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Wstep

Szanowni Panstwo,

z wielka przyjemnoscia oddajemy w Panstwa rece Standardy jakosci
dla biobankéw polskich (SJBP). To zbiér wytycznych majacych pomédc
w efektywnym zarzadzaniu dzialaniami jednostek biobankujacych
ludzki material biologiczny. SBJP sa narzedziem samoregulacji. Ich war-
tos¢ jest tym wieksza, ze pokazuja dgzenie Biobankéw do doskonalenia
swojej dziatalnosci, podnoszenia standard6éw i stosowania zasad.

Wytyczne zawarte w SJBP wskazujg, jak Biobank ma definiowac¢ swo-
ja misje i cele strategiczne; jak ma wybrac obszary swojej aktywnosci;
jak sprawdzi¢, czy prowadzone dzialania przynosza pozadane rezultaty.
Ponadto definiuja optymalne reguly zarzadzania ryzykiem i szansami
w organizacji, kontroli proceséw, bezpieczenstwa zaréwno préobki mate-
riatu biologicznego, jak i pracownika, wspélpracy naukowej oraz etyczne
i prawne. Wszystkim tym wytycznym przy$wiecaja nadrzedne zasady
odpowiedzialnosci, jawnosci i przejrzystosci.

Oryginalno$c¢ SJBP polega na tym, ze pod wytycznymi podane zostaly
przyklady stanowiace wyjasnienie danego wymogu, tzw. dobre prakty-
ki postepowania. Konsorcjum BBMRLpl (Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure Poland — Infrastruktury Badawczej
Biobankéw i Zasobéw Biomolekularnych w Polsce) nie tylko przedstawia
wymogi, ktére nalezy spetni¢, aby zachowaé poprawno$¢ procesu nauko-
wo-badawczego, ale réwniez precyzyjnie wyjasnia i podpowiada, w jaki
spos6b mozna zrealizowa¢ dany podpunkt SJBP. Dodatkowo standardy
zawieraja najczesciej zadawane pytania (w obrebie danego zagadnienia)
przez jednostki naukowo-badawcze wraz z odpowiedziami. Dlatego Bio-
bank nie powinien mie¢ zadnych trudno$ci, wdrazajac SJBP.

SJBP sa zgodne m.in. zwytycznyminormy ISO 9001:2015,1SO 20387:2018
oraz rekomendacjami Organizacji Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju (Or-
ganization for Economic Co-operation and Development — OECD).

Zesp6l Zadania 3 BBMRI.pl



Recenzje

Szanowni Panstwo,

zesp6t Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu
pracujacy przy projekcie utworzenia Polskiej Sieci Biobankéw w ramach
Europejskiej Infrastruktury Badawczej BBMRI-ERIC (projekt finansowa-
ny przez MNiSW na bazie decyzji: DIR/WK/2017/2018-01-1) opracowat
Standardy Jakosci dla Biobankéw Polskich (S]BP), ktére stanowia jeden
z kluczowych elementéw charakteryzujacych prawidlowo funkcjonujace
repozytoria ludzkiego materialu biologicznego oraz Biobanki. Zachecam
serdecznie do lektury publikacji oraz adaptowania rozwigzan istotnych
dla podmiotéw wykonujacych prace na ludzkim materiale biologicznym.
Podejmujac decyzje o wdrozeniu Systemu Zapewnienia i Zarzadzania Ja-
koscia w placéwkach biobankujacych, nalezy pamietac, ze jest to jedno
z kluczowych narzedzi definiujacych placéwke biobankujaca i warun-
kujacych wytworzenie wysokiej jakosci prébek materialu biologicznego
przeznaczonych do badan naukowych. Obecnie proponowane Standar-
dy... powstaly na podstawie miedzynarodowej normy ISO 20387:2018
Biotechnology — Biobanking — General Requirements for Biobanking,
wytycznych europejskich w zakresie biobankowania (OECD), regulacji
dotyczacych aspektéw etycznych i prawnych funkcjonowania placéwek
przechowujacych ludzki material biologiczny do celéw badawczych
oraz szerokich konsultacji w ramach polskiej i europejskiej sieci
BBMRI-ERIC. Sa réwniez elementem uzupelniajgcym przy obecnym
braku regulacji prawnych definiujacych zasady dzialalnosci Biobankéw
na terenie Polski. Wdrozenie systemu jakosci wedlug zasad zdefiniowa-
nych w Standardach... wymaga identyfikacji celéw danej jednostki oraz
opracowania strategii dziatania, co z perspektywy czasu jest zadaniem
angazujacym niejednokrotnie caly Zespo6t. Niemniej nalezy pamietac, ze
sukces w badaniach podstawowych zalezy w wielu aspektach od prawi-
dlowo dobranych i kontrolowanych warunkéw eksperymentu, jak i pra-
widlowo przygotowanych prébek referencyjnych. Zycze wielu sukceséw
w zakresie wdrazania systemu zarzadzania jakoscia i prowadzenia badan
naukowych z uzyciem prébek zgromadzonych w Biobankach.

dr n. med. Lukasz Kozera
Krajowy Koordynator ds. Biobankowania

Recenzje



It is a great pleasure that I received the Quality Standards for Polish Bio-
banks prepared and edited by the authors Katarzyna Ferdyn, Joanna
Glenska-Olender, Karolina Zagérska, Malgorzata Witon, Izabela Uhry-
nowska-Tyszkiewicz and Agnieszka Matera-Witkiewicz from the Quality
Management Group of BBMRIpl. Our colleagues went above and beyond
to prepare a valuable document for Polish Biobanks. This thoroughly rese-
arched, carefully structured and highly readable document will empower
local biobanks to dive into quality management for the improvement of
their biobanks and security in knowing they are adhering to European and
international standards, OECD and WHO/IARC guidelines. This docu-
ment meets the criteria outlined in the Partner charter of BBMRI-ERIC.
In an easy-to-follow checklist, the team for Quality Assurance and Ma-
nagement System within BBMRI.pl leads the reader step-by-step through
the standards necessary for a successful, friendly system implementation
striving for biobank accreditation according to ISO 20387:2018 Biotech-
nology — Biobanking — General Requirements for Biobanking. Each step
contains information on the source standard which can easily be cross-re-
ferenced in the Quality Standards... handbook. Having such a detailed re-
source at hand will give quality managers confidence and peace of mind.
While these resources will prove to be invaluable for the Polish
biobanking community, they will also be a great source of inspiration
for all European countries. With some generic adjustments, the Polish
handbooks can be formed into BBMRI-ERIC templates for biobank ope-
rations as well as for friendly audit purposes for all our Member Sta-
tes. This document can be adapted for training purposes as well as in-
corporated into the joint BBMRI-ERIC Quality Management services
(BBMRIL.QM). Thus, the Polish Quality Management Team of BBMRI.pl
has contributed an exemplary resource for which we are very grateful.

Andrea Wutte
Head of BBMRI-ERIC Quality Management Service
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Zarzadzanie
organizacja/instytucja

Biobank powinien by¢ podmiotem prawnym lub okreslona czescia
wiekszego podmiotu prawnego.

Biobank powinien prowadzi¢ swoja dzialalnos¢ w taki sposéb, aby
spelnia¢ wymagania wynikajace z regulujacych jego prace dokumen-
téw nadrzednych (statutu, aktu powotania, uchwaty) oraz zobowia-
zania wiazace sie z zawartymi umowami wspoélpracy. Praca Bioban-
ku powinna podlega¢ wewnetrznym i zewnetrznym mechanizmom
nadzoru (patrz pkt 5.1 SJBP).

Zarzadzanie organizacja-Biobankiem powinno uwzgledniaé¢ zarza-
dzanie jako$cia (patrz pkt 2 SJBP).

1.1. Struktura organizacyjna

1.1.1. Struktura organizacyjna organizacji/instytucji

Organizacja/instytucja powinna mie¢ zatwierdzona strukture orga-
nizacyjna.

Struktura organizacyjna powinna uwzglednia¢ miejsce Biobanku
w organizacji/instytucji oraz okresla¢ zaleznosci pomiedzy innymi
jednostkami organizacyjnymi a Biobankiem.

Najczesciej stosowane praktyki
Struktura organizacyjna moze si¢ rézni¢ w zaleznosci od charakteru
jednostki oraz zasobé6w, jakie posiada. Jej odzwierciedleniem i roz-
szerzeniem powinien by¢ regulamin organizacyjny jednostki.
Struktura organizacyjna powinna by¢ dostepna dla stron zainteresowa-
nych (np. umieszczona na stronie internetowej organizacji/instytucji).

ROZDZIAL 1
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W przypadku projektowania nowego badania naukowego nalezy od-
nies¢ sie do struktury organizacyjnej, tj. zweryfikowac, ktérych dzia-
t6w dotyczy projektowanie i kto bedzie odpowiedzialny za akceptacje
poszczegdlnych etapow.

1.1.2. Schemat organizacyjny Biobanku

Biobank powinien posiada¢ zatwierdzony schemat organizacyjny.
Schemat organizacyjny Biobanku powinien okresla¢ zaleznosci po-
miedzy komérkami organizacyjnymi/funkcjonalnymi.

Na schemacie organizacyjnym Biobanku powinna by¢ uwzgledniona
komoérka/osoba zajmujaca sie Systemem Zapewnienia i Zarzadzania
Jakoscia (SZiZJ).

W schemacie organizacyjnym Biobanku powinny by¢ uwzglednio-
ne Komitet Naukowy / Rada Naukowa (jesli istnieja) lub inne cialo
doradcze w zakresie prowadzonych projektéw naukowych, pod ktére
Biobank podlega.

Najczesciej stosowane praktyki

Komérkami organizacyjnymi/funkcjonalnymi moga by¢ grupy sta-
nowisk pracy badz tez pojedyncze stanowiska pracy.

W schemacie organizacyjnym Biobanku zaleca si¢ wpisa¢ nazwy po-
szczegolnych stanowisk pracy oraz imiona i nazwiska pracownikéw
zajmujacych dane stanowiska.

Powinno sie wprowadzi¢ zapis potwierdzajacy zapoznanie pracow-
nika z obowiazujacym schematem organizacyjnym na przeznaczonej
do tego liscie.

1.2. Misja i zakres dziatalnosci

Biobank powinien okresli¢ misje oraz zakres dziatalnosci. Misja i za-
kres dziatalnosci Biobanku powinny by¢ tworzone, egzekwowane
i regularnie poddawane przegladowi (patrz pkt 2.3 SJBP).

Biobank powinien zaplanowaé, wdrozy¢ i nadzorowal procesy
zwigzane ze spelnianiem wymagan narzuconych przez organizacje
(np. na podstawie statusu organizacji wraz z dokumentami reguluja-
cymi strukture organizacji i sposéb dziatania).

Biobank powinien zapewni¢, iz zatrudnia dostatecznie duzo wy-
kwalifikowanego personelu i posiada wlasciwe pomieszczenia, od-
powiednie wyposazenie oraz materialy niezbedne do prawidlowego

Zarzadzanie organizacja/instytucja



przebiegu procesu biobankowania materialu biologicznego oraz da-
nych z nim zwiazanych, jak réwniez prowadzonych na jego podsta-
wie badan i analiz, zgodnie z okre$lonym zakresem dziatalnosci.
Misja organizacji/instytucji stanowi réwniez jej podstawowy i niepo-
wtarzalny cel.

1.3. Cele Biobanku oraz ich monitorowanie

Biobank powinien wyznaczy¢ cele swojego dziatania oraz sposoby
ich osiggania, jak réwniez osoby odpowiedzialne za ich realizacje.
Zalozone cele powinny by¢ okreslone w czasie, mierzalne, aktualizo-
wane w razie potrzeby oraz analizowane (patrz pkt 2.3 SJBP).
Biobank powinien minimum raz na 12 miesiecy weryfikowa¢ wyzna-
czone i zatwierdzone cele.

Biobank powinien minimum raz na 12 miesiecy wyznaczac i zatwier-
dza¢ nowe cele do realizacji.

Najczesciej stosowane praktyki

Misja, polityka jakosci oraz cele strategiczne najczesciej zawarte sg
w ksiedze jakosci, regulaminie organizacyjnym badz innym doku-
mencie, ktéry nie zawiera danych poufnych organizacji/instytucji,
wiec moze by¢ udostepniany osobom badz podmiotom zewnetrz-
nym, np. w celu prezentacji organizacji/instytucji.

Cele strategiczne (ustalone na najwyzszym szczeblu dla najwyzszego
kierownictwa) obejmuja przede wszystkim szerokie i ogélne proble-
my/zagadnienia. Cele strategiczne sa podstawa do formutowania ce-
16w taktycznych badz bezposrednio operacyjnych — i ta praktyka jest
najczesciej stosowana. Cele operacyjne sa krotkookresowe, a za ich
realizacje odpowiedzialni sg przede wszystkim pracownicy $rednie-
go lub niskiego szczebla.

1.4. Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia

Biobank powinien okresli¢ i udokumentowac zakresy odpowiedzial-
nosci oraz uprawnienia swoich pracownikéw na kazdym szczeblu
zatrudnienia.

1.4.1. Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia zarzadzajacych

Biobank powinien okresli¢ wymagane kwalifikacje na kazdym sta-
nowisku pracy.

ROZDZIAL 1
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Osoba odpowiedzialna za reprezentacje organizacji/instytucji, w ob-
rebie ktdrej dziala Biobank, powinna wdrozy¢ polityke organizacji,
misje oraz cele.

Kierownik Biobanku powinien by¢ odpowiedzialny za bezposrednie
kontakty z najwyzszym kierownictwem organizacji, ustanawianie
procedur, zapewnienie, ze stosowane sg wytyczne etyczne i prawne
dotyczace biobankowania materiatu biologicznego.

1.4.2. Odpowiedzialnos¢
i uprawnienia kluczowego personelu

Biobank powinien wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za SZiZ] w Bio-
banku.

Przedstawiciel kierownictwa ds. SZiZ] powinien by¢ odpowiedzialny
za wlasciwy przebieg proceséw wdrazania, utrzymania i doskonale-
nia SZiZJ.

Osoba ta powinna odpowiada¢ za okresowy przeglad standardowych
procedur operacyjnych, planowanie audytéw wewnetrznych oraz
sprawozdawanie ich wynikéw najwyzszemu kierownictwu.

Biobank powinien wyznaczy¢ osobe odpowiedzialna za wlasciwy
przebieg proceséw technicznych i technologicznych oraz weryfiko-
wanie i zatwierdzanie dokumentacji SZiZ] z zakresu technicznego
i technologicznego.

Najwyzsze kierownictwo Biobanku odpowiada za ustanawianie ce-
l6w, zapewnianie zasobdw, ustanawianie polityki jakosci oraz ko-
munikowanie jej znaczenia podleglemu personelowi oraz powinno
wykazywac przywodztwo i zaangazowanie w odniesieniu do SZiZ].
Najwyzsze kierownictwo odpowiada za skuteczno$¢ funkcjonowania
SZiZ] oraz powinno opiera¢ zarzadzanie na podej$ciu procesowym.

Najwyzsze kierownictwo odpowiada za identyfikacje, ocene, monito-
ring ryzyka oraz podejmowanie dziatan zmierzajacych do eliminacji
badz zmniejszenia ryzyka.

Najwyzsze kierownictwo odpowiada za identyfikacje, ocene, monito-
ring szans oraz podejmowanie dzialan zmierzajacych do praktyczne-
go wykorzystania szans.

1.5. Komunikacja

Biobank powinien prowadzi¢ procesy wewnetrznej i zewnetrznej ko-
munikacji w taki sposéb, aby zapewnic¢ skuteczny przeptyw informacji:

Zarzadzanie organizacja/instytucja



— pomiedzy poszczegdlnymi komoérkami organizacyjnymi organi-
zacji/jednostki, w ktérej strukturach funkcjonuje Biobank, a Bio-
bankiem;

— wewnatrz Biobanku;

— pomiedzy Biobankiem a interesariuszami (patrz pkt 5 SJBP);

— pomiedzy Biobankiem a stronami zainteresowanymi wspétpraca
Z nim.

Biobank powinien okres$li¢ sposéb postepowania w przypadku rekla-

macji, skarg, zdarzen badz reakcji niepozadanych (patrz pkt 11 SJBP).

Wdrozony proces komunikacji powinien by¢ znany pracownikom

Biobanku.

1.5.1. Komunikacja zewnetrzna

Biobank powinien okresli¢ zasady komunikacji z organizacjami
zewnetrznymi oraz interesariuszami (w tym takze uczestnikami
badan).

Zasady te powinny wskazywaé, kto i w jaki spos6b moze prowadzi¢
komunikacje oraz jak powinna by¢ ona dokumentowana.

Najczesciej stosowane praktyki

W przypadku §wiadczenia ustug komercyjnych przez Biobank nalezy
opracowac wytyczne dotyczace: rodzaju $wiadczonych ustug, kosztéw
$wiadczenia tych ustug, dostepnych godzin §wiadczenia ustug oraz in-
formacji kontaktowych odpowiednich dla kazdej kategorii interesariu-
szy w przyjetych godzinach pracy, a takze w sytuacjach alarmowych.
Okreslone przez Biobank zasady sktadania wnioskéw, skarg i rekla-
macji zwiazanych z praca Biobanku powinny by¢ dostepne dla inte-
resariuszy.

1.5.2. Komunikacja wewnetrzna

Biobank powinien okresli¢ sposéb obiegu informacji, wydawania
dokumentéw wewnetrznych (zarzadzen, okélnikéw, polecen stuzbo-
wych) wewnatrz i na zewnatrz Biobanku.

Najczesciej stosowane praktyki
Dobrze jest przedstawi¢ proces komunikacji zawierajacy informacje
dotyczace obiegu oryginatéw i kopii dokumentéw oraz dokonywania
ewentualnych skanéw dokumentéw w formie graficzne;j.

ROZDZIAL 1
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Zarzadzanie jakoscia

2.1. Wymagania ogodlne

» SZiZ], czyli System Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscia (ang. Quality

Assurance Management System — QAMS), zawierajacy programy za-
pewnienia jakosci (ang. quality assurance — QA) oraz kontroli jakos$ci
(ang. quality control — QC), powinien obejmowac pelne spektrum
operacji Biobanku.

Biobank powinien ustali¢ podstawowe zalozenia i zasady obowiazu-

jace w SZiZJ:

— zastosowanie podejscia procesowego w zarzadzaniu Biobankiem;

— zapewnienie ciaglego doskonalenia SZiZJ;

— zapewnienie nadzoru nad procesami oraz srodkéw niezbednych
do ich funkcjonowania;

— stala orientacje na potrzeby i wymagania klientéw/wspotpracow-
nikéw Biobanku oraz strony zainteresowane wspoélpraca z Bio-
bankiem.

Biobank powinien opracowa¢ standardowe procedury operacyjne

obejmujace procesy operacyjne, techniczne i technologiczne w celu

zapewnienia, iz wdrozony SZiZ] jest skuteczny.

2.2. Polityka jakosci

Biobank powinien ustanowic¢ polityke jakosci.

Powinna by¢ ona spéjna z celami funkcjonowania Biobanku.
Powinna by¢ zrozumiala dla pracownikéw Biobanku.

Powinna zawierac istotne dla funkcjonowania Biobanku aspekty jakosci.
Jej ustanowienie powinno wiazac sie z ilosciowym oraz wymiernym
sformutowaniem celéw zwiazanych z jakoscia.

ROZDZIAL 2
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Powinna by¢ udokumentowana, wdrozona oraz utrzymywana.
Powinna podlega¢ ocenie podczas przegladéw zarzadzania przepro-
wadzanych w Biobanku.

Najczesciej stosowane praktyki
Polityka jakosci jest czesto umieszczana w widocznych miejscach
w budynku jednostki. Wspomaga to spelnianie wymagan dotycza-
cych przekazywania tresci polityki jakosci pracownikom.

2.3. Wyznaczanie celéw

W Biobanku nalezy wyznaczy¢ cele dotyczace jakosci (patrz pkt 1.2

SJBP), ktére powinny:

— korespondowac z polityka jakosci Biobanku;

— by¢ spéjne oraz mierzalne;

— uwzglednia¢ cele dotyczace jakosci prébek, a nie tylko dzialania
Biobanku;

— by¢ rozpowszechniane w Biobanku jako dokument podpisany
przez kierownika;

— by¢ analizowane nie rzadziej niz raz na 12 miesiecy;

— by¢ okreslane nie rzadziej niz raz na 12 miesiecy.

Najczesciej stosowane praktyki

Przyktadowe cele Biobanku:

— wspieranie badan akademickich, przemyslowych i kooperacyj-
nych wplywajacych na rozwéj nauk biomedycznych oraz poprawe
diagnostyki i terapii;

— zapewnienie funkcjonowania baz danych Biobanku zgodnie
z przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych;

— dostosowanie wdrozonych standardéw jakosci w zakresie pobie-
rania prébek oraz danych po to, by zapewnic jak najwyzsza jako$¢;

— aktywny udzial w miedzynarodowych sieciach biobankowych.

2.4. Zarzadzanie ryzykiem i szansami

Biobank powinien ustanowi¢ procedure zarzadzania ryzykiem i szan-
sami, stanowiaca podstawe wlasciwego potaczenia proceséw oraz roz-
wigzan wprowadzanych przez kierownictwo dla uzyskania przeptywu

Zarzadzanie jakosciag



informacji oraz optymalizacji zarzadzania, kierowania oraz monito-
rowania dzialan w Biobanku zorientowanych na realizacje jego celéw.
Ocena ryzyka i szans powinna by¢ przeprowadzana przez Biobank
nie rzadziej niz raz na 12 miesiecy. Biobank powinien zidentyfiko-
wad, ocenic i przeanalizowac ryzyko i szanse zwiazane z procesami
funkcjonujacymi w Biobanku oraz wszystkimi innymi procesami
zwigzanymi z biobankowaniem.

2.4.1. Identyfikacja ryzyka oraz szans

W Biobanku nalezy okresli¢ szanse i oszacowac ryzyko zagrazajace pra-
widlowej realizacji zadan i funkcjonowaniu Biobanku, w tym wptyw na
jakos¢ materialu biologicznego.

Podczas identyfikacji ryzyka oraz szans nalezy przeanalizowac okres-
lone w dokumentacji zakresy dzialania poszczegdlnych proceséw
oraz zagrozenia zwigzane z ich realizacja i utworzy¢ plany napraw-
cze. Konieczne jest:

— okreslenie przyczyn ryzyka/szansy;

— okreslenie rodzaju ryzyka/szansy;

— opisanie zidentyfikowanych rodzajéw ryzyka/szans;

— stwierdzenie potencjalnych nastepstw;

— wskazanie podmiotéw, ktérych dotyczy ryzyko/szansa.

Najczesciej stosowane praktyki
Identyfikacja ryzyka jest usystematyzowanym wykorzystaniem in-
formacji w celu identyfikacji zagrozenn odnoszacych sie do pytania
zwiazanego z ryzykiem lub opisu problemu. Identyfikacja ryzyka od-
powiada na pytanie ,co moze si¢ nie udac¢?” oraz okresla mozliwe
tego konsekwencje.
W celu identyfikacji ryzyka stosuje si¢ np.:
— metode listy pytan kontrolnych;
— metode burzy mdzgéw;
— przeglad dokumentacji;
— analize zalozen.

2.4.2. Ocena ryzyka i szans

W Biobanku oszacowanie poziomu ryzyka oraz szans powinno po-

lega¢ na:

— okresleniu zdolno$ci Biobanku do podejmowania ryzyka oraz szans;
— okresleniu rzeczywistego poziomu ryzyka oraz szans;
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— okresleniu mozliwych rozwiazan skutkujacych wyeliminowaniem
ryzyka;

— okre$leniu mozliwych rozwigzan skutkujacych wykorzystaniem
szans.

Na ocene ryzyka sklada sie identyfikacja zagrozen oraz analiza i oce-

na ryzyka zwigzanego z narazeniem na te zagrozenia.

Szacowanie ryzyka dotyczacego kwestii jakosci powinno uwzgled-

nia¢ wlasciwe zdefiniowanie problemu, jego opis lub pytania zwigza-

ne z przeprowadzanym zarzadzaniem ryzykiem.

Najczesciej stosowane praktyki
Do oceny ryzyka stosuje si¢ przykltadowe trzy pytania:
— co moze sie nie udac?
— jakie jest prawdopodobienistwo, ze to si¢ nie uda?
— jakie moga by¢ tego konsekwencje (nastepstwa/skutki)?
Ocena ryzyka jest poréwnaniem zidentyfikowanego i rozpatrywane-
go ryzyka z ustalonymi jego kryteriami. Przy ocenie ryzyka brana
jest pod uwage sila argumentow zebranych w trakcie odpowiedzi na
wszystkie trzy podstawowe pytania. Efektem oceny ryzyka jest jego
jako$ciowe oszacowanie badz ilo§ciowy opis jego wielkosci.
Rekomenduje si¢ wprowadzenie dokumentu o nazwie Lista ryzyk
(obszar objety ocena ryzyka; numer kolejny ryzyka; data pierwszej
oceny ryzyka; tytul ryzyka; poziom ryzyka z ostatniej ewaluacji; oso-
ba odpowiedzialna za ewaluacje ryzyka; osoba odpowiedzialna za
monitorowanie ryzyka).
Zaleca sie wprowadzenie formularza oceny ryzyka (obszar objety
ocena ryzyka; nazwa ryzyka; zesp6! powolany do oceny ryzyka; oce-
na poziomu ryzyka; zalecane rekomendacje).

2.4.3. Analiza ryzyka

Biobank powinien przeanalizowa¢ zidentyfikowane ryzyko. W ra-

mach analizy ryzyka powinno sie okresli¢:

— przyczyny oraz skutki zidentyfikowanego ryzyka;

— wplyw ryzyka (konsekwencje okreslonego zdarzenia);

— prawdopodobienstwo sytuacji, w ktérej ryzyko jest wyzsze niz po-
Ziom progowy;

— mozliwe dzialania usprawniajace w danym procesie;

— prawdopodobienstwo wystapienia ryzyka oraz skutki wystapienia
ryzyka.

Zarzadzanie jakosciag



Najczesciej stosowane praktyki
Analiza ryzyka i potencjalnych obszaréw ryzyka okresla, ktére z nich
sa narazone na najwieksze ryzyko i ktére z nich wymagaja objecia
audytem w pierwszej kolejnosci.

2.4.4. Reakcja na ryzyko

Biobank powinien dobra¢ wlasciwe narzedzia i metody. Reakcja na

ryzyko moze skutkowac:

— zmniejszeniem ryzyka (poprzez zaprojektowanie oraz zaimple-
mentowanie mechanizméw kontroli);

— minimalizacja ryzyka;

— akceptacja istniejacego ryzyka.

2.4.5. Monitoring ryzyka

Biobank powinien opracowa¢ proces nadzorowania rozwoju kontroli
ryzyka oraz weryfikacji poziomu ryzyka.

Biobank powinien sporzadza¢ odpowiednia dokumentacje w tym za-
kresie (raporty).

Biobank raz do roku powinien dokonywac¢ przegladu w celu okresle-
nia, czy pojawily sie nowe ryzyka oraz czy dotychczasowe si¢ zmienity.
Biobank powinien sprawdza¢ oraz ocenia¢ skuteczno$¢ podjetych
dziatan.

Biobank powinien monitorowac rozwéj uzgodnionych dziatan w ra-
mach zarzadzania ryzkiem.
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Dokumentacja i zapisy

3.1. Wymagania ogodlne

Biobank powinien prowadzi¢ dokumentacje wewnetrzna obejmujaca
wszystkie aspekty dzialalnosci i dostarczajaca dowodéw, ze czynno-
$ci s wykonywane zgodnie z wymaganiami SZiZ].

Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ i stosowaé procedure nad-
zoru nad dokumentacja wchodzaca w sktad SZiZ] (dotyczy regula-
minéw, procedur, instrukeji, wzoréw drukéw, etykiet, harmonogra-
moéw, specyfikacji etc.).

Procedura nadzoru nad dokumentacja powinna obejmowac identyfi-
kowalno$¢, czytelnosé, dostepnosé, poufnosé, nadzoér nad zmianami
dokumentacji, backup dokumentacji SZiZ] (czyli utworzenie kopii
bezpieczenstwa majacej na celu odtworzenie/odzyskanie danych po
ewentualnej utracie lub uszkodzeniu czesci lub calosci dokumenta-
cji) oraz likwidacje kopii zapasowych dokumentacji.

Celem procedury nadzoru nad dokumentacja jest zapewnienie wia-
$ciwego postepowania na polu nadzoru nad dokumentacja SZiZ]
w Biobanku oraz unikniecie stosowania nieaktualnych lub wycofa-
nych wersji dokumentéw.

3.1.1. Identyfikowalnos¢ dokumentac;ji

Biobank powinien okresli¢ zasady dotyczace datowania (tj. umieszcza-
nia daty obowiazywania dokumentacji), numerowania oraz oznaczania
aktualnie obowigzujacych dokumentéw SZiZ] i wersji wycofanych.

Zaleca sie wprowadzic system identyfikacji dokumentow systemo-
. wych na podstawie numeréw, ktore bedg jednoznacznie wskazy- .
waty na dany dokument. Numery te muszq byc¢ niepowtarzalne. *
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* Biobank powinien stosowac format daty zgodny z norma ISO 20387:2018
(np. RRRR-MM-DD).

Najczesciej stosowane praktyki
* Przykladowe oznaczenie indeksu dokumentu:

Procedury systemowe oznaczane s3 symbolem PS-XX. Oznaczenie po
symbolu PS odpowiada okre$lonemu numerowi procedury. Pochodne od
procedury druki posiadaja oznaczenie: numer pochodzacy od procedury/
symbol S od procedury systemowej / kolejny numer druku (np. procedu-
ra PS-01 Nadzér nad dokumentacjg posiada zatacznik — druk 1S-1 Li-
sta dokumentéw nadzorowanych). Nazwy procedur technologicznych
(PT-XX), procedur urzadzen (PU-XX') oraz pochodnych od nich dokumen-
tow (druki, instrukcje etc.) powstaja na zasadach jw., np.: PT-01 Procedura
pobierania materiatu biologicznego. Zalacznikami do procedury PT-01 sa
np. IN-PT-01-01 Instrukcja pobrania krwi obwodowej (stownie: instrukcja
numer jeden do procedury technologicznej numer jeden instrukcja pobra-
nia krwi obwodowej) czy 1T-01 Raport z pobrania materiatu biologicznego
(stownie: druk technologiczny numer jeden do procedury technologicznej
numer jeden raport z pobrania materiatu biologicznego). Spotyka sie réwniez
takie oznaczenia zalacznikéw: zalacznik nr 1 Raport z pobrania materiatu
biologicznego do Procedury pobierania materiatu biologicznego. Zalacznik
z takim oznaczeniem jest duzo trudniejszy do znalezienia w formie elek-
tronicznej — dokumenty nie uloza sie odpowiednio wedtug nazw. Ponad-
to uzytkownikowi latwiej postugiwaé sie krétkimi nazwami zalacznikéw,
zatem stosowanie numerdw gléwnej procedury w nazwach zalacznikéw
ulatwia postugiwanie si¢ dokumentacja SZiZ] w codziennej pracy.

* Kazdy dokument systemowy opatrzony jest informacja o dacie roz-
poczecia obowiazywania (wejScia w Zycie) oraz ewentualnie dacie
wycofania. Informacje takie moga by¢ przestawione w formie tabela-
rycznej: obowigzuje od dnia...; wycofano z dniem...

Najczesciej zadawane pytania

Czy jesli Biobank ma juz wprowadzony swéj system oznaczania do-
kumentacji, musi go dostosowa¢ do ww. propozycji? Nie, jezeli przyjety
jest system umozliwiajgcy jednoznaczng identyfikacje dokumentow.

Czy dopuszczalne jest wprowadzenie rozréznienia dokumentéw na
podstawie np. koloréw nagléwkéw (inny kolor dla procedur systemo-
wych, inny dla technologicznych)? Dopuszcza sie, by procedury technicz-
ne i technologiczne oraz pochodne od nich instrukcje posiadaty odmien-
ng od pozostatych procedur szate graficzng. Dopuszcza sie zastosowanie
kolorow, lecz ich znaczenie musi byc opisane w procedurze nadzoru nad
dokumentacjq.

Dokumentacja i zapisy



3.1.2. Czytelnos¢ dokumentacji

* Biobank powinien okresli¢ zasady tworzenia dokumentacji SZiZJ,
zdefiniowac jej wyglad (szate graficzng, nagtéwek, stopke) oraz forme
zapewniajaca czytelnosc¢ i fatwosc¢ jej wykorzystania.

- Zaleca sig, aby w regulaminach i procedurach znajdowaty sie te
same podstawowe punkty, tj.:

. ecel izakres procedury;

« definicje i skroty;

e zalgczniki;

- +zakres odpowiedzialnosci;

« realizacja procedury;

. edokumenty uzupetniajgce.

Zaleca sie, aby w instrukcjach znajdowaly sie te same podstawowe

: punkty, tj.:

. ezakres instrukcji;

+ postepowanie — realizacja czynnosci; :

. ematerialy i sprzet niezbedny do wykonania (dotyczy instrukcji .
technologicznych). .

Najczesciej stosowane praktyki
* Przyklad wygladu procedury PS-02 Audyty wewnetrzne:

Cel: okreslenie sposobu przeprowadzania audytéw wewnetrznych i audy-
téw dostawcy oraz dokonywania zapiséw z przeprowadzonej kontroli.
Zakres: planowanie i przeprowadzanie audytéw wewnetrznych oraz audy-
téw dostawcy.
Definicje i skréty: rekomendowane sg definicje podstawowych pojeé, takich
jak zapis, audyt, dowdd z audytu, kryteria audytu, zespét audytoréw wewnetrz-
nych, audytor wiodacy, audytor pomocniczy, kompetencje audytora, SZiZ].
Zalkaczniki: np. Harmonogram audytow wewnetrznych; Harmonogram au-
dytow dostawcéw; Raport z audytu wewnetrznego; Kompetencje audytora;
Lista audytoréw wewnetrznych.
Odpowiedzialnos¢:
« za aktualizowanie niniejszej procedury odpowiada:

osoba odpowiedzialna za SZiZ].
+ za zatwierdzenie niniejszej procedury odpowiada:

kierownik Biobanku — zatwierdzenie merytoryczne;

osoba odpowiedzialna za SZiZ] — zatwierdzenie formalne i merytoryczne.
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» za stosowanie niniejszej procedury odpowiadaja:

pracownicy i wspdtpracownicy Biobanku.
» za weryfikacje niniejszej procedury odpowiada:

osoba odpowiedzialna za SZiZ].
Realizacja procedury: w tym miejscu powinno sie opisac, jak nalezy pla-
nowac audyty, w jaki sposéb przygotowac sie do audytu, jak przeprowadza-
ny jest audyt wewnetrzny oraz jak sporzadza sie raporty i dokumentuje sie
wyniki z audytu.
Dokumenty uzupelniajace: np. procedury: Nadzér nad dokumentacjg
SZiZJ; Identyfikacja niedogodnosci, reakcja na nie oraz nadzor nad nimi;
Proces ciggtego doskonalenia.

* Oryginaly regulamindéw, procedur oraz instrukcji zawieraja nastepuja-
ce dane: imie, nazwisko i podpis autora procedury oraz imie, nazwisko
i podpis osoby zatwierdzajacej dokument. Dodatkowo powinny zawie-
ra¢ date, od ktérej obowiazuje dokument, date wycofania dokumentu,
numer wersji, numer egzemplarza oraz nazwe i oznaczenie procedu-
ry. Oryginaly drukéw zawieraja nastepujace dane: date i podpis osoby
sporzadzajacej dokument, date i podpis os6b zatwierdzajacych, date,
od ktorej obowiazuje dokument oraz date wycofania dokumentu.

* Dokumenty nie moga by¢ pisane recznie oraz nie moga zawiera¢ zad-
nych skreslen, poprawek ani uzupetnien.

* Stopka dokumentu jednoznacznie wskazuje, z jakim dokumentem
mamy do czynienia.

Przyklad stopki regulaminéw oraz procedur: Copyright © 2017% BIO-
BANK** Wszelkie prawa zastrzezone Strona 1 z X ver. 1.00 RRRR-MM-
DD

Przyklad stopki drukow i instrukcji: Copyright © 2017% BIOBANK**,
Wszelkie prawa zastrzezone Strona 1 z X PS-02*** ver. 1.00 RRRR-MM-DD*#**

Legenda:
* Rok wdrozenia pierwszej wersji dokumentu. W sytuacji aktualizacji wer-
sji w roku kolejnym nalezy wpisywac rok powstania wersji pierwszej i ostat-
niej. Przyktad: pierwsza wersja 1.00 powstala w 2006 r., wersja 1.01 powstala
w2009r., awersja 1.02 powstata w2017 r. W takim przypadku w aktualnej wersji
z 2017 r. powinno by¢: Copyright © 2006-2017.

** Nazwa Biobanku (nazwa twércy i podmiotu odpowiedzialnego za utrzyma-
nie SZiZJ).

*** Numer dokumentu, ktéry w pozycji ,zataczniki” powoluje dany dokument.
Przyjmuje sie zasade, iz w procedurach w stopce tej informacji nie zawieramy;,
chyba ze procedura jest zalgcznikiem do dokumentu nadrzednego, jakim jest
regulamin. Natomiast w sytuacji wdrazania drukéw i instrukeji, ktére stano-
wia zalaczniki do procedur, w stopce nalezy wpisa¢ numer.

*##* Data wdrozenia (obowiazywania) dokumentu.

Dokumentacja i zapisy



3.1.3. Dostepnosc¢ dokumentacji dla pracownikéw

Biobank powinien zdefiniowac oraz okresli¢ poziomy dostepu do do-
kumentéw dla os6b uprawnionych (rozpowszechnianie kopii doku-
mentow).

Osoba odpowiedzialna za SZiZ] badz upowazniony pracownik od-
powiada za prawidlowa dystrybucje dokumentéw, czyli za rozpo-
wszechnianie wylacznie dokumentéw zatwierdzonych i obowiazuja-
cych w Biobanku.

Aktualne wersje dokumentéw musza by¢ zawsze dostepne dla pra-
cownikéw Biobanku w formie elektronicznej badz papierowe;j.
Wersje dokumentacji wycofanej powinny by¢ odpowiednio skatalo-
gowane (patrz pkt 3.2.2 SJBP).

Kopie dokumentéw nie podlegaja przechowywaniu, o ile procedura
nadzoru nad dokumentacja SZiZ] nie stanowi inacze;j.

Biobank powinien okresli¢ sposéb udostepniania dokumentéw SZiZ]
osobom uprawnionym.

Najczesciej stosowane praktyki

Stosowanie systemu IT w Biobanku ulatwia zarzadzanie dokumen-
tacja. Wszelkie zmiany, aktualizacje, zatwierdzenia dokumentéw czy
szkolenia pracownikéw odnotowywane sa w systemie.

Dopuszcza si¢ wydzielenie przestrzeni dyskowej, aby aktualne wer-
sje dokumentéw byty dostepne dla pracownikéw jedynie w postaci
elektronicznej, w formacie uniemozliwiajacym edycje (np. PDF), na
wspdlnej przestrzeni, np. I:/SZ] (dotyczy wszystkich pracownikéw
Biobanku). Nalezy nadawac poszczeg6lnym pracownikom uprawnie-
nia precyzyjnie do danych dokumentéw w podfolderach.

Najczesciej zadawane pytania
Jak dystrybuowa¢ druki do wykonywania zapiséw podczas pracy la-

boratoryjnej? Oryginat druku powinien byc dostepny w formie nieedyto-
walnej na dysku dostepnym dla wszystkich pracownikow. W razie potrze-
by kazdy z pracownikéw moze go wydrukowac.

Czy kopia druku, na ktdrej sa wykonywane zapisy podczas pracy la-

boratoryjnej, musi mie¢ tabele opisujaca, kto ja stworzyt oraz zatwier-
dzil? Nie, tylko oryginaty tych drukéw majq informacje, kto stworzyt i za-
twierdzit druk.
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3.1.4. Poufnos¢ dokumentac;ji

Biobank powinien okresli¢ zasady ochrony tajemnicy stuzbowej do-
tyczace dokumentacji wewnetrznej Biobanku, biorac pod uwage nad-
rzedne przepisy jednostki/instytucji/organizacji, w ktorej strukturach
sie znajduje (m.in. zgodnie z polityka bezpieczenistwa danej instytucji).
Nalezy zapewni¢ ciaglo$¢ i bezpieczenstwo realizacji proceséw oraz
mie¢ na uwadze ochrone wizerunku i reputacji jednostki (Biobanku
oraz instytucji nadrzednej), uwzgledniajac aspekt prawny (przestrze-
ganie istniejacych aktéw prawnych oraz wlasciwa ochrone informa-
cji zaliczanych do tajemnic prawnie chronionych). W praktyce spro-
wadza sie to do tego, iz:

— kierownik Biobanku powinien zapoznaé¢ pracownikéw upowaz-
nionych do dostepu do informacji chronionej z obowiazkiem
ochrony tajemnicy stuzbowej;

— kazdy pracownik upowazniony do dostepu do informacji chronio-
nej powinien zlozy¢ na pi$mie o$wiadczenie o zachowaniu tajem-
nicy sluzbowej (zasada uprawnionego dostepu i zasada indywidu-
alnej odpowiedzialnosci);

— pracownikowi udostepnia si¢ jedynie informacje chronione, ktére
sa niezbedne do wykonania jego obowiazkéw stuzbowych (zasada
przywilejéw koniecznych oraz zasada wiedzy koniecznej);

— wszyscy pracownicy musza by¢ swiadomi koniecznosci ochrony
zasobow informacyjnych i sa odpowiedzialni za udostepnione im
zasoby;

— kierownik Biobanku powinien tak segregowac¢/rozdysponowywac
zadania i uprawnienia, aby jeden pracownik nie mégt zdoby¢ pet-
ni wladzy i informacji;

— dokumenty zawierajace informacje chronione powinny by¢ prze-
chowywane w sposéb uniemozliwiajacy wglad osobom nieupo-
waznionym.

Najczesciej stosowane praktyki

Dobra praktyka jest, aby kazdy dokument SZiZ] wydrukowany z sys-
temu lub dysku zawieral informacje, iz jest to wydruk/dokument nie-
nadzorowany.

W procedurze systemowej nadzoru nad dokumentacja SZiZ] nalezy
szczegéltowo opisa¢ zasady dotyczace udostepniania dokumentacji
SZiZ] poprzez okreslenie, kto moze by¢ osoba uprawniong, a kto jest
osoba nieupowazniong.
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Najczesciej zadawane pytania
Czy mozna recznie oznaczy¢ dokumenty niekontrolowane? Tak,
np. po wydruku dokumentu nalezy go oznaczyc pieczgtka z napisem ,ko-
pia nienadzorowana’.

3.1.5. Nadzé6r nad zmianami dokumentag;ji

* Biobank powinien okresli¢ zasady:

— wprowadzania zmian w dokumentacji i nadzoru nad zmianami:
wprowadzenie zmian w dokumentach SZiZ] moze wynika¢ w szcze-
golnosci ze zmian organizacyjnych, zmian w przepisach prawnych
i normach, z przeprowadzonych audytéw, przegladéw zarzadzania,
dziatan korygujacych, dziatan podjetych w wyniku analizy ryzyka,
przegladéw aktualnosci dokumentéw oraz zmian w procesach;

— dotyczace oceny i zatwierdzania dokumentéw przez uprawnione
osoby przed ich wydaniem.

Wdrozenie zmian do SZiZ] nalezy poprzedzic szkoleniem wszyst- .
. kich pracownikow, ktorych one dotyczg.

Najczesciej stosowane praktyki

* Zaleca sie oznaczanie wersji dokumentdéw, ktére w znaczacy sposob
ulatwia kontrole nad nowymi wersjami dokumentéw. Rekomenduje
sie, aby mato kluczowe (niewplywajace na zmiane procesu) zmiany
oznaczac¢ zapisem po kropce, np. v. 1.01, v. 1.02, v. 1.03, oraz by duze
zmiany (np. technologiczne wplywajace na proces) skutkowaty zmia-
na wersji dokumentu, np. z v. 1.00 na v. 2.00.

* Rekomenduje sie tworzenie zapis6w (rejestru zmian w dokumencie),
dzieki ktérym w latwy sposéb mozna odnalez¢, co w danym doku-
mencie zmieniono i dlaczego (moze mie¢ to duze znaczenie podczas
wprowadzania zmian w procesach technologicznych, np. zmian wa-
runkéw przechowywania materiatu biologicznego).

Najczesciej zadawane pytania
Jesli obecnie stosuje procedure, ktéra zmieniala sie przez lata, a jej
historia nie byla zapisywana, to czy moge dowolnie okresli¢ wersje tej
procedury? Jesli wiemy, ze zmiany byly niewielkie, mozna okresli¢ jg
jako wersje 1.01, natomiast jezeli zmiany byty kluczowe, stosujemy zapis
v. 2.00. W historii zmian dokumentow trzeba napisac, ze procedura
funkcjonowata nieformalnie, a zapisy byly nienadzorowane.
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3.1.6. Backup (kopie bezpieczenstwa) dokumentac;ji

W celu zapewnienia bezpieczenistwa pracy Biobank powinien okres-

li¢ zasady:

— wykonywania kopii zapasowych aktualnie obowiazujacej oraz
wycofanej dokumentacji SZiZ];

— tworzenia kopii zapasowych oraz przechowywania dokumentacji
SZiZ], obejmujacej m.in. harmonogram wykonywania kopii zapa-
sowych i proces odtwarzania danych z backupéw.

Proces backupu dokumentacji SZiZ] powinien by¢ prowadzony

w sposob zapewniajacy maksymalng ochrone przed uszkodzeniem

danych przez czynniki zewnetrzne, takie jak zalanie, pozar czy kra-

dziez.

Nalezy wykonywac¢ regularne (minimum raz na rok) testy potwier-

dzajace, ze odzyskanie danych z kopii zapasowych jest mozliwe.

Najczesciej stosowane praktyki
Kopie archiwalne przechowuje si¢ w innej lokalizacji niz ta, w ktdrej
znajduja sie dane oryginalne.
Kopie zapasowe i archiwalne zapisuje si¢ na przeno$nych nosnikach
wysokiej trwalosci lub na urzadzeniach zapewniajacych odpowied-
nia trwato$¢ i bezpieczenstwo zapisu.
Nosniki zawierajace kopie zapasowe i archiwalne musza by¢ chronio-
ne przed dostepem oséb nieuprawnionych.
Jezeli kopia zapasowa spelnia wszystkie wymagania kopii archiwal-
nej, dopuszcza si¢ przeniesienie no$nika z kopia zapasowa do archi-
wum i uznanie jej za kopie archiwalna. Zaleca si¢ odnotowanie takie-
go przeniesienia w wykazie no$nikéw archiwalnych oraz oznaczenie
nos$nika w sposob przyjety dla nosnikéw archiwalnych.

3.1.7. Likwidacja kopii zapasowych dokumentac;ji

Biobank powinien okresli¢ zasady dotyczace okresu przechowywa-
nia kopii zapasowych z dokumentacja SZiZ]J oraz ich likwidacji.
Uszkodzone noéniki kopii zapasowych zawierajace dokumentacje
SZiZ] nalezy likwidowa¢ w sposéb uniemozliwiajacy odzyskanie
i odczyt danych z nich pochodzacych.

Likwidacja powinna polega¢ na zamazaniu danych poprzez zapis in-
nych danych na tym samym nosniku lub na fizycznym zniszczeniu
noénika.
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Najczesciej stosowane praktyki

* Niektdre Biobanki maja podpisana umowe z firmami zewnetrznymi
na wykonywanie usltug niszczenia no$nikéw pamieci. Najwazniejsze,
by firmy oferowaly bezpieczna i zgodng z prawem utylizacje. W umo-
wie powierzenia, ktérej celem jest zniszczenie dokumentéw z dany-
mi osobowymi, nalezy wskaza¢ zabezpieczenia organizacyjne oraz
postanowienia zakazujace zleceniobiorcy dalszego powierzenia (po-
wierzenie danych innemu podmiotowi). W umowie nalezy réwniez
okresli¢ sposéb niszczenia dokumentéw, by mie¢ pewnos¢, ze odzys-
kanie powierzonych danych nie bedzie mozliwe. Kazde zniszczenie
nos$nika pamieci powinno zosta¢ potwierdzone na pi$mie.

Najczesciej zadawane pytania
Czy likwidacja kopii zapasowych jest konieczna? Czy mozna nie nisz-
czy¢ kopii zapasowych? Likwidacja kopii zapasowych nie jest konieczna,
zalezy od wewnetrznych procedur Biobanku. Wymagana jest procedura
opisujgca postepowanie z kopiami zapasowymii.

3.2. Wdrazanie dokumentacji SZiZJ

3.2.1. Odpowiedzialnosc¢ za postepowanie z dokumentacja

* Biobank powinien okresli¢ odpowiedzialno$¢ za postepowanie z do-
kumentacjg SZiZ] w zakresie:
— sporzadzania;
— aktualizacji tresci;
— zatwierdzenia do stosowania;
— dystrybucji;
— stosowania;
— weryfikacji.
- Zalecenia: .
« sporzadzic¢ dokument moze kazdy wyznaczony pracownik posia-

dajgcy odpowiednig wiedze z danego zakresu;
.« aktualizacji dokonuje kierownik / osoba odpowiedzialna za dany proces; -
-« zatwierdzania dokumentéw dokonuje:
© — osoba zatwierdzajgca odpowiedzialna za wartos¢ meryto- .
ryczng dokumentu oraz za funkcjonowanie danego procesu,
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— pracownik odpowiedzialny za SZiZ] w Biobanku, ktory zatwier-
dza dokument pod katem formalnym i wdraza go do SZiZ].

Najczesciej stosowane praktyki

* Dobra praktyka jest podawanie w dokumentach takich jak regulami-
ny czy procedury zakresu odpowiedzialnosci. Najnizszy dokument
w kontekscie ustalenia wskazania odpowiedzialnosci, tj. procedura,
okresla, kto bedzie odpowiedzialny za jej aktualizowanie, zatwier-
dzenie, dystrybucje, stosowanie oraz weryfikacje. Wskazuje réwniez,
kto bedzie odpowiedzialny za sporzadzenie oraz zatwierdzenie do-
kumentéw pochodnych, czyli zatacznikéw (instrukeji czy drukéw).

Najczesciej zadawane pytania
Jesli w obecnym systemie jakos$ci nie ma wyznaczonej odpowiedzial-
nosci, czy musze ja wyznacza¢ w kazdym dokumencie funkcjonujacym
w Biobanku? Nie, odpowiedzialnos¢ ma byc wskazana tylko w procedurze
powotujgcej dane instrukcje oraz druki. Mozna jg dodawac sukcesywnie,
tj. przy kolejnej zmianie procedury, niekoniecznie we wszystkich naraz.

3.2.2. Aktualizacja i wycofanie dokumentac;ji

* Biobank powinien sprecyzowac zasady dotyczace aktualizacji, wpro-
wadzania zmian oraz wycofywania dokumentacji SZiZ], okre$lajace
m.in. odpowiedzialno$¢ za prawidlowa aktualizacje dokumentacji
SZiZ] (patrz pkt 3.2.1 SJBP).

* Biobank powinien udokumentowa¢ proces aktualizacji dokumenta-
cji SZiZ].

* Biobank, wprowadzajac nowy dokument, powinien dopilnowa¢, by
pracownik, ktérego dotycza zmiany, byt z nimi zapoznany.

* Biobank przed wdrozeniem nowej wersji dokumentu powinien prze-
szkoli¢ wszystkich pracownikéw odpowiedzialnych za przestrzega-
nie zawartej w nim tresci i/lub jego postanowien.

Zaleca si¢ przeprowadzenie analizy ryzyka (patrz pkt 2 SJBP) -
przed wprowadzeniem zmian w procesie technologicznym i zwig- *
zang z tym aktualizacjg dokumentacji. .

* Odpowiedzialno$¢ za wycofanie nieaktualnej dokumentacji SZiZ]
spoczywa na kierowniku / osobie odpowiedzialnej za dany proces.
* Biobank powinien prowadzi¢ zapis z wycofania dokumentéw.
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Najczesciej stosowane praktyki

° Zaleca si¢ wprowadzenie arkusza Indeks zmian w dokumentacji

SZiZ], zawierajacego nastepujace informacje:

— numer poprzedniej, zmienianej wersji dokumentu;

— data wycofania dokumentu w formacie RRRR-MM-DD;
— opis dokonanej zmiany.

* Za aktualizacje procedur systemowych powinna odpowiada¢ osoba
odpowiedzialna za SZiZ], a za aktualizacje dokumentacji obejmu-
jacej procedury procesowe, procedury technologiczne, procedury
urzadzen czy zapisy — osoba merytorycznie odpowiedzialna za reali-
zacje poszczegdlnych proceséw w Biobanku.

* Zaleca si¢ dokonywanie adnotacji na oryginale dokumentu o jego
wycofaniu z uzytkowania oraz oznakowanie egzemplarza archiwal-
nego (np. zapis na druku Indeks zmian w dokumentacji SZiZJ oraz na
stronie tytutowej wycofanego dokumentu).

Najczesciej zadawane pytania
Co zrobi¢ w przypadku wydania nowej wersji dokumentu
pod nieobecno$¢ pracownika, np. z powodu zwolnienia lekarskiego badz
urlopu? Nalezy przeszkoli¢ pracownika zaraz po jego powrocie do pracy
z biezgcqg datg.

3.2.3. Szkolenie po aktualizacjach dokumentac;ji

* Biobank powinien okresli¢ zasady dotyczace dokumentowania szko-
len dla pracownikéw z zakresu nowych, zaktualizowanych doku-
mentéw SZiZ]J.

* Biobank dopuszcza rozpowszechnianie dokumentéw SZiZ] droga
elektroniczna w celu przeszkolenia z obowiazujacych nowych doku-
mentéw, lecz powinny by¢ to dokumenty zapisane w formacie unie-
mozliwiajacym edycje.

* Podczas fizycznie przeprowadzanego szkolenia z nowych wersji do-
kumentéw nalezy zebra¢ podpisy przeszkolonych oséb potwierdzaja-
ce zapoznanie sie¢ z trescig dokumentu.

Najczesciej stosowane praktyki
* Zaleca sie stosowanie zalacznika do procedury systemowej nadzoru
nad dokumentacja SZiZ] — druk Lista po szkoleniu z dokumentacji
SZiZ], ktéry powinien zawiera¢ nastepujace informacje:
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— numer dokumentu;
— numer wersji;
— liczba stron dokumentu;
— nazwa dokumentu, z ktérego przeprowadzane jest szkolenie.

* Dodatkowo powinien znalez¢ sie w nim zapis: ,O$wiadczam, Ze zapo-
znatem/-am sie z powyzszym dokumentem i zobowiazuje sie do jego
stosowania”, imie i nazwisko osoby przeszkolonej, data oraz podpis.

Najczesciej zadawane pytania

Jak przeszkoli¢ pracownikéw pracujacych w terenie, tzn. takich, kto-
rzy nie pracuja na terenie Biobanku, np. pobierajacych materiat? Do-
puszcza sie przeprowadzenie szkolenia pracownikow, przesytajgc doku-
menty w wersji nieedytowalnej droga elektroniczng. Zeby zastosowad ten
sposob dziatania, nalezy przygotowac procedure opisujgcg ten konkretny
sposob szkolenia (elektroniczny).

Czy szkolenie moze odby¢ sie przed zatwierdzeniem dokumentu
przez osobe odpowiedzialng za SZiZ]? Nie, zgodnie z pkt 3.2.1 SJBP moz-
na szkoli¢ pracownikow tylko z zatwierdzonego dokumentu.

3.2.4. Dystrybucja dokumentac;ji

* Biobank powinien okresli¢ zasady dotyczace dystrybucji dokumenta-
¢ji — za dystrybucje dokumentéw w Biobanku odpowiada osoba od-
powiedzialna za SZiZ] badZ upowazniony pracownik.

* Biobank powinien okre$li¢ zasady dotyczace dostepnosci dokumen-
téw, zasady ich drukowania oraz rozpowszechniania:

— dokumenty muszg by¢ dystrybuowane po ich formalnym zatwier-
dzeniu bez zbednej zwtoki;

— nie mozna dystrybuowa¢ dokumentéw przed przeszkoleniem pra-
cownika, ktérego proces dotyczy (w przypadku szkolenia pracow-
nikéw droga elektroniczng dopuszcza sie, aby szkolenie odbylo sie
jednoczesnie z dystrybucja dokumentéw).

* Biobank powinien okresli¢ zasady nadzoru nad dystrybuowanymi
kopiami dokumentéw.

Najczesciej stosowane praktyki
* Kopie dokumentéw nie podlegaja przechowywaniu.
¢ Dystrybucja odbywa si¢ w formie papierowej lub elektronicznej (do-
kument w formacie uniemozliwiajacym edycje), zaleznie od wdrozo-
nej formy zarzadzania dokumentacja SZiZ].
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¢ Jezeli zarzadzanie dokumentacja SZiZ] odbywa sie w formie papiero-
wej, to za oryginaly dokumentéw odpowiada osoba odpowiedzialna
za SZiZ].

e Po zaktualizowaniu dokumentacji osoba odpowiedzialna za SZiZ] po-
winna wysla¢ do pracownikéw e-mail z powiadomieniem o zmianach.

* Pracownik przed przystapieniem do pracy zobowiazany jest spraw-
dzi¢, czy dana wersja dokumentu nie zostata zaktualizowana.

* Kazdy inny wydruk z systemu traktowany jest jako kopia informa-
cyjna (dokument nienadzorowany), dlatego tez pracownik, zanim
skorzysta z wydruku, jest zobowiazany sprawdzi¢, czy wersja elek-
troniczna nie zostata zaktualizowana.

Najczesciej zadawane pytania
Czy mozna dystrybuowaé¢ wewnetrzne procedury/instrukcje Bio-
banku podmiotom trzecim, np. pobierajacym materiat biologiczny? Tak,
zgodnie z przyjetg droga komunikacji z danym podmiotem.
Jak informowa¢ podmioty trzecie o zmianach w obowiazujacym ich
dokumencie? Zgodnie z przyjetq droga komunikacji z danym podmiotem.

3.3. Przechowywanie dokumentacji SZiZJ

* Procedura nadzoru nad dokumentacja SZiZ] w Biobanku powinna
okresla¢ zasady dotyczace:
— sposobu oraz miejsca przechowywania dokumentéw;
— wykazu obowigzujacych oraz wycofanych dokumentéw;
— czasu przechowywania:
+ dokumentéw wycofanych z SZiZ],
+ dokumentacji medycznej (o ile wystepuje w Biobanku),
« zapisow dokonywanych podczas proceséw (np. 1T-01 Raport
z pobrania materiatu biologicznego).

Najczesciej stosowane praktyki
* Zaleca sie rejestrowanie dokumentéw (np. w formularzu Rejestr do-
kumentow i zapisow nadzorowanych, wydanych i wycofanych). W re-
jestrze odnotowywana jest data obowiazywania danej wersji doku-
mentu, jak réwniez informacje o aktualnie obowiazujacej wersji,
dokumentach zwiazanych/zatacznikach, dokumentach uzupelniaja-
cych i osobach odpowiedzialnych za realizacje danego procesu.
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Oryginaly dokumentéw SZiZ] powinny by¢ przechowywane w wa-
runkach, ktére zabezpieczaja je przed zniszczeniem lub kradzieza,
a dokumenty wycofane — w sposéb gwarantujacy brak uszkodzenia
lub zniszczenia.

Dokumentacje SZiZ] oraz dokumentacje medyczna nalezy przechowy-
wac w teczkach lub segregatorach tematycznych z opisem ich zawartosci.
Dokumenty nieaktualne zaleca si¢ umieszczaé w segregatorze ozna-
kowanym ,Archiwum” i przechowywa¢ w innym miejscu niz doku-
menty aktualne (biezace).

3.3.1. Zasady bezpieczenstwa przechowywania dokumentagji

Biobank powinien okre$li¢ zasady dotyczace przechowywania aktu-
alnych i wycofanych dokumentéw SZiZ], jak réwniez to, czy SZiZ]
bedzie oparty na papierowych, elektronicznych czy obu wersjach do-
kumentacji SZiZ].

Biobank powinien zapewni¢, ze dokumentacja SZiZ] jest dostepna
w kazdej sytuacji, gdy zaistnieje potrzeba jej wykorzystania.
Biobank powinien zapewni¢ bezpieczenstwo fizyczne przechowy-
wanym wersjom papierowym dokumentacji (oryginaly dokumentéw
powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu, np. w szafie
zamykanej na klucz).

Najczesciej stosowane praktyki
Oryginaty dokumentéw zatwierdzonych powinny znajdowac sie
u osoby odpowiedzialnej za SZiZ] oraz by¢ udostepniane podmiotom
kontrolujacym przez osobe odpowiedzialna za SZiZ] lub osobe przez
nig wyznaczong/upowazniona.

3.3.2. Zapisy

Biobank powinien okresli¢ zasady dotyczace przechowywania zapi-
s6w (wersja papierowa i/lub elektroniczna).

Biobank powinien okresli¢ sposéb przechowywania zapiséw (zapew-
niajacy, ze nie zostang one zniszczone/uszkodzone/zmienione).
Biobank powinien zapewni¢ dostepnos¢ zapiséw (w kazdej sytuaciji,
gdy zaistnieje potrzeba ich wykorzystania).

Dzialania wymagajace zapiséw oraz ich obiegu i przechowywania
powinny by¢ okreslone w poszczegélnych procedurach.
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* Po wymaganym okresie przechowywania zapisy powinny by¢ nisz-
czone badz nadal przechowywane.

Najczesciej stosowane praktyki
* Dokumentacja medyczna wraz ze wszystkimi zapisami powinna by¢
przechowywana zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa w da-
nym Biobanku przetwarzajacym dokumentacje medyczna i tworza-
cym zapisy zZ procesow.

Najczesciej zadawane pytania
Co zrobi¢ z zapisami z pracy urzadzenia (np. wydrukiem ze steryli-
zatora), ktére moga wyblaknac¢? Praktykuje sie¢ wykonanie kserokopii lub
skanu dokumentu.

3.4. Weryfikacja dokumentacji

* Biobank powinien okre§li¢, jak czesto dokumentacja SZiZ] bedzie
weryfikowana.

* Powinno sie dokonywac¢ zapisu z weryfikacji dokumentacji zawiera-
jacego nastepujace dane:
— data przeprowadzonej weryfikacji;
— imieg i nazwisko / podpis osoby dokonujacej weryfikacji;
— proponowana data nastepnej weryfikacji (do kiedy przediuzona

zostata wazno$¢ dokumentéw).

* W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci nalezy jak najszybciej
dokona¢ zmian w dokumencie.

* Odpowiedzialno$¢ za regularne weryfikowanie dokumentacji SZiZ]
spoczywa na osobie odpowiedzialnej za SZiZ] (pkt 3.2.1 SJBP).

* Osoba wskazana w procedurze jako odpowiedzialna za weryfikacje
odpowiada réwniez za weryfikacje zatacznikéw.

Najczesciej stosowane praktyki
* Dobra praktyka jest stosowanie oddzielnego druku (np. zataczni-
ka Druk weryfikacji dokumentu SZiZ]), ktéry moze by¢ wymagany
przez procedure nadzoru nad dokumentami SZiZ]J, tak aby nie do-
konywa¢ zmian w samym dokumencie. Druk powinien zawiera¢ na-
stepujace informacje: numer dokumentu, nazwa dokumentu, numer
wersji oraz liczba stron dokumentu.
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3.4.1. Weryfikacja okresowa dokumentacji

Weryfikacja dokumentacji powinna odbywac sie nie rzadziej niz co
36 miesiecy. Osoba weryfikujaca dokumentacje powinna sprawdzic,
czy sposéb postepowania opisany w dokumencie jest aktualny i pra-
widlowy oraz czy postepowanie opisane w dokumentach jest zgodne
z obowiazujacymi przepisami prawa oraz przyjetymi standardami.

Najczesciej stosowane praktyki

Jesli podczas dokonywania weryfikacji zauwazono nieaktualny zapis
majacy kluczowy wplyw na przeprowadzane procesy, nie przedtu-
zamy wazno$ci dokumentu i niezwlocznie aktualizujemy dokument
0 Ww. zapis.

Jesli podczas dokonywania weryfikacji spostrzezono nieaktualny
zapis niemajacy kluczowego wplywu na przeprowadzane procesy,
przedtuzamy wazno$¢ takiego dokumentu np. o tydzien i w tym cza-
sie aktualizujemy dokument.

3.4.2. Weryfikacja incydentalna dokumentac;ji

Weryfikacja dokumentacji powinna odby¢ sie po zmianie prawa/wy-
tycznych/standardéw dotyczacych Biobankéw. Osoba weryfikujaca
dokumentacje powinna sprawdzi¢, czy spos6b postepowania opisany
w dokumencie jest zgodny z aktualnie obowiazujacymi przepisami
prawa oraz przyjetymi standardami.

Najczesciej stosowane praktyki

Jesli zmieni sie tre$¢ SJBP, np. w pkt 3. Weryfikacja dokumentacji na-
stapi zmiana zapisu okreslajacego czas dokonywania weryfikacji do-
kumentacji z 36 miesiecy na 24 miesigce, nalezy sprawdzi¢ procedure
nadzoru nad dokumentacja SZiZ] i zaktualizowa¢ dokument o nowy
zapis.

Jesli zmienia si¢ wymagania etyczne i prawne dotyczace swiadomej
zgody pacjenta na udzial w badaniu, nalezy sprawdzi¢ druk Swiado-
ma zgoda pacjenta oraz procedure, ktéra opisuje wytyczne dotyczace
tworzenia ww. zgody, i dostosowac ich tresci do zmian. Wymagany
jest odpowiedni zapis w zgodzie uczestnika badania.

Dokumentacja i zapisy
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Zarzadzanie zasobami ludzkimi

4.1. Polityka zarzadzania zasobami ludzkimi

* Biobank powinien ustanowi¢ polityke, ktorej celem jest zapewnienie
adekwatnej liczby pracownikéw do przeprowadzanego procesu tech-
nologicznego.

* Biobank powinien zapewnic¢ sobie wykwalifikowana kadre pracownicza.

* Biobank powinien zdefiniowa¢ kwalifikacje pracownika na kazdym
stanowisku, ktére jest powolane w ramach schematu organizacyjne-
go Biobanku.

* Kwalifikacje pracownika powinny obejmowac wyksztalcenie, odbyte
szkolenia oraz doswiadczenie zawodowe adekwatne do procesu tech-
nologicznego prowadzonego w Biobanku.

* Biobank powinien utworzy¢ opis stanowiska pracy, ktéry definiuje
zakres obowiazkéw pracownika na danym stanowisku powotanym
przez strukture organizacyjna Biobanku. Zakres obowiazkéw powi-
nien definiowac role pracownika oraz wskazywa¢ odpowiedzialnos¢
zgodnie z procesem technologicznym Biobanku (patrz pkt 1.4 SJBP).

* Biobank powinien okresli¢ zastepstwo za danego pracownika, aby
zapewnic ciaglo$¢ procesu technologicznego.

* Biobank powinien wyraznie zakomunikowa¢ pracownikowi jego za-
kres obowigzkéw oraz uzyskac pisemne potwierdzenie pracownika,
iz jest Swiadomy wynikajacej z niego odpowiedzialnosci.

Najczesciej stosowane praktyki
* Wymagania dotyczace kwalifikacji pracownika sa zwykle przygo-
towywane przez kierownika danej pracowni (pracowni, w ktdrej
przeprowadzany jest proces technologiczny) i okreslane dla danego
stanowiska, np. dla stanowiska specjalisty biobankowania materialu
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biologicznego w pracowni izolacji DNA i RNA minimalne wymaga-
nia to: wyksztalcenie biologiczne lub biotechnologiczne, znajomos¢
podstaw izolacji DNA i RNA.

Najczesciej zadawane pytania
Czy mozna zmienia¢ wymagania dotyczace kwalifikacji pracowni-
ka na danym stanowisku? Jesli w strukturze organizacyjnej pozostaje to
samo stanowisko, ale wymagania danej pracowni zostajg rozszerzone,
np. wdrozono proces biobankowania nowego materiatu biologicznego,
wowczas kwalifikacje pracownika na tym stanowisku rowniez powinny
zostac rozszerzone.

4.2. Identyfikacja pracownika

* Biobank powinien prowadzi¢ dokumentacje umozliwiajaca iden-
tyfikacje pracownika, w ktérej zostang podane: pelne imie (imio-
na) i nazwisko (nazwiska) pracownika wraz ze wzorem podpisu,
skrotem podpisu (parafky) oraz wewnetrznym kodem (skrétem)
identyfikujagcym pracownika. Biobank powinien prowadzi¢ rejestr
rozpoczecia oraz zakonczenia pracy (data zatrudnienia / data wy-
gasniecia umowy).

Najczesciej stosowane praktyki

* Dzial administracyjny lub kadrowo-administracyjny powinien gro-
madzi¢ i przechowywac¢ dokumentacje umozliwiajaca identyfikacje
pracownika zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Pracy i Polityki
Spolecznej z dnia 6 grudnia 2002 r. zmieniajagcym rozporzadzenie
w sprawie zakresu prowadzenia przez pracodawcéw dokumen-
tacji w sprawach zwiazanych ze stosunkiem pracy oraz sposobu
prowadzenia akt osobowych pracownika (Dz. U. z 2002 r. Nr 214,
poz. 1812). Nowy pracownik pierwszego dnia pracy musi wypelnic¢
ponizszy druk:

xVewnqtrzny Data Data : .
od zakonczenia

identyfikujacy CLUCCLILGIL umowy

1. JanKowalski Jan Kowalski JK jkow 2015-10-17

Imie, Wzér Wz6r skrétu

Lp. nazwisko podpisu podpisu

Zarzadzanie zasobami ludzkimi



Najczesciej zadawane pytania
Czy gromadzenie dokumentacji identyfikujacej pracownika mozna
zleca¢ stronom trzecim? Tak, kiedy np. Biobank znajduje sie w strukturze
uczelni. Uczelnia posiada dziat kadrowo-administracyjny. Rektor danej
uczelni poprzez wydane zarzgdzenie reguluje wspétprace pomiedzy Bio-
bankiem a pracownikiem. Dotyczy ono podpisywania umowy z nowym
pracownikiem oraz gromadzenia danych identyfikujacych pracownika.

4.3. Przyjecie pracownika

4.3.1. Zakres szkolen wstepnych

* Biobank powinien okresli¢ zasady przyjecia pracownika w strukture
Biobanku.

* Biobank powinien okresli¢ zakres szkolen, jakie powinien przej$¢ nowy
pracownik, aby zapewni¢ mu dostep do niezbednych informacji oraz po-
informowac¢ o zasadach obowiazujacych w Biobanku (patrz pkt 1 SJBP).

* Biobank powinien okresli¢ wymagania czasowe dotyczace przepro-
wadzenia szkolen nowego pracownika.

* Biobank powinien wyraznie zapisa¢ w wewnetrznych procedurach,
iz pracownik nie zostanie dopuszczony do pracy bez odbycia szkole-
nia. Wymagany minimalny zakres szkolen to:

— szkolenie z zakresu ochrony oraz bezpieczenstwa danych (patrz
pkt 5.5 SJBP) oraz informacji chronionej (patrz pkt 3.1.4 SJBP);

— szkolenie z SZiZJ;

— szkolenie stanowiskowe.

4.3.2. Szkolenie stanowiskowe

 Szkolenie stanowiskowe powinno przebiega¢ wedlug nastepujacych
etapow:

— uczestnik szkolenia zapoznaje si¢ z wewnetrznymi procedurami
dotyczacymi danego procesu technologicznego i obowigzujacych
procedur technicznych;

— uczestnik szkolenia obserwuje pracownikéw Biobanku podczas
wykonywania manualnych czynnosci;

— uczestnik szkolenia wykonuje manualne czynnosci pod nadzorem
pracownika Biobanku;

— uczestnik szkolenia podchodzi do testu sprawdzajacego umiejet-
nosci praktyczne.
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Najczesciej stosowane praktyki
* Dziat administracyjny lub kadrowo-administracyjny powinien koor-
dynowac przyjecie nowego pracownika. Podstawowe szkolenia pra-
cownika przed dopuszczeniem do pracy to:

— szkolenie z zakresu ochrony oraz bezpieczenstwa danych dla
wszystkich pracownikéw Biobanku, ktére jest zazwyczaj przepro-
wadzane przez inspektora ochrony danych osobowych (IODO);

— szkolenie z SZiZ] dotyczace wszystkich pracownikéw Biobanku
(przeprowadza je osoba odpowiedzialna za SZiZJ);

— szkolenie z dziatu IT dotyczace calego Biobanku;

— szkolenie stanowiskowe przeprowadzane przez osoby uprawnio-
ne do wykonywania danych czynnosci oraz do szkolenia nowych
pracownikéw. Kierownik pracowni okresla szkolenia stanowisko-
we specyficzne dla danej pracowni.

* Powyzsze szkolenia musza by¢ przeprowadzone w ciagu pierwszego
miesigca pracy.

Najczesciej zadawane pytania
Czy moge zaczal szkolenie nowego pracownika od szkolenia
stanowiskowego, ktére wydaje sie najwazniejsze? Zawsze przed przystg-
pieniem do szkolenia stanowiskowego nowy pracownik powinien zostac
poinformowany o zasadach bezpieczenstwa danych oraz zasadach dzia-
tania SZiZ] i systemu IT. Powyzsze informacje sq niezbedne, by zrozu-
miec zasady dziatania Biobanku.

4.4, Szkolenia personelu (szkolenia doskonalace)

* Biobank powinien utworzy¢ oraz stosowac polityke dotyczaca szko-

lert pracownikéw. Szkolenia moga dotyczy¢:

— wprowadzenia nowej metody w procesie technologicznym;

— wprowadzenia zmiany w procesie technologicznym;

— odnowienia (przypomnienia) wiedzy z zakresu stosowanych pro-
ceséw technologicznych.

* Szkolenia z powyzszych obszaréw moga zosta¢ przeprowadzone we-
wnetrznie, tj. przez pracownika Biobanku (kierownika Biobanku,
osoby uprawnione przez kierownika Biobanku), lub zewnetrznie,
tj. przez podmioty niezwiazane z Biobankiem, ale posiadajace odpo-
wiednie kwalifikacje.

Zarzadzanie zasobami ludzkimi



Biobank powinien zapisa¢ w wewnetrznych procedurach wymagana
minimalna liczbe godzin dla poszczegdlnych szkolen dla kluczowych
stanowisk.

Biobank powinien utworzy¢ plan szkolen oraz aktualizowac go mini-
mum raz w roku i zawsze, gdy zajdzie taka potrzeba.

Plan szkolen powinien akceptowac kierownik Biobanku oraz osoba
odpowiedzialna za SZiZ]. Akceptacja planu szkolenn musi zosta¢ po-
twierdzona podpisem ww. oséb.

Biobank powinien przechowywac plan szkolen.

Wszelkie odstepstwa od planu szkolert powinny by¢ odnotowywane.

Najczesciej stosowane praktyki

Na poczatku roku kalendarzowego kierownik kazdej pracowni po-
winien zebra¢ informacje o zapotrzebowaniu na szkolenia od pra-
cownikéw. Po weryfikacji zapotrzebowania (zakres szkolent powinien
merytorycznie odpowiada¢ procesowi technologicznemu w Bioban-
ku) kierownik pracowni przekazuje liste szkolen wraz ze wskazanymi
uczestnikami oraz rodzajem szkolenia (wewnetrzne, zewnetrzne) do
dziatu kadr. Nastepnie dziat kadr potwierdza zabudzetowane $rodki
na szkolenie. Przyktadowa lista szkolen:

Jan Izolagji Nowe technologie izolacji zewnetrzne Q1
Kowalski DNA/RNA DNA

Izolacja DNA na kolumnach wewnetrzne Q1
zgodnie z wewnetrzng
procedura

Anna Izolagji Nowe technologie izolacji zewnetrzne Q1
Kowalska DNA/RNA DNA

Nowe technologie izolacji zewnetrzne Q2
RNA

W wewnetrznej procedurze Biobanku jest zapis, iz osoba meryto-
rycznie odpowiadajaca za procedure technologiczna powinna odby¢
6 godzin szkolenia w roku z wiedzy merytorycznej. Osoba odpowie-
dzialna za SZiZ] powinna odby¢ 8 godzin szkolenia w roku z wiedzy
dotyczacej systemow jakosci.

Jesli Biobank wprowadza nowa metode izolacji DNA i RNA, szkole-
nie przeprowadzane jest przez firme zewnetrzng, od ktérej Biobank
zakupil odczynniki do izolacji DNA i RNA. Kierownik pracowni po-
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winien odby¢ 4 godziny szkolenia z nowej metody (cze$¢ praktycz-
na i merytoryczna). Pracownicy pracowni powinni odby¢ 16 godzin
szkolenia (cze$¢ praktyczna i merytoryczna).

Najczesciej zadawane pytania

Kto powinien przeszkoli¢ pracownika po jego powrocie do pracy
w sytuacji nieobecnosci pracownika podczas szkolenia dotyczacego
wprowadzania nowej procedury technologicznej? Jesli nieobecny pra-
cownik jest z kadry kierowniczej, przeszkoli¢ go moze inny kierownik
uczestniczgcy w szkoleniu. Jesli nieobecny pracownik bedzie manualnie
wykonywat nowg procedure technologiczng, moze zostac przeszkolony
przez innego pracownika wykonujgcego manualnie te procedure.

4.5. Weryfikacja wiedzy pracownikow

* Biobank powinien okresowo weryfikowa¢ wiedze pracownikéw ma-
nualnie wykonujacych proces technologiczny, aby mie¢ pewno$¢, iz
proces wykonywany jest zgodnie z wewnetrznymi procedurami.

Najczesciej stosowane praktyki

* Raz w roku kierownik pracowni izolacji DNA i RNA powinien prze-
prowadzi¢ test praktyczny z metod izolacji DNA i RNA. Kierownik
obserwuje pracownika wykonujacego manualnie procedure techno-
logiczna i jednoczesnie weryfikuje poszczegdlne kroki z zapisami
wewnetrznej procedury. Po zakoniczonym tescie praktycznym spo-
rzadza raport z wynikami oraz przedstawia go pracownikowi. Raport
jest przechowywany przez kierownika Biobanku.

Najczesciej zadawane pytania

Jak postapi¢c w sytuacji, gdy podczas testu praktycznego za-
uwazono, iz pracownik popelnil bledy? Jesli wykryte bledy nie
wplywaja na jako$¢ analiz i bezpieczeristwo materiatu biolo-
gicznego, wowczas nalezy pracownika przeszkolic wewnetrznie
z zalecen procedury wewnetrznej, ktora dotyczy danego procesu techno-
logicznego. Pracownik moze nadal by¢ dopuszczony do pracy w pracow-
ni. Jesli wykryte btedy wplywajg na jakos¢ analiz i bezpieczeristwo ma-
teriatu biologicznego, np. nie wiadomo, od ktorego uczestnika badania

Zarzadzanie zasobami ludzkimi



pochodzi materiat, wowczas nalezy pracownika odsungc od pracy w pra-
cowni, przeprowadzic szkolenie wewnetrzne i/lub zewnetrzne, ponownie
wykonac weryfikacje wiedzy pracownika, a po otrzymaniu pozytywnego
wyniku raportu dopusci¢ pracownika do pracy w pracowni.

4.6. Dokumentacja szkolen

e Udziat w szkoleniu zawsze powinien by¢ potwierdzony certyfikatem
lub dyplomem, jesli jest to szkolenie zewnetrzne. W przypadku szko-
lenn wewnetrznych wystarczy lista obecnosci.

* Kopie certyfikatéow i dyploméw potwierdzajacych udzial w szkoleniu
pracownika Biobanku powinny by¢ przechowywane przez kierowni-
ka Biobanku badz inng uprawniona osobe.

* Biobank powinien utworzy¢ zasady dokumentacji wewnetrznych
przeprowadzanych w Biobanku.

* Biobank powinien zweryfikowa¢ wiedze uczestnikéw szkolenia we-
wnetrznego poprzez wykorzystanie przynajmniej jednej z poniz-
szych technik:

— test pisemny — osoba przygotowujaca szkolenie wewnetrzne przy-
gotowuje réwniez pytania testowe, wyniki testu pisemnego sa
przechowywane wraz z dokumentem poswiadczajacym przepro-
wadzenie szkolenia wewnetrznego;

— pytania ustne — po zakonczonym szkoleniu prowadzacy zadaje
pytania z zakresu szkolenia calej grupie, nie jest wymagane pi-
semne potwierdzenie weryfikacji wiedzy uczestnikow szkolenia;

— test sprawdzajacy umiejetnosci praktyczne — test moze zostaé
przeprowadzony zgodnie z instrukcja producenta odczynnikéw/
sprzetu lub zapisami wewnetrznej procedury Biobanku.

Najczesciej stosowane praktyki
* Wzér dokumentu wewnetrznego potwierdzajacego przeprowadzenie
szkolenia wewnetrznego:
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Tytut szkolenia

Wprowadzenie do Systemu Zapewnienia i Zarzadzania Jakos$cia
Miejsce oraz data szkolenia
Biobank Wroctaw, 12-15.12.2017 r.

Zakres szkolenia

Szkolenie z zapiséw procedur wewnetrznych dotyczacych tworzenia procedur w systemie
jakosci oraz oceny ryzyka.

Imie i nazwisko Podpis Data i godzina szkolenia

osoby odbywajacej szkolenie

Anna Kowalska 2017-12-12 09:00-16:00

Jan Kowalski 2017-12-12 09:00-16:00

Imie i nazwisko Podpis Data i godzina Data i godzina

osoby przeprowadzajacej szkolenie rozpoczecia zakonczenia
szkolenia szkolenia

Renata Kowalska

Ocena skutecznosci przeprowadzonego szkolenia
Po przeprowadzeniu szkolenia zweryfikowano stan zdobytej wiedzy i umiejetnosci*
- pytania ustne.

Wiedza z zakresu tematyki szkolenia zostata opanowana na poziomie:

Data i podpis osoby szkolonej Data i podpis osoby przeprowadzajacej szkolenie

* Sposob weryfikacji zalezy od rodzaju szkolenia, to np. test pisemny, pytania ustne,
test sprawdzajacy umiejetnosci praktyczne.

4.7. Rozwigzanie wspotpracy z pracownikiem

* Biobank powinien okresli¢ oraz zapisa¢ zasady rozwiazania wspol-
pracy z pracownikiem. Dokumentacja osobowa pracownika powinna
by¢ przechowywana.

* Data rozwigzania wspdlpracy powinna zosta¢ zapisana (patrz pkt
4.2 SJBP). Jesli Biobank uzyczyl pracownikowi warto$ciowych przed-
miotéw, ktére stuza do wykonywania czynnosci przypisanych dane-
mu stanowisku, powinien zapisa¢ zasady ich zwrotu.

* Biobank powinien okresli¢ zasady przekazywania zadan wynikaja-
cych z zakresu obowiazkéw danego pracownika. Pracownik przej-
mujacy zadania po poprzedniku powinien posiada¢ odpowiednie
kwalifikacje (patrz pkt 4.1 SJBP) oraz przejs¢ odpowiednie szkolenia
(jesli jest to wymagane, patrz pkt 4.3 SJBP).

Zarzadzanie zasobami ludzkimi



Najczesciej stosowane praktyki

* Biobank powinien mie¢ w swojej strukturze dzial kolekcjonowania/
pobierania materialu biologicznego, ktéry znajduje sie w budynkach
Biobanku. Pracownicy tego dzialu sa wyposazeni przez Biobank
w odziez ochronng, tj. fartuchy laboratoryjne. Po rozwiazaniu wspét-
pracy z Biobankiem pracownik jest zobowiazany do zwrotu odziezy
ochronnej. Zwrot jest potwierdzany pisemnie.

* Pracownik rozwigzujacy wspolprace musi przekaza¢ swojemu
przetozonemu pisemne podsumowanie prowadzonych przez niego
zadan.
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Aspekty etyczne i prawne

* Biobank powinien funkcjonowac zgodnie z wymaganiami prawnymi
obowiazujacymi w Polsce. Musi posiada¢ wszelkie niezbedne opinie,
decyzje, pozwolenia oraz zgloszenia wymagane przepisami prawa
(patrz pkt 5.1 SJBP).

* Dokumenty potwierdzajace zgodna z przepisami prawa polskiego oraz
poszanowaniem zasad etycznych dzialalno$¢ Biobanku powinny by¢
skatalogowane i dostepne dla odbiorcéw (interesariuszy Biobanku).

Najczesciej stosowane praktyki
* Na stronie internetowej Biobanku umieszcza sie¢ kopie zarzadzenia
rektora / kierownika jednostki, w ktérym Biobank zostaje powotany
w struktury instytucji.
* Na stronie internetowej Biobanku umieszcza sie kopie opinii komisji
bioetycznej dotyczacej realizacji aktualnie prowadzonych projektéw
z wykorzystaniem materiatu biologicznego.

Najczesciej zadawane pytania

Czy utworzenie Biobanku musi by¢ poprzedzone opinia komi-
sji bioetycznej? W przypadku pobierania materiatu biologicznego
na terenie Biobanku opinia komisji bioetycznej na temat utworze-
nia Biobanku z wyrazong zgoda na ww. dziatalnosc jest wymagana.
Komisja bioetyczna musi zatwierdzi¢ kazde wykorzystanie materia-
tu biologicznego i danych mu towarzyszgcych w badaniach nauko-
wych. W przypadku gromadzenia materiatu biologicznego pobranego
w innych miejscach niz Biobank (np. w klinikach uniwersyteckich) zgoda
komisji bioetycznej powinna by¢ udzielana na realizowany projekt, a nie
na utworzenie Biobanku.
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5.1. Nadzér nad dziatalnoscia Biobanku

* Dzialalno$¢ Biobanku powinna odbywac sie na podstawie okreslo-
nych przepisami prawa pozwolen, opinii oraz decyzji wlasciwych dla
charakteru prowadzonej dziatalnosci.

* Biobank powinien podlega¢ nadzorowi prowadzonemu przez wlasci-
we organy krajowe (patrz pkt 5.1.2 SJBP).

* Biobank powinien okresli¢ wewnetrzne mechanizmy nadzoru swo-
ich proceséw (zalezne od rodzaju Biobanku), ktére powinny obejmo-
wac przynajmniej:

— zapewnienie bezpieczenstwa materialu biologicznego oraz towa-
rzyszacych mu danych poprzez ustanowienie odpowiednich pro-
cedur dostepu do materialu biologicznego i danych mu towarzy-
szacych oraz ich wykorzystywania;

— okresowa (minimum raz na 24 miesigce) dzialalno$¢ sprawozdaw-
cza do organéw nadrzednych, jesli reguluja to wewnetrzne procedu-
ry w strukturze instytucji, z wykonanych i zaplanowanych dziatan,
w tym informacje o dostepie do materiatu biologicznego oraz poste-
pach w przeprowadzonych przy jego wykorzystaniu badaniach;

— weryfikacje ryzyka (np. zwigzanego z pobraniem materialu od
uczestnika badania; patrz pkt 2 SJBP);

— analize informacji zwrotnych (uwag, wnioskéw, opinii, ankiet sa-
tysfakcji) pochodzacych od uczestnikéw badania oraz instytucji
wspotpracujacych z Biobankiem.

Najczesciej stosowane praktyki

* Poprawno$¢ funkcjonowania wdrozonych mechanizméw nadzoru
powinna by¢ sprawdzana przez audyty (patrz pkt 13 SJBP) oraz kon-
trole procesow (patrz pkt 11 SJBP).

* Wprowadza sie ankiety satysfakcji uczestnika badania umozliwia-
jace zebranie opinii dotyczacych Biobanku (np. na temat podejscia
do uczestnika badania, pomocy w wypelnianiu ankiet medycznych
i $wiadomej zgody oraz jakosci odpowiedzi na zadawane przez
uczestnika badania pytania dotyczace projektu).

5.1.1. Komisja bioetyczna
* Biobank powinien mie¢ odpowiednie i aktualne opinie komisji bio-
etycznej dotyczace prowadzonych badan z wykorzystaniem materia-

tu biologicznego.

Aspekty etyczne i prawne



Przy modyfikacji projektu badawczego, np. zmianie zakresu kwestio-
nariusza / ankiety medycznej lub ilosci pobieranego materialu biolo-
gicznego, projekt powinien zosta¢ ponownie zaopiniowany przez od-
powiednia komisje bioetyczna przed wprowadzeniem zmian w zycie.

Najczesciej stosowane praktyki
Praca komisji bioetycznej regulowana jest przez rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegotowych zasad powolywania, finansowania oraz trybu dziata-
nia komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480).
Skladajac wniosek do komisji bioetycznej, nalezy przedstawi¢ doku-
mentacje zgodng z wymaganiami danej komisji. Najcze$ciej zawiera
ona:
— szczegblowy plan prowadzonego projektu;
— zidentyfikowane ewentualne zagrozenia, na jakie moze by¢ nara-
zony uczestnik badania, ale takze sam badacz;
— wzdr kwestionariusza / ankiety medycznej, ktéra bedzie wypel-
nial uczestnik badania;
— wzo6r formularza $§wiadomej zgody na udziat w badaniu, ktéra be-
dzie podpisywal zdecydowany na udzial w badaniu uczestnik;
— kryteria oceny, kwalifikacji uczestnika do badania;
— zapewnienie na podstawie zlozonych dokumentéw, iz prawa
uczestnika badania oraz zasady bezpieczenstwa dokumentéw
i uczestnika beda przestrzegane.
Biobank powinien wnioskowac o opinie komisji bioetycznej zawsze
w sytuacjach watpliwych, szczegélnie trudnych, budzacych obawy
badacza co do etycznych i prawnych mozliwosci wykorzystania ma-
teriatu biologicznego (np. w przypadku zakresu zgody odmiennego
od zakresu planowanych badan).

5.1.2. Inne instytucje zewnetrzne

Rodzaj nadzoru instytucji zewnetrznych, jakimi objety jest Biobank,
jest zalezny od charakteru prowadzonej dziatalnosci.

Najczesciej stosowane praktyki
Biobank zostaje zarejestrowany jako podmiot prowadzacy dziatalnosc¢
lecznicza na podstawie wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonu-
jacych dziatalno$¢ leczniczg prowadzonego przez wojewode wlasciwego
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dla siedziby Biobanku. Kontrole takiej placéwki moze przeprowadzi¢
minister wlasciwy ds. zdrowia lub zleci¢ ja wojewodzie, konsultantom
krajowym lub jednostkom organizacyjnym podlegltym lub nadzoro-
wanym przez ministra, zgodnie z ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r., poz. 2190).

W strukturze Biobanku znajduje si¢ medyczne laboratorium diag-
nostyczne. Laboratorium podlega nadzorowi Krajowej Izby Diag-
nostow Laboratoryjnych (KIDL), kontrolujacej nalezyte wyko-
nywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnostéw
laboratoryjnych i przestrzeganie przez nich zasad etyki zawodo-
wej. Ponadto KIDL prowadzi rejestr diagnostéw laboratoryjnych
i medycznych laboratoriéw diagnostycznych.

Biobank w swojej strukturze posiada bank tkanek dzialajacy na
podstawie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r o pobieraniu, przechowywa-
niu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1000). Bank tkanek (nie caty Biobank) podlega nadzorowi Krajo-
wego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek lub Centrum Organi-
zacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji ,Poltransplant”.

5.1.3. Krajowy organ ochrony danych osobowych
— Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych

Integralng czescia biobankowania materiatu biologicznego w celach
naukowo-badawczych jest przetwarzanie danych osobowych dawcéw,
takich jak dane demograficzne, spoleczne oraz medyczne. Biobank
musi spelnia¢ wymagania ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie
danych osobowych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1781) wraz z jej aktami wy-
konawczymi oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w spra-
wie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych). Ponadto Bio-
bank, przetwarzajac dane anonimowe, ktére nie identyfikuja dawcy,
jest zwolniony ze stosowania powyzszych regulacji.

5.1.4. Rejestr Biobankéw
Biobank powinien zglosi¢ swoja dziatalno$¢ do prowadzonego przez
Konsorcjum BBMRIpl rejestru / bazy danych jednostek biobankuja-
cych materiat biologiczny w celach naukowych.

Aspekty etyczne i prawne



Najczesciej stosowane praktyki
e Zaleca sie zgloszenie Biobanku do prowadzonego w ramach Konsor-
cjum BBMRLpl rejestru / bazy danych Biobankéw.

Najczesciej zadawane pytania

Czy zgloszenie Biobanku do rejestru prowadzonego przez Konsor-
cjum BBMRI.pl jest zwiazane z wniesieniem oplaty? Nie, wpisanie Bio-
banku do rejestru prowadzonego przez Konsorcjum BBMRILpl jest bez-
platne.

Jakie korzysci wynikaja z wpisania Biobanku do rejestru / bazy da-
nych Biobankéw? Wpisanie Biobanku oraz jego zasobéw do rejestru
utatwia nawigzanie wspotpracy z innymi placowkami naukowo-badaw-
czymi w projektach realizowanych z wykorzystaniem materiatu biolo-
gicznego (istnieje mozliwos¢ wyszukiwania konkretnych kolekcji w jednej
bazie danych).

5.2. Prawa uczestnika badania

* Biobank powinien zapewni¢ uczestnikom badania dostep do pelnej
informacji o przystugujacych im prawach oraz konsekwencji uczest-
nictwa w badaniu/projekcie (np. za pomoca tresci w ulotce informa-
cyjnej).

* Biobank podczas zbierania ankiet, wywiadéw lub kwestionariuszy
powinien zapewni¢ ankietowanemu prywatno$¢, ochrone danych
osobowych, komfort i bezpieczenstwo.

* Biobank jest zobowigzany do poinformowania uczestnika badania,
kto bedzie administratorem jego danych, oraz o prawie do usuniecia
danych na kazdym z etapéw badania (mozliwos¢ usuniecia danych
moze by¢ ograniczona np. w sytuacji, gdy probki zostaly zanonimi-
zowane i/lub zostaly przekazane innym podmiotom). Cofniecie takie
ma skutek wobec przeszlego przetwarzania danych, nie uchyla jed-
nak legalnosci wcze$niejszego ich przetwarzania.

* Biobank powinien zapewni¢ uczestnika badania o prawie do wnie-
sienia skargi do organu nadzorczego — Prezesa Urzedu Ochrony Da-
nych Osobowych — w przypadku podejrzenia, ze dane osobowe sg
przetwarzane przez IODO z naruszeniem przepiséw prawa.

* Biobank powinien zapewni¢ dawceg, iz nie bedzie udostepnial groma-
dzonych wraz z materialem biologicznym danych podmiotom trze-
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cim w celach innych niz naukowe (np. firmom ubezpieczeniowym
czy pracodawcom).

Najczesciej stosowane praktyki
* Na stronie internetowej Biobanku umieszcza sie informacje doty-
czace praw uczestnika badania (w postaci ulotki informacyjnej dla
pacjenta).
* Na stronie internetowej Biobanku umieszcza sie najczesciej zada-
wane przez uczestnikéw badania pytania wraz z odpowiedziami
(ang. questions and answers — Q&A).

5.2.1. Prawo do niewyrazenia zgody na pobranie materiatu

* Biobank powinien stworzy¢ uczestnikowi badania mozliwo$¢ odmo-
wy wyrazenia zgody na udzial w projekcie/badaniu bez koniecznosci
podania przyczyny.

Najczesciej stosowane praktyki
* Informacja o prawie do odmowy, jak réwniez o mozliwosci wycofa-
nia zgody (chyba Ze istnieja przeslanki wymienione w pkt 5.2.5 SJBP)
na dalszy udzial w badaniu powinna by¢ dostepna w kazdym mate-
riale promocyjnym/informacyjnym dotyczacym projektu zwigzane-
go z biobankowaniem materialu biologicznego w celach naukowo-
-badawczych.

5.2.2. Prawo do niewyrazenia zgody na gromadzenie
oraz przetwarzanie danych osobowych

* Biobank powinien zapewni¢ uczestnikowi badania prawo do nie-
wyrazenia zgody na gromadzenie oraz przetwarzanie danych oso-
bowych.

Najczesciej stosowane praktyki
* Formularz $wiadomej zgody powinien by¢ tak skonstruowany, aby
dawal uczestnikowi mozliwo$¢ okreslenia zakresu wyrazanych zgéd
na przetwarzanie danych osobowych, jak i pobranie materialu bio-
logicznego czy tez przetwarzanie danych klinicznych/ankietowych
(bez danych osobowych uczestnika badania).

Aspekty etyczne i prawne



5.2.3. Prawo do niewiedzy o wynikach badan

Biobank powinien opracowac zasady udzielania dawcom informacji
zwrotnej o istotnych dla nich wynikach badan.

Biobank powinien zapewni¢ osobie, ktéra zostata poddana badaniu
(w tym uczestnikowi badania), mozliwo$¢ skorzystania z prawa do
niewiedzy o stanie wlasnego zdrowia, a takze o wynikach badan.

Najczesciej stosowane praktyki
Badania diagnostyczne musza zosta¢ wykonane w laboratoriach
diagnostycznych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2016 r., poz. 2245) oraz roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1665).
W sytuacji, gdy uczestnik badania zwrdci si¢ do Biobanku o dostep
do swoich danych, przekazanie wynikéw uzyskanych w trakcie badan
naukowych powinno nastapi¢ wraz z podaniem informacji dla dawcy
o znaczeniu klinicznym (lub jego braku) uzyskanych wynikéw.
Informacja o prawie do niewiedzy o wynikach badan powinna by¢
dostepna w kazdym materiale promocyjnym/informacyjnym doty-
czacym projektu.

5.2.4. Prawo do informacji
o rodzaju i metodzie pobrania materiatu biologicznego

Biobank powinien przedstawi¢ uczestnikowi badania informacje
o rodzaju i metodzie pobrania materiatu biologicznego. Informacja
musi dotyczy¢:

— kazdej czynno$ci zwiazanej z pobraniem materialu biologicznego;
— metody pobrania materiatu.

Biobank powinien dokona¢ analizy i oceny ryzyka, na jakie narazony
bedzie uczestnik badania w zwiazku z pobraniem materiatu biolo-
gicznego (patrz pkt 2 SJBP) oraz przekaza¢ te informacje uczestni-
kom badania, np. w tresci ulotki informacyjnej o projekcie.

Najczesciej stosowane praktyki
Planujac wykonywanie testéw genetycznych na prébkach uczestni-
kéw badania, Biobank powinien dostosowac sie do obowiazujacych
zalecen krajowych (ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
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cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta [Dz. U. z 2017 r., poz. 1318]; roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardéw jako$ci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych) i miedzynarodowych, w tym zapewnienia wy-
sokich standardéw jakos$ci, poradnictwa genetycznego oraz wsparcia
psychologicznego.

5.2.5. Prawo do wycofania zgody

Biobank powinien zapewni¢ uczestnikom badania (dawcom materia-

tu biologicznego i danych mu towarzyszacych) mozliwosci wycofania

swojej zgody na udzial w badaniu na kazdym z jego etapéw.

Biobank powinien okresli¢ sytuacje, w ktérych nie przewiduje prawa

uczestnika do wycofania zgody i poinformowac o tym przed rozpo-

czeciem badania.

Prawo do wycofania zgody moze by¢ ograniczone np. w sytuacji,

gdy prébki zostaty zanonimizowane i/lub zostaly przekazane innym

podmiotom.

Prawo do wycofania zgody przez uczestnika badan moze obejmowac:

— zaprzestanie udzialu w badaniach oraz zakaz przysztych kontak-
tow z uczestnikiem, ale zezwolenie na dalsze przechowywanie
i uzytkowanie wczesniej uzyskanych prébek oraz danych;

— zakaz przysztych kontaktéw z uczestnikiem badan oraz zniszcze-
nie lub anonimizacje wszystkich prébek i danych;

— calkowite wycofanie zgody obejmujace zniszczenie prébek i da-
nych oraz wydanie potwierdzenia zniszczenia, o ile uczestnik ba-
dania sobie tego zyczy.

Najczesciej stosowane praktyki
Informacja o prawie do wycofania zgody (oraz mozliwych sytuacjach,
kiedy wycofanie zgody nie bedzie mozliwe) powinna by¢ dostepna
w kazdym materiale promocyjnym/informacyjnym dotyczacym pro-
jektu.

5.2.6. Pobieranie materiatu od oséb zmartych

Materiat biologiczny moze by¢ pobrany w celu przysztych badan na-
ukowych z ciala osoby zmarlej (jesli za zycia nie wyrazita na taka

Aspekty etyczne i prawne



czynno$¢ sprzeciwu) za zgoda lub pozwoleniem przewidzianym pra-

wem na podstawie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, prze-

chowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw oraz

ustawy z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych

(Dz.U. z 2019 r., poz. 1473).

Biobank chcacy pobra¢ material biologiczny od osoby zmartlej powi-

nien upewnic sie, czy zmarly nie wyrazil za zycia sprzeciwu wobec

takich czynno$ci poprzez:

— wpis do Centralnego Rejestru Sprzeciwéw na pobieranie komé-
rek, tkanek i narzaddw;

— podpisanie o$wiadczenia woli;

— zlozenie ustnego o$wiadczenia sprzeciwu w obecnosci dwéch
$wiadkow, pisemnie przez nich po$wiadczonego.

Najczesciej stosowane praktyki

Nalezy upewnic sig, iz osoba, od ktérej ma by¢ pobrany po$miertnie
material biologiczny, nie sprzeciwiala si¢ takim czynno$ciom za zy-
cia (np. skontaktowac sie z rodzing lub sprawdzi¢ Centralny Rejestr
Sprzeciwéw prowadzony przez Centrum Organizacyjno-Koordyna-
cyjne ds. Transplantacji — na podstawie zgloszonego sprzeciwu moz-
na domniemywac, iz zmarly byt przeciwny takze oddaniu materiatu
biologicznego na cele naukowo-badawcze).

5.3. Swiadoma zgoda uczestnika badania

Biobank powinien wdrozy¢ procedure uzyskania zgody na udzial
w badaniu zgodnie z wymogami prawnymi (ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta; ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu ko-
morek, tkanek i narzadéw) i zachowaniem dobrych praktyk zwigza-
nych z przekazaniem informacji o rodzaju badania oraz jego celu.
Biobank powinien zagwarantowag, iz uczestnictwo w badaniu bedzie
catkowicie dobrowolne. Swiadoma zgoda powinna zosta¢ uzyskana
i udokumentowana przed rozpoczeciem badania.

Biobank powinien umozliwi¢ uczestnikowi badania zapoznanie sie
z formularzem $§wiadomej zgody oraz szczegdélowymi materiatami
informacyjnymi dotyczacymi projektu przed pobraniem materiatu
biologicznego.
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Biobank powinien si¢ upewnic, ze potencjalny uczestnik badania w pet-
ni zrozumial informacje i nie czuje si¢ zmuszany do wyrazenia zgody.
Zgoda powinna obejmowac kazdy z majacych miejsce w danym Bio-
banku etapéw biobankowania, takich jak: pobieranie, gromadzenie,
przechowywanie, przetwarzanie, wykorzystywanie, udostepnianie
prébek, jak i zwiazanych z nimi danych, w tym danych medycznych,
innym podmiotom.

Biobank powinien ustanowi¢ polityke uzyskania odnowienia/posze-

rzenia zakresu wyrazonej zgody:

— jest to konieczne w razie potrzeby ponownego skontaktowania
sie z uczestnikiem badania. Informacje o mozliwo$ci ponownego
kontaktu nalezy poda¢ w momencie uzyskania zgody pierwotnej.
Jesli uczestnik nie wyrazi zgody na pézniejszy kontakt, powinno
to zosta¢ odnotowane w dokumentacji prébki;

— nalezy pamieta¢, ze uczestnik moze zgodzi¢ sie na wykorzystanie
materiatu biologicznego tylko do pewnych aspektéw badan (np.
nie wyrazi¢ zgody na przeprowadzenie badan genetycznych).

Najczesciej stosowane praktyki
Przedstawiona uczestnikowi badania tre§¢ zgody powinna okres-
la¢ cel badania, na potrzeby ktérego material jest pobierany. Gdy
na etapie pobierania materiatu biologicznego Biobank nie moze do-
kladnie okresli¢ rodzaju oraz celu przysztych projektéw naukowych,
nalezy uzyska¢ od uczestnika zgode na dlugotrwale przechowywa-
nie materialu i danych oraz mozliwo$¢ ich wielokrotnego uzycia
w badaniach naukowych w zakresie mozliwych do okreslenia celéw
badawczych (np. poszukiwanie markeréw nowotworowych).
Nalezy umiesci¢ na stronie internetowej Biobanku formularz $wia-
domej zgody na udzial w badaniu, aby uczestnicy badania mieli moz-
liwos¢ wezesniejszego zapoznania sie z jego trescia i uzyskania odpo-
wiedzi na ewentualne pytania od pracownikéw Biobanku.
Informacje przekazywane uczestnikowi badania lub prawnemu
opiekunowi uczestnika powinny by¢ zrozumiate oraz wystarczajaco
szczegblowe, aby umozliwi¢ dokonanie §wiadomego wyboru. Bio-
bank powinien zapewni¢ uczestnikowi badania wystarczajaca ilos¢
czasu na rozwazenie decyzji o udziale w projekcie oraz zminimali-
zowac mozliwo$¢ przymusu lub nieuprawnionego wpltywu na podej-
mowanag decyzje.

Aspekty etyczne i prawne



5.3.1. Rodzaj wyrazonej zgody

* Biobank moze stosowa¢ formularze swiadomej zgody rézniace sie
zakresem.

* Material biologiczny uzyskany podczas standardowych procedur kli-
nicznych (np. material odpadowy z operacji lub innej procedury kli-
nicznej) moze by¢ wykorzystany w celach naukowych, jesli pacjenci
wyrazili Swiadoma zgode na uzycie ich odpadéw lub tkanek (specjal-
nie do celéw badawczych lub ogdlnie, do jakichkolwiek zastosowan
wtérnych). Zgoda na uzycie materialu biologicznego w celach badaw-
czych musi by¢ oddzielna od zgody wyrazanej na przeprowadzenie
procedury medycznej/klinicznej.

¢ Jezeli Biobank przewiduje transfer materialu biologicznego poza gra-
nice Polski (patrz pkt 5.4.4 SJBP), w tresci §wiadomej zgody powinien
sie znaleZ¢ odpowiedni zapis.

Najczesciej stosowane praktyki
* Biobank moze korzysta¢ z réznych rodzajéw swiadomej zgody, np.
zgody blankietowej, domniemanej, rozszerzonej, dynamicznej, for-
mularzy opt-in i opt-out (patrz Stownik na konicu ksigzki).

Najczesciej zadawane pytania
Czy mozna korzysta¢ z materiatu biologicznego, gdy nie mamy pew-
nosci, iz uczestnik wyrazit zgode na uzycie go w badaniach naukowych?
W przypadku opisanej sytuacji nalezy zwrécic sie do komisji bioetycznej
z pros$bg o umozliwienie uzycia takiego materiatu po wczesniejszej jego
anonimizacji.

5.3.2. Forma wyrazonej zgody

* Biobank powinien ustanowi¢ sposéb pozyskiwania §wiadomej zgody
oraz okresli¢ dopuszczalna jej forme.

* W przypadku stosowania zgody w formie pisemnej dokument powi-
nien zawiera¢ dane o zakresie wyrazanej zgody (patrz pkt 5.3.1 SJBP)
oraz by¢ opatrzony informacjami potwierdzajacymi miejsce wyra-
zenia zgody, date oraz dane i wlasnoreczny podpis osoby oddajacej
materiat biologiczny / osoby w jej imieniu wyrazajacej zgode.

* W przypadku braku mozliwosci wyrazenia zgody w formie pisem-
nej (np. przez osobe sparalizowana) dopuszczalne jest uzyskanie od
uczestnika badania zgody w formie ustnej. Tak wyrazona wola po-

ROZDZIAL 5

61



62

winna by¢ udokumentowana i niezaleznie poswiadczona przez nie
mniej niz dwéch swiadkéw, ktérzy nie sa zwigzani ze stronami zaan-
gazowanymi w pobieranie, przechowywanie i/lub badanie tego ma-
terialu biologicznego, zgoda moze by¢ takze wyrazona przez pelno-
mocnika lub opiekuna faktycznego uczestnika badania.

Najczesciej stosowane praktyki
Najczestsza forma wyrazania zgody na udzial w projekcie zwiaza-
nym z biobankowaniem materiatu biologicznego jest forma pisem-
na, opatrzona danymi uczestnika badania, miejscowoscia, data oraz
podpisem. Zgoda powinna by¢ udzielona poprzez podpisanie formu-
larza $wiadomej zgody i arkuszy informacyjnych (ulotki informacyj-
nej) o projekcie.

5.3.3. Zgoda od 0s6b niezdolnych do jej wyrazenia

W przypadku oséb niezdolnych do podejmowania czynno$ci praw-
nych (np. maloletnich, 0oséb uposledzonych umystowo, pacjentéw
cierpiacych na otepienie, z objawami uposledzenia Swiadomosci lub
ubezwlasnowolnionych) Biobank powinien okresli¢ procedure uzy-
skiwania zgody od upowaznionego przedstawiciela (opiekuna praw-
nego) uczestnika badania, zgodnie z ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t,j. Dz. U. z 2008 r. Nr 136,
poz. 857) i ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Opiekun prawny musi posiada¢ pelne informacje o projekcie, aby
w imieniu uczestnika badania oraz z korzyscia dla niego wyrazic¢ zgo-
de (patrz pkt 5.3 SJBP). Przy udzielaniu zgody przedstawiciel ustawo-
wy musi uwzgledni¢ zdanie dotyczace dawstwa materiatu biologicz-
nego wyrazone przez osobe niezdolna do podejmowania czynnosci
prawnych, stosownie do jej stopnia dojrzalosci i mozliwosci zrozu-
mienia sytuacji. Powyzsze czynno$ci musza by¢ udokumentowane.
Material biologiczny moze zosta¢ pobrany od osoby niezdolnej do
wyrazenia na taka czynno$¢ zgody w przypadku, gdy przedstawiciel
ustawowy wyrazil taka zgode, uzyskano zgode komisji bioetycznej
na realizacje tego badania naukowego, nie ma mozliwosci przepro-
wadzenia badania o poréwnywalnej skutecznosci na materiale bio-
logicznym pobranym od oséb zdolnych do wyrazenia zgody, bada-
nie naukowe ma na celu przyczynienie si¢ do osiagniecia wynikéw
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zapewniajacych korzy$¢ zdrowotna uczestnikowi badania albo in-
nym osobom w poréwnywalnej sytuacji zdrowotne;j.

Biobank powinien zapewni¢ bezpieczenstwo osobie niezdolnej do
czynnosci prawnych na kazdym etapie realizacji projektu.

Biobank powinien podja¢ uzasadnione starania w celu uzyskania
zgody na dalsze przechowywanie i wykorzystanie materiatu biolo-
gicznego oraz danych pobranych od osoby maloletniej po uzyskaniu
przez nig pelnoletnosci.

Biobank powinien zapewni¢, iz przestrzegane sg zasady poszanowa-
nia godnosci os6b niezdolnych do czynno$ci prawnych.

Najczesciej stosowane praktyki
W momencie uzyskania pelnoletnosci przez matoletniego uczestni-
ka badania nalezy podja¢ uzasadnione starania co do uzyskania od
niego zgody na dalsze przechowywanie i badanie materiatu biolo-
gicznego, ktdrego jest dawca.

5.3.4. Komunikacja z pacjentem/dawca/probantem
materiatu biologicznego przed projektem i po nim

Biobank powinien okresli¢ proces dotyczacy zasad komunikacji
z uczestnikiem badania w trakcie realizacji projektu oraz po jego
ustaniu.

Zasady wspolpracy pomiedzy Biobankiem a uczestnikiem badania
(zwanymi dalej stronami) powinny by¢ przejrzyste i dostepne dla od-
biorcéw projektu/badania.

Strony zaangazowane w realizacje projektu powinny zosta¢ okreslo-
ne i uwzglednione w opracowanym schemacie komunikacji. Zdefi-
niowany przez Biobank sposéb komunikacji pomiedzy stronami
powinien okresla¢ zasady wspolpracy zaréwno u oséb przekazuja-
cych material biologiczny, zbierajacych oraz przetwarzajacych prébki
i dane, jak réwniez wéréd badaczy, ktérzy wykorzystuja je do dziatan
naukowych.

Biobank powinien ustanowi¢ zasady uzyskiwania odnowienia/posze-
rzenia zakresu wyrazonej zgody oraz ponownego kontaktu z uczest-
nikiem badania w przypadku prowadzenia badan podiuznych (bada-
nie tych samych oséb, trwajace przez dlugi czas, np. kilka lat).

Jesli Biobank dopuszcza powtdrny kontakt z uczestnikami badania,
to informacje o jego mozliwosci powinny by¢ podane w momencie
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uzyskiwania pierwotnej zgody. Jesli uczestnik badania nie wyra-
zi zgody na kontakt w przyszlosci, powinno zosta¢ to odnotowane
w dokumentacji prébki.

5.3.5. Informacja o projekcie

Biobank powinien zapewni¢ uczestnikowi badania mozliwo$¢ za-
poznania sie z celami i planowanymi efektami realizacji projektu,
w ktérym bedzie bral udziat.

Biobank powinien okresli¢ kryteria wlaczenia oraz wylaczenia
z udzialu w badaniu/projekcie.

Opracowana dla uczestnika informacja, poza danymi zawartymi w pkt
5.24 S]BP, powinna zawiera¢ wyrazne okreslenie, czy cel dzialalnosci
Biobanku jest komercyjny oraz czy (i w jakim zakresie) Biobank zamierza
udostepniac¢ zgromadzony material i/lub dane podmiotom komercyjnym.

Najczesciej stosowane praktyki

Zaleca sie umieszczenie wymaganych informacji dotyczacych pro-

jektu w opracowanej dla uczestnikéw badania ulotce informacyjnej

(ulotka powinna zawiera¢ miejsce na podpis uczestnika badania,

dzieki czemu Biobank moze otrzymac potwierdzenie o zapoznaniu

sie uczestnika z informacjami w niej zawartymi).

Przygotowujac materialy informacyjne dotyczace projektu, nalezy

zwrdci¢ uwage, czy:

— napisane s3 prostym, zrozumiatym jezykiem;

— opisuja cele, metody i implikacje badan, charakter uczestnictwa
(np. dawstwo krwi, moczu, danych biometrycznych itp.) oraz
wszelkie korzysci, ryzyko lub dyskomfort zwigzany z badaniem;

— jednoznacznie informuja, Ze uczestnictwo w projekcie/badaniu
jest dobrowolne, kazdy ma prawo odmoéwi¢ udzialu w nim, jak
réwniez wycofaé sie z niego w przyszlosci, a takze zazadac usu-
niecia prébek lub danych z nimi zwigzanych — bez zadnych kon-
sekwencji i konieczno$ci podania przyczyny;

— opisujg, w jaki sposéb pobierane beda prébki biologiczne i dane
z nimi zwiazane, jak beda chronione podczas realizacji projektu,
czy beda zniszczone lub ponownie wykorzystane;

— wskazuja, jakie postepowanie zostanie wdrozone w przypadku usta-
lenia istotnych dla zycia i zdrowia uczestnikéw wynikéw badan;

— informuja o mozliwosci przekazania/udostepnienia prébek innym
podmiotom.

Aspekty etyczne i prawne



5.4. Umowy wspoipracy

5.4.1. Outsourcing

Biobank powinien okresli¢ zasady dotyczace wspétpracy z podwyko-
nawcami ustug, w szczegdlnosci, jesli dotycza:

— pobierania materiatu biologicznego;

— transportu i dystrybucji materiatu biologicznego;

— badan na materiale biologicznym;

— przechowywania materiatu biologicznego;

— dystrybucji/udostepniania materiatu biologicznego;

— przetwarzania danych osobowych;

— przechowywania danych osobowych.

Biobank powinien wdrozy¢ procedure oceny zdolnosci podwyko-
nawcy do §wiadczenia ustug na jego rzecz. Ocena taka powinna by¢
dokonana przed podjeciem jakichkolwiek zlecen (patrz pkt 6 SJBP).
Biobank powinien okresli¢ zasady wspétpracy z podwykonawcami oraz
doktadnie zdefiniowac je w formie pisemnej: umowy/porozumienia.
Zawarte umowa/porozumienie powinny okresla¢ wzajemne zobo-
wiazania stron oraz sposoby komunikacji. W przypadku dostawcéw
kluczowych (ktérych produkty lub ustugi maja bezposredni wplyw
na jako$¢ materiatu biologicznego — dostawca kluczowym jest np.
firma transportujaca material biologiczny) umowa/porozumienie
powinny okresla¢: zakres wykonywanej pracy, postepowanie w przy-
padku zmian/odstepstw, zakres mozliwych kontroli/audytu dostaw-
cy, granice odpowiedzialnosci, okres trwania umowy, warunki jej
rozwiazania oraz wymagania jako$ciowe dla wszystkich ustug obje-
tych umowa/porozumieniem.

Biobank powinien okresowo weryfikowaé tresci merytoryczno-
-prawne zawartych umoéw, a jesli zajdzie taka potrzeba — modyfiko-
wac zapisy zgodnie z ustalong procedura wewnetrzng.

Biobank powinien przechowywaé wszelka dokumentacje zwiazana
z zawartymi umowami (pelnomocnictwa, aneksy do uméw, zalacz-
niki do uméw).

5.4.2. Likwidacja Biobanku

Biobank powinien ustali¢ procedure przekazania prébek oraz
zbioréw danych w przypadku zakonczenia dziatalnosci zwiazanej
z biobankowaniem materiatu biologicznego. Przed podjeciem de-
cyzji o likwidacji placéwki biobankujacej nalezy zawrze¢ umowe
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przekazania materialu biologicznego z instytucja, ktéra podejmie sie
przejecia probek oraz danych.

5.4.3. Przejecie/pozyskanie kolekcji od innych podmiotow

Biobank powinien posiada¢ udokumentowany proces przyjecia lub
odrzucenia (w przypadku niespetniania wymogéw) zbioréw ma-
terialu biologicznego oraz zbioréw danych pochodzacych z innych
Biobankéw w ramach stosownych uméw/porozumienn dotyczacych
przejecia kolekcji.

Przed przejeciem kolekcji materiatu biologicznego od innego pod-
miotu Biobank powinien upewni¢ sie, iz zakres udzielonych przez
uczestnikéw badania zgdd pozwala na przekazywanie prébek pomie-
dzy jednostkami. W przypadku braku takiego zapisu Biobank moze
wnioskowac do komisji bioetycznej o wydanie zgody na przekazanie
danej kolekc;ji.

Osoby odpowiedzialne za biobankowanie w instytucji przyjmujacej
zobligowane sa do sprawdzenia sposobu pobierania/kolekcjonowa-
nia pozyskanych prébek (wlaczajac w to przede wszystkim zgody na
pobranie materiatu i danych, ich przechowywanie, przetwarzanie
oraz przekazywanie innym podmiotom, jak réwniez stosowne opinie
oraz pozwolenia na realizacje projektu zwigzanego z ich pobraniem).
Biobank — odbiorca kolekeji powinien uzyskac kopie dostepnych do-
kumentéw zaswiadczajacych o technikach/metodach badawczych
oraz sposobie postepowania z prébkami podczas procesu ich bio-
bankowania oraz informacji o ograniczeniach w ich wykorzystaniu.
Przejmowana kolekcja powinna zosta¢ zweryfikowana po katem ja-
kosci materiatu na reprezentatywnym zbiorze prébek.

Przyjete kolekcje, z uwagi na nieznana histori¢ prébek, powinny sta-
nowic¢ odrebny zbiér danych.

Najczesciej stosowane praktyki

Przed przejeciem kolekcji materialu biologicznego zaleca si¢ przepro-
wadzenie audytu w osrodku przekazujacym materiat w celu weryfi-
kacji spelniania wymagan zwiazanych z biobankowaniem.

Nalezy sprawdzic¢ jakos$¢ przejetego materialu biologicznego poprzez
wyznaczenie warto$ci referencyjnych dla danego materiatu i poréw-
nanie ich z istotnymi jako$ciowo parametrami uzyskanymi dla staty-
stycznie istotnej liczby prébek.

Aspekty etyczne i prawne



5.4.4. Udostepnianie prébek/informac;ji
innym podmiotom

Biobank powinien ustanowi¢ zasady udostepniania innym podmio-
tom proébek oraz istotnych dla badan naukowych danych (uniemozli-
wiajace identyfikacje uczestnika badania), jak réwniez okresli¢ sposéb
procedowania odmowy zlozonego wniosku o udostepnienie prébek.
Przekazanie materialu biologicznego oraz towarzyszacych zanoni-
mizowanych danych powinno odbywac si¢ w odpowiednich warun-
kach, zapewniajacych bezpieczeristwo materialu i ochrone danych
(patrz pkt 5.5 SJBP).
Material biologiczny oraz dane mu towarzyszace (uniemozliwiajace
identyfikacje uczestnika badania) moga zosta¢ przekazane do in-
nego panstwa, jezeli zostala wyrazona na to zgoda lub — przy bra-
ku jednoznacznego zapisu w formularzu $wiadomej zgody (patrz
pkt 5.3.1 SJBP) — po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej.
Przekazanie materialu biologicznego do innego kraju moze mieé
miejsce pod warunkiem odpowiedniego poziomu ochrony gwaran-
towanej przez prawo tego panstwa lub prawnie wiazacych i mozli-
wych do wyegzekwowania instrumentéw ochrony przyjetych i wdro-
zonych przez strony zaangazowane w transfer.
Przekazanie materialu biologicznego oraz zanonimizowanych da-
nych wymaga podpisania umowy definiujacej zakresy odpowiedzial-
nosci kazdej strony uczestniczacej w transferze (ze szczegdlnym
uwzglednieniem bezpieczenstwa oraz transportu).
Biobank udostepniajacy probki poza granice Polski odpowiedzialny
jest za upewnienie sie¢, czy standardy ochrony w danym panstwie sa
na poziomie nie nizszym niz wymagania krajowe. Ustalenia dotycza-
ce bezpieczenstwa danych powinny zosta¢ udokumentowane oraz
zatwierdzone przez strony zaangazowane w transfer.
Biobank moze pobiera¢ optaty zwiazane ze zwrotem kosztéw pobra-
nia, przetwarzania i przechowywania materialu biologicznego.

Najczesciej stosowane praktyki
Zaleca sie dolaczanie do udostepnianych prébek o$wiadczenia, iz
Biobank posiada zgody pacjentéw, a dotaczone do prébek dane (wyni-
ki badan, charakterystyka antropometryczno-kliniczna, dane demo-
graficzne) zostaly zweryfikowane i sa spdjne z wynikami jednostko-
wymi. O$wiadczenie powinno zawiera¢ takze informacje o zakresie
wyrazonej przez dawce zgody.
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Najczesciej zadawane pytania
Czy dopuszczalne jest pobieranie oplat za udostepniony materiat bio-
logiczny? Biobank ma prawo pobierac oplaty bedgce zwrotem kosztow
pobrania, przetwarzania i przechowywania probek materiatu biologicz-
nego. Kazda placowka biobankujgca powinna okreslic¢ koszty uzyskania
probek materiatu biologicznego w zaleznosci od rodzaju posiadanych
kolekcji.

5.4.5. Komercjalizacja dziatan

* Biobank powinien poinformowac uczestnikéw badania, iz zamierza
prowadzi¢ dziatalno$¢ komercyjna z wykorzystaniem gromadzonego
materiatu biologicznego oraz danych z nim zwiazanych, a uczestnik
powinien zosta¢ poproszony o wyrazenie na to zgody.

* W sytuacji udostepniania podmiotom komercyjnym materialu i/lub
danych zebranych przez jednostke naukowa (publiczng), szpital pu-
bliczny czy inny podmiot dziatajacy non-profit informacja o tym po-
winna by¢ dostepna dla uczestnika badania przed podpisaniem przez
niego formularza swiadomej zgody.

* W przypadku braku zapiséw dotyczacych komercjalizacji w formu-
larzu $wiadomej zgody nalezy wystapi¢ do komisji bioetycznej o wy-
danie przez nia opinii zastepczej.

5.5. Ochrona oraz bezpieczenstwo danych

* Biobank powinien ustanowi¢ procedure dotyczaca ochrony i bez-
pieczenstwa danych oraz zapewni¢ srodki bezpieczenstwa w celu
ochrony prébek biologicznych i towarzyszacych im danych.

* Na wszystkich etapach biobankowania Biobank powinien zapewni¢
ochrone prywatnosci uczestnika badania, ktéra powinna obejmowac
rozdzielenie informacji pozwalajacych na jego identyfikacje (nazwi-
ska oraz numer PESEL) od pozostatych danych (np. demograficznych,
antropometrycznych lub wynikéw badan laboratoryjnych).

* Biobank powinien zarzadza¢ danymi w taki sposéb, aby byly one
w pelni zabezpieczone przed utrata (przypadkowa lub hakerska),
réwniez w trakcie przenoszenia (przyjecia/wydania) prébek/danych
do Biobanku lub ich udostepniania.

¢ System zarzadzania danymi powinien by¢ spéjny z wytycznymi
prawnymi. Szerokie wytyczne w tym zakresie zawarte s3 w nor-
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mie ISO 27001:2017. Ograniczenia i/lub szczegdlne zabezpiecze-
nia powinny by¢ stosowane w przypadku, gdy probki biologiczne
oraz towarzyszace im dane sg przenoszone za granice Polski (patrz
pkt 5.5.2 SJBP).

Najczesciej zadawane pytania
Czy wymagane jest wdrozenie w Biobanku normy ISO 27001:2017?
Biobank powinien mie¢ ustanowiong procedure ochrony oraz bezpie-
czenstwa danych i stosowac jg w praktyce. Certyfikacja ISO nie jest wy-
magana.

5.5.1. Kodowanie materiatu biologicznego/
pseudonimizacja danych

* Biobank powinien zapewnié, iz przetwarzane, przechowywane
i udostepniane prébki materialu biologicznego oraz danych biome-
dycznych (dotyczacych cech fizycznych, fizjologicznych lub beha-
wioralnych) sa pozbawione informacji umozliwiajacych identyfikacje
uczestnika badania.

* Biobank powinien udokumentowa¢ sposéb kodowania materialu
biologicznego.

5.5.2. Zabezpieczenie danych

* Biobank jest zobowigzany do ustanowienia procedury zabezpiecze-
nia danych przechowywanych w ramach prowadzonej dziatalnosci.
Biobank nie moze stosowac zabezpieczen niespelniajacych wymagan
wymienionych w rozporzadzeniu Ministra Spraw Wewnetrznych
i Administracji z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie dokumenta-
cji przetwarzania danych osobowych oraz warunkéw technicznych
i organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i syste-
my informatyczne sluzace do przetwarzania danych osobowych
(Dz.U. z 2004 r. Nr 100, poz. 1024).

* Biobank powinien zapewni¢, iz uczestnik badania bedzie poinformo-
wany o sposobie zabezpieczenia jego danych, o okresie przechowywa-
nia prébek i zwigzanych z nimi danych (w tym danych osobowych),
warunkach dostepnosci do nich, mozliwosci ich wycofania z bazy, za-
sadach udostepniania ich podmiotom zewnetrznym (zwlaszcza pod-
miotom komercyjnym), mozliwo$ci ich wykorzystania w przyszto$ci
oraz sposobie postepowania w przypadku likwidacji Biobanku.
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Najczesciej stosowane praktyki

* W celu ochrony prywatnosci i poufnosci uczestnikéw badania, od
ktorych uzyskano prébki i dane, zaleca sie podja¢ czynnosci obejmu-
jace calkowita anonimizacje prébek i danych, przypisanie unikalnego
kodu i/lub usuniecie z prébek wszystkich informacji identyfikujacych
dawce, bezpieczne przechowywanie probek i danych, ograniczenie
dostepu do prébek i danych oraz zapewnienie zapér sieciowych mie-
dzy tozsamoscia uczestnika badania a badaczem-odbiorca.

5.5.3.Wspotpraca z krajowym organem
ochrony danych osobowych

* Dziatalno$¢ Biobanku powinna by¢ zgodna z przepisami prawa doty-
czacymi ochrony danych osobowych w Polsce.

Powyzsze rekomendacje odnoszg sie do stanu prawnego na dzievi wydania ni-
niejszych SJBP.
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Dostawy,
gospodarka materiatami

6.1. Zasady przyjecia materiatow

Biobank powinien okresli¢ i zapisa¢ polityke dotyczaca gospodarki
materiatami, ktére sa wykorzystywane w procesie technologicznym
w Biobanku.

Polityka dotyczaca gospodarki materialtami powinna obejmowac za-
sady przyjecia, kwalifikacji materialu oraz kwalifikacji dostawcéw.
Powinna réwniez okresla¢ postepowanie z materialami odrzuconymi.

6.2. Przyjecie i kwalifikacja materiatow

Biobank powinien okresli¢ zasady przyjecia oraz kwalifikacji ma-

terialow.

Przyjecie oraz kwalifikacja materiatéw powinny zosta¢ potwierdzo-

ne pisemnie.

Przyjecie oraz kwalifikacje materiatéw powinien wykona¢ przeszko-

lony personel Biobanku. Przyjecie oraz kwalifikacja obejmuja naste-

pujace czynnosci:

— weryfikacja zgodnos$ci zaméwienia z dostarczonym materiatem,
tj. weryfikacja nazwy materialu, producenta, pojemnosci oraz
ilosci;

— weryfikacja wizualna zewnetrznego opakowania oraz opakowania
docelowego, w ktérym jest material, sprawdzenie daty produkcji
oraz daty waznosci;

— sprawdzenie obecnosci dokumentéw towarzyszacych, tj. certyfi-
katu, ulotki;

— sprawdzenie warunkéw przechowywania;

— weryfikacja kryteriow jakosciowych, jesli sa wymagane.
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* Jesli powyzsze czynnosci zostang zakonczone wynikiem pozytyw-
nym, material powinien zosta¢ zakwalifikowany do uzycia.

* Jesli powyzsze czynno$ci zostana zakoniczone wynikiem negatyw-
nym, material nie moze zosta¢ zakwalifikowany do uzycia. Powinien
woéwczas zostaé umieszczony w kwarantannie az do momentu wy-
jadnienia. Po pozytywnym wyja$nieniu material zostaje zakwalifi-
kowany do uzycia. W sytuacji braku wyjasnienia material powinien
zosta¢ odrzucony i odestany do dostawcy.

» Zakwalifikowanie materiatu/odczynnika do uzycia, przeniesienie do
kwarantanny lub odrzucenie zawsze powinno by¢ pisemnie potwier-
dzone opisem przeniesienia do kwarantanny lub odrzucenia.

Najczesciej stosowane praktyki

* Dla odczynnikéw, ktére sa krytyczne w procesie technologicznym,
ustalane sa kryteria jakosciowe, np. dla pozywki hodowlanej sa to:
sterylnos¢, przejrzystosc, brak stratéw, podwojne opakowanie.

* W sytuacji awaryjnej (jak np. brak zakwalifikowanej do uzycia po-
zywki do hodowli), gdy material jest w kwarantannie, moze zosta¢
dopuszczony do uzytku po zwolnieniu przez kierownika danej pra-
cowni. Zwolnienie powinno by¢ pisemnie potwierdzone.

* Przykladowy protokét przyjecia materiatu:

Tak / Nie / Nie dotyczy

[0 ) Numer serii certyfikatu jakosci zgodny z numerem serii na opakowaniu
[1[] [ Materiat/odczynnik zgodny ze specyfikacja producenta

[1[] [ Materiat/odczynnik zgodny z zaméwieniem

(111 [ Pozytywny wynik wstepnych ogledzin

[1[J [l Materiat/odczynnik dostarczony z ulotka informacyjna

Pozostawiony w kwarantannie dnia

Zakwalifikowany do UZYCia dNia .......ceecveeeieinieiniiieiieeeesie ettt sttt et st e sare e
Uzasadnienie ZWOINIENIA ........ccceriiiiiiiiniiiienteiest ettt ettt be s sae e
Przyjety na stan magazynowy dnia

Dostawy, gospodarka materiatami



 Status materialu podczas kwalifikacji jest okres§lany wizualnie przy
wykorzystaniu kolorowych etykiet, np. etykieta zielona oznacza ma-
terial zakwalifikowany do uzycia, etykieta zo6lta oznacza material
o statusie ,kwarantanna”, a etykieta czerwona oznacza material od-
rzucony.

Najczesciej zadawane pytania
Jesli Biobank nie ma mozliwosci zutylizowania odrzuconego mate-
riatu, jak nalezy z nim postapi¢? Biobank powinien zwrdcic sie do pro-
ducenta odrzuconego materiatu, aby go odebratl. Odrzucony materiat
powinien zosta¢ wyraZnie oznaczony, np. czerwonqg etykietq z napisem
»~materiat odrzucony’, oraz odseparowany od pozostatych materiatow.

6.3. Kwalifikacja dostawcow

* Biobank powinien zdefiniowa¢ zasady kwalifikacji (kryteria) dostaw-
cow oraz czesto$¢ wykonywania kwalifikacji.

* Kwalifikacja dostawcy powinna zosta¢ pisemnie potwierdzona
i by¢ przechowywana.

* Kwalifikacja dostawcy powinna stuzy¢ potwierdzeniu kompetencji
dostawcy.

¢ Kryteria powinny jednoznacznie okresla¢ warunki pozytywnej kwa-
lifikacji dostawcy do dalszej wspétpracy z Biobankiem.

* W przypadku negatywnej kwalifikacji dostawcy upowazniony pra-
cownik Biobanku powinien jednoznacznie zakomunikowa¢ pracow-
nikom zajmujacym sie¢ dostawa o dyskwalifikacji tego dostawcy.

* Biobank powinien utworzy¢ i aktualizowa¢ liste dostawcéw
z uwzglednieniem danych kontaktowych oraz nazw dostarczanych
materiatéw.

* Lista powinna zosta¢ zaakceptowana przez kierownika danej pra-
cowni lub kierownika Biobanku.

Najczesciej stosowane praktyki
* Liste dostawcow nalezy aktualizowac zawsze na poczatku roku ka-
lendarzowego.
* Nowi dostawcy powinni by¢ dopisywani do listy na biezaco.
* Nowy dostawca jest kwalifikowany po pierwszej dostawie materialéw.
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* Kolejna kwalifikacja odbywa sie w kolejnym roku kalendarzowym,
podsumowuje wszystkie dotychczasowe dostawy.

* Do kazdego kryterium oceny dostawcy przypisuje sie odpowiednia
liczbe punktéw.

* Nalezy okresli¢ minimalng sume punktéw, ktéra jednoznacznie
kwalifikuje dostawce do dalszej wspolpracy z Biobankiem.

* Wzér dokumentu oceny dostawcy:

Dane kontaktowe dostawcy  ,DNA/RNA” Jan Kowalski

Wroctaw, ul. Borowska 211

+48 123 456 789
Imie i nazwisko Anna Kowalska
osoby oceniajacej
Stanowisko osoby oceniajacej  kierownik pracowni izolacji DNA/RNA
Data wykonania oceny 2017-12-22
Ocena dotyczy: wyboru dostawcy [ rocznej kwalifikacji
dostawcy [
Kryteria oceny minimalna liczba punktéw: 11
Terminowos¢ 2 pkt (dostawa przekroczona o 4 dni w stosunku do czasu
(max 5 pkt) dostawy zapisanego w ofercie)
Kompletnos¢ dostawy 4 pkt
(max 4 pkt)
Certyfikaty/akredytacje 5 pkt; certyfikaty ISO 9001:2015,
(max 5 pkt) akredytacja PCA
Wynik oceny pozytywny [ negatywny [

6.4. Postepowanie z materiatami
przechowywanymi w magazynie

* Biobank powinien ustali¢ i zapisa¢ warunki przechowywania mate-
rialéw w magazynie.

* Biobank powinien wyznaczy¢ kryteria akceptacji dla takich parame-
tréw przechowywania, jak temperatura oraz wilgotnos¢.

* W trakcie przechowywania materialéw w magazynie Biobank po-
winien ustali¢ czesto$¢ weryfikacji wyzej wymienionych parame-
tréw i potwierdzac pisemnie wykonywanie tej czynnosci, by zapew-
nic¢ stabilne warunki przechowywania materiatéw w magazynie.

* Biobank powinien okresli¢ zasady przyjecia i wydania materiatu
Z magazynu.

Dostawy, gospodarka materiatami



Najczesciej stosowane praktyki
Warunki przechowywania materiatéw powinny by¢ ustalane zgod-
nie z zaleceniami producenta.
Wyznaczona osoba powinna spisywa¢ warunki przechowywania
wszystkich materialéw, nastepnie dzieli¢ materialy na grupy o po-
dobnych warunkach przechowywania i wyznacza¢ wspdlny zakres
kryteriéw.
Parametry przechowywania musza by¢ monitorowane zawsze przed
rozpoczeciem pracy, by zniwelowa¢ uzycie materiatéw, ktorych nie-
prawidlowa jako$¢ bedzie miata wplyw na niepowodzenie procesu
technologicznego.
Wydawany do uzycia z magazynu material powinien mie¢ najkrétsza
z dostepnych na stanie date waznosci.

6.5. Postepowanie z materiatami
wykorzystywanymi w codziennej pracy

Biobank powinien monitorowac i zapisywac¢ biezace wykorzystanie
materialéw w procesie technologicznym.

Biobank powinien utworzy¢ spis materiatéw z uwzglednieniem do-
kladnej nazwy, charakterystyki (np. pojemnos¢, rodzaj wykonanego
materialu) oraz wyznaczy¢ zamienniki poszczegélnych materialéw,
jesli jest to mozliwe.

Odczynniki przygotowywane wewnetrznie w Biobanku powinny zo-
sta¢ przygotowane zgodnie z walidowanymi metodami (patrz pkt 10
SJBP). Biobank powinien okresli¢ i udowodni¢ stabilno$¢ przygoto-
wanego odczynnika.

Najczesciej stosowane praktyki
Pracownik po zakonczeniu manualnych czynnosci w procesie tech-
nologicznym powinien utworzy¢ spis wykorzystanych materialéw
jednorazowego uzytku i odczynnikéw oraz potwierdzi¢ ich uzycie
data i podpisem. Nalezy przechowywac ten dokument. Przyktadowy
spis materialow:
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Nazwa LOT Data waznosci
Strzykawka 9 ml 1234567 2020-12-31
Igta 1,2 mm 8910111 2020-12-31
Data wykorzystania i podpis..............c.......

* Zamowiona pozywke do hodowli powinno sie porcjowac na mniejsze
objetosci. Na protokole przygotowania odczynnika zapisuje sie date
porcjowania, ostateczna objetos¢, liczbe otrzymanych pojemnikéw,
warunki przechowywania. Osoba wykonujaca poszczegdlne czynno-
$ci potwierdza je podpisem.

Najczesciej zadawane pytania

Biobank otrzymal informacje od producenta o wadzie mate-
rialu jednorazowego uzytku, np. butelki hodowlanej. Jak zidenty-
fikowa¢, czy dany material zostal wykorzystany w procesie tech-
nologicznym? Biobank powinien prowadzi¢ i przechowywac spis
materiatow wykorzystywanych w procesie technologicznym. Po otrzy-
maniu od producenta materiatu informacji o jego wadzie Biobank
identyfikuje, kiedy i w jakim procesie technologicznym zostat wyko-
rzystany dany materiat. Jesli materiat nie zostat uzyty lub dopuszczo-
ny do uzytku, Biobank go utylizuje. Jesli material zostat wykorzysta-
ny w procesie technologicznym, woéwczas kierownik Biobanku wraz
z kierownikiem pracowni oraz osobg manualnie wykonujgcg proces tech-
nologiczny oceniajg wptyw wady na jakosc i bezpieczeristwo materiatu
biologicznego.
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Urzadzenia w Biobanku

Wyposazenie Biobanku powinno by¢ dostosowane do celu jego funk-

cjonowania.

Biobank powinien wdrozy¢ procedure dotyczaca przyjecia urzadzen,

ich kwalifikacji instalacyjnej (ang. installation qualification — 1Q),

kwalifikacji operacyjnej (ang. operational qualification — OQ) i kwa-

lifikacji procesowej (ang. performance qualification — PQ) przed wla-

czeniem do uzycia, zasad codziennego uzytkowania oraz wykonywa-

nia zapiséw z ww. czynnosci.

Podstawa okreslenia zasad zwiagzanych z wyposazeniem Biobanku

powinny by¢:

— zdefiniowanie specyfikacji urzadzenia przed jego zakupem (wy-
magane przede wszystkim w przypadku urzadzenia krytycznego);

— kwalifikacja kazdego elementu urzadzenia zgodnie z jego prze-
znaczeniem z uwzglednieniem dokladnosci, precyzji oraz powta-
rzalno$ci;

— zapewnienie unikalnego oznaczenia urzadzen;

— sporzadzenie listy/spisu urzadzen znajdujacych sie na wyposaze-
niu Biobanku;

— zdefiniowanie urzadzen krytycznych;

— wyrazne zaznaczenie na liScie / w spisie urzadzen urzadzen kry-
tycznych;

— sporzadzenie specyfikacji urzadzen.

Biobank powinien w drodze analizy ryzyka na poziomie finansowo-

-operacyjnym okresli¢ zasadno$¢ zakupu urzadzenia oraz na pozio-

mie operacyjnym i procesowym okresli¢ kwalifikacje urzadzenia.
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Najczesciej stosowane praktyki

* W specyfikacji urzadzenia, ktére Biobank zamierza kupi¢, powinny
pojawi¢ si¢ wybrane parametry, np. w przypadku wiréwki — mini-
malna predkos¢, temperatura wirowania oraz maksymalna mozliwa
ilo§¢ wirowanego materiatu jednoczesnie.

* Urzadzenia powinny posiada¢ swéj unikalny numer wewnetrzny.
Biobank moze postugiwac si¢ numerem urzadzenia nadanym przez
odpowiedni dzial (tzw. numerem inwentarzowym), ktéry identyfiku-
je srodek trwaly — urzadzenie.

* Kwalifikacja urzadzenia zostala opisana w pkt 7.1.2.1-7.1.2.3 SJBP.

Najczesciej zadawane pytania

Biobank posiada urzadzenia, ktére zostaly przyjete bez wyznaczo-
nych zasad ich przyjecia. Jak z nimi postapi¢? Biobank powinien wdrozyc
procedure dotyczgcag zasad codziennego uzytkowania oraz wykonywania
zapisow z ww. czynnosci dla dotychczas wykorzystywanych urzgdzen.
Dla nowo zakupionych urzgdzen Biobank powinien wdrozyc i stosowac
procedure przyjecia urzgdzen oraz ich kwalifikacji (IQ, OQ, PO) przed
wilgczeniem do uzycia.

7.1. Przyjmowanie urzadzen

* Biobank powinien dokona¢ kwalifikacji kazdego krytycznego urza-
dzenia przed wiaczeniem go do uzycia wedlug przyjetych kryteriéw
(patrz pkt 7.1.2.1-7.1.2.3. SJBP).

* Do przyjeciu nowego urzadzenia, naprawie czy aktualizacji oprogra-
mowania nalezy przeprowadzi¢ ponowna kwalifikacje na podstawie
powotanych zasad oraz wymagan producenta.

* Przyjecie urzadzenia jest réwnoznaczne z wpisaniem urzadzenia na
liste / do spisu urzadzen znajdujacych sie na wyposazeniu Biobanku.

* Wymagane jest aktualizowanie ww. listy/spisu przynajmniej raz
w roku oraz po kazdym zakupie nowego urzadzenia.

* Odpowiedzialno$¢ za akceptacje listy/spisu urzadzen po aktualizacji
spoczywa na kierowniku Biobanku.

* Biobank powinien powolaé specyfikacje urzadzenia dla urzadzen
kluczowych, tj. dokumentu zawierajacego nastepujace informacje:

— nazwa i typ urzadzenia oraz oprogramowania (jesli dotyczy);
— nazwa producenta oraz dane identyfikujace urzadzenie (np. nu-
mer seryjny);

Urzadzenia w Biobanku



— charakterystyka i zastosowanie urzadzenia (krétki opis);

— najwazniejsze wytyczne dotyczace bezpiecznego uzytkowania
(tj. zalecenia producenta);

— opis czyszczenia i dekontaminacji urzadzenia;

— zalecenia dotyczace konserwacji i serwisu;

— zalecenia dotyczace walidacji/rewalidacji — jesli sa wymagane;

— wskazanie urzadzenia zastepczego w przypadku awarii;

— odnotowywanie uszkodzen, nieprawidlowosci dzialania oraz na-
praw.

Najczesciej stosowane praktyki

* Nalezy zdefiniowa¢ kryteria akceptacji pracy urzadzenia (np. para-
metry pracy takie jak temperatura i wilgotnos¢).

* Trzeba przeprowadzi¢ kwalifikacje urzadzenia.

* Nalezy podsumowac wyniki kwalifikacji.

* Do otrzymaniu pozytywnego wyniku kwalifikacji przyjmuje sie urza-
dzenie do wyposazenia laboratoryjnego.

* Po otrzymaniu negatywnego wyniku kwalifikacji trzeba wdrozy¢
dziatania naprawcze.

e Zaleca sie tworzenie dla kazdego rodzaju urzadzen wewnetrznej in-
strukcji (specyfikacji urzadzenia) opisujacej zasady pracy z urzadze-
niem, tj. czyszczenie, konserwacje i serwis, walidacje oraz rewalidacje.

Najczesciej zadawane pytania

Czym jest specyfikacja urzadzenia? Specyfikacja urzgdzenia jest do-
kumentem (instrukcjg wewnetrzng) zbierajacym wszystkie informacje
dotyczgce bezpiecznej pracy z urzgdzeniem, przygotowywania urzgdze-
nia przed rozpoczeciem pracy, jego czyszczenia oraz postepowania w sy-
tuacji awarii.

Skad moge uzyskaé dane wejsciowe do stworzenia specyfikacji urza-
dzenia? Danymi wejsciowymi do stworzenia specyfikacji urzgdzenia sq
instrukcja oraz wszelkie zalecenia przekazane przez producenta urzg-
dzenia. Dane wejsciowe to rowniez doswiadczenie i wiedza pracownikow,
ktorzy pracowali na tego typu sprzecie.

Czy do pracy z urzadzeniem nie jest wystarczajaca instrukcja dostar-
czona przez producenta urzadzenia? Nie, poniewaz producent nie defi-
niuje specyfiki procesu technologicznego w Biobanku, tj. kryteriow akcep-
tacji pracy urzgdzenia.
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7.1.1. Zdefiniowanie kryteriow akceptacji urzadzenia

* Biobank przed zakupem krytycznego wyposazenia powinien zdefi-
niowac jego specyfikacje zgodnie z pkt 7.1 SJBP. Specyfikacja powin-
na opisywac charakterystyczne cechy urzadzenia, bez ktérych nie
mozna przeprowadzi¢ procesu technologicznego. Nalezy wyréznic:
— niezbedne parametry pracy urzadzenia;

— akceptowalne limity wielkosci zdefiniowanych parametréw;
— okreslenie, czy urzadzenie jest krytyczne dla planowanego proce-
su technologicznego.

Najczesciej stosowane praktyki

* Przed zakupieniem nowego urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ ocene
rynku w celu zidentyfikowania najbardziej energooszczednego mo-
delu. Nalezy zwréci¢ uwage na oczekiwany czas zycia urzadzenia
(np. sredni czas pomiedzy awariami).

e Przyktad: w specyfikacji wiréwki, bedacej urzadzeniem krytycznym
w danym procesie, niezbedne parametry pracy wiréwki to predkos¢
i temperatura. Limity akceptacji to:
— minimalna predkos¢: 100 g;
— maksymalna predko$¢: 3000 g;
— temperatura: od +4°C do +8°C.

Najczesciej zadawane pytania

Czy Biobank musi zdefiniowa¢ wszystkie kryteria akceptacji urza-
dzenia przed jego zakupem? Tak, zdefiniowane kryteria powinny miec¢
uzasadnienie we wprowadzanym procesie technologicznym. Biobank
moze np. wymagac¢ od producenta wirowki dostarczenia urzgdzenia
z mozliwoscig regulacji czasu i predkosci hamowania po zakoriczonym
wirowaniu. W przypadku wirowania materiatu w gradiencie gestosci jest
to niezbedne, by uzyskac prawidtowy rozdziat faz.

7.1.2. Akceptacja lub odrzucenie urzadzenia

* Biobank powinien przeprowadzi¢ IQ, OQ oraz PQ.

* Wymagane jest, by kazda przeprowadzona kwalifikacja (IQ, OQ, PQ
— patrz pkt 7.1.2.1-7.1.2.3) zostata udokumentowana, zweryfikowana
oraz zaakceptowana przez kierownika Biobanku.

* Wszystkie odstepstwa od przyjetych kryteriéw akceptacji oraz dziata-
nia naprawcze musza by¢ zaakceptowane przez kierownika Biobanku.
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* Wymagane jest udokumentowanie odstepstw od przyjetych kryte-
riéow akceptacji, dzialan naprawczych oraz ich akceptacji przez kie-
rownika Biobanku.

Najczesciej stosowane praktyki
* Przyklad kwalifikacji zakoriczony wynikiem negatywnym (dotyczy

wiréwki laboratoryjnej):

« IQ jest zakonczona wynikiem negatywnym — przyczyna to brak kabla
zasilajacego do wirédwki (brak kabla odnotowano na protokole odbioru
urzadzenia).

+ Nie mozna przej$¢ do kolejnego kroku: OQ.

+ Nalezy skontaktowac¢ sie z serwisem w celu dostarczenia brakujacego
elementu (dzialanie naprawcze). Kierownik Biobanku akceptuje od-
stepstwa (brak kabla) oraz dzialanie naprawcze (kontakt z serwisem).

o Po dostarczeniu kabla zasilajacego ponownie przeprowadzamy IQ
— w przypadku pozytywnego wyniku rozpoczynamy OQ oraz PQ.

Najczesciej zadawane pytania

Czy odstep czasu pomiedzy przeprowadzeniem IQ, OQ i PQ ma
znaczenie? Jesli czas pomiedzy IQ a OQ czy OQ a PQ nie wptywa na kry-
teria akceptacji urzgdzenia, tj. nie powoduje zmiany parametrow pracy
urzqdzenia, czas nie ma znaczenia. Na przyktad jesli IQ wiréwki zosta-
ta zakorniczona wynikiem pozytywnym w styczniu, natomiast OQ zostata
rozpoczeta dopiero w czerwcu (ze wzgledu na niedostepnosc materiatu
biologicznego) i mamy pewnosc, iz nikt nie uzywat wiréwki niezgodnie
z przeznaczeniem (nadal znajduje sie w tym samym miejscu, gdzie za-
instalowat jg serwis, tj. jest wypoziomowana, nie brakuje zZadnych ele-
mentow), to mozemy przejs¢ do przeprowadzenia OQ. Jesli czas pomie-
dzy IQ a OQ czy OQ a PQ wptyngt na kryteria akceptacji urzgdzenia,
tj. urzgdzenie wykorzystywano w parametrach pracy niezalecanych
przez producenta, moze to spowodowac zmiany parametrow pracy
urzgdzenia. Wowczas nalezy ponownie przeprowadzi¢ 1Q przed przy-
stgpieniem do OQ i PQ.

7.1.2.1. Kwalifikacja instalacyjna (I1Q)

* Biobank powinien zagwarantowa¢ przeprowadzenie IQ przez osoby
majace udokumentowane kwalifikacje w tym zakresie (np. producen-
ta urzadzenia, serwis dostarczajacy urzadzenie zgodnie z wymaga-
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niami producenta lub personel wykwalifikowany Biobanku) w doce-
lowym miejscu jego uzytkowania w Biobanku.

* Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzonej IQ oraz jej we-
ryfikacja z wytycznymi producenta urzadzenia.

* W przypadku przekazania urzadzenia, ktére ulegto awarii, do serwi-
su wymagane jest ponowne przeprowadzenie IQ w Biobanku przed
wlaczeniem go do uzycia.

Najczesciej stosowane praktyki
* Przykladowy minimalny zakres IQ urzadzenia laboratoryjnego przed-

stawia ponizsza tabela:

Dane urzadzenia dane na tabliczce dane sa jednolite pO/NO
na tabliczce znamio-  znamionowej powinny
nowej urzadzenia by¢ zgodne z danymi po-
danymi w dokumentacji
dostarczonej wraz
z urzadzeniem
Warunki srodowisko-  warunki srodowiskowe wartos¢ temperatury pPO/NO
we (temperatura dla danego urzadzenia oraz wilgotnosci w po-
i wilgotnos¢) powinny by¢ zgodne mieszczeniu, w ktérym
z zaleceniami zawartymi  znajduje sie urzadzenie,
w instrukcji obstugi mieszczg sie
w zakresach podanych
przez producenta urza-
dzenia
Kompletnos¢ kompletnos¢ dostawy elementy obecne pPO/NO
dostawy (urzadzenie zgodnie zzamodwieniem
nalezy wypakowac oraz instrukcjg obstugi
z kartonu, uwaznie
sprawdzic¢ elementy
sktadowe)
Uszkodzenia wszystkie elementy brak uszkodzen pPO/NO
(sprawdzenie, czy sktadowe urzadzenia sa
urzadzenie nie nieuszkodzone
ulegto mechanicz-
nemu uszkodzeniu
podczas transportu)
Podtaczenie dosieci  urzadzenie jest wigczo- dziata prawidtowo PO/NO
elektrycznej ne po zmianie pozycji
przetacznika
Jwiacz/wytacz”
do pozycji 1

P — pozytywny; N — negatywny.

* Wykwalifikowany personel Biobanku posiadajacy udokumentowane
kwalifikacje moze przeprowadzi¢ IQ urzadzenia w jego docelowym
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miejscu uzytkowania w Biobanku. Kwalifikacje personelu Bioban-
ku powinny by¢ zgodne z wymaganiami producenta urzadzenia dla
konkretnych czynnosci serwisowych i udokumentowane.

Najczesciej zadawane pytania

Biobank nie otrzymat zadnych dokumentéw od serwisu zewnetrz-
nego przeprowadzajacego IQ po instalacji urzadzenia. Czy IQ mozna
uznac za zakorficzona wynikiem pozytywnym? Nie, bez dowodu w posta-
ci zapisu przebiegu czynnosci podczas IQ nie mozemy uznac, iz kwalifika-
cja zakoriczyta sie wynikiem pozytywnym. Dopuszcza sie przygotowanie
dokumentu opisujgcego przebieg czynnosci podczas IQ przez Biobank.
Dokument ten powinien zostac potwierdzony datg i podpisem zaréwno
przez serwis zewnetrzny przeprowadzajgcy 1Q, jak i przez Biobank.

7.1.2.2. Kwalifikacja operacyjna (OQ)

* Biobank powinien dopilnowa¢, aby OQ zostala przeprowadzana po
otrzymaniu pozytywnego wyniku IQ oraz jej zatwierdzeniu.

* OQ powinna wykaza¢, iz wszystkie parametry pracy danego urza-
dzenia dzialaja poprawnie w zalozonych przez uzytkownika limitach
akceptacji.

Zaleca sig, by OQ zostata przeprowadzona przez serwis produ-
centa. Dopuszcza sie przeprowadzenie OQ przez uzytkownika.

* Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzenia OQ.

* Wymagane jest, by testy kwalifikujace uwzgledniaty wszystkie kry-
tyczne elementy oraz parametry pracy urzadzenia (najgorszy przy-
padek) okreslone przez Biobank w specyfikacji urzadzenia (patrz
pkt 7.1 SJBP).

* W przypadku wystgpienia odstepstwa podczas kwalifikacji i podjecia
przez Biobank dziatan naprawczych trzeba je udokumentowac (patrz
pkt 11 SJBP).

* Po usunieciu awarii urzadzenia wymagane jest ponowne przeprowa-
dzenie OQ.

* OQ nalezy przeprowadzi¢ réwniez w innych sytuacjach, ktére moga
powodowac zmiane jakosci pracy urzadzenia, np. w przypadku zmia-
ny oprogramowania, ktéra wplywa na wlasciwosci materialu biolo-
gicznego.
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* Wymagane jest przeprowadzanie OQ w regularnych odstepach cza-
sowych podczas rutynowego uzytkowania, minimum raz na rok.

* Nalezy okresli¢ czestotliwo$¢ sprawdzania przyjetych w OQ parame-
tréw podczas codziennej pracy z urzadzeniem (patrz pkt 7.3.1 SJBP).

Najczesciej stosowane praktyki
* Minimalny zakres OQ urzadzenia laboratoryjnego na przykladzie
wiréwki przedstawia ponizsza tabela:

Minimalna predkos¢ 100g osiaggnieciewartosci PO /NO
Maksymalna predkos¢ 2700 g osiggnieciewartosci PO /NO
Kontrolowana temperatura  +4°C, +8°C osiggnieciewartosci PO /N[O
wirowania

Kontrolowany czas procesu 7 min oraz 60 min osiaggnieciewartosci PO /NO
wirowania

Obciazenie urzadzenia maksymalne za- osiggnieciewartosci PO /NO
petnienie wirdwki
materiatem biolo-
gicznym

P — pozytywny; N — negatywny.

Najczesciej zadawane pytania
Co to jest najgorszy przypadek? Jest to testowanie urzgdzenia w naj-
gorszych warunkach pracy, np. jesli chodzi o wirowke — przeprowadzenie
cyklu wirowania przy petnym obcigzeniu (maksymalna ilos¢ materiatu
biologicznego), najwyzszych obrotach oraz najnizszej temperaturze sto-
sowanej w procesie.

7.1.2.3. Kwalifikacja procesowa (PQ)

* Biobank powinien przeprowadzi¢ PQ w celu wykazania, iz urzadze-
nie (oraz jego podzespoly) dziala zgodnie z ustalona specyfikacja,
a otrzymany rezultat (np. wynik badania) spelnia wszystkie zalozone
przez uzytkownika wymagania. Jest to ostatni etap kwalifikacji, kto-
ry przeprowadza sie po pozytywnym zatwierdzeniu OQ.

* Wymagane jest, by testy przeprowadza¢ na produkcie docelowym
(docelowym materiale biologicznym).

* Nalezy udokumentowac przeprowadzenie PQ.

* Dopuszcza sie przeprowadzanie PQ réwnoczesnie z OQ.
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* Kazde wystapienie odstepstwa oraz podjecie dzialania naprawczego
podczas PQ musi by¢ udokumentowane.

* Wymagane jest przeprowadzenie PQ po zmianie zalozonych para-
metrow pracy urzadzenia lub zastosowania innego rodzaju materiatu
biologicznego.

Najczesciej stosowane praktyki
* Minimalny zakres PQ urzadzenia laboratoryjnego na przykladzie
wiréwki przedstawia ponizsza tabela:

Temperatura wirowania +4°C osiagniecie wartosci pO/NO
Czas procesu wirowania 14 min osiggniecie wartosci PO/NO
Predkos¢ wirowania 2500¢g osiagniecie wartosci pPO/NO

P — pozytywny; N — negatywny.

Najczesciej zadawane pytania
Czy Biobank moze wykorzystywa¢ w procesie technologicznym
urzadzenie bez wykonanej PQ? Nie, urzgdzenie powinno zostac za-
kwalifikowane do pracy po wykonaniu PQ przy wykorzystaniu materia-
tu biologicznego, ktory bedzie przedmiotem procesu technologicznego
w Biobanku.

7.1.3. Koncowy protokoét kwalifikacji (dotyczy 1Q, OQ, PQ)

* Wymagane jest udokumentowanie procesu kwalifikacji (IQ, OQ,
PQ) w konicowym protokole z kwalifikacji, ktéry powinien potwier-
dzié, ze:

— dokumentacja jest kompletna;

— wyniki kwalifikacji sa niepodwazalne i spetniaja limity akceptacji;

— wszelkie odstepstwa oraz podjete w zwiazku z ich wystapieniem
dzialania zostaly zatwierdzone.

* Jesli wszystkie powyzsze punkty zostang spetnione, wnioskiem pty-
nacym z tak przeprowadzonej kwalifikacji jest dopuszczenie do uzyt-
ku danego urzadzenia.

* Jesli jeden z powyzszych punktéw nie zostal spelniony, wnioskiem
plynacym z tak przeprowadzonej kwalifikacji jest warunkowe dopusz-
czenie do pracy lub wstrzymanie uzytkowania danego urzadzenia.

* W kazdym przypadku nalezy uzasadni¢ podjeta decyzje.
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Najczesciej stosowane praktyki
* Koncowy protokét z kwalifikacji musi zawierac:

— nazwe, niepowtarzalne oznaczenie urzadzenia;

— daty wykonania IQ, OQ i PQ — wazne jest, by daty te nastepowaty
po sobie;

— zapis, iz dokumenty potwierdzajace pozytywne przeprowadzenie
IQ, OQ i PQ zostaly zweryfikowane;

— zapis, ze weryfikacja dokumentacji dotyczacej odstepstw przebieg-
ta pomyslnie;

— zapis ,urzadzenie dopuszczone do uzytku”;

— podpis kierownika Biobanku zatwierdzajacego kwalifikacje.

Najczesciej zadawane pytania
Czy koncowy protokdt kwalifikacji moze by¢ wewnetrznym doku-
mentem Biobanku? Tak, koricowy protokét kwalifikacji jest zazwyczaj
wewnetrznym dokumentem Biobanku. Dopuszcza sie przyjecie ze-
wnetrznego protokotu kwalifikacji podsumowujgcego wszystkie jej etapy
— dokument ten musi zostac zatwierdzony i podpisany przez kierownika
Biobanku i/lub osobe przez niego uprawniong.

7.2. Zasady nadzoru nad urzadzeniami

* Wymagane jest, by Biobank zdefiniowal nadz6r nad swoim wyposa-
zeniem oraz sposéb jego przeprowadzania.

* Dopuszcza sie przyjecie jako minimum wymagan zdefiniowanych
przez producenta urzadzenia.

Najczesciej stosowane praktyki
* Nalezy powota¢ standardowa procedure operacyjna (ang. standard
operating procedure — SOP) okres$lajaca zasady przyjmowania, spraw-
dzania, wzorcowania, walidacji, wlaczania do eksploatacji, obstugi-
wania, konserwacji, nadzorowania i wycofywania z uzycia urzadzen
laboratoryjnych.
* Nalezy zdefiniowac¢ status urzadzenia — przykladowy podzial:
— status ,pozytywny” oznacza, ze urzadzenie przeszto przeglad, wa-
lidacje, kalibracje lub wzorcowanie z wynikiem pozytywnym;
— status ,rozpocznij” oznacza, iz nalezy wezwac serwis techniczny
przed uplywem daty kolejnego przegladu, kalibracji, wzorcowa-
nia, walidacji;
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— status ,negatywny” oznacza, ze urzadzenie nie ma aktualnego
przegladu, raportu wzorcowania, walidacji lub kalibracji i nie ma
potwierdzenia, czy dziata poprawnie;

— status ,stand by’ oznacza, ze urzadzenie ma nieaktualny raport
wzorcowania, walidacji lub kalibracji, ale dziata poprawnie (urza-
dzenie poza nadzorem).

Najczesciej zadawane pytania
Czy mozna uzywac w Biobanku urzadzenia bez zdefiniowanego nad-
zoru? Nie, poniewaz nie ma pewnosci, czy dane urzgdzenie pracuje pra-
widtowo.

7.2.1. Rodzaj nadzoru

* Wymagane jest, by dla kazdego krytycznego urzadzenia w Biobanku
okresli¢ rodzaj nadzoru.

* Dopuszcza sie przyjecie rodzaju nadzoru zgodnie z zaleceniami pro-
ducenta urzadzenia.

* Na nadzdr sktadaja sie:

— wzorcowanie (kalibracja) — dziatanie, ktére w pierwszym kroku
ustala zalezno$¢ pomiedzy odwzorowywanymi przez wzorzec
pomiarowy warto$ciami wielko$ci wraz z ich niepewno$ciami
pomiaru a odpowiadajacymi im wskazaniami wraz z ich niepew-
no$ciami w okreslonych warunkach, a w drugim kroku wykorzy-
stuje te informacje do ustalenia zaleznosci pozwalajacej uzyskac
wynik pomiaru na podstawie wskazania. Wzorcowanie to zbiér
operacji ustalajacych relacje miedzy wartosciami wielko$ci mie-
rzonych przez przyrzad pomiarowy lub uklad pomiarowy albo
warto$ciami reprezentowanymi przez wzorzec miary lub przez
material odniesienia a odpowiednimi warto$ciami wielkosci re-
alizowanymi przez wzorce jednostki miary w okreslonych wa-
runkach;

— walidacja — dzialanie majace na celu potwierdzenie i udokumen-
towanie (dowdd), iz proces prowadzony w ustalonym zakresie pa-
rametréw przebiega skutecznie i w spos6b powtarzalny oraz spet-
nia ustalone wymagania specyfikacji i kryteria jako$ciowe;

— sprawdzenie — weryfikacja wyposazenia pomiarowego majaca na
celu potwierdzenie, iz wyposazenie pomiarowe w trakcie uzyt-
kowania, miedzy wyznaczonymi wzorcowaniami (kalibracjami),
spelnia okreslone przez uzytkownika wymagania;
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— przeglad — okresowe sprawdzenie stanu technicznego urzadzenia
pod katem spelnienia okreslonych wymagan. Powinno by¢ ono
potwierdzone odpowiednimi zapisami;

— legalizacja — sprawdzenie, stwierdzenie i potwierdzenie przez
urzad miar, iz przyrzad pomiarowy spelnia wymagania przepiséw
metrologicznych;

— skalowanie — poréwnanie skali mierzonej warto$ci z wzorcem tej
skali. Skalowanie moze zosta¢ wykonane wewnetrznie w Biobanku
za pomoca zakupionej wzorcowej skali, ktéra posiada certyfikat.

* Wymagane jest utworzenie przez Biobank harmonogramu nadzoru
nad urzadzeniami.

* Wymagane jest, by ww. harmonogram zostal zatwierdzony przez
kierownika Biobanku.

* Nalezy tworzy¢ nowy harmonogram w styczniu kazdego roku.

Najczesciej stosowane praktyki
* Minimalne zalecenia dotyczace harmonogramu nadzoru na przykta-
dzie wiréwki laboratoryjnej zawiera ponizsza tabela:

Urzadzenie - nazwa, Rodzaj Data wykona- Czestosc Planowy termin
unikalne oznaczenie nadzoru nia czynnosci wykonania ponownego

znadzoru nadzoru wykonania
nadzoru

Wiréwka laboratoryjna,  walidacja  2017-09-01 raz na rok 2018-09
oznaczenie 123/2017 PIK

Najczesciej zadawane pytania

Czy termometr wykorzystywany do monitorowania temperatury
transportu materialu biologicznego wymaga wzorcowania, czy wystarcza-
jace jest jego skalowanie? Termometr wymaga przeprowadzenia wzorco-
wania w okreslonych warunkach, tj. ustalenia relacji miedzy wartosciami
wielkosci mierzonej wskazanej przez przyrzgd pomiarowy a odpowiednimi
wartosciami wielkosci realizowanymi przez wzorce jednostki miary.

Kto definiuje rodzaj nadzoru? Rodzaj nadzoru definiuje producent
urzgdzenia.

7.2.2. Czestotliwo$¢ wykonywania kontroli (nadzoru)

* Biobank powinien okresli¢ czestotliwos¢ wykonywania nadzoru (ro-
dzaje nadzoru: patrz pkt 7.2.1 SJBP) dla kazdego krytycznego urza-
dzenia.
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Zaleca sig, by byt on przeprowadzany nie rzadziej, niz sugeruje
. producent urzgdzenia. .

* Dopuszcza sie zwigkszenie czestotliwosci wykonywania nadzoru nad
urzadzeniem.

Najczesciej stosowane praktyki
* Nalezy wymagac od producenta lub dostawcy urzadzenia okreslenia
czestotliwos$ci nadzoru.
¢ Jesli czestotliwo$¢ nadzoru nie jest okreslona, za minimum przyjmu-
je sie wykonywanie go raz w roku.

Najczesciej zadawane pytania

Czy mozna wydluzy¢ odstep czasu pomiedzy np. wzorcowaniami
termometru wykorzystywanego do monitoringu temperatury trans-
portu materialu biologicznego? Nie, jesli producent jasno okreslit, iz mi-
nimalna czestotliwos¢é wzorcowania termometru to rok i w takim prze-
dziale czasu jest w stanie zagwarantowac jego prawidtowe dziatanie.
Zawsze mozna zwrocic sie do producenta termometru, opisujgc sposob
wykorzystywania tego urzgdzenia w procesie technologicznym w Bioban-
ku, z pytaniem, czy wdrozyt nowe wytyczne dotyczgce pracy termometru,
ktore wplyng na wydtuzenie czasu pomiedzy kolejnymi wzorcowaniami
urzgdzenia.

7.3. Zapisy z pracy urzadzen

* Biobank powinien zapewnic¢ cykliczne sprawdzanie przyjetych w OQ
parametréw pracy urzadzenia, np. przed rozpoczeciem i zakoncze-
niem pracy z urzadzeniem.

* Wymagane jest wykonywanie zapiséw ze sprawdzenia ww. parametréw
pracy urzadzenia oraz zapisywanie odstepstw od ww. parametrow.

* Wymagane jest wyjasnienie zarejestrowanych odstepstw oraz ich
udokumentowanie (patrz pkt 11 SJBP).

* Wymagane jest, by zapisy z pracy urzadzen (dotyczy pkt 7.3.1, 7.3.2
17.3.4 S]BP) zawsze byly weryfikowane przez kierownika Biobanku.

* Wymagane jest, by dokumentacja (zapisy z pracy urzadzen) byla
przechowywana w jednym miejscu w sposéb tatwy do zidentyfiko-
wania, np. w segregatorach z unikalnymi nazwami dokumentéw.
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Najczesciej stosowane praktyki

* Procedury postepowania z bledami oraz awariami sprzetu muszg by¢
udokumentowane i zawiera¢ ocene wplywu awarii na prébki znajdu-
jace sie w posiadaniu Biobanku.

* Weryfikacja parametréw pracy inkubatora do hodowli komérek po-
winna odbywac¢ sie¢ na poczatku dnia pracy oraz przed jego zakon-
czeniem.

* Weryfikowane parametry to m.in.: temperatura, wilgotnos¢ oraz po-
ziom dwutlenku wegla.

* Kazdorazowa weryfikacja polega na zapisaniu wartosci weryfiko-
wanych parametréw oraz potwierdzeniu weryfikacji przez zlozenie
podpisu na karcie pracy urzadzenia.

* Karta pracy urzadzenia powinna zawierac kryteria akceptacji dla we-
ryfikowanych parametréw.

* Karta pracy urzadzenia musi znajdowac si¢ w bezposrednim sasiedz-
twie urzadzenia.

* Karta pracy urzadzenia powinna by¢ przedstawiana kierownikowi
Biobanku do weryfikacji np. pod koniec tygodnia pracy lub w syste-
mie miesiecznym.

Najczesciej zadawane pytania

Co to jest karta pracy urzadzenia? Karta pracy urzgdzenia to doku-
ment, w ktérym pracownik zapisuje wynik weryfikacji parametrow pra-
¢y urzgdzenia. Czestotliwos¢ weryfikacji parametrow pracy urzgdzenia
ustalana jest wewnetrznie przez Biobank. Przyktadowo codziennie przed
rozpoczeciem pracy pracownik weryfikuje parametry pracy inkubatora,
tj. odczytuje na monitorze inkubatora wartos¢ temperatury, wilgotnosci
i dwutlenku wegla. Odczytane wartosci zapisuje na karcie pracy urzg-
dzenia, po czym sklada podpis. Podpis potwierdza, iz parametry bytly
zgodne z przyjetymi kryteriami akceptacji. W przypadku wykrycia nie-
zgodnosci nalezy powiadomic o tym kierownika Biobanku oraz osobe
opiekujacag sie urzadzeniem.

Jak postepowaé w przypadku urzadzenia wylaczonego z uzytku
np. na tydzien? W przypadku urzgdzenia wylgczonego z uzytku na krot-
ki okres oraz gdy urzgdzenie nie jest odseparowane od pomieszczen,
w ktorych wykonywany jest proces technologiczny, nalezy na karcie pracy
urzgdzenia dokonac zapisu ,urzadzenie wylgczone z uzytku” i potwier-
dzic go podpisem.

Urzadzenia w Biobanku



7.3.1. Kluczowe parametry ustalane wewnetrznie

* Biobank powinien okresli¢ kluczowe parametry pracy urzadzenia
podczas tworzenia specyfikacji urzadzenia.

* Dopuszcza sie zmiang lub rozszerzenie kluczowych parametréw pra-
cy urzadzenia przez Biobank podczas IQ oraz OQ, co wiaze si¢ z ak-
tualizacja i ponownym zatwierdzeniem specyfikacji.

* Wymagane jest, by kluczowe parametry pracy urzadzenia zostaly za-
akceptowane przez kierownika Biobanku.

* Wymagane jest udokumentowanie akceptacji przez kierownika Bio-
banku.

Najczesciej stosowane praktyki
* Oproécz parametréw zdefiniowanych w pkt 7.3 SJBP nalezy réwniez
okresli¢ czestotliwos¢ mycia i dezynfekcji inkubatora, np. raz w ty-
godniu.

Najczesciej zadawane pytania

Czy Biobank moze samodzielnie zmieni¢ kluczowe parametry pracy
urzadzenia? Tak, Biobank definiuje kluczowe parametry pracy urzqdze-
nia. Jesli stwierdzi, ze dotychczasowe parametry sq niewystarczajgce,
moze je rozszerzyc. Przyktadowo jesli IQ zbiornika do przechowywania
materiatu biologicznego w parach azotu obejmowata wzorcowanie tem-
peratury w jego wnetrzu w jednym punkcie — tuz przy pokrywie zbior-
nika, a po zakoniczeniu 1Q, tj. zatwierdzeniu jej, Biobank stwierdzi, iz
ten jeden punkt jest niewystarczajgcy, bo materiat biologiczny bedzie
przechowywany na catej wysokosci zbiornika, moze zaleci¢ wzorcowanie
temperatury takze na dnie zbiornika.

7.3.2. Parametry sprawdzane / czynnosci wykonywane
bezposrednio przez uzytkownika

* Biobank powinien przygotowywac urzadzenie do pracy zgodnie z za-
leceniami producenta (dotyczy czestotliwosci, jak réwniez paramet-
réw sprawdzania).

* Dopuszcza si¢ wyzsze niz zalecone przez producenta wymagania
w tym wzgledzie.

* Wymaga sie zdefiniowania w wewnetrznych procedurach Biobanku
WW. cZ2ynnosci.
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* Wymagane jest udokumentowanie sprawdzenia parametréw i/lub
czynno$ci wykonywanych bezposrednio przez uzytkownika. Jesli
producent urzadzenia nie zdefiniowal zasad wewnetrznego przygoto-
wania urzadzenia do pracy przez uzytkownika, nalezy je zdefiniowac.

* Biobank powinien prowadzi¢ monitoring parametréw pracy urza-
dzenia.

Najczesciej stosowane praktyki
* Wymagane jest wewnetrzne zdefiniowanie zasad czyszczenia urza-
dzenia, np. w przypadku inkubatora do hodowli komérek powierzch-
nie zewnetrzng urzadzenia nalezy dezynfekowac raz w tygodniu.
* Monitoring parametréw pracy urzadzenia moze by¢ wykonywany
manualnie lub automatycznie. Biobank definiuje czesto§¢ monitoro-
wania poszczegdlnych parametréw pracy urzadzenia.

Najczesciej zadawane pytania
Czy Biobank moze zwiekszy¢ czestotliwo$¢ np. czyszczenia urzadze-
nia? Tak, jesli pracownicy Biobanku pracujgcy z danym urzgdzeniem
i danym materiatem biologicznym zaobserwujag, iz dane urzgdzenie
wymaga wiegkszej czestotliwosci czyszczenia — np. gdy producent zaleca
czyszczenie sekwenatora raz w miesigcu, Biobank moze ustali¢ czestotli-
wos¢ czyszczenia w odstepach dwutygodniowych.

7.3.3. Parametry sprawdzane / czynnosci wykonywane
przez nadzér zewnetrzny

* Wymagane jest wykonywanie zewnetrznego sprawdzenia urzadze-
nia zgodnie z wczesniej przyjetym rodzajem nadzoru w cyklicznych
odstepach (patrz pkt 7 SJBP).

* Wymagane jest zdefiniowanie w wewnetrznych procedurach Bio-
banku ww. czynnosci.

* Wymagane jest udokumentowanie zewnetrznego sprawdzenia urza-
dzenia oraz przechowywanie tej dokumentacji w formie papierowej
i/lub elektronicznej, np. skanu dokumentu (patrz pkt 3 SJBP).

Najczesciej stosowane praktyki
* Nalezy zdefiniowa¢ w specyfikacji urzadzenia parametry, w jakich
powinien zosta¢ przeprowadzony nadzér zewnetrzny, ktéry musi

Urzadzenia w Biobanku



odnosi¢ sie do zalozonych parametréw pracy. Jesli na danym urza-
dzeniu wykonujemy wiecej niz jeden proces o réznych parametrach,
woéwczas w nadzorze zewnetrznym nalezy uwzglednic je wszystkie.

* Wymagane jest sporzadzenie harmonogramu kontroli zewnetrznych
dla urzadzen objetych nadzorem.

Najczesciej zadawane pytania
Czy sprawdzenie wykonane przez nadzér zewnetrzny moze objac
wiecej parametréw pracy urzadzenia niz jest to wymagane w Biobanku?
Nadzor zewnetrzny przede wszystkim musi sprawdzi¢ parametry pracy
urzgdzenia, ktore sq istotne w procesie technologicznym Biobanku. Do-
puszcza sie rozszerzenie tych parametréw podczas czynnosci wykonywa-
nych przez nadzor zewnetrzny.

7.3.4. Zapisy z konserwacji i czyszczenia urzadzen

* Biobank powinien zdefiniowa¢ metody czyszczenia i dezynfekcji
urzadzen krytycznych.

* Wymagane jest zdefiniowanie czestosci czyszczenia i dezynfekcji
urzadzenia.

* Dopuszcza sie wykonywanie czyszczenia i dezynfekcji przy uzyciu
jednego $rodka.

* Czyszczenie i dezynfekcja powinny odbywac sie zgodnie z zalecenia-
mi producenta oraz by¢ przeprowadzane na odpowiednim poziomie
klasyfikacji czystosci pomieszczenia, w ktérym urzadzenie jest uzyt-
kowane.

* Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzonych czynnosci
zwiazanych z czyszczeniem i dezynfekcja urzadzenia.

* Konieczna jest weryfikacja udokumentowanych czynnosci zwiaza-
nych z czyszczeniem i dezynfekcja urzadzenia przez kierownika Bio-
banku.

* Nalezy sprawdza¢ skutecznos$¢ czyszczenia i dezynfekeji oraz okres-
li¢ ich czestotliwosc.

* Wymagane jest ustalenie limitéw akceptacji obowiazujacych podczas
sprawdzania skutecznosci czyszczenia i dezynfekcji oraz postepowa-
nia w przypadku przekroczenia limitu.

* Konieczne jest udokumentowanie przekroczenia limitu oraz wyjas-
nienie przyczyny tego przekroczenia.
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* Wymagane jest, by kontrole skuteczno$ci czyszczenia i dezynfekcji
urzadzenia wykonywal niezalezny pracownik (pracownik, ktéry nie
pracuje w danym dniu z urzadzeniem).

* W przypadku gdy zostana przekroczone limity akceptacji, trzeba poin-
formowac o tym kierownika Biobanku oraz wszystkich pracownikéw.

* Wymagane jest, by dokumentacja (zapisy z konserwacji i czyszczenia
urzadzen) byla przechowywana w jednym miejscu, w sposéb tatwy
do zidentyfikowania, np. w segregatorach z unikalnymi nazwami
urzadzen.

Najczesciej stosowane praktyki
* Skuteczno$¢ czyszczenia mozna sprawdzic¢ za pomoca kontroli mi-
krobiologicznej powierzchni urzadzenia, np. wewnetrznych $cian
komory inkubatora, przez pobranie préb metoda odciskowa.

Najczesciej zadawane pytania
Czy Biobank moze wewnetrznie okresli¢ czestotliwo$¢ kontroli
skutecznosci mycia i dezynfekcji urzadzenia? Tak, Biobank powinien
okresli¢ zaréwno czestotliwos¢, jak i metode kontroli skutecznosci mycia
i dezynfekcji urzgdzenia. Czestotliwos¢ powinna byc adekwatna do wy-
maganej sterylnosci w danym procesie.

7.4. Postepowanie z urzadzeniami
poza specyfikacja

* Wymagane jest zdefiniowanie w wewnetrznych procedurach Bioban-
ku postepowania z urzadzeniami, ktére znajduja sie poza nadzorem
(patrz pkt 7.2 SJBP), i tych, ktére nie spelniaja przyjetych parametréw
pracy. Nalezy zdefiniowac:

— sposoOb oznaczenia urzadzenia bedacego poza specyfikacja — po-
winien by¢ jednoznaczny i niebudzacy watpliwosci;

— sposob poinformowania wszystkich pracownikéw Biobanku
o wylaczeniu urzadzenia z uzytkowania.

* Konieczne jest, by urzadzenie poza nadzorem bylo jednoznacznie
oznaczone. Jesli jest taka mozliwo$¢, nalezy odseparowac urzadze-
nia poza nadzorem od urzadzen wykorzystywanych w codziennej

pracy.
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Najczesciej stosowane praktyki
* Urzadzenie poza nadzorem nalezy oznaczy¢ etykieta: ,UWAGA,
urzadzenie poza nadzorem”.
* Nalezy odseparowac urzadzenie lub zabezpieczy¢ je przed niezamie-
rzonym uzyciem, np. zaplombowac¢ drzwi inkubatora w przypadku,
gdy wynik posiewu mikrobiologicznego byl pozytywny.

Najczesciej zadawane pytania
Jak postapi¢, jesli wykryto, iz w procesie technologicznym wy-
korzystano urzadzenie poza specyfikacja? Jesli w procesie technolo-
gicznym wykorzystano urzgqdzenie poza specyfikacja, nie mozna byc
pewnym otrzymanego wyniku oraz bezpieczeristwa materiatu biolo-
gicznego. Dziatanie nalezy powtorzyc, uzywajgc innego, kontrolowa-
nego urzgdzenia.

7.5. Urzadzenia zapasowe

* Powinnoscia Biobanku jest, aby urzadzenia zapasowe:

— mialy specyfikacje;

— zostaly wpisane na liste/spis urzadzen znajdujacych sie na wypo-
sazeniu Biobanku;

— zostaly wlaczone do nadzoru urzadzen;

— podlegaly czyszczeniu i konserwacji;

— byly unikatowo oznakowane;

— byly weryfikowane pod katem kluczowych parametréw pracy;

— zostaly wlaczone do uzytku po przeprowadzeniu IQ, OQ i PQ.

Najczesciej stosowane praktyki

* Biobank zazwyczaj ma dwa zbiorniki do przechowywania materialu
biologicznego w parach cieklego azotu. Tylko w jednym ze zbiorni-
kéw przechowuje sie material biologiczny, natomiast drugi jest pusty.
Biobank powoluje specyfikacje urzadzenia dla obu zbiornikéw. Oba
zbiorniki musza by¢ wpisane na liste/spis urzadzen znajdujacych
sie na wyposazeniu Biobanku. Oba zbiorniki powinny pozytywnie
przejs¢ 1Q, OQ i PQ. Dzieki temu dodatkowy zbiornik jest w kazdej
chwili gotowy do wykorzystania (np. w sytuacji awarii pierwszego
zbiornika).
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7.6. Walidacja urzadzen kluczowych

Wealidacja jest cyklicznym procesem, ktéry jest kontynuacja OQ i/lub

PQ w codziennym stosowaniu urzadzenia (patrz pkt 7.2 SJBP).

Biobank powinien zapewni¢ walidowanie urzadzen kluczowych,

ktérego czestotliwo$¢ powinna by¢ ujeta w harmonogramie nadzoru

(patrz pkt 7.2.1 SJBP).

Przeprowadzenie walidacji powinno zosta¢ udokumentowane.

Walidacja powinna uwzgledniac:

— identyfikowalnos¢ celu procesu walidacji;

— opis oczekiwanych rezultatéw;

— limity akceptacji procesu;

— akceptacje przetozonych dotyczaca trzech powyzszych podpunktéw;

— przeglad otrzymanych wynikéw z zalozeniami trzech pierwszych
podpunktéw oraz wyciagniecie wnioskéw;

— akceptacje przez przetozonych otrzymanych wynikéw oraz opra-
cowanych wnioskéw;

— udokumentowanie postepowania, jesli kryteria akceptacji proce-
su nie zostaly spelnione;

— ostateczna akceptacje przebiegu procesu walidacji przez przelo-
zonych;

— przeszkolenie pracownikéw Biobanku — jesli wymagane.

Najczesciej stosowane praktyki

Przyklad: walidacja inkubatora do hodowli komdrkowych wyko-
nywana jest raz w roku przez firme zewnetrzna. Walidacja ma po-
twierdzi¢ prawidlowe utrzymanie nastepujacych parametréw pracy
inkubatora: temperatura, wilgotnos$¢ oraz poziom dwutlenku wegla.
Kierownik Biobanku akceptuje limity akceptacji. Serwis zewnetrzny
wykonuje walidacje w przyjetych limitach akceptacji, a czynno$¢ te
potwierdza przez dostarczenie dokumentacji walidacyjnej. Kierow-
nik Biobanku weryfikuje dostarczona dokumentacje i akceptuje po-
zytywny wynik walidacji.

W przypadku gdy Biobank posiada kwalifikowane urzadzenie do
wykonania walidacji danego urzadzenia, moze przeprowadzi¢ sa-
modzielnie ten proces. Kierownik Biobanku weryfikuje wtedy do-
kumentacje walidacyjna i akceptuje pozytywny wynik procesu wa-
lidacji.
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Najczesciej zadawane pytania

Czy Biobank powinien przeprowadza¢ walidacje urzadzen? Tak, wa-
lidacja jest dziataniem majgcym na celu potwierdzenie i udokumento-
wanie (dowdd), iz proces prowadzony w ustalonym zakresie parametréw
przebiega skutecznie i w sposob powtarzalny oraz spetnia ustalone wy-
magania specyfikacji i kryteria jakosciowe. Walidacja potwierdza prawi-
dtowe dziatanie urzgdzenia, zatem gwarantuje jakosS¢ materiatu biolo-
gicznego oraz zapewnia mu bezpieczernstwo.

* Przykladowy zakres wymagan i zalecenn dla urzadzen kluczowych

i pozostatych:
Wymaganie Urzadzenie kluczowe  Pozostate urzadzenia
Procedura przyjecia urzadzenia W W
Procedura kwalifikacji urzagdzenia W W
Nadzér nad urzadzeniem w Z
Specyfikacja urzadzenia W z

W — wymagane; Z — zalecane.
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Identyfikowalnos¢

8.1. System zapewniajacy identyfikowalnos¢

Biobank powinien opracowac, wdrozy¢ i stosowac system zapewnia-
jacy dwukierunkowa identyfikowalno$¢ przyjmowanego do i wyda-
wanego z Biobanku materialu biologicznego, tj. system umozliwiaja-
cy przesledzenie historii (loséw) materialu od uczestnika badania do
jego odbiorcy oraz od jego odbiorcy do jego uczestnika.

System zapewniajacy identyfikowalno$¢ powinien umozliwi¢ doda-
wanie i odszukiwanie istotnych informacji zwigzanych z kazdym
etapem procesu technologicznego, w tym z procedurami dotyczacy-
mi pobierania, pakowania, transportowania, przyjecia i kwalifikacji,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji.

System zapewniajacy identyfikowalno$¢ powinien umozliwi¢ udoku-
mentowanie kazdego stwierdzonego odchylenia w protokotach bio-
bankowania (wewnetrznej lub zewnetrznej dokumentacji towarzy-
szgcej materialowi biologicznemu na kazdym etapie).

Najczesciej stosowane praktyki

Zapewnienie dwukierunkowej identyfikowalnosci materiatu biolo-

gicznego mozliwe jest poprzez jednoczesne zapewnienie:

— zdolnosci identyfikowania i lokalizowania materiatu biologicznego
na dowolnym etapie procesu technologicznego — od momentu po-
brania/zabezpieczenia materiatu biologicznego w celu biobankowa-
nia, jego transportu do Biobanku, dostarczenia, odbioru i przyjecia
do Biobanku; w trakcie jego przetwarzania, np. podczas podzialu
na prébki (jesli dotyczy) i przechowywania; do chwili jego dystry-
bucji (wydania) odbiorcy/uzytkownikowi lub utylizacji — w tym za-
pewnienie zdolno$ci identyfikowania i lokalizowania:
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obowiazujacych w danym momencie stosownych wersji pro-
cedur dotyczacych proceséw krytycznych w Biobanku, m.in.
procedury pobierania, przetwarzania, dlugoterminowego
przechowywania oraz wydawania materiatu biologicznego,

udokumentowanych informacji (zapiséw, protokotéw bioban-

-

kowania) dotyczacych przebiegu ww. proceséw krytycznych;

— zdolnosci identyfikowania:

« zrédla, w szczegélnosci uczestnika badania,

+ personelu Biobanku, zwlaszcza oséb wykonujacych czyn-
nosci w trakcie proceséw krytycznych oraz oséb nadzoru-
jacych przebieg tych procesow i weryfikujacych spelnienie
kryteriéw akceptacji,

+ materialéw, w szczegdlno$ci materialéw krytycznych uzywanych
do czynno$ci wykonywanych w trakcie proceséw krytycznych,

« urzadzen, zwlaszcza urzadzen krytycznych wykorzystywanych
do czynnos$ci wykonywanych w trakcie proceséw krytycznych,

+ pomieszczen, w ktérych wykonywane sa czynno$ci w trakcie
proces6w krytycznych,

» podmiotéw zaangazowanych w postepowanie z materiatem
biologicznym, w tym podmiotéw zewnetrznych wspétpracu-
jacych z Biobankiem np. w ramach uméw outsourcingowych
lub odbiorcéw oraz os6b w ww. podmiotach zaangazowanych
w procesy krytyczne;

— zdolnosci lokalizacji wszelkich istotnych informacji/danych doty-
czacych oséb/podmiotéw, rzeczy/przedmiotéw, o ktérych mowa
w podpunkcie drugim, tj. zdolnosci lokalizacji udokumentowanej
informacji dotyczacej:

+ zrédet materialu biologicznego, w szczegdlnosci dokumento-
wanej informacji o woli uczestnika badania dotyczacej kon-
kretnej donacji (formularza zgody) oraz protokotu pobrania,

« personelu Biobanku, w tym dokumentéw potwierdzajacych
posiadane kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe i dokumen-
téw potwierdzajacych odbycie szkolen,

+ materialéw, w tym certyfikatéw jakosci materiatéw krytycznych,

« urzadzen, w tym kart urzadzen oraz dokumentacji dotyczacej
kwalifikacji urzadzen krytycznych,

» pomieszczen;

— podmiotéw zewnetrznych wspétpracujacych z Biobankiem, w tym
umoéw outsourcingowych.
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8.2. Niepowtarzalne oznakowanie
materiatu biologicznego

Biobank powinien zapewni¢ zdolno$¢ identyfikowania materiatu
biologicznego poprzez nadanie niepowtarzalnego oznakowania.
Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac procedure nada-
wania materialowi biologicznemu niepowtarzalnego oznakowania
na kazdym etapie procesu technologicznego.

Tre$¢ procedury nadawania materiatowi biologicznemu niepowta-
rzalnego oznakowania musi uwzgledniaé prawne i srodowiskowe
wymogi oraz rézne warunki przechowywania poszczegélnych ro-
dzajéw materiatu biologicznego.

Niepowtarzalne oznakowanie materiatu biologicznego musi by¢ trwate.

Najczesciej stosowane praktyki
Niepowtarzalne oznakowanie materialu biologicznego tworzy sie
zazwyczaj z wykorzystaniem sekwencji/kombinacji kilku identyfi-
katoréw.
Ustalenie zasad tworzenia identyfikatoréw daje sposobno$¢ wprowa-
dzenia w Biobanku systemu kodowania. To z kolei umozliwia wpro-
wadzenie graficznych reprezentacji informacji, np. w postaci kodéw
kreskowych lub kodéw 2D, co ulatwia automatyzacje przesylania
informacji. Automatyzacja przesylania informacji przyspiesza prze-
plyw informacji oraz zmniejsza ryzyko popelnienia bledu.
Niepowtarzalno$¢ oznakowania materiatu biologicznego musi by¢
zapewniona co najmniej w danym Biobanku.
W celu niepowtarzalnego oznakowania materialu biologicznego sto-
suje sie najczesciej kombinacje identyfikatora rozrézniajacego po-
branie/zabezpieczenie materiatlu biologicznego przez Biobank lub
wspolpracujacy z Biobankiem podmiot zewnetrzny oraz identyfika-
tora identyfikujacego material biologiczny na danym etapie postepo-
wania procesu technologicznego. Praktykowane jest takze uwzgled-
nienie dodatkowo identyfikatora identyfikujacego Biobank. Zaleca
sie wprowadzenie identyfikatora projektu badawczego, jezeli mate-
rial biologiczny jest biobankowany na potrzeby konkretnego badania.
Niepowtarzalne oznakowanie nadaje Biobank w momencie przyjecia
pobranego materiatu biologicznego.
Niepowtarzalne oznakowanie umieszczane jest w dostepnej w Bio-
banku dokumentacji uczestnika badania, w tym w szczegdlnosci na
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formularzu zgody, na pojemnikach pozostajacych w kontakcie z ma-
terialem biologicznym i jego prébkami oraz we wszystkich dokumen-
tach dotyczacych postepowania z pobranym materialem w Biobanku,
m.in. w protokole pobrania materiatu biologicznego / zabezpieczenia
materialtu, protokole transportu pobranego materialu do Bioban-
ku, protokole odbioru i przyjecia materiatu do Biobanku, protokole
przetwarzania materialu w Biobanku, protokole testowania i anali-
zowania materialu, protokole przechowywania materialu w Bioban-
ku, protokole dystrybucji (wydania) materiatu, protokole transportu
materiatu z Biobanku, protokole utylizacji materialu.

Jako no$niki niepowtarzalnego oznakowania najczesciej stosuje sie
drukowane etykiety trwale przyklejane do dokumentéw i pojemni-
kow z materialem biologicznym (np. probéwek, szkietek, pudetek).
Grupa robocza International Society for Biological and Environ-
mental Repositories (ISBER) ds. badan biologicznych opracowata
Standard PREanalytical Code (SPREC), ktéry identyfikuje i rejestru-
je gléwne czynniki przedanalityczne mogace mie¢ wplyw na integ-
ralno$¢ plynnych i stalych bioprébek klinicznych oraz ich prostych
pochodnych podczas pobierania, przetwarzania i przechowywania.
SPREC sktada sie z 7 elementéw zaréwno w przypadku préobek plyn-
nych, jak i stalych, okreslajacych prébke i typ pojemnika pozostajace-
go w bezposrednim kontakcie z prébka, okreséw zimnego i cieplego
niedokrwienia oraz nastepczych etapéw postepowania obejmuja-
cych szybko$¢ i temperature wirowania oraz temperature koncowe-
go przechowywania [https://www.isber.org/page/SPREC, dostep:
15.09.2019].

8.3. Protokoty/zapisy biobankowania

Biobank powinien zapewni¢ zdolno$¢ lokalizowania materiatu biolo-
gicznego poprzez tworzenie i przechowywanie udokumentowanych
informacji — zapiséw/protokoléw biobankowania dokumentujacych
przebieg poszczegélnych etapow proceséw krytycznych postepowa-
nia z materialem biologicznym w Biobanku.

* Tworzone w Biobanku zapisy (protokoty biobankowania):

— zapewniaja dwukierunkowa identyfikowalnos¢ kazdej probki ma-
teriatu biologicznego, tj. umozliwiaja przesledzenie jej losow:
+ od dawcy materialu do odbiorcy konicowego,
+ od odbiorcy koricowego do dawcy materiatu;
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— powinny powstawaé w czasie rzeczywistym, tj. réwnolegle z wy-
konywanymi czynno$ciami lub tak szybko, jak to tylko mozliwe,
np. niezwlocznie po zakonczeniu danej czynnosci;

— pozwalaja na identyfikacje:

+ osoby, ktdra jest bezposrednio odpowiedzialna za dang czynno$¢,

+ zuzytych materialéw,

+ wykorzystanych urzadzen,

+ pomieszczenia, gdzie dana czynno$c¢ byta wykonywana,

o daty i godziny rozpoczecia i zakonczenia danej czynno-
$ci (w standardowym formacie okre$lonym w normie ISO
20387:2018);

— powinny potwierdzaé, ze czynnosci wykonane byly zgodnie ze
stosownymi (tj. uwzgledniajacymi dany rodzaj materialu biolo-
gicznego i jego mozliwe przeznaczenie) wersjami obowigzujacych
procedur pobierania, przetwarzania, dlugoterminowego przecho-
wywania oraz wydawania materialu biologicznego lub odnotowy-
wac odchylenia, niezgodnosci, odstepstwa;

— by¢ dostepne, czytelne, trwate, chronione przed nieautoryzowa-
nymi zmianami.

* Biobank powinien zapewni¢ okresowa weryfikacje tworzonych zapiséw.

Najczesciej stosowane praktyki

* Weryfikacja danych wpisywanych do komputerowej bazy danych pod
katem zgodnosci z wymogami (bazy, uzytkownika itp.) musi nastgpic
w czasie rzeczywistym. Przykltadowo baza komputerowa na biezaco
sprawdza, czy format wprowadzonej daty jest prawidlowy. Jesli nie,
uzytkownik zostaje o tym informowany i musi poprawi¢ btad.

* Protokoty/raporty tworzy sie np. w przypadku pobrania intencjonal-
nego (wykonywanego bezposrednio w celu pozyskania materiatu bio-
logicznego dla Biobanku), instrumentalnego (wykonywanego z wy-
korzystaniem sprzetu/narzedzi, np. zestawu do pobrania krwi zylnej,
igly biopsyjnej / trepanu, endoskopu), inwazyjnego (np. zwigzanego
z przerwaniem cigglosci powlok ciata, zastosowaniem endoskopu),
pobrania materialu biologicznego od pelnoletniego uczestnika ba-
dania wykonywanego na zlecenie Biobanku i nastepczego zabezpie-
czenia pobranego materiatu. Takie protokoly najczesciej zawieraja
nastepujace informacje:

— numer protokotu pobrania (nadawany przez Biobank);
— dane dotyczace projektu badawczego:
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*

oznaczenie i nazwa/tytul projektu badawczego,

*

oznaczenie i data dokumentu wydanego przez komisje bio-
etyczng i zatwierdzajacego protokot projektu badawczego,

-

dane identyfikacyjne gtéwnego badacza: imie i nazwisko, tytul
zawodowy, dane kontaktowe, w tym aktualny numer telefonu,

*

oznaczenie oraz numer wersji/edycji/wydania dokumentu za-
wierajacego informacje dla uczestnika badania o projekcie ba-
dawczym, w tym o sposobie:
» pobrania materiatu biologicznego i zwigzanych z nim moz-
liwych powiktaniach / dziataniach niepozadanych,
» zapewnienia opieki nad dawca po pobraniu,
» dalszego postepowania z pobranym materialem biologicz-
nym i zwigzanymi z nim danymi;

*

oznaczenie oraz numer wersji/edycji/wydania formularza/
druku $wiadomej zgody na pobranie i zarzadzanie w okreslo-
nym celu przez Biobank pobranym materiatem biologicznym
i uzyskanymi danymi, w tym na przetwarzanie, przechowy-
wanie, testowanie materiatu biologicznego oraz na wykorzy-
stanie zwiazanych z nim danych;

— dane dotyczace SZiZ]:

+ oznaczenie oraz numer wersji/edycji/wydania procedury/in-
strukgji, zgodnie z ktérymi nastapilo pobranie materiatu biolo-
gicznego,

+ oznaczenie i data umowy miedzy Biobankiem a podmiotem
leczniczym na pobieranie materialu biologicznego i sprawo-
wanie opieki nad dawca po pobraniu;

— dane dotyczace uczestnika badania:

« dane identyfikacyjne uczestnika badania: imie i nazwisko, data
urodzenia / numer PESEL, dane kontaktowe (niezbedne w sytu-
acji wystapienia powiklan),

-

informacja o dofaczeniu lub niedotaczeniu do protokotu sto-
sownego formularza/druku $wiadomej zgody oraz w przypad-
ku jego dotaczenia — potwierdzenie prawidtowosci jego wy-
pelnienia przez dawce oraz osobe uzyskujaca $wiadoma zgode
lub wyszczegdlnienie stwierdzonych niezgodno$ci,

*

informacja o dofaczeniu lub niedofaczeniu do protokotu po-
brania kwestionariusza medycznego / ankiety zdrowotnej oraz
w przypadku dofaczenia takiego dokumentu — potwierdzenie
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prawidlowosci jego wypetnienia lub wyszczegélnienie stwier-
dzonych niezgodnosci,

+ dane identyfikacyjne osoby dokonujacej sprawdzenia identyfikacji
uczestnika badania: imie i nazwisko, stanowisko, podpis tej osoby,

+ unikalne oznaczenia dokumentacji uczestnika badania w pod-
miocie leczniczym', np. numer ksiegi gléwnej, numer historii
choroby, numer w rejestrze pobran krwi, numer w ksiedze ba-
dan endoskopowych;

— dane dotyczace miejsca/lokalizacji pobrania:

+ dane identyfikacyjne podmiotu leczniczego, gdzie odbylo sie
pobranie: nazwa i dane teleadresowe,

+ nazwa komoérki/jednostki organizacyjnej podmiotu lecznicze-
go (np. punkt pobran, gabinet zabiegowy, sala endoskopowa,
blok operacyjny) i jej dane teleadresowe, jezeli sa inne niz dane
podmiotu leczniczego;

— dane dotyczace pobrania:

+ dane identyfikacyjne osoby pobierajacej material biologiczny:
imie i nazwisko, tytul zawodowy, stanowisko,

+ informacja o znajomosci i przestrzeganiu przez osobe pobiera-
jaca obowiazujacej wersji/edycji/wydania procedury/instrukcji
pobrania i zabezpieczenia pobranego materiatu biologicznego,
podpis tej osoby,

» data i godzina pobrania materialu biologicznego (w formacie
zgodnym z normg ISO 20387:2018) lub w przypadku diuz-
szych zabiegéw data i godzina rozpoczecia oraz zakonczenia
pobrania materialu biologicznego (w formacie zgodnym z nor-
ma ISO 20387:2018),

« informacja o przebiegu pobrania i o wystapieniu/braku powi-
klan / dziatan niepozadanych podczas pobrania;

— dane dotyczace pobranego materiatu biologicznego i zwigzanych

z nim danych:

+ dane identyfikacyjne materialu biologicznego:

» rodzaj pobranego materiatu (np. krew zylna pelna, wycinek
skory, wycinek blony $luzowej zotadka, poptuczyny oskrze-
lowo-pecherzykowe),

» wielko$¢ pobranego materialu: masa w gramach (jesli do-
tyczy), objeto$¢ w mililitrach (jesli dotyczy),

' Intencjonalne instrumentalne inwazyjne pobranie materiatu biologicznego moze od-
byc¢ sie wytgcznie w podmiocie leczniczym.
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» liczba pojemnikéw z pobranym materialem w sztukach,
» sposdb/sposoby zabezpieczenia materialu po pobraniu
(np. wykonanie rozmazu na szkietku podstawowym z na-
stepczym utrwaleniem, umieszczenie materialu na podtozu
transportowym, umieszczenie w utrwalaczu [np. roztworze
formaldehydu, glutaraldehydu], schlodzenie do temperatury
od +2°C do +8°C, zamrozenie, zapewnienie ochrony przed
dostepem $wiatta);
+ dane identyfikacyjne wyrobéw i materialéw pozostajacych
w bezposrednim kontakcie z pobranym materiatem biologicz-
nym?* rodzaj, numer serii / LOT, data waznosci, status jalowo-
$ci/sterylnosci (jalowy/sterylny, niejatowy/niesterylny), produ-
cent: np. dane pojemnika, w ktérym umieszczany jest materiat
biologiczny, dane utrwalacza, dane podtoza transportowego;
— dane identyfikacyjne osoby odpowiedzialnej za zabezpieczenie
pobranego materialu wraz ze zwigzanymi z nim danymi do czasu
ich przekazania do Biobanku: imie i nazwisko, stanowisko oraz
podpis tej osoby.
* Formularz/druk protokotu/raportu pobrania czesto faczony jest
w jedna cato$¢ z formularzem/drukiem protokotu/raportu:
— dostawy (transportu) do Biobanku zabezpieczonego po pobraniu
materiatu biologicznego;
— odbioru w Biobanku dostarczonego materiatu biologicznego;
— przyjecia odebranego materiatu biologicznego do Biobanku, jego
oznakowania (nadania unikalnego identyfikatora) w Biobanku
i przekazania do przetwarzania lub przechowywania w Biobanku
lub utylizacji odebranego materiatu biologicznego (w przypadku
braku spelnienia ustalonych wymogéw/kryteriéw akceptacji).

2 Za zapewnienie identyfikowalnosci wyrobéw medycznych i materiatéw, takich jak
rodzaj, numer serii / LOT, data waznosci, status jatowosci/sterylnosci (jatowy/sterylny, nieja-
towy/niesterylny), producent (np. prézniowego zestawu do pobrania krwi, igty biopsyjnej)
powinien odpowiada¢ podmiot leczniczy wykonujacy pobranie na zlecenie Biobanku. Wy-
mdg ten powinien znalez¢ swoje odzwierciedlenie w stosownym punkcie zawartej pomie-
dzy Biobankiem a tym podmiotem umowy.
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Higiena
srodowiska i pracownika

9.1. Higiena i bezpieczenstwo personelu

Personel Biobanku powinien przestrzegac¢ zalecen bezpiecznej pracy
w celu zminimalizowania ryzyka dla zdrowia i zapewnienia prawid-
fowego przebiegu procesu biobankowania.

Personel Biobanku powinien kazdorazowo powiadamia¢ kierownika
Biobanku o wszystkich istotnych, znanych mu zmianach stanu zdro-
wia i/lub postepowaniu leczniczym w celu wykluczenia z dzialan,
ktérych wykonanie mogloby negatywnie wplyna¢ na jako$¢ procesu,
w ktérym uczestniczy.

Biobank powinien ustanowi¢ procedure stanowiaca podstawe do
zapewnienia §rodkéw bezpieczenistwa w postepowaniu ze Srodkami
chemicznymi oraz sposobu ich usuwania.

Biobank powinien ustanowi¢ procedure stanowiaca podstawe zapew-
nienia $rodkéw ostroznosci i dziatan, ktérych personel powinien prze-
strzega¢ w pracy z materialem biologicznym. Procedura ta powinna
obejmowac podstawowe kroki, ktére nalezy wykona¢, aby zapewni¢ iz
personel jest odpowiednio przeszkolony, przygotowany do pracy, a ewen-
tualne wypadki w pracy sa zglaszane i odpowiednio dokumentowane.

9.1.1. Bezpieczenstwo i higiena pracy (BHP)

Biobank powinien opracowaé¢ pisemne wytyczne dotyczace bez-
piecznej pracy w Biobanku z uwzglednieniem stosowanych w nim
$rodkéw chemicznych oraz zasobéw biologicznych.

Wytyczne te powinny by¢ regularnie przegladane i aktualizowane
oraz modyfikowane (w odpowiedzi na zaistniale problemy lub jesli
dotychczasowo przyjete dzialania okaza sie nieskuteczne).
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9.1.1.1. Ryzyko zawodowe

W przypadku jakiejkolwiek czynno$ci mogacej stwarzac ryzyko wy-
stapienia narazenia na dziatanie czynnikéw biologicznych Biobank
powinien ustali¢ rodzaj, stopien oraz czas trwania narazenia pracow-
nikéw w celu umozliwienia oceny stopnia zagrozenia dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pracownikéw oraz ustanowienia srodkéw ostrozno-
$ci, ktére nalezy podjac.

Ocena ryzyka zawodowego, na jakie jest narazony personel Bioban-
ku, powinna by¢ odnawiana regularnie oraz zawsze, gdy nastepuje
jakakolwiek zmiana warunkéw mogaca wpltynac¢ na narazenie pra-
cownikéw na dziatanie czynnikéw biologicznych.

Najczesciej stosowane praktyki
W przypadku czynnosci wiazacych sie z narazeniem na dzialanie
kilku grup czynnikéw biologicznych ryzyko okreslane jest na podsta-
wie zagrozen wywolywanych przez wszystkie obecne niebezpieczne
czynniki biologiczne.
Ocena ryzyka zawodowego zajmuja sie inspektoraty BHP lub odpo-
wiednie komorki organizacyjne jednostki.

9.1.1.2. Badania okresowe

Pracownik Biobanku zobowiazany jest do poddawania si¢ wstepnym,
okresowym i kontrolnym oraz innym zaleconym przez lekarza me-
dycyny pracy badaniom lekarskim. Powinien on takze stosowac sie
do wszelkich wskazan lekarskich.

Czestotliwo$¢ wykonywania badan okresowych ustala lekarz w za-
leznosci od stanu zdrowia pracownika oraz charakteru wykonywanej
przez niego pracy.

9.1.1.3. Szczepienia

Biobank powinien zapewni¢ osobom pracujacym z ludzkim materia-
fem biologicznym odpowiednie dostepne szczepienia zabezpieczaja-
ce przed skutkami ewentualnego zakazenia.

Pracownik powinien zosta¢ poinformowany o korzysciach oraz skut-
kach ubocznych szczepien, jak réwniez o skutkach niepoddania sie
szczepieniu.
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Najczesciej stosowane praktyki
Tylko personel, ktéry zostat poinformowany o potencjalnych zagro-
zeniach i odpowiednio zaszczepiony, moze uzyska¢ dostep do ma-
terialu biologicznego lub wej$¢ do niektérych czesci laboratorium
Biobanku.

9.1.1.4. Szkolenia BHP

Biobank powinien opracowac i wdrozy¢ program szkoleniowy z za-
kresu BHP.

Kazdy pracownik powinien przej$¢ szkolenie z odpowiednich dla
jego stanowiska pracy obszaréw bezpieczenstwa.

Szkolenie powinno by¢ aktualizowane w regularnych odstepach cza-
su lub powtoérzone w razie wyraznej potrzeby.

Szkolenie personelu Biobanku powinno obejmowac takze procedury
awaryjne dla danego miejsca pracy.

Najczesciej stosowane praktyki

Szkolenie BHP powinno obejmowa¢ informacje dotyczace: poten-
cjalnego ryzyka dla zdrowia; srodkéw ostroznosci, jakie nalezy pod-
ja¢ w celu zminimalizowania narazenia; wymagan higieny, noszenia
i stosowania $rodkéw ochrony indywidualnej oraz innego wyposa-
zenia ochronnego; krokéw, jakie pracownicy powinni podja¢ w razie
wypadkéw w pracy lub w celu zapobiezenia wypadkom.

Biobank okresla plany bezpieczenistwa w celu zapobiegania lub mini-
malizacji zagrozen dla pracownikéw. Aby opracowa¢ skuteczny plan
bezpieczenstwa, nalezy okresli¢ prawdopodobienstwo i Zrédlo konkret-
nych zagrozen dla kazdego pracownika. Zaleza one od procedur i czyn-
nosci, ktére wykonuja pracownicy, a takze od pomieszczen, w ktérych
moga spedzac czas oraz ilo$ci spedzonego tam przez nich czasu.

9.1.1.5. Srodki ochrony indywidualnej

Biobank powinien zapewni¢ pracownikom:

— wyposazenie w odpowiednia odziez ochronna lub inng odziez
specjalna oraz dopilnowa¢ wlasciwej jej eksploatacji;

— dostep do odpowiednio wyposazonych lazienek i toalet (wyposa-
zonych w urzadzenia do przemywania oczu, $rodki odkazajace,
prysznice bezpieczenstwa);

— miejsce do bezpiecznego spozywania posilkéw i napojow.
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Odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej oraz inne $rodki zapew-
niajace bezpieczna prace przy wykonywaniu okreslonych zadan, jak
réwniez postepowanie z nimi nalezy opisa¢ w procedurze, a ich prze-
strzeganie powinno by¢ obowiazkiem kazdego pracownika.

Najczesciej stosowane praktyki

Wyposazenie ochronne (fartuchy, obuwie, ostona twarzy, rekawicz-
ki) jest przechowywane w wyraznie oznakowanym miejscu, spraw-
dzane, czyszczone, regularnie odnawiane lub wymieniane, zgodnie
z przyjetymi w Biobanku procedurami.

Oczy i blony $luzowe musza by¢ chronione przed kontaktem z sub-
stancjami biologicznymi i chemikaliami. W zalezno$ci od prawdopo-
dobienistwa narazenia, do ochrony moga by¢ uzywane okulary, oku-
lary ochronne lub ostony twarzy. Powinny by¢ one zakladane, gdy
istnieje prawdopodobienistwo ekspozycji twarzy.

Ochrona drég oddechowych jest konieczna wtedy, gdy ekspozycja na
opary toksycznych chemikaliéw przekracza dozwolone normy. Praca
z takimi substancjami powinna odbywac sie w sprawnych dygestoriach.

9.1.1.6. Postepowanie z odzieza i wyposazeniem ochronnym

Biobank powinien ustanowi¢ zasady postepowania z odzieza oraz
wyposazeniem ochronnym.

Powinien okresli¢ zasady stosowania odziezy ochronnej przez pra-
cownikéw, ale réwniez wizytatoréow Biobanku.

Biobank powinien zapewni¢ pracownikom mozliwo$¢ oddzielnego
przechowywania odziezy prywatnej i roboczej.

Odziez ochronna, ktéra moze ulec skazeniu czynnikami biologiczny-
mi, musi by¢ usuwana w chwili opuszczania miejsca pracy i powinna
by¢ przechowywana oddzielnie od innej odziezy.

Biobank powinien zapewni¢, ze odziez oraz wyposazenie ochronne
sa odkazane i czyszczone lub w razie koniecznosci niszczone.

Najczesciej stosowane praktyki
Wszystkie osoby, w tym odwiedzajacy Biobank, powinny nosi¢ odpo-
wiednie ubrania ochronne (tj. fartuchy laboratoryjne, diugie spodnie).
Wprowadzenie fartuchéw w réznych kolorach do réznych stref la-
boratoryjnych utatwia kontrole przestrzegania zasad postepowania
z odziezg robocza.
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Zaleca sig, by Biobank zawart umowe z pralnia na czyszczenie i de-
zynfekcje odziezy roboczej pracownikéw majacych kontakt z mate-
riatem biologicznym.

9.1.2. Substancje chemiczne

Wszystkie chemikalia uzywane w Biobanku powinny posiada¢ karty

charakterystyki substancji niebezpieczne;j.

Karty te powinny by¢ dostepne dla pracownikéw, okresowo weryfi-

kowane i aktualizowane.

Biobank powinien opracowac spis substancji niebezpiecznych stoso-

wanych w procesach technologicznych oraz zapewni¢ $rodki bezpie-

czenstwa, wlasciwe warunki przechowywania i utylizacji tych sub-
stancji wymienione w ich kartach charakterystyk.

Praca z uzyciem substancji chemicznych powinna by¢ opisana w od-

powiednich procedurach i instrukcjach postepowania. Dokumenty

takie powinny uwzgledniac¢:

— spos6b ochrony pracownika podczas pracy z dana substancja
(§rodki ochrony indywidualnej, dygestoria);

— sposoby zapobiegania wyciekom substancji chemicznych;

— sposo6b usuwania odpadéw i innych chemicznie skazonych mate-
riatow;

— spos6b postepowania w przypadku narazenia na bezposredni
kontakt pracownika na substancje chemicznag.

Srodki chemiczne powinny byé¢ przechowywane w oryginalnych

opakowaniach zaopatrzonych w oryginalne etykiety. Dopuszczalne

jest przeniesienie $rodka chemicznego (réwniez niebezpiecznego
$rodka chemicznego) z opakowania oryginalnego do innego opako-
wania przy spelnieniu nastepujacych warunkéow:

— opakowanie zastepcze powinno zapewni¢ poziom bezpieczen-
stwa uzytkowania na poziomie co najmniej takim, jak opakowa-
nie oryginalne:

+ powinno by¢ wykonane z materialu niepowodujacego niebez-

piecznych reakcji chemicznych z ich zawartoscia,

+ powinno by¢ wytrzymate,

+ powinno by¢ odpowiednio szczelne i zabezpieczone przed wy-
dostawaniem sie z niego niebezpiecznej zawartosci lub dosta-
niem sie do jego wnetrza innych substancji, ktére w kontakcie
z zawarto$cia moga stworzyc¢ stan zagrozenia,
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+ w przypadku opakowania wielokrotnego uzytku z zamknie-
ciem — powinno gwarantowa¢ zachowanie ich szczelnosci
podczas wielokrotnego otwierania i zamykania w warunkach
normalnej eksploatacji;

— etykieta nieoryginalna powinna zawiera¢ jednoznaczna nazwe
$rodka chemicznego, znaki ostrzegawcze i opisy srodkéw bezpie-
czenistwa identyczne, jak na etykiecie oryginalnej, a takze nazwis-
ko osoby przenoszacej srodek chemiczny wraz z podpisem, data
przeniesienia srodka oraz datg jego waznosci;

— opisy/etykiety na opakowaniach zastepczych powinny by¢ trwale
(trwale przymocowane do powierzchni opakowania, niezmywalne).

Biobank powinien zapewni¢ odpowiednie magazynowanie substan-

¢ji chemicznych stosowanych podczas proceséw technologicznych.

Magazyny substancji chemicznych nalezy wyposazy¢ w: urzadzenia

zapewniajace sygnalizacje o zagrozeniach (np. instalacje sygnalizacji

pozarowej), odpowiedni sprzet i srodki gasnicze, srodki stuzace do
zebrania uwolnionej substancji (sorbenty, worki foliowe, zamykane
pojemniki chemoodporne), apteczke, srodki ochrony indywidualnej

— dobrane stosownie do wystepujacych zagrozen.

W magazynie powinny by¢ wyodrebnione pomieszczenia stuzace

do: przechowywania substancji zaliczanych do bardzo toksycznych

i toksycznych, gromadzenia odpadowych substancji chemicznych,

pustych opakowan po tych substancjach oraz zanieczyszczonych

niebezpiecznymi substancjami chemicznymi srodkéw ochrony indy-
widualnej przeznaczonych do likwidacji.

Najczesciej stosowane praktyki

Zaleca sie wdrozenie listy kart charakterystyk substancji stosowa-
nych w Biobanku. Liste nalezy aktualizowac i przedstawiaé pracow-
nikom, aby si¢ z nia zapoznali. Trzeba zaznaczy¢, iz dany pracow-
nik zapoznat sie z lista kart charakterystyk substancji obowiazujaca
w danym, konkretnym dniu.

Znaki bezpieczenstwa powinny by¢ umieszczone na linii wzro-
ku w miejscu lub w najblizszym otoczeniu okreslonego zagrozenia,
a w przypadku ogélnego zagrozenia przy wejsciu na teren, na ktérym
wystepuje zagrozenie. Miejsce, w ktérym znajduja sie znaki bezpie-
czenstwa, powinno by¢ dobrze o$wietlone, tatwo dostepne i widoczne.
Za kazdym razem w przypadku badania/analizy powinna by¢ znana
tozsamo$¢ materialu badanego i materialu odniesienia, z numerem
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partii wlacznie, oraz ich czysto$¢, sklad, stezenie, lub inne informacje
potrzebne do wlasciwej identyfikacji kazdej partii materialu badane-
go lub materialu odniesienia.

Powinna by¢ znana stabilno$¢ materialéw badanych i materialéw od-
niesienia w warunkach ich przechowywania i badania.

9.1.3. Substancje niebezpieczne

Biobank powinien opisa¢ spos6b postepowania przy stosowaniu sub-
stancji niebezpiecznych.

Biobank powinien opisa¢ sposéb postepowania w sytuacjach awaryj-
nych z uwzglednieniem wszystkich stosowanych §rodkéw chemicz-
nych.

Biobank powinien opracowac spis substancji niebezpiecznych sto-
sowanych w procesach technologicznych oraz zapewni¢ stosowanie
srodkéw bezpieczenstwa wymienionych w kartach charakterystyk
oraz wlasciwych warunkéw przechowywania i utylizacji tych sub-
stancji.

Kazdy pracownik Biobanku zobowigzany jest do zapoznania si¢
z trescig kart charakterystyki substancji niebezpiecznych oraz sto-
sowania zawartych w nich zalecen, w szczegdlno$ci nalezy zwracac
uwage na dzialy dotyczace:

— identyfikacji zagrozen;

— pierwszej pomocy;

— postepowania w przypadku pozaru;

— postepowania z substancja/mieszaning;

— kontroli narazenia i rodkéw ochrony indywidualne;j.

Srodki chemiczne nalezy przechowywaé w magazynach spelniaja-
cych warunki okreslone w kartach charakterystyki. Miejsca sktado-
wania substancji niebezpiecznych powinny by¢ oznaczone i odpo-
wiednio opisane.

Jezeli w Biobanku wystepuje narazenie na czynniki rakotwdrcze
lub mutagenne, kierownik zobowiazany jest do prowadzenia §cistej
ewidencji:

— czasu narazenia pracownikéw w danym dniu roboczym;

— ilosci substancji zuzytych w czasie zmiany roboczej;

— stezen substancji rakotworczych lub mutagennych na stanowisku

pracy.
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Najczesciej stosowane praktyki

* Substancje/preparaty podlegaja klasyfikacji pod wzgledem stwarza-

nych przez nie:

— zagrozen dla zdrowia czlowieka i Srodowiska;

— zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych;
— zagrozen wynikajacych z ich kategorii zagrozen.

e Zaleca si¢ instalowanie odpowiednich urzadzenn monitorujacych,
np. czujnikéw tlenu i dwutlenku wegla (CO,), w obszarach, w ktérych
istnieje ryzyko powstania niskiego poziomu tlenu. Poniewaz azot wy-
piera tlen z powietrza, nalezy zachowac ostroznos¢, gdy w Biobanku
jest stosowany ciekly azot (LN,). Ryzyko jest odwrotnie skorelowane
z rozmiarem pomieszczenia. Nalezy pamietac o kalibracji czujnikéw
zgodnie z zaleceniami producenta.

* Wykorzystanie gazéw plynnych takich jak LN, do kriokonserwacji
stanowi powazne zrédlo zagrozenia. W pomieszczeniach, w ktérych
znajduja si¢ zbiorniki z LN,, powinny by¢ zamontowane czujniki
poziomu tlenu (lub stosowane przenosne czujniki). Pomieszczenia
powinny by¢ dobrze wentylowane, odpowiednia odziez ochronna
(rekawice, ostona twarzy i ciala) musi by¢ zabezpieczona. Instrukcja
postepowania podczas pracy z LN, powinna by¢ dostepna na stano-
wisku pracy. Nalezy dopilnowa¢, aby pracownicy Biobanku przeszli
odpowiednie szkolenie z zakresu ryzyka zwiazanego z LN,

* Dlugotrwale narazenie na kontakt z suchym lodem moze spowodo-
wac powazne uszkodzenie skory przez odmrozenia. Osoby pracuja-
ce z suchym lodem w laboratorium powinny stosowa¢ odpowiednie
ubrania ochronne zatwierdzone dla niskich temperatur. Suchy l6d
sublimuje do duzych ilosci CO,, ktéry moze wypierac tlen z powie-
trza i stwarzac niebezpieczenistwo uduszenia. Pomieszczenia, w kté-
rych sktadowany/wykorzystywany jest suchy 16d, powinny by¢ do-
brze wentylowane i zaopatrzone w czujniki tlenu.

¢ CQO, jest bezbarwnym, bezwonnym, niepalnym gazem. Oprécz ryzy-
ka uduszenia przez wyparcie tlenu moze stwarzac ryzyko ekspozycji
takie jak zmiany ci$nienia krwi, szum w uszach, bél glowy, nieregu-
larne bicie serca, trudnosci w oddychaniu. Przy pracy z CO, nalezy
stosowac czujniki tlenu. Butle z gazem powinny by¢ przechowywane
w dobrze wentylowanych pomieszczeniach zgodnie z odpowiednimi
przepisami.
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9.1.4. Praca z materiatem potencjalnie zakaznym

Kazdy material biologiczny pochodzacy od czlowieka powinien by¢
traktowany jako potencjalnie zakazny.

Biobank powinien zapewni¢ swoim pracownikom odpowiednie
$rodki ochrony indywidualnej oraz $rodki do bezpiecznej pracy z ta-
kim materiatem.

Przed rozpoczeciem pracy z materialem biologicznym kazdy pra-
cownik musi posiadac aktualne zaswiadczenie lekarskie stwierdzaja-
ce zdolno$¢ do pracy w ramach badan profilaktycznych i przeprowa-
dzonych szczepieniach ochronnych.

Kazdy pracownik Biobanku, ktéry moze mie¢ kontakt z krwia lub in-
nymi materialami potencjalnie zakaznymi, powinien by¢ przeszko-
lony z zasad postepowania z materialem biologicznym, stosowania
$rodkéw ochrony osobistej oraz metod dezynfekcji. Szkolenie powin-
no zosta¢ udokumentowane.

Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych i naukowych powin-
no odbywac sie zgodnie z odpowiednimi zaleceniami i wymogami
zasad aseptyki majacymi na celu ochrone osoby pobierajacej oraz
otoczenia przed skazeniem czynnikami zakaznymi.

Przy pracy z materiatem potencjalnie zakaznym nalezy stosowac
srodki ochrony osobistej: fartuch (zapiety), rekawiczki jednora-
zowe, ewentualnie maske (w przypadku zagrozenia opryskania
twarzy).

Personel Biobanku powinien zosta¢ przeszkolony z postepowania na
wypadek ekspozycji zawodowej (patrz pkt 9.1.3.2 SJBP).

Biobank powinien opracowac sposob postepowania w przypadku
pracy z materialem potencjalnie zakaznym obejmujacy zagadnie-
nia zwiazane z czynnosciami, jakie pracownik powinien wykona¢
w przypadku kontaktu materiatu biologicznego z nieuszkodzona
skéra, przy zakluciu i ekspozycji bton §luzowych na czynnik zakazny
oraz sposob informowania odpowiednich komérek organizacyjnych
o takim zajsciu.

9.1.4.1. Wykaz pracownikéw narazonych na czynniki biologiczne

Biobank powinien prowadzic¢ rejestr prac narazajacych pracownikéw
na dziatanie szkodliwego czynnika biologicznego zaklasyfikowanego
do grupy 3 lub 4 zagrozenia oraz rejestr pracownikéw narazonych na
dziatanie szkodliwego czynnika biologicznego zaklasyfikowanego do
grupy 3 lub 4 zagrozenia, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdro-
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wia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodliwych czynnikéw bio-
logicznych dla zdrowia w srodowisku pracy oraz ochrony zdrowia
pracownikéw zawodowo narazonych na te czynniki (Dz. U. z 2005 r.
Nr 81, poz. 716).

Najczesciej stosowane praktyki
Biobank powinien utworzy¢ wykaz pracownikéw narazonych na
czynniki biologiczne grupy 3 i/lub 4, ze wskazaniem rodzaju wy-
konywanej pracy oraz, gdy to mozliwe, czynnika biologicznego, na
ktérego dziatanie pracownik byt narazony, jak réwniez, w miare po-
trzeb, zapisy przypadkéw narazenia, awarii oraz wypadkow.

9.1.4.2. Ekspozycja zawodowa

Biobank powinien ustanowi¢ zasady postepowania w przypadku
wystapienia u pracownika ekspozycji na material potencjalnie za-
kazny.

Procedura powinna opisywac sposob postepowania w przypadku
ekspozycji skory nieuszkodzonej, ekspozycji skéry w przypadku zra-
nien, zaklucia, ekspozycji spojowek i blon §luzowych.

Wszelkie zdarzenia bedace zrédltem ekspozycji zawodowej powinny
by¢ odnotowywane w stosownym rejestrze, a ich zglaszanie powinno
odbywac si¢ w formie pisemnej.

Najczesciej stosowane praktyki
Biobank powinien wdrozy¢ formularz ekspozycji zawodowej, w kto-
rym przedstawia si¢ dokladny opis zdarzenia, miejsce i rodzaj eks-
pozycji (np. ,w trakcie iniekcji dozylnej zaklucie w palec wskazujacy
prawej reki igla z krwia przez rekawiczke”), wymienieni s3 w nim
swiadkowie zdarzenia, opisane jest postepowanie po ekspozycji.

9.1.4.3. Rejestr ekspozycji zawodowej

Biobank powinien prowadzi¢ rejestr zdarzen, w wyniku ktérych jego
pracownicy zostali narazeni na zakazenie wraz z podjetymi dziata-
niami w tej sprawie (wdrozenie procedury poekspozycyjnej, wykona-
nie badan serologicznych, leczenie antyretrowirusowe).
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Najczesciej stosowane praktyki

Rejestr ekspozycji zawodowej zawiera:

— kolejny numer zdarzenia w roku;

— date i godzine zdarzenia;

— imieg i nazwisko osoby eksponowanej;

— status serologiczny pracownika (np. ,szczepienie przeciwko
WZW B w roku...”);

— dokladny opis zdarzenia: miejsce i rodzaj ekspozycji, sytuacja,
w ktérej doszto do ekspozyciji;

— imie i nazwisko pacjenta, jego status serologiczny (jezeli jest
znany);

— opis czynno$ci wykonanych po ekspozycji;

— podpis osoby eksponowanej oraz kierownika Biobanku.

9.1.4.4. Odkazanie i dezynfekcja

Biobank powinien ustanowi¢ sposéb postepowania przy odkazaniu
i dezynfekgcji.

Sposéb postepowania powinien uwzglednia¢ obowiazujace przepisy
prawa, aktualna wiedze medyczna, wytyczne i rekomendacje konsul-
tantow, towarzystw, stowarzyszen naukowych oraz dostepne w tym
zakresie normy, a ponadto powinien uwzgedni¢ warunki, specyfike
placéwki oraz mozliwosci organizacyjne Biobanku (wyposazenie,
personel).

Sposéb postepowania powinien obejmowac zaréwno dekontamina-
cje pomieszczen, powierzchni, urzadzen (patrz pkt 6.2.2 SJBP), jak
i skéry i blon §luzowych po narazeniu na czynnik biologiczny.

9.1.5. Praca z materiatem zakaznym

Biobank pracujacy z materialem zakaznym powinien stosowaé wyma-
gania zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia
2005 r. w sprawie szkodliwych czynnikéw biologicznych dla zdrowia
w Srodowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo
narazonych na te czynniki.

Biobank powinien zastosowaé okreslone srodki hermetycznosci
i zwigzane z nimi wymagania zgodnie z rodzajem wykonywanej
czynnosci, ocena ryzyka dla pracownikéw oraz rodzajem danego
czynnika biologicznego.
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Najczesciej stosowane praktyki

* Srodki hermetycznosci okrelone w rozporzadzeniu dotycza m.in.:
odseparowania miejsca pracy od otoczenia, filtrowania powietrza
wprowadzanego i wyprowadzanego przez filtry HEPA lub podob-
ne, ograniczenia dostepu do pomieszczen, koniecznosci utrzy-
mywania podci$nienia w stosunku do bezposredniego otoczenia,
koniecznosci wyszczegélnienia procedur dezynfekcji, wymagan
infrastrukturalnych dotyczacych pomieszczen. W zaleznosci od
stopnia hermetyczno$ci ww. zabezpieczenia sa wymagane lub za-
lecane.

9.2. Srodowisko proceséw

* Biobank powinien zapewni¢ spelnienie odpowiednich warunkdéw
konstrukcyjnych i lokalizacyjnych, aby w sposéb wlasciwy i zgodny
z przyjetymi zasadami SZiZ] prowadzi¢ proces biobankowania ma-
terialu biologicznego, ograniczajac do minimum potencjalnie nega-
tywny wplyw na jako$¢ materialu oraz wiarygodno$¢ uzyskiwanych
wynikéw badan.

* Biobank powinien zapewni¢ odpowiedni stopien rozdzielenia wy-
konywanych czynnosci i zapewni¢ wlasciwe warunki dla kazdego
Z proceséw.

* Biobank powinien opracowac postepowanie w przypadku awarii,
uwzgledniajac awarie kluczowych urzadzen oraz awarie zwiazane
z infrastruktura Biobanku.

* Jesli to mozliwe, nalezy okresowo symulowa¢ sytuacje awaryjne,
aby sprawdzi¢, czy ustanowiony plan awaryjny przebiega wtasciwie.
Czynnosci te powinny by¢ dokumentowane.

Najczesciej stosowane praktyki

* Aby mie¢ pewnos¢, ze awaryjne systemy zasilania beda dziata¢ nie-
zawodnie w razie potrzeby, nalezy je rutynowo testowa¢ (np. raz na
p61 roku). To pozwoli upewnic sig, ze system uruchomi sie na zadanie
i wymagane zabezpieczenie podtrzymujace prace urzadzen kluczo-
wych sie uaktywni.

* DPostepowanie w razie awarii powinno zosta¢ opisane. W przypadku
stwierdzenia niewltasciwego zachowania pracownikéw w trakcie sy-
mulowanej awarii nalezy powtérzy¢ szkolenie z tego zakresu.
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9.2.1. Warunki srodowiskowe pracy urzadzen

Biobank powinien dopelni¢ wszelkich staran, aby wykorzystywane
w nim urzadzenia byly odpowiednio rozmieszczone i znajdywaly sie
w pomieszczeniach o zgodnych z zaleceniami producenta warun-
kach srodowiskowych (temperatura, wilgotno$¢, nastonecznienie).
Biobank powinien by¢ zaopatrzony w zapasowe zZrédla zasilania
w energie elektryczna umozliwiajace podtrzymanie pracy urzadzen
kluczowych (zamrazarki, zbiorniki z materialem biologicznym).
Biobank powinien ustanowi¢ zasady kontroli temperatury w urza-
dzeniach chtodniczych.

Kontrola ta powinna by¢ niezalezna od centralnych systeméw moni-
torowania temperatury (jesli w takie jest wyposazony Biobank).
Kontrola temperatury powinna by¢ przeprowadzana regularnie (mini-
mum raz dziennie), a zapisy powinny by¢ udokumentowane.
Biobank powinien monitorowac poziom azotu w zbiornikach stuza-
cych do przechowywania materialu biologicznego oraz prowadzi¢
zapisy z tej czynnosci.

Najczesciej stosowane praktyki
Konieczne jest wprowadzenie kart kontroli temperatury stuzacych
do odnotowywania temperatury w urzadzeniach chlodniczych,
w ktorych przechowywane sa probki materialu biologicznego i klu-
czowe odczynniki. Pomiary temperatury wykonywane sg przez pra-
cownikéw na poczatku dnia pracy oraz pod jego koniec, a wyniki zo-
staja odnotowywane. Karty sa przechowywane wraz z dokumentacja
danego urzadzenia chiodniczego.
Wymagane jest regularne sprawdzanie poziomu azotu w zbiornikach
i odnotowywanie zapiséw w kartach poziomu azotu.
Nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom CO, w butlach stanowiacych
zabezpieczenie zamrazarek niskotemperaturowych. Konieczne jest
okreslenie wagi pelnej butli oraz wagi butli, ktéra wskazuje poziom
konieczny do jej wymiany. Butle podtaczone do zamrazarek ustawia
sie na wagach, ktérych odczyty kazdego dnia pracy rano sa spraw-
dzane przez pracownika Biobanku i odnotowywane w stosownym
dokumencie.
Oprécz monitorowania aktualnych warunkéw sprzetowych, regular-
ne rejestrowanie i przeglad temperatur/poziomu azotu w zbiornikach
umozliwia wykrywanie trendéw, ktére moga §wiadczy¢ o pogorsze-
niu wydajnosci urzadzenia lub wskazywa¢ na jego awarie.
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9.2.2. Plany sanitarne

Biobank powinien ustanowi¢ sposéb postepowania przygotowuja-
cego pomieszczenia do procesu biobankowania oraz prowadzonych
badan z uwzglednieniem warunkéw $rodowiskowych pomieszczen
oraz sposobu zapewnienia ich bezpieczeristwa zaréwno pracowni-
kom, jak i prébkom.

Prowadzone czynnosci sanitarne powinny by¢ dokumentowane.
Plany sanitarne powinny zawiera¢ opis obszaréw, w ktérych jedze-
nie, picie, przechowywanie zywnosci i napojow, palenie tytoniu, zu-
cie gumy oraz stosowanie kosmetykow sa zabronione.

W kazdej pracowni/laboratorium Biobanku powinna sie znajdowac
szczeg6towa aktualna instrukcja dotyczaca metod dezynfekcji i my-
cia sprzetu, zaréwno w rutynowej pracy, jak i w przypadku zanie-
czyszczenia materialem potencjalnie zakaznym. Instrukcja powinna
okresla¢ rodzaj srodka dezynfekcyjnego, jego stezenie, sposob przy-
gotowania i trwalo$¢ roztworu oraz sposob przeprowadzania dezyn-
fekc;ji.

Biobank powinien opracowac¢ system organizacyjny sprzatania, tzn.
ustali¢, kto odpowiada za sprzatanie i kto je nadzoruje.

Plan higieny / plan sanitarny powinien obejmowac: technike sprza-
tania, rodzaj sprzetu, przy uzyciu ktérego wykonuje sie procedury
sprzatania, czestotliwo$¢ okreslonych procedur dezynfekcji lub my-
cia w poszczegdlnych strefach (laboratoryjnych oraz socjalnych), po-
stepowanie przed wykonaniem procedur i po nim, rodzaje srodkéw
myjacych i dezynfekcyjnych stosowanych w poszczegdlnych strefach,
wykaz preparatéw oraz sposéb przygotowania roztworéw roboczych.
W przypadku mycia/dezynfekcji pomieszczen przez firme zewnetrz-
na lub pracownikéw niezatrudnionych w Biobanku Biobank powi-
nien okresli¢ zasady nadzoru nad wykonywana praca.

Najczesciej stosowane praktyki

Plan higieny powinien by¢ sporzadzany w postaci tabeli okreslajacej:

— obiekt mycia/dezynfekcji (np. rece pracownika, drobny sprzet wie-
lokrotnego uzytku — np. pipeta, male powierzchnie — np. blaty
robocze, duze powierzchnie — np. podlogi, $ciany);

— czynno$¢ (np. mycie rak, dezynfekcja chemiczna poprzez spryska-
nie i przetarcie);

— $rodek (podanie nazwy oraz stezenia stosowanego w Biobanku
srodka dezynfekcyjnego, myjacego lub myjaco-dezynfekcyjnego);
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— czestotliwo$¢ (np. przed rozpoczeciem pracy i po jej zakoniczeniu,
po kazdym dniu pracy, raz w tygodniu, w razie potrzeby);

— osobe odpowiedzialna za dang czynnos$¢ (podpis osoby wykonu-
jacej dana czynnosc).

Konieczne jest zapoznanie si¢ oséb sprzatajacych pomieszczenia

z planami sanitarnymi Biobanku i pisemne potwierdzenie przez nie

znajomosci opisanego postepowania.

9.2.3. Drogi personelu

Biobank powinien okresli¢ zasady poruszania si¢ pracownikéw w po-
mieszczeniach laboratoryjnych rézniacych sie strefami czystosci/
hermetycznosci i pomieszczeniach socjalnych z uwzglednieniem
zasad BHP oraz postepowania ze srodkami ochrony indywidulanej
(fartuchy laboratoryjne, obuwie laboratoryjne, miejsce, w ktérym
pracownik zmienia fartuch/obuwie, przechodzac do innej strefy).

Najczesciej stosowane praktyki
Wprowadzenie fartuchéw w réznych kolorach w zaleznosci od ro-
dzaju strefy laboratoryjnej umozliwia lepsza kontrole pracownikéw
nad przestrzeganiem zasad przyjetych w procedurach.

9.2.4. Drogi materiatow

Biobank powinien ustanowi¢, wdrozy¢ i dokumentowac zasady prze-
noszenia materiatéw, odczynnikéw i prébek biologicznych w obrebie
Biobanku.

Materiatu biologicznego nie nalezy pozostawia¢ bez opieki, chyba ze
poddawany jest kwarantannie zgodnie z okreslonymi procedurami.
Biobank powinien przechowywa¢ udokumentowane informacje doty-
czace lancucha dostaw wszystkich zasobéw biologicznych / materia-
6w od punktu wysyltki do ich przyjecia w Biobanku (patrz pkt 6 SJBP).
Wszelkie dostawy powinny by¢ kontrolowane pod wzgledem czynni-
kéw mogacych wplynac na jako$¢ otrzymanego materiatu/odczynni-
ka (temperatura, wilgotnosc).

Wszystkie odstepstwa od zalecanych warunkéw transportu powinny
zosta¢ odnotowane.

Biobank powinien okresli¢ zasady transportu materialéw/odczyn-
nikéw oraz prébek biologicznych w obrebie placéwki z uwzglednie-
niem drogi awaryjnej (np. w przypadku awarii windy).
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9.2.5. Drogi odpadow

Biobank powinien okresli¢ zasady oraz droge transportu odpadéw
z miejsca wytworzenia do miejsca skladowania z uwzglednieniem
podzialu na rézne klasy odpadéw (patrz pkt 9.3 SJBP).

9.3. Gospodarka odpadami

Biobank powinien opracowac zasady segregacji, znakowania/etykie-
towania oraz przechowywania wytwarzanych odpadéw.

Powinien zapewni¢ odpowiednie miejsce do magazynowania odpa-
déw do czasu ich odbioru przez wyspecjalizowana firme posiadaja-
ca zezwolenie na odbidr, transport oraz utylizacje odpaddéw, zgodnie
z obowiazujacymi przepisami.

Magazynowanie i usuwanie odpadéw powinno odbywac si¢ w spo-
sob niewplywajacy na prawidlowy przebieg procesu biobankowania
materiatu biologicznego. Dotyczy to réwniez zapewnienia wlasci-
wych zasad zbierania, przechowywania i usuwania odpadéw oraz
procedur ich unieszkodliwiania i transportu.

Najczesciej stosowane praktyki
Konieczne jest znakowanie workéw oraz innych pojemnikéw na od-
pady zgodnie z wymogami ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpa-
dach (Dz. U. z 2019 r., poz. 701): podanie adresu i nazwy wytworcy
odpadéw, kodu wytworzonego odpadu, miejsca jego wytworzenia,
daty otworzenia worka oraz daty zamkniecia worka na odpady wraz
z podpisem osoby zamykajacej; data otworzenia oznacza date wrzu-
cenia do worka pierwszego odpadu.
Wszystkie pojemniki uzywane do przechowywania odpadéw musza
by¢ szczelne i nie moga nosi¢ oznak uszkodzenia.
Pojemniki na ptynne odpady powinny by¢ napetniane do 70-80%
pojemnosci, aby zminimalizowa¢ ryzyko wycieku z przepetnionych
pojemnikdw.
Pojemniki powinny by¢ odpowiednie do rodzaju przechowywanych
odpadéw.
Odpady powinny by¢ sktadowane w przeznaczonej do tego prze-
strzeni, odpowiednio opisanej i z ograniczonym dostepem dla oséb
niepowolanych.
Odpady powinny by¢ segregowane i jednoznacznie opisane.
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Niedopuszczalne jest otwieranie raz zamknietych pojemnikéw z od-
padami lub workéw jednorazowego uzycia.

W przypadku uszkodzenia worka lub pojemnika nalezy go w calosci
umiesci¢ w innym wiekszym, nieuszkodzonym pojemniku lub worku.

9.3.1. Rodzaje wytwarzanych odpadow

Biobank powinien zidentyfikowac i opisa¢ rodzaj wytwarzanych od-
padéw, miejsce ich wytwarzania oraz czasowego magazynowania,
jak réwniez sposob ich oznakowania i identyfikacji rodzaju (odpo-
wiednie kolory workéw na odpady, oznakowanie pojemnikéw i koszy
na odpady, etykietowanie).

Personel Biobanku jest odpowiedzialny za prawidlowa identyfikacje
odpadoéw, prawidlowe oznakowanie odpadéw, wlasciwe przechowy-
wanie odpadéw do czasu przekazania ich firmie zewnetrznej posia-
dajacej odpowiednie uprawnienia.

Wszystkie ww. czynnosci powinny by¢ opisane, a kazdy pracownik
Biobanku musi potwierdzi¢ wlasnorecznym podpisem znajomo$é
ustalonego i zatwierdzonego postepowania z odpadami.

Wszystkie odpady powinny by¢ zbierane w specjalnie do tego prze-
znaczonych pojemnikach umieszczonych w wyznaczonych miejscach.
Miejsca magazynowania odpadéw musza by¢ wyraznie oznakowane
i przeznaczone wylacznie do tego celu.

Najczesciej stosowane praktyki

Wszystkie pojemniki na odpady musza by¢ wykonane z materiatu
odpornego na ich zawarto$¢, w dobrym stanie, zaopatrzone w szczel-
ne zamkniecia, oddzielone od innych niezgodnych z nimi odpadéw,
jezeli to konieczne umieszczone w dodatkowych kontenerach lub ta-
cach, zaopatrzone w odpowiednia etykiete oraz nie moga mie¢ zad-
nych uszkodzen, rys czy pekniec.

Kazdy pojemnik z odpadami musi by¢ zaopatrzony w etykiete cha-
rakterystyczna dla danego rodzaju odpadu, ktéra zawiera: nazwe
i adres wytworcy odpadu, nazwy chemiczne lub zwyczajowe kazdego
ze skladnikéw mieszaniny przechowywanej w pojemniku, stezenia
substancji (gdy jest to mozliwe), symbole zagrozern powodowanych
przez gromadzone w pojemniku substancje, date rozpoczecia zbie-
rania odpadéw w przypadku substancji mogacych z czasem ulegac
reakcjom chemicznym, podpis osoby zamykajacej pojemnik.
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9.3.2. Odbidr, transport i utylizacja odpadoéw

Biobank powinien zawrze¢ umowe z firma posiadajaca odpowiednie
uprawnienia do odbioru, transportu i utylizacji odpadéw.

Biobank ma obowiazek prowadzenia ewidencji wytwarzanych odpa-
déw w postaci karty ewidencji odpadéw — dla kazdego rodzaju odpa-
déw oddzielnie oraz karty przekazania odpadéw.

Biobank powinien gromadzi¢ i przechowywa¢ dokumentacje po-
twierdzajaca utylizacje wytwarzanych odpadéw medycznych.

Najczesciej stosowane praktyki
Firma zewnetrzna, z ktéra Biobank ma podpisana umowe, musi po-
siada¢ wszystkie niezbedne pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci:
odbior, transport i unieszkodliwianie odpadéw.
Nalezy weryfikowac okresowo (raz na rok) wazno$¢ decyzji firmy ze-
wnetrznej uprawniajacej do obioru odpadéw.

9.3.3. Sprawozdawczos¢

Biobank powinien sklada¢ roczne sprawozdanie o wytwarzanych
odpadach i o gospodarowaniu odpadami, zgodnie z ustawa z dnia
14 grudnia 2012 r. o odpadach.
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Procesy technologiczne
i kontrola jakosci
procesow technologicznych

10.1. Cykl zycia materiatu biologicznego

w Biobanku i krytyczne procesy technologiczne

Biobank powinien zidentyfikowa¢ etapy cyklu zycia kazdego mate-
riatu biologicznego i zwigzanych z nim danych oraz okresli¢ i zwe-

ryfikowac istotne procesy technologiczne, jakim dany materiat pod-
lega, np.:

proces wejscia przez Biobank w posiadanie materiatu biologiczne-

go i/lub zwigzanych z nim danych, np. przez:

+ pobranie materialu biologicznego na odpowiedzialnos¢ Bio-
banku,

+ nabycie materiatu biologicznego (Biobank nie ponosi wéwczas od-
powiedzialno$ci za pobranie materialu biologicznego), np. w dro-
dze darowizny, zakupu, wymiany,

+ wziecie odpowiedzialnosci za powierzony Biobankowi material
biologiczny (Biobank nie staje sie wtedy wilascicielem materiatu
biologicznego);

proces odbioru i przyjecia do Biobanku materialu biologicznego

i zwigzanych z nim danych;

proces przetwarzania i dlugoterminowego przechowywania

w Biobanku materiatu biologicznego i/lub prébek i/lub zwiaza-

nych z nimi danych;

proces kontroli jakos$ci materialu biologicznego i zwiazanych

z nim danych w Biobanku;

proces transportu materialu biologicznego i/lub prébek i/lub

zwigzanych z nimi danych do Biobanku, z Biobanku oraz w ob-

rebie placowki;
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— proces wycofania z Biobanku materialu biologicznego i/lub pré-

bek oraz zwigzanych z nimi danych poprzez:

« proces dystrybucji (wydawania) materialu biologicznego i/lub

prébek i zwigzanych z nimi danych,
« proces usuwania (ang. disposal) z Biobanku materiatu biolo-
gicznego i zwigzanych z nim danych.

Biobank powinien opracowac przeptyw pracy (ang. workflow), w kt6-
rym zostana opisane zidentyfikowane etapy ww. cyklu zycia oraz
procedury dla kazdego istotnego procesu (patrz pkt 3 SJBP).
Biobank powinien opracowacd, wdrozy¢ i stosowac szczegétowe pro-
cedury dostosowane do kazdego materialu biologicznego i zwigza-
nych z nim danych w okreslonym procesie danego cyklu zycia oraz
zidentyfikowa¢ i dokumentowaé wszystkie krytyczne czynnosci
w ramach kazdej procedury tego procesu.
Biobank powinien zapewnic, ze wszystkie procesy i procedury sa ak-
tualne oraz tatwo dostepne dla personelu.
Biobank powinien dokumentowa¢ wszystkie dane zwigzane z proce-
sami. Informacje o przebiegu kazdego krytycznego procesu powin-
ny by¢ dokumentowane w momencie wykonywania poszczegélnych
czynnosci skladajacych sie na ten proces lub niezwlocznie po zakon-
czeniu tych czynnos$ci, a nastepnie zosta¢ jednoznacznie i trwale
zwigzane z pobranym materialem. Brak szczeg6lowej informacji do-
faczonej do materialu poddanego procesowi istotnie ogranicza jego
warto$¢ oraz wiarygodno$¢ wynikéw przyszlych analiz.
Biobank powinien zapewni¢, ze dla kazdego materialu biologicznego
zaréwno daty krytycznych etapédw cyklu zycia (np. godzina rozpoczecia
przetwarzania materialu biologicznego), jak i czas ich trwania (np. czas
trwania preparatyki materialu biologicznego, czas mrozenia materia-
tu biologicznego) sa dokumentowane z zastosowaniem standardowego
formatu okreslonego w normie ISO 20387:2018.

Najczesciej spotykane praktyki

Cykl zycia materialu biologicznego i zwigzanych z nim danych w Bio-
banku zalezy od ich rodzaju i przeznaczenia materiatu.

Do dokumentowania kazdej krytycznej czynnosci w ramach okreslo-
nej procedury danego procesu cyklu zycia Biobank moze wykorzy-
stywa¢ dokumentacje w formie papierowej lub elektronicznej, w tym
system zarzadzania danymi, np. Laboratory Information Manage-
ment System (LIMS).
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* Przyklad ogélnego cyklu zycia materialu biologicznego oraz przykta-
dowe krytyczne procesy technologiczne:

wejscie w posiadanie wycofanie
materiatu biologicznego materiatu biologicznego / prébki

o ° o )

postepowanie z materiatem biologicznym / prébka
pobranie
(ang. collection)
materiatu
biologicznego na
odpowiedzialno$¢
Biobanku

transport
materiatu
biologicznego

do Biobanku

odbidr
(ang. reception)
materiatu
biologicznego

przyjecie
(ang. accessioning)
materiatu
biologicznego

przechowywanie
materiatu
biologicznego

odbior
i przyjecie
prébek

przetwarzanie
materiatu
biologicznego

przechowywanie
prébek

prz?rwézrezlfme wysytka préobek

10.1.1. Wejscie w posiadanie materiatu biologicznego
i zwigzanych z nim danych

* Biobank powinien okresli¢ wymagane/zalecane informacje dotycza-
ce pobrania materiatu biologicznego, bez wzgledu na to, czy bezpo-
$rednio odpowiada za pobranie, czy tez nie.

* Wsréd wymaganych informacji Biobank powinien w szczegdlnosci
uwzgledni¢ dane takie jak:
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— sygnatura czasowa (ang. timestamp) pobrania w formacie zgod-
nym z wymogami normy ISO 20387:2018, tj. data i godzina roz-
poczecia pobrania oraz data i godzina zakonczenia pobrania lub
co najmniej czas jego trwania;

— dawca materialu biologicznego (jesli Biobank bezposrednio od-
powiada za pobranie) lub dostawca materialu biologicznego (jesli
Biobank nie odpowiada za pobranie materiatu, lecz go np. nabywa);

— miejsce pobrania materiatu biologicznego;

— sposob pobrania materiatu biologicznego i jego zabezpieczenia po
pobraniu;

— osoba pobierajaca material biologiczny;

— rodzaj pobieranego materiatu biologicznego;

— inne dane istotne dla osiagniecia przez Biobank celu.

Jesli Biobank odpowiada za pobranie, jest on réwniez odpowiedzial-

ny za dokumentowanie powyzszych informacji.

Informacje o procesie pobrania, tak jak informacje o kazdym istot-

nym procesie technologicznym, powinny by¢ dokumentowane

w momencie wykonywania poszczegélnych czynnosci sktadajacych

sie na ten proces lub niezwlocznie po zakoniczeniu tych czynnosci,

a nastepnie zosta¢ jednoznacznie i trwale zwiazane z pobranym ma-

terialem.

Informacje o procesie pobrania zostaja poddane weryfikacji po do-

starczeniu materiatu biologicznego do Biobanku i stanowia podstawe

do podjecia decyzji o przyjeciu badz odrzuceniu dostarczonego ma-
terialu (patrz pkt 8 SJBP).

Najczesciej stosowane praktyki

Do wymaganych danych dotyczacych uczestnika badania najczesciej

zalicza sie:

— dane osobowe / identyfikator (ID) — w przypadku wczes$niejszej
anonimizacji — uczestnika;

— dane o zgodzie uczestnika na pobranie oraz wykorzystanie mate-
riatu i zwiazanych z nim danych w okres$lonym celu;

— dane biometryczne uczestnika badania, takie jak wiek, ptec,
WZrost;

— dane medyczne uczestnika badania (ankieta medyczna / kwestio-
nariusz zdrowotny), a jesli uczestnik jest pacjentem, takze dane
o diagnozie i dotychczasowym przebiegu choroby, prowadzonym
leczeniu i jego wynikach;

Procesy technologiczne i kontrola jakosci proceséw technologicznych



— dane epidemiologiczne (wywiad spoleczno-§rodowiskowy), w tym
dane o ewentualnych ekspozycjach (narazeniach), paleniu papie-
rosow, diecie.

Do wymaganych danych dotyczacych pobieranego materiatu najcze-

$ciej zalicza sie:

— rodzaj pobieranego materialu;

— status jego zakaznosci;

— dane o unikalnym identyfikatorze (jesli zostal uprzednio nadany).

Do wymaganych danych dotyczacych metody pobrania materialu

najczesciej zalicza sie:

— dane o osobie identyfikujacej dawce, o osobie pobierajacej i zabez-
pieczajacej materiat po pobraniu i ewentualnie osobie nadzorujacej;

— dane o dacie, godzinie i czasie trwania pobrania;

— dane o sposobie pobrania materiatu i jego zabezpieczenia po po-
braniu oraz warunkach jego przechowywania przed dostarcze-
niem do Biobanku (przed transportem i w jego trakcie);

— dane o zastosowanych podczas pobrania i zabezpieczania mate-
rialu po pobraniu narzedziach oraz sprzecie;

— dane o wyrobach i materiatach pozostajacych w bezposrednim
kontakcie z pobranym materialem, pojemniku pozostajacego
w bezposrednim kontakcie z pobranym materiatem.

10.1.2. Procedura pobrania materiatu biologicznego

Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ i stosowaé procedury pobra-
nia dla kazdego pobieranego na jego odpowiedzialno$¢ rodzaju ma-
terialu biologicznego.

Procedura pobrania materialu biologicznego powinna zosta¢ opra-
cowana przez odpowiednich i wykwalifikowanych pracownikéw Bio-
banku oraz (jesli dotyczy) przez pézniejszych uzytkownikow (patrz
pkt 3.2.1 SJBP).

Procedura pobrania uwzglednia wymogi wynikajace z charaktery-
styki materialu biologicznego oraz wymagana jakos¢ i ilos¢ mate-
rialu, biorac pod uwage jego pdzniejsze przeznaczenie, jezeli zostato
ono wstepnie okreslone.

Pobranie materiatu biologicznego powinno by¢ przeprowadzane wy-
tacznie przez wykwalifikowany personel (patrz pkt 4 SJBP).

W przypadku ludzkiego materiatu biologicznego, ktéry wymaga kli-
nicznej oceny lub diagnozy, przygotowanie materiatu biologicznego,
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ocena patologii i pobieranie prébek powinno odbywac si¢ pod nad-
zorem lub by¢ przeprowadzane przez medycznie wykwalifikowane
osoby posiadajace wazne prawo wykonywania zawodu.

Pobieranie materiatu biologicznego przez osoby niebedace pracow-
nikami Biobanku: patrz pkt 5.4 SJBP.

10.1.3. Transport materiatu biologicznego
i zwigzanych z nim danych

10.1.3.1. Transport z Biobanku i do Biobanku

Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowa¢ procedury do-
tyczace procesu transportu do Biobanku i z Biobanku dla kazdego
z materiatéw biologicznych i zwigzanych z nimi danych.

Procedury te powinny uwzglednia¢ wlasciwosci materiatéw oraz ro-
dzaj srodka transportu (transport powietrzny, wodny, ladowy). Pro-
cedury powinny opisywac sposéb postepowania z przesytka na kaz-
dym etapie, tj. podczas przygotowywania jej do wysytki, pakowania,
nadawania i odbierania.

Procedury dotyczace transportu powinny by¢ przeprowadzane przez
przeszkolony personel (patrz pkt 4.6 SJBP). Jezeli jest to wymagane, per-
sonel odpowiedzialny za wysylanie i odbieranie przesylek musi miec¢
stosowne pisemne upowaznienia lub udokumentowane kompetencje.
Biobank powinien okresli¢ warunki transportu (np. jego maksy-
malny czas, dopuszczalny zakres temperatur, dopuszczalny zakres
wilgotnosci, wymég / brak koniecznosci ochrony przed dostepem
$wiatla), majac na uwadze konieczno$¢ utrzymania integralnosci
materiatu biologicznego.

Przed przekazaniem materiatu biologicznego i zwigzanych z nim
danych Biobank powinien ustali¢ warunki ich dystrybucji i odbioru
z adresatem/odbiorca materialu i danych (np. uwzgledniajac warunki
transportu oraz rodzaj towarzyszacej dokumentacji).

Biobank powinien przechowywac zapisy kontroli procesu transportu
kazdego z materialéw biologicznych od momentu wystania do mo-
mentu odbioru przesytki.

Kazde zdarzenie przewozowe powinno by¢ §ledzone i monitorowa-
ne pod katem parametréw istotnych dla integralnosci okreslonego
materiatu biologicznego, takich jak np. czas, temperatura, wilgotno$¢
czy dostep $wiatla.

Wszelkie odchylenia od okreslonych dla poszczegdlnych parametréw
zakres6w warto$ci sa rejestrowane i dokumentowane (patrz pkt 11 SJBP).
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Najczesciej stosowane praktyki

* W kontekscie zewnetrznego i wewnetrznego transportu zasobdw
biologicznych wymagane jest dokumentowanie:

— sposobu transportu / specyfikacji przesytki, w tym:

+ kodu zagrozenia biologicznego UN (np. UN 3373 — preparaty
diagnostyczne, preparaty kliniczne lub substancje pochodze-
nia biologicznego),

+ instrukeji pakowania (np. instrukcja PI650 — United Nations
Packing Instruction 650),

+ zakazo6w (np. zakaz napromieniowania);

— temperatury podczas transportu, w tym wartosci maksymalnej

i minimalnej;

— temperatury przy odbiorze, w tym wartosci maksymalnej i mini-
malnej;

— sygnatury czasowej — daty oraz godziny rozpoczecia i zakorncze-
nia transportu (w standardowym formacie zgodnym z norma

ISO 20387:2018);

— specjalnych wymagan (dotyczacych np. wilgotnosci, dostepu
$wiatfa, maksymalnego czasu wysytki).

* Przydatnym narzedziem podczas transportu sa tzw. checklisty
(ang. checklists), czyli formularze/druki zawierajace wykazy koniecz-
nych do wykonania w trakcie danego etapu czynnosci z miejscem na
potwierdzenie ich ukonczenia.

* Najczesciej stosowanym sposobem monitorowania temperatu-
ry w trakcie transportu jest wykorzystanie: rejestratoréw danych
(ang. data loggers). Inna metoda jest uzycie przenosnych rejestra-
toréw temperatury (najczesciej z mozliwoscig odczytu temperatury
biezacej oraz temperatur minimalnych i maksymalnych zaréwno
na zewnatrz, jak i wewnatrz pojemnika) z czujkami umieszczanymi
wewnatrz pojemnika transportowego. Nalezy zapewni¢ nadzér nad
data loggerami i rejestratorami temperatury obejmujacy systema-
tyczng i udokumentowana weryfikacje stanu ich baterii oraz kali-
bracje.

* Nalezy pamigta¢ o dostosowaniu sposobu zapakowania przesytki do
wymogdéw przewoznikéw, zwlaszcza w przypadku transportu samo-
lotowego.

* Przed wywozem z terytorium Polski lub przywozem na terytorium
Polski zasobéw biologicznych nalezy skontaktowac sie z urzedem
celnym i straza graniczng.
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* Podczas odbioru dostarczonego do Biobanku materialu weryfikacji
poddaje sie m.in.:

— stan i oznakowanie pojemnika transportowego;

— zgodnos$¢ miedzy zawarto$cia pojemnika transportowego a infor-
macjami w dofaczonej do przesylki dokumentacji oraz ewentual-
nie informacjami w zamowieniu;

— stan i oznakowanie pojemnikéw bedacych w bezposrednim kon-
takcie z materialem biologicznym.

Najczesciej zadawane pytania

Czy jest koniecznos¢ ubiegania sie o zgode dyrektora Krajowego Cen-
trum Bankowania Tkanek i Komoérek lub dyrektora Centrum Organi-
zacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji ,Poltransplant” na wywoz
z terytorium Polski lub przywdz na terytorium Polski zasobéw biologicz-
nych? Nie, nie ma takiej koniecznosci, poniewaz wywozone lub przywozone
zasoby biologiczne nie sq przeznaczone do przeszczepienia lub zastosowa-
nia u ludzi w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o po-
bieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow.

10.1.3.2. Transport w obrebie Biobanku

* Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ i stosowaé procedury do-
tyczace transportu w obrebie Biobanku (procedura przenoszenia/
transferu / transportu wewnetrznego) kazdego z materialéw biolo-
gicznych i zwigzanych z nim danych.

* W celu zachowania integralnosci przenoszonego materiatu biologicz-
nego kazde przeniesienie zasobu / materiatu biologicznego powinno
by¢ wykonywane z zachowaniem $cisle okreslonych parametréw.

* Na temat kazdego zasobu / materialu biologicznego Biobank za-
chowuje udokumentowane informacje (zapisy) kontroli procesu
transportu wewnetrznego od momentu jego rozpoczecia do jego za-
koniczenia. Udokumentowane informacje (zapisy) kontroli procesu
transportu wewnetrznego moga obejmowac wszystkie lub wybrane
elementy procesu transportu zewnetrznego.

¢ Jakiekolwiek odchylenie od okreslonych parametréw jest traktowane
jako wystapienie niezgodnosci (patrz pkt 11 SJBP). Nie nalezy pozo-
stawia¢ materialu biologicznego bez nadzoru poza wyznaczonymi
miejscami, ktére zostaly wskazane w stosownych procedurach.
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10.1.4. Odbior w Biobanku i przyjecie do Biobanku
materiatu biologicznego i zwigzanych z nim danych

Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ i stosowa¢ procedury od-
bioru i przyjmowania materialu biologicznego i zwigzanych z nim
danych z uwzglednieniem ich pochodzenia oraz statusu wlasnosci
(np. materiatu pobranego na odpowiedzialno$¢ Biobanku, materiatlu
nabytego przez Biobank w drodze darowizny, zakupu lub wymiany,
materiatu zdeponowanego w Biobanku / powierzonego pod opieke
Biobanku; patrz pkt 5.4 SJBP).

Biobank powinien okresli¢ kryteria akceptacji przyjecia materialu
biologicznego i zwiazanych z nim danych, uwzgledniajac kwestie
bezpieczenstwa biologicznego, ochrony biologicznej oraz prawa
wlasnosci intelektualnej.

Podczas przyjecia Biobank weryfikuje, czy dostarczany material
biologiczny i zwiazane z nim dane spetniaja okreslone kryteria ak-
ceptacji.

Do czasu potwierdzenia spelnienia przez dostarczony i odebrany
material biologiczny i zwiazane z nim dane wymogéw prawnych,
etycznych, jako$ciowych i dotyczacych dokumentacji Biobank powi-
nien przechowywac je w spos6b zapewniajacy zachowanie jego in-
tegralnosci biologicznej w wydzielonym miejscu, tj. poza miejscem
rutynowego przechowywania przyjetego (na stan) materiatu biolo-
gicznego i danych (np. we wskazanym kompartymencie okreslonego
urzadzenia chlodniczego).

Biobank odbierajacy material biologiczny i zwigzane z nim dane z in-
nego Biobanku powinien otrzymac¢ kopie dostepnej dokumentacji
dotyczacej przyjmowanych zasobdw.

Najczesciej stosowane praktyki

W opracowanym i wdrozonym formularzu/druku Protokdt odbioru
i przyjecia/odrzucenia materiatu biologicznego i zwigzanych z nim
danych nalezy uwzgledni¢ wszystkie elementy dotyczace pobrania
i transportu poddawane weryfikacji podczas odbioru oraz wynik
przeprowadzonej weryfikacji, tj. przyjecie, przyjecie warunkowe/
przyjecie z zastrzezeniem lub odrzucenie dostarczonego i odebra-
nego materialu biologicznego i zwiazanych z nim danych. W przy-
padku wyniku niezgodnego z oczekiwaniami nalezy okresli¢ podjete
dzialania.
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10.1.5. Przetwarzanie i konserwowanie
materiatéw biologicznych

Biobank powinien opracowa¢ metody przetwarzania i konserwowa-
nia materiatu biologicznego. Powinny by¢ to metody oparte na do-
wodach, ktére zostaly opublikowane w pi§miennictwie naukowym
lub zawodowym albo wymogach okreslonych w umowie z dostawca/
odbiorca/uzytkownikiem.

Biobank powinien wdrozy¢ i stosowa¢ opracowane przez siebie me-
tody przetwarzania i konserwowania materialu biologicznego.
Biobank powinien monitorowac krytyczne czynnosci przetwarzania
lub konserwowania materiatu biologicznego oraz dokumentowac wy-
konanie wszystkich czynno$ci i wszystkie istotne parametry. Kazdy
etap konserwowania powinien by¢ dokumentowany indywidualnie.
Biobank powinien dokumentowa¢ w standardowym formacie zgod-
nym z ISO 20387:2018 date kazdego etapu przygotowania i/lub kon-
serwowania kazdego materiatu biologicznego oraz czas trwania kaz-
dego kroku etapu.

10.1.6. Przechowywanie materiatu biologicznego

Aby uniknaé utraty materialu biologicznego, Biobank lub podmiot

prawny, ktérego Biobank jest czescia, powinien opracowac i wdrozy¢

plan ochrony przed katastrofami z wykorzystaniem alternatywnych

metod zabezpieczania.

Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ i stosowac procedury prze-

chowywania i §ledzenia materialu biologicznego. Procedury te po-

winny uwzglednia¢ co najmniej:

— informacje o oznakowaniu materiatu biologicznego zawierajaca
przynajmniej jego jednoznaczny identyfikator;

— rodzaj pojemnika i warunki przechowywania materiatu biolo-
gicznego;

— mechanizmy zapewnienia identyfikowalnosci;

— plan utrzymania wymaganych warunkéw przechowywania w przy-
padku krétkotrwalej sytuacji awaryjne;j.

Miejsca i procesy przechowywania materialu biologicznego musza by¢

tak zaprojektowane, aby zapewni¢ zachowanie jego integralnosci bio-

logicznej oraz zminimalizowac ryzyko zanieczyszczen krzyzowych.

Biobank powinien okresli¢ i wdrozy¢ harmonogram inwentaryzacji

przechowywanego materiatu biologicznego, przestrzega¢ go oraz do-

kumentowac przeprowadzenie inwentaryzacji i ich wyniki.
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Biobank powinien mierzy¢, monitorowa¢ i dokumentowac krytycz-
ne parametry zwiazane z przechowywaniem materiatu biologiczne-
go, np. temperature, wilgotno$¢. Biobank powinien réwniez doku-
mentowac daty i czas krytycznych czynnosci (zgodnie z formatem
uwzglednionym w normie ISO 20387:2018) oraz dane oséb, ktére je
wykonuja.

Biobank powinien dokumentowac i weryfikowaé miejsce przecho-
wywania kazdego materiatu biologicznego i zwigzanych z nim da-
nych. Biobank powinien zapewnic¢ przez caly czas przechowywania
identyfikowalno$¢ kazdego materiatu biologicznego i zwiazanych
z nim danych.

Najczesciej stosowane praktyki
Najczestsza metoda przechowywania materialu biologicznego
w Biobanku jest mrozenie go w nastepujacych zakresach temperatur:
do —-30°C, od —30°C do —80°C oraz od —81°C do —150°C.

10.1.7. Dystrybucja materiatow biologicznych

Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac procedury dys-
trybucji materialu biologicznego, gwarantujac, ze tylko ustalone
(uzgodnione) materialy biologiczne i zwigzane z nimi dane sa dys-
trybuowane zgodnie z warunkami umowy zawartej z odbiorca/uzyt-
kownikiem.

10.2. Kontrola jakosci

Aby wykaza¢ przydatno$¢ materialu biologicznego i zwigzanych
z nim danych do zamierzonego celu, Biobank powinien opracowac,
wdrozy¢ i stosowaé procedury okreslajace czynnosci wykonywane
w ramach kontroli jakosci wszystkich krytycznych technologicznych
proceséw biobankowania.

Biobank powinien uwzgledni¢ w ww. procedurach kryteria kontroli
jakosci odwolujace si¢ do wstepnie zdefiniowanych specyfikacji.
Biobank powinien opracowa¢ i wdrozy¢ harmonogram wykonywa-
nia czynnosci zwigzanych z kontrola jakosci proceséw oraz go prze-
strzegac.

Biobank powinien zachowywa¢ udokumentowane informacje o czyn-
nosciach i wynikach kontroli jakosci oraz zadba¢, by informacje o wy-
nikach kontroli jako$ci zostaly przekazane odbiorcy/uzytkownikom.
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Biobank powinien réwniez analizowa¢ dane (wyniki) kontroli jakosci.
W sytuacji, kiedy uwzglednione we wdrozonej procedurze kry-
teria nie zostana spelnione, Biobank powinien podja¢ dzia-
tania zapewniajace stosowna kontrole nad dystrybucja nie-
spelniajacego zalozenn materialu biologicznego i zwiazanych
z nim danych lub nad raportowaniem nieprawidlowych danych.
Biobank powinien zadba¢, by stwierdzone podczas kontroli jakosci
nieprawidlowe wartosci (ang. limitations) zostaly udokumentowane
w czytelny sposéb i przekazane odbiorcy/uzytkownikowi.

Biobank powinien réwniez zagwarantowac, ze podczas procesu dys-
trybucji materiatu biologicznego i zwiazanych z nim danych odpowie-
dzialno$¢ za akceptacje przekazywanego z Biobanku materialu bio-
logicznego i zwigzanych z nim danych wraz z udokumentowanymi
i przekazanymi ograniczeniami spoczywa na odbiorcy/uzytkowniku.
Biobank powinien okresowo analizowa¢ wyniki kontroli jakosci pod
katem trend6w i stosowac je jako dane wyjsciowe w procesie ciaglego
doskonalenia.

W ramach systemu kontroli jakos$ci Biobank powinien posiada¢ od-
powiednie materiaty kontroli jakosci (np. wewnetrzne materiaty kon-
trolne). Biobank powinien okresowo bada¢ ww. materialy, aby ocenic¢
istotne cechy jakosciowe materiatu biologicznego, w tym jego stabil-
nos$¢, przebieg metody przetwarzania i dokladno$é/precyzje proce-
dur kontroli jako$ci.

Jezeli to mozliwe, Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac
dziatania dostarczajace obiektywnych dowodéw poréwnywalnosci
jakosci materiatu biologicznego (wyniki przetwarzania lub testowa-
nia). Takie podej$cia moga obejmowac zewnetrzne programy oceny
jakosci (ang. external quality assessment — EQA), programy badan
bieglosci, poréwnania miedzylaboratoryjne.

Biobank moze réwniez opracowywac¢ wlasne podejscia, m.in. opie-
rajace sie na zastosowaniu dostepnych certyfikowanych materiatéw
odniesienia, stosujace uprzednio zbadane prébki, prébki dzielone
z innymi biobankami, materiaty kontrolne, ktére sa regularnie testo-
wane w EQA.

Jesli Biobank uczestniczy w miedzylaboratoryjnych programach
poréwnawczych, powinien monitorowaé otrzymywane wyniki oraz
przeprowadzac¢ i dokumentowac dzialania naprawcze, jesli nie zosta-
na spelnione wcze$niej okreslone kryteria.
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Najczesciej stosowane praktyki

* Zazwyczaj kontrola jakosci dla nowo wprowadzonego krytycznego
procesu technologicznego przeprowadzana jest nie rzadziej niz co
trzy miesiace. Po 6 miesigcach, jezeli analiza trendu nie wykazuje
znaczacych odchylen/niezgodnosci, czestotliwo$¢ przeprowadzania
kontroli jako$ci mozna wydluzy¢ do 6 miesiecy, a po roku, przy za-
chowaniu warunku braku odchylen i niezgodnosci w analizie tren-
déw — finalnie do 12 miesiecy.

* Jezeli analiza trendéw wskazuje, ze w procesie wystepuja znaczace
odchylenia/niezgodnosci, zaleca si¢ zwigkszenie czestotliwosci prze-
prowadzania kontroli jakosci.

* Kontrola jakosci co 12 miesiecy jest rekomendowana dla proceséw,
w ktérych Biobank ma co najmniej péitoraroczne doswiadczenie.
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Odchylenia, niezgodny
produkt, dane badz ustuga

11.1. Odchylenia/niezgodnosci

Biobank powinien opracowac, wdrozy¢ oraz stosowac polityke opi-
sujaca postepowanie w sytuacji stwierdzenia/zidentyfikowania od-
chylenia/niezgodnosci, jego dokumentowania oraz podejmowania
dziatan korekcyjnych i korygujacych.

Procedura powinna obejmowac kazdy proces funkcjonujacy w Bio-
banku.

Biobank powinien okresli¢ oraz opisa¢ sposéb zglaszania oraz reje-
stracji stwierdzonego/zidentyfikowanego odchylenia/niezgodnosci.
W procedurze nalezy okresli¢c osoby odpowiedzialne za podjecie
dziatan korekcyjnych i korygujacych, ich monitorowanie oraz ocene
ich skutecznosci, a takze sposéb dokumentowania poszczegélnych
czynnosci.

Proces postepowania z odchyleniem/niezgodnoscia (dzialania kory-
gujace) moze zakonczy¢ si¢ podjeciem dzialan doskonalacych (patrz
pkt 13 S]BP).

Biobank powinien przeciwdziala¢ wystepowaniu odchyleri/niezgod-
nosci poprzez ustanowienie wlasciwej kontroli kazdego procesu
funkcjonujacego w Biobanku (patrz pkt 10 SJBP).

Najczesciej stosowane praktyki
Przyktadowe zasady postepowania z odchyleniami/niezgodnos$ciami
w Biobanku — opisano etapy postepowania z odchyleniem/niezgod-
no$cia, wyznaczono osobe odpowiedzialna oraz zaznaczono status
kazdego etapu:
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Osoba

odpowiedzialna Etapy Shate

Pracownik, wspotpra- zgtoszenie przekazano do kierownika

cownik, dostawca odchylenia/niezgodnosci Biobanku

Kierownik Biobanku okreslenie przyczyn wystapie-  przyjeto zgtoszenie
nia odchylenia/niezgodnosci

Kierownik Biobanku zaplanowanie dziatan realizacja zaplanowanych dziatan
korekcyjnych
i korygujacych

oraz wyznaczenie osoby
do realizacji ww. dziatan

Osoba realizujaca podsumowanie zrealizowanych realizacja zaplanowanych dziatan
dziatanie korekcyjne dziatan korekcyjnych
i korygujace i korygujacych oraz ocena

ich skutecznosci
Osoba realizujaca zakonczenie prac lub zgtoszenie zamkniete
powyzsze dziatania uruchomienie projektu - uruchomiono projekt doskonalacy
korekcyjne i korygujace  dziatan doskonalacych lub zgtoszenie zamkniete

- nie uruchomiono projektu
doskonalacego

Kierownik Biobanku ostateczna akceptacja zatwierdzono i zamknieto raport
wszystkich podjetych dziatan

11.2. Dziatania korekcyjne i korygujace

* Po stwierdzeniu odchylenia/niezgodnosci w Biobanku nalezy nie-

zwlocznie podja¢ dziatania korekcyjne oraz korygujace.

* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac procedure opisu-

jaca postepowanie w przypadku dzialan korekcyjnych oraz korygu-
jacych.

* Dzialania korygujace powinny by¢ monitorowane (okresowo) oraz

poddane ocenie skuteczno$ci wedlug wyznaczonych przez Biobank
kryteriéw w okreslonym czasie.

Najczesciej stosowane praktyki

¢ Zgodnie z pkt 11.2 S]BP Biobank w okresie 6 miesiecy od wystapienia

odchylenia/niezgodno$ci monitoruje dziatania korygujace raz w mie-
siagcu. Po tym czasie zesp6t w skladzie: kierownik Biobanku, osoba
odpowiedzialna za SZiZ] i kierownik pracowni podsumowuje sku-
teczno$¢ zastosowanych dzialan. Jezeli wynik podsumowania jest po-
zytywny, przez kolejne 6 miesiecy dzialania korygujace sa monitoro-
wane rzadziej, tj. raz na trzy miesiace. Po 24 miesiacach zesp6t znéw
ocenia skuteczno$¢ podjetych dziatan korygujacych, a takze ryzyko
ponownego wystapienia odchylenia/niezgodnosci. W sytuacji, kiedy
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podjete dzialania korygujace przyniosa pozytywny efekt oraz kiedy
ocena ryzyka $wiadczy o niskim prawdopodobieristwie ponownego
wystapienia odchylenia/niezgodnos$ci, mozna zakoriczy¢ monitoro-
wanie.

11.3. Reklamacje

Biobank powinien zapewni¢ mozliwo$¢ zgloszenia reklamacji doty-
czacej pobrania, rejestracji danych, wydania materiatu biologicznego
(patrz pkt 1.4.1 SJBP).

Biobank powinien opracowac i wdrozy¢ druk, ktéry w prosty spo-
s6b umozliwi podmiotowi / osobie z zewnetrz zgloszenie reklamacji,
a pracownikom Biobanku pozwoli fatwo zdefiniowac obszar, ktérego
reklamacja dotyczy.

Biobank powinien okresli¢ zasady postepowania z reklamacja.
Biobank powinien wyznaczy¢ osobe lub grupe oséb odpowiedzial-
nych za wyjasnienie zarejestrowanej reklamacji.

Sposéb wyjasnienia reklamacji powinien zosta¢ udokumentowany,
a nastepnie przedstawiony kierownikowi Biobanku do akceptacji.
Podmiot zewnetrzny / osoba zglaszajaca reklamacje powinna otrzy-
mac jasna i czytelng informacje o wynikach zakonczenia postepowa-
nia reklamacyjnego.

Biobank powinien umozliwi¢ podmiotowi zewnetrznemu / osobie
zglaszajacej reklamacje wglad do dokumentacji postepowania rekla-
macyjnego na miejscu w Biobanku.

Biobank powinien prowadzi¢ rejestr reklamacji.

Rejestr reklamacji powinien uwzgledniaé: przedmiot reklamacji,
krétki opis, czego dotyczy reklamacja, dane dziatu / osoby odpowie-
dzialnej za postepowanie reklamacyjne, informacje, czy reklamacja
zostata zamknieta.

Dane z rejestru powinny stanowi¢ dane wejsciowe do przegladu za-
rzadzania (patrz pkt 2.3 SJBP).

Najczesciej stosowane praktyki
Biobank opisuje zasady zarzadzania reklamacjami w wewnetrznej
procedurze SZiZ]. Biobank powotuje druk Zgloszenie reklamacyjne.
Ten druk jest zawsze dolaczany do dokumentacji towarzyszacej wy-
dawanemu materialowi biologicznemu oraz uczestnikowi badania
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podczas pobrania materialu biologicznego. Druk jest réwniez do-
stepny na stronie internetowej Biobanku.

Biobank dopuszcza zgloszenie reklamacji w formie papierowej oraz
elektronicznej przez formularz zamieszczony na stronie interneto-
wej. Kazda z tych reklamacji jest zapisywana w rejestrze wewnetrz-
nym Biobanku. Podczas rejestracji nastepuje przypisanie reklamacji
do jednej z nastepujacych kategorii: donacja materialu biologiczne-
go, pobranie materiatu biologicznego, kompletno$¢ dokumentacji
dotyczacej pobranego materiatu biologicznego, transport materia-
tu biologicznego do Biobanku, rejestracja materiatu biologicznego
w Biobanku, przygotowanie materiatu biologicznego do zamrozenia,
wlaczenie materiatu biologicznego do kolekcji Biobanku, wydanie
materiatu biologicznego podmiotowi zewnetrznemu.

11.4. Produkt niezgodny / ustuga niezgodna

Biobank powinien opracowac oraz wdrozy¢ postepowanie z produk-
tem niezgodnym / ustuga niezgodna.

Procedura powinna okresla¢ kryteria akceptacji produktu niezgod-
nego / uslugi niezgodnej, tj. wskazywaé, przy jakich odchyleniach
ewentualnie produkt niezgodny / usluga niezgodna zostaja dopusz-
czone (zaakceptowane) do uzycia, a przy jakich sg odrzucane.
Procedura powinna okresla¢, kto jest odpowiedzialny za podjecie de-
cyzji o akceptacji lub odrzuceniu oraz spos6b dokumentowania po-
stepowania z produktem niezgodnym / ustuga niezgodna.

11.4.1. Identyfikacja produktow / ustug niezgodnych
i towarzyszaca dokumentacja

Identyfikacji produktu niezgodnego / ustugi niezgodnej moze doko-
na¢ kazdy z pracownikéw Biobanku.

Pracownik Biobanku po wykryciu odchylenia/niezgodnosci powi-
nien zglosi¢ w spos6b udokumentowany zidentyfikowanie produktu
niezgodnego / ustugi niezgodnej kierownikowi Biobanku.
Kierownik Biobanku (dopuszcza sie¢ analize w szerszej grupie,
np. z dzialem odpowiedzialnym za proces technologiczny, z dziatem
odpowiedzialnym za jako$¢) dokonuje analizy zgloszenia o produkcie
niezgodnym / ustudze niezgodnej.
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* Na podstawie analizy i ustalonych w procedurze kryteriéw akcepta-
cji kierownik Biobanku podejmuje decyzje co do akceptacji lub od-
rzucenia zgloszenia jako niezasadnego.

* W przypadku akceptacji zgloszenia uznajacej odchylenie/niezgod-
no$¢ za wplywajace na jako$¢ i bezpieczenistwo materiatu biologicz-
nego oraz dokumentacji lub jakos$¢ ustugi dostarczanej przez Biobank
nalezy przeprowadzi¢ i udokumentowac ocene ryzyka czy produkt
niezgodny / usluga niezgodna moze zosta¢ dopuszczona (patrz
pkt 2.4 SJBP).

11.4.2. Warunkowe dopuszczenie produktu niezgodnego/
ustugi niezgodne;j

* Biobank powinien okresli¢ zasady warunkowego dopuszczenia pro-
duktu niezgodnego / ustugi niezgodnej do uzycia.

* Zasady te powinny by¢ jasne i dostepne dla wszystkich pracownikéw
Biobanku.

* Zasady te powinny by¢ réwniez dostepne dla podmiotu (strony trze-
ciej), ktory bedzie wykorzystywal produkt warunkowo dopuszczony
do uzycia. Informacja o warunkowym dopuszczeniu powinna zo-
sta¢ zapisana w dokumentacji towarzyszacej produktowi, zaréwno
w wersji elektronicznej, jak i papierowe;.

* Po wydaniu warunkowo dopuszczonego produktu informacja ta po-
winna by¢ przechowywana w Biobanku.

11.4.3. Odrzucenie produktu niezgodnego/
ustugi niezgodne;j

* Biobank powinien okresli¢ zasady postepowania z produktem
niezgodnym / ustuga niezgodna po odrzuceniu.

* Odrzucenie produktu niezgodnego / ustugi niezgodnej powinno
zosta¢ udokumentowane i zaakceptowane przez kierownika Bio-
banku.

* Niezgodny produkt powinien zosta¢ odseparowany od pozostatych
produktéw dopuszczonych do uzycia i wyraznie oznaczony w celu
zapobiezenia niekontrolowanemu uzyciu.

Najczesciej stosowane praktyki
* SOP funkcjonujacy w Biobanku powinien podzieli¢ niezgodnosci na
nastepujace obszary: personel, uczestnik badania, aparatura, odczyn-
niki, dokumentacja, zapisy.
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* Przykladem dzialania korekcyjnego jest wymiana peknietego pojem-
nika, do ktérego zostal pobrany material biologiczny, na nowy — nie-
uszkodzony (w danym momencie).

* Przyktadem dzialania korygujacego jest wprowadzenie nowego po-
jemnika (z innego tworzywa lub od innego producenta) po zareje-
strowaniu reklamacji dotyczacej czestego wystepowania wady po-
jemnika, do ktérego pobierany jest materiat biologiczny, na inny.

* SOP funkcjonujacy w Biobanku powinien uwzgledni¢ wystapie-
nie zdarzen nieprzewidzianych wplywajacych na bezpieczenstwo
uczestnika badania oraz osoby pobierajacej oraz na jako$¢ pobranego
material biologicznego.
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Audyty

Biobank powinien podlega¢ regularnym audytom, obejmujacym cala
dokumentacje SZiZJ, ktéra reguluje funkcjonowanie Biobanku, oraz
odbywajacych sie w nim proceséw, w tym proceséw technologicznych.
Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ oraz stosowac procedure do-
tyczaca przygotowania, przeprowadzania i dokumentowania audy-
téw SZiZ], zaréwno planowanych, jak tez wykonywanych poza pla-
nem, w celu wykazania, Ze jego dziatania sa zgodne z wymaganiami
SZiZ] oraz S]BP.

12.1. Rodzaje audytow

W Biobanku mozemy rozrdézni¢ nastepujace rodzaje audytéw:

— audyt pierwszej strony, audyt drugiej strony, audyt trzeciej strony;

— audyt wewnetrzny, audyt zewnetrzny;

— audyt dorazny, audyt planowany.

Audyt pierwszej strony — Biobank powinien ustanowi¢ i wdrozy¢

procedure audytu wewnetrznego przeprowadzanego przez wlasny

zespdt audytoréow w celu potwierdzenia skutecznosci dzialania SZiZ]

oraz funkcjonowania pozostatych proceséw w Biobanku.

Audyt drugiej strony — Biobank powinien ustanowi¢ i wdrozy¢ pro-

cedure audytu u krytycznych dostawcéw. Taki audyt przeprowadza-

ny jest przez Biobank u dostawcéw/podwykonawcédw materiatéw czy

ustug w celu zweryfikowania obszaréw, w ktérych funkcjonuje do-

stawca. Audyt drugiej strony funkcjonuje jako narzedzie:

— pozyskiwania danych pozwalajacych na wybér oraz klasyfikacje
dostawcéw/podwykonawcdw;

— usprawniania systemu jako$ci u dostawcéw/podwykonawcow;
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— wzajemnego zrozumienia w zakresie wymagan jakosciowych
(wplywajacych na wysoka jako$¢ materialu biologicznego);

— stalego monitoringu systemu jakosci oraz proceséw u dostawcy/
podwykonawcy.

Audyt trzeciej strony — audyt potwierdzajacy zgodno$¢ wdrozonego

systemu zarzadzania z wymaganiami wybranej normy, przeprowa-

dzany przez niezalezna organizacje (jednostke certyfikujaca).

Najczesciej stosowane praktyki
Podczas audytu dokonywana jest ocena m.in. potencjalnych ryzyk
zwiazanych ze wspoélpraca z danym dostawca oraz okreslane sa pola
do optymalizacji relacji biznesowe;j.
Dopuszcza si¢ przeprowadzenie audytu dostawcy w siedzibie Bio-
banku na podstawie dostarczonych przez dostawce dokumentéw,
zgodnie z planem audytu. W przypadku przeprowadzenia audytu
poza siedziba dostawcy podpis osoby audytowanej na raporcie z au-
dytu nie jest wymagany.
W przypadku wykrycia niezgodnosci u dostawcy kluczowego audy-
tor wiodacy pisemnie musi poinformowa¢ dostawce (dopuszczalna
jest informacja droga mailowa), iz kolejna kontrola zostanie prze-
prowadzona do 90 dni, liczac od daty ostatniego audytu. Celem po-
nownego audytu jest sprawdzenie, czy dostawca usunal niezgodnosci
i czy wdrozyl dziatania korekcyjne i korygujace.

12.2. Czestotliwos¢ audytow

Biobank powinien planowac¢ audyty oraz ich czestotliwo$¢ adekwat-

nie do statusu oraz waznosci proceséw, ktére maja by¢ audytowane.

Czestotliwo$¢ przeprowadzania audytow uzalezniona jest od:

— istotno$ci obszaru/procesu;

— wynikéw poprzednich audytéw;

— wdrozenia nowych metod/proceséw/technologii;

— zmian organizacyjnych w Biobanku;

— wdrozenia dzialan korygujacych;

— zidentyfikowania niezgodno$ci lub probleméw w okreslonym
wcze$niej obszarze.
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Najczesciej stosowane praktyki
Rekomenduje si¢ wdrozenie druku Harmonogram audytéw stano-
wigcego podstawe przeprowadzenia audytéw, zawierajacego infor-
macje takie, jak: rok, audytowany obszar, zakres audytu, planowany
termin audytu, nazwisko audytora/audytoréw.
Audyty moga by¢ przeprowadzane co kwartal, co pél roku, raz
w roku lub w odpowiedzi na: niezgodny incydent, zmiane czy od-
stepstwo od procedury i zmiany prawa, np. w zakresie etyki, zdrowia
oraz bezpieczenstwa.
Audyt wewnetrzny przeprowadza sie zgodnie z harmonogramem au-
dytéw wewnetrznych, audyt planowany — przynajmniej raz w roku,
a w razie potrzeby — audyty dorazne.
Audyt zewnetrzny (drugiej strony) przeprowadzany jest zgodnie
z programem audytéw zewnetrznych, a takze w miare potrzeby oraz
przed zawarciem/przedluzeniem umowy z dostawca.
Audyt trzeciej strony, tzw. audyt recertyfikujacy, przeprowadza sie
zwykle co trzy lata, natomiast co roku odbywaja sie audyty nadzoru.

12.3. Zakres audytu

Biobank powinien ustali¢ zakres oraz szczeg6towos¢ audytu:

— obszar/obszary;

— proces/procesy;

— osoby.

Audyt moze obja¢ zakresem swojego badania wszystkie obszary
w Biobanku.

Zakres audytu powinien by¢ zintegrowany z jego celami.

Zakres audytu nie moze by¢ ograniczany.

Najczesciej stosowane praktyki
Audyt obejmuje ocene i badanie adekwatnosci i skutecznosci SZiZ],
systemu kontroli jakosci, zarzadzania ryzykiem oraz jakosci realizo-
wanych projektéw, zadan oraz procesow.
Przyktadowy zakres audytu: Przeglad standardowych procedur ope-
racyjnych w Pracowni izolacji DNA/RNA z zaleceniami producenta
metod wykorzystywanych w ww. procesie.
Audyt powinien przebiega¢ w godzinach pracy danej jednostki.
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Najczesciej zadawane pytania

¢ Jesli podczas audytu przekroczymy ustalony zakres audytu, ale jed-

nak jest to wazny obszar w danym procesie, to czy nalezy uwzglednic¢
ten obszar w raporcie z audytu? Tak, dodatkowy obszar nalezy réw-
niez uwzglednic¢ w zakresie kolejnego planowanego audytu.

12.4. Plan audytu

Biobank powinien przygotowac plan audytu zawierajacy nastepujace

informacje:

— cele audytu;

— zakres audytu;

— imie i nazwisko oraz stanowisko 0séb bezposrednio odpowiedzial-
nych za obszary/procesy zwigzane z celami oraz zakresem audytu;

— imie i nazwisko czlonkéw zespotu audytujacego;

— data przeprowadzenia audytu;

— nazwa jednostki objetej audytem;

— w miare mozliwo$ci czas rozpoczecia i trwania kazdej czynnosci
podczas audytu;

— wymagania dotyczace poufnosci.

Plan audytu powinien by¢ podany do wiadomo$ci audytowanemu.

Plan audytu powinien by¢ nierygorystyczny, aby w trakcie audytu

mozna bylo w wyniku zebranych informacji/dowodéw potozy¢ na-

cisk na kwestie inne, niz zaplanowano.

Najczesciej stosowane praktyki

Celem audytu jest sprawdzenie, czy wszystkie dziatania w zakresie
SZiZ] sa realizowane zgodnie z odpowiednimi procedurami oraz in-
strukcjami stanowiskowymi.

Zakres planu audytu bedzie zaleze¢ od wielkosci i specyfiki kontro-
lowanego obszaru w Biobanku, a takze od charakteru, funkcjonalno-
$ci, zfozonosci i poziomu zaawansowania SZiZJ, ktéry ma podlega¢
audytowi.

12.5. Raport z audytu

Biobank powinien sporzadzi¢ raport z kazdego przeprowadzonego
audytu.

Audyty



Raport powinien by¢ sporzadzony przez audytora lub zesp6t audy-

toréw.

Raport powinien zawiera¢ spostrzezenia i obserwacje audytoréw

oraz niezgodnosci.

Raport powinien mie¢ czytelna strukture oraz by¢ napisany zrozu-

mialym jezykiem.

Raport powinien prezentowaé wysoki poziom merytoryczny.

Raport powinien zosta¢ przygotowany we wlasciwym terminie (jesli

wystapi opdznienie, powody powinny zosta¢ przekazane do wiasci-

wej osoby).

Raport z audytu powinien zawiera¢ nastepujace informacje:

— zakres audytu;

— data przeprowadzenia audytu oraz sporzadzenia raportu z audytu;

— lista audytowanych (imie i nazwisko, stanowisko/funkcja);

— lista audytoréw (imiona i nazwiska, funkcje: wiodacy, pomocni-
czy, ekspert techniczny);

— obserwacje (opis i dowody);

— niezgodnosci/zalecenia (opis i dowody);

— podpis audytora/audytoréw.

Raport z audytu powinien zosta¢ przekazany odbiorcom zgodnie

z procedurg audytu lub planem audytu.

Najczesciej stosowane praktyki
Celem raportu z audytu jest dostarczenie informacji o funkcjonowa-
niu SZiZ] kierownictwu, aby mogto prawidlowo oceni¢ procesy w ba-
danych obszarach oraz podja¢ wlasciwe dziatania.
Raport z audytu sporzadzany jest w terminie nie dluzszym niz 21 dni
od przeprowadzonej kontroli.
Wyniki audytéw gromadzone s3a przez osobe odpowiedzialng za
SZiZ] w Biobanku i przechowywane zgodnie z pkt 3 SJBP.
Dostep do raportéw z audytu ma kierownik Biobanku oraz osoba od-
powiedzialna za SZiZ] w Biobanku wraz z pracownikami.
Zrédtami dowodéw podczas przeprowadzanego audytu moga byé:
rozmowy pracownikami; obserwacje pracy oraz warunkéw otocze-
nia i srodowiska pracy; dokumenty, takie jak polityka jakosci, cele,
procedury, instrukcje, specyfikacje, rysunki, umowy, pozwolenia;
zapisy (z kontroli, oceny dostawcéw, informacji zwrotnych od klien-
tow/wspotpracownikéw Biobanku, sprawozdania ze spotkan, raporty
z audytéw, wyniki pomiaréw/badan).
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Notatki audytora powinny uwzglednia¢: nazwisko i stanowisko pracy
audytowanego/rozméwcy; numer i wydanie dokumentu, numer zapi-
su (protokotu, raportu itp.); oznaczenie lub numer partii materiatu/
odczynnika; przyrzadu pomiarowego; urzadzenia; warunki otocze-
nia i Srodowiska pracy.

12.6. Kwalifikacje audytorow

Biobank powinien okresli¢ kompetencje oraz kwalifikacje audytoréw.

Audytor powinien posiada¢ wiedze i umiejetnosci (zdobyte podczas

edukacji, doswiadczenia zawodowego, szkolerr dla audytoréw oraz

doswiadczenia z audytowania), niezbedne do osiagniecia zamierzo-

nych wynikéw audytéw.

Audytor powinien posiada¢ odpowiednie cechy osobowo$ci oraz sto-

sowa¢ wiedze i umiejetnosci w praktyce.

Kwalifikacje kazdego z audytoréw Biobanku powinny podlegac oce-

nie nie rzadziej niz raz na dwa lata.

Audyty powinny by¢ przeprowadzane przez przeszkolony oraz kom-

petentny personel, ktéry jest niezalezny od obszaru podlegajacego

audytowi.

Audytorom powinny by¢ przydzielone zadania w taki sposdb, aby nie

przeprowadzali audytu wlasnej praktyki (obszaru, za ktéry ponosza

bezposrednio odpowiedzialno$¢).

Audytorzy odpowiadaja za:

— realizacje audytu zgodnie z planem audytu i dyspozycjami audy-
tora wiodacego;

— dokumentowanie niezgodnosci;

— dochowanie poufnosci informacji uzyskanych w trakcie prowa-
dzonych dziatan zwigzanych z audytem.

Najczesciej stosowane praktyki

Zaleca si¢ opisanie kompetencji audytoréw na druku Kompetencje
audytora. Kompetencje audytora okresla osoba odpowiedzialna za
SZiZ] w Biobanku.

Ocena kwalifikacji audytoréw dokonywana jest w formie obserwacji
na audytach wewnetrznych i zapisywana na przeznaczonym do tego
druku. Oceny kwalifikacji audytorow wewnetrznych dokonuje osoba
odpowiedzialna za SZiZ] w Biobanku lub audytor wewnetrzny, ktéry
spelnil wymagania i uzyskat uprawnienia do oceny innego audytora.

Audyty



Podczas podzialu obszaréw uwzgledniana jest niezalezno$¢ i kom-
petencje audytoréw oraz efektywne wykorzystanie zasobdw, a takze
rozne role i obowigzki audytoréw, audytoréw szkolacych sie i eksper-
téw technicznych.

12.7. Postepowanie z niezgodnosciami
zaobserwowanymi
podczas audytu wewnetrznego

Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ oraz stosowaé procedure
w zakresie okre$lenia zasad identyfikacji niezgodnosci, nadzorowa-
nia oraz uruchamiania dziatan korekcyjnych i korygujacych eliminu-
jacych przyczyny powstania niezgodnosci.

Audytor powinien jak najlepiej udokumentowac zidentyfikowana
niezgodno$¢: co zidentyfikowano? Gdzie to zidentyfikowano? Na ja-
kiej podstawie? Jakie sa na to dowody?

Audytor powinien odnie$¢ wykryte niezgodnosci do wymagan norm/stan-
dardéw/procedur/instrukcji oraz sklasyfikowac je z ich uwzglednieniem.
W przypadku kazdej stwierdzonej niezgodno$ci opisanej w raporcie
z audytu podejmowane sa dzialania korygujace, a jesli ma to zastoso-
wanie, rowniez dzialania doskonalace.

Za realizacje dzialan majacych na celu usuniecie niezgodnosci i jej
przyczyn oraz podejmowanie decyzji w sprawie uruchamiania dzia-
tan korygujacych lub doskonalacych odpowiedzialny jest kierownik
Biobanku i/lub osoba odpowiedzialna za SZiZ] w Biobanku.
Biobank powinien prowadzi¢ zapisy ze wszystkich zdarzer/nie-
zgodno$ci na wdrozonym druku stuzacym do zapiséw niezgodnosci
i podjetych dziatan naprawczych.

Biobank powinien prowadzi¢ rejestr niezgodnosci i skutecznosci po-
dejmowania dzialan korygujacych.

Najczesciej stosowane praktyki
Zaleca sig, aby karta niezgodno$ci zawierala nastepujace informacje:
— sekcja I — wypelnia pracownik zglaszajacy niezgodnos¢ badz
przyjmujacy raport z audytu. Data zgloszenia, numer karty nie-
zgodnosci (rekomenduje sie: nr kolejny/rok), opis niezgodnosci,
zgloszenie niezgodnosci (audyt zewnetrzny, audyt wewnetrzny,
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zgloszenie pracownika / wspélpracownika / osoby zewnetrznej,
imie i nazwisko osoby zglaszajacej);

— sekcja II — wypelnia kierownik Biobanku. Przyjecie zgloszenia
niezgodnosci (data i podpis), opis przyczyny niezgodnosci, propo-
zycja dziatan, przewidywany termin usuniecia niezgodnosci;

— sekcja III — wypelnia pracownik odpowiedzialny za reakcje / usu-
niecie niezgodnosci. Opis podjetych dzialan, czy podjete dziata-
nia przyniosty pozytywny skutek, data i podpis pracownika odpo-
wiedzialnego za reakcje / usuniecie niezgodnosci;

— sekcja IV — wypelnia kierownik Biobanku: ostateczna akceptacja
wszystkich podjetych dzialan. Raport zatwierdzony / zgloszenie
zamkniete (w przypadku braku akceptacji — opisa¢ powdd), data
zamkniecia zgloszenia / usuniecia niezgodno$ci, data i podpis kie-
rownika Biobanku.

e Zaleca sie wdrozenie druku Rejestr niezgodnosci zawierajacego na-
stepujace informacje: numer kart niezgodnosci, Zrédlo niezgodnosci,
numer raportu (jesli dotyczy), osoba odpowiedzialna za realizacje
dziatan, czego dotyczyla niezgodnos¢, czy podjeto dziatania korygu-
jace (tak/nie), czy bylo to zdarzenie badz reakcja niepozadana (tak/
nie), data zamkniecia karty niezgodnosci, ewentualne uwagi.

* DPostepowanie z niezgodnosciami — zakresy czynnosci oraz ich status:

Pracownik, wspotpracow-
nik, dostawca, audytor lub
kierownik Biobanku

Kierownik Biobanku

Kierownik Biobanku

Pracownik realizujacy
dziatanie korekcyjne
i/lub korygujace

Pracownik realizujacy
dziatanie korygujace

Kierownik Biobanku

zgtoszenie niezgodnosci

okreslenie przyczyn wystapienia
niezgodnosci i terminu
ich wykonania

zaplanowanie dziatan
korekcyjnych

i/lub korygujacych

i wyznaczenie osoby do realizacji
ww. dziatan

podsumowanie zrealizowanych
dziatan korekcyjnych i/lub kory-
gujacych i ocena ich skuteczno-
$ci oraz wprowadzenie terminu
zamkniegcia dziatan korygujacych

zakoniczenie prac lub urucho-
mienie projektu dziatar dosko-
nalacych

ostateczna akceptacja wszyst-
kich podjetych dziatan

przekazano do kierownika
Biobanku

zgtoszenie przyjete

dziatania korekcyjne
i/lub korygujace w trakcie
realizacji

zrealizowano dziatania
korygujace

zgtoszenie zamkniete

- uruchomiono projekt
doskonalacy lub zgtoszenie
zamkniete - nie uruchomio-
no projektu doskonalgcego

raport zatwierdzony
izamkniety
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Doskonalenie

Doskonalenie to dzialanie majace na celu zwigkszenie efektéow dzia-
tania, czyli mierzalnych wynikéw. Doskonalenie powinno by¢ syste-
matycznie planowane, inicjowane i zarzadzane przez osobe odpo-
wiadajaca za dany proces.

Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ oraz stosowaé procedure
w zakresie usprawniania proceséw, w tym SZiZ] oraz procesow tech-
nologicznych, w celu poprawy zdefiniowanych dzialan w organizacji.

13.1. Narzedzia doskonalenia skutecznosci
funkcjonowania Biobanku

Do narzedzi doskonalenia zalicza sig: audyty i analize danych.

13.1.1. Audyty

Biobank powinien regularnie przeprowadzaé¢ audyty wewnetrzne
stanowigce podstawowe narzedzie weryfikacji elementéw SZiZ]J oraz
zrédlo danych wskazujacych stabosci i niedociagniecia systemu.
Audyt powinien opierac sie na obiektywnych dowodach (udokumen-
towanej informacji) i faktach, stanowiac podstawowe narzedzie do-
skonalenia SZiZ] w Biobanku (pkt 12 SJBP).

13.1.2. Analiza danych

W analizie danych wej$ciowych i wyjsciowych oraz danych z proce-
su ciaglego doskonalenia powinni uczestniczy¢ wszyscy pracownicy,
ktérzy maja wplyw na procesy funkcjonujace w Biobanku.

Osoba odpowiedzialna za SZiZ] w Biobanku powinna identyfiko-
wac obszary SZiZJ], w ktérych dane beda gromadzone i analizowane
(stworzenie podstaw doskonalenia systemu w Biobanku).
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Osoba odpowiedzialna za SZiZ] w Biobanku powinna dokonywac
przegladu oraz analizy danych w obszarach SZiZ]. Na tej podstawie
nalezy zidentyfikowac usprawnienia (doskonalenie) SZiZ].

Osoby odpowiedzialne za funkcjonowanie proceséw gtéwnych oraz
proceséw pomocniczych powinny w wyznaczonym przez kierownika
Biobanku terminie przygotowa¢ analize danych dotyczacych funk-
cjonowania proceséw w ich obszarach oraz ewaluacje wyznaczonych
w poprzednim roku (w danych obszarach) celéw, jak réwniez wyzna-
czy¢ cele na kolejny rok. Przygotowana analiza powinna zostac prze-
kazana do kierownika Biobanku.

Kierownik Biobanku lub najwyzsze kierownictwo ogranizacji, w kto-
rej dziala Biobank, powinni dokona¢ analizy danych oraz przepro-
wadza¢ przeglad systemu zarzadzania jakoscia organizacji w zapla-
nowanych odstepach czasu w celu zapewnienia jego przydatnosci,
adekwatnosci i skutecznosci. Przegladem tym nalezy obja¢ mozliwo-
$ci doskonalenia i potrzebe zmian w SZiZJ, tacznie z polityka jakosci
oraz celami dotyczacymi jakosci (pkt 2.3 SJBP).

13.1.3. Korekcja i dziatania korygujace

Biobank powinien opracowaé¢, wdrozy¢ oraz stosowaé procedure

w zakresie dziatan korekcyjnych oraz korygujacych.

Procedura powinna uwzglednia¢ konieczno$¢ przeprowadzenia oce-

ny podjetych dzialan oraz sposéb jej przeprowadzenia.

Zrédlem wiedzy na temat potrzeb podjecia dziatan korekcyjnych

i korygujacych w Biobanku moga by¢:

— wyniki audytéw;

— wyniki przeprowadzonych ocen zgodnosci z obowiazujacymi
przepisami prawa, normami, standardami i innymi wytycznymi;

— przeglady zarzadzania;

— uzasadnione skargi i reklamacje;

— biezace zgloszenia personelu;

— nadzér nad niezgodnosciami (brak spelnienia przyjetych kryte-
riéw);

— ocena pracy pracownika Biobanku (np. test sprawdzajacy umiejet-
nosci praktyczne);

— wyniki kwalifikacji sprzetéw oraz walidacji proceséw;

— wyniki przeprowadzonej analizy ryzyka i szans.

Wdrazanie dziatan korekcyjnych i korygujacych w Biobanku powin-

no nastepowac w przypadku:

Doskonalenie



— pracy niezgodnej z zalozonymi wymaganiami;

— odstepstw od polityki i procedur SZiZ];

— odstepstw od wewnetrznych regulaminéw, procedur, instrukeji,
wytycznych (standardéw);

— odstepstw od obowiazujacych ustaw, rozporzadzen, dyrektyw.

W przypadku zidentyfikowania niezgodnosci pracownik Biobanku

powinien przekazac¢ zgloszenie do kierownika Biobanku.

Kierownik Biobanku wraz z osoba odpowiedzialna za SZIZ] w Bio-

banku powinni zaplanowa¢ dziatania korekcyjne i/lub korygujace

oraz wyznaczy¢ osobe odpowiedzialna za realizacje kazdego dziala-

nia korekcyjnego i/lub korygujacego.

Pracownik Biobanku odpowiedzialny za dzialania korekcyjne i/lub

korygujace powinien podja¢ wlasciwe dziatania eliminujace niezgod-

no$¢ oraz udokumentowac wszystkie czynnosci.

Kierownik Biobanku powinien dokona¢ analizy podjetych dzia-

tan korekcyjnych i/lub korygujacych oraz oceni¢ ich skuteczno$¢.

W przypadku stwierdzenia, iz dzialania korekcyjne i/lub kory-

gujace sa niewystarczajace, kierownik Biobanku wyznacza nowe

dzialania korekcyjne i/lub korygujace oraz przekazuje wyznaczo-

nemu pracownikowi Biobanku niezgodno$ci do usuniecia (patrz

pkt 2.4 SJBP).

Najczesciej stosowane praktyki
Przyktadowe metody doskonalenia:
analiza SWOT (ang. strengths, weaknesses, opportunities, and

threats analysis) — okreslenie stabych i mocnych stron zidentyfi-
kowanego procesu oraz szanse i zagrozenia;

— analiza FMEA (ang. failure mode and effects analysis) — analiza
przyczyn i skutkéw powstania potencjalnych niezgodnosci (wad)
w projektowaniu i/lub w procesach;

— burza mézgéw (ang. brainstorming) — identyfikacja mozliwych
rozwigzan probleméw oraz potencjalnych mozliwosci do popra-
wy jakosci. Praca w zespotach problemowych;

— metoda 5 dlaczego (ang. 5 why) — metoda pozwalajaca na wy-
krywanie przyczyn probleméw lub niezgodnosci. Jest stosowa-
na w celu ustalenia podstawowej przyczyny problemu. Zadawa-
nie kilku pytan ,dlaczego?” pozwala doj$¢ do Zrédta problemu,
gruntownie zbadac jego przyczyne i skupi¢ sie na skutecznym
rozwiazaniu.
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13.2. Przeglad zarzadzania

Biobank powinien wdrozy¢ procedure dotyczaca przegladu zarzadzania.
Procedura powinna opisywac postepowanie dotyczace planowania,
przygotowania, przebiegu i realizacji ustalen z przegladéw.

Biobank powinien dokonywac¢ przegladu zarzadzania nie rzadziej niz
raz na 12 miesiecy.

Analizowane dane powinny dotyczy¢ roku poprzedniego.
Uczestnictwo w przegladzie powinno by¢ mozliwie jak najbardziej
szerokie, obejmujace wszystkich kluczowych pracownikéw Biobanku.
Kierownik Biobanku dokonuje przegladu przy udziale osoby odpo-
wiedzialnej za SZiZ] oraz os6b odpowiedzialnych za dane obszary.

Whioski z przegladu zarzadzania w Biobanku sluza do podejmowa-

nia dziatan doskonalacych, polegajacych m.in. na:

— zmianach w liczbie proceséw (laczeniu lub rozdzielaniu istnieja-
cych proceséw);

— wprowadzaniu nowych proceséw;

— modyfikacji lub likwidacji istniejacych proceséw;

— zmianach w zakresie dokumentacji dotyczacej proceséw (liczby
lub tresci dokumentéw);

— zmianach metod monitorowania i analizy danych;

— zapewnieniu zasobow.

13.2.1. Rodzaje przegladow

13.2.1.1. Przeglad systemu

Biobank powinien dokonywac przegladu systemu, tj. oceny formalnej
stanu oraz efektywnosci SZiZ], a takze jego adekwatnosci do polityki ja-
kosci i wyznaczonych celéw obejmujacej ocene mozliwosci doskonalenia.
Przeglad systemu powinien by¢ przeprowadzany przez osobe odpo-
wiedzialng za SZiZ] w Biobanku.

13.2.1.2. Przeglad proceséw

Biobank powinien dokonywac¢ przegladu proceséw, tj. oceny formal-
nej stanu oraz efektywnosci proceséw (m.in. proceséw technologicz-
nych) obejmujacej ocene mozliwosci doskonalenia.

Przeglad proceséw powinien by¢ przeprowadzany przez kierownika
Biobanku.
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13.2.2. Planowanie przegladow

Osoba odpowiedzialna za jako$¢ w Biobanku powinna dokona¢ ana-

lizy danych dotyczacych systemu polegajacej na:

— identyfikacji obszaréw SZiZ] do doskonalenia;

— przegladzie oraz analizie danych SZiZ] pochodzacych m.in. z au-
dytéw wewnetrznych i zewnetrznych;

— sporzadzeniu wkladu do przegladu zarzadzania stanowiacego wy-
niki analizy funkcjonowania SZiZ].

Pracownicy odpowiedzialni za funkcjonowanie proceséw giéwnych

i pomocniczych powinni przygotowa¢ analize danych dotyczacych

funkcjonowania proceséw w ich obszarach oraz ewaluacje celéw wy-

znaczonych w poprzednim roku (w danych obszarach), jak réwniez

sa odpowiedzialni za wyznaczenie celéw na kolejny rok.

Przeglad zarzadzania w Biobanku powinien zosta¢ przeprowadzony

na podstawie informacji dotyczacych (tzw. danych wejsciowych):

— funkcjonowania proceséw;

— istotnych zmian wprowadzonych w SZiZ] (procedur, drukéw etc.);

— wynikéw audytéw;

— skutecznosci dziatan korygujacych podjetych w nastepstwie wynikéw
poprzednich przegladéw zarzadzania, audytéw oraz niegodnosci;

— ewaluacji celéw wyznaczonych za rok poprzedni;

— informacji zwrotnych od klientéw, reklamacji oraz skarg;

— planowanych zmian, ktére moga mie¢ wptyw na SZiZ]J (np. zmian
przepis6w prawnych etc.);

— wynikéw analizy ryzyka oraz szans.

Najczesciej stosowane praktyki
Przeglad zarzadzania w Biobanku przeprowadzany jest na podstawie
informacji z zakresu funkcjonowania proceséw (tzw. danych wejscio-
wych), takich jak:
— liczba publikacji w poréwnaniu z poprzednim rokiem;
— liczba realizowanych projektéw naukowo-badawczych w poréw-
naniu z poprzednim rokiem;
— liczba wykonanych badan w poréwnaniu z poprzednim rokiem;
— informacje dotyczace wdrozenia/doskonalenia nowego procesu
technologicznego zwiazanego np. z zakupem nowego urzadzenia;
— liczba pozyskanych prébek materialu biologicznego w poréwna-
niu z poprzednim rokiem;
— lista nowych urzadzen;
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informacje dotyczace personelu (np. liczba szkolen);
inne osiggniecia.

13.2.3. Dokumentowanie przegladow

* Biobank powinien udokumentowaé przeprowadzane przeglady za-
rzadzania.

* Wszelkie zapisy zwigzane z procesem przegladu powinien sporza-
dzac i/lub kompletowac¢ kierownik Biobanku, ktéry jest jednoczesnie

odpowiedzialny za ich przechowywanie.

* Przechowywanie obejmuje réwniez zwiazana z przegladami doku-
mentacje (m.in. sprawozdania, raporty, analizy).

Najczesciej stosowane praktyki

¢ Protokét z przegladu zarzadzania powinien zawiera¢ takie informa-

cje, jak:

data przegladu;

miejsce spotkania;

uczestnicy;

analiza danych (dane dotyczace funkcjonowania proceséw; istot-
ne zmiany w dokumentacji SZiZJ; wyniki audytéw; ocena sku-
tecznosci dziatan korygujacych podjetych w nastepstwie wynikow
z poprzednich przegladéw oraz audytéw; analiza ryzyka i szans;
planowane zmiany, ktére moga mie¢ wplyw na SZiZ]J, np. zmiany
przepiséw prawnych; informacje zwrotne od klientéw, reklama-
cje oraz skargi; ewaluacja celéw wyznaczonych na rok poprzedni;
wyznaczenie celéw na rok nastepny; ewentualne zalecenia doty-
czace doskonalenia; ocena SZiZ] w Biobanku).

* Protokél powinien by¢ podpisany przez wszystkich uczestnikéw

spotkania.
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Wspotpraca naukowa

14.1. Wymagania ogodlne

Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ oraz stosowaé procedure

w zakresie wspolpracy badawczej i/lub naukowe;.

Wspoétpraca badawcza i/lub naukowa powinna obejmowac m.in.:

— udostepnianie materialu biologicznego do celéw badawczych
i/lub naukowych;

— przyjecie i przechowywanie materialu biologicznego w Biobanku;

— wykonanie analiz badawczych badz naukowych w Biobanku.

14.2. Wybor/poszukiwanie partnera

Podjecie wspolpracy z partnerem zewnetrznym badz wewnetrznym

moze by¢ zainicjowane w réznorodny sposéb, np.:

— poprzez bezposredni kontakt potencjalnego partnera z kierowni-
kiem Biobanku badz kierownika Biobanku z potencjalnym part-
nerem;

— poprzez dzial wspélpracy miedzynarodowej / centrum wspiera-
nia nauki;

— przez osoby trzecie.

14.3. Umowa wspoétpracy

Umowa wspoélpracy pomiedzy Biobankiem a potencjalnym partne-
rem zawierana jest zgodnie z wewnetrznymi regulacjami Biobanku.
Dopuszcza si¢ dwa warianty:

— przygotowanie wzoru umowy przez Biobank;

— przygotowanie wzoru umowy przez potencjalnego partnera.
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* Przegladu projektu umowy pod wzgledem merytorycznym doko-

nuje kierownik Biobanku, a pod katem formalno-prawnym — zesp6t

radcéw prawnych Biobanku, a takze wlasciwe organy nadzorujace

proces naukowo-badawczy w jednostkach (np. centrum wspédtpracy

miedzynarodowej, biuro projektowe etc.).

Umowa powinna zawiera¢ m.in.:

— przedmiot umowy;

— wymagania i warunki dotyczace zapewnienia poufnosci oraz
ochrony intereséw obu stron;

— opis postepowania w przypadku wystapienia nieprawidlowosci;

— zalaczniki, np.:

+ rodzaj i ilos¢ przekazywanego do badan materiatu,

+ rodzaj i ilo$¢ przyjmowanego materiatu do przechowywania,

« informacje o dokumentacji przekazywanej z prébkami (jezeli
nie ujeto tego w tresci umowy),

« procedury/instrukcje pobierania, kodowania, transportu, wyda-
nia materialu biologicznego, wzér formularza $wiadomej zgody
dla uczestnika badania,

» warunki postepowania z materialem biologicznym po zakon-
czeniu umowy.

14.4. Udostepnianie materiatéw do badan

Biobank powinien opracowac i zapisa¢ zasady udostepniania probek
materiatu biologicznego / informacji innym podmiotom.

Najczesciej stosowane praktyki
Zaleca sie przedstawienie zasad w formie schematu udostepniania
materialu biologicznego oraz informacji innym podmiotom w ra-
mach wspoélpracy naukowej. Przykladowy schemat:

Wspotpraca naukowa



Biobank

o EERPCSS— oo
wymaég: wymdg posiadania:

+ zlozenia wniosku/zapytania + zgody komisji bioetycznej na
w katalogu BBMRI-ERIC realizacje projektu z wykorzysta-
Directory 3.0 o dane probek h niem materiatu biologicznego

+ ztozenia wniosku « drukéw: Swiadoma zgoda,

o udostepnienie probek do - Kwestionariusz medyczny lub
badan naukowych zgodnie odpowied? o$wiadczenia o posiadaniu
z procedurg Biobanku stosownej dokumentacji
+ uzyskania opinii komisji + procedury/opisu postepowania
bioetycznej na temat w przypadku udostepniania
L planowanego projektu ) L prébek do badan naukowych

pozytywna odpowiedz
podpisanie umowy/porozumienia
—

« realizacja « przygotowanie probek oraz
postanowiers umowy/ niezbednych do realizacji
porozumienia projektu informacji

+ poswiadczenie - weryfikacja drukéw:

J

o

+—

- . realizacja < . )
przyjecia prébek S— vdier’\ Swiadoma zgoda, Kwestionariusz
oraz zwigzanej nimi P umowy/ medyczny lub o$wiadczenia
dokumentacji - o posiadaniu stosownej

porozumienia -
dokumentacji
« przygotowanie zaswiadczenia
o zweryfikowaniu dokumentacji
\_ J \_ J

14.5. Komunikacja w trakcie wspoélpracy naukowej

* Biobank powinien okresli¢ i zapisa¢ zasady komunikacji w ramach
wspoélpracy naukowe;j.

* Wyjasnienia i uzgodnienia powinny by¢ dokonywane pisemnie.

¢ Jezeli podczas komunikacji dokonano istotnych ustalen, partner / kie-
rownik Biobanku powinien wysta¢ kierownikowi Biobanku / partne-
rowi pisemny aneks zawierajacy wszelkie zmiany w zawartej umowie.

14.5.1. Informowanie o nieprawidtowosciach w przebiegu
badan (dziatania niepozadane)

* Partner / kierownik Biobanku powinien poinformowac¢ kierownika
Biobanku / partnera (pisemnie) o nieprawidfowosciach zaistnialych
podczas prowadzonych badan.
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W przypadku wystapienia nieprawidfowosci/niezgodnosci podczas po-
brania, transportu, przetwarzania czy przechowywania materialu bio-
logicznego nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z kierownikiem Bio-
banku / partnerem oraz przekaza¢ dokladny opis zdarzenia. Nastepnie
powinna zostac zalozona karta niezgodnosci (patrz pkt 12 SJBP).

14.5.2. Przekazywanie wynikéw badan

Biobank powinien okresli¢ zasady przekazywania wynikéw badan.
Cato$¢ dokumentacji z badan moze posiadac status ,,poufne” lub ,za-
strzezone”, jezeli tak ustalono w umowie.

Po przeprowadzeniu wszystkich badan zgodnie z umowa kierownik
Biobanku lub wyznaczona przez niego osoba powinni przygotowac do-
kumentacje dotyczaca wykonanych badan i zleconych czynnosci szcze-
goélowo uregulowanych umowa/porozumieniem miedzy stronami.
Przekazywanie wynikéw z badan/analiz powinno nastapi¢ zgodnie
z zalozeniami umowy/porozumienia zawartego pomiedzy stronami.

14.6. Przechowywanie wynikéw badan

Dokumentacja z przeprowadzonych badan powinna by¢ przechowy-
wana w Biobanku w sposéb uniemozliwiajacy dostep do niej osob
nieuprawnionych, zgodnie z zasadami okreslonymi w procedurze
nadzoru nad dokumentami (patrz pkt 3 SJBP).

14.7. Wykorzystanie wynikéw badan
w publikacjach oraz opracowaniach
naukowych

W przypadku realizacji wspdlnego projektu naukowego partnerzy
w powstajacych pracach naukowych (manuskryptach, monografiach,
abstraktach etc.) powinni umiesci¢ afiliacje wszystkich jednostek
realizujacych projekt i swoich jednostek, o ile umowa/porozumienie
pomiedzy stronami nie stanowi inaczej.

W przypadku checi wykorzystania wynikéw badan przeprowadzo-
nych na zlecenie osoba zainteresowana publikacja lub opracowaniem
naukowym powinna zwrécic si¢ do kierownika Biobanku / partnera
o wyrazenie zgody na wykorzystanie wynikéw z przeprowadzonych
badan. Pismo powinno zawiera¢ informacje, w jakim zakresie i do
jakiego celu beda wykorzystane wyniki badan.
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Bezpieczenstwo

15.1. Procedury bezpieczenstwa

* Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ oraz stosowac polityke mi-
nimalizujaca ryzyko negatywnego wplywu na zdrowie i bezpieczen-
stwo pracownikéw Biobanku, uczestnika badania oraz innych oséb
pracujacych/przebywajacych w pomieszczeniach Biobanku.

* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ oraz stosowac polityke za-
pewniajaca bezpieczenstwo materialu biologicznego i towarzysza-
cych mu danych/dokumentacji.

* Biobank powinien zakomunikowac:

— pracownikom Biobanku, kto jest odpowiedzialny za:

+ bezpieczenstwo ich samych podczas procesu technologiczne-
go poprzez przestrzeganie wewnetrznych zasad ochrony per-
sonalnej (stosowanie fartuchéw laboratoryjnych, rekawiczek
ochronnych),

« bezpieczenistwo materialu biologicznego podczas procesu
technologicznego poprzez uzywanie urzadzen laboratoryj-
nych zgodnie z ich przeznaczeniem,

+ bezpieczenstwo danych zwigzanych z materialem biologicz-
nym oraz danych gromadzonych w Biobanku;

— pracownikom podmiotéw zewnetrznych, kto jest odpowiedzialny za:

+ bezpieczenistwo uczestnika badania podczas pobierania mate-
rialu biologicznego,

+ bezpieczenstwo oséb pobierajacych material biologiczny,

+ bezpieczenstwo materiatu biologicznego podczas transportu,

+ bezpieczenstwo oséb transportujacych materiat biologiczny,

+ bezpieczenstwo oséb sprzatajacych pomieszczenia Biobanku.
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Naruszenie procedury bezpieczenistwa powinno by¢ niezwlocznie
zglaszane kierownikowi Biobanku.

Biobank powinien rejestrowac kazde zgloszenie naruszenia procedu-
ry bezpieczenstwa.

Najczesciej stosowane praktyki
Kazdy pracownik Biobanku w pierwszym dniu pracy powinien zapo-
znac sie z obowiazujacym regulaminem i zasadami BHP.
Zapoznanie sie z ww. zasadami oraz zobowigzanie sie do ich stosowania
w pomieszczeniach Biobanku maja by¢ potwierdzone data i podpisem.
Réwniez pracownicy zewnetrzni, np. pracownik serwisujacy urza-
dzenie, przed wykonywaniem czynnosci technicznych w Biobanku
sa informowani o zasadach BHP obowiazujacych w pomieszczeniach
Biobanku. Zapoznanie sie z nimi oraz zobowigzanie si¢ do ich stoso-
wania majg by¢ potwierdzone datg i podpisem.
W przypadku pracownikéw zewnetrznych sprzatajacych pomiesz-
czenia Biobanku zasady BHP obowiazujace w pomieszczeniach Bio-
banku s3 zawarte w umowie dotyczacej ustugi sprzatania.

15.2. Polityka bezpieczenstwa

Polityka bezpieczenistwa powinna:

— okresla¢ sposéb identyfikowania i komunikowania ryzyka zwia-
zanego z bezpieczenstwem (uwzgledniajac bezpieczenstwo bio-
logiczne, chemiczne, bezpieczenstwo i higiene pracy — patrz
pkt 9.2 SJBP);

— wskazywa¢ dzialania minimalizujace narazenie pracownikdw,
uczestnikéw badania, materiatlu biologicznego, danych zbiera-
nych w Biobanku;

— uniemozliwi¢:

+ nieuprawnione uzupelnienie, usuniecie danych z oprogramo-
wania, w ktérym gromadzone s3 dane oraz jakiekolwiek zmia-
ny w dokumentacji,

+ nieuprawnione przekazywanie danych osobom/podmiotom
zewnetrznym;

— zapewnicé:

+ procedury rozstrzygniecia rozbieznosci w gromadzonych da-
nych w formie papierowej oraz elektronicznej oraz opisujace
postepowanie w tej sytuacji,

Bezpieczenstwo



+ zdolno$¢ monitorowania ($ledzenia) materialu biologicznego
na kazdym etapie procesu technologicznego,

+ zdolno$¢ monitorowania ($ledzenia) pracownikéw Biobanku
wykonujacych czynno$ci w procesie technologicznym,

« bezpieczne warunki pracy z potencjalnie zakaZznym materia-
fem biologicznym.

Najczesciej stosowane praktyki

* Biobank powinien prowadzi¢ rejestr zaklu¢ i zranien w miejscu po-
bierania materialu biologicznego od uczestnika badania. Rejestr jest
zalacznikiem do umowy podpisanej z zewnetrznym podmiotem
medycznym pobierajacym material biologiczny na zlecenie Bioban-
ku. Kazdy pracownik zewnetrznego podmiotu medycznego zostaje
poinformowany o konieczno$ci zgloszenia zranienia ostrym narze-
dziem uzywanym do pobierania materialu biologicznego.

* Rejestr zaklu¢ i zranien funkcjonuje w Biobanku w celu odnotowy-
wania zaklu¢ i zranien podczas pobierania materiatu biologicznego
na miejscu w Biobanku. Obejmuje takze ewentualne zaktucia i zra-
nienia pracownikéw Biobanku podczas procesu technologicznego.

* Biobank powinien zapisa¢ w wewnetrznych procedurach zasady pra-
cy w pomieszczeniach wchodzacych w skiad Biobanku, np.:

— przed przystapieniem do pracy w laboratorium zawsze zal6z far-
tuch ochronny oraz jednorazowe rekawiczki;

— doktadnie myj rece przed rozpoczeciem pracy w laboratorium
oraz po jej zakonczeniu;

— nie spozywaj positkow podczas pracy w laboratorium;

— po zakoniczeniu pracy zostaw po sobie porzadek;

— etykietuj wszystkie pojemniki uzywane w laboratorium.
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Stownik

accessioning patrz przyjecie.
acquisition patrz nabycie.

anonimizacja proces przetwarzania prébek i danych majacy uniemoz-
liwi¢ identyfikacje osoby dawcy, ktérego skutki sa nieodwracalne lub ich
odwrécenie wymaga nieproporcjonalnie duzo czasu, wysitku i kosztéw.

audyt dostawcy wykonywany jest w celu zweryfikowania obszardw,
w ktérych funkcjonuje dostawca. Przez audyt dokonywana jest ocena
m.in. potencjalnego ryzyka zwigzanego ze wspétpraca z danym dostaw-
cg oraz okreslane sa pola do optymalizacji relacji biznesowe;j.

audyt drugiej strony przeprowadzany jest przez Biobank u dostawcéw/
podwykonawcéw materialéw czy uslug w celu zweryfikowania obsza-
réw, w ktérych funkcjonuje dostawca.

audyt pierwszej strony przeprowadzany jest przez Biobank u siebie,
przez wlasny zespo6t audytoréw wewnetrznych, w celu potwierdzenia
skutecznosci dzialania SZiZ] oraz proceséw technologicznych.

audyt trzeciej strony przeprowadzany jest w Biobanku przez jednostke
niezalezng, posiadajaca uprawnienia do wydawania certyfikatéw zgod-
nych z normami/wytycznymi/standardami.

audytor pomocniczy audytor odpowiedzialny za planowanie oraz
sprawne i skuteczne wykonywanie powierzonych zadan, dokumentowa-
nie spostrzezen z audytu.

audytor szkolacy sie mlody stazem audytor, ktéry moze by¢ wlaczony
do zespotu audytujacego, ale powinien uczestniczy¢ w audycie pod kie-
rownictwem i wedlug wskazéwek innego wyznaczonego audytora.

audytor wiodacy audytor kierujacy audytem, odpowiadajacy za wszyst-
kie fazy audytu, dobierajacy cztonkéw zespotu audytoréw oraz sprawu-

jacy nad nimi nadzér; przygotowuje plan audytu, przeprowadza spotka-
nia otwierajace, przegladowe oraz zamykajace.

bezpieczenstwo biologiczne (ang. biosafety) zasady ograniczania roz-
przestrzeniania choréb; technologie i praktyki stosowane w celu zapo-
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biegania niezamierzonemu narazeniu ludzi i §rodowiska na dzialanie
patogendw i toksyn lub ich przypadkowego uwolnienia.

Biobank (ang. biobank) 1. zbiory, repozytoria i osrodki dystrybucji
wszystkich rodzajéw prébek ludzkiego materiatu biologicznego, takich
jak krew, tkanki, komérki albo DNA, lub zwiazanych z nimi danych, ta-
kich jak dane kliniczne i wyniki badan naukowych, ale réwniez zasoby
biomolekularne, w tym organizmy modelowe i mikroorganizmy, kté-
re moga przyczynic si¢ do poszerzenia wiedzy o fizjologii i chorobach.
2. jednostka organizacyjna prowadzaca dziatalnos¢ w zakresie groma-
dzenia (pobierania, przetwarzania, przechowywania), dystrybucji i udo-
stepniania materialu biologicznego oraz powiazanych z nim danych do
celéw badan naukowych, uzytkujaca zgromadzone zasoby w sposéb
wielokrotny i dlugotrwaty, stosujaca okreslone procedury postepowania
majace na celu zachowanie wysokiej jakosci zgromadzonych zasobéw
i ochrone praw dawcéw, a takze posiadajaca odpowiedni organ nadzoru
w postaci komitetu naukowo-etycznego ds. biobankowania. Wyréznic¢
mozna kilka rodzajéw biobankéw: biobanki populacyjne, biobanki zo-
rientowane na badania nad okres§lonymi chorobami, np. schorzeniami
neurodegeneracyjnymi, bliZnietami monozygotycznymi, populacja-
mi izolowanymi, biobanki kliniczne (transplantacje, transfuzje krwi,
diagnostyka genetyczna), policyjno-sadowe i inne (np. edukacyjne).
3. podmiot prawny lub okreslona cze$¢ podmiotu prawnego, ktére sa
prawnie odpowiedzialne za wszystkie swoje dziatania i wykonuja czyn-
nosci w zakresie pozyskiwania i przechowywania wraz z niektérymi lub
wszystkimi dzialaniami zwigzanymi z gromadzeniem, przygotowywa-
niem, konserwacja, testowaniem, analizowaniem i dystrybucja okre-
$lonych materialéw biologicznych oraz powiazanych z nimi danych do
celéw naukowo-badawczych, uzytkujace zgromadzone zasoby w sposéb
wielokrotny i dlugotrwaly [ISO 20387:2018].

biobanking patrz biobankowanie.

biobankowanie (ang. biobanking) 1. proces gromadzenia materialu bio-
logicznego pochodzacego od dawcéw zywych lub zmartych, ktéry obej-
muje pobieranie, przetwarzanie, przechowywanie, dystrybucje i udo-
stepnianie prébek i danych; definicja nie dotyczy komérek rozrodczych,
gonad, tkanek zarodkowych i plodowych oraz narzadéw rozrodczych
lub ich czes$ci. 2. proces wejscia przez Biobank w posiadanie materia-
tu biologicznego (i zwigzanych z nim danych) w drodze jego pobrania
lub nabycia oraz proces jego przechowywania wraz z niektérymi lub
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wszystkimi czynno$ciami zwiazanymi z jego przetwarzaniem, konser-
wowaniem, testowaniem, analizowaniem, wydawaniem.

biological material patrz material biologiczny.

biorepozytorium zbiér (kolekcja) jednego lub kilku rodzajéw prébek mate-
riatu biologicznego, takich jak krew, tkanki, komérki, struktury subkomor-
kowe, np. DNA i RNA, oraz zwigzanych z nimi danych. Zasoby biorepozy-
torium gromadzone sa w wyraznie okreslonym celu naukowo-badawczym.

biosafety patrz bezpieczenstwo biologiczne.

biosecurity patrz ochrona biologiczna.

collection patrz pobieranie.

corrective action patrz dziatania korekcyjne; dziatania korygujace.

critical patrz krytyczny.

cykl zycia (ang. life cycle) nastepujace po sobie i wzajemnie powiazane
procesy, w szczeg6lnosci procesy technologiczne dotyczace materiatu
biologicznego i zwigzanych z nim danych, poczawszy od wejicia przez
Biobank w posiadanie materiatu biologicznego (np. przez jego intencjo-
nalne lub nieintencjonalne pobranie wykonywane na odpowiedzialno$¢
Biobanku), poprzez nabycie lub odbidr, skoriczywszy na dystrybucji lub

usunieciu.

dawca (ang. donor) zywa lub martwa jednostka biologiczna, taka jak
czlowiek, zwierze, roslina, z ktérej pochodzi materiat biologiczny i/lub

zwigzane z nim dane, pobrany w celu biobankowania.
depositor patrz dostawca.
disposal patrz usuwanie.

Dobra Praktyka Akademicka dzialania na rzecz nauki i szkolnictwa
wyzszego wolne od niedbalstwa, protekcjonizmu, stronniczosci, fat-
szerstw i oszustw, wychodzace z zalozenia, ze nauka winna by¢ plasz-
czyzna najbardziej uczciwych i transparentnych wzorcéw postepowania
oraz postaw i ze wysokie standardy rzetelnosci, gleboka odpowiedzial-
no$¢ za podejmowane dzialania oraz skrupulatne przestrzeganie syste-
mu wartosci etycznych musza stanowi¢ nieodlaczny atrybut pracy na-
ukowej i dzialalnosci akademickiej.

Dobra Praktyka Laboratoryjna (DPL) system zapewnienia jako$ci
wymaganych prawem nieklinicznych badan laboratoryjnych, stuzacy
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ocenie wlasciwosci substancji i preparatéw chemicznych z zakresu bez-
pieczenstwa i zdrowia dla cztowieka i sSrodowiska. DPL dotyczy badan
substancji i preparatéw nowych wykonywanych w celu ich rejestracji
i wprowadzenia do obrotu towarowego. W Polsce zasady DPL wprowa-
dza rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. w sprawie
kryteridw, ktére powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujace
badania substancji i preparatéw chemicznych, oraz kontroli spelniania
tych kryteriéw (Dz. U. Nr 109, poz. 722). Celem Zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej jest zapewnienie jako$ci i wiarygodnosci uzyskiwanych
wynikéw badan od momentu ich planowania, az po wlasciwe przecho-
wywanie danych zrédlowych i sprawozdan, tak, by mozliwe bylo prze-
$ledzenie toku badania lub jego catkowite odtworzenie.

Dobra Praktyka Wytwarzania dzialania okre$lone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajéw, zakre-
su i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(Dz.U. z 2015 r., poz. 1979).

document patrz dokument.

dokument (ang. document) informacja oraz noénik, na jakim jest za-
warta [ISO 9000:2015; pkt 3.8.5]. Przykladem dokumentu jest zapis,
specyfikacja, przykladem nosnika — papier, dysk komputerowy, urza-
dzenie przeno$ne zawierajace pamie¢ nieulotna typu flash (pamied
USB).

dokumentacja SZiZ] dokumentacja umozliwiajaca spdjnos¢ dziatania
i komunikowania zamiaréw w SZiZ], stanowiaca nieodzowny element
tego systemu.

dokumenty uzupelniajace dokumenty, ktére sa wymienione w tresci
procedury, instrukcji lub regulaminu oraz ustawy, rozporzadzenia i dy-
rektywy, na podstawie ktorych opisany jest proces w danej procedurze,
instrukcji lub regulaminie.

donor patrz dawca.

doskonalenie proces usprawniania proceséw, w tym SZiZ], w celu
osiagniecia poprawy skonkretyzowanych dzialan. Powinno by¢ dziata-
niem systematycznie planowanym, inicjowanym i zarzadzanym przez
osobe odpowiadajaca za dany proces. Doskonalenie jest czescia zarza-
dzania jako$cia ukierunkowana na zwiekszenie zdolnosci do spelnienia
wymagan dotyczacych jakosci.
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dostawca (ang. provider, depositor) osoba lub podmiot, od ktérych ma-
terial biologiczny i/lub zwigzane z nim dane sg otrzymywane lub naby-

wane w celu biobankowania.

dystrybucja dokumentacji SZiZ] zapewnienie dostepu do dokumen-
téw osobom, ktérych one dotycza i ktére sa odpowiedzialne za realizacje
zawartych w nich zalozen.

dzialania korekcyjne (ang. corrective action) dziatania w celu wyelimi-
nowania wykrytej niezgodnosci. Korekcja moze zosta¢ wykonana przed
dzialaniem korygujacym, facznie z nim lub po nim [ISO 9000:2015].

dzialania korygujace (ang. corrective action) dziatania w celu wyelimi-
nowania przyczyny niezgodnosci i zapobiezenia ponownemu wystapieniu.

dzialania naprawcze wszelkie dzialania, w tym dziatania ograniczajace
lub tymczasowe, podejmowane w celu przywrdcenia stanu wyjsciowego
lub zatozonego.

ekspert techniczny osoba posiadajaca specjalistyczng wiedze lub umie-
jetnosci, ktéra moze wspomagac zespo6l audytoréw w obszarze, w kto-
rym sie specjalizuje. Moze by¢ jednocze$nie audytorem pomocniczym.

elcspozycja zawodowa narazanie sie pracownikéw wykonujacych rutyno-
we czynnosci na kontakt z krwia i innymi materialami potencjalnie zakaz-
nymi, ktéry wigze si¢ z mozliwo$cia wywolania zakazenia przez wirusy
HBV, HCV, HIV. Przez ekspozycje rozumiemy: naruszenie ciaglosci skory
przez zaklucie, zadrapanie, skaleczenie narzedziem zabrudzonym materia-
fem zakaznym, kontakt materialu zakaznego z uszkodzona skéra (otwar-
te rany, skaleczenia, pekniecia, zadrapania, otarcia naskérka), zachlapanie
materiatem zakaznym blon sluzowych oraz spojéwek, dlugotrwaty kon-
takt nieuszkodzonej skéry z duza objetoscia materiatu zakaznego.

identyfikowalnosc¢ (ang. traceability) 1. mozliwo$¢ §ledzenia historii,
aplikacji lub lokalizacji obiektu [ISO 9000:2015; pkt 3.6.13]. 2. zdolno$¢
do przesledzenia historii, zastosowania lub lokalizacji obiektu, np. ma-
terialu biologicznego.

informacja (ang. information) znaczace dane [ISO 9000:2015, pkt 3.8.2].
Moze by¢ pojmowana jako narzedzie stuzace do: akredytacji Biobanku;
ciaglego doskonalenia systemu oraz proceséw; usprawniania systemu
jakosci u dostawcéw/podwykonawcédw; poprawy funkcjonowania Bio-
banku; pozyskiwania danych pozwalajacych na wybér oraz klasyfikacje
dostawcéw/podwykonawcéw; stalego monitoringu systemu jakosci oraz
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proceséw w Biobanku; stalego monitoringu systemu jakosci oraz pro-
cesow u dostawcy/podwykonawcy; uzyskania certyfikatu na wybrany
system; zwiekszania zaufania aktualnych oraz potencjalnych klientéw
oraz wspolpracownikow Biobanku; wzajemnego zrozumienia w zakresie
wymagan jakosciowych (wptywajacych na wysoka jako$¢ materialu bio-
logicznego); a takze jako zrédto informacji o sytuacji wewnetrznej w Bio-
banku, stuzace diagnozie oraz skorygowaniu potencjalnych niezgodnosci
na wczesnym etapie. Patrz takze udokumentowana informacja.

information patrz informacja.

installation qualification (IQ) patrz kwalifikacja instalacyjna.

kodowanie proces przetwarzania prébek i danych majacy uniemozliwié
identyfikacje osoby dawcy; jego skutki sa odwracalne.

komisja etyczna, komisja bioetyczna niezalezna instytucja opiniujaca
i kontrolujaca eksperymenty medyczne, stworzona w celu zapewnienia
wlasciwej ochrony godnosci ludzkiej podczas prowadzenia badan. Spo-
sob funkcjonowaniakomisjibioetycznejzostal okreslonywart. 29 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U.
220081.Nr 136, poz.857) orazwrozporzadzeniu Ministra Zdrowiazdnia
11 maja 1999 r. w sprawie szczegélowych zasad powotywania i finanso-
wania oraz trybu dziatania komisji bioetycznej (Dz. U. Nr 47, poz. 480).

kompetencje wykazane cechy osobowosci oraz wykazane zdolnosci do
stosowania wiedzy i umiejetnosci.

krytyczne urzadzenie urzadzenie, bez udziatu ktérego nie mozna prze-
prowadzi¢ zalozonego procesu.

krytyczny (ang. critical) majacy potencjalny wplyw na przydatno$é
materiatu biologicznego i zwigzanych z nim danych do okreslonego celu.

kwalifikacja udokumentowane sprawdzenie, czy urzadzenie jest odpo-
wiednie dla zalozonego procesu lub celu. Wyrézniamy kwalifikacje in-
stalacyjna, operacyjna oraz procesowa.

kwalifikacja instalacyjna (ang. installation qualification — 1Q) proces
majacy na celu potwierdzenie prawidlowej instalacji urzadzenia zgodnie
z zaleceniami producenta.

kwalifikacja operacyjna (ang. operational qualification — OQ) proces
majacy na celu sprawdzenie urzadzenia podczas pracy z zestawem star-
towym.
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kwalifikacja procesowa (ang. performance qualification — PQ) proces
majacy na celu potwierdzenie pozytywnych wynikéw kwalifikacji ope-
racyjnej przeprowadzony na rzeczywistym materiale.

kwarantanna, karencja czasowe odseparowanie materialu biologicz-
nego w celu sprawdzenia poprawnosci dostarczonej wraz z nim doku-
mentacji oraz sprawdzenia jako$ci dostarczonej kolekcji na podstawie
reprezentatywnej grupy probek.

life cycle patrz cykl zycia.
logging patrz przyjecie.
material element wykorzystywany w procesie technologicznym. Mate-

riatem jest zar6wno odczynnik wykorzystywany, jak i przedmioty jed-
norazowego uzytku, np. butelki hodowlane.

material biologiczny (ang. biological material) 1. kazda prébka ludz-
kiego narzadu, tkanki, plynéw ustrojowych, zebéw, wloséw, paznokci
oraz substancje, ktére mozna pozyskac z tych prébek, takie jak kwas
DNA lub RNA; nie dotyczy ludzkich tkanek ptodowych i embrionalnych
[Czarkowski 2009]. 2. czes¢ zywej lub martwej jednostki biologicznej,
takiej jak czlowiek, zwierze, roslina badz kazda substancja pochodzaca
z takiej jednostki.

material odrzucony przeterminowany, wadliwy lub uszkodzony od-
czynnik lub material jednorazowego uzytku (np. strzykawka). Biobank
moze zosta¢ poinformowany przez producenta o wadzie np. materialu
jednorazowego uzytku. Material jednorazowego uzytku lub odczynnik
moze zosta¢ uszkodzony podczas transportu do Biobanku lub przecho-
wywania w Biobanku.

nabycie (ang. acquisition) akt uzyskania przez Biobank wtasnosci ma-
terialu biologicznego lub zwigzanych z nim danych w sytuacji, kiedy
Biobank nie odpowiada za jego pobranie badz akt ustanowienia opieki
(ang. custody) nad takim materialem lub danymi. Przykladem nabycia
materiatu biologicznego lub zwiazanych z nim danych moze by¢ jego na-
bycie w drodze darowizny (ang. donation), w drodze zakupu (ang. pur-
chase), w drodze wymiany (ang. exchange).

najgorszy przypadek warunek lub zespét warunkéw obejmujacy gérne
i dolne parametry procesowe oraz okolicznosci, ktére w ramach stan-
dardowych procedur operacyjnych stwarzaja najwieksze w poréwnaniu
z warunkami idealnymi ryzyko niepowodzenia dla materiatu lub proce-
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su, przy czym warunki te niekoniecznie prowadza do otrzymania wadli-
wego materiatu lub blednego przebiegu procesu.

nonconformity patrz odchylenie, niezgodno$é.

ochrona biologiczna (ang. biosecurity) $rodki i procedury instytucjo-
nalne i bezpieczenstwa osobistego opracowane w celu zapobiegania
utracie, kradziezy, niewlasciwemu uzyciu, zmianie przeznaczenia lub
zamierzonemu/niezamierzonemu uwolnieniu patogenéw organizmdéw
genetycznie zmodyfikowanych, organizméw wytwarzajacych toksyny
lub ich czesci, a takze takich toksyn, ktére sa przechowywane, przeka-
zywane i/lub dostarczane przez Biobank.

odbiér (ang. reception) odebranie dostarczonego do Biobanku materiatu
biologicznego lub zwigzanych z nim danych. Zazwyczaj przyjmuje sie,
ze odebranie materiatu lub danych jest bezposrednio powiazane z ich
nastepcza weryfikacja na podstawie ustalonych uprzednio kryteriéw ak-
ceptacji. Wynikiem weryfikacji jest decyzja o przyjeciu lub nieprzyjeciu
odebranego materiatu lub danych. Nieprzyjety materiat lub dane s usu-
wane najczesciej poprzez ich odestanie do dostawcy lub zutylizowanie
(patrz utylizacja). Niekiedy odbiér utozsamiany jest z przyjeciem mate-
riatu biologicznego lub zwiazanych z nim danych do Biobanku.

odchylenie, niezgodno$¢ (ang. nonconformity) niespelnienie koniecz-
nych wymagan przez produkt, wyréb lub ustuge.

odpowiedzialnos¢ dowody zaangazowania najwyzszego kierownictwa
firmy w budowanie, funkcjonowanie i doskonalenie SZiZ].

odstepstwo odchylenie od zatwierdzonej instrukeji lub ustalonego wy-
magania.
operational qualification (OQ) patrz kwalifikacja operacyjna.

opt-in formularz, na ktérym uczestnik wyraza zgode na udzial w bada-
niu naukowym; zawiera okreslenie, jak dlugo materiat ma by¢ przecho-
wywany.

opt-out formularz, w ktérym zawarta jest informacja, iz materiat prze-
chowywany jest do momentu, kiedy dawca nie wyrazi sprzeciwu wobec
jego dalszego przechowywania i wykorzystywania [Pawlikowski 2013].

performance qualification (PQ) patrz kwalifikacja procesowa.

partner naukowy zewnetrzna instytucja, organizacja, spétka lub osoba
fizyczna posiadajaca zasoby eksperckie / kompetencje eksperckie, mate-
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rial badawczy, infrastrukture badawczg, zasoby finansowe niezbedne do
realizacji projektéw badawczych i/lub naukowych.

pobieranie, kolekcjonowanie czynno$ci majace na celu zabezpieczenie
probki materiatu biologicznego od uczestnika badania.

pobranie (ang. collection, procurement) czynno$é, w wyniku ktorej
material biologiczny jest pozyskiwany od uczestnika badania w celu
biobankowania (zabezpieczenie prébki materialu). W przypadku czto-

wieka wyréznia sie dwa scenariusze pobrania materialu biologicznego.
W pierwszym z nich pozyskanie komorek, tkanek, narzadéw lub ich
czesci, ptynéw ustrojowych itp. w celu biobankowania jest zwiazane
z ich bezposrednim usunieciem z ustroju czlowieka (pobranie inten-
cjonalne), a w drugim pozyskiwanym materiatem biologicznym sa ko-
morki, tkanki, narzady lub ich czesci, ptyny ustrojowe itp., ktére zostaty
usuniete z ustroju czlowieka z innych przyczyn niz ich pobranie w celu
biobankowania (pobranie nieintencjonalne, pozyskanie/zabezpiecze-
nie medycznego materialu odpadowego). Przykltadem pobrania inten-
cjonalnego jest pobranie moczu wprost z pecherza moczowego droga
naklucia nadtonowego lub z zalozonego w tym celu cewnika. Przykla-
dem pobrania nieintencjonalnego jest pobranie moczu podczas mikcji
lub z uprzednio zalozonego cewnika. Dodatkowo pobranie materiatu
biologicznego moze by¢ instrumentalne (do jego przeprowadzenia wy-
magane jest uzycie sprzetu, np. igly, cewnika; narzedzi, np. endoskopu)
lub nieinstrumentalne (bez uzycia sprzetu czy narzedzi, np. pobranie
do pojemnika moczu podczas mikcji). Ponadto pobranie moze by¢ in-
wazyjne, jezeli zwigzane jest z przerwaniem ciaglosci powlok ciata, za-
stosowaniem endoskopu itp., badZ nieinwazyjne.

procedura ustalony spos6b przeprowadzania dzialania lub procesu.

proces (ang. process) zbidr wzajemnie powiazanych lub wzajem-
nie oddzialujacych czynnosci/dzialan, ktére wykorzystuja wejscia
(dane wejsciowe) procesu do dostarczenia zamierzonego rezultatu
[ISO 9000:2015; pkt 3.4.1]. W Biobankach wyréznia si¢ procesy tech-
nologiczne (tj. procesy bezposrednio zwigzane z postgpowaniem
z materialem biologicznym i zwigzanymi z nim danymi) oraz pomoc-
nicze (tj. procesy wspomagajace procesy technologiczne). W zaleznosci
od kontekstu termin ,zamierzony rezultat” jest rozumiany albo ogélnie
jako wyjscie (dane wyjsciowe), albo bardziej szczegétowo jako wyréb
(np. zamrozona prébka materiatu biologicznego) lub ustuga (np. dystry-
bucja zamrozonej probki materialu biologicznego). Wejscia procesu sa
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zazwyczaj wyjéciami innych proceséw, a wyjscia procesu s3 zazwyczaj
wejsciami innych proceséw.

process patrz proces.

proces krytyczny proces istotny dla funkcjonowania Biobanku, ktérego
zaktocenie moze mie¢ powazny wplyw na jego dzialalno$¢.

proces technologiczny usystematyzowany, zaplanowany zbiér dziatan wza-
jemnie powigzanych, ktérych wynikiem jest zamierzony wyréb / zamierzona
ustuga. Proces technologiczny moze zmienia¢ poczatkowe wlasciwosci ma-
teriatu (fizyczne, chemiczne) w celu otrzymania ustalonego wyrobu/ustugi.

procurement patrz pobieranie.
provider patrz dostawca.

probkowanie zaplanowane pobieranie materialu (w tym materiatu bio-
logicznego) stosowane w testach akceptacyjnych wyrobu/ustugi. Do-
tyczy rowniez udokumentowanej informacji, tj. prébkowanie zapisow
podczas procesu audytu.

przyjecie (ang. accessioning, logging) udokumentowana czynno$¢ doda-
nia nowego materiatu biologicznego lub zwiazanych z nim danych do
Biobanku.

reception patrz odbiér.
record patrz zapis.

rejestr dokumentacji wykaz dokumentacji SZiZJ, w ktérym odnotowy-
wana jest data obowiazywania pierwszej wersji dokumentu, informacje
o aktualnie obowiazujacej wersji, zalacznikach, dokumencie powoluja-
cym oraz osobach odpowiedzialnych za realizacje.

requirement patrz wymaganie.

specification patrz spepcyfikacja.

specyfikacja (ang. specification) dokument, w ktérym podano wymaga-
nia [ISO 9000:2015; pkt 3.8.7].

traceability patrz identyfikowalnos¢.

uczestnik badania osoba zyjaca (lub zwloki ludzkie) oddajaca swéj ma-
terial biologiczny do Biobanku.

udokumentowana informacja 1. informacja, ktéra powinna by¢ nadzo-
rowana i utrzymywana przez organizacje oraz nosnik, na ktérym jest za-
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warta. Moze wystepowa¢ w dowolnej formie, np. papierowej lub elektro-
nicznej, oraz na dowolnym rodzaju no$nika i moze pochodzi¢ z dowolnego
zrédla. Jednym ze Zrédel udokumentowanej informacji sa zapisy pocho-
dzace z dokumentowania dziatalno$ci prowadzonej w organizacji. 2. infor-
macja, ktéra powinna by¢ nadzorowana i utrzymywana przez organizacje
(tw: Biobank), oraz nosnik, na jakim jest zawarta [ISO 9000:2015; pkt 3.8.6].
Udokumentowana informacja moze odnosi¢ sie do: systemu zarzadzania,
acznie ze zwigzanymi procesami; informacji stworzonej pod katem dzia-
talnosci organizacji (dokumentacja); dowodu osiaganych wynikéw (zapisy).
Udokumentowane informacje moga by¢ wykorzystywane do komuniko-
wania si¢, przekazywania wiadomosci, dzielenia sie wiedza i dostarczania
dowodéw na to, co zostalo zaplanowane i rzeczywiscie wykonane.

umowa porozumienie dwdch stron ustalajace wzajemne prawa i obo-
wigzki dotyczace wykonania prac badawczych i/lub naukowych.

usuwanie (ang. disposal) akt pozbywania si¢ materialu biologicznego lub
zwigzanych z nim danych z Biobanku, zwykle poprzez przekazanie do utyli-
zacji, nieodwracalne zniszczenie lub zwrot do dostawcy / uczestnika badania.

wada niezgodno$¢ odnoszaca si¢ do zamierzonego lub wyspecyfikowa-
nego uzytkowania.

weryfikacja sprawdzenie poprawnosci, sprawdzenie spelnienia okreslo-
nych wymagan.

weryfikacja dokumentacji SZiZ] okresowe przeglady dokumentéw,
aktualizacje i ponowne zatwierdzanie.

wlaczenie do uzycia zakwalifikowanie urzadzenia do uzycia na podstawie
zalozonych parametréw w przebiegu IQ, OQ i PQ; patrz tez kwalifikacja.

wspolpraca dziatalno$¢ prowadzona wspdlnie przez co najmniej dwie
osoby lub instytucje.

wspolpraca naukowa wspolpraca dajaca wiele wspdlnych korzysci
i wspomagajaca rozw6j obu podmiotéw. Realizacja wspdlnych prac ba-
dawczych z udzialem pracownikéw obydwu stron pozwala spetniaé po-
trzeby klienta oraz wplywa na rozwdj kadry naukowej, badawczej.

wymaganie (ang. requirement) 1. potrzeba lub oczekiwanie, ktére zo-
staly ustalone, przyjete zwyczajowo lub sa obowiazkowe [ISO 9000:2015;
pkt 3.6.4]. Wymagania mogg by¢ stawiane przez rézne strony zaintereso-
wane lub przez sama organizacje (tu: Biobank). 2. potrzeba lub oczekiwa-
nie, ktére zostaly ustalone, przyjete zwyczajowo lub sa obowiazkowe.

Stownik



zalaczniki formy, druki, etykiety, algorytmy, karty sprzetowe, instruk-
cje oraz umowy partnerskie powolywane przez dang procedure, in-
strukcje lub regulamin.

zapis (ang. record) dokument, w ktérym przedstawiono uzyskane wy-
niki lub dowody przeprowadzonych dziatan [ISO 9000:2015; pkt 3.8.10].
Zapisy zwykle nie podlegaja zmianom. Przykladami zapiséw sa wypel-
nione protokoty biobankowania.

zatwierdzenie do stosowania dokumentacji SZiZ]J ocena i zatwier-
dzanie dokumentéw przez uprawnione osoby przed ich wydaniem.

zgoda blankietowa (ang. blanket consent) zgoda na badania naukowe,
ktére moga zosta¢ podjete w przyszlosci; warunkiem uzyskania takiej
zgody jest wyrazne poinformowanie uczestnika badania o tej sytuacji,
aby mégl wyrazi¢ zgode na okreslony zakres wykorzystania probek
z pelng $wiadomoscia [UNESCO 2005].

zgoda domniemana zgoda z mozliwoscia jej wypowiedzenia (ang. pre-
sumed consent with opt-out), jedynie dla prébek identyfikowalnych.

zgoda dynamiczna (ang. dynamic consent) zgoda stworzona dla zapew-
nienia przestrzegania praw dawcéw przy jednoczesnym zwiekszeniu
mozliwosci badawczych Biobankéw oraz zwigzanych z nimi naukowcéw.
Wyrazanie zgody dynamicznej polega na interakcji badaczy z uczestni-
kami badan — uczestnicy moga wyraza¢ preferencje dotyczace zakre-
su wykorzystywania ich prébek i danych, w kazdym momencie moga
je zmodyfikowac lub wycofaé. Zgoda dynamiczna wymaga systemu in-
formatycznego, ktéry przyporzadkowuje zmiany do zakodowanych pré-
bek i danych [Pawlikowski 2013].

zgoda rozszerzona polega na wyrazeniu zgody na szerszy zakres badan,
niz ma to miejsce w zgodzie specyficznej lub waskiej (ang. specific con-
sent, strict consent). Zgoda taka obejmuje konkretny eksperyment lub
projekt naukowy. Zgoda rozszerzona jest racjonalnym kompromisem
pomiedzy zgoda waska a zgoda blankietowa; takim, ktéry nie zawie-
ra zadnych ograniczen dotyczacych przyszlego wykorzystania préobek
w badaniach naukowych [Pawlikowski 2013].
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