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Wstęp

Szanowni Państwo,

z wielką przyjemnością oddajemy w Państwa ręce Standardy jakości 
dla biobanków polskich (SJBP). To zbiór wytycznych mających pomóc 
w  efektywnym zarządzaniu działaniami jednostek biobankujących 
ludzki materiał biologiczny. SBJP są narzędziem samoregulacji. Ich war-
tość jest tym większa, że pokazują dążenie Biobanków do doskonalenia 
swojej działalności, podnoszenia standardów i stosowania zasad.

Wytyczne zawarte w SJBP wskazują, jak Biobank ma definiować swo-
ją misję i cele strategiczne; jak ma wybrać obszary swojej aktywności; 
jak sprawdzić, czy prowadzone działania przynoszą pożądane rezultaty. 
Ponadto definiują optymalne reguły zarządzania ryzykiem i szansami  
w organizacji, kontroli procesów, bezpieczeństwa zarówno próbki mate-
riału biologicznego, jak i pracownika, współpracy naukowej oraz etyczne 
i prawne. Wszystkim tym wytycznym przyświecają nadrzędne zasady 
odpowiedzialności, jawności i przejrzystości. 

Oryginalność SJBP polega na tym, że pod wytycznymi podane zostały 
przykłady stanowiące wyjaśnienie danego wymogu, tzw. dobre prakty-
ki postępowania. Konsorcjum BBMRI.pl (Biobanking and Biomolecular 
Resources Research Infrastructure Poland – Infrastruktury Badawczej 
Biobanków i Zasobów Biomolekularnych w Polsce) nie tylko przedstawia 
wymogi, które należy spełnić, aby zachować poprawność procesu nauko-
wo-badawczego, ale również precyzyjnie wyjaśnia i podpowiada, w jaki 
sposób można zrealizować dany podpunkt SJBP. Dodatkowo standardy 
zawierają najczęściej zadawane pytania (w obrębie danego zagadnienia) 
przez jednostki naukowo-badawcze wraz z odpowiedziami. Dlatego Bio-
bank nie powinien mieć żadnych trudności, wdrażając SJBP.

SJBP są zgodne m.in. z wytycznymi normy ISO 9001:2015, ISO 20387:2018 
oraz rekomendacjami Organizacji Współpracy Gospodarczej i Rozwoju (Or-
ganization for Economic Co-operation and Development – OECD). 

Zespół Zadania 3 BBMRI.pl
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Recenzje

Szanowni Państwo,

zespół Uniwersytetu Medycznego im. Piastów Śląskich we Wrocławiu 
pracujący przy projekcie utworzenia Polskiej Sieci Biobanków w ramach 
Europejskiej Infrastruktury Badawczej BBMRI-ERIC (projekt finansowa-
ny przez MNiSW na bazie decyzji: DIR/WK/2017/2018-01-1) opracował 
Standardy Jakości dla Biobanków Polskich (SJBP), które stanowią jeden 
z kluczowych elementów charakteryzujących prawidłowo funkcjonujące 
repozytoria ludzkiego materiału biologicznego oraz Biobanki. Zachęcam 
serdecznie do lektury publikacji oraz adaptowania rozwiązań istotnych 
dla podmiotów wykonujących pracę na ludzkim materiale biologicznym. 
Podejmując decyzję o wdrożeniu Systemu Zapewnienia i Zarządzania Ja-
kością w placówkach biobankujących, należy pamiętać, że jest to jedno 
z kluczowych narzędzi definiujących placówkę biobankującą i warun-
kujących wytworzenie wysokiej jakości próbek materiału biologicznego 
przeznaczonych do badań naukowych. Obecnie proponowane Standar-
dy… powstały na podstawie międzynarodowej normy ISO  20387:2018 
Biotechnology – Biobanking – General Requirements for Biobanking, 
wytycznych europejskich w zakresie biobankowania (OECD), regulacji 
dotyczących aspektów etycznych i prawnych funkcjonowania placówek  
przechowujących ludzki materiał biologiczny do celów badawczych 
oraz szerokich konsultacji w ramach polskiej i europejskiej sieci  
BBMRI-ERIC. Są również elementem uzupełniającym przy obecnym 
braku regulacji prawnych definiujących zasady działalności Biobanków 
na terenie Polski. Wdrożenie systemu jakości według zasad zdefiniowa-
nych w Standardach… wymaga identyfikacji celów danej jednostki oraz 
opracowania strategii działania, co z perspektywy czasu jest zadaniem 
angażującym niejednokrotnie cały Zespół. Niemniej należy pamiętać, że 
sukces w badaniach podstawowych zależy w wielu aspektach od prawi-
dłowo dobranych i kontrolowanych warunków eksperymentu, jak i pra-
widłowo przygotowanych próbek referencyjnych. Życzę wielu sukcesów 
w zakresie wdrażania systemu zarządzania jakością i prowadzenia badań 
naukowych z użyciem próbek zgromadzonych w Biobankach.

	 dr n. med. Łukasz Kozera
Krajowy Koordynator ds. Biobankowania
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It is a great pleasure that I received the Quality Standards for Polish Bio-
banks prepared and edited by the authors Katarzyna Ferdyn, Joanna 
Gleńska-Olender, Karolina Zagórska, Małgorzata Witoń, Izabela Uhry-
nowska-Tyszkiewicz and Agnieszka Matera-Witkiewicz from the Quality 
Management Group of BBMRI.pl. 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  
(BBMRI.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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Zarządzanie  
organizacją/instytucją

•• Biobank powinien być podmiotem prawnym lub określoną częścią 
większego podmiotu prawnego. 

•• Biobank powinien prowadzić swoją działalność w taki sposób, aby 
spełniać wymagania wynikające z regulujących jego pracę dokumen-
tów nadrzędnych (statutu, aktu powołania, uchwały) oraz zobowią-
zania wiążące się z zawartymi umowami współpracy. Praca Bioban-
ku powinna podlegać wewnętrznym i zewnętrznym mechanizmom 
nadzoru (patrz pkt 5.1 SJBP).

•• Zarządzanie organizacją-Biobankiem powinno uwzględniać zarzą-
dzanie jakością (patrz pkt 2 SJBP).

1.1. Struktura organizacyjna

1.1.1. Struktura organizacyjna organizacji/instytucji
•• Organizacja/instytucja powinna mieć zatwierdzoną strukturę orga-

nizacyjną.
•• Struktura organizacyjna powinna uwzględniać miejsce Biobanku 

w organizacji/instytucji oraz określać zależności pomiędzy innymi 
jednostkami organizacyjnymi a Biobankiem. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Struktura organizacyjna może się różnić w zależności od charakteru 

jednostki oraz zasobów, jakie posiada. Jej odzwierciedleniem i roz-
szerzeniem powinien być regulamin organizacyjny jednostki.

•• Struktura organizacyjna powinna być dostępna dla stron zainteresowa-
nych (np. umieszczona na stronie internetowej organizacji/instytucji).
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•• W przypadku projektowania nowego badania naukowego należy od-
nieść się do struktury organizacyjnej, tj. zweryfikować, których dzia-
łów dotyczy projektowanie i kto będzie odpowiedzialny za akceptację 
poszczególnych etapów.

1.1.2. Schemat organizacyjny Biobanku
•• Biobank powinien posiadać zatwierdzony schemat organizacyjny.
•• Schemat organizacyjny Biobanku powinien określać zależności po-

między komórkami organizacyjnymi/funkcjonalnymi. 
•• Na schemacie organizacyjnym Biobanku powinna być uwzględniona 
•• komórka/osoba zajmująca się Systemem Zapewnienia i Zarządzania 

Jakością (SZiZJ). 
•• W schemacie organizacyjnym Biobanku powinny być uwzględnio-

ne Komitet Naukowy / Rada Naukowa (jeśli istnieją) lub inne ciało 
doradcze w zakresie prowadzonych projektów naukowych, pod które 
Biobank podlega.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Komórkami organizacyjnymi/funkcjonalnymi mogą być grupy sta-

nowisk pracy bądź też pojedyncze stanowiska pracy.
•• W schemacie organizacyjnym Biobanku zaleca się wpisać nazwy po-

szczególnych stanowisk pracy oraz imiona i nazwiska pracowników 
zajmujących dane stanowiska.

•• Powinno się wprowadzić zapis potwierdzający zapoznanie pracow-
nika z obowiązującym schematem organizacyjnym na przeznaczonej 
do tego liście.

1.2. Misja i zakres działalności
•• Biobank powinien określić misję oraz zakres działalności. Misja i za-

kres działalności Biobanku powinny być tworzone, egzekwowane 
i regularnie poddawane przeglądowi (patrz pkt 2.3 SJBP).

•• Biobank powinien zaplanować, wdrożyć i nadzorować procesy 
związane ze spełnianiem wymagań narzuconych przez organizację  
(np. na podstawie statusu organizacji wraz z dokumentami regulują-
cymi strukturę organizacji i sposób działania). 

•• Biobank powinien zapewnić, iż zatrudnia dostatecznie dużo wy-
kwalifikowanego personelu i posiada właściwe pomieszczenia, od-
powiednie wyposażenie oraz materiały niezbędne do prawidłowego 
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przebiegu procesu biobankowania materiału biologicznego oraz da-
nych z nim związanych, jak również prowadzonych na jego podsta-
wie badań i analiz, zgodnie z określonym zakresem działalności. 

•• Misja organizacji/instytucji stanowi również jej podstawowy i niepo-
wtarzalny cel.

1.3. Cele Biobanku oraz ich monitorowanie
•• Biobank powinien wyznaczyć cele swojego działania oraz sposoby 

ich osiągania, jak również osoby odpowiedzialne za ich realizację. 
Założone cele powinny być określone w czasie, mierzalne, aktualizo-
wane w razie potrzeby oraz analizowane (patrz pkt 2.3 SJBP).

•• Biobank powinien minimum raz na 12 miesięcy weryfikować wyzna-
czone i zatwierdzone cele.

•• Biobank powinien minimum raz na 12 miesięcy wyznaczać i zatwier-
dzać nowe cele do realizacji.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Misja, polityka jakości oraz cele strategiczne najczęściej zawarte są 

w księdze jakości, regulaminie organizacyjnym bądź innym doku-
mencie, który nie zawiera danych poufnych organizacji/instytucji, 
więc może być udostępniany osobom bądź podmiotom zewnętrz-
nym, np. w celu prezentacji organizacji/instytucji.

•• Cele strategiczne (ustalone na najwyższym szczeblu dla najwyższego 
kierownictwa) obejmują przede wszystkim szerokie i ogólne proble-
my/zagadnienia. Cele strategiczne są podstawą do formułowania ce-
lów taktycznych bądź bezpośrednio operacyjnych – i ta praktyka jest 
najczęściej stosowana. Cele operacyjne są krótkookresowe, a za ich 
realizację odpowiedzialni są przede wszystkim pracownicy średnie-
go lub niskiego szczebla.

1.4. Odpowiedzialność i uprawnienia 
•• Biobank powinien określić i udokumentować zakresy odpowiedzial-

ności oraz uprawnienia swoich pracowników na każdym szczeblu 
zatrudnienia. 

1.4.1. Odpowiedzialność i uprawnienia zarządzających
•• Biobank powinien określić wymagane kwalifikacje na każdym sta-

nowisku pracy.
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•• Osoba odpowiedzialna za reprezentację organizacji/instytucji, w ob-
rębie której działa Biobank, powinna wdrożyć politykę organizacji, 
misję oraz cele. 

•• Kierownik Biobanku powinien być odpowiedzialny za bezpośrednie 
kontakty z najwyższym kierownictwem organizacji, ustanawianie 
procedur, zapewnienie, że stosowane są wytyczne etyczne i prawne 
dotyczące biobankowania materiału biologicznego. 

1.4.2. Odpowiedzialność   
i uprawnienia kluczowego personelu

•• Biobank powinien wyznaczyć osobę odpowiedzialną za SZiZJ w Bio-
banku. 

•• Przedstawiciel kierownictwa ds. SZiZJ powinien być odpowiedzialny 
za właściwy przebieg procesów wdrażania, utrzymania i doskonale-
nia SZiZJ. 

•• Osoba ta powinna odpowiadać za okresowy przegląd standardowych 
procedur operacyjnych, planowanie audytów wewnętrznych oraz 
sprawozdawanie ich wyników najwyższemu kierownictwu. 

•• Biobank powinien wyznaczyć osobę odpowiedzialną za właściwy 
przebieg procesów technicznych i technologicznych oraz weryfiko-
wanie i zatwierdzanie dokumentacji SZiZJ z zakresu technicznego 
i technologicznego.

•• Najwyższe kierownictwo Biobanku odpowiada za ustanawianie ce-
lów, zapewnianie zasobów, ustanawianie polityki jakości oraz ko-
munikowanie jej znaczenia podległemu personelowi oraz powinno 
wykazywać przywództwo i zaangażowanie w odniesieniu do SZiZJ.

•• Najwyższe kierownictwo odpowiada za skuteczność funkcjonowania 
SZiZJ oraz powinno opierać zarządzanie na podejściu procesowym.

•• Najwyższe kierownictwo odpowiada za identyfikację, ocenę, monito-
ring ryzyka oraz podejmowanie działań zmierzających do eliminacji 
bądź zmniejszenia ryzyka.

•• Najwyższe kierownictwo odpowiada za identyfikację, ocenę, monito-
ring szans oraz podejmowanie działań zmierzających do praktyczne-
go wykorzystania szans.

1.5. Komunikacja
•• Biobank powinien prowadzić procesy wewnętrznej i zewnętrznej ko-

munikacji w taki sposób, aby zapewnić skuteczny przepływ informacji:
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–– �pomiędzy poszczególnymi komórkami organizacyjnymi organi-
zacji/jednostki, w której strukturach funkcjonuje Biobank, a Bio-
bankiem;

–– wewnątrz Biobanku;
–– pomiędzy Biobankiem a interesariuszami (patrz pkt 5 SJBP);
–– �pomiędzy Biobankiem a stronami zainteresowanymi współpracą 

z nim.
•• Biobank powinien określić sposób postępowania w przypadku rekla-

macji, skarg, zdarzeń bądź reakcji niepożądanych (patrz pkt 11 SJBP).
•• Wdrożony proces komunikacji powinien być znany pracownikom 

Biobanku.

1.5.1. Komunikacja zewnętrzna
•• Biobank powinien określić zasady komunikacji z organizacjami 

zewnętrznymi oraz interesariuszami (w tym także uczestnikami 
badań). 

•• Zasady te powinny wskazywać, kto i w jaki sposób może prowadzić 
komunikację oraz jak powinna być ona dokumentowana. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• W przypadku świadczenia usług komercyjnych przez Biobank należy 

opracować wytyczne dotyczące: rodzaju świadczonych usług, kosztów 
świadczenia tych usług, dostępnych godzin świadczenia usług oraz in-
formacji kontaktowych odpowiednich dla każdej kategorii interesariu-
szy w przyjętych godzinach pracy, a także w sytuacjach alarmowych. 

•• Określone przez Biobank zasady składania wniosków, skarg i rekla-
macji związanych z pracą Biobanku powinny być dostępne dla inte-
resariuszy.

1.5.2. Komunikacja wewnętrzna
•• Biobank powinien określić sposób obiegu informacji, wydawania 

dokumentów wewnętrznych (zarządzeń, okólników, poleceń służbo-
wych) wewnątrz i na zewnątrz Biobanku.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Dobrze jest przedstawić proces komunikacji zawierający informacje 

dotyczące obiegu oryginałów i kopii dokumentów oraz dokonywania 
ewentualnych skanów dokumentów w formie graficznej.
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Zarządzanie jakością 

2.1. Wymagania ogólne
•• �SZiZJ, czyli System Zapewnienia i Zarządzania Jakością (ang. Quality  

Assurance Management System – QAMS), zawierający programy za-
pewnienia jakości (ang. quality assurance – QA) oraz kontroli jakości 
(ang. quality control – QC), powinien obejmować pełne spektrum 
operacji Biobanku.

•• Biobank powinien ustalić podstawowe założenia i zasady obowiązu-
jące w SZiZJ:

–– �zastosowanie podejścia procesowego w zarządzaniu Biobankiem;
–– �zapewnienie ciągłego doskonalenia SZiZJ;
–– �zapewnienie nadzoru nad procesami oraz środków niezbędnych 

do ich funkcjonowania;
–– �stałą orientację na potrzeby i wymagania klientów/współpracow-

ników Biobanku oraz strony zainteresowane współpracą z Bio-
bankiem.

•• Biobank powinien opracować standardowe procedury operacyjne 
obejmujące procesy operacyjne, techniczne i technologiczne w celu 
zapewnienia, iż wdrożony SZiZJ jest skuteczny.

2.2. Polityka jakości
•• Biobank powinien ustanowić politykę jakości.
•• Powinna być ona spójna z celami funkcjonowania Biobanku.
•• Powinna być zrozumiała dla pracowników Biobanku.
•• Powinna zawierać istotne dla funkcjonowania Biobanku aspekty jakości.
•• Jej ustanowienie powinno wiązać się z ilościowym oraz wymiernym 

sformułowaniem celów związanych z jakością.
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•• Powinna być udokumentowana, wdrożona oraz utrzymywana.
•• Powinna podlegać ocenie podczas przeglądów zarządzania przepro-

wadzanych w Biobanku.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Polityka jakości jest często umieszczana w widocznych miejscach 

w budynku jednostki. Wspomaga to spełnianie wymagań dotyczą-
cych przekazywania treści polityki jakości pracownikom.

2.3. Wyznaczanie celów
•• W Biobanku należy wyznaczyć cele dotyczące jakości (patrz pkt 1.2 

SJBP), które powinny:
–– korespondować z polityką jakości Biobanku;
–– być spójne oraz mierzalne;
–– �uwzględniać cele dotyczące jakości próbek, a nie tylko działania 

Biobanku;
–– �być rozpowszechniane w Biobanku jako dokument podpisany 

przez kierownika;
–– być analizowane nie rzadziej niż raz na 12 miesięcy;
–– być określane nie rzadziej niż raz na 12 miesięcy.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przykładowe cele Biobanku:

–– �wspieranie badań akademickich, przemysłowych i kooperacyj-
nych wpływających na rozwój nauk biomedycznych oraz poprawę 
diagnostyki i terapii;

–– �zapewnienie funkcjonowania baz danych Biobanku zgodnie 
z przepisami dotyczącymi ochrony danych osobowych;

–– �dostosowanie wdrożonych standardów jakości w zakresie pobie-
rania próbek oraz danych po to, by zapewnić jak najwyższą jakość;

–– aktywny udział w międzynarodowych sieciach biobankowych.

2.4. Zarządzanie ryzykiem i szansami
•• Biobank powinien ustanowić procedurę zarządzania ryzykiem i szan-

sami, stanowiącą podstawę właściwego połączenia procesów oraz roz-
wiązań wprowadzanych przez kierownictwo dla uzyskania przepływu 
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informacji oraz optymalizacji zarządzania, kierowania oraz monito-
rowania działań w Biobanku zorientowanych na realizację jego celów. 

•• Ocena ryzyka i szans powinna być przeprowadzana przez Biobank 
nie rzadziej niż raz na 12 miesięcy. Biobank powinien zidentyfiko-
wać, ocenić i przeanalizować ryzyko i szanse związane z procesami 
funkcjonującymi w Biobanku oraz wszystkimi innymi procesami 
związanymi z biobankowaniem.

2.4.1. Identyfikacja ryzyka oraz szans
•• W Biobanku należy określić szanse i oszacować ryzyko zagrażające pra-

widłowej realizacji zadań i funkcjonowaniu Biobanku, w tym wpływ na 
jakość materiału biologicznego. 

•• Podczas identyfikacji ryzyka oraz szans należy przeanalizować okreś
lone w dokumentacji zakresy działania poszczególnych procesów 
oraz zagrożenia związane z ich realizacją i utworzyć plany napraw-
cze. Konieczne jest:

–– określenie przyczyn ryzyka/szansy;
–– określenie rodzaju ryzyka/szansy;
–– opisanie zidentyfikowanych rodzajów ryzyka/szans;
–– stwierdzenie potencjalnych następstw;
–– wskazanie podmiotów, których dotyczy ryzyko/szansa.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Identyfikacja ryzyka jest usystematyzowanym wykorzystaniem in-

formacji w celu identyfikacji zagrożeń odnoszących się do pytania 
związanego z ryzykiem lub opisu problemu. Identyfikacja ryzyka od-
powiada na pytanie „co może się nie udać?” oraz określa możliwe 
tego konsekwencje.

•• W celu identyfikacji ryzyka stosuje się np.:
–– metodę listy pytań kontrolnych;
–– metodę burzy mózgów;
–– przegląd dokumentacji;
–– analizę założeń.

2.4.2. Ocena ryzyka i szans
W Biobanku oszacowanie poziomu ryzyka oraz szans powinno po-

legać na:
–– �określeniu zdolności Biobanku do podejmowania ryzyka oraz szans;
–– określeniu rzeczywistego poziomu ryzyka oraz szans;



20 Zarządzanie jakością 

–– �określeniu możliwych rozwiązań skutkujących wyeliminowaniem 
ryzyka;

–– �określeniu możliwych rozwiązań skutkujących wykorzystaniem 
szans.

•• Na ocenę ryzyka składa się identyfikacja zagrożeń oraz analiza i oce-
na ryzyka związanego z narażeniem na te zagrożenia. 

•• Szacowanie ryzyka dotyczącego kwestii jakości powinno uwzględ-
niać właściwe zdefiniowanie problemu, jego opis lub pytania związa-
ne z przeprowadzanym zarządzaniem ryzykiem.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Do oceny ryzyka stosuje się przykładowe trzy pytania:

–– co może się nie udać?
–– jakie jest prawdopodobieństwo, że to się nie uda?
–– jakie mogą być tego konsekwencje (następstwa/skutki)?

•• Ocena ryzyka jest porównaniem zidentyfikowanego i rozpatrywane-
go ryzyka z ustalonymi jego kryteriami. Przy ocenie ryzyka brana 
jest pod uwagę siła argumentów zebranych w trakcie odpowiedzi na 
wszystkie trzy podstawowe pytania. Efektem oceny ryzyka jest jego 
jakościowe oszacowanie bądź ilościowy opis jego wielkości.

•• Rekomenduje się wprowadzenie dokumentu o nazwie Lista ryzyk 
(obszar objęty oceną ryzyka; numer kolejny ryzyka; data pierwszej 
oceny ryzyka; tytuł ryzyka; poziom ryzyka z ostatniej ewaluacji; oso-
ba odpowiedzialna za ewaluację ryzyka; osoba odpowiedzialna za 
monitorowanie ryzyka).

•• Zaleca się wprowadzenie formularza oceny ryzyka (obszar objęty 
oceną ryzyka; nazwa ryzyka; zespół powołany do oceny ryzyka; oce-
na poziomu ryzyka; zalecane rekomendacje).

2.4.3. Analiza ryzyka
•• Biobank powinien przeanalizować zidentyfikowane ryzyko. W ra-

mach analizy ryzyka powinno się określić:
–– przyczyny oraz skutki zidentyfikowanego ryzyka;
–– wpływ ryzyka (konsekwencje określonego zdarzenia);
–– �prawdopodobieństwo sytuacji, w której ryzyko jest wyższe niż po-

ziom progowy;
–– możliwe działania usprawniające w danym procesie;
–– �prawdopodobieństwo wystąpienia ryzyka oraz skutki wystąpienia 

ryzyka.



Najczęściej stosowane praktyki
•• Analiza ryzyka i potencjalnych obszarów ryzyka określa, które z nich 

są narażone na największe ryzyko i które z nich wymagają objęcia 
audytem w pierwszej kolejności.

2.4.4. Reakcja na ryzyko
•• Biobank powinien dobrać właściwe narzędzia i metody. Reakcja na 

ryzyko może skutkować:
–– �zmniejszeniem ryzyka (poprzez zaprojektowanie oraz zaimple-

mentowanie mechanizmów kontroli);
–– minimalizacją ryzyka;
–– akceptacją istniejącego ryzyka.

2.4.5. Monitoring ryzyka
•• Biobank powinien opracować proces nadzorowania rozwoju kontroli 

ryzyka oraz weryfikacji poziomu ryzyka.
•• Biobank powinien sporządzać odpowiednią dokumentację w tym za-

kresie (raporty).
•• Biobank raz do roku powinien dokonywać przeglądu w celu określe-

nia, czy pojawiły się nowe ryzyka oraz czy dotychczasowe się zmieniły.
•• Biobank powinien sprawdzać oraz oceniać skuteczność podjętych 

działań.
•• Biobank powinien monitorować rozwój uzgodnionych działań w ra-

mach zarządzania ryzkiem.
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Dokumentacja i zapisy

3.1. Wymagania ogólne
•• Biobank powinien prowadzić dokumentację wewnętrzną obejmującą 

wszystkie aspekty działalności i dostarczającą dowodów, że czynno-
ści są wykonywane zgodnie z wymaganiami SZiZJ. 

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedurę nad-
zoru nad dokumentacją wchodzącą w skład SZiZJ (dotyczy regula-
minów, procedur, instrukcji, wzorów druków, etykiet, harmonogra-
mów, specyfikacji etc.). 

•• Procedura nadzoru nad dokumentacją powinna obejmować identyfi-
kowalność, czytelność, dostępność, poufność, nadzór nad zmianami 
dokumentacji, backup dokumentacji SZiZJ (czyli utworzenie kopii 
bezpieczeństwa mającej na celu odtworzenie/odzyskanie danych po 
ewentualnej utracie lub uszkodzeniu części lub całości dokumenta-
cji) oraz likwidację kopii zapasowych dokumentacji. 

•• Celem procedury nadzoru nad dokumentacją jest zapewnienie wła-
ściwego postępowania na polu nadzoru nad dokumentacją SZiZJ 
w Biobanku oraz uniknięcie stosowania nieaktualnych lub wycofa-
nych wersji dokumentów.

3.1.1. Identyfikowalność dokumentacji 
•• Biobank powinien określić zasady dotyczące datowania (tj. umieszcza-

nia daty obowiązywania dokumentacji), numerowania oraz oznaczania 
aktualnie obowiązujących dokumentów SZiZJ i wersji wycofanych. 

Zaleca się wprowadzić system identyfikacji dokumentów systemo-
wych na podstawie numerów, które będą jednoznacznie wskazy-
wały na dany dokument. Numery te muszą być niepowtarzalne.
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•• Biobank powinien stosować format daty zgodny z normą ISO 20387:2018 
(np. RRRR-MM-DD).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przykładowe oznaczenie indeksu dokumentu: 

�Procedury systemowe oznaczane są symbolem PS-XX. Oznaczenie po 
symbolu PS odpowiada określonemu numerowi procedury. Pochodne od 
procedury druki posiadają oznaczenie: numer pochodzący od procedury/ 
symbol S od procedury systemowej / kolejny numer druku (np. procedu-
ra PS-01 Nadzór nad dokumentacją posiada załącznik – druk 1S-1 Li-
sta dokumentów nadzorowanych). Nazwy procedur technologicznych  
(PT-XX), procedur urządzeń (PU-XX1) oraz pochodnych od nich dokumen-
tów (druki, instrukcje etc.) powstają na zasadach jw., np.: PT-01 Procedura 
pobierania materiału biologicznego. Załącznikami do procedury PT-01 są  
np. IN-PT-01-01 Instrukcja pobrania krwi obwodowej (słownie: instrukcja 
numer jeden do procedury technologicznej numer jeden instrukcja pobra-
nia krwi obwodowej) czy 1T-01 Raport z pobrania materiału biologicznego 
(słownie: druk technologiczny numer jeden do procedury technologicznej 
numer jeden raport z pobrania materiału biologicznego). Spotyka się również 
takie oznaczenia załączników: załącznik nr 1 Raport z pobrania materiału 
biologicznego do Procedury pobierania materiału biologicznego. Załącznik 
z takim oznaczeniem jest dużo trudniejszy do znalezienia w formie elek-
tronicznej – dokumenty nie ułożą się odpowiednio według nazw. Ponad-
to użytkownikowi łatwiej posługiwać się krótkimi nazwami załączników, 
zatem stosowanie numerów głównej procedury w nazwach załączników 
ułatwia posługiwanie się dokumentacją SZiZJ w codziennej pracy. 

•• Każdy dokument systemowy opatrzony jest informacją o dacie roz-
poczęcia obowiązywania (wejścia w życie) oraz ewentualnie dacie 
wycofania. Informacje takie mogą być przestawione w formie tabela-
rycznej: obowiązuje od dnia…; wycofano z dniem…

Najczęściej zadawane pytania
Czy jeśli Biobank ma już wprowadzony swój system oznaczania do-

kumentacji, musi go dostosować do ww. propozycji? Nie, jeżeli przyjęty 
jest system umożliwiający jednoznaczną identyfikację dokumentów.

Czy dopuszczalne jest wprowadzenie rozróżnienia dokumentów na 
podstawie np. kolorów nagłówków (inny kolor dla procedur systemo-
wych, inny dla technologicznych)? Dopuszcza się, by procedury technicz-
ne i technologiczne oraz pochodne od nich instrukcje posiadały odmien-
ną od pozostałych procedur szatę graficzną. Dopuszcza się zastosowanie 
kolorów, lecz ich znaczenie musi być opisane w procedurze nadzoru nad 
dokumentacją.
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3.1.2. Czytelność dokumentacji
•• Biobank powinien określić zasady tworzenia dokumentacji SZiZJ, 

zdefiniować jej wygląd (szatę graficzną, nagłówek, stopkę) oraz formę 
zapewniającą czytelność i łatwość jej wykorzystania.

Zaleca się, aby w regulaminach i procedurach znajdowały się te 
same podstawowe punkty, tj.: 
•	cel i zakres procedury;
•	definicje i skróty;
•	załączniki;
•	zakres odpowiedzialności;
•	realizacja procedury;
•	dokumenty uzupełniające.

Zaleca się, aby w instrukcjach znajdowały się te same podstawowe 
punkty, tj.:
•	zakres instrukcji;
•	postępowanie – realizacja czynności;
•	�materiały i sprzęt niezbędny do wykonania (dotyczy instrukcji 

technologicznych).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przykład wyglądu procedury PS-02 Audyty wewnętrzne:

Cel: określenie sposobu przeprowadzania audytów wewnętrznych i audy-
tów dostawcy oraz dokonywania zapisów z przeprowadzonej kontroli. 
Zakres: planowanie i przeprowadzanie audytów wewnętrznych oraz audy-
tów dostawcy. 
Definicje i skróty: rekomendowane są definicje podstawowych pojęć, takich 
jak zapis, audyt, dowód z audytu, kryteria audytu, zespół audytorów wewnętrz-
nych, audytor wiodący, audytor pomocniczy, kompetencje audytora, SZiZJ.
Załączniki: np. Harmonogram audytów wewnętrznych; Harmonogram au-
dytów dostawców; Raport z audytu wewnętrznego; Kompetencje audytora; 
Lista audytorów wewnętrznych. 
Odpowiedzialność:
•	 za aktualizowanie niniejszej procedury odpowiada:

osoba odpowiedzialna za SZiZJ. 
•	 za zatwierdzenie niniejszej procedury odpowiada:

kierownik Biobanku – zatwierdzenie merytoryczne; 
osoba odpowiedzialna za SZiZJ – zatwierdzenie formalne i merytoryczne. 
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•	 za stosowanie niniejszej procedury odpowiadają: 
pracownicy i współpracownicy Biobanku.

•	 za weryfikację niniejszej procedury odpowiada: 
osoba odpowiedzialna za SZiZJ. 

Realizacja procedury: w tym miejscu powinno się opisać, jak należy pla-
nować audyty, w jaki sposób przygotować się do audytu, jak przeprowadza-
ny jest audyt wewnętrzny oraz jak sporządza się raporty i dokumentuje się 
wyniki z audytu.
Dokumenty uzupełniające: np. procedury: Nadzór nad dokumentacją 
SZiZJ; Identyfikacja niedogodności, reakcja na nie oraz nadzór nad nimi; 
Proces ciągłego doskonalenia. 

•• Oryginały regulaminów, procedur oraz instrukcji zawierają następują-
ce dane: imię, nazwisko i podpis autora procedury oraz imię, nazwisko 
i podpis osoby zatwierdzającej dokument. Dodatkowo powinny zawie-
rać datę, od której obowiązuje dokument, datę wycofania dokumentu, 
numer wersji, numer egzemplarza oraz nazwę i oznaczenie procedu-
ry. Oryginały druków zawierają następujące dane: datę i podpis osoby 
sporządzającej dokument, datę i podpis osób zatwierdzających, datę, 
od której obowiązuje dokument oraz datę wycofania dokumentu.

•• Dokumenty nie mogą być pisane ręcznie oraz nie mogą zawierać żad-
nych skreśleń, poprawek ani uzupełnień.

•• Stopka dokumentu jednoznacznie wskazuje, z jakim dokumentem 
mamy do czynienia. 
Przykład stopki regulaminów oraz procedur: Copyright © 2017*, BIO-
BANK**, Wszelkie prawa zastrzeżone Strona 1 z X ver. 1.00 RRRR-MM-
-DD****
Przykład stopki druków i instrukcji: Copyright © 2017*, BIOBANK**, 
Wszelkie prawa zastrzeżone Strona 1 z X PS-02*** ver. 1.00 RRRR-MM-DD****

Legenda:
* Rok wdrożenia pierwszej wersji dokumentu. W sytuacji aktualizacji wer-
sji w roku kolejnym należy wpisywać rok powstania wersji pierwszej i ostat-
niej. Przykład: pierwsza wersja 1.00 powstała w 2006 r., wersja 1.01 powstała 
w 2009 r., a wersja 1.02 powstała w 2017 r. W takim przypadku w aktualnej wersji  
z 2017 r. powinno być: Copyright © 2006–2017.
** Nazwa Biobanku (nazwa twórcy i podmiotu odpowiedzialnego za utrzyma-
nie SZiZJ).
*** Numer dokumentu, który w pozycji „załączniki” powołuje dany dokument. 
Przyjmuje się zasadę, iż w procedurach w stopce tej informacji nie zawieramy, 
chyba że procedura jest załącznikiem do dokumentu nadrzędnego, jakim jest 
regulamin. Natomiast w sytuacji wdrażania druków i instrukcji, które stano-
wią załączniki do procedur, w stopce należy wpisać numer. 

**** Data wdrożenia (obowiązywania) dokumentu.
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3.1.3. Dostępność dokumentacji dla pracowników
•• Biobank powinien zdefiniować oraz określić poziomy dostępu do do-

kumentów dla osób uprawnionych (rozpowszechnianie kopii doku-
mentów).

•• Osoba odpowiedzialna za SZiZJ bądź upoważniony pracownik od-
powiada za prawidłową dystrybucję dokumentów, czyli za rozpo-
wszechnianie wyłącznie dokumentów zatwierdzonych i obowiązują-
cych w Biobanku.

•• Aktualne wersje dokumentów muszą być zawsze dostępne dla pra-
cowników Biobanku w formie elektronicznej bądź papierowej.

•• Wersje dokumentacji wycofanej powinny być odpowiednio skatalo-
gowane (patrz pkt 3.2.2 SJBP).

•• Kopie dokumentów nie podlegają przechowywaniu, o ile procedura 
nadzoru nad dokumentacją SZiZJ nie stanowi inaczej.

•• Biobank powinien określić sposób udostępniania dokumentów SZiZJ 
osobom uprawnionym.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Stosowanie systemu IT w Biobanku ułatwia zarządzanie dokumen-

tacją. Wszelkie zmiany, aktualizacje, zatwierdzenia dokumentów czy 
szkolenia pracowników odnotowywane są w systemie.

•• Dopuszcza się wydzielenie przestrzeni dyskowej, aby aktualne wer-
sje dokumentów były dostępne dla pracowników jedynie w postaci 
elektronicznej, w formacie uniemożliwiającym edycję (np. PDF), na 
wspólnej przestrzeni, np. I:/SZJ (dotyczy wszystkich pracowników 
Biobanku). Należy nadawać poszczególnym pracownikom uprawnie-
nia precyzyjnie do danych dokumentów w podfolderach. 

Najczęściej zadawane pytania
Jak dystrybuować druki do wykonywania zapisów podczas pracy la-

boratoryjnej? Oryginał druku powinien być dostępny w formie nieedyto-
walnej na dysku dostępnym dla wszystkich pracowników. W razie potrze-
by każdy z pracowników może go wydrukować.

Czy kopia druku, na której są wykonywane zapisy podczas pracy la-
boratoryjnej, musi mieć tabelę opisującą, kto ją stworzył oraz zatwier-
dził? Nie, tylko oryginały tych druków mają informację, kto stworzył i za-
twierdził druk.
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3.1.4. Poufność dokumentacji
•• Biobank powinien określić zasady ochrony tajemnicy służbowej do-

tyczące dokumentacji wewnętrznej Biobanku, biorąc pod uwagę nad-
rzędne przepisy jednostki/instytucji/organizacji, w której strukturach 
się znajduje (m.in. zgodnie z polityką bezpieczeństwa danej instytucji).

•• Należy zapewnić ciągłość i bezpieczeństwo realizacji procesów oraz 
mieć na uwadze ochronę wizerunku i reputacji jednostki (Biobanku 
oraz instytucji nadrzędnej), uwzględniając aspekt prawny (przestrze-
ganie istniejących aktów prawnych oraz właściwą ochronę informa-
cji zaliczanych do tajemnic prawnie chronionych). W praktyce spro-
wadza się to do tego, iż: 

–– �kierownik Biobanku powinien zapoznać pracowników upoważ-
nionych do dostępu do informacji chronionej z obowiązkiem 
ochrony tajemnicy służbowej;

–– �każdy pracownik upoważniony do dostępu do informacji chronio-
nej powinien złożyć na piśmie oświadczenie o zachowaniu tajem-
nicy służbowej (zasada uprawnionego dostępu i zasada indywidu-
alnej odpowiedzialności); 

–– �pracownikowi udostępnia się jedynie informacje chronione, które 
są niezbędne do wykonania jego obowiązków służbowych (zasada 
przywilejów koniecznych oraz zasada wiedzy koniecznej);

–– �wszyscy pracownicy muszą być świadomi konieczności ochrony 
zasobów informacyjnych i są odpowiedzialni za udostępnione im 
zasoby;

–– �kierownik Biobanku powinien tak segregować/rozdysponowywać 
zadania i uprawnienia, aby jeden pracownik nie mógł zdobyć peł-
ni władzy i informacji;

–– �dokumenty zawierające informacje chronione powinny być prze-
chowywane w sposób uniemożliwiający wgląd osobom nieupo-
ważnionym.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Dobrą praktyką jest, aby każdy dokument SZiZJ wydrukowany z sys-

temu lub dysku zawierał informację, iż jest to wydruk/dokument nie-
nadzorowany.

•• W procedurze systemowej nadzoru nad dokumentacją SZiZJ należy 
szczegółowo opisać zasady dotyczące udostępniania dokumentacji 
SZiZJ poprzez określenie, kto może być osobą uprawnioną, a kto jest 
osobą nieupoważnioną. 
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Najczęściej zadawane pytania
Czy można ręcznie oznaczyć dokumenty niekontrolowane? Tak,  

np. po wydruku dokumentu należy go oznaczyć pieczątką z napisem „ko-
pia nienadzorowana”.

3.1.5. Nadzór nad zmianami dokumentacji
•• Biobank powinien określić zasady:

–– �wprowadzania zmian w dokumentacji i nadzoru nad zmianami: 
wprowadzenie zmian w dokumentach SZiZJ może wynikać w szcze-
gólności ze zmian organizacyjnych, zmian w przepisach prawnych 
i normach, z przeprowadzonych audytów, przeglądów zarządzania, 
działań korygujących, działań podjętych w wyniku analizy ryzyka, 
przeglądów aktualności dokumentów oraz zmian w procesach;

–– �dotyczące oceny i zatwierdzania dokumentów przez uprawnione 
osoby przed ich wydaniem.

Wdrożenie zmian do SZiZJ należy poprzedzić szkoleniem wszyst-
kich pracowników, których one dotyczą.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się oznaczanie wersji dokumentów, które w znaczący sposób 

ułatwia kontrolę nad nowymi wersjami dokumentów. Rekomenduje 
się, aby mało kluczowe (niewpływające na zmianę procesu) zmiany 
oznaczać zapisem po kropce, np. v. 1.01, v. 1.02, v. 1.03, oraz by duże 
zmiany (np. technologiczne wpływające na proces) skutkowały zmia-
ną wersji dokumentu, np. z v. 1.00 na v. 2.00.

•• Rekomenduje się tworzenie zapisów (rejestru zmian w dokumencie), 
dzięki którym w łatwy sposób można odnaleźć, co w danym doku-
mencie zmieniono i dlaczego (może mieć to duże znaczenie podczas 
wprowadzania zmian w procesach technologicznych, np. zmian wa-
runków przechowywania materiału biologicznego).

Najczęściej zadawane pytania
Jeśli obecnie stosuję procedurę, która zmieniała się przez lata, a jej 

historia nie była zapisywana, to czy mogę dowolnie określić wersję tej 
procedury? Jeśli wiemy, że zmiany były niewielkie, można określić ją 
jako wersję 1.01, natomiast jeżeli zmiany były kluczowe, stosujemy zapis  
v. 2.00. W historii zmian dokumentów trzeba napisać, że procedura 
funkcjonowała nieformalnie, a zapisy były nienadzorowane.
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3.1.6. Backup (kopie bezpieczeństwa) dokumentacji
•• W celu zapewnienia bezpieczeństwa pracy Biobank powinien okreś

lić zasady:
–– �wykonywania kopii zapasowych aktualnie obowiązującej oraz 

wycofanej dokumentacji SZiZJ;
–– �tworzenia kopii zapasowych oraz przechowywania dokumentacji 

SZiZJ, obejmującej m.in. harmonogram wykonywania kopii zapa-
sowych i proces odtwarzania danych z backupów.

•• Proces backupu dokumentacji SZiZJ powinien być prowadzony 
w sposób zapewniający maksymalną ochronę przed uszkodzeniem 
danych przez czynniki zewnętrzne, takie jak zalanie, pożar czy kra-
dzież.

•• Należy wykonywać regularne (minimum raz na rok) testy potwier-
dzające, że odzyskanie danych z kopii zapasowych jest możliwe. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Kopie archiwalne przechowuje się w innej lokalizacji niż ta, w której 

znajdują się dane oryginalne.
•• Kopie zapasowe i archiwalne zapisuje się na przenośnych nośnikach 

wysokiej trwałości lub na urządzeniach zapewniających odpowied-
nią trwałość i bezpieczeństwo zapisu.

•• Nośniki zawierające kopie zapasowe i archiwalne muszą być chronio-
ne przed dostępem osób nieuprawnionych.

•• Jeżeli kopia zapasowa spełnia wszystkie wymagania kopii archiwal-
nej, dopuszcza się przeniesienie nośnika z kopią zapasową do archi-
wum i uznanie jej za kopię archiwalną. Zaleca się odnotowanie takie-
go przeniesienia w wykazie nośników archiwalnych oraz oznaczenie 
nośnika w sposób przyjęty dla nośników archiwalnych.

3.1.7. Likwidacja kopii zapasowych dokumentacji
•• Biobank powinien określić zasady dotyczące okresu przechowywa-

nia kopii zapasowych z dokumentacją SZiZJ oraz ich likwidacji.
•• Uszkodzone nośniki kopii zapasowych zawierające dokumentację 

SZiZJ należy likwidować w sposób uniemożliwiający odzyskanie 
i odczyt danych z nich pochodzących. 

•• Likwidacja powinna polegać na zamazaniu danych poprzez zapis in-
nych danych na tym samym nośniku lub na fizycznym zniszczeniu 
nośnika.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Niektóre Biobanki mają podpisaną umowę z firmami zewnętrznymi 

na wykonywanie usług niszczenia nośników pamięci. Najważniejsze, 
by firmy oferowały bezpieczną i zgodną z prawem utylizację. W umo-
wie powierzenia, której celem jest zniszczenie dokumentów z dany-
mi osobowymi, należy wskazać zabezpieczenia organizacyjne oraz 
postanowienia zakazujące zleceniobiorcy dalszego powierzenia (po-
wierzenie danych innemu podmiotowi). W umowie należy również 
określić sposób niszczenia dokumentów, by mieć pewność, że odzys
kanie powierzonych danych nie będzie możliwe. Każde zniszczenie 
nośnika pamięci powinno zostać potwierdzone na piśmie.

Najczęściej zadawane pytania
Czy likwidacja kopii zapasowych jest konieczna? Czy można nie nisz-

czyć kopii zapasowych? Likwidacja kopii zapasowych nie jest konieczna, 
zależy od wewnętrznych procedur Biobanku. Wymagana jest procedura 
opisująca postępowanie z kopiami zapasowymi.

3.2. Wdrażanie dokumentacji SZiZJ
3.2.1. Odpowiedzialność za postępowanie z dokumentacją
•• Biobank powinien określić odpowiedzialność za postepowanie z do-

kumentacją SZiZJ w zakresie:
–– sporządzania; 
–– aktualizacji treści; 
–– zatwierdzenia do stosowania;
–– dystrybucji;
–– stosowania;
–– weryfikacji.

Zalecenia:
•	�sporządzić dokument może każdy wyznaczony pracownik posia-

dający odpowiednią wiedzę z danego zakresu;
•	�aktualizacji dokonuje kierownik / osoba odpowiedzialna za dany proces;
•	�zatwierdzania dokumentów dokonuje:

–– �osoba zatwierdzająca odpowiedzialna za wartość meryto-
ryczną dokumentu oraz za funkcjonowanie danego procesu,
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–– �pracownik odpowiedzialny za SZiZJ w Biobanku, który zatwier-
dza dokument pod kątem formalnym i wdraża go do SZiZJ.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Dobrą praktyką jest podawanie w dokumentach takich jak regulami-

ny czy procedury zakresu odpowiedzialności. Najniższy dokument 
w kontekście ustalenia wskazania odpowiedzialności, tj. procedura, 
określa, kto będzie odpowiedzialny za jej aktualizowanie, zatwier-
dzenie, dystrybucję, stosowanie oraz weryfikację. Wskazuje również, 
kto będzie odpowiedzialny za sporządzenie oraz zatwierdzenie do-
kumentów pochodnych, czyli załączników (instrukcji czy druków).

Najczęściej zadawane pytania
Jeśli w obecnym systemie jakości nie ma wyznaczonej odpowiedzial-

ności, czy muszę ją wyznaczać w każdym dokumencie funkcjonującym 
w Biobanku? Nie, odpowiedzialność ma być wskazana tylko w procedurze 
powołującej dane instrukcje oraz druki. Można ją dodawać sukcesywnie, 
tj. przy kolejnej zmianie procedury, niekoniecznie we wszystkich naraz.

3.2.2. Aktualizacja i wycofanie dokumentacji
•• Biobank powinien sprecyzować zasady dotyczące aktualizacji, wpro-

wadzania zmian oraz wycofywania dokumentacji SZiZJ, określające 
m.in. odpowiedzialność za prawidłową aktualizację dokumentacji 
SZiZJ (patrz pkt 3.2.1 SJBP).

•• Biobank powinien udokumentować proces aktualizacji dokumenta-
cji SZiZJ.

•• Biobank, wprowadzając nowy dokument, powinien dopilnować, by 
pracownik, którego dotyczą zmiany, był z nimi zapoznany.

•• Biobank przed wdrożeniem nowej wersji dokumentu powinien prze-
szkolić wszystkich pracowników odpowiedzialnych za przestrzega-
nie zawartej w nim treści i/lub jego postanowień.

Zaleca się przeprowadzenie analizy ryzyka (patrz pkt 2 SJBP) 
przed wprowadzeniem zmian w procesie technologicznym i zwią-
zaną z tym aktualizacją dokumentacji.

•• Odpowiedzialność za wycofanie nieaktualnej dokumentacji SZiZJ 
spoczywa na kierowniku / osobie odpowiedzialnej za dany proces.

•• Biobank powinien prowadzić zapis z wycofania dokumentów.



33 ROZDZIAŁ 3

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się wprowadzenie arkusza Indeks zmian w dokumentacji 

SZiZJ, zawierającego następujące informacje:
–– numer poprzedniej, zmienianej wersji dokumentu;
–– data wycofania dokumentu w formacie RRRR-MM-DD; 
–– opis dokonanej zmiany.

•• Za aktualizację procedur systemowych powinna odpowiadać osoba 
odpowiedzialna za SZiZJ, a za aktualizację dokumentacji obejmu-
jącej procedury procesowe, procedury technologiczne, procedury 
urządzeń czy zapisy – osoba merytorycznie odpowiedzialna za reali-
zację poszczególnych procesów w Biobanku. 

•• Zaleca się dokonywanie adnotacji na oryginale dokumentu o jego 
wycofaniu z użytkowania oraz oznakowanie egzemplarza archiwal-
nego (np. zapis na druku Indeks zmian w dokumentacji SZiZJ oraz na 
stronie tytułowej wycofanego dokumentu).

Najczęściej zadawane pytania
Co zrobić w przypadku wydania nowej wersji dokumentu 

pod nieobecność pracownika, np. z powodu zwolnienia lekarskiego bądź 
urlopu? Należy przeszkolić pracownika zaraz po jego powrocie do pracy 
z bieżącą datą.

3.2.3. Szkolenie po aktualizacjach dokumentacji
•• Biobank powinien określić zasady dotyczące dokumentowania szko-

leń dla pracowników z zakresu nowych, zaktualizowanych doku-
mentów SZiZJ.

•• Biobank dopuszcza rozpowszechnianie dokumentów SZiZJ drogą 
elektroniczną w celu przeszkolenia z obowiązujących nowych doku-
mentów, lecz powinny być to dokumenty zapisane w formacie unie-
możliwiającym edycję. 

•• Podczas fizycznie przeprowadzanego szkolenia z nowych wersji do-
kumentów należy zebrać podpisy przeszkolonych osób potwierdzają-
ce zapoznanie się z treścią dokumentu.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się stosowanie załącznika do procedury systemowej nadzoru 

nad dokumentacją SZiZJ – druk Lista po szkoleniu z dokumentacji 
SZiZJ, który powinien zawierać następujące informacje: 
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–– numer dokumentu; 
–– numer wersji;
–– liczba stron dokumentu;
–– nazwa dokumentu, z którego przeprowadzane jest szkolenie. 

•• Dodatkowo powinien znaleźć się w nim zapis: „Oświadczam, że zapo-
znałem/-am się z powyższym dokumentem i zobowiązuję się do jego 
stosowania”, imię i nazwisko osoby przeszkolonej, data oraz podpis.

Najczęściej zadawane pytania
Jak przeszkolić pracowników pracujących w terenie, tzn. takich, któ-

rzy nie pracują na terenie Biobanku, np. pobierających materiał? Do-
puszcza się przeprowadzenie szkolenia pracowników, przesyłając doku-
menty w wersji nieedytowalnej drogą elektroniczną. Żeby zastosować ten 
sposób działania, należy przygotować procedurę opisującą ten konkretny 
sposób szkolenia (elektroniczny).

Czy szkolenie może odbyć się przed zatwierdzeniem dokumentu 
przez osobę odpowiedzialną za SZiZJ? Nie, zgodnie z pkt 3.2.1 SJBP moż-
na szkolić pracowników tylko z zatwierdzonego dokumentu.

3.2.4. Dystrybucja dokumentacji
•• Biobank powinien określić zasady dotyczące dystrybucji dokumenta-

cji – za dystrybucję dokumentów w Biobanku odpowiada osoba od-
powiedzialna za SZiZJ bądź upoważniony pracownik.

•• Biobank powinien określić zasady dotyczące dostępności dokumen-
tów, zasady ich drukowania oraz rozpowszechniania:

–– �dokumenty muszą być dystrybuowane po ich formalnym zatwier-
dzeniu bez zbędnej zwłoki;

–– �nie można dystrybuować dokumentów przed przeszkoleniem pra-
cownika, którego proces dotyczy (w przypadku szkolenia pracow-
ników drogą elektroniczną dopuszcza się, aby szkolenie odbyło się 
jednocześnie z dystrybucją dokumentów).

•• Biobank powinien określić zasady nadzoru nad dystrybuowanymi 
kopiami dokumentów.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Kopie dokumentów nie podlegają przechowywaniu.
•• Dystrybucja odbywa się w formie papierowej lub elektronicznej (do-

kument w formacie uniemożliwiającym edycję), zależnie od wdrożo-
nej formy zarządzania dokumentacją SZiZJ.
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•• Jeżeli zarządzanie dokumentacją SZiZJ odbywa się w formie papiero-
wej, to za oryginały dokumentów odpowiada osoba odpowiedzialna 
za SZiZJ.

•• Po zaktualizowaniu dokumentacji osoba odpowiedzialna za SZiZJ po-
winna wysłać do pracowników e-mail z powiadomieniem o zmianach.

•• Pracownik przed przystąpieniem do pracy zobowiązany jest spraw-
dzić, czy dana wersja dokumentu nie została zaktualizowana.

•• Każdy inny wydruk z systemu traktowany jest jako kopia informa-
cyjna (dokument nienadzorowany), dlatego też pracownik, zanim 
skorzysta z wydruku, jest zobowiązany sprawdzić, czy wersja elek-
troniczna nie została zaktualizowana.

Najczęściej zadawane pytania
Czy można dystrybuować wewnętrzne procedury/instrukcje Bio

banku podmiotom trzecim, np. pobierającym materiał biologiczny? Tak, 
zgodnie z przyjętą drogą komunikacji z danym podmiotem.

Jak informować podmioty trzecie o zmianach w obowiązującym ich 
dokumencie? Zgodnie z przyjętą drogą komunikacji z danym podmiotem.

3.3. Przechowywanie dokumentacji SZiZJ
•• Procedura nadzoru nad dokumentacją SZiZJ w Biobanku powinna 

określać zasady dotyczące:
–– sposobu oraz miejsca przechowywania dokumentów;
–– wykazu obowiązujących oraz wycofanych dokumentów;
–– czasu przechowywania:

•	 dokumentów wycofanych z SZiZJ,
•	 dokumentacji medycznej (o ile występuje w Biobanku),
•	 �zapisów dokonywanych podczas procesów (np. 1T-01 Raport 

z pobrania materiału biologicznego).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się rejestrowanie dokumentów (np. w formularzu Rejestr do-

kumentów i zapisów nadzorowanych, wydanych i wycofanych). W re-
jestrze odnotowywana jest data obowiązywania danej wersji doku-
mentu, jak również informacje o aktualnie obowiązującej wersji, 
dokumentach związanych/załącznikach, dokumentach uzupełniają-
cych i osobach odpowiedzialnych za realizację danego procesu.
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•• Oryginały dokumentów SZiZJ powinny być przechowywane w wa-
runkach, które zabezpieczają je przed zniszczeniem lub kradzieżą, 
a dokumenty wycofane – w sposób gwarantujący brak uszkodzenia 
lub zniszczenia. 

•• Dokumentację SZiZJ oraz dokumentację medyczną należy przechowy-
wać w teczkach lub segregatorach tematycznych z opisem ich zawartości.

•• Dokumenty nieaktualne zaleca się umieszczać w segregatorze ozna-
kowanym „Archiwum” i przechowywać w innym miejscu niż doku-
menty aktualne (bieżące).

3.3.1. Zasady bezpieczeństwa przechowywania dokumentacji
•• Biobank powinien określić zasady dotyczące przechowywania aktu-

alnych i wycofanych dokumentów SZiZJ, jak również to, czy SZiZJ 
będzie oparty na papierowych, elektronicznych czy obu wersjach do-
kumentacji SZiZJ.

•• Biobank powinien zapewnić, że dokumentacja SZiZJ jest dostępna 
w każdej sytuacji, gdy zaistnieje potrzeba jej wykorzystania.

•• Biobank powinien zapewnić bezpieczeństwo fizyczne przechowy-
wanym wersjom papierowym dokumentacji (oryginały dokumentów 
powinny być przechowywane w bezpiecznym miejscu, np. w szafie 
zamykanej na klucz).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Oryginały dokumentów zatwierdzonych powinny znajdować się 

u osoby odpowiedzialnej za SZiZJ oraz być udostępniane podmiotom 
kontrolującym przez osobę odpowiedzialną za SZiZJ lub osobę przez 
nią wyznaczoną/upoważnioną.

3.3.2. Zapisy 
•• Biobank powinien określić zasady dotyczące przechowywania zapi-

sów (wersja papierowa i/lub elektroniczna).
•• Biobank powinien określić sposób przechowywania zapisów (zapew-

niający, że nie zostaną one zniszczone/uszkodzone/zmienione).
•• Biobank powinien zapewnić dostępność zapisów (w każdej sytuacji, 

gdy zaistnieje potrzeba ich wykorzystania).
•• Działania wymagające zapisów oraz ich obiegu i przechowywania 

powinny być określone w poszczególnych procedurach.
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•• Po wymaganym okresie przechowywania zapisy powinny być nisz-
czone bądź nadal przechowywane.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Dokumentacja medyczna wraz ze wszystkimi zapisami powinna być 

przechowywana zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa w da-
nym Biobanku przetwarzającym dokumentację medyczną i tworzą-
cym zapisy z procesów.

Najczęściej zadawane pytania
Co zrobić z zapisami z pracy urządzenia (np. wydrukiem ze steryli-

zatora), które mogą wyblaknąć? Praktykuje się wykonanie kserokopii lub 
skanu dokumentu.

3.4. Weryfikacja dokumentacji
•• Biobank powinien określić, jak często dokumentacja SZiZJ będzie 

weryfikowana.
•• Powinno się dokonywać zapisu z weryfikacji dokumentacji zawiera-

jącego następujące dane: 
–– data przeprowadzonej weryfikacji;
–– imię i nazwisko / podpis osoby dokonującej weryfikacji;
–– �proponowana data następnej weryfikacji (do kiedy przedłużona 

została ważność dokumentów).
•• W przypadku stwierdzenia nieprawidłowości należy jak najszybciej 

dokonać zmian w dokumencie.
•• Odpowiedzialność za regularne weryfikowanie dokumentacji SZiZJ 

spoczywa na osobie odpowiedzialnej za SZiZJ (pkt 3.2.1 SJBP).
•• Osoba wskazana w procedurze jako odpowiedzialna za weryfikację 

odpowiada również za weryfikację załączników.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Dobrą praktyką jest stosowanie oddzielnego druku (np. załączni-

ka Druk weryfikacji dokumentu SZiZJ), który może być wymagany 
przez procedurę nadzoru nad dokumentami SZiZJ, tak aby nie do-
konywać zmian w samym dokumencie. Druk powinien zawierać na-
stępujące informacje: numer dokumentu, nazwa dokumentu, numer 
wersji oraz liczba stron dokumentu.
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3.4.1. Weryfikacja okresowa dokumentacji
•• Weryfikacja dokumentacji powinna odbywać się nie rzadziej niż co 

36 miesięcy. Osoba weryfikująca dokumentację powinna sprawdzić, 
czy sposób postępowania opisany w dokumencie jest aktualny i pra-
widłowy oraz czy postępowanie opisane w dokumentach jest zgodne 
z obowiązującymi przepisami prawa oraz przyjętymi standardami.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Jeśli podczas dokonywania weryfikacji zauważono nieaktualny zapis 

mający kluczowy wpływ na przeprowadzane procesy, nie przedłu-
żamy ważności dokumentu i niezwłocznie aktualizujemy dokument 
o ww. zapis.

•• Jeśli podczas dokonywania weryfikacji spostrzeżono nieaktualny 
zapis niemający kluczowego wpływu na przeprowadzane procesy, 
przedłużamy ważność takiego dokumentu np. o tydzień i w tym cza-
sie aktualizujemy dokument.

3.4.2. Weryfikacja incydentalna dokumentacji
•• Weryfikacja dokumentacji powinna odbyć się po zmianie prawa/wy-

tycznych/standardów dotyczących Biobanków. Osoba weryfikująca 
dokumentację powinna sprawdzić, czy sposób postępowania opisany 
w dokumencie jest zgodny z aktualnie obowiązującymi przepisami 
prawa oraz przyjętymi standardami.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Jeśli zmieni się treść SJBP, np. w pkt 3. Weryfikacja dokumentacji na-

stąpi zmiana zapisu określającego czas dokonywania weryfikacji do-
kumentacji z 36 miesięcy na 24 miesiące, należy sprawdzić procedurę 
nadzoru nad dokumentacją SZiZJ i zaktualizować dokument o nowy 
zapis.

•• Jeśli zmienią się wymagania etyczne i prawne dotyczące świadomej 
zgody pacjenta na udział w badaniu, należy sprawdzić druk Świado-
ma zgoda pacjenta oraz procedurę, która opisuje wytyczne dotyczące 
tworzenia ww. zgody, i dostosować ich treści do zmian. Wymagany 
jest odpowiedni zapis w zgodzie uczestnika badania. 
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Zarządzanie zasobami ludzkimi

4.1. Polityka zarządzania zasobami ludzkimi
•• Biobank powinien ustanowić politykę, której celem jest zapewnienie 

adekwatnej liczby pracowników do przeprowadzanego procesu tech-
nologicznego. 

•• Biobank powinien zapewnić sobie wykwalifikowaną kadrę pracowniczą.
•• Biobank powinien zdefiniować kwalifikacje pracownika na każdym 

stanowisku, które jest powołane w ramach schematu organizacyjne-
go Biobanku. 

•• Kwalifikacje pracownika powinny obejmować wykształcenie, odbyte 
szkolenia oraz doświadczenie zawodowe adekwatne do procesu tech-
nologicznego prowadzonego w Biobanku.

•• Biobank powinien utworzyć opis stanowiska pracy, który definiuje 
zakres obowiązków pracownika na danym stanowisku powołanym 
przez strukturę organizacyjną Biobanku. Zakres obowiązków powi-
nien definiować rolę pracownika oraz wskazywać odpowiedzialność 
zgodnie z procesem technologicznym Biobanku (patrz pkt 1.4 SJBP). 

•• Biobank powinien określić zastępstwo za danego pracownika, aby 
zapewnić ciągłość procesu technologicznego.

•• Biobank powinien wyraźnie zakomunikować pracownikowi jego za-
kres obowiązków oraz uzyskać pisemne potwierdzenie pracownika, 
iż jest świadomy wynikającej z niego odpowiedzialności.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Wymagania dotyczące kwalifikacji pracownika są zwykle przygo-

towywane przez kierownika danej pracowni (pracowni, w której 
przeprowadzany jest proces technologiczny) i określane dla danego 
stanowiska, np. dla stanowiska specjalisty biobankowania materiału 
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biologicznego w pracowni izolacji DNA i RNA minimalne wymaga-
nia to: wykształcenie biologiczne lub biotechnologiczne, znajomość 
podstaw izolacji DNA i RNA.

Najczęściej zadawane pytania
Czy można zmieniać wymagania dotyczące kwalifikacji pracowni-

ka na danym stanowisku? Jeśli w strukturze organizacyjnej pozostaje to 
samo stanowisko, ale wymagania danej pracowni zostają rozszerzone, 
np. wdrożono proces biobankowania nowego materiału biologicznego, 
wówczas kwalifikacje pracownika na tym stanowisku również powinny 
zostać rozszerzone.

4.2. Identyfikacja pracownika
•• Biobank powinien prowadzić dokumentację umożliwiającą iden-

tyfikację pracownika, w której zostaną podane: pełne imię (imio-
na) i  nazwisko (nazwiska) pracownika wraz ze wzorem podpisu, 
skrótem podpisu (parafką) oraz wewnętrznym kodem (skrótem) 
identyfikującym pracownika. Biobank powinien prowadzić rejestr 
rozpoczęcia oraz zakończenia pracy (data zatrudnienia / data wy-
gaśnięcia umowy).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Dział administracyjny lub kadrowo-administracyjny powinien gro-

madzić i przechowywać dokumentację umożliwiającą identyfikację 
pracownika zgodnie z rozporządzeniem Ministra Pracy i Polityki 
Społecznej z dnia 6 grudnia 2002 r. zmieniającym rozporządzenie 
w sprawie zakresu prowadzenia przez pracodawców dokumen-
tacji w sprawach związanych ze stosunkiem pracy oraz sposobu 
prowadzenia akt osobowych pracownika (Dz. U. z 2002 r. Nr 214,  
poz. 1812). Nowy pracownik pierwszego dnia pracy musi wypełnić 
poniższy druk:

Lp. Imię,  
nazwisko

Wzór  
podpisu

Wzór skrótu 
podpisu

Wewnętrzny  
kod  
identyfikujący

Data  
zatrudnienia

Data  
zakończenia 
umowy

1. Jan Kowalski Jan Kowalski JK jkow 2015-10-17
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Najczęściej zadawane pytania
Czy gromadzenie dokumentacji identyfikującej pracownika można 

zlecać stronom trzecim? Tak, kiedy np. Biobank znajduje się w strukturze 
uczelni. Uczelnia posiada dział kadrowo-administracyjny. Rektor danej 
uczelni poprzez wydane zarządzenie reguluje współpracę pomiędzy Bio-
bankiem a pracownikiem. Dotyczy ono podpisywania umowy z nowym 
pracownikiem oraz gromadzenia danych identyfikujących pracownika.

4.3. Przyjęcie pracownika 

4.3.1. Zakres szkoleń wstępnych
•• Biobank powinien określić zasady przyjęcia pracownika w strukturę 

Biobanku. 
•• Biobank powinien określić zakres szkoleń, jakie powinien przejść nowy 

pracownik, aby zapewnić mu dostęp do niezbędnych informacji oraz po-
informować o zasadach obowiązujących w Biobanku (patrz pkt 1 SJBP). 

•• Biobank powinien określić wymagania czasowe dotyczące przepro-
wadzenia szkoleń nowego pracownika. 

•• Biobank powinien wyraźnie zapisać w wewnętrznych procedurach, 
iż pracownik nie zostanie dopuszczony do pracy bez odbycia szkole-
nia. Wymagany minimalny zakres szkoleń to:

–– �szkolenie z zakresu ochrony oraz bezpieczeństwa 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 przebiegać według następujących 

etapów:
–– �uczestnik szkolenia zapoznaje się z wewnętrznymi procedurami 

dotyczącymi danego procesu technologicznego i obowiązujących 
procedur technicznych;

–– �uczestnik szkolenia obserwuje pracowników Biobanku podczas 
wykonywania manualnych czynności;

–– �uczestnik szkolenia wykonuje manualne czynności pod nadzorem 
pracownika Biobanku;

–– �uczestnik szkolenia podchodzi do testu sprawdzającego umiejęt-
ności praktyczne.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Dział administracyjny lub kadrowo-administracyjny powinien koor-

dynować przyjęcie nowego pracownika. Podstawowe szkolenia pra-
cownika przed dopuszczeniem do pracy to: 

–– �szkolenie z zakresu ochrony oraz bezpieczeństwa danych dla  
wszystkich pracowników Biobanku, które jest zazwyczaj przepro-
wadzane  przez inspektora ochrony danych osobowych (IODO); 

–– �szkolenie z SZiZJ dotyczące wszystkich pracowników Biobanku 
(przeprowadza je osoba odpowiedzialna za SZiZJ);

–– szkolenie z działu IT dotyczące całego Biobanku; 
–– �szkolenie stanowiskowe przeprowadzane przez osoby uprawnio-

ne do wykonywania danych czynności oraz do szkolenia nowych 
pracowników. Kierownik pracowni określa szkolenia stanowisko-
we specyficzne dla danej pracowni. 

•• Powyższe szkolenia muszą być przeprowadzone w ciągu pierwszego 
miesiąca pracy.

Najczęściej zadawane pytania
Czy mogę zacząć szkolenie nowego pracownika od szkolenia 

stanowiskowego, które wydaje się najważniejsze? Zawsze przed przystą-
pieniem do szkolenia stanowiskowego nowy pracownik powinien zostać 
poinformowany o zasadach bezpieczeństwa danych oraz zasadach dzia-
łania SZiZJ i systemu IT. Powyższe informacje są niezbędne, by zrozu-
mieć zasady działania Biobanku.

4.4. Szkolenia personelu (szkolenia doskonalące)
•• Biobank powinien utworzyć oraz stosować politykę dotyczącą szko-

leń pracowników. Szkolenia mogą dotyczyć:
–– wprowadzenia nowej metody w procesie technologicznym;
–– wprowadzenia zmiany w procesie technologicznym;
–– �odnowienia (przypomnienia) wiedzy z zakresu stosowanych pro-

cesów technologicznych.
•• Szkolenia z powyższych obszarów mogą zostać przeprowadzone we-

wnętrznie, tj. przez pracownika Biobanku (kierownika Biobanku, 
osoby uprawnione przez kierownika Biobanku), lub zewnętrznie,  
tj. przez podmioty niezwiązane z Biobankiem, ale posiadające odpo-
wiednie kwalifikacje.
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•• Biobank powinien zapisać w wewnętrznych procedurach wymaganą 
minimalną liczbę godzin dla poszczególnych szkoleń dla kluczowych 
stanowisk.

•• Biobank powinien utworzyć plan szkoleń oraz aktualizować go mini-
mum raz w roku i zawsze, gdy zajdzie taka potrzeba. 

•• Plan szkoleń powinien akceptować kierownik Biobanku oraz osoba 
odpowiedzialna za SZiZJ. Akceptacja planu szkoleń musi zostać po-
twierdzona podpisem ww. osób. 

•• Biobank powinien przechowywać plan szkoleń.
•• Wszelkie odstępstwa od planu szkoleń powinny być odnotowywane.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Na początku roku kalendarzowego kierownik każdej pracowni po-

winien zebrać informacje o zapotrzebowaniu na szkolenia od pra-
cowników. Po weryfikacji zapotrzebowania (zakres szkoleń powinien 
merytorycznie odpowiadać procesowi technologicznemu w Bioban-
ku) kierownik pracowni przekazuje listę szkoleń wraz ze wskazanymi 
uczestnikami oraz rodzajem szkolenia (wewnętrzne, zewnętrzne) do 
działu kadr. Następnie dział kadr potwierdza zabudżetowane środki 
na szkolenie. Przykładowa lista szkoleń:

Lp. Imię  
i nazwisko

Pracownia Temat szkolenia Rodzaj  
szkolenia

Kwartał

1. Jan  
Kowalski

Izolacji 
DNA/ RNA

Nowe technologie izolacji 
DNA

zewnętrzne Q1

Izolacja DNA na kolumnach  
zgodnie z wewnętrzną 
procedurą

wewnętrzne Q1

2. Anna  
Kowalska

Izolacji 
DNA/ RNA

Nowe technologie izolacji 
DNA

zewnętrzne Q1

Nowe technologie izolacji 
RNA

zewnętrzne Q2

•• W wewnętrznej procedurze Biobanku jest zapis, iż osoba meryto-
rycznie odpowiadająca za procedurę technologiczną powinna odbyć 
6 godzin szkolenia w roku z wiedzy merytorycznej. Osoba odpowie-
dzialna za SZiZJ powinna odbyć 8 godzin szkolenia w roku z wiedzy 
dotyczącej systemów jakości.

•• Jeśli Biobank wprowadza nową metodę izolacji DNA i RNA, szkole-
nie przeprowadzane jest przez firmę zewnętrzną, od której Biobank 
zakupił odczynniki do izolacji DNA i RNA. Kierownik pracowni po-
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winien odbyć 4 godziny szkolenia z nowej metody (część praktycz-
na i merytoryczna). Pracownicy pracowni powinni odbyć 16 godzin 
szkolenia (część praktyczna i merytoryczna).

Najczęściej zadawane pytania
Kto powinien przeszkolić pracownika po jego powrocie do pracy 

w sytuacji nieobecności pracownika podczas szkolenia dotyczącego 
wprowadzania nowej procedury technologicznej? Jeśli nieobecny pra-
cownik jest z kadry kierowniczej, przeszkolić go może inny kierownik 
uczestniczący w szkoleniu. Jeśli nieobecny pracownik będzie manualnie 
wykonywał nową procedurę technologiczną, może zostać przeszkolony 
przez innego pracownika wykonującego manualnie tę procedurę.

4.5. Weryfikacja wiedzy pracowników 
•• Biobank powinien okresowo weryfikować wiedzę pracowników ma-

nualnie wykonujących proces technologiczny, aby mieć pewność, iż 
proces wykonywany jest zgodnie z wewnętrznymi procedurami.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Raz w roku kierownik pracowni izolacji DNA i RNA powinien prze-

prowadzić test praktyczny z metod izolacji DNA i RNA. Kierownik 
obserwuje pracownika wykonującego manualnie procedurę techno-
logiczną i jednocześnie weryfikuje poszczególne kroki z zapisami 
wewnętrznej procedury. Po zakończonym teście praktycznym spo-
rządza raport z wynikami oraz przedstawia go pracownikowi. Raport 
jest przechowywany przez kierownika Biobanku.

Najczęściej zadawane pytania
Jak postąpić w sytuacji, gdy podczas testu praktycznego za-

uważono, iż pracownik popełnił błędy? Jeśli wykryte błędy nie 
wpływają na jakość analiz i bezpieczeństwo materiału biolo-
gicznego, wówczas należy pracownika przeszkolić wewnętrznie  
z zaleceń procedury wewnętrznej, która dotyczy danego procesu techno-
logicznego. Pracownik może nadal być dopuszczony do pracy w pracow-
ni. Jeśli wykryte błędy wpływają na jakość analiz i bezpieczeństwo ma-
teriału biologicznego, np. nie wiadomo, od którego uczestnika badania 
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pochodzi materiał, wówczas należy pracownika odsunąć od pracy w pra-
cowni, przeprowadzić szkolenie wewnętrzne i/lub zewnętrzne, ponownie 
wykonać weryfikację wiedzy pracownika, a po otrzymaniu pozytywnego 
wyniku raportu dopuścić pracownika do pracy w pracowni.

4.6. Dokumentacja szkoleń
•• Udział w szkoleniu zawsze powinien być potwierdzony certyfikatem 

lub dyplomem, jeśli jest to szkolenie zewnętrzne. W przypadku szko-
leń wewnętrznych wystarczy lista obecności.

•• Kopie certyfikatów i dyplomów potwierdzających udział w szkoleniu 
pracownika Biobanku powinny być przechowywane przez kierowni-
ka Biobanku bądź inną uprawnioną osobę.

•• Biobank powinien utworzyć zasady dokumentacji wewnętrznych 
przeprowadzanych w Biobanku.  

•• Biobank powinien zweryfikować wiedzę uczestników szkolenia we-
wnętrznego poprzez wykorzystanie przynajmniej jednej z poniż-
szych technik: 

–– �test pisemny – osoba przygotowująca szkolenie wewnętrzne przy-
gotowuje również pytania testowe, wyniki testu pisemnego są 
przechowywane wraz z dokumentem poświadczającym przepro-
wadzenie szkolenia wewnętrznego;

–– �pytania ustne – po zakończonym szkoleniu prowadzący zadaje 
pytania z zakresu szkolenia całej grupie, nie jest wymagane pi-
semne potwierdzenie weryfikacji wiedzy uczestników szkolenia;

–– �test sprawdzający umiejętności praktyczne – test może zostać 
przeprowadzony zgodnie z instrukcją producenta odczynników/
sprzętu lub zapisami wewnętrznej procedury Biobanku.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Wzór dokumentu wewnętrznego potwierdzającego przeprowadzenie 

szkolenia wewnętrznego:



48 Zarządzanie zasobami ludzkimi

Tytuł szkolenia

Wprowadzenie do Systemu Zapewnienia i Zarządzania Jakością

Miejsce oraz data szkolenia

Biobank Wrocław, 12–15.12.2017 r.

Zakres szkolenia

Szkolenie z zapisów procedur wewnętrznych dotyczących tworzenia procedur w systemie 
jakości oraz oceny ryzyka.

Imię i nazwisko  
osoby odbywającej szkolenie

Podpis Data i godzina szkolenia

Anna Kowalska 2017-12-12 09:00–16:00

Jan Kowalski 2017-12-12 09:00–16:00

Imię i nazwisko  
osoby przeprowadzającej szkolenie

Podpis Data i godzina  
rozpoczęcia 

szkolenia

Data i godzina 
zakończenia 

szkolenia

Renata Kowalska

Ocena skuteczności przeprowadzonego szkolenia

Po przeprowadzeniu szkolenia zweryfikowano stan zdobytej wiedzy i umiejętności*  
– pytania ustne.

Wiedza z zakresu tematyki szkolenia została opanowana na poziomie: 
…………………………………………………………………………………

Data i podpis osoby szkolonej Data i podpis osoby przeprowadzającej szkolenie

* Sposób weryfikacji zależy od rodzaju szkolenia, to np. test pisemny, pytania ustne,  
   test sprawdzający umiejętności praktyczne.

4.7. Rozwiązanie współpracy z pracownikiem 
•• Biobank powinien określić oraz zapisać zasady rozwiązania współ-

pracy z pracownikiem. Dokumentacja osobowa pracownika powinna 
być przechowywana. 

•• Data rozwiązania współpracy powinna zostać zapisana (patrz pkt 
4.2 SJBP). Jeśli Biobank użyczył pracownikowi wartościowych przed-
miotów, które służą do wykonywania czynności przypisanych dane-
mu stanowisku, powinien zapisać zasady ich zwrotu. 

•• Biobank powinien określić zasady przekazywania zadań wynikają-
cych z zakresu obowiązków danego pracownika. Pracownik przej-
mujący zadania po poprzedniku powinien posiadać odpowiednie 
kwalifikacje (patrz pkt 4.1 SJBP) oraz przejść odpowiednie szkolenia 
(jeśli jest to wymagane, patrz pkt 4.3 SJBP).
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Biobank powinien mieć w swojej strukturze dział kolekcjonowania/

pobierania materiału biologicznego, który znajduje się w budynkach 
Biobanku. Pracownicy tego działu są wyposażeni przez Biobank 
w odzież ochronną, tj. fartuchy laboratoryjne. Po rozwiązaniu współ-
pracy z Biobankiem pracownik jest zobowiązany do zwrotu odzieży 
ochronnej. Zwrot jest potwierdzany pisemnie.

•• Pracownik rozwiązujący współpracę musi przekazać swojemu 
przełożonemu pisemne podsumowanie prowadzonych przez niego 
zadań.
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Aspekty etyczne i prawne 

•• Biobank powinien funkcjonować zgodnie z wymaganiami prawnymi 
obowiązującymi w Polsce. Musi posiadać wszelkie niezbędne opinie, 
decyzje, pozwolenia oraz zgłoszenia wymagane przepisami prawa 
(patrz pkt 5.1 SJBP). 

•• Dokumenty potwierdzające zgodną z przepisami prawa polskiego oraz 
poszanowaniem zasad etycznych działalność Biobanku powinny być 
skatalogowane i dostępne dla odbiorców (interesariuszy Biobanku). 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Na stronie internetowej Biobanku umieszcza się kopię zarządzenia 

rektora / kierownika jednostki, w którym Biobank zostaje powołany 
w struktury instytucji.

•• Na stronie internetowej Biobanku umieszcza się kopię opinii komisji 
bioetycznej dotyczącej realizacji aktualnie prowadzonych projektów 
z wykorzystaniem materiału biologicznego.

Najczęściej zadawane pytania
Czy utworzenie Biobanku musi być poprzedzone opinią komi-

sji bioetycznej? W przypadku pobierania materiału biologicznego 
na terenie Biobanku opinia komisji bioetycznej na temat utworze-
nia Biobanku z wyrażoną zgodą na ww. działalność jest wymagana. 
Komisja bioetyczna musi zatwierdzić każde wykorzystanie materia-
łu biologicznego i danych mu towarzyszących w badaniach nauko-
wych. W przypadku gromadzenia materiału biologicznego pobranego  
w innych miejscach niż Biobank (np. w klinikach uniwersyteckich) zgoda 
komisji bioetycznej powinna być udzielana na realizowany projekt, a nie 
na utworzenie Biobanku.
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5.1. Nadzór nad działalnością Biobanku
•• Działalność Biobanku powinna odbywać się na podstawie określo-

nych przepisami prawa pozwoleń, opinii oraz decyzji właściwych dla 
charakteru prowadzonej działalności. 

•• Biobank powinien podlegać nadzorowi prowadzonemu przez właści-
we organy krajowe (patrz pkt 5.1.2 SJBP). 

•• Biobank powinien określić wewnętrzne mechanizmy nadzoru swo-
ich procesów (zależne od rodzaju Biobanku), które powinny obejmo-
wać przynajmniej:

–– �zapewnienie bezpieczeństwa materiału biologicznego oraz towa-
rzyszących mu danych poprzez ustanowienie odpowiednich pro-
cedur dostępu do materiału biologicznego i danych mu towarzy-
szących oraz ich wykorzystywania;

–– �okresową (minimum raz na 24 miesiące) działalność sprawozdaw-
czą do organów nadrzędnych, jeśli regulują to wewnętrzne procedu-
ry w strukturze instytucji, z wykonanych i zaplanowanych działań, 
w tym informacje o dostępie do materiału biologicznego oraz postę-
pach w przeprowadzonych przy jego wykorzystaniu badaniach;

–– �weryfikację ryzyka (np. związanego z pobraniem materiału od 
uczestnika badania; patrz pkt 2 SJBP);

–– �analizę informacji zwrotnych (uwag, wniosków, opinii, ankiet sa-
tysfakcji) pochodzących od uczestników badania oraz instytucji 
współpracujących z Biobankiem.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Poprawność funkcjonowania wdrożonych mechanizmów nadzoru 

powinna być sprawdzana przez audyty (patrz pkt 13 SJBP) oraz kon-
trolę procesów (patrz pkt 11 SJBP).

•• Wprowadza się ankiety satysfakcji uczestnika badania umożliwia-
jące zebranie opinii dotyczących Biobanku (np. na temat podejścia 
do uczestnika badania, pomocy w wypełnianiu ankiet medycznych 
i świadomej zgody oraz jakości odpowiedzi na zadawane przez 
uczestnika badania pytania dotyczące projektu). 

5.1.1. Komisja bioetyczna
•• Biobank powinien mieć odpowiednie i aktualne opinie komisji bio-

etycznej dotyczące prowadzonych badań z wykorzystaniem materia-
łu biologicznego.
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•• Przy modyfikacji projektu badawczego, np. zmianie zakresu kwestio-
nariusza / ankiety medycznej lub ilości pobieranego materiału biolo-
gicznego, projekt powinien zostać ponownie zaopiniowany przez od-
powiednią komisję bioetyczną przed wprowadzeniem zmian w życie. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Praca komisji bioetycznej regulowana jest przez rozporządzenie Mi-

nistra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie 
szczegółowych zasad powoływania, finansowania oraz trybu działa-
nia komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480).

•• Składając wniosek do komisji bioetycznej, należy przedstawić doku-
mentację zgodną z wymaganiami danej komisji. Najczęściej zawiera 
ona:

–– szczegółowy plan prowadzonego projektu;
–– �zidentyfikowane ewentualne zagrożenia, na jakie może być nara-

żony uczestnik badania, ale także sam badacz;
–– �wzór kwestionariusza / ankiety medycznej, którą będzie wypeł-

niał uczestnik badania;
–– �wzór formularza świadomej zgody na udział w badaniu, którą bę-

dzie podpisywał zdecydowany na udział w badaniu uczestnik; 
–– kryteria oceny, kwalifikacji uczestnika do badania;
–– �zapewnienie na podstawie złożonych dokumentów, iż prawa 

uczestnika badania oraz zasady bezpieczeństwa dokumentów 
i uczestnika będą przestrzegane.

•• Biobank powinien wnioskować o opinię komisji bioetycznej zawsze 
w sytuacjach wątpliwych, szczególnie trudnych, budzących obawy 
badacza co do etycznych i prawnych możliwości wykorzystania ma-
teriału biologicznego (np. w przypadku zakresu zgody odmiennego 
od zakresu planowanych badań). 

5.1.2. Inne instytucje zewnętrzne
•• Rodzaj nadzoru instytucji zewnętrznych, jakimi objęty jest Biobank, 

jest zależny od charakteru prowadzonej działalności.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Biobank zostaje zarejestrowany jako podmiot prowadzący działalność 

leczniczą na podstawie wniosku o wpis do rejestru podmiotów wykonu-
jących działalność leczniczą prowadzonego przez wojewodę właściwego  
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dla siedziby Biobanku. Kontrolę takiej placówki może przeprowadzić 
minister właściwy ds. zdrowia lub zlecić ją wojewodzie, konsultantom 
krajowym lub jednostkom organizacyjnym podległym lub nadzoro-
wanym przez ministra, zgodnie z ustawą z dnia 15 kwietnia 2011 r. 
o działalności leczniczej (Dz. U. z 2018 r., poz. 2190). 

•• W strukturze Biobanku znajduje się medyczne laboratorium diag
nostyczne. Laboratorium podlega nadzorowi Krajowej Izby Diag
nostów Laboratoryjnych (KIDL), kontrolującej należyte wyko-
nywanie czynności diagnostyki laboratoryjnej przez diagnostów 
laboratoryjnych i przestrzeganie przez nich zasad etyki zawodo-
wej. Ponadto KIDL prowadzi rejestr diagnostów laboratoryjnych  
i medycznych laboratoriów diagnostycznych.

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

5.1.3. Krajowy organ ochrony danych osobowych  
– Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych

•• Integralną częścią biobankowania materiału biologicznego w celach 
naukowo-badawczych jest przetwarzanie danych osobowych dawców, 
takich jak dane demograficzne, społeczne oraz medyczne. Biobank 
musi spełniać 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 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób 
fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w spra-
wie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 
95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych). Ponadto Bio-
bank, przetwarzając dane anonimowe, które nie identyfikują dawcy, 
jest zwolniony ze stosowania powyższych regulacji. 

5.1.4. Rejestr Biobanków
•• Biobank powinien zgłosić swoją działalność do prowadzonego przez 

Konsorcjum BBMRI.pl rejestru / bazy danych jednostek biobankują-
cych materiał biologiczny w celach naukowych. 
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się zgłoszenie Biobanku do prowadzonego w ramach Konsor-

cjum BBMRI.pl rejestru / bazy danych Biobanków.

Najczęściej zadawane pytania
Czy zgłoszenie Biobanku do rejestru prowadzonego przez Konsor-

cjum BBMRI.pl jest związane z wniesieniem opłaty? Nie, wpisanie Bio-
banku do rejestru prowadzonego przez Konsorcjum BBMRI.pl jest bez-
płatne. 

Jakie korzyści wynikają z wpisania Biobanku do rejestru / bazy da-
nych Biobanków? Wpisanie Biobanku oraz jego zasobów do rejestru 
ułatwia nawiązanie współpracy z innymi placówkami naukowo-badaw-
czymi w projektach realizowanych z wykorzystaniem materiału biolo-
gicznego (istnieje możliwość wyszukiwania konkretnych kolekcji w jednej 
bazie danych). 

5.2. Prawa uczestnika badania
•• Biobank powinien zapewnić uczestnikom badania dostęp do pełnej 

informacji o przysługujących im prawach oraz konsekwencji uczest-
nictwa w badaniu/projekcie (np. za pomocą treści w ulotce informa-
cyjnej).

•• Biobank podczas zbierania ankiet, wywiadów lub kwestionariuszy 
powinien zapewnić ankietowanemu prywatność, ochronę danych 
osobowych, komfort i bezpieczeństwo.

•• Biobank jest zobowiązany do poinformowania uczestnika badania, 
kto będzie administratorem jego danych, oraz o prawie do usunięcia 
danych na każdym z etapów badania (możliwość usunięcia danych 
może być ograniczona np. w sytuacji, gdy próbki zostały zanonimi-
zowane i/lub zostały przekazane innym podmiotom). Cofnięcie takie 
ma skutek wobec przeszłego przetwarzania danych, nie uchyla jed-
nak legalności wcześniejszego ich przetwarzania.

•• Biobank powinien zapewnić uczestnika badania o prawie do wnie-
sienia skargi do organu nadzorczego – Prezesa Urzędu Ochrony Da-
nych Osobowych – w przypadku podejrzenia, że dane osobowe są 
przetwarzane przez IODO z naruszeniem przepisów prawa.

•• Biobank powinien zapewnić dawcę, iż nie będzie udostępniał groma-
dzonych wraz z materiałem biologicznym danych podmiotom trze-
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cim w celach innych niż naukowe (np. firmom ubezpieczeniowym 
czy pracodawcom).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Na stronie internetowej Biobanku umieszcza się informacje doty-

czące praw uczestnika badania (w postaci ulotki informacyjnej dla 
pacjenta).

•• Na stronie internetowej Biobanku umieszcza się najczęściej zada-
wane przez uczestników badania pytania wraz z odpowiedziami  
(ang. questions and answers – Q&A).

5.2.1. Prawo do niewyrażenia zgody na pobranie materiału
•• Biobank powinien stworzyć uczestnikowi badania możliwość odmo-

wy wyrażenia zgody na udział w projekcie/badaniu bez konieczności 
podania przyczyny. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Informacja o prawie do odmowy, jak również o możliwości wycofa-

nia zgody (chyba że istnieją przesłanki wymienione w pkt 5.2.5 SJBP) 
na dalszy udział w badaniu powinna być dostępna w każdym mate-
riale promocyjnym/informacyjnym dotyczącym projektu związane-
go z biobankowaniem materiału biologicznego w celach naukowo-
-badawczych.

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

•• Biobank powinien zapewnić uczestnikowi badania prawo do nie-
wyrażenia zgody na gromadzenie oraz przetwarzanie danych oso-
bowych. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Formularz świadomej zgody powinien być tak skonstruowany, aby 

dawał uczestnikowi możliwość określenia zakresu wyrażanych zgód 
na przetwarzanie danych osobowych, jak i pobranie materiału bio-
logicznego czy też przetwarzanie danych klinicznych/ankietowych 
(bez danych osobowych uczestnika badania).
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5.2.3. Prawo do niewiedzy o wynikach badań
•• Biobank powinien opracować zasady udzielania dawcom informacji 

zwrotnej o istotnych dla nich wynikach badań. 
•• Biobank powinien zapewnić osobie, która została poddana badaniu 

(w tym uczestnikowi badania), możliwość skorzystania z prawa do 
niewiedzy o stanie własnego zdrowia, a także o wynikach badań.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Badania diagnostyczne muszą zostać 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-
porządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie 
standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych 
i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1665).

•• W sytuacji, gdy uczestnik badania zwróci się do Biobanku o dostęp 
do swoich danych, przekazanie wyników uzyskanych w trakcie badań 
naukowych powinno nastąpić wraz z podaniem informacji dla dawcy 
o znaczeniu klinicznym (lub jego braku) uzyskanych wyników.

•• Informacja o prawie do niewiedzy o wynikach badań powinna być 
dostępna w każdym materiale promocyjnym/informacyjnym doty-
czącym projektu. 

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

•• Biobank powinien przedstawić uczestnikowi badania informację 
o rodzaju i metodzie pobrania materiału biologicznego. Informacja 
musi dotyczyć:

–– każdej czynności związanej z pobraniem materiału biologicznego;
–– metody pobrania materiału.

•• Biobank powinien dokonać analizy i oceny ryzyka, na jakie narażony 
będzie uczestnik badania w związku z pobraniem materiału biolo-
gicznego (patrz pkt 2 SJBP) oraz przekazać tę informację uczestni-
kom badania, np. w treści ulotki informacyjnej o projekcie. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Planując wykonywanie testów genetycznych na próbkach uczestni-

ków badania, Biobank powinien dostosować się do obowiązujących 
zaleceń 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-
porządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r.  w sprawie 
standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych 
i mikrobiologicznych) i międzynarodowych, w tym zapewnienia wy-
sokich standardów jakości, poradnictwa genetycznego oraz wsparcia 
psychologicznego. 

5.2.5. Prawo do wycofania zgody
•• Biobank powinien zapewnić uczestnikom badania (dawcom materia-

łu biologicznego i danych mu towarzyszących) możliwości wycofania 
swojej zgody na udział w badaniu na każdym z jego etapów. 

•• Biobank powinien określić sytuacje, w których nie przewiduje prawa 
uczestnika do wycofania zgody i poinformować o tym przed rozpo-
częciem badania. 

•• Prawo do wycofania zgody może być ograniczone np. w sytuacji, 
gdy próbki zostały zanonimizowane i/lub zostały przekazane innym 
podmiotom. 

•• Prawo do wycofania zgody przez uczestnika badań może obejmować: 
–– �zaprzestanie udziału w badaniach oraz zakaz przyszłych kontak-

tów z uczestnikiem, ale zezwolenie na dalsze przechowywanie 
i użytkowanie wcześniej uzyskanych próbek oraz danych;

–– �zakaz przyszłych kontaktów z uczestnikiem badań oraz zniszcze-
nie lub anonimizację wszystkich próbek i danych;

–– �całkowite wycofanie zgody obejmujące zniszczenie próbek i da-
nych oraz wydanie potwierdzenia zniszczenia, o ile uczestnik ba-
dania sobie tego życzy.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Informacja o prawie do wycofania zgody (oraz możliwych sytuacjach, 

kiedy wycofanie zgody nie będzie możliwe) powinna być dostępna 
w każdym materiale promocyjnym/informacyjnym dotyczącym pro-
jektu.

5.2.6. Pobieranie materiału od osób zmarłych
•• Materiał biologiczny może być pobrany w celu przyszłych badań na-

ukowych z ciała osoby zmarłej (jeśli za życia nie wyraziła na taką 
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czynność sprzeciwu) za zgodą lub pozwoleniem przewidzianym pra-
wem na podstawie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, prze-
chowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów oraz 
ustawy z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmarłych 
(Dz. U. z 2019 r., poz. 1473).

•• Biobank chcący pobrać materiał biologiczny od osoby zmarłej powi-
nien upewnić się, czy zmarły nie wyraził za życia sprzeciwu wobec 
takich czynności poprzez:

–– �wpis do Centralnego Rejestru Sprzeciwów na pobieranie komó-
rek, tkanek i narządów;

–– podpisanie oświadczenia woli;
–– �złożenie ustnego oświadczenia sprzeciwu w obecności dwóch 

świadków, pisemnie przez nich poświadczonego. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Należy upewnić się, iż osoba, od której ma być pobrany pośmiertnie 

materiał biologiczny, nie sprzeciwiała się takim czynnościom za ży-
cia (np. skontaktować się z rodziną lub sprawdzić Centralny Rejestr 
Sprzeciwów prowadzony przez Centrum Organizacyjno-Koordyna-
cyjne ds. Transplantacji – na podstawie zgłoszonego sprzeciwu moż-
na domniemywać, iż zmarły był przeciwny także oddaniu materiału 
biologicznego na cele naukowo-badawcze).

5.3. Świadoma zgoda uczestnika badania
•• Biobank powinien wdrożyć procedurę uzyskania zgody na udział 

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-
mórek, tkanek i narządów) i zachowaniem dobrych praktyk związa-
nych z przekazaniem informacji o rodzaju badania oraz jego celu. 

•• Biobank powinien zagwarantować, iż uczestnictwo w badaniu będzie 
całkowicie dobrowolne. Świadoma zgoda powinna zostać uzyskana 
i udokumentowana przed rozpoczęciem badania. 

•• Biobank powinien umożliwić uczestnikowi badania zapoznanie się 
z formularzem świadomej zgody oraz szczegółowymi materiałami 
informacyjnymi dotyczącymi projektu przed pobraniem materiału 
biologicznego. 
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•• Biobank powinien się upewnić, że potencjalny uczestnik badania w peł-
ni zrozumiał informacje i nie czuje się zmuszany do wyrażenia zgody. 

•• Zgoda powinna obejmować każdy z mających miejsce w danym Bio-
banku etapów biobankowania, takich jak: pobieranie, gromadzenie, 
przechowywanie, przetwarzanie, wykorzystywanie, udostępnianie 
próbek, jak i związanych z nimi danych, w tym danych medycznych, 
innym podmiotom.

•• Biobank powinien ustanowić politykę uzyskania odnowienia/posze-
rzenia zakresu wyrażonej zgody:

–– �jest to konieczne w razie potrzeby ponownego skontaktowania 
się z uczestnikiem badania. Informacje o możliwości ponownego 
kontaktu należy podać w momencie uzyskania zgody pierwotnej. 
Jeśli uczestnik nie wyrazi zgody na późniejszy kontakt, powinno 
to zostać odnotowane w dokumentacji próbki;

–– �należy pamiętać, że uczestnik może zgodzić się na wykorzystanie 
materiału biologicznego tylko do pewnych aspektów badań (np. 
nie wyrazić zgody na przeprowadzenie badań genetycznych).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przedstawiona uczestnikowi badania treść zgody powinna okreś

lać cel badania, na potrzeby którego materiał jest pobierany. Gdy 
na etapie pobierania materiału biologicznego Biobank nie może do-
kładnie określić rodzaju oraz celu przyszłych projektów naukowych, 
należy uzyskać od uczestnika zgodę na długotrwałe przechowywa-
nie materiału i danych oraz możliwość ich wielokrotnego użycia  
w badaniach naukowych w zakresie możliwych do określenia celów 
badawczych (np. poszukiwanie markerów nowotworowych).

•• Należy umieścić na stronie internetowej Biobanku formularz świa-
domej zgody na udział w badaniu, aby uczestnicy badania mieli moż-
liwość wcześniejszego zapoznania się z jego treścią i uzyskania odpo-
wiedzi na ewentualne pytania od pracowników Biobanku. 

•• Informacje przekazywane uczestnikowi badania lub prawnemu 
opiekunowi uczestnika powinny być zrozumiałe oraz wystarczająco 
szczegółowe, aby umożliwić dokonanie świadomego wyboru. Bio-
bank powinien zapewnić uczestnikowi badania wystarczającą ilość 
czasu na rozważenie decyzji o udziale w projekcie oraz zminimali-
zować możliwość przymusu lub nieuprawnionego wpływu na podej-
mowaną decyzję.
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5.3.1. Rodzaj wyrażonej zgody
•• Biobank może stosować formularze świadomej zgody różniące się 

zakresem. 
•• Materiał biologiczny uzyskany podczas standardowych procedur kli-

nicznych (np. materiał odpadowy z operacji lub innej procedury kli-
nicznej) może być wykorzystany w celach naukowych, jeśli pacjenci 
wyrazili świadomą zgodę na użycie ich odpadów lub tkanek (specjal-
nie do celów badawczych lub ogólnie, do jakichkolwiek zastosowań 
wtórnych). Zgoda na użycie materiału biologicznego w celach badaw-
czych musi być oddzielna od zgody wyrażanej na przeprowadzenie 
procedury medycznej/klinicznej.

•• Jeżeli Biobank przewiduje transfer materiału biologicznego poza gra-
nice Polski (patrz pkt 5.4.4 SJBP), w treści świadomej zgody powinien 
się znaleźć odpowiedni zapis.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Biobank może korzystać z różnych rodzajów świadomej zgody, np. 

zgody blankietowej, domniemanej, rozszerzonej, dynamicznej, for-
mularzy opt-in i opt-out (patrz Słownik na końcu książki).

Najczęściej zadawane pytania
Czy można korzystać z materiału biologicznego, gdy nie mamy pew-

ności, iż uczestnik wyraził zgodę na użycie go w badaniach naukowych? 
W przypadku opisanej sytuacji należy zwrócić się do komisji bioetycznej 
z prośbą o umożliwienie użycia takiego materiału po wcześniejszej jego 
anonimizacji. 

5.3.2. Forma wyrażonej zgody
•• Biobank powinien ustanowić sposób pozyskiwania świadomej zgody 

oraz określić dopuszczalną jej formę. 
•• W przypadku stosowania zgody w formie pisemnej dokument powi-

nien zawierać dane o zakresie wyrażanej zgody (patrz pkt 5.3.1 SJBP) 
oraz być opatrzony informacjami potwierdzającymi miejsce wyra-
żenia zgody, datę oraz dane i własnoręczny podpis osoby oddającej 
materiał biologiczny / osoby w jej imieniu wyrażającej zgodę. 

•• W przypadku braku możliwości wyrażenia zgody w formie pisem-
nej (np. przez osobę sparaliżowaną) dopuszczalne jest uzyskanie od 
uczestnika badania zgody w formie ustnej. Tak wyrażona wola po-
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winna być udokumentowana i niezależnie poświadczona przez nie 
mniej niż dwóch świadków, którzy nie są związani ze stronami zaan-
gażowanymi w pobieranie, przechowywanie i/lub badanie tego ma-
teriału biologicznego, zgoda może być także wyrażona przez pełno-
mocnika lub opiekuna faktycznego uczestnika badania.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Najczęstszą formą wyrażania zgody na udział w projekcie związa-

nym z biobankowaniem materiału biologicznego jest forma pisem-
na, opatrzona danymi uczestnika badania, miejscowością, datą oraz 
podpisem. Zgoda powinna być udzielona poprzez podpisanie formu-
larza świadomej zgody i arkuszy informacyjnych (ulotki informacyj-
nej) o projekcie. 

5.3.3. Zgoda od osób niezdolnych do jej wyrażenia
•• W przypadku osób niezdolnych do podejmowania czynności praw-

nych (np. małoletnich, osób upośledzonych umysłowo, pacjentów 
cierpiących na otępienie, z objawami upośledzenia świadomości lub 
ubezwłasnowolnionych) Biobank powinien określić procedurę uzy-
skiwania zgody od upoważnionego przedstawiciela (opiekuna praw-
nego) uczestnika badania, zgodnie z ustawą z dnia 5 grudnia 1996 r. 
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 136,  
poz. 857) i ustawą z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 
i Rzeczniku Praw Pacjenta. 

•• Opiekun prawny musi posiadać pełne informacje o projekcie, aby 
w imieniu uczestnika badania oraz z korzyścią dla niego wyrazić zgo-
dę (patrz pkt 5.3 SJBP). Przy udzielaniu zgody przedstawiciel ustawo-
wy musi uwzględnić zdanie dotyczące dawstwa materiału biologicz-
nego wyrażone przez osobę niezdolną do podejmowania czynności 
prawnych, stosownie do jej stopnia dojrzałości i możliwości zrozu-
mienia sytuacji. Powyższe czynności muszą być udokumentowane.

•• Materiał biologiczny może zostać pobrany od osoby niezdolnej do 
wyrażenia na taką czynność zgody w przypadku, gdy przedstawiciel 
ustawowy wyraził taką zgodę, uzyskano zgodę komisji bioetycznej 
na realizację tego badania naukowego, nie ma możliwości przepro-
wadzenia badania o porównywalnej skuteczności na materiale bio-
logicznym pobranym od osób zdolnych do wyrażenia zgody, bada-
nie naukowe ma na celu przyczynienie się do osiągnięcia wyników  
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zapewniających korzyść zdrowotną uczestnikowi badania albo in-
nym osobom w porównywalnej sytuacji zdrowotnej.

•• Biobank powinien zapewnić bezpieczeństwo osobie niezdolnej do 
czynności prawnych na każdym etapie realizacji projektu.

•• Biobank powinien podjąć uzasadnione starania w celu uzyskania 
zgody na dalsze przechowywanie i wykorzystanie materiału biolo-
gicznego oraz danych pobranych od osoby małoletniej po uzyskaniu 
przez nią pełnoletności.

•• Biobank powinien zapewnić, iż przestrzegane są zasady poszanowa-
nia godności osób niezdolnych do czynności prawnych.

Najczęściej stosowane praktyki
•• W momencie uzyskania pełnoletności przez małoletniego uczestni-

ka badania należy podjąć uzasadnione starania co do uzyskania od 
niego zgody na dalsze przechowywanie i badanie materiału biolo-
gicznego, którego jest dawcą.

5.3.4. Komunikacja z pacjentem/dawcą/probantem  
materiału biologicznego przed projektem i po nim

•• Biobank powinien określić proces dotyczący zasad komunikacji 
z uczestnikiem badania w trakcie realizacji projektu oraz po jego 
ustaniu. 

•• Zasady współpracy pomiędzy Biobankiem a uczestnikiem badania 
(zwanymi dalej stronami) powinny być przejrzyste i dostępne dla od-
biorców projektu/badania. 

•• Strony zaangażowane w realizację projektu powinny zostać określo-
ne i uwzględnione w opracowanym schemacie komunikacji. Zdefi-
niowany przez Biobank sposób komunikacji pomiędzy stronami 
powinien określać zasady współpracy zarówno u osób przekazują-
cych materiał biologiczny, zbierających oraz przetwarzających próbki 
i dane, jak również wśród badaczy, którzy wykorzystują je do działań 
naukowych. 

•• Biobank powinien ustanowić zasady uzyskiwania odnowienia/posze-
rzenia zakresu wyrażonej zgody oraz ponownego kontaktu z uczest-
nikiem badania w przypadku prowadzenia badań podłużnych (bada-
nie tych samych osób, trwające przez długi czas, np. kilka lat). 

•• Jeśli Biobank dopuszcza powtórny kontakt z uczestnikami badania, 
to informacje o jego możliwości powinny być podane w momencie 
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uzyskiwania pierwotnej zgody. Jeśli uczestnik badania nie wyra-
zi zgody na kontakt w przyszłości, powinno zostać to odnotowane 
w dokumentacji próbki. 

5.3.5. Informacja o projekcie
•• Biobank powinien zapewnić uczestnikowi badania możliwość za-

poznania się z celami i planowanymi efektami realizacji projektu, 
w którym będzie brał udział. 

•• Biobank powinien określić kryteria włączenia oraz wyłączenia 
z udziału w badaniu/projekcie.

•• Opracowana dla uczestnika informacja, poza danymi zawartymi w pkt 
5.2.4 SJBP, powinna zawierać wyraźne określenie, czy cel działalności 
Biobanku jest komercyjny oraz czy (i w jakim zakresie) Biobank zamierza 
udostępniać zgromadzony materiał i/lub dane podmiotom komercyjnym.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się umieszczenie wymaganych informacji dotyczących pro-

jektu w opracowanej dla uczestników badania ulotce informacyjnej 
(ulotka powinna zawierać miejsce na podpis uczestnika badania, 
dzięki czemu Biobank może otrzymać potwierdzenie o zapoznaniu 
się uczestnika z informacjami w niej zawartymi). 

•• Przygotowując materiały informacyjne dotyczące projektu, należy 
zwrócić uwagę, czy:

–– napisane są prostym, zrozumiałym językiem;
–– �opisują cele, metody i implikacje badań, charakter uczestnictwa 

(np. dawstwo krwi, moczu, danych biometrycznych itp.) oraz 
wszelkie korzyści, ryzyko lub dyskomfort związany z badaniem;

–– �jednoznacznie informują, że ​​uczestnictwo w projekcie/badaniu 
jest dobrowolne, każdy ma prawo odmówić udziału w nim, jak 
również wycofać się z niego w przyszłości, a także zażądać usu-
nięcia próbek lub danych z nimi związanych – bez żadnych kon-
sekwencji i konieczności podania przyczyny;

–– �opisują, w jaki sposób pobierane będą próbki biologiczne i dane 
z nimi związane, jak będą chronione podczas realizacji projektu, 
czy będą zniszczone lub ponownie wykorzystane;

–– �wskazują, jakie postępowanie zostanie wdrożone w przypadku usta-
lenia istotnych dla życia i zdrowia uczestników wyników badań;

–– �informują o możliwości przekazania/udostępnienia próbek innym 
podmiotom.
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5.4. Umowy współpracy

5.4.1. Outsourcing 
•• Biobank powinien określić zasady dotyczące współpracy z podwyko-

nawcami usług, w szczególności, jeśli dotyczą:
–– pobierania materiału biologicznego;
–– transportu i dystrybucji materiału biologicznego;
–– badań na materiale biologicznym;
–– przechowywania materiału biologicznego;
–– dystrybucji/udostępniania materiału biologicznego;
–– przetwarzania danych osobowych;
–– przechowywania danych osobowych.

•• Biobank powinien wdrożyć procedurę oceny zdolności podwyko-
nawcy do świadczenia usług na jego rzecz. Ocena taka powinna być 
dokonana przed podjęciem jakichkolwiek zleceń (patrz pkt 6 SJBP). 

•• Biobank powinien określić zasady współpracy z podwykonawcami oraz 
dokładnie zdefiniować je w formie pisemnej: umowy/porozumienia. 

•• Zawarte umowa/porozumienie powinny określać wzajemne zobo-
wiązania stron oraz sposoby komunikacji. W przypadku dostawców 
kluczowych (których produkty lub usługi mają bezpośredni wpływ 
na jakość materiału biologicznego – dostawcą kluczowym jest np. 
firma transportująca materiał biologiczny) umowa/porozumienie 
powinny określać: zakres wykonywanej pracy, postępowanie w przy-
padku zmian/odstępstw, zakres możliwych kontroli/audytu dostaw-
cy, granice odpowiedzialności, okres trwania umowy, warunki jej 
rozwiązania oraz wymagania jakościowe dla wszystkich usług obję-
tych umową/porozumieniem. 

•• Biobank powinien okresowo weryfikować treści merytoryczno-
-prawne zawartych umów, a jeśli zajdzie taka potrzeba – modyfiko-
wać zapisy zgodnie z ustaloną procedurą wewnętrzną. 

•• Biobank powinien przechowywać wszelką dokumentację związaną 
z zawartymi umowami (pełnomocnictwa, aneksy do umów, załącz-
niki do umów). 

5.4.2. Likwidacja Biobanku
•• Biobank powinien ustalić procedurę przekazania próbek oraz 

zbiorów danych w przypadku zakończenia działalności związanej 
z biobankowaniem materiału biologicznego. Przed podjęciem de-
cyzji o likwidacji placówki biobankującej należy zawrzeć umowę  
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przekazania materiału biologicznego z instytucją, która podejmie się 
przejęcia próbek oraz danych.

5.4.3. Przejęcie/pozyskanie kolekcji od innych podmiotów
•• Biobank powinien posiadać udokumentowany proces przyjęcia lub 

odrzucenia (w przypadku niespełniania wymogów) zbiorów ma-
teriału biologicznego oraz zbiorów danych pochodzących z innych 
Biobanków w ramach stosownych umów/porozumień dotyczących 
przejęcia kolekcji. 

•• Przed przejęciem kolekcji materiału biologicznego od innego pod-
miotu Biobank powinien upewnić się, iż zakres udzielonych przez 
uczestników badania zgód pozwala na przekazywanie próbek pomię-
dzy jednostkami. W przypadku braku takiego zapisu Biobank może 
wnioskować do komisji bioetycznej o wydanie zgody na przekazanie 
danej kolekcji.

•• Osoby odpowiedzialne za biobankowanie w instytucji przyjmującej 
zobligowane są do sprawdzenia sposobu pobierania/kolekcjonowa-
nia pozyskanych próbek (włączając w to przede wszystkim zgody na 
pobranie materiału i danych, ich przechowywanie, przetwarzanie 
oraz przekazywanie innym podmiotom, jak również stosowne opinie 
oraz pozwolenia na realizację projektu związanego z ich pobraniem). 

•• Biobank – odbiorca kolekcji powinien uzyskać kopie dostępnych do-
kumentów zaświadczających o technikach/metodach badawczych 
oraz sposobie postępowania z próbkami podczas procesu ich bio-
bankowania oraz informacji o ograniczeniach w ich wykorzystaniu. 
Przejmowana kolekcja powinna zostać zweryfikowana po kątem ja-
kości materiału na reprezentatywnym zbiorze próbek. 

•• Przyjęte kolekcje, z uwagi na nieznaną historię próbek, powinny sta-
nowić odrębny zbiór danych. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przed przejęciem kolekcji materiału biologicznego zaleca się przepro-

wadzenie audytu w ośrodku przekazującym materiał w celu weryfi-
kacji spełniania wymagań związanych z biobankowaniem. 

•• Należy sprawdzić jakość przejętego materiału biologicznego poprzez 
wyznaczenie wartości referencyjnych dla danego materiału i porów-
nanie ich z istotnymi jakościowo parametrami uzyskanymi dla staty-
stycznie istotnej liczby próbek. 
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5.4.4. Udostępnianie próbek/informacji  
innym podmiotom

•• Biobank powinien ustanowić zasady udostępniania innym podmio-
tom próbek oraz istotnych dla badań naukowych danych (uniemożli-
wiające identyfikację uczestnika badania), jak również określić sposób 
procedowania odmowy złożonego wniosku o udostępnienie próbek.

•• Przekazanie materiału biologicznego oraz towarzyszących zanoni-
mizowanych danych powinno odbywać się w odpowiednich warun-
kach, zapewniających bezpieczeństwo materiału i ochronę danych 
(patrz pkt 5.5 SJBP).

•• Materiał biologiczny oraz dane mu towarzyszące (uniemożliwiające 
identyfikację uczestnika badania) mogą zostać przekazane do in-
nego państwa, jeżeli została wyrażona na to zgoda lub – przy bra-
ku jednoznacznego zapisu w formularzu świadomej zgody (patrz  
pkt 5.3.1 SJBP) – po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej. 

•• Przekazanie materiału biologicznego do innego kraju może mieć 
miejsce pod warunkiem odpowiedniego poziomu ochrony gwaran-
towanej przez prawo tego państwa lub prawnie wiążących i możli-
wych do wyegzekwowania instrumentów ochrony przyjętych i wdro-
żonych przez strony zaangażowane w transfer. 

•• Przekazanie materiału biologicznego oraz zanonimizowanych da-
nych wymaga podpisania umowy definiującej zakresy odpowiedzial-
ności każdej strony uczestniczącej w transferze (ze szczególnym 
uwzględnieniem bezpieczeństwa oraz transportu). 

•• Biobank udostępniający próbki poza granice Polski odpowiedzialny 
jest za upewnienie się, czy standardy ochrony w danym państwie są 
na poziomie nie niższym niż wymagania krajowe. Ustalenia dotyczą-
ce bezpieczeństwa danych powinny zostać udokumentowane oraz 
zatwierdzone przez strony zaangażowane w transfer.

•• Biobank może pobierać opłaty związane ze zwrotem kosztów pobra-
nia, przetwarzania i przechowywania materiału biologicznego. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się dołączanie do udostępnianych próbek oświadczenia, iż 

Biobank posiada zgody pacjentów, a dołączone do próbek dane (wyni-
ki badań, charakterystyka antropometryczno-kliniczna, dane demo-
graficzne) zostały zweryfikowane i są spójne z wynikami jednostko-
wymi. Oświadczenie powinno zawierać także informację o zakresie 
wyrażonej przez dawcę zgody.
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Najczęściej zadawane pytania
Czy dopuszczalne jest pobieranie opłat za udostępniony materiał bio-

logiczny? Biobank ma prawo pobierać opłaty będące zwrotem kosztów 
pobrania, przetwarzania i przechowywania próbek materiału biologicz-
nego. Każda placówka biobankująca powinna określić koszty uzyskania 
próbek materiału biologicznego w zależności od rodzaju posiadanych 
kolekcji.

5.4.5. Komercjalizacja działań
•• Biobank powinien poinformować uczestników badania, iż zamierza 

prowadzić działalność komercyjną z wykorzystaniem gromadzonego 
materiału biologicznego oraz danych z nim związanych, a uczestnik 
powinien zostać poproszony o wyrażenie na to zgody. 

•• W sytuacji udostępniania podmiotom komercyjnym materiału i/lub 
danych zebranych przez jednostkę naukową (publiczną), szpital pu-
bliczny czy inny podmiot działający non-profit informacja o tym po-
winna być dostępna dla uczestnika badania przed podpisaniem przez 
niego formularza świadomej zgody. 

•• W przypadku braku zapisów dotyczących komercjalizacji w formu-
larzu świadomej zgody należy wystąpić do komisji bioetycznej o wy-
danie przez nią opinii zastępczej.

5.5. Ochrona oraz bezpieczeństwo danych
•• Biobank powinien ustanowić procedurę dotyczącą ochrony i bez-

pieczeństwa danych oraz zapewnić środki bezpieczeństwa w celu 
ochrony próbek biologicznych i towarzyszących im danych. 

•• Na wszystkich etapach biobankowania Biobank powinien zapewnić 
ochronę prywatności uczestnika badania, która powinna obejmować 
rozdzielenie informacji pozwalających na jego identyfikację (nazwi-
ska oraz numer PESEL) od pozostałych danych (np. demograficznych, 
antropometrycznych lub wyników badań laboratoryjnych). 

•• Biobank powinien zarządzać danymi w taki sposób, aby były one 
w pełni zabezpieczone przed utratą (przypadkową lub hakerską), 
również w trakcie przenoszenia (przyjęcia/wydania) próbek/danych 
do Biobanku lub ich udostępniania. 

•• System zarządzania danymi powinien być spójny z wytycznymi 
prawnymi. Szerokie wytyczne w tym zakresie zawarte są w nor-
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mie ISO 27001:2017. Ograniczenia i/lub szczególne zabezpiecze-
nia powinny być stosowane w przypadku, gdy próbki biologiczne 
oraz towarzyszące im dane są przenoszone za granicę Polski (patrz  
pkt 5.5.2 SJBP).

Najczęściej zadawane pytania
Czy wymagane jest wdrożenie w Biobanku normy ISO 27001:2017? 

Biobank powinien mieć ustanowioną procedurę ochrony oraz bezpie-
czeństwa danych i stosować ją w praktyce. Certyfikacja ISO nie jest wy-
magana.

5.5.1. Kodowanie materiału biologicznego/ 
pseudonimizacja danych

•• Biobank powinien zapewnić, iż przetwarzane, przechowywane 
i udostępniane próbki materiału biologicznego oraz danych biome-
dycznych (dotyczących cech fizycznych, fizjologicznych lub beha-
wioralnych) są pozbawione informacji umożliwiających identyfikację 
uczestnika badania. 

•• Biobank powinien udokumentować sposób kodowania materiału 
biologicznego. 

5.5.2. Zabezpieczenie danych
•• Biobank jest zobowiązany do ustanowienia procedury zabezpiecze-

nia danych przechowywanych w ramach prowadzonej działalności. 
Biobank nie może stosować zabezpieczeń niespełniających wymagań 
wymienionych w rozporządzeniu Ministra Spraw Wewnętrznych 
i Administracji z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie dokumenta-
cji przetwarzania danych osobowych oraz warunków technicznych 
i organizacyjnych, jakim powinny odpowiadać urządzenia i syste-
my informatyczne służące do przetwarzania danych osobowych  
(Dz. U. z 2004 r. Nr 100, poz. 1024). 

•• Biobank powinien zapewnić, iż uczestnik badania będzie poinformo-
wany o sposobie zabezpieczenia jego danych, o okresie przechowywa-
nia próbek i związanych z nimi danych (w tym danych osobowych), 
warunkach dostępności do nich, możliwości ich wycofania z bazy, za-
sadach udostępniania ich podmiotom zewnętrznym (zwłaszcza pod-
miotom komercyjnym), możliwości ich wykorzystania w przyszłości 
oraz sposobie postępowania w przypadku likwidacji Biobanku.



Najczęściej stosowane praktyki
•• W celu ochrony prywatności i poufności uczestników badania, od 

których uzyskano próbki i dane, zaleca się podjąć czynności obejmu-
jące całkowitą anonimizację próbek i danych, przypisanie unikalnego 
kodu i/lub usunięcie z próbek wszystkich informacji identyfikujących 
dawcę, bezpieczne przechowywanie próbek i danych, ograniczenie 
dostępu do próbek i danych oraz zapewnienie zapór sieciowych mię-
dzy tożsamością uczestnika badania a badaczem-odbiorcą.

5.5.3. Współpraca z krajowym organem  
ochrony danych osobowych

•• Działalność Biobanku powinna być zgodna z przepisami prawa doty-
czącymi ochrony danych osobowych w Polsce.

Powyższe rekomendacje odnoszą się do stanu prawnego na dzień wydania ni-
niejszych SJBP.
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Dostawy,  
gospodarka materiałami

6.1. Zasady przyjęcia materiałów
•• Biobank powinien określić i zapisać politykę dotyczącą gospodarki 

materiałami, które są wykorzystywane w procesie technologicznym 
w Biobanku. 

•• Polityka dotycząca gospodarki materiałami powinna obejmować za-
sady przyjęcia, kwalifikacji materiału oraz kwalifikacji dostawców. 
Powinna również określać postępowanie z materiałami odrzuconymi.

6.2. Przyjęcie i kwalifikacja materiałów
•• Biobank powinien określić zasady przyjęcia oraz kwalifikacji ma-

teriałów. 
•• Przyjęcie oraz kwalifikacja materiałów powinny zostać potwierdzo-

ne pisemnie. 
•• Przyjęcie oraz kwalifikację materiałów powinien wykonać przeszko-

lony personel Biobanku. Przyjęcie oraz kwalifikacja obejmują nastę-
pujące czynności:

–– �weryfikacja zgodności zamówienia z dostarczonym materiałem, 
tj. weryfikacja nazwy materiału, producenta, pojemności oraz 
ilości;

–– �weryfikacja wizualna zewnętrznego opakowania oraz opakowania 
docelowego, w którym jest materiał, sprawdzenie daty produkcji 
oraz daty ważności; 

–– �sprawdzenie obecności dokumentów towarzyszących, tj. certyfi-
katu, ulotki;

–– sprawdzenie warunków przechowywania;
–– weryfikacja kryteriów jakościowych, jeśli są wymagane.
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•• Jeśli powyższe czynności zostaną zakończone wynikiem pozytyw-
nym, materiał powinien zostać zakwalifikowany do użycia.

•• Jeśli powyższe czynności zostaną zakończone wynikiem negatyw-
nym, materiał nie może zostać zakwalifikowany do użycia. Powinien 
wówczas zostać umieszczony w kwarantannie aż do momentu wy-
jaśnienia. Po pozytywnym wyjaśnieniu materiał zostaje zakwalifi-
kowany do użycia. W sytuacji braku wyjaśnienia materiał powinien 
zostać odrzucony i odesłany do dostawcy.

•• Zakwalifikowanie materiału/odczynnika do użycia, przeniesienie do 
kwarantanny lub odrzucenie zawsze powinno być pisemnie potwier-
dzone opisem przeniesienia do kwarantanny lub odrzucenia.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Dla odczynników, które są krytyczne w procesie technologicznym, 

ustalane są kryteria jakościowe, np. dla pożywki hodowlanej są to: 
sterylność, przejrzystość, brak strątów, podwójne opakowanie.

•• W sytuacji awaryjnej (jak np. brak zakwalifikowanej do użycia po-
żywki do hodowli), gdy materiał jest w kwarantannie, może zostać 
dopuszczony do użytku po zwolnieniu przez kierownika danej pra-
cowni. Zwolnienie powinno być pisemnie potwierdzone.

•• Przykładowy protokół przyjęcia materiału:

Nazwa materiału lub odczynnika …………………

Producent ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Data produkcji/ważności .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Nr serii . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Ilość ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Tak / Nie / Nie dotyczy
 ❑ ❑ ❑ Numer serii certyfikatu jakości zgodny z numerem serii na opakowaniu 
 ❑ ❑ ❑ Materiał/odczynnik zgodny ze specyfikacją producenta
 ❑ ❑ ❑ Materiał/odczynnik zgodny z zamówieniem
 ❑ ❑ ❑ Pozytywny wynik wstępnych oględzin
 ❑ ❑ ❑ Materiał/odczynnik dostarczony z ulotką informacyjną

Pozostawiony w kwarantannie dnia
.... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Powód .... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Zakwalifikowany do użycia dnia ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Uzasadnienie zwolnienia ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Przyjęty na stan magazynowy dnia ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Odrzucony dnia ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Powód..... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Imię i nazwisko, podpis przyjmującego .... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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•• Status materiału podczas kwalifikacji jest określany wizualnie przy 
wykorzystaniu kolorowych etykiet, np. etykieta zielona oznacza ma-
teriał zakwalifikowany do użycia, etykieta żółta oznacza materiał 
o statusie „kwarantanna”, a etykieta czerwona oznacza materiał od-
rzucony.

Najczęściej zadawane pytania
Jeśli Biobank nie ma możliwości zutylizowania odrzuconego mate-

riału, jak należy z nim postąpić? Biobank powinien zwrócić się do pro-
ducenta odrzuconego materiału, aby go odebrał. Odrzucony materiał 
powinien zostać wyraźnie oznaczony, np. czerwoną etykietą z napisem 
„materiał odrzucony”, oraz odseparowany od pozostałych materiałów.

6.3. Kwalifikacja dostawców
•• Biobank powinien zdefiniować zasady kwalifikacji (kryteria) dostaw-

ców oraz częstość wykonywania kwalifikacji. 
•• Kwalifikacja dostawcy powinna zostać pisemnie potwierdzona 

i być przechowywana. 
•• Kwalifikacja dostawcy powinna służyć potwierdzeniu kompetencji 

dostawcy. 
•• Kryteria powinny jednoznacznie określać warunki pozytywnej kwa-

lifikacji dostawcy do dalszej współpracy z Biobankiem. 
•• W przypadku negatywnej kwalifikacji dostawcy upoważniony pra-

cownik Biobanku powinien jednoznacznie zakomunikować pracow-
nikom zajmującym się dostawą o dyskwalifikacji tego dostawcy.

•• Biobank powinien utworzyć i aktualizować listę dostawców 
z uwzględnieniem danych kontaktowych oraz nazw dostarczanych 
materiałów. 

•• Lista powinna zostać zaakceptowana przez kierownika danej pra-
cowni lub kierownika Biobanku.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Listę dostawców należy aktualizować zawsze na początku roku ka-

lendarzowego.
•• Nowi dostawcy powinni być dopisywani do listy na bieżąco.
•• Nowy dostawca jest kwalifikowany po pierwszej dostawie materiałów.
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•• Kolejna kwalifikacja odbywa się w kolejnym roku kalendarzowym, 
podsumowuje wszystkie dotychczasowe dostawy.

•• Do każdego kryterium oceny dostawcy przypisuje się odpowiednią 
liczbę punktów.

•• Należy określić minimalną sumę punktów, która jednoznacznie 
kwalifikuje dostawcę do dalszej współpracy z Biobankiem.

•• Wzór dokumentu oceny dostawcy:

Dane kontaktowe dostawcy „DNA/RNA” Jan Kowalski 
Wrocław, ul. Borowska 211 
 +48 123 456 789

Imię i nazwisko  
osoby oceniającej

Anna Kowalska

Stanowisko osoby oceniającej kierownik pracowni izolacji DNA/RNA

Data wykonania oceny 2017-12-22

Ocena dotyczy: wyboru dostawcy 🗌 rocznej kwalifikacji 
dostawcy 🗌

Kryteria oceny minimalna liczba punktów: 11

Terminowość  
(max 5 pkt)

2 pkt (dostawa przekroczona o 4 dni w stosunku do czasu 
dostawy zapisanego w ofercie)

Kompletność dostawy  
(max 4 pkt)

4 pkt

Certyfikaty/akredytacje  
(max 5 pkt)

5 pkt; certyfikaty ISO 9001:2015, 
akredytacja PCA

Wynik oceny pozytywny 🗌 negatywny 🗌

6.4. Postępowanie z materiałami  
przechowywanymi w magazynie

•• Biobank powinien ustalić i zapisać warunki przechowywania mate-
riałów w magazynie.

•• Biobank powinien wyznaczyć kryteria akceptacji dla takich parame-
trów przechowywania, jak temperatura oraz wilgotność.

•• W trakcie przechowywania materiałów w magazynie Biobank po-
winien ustalić częstość weryfikacji wyżej wymienionych parame-
trów i potwierdzać pisemnie wykonywanie tej czynności, by zapew-
nić stabilne warunki przechowywania materiałów w magazynie.

•• Biobank powinien określić zasady przyjęcia i wydania materiału 
z magazynu.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Warunki przechowywania materiałów powinny być ustalane zgod-

nie z zaleceniami producenta.
•• Wyznaczona osoba powinna spisywać warunki przechowywania 

wszystkich materiałów, następnie dzielić materiały na grupy o po-
dobnych warunkach przechowywania i wyznaczać wspólny zakres 
kryteriów.

•• Parametry przechowywania muszą być monitorowane zawsze przed 
rozpoczęciem pracy, by zniwelować użycie materiałów, których nie-
prawidłowa jakość będzie miała wpływ na niepowodzenie procesu 
technologicznego.

•• Wydawany do użycia z magazynu materiał powinien mieć najkrótszą 
z dostępnych na stanie datę ważności. 

6.5. Postępowanie z materiałami  
wykorzystywanymi w codziennej pracy

•• Biobank powinien monitorować i zapisywać bieżące wykorzystanie 
materiałów w procesie technologicznym. 

•• Biobank powinien utworzyć spis materiałów z uwzględnieniem do-
kładnej nazwy, charakterystyki (np. pojemność, rodzaj wykonanego 
materiału) oraz wyznaczyć zamienniki poszczególnych materiałów, 
jeśli jest to możliwe.

•• Odczynniki przygotowywane wewnętrznie w Biobanku powinny zo-
stać przygotowane zgodnie z walidowanymi metodami (patrz pkt 10 
SJBP). Biobank powinien określić i udowodnić stabilność przygoto-
wanego odczynnika. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Pracownik po zakończeniu manualnych czynności w procesie tech-

nologicznym powinien utworzyć spis wykorzystanych materiałów 
jednorazowego użytku i odczynników oraz potwierdzić ich użycie 
datą i podpisem. Należy przechowywać ten dokument. Przykładowy 
spis materiałów:



•• Zamówioną pożywkę do hodowli powinno się porcjować na mniejsze 
objętości. Na protokole przygotowania odczynnika zapisuje się datę 
porcjowania, ostateczną objętość, liczbę otrzymanych pojemników, 
warunki przechowywania. Osoba wykonująca poszczególne czynno-
ści potwierdza je podpisem. 

Najczęściej zadawane pytania
Biobank otrzymał informacje od producenta o wadzie mate-

riału jednorazowego użytku, np. butelki hodowlanej. Jak zidenty-
fikować, czy dany materiał został wykorzystany w procesie tech-
nologicznym? Biobank powinien prowadzić i przechowywać spis 
materiałów wykorzystywanych w procesie technologicznym. Po otrzy-
maniu od producenta materiału informacji o jego wadzie Biobank 
identyfikuje, kiedy i w jakim procesie technologicznym został wyko-
rzystany dany materiał. Jeśli materiał nie został użyty lub dopuszczo-
ny do użytku, Biobank go utylizuje. Jeśli materiał został wykorzysta-
ny w procesie technologicznym, wówczas kierownik Biobanku wraz  
z kierownikiem pracowni oraz osobą manualnie wykonującą proces tech-
nologiczny oceniają wpływ wady na jakość i bezpieczeństwo materiału 
biologicznego. 

Spis materiałów wykorzystanych w procesie technologicznym 
Nazwa procesu…………………………….

Nazwa LOT Data ważności

Strzykawka 9 ml 1234567 2020-12-31

Igła 1,2 mm 8910111 2020-12-31

Data wykorzystania i podpis. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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Urządzenia w Biobanku

•• Wyposażenie Biobanku powinno być dostosowane do celu jego funk-
cjonowania. 

•• Biobank powinien wdrożyć procedurę dotyczącą przyjęcia urządzeń, 
ich kwalifikacji instalacyjnej (ang. installation qualification – IQ), 
kwalifikacji operacyjnej (ang. operational qualification – OQ) i kwa-
lifikacji procesowej (ang. performance qualification – PQ) przed włą-
czeniem do użycia, zasad codziennego użytkowania oraz wykonywa-
nia zapisów z ww. czynności. 

•• Podstawą określenia zasad związanych z wyposażeniem Biobanku 
powinny być:

–– �zdefiniowanie specyfikacji urządzenia przed jego zakupem (wy-
magane przede wszystkim w przypadku urządzenia krytycznego);

–– �kwalifikacja każdego elementu urządzenia zgodnie z jego prze-
znaczeniem z uwzględnieniem dokładności, precyzji oraz powta-
rzalności;

–– zapewnienie unikalnego oznaczenia urządzeń;
–– �sporządzenie listy/spisu urządzeń znajdujących się na wyposaże-

niu Biobanku;
–– zdefiniowanie urządzeń krytycznych; 
–– �wyraźne zaznaczenie na liście / w spisie urządzeń urządzeń kry-

tycznych;
–– sporządzenie specyfikacji urządzeń.

•• Biobank powinien w drodze analizy ryzyka na poziomie finansowo-
-operacyjnym określić zasadność zakupu urządzenia oraz na pozio-
mie operacyjnym i procesowym określić kwalifikację urządzenia.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• W specyfikacji urządzenia, które Biobank zamierza kupić, powinny 

pojawić się wybrane parametry, np. w przypadku wirówki – mini-
malna prędkość, temperatura wirowania oraz maksymalna możliwa 
ilość wirowanego materiału jednocześnie.

•• Urządzenia powinny posiadać swój unikalny numer wewnętrzny. 
Biobank może posługiwać się numerem urządzenia nadanym przez 
odpowiedni dział (tzw. numerem inwentarzowym), który identyfiku-
je środek trwały – urządzenie. 

•• Kwalifikacja urządzenia została opisana w pkt 7.1.2.1–7.1.2.3 SJBP.

Najczęściej zadawane pytania
Biobank posiada urządzenia, które zostały przyjęte bez wyznaczo-

nych zasad ich przyjęcia. Jak z nimi postąpić? Biobank powinien wdrożyć 
procedurę dotyczącą zasad codziennego użytkowania oraz wykonywania 
zapisów z ww. czynności dla dotychczas wykorzystywanych urządzeń. 
Dla nowo zakupionych urządzeń Biobank powinien wdrożyć i stosować 
procedurę przyjęcia urządzeń oraz ich kwalifikacji (IQ, OQ, PO) przed 
włączeniem do użycia. 

7.1. Przyjmowanie urządzeń
•• Biobank powinien dokonać kwalifikacji każdego krytycznego urzą-

dzenia przed włączeniem go do użycia według przyjętych kryteriów 
(patrz pkt 7.1.2.1–7.1.2.3. SJBP). 

•• Po przyjęciu nowego urządzenia, naprawie czy aktualizacji oprogra-
mowania należy przeprowadzić ponowną kwalifikację na podstawie 
powołanych zasad oraz wymagań producenta.

•• Przyjęcie urządzenia jest równoznaczne z wpisaniem urządzenia na 
listę / do spisu urządzeń znajdujących się na wyposażeniu Biobanku.

•• Wymagane jest aktualizowanie ww. listy/spisu przynajmniej raz 
w roku oraz po każdym zakupie nowego urządzenia.

•• Odpowiedzialność za akceptację listy/spisu urządzeń po aktualizacji 
spoczywa na kierowniku Biobanku.

•• Biobank powinien powołać specyfikację urządzenia dla urządzeń 
kluczowych, tj. dokumentu zawierającego następujące informacje:

–– nazwa i typ urządzenia oraz oprogramowania (jeśli dotyczy);
–– �nazwa producenta oraz dane identyfikujące urządzenie (np. nu-

mer seryjny);
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–– charakterystyka i zastosowanie urządzenia (krótki opis);
–– �najważniejsze wytyczne dotyczące bezpiecznego użytkowania  

(tj. zalecenia producenta);
–– opis czyszczenia i dekontaminacji urządzenia;
–– zalecenia dotyczące konserwacji i serwisu;
–– zalecenia dotyczące walidacji/rewalidacji – jeśli są wymagane;
–– wskazanie urządzenia zastępczego w przypadku awarii;
–– �odnotowywanie uszkodzeń, nieprawidłowości działania oraz na-

praw.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Należy zdefiniować kryteria akceptacji pracy urządzenia (np. para-

metry pracy takie jak temperatura i wilgotność).
•• Trzeba przeprowadzić kwalifikacje urządzenia.
•• Należy podsumować wyniki kwalifikacji.
•• Po otrzymaniu pozytywnego wyniku kwalifikacji przyjmuje się urzą-

dzenie do wyposażenia laboratoryjnego.
•• Po otrzymaniu negatywnego wyniku kwalifikacji trzeba wdrożyć 

działania naprawcze.
•• Zaleca się tworzenie dla każdego rodzaju urządzeń wewnętrznej in-

strukcji (specyfikacji urządzenia) opisującej zasady pracy z urządze-
niem, tj. czyszczenie, konserwację i serwis, walidację oraz rewalidację.

Najczęściej zadawane pytania
Czym jest specyfikacja urządzenia? Specyfikacja urządzenia jest do-

kumentem (instrukcją wewnętrzną) zbierającym wszystkie informacje 
dotyczące bezpiecznej pracy z urządzeniem, przygotowywania urządze-
nia przed rozpoczęciem pracy, jego czyszczenia oraz postępowania w sy-
tuacji awarii.

Skąd mogę uzyskać dane wejściowe do stworzenia specyfikacji urzą-
dzenia? Danymi wejściowymi do stworzenia specyfikacji urządzenia są 
instrukcja oraz wszelkie zalecenia przekazane przez producenta urzą-
dzenia. Dane wejściowe to również doświadczenie i wiedza pracowników, 
którzy pracowali na tego typu sprzęcie.

Czy do pracy z urządzeniem nie jest wystarczająca instrukcja dostar-
czona przez producenta urządzenia? Nie, ponieważ producent nie defi-
niuje specyfiki procesu technologicznego w Biobanku, tj. kryteriów akcep-
tacji pracy urządzenia. 
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7.1.1. Zdefiniowanie kryteriów akceptacji urządzenia 
•• Biobank przed zakupem krytycznego wyposażenia powinien zdefi-

niować jego specyfikację zgodnie z pkt 7.1 SJBP. Specyfikacja powin-
na opisywać charakterystyczne cechy urządzenia, bez których nie 
można przeprowadzić procesu technologicznego. Należy wyróżnić:

–– niezbędne parametry pracy urządzenia;
–– akceptowalne limity wielkości zdefiniowanych parametrów;
–– �określenie, czy urządzenie jest krytyczne dla planowanego proce-

su technologicznego.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przed zakupieniem nowego urządzenia należy przeprowadzić ocenę 

rynku w celu zidentyfikowania najbardziej energooszczędnego mo-
delu. Należy zwrócić uwagę na oczekiwany czas życia urządzenia  
(np. średni czas pomiędzy awariami).

•• Przykład: w specyfikacji wirówki, będącej urządzeniem krytycznym 
w danym procesie, niezbędne parametry pracy wirówki to prędkość 
i temperatura. Limity akceptacji to: 

–– minimalna prędkość: 100 g;
–– maksymalna prędkość: 3000 g; 
–– temperatura: od +4°C do +8°C.

Najczęściej zadawane pytania
Czy Biobank musi zdefiniować wszystkie kryteria akceptacji urzą-

dzenia przed jego zakupem? Tak, zdefiniowane kryteria powinny mieć 
uzasadnienie we wprowadzanym procesie technologicznym. Biobank 
może np. wymagać od producenta wirówki dostarczenia urządzenia 
z możliwością regulacji czasu i prędkości hamowania po zakończonym 
wirowaniu. W przypadku wirowania materiału w gradiencie gęstości jest 
to niezbędne, by uzyskać prawidłowy rozdział faz.

7.1.2. Akceptacja lub odrzucenie urządzenia
•• Biobank powinien przeprowadzić IQ, OQ oraz PQ. 
•• Wymagane jest, by każda przeprowadzona kwalifikacja (IQ, OQ, PQ 

– patrz pkt 7.1.2.1–7.1.2.3) została udokumentowana, zweryfikowana 
oraz zaakceptowana przez kierownika Biobanku. 

•• Wszystkie odstępstwa od przyjętych kryteriów akceptacji oraz działa-
nia naprawcze muszą być zaakceptowane przez kierownika Biobanku. 
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•• Wymagane jest udokumentowanie odstępstw od przyjętych kryte-
riów akceptacji, działań naprawczych oraz ich akceptacji przez kie-
rownika Biobanku.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przykład kwalifikacji zakończony wynikiem negatywnym (dotyczy 

wirówki laboratoryjnej):
•	 �IQ jest zakończona wynikiem negatywnym – przyczyna to brak kabla 

zasilającego do wirówki (brak kabla odnotowano na protokole odbioru 
urządzenia).

•	 Nie można przejść do kolejnego kroku: OQ.
•	 �Należy skontaktować się z serwisem w celu dostarczenia brakującego 

elementu (działanie naprawcze). Kierownik Biobanku akceptuje od-
stępstwa (brak kabla) oraz działanie naprawcze (kontakt z serwisem).

•	 �Po dostarczeniu kabla zasilającego ponownie przeprowadzamy IQ  
– w przypadku pozytywnego wyniku rozpoczynamy OQ oraz PQ. 

Najczęściej zadawane pytania
Czy odstęp czasu pomiędzy przeprowadzeniem IQ, OQ i PQ ma 

znaczenie? Jeśli czas pomiędzy IQ a OQ czy OQ a PQ nie wpływa na kry-
teria akceptacji urządzenia, tj. nie powoduje zmiany parametrów pracy 
urządzenia, czas nie ma znaczenia. Na przykład jeśli IQ wirówki zosta-
ła zakończona wynikiem pozytywnym w styczniu, natomiast OQ została 
rozpoczęta dopiero w czerwcu (ze względu na niedostępność materiału 
biologicznego) i mamy pewność, iż nikt nie używał wirówki niezgodnie 
z przeznaczeniem (nadal znajduje się w tym samym miejscu, gdzie za-
instalował ją serwis, tj. jest wypoziomowana, nie brakuje żadnych ele-
mentów), to możemy przejść do przeprowadzenia OQ. Jeśli czas pomię-
dzy IQ a OQ czy OQ a PQ wpłynął na kryteria akceptacji urządzenia,  
tj. urządzenie wykorzystywano w parametrach pracy niezalecanych 
przez producenta, może to spowodować zmiany parametrów pracy 
urządzenia. Wówczas należy ponownie przeprowadzić IQ przed przy-
stąpieniem do OQ i PQ.

7.1.2.1. Kwalifikacja instalacyjna (IQ)

•• Biobank powinien zagwarantować przeprowadzenie IQ przez osoby 
mające udokumentowane kwalifikacje w tym zakresie (np. producen-
ta urządzenia, serwis dostarczający urządzenie zgodnie z wymaga-
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niami producenta lub personel wykwalifikowany Biobanku) w doce-
lowym miejscu jego użytkowania w Biobanku. 

•• Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzonej IQ oraz jej we-
ryfikacja z wytycznymi producenta urządzenia.

•• W przypadku przekazania urządzenia, które uległo awarii, do serwi-
su wymagane jest ponowne przeprowadzenie IQ w Biobanku przed 
włączeniem go do użycia. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przykładowy minimalny zakres IQ urządzenia laboratoryjnego przed-

stawia poniższa tabela: 
Kontrolowane 
elementy

Limit akceptacji Rezultat Wynik spraw-
dzenia 

Dane urządzenia  
na tabliczce znamio-
nowej urządzenia

dane na tabliczce 
znamionowej powinny 
być zgodne z danymi po-
danymi w dokumentacji 
dostarczonej wraz  
z urządzeniem

dane są jednolite P  / N 

Warunki środowisko-
we (temperatura  
i wilgotność)

warunki środowiskowe 
dla danego urządzenia 
powinny być zgodne  
z zaleceniami zawartymi  
w instrukcji obsługi

wartość temperatury 
oraz wilgotności w po-
mieszczeniu, w którym 
znajduje się urządzenie, 
mieszczą się  
w zakresach podanych 
przez producenta urzą-
dzenia

P  / N 

Kompletność 
dostawy (urządzenie 
należy wypakować  
z kartonu, uważnie 
sprawdzić elementy 
składowe)

kompletność dostawy 
zgodnie z zamówieniem 
oraz instrukcją obsługi

elementy obecne P  / N 

Uszkodzenia 
(sprawdzenie, czy 
urządzenie nie 
uległo mechanicz-
nemu uszkodzeniu 
podczas transportu)

wszystkie elementy 
składowe urządzenia są 
nieuszkodzone

brak uszkodzeń P  / N 

Podłączenie do sieci 
elektrycznej

urządzenie jest włączo-
ne po zmianie pozycji 
przełącznika  
„włącz/wyłącz”  
do pozycji 1

działa prawidłowo P / N 

P – pozytywny; N – negatywny.

•• Wykwalifikowany personel Biobanku posiadający udokumentowane 
kwalifikacje może przeprowadzić IQ urządzenia w jego docelowym 
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miejscu użytkowania w Biobanku. Kwalifikacje personelu Bioban-
ku powinny być zgodne z wymaganiami producenta urządzenia dla 
konkretnych czynności serwisowych i udokumentowane.

Najczęściej zadawane pytania
Biobank nie otrzymał żadnych dokumentów od serwisu zewnętrz-

nego przeprowadzającego IQ po instalacji urządzenia. Czy IQ można 
uznać za zakończoną wynikiem pozytywnym? Nie, bez dowodu w posta-
ci zapisu przebiegu czynności podczas IQ nie możemy uznać, iż kwalifika-
cja zakończyła się wynikiem pozytywnym. Dopuszcza się przygotowanie 
dokumentu opisującego przebieg czynności podczas IQ przez Biobank. 
Dokument ten powinien zostać potwierdzony datą i podpisem zarówno 
przez serwis zewnętrzny przeprowadzający IQ, jak i przez Biobank.

7.1.2.2. Kwalifikacja operacyjna (OQ)

•• Biobank powinien dopilnować, aby OQ została przeprowadzana po 
otrzymaniu pozytywnego wyniku IQ oraz jej zatwierdzeniu.

•• OQ powinna wykazać, iż wszystkie parametry pracy danego urzą-
dzenia działają poprawnie w założonych przez użytkownika limitach 
akceptacji. 

Zaleca się, by OQ została przeprowadzona przez serwis produ-
centa. Dopuszcza się przeprowadzenie OQ przez użytkownika. 

•• Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzenia OQ. 
•• Wymagane jest, by testy kwalifikujące uwzględniały wszystkie kry-

tyczne elementy oraz parametry pracy urządzenia (najgorszy przy-
padek) określone przez Biobank w specyfikacji urządzenia (patrz  
pkt 7.1 SJBP). 

•• W przypadku wystąpienia odstępstwa podczas kwalifikacji i podjęcia 
przez Biobank działań naprawczych trzeba je udokumentować (patrz 
pkt 11 SJBP).

•• Po usunięciu awarii urządzenia wymagane jest ponowne przeprowa-
dzenie OQ. 

•• OQ należy przeprowadzić również w innych sytuacjach, które mogą 
powodować zmianę jakości pracy urządzenia, np. w przypadku zmia-
ny oprogramowania, która wpływa na właściwości materiału biolo-
gicznego.
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•• Wymagane jest przeprowadzanie OQ w regularnych odstępach cza-
sowych podczas rutynowego użytkowania, minimum raz na rok.

•• Należy określić częstotliwość sprawdzania przyjętych w OQ parame-
trów podczas codziennej pracy z urządzeniem (patrz pkt 7.3.1 SJBP).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Minimalny zakres OQ urządzenia laboratoryjnego na przykładzie 

wirówki przedstawia poniższa tabela:

Kontrolowane elementy Limit akceptacji Rezultat Wynik  
sprawdzenia

Minimalna prędkość 100 g osiągnięcie wartości P  / N 
Maksymalna prędkość 2700 g osiągnięcie wartości P  / N 
Kontrolowana temperatura 
wirowania

+4°C , +8°C osiągnięcie wartości P  / N 

Kontrolowany czas procesu 
wirowania

7 min oraz 60 min osiągnięcie wartości P  / N 

Obciążenie urządzenia maksymalne za-
pełnienie wirówki 
materiałem biolo-
gicznym

osiągnięcie wartości P  / N 

P – pozytywny; N – negatywny.

Najczęściej zadawane pytania
Co to jest najgorszy przypadek? Jest to testowanie urządzenia w naj-

gorszych warunkach pracy, np. jeśli chodzi o wirówkę – przeprowadzenie 
cyklu wirowania przy pełnym obciążeniu (maksymalna ilość materiału 
biologicznego), najwyższych obrotach oraz najniższej temperaturze sto-
sowanej w procesie.

7.1.2.3. Kwalifikacja procesowa (PQ)

•• Biobank powinien przeprowadzić PQ w celu wykazania, iż urządze-
nie (oraz jego podzespoły) działa zgodnie z ustaloną specyfikacją, 
a otrzymany rezultat (np. wynik badania) spełnia wszystkie założone 
przez użytkownika wymagania. Jest to ostatni etap kwalifikacji, któ-
ry przeprowadza się po pozytywnym zatwierdzeniu OQ. 

•• Wymagane jest, by testy przeprowadzać na produkcie docelowym 
(docelowym materiale biologicznym). 

•• Należy udokumentować przeprowadzenie PQ.
•• Dopuszcza się przeprowadzanie PQ równocześnie z OQ.
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•• Każde wystąpienie odstępstwa oraz podjęcie działania naprawczego 
podczas PQ musi być udokumentowane.

•• Wymagane jest przeprowadzenie PQ po zmianie założonych para-
metrów pracy urządzenia lub zastosowania innego rodzaju materiału 
biologicznego. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Minimalny zakres PQ urządzenia laboratoryjnego na przykładzie 

wirówki przedstawia poniższa tabela:

Kontrolowane elementy Limit akceptacji Rezultat Wynik  
sprawdzenia

Temperatura wirowania +4°C osiągnięcie wartości P  / N 
Czas procesu wirowania 14 min osiągnięcie wartości P  / N 
Prędkość wirowania 2500 g osiągnięcie wartości P  / N 

P – pozytywny; N – negatywny.

Najczęściej zadawane pytania
Czy Biobank może wykorzystywać w procesie technologicznym 

urządzenie bez wykonanej PQ? Nie, urządzenie powinno zostać za-
kwalifikowane do pracy po wykonaniu PQ przy wykorzystaniu materia-
łu biologicznego, który będzie przedmiotem procesu technologicznego 
w Biobanku.

7.1.3. Końcowy protokół kwalifikacji (dotyczy IQ, OQ, PQ)
•• Wymagane jest udokumentowanie procesu kwalifikacji (IQ, OQ, 

PQ) w końcowym protokole z kwalifikacji, który powinien potwier-
dzić, że:

–– dokumentacja jest kompletna;
–– wyniki kwalifikacji są niepodważalne i spełniają limity akceptacji;
–– �wszelkie odstępstwa oraz podjęte w związku z ich wystąpieniem 

działania zostały zatwierdzone.
•• Jeśli wszystkie powyższe punkty zostaną spełnione, wnioskiem pły-

nącym z tak przeprowadzonej kwalifikacji jest dopuszczenie do użyt-
ku danego urządzenia.

•• Jeśli jeden z powyższych punktów nie został spełniony, wnioskiem 
płynącym z tak przeprowadzonej kwalifikacji jest warunkowe dopusz-
czenie do pracy lub wstrzymanie użytkowania danego urządzenia.

•• W każdym przypadku należy uzasadnić podjętą decyzję.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Końcowy protokół z kwalifikacji musi zawierać:

–– nazwę, niepowtarzalne oznaczenie urządzenia;
–– �daty wykonania IQ, OQ i PQ – ważne jest, by daty te następowały 

po sobie;
–– �zapis, iż dokumenty potwierdzające pozytywne przeprowadzenie 

IQ, OQ i PQ zostały zweryfikowane;
–– �zapis, że weryfikacja dokumentacji dotyczącej odstępstw przebieg

ła pomyślnie;
–– zapis „urządzenie dopuszczone do użytku”;
–– podpis kierownika Biobanku zatwierdzającego kwalifikację.

Najczęściej zadawane pytania
Czy końcowy protokół kwalifikacji może być wewnętrznym doku-

mentem Biobanku? Tak, końcowy protokół kwalifikacji jest zazwyczaj 
wewnętrznym dokumentem Biobanku. Dopuszcza się przyjęcie ze-
wnętrznego protokołu kwalifikacji podsumowującego wszystkie jej etapy 
– dokument ten musi zostać zatwierdzony i podpisany przez kierownika 
Biobanku i/lub osobę przez niego uprawnioną.

7.2. Zasady nadzoru nad urządzeniami
•• Wymagane jest, by Biobank zdefiniował nadzór nad swoim wyposa-

żeniem oraz sposób jego przeprowadzania. 
•• Dopuszcza się przyjęcie jako minimum wymagań zdefiniowanych 

przez producenta urządzenia.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Należy powołać standardową procedurę operacyjną (ang. standard 

operating procedure – SOP) określającą zasady przyjmowania, spraw-
dzania, wzorcowania, walidacji, włączania do eksploatacji, obsługi-
wania, konserwacji, nadzorowania i wycofywania z użycia urządzeń 
laboratoryjnych.

•• Należy zdefiniować status urządzenia – przykładowy podział:
–– �status „pozytywny” oznacza, że urządzenie przeszło przegląd, wa-

lidację, kalibrację lub wzorcowanie z wynikiem pozytywnym;
–– �status „rozpocznij” oznacza, iż należy wezwać serwis techniczny 

przed upływem daty kolejnego przeglądu, kalibracji, wzorcowa-
nia, walidacji;
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–– �status „negatywny” oznacza, że urządzenie nie ma aktualnego 
przeglądu, raportu wzorcowania, walidacji lub kalibracji i nie ma 
potwierdzenia, czy działa poprawnie; 

–– �status „stand by” oznacza, że urządzenie ma nieaktualny raport 
wzorcowania, walidacji lub kalibracji, ale działa poprawnie (urzą-
dzenie poza nadzorem).

Najczęściej zadawane pytania
Czy można używać w Biobanku urządzenia bez zdefiniowanego nad-

zoru? Nie, ponieważ nie ma pewności, czy dane urządzenie pracuje pra-
widłowo.

7.2.1. Rodzaj nadzoru
•• Wymagane jest, by dla każdego krytycznego urządzenia w Biobanku 

określić rodzaj nadzoru.
•• Dopuszcza się przyjęcie rodzaju nadzoru zgodnie z zaleceniami pro-

ducenta urządzenia.
•• Na nadzór składają się:

–– �wzorcowanie (kalibracja) – działanie, które w pierwszym kroku 
ustala zależność pomiędzy odwzorowywanymi przez wzorzec 
pomiarowy wartościami wielkości wraz z ich niepewnościami 
pomiaru a odpowiadającymi im wskazaniami wraz z ich niepew-
nościami w określonych warunkach, a w drugim kroku wykorzy-
stuje tę informację do ustalenia zależności pozwalającej uzyskać 
wynik pomiaru na podstawie wskazania. Wzorcowanie to zbiór 
operacji ustalających relację między wartościami wielkości mie-
rzonych przez przyrząd pomiarowy lub układ pomiarowy albo 
wartościami reprezentowanymi przez wzorzec miary lub przez 
materiał odniesienia a odpowiednimi wartościami wielkości re-
alizowanymi przez wzorce jednostki miary w określonych wa-
runkach;

–– �walidacja – działanie mające na celu potwierdzenie i udokumen-
towanie (dowód), iż proces prowadzony w ustalonym zakresie pa-
rametrów przebiega skutecznie i w sposób powtarzalny oraz speł-
nia ustalone wymagania specyfikacji i kryteria jakościowe;

–– �sprawdzenie – weryfikacja wyposażenia pomiarowego mająca na 
celu potwierdzenie, iż wyposażenie pomiarowe w trakcie użyt-
kowania, między wyznaczonymi wzorcowaniami (kalibracjami), 
spełnia określone przez użytkownika wymagania;
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–– �przegląd – okresowe sprawdzenie stanu technicznego urządzenia 
pod kątem spełnienia określonych wymagań. Powinno być ono 
potwierdzone odpowiednimi zapisami;

–– �legalizacja – sprawdzenie, stwierdzenie i potwierdzenie przez 
urząd miar, iż przyrząd pomiarowy spełnia wymagania przepisów 
metrologicznych;

–– �skalowanie – porównanie skali mierzonej wartości z wzorcem tej 
skali. Skalowanie może zostać wykonane wewnętrznie w Biobanku 
za pomocą zakupionej wzorcowej skali, która posiada certyfikat.

•• Wymagane jest utworzenie przez Biobank harmonogramu nadzoru 
nad urządzeniami.

•• Wymagane jest, by ww. harmonogram został zatwierdzony przez 
kierownika Biobanku.

•• Należy tworzyć nowy harmonogram w styczniu każdego roku.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Minimalne zalecenia dotyczące harmonogramu nadzoru na przykła-

dzie wirówki laboratoryjnej zawiera poniższa tabela:

Urządzenie – nazwa, 
unikalne oznaczenie

Rodzaj 
nadzoru

Data wykona-
nia czynności 
z nadzoru

Częstość 
wykonania 
nadzoru

Planowy termin 
ponownego 
wykonania 
nadzoru

Wirówka laboratoryjna, 
oznaczenie 123/2017 PIK

walidacja 2017-09-01 raz na rok 2018-09

Najczęściej zadawane pytania
Czy termometr wykorzystywany do monitorowania temperatury 

transportu materiału biologicznego wymaga wzorcowania, czy wystarcza-
jące jest jego skalowanie? Termometr wymaga przeprowadzenia wzorco-
wania w określonych warunkach, tj. ustalenia relacji między wartościami 
wielkości mierzonej wskazanej przez przyrząd pomiarowy a odpowiednimi 
wartościami wielkości realizowanymi przez wzorce jednostki miary.

Kto definiuje rodzaj nadzoru? Rodzaj nadzoru definiuje producent 
urządzenia.

7.2.2. Częstotliwość wykonywania kontroli (nadzoru)
•• Biobank powinien określić częstotliwość wykonywania nadzoru (ro-

dzaje nadzoru: patrz pkt 7.2.1 SJBP) dla każdego krytycznego urzą-
dzenia. 
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Zaleca się, by był on przeprowadzany nie rzadziej, niż sugeruje 
producent urządzenia.

•• Dopuszcza się zwiększenie częstotliwości wykonywania nadzoru nad 
urządzeniem. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Należy wymagać od producenta lub dostawcy urządzenia określenia 

częstotliwości nadzoru.
•• Jeśli częstotliwość nadzoru nie jest określona, za minimum przyjmu-

je się wykonywanie go raz w roku.

Najczęściej zadawane pytania
Czy można wydłużyć odstęp czasu pomiędzy np. wzorcowaniami 

termometru wykorzystywanego do monitoringu temperatury trans-
portu materiału biologicznego? Nie, jeśli producent jasno określił, iż mi-
nimalna częstotliwość wzorcowania termometru to rok i w takim prze-
dziale czasu jest w stanie zagwarantować jego prawidłowe działanie. 
Zawsze można zwrócić się do producenta termometru, opisując sposób 
wykorzystywania tego urządzenia w procesie technologicznym w Bioban-
ku, z pytaniem, czy wdrożył nowe wytyczne dotyczące pracy termometru, 
które wpłyną na wydłużenie czasu pomiędzy kolejnymi wzorcowaniami 
urządzenia.

7.3. Zapisy z pracy urządzeń
•• Biobank powinien zapewnić cykliczne sprawdzanie przyjętych w OQ 

parametrów pracy urządzenia, np. przed rozpoczęciem i zakończe-
niem pracy z urządzeniem. 

•• Wymagane jest wykonywanie zapisów ze sprawdzenia ww. parametrów 
pracy urządzenia oraz zapisywanie odstępstw od ww. parametrów.

•• Wymagane jest wyjaśnienie zarejestrowanych odstępstw oraz ich 
udokumentowanie (patrz pkt 11 SJBP).

•• Wymagane jest, by zapisy z pracy urządzeń (dotyczy pkt 7.3.1, 7.3.2 
i 7.3.4 SJBP) zawsze były weryfikowane przez kierownika Biobanku.

•• Wymagane jest, by dokumentacja (zapisy z pracy urządzeń) była 
przechowywana w jednym miejscu w sposób łatwy do zidentyfiko-
wania, np. w segregatorach z unikalnymi nazwami dokumentów.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Procedury postępowania z błędami oraz awariami sprzętu muszą być 

udokumentowane i zawierać ocenę wpływu awarii na próbki znajdu-
jące się w posiadaniu Biobanku.

•• Weryfikacja parametrów pracy inkubatora do hodowli komórek po-
winna odbywać się na początku dnia pracy oraz przed jego zakoń-
czeniem.

•• Weryfikowane parametry to m.in.: temperatura, wilgotność oraz po-
ziom dwutlenku węgla.

•• Każdorazowa weryfikacja polega na zapisaniu wartości weryfiko-
wanych parametrów oraz potwierdzeniu weryfikacji przez złożenie 
podpisu na karcie pracy urządzenia. 

•• Karta pracy urządzenia powinna zawierać kryteria akceptacji dla we-
ryfikowanych parametrów.

•• Karta pracy urządzenia musi znajdować się w bezpośrednim sąsiedz-
twie urządzenia.

•• Karta pracy urządzenia powinna być przedstawiana kierownikowi 
Biobanku do weryfikacji np. pod koniec tygodnia pracy lub w syste-
mie miesięcznym. 

Najczęściej zadawane pytania
Co to jest karta pracy urządzenia? Karta pracy urządzenia to doku-

ment, w którym pracownik zapisuje wynik weryfikacji parametrów pra-
cy urządzenia. Częstotliwość weryfikacji parametrów pracy urządzenia 
ustalana jest wewnętrznie przez Biobank. Przykładowo codziennie przed 
rozpoczęciem pracy pracownik weryfikuje parametry pracy inkubatora, 
tj. odczytuje na monitorze inkubatora wartość temperatury, wilgotności 
i dwutlenku węgla. Odczytane wartości zapisuje na karcie pracy urzą-
dzenia, po czym składa podpis. Podpis potwierdza, iż parametry były 
zgodne z przyjętymi kryteriami akceptacji. W przypadku wykrycia nie-
zgodności należy powiadomić o tym kierownika Biobanku oraz osobę 
opiekującą się urządzeniem.

Jak postępować w przypadku urządzenia wyłączonego z użytku  
np. na tydzień? W przypadku urządzenia wyłączonego z użytku na krót-
ki okres oraz gdy urządzenie nie jest odseparowane od pomieszczeń, 
w których wykonywany jest proces technologiczny, należy na karcie pracy 
urządzenia dokonać zapisu „urządzenie wyłączone z użytku” i potwier-
dzić go podpisem.
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7.3.1. Kluczowe parametry ustalane wewnętrznie
•• Biobank powinien określić kluczowe parametry pracy urządzenia 

podczas tworzenia specyfikacji urządzenia. 
•• Dopuszcza się zmianę lub rozszerzenie kluczowych parametrów pra-

cy urządzenia przez Biobank podczas IQ oraz OQ, co wiąże się z ak-
tualizacją i ponownym zatwierdzeniem specyfikacji.

•• Wymagane jest, by kluczowe parametry pracy urządzenia zostały za-
akceptowane przez kierownika Biobanku.

•• Wymagane jest udokumentowanie akceptacji przez kierownika Bio-
banku.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Oprócz parametrów zdefiniowanych w pkt 7.3 SJBP należy również 

określić częstotliwość mycia i dezynfekcji inkubatora, np. raz w ty-
godniu.

Najczęściej zadawane pytania
Czy Biobank może samodzielnie zmienić kluczowe parametry pracy 

urządzenia? Tak, Biobank definiuje kluczowe parametry pracy urządze-
nia. Jeśli stwierdzi, że dotychczasowe parametry są niewystarczające, 
może je rozszerzyć. Przykładowo jeśli IQ zbiornika do przechowywania 
materiału biologicznego w parach azotu obejmowała wzorcowanie tem-
peratury w jego wnętrzu w jednym punkcie – tuż przy pokrywie zbior-
nika, a po zakończeniu IQ, tj. zatwierdzeniu jej, Biobank stwierdzi, iż 
ten jeden punkt jest niewystarczający, bo materiał biologiczny będzie 
przechowywany na całej wysokości zbiornika, może zalecić wzorcowanie 
temperatury także na dnie zbiornika.

7.3.2. Parametry sprawdzane / czynności wykonywane 
bezpośrednio przez użytkownika 

•• Biobank powinien przygotowywać urządzenie do pracy zgodnie z za-
leceniami producenta (dotyczy częstotliwości, jak również paramet
rów sprawdzania).

•• Dopuszcza się wyższe niż zalecone przez producenta wymagania 
w tym względzie. 

•• Wymaga się zdefiniowania w wewnętrznych procedurach Biobanku 
ww. czynności.
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•• Wymagane jest udokumentowanie sprawdzenia parametrów i/lub 
czynności wykonywanych bezpośrednio przez użytkownika. Jeśli 
producent urządzenia nie zdefiniował zasad wewnętrznego przygoto-
wania urządzenia do pracy przez użytkownika, należy je zdefiniować.

•• Biobank powinien prowadzić monitoring parametrów pracy urzą-
dzenia.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Wymagane jest wewnętrzne zdefiniowanie zasad czyszczenia urzą-

dzenia, np. w przypadku inkubatora do hodowli komórek powierzch-
nię zewnętrzną urządzenia należy dezynfekować raz w tygodniu.

•• Monitoring parametrów pracy urządzenia może być wykonywany 
manualnie lub automatycznie. Biobank definiuje częstość monitoro-
wania poszczególnych parametrów pracy urządzenia.

Najczęściej zadawane pytania
Czy Biobank może zwiększyć częstotliwość np. czyszczenia urządze-

nia? Tak, jeśli pracownicy Biobanku pracujący z danym urządzeniem 
i danym materiałem biologicznym zaobserwują, iż dane urządzenie 
wymaga większej częstotliwości czyszczenia – np. gdy producent zaleca 
czyszczenie sekwenatora raz w miesiącu, Biobank może ustalić częstotli-
wość czyszczenia w odstępach dwutygodniowych.

7.3.3. Parametry sprawdzane / czynności wykonywane 
przez nadzór zewnętrzny

•• Wymagane jest wykonywanie zewnętrznego sprawdzenia urządze-
nia zgodnie z wcześniej przyjętym rodzajem nadzoru w cyklicznych 
odstępach (patrz pkt 7 SJBP).

•• Wymagane jest zdefiniowanie w wewnętrznych procedurach Bio-
banku ww. czynności.

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

Najczęściej stosowane praktyki
•• Należy zdefiniować w specyfikacji urządzenia parametry, w jakich 

powinien zostać przeprowadzony nadzór zewnętrzny, który musi 
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odnosić się do założonych parametrów pracy. Jeśli na danym urzą-
dzeniu wykonujemy więcej niż jeden proces o różnych parametrach, 
wówczas w nadzorze zewnętrznym należy uwzględnić je wszystkie.

•• Wymagane jest sporządzenie harmonogramu kontroli zewnętrznych 
dla urządzeń objętych nadzorem.

Najczęściej zadawane pytania
Czy sprawdzenie wykonane przez nadzór zewnętrzny może objąć 

więcej parametrów pracy urządzenia niż jest to wymagane w Biobanku? 
Nadzór zewnętrzny przede wszystkim musi sprawdzić parametry pracy 
urządzenia, które są istotne w procesie technologicznym Biobanku. Do-
puszcza się rozszerzenie tych parametrów podczas czynności wykonywa-
nych przez nadzór zewnętrzny. 

7.3.4. Zapisy z konserwacji i czyszczenia urządzeń
•• Biobank powinien zdefiniować metody czyszczenia i dezynfekcji 

urządzeń krytycznych. 
•• Wymagane jest zdefiniowanie częstości czyszczenia i dezynfekcji 

urządzenia. 
•• Dopuszcza się wykonywanie czyszczenia i dezynfekcji przy użyciu 

jednego środka. 
•• Czyszczenie i dezynfekcja powinny odbywać się zgodnie z zalecenia-

mi producenta oraz być przeprowadzane na odpowiednim poziomie 
klasyfikacji czystości pomieszczenia, w którym urządzenie jest użyt-
kowane.

•• Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzonych czynności 
związanych z czyszczeniem i dezynfekcją urządzenia. 

•• Konieczna jest weryfikacja udokumentowanych czynności związa-
nych z czyszczeniem i dezynfekcją urządzenia przez kierownika Bio-
banku.

•• Należy sprawdzać skuteczność czyszczenia i dezynfekcji oraz okreś
lić ich częstotliwość. 

•• Wymagane jest ustalenie limitów akceptacji obowiązujących podczas 
sprawdzania skuteczności czyszczenia i dezynfekcji oraz postępowa-
nia w przypadku przekroczenia limitu. 

•• Konieczne jest udokumentowanie przekroczenia limitu oraz wyjaś
nienie przyczyny tego przekroczenia.
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•• Wymagane jest, by kontrolę skuteczności czyszczenia i dezynfekcji 
urządzenia wykonywał niezależny pracownik (pracownik, który nie 
pracuje w danym dniu z urządzeniem).

•• W przypadku gdy zostaną przekroczone limity akceptacji, trzeba poin-
formować o tym kierownika Biobanku oraz wszystkich pracowników.

•• Wymagane jest, by dokumentacja (zapisy z konserwacji i czyszczenia 
urządzeń) była przechowywana w jednym miejscu, w sposób łatwy 
do zidentyfikowania, np. w segregatorach z unikalnymi nazwami 
urządzeń.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Skuteczność czyszczenia można sprawdzić za pomocą kontroli mi-

krobiologicznej powierzchni urządzenia, np. wewnętrznych ścian 
komory inkubatora, przez pobranie prób metodą odciskową.

Najczęściej zadawane pytania
Czy Biobank może wewnętrznie określić częstotliwość kontroli 

skuteczności mycia i dezynfekcji urządzenia? Tak, Biobank powinien 
określić zarówno częstotliwość, jak i metodę kontroli skuteczności mycia 
i dezynfekcji urządzenia. Częstotliwość powinna być adekwatna do wy-
maganej sterylności w danym procesie.

7.4. Postępowanie z urządzeniami  
poza specyfikacją

•• Wymagane jest zdefiniowanie w wewnętrznych procedurach Bioban-
ku postępowania z urządzeniami, które znajdują się poza nadzorem 
(patrz pkt 7.2 SJBP), i tych, które nie spełniają przyjętych parametrów 
pracy. Należy zdefiniować:

–– �sposób oznaczenia urządzenia będącego poza specyfikacją – po-
winien być jednoznaczny i niebudzący wątpliwości;

–– �sposób poinformowania wszystkich pracowników Biobanku 
o wyłączeniu urządzenia z użytkowania.

•• Konieczne jest, by urządzenie poza nadzorem było jednoznacznie 
oznaczone. Jeśli jest taka możliwość, należy odseparować urządze-
nia poza nadzorem od urządzeń wykorzystywanych w codziennej 
pracy.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Urządzenie poza nadzorem należy oznaczyć etykietą: „UWAGA, 

urządzenie poza nadzorem”.
•• Należy odseparować urządzenie lub zabezpieczyć je przed niezamie-

rzonym użyciem, np. zaplombować drzwi inkubatora w przypadku, 
gdy wynik posiewu mikrobiologicznego był pozytywny.

Najczęściej zadawane pytania
Jak postąpić, jeśli wykryto, iż w procesie technologicznym wy-

korzystano urządzenie poza specyfikacją? Jeśli w procesie technolo-
gicznym wykorzystano urządzenie poza specyfikacją, nie można być 
pewnym otrzymanego wyniku oraz bezpieczeństwa materiału biolo-
gicznego. Działanie należy powtórzyć, używając innego, kontrolowa-
nego urządzenia.

7.5. Urządzenia zapasowe
•• Powinnością Biobanku jest, aby urządzenia zapasowe:

–– miały specyfikację;
–– �zostały wpisane na listę/spis urządzeń znajdujących się na wypo-

sażeniu Biobanku;
–– zostały włączone do nadzoru urządzeń;
–– podlegały czyszczeniu i konserwacji;
–– były unikatowo oznakowane;
–– były weryfikowane pod kątem kluczowych parametrów pracy;
–– �zostały włączone do użytku po przeprowadzeniu IQ, OQ i PQ.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Biobank zazwyczaj ma dwa zbiorniki do przechowywania materiału 

biologicznego w parach ciekłego azotu. Tylko w jednym ze zbiorni-
ków przechowuje się materiał biologiczny, natomiast drugi jest pusty. 
Biobank powołuje specyfikację urządzenia dla obu zbiorników. Oba 
zbiorniki muszą być wpisane na listę/spis urządzeń znajdujących 
się na wyposażeniu Biobanku. Oba zbiorniki powinny pozytywnie 
przejść IQ, OQ i PQ. Dzięki temu dodatkowy zbiornik jest w każdej 
chwili gotowy do wykorzystania (np. w sytuacji awarii pierwszego 
zbiornika).
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7.6. Walidacja urządzeń kluczowych
•• Walidacja jest cyklicznym procesem, który jest kontynuacją OQ i/lub 

PQ w codziennym stosowaniu urządzenia (patrz pkt 7.2 SJBP). 
•• Biobank powinien zapewnić walidowanie urządzeń kluczowych, 

którego częstotliwość powinna być ujęta w harmonogramie nadzoru 
(patrz pkt 7.2.1 SJBP). 

•• Przeprowadzenie walidacji powinno zostać udokumentowane. 
•• Walidacja powinna uwzględniać:

–– identyfikowalność celu procesu walidacji;
–– opis oczekiwanych rezultatów;
–– limity akceptacji procesu;
–– akceptację przełożonych dotyczącą trzech powyższych podpunktów;
–– �przegląd otrzymanych wyników z założeniami trzech pierwszych 

podpunktów oraz wyciągnięcie wniosków;
–– �akceptację przez przełożonych otrzymanych wyników oraz opra-

cowanych wniosków;
–– �udokumentowanie postępowania, jeśli kryteria akceptacji proce-

su nie zostały spełnione;
–– �ostateczną akceptację przebiegu procesu walidacji przez przeło-

żonych;
–– przeszkolenie pracowników Biobanku – jeśli wymagane.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przykład: walidacja inkubatora do hodowli komórkowych wyko-

nywana jest raz w roku przez firmę zewnętrzną. Walidacja ma po-
twierdzić prawidłowe utrzymanie następujących parametrów pracy 
inkubatora: temperatura, wilgotność oraz poziom dwutlenku węgla. 
Kierownik Biobanku akceptuje limity akceptacji. Serwis zewnętrzny 
wykonuje walidację w przyjętych limitach akceptacji, a czynność tę 
potwierdza przez dostarczenie dokumentacji walidacyjnej. Kierow-
nik Biobanku weryfikuje dostarczoną dokumentację i akceptuje po-
zytywny wynik walidacji.

•• W przypadku gdy Biobank posiada kwalifikowane urządzenie do 
wykonania walidacji danego urządzenia, może przeprowadzić sa-
modzielnie ten proces. Kierownik Biobanku weryfikuje wtedy do-
kumentację walidacyjną i akceptuje pozytywny wynik procesu wa-
lidacji.
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Najczęściej zadawane pytania
Czy Biobank powinien przeprowadzać walidację urządzeń? Tak, wa-

lidacja jest działaniem mającym na celu potwierdzenie i udokumento-
wanie (dowód), iż proces prowadzony w ustalonym zakresie parametrów 
przebiega skutecznie i w sposób powtarzalny oraz spełnia ustalone wy-
magania specyfikacji i kryteria jakościowe. Walidacja potwierdza prawi-
dłowe działanie urządzenia, zatem gwarantuje jakość materiału biolo-
gicznego oraz zapewnia mu bezpieczeństwo.

•• Przykładowy zakres wymagań i zaleceń dla urządzeń kluczowych 
i pozostałych:

Wymaganie Urządzenie kluczowe Pozostałe urządzenia

Procedura przyjęcia urządzenia W W

Procedura kwalifikacji urządzenia W W

Nadzór nad urządzeniem W Z

Specyfikacja urządzenia W Z

... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

W – wymagane; Z – zalecane.
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Identyfikowalność

8.1. System zapewniający identyfikowalność
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować system zapewnia-

jący dwukierunkową identyfikowalność przyjmowanego do i wyda-
wanego z Biobanku materiału biologicznego, tj. system umożliwiają-
cy prześledzenie historii (losów) materiału od uczestnika badania do 
jego odbiorcy oraz od jego odbiorcy do jego uczestnika.

•• System zapewniający identyfikowalność powinien umożliwić doda-
wanie i odszukiwanie istotnych informacji związanych z każdym 
etapem procesu technologicznego, w tym z procedurami dotyczący-
mi pobierania, pakowania, transportowania, przyjęcia i kwalifikacji, 
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji. 

•• System zapewniający identyfikowalność powinien umożliwić udoku-
mentowanie każdego stwierdzonego odchylenia w protokołach bio-
bankowania (wewnętrznej lub zewnętrznej dokumentacji towarzy-
szącej materiałowi biologicznemu na każdym etapie).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zapewnienie dwukierunkowej identyfikowalności materiału biolo-

gicznego możliwe jest poprzez jednoczesne zapewnienie: 
–– �zdolności identyfikowania i lokalizowania materiału biologicznego 

na dowolnym etapie procesu technologicznego – od momentu po-
brania/zabezpieczenia materiału biologicznego w celu biobankowa-
nia, jego transportu do Biobanku, dostarczenia, odbioru i przyjęcia 
do Biobanku; w trakcie jego przetwarzania, np. podczas podziału 
na próbki (jeśli dotyczy) i przechowywania; do chwili jego dystry-
bucji (wydania) odbiorcy/użytkownikowi lub utylizacji – w tym za-
pewnienie zdolności identyfikowania i lokalizowania: 
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•	�obowiązujących w danym momencie stosownych wersji pro-
cedur dotyczących procesów krytycznych w Biobanku, m.in. 
procedury pobierania, przetwarzania, długoterminowego 
przechowywania oraz wydawania materiału biologicznego, 

•	�udokumentowanych informacji (zapisów, protokołów bioban-
kowania) dotyczących przebiegu ww. procesów krytycznych;

–– zdolności identyfikowania:
•	źródła, w szczególności uczestnika badania,
•	�personelu Biobanku, zwłaszcza osób wykonujących czyn-

ności w trakcie procesów krytycznych oraz osób nadzoru-
jących przebieg tych procesów i weryfikujących spełnienie 
kryteriów akceptacji,

•	 �materiałów, w szczególności materiałów krytycznych używanych 
do czynności wykonywanych w trakcie procesów krytycznych,

•	�urządzeń, zwłaszcza urządzeń krytycznych wykorzystywanych 
do czynności wykonywanych w trakcie procesów krytycznych,

•	�pomieszczeń, w których wykonywane są czynności w trakcie 
procesów krytycznych,

•	�podmiotów zaangażowanych w postępowanie z materiałem 
biologicznym, w tym podmiotów zewnętrznych współpracu-
jących z Biobankiem np. w ramach umów outsourcingowych 
lub odbiorców oraz osób w ww. podmiotach zaangażowanych 
w procesy krytyczne;

–– �zdolności lokalizacji wszelkich istotnych informacji/danych doty-
czących osób/podmiotów, rzeczy/przedmiotów, o których mowa 
w podpunkcie drugim, tj. zdolności lokalizacji udokumentowanej 
informacji dotyczącej:
•	�źródeł materiału biologicznego, w szczególności dokumento

wanej informacji o woli uczestnika badania dotyczącej kon-
kretnej donacji (formularza zgody) oraz protokołu pobrania,

•	�personelu Biobanku, w tym dokumentów potwierdzających 
posiadane kwalifikacje i doświadczenie zawodowe i dokumen-
tów potwierdzających odbycie szkoleń,

•	�materiałów, w tym certyfikatów jakości materiałów krytycznych,
•	�urządzeń, w tym kart urządzeń oraz dokumentacji dotyczącej 

kwalifikacji urządzeń krytycznych, 
•	pomieszczeń;

–– �podmiotów zewnętrznych współpracujących z Biobankiem, w tym 
umów outsourcingowych.
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8.2. Niepowtarzalne oznakowanie  
materiału biologicznego

•• Biobank powinien zapewnić zdolność identyfikowania materiału 
biologicznego poprzez nadanie niepowtarzalnego oznakowania.

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedurę nada-
wania materiałowi biologicznemu niepowtarzalnego oznakowania 
na każdym etapie procesu technologicznego. 

•• Treść procedury nadawania materiałowi biologicznemu niepowta-
rzalnego oznakowania musi uwzględniać prawne i środowiskowe 
wymogi oraz różne warunki przechowywania poszczególnych ro-
dzajów materiału biologicznego.

•• Niepowtarzalne oznakowanie materiału biologicznego musi być trwałe.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Niepowtarzalne oznakowanie materiału biologicznego tworzy się 

zazwyczaj z wykorzystaniem sekwencji/kombinacji kilku identyfi-
katorów. 

•• Ustalenie zasad tworzenia identyfikatorów daje sposobność wprowa-
dzenia w Biobanku systemu kodowania. To z kolei umożliwia wpro-
wadzenie graficznych reprezentacji informacji, np. w postaci kodów 
kreskowych lub kodów 2D, co ułatwia automatyzację przesyłania 
informacji. Automatyzacja przesyłania informacji przyspiesza prze-
pływ informacji oraz zmniejsza ryzyko popełnienia błędu.

•• Niepowtarzalność oznakowania materiału biologicznego musi być 
zapewniona co najmniej w danym Biobanku. 

•• W celu niepowtarzalnego oznakowania materiału biologicznego sto-
suje się najczęściej kombinację identyfikatora rozróżniającego po-
branie/zabezpieczenie materiału biologicznego przez Biobank lub 
współpracujący z Biobankiem podmiot zewnętrzny oraz identyfika-
tora identyfikującego materiał biologiczny na danym etapie postępo-
wania procesu technologicznego. Praktykowane jest także uwzględ-
nienie dodatkowo identyfikatora identyfikującego Biobank. Zaleca 
się wprowadzenie identyfikatora projektu badawczego, jeżeli mate-
riał biologiczny jest biobankowany na potrzeby konkretnego badania.

•• Niepowtarzalne oznakowanie nadaje Biobank w momencie przyjęcia 
pobranego materiału biologicznego. 

•• Niepowtarzalne oznakowanie umieszczane jest w dostępnej w Bio-
banku dokumentacji uczestnika badania, w tym w szczególności na 
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formularzu zgody, na pojemnikach pozostających w kontakcie z ma-
teriałem biologicznym i jego próbkami oraz we wszystkich dokumen-
tach dotyczących postępowania z pobranym materiałem w Biobanku, 
m.in. w protokole pobrania materiału biologicznego / zabezpieczenia 
materiału, protokole transportu pobranego materiału do Bioban-
ku, protokole odbioru i przyjęcia materiału do Biobanku, protokole 
przetwarzania materiału w Biobanku, protokole testowania i anali-
zowania materiału, protokole przechowywania materiału w Bioban-
ku, protokole dystrybucji (wydania) materiału, protokole transportu 
materiału z Biobanku, protokole utylizacji materiału.

•• Jako nośniki niepowtarzalnego oznakowania najczęściej stosuje się 
drukowane etykiety trwale przyklejane do dokumentów i pojemni-
ków z materiałem biologicznym (np. próbówek, szkiełek, pudełek). 

•• Grupa robocza International Society for Biological and Environ-
mental Repositories (ISBER) ds. badań biologicznych opracowała 
Standard PREanalytical Code (SPREC), który identyfikuje i rejestru-
je główne czynniki przedanalityczne mogące mieć wpływ na integ
ralność płynnych i stałych biopróbek klinicznych oraz ich prostych 
pochodnych podczas pobierania, przetwarzania i przechowywania. 
SPREC składa się z 7 elementów zarówno w przypadku próbek płyn-
nych, jak i stałych, określających próbkę i typ pojemnika pozostające-
go w bezpośrednim kontakcie z próbką, okresów zimnego i ciepłego 
niedokrwienia oraz następczych etapów postępowania obejmują-
cych szybkość i temperaturę wirowania oraz temperaturę końcowe-
go przechowywania [https://www.isber.org/page/SPREC, dostęp: 
15.09.2019].

8.3. Protokoły/zapisy biobankowania
•• Biobank powinien zapewnić zdolność lokalizowania materiału biolo-

gicznego poprzez tworzenie i przechowywanie udokumentowanych 
informacji – zapisów/protokołów biobankowania dokumentujących 
przebieg poszczególnych etapów procesów krytycznych postępowa-
nia z materiałem biologicznym w Biobanku.

•• Tworzone w Biobanku zapisy (protokoły biobankowania):
–– �zapewniają dwukierunkową identyfikowalność każdej próbki ma-

teriału biologicznego, tj. umożliwiają prześledzenie jej losów:
•	od dawcy materiału do odbiorcy końcowego,
•	od odbiorcy końcowego do dawcy materiału;
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–– �powinny powstawać w czasie rzeczywistym, tj. równolegle z wy-
konywanymi czynnościami lub tak szybko, jak to tylko możliwe, 
np. niezwłocznie po zakończeniu danej czynności;

–– pozwalają na identyfikację:
•	�osoby, która jest bezpośrednio odpowiedzialna za daną czynność,
•	zużytych materiałów,
•	wykorzystanych urządzeń,
•	pomieszczenia, gdzie dana czynność była wykonywana,
•	�daty i godziny rozpoczęcia i zakończenia danej czynno-

ści (w standardowym formacie określonym w normie ISO  
20387:2018);

–– �powinny potwierdzać, że czynności wykonane były zgodnie ze 
stosownymi (tj. uwzględniającymi dany rodzaj materiału biolo-
gicznego i jego możliwe przeznaczenie) wersjami obowiązujących 
procedur pobierania, przetwarzania, długoterminowego przecho-
wywania oraz wydawania materiału biologicznego lub odnotowy-
wać odchylenia, niezgodności, odstępstwa;

–– �być dostępne, czytelne, trwałe, chronione przed nieautoryzowa-
nymi zmianami.

•• Biobank powinien zapewnić okresową weryfikację tworzonych zapisów.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Weryfikacja danych wpisywanych do komputerowej bazy danych pod 

kątem zgodności z wymogami (bazy, użytkownika itp.) musi nastąpić 
w czasie rzeczywistym. Przykładowo baza komputerowa na bieżąco 
sprawdza, czy format wprowadzonej daty jest prawidłowy. Jeśli nie, 
użytkownik zostaje o tym informowany i musi poprawić błąd.

•• Protokoły/raporty tworzy się np. w przypadku pobrania intencjonal-
nego (wykonywanego bezpośrednio w celu pozyskania materiału bio-
logicznego dla Biobanku), instrumentalnego (wykonywanego z wy-
korzystaniem sprzętu/narzędzi, np. zestawu do pobrania krwi żylnej, 
igły biopsyjnej / trepanu, endoskopu), inwazyjnego (np. związanego 
z przerwaniem ciągłości powłok ciała, zastosowaniem endoskopu), 
pobrania materiału biologicznego od pełnoletniego uczestnika ba-
dania wykonywanego na zlecenie Biobanku i następczego zabezpie-
czenia pobranego materiału. Takie protokoły najczęściej zawierają 
następujące informacje:

–– numer protokołu pobrania (nadawany przez Biobank); 
–– dane dotyczące projektu badawczego: 
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•	oznaczenie i nazwa/tytuł projektu badawczego,
•	�oznaczenie i data dokumentu wydanego przez komisję bio-

etyczną i zatwierdzającego protokół projektu badawczego,
•	�dane identyfikacyjne głównego badacza: imię i nazwisko, tytuł 

zawodowy, dane kontaktowe, w tym aktualny numer telefonu, 
•	�oznaczenie oraz numer wersji/edycji/wydania dokumentu za-

wierającego informację dla uczestnika badania o projekcie ba-
dawczym, w tym o sposobie:

»» �pobrania materiału biologicznego i związanych z nim moż-
liwych powikłaniach / działaniach niepożądanych,

»» zapewnienia opieki nad dawcą po pobraniu,
»» �dalszego postępowania z pobranym materiałem biologicz-
nym i związanymi z nim danymi;

•	�oznaczenie oraz numer wersji/edycji/wydania formularza/
druku świadomej zgody na pobranie i zarządzanie w określo-
nym celu przez Biobank pobranym materiałem biologicznym 
i uzyskanymi danymi, w tym na przetwarzanie, przechowy-
wanie, testowanie materiału biologicznego oraz na wykorzy-
stanie związanych z nim danych;

–– dane dotyczące SZiZJ: 
•	�oznaczenie oraz numer wersji/edycji/wydania procedury/in-

strukcji, zgodnie z którymi nastąpiło pobranie materiału biolo-
gicznego, 

•	�oznaczenie i data umowy między Biobankiem a podmiotem 
leczniczym na pobieranie materiału biologicznego i sprawo-
wanie opieki nad dawcą po pobraniu;

–– dane dotyczące uczestnika badania: 
•	�dane identyfikacyjne uczestnika badania: imię i nazwisko, data 

urodzenia / numer PESEL, dane kontaktowe (niezbędne w sytu-
acji wystąpienia powikłań),

•	�informacja o dołączeniu lub niedołączeniu do protokołu sto-
sownego formularza/druku świadomej zgody oraz w przypad-
ku jego dołączenia – potwierdzenie prawidłowości jego wy-
pełnienia przez dawcę oraz osobę uzyskującą świadomą zgodę 
lub wyszczególnienie stwierdzonych niezgodności, 

•	�informacja o dołączeniu lub niedołączeniu do protokołu po-
brania kwestionariusza medycznego / ankiety zdrowotnej oraz 
w przypadku dołączenia takiego dokumentu – potwierdzenie 
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prawidłowości jego wypełnienia lub wyszczególnienie stwier-
dzonych niezgodności,

•	 �dane identyfikacyjne osoby dokonującej sprawdzenia identyfikacji 
uczestnika badania: imię i nazwisko, stanowisko, podpis tej osoby,

•	�unikalne oznaczenia dokumentacji uczestnika badania w pod-
miocie leczniczym1, np. numer księgi głównej, numer historii 
choroby, numer w rejestrze pobrań krwi, numer w księdze ba-
dań endoskopowych;

–– dane dotyczące miejsca/lokalizacji pobrania: 
•	�dane identyfikacyjne podmiotu leczniczego, gdzie odbyło się 

pobranie: nazwa i dane teleadresowe, 
•	�nazwa komórki/jednostki organizacyjnej podmiotu lecznicze-

go (np. punkt pobrań, gabinet zabiegowy, sala endoskopowa, 
blok operacyjny) i jej dane teleadresowe, jeżeli są inne niż dane 
podmiotu leczniczego;

–– dane dotyczące pobrania:
•	�dane identyfikacyjne osoby pobierającej materiał biologiczny: 

imię i nazwisko, tytuł zawodowy, stanowisko, 
•	�informacja o znajomości i przestrzeganiu przez osobę pobiera-

jącą obowiązującej wersji/edycji/wydania procedury/instrukcji 
pobrania i zabezpieczenia pobranego materiału biologicznego, 
podpis tej osoby, 

•	�data i godzina pobrania materiału biologicznego (w formacie 
zgodnym z normą ISO 20387:2018) lub w przypadku dłuż-
szych zabiegów data i godzina rozpoczęcia oraz zakończenia 
pobrania materiału biologicznego (w formacie zgodnym z nor-
mą ISO 20387:2018),

•	�informacja o przebiegu pobrania i o wystąpieniu/braku powi-
kłań / działań niepożądanych podczas pobrania;

–– �dane dotyczące pobranego materiału biologicznego i związanych 
z nim danych:
•	dane identyfikacyjne materiału biologicznego:

»» �rodzaj pobranego materiału (np. krew żylna pełna, wycinek 
skóry, wycinek błony śluzowej żołądka, popłuczyny oskrze-
lowo-pęcherzykowe), 

»» �wielkość pobranego materiału: masa w gramach (jeśli do-
tyczy), objętość w mililitrach (jeśli dotyczy), 

1	 Intencjonalne instrumentalne inwazyjne pobranie materiału biologicznego może od-
być się wyłącznie w podmiocie leczniczym.
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»» liczba pojemników z pobranym materiałem w sztukach, 
»» �sposób/sposoby zabezpieczenia materiału po pobraniu  
(np. wykonanie rozmazu na szkiełku podstawowym z na-
stępczym utrwaleniem, umieszczenie materiału na podłożu 
transportowym, umieszczenie w utrwalaczu [np. roztworze 
formaldehydu, glutaraldehydu], schłodzenie do temperatury 
od +2°C do +8°C, zamrożenie, zapewnienie ochrony przed 
dostępem światła);

•	 �dane identyfikacyjne wyrobów i materiałów pozostających 
w bezpośrednim kontakcie z pobranym materiałem biologicz-
nym2: rodzaj, numer serii / LOT, data ważności, status jałowo-
ści/sterylności (jałowy/sterylny, niejałowy/niesterylny), produ-
cent: np. dane pojemnika, w którym umieszczany jest materiał 
biologiczny, dane utrwalacza, dane podłoża transportowego;

–– �dane identyfikacyjne osoby odpowiedzialnej za zabezpieczenie 
pobranego materiału wraz ze związanymi z nim danymi do czasu 
ich przekazania do Biobanku: imię i nazwisko, stanowisko oraz 
podpis tej osoby.

•• Formularz/druk protokołu/raportu pobrania często łączony jest 
w jedną całość z formularzem/drukiem protokołu/raportu: 

–– �dostawy (transportu) do Biobanku zabezpieczonego po pobraniu 
materiału biologicznego;

–– odbioru w Biobanku dostarczonego materiału biologicznego;
–– �przyjęcia odebranego materiału biologicznego do Biobanku, jego 

oznakowania (nadania unikalnego identyfikatora) w Biobanku 
i przekazania do przetwarzania lub przechowywania w Biobanku 
lub utylizacji odebranego materiału biologicznego (w przypadku 
braku spełnienia ustalonych wymogów/kryteriów akceptacji).

2	 Za zapewnienie identyfikowalności wyrobów medycznych i materiałów, takich jak 
rodzaj, numer serii / LOT, data ważności, status jałowości/sterylności (jałowy/sterylny, nieja-
łowy/niesterylny), producent (np. próżniowego zestawu do pobrania krwi, igły biopsyjnej) 
powinien odpowiadać podmiot leczniczy wykonujący pobranie na zlecenie Biobanku. Wy-
móg ten powinien znaleźć swoje odzwierciedlenie w stosownym punkcie zawartej pomię-
dzy Biobankiem a tym podmiotem umowy.
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Higiena  
środowiska i pracownika

9.1. Higiena i bezpieczeństwo personelu
•• Personel Biobanku powinien przestrzegać zaleceń bezpiecznej pracy 

w celu zminimalizowania ryzyka dla zdrowia i zapewnienia prawid
łowego przebiegu procesu biobankowania. 

•• Personel Biobanku powinien każdorazowo powiadamiać kierownika 
Biobanku o wszystkich istotnych, znanych mu zmianach stanu zdro-
wia i/lub postępowaniu leczniczym w celu wykluczenia z działań, 
których wykonanie mogłoby negatywnie wpłynąć na jakość procesu, 
w którym uczestniczy.

•• Biobank powinien ustanowić procedurę stanowiącą podstawę do 
zapewnienia środków bezpieczeństwa w postępowaniu ze środkami 
chemicznymi oraz sposobu ich usuwania. 

•• Biobank powinien ustanowić procedurę stanowiącą podstawę zapew-
nienia środków ostrożności i działań, których personel powinien prze-
strzegać w pracy z materiałem biologicznym. Procedura ta powinna 
obejmować podstawowe kroki, które należy wykonać, aby zapewnić iż 
personel jest odpowiednio przeszkolony, przygotowany do pracy, a ewen-
tualne wypadki w pracy są zgłaszane i odpowiednio dokumentowane.

9.1.1. Bezpieczeństwo i higiena pracy (BHP)
•• Biobank powinien opracować pisemne wytyczne dotyczące bez-

piecznej pracy w Biobanku z uwzględnieniem stosowanych w nim 
środków chemicznych oraz zasobów biologicznych.

•• Wytyczne te powinny być regularnie przeglądane i aktualizowane 
oraz modyfikowane (w odpowiedzi na zaistniałe problemy lub jeśli 
dotychczasowo przyjęte działania okażą się nieskuteczne).
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9.1.1.1. Ryzyko zawodowe

•• W przypadku jakiejkolwiek czynności mogącej stwarzać ryzyko wy-
stąpienia narażenia na działanie czynników biologicznych Biobank 
powinien ustalić rodzaj, stopień oraz czas trwania narażenia pracow-
ników w celu umożliwienia oceny stopnia zagrożenia dla zdrowia lub 
bezpieczeństwa pracowników oraz ustanowienia środków ostrożno-
ści, które należy podjąć. 

•• Ocena ryzyka zawodowego, na jakie jest narażony personel Bioban-
ku, powinna być odnawiana regularnie oraz zawsze, gdy następuje 
jakakolwiek zmiana warunków mogąca wpłynąć na narażenie pra-
cowników na działanie czynników biologicznych.

Najczęściej stosowane praktyki
•• W przypadku czynności wiążących się z narażeniem na działanie 

kilku grup czynników biologicznych ryzyko określane jest na podsta-
wie zagrożeń wywoływanych przez wszystkie obecne niebezpieczne 
czynniki biologiczne. 

•• Oceną ryzyka zawodowego zajmują się inspektoraty BHP lub odpo-
wiednie komórki organizacyjne jednostki.

9.1.1.2. Badania okresowe

•• Pracownik Biobanku zobowiązany jest do poddawania się wstępnym, 
okresowym i kontrolnym oraz innym zaleconym przez lekarza me-
dycyny pracy badaniom lekarskim. Powinien on także stosować się 
do wszelkich wskazań lekarskich. 

•• Częstotliwość wykonywania badań okresowych ustala lekarz w za-
leżności od stanu zdrowia pracownika oraz charakteru wykonywanej 
przez niego pracy.

9.1.1.3. Szczepienia

•• Biobank powinien zapewnić osobom pracującym z ludzkim materia-
łem biologicznym odpowiednie dostępne szczepienia zabezpieczają-
ce przed skutkami ewentualnego zakażenia. 

•• Pracownik powinien zostać poinformowany o korzyściach oraz skut-
kach ubocznych szczepień, jak również o skutkach niepoddania się 
szczepieniu.



115 ROZDZIAŁ 9

Najczęściej stosowane praktyki
•• Tylko personel, który został poinformowany o potencjalnych zagro-

żeniach i odpowiednio zaszczepiony, może uzyskać dostęp do ma-
teriału biologicznego lub wejść do niektórych części laboratorium 
Biobanku. 

9.1.1.4. Szkolenia BHP

•• Biobank powinien opracować i wdrożyć program szkoleniowy z za-
kresu BHP.

•• Każdy pracownik powinien przejść szkolenie z odpowiednich dla 
jego stanowiska pracy obszarów bezpieczeństwa. 

•• Szkolenie powinno być aktualizowane w regularnych odstępach cza-
su lub powtórzone w razie wyraźnej potrzeby. 

•• Szkolenie personelu Biobanku powinno obejmować także procedury 
awaryjne dla danego miejsca pracy. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Szkolenie BHP powinno obejmować informacje dotyczące: poten-

cjalnego ryzyka dla zdrowia; środków ostrożności, jakie należy pod-
jąć w celu zminimalizowania narażenia; wymagań higieny, noszenia 
i stosowania środków ochrony indywidualnej oraz innego wyposa-
żenia ochronnego; kroków, jakie pracownicy powinni podjąć w razie 
wypadków w pracy lub w celu zapobieżenia wypadkom.

•• Biobank określa plany bezpieczeństwa w celu zapobiegania lub mini-
malizacji zagrożeń dla pracowników. Aby opracować skuteczny plan 
bezpieczeństwa, należy określić prawdopodobieństwo i źródło konkret-
nych zagrożeń dla każdego pracownika. Zależą one od procedur i czyn-
ności, które wykonują pracownicy, a także od pomieszczeń, w których 
mogą spędzać czas oraz ilości spędzonego tam przez nich czasu.

9.1.1.5. Środki ochrony indywidualnej

•• Biobank powinien zapewnić pracownikom:
–– �wyposażenie w odpowiednią odzież ochronną lub inną odzież 

specjalną oraz dopilnować właściwej jej eksploatacji;
–– �dostęp do odpowiednio wyposażonych łazienek i toalet (wyposa-

żonych w urządzenia do przemywania oczu, środki odkażające, 
prysznice bezpieczeństwa);

–– miejsce do bezpiecznego spożywania posiłków i napojów. 
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•• Odpowiednie środki ochrony indywidualnej oraz inne środki zapew-
niające bezpieczną pracę przy wykonywaniu określonych zadań, jak 
również postępowanie z nimi należy opisać w procedurze, a ich prze-
strzeganie powinno być obowiązkiem każdego pracownika.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Wyposażenie ochronne (fartuchy, obuwie, osłona twarzy, rękawicz-

ki) jest przechowywane w wyraźnie oznakowanym miejscu, spraw-
dzane, czyszczone, regularnie odnawiane lub wymieniane, zgodnie 
z przyjętymi w Biobanku procedurami.

•• Oczy i błony śluzowe muszą być chronione przed kontaktem z sub-
stancjami biologicznymi i chemikaliami. W zależności od prawdopo-
dobieństwa narażenia, do ochrony mogą być używane okulary, oku-
lary ochronne lub osłony twarzy. Powinny być one zakładane, gdy 
istnieje prawdopodobieństwo ekspozycji twarzy.

•• Ochrona dróg oddechowych jest konieczna wtedy, gdy ekspozycja na 
opary toksycznych chemikaliów przekracza dozwolone normy. Praca 
z takimi substancjami powinna odbywać się w sprawnych dygestoriach.

9.1.1.6. Postępowanie z odzieżą i wyposażeniem ochronnym 

•• Biobank powinien ustanowić zasady postępowania z odzieżą oraz 
wyposażeniem ochronnym.

•• Powinien określić zasady stosowania odzieży ochronnej przez pra-
cowników, ale również wizytatorów Biobanku. 

•• Biobank powinien zapewnić pracownikom możliwość oddzielnego 
przechowywania odzieży prywatnej i roboczej.

•• Odzież ochronna, która może ulec skażeniu czynnikami biologiczny-
mi, musi być usuwana w chwili opuszczania miejsca pracy i powinna 
być przechowywana oddzielnie od innej odzieży. 

•• Biobank powinien zapewnić, że odzież oraz wyposażenie ochronne 
są odkażane i czyszczone lub w razie konieczności niszczone.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Wszystkie osoby, w tym odwiedzający Biobank, powinny nosić odpo-

wiednie ubrania ochronne (tj. fartuchy laboratoryjne, długie spodnie). 
•• Wprowadzenie fartuchów w różnych kolorach do różnych stref la-

boratoryjnych ułatwia kontrolę przestrzegania zasad postępowania 
z odzieżą roboczą.
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•• Zaleca się, by Biobank zawarł umowę z pralnią na czyszczenie i de-
zynfekcję odzieży roboczej pracowników mających kontakt z mate-
riałem biologicznym.

9.1.2. Substancje chemiczne
•• Wszystkie chemikalia używane w Biobanku powinny posiadać karty 

charakterystyki substancji niebezpiecznej. 
•• Karty te powinny być dostępne dla pracowników, okresowo weryfi-

kowane i aktualizowane. 
•• Biobank powinien opracować spis substancji niebezpiecznych stoso-

wanych w procesach technologicznych oraz zapewnić środki bezpie-
czeństwa, właściwe warunki przechowywania i utylizacji tych sub-
stancji wymienione w ich kartach charakterystyk.

•• Praca z użyciem substancji chemicznych powinna być opisana w od-
powiednich procedurach i instrukcjach postępowania. Dokumenty 
takie powinny uwzględniać: 

–– �sposób ochrony pracownika podczas pracy z daną substancją 
(środki ochrony indywidualnej, dygestoria);

–– sposoby zapobiegania wyciekom substancji chemicznych;
–– �sposób usuwania odpadów i innych chemicznie skażonych mate-

riałów;
–– �sposób postępowania w przypadku narażenia na bezpośredni 

kontakt pracownika na substancję chemiczną.
•• Środki chemiczne powinny być przechowywane w oryginalnych 

opakowaniach zaopatrzonych w oryginalne etykiety. Dopuszczalne 
jest przeniesienie środka chemicznego (również niebezpiecznego 
środka chemicznego) z opakowania oryginalnego do innego opako-
wania przy spełnieniu następujących warunków:

–– �opakowanie zastępcze powinno zapewnić poziom bezpieczeń-
stwa użytkowania na poziomie co najmniej takim, jak opakowa-
nie oryginalne:
•	powinno być wykonane z materiału niepowodującego niebez-
piecznych reakcji chemicznych z ich zawartością,
•	powinno być wytrzymałe,
•	�powinno być odpowiednio szczelne i zabezpieczone przed wy-

dostawaniem się z niego niebezpiecznej zawartości lub dosta-
niem się do jego wnętrza innych substancji, które w kontakcie 
z zawartością mogą stworzyć stan zagrożenia,
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•	�w przypadku opakowania wielokrotnego użytku z zamknię-
ciem – powinno gwarantować zachowanie ich szczelności 
podczas wielokrotnego otwierania i zamykania w warunkach 
normalnej eksploatacji;

–– �etykieta nieoryginalna powinna zawierać jednoznaczną nazwę 
środka chemicznego, znaki ostrzegawcze i opisy środków bezpie-
czeństwa identyczne, jak na etykiecie oryginalnej, a także nazwis
ko osoby przenoszącej środek chemiczny wraz z podpisem, datą 
przeniesienia środka oraz datą jego ważności; 

–– �opisy/etykiety na opakowaniach zastępczych powinny być trwałe 
(trwale przymocowane do powierzchni opakowania, niezmywalne).

•• Biobank powinien zapewnić odpowiednie magazynowanie substan-
cji chemicznych stosowanych podczas procesów technologicznych. 
Magazyny substancji chemicznych należy wyposażyć w: urządzenia 
zapewniające sygnalizację o zagrożeniach (np. instalację sygnalizacji 
pożarowej), odpowiedni sprzęt i środki gaśnicze, środki służące do 
zebrania uwolnionej substancji (sorbenty, worki foliowe, zamykane 
pojemniki chemoodporne), apteczkę, środki ochrony indywidualnej 
– dobrane stosownie do występujących zagrożeń.

•• W magazynie powinny być wyodrębnione pomieszczenia służące 
do: przechowywania substancji zaliczanych do bardzo toksycznych 
i toksycznych, gromadzenia odpadowych substancji chemicznych, 
pustych opakowań po tych substancjach oraz zanieczyszczonych 
niebezpiecznymi substancjami chemicznymi środków ochrony indy-
widualnej przeznaczonych do likwidacji.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się wdrożenie listy kart charakterystyk substancji stosowa-

nych w Biobanku. Listę należy aktualizować i przedstawiać pracow-
nikom, aby się z nią zapoznali. Trzeba zaznaczyć, iż dany pracow-
nik zapoznał się z listą kart charakterystyk substancji obowiązującą 
w danym, konkretnym dniu.

•• Znaki bezpieczeństwa powinny być umieszczone na linii wzro-
ku w miejscu lub w najbliższym otoczeniu określonego zagrożenia, 
a w przypadku ogólnego zagrożenia przy wejściu na teren, na którym 
występuje zagrożenie. Miejsce, w którym znajdują się znaki bezpie-
czeństwa, powinno być dobrze oświetlone, łatwo dostępne i widoczne.

•• Za każdym razem w przypadku badania/analizy powinna być znana 
tożsamość materiału badanego i materiału odniesienia, z numerem 
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partii włącznie, oraz ich czystość, skład, stężenie, lub inne informacje 
potrzebne do właściwej identyfikacji każdej partii materiału badane-
go lub materiału odniesienia. 

•• Powinna być znana stabilność materiałów badanych i materiałów od-
niesienia w warunkach ich przechowywania i badania.

9.1.3. Substancje niebezpieczne 
•• Biobank powinien opisać sposób postępowania przy stosowaniu sub-

stancji niebezpiecznych. 
•• Biobank powinien opisać sposób postępowania w sytuacjach awaryj-

nych z uwzględnieniem wszystkich stosowanych środków chemicz-
nych.

•• Biobank powinien opracować spis substancji niebezpiecznych sto-
sowanych w procesach technologicznych oraz zapewnić stosowanie 
środków bezpieczeństwa wymienionych w kartach charakterystyk 
oraz właściwych warunków przechowywania i utylizacji tych sub-
stancji.

•• Każdy pracownik Biobanku zobowiązany jest do zapoznania się 
z treścią kart charakterystyki substancji niebezpiecznych oraz sto-
sowania zawartych w nich zaleceń, w szczególności należy zwracać 
uwagę na działy dotyczące:

–– identyfikacji zagrożeń;
–– pierwszej pomocy;
–– postępowania w przypadku pożaru;
–– postępowania z substancją/mieszaniną;
–– kontroli narażenia i środków ochrony indywidualnej.

•• Środki chemiczne należy przechowywać w magazynach spełniają-
cych warunki określone w kartach charakterystyki. Miejsca składo-
wania substancji niebezpiecznych powinny być oznaczone i odpo-
wiednio opisane.

•• Jeżeli w Biobanku występuje narażenie na czynniki rakotwórcze 
lub mutagenne, kierownik zobowiązany jest do prowadzenia ścisłej 
ewidencji:

–– czasu narażenia pracowników w danym dniu roboczym;
–– ilości substancji zużytych w czasie zmiany roboczej;
–– �stężeń substancji rakotwórczych lub mutagennych na stanowisku 

pracy.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Substancje/preparaty podlegają klasyfikacji pod względem stwarza-

nych przez nie:
–– zagrożeń dla zdrowia człowieka i środowiska;
–– zagrożeń wynikających z właściwości fizykochemicznych;
–– zagrożeń wynikających z ich kategorii zagrożeń.

•• Zaleca się instalowanie odpowiednich urządzeń monitorujących,  
np. czujników tlenu i dwutlenku węgla (CO2), w obszarach, w których 
istnieje ryzyko powstania niskiego poziomu tlenu. Ponieważ azot wy-
piera tlen z powietrza, należy zachować ostrożność, gdy w Biobanku 
jest stosowany ciekły azot (LN2). Ryzyko jest odwrotnie skorelowane 
z rozmiarem pomieszczenia. Należy pamiętać o kalibracji czujników 
zgodnie z zaleceniami producenta.

•• Wykorzystanie gazów płynnych takich jak LN2 do kriokonserwacji 
stanowi poważne źródło zagrożenia. W pomieszczeniach, w których 
znajdują się zbiorniki z LN2, powinny być zamontowane czujniki 
poziomu tlenu (lub stosowane przenośne czujniki). Pomieszczenia 
powinny być dobrze wentylowane, odpowiednia odzież ochronna 
(rękawice, osłona twarzy i ciała) musi być zabezpieczona. Instrukcja 
postępowania podczas pracy z LN2 powinna być dostępna na stano-
wisku pracy. Należy dopilnować, aby pracownicy Biobanku przeszli 
odpowiednie szkolenie z zakresu ryzyka związanego z LN2. 

•• Długotrwałe narażenie na kontakt z suchym lodem może spowodo-
wać poważne uszkodzenie skóry przez odmrożenia. Osoby pracują-
ce z suchym lodem w laboratorium powinny stosować odpowiednie 
ubrania ochronne zatwierdzone dla niskich temperatur. Suchy lód 
sublimuje do dużych ilości CO2, który może wypierać tlen z powie-
trza i stwarzać niebezpieczeństwo uduszenia. Pomieszczenia, w któ-
rych składowany/wykorzystywany jest suchy lód, powinny być do-
brze wentylowane i zaopatrzone w czujniki tlenu.

•• CO2 jest bezbarwnym, bezwonnym, niepalnym gazem. Oprócz ryzy-
ka uduszenia przez wyparcie tlenu może stwarzać ryzyko ekspozycji 
takie jak zmiany ciśnienia krwi, szum w uszach, ból głowy, nieregu-
larne bicie serca, trudności w oddychaniu. Przy pracy z CO2 należy 
stosować czujniki tlenu. Butle z gazem powinny być przechowywane 
w dobrze wentylowanych pomieszczeniach zgodnie z odpowiednimi 
przepisami.
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9.1.4. Praca z materiałem potencjalnie zakaźnym
•• Każdy materiał biologiczny pochodzący od człowieka powinien być 

traktowany jako potencjalnie zakaźny. 
•• Biobank powinien zapewnić swoim pracownikom odpowiednie 

środki ochrony indywidualnej oraz środki do bezpiecznej pracy z ta-
kim materiałem. 

•• Przed rozpoczęciem pracy z materiałem biologicznym każdy pra-
cownik musi posiadać aktualne zaświadczenie lekarskie stwierdzają-
ce zdolność do pracy w ramach badań profilaktycznych i przeprowa-
dzonych szczepieniach ochronnych. 

•• Każdy pracownik Biobanku, który może mieć kontakt z krwią lub in-
nymi materiałami potencjalnie zakaźnymi, powinien być przeszko-
lony z zasad postępowania z materiałem biologicznym, stosowania 
środków ochrony osobistej oraz metod dezynfekcji. Szkolenie powin-
no zostać udokumentowane. 

•• Pobieranie materiału do badań laboratoryjnych i naukowych powin-
no odbywać się zgodnie z odpowiednimi zaleceniami i wymogami 
zasad aseptyki mającymi na celu ochronę osoby pobierającej oraz 
otoczenia przed skażeniem czynnikami zakaźnymi.

•• Przy pracy z materiałem potencjalnie zakaźnym należy stosować 
środki ochrony osobistej: fartuch (zapięty), rękawiczki jednora-
zowe, ewentualnie maskę (w przypadku zagrożenia opryskania 
twarzy).

•• Personel Biobanku powinien zostać przeszkolony z postępowania na 
wypadek ekspozycji zawodowej (patrz pkt 9.1.3.2 SJBP). 

•• Biobank powinien opracować sposób postępowania w przypadku 
pracy z materiałem potencjalnie zakaźnym obejmujący zagadnie-
nia związane z czynnościami, jakie pracownik powinien wykonać 
w przypadku kontaktu materiału biologicznego z nieuszkodzoną 
skórą, przy zakłuciu i ekspozycji błon śluzowych na czynnik zakaźny 
oraz sposób informowania odpowiednich komórek organizacyjnych 
o takim zajściu.

9.1.4.1. Wykaz pracowników narażonych na czynniki biologiczne

•• Biobank powinien prowadzić rejestr prac narażających pracowników 
na działanie szkodliwego czynnika biologicznego zaklasyfikowanego 
do grupy 3 lub 4 zagrożenia oraz rejestr pracowników narażonych na 
działanie szkodliwego czynnika biologicznego zaklasyfikowanego do 
grupy 3 lub 4 zagrożenia, zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdro-
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wia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodliwych czynników bio-
logicznych dla zdrowia w środowisku pracy oraz ochrony zdrowia 
pracowników zawodowo narażonych na te czynniki (Dz. U. z 2005 r. 
Nr 81, poz. 716).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Biobank powinien utworzyć wykaz pracowników narażonych na 

czynniki biologiczne grupy 3 i/lub 4, ze wskazaniem rodzaju wy-
konywanej pracy oraz, gdy to możliwe, czynnika biologicznego, na 
którego działanie pracownik był narażony, jak również, w miarę po-
trzeb, zapisy przypadków narażenia, awarii oraz wypadków.

9.1.4.2. Ekspozycja zawodowa

•• Biobank powinien ustanowić zasady postępowania w przypadku 
wystąpienia u pracownika ekspozycji na materiał potencjalnie za-
kaźny. 

•• Procedura powinna opisywać sposób postępowania w przypadku 
ekspozycji skóry nieuszkodzonej, ekspozycji skóry w przypadku zra-
nień, zakłucia, ekspozycji spojówek i błon śluzowych. 

•• Wszelkie zdarzenia będące źródłem ekspozycji zawodowej powinny 
być odnotowywane w stosownym rejestrze, a ich zgłaszanie powinno 
odbywać się w formie pisemnej. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Biobank powinien wdrożyć formularz ekspozycji zawodowej, w któ-

rym przedstawia się dokładny opis zdarzenia, miejsce i rodzaj eks-
pozycji (np. „w trakcie iniekcji dożylnej zakłucie w palec wskazujący 
prawej ręki igłą z krwią przez rękawiczkę”), wymienieni są w nim 
świadkowie zdarzenia, opisane jest postępowanie po ekspozycji. 

9.1.4.3. Rejestr ekspozycji zawodowej

•• Biobank powinien prowadzić rejestr zdarzeń, w wyniku których jego 
pracownicy zostali narażeni na zakażenie wraz z podjętymi działa-
niami w tej sprawie (wdrożenie procedury poekspozycyjnej, wykona-
nie badań serologicznych, leczenie antyretrowirusowe).
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Rejestr ekspozycji zawodowej zawiera:

–– kolejny numer zdarzenia w roku; 
–– datę i godzinę zdarzenia;
–– imię i nazwisko osoby eksponowanej;
–– �status serologiczny pracownika (np. „szczepienie przeciwko 

WZW B w roku…”);
–– �dokładny opis zdarzenia: miejsce i rodzaj ekspozycji, sytuacja, 

w której doszło do ekspozycji;
–– �imię i nazwisko pacjenta, jego status serologiczny (jeżeli jest 

znany);
–– opis czynności wykonanych po ekspozycji;
–– podpis osoby eksponowanej oraz kierownika Biobanku.

9.1.4.4. Odkażanie i dezynfekcja

•• Biobank powinien ustanowić sposób postępowania przy odkażaniu 
i dezynfekcji. 

•• Sposób postępowania powinien uwzględniać obowiązujące przepisy 
prawa, aktualną wiedzę medyczną, wytyczne i rekomendacje konsul-
tantów, towarzystw, stowarzyszeń naukowych oraz dostępne w tym 
zakresie normy, a ponadto powinien uwzgędnić warunki, specyfikę 
placówki oraz możliwości organizacyjne Biobanku (wyposażenie, 
personel).

•• Sposób postępowania powinien obejmować zarówno dekontamina-
cję pomieszczeń, powierzchni, urządzeń (patrz pkt 6.2.2 SJBP), jak 
i skóry i błon śluzowych po narażeniu na czynnik biologiczny.

9.1.5. Praca z materiałem zakaźnym
•• Biobank pracujący z materiałem zakaźnym powinien stosować wyma-

gania zawarte w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 
2005 r. w sprawie szkodliwych czynników biologicznych dla zdrowia 
w środowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracowników zawodowo 
narażonych na te czynniki.

•• Biobank powinien zastosować określone środki hermetyczności 
i związane z nimi wymagania zgodnie z rodzajem wykonywanej 
czynności, oceną ryzyka dla pracowników oraz rodzajem danego 
czynnika biologicznego. 
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Środki hermetyczności określone w rozporządzeniu dotyczą m.in.: 

odseparowania miejsca pracy od otoczenia, filtrowania powietrza 
wprowadzanego i wyprowadzanego przez filtry HEPA lub podob-
ne, ograniczenia dostępu do pomieszczeń, konieczności utrzy-
mywania podciśnienia w stosunku do bezpośredniego otoczenia, 
konieczności wyszczególnienia procedur dezynfekcji, wymagań 
infrastrukturalnych dotyczących pomieszczeń. W zależności od 
stopnia hermetyczności ww. zabezpieczenia są wymagane lub za-
lecane.

9.2. Środowisko procesów
•• Biobank powinien zapewnić spełnienie odpowiednich warunków 

konstrukcyjnych i lokalizacyjnych, aby w sposób właściwy i zgodny 
z przyjętymi zasadami SZiZJ prowadzić proces biobankowania ma-
teriału biologicznego, ograniczając do minimum potencjalnie nega-
tywny wpływ na jakość materiału oraz wiarygodność uzyskiwanych 
wyników badań. 

•• Biobank powinien zapewnić odpowiedni stopień rozdzielenia wy-
konywanych czynności i zapewnić właściwe warunki dla każdego 
z procesów.

•• Biobank powinien opracować postępowanie w przypadku awarii, 
uwzględniając awarie kluczowych urządzeń oraz awarie związane 
z infrastrukturą Biobanku. 

•• Jeśli to możliwe, należy okresowo symulować sytuacje awaryjne, 
aby sprawdzić, czy ustanowiony plan awaryjny przebiega właściwie. 
Czynności te powinny być dokumentowane. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Aby mieć pewność, że awaryjne systemy zasilania będą działać nie-

zawodnie w razie potrzeby, należy je rutynowo testować (np. raz na 
pół roku). To pozwoli upewnić się, że system uruchomi się na żądanie 
i wymagane zabezpieczenie podtrzymujące pracę urządzeń kluczo-
wych się uaktywni. 

•• Postępowanie w razie awarii powinno zostać opisane. W przypadku 
stwierdzenia niewłaściwego zachowania pracowników w trakcie sy-
mulowanej awarii należy powtórzyć szkolenie z tego zakresu. 
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9.2.1. Warunki środowiskowe pracy urządzeń
•• Biobank powinien dopełnić wszelkich starań, aby wykorzystywane 

w nim urządzenia były odpowiednio rozmieszczone i znajdywały się 
w pomieszczeniach o zgodnych z zaleceniami producenta warun-
kach środowiskowych (temperatura, wilgotność, nasłonecznienie).

•• Biobank powinien być zaopatrzony w zapasowe źródła zasilania 
w energię elektryczną umożliwiające podtrzymanie pracy urządzeń 
kluczowych (zamrażarki, zbiorniki z materiałem biologicznym). 

•• Biobank powinien ustanowić zasady kontroli temperatury w urzą-
dzeniach chłodniczych.

•• Kontrola ta powinna być niezależna od centralnych systemów moni-
torowania temperatury (jeśli w takie jest wyposażony Biobank). 

•• Kontrola temperatury powinna być przeprowadzana regularnie (mini
mum raz dziennie), a zapisy powinny być udokumentowane.

•• Biobank powinien monitorować poziom azotu w zbiornikach służą-
cych do przechowywania materiału biologicznego oraz prowadzić 
zapisy z tej czynności.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Konieczne jest wprowadzenie kart kontroli temperatury służących 

do odnotowywania temperatury w urządzeniach chłodniczych, 
w których przechowywane są próbki materiału biologicznego i klu-
czowe odczynniki. Pomiary temperatury wykonywane są przez pra-
cowników na początku dnia pracy oraz pod jego koniec, a wyniki zo-
stają odnotowywane. Karty są przechowywane wraz z dokumentacją 
danego urządzenia chłodniczego. 

•• Wymagane jest regularne sprawdzanie poziomu azotu w zbiornikach 
i odnotowywanie zapisów w kartach poziomu azotu.

•• Należy regularnie kontrolować poziom CO2 w butlach stanowiących 
zabezpieczenie zamrażarek niskotemperaturowych. Konieczne jest 
określenie wagi pełnej butli oraz wagi butli, która wskazuje poziom 
konieczny do jej wymiany. Butle podłączone do zamrażarek ustawia 
się na wagach, których odczyty każdego dnia pracy rano są spraw-
dzane przez pracownika Biobanku i odnotowywane w stosownym 
dokumencie.

•• Oprócz monitorowania aktualnych warunków sprzętowych, regular-
ne rejestrowanie i przegląd temperatur/poziomu azotu w zbiornikach 
umożliwia wykrywanie trendów, które mogą świadczyć o pogorsze-
niu wydajności urządzenia lub wskazywać na jego awarię.
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9.2.2. Plany sanitarne
•• Biobank powinien ustanowić sposób postępowania przygotowują-

cego pomieszczenia do procesu biobankowania oraz prowadzonych 
badań z uwzględnieniem warunków środowiskowych pomieszczeń 
oraz sposobu zapewnienia ich bezpieczeństwa zarówno pracowni-
kom, jak i próbkom. 

•• Prowadzone czynności sanitarne powinny być dokumentowane.
•• Plany sanitarne powinny zawierać opis obszarów, w których jedze-

nie, picie, przechowywanie żywności i napojów, palenie tytoniu, żu-
cie gumy oraz stosowanie kosmetyków są zabronione. 

•• W każdej pracowni/laboratorium Biobanku powinna się znajdować 
szczegółowa aktualna instrukcja dotycząca metod dezynfekcji i my-
cia sprzętu, zarówno w rutynowej pracy, jak i w przypadku zanie-
czyszczenia materiałem potencjalnie zakaźnym. Instrukcja powinna 
określać rodzaj środka dezynfekcyjnego, jego stężenie, sposób przy-
gotowania i trwałość roztworu oraz sposób przeprowadzania dezyn-
fekcji.

•• Biobank powinien opracować system organizacyjny sprzątania, tzn. 
ustalić, kto odpowiada za sprzątanie i kto je nadzoruje. 

•• Plan higieny / plan sanitarny powinien obejmować: technikę sprzą-
tania, rodzaj sprzętu, przy użyciu którego wykonuje się procedury 
sprzątania, częstotliwość określonych procedur dezynfekcji lub my-
cia w poszczególnych strefach (laboratoryjnych oraz socjalnych), po-
stępowanie przed wykonaniem procedur i po nim, rodzaje środków 
myjących i dezynfekcyjnych stosowanych w poszczególnych strefach, 
wykaz preparatów oraz sposób przygotowania roztworów roboczych.

•• W przypadku mycia/dezynfekcji pomieszczeń przez firmę zewnętrz-
ną lub pracowników niezatrudnionych w Biobanku Biobank powi-
nien określić zasady nadzoru nad wykonywaną pracą.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Plan higieny powinien być sporządzany w postaci tabeli określającej:

–– �obiekt mycia/dezynfekcji (np. ręce pracownika, drobny sprzęt wie-
lokrotnego użytku – np. pipeta, małe powierzchnie – np. blaty 
robocze, duże powierzchnie – np. podłogi, ściany);

–– �czynność (np. mycie rąk, dezynfekcja chemiczna poprzez spryska-
nie i przetarcie);

–– �środek (podanie nazwy oraz stężenia stosowanego w Biobanku 
środka dezynfekcyjnego, myjącego lub myjąco-dezynfekcyjnego);
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–– �częstotliwość (np. przed rozpoczęciem pracy i po jej zakończeniu, 
po każdym dniu pracy, raz w tygodniu, w razie potrzeby);

–– �osobę odpowiedzialną za daną czynność (podpis osoby wykonu-
jącej daną czynność).

•• Konieczne jest zapoznanie się osób sprzątających pomieszczenia 
z planami sanitarnymi Biobanku i pisemne potwierdzenie przez nie 
znajomości opisanego postępowania.

9.2.3. Drogi personelu
•• Biobank powinien określić zasady poruszania się pracowników w po-

mieszczeniach laboratoryjnych różniących się strefami czystości/
hermetyczności i pomieszczeniach socjalnych z uwzględnieniem 
zasad BHP oraz postępowania ze środkami ochrony indywidulanej 
(fartuchy laboratoryjne, obuwie laboratoryjne, miejsce, w którym 
pracownik zmienia fartuch/obuwie, przechodząc do innej strefy).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Wprowadzenie fartuchów w różnych kolorach w zależności od ro-

dzaju strefy laboratoryjnej umożliwia lepszą kontrolę pracowników 
nad przestrzeganiem zasad przyjętych w procedurach.

9.2.4. Drogi materiałów
•• Biobank powinien ustanowić, wdrożyć i dokumentować zasady prze-

noszenia materiałów, odczynników i próbek biologicznych w obrębie 
Biobanku. 

•• Materiału biologicznego nie należy pozostawiać bez opieki, chyba że 
poddawany jest kwarantannie zgodnie z określonymi procedurami. 

•• Biobank powinien przechowywać udokumentowane informacje doty-
czące łańcucha dostaw wszystkich zasobów biologicznych / materia-
łów od punktu wysyłki do ich przyjęcia w Biobanku (patrz pkt 6 SJBP). 

•• Wszelkie dostawy powinny być kontrolowane pod względem czynni-
ków mogących wpłynąć na jakość otrzymanego materiału/odczynni-
ka (temperatura, wilgotność). 

•• Wszystkie odstępstwa od zalecanych warunków transportu powinny 
zostać odnotowane.

•• Biobank powinien określić zasady transportu materiałów/odczyn-
ników oraz próbek biologicznych w obrębie placówki z uwzględnie-
niem drogi awaryjnej (np. w przypadku awarii windy).
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9.2.5. Drogi odpadów
•• Biobank powinien określić zasady oraz drogę transportu odpadów 

z miejsca wytworzenia do miejsca składowania z uwzględnieniem 
podziału na różne klasy odpadów (patrz pkt 9.3 SJBP).

9.3. Gospodarka odpadami
•• Biobank powinien opracować zasady segregacji, znakowania/etykie-

towania oraz przechowywania wytwarzanych odpadów. 
•• Powinien zapewnić odpowiednie miejsce do magazynowania odpa-

dów do czasu ich odbioru przez wyspecjalizowaną firmę posiadają-
cą zezwolenie na odbiór, transport oraz utylizację odpadów, zgodnie 
z obowiązującymi przepisami. 

•• Magazynowanie i usuwanie odpadów powinno odbywać się w spo-
sób niewpływający na prawidłowy przebieg procesu biobankowania 
materiału biologicznego. Dotyczy to również zapewnienia właści-
wych zasad zbierania, przechowywania i usuwania odpadów oraz 
procedur ich unieszkodliwiania i transportu. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Konieczne jest znakowanie worków oraz innych pojemników 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 wytwórcy 
odpadów, kodu wytworzonego odpadu, miejsca jego wytworzenia, 
daty otworzenia worka oraz daty zamknięcia worka na odpady wraz 
z podpisem osoby zamykającej; data otworzenia oznacza datę wrzu-
cenia do worka pierwszego odpadu.

•• Wszystkie pojemniki używane do przechowywania odpadów muszą 
być szczelne i nie mogą nosić oznak uszkodzenia. 

•• Pojemniki na płynne odpady powinny być napełniane do 70–80% 
pojemności, aby zminimalizować ryzyko wycieku z przepełnionych 
pojemników. 

•• Pojemniki powinny być odpowiednie do rodzaju przechowywanych 
odpadów. 

•• Odpady powinny być składowane w przeznaczonej do tego prze-
strzeni, odpowiednio opisanej i z ograniczonym dostępem dla osób 
niepowołanych. 

•• Odpady powinny być segregowane i jednoznacznie opisane.
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•• Niedopuszczalne jest otwieranie raz zamkniętych pojemników z od-
padami lub worków jednorazowego użycia.

•• W przypadku uszkodzenia worka lub pojemnika należy go w całości 
umieścić w innym większym, nieuszkodzonym pojemniku lub worku.

9.3.1. Rodzaje wytwarzanych odpadów
•• Biobank powinien zidentyfikować i opisać rodzaj wytwarzanych od-

padów, miejsce ich wytwarzania oraz czasowego magazynowania, 
jak również sposób ich oznakowania i identyfikacji rodzaju (odpo-
wiednie kolory worków na odpady, oznakowanie pojemników i koszy 
na odpady, etykietowanie).

•• Personel Biobanku jest odpowiedzialny za prawidłową identyfikację 
odpadów, prawidłowe oznakowanie odpadów, właściwe przechowy-
wanie odpadów do czasu przekazania ich firmie zewnętrznej posia-
dającej odpowiednie uprawnienia. 

•• Wszystkie ww. czynności powinny być opisane, a każdy pracownik 
Biobanku musi potwierdzić własnoręcznym podpisem znajomość 
ustalonego i zatwierdzonego postępowania z odpadami.

•• Wszystkie odpady powinny być zbierane w specjalnie do tego prze-
znaczonych pojemnikach umieszczonych w wyznaczonych miejscach. 

•• Miejsca magazynowania odpadów muszą być wyraźnie oznakowane 
i przeznaczone wyłącznie do tego celu. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Wszystkie pojemniki na odpady muszą być wykonane z materiału 

odpornego na ich zawartość, w dobrym stanie, zaopatrzone w szczel-
ne zamknięcia, oddzielone od innych niezgodnych z nimi odpadów, 
jeżeli to konieczne umieszczone w dodatkowych kontenerach lub ta-
cach, zaopatrzone w odpowiednią etykietę oraz nie mogą mieć żad-
nych uszkodzeń, rys czy pęknięć. 

•• Każdy pojemnik z odpadami musi być zaopatrzony w etykietę cha-
rakterystyczną dla danego rodzaju odpadu, która zawiera: nazwę 
i adres wytwórcy odpadu, nazwy chemiczne lub zwyczajowe każdego 
ze składników mieszaniny przechowywanej w pojemniku, stężenia 
substancji (gdy jest to możliwe), symbole zagrożeń powodowanych 
przez gromadzone w pojemniku substancje, datę rozpoczęcia zbie-
rania odpadów w przypadku substancji mogących z czasem ulegać 
reakcjom chemicznym, podpis osoby zamykającej pojemnik.



9.3.2. Odbiór, transport i utylizacja odpadów
•• Biobank powinien zawrzeć umowę z firmą posiadającą odpowiednie 

uprawnienia do odbioru, transportu i utylizacji odpadów.
•• Biobank ma obowiązek prowadzenia ewidencji wytwarzanych odpa-

dów w postaci karty ewidencji odpadów – dla każdego rodzaju odpa-
dów oddzielnie oraz karty przekazania odpadów.

•• Biobank powinien gromadzić i przechowywać dokumentację po-
twierdzającą utylizację wytwarzanych odpadów medycznych.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Firma zewnętrzna, z którą Biobank ma podpisaną umowę, musi po-

siadać wszystkie niezbędne pozwolenia na prowadzenie działalności: 
odbiór, transport i unieszkodliwianie odpadów.

•• Należy weryfikować okresowo (raz na rok) ważność decyzji firmy ze-
wnętrznej uprawniającej do obioru odpadów.

9.3.3. Sprawozdawczość 
•• Biobank powinien składać roczne sprawozdanie o wytwarzanych 

odpadach i o gospodarowaniu odpadami, zgodnie z ustawą z dnia 
14 grudnia 2012 r. o odpadach.
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Procesy technologiczne  
i kontrola jakości  

procesów technologicznych

10.1. Cykl życia materiału biologicznego  
w Biobanku i krytyczne procesy technologiczne
•• Biobank powinien zidentyfikować etapy cyklu życia każdego mate-

riału biologicznego i związanych z nim danych oraz określić i zwe-
ryfikować istotne procesy technologiczne, jakim dany materiał pod-
lega, np.:

–– �proces wejścia przez Biobank w posiadanie materiału biologiczne-
go i/lub związanych z nim danych, np. przez:
•	�pobranie materiału biologicznego na odpowiedzialność Bio-

banku,
•	�nabycie materiału biologicznego (Biobank nie ponosi wówczas od-

powiedzialności za pobranie materiału biologicznego), np. w dro-
dze darowizny, zakupu, wymiany,

•	�wzięcie odpowiedzialności za powierzony Biobankowi materiał 
biologiczny (Biobank nie staje się wtedy właścicielem materiału 
biologicznego);

–– �proces odbioru i przyjęcia do Biobanku materiału biologicznego 
i związanych z nim danych;

–– �proces przetwarzania i długoterminowego przechowywania 
w Biobanku materiału biologicznego i/lub próbek i/lub związa-
nych z nimi danych;

–– �proces kontroli jakości materiału biologicznego i związanych  
z nim danych w Biobanku;

–– �proces transportu materiału biologicznego i/lub próbek i/lub 
związanych z nimi danych do Biobanku, z Biobanku oraz w ob-
rębie placówki; 
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–– �proces wycofania z Biobanku materiału biologicznego i/lub pró-
bek oraz związanych z nimi danych poprzez:
•	�proces dystrybucji (wydawania) materiału biologicznego i/lub 

próbek i związanych z nimi danych,
•	�proces usuwania (ang. disposal) z Biobanku materiału biolo-

gicznego i związanych z nim danych.
•• Biobank powinien opracować przepływ pracy (ang. workflow), w któ-

rym zostaną opisane zidentyfikowane etapy ww. cyklu życia oraz 
procedury dla każdego istotnego procesu (patrz pkt 3 SJBP).

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować szczegółowe pro-
cedury dostosowane do każdego materiału biologicznego i związa-
nych z nim danych w określonym procesie danego cyklu życia oraz 
zidentyfikować i dokumentować wszystkie krytyczne czynności 
w ramach każdej procedury tego procesu.

•• Biobank powinien zapewnić, że wszystkie procesy i procedury są ak-
tualne oraz łatwo dostępne dla personelu. 

•• Biobank powinien dokumentować wszystkie dane związane z proce-
sami. Informacje o przebiegu każdego krytycznego procesu powin-
ny być dokumentowane w momencie wykonywania poszczególnych 
czynności składających się na ten proces lub niezwłocznie po zakoń-
czeniu tych czynności, a następnie zostać jednoznacznie i trwale 
związane z pobranym materiałem. Brak szczegółowej informacji do-
łączonej do materiału poddanego procesowi istotnie ogranicza jego 
wartość oraz wiarygodność wyników przyszłych analiz.

•• Biobank powinien zapewnić, że dla każdego materiału biologicznego 
zarówno daty krytycznych etapów cyklu życia (np. godzina rozpoczęcia 
przetwarzania materiału biologicznego), jak i czas ich trwania (np. czas 
trwania preparatyki materiału biologicznego, czas mrożenia materia-
łu biologicznego) są dokumentowane z zastosowaniem standardowego 
formatu określonego w normie ISO 20387:2018.

Najczęściej spotykane praktyki
•• Cykl życia materiału biologicznego i związanych z nim danych w Bio-

banku zależy od ich rodzaju i przeznaczenia materiału.
•• Do dokumentowania każdej krytycznej czynności w ramach określo-

nej procedury danego procesu cyklu życia Biobank może wykorzy-
stywać dokumentację w formie papierowej lub elektronicznej, w tym 
system zarządzania danymi, np. Laboratory Information Manage-
ment System (LIMS).
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•• Przykład ogólnego cyklu życia materiału biologicznego oraz przykła-
dowe krytyczne procesy technologiczne:

10.1.1. Wejście w posiadanie materiału biologicznego 
i związanych z nim danych

•• Biobank powinien określić wymagane/zalecane informacje dotyczą-
ce pobrania materiału biologicznego, bez względu na to, czy bezpo-
średnio odpowiada za pobranie, czy też nie. 

•• Wśród wymaganych informacji Biobank powinien w szczególności 
uwzględnić dane takie jak:

postępowanie z materiałem biologicznym / próbką

wejście w posiadanie  
materiału biologicznego

wycofanie  
materiału biologicznego / próbki

pobranie  
(ang. collection) 

materiału  
biologicznego na 
odpowiedzialność 

Biobanku

transport 
materiału 

biologicznego 
do Biobanku

odbiór  
(ang. reception) 

materiału  
biologicznego

przechowywanie 
próbek

przyjęcie  
(ang. accessioning)  

materiału  
biologicznego

przetwarzanie 
próbek wysyłka próbek

przetwarzanie  
materiału  

biologicznego

odbiór  
i przyjęcie 

próbek

przechowywanie  
materiału  

biologicznego

wycofanie 
materiału  

biologicznego/
próbki

wejście  
w posiadanie 

materiału  
biologicznego/

próbki

postępowanie 
z materiałem 

biologicznym/
próbką
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–– �sygnatura czasowa (ang. timestamp) pobrania w formacie zgod-
nym z wymogami normy ISO 20387:2018, tj. data i godzina roz-
poczęcia pobrania oraz data i godzina zakończenia pobrania lub 
co najmniej czas jego trwania; 

–– �dawca materiału biologicznego (jeśli Biobank bezpośrednio od-
powiada za pobranie) lub dostawca materiału biologicznego (jeśli 
Biobank nie odpowiada za pobranie materiału, lecz go np. nabywa);

–– miejsce pobrania materiału biologicznego;
–– �sposób pobrania materiału biologicznego i jego zabezpieczenia po 

pobraniu;
–– osoba pobierająca materiał biologiczny;
–– rodzaj pobieranego materiału biologicznego;
–– inne dane istotne dla osiągnięcia przez Biobank celu. 

•• Jeśli Biobank odpowiada za pobranie, jest on również odpowiedzial-
ny za dokumentowanie powyższych informacji. 

•• Informacje o procesie pobrania, tak jak informacje o każdym istot-
nym procesie technologicznym, powinny być dokumentowane 
w momencie wykonywania poszczególnych czynności składających 
się na ten proces lub niezwłocznie po zakończeniu tych czynności, 
a następnie zostać jednoznacznie i trwale związane z pobranym ma-
teriałem. 

•• Informacje o procesie pobrania zostają poddane weryfikacji po do-
starczeniu materiału biologicznego do Biobanku i stanowią podstawę 
do podjęcia decyzji o przyjęciu bądź odrzuceniu dostarczonego ma-
teriału (patrz pkt 8 SJBP).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Do wymaganych danych dotyczących uczestnika badania najczęściej 

zalicza się: 
–– �dane osobowe / identyfikator (ID) – w przypadku wcześniejszej 

anonimizacji – uczestnika;
–– �dane o zgodzie uczestnika na pobranie oraz wykorzystanie mate-

riału i związanych z nim danych w określonym celu;
–– �dane biometryczne uczestnika badania, takie jak wiek, płeć, 

wzrost;
–– �dane medyczne uczestnika badania (ankieta medyczna / kwestio-

nariusz zdrowotny), a jeśli uczestnik jest pacjentem, także dane 
o diagnozie i dotychczasowym przebiegu choroby, prowadzonym 
leczeniu i jego wynikach;
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–– �dane epidemiologiczne (wywiad społeczno-środowiskowy), w tym 
dane o ewentualnych ekspozycjach (narażeniach), paleniu papie-
rosów, diecie.

•• Do wymaganych danych dotyczących pobieranego materiału najczę-
ściej zalicza się: 

–– rodzaj pobieranego materiału;
–– status jego zakaźności;
–– dane o unikalnym identyfikatorze (jeśli został uprzednio nadany).

•• Do wymaganych danych dotyczących metody pobrania materiału 
najczęściej zalicza się: 

–– �dane o osobie identyfikującej dawcę, o osobie pobierającej i zabez-
pieczającej materiał po pobraniu i ewentualnie osobie nadzorującej;

–– �dane o dacie, godzinie i czasie trwania pobrania;
–– �dane o sposobie pobrania materiału 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-
riału po pobraniu narzędziach oraz sprzęcie;

–– �dane o wyrobach i materiałach pozostających w bezpośrednim 
kontakcie z pobranym materiałem, pojemniku pozostającego 
w bezpośrednim kontakcie z pobranym materiałem.

10.1.2. Procedura pobrania materiału biologicznego
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedury pobra-

nia dla każdego pobieranego na jego odpowiedzialność rodzaju ma-
teriału biologicznego.

•• Procedura pobrania materiału biologicznego powinna zostać opra-
cowana przez odpowiednich i wykwalifikowanych pracowników Bio-
banku oraz (jeśli dotyczy) przez późniejszych użytkowników (patrz 
pkt 3.2.1 SJBP).

•• Procedura pobrania uwzględnia wymogi wynikające z charaktery-
styki materiału biologicznego oraz wymaganą jakość i ilość mate-
riału, biorąc pod uwagę jego późniejsze przeznaczenie, jeżeli zostało 
ono wstępnie określone.

•• Pobranie materiału biologicznego powinno być przeprowadzane wy-
łącznie przez wykwalifikowany personel (patrz pkt 4 SJBP).

•• W przypadku ludzkiego materiału biologicznego, który wymaga kli-
nicznej oceny lub diagnozy, przygotowanie materiału biologicznego, 
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ocena patologii i pobieranie próbek powinno odbywać się pod nad-
zorem lub być przeprowadzane przez medycznie wykwalifikowane 
osoby posiadające ważne prawo wykonywania zawodu.

•• Pobieranie materiału biologicznego przez osoby niebędące pracow-
nikami Biobanku: patrz pkt 5.4 SJBP.

10.1.3. Transport materiału biologicznego  
i związanych z nim danych

10.1.3.1. Transport z Biobanku i do Biobanku 

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedury do-
tyczące procesu transportu do Biobanku i z Biobanku dla każdego 
z materiałów biologicznych i związanych z nimi danych. 

•• Procedury te powinny uwzględniać właściwości materiałów oraz ro-
dzaj środka transportu (transport powietrzny, wodny, lądowy). Pro-
cedury powinny opisywać sposób postępowania z przesyłką na każ-
dym etapie, tj. podczas przygotowywania jej do wysyłki, pakowania, 
nadawania i odbierania.

•• Procedury dotyczące transportu powinny być przeprowadzane przez 
przeszkolony personel (patrz pkt 4.6 SJBP). Jeżeli jest to wymagane, per-
sonel odpowiedzialny za wysyłanie i odbieranie przesyłek musi mieć 
stosowne pisemne upoważnienia lub udokumentowane kompetencje.

•• Biobank powinien określić warunki transportu (np. jego maksy-
malny czas, dopuszczalny zakres temperatur, dopuszczalny zakres 
wilgotności, wymóg / brak konieczności ochrony przed dostępem 
światła), mając na uwadze konieczność utrzymania integralności 
materiału biologicznego. 

•• Przed przekazaniem materiału biologicznego i związanych z nim 
danych Biobank powinien ustalić warunki ich dystrybucji i odbioru 
z adresatem/odbiorcą materiału i danych (np. uwzględniając warunki 
transportu oraz rodzaj towarzyszącej dokumentacji).

•• Biobank powinien przechowywać zapisy kontroli procesu transportu 
każdego z materiałów biologicznych od momentu wysłania do mo-
mentu odbioru przesyłki. 

•• Każde zdarzenie przewozowe powinno być śledzone i monitorowa-
ne pod kątem parametrów istotnych dla integralności określonego 
materiału biologicznego, takich jak np. czas, temperatura, wilgotność 
czy dostęp światła. 

•• Wszelkie odchylenia od określonych dla poszczególnych parametrów 
zakresów wartości są rejestrowane i dokumentowane (patrz pkt 11 SJBP).
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Najczęściej stosowane praktyki
•• W kontekście zewnętrznego i wewnętrznego transportu zasobów 

biologicznych wymagane jest dokumentowanie: 
–– sposobu transportu / specyfikacji przesyłki, w tym:

•	 �kodu zagrożenia biologicznego UN (np. UN 3373 – preparaty 
diagnostyczne, preparaty kliniczne lub substancje pochodze-
nia biologicznego), 

•	 �instrukcji pakowania (np. instrukcja PI650 – United Nations 
Packing Instruction 650), 

•	 zakazów (np. zakaz napromieniowania);
–– �temperatury podczas transportu, w tym wartości maksymalnej 

i minimalnej;
–– �temperatury przy odbiorze, w tym wartości maksymalnej i mini-

malnej;
–– �sygnatury czasowej – daty oraz godziny rozpoczęcia i zakończe-

nia transportu (w standardowym formacie zgodnym z normą  
ISO 20387:2018);

–– �specjalnych wymagań (dotyczących np. wilgotności, dostępu 
światła, maksymalnego czasu wysyłki).

•• Przydatnym narzędziem podczas transportu są tzw. checklisty  
(ang. checklists), czyli formularze/druki zawierające wykazy koniecz-
nych do wykonania w trakcie danego etapu czynności z miejscem na 
potwierdzenie ich ukończenia.

•• Najczęściej stosowanym sposobem monitorowania temperatu-
ry w trakcie transportu jest wykorzystanie: rejestratorów danych  
(ang. data loggers). Inną metodą jest użycie przenośnych rejestra-
torów temperatury (najczęściej z możliwością odczytu temperatury 
bieżącej oraz temperatur minimalnych i maksymalnych zarówno 
na zewnątrz, jak i wewnątrz pojemnika) z czujkami umieszczanymi 
wewnątrz pojemnika transportowego. Należy zapewnić nadzór nad 
data loggerami i rejestratorami temperatury obejmujący systema-
tyczną i udokumentowaną weryfikację stanu ich baterii oraz kali-
brację.

•• Należy pamiętać o dostosowaniu sposobu zapakowania przesyłki do 
wymogów przewoźników, zwłaszcza w przypadku transportu samo-
lotowego.

•• Przed wywozem z terytorium Polski lub przywozem na terytorium 
Polski zasobów biologicznych należy skontaktować się z urzędem 
celnym i strażą graniczną.
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•• Podczas odbioru dostarczonego do Biobanku materiału weryfikacji 
poddaje się m.in.:

–– stan i oznakowanie pojemnika transportowego; 
–– �zgodność między zawartością pojemnika transportowego a infor-

macjami w dołączonej do przesyłki dokumentacji oraz ewentual-
nie informacjami w zamówieniu;

–– �stan i oznakowanie pojemników będących w bezpośrednim kon-
takcie z materiałem biologicznym.

Najczęściej zadawane pytania
Czy jest konieczność ubiegania się o zgodę dyrektora Krajowego Cen-

trum Bankowania Tkanek i Komórek lub dyrektora Centrum Organi-
zacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji „Poltransplant” na wywóz 
z terytorium Polski lub przywóz na terytorium Polski zasobów biologicz-
nych? Nie, nie ma takiej konieczności, ponieważ wywożone lub przywożone 
zasoby biologiczne nie są przeznaczone do przeszczepienia lub zastosowa-
nia u ludzi w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o po-
bieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.

10.1.3.2. Transport w obrębie Biobanku

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedury do-
tyczące transportu w obrębie Biobanku (procedura przenoszenia/
transferu / transportu wewnętrznego) każdego z materiałów biolo-
gicznych i związanych z nim danych.

•• W celu zachowania integralności przenoszonego materiału biologicz-
nego każde przeniesienie zasobu / materiału biologicznego powinno 
być wykonywane z zachowaniem ściśle określonych parametrów. 

•• Na temat każdego zasobu / materiału biologicznego Biobank za-
chowuje udokumentowane informacje (zapisy) kontroli procesu 
transportu wewnętrznego od momentu jego rozpoczęcia do jego za-
kończenia. Udokumentowane informacje (zapisy) kontroli procesu 
transportu wewnętrznego mogą obejmować wszystkie lub wybrane 
elementy procesu transportu zewnętrznego.

•• Jakiekolwiek odchylenie od określonych parametrów jest traktowane 
jako wystąpienie niezgodności (patrz pkt 11 SJBP). Nie należy pozo-
stawiać materiału biologicznego bez nadzoru poza wyznaczonymi 
miejscami, które zostały wskazane w stosownych procedurach.
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10.1.4. Odbiór w Biobanku i przyjęcie do Biobanku  
materiału biologicznego i związanych z nim danych

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedury od-
bioru i przyjmowania materiału biologicznego i związanych z nim 
danych z uwzględnieniem ich pochodzenia oraz statusu własności 
(np. materiału pobranego na odpowiedzialność Biobanku, materiału 
nabytego przez Biobank w drodze darowizny, zakupu lub wymiany, 
materiału zdeponowanego w Biobanku / powierzonego pod opiekę 
Biobanku; patrz pkt 5.4 SJBP). 

•• Biobank powinien określić kryteria akceptacji przyjęcia materiału 
biologicznego i związanych z nim danych, uwzględniając kwestię 
bezpieczeństwa biologicznego, ochrony biologicznej oraz prawa 
własności intelektualnej. 

•• Podczas przyjęcia Biobank weryfikuje, czy dostarczany materiał 
biologiczny i związane z nim dane spełniają określone kryteria ak-
ceptacji. 

•• Do czasu potwierdzenia spełnienia przez dostarczony i odebrany 
materiał biologiczny i związane z nim dane wymogów prawnych, 
etycznych, jakościowych i dotyczących dokumentacji Biobank powi-
nien przechowywać je w sposób zapewniający zachowanie jego in-
tegralności biologicznej w wydzielonym miejscu, tj. poza miejscem 
rutynowego przechowywania przyjętego (na stan) materiału biolo-
gicznego i danych (np. we wskazanym kompartymencie określonego 
urządzenia chłodniczego).

•• Biobank odbierający materiał biologiczny i związane z nim dane z in-
nego Biobanku powinien otrzymać kopie dostępnej dokumentacji 
dotyczącej przyjmowanych zasobów.

Najczęściej stosowane praktyki
•• W opracowanym i wdrożonym formularzu/druku Protokół odbioru 

i przyjęcia/odrzucenia materiału biologicznego i związanych z nim 
danych należy uwzględnić wszystkie elementy dotyczące pobrania 
i transportu poddawane weryfikacji podczas odbioru oraz wynik 
przeprowadzonej weryfikacji, tj. przyjęcie, przyjęcie warunkowe/ 
przyjęcie z zastrzeżeniem lub odrzucenie dostarczonego i odebra-
nego materiału biologicznego i związanych z nim danych. W przy-
padku wyniku niezgodnego z oczekiwaniami należy określić podjęte 
działania.
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10.1.5. Przetwarzanie i konserwowanie  
materiałów biologicznych

•• Biobank powinien opracować metody przetwarzania i konserwowa-
nia materiału biologicznego. Powinny być to metody oparte na do-
wodach, które zostały opublikowane w piśmiennictwie naukowym 
lub zawodowym albo wymogach określonych w umowie z dostawcą/
odbiorcą/użytkownikiem. 

•• Biobank powinien wdrożyć i stosować opracowane przez siebie me-
tody przetwarzania i konserwowania materiału biologicznego.

•• Biobank powinien monitorować krytyczne czynności przetwarzania 
lub konserwowania materiału biologicznego oraz dokumentować wy-
konanie wszystkich czynności i wszystkie istotne parametry. Każdy 
etap konserwowania powinien być dokumentowany indywidualnie.

•• Biobank powinien dokumentować w standardowym formacie zgod-
nym z ISO 20387:2018 datę każdego etapu przygotowania i/lub kon-
serwowania każdego materiału biologicznego oraz czas trwania każ-
dego kroku etapu.

10.1.6. Przechowywanie materiału biologicznego
•• Aby uniknąć utraty materiału biologicznego, Biobank lub podmiot 

prawny, którego Biobank jest częścią, powinien opracować i wdrożyć 
plan ochrony przed katastrofami z wykorzystaniem alternatywnych 
metod zabezpieczania.

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedury prze-
chowywania i śledzenia materiału biologicznego. Procedury te po-
winny uwzględniać co najmniej: 

–– �informację o oznakowaniu materiału biologicznego zawierającą 
przynajmniej jego jednoznaczny identyfikator;

–– �rodzaj pojemnika i warunki przechowywania materiału biolo-
gicznego;

–– mechanizmy zapewnienia identyfikowalności;
–– �plan utrzymania wymaganych warunków przechowywania w przy-

padku krótkotrwałej sytuacji awaryjnej.
•• Miejsca i procesy przechowywania materiału biologicznego muszą być 

tak zaprojektowane, aby zapewnić zachowanie jego integralności bio-
logicznej oraz zminimalizować ryzyko zanieczyszczeń krzyżowych.

•• Biobank powinien określić i wdrożyć harmonogram inwentaryzacji 
przechowywanego materiału biologicznego, przestrzegać go oraz do-
kumentować przeprowadzenie inwentaryzacji i ich wyniki. 
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•• Biobank powinien mierzyć, monitorować i dokumentować krytycz-
ne parametry związane z przechowywaniem materiału biologiczne-
go, np. temperaturę, wilgotność. Biobank powinien również doku-
mentować daty i czas krytycznych czynności (zgodnie z formatem 
uwzględnionym w normie ISO 20387:2018) oraz dane osób, które je 
wykonują.

•• Biobank powinien dokumentować i weryfikować miejsce przecho-
wywania każdego materiału biologicznego i związanych z nim da-
nych. Biobank powinien zapewnić przez cały czas przechowywania 
identyfikowalność każdego materiału biologicznego i związanych 
z nim danych.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Najczęstszą metodą przechowywania materiału biologicznego 

w Biobanku jest mrożenie go w następujących zakresach temperatur:  
do –30°C, od –30°C do –80°C oraz od –81°C do –150°C.

10.1.7. Dystrybucja materiałów biologicznych
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedury dys-

trybucji materiału biologicznego, gwarantując, że tylko ustalone 
(uzgodnione) materiały biologiczne i związane z nimi dane są dys-
trybuowane zgodnie z warunkami umowy zawartej z odbiorcą/użyt-
kownikiem.

10.2. Kontrola jakości
•• Aby wykazać przydatność materiału biologicznego i związanych 

z nim danych do zamierzonego celu, Biobank powinien opracować, 
wdrożyć i stosować procedury określające czynności wykonywane 
w ramach kontroli jakości wszystkich krytycznych technologicznych 
procesów biobankowania. 

•• Biobank powinien uwzględnić w ww. procedurach kryteria kontroli 
jakości odwołujące się do wstępnie zdefiniowanych specyfikacji.

•• Biobank powinien opracować i wdrożyć harmonogram wykonywa-
nia czynności związanych z kontrolą jakości procesów oraz go prze-
strzegać. 

•• Biobank powinien zachowywać udokumentowane informacje o czyn-
nościach i wynikach kontroli jakości oraz zadbać, by informacje o wy-
nikach kontroli jakości zostały przekazane odbiorcy/użytkownikom. 
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•• Biobank powinien również analizować dane (wyniki) kontroli jakości.
•• W sytuacji, kiedy uwzględnione we wdrożonej procedurze kry-

teria nie zostaną spełnione, Biobank powinien podjąć dzia-
łania zapewniające stosowną kontrolę nad dystrybucją nie-
spełniającego założeń materiału biologicznego i związanych  
z nim danych lub nad raportowaniem nieprawidłowych danych. 
Biobank powinien zadbać, by stwierdzone podczas kontroli jakości 
nieprawidłowe wartości (ang. limitations) zostały udokumentowane 
w czytelny sposób i przekazane odbiorcy/użytkownikowi. 

•• Biobank powinien również zagwarantować, że podczas procesu dys-
trybucji materiału biologicznego i związanych z nim danych odpowie-
dzialność za akceptację przekazywanego z Biobanku materiału bio-
logicznego i związanych z nim danych wraz z udokumentowanymi 
i przekazanymi ograniczeniami spoczywa na odbiorcy/użytkowniku.

•• Biobank powinien okresowo analizować wyniki kontroli jakości pod 
kątem trendów i stosować je jako dane wyjściowe w procesie ciągłego 
doskonalenia.

•• W ramach systemu kontroli jakości Biobank powinien posiadać od-
powiednie materiały kontroli jakości (np. wewnętrzne materiały kon-
trolne). Biobank powinien okresowo badać ww. materiały, aby ocenić 
istotne cechy jakościowe materiału biologicznego, w tym jego stabil-
ność, przebieg metody przetwarzania i dokładność/precyzję proce-
dur kontroli jakości.

•• Jeżeli to możliwe, Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować 
działania dostarczające obiektywnych dowodów porównywalności 
jakości materiału biologicznego (wyniki przetwarzania lub testowa-
nia). Takie podejścia mogą obejmować zewnętrzne programy oceny 
jakości (ang. external quality assessment – EQA), programy badań 
biegłości, porównania międzylaboratoryjne. 

•• Biobank może również opracowywać własne podejścia, m.in. opie-
rające się na zastosowaniu dostępnych certyfikowanych materiałów 
odniesienia, stosujące uprzednio zbadane próbki, próbki dzielone 
z innymi biobankami, materiały kontrolne, które są regularnie testo-
wane w EQA.

•• Jeśli Biobank uczestniczy w międzylaboratoryjnych programach 
porównawczych, powinien monitorować otrzymywane wyniki oraz 
przeprowadzać i dokumentować działania naprawcze, jeśli nie zosta-
ną spełnione wcześniej określone kryteria.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Zazwyczaj kontrola jakości dla nowo wprowadzonego krytycznego 

procesu technologicznego przeprowadzana jest nie rzadziej niż co 
trzy  miesiące. Po 6 miesiącach, jeżeli analiza trendu nie wykazuje 
znaczących odchyleń/niezgodności, częstotliwość przeprowadzania 
kontroli jakości można wydłużyć do 6 miesięcy, a po roku, przy za-
chowaniu warunku braku odchyleń i niezgodności w analizie tren-
dów – finalnie do 12 miesięcy.

•• Jeżeli analiza trendów wskazuje, że w procesie występują znaczące 
odchylenia/niezgodności, zaleca się zwiększenie częstotliwości prze-
prowadzania kontroli jakości.

•• Kontrola jakości co 12 miesięcy jest rekomendowana dla procesów, 
w których Biobank ma co najmniej półtoraroczne doświadczenie.
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Odchylenia, niezgodny  
produkt, dane bądź usługa

11.1. Odchylenia/niezgodności
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć oraz stosować politykę opi-

sującą postępowanie w sytuacji stwierdzenia/zidentyfikowania od-
chylenia/niezgodności, jego dokumentowania oraz podejmowania 
działań korekcyjnych i korygujących. 

•• Procedura powinna obejmować każdy proces funkcjonujący w Bio-
banku. 

•• Biobank powinien określić oraz opisać sposób zgłaszania oraz reje-
stracji stwierdzonego/zidentyfikowanego odchylenia/niezgodności. 

•• W procedurze należy określić osoby odpowiedzialne za podjęcie 
działań korekcyjnych i korygujących, ich monitorowanie oraz ocenę 
ich skuteczności, a także sposób dokumentowania poszczególnych 
czynności. 

•• Proces postępowania z odchyleniem/niezgodnością (działania kory-
gujące) może zakończyć się podjęciem działań doskonalących (patrz 
pkt 13 SJBP).

•• Biobank powinien przeciwdziałać występowaniu odchyleń/niezgod-
ności poprzez ustanowienie właściwej kontroli każdego procesu 
funkcjonującego w Biobanku (patrz pkt 10 SJBP).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przykładowe zasady postępowania z odchyleniami/niezgodnościami 

w Biobanku – opisano etapy postępowania z odchyleniem/niezgod-
nością, wyznaczono osobę odpowiedzialną oraz zaznaczono status 
każdego etapu:
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Osoba  
odpowiedzialna Etapy Status

Pracownik, współpra-
cownik, dostawca

zgłoszenie  
odchylenia/niezgodności

przekazano do kierownika 
Biobanku

Kierownik Biobanku określenie przyczyn wystąpie-
nia odchylenia/niezgodności 

przyjęto zgłoszenie

Kierownik Biobanku zaplanowanie działań  
korekcyjnych  
i korygujących 
oraz wyznaczenie osoby  
do realizacji ww. działań

realizacja zaplanowanych działań

Osoba realizująca 
działanie korekcyjne 
i korygujące

podsumowanie zrealizowanych 
działań korekcyjnych  
i korygujących oraz ocena  
ich skuteczności 

realizacja zaplanowanych działań

Osoba realizująca  
powyższe działania  
korekcyjne i korygujące

zakończenie prac lub  
uruchomienie projektu  
działań doskonalących

zgłoszenie zamknięte  
– uruchomiono projekt doskonalący
lub zgłoszenie zamknięte  
– nie uruchomiono projektu  
doskonalącego

Kierownik Biobanku ostateczna akceptacja  
wszystkich podjętych działań

zatwierdzono i zamknięto raport

11.2. Działania korekcyjne i korygujące 
•• Po stwierdzeniu odchylenia/niezgodności w Biobanku należy nie-

zwłocznie podjąć działania korekcyjne oraz korygujące. 
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć i stosować procedurę opisu-

jącą postępowanie w przypadku działań korekcyjnych oraz korygu-
jących. 

•• Działania korygujące powinny być monitorowane (okresowo) oraz 
poddane ocenie skuteczności według wyznaczonych przez Biobank 
kryteriów w określonym czasie.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zgodnie z pkt 11.2 SJBP Biobank w okresie 6 miesięcy od wystąpienia 

odchylenia/niezgodności monitoruje działania korygujące raz w mie-
siącu. Po tym czasie zespół w składzie: kierownik Biobanku, osoba 
odpowiedzialna za SZiZJ i kierownik pracowni podsumowuje sku-
teczność zastosowanych działań. Jeżeli wynik podsumowania jest po-
zytywny, przez kolejne 6 miesięcy działania korygujące są monitoro-
wane rzadziej, tj. raz na trzy miesiące. Po 24 miesiącach zespół znów 
ocenia skuteczność podjętych działań korygujących, a także ryzyko 
ponownego wystąpienia odchylenia/niezgodności. W sytuacji, kiedy 
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podjęte działania korygujące przyniosą pozytywny efekt oraz kiedy 
ocena ryzyka świadczy o niskim prawdopodobieństwie ponownego 
wystąpienia odchylenia/niezgodności, można zakończyć monitoro-
wanie.

11.3. Reklamacje
•• Biobank powinien zapewnić możliwość zgłoszenia reklamacji doty-

czącej pobrania, rejestracji danych, wydania materiału biologicznego 
(patrz pkt 1.4.1 SJBP). 

•• Biobank powinien opracować i wdrożyć druk, który w prosty spo-
sób umożliwi podmiotowi / osobie z zewnętrz zgłoszenie reklamacji, 
a pracownikom Biobanku pozwoli łatwo zdefiniować obszar, którego 
reklamacja dotyczy.

•• Biobank powinien określić zasady postępowania z reklamacją. 
•• Biobank powinien wyznaczyć osobę lub grupę osób odpowiedzial-

nych za wyjaśnienie zarejestrowanej reklamacji. 
•• Sposób wyjaśnienia reklamacji powinien zostać udokumentowany, 

a następnie przedstawiony kierownikowi Biobanku do akceptacji. 
•• Podmiot zewnętrzny / osoba zgłaszająca reklamacje powinna otrzy-

mać jasną i czytelną informację o wynikach zakończenia postępowa-
nia reklamacyjnego. 

•• Biobank powinien umożliwić podmiotowi zewnętrznemu / osobie 
zgłaszającej reklamacje wgląd do dokumentacji postępowania rekla-
macyjnego na miejscu w Biobanku.

•• Biobank powinien prowadzić rejestr reklamacji. 
•• Rejestr reklamacji powinien uwzględniać: przedmiot reklamacji, 

krótki opis, czego dotyczy reklamacja, dane działu / osoby odpowie-
dzialnej za postępowanie reklamacyjne, informację, czy reklamacja 
została zamknięta. 

•• Dane z rejestru powinny stanowić dane wejściowe do przeglądu za-
rządzania (patrz pkt 2.3 SJBP).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Biobank opisuje zasady zarządzania reklamacjami w wewnętrznej 

procedurze SZiZJ. Biobank powołuje druk Zgłoszenie reklamacyjne. 
Ten druk jest zawsze dołączany do dokumentacji towarzyszącej wy-
dawanemu materiałowi biologicznemu oraz uczestnikowi badania 
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podczas pobrania materiału biologicznego. Druk jest również do-
stępny na stronie internetowej Biobanku.

•• Biobank dopuszcza zgłoszenie reklamacji w formie papierowej oraz 
elektronicznej przez formularz zamieszczony na stronie interneto-
wej. Każda z tych reklamacji jest zapisywana w rejestrze wewnętrz-
nym Biobanku. Podczas rejestracji następuje przypisanie reklamacji 
do jednej z następujących kategorii: donacja materiału biologiczne-
go, pobranie materiału biologicznego, kompletność dokumentacji 
dotyczącej pobranego materiału biologicznego, transport materia-
łu biologicznego do Biobanku, rejestracja materiału biologicznego 
w Biobanku, przygotowanie materiału biologicznego do zamrożenia, 
włączenie materiału biologicznego do kolekcji Biobanku, wydanie 
materiału biologicznego podmiotowi zewnętrznemu.

11.4. Produkt niezgodny / usługa niezgodna
•• Biobank powinien opracować oraz wdrożyć postępowanie z produk-

tem niezgodnym / usługą niezgodną. 
•• Procedura powinna określać kryteria akceptacji produktu niezgod-

nego / usługi niezgodnej, tj. wskazywać, przy jakich odchyleniach 
ewentualnie produkt niezgodny / usługa niezgodna zostają dopusz-
czone (zaakceptowane) do użycia, a przy jakich są odrzucane.

•• Procedura powinna określać, kto jest odpowiedzialny za podjęcie de-
cyzji o akceptacji lub odrzuceniu oraz sposób dokumentowania po-
stępowania z produktem niezgodnym / usługą niezgodną.

11.4.1. Identyfikacja produktów / usług niezgodnych  
i towarzysząca dokumentacja 

•• Identyfikacji produktu niezgodnego / usługi niezgodnej może doko-
nać każdy z pracowników Biobanku. 

•• Pracownik Biobanku po wykryciu odchylenia/niezgodności powi-
nien zgłosić w sposób udokumentowany zidentyfikowanie produktu 
niezgodnego / usługi niezgodnej kierownikowi Biobanku. 

•• Kierownik Biobanku (dopuszcza się analizę w szerszej grupie,  
np. z działem odpowiedzialnym za proces technologiczny, z działem 
odpowiedzialnym za jakość) dokonuje analizy zgłoszenia o produkcie 
niezgodnym / usłudze niezgodnej.
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•• Na podstawie analizy i ustalonych w procedurze kryteriów akcepta-
cji kierownik Biobanku podejmuje decyzję co do akceptacji lub od-
rzucenia zgłoszenia jako niezasadnego. 

•• W przypadku akceptacji zgłoszenia uznającej odchylenie/niezgod-
ność za wpływające na jakość i bezpieczeństwo materiału biologicz-
nego oraz dokumentacji lub jakość usługi dostarczanej przez Biobank 
należy przeprowadzić i udokumentować ocenę ryzyka czy produkt 
niezgodny / usługa niezgodna może zostać dopuszczona (patrz  
pkt 2.4 SJBP).

11.4.2. Warunkowe dopuszczenie produktu niezgodnego/ 
usługi niezgodnej 

•• Biobank powinien określić zasady warunkowego dopuszczenia pro-
duktu niezgodnego / usługi niezgodnej do użycia. 

•• Zasady te powinny być jasne i dostępne dla wszystkich pracowników 
Biobanku. 

•• Zasady te powinny być również dostępne dla podmiotu (strony trze-
ciej), który będzie wykorzystywał produkt warunkowo dopuszczony 
do użycia. Informacja o warunkowym dopuszczeniu powinna zo-
stać zapisana w dokumentacji towarzyszącej produktowi, zarówno 
w wersji elektronicznej, jak i papierowej. 

•• Po wydaniu warunkowo dopuszczonego produktu informacja ta po-
winna być przechowywana w Biobanku.

11.4.3. Odrzucenie produktu niezgodnego/ 
 usługi niezgodnej

•• Biobank powinien określić zasady postępowania z produktem  
niezgodnym / usługą niezgodną po odrzuceniu. 

•• Odrzucenie produktu niezgodnego / usługi niezgodnej powinno 
zostać udokumentowane i zaakceptowane przez kierownika Bio-
banku. 

•• Niezgodny produkt powinien zostać odseparowany od pozostałych 
produktów dopuszczonych do użycia i wyraźnie oznaczony w celu 
zapobieżenia niekontrolowanemu użyciu.

Najczęściej stosowane praktyki
•• SOP funkcjonujący w Biobanku powinien podzielić niezgodności na 

następujące obszary: personel, uczestnik badania, aparatura, odczyn-
niki, dokumentacja, zapisy.



•• Przykładem działania korekcyjnego jest wymiana pękniętego pojem-
nika, do którego został pobrany materiał biologiczny, na nowy – nie-
uszkodzony (w danym momencie).

•• Przykładem działania korygującego jest wprowadzenie nowego po-
jemnika (z innego tworzywa lub od innego producenta) po zareje-
strowaniu reklamacji dotyczącej częstego występowania wady po-
jemnika, do którego pobierany jest materiał biologiczny, na inny.

•• SOP funkcjonujący w Biobanku powinien uwzględnić wystąpie-
nie zdarzeń nieprzewidzianych wpływających na bezpieczeństwo 
uczestnika badania oraz osoby pobierającej oraz na jakość pobranego 
materiał biologicznego. 



ROZDZIAŁ 1 153 



12
Audyty 155	 154
Rodzaje audytów 	 155
Częstotliwość audytów 	 156
Zakres audytu 	 157
Plan audytu 	 158
Raport z audytu 	 158
Kwalifikacje audytorów 	 160
Postępowanie z niezgodnościami zaobserwowanymi  
podczas audytu wewnętrznego 	 161

12. 
12.1.  
12.2.
12.3. 
12.4. 

 12.5.
12.6.
12.7. 



155 ROZDZIAŁ 12

Audyty

•• Biobank powinien podlegać regularnym audytom, obejmującym całą 
dokumentację SZiZJ, która reguluje funkcjonowanie Biobanku, oraz 
odbywających się w nim procesów, w tym procesów technologicznych.

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć oraz stosować procedurę do-
tyczącą przygotowania, przeprowadzania i dokumentowania audy-
tów SZiZJ, zarówno planowanych, jak też wykonywanych poza pla-
nem, w celu wykazania, że ​​jego działania są zgodne z wymaganiami 
SZiZJ oraz SJBP.

12.1. Rodzaje audytów
•• W Biobanku możemy rozróżnić następujące rodzaje audytów:

–– audyt pierwszej strony, audyt drugiej strony, audyt trzeciej strony;
–– audyt wewnętrzny, audyt zewnętrzny;
–– audyt doraźny, audyt planowany.

•• Audyt pierwszej strony – Biobank powinien ustanowić i wdrożyć 
procedurę audytu wewnętrznego przeprowadzanego przez własny 
zespół audytorów w celu potwierdzenia skuteczności działania SZiZJ 
oraz funkcjonowania pozostałych procesów w Biobanku.

•• Audyt drugiej strony – Biobank powinien ustanowić i wdrożyć pro-
cedurę audytu u krytycznych dostawców. Taki audyt przeprowadza-
ny jest przez Biobank u dostawców/podwykonawców materiałów czy 
usług w celu zweryfikowania obszarów, w których funkcjonuje do-
stawca. Audyt drugiej strony funkcjonuje jako narzędzie:

–– �pozyskiwania danych pozwalających na wybór oraz klasyfikację 
dostawców/podwykonawców;

–– usprawniania systemu jakości u dostawców/podwykonawców;
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–– �wzajemnego zrozumienia w zakresie wymagań jakościowych 
(wpływających na wysoką jakość materiału biologicznego);

–– �stałego monitoringu systemu jakości oraz procesów u dostawcy/
podwykonawcy.

•• Audyt trzeciej strony – audyt potwierdzający zgodność wdrożonego 
systemu zarządzania z wymaganiami wybranej normy, przeprowa-
dzany przez niezależną organizację (jednostkę certyfikującą).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Podczas audytu dokonywana jest ocena m.in. potencjalnych ryzyk 

związanych ze współpracą z danym dostawcą oraz określane są pola 
do optymalizacji relacji biznesowej.

•• Dopuszcza się przeprowadzenie audytu dostawcy w siedzibie Bio-
banku na podstawie dostarczonych przez dostawcę dokumentów, 
zgodnie z planem audytu. W przypadku przeprowadzenia audytu 
poza siedzibą dostawcy podpis osoby audytowanej na raporcie z au-
dytu nie jest wymagany.

•• W przypadku wykrycia niezgodności u dostawcy kluczowego audy-
tor wiodący pisemnie musi poinformować dostawcę (dopuszczalna 
jest informacja drogą mailową), iż kolejna kontrola zostanie prze-
prowadzona do 90 dni, licząc od daty ostatniego audytu. Celem po-
nownego audytu jest sprawdzenie, czy dostawca usunął niezgodności 
i czy wdrożył działania korekcyjne i korygujące.

12.2. Częstotliwość audytów
•• Biobank powinien planować audyty oraz ich częstotliwość adekwat-

nie do statusu oraz ważności procesów, które mają być audytowane. 
Częstotliwość przeprowadzania audytów uzależniona jest od:

–– istotności obszaru/procesu; 
–– wyników poprzednich audytów; 
–– wdrożenia nowych metod/procesów/technologii; 
–– zmian organizacyjnych w Biobanku;
–– wdrożenia działań korygujących; 
–– �zidentyfikowania niezgodności lub problemów w określonym 

wcześniej obszarze.
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Najczęściej stosowane praktyki
•• Rekomenduje się wdrożenie druku Harmonogram audytów stano-

wiącego podstawę przeprowadzenia audytów, zawierającego infor-
macje takie, jak: rok, audytowany obszar, zakres audytu, planowany 
termin audytu, nazwisko audytora/audytorów.

•• Audyty mogą być przeprowadzane co kwartał, co pół roku, raz 
w roku lub w odpowiedzi na: niezgodny incydent, zmianę czy od-
stępstwo od procedury i zmiany prawa, np. w zakresie etyki, zdrowia 
oraz bezpieczeństwa.

•• Audyt wewnętrzny przeprowadza się zgodnie z harmonogramem au-
dytów wewnętrznych, audyt planowany – przynajmniej raz w roku, 
a w razie potrzeby – audyty doraźne. 

•• Audyt zewnętrzny (drugiej strony) przeprowadzany jest zgodnie 
z programem audytów zewnętrznych, a także w miarę potrzeby oraz 
przed zawarciem/przedłużeniem umowy z dostawcą.

•• Audyt trzeciej strony, tzw. audyt recertyfikujący, przeprowadza się 
zwykle co trzy lata, natomiast co roku odbywają się audyty nadzoru.

12.3. Zakres audytu
•• Biobank powinien ustalić zakres oraz szczegółowość audytu:

–– obszar/obszary; 
–– proces/procesy; 
–– osoby.

•• Audyt może objąć zakresem swojego badania wszystkie obszary 
w Biobanku.

•• Zakres audytu powinien być zintegrowany z jego celami.
•• Zakres audytu nie może być ograniczany.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Audyt obejmuje ocenę i badanie adekwatności i skuteczności SZiZJ, 

systemu kontroli jakości, zarządzania ryzykiem oraz jakości realizo-
wanych projektów, zadań oraz procesów.

•• Przykładowy zakres audytu: Przegląd standardowych procedur ope-
racyjnych w Pracowni izolacji DNA/RNA z zaleceniami producenta 
metod wykorzystywanych w ww. procesie.

•• Audyt powinien przebiegać w godzinach pracy danej jednostki.
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Najczęściej zadawane pytania
•• Jeśli podczas audytu przekroczymy ustalony zakres audytu, ale jed-

nak jest to ważny obszar w danym procesie, to czy należy uwzględnić 
ten obszar w raporcie z audytu? Tak, dodatkowy obszar należy rów-
nież uwzględnić w zakresie kolejnego planowanego audytu.

12.4. Plan audytu
•• Biobank powinien przygotować plan audytu zawierający następujące 

informacje:
–– cele audytu; 
–– zakres audytu;
–– �imię i nazwisko oraz stanowisko osób bezpośrednio odpowiedzial-

nych za obszary/procesy związane z celami oraz zakresem audytu; 
–– imię i nazwisko członków zespołu audytującego;
–– data przeprowadzenia audytu;
–– nazwa jednostki objętej audytem; 
–– �w miarę możliwości czas rozpoczęcia i trwania każdej czynności 

podczas audytu; 
–– wymagania dotyczące poufności. 

•• Plan audytu powinien być podany do wiadomości audytowanemu.
•• Plan audytu powinien być nierygorystyczny, aby w trakcie audytu 

można było w wyniku zebranych informacji/dowodów położyć na-
cisk na kwestie inne, niż zaplanowano.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Celem audytu jest sprawdzenie, czy wszystkie działania w zakresie 

SZiZJ są realizowane zgodnie z odpowiednimi procedurami oraz in-
strukcjami stanowiskowymi.

•• Zakres planu audytu będzie zależeć od wielkości i specyfiki kontro-
lowanego obszaru w Biobanku, a także od charakteru, funkcjonalno-
ści, złożoności i poziomu zaawansowania SZiZJ, który ma podlegać 
audytowi.

12.5. Raport z audytu
•• Biobank powinien sporządzić raport z każdego przeprowadzonego 

audytu.
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•• Raport powinien być sporządzony przez audytora lub zespół audy-
torów.

•• Raport powinien zawierać spostrzeżenia i obserwacje audytorów 
oraz niezgodności.

•• Raport powinien mieć czytelną strukturę oraz być napisany zrozu-
miałym językiem.

•• Raport powinien prezentować wysoki poziom merytoryczny.
•• Raport powinien zostać przygotowany we właściwym terminie (jeśli 

wystąpi opóźnienie, powody powinny zostać przekazane do właści-
wej osoby).

•• Raport z audytu powinien zawierać następujące informacje:
–– zakres audytu;
–– �data przeprowadzenia audytu oraz sporządzenia raportu z audytu;
–– lista audytowanych (imię i nazwisko, stanowisko/funkcja);
–– �lista audytorów (imiona i nazwiska, funkcje: wiodący, pomocni-

czy, ekspert techniczny);
–– obserwacje (opis i dowody);
–– niezgodności/zalecenia (opis i dowody);
–– podpis audytora/audytorów.

•• Raport z audytu powinien zostać przekazany odbiorcom zgodnie 
z procedurą audytu lub planem audytu.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Celem raportu z audytu jest dostarczenie informacji o funkcjonowa-

niu SZiZJ kierownictwu, aby mogło prawidłowo ocenić procesy w ba-
danych obszarach oraz podjąć właściwe działania.

•• Raport z audytu sporządzany jest w terminie nie dłuższym niż 21 dni 
od przeprowadzonej kontroli.

•• Wyniki audytów gromadzone są przez osobę odpowiedzialną za 
SZiZJ w Biobanku i przechowywane zgodnie z pkt 3 SJBP. 

•• Dostęp do raportów z audytu ma kierownik Biobanku oraz osoba od-
powiedzialna za SZiZJ w Biobanku wraz z pracownikami.

•• Źródłami dowodów podczas przeprowadzanego audytu mogą być: 
rozmowy pracownikami; obserwacje pracy oraz warunków otocze-
nia i środowiska pracy; dokumenty, takie jak polityka jakości, cele, 
procedury, instrukcje, specyfikacje, rysunki, umowy, pozwolenia; 
zapisy (z kontroli, oceny dostawców, informacji zwrotnych od klien-
tów/współpracowników Biobanku, sprawozdania ze spotkań, raporty 
z audytów, wyniki pomiarów/badań).
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•• Notatki audytora powinny uwzględniać: nazwisko i stanowisko pracy 
audytowanego/rozmówcy; numer i wydanie dokumentu, numer zapi-
su (protokołu, raportu itp.); oznaczenie lub numer partii materiału/
odczynnika; przyrządu pomiarowego; urządzenia; warunki otocze-
nia i środowiska pracy.

12.6. Kwalifikacje audytorów
•• Biobank powinien określić kompetencje oraz kwalifikacje audytorów.
•• Audytor powinien posiadać wiedzę i umiejętności (zdobyte podczas 

edukacji, doświadczenia zawodowego, szkoleń dla audytorów oraz 
doświadczenia z audytowania), niezbędne do osiągnięcia zamierzo-
nych wyników audytów.

•• Audytor powinien posiadać odpowiednie cechy osobowości oraz sto-
sować wiedzę i umiejętności w praktyce.

•• Kwalifikacje każdego z audytorów Biobanku powinny podlegać oce-
nie nie rzadziej niż raz na dwa lata.

•• Audyty powinny być przeprowadzane przez przeszkolony oraz kom-
petentny personel, który jest niezależny od obszaru podlegającego 
audytowi.

•• Audytorom powinny być przydzielone zadania w taki sposób, aby nie 
przeprowadzali audytu własnej praktyki (obszaru, za który ponoszą 
bezpośrednio odpowiedzialność). 

•• Audytorzy odpowiadają za: 
–– �realizację audytu zgodnie z planem audytu i dyspozycjami audy-

tora wiodącego;
–– dokumentowanie niezgodności; 
–– �dochowanie poufności informacji uzyskanych w trakcie prowa-

dzonych działań związanych z audytem.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się opisanie kompetencji audytorów na druku Kompetencje 

audytora. Kompetencje audytora określa osoba odpowiedzialna za 
SZiZJ w Biobanku.

•• Ocena kwalifikacji audytorów dokonywana jest w formie obserwacji 
na audytach wewnętrznych i zapisywana na przeznaczonym do tego 
druku. Oceny kwalifikacji audytorów wewnętrznych dokonuje osoba 
odpowiedzialna za SZiZJ w Biobanku lub audytor wewnętrzny, który 
spełnił wymagania i uzyskał uprawnienia do oceny innego audytora. 
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•• Podczas podziału obszarów uwzględniana jest niezależność i kom-
petencje audytorów oraz efektywne wykorzystanie zasobów, a także 
różne role i obowiązki audytorów, audytorów szkolących się i eksper-
tów technicznych.

12.7. Postępowanie z niezgodnościami  
zaobserwowanymi  

podczas audytu wewnętrznego 
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć oraz stosować procedurę 

w zakresie określenia zasad identyfikacji niezgodności, nadzorowa-
nia oraz uruchamiania działań korekcyjnych i korygujących eliminu-
jących przyczyny powstania niezgodności.

•• Audytor powinien jak najlepiej udokumentować zidentyfikowaną 
niezgodność: co zidentyfikowano? Gdzie to zidentyfikowano? Na ja-
kiej podstawie? Jakie są na to dowody?

•• Audytor powinien odnieść wykryte niezgodności do wymagań norm/stan-
dardów/procedur/instrukcji oraz sklasyfikować je z ich uwzględnieniem.

•• W przypadku każdej stwierdzonej niezgodności opisanej w raporcie 
z audytu podejmowane są działania korygujące, a jeśli ma to zastoso-
wanie, również działania doskonalące. 

•• Za realizację działań mających na celu usunięcie niezgodności i jej 
przyczyn oraz podejmowanie decyzji w sprawie uruchamiania dzia-
łań korygujących lub doskonalących odpowiedzialny jest kierownik 
Biobanku i/lub osoba odpowiedzialna za SZiZJ w Biobanku.

•• Biobank powinien prowadzić zapisy ze wszystkich zdarzeń/nie-
zgodności na wdrożonym druku służącym do zapisów niezgodności 
i podjętych działań naprawczych.

•• Biobank powinien prowadzić rejestr niezgodności i skuteczności po-
dejmowania działań korygujących. 

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się, aby karta niezgodności zawierała następujące informacje: 

–– �sekcja I – wypełnia pracownik zgłaszający niezgodność bądź 
przyjmujący raport z audytu. Data zgłoszenia, numer karty nie-
zgodności (rekomenduje się: nr kolejny/rok), opis niezgodności, 
zgłoszenie niezgodności (audyt zewnętrzny, audyt wewnętrzny, 
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zgłoszenie pracownika / współpracownika / osoby zewnętrznej, 
imię i nazwisko osoby zgłaszającej);

–– �sekcja II – wypełnia kierownik Biobanku. Przyjęcie zgłoszenia 
niezgodności (data i podpis), opis przyczyny niezgodności, propo-
zycja działań, przewidywany termin usunięcia niezgodności; 

–– �sekcja III – wypełnia pracownik odpowiedzialny za reakcję / usu-
nięcie niezgodności. Opis podjętych działań, czy podjęte działa-
nia przyniosły pozytywny skutek, data i podpis pracownika odpo-
wiedzialnego za reakcję / usunięcie niezgodności;

–– �sekcja IV – wypełnia kierownik Biobanku: ostateczna akceptacja 
wszystkich podjętych działań. Raport zatwierdzony / zgłoszenie 
zamknięte (w przypadku braku akceptacji – opisać powód), data 
zamknięcia zgłoszenia / usunięcia niezgodności, data i podpis kie-
rownika Biobanku.

•• Zaleca się wdrożenie druku Rejestr niezgodności zawierającego na-
stępujące informacje: numer kart niezgodności, źródło niezgodności, 
numer raportu (jeśli dotyczy), osoba odpowiedzialna za realizację 
działań, czego dotyczyła niezgodność, czy podjęto działania korygu-
jące (tak/nie), czy było to zdarzenie bądź reakcja niepożądana (tak/
nie), data zamknięcia karty niezgodności, ewentualne uwagi.

•• Postępowanie z niezgodnościami – zakresy czynności oraz ich status:

Osoba odpowiedzialna Czynność Status

Pracownik, współpracow-
nik, dostawca, audytor lub 
kierownik Biobanku

zgłoszenie niezgodności przekazano do kierownika 
Biobanku

Kierownik Biobanku określenie przyczyn wystąpienia 
niezgodności i terminu  
ich wykonania

zgłoszenie przyjęte

Kierownik Biobanku zaplanowanie działań  
korekcyjnych  
i/lub korygujących  
i wyznaczenie osoby do realizacji  
ww. działań

działania korekcyjne  
i/lub korygujące w trakcie 
realizacji

Pracownik realizujący 
działanie korekcyjne  
i/lub korygujące

podsumowanie zrealizowanych 
działań korekcyjnych i/lub kory-
gujących i ocena ich skuteczno-
ści oraz wprowadzenie terminu 
zamknięcia działań korygujących

zrealizowano działania 
korygujące

Pracownik realizujący 
działanie korygujące

zakończenie prac lub urucho-
mienie projektu działań dosko-
nalących

zgłoszenie zamknięte 
– uruchomiono projekt 
doskonalący lub zgłoszenie 
zamknięte – nie uruchomio-
no projektu doskonalącego

Kierownik Biobanku ostateczna akceptacja wszyst-
kich podjętych działań

raport zatwierdzony  
i zamknięty
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Doskonalenie 

•• Doskonalenie to działanie mające na celu zwiększenie efektów dzia-
łania, czyli mierzalnych wyników. Doskonalenie powinno być syste-
matycznie planowane, inicjowane i zarządzane przez osobę odpo-
wiadającą za dany proces. 

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć oraz stosować procedurę 
w zakresie usprawniania procesów, w tym SZiZJ oraz procesów tech-
nologicznych, w celu poprawy zdefiniowanych działań w organizacji.

13.1.  Narzędzia doskonalenia skuteczności 
funkcjonowania Biobanku

•• Do narzędzi doskonalenia zalicza się: audyty i analizę danych. 

13.1.1. Audyty 
•• Biobank powinien regularnie przeprowadzać audyty wewnętrzne 

stanowiące podstawowe narzędzie weryfikacji elementów SZiZJ oraz 
źródło danych wskazujących słabości i niedociągnięcia systemu.

•• Audyt powinien opierać się na obiektywnych dowodach (udokumen-
towanej informacji) i faktach, stanowiąc podstawowe narzędzie do-
skonalenia SZiZJ w Biobanku (pkt 12 SJBP).

13.1.2. Analiza danych
•• W analizie danych wejściowych i wyjściowych oraz danych z proce-

su ciągłego doskonalenia powinni uczestniczyć wszyscy pracownicy, 
którzy mają wpływ na procesy funkcjonujące w Biobanku.

•• Osoba odpowiedzialna za SZiZJ w Biobanku powinna identyfiko-
wać obszary SZiZJ, w których dane będą gromadzone i analizowane 
(stworzenie podstaw doskonalenia systemu w Biobanku). 
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•• Osoba odpowiedzialna za SZiZJ w Biobanku powinna dokonywać 
przeglądu oraz analizy danych w obszarach SZiZJ. Na tej podstawie 
należy zidentyfikować usprawnienia (doskonalenie) SZiZJ.

•• Osoby odpowiedzialne za funkcjonowanie procesów głównych oraz 
procesów pomocniczych powinny w wyznaczonym przez kierownika 
Biobanku terminie przygotować analizę danych dotyczących funk-
cjonowania procesów w ich obszarach oraz ewaluację wyznaczonych 
w poprzednim roku (w danych obszarach) celów, jak również wyzna-
czyć cele na kolejny rok. Przygotowana analiza powinna zostać prze-
kazana do kierownika Biobanku.

•• Kierownik Biobanku lub najwyższe kierownictwo ogranizacji, w któ-
rej działa Biobank, powinni dokonać analizy danych oraz przepro-
wadzać przegląd systemu zarządzania jakością organizacji w zapla-
nowanych odstępach czasu w celu zapewnienia jego przydatności, 
adekwatności i skuteczności. Przeglądem tym należy objąć możliwo-
ści doskonalenia i potrzebę zmian w SZiZJ, łącznie z polityką jakości 
oraz celami dotyczącymi jakości (pkt 2.3 SJBP).

13.1.3. Korekcja i działania korygujące 
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć oraz stosować procedurę 

w zakresie działań korekcyjnych oraz korygujących. 
•• Procedura powinna uwzględniać konieczność przeprowadzenia oce-

ny podjętych działań oraz sposób jej przeprowadzenia.
•• Źródłem wiedzy na temat potrzeb podjęcia działań korekcyjnych 

i korygujących w Biobanku mogą być:
–– wyniki audytów;
–– �wyniki przeprowadzonych ocen zgodności z obowiązującymi 

przepisami prawa, normami, standardami i innymi wytycznymi;
–– przeglądy zarządzania;
–– uzasadnione skargi i reklamacje;
–– bieżące zgłoszenia personelu;
–– �nadzór nad niezgodnościami (brak spełnienia przyjętych kryte-

riów);
–– �ocena pracy pracownika Biobanku (np. test sprawdzający umiejęt-

ności praktyczne);
–– wyniki kwalifikacji sprzętów oraz walidacji procesów;
–– wyniki przeprowadzonej analizy ryzyka i szans.

•• Wdrażanie działań korekcyjnych i korygujących w Biobanku powin-
no następować w przypadku:
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–– pracy niezgodnej z założonymi wymaganiami;
–– odstępstw od polityki i procedur SZiZJ;
–– �odstępstw od wewnętrznych regulaminów, procedur, instrukcji, 

wytycznych (standardów);
–– odstępstw od obowiązujących ustaw, rozporządzeń, dyrektyw.

•• W przypadku zidentyfikowania niezgodności pracownik Biobanku 
powinien przekazać zgłoszenie do kierownika Biobanku.

•• Kierownik Biobanku wraz z osobą odpowiedzialną za SZIZJ w Bio-
banku powinni zaplanować działania korekcyjne i/lub korygujące 
oraz wyznaczyć osobę odpowiedzialną za realizację każdego działa-
nia korekcyjnego i/lub korygującego.

•• Pracownik Biobanku odpowiedzialny za działania korekcyjne i/lub 
korygujące powinien podjąć właściwe działania eliminujące niezgod-
ność oraz udokumentować wszystkie czynności.

•• Kierownik Biobanku powinien dokonać analizy podjętych dzia-
łań korekcyjnych i/lub korygujących oraz ocenić ich skuteczność. 
W przypadku stwierdzenia, iż działania korekcyjne i/lub kory-
gujące są niewystarczające, kierownik Biobanku wyznacza nowe 
działania korekcyjne i/lub korygujące oraz przekazuje wyznaczo-
nemu pracownikowi Biobanku niezgodności do usunięcia (patrz  
pkt 2.4 SJBP).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przykładowe metody doskonalenia:

–– �analiza SWOT (ang. strengths, weaknesses, opportunities, and 
threats analysis) – określenie słabych i mocnych stron zidentyfi-
kowanego procesu oraz szanse i zagrożenia;

–– �analiza FMEA (ang. failure mode and effects analysis) – analiza 
przyczyn i skutków powstania potencjalnych niezgodności (wad) 
w projektowaniu i/lub w procesach;

–– �burza mózgów (ang. brainstorming) – identyfikacja możliwych 
rozwiązań problemów oraz potencjalnych możliwości do popra-
wy jakości. Praca w zespołach problemowych;

–– �metoda 5 dlaczego (ang. 5 why) – metoda pozwalająca na wy-
krywanie przyczyn problemów lub niezgodności. Jest stosowa-
na w celu ustalenia podstawowej przyczyny problemu. Zadawa-
nie kilku pytań „dlaczego?” pozwala dojść do źródła problemu, 
gruntownie zbadać jego przyczynę i skupić się na skutecznym 
rozwiązaniu.
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13.2. Przegląd zarządzania
•• Biobank powinien wdrożyć procedurę dotyczącą przeglądu zarządzania.
•• Procedura powinna opisywać postępowanie dotyczące planowania, 

przygotowania, przebiegu i realizacji ustaleń z przeglądów.
•• Biobank powinien dokonywać przeglądu zarządzania nie rzadziej niż 

raz na 12 miesięcy.
•• Analizowane dane powinny dotyczyć roku poprzedniego.
•• Uczestnictwo w przeglądzie powinno być możliwie jak najbardziej 

szerokie, obejmujące wszystkich kluczowych pracowników Biobanku.
•• Kierownik Biobanku dokonuje przeglądu przy udziale osoby odpo-

wiedzialnej za SZiZJ oraz osób odpowiedzialnych za dane obszary.

Rekomendowane jest zorganizowanie spotkania.

•• Wnioski z przeglądu zarządzania w Biobanku służą do podejmowa-
nia działań doskonalących, polegających m.in. na:

–– �zmianach w liczbie procesów (łączeniu lub rozdzielaniu istnieją-
cych procesów); 

–– wprowadzaniu nowych procesów; 
–– modyfikacji lub likwidacji istniejących procesów; 
–– �zmianach w zakresie dokumentacji dotyczącej procesów (liczby 

lub treści dokumentów);
–– zmianach metod monitorowania i analizy danych;
–– zapewnieniu zasobów.

13.2.1. Rodzaje przeglądów

13.2.1.1. Przegląd systemu

•• Biobank powinien dokonywać przeglądu systemu, tj. oceny formalnej 
stanu oraz efektywności SZiZJ, a także jego adekwatności do polityki ja-
kości i wyznaczonych celów obejmującej ocenę możliwości doskonalenia.

•• Przegląd systemu powinien być przeprowadzany przez osobę odpo-
wiedzialną za SZiZJ w Biobanku.

13.2.1.2. Przegląd procesów

•• Biobank powinien dokonywać przeglądu procesów, tj. oceny formal-
nej stanu oraz efektywności procesów (m.in. procesów technologicz-
nych) obejmującej ocenę możliwości doskonalenia.

•• Przegląd procesów powinien być przeprowadzany przez kierownika 
Biobanku. 
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13.2.2. Planowanie przeglądów
•• Osoba odpowiedzialna za jakość w Biobanku powinna dokonać ana-

lizy danych dotyczących systemu polegającej na:
–– identyfikacji obszarów SZiZJ do doskonalenia; 
–– �przeglądzie oraz analizie danych SZiZJ pochodzących m.in. z au-

dytów wewnętrznych i zewnętrznych;
–– �sporządzeniu wkładu do przeglądu zarządzania stanowiącego wy-

niki analizy funkcjonowania SZiZJ.
•• Pracownicy odpowiedzialni za funkcjonowanie procesów głównych 

i pomocniczych powinni przygotować analizę danych dotyczących 
funkcjonowania procesów w ich obszarach oraz ewaluację celów wy-
znaczonych w poprzednim roku (w danych obszarach), jak również 
są odpowiedzialni za wyznaczenie celów na kolejny rok. 

•• Przegląd zarządzania w Biobanku powinien zostać przeprowadzony 
na podstawie informacji dotyczących (tzw. danych wejściowych):

–– funkcjonowania procesów;
–– istotnych zmian wprowadzonych w SZiZJ (procedur, druków etc.);
–– wyników audytów;
–– �skuteczności działań korygujących podjętych w następstwie wyników 

poprzednich przeglądów zarządzania, audytów oraz niegodności;
–– ewaluacji celów wyznaczonych za rok poprzedni; 
–– informacji zwrotnych od klientów, reklamacji oraz skarg;
–– �planowanych zmian, które mogą mieć wpływ na SZiZJ (np. zmian 

przepisów prawnych etc.);
–– wyników analizy ryzyka oraz szans.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Przegląd zarządzania w Biobanku przeprowadzany jest na podstawie 

informacji z zakresu funkcjonowania procesów (tzw. danych wejścio-
wych), takich jak:

–– liczba publikacji w porównaniu z poprzednim rokiem;
–– �liczba realizowanych projektów naukowo-badawczych w porów-

naniu z poprzednim rokiem;
–– ��liczba wykonanych badań w porównaniu z poprzednim rokiem;
–– �informacje dotyczące wdrożenia/doskonalenia nowego procesu 

technologicznego związanego np. z zakupem nowego urządzenia; 
–– �liczba pozyskanych próbek materiału biologicznego w porówna-

niu z poprzednim rokiem;
–– lista nowych urządzeń;



–– informacje dotyczące personelu (np. liczba szkoleń);
–– inne osiągnięcia.

13.2.3. Dokumentowanie przeglądów
•• Biobank powinien udokumentować przeprowadzane przeglądy za-

rządzania.
•• Wszelkie zapisy związane z procesem przeglądu powinien sporzą-

dzać i/lub kompletować kierownik Biobanku, który jest jednocześnie 
odpowiedzialny za ich przechowywanie. 

•• Przechowywanie obejmuje również związaną z przeglądami doku-
mentację (m.in. sprawozdania, raporty, analizy).

Najczęściej stosowane praktyki
•• Protokół z przeglądu zarządzania powinien zawierać takie informa-

cje, jak:
–– data przeglądu;
–– miejsce spotkania;
–– uczestnicy;
–– �analiza danych (dane dotyczące funkcjonowania procesów; istot-

ne zmiany w dokumentacji SZiZJ; wyniki audytów; ocena sku-
teczności działań korygujących podjętych w następstwie wyników 
z poprzednich przeglądów oraz audytów; analiza ryzyka i szans; 
planowane zmiany, które mogą mieć wpływ na SZiZJ, np. zmiany 
przepisów prawnych; informacje zwrotne od klientów, reklama-
cje oraz skargi; ewaluacja celów wyznaczonych na rok poprzedni; 
wyznaczenie celów na rok następny; ewentualne zalecenia doty-
czące doskonalenia; ocena SZiZJ w Biobanku).

•• Protokół powinien być podpisany przez wszystkich uczestników 
spotkania.
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Współpraca naukowa

14.1. Wymagania ogólne
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć oraz stosować procedurę 

w zakresie współpracy badawczej i/lub naukowej.
•• Współpraca badawcza i/lub naukowa powinna obejmować m.in.:

–– �udostępnianie materiału biologicznego do celów badawczych  
i/lub naukowych;

–– przyjęcie i przechowywanie materiału biologicznego w Biobanku; 
–– wykonanie analiz badawczych bądź naukowych w Biobanku.

14.2. Wybór/poszukiwanie partnera 
•• Podjęcie współpracy z partnerem zewnętrznym bądź wewnętrznym 

może być zainicjowane w różnorodny sposób, np.: 
–– �poprzez bezpośredni kontakt potencjalnego partnera z kierowni-

kiem Biobanku bądź kierownika Biobanku z potencjalnym part-
nerem;

–– �poprzez dział współpracy międzynarodowej / centrum wspiera-
nia nauki;

–– przez osoby trzecie.

14.3. Umowa współpracy
•• Umowa współpracy pomiędzy Biobankiem a potencjalnym partne-

rem zawierana jest zgodnie z wewnętrznymi regulacjami Biobanku. 
Dopuszcza się dwa warianty:

–– przygotowanie wzoru umowy przez Biobank;
–– przygotowanie wzoru umowy przez potencjalnego partnera.
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•• Przeglądu projektu umowy pod względem merytorycznym doko-
nuje kierownik Biobanku, a pod kątem formalno-prawnym – zespół 
radców prawnych Biobanku, a także właściwe organy nadzorujące 
proces naukowo-badawczy w jednostkach (np. centrum współpracy 
międzynarodowej, biuro projektowe etc.).

•• Umowa powinna zawierać m.in.:
–– przedmiot umowy;
–– �wymagania i warunki dotyczące zapewnienia poufności oraz 

ochrony interesów obu stron;
–– opis postępowania w przypadku wystąpienia nieprawidłowości;
–– załączniki, np.:

•	rodzaj i ilość przekazywanego do badań materiału,
•	rodzaj i ilość przyjmowanego materiału do przechowywania,
•	�informację o dokumentacji przekazywanej z próbkami (jeżeli 

nie ujęto tego w treści umowy),
•	�procedury/instrukcje pobierania, kodowania, transportu, wyda-

nia materiału biologicznego, wzór formularza świadomej zgody 
dla uczestnika badania,

•	�warunki postępowania z materiałem biologicznym po zakoń-
czeniu umowy.

14.4. Udostępnianie materiałów do badań
•• Biobank powinien opracować i zapisać zasady udostępniania próbek 

materiału biologicznego / informacji innym podmiotom.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Zaleca się przedstawienie zasad w formie schematu udostępniania 

materiału biologicznego oraz informacji innym podmiotom w ra-
mach współpracy naukowej. Przykładowy schemat:
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14.5. Komunikacja w trakcie współpracy naukowej
•• Biobank powinien określić i zapisać zasady komunikacji w ramach 

współpracy naukowej.
•• Wyjaśnienia i uzgodnienia powinny być dokonywane pisemnie.
•• Jeżeli podczas komunikacji dokonano istotnych ustaleń,  partner / kie-

rownik Biobanku powinien wysłać kierownikowi Biobanku / partne-
rowi pisemny aneks zawierający wszelkie zmiany w zawartej umowie.

14.5.1. Informowanie o nieprawidłowościach w przebiegu 
badań (działania niepożądane)

•• Partner / kierownik Biobanku powinien poinformować kierownika 
Biobanku / partnera (pisemnie) o nieprawidłowościach zaistniałych 
podczas prowadzonych badań.

wymóg:
•	 �złożenia wniosku/zapytania 

w katalogu BBMRI-ERIC  
Directory 3.0 o dane próbek

•	 �złożenia wniosku  
o udostępnienie próbek do 
badań naukowych zgodnie 
z procedurą Biobanku

•	 �uzyskania opinii komisji 
bioetycznej na temat  
planowanego projektu

•	 �realizacja  
postanowień umowy/ 
porozumienia 

•	 �poświadczenie  
przyjęcia próbek  
oraz związanej nimi  
dokumentacji

wymóg posiadania:
•	 �zgody komisji bioetycznej na  

realizację projektu z wykorzysta-
niem materiału biologicznego

•	 �druków: Świadoma zgoda,  
Kwestionariusz medyczny lub 
oświadczenia o posiadaniu 
stosownej dokumentacji

•	 �procedury/opisu postępowania  
w przypadku udostępniania  
próbek do badań naukowych

•	 �przygotowanie próbek oraz 
niezbędnych do realizacji  
projektu informacji

•	 �weryfikacja druków:  
Świadoma zgoda, Kwestionariusz  
medyczny lub oświadczenia  
o posiadaniu stosownej  
dokumentacji

•	 �przygotowanie zaświadczenia 
o zweryfikowaniu dokumentacji

partner

partner

Biobank

Biobank

wniosek

odpowiedź

realizacja 
postanowień 

umowy/ 
porozumienia

negatywna odpowiedź
zakończenie negocjacji

pozytywna odpowiedź
podpisanie umowy/porozumienia
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•• W przypadku wystąpienia nieprawidłowości/niezgodności podczas po-
brania, transportu, przetwarzania czy przechowywania materiału bio-
logicznego należy niezwłocznie skontaktować się z kierownikiem Bio-
banku / partnerem oraz przekazać dokładny opis zdarzenia. Następnie 
powinna zostać założona karta niezgodności (patrz pkt 12 SJBP).

14.5.2. Przekazywanie wyników badań
•• Biobank powinien określić zasady przekazywania wyników badań.
•• Całość dokumentacji z badań może posiadać status „poufne” lub „za-

strzeżone”, jeżeli tak ustalono w umowie.
•• Po przeprowadzeniu wszystkich badań zgodnie z umową kierownik 

Biobanku lub wyznaczona przez niego osoba powinni przygotować do-
kumentację dotyczącą wykonanych badań i zleconych czynności szcze-
gółowo uregulowanych umową/porozumieniem między stronami.

•• Przekazywanie wyników z badań/analiz powinno nastąpić zgodnie 
z założeniami umowy/porozumienia zawartego pomiędzy stronami.

14.6. Przechowywanie wyników badań
•• Dokumentacja z przeprowadzonych badań powinna być przechowy-

wana w Biobanku w sposób uniemożliwiający dostęp do niej osób 
nieuprawnionych, zgodnie z zasadami określonymi w procedurze 
nadzoru nad dokumentami (patrz pkt 3 SJBP).

14.7. Wykorzystanie wyników badań  
w publikacjach oraz opracowaniach  

naukowych
•• W przypadku realizacji wspólnego projektu naukowego partnerzy  

w powstających pracach naukowych (manuskryptach, monografiach, 
abstraktach etc.) powinni umieścić afiliacje wszystkich jednostek 
realizujących projekt i swoich jednostek, o ile umowa/porozumienie 
pomiędzy stronami nie stanowi inaczej.

•• W przypadku chęci wykorzystania wyników badań przeprowadzo-
nych na zlecenie osoba zainteresowana publikacją lub opracowaniem 
naukowym powinna zwrócić się do kierownika Biobanku / partnera 
o wyrażenie zgody na wykorzystanie wyników z przeprowadzonych 
badań. Pismo powinno zawierać informacje, w jakim zakresie i do 
jakiego celu będą wykorzystane wyniki badań.
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Bezpieczeństwo 

15.1. Procedury bezpieczeństwa
•• Biobank powinien opracować, wdrożyć oraz stosować politykę mi-

nimalizującą ryzyko negatywnego wpływu na zdrowie i bezpieczeń-
stwo pracowników Biobanku, uczestnika badania oraz innych osób 
pracujących/przebywających w pomieszczeniach Biobanku. 

•• Biobank powinien opracować, wdrożyć oraz stosować politykę za-
pewniającą bezpieczeństwo materiału biologicznego i towarzyszą-
cych mu danych/dokumentacji.

•• Biobank powinien zakomunikować:
–– pracownikom Biobanku, kto jest odpowiedzialny za:

•	�bezpieczeństwo ich samych podczas procesu technologiczne-
go poprzez przestrzeganie wewnętrznych zasad ochrony per-
sonalnej (stosowanie fartuchów laboratoryjnych, rękawiczek 
ochronnych),

•	�bezpieczeństwo materiału biologicznego podczas procesu 
technologicznego poprzez używanie urządzeń laboratoryj-
nych zgodnie z ich przeznaczeniem,

•	�bezpieczeństwo danych związanych z materiałem biologicz-
nym oraz danych gromadzonych w Biobanku;

–– pracownikom podmiotów zewnętrznych, kto jest odpowiedzialny za:
•	�bezpieczeństwo uczestnika badania podczas pobierania mate-

riału biologicznego,
•	bezpieczeństwo osób pobierających materiał biologiczny,
•	bezpieczeństwo materiału biologicznego podczas transportu,
•	bezpieczeństwo osób transportujących materiał biologiczny,
•	�bezpieczeństwo osób sprzątających pomieszczenia Biobanku.
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•• Naruszenie procedury bezpieczeństwa powinno być niezwłocznie 
zgłaszane kierownikowi Biobanku.

•• Biobank powinien rejestrować każde zgłoszenie naruszenia procedu-
ry bezpieczeństwa.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Każdy pracownik Biobanku w pierwszym dniu pracy powinien zapo-

znać się z obowiązującym regulaminem i zasadami BHP.
•• Zapoznanie się z ww. zasadami oraz zobowiązanie się do ich stosowania 

w pomieszczeniach Biobanku mają być potwierdzone datą i podpisem. 
•• Również pracownicy zewnętrzni, np. pracownik serwisujący urzą-

dzenie, przed wykonywaniem czynności technicznych w Biobanku 
są informowani o zasadach BHP obowiązujących w pomieszczeniach 
Biobanku. Zapoznanie się z nimi oraz zobowiązanie się do ich stoso-
wania mają być potwierdzone datą i podpisem.

•• W przypadku pracowników zewnętrznych sprzątających pomiesz-
czenia Biobanku zasady BHP obowiązujące w pomieszczeniach Bio-
banku są zawarte w umowie dotyczącej usługi sprzątania. 

15.2. Polityka bezpieczeństwa
•• Polityka bezpieczeństwa powinna: 

–– �określać sposób identyfikowania i komunikowania ryzyka zwią-
zanego z bezpieczeństwem (uwzględniając bezpieczeństwo bio-
logiczne, chemiczne, bezpieczeństwo i higienę pracy – patrz  
pkt 9.2 SJBP);

–– �wskazywać działania minimalizujące narażenie pracowników, 
uczestników badania, materiału biologicznego, danych zbiera-
nych w Biobanku;

–– uniemożliwić:
•	 �nieuprawnione uzupełnienie, usunięcie danych z oprogramo-

wania, w którym gromadzone są dane oraz jakiekolwiek zmia-
ny w dokumentacji,

•	 �nieuprawnione przekazywanie danych osobom/podmiotom 
zewnętrznym;

–– zapewnić:
•	 �procedury rozstrzygnięcia rozbieżności w gromadzonych da-

nych w formie papierowej oraz elektronicznej oraz opisujące 
postępowanie w tej sytuacji,



•	�zdolność monitorowania (śledzenia) materiału biologicznego 
na każdym etapie procesu technologicznego,

•	�zdolność monitorowania (śledzenia) pracowników Biobanku 
wykonujących czynności w procesie technologicznym,

•	�bezpieczne warunki pracy z potencjalnie zakaźnym materia-
łem biologicznym.

Najczęściej stosowane praktyki
•• Biobank powinien prowadzić rejestr zakłuć i zranień w miejscu po-

bierania materiału biologicznego od uczestnika badania. Rejestr jest 
załącznikiem do umowy podpisanej z zewnętrznym podmiotem 
medycznym pobierającym materiał biologiczny na zlecenie Bioban-
ku. Każdy pracownik zewnętrznego podmiotu medycznego zostaje 
poinformowany o konieczności zgłoszenia zranienia ostrym narzę-
dziem używanym do pobierania materiału biologicznego. 

•• Rejestr zakłuć i zranień funkcjonuje w Biobanku w celu odnotowy-
wania zakłuć i zranień podczas pobierania materiału biologicznego 
na miejscu w Biobanku. Obejmuje także ewentualne zakłucia i zra-
nienia pracowników Biobanku podczas procesu technologicznego.

•• Biobank powinien zapisać w wewnętrznych procedurach zasady pra-
cy w pomieszczeniach wchodzących w skład Biobanku, np.:

–– �przed przystąpieniem do pracy w laboratorium zawsze załóż far-
tuch ochronny oraz jednorazowe rękawiczki;

–– �dokładnie myj ręce przed rozpoczęciem pracy w laboratorium 
oraz po jej zakończeniu;

–– nie spożywaj posiłków podczas pracy w laboratorium;
–– po zakończeniu pracy zostaw po sobie porządek;
–– etykietuj wszystkie pojemniki używane w laboratorium.
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accessioning patrz przyjęcie.

acquisition patrz nabycie.

anonimizacja proces przetwarzania próbek i danych mający uniemoż-
liwić identyfikację osoby dawcy, którego skutki są nieodwracalne lub ich 
odwrócenie wymaga nieproporcjonalnie dużo czasu, wysiłku i kosztów.

audyt dostawcy wykonywany jest w celu zweryfikowania obszarów, 
w których funkcjonuje dostawca. Przez audyt dokonywana jest ocena 
m.in. potencjalnego ryzyka związanego ze współpracą z danym dostaw-
cą oraz określane są pola do optymalizacji relacji biznesowej.

audyt drugiej strony przeprowadzany jest przez Biobank u dostawców/ 
podwykonawców materiałów czy usług w celu zweryfikowania obsza-
rów, w których funkcjonuje dostawca. 

audyt pierwszej strony przeprowadzany jest przez Biobank u siebie, 
przez własny zespół audytorów wewnętrznych, w celu potwierdzenia 
skuteczności działania SZiZJ oraz procesów technologicznych.

audyt trzeciej strony przeprowadzany jest w Biobanku przez jednostkę 
niezależną, posiadającą uprawnienia do wydawania certyfikatów zgod-
nych z normami/wytycznymi/standardami. 

audytor pomocniczy audytor odpowiedzialny za planowanie oraz 
sprawne i skuteczne wykonywanie powierzonych zadań, dokumentowa-
nie spostrzeżeń z audytu.

audytor szkolący się młody stażem audytor, który może być włączony 
do zespołu audytującego, ale powinien uczestniczyć w audycie pod kie-
rownictwem i według wskazówek innego wyznaczonego audytora.

audytor wiodący audytor kierujący audytem, odpowiadający za wszyst-
kie fazy audytu, dobierający członków zespołu audytorów oraz sprawu-
jący nad nimi nadzór; przygotowuje plan audytu, przeprowadza spotka-
nia otwierające, przeglądowe oraz zamykające.

bezpieczeństwo biologiczne (ang. biosafety) zasady ograniczania roz-
przestrzeniania chorób; technologie i praktyki stosowane w celu zapo-
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biegania niezamierzonemu narażeniu ludzi i środowiska na działanie 
patogenów i toksyn lub ich przypadkowego uwolnienia.

Biobank (ang. biobank) 1. zbiory, repozytoria i ośrodki dystrybucji 
wszystkich rodzajów próbek ludzkiego materiału biologicznego, takich 
jak krew, tkanki, komórki albo DNA, lub związanych z nimi danych, ta-
kich jak dane kliniczne i wyniki badań naukowych, ale również zasoby 
biomolekularne, w tym organizmy modelowe i mikroorganizmy, któ-
re mogą przyczynić się do poszerzenia wiedzy o fizjologii i chorobach. 
2.  jednostka organizacyjna prowadząca działalność w zakresie groma-
dzenia (pobierania, przetwarzania, przechowywania), dystrybucji i udo-
stępniania materiału biologicznego oraz powiązanych z nim danych do 
celów badań naukowych, użytkująca zgromadzone zasoby w sposób 
wielokrotny i długotrwały, stosująca określone procedury postępowania 
mające na celu zachowanie wysokiej jakości zgromadzonych zasobów 
i ochronę praw dawców, a także posiadająca odpowiedni organ nadzoru 
w postaci komitetu naukowo-etycznego ds. biobankowania. Wyróżnić 
można kilka rodzajów biobanków: biobanki populacyjne, biobanki zo-
rientowane na badania nad określonymi chorobami, np. schorzeniami 
neurodegeneracyjnymi, bliźniętami monozygotycznymi, populacja-
mi izolowanymi, biobanki kliniczne (transplantacje, transfuzje krwi, 
diagnostyka genetyczna), policyjno-sądowe i inne (np. edukacyjne). 
3. podmiot prawny lub określona część podmiotu prawnego, które są 
prawnie odpowiedzialne za wszystkie swoje działania i wykonują czyn-
ności w zakresie pozyskiwania i przechowywania wraz z niektórymi lub 
wszystkimi działaniami związanymi z gromadzeniem, przygotowywa-
niem, konserwacją, testowaniem, analizowaniem i dystrybucją okre-
ślonych materiałów biologicznych oraz powiązanych z nimi danych do 
celów naukowo-badawczych, użytkujące zgromadzone zasoby w sposób 
wielokrotny i długotrwały [ISO 20387:2018]. 

biobanking patrz biobankowanie.

biobankowanie (ang. biobanking) 1. proces gromadzenia materiału bio-
logicznego pochodzącego od dawców żywych lub zmarłych, który obej-
muje pobieranie, przetwarzanie, przechowywanie, dystrybucję i udo-
stępnianie próbek i danych; definicja nie dotyczy komórek rozrodczych, 
gonad, tkanek zarodkowych i płodowych oraz narządów rozrodczych 
lub ich części. 2. proces wejścia przez Biobank w posiadanie materia-
łu biologicznego (i związanych z nim danych) w drodze jego pobrania 
lub nabycia oraz proces jego przechowywania wraz z niektórymi lub 
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wszystkimi czynnościami związanymi z jego przetwarzaniem, konser-
wowaniem, testowaniem, analizowaniem, wydawaniem.

biological material patrz materiał biologiczny.

biorepozytorium zbiór (kolekcja) jednego lub kilku rodzajów próbek mate-
riału biologicznego, takich jak krew, tkanki, komórki, struktury subkomór-
kowe, np. DNA i RNA, oraz związanych z nimi danych. Zasoby biorepozy-
torium gromadzone są w wyraźnie określonym celu naukowo-badawczym.

biosafety patrz bezpieczeństwo biologiczne.

biosecurity patrz ochrona biologiczna.

collection patrz pobieranie.

corrective action patrz działania korekcyjne; działania korygujące.

critical patrz krytyczny.

cykl życia (ang. life cycle) następujące po sobie i wzajemnie powiązane 
procesy, w szczególności procesy technologiczne dotyczące materiału 
biologicznego i związanych z nim danych, począwszy od wejścia przez 
Biobank w posiadanie materiału biologicznego (np. przez jego intencjo-
nalne lub nieintencjonalne pobranie wykonywane na odpowiedzialność 
Biobanku), poprzez nabycie lub odbiór, skończywszy na dystrybucji lub 
usunięciu.

dawca (ang. donor) żywa lub martwa jednostka biologiczna, taka jak 
człowiek, zwierzę, roślina, z której pochodzi materiał biologiczny i/lub 
związane z nim dane, pobrany w celu biobankowania.

depositor patrz dostawca.

disposal patrz usuwanie.

Dobra Praktyka Akademicka działania na rzecz nauki i szkolnictwa 
wyższego wolne od niedbalstwa, protekcjonizmu, stronniczości, fał-
szerstw i oszustw, wychodzące z założenia, że nauka winna być płasz-
czyzną najbardziej uczciwych i transparentnych wzorców postępowania 
oraz postaw i że wysokie standardy rzetelności, głęboka odpowiedzial-
ność za podejmowane działania oraz skrupulatne przestrzeganie syste-
mu wartości etycznych muszą stanowić nieodłączny atrybut pracy na-
ukowej i działalności akademickiej.

Dobra Praktyka Laboratoryjna (DPL) system zapewnienia jakości 
wymaganych prawem nieklinicznych badań laboratoryjnych, służący 
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ocenie właściwości substancji i preparatów chemicznych z zakresu bez-
pieczeństwa i zdrowia dla człowieka i środowiska. DPL dotyczy badań 
substancji i preparatów nowych wykonywanych w celu ich rejestracji 
i wprowadzenia do obrotu towarowego. W Polsce zasady DPL wprowa-
dza rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. w sprawie 
kryteriów, które powinny spełniać jednostki organizacyjne wykonujące 
badania substancji i preparatów chemicznych, oraz kontroli spełniania 
tych kryteriów (Dz. U. Nr 109, poz. 722). Celem Zasad Dobrej Praktyki 
Laboratoryjnej jest zapewnienie jakości i wiarygodności uzyskiwanych 
wyników badań od momentu ich planowania, aż po właściwe przecho-
wywanie danych źródłowych i sprawozdań, tak, by możliwe było prze-
śledzenie toku badania lub jego całkowite odtworzenie.

Dobra Praktyka Wytwarzania działania określone w rozporządzeniu 
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakre-
su i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania  
(Dz. U. z 2015 r., poz. 1979).

document patrz dokument.

dokument (ang. document) informacja oraz nośnik, na jakim jest za-
warta [ISO 9000:2015; pkt 3.8.5]. Przykładem dokumentu jest zapis, 
specyfikacja, przykładem nośnika – papier, dysk komputerowy, urzą-
dzenie przenośne zawierające pamięć nieulotną typu flash (pamięć 
USB). 

dokumentacja SZiZJ dokumentacja umożliwiająca spójność działania 
i komunikowania zamiarów w SZiZJ, stanowiąca nieodzowny element 
tego systemu.

dokumenty uzupełniające dokumenty, które są wymienione w treści 
procedury, instrukcji lub regulaminu oraz ustawy, rozporządzenia i dy-
rektywy, na podstawie których opisany jest proces w danej procedurze, 
instrukcji lub regulaminie.

donor patrz dawca.

doskonalenie proces usprawniania procesów, w tym SZiZJ, w celu 
osiągnięcia poprawy skonkretyzowanych działań. Powinno być działa-
niem systematycznie planowanym, inicjowanym i zarządzanym przez 
osobę odpowiadającą za dany proces. Doskonalenie jest częścią zarzą-
dzania jakością ukierunkowaną na zwiększenie zdolności do spełnienia 
wymagań dotyczących jakości.
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dostawca (ang. provider, depositor) osoba lub podmiot, od których ma-
teriał biologiczny i/lub związane z nim dane są otrzymywane lub naby-
wane w celu biobankowania. 

dystrybucja dokumentacji SZiZJ zapewnienie dostępu do dokumen-
tów osobom, których one dotyczą i które są odpowiedzialne za realizację 
zawartych w nich założeń.

działania korekcyjne (ang. corrective action) działania w celu wyelimi-
nowania wykrytej niezgodności. Korekcja może zostać wykonana przed 
działaniem korygującym, łącznie z nim lub po nim [ISO 9000:2015].

działania korygujące (ang. corrective action) działania w celu wyelimi-
nowania przyczyny niezgodności i zapobieżenia ponownemu wystąpieniu.

działania naprawcze wszelkie działania, w tym działania ograniczające 
lub tymczasowe, podejmowane w celu przywrócenia stanu wyjściowego 
lub założonego.

ekspert techniczny osoba posiadająca specjalistyczną wiedzę lub umie-
jętności, która może wspomagać zespół audytorów w obszarze, w któ-
rym się specjalizuje. Może być jednocześnie audytorem pomocniczym.

ekspozycja zawodowa narażanie się pracowników wykonujących rutyno-
we czynności na kontakt z krwią i innymi materiałami potencjalnie zakaź-
nymi, który wiąże się z możliwością wywołania zakażenia przez wirusy 
HBV, HCV, HIV. Przez ekspozycję rozumiemy: naruszenie ciągłości skóry 
przez zakłucie, zadrapanie, skaleczenie narzędziem zabrudzonym materia-
łem zakaźnym, kontakt materiału zakaźnego z uszkodzoną skórą (otwar-
te rany, skaleczenia, pęknięcia, zadrapania, otarcia naskórka), zachlapanie 
materiałem zakaźnym błon śluzowych oraz spojówek, długotrwały kon-
takt nieuszkodzonej skóry z dużą objętością materiału zakaźnego.

identyfikowalność (ang. traceability) 1. możliwość śledzenia historii, 
aplikacji lub lokalizacji obiektu [ISO 9000:2015; pkt 3.6.13]. 2. zdolność 
do prześledzenia historii, zastosowania lub lokalizacji obiektu, np. ma-
teriału biologicznego.

informacja (ang. information) znaczące dane [ISO 9000:2015, pkt 3.8.2]. 
Może być pojmowana jako narzędzie służące do: akredytacji Biobanku; 
ciągłego doskonalenia systemu oraz procesów; usprawniania systemu 
jakości u dostawców/podwykonawców; poprawy funkcjonowania Bio-
banku; pozyskiwania danych pozwalających na wybór oraz klasyfikację 
dostawców/podwykonawców; stałego monitoringu systemu jakości oraz 
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procesów w Biobanku; stałego monitoringu systemu jakości oraz pro-
cesów u dostawcy/podwykonawcy; uzyskania certyfikatu na wybrany 
system; zwiększania zaufania aktualnych oraz potencjalnych klientów 
oraz współpracowników Biobanku; wzajemnego zrozumienia w zakresie 
wymagań jakościowych (wpływających na wysoką jakość materiału bio-
logicznego); a także jako źródło informacji o sytuacji wewnętrznej w Bio-
banku, służące diagnozie oraz skorygowaniu potencjalnych niezgodności 
na wczesnym etapie. Patrz także udokumentowana informacja.

information patrz informacja.

installation qualification (IQ) patrz kwalifikacja instalacyjna. 

kodowanie proces przetwarzania próbek i danych mający uniemożliwić 
identyfikację osoby dawcy; jego skutki są odwracalne.

komisja etyczna, komisja bioetyczna niezależna instytucja opiniująca 
i kontrolująca eksperymenty medyczne, stworzona w celu zapewnienia 
właściwej ochrony godności ludzkiej podczas prowadzenia badań. Spo-
sób funkcjonowania komisji bioetycznej został określony w art. 29 ustawy 
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. 
z 2008 r. Nr 136, poz. 857) oraz w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia  
11 maja 1999 r. w sprawie szczegółowych zasad powoływania i finanso-
wania oraz trybu działania komisji bioetycznej (Dz. U. Nr 47, poz. 480).

kompetencje wykazane cechy osobowości oraz wykazane zdolności do 
stosowania wiedzy i umiejętności.

krytyczne urządzenie urządzenie, bez udziału którego nie można prze-
prowadzić założonego procesu.

krytyczny (ang. critical) mający potencjalny wpływ na przydatność  
materiału biologicznego i związanych z nim danych do określonego celu.

kwalifikacja udokumentowane sprawdzenie, czy urządzenie jest odpo-
wiednie dla założonego procesu lub celu. Wyróżniamy kwalifikację in-
stalacyjną, operacyjną oraz procesową.

kwalifikacja instalacyjna (ang. installation qualification – IQ) proces 
mający na celu potwierdzenie prawidłowej instalacji urządzenia zgodnie 
z zaleceniami producenta.

kwalifikacja operacyjna (ang. operational qualification – OQ) proces 
mający na celu sprawdzenie urządzenia podczas pracy z zestawem star-
towym.
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kwalifikacja procesowa (ang. performance qualification – PQ) proces 
mający na celu potwierdzenie pozytywnych wyników kwalifikacji ope-
racyjnej przeprowadzony na rzeczywistym materiale.

kwarantanna, karencja czasowe odseparowanie materiału biologicz-
nego w celu sprawdzenia poprawności dostarczonej wraz z nim doku-
mentacji oraz sprawdzenia jakości dostarczonej kolekcji na podstawie 
reprezentatywnej grupy próbek.

life cycle patrz cykl życia.

logging patrz przyjęcie. 

materiał element wykorzystywany w procesie technologicznym. Mate-
riałem jest zarówno odczynnik wykorzystywany, jak i przedmioty jed-
norazowego użytku, np. butelki hodowlane.

materiał biologiczny (ang. biological material) 1. każda próbka ludz-
kiego narządu, tkanki, płynów ustrojowych, zębów, włosów, paznokci 
oraz substancje, które można pozyskać z tych próbek, takie jak kwas 
DNA lub RNA; nie dotyczy ludzkich tkanek płodowych i embrionalnych 
[Czarkowski 2009]. 2. część żywej lub martwej jednostki biologicznej, 
takiej jak człowiek, zwierzę, roślina bądź każda substancja pochodząca  
z takiej jednostki.

materiał odrzucony przeterminowany, wadliwy lub uszkodzony od-
czynnik lub materiał jednorazowego użytku (np. strzykawka). Biobank 
może zostać poinformowany przez producenta o wadzie np. materiału 
jednorazowego użytku. Materiał jednorazowego użytku lub odczynnik 
może zostać uszkodzony podczas transportu do Biobanku lub przecho-
wywania w Biobanku.

nabycie (ang. acquisition) akt uzyskania przez Biobank własności ma-
teriału biologicznego lub związanych z nim danych w sytuacji, kiedy 
Biobank nie odpowiada za jego pobranie bądź akt ustanowienia opieki 
(ang. custody) nad takim materiałem lub danymi. Przykładem nabycia 
materiału biologicznego lub związanych z nim danych może być jego na-
bycie w drodze darowizny (ang. donation), w drodze zakupu (ang. pur-
chase), w drodze wymiany (ang. exchange).

najgorszy przypadek warunek lub zespół warunków obejmujący górne 
i dolne parametry procesowe oraz okoliczności, które w ramach stan-
dardowych procedur operacyjnych stwarzają największe w porównaniu 
z warunkami idealnymi ryzyko niepowodzenia dla materiału lub proce-
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su, przy czym warunki te niekoniecznie prowadzą do otrzymania wadli-
wego materiału lub błędnego przebiegu procesu.

nonconformity patrz odchylenie, niezgodność.

ochrona biologiczna (ang. biosecurity) środki i procedury instytucjo-
nalne i bezpieczeństwa osobistego opracowane w celu zapobiegania 
utracie, kradzieży, niewłaściwemu użyciu, zmianie przeznaczenia lub 
zamierzonemu/niezamierzonemu uwolnieniu patogenów organizmów 
genetycznie zmodyfikowanych, organizmów wytwarzających toksyny 
lub ich części, a także takich toksyn, które są przechowywane, przeka-
zywane i/lub dostarczane przez Biobank.

odbiór (ang. reception) odebranie dostarczonego do Biobanku materiału 
biologicznego lub związanych z nim danych. Zazwyczaj przyjmuje się, 
że odebranie materiału lub danych jest bezpośrednio powiązane z ich 
następczą weryfikacją na podstawie ustalonych uprzednio kryteriów ak-
ceptacji. Wynikiem weryfikacji jest decyzja o przyjęciu lub nieprzyjęciu 
odebranego materiału lub danych. Nieprzyjęty materiał lub dane są usu-
wane najczęściej poprzez ich odesłanie do dostawcy lub zutylizowanie 
(patrz utylizacja). Niekiedy odbiór utożsamiany jest z przyjęciem mate-
riału biologicznego lub związanych z nim danych do Biobanku.

odchylenie, niezgodność (ang. nonconformity) niespełnienie koniecz-
nych wymagań przez produkt, wyrób lub usługę.

odpowiedzialność dowody zaangażowania najwyższego kierownictwa 
firmy w budowanie, funkcjonowanie i doskonalenie SZiZJ.

odstępstwo odchylenie od zatwierdzonej instrukcji lub ustalonego wy-
magania.

operational qualification (OQ) patrz kwalifikacja operacyjna.

opt-in formularz, na którym uczestnik wyraża zgodę na udział w bada-
niu naukowym; zawiera określenie, jak długo materiał ma być przecho-
wywany. 

opt-out formularz, w którym zawarta jest informacja, iż materiał 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 zewnętrzna instytucja, organizacja, spółka lub osoba 
fizyczna posiadająca zasoby eksperckie / kompetencje eksperckie, mate-
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riał badawczy, infrastrukturę badawczą, zasoby finansowe niezbędne do 
realizacji projektów badawczych i/lub naukowych.

pobieranie, kolekcjonowanie czynności mające na celu zabezpieczenie 
próbki materiału biologicznego od uczestnika badania.

pobranie (ang. collection, procurement) czynność, w wyniku której 
materiał biologiczny jest pozyskiwany od uczestnika badania w celu 
biobankowania (zabezpieczenie próbki materiału). W przypadku czło-
wieka wyróżnia się dwa scenariusze pobrania materiału biologicznego. 
W pierwszym z nich pozyskanie komórek, tkanek, narządów lub ich 
części, płynów ustrojowych itp. w celu biobankowania jest związane 
z ich bezpośrednim usunięciem z ustroju człowieka (pobranie inten-
cjonalne), a w drugim pozyskiwanym materiałem biologicznym są ko-
mórki, tkanki, narządy lub ich części, płyny ustrojowe itp., które zostały 
usunięte z ustroju człowieka z innych przyczyn niż ich pobranie w celu 
biobankowania (pobranie nieintencjonalne, pozyskanie/zabezpiecze-
nie medycznego materiału odpadowego). Przykładem pobrania inten-
cjonalnego jest pobranie moczu wprost z pęcherza moczowego drogą 
nakłucia nadłonowego lub z założonego w tym celu cewnika. Przykła-
dem pobrania nieintencjonalnego jest pobranie moczu podczas mikcji 
lub z uprzednio założonego cewnika. Dodatkowo pobranie materiału 
biologicznego może być instrumentalne (do jego przeprowadzenia wy-
magane jest użycie sprzętu, np. igły, cewnika; narzędzi, np. endoskopu) 
lub nieinstrumentalne (bez użycia sprzętu czy narzędzi, np. pobranie 
do pojemnika moczu podczas mikcji). Ponadto pobranie może być in-
wazyjne, jeżeli związane jest z przerwaniem ciągłości powłok ciała, za-
stosowaniem endoskopu itp., bądź nieinwazyjne.

procedura ustalony sposób przeprowadzania działania lub procesu.

proces (ang. process) zbiór wzajemnie powiązanych lub wzajem-
nie oddziałujących czynności/działań, które wykorzystują wejścia 
(dane wejściowe) procesu do dostarczenia zamierzonego rezultatu  
[ISO 9000:2015; pkt 3.4.1]. W Biobankach wyróżnia się procesy tech-
nologiczne (tj. procesy bezpośrednio związane z postępowaniem  
z materiałem biologicznym i związanymi z nim danymi) oraz pomoc-
nicze (tj. procesy wspomagające procesy technologiczne). W zależności 
od kontekstu termin „zamierzony rezultat” jest rozumiany albo ogólnie 
jako wyjście (dane wyjściowe), albo bardziej szczegółowo jako wyrób 
(np. zamrożona próbka materiału biologicznego) lub usługa (np. dystry-
bucja zamrożonej próbki materiału biologicznego). Wejścia procesu są 
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zazwyczaj wyjściami innych procesów, a wyjścia procesu są zazwyczaj 
wejściami innych procesów.

process patrz proces.

proces krytyczny proces istotny dla funkcjonowania Biobanku, którego 
zakłócenie może mieć poważny wpływ na jego działalność.

proces technologiczny usystematyzowany, zaplanowany zbiór działań wza-
jemnie powiązanych, których wynikiem jest zamierzony wyrób / zamierzona 
usługa. Proces technologiczny może zmieniać początkowe właściwości ma-
teriału (fizyczne, chemiczne) w celu otrzymania ustalonego wyrobu/usługi.

procurement patrz pobieranie.

provider patrz dostawca.

próbkowanie zaplanowane pobieranie materiału (w tym materiału bio-
logicznego) stosowane w testach akceptacyjnych wyrobu/usługi. Do-
tyczy również udokumentowanej informacji, tj. próbkowanie zapisów 
podczas procesu audytu.

przyjęcie (ang. accessioning, logging) udokumentowana czynność doda-
nia nowego materiału biologicznego lub związanych z nim danych do 
Biobanku.

reception patrz odbiór.

record patrz zapis.

rejestr dokumentacji wykaz dokumentacji SZiZJ, w którym odnotowy-
wana jest data obowiązywania pierwszej wersji dokumentu, informacje 
o aktualnie obowiązującej wersji, załącznikach, dokumencie powołują-
cym oraz osobach odpowiedzialnych za realizację.

requirement patrz wymaganie.

specification patrz spepcyfikacja.

specyfikacja (ang. specification) dokument, w którym podano wymaga-
nia [ISO 9000:2015; pkt 3.8.7].

traceability patrz identyfikowalność.

uczestnik badania osoba żyjąca (lub zwłoki ludzkie) oddająca swój ma-
teriał biologiczny do Biobanku.

udokumentowana informacja 1. informacja, która powinna być nadzo-
rowana i utrzymywana przez organizację oraz nośnik, na którym jest za-
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warta. Może występować w dowolnej formie, np. papierowej lub elektro-
nicznej, oraz na dowolnym rodzaju nośnika i może pochodzić z dowolnego 
źródła. Jednym ze źródeł udokumentowanej informacji są zapisy pocho-
dzące z dokumentowania działalności prowadzonej w organizacji. 2. infor-
macja, która powinna być nadzorowana i utrzymywana przez organizację 
(tu: Biobank), oraz nośnik, na jakim jest zawarta [ISO 9000:2015; pkt 3.8.6]. 
Udokumentowana informacja może odnosić się do: systemu zarządzania, 
łącznie ze związanymi procesami; informacji stworzonej pod kątem dzia-
łalności organizacji (dokumentacja); dowodu osiąganych wyników (zapisy). 
Udokumentowane informacje mogą być wykorzystywane do komuniko-
wania się, przekazywania wiadomości, dzielenia się wiedzą i dostarczania 
dowodów na to, co zostało zaplanowane i rzeczywiście wykonane.

umowa porozumienie dwóch stron ustalające wzajemne prawa i obo-
wiązki dotyczące wykonania prac badawczych i/lub naukowych.

usuwanie (ang. disposal) akt pozbywania się materiału biologicznego lub 
związanych z nim danych z Biobanku, zwykle poprzez przekazanie do utyli-
zacji, nieodwracalne zniszczenie lub zwrot do dostawcy / uczestnika badania.

wada niezgodność odnosząca się do zamierzonego lub wyspecyfikowa-
nego użytkowania.

weryfikacja sprawdzenie poprawności, sprawdzenie spełnienia określo-
nych wymagań.

weryfikacja dokumentacji SZiZJ okresowe przeglądy dokumentów, 
aktualizacje i ponowne zatwierdzanie.

włączenie do użycia zakwalifikowanie urządzenia do użycia na podstawie 
założonych parametrów w przebiegu IQ, OQ i PQ; patrz też kwalifikacja.

współpraca działalność prowadzona wspólnie przez co najmniej dwie 
osoby lub instytucje.

współpraca naukowa współpraca dająca wiele wspólnych korzyści 
i wspomagająca rozwój obu podmiotów. Realizacja wspólnych prac ba-
dawczych z udziałem pracowników obydwu stron pozwala spełniać po-
trzeby klienta oraz wpływa na rozwój kadry naukowej, badawczej.

wymaganie (ang. requirement) 1. potrzeba lub oczekiwanie, które zo-
stały ustalone, przyjęte zwyczajowo lub są obowiązkowe [ISO 9000:2015;  
pkt 3.6.4]. Wymagania mogą być stawiane przez różne strony zaintereso-
wane lub przez samą organizację (tu: Biobank). 2. potrzeba lub oczekiwa-
nie, które zostały ustalone, przyjęte zwyczajowo lub są obowiązkowe.



załączniki formy, druki, etykiety, algorytmy, karty sprzętowe, instruk-
cje oraz umowy partnerskie powoływane przez daną procedurę, in-
strukcję lub regulamin.

zapis (ang. record) dokument, w którym przedstawiono uzyskane wy-
niki lub dowody przeprowadzonych działań [ISO 9000:2015; pkt 3.8.10]. 
Zapisy zwykle nie podlegają zmianom. Przykładami zapisów są wypeł-
nione protokoły biobankowania.

zatwierdzenie do stosowania dokumentacji SZiZJ ocena i zatwier-
dzanie dokumentów przez uprawnione osoby przed ich wydaniem.

zgoda blankietowa (ang. blanket consent) zgoda na badania naukowe, 
które mogą zostać podjęte w przyszłości; warunkiem uzyskania takiej 
zgody jest wyraźne poinformowanie uczestnika badania o tej sytuacji, 
aby mógł wyrazić zgodę na określony zakres wykorzystania próbek 
z pełną świadomością [UNESCO 2005]. 

zgoda domniemana zgoda z możliwością jej wypowiedzenia (ang. pre-
sumed consent with opt-out), jedynie dla próbek identyfikowalnych. 

zgoda dynamiczna (ang. dynamic consent) zgoda stworzona dla zapew-
nienia przestrzegania praw dawców przy jednoczesnym zwiększeniu 
możliwości badawczych Biobanków oraz związanych z nimi naukowców. 
Wyrażanie zgody dynamicznej polega na interakcji badaczy z uczestni-
kami badań – uczestnicy mogą wyrażać preferencje dotyczące zakre-
su wykorzystywania ich próbek i danych, w każdym momencie mogą  
je zmodyfikować lub wycofać. Zgoda dynamiczna wymaga systemu in-
formatycznego, który przyporządkowuje zmiany do zakodowanych pró-
bek i danych [Pawlikowski 2013].

zgoda rozszerzona polega na wyrażeniu zgody na szerszy zakres badań, 
niż ma to miejsce w zgodzie specyficznej lub wąskiej (ang. specific con-
sent, strict consent). Zgoda taka obejmuje konkretny eksperyment lub 
projekt naukowy. Zgoda rozszerzona jest racjonalnym kompromisem 
pomiędzy zgodą wąską a zgodą blankietową; takim, który nie zawie-
ra żadnych ograniczeń dotyczących przyszłego wykorzystania próbek 
w badaniach naukowych [Pawlikowski 2013].
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