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Przedmowa

Drodzy Czytelnicy, Czlonkowie i Obserwatorzy Polskiej Sieci Biobankéw!

Dynamiczne zmiany i aktualizacje aktéw normatywnych, dwa lata prze-
prowadzania audytéw zgodnosci ze Standardami jakosci dla biobankéw
polskich v. 1.00 oraz niezliczona liczba godzin spedzonych wraz z Pan-
stwem podczas konsultacji, szkolen i konferencji staly si¢ dla nas Zrédlem
inspiracji oraz bezposrednim powodem rozpoczecia prac ewaluacyjnych
pierwszej wersji przewodnika. Jest nam niezwykle milto przedstawi¢ re-
zultat tej pracy — wersje druga Standardow jakosci dla biobankéw pol-
skich, przygotowana w ramach prac konsorcjum BBMRI.pl.

Tworzac ja, pragneliSmy, aby przewodnik byt zbiorem wytycznych
wynikajacych z regulacji prawnych i dokumentéw normatywnych oraz
przede wszystkim stal sie Zrédlem wiedzy praktycznej, napisanym w spo-
sob czytelny, tak aby Uzytkownik chetnie siegal po niego zaréwno podczas
organizacji Biobanku, jak i w czasie codziennej pracy i samodoskonalenia.

Podrecznik nadal jest podzielony na 15 rozdziatéw, do ktérych Czlon-
kowie i Obserwatorzy Polskiej Sieci Biobankéw zdazyli sie juz przyzwy-
czai¢. Kazdy z rozdzialéw zawiera czes¢ gldwna, jak réwniez doceniana
przez Panstwa cze$¢ praktyczna (Najczesciej stosowane praktyki) wraz
z Najczesciej zadawanymi pytaniami. Czes¢ gltéwna zawiera wytyczne
opracowane na podstawie wymagan stawianych biobankom, ktére obej-
muja standardy normatywne ISO 9001:2015 w zakresie zarzadzania jako-
$cia, ISO 20387:2018 w zakresie proceséw zwiazanych z biobankowaniem,
ISO 19011:2018 dotyczace aspektéw zwigzanych z audytowaniem oraz
ISO 27001:2014 odnoszacych sie do bezpieczenstwa informacji. Do kazde-
go z wymagan wskazano odniesienie do poszczegolnych punktéw norm.

Najczesciej stosowane praktyki to zbior zapiséw powstalych na podsta-
wie zebranych do$wiadczen autoréw podrecznika w zakresie biobankowa-
nia ludzkiego materiatu biologicznego i danych. Sa to wskazéwki i gotowe
rozwigzania, ktdére kazdy moze wykorzysta¢ podczas wdrazania i doskona-
lenia systemu zarzadzania jakoscia i proceséw zachodzacych w Biobanku.



Sekcja Najczesciej zadawane pytania po$wigcona jest zagadnieniom,
problemom i pytaniom stawianym przez pracownikéw biobankéw pod-
czas audytow, szkolen, konferencji oraz spotkan indywidualnych z opie-
kunami w ramach prac prowadzonych w Polskiej Sieci Biobankéw.

Ewaluacja wspomnianych sekcji praktycznych jest wynikiem anali-
zy potrzeb oraz oczekiwan jednostek biobankujacych ludzki materiat
biologiczny opartej na dziesiatkach przeprowadzonych audytéw oraz
spotkan eksperckich. Mozna powiedzie¢, iz cze$¢ praktyczna tworzyli
takze Panstwo — nasi odbiorcy i stuchacze, partnerzy wspédtpracujacy
w ramach Polskiej Sieci Biobankéw.

Podrecznik w wersji 2.0 ulegl zmianom obejmujacym takze oma-
wiane w 15 rozdziatach obszary w zakresie wymagan. Jako autorzy
szczeg6lny nacisk potozylismy na konsultacje spoteczne w ramach Kon-
sorcjum BBMRLpl, informacje zwrotne uzyskiwane od czlonkéw i ob-
serwatoréw Polskiej Sieci Biobankéw oraz aktualne wytyczne prawne
i powstajace dokumenty normatywne. Dzieki temu wersja ta jest jeszcze
bardziej praktyczna i doktadna, stanowi precyzyjne narzedzie do rozwi-
jania i doskonalenia proceséw w biobankach.

Ewaluacja miata za zadanie takze zweryfikowac ponownie zapisy pod ka-
tem zgodnosci z wymaganiami normy ISO 20387:2018 oraz ISO 9001:2015.
Dodatkowo uzupelniono odniesienia do standardéw ISO 19011:2018, ISO
27001:2014 i ISO 27002:2013, jak réwniez wszelkich innych wytycznych
prawnych i etycznych, majacych zastosowanie w procesie biobankowania.
Niezmiennie podrecznik pozostal spéjny z zaleceniami Organizacji Wsp6l-
pracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), z najlepszymi praktykami Miedzy-
narodowej Agencji Badar nad Rakiem (IARC) i Miedzynarodowego Towa-
rzystwa Biologicznych i Srodowiskowych Biorepozytoriéw (ISBER).

W kolejnej czesci przedmowy chcieliby$my przyblizy¢ zawartosé
merytoryczng podrecznika poprzez krétki opis kazdego z rozdzialéw.

W rozdziale 1 Zarzgdzanie Biobankiem opisane zostaly wymagania,
jakie powinien spetnia¢ Biobank w kontekscie jego struktury organiza-
cyjnej, misji i zakresu dziatan, wyznaczania i monitorowania celéw oraz
proces6w komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej.

Rozdzial 2 Zarzgdzanie jakoscig opisuje, w jaki sposéb Biobank powi-
nien ustali¢ podstawowe zalozenia i zasady systemu zarzadzania jakoscia,
przyjmujac podejscie procesowe. Rozdzial ten obejmuje réwniez aspekty
zapewnienia cigglego doskonalenia Systemu Zapewnienia i Zarzadzania
Jakoscia, nadzoru nad procesami i zasobami niezbednymi do funkcjono-
wania Biobanku, a takze zwraca uwage na potrzebe wypracowania stan-
dardowych procedur obejmujacych procesy operacyjne oraz technologicz-
ne w celu zapewnienia skuteczno$ci wdrozonego systemu. Obejmuje takze
problem polityki jakosci, celéw jakosciowych w Biobanku, podejscia zwia-
zanego z identyfikacjg, analiza oraz monitorowaniem ryzyk i szans.

Przedmowa



Rozdziat 3 Dokumentacja i zapisy opisuje sposéb tworzenia doku-
mentacji i zapewnienia jej identyfikowalnosci, czytelnosci, dostepnosci,
poufnosci, jak réwniez odnosi si¢ do kontroli zmian, tworzenia kopii za-
pasowych, wdrazania, aktualizacji i wycofywania, dystrybucji, przecho-
wywania i weryfikacji dokumentdéw, ktére obejmuje system.

Rozdzial 4 Zarzgdzanie zasobami ludzkimi opisuje polityke za-
rzadzania, proces identyfikacji pracownikéw, zatrudniania nowego
personelu, system szkolen, weryfikacji wiedzy pracownikéw, ich od-
powiedzialno$ci i uprawnier. Dodatkowo opisuje proces zakonczenia
wspoélpracy z pracownikiem.

Rozdzial 5 Aspekty etyczne i prawne opisuje zasady funkcjonowania
Biobanku w kontekscie zasady bezstronnosci, poufnosci i poszanowa-
nia prywatnosci, a takze zagadnienia zwigzane z procesem uzyskiwania
opinii komisji bioetycznych, prawami uczestnika badan ze szczegélnym
naciskiem na zabezpieczenie jego prawa do informacji oraz mozliwosci
wyrazenia $wiadomej i nieprzymuszonej woli uczestnictwa w badaniu.
W rozdziale tym poruszono takze kwestie poszanowania prywatnosci
i ochrony danych, udostepniania/przejecia materiatu i danych, likwida-
cji Biobanku, zawieranych przez Biobank uméw wspétpracy oraz prawa
wlasnosci i komercjalizacji.

Rozdzial 6 Dostawy, gospodarka materiatami opisuje proces zarza-
dzania materialami, w tym ich odbiér, kwalifikacje i dopuszczenie do
uzytku, proces kwalifikacji dostawcéw, postepowanie z materiatami
w magazynie oraz postepowanie z materiatami wykorzystywanymi
w codziennej pracy.

Rozdzial 7 Urzgdzenia odnosi sie do zasad ich odbioru, kwalifikacji
instalacyjnej, operacyjnej i procesowej. Wskazuje na potrzebe zapewnie-
nia nadzoru nad urzadzeniami, okreslenia kluczowych parametréw pra-
cy, opisania czynno$ci wykonywanych bezposrednio przez uzytkownika
oraz tych, ktére musza zostaé przeprowadzone przez firmy zewnetrzne,
jednoczesnie wskazujac zapisy z poszczegélnych czynnosci, ktére po-
winny by¢ zachowywane.

Rozdzial 8 Identyfikowalnos¢ opisuje system zapewniajacy dwukie-
runkowa identyfikacje materialu biologicznego i powiazanych z nim da-
nych przyjmowanych i wydawanych z Biobanku. Odnosi si¢ réwniez do
unikalnego oznakowania materiatu biologicznego i danych, umozliwia-
jac ich zidentyfikowanie na kazdym etapie cyklu zycia.

Rozdziat 9 Higiena Srodowiska i pracownika opisuje bezpieczenstwo
i higiene pracy, ryzyko zawodowe, postepowanie z odzieza ochronna
i sprzetem ochronnym, prace z materialem potencjalnie zakaznym,
z substancjami chemicznymi i niebezpiecznymi, narazenie zawodowe,
srodowisko procesowe, w tym higiene pomieszczenia oraz gospodarke
odpadami.

Przedmowa
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Rozdzial 10 Procesy technologiczne w Biobanku i kontrola jakosci
opisuje cykl zycia materiatu biologicznego z uwzglednieniem kry-
tycznych proceséw technologicznych, w tym pozyskiwanie materia-
tu biologicznego i powiazanych danych, transport, odbiér, kwalifi-
kacje i przyjecie materiatu biologicznego i danych, przetwarzanie,
przechowywanie, dystrybucje oraz proces kontroli jakosci.

Rozdzial 11 Odchylenia, niezgodny produkt, dane bgdz ustuga
opisuje sytuacje zwiazane z identyfikacja niezgodnosci w procesie
biobankowania, jak réwniez nastepujace po tym fakcie dziatania ko-
rygujace i korekcyjne oraz proces reklamacji. Ponadto zostal w nim
opisany proces identyfikowania niezgodnych produktéw/ustug i to-
warzyszacej im dokumentacji oraz odrzucania niezgodnych produk-
tow/ustug.

Rozdzial 12 Audyty opisuje proces przeprowadzania audytéow we-
wnetrznych w Biobanku, tworzenie programu audytéw, faze przygo-
towania do audytdéw, ich przeprowadzanie i dokumentowanie oraz
czynnosci pokontrolne. Dodatkowo w tej sekcji opisano kompeten-
cje i kwalifikacje audytorow.

Rozdziat 13 Doskonalenie odnosi si¢ do narzedzi usprawniajacych
funkcjonowanie Biobanku, skupiajac si¢ na przegladzie zarzadzania.
W tej cze$ci opisano, jak zaplanowad, przeprowadzi¢ i udokumento-
wac przeglad majacy na celu zapewnienie przydatnosci, adekwatno-
$ci i skutecznosci systemu zarzadzania jakoscia w Biobanku.

Rozdziat 14 Wspétpraca Biobanku w zakresie naukowo-badawczym
i rozwojowym opisuje proces udostepniania materialu biologicznego
i danych do badan naukowych i prac badawczo-rozwojowych w zakre-
sie wytycznych do zawierania uméw o wspoélpracy. Porusza kwestie
komunikacji podczas wspotpracy naukowej, w tym informacji o nie-
prawidlowosciach w toku badan. Rozdzial ten bezposrednio zwiazany
jest z zagadnieniami zawartymi w rozdziale 5.

Rozdzial 15 Bezpieczeristwo opisuje procedury bezpieczenstwa
z uwzglednieniem bezpieczenistwa materialu biologicznego oraz
bezpieczenstwa informacji. Zwrécono w nim uwage na podstawowe
metody zabezpieczania infrastruktury informatycznej i przetwarza-
nia danych, w tym $wiadomos¢ funkcjonowania Biobanku w orga-
nizacji, ogélne zasady bezpiecznej wymiany informacji, podstawowe
metody zabezpieczenia dostepu do infrastruktury Biobanku. Od-
niesiono si¢ rowniez do kwestii systemédw operacyjnych i oprogra-
mowania, podstawowych cech systemu informatycznego Biobanku,
kopii zapasowych oraz nadzoru nad ustugami zewnetrznymi z za-
kresu bezpieczenstwa, w tym przetwarzania danych w chmurze.

Przedmowa



Standardy jakosci dla biobankoéw polskich to przyjazny w formie
i tresci podrecznik dla kazdego, kto dopiero zaczyna swoja przygode
z biobankowaniem lub ma juz do$wiadczenie w tej dziedzinie i chce
uzupelni¢ swoja wiedze oraz stale doskonali¢ wdrozony system zarza-
dzania jako$cia i procesy funkcjonujace w Biobanku. Nie ma znacze-
nia, jaki material biologiczny gromadza Panstwo w swoim Biobanku
lub czy otwieraja Panistwo nowy projekt — Standardy... beda uniwer-
salna baza do rozwoju lub budowania Biobanku. Scista korelacja z nor-
mami ISO oraz dodatkowe sekcje stanowig bardzo dobra podstawe do
tworzenia i sprawnego zarzadzania Biobankiem, a takze przygotowa-
nia do pojawiajacych sie nagltych sytuacji i probleméw.

Z wielka przyjemnoscia i duma zapraszamy Panstwa do lektury
drugiej edycji przewodnika Standardy jakosci dla biobankéw pol-
skich, majac nadzieje, ze jego tres¢ spelni oczekiwania odbiorcéw,
bedzie pozyteczna i inspirujaca do usprawniania Pafistwa proceséw
biobankowania, jak réwniez przygotowania biobanku do procesu
akredytacji/certyfikacji. To dla nas ogromny zaszczyt méc prze-
kaza¢ Panstwu efekt naszej wspolnej pracy. Zyczymy przyjemnej
lektury i oczekujemy na spotkanie z Panistwem na naszej wspdlnej
drodze po nowe, rozwojowe projekty oparte na najwyzszej jakosci
materiale biologicznym i towarzyszacych mu danych!

Autorzy
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Zarzadzanie Biobankiem

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

* Biobank / jednostka, w obrebie ktérej funkcjonuje Biobank, powinny
prowadzi¢ swoja dzialalnos¢ w taki sposéb, aby spelnia¢ wymaga-
nia wynikajace z regulujacych ich prace dokumentéw nadrzednych
(np. statutu, aktu powotania, uchwaly) oraz zobowiazania wiazace si¢
z zawartymi umowami wspoélpracy. Praca Biobanku powinna pod-
lega¢ wewnetrznym i zewnetrznym mechanizmom nadzoru (patrz
pkt 5.2 Standardow jakosci dla biobankéw polskich [S]BP]).

» Zarzadzanie Biobankiem powinno uwzgledniaé¢ zarzadzanie jako-
$cia (patrz pkt 2 SJBP).

5.1,5.6,5.7,5.9,8.1.11SO 20387:2018

4.3,4.4.11SO09001:2015

1.1. Struktura organizacyjna

1.1.1. Struktura organizacyjna organizacji/instytucji,
w ramach ktérej funkcjonuje Biobank

* Instytucja, w obrebie ktdrej funkcjonuje Biobank, powinna posiada¢
ustalong i zatwierdzong strukture organizacyjna.

* Biobank powinien zaplanowa¢, wdrozy¢ i nadzorowac procesy zwig-
zane ze spelnianiem wymagan narzuconych przez organizacje (np. na
podstawie statusu organizacji wraz z dokumentami regulujacymi
strukture organizacji i sposéb dzialania).

5.8 a)1SO 20387:2018

13
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Najczesciej stosowane praktyki
* Struktura organizacyjna Biobanku moze si¢ rézni¢ w zaleznosci od
charakteru jednostki oraz zasobéw, jakie posiada. Jej odzwierciedle-
niem i rozszerzeniem powinien by¢ regulamin organizacyjny jed-
nostki.
* Struktura organizacyjna Biobanku dostepna jest dla stron zaintere-
sowanych.

1.1.2. Schemat organizacyjny Biobanku

* Biobank powinien posiada¢ zatwierdzony schemat organizacyjny,
w ktérym okreslone s zalezno$ci pomiedzy komdérkami organiza-
cyjnymi/funkcjonalnymi.

* Na schemacie organizacyjnym Biobanku powinna by¢ uwzgledniona
komoérka/osoba odpowiedzialna za Systemem Zapewnienia i Zarza-
dzania Jako$cia (SZiZJ).

* Biobank powinien podlega¢ pod Komitet Naukowy / Rade Naukowa
(jesli istnieja) lub inne cialo doradcze w zakresie prowadzonych pro-
jektéw naukowych, technicznych i/lub administracyjnych.

5.3,5.815S0 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki

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

* Struktura moze by¢ graficzna i dotyczy¢ samego Biobanku, a pod-
leglo$¢ pod cialo doradcze moze by¢ opisana w procedurze albo
wynika¢ z ogélnych wytycznych/zarzadzen/przepiséw organizacji
(np. statutu uczelni).

Najczesciej zadawane pytania

* Czy po przyjeciu kazdego nowego pracownika nalezy uaktualni¢
schemat organizacyjny Biobanku?
Jezeli schemat organizacyjny Biobanku uwzglednia imiona i nazwi-
ska pracownikow, to po przyjeciu kazdego nowego pracownika nalezy
g0 uaktualnic, a nastepnie kazdy z pracownikow powinien sie z nim
zapoznac i ztozy¢ podpis poswiadczajgcy ten fakt. Jezeli schemat nie
zawiera imion i nazwisk, aktualizacja taka jest zbedna.

ROZDZIAL 1



1.2. Misja i zakres dziatalnosci Biobanku

* Biobank powinien okresli¢ misje oraz zakres dziatalnosci.

* Misjaizakres dzialalnosci Biobanku powinny by¢ egzekwowane i re-
gularnie poddawane przegladowi.

* Biobank powinien dazy¢ do tego, aby zatrudnia¢ dostateczng liczbe
wykwalifikowanych pracownikéw oraz posiada¢ pomieszczenia, ktére
umozliwiaja prawidlowe przeprowadzanie proceséw technologicznych.

4.1.3,5.5,5.7,5.9,6.1.1,8.2.2,8.2.3, 8.9.1 ISO 20387:2018
5.1.1b),5.2.1,5.2.2,7.1,9.1.1,9.3.11SO 9001:2015

1.3. Cele Biobanku oraz ich monitorowanie

* Biobank powinien wdrozy¢ polityke organizacji, misje i cele. Zato-
zone cele powinny by¢ okreslone w czasie, mierzalne, aktualizowane
w razie potrzeby oraz analizowane (patrz pkt 2.3 SJBP).

4.1.3,5.7,5.9,5.10,8.2.2,8.9.1 ISO 20387:2018
5.1.1b),5.2.1,5.2.2,7.1,7.3,7.5.1 b), 9.1.1,9.3.1 ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Cele strategiczne obejmuja przede wszystkim szerokie i ogélne pro-
blemy/zagadnienia. Cele strategiczne sa podstawa do formutowania
celéw operacyjnych i ta praktyka jest najczesciej stosowana. Cele
operacyjne sa krotkookresowe, a za ich realizacje odpowiedzialni sa
przede wszystkim pracownicy $redniego lub nizszego szczebla.

 Praktykuje sig, aby Biobank minimum raz na 12 miesigecy weryfiko-
wal wyznaczone i zatwierdzone cele.

 Praktykuje sie, aby Biobank minimum raz na 12 miesiecy wyznaczal
i zatwierdzal nowe cele do realizacji.

1.4. Komunikacja

* Biobank powinien prowadzi¢ procesy wewnetrznej i zewnetrznej ko-
munikacji w taki sposéb, aby zapewni¢ skuteczny przeplyw informaciji:
— pomiedzy poszczeg6lnymi komérkami organizacyjnymi organizacji/
jednostki, w ktérej strukturach funkcjonuje Biobank, a Biobankiem;
— wewnatrz Biobanku;
— pomiedzy Biobankiem a interesariuszami (nalezy wzia¢ pod uwa-
ge réowniez pkt 14 SJBP).

Zarzadzanie Biobankiem
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* Biobank powinien okresli¢ sposéb postepowania w przypadku rekla-
macji, skarg, zdarzen badz reakcji niepozadanych (patrz pkt 11 SJBP).

* Wdrozony proces komunikacji powinien by¢ znany pracownikom
Biobanku.

5.10b),5.10 ¢), 6.4.1.1 b), 6.4.1.3,7.13.1, 8.2.1, 8.6.2 1SO 20387:2018

7.4,8.2.1,8.4.3,10.2.11SO 9001:2015

1.4.1. Komunikacja zewnetrzna

* Biobank powinien okresli¢ zasady komunikacji z organizacjami ze-
wnetrznymi oraz interesariuszami (w tym takze uczestnikami badan).
* Zasady te powinny wskazywa¢, kto i w jaki sposéb moze prowadzi¢
komunikacje oraz jak powinna by¢ ona udokumentowana.
5.10b),5.10¢), 6.4.1.1, 8.2.1 ISO 20387:2018
7.4,8.2.1,8.4.31S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* W przypadku swiadczenia uslug komercyjnych przez Biobank nalezy
opracowac wytyczne dotyczace: rodzaju swiadczonych ustug, kosztéw
$wiadczenia tych ustug, dostepnych godzin $wiadczenia ustug oraz in-
formacje kontaktowe odpowiednie dla kazdej kategorii interesariuszy
w przyjetych godzinach pracy, a takze w sytuacjach alarmowych.

* QOkreslone przez Biobank zasady sktadania wnioskéw, skarg i rekla-
macji zwiazanych z praca Biobanku powinny by¢ dostepne dla inte-
resariuszy.

1.4.2. Komunikacja wewnetrzna
* Biobank powinien okresli¢ sposéb obiegu informacji, wydawania
dokumentéw wewnetrznych (zarzadzen, okélnikéw, polecen stuzbo-
wych) wewnatrz i na zewnatrz Biobanku.
5.10b),5.10¢c), 8.2.1,8.2.6 ISO 20387:2018
7.4,8.2.1,8.4.31S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Proces komunikacji zawierajacy informacje dotyczace obiegu orygi-
naléw i kopii dokumentéw oraz dokonywania ewentualnych skanéw
dokumentéw przedstawiany jest w formie graficznej.
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Zarzadzanie jakoscia

2.1. Wymagania ogdlne

* SZiZ], czyli System Zapewnienia i Zarzadzania Jako$cia (ang.
Quality Assurance Management System — QAMS), powinien
obejmowac wszystkie aspekty zwiazane z funkcjonowaniem Bio-
banku.

* Biobank powinien ustali¢ podstawowe zalozenia i zasady obowigzu-
jace w SZiZ], tj.:

— zastosowanie podejscia procesowego w zarzadzaniu Biobankiem;

— zapewnienie cigglego doskonalenia SZiZJ;

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

— stala orientacje na potrzeby i wymagania stron zainteresowanych,
w tym uczestnikow badan oraz klientéw i partnerdw.

* Biobank powinien opracowaé standardowe procedury operacyjne
obejmujace procesy operacyjne, techniczne i technologiczne w celu
zapewnienia, iz wdrozony SZiZ] jest skuteczny.

4.1.1,6.1.2,8.1.1, 8.1.2, 8.21SO 20387:2018
4.3,4.4.1,6.1.1,8.1,9.1.3 g), 10.1, 10.3 1SO 9001:2015

2.2. Polityka jakosci

* Biobank powinien ustanowic¢ polityke jakosci.

* Powinna by¢ ona spéjna z celami funkcjonowania Biobanku.

* Powinna by¢ zrozumiata dla pracownikéw Biobanku.

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

8.2.2,8.2.3,8.2.4,8.9.1 ISO 20387:2018
5.2.1a),5.2.1b), 5.2.2 b) ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Polityka jakosci jest czesto umieszczana w widocznych miejscach
w budynku jednostki. Wspomaga to spetnianie wymagan dotyczacych
przekazywania tresci polityki jakosci wszystkim zainteresowanym.

Najczesciej zadawane pytania
* Jak czesto nalezy ocenia¢ polityke jakosci w Biobanku?
Najczesciej stosowana praktyka to ocena polityki jakosci raz na 6 i 12 mie-
siecy. Biobank wewnetrznie ustala czestotliwos¢ oceny polityki jakosci
zgodnie z harmonogramem prac Biobanku. Najczesciej ocena polityki ja-
kosci przeprowadzana jest podczas przegladu zarzgdzania.

2.3.Wyznaczanie celow

* W Biobanku nalezy wyznaczy¢ cele dotyczace jakosci, ktére powinny:

— korespondowac z polityka jakosci Biobanku;

— by¢ spdjne oraz mierzalne;

— uwzgledniac zaréwno cele dotyczace jakosci materiatu biologicz-
nego, jak i danych;

— uwzglednia¢ cele dotyczace dziatalnosci Biobanku;

— by¢ rozpowszechniane w Biobanku jako dokument podpisany
przez najwyzsze kierownictwo;

— by¢ analizowane.

8.2.2,8.2.3150 20387:2018
5.2.1a),5.2.1b),5.2.2b), 6.2.11SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Przykladowe cele Biobanku:
— wspieranie prac badawczych w okreslonym obszarze;
— biobankowanie materialu biologicznego w ramach wspdtpracy
z jednostkami szpitali klinicznych;
— biobankowanie materiatu biologicznego w ramach badan i pro-
gramow regionalnych, krajowych, zagranicznych;
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— zapewnienie poprawy dostepnosci do materiatu biologicznego
o wysokim standardzie jednostkom funkcjonujacym w obre-
bie uniwersytetu;

— zapewnienie poprawy dostepnosci do materialu biologiczne-
go o wysokim standardzie partnerom zewnetrznym w ramach
wspoélpracy naukowej;

— umozliwienie jednostkom wewnetrznym uczelni przechowywa-
nia gromadzonego materialu biologicznego w stabilnych, bez-
piecznych i stale monitorowanych warunkach;

— aplikowanie o projekty i programy naukowo-badawcze w zakre-
sie biobankowania materiatu biologicznego oraz w zakresie badan
z uzyciem materialu biologicznego.

Najczesciej zadawane pytania
Jak czesto nalezy analizowac cele ustanowione przez Biobank?
Najczesciej stosowana praktyka to analiza celow nie rzadziej niz raz
na 12 miesiecy, podczas przegladu zarzgdzania.

2.4, Zarzadzanie ryzykiem i szansami

Biobank powinien ustanowi¢ procedure zarzadzania ryzykiem
i szansami, stanowiaca podstawe do kierowania procesami, a w kon-
sekwencji umozliwiajaca skuteczna realizacje zatozonych celéw.
Ocena ryzyka i szans powinna by¢ przeprowadzana w okreslonych
odstepach czasu.

4.1.1,6.3.7,8.1.2d),8.5.2, 8.6.1, 8.9.2 k), 8.9.2 m) ISO 20387:2018
6.1.1a),6.1.2a)1SO 9001:2015

2.4.1. Identyfikacja ryzyka oraz szans

* W Biobanku nalezy okresli¢ szanse i oszacowac ryzyko majace lub

mogace mie¢ wplyw na realizacje zadan i funkcjonowanie Biobanku,
w tym wplyw na jako$¢ materialu biologicznego.

Podczas identyfikacji ryzyka oraz szans nalezy analizowa¢ okreslone
w procedurach wewnetrznych Biobanku dziatania poszczegdlnych
proceséw oraz ryzyka i szanse zwigzane z ich realizacja i tworzy¢
plany naprawcze.

8.5.11S0 20387:2018
6.1.21S09001:2015

Zarzadzanie jakoscia
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Najczesciej stosowane praktyki
* Identyfikacja ryzyka odpowiada na pytanie ,co moze si¢ nie udac?”
oraz okresla mozliwe tego konsekwencje.
* W celu identyfikacji ryzyka stosuje sie nastepujace metody:
— lista pytan kontrolnych;
— burza mézgdéw;
— diagram Ishikawy;
— FMEA (ang. failure mode and effects analysis) — analiza rodzajéw
i skutkéw mozliwych btedéw;
— 5 Why.
* Identyfikacja szans odpowiada na pytanie ,,co mozna osiagnac?” oraz
okresla obszary mozliwe do doskonalenia.
* W celu identyfikacji szans stosuje si¢ nastepujace metody:
— lista pytan kontrolnych;
— burza mézgéw.

2.4.2. Ocena i analiza ryzyka i szans

* W Biobanku oszacowanie poziomu ryzyka oraz szans powinno po-
lega¢ na:
— okresleniu prawdopodobieristwa wystapienia;
— okres$leniu znaczenia dla procesu, w ktérym wystepuje;
— okresleniu mozliwosci i metody kontroli.
* Podczas analizy Biobank powinien:
— okresli¢ przyczyne/przyczyny ryzyka / zrédlo szansy;
— okresli¢ rodzaj ryzyka/szansy;
— opisac zidentyfikowany rodzaj ryzyka/szansy;
— opisa¢ potencjalne nastepstwa ryzyka / opisaé, jakie korzysci
przyniesie szansa;
— wskazac podmioty/obszary, ktérych dotyczy ryzyko/szansa.
8.51S0 20387:2018

4.1,4.2,6.1.2,9.1.3 ¢),9.3.2 ¢),1SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Jedna z metod stuzacych do oceny ryzyka jest zadanie 3 przyklado-
wych pytan:
— co moze sie nie udac?
— jakie jest prawdopodobienistwo, ze to sie nie uda?
— jakie moze to mie¢ znaczenie dla procesu (nastepstwa/skutki)?
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Ocena ryzyka jest poréwnaniem zidentyfikowanego i rozpatrywane-

go ryzyka z ustalonymi jego kryteriami. Przy ocenie ryzyka brana

jest pod uwage sila argumentéw zebranych w trakcie odpowiedzi na

wszystkie 3 podstawowe pytania. Efektem oceny ryzyka jest jego ja-

kosciowe oszacowanie badz ilo$ciowy opis jego wielkosci.

Najczesciej Biobanki uzywaja dokumentu o nazwie Lista ryzyk, ktéry

zawiera nastepujace dane:

— obszar objety ocena ryzyka;

— numer kolejny ryzyka;

— date pierwszej oceny ryzyka;

— nazwa ryzyka;

— poziom ryzyka z ostatniej ewaluacji;

— osoba odpowiedzialna za ewaluacje ryzyka;

— osoba odpowiedzialna za monitorowanie ryzyka.

Do przeprowadzenia oceny ryzyka Biobanki uzywaja Formularza

oceny ryzyka, ktéry zawiera nastepujace dane:

— obszar objety ocena ryzyka;

— nazwa ryzyka;

— zesp6! powotany do oceny ryzyka;

— ocena poziomu ryzyka;

— zalecenia/rekomendacje.

Jedna z metod sluzacych do oceny szansy jest stosowanie 3 przykta-

dowych pytan:

— Co mozna 0siagnac?

— jakie jest prawdopodobienstwo, ze si¢ uda?

— jakie moze mie¢ to znaczenie dla procesu (jakie sa mozliwos$ci do-
skonalenia)?

Najczesciej Biobanki uzywaja dokumentu o nazwie Lista szans, ktory

zawiera nastepujace dane:

— obszar objety ocena szans;

— numer kolejny szansy;

— data pierwszej oceny szansy;

— tytul szansy;

— poziom szansy z ostatniej ewaluacji;

— osoba odpowiedzialna za ewaluacje szansy;

— osoba odpowiedzialna za monitorowanie szansy.

Zarzadzanie jakoscia
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* Do przeprowadzenia oceny szansy Biobanki stosuja Formularz oceny
szansy, ktory zawiera nastepujace dane:
— obszar objety oceng szansy;
— nazwa szansy;
— zesp6l powolany do oceny szansy;
— ocena poziomu szansy;
— zalecenia/rekomendacje.

Najczesciej zadawane pytania
* Jak analiza ryzyka moze wptynac na funkcjonowanie Biobanku?
Przeprowadzenie analizy ryzyka wskaze dobre i stabe strony Bioban-
ku, zarowno w danym procesie technologicznym (np. w cyklu zycia
probki), jak i w catym systemie funkcjonowania Biobanku. Okreslajgc
stabe strony, jestesmy w stanie przeciwdziatac ich negatywnym skut-
kom w przysztosci.

2.4.3. Reakcja na ryzyko i szanse

* Biobank powinien okresli¢ i udokumentowa¢ dziatania usprawniaja-
ce (reakcje) w danym procesie.

Najczesciej stosowane praktyki
* Reakcja na ryzyko moze skutkowac:
— zmniejszeniem ryzyka (poprzez zaprojektowanie oraz zaimple-
mentowanie mechanizméw kontroli);
— minimalizacja ryzyka;
— akceptacja istniejacego ryzyka.
* Podczas reakcji na szanse nalezy zadac sobie nastepujace pytania po-
mocnicze:
— co mozna zrobi¢, aby maksymalnie zwigkszy¢ zdolnos¢ do wyko-
rzystania szansy?
— czy nie pojawiaja si¢ nowe szanse powstale na skutek wprowadze-
nia zmian odnoszacych sie do zidentyfikowanej szansy?

7.11.2.1,8.51S0 20387:2018
6.1.1a),6.1.1¢), 6.1.21SO 9001:2015

2.4.4. Monitoring ryzyka i szans

* Biobank powinien opracowac¢ proces nadzorowania ryzyka i szans
oraz weryfikacji ich poziomu.
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* Biobank powinien dokumentowac proces monitoringu ryzyka i szans

(raporty).

* Biobank powinien w okreslonych odstepach czasu sprawdzac oraz
oceniac¢ skuteczno$¢ podjetych dzialan.

7.11.2.1,8.5.2,8.6.1 1SO 20387:2018

6.1.2 b2),9.3.2 ) ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Najczesciej weryfikacja poziomu ryzyka i szans przeprowadzana jest
nie rzadziej niz raz na 12 miesiecy, podczas przegladu zarzadzania.



3.1.
3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.
3.14.
3.1.5.
3.1.6.

3.2
3.2.1.

3.2.2.
3.2.3.
3.24.

3.3.
3.3.0.

3.4.
34.1.

Dokumentacja i zapisy

Wymagania ogdlne

Identyfikowalnos¢ dokumentacji

Czytelno$¢ dokumentagji

Dostepnos¢ dokumentacji dla pracownikéw
Poufnos¢ dokumentag;ji

Nadzér nad zmianami dokumentacji

Backup (kopie bezpieczenstwa) dokumentacji
Wdrazanie dokumentacji SZiZJ

Odpowiedzialnos¢ za postepowanie z dokumentacja
Aktualizacja i wycofywanie dokumentacji

Szkolenie po aktualizacjach dokumentacji
Dystrybucja dokumentacji

Przechowywanie dokumentacji SZiZJ

Zapisy

Weryfikacja dokumentagji

Weryfikacja okresowa oraz incydentalna dokumentagji

27
27
28
29
31
32
33
34
35
35
35
36
37
38
39
40
40



Dokumentacja i zapisy

3.1. Wymagania ogélne

* Biobank powinien prowadzi¢ dokumentacje wewnetrzna obejmujaca
wszystkie aspekty dziatalnosci.
* Biobank powinien opracowac¢, wdrozy¢ i stosowac¢ procedure nadzo-

ru nad dokumentacja wchodzaca w sktad SZiZJ.
8.1.1,8.2.1 a) 1ISO 20387:2018
44.2,7.5.1b),7.5.2,7.5.3.11S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Procedura nadzoru nad dokumentacja obejmuje identyfikowalnos¢,
czytelnos¢, dostepnosé, poufnosé, nadzor nad zmianami dokumen-
tacji, backup dokumentacji SZiZ] (czyli utworzenie kopii bezpieczen-
stwa majacej na celu odtworzenie/odzyskanie danych po ewentualnej
utracie lub uszkodzeniu czesci lub calosci dokumentacji) oraz likwi-
dacje kopii zapasowych dokumentacji.

* Dokumentacja SZiZ] obejmuje: regulaminy, procedury, instrukcje,

wzory drukéw, etykiet, harmonogramy, specyfikacje etc.

Najczesciej zadawane pytania
¢ Jaki jest cel procedury nadzoru nad dokumentacjg?
Celem procedury jest zapewnienie wiasciwego postepowania na polu
nadzoru nad dokumentacjg SZiZ] w Biobanku oraz unikniecie stoso-

wania nieaktualnych lub wycofanych wersji dokumentow.



3.1.1. Identyfikowalnos¢ dokumentacji

* Biobank powinien stosowa¢ format daty zgodny z norma ISO
8601:2004 (np. RRRR-MM-DD).

* Biobank powinien okresli¢ zasady dotyczace niepowtarzalnego
oznaczania dokumentacji (dotyczy wersji aktualnie obowiazujacych
dokumentéw SZiZ] i wersji wycofanych).

8.3.2,8.4.2150 20387:2018

7.5.2a),7.5.3.2a),8.5.1a)ISO9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Przykladowe oznaczenie indeksu dokumentu:

Procedury systemowe moga by¢ oznaczane symbolem PS-XX. Ozna-
czenie po symbolu PS odpowiada okreslonemu numerowi procedury.
Pochodne od procedury druki posiadaja oznaczenie: numer pocho-
dzacy od procedury / symbol S od procedury systemowej / kolejny
numer druku (np. procedura PS-01 Nadzor nad dokumentacjg po-
siada zalacznik — druk 1S-1 Lista dokumentéw nadzorowanych).
Nazwy procedur technologicznych (PT-XX), procedur urzadzen
(PU-XX) oraz pochodnych od nich dokumentéw (druki, instrukcje
etc.) moga powstawac¢ na zasadach jw., np.: PT-01 Procedura pobie-
rania materiatu biologicznego. Zalacznikami do procedury PT-01
sa np. IN-PT-01-01 Instrukcja pobrania krwi obwodowej (stownie:
instrukcja numer jeden do procedury technologicznej numer jeden
Instrukcja pobrania krwi obwodowej) czy 1T-01 Raport z pobrania
materiatu biologicznego (stownie: druk technologiczny numer jeden
do procedury technologicznej numer jeden Raport z pobrania ma-
teriatu biologicznego). Spotyka sie réwniez takie oznaczenia zalacz-
nikéw: zalacznik nr 1 Raport z pobrania materiatu biologicznego do
Procedury pobierania materiatu biologicznego. Zalacznik z takim
oznaczeniem jest duzo trudniejszy do znalezienia w formie elektro-
nicznej — dokumenty nie utoza sie odpowiednio wedtug nazw. Po-
nadto uzytkownikowi tatwiej postugiwac sie krétkimi nazwami
zalacznikow, zatem stosowanie numerdéw gléwnej procedury w na-
zwach zalacznikéow utatwia postugiwanie sie¢ dokumentacja SZiZ]
w codziennej pracy.

* Kazdy dokument systemowy opatrzony jest informacja o dacie roz-
poczecia obowigzywania (wejscia w zycie) oraz ewentualnie dacie
wycofania. Informacje takie moga by¢ przedstawione w formie tabe-
larycznej: obowiazuje od dnia; wycofano z dniem...
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Najczesciej zadawane pytania

* Czy jesli Biobank ma juz wprowadzony swdj system oznaczania do-
kumentacji, musi go dostosowa¢ do ww. propozycji?

Nie, jezeli przyjety jest system umozliwiajgcy jednoznaczng identyfi-
kacje dokumentow.

* Czy dopuszczalne jest wprowadzenie rozréznienia dokumentéw na

podstawie np. koloréw nagléwkéw (inny kolor dla procedur systemo-
wych, inny dla technologicznych)?
Tak, dopuszcza sie, by procedury techniczne i technologiczne oraz po-
chodne od nich instrukcje posiadaty odmienng od pozostatych proce-
dur szate graficzng. To wszystko zalezy od danego Biobanku i zapisow
w procedurze nadzoru nad dokumentacjg.

3.1.2. Czytelnos$¢ dokumentacji

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

7.5.2b),7.5.2¢),7.5.3.1 a), 7.5.3.2 b) ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* W regulaminach i procedurach zamieszcza sie podstawowe punkty;, tj.:
— celizakres procedury;
— definicje i skroty;
— zalaczniki;
— zakres odpowiedzialnosci;
— realizacja procedury;
— dokumenty uzupelniajace.
* W instrukcjach zamieszcza sie¢ podstawowe punkty;, tj.:
— zakres instrukcji;
— postepowanie — realizacja czynnosci;
— materialy i sprzet niezbedny do wykonania (dotyczy instrukcji
technologicznych).
* Przyklad wygladu procedury PS-02 Audyty wewnetrzne:
Cel: okreslenie sposobu przeprowadzania audytéw wewnetrznych
i audytéw dostawcy oraz dokonywania zapiséw z przeprowadzonej
kontroli.
Zakres: planowanie i przeprowadzanie audytéw wewnetrznych oraz
audytéw dostawcy.

Dokumentacja i zapisy
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Definicje i skréty: rekomendowane sa definicje podstawowych po-

je¢, takich jak zapis, audyt, dowdd z audytu, kryteria audytu, zespot

audytoréw wewnetrznych, audytor wiodacy, audytor pomocniczy,
kompetencje audytora, SZiZ].

Zalaczniki: np. Harmonogram audytow wewnetrznych; Harmono-

gram audytéw dostawcow; Raport z audytu wewnetrznego; Kompe-

tencje audytora; Lista audytoréw wewnetrznych.

Odpowiedzialnosc:

— za aktualizowanie niniejszej procedury odpowiada: osoba odpo-
wiedzialna za SZiZ]J;

— zazatwierdzenie niniejszej procedury odpowiada: kierownik Bio-
banku — zatwierdzenie merytoryczne; osoba odpowiedzialna za
SZiZ] — zatwierdzenie formalne i merytoryczne;

— za stosowanie niniejszej procedury odpowiadaja: pracownicy
i wspétpracownicy Biobanku;

— za weryfikacje niniejszej procedury odpowiada: osoba odpowie-
dzialna za SZiZ].

Realizacja procedury: w tym miejscu powinno sie opisac, jak nalezy
planowac audyty, w jaki sposéb przygotowac sie do audytu, jak prze-
prowadzany jest audyt wewnetrzny oraz jak sa sporzadzane raporty
i dokumentowane wyniki z audytu.
Dokumenty uzupelniajace: np. procedury: Nadzor nad dokumen-
tacjg SZiZJ; Identyfikacja niedogodnosci, reakcja na nie oraz nadzor
nad nimi; Proces cigglego doskonalenia.
Oryginaly regulaminéw, procedur oraz instrukcji zawieraja nastepuja-
ce dane: imig, nazwisko i podpis autora procedury oraz imie, nazwisko
i podpis osoby zatwierdzajacej dokument. Dodatkowo powinny zawie-
ra¢ date, od ktérej obowiazuje dokument, date wycofania dokumentu,
numer wersji, numer egzemplarza oraz nazwe i oznaczenie procedu-
ry. Oryginaly drukéw zawieraja nastepujace dane: date i podpis osoby
sporzadzajacej dokument, date i podpis oséb zatwierdzajacych, date,
od ktérej obowiazuje dokument, oraz date wycofania dokumentu.

Dokumenty nie moga by¢ pisane recznie oraz nie moga zawierac zad-

nych skreslen, poprawek ani uzupetnien.

Stopka dokumentu jednoznacznie wskazuje, z jakim dokumentem

mamy do czynienia.

Przyklad stopki regulaminow oraz procedur: Copyright © 2017%,

BIOBANK**, Wszelkie prawa zastrzezone, Strona 1 z X ver. 1.00

RRRR-MM-DD****

ROZDZIAL 3



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

Legenda:

* Rok wdrozenia pierwszej wersji dokumentu. W sytuacji aktu-
alizacji wersji w roku kolejnym nalezy wpisywac rok powstania
wersji pierwszej i ostatniej. Przyktad: pierwsza wersja 1.00 po-
wstata w 2006 r., wersja 1.01 powstata w 2009 r., a wersja 1.02 po-
wstala w 2017 r. W takim przypadku w aktualnej wersji z 2017 r.
powinno by¢: Copyright © 2006-2017.

** Nazwa Biobanku (nazwa twércy i podmiotu odpowiedzialnego
za utrzymanie SZiZ]J).

*** Numer dokumentu, ktéry w pozycji ,zataczniki” powotuje dany
dokument. Przyjmuje si¢ zasade, iz w procedurach w stopce tej
informacji nie zawieramy, chyba ze procedura jest zalacznikiem
do dokumentu nadrzednego, jakim jest regulamin, natomiast
w sytuacji wdrazania drukéw i instrukeji, ktore stanowia zalacz-
niki do procedur, w stopce nalezy wpisa¢ numer.

*** Data wdrozenia (obowiazywania) dokumentu.

3.1.3. Dostepnos¢ dokumentacji dla pracownikow

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

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

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

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

8.2.6,8.3.2150 20387:2018
7.5.3.1a),7.5.3.1b),7.5.3.21S0 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki

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

* Dopuszcza si¢ wydzielenie przestrzeni dyskowej, aby aktualne wer-
sje dokumentéw byly dostepne dla pracownikéw jedynie w postaci
elektronicznej, w formacie uniemozliwiajacym edycje, na sciezce
dostepu — we wspdlnej przestrzeni, np. I:/SZ] (dotyczy wszystkich
pracownikéw Biobanku). Nalezy nadawa¢ poszczegbélnym pracow-
nikom uprawnienia do edycji / wgladu do poszczegdlnych dokumen-
tow.

Najczesciej zadawane pytania

* Jak dystrybuowa¢ druki do wykonywania zapiséw podczas pracy la-
boratoryjnej?

Oryginat druku powinien byc dostepny w formie nieedytowalnej na
dysku dostepnym dla wszystkich pracownikow. W razie potrzeby kaz-
dy z pracownikéw moze go wydrukowac.

* Czy kopia druku, na ktérej sa wykonywane zapisy podczas pracy
laboratoryjnej, musi mie¢ tabele opisujaca, kto ja stworzyt oraz za-
twierdzit?

Nie, tylko oryginaty tych drukow majq informacje, kto stworzyt i za-
twierdzit druk.

3.1.4. Poufnos¢ dokumentac;ji

* Biobank powinien okre$li¢ zasady ochrony tajemnicy stuzbowej
dotyczace dokumentacji wewnetrznej Biobanku z uwzglednieniem
nadrzednych przepisow jednostki/instytucji/organizacji, w ktdrej
strukturach si¢ znajduje (m.in. zgodnie z polityka bezpieczenstwa
danej instytucji).

4.31S0 20387:2018

7.5.3.11SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Dobra praktyka jest, aby kazdy dokument SZiZ] wydrukowany z sys-
temu lub dysku zawieral informacje, iz jest to wydruk/dokument nie-
nadzorowany, np. w postaci znaku wodnego.

ROZDZIAL 3



Najczesciej zadawane pytania

* Czy mozna recznie oznacza¢ dokumenty niekontrolowane?

Tak, np. po wydruku dokumentu nalezy go oznaczyc pieczatka z napi-
sem ,kopia nienadzorowana’.

* Czy mozna uzna¢, iz ogélnouczelniana procedura bezpieczenstwa
informacji jest wystarczajaca i Biobank nie musi wdraza¢ swoich
procedur?

Oczywiscie Biobank moze stosowac przepisy jednostki i stosujgc sie do
nich, nie musi wdrazac swoich dodatkowych procedur.

3.1.5. Nadzér nad zmianami dokumentac;ji

* Biobank powinien okresli¢ zasady:
— wprowadzania zmian w dokumentacji i nadzoru nad zmianami;
— dotyczace oceny i zatwierdzania dokumentéw przez uprawnione
osoby przed ich wydaniem.

8.2.1b), 8.2.1 ¢) ISO 20387:2018
7.5.2¢),7.5.3.2¢c)1SO9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Jednym ze sposobéw oznaczania wersji dokumentéw, ktéry w zna-
czacy sposob utatwia kontrole nad nowymi wersjami dokumentéw,
jest to, aby mato kluczowe (niewplywajace na zmiane procesu) zmia-
ny oznacza¢ zapisem po kropce, np. v. 1.01, v. 1.02, v. 1.03, a duze
zmiany (np. technologiczne, wplywajace na proces) skutkowaly
zmiana wersji dokumentu, np. z v. 1.00 na v. 2.00.

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

Najczesciej zadawane pytania
* Z czego moze wynika¢ wprowadzenie zmian w dokumentach SZiZ]J?
Wprowadzenie zmian w dokumentach SZiZ] moze wynikac w szcze-
golnosci ze zmian organizacyjnych, zmian w przepisach prawnych
i normach, z przeprowadzonych audytow, przeglgdow zarzgdzania,
dziatan korygujgcych, dziatan podjetych w wyniku analizy ryzyka,
przegladow aktualnosci dokumentow oraz zmian w procesach.
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3.1.6. Backup (kopie bezpieczenstwa) dokumentacji

* W celu zapewnienia bezpieczenistwa informacji udokumentowanej
Biobank powinien okresli¢ zasady wykonywania kopii zapasowych
aktualnie obowigzujacej oraz wycofanej dokumentacji SZiZ].

* Proces backupu dokumentacji SZiZ] oraz przechowywania doku-
mentacji powinien by¢ prowadzony w sposéb zapewniajacy ochrone
przed uszkodzeniem.

* Nalezy wykonywac¢ regularnie testy potwierdzajace, ze odzyskanie
danych z kopii zapasowych jest mozliwe. Testy powinny by¢ doku-
mentowane.

8.4.2,8.4.31S0 20387:2018

7.5.3.1,7.5.3.2b),7.5.3.2d) 1ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Kopie zapasowe przechowuje sie¢ w innej lokalizacji niz ta, w ktorej
znajduja sie dane oryginalne.

* Kopie zapasowe zapisuje si¢ na przeno$nych nosnikach wysokiej
trwalosci lub na urzadzeniach zapewniajacych odpowiednia trwa-
tos¢ i bezpieczenistwo zapisu.

* Nosniki zawierajace kopie zapasowe musza by¢ chronione przed do-
stepem os6b nieuprawnionych.

* Nalezy okresli¢ zasady dotyczace okresu przechowywania kopii za-
pasowych z dokumentacja SZiZ] oraz ich likwidacji.

* Uszkodzone nosniki kopii zapasowych zawierajace dokumentacje
SZiZ] nalezy likwidowa¢ w sposéb uniemozliwiajacy odzyskanie
i odczyt danych z nich pochodzacych.

* Likwidacja powinna polega¢ na zamazaniu danych poprzez zapis innych
danych na tym samym no$niku lub na fizycznym zniszczeniu no$nika.

* Niektdre Biobanki maja podpisana umowe z firmami zewnetrznymi
na wykonywanie ustug niszczenia nosnikéw pamieci. Najwazniejsze,
by firmy oferowatly bezpieczna i zgodna z prawem utylizacje. W umo-
wie powierzenia, ktérej celem jest zniszczenie dokumentéw z dany-
mi osobowymi, nalezy wskaza¢ zabezpieczenia organizacyjne oraz
postanowienia zakazujace zleceniobiorcy dalszego powierzenia (po-
wierzenia danych innemu podmiotowi). W umowie nalezy réwniez
okresli¢ sposéb niszczenia dokumentéw, by mie¢ pewnos¢, ze odzy-
skanie powierzonych danych nie bedzie mozliwe. Kazde zniszczenie
nos$nika pamieci powinno zosta¢ potwierdzone na pi$mie.

ROZDZIAL 3



3.2. Wdrazanie dokumentacji SZiZJ)

3.2.1. Odpowiedzialnos$¢ za postepowanie z dokumentacjg

* Biobank powinien okresli¢ odpowiedzialno$¢ za postepowanie z do-
kumentacja SZiZ] w zakresie:
— sporzadzania;
— aktualizacji tresci;
— zatwierdzenia do stosowania;
— dystrybucji;
— stosowania;
— weryfikacji.
5.91S0 20387:2018
7.1.2,7.5.3.21S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Sporzadzi¢ dokument moze kazdy wyznaczony pracownik posiadaja-
cy odpowiednia z danego zakresu wiedze.
* Aktualizacji dokonuje osoba odpowiedzialna za dany proces.
e Zatwierdzania dokumentéw dokonuje:
— osoba odpowiedzialna za warto$¢ merytoryczna dokumentu oraz
za funkcjonowanie danego procesu;
— pracownik odpowiedzialny za SZiZ] w Biobanku, ktéry zatwier-
dza dokument pod katem formalnym i wdraza go do SZiZ].

Najczesciej zadawane pytania
* Czy odpowiedzialnosci powinny by¢ wskazane w kazdym dokumen-
cie SZiZ]J?
Nie, odpowiedzialnos¢ ma byc wskazana tylko w procedurze powotu-
jacej dane instrukcje oraz druki.

3.2.2. Aktualizacja i wycofywanie dokumentacji

* Biobank powinien okresli¢ zasady dotyczace aktualizacji, wprowa-
dzania zmian oraz wycofywania dokumentacji SZiZ].

* Biobank powinien udokumentowac proces aktualizacji oraz wycofy-
wania nieaktualnych wersji dokumentacji SZiZ].

* Biobank powinien wyznaczy¢ osobe odpowiedzialna za wycofywa-
nie dokumentacji SZiZJ.

Dokumentacja i zapisy
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* Wdrozenie zmian do SZiZ] powinno by¢ zwigzane z obowigzkiem
przeszkolenia wszystkich pracownikéw odpowiedzialnych za prze-
strzeganie zawartej w nim tresci i/lub jego postanowien.

8.2.1b), 8.2.1 ¢), 8.3.2 b), 8.3.2 ¢), 8.4.21S0O 20387:2018
7.5.2,7.53.2¢),7.5.3.2d)1SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Dobra praktyka jest wprowadzenie arkusza Indeks zmian w doku-

mentacji SZiZ] zawierajacego nastepujace informacje:

— numer poprzedniej, zmienianej wersji dokumentu;

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

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

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

Najczesciej zadawane pytania
* Co zrobi¢ w przypadku wydania nowej wersji dokumentu pod nie-
obecno$¢ pracownika, np. z powodu zwolnienia lekarskiego badz
urlopu?
Nalezy przeszkoli¢ pracownika zaraz po jego powrocie do pracy z bie-
zgcq datq.

3.2.3. Szkolenie po aktualizacjach dokumentac;ji

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

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

6.1.1,6.2.3.11SO 20387:2018

7.5.3.1a)1SO 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki

* Zaleca sie stosowanie zalacznika do procedury systemowej nadzoru
nad dokumentacja SZiZ] — druku Lista po szkoleniu z dokumentacji
SZiZ], ktéry powinien zawiera nastepujace informacje:

— numer dokumentu;

— numer wersji;

— liczba stron dokumentu;

— nazwa dokumentu, z ktérego przeprowadzane jest szkolenie.

* Dodatkowo mozna doda¢ nastepujacy zapis: ,O$wiadczam, ze zapo-
znalem/-am sie z powyzszym dokumentem i zobowiazuje sie do jego
stosowania”, imie i nazwisko osoby przeszkolonej, data oraz podpis.

* Praktykuje sie rozpowszechnianie dokumentéw SZiZ] droga elektronicz-
na w celu przeszkolenia z obowigzujacych nowych dokumentéw, lecz po-
winny by¢ to dokumenty zapisane w formacie uniemozliwiajacym edycje.

Najczesciej zadawane pytania
¢ Jak przeszkoli¢ pracownikéw pracujacych w terenie, tzn. takich, kté-
rzy nie pracuja na terenie Biobanku, np. pobierajacych material?
Dopuszcza sie przeprowadzenie szkolenia pracownikéw, przesylajgc
dokumenty w wersji nieedytowalnej drogg elektroniczng. Zeby zasto-
sowac ten sposob dzialania, nalezy przygotowac procedure opisujgca
ten konkretny sposob szkolenia (elektroniczny).

3.2.4. Dystrybucja dokumentac;ji

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

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

— dokumenty musza by¢ dystrybuowane po ich formalnym zatwier-
dzeniu, bez zbednej zwloki;

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

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

8.1.2b), 8.1.2 ¢), 8.2.1 ¢), 8.4.21SO 20387:2018
7.5.3.2a)1SO 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki
Kopie dokumentéw (nienadzorowane) nie podlegaja przechowywaniu.
Dystrybucja odbywa si¢ w formie papierowej lub elektronicznej (do-
kument w formacie uniemozliwiajacym edycje), zaleznie od wdrozo-
nej formy zarzadzania dokumentacja SZiZ].
Pracownik przed przystapieniem do pracy powinien upewnic sie, czy
dana wersja dokumentu jest aktualna.

Najczesciej zadawane pytania
Czy mozna dystrybuowa¢ wewnetrzne procedury/instrukcje Bio-
banku podmiotom zewnetrznym, np. pobierajacym material bio-
logiczny?
Tak, zgodnie z przyjeta droga komunikacji z danym podmiotem.
Zgodnie z ustaleniami z danym podmiotem moze byc to np. wydanie
kopii papierowej nienadzorowanej, wystanie wersji elektronicznej do-
kumentu.
Jak informowac podmioty zewnetrzne o zmianach w obowigzujacym
ich dokumencie?
Zgodnie z przyjetq drogg komunikacji z danym podmiotem.

3.3. Przechowywanie dokumentacji SZiZ)

Procedura nadzoru nad dokumentacja SZiZ] w Biobanku powinna
okresla¢ zasady dotyczace:

— sposobu oraz miejsca przechowywania dokumentéw;

— wykazu obowiazujacych oraz wycofanych dokumentéw;

— czasu przechowywania:

+ dokumentéw wycofanych z SZiZJ,

+ dokumentacji medycznej (o ile wystepuje w Biobanku),

+ zapiséw dokonywanych podczas proceséw.

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

4.1.8,8.3.2f),8.41S0 20387:2018
7.5.3.2b), 8.1 e)1SO9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki
Praktykuje si¢ rejestrowanie dokumentéw (np. w formularzu Re-
jestr dokumentow i zapisow nadzorowanych, wydanych i wycofa-
nych). W rejestrze odnotowywana jest data obowiazywania danej
wersji dokumentu, jak réwniez informacje o aktualnie obowiazuja-
cej wersji, dokumentach zwigzanych / zalacznikach, dokumentach
uzupelniajacych i osobach odpowiedzialnych za realizacje danego
procesu.
Oryginaly dokumentéw zatwierdzonych znajduja sie¢ u osoby odpo-
wiedzialnej za SZiZ] oraz sa udostepniane podmiotom kontroluja-
cym przez osobe odpowiedzialng za SZiZ] lub osobe przez nig wy-
znaczong/upowazniona.
Dokumentacje SZiZ] nalezy przechowywac w teczkach lub segrega-
torach tematycznych z opisem ich zawartosci.
Dokumenty nieaktualne zaleca si¢ umieszczaé w segregatorze ozna-
kowanym , Dokumenty wycofane” i przechowywaé w innym miejscu
niz dokumenty aktualne (biezace).

3.3.1. Zapisy

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

Biobank powinien okresli¢ czas przechowywania zapiséw zgodnie
z obowigzujacymi wymaganiami prawnymi (jezeli dotyczy).
Biobank powinien okresli¢ sposéb przechowywania zapiséw (zapew-
niajacy, Ze nie zostana one zniszczone/uszkodzone/zmienione).
Biobank powinien zapewni¢ dostepnos¢ zapiséw (w kazdej sytuaciji,
gdy zaistnieje potrzeba ich wykorzystania).

Dzialania wymagajace zapiséw oraz ich obiegu i przechowywania
powinny by¢ okreslone w poszczegélnych procedurach.

6.4.1.2,6.4.1.6,8.2.4,8.4.11SO 20387:2018
8.1¢e)1SO9001:2015

Najczesciej zadawane pytania

* Co zrobi¢ z zapisami z pracy urzadzenia (np. wydrukiem ze steryliza-
tora), ktére moga wyblakng¢?

Praktykuje sie wykonanie kserokopii lub skanu dokumentu.

Dokumentacja i zapisy
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3.4. Weryfikacja dokumentacji

* Biobank powinien okresli¢, jak czesto dokumentacja SZiZ] bedzie
weryfikowana.

* Biobank powinien dokonywac zapiséw z przeprowadzonej weryfika-
¢ji dokumentacji.

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

8.2.1b), 8.3.1,8.3.2 b), 8.3.2 ¢) ISO 20387:2018
7.5.2¢),7.5.3.1a)1SO9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Dobra praktyka jest stosowanie oddzielnego druku (np. zalaczni-
ka Druk weryfikacji dokumentu SZiZJ), ktéry moze by¢ wymagany
przez procedure nadzoru nad dokumentami SZiZ]J, tak aby nie do-
konywa¢ zmian w samym dokumencie. Druk powinien zawiera¢ na-
stepujace informacje: numer dokumentu, nazwa dokumentu, numer
wersji, liczba stron dokumentu oraz nastepujace dane:
— data przeprowadzonej weryfikacji;
— imie i nazwisko / podpis osoby dokonujacej weryfikacji;
— proponowana data nastepnej weryfikacji (do kiedy przedluzona

zostata wazno$¢ dokumentu).

3.4.1. Weryfikacja okresowa
oraz incydentalna dokumentacji

* Weryfikacja okresowa dokumentacji powinna odbywac sie w okre-
slonych odstepach czasu. Osoba weryfikujaca dokumentacje powin-
na sprawdzi¢, czy sposéb postepowania opisany w dokumencie jest
aktualny i prawidlowy oraz czy postepowanie opisane w dokumen-
tach jest zgodne z obowiazujacymi przepisami prawa oraz przyjety-
mi standardami.

* Weryfikacja incydentalna dokumentacji powinna odby¢ si¢ po zmia-
nie prawa/wytycznych/standardéw dotyczacych Biobankéw. Osoba
weryfikujaca dokumentacje powinna sprawdzi¢, czy sposéb postepo-
wania opisany w dokumencie jest zgodny z aktualnie obowigzujacy-
mi przepisami prawa oraz przyjetymi standardami.

8.3.21S0 20387:2018
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Najczesciej stosowane praktyki

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

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

* Jesli np. zmienig si¢ wymagania etyczne i prawne dotyczace $wia-
domej zgody pacjenta na udzial w badaniu, nalezy sprawdzi¢ druk
Swiadoma zgoda pacjenta oraz procedure, ktéra opisuje wytyczne
dotyczace tworzenia ww. zgody, i dostosowac ich tresci do zmian.
Wymagany jest odpowiedni zapis w zgodzie uczestnika badania.
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Zarzadzanie zasobami ludzkimi

4.1. Polityka zarzadzania zasobami ludzkimi

* Biobank powinien opracowac i wdrozy¢ procedure zarzadzania
zasobami ludzkimi.

* Jednostka, w strukturze ktdrej znajduje sie¢ Biobank, powinna za-
pewni¢ odpowiednig liczbe wykwalifikowanych pracownikéw do
przeprowadzenia wszystkich proceséow zachodzacych w Biobanku.

* Biobank powinien okresli¢ wymagane kwalifikacje pracownika,
zdefiniowa¢ zakres obowiazkéw oraz warunki pracy obejmujace
zagrozenia stanowiskowe.

* Biobank powinien wskazywa¢ odpowiedzialnosci i uprawnienia
pracownikow.

* Kwalifikacje pracownika powinny obejmowac wyksztalcenie, od-
byte szkolenia lub doswiadczenie zawodowe adekwatne do zakre-
su obowiazkéw w Biobanku.

* Biobank powinien okresli¢ zastepstwo za danego pracownika,
aby zapewni¢ ciagto$¢ wszystkich proceséw zachodzacych w Bio-
banku.

* Kierownik Biobanku powinien wyraznie zakomunikowa¢ pra-
cownikowi jego zakres obowiazkéw oraz uzyskaé¢ pisemne po-
twierdzenie pracownika, iz jest $wiadomy wynikajacej z nich od-
powiedzialnosci.

5.8b),5.9,6.2.1.3,6.2.1.4,6.2.2 ISO 20387:2018

7.1.2,7.1.4,7.1.6,7.21S0 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki

* Wymagania dotyczace kwalifikacji pracownika sa zwykle przygoto-
wywane w procesie rekrutacji przez kierownika danej jednostki or-
ganizacyjnej i okreslane dla danego stanowiska, np. dla stanowiska
specjalisty ds. biobankowania materialu biologicznego minimalne
wymagania to: odpowiedni profil wyksztalcenia (najczesciej spoty-
kane: biologia, biotechnologia, analityka medyczna), znajomo$¢ pod-
staw biobankowania oraz technik zwigzanych z preparatyka materia-
tu biologicznego.

Najczesciej zadawane pytania
* Czym s3 zagrozenia Srodowiskowe?
Zagrozenia Srodowiskowe to czynniki srodowiskowe, ktdre mogg sta-
nowic¢ zagrozenie dla zdrowia. Mozna je podzielic na nastepujace
grupy:
— czynniki biologiczne, np. bakterie, wirusy, grzyby, inne mikroorga-
nizmy, rosliny;
— czynniki chemiczne, np. roztwory alkoholi, kwasow i zasad, roz-
puszczalniki;
— czynniki fizyczne, np. wibracje, pyty;
— promieniowanie, np. IR, UV.
* Czy mozna zmienia¢ zakres obowiazkéw pracownika na danym sta-
nowisku?
Czynnosci takiej powinno dokonywac sie na biezgco w momencie mo-
dyfikacji/wprowadzenia/usuniecia konkretnych zadan w jednostce.

4.2. Identyfikacja pracownika

* Biobank powinien prowadzi¢ dokumentacje umozliwiajaca identyfi-
kacje pracownika.
4.1.7,7.7.3150 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki
* Dokumentacja umozliwiajaca identyfikacje pracownika moze by¢ np.
w formie rejestru i moze zawiera¢ przyktadowo: pelne imie¢ (imiona)
i nazwisko (nazwiska) pracownika wraz ze wzorem podpisu, skrétem
podpisu (parafka) lub wewnetrznym kodem (skrétem) identyfikuja-
cym pracownika.

ROZDZIAL 4



* Dzial administracyjny, kadrowo-administracyjny lub inny, ktéry jest
odpowiedzialny za nadzér nad sprawami pracowniczymi, powinien
gromadzi¢ i przechowywa¢ dokumentacje umozliwiajaca identyfika-
cje pracownika, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 10 grudnia 2018 r. w sprawie dokumentacji pra-
cowniczej (Dz.U. z 2018 r., poz. 2369).

* Rozpoczynajac prace w Biobanku, nowy pracownik pierwszego dnia
wypetnia druk/formularz opisujacy wzory parafek i podpiséw. Przy-
klad takiego druku ponizej:

Wewnetrzny Data
Data , .

LEFAWIE () odpisu odpisu WL zatrudnienia Pl e

POck S identyfikujacy umowy

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

Imie, Wzér Wz6r skrotu

Lp.

Najczesciej zadawane pytania
* Czy gromadzenie dokumentacji identyfikujacej pracownika mozna
zleca¢ stronom trzecim?
Tak, kiedy np. Biobank znajduje sie w strukturze, ktora posiada od-
powiedni dziat do tego typu czynnosci. Kazda instytucja za pomocg
odpowiednich przepisow wewnetrznych, zgodnych z politykg zatrud-
nienia, reguluje zasady organizacji wspétpracy z pracownikiem.

4.3. Przyjecie pracownika

4.3.1. Zakres szkolen wstepnych

* Kierownik Biobanku powinien okresli¢ zasady przyjecia pracownika
w struktury Biobanku.

* Jednostka, w strukturach ktérej znajduje si¢ Biobank, powinna okres-
li¢ zakres szkolen, jakie powinien odby¢ nowy pracownik, aby zostac¢
dopuszczonym do wykonywania przydzielonych mu obowiazkéw.

* Wymagany minimalny zakres szkolen i zasady przeprowadzenia
szkolenn BHP wstepnych lub okresowych okresla szczegétowo rozpo-
rzadzenie Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 27 lipca 2004 r. w spra-
wie szkolenia w dziedzinie bezpieczenistwa i higieny pracy (Dz.U.
72004 r. Nr 180, poz. 1860 z pézn. zm.).

* Nowo zatrudniony pracownik powinien odby¢ wstepne szkolenie
BHP jeszcze przed podjeciem do pracy.

Zarzadzanie zasobami ludzkimi
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* Obejmuje ono instruktaz ogdlny oraz instruktaz stanowiskowy w za-
kresie BHP.

* Instruktaz ogélny ma na celu zapoznanie pracownika z podstawowy-
mi przepisami bezpieczenstwa i higieny pracy zawartymi w ustawie
z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (t,j. Dz.U. z 2020 r., poz.
1320), uktadach zbiorowych, regulaminach pracy oraz przepisami
i zasadami BHP obowiazujacymi w zakladzie pracy wraz z zasadami
udzielania pierwszej pomocy w razie wypadku.

 Szkolenie takie powinno trwa¢ minimum 3 godziny lekcyjne.

6.2.1.5,6.2.2,6.2.3 ISO 20387:2018
7.315S09001:2015

4.3.2. Szkolenie stanowiskowe

* Szkolenie obejmuje zapoznanie pracownika z zagrozeniami wystepu-
jacymi na tym stanowisku, sposobami ochrony przed zagrozeniami
oraz metodami bezpiecznego wykonywania pracy. Czas trwania tego
szkolenia wynosi minimum 8 godzin lekcyjnych.

» Szkolenie stanowiskowe powinno przebiega¢ wedlug nastepujacych
etapow:

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

— uczestnik szkolenia obserwuje pracownikéw Biobanku podczas
wykonywania manualnych czynnosci;

— uczestnik szkolenia wykonuje manualne czynnosci pod nadzorem
pracownika Biobanku;

— uczestnik szkolenia podchodzi do testu sprawdzajacego umiejet-
nosci praktyczne.

6.2.1.5,6.2.2,6.2.3 ISO 20387:2018
7.31S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Dzial administracyjny lub kadrowo-administracyjny koordynuje
przyjecie nowego pracownika. Podstawowe szkolenia pracownika
przed dopuszczeniem do pracy to:
— szkolenie wstepne z BHP i ppoz.;
— szkolenie z zakresu ochrony oraz bezpieczenstwa danych
dla wszystkich pracownikéw Biobanku, ktére jest zazwyczaj
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przeprowadzane przez inspektora ochrony danych osobowych
(IODO);

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

— szkolenie z zakresu IT dotyczace catego Biobanku;

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

Powyzsze szkolenia sa przeprowadzone w ciggu pierwszego miesiaca

pracy.

Najczesciej zadawane pytania
Czy moge zaczac szkolenie nowego pracownika od szkolenia stano-
wiskowego, ktére wydaje si¢ najwazniejsze?
Zawsze przed przystgpieniem do szkolenia stanowiskowego nowy pra-
cownik powinien zostac przeszkolony wstepnie instruktazem ogolnym
w zakresie ppoz. i BHP.

4.4. Odpowiedzialnosc¢ i uprawnienia
kluczowego personelu

Najwyzsze kierownictwo odpowiada za ustanawianie celéw, zapew-
nianie zasob6éw, ustanawianie polityki jakosci oraz komunikowanie
jej znaczenia podleglemu personelowi oraz powinno wykazywaé
przywddztwo i zaangazowanie w odniesieniu do SZiZ].

Najwyzsze kierownictwo powinno wyznaczy¢ osobe/zesp6l odpo-
wiedzialna/-y za SZiZ] w Biobanku.

Osoba odpowiedzialna za SZiZ] powinna sprawowa¢ nadzér nad
wlasciwym przebiegiem proceséw wdrazania, utrzymywania i do-
skonalenia SZiZ]J.

Osoba odpowiedzialna za SZiZ] powinna zaplanowa¢ okresowy
przeglad standardowych procedur operacyjnych, planowaé audyty
wewnetrzne oraz sprawozdawac ich wyniki kierownikowi Biobanku.
Najwyzsze kierownictwo powinno wyznaczy¢ osobe/-y odpowie-
dzialng/-e za wlasciwy przebieg proceséw technicznych i technolo-
gicznych oraz weryfikowanie i zatwierdzanie dokumentacji SZiZ]
z zakresu technicznego i technologicznego.

Zarzadzanie zasobami ludzkimi
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* Najwyzsze kierownictwo odpowiada za skuteczno$¢ funkcjonowa-
nia SZiZ] oraz wspiera zarzadzanie oparte na podej$ciu procesowym
i podejsciu opartym na ryzyku.

4.1.7,4.2.2,5.2,5.8,59,5.10,7.4.5,8.2.2,8.3.2 a), 8.5.1, 8.6.1, 8.9.1

I1SO 20387:2018

5.1.1,5.1.2,5.2.1,5.3,9.3.11SO 9001:2015

4.5. Szkolenia personelu
(szkolenia doskonalace)

* Biobank powinien utworzy¢ oraz stosowac polityke dotyczaca szko-

len okresowych pracownikdéw. Szkolenia moga dotyczyc¢:

— wprowadzenia nowej metody w procesie technologicznym;

— wprowadzenia zmiany w procesie technologicznym;

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

— pozyskania nowej wiedzy w obszarach zwiazanych oraz taczacych
sie z biobankowaniem.

* Biobank powinien przeszkoli¢ kazdego pracownika (wewnetrznie, tj.
przez pracownika Biobanku, kierownika Biobanku, osoby uprawnione
przez kierownika Biobanku, lub zewnetrznie, tj. przez podmioty nie-
zwiazane z Biobankiem, ale posiadajace odpowiednie kwalifikacje).

* Biobank powinien utworzy¢ plan szkolen oraz aktualizowac go.

* Plan szkolenn powinien by¢ przygotowywany przez osobe odpowie-
dzialna za SZiZ]J, a akceptowa¢ go powinien kierownik Biobanku.
Akceptacja planu szkolent musi zosta¢ potwierdzona.

6.2.2,6.2.3150 20387:2018
7.1.61S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Zaleca sig, aby aktualizowa¢ plan szkolen raz w roku lub zawsze, gdy
zajdzie taka potrzeba.

* Zaleca sig, aby na poczatku roku kalendarzowego kierownik Bioban-
ku wraz z pracownikami, w tym z osoba odpowiedzialna za SZiZ],
przygotowywali zapotrzebowanie na szkolenia pracownikéw. Po we-
ryfikacji zapotrzebowania przez kierownika Biobanku (zakres szko-
le powinien merytorycznie odpowiada¢ obszarom dziatalnosci Bio-
banku) nastepuje jego akceptacja.

ROZDZIAL 4



* Przykladowa lista szkolen:

Lp. Imie Pracownia  Temat szkolenia Rodzaj Kwartat

i nazwisko szkolenia

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

Izolacja DNA na kolumnach wewnetrzne Q1
zgodnie z wewnetrzng

procedura
2. Anna Izolagji Nowe technologie izolacji zewnetrzne Q1
Kowalska DNA/RNA DNA
Nowe technologie izolacji ~ zewnetrzne Q2
RNA

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

4.6. Weryfikacja wiedzy pracownikow

* Biobank powinien okresowo weryfikowa¢ wiedze pracownikéw ma-
nualnie/praktycznie wykonujacych proces technologiczny, aby mie¢
pewnos¢, iz proces wykonywany jest zgodnie z wewnetrznymi pro-
cedurami.

6.2.2,6.2.3.21S0 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki

* Weryfikacja wiedzy pracownika wykonujacego dany proces techno-
logiczny moze by¢ przeprowadzona podczas audytu wewnetrznego,
a udokumentowana w raporcie wewnetrznym lub karcie/arkuszu
oceny pracownika.

* Raz w roku osoba merytorycznie odpowiadajaca za proces przepro-
wadza test praktyczny z okre$lonych metod. Osoba ta obserwuje
pracownika wykonujacego manualnie procedure technologiczna

Zarzadzanie zasobami ludzkimi



i jednoczesnie weryfikuje poszczegélne kroki z zapisami wewnetrz-
nej procedury. Po zakonczonym tescie praktycznym sporzadza ra-
port z wynikami oraz przedstawia go pracownikowi. Raport jest
przechowywany przez kierownika Biobanku.

Najczesciej zadawane pytania

* Jak postapi¢ w sytuacji, gdy podczas testu praktycznego zauwazono,
iz pracownik popetnia bledy?
Jesli wykryte bledy nie wplywajg na jakos¢ analiz i bezpieczeristwo
materiatu biologicznego, wowczas nalezy pracownika przeszkoli¢
wewnetrznie z zaleceri procedury wewnetrznej, ktora dotyczy danego
procesu technologicznego. Pracownik moze nadal byc dopuszczony do
pracy. Jesli natomiast wykryte bledy wplywajg na jakosc analiz i bez-
pieczernistwo materiatu biologicznego, np. istnieje problem z identyfi-
kowalnoscig prébki, tzn. nie wiadomo, od ktérego uczestnika bada-
nia pochodzi materiat, ktory byt w danym momencie opracowywany
przez tego pracownika, wowczas nalezy pracownika odsunagc od pracy
w tym obszarze, przeprowadzic¢ szkolenie, ponownie wykonac weryfi-
kacje wiedzy pracownika, a po otrzymaniu pozytywnego wyniku — do-
puscic pracownika do pracy w pracowni/laboratorium.

4.7. Dokumentacja szkolen

* Udzial w szkoleniu zewnetrznym zawsze powinien by¢ potwierdzony
odpowiednim dokumentem, takim jak certyfikat, dyplom, zawiad-
czenie, o ile jest to przewidziane przez organizatora. W przypadku
szkolenn wewnetrznych wystarczy lista obecnosci.

* Kopie dokumentéw potwierdzajacych udzial pracownika Biobanku
w szkoleniu powinny by¢ przechowywane przez kierownika Bioban-
ku badz inng uprawniona osobe.

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

— test pisemny;
— pytania ustne;
— test sprawdzajacy umiejetnosci praktyczne.

6.2.3.1150 20387:2018
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Najczesciej stosowane praktyki
* Przyklad wzoru dokumentu wewnetrznego potwierdzajacego prze-
prowadzenie szkolenia wewnetrznego:

Tytut szkolenia

Wprowadzenie do Systemu Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscia
Miejsce oraz data szkolenia

Biobank Wroctaw, 12-15.12.2017 r.

Zakres szkolenia

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

Imie i nazwisko Podpis Data i godzina szkolenia

osoby odbywajacej szkolenie

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

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

Imie i nazwisko Podpis Data i godzina Data i godzina

osoby przeprowadzajacej szkolenie rozpoczecia zakonczenia
szkolenia szkolenia

Renata Kowalska

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

Wiedza z zakresu tematyki szkolenia zostata opanowana na poziomie:

Data i podpis osoby szkolonej Data i podpis osoby przeprowadzajacej szkolenie

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

4.8. Rozwigzanie wspotpracy z pracownikiem

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

* Biobank powinien okresli¢ zasady odbierania uprawnien lub doste-
péw do systemow informatycznych, danych, pomieszczen.

4.3.4,6.1.1,6.2.1.21S0 20387:2018

7.1.21S09001:2015

Zarzadzanie zasobami ludzkimi
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Najczesciej stosowane praktyki

Pracownik rozwiazujacy wspotprace:

— przekazuje swojemu przelozonemu lub osobie przez niego upo-
waznionej pisemne podsumowanie prowadzonych przez niego
zadan;

— przekazuje swojemu przetozonemu lub osobie do tego upowaz-
nionej rzeczy wartosciowe, ktére zostaly mu wydane;

— zdaje uprawnionej osobie klucze, karty dostepu.

Pracownik powinien zda¢ uprawnionej osobie klucze, karty doste-

pu, powinny zosta¢ zablokowane konta uzytkownika w systemach I'T

oraz kody dostepu do pomieszczen.
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Aspekty etyczne i prawne

5.1. Etyczne i prawne podstawy
funkcjonowania Biobanku

* Biobank powinien funkcjonowac zgodnie z zasadami etycznymi oraz
przepisami prawa krajowego i miedzynarodowego dotyczacymi ludz-
kiego materiatu biologicznego i danych obowiazujacymi w Polsce.

* Biobank powinien dokumentowa¢ swoja dzialalnos¢.

* Biobank powinien okresli¢ czas przechowywania dokumentacji
i zwiazanych z nig danych.

* Biobank powinien szanowa¢ godno$¢ oraz podstawowe prawa i wol-
nosci uczestnikéw badan.

* Biobank powinien zachowywac¢ bezstronno$¢ w zakresie organizacji
i zarzadzania oraz analizowac ryzyko dla bezstronnosci.

* Biobank powinien posiada¢ podmiotowo$¢ prawna lub by¢ czescia
podmiotu posiadajacego osobowos¢ prawna.

4.1.3,4.1.4,4.1.6,4.2.1,4.2.2,4.2.3,4.2.4,4.2.51S0 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki

* Dokumenty administracyjne i prawne zwiazane z dziatalnoscia bio-
bankéw, w tym kopie decyzji/zarzadzenia, na podstawie ktérych po-
wolano Biobank, powinny by¢ skatalogowane i publicznie dostepne,
np. na stronie internetowej.

* Na stronie internetowej Biobanku umieszcza sie ogélne informacje
na temat aktualnych projektéw badawczych prowadzonych z wy-
korzystaniem materiatu biologicznego, w tym kopie opinii komisji
bioetycznej.
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Biobank powinien dysponowa¢ niezbednymi dokumentami zwigza-
nymi z prowadzona dziatalno$cig (takimi jak pozwolenia, decyzje,
opinie i zgloszenia).

Biobank powinien réwniez okresli¢ czas przechowywania dokumen-
tacji i zwigzanych z nia danych. Dokumentacja dziatalno$ci Bioban-
ku moze odbywac sie zar6wno w tradycyjnej formie drukowanej, jak
i w formie elektronicznej.

Biobank powinien wdraza¢ dobre praktyki zawarte w rekomenda-
cjach i wytycznych organéw krajowych i migdzynarodowych.
Biobank powinien prowadzi¢ przejrzysta dziatalno$¢ i unika¢ kon-
fliktu intereséw.

Ryzyko dla bezstronnosci powinno by¢ analizowane z perspekty-
wy zarzadzania, finansowej, rekrutacji uczestnikéow badan i ko-
munikacji.

Nalezy okresli¢ relacje pomiedzy Biobankiem a podmiotem, ktérego
jest cze$cia (np. szpitalem, instytutem badawczym).

Informacje na temat przyjetych zasad postepowania w waznych
z punktu widzenia uczestnika badan kwestiach etycznych i praw-
nych, np. zasady transferu prébek i danych do innych podmiotéw,
umieszcza si¢ na stronie internetowej z odwotaniem do konkretnych
dokumentéw.

Informacje przeznaczone dla uczestnikéw badan powinny by¢ napi-
sane jezykiem prostym i zrozumialym dla przecigetnego odbiorcy.

5.2. Nadzér nad dziatalnoscia Biobanku

Nalezy przewidzie¢ odpowiednie mechanizmy i organy nadzoru nad
dzialalnoscig Biobanku, a rodzaj nadzoru instytucji zewnetrznych
jest zalezny od charakteru prowadzonej dziatalno$ci.

Osoba kierujaca Biobankiem powinna by¢ wyraznie wskazana i nale-
zy okresli¢ zakres odpowiedzialno$ci innych os6b odpowiedzialnych
za dziatalno$¢ Biobanku.

Biobank powinien okre$li¢ wewnetrzne mechanizmy nadzoru swo-
ich proceséw.

Biobank powinien posiada¢ procedury dotyczace zdarzen niepoza-
danych oraz skarg ze strony uczestnikéw badan.

5.1,5.2,5.4,5.5150 20387:2018
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Najczesciej stosowane praktyki

* Poprawno$¢ funkcjonowania wdrozonych mechanizméw nadzoru

powinna by¢ sprawdzana przez audyty (patrz pkt 12 SJBP) oraz kon-

trole proces6w (patrz pkt 10 SJBP).

Wewnetrzne mechanizmy nadzoru (zalezne od rodzaju Biobanku)

powinny obejmowac przynajmniej:

— zapewnienie bezpieczenistwa materiatu biologicznego oraz zwia-
zanych z nim danych poprzez ustanowienie odpowiednich pro-
cedur dostepu, przechowywania, przetwarzania i udostepniania
materiatu i danych;

— okresowa (minimum raz na 24 miesiace) dzialalno$¢ sprawozdaw-
cza z wykonanych i zaplanowanych dziatan skierowana do os6b
odpowiedzialnych za dziatalno$¢ Biobanku, obejmujaca réwniez
informacje o dostepie do materiatu biologicznego oraz postepach
w badaniach, w ktérych wykorzystywane sa zasoby Biobanku;

— weryfikacje ryzyka (np. zwiazanego z pobraniem, przechowywa-
niem lub udostepnianiem materialu i danych w kontekscie zasady
poufnosci, bezstronno$ci, minimalizacji i in.);

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

Biobank dziatajacy dla celow badan naukowych powinien by¢ odse-

parowany (np. dewar z préobkami do Biobanku powinien znajdowac

sie w oddzielnym pomieszczeniu) od banku tkanek i komoérek dzia-
tajacego dla celéw klinicznych, ktéry podlega nadzorowi Krajowe-
go Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek, na podstawie ustawy

z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-

niu komoérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2020 r., poz. 2134).

Biobank powinien zglosi¢ swoja dziatalno$¢ do odpowiedniego re-

jestru / odpowiedniej bazy danych jednostek biobankujacych mate-

rial biologiczny i dane w celach naukowych na poziomie krajowym

i miedzynarodowym (np. do prowadzonych w ramach Konsorcjum

BBMRIL.pl rejestru / bazy danych Biobankéw).

Najczesciej zadawane pytania
Czy zgloszenie Biobanku do rejestru prowadzonego przez Konsor-
cjum BBMRLpl jest zwigzane z wniesieniem oplaty?
Nie, wpisanie Biobanku do rejestru prowadzonego przez Konsorcjum
BBMRI.pl jest bezptatne.

Aspekty etyczne i prawne
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¢ Jakie korzysci wynikaja z wpisania Biobanku do rejestru / bazy da-
nych Biobankéw?
Whpisanie Biobanku oraz jego zasobow do rejestru utatwia nawigza-
nie wspétpracy z innymi podmiotami badawczymi (istnieje mozliwos¢
wyszukiwania konkretnych kolekcji w jednej bazie danych), umozliwia
standaryzacje i harmonizacje procedur oraz zwiekszenie widocznosci
zbioréw Biobanku na poziomie krajowym i miedzynarodowym.

5.3. Opinia komisji bioetycznej

* Biobank powinien posiada¢ aktualne opinie komisji bioetycznej do-
tyczace badan naukowych prowadzonych z wykorzystaniem zgroma-
dzonego materiatu biologicznego i danych.

* Biobank powinien wnioskowac¢ o opini¢ komisji bioetycznej, w przy-
padku gdy:

— planowane jest realizowanie przez pracownikéw Biobanku nowe-
go projektu badawczego, ktéry wykracza poza zakres wczesniej-
szej opinii komisji bioetycznej;

— planowana jest zmiana zakresu realizowanego projektu badaw-
czego;

— planowana jest zmiana rodzaju gromadzonego materialu lub pla-
nowanych analiz;

— planowane jest gromadzenie prébek i danych, ktére nie pochodza
bezposrednio od uczestnikéw badan (np. zostaly uzyskane w ra-
mach czynnosci diagnostycznych lub leczniczych), co do ktérych
nie zostala udokumentowana zgoda na wykorzystanie do celéw
badawczych i nie ma mozliwosci skontaktowania sie z uczestni-
kiem badan.

5.3150 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki
* Biobank powinien wnioskowac o opini¢ komisji bioetycznej zawsze
w sytuacjach watpliwych, szczegélnie trudnych, budzacych obawy
badacza co do etycznych i prawnych mozliwosci wykorzystania ma-
terialu biologicznego, np. gdy:
— planowana jest anonimizacja materialu i danych zgromadzonych
w Biobanku, jesli zgoda uczestnika badan nie obejmowata kwestii
anonimizacji;
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— pojawi sie trudno$¢ w ustaleniu znaczenia klinicznego uzyska-
nych wynikéw dla uczestnika badarn;

— pojawi sie trudnos$¢ w zakresie praw wlasnosci lub kwestii komer-
cjalizacji materialu biologicznego i danych albo wynikéw prze-
prowadzonych na nich badan;

— nie jest mozliwe skontaktowanie sie z uczestnikiem badan;

— planowane jest przekazanie przez Biobank materialu i danych do
innego podmiotu w celu realizacji badania naukowego, jesli nie
bylo to okreslone w zgodzie uczestnika badan lub we wczesniej-
szej opinii dotyczacej okreslonego projektu naukowego.

Zalecane jest posiadanie organu doradczego w zakresie:

— dziatalnosci naukowej;

— etycznych, prawnych i spotecznych aspektéw biobankowania.

Organy doradcze w zakresie dzialalnosci naukowej oraz etycznej,

prawnej i spotecznej moga by¢ powolywane przez biobanki narodo-

we lub biobanki majace rozbudowang strukture i wielokierunkowa
dzialalnos¢. Mniejsze biobanki moga w tym zakresie korzystac z opi-
nii / rady organéw / centréw powotanych w ramach BBMRI.pl.

Najczesciej zadawane pytania
Czy utworzenie Biobanku musi by¢ poprzedzone opinia komisji bio-
etycznej?
Opinie komisji bioetycznej wymagane sq przy prowadzeniu ekspery-
mentow medycznych, w tym badaniach na ludzkim materiale biolo-
gicznym. Dziatalnos¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, prze-
chowywania i dystrybucji materiatu biologicznego do celow naukowych
nie stanowi eksperymentu medycznego, lecz uzyskanie pozytywnej opi-
nii komisji bioetycznej w przypadku utworzenia Biobanku jest zalecane.
Czy konieczna jest opinia komisji bioetycznej w sprawie pobierania
materiatu biologicznego do badan naukowych?
Dziatalnos¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywa-
nia i dystrybucji materiatu biologicznego do celow naukowych nie
stanowi eksperymentu medycznego, a zatem opinia komisji bioetycz-
nej w tej materii nie jest obligatoryjna, ale jest zalecana. Komisja bio-
etyczna powinna jednak zaopiniowac kazdy projekt badan naukowych
na ludzkim materiale biologicznym. Konieczne jest uzyskanie opinii
komisji bioetycznej w przypadku pobierania materiatu biologicznego
zwigzanego z naruszeniem cigglosci tkanek (np. pobraniem krwi) oraz
gromadzeniem danych wrazliwych do celow badan naukowych.

Aspekty etyczne i prawne
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Czy material pobrany do celéw klinicznych, a niewykorzystany
w tym celu moze by¢ zgromadzony w Biobanku i wykorzystany do
badan naukowych?

Tak, jesli uczestnik badan udzielit zgody na wykorzystanie jego materiatu
i danych do takiego celu (patrz definicja celu klinicznego w Stowniku).
Czy material biologiczny pobrany w przesztosci do celéw klinicznych,
a niewykorzystany w tym celu mozna wykorzysta¢ do badan nauko-
wych w przypadku braku udokumentowanej zgody uczestnika badan?
Jesli zgoda uczestnika badan nie zostata udokumentowana i nie ma
mozliwosci skontaktowania sie z uczestnikiem badan, Biobank moze
wykorzysta¢ materiat biologiczny i dane do badan naukowych pod
warunkiem przeprowadzenia anonimizacji materiatu i danych oraz
uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej.

5.4. Komunikacja

Biobank powinien okresli¢ strategie komunikacji wewnatrz organiza-
¢ji — z uczestnikami badar, interesariuszami oraz ze spoleczenstwem.
Interesariusze Biobanku powinni by¢ jasno okresleni i wlaczeni
w strategie komunikacji.

Zasady komunikacji z uczestnikiem badania powinny obejmowac
kontakt na etapie rekrutacji, w trakcie realizacji projektu oraz po jego
ustaniu.

Najczesciej stosowane praktyki

Zdefiniowany przez Biobank sposéb komunikacji pomiedzy stronami
powinien okresla¢ zasady wspolpracy zaréwno oséb przekazujacych
material biologiczny, zbierajacych oraz przetwarzajacych proébkii dane,
jak réwniez badaczy, ktérzy wykorzystuja je do dziatan naukowych.
Biobank powinien ustanowi¢ zasady uzyskiwania oraz odnawiania/
poszerzania zakresu wyrazonej zgody oraz ponownego kontaktu
z uczestnikiem badania w przypadku prowadzenia projektéw doty-
czacych tych samych oséb i trwajacych przez dlugi czas, np. kilka lat.
Jesli Biobank dopuszcza powtérny kontakt z uczestnikami badania, to in-
formacje o jego mozliwo$ci powinny by¢ podane w momencie uzyskiwa-
nia pierwotnej zgody. Jesli uczestnik badania nie wyrazi zgody na kontakt
w przyszlosci, powinno zostac to odnotowane w dokumentacji prébki.
Strony zaangazowane w realizacje projektu powinny zosta¢ okreslo-
ne i uwzglednione w opracowanym schemacie komunikacji.

ROZDZIAL 5



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

5.5. Prawa uczestnika badania

5.5.1. Zasady ogolne

Biobank powinien zapewni¢ uczestnikom badania dostep do pelnej
informacji o projekcie oraz przystugujacych im prawach oraz konse-
kwencjach uczestnictwa w badaniu/projekcie.

Biobank powinien respektowac godnos¢ kazdego cztowieka oraz za-
pewnic¢ poszanowanie podstawowych praw i wolnosci, a szczegdlnie
poszanowanie prawa do samostanowienia (autonomii) i prywatnosci
uczestnikéw badan.

Najczesciej stosowane praktyki
Na stronie internetowej Biobanku umieszcza sie informacje dotycza-
ce praw uczestnika badania.
Ulotki informacyjne o projekcie i prawach uczestnika badan sa do-
stepne w siedzibie Biobanku lub siedzibie podmiotu, w ramach kté-
rego Biobank funkcjonuje.
Istnieje mozliwo$¢ rozmowy bezposredniej lub zdalnej (telefonicznej,
elektronicznej) na temat praw uczestnikéw badan oraz ryzyka zwia-
zanego z oddaniem materialu do Biobanku.
Na stronie internetowej Biobanku umieszcza si¢ najcze$ciej zada-
wane przez uczestnikéw badania pytania wraz z odpowiedziami
(ang. questions and answers — Q&A).

5.5.2. Zgoda uczestnika badania

5.5.2.1. Zasady ogdlne

Biobank powinien uzyska¢ zgode uczestnika na udzial w badaniu
zgodnie z przepisami prawa i dobrymi praktykami w tym zakresie.
Zgoda powinna obejmowac kazdy z etapéw biobankowania, czyli:
pobieranie, gromadzenie, przechowywanie, przetwarzanie, wyko-
rzystywanie, udostepnianie prébek i zwigzanych z nimi danych.
Biobank powinien zagwarantowaé, iz uczestnictwo w badaniu be-
dzie catkowicie dobrowolne.

Aspekty etyczne i prawne
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Biobank powinien okresli¢ kryteria wlaczenia oraz wylaczenia
z udziatu w badaniu/projekcie.

Biobank powinien dokonac¢ analizy i oceny ryzyka, na jakie narazony be-
dzie uczestnik badania w zwiazku z pobraniem materiatu biologicznego.
Zgoda na uzycie materiatu biologicznego w celach badawczych musi
by¢ oddzielna od zgody wyrazanej na przeprowadzenie procedury me-
dycznej/klinicznej oraz od zgody na przetwarzanie danych osobowych.
Nalezy uzyska¢ wyrazna zgode na wykorzystanie w biobankowaniu
dokumentacji medycznej uczestnika badan.

Zgoda moze by¢ takze wyrazona przez przedstawiciela ustawowego,
pelnomocnika lub opiekuna faktycznego uczestnika badania.
Biobank powinien zapewni¢, iz przestrzegane sa zasady poszanowa-
nia godnosci i praw oséb niezdolnych do czynnosci prawnych.

Najczesciej stosowane praktyki

Material biologiczny uzyskany podczas standardowych procedur kli-
nicznych (np. material odpadowy z operacji lub innej procedury kli-
nicznej) moze by¢ wykorzystany w celach naukowych, jesli pacjenci
wyrazili zgode na jego uzycie do celéw badawczych. Jesli taka zgoda
nie zostata udokumentowana i nie mozna skontaktowac sie z uczest-
nikami badania, mozna go wykorzysta¢ do celéw naukowych, jesli
zostaly z niego usuniete dane umozliwiajace identyfikacje i uzyskano
pozytywna opinie komisji bioetycznej.

Planujac wykonywanie testéw genetycznych na prébkach uczestni-
kéw badania, Biobank powinien dostosowac sie do obowiazujacych
zalecen krajowych, tj. ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz.U. z 2020 r., poz. 849)
i rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w spra-
wie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycz-
nych i mikrobiologicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r., poz. 1923 z pdzn. zm.),
i miedzynarodowych, w tym zapewnienia wysokich standardéw ja-
kosci, poradnictwa genetycznego oraz wsparcia psychologicznego.

5.5.2.2. Obowigzek informacyjny zwigzany z uzyskaniem zgody

Zgoda uczestnika na oddanie materialu biologicznego i danych i/lub
na uczestnictwo w projekcie realizowanym przez Biobank powinna
by¢ poprzedzona udzieleniem zrozumialej informacji obejmujacej
kwestie wazne z punktu widzenia uczestnika.
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Biobank powinien umozliwi¢ uczestnikowi badania zapoznanie sie
z formularzem $§wiadomej zgody oraz szczegdélowymi materiatami
informacyjnymi dotyczacymi projektu przed pobraniem materiatu
biologicznego.

Biobank powinien sie upewnic, ze potencjalny uczestnik badania w pet-
ni zrozumial informacje i nie czuje si¢ zmuszany do wyrazenia zgody.
Biobank powinien zapewni¢ uczestnikowi badania wystarczajaca
ilo§¢ czasu na rozwazenie decyzji o udziale w projekcie oraz zmini-
malizowaé mozliwo$¢ przymusu lub nieuprawnionego wplywu na
podejmowana decyzje.

Najczesciej stosowane praktyki

Biobank powinien poinformowac o:

— celu gromadzenia prébek i danych;

— zakresie wykorzystania prébek i danych, w tym rodzaju badan,
w jakich beda one wykorzystywane;

— ryzyku i uciazliwosciach zwiazanych z pobieraniem materialu
biologicznego i danych oraz uczestnictwem w projekcie;

— rodzaju i metodzie pobrania materiatu biologicznego;

— zakresie pozyskiwanych danych;

— zasadach powtdrnego kontaktu, w tym odnowienia i poszerzenia
zakresu wyrazonej zgody;

— zasadach ochrony prywatnosci i poufnosci danych (patrz pkt 5.5.3
SJBP);

— planowanym wykorzystaniu dokumentacji medycznej;

— prawie do odmowy udziatu w projekcie;

— prawie do wycofania si¢ z projektu na kazdym jego etapie;

— zasadach informowania o wynikach badan istotnych klinicznie
dla uczestnika;

— zasadach udostepniania zgromadzonego materiatu i/lub danych,
w tym podmiotom komercyjnym i zagranicznym;

— planowanym lub aktualnym komercyjnym celu dziatalnosci Bio-
banku.

Zaleca sig, aby Biobank poinformowat o:

— wlascicielu Biobanku;

— zrddle finansowania Biobanku.

Biobank moze stosowa¢ formularze swiadomej zgody rézniace sie

zakresem, np. w postaci zgody dynamicznej, wielopoziomowej, sze-

rokiej (patrz Sfownik na koncu ksiazki).

Aspekty etyczne i prawne
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Uczestnik moze zgodzi¢ si¢ na wykorzystanie materiatu biologicz-
nego tylko do pewnych aspektéw badan, np. nie wyrazi¢ zgody na
przeprowadzenie badan genetycznych.

Jesli na etapie pobierania materiatu biologicznego Biobank nie moze
dokladnie okresli¢ rodzaju oraz celu przysztych projektéw nauko-
wych, nalezy uzyska¢ od uczestnika zgode na dlugotrwale prze-
chowywanie materiatu i danych oraz mozliwos¢ ich wielokrotnego
uzycia w badaniach naukowych w zakresie mozliwych do okreslenia
celéw badawczych (np. poszukiwania markeré6w nowotworowych).
Formularz zgody powinien by¢ umieszczony na stronie internetowej
Biobanku, aby uczestnicy badania mieli mozliwos¢ wcze$niejszego
zapoznania sie z jego trescig i uzyskania od pracownikéw Biobanku
odpowiedzi na ewentualne pytania.

W formularzu informacyjnym powinno znalez¢ si¢ miejsce na pod-
pis uczestnika badania.

Najczesciej zadawane pytania
Czy mozna korzysta¢ z materiatu biologicznego, gdy nie mamy pewno-
$ci, iz uczestnik wyrazit zgode na uzycie go w badaniach naukowych?
W opisanej sytuacji nalezy zwrécic sie do komisji bioetycznej z prosbg
0 opinig na temat mozliwosci uzycia takiego materiatu po wczesniej-
szej jego anonimizacji.

5.5.2.3. Forma wyrazonej zgody

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

Zgoda powinna zosta¢ udokumentowana przed rozpoczeciem badania.
W przypadku zgody w formie pisemnej dokument powinien zawie-
ra¢ dane o zakresie wyrazanej zgody oraz by¢ opatrzony informa-
cjami potwierdzajacymi miejsce wyrazenia zgody, date oraz dane
i wlasnoreczny podpis osoby oddajacej material biologiczny / osoby
w jej imieniu wyrazajacej zgode.

W przypadku braku mozliwosci wyrazenia zgody w formie pisem-
nej (np. przez osobe sparalizowana) dopuszczalne jest uzyskanie od
uczestnika badania zgody w formie ustnej. Tak wyrazona wola po-
winna by¢ udokumentowana i niezaleznie poswiadczona przez nie
mniej niz dwoch swiadkdw, ktorzy nie sg zwiazani ze stronami zaan-
gazowanymi w pobieranie, przechowywanie i/lub badanie tego ma-
terialu biologicznego.

ROZDZIAL 5



Najczesciej stosowane praktyki

Najczestsza formg wyrazania zgody na udzial w projekcie zwiaza-
nym z biobankowaniem materialu biologicznego jest zgoda pisemna
zawierajaca dane uczestnika badania, miejscowo$¢, date oraz opa-
trzona jego podpisem. Zgoda powinna by¢ udzielona poprzez podpi-
sanie formularza swiadomej zgody oraz formularza informacyjnego
dotyczacego projektu.

Mozliwe jest uzyskanie zgody w formie elektronicznej (zawierajacej
kwalifikowany podpis elektroniczny lub z logowaniem przez profil
zaufany) lub dokumentowej (tj. utrwalonej w taki sposéb, ze mozli-
wa jest identyfikacja osoby, ktéra wyrazita zgode, np. nagranie glosu,
wypelnienie formularza online). Na Biobanku cigzy obowiazek wy-
kazania, ze uczestnik wyrazil zgode.

5.5.2.4. Prawo do odmowy udzielenia zgody
oraz do wycofania wczesniej udzielonej zgody

Biobank powinien da¢ uczestnikowi badania mozliwo$¢ odmowy
wyrazenia zgody na udzial w projekcie/badaniu (bez koniecznos$ci
podania jej przyczyny przez uczestnika).

Biobank powinien zapewni¢ uczestnikom badania mozliwo$¢ wyco-
fania zgody na udzial w badaniu na kazdym z jego etapéw. Prawo do
wycofania zgody moze by¢ ograniczone np. w sytuacji, gdy probki zo-
staly zanonimizowane i/lub zostaly przekazane innym podmiotom.
Biobank powinien okresli¢ sytuacje, w ktérych prawo do wycofania
zgody moze by¢ ograniczone, i poinformowac o tym przed rozpocze-
ciem badania.

Najczesciej stosowane praktyki

Informacja o prawie do odmowy, jak réwniez o mozliwo$ci wycofa-
nia wczesniej udzielonej zgody na udzial w badaniu (oraz zwiazanych
z tym ograniczeniach) powinna by¢ dostepna w kazdym materiale
promocyjnym/informacyjnym dotyczacym projektu oraz w formula-
rzu zgody.

Formularz $wiadomej zgody powinien by¢ tak skonstruowany, aby
dawal uczestnikowi mozliwos¢ odmowy wyrazenia zgody na nie-
ktére zakresy wykorzystania materialu i przetwarzania danych,
np. moze dopuszcza¢ mozliwos$¢ przetwarzania danych klinicznych
bez danych osobowych uczestnika badania.

Aspekty etyczne i prawne
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Prawo do wycofania zgody przez uczestnika badan moze obejmowac:

— zaprzestanie udzialu w badaniach oraz zakaz przysztych kon-
taktow z uczestnikiem, ale zezwolenie na dalsze przechowy-
wanie i uzytkowanie wczesniej uzyskanych préobek oraz da-
nych;

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

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

5.5.2.5. Informacja zwrotna o wynikach badan i prawo do niewiedzy

Biobank powinien opracowac zasady udzielania uczestnikom badan
informacji zwrotnej o wynikach badan, ktére moga mie¢ dla nich
istotne znaczenie kliniczne.

Biobank powinien zapewni¢ uczestnikom badan mozliwo$¢ skorzy-
stania z prawa do niewiedzy o stanie wlasnego zdrowia, a takze do
niewiedzy o wynikach badan.

Najczesciej stosowane praktyki
Nalezy uprzedzi¢ uczestnika badan, ze w przypadku anonimizacji
prébek i danych uzyskanie wynikéw badan na poziomie indywidual-
nym nie bedzie mozliwe.
Informacja o prawie do niewiedzy powinna by¢ dostepna w materiale
informacyjnym dotyczacym projektu.
Przekazanie uczestnikowi wynikéw medycznych badan laboratoryj-
nych w zakresie objetym wcze$niejsza zgoda uczestnika i przeprowa-
dzonych zgodnie z wymogami przepiséw obowiazujacych medyczne
laboratoria diagnostyczne i mikrobiologiczne powinno nastapi¢ wraz
z podaniem informacji o znaczeniu klinicznym (lub braku znaczenia
klinicznego) uzyskanych wynikéw.
W sytuacji gdy w trakcie badan naukowych na zgromadzonym mate-
riale biologicznym Biobank uzyska przypadkowo informacje o istot-
nym znaczeniu klinicznym (ang. incidental findings) dla uczestnika
badania / dawcy materialu biologicznego i jest w stanie go ziden-
tyfikowaé, to powinien przekaza¢ mu te informacje po konsultacji
z odpowiednim specjalista z obszaru klinicznego (np. genetykiem
klinicznym, onkologiem).
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5.5.2.6. Zgoda od oséb niezdolnych do jej wyrazenia

Material biologiczny moze zosta¢ pobrany od osoby niezdolnej do

wyrazenia zgody na taka czynno$¢, w przypadku gdy:

— przedstawiciel ustawowy wyrazil taka zgode;

— uzyskano zgode komisji bioetycznej na realizacje danego badania
naukowego;

— nie ma mozliwosci przeprowadzenia badania o poréwnywalnej
skuteczno$ci na materiale biologicznym pobranym od oséb zdol-
nych do wyrazenia zgody;

— badanie naukowe ma na celu przyczynienie sie do osiagniecia wy-
nikéw zapewniajacych korzys$¢ zdrowotna uczestnikowi badania
albo innym osobom w poréwnywalnej sytuacji zdrowotnej lub
istotne rozszerzenie wiedzy medyczne;.

W przypadku os6b pozbawionych zdolno$ci do czynno$ci prawnych
lub z ograniczona zdolnoscia do czynnosci prawnych (np. dzieci lub
0séb ubezwlasnowolnionych) zgode powinien wyrazi¢ przedstawi-
ciel ustawowy. Przy udzielaniu zgody przedstawiciel ustawowy musi
uwzgledni¢ wole, a zwlaszcza ewentualny sprzeciw, wyrazong przez
osobe niezdolna do podejmowania czynnosci prawnych stosownie
do jej stopnia dojrzalosci i mozliwos$ci zrozumienia sytuacji. Powyz-
sze czynno$ci muszg by¢ udokumentowane. W przypadku braku po-
rozumienia sprawe rozstrzyga sad opiekunczy.

W przypadku osoby po ukonczeniu 13. r.z. nalezy uzyskac¢ zgode tej

osoby oraz jej rodzica (przedstawiciela ustawowego).

W przypadku oséb niezdolnych do wyrazenia zgody lub z ograniczo-

na zdolno$cia do jej wyrazenia nieposiadajacych opiekuna prawnego

lub kuratora niezbedne jest uzyskanie wlasciwego orzeczenia sadu
oraz opinii komisji bioetycznej.

Biobank powinien zapewni¢ bezpieczenstwo osobie niezdolnej do

czynnosci prawnych na kazdym etapie realizacji projektu.

Biobank powinien opracowac polityke postepowania w zakresie

przechowywania i wykorzystywania materiatu biologicznego oraz

danych pobranych od osoby matloletniej po uzyskaniu przez nia pet-
noletnosci.

Najczesciej stosowane praktyki
Opiekun prawny musi posiada¢ pelne informacje o projekcie, aby
w imieniu uczestnika badania oraz z korzyscia dla niego wyrazic zgo-
de. Niezaleznie od zgody przedstawiciela ustawowego w przypadku

Aspekty etyczne i prawne
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dzieci ponizej 16. r.z. oraz os6b uposledzonych umystowo nalezy da-
zy¢ do przekazania im informacji na temat projektu oraz uzyskania
ich zgody na udzial w nim, stosownie do ich stopnia dojrzatosci i ro-
zeznania sytuacji.

* W momencie uzyskania pelnoletnosci przez maloletniego uczest-
nika badania nalezy podja¢ starania co do uzyskania jego zgody na
dalsze przechowywanie i badanie materiatu biologicznego, ktdérego
jest dawca. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy uzyska¢ pozytywna opi-
nie komisji bioetycznej na temat dalszego przechowywania materia-
tu i danych.

5.5.3. Poszanowanie prywatnosci oraz ochrona danych

5.5.3.1. Zasady ogdlne

* Na wszystkich etapach biobankowania Biobank powinien zapewnic¢
ochrone prywatnosci uczestnika badania oraz poufnosci danych.

* Dziatalno$¢ Biobanku powinna by¢ zgodna z przepisami prawa
dotyczacymi ochrony danych osobowych w Polsce, w tym usta-
wy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (t,j. Dz.U.
z 2019 r., poz. 1781) wraz z jej aktami wykonawczymi oraz rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiaz-
ku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodne-
go przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblnego rozporzadzenia o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119/1
z 4.05.2016); dalej RODO.

* System zarzadzania danymi powinien by¢ spéjny z przepisami pra-
wa. Szczegodlne zabezpieczenia powinny by¢ stosowane w przypadku,
gdy prébki biologiczne oraz towarzyszace im dane sa przenoszone za
granice Polski.

* Biobank powinien ustanowi¢ i zapewni¢ $rodki bezpieczenistwa oraz
procedure dotyczaca ochrony prébek biologicznych i bezpieczenstwa
danych.

* Kazdy Biobank dzialajacy dla celéw naukowych ma obowiazek wy-
kazania, ze dane, ktére przetwarza, powigzane sa z zakresem jego
dziatalnosci naukowej, w tym réwniez w przyszlych badaniach na-
ukowych. Nie powinien natomiast gromadzi¢ danych, ktére bylyby
zbedne z punktu widzenia tych celow.

4.3.31S0 20387:2018
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Najczesciej stosowane praktyki
W czasie przeprowadzania wywiadéw, ankiet i stosowania innych
metod gromadzenia danych nalezy zachowaé postawe szczegélnej
troski o poszanowanie intymno$ci, komfort uczestnika i zachowanie
poufnosci danych wrazliwych.
Biobank powinien poinformowa¢, czy jest samodzielnym admini-
stratorem danych, czy jest wspétadministratorem (w ramach wspot-
pracy naukowej lub prowadzonego projektu).
Jesli administratorem danych jest jednostka, ktérej Biobank jest cze-
$cig, dane kontaktowe powinny obejmowac rowniez wlasciwego pra-
cownika Biobanku.
Dostep do probek i danych zgromadzonych w Biobanku powinien
by¢ ograniczony, a kazda osoba go majaca powinna by¢ zobowigzana
do zachowania poufnosci.
Biobank powinien przystapi¢ do krajowego kodeksu postepowania
w sprawie przetwarzania danych osobowych w biobankach (jesli taki
kodeks zostal opracowany i przyjety).

Najczesciej zadawane pytania
Czywymagane jest wdrozenie w Biobanku normy ISO 27001:2017?
Biobank powinien miec ustanowiong procedure ochrony oraz bez-
pieczenstwa danych i stosowac ja w praktyce. Certyfikacja ISO nie
jest wymagana.
Czy wszystkie biobanki opieraja si¢ w zakresie ochrony danych
na tych samych aktach prawnych?
W sytuacji kiedy Biobank jest podmiotem prowadzgcym dzia-
talnosc leczniczqg lub jednostkg organizacyjng takiego podmiotu,
a pozyskiwanie materiatu biologicznego do badav i danych oso-
bowych (np. pochodzgcych z dokumentacji medycznej) nastepu-
je w zwigzku ze Swiadczeniami zdrowotnymi, zastosowanie do
ochrony danych pacjentow / uczestnikow badania bedg miaty
rowniez regulacje art. 13, 14 oraz art. 23-30a ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. W sytuacji zas gdy Biobank
nie jest podmiotem prowadzgcym dziatalnosc leczniczg, a pobra-
nie danych osobowych nie nastepuje w zwigzku ze Swiadczeniem
zdrowotnym, wowczas podstawg prawnag chronigcg osobe, ktorej
dane dotyczg, bedzie bezposrednio RODO.

Aspekty etyczne i prawne
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5.5.3.2. Zgoda na przetwarzanie danych

Zgoda na przetwarzanie danych powinna by¢ uzyskiwana niezalez-
nie od zgody na czynno$ci zwiazane z materialem biologicznym, np.
pobranie, przechowywanie i udostepnianie materiatu biologicznego.
Uzyskanie zgody na przetwarzanie danych powinno by¢ poprzedzo-
ne udzieleniem osobie informacji o istocie i celu przetwarzania da-
nych na potrzeby badan naukowych, prawach zwiazanych z przetwa-
rzaniem danych oraz innych istotnych kwestiach.

Nalezy udokumentowac zgode na przetwarzanie danych.

Najczesciej stosowane praktyki

W trakcie procesu uzyskiwania zgody nalezy umozliwi¢ zadawanie

pytan i wyjasnianie watpliwo$ci. Nalezy réwniez umozliwi¢ odmowe

udzielenia zgody.

Przed uzyskaniem zgody Biobank jest zobowiazany do poinformo-

wania uczestnika badania:

— kto bedzie administratorem jego danych;

— o danych kontaktowych i tozsamosci IODO;

— o sposobie zabezpieczenia danych;

— o okresie przechowywania prébek i zwigzanych z nimi danych
(w tym danych osobowych); z uwagi na istote przetwarzania da-
nych osobowych dla celéw naukowych dopuszczalna jest sytuacja,
w ktérej Biobank okresli, ze dane beda przetwarzane przez czas
trwania okreslonego projektu badawczego lub przez czas funkcjo-
nowania Biobanku;

— o warunkach dostepnosci do danych;

— o zasadach udostepniania danych podmiotom zewnetrznym
(zwlaszcza podmiotom komercyjnym i zagranicznym, w tym poza
Unia Europejska) oraz przewidywanych odbiorcach danych;

— o prawach: dostepu do danych, ich sprostowania, usuniecia, ogra-
niczenia przetwarzania, wniesienia sprzeciwu wobec przetwa-
rzania, przenoszenia danych oraz o ograniczeniach tych praw na
kazdym z etapéw badania, do cofniecia lub ograniczenia zgody
w dowolnym momencie i sposobie tego cofniecia lub ogranicza-
nia, do wniesienia skargi do organu nadzorczego (Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych, wraz z podaniem danych kontak-
towych do tego organu) w przypadku podejrzenia, ze dane osobo-
we sa przetwarzane z naruszeniem przepisow prawa lub nastapito
naruszenie przetwarzania danych;

— o sposobie postepowania z danymi w przypadku likwidacji Biobanku.
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* Zaleca si¢ zachowanie przy pobieraniu zgody formy pisemnej (za-
wierajacej wlasnoreczny podpis osoby, ktérej dane sa przetwarzane),
elektronicznej (zawierajacej kwalifikowany podpis elektroniczny lub
z logowaniem przez profil zaufany) lub dokumentowej (tj. utrwa-
lonej w taki sposdb, ze mozliwa jest identyfikacja osoby, ktéra wy-
razita zgode, np. nagranie glosu, wypelnienie formularza online).
Na administratorze danych bedzie ciazyl obowiazek wykazania, ze
osoba, ktérej dane dotyczg, wyrazita zgode na przetwarzanie danych.

Najczesciej zadawane pytania
Czy prawo uczestnika do usuniecia danych jest nieograniczone?
Mozliwos¢ usuniecia danych moze by¢ ograniczona np. w sytuacji,
gdy probki zostaly zanonimizowane i/lub zostaly przekazane innym
podmiotom — cofnigcie takie ma wtedy skutek wobec przysztego prze-
twarzania danych, ale nie uchyla legalnosci wczesniejszego ich prze-
twarzania.

5.5.3.3. Pierwotne przetwarzanie danych

Biobank powinien dazy¢ do, tak dalece jak to mozliwe, unikania
przetwarzania danych osobowych i przetwarzania danych pseudoni-
mizowanych lub anonimizowanych.

Biobank powinien udokumentowac¢ sposéb kodowania/pseudonimi-
zacji/anonimizacji materialu biologicznego.

Dane osobowe szczegdlnie chronione (dane wrazliwe) oraz dane ge-
netyczne moga by¢ przetwarzane przez biobanki dla celéw badan na-
ukowych, jezeli takie przetwarzanie jest legalne, jesli jest konieczne
do realizacji wyznaczonego celu naukowego, nie narusza istoty pra-
wa do ochrony danych i przewiduje konkretne srodki ochrony pod-
stawowych praw i intereséw osoby, ktérej dane dotycza (art. 89 ust. 1
RODO).

Najczesciej stosowane praktyki

Opracowanie i stosowanie regulaminu ochrony danych osobowych/
polityki bezpieczenstwa, w ktérych opisane beda szczegétowe zasady
przetwarzania danych osobowych przez Biobank.

Administrator danych sprawdza procedury przetwarzania da-
nych przez Biobank oraz przeprowadza oceneg ryzyka oraz skutkéw
wszystkich projektowanych zmian w zakresie przetwarzania danych
osobowych dla celéw naukowych w obrebie Biobanku.

Aspekty etyczne i prawne
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* Rozdzielenie informacji pozwalajacych na identyfikacje uczestnika
badania (takich jak nazwisko, numer PESEL) od pozostatych danych
(np. demograficznych, antropometrycznych lub wynikéw badan la-
boratoryjnych).

* W przypadku gdy planuje si¢ podda¢ dane pacjenta / uczestnika
badania naukowego anonimizacji, w procesie uzyskiwania zgody
nalezy go poinformowac o braku mozliwosci dochodzenia okreslo-
nych praw.

Najczesciej zadawane pytania

* Co to jest pseudonimizacja?

Pseudonimizacja oznacza przetworzenie danych osobowych w taki
sposob, by nie mozna ich byto juz przypisac konkretnej osobie, bez
uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem ze takie dodat-
kowe informacje sq przechowywane osobno i sq objete srodkami
technicznymi i organizacyjnymi uniemozliwiajacymi ich przypisa-
nie osobie fizycznej. Dane pseudonimizowane nalezy odroznic od
danych anonimowych, czyli informacji, ktére od momentu zgro-
madzenia nie byly zwigzane z okreslong osobq fizyczng, a takze
od danych zanonimizowanych, czyli takich, co do ktérych usunieto
dodatkowe informacje pozwalajgce na zidentyfikowanie okreslonej
osoby fizycznej.

* Czy RODO i ustawa o ochronie danych osobowych dotycza Bioban-
ku, ktéry nie przetwarza danych identyfikujacych uczestnika badan?
Przetwarzajgc dane, ktore nie identyfikujg uczestnika badan, Bio-
bank jest zwolniony ze stosowania przepisow regulujacych ochrone
danych osobowych. Powinien jednak dochowac starannosci w zakresie
ochrony posiadanych danych oraz zabezpieczyc sie przed prawdopo-
dobieristwem przypadkowej identyfikacji w przypadku taczenia baz
danych.

5.5.3.4. Wtérne przetwarzanie danych

* Na wtérne wykorzystanie danych osobowych dla celéw naukowych
pochodzacych z dokumentacji medycznej nalezy uzyska¢ zgode pa-
cjenta / uczestnika badania.

* Podmiot leczniczy, w ktérego strukturze organizacyjnej znajduje sie
Biobank, powinien informowa¢ pacjentéw o mozliwosci wtérnego
przetwarzania ich danych osobowych dla celéw badan naukowych
oraz uzyskac ich zgode na to.
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e W przypadku gdy Biobank jest podmiotem zewnetrznym wzgledem

podmiotu tworzacego dokumentacje medyczng, dane w niej zawarte
moga by¢ przekazane jedynie w postaci, ktéra uniemozliwia zidenty-
fikowanie osoby (anonimowej lub zanonimizowanej) i na podstawie
umowy.

Dokumentacja medyczna w formie zanonimizowanej moze by¢ udo-
stepniana uniwersytetom i instytutom badawczym i w takim przy-
padku nie jest potrzebna zgoda pacjenta (art. 26 ust. 4 ustawy o pra-

wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta).

Najczesciej stosowane praktyki
Informowanie pacjentéw przez podmiot leczniczy, w szczegélnosci
szpital kliniczny, o mozliwosci wykorzystania ich materiatu biolo-
gicznego i danych dla celéw badan naukowych. W ten sposéb prze-
twarzanie danych pacjenta pochodzacych z dokumentacji medycz-
nych dla celéw badan naukowych bedzie zgodne z pierwotnym celem

przetwarzania.

5.5.4. Materiat i dane od os6b zmartych

Material i dane oséb zmartych moga by¢ przekazane tylko do projek-
tu naukowo-badawczego, ktdry respektuje wysokie wymogi etyczne,
pod warunkiem ze osoba zmarla nie wyrazala sprzeciwu wobec ta-
kiego dziatania.

Materiat i dane oséb zmarlych winny by¢ przetwarzane w postaci
pseudonimizowanej lub zanonimizowane;j.

Biobank powinien podja¢ adekwatne srodki w celu ustalenia, czy za
zycia osoba, od ktérej ma by¢ pobrany po$miertnie material biolo-

giczny, nie sprzeciwiala sie takim czynnosciom.

Najczesciej stosowane praktyki
Ustalenie, czy zmarly nie sprzeciwial sig¢ przekazaniu swoich danych
do Biobanku, wymaga przeanalizowania dokumentacji medycznej
(tego, czy nie zostal w niej wyrazony sprzeciw), sprawdzenia rejestru

sprzeciwdw i zapytania najblizszych krewnych.

Aspekty etyczne i prawne
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5.6. Udostepnianie prébek i danych

Biobank powinien ustanowi¢ zasady udostepniania innym podmio-
tom proébek oraz istotnych dla badan naukowych danych (uniemozli-
wiajacych identyfikacje uczestnika badania).

W zgodzie poprzedzajacej pobranie materialu Biobank powinien

wyraznie okresli¢, czy prébki i dane beda udostepniane podmiotom

zagranicznym oraz prowadzacym dziatalno$¢ komercyjna.

Material biologiczny oraz dane mu towarzyszace (uniemozliwiajace

identyfikacje uczestnika badania) moga zostac¢ przekazane do innego

panstwa, jezeli zostala wyrazona na to zgoda lub — przy braku jed-
noznacznego zapisu w formularzu $wiadomej zgody — po uzyskaniu
pozytywnej opinii komisji bioetyczne;j.

Przekazanie materiatu biologicznego oraz towarzyszacych zanoni-

mizowanych danych powinno odbywac si¢ w odpowiednich, zapew-

niajacych bezpieczenstwo materiatu i ochrone danych warunkach.

Przekazanie materiatu biologicznego i/lub danych do innego kraju

moze mie¢ miejsce pod warunkiem upewnienia sig, ze w danym kra-

ju zagwarantowany jest poréwnywalny do polskiego poziom ochro-
ny praw uczestnikéw badan. Mozliwe jest zabezpieczenie tych praw

w umowie przekazania materiatu/danych.

Ustalenia dotyczace bezpieczenistwa danych powinny zosta¢ udoku-

mentowane oraz zatwierdzone przez strony zaangazowane w transfer.

W przypadku transferu probek i danych Biobank powinien zawierac

umowy definiujace zakresy odpowiedzialnosci kazdej strony, w tym

dotyczace:

— przekazania danych lub materiatlu z podmiotami, ktérym dane
przekazuje (takimi jak inni naukowcy) — tzw. data transfer agre-
ement (DTA) lub material transfer agreement (MTA);

— wspoéladministrowania przetwarzania danych osobowych w sytu-
acji, gdy prowadza wspoélne badania naukowe z innym podmio-
tem;

— powierzenia przetwarzania danych z podmiotami, ktérym dane
powierza, np. w celu wykonania okreslonych analiz bedacych cze-
$cig badan naukowych.

Najczesciej stosowane praktyki
Zaleca sie dotaczanie do udostepnianych prébek oswiadczenia, iz
Biobank posiada zgody pacjentéw, a dotaczone do prébek dane (wyni-
ki badan, charakterystyka antropometryczno-kliniczna, dane demo-
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graficzne) zostaly zweryfikowane i sa spdjne z wynikami jednostko-
wymi. O$wiadczenie powinno zawiera¢ takze informacje o zakresie
wyrazonej przez uczestnika badania zgody.

Biobank powinien wyraznie poinformowac, ze nie bedzie udostep-
nial gromadzonych danych podmiotom, ktére nie prowadza dziatal-
nosci naukowej, np. firmom ubezpieczeniowym lub pracodawcom.
W sytuacji przekazania danych pseudonimizowanych dla celéw ba-
dan naukowych w umowie o przekazanie danych (DTA, MTA) nale-
zy wskaza¢ warunki i zasady dopuszczalnego odkodowania danych
przez podmiot przekazujacy.

W umowach o przekazanie danych (DTA, MTA) powinno sie wyraz-
nie rozréznia¢ dane pseudonimizowane i zanonimizowane.

Najczesciej zadawane pytania

Czy badacz lub Biobank, ktéry otrzymuje dane zanonimizowane, jest
podmiotem przetwarzajacym dane osobowe?

Badacz lub Biobank, ktory otrzymuje od innego podmiotu dane za-
kodowane w ten sposob, ze sq one dla niego nieidentyfikowalne i nie
ma mozliwosci zidentyfikowania pacjentéw / uczestnikéw badania,
nie jest podmiotem przetwarzajgcym dane osobowe. W umowie
(DTA, MTA) powinien by¢ zaznaczony brak mozliwosci odkodowa-
nia danych.

5.7. Umowy wspotpracy

5.7.1. Outsourcing
Biobank powinien okre§li¢ zasady dotyczace wspotpracy z podwyko-
nawcami ustug, w szczegdlnosci jesli dotycza:
— pobierania materiatu biologicznego;
— transportu i dystrybucji materiatu biologicznego;
— badan na materiale biologicznym;
— przechowywania materiatu biologicznego;
— dystrybucji/udostepniania materiatu biologicznego;
— przetwarzania danych osobowych;
— przechowywania danych osobowych;
— przetwarzania i przechowywania innych niz osobowe danych do-
tyczacych materiatu biologicznego, np. danych powstatych w wy-
niku analiz laboratoryjnych.

Aspekty etyczne i prawne
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Biobank powinien wdrozy¢ procedure oceny zdolnosci podwyko-
nawcy do $wiadczenia ustug na jego rzecz, zanim podejmie jakiekol-
wiek czynnosci.

Biobank powinien okresli¢ zasady wspétpracy z podwykonawcami oraz
dokladnie zdefiniowac je w formie pisemnej: umowy/porozumienia.
Zawarte umowa/porozumienie powinny okresla¢ wzajemne zobo-
wigzania stron oraz sposoby komunikacji.

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

6.4150 20387:2018
8.41509001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

W przypadku dostawcéw kluczowych (ktérych produkty lub ustugi
maja bezposredni wptyw na jako$¢ materialu biologicznego — do-
stawcg kluczowym jest np. firma transportujaca material biologicz-
ny) umowa/porozumienie powinny okresla¢: zakres wykonywanej
pracy, postepowanie w przypadku zmian/odstepstw, zakres mozli-
wych kontroli/audytu dostawcy, granice odpowiedzialnosci, okres
trwania umowy, warunki jej rozwigzania oraz wymagania jakoscio-
we dla wszystkich ustug objetych umowa/porozumieniem.

Biobank powinien okresowo weryfikowaé tresci merytoryczno-
-prawne zawartych umow, a jesli zajdzie taka potrzeba — modyfiko-
wac zapisy zgodnie z ustalona procedura wewnetrzna.

5.7.2. Przejecie/pozyskanie kolekcji od innych podmiotow

Biobank powinien udokumentowaé¢ proces przyjecia zbioréw ma-
terialu biologicznego oraz zbioréw danych pochodzacych z innych
Biobankéw w ramach stosownych uméw/porozumien dotyczacych
przejecia kolekcji.

Przed przejeciem kolekeji materiatu biologicznego od innego podmiotu
Biobank powinien upewnic sig, iz zakres udzielonych przez uczestnikéw
badania zgdd pozwala na przekazywanie prébek pomiedzy jednostka-
mi. W przypadku braku takiego zapisu Biobank moze wnioskowac¢ do
komisji bioetycznej o wydanie zgody na przekazanie danej kolekgji.
Osoby odpowiedzialne za biobankowanie w instytucji przyjmujacej
zobligowane sa do sprawdzenia sposobu pobierania/kolekcjonowania
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pozyskanych prébek (wlaczajac w to przede wszystkim zgody na po-
branie materiatu i danych, ich przechowywanie, przetwarzanie oraz
przekazywanie innym podmiotom, jak réwniez stosowne opinie oraz
pozwolenia na realizacje projektu zwiazanego z ich pobraniem).
Biobank — odbiorca kolekcji powinien uzyskac¢ kopie dostepnych do-
kumentéw zaswiadczajacych o technikach/metodach badawczych
oraz sposobie postepowania z prébkami podczas procesu ich bio-
bankowania oraz informacji o ograniczeniach w ich wykorzystaniu.
Przejmowana kolekcja powinna zosta¢ zweryfikowana pod katem ja-
kosci materiatu na reprezentatywnym zbiorze prébek.

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

Najczesciej stosowane praktyki

Przed przejeciem kolekcji materiatu biologicznego zaleca si¢ przepro-
wadzenie audytu w osrodku przekazujacym material w celu weryfi-
kacji spetniania wymagan zwigzanych z biobankowaniem.

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

5.8. Dziatalnos¢ komercyjna

Jesli Biobank zamierza prowadzi¢ dzialalno$¢ komercyjna zwiazang
z wykorzystaniem zgromadzonego materiatu biologicznego i danych,
powinien o tym poinformowac uczestnika badan, ktéry powinien
wyrazic na to zgode.

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

Biobank moze pobiera¢ optaty zwiazane ze zwrotem kosztéw pobra-
nia, przetwarzania i przechowywania materialu biologicznego.

W przypadku braku zapiséw dotyczacych komercjalizacji w formu-
larzu $§wiadomej zgody nalezy wystapi¢ o stosowna opini¢ do komisji
bioetyczne;j.

Aspekty etyczne i prawne
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Najczesciej zadawane pytania

* Czydopuszczalne jest pobieranie oplat za udostepniony materiat bio-
logiczny?
Biobank ma prawo pobierac optaty bedgce zwrotem kosztow pobra-
nia, przetwarzania i przechowywania probek materiatu biologiczne-
go. Kazda placéwka biobankujgca powinna okreslic koszty uzyskania
probek materiatu biologicznego w zaleznosci od rodzaju posiadanych
kolekcji.

5.9. Likwidacja Biobanku

* Biobank powinien ustali¢ procedure przekazania préobek oraz zbio-
réw danych w przypadku zakonczenia dziatalnosci zwigzanej z bio-
bankowaniem materiatu biologicznego.

* Przed podjeciem decyzji o likwidacji placéwki biobankujacej nalezy
zawrze¢ umowe przekazania materialu biologicznego z instytucja,
ktéra podejmie sie przejecia prébek oraz danych.

Powyzsze rekomendacje odnosza sie do stanu prawnego na dzien wyda-
nia niniejszych SJBP.
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Dostawy,
gospodarka materiatami

6.1. Zasady przyjecia materiatéw

* Biobank powinien okresli¢ i zapisa¢ polityke dotyczaca gospo-
darki materialami, ktére sa wykorzystywane w procesie techno-
logicznym w Biobanku.

* Procedura ta powinna okresla¢ sposéb komunikowania dostawcy
wymagan Biobanku dotyczacych materiatow.

* Dolityka dotyczaca gospodarki materiatami powinna obejmowac
zasady nabywania, odbioru, kwalifikacji i przyjecia, a takze doku-
mentowania tych czynnosci. Powinna réwniez okresla¢ postepo-
wanie z materiatami odrzuconymi.

6.4.1.1,6.4.1.51S0 20387:2018
8.4.21S09001:2015

6.2. Odbior, kwalifikacja
i przyjecie materiatow

* Biobank powinien okresli¢ zasady odbioru, kwalifikacji oraz
przyjecia materialow.

* Odbiér, kwalifikacja oraz przyjecie materiatéw powinny zostaé
udokumentowane.

* Odbior, kwalifikacje oraz przyjecie materialéw powinien wyko-
nac przeszkolony personel Biobanku.

* W zakresie odbioru powinny zosta¢ wykonane nastepujace czyn-
nosci:
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— weryfikacja zgodnosci zamdwienia z dostarczonym materialem;

— weryfikacja wizualna opakowania, w ktérym material byl
transportowany, oraz bezposredniego opakowania, w ktérym
znajduje sie material.

* W zakresie kwalifikacji powinny zosta¢ wykonane nastepujace
czynnosci:

— sprawdzenie daty produkcji oraz daty waznosci;

— sprawdzenie obecnosci wymaganych dokumentéw towarzy-
szacych;

— sprawdzenie warunkéw transportu oraz dalszego przechowy-
wania.

* Jesli powyzsze czynnos$ci zostana zakonczone wynikiem pozy-
tywnym, material powinien zosta¢ zakwalifikowany i przyjety do
uzycia.

* Jesli powyzsze czynnos$ci zostana zakonczone wynikiem nega-
tywnym, material nie powinien by¢ zakwalifikowany i przyjety
do uzycia. Powinien wéwczas zosta¢ umieszczony w kwarantan-
nie az do momentu wyjasnienia. Po pozytywnym wyjasnieniu
material zostaje zakwalifikowany do uzycia. Gdy wyjasnienie nie
jest mozliwe, material powinien zosta¢ odrzucony.

» Zakwalifikowanie materialu do uzycia, przeniesienie do kwa-
rantanny lub odrzucenie zawsze powinno by¢ udokumentowane
wraz z opisem przeniesienia do kwarantanny lub odrzucenia.

6.4.1.1d), 6.4.1.51S0 20387:2018
8.1, 8.4.1,8.4.21S0 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Dla materialéw, ktére sa krytyczne w procesie technologicznym,
ustalane sg kryteria jako$ciowe, np. dla krioprobéwki sa to: steryl-
nos$¢, szczelnos$é.

* W sytuacji awaryjnej (jak np. brak zakwalifikowanych i przyje-
tych do uzycia krioprobéwek), gdy materiat jest w kwarantannie,
moze zosta¢ dopuszczony do uzytku po zwolnieniu przez kierow-
nika Biobanku. Zwolnienie powinno by¢ pisemnie potwierdzone.

* Status materialu podczas kwalifikacji jest okreslany z wykorzysta-
niem kolorowych etykiet, np. etykieta zielona oznacza materiat za-
kwalifikowany do uzycia, etykieta z6lta oznacza material o statusie
»kwarantanna’, a etykieta czerwona oznacza material odrzucony.

* Przykladowy protokdét odbioru, kwalifikacji i przyjecia materiatu:
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Tak / Nie / Nie dotyczy

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

[1[] [ Materiat/odczynnik zgodny z zamoéwieniem

1111 Pozytywny wynik wstepnych ogledzin

[1 1111 Materiat/odczynnik dostarczony z ulotka informacyjna

Pozostawiony w kwarantannie dnia ...........cooeeerieiieniecneee e
POWOA KWAraNtanNY ....c.ceoouiiiiieiiiiieeie ettt sttt ettt e sbee s e
Uzasadnienie zwolnienia z Kwarantanny ........cc.cccecueeriiinieniiiiiienieiiceecieceecee e
Przyjety na stan MagazynNOWYy dNia ......c.c.eerieeiiiiiiienieeeieeite ettt ettt sbe e b
OdrZUCONY AN c.nittiiieeite ettt ettt e et e e sab e sat e e be e e b e e sateessteesbseeabeesabeessseenane
POWO OArZUCENIA ...t

Imie i nazwisko, POAPIS PIZYJMUJACEO ...ceeuvierurieriiieriieeiieeiee et eeteeeiee st esiteesseeeneessbeesnneenaeeenne

Najczesciej zadawane pytania

* Na czym polega weryfikacja zgodnosci zaméwienia z dostarczonym
materiatem?
Weryfikacja ta polega na sprawdzeniu nazwy dostarczonego materia-
tu, producenta, zamowionej ilosci.

¢ Jakie moga by¢ dokumenty towarzyszace, ktére powinny by¢ weryfi-
kowane przy kwalifikacji materiatu?
Moga to byc wszelkie specyfikacje (np. przy dostawie antybiotykow), karty
charakterystyk, certyfikaty (np. certyfikaty jakosci, analizy lub sterylnosci).

* Czym jest certyfikat jakosci dostarczany wraz z materiatem?
Jest to dokument poswiadczajgcy spetnienie okreslonych norm (np.
ISO) bagdz kryteriow jakosciowych (np. stopnia czystosci) dla danej
partii materiatu.

* Na czym polega umieszczenie materialu w kwarantannie?
Polega ono na odseparowaniu materiatu i jego wyraznym oznaczeniu
w celu zapobiegniecia jego uzyciu w procesie technologicznym. Mate-
riat taki mozna okleic etykietq z napisem ,Kwarantanna” oraz umie-
Scic¢ na osobnej potce przeznaczonej do tego celu.

* Czy protokoét odbioru, kwalifikacji i przyjecia materiatu musi by¢ od-
dzielnym drukiem?
Nie. Informacje moga by¢ odnotowane np. na odwrocie kopii zamo-
wienia. Nalezy jednak pamietac, aby zawarte tam zapisy umozliwity
odczytanie wymaganych w pkt 6.2 SJBP informacji.

Dostawy, gospodarka materiatami
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6.3. Kwalifikacja dostawcow

* Biobank powinien zdefiniowa¢ zasady kwalifikacji (kryteria) do-
stawcOw oraz czesto$c¢ jej wykonywania.

» Kwalifikacja dostawcy powinna by¢ udokumentowana i przecho-
wywana.

» Kwalifikacja dostawcy powinna stuzy¢ potwierdzeniu kompeten-
cji dostawcy.

* Kryteria powinny jednoznacznie okresla¢ warunki pozytywnej
kwalifikacji dostawcy do dalszej wspétpracy z Biobankiem.

* W przypadku negatywnej kwalifikacji dostawcy upowazniony
pracownik Biobanku powinien jednoznacznie poinformowac
pracownikéw zajmujacych sie¢ zamoéwieniami o dyskwalifikacji
tego dostawcy.

* Biobank powinien utworzy¢ i aktualizowaé baze dostawcdw.

* Biobank powinien okre$la¢ i ocenia¢ ryzyko zwiazane z materia-
fami dostarczanymi przez podmioty zewnetrzne. W razie potrze-
by powinien podejmowac srodki w celu unikniecia negatywnych
skutkéw dostarczenia materiatu niespelniajacego wymogoéw Bio-
banku (patrz pkt 2.4 SJBP).

6.4.1.2,6.4.1.41S0 20387:2018

4.2,8.4.1,8.4.2,9.1.3f) ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Baze dostawcow aktualizuje sie raz w roku.

* Baza moze by¢ prowadzona w formie papierowej badz elektro-
nicznej.

* Nowi dostawcy sg dopisywani do listy na biezaco.

* Nowy dostawca moze by¢ kwalifikowany po pierwszej dostawie
materiatow.

* Rekomenduje sig, by kwalifikacje dostawcow byly przeprowadza-
ne co roku i podsumowywaly wszystkie dotychczasowe dostawy.

* Do kazdego kryterium oceny dostawcy przypisuje sie¢ odpowied-
nig liczbe punktow.

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

* Przyktad wzoru druku oceny dostawcy:

ROZDZIAL 6



Dane kontaktowe dostawcy ~DNA/RNA” Jan Kowalski

Wroctaw, ul. Borowska 211

+48 123 456 789
Imie i nazwisko Anna
osoby oceniajacej Kowalska

Stanowisko osoby oceniajacej kierownik pracowni izolacji DNA/RNA
Data wykonania oceny 2017-12-22

Ocena dotyczy [l pierwszej dostawy
[ rocznej kwalifikacji dostawcy

Kryteria oceny minimalna liczba punktéw: 9

terminowos$¢ 2 pkt; dostawa przekroczona o 4 dni w stosunku do czasu
(max 4 pkt) dostawy zapisanego w ofercie; op6znienie akceptowalne
kompletnos¢ dostawy 3 pkt

(max 4 pkt)

certyfikaty/akredytacje 4 pkt; certyfikaty 1ISO 9001:2015 - wymagane,

(max 4 pkt) akredytacja PCA - niewymagana

Suma punktéw 9

Punktacja 1 - nie spetnia wymagan

2 - nie spetnia wszystkich wymagan, lecz jest to akceptowalne
3 - spetnia postawione wymagania

4 - spetnia wymagania ponad norme

Wynik oceny [ pozytywny

[I negatywny

Najczesciej zadawane pytania

¢ Jakie moga by¢ kryteria oceny dostawcow?

Kryteria wybiera Biobank samodzielnie i mogg to byc: terminowosc,
kompletnosc dostaw, cena, posiadane certyfikaty/akredytacje/pozwo-
lenia, komunikatywnos¢ (w tym reakcja na reklamacje).

* Co w przypadku, kiedy dostawca zostanie negatywnie oceniony

przez Biobank, lecz zaméwienie materialu od tego dostawcy jest ob-
ligatoryjne i wynika z prawa zaméwien publicznych?
W takim przypadku mozna skontaktowac sie z dziatem odpowiedzial-
nym za zamowienia publiczne w jednostce, w obrebie ktorej funkcjo-
nuje Biobank, i wspolnie wywrze¢ wpltyw na dostawce w celu poprawy
obszarow, ktdre tego wymagajq.

Dostawy, gospodarka materiatami
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6.4. Postepowanie z materiatami
przechowywanymi w magazynie

* Biobank powinien ustali¢ i zapisa¢ warunki przechowywania mate-
riatéw w magazynie. Warunki te powinny by¢ zgodne z zaleceniami
producentéw materialow.

* Biobank powinien wyznaczy¢ zakresy parametréw przechowywania,
takich jak temperatura oraz wilgotnos¢ (jesli sa wymagane).

* W trakcie przechowywania materialéw w magazynie Biobank powi-
nien ustali¢ czesto$¢ weryfikacji wyzej wymienionych parametréw
i udokumentowa¢ wykonywanie tej czynnosci, by zapewni¢ stabilne
warunki przechowywania.

6.3.2,6.3.4,6.3.5,6.4.1.41S0 20387:2018
7.1.4¢), 8.5.4150 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Wyznaczona osoba spisuje warunki przechowywania wszystkich
materialéw, nastepnie dzieli materialy na grupy o podobnych warun-
kach przechowywania i wyznacza wspdlny zakres kryteriow.

* Parametry przechowywania sa monitorowane przed rozpoczeciem
pracy, by zniwelowa¢ uzycie materialéw, ktérych nieodpowiednia
jakos¢ zwigzana z nieprawidlowymi parametrami przechowywania
mogtaby mie¢ wplyw na niepowodzenie procesu technologicznego.

* Material z magazynu wydawany do uzycia powinien mie¢ najkroét-
szg z dostepnych na stanie date waznosci — zgodnie z zasada FIFO
(ang. first in, first out).

Najczesciej zadawane pytania

* Na jakie wymagane warunki przechowywania powinno sie zwrdcic¢
uwage przed umieszczeniem materialu w magazynie?
Powinno sie wzigcé pod uwage takie warunki, jak: temperatura, wil-
gotnosc, koniecznos¢ umieszczenia materiatu w przeznaczonej do tego
szafie bezpieczeristwa (szafie na chemikalia), ochrone przed dziala-
niem promieni stonecznych, koniecznosc separacji od innych grup ma-
terialow, np. oddzielnie kwasow od zasad.

» Skad wzia¢ informacje dotyczace wymaganych warunkéw przecho-
wywania?
Takie informacje mozna znalezé w ulotkach, bezposrednio na opa-
kowaniach oraz w kartach charakterystyk, ktore szczegétowo opisujg
zasady bezpieczeristwa.
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6.5. Postepowanie z materiatami
wykorzystywanymi w codziennej pracy

* Biobank powinien zapisywaé biezace wykorzystanie materiatéw
w procesie technologicznym (patrz pkt 8.1 SJBP).

* Biobank powinien utworzy¢ spis materialéw z uwzglednieniem doktad-
nej nazwy, charakterystyki (parametréw, np. pojemnosci) oraz wyzna-
czy¢ zamienniki poszczegdlnych materiatéw (jesli jest to mozliwe).

* Odczynniki przygotowywane wewnetrznie w Biobanku powinny
zostac sporzadzone zgodnie z udokumentowanymi i walidowanymi
metodami (patrz pkt 10 SJBP).

7.5.1¢)1SO 20387:2018
8.5.21S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Pracownik po zakonczeniu manualnych czynnosci w procesie tech-
nologicznym tworzy spis wykorzystanych materialéw jednorazowe-
go uzytku i odczynnikéw uzytych przy przetwarzaniu danego ma-
terialu biologicznego oraz potwierdza ich uzycie data i podpisem.
Dokument ten jest przechowywany. Przykladowy spis materiatéw:

Spis materiatéw wykorzystanych w procesie technologicznym
Nazwa procesu: dodanie krioprotektanta, DMSO
Numery prébek: AA12345678, AB12345678, AC12345678

\EVAUE] LOT Data waznosci
DMSO, prod. XYZ 1234567 2020-12-31
Koricowka do pipety 1 ml, prod. XYZ 8910111 2020-12-31
Krioprobéwka CryoProbe, prod. XYZ 9876543 2021-10-31

Data WYKOrzystania i POAPIS ...ccevuuuuueeeiiiiieee ettt e ettt e e ettt e e e e eeaia e e e eeenbaeeeeeeenas

Najczesciej zadawane pytania

* Biobank otrzymat informacje od producenta o wadzie materiatu jed-
norazowego uzytku, np. krioprobéwki o numerze LOT: XYZ123. Jak
zidentyfikowa¢, czy dany material zostal wykorzystany w procesie
technologicznym?
Biobank powinien prowadzi¢ i przechowywac spis materiatow wy-
korzystywanych w procesie technologicznym uwzgledniajgcy nu-
mery LOT. Po otrzymaniu od producenta informacji o wadzie ma-
teriatu zuzywalnego o danym numerze LOT Biobank identyfikuje,
kiedy i w jakim procesie technologicznym zostat on wykorzystany.

Dostawy, gospodarka materiatami
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Jesli nie zostat on uzyty lub dopuszczony do uzytku, Biobank utylizuje
i/lub dokonuje wymiany wskazanej partii. Jesli materiat zostat wy-
korzystany w procesie technologicznym, wowczas kierownik Biobanku
lub osoba przez niego wyznaczona wraz z osobg praktycznie wykonu-
jaca proces technologiczny oceniajg wplyw wady na jakos¢ i bezpie-
czenstwo materiatu biologicznego.

Na podstawie jakich walidowanych metod Biobank powinien we-
wnetrznie przygotowywac odczynniki?

Za walidowane metody nalezy uznac instrukcje przygotowania do-
starczong przez producenta, moze to byc¢ rowniez metoda opubliko-
wana w fachowej literaturze. Biobank moze rowniez samodzielnie
zwalidowac procedure przygotowania odczynnika, pod warunkiem ze
wynikiem tej walidacji bedzie dowdd stabilnosci przygotowanego od-
czynnika wraz z okresleniem terminu tej stabilnosci. Wszelkie metody
przygotowania odczynnika, bez wzgledu na Zrédto ich pochodzenia,
powinny by¢ udokumentowane.
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Urzadzenia w Biobanku

* Wyposazenie Biobanku powinno by¢ dostosowane do celu jego funk-
cjonowania.

* Biobank powinien opracowac¢ i wdrozy¢ procedure dotyczaca przyje-
cia urzadzen, ich kwalifikacji instalacyjnej (ang. installation qualifica-
tion —1Q), kwalifikacji operacyjnej (ang. operational qualification — OQ)
i kwalifikacji procesowej (ang. performance qualification — PQ) przed
wlaczeniem do uzycia, zasad codziennego uzytkowania oraz wykony-
wania zapiséw z wWw. czynnosci.

* DPodstawa okres$lenia zasad postepowania z wyposazeniem Biobanku
powinny by¢:

zdefiniowanie specyfikacji wymagan uzytkownika urzadzenia

przed jego zakupem (wymagane przede wszystkim w przypadku

urzadzenia krytycznego);

— kwalifikacja kazdego urzadzenia zgodnie z jego przeznaczeniem;

— zapewnienie unikalnego oznaczenia urzadzen;

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

— sporzadzenie instrukcji wewnetrznej utrzymania urzadzen.

6.51S0 20387:2018
7.1.3,7.1.5.1,8.5.1d) ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Specyfikacja urzadzenia, ktére Biobank zamierza kupi¢, opisuje wy-
brane parametry, np. w przypadku wiréwki sa to: minimalna pred-
kos¢, temperatura wirowania oraz maksymalna mozliwa ilo$¢ wiro-

wanego materialu jednoczesnie.



* Urzadzenia znajdujace si¢ na wyposazeniu Biobanku oznaczone s3
unikalnym numerem wewnetrznym. Biobank moze postugiwac sie
numerem urzadzenia nadanym przez odpowiedni dzial (tzw. nume-
rem inwentarzowym), ktéry identyfikuje Srodek trwaly — urzadzenie.
Unikalny numer wewnetrzny moze by¢ réwniez oznaczeniem orygi-
nalnie nadanym przez producenta urzadzenia.

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

Najczesciej zadawane pytania

* Biobank posiada urzadzenia, ktére zostaly przyjete bez wyznaczo-
nych zasad ich przyjecia. Jak z nimi postapic¢?
Biobank powinien wdrozy¢ procedure dotyczgcg zasad codziennego
uzytkowania oraz wykonywania zapisow z ww. czynnosci dla dotych-
czas wykorzystywanych urzadzen. Dla nowo zakupionych urzgdzen
Biobank powinien wdrozy¢ i stosowac procedure przyjecia urzgdzen
oraz ich kwalifikacji (IQ, OQ, PO) przed wtaczeniem do uzycia. Za-
leca sie uwzgledni¢ w zamowieniu dotyczgcym zakupu urzgdzenia
wymaganie o dostarczeniu dokumentacji potwierdzajgcej przepro-
wadzenie kwalifikacji urzgdzenia przed jego wilgczeniem do uzycia
(4. 1Q, 0Q).

* Czy Biobank powinien wykona¢ kwalifikacje urzadzen, ktdre zakupit
przed wdrozeniem SZiZ]?
Dla urzadzen, ktore zostaly zakupione przed objeciem procesu tech-
nologicznego wytycznymi SZiZJ, Biobank powinien wdrozyc i zasto-
sowac procedure kwalifikacji (IQ, OQ, PQ). Szczegdlnie dotyczy to
urzgdzen krytycznych wykorzystywanych w procesie technologicznym.

7.1. Przyjmowanie urzadzen

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

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

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

* Wymagane jest aktualizowanie ww. listy/spisu w okreslonych odste-
pach czasu oraz po kazdym zakupie nowego urzadzenia.
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* Odpowiedzialnos¢ za akceptacje listy/spisu urzadzen po aktuali-
zacji spoczywa na kierowniku Biobanku lub osobie wyznaczonej
przez kierownika Biobanku.

* Biobank powinien powota¢ wewnetrzna instrukcje uzytkowania
danego urzadzenia dla urzadzen krytycznych, tj. dokument za-
wierajacy nastepujace informacje:

— nazwa i typ urzadzenia oraz oprogramowania (jesli dotyczy);

— nazwa producenta oraz dane identyfikujace urzadzenie (np. nu-
mer seryjny);

— charakterystyka i zastosowanie urzadzenia (krétki opis);

— najwazniejsze wytyczne bezpiecznego uzytkowania, uwzgled-
niajace wymagania producenta oraz sposéb obslugi urzadze-
nia;

— opis czyszczenia i dekontaminacji urzadzenia;

— zalecenia dotyczace konserwacji i serwisu;

— zalecenia dotyczace kwalifikacji/rekwalifikacji — jesli sa wy-
magane;

— wskazanie urzadzenia zastepczego lub sposobu postgpowania
w przypadku awarii;

— odnotowywanie uszkodzen, nieprawidlowosci dziatania oraz
napraw.

6.51S0 20387:2018
7.1.3b),7.1.5.2,8.4.3 b2), 8.5.1d) ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Nalezy zdefiniowa¢ kryteria akceptacji pracy urzadzenia (np. pa-
rametry pracy takie jak temperatura i wilgotnosc).

* Kryteria akceptacji moga by¢ wskazane w instrukcji lub specyfi-
kacji dostarczonej przez producenta danego urzadzenia. W przy-
padku dostarczenia raportéw potwierdzajacych kwalifikacje 1Q/
OQ Biobank moze przyja¢ rownowazne kryteria akceptacji.

* Po otrzymaniu pozytywnego wyniku kwalifikacji przyjmuje sie
urzadzenie do wyposazenia laboratoryjnego.

* Po otrzymaniu negatywnego wyniku kwalifikacji danego urza-
dzenia Biobank wdraza dziatania naprawcze.

* Wewnetrzna instrukcja danego urzadzenia (specyfikacja urza-
dzenia) opisuje zasady pracy z urzadzeniem, tj. czyszczenie, kon-
serwacje i serwis, kwalifikacje oraz rekwalifikacje.

Urzadzenia w Biobanku
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Najczesciej zadawane pytania

* Czym jest instrukcja wewnetrzna urzadzenia?
Instrukcja wewnetrzna urzgdzenia jest dokumentem zbierajgcym
wszystkie informacje dotyczgce bezpiecznej pracy z urzgdzeniem,
przygotowywaniem urzgdzenia przed rozpoczeciem pracy, jego czysz-
czeniem oraz postepowaniem w Sytuacji awarii.

» Skad moge wzia¢ dane wej$ciowe do stworzenia instrukcji wewnetrz-
nej urzadzenia?
Danymi wejsciowymi do stworzenia instrukcji wewnetrznej urzadze-
nia sq instrukcja oraz wszelkie zalecenia przekazane przez producen-
ta urzgdzenia. Dane wejSciowe to rowniez doSwiadczenie i wiedza
pracownikow, ktorzy pracowali na sprzecie danego typu.

* Czydo pracy z urzadzeniem nie jest wystarczajaca instrukcja dostar-
czona przez producenta urzadzenia?
Nie, poniewaz producent nie definiuje specyfiki procesu technologicz-
nego w Biobanku, tj. kryteriow akceptacji pracy urzgdzenia.

7.1.1. Kryteria akceptacji urzadzenia

* Biobank przed zakupem krytycznego wyposazenia powinien zdefi-
niowac jego specyfikacje zgodnie z pkt 7 SJBP. Specyfikacja powinna
opisywac charakterystyczne cechy urzadzenia, bez ktérych nie moz-
na przeprowadzi¢ procesu technologicznego. Nalezy wyréznic:

— niezbedne parametry pracy urzadzenia;
— akceptowalne limity zdefiniowanych parametréw.

6.5.8 ) 1SO 20387:2018

7.1.5.11509001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Przed zakupieniem nowego urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ oce-
ne rynku w celu np. poréwnania ceny, okreslenia warunkéw i czasu
trwania gwarancji, cech krytycznych urzadzenia.

* Przyklad:
W instrukeji wewnetrznej wiréwki, bedacej urzadzeniem krytycz-
nym w danym procesie, niezbedne parametry pracy to predkos¢
i temperatura. Limity akceptacji to:
— minimalna predkos¢: 100 g;
— maksymalna predkos¢: 3000 g;
— temperatura: od +4°C do +8°C.
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* Wymagania uzytkownika dla danego urzadzenia sa réwnowazne
z zapytaniem ofertowym zlozonym potencjalnym dostawcom.

» Kwalifikacja urzadzenia przebiega zgodnie z kryteriami udokumen-
towanymi w wymaganiach uzytkownika. Urzadzenie otrzyma status
pozytywny (,gotowe do uzycia”) po spelnieniu wymagan uzytkow-
nika.

Najczesciej zadawane pytania

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

7.1.2. Akceptacja lub odrzucenie urzadzenia

* Biobank jest zobowiazany do posiadania dokumentacji IQ, OQ oraz
PQ co najmniej dla urzadzen krytycznych.

* Wymagane jest, by kazda przeprowadzona kwalifikacja (IQ, OQ, PQ
— patrz pkt 7.1.2.1-7.1.2.3 S]BP) zostata udokumentowana, zweryfi-
kowana oraz zaakceptowana przez kierownika Biobanku lub osobe
wyznaczona.

* Wszystkie odstepstwa od przyjetych kryteriéw akceptacji oraz dzia-
fania naprawcze musza by¢ udokumentowane i zaakceptowane przez
kierownika Biobanku.

6.5.6,6.5.8 f) ISO 20387:2018

7.1.5.11SO9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Dokumentacja IQ, OQ dostarczana jest przez producenta wraz
z urzadzeniem.
* Przyklad kwalifikacji zakoniczony wynikiem negatywnym:
— dotyczacy wiréwki laboratoryjnej:
Zdiagnozowana przyczyna to uszkodzona klapa wiréwki (zdarze-
nie udokumentowano na protokole odbioru urzadzenia — IQ).
Nie mozna przej$¢ do kolejnego kroku: OQ.

Urzadzenia w Biobanku



Nalezy skontaktowac sie z serwisem w celu wymiany urzadzenia
badz klapy na nowa (dzialanie naprawcze). Kierownik Biobanku ak-
ceptuje odstepstwo w przebiegu IQ (uszkodzona klapa) oraz dziatanie
naprawcze (kontakt z serwisem i wymiana klapy badz urzadzenia).
Po wymianie uszkodzonej klapy IQ jest przeprowadzana ponow-
nie, po otrzymaniu pozytywnego wyniku IQ rozpoczynamy OQ
oraz PQ.

— dotyczacy urzadzenia wyposazonego w komputer i ekran ze-
wnetrzny:
Zdiagnozowana przyczyna to brak obrazu (ciemny ekran) na wy-
$wietlaczu urzadzenia po jego uruchomieniu.
Nie mozna przejs¢ do kolejnego kroku: OQ.
Nalezy skontaktowal sie z serwisem urzadzenia w celu naprawy
usterki badz dostarczenia nowego urzadzenia. Kierownik Biobanku
akceptuje odstepstwo w przebiegu IQ (niedzialajacy wyswietlacz)
oraz dzialanie naprawcze (naprawa badz wymiana urzadzenia).
Po naprawie urzadzenia IQ jest przeprowadzana ponownie, po
otrzymaniu pozytywnego wyniku IQ rozpoczynamy OQ oraz PQ.

Najczesciej zadawane pytania

* Czy odstep czasu pomiedzy przeprowadzeniem IQ, OQ i PQ ma zna-
czenie?
Jesli czas pomiedzy 1Q a OQ czy OQ a PQ nie wptywa na kryteria
akceptacji urzgdzenia, tj. nie powoduje zmiany parametréw pracy
urzgdzenia, czas nie ma znaczenia. Przyktad:
1Q wiréwki zostata zakoviczona wynikiem pozytywnym w styczniu
(zostata wykonana przez serwis po dostawie urzgdzenia). Obecnie
Biobank nie dysponuje materiatem biologicznym, ktorego mogtby
uzyc podczas OQ i PQ. Natomiast jesli OQ zostata rozpoczeta dopie-
ro w czerwcu (ze wzgledu na niedostepnos¢ materiatu biologicznego)
i mamy pewnosc, iz nikt nie uzywat wirowki niezgodnie z przeznacze-
niem (nadal znajduje sie w tym samym miejscu, gdzie zainstalowat
ja serwis, tj. jest wypoziomowana, nie brakuje zadnych elementow),
to mozemy przejs¢ do przeprowadzenia OQ. Jesli czas pomiedzy 1Q
a 0Q czy OQ a PQ wplyngt na kryteria akceptacji urzgdzenia, tj.
urzgdzenie wykorzystywano w parametrach pracy niezalecanych
przez producenta, moze to spowodowac zmiany parametrow pracy
urzgdzenia. Wowczas nalezy ponownie przeprowadzic IQ przed przy-
stgpieniem do OQ i PQ.
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7.1.2.1. Kwalifikacja instalacyjna (1Q)

* Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzonej IQ oraz jej we-

ryfikacja z wytycznymi producenta urzadzenia.

* W przypadku przekazania urzadzenia, ktére uleglo awarii, do serwi-

su wymagane jest ponowne przeprowadzenie IQ w Biobanku przed

ponownym wlaczeniem urzadzenia do uzycia.
6.5.61S0 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki

* Przykladowy minimalny zakres IQ urzadzenia laboratoryjnego

przedstawia ponizsza tabela:

Kontrolowane
elementy

Dane urzadzenia
na tabliczce znamio-
nowej urzadzenia

Warunki srodowisko-
we (temperatura
i wilgotnos¢)

Kompletnos¢ dostawy
(urzadzenie nalezy
wypakowac

z kartonu, uwaznie
sprawdzi¢ elementy
sktadowe)

Uszkodzenia (spraw-
dzenie, czy urzadzenie
nie ulegto mechanicz-
nemu uszkodzeniu
podczas transportu)

Podtaczenie do sieci
elektrycznej

Limit akceptacji

dane na tabliczce
znamionowej powinny
by¢ zgodne z danymi
podanymi w doku-
mentacji dostarczonej
wraz

z urzadzeniem

warunki srodowi-
skowe dla danego
urzadzenia powinny
byc¢ zgodne

z zaleceniami zawar-
tymi

w instrukgji obstugi

kompletnos¢ dostawy
zgodnie zzaméwie-
niem oraz instrukcja
obstugi

wszystkie elementy
sktadowe urzadzenia
sg nieuszkodzone

urzadzenie jest
wiaczone po zmianie
pozycji przetacznika
Jwiacz/wytacz”

do pozycji 1

Rezultat

dane sa jednolite

wartos¢ temperatury

oraz wilgotnosci

W pomieszczeniu,

w ktérym znajduje sie
urzadzenie, mieszcza

sie w zakresach poda-

nych przez producenta

urzadzenia

elementy obecne

brak uszkodzen

dziata prawidtowo

Wynik
sprawdzenia

P - pozytywny
N - negatywny

PO/NO

PO/NO

PO/NO

PO/NO

PO/NO

Urzadzenia w Biobanku

97



98

Wykwalifikowany personel Biobanku posiadajacy kwalifikacje moze
przeprowadzi¢ IQ urzadzenia w jego docelowym miejscu uzytkowa-
nia w Biobanku. Kwalifikacje personelu Biobanku powinny by¢ zgod-
ne z wymaganiami producenta urzadzenia dla konkretnych czynno-
$ci serwisowych i udokumentowane.

Najczesciej zadawane pytania
Jak postepowa¢, w przypadku gdy Biobank nie otrzymat udokumen-
towanej IQ lub serwis zewnetrzny urzadzenia dostarczyl urzadzenie
bez wykonania 1Q?
Bez dowodu w postaci zapisu przebiegu czynnosci podczas 1Q nie
mozemy uznac, iz kwalifikacja zakoviczyta sie wynikiem pozytyw-
nym. Dopuszcza sie przygotowanie dokumentu opisujgcego przebieg
czynnosci podczas 1Q przez Biobank. Dokument ten powinien zostac
potwierdzony datqg i podpisem kierownika Biobanku lub osoby upo-
waznionej.
Jak postepowad, jesli IQ jest zakonczona wynikiem negatywnym?
Nalezy zidentyfikowac przyczyne, np.: ekran, w ktory wyposazone jest
urzqdzenie, nie wySwietla obrazu (ciemny ekran). Nie mozna przejs¢
do kolejnego kroku: OQ. Nalezy skontaktowac sie z serwisem urzgdze-
nia w celu naprawy usterki bgdz dostarczenia nowego urzgdzenia lub
ekranu. Kierownik Biobanku przyjmuje do wiadomosci zidentyfiko-
wane odstepstwo oraz dziatanie naprawcze (naprawa badz wymiana
urzgdzenia). Po naprawie urzqdzenia przeprowadzamy IQ — w przy-
padku pozytywnego wyniku rozpoczynamy OQ oraz PQ.

7.1.2.2. Kwalifikacja operacyjna (OQ)

Biobank powinien dopilnowaé¢, aby OQ byla przeprowadzana po
otrzymaniu pozytywnego wyniku IQ oraz jej zatwierdzeniu.

OQ powinna wykaza¢, iz wszystkie parametry pracy danego urza-
dzenia sa poprawne i mieszcza si¢ w zalozonych przez uzytkownika
limitach akceptacji.

Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzenia OQ.
Wymagane jest, by testy kwalifikujace uwzglednialy wszystkie krytycz-
ne elementy oraz parametry pracy urzadzenia (najgorszy przypadek)
okreslone przez Biobank w specyfikacji urzadzenia (patrz pkt 7 SJBP).
W przypadku wystapienia odstepstwa podczas kwalifikacji i podje-
cia przez Biobank dziatann naprawczych trzeba je udokumentowac
(patrz pkt 11 SJBP).

ROZDZIAL 7



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

* OQ nalezy przeprowadzi¢ réwniez w innych sytuacjach, ktére moga
powodowac zmiane jakosci pracy urzadzenia, np. w przypadku zmia-
ny oprogramowania, jesli zmiana ta generuje istotny wplyw na para-
metry pracy urzadzenia.

* Wymagane jest przeprowadzanie OQ w regularnych odstepach cza-
sowych podczas rutynowego uzytkowania.

6.5.121S0 20387:2018

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

Kontrolowane Limit akceptacji Rezultat Wynik
elementy sprawdzenia

P - pozytywny
N - negatywny

Minimalna predkos¢ 100g osiagniecie wartosci P /N O
Maksymalna predkos¢ 2700 g osiagniecie wartosci P 0 /N O
Kontrolowana +4°C, +8°C osiggnieciewartosci P /N[O

temperatura wirowania

Kontrolowany czas 7 min oraz 60 min osiagniecie wartosci P /N[O
procesu wirowania

Obcigzenie urzadzenia  maksymalne zapetnienie  osiggniecie wartosci P /N[O
wiréwki materiatem
biologicznym

» Zaleca sig, by OQ zostata przeprowadzona przez serwis producenta.
Dopuszcza si¢ przeprowadzenie OQ przez uzytkownika.

* Biobank przeprowadza serwis urzadzenia, np. wiréwki laborato-
ryjnej, raz na rok. Czynnosci serwisowe przeprowadzane sa w pa-
rametrach zgodnych z wewnetrzng procedura technologiczna. Do-
kumentacja dostarczona przez inzyniera serwisu jest rownowazna
z potwierdzeniem OQ.

Najczesciej zadawane pytania
* Co to jest najgorszy przypadek?
Jest to testowanie urzgdzenia w najgorszych warunkach pracy,
np. w przypadku wirowki — przeprowadzenie cyklu wirowania przy pet-
nym obcigzeniu (maksymalna ilos¢ materiatu biologicznego), najwyz-
szych obrotach oraz najnizszej temperaturze stosowanej w procesie.

Urzadzenia w Biobanku
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7.1.2.3. Kwalifikacja procesowa (PQ)

* Kwalifikacja procesowa powinna zweryfikowaé, czy urzadzenie oraz
jego praca sa adekwatne do procesu, ktéry odbywa si¢ w Biobanku.
Zakladajac specyficzne wymagania procesu, PQ powinna potwier-
dzi¢, czy parametry, w ktérych urzadzenie pracuje, sa wystarczajace
do powtarzalnego, optymalnego oraz najbardziej wydajnego prze-
prowadzenia poszczegdlnych etapéw procesu.

* Jest to ostatni etap kwalifikacji, ktéry przeprowadza sie po pozytyw-
nym zatwierdzeniu OQ.

* Nalezy udokumentowac przeprowadzenie PQ.

* Dopuszcza si¢ przeprowadzanie PQ réwnoczesnie z OQ.

* Dopuszcza si¢ przeprowadzenie kwalifikacji procesowej z walidacja
procesu (patrz pkt 10 SJBP).

» Kazde wystapienie odstepstwa oraz podjecie dziatania naprawczego
podczas PQ musi by¢ udokumentowane.

* Wymagane jest przeprowadzenie PQ po zmianie zalozonych para-
metréw pracy urzadzenia lub po wprowadzeniu nowego procesu
technologicznego.

6.5.5,6.5.121S0 23087:2018

Najczesciej stosowane praktyki
* PQ przeprowadzane jest najczesciej na docelowym materiale biologicz-
nym (jesli jest taka mozliwo$¢) lub materiale wzorcowym zakupionym
z firmy zewnetrznej lub innym materiale imitujagcym zachowanie ma-
terialu biologicznego wykorzystywanego w procesie technologicznym.
* Minimalny zakres PQ urzadzenia laboratoryjnego na przykladzie
wiréwki przedstawia ponizsza tabela:

Kontrolowane elementy Limit akceptacji Rezultat Wynik
sprawdzenia

P - pozytywny
N - negatywny

Temperatura wirowania +4°C osiggniecie wartosci PO/NO
Czas procesu wirowania 14 min osiaggniecie wartosci P I /N [
Predkos¢ wirowania 2500¢g osiggnieciewartosci PO /NO

* Wyzej wymienione parametry ujete w PQ sa tozsame z parametrami
ustalonymi w procesie technologicznym.

ROZDZIAL 7



Najczesciej zadawane pytania
* Czy Biobank moze wykorzystywa¢ w procesie technologicznym
urzadzenie bez wykonanej PQ?
Nie, urzgdzenie powinno zostac zakwalifikowane do pracy po wyko-
naniu PQ przy wykorzystaniu materiatu biologicznego lub materia-
tu kwalifikowanego / substytutu, ktory bedzie przedmiotem procesu
technologicznego w Biobanku.

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

* Wymagane jest udokumentowanie procesu kwalifikacji (IQ, OQ,

PQ), ktéry powinien potwierdzic, ze:

— dokumentacja jest kompletna;

— wyniki kwalifikacji sa niepodwazalne i spetniaja limity akceptacji;

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

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

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

* W kazdym przypadku nalezy uzasadni¢ podjeta decyzje.

6.5.7,6.5.8b), 6.5.8 ), 6.5.8 f), 6.5.11 ostatni paragraf ISO 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki
* Koncowy protokdt z kwalifikacji przygotowany przez Biobank naj-
czesciej zawiera nastepujace informacje:
— nazwa, niepowtarzalne oznaczenie urzadzenia;
— daty wykonania IQ, OQ i PQ — wazne jest, by daty te nastepowaly
po sobie;
— zapis, iz dokumenty potwierdzajace pozytywne przeprowadzenie
1Q, OQ i PQ zostaly zweryfikowane;
— zapis, ze weryfikacja dokumentacji dotyczacej odstepstw przebie-
gla pomyslnie;
— zapis ,urzadzenie dopuszczone do uzytku’;
— podpis kierownika Biobanku lub osoby merytorycznie odpowia-
dajacej za proces w Biobanku, zatwierdzajacych kwalifikacje.

Urzadzenia w Biobanku 101
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Na wyposazeniu Biobanku znajduja si¢ dwa zbiorniki do przecho-
wywania materialu biologicznego w parach ciektego azotu. Tyl-
ko w jednym ze zbiornikéw przechowuje si¢ materiat biologiczny,
natomiast drugi jest pusty — traktowany jest jako zapasowy. Bio-
bank powoluje specyfikacje urzadzenia dla obu zbiornikéw. Oba
zbiorniki musza by¢ wpisane na liste/spis urzadzen znajdujacych
sie na wyposazeniu Biobanku. Oba zbiorniki powinny pozytywnie
przejs¢ 1Q, OQ i PQ. Dzieki temu dodatkowy zbiornik jest w kaz-
dej chwili gotowy do wykorzystania (np. podczas awarii pierwszego
zbiornika).

Najczesciej zadawane pytania

Czy konicowy protokét kwalifikacji moze by¢ wewnetrznym doku-
mentem Biobanku?

Tak, koricowy protokét kwalifikacji jest zazwyczaj wewnetrznym do-
kumentem Biobanku. Dopuszcza sie przyjecie zewnetrznego proto-
kotu kwalifikacji podsumowujgcego wszystkie jej etapy — dokument
ten musi zostac zatwierdzony i podpisany przez kierownika Biobanku
i/lub osobe przez niego uprawniong.

7.2. Zasady nadzoru nad urzadzeniami

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

Dopuszcza si¢ przyjecie rodzaju nadzoru zgodnie z zaleceniami pro-
ducenta urzadzenia.

Na nadz6r skiadaja sie: wzorcowanie (kalibracja), kwalifikacja, spraw-
dzenie, przeglad, legalizacja, skalowanie (patrz Stownik).

Wymagane jest utworzenie przez Biobank harmonogramu nadzoru
nad urzadzeniami.

Wymagane jest, by ww. harmonogram zostal zatwierdzony przez
kierownika Biobanku lub osobe wyznaczonag.

Nalezy aktualizowa¢ harmonogram w okreslonych odstepach czasu.
Biobank powinien okresli¢ czestotliwo$¢ wykonywania nadzoru dla
kazdego krytycznego urzadzenia.

Powinnoscia Biobanku jest, aby urzadzenia zapasowe podlegaly ta-
kiemu samemu nadzorowi, jak urzadzenia podstawowe (krytyczne).

6.5.7,6.5.101SO 20387:2018
7.1.5.2 a)1SO 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki

* Biobank powoluje wspdlna standardowa procedure operacyjna
(ang. standard operating procedure — SOP) okreslajaca zasady przyj-
mowania, sprawdzania, wzorcowania, walidacji, wlaczania do eks-
ploatacji, obstugiwania, konserwacji, nadzorowania i wycofywania
z uzycia urzadzen laboratoryjnych.

* Biobank definiuje minimalny zakres nadzoru na podstawie wyma-
gan zdefiniowanych przez producenta urzadzenia.

* Biobanki stosuja przykltadowy podziat statusu urzadzenia:

status ,pozytywny” oznacza, ze urzadzenie przeszlo przeglad,
kwalifikacje, kalibracje lub wzorcowanie z wynikiem pozytyw-
nym;

— status ,rozpocznij” oznacza, iz nalezy wezwac serwis techniczny
przed uplywem daty kolejnego przegladu, kalibracji, wzorcowa-
nia, walidacji;

— status ,negatywny” oznacza, ze urzadzenie nie ma aktualnego
przegladu, raportu wzorcowania, walidacji lub kalibracji i nie ma
potwierdzenia, czy dziata poprawnie;

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

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

Urzadzenie - nazwa, Rodzaj DEIE] Czestosc Planowy termin
unikalne oznaczenie nadzoru wykonania wykonania ponownego

czynnosci nadzoru wykonania
znadzoru nadzoru

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

* Nalezy wymagac¢ od producenta lub dostawcy urzadzenia okreslenia
czestotliwosci nadzoru.

¢ Jesli czestotliwo$¢ nadzoru nie jest okreslona, za minimum przyjmu-
je sie wykonywanie go raz w roku, chyba ze proces kwalifikacji (PQ)
wskaze inaczej.

* Biobank w wewnetrznych procedurach okresla czestotliwo$¢ nadzo-
ru zaréwno wykonywanego przez firmy zewnetrzne, jak i wykony-
wanego przez pracownikow Biobanku.

Urzadzenia w Biobanku
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Najczesciej zadawane pytania
Czy mozna uzywac w Biobanku urzadzenia bez zdefiniowanego nad-
zoru?
Nie, poniewaz nie ma pewnosci, czy dane urzadzenie pracuje prawidfowo.
Czy termometr wykorzystywany do monitorowania temperatury
transportu materialu biologicznego wymaga wzorcowania, czy wy-
starczajace jest jego skalowanie?
Termometr wymaga przeprowadzenia wzorcowania w okreslonych
warunkach, tj. ustalenia relacji miedzy wartosciami wielkosci mie-
rzonej wskazanej przez przyrzgd pomiarowy a odpowiednimi warto-
Sciami wielkosci reprezentowanymi przez wzorce jednostki miary.
Kto definiuje rodzaj nadzoru?
Rodzaj nadzoru definiuje producent urzgdzenia. Biobank moze we-
wnetrznie ustali¢ dodatkowe czynnosci nadzoru nad urzgdzeniem,
ktore wynikajg bezposrednio ze specyfiki procesu technologicznego.
Czy mozna wydluzy¢ odstep czasu pomiedzy np. wzorcowaniami
termometru wykorzystywanego do monitoringu temperatury trans-
portu materialu biologicznego?
Nie, jesli producent jasno okreslit, iz minimalna czestotliwos¢ wzor-
cowania termometru to rok i w takim przedziale czasu jest w stanie
zagwarantowac jego prawidlowe dzialanie. Zawsze mozna zwrocic
sie do producenta termometru, opisujac sposob wykorzystywania tego
urzgdzenia w procesie technologicznym w Biobanku, z pytaniem, czy
wdrozyt nowe wytyczne dotyczgce pracy termometru, ktore wptyng na
wydtuzenie czasu pomiedzy kolejnymi wzorcowaniami urzgdzenia.

7.3. Zapisy z pracy urzadzen

Biobank powinien zapewni¢ cykliczne sprawdzanie przyjetych klu-
czowych parametréw pracy urzadzenia, np. przed rozpoczeciem
i zakonczeniem pracy z urzadzeniem.

Wymagane jest wykonywanie zapiséw ze sprawdzenia ww. parametréw
pracy urzadzenia oraz zapisywanie odstepstw od ww. parametréw.
Wymagane jest wyjasnienie zarejestrowanych odstepstw oraz ich
udokumentowanie (patrz pkt 11 SJBP). Jezeli to niemozliwe, nalezy
zaprzestaé pracy i wezwac serwis. Do tego czasu urzadzenie powinno
by¢ wylaczone z eksploatacji.

6.5.8 ¢) 1ISO 20387:2018
7.1.5.1,7.1.5.2 a) ISO 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki
Biobank ustala w wewnetrznych procedurach, iz weryfikacja para-
metréw pracy inkubatora do hodowli komérek odbywa sie na poczat-
ku dnia pracy oraz przed jego zakornczeniem.
Weryfikowane parametry to m.in.: temperatura, wilgotnos¢ oraz po-
ziom dwutlenku wegla.
Kazda weryfikacja polega na zapisaniu wartosci weryfikowanych pa-
rametréw oraz potwierdzeniu weryfikacji przez zlozenie podpisu na
karcie pracy urzadzenia.
Karta pracy urzadzenia zawiera kryteria akceptacji dla weryfikowa-
nych parametréw, np. zakres dopuszczalnej temperatury pracy za-
mrazarki niskotemperaturowej to od —75°C do —85°C.
Karta pracy urzadzenia znajduje si¢ w bezposrednim sasiedztwie
urzadzenia, np. w szafce pod urzadzeniem.
Karta pracy urzadzenia jest weryfikowana przez kierownika Bioban-
ku lub osobe wyznaczong np. w systemie miesiecznym.
Biobank przechowuje zapisy z pracy urzadzen w jednym miejscu,
w sposo6b fatwy do zidentyfikowania, np. w segregatorach z unikal-
nymi nazwami dokumentéw.
Zaleca sig, aby zapisy z pracy urzadzen (dotyczy pkt 7.3.1, 7.3.2i 7.3.4
SJBP) byly weryfikowane. Osoba weryfikujaca moze by¢ kierownik
Biobanku lub osoba wyznaczona.

Najczesciej zadawane pytania
Co to jest karta pracy urzadzenia?
Karta pracy urzadzenia to dokument, w ktorym pracownik zapisuje wy-
nik weryfikacji parametrow pracy urzgdzenia. Czestotliwos¢ weryfikacji
parametrow pracy urzgdzenia ustalana jest wewnetrznie przez Biobank.
Przyktadowo: codziennie przed rozpoczeciem pracy pracownik weryfiku-
je parametry pracy inkubatora, tj. odczytuje na monitorze inkubatora
wartosc temperatury, wilgotnosci i dwutlenku wegla. Odczytane wartosci
zapisuje na karcie pracy urzgdzenia, po czym skiada podpis. Podpis po-
twierdza, iz parametry byly zgodne z przyjetymi kryteriami akceptacji.
W przypadku wykrycia niezgodnosci nalezy powiadomic o tym kierowni-
ka Biobanku oraz osobe opiekujaca sie urzadzeniem.
Jak postepowac w przypadku urzadzenia wylaczonego z uzytku np.
na tydzien?
W przypadku urzgdzenia wytgczonego z uzytku na krotki okres oraz gdy
urzgdzenie nie jest odseparowane od pomieszczen, w ktorych wykonywany
jest proces technologiczny, nalezy na karcie pracy urzgdzenia dokonac za-
pisu ,urzgdzenie wylgczone z uzytku” i potwierdzic go podpisem.

Urzadzenia w Biobanku
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7.3.1. Kluczowe parametry ustalane wewnetrznie

* Biobank powinien okresli¢ kluczowe parametry pracy urzadzenia

podczas tworzenia instrukcji urzadzenia (wewnetrznej instrukcji
uzytkownika).

Dopuszcza si¢ zmianeg lub rozszerzenie kluczowych parametréw
pracy urzadzenia przez Biobank podczas IQ oraz OQ, co wigze
si¢ z aktualizacja i ponownym zatwierdzeniem instrukcji urza-
dzenia.

Wymagane jest, by kluczowe parametry pracy urzadzenia zostaly
zaakceptowane przez kierownika Biobanku lub osobe wyznaczo-
ng, a akceptacja zostata udokumentowana.

6.5.71SO 20387:2018
7.1.5.1 a)1ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Oproécz parametréow zdefiniowanych w pkt 7.3 SJBP nalezy réwniez

okresli¢ czestotliwos¢ mycia i dezynfekcji urzadzen — np. inkubatora
— raz w tygodniu.

Najczesciej zadawane pytania

Czy Biobank moze samodzielnie zmieni¢ kluczowe parametry
pracy urzadzenia?

Tak, Biobank definiuje kluczowe parametry pracy urzgdzenia.
Jesli stwierdzi, zZe dotychczasowe parametry sq niewystarczajgce,
moze je rozszerzyc. Przyktadowo: jesli OQ zbiornika do przecho-
wywania materiatu biologicznego w parach azotu obejmowata
wzorcowanie temperatury w jego wnetrzu w jednym punkcie — tuz
przy pokrywie zbiornika, a po zakoviczeniu OQ, tj. zatwierdzeniu
jej, Biobank stwierdzi, iz ten jeden punkt jest niewystarczajgcy,
bo materiat biologiczny bedzie przechowywany na catej wysokosci
zbiornika, moze zaleci¢ wzorcowanie temperatury takze na dnie
zbiornika.

7.3.2. Parametry sprawdzane / czynnosci wykonywane
bezposrednio przez uzytkownika

Biobank powinien przygotowywac urzadzenie do pracy zgodnie z za-
leceniami producenta (dotyczy czestotliwosci, jak réwniez sprawdza-
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nych parametréw oraz czynno$ci wykonywanych przez uzytkownika
urzadzenia).

* Jezeli to wymagane, dopuszcza sie wyzsze niz zalecone przez pro-
ducenta wymagania w tym wzgledzie.

* Wymaga si¢ zdefiniowania w wewnetrznych procedurach Bio-
banku ww. czynnosci.

* Wymagane jest udokumentowanie sprawdzenia parametréw i/lub
czynnosci wykonywanych bezposrednio przez uzytkownika. Je-
$li producent urzadzenia nie zdefiniowal zasad wewnetrznego
przygotowania urzadzenia do pracy przez uzytkownika, nalezy
je zdefiniowacd.

* Biobank powinien prowadzi¢ monitoring parametréw pracy
urzadzenia.

6.5.6,6.5.7,6.5.8 ), 8.4.1,8.4.21S0 20387:2018
7.1.5.1 b), 7.1.5.2 a) ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Praktykowane jest wewnetrzne zdefiniowanie zasad czyszczenia
urzadzenia, np. w przypadku chlodziarki laboratoryjnej, w ktérej
przechowywane sa odczynniki, powierzchnie zewnetrzna urza-
dzenia nalezy dezynfekowac¢ raz w tygodniu.

* Praktykowane jest opracowanie i wdrozenie harmonogramoéw sa-
nityzacji i dezynfekcji urzadzen w zaleznosci od czestotliwosci
ich uzytkowania oraz podatnosci na kontaminacje, np. w przy-
padku inkubatora do hodowli komérek powierzchnie zewnetrzna
urzadzenia nalezy dezynfekowac raz w tygodniu.

* Monitoring parametréw pracy urzadzenia moze by¢ wykonywa-
ny manualnie lub automatycznie. Biobank definiuje czesto$¢ mo-
nitorowania poszczegélnych parametréw pracy urzadzenia.

Najczesciej zadawane pytania

* Czy Biobank moze zwigkszy¢ czestotliwo$¢ np. czyszczenia urza-
dzenia?
Tak, jesli pracownicy Biobanku pracujgcy z danym urzgdzeniem
i danym materiatem biologicznym zaobserwujg, iz dane urzq-
dzenie wymaga wiekszej czestotliwosci czyszczenia — np. gdy pro-
ducent zaleca czyszczenie sekwenatora raz w miesigcu, Biobank
moze ustali¢ czestotliwos¢ czyszczenia w odstepach dwutygodnio-
wych.

Urzadzenia w Biobanku
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7.3.3. Parametry sprawdzane / czynnosci
wykonywane przez firmy zewnetrzne

* Jezeli wymagane jest wykonywanie zewnetrznego sprawdzenia

urzadzenia, nalezy je przeprowadzac zgodnie z przyjetym rodza-
jem nadzoru, w cyklicznych odstepach czasu (patrz pkt 7 SJBP).
Wymagane jest udokumentowanie zewnetrznego sprawdzenia
urzadzenia oraz przechowywanie tej dokumentacji w formie pa-
pierowej i/lub elektronicznej, np. skanu dokumentu (patrz pkt 3
SJBP).

Dopuszcza sie przeprowadzenie wewnetrznego nadzoru nad
urzadzeniami pod warunkiem posiadania niezbednych kompe-
tencji i infrastruktury.

6.4.1.1d),6.4.1.5,6.5.8f),6.5.10 ISO 20387:2018
7.1.5.2.a) 1ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* W instrukcji wewnetrznej urzadzenia mozna zdefiniowaé pa-

rametry, w jakich powinien zosta¢ przeprowadzony nadzér ze-
wnetrzny (musi on odnosic si¢ do zalozonych parametréw pracy).
Jesli na danym urzadzeniu wykonujemy wiecej niz jeden proces
o réznych parametrach, wowczas w nadzorze zewnetrznym nale-
zy uwzglednic je wszystkie.

Biobank prowadzi harmonogram kontroli zewnetrznych dla
urzadzen objetych nadzorem.

Dopuszcza si¢ sprawdzenie wewnetrzne czujnikéw temperatury
z czujnikami wzorcowanymi zewnetrznie. Oznacza to, ze pra-
cownik Biobanku umieszcza oba czujniki temperatury w jednym
urzadzeniu chlodniczym, dokonuje pomiaru, a otrzymane wy-
niki poréwnuje do czujnika wzorcowanego. Czynnosci te nalezy
udokumentowac.

Najczesciej zadawane pytania

Czy sprawdzenie wykonane przez nadzoér zewnetrzny moze ob-
ja¢ wiecej parametrow pracy urzadzenia, niz jest to wymagane
w Biobanku?

Nadzor zewnetrzny przede wszystkim musi sprawdzic parametry
pracy urzgdzenia, ktdre sq istotne w procesie technologicznym
Biobanku. Dopuszcza sie rozszerzenie tych parametréw podczas
czynnosci wykonywanych przez nadzor zewnetrzny.
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7.3.4. Zapisy z konserwacji i czyszczenia urzadzen

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

* Wymagane jest zdefiniowanie czestotliwo$ci konserwacji, czysz-
czenia i dezynfekcji urzadzenia.

* Wymagane jest udokumentowanie przeprowadzonych czynnosci
zwiazanych z konserwacjg, czyszczeniem i dezynfekcja urzadze-
nia.

* Konieczna jest weryfikacja udokumentowanych czynnosci zwia-
zanych z konserwacja, czyszczeniem i dezynfekcja urzadzenia
przez kierownika Biobanku lub osobe wyznaczona.

* Powinnosciag Biobanku jest, aby urzadzenia zapasowe podlegaly
rownowaznym zasadom konserwacji, czyszczenia i dezynfekcji,
jak urzadzenia podstawowe.

7.1.5.1 ostatni paragraf 1ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Najczesciej Biobanki stosuja jedna karte pracy urzadzenia oraz
czyszczenia i dezynfekcji.

* Najczesciej Biobanki w procedurach wewnetrznych ustalaja cze-
stotliwo$¢ konserwacji, czyszczenia i dezynfekcji na podstawie
zaleceni producenta.

* Najczesciej dokumentacja (zapisy z konserwacji, czyszczenia i de-
zynfekcji urzadzen) przechowywana jest w jednym miejscu, w spo-
sob tatwy do zidentyfikowania, np. w segregatorach z unikalnymi

nazwami urzadzen.

Najczesciej zadawane pytania

* Czy Biobank moze wewnetrznie okresli¢ czestotliwos¢ kontroli
skutecznosci mycia i dezynfekcji urzadzenia?
Tak, Biobank powinien okresli¢ zarowno czestotliwosé, jak i meto-
de kontroli skutecznosci mycia i dezynfekcji urzgdzenia. Czesto-
tliwos¢ powinna byc adekwatna do sterylnosci wymaganej w da-
nym procesie, np. komora laminarna powinna byc¢ sprawdzana na
obecnos¢ mykoplazmy — wymdg ten wynika ze specyfiki procesu
technologicznego, wiec Biobank samodzielnie ustala kryteria my-

cia i dezynfekcji komory laminarnej.

Urzadzenia w Biobanku
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7.4. Postepowanie z urzadzeniami
poza nadzorem

* Wymagane jest zdefiniowanie w wewnetrznych procedurach Bio-

banku postepowania z urzadzeniami, ktére nie spetniaja przyjetych

parametrow pracy. Nalezy zdefiniowac:

— sposob oznaczenia urzadzenia, ktéry powinien by¢ jednoznaczny
i niebudzacy watpliwosci;

— sposob informowania wszystkich pracownikéw Biobanku o wyla-
czeniu urzadzenia z uzytkowania.

* Jesli jest taka mozliwo$¢, nalezy odseparowac urzadzenia poza nad-

zorem od urzadzen wykorzystywanych w codziennej pracy.

6.5.11,6.5.121S0 20387:2018
7.1.5.2 ¢) oraz ostatni paragraf ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Urzadzenie, ktére zidentyfikowano jako niespelniajace przyjetych

kryteriéw parametréw pracy, zostaje oznaczone etykieta o nastepu-
jacej tresci: ,UWAGA, urzadzenie wyltaczone z eksploatacji”.

Nalezy odseparowac urzadzenie lub zabezpieczy¢ je przed niezamie-
rzonym uzyciem, np. zaplombowac drzwi inkubatora, w przypadku
gdy wynik posiewu mikrobiologicznego byl pozytywny. Informacje
o awarii trzeba odnotowa¢ w dokumentacji urzadzenia, np. na karcie
incydentéw sprzetowych.

Najczesciej zadawane pytania

Co oznacza, iz urzadzenie nie spelnia przyjetych parametréw pracy?
Oznacza to, ze urzgdzenie po weryfikacji pracownika (np. przed rozpo-
czeciem pracy) nie spetnia wewnetrznych kryteriow ustalonych przez
Biobank. Przyktad: lodowka, w ktorej przechowywane sqg odczynniki,
powinna pracowac w zakresie temperatury od +2°C do +8°C. Pracow-
nik Biobanku po przyjsciu do pracy weryfikuje temperature, stwierdza-
jac, iz jest ona wyzsza niz przyjety zakres referencyjny, tj. wynosi +24°C.
Pracownik przenosi odczynniki do innej lodowki, a urzadzenie oznacza
etykieta ,UWAGA, urzgdzenie wylgczone z eksploatacji”. Drogg mailo-
wa przesyta informacje do pozostatych pracownikéw Biobanku, iz lo-
dowka nr 00123 zostaje wylgczona z uzycia do czasu usuniecia awarii.
Jak postapi¢, jesli wykryto, ze w procesie technologicznym wykorzy-
stano urzadzenie poza nadzorem?
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Jesli w procesie technologicznym wykorzystano urzgdzenie poza spe-
cyfikacjg, nie mozna byé pewnym otrzymanego wyniku oraz bez-
pieczeristwa materiatu biologicznego. Dziatanie nalezy powtdrzyc,
uzywajgc innego, kontrolowanego urzgdzenia. Przyktad: pracownik
Biobanku umieszcza probowki z materiatem biologicznym w wiréw-
ce, uruchamia program, sprawdza, czy program pracuje prawidtowo.
Proces wirowania przebiega prawidtowo. Pracownik Biobanku udaje
sie do innego pomieszczenia, by wpisa¢ dane do komputera. Proces
wirowania koviczy sie, urzadzenie sygnalizuje koniec pracy, pracownik
otwiera wirowke i wyjmuje probki. Podczas tej czynnosci obserwuje, iz
probki nie wyglgdajg prawidtowo, zatem proces wirowania nie prze-
biegt zgodnie z przyjetymi wewnetrznymi zasadami. W takim wypad.-
ku nalezy postgpic wedtug wytycznych procedury opisujgcej postepo-
wanie po wykryciu niezgodnosci (patrz pkt 11.2 SJBP).

7.5. Rekwalifikacja urzadzen krytycznych

* Rekwalifikacja jest cyklicznym procesem, ktory jest kontynuacja OQ
i/lub PQ w codziennym stosowaniu urzadzenia (patrz pkt 7.2 SJBP).
* Biobank powinien zapewni¢ rekwalifikowanie urzadzen krytycz-
nych, ktérego czestotliwos¢ powinna by¢ ujeta w harmonogramie
nadzoru (patrz pkt 7.2 SJBP).
* Przeprowadzenie rekwalifikacji powinno zosta¢ udokumentowane.
* Rekwalifikacja powinna uwzgledniac:
— identyfikowalnos¢ celu rekwalifikacji;
— opis oczekiwanych rezultatéw;
— limity akceptacji procesu;
— akceptacje przetozonych dotyczaca trzech powyzszych podpunktéw;
— przeglad otrzymanych wynikéw z zalozeniami trzech pierwszych
podpunktéw oraz wyciagniecie wnioskow;
— ostateczna akceptacje procesu rekwalifikacji przez kierownika
Biobanku lub osobe upowazniong;
— udokumentowanie postepowania, jesli kryteria akceptacji proce-
su nie zostaly spetnione;
— ostateczna akceptacje przebiegu procesu walidacji przez przeto-
zonych;
— przeszkolenie pracownikéw Biobanku — jesli wymagane.
6.5.81S0 20387:2018

8.5.1f)1SO 9001:2015

Urzadzenia w Biobanku



Najczesciej stosowane praktyki

* Przyklad: rekwalifikacja dewara do przechowywania materialu bio-
logicznego wykonywana jest raz w roku przez firme zewnetrzng. Re-
kwalifikacja ma potwierdzi¢ prawidlowe utrzymanie nastepujacych
parametréw pracy dewara: temperatura, poziom (czas) parowania
cieklego azotu. Kierownik Biobanku zatwierdza limity akceptacji.
Serwis zewnetrzny dokonuje sprawdzenia w przyjetych limitach ak-
ceptacji, a czynnosc¢ te potwierdza przez dostarczenie odpowiedniej
dokumentacji. Kierownik Biobanku weryfikuje dostarczona doku-
mentacje i akceptuje pozytywny wynik rekwalifikacji.

* W przypadku gdy Biobank posiada kwalifikowane urzadzenie do
wykonania rekwalifikacji danego urzadzenia, moze przeprowadzi¢
samodzielnie ten proces. Kierownik Biobanku weryfikuje wtedy do-
kumentacje i akceptuje pozytywny wynik procesu.

* Przykladowy zakres wymagan i zalecenr dla urzadzen krytycznych

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

W - wymagane; Z - zalecane.

Najczesciej zadawane pytania

* Czy Biobank powinien przeprowadzac rekwalifikacje urzadzen?
Tak, rekwalifikacja jest dziataniem majgcym na celu potwierdzenie
i udokumentowanie (udowodnienie), iz proces prowadzony w usta-
lonym zakresie parametrow przebiega skutecznie i w sposéb powta-
rzalny oraz spetnia ustalone wymagania specyfikacji i kryteria jako-
Sciowe. Rekwalifikacja potwierdza prawidtowe dziatanie urzgdzenia,
zatem gwarantuje jakos¢ materiatu biologicznego oraz zapewnia mu
bezpieczeristwo.
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Identyfikowalnos¢

8.1. System zapewniajacy identyfikowalnos¢

* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac system zapew-
niajacy dwukierunkowa identyfikowalno$¢ przyjmowanego do
i wydawanego z Biobanku materiatu biologicznego i powiazanych
z nim danych.

* Biobank powinien zapewni¢ zdolnos¢ lokalizowania materiatu bio-
logicznego i zwiazanych z nim danych poprzez tworzenie i prze-
chowywanie udokumentowanych informacji (zapiséw, protokotéw
biobankowania) opisujacych przebieg poszczegdlnych etapéw pro-
cesOw krytycznych postepowania z materialem i danymi.

* System zapewniajacy identyfikowalno$¢ powinien zagwaranto-
wad, ze tworzone w Biobanku udokumentowane informacje (za-
pisy, protokoty z procesu biobankowania):

— powstaja w czasie rzeczywistym, tj. réwnolegle z wykonywany-
mi czynno$ciami lub tak szybko, jak to tylko mozliwe, np. nie-
zwlocznie po zakonczeniu danej czynnosci;

— s3jednoznacznie i trwale zwigzane z materialem biologicznym;

— pozwalaja na identyfikacje:

« osoby, ktéra jest bezposrednio odpowiedzialna za dana
czynnos¢,

+ zuzytych krytycznych materialéw i odczynnikéw,

» wykorzystanych krytycznych urzadzen,

 miejsca (np. pomieszczenia), gdzie dana czynno$¢ byla wy-
konywana,

o daty i godziny rozpoczecia i zakonczenia danej czynno-
$ci (w standardowym formacie okreslonym w normie ISO
8601:2004);
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potwierdzaja, ze czynnosci wykonane byly zgodnie ze stosow-
nymi (tj. uwzgledniajacymi dany rodzaj materialu biologicznego
i jego mozliwe przeznaczenie) wersjami obowiazujacych procedur
dotyczacych danego procesu technologicznego, lub odnotowuja
odchylenia, niezgodnosci, odstepstwa;

sa dostepne, czytelne, trwale oraz chronione przed nieautoryzo-
wanymi zmianami.

» System zapewniajacy identyfikowalno$¢ powinien zagwarantowac,

ze kazdy material biologiczny i zwigzane z nim dane sa powiazane

z zapisami dotyczacymi szczeg6ldw na temat pozwolen lub ograni-

czen zwiazanych z ich wykorzystaniem.
7.5.11S0 20387:2018
8.5.2,8.6 b) 1ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Zapewnienie dwukierunkowej identyfikowalnosci materiatu biolo-

gicznego mozliwe jest poprzez jednoczesne zapewnienie:

zdolnosci identyfikowania i lokalizowania materiatu biologiczne-

go i zwiazanych z nim danych na dowolnym etapie procesu tech-

nologicznego, w szczegdlnosci na etapie:

+ pozyskania (np. pobrania) przez Biobank materiatu i danych
w celu biobankowania,

+ transportu do Biobanku materiatu i danych,

+ odbioru w Biobanku materiatu i danych,

+ kwalifikacji w Biobanku odebranego materiatu i danych,

+ przyjecia na stan Biobanku zakwalifikowanego materialu i da-
nych,

+ przetwarzania w Biobanku przyjetego na stan materialu i da-
nych, np. podczas podziatu na prébki (jesli dotyczy),

+ przechowywania w Biobanku materiatu i danych,

+ dystrybucji (wydania) materiatu i danych z Biobanku do odbior-
cy/uzytkownika lub jego utylizacji, w tym zapewnienie zdolno-
$ci identyfikowania i lokalizowania:

» biezacych wersji stosownych procedur dotyczacych proceséow
krytycznych w Biobanku, w tym procedury pobierania, trans-
portu, odbioru, kwalifikacji, przyjecia, przetwarzania, przecho-
wywania oraz dystrybucji (wydawania) materiatu biologicznego,

» udokumentowanych informacji (zapiséw, protokoléw bioban-
kowania) dotyczacych przebiegu ww. proceséw krytycznych;
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zdolnosci identyfikowania:

.

*

uczestnika badania / zrédia danych,

personelu Biobanku, zwlaszcza oséb wykonujacych czynno-
$ci w trakcie proceséw krytycznych oraz oséb nadzorujacych
przebieg tych proceséw i weryfikujacych spelnienie kryteriow
akceptacji,

materiatéw, w szczego6lnosci materialéw krytycznych uzywanych
do czynnosci wykonywanych w trakcie proceséw krytycznych,
urzadzen, zwlaszcza urzadzen krytycznych wykorzystywanych
do czynnosci wykonywanych w trakcie proceséw krytycznych,
pomieszczen, w ktérych wykonywane sa czynnosci w trakcie
proceséw krytycznych,

podmiotéw zaangazowanych w postepowanie z materialem bio-
logicznym, w tym podmiotéw zewnetrznych wspétpracujacych
z Biobankiem np. w ramach uméw outsourcingowych lub od-
biorcéw oraz os6b w ww. podmiotach zaangazowanych w pro-
cesy krytyczne;

zdolnosci lokalizowania wszelkich istotnych informacji, w tym

w szczeg6lnosci danych dotyczacych oséb/podmiotéw, rzeczy/

przedmiotéw, o ktérych mowa powyzej, tj. zdolnosci lokalizowa-

nia udokumentowanej informacji dotyczacej:

.

.

woli uczestnika badan odnoszacej si¢ do konkretnej donacji ma-
teriatu biologicznego (zdolnosci lokalizowania formularza $wia-
domej zgody, jesli dotyczy) oraz pobrania od uczestnika badan
materiatu biologicznego (zdolnosci lokalizowania protokotu po-
brania materiatu biologicznego),

personelu Biobanku (zdolnosci lokalizowania m.in. dokumen-
téw potwierdzajacych posiadane przez personel Biobanku
kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe, jak réwniez zdolnoSci
lokalizowania dokumentéw potwierdzajacych odbycie przez
personel wymaganych szkolen),

materiatléw (zdolnosci lokalizowania m.in. certyfikatéw jakosci
materiatéw krytycznych),

urzadzen (zdolnosci lokalizowania m.in. kart urzadzen oraz do-
kumentacji dotyczacej kwalifikacji urzadzen krytycznych),
pomieszczen (zdolnosci lokalizowania m.in. dokumentacji do-
tyczacej mycia i dezynfekcji pomieszczen),

podmiotéw zewnetrznych wspoélpracujacych z Biobankiem
(zdolno$ci m.in. lokalizowania uméw outsourcingowych).

Identyfikowalnos¢
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* W przypadku wpisywania danych do komputerowej bazy danych

pozadane jest, aby sprawdzanie danych pod katem ich zgodnosci
z wymogami (np. wymogami bazy lub wymogami uzytkownika)
nastepowalo w czasie rzeczywistym. Przykladowo w przypadku
wprowadzenia przez dang osobe niezgodnego z ustalonymi wymo-
gami formatu daty osoba ta zostaje o tym informowana i musi po-
prawic btad.

Najczesciej zadawane pytania
Co oznacza termin ,system zapewniajacy dwukierunkowa identyfi-
kowalno$c¢”?
Oznacza on system umozliwiajgcy przesledzenie historii (loséw) ma-
teriatu i powigzanych z nim danych od uczestnika badania do ich
odbiorcy oraz od ich odbiorcy do uczestnika badania.
Czy konieczno$¢ zapewnienia dwukierunkowej identyfikowalnosci
materiatu biologicznego i powiazanych z nim danych oznacza réw-
niez konieczno$¢ zapewnienia dwukierunkowej identyfikowalnosci
kazdej probki przygotowywanej z materiatu biologicznego i zwiaza-
nych z nig danych?
Tak, wdrozony w Biobanku system zapewniania dwukierunkowej
identyfikowalnosci musi zapewniac¢ dwukierunkowg identyfikowal-
nos¢ zaréwno materiatu biologicznego i zwigzanych z nim danych,
jak i kazdej probki powstajgcej z tego materiatu i zwigzanych z nig
danych.
Dlaczego wazne jest, aby tworzone w Biobanku zapisy (protoko-
ty z procesu biobankowania) byly jednoznacznie i trwale zwigzane
z materiatem biologicznym?
Jest to wazne, poniewaz brak szczegétowej informacji dotaczonej do
materiatu biologicznego istotnie ogranicza jego wartos¢ oraz wiary-
godnos¢ wynikow przysztych analiz.

8.2. Niepowtarzalne oznakowanie materiatu
biologicznego i zwigzanych z nim danych

Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac procedure nada-
wania materialowi biologicznemu i powiazanym z nim danym niepo-
wtarzalnego oznakowania, ktére powinno pozwoli¢ zidentyfikowac
material i dane na kazdym etapie ich cyklu zycia.
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* Tre$¢ ww. procedury powinna uwzglednia¢ obowiazujace wymogi praw-
ne i srodowiskowe dotyczace oznakowania materialu biologicznego i po-
wiazanych z nim danych, a takze wszystkie wdrozone w danym Biobanku
warunki przechowywania poszczegélnych rodzajéw materiatu biologicz-
nego, np. temperature przechowywania i rodzaj stosowanych probéwek.

* Biobank powinien zapewni¢ zdolno$¢ identyfikowania materialu
biologicznego i zwiazanych z nim danych poprzez nadanie im niepo-
wtarzalnego oznakowania.

* Niepowtarzalno$¢ oznakowania materialu biologicznego i powigzanych
z nim danych musi by¢ zapewniona co najmniej w danym Biobanku.

* Niepowtarzalne oznakowanie nadaje Biobank w momencie przyjecia
pobranego materiatu biologicznego.

* Nadane materialowi biologicznemu niepowtarzalne oznakowanie musi
cechowac sie trwalo$cig bez wzgledu na czas i warunki przechowywania
materialtu biologicznego i powiazanych z nim danych w Biobanku.

7.5.1a)1SO 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki

* Niepowtarzalne oznakowanie materialu biologicznego i zwiazanych
z nim danych tworzy si¢ zazwyczaj z wykorzystaniem kombinacji kil-
ku identyfikatordw, tj. kilku sekwencji alfanumerycznych.

» Ustalenie zasad tworzenia ww. identyfikatorow daje sposobno$¢
wprowadzenia w Biobanku systemu kodowania, co z kolei umozliwia
wprowadzenie graficznych reprezentacji informacji, np. w postaci
kodéw kreskowych lub kodéw 2D.

» Zasady tworzenia identyfikatoréw oraz kolejnosci ich umiejscawia-
nia w niepowtarzalnym oznakowaniu powinny by¢ ustalone i szcze-
go6lowo opisane w stosownej procedurze.

* W celu niepowtarzalnego oznakowania materiatu biologicznego
i zwiazanych z nim danych stosuje sie najczesciej kombinacje naste-
pujacych identyfikatorow:

— identyfikatora identyfikujacego konkretny Biobank;

— identyfikatora identyfikujacego konkretny projekt;

— identyfikatora identyfikujacego date konkretnej donacji materialu
i danych;

— identyfikatora identyfikujacego konkretng donacje materiatu i danych
w konkretnym roku, miesigcu i dniu;

— identyfikatora identyfikujacego konkretng prébke materiatu biolo-
gicznego powstala w wyniku przetwarzania konkretnego materiatu.

Identyfikowalnos¢
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* Przyklad niepowtarzalnego oznakowania: BWPI10120033113589,

gdzie:

— BWijest identyfikatorem identyfikujacym Biobank Wroctaw;

— PI01 jest identyfikatorem identyfikujacym konkretny projekt
w Biobanku Wroctaw;

— 20 jest identyfikatorem roku konkretnej donacji materiatu i da-
nych, 03 jest identyfikatorem miesiaca konkretnej donacji, 31 jest
identyfikatorem dnia konkretnej donacji;

— 13 jest identyfikatorem konkretnej donacji w konkretnym roku,
miesigcu i dniu (31 marca 2020 r.), w konkretnym projekcie (P101),
w konkretnym Biobanku (Biobanku Wroclaw);

— 589jest identyfikatorem konkretnej probki materialu biologiczne-
go, np. rozpipetowanej krioprobowki.

Niepowtarzalne oznakowanie umieszczane jest na pojemnikach

z materialem biologicznym (np. na pojemniku, w ktérym mate-

rial biologiczny byl przekazany do Biobanku, oraz na pojemnikach

z probkami materialu) oraz w dostepnej w Biobanku dokumentacji,

w tym w szczeg6lnosci:

— w formularzu swiadomej zgody uczestnika badania;

— w protokole pobrania i transportu;

— we wszystkich dokumentach dotyczacych postepowania z mate-
riatem i danymi w Biobanku, m.in. w:

« protokole odbioru, kwalifikacji i przyjecia,

« protokole przetwarzania,

« protokole przechowywania,

+ protokole dystrybucji (wydania) i transportu,
« protokole utylizacji materialu i danych.

Jako nos$niki niepowtarzalnego oznakowania najczesciej stosuje sie

drukowane etykiety trwale przyklejone do dokumentéw i pojemni-

kéw z materialem biologicznym (np. probéwek, szkietek, pudelek).

Najczesciej zadawane pytania

Czy za kazdym razem Biobank musi samodzielnie tworzy¢ niepo-
wtarzalne oznakowanie?

Biobank musi stosowaé niepowtarzalne oznakowanie, moze nato-
miast korzystac np. z gotowych kodoéw producenta krioprobowek lub
kodow obowigzujacych w konkretnym projekcie, o ile spetniajg one
warunek niepowtarzalnosci. Przyjecie takiego rozwigzania musi zna-
leZ¢ odzwierciedlenie w stosownej procedurze.
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* Jakie sa zalety wprowadzenia graficznych reprezentacji informacji,
np. w postaci kodow kreskowych lub kodéw 2D?
Wprowadzenie ww. kodow umozliwia automatyzacje przesytania
informacji dzieki stosowaniu skaneréw kodow. Stosowanie skaneréw
przyspiesza z kolei przeplyw informacji oraz zmniejsza ryzyko popet-
nienia bledu.
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Higiena
srodowiska i pracownika

9.1. Higiena i bezpieczenstwo personelu

* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowa¢ procedury opisu-
jace wymagania dotyczace bezpieczenstwa i higieny pracy, zasady
postepowania z substancjami chemicznymi i niebezpiecznymi, ma-
terialem potencjalnie zakaznym oraz $srodkami ochrony osobistej.

4.1.1,4.1.7,6.2.1.5,6.2.3.1,6.3.1, 6.3.5 ISO 20387:2018
7.1.41S09001:2015

9.1.1. Bezpieczenstwo i higiena pracy (BHP)

* Biobank powinien opracowaé pisemne wytyczne dotyczace bez-
piecznej pracy w Biobanku z uwzglednieniem stosowanych w nim
srodkéw i odczynnikéw chemicznych oraz materialu biologicznego.

* Wytyczne te powinny by¢ regularnie przegladane i aktualizowane
oraz modyfikowane (w odpowiedzi na zaistniale problemy lub jesli
dotychczas przyjete dziatania okaza sie nieskuteczne).

4.1.1,6.2.1.5,6.3.1,6.3.2, 6.3.5 1SO 20387:2018

9.1.1.1. Ryzyko zawodowe

* W przypadku czynnosci mogacych stwarzaé ryzyko ekspozycji na
dziatanie czynnikéw biologicznych Biobank powinien wdrozy¢ pro-
cedury umozliwiajace ustalenie rodzaju, stopnia oraz czasu trwania
narazenia pracownikéw w celu identyfikacji koniecznych $rodkéw
ostroznosci.

6.3.51S0 20387:2018
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Najczesciej stosowane praktyki

* Ocena ryzyka zawodowego personelu w Biobanku jest prowadzona
w regularnych odstepach czasu oraz zawsze wtedy, gdy zmieniajace sie
warunki pracy moga wplynaé na narazenie pracownikéw na dziata-
nie czynnikéw biologicznych. Ocena ryzyka zawodowego zajmuja sie
inspektoraty BHP lub odpowiednie komérki organizacyjne jednostki.

* Wsréd czynnikéw majacych wplyw na ocene ryzyka zawodowe-
go mozemy wyrdzni¢: czynniki biologiczne, chemiczne, fizyczne,
psychofizyczne.

9.1.1.2. Szkolenia BHP

* Biobank badz jednostka, ktdrej jest czescia, powinny opracowac,
wdrozy¢ i stosowac program szkoleniowy z zakresu BHP.

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

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

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

6.2.1.3,6.2.1.5,6.2.2,6.2.3,6.3.7,7.7.1 ISO 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki
* Szkolenie BHP obejmuje informacje dotyczace:

— potencjalnego ryzyka dla zdrowia;

— $rodkéw ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu zminimalizowa-
nia narazenia;

— wymagan higieny, noszenia i stosowania $rodkéw ochrony indy-
widualnej oraz innego wyposazenia ochronnego;

— krokdw, jakie pracownicy powinni podejmowaé w razie wypad-
kéw w pracy lub w celu zapobiegania wypadkom.

9.1.1.3. Srodki ochrony indywidualnej

* Biobank powinien zapewni¢ pracownikom:
— odziez ochronna lub roboczg oraz dopilnowa¢ wtasciwej jej eks-
ploatacji i utrzymania;
— $rodki ochrony osobistej — np. rekawiczki, maski, czepki, obuwie.
5.4,5.6,6.1.1,6.3.1,6.3.41SO 20387:2018

8.1b1)1SO 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki

* Wyposazenie ochronne (fartuchy, obuwie, ostona twarzy, rekawiczki)
jest przechowywane w wyraznie oznakowanym miejscu (takim jak
opisany pojemnik, wyznaczone miejsce na regale, wieszaku), spraw-
dzane, czyszczone, regularnie odnawiane lub wymieniane, zgodnie
z przyjetymi w Biobanku procedurami.

* Oczy i blony $luzowe musza by¢ chronione przed kontaktem z sub-
stancjami biologicznymi i chemikaliami. W zaleznosci od prawdopo-
dobienistwa narazenia do ochrony moga by¢ uzywane okulary, okula-
ry ochronne lub ostony twarzy.

9.1.1.4. Postepowanie z odzieza i wyposazeniem ochronnym

* Biobank powinien ustanowi¢ zasady postepowania z odzieza oraz
$rodkami ochrony osobistej.

* Biobank powinien okresli¢ zasady stosowania odziezy ochronnej
i roboczej przez pracownikéw oraz wizytatoréw Biobanku.

* Biobank powinien zapewni¢ pracownikom mozliwos¢ oddzielnego
przechowywania odziezy prywatnej i robocze;j.

* (dziez ochronna powinna by¢ zdejmowana po zakoniczeniu pracy
i przechowywana w wyznaczonym miejscu.

* Odziez uzywana do pracy z materialem biologicznym nie powinna
opuszczaé wyznaczonego obszaru pracy oraz nalezy unikac jej kon-
taktu z odzieza prywatna oraz odzieza czysta.

6.2.1.51S0 20387:2018

8.1 b1)1SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

» Zasady postepowania z odzieza oraz srodkami ochrony osobistej po-
winny obejmowac réwniez odkazanie, czyszczenie oraz utylizowanie
(w razie koniecznosci).

* Wszystkie osoby, w tym odwiedzajacy laboratoria Biobanku, nosza
odpowiednie ubrania ochronne dostosowane do stanowiska i miej-
sca pracy (np. fartuchy laboratoryjne, dlugie spodnie, bluzy, czepki,
ochraniacze na obuwie).

* Wprowadzenie fartuchéw w réznych kolorach lub o r6znych ozna-
czeniach do stref laboratoryjnych (np. pre-PCR lub post-PCR)
ulatwia kontrole przestrzegania zasad postepowania z odzieza
robocza.

Higiena srodowiska i pracownika
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Biobank badz jednostka, w ktoérej sie on znajduje, moze reali-
zowacé proces czyszczenia i dezynfekcji odziezy w pralni nale-
zacej do jednostki macierzystej lub posiada¢ umowe z pralnia
zewnetrzna.

Najczesciej zadawane pytania
Czy dopuszczalne jest, aby pracownicy prali odziez ochronnag
w domu?
Nie jest dozwolone pranie odziezy ochronnej, ktora miata poten-
cjalny kontakt z materiatem biologicznym, w warunkach domo-
wych. Czynnosci takie mogg doprowadzic¢ do przenoszenia zaka-
zenia z Biobanku na zewnagtrz.

9.1.2. Substancje chemiczne i niebezpieczne

Wszystkie substancje chemiczne i niebezpieczne uzywane w Bio-

banku powinny posiada¢ karty charakterystyki.

Karty charakterystyki powinny by¢ dostepne dla pracownikéw,

okresowo weryfikowane i aktualizowane w razie potrzeby.

Biobank powinien opracowac spis substancji niebezpiecznych

stosowanych w procesach technologicznych oraz zapewni¢ $rod-

ki bezpieczenstwa, wlasciwe warunki przechowywania i utyliza-
cji tych substancji wymienione w ich kartach charakterystyk.

Praca z uzyciem substancji chemicznych powinna by¢ opisana

w odpowiednich procedurach i instrukcjach postepowania.

Substancje chemiczne powinny by¢ przechowywane w oryginal-

nych opakowaniach zaopatrzonych w oryginalne etykiety. Do-

puszczalne jest przeniesienie substancji chemicznej (réwniez nie-
bezpiecznej) z opakowania oryginalnego do innego opakowania
przy spelnieniu nastepujacych warunkdéw:

— opakowanie zastepcze powinno zapewni¢ poziom bezpie-
czenstwa uzytkowania co najmniej taki, jak opakowanie ory-
ginalne;

— etykieta nieoryginalna powinna zawiera¢ jednoznaczna nazwe
substancji chemicznej, date waznosci i numer LOT.

Materialy i odczynniki powinny by¢ przechowywane w magazy-

nie zgodnie z zaleceniami producenta (patrz pkt 6.4 SJBP).

6.2.1.4,6.2.1.5,6.3.1,6.3.2,6.3.4,6.3.7 ISO 20387:2018
8.1b1)1SO 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki
Praktykowane jest wdrazanie listy kart charakterystyk substancji
stosowanych w Biobanku. Liste nalezy aktualizowac¢ i przedstawic¢
pracownikom, aby sie z nig zapoznali.
Procedury opisujace prace z substancjami chemicznymi uwzgledniaja:
— sposob ochrony pracownika podczas pracy z dana substancja
(Srodki ochrony indywidualnej, dygestoria);
— sposoby zapobiegania wyciekom substancji chemicznych;
— sposo6b usuwania odpadéw i innych chemicznie skazonych mate-
rialéw;
— sposob postepowania w przypadku narazenia na bezposredni
kontakt pracownika z substancja chemiczna.
Magazyny substancji chemicznych moga by¢ wyposazone w: urza-
dzenia zapewniajace sygnalizacje zagrozen (np. instalacje sygnaliza-
cji pozarowej), odpowiedni sprzet i srodki gasnicze, srodki stuzace do
zebrania uwolnionej substancji (sorbenty, worki foliowe, zamykane
pojemniki chemoodporne), apteczke, srodki ochrony indywidualnej.
Rodzaj wyposazenia powinien by¢ dobrany stosownie do wystepuja-
cych zagrozen.
Substancje/preparaty podlegaja klasyfikacji pod wzgledem stwarza-
nych przez nie:
— zagrozen dla zdrowia czlowieka i Srodowiska;
— zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych.
W pomieszczeniach, w ktérych zamontowane sg instalacje stwarza-
jace ryzyko obnizania ilosci tlenu w powietrzu atmosferycznym (np.
instalacje cieklego azotu), praktykuje sie instalowanie odpowiednich
urzadzen monitorujacych, np. czujnikéw tlenu i dwutlenku wegla
(CO,). Ponadto pomieszczenia powinny by¢ wyposazone w skutecz-
ng wentylacje, a takze odpowiednig odziez ochronna (np. rekawice,
oslone twarzy i ciala).
Osoby pracujace z suchym lodem w laboratorium stosuja odpowied-
nie ubrania ochronne zatwierdzone dla niskich temperatur. Dtugo-
trwale narazenie na kontakt z suchym lodem moze spowodowac po-
wazne uszkodzenie skory przez odmrozenia.
Jezeli w Biobanku wystepuje narazenie na czynniki rakotwércze lub
mutagenne, kierownik zobowiazany jest do prowadzenia $cislej ewi-
dencji, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lip-
ca 2012 r. w sprawie substancji chemicznych, ich mieszanin, czyn-
nikéw lub proceséw technologicznych o dzialaniu rakotwérczym
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lub mutagennym $rodowisku pracy (t.j. Dz.U. z 2016 r., poz. 1117

z pozn. zm.):

— czasu narazenia pracownikéw w danym dniu roboczym;

— ilosci substancji zuzytych w czasie zmiany roboczej;

— stezen substancji rakotwérczych lub mutagennych na stanowi-
sku pracy.

9.1.3. Praca z materiatem potencjalnie zakaznym

* Kazdy materiat biologiczny powinien by¢ traktowany jako potencjal-
nie zakazny.

* Przed rozpoczeciem pracy z materialem biologicznym kazdy pra-
cownik musi posiada¢ aktualne zaswiadczenie lekarskie stwierdzaja-
ce zdolnosc¢ do pracy na podstawie badan profilaktycznych i przepro-
wadzonych szczepien ochronnych.

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

6.2.1.51S0 20387:2018

8.1b1)1SO 9001:2015

9.1.3.1. Wykaz pracownikéw narazonych na czynniki biologiczne

* Biobank lub jednostka, ktérej jest czescig, powinny prowadzi¢, zgodnie
zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w spra-
wie szkodliwych czynnikéw biologicznych dla zdrowia w srodowisku
pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo narazonych na te
czynniki (Dz.U. z 2005 r. Nr 81, poz. 716 z pdzn. zm.), rejestr prac ge-
nerujacych narazenie pracownikéw na dzialtanie szkodliwego czynnika
biologicznego zaklasyfikowanego do grupy 3 lub grupy 4 zagrozenia.

6.2.1.5,6.3.1,6.3.4,6.3.7 1SO 20387:2018

8.1b1)1SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Jezeli w Biobanku prowadzone sa prace z materialem biologicznym
potencjalnie zakaznym, w ewidencji pracownikéw narazonych na za-
kazenie mozna wprowadzi¢ informacje dodatkowe, takie jak: rodzaj
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wykonywanej pracy lub czynnosci, rodzaj czynnika biologicznego,
przypadki zarazenia.

9.1.3.2. Ekspozycja zawodowa

* Biobank lub jednostka, ktérej jest czescia, powinny opracowaé, wdro-
zy¢ i stosowac procedury postepowania w przypadku wystapienia
u pracownika ekspozycji na materiat potencjalnie zakazny.

* Wszelkie przypadki ekspozycji zawodowej powinny by¢ odnotowy-
wane w stosownym rejestrze, a zglasza¢ powinno sie je w udokumen-
towanej formie (pisemnie lub droga elektroniczna).

6.2.1.5,6.3.1,6.3.4,6.3.7 1ISO 20387:2018
8.1 b1)1SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Praktykuje sie wdrozenie formularza ekspozycji zawodowej, w kté-
rym przedstawia si¢ dokladny opis zdarzenia, miejsce i rodzaj eks-
pozycji (np. ,w trakcie iniekcji dozylnej zaklucie w palec wskazujacy
prawej reki igla z krwia przez rekawiczke”), swiadkow zdarzenia, opi-
sane jest postepowanie po ekspozycji.
* Rejestr ekspozycji zawodowej moze zawierac:
— kolejny numer zdarzenia w roku;
— date i godzine zdarzenia;
— imie i nazwisko osoby eksponowanej;
— status serologiczny pracownika (np. ,szczepienie przeciwko
WZW B w roku”);
— dokladny opis zdarzenia: miejsce i rodzaj ekspozycji, sytuacja,
w ktorej doszlo do ekspozycji;
— imie i nazwisko pacjenta, jego status serologiczny (jezeli jest znany);
— opis czynno$ci wykonanych po ekspozycji;
— podpis osoby eksponowanej oraz kierownika Biobanku.

9.1.3.3. Dezynfekcja

* Biobank powinien ustanowi¢ sposéb postepowania przy odkazaniu
i dezynfekcji pomieszczen, powierzchni, urzadzen (patrz pkt 9.2.1
SJBP), jak i skory i blon §luzowych po narazeniu na czynnik biologiczny.

6.3.41S0 20387:2018

7.1.41S09001:2015
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9.2. Srodowisko proceséw

* Biobank powinien zapewni¢ prowadzenie proceséw w otoczeniu nie-

majacym negatywnego wplywu na ich przebieg.
4.1.1,6.1.1,6.3.2,6.3.4,6.3.5, 6.3.6, 6.3.7 1ISO 20387:2018
7.1.41S09001:2015

9.2.1. Higiena pomieszczen

* Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ i stosowac procedure hi-
gieny pomieszczen.

* Prowadzone czynnosci sanitarne powinny by¢ dokumentowane.

* Biobank powinien opracowac¢ plany sanitarne obowigzujace na
terenie laboratoriéw i pracowni, przy czym dopuszczalne jest,
aby zespdl obszaréw o tym samym charakterze posiadal jeden
plan higieny. Plany higieny najczesciej zawieraja informacje do-
tyczace sposobu dezynfekcji i sanityzacji powierzchni i urzadzen
oraz wytyczne odnosnie do przygotowywania §rodkéw myjacych
i dezynfekcyjnych.

* Procedura higieny pomieszczen powinna zawiera¢ informacje
o zasadach nadzoru nad zlecaniem i wykonywaniem czynnosci
mycia i dezynfekcji, a takze wskazywa¢ na odpowiedzialnosci
w tym zakresie.

* W procedurze powinny sie znalez¢ m.in. informacje o harmonogra-
mach i czestotliwo$ciach czynnosci, wybranych technikach sanityza-
cji i dezynfekcji, sprzecie, a takze czynnosciach podejmowanych na
wypadek sytuacji awaryjnych. W sytuacji zlecania czynnosci sanity-
zacji i dezynfekeji firmie zewnetrznej zaleca si¢ utworzenie udoku-
mentowanej informacji o zasadach nadzoru nad wykonywana praca
os6b niebedacych personelem Biobanku.

* Osoby wykonujace czynnosci sanityzacji i dezynfekcji pomiesz-
czen powinny by¢ zaznajomione z wytycznymi procedury higieny
Biobanku (np. przez odbycie szkolenia wewnetrznego).

* W sytuacji gdy Biobank zleca wykonanie czynno$ci sanityzacyj-
nych firmom zewnetrznym, zobowiazany jest do udokumentowa-
nia, iz dana firma zewnetrzna spetnia wymagania Biobanku.

4.1.5,6.2.3.1,6.3,6.3.5,6.4.1.1,6.4.1.2 1SO 20387:2018
7.1.3,7.1.41S0 9001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki
 Plan higieny moze by¢ sporzadzany w postaci tabeli okreslajacej:
— obiekt mycia/dezynfekcji (drobny sprzet wielokrotnego uzytku
— np. pipeta, male powierzchnie — np. blaty robocze, duze po-
wierzchnie — np. podlogi, $ciany);
— czynnos¢ (np. dezynfekcja poprzez spryskanie lub przetarcie, sa-
nityzacja);
— $rodek (podanie nazwy oraz stezenia stosowanego w Biobanku
srodka dezynfekcyjnego, myjacego lub myjaco-dezynfekcyjnego);
— czestotliwo$¢ wykonania (np. przed rozpoczeciem pracy i po jej
zakonczeniu, po kazdym dniu pracy, raz w tygodniu, w razie po-
trzeby);
— osobe odpowiedzialna za dang czynno$¢ (podpis osoby wykonu-
jacej dana czynnosc).
* Plany higieny zawieraja réwniez informacje o obszarach, w ktérych
jedzenie, picie, przechowywanie zywnosci i napojéw, palenie tyto-
niu, zucie gumy oraz stosowanie kosmetykéw sa zabronione.

9.3. Gospodarka odpadami

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

* Biobank powinien zapewni¢ odpowiednie miejsce do magazynowa-
nia odpadéw do czasu ich odbioru przez wyspecjalizowana firme po-
siadajaca zezwolenie na odbidr, transport oraz utylizacje odpadéw,
zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

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

6.3.1,6.3.3,6.3.5,6.4.1.4,6.4.1.21SO 20387:2018
4.11S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Znakowanie workéw oraz pojemnikéw twardosciennych na od-
pady odbywa sie zgodnie z wymogami ustawy z dnia 14 grudnia
2012 r. o odpadach (t,j. Dz.U. z 2021 r., poz. 779 z pdzn. zm.):
podanie adresu i nazwy wytwdrcy odpadéw, kodu wytworzonego
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odpadu, miejsca jego wytworzenia, daty otworzenia worka oraz
daty zamkniecia worka na odpady wraz z podpisem osoby zamy-
kajacej; data otworzenia oznacza date wrzucenia do worka pierw-
szego odpadu.

Wszystkie pojemniki uzywane do przechowywania odpadéw mu-
sza by¢ szczelne i nie moga nosi¢ oznak uszkodzenia.

Pojemniki na ptynne odpady sa napelniane do 70—-80% pojemno-
$ci, aby zminimalizowac ryzyko wycieku.

Stosowane pojemniki s3 odpowiednie do rodzaju przechowywa-
nych odpadow.

Odpady sa sktadowane w przeznaczonej do tego przestrzeni, od-
powiednio opisanej i z ograniczonym dostepem dla oséb niepo-
wolanych.

Niedopuszczalne jest otwieranie raz zamknietych pojemnikéw
z odpadami lub workéw jednorazowego uzycia.

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

Najczesciej zadawane pytania
Czy gwiazdka umieszczona przy kodzie odpadu jest jego inte-
gralna czescia i nalezy ja umieszczaé, wprowadzajac oznaczenie
odpadu?
Tak, symbol gwiazdki jest integralng czescig kodu odpadu i nie
wolno go pomijac przy oznaczaniu pojemnikow.
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Procesy technologiczne
w Biobanku i kontrola jakosci

10.1. Cykl zycia
i krytyczne procesy technologiczne

* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac szczegétowe proce-
dury technologiczne dostosowane do kazdego materiatu biologiczne-
go (zaréwno niepoddanego, jak i poddanego przetwarzaniu, tj. probek
materialu biologicznego) i zwiazanych z nim danych w okreslonym
procesie okreslonego cyklu zycia.

* Biobank powinien zidentyfikowac etapy cyklu zycia kazdego mate-
riatu biologicznego i zwiazanych z nim danych oraz okresli¢ i zwe-
ryfikowac¢ istotne procesy technologiczne, jakim dany materiat pod-
lega. Cykl zycia materiatu biologicznego i zwiazanych z nim danych
w Biobanku zalezy od ich rodzaju i konncowego przeznaczenia.

* Biobank powinien opracowac przeplyw pracy (ang. workflow), w kt6-
rym zostana opisane zidentyfikowane etapy ww. cyklu zycia oraz
procedury dla kazdego istotnego procesu (patrz pkt 3 SJBP).

* Biobank powinien zidentyfikowa¢ i dokumentowaé wszystkie kry-
tyczne czynno$ci w ramach kazdej procedury konkretnego procesu
cyklu zycia.

* Biobank powinien zapewni¢, ze wszystkie procedury sa aktualne
oraz tatwo dostepne dla personelu.

* Biobank powinien zapewni¢, ze dla kazdego materiatu biologicznego
zaréwno daty krytycznych etapéw cyklu zycia, jak i czas ich trwania
sa dokumentowane z zastosowaniem standardowego formatu okres-
lonego w normie ISO 8601:2004.

7.1.1,7.1.2,7.1.3,7.8.2.7 1SO 20387:2018
7.5.2¢), 8.4.1,8.5.1 ¢) ISO 92001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki

* Istotnymi procesami technologicznymi w Biobanku sa zazwyczaj:

— proces wejscia przez Biobank w posiadanie materiatu biolo-
gicznego i zwigzanych z nim danych, np. przez:

» pobranie materialu w Biobanku lub na odpowiedzialnos¢
Biobanku,

+ przekazanie materialu i danych do Biobanku np. na podsta-
wie umowy/porozumienia o wspélpracy. Biobank nie ponosi
wowczas odpowiedzialno$ci za pobranie materiatu biolo-
gicznego,

» wziecie odpowiedzialnosci za nadzér nad powierzonymi
Biobankowi materialem i danymi. Biobank nie jest wowczas
wlascicielem materiatu biologicznego i zwiazanych z nim
danych;

— proces transportu materiatu biologicznego i zwiazanych z nim
danych do Biobanku;

— proces odbioru, kwalifikacji i przyjecia na stan Biobanku ma-
teriatu biologicznego i zwigzanych z nim danych;

— proces postepowania z materiatem biologicznym i zwiazany-

mi z nim danymi w Biobanku, w tym:

« proces przetwarzania materiatu i danych,

+ proces przechowywania materiatu i danych,

+ proces transportu materiatu i danych w obrebie Biobanku;

— proces wycofania z Biobanku materialu biologicznego i zwia-
zanych z nimi danych poprzez:

« proces dystrybucji (wydawania) materiatu i danych,

+ proces transportu materiatu i danych z Biobanku,

+ proces usuwania / utylizacji (ang. disposal) materiatu i da-
nych.

Przyktad ogélnego cyklu zycia materiatu biologicznego i zwiaza-
nych z nim danych oraz przykladowe krytyczne procesy tech-
nologiczne przedstawiono na s. 137. Do dokumentowania kazdej
krytycznej czynnosci w ramach okreslonej procedury danego
procesu cyklu zycia Biobank moze wykorzystywa¢ dokumenta-
cje w formie papierowej lub elektronicznej, w tym system zarza-
dzania danymi, np. Laboratory Information Management System
(LIMS).

ROZDZIAL 10



wejscie w posiadanie wycofanie MB
MB (nieprzetworzonego/przetworzonego)

postepowanie z MB
(nieprzetworzonym/przetworzonym)

pobranie | |

(ang. procurement/ wycofanie 0 v;?i:;:nie
collection) MB MB P
| | MB
transport MB ostepowanie
do Biobanku | | FEE

zMB

odbiér
(ang. reception) MB

transport dystrybucja MB
MB (nieprzetworzonego/
z Biobanku przetworzonego)

kwalifikacja
(ang. qualification)
MB

przyjecie przechowywanie utylizacja
(@ng. acceptance for (ang. storage) MB (ang. disposal) MB
inventory/ (nieprzetwo- (nieprzetworzonego/
accessioning) MB rzonego) przetworzonego)

| transport MB |
w Biobanku
| | transport MB
z Biobanku

5 przechowywanie trzagii’pbc::mB
przetwarzanie (ang. storage) MB

(ang. pg/(\)éessing) (przetworzonego
— prébek)

MB - materiat biologiczny.

Uwaga: cykl zycia materiatu biologicznego i zwigzanych z nim danych
w Biobanku zalezy od ich rodzaju oraz koncowego przeznaczenia.
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10.1.1. Wejscie w posiadanie materiatu biologicznego
i zwigzanych z nim danych

* Jezeli Biobank odpowiada za pobranie materiatu biologicznego, to

powinien opracowac, wdrozy¢ i stosowac procedury pobrania dla

kazdego pobranego materiatu biologicznego. Procedury te powinny:

— zosta¢ opracowane przez odpowiednich i wykwalifikowanych
pracownikéw Biobanku z uwzglednieniem wymagan pdzniej-
szych uzytkownikéw (o ile sa znane);

— uwzglednia¢ wymogi wynikajace z charakterystyki materialu bio-
logicznego oraz wymagana jakos¢ i ilo§¢ materiatu, biorac pod
uwage jego pozniejsze przeznaczenie, jezeli zostalo ono wstepnie
okreslone.

Pobranie materialu biologicznego powinno by¢ przeprowadzane wy-
facznie przez wykwalifikowany personel (patrz pkt 4 SJBP). Pobie-
ranie materialu biologicznego przez osoby niebedace pracownikami
Biobanku: patrz pkt 5.7 SJBP.
W przypadku ludzkiego materiatu biologicznego, ktéry wymaga
klinicznej oceny lub diagnozy (np. wycinkéw tkanek, kiedy ist-
nieje koniecznos¢ okreslenia marginesu zmiany chorobowej), jego
pobranie, ocena patologii i przygotowanie prébek powinny odby-
wac sie pod nadzorem lub by¢ przeprowadzane przez medycznie
wykwalifikowane osoby posiadajace wazne prawo wykonywania
zawodu.

Biobank powinien okresli¢ wymagane informacje dotyczace po-

brania materiatu biologicznego, bez wzgledu na to, czy bezpo-

$rednio odpowiada za pobranie, czy tez nie. Wéréd wymaganych
informacji Biobank powinien w szczegélnosci uwzgledni¢ dane
takie jak:

— sygnatura czasowa (ang. timestamp) pobrania w formacie zgod-
nym z wymogami normy ISO 8601:2004, tj. data i godzina rozpo-
czecia pobrania oraz data i godzina zakonczenia pobrania lub co
najmniej czas jego trwania;

— uczestnik badania oddajacy material biologiczny (jesli Biobank
bezposrednio odpowiada za pobranie) lub dostawca materiatu
biologicznego (jesli Biobank nie odpowiada za pobranie materia-
tu, lecz jest mu on przekazywany);

— miejsce pobrania materiatu biologicznego;

— sposob pobrania materiatu biologicznego i jego zabezpieczenia po
pobraniu;
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— osoba pobierajaca material biologiczny;
— rodzaj pobieranego materiatu biologicznego;
— inne dane istotne dla osiagniecia przez Biobank celu.

* Jezeli Biobank odpowiada za pobranie materialu biologicznego, jest
on réwniez odpowiedzialny za dokumentowanie powyzszych infor-
macji w momencie pobrania lub niezwlocznie po jego zakonczeniu.

* Informacje dotyczace pobrania materialu powinny by¢ jednoznacz-
nie i trwale z nim zwigzane.

* Informacje o procesie pobrania zostaja poddane weryfikacji po do-
starczeniu materialu biologicznego do Biobanku i podczas kwalifi-
kacji stanowia podstawe do podjecia decyzji o przyjeciu badz odrzu-
ceniu dostarczonego do i odebranego w Biobanku materiatu (patrz
pkt 8 SJBP).

7.2.1.1,7.2.1.2,7.2.3.1,7.2.3.3, zalacznik A.2

i zatacznik B.2 1SO 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki
* Do wymaganych danych dotyczacych uczestnika badania najczesciej
zalicza sie:

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

— dane o $wiadomej zgodzie uczestnika badania na pobranie oraz
wykorzystanie materiatu biologicznego i zwigzanych z nim da-
nych w okreslonym celu;

— dane biometryczne uczestnika badania, takie jak wiek, pte¢,
WZrost;

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

— dane epidemiologiczne uczestnika badania (wywiad spoleczno-
-srodowiskowy), w tym dane o ewentualnych ekspozycjach (nara-
zeniach), paleniu papieroséw, diecie.

* Do wymaganych danych dotyczacych pobranego materiatu biolo-
gicznego najczesciej zalicza sie:

— rodzaj materialy;

— status zakaZno$ci materialu;

— dane o unikalnym identyfikatorze materiatu (jesli zostal uprzed-
nio nadany).
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* Do wymaganych danych dotyczacych pobrania materiatu najczesciej
zalicza sie:

— dane o osobie identyfikujacej uczestnika badania, dane o osobie
pobierajacej i zabezpieczajacej material po pobraniu i ewentualnie
o osobie nadzorujace;j;

— dane o dacie, godzinie i czasie trwania pobrania;

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

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

— dane o wyrobach i materialach pozostajacych w bezposrednim
kontakcie z pobranym materialem oraz o pojemniku pozostaja-
cym w bezposrednim kontakcie z pobranym materialem.

* Przyktadowo protokét/raport pobrania materiatu biologicznego naj-
cze$ciej zawiera nastepujace informacje:

numer protokotu pobrania (nadawany przez Biobank);

— dane dotyczace projektu badawczego, w szczegdlnosci jego ozna-

czenie i nazwe;

— oznaczenie oraz numer wersji/edycji/wydania procedury/instruk-

¢ji, zgodnie z ktérymi nastapilo pobranie materialu biologicznego;

— dane identyfikacyjne osoby dokonujacej sprawdzenia identyfikacji

uczestnika badania: imie i nazwisko, stanowisko, podpis tej osoby;

— dane dotyczace miejsca/lokalizacji pobrania:

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

» nazwa komorki/jednostki organizacyjnej podmiotu leczniczego
(np. punkt pobrarn, gabinet zabiegowy, sala endoskopowa, blok ope-
racyjny) i jej dane teleadresowe, jezeli sa inne niz dane podmiotu
leczniczego;

— dane dotyczace pobrania:

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

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

o data i godzina pobrania materialu biologicznego (w forma-
cie zgodnym z norma ISO 8601:2004) lub w przypadku diuz-
szych zabiegéw data i godzina rozpoczecia oraz zakonczenia
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pobrania materiatu biologicznego (w formacie zgodnym z nor-

ma ISO 8601:2004),

+ informacja o przebiegu pobrania, w tym o wystapieniu/braku
powiklan / dziatan niepozadanych podczas pobrania;

— dane dotyczace pobranego materiatu biologicznego i zwiazanych

z nim danych:

+ dane identyfikacyjne materiatu biologicznego:

» rodzaj pobranego materiatu (np. krew Zylna pelna, wycinek
skory, wycinek btony $luzowej zotadka, poptuczyny oskrzelo-
wo-pecherzykowe),

» wielkos¢ pobranego materialu: masa w gramach (jesli doty-
czy), objetos¢ w mililitrach (jesli dotyczy),

» liczba pojemnikéw z pobranym materiatem (w sztukach),

» sposob/sposoby zabezpieczenia materiatu po pobraniu (np. wy-
konanie rozmazu na szkietku podstawowym z nastepczym
utrwaleniem, umieszczenie materialu na podfozu transporto-
wym, umieszczenie w utrwalaczu [np. roztworze formaldehydu,
glutaraldehydu], schfodzenie do temperatury od +2°C do +8°C,
zamrozenie, zapewnienie ochrony przed dostepem $wiatta),

+ dane identyfikacyjne wyrobéw i materialéw pozostajacych
w bezposrednim kontakcie z pobranym materialem biologicz-
nym, np. dane pojemnika, w ktérym umieszczony jest material
biologiczny, dane utrwalacza, dane podloza transportowego;

« dane identyfikacyjne osoby odpowiedzialnej za zabezpieczenie
pobranego materiatu wraz ze zwigzanymi z nim danymi do cza-
su ich przekazania do Biobanku: imie i nazwisko, stanowisko
oraz podpis tej osoby.

* Formularz/druk protokotu/raportu pobrania czesto taczony jest w jed-
na calos¢ z formularzem/drukiem protokolu/raportu transportu do
Biobanku zabezpieczonego po pobraniu materiatu biologicznego.

10.1.2. Transport materiatu biologicznego
i zwigzanych z nim danych

10.1.2.1. Transport do i z Biobanku
* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowa¢ procedury doty-
czace procesu transportu do Biobanku i/lub z Biobanku dla kazdego

z materialéw biologicznych i zwigzanych z nimi danych.
* Procedury te powinny uwzglednia¢ wlasciwosci materialéw oraz
rodzaj $rodka transportu (transport powietrzny, wodny, ladowy).
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Procedury powinny opisywac sposéb postepowania z przesylka na
kazdym etapie, tj. podczas przygotowywania jej do wysytki, pakowa-
nia, nadawania i odbierania.

* Procedury dotyczace transportu powinny by¢ przeprowadzane przez
przeszkolony personel (patrz pkt 4.5 SJBP).

* Biobank powinien okresli¢ warunki transportu (np. jego maksymalny
czas, dopuszczalny zakres temperatur, dopuszczalny zakres wilgotnosci,
wymog / brak koniecznosci ochrony przed dostepem $wiatla), majac na
uwadze konieczno$¢ utrzymania integralnosci materiatu biologicznego.

* Kazdy transport powinien by¢ §ledzony i monitorowany pod katem
parametréw istotnych dla integralnosci okreslonego materiatu biolo-
gicznego, takich jak czas, temperatura, wilgotnosc¢ czy dostep $wiatla.

* Udokumentowane sprawdzenie temperatury powinno nastapic¢ co
najmniej w punkcie rozpoczecia i zakonczenia transportu. Monito-
ring temperatury podczas transportu powinien uwzglednia¢ co naj-
mniej dokumentowanie temperatury minimalnej i maksymalne;j.

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

* Przed przekazaniem materiatu biologicznego i zwiazanych z nim da-
nych z Biobanku Biobank powinien ustali¢ warunki ich dystrybucji
i odbioru z adresatem/odbiorca materiatu i danych (np. uwzglednia-
jac warunki transportu oraz rodzaj towarzyszacej dokumentacji).

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

7.4.1,7.42,74.3,7.4.5,7.4.61S0 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki
* W kontekscie zewnetrznego i wewnetrznego transportu zasobéw
biologicznych wymagane jest dokumentowanie:
— sposobu transportu / specyfikacji przesytki, w tym:

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

« instrukeji pakowania (np. instrukcji P1650 — United Nations
Packing Instruction 650),

« zakazéw (np. zakazu napromieniowania);

— temperatury podczas transportu, w tym warto$ci maksymalnej

i minimalnej;
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— temperatury przy odbiorze, w tym warto$ci maksymalnej i mini-
malnej;

— sygnatury czasowej — daty oraz godziny rozpoczecia i zakoncze-
nia transportu (w standardowym formacie zgodnym z norma ISO
8601:2004);

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

Przydatnym narzedziem podczas transportu sa tzw. checklisty (ang.

checklists), czyli formularze/druki zawierajace wykazy koniecznych

do wykonania w trakcie danego etapu czynnosci z miejscem na po-
twierdzenie ich ukonczenia.

Najczesciej stosowanym sposobem monitorowania temperatury

w trakcie transportu jest wykorzystanie rejestratoréw danych (ang.

data loggers). Inna metoda jest uzycie przenosnych rejestratoréw tem-

peratury (najczesciej z mozliwoscig odczytu temperatury biezacej oraz
temperatur minimalnych i maksymalnych zaréwno na zewnatrz, jak

i wewnatrz pojemnika) z czujnikami umieszczonymi wewnatrz po-

jemnika transportowego. Nalezy zapewni¢ nadzér nad data loggerami

i rejestratorami temperatury obejmujacy systematyczng i udokumen-

towana weryfikacje stanu ich baterii oraz kalibracje.

Nalezy pamietac¢ o dostosowaniu sposobu zapakowania przesytki do

wymogow przewoznikow, zwlaszcza w przypadku transportu samo-

lotowego.

Przed wywozem z terytorium Polski lub przywozem na terytorium

Polski zasobéw biologicznych nalezy skontaktowaé sie z urzedem

celnym i straza graniczng w celu sprawdzenia, czy istnieja dodatko-

we wymagania prawne i srodowiskowe dotyczace transgranicznego
przewozu materiatu biologicznego i zwiazanych z nim danych.

Najczesciej zadawane pytania

Czy jest konieczno$¢ ubiegania si¢ o zgode dyrektora Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komérek lub dyrektora Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji ,Poltransplant”
na wywoz z terytorium Polski lub przywéz na terytorium Polski za-
sobow biologicznych?

Nie, nie ma takiej koniecznosci, poniewaz wywozone lub przywozone za-
soby biologiczne nie sq przeznaczone do przeszczepienia lub zastosowa-
nia u ludzi w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 1 lipca 2005 . o pobie-
raniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow.
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10.1.2.2. Transport w obrebie Biobanku

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

* W celu zachowania integralnosci przenoszonego materiatu biolo-
gicznego kazde przeniesienie materiatu biologicznego powinno by¢
wykonywane z zachowaniem $cisle okre$lonych parametréw.

* Na temat kazdego materiatu biologicznego Biobank zachowuje udo-
kumentowane informacje (zapisy) kontroli procesu transportu we-
wnetrznego od momentu jego rozpoczecia do jego zakonczenia.
Udokumentowane informacje (zapisy) kontroli procesu transportu
wewnetrznego moga obejmowac wszystkie lub wybrane elementy
kontroli procesu transportu zewnetrznego.

¢ Jakiekolwiek odchylenie od okreslonych parametréw jest traktowane
jako wystapienie niezgodnosci (patrz pkt 11 SJBP). Nie nalezy pozo-
stawia¢ materialu biologicznego bez nadzoru poza wyznaczonymi
miejscami, ktore zostaty wskazane w stosownych procedurach.

7.4.2,7.4.4150 20387:2018

10.1.3. Odbior, kwalifikacja oraz przyjecie na stan
materiatu biologicznego i zwigzanych z nim danych

* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac procedury odbio-
ru dostarczanego do Biobanku materiatu biologicznego i zwiazanych
z nim danych, kwalifikacji odebranego materiatu i danych oraz przy-
jecia zakwalifikowanego materiatu i danych do Biobanku.

* Wyzej wymienione procedury powinny uwzglednia¢ pochodzenie
oraz status wlasnosci materialu biologicznego i zwiazanych z nim
danych (np. materialu pobranego przez Biobank lub na jego odpo-
wiedzialno$¢, materiatu przekazanego do Biobanku na podstawie
umowy/porozumienia o wspolpracy, materialu powierzonego pod
nadzor Biobanku; patrz pkt 5.7 SJBP).

* Po odbiorze dostarczonego do Biobanku materiatu biologicznego
i zwigzanych z nim danych Biobank przeprowadza kwalifikacje ode-
branego materiatu i danych, weryfikujac, czy material biologiczny
i zwigzane z nim dane spetniajg okreslone kryteria akceptacji.

* Biobank powinien okresli¢, samodzielnie lub przy udziale interesa-
riuszy, kryteria akceptacji przyjecia materialu biologicznego i zwia-
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zanych z nim danych na stan Biobanku, uwzgledniajac kwestie bez-
pieczenstwa biologicznego oraz prawa wlasnosci.

* Do czasu potwierdzenia spelnienia przez dostarczony i odebrany
material biologiczny i zwiazane z nim dane wymogéw prawnych,
etycznych, jako$ciowych i dotyczacych dokumentacji Biobank powi-
nien przechowywac je w sposob zapewniajacy zachowanie jego in-
tegralnosci biologicznej w wydzielonym miejscu poza miejscem ru-
tynowego przechowywania przyjetego (na stan Biobanku) materiatu
biologicznego i zwigzanych z nim danych.

* W przypadku pozytywnego wyniku kwalifikacji odebranego mate-
riatu i zwigzanych z nim danych skutkujacego ich przyjeciem na stan
Biobanku Biobank rejestruje przyjmowany material i dane oraz na-
daje im niepowtarzalne oznakowanie (patrz pkt 8 SJBP).

7.3.2.1,7.3.2.2,7.3.2.3,7.3.2.4,7.3.2.5,7.3.2.6 ISO 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki

* Formularz/druk protokotu/raportu odbioru do Biobanku materialu
biologicznego i zwiazanych z nim danych czesto faczony jest w jedna
calto$¢ zaréwno z formularzem/drukiem protokotu/raportu kwalifi-
kacji odebranego materiatu i danych, jak i przyjecia na stan pozytyw-
nie zakwalifikowanego materiatu i danych.

* Podczas odbioru i kwalifikacji dostarczonego do Biobanku materialu
weryfikacji poddaje sie m.in.:

— stan i oznakowanie pojemnika transportowego;

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

— zgodnos$¢ miedzy zawarto$cia pojemnika transportowego a infor-
macjami w dolaczonej do przesylki dokumentacji oraz ewentual-
nie informacjami w zaméwieniu.

* W opracowanym i wdrozonym formularzu/druku Protokét odbioru,
kwalifikacji i przyjecia materiatu biologicznego i zwigzanych z nim
danych praktykuje si¢ dokumentowanie m.in.:

— danych osoby odbierajacej materiat i dane w Biobanku;

— daty i godziny (w formacie zgodnym z ISO 8601:2004) odbioru
materiatu i danych;

— sprawdzenia podczas odbioru:

+ dlugosci i warunkdéw transportu materiatu i danych,

« stanu zewnetrznego opakowania transportowego,

+ obecnosci etykiety transportowej oraz prawidtowosci (zgodno-
$ci, czytelnosci i kompletnosci) zawartych w niej danych;
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— podjetych dzialan w przypadku stwierdzenia odchyleri/niezgod-
nosci podczas odbioru materiatu i danych;

— danych osoby przeprowadzajacej kwalifikacje odebranego w Bio-
banku materiatu i danych;

— daty i godziny (w formacie zgodnym z ISO 8601:2004) rozpocze-
cia kwalifikacji materiatu i danych;

— sprawdzenia podczas kwalifikacji materiatu i danych:
« stanu pojemnika z materiatem,
+ obecnosci i prawidlowosci (zgodnosci, czytelnosci, komplet-

nosci) oznakowania pojemnika z materialem,
« rodzaju i stanu odebranego materiatu,
+ obecnosci i prawidlowosci (zgodnosci, czytelnosci, komplet-
nosci) zwiazanych z materiatem danych;

— wyniku przeprowadzonej kwalifikacji materiatu i danych, tj. przy-
jecia na stan, warunkowego przyjecia na stan (przyjecia na stan
z zastrzezeniem) lub odmowy przyjecia na stan (odrzucenia) ode-
branego materiatu i danych;

— podjetych dzialan w przypadku stwierdzenia odchyleri/niezgod-
nosci podczas kwalifikacji materialu i danych;

— daty i godziny (w formacie zgodnym z ISO 8601:2004) przyjecia
na stan zakwalifikowanego materiatu i danych;

— niepowtarzalnego oznakowania przyjetego na stan materiatu i danych.

Najczesciej zadawane pytania
Czy (i jesli tak, to kiedy) Biobank moze odméwi¢ odebrania materia-
tu biologicznego i zwigzanych z nim danych?
Biobank moze odmowic odebrania materiatu biologicznego, o ile odmowa
odbioru zostata uwzgledniona w wewnetrznych procedurach Biobanku
oraz jednostki zewnetrzne dostarczajgce materiat i dane zostaty o tym
w sposob udokumentowany zawczasu poinformowane, np. mozliwos¢
taka zostata uwzgledniona w pisemnej informacji dla jednostki pobiera-
jacej materiat lub w umowie wspdtpracy z takag jednostka. Zarowno w ww.
procedurach, jak i w informacji dla jednostki / w umowie z jednostka po-
winny zostac jasno okreslone sytuacje, w ktorych Biobank odmawia od-
bioru materiatu, oraz dalszy sposob postepowania w takim przypadku.
Jakie moga by¢ przyczyny odmowy odebrania w Biobanku materiatu
biologicznego i zwigzanych z nim danych?
Przyczyng odmowy odebrania w Biobanku materiatu biologicznego
i zwigzanych z nim danych moze by¢ przyktadowo nieodwracalne
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uszkodzenie opakowania transportowego lub nieprawidtowe warunki
transportu, ktore skutkujg nieodwracalnym uszkodzeniem materiatu
biologicznego.

10.1.4. Postepowanie z przyjetym na stan
materiatem biologicznym i zwigzanymi z nim danymi

10.1.4.1. Przetwarzanie materiatu i danych

Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ i stosowaé procedury przetwa-
rzania materialu biologicznego. Procedury te powinny uwzgledniac
metody przetwarzania oparte na dowodach, ktére zostalty opubliko-
wane w pi$miennictwie naukowym badZz zawodowym, lub na opu-
blikowanych normach. Wyzej wymienione metody powinny réwniez
uwzglednia¢ wymogi okreslone w umowie/porozumieniu wspétpracy
z dostawca/odbiorca/uzytkownikiem oraz wymogi zawarte w instruk-
cjach producentéw odczynnikéw i innych materiatéow.

Biobank powinien monitorowac krytyczne czynnosci przetwarzania
materiatu biologicznego oraz dokumentowa¢ wykonanie wszystkich
czynnosci i wszystkie istotne parametry. Kazdy etap przetwarzania
powinien by¢ dokumentowany indywidualnie.

Biobank powinien dokumentowa¢ w standardowym formacie zgod-
nym z ISO 8601:2004 date kazdego etapu przetwarzania kazdego
materialu biologicznego oraz czas trwania kazdego etapu.

Najczesciej stosowane praktyki

Do norm, do ktérych mozna si¢ odnies¢ przy wyborze lub opracowaniu

wlasnej metody przetwarzania materialu biologicznego, zalicza si¢ m.in.:

— ISO 20166-1:2018 Molecular in vitro diagnostic examinations
— Specifications for pre-examination processes for formalin-fixed
and paraffin-embedded (FFPE) tissue — Part 1: Isolated RNA;

— ISO 20166-2:2018 Molecular in vitro diagnostic examinations
— Specifications for pre-examinations processes for formalin-fixed
and paraffin-embedded (FFPE) tissue — Part 2: Isolated proteins;

— ISO 20166-3:2018 Molecular in vitro diagnostic examinations
— Specifications for pre-examination processes for formalin-fixed
and paraffin-embedded (FFPE) tissue — Part 3: Isolated DNA;

— ISO 20186-1:2018 Molecular in vitro diagnostic examinations
— Specifications for pre-examination processes for venous whole
blood — Part 1: Isolated cellular RNA,;
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— ISO 20186-2:2018 Molecular in vitro diagnostic examinations
— Specifications for pre-examination processes for venous whole
blood — Part 2: Isolated genomic DNA.

10.1.4.2. Przechowywanie materiatu i danych

Biobank powinien opracowac, wdrozy¢ i stosowaé procedury prze-
chowywania i $ledzenia lokalizacji materialu biologicznego. Proce-
dury te powinny uwzglednia¢ co najmniej:

— informacje o oznakowaniu materiatu biologicznego i zwiazanych
z nim danych zawierajaca przynajmniej jego jednoznaczny iden-
tyfikator;

— rodzaj pojemnika i warunki przechowywania materiatu biolo-
gicznego;

— mechanizmy zapewnienia identyfikowalnosci;

— plan utrzymania wymaganych warunkéw przechowywania
w przypadku krétkotrwalej sytuacji awaryjne;j.

Aby unikna¢ utraty materialu biologicznego i zwiazanych z nim da-

nych, Biobank lub podmiot prawny, ktérego Biobank jest czescia, po-

winien opracowac i wdrozy¢ plan ochrony przed katastrofami z wy-
korzystaniem alternatywnych metod zabezpieczania.

Miejsca i procesy przechowywania materialu biologicznego musza by¢

tak zaprojektowane, aby zapewni¢ zachowanie jego integralnosci bio-

logicznej oraz zminimalizowac ryzyko zanieczyszczen krzyzowych.

Biobank powinien mierzy¢, monitorowac i dokumentowac krytyczne

parametry zwigzane z przechowywaniem materialu biologicznego, np.

temperature, wilgotnos¢. Biobank powinien réwniez dokumentowac
daty i czas krytycznych czynnosci (zgodnie z formatem uwzglednio-
nym w normie ISO 8601:2004) oraz dane o0séb, ktdre je wykonuja.

Biobank powinien dokumentowac i weryfikowac miejsce przechowy-

wania kazdego materiatu biologicznego i zwigzanych z nim danych.

Biobank powinien zapewni¢ przez caly czas przechowywania identyfi-

kowalno$¢ kazdego materialu biologicznego i zwiazanych z nim danych.

Biobank powinien ustanowi¢, wdrozy¢ i stosowa¢ procedury wyco-

fania zgody uczestnika badania na przechowywanie i wykorzystanie

materiatu biologicznego i powiazanych danych.

76.1,76.2,7.63,7.7.1,7.7.2,7.73,7.7.4,7.75,7.7.6,7.7.7,7.7.8,
zalacznik A.41SO 20387:2018
8.5.11509001:2015
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Najczesciej stosowane praktyki
* Proces umieszczania i usuwania materialu biologicznego z miejsca
przechowywania jest zwykle zautomatyzowany i przeprowadzany za
pomoca robotow.
* Biobank powinien okresli¢ i wdrozy¢ harmonogram inwentaryzacji
przechowywanego materialu biologicznego, przestrzegac go oraz do-
kumentowa¢ przeprowadzenie inwentaryzacji i ich wyniki.

10.1.5. Transport materiatu i danych w Biobanku

e Transport materialu biologicznego i zwiazanych z nim danych w Bio-
banku oméwiono w pkt 10.1.2.2 SJBP.

10.1.6. Wydanie materiatu biologicznego
i zwigzanych z nim danych
* Biobank powinien opracowac, wdrozy¢ i stosowac¢ procedury dystry-
bucji materiatu biologicznego i zwiazanych z nim danych, gwarantu-
jac, ze tylko ustalone (uzgodnione) materiaty i dane sa dystrybuowane
zgodnie z warunkami umowy zawartej z odbiorca/uzytkownikiem.
* Transport materiatu biologicznego i zwiazanych z nim danych z Bio-
banku zostal oméwiony w pkt 10.1.2.1 SJBP.
* Biobank powinien zapewni¢ réwniez bezpieczenstwo przekazywania
danych zwigzanych z materiatem biologicznym (patrz pkt 15 SJBP).
4.3.2,4.3.3,7.3.3.31S0 20387:2018
8.2.3.1,8.5.1 h), 8.6 1SO 9001:2015

10.2. Kontrola jakosci

e Aby wykaza¢ przydatno$¢ materiatu biologicznego i zwiazanych
z nim danych do zamierzonego celu, Biobank powinien opracowac,
wdrozy¢ i stosowaé procedury okreslajace czynnosci wykonywane
w ramach kontroli jakosci wszystkich krytycznych technologicznych
proces6éw biobankowania.

* Biobank powinien uwzgledni¢ w ww. procedurach kryteria kontroli
jakosci.

* Biobank powinien ustali¢ i wdrozy¢ harmonogram przeprowadzania
czynnosci kontroli jakosci proceséw i wykonywac je zgodnie z opra-
cowanym i wdrozonym harmonogramem.

Procesy technologiczne w Biobanku i kontrola jakosci
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Biobank powinien zachowywa¢ udokumentowane informacje
o czynnosciach i wynikach kontroli jakosci oraz zadba¢, by informa-
cje o wynikach kontroli jakosSci zostaly przekazane odbiorcy/uzyt-
kownikom, o ile bedzie to uwzglednione w umowie o wspélpracy.
W sytuacji kiedy uwzglednione we wdrozonej procedurze kryteria
nie zostang spelnione, Biobank powinien podja¢ dziatania zapew-
niajace stosowng kontrole nad wydaniem (dystrybucja) niespelnia-
jacego zalozen materialu biologicznego i zwiazanych z nim danych
lub nad raportowaniem nieprawidtowych danych. Biobank powinien
zadbad, by stwierdzone podczas kontroli jakosci nieprawidtowe war-
tosci (ang. limitations) zostaly udokumentowane w czytelny sposéb
i przekazane odbiorcom/uzytkownikom, o ile bedzie to uwzglednio-
ne w umowie o wspolpracy.

Biobank powinien réwniez zagwarantowac, ze podczas wydania ma-
terialu biologicznego i zwigzanych z nim danych z Biobanku odpo-
wiedzialno$¢ za akceptacje przekazywanego z Biobanku materiatu
biologicznego i zwigzanych z nim danych wraz z udokumentowanymi
i przekazanymi ograniczeniami spoczywa na odbiorcy/uzytkowniku.
Biobank powinien okresowo w spos6b udokumentowany analizowa¢
wyniki kontroli jakosci pod katem trendéw i stosowac je jako dane
wyj$ciowe w procesie ciaglego doskonalenia.

Kontrola jako$ci danych zwigzanych z materialem biologicznym po-
winna koncentrowa¢ sie na dokladnosci, kompletnosci i spdjnosci
tych danych.

7.1,7.8.1,7.8.2,7.8.3150 20387:2018
8.5.1b), 8.5.1 ¢) ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

Rutynowa kontrola jakosci procesu pobrania, transportu oraz wirowania
materiatu biologicznego w postaci prébek krwi pelnej zylnej moze by¢
dokonana poprzez okresowe (np. w trakcie przegladu zarzadzania) okres-
lanie odsetka probek z hemoliza i nastepcza analize trendu. Jesli w kolej-
nych ocenach odsetek prébek z hemoliza ro$nie, nalezy przypuszczad,
iz na ktéryms$ z etapéw (pobranie, transport, wirowanie) dochodzi do
niekorzystnych zmian wplywajacych na jako$¢ materiatu biologicznego
i konieczne jest wdrozenie dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

Zazwyczaj kontrola jakosci dla nowo wprowadzonego krytycznego
procesu technologicznego (np. nowej metody izolacji DNA) prze-
prowadzana jest nie rzadziej niz co 3 miesigce. Po 6 miesiacach od
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wprowadzenia nowego krytycznego procesu technologicznego, jezeli
analiza trendu nie wykazuje znaczacych odchyleri/niezgodnosci (np.
ilos¢ i czystos¢ izolowanego nowa metoda DNA spelniaja kryteria
akceptacji), czestotliwo$¢ przeprowadzania kontroli jakosci mozna
wydluzy¢ do 6 miesiecy, a finalnie, przy zachowaniu warunku braku
odchylen/niezgodnosci w analizie trendéw, do 12 miesiecy.
Jednoczesnie kontrola jakosci co 12 miesiecy jest rekomendowana
dla proceséw, w ktérych Biobank ma co najmniej péttoraroczne do-
$wiadczenie.

Jezeli analiza trendéw wskazuje, ze w procesie wystepuja znaczace
odchylenia/niezgodnosci, zaleca si¢ zwiekszenie czestotliwosci prze-
prowadzania kontroli jakosci.

Zaleca sie, aby w ramach systemu kontroli jako$ci Biobank posiadat
odpowiednie materiaty kontroli jakosci (np. wewnetrzne materialy
kontrolne). Biobank powinien okresowo poddawac sprawdzeniu ww.
materialy w celu oceny istotnych cech jako$ciowych materialu biolo-
gicznego, w tym stabilno$ci, wydajno$ci metody przetwarzania oraz
dokladnosci/precyzji procedur kontroli jakosci.

Udzial Biobanku w zewnetrznych programach oceny jakosci (ang.
external quality assessment — EQA), w programach badan bieglosci
lub w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych moze zapewnic¢ uzyska-
nie przez Biobank obiektywnych dowodéw na poréwnywalnos¢ jako-
$ci materialu biologicznego.

Biobank moze réwniez opracowywac¢ wlasne podej$cia wykaza-
nia zapewnienia i utrzymania poréwnywalnosci jakosci materiatu
biologicznego. Wyzej wymienione podejscia moga opiera¢ si¢ na
zastosowaniu dostepnych certyfikowanych materialéw odniesienia
lub materialéw kontrolnych, ktére sa regularnie testowane w EQA,
badz na wykorzystaniu uprzednio zbadanych prébek wlasnych lub
prébek wspétdzielonych z innymi Biobankami.

Najczesciej zadawane pytania

Jakie nieprawidtowe wyniki kontroli jakosci musza by¢ przekazywa-
ne do odbiorcy?

Powinny by¢ przekazywane wszystkie wyniki, ktére nie spetniaja spe-
cyfikacji / sq poza specyfikacjg. Moga to byc np. temperatura przecho-
wywania, Zywotnosc¢ komorek lub liczba komdrek, ktore sq niezgodne
ze specyfikacjq, a takze obecnos¢ hemolizy badz odchylenia w steze-
niu i czystosci wyizolowanego DNA.

Procesy technologiczne w Biobanku i kontrola jakosci

151



11.
11.1.
11.2.
1.3.
11.4.
11.4.1.

11.4.2.

Odchylenia, niezgodny produkt, dane badz ustuga
Odchylenia/niezgodnosci

Dziatania korekcyjne i korygujace

Reklamacje

Produkt niezgodny / ustuga niezgodna

Identyfikacja produktéw / ustug niezgodnych

i towarzyszaca dokumentacja

Odrzucenie produktu niezgodnego / ustugi niezgodnej

153
153
154
155
156

156
157



Odchylenia, niezgodny
produkt, dane badz ustuga

11.1. Odchylenia/niezgodnosci

* Biobank powinien opracowac¢, wdrozy¢ oraz stosowac procedure opi-
sujaca postepowanie w sytuacji stwierdzenia/zidentyfikowania od-
chylenia/niezgodnosci, ich dokumentowania (w tym rejestracji) oraz
podejmowania dziatan korekcyjnych i korygujacych.

* Procedura powinna mie¢ zastosowanie dla kazdego procesu funkcjo-
nujacego w Biobanku.

* W procedurze nalezy okresli¢ osoby odpowiedzialne za podjecie
dziatan korekcyjnych i korygujacych, ich monitorowanie oraz ocene
ich skutecznosci, a takze sposéb dokumentowania poszczegdlnych
czynnosci.

* Biobank powinien przeciwdziala¢ wystepowaniu odchylen/niezgod-
nosci poprzez ustanowienie wlasciwej kontroli kazdego procesu za-
chodzacego w Biobanku.

4.1.1,4.1.7,5.9 ¢), 6.2.3.1,7.11.1.6, 8.7 1SO 20387:2018

8.7.1,10.21SO9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Przykladowe zasady postepowania z odchyleniami/niezgodnosciami
w Biobanku — opisano etapy postepowania z odchyleniem/niezgod-
noscia, wyznaczono osobe odpowiedzialna oraz zaznaczono status
kazdego etapu:
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Osoba
odpowiedzialna

Pracownik, wspdtpracownik,
dostawca

Kierownik Biobanku

Kierownik Biobanku

Osoba realizujaca dziatanie
korekcyjne i korygujace

Osoba realizujaca
powyzsze dziatania
korekcyjne i korygujace

Etapy

zgtoszenie
odchylenia/niezgodnosci

okreslenie przyczyn wystapienia
odchylenia/niezgodnosci

zaplanowanie dziatan
korekcyjnych i korygujacych
oraz wyznaczenie osoby

do realizacji ww. dziatan

podsumowanie zrealizowanych
dziatan korekcyjnych

i korygujacych oraz ocena

ich skutecznosci

zakonczenie prac lub
uruchomienie projektu
dziatan doskonalacych

Status

przekazano do kierownika
Biobanku

przyjeto zgtoszenie

realizacja zaplanowanych
dziatan

realizacja zaplanowanych
dziatan

zgtoszenie zamkniete
- uruchomiono projekt
doskonalacy lub zgtoszenie

zamkniete
- nie uruchomiono projektu
doskonalacego

ostateczna akceptacja zatwierdzono i zamknieto
wszystkich podjetych dziatan raport

Kierownik Biobanku

11.2. Dziatania korekcyjne i korygujace

* Do stwierdzeniu odchylenia/niezgodnosci w Biobanku nalezy nie-
zwlocznie podjac¢ dziatania korekcyjne oraz korygujace.

* Biobank powinien wykona¢ ponowng analize ryzyka zidentyfikowa-
nej niezgodnosci krytycznej (patrz pkt 2.4 SJBP).

* Skuteczno$¢ podjetych dziatan korygujacych powinna podlegac oce-
nie podczas przegladu zarzadzania.

* Monitorowanie skuteczno$ci dziatan korygujacych w odniesieniu do
niezgodnosci krytycznych powinno odbywac si¢ w okreslonym prze-
dziale czasowym i z odpowiednio duza czestotliwoscia.

7.11.2.1,8.7.1,8.7.2,8.7.3,8.9.2 1SO 20387:2018

8.7.1a),10.2.11SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Jedna z praktyk stosowanych w Biobankach jest monitorowanie dzia-
tan korygujacych, ktére odbywa sie przez okreslony czas, o ktérym
decyduje sam Biobank w zaleznosci od istotnosci niezgodnosci. Po
tym czasie zesp6l podsumowuje skuteczno$¢ zastosowanych dzia-
tan, dokumentujac ten fakt w karcie niezgodnosci. Jezeli wynik pod-
sumowania jest pozytywny, to karta niezgodnosci zostaje zamknieta.
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Jesli wynik jest negatywny, to nalezy podjac¢ dodatkowe dzialania korygu-
jace, ktore skutecznie zapobiegna wystapieniu odchylenia/niezgodnosci.

* Proces postepowania z odchyleniem/niezgodnoscia (dziatania kory-
gujace) moze zakonczy¢ sie podjeciem dziatan doskonalacych (patrz
pkt 13 SJBP).

Najczesciej zadawane pytania
* Jaka forme sprawdzenia mozna zastosowa¢ do monitorowania sku-
teczno$ci dzialan korygujacych?
Do monitorowania skutecznosci dziatan korygujgcych przydatna jest
analiza ryzyka. Moze ona takze wplyngc na decyzje o zakoriczeniu
procesu monitorowania.

11.3. Reklamacje

* Biobank powinien zapewni¢ mozliwo$¢ zglaszania reklamacji (patrz
pkt 1.4 SJBP).

* Biobank powinien okresli¢ zasady postepowania z reklamacja, w tym
zasady przyjmowania, analizy oraz decyzji odnos$nie do zgloszonej
reklamaciji.

* Sposéb wyjasnienia reklamacji powinien by¢ udokumentowany.

7.11.1.4,7.13,8.21S0 20387:2018
8.2.1¢),10.2.21S0 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Przykladem postepowania z reklamacja moze by¢ sytuacja, w ktérej
Biobank opisuje zasady zarzadzania reklamacjami w wewnetrznej
procedurze SZiZ]. Biobank powotuje druk Zgfoszenie reklamacyj-
ne. Ten druk jest zawsze dofaczany do dokumentacji towarzyszacej
wydawanemu materialowi biologicznemu. Druk moze réwniez by¢
dostepny na stronie internetowej Biobanku.

* Biobank dopuszcza zgloszenie reklamacji w formie ustnej, papierowej
i/lub elektronicznej przez formularz zamieszczony na stronie interne-
towej. Kazda z tych reklamacji jest zapisywana w rejestrze wewnetrz-
nym Biobanku. Podczas rejestracji nastepuje przypisanie reklamacji do
konkretnej kategorii (np. donacja materiatu biologicznego, pobranie
materiatu biologicznego, kompletnos¢ dokumentacji dotyczacej po-
branego materiatu biologicznego, transport materiatu biologicznego,
wydanie materiatu biologicznego podmiotowi zewnetrznemu).
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* Biobank prowadzi rejestr reklamacji. Rejestr uwzglednia: przedmiot
reklamacji, krétki opis, czego dotyczy reklamacja, dane dziatu/osoby
odpowiedzialnych za postepowanie reklamacyjne, informacje, czy
reklamacja zostata zamknieta.

Najczesciej zadawane pytania
* Czy podmiot zglaszajacy reklamacje moze mie¢ wglad do dokumen-
tacji dotyczacej postepowania reklamacyjnego?
Tak, podmiot zgltaszajgcy reklamacje ma prawo do wgladu do
postepowania reklamacyjnego na kazdym jego etapie na miejscu
w Biobanku.

11.4. Produkt niezgodny / ustuga niezgodna

* Biobank powinien opracowac, wdrozy¢ oraz stosowac procedure po-
stepowania z produktem niezgodnym / ustuga niezgodna.

* Procedura powinna okresla¢ kryteria akceptacji produktu niezgod-
nego / uslugi niezgodnej, tj. wskazywad, przy jakich odchyleniach
produkt niezgodny / usluga niezgodna zostaja dopuszczone (zaak-
ceptowane) do uzycia, a przy jakich sa odrzucane.

* Procedura powinna okresla¢, kto jest odpowiedzialny za podjecie
decyzji o akceptacji lub odrzuceniu produktu niezgodnego / uslugi
niezgodnej oraz sposéb dokumentowania postepowania.

* Biobank powinien zapewni¢ mozliwo$c¢ identyfikacji i nadzorowania
produktu niezgodnego / ustugi niezgodnej, aby przeciwdziata¢ nieza-
mierzonemu ich uzyciu lub udostepnieniu na zewnatrz.

41.1,7.11.1.1,7.11.1.5,7.11.1.6 ISO 20387:2018

8.7.1,8.7.21S0 9001:2015

11.4.1. Identyfikacja produktéw / ustug niezgodnych
i towarzyszaca dokumentacja

* Identyfikacji produktu niezgodnego / ustugi niezgodnej moze doko-
na¢ kazdy z pracownikéw Biobanku.

* Pracownik Biobanku po wykryciu odchylenia/niezgodnosci powi-
nien zglosi¢ to do kierownika Biobanku i kolejno udokumentowac
zidentyfikowany produkt niezgodny / usluge niezgodna.
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* Kierownik Biobanku dokonuje analizy zgloszenia o produkcie nie-
zgodnym / usludze niezgodnej (dopuszcza si¢ analize w szerszej gru-
pie, np. z dziatem odpowiedzialnym za proces technologiczny, z dzia-
fem odpowiedzialnym za jakosc).

* Na podstawie analizy i ustalonych w procedurze kryteriow akcepta-
cji kierownik Biobanku podejmuje decyzje co do akceptacji lub od-
rzucenia zgloszenia jako niezasadnego.

7.11.1.51S0 20387:2018
8.7.11S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* W przypadku akceptacji zgloszenia uznajacej odchylenie/niezgod-
no$¢ za wplywajace na jakosc i bezpieczenstwo materiatu biologicz-
nego oraz dokumentacji lub jakos¢ ustugi $wiadczonej przez Biobank
nalezy przeprowadzi¢ analize ryzyka i utworzy¢ zapis informujacy,
czy produkt niezgodny / ustuga niezgodna moga zosta¢ dopuszczone
do uzytku (patrz pkt 2.4 SJBP).

Najczesciej zadawane pytania

¢ Jakie metody analizy ryzyka mozna wykorzysta¢ podczas oceny pro-
duktu niezgodnego / ustugi niezgodnej?
Podczas analizy ryzyka dla produktu niezgodnego / ustugi niezgodnej
mozna wykorzystac metody takie jak: FMIEA, 5 Why, diagram Ishika-
wy. Wybrana metoda powinna umozliwic jak najdoktadniejszg ocene
w celu podjecia decyzji o akceptacji badz odrzuceniu produktu nie-
zgodnego / ustugi niezgodnej.

11.4.2. Odrzucenie produktu niezgodnego/

ustugi niezgodnej

* Biobank powinien okresli¢ zasady postepowania z produktem nie-
zgodnym / ustuga niezgodna po odrzuceniu.

* Odrzucenie produktu niezgodnego / ustugi niezgodnej powinno zo-

sta¢ udokumentowane i zaakceptowane przez kierownika Biobanku.

* Niezgodny produkt powinien zosta¢ odseparowany od pozostalych

produktéw dopuszczonych do uzycia i wyraznie oznaczony w celu

unikniecia niekontrolowanego uzycia (np. opatrzony etykieta ,zdys-

kwalifikowany”).
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* Produkt niezgodny, ktéry nie zostal dopuszczony do dalszego uzycia
(np. nie moze by¢ wykorzystany do badan naukowych), powinien zo-
sta¢ zutylizowany, za wyjatkiem przypadku, w ktérym Biobank chce
okresli¢ jego przydatnos$¢ do innych celéw (np. uzy¢ jako materiatu
do kontroli jako$ci).

7.11.1.1,7.11.1.2,7.11.1.51SO 20387:2018

8.7.1,8.7.2 ¢) 1ISO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Jednym z przykladéw produktu niezgodnego zaakceptowanego
do wydania moze by¢ czesciowo uszkodzony material biologiczny.
Uszkodzenie moze by¢ mechaniczne (np. gdy material ulega frag-
mentacji, uszkodzeniu podczas transportu) lub jakosciowe (np. po-
gorszenie cech materialu wynikajace z przechowywania w niewta-
$ciwej temperaturze, uszkodzenie podczas procesu przetwarzania).
Podstawa akceptacji produktu niezgodnego do wydania jest jego
warto$¢ naukowa przewyzszajaca niedogodnosci zwigzane z uszko-
dzeniem materiatu.
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Audyty

* Biobank powinien podlega¢ regularnym audytom obejmujacym cala
dokumentacje SZiZ], ktéra reguluje funkcjonowanie Biobanku, oraz
odbywajacych sie w nim proceséw, w tym proceséw technologicznych.

8.8.1,8.8.2150 20387:2018
9.21S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* W Biobanku mozemy spotkac sie z nastepujacymi rodzajami audytow:

— audyt pierwszej strony (definicja — patrz Stownik) — audyt we-
wnetrzny przeprowadzany przez wlasny zespdt audytoréw w celu
potwierdzenia skutecznosci dziatania SZiZ] oraz funkcjonowania
pozostalych proceséw w Biobanku;

— audyt drugiej strony (definicja — patrz Stownik) — audyt u krytycz-
nych dostawcéw/podwykonawcédw/partneréw. Taki audyt prze-
prowadzany jest przez Biobank u dostawcéw/podwykonawcéw/
partneréw materialéw czy ustug w celu zweryfikowania obszaréw,
w ktérych funkcjonuje dostawca/podwykonawca/partner. Audyt
drugiej strony funkcjonuje jako narzedzie: pozyskiwania danych
pozwalajacych na wybdr oraz klasyfikacje dostawcéw/podwyko-
nawcoéw/partneréw; usprawniania systemu jakosci u dostawcéw/
podwykonawcéw/partneréw; wzajemnego zrozumienia w zakre-
sie wymagan jakosciowych (wplywajacych na wysoka jakos¢ ma-
teriatu biologicznego); stalego monitoringu systemu jakosci oraz
proceséow u dostawcy/podwykonawcy/partnera;

— audyt trzeciej strony (definicja — patrz Sfownik) — audyt potwier-
dzajacy zgodno$¢ wdrozonego systemu zarzadzania z wymaga-
niami wybranej normy przeprowadzany przez niezalezna organi-
zacje (jednostke oceniajaca).
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12.1. Audyt wewnetrzny

* W zakresie audytéw wewnetrznych Biobank powinien zaplanowac,
wdrozy¢ oraz utrzymywac procedure audytu (tzw. program audytu),
zawierajacg informacje takie jak:

— czestotliwo$¢ audytu:
+ Biobank powinien planowac audyty oraz ich czestotliwos¢ adekwat-
nie do statusu oraz waznosci proceséw, ktére maja by¢ audytowane,
+ zaleca sie, aby Biobank zaplanowal, wdrozyt i utrzymywat har-
monogram audytow;
— metody audytu, ktére maja by¢ wykorzystane;
— rola i odpowiedzialnosci osoby zarzadzajacej programem audytéw;
— planowanie audytu:
+ Biobank powinien przygotowa¢ plan audytu zawierajacy naste-
pujace informacje:

» cele audytu,

zakres audytu,

» imie i nazwisko oraz stanowisko oséb bezposrednio odpowie-

dzialnych za obszary/procesy zwigzane z celami oraz zakresem

audytu,

imie i nazwisko czlonkéw zespolu audytujacego,

data przeprowadzenia audytu,

nazwa jednostki objetej audytem,

w miare mozliwosci czas rozpoczecia i trwania kazdej czyn-

nosci podczas audytu,

» wymagania dotyczace poufnosci,
+ plan audytu powinien by¢ podany do wiadomosci audytowanym;

— raportowanie:

+ Biobank powinien sporzadzi¢ raport z kazdego przeprowadzo-
nego audytu,

« raport powinien by¢ sporzadzony przez audytora lub zespét au-
dytoréw,

X

»

M

»

X

P

X

P

X

»

M

>

raport powinien zawierac spostrzezenia i obserwacje audytorow
oraz zidentyfikowane niezgodnosci,

« raport powinien zosta¢ przygotowany we wlasciwym terminie
(jesli wystapi op6znienie, powody powinny zosta¢ przekazane
wlasciwej osobie),

raport z audytu powinien zawiera¢ nastepujace informacje:

» cele audytu,

» zakres audytu,

» lista audytowanych (imieg i nazwisko, stanowisko/funkcja),

*
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» lista audytoréw (imiona i nazwiska, funkcje: wiodacy, pomoc-
niczy, ekspert techniczny),

» data i miejsce przeprowadzenia audytu,

» kryteria audytu,

» obserwacje (opis i dowody),

» wnioski z audytu,

» niezgodnosci/zalecenia (opis i dowody),

» podpis audytora/audytordéw,

» raport z audytu powinien zosta¢ przekazany odbiorcom zgodnie

z procedura audytu lub planem audytu.
Biobank powinien okresli¢ kryteria i zakres dla kazdego audytu.
Biobank powinien ustali¢ zakres oraz szczegétowos¢ audytu. Obej-
muje on takie czynniki, jak: obszar/obszary; proces/procesy; osoby.
Zakres audytu powinien by¢ spéjny z programem audytow.
Zakres audytu powinien by¢ zintegrowany z jego celami.
Biobank powinien okresli¢ kryteria audytu, czyli odniesienia, w sto-
sunku do ktérych okreslana jest zgodnos¢ (m.in. procedury, wytycz-
ne, standardy, normy, kodeksy).
Biobank powinien zapewni¢, aby wyniki audytéw byly zglaszane
wlasciwemu kierownictwu.
Biobank powinien wdrozy¢ dziatania korekcyjne i korygujace wobec
niezgodnosci zidentyfikowanych podczas audytu.
Biobank powinien opracowaé, wdrozy¢ oraz stosowaé procedure
w zakresie okreslenia zasad identyfikacji niezgodnosci, nadzorowa-
nia oraz uruchamiania dziatan korekcyjnych i korygujacych (elimi-
nujacych przyczyny powstania niezgodnosci; patrz pkt 11 SJBP).
Audytor powinien jak najlepiej udokumentowaé¢ zidentyfikowana
niezgodnos¢.
Audytor powinien odnies¢ wykryte niezgodnosci do wymagan
norm/standardéw/ procedur/instrukcji oraz sklasyfikowac je z ich
uwzglednieniem.
Biobank powinien prowadzi¢ zapisy ze wszystkich zdarzen/nie-
zgodnosci na wdrozonym druku stuzacym do zapiséw niezgodnosci
i podjetych dziatan naprawczych.
Biobank powinien prowadzi¢ rejestr niezgodnosci i skutecznosci po-
dejmowania dzialan korygujacych.
Biobank powinien utrzymywac zapisy dotyczace procesu audytu.

6.4.1.6 b), 8.8.1, 8.8.21S0 20387:2018
9.2.2,10.2.21SO 9001:2015
5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,6.3.2.2,6.3.3,6.5.1,6.5.2,6.5.31SO 19011:2018
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Najczesciej stosowane praktyki

* Rekomenduje sig, aby harmonogram audytéw zawieral informacje
takie jak: rok, audytowany obszar, zakres audytu, planowany termin
audytu, nazwisko audytora/audytoréw.

* Audyty moga by¢ przeprowadzane co kwartal, co pét roku, raz w roku lub
w odpowiedzi na: niezgodny incydent, zmiane czy odstepstwo od proce-
dury i zmiany prawa, np. w zakresie etyki, zdrowia oraz bezpieczenstwa.

* Audyt wewnetrzny przeprowadza si¢ zgodnie z harmonogramem au-
dytéw wewnetrznych, audyt planowany — przynajmniej raz w roku,
a w razie potrzeby — audyty dorazne.

* Czestotliwo$¢ przeprowadzania audytéw uzalezniona jest od:

— istotnosci obszaru/procesuy;

— wynikéw poprzednich audytow;

— wdrozenia nowych metod/proceséw/technologii;

— zmian organizacyjnych w Biobanku;

— wdrozenia dziatan korygujacych;

— zidentyfikowania niezgodno$ci lub probleméw w okreslonym
wczesniej obszarze.
» Zakres planu audytu bedzie zalezal od wielkosci i specyfiki kontrolowa-
nego obszaru w Biobanku, a takze od charakteru, funkcjonalnosci, zto-
zonosci i poziomu zaawansowania SZiZJ, ktéry ma podlega¢ audytowi.
* Celem raportu z audytu jest dostarczenie informacji o funkcjonowa-
niu SZiZ] kierownictwu, aby mogto prawidtowo oceni¢ procesy w ba-
danych obszarach oraz podja¢ wlasciwe dziatania.
* Raport z audytu sporzadzany jest w terminie okreslonym w procedu-
rze audytowej. Jezeli jest opozniony, zaleca sie, aby przyczyny opoz-
nienia byly zakomunikowane audytowanemu.
* Wyniki audytéw gromadzone sa przez osobe odpowiedzialng za
SZiZ] w Biobanku i przechowywane zgodnie z pkt 3 SJBP.
* Dostep do raportéw z audytu ma kierownik Biobanku oraz osoba od-
powiedzialna za SZiZ] w Biobanku wraz z pracownikami.
* Praktykuje sig, aby karta niezgodnosci zawierata nastepujace informacje:
— sekcja I — wypelnia pracownik zglaszajacy niezgodnos$¢ badz
przyjmujacy raport z audytu. Data zgloszenia, numer karty nie-
zgodnosci (rekomenduje sie: nr kolejny/rok), opis niezgodnosci,
zgloszenie niezgodno$ci (audyt zewnetrzny, audyt wewnetrzny,
zgloszenie pracownika / wspélpracownika / osoby zewnetrznej,
imie i nazwisko osoby zgtaszajacej);

— sekcja II — wypelnia kierownik Biobanku. Przyjecie zglosze-
nia niezgodnosci (data i podpis), opis przyczyny niezgodnosci,
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propozycja dzialan, przewidywany termin usuniecia niezgod-
nosci;

— sekcja III — wypetnia pracownik odpowiedzialny za reakcje / usu-
niecie niezgodnosci. Opis podjetych dziatan, czy podjete dziata-
nia przyniosly pozytywny skutek, data i podpis pracownika odpo-
wiedzialnego za reakcje / usuniecie niezgodnosci;

— sekcja IV — wypelnia kierownik Biobanku: ostateczna akceptacja
wszystkich podjetych dziatan. Raport zatwierdzony / zgloszenie
zamkniete (w przypadku braku akceptacji — opisa¢ powdd), data
zamkniecia zgloszenia / usuniecia niezgodnosci, data i podpis
kierownika Biobanku.

Praktykuje si¢ wdrozenie druku Rejestr niezgodnosci zawierajacego

nastepujace informacje: numer kart niezgodnosci, Zrédlo niezgodno-

$ci, numer raportu (jesli dotyczy), osoba odpowiedzialna za realizacje
dzialan, czego dotyczyla niezgodno$¢, czy podjeto dziatania koryguja-
ce (tak/nie), czy bylo to zdarzenie niepozadane badz reakcja niepoza-
dana (tak/nie), data zamkniecia karty niezgodno$ci, ewentualne uwagi.

Najczesciej zadawane pytania
Czy zakres audytu moze si¢ zmienic?
Tak, zakres moze zostac zmieniony najpoiniej podczas spotkania
otwierajgcego audyt.
Ktore obszary w szczegdlno$ci wymagaja regularnego audytowania?
Obszary, ktore majg istotny/krytyczny wpltyw na jakosc i bezpieczen-
stwo materiatu biologicznego i towarzyszgcych mu danych.
Jak postepowac w sytuacji, gdy audytowany posiada uwagi do przed-
stawionego planu audytu?
Zaleca sig, aby wszelkie uwagi i korekty audytowanego do planu au-
dytu byty rozstrzygniete pomiedzy audytorem wiodacym i audytowa-
nym najpozniej na spotkaniu otwierajgcym.
Czy plan audytu musi by¢ na specjalnym druku?
Nie, jesli Biobank potrafi udokumentowac, iz plan audytu jest sporzg-
dzany i podany do wiadomosci audytowanego np. w postaci e-maila.
Czy audytorzy powinni robi¢ kopie sprawdzanej dokumentacji?
Audytorzy nie muszq robic¢ kopii sprawdzanej dokumentacji. W ra-
porcie wystarczy szczegotowy opis sprawdzanego zapisu.
Czy przed kolejnym audytem danego obszaru audytor powinien sie
zapoznac z poprzednim raportem?
Przed przystgpieniem do audytu planowego audytor wewnetrzny
powinien zapoznac si¢ z raportem z poprzednio przeprowadzonego

Audyty
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audytu i sprawdzanie danego obszaru rozpoczgc od weryfikacji usu-
niecia niezgodnosci (o ile zostaty wykazane) z poprzedniej kontroli.
Co oznacza, ze audytor ma jak najlepiej udokumentowac zidentyfiko-
wang niezgodno$c¢?

Audytor powinien potrafi¢ odpowiedzie¢ na pytania: co zidenty-
fikowano? gdzie to zidentyfikowano? na jakiej podstawie? jakie sq
na to dowody?

12.2. Kompetencje i kwalifikacje audytorow

Biobank powinien okresli¢ kompetencje oraz kwalifikacje audytoréw.

Audytor powinien posiada¢ udokumentowane kwalifikacje oraz wie-

dze i umiejetnosci niezbedne do osiagniecia zamierzonych wynikéw

audytéw (zdobyte podczas edukacji, doswiadczen zawodowych, szko-

ler dla audytoréw oraz dzigki doswiadczeniu z audytowania).

Audytor powinien doskonali¢ swoje kompetencje poprzez ciagly roz-

woj zawodowy.

Audytor powinien posiada¢ odpowiednie cechy osobowosci oraz sto-

sowac wiedze i umiejetnosci w praktyce.

Audytor wiodacy powinien posiada¢ dodatkowa wiedze oraz umie-

jetnosci umozliwiajace kierowanie zespotem audytorow.

Kompetencje kazdego z audytoréw Biobanku powinny podlega¢ re-

gularnej ocenie:

— ocena powinna zosta¢ udokumentowana;

— kryteria oceny powinny by¢ jako$ciowe oraz ilosciowe;

— ocena powinna by¢ dokonywana z wykorzystaniem jednej lub
wiecej metod.

Audyty powinny by¢ przeprowadzane przez przeszkolony oraz kom-

petentny personel, ktéry jest niezalezny od obszaru podlegajacego

audytowi.

Audytorzy odpowiadaja za:

— realizacje audytu zgodnie z planem audytu i dyspozycjami audy-
tora wiodacego;

— dokumentowanie niezgodnosci;

— dochowanie poufnosci informacji uzyskanych w trakcie prowa-
dzonych dziatan zwigzanych z audytem;

— przygotowanie i sporzadzenie raportu z audytu.

9.2.2¢)1SO 9001:2015
7.1,7.2,7.3,7.4,7.5,7.61S0 19011:2018
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Najczesciej stosowane praktyki
Zaleca si¢ opisanie kompetencji audytoréw w druku Kompetencje au-
dytora.
Kompetencje audytora okresla osoba odpowiedzialna za SZiZ]
w Biobanku.
Ocena kompetencji audytoréw dokonywana jest w formie obserwacji
na audytach wewnetrznych i zapisywana na przeznaczonym do tego
druku.
Oceny kompetencji audytoréw wewnetrznych dokonuje osoba od-
powiedzialna za SZiZ] w Biobanku lub audytor wewnetrzny, ktéry
spelnit wymagania i uzyskat uprawnienia do oceny innego audytora.
Podczas podzialu obszaréw uwzgledniana jest niezalezno$¢ i kom-
petencje audytoréw oraz efektywne wykorzystanie zasobdéw, a takze
rozne role i obowiazki audytoréw, audytoréw szkolacych sie i eksper-
téw technicznych.

Najczesciej zadawane pytania
Czy audyty wewnetrzne w Biobanku moga by¢ przeprowadzane
przez pracownikéw Biobanku?
Tak, lecz rekomendowane jest, aby pracownicy Biobanku odbyli szko-
lenie dla audytorow wewnetrznych. Wazne jest réwniez, aby pracow-
nik nie audytowat obszaru, za ktory odpowiada.
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Doskonalenie

* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ oraz stosowaé procedure
w zakresie doskonalenia procesow.

13.1. Narzedzia doskonalace
funkcjonowanie Biobanku

* Biobank powinien zidentyfikowa¢ i wykorzysta¢ wszystkie moz-
liwe narzedzia, ktore pozwalaja na doskonalenie.

* Biobank powinien pozyskiwa¢ informacje zwrotne (w tym rekla-
macje) od dostawcéw, klientéw, uczestnikéw badan, instytucji
i organizacji zewnetrznych, partneréw naukowych. Informacje te
powinny by¢ analizowane w celu doskonalenia.

8.6.1,8.6.2 150 20387:2018
9.1.3,10.1, 10.31SO 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki
* Doskonalenie moze wynika¢ z przegladu procedur, wynikéw au-
dytéw, podjetych dziatan korekcyjnych i korygujacych, przegladu
zarzadzania i podejmowanej w jego ramach analizy danych, ana-
lizy ryzyk i szans, wynikéw badania bieglosci, z uwzglednieniem
przyjetej polityki i wyznaczonych celéw Biobanku.
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13.2. Przeglad zarzadzania

* Biobank powinien dokona¢ analizy danych oraz przeprowadzac
przeglad systemu zarzadzania jakos$cig organizacji w zaplanowanych
odstepach czasu w celu zapewnienia jego przydatnosci, adekwatnosci
i skuteczno$ci. Przegladem tym nalezy obja¢ mozliwosci doskonale-
nia i potrzebe zmian w SZiZ], tacznie z polityka jako$ci oraz celami
dotyczacymi jako$ci (patrz pkt 2.2 1 2.3 SJBP).

* Biobank powinien wdrozy¢ procedure dotyczaca przegladu zarza-
dzania. Procedura powinna opisywac postepowanie dotyczace pla-
nowania, przygotowania, przebiegu i realizacji przegladow.

8.9.11S0 20387:2018

9.31S09001:2015

13.2.1. Przeprowadzenie przegladu zarzadzania

* W przegladzie zarzadzania powinien wzia¢ udzial co najmniej kie-
rownik Biobanku oraz kluczowy personel.

* Osoba odpowiedzialna za SZiZ] w Biobanku powinna identyfiko-
wac obszary SZiZ], w ktérych dane beda gromadzone i analizowane
(stworzenie podstaw doskonalenia systemu w Biobanku).

* Przeglad zarzadzania powinien by¢ udokumentowany.

* Przeglad zarzadzania w Biobanku powinien zosta¢ przeprowadzony
na podstawie nastepujacych udokumentowanych danych wejscio-
wych, stanowiacych informacje o:

— zmianach zidentyfikowanych czynnikéw wewnetrznych i ze-
wnetrznych majacych wptyw na funkcjonowanie Biobanku;

— realizacji dotychczas wyznaczonych celéw;

— adekwatnosci przyjetej polityki;

— adekwatnosci procedur w nawigzaniu do przeprowadzanych pro-
cesow;

— podjetych dzialaniach wynikajacych z poprzedniego przegladu
zarzadzania i ich statusuy;

— wynikach audytéw wewnetrznych i zewnetrznych;

— podjetych dziataniach korekcyjnych i korygujacych;

— aktywnos$ciach podejmowanych przez Biobank, w tym o zmia-
nach w nich zachodzacych;

— opiniach (w tym o reklamacjach) pochodzacych od klientéw,
uczestnikéw badan, instytucji i organizacji zewnetrznych, part-
neréw naukowych;
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— skutecznosci wprowadzanych dziatan doskonalacych oraz mozli-
wosciach ich rozwiniecia;

— adekwatnosci posiadanych zasobéw materiatu biologicznego i da-
nych w kontekscie zapotrzebowania Biobanku i/lub jednostek
wspotpracujacych;

— wynikach analizy ryzyka i szans oraz dzialaniach podjetych w ich
nastepstwie;

— wynikach kontroli jako$ci, monitorowania proceséw;

— dzialalnosci zewnetrznych dostawcédw ustug i towaréw;

— innych istotnych zidentyfikowanych czynnikach.

* Wyniki przegladu zarzadzania powinny by¢ udokumentowane oraz
obejmowac decyzje i okresla¢ zaplanowane dziatania w odniesieniu do:

— systemu zarzadzania jakoscig;

— procesow;

— dziatan zwiazanych ze spelnieniem wymagan postawionych przed
Biobankiem (np. prawnych);

— wszelkich zidentyfikowanych mozliwosci doskonalenia;

— zapewnienia zasobow niezbednych do realizacji celéw Biobanku;

— zapewnienia wymaganego materialu biologicznego i danych.

6.1.2,8.91S0 20387:2018

9.3,9.1.31S09001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Przeglad zarzadzania dokonywany jest w formie spotkania kierowni-
ka Biobanku z personelem kluczowym, tj. odpowiedzialnym za funk-
cjonowanie danego obszaru.

* Pracownicy odpowiedzialni za funkcjonowanie proceséw przygoto-
wuja analize danych dotyczacych funkcjonowania proceséw w ich
obszarach oraz ewaluacje celéw wyznaczonych w poprzednim prze-
gladzie zarzadzania.

* Przeglad zarzadzania w Biobanku przeprowadzany jest na podstawie
informacji z zakresu funkcjonowania proceséw (tzw. danych wejscio-
wych), takich jak:

— liczba wydanych publikacji i uzyskanego wskaznika cytowan;

— liczba realizowanych projektéw naukowo-badawczych;

— liczba wykonywanych badan/analiz;

— informacje dotyczace doskonalenia proceséw technologicznych
lub wdrozenia nowych;

— liczba pozyskanych prébek materialu biologicznego;
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— lista nowych urzadzen, rozw¢j infrastruktury;

— informacje dotyczace personelu (np. liczba szkolen).

* Osoby przeprowadzajace przeglad zarzadzania sa odpowiedzial-
ne za aktualizacje badZ wyznaczenie nowych celéw w danych ob-
szarach.

* Wnhnioski z przegladu zarzadzania w Biobanku stuza do podejmowa-
nia dziatan doskonalgcych, polegajacych m.in. na:

— zmianach w liczbie proceséw (taczeniu lub rozdzielaniu istnieja-
cych proceséw);

— wprowadzaniu nowych proceséw;

— modyfikacji lub likwidacji istniejacych proceséw;

— zmianach w zakresie dokumentacji dotyczacej proceséw (liczby
lub tres$ci dokumentéw).

* Protokét z przegladu zarzadzania zawiera takie informacje, jak:

— data przegladu;

— miejsce spotkania;

— uczestnicy;

— analiza danych (dane dotyczace funkcjonowania proceséw; istot-
ne zmiany w dokumentacji SZiZJ; wyniki audytéw; podjete dzia-
tania korygujace; przeglad zidentyfikowanych ryzyk i szans; in-
formacje zwrotne od klientéw, reklamacje oraz skargi; ewaluacja
celéw wyznaczonych w poprzednim przegladzie zarzadzania; wy-
znaczenie nowych celéw);

— zalecenia dotyczace doskonalenia;

— ocena SZiZ] w Biobanku.

* Protokét jest podpisywany przez wszystkich uczestnikéw spotkania.

Najczesciej zadawane pytania

* Czyprocedura w zakresie doskonalenia proceséw musi by¢ oddzielna
od procedury przegladu zarzadzania?
Nie. Ogdlna procedura dotyczgca doskonalenia proceséw w Bioban-
ku moze zawierac wytyczne dotyczgce przeprowadzania przegladu
zarzgdzania.

* Czy przeglad zarzadzania moze by¢ jedynym narzedziem, z ktérego
wynikaja obszary do doskonalenia?
Nie. Jak wskazano w pkt 13.1 SJBP, przeglad zarzgdzania jest jednym
z narzedzi, ktére sq stosowane okresowo, np. raz w roku. Doskonalenie
jest procesem ciggtym i powinno wynikac z procesow, o ktorych wspo-
mniano w pkt 13.1.
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* Na czym polega przeglad zidentyfikowanych ryzyk i szans dokony-
wany podczas przegladu zarzadzania?
Polega na weryfikacji, czy nie nastapity zmiany w zidentyfikowa-
nych wczesniej ryzykach i szansach. Od ostatniej oceny mogto dojs¢
do zmiany w czynnikach wywotujgcych to ryzyko / te szanse, co moze
sie wigzac z koniecznoscig zmiany postepowania, ktére bedzie prowa-
dzito do minimalizacji ryzyka lub zwiekszenia prawdopodobieristwa
wykorzystania szansy.
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Wspotpraca Biobanku
w zakresie naukowo-
-badawczym i rozwojowym

14.1. Wymagania ogdlne

* Biobank powinien opracowa¢, wdrozy¢ oraz stosowaé procedure
w obszarze wspolpracy, w ktorej bierze udzial (np. naukowej, naukowo-
-badawczej, rozwojowe;j).

7.3,7.6, zatacznik A.7 1ISO 20387:2018

Najczesciej stosowane praktyki
* Wspdtpraca moze obejmowac m.in.:
— przyjecie i przechowywanie materiatu biologicznego i/lub danych
w Biobanku;
— wykonywanie analiz w Biobanku;
— udostepnianie materialu biologicznego i/lub danych do celéw ba-
dawczych i/lub naukowych.
* DPodjecie wspdlpracy z partnerem moze by¢ zainicjowane poprzez:
— bezposredni kontakt;
— odpowiedni dzial w danej jednostce;
— osoby trzecie.

14.2. Udostepnianie materiatu biologicznego

i danych do badan

* Biobank powinien opracowac i zapisa¢ zasady udostepniania probek
materiatu biologicznego i danych innym podmiotom.

7.3.1.1,7.3.3,7.4150 20387:2018
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Najczesciej stosowane praktyki

* Jednym z przykladéw przedstawienia zasad udostepniania materiatu
biologicznego i/lub danych moze by¢ zastosowanie opisu, schematu

lub tabeli opisujacej poszczegdlne etapy. Przyklad schematu:

1.
P

Zlozenie przez partnera zapytania do Biobanku.

Odpowiedz Biobanku w sprawie dostepnosci (materialu biolo-
gicznego i/lub danych).

Przedstawienie przez partnera krétkiego opisu celu wykorzysta-
nia materiatu biologicznego i/lub danych.

Decyzja Biobanku o podjeciu/odrzuceniu wspétpracy.

Whniosek do komisji bioetycznej o wydanie pozytywnej opinii
w zakresie celu badawczego.

. Podpisanie porozumienia o wspéipracy po uzyskaniu pozytywnej

opinii komisji bioetyczne;j.
Realizacja postanowienn umowy.

14.3. Umowa wspoétpracy

* Umowa wspoélpracy pomiedzy Biobankiem a potencjalnym partne-

rem zawierana jest zgodnie z wewnetrznymi regulacjami jednostki,

w ktorej strukturach znajduje si¢ Biobank, i zawiera okreslenie wy-

magan dotyczacych przedmiotu umowy.
7.3.3,7.61S0 20387:2018
8.2.1,8.2.2,8.2.31S0 9001:2015

Najczesciej stosowane praktyki

* Przykladowymi zalacznikami do umowy / informacjami w umowie

w zakresie wspolpracy z Biobankiem moga by¢:

rodzaj i ilos¢ przekazywanego do badan materiatu;

rodzaj i ilo$¢ przyjmowanego materiatu do przechowywania;
informacje o dokumentacji przekazywanej z prébkami (jezeli nie
ujeto tego w tresci umowy);

procedury/instrukcje pobierania, kodowania, transportu, wyda-
nia materiatu biologicznego, wzér formularza §wiadomej zgody
dla uczestnika badania;

warunki postepowania z materiatem biologicznym po zakorcze-
niu umowy.

* Umowa najczesciej zawiera:

strony i przedmiot umowy;
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— wymagania i warunki dotyczace zapewnienia poufnosci;
— szczegblowe warunki i zakres wspétpracy;
— niezbedne zalaczniki wynikajace z zakresu wspétpracy.

* BBMRI-ERIC rekomenduje swoim cztonkom korzystanie z zalecen
z tzw. MTA (ang. material transfer agreement) oraz DTA (ang. data
transfer agreement). Szczegéty mozna znalez¢ pod linkami:

http://www.bbmri-eric.eu/wp-content/uploads/DATA-TRANSFER-
-AGREEMENT.pdf

http://www.bbmri-eric.eu/wp-content/uploads/ MATERIAL-
-TRANSFER-AGREEMENT.pdf

* Umowy takie, poza stronami i przedmiotem umowy, zawieraja np.:
okreslenie dysponenta materialu biologicznego i danych, zasady udo-
stepniania, klauzule poufnos$ci, odpowiedzialnos¢, wlasnosc¢ intelek-
tualna (ang. intellectual property — IP).

14.4. Komunikacja w trakcie
wspoltpracy naukowej
* Biobank powinien okresli¢ i zapisa¢ zasady komunikacji w ramach

wspolpracy (patrz pkt 1.4 SJBP).
* Wyjasnienia i uzgodnienia powinny by¢ udokumentowane.

14.4.1. Informowanie o nieprawidtowosciach
w przebiegu badan
* Kazdy dostawca materiatu biologicznego, danych, ustug oraz produk-
téw powinien poinformowac druga strone o nieprawidlowosciach
zaistniatych podczas prowadzonych prac.
6.4.1.4,7.11.1.3,7.11.1.5 e) ISO 20387:2018
8.2.4,8.3.6,8.5.3,8.5.6,9.11SO 9001:2015

Najczesciej zadawane pytania
* W jaki spos6b mam poinformowac partnera o nieprawidlowosciach?
Mozna to zrobic pisemnie, drogg elektroniczng — za pomocg wiado-
mosci e-mail. Nalezy pamietac, ze powinna to byc forma zapewniajqg-
ca udokumentowanie.
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* Jakiego rodzaju nieprawidtowosci musze zglosi¢?

Powinny to byc¢ wszystkie nieprawidtowosci, ktore wpltywajg na bez-

pieczernstwo i jakoS¢ prowadzonych badan, np.:

— warunki przechowywania niezgodne z umowq (np. awaria zamra-
zarki i rozmrozenie probek);

— utrata czesci danych (np. nieumysine usuniecie czesci danych z bazy);

— nieswiadome uzycie przeterminowanych odczynnikéw do czesci
prowadzonych analiz.
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Bezpieczenstwo

15.1. Procedury bezpieczenstwa

* Biobank lub jednostka, ktorej jest czescia (kierownik Biobanku lub
osoba przez niego wyznaczona), powinny opracowac, wdrozy¢ i sto-
sowa¢ polityke minimalizujgca ryzyko negatywnego wplywu na
zdrowie i bezpieczenstwo pracownikéw Biobanku, uczestnika badan,
od ktérego uzyskano material biologiczny lub dane, oraz innych oséb
pracujacych/przebywajacych w pomieszczeniach Biobanku.

* Biobank lub jednostka, ktorej jest czescia (kierownik Biobanku lub
osoba przez niego wyznaczona), powinny opracowa¢, wdrozy¢ i sto-
sowac polityke zapewniajaca bezpieczenistwo materialu biologiczne-
go i towarzyszacych mu danych/dokumentacji.

* Biobank lub jednostka, ktérej jest czescia (kierownik Biobanku lub
osoba przez niego wyznaczona), powinny zakomunikowac:

— pracownikom Biobanku, kto jest odpowiedzialny za:

« bezpieczenistwo ich samych podczas procesu technologicznego
poprzez przestrzeganie wewnetrznych zasad ochrony personalnej
(np. stosowanie fartuchéw laboratoryjnych, rekawiczek ochron-
nych),

« bezpieczenstwo materialu biologicznego podczas procesu tech-
nologicznego poprzez uzywanie urzadzen laboratoryjnych
zgodnie z ich przeznaczeniem,

+ bezpieczenstwo danych zwigzanych z materialem biologicznym
oraz danych uczestnikéw badan gromadzonych w Biobanku;

— podmiotom zewnetrznym wspolpracujacym z Biobankiem, kto
jest odpowiedzialny za:

+ bezpieczenstwo uczestnika badan podczas pobierania materia-
tu biologicznego,
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+ bezpieczenstwo oséb pobierajacych materiat biologiczny,

+ bezpieczenstwo materiatu biologicznego podczas transportu,

+ bezpieczenstwo os6b transportujacych material biologiczny
(jesli dotyczy),

+ bezpieczenstwo oséb sprzatajacych pomieszczenia Biobanku.

* Naruszenie procedury bezpieczenstwa powinno by¢ niezwlocznie
zglaszane kierownikowi Biobanku.

* Biobank powinien rejestrowac kazde zgloszenie naruszenia procedu-
ry bezpieczenistwa (patrz pkt 1.4.1,4, 7 i 9 SJBP).

15.2. Bezpieczenstwo materiatu biologicznego

* Biobank lub jednostka, ktérej jest czescia, powinny zapewnic¢:

zdolno$¢ monitorowania ($ledzenia) materialu biologicznego na
kazdym etapie procesu technologicznego;

zdolno$¢ monitorowania ($ledzenia) warunkéw $rodowiska, w ja-
kim material biologiczny jest przechowywany/przetwarzany, na
kazdym etapie procesu technologicznego;

zdolno$¢ monitorowania ($ledzenia) oséb uzyskujacych dostep do
materiatu biologicznego na kazdym etapie procesu technologicz-
nego (patrz pkt 8 i 10 SJBP).

6.31S0 20387:2018

15.3. Bezpieczenstwo informac;ji

* Zuwagina mozliwy do przetwarzania przez Biobank zbiér informacji

osobowych, w szczegélnosci dotyczacy uczestnikéw badan, kierow-

nik Biobanku lub osoba przez niego wyznaczona powinny zapewnic¢

adekwatny system zapewniajacy bezpieczenstwo przetwarzanych in-
formacji, w szczegdlnosci:

informacji na temat przechowywanego/biobankowanego mate-
riatu;

dokumentacji systemu zarzadzania Biobankiem;

danych osobowych personelu;

danych osobowych uczestnikéw badan.

4.3,6.2.1.2,6.4,7.3.2,7.7.1,8.5.1,8.5.21S0 20387:2018
3.5.31S0 27000:2014
12.1.31S0O 27002:2013
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Najczesciej stosowane praktyki

* Przykladowe obszary ryzyka, ktére nalezy rozwazy¢, przeprowadza-
jac analize ryzyka:
Nieuprawniony dostep fizyczny do pomieszczen — nalezy przeanali-
zowad, czy pomieszczenia, w ktérych nastepuje przetwarzanie lub prze-
chowywanie danych, sa nalezycie zabezpieczone. Nalezy oceni¢ szanse
uzyskania dostepu do tego typu pomieszczen przez osoby nieupraw-
nione oraz okresli¢ skutki uzyskania takiego dostepu. Metody minima-
lizacji ryzyka — kontrola dostepu do pomieszczen poprzez: nadzoér nad
dostepem do pomieszczen, system kart magnetycznych, system kodéw
dostepowych, system kluczy otwierajacych pomieszczenia.
Nieuprawniony dostep do danych/informacji — nalezy przeanali-
zowac ryzyko uzyskania nieuprawnionego dostepu do danych przez
pracownikéw oraz przez osoby zewnetrzne. Mozna powyzsze ryzyko
rozwaza¢ w dwéch wariantach — przypadkowe oraz celowe uzyska-
nie nieuprawnionego dostepu. Metody minimalizacji ryzyka — kon-
trola uprawnien dostepu do danych lub aplikacji, nalezyte zabezpie-
czenie infrastruktury IT. Podstawowe metody zabezpieczen opisano
w pkt 15.4 SJBP.
Naruszenie integralnosci danych — nalezy przeanalizowa¢ ryzyko
naruszenia integralnosci danych. Analizy nalezy dokona¢ pod katem
przypadkowego, jak i celowego dziatania zaréwno personelu Bioban-
ku, jak i osoby z zewnatrz. ,Integralnos¢ — wlasciwos¢ polegajaca na
zapewnieniu doktadnosci i kompletnosci” (PN-ISO/IEC 27000:2014).
Metody minimalizacji ryzyka — kontrola uprawnien dostepu do da-
nych lub aplikacji, nalezyte zabezpieczenie infrastruktury IT, spraw-
dzanie jakosci otrzymywanych danych. Podstawowe metody zabez-
pieczen opisano w pkt 15.4 SJBP.
Utrata danych — nalezy przeanalizowac ryzyko utraty danych. Ana-
lizy nalezy dokona¢ pod katem przypadkowego usuniecia danych,
celowego usuniecia danych, innej formy utraty danych, np. ataku
ransomware, awarii infrastruktury IT. Metody minimalizacji ryzy-
ka — kontrola uprawnien dostepu do danych lub aplikacji, nalezyte
zabezpieczenie infrastruktury IT, odpowiednie wykonywanie kopii
bezpieczenstwa/odtwarzania kopii bezpieczenstwa, konfiguracja
przestrzeni skladowania umozliwiajaca redundantny zapis infor-
macji, np. rozproszone systemy plikéw lub wykorzystanie macierzy
RAID na odpowiednim poziomie (pierwszym lub wyzszym). Podsta-
wowe metody zabezpieczen opisano w pkt 15.4 SJBP.
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Utrata ciaglosci dzialania — nalezy przeanalizowa¢ ryzyko utraty
ciaglosci dzialania. Analizy nalezy dokona¢ pod katem zjawisk unie-
mozliwiajacych prowadzenie normalnej dziatalnos$ci operacyjnej Bio-
banku, np. utraty danych, awarii infrastruktury IT, utraty zasilania
energetycznego, powodzi itp. Metody minimalizacji ryzyka — polity-
ka/procedura wykonywania kopii bezpieczenstwa (w pkt 15.4.11 SJBP
opisane zostaly czynniki, ktére warto rozwazy¢, planujac system kopii
bezpieczenstwa), procedury przywracania ciaglosci dzialania.
Wyciek danych — nalezy przeanalizowa¢ ryzyko wycieku danych.
Analizy nalezy dokonac¢ pod katem wycieku danych z organizacji spo-
wodowanego celowym lub przypadkowym dzialaniem personelu, ce-
lowym lub przypadkowym dziataniem zewnetrznych partneréw, moz-
liwosci wystapienia ataku majacego na celu kradziez lub ujawnienie
danych. Minimalizacja ryzyka moze polega¢ na wprowadzeniu zasad
korzystania z narzedzi kryptograficznych, anonimizacji lub pseudo-
nimizacji przetwarzanych danych, kontroli uprawnienn do dostepu
do danych lub aplikacji, nalezytym zabezpieczeniu infrastruktury IT.
Podstawowe metody zabezpieczen opisano w pkt 15.4 SJBP.

Najczesciej zadawane pytania
Co to jest system zarzadzania bezpieczenstwem informacji?
Poprzez system zarzgdzania bezpieczeristwem informacji (SZBI) na-
lezy rozumiec dziatanie majgce na celu minimalizacje ryzyka wycie-
ku danych/informacji, uzyskania dostepu do informacji/danych przez
osoby nieuprawnione, naruszenia integralnosci informacji/danych,
utraty danych, utraty cigglosci dziatania poprzez adekwatny dobdr
metod, srodkow i regulacji.
Jak rozpocza¢ wdrazanie systemu zarzadzania bezpieczenstwa infor-
macji?
Podstawg do wdrozenia systemu zarzgdzania bezpieczeristwem informa-
¢ji jest przeprowadzenie analizy ryzyka w obszarze bezpieczenstwa infor-
macji (zalecenia dotyczace analizy ryzyka zostaty opisane w pkt 2.4 SJBP).
Jakie konsekwencje moga by¢ zwiazane z wyciekiem danych?
Najwiekszg konsekwencjg wycieku danych przetwarzanych w bioban-
kach moze by¢ utrata zaufania spotecznego do jednostek, jakimi sg
biobanki, i samego biobankowania. Mogg to by¢ takze kary natozone
przez regulatorow siegajace nawet milionéw euro.
Jak chronic si¢ przed nieuprawnionym dostepem?
Ochrona przed nieuprawnionym dostepem do pomieszczer to system upo-
waznieni wydawanych przez kierownika Biobanku lub osobe przez niego
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upowazniong — osoba nieposiadajgca waznego uprawnienia nie moze
uzyskac dostepu do pomieszczenia (np. karta magnetyczna nie otworzy
zamku, nie zostang wydane klucze do pomieszczenia, do ktdrego pracow-
nik nie ma uprawnien). Ochrona przed nieuprawnionym dostepem do
danych moze polegac na wdrozeniu instrukcji zarzadzania systemami IT
i/lub polityki bezpieczenstwa informacji, okresleniu procedur nadawania
i odbierania uprawnier do danych lub zasobow IT.

Jak chronic si¢ przed naruszeniem integralnosci danych?

Ochrona przed naruszeniem integralnosci danych moze polegac na
wdrozeniu instrukcji zarzgdzania systemami IT i/lub polityki bez-
pieczeristwa informacji, okresleniu procedur nadawania i odbierania
uprawnien do danych lub zasobéw IT, stosowaniu logowania zmian
wprowadzonych w zbiorach danych, wyznaczaniu opiekunéw zbioréw
danych.

Jak chronic sie przed utrata danych?

Ochrona przed utratg danych moze polegac na wdrozeniu instrukcji
zarzgdzania systemami IT i/lub polityki bezpieczenistwa informacji,
okresleniu procedur nadawania i odbierania uprawnieri do danych
lub zasobow IT, wdrozeniu polityki/procedury wykonywania kopii
bezpieczenstwa (w pkt 15.4.11 SJBP opisane zostatly czynniki, ktdre
warto rozwazyc, planujac system kopii bezpieczeristwa).

Co oznacza naruszenie integralnosci lub utrata danych?

Przyktady naruszenia integralnosci lub utraty danych:

Pracownik posiadajgcy odpowiednie uprawnienia przypadkowo mo-
dyfikuje niewtasciwe pola w systemie informatycznym, np. dotyczgce
uczestnika badania. Akcja nie zostaje zablokowana przez system IT
z uwagi na posiadanie odpowiednich uprawnien przez uzytkownika.
Jedyna mozliwos¢ wykrycia: odwotanie sie do logow systemu.
Pracownik posiadajgcy odpowiednie uprawnienia kasuje czes¢ zbioru
danych — akcja dopuszczona przez mechanizmy zabezpieczen systemu
— pracownik posiada odpowiednie uprawnienia. Jedyna mozliwosc na-
prawy: odzyskanie danych z kopii bezpieczenstwa. Komputery Biobanku
staty sie celem ataku typu ransomware — przetwarzane dane zostaly za-
szyfrowane. Metoda naprawy: odzyskanie danych z kopii bezpieczeristwa.
Jak chronic sie przed utratg cigglosci dziatania?

Ochrona przed utratq ciggtosci dziatania polegac moze na stosowa-
niu np. systemu kopii bezpieczeristwa chronigcego przed utratg da-
nych, zastosowaniu systemu zasilania awaryjnego, prognozowaniu
zapotrzebowania na przestrzen sktadowania danych.

Bezpieczenstwo
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15.4. Podstawowe metody zabezpieczania
infrastruktury IT i przetwarzania danych

* W niniejszym punkcie opisano podstawowe metody zabezpieczen.

Z uwagi na rdézne otoczenie biznesowe i inny kontekst organizacji
proponowane metody moga okaza¢ si¢ niewystarczajace — dobdr
mechanizméw powinien by¢ za kazdym razem poprzedzony analiza
ryzyka i analizg biznesowa.

15.4.1. Swiadomos¢ funkcjonowania Biobanku w organizacji

* W sytuacji, kiedy Biobank funkcjonuje jako element wiekszej organizacji,

np. szpitala czy uczelni/jednostki naukowej, kierownik Biobanku lub oso-
ba przez niego upowazniona powinny zawiadomi¢ osoby odpowiedzial-
ne w organizacji za zapewnienie bezpieczenistwa informacji o funkcjono-
waniu Biobanku i pojawieniu sie nowego ryzyka w ramach organizacji.
Dzialalnos$¢ Biobanku powinna by¢ zgodna z wewnetrznymi regula-
cjami w zakresie bezpieczenstwa informacji czy przetwarzania da-
nych osobowych obowiazujacych w organizacji oraz obowiazujacymi
przepisami prawa.

Najczesciej stosowane praktyki

Osoby odpowiedzialne za zapewnienie bezpieczenstwa w organizacji to
z reguly inspektor ochrony danych oraz przedstawiciele stuzb IT: admi-
nistrator sieci lub administrator systeméw informatycznych (w réznych
organizacjach te funkcje moga przyjmowac rézne nazwy). Dobrym po-
mysltem jest przeprowadzenie z tymi osobami wspdlnej analizy ryzyka
w obszarze bezpieczenstwa informacji, ktéra jest dokumentem wyjscio-
wym do doboru adekwatnych metod i Srodkéw zabezpieczen.

15.4.2. Ogdlne zasady bezpiecznej wymiany informacji

Dostep do danych moze uzyskac tylko osoba posiadajaca nadane
przez kierownika Biobanku lub osobe przez niego upowazniona od-
powiednie uprawnienia.

Warunkiem uzyskania dostepu do danych powinno by¢ podpisanie
umowy o poufnosci.

Biobank powinien posiada¢ skatalogowane zbiory danych wraz
z okresleniem opiekunéw tych zbioréw.

Personel Biobanku do prowadzenia wszelkiej korespondencji stuzbo-
wej powinien korzystac ze stuzbowego konta e-mail.
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Kazdy pracownik prowadzacy korespondencje powinien dyspono-
wac¢ wlasnym kontem e-mail. Niedopuszczalne jest uzywanie kont
dostepnych dla wiecej niz jednego uzytkownika, réwniez niedopusz-
czalne jest okresowe (np. na czas urlopu) przekazywanie obstugi kont
e-mail innym pracownikom — moze utrudnia¢ to zidentyfikowanie
nadawcy/odbiorcy informacji, jak i samej informacji, ktéra zostala
przestana w takiej sytuacji.

W przypadku jesli w Biobanku dopuszczalne jest wykorzystywanie pa-
mieci przeno$nych, nalezy wprowadzi¢ nakaz uzywania zarejestrowanych
no$nikéw stuzbowych zapewnionych przez organizacje. Optymalne jest
zastosowanie rozwiazan informatycznych uniemozliwiajacych podlacze-
nie do stacji roboczej innego urzadzenia niz stuzbowa pamie¢ przenosna.
Kierownik Biobanku lub osoba przez niego wskazana powinni okresli¢
zasady korzystania z urzadzen przenosnych, takich jak laptop, tablet,
telefon/smartfon. Nalezy okresli¢ mechanizmy zabezpieczen, ktére na-
lezy stosowac. Nalezy podjac¢ decyzje o mozliwosci korzystania przez
personel ze sprzetu prywatnego w celu wykonywania powierzonych
obowiazkéw. Powyzsze zasady powinny zosta¢ zapisane w formie pro-
cedury lub instrukgji i jasno zakomunikowane personelowi Biobanku.
Wydanie danych z Biobanku moze odbywac sie tylko na podstawie
okreslonych procedur uwzgledniajacych typ i charakter danych, spo-
sob i warunki ich przekazania (patrz pkt 5 SJBP), adekwatne metody za-
bezpieczenia danych, np. przez wykorzystanie narzedzi kryptograficz-
nych, metody potwierdzenia przez odbiorce otrzymania i jakosci
danych, w tym takze zwiazanych z likwidacja Biobanku, oraz w sytu-
acjach awaryjnych, wymagajacych zachowania ciaglosci dzialania.

15.4.3. Bezpieczenstwo przetwarzanych danych

Jezeli jest to mozliwe, nalezy w Biobanku zaimplementowac¢ mecha-
nizmy anonimizacji lub pseudonimizacji danych dotyczacych uczest-
nikéw badania, zgodnie z wymaganiami opisanymi w pkt 5.5.3 SJBP.
Jezeli realizowane zadania nie wymagaja inaczej, Biobank powinien
przyjmowac zanonimizowane dane, a w przypadku materiatu biolo-
gicznego informacje o uczestniku badania powinny by¢ zakodowane
w sposdb niezdradzajacy danych osobowych lub numeréw identyfi-
kacyjnych (np. PESEL).

Przetwarzana dokumentacja papierowa zawierajaca dane osobowe
uczestnika badania, np. zgoda uczestnika badania na udzial w ba-
daniu, powinna by¢ przechowywana w zamykanej na klucz szafie
lub miejscu réwnowaznym (optymalnie w sejfie lub kasie pancernej)
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w pomieszczeniu o odpowiednio ograniczonym dostepie i adekwat-
nie zabezpieczonym (patrz pkt 15.4.4 SJBP).

Pomieszczenia, infrastruktura i systemy informatyczne wykorzystywane
przy przetwarzaniu danych powinny zosta¢ adekwatnie zabezpieczone.

15.4.4. Podstawowe metody zabezpieczania dostepu
do pomieszczen

Dostep do pomieszczen, w ktorych nastepuje przetwarzanie danych,
moga uzyskac¢ tylko osoby upowaznione. Upowaznienie powinno by¢
wydane przez kierownika Biobanku lub osobe przez niego wyznaczona.
W Biobanku powinien funkcjonowa¢ wykaz oséb upowaznionych zawie-
rajacy informacje, do jakich pomieszczen osoby posiadaja uprawnienia.
Wykaz powinien by¢ na biezaco aktualizowany i przekazywany od-
powiednim pracownikom nadzorujacym dostep do pomieszczen.
Klucze zabezpieczajace dostep do pomieszczen nie powinny opuszczad
budynku i powinny by¢ wydawane tylko upowaznionym pracownikom.
W przypadku zastosowania zabezpieczenia dostepu z wykorzysta-
niem kart lub kodéw dostepu zaréwno karta, jak i kod powinny by¢
przyporzadkowane do pracownika.

Karta lub kod dostepu nadane uzytkownikowi powinny zapewniac
dostep do pomieszczen wynikajacy z uprawnien danego pracowni-
ka. Dopuszczalne jest nadanie dostepu do pomieszczenn wspdlnych,
takich jak korytarze lub klatki schodowe, jesli jest to niezbedne do
realizacji uprawnien dostepu.

W przypadku gdy komputery/serwery wykorzystywane w procesach
biznesowych Biobanku umieszczone sa w pomieszczeniu serwerow-
ni, nalezy réwniez okresli¢ zasady dostepu do tego pomieszczenia.

15.4.5. Systemy operacyjne i oprogramowanie

Stacje robocze zapewniajace dostep do systeméw informatycznych
i przestrzeni sktadowania powinny by¢ wyposazone w systemy ope-
racyjne posiadajace aktualne wsparcie producenta.

Systemy operacyjne powinny by¢ na biezaco aktualizowane.
Oprogramowanie narzedziowe zainstalowane na stacjach roboczych za-
pewniajacych dostep do systeméw informatycznych i przestrzeni sktado-
wania powinno posiada¢ aktualne wsparcie producenta oprogramowania.
Oprogramowanie narzedziowe powinno by¢ na biezaco aktualizowane.
W przypadku gdy oprogramowanie narzedziowe nie jest automatycz-
nie aktualizowane przez producenta, powinno by¢ jasno okreslone,
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kto jest odpowiedzialny za proces aktualizacji, a sam proces powi-
nien by¢ odpowiednio dokumentowany.

W wyjatkowych sytuacjach, gdy oprogramowanie specjalistyczne-
go sprzetu dziala wylacznie na niewspieranych juz wersjach syste-
moéw operacyjnych, nalezy zadba¢ o wlasciwe zabezpieczenie takich
komputeréw, np. poprzez odlaczenie od lokalnej sieci komputerowej.
Transfer danych moze wéwczas zachodzi¢ poprzez przeznaczone do
tego no$niki danych. Zastosowanie takiego rozwiazania powinno zo-
sta¢ odpowiednio udokumentowane.

15.4.6. Oprogramowanie antywirusowe

Na stacjach roboczych powinno by¢ zainstalowane oprogramowanie
antywirusowe.

Zainstalowane oprogramowanie powinno by¢ w aktualnej wersji
i posiada¢ aktualng baze wiruséw.

Stacje robocze powinny by¢ regularnie skanowane, czestotliwo$¢
skanowania powinna by¢ okreslona na podstawie przeprowadzonej
analizy ryzyka.

15.4.7. Zarzadzanie uzytkownikami i hastami

Dostep do systeméw operacyjnych i oprogramowania stuzacego do
przetwarzania danych powinien by¢ chroniony hastem. Dopuszczal-
ne sa odstepstwa od tej reguly, niemniej powinny one zosta¢ udoku-
mentowane i nalezycie uzasadnione.

Wymogi dotyczace sity hasta (dlugosci i rodzaju znakéw) oraz cze-
stotliwosci jego zmiany powinny zosta¢ okre$lone na podstawie
przeprowadzonej analizy ryzyka i zapisane w formalnym dokumen-
cie, np. procedurze lub polityce bezpieczenistwa informacji.

Mozna znacznie usprawni¢ prace zwigzana z zarzadzaniem uzyt-
kownikami, korzystajac z systemdéw centralnie zarzadzanych.

W Biobanku powinna by¢ okreslona procedura postepowania
w przypadku zatrudnienia nowego pracownika, rozwigzania umowy
z pracownikiem, zmiany stanowiska pracy (patrz pkt 4 SJBP).

15.4.8. Sie¢ LAN

Struktura sieci LAN powinna by¢ udokumentowana — dokumenta-
cja moze funkcjonowac na poziomie Biobanku lub organizacji, ktdrej
Biobank jest czescia.
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* Fizyczne metody zabezpieczania dostepu do sieci powinny zostac
wybrane na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka, tak aby mi-
nimalizowa¢ mozliwo$ci wykorzystania podatnosci.

* Jesli Biobank wykorzystuje infrastrukture sieciowa organizacji, sie¢ Bio-
banku powinna by¢ siecia wydzielona np. przez zastosowanie VLAN.

* Aktywno$¢ sieci powinna by¢ na biezaco monitorowana — moga
by¢ do tego wykorzystane narzedzia typu IDS/IPS. Monitoring sieci
moze odbywac¢ si¢ w samym Biobanku lub na poziomie instytucji,
ktorej czescia jest Biobank — w szpitalu, na uczelni itp.

Najczesciej stosowane praktyki
* Z reguly stosowane metody zabezpieczenn dostepu do sieci to blokady
MAC adreséw sprzetu podiaczonego do sieci, autoryzacja uzytkownikéw
lub stacji roboczych z wykorzystaniem protokotu LDAP lub RADIUS.

15.4.9. Zasilanie awaryjne

* Urzadzenia zapewniajace podtrzymanie zasilania infrastruktury IT
— UPS powinny zapewni¢ zasilanie krytycznych dla funkcjonowania
Biobanku urzadzen do czasu uruchomienia zZrédfa zasilania awaryjnego.

* W przypadku braku zasilania awaryjnego zasilacz UPS powinien za-
pewni¢ zasilanie na czas zapisu danych i bezpiecznego wylaczenia
systemow informatycznych.

* Kierownik Biobanku lub osoba przez niego wyznaczona na podsta-
wie analizy ryzyka powinni okresli¢ elementy infrastruktury wyma-
gajace podtrzymania zasilania.

e Elementy infrastruktury zasilania awaryjnego powinny by¢ pod-
dawane regularnym testom potwierdzajacym ich sprawnos$¢ oraz
w przypadku zasilaczy UPS potrzebna jest weryfikacja, czy aktualna
pojemno$é/zywotno$¢ akumulatorow wystarczy na podtrzymanie
okreslonej infrastruktury przez zalozony czas.

7.7.2d)1SO 20387:2018

15.4.10. Podstawowe cechy
systemu informatycznego Biobanku

» System powinien zapewni¢ mozliwos¢ ustalenia osoby wprowadza-
jacej w nim zmiany.

* System powinien odnotowywaé rodzaj zmian w nim wprowadzo-
nych, a optymalnie wersjonowac¢ dane.
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System powinien zapewni¢ kontrole dostepu do danych w nim prze-
twarzanych, np. poprzez nadawanie uprawnien.

System powinien zapewni¢ jednoznaczna identyfikowalno$¢ mate-
riatu biologicznego i danych zgodnie z pkt 8 SJBP.

15.4.11. Kopie bezpieczenstwa

Kopie bezpieczenstwa powinny by¢ wykonywane regularnie.

Zakres danych poddawanych temu procesowi oraz czestotliwo$¢
wykonania powinna zosta¢ ustalona przez kierownika Biobanku
lub osobe przez niego wyznaczona na podstawie przeprowadzonej
analizy ryzyka i analizy biznesowej oraz uwzglednia¢ mozliwosci
techniczne jednostki. Planujac powyzsze, nalezy odpowiedzie¢ na
pytania: jak diugi okres przestoju jednostki jest akceptowalny? utra-
ta jakiej ilosci danych jest akceptowalna? Ustalona zosta¢ powinna
réwniez czestotliwo$¢ testowego odtwarzania kopii bezpieczenstwa,
a sam proces powinien by¢ udokumentowany. Kierownik Biobanku
lub osoba przez niego wyznaczona powinni jasno wyznaczy¢ osoby
odpowiedzialne za wykonywanie kopii bezpieczenistwa oraz osoby
odpowiedzialne za nadzér nad procesem.

Po zakonczeniu procesu kopiowania nalezy zweryfikowa¢ popraw-
no$¢ wykonanych kopii oraz przetestowa¢ mozliwo$¢ odtworzenia
danych z kopii.

Proces wykonywania kopii powinien by¢ sformalizowany i udoku-
mentowany.

Przechowywanie kopii bezpieczenstwa powinno by¢ odpowiednio
zaprojektowane.

Najczesciej zadawane pytania
Czym si¢ sugerowaé, podejmujac decyzje dotyczaca czestotliwosci
wykonywania kopii bezpieczenstwa?
Przyktady:
Kopia bezpieczeristwa wykonywana jest tylko raz w miesigcu, np.
ostatniego dnia miesigca. Jesli awaria nastgpi w przedostatnim dniu
miesigca (dzien przed terminem wykonania kopii), oznacza to utrate
danych zebranych lub wyprodukowanych w przeciggu catego miesig-
ca — ostatnia kopia wykonana byta miesigc wczesniej.
Kopia bezpieczenstwa wykonywana jest tylko raz w tygodniu, za-
tozmy w niedziele. Jesli awaria nastgpi w sobote — dzien przed ter-
minem wykonania kopii, oznacza to utrate danych zebranych lub
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wyprodukowanych w przeciggu catego tygodnia — ostatnia kopia
wykonana byta tydzien temu.

Kopia bezpieczenstwa wykonywana jest raz dziennie. Wystgpienie
awarii oznacza utrate danych zebranych w ciggu catego dnia — ostat-
nia kopia wykonana byta poprzedniego dnia.

Kopia bezpieczeristwa wykonywana jest co godzine. Wystgpienie awa-
rii oznacza utrate danych zebranych w ciggu jednej godziny — ostat-
nia kopia wykonana byta godzing temu.

Koszt przywrécenia ciggtosci dziatania oznaczat bedzie koszt ponow-
nego wprowadzenia lub wygenerowania danych, ktore zostaty utra-
cone. Wraz ze zwiekszeniem czestotliwosci wykonywania kopii rosnie
koszt ich obstugi — wigze sie to z wiekszym zaangazowaniem perso-
nelu i by¢ moze koniecznoscig wstrzymania procesow generujgcych
dane. Przy planowaniu wykonywania kopii bezpieczeristwa nalezy
wzigc pod uwage wszystkie te aspekty oraz oprzeé decyzje na wyni-
kach analizy ryzyka i analizy procesow biznesowych.

Jak czesto weryfikowac wykonanie kopii bezpieczeristwa informacji?
Wielkosc proby i czestotliwos¢ sprawdzania kopii bezpieczeristwa po-
winny byc okreslone w procedurze wykonywania kopii. Podstawg do
podjecia takiej decyzji powinna by¢ analiza ryzyka oraz wartos¢ za-
bezpieczanej informacji.

Jakie sa najlepsze praktyki dotyczace przechowywania kopii?
Najpopularniejszg metodg jest formuta 3-2-1. Oznacza to, ze kazdo-
razowo nalezy wytworzy¢ 3 kopie danych z wykorzystaniem roznych
technologii przechowywania (rozwigzania takie jak chmura, pendrive,
dysk twardy, tasma itp.), przy czym co najmniej 1 kopia powinna byc¢
przechowywana w innej lokalizacji.

15.4.12. Ustugi zewnetrzne, w tym
przetwarzanie danych w chmurze

W przypadku decyzji o korzystaniu z ustug w zakresie obstugi infra-

struktury IT przez zewnetrznych wykonawcéw lub korzystaniu z ze-

wnetrznych zasobéw do przetwarzania lub przechowywania danych

(tzw. chmury) nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace kwestie:

— czy umowa jasno definiuje zakres odpowiedzialnosci i oczekiwan
stron umowy;

— w przypadku korzystania z dostepu do ustug mocy obliczeniowej
lub przestrzeni skladowania nalezy zawrze¢ wymogi odnosnie do
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jako$ci $wiadczonych ustug (ang. service level agreement — SLA).
Chodzi o okreslenie jakos$ci ustugi oraz czasu dostepnosci ustugi;

— zawierajagc umowe dotyczaca jakosci uslugi, nalezy precyzyjnie
okresli¢ metody pomiaru dostepnosci ustugi, zdefiniowa¢ dostep-
no$¢ ustugi, okresli¢ konsekwencje braku ustugi, np. kary umowne;

— nalezy okresli¢ minimalny poziom zabezpieczenia §wiadczonych
ustug;

— nalezy okresli¢ wskazniki, na podstawie ktérych badana bedzie
jakos¢ $wiadczonej ustugi.

Najczesciej zadawane pytania

* Co oznacza zagwarantowanie jako$ci §wiadczonych ustug SLA?
SLA okresla m.in. jakoS¢, dostepnosc oraz odpowiedzialnosc stron.
Moze dotyczy¢ np. czasu dostepnosci ustugi. Wartosci okreslane
w procentach oznaczajg czas, przez jaki ustuga bedzie dostepna.
Ponizsza tabela przedstawia przyktadowe czasy braku dostepno-
Sci ustugi dla okreslonych poziomow SLA w réznych przedziatach
czasowych:

Przedziat Procentowy poziom dostepnosci ustugi okreslony w SLA

czasowy

Dziennie 4h48m0,0s 2h24mo0,0s 14m24,0s 1m26,4s 865

Tygodniowo 1d9h36m0,0s 16h48mO0,0s 1h40m48,0s 10m4,38s 1mO,5s
Miesiecznie 6d2h5m492s 3d1h2mb54,6s 7h18m175s 43m12,0s 4m23,0s

Rocznie 73d1h9m504s 36d12h34m552s 3d15h39m29,5s 9h45m36,0s 52m357s

Wyzszy poziom niezawodnosci oznacza wieksza odpowiedzialnosé
dla wykonawcy, co przektada sie na wyzszy koszt ustugi.

15.4.13. Personel

* Waznym elementem infrastruktury bezpieczenstwa informacji Bioban-
ku jest personel. Nalezy ciagle doskonali¢, podnosi¢ wiedze i budowac
kulture bezpieczenstwa informacji (zasady szkolen — patrz pkt 4 SJBP).

5.8,6.2.1.2,6.2.3,6.4,6.5.1,7.3.3,7.5.1,7.53,7.7.2,7.7.4,7.8.3,7.10,
8.5.21S0 20387:2018
6.1.2,6.2,7,8.3.3,9,11,12.2,12.3,12.5,13.1, 15.21SO 27002:2013
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Skroty

BBMRI — Infrastruktura Badawcza Biobankéw i Zasobéw Biomoleku-
larnych

IQ - kwalifikacja instalacyjna

MB - material biologiczny

OECD - Organizacja Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju
0Q - kwalifikacja operacyjna

PQ - kwalifikacja procesowa

SZiZ] — System Zapewnienia i Zarzadzania Jako$cia



Stownik

anonimizacja proces, ktéry usuwa powiazanie miedzy zestawem danych
identyfikacyjnych a osoba, ktérej dane dotycza (na podstawie: ISO/TS
17975:2015, definicja 3.1). Skutki anonimizacji sa nieodwracalne lub ich
odwrdcenie wymaga nieproporcjonalnie duzo czasu, wysitku i kosztow.

audyt systematyczny, niezalezny i udokumentowany proces uzyskiwa-
nia obiektywnych dowodéw i ich obiektywnej oceny w celu okreslenia
stopnia spetnienia kryteriéw audytu (na postawie: ISO 19011:2018, de-
finicja 3.1). Istnieje kilka rodzajéw audytéw: audyt zewnetrzny (zwany
audytem drugiej i trzeciej strony), audyt wewnetrzny (zwany audytem
pierwszej strony).

audyt pierwszej strony przeprowadzany jest przez Biobank u siebie,
przez wlasny zespo6t audytoréow wewnetrznych, w celu potwierdzenia
skutecznosci dziatania SZiZ] oraz proceséw technologicznych.

audyt drugiej strony przeprowadzany jest przez Biobank u dostawcéw/
podwykonawcéw materiatéw czy ustug w celu zweryfikowania obsza-
réw, w ktérych funkcjonuje dostawca. Audytem drugiej strony moze by¢
réowniez audyt przeprowadzany w Biobanku np. przez klienta/odbiorce
materialu biologicznego i/lub danych.

audyt trzeciej strony przeprowadzany jest w Biobanku przez jednostke
niezalezng, posiadajaca uprawnienia do wydawania certyfikatéw zgod-
nych z normami/wytycznymi/standardami.

audytor / audytor pomocniczy osoba przeprowadzajaca audyt (na
podstawie: ISO 19011:2018, definicja 3.15). Audytor odpowiedzialny za
planowanie oraz sprawne i skuteczne wykonywanie powierzonych za-
dan, dokumentowanie spostrzezen z audytu.

audytor szkolacy sie mlody stazem audytor, ktéry moze by¢ wlaczony
do zespolu audytujacego, ale powinien uczestniczy¢ w audycie pod
kierownictwem i wedlug wskazéwek innego wyznaczonego audytora.

audytor wiodacy audytor kierujacy audytem, odpowiadajacy za wszyst-
kie fazy audytu, dobierajacy czlonkéw zespolu audytoréw oraz sprawu-
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jacy nad nimi nadzér; przygotowuje plan audytu, przeprowadza spotka-
nia otwierajace, przegladowe oraz zamykajace.

bezpieczenstwo biologiczne to zasady ograniczania rozprzestrze-
niania chordb, technologie i praktyki stosowane w celu zapobiegania
niezamierzonemu narazeniu ludzi i srodowiska na czynniki chorobo-
tworcze i toksyny lub ich przypadkowego uwolnienia (na postawie: ISO
20387:2018, definicja 3.8).

biobank podmiot prawny lub okres$lona cze$¢ podmiotu prawnego
prowadzaca dzialalnos¢ w zakresie biobankowania (na podstawie: ISO
20387:2018, definicja 3.5).

biobankowanie proces pozyskiwania okreslonego materiatu biologicz-
nego (i zwiazanych z nim danych) poprzez jego pobieranie lub zakup
oraz proces jego przechowywania wraz z niektérymi lub wszystkimi
operacjami zwiazanymi z jego przetwarzaniem, przechowywaniem,
dystrybucja i dostarczaniem prébek i danych, a takze testowaniem, ana-
liza i publikacja (na podstawie: ISO 20387:2018, definicja 3.6).

cel kliniczny oznacza pobieranie i wykorzystywanie ludzkich komérek,
tkanek i narzadéw dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych i tera-
peutycznych zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych.

certyfikacja/legalizacja zaswiadczenie od strony trzeciej dotycza-
ce urzadzen, produktéw, proceséw, systemow lub oséb (na podstawie:
ISO/IEC 17000:2004, definicja 5.5).

cykl zycia kolejne i wzajemnie powiazane procesy stosowane w odnie-
sieniu do materiatu biologicznego i zwigzanych z nim danych od mo-
mentu ich pobrania, pozyskania lub przyjecia do dystrybucji, unieszko-
dliwienia lub zniszczenia (na podstawie: ISO 20387:2018, definicja 3.29).

dane towarzyszace probkom materialu biologicznego wszelkie in-
formacje zwigzane z materialem biologicznym, w tym dane badawcze,
fenotypowe, kliniczne, epidemiologiczne i proceduralne (na podstawie:
ISO 20387:2018, definicja 3.3).

dawca zywa lub martwa jednostka biologiczna, taka jak czlowiek, zwierze,
roélina, z ktérej pochodzi materiat biologiczny pobrany w celu biobankowa-
nia i/lub zwiazane z nim dane (na podstawie: ISO 20387:2018, definicja 3.22).

dokument informacja oraz nosnik, na jakim jest zawarta (na podstawie:
ISO 9000:2015, definicja 3.8.5). Przykladem dokumentu jest zapis, spe-
cyfikacja, przykladem nosnika — papier, dysk komputerowy, urzadzenie
przenos$ne zawierajace pamiec nieulotng typu flash (pamie¢ USB).
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dokumentacja SZiZ] dokumentacja wytworzona, stosowana i utrzy-
mywana w ramach funkcjonujacego SZiZ].

dokumenty uzupelniajace dokumenty, ktére sa wymienione w tresci
procedury, instrukcji lub regulaminu oraz ustawy, rozporzadzenia i dy-
rektywy, na podstawie ktérych opisany jest proces w danej procedurze,
instrukcji lub regulaminie.

doskonalenie dziatania majace na celu zwigkszenie efektéw dzialania
(na postawie: ISO 9000:2015, definicja 3.3.1). Usprawnianie proceséw,
w tym SZiZ], w celu osiagniecia poprawy skonkretyzowanych dziatan.
Powinno by¢ dzialaniem systematycznie planowanym, inicjowanym
i zarzadzanym przez osobe odpowiadajaca za dany proces. Doskona-
lenie jest czescia zarzadzania jako$cia ukierunkowana na zwiekszenie
zdolnosci do spetnienia wymagan dotyczacych jakosci.

dostawca osoba lub podmiot, od ktérych material biologiczny i/lub
zwigzane z nim dane s3 otrzymywane lub nabywane w celu biobanko-
wania. Dostawca jest réwniez podmiot zewnetrzny dostarczajacy Bio-
bankowi niezbednych materiatéw, odczynnikéw oraz ustug.

dystrybucja dokumentacji SZiZ] zapewnienie dostepu do dokumen-
tow osobom, ktérych one dotycza i ktére sa odpowiedzialne za realiza-
cje zawartych w nich zatozen.

dzialania korekcyjne dziatania w celu wyeliminowania wykrytej niezgod-
nosci. Korekcja moze zosta¢ wykonana przed dziataniem korygujacym,
tacznie z nim lub po nim (na podstawie: ISO 9000:2015, definicja 3.12.2).

dzialania korygujace dziatania w celu wyeliminowania przyczyny nie-
zgodnosci i zapobiezenia ponownemu wystapieniu.

ekspert techniczny osoba posiadajaca specjalistyczna wiedze lub umie-
jetnosci, ktéra przekazuje zespotowi audytowemu okreslona wiedze lub
doswiadczenie (na podstawie: ISO 19011:2018, definicja 3.16).

ekspozycja zawodowa narazanie si¢ pracownikow wykonujacych ruty-
nowe czynnosci na kontakt z krwia i innymi materiatami potencjalnie
zakaznymi, ktéry wiaze si¢ z mozliwoscia wywolania zakazenia. Przez
ekspozycje rozumiemy: naruszenie cigglosci skdry przez zakltucie, za-
drapanie, skaleczenie narzedziem zabrudzonym materialem zakaznym,
kontakt materialu zakaznego z uszkodzona skéra (otwarte rany, skale-
czenia, pekniecia, zadrapania, otarcia naskérka), zachlapanie materia-
tem zakaznym blon §luzowych oraz spojéwek, dlugotrwaly kontakt nie-
uszkodzonej skory z duza objetoscia materiatu zakaznego.
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identyfikowalno$¢ 1. mozliwo$¢ sledzenia historii, aplikacji lub lokali-
zacji obiektu (na podstawie: ISO 9000:2015, definicja 3.6.13). 2. zdolno$¢
do przesledzenia historii, zastosowania lub lokalizacji obiektu, np. mate-
riatu biologicznego.

informacja znaczace dane (na podstawie: ISO 9000:2015, definicja
3.8.2). Moze by¢ pojmowana jako narzedzie stuzace do: akredytacji
Biobanku; ciaglego doskonalenia systemu oraz proceséw; usprawnia-
nia systemu jakosci u dostawcéw/podwykonawcéw; poprawy funkcjo-
nowania Biobanku; pozyskiwania danych pozwalajacych na wybér oraz
klasyfikacje dostawcéw/podwykonawcow; stalego monitoringu systemu
jakosci oraz proceséw w Biobanku; stalego monitoringu systemu jako-
$ci oraz proceséw u dostawcy/podwykonawcy; uzyskania certyfikatu na
wybrany system; zwiekszania zaufania aktualnych oraz potencjalnych
klientéw oraz wspétpracownikéw Biobanku; wzajemnego zrozumienia
w zakresie wymagan jakosciowych (wplywajacych na wysoka jakos¢
materialu biologicznego); a takze jako zrédlo informacji o sytuacji we-
wnetrznej w Biobanku, stuzace diagnozie oraz skorygowaniu potencjal-
nych niezgodnosci na wczesnym etapie (patrz takze udokumentowana
informacja).

kalibracja — patrz wzorcowanie.

kodowanie znakowanie materialu biologicznego w celu identyfikacji, lo-
kalizacji lub podania innych informacji (na podstawie: ISO 20387:2018,
definicja 3.48).

komisja bioetyczna niezalezna instytucja opiniujaca i kontrolujaca eks-
perymenty medyczne, stworzona w celu zapewnienia wtasciwej ochrony
godnosci ludzkiej podczas prowadzenia badan. Sposéb funkcjonowania
komisji bioetycznej zostal okreslony w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2021 r., poz.
790) oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 1999 r.
w sprawie szczeg6lowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu
dzialania komisji bioetycznej (Dz.U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480).

kompetencje zdolnos¢ stosowania wiedzy, doswiadczenia i umiejet-
nosci w celu osiagniecia zamierzonych rezultatéw (na podstawie: ISO
20387:2018, definicja 3.13).

kopia archiwalna duplikat danych, dotyczy przechowywania danych
przez dluzszy okres (na podstawie ISO/TS 27790:2009, definicja 3.6).
Nie wymaga ciaglego dostepu, moze nie by¢ innej kopii tych danych.
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kopia zapasowa (ang. backup) duplikat przechowywanych danych (na
podstawie: ISO 18943:2014, definicja 2.2). Kopie zapasowe maja charak-
ter krotkoterminowy. Sg one wykorzystywane do odtworzenia oryginal-
nych danych w przypadku ich utraty lub uszkodzenia.

krytyczne urzadzenie urzadzenie, bez udziatu ktérego nie mozna prze-
prowadzi¢ zalozonego procesu badz ktére ma kluczowy wplyw na ja-
kos$¢ danych wyjsciowych z procesu.

krytyczny majacy potencjalny wplyw na przydatno$¢ materiatu biolo-
gicznego lub zwigzanych z nim danych do zamierzonego celu (na pod-
stawie: ISO 20387:2018, definicja 3.16).

kwalifikacja proces, ktéry obejmuje wszystkie czynnosci weryfikacyjne,
w tym wszystkie elementy produktu, takie jak komponent, wyposaze-
nie, podsystem i system (na podstawie: ISO 10795:2019, definicja 3.185).
Udokumentowane sprawdzenie, czy urzadzenie, odczynnik lub materiat
sa odpowiednie dla zalozonego procesu lub celu. Wyrézniamy kwalifi-
kacje instalacyjna, operacyjng oraz procesowa.

kwalifikacja instalacyjna (IQ) proces ustalania na podstawie obiek-
tywnych dowodéw, ze wszystkie kluczowe aspekty wyposazenia pro-
cesowego i instalacji systemu pomocniczego sa zgodne z zatwierdzona
specyfikacja (na podstawie: ISO 11139: 2018, definicja 3.220.2). Proces
majacy na celu potwierdzenie prawidlowej instalacji urzadzenia zgodnie
z zaleceniami producenta.

kwalifikacja operacyjna (OQ) proces uzyskiwania i dokumentowania
dowodéw, ze zainstalowane urzadzenia dziataja w okreslonych z géry
granicach, gdy sa uzywane zgodnie z procedurami operacyjnymi (na
podstawie: ISO 11139:2018, definicja 3.220.3). Proces majacy na celu
sprawdzenie urzadzenia podczas pracy z zestawem startowym.

kwalifikacja procesowa (PQ) proces ustalania na podstawie obiektyw-
nych dowodéw, ze proces w przewidywanych warunkach konsekwent-
nie wytwarza produkt spelniajacy wszystkie wczesniej okreslone wyma-
gania (na podstawie: ISO 11139:2018, definicja 3.220.4). Proces majacy
na celu potwierdzenie pozytywnych wynikéw kwalifikacji operacyjnej
przeprowadzony na rzeczywistym materiale.

kwarantanna, karencja czasowe odseparowanie obiektu w celu zapo-
biezenia jego przypadkowemu uzyciu. Kwarantanne stosuje sie¢ do czasu
uzyskania obiektywnych dowodéw na spetnienie okreslonych wymagan.
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legalizacja sprawdzenie, stwierdzenie i potwierdzenie przez urzad miar
badz inna jednostke posiadajaca stosowne uprawnienia, iz przyrzad po-
miarowy spelnia wymagania przepiséw metrologicznych.

material wszelki material zuzywalny, w tym odczynnik, wykorzystywa-
ny w procesach technologicznych w Biobanku.

material biologiczny wszelkie materialy pochodzace z jednostki biologicz-
nej, takiej jak cztowiek, zwierze, roélina, mikroorganizm lub organizm(-y)
wielokomdrkowy(-e), ktére nie sa ani zwierzetami, ani roslinami (na
podstawie: ISO 20387:2018, definicja 3.7).

material odrzucony material wycofany z uzytku przez Biobank ze
wzgledu na brak przydatnosci do uzycia w danym procesie. Brak przy-
datnosci moze wynika¢ m.in. z przekroczenia daty waznosci, uszkodze-
nia, braku odpowiedniej dokumentacji, informacji dostarczonej przez
producenta o wadzie danej partii.

nabycie 1. akt uzyskania przez Biobank prawa wlasnosci materia-
tu biologicznego i/lub zwiazanych z nim danych (na podstawie ISO
20387:2018, definicja 3.2). 2. akt uzyskania przez Biobank wtlasnosci
materiatu biologicznego lub zwigzanych z nim danych w sytuacji, kiedy
Biobank nie odpowiada za jego pobranie. 3. akt ustanowienia opieki
(ang. custody) nad takim materiatem lub danymi. Przykltadem naby-
cia materialu biologicznego lub zwiazanych z nim danych moze by¢
jego nabycie w drodze darowizny (ang. donation), w drodze zakupu
(ang. purchase), w drodze wymiany (ang. exchange).

najgorszy przypadek warunek lub zespdt warunkéw obejmujacy gorne
i dolne parametry procesowe oraz okolicznosci, ktére w ramach stan-
dardowych procedur operacyjnych stwarzaja najwieksze w poréwnaniu
z warunkami idealnymi ryzyko niepowodzenia dla materiatu lub procesu.

najwyzsze kierownictwo to osoba lub grupa oséb, ktére na najwyzszym
szczeblu kieruja organizacja i ja nadzoruja; w przypadku Biobanku moze
to by¢ zaréwno kierownik Biobanku, jak i dyrektor/kierownik/prezes jed-
nostki, w ktérej strukturach Biobank sie znajduje. Dopuszcza si¢ takze
delegowanie zakresu odpowiedzialno$ci najwyzszego kierownictwa na
wskazanego pracownika danej jednostki; zalezy to od sposobu, w jaki Bio-
bank okresli uprawnienia (na podstawie: ISO 9000:2015, definicja 3.1.1).

obserwator osoba towarzyszaca zespotowi audytordéw, ale niepelniaca
funkcji audytora (na podstawie: ISO 19011:2018, definicja 3.17).

ochrona biologiczna $rodki i procedury instytucjonalne i bezpieczenstwa
osobistego opracowane w celu zapobiegania utracie, kradziezy, niewlasci-
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wemu uzyciu, zmianie przeznaczenia lub zamierzonemu/niezamierzone-
mu uwolnieniu patogendéw organizméw genetycznie zmodyfikowanych,
organizmow wytwarzajacych toksyny lub ich czesci, a takze takich toksyn,
ktére sa przechowywane, przekazywane i/lub dostarczane przez Biobank
(na podstawie: ISO 20387:2018, definicja 3.9).

odbidér odebranie dostarczonego do Biobanku materialu biologicznego
lub zwiazanych z nim danych. Zazwyczaj przyjmuje si¢, Ze odebranie ma-
teriatu lub danych jest bezposrednio powiazane z ich nastepcza kwalifi-
kacja na podstawie ustalonych uprzednio kryteriéw akceptacji. Wynikiem
kwalifikacji jest decyzja o przyjeciu lub nieprzyjeciu odebranego materialu
lub danych. Nieprzyjety material lub dane s3 usuwane najczesciej poprzez
ich odestanie do dostawcy lub zutylizowanie (patrz takze utylizacja).

odchylenie, niezgodnos¢ niespelnienie wymogu (na podstawie: ISO
9000:2015, definicja 3.6.9).

odstepstwo odchylenie od zatwierdzonej instrukcji lub ustalonego wy-
magania.

pobranie czynnos$¢, w wyniku ktérej material biologiczny jest pozy-
skiwany od uczestnika badania w celu biobankowania (zabezpieczenie
prébki materialu). W przypadku cztowieka wyréznia sie dwa scenariusze
pobrania materialu biologicznego. W pierwszym z nich pozyskanie ko-
morek, tkanek, narzadéw lub ich czesci, plynéw ustrojowych itp. w celu
biobankowania jest zwigzane z ich bezposrednim usunigciem z ustroju
czlowieka (pobranie intencjonalne), a w drugim pozyskiwanym mate-
riatem biologicznym sa komorki, tkanki, narzady lub ich czesci, plyny
ustrojowe itp., ktére zostaly usuniete z ustroju czlowieka z innych przy-
czyn niz ich pobranie w celu biobankowania (pobranie nieintencjonalne,
pozyskanie/zabezpieczenie medycznego materialu odpadowego). Przy-
kladem pobrania intencjonalnego jest pobranie moczu wprost z peche-
rza moczowego droga naklucia nadtonowego lub z zalozonego w tym
celu cewnika. Przykladem pobrania nieintencjonalnego jest pobranie
moczu podczas mikcji lub z uprzednio zalozonego cewnika. Dodatko-
wo pobranie materiatu biologicznego moze by¢ instrumentalne (do jego
przeprowadzenia wymagane jest uzycie sprzetu, np. igly, cewnika; na-
rzedzi, np. endoskopu) lub nieinstrumentalne (bez uzycia sprzetu czy
narzedzi, np. pobranie moczu do pojemnika podczas mikcji). Ponadto
pobranie moze by¢ inwazyjne, jezeli zwiazane jest z przerwaniem cia-
glosci powtok ciala, zastosowaniem endoskopu itp., badz nieinwazyjne.

procedura okreslony sposéb wykonywania czynnosci lub procesu (na
podstawie: ISO 20387:2018, definicja 3.35).
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proces zbiér wzajemnie powigzanych lub wzajemnie oddzialujacych
czynno$ci/dziatan, ktére wykorzystuja wejscia (dane wejsciowe) procesu
do dostarczenia zamierzonego rezultatu (na podstawie: ISO 9000:2015,
definicja 3.4.1). W zalezno$ci od kontekstu termin ,zamierzony rezultat”
jest rozumiany albo ogdlnie jako wyjscie (dane wyj$ciowe), albo bardziej
szczegotowo jako wyrdb (np. zamrozona prébka materiatu biologiczne-
go) lub ustuga (np. dystrybucja zamrozonej prébki materiatu biologicz-
nego). Wejscia procesu sa zazwyczaj wyjsciami innych proceséw, a wyj-
$cia procesu sa zazwyczaj wejsciami innych procesow.

proces kwalifikacji proces potwierdzajacy spelnienie przyjetych kry-
teriow kwalifikacji lub dyskwalifikacje/odrzucenie, gdy te kryteria nie
zostaly spetnione.

proces krytyczny proces istotny dla funkcjonowania Biobanku, ktérego
zaklécenie moze mie¢ powazny wplyw na jego dziatalnos¢.

proces gléwny proces stanowigcy podstawe operacyjna Biobanku, tym
samym bezposrednio zwiazany z celami jego funkcjonowania. Przykta-
dami takich proceséw moze by¢: pobieranie materialu biologicznego,
jego przechowywanie, przetwarzanie (np. izolacja komérek), dystrybu-
cja, proces wspolpracy naukowe;j.

proces pomocniczy proces wspomagajacy (uzupelniajacy) proces tech-
nologiczny, np. proces dotyczacy zatrudnienia pracownika w Biobanku.
Proces pomocniczy jest wywolywany przez procesy gtéwne, niezbedny
do prawidlowego przebiegu procesu gléwnego. Sa to czynnosci zwigza-
ne z zarzadzaniem zasobami ludzkimi, jednostka oraz zaopatrzeniem.

proces technologiczny usystematyzowany, zaplanowany zbidr dzialan
wzajemnie powigzanych, ktérych wynikiem jest zamierzony wyrdb/
zamierzona usltuga. Proces technologiczny moze zmienia¢ poczatkowe
wlasciwos$ci materiatu (fizyczne, chemiczne) w celu otrzymania ustalo-
nego wyrobu/ustugi.

produkt niezgodny / usluga niezgodna — wyjscie niespelniajace wy-
magan, np. material biologiczny niespetniajacy specyfikacji wymaganej
przez odbiorce.

probkowanie pobieranie prébek do dalszej analizy (na podstawie ISO
20387:2018, definicja 3.40). Planowe pobieranie materiatu (w tym mate-
riatu biologicznego) stosowane do badania jakosci partii produktu/ustu-
gi. Dotyczy réwniez udokumentowanej informacji, tj. pobierania prébek
zapisow w trakcie procesu audytu.
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przeglad okresowe sprawdzenie stanu technicznego urzadzenia pod ka-
tem spelnienia okreslonych wymagan. Powinno by¢ ono potwierdzone
odpowiednimi zapisami.

przyjecie udokumentowana czynnos$¢ dodania nowego materialu biolo-
gicznego lub zwigzanych z nim danych do Biobanku (na podstawie: ISO
20387:2018, definicja 3.1).

rejestr dokumentacji wykaz dokumentacji SZiZ], w ktérym odnotowy-
wana jest data obowigzywania pierwszej wersji dokumentu, informacje
o aktualnie obowiazujacej wersji, zalacznikach, dokumencie powotuja-
cym oraz osobach odpowiedzialnych za realizacje.

rekwalifikacja okresowa kontrola poprawnosci pracy urzadzenia.

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

specyfikacja dokument, w ktérym podano wymagania (na podstawie:
ISO 9000:2015, definicja 3.8.7).

sprawdzenie weryfikacja wyposazenia pomiarowego majaca na celu po-
twierdzenie, iz wyposazenie pomiarowe w trakcie uzytkowania, miedzy
wyznaczonymi wzorcowaniami (kalibracjami), spetnia okreslone przez
uzytkownika wymagania.

strona zainteresowana osoba lub organizacja, ktéra moze mie¢ wplyw
na decyzje lub dziatania, podlega¢ ich wplywom lub ktéra uwaza sie za
podlegajaca wplywom decyzji lub dzialan (na podstawie: ISO 9000:2015,
definicja 3.2.3).

uczestnik badania osoba zyjaca (lub zwloki ludzkie) oddajaca swéj ma-
terial biologiczny i/lub dane do Biobanku. Uczestnikiem badar jest réw-
niez czlowiek bedacy podmiotem badan (patrz réwniez dawca).

udokumentowana informacja 1. informacja, ktéra powinna by¢ nad-
zorowana i utrzymywana przez organizacje oraz no$nik, na ktérym
jest zawarta. Moze wystepowa¢ w dowolnej formie, np. papierowej lub
elektronicznej, oraz na dowolnym rodzaju nosnika i moze pochodzi¢
z dowolnego Zrédta. Jednym ze Zrédel udokumentowanej informacji sa
zapisy pochodzace z dokumentowania dziatalnosci prowadzonej w or-
ganizacji. 2. informacja, ktéra powinna by¢ nadzorowana i utrzymywa-
na przez organizacje (tu: Biobank), oraz nosnik, na jakim jest zawarta
(na podstawie: ISO 9000:2015, definicja 3.8.6). Udokumentowana infor-
macja moze odnosic sie do: systemu zarzadzania tacznie ze zwigzanymi
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procesami; informacji stworzonej pod katem dziatalnosci organizacji
(dokumentacja); dowodu osiaganych wynikéw (zapisy). Udokumen-
towane informacje moga by¢ wykorzystywane do komunikowania sie,
przekazywania wiadomosci, dzielenia sie¢ wiedza i dostarczania dowo-
déw na to, co zostalo zaplanowane i rzeczywiscie wykonane.

umowa porozumienie dwoch stron ustalajace wzajemne prawa i obo-
wigzki w okreslonym zakresie, bedacym przedmiotem umowy.

usuwanie akt pozbywania si¢ materiatu biologicznego lub zwiazanych
z nim danych z Biobanku, zwykle poprzez przekazanie do utylizacji, nie-
odwracalne zniszczenie lub zwrot do dostawcy / uczestnika badania (na
podstawie: ISO 20387:2018, definicja 3.19).

wada niezgodno$¢ zwiazana z zamierzonym lub okreslonym zastosowa-
niem (na podstawie ISO 9000:2015, definicja 3.6.10). Moze ona odnosi¢
sie do sprzetu lub ustug.

walidacja potwierdzenie, poprzez dostarczenie obiektywnych dowo-
déw, ze wymogi dotyczace konkretnego zamierzonego zastosowania zo-
staly spelnione (na podstawie ISO 20387:2018, definicja 3.52). Dziatanie
majace na celu potwierdzenie i udokumentowanie (potwierdzenie), ze
proces realizowany w zadanym zakresie parametréw jest wykonywany
efektywnie i w sposob powtarzalny oraz spelnia okreslone wymagania
specyfikacji i kryteriow jakosciowych.

weryfikacja potwierdzenie, poprzez dostarczenie obiektywnych do-
wodéw, ze okreslone wymagania zostaly spelnione (na podstawie: ISO
9000:2015, definicja 3.8.12).

weryfikacja dokumentacji SZiZ] okresowe przeglady dokumentdw,
aktualizacje i ponowne zatwierdzanie.

wlaczenie do uzycia zakwalifikowanie urzadzenia do uzycia na pod-
stawie zalozonych parametréw w przebiegu 1Q, OQ i PQ (patrz takze
kwalifikacja).

wspoélpraca dzialalnos¢ prowadzona wspdlnie przez co najmniej dwie
osoby lub instytucje.

wspolpraca naukowa wspoétpraca dajaca wiele wspdlnych korzysci
i wspomagajaca rozwdj obu podmiotéw. Realizacja wspdlnych prac ba-
dawczych z udziatem pracownikéw obydwu stron pozwala spetnia¢ po-
trzeby klienta oraz wplywa na rozwéj kadry naukowej, badawcze;j.

wymaganie potrzeba lub oczekiwanie, ktore zostaly ustalone, przy-
jete zwyczajowo lub sa obowiazkowe (na podstawie: ISO 9000:2015,
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definicja 3.6.4). Wymagania moga by¢ stawiane przez rézne strony za-
interesowane lub przez sama organizacje (tu: Biobank).

wzorcowanie (kalibracja) dzialanie, ktére w pierwszym kroku ustala
zalezno$¢ pomiedzy odwzorowanymi przez wzorzec pomiarowy warto-
$ciami wielko$ci wraz z ich niepewno$ciami pomiaru a odpowiadajacymi
im wskazaniami wraz z ich niepewno$ciami w okres$lonych warunkach,
a w drugim kroku wykorzystuje te informacje do ustalenia zaleznosci
pozwalajacej uzyska¢ wynik pomiaru na podstawie wskazania. Wzorco-
wanie to zbidr operacji ustalajacych relacje miedzy wartosciami wielko-
$ci mierzonych przez przyrzad pomiarowy lub uklad pomiarowy albo
warto$ciami reprezentowanymi przez wzorzec miary lub przez mate-
rial odniesienia a odpowiednimi wartosciami wielkosci realizowanymi
przez wzorce jednostki miary w okreslonych warunkach.

zalaczniki formy, druki, etykiety, algorytmy, karty sprzetowe, instrukcje
oraz umowy partnerskie powolywane przez dana procedure, instrukcje
lub regulamin.

zapis dokument, w ktérym przedstawiono uzyskane wyniki lub dowo-
dy przeprowadzonych dziatan (na podstawie: ISO 9000:2015, definicja
3.8.10). Zapisy zwykle nie podlegaja zmianom. Przykladami zapisow sa
wypelnione protokoty biobankowania.

zatwierdzenie do stosowania dokumentacji SZiZ] ocena i zatwier-
dzanie dokumentéw przez uprawnione osoby przed ich wydaniem.

zespol audytorow jedna lub wiecej oséb przeprowadzajacych audyt,
wspieranych w razie potrzeby przez ekspertéw technicznych (na pod-
stawie: ISO 19011:2018, definicja 3.14). Zespdt audytowy moze skladac¢
sie z audytora wiodacego, audytora pomocniczego (patrz takze audytor),
eksperta technicznego, obserwatora, audytora szkolacego sie.

zgoda oswiadczenie woli uczestnika badania oparte na odpowiednich
informacjach uzyskanych wczes$niej (na podstawie: ISO 20252:2019, de-
finicja 3.20).

zgoda dynamiczna model zgody, w ktérym uczestnik moze wyraza¢/
zmienia¢ swoje preferencje przez dluzszy czas, np. dzieki otrzymywa-
niu automatycznej elektronicznej informacji o projektach, w ktérych
wykorzystywany jest jego material biologiczny i dane (Pawlikowski et al.
2019).

zgoda wielopoziomowa (wielowarstwowa) model zgody, w ktérym
uczestnik badania otrzymuje zestaw opcji pozwalajacych mu wskazac,
w jakim zakresie moze lub nie moze by¢ wykorzystywany jego material

Stownik

209



biologiczny i dane, np. z wyjatkiem okreslonych rodzajéw badan (Paw-
likowski et al. 2019).

zgoda rozszerzona polega na wyrazeniu zgody na szerszy zakres badan,
niz ma to miejsce w zgodzie specyficznej lub waskiej, ktére obejmuja
konkretny eksperyment lub projekt naukowy. Tego rodzaju zgoda wy-
maga zatwierdzenia przez komisje etyczna (Mendy et al. 2017).
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