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Biobanky predstavuju sofistikovany, vysokoorganizovany systém programovaného a dlhodobého uskladnenia biologického mate-
ridlu s relevantnymi sprievodnymi klinicko-patologickymi, epidemiologickymi a biomolekulovymi informaciami. Tieto zariadenia su
klac¢ovym zdrojom pre genomicky, proteomicky a metabolomicky zamerany vyskum, ¢im sa stali institticiami na ziskavanie informacii
o biomarkeroch ochoreni a viedli k rozvoju personalizovanej mediciny. Autori podavaju prehlad problematiky Standardizovaného fun-
govania biobank, pri ktorom su dolezité procesy zabezpecenia etickych a legislativnych aspektov, harmonizacie, dodrziavania kvality
a financovania. Autori poukazuju aj na nevyhnutnost vytvorenia a rozvoja biobankingu na Slovensku a zapojenia sa do medzinarodnej
infrastruktiry biobank v paneurépskom konzorciu BBMRI-ERIC. Napriek tomu, Ze dnes st biobanky nevyhnutnym nastrojom pre vyskum,
v buducnosti budu poziadavkou medicinskej praxe, a preto by sme mali byt na to pripraveni.
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Biobanking - an intergal part of modern biomedical research

Biobanking represents a sophisticated, highly organized system of programmed and long-term storage of biological material with rel-
evant supporting clinical-pathological, epidemiological and bio-molecular information. These devices are a key resource for genomic,
proteomic and metabolomic oriented research; therefore they became an institution able to obtain information about biomarkers of
diseases and led to the development of personalized medicine. The authors present the overview of standardized biobanking function,
with emphasis on the ethical and legal aspects, harmonization, quality performance and financing. The authors also point out the need
for the creation and development of biobanking in Slovakia and participation in international biobanking infrastructure inside the pan-
European group BBMRI-ERIC. Nowadays, the biobanking is the essential tool for research, but in the future it may become a requirement

for medical practice, so that we should have been ready for it.
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Uvod

Biologicky materidl (tkaniva, bunky a biomole-
kuly) je cenny zdroj informdcii, ktoré si nevyhnutné
na rozsirenie poznatkov o biologickych procesoch
a o podstate chorobnych zmien. Preto sa ban-
ky s biologickym materidlom (dalej ,biobanky”)
stali klucovym centrom aktivit biomedicinskeho
klinického a transla¢ného vyskumu, ktory viedol
k rozvoju personalizovanej mediciny (1 - 3).

Definicia biobanky

Biobanky predstavuju sofistikovany, vyso-
koorganizovany systém programovaného a dl-
hodobého uskladnenia biologického materialu
s relevantnymi sprievodnymi klinicko-patologic-
kymi, epidemiologickymi a biomolekulovymi in-
forméciami (4, 5). Tento systém zahffa prepojenie
procesov informovania pacientov a ziskanie ich
suhlasu s darcovstvom biologického materialu,
subor Udajov o pacientoch, odber biologického
materidlu, jeho zber, uchovévanie a uskladnenie,
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kontrolu kvality, katalogizaciu, pristupnost, spraco-
vanie a distriblciu vzoriek — obrazok 1 (4, 6).

Podla Organizécie pre ekonomicku spolupracu
a rozvoj (Organisation for Economic Cooperation
and Development — OECD), ktorej ¢lenom je aj
Slovenska republika, s biobanky zakladnou ¢astou
infrastruktury, o ktord sa mézu opriet prirodné vedy
a biotechnoldgie a ktoré maju vyrazny vplyv na
ekonomicky rast a zlepsenie zdravotnej starost-
livosti (7).

Prioritou biobank je zber a archivacia biologic-
kého materidlu na studium molekulovych a envi-
ronmentalnych charakteristik tkanfv zdravych aj
chorych ludi, ¢o m&ze pomoct v stanoven, resp.
spresnenidiagndézy ochorenia alebo pri objavovani
novych cielovych typov liecby (2, 3, 5).

Vzorky pacientov vysetrené a ulozené v bio-
banke nemaju bezprostredny Uzitok pre daného
pacienta v ¢ase darovania vzorky, ale majd vyznam
pre ostatnych pacientov s danym ochorenim na ce-
lom svete (5). Okrem tohto humanneho aspektu bi-
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obanky posuvaju hranice poznania, zlep3uju kvalitu
zdravotnej starostlivosti a podporuju inovacie. Za
biobanking nemozno povazovat sporadicky alebo
spontanny zber materidlu, ktory sa realizuje v mno-
hych institicidch najmé pri klinickych studiach.
Biobanking je organizovand instituciondlna ¢innost
v Uzkom prepojeni s vyskumnou infrastrukturou ria-
denou legislativnymi pravidlami's garanciou kvality.
Ide o novy dynamicky odbor, na ktorom sa podiela
Siroké spektrum odbornosti, pricom vyznamnu Ulo-
hu priich zakladani a spravovani maju patoldgovia,
pretoze su schopniidentifikovat pdvod a charakter
tkaniva pre uskladnenie, vedia rozhodnut, ktord cast
tkaniva méze byt odobrata do biobanky a vysledky
ich analyz su nevyhnutnou podmienkou selekcie
pripadov do klinickych studif (8).

Viychodiskom zakladania biobank boli he-
terogenita a variabilita pracovnych postupov
v predanalytickej faze ako hlavny zdroj chyb pri
molekulovych analyzach archivovaného mate-
ridlu (1). Preto boli ¢asom vypracované Standardné



pracovné postupy (SPP) prevadzky biobénk, ktoré
umoznuju reprodukovat a porovnavat molekulové
Udaje zréznych biobdnk a vytvarat velké multicen-
trické stadie (5).

Biobanky zo svojej podstaty pomahaju pri vy-
tvarani prepojenf (,networking”) medzi institdciami
a krajinami s cielom dosiahnut dostatocne velké
pocty vzoriek pre dané skupiny ochoren. Vdaka
medzindrodnej spolupraci je mozné studovat aj
zriedkavé typy nadorov, ako aj overit v krdtkom
¢asovom rozsahu platnost novych poznatkov
s vyuzitim Castych typov nadorov. Ide najma o in-
tegraciu do klinickych studif II. a lll. fazy, ktoré su
nevyhnutné na validaciu a zavddzanie biomarkerov
do Klinickej praxe (9).

Rozdelenie biobank

Klasifikacia biobank nie je jednoduché, pretoze
mdbze byt zalozend na viacerych aspektoch, napr.
na type uskladnenych biologickych materidlov,
cieloch a funkcii biobanky, jej vlastnictve a pod.
(3). Aj ked sa biobanky rozdeluju podla réznych
kritérif, v podstate existuju dva hlavné typy biobank,
ktoré pracuju s ludskymi vzorkami, a to populacné
biobanky a biobanky orientované na ochorenia (5).

Popula¢né biobanky

Primdrnym ciefom popula¢nych biobénk je
ziskavanie biologickych vzoriek (napr. krvi alebo
izolovanej DNA) od ndhodne zvolenych zdravych
jedincov urcitej krajiny alebo etnika so zameranim
na rézne epidemiologické faktory (napr. rodinna
anamnéza, Zivotny Styl, environmentalne faktory
a pod.). Nevyhodou tohto typu biobanky je fakt,
Ze Studie sa mézu zacat aZ po viacerych rokoch
sledovania jedincov, u ktorych mohlo déjst k vyvoju
ochorenia v suvislosti so sledovanymi faktormi.
Jednym z formatov tohto typu su aj biobanky pre
$tudium mono- aj dizygotickych dvojciat (10).

Biobanky orientované na ochorenia
(napr. banky nadorovych tkaniv a buniek)
Ulohou tohto typu biobanky je prospektivny
zber biologickych vzoriek (napr. nddorové a ne-
nadorové tkanivo) asociovany s klinickymi Gdajmi
alebo aj vysledkami klinickych analyz v kontexte
s urcitou uz zndmou diagnézou, lie¢bou a ,fol-
low-up”. Schopnost porovnavat rézne stupne
choroby alebo typy lie¢by na molekulovej Urov-
ni je uzito¢né pri hladani biomarkerov urcitého
konkrétneho ochorenia, jeho progndzy, progre-
sie alebo predikcie liecby (5). Navyse, identifikdcia
molekulovych mechanizmov zahrnutych do ini-
ciacie a progresie ochoreni mézu viest k objaveniu
dalsich novych cielovych typov terapie, ktoré pri
spradvnom vybere pacientov budu klti¢ové pre dalsi
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Obrdzok 1. Systém prepojenia jednotlivych procesov v biobanke od odberu tkaniva az po jeho
vyuZzitie v biomedicinskom vyskume (upravené podla 4)
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vyvoj personalizovanej mediciny (3). Do biobanky
sa odoberd okrem tkaniva z [ézie (najmd z nddoru
alebo zo zapalového loZiska) aj zdravé tkanivo
z okolia ézie, preto je mozné priamo porovnavat
alteracie chorého tkaniva s genetickym zékladom
postihnutého jedinca.

Aké druhy ludského biologického materialu
je mozné zbierat v biobanke?

Skala biologického materialu, ktory moze byt
uskladneny v biobankéach vo forme vzoriek a ich
Casti (tzv. aliquoty), je velmi Sirokd. MéZu to byt tka-
nivé (nddorové aj zdravé), krv alebo jej komponenty
(plazma, sérum, retikulocyty, biele krvinky), izolované
nukleové kyseliny (DNA, RNA), proteiny, telesné te-
kutiny (cerebrospinalny mok, synovidlna a amniova
tekutina), bunkové linie, kmenové bunky z kostnej
drene a telesné produkty (mog, stolica) (2, 3).

Zé&kladom standardizovaného fungovania bio-
bank st okrem samotného uskladnenia biologickych
vzoriek procesy zabezpecenia etickych a legislativ-
nych aspektov, harmonizécie, dodrziavania kvality
afinancovania.

Etické, pravne a socidlne aspekty
biobank (Ethical, Legal and Social
Issues - ELSI)

Biobanky musia byt zalozené na principoch
transparentnosti a zodpovednosti. Skuto¢nost, ze
biobanky zahff\aju aj archivéciu ,osobnych” tdajov
aj genetickych informdcii zakédovanych v indivi-
dudlnych biologickych vzorkach, vedie k viacerym
etickym a moralnym otdzkam vratane reSpektova-
nia fudskych prév a slobod a ochrany ich sikromia,
zachovania dovernosti Udajov a informécii a pod.
(7). Ochranu tychto Udajov zabezpecluju viaceré
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narodné, medzindrodné a/alebo v Eurdpskej unii
(EU) platiace legislativne normy, zmluvy, deklaracie
aodporucenia (3,79, 11).Vnich ide o zabezpecenie
ochrany prav a prospechu darcov aich stcinnost na
eticky zodpovednom vyskume (1, 11). Zaznamenané
Udaje nesmu byt poskytnuté tretim strandm, ako su
poistovne, zamestnavatelia, pravne agentdry a na
nevedecké ciele, a darcovia nesmu byt kontaktovanf
vyskumnikmi. O poskytnutf biologického materidlu
na vyskumné ciele musi rozhodnut komisia pre etiku
a vyskum, ktorého povinnostou je ochrana prav
0s0b participujucich na vyskume (7).

Informovany suhlas

Informovany suhlas (IS) podla zésad medzing-
rodnych konvenciia odporuceni garantuje slobodnu
volbu darcu na vyskume. IS je zalozeny na troch
zékladnych principoch, a to informovani, dobrovol-
nosti a kompetencii darcu (3). Kazdy darca musi byt
informovany o charaktere a zmysle biobankingu,
0 vyzname uskladnenia vzoriek pre dalsi vyskum,
ako aj 0 vyhodéch a rizikdch pre pacienta samého
(4,7).1S je vypracovany na zaklade urcitych medzin-
rodnych (napr. UNESCO Univerzélna deklaracia pre
bioetiku a ludské prava, 2005; UNESCO Univerzélna
deklaracia pre fudsky gendm a fudské prava 1997;
Helsinska deklaracia o etickych principoch pre me-
dicinsky vyskum zahfiajuci fudské subjekty, 1964
a 2008), ale aj narodnych a federdinych pravnych
principoch a mal by akceptovat aj religiézne as-
pekty 4, 7).

IS mbZe byt vieobecny alebo konkrétne
viazany na danu klinickd $tddiu, pricom vieobecny
IS je zvycajne menej informativny a je zalozeny na
univerzélnych principoch (3) a je orientovany na
moznost otvoreného suhlasu pre viaceré projekty
v buducnosti, ktorych detaily nie si zname v ¢ase
darovania biologického materidlu (2). Pri ziskani IS si
velkid pozornost zasluhuju Specifické skupiny, ako
su deti, starsi ludia, mentalne zaostalé osoby, taz-
ko poraneni pacienti, Ucastnici Specifickych kultdr
a tradicif, etnickych skupin, a pod. (1, 3).

Nevyhnutnou poZziadavkou biobank je aj
anonymizacia darcov. Identifika¢né Udaje (meno,
priezvisko, rodné ¢islo) a biologické vzorky musia
byt zakddované jednym alebo dvoma $pecificky-
mi kédmi, medzi ktorymi je link (identifikovatelind
vazba).V extrémnych pripadoch sa odstrani link me-
dzi osobnymi idajmi (kddmi) a oznacenim vzoriek
a v buducnosti nie je moznd opatovna persondina
reidentifikacia, a tak vysledky z vyskumu, ktoré by
mohli ovplyvnit progndzu alebo terapiu, nemézu
byt poskytnuté darcovi.

Druhym extrémom je model otvoreného IS, pri
ktorom sa odstrani akdkolvek anonymita, sikromie
a utajenost (3).
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Otézka, ¢ivysledky vyskumu by mali byt po-
skytnuté darcovi, je predmetom kontroverznych
diskusii. Na jednej strane zéstancovia tvrdia, Zze
Ucastnici by mali mat profit z vysledkov vyskumu
a ziskané informacie by mohli byt vyuzité v na-
slednom individudlnom lie¢ebnom manazmen-
te. Na druhej strane sa odporcovia brania tym, Ze
prvoradym ciefom vyskumu je ziskanie novych
poznatkov a nie poskytovanie zdravotnej starost-
livosti, a ze vyskumné pracoviskd maju odlisné
Standardy ako klinické pracoviska (1). Podobne
nezodpovedanou zostdva otdzka zachytenia in-
cidentalnych nalezov pocas vyskumnych aktivit,
ktoré neboli diagnostikované v priebehu klinic-
kého vysetrenia (1). Ochrana tdajov a stikromia su
zakladnymi pravami, ktoré je potrebné zabezpe-
Cit pocas celého ¢asu uskladnenia biologického
materialu v biobanke, resp. aj nasledne. Vietky
0sobné Udaje musia byt zabezpecené pred ne-
ocakdvanym, nelimyselnym alebo zlomyselnym
pouZitim. Preto je velmi diskutovanou témou
Wlastnictvo”, resp. ,opatrovnictvo” Udajov
a biologického materidlu (1, 3).

Darovanie buniek a tkaniv je pre biobanking
dobrovolné a nevyplyvaju z neho ziadne financ-
né zavézky. Ide o dar, a preto pripravky vytvorené
z ludskych tkanfv a buniek by nemali byt chdpané
ako produkty alebo tovary (11 - 13).

Harmonizacia biobank

V sucasnosti su biobanky odlisné v Struktdre,
cieloch a dizajne. Preto je nevyhnutnd ich harmo-
nizacia, aby medzi jednotlivymi biobankami mohli
byt vymieriané relevantné informécie alebo vzorky.
Inymi slovami, harmonizécia predstavuje prepojenie
(sklbenie) SPP, zabezpecuje kompatibilitu metodold-
gif a ulahcuje synergizaciu prace. Pod pojmom har-
monizacie sU zahrmuté technolégie a procedury pre
charakterizaciu fenotypu, spracovanie biologickych
vzoriek, in vitro analyzy, kédovanie Udajov, protokoly
elektronickej komunikacie, ktoré st schopné zapajat
biobanky do spolo¢nej siete spolu s kompatibilny-
mi Struktdrami zalozenymi na etickych a pravnych
principoch (3, 4). Vyznam harmonizécie je aj v tom,
Ze kolekcie vzoriek st uskladnené roky alebo desat-
rocia a mnohokrét ,¢akaju” na zavedenie novych
vedeckych poznatkov, metodologif a technoldgif,
pomocou ktorych budu spracované. Musia byt teda
uchované takmer v ,nativnom” stave, aby bola za-
chovana vysoké kvalita molekulovych komponent.
Preto boli vydané odporucenia viacerych organi-
z&cii pre biorepositéria, napr. v Spojenych Statoch
americkych (Food and Drug Administration, Center
for Disease Control, American Association of Tissue
Banks, National Cancer Institute) a na medzindrod-
nej Urovni (International Society for Biological and

Environmental Repositories, OECD a International
Agency for Research on Cancer — IARC) (4).

Kli¢om pre Uspednu harmonizaciu su niektoré
spolocné faktory tykajuce sa Standardizécie proto-
kolov zahrnutych v manazmente kazdej biobanky.
Ide o Specifickti ontoldgiu, jednotné technologické
postupy a spracovanie a skladovanie vzoriek, spo-
lo¢né softvérové vybavenie pri analyzach, algo-
ritmy a spracovanie Udajov, kompatibilné vymenné
formaty a eticko-legislativne pravidla (4). V eurdp-
skom kontexte treba harmonizéciu chapat nie ako
odstranenie rozdielnosti medzi krajinami, ale ako
snahu o kompatibilizaciu, resp. minimalizaciu rozdie-
lov (11). V tomto su prikladom iniciativy BBMRI-ERIC
(Biobanking and Biomolecular Resources Research
Infrastructure — European Research Infrastructure
Consortium), ktoré poskytuju ,makké” mechanizmy
na podporu praktickej, etickej a legislativnej harmo-
nizacie v Eurdpskom biobankingu (11).

Kvalita

Kvalita biologickych vzoriek uskladnenych v bi-
obankéch je zaloZzend na zachovani molekulovej
a architektonickej integrity (5) a Uroven biomedi-
cinskeho vyskumu je od nej priamo zavisla. Preto
je skvalitnenie ¢innosti biobank nevyhnutnou po-
Ziadavkou sucasnosti. V rdmci predanalytickej fazy
boli identifikované rézne rizikové faktory, ktoré mézu
ovplyvnit kvalitu biologickych vzoriek. Tieto faktory
sa delia na tie, ktoré su pred dorucenim biologickej
vzorky do biobanky (,preaquisition phase”) a tie,
ktoré su navodené spracovanim vzorky v bioban-
ke (,acquisition phase”). V prvej faze maju velky
vyznam informécie o lie¢be pacienta pred odbe-
rom tkaniva (vplyv lieciv na kvalitu vzoriek — napr.
chemoterapia) a aj ,lag time”, t. j. ¢as od odberu az
po zmrazenie vzorky. V druhej faze mdze ovplyvnit
kvalitu vzorky charakter jej skladovania. Preto je velmi
délezité zodpovedné plnenie pracovnych proto-
kolov, v ktorych st detailne vypracované instrukcie
pre zber, spracovanie a skladovanie biologického
materialu. Kvalita biobanky viak nepozostava len
z perfektného spracovania a uchovavania vzoriek,
ale zavisi aj od kvality sprievodnych informécif,
Uroven ktorych méze ovplyvnit vysledky studif (4).
Preto je velkym prinosom iniciativa nemeckého
néarodného uzla (German Biobank Node BBMRI-
ERIC), ktory vytvoril manudl kvality orientovany na
samotné procesy spracovania, v ktorom st zahrnuté
zharmonizované SPP. Zaznamenané su vieobecné
poziadavky pre efektivnu kontrolu kvality a nielen
detailnd Specifikacia preanalytickych parametrov
(Quality management in German biobanks and
requirements for a QM Manual) (14).

S cielom objektivizacie kvality biobank bol vy-
tvoreny tzv. Bio-resource Research Impact Factor



(BRIF). BRIF predstavuje numerickd formu identi-
fikacie biobanky zalozent na posudeni viacerych
faktorov, ako su napr. hodnotenie kvality, troveri po-
skytovanych udajov, uzito¢nost, etické aspekty, licen-
cie, patenty, ekonomicky vplyv, akretidacie, Uroven
publikacnejaktivity,a pod. (5, 15). Na zéklade hladiny
BRIF sa m&Zu rozhodnut vedecké institdcie, z ktorej
biobanky budu Cerpat materil pre svoje aktivity.

Financné aspekty

Jednym z najvéznejsich a najproblematickejsich
aspektov je financovanie biobankingu, ktoré stvisf
s niekolkymi faktormi, najma s tazkostami podpory
a s vytvorenim konstantného a kompatibiiného
dihodobého financovania. Biobanking predstavuje
relativne mlady sektor mediciny, do ktorého vstu-
puju pripadni investori velmi opatrne (4). Sprava
biobank by mala byt transparentnd z hladiska ich
financovania a podpory (7), a kedze v sticasnosti su
biobanky zakladané a prevadzkované pre vedecky
vyskum, ich hlavnym zdrojom by mali byt financie
zgrantovych zdrojov. DalSie financovanie méze byt
realizované z verejnych, ako aj privatnych zdrojov
(napr. farmaceuticky priemysel), s ¢im vsak stvisf
aj otdzka komercionalizacie biobankingu, ktora by
mohla byt pre rozvoj biobankingu skodliva.

Spolupraca

Biobanky su velmi tUzko spaté s klinickymi
aktivitami, preto sa ich prevadzkovanie primarne
uskutocriuje na lokalnej Urovni v rdmci jedného
medicinskeho zariadenia. Aby sa naplnil vyznam
biobank, nevyhnutnym krokom je zapojenie do
uz existujucich sieti biobank, ¢o umozni ticast vo
vacsich klinickych studidch nevyhnutnych na reali-
zciu translacného vyskumu nddorovych ochorent.
V sUcasnosti Ziadne laboratérium, Ziadna institdcia
ani krajina nie s schopné pokryt celd problemati-
ku biobankingu, a preto ciefom je vytvarat medzi-
narodné multidisciplindrne kooperacie na vyvoj
a operacnu funkenost biobank (3). Touto cestou
je mozné ziskat velké subory materidlu a vytvorit
robustnejsiu a efektivnejsiu vyskumnu infrastruktdru
(4).Vyzaduje si to v3ak striktné dodrziavanie jednot-
nych SPP. Medzi najpouzivanejsie SPP patria po-
stupy vypracované konzorciom TuBaFrost (European
Human Frozen Tumour Tissue Bank) a odporucenia
OECD, ktoré su celosvetovo akceptované, su velmi
flexibilné, zarucuju kvalitu odoberanych vzoriek
azfskané vysledky vyskumu na takto spracovanych
a uskladnovanych vzorkéach su spolahlivé a repro-
dukovatené (7).

V podstate su dve zakladné stratégie spolu-
prace. Pri prvej ide o ,centralizovany” model, pri
ktorom su vzorky biologického materidlu z peri-
férnych miest odberu uskladnené v centralnom

depozitéri. Pri tomto modeli vyskumné skupiny
sa mozu dostat k vzorkdm len prostrednictvom
centralnej biobanky. Druhy model predstavuje tzv.
virtudlna biobanka’, pri ktorej vzorky ostévaju na
periférnych miestach, ale vietky informdcie v su-
vislosti s biologickymi vzorkami su v centrélnej
databaze (5).

Existuje velké mnozstvo biologickych a medi-
cinskych parametrov (typ ochorenia a liecby, ge-
neticky polymorfizmus, sprevadzajlice ochorenia,
Zivotny styl, etnické faktory, a pod.), ktoré ovplyvriuju
ochorenia u jednotlivcov, a tym sa klasickd choroba
akoby fragmentuje do niekolkych podjednotiek.
Preto je potrebné zozbierat stovky aZ tisice vzoriek,
aby boli vysledky studif relevantné a vyrovnali by sa
s biologickou diverzitou. Takto maju biobanky poten-
cidl znizovat rozdrobenost vyskumu a zvySovat
harmonizaciu v technickych, etickych a legislativ-
nych aspektoch vyskumu (11) a sti¢asne st financne
prinosné, pretoze redukuju duplikdciu podobnych
Studif (5). Problémom pri dodrZiavani Standardizacie
mabzu byt v niektorych krajindch rozdiely v terape-
utickych pristupoch a medicinskych zéznamoch.
Medzindrodna spolupraca v Eurdpe nardza na prob-
lémy transferu biologickych vzoriek cez hranice kra-
jin. Podla Odportcania Viyboru ministrov ¢lenskych
$tatov pre vyskum na biologickom materidli ludské-
ho povodu (13) by ,biologicky materidl a asociované
osobné data mohli byt prenesené do iného $tatu, ak
tento Stat zabezpediich primeranu ochranu” (Clanok
16). Niektoré krajiny ako napr. Madarsko a Estonsko
vsak nepovoluju transfer biologickych vzoriek do
zahranicia. Svédsko a Nérsko povoluju analyzu
vzoriek v zahranici, ale nedovoluju ich skladovanie
v zahrani¢nej biobanke dihsie, ako je potrebné na
dosiahnutie analyz. Na druhej strane Spanielsko
povoluje uvolnenie vzoriek (11).

Preto bolo dbleZité a nevyhnutné vytvorit
globalnu siet kooperujucich biobank. Prvou sietou
biobank v Eurépe bolo konzorcium EuroBioBank
(EBB), ktoré poskytovalo DNA, bunky a tkaniva na
vyskum zriedkavych ochorent. Toto konzorcium bolo
zaloZené v roku 2001 a bolo podporené Eurdpskou
komisiou ako projekt 5. rdmcového programu v roku
2003 (16).

V sticasnosti v Eurdpe tuto snahu zastreSuje
organizacia BBMRI (Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure). Vznikla v roku
2008 ako jeden z prvych projektov financovanych
7.rdmcovym programom Eurdpskej komisie, ktoré
vstUpili do pripravnej fazy cestovnej mapy (,road-
map”) ESFRI (European Strategy Forum on Research
Infrastructure). Na rozdiel od ostatnych infrastruk-
turnych celkov lokalizovanych na jednom mieste
je BBMRI prikladom distribuovanej infrastruktury,
ktora svojim charakterom dihodobej efektivnej in-
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frastruktdry umozniuje eurépskym vedcom byt kon-
kurencieschopnymi na globalnom trhu vyskumu (9).

Uz v priebehu prvych troch rokov BBMRI nardst-
lo do 54-¢lenného konzorcia s viac ako 225 asocio-
vanymi organizaciami (prevazne biobankami) z 30
krajin, ¢im sa zaradilo medzi najvacsie vyskumné in-
frastrukturalne projekty v Eurépe. Tato infrastruktura
ma vyvinuté najlepsie pravidla na ochranu Udajov,
ich anonymizaciu a bezpecnost (17).

V roku 2009 bol zavedeny novy riadiaci na-
stroj EU pre vedu — ERIC (European Research
Infrastructure Consortium) a v novembri 2013 bo-
la etablovand spolo¢na organizéacia — BBMRI-ERIC
pre biobanking, so sidlom v rakuskom meste Graz.
Cielom BBMRI-ERIC je zaloZit a rozvinut paneurdpsku
infrastruktdru populacnych a na chorobu oriento-
vanych biobank a biomolekulovych zdrojov, ¢im sa
vytvoria predpoklady na vysokokvalitny biologicky
a medicinsky vyskum. M4 za za Ulohu redukovat
spominanu fragmentéciu biomedicinskeho vysku-
mu cestou harmonizacie procedur zavadzanim
spolo¢nych standardov a podpory spoluprace na
vysokej Urovni. Vyznamna je aj podpora BBMRI-ERIC
krajindm s menej rozvinutym biobankingom. BBMRI-
ERIC je zéroven eurdpskou Castou celosvetovej siete
centier s biologickymi vzorkami (Global Biological
Resource Centres Network). O spolupracu s BBMRI
sa z verejného sektora zaujimaju najma akademicki
vyskumnici (moznost ziskania kolekcif biologickych
vzoriek cez webové kataldgy, plédnovanie medzing-
rodnych prospektivnych $tudif), ale aj biobankeéri
(SPP, poradenstvo pri manazovani kontroly kvality,
ELSI, redukcia finan¢nej zataze) a medzindrodné
anarodné organizacie (zdujem o biomedicinsky vy-
skum, biosekuritu a hodnotenie efektivity zdravotnej
starostlivosti). Zo sikromného sektora o spolupracu
s BBMRI prejavuju zaujem farmaceuticky priemysel
(hladanie novych terapeutickych ciefov, redukcia
nékladov pri vyvaoji liekov, a pod.), diagnosticky
priemysel (Standardizacia preanalytickych proce-
sov, testovanie novych —omics technoldgif), bio-
technologicky priemysel (rozvoj biobankingovych
servisov) a priemysel zaoberajuci sa spracovanim
biologického materidlu (BBMRI-ERIC je strategicky
partner pre firmy zaoberajuice sa kryotechnoldgiou,
roznymi vyskumnymi reagenciami, databazami, bez-
pecnostou Udajov a biosekuritou) (9).

Ako sa stat ¢lenom alebo pozorovatelom
BBMRI-ERIC?

Podla Stanov BBMRI-ERIC sa moézu stat ¢lenmi
alebo pozorovatelmilen $taty a/alebo medzividdne
organizacie. Ziadost na vstup musi byt podpisana
vlddnou autoritou (napr. ministrom zdravotnictva
alebo skolstva a vedy) a mala by obsahovat nomi-
naciu osoby, ktord bude narodnym koordindtorom.
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Obrdzok 2. Poloautomaticky pristroj na tvorbu
tkanivovych mikroereji, ktory sa vyuziva na Onko-
logickom Ustave svétej Alzbety, s. 1. 0., v Bratislave

V principe sa moze stat ¢lenom ktordkolvek krajina,
ale ur¢ité limitacie hlasovacich prav existuju pre
krajiny, ktoré nie st ¢lenmi EU. Na druhej strane, po-
zorovatelské krajiny sa mézu zUcastnovat na diskusii,
ale nemaju hlasovacie prava a su vyli¢ené z rozho-
dovacich konani. BBMRI-ERIC ma dnes 16 ¢lenov
(Rakusko, Belgicko, Ceské republika, Estonsko, Finsko,
Francuzsko, Nemecko, Grécko, Taliansko, Litva,
Malta, Holandsko, Polsko, Svédsko, Velk Britania
a Nérsko) a 4 pozorovatelov (Svajciarsko, Cyprus,
Turecko a IARC/WHO). Zhromazdenie ¢lenov kazdy
rok prijima Pracovny program a upravuje vnutorné
pravidla (9).

Ocakdva sa, ze v roku 2016 poziadaju o ¢lenstvo
v BBMRI-ERICT tri, resp. Styri Staty. Tento rok sa me-
dzi ¢lenov BBMRI-ERIC dostalo Norsko ako jedind
krajina, ktora nie je v EU. O plné ¢lenstvo poZiadali
aj Polsko a Litva, ktoré boli nedavno prijaté za plnych
¢lenov. Nérsko bolo najprv pozorovatelom dva roky.
V Norsku maju registrovanych celkovo 228 klinickych
biobank, z ktorych absolutna vécsina je populac-
ného typu. Siet tychto biobénk obsahuje viac ako
10 miliénov darcov. V priebehu predchadzajuceho
roku bolo zich najvac¢sej populacnej biobanky ge-
notypizovanych takmer 150 000 vzoriek (14).

BBMRI-ERIC md svoju organizacnu Struktury,
ktord je tvorend exekutivnou a deciznou ¢astou
aoperativnymizlozkami. Na cele exekutivnej zlozky
je vieobecny riaditel spolu s ndrodnymi koordinator-
mi a riaditelmi spolo¢nych servisov (Management
Commitee). Decizna zlozka pozostava zo zhromaz-
denia ¢lenov (Assembly of Members) spolu s financ-
nym vyborom a spravnou radou, ktoré prijimaju od-
porucenia Vedeckého a etického poradného zboru
(Scientific and Ethical Advisory Board). Na operativ-
nej Urovni pracuju Nérodné uzly, Spolocné servisy
(Biobanky, ELSI a [T servisy). Nezavislou zloZkou su
pozorovatelia (Stakeholder Forum), ktori kontroluju
¢innost najma exekutivy (9).

Clenmi BBMRI-ERIC su teda krajiny (clen-
sky $tat EU, asociované krajiny a tretie krajiny
so suhlasom ,Regulation n723/2009") a medzivladne
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organizacie, ktoré podpisu zmluvu s BBMRI-ERIC.
Roc¢ny clensky poplatok je tvoreny pausalnym
poplatkom, ktory je 25 000 eur pre krajiny nad tri
miliény obyvatelov, a variabilnej zlozky, ktord je od-
vodend z percentudlneho podielu HDP prislusnej
krajiny. Status pozorovatela je poskytnuty na obdo-
bie maximalne troch rokov a tieto krajiny platia 30 %
pIného ¢lenského prispevku. V kazdej krajine, ktord je
¢lenom alebo pozorovatelom BBMRI-ERIC, ¢innost
narodnych biobdnk koordinuje tzv. Narodny uzol
(organizacny uzol), ktory predstavuje biobanku pri
akademickych, nemocni¢nych alebo vyskumnych
institucidch a tento uzol usmerriuje narodné aktivity
s aktivitami BBMRI-ERIC, implementuje Standardy
a kontroly kvality, podiela sa na vyskumnych pro-
jektoch, alokuje poziadavky na ndrodnej drovni,
reguluje legalnu vymenu vzoriek a Udajov a podiela
sa na internych a externych edukacnych aktivitach
pri biobankingu. Kazdy Narodny uzol ma svojho
riaditela (ndrodny koordindtor), ktory je vymeno-
vany autoritou ¢lenského $tatu (9). Kazdd biobanka
v BBMRI-ERIC zaznamenava ,minimum data set”,
v ktorom su Udaje identifikujice biobanku, udaje
opisujuce studiu a Udaje charakterizujuce subjekty/
pripady/vzorky v biobanke (9).

Plany BBMRI-ERIC na tento rok

V priebehu roku 2016 bol spusteny projekt
ADOPT BBMRI-ERIC financovany programom EU
Horizon 2020. Pojde o vytvorenie kolekcie 10 000
karcinémov hrubého ¢reva. Na tomto stbore budu
rieSené niektoré medicinske problémy, napr. hod-
notenie individudlneho rizika pre Il. stadium, ktoré
si vyzaduje optimalizaciu liec¢by. Za tymto Ucelom
je nutné vytvorenie lepsieho IT a ELSI servisu, kto-
ry bude harmonizovat ¢innost 21 partnerov zo 17
¢lenskych krajin BBMRI-ERIC (9).

Aka je situacia s biobankingom na
Slovensku?

Podla znalosti autorov je na Slovensku ofici-
alne na Ministerstve zdravotnictva Slovenskej
republiky zaregistrovand len jedna nadorova
tkanivova biobanka, ktora je pri Onkologickom
Ustave svatej Alzbety, s. 1. o, v Bratislave (OUSA).
Pripravovala sa niekolko rokov a do prevadz-
kovej formy bola uvedend v juni roku 2012
(6, 18). Okrem nej je na Slovensku niekolko nere-
gistrovanych nddorovych depozitarov, najma pri
akademickych institdciach, napr. pri JLF UKv Martine.
V nadorovej tkanivovej biobanke OUSA bolo do
konca roka 2015 celkovo ulozenych 4 415 vzoriek
od 964 pacientov. Viac ako polovicu vzoriek tvorf
nadorové tkanivo a ostatna Cast je zastlpena ne-
nadorovym tkanivom zo vzdialenych ¢asti resekatu,
resp. prechodu medzi nddorovym a nenddorovym

tkanivom. Viac ako Styri patiny vzoriek st vzorky z pri-
padov s karcindmom prsnika, ostatné su od pacien-
tov s karcindmom kolorekta, resp. z inych nadorov
(gynekologické, neuroblastomy a pod.). Navyse pri
biobanke OUSA v roku 2016 zacalo vytvéranie de-
pozitov nadorovych vzoriek z karcinému prsnika for-
mou tkanivovych mikroereji vdaka podpore Nadacie
Vyskum rakoviny (obrézok 2). Vytvorenie ndrodného
uzla afungujucich lokalnych biobank s adekvatnym
profesijnym profilom ich pracovnikov zdsadnym
sposobom urychli a zlepsi kvalitu vedeckého vy-
skumu na Slovensku. V st¢asnosti navrhy projektov
v oblasti biomediciny vo vyzvach APVV alebo VEGA
maju takmer bez vynimky v harmonograme pro-
jektu poloZku zber biologického materidlu, pricom
nejde o prospektivne studie. V optimalnom pripade
vykonanie konkrétnej analyzy na niekolkych desiat-
kach alebo stovke nadorovych vzoriek by mohlo
trvat rddovo dni a nie vela mesiacov ¢i rok a viac.

Ako dalej na Slovensku?

Podla vzoru Ceskej republiky a Norska bude
potrebné vytvorenie Narodného uzla, ktory bude
koordinovat vznik dalSich biobank pri akademic-
kych, resp. vyznamnych onkologickych institiciach
napr. v Martine, Banskej Bystrici a v Kosiciach. Na
tychto pracoviskdch bude potrebné zabezpecit
biotechnolégie (napr. Uloziska na baze tekutého
dusika, zariadenia na viabilnl konzervéciu buniek,
zariadenia na izolaciu a na kvantifikaciu DNA a RNA)
3, samozrejme, IT vybavenie. Hlavnymi prioritami je
vytvorenie spolo¢nych SPP a zaloZenie Spolo¢ného
registra s IT prepojenim medzi jednotlivymi bioban-
kami. Predtym musia byt vypracované ELSI, ktoré
budu akceptovat narodné aj v EU platné legislativne
kritéria podla vzoru BBMRI-ERIC. StibeZne s vytvore-
nim Narodného uzla by SR mala oficidlne poziadat
BBMRI-ERIC 0 miesto pozorovatela a ndsledne ¢lena
BBMRI-ERIC.

Samozrejme, tieto aktivity nie je mozné realizo-
vat bez intenzivnej a konstruktivnej diskusie s de-
ciznymi Struktdrami viadneho aparétu, pretoze pre
vstup krajiny do BBMRI-ERIC je nutné podpisanie
vladnou autoritou.

Zavery

V sticasnosti su biobanky klti¢ovym zdrojom pre
genomicky, proteomicky a metabolomicky zame-
rany vyskum, ¢im sa stali indtitdciami na ziskavanie
informécif o biomarkeroch ochoreni a objavovanie
novych ,targetov” pre lieky. KedZe zabezpecuju
uskladnenie biologického materidlu do budticnos-
ti, vytvaraju podmienky na uplatriovanie novych
poznatkov na archivovanom materiali a moznosti
korelacie vysledkov molekulovo-genetickych ana-
lyz s informéciami o prezivani pacientov. Uvedeny



prehlad problematiky poukazuje na nevyhnutnost
vytvorenia a rozvoja biobankingu na Slovensku za-
loZeného na kritéridch infrastruktiry BBMRI-ERIC. Je
podstatna aj popularizacia biobankingu v povedomi
obcanoy, ktorf nie su informovani o ich vyzname
pre rozvoj vedy a vyskumu. Treba si uvedomit, ze
aj ked dnes su biobanky nastrojom pre vyskum,
v buducnosti budu poZiadavkou medicinskej praxe,
a preto by sme mali byt na to pripraven.
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