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Biobanky oznacuju kolekcie biologickych vzoriek alebo genetickych dat uréenych na vyskumné acely. Su klucové pre
biomedicinsky vyskum, klinické skusky a prirodné vedy, najma s rozvojom ,,omics“ disciplin a elektronickych databaz.
Biobanky su nevyhnutné pre pokroky v personalizovanej a preventivnej medicine. Existuju rézne typy biobank - od
akademickych az po komeréné — pricom akademické biobanky tvoria priblizne 95 % vSetkych a zohravaju zasadnu ulohu vo
vyskume. Organizacie ako ISBER (International Society for Biological and Environmental Repositories) a BBMRI-ERIC
(Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure — European Research Infrastructure Consortium) podporuju
Standardizaciu a kvalitu biobankovania. Eurépa, ktord patri k lidrom v oblasti biobankovania, ¢eli viacerym vyzvam, vratane
etickych, pravnych a socialnych otazok. Na zabezpecenie kvality a udrzatelnosti biobankovania st potrebné jasne definované
postupy, Standardy a adekvatne financovanie, ¢o predstavuje klu¢ovu tému odbornych seminarov a konferencii. Slovensko,
ktoré zatial nie je plnohodnotnym ¢lenom BBMRI-ERIC, pracuje na vytvoreni narodnej biobankovej siete.
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Biobanking in Slovakia and its challenges
Summary

Biobanks are collections of biological samples or genetic data intended for research purposes. They are crucial for biomedical
research, clinical trials, and the life sciences, particularly with the advancement of “omics” disciplines and electronic
databases. Biobanks are essential for progress in personalized and preventive medicine. There are different types of biobanks,
ranging from academic to commercial, with academic biobanks accounting for approximately 95% of all biobanks and playing
a key role in research. Organizations such as ISBER and BBMRI-ERIC promote standardization and quality in biobanking.
Europe, whichis a global leaderinthe field, faces several challenges, including ethical, legal, and socialissues. Clearly defined
procedures, standards, and sustainable funding are needed to ensure both the quality and long-term viability of biobanking,
and these remain key topics at workshops and conferences. Slovakia, which is notyet a full member of BBMRI-ERIC, is working
towards establishing a national biobanking network.
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Termin ,biobanka“ bol prvykrat pouzity v roku 1996 v Delenie biobank, medzinarodné organizacie a normy
publikacii, ktord skimala ulohu oxidaéného poskodenia
DNA ako nezavislého rizikového faktora pri rakovine, a
oznacoval vyuzitie ludského biologického materialu (1).
Odvtedy sa tento pojem pouZziva na oznacenie akejkolvek
kolekcie biologickych vzoriek alebo ludskych genetickych

dat vhodnych na vyskumné ucely. Oblast biobankovania

Existuje Siroké spektrum biobank, od S$pecializujucich sa
na vyskum konkrétneho ochorenia, cez projektové, az po
komeréné biobanky a najnovSie aj virtualne biobanky.
Priblizne 95 % vSetkych biobank tvoria akademické
biobanky, ktoré zohravaju klu€ovu ulohu vo vyskume na
univerzitach. Nasleduju sukromné, komeréné biobanky

sa neustale rozvija a stala sa klu€ovym nastrojom
biomedicinskeho vyskumu, klinickych §tudii a prirodnych
vied. Vyznamny pokrok v tejto oblasti priniesol rozmach
»omics“ disciplin, ako su genomika, transkriptomika a
proteomika, ako aj moznost vytvarat rozsiahle
elektronické databazy uchovavajiuce velké mnozstva
Strukturovanych dat. Dostupnost rozsiahlej zbierky
pacientskych vzoriek s prisluSnymi datami je dnes
kritickou poziadavkou pre rozvoj biomedicinskeho
vyskumu a klinickych skasani a zaroven predstavuje
zaklad personalizovanej a preventivnej mediciny (2).

orientované najma na poskytovanie vzoriek pre klinické
skusanie (3).

Vyznamnu ulohu pri podpore ¢innosti biobank, ako aj pri
rieSeni metodologickych a etickych vyziev, zohravaju
medzinarodné organizacie (4). ISBER (The International
Society for Biological and Environmental Repositories)
podporuje inovacie, rozvoj infrastruktury a vzdelavanie v
oblasti biobankovania a Standardizuje pristupy v tejto
oblasti. Jej hlavhou ulohou je tvorba smernic
garantujucich vysoku kvalitu vzoriek pre buduci vyskum.
Dokument ISBER Best Practices: Recommendations for
Repositories uvadza najuspes$nejSie postupy riadenia
vzoriek vratane zberu, dlhodobého skladovania,
vyhladéavania a distribucie (5).
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Dalsou vyznamnou organizédciou je BBMRI-ERIC
(Biobanking and Biomolecular Resources Research
Infrastructure - European Research Infrastructure
Consortium), ktorej ulohou je spravovat zoznam
eurépskych biobank a poskytovat podporu
novovznikajucim biobankam v oblasti manaZmentu
kvality, informa&nych technolégii a ochrany osobnych
uUdajov (GDPR). V sucasnosti je do BBMRI-ERIC
zapojenych 20 krajin EU, pri¢om najvaési poéet biobank sa
nachadza v Spojenom kralovstve, Svédsku, Holandsku,
Francuzsku, Taliansku a Nemecku (6). Slovensko zatial nie
je plnohodnotnym ¢lenom BBMRI-ERIC, figuruje vSak v
pozicii ,pozorovatela® a planuje vstupit do tejto eurdpske;j
siete.

S cielom zabezpedit konzistentnost pri sprave vzoriek a dat
implementovali niektoré eurépske biobanky QMS (Quality
Management System) na zaklade normy ISO 9001:2015.
Tento systém vSak nepriniesol dostatocny efekt v oblasti
Standardizacie. Za kluc¢ovy milnik v harmonizacii
biobankovacich postupov na medzinarodnej Urovni sa
preto povazuje norma ISO 20387:2018 (ISO 20387:2018
»Biobanking — General requirements for biobanking®). Jej
vSeobecnym Ucelom je zabezpecit dostupnost
biologického materialu, ktory garantuje
reprodukovatelnost  a porovnatelnost  vysledkov
vedeckého vyskumu prostrednictvom Standardizacie
jednotlivych procesov biobankovania, od odberu,
transportu a spracovania, az po skladovanie a vydanie
vzoriek tretej strane (7).

Biobankovanie na Slovensku

Slovenska republika sa postupne etabluje na oblasti
biomedicinskeho vyskumu zahffajiceho biobankovanie.
Na zaklade Stratégie vyskumu a inovacii pre inteligentnu
Specializaciu Slovenskej republiky 2021 - 2027 (SK RIS3
2021+) bola v ramci domény Zdrava spolo¢nost vytvorena
iniciativa Narodnej biobankovej siete. Jej cielom je
vybudovat funkénd narodnu siet biobank, implementovat
procesy biobankovania do slovenskej legislativy,
dobudovat technické a technologické zazemie na
uchovavanie vzoriek a nastavit Standardy v sulade s
normou ISO 20387:2018. Takto ma vzniknut spolo¢na
platforma pre realizaciu Spickového vedeckého vyskumu.

Jednou z biobank zapojenych do tejto siete je Biobanka
pre nadorové a zriedkavé ochorenia, ktord je
Specializovanym  vedecko-vyskumnym  pracoviskom
Jesseniovej lekarskej fakulty Univerzity Komenského v
Martine (8).

Dalsou vyznamnou biobankou je MEDIXBANK, ktora
funguje od roku 2020. Rozvijala sa vdaka spolupraci s 27
klinikami, 84 lekarmi z 12 medicinskych odborov a 4600
dobrovolnymi darcami. Vedeckej komunite ponuka
takmer 30 000 vzoriek krvi, tkaniv, DNA a inych
biologickych materidlov. Primarne sa zameriava na
civilizacné ochorenia, ako su diabetes mellitus a zapalové
ochorenia Ccriev, ale poskytuje aj kolekcie vzoriek

nadorovych a infekénych chordb. Doteraz bolo vydanych
takmer 3 000 vzoriek a prislusnych dat slovenskym i
zahraniénym vedcom na ucely biomedicinskeho vyskumu.
MEDIXBANK vyuziva biobankovy softvér OpenSpecimen,
vyvijany v spolupraci s poprednymi biobankami sveta.
Tento softvér sa pouziva v celom procese, od naboru
pacienta az po vydaj vzoriek. Kvalitu prace so systémom
zabezpecuju pravidelné Skolenia laboratornych
pracovnikov aj lekarov zapojenych do vyskumnych Stadii

9).

Vyzvy biobankovania

Eurépa vedie biobankovy trh a v roku 2023 predstavovala
trhovy podiel priblizne 35,16 % s hodnotou 27,07 miliardy
USD (10). Napriek neustalemu progresu ¢elia biobanky
mnohym vyzvam - predovsetkym etickym, pravnym a
socialnym otazkam. Okrem tychto otazok je potrebné brat
do uvahy aj dalSie aspekty, ako je infrastruktura
(spracovanie a skladovanie vzoriek) a Standardizované
operacné postupy (zhromazdovanie, primarne
spracovanie, anotacia, vydaj, distriblicia a sledovanie
vzoriek).

Neoddelitelnou sucastou biobankovania je sprava
vSetkych suvisiacich udajov, tzv. minimum data set (MDS),
ktory zahfha klinické informacie (patoldgia, liecba,
vysledky), strukturu databaz a informacnych systémov,
informovany suhlas pacienta, nastroje na spravu
inventdra a vyhladavanie vzoriek. Ochrana udajov a
stikromia je zakladnym ludskym pravom a musi byt vzdy
garantovana. Darcovia vzoriek pre bududci vyskum
ocakavaju kontrolu nad svojimi osobnymi udajmi, ktoré
maju zostat déverné. Ochrana dat preto zahfna technické
a bezpecnostné opatrenia, ktoré brania ich zneuzitiu a
zabezpeCuju presnost. V biobankdch je navySe
problematika vlastnictva osobnych udajov komplexna,
kedZe zahfna rézne zainteresované strany (11).

Medzi dalSie problémy biobankovania patria aj narodné
politiky, ekonomické modely (zdroje financovania,
poplatky za vyuzivanie, duSevné vlastnictvo), modely
spravy a vzdelavania vSetkych zainteresovanych stran -
darcov, vyskumnikov, grantovych agentur, inStitdcii
uchovavajucich vzorky ¢&i etickych komisii (12). Zdroje
financovania a samotna udrzatelnost biobanky su dnes
hlavhou témou rbéznych seminarov a konferencii.
Udrzatelnost bola aj jednou z hlavnych tém na
»Eurépskom tyzdni biobankovania“ (Europe Biobank
Week Congres 2024) vo Viedni (13). Ugastnici konferencie
sa zhodli, ze pre uspeSnu buducnost biobank je
nevyhnutné vytvarat jasne definovand marketingovu
identitu, vypracovat realisticky biznis plan a vyuZivat
externé zdroje financovania z grantovych schém.
Délezitost jasne definovanej identity biobanky a vizia v
podobe biznis planu su navySe jasne definované aj v novej
ISO norme.
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Zaver

Od prvého pouzitia terminu ,biobanka® preslo takmer 30
rokov a biobankovanie sa stalo klu€¢ovym nastrojom v
biomedicinskom vyskume, klinickych skuskach a
personalizovanej medicine. Vyznam biobankovania
vzrastol najma s rozmachom ,,omics“ vied. Rozvoj a vznik
novych biobank vSak prinaSa nové otazky v oblasti
Standardizacie, harmonizacie postupov a udrzatelnosti.
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