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1 Ucel dokumentu

Vystavenie ludského organizmu chemickym latkam moze spdsobit rézne ochorenia podla
typu chemickej latky. Pritom v niektorych pripadoch je prevencia takychto ochoreni
v populdcii pomerne jednoducha —staci len odstranit neziaducu latku zo Zivotného prostredia
alebo udrzat Uroven expozicie pod prahovou davkou, pri ktorej sa neocakava Ziadny ucinok.
Na Slovensku sa pravidelne vykonava monitoring zloZiek Zivotného prostredia, pitnej vody
alebo cudzorodych latok v potravinach. Avsak je k dispozicii len niekolko priamych dékazov
o kontakte populdcie s danou chemickou latkou cez analyzu jej vyskytu vo vzorkdach
biologického materidlu ¢loveka. Takyto typ dokazov mozno ziskat prostrednictvom ludského
biomonitoringu, ktory sa vykondva pomocou postupov a infrastruktury biobanky, avsak na
Slovensku nie je zavedeny na beinU populaciu systematicky (na rozdiel od expozicii
zamestnancov v pracovnom prostredi). To znamena, Ze Udaje sa ziskavaju vdaka
angazovanosti UVZ v réznych projektoch medzindrodného a narodného charakteru. Ludsky
biomonitoring vo vztahu k chemickym latkam pritom poskytuje ovela realistickejsiu analyzu
ako iba kvantitativne stanovenie kontaminacie zloZiek Zivotného prostredia chemickymi
latkami, pretoZe odraZza redlne zataZenie organizmu sledovanou chemickou latkou. To
znamena, Zze mnohé chemické latky sa v prostredi mozu nachadzat v nizkych koncentraciach,
ale maju schopnost bioakumulovat sa, ¢oho nasledkom mdze byt ich vysoka koncentracia v
ludskom organizme. Cize ludsky biomonitoring zohladriuje vietky cesty expozicie z prostredia
(inhalacna, ordlna, dermalna), a tym nam poskytuje nenahraditelné informacie o zatazi
organizmu ¢loveka chemickymi latkami. Realizacia takého pristupu je vSak finan¢ne a ¢asovo
velmi ndrocna, preto este doteraz nenasla pozitivnu politicki odozvu.

Ucelom tohto dokumentu je preto vytvorit podklad pre ziskanie $irokej podpory rozvoja
[udského biomonitoringu a definovat podmienky pre vytvorenie a spravu biobanky, ¢o
obnasa:

e Definovanie procesov biobanky,

e Nastavenie pravomoci a kompetenc¢ného modelu,

e Definovanie kapacitného zabezpecenia,

e Definovanie spoluprace a povinnosti,

e Definovanie materidlovo-technologického zabezpecenia.

Dokument sa bude dalej venovat tomu, ako implementovat [udsky biomonitoring a nasledne
ako vyuzit infrastruktiru biobanky aj na dalSie ucely okrem ludského biomonitoringu.
Dokument tiez poskytne prehlad réznych typov biobank, ktoré vo svete existuju. Snahou
dokumentu bude tiez podporit iniciativu prepojenia réznych narodnych biobank a vytvorit
jeden pristupovy bod s datami a informaciami o tychto biobankach. V neposlednom rade
dokument popise mozZnosti, ako sa zapojit do eurdpskej siete biobank a ako nadviazat
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inSpirativne vyskumné spoluprace. Diskutovanou témou bude aj to, ako organizacne zastresit
biobanku — aka entita bude za jej budovanie zodpovedna a kto bude moct vyuZzivat jej zdroje.
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2 Uvod

Dokument 1.5.5, venujuci sa vytvoreniu platformy Centra vyskumu a vyvoja, odporucil
sustredit sa na nasledujtice zasadné témy pre vyskum:

e Patogény a ich vplyv na ludsky organizmus - vyznam tejto témy zasadne vzrastol pri
aktualnej pandémii COVID-19,

e Prevencia a lie¢ba ochoreni, ktora zohladnuje variabilitu génov jednotlivca, vplyv
Zivotného prostredia a Zivotného Stylu,

e Vplyv Zivotného prostredia na zdravie deti,

e \VyuZitie potencidlu datovej vedy — vypoctovych a kvantitativnych odborov — na
zvySenie pozitivneho vplyvu a efektivity vyskumu verejného zdravotnictva.

Ako zaklad pre ,state-of-the-art” vedecku infrastruktiru, ktord v plnej miere podpori vyssie
uvedené vedecké témy a poskytne zdroje pre datovu vedu, méze sluzZit prave navrhovana
biobanka. Biobanka obsahuje vzorky biologického materialu ludského aj iného povodu, ako
napriklad tekutiny, tkaniva alebo baktérie. Tieto vzorky su prepojené s datami popisujucimi
histériu vzoriek, metddy odoberania vzoriek a prace s nimi, a analyzu vysledkov. Tieto vzorky
moZno potom pouZivat vo vyskumnych projektoch na ziskavanie poznatkov o vplyve
chemickych latok na ludsky organizmus a na vyvoj novych terapii a technoldgii. Biobanka
moze tiez predstavovat sofistikovanu struktirovand databazu dat o zdravi a biomarkeroch
konkrétnych pacientov, ktori tieto data poskytuju bud dobrovolne, na zdklade suhlasu, alebo
su tieto data zbierané cez poskytovatelov zdravotnej starostlivosti na zaklade platnej
legislativy.

Pritomnost réznych nebezpecnych chemickych latok a ich metabolitov v naSom organizme
aich vplyv na nase zdravie su stale z velkej miery nepreskimané. Vedecky pristup, ktory
umoziuje hodnotenie toho, do akej miery sa tieto faktory Zivotného a pracovného prostredia
dostdvaju do nasich organizmov, v akom rozsahu sme im vystaveni a ako vplyvaju na nds
organizmus, sa nazyva ludsky biomonitoring (takzvany ,human biomonitoring®). Ludsky
biomonitoring dokaze poskytnut uZitocné informacie o pdsobeni Zivotného prostredia na
[udsky organizmus ako aj o moZnych zdravotnych rizikach, a to vdaka meraniu koncentracie
prirodzenych alebo syntetickych latok vo vzorkach biologického materialu ¢loveka:

e [udskych tekutinach ako krv, mog¢, sliny a materské mlieko,
e Tkanivach ako vlasy, nechty, tuk a kosti.

Samotny ludsky biomonitoring dokaze spolahlivo poskytnut velmi presnd informaciu
o celkovom vystaveni jednotlivca vybranym vplyvom Zivotného prostredia v danom case,
kedZe kombinuje vela zdrojov a ciest, ako sa externé latky dokazu dostat do ludského
organizmu. Avsak uZ neumozfiuje priamociaro vyhodnotit, aké rizika predstavuje toto
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vystavenie pre ludské zdravie, predovsetkym aké kombindcie a Urovne vystavenia su
nebezpecénél. Pre tento Ucel je potrebné kombinovat [udsky biomonitoring s inymi metédami.
Velky prinos ludského biomonitoringu je vsledovani Uspesnosti verejnych politik na
znizovanie vystavenia populdcie nebezpecnym ldtkam, a mozno ho povaZovat za sucast
datami riadeného procesu lepsej regulacie (konkrétne posudzovania vplyvu regulacie).
Prikladom uUspesného informovania lep3Sej reguldcie vdaka ludskému biomonitoringu su:

e Slovensko:

o Monitorovanie jodurie v populdcii deti v predskolskom a starSom Skolskom

veku a ich matiek, na zaklade ktorého sa reguluje obsah jédu v jedlej soli.
e Nemecko:

o Znizenie rizika spojeného s aplikaciou amalgamovymi plomb u zubnych
lekarov, obzvlast u deti,

o Znizenie kontaminacie populacie tazkymi kovmi prostrednictvom pitnej vody
reviziou Nemeckého nariadenia o pitnej vode.

e Spanielsko:

o Program BIOAMBIENT.ES (2008-2010) predstavuje prva Studiu ludského
biomonitoringu na narodnej Urovni. Prvé vysledky tohto programu odhalili, Ze
v Spanielskej populacii su vyssie hladiny ortuti a tieto hladiny s podobné
vtych eurdpskych narodoch, ktoré konzumuji vysoké mnoistvo ryb
a morskych plodov.

e Belgicko:

o Fldmsky program biomonitoringu bol sucastou prieskumu zdravia a bol
vykonany v 8 roznych regiénoch. Vysledky posledného desatrocia tohto
programu podnietili Agenturu pre verejny odpad zvysit mieru zberu odpadu
obsahujuceho pesticidy. Dovodom bola zvysena Uroven zakdzanych pesticidov
v krvi vidieckej populacie.

Dlhodobou viziou biobanky by vsak malo byt nielen umoznit ludsky biomonitoring, ale aj
podporit vyskum, zlepsit prevenciu, diagnostiku i liecbu mnohych zavainych a Zivot-
ohrozujucich ochoreni, vratane nadorovych, srdcovo-cievnych ochoreni, diabetu,
osteopordzy, depresie, demencie a podobne. Na zlepSenie diagnostiky a liecby sluzia aj
narodné registre pacientov s danymi ochoreniami, ktoré vznikaji priamo nahlasovanim
pripadov od lekarov v systéme poskytovania zdravotnej starostlivosti. Biobanka v kontexte
verejného zdravia vSak informacie v registroch rozSiruje o data, ktoré odzrkadluju vplyv
prostredia a Zivotného Stylu na fudsky organizmus a vznik ochoreni. Takéto data sa nezbieraju
v systéme poskytovania zdravotnej starostlivosti, ale mimo neho — cast tychto dat zbieraju
samotné Regionalne Urady verejného zdravotnictva. V buducnosti bude potrebné rozsirit zber

1 zdroj: http://www.eu-hbm.info/cophes/human-biomonitoring
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tychto dat tak, aby sme ziskali komplexny obraz o faktoroch Zivotného a pracovného
prostredia ako aj o kvalite vzduchu, vody a dalSich komodit.
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3 Mozné pristupy k budovaniu biobanky

Rozsah vzoriek a dat, ktoré mozno zbierat o ludskom organizme a Zivotnom a pracovnom
prostredi s ohladom na prevenciu a zdravie obyvatelstva, je enormny. Preto je klucové
nastavit si spravne ocakavania od biobanky — na aké ucely ju chceme vyuzivat a akym
pouzivatelom ma byt adresovana. Prave rozsah vzoriek je kli¢ovou charakteristikou, ktora
odliSuje dva zakladné pristupy k biobankingu:

e Biobanky velkého rozsahu, zbierajuce vzorky vo velkom meradle, sa vyuZivaju na
dlhodobé panelové molekuldrne epidemiologické vyskumy. Tento typ biobank vznikol
len nedavno.

e Biobanky malého rozsahu su zaloZzené pre Specifické vyskumné projekty, ako na Studie
kontrolované konkrétnymi pripadmi. Tento typ biobdnk sa stal viac-menej normou.
Vacsina tychto biobank obsahuje len niekolko tisic vzoriek. Takouto biobankou
disponuje aj UVZ a uchovavaju sa v nej napriklad vzorky biologického materidlu z
projektu DEMOCOPHES?. Napriek ich ré6znemu vyskumnému zameru a limitovanej
mozZnosti nachadzat Statisticky vyznamné vysledky hypotéz, su aj tieto malé projekty
velmi cennym vedeckym zdrojom, ktory je komplementarny k biobankdm velkého
rozsahu. Z tohto dévodu organizacie po celom svete hladaju spésoby ako prepojit
vzorky tychto biobank malého rozsahu pod jednu zastresujucu platformu.

Nasledujuca Cast predstavuje prehlad toho, aké biobanky existuji. Snahou ma byt v ramci
navrhovanej platformy biobanky prepojit aj ostatné narodné biobanky a zozbierat o nich data
a informacie a publikovat ich na jednom mieste. Tato iniciativa mdze mat vplyv aj na sucasné
kompetencie a legislativou dané pravomoci na zber réznych typov vzoriek a dat, kedZe v
zakone €. 355/2007 je definované, kto a aké vzorky zbiera a uchovava.

Na Slovensku je z pohladu spustenia aktivit narodného biobankingu délezité:

e Zmapovat biobanky malého rozsahu, ktoré uz existuju,

e Prepojit jednotlivé biobanky malého rozsahu a ich vzorky na jednom mieste,

e Prihlasit siet biobank do eurdépskej siete BBMRI-ERIC,

e Vytvorit narodnu biobanku velkého rozsahu v kompetencii Uradu
verejného zdravotnictva alebo ako samostatni organizaciu riadiacu sa
vlastnymi pravidlami a etickymi Standardmi (tejto téme sa dalej venujeme
v kapitole 4.1).

2 http://www.eu-hbm.info/democophes
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Z pohladu vedeckého zameru biobanky delime na:

e Biobanky zaloZzené na populacii — Hlavnym vyskumnym zdmerom tychto biobank je
vo vseobecnosti identifikovat biomarkery predispozicii na dané ochorenie v Specifickej
populacii s vyuzitim perspektivnej molekuldrnej epidemiologickej vyskumnej
stratégie. Tieto biobanky spravidla naberaju zdravych darcov, ktori su reprezentativni
pre dany regién, krajinu alebo Specifickd etnickd skupinu. NajcastejSie ukladanou
vzorkou je zarodoCna DNA izolovana z vendznej krvi. Data suvisiace so vzorkami
obsahuju nielen klinicku histériu darcov, ale aj fyziologické merania a epidemiologické
informacie (ako Zivotny styl a socioekonomicky status).

e Biobanky orientované na ochorenie — V porovnani s biobankami zaloZzenymi na
populdcii predstavuje tento typ ovela viac heterogénny zdroj biologického materidlu,
ktory je vacSinou zozbierany v kontexte poskytovania zdravotnej starostlivosti.
Biologicky material sa spravidla zbiera od pacientov v zdravotnickych zariadeniach, ¢o
moze viest k naslednému odberu dodatoénych vzoriek pri dalSej navsteve pacienta
v priebehu lie¢by daného ochorenia.

e Biobanky kontrolované konkrétnymi pripadmi —Tento typ biobank poskytuje vyrazné
vyhody oproti niektorym Studiam kohortov so Sirokym zaberom, ktoré si vyZzaduju vela
zdrojov. Nevyhnutnou podmienkou zmysluplnych Studii kontrolovanych pripadmi je
subor jednotlivcov s rovnakymi parametrami (minimalne vek a pohlavie), ktori maju
dané ochorenie asu porovnavani s kompatibilnou zdravou kontrolnou skupinou.
Takéto epidemiologické studie mozu byt navrhnuté tak, Ze sltizZia ako biobanky, pricom
skupina pripadov mdze byt vygenerovana z biobank zaloZzenych na populacii (pripady
aj kontrolna skupina sa extrahuje z ucastnikov biobanky). Inym pristupom je, Ze
pacienti z biobdnk orientovanych na ochorenie mézu byt, za urcitych okolnosti,
sparovani s kontrolnou skupinou najatou cez biobanky zaloZzené na populacii.

e Banky tkaniv — Tieto banky predstavuju réznorodu kolekciu vzoriek tkaniv. Vzorky
tkaniv sU uchovavané zmrazené na patologickych oddeleniach nemocnic asu
odoberané cez zauZivané postupy prostrednictvom invazivnych medicinskych
procedur, ¢im predstavuju zvySkovy materidl po biopsii. Uchovava sa tiez
detailnd informacia o pritomnom ochoreni, kvoli ktorému boli jednotlivé vzorky
pacientom odobrané. Ak dé pacient informovany suhlas, povoli sa dalSia anotdcia
danej vzorky z nemocni¢ného informaéného systému, teda z komplexného
zdravotného zdznamu, doplnia sa informacie o odozve na predpisanu liecbu ako aj
finalny zdravotny stav po skonceni liecby.

e Biobanking v kontexte klinickych studii - Biobanking sa realizuje paralelne s mnohymi
klinickymi Studiami, ktoré vykonavaju hlavne klinické vyskumné organizacie. Pocas
priebehu sStudie tieto organizacie spracovavaju nielen komplexné klinické
a laboratdérne monitorovacie Udaje, ale tiez analyzuju vzorky (napriklad krv, moc
Gcastnikov studie), ktoré mozu byt nasledne integrované do biobanky a vyuZité pre
dalsi vyskum. Hlavnym cielom takychto biobank je identifikovat biomarkerky spojené
s ochorenim alebo predmetom studie.

¢ Dalsie biobanky obsahujtce $pecifické vzorky:
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o ,Guthrieho” karty: Svédska biobanka PKU zozbierala niekolko miliénov tychto
testov obsahujucich stopy novorodeneckej krvi pocas neonatologického
skriningového programu.

o Pupocnikova krv: napriklad biobanka vo Velkej Britanii - UK Cord Blood Bank

o Kmenové bunky: napriklad biobanka vo Velkej Britanii - UK Stem Cell Bank,
ktord je schopna generovat linie buniek klinickej kvality pre budice
regenerativne terapie.

V dalsej ¢asti identifikujeme najzaujimavejsie a najrelevantnejsie pristupy k biobanke, ako aj
trendy v biobankingu, ktoré by mal Urad verejného zdravotnictva v iniciative biobankingu
zohladnit.

3.1 Dobra prax v biobankingu
3.1.1 Biobanka tkaniv - fudskych biologickych vzoriek v Nemecku

InSpiraciou takejto biobanky je jedna z najstarsich biobank v Eurépe — Nemecka banka vzoriek
Zivotného prostredia (GESB), ktora zastresSuje aj Cast Specidlne venovanu vzorkdam fudskych
tkaniv (ESBHum)3. Biobanka zastre3uje nasledujice zdkladné procedury biomonitoringu:

e Zber vzoriek — ide o zber biologickych vzoriek, napriklad z ryb, ktoré Ziju v danom
vodnom ekosystéme, alebo z [udskych tkaniv, ¢o poskytuje lepsi obraz o pritomnosti
Skodlivych latok v prostredi, ako vzorka vody, ktora zachytdva len aktualny stav. Vzorky
sa zacinaju spracovavat uz na mieste, v mobilnom laboratériu.

e Spracovanie vzoriek — prijaté vzorky z mobilného laboratdria, uz zmrazené, sa dalej
spracovavaju v sterilnom prostredi pri nizkych teplotach s cielovou teplotou minus
150 stupriov Celzia na drobné ¢astice o velkosti okolo 200 mikrometrov.

e Ukladanie vzoriek — vzorky z predchadzajuceho kroku sa ulozia do oznacenych malych
nadobiek v sterilnom prostredi, presne sa odvaZia a ulozia do oznacenych ulozisk
biobanky pri teplote minus 150 stupriov Celzia. Zdznam o obsahu a umiestneni kazdej
vzorky sa uloZi do databazy, aby bolo mozné vzorku kedykolvek dohladat a informovat
vedcov a pracovnikov s biobankou o jej obsahu.

e Analyza vzoriek — vzorky sa analyzuju podla stanovenych standardnych pracovnych
postupov (takzvanych ,Standard operating procedures - SOPs“) na pritomnost
Skodlivych latok, napriklad v pripade ryb ide o tazké kovy ako ortut.

Biobanka predstavuje kontinualny historicky zaznam o stave Zivotného prostredia
v Nemecku. Procedury spracovania a ukladania vzoriek si navrhnuté tak, aby umoznili ich
spolahlivid analyzu aj po mnohych rokoch — napriklad ak sa objavia nové metddy analyzy alebo

3 Zdroj: https://www.umweltprobenbank.de/
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vznikne zaujem o faktory Zivotného a pracovného prostredia, ktoré predtym neboli
povazované za dolezité.

Ucel

Biobanka je klu¢ovym komponentom nemeckého systému pre sledovanie stavu Zivotného
prostredia a sustreduje sa na dokumentovanie a hodnotenie trendov vystavenia ludského
organizmu latkam v Zivotnom prostredi, a to cez monitorovanie v redlnom ¢ase a dlhodobé

uchovdvanie vzoriek pri stalych podmienkach hlbokého zamrazenia (minus 150 stupriov
Celzia) pre retrospektivne mikroanalyzy.

Biobanka tieZ poskytuje vedecké podklady a dokazy pre rozhodnutia, ktoré robi pri svojich
politikdch a reguldcidch Ministerstvo Zivotného prostredia, ochrany prirody a nukledrnej
bezpecnosti. Nasledne prispieva k monitorovaniu efektivnosti tychto rozhodnuti. Biobanka
teda poskytuje data pre zodpovedanie nasledujucich otazok:

e Kde a odkedy mozZno najst Specifické chemické latky v Zivotnom prostredi?
e Ako sa zataZenie chemickymi latkami meni ¢asom?

e Ako zmenit trend zataZenia prostredia chemickymi latkami?

e Je nevyhnutné vykonat legislativne kroky smerom k ucinnej reguldcii?

e Bola reguldcia uc¢innd a dosiahla Zelany pozitivny vplyv?

e Aké vysledky boli dosiahnuté vdaka obmedzeniam na strane priemyslu?

Vdaka biobanke sa chemické zatazenie ludi a Zivotného prostredia nielen monitoruje
a dokumentuje, ale aj hodnoti. Existuje vela pripadov, kedy data zo Zivotného prostredia
poukazali aj na mozné hrozby pre zdravie obyvatelstva. Preto biomonitoring zohrava rolu aj
pri prevencii v oblasti ochrany spotrebitela averejného zdravia vrezorte verejného
zdravotnictva.

Rozsah dat

Vzorky musia byt reprezentativne pre danu oblast a musia byt zbierané v pravidelnych
intervaloch, aby bolo mozné v ¢ase sledovat zmeny v koncentracii réznych znecistujucich
latok. Zozbierané vzorky reprezentuju rézne Urovne potravinového retazca:

e ZvOda mori:

o Riasy a usadeniny,

o Vybrané musle,

o Vybrané ryby,

o Vybrané vodné vtactvo,
e 7 pozemnych ekosystémov:

o Poda,

o Vybrané rastliny,

o Cerviky,
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o Vybrand zver,
e Ludské vzorky (krv a moc), ktoré su odoberané dobrovolnikom — Studentom vo veku
20 az 29 rokov, aby eSte neboli vystaveni vplyvom zamestnania, v Styroch
univerzitnych mestach.

Vzorky pokryvaju stav Zivotného prostredia typickych ekosystémov v celom Nemecku,
vratane:

e Pobreznych oblasti,

e Rie¢nych ekosystémov,

e Polnohospodarskych ekosystémov,

e Mestskych obydli a industrialnych oblasti,

e Horského terénu a lesov,

e Takmer prirodnych nedotknutych ekosystémov.

Vzorky sa analyzuju predovsetkym na pritomnost nasledujucich latok (existuji drobné
odliSnosti podla typu vzorky):

e Kovy,

e Nekovy (vybranych 18 prvkov periodickej tabulky),
e Chlorohydraty,
e Ftalaty,

e Bisfenol A,

e Pesticidy,

e Polyfluoroalkyly,
e Pyrrolidény,

e Parabény,

e Antioxidanty,

e Vobne.

Zber dat

Na zabezpecenie vysokej Urovne kvality vSetkych uchovavanych vzoriek su pre kazidy typ
vzorky definované takzvané Standardné pracovné postupy (,Standard Operating
Procedures”), ktoré pokryvaju procesy:

e (QOdoberania vzorky,

e Transportu,

e Pripravy vzorky na analyzu,

e Analyzy vzorky,

e Dlhodobého uchovavania vzorky.

S definovanim Standardnych pracovnych postupov ako aj so samotnym zberom a analyzou
vzoriek pomahaju nasledujuci partneri biobanky:
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e Eurofins GfA Lab Service GmbH,

e Fraunhofer Institute for Biomedical Engineering IBMT,

e Fraunhofer Institute Molecular Biology and Applied Ecology IME,

e |PASUM - Institut und Poliklinik fiir Arbeitsmedizin, Sozialmedizin und Umweltmedizin,
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nilrnberg,

e Universitat Trier FB VI — Biogeographie Trier,

e Universitatsklinikum Miinster (UKM) Umweltprobenbank des Bundes - Teilbank
Humanproben und Datenbank,

e Freie Universitat Berlin (FU Berlin): Department of Earth Sciences,

e The German Federal Institute of Hydrology (BfG).

Pristup k biobanke

Biobanka poskytuje informdcie o svojich vzorkach formou otvorenych dat na Urovni Styroch
hviezdiciek pathviezdickového hodnotenia podla autora hodnotenia Tima Berners-Lee na
nasledujucom webovom odkaze:
https://www.umweltprobenbank.de/en/documents/investigations/analytes

Biobanka dalej pravidelne publikuje vybrané vysledky realizovanych vyskumov a studii:
https://www.umweltprobenbank.de/en/documents/selected results

Biobanka spolupracuje na zbere, uskladfnovani vzoriek, analyze vzoriek a dat a v réznych
dalSich oblastiach s nasledujucimi partnermi:
https://umweltprobenbank.de/en/documents/links?category=Externer+Link%3A+UPB-

Biobanka neponuka pristup k samotnym vzorkam pre Sirokd odbornt verejnost.

Interoperabilita

Biobanka sa usiluje o zverejiovanie Standardizovanych priestorovych uddajov vo formate
otvorenych dat, ktoré by sa mali dat vyuZivat v geografickych informacnych systémoch.
Biobanka je dalej sucastou siete a eurdpskej iniciativy pre [udsky biomonitoring ,hbm4eu.eu”

Limity vyuzitia

Tato biobanka je hlavne orientovana na biomonitoring cez zber vzoriek biologického
a ludského poévodu s cielom kontinuadlne sledovat vyvoj chemickych latok v Zivotnom
prostredi. Absorbovanie Skodlivych latok ludskym organizmom ma vistej koncentracii
negativny vplyv na verejné zdravie, avSak prostrednictvom takejto biobanky ho nie je mozné
detailne analyzovat. MozZnosti, ako prichadzat s novymi prevenénymi programami ako
i terapeutickymi odporucéaniami, su tiez obmedzené, kedzZe takato biobanka nedisponuje

podrobnymi zdravotnickymi ddatami o dobrovolnikoch, napriklad z kategérie takzvanych -
omov“ (napriklad gendm, metaboldm), ani datami o Zivotnom Style.
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Pri potrebe navrhnut a zrealizovat studie ohladom pritomnosti, koncentracie a vplyvu
Skodlivych latok u vybranej subpopulacie obyvatelstva treba pri tejto forme biobanky vyuZivat
aj iné databdzy dat ako registre obyvatelov, ¢i ndrodné referenéné registre ochoreni alebo
data z elektronického zdravotnictva.

3.1.2 Biobanka zaloZena na populacii po vzore Velkej Britanie

Biobanka vo Velkej Britanii predstavuje zasadny dlhodoby zdroj na podporu Sirokého spektra
vyskumu, ktory je zamerany na zlepSenie prevencie, diagnostiky a liecby ochoreni, ako aj na
propagaciu podpory zdravia v populacii. Tato biobanka je zaloZenda ako charitativna
organizacia, ktorej rucenie je dané garantmi, ktori su zaroven jej zakladatelmi:

e Medical Research Council,

e  Wellcome Trust,

o Department of Health,

e Scottish Executive and North West Regional Development Agency.

Britska biobanka ma unikdtne organiza¢né zabezpecenie. Predstavenstvo biobanky, ktoré sa
zodpoveda ¢lenom organizacie (Medical Research Council a Wellcome Trust), kond ako
spravca charity podla britského prava o charitdch a zdroven ako riaditelia podniku podla
britského prava o podnikani, a vykonava manazérske ulohy a zodpovednosti. Biobanka sluzi
ako pravna uschova dat a vzoriek a je prevadzkovana cez koordinaéné centrum, ktoré zriaduje
Univerzita v Manchestri. Cast finanénych zdrojov biobanky sa ziskava na zaklade dohody
o spoluprdci so Siestimi regiondlnymi centrami spoluprace, ktoré reprezentuju viac ako 20
britskych univerzit a ktoré su zapojené cez dozornu radu. Nezavisla eticka a sprdvna rada radi
predstavenstvu a zakladateflom, azverejiiuje spravy osulade ¢innosti  biobanky
s dohodnutymi etickymi Standardmi a rdmcom pre spravu, ako aj so zaujmami verejnosti
a zucéastnenych dobrovolnikov.

Ucel
Biologické vzorky a data od dobrovolnikov sa ukladaju za Uéelom vyuzitia pre Siroké spektrum

biochemickych a genetickych analyz v budicnosti. Je vo vSeobecnosti zname, Ze riziko vzniku
ochorenia u jednotlivca je dané komplexnou kombinéaciou troch réznych faktorov:

1. Zivotného $tylu a prostredia, v ktorom jednotlivec Zije a pracuje,
2. Individualnou predispoziciou danou genetikou,
3. Suhrou nahody.

Biobanka zapaja tisice dobrovolnikov, u ktorych sa vyskytne dané ochorenie, aby bolo mozné
dokazat s ovela vacsou istotou, preco sa u daného jedinca ochorenie rozvinulo a u iného nie.
Tento pristup ma pomdct vyvinut preventivne opatrenia pred réznymi ochoreniami a ich
komplikaciami.
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Rozsah dat

Od asi 500 000 dobrovolnikov z celej Velkej Britanie vo veku 40 aZ 69 rokov sa pri prvotnom
zapise do biobanky zbieraju nasledujice data, ktoré su ndsledne, so suhlasom pacienta,
dopliiané na zaklade zdravotnych a inych stvisiacich zaznamov o pacientovi:

e Informacie o Zivotnom Style (stravovanie, cviCenie, fajcenie, poZivanie alkoholu
a omamnych latok) a dalSich faktoroch (ako nalada, kognitivne funkcie),

e Genomika,

e Data o Zivotnom prostredi, v ktorom dobrovolnik pdsobi,

e Klinicka histéria,

e Fyziologické merania (napriklad krvny tlak, vyska, vaha, uchopova sila, funkcia pltuc),

e Biologické vzorky (krv, moc).

Zber dat

Britska biobanka identifikuje potencidlnych ucéastnikov z kontaktnych Udajov v zaznamoch
NHS (,National Health Service”) azinych narodnych registrov, avSak bez pristupu
k samotnym Udajom o zdravi. Tieto kontaktné Udaje su spracovdvané s ohladom na zakon
o ochrane udajov. Potencidlni ucastnici nasledne dostanu informdacie o prebiehajucej studii
a su pozvani do lokadlneho centra na odber vzoriek. Viac informacii sa m6zu dozvediet na
infolinke alebo na webovej stranke britskej biobanky. Zamestnanci aktivne pracuju na tom,
aby zniZovali bariéry pristupu dobrovolnikov s ohladom na ich vek, pohlavie, etnikum,
socialnu vrstvu, pobyt, zamestnanie a jazyk, aby tak dokazali zozbierat objektivne a Statisticky
reprezentativne data o Sirokej populdcii. Nastrojmi na zniZovanie bariér su napriklad:

o Umiestnenie lokalnych centier na odber vzoriek do biobanky,
e Otvaracie hodiny centier,
e Zrozumitelnost a atraktivnost informaénych materidlov pre Siroku verejnost.

Ak sa dobrovolnik rozhodne zucastnit na studiach biobanky, musi najprv udelit podpisany
suhlas na pracu s jeho datami. Zamestnanci biobanky su trénovani na to, aby vedeli rozpoznat,
kto z dobrovolnikov nema dostato¢nu kapacitu na udelenie suhlasu kvoli svojmu stavu alebo
kto by sa nemal zt¢astnit odberu vzoriek z r6znych dévodov. Odobreny dobrovolnik nasledne
vypIni dotazniky o Zivotnom Style a dalSich faktoroch, zmeraju sa mu zakladné fyziologické
veliciny ako krvny tlak, vySka, vaha, funkcia plic, a odovzda tiez vzorky mocu a krvi.
Dobrovolnici maju moznost vyhnut sa odpovediam na isté otazky alebo nepodstupit niektoré
merania, ktoré su pre nich prilis citlivé. Musia tieZ uzavriet dohodu s biobankou, Ze sa bude aj
nasledne sledovat do hibky ich zdravotny stav, pripadné ochorenie alebo indispozicia, aby
bolo mozné generovat vedecky spravne vysledky. Motivaciou pre dobrovolnikov je to, Ze data
a vzorky o nich prispeju k zlepSovaniu zdravotného stavu inych fudi. Dobrovolnici maju pravo
kedykolvek zrusit svoj stihlas na ukladanie ich dat a vzoriek, a to aj bez udania dévodu.
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Zozbierané data v biobanke sa prelinkuju so zdravotnym zaznamom v plnom rozsahu ako aj s
inymi relevantnymi informdciami savisiacimi so zdravim dobrovolnika a lieCebnymi postupmi,
ktoré podstupuje. Biobanka zbiera data z nasledujucich systémov:

e Systémy zdravotnych zaznamov NHS (napriklad od vSeobecnych lekarov, z nemocnic,
elektronickej preskripcie, od zubarov),

e Registrov ochoreni,

e Registrov ochrany zdravia pri praci.

Pristup k biobanke

Vlastnictvo vsetkych databdz, dat a vzoriek je pravne pridelené biobanke. Data v nej su sice
anonymizované, ale za istych okolnosti, detailne definovanych, ich moZzno deanonymizovat.
Pristup k datam avzorkam, ktoré nie su anonymizované, je velmi strikthe obmedzeny
a riadeny. Pristup sa riadi velmi prisnymi a konkrétnymi bezpecnostnymi politikami v sulade
so Standardmi I1SO 27000, je osetreny fyzickou aj kybernetickou bezpecnostou, zamestnanci
biobanky su neustale preskolovani v oblasti bezpec¢nosti dat a vzoriek. Data, ktoré slizia na
identifikdciu jednotlivcov su Sifrované a pristup ku kl'dcu na odSifrovanie maju len uréeni
pracovnici biobanky.

Biobanka zo zasady vzorky a data nepredava, ale slizi ako ich ochranca a sprostredkovatel
pre verejny zaujem. Ma vypracovanu podrobnu politiku pristupu, usmernenu etickou
a dozornou radou. K biobanke ajej zdrojom maju pristup predovsetkym vedci, avsak ich
vyskumna téma musi byt schvalena biobankou a relevantnou etickou komisiou. Vedci maju
vidy pristup len kanonymizovanym datam, zktorych sa ui neda zistit identita
dobrovolnika. O pristup k biobanke mo6zZu Ziadat aj komercné entity, tam je vSak postup
schvalovania ich vyskumu esSte prisnejsi, a taktieZz mozu mat pristup len k nereverzibilne
anonymizovanym ddtam a vzorkam.

Interoperabilita

Britskd biobanka ma definované vlastné formaty pre relacné data a vlastné standardy pre
popisovanie dat metadatami. Avsak su spustené iniciativy, ktoré sa snazia vytvorit
interoperabilné datasety cez vyuzZivanie metdd popisovania cez Ciselniky a metadata, ktoré sa
aplikuju v elektronickom zdravotnictve.

Limity vyuzita

Biobanka sa svojou rozsiahlou ambiciou snaZi prekonat akékolvek limity vyuZitia a snazi sa
podporit vyskum ludskych ochoreni vo vsetkych aspektoch. Vzhladom na vysoky pocet
Ucastnikov adlhé obdobie sledovania ich zdravotného stavu, sa spravovanie
a interpretovanie dat v archivoch stava velkou vyzvou vzhladom na ich velkost, format,
komplexnost, heterogénne vlastnosti a nesulad v odbere vzoriek. Preto oblastou dalSieho
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rozvoja su metddy harmonizacie datovych prvkov a pristupy k ziskavaniu uzito¢nych znalosti
z tak komplexnych datasetov.
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3.2 Trendy v biobankingu

Potencidl biobankingu pre personalizovani medicinu

Biobanky maju potencial stat sa kli¢ovym néastrojom pre personalizovani medicinu, ktora je
charakterizovana:

e Personalizaciou, ktora zohladnuje digitalny genédm jednotlivca,

e Schopnostou predpovedat riziko vzniku daného ochorenia na zaklade gendému
jednotlivca v kombindcii s informaciami o Zivotnom S$tyle, veku, pohlavi, zamestnani
a podobne,

e Schopnostou predchadzat ochoreniam, ktora je zaloZend na predpovedi rizika u
konkrétneho jednotlivca,

¢ Nevyhnutnostou aktivnej Ucasti daného jednotlivca na proaktivnom manaZovani
svojho zdravia.

Ide ozdsadnl zmenu pristupu k poskytovaniu zdravotnej starostlivosti, verejnému
zdravotnictvu a prepldcaniu vykonov. Otvoria sa tieZ nové témy v oblasti vyskumu socialnych
vied a etiky v klinickej praxi. AvSak predtym, neZ bude personalizovand medicina plosSne
akceptovand, musi sa zozbierat, zanalyzovat a spravne zintegrovat obrovské mnoistvo
digitalizovanych osobnych udajov o zdravi jednotlivcov.

V suvislosti s personalizovanou medicinou vznikaju biobanky, ktoré sa prave zameriavaju na
gendm a dalsie ,,-omy” (ako metaboldm, exposdm). Napriklad estdnska biobanka? je suéastou
Estonian Genome Center na Univerzite Tartu a obsahuje kohort o velkosti 200 000 darcov
gendmu, starSich ako 18 rokov, ktori pomerne presne reprezentuju geografické rozloZenie
esténskej populdcie podla veku, pohlavia a etnika. Holandsky uzol siete BBMRI® vedie
podrobnu databdzu otom, aké rbézne biobanky uskladiiujuce vzorky o ,-dmoch” sa
v Holandsku nachddzaju a aky maju rozsah vzoriek.

Misiou biobanky na Slovensku chceme prispiet k rozvoju personalizovanej
mediciny: Vdaka pokroku v oblasti informatiky, nanotechnoldgii
a mikroelektroniky sa o¢akdva zdsadny prechod z mediciny zaloZenej na dékazoch,
avSak orientovanej na populdciu atakzvaného priemerného — normalneho
pacienta, ktory vskutoénosti neexistuje, na personalizovani medicinu, ktora
dokaze vytvarat dokazy na Urovni jednotlivca a prispdsobovat mu lieCebné postupy.

4 Zdroj: https://genomics.ut.ee/en/about-us/estonian-genome-centre

> Zdroj: https://omics-explorer.bbmri.nl/
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3.3 Aktuadlna situacia v oblasti l'udského biomonitoringu a biobanky na Slovensku

Verejné zdravotnictvo produkuje velké objemy uUdajov a rovnako ziskava, integruje a
spracovava rozsiahle subory udajov aj z inych rezortov. V oblasti ludského biomonitoringu sa
v blizkej budtcnosti oéakdva vyrazny narast tychto udajov. Udaje vo verejnom zdravotnictve
su Specifické aj svojou roznorodostou. Obsahuju napriklad klinické udaje obyvatelov,
genetické Udaje, Udaje z laboratérnych vysetreni, Udaje o Zivotnom Style, vzdelani, a
zdravotnej starostlivosti, Udaje zo Zivotného prostredia (o jednotlivych zloZkach a faktoroch
Zivotného prostredia ako su ovzdusie, voda, prirodna a umeld radidcia a podobne), Udaje z
pracovného prostredia, socioekonomické udaje.

V sucasnosti su tieto Udaje zbierané a nasledne zhromazdované a uchovavané jednotlivymi
Uradmi verejného zdravotnictva (UVZ SR a RUVZ v SR), z tohto dévodu je ich vyuZitelnost
limitovana. Vytvorenie jednotného systému zberu, zhromaZdovania a uchovavania dat
formou biobanky, ako sa navrhuje v kapitole 4.7.2, umozni ich vyuzitie v SirSom kontexte
a v SirSich casovych suvislostiach (retrospektivne i prospektivne), nielen na navrhovanie
opatreni na ochranu verejného zdravia, ale aj na vyhodnocovanie a overovanie ucinnosti
realizovanych opatreni.

UVZ SR a RUVZ v SR zbieraju, zhromaiduju a vyhodnocuju Udaje relevantné pre ochranu,
podporu a rozvoj verejného zdravia najma pri plneni osobitnych projektov:

e Programov a projektov uradov verejného zdravotnictva SR, na ktorych sa podielaju
vSetky odbory verejného zdravotnictva, su pravidelne vyhodnocované
a aktualizované,

e Medzinarodnych projektov v spolupraci s odbornymi institdciami v EU i mimo EU,
napriklad projekty PHARE,EPRI,CESAR, CRB, ASHRAM, COPHES, DEMOCOIPHES,
PHIME, EXPASCAN, CRB, SINPHONI, HBM4EU a iné.

Daldou oblastou ziskavania Udajov je plnenie $pecializovanych Uloh Uradov verejného
zdravotnictva, odber vzoriek r6znych komodit, a faktorov Zivotného a pracovného prostredia
a vedenie osobitnych informacnych systémov.

Dlhodobo prevadzkovanymi informacnymi systémami su napriklad informacny systém Pitnd
voda a informacny systém Voda na kupanie, ktoré obsahuju udaje o kvalite vody za celu SR.

Tieto Udaje je mozné vyuZit vo vztahu k hodnoteniu vplyvu na verejné zdravie spotrebitelov
pitnej vody a uZivatelov vody na kupanie. V Ceskej republike je hodnotenie zdravotnych
dosledkov z expozicie pitnou vodou a vodou na kupanie sucastou pravidelného ,,Systému
monitorovania zdravotného stavu obyvatelstva CR“ (hodnotenie nepriaznivych désledkov
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a riziko nadorovych ochoreni, ale ipozitivneho vplyvu obsahu vapnika a horcika v pitnej
vode).

K tymto Udajom nie je moiné pristupovat tradicnymi metdédami alebo ndastrojmi na
spracovanie udajov, ¢o zohladnuje aj navrhovana datova infrastruktira biobanky v kapitole
4.7.2. Verejné zdravotnictvo musi inovovat a digitalizovat svoje procesy aj v oblasti
humanneho biomonitoringu a najmd musi ponuknut nové sluzby a produkty s vysokou
pridanou hodnotou.

22
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4 Vytvorenie podmienok pre vybudovanie a spravu biobanky

Vytvorenim podmienok pre vybudovanie a spravu biobanky pre budice mikroanalyzy sa
predovsetkym mysli:

e Definovanie procesov biobankingu,

e Nastavenie pravomoci a kompetenéného modelu,

e Definovanie kapacitného zabezpecenia,

e Spoluprdca na narodnej a medzinarodnej trovni,

e Povinnosti biobanky,

e Definovanie materidlovo-technologického zabezpecenia.

Kla¢ovy princip pre budovanie biobanky je cezhrani€na interoperabilita, harmonizacia
procesov pri zbere dat a vzoriek aStandardizacia datovych formatov. Dévodom tohto
principu je to, Ze biobanka musi obsahovat data o Statisticky reprezentativnej mnozine
populacie, pricom ak je potreba sledovat aj geneticku a individualnu variabilitu vplyvov na
zdravie, ide dokonca o Statisticky reprezentativne subpopuldcie pacientov, ktori zdielaju danu
genetickl mutdciu. Vzhladom na velkost krajiny sa nam nemusi podarit najst dostatok
dobrovolnikov alebo jednotlivcov so Specifickou genetickou mutaciou (ak bude rozhodnutie
zakomponovat do biobanky aj genetické predispozicie populdcie). Preto je kli¢ové umoznit
vykonavat vyskum a studie minimalne s datami o dobrovolnikoch z celej Eurdpskej unie. Pre
tento ciel je vbiobanke nevyhnutné poskytnit moZnost agregacie dat o vzorkach
dobrovolnikov Standardizovanymi postupmi na eurdpskej Urovni. Typy dat a vzoriek, ktoré
bude moct biobanka zbierat a spravovat, ako aj Ucely jej vyuzitia, si do velkej miery dané tym,
ako bude biobanka zriadena a kto bude mat zodpovednost za jej chod. Preto sa v dalsej
kapitole venujeme moinym modelom riadenia.

4.1 Model riadenia a planovanie rozvoja biobanky

Model riadenia bude mat zasadny vplyv na to, aké pravomoci biobanka bude mat, s akymi
typmi dat a vzoriek bude méct nakladat, a teda aké bude jej vyuZitie a vysledny prinos pre
porozumenie vplyvu faktorov Zivotného prostredia na zdravie populacie, ucinnejsie
preventivne programy, personalizovani medicinu a pre medicinu zaloZzenu na ddkazoch.
NajcastejSimi modelmi riadenia su:

e Jednourovnové riadenie, v ktorom je riadiaci orgdn zodpovedny za riadenie aj
kontrolu,

e Dvojurovnové riadenie s dvoma riadiacimi organmi, pri ktorom je jeden zodpovedny
za riadenie a druhy za kontrolu a dohlad.

Rozvoj modelu riadenia biobanky a jej fungovania navrhujeme v troch fazach, ako ukazuje
obrazok nizsie.
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Jednouroviové Biobanka zalozena
riadenie pod na populacii

uvz

Ludsky

Rozvoj excelentného

biomonitoring vykumu

1. faza 2. faza 3. faza

Obrdzok 1: Fdzy rozvoja modelu riadenia biobanky
4.1.1 Prva fazarozvoja biobanky
V prvej faze rozvoja biobanky sa pre jednoduchost zacne s jednotiroviiovym riadenim, ktoré
bude spadat pod riadenie UVZ. Pod hlavnym hygienikom sa vytvori Sekcia biobanky

a ludského biomonitoringu a pod regiondlnymi hygienikmi lokdlne oddelenia pre manazment
vzoriek biobanky, ako naznacuje obrazok organizacnej Struktury nizsie.

Metodika riadenia ~ Vykon kontrolnych Podpora
kvality opatreni

IT Intelektualne
infrastruktuira vlastnictvo
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Regionalny hygienik

Oddelenie manazmentu
vzoriek biobanky

Lokalne

Y Laboratérium Podpora
centra

Obrdzok 2: Ndvrh organizaénej struktury biobanky v prvej fdze rozvoja®

V tejto faze sa zacne simplementdciou ludského biomonitoringu aj na zdklade Akéného
pldnu pre Zivotné prostredie a zdravie obyvatelov Slovenskej republiky V, v ktorom je
definovany ako jedna z priorit. UZ v tejto faze vsak bude mat biobanka definovany Sirsi rozsah
vzoriek ako len vzorky z expozicie Zivotného prostredia, ktoré bude vediet, spracovavat,
uchovévat a analyzovat data s nimi suvisiace. Takéto usporiadanie biobanky bude schopné
naplnit zakladné povinnosti, ako su popisané v kapitole 4.6. Kvytvoreniu biobanky je
potrebné vykonat tieto kroky:

1. Vytvorit medzirezortnu pracovnu skupinu z odbornikov v tejto oblasti (verejné
zdravotnictvo, univerzity, odborné institucie).

2. Zmapovat personalne kapacity verejného zdravotnictva v oblasti [udského
biomonitoringu a biobanky.

3. Zaviest do praxe organizaént zmenu v ramci UVZ a RUVZ a do jednotlivych odborov
a oddeleni preradit zamestnancov s relevantnymi skisenostami, pripadne najat
novych, ako je popisané v kapacitnom zabezpeceni (kapitola 4.4).

Zmapovat aktudlne prebiehajuce iniciativy na zaloZenie narodnej biobanky.

5. Zmapovat existujlce biobanky a prepojit ich do jednej siete — vytvorit k nim
informacny systém, aby existoval na jednom mieste prehlad, kde a aké typy vzoriek
su uchovavané, do akych projektov st biobanky zapojené a akym témam sa venuiju.
Tento prehlad bude sluzZit na planovanie monitorovania chemickych latok v Zivotnom
prostredi podla narodnych a medzinarodnych priorit a koordindciu na narodnej
arovni.

6. Ziskat zakladné financie na kapacitné zabezpecenie biobanky podla kapitoly 4.4,

S ivodnym kapacitnym zabezpecenim zaviest do praxe procesy popisané v kapitole
4.2,

8. Ziskat investi¢né financovanie na vybudovanie infrastruktury podla kapitoly 4.7,

idedlne z Fondu obnovy,

6 7droj: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5327055/
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Rozvijat [udsky kapital v kompetenciach, ako ich definuje kompetencny model

v kapitole 4.3,

Definovat presné poZiadavky na hardvérové a softvérové zabezpecenie, ako ho
popisuje kapitola 4.7, s ohladom na vysSku ziskaného investi¢ného financovania

z bodu 8,

Definovat kratkodobu a strednodobu viziu biobanky s konkrétnymi a meratelnymi
ciefmi,

Rozvijat postupne spolupracu, ako je definovana v kapitole 4.5, pricom prioritna je
spoluprdca na narodnej a eurdpskej trovni,

Implementovat prvé projekty, ktoré povedu k naplfianiu kratkodobej stratégie,
Naplanovat dalsiu fazu rozvoja biobanky a ziskat na tento rozvoj financovanie,
hlavne v oblasti podpory excelentného vyskumu verejného zdravotnictva.
Nastavit obchodny model biobanky, aby bolo mozné poskytovat verejné a komercéné
sluzby a aby prevadzka biobanky bola udrzatelna. Ide o ambiciéznu ulohu aj
vzhladom na etické aspekty, ktord bude potrebné dalej rozvijat aj v dalsich fazach
rozvoja biobanky, je vsak kli¢ova pre jej udrzatelnost. Je potrebné aspori zacat
poskytovat nejaké platené sluzby a inSpirovat sa takymi, ktoré uz dnes existuju,
napriklad sluzba analyzy pritomnosti metabolitov organickych latok pre potreby
pracovnych zdravotnych sluzieb, ktoru si objednavaju poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti.

Nevyhnutné legislativhe zmeny

Aby bolo mozZné zaviest fudsky biomonitoring ako zasadny princip v rezorte zdravotnictva, je

potrebné ziskat podporu Ministerstva zdravotnictva a sformulovat aktualizovanu zdravotnu

politiku. Cestou mozZe byt vytvorenie samostatného pravneho predpisu pre [udsky

biomonitoring podla vzoru zakonov ¢. 87/2018 Z. z. a 2/2005 Z. z., ktory definuje okrem iného

prava a povinnosti fyzickych a pravnickych oséb, ako aj zodpovednosti organov statnej spravy.

Pre Uvodnu podporu rozvoja biobanky a ludského biomonitoringu odporiéame minimalne

nasledujuce legislativne zmeny v Zakone ¢. 355/2007 Z. z.:
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Vytvorit novy odsek v rdmci § 5, ktory definuje zakladné kompetencie UVZ v ramci
biobanky a ludského biomonitoringu ako:
o Definovanie ndrodného planu monitorovania faktorov Zivotného a
pracovného prostredia v stlade s prioritami,
o Budovanie narodnej biobanky velkého rozsahu pre uchovavanie vzoriek
Zivotného prostredia a ludskych tkaniv (podla vzoru Nemecka v kapitole
3.1.1),
o Vytvdranie a presadzovanie opatreni na zlepSenie determinantov zdravia na
zaklade dat a dokazov ziskanych z ludského biomonitoringu.
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Do paragrafu § 6, odseku (4) doplnit, Ze regionalne Uradu verejného zdravotnictva su
zaroven aj lokalne centra pre zber vzoriek v rdmci fudského biomonitoringu. Zaroven
do sucasného pismena c) doplnit, Ze sa jedna aj o laboratérne ¢innosti nevyhnutné
pre analyzu vzoriek v rdmci fudského biomonitoringu.

Zapojit do vykonu verejného zdravotnictva aj Ministerstvo Zivotného prostredia, aby
sa vnimala jeho rola pri ochrane zdravia populacie vdaka presadzovaniu zelenych
politik a regulacii. Vhodna pdsobnost Ministerstva Zivotného prostredia je uz teraz
definovand minimalne v § 7, odseku (1), pismen a) az d). Sucinnost pri zavadzani
opatreni do politik a regulacii v ramci rezortu Zivotného prostredia méze byt
zakotvena cez existujluce pismeno d) v § 7, odseku (1), avsak treba doplnit do § 10, Ze
do uloh useku prevencie ochoreni a inych poruch zdravia patri aj systematicky ludsky
biomonitoring a doplnit ho aj do § 11.

Dalej je potrebné posilnit zohladfiovanie vystupov [udského biomonitoringu pri
predchadzani ochoreniam, napriklad:

o doplnenim opatreni na zniZzovanie expozicie populacie Skodlivym latkam do §
12, odseku (3),

o prepojenim pismen b) a c) odseku (3) s vyuZivanim biobanky a ludského
biomonitoringu na prevenciu ochoreni.

Po implementovani ludského biomonitoringu do legislativnych predpisov:

o V §55, odseku (1) rozsirit Statny zdravotny dozor o moznost presetrenia
moznych ciest, ktorymi sa chemické latky dostavaju do Zivotného prostredia,
pri vykonavani aktivit fyzickych a pravnickych osdb. Klucové je prepojit statny
zdravotny dozor aj s dozorom v oblasti Zivotného prostredia, aby bolo mozné
napriklad spolo¢ne ukladat pokuty a napravné opatrenia znecistovatelom
Zivotného prostredia alebo predkladat navrhy na zmeny reguldcii.

o V §55, odseku (2) pridat opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov,
ktoré vyplyvaju zo zisteni ludského biomonitoringu, a to nielen na narodnej,
ale aj na medzinarodnej urovni.

Podla § 55 ods. 2) zakona &. 355/2007 Z. z. st zamestnanci UVZ SR, RUVZ v SR
opravneni ukladat opatrenia priamo na mieste vykonu statneho zdravotného
dozoru. Ide teda o ukladanie opatreni na odstranenie nedostatkov zistenych
priamo pri vykone Statneho zdravotného dozoru, ktoré bezprostredne
ohrozuju zdravie ludi, ukladaju ich zamestnanci formou zapisnice a povinné
osoby ich musia plInit bezodkladne (pripadne podané namietky nemaju
odkladny ucinok).

Tento legislativny postup pri zisteni nedostatkov na zaklade fudského
biomonitoringu nie je adekvatny a treba ho désledne nadizajnovat.

Tento projekt je podporeny z Eurdpskeho socidlneho fondu.
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Pre presadzovanie zisteniludského biomonitoringu do praxe, po tom, c¢o bude
implementovany do legislativnych predpisov, odpori¢ame minimalne nasledujuce
legislativne zmeny v Zakone ¢. 39/2013 Z. z.:

e V § 24, odseku (2) zmenit lehoty monitorovania v sulade s potrebami ludského
biomonitoringu,

e V § 24, odseku (3) urcovat limity podla zisteni ludského biomonitoringu,

e V §33, odseku (1) prepojit ¢innost inSpekcie so Statnym zdravotnym dozorom
a zohladnovat v podmienkach povoleni zistenia z ludského biomonitoringu,

e V § 34, odseku (3) v plane kontrol zohladnit aktivity fludského biomonitoringu,

e V § 34, odseku (8) v systematickom vyhodnocovani enviromentalnych rizik zohladnit
rizika identifikované [udskym biomonitoringom.

Analyza vyhod, nevyhod, obmedzeni a rizik

Analyza vyhod, nevyhod, obmedzeni a rizik modelu v prvej faze rozvoja

Vyhody

Aj napriek mensej ambicii biobanky
priamo v rezorte je potrebnd novelizacia
Zakona ¢. 355/2007 Z. z.

e Rozsah dat a vzoriek, ktoré moze
biobanka v ramci UVZ zbierat, je dany
Zakonom ¢. 355/2007 Z. z. — v tejto
oblasti ho mdze byt narocné zmenit,
kedZe ostatné data a vzorky vznikaju
v inych rezortoch, su casto citlivé
a komplexne spravované.

Nizka miera autondmie v oblasti riadenia
[udskych zdrojov a finan¢ného riadenia
biobanky.

e MozZno zacat s budovanim ludskych
kapacit biobanky ihned' a nadviazat na
aktivity, znalosti a vysledky UVZ.

e MozZno spustit prvé systematické
aktivity v ramci ludského
biomonitoringu, aj bez vyrazného
navysenia rozpoctu UVZ

e UVZ nepride o svoju kompetenciu
v oblasti fudského biomonitoringu
a analyzy vzoriek — prave naopak, bude
mat moznost ju rozvijat v dedikovanej
Sekcii biobanky a ludského
biomonitoringu.

A

e Kompetencia v oblasti ludského
biomonitoringu neziska v ramci UVZ
celondrodnu relevantnost, a tym padom
dosahovanie vysledkov
s celospoloCenskym vplyvom bude znacne
limitované.

Nepodari sa ziskat dostatocné
financovanie na rozvoj biobanky, pretoze
dostanu prioritu iné agendy v ramci UVZ.

e UVZ u? dnes ¢eli obmedzeniam
v oblasti technologického,
priestorového a finanéného
zabezpecenia viacerych agend, preto
vybudovat narodnu biobanku velkého
rozsahu predstavuje znaénu vyzvu.

e Tiez v aktualnej situacii nie je
jednoduché rozsirovat fudské kapacity.
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Analyza vyhod, nevyhod, obmedzeni a rizik modelu v prvej faze rozvoja

e Vznikne biobanka v ramci iného rezortu,
do ktorej sa nepodari tim na UVZ
dostatocne a efektivne zapojit.

e Nepodari sa presadzovat legislativne
zmeny, nevyhnutné pre dalsi rozvoj
biobanky a fudského biomonitoringu
v rdmci UVZ.

4.1.2 Druha faza rozvoja biobanky

V druhej faze rozvoja je potrebné zvazit vznik samostatnej prispevkovej organizacie, ktora sa
bude riadit vlastnym pravnym predpisom, ¢o jej umozni zbierat data a vzorky z réznych oblasti
stvisiacich s verejnym zdravim. In$piraciou je napriklad Statni zdravotni Ustav’ v Ceskej
republike, ktory je prispevkovou organizdciou ministerstva zdravotnictva. Tento Ustav ma cely
Utvar, ktory sa zaobera len problematikou ludského biomonitoringu, teda nepokryva iné
odborné témy verejného zdravotnictva. Ludsky biomonitoring sa na tomto Utvare realizuje od
90-tych rokov minulého storodia a je legislativne oSetreny. Okrem ludského biomonitoringu
sa Ustav venuje napriklad aj vyskumu vztahov Zivotnych podmienok a zdravia, medzinarodnej
vedecke] spolupraci, postgradualnej vychove v odboroch ochrany a podpory zdravia a
vedeckej a vyskumnej €¢innosti v oblasti ochrany o podpory zdravia.

Pre biobanku je potrebné nastavit isti mieru autonédmie v riadeni a finanénom riadeni, aby
bolo mozné splnit nasledujice 3 predpoklady pre Uspesny biobanking a excelentny vyskum
v oblasti verejného zdravia. Tato organizacna zmena by umoznila aj generovat prijem z dat
a vyskumnej infrastruktiry biobanky, ktoré sa budu vyuzivat pre vyskum v akademickom
a sukromnom, pripadne aj neziskovom sektore. Organizacna zmena by tak mohla pomoct
odstranit akékolvek bariéry v rozvoji ludského kapitalu, infrastruktury, ¢i spoluprace, ktoré by
mobhli vzniknut v prvej faze.

7 http://www.szu.cz/
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Tri predpoklady pre uspesny biobanking a excelentny vyskum:
@ Riadenie [udskych zdrojov, ktoré dokaze prilakat' a udrzat' talentovanych ludi
@ Kultura prace, ktora podporuje kreativitu a neustale zlepSovanie sa

@ Moznost’ generovat’ prijem z biobankingu na podporu rozvoja a vyskumu

Organizacna Struktura zaloZena na jednotlivych oddeleniach sa javi ako najvhodnejsia, kedzZe
pbjde o komplexnu biobanku, ktord bude vykonavat réznorodé aktivity. Tento pristup byva
spravidla najucinnejsi v tomto pripade, pretoze lepsSie podporuje tvorbu produktov biobanky
(vysoko-kvalitné vzorky a suvisiace data, vyskumné vysledky), ktora si vyZzaduje silné vzajomné
vztahy medzi réznymi aktivitami®. Ako ukazuje obrazok organizalnej $truktiry biobanky
nizSie, nad jednotlivymi oddeleniami dohliada oddelenie kvality biobankingu. Tieto oddelenia
vzniknu z ekvivalentnych odborov Sekcie biobanky a ludského monitoringu a oddelenia pod
RUVZ (Obrazok 2), ktoré sa len zaélenia pod novu prispevkovd organizaciu. Oddelenia pre
manazment vzoriek véak mozu ostat aj pod RUVZ, ¢&im sa podpori Siria narodna siet lokdlnych
centier na zber aanalyzu vzoriek. Vsucasnom nastaveni kapacitného zabezpecenia
odporuc¢ame, aby sa Statistickému spracovaniu dat a spracovaniu analyz a studii nad
biobankou venoval tim v Centre vyskumu a vyvoja alebo externé vyskumné ¢i analytické timy.

Metodika riadenia ' Vykon kontrolnych Podpora
kvality opatreni
aq IT Intelektudlne

8 Zdroj: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5327055/
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Obrdzok 3: Ndvrh organizacnej $truktiry biobanky v druhej faze rozvoja®

V tejto faze treba zvaiit aj prechod na dvojuroviiové riadenie, a tym padom zriadit dozornu
radu a etickd komisiu vzhladom na citlivost dat a vzoriek biobanky ako aj na potrebu riesit
etické otazky vyskumu. Hlavnou ulohou nezavislej etickej komisie bude schvalovat
navrhovany vyskum nad ddtami biobanky ako aj politiku pristupu k ddtam a vzorkam, pricom
nad oboma aspektmi bude dohliadat aj dozorna rada. V dozornej rade by mali mat zastUpenie
minimalne nasledujuce subjekty:

e Ministerstvo zdravotnictva, Urad verejného zdravotnictva, pripadne ostatné organy
verejnej spravy, ktoré chcu mat istotu, 7e sa efektivne napliiia politika verejného
zdravia a Ze sa nezvyhodniuje nejaky subjekt spolufinancujlici chod biobanky,

e Narodné centrum zdravotnickych informacii, zodpovedné za integrdciu a zdielanie
dat z elektronického zdravotnictva, ako aj dalSich kl'di¢ovych dat o verejnom
zdravotnictve,

e Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori odoberaju vzorky relevantné pre
biobanku, a zbieraju aj suvisiace data.

Do nezavislej etickej komisie mozZu byt zapojené nasledujlce externé subjekty:

e Pacientske organizacie, ktoré chcu ochranit prava pacientov a zaroven prioritizovat
vyskum, ktory im najviac pomoéze,

e Neziskovy sektor, ktory chrani r6zne aspekty verejného zaujmu,

o Vyskumné institucie, ktoré sa dozaduju férového pristupu k vyskumnej infrastruktuare.

Nevyhnutné legislativne zmeny

Pre podporu druhejfazy rozvoja biobanky a ludského biomonitoringu odpord¢ame minimalne
nasledujuce legislativhe zmeny:

e Novy zriadovaci pravny predpis pre biobanku a ludsky biomonitoring na narodnej
urovni, ktory definuje aj typy vzoriek a rozsah dat, ktoré méze biobanka zbierat a
spravovat.

e Definovat rozsah dat dostupny pre biobanku v Zakone ¢. 153/2013 Z. z., aby bola
umoznena aj biobanka na zdklade populacie:

o Doplnit biobanku do § 4, odseku (3),
o Doplnit kompetentné a poverenu osobu biobanky do § 5, odseku (6), ktora
bude plnit prisne etické a bezpecnostné standardy, aby dokazala obohatit

% Zdroj: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5327055/
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data dobrovolnikov v biobanke o vybrané udaje z ich elektronickej zdravotne;j
knizky na zaklade ich informovaného suhlasu.
e Zo Zakona €. 355/2007 Z. z. prisudit hlavné kompetencie novej narodnej biobanke:

o Vynat zakladné kompetencie v ramci biobanky a fudského biomonitoringu z
§5.

o Regiondlne urady verejného zdravotnictva mézu ostat ako doplnkové lokalne
centra pre zber vzoriek a laboratdria v ramci ludského biomonitoringu podla
paragrafu § 6, odseku (4).

o Vrezorte verejného zdravotnictva by mala ostat kompetencia statneho
zdravotného dozoru zohladnujuceho fudsky biomonitoring.

Analyza vyhod, nevyhod, obmedzeni a rizik

Analyza vyhod, nevyhod, obmedzeni a rizik modelu v prvej faze rozvoja

Vyhody

e Potrebna opatovna novelizacia Zakona
¢.355/2007 Z. z.

e UVZ pride o ¢ast svojej kompetencie
v oblasti fudského biomonitoringu
a analyzy vzoriek.

¢ |std miera autondmie v riadeni
a finanénom riadeni, aby bolo mozné
splnit predpoklady pre uspesny
biobanking a excelentny vyskum
v oblasti verejného zdravotnictva.

¢ Moinost generovat prijem z dat
a vyskumnej infrastruktury biobanky,
ktoré sa budu vyuZivat pre vyskum
v akademickom a sikromnom,
pripadne aj neziskovom sektore.

e Odstranenie bariér v rozvoji ludského
kapitalu, infrastruktury, ¢i spoluprace,
ktoré by mohli vzniknut v prvej faze
rozvoja biobanky.

e Moznost zvysit rozsah zbieranych dat
a vzoriek nad ramec Zakona ¢. 355/2007
Z 2.

ommesens LT

¢ Nepodari sa ziskat dostatocné
a udrzatelné financovanie na rozvoj
biobanky, tym padom sa nepodari
naplnit viziu komplexnej narodnej
biobanky velkého rozsahu, zalozenej aj
na populacii.

¢ Biobanka bude zriadend pod inym
rezortom a postupne v nej zanikne

e KedZe tato faza je zaloZzend na novom
zriadovacom pravnom predpise, tak nie
su identifikované Ziadne obmedzenia
v teoretickej rovine — tie mézu vzniknat
aZz v procese schvalovania pravneho
predpisu alebo negociacii ohladom
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Analyza vyhod, nevyhod, obmedzeni a rizik modelu v prvej faze rozvoja

rozpoctu a financii z investi¢nych primarna orientacia na verejné
nastrojov. zdravotnictvo.

Ak sa nepodari zriadit biobanku vrezorte verejného zdravotnictva,
a zriadovatelom biobanky bude iny rezort ako napriklad Ministerstvo zdravotnictva
alebo Ministerstvo Zivotného prostredia, naskytne sa alternativa, Ze vytvorena
Sekcia biobanky a ludského biomonitoringu pod UVZ a oddelenia pod RUVZ mdzu
s takouto biobankou len spolupracovat na narodnej Urovni. Je vSak dolezZité, aby
prebehli koncepéne legislativne zmeny, ako je popisané v tejto kapitole 4.1.2.

4.1.3 Tretia faza rozvoja biobanky

Po Uspesnych organizaénych a legislativnych zmenach v druhej faze a doplneni internych
kapacit biobanky bude mozné v tretej faze zacat rozsirovat oblast zbieranych dat a vzoriek
a budovat tak biobanku zaloZenu na populacii podla vzoru Velkej Britanie, ako je popisané
v kapitole 3.1.2. V tejto faze bude tiez potrebné prehibit spolupracu s Centrom vyskumu
a vyvoja, ako aj dalSimi vyskumnymi institdciami, aby sa naplno vyuzil potencidl biobanky pre
podporu excelentného vyskumu.

4.2 Definovanie procesov biobankingu

Procesy, ktoré nie su Specifické pre chod biobanky, ako verejné obstaravanie a uétovnictvo,
budu implementované v sulade s koncepciou optimalizdcie verejného zdravotnictva. Na
tomto mieste vsak treba poznamenat, Ze biobanka bude mat Specifické poZiadavky na:

e Personalistiku, ktord bude musiet budovat kapacity na prildkanie talentovanych fudi
a ich udrzanie, hlavne v oblasti biobankingu a vybranych vyskumnych tém. Tiez bude
musiet v riadeni ludskych zdrojov zohladnit formovanie kompetencii ako su
definované v kapitole 4.3.1.

e Pravne sluiby, ktoré budi musiet podporit fungovanie biobanky ako je popisané
v kapitole 4.4.

Pre efektivny chod biobanky vsak bude potrebné zaviest sériu odbornych procesov v dvoch
oblastiach, ktoré su popisané v nasledujucich tabulkach:

e Vypracovanie Studie ludského biomonitoringu,
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e ManaZment dat biobanky.

Vypracovanie studie fludského biomonitoringu

Popis a zdovodnenie vysokouroviiového procesu:

Ide o proces, vdaka ktorému tim biobanky dokaze naplnit

svoju hlavnu ulohu — zber

a uchovavanie vzoriek, ktoré umoznia vopred definovanu azmysluplnd studiu vplyvov
Zivotného prostredia na zdravotny stav jednotlivcov, vybranej mnoziny jednotlivcov ako aj

celej populdcie daného Uzemia.
Pod-procesy Urovne 2:
Vytvorenie Specifického protokolu studie

Identifikovanie vhodnych dobrovolnikov
aich nabor (alternativne vyhladanie
vhodnej anonymizovanej mnoziny dat v
biobanke)

Vytvorenie dotaznikov pre ucastnikov
Studie, ale aj pre tych, ktori sa odmietnu
zGcastnit Studie (ak sa dané informacie uz
nenachadzaju v biobanke)

Zber ludskych biologickych vzoriek

34

Vtomto kroku ide odizajn Studie
a definovanie jej jednotlivych aspektov:

Podmnozina dobrovolnikov podfa
definovanych kritérii (vek, pohlavie),
¢ Velkost vzorky,

e Bydlisko vzorky (napriklad vidiek alebo
velkomesto),

¢ Sposob identifikacie dobrovolnikov
(napriklad cez poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti alebo cez
register obyvatelov, ¢i priamo
v zdznamoch biobanky),

e Kritéria pre zahrnutie do Studie
(napriklad pobyt v lokalite, kde sa
odoberaju vzorky aspon 5 rokov,
pritomnost alebo nepritomnost
chronickych ochoreni a podobne).

Velmi dolezZité je zozbierat aj informacie
o jednotlivcoch, ktori sa nechceli ztucéastnit
Studie, aby bolo mozné odstranit moiné
skreslenia spojené s vyberovymi kritériami
ako Zivotné podmienky  ucastnikov,
socioekonomicky status, sp6sob vystavenia
sa skiumanym latkam ¢ pridruzené
ochorenia.

Zber sa moéze zrealizovat v laboratériu, u
zdravotného poskytovatela, vo vyskumnom
centre alebo u ucastnika Studie priamo
doma. Je potrebné mat vypracovany presny
manudl, zoznam pombcok a takzvané
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Vypracovanie studie fludského biomonitoringu

Kladenie otazok a ukladanie dat ziskanych
z dotaznikov ucastnikov, ale aj od tych,
ktori sa odmietli ziiéastnit

Zaznamendvanie priebehu rozhovoru
a zberu ludskych vzoriek a suvisiacich dat

Chemicka analyza ludskych biologickych
vzoriek

Ukladanie [udskych biologickych vzoriek
(takzvany ,,biobanking®)
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»checklisty” pre dodrZanie Standardu a
kvality.

Otazky je potrebné navrhnut vsulade so
Studiou a o¢akavaniami na dostupnost dat
suvisiacich so vzorkami. Rozhovor ohladom
otazok sa méze s ucastnikmi konat tvarou
v tvar, online alebo telefonicky. Zaznamenat
Udaje aj od tych, ktori sa odmietli zucastnit,
je  dolezité  hlavne pre vylucenie
potencidlneho skreslenia spdsobeného
vyberom ucastnikov aich zahrnutim i
nezahrnutim do Studie.

DéleZité je zaznamenat priebeh rozhovoru
a odberu vzoriek, aby bolo moiné zistit
pripadné odchylky od Standardu ako aj
vysvetlit moZné anomalie v suvisiacich
datach.

Ide o proces laboratérnej analyzy podla
Standardného pracovného postupu, ktory je
prispésobeny konkrétnemu typu vzorky
alatke alebo latkam, ktoré sa vnej
analyzuju.

Proces musi pokryvat aj vyvoj metodik a
vSetky fazy vyvoja analytickych metdd, a to:
literarnu resers, vyvoj metddy, kalibracie,
overovanie postupov, validaciu postupov,
riadenie kvality, proces akreditacie metdd,
zapojenie do medzilaboratérnych testovani,
dokumentovanie postupov a vypracovanie
metodik.

Vzorky sa ukladaju do bank vramci
moderného technologického vybavenia,
ktoré sa postara o spolahlivé uskladnenie
vzoriek  pri  vhodnej teplote. Ide
0 samostatnu sériu podprocesov

Tento projekt je podporeny z Eurdpskeho socidlneho fondu.
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Vypracovanie studie fludského biomonitoringu

komplexného procesu biobankingu, ktory
by mal spifiat 1ISO 20387:2018 $tandard?®.

Manazment vsSetkych dat tykajucich sa V tomto procese je nevyhnutné nasledovat

Studie l'udského biomonitoringu metodiky a podprocesy pre nahrdvanie dat
do databdz tak, aby boli dodrzané
uniformné ndzvy premennych, spravne
vyplnené vsetky polia, aby data boli
dostatocne popisané aaby sa pre
Strukturované data vyuzivali spravne kody
z Ciselnikov.

Vykonanie mikroanalyz nad ludskymi Ide o scasti kreativnu a scasti metodicku

biologickymi  vzorkami a komplexnych pracu vsulade so Statistickymi principmi,

datovych analyz ktorej cielom je potvrdit alebo wvyvratit
hypotézy Studie fudského biomonitoringu,
pripadne generovat nové hypotézy.

Diseminacia vysledkov v zrozumitelnej Ide osériu podprocesov zameranu na

a interaktivnej forme, podporujucej propagdciu vysledkov Studie [udského

reprodukovatelny vyskum biomonitoringu pre rozne cielové skupiny
ako odborna a laicka verejnost, regulatori.
Délezité je dodrziavat pravidla otvorenej
a reprodukovatelnej vedy.

Zdroj: http://www.milieu-en-gezondheid.be/nl/pillar-3-human-biomonitoring-platform

Manaiment dat biobanky

Popis a zdovodnenie vysokotiroviového procesu:

Okrem samotnych vzoriek su prave data suvisiace so vzorkami alebo zozbierané dodatocne
o dobrovolnikoch a ich zdravotnom stave najcennejsim pokladom biobanky. Preto proces
manazmentu dat biobanky je kldcovy, aby data boli spracovavané, uchovdvané a pouzivané
vEo najvyssej moznej kvalite. Ide o cyklicky a systematicky proces, ktory ma
implementované principy neustaleho vylepSovania.

Pod-procesy Urovne 2:

Planovanie zberu dat aich logické Rozsah dat, ktorych zber je potrebné
organizovanie napldnovat, vyplyva zdizajnu studii
ludského biomonitoringu alebo

10 Zdroj: https://www.iso.org/standard/67888.html
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ManaZment dat biobanky

konkrétneho  vyskumu vo verejnom
zdravotnictve ako aj z auditu dostupnych
zdrojov  dat, ktoré sdvisia s danou
problematikou, stavom Zivotného
prostredia v danej lokalite alebo
zdravotnym stavom dobrovolnikov a ktoré
obsahuju data, ktoré maju byt dostupné pre
vyskum v biobanke.

Zber dat Ide o proces zberu dat z datovych zdrojov,
teda nezahfiia zber dat od dobrovolnikov na
zaklade studie ludského biomonitoringu
popisany vo vysokolUroviiovom procese
»,Vypracovanie studie fudského
biomonitoringu“.

Z technologického hladiska ide pri zbere dat
predovSetkym o vyuzitie aplikacnych
programovatelnych rozhrani (tzv. ,APIs“),
ktoré su uz v dnesnej dobe Standardom.
Pomocou tychto rozhrani dokazeme napojit
biobanku s databdazami a procedirami nad
nimi na datovy zdroj a vypytat si
pozadované data podla roznych parametrov
pre ich vyber z celkového mnoistva
ponukanych dat. Pre zloZitejSie pripady
zbierania dat a budovania komplexnej
datovej architektury sa vyuzZiva datova
integracia. Ide o prepojenie systémov na
datovej urovni.

Ukladanie dat Ide o proces ukladania dat do databaz
z r6znych datovych zdrojov. Tu vsak treba
poznamenat, Ze ukladanie dat je ovela
efektivnejsie, ak vieme este pred zbieranim
dadt, ako budu data analyzované a
pouzivané. Takmer kazda zmena v
povodnom plane ma vplyv na ukladanie dat
a mozZe vyzadovat zmenu organizovania a
formatu dat alebo aj technoldgie databaz.
V ramci procesu je potrebné nastavit:

¢ Transformaciu dat, aby data boli
Standardizované (ide o metody
formatovania alebo normalizacie dat),

37
Tento projekt je podporeny z Eurdpskeho socidlneho fondu.



N E —_— I T T Brakttymognm Eurdpska Gnia
\ — verejna sprava Eurépsky socidlny fond
S

ManaZment dat biobanky

e Zalohovanie dat pre ich bezpecnost v
pripade zlyhania hardvéru uloZisk alebo
v pripade nechceného prepisania dat,

¢ Archivaciu dat, ktoré uz nie su
pravidelne vyuZivané, avsak treba ich
mat uloZené ako histériu, napriklad z
legislativnych dévodov.

Obohacovanie existujucich dat  Ide o rozSirovanie dat o jednotlivcoch, ktori
o dobrovolnikoch - ucastnikoch studii a sa dobrovolne zucastnili Studie ludského
vyskumu biomonitoringu alebo vyskumu o dalSie

informdcie, Ci uz z dotaznikovych

prieskumov alebo inych databdz,
a zozbierané vzorky. Klucové pre tento krok
je vediet najst také parametre jednotlivca,
na zaklade ktorych sa da s istotou ucit, Ze ide
o informacie o tom istom subjekte.
Takémuto kombinovaniu dat extrémne
napomaha aj riadenie metadat. Tento
proces pri plne anonymizovanych datach nie
je mozny, preto je vhodné zvazit proces
pseudonymizacie, aby sa nedalo spatne
urcit identitu jednotlivca, avsak aby sa dali
jeho data obohacovat o dalsie informacie a
vzorky.

Riadenie pristupu k datam Ide o zakladny proces v oblasti bezpecnosti
dat. Riadenie pristupu autentifikuje a
autorizuje pouzivatelov k tomu, aby mobhli
pristupit k datam, ktoré su opravneni vidiet
a pouzivat. Ide o metddu ako garantovat, ze
pouzivatelia sU ozaj tymi osobami, ktorymi
sa javia byt, a Ze maju pristup k patricnému
rozsahu dat biobanky.

Publikovanie dat Ide o proces publikovania dat, a to
v nasledujucich rezimoch:

e Primarne data pred analyzou dat (cez
Standardizované, ale aj cez proprietarne
rozhrania),

e vreZzime otvorenych udajov do
kataldgu otvorenych udajov,

e pripadne v ramci platformy datovej
integracie, ktora umoznuje vymenu
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ManaZment dat biobanky

dat medzi biobankami na narodnej
aj medzindrodnej Urovni,

e vrezime analytickych dat na vstup
analytickych nastrojov, ktoré su v
idedlnom pripade napojené na
platformu datovej integracie, ktoré
budu vyuzivané v pod-procese
analyzy dat. Tento rezim moze byt
spoplatneny a ziskané financie je
potrebné znovu investovat do
infrastruktury biobanky a zberu dat
a vzoriek.

e vrezime mojich dat pre
dobrovolnikov (pridand hodnota
pre efektivnejsi nabor).

e VreZime zanalyzovanych dat vo forme
informacii a poznatkov, analytickych
produktov a dékazov nadobudnutych
spracovanim alebo agregdciou dat.

Analyza dat Ide o spristupnenie dat vedcom na ich
vyskumnu Cinnost, pricom musia podpisat
a plnit eticky kodex pri praci sdatami.
KliCové je wvybrat vhodné moderné
analytické nastroje, ktoré budu napojené na
data biobanky publikované v analytickom
rezime.

Popisovanie dat Proces popisovania dat prostrednictvom
metadat nastdva v rbéznych krokoch
Zivotného cyklu dat. Ide o vytvaranie
Strukturovanych dat, ktoré poskytuju
informdcie o zozbieranom subore dat
a o jednotlivych datovych prvkoch v nich.
Zahfna aj manazment metadat.

Riadenie kvality dat Ide o nekoneény cyklus neustdleho
zlepSovania kvality dat, ktory prebieha v
ramci celkového cyklu manazmentu dat:

¢ Nastavenie stratégie zvySovania kvality
dat,

e Zhodnotenie kvality dat a pripadna
korekcia stratégie,
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ManaZment dat biobanky

¢ Implementacia stratégie zvySovania
kvality dat,

¢ Monitorovanie a kontrola dat a ich
kvality.

Je vhodné tento proces prepojit s
planovanim a zberom dat podla potrieb
odbornych zamestnancov, ktori maju
predstavu o tom, na aké pripady pouzitia
data potrebuju a akym problémom s ich
kvalitou celia.

Riadenie kvality manaimentu dat Ide oproces neustdleho zlepSovania
manazmentu dat, v ktorom sa sleduje, ktoré
pod-procesy mozno zlepsit a ako, aby boli
rychlejSie, pohodlinejsie pre vlastnikov
a pouzivatelov procesov a aby produkovali
¢o najviac hodnoty pre biobanku.

Riadenie bezpecnosti dat Tému riadenia bezpecnosti dat skutocne
netreba podcenit predovsetkym v casoch
rastucej hodnoty dat v datovej ekonomike a
mnoZiacich sa pripadov zberu a predaja
pristupovych Udajov v takzvanej tmave;j sieti
(,dark web“), ktora sa nachadza mimo
dosahu beznych internetovych prehliadacov
a podporuje mnoho nelegdlnych aktivit.
Proces riadenia bezpecnosti pokryva
nasledujlce postupy:

¢ Anonymizacie a pseudonymizacie dat
pre analytické ucely — teda Uplné alebo
Ciasto€né odstranenie osobnych udajov
z datovych suborov tak, aby sa
jednotlivec nedal identifikovat ani
prostrednictvom pokrocilych
analytickych nastrojov a prepajanim
roznych datasetov,

e Zaznamendvania a auditovania udalosti
pristupu k datam a ich zmeny,

e Kryptovania dat v databazach,

¢ Oddelovania osobnych udajov od
ostatnych anonymizovanych dat v
samostatnych databazach, kedy nie je
jednoduché alebo priam mozné prist na
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ManaZment dat biobanky

algoritmus priradenia dat ku
konkrétnym osobam, aj ked' utoc¢nik
disponuje képiami oboch databaz,

¢ Dohlad nad integritou dat vdaka
monitoringu v redlnom case, validacii
koncového bodu a filtrovaniu.

Manazment dat biobanky
4.3 Nastavenie pravomoci a kompetencného modelu

Vzhladom na potrebu udrzatelnosti systému verejného zdravotnictva a postupné zavadzanie
ucinnych, ale nakladnych personalizovanych liecebnych postupov, sa odporica, aby sa
vybudovala biobanka, ktora bude presahovat rdmec ludského biomonitoringu (vid. kapitola
4.1) abude reagovat na nové trendy v biologickych vzorkidch aspdsobe ich ukladania
v biobanke. Biobanka nema sluzit len pre porozumenie vplyvov latok v Zivotnom prostredi na
Zivé organizmy, ale aj na zlepSovanie prevencie a poskytovania vhodnej zdravotnej
starostlivosti a ako rezervodr pre rozvoj takzvanej personalizovanej mediciny a pre
biotechnologické inovacie. Avsak vtomto pripade je klucova aj ekonomickd udrzatelnost
prevadzky takejto komplexnej biobanky. Kompetenény model preto zahrnie nielen
kompetencie smerom dovnutra organizacie, ale aj vztahy a pravomoci s externymi stranami,
s ktorymi biobanka vytvori funkény ekosystém.

Kvoli financénej udrzatelnosti biobanky je klucové, aby aj pri investiciach
z prostriedkov EU bolo moZné generovat prijem zo spoluprace s akademickym,
sukromnym a neziskovym sektorom.

Kompetenény model poskytuje prehlad o Specifickom spravani, ktoré si musi zamestnanec
pocas vykonu zamestnania osvojit, aby bol Uspesny. Organizacie, ktoré maju podrobne
definovany kompetenény model, dosahuju lepsie vysledky a su vykonnejsie. Vzhlfadom na
napln prace biobanky, citlivost jej zdrojov ajej prinos pre spolocnost je dolezZité
zakomponovat do kompetenéného modelu aj systém hodnot, ktorého sa musia zamestnanci
drzat, ako ukazuje obrazok nizsie.
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Obrdzok 4: Systém hodnét integrovany do kompetenéného modelu'?
4.3.1 Kompetencie smerom dovnutra organizacie

4.3.1.1 Ustredné kompetencie

Ndzov: Rozvijanie vztahov so zakaznikmi a partnermi (pacienti/dobrovolnici,
verejnost, investori a vedci/vedecké institucie)

Definicia: Jadrom dobrého fungovania organizacie je vytvarat a udrziavat aktivne vztahy
s poskytovatelmi a pouzivatelmi vzoriek a dat, ako aj s tymi, ktori do biobanky investuju
financie, preto ide o Ustredni kompetenciu zamestnancov vytvarat dlhotrvajice vztahy cez
cielené a planované interakcie so zakaznikmi a partnermi biobanky. TieZ je klt¢ové udrziavat
vztah s verejnostou a zrozumitelne ju informovat o poznatkoch ziskanych vdaka biobanke.

Dodatoéné kompetencie: Schopnost efektivne komunikovat so zakaznikmi, verenostou
a partnermi.

Spravanie: Emocna inteligencia, vytvaranie pocitu dovery, zodpovednost za naplnenie zdujmu
tretich stran

11 7Zdroj: https://www.apsc.gov.au/strengthening-values-based-culture-plan-integrating-aps-values-way-we-
work
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Standardy odbornosti: Identifikovat potreby aobavy zadkaznikov a partnerov a vediet
navrhnut a aplikovat metddy na ich adresovanie.

Nazov: Prispievanie k lepsej politike verejného zdravotnictva

Definicia: Misiou biobanky je prispievat k lepsej politike verejného zdravotnictva, preto kazdy
zamestnanec musi mat aspon Ciastkovu predstavu o tom, akymi spdsobmi to mozno zo svojej
pozicie dosiahnut.

Dodatocné kompetencie: Vykonavanie opatreni politiky verejného zdravotnictva,
komunikacia s regulatormi a externymi partnermi ohladom lepsej politiky, zapdjanie sa do
legislativneho a regula¢ného procesu na eurdpskej aj narodnej drovni

Spravanie: Zaujem oveci verejné, schopnost konstruktivnej diskusie v prostredi
s r6znorodymi zuéastnenymi stranami, kreativita

Standardy odbornosti: Znalost regulaéného cyklu a legislativneho konania, porozumenie
principom reguldcie v r6znych odvetviach, prehlad o politikach a regulaciach, ktoré maju
vplyv na verejné zdravotnictvo, znalost procesu hodnotenia vplyvov regulacie na verejné
zdravie (tzv. Health Impact Assessment)

Nazov: DodrZiavanie Standardov kvality a neustale zlepSovanie sa

Definicia: Porozumenie riadeniu kvality v organizacii a schopnost neustéle zlepSovat svoje
pracovné postupy je ustrednou kompetenciou zamestnancov Uspesnej organizacie, ktora sa
venuje naronym a citlivym procesom, ku ktorym patri aj biobanking.

Dodatoc¢né kompetencie: Dodrziavanie Standardnych pracovnych postupov platnych pre
danu rolu zamestnanca, dodrziavanie etickych Standardov biobanky

Spravanie: Vysoka Uroven pracovnej moralky, schopnost prijimat konstruktivnu spatnu vazbu
a poucit sa z nej, timovy hrac¢, ktorému zavisi na vykonnosti a Uspechu zamestndvajucej
organizacie.

Standardy odbornosti: Znalost $tandardnych pracovnych postupov a etickych $tandardov
platnych pre biobanku, znalost metodik neustaleho zlepSovania

Nazov: Rozvijanie poznania v oblasti verejného zdravotnictva

Definicia: Pre schopnost zlepSovat politiky verejného zdravia ako aj robit vyskumné c¢innosti
v ramci biobankingu a podielat sa na zlepSovani chodu organizéacie je nevyhnutné rozumiet
problematike verejného zdravotnictva, rozSirovat svoje znalosti a sledovat nové trendy.

Dodatoéné kompetencie: Znalost anglického jazyka
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Spravanie: Chut vzdeldvat sa, aktivna Gcast na renomovanych zahrani¢nych konferenciach,
workshopoch a pracovnych stretnutiach, budovanie si siete zahrani¢nych odbornych
kontaktov

Standardy odbornosti: Odborné znalosti vo vybranych okruhoch verejného zdravotnictva
podla aktualnej stratégie biobanky

Nazov: Dodrziavanie pravidiel biobezpecnosti

Definicia: Aby politika bezpecnosti dat a biologickych vzoriek bola v kaZzdodennej praxi
biobanky Uspesna, musia vsetci zamestnanci patriCne porozumiet stratégii, principom
a metodikam biobezpecnosti.

Dodato¢né kompetencie: Dodrziavanie Standardnych pracovnych postupov platnych pre
danu rolu zamestnanca v oblasti biobezpecnosti

Spravanie: Vysoka Uroven pracovnej moralky, zmysel pre detail

Standardy odbornosti: Zdkladné pocitacové a IT zruénosti

4.3.1.2 Funkéné kompetencie

Nazov: Riadenie kvality biobankingu
Definicia: Hlavhym cielom tejto kompetencie je zabezpedit to, aby sa zozbierané vzorky mohli

spolahlivo vyuzivat na rozne, aj nadnarodné studie a vyskumy.

Dodatoéné kompetencie: Schopnost dodrzZiavat stanovené standardy a postupy, koordinovat
sa so zahrani¢nou dobrou praxou v oblasti zberu a uchovavania vzoriek.

Spravanie: Dodrziavanie pravidiel, zmysel pre detail a déslednost
Standardy odbornosti: Nastavenie $tandardnych pracovnych postupov pre zber vzoriek:

e \yber materidlu a jeho oSetrenie,
e SpoOsob odoberania ludskych vzoriek, ich zabalenie, oznacenie,
transport a uskladnenie.

Nastavenie validovanych metdd pre chemicku analyzu vzoriek na identifikovanie cielovych
biomarkerov.

Nazov: Riadenie manazmentu dat

Definicia: Tato kompetencia ma za Glohu zabezpedit, aby bol pristup k biobanke koordinovany
a harmonizovany s ostatnymi krajinami v Eurdpskej unii, aby sa dali robit rozsiahle studie
a interpretovat data zozbierané vo viacerych ¢lenskych krajinach.
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Dodatocné kompetencie: Schopnost dodrzZiavat stanovené standardy a postupy, koordinovat
sa so zahrani¢nou dobrou praxou v oblasti manazmentu dat. Riadenie kvality dat z r6znych
zdrojov.

Spravanie: DodrZiavanie pravidiel, zmysel pre detail a déslednost. Prichadzanie s inovaciami
v oblasti manazmentu dat.

Standardy odbornosti: Porozumenie datovym $tandardom a technolégidm na manaZment
dat. Nastavenie a dodrzZiavanie metodik, pravidiel a postupov definovanych podla najlepsej
svetovej praxe pre:

e Riadenie kvality dat v databazach biobanky,

e Formaty, transformacie a nahravanie dat do databaz v biobanke,

e Zosuladenie priestorovych Udajov so smernicou INSPIRE,

e Agregdciu dat,

o Statistické analyzy a vizualizacie $tatistickych a analytickych vystupov,
e Publikovanie dat ako otvorenych dat,

e Vizualizovanie datasetov, vyhladavanie a export datasetov,

o Ciselniky pre rozne datasety v biobanke.

Ndzov: Vyskumna éinnost

Definicia: Ide o kli¢ovu funkéni kompetenciu, vdaka ktorej bude mozné vyuzit potencial
biobanky na pokrok v oblasti vyskumu biomediciny a verejného zdravia.

Dodatoéné kompetencie: Schopnost prichadzat shypotézami aoverovat ich
prostrednictvom studii, schopnost pracovat s modernou vyskumnou infrastrukturou.

Spravanie: Zvedavost, inovativnost, orientacia na data a fakty, chut ucit sa a neustale sa
zlepSovat

Standardy odbornosti: Publikovanie v karentovanych ¢asopisoch a prezentovanie na
renomovanych zahraniénych konferencidch, doktorandsky titul z biomediciny, verejného
zdravia alebo suvisiaceho odboru, Gcast pripadne riadenie velkych nadnarodnych
vyskumnych projektov

Nazov: Vytvaranie etickych standardov v biobankingu

Definicia: Dohlad nad ¢innostou biobanky - rozvoj a zjednocovanie etickych standardov na
svetovej Urovni su velmi intenzivne diskutovanou a rozpracovavanou tému, preto je kfucové
vybudovat tito kompetenciu. Inak by hrozilo, Ze sa biobanka nebude moct pripdjat do
nadnarodnych sieti vyskumnej infrastruktary.
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Dodatocné kompetencie: Schopnost prepajat informacie z roznych domén (pravo, etika,
biobanking, verejné zdravie), sledovanie aktualnych trendov a schopnost ich aplikovat do
prostredia slovenskej biobanky

Spravanie: Vynikajuce komunikaéné zruénosti, vysokd pracovnd moralka, orientdcia na detail

Standardy odbornosti: Znalost prava a etickych $tandardov v oblasti biobankingu, miera
dodrZiavania medzinarodnych uzneseni a Standardov v slovenskej biobanke

4.3.1.3 Liderské kompetencie

Nazov: Riadenie organizacie alebo jej sekcie na Urovni seniora

Definicia: Ide o klu¢ovu manazérsku kompetenciu v celkovom riadeni organizacie, vdaka
ktorej ma organizécia funkéne nastavenu viziu a misiu, ktoré naplia spravnymi strategickymi
rozhodnutiami, rozvojovymi projektmi, ale aj kazdodennym chodom. Ma primarnu
zodpovednost za implementovanie politik biobanky, ako aj za administraciu, monitorovanie
a aktualizovanie systémov riadenia kvality a interné dodrziavanie biobezpecnosti — na to
vymenovava Manazéra kvality a Veduceho odbornika na biobezpecnost.

Dodatocné kompetencie: Schopnost nadchnut, motivovat, spravne manazovat a rozvijat
vysoko odborny tim. Rozvijat medzinarodné spoluprace. Schopnost delegovat a rozhodovat
sa na zaklade dat.

Sprdvanie: Emocna inteligencia, dodrziavanie etického kdédexu, striktna orientacia na detail,
proaktivne konanie

Standardy odbornosti: Vzdelanie v oblasti manaZmentu institucii verejného zdravotnictva,
skusenost s riadenim organizacii alebo vacsSich timov, vedecka ¢innost v oblasti verejného
zdravotnictva v minulosti, odbornd znalost réznych aspektov riadenia biomedicinskeho
podnikania a vyskumu.

Nazov: Financné riadenie organizdacie na drovni seniora

Definicia: Ide o kli€ovu manazérsku kompetenciu v celkovom riadeni organizacie, vdaka
ktorej ma organizdcia pozitivny rozpocet na realizovanie svojej stratégie a z nej vyplyvajucich
projektov a aktivit.

Dodatocné kompetencie: Schopnost planovat rozpocet a pripravovat rGézne alternativy.
schopnost pracovat aj s neznamymi premennymi, schopnost manazovat riziko, schopnost
delegovat a rozhodovat sa na zaklade dat.

Sprdavanie: Orientacia na Cisla a fakty, vysokd miera organizacie prace, dodrziavanie etického
kddexu
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Standardy odbornosti: Vzdelanie v oblasti finanéného manaZmentu institicii verejného
zdravotnictva, skusenost s finanénym riadenim organizacii

4.3.2 Vztahy a pravomoci s externymi stranami

Darcovia a/alebo pacienti a verejnost

Pre Uspech biobanky su klucovi darcovia a/alebo pacienti, ktori dobrovolne prispievaju
svojimi vzorkami a suUvisiacimi ddatami do populaénych biobank. Su reprezentovani
dobrovolnikmi, ktori prijali pozvanie zlGc¢astnit sa epidemiologického alebo iného vyskumu.
Zapojenie Sirokého okruhu populacie je zavislé od schopnosti institucie podporit
zodpovedné fungovanie a vytvorit doveru verejnosti v to, ako budu vzorky dobrovolnikov
pouzité na vyskum.

Biobanky orientované na ochorenia zbieraju data a vzorky pacientov a ich zapojenie sa stava
stale viac cenné. Preto je doleZité vybudovat v biobanke kompetencie na zapajanie roznych
neziskovych organizacii reprezentujucich zaujmy pacientov alebo nadacii pre rozlicné
ochorenia do uzkej spoluprace. Tieto organizacie a naddcie sice na jednej strane tvrdo
presadzuji zaujmy pacientov, na strane druhej vsak dokazu pomoct biobanke ziskat kriticku
masu pacientov a budovat déveryhodny vztah medzi biobankou a pacientmi.

Délezitou funkciou biobanky by mala byt aj funkcia poskytovania podkladov pre komunikaciu
zdravotnych rizik s verejnostou, ktora sa stale viac zaujima o pritomnost znedistujucich latok
v Zivotnom prostredi a mozné nepriaznivé doésledky na zdravie, kde nedostatok informacii
o skutocnej expozicii vedie k preceriovaniu ¢i podceriovaniu zdravotnych rizik verejnostou.

Vyskumnici

Vyskumnici z verejného aj sikromného sektora maju zaujem vyuzivat vzorky a suvisiace data
pre svoje vedecké aktivity a su kfu¢ovymi hraémiv biobankingu. Zasadne prispievaju k rozvoju
infrastruktury, pretoZe pocas svojho vyskumu alebo Studie mézu zbierat vzorky alebo naopak
vyuZzivaju vzorky a data zozbierané niekym inym. Tymto intenzivnym vyuZivanim biobanky na
nu kladd aj najviac narokov, aby bola pre nich uzZitocna. Na podporu tejto dvojitej role
vedcov, ktori mdzu byt poskytovatelmi aj pouzivatel'mi vzoriek, je nevyhnutné vybudovat
také kompetencie biobanky, ktoré potvrdia velky vplyv a zmysel jej aktivit.

Sukromny sektor

Biotechnologické spolo¢nosti potrebuju rozne bio-zdroje, aby dokazali vyvinut svoje produkty
a sluzby v réznych odvetviach ako zdravotnictvo, polnohospodarska vyroba a priemysel. Pre
tento Ucel su biobanky cennym zdrojom vzoriek a dat pre vyvoj takychto komercénych
produktov. Sukromny sektor tak vie byt zasadnym zdrojom financovania biobankingu. Pre
rozvijanie tohto vztahu treba vytvorit kompetenciu vyhladavania takychto prileZitosti
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a zaroven vytvdrania, aktualizovania a dodrziavania politiky etickej a efektivnej spoluprace
so sukromnym sektorom.

Pri nastaveni spoluprace so sikromnym sektorom vsak treba mat na zreteli, Ze
prioritnou Ulohou biobanky je sluzit verejnému zaujmu, rozsirovat vedecké
poznanie a napliat politiky a stratégie verejného zdravotnictva.

4.4 Definovanie kapacitného zabezpecenia

Nevyhnutné role pre spravovanie biobanky v prvej faze jej rozvoja (Kapitola 4.1.1, Obrdazok 2)
su popisané v nasledujucich tabulkach pre jednotlivé odbory a oddelenia. Tieto kapacity je
mozné v tejto Strukture dalej dopltiat a rozsirovat aj v druhej faze, v ktorej by ale organiza¢ne
celd sekcia spod UVZ a pripadne aj oddelenia manaZmentu vzoriek biobanky spod RUVZ presli
pod novu prispevkovu organizaciu, ako je popisané v kapitole 4.1.2.
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Odbor kvality biobankingu

Metodika riadenia kvality biobankingu Konkrétne kroky pre

Metodici pre vytvaranie Standardnych pracovnych budovanie timu:

postupov pre jednotlivé procesy biobankingu. ¢ Riadenie kvality musi byt
Ustrednou kompetenciou
kazdého zamestnanca
biobanky, ako je popisané

Ich pocet bude postupne rast, ako sa bude zvySovat typ
vzoriek, latok a savisiacich dat, ktoré budu predmetom

biobankingu. N )

v kompetenénom modeli
Vykon kontrolnych opatreni e Nasledne sa vytvori profil
Podjde o tim najskdr dvoch fudi (jeden pre dohlad nad kariérnej drahy v oblasti

tvorby metodiky a kontroly
kvality

e Odbor kvality je nutné
budovat z fudi, ktori maju
redlnu praktickd skusenost

procesno-pravnymi zalezitostami a druhy pre dohlad nad
odborno-technologickymi zaleZitostami), ktori budu
dohliadat na dodrZiavanie Standardnych pracovnych
postupov a budu identifikovat moZnosti pre zlepsenie
procesov a postupov.

s biobankingom a maju
Podporny personal jasnu predstavu, ako ho
Bude doleZité vytvorit aj tim pre rozvijanie vztahov zlep3ovat a kde si mozné
s partnermi a externymi subjektmi, ¢ uZ z pohladu slabé miesta, ktoré
ziskavania dat avzoriek (poskytovatelov) alebo ovplyviuju kvalitu vzoriek
z pohladu vyskumnych spoluprac (konzumentov). a suvisiacich dat

e V ramci tohto odboru
mozZno postupne
vybudovat aj podporny
personal pre rozvijanie
vztahov s partnermi
a zapajanie biobanky do
projektov.

Pre zapdjanie sa biobanky do projektov a grantovych
schém bude potrebné vytvorit projektovy tim, zloZeny
z projektového afinancného manazéra. Na projektoch
by biobanka mala spolupracovat minimalne s Centrom
vyskumu avyvoja, ktoré bude disponovat dalSimi
kapacitami pre pripravu, riadenie aimplementaciu
projektov.

V pripade poziadavky od spolupracujucich subjektov, ako
napriklad pacientskych organizacii, mozno c¢asom
vybudovat externy tim kontroly a dohladu napriklad nad
tym, ako sa nardba s datami.
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Oddelenie manaZmentu vzoriek biobanky (RUVZ)

Lokalne centra pre zber vzoriek Konkrétne kroky pre

, . . budovanie timu:
Odborny personal na zber vzoriek,

Prvym krokom je
obstaranie a vybudovanie

zakladnej infrastruktury
Ich pocet zavisi od poctu lokalnych centier arozsahu biobanky

zberu vzoriek ¢i poctu dobrovolnikov. e Nasledne bude kltu¢ové

Odborny personal na zber dat na mieste odberu vzoriek
prostrednictvom dotaznikov,

vytipovat odbornika
seniora aspon na zakladné
procesy biobankingu, ktory
zaskoli zvySny personal
Molekularni biolégovia na analyzu vzoriek — ich potet  Dal3im krokom bude
zavisi od poctu prebiehajucich  $tudii  [udského zaviest procesy neustdleho
biomonitoringu. zlepSovania manazmentu
vzoriek v koordinacii

s Odborom kvality

Laboratdrium

Laboranti na spracovanie a uchovavanie vzoriek — ich
pocet zavisi od typu a mnozstva zozbieranych vzoriek,

Chemici na analyzu vzoriek chemickymi analytickymi
metddami - vysoko odborni Specialisti v oblasti HPLC-
MS/MS, GC-MS/MS, ICP/MS, Q-TOF - ich pocet zavisi od
poctu prebiehajucich studii fludského biomonitoringu.

Podporny personal

BioStatisti na navrh studii a na analytické spracovanie dat
v biobankach - ich pocet zavisi od poctu prebiehajucich
studii ludského biomonitoringu,

Odborny  persondl na vyhladdvanie vhodnych
dobrovolnikov pre dané Studie (v spolupraci
s bioStatistami) - ich pocet zavisi od poctu prebiehajucich
studii ludského biomonitoringu,

Personal pre linku podpory vedcom a dobrovolnikom —
Ich pocet zavisi od poctu lokalnych centier arozsahu
zberu vzoriek ¢i poctu dobrovolnikov.
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Odbor infrastruktury

Konkrétne kroky pre
budovanie timu:

Klinicka / epidemiologicka databaza

Metodici pre vytvaranie Standardnych pracovnych

postupov v rdmci manazmentu dat biobanky. e Prvym krokom je

Je potrebné zacat s dvojélennym timom — s odbornostou
na pracu sdatami zIT pohladu asdoménovou
odbornostou ohfadom biomedicinskych a klinickych dat.

Tento tim sa nasledne doplni o experta na kyberneticku
a datovu bezpecnost, kedZe biobanka bude uchovévat
velmi cenné a citlivé data.

IT infrastruktura

IT persondl pre zabezpecenie chodu informacnych
systémov a databaz - ich pocdet zdavisi od rozsahu
technolégii a poc¢tu koncovych pouzivatelov.

Podporny personal pre infrastruktiru biobankingu

Externd podpora technoldgii automatizovaného
biobankingu od dodavatela technoldgii.
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obstaranie a vybudovanie
zakladnej infrastruktury
biobanky a suvisiacej
datovej infrastruktiry
Nasledne je dolezité polozit
zaklady vysoko odborného
timu na manazment dat
biobanky ako klti¢ového
aktiva

Strategickou povahou
projektu biobanky na
narodnej aj medzinarodnej
Urovni je prildkanie top
talentovanych ludi v oblasti
IT, prace s datami

a kybernetickej a datovej
bezpecnosti.
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Odbor etickych a pravnych zalezitosti biobankingu

Informovany suhlas dobrovolnikov a dalSie etické Konkrétne kroky pre
zaleZitosti budovanie timu:

Expert na Zakon o ochrane osobnych Udajov doplneny e Vzhladom na citlivost dat,

pravnikom na etické zaleZitosti.

Intelektualne vlastnictvo

Expert na rieSenie intelektudlneho vlastnictva, ktoré
moéze vznikndt  vramci aplikovaného, pripadne
transla¢ného vyskumu na projektoch, v ktorych je
zapojenych viacero partnerov — klucové bude spravne
nastavit aj mozné spGsoby monetizacie intelektualneho
vlastnictva v prospech biobanky tak, aby to nebolo
v rozpore s vyskumnym grantom.

Dohody na prenos vzoriek

Vtomto pripade ide o pomerne jednoduché pravne
sluzby, ktoré moziu byt poskytované aj centralnym
pravnym oddelenim UVZ.

ktoré spracovava biobanka,
je klucové nepodcenit etiku
a zakomponovat etické
Standardy do zakladnych
kompetencii zamestnancov
biobanky

Strategickou povahou
projektu biobanky na
narodnej aj medzinarodnej
Urovni je prildkanie experta
na Zakon o ochrane
osobnych udajov (,,GDPR"),
ktorych je na trhu
nedostatok

Na zaklade ochrany
osobnych udajov nasledne
vybudovat silny tim pre
rozvoj domény dohladu
nad chodom celej biobanky

— prave téma tzv.
»,Governance” biobank je
velmi diskutovana na
medzinarodnej Urovni

4.5 Definovanie spoluprace

Biobanka dokaze naplnit svoju misiu len vtedy, ak dokaze vytvorit efektivne partnerstva
a spoluprace nielen doma avzahraniéi. Hlavné oblasti, vramci ktorych je spoluprdca
nevyhnutna, su:

e Standardizacia procesov a dat pre biobanking, s ciefom dosiahnut interoperabilitu
medzi roznymi biobankami a mozZnost realizovat rozsiahle nadnarodné studie,

e Ovplyviiovanie verejnej politiky v oblasti verejného zdravotnictva,

e Podpora excelentného vyskumu.

4.5.1 Medzinarodna spolupraca v oblasti biobankingu a ludského biomonitoringu
e Spoluprdca s organizaciami vramci Eurdpskej Unie, pripadne aj mimo nej, ktoré
spravuju narodné biobanky za uUcelom interoperability fudského biomonitoringu —
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konkrétne prostrednictvom koordinacie metodiky zberu dat, ich analyzy a
uchovavania.

e Spoluprdca na nadnarodnych studidch vplyvu latok na ludské zdravie s vedcami na
celom svete. Napriklad projekt HBMA4EU planuje uZz tretiu etapu prioritizacie
monitorovania faktorov Zivotného a pracovného prostredia na roky 2020 az 202114,

e Spolupraca s organizaciou http://p3g2.org/ v oblasti genomiky.

e Spoluprdca s ¢lenskymi Statmi na lepSej regulacii faktorov Zivotného a pracovného
prostredia v ramci eurépskeho priestoru. Z tohto dévodu je klti¢ové mat v biobankach
také data, ktoré mozno prepajat a agregovat na eurdpskej urovni, a koordinovat
pristup k ludskému biomonitoringu. MoZno nadviaziat na projekty COPHES
a DEMOCOPHES. Cielom tychto projektov je vypracovat a otestovat jednotny ramec
pre hodnotenie expozicie populdcie voci chemickym polutantom pochadzajucich zo
Zivotného prostredia, a to pomocou klic¢ovych modelovych latok. Tento rdmec méze
byt v buduicnosti pouzity na urcenie expozicie populacie voci inym latkam, ¢im sa
posilni schopnost vykondvat medzinarodné porovnavania po celej Eurépe. Zdmerom
je integrovat udaje z ludského biomonitoringu s Gdajmi zbieranymi v ramci inych
zdravotnych prieskumov a Studii. Vysledky z tychto projektov a nasledné pouZitie
tohto jednotného ramca podpori tvorbu politiky zaloZzenej na dbékazoch v oblasti
ochrany a podpory verejného zdravia®.

e Spolupraca o) sietou biobank BBMRI-ERIC: https://directory.bbmri-
eric.eu/menu/main/contact napriklad v nasledujucich oblastiach:
o Standardizacia datovych formatov a aplikaénych programovatelnych rozhrani
biobanky (,,APIs),
o RieSenie pravnych, etickych a spolo¢enskych aspektov biobankingu,
o Nastavovanie spravneho dozoru a dohfadu nad biobankou,
o ZlepSovanie bezpecnostnych a etickych Standardov.

4.5.2 Spolupraca na narodnej Grovni

Spoluprdca s ministerstvami na politikdch zaloZzenych na dékazoch a na lepSej
reguldcii

e S Ministerstvom zdravotnictva na lepsSej prevencii a na lie¢be pacientov vystavenych
Skodlivym chemickym latkam, ako aj na skvalitiovani nemocni¢ného prostredia.

e So SUKL na schvalovani lie€iv, ktoré maji minimalne neziaduce uginky.

e S Ministerstvom podohospoddrstva na pestovani plodin a chove zvierat Setrnym
k prirode a k zdraviu obyvatelstva.

14 https://www.hbm4eu.eu/the-substances/

15 7droj: Akény plén pre Zivotné prostredie a zdravie obyvatelov Slovenskej republiky IV. (NEHAP IV.) NEHAP V..
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S Ministerstvom Zivotného prostredia a s Ministerstvom hospodarstva na zelenych
politikach, ktoré zabezpecia, ze priemysel bude Setrnejsi k ovzdusiu, pode a vode.

So Slovenskou obchodnou inspekciou na odstrafiovani Skodlivych produktov
z domaceho trhu.

Pricom spoluprdca na lepsej regulacii bude prebiehat pocas celého regulaéného cyklu, ako
znazornuje obrazok nizsie.

KROK?™: KROK®Z:[
DEFINICIAPROBLEMU TVORBARIESENIAR
AJEHORNALYZA PROBLEMURA®

POSUDZOVANIAZ
JEHOWPLYVU
KROK®:1 KROK3:
MONITOROVANIERAR IMPLEMENTACIA®
HODNOTENIER RIESENIAG
IMPLEMENTACIE REGULACIE

Obrdzok 5: Regulacny cyklus

Odporuca sa, aby sa tim venujuci sa biobanke aktivne zapdjal do procesu posudzovania
vplyvov, pripadne sa aj stal ¢lenom Komisie RIA, predovsetkym vtedy, ak sa zavedie
posudzovanie vplyvov reguldcii na zdravie obyvatelstva (,,Health Impact Assessment - HIA®).
Ludsky biomonitoring vie pomdct v Gvode regulacného cyklu, kedy vie zozbierat dokazy
ohladom problému a moznych rieSeni. Ak sa pristupi k rieSeniu prostrednictvom novej alebo
upravenej regulacie, mozno vdaka ludskému biomonitoringu sledovat Gcinnost regulacie
v praxi na zadklade dat a nasledne v procese ex-post posudzovania vplyvov zhodnotit, ¢i dana
regulacia funguje alebo nie.

Spolupraca s ministerstvom zivotného prostredia a SHMU

Spolupraca na budovani senzorovych sieti a inych technologickych rieSeniach pre
monitorovanie vyskytu chemickych latok v Zivotnom prostredi,

Spolupraca na spolo¢nej baze dat o kvalite Zivotného prostredia (pody, vod a
ovzdusia) a pritomnych Skodlivych latok,

Spolupraca na normalizovani dat podla bodu vyssie na priestorové Udaje podla
smernice INSPIRE a na vytvori geografického informaéného systému, v ktorom bude
mozné tieto data zobrazovat a analyzovat.

Spolupraca s Narodnym centrom zdravotnickych informacii

Ide o kltucovu spolupracu v tretej faze modelu riadenia biobanky a jej posunu k biobanke
zaloZenej na populacii podla vzoru Velkej Britanie. Vdaka nej sa nastavia metodiky, procesy
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a nastroje na rozSirovanie dat biobanky o data zprostredia poskytovania zdravotnej
starostlivosti.

4.5.3 Spolupraca v oblasti vyskumu

NajznamejSou podporou vyskumu, vyvoja a inovacii na urovni Eurdpskej Unie je 6smy
rdmcovy program (FP8, 2014-2020), ktory sa nazyva Horizont 2020 a bude rozsSireny aj
v dalSom programovom obdobi od roku 2021 pod ndazvom Horizont Eurdpa s planovanym
rozpoc¢tom 100 milidrd EUR. V ramci Horizontu 2020, spolo¢enskej vyzvy 1 pre zlepSovanie
zdravia sa v niektorych témach vyloZene vyZzadovala Ucast alebo realizacia biobanky, ktora je
povazovana za zaklad vyskumnej infrastruktury. Budovanie takejto vedeckej infrastruktury
bude podporované aj nadalej, pretoze ide o prvy zdkladny pilier aj nového programu Horizont
Eurdpa pre podporu excelentného vyskumu. Cestovnd mapa budovania eurdpskej vyskumnej
infrastruktury, ktora bola prvy raz publikovana uz v roku 2006 a ktoru definuje Eurdpske
strategické forum pre vyskumnu infrastruktdru (ESFRI), identifikovala tri skupiny kftcovych
biomedicinskych infrastruktur:

1. Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure (BBMRI-ERIC),
2. European Advanced Translational Research Infrastructure in Medicine (EATRIS),
3. European Clinical Research Infrastructures Network (ECRIN).

Prave infrastruktira pre biobanking BBMRI-ERIC sa stala prioritou a bola podporend zo
siedmeho ramcového programu. V roku 2013 oficidlne ziskala komunitny pravny ramec
v podobe Eurdpskeho konzorcia pre vyskumnu infrastruktiru (ERIC) a odvtedy je BBMRI
veduci subjekt vo vyskume avyvoji biobankingu. Misiou BBMRI-ERIC je rozvijat
a prevadzkovat celoeurdpsku distribuovand vyskumnu infrastruktaru, ktorej ciefom je
poskytovat  pristup  k biologickym  vzorkdm  asudvisiacim  datam  a prispievat
k vysokokvalitnému biomolekularnemu a biomedicinskemu vyskumu. BBMRI-ERIC mobze
participovat v projektoch Horizont 2020 a Horizont Eurdpa ako partner alebo koordinator.
BBMRI-ERIC prepdja vSetkych hlavnych hracov z oblasti biobankingu — vyskumnikov, expertov
na biobanking, priemysel a pacientov — s cielom posilnit biomedicinsky vyskum a vyskum
verejného zdravia. BBMRI-ERIC tiez ponuka manazérske sluzby vysokej kvality, rieSenia na
rozne etické, pravne a spolocenské otazky ako aj vela online nastrojov a softvérovych rieseni.

Biobanka by sa mala snazit uchadzat o financovanie v ramci programu Horizont Eurdpa, a to
aj v spolupraci s Centrom vyskumu a vyvoja, ktoré bude disponovat vyskumnymi timami ako
aj vacsimi kapacitami pre projektové a financné riadenie projektov. Pri vytvarani spoluprace
v ramci Horizontu Eurdpa je vhodné naviazat na znalosti a vystupy tychto projektov:

e LIFECYCLE — tento projekt vytvoril siet pre EuroCHILD kohortu, ktora je zaloZzena na
existujucich, uspesnych kohortach tehotnych Zien, detskych kohortach a biobankach

55
Tento projekt je podporeny z Eurdpskeho socidlneho fondu.



N
S

— - Operatny program Eurépska dnia
I — I I Efektivhna "
m— _verejna sprava Eurbpsky soclélay fond

a ktord sa obohatila ointegrované data o stresujucich faktoroch pocas raného
detstva, spojenych so socioekonomickou situaciou, migraciou, mestskym prostredim
a Zivotnym Stylom. Projekt vytvoril platformu na vymenu dat a podporil vyskum
riadeny hypotézami o tom, ako stresujuce faktory v ranom veku vplyvaju na rozvoj
kardiovaskuldrnych, metabolickych, dychacich a psychickych ochoreni v neskorSom
veku a aké su za tym epigenetické mechanizmy.

CORBEL - cielom projektu bolo wvytvorit udrzatelné sluzby, nastroje a datovy
manazment pre kolaborativny biomedicinsky vyskum v Eurdpe, ktory sa sustredi na
biomedicinske objavy novych, inovativnych a cenovo prijatelnych terapii chronickych
ochoreni v starnucej populdcii.

4.6 Definovanie povinnosti

Uvodnou povinnostou novovzniknutého timu biobanky bude spinit Glohu dand Akénym

pldnom pre Zivotné prostredie a zdravie obyvatelov Slovenskej republiky IV. (NEHAP V. ktorou

je zavedenie narodného programu ludského biomonitoringu v Slovenskej republike. Na

splnenie tejto Ulohy bude potrebné realizovat nasledovné aktivity:

1.

Vytvorit a podporovat fungovanie medzirezortnej pracovnej skupiny pre zavedenie
[udského biomonitoringu na zdklade identifikovanych nevyhnutnych spoluprac na
narodnej Urovni v kapitole 4.5.2,

Implementovat fudsky biomonitoring do legislativnych predpisov a zistit aktualny
stav, €o sa uz vykonalo a na ¢om je mozné dalej stavat.

Mapovat existujucu technicku a personalnu infrastruktiru pre zavedenie fudského
biomonitoringu a nasledne registrovat relevantné biobanky do sieti BBMRI ERIC

a HBMA4U.

Nadizajnovat Uvodnu Studiu fudského biomonitoringu na zaklade prioritizacie
chemickych latok v kontexte diania v Eurdpskej Unii a s ohfadom na narodné
Specifika. Nasledne navrhovat sériu dalSich studii podfa medzinarodnych

a narodnych priorit.

ZvySovat povedomie odbornej a laickej verejnosti o vyzname fudského
biomonitoringu v prospech zdravia a Sirit dobré priklady z praxe.

Specifikovat na zéklade aktudlneho stavu a ndsledne vytvorit platformu pre realizaciu
[udského biomonitoringu podla poZiadaviek na technologické zabezpecenie

v kapitole 4.7 a podla dostupnych financii.

Tim zodpovedny za biobanking teda bude mat v Givode nasledovné povinnosti, znazornené na

obrazku nizsie, ktoré budu ¢asom rozsirované, ked biobanka dosiahne dostato¢nu skalu

a vybuduje si vSetky kompetencie. Vysledkom uspesnych studii ludského biomonitoringu

musia byt nielen navrhy na napravné opatrenia negativnych faktorov Zivotného prostredia,

ale aj podklady pre komunikaciu zdravotnych rizik s verejnostou.
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Povinnosti biobanky — Kratkodoba perspektiva

ZMAPOVAT EXISTUJUCE VYTVORIT PROCES ZOZBIERAT DATA PODL'A EU
BIOBANKY V RAMCI REGISTRACIE DO EUROPSKEJ STRUKTURY A
SLOVENSKA SIETE BBMRI ERIC AHBM4EU  REGISTROVAT BIOBANKY
SPECIFIKOVAT ZISKAT FINANCIE NA VYTVORENIE PLATFORMY
POZIADAVKY NA BUDOVANIE BIOBANKY A JEJ  pRE REALIZACIU LUDSKEHO
VYBUDOVANIE BIOBANKY PERSONALNE KAPACITY BIOMONITORINGU

Systematické povinnosti biobanky

HLADANIE NOVYCH

ZABEZPECOVANIE MOZNOSTI PRE
ZBER A UKLADANIE ) > >
DAT O PRISTUPU K DATAM VYUZITEA
i V DEFINOVANYCH OBOHACOVANIE DAT,
DOBROVOLNIKOCH ! '
OBROVOLNIKOC REZIMOCH ROZVOJ
INFRASTRUKTURY

BUDOVANIE VZTAHOV A SPOLUPRAC, ZVYSOVANIE POVEDOMIA

Obrdzok 6: Zhrnutie povinnosti biobanky v krdtkodobej perspektive

4.7 Definovanie materialovo-technologického zabezpecenia

4.7.1 Hardvérové vybavenie
Moduldrny a l'ahko rozsiritel'ny systém pre biobanking novej generacie?6:

e Mraziace jednotky s vysokou presnostou mrazenia do -185 stupriov Celzia,

e Kryogenickd pracovnd plocha, ktord zabezpeci sterilnu pracu so vzorkami,

e Hermeticky uzavreté uloZisko vzoriek,

e Automaticky generovana dokumentdcia azaznamy ovzorkach do databazy
s moznostou doplnenia a editacie.

16 priklad: https://askion.com/en/modular-
biobankingsystem/?gclid=CjwKCAjwjLD4BRAIEiwAg5NBFpQVuKnZsWEUE4xIT UyaPEoeCfbEIdX bBPeNOS8TazjG

L5p1ibykhoCYTkQAvVD BweE
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https://askion.com/en/modular-biobankingsystem/?gclid=CjwKCAjwjLD4BRAiEiwAg5NBFpQVuKnZsWEuE4xIT_UyaPEoeCfbEIdX_bBPeNO8TazjGL5p1IbykhoCYTkQAvD_BwE
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Technologické vybavenie call-centra pre linku podpory vedcom
a dobrovol'nikom

Call-centrum bude najlepsie outsourcovat externej spolocnosti avramci biobanky len
sledovat dohodnuté vykonnostné ukazovatele a pripravovat podklady pre rieSenie podnetov,
poziadaviek a problémov, aby vedci a dobrovolnici boli so sluzbou maximalne spokojni.

Moderné laboratérne vybavenie

Pre zabezpecenie chemickych analyz (ako su: pesticidy a ich metabolity, farmaceutika,
priemyselné polutanty, latky osobnej spotreby, spomalovace horenia, endokrinné disruptory,
a pod. a aj doteraz nezname latky zachytené vo vzorkach z biomonitoringu.) bude nevyhnutné
obstarat inStrumentdciu pre stanovenie a identifikdciu neznamych organickych zlGéenin,
kontaminantov Zivotného prostredia, a ich metabolitov novovznikajucich organickych latok v
humdannom biologickom materiali (krv, moc€). Jednd sa o tandemové zoskupenie analytickych
technik vysokoucinnej kvapalinovej chromatografie s trojitym kvadrupdlom: HPLC-MS/MS,
plynovej chromatografie s trojitym kvadrupdlom: GC-MS/MS, hmotnostného spektrometra s
indukéne viazanou plazmou: ICP/MS, Q-TOF -M

4.7.2 Softvérové vybavenie

Viziou softvérového vybavenia je ,future-proof”, flexibilné a moderné prostredie pre
manazment dat spojenych s biobankingom. Zakladom bude moderna datova platforma, cez
ktoru je moZzné napdjat rozne typy databaz ako zdroje dat— od Standardnych SQL dat, cez
priestorové Udaje, az po zdravotnicke data podla Standardov HL7 a iné non-SQL data. Klu¢ové
bude efektivne integrovat aj data zinformacnych systémov v rezortne verejného
zdravotnictva, napriklad:

e Data o kvalite vody za celu Slovensku republiku z informacénych systémov:
o Pitna voda,
o Voda na kupanie.

Prostredie dalej zabezpeli pohodiny pristup k datam pre datovych ainych vedcov
prostrednictvom aplikaénych rozhrani k datam a analytickych nastrojov. Praca s datami bude
ulahcena cez prednastavené modely v datovom sklade, ale k dispozicii budu aj samoobsluzné
ad hoc datové modely. Softvérova architektira bude podporovat strojové ucenie
a prediktivne analyzy, ako aj implementdciu vystrah aanalyz vtakmer redlnom case.
Manazment aplikacnych rozhrani umozni implementovat vysledky analyz do r6znych aplikacii,
systémov Ci online dashboardov.
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Jadrom softvérovej architektiry su r6zne moderné datové technoldgie sliZiace na
ukladanie, transformdciu dat a ich spravu.
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Pri vytvarani datovej architektury plati viacero principov.

Zvazit spracovavanie a analyzu dat na hrane (,,edge”)

Hlavne v pripade velkych dat vznikajucich v senzorovych sietach na monitorovanie Zivotného
prostredia je prenos dat do centralneho datového skladu naro¢ny na zdroje. Preto zaZiva rozmach
takzvany ,,edge computing” alebo vypoctova sila na hrane siete, o najblizSie ku koncovym uzlom
—senzorom alebo zariadeniam pripojenym do internetu. To znamen4, Ze znacna Cast spracovania
dat, ako normalizacia, a analyzy dat sa vykond na hrane siete, bez potreby preniest surové data
do centrélneho riesenia. Vysledky analyzy dat moZzno potom pouZivat r6zne — mozu byt priamo
integrované do aplikacii alebo spristupnené cez operativne ndstroje biznis inteligencie.

Multi-platformové datové architektury si novym standardom

V ramci modernej datovej architektury sa mézu ziskat a uloZit akékolvek typy dat. Niektori
odbornici preto preferuju centralizované uloZenie vSetkych dat do takzvaného ,Data Lake”.
Takyto pristup je z pohladu architektury riesSenia velmi jednoduchy a isto poskytuje hodnotu pre
pouzivatelov, ma vsak aj velkl nevyhodu, Ze data, ktoré mali definované vztahy a svoju Strukturu
tymto sposobom o ne pridu. Preto je najlepSia architektira vyuzivajica vela platforiem, ktoré
poskytuju tu najlepsiu technoldgiu pre dany typ dat a ktoré zachovavaju ich struktaru a efektivny
format.

Sucasné vyuzivanie datovej integracie aj datovej virtualizacie

V stcasnosti stale viac IT profesionalov nevidi zmysel alebo efektivnost datovej integracie, ktora
zabezpeduje fyzicky presun dat predtym, neZ ich mozno analyzovat alebo pouzivat. V realite je
stale potrebné realizovat datovu integraciu, avSak viac premyslene a Uc¢elovo. Datova virtualizacia
a taktika logickych datovych skladov, ako federované dopyty cez viaceré uloziskd dat, su
pristupmi, ako analyzovat data tam, kde ,Ziju“, bez potreby implementovania Uplnej a
komplexnej platformy datovej virtualizacie.

Flexibilné moZnosti analyzy dat

Klucovy aspekt modernej datovej architektury je jej flexibilita. Mat moznost pristipit k datam na
zaciatku ich Zivotného cyklu, predtym, neZ boli transformované alebo upravené pre SirSie
pouzitie, ponuka znacné vyhody v podobe lepSieho zhodnotenia prinosu dat, zrychlenej analyzy
dat alebo névrhu lepsieho ukladania dat. AvSak vzhfadom na vyzvy spojené s analyzou surovych
dat musi urcit ich hodnotu skuseny datovy analytik alebo datovy vedec.

Architektura sa konStantne a iterativhe meni

Snahy skorého preskimania dat a ich analyzy v ,Data Lake” ovplyviiuju formu rieseni, ktoré su
zverejnené pre SirSie vyuzitie pouzivatelmi. Surové data su neustdle viac spracované a spresnené
podla definovanych pripadov pouzitia. Pristup k datam je postupne menej restriktivny ako sa

Tento projekt je podporeny z Eurdpskeho socidlneho fondu.
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vytvaraju predspracované, pouzivatelsky privetivé datové Struktury. ,Sandbox” alebo pilotné
rieSenia sa mozu sprevadzkovat pre SirSie pouZitie alebo na zlepsenie existujucich rieseni.

,Data Lake” a datovy sklad funguju v tandeme

Ako vidno na obrdazku vyssie, aj flexibilny ,,data lake” aj datovy sklad su centrdlne komponenty v
oblasti uchovavania dat. Obe rieSenia su rovnako doleZité a maju komplementarne ulohy.
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5 Zhrnutie

Ludsky biomonitoring predstavuje dolezity nastroj pre porozumenie posobenia chemickych latok
na fudsky organizmus a na celkové zdravie populacie. DokazZe prispiet k rozvoju excelentného
vyskumu v medicinskych, chemickych, biologickych a environmentdlnych vednych odvetviach.
Napriek tymto prinosom Slovensko v si¢asnej dobe nema zavedeny Narodny program ludského
biomonitoringu zamerany na vSeobecnu populaciu, ktory je v mnohych krajinach uz etablovanou
sucastou nadrodnych preventivnych programov:

e Eurdpska tnia — napriklad v Nemecku, Ceskej republike, Francuzsku, Belgicku a v
niektorych severskych krajinach;

e Mimo Eurdpskej Unie: - napriklad v Spojenych Statoch americkych a Kanade.

Pre zabezpecenie vysokej kvality a medzinarodného renomé [udského biomonitoringu na
Slovensku v podobe platformy pre manazment dat a biobanky je nevyhnutné pretavit do praxe
nasledujuce principy:

e Cezhranic¢na interoperabilita,

e Harmonizacia procesov pri zbere dat a vzoriek a ich analyze nastavenim Standardnych
pracovnych postupov,

e Standardizacia datovych formatov,

o Neustale zlepSovanie sa.

V sulade svysSie uvedenymi principmi boli vypracované podmienky pre vznik biobankingu
v rozsahu modelu riadenia afadz rozvoja biobanky (kapitola 4.1), procesov (kapitola 4.2),
kompetencii (kapitola 4.3), kapacitného zabezpeclenia (kapitola 4.4), nevyhnutnych spoluprac
(kapitola 4.5) a materidlovo-technologického zabezpecenia (kapitola 4.7).

Dokument odporuca aj dalsi rozvoj v oblasti biobankingu, a to posun od ludského biomonitoringu
k biobanke zaloZenej na populacii, ktory stoji na troch pilieroch:

1. Liderstve a rozvoji ludského kapitalu, ako je popisané v kapitole 4.3.1,

2. Spickovej vyskumnej infrastruktuire zalozenej na platforme pre manazment dat a
biobanke, ktora kombinuje pristupy nemeckej biobanky tkaniv (kapitola 3.1.1) a britskej
biobanky zaloZzenej na populdcii (kapitola 3.1.2) a ktora zaroven podporuje pokrok
v oblasti personalizovanej mediciny.

3. Podpore excelentného vyskumu v oblasti biobankingu a verejného zdravotnictva, ako
je naznacené v kapitole 4.5.3.
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Biobanka dokaze tiez zasadne prispiet k tomu, aby sa nové vedecké poznatky efektivne dostavali
do lepsSej politiky a reguldcie faktorov Zivotného prostredia, ako aj do prevencie ochoreni
populacie, ako je popisané v kapitole 4.5.2 o spoluprdci na narodnej Urovni.

Vzhladom na velky prinos pre spolo¢nost je nevyhnutné pre financovanie zaloZenia
a rozvoja biobanky plne uchopit prileZitost v podobe Fondu obnovy.

Dopliujuci zaver: Dokument neobsahuje IT poziadavky pre projekt OP II.
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Zoznam skratiek

Operaény program
Efektivha
verejna sprava

Eurdpska unia
Eurépsky socidlny fond

Skratka | Anglicky vyznam Slovensky vyznam
APIs Application Programming Interfaces Aplika¢né programovatelné rozhrania
BBMRI- | Biobanking and Biomolecular Resources | Vyskumna infrastruktdra biobankingu
ERIC Research Infrastructure - ERIC a biomolekularnych zdrojov - ERIC
Eurdpsk krocila ysk 2
European  Advanced  Translational .uroE)s @ , pokroctia Y lvy,s umna
EATRIS . . infrastruktura pre transla¢ny vyskum v
Research Infrastructure in Medicine -
medicine
ECRIN European Clinical Research | Eurépska siet klinickej vyskumnej
Infrastructures Network infrastruktury
ERIC European  Research Infrastructure | Eurépske konzorcium pre vyskumnu
Consortium infrastrukturu
ESBB European, Middle Eastern and African | Spolo¢nost pre biobanking Eurdpy,
Society for Biobanking Blizkeho Vychodu a Afriky
ESERI European Strategy Forum on Research | Eurépske  strategické forum  pre
Infrastructures vyskumnu infrastruktdru
N ka k iek Zi 5h
GESB German Environmental Specimen Bank emec a.1 banka  vzoriek  zivotného
prostredia
Posud i I lacii
HIA Health Impact Assessment osu.zovanle ,Vp yvov: regufacit na
zdravie obyvatelstva
. . . . Medzinarodna lo¢nost biologické
International Society for Biological and © z!n?ro 1 spo ochols pre V.IO og|F ©
ISBER . N repozitare a repozitare Zivotného
Environmental Repositories .
prostredia
NHS National Health Service NaTrcl)d.r_\e sluzby  zdravia  (vo  Velke]
Britanii)
NIH National Institute of Health Narodny institut zdravia
RIA Regulatory Impact Assessment Posudzovanie vplyvov reguldcii
SOPs Standard Operating Procedures Standardné pracovné postupy
UK United Kingdom Velka Britania
uvz - Urad verejného zdravotnictva
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