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DEFINICJA BIOBANKU

Uzywajac stowa ,.biobank”, mamy na mysli podmiot prowadzacy glownie
badania naukowe, w ktorym zaréwno osoby zdrowe, jak i pacjenci cierpigcy na
okreslone jednostki chorobowe moga zdeponowac swodj materiat biologiczny
celem wykorzystania go do prac badawczych?. Taki material biologiczny to
w duzej mierze krew i produkty krwiopochodne, ale rowniez tkanki pobrane
wczesniej do badan histopatologicznych czy réznego typu komorki wyizolowane
z tkanek ludzkich. Istnieja tez placowki przechowujace rzadki typ materiatu biolo-
gicznego, jak np. ptyn mézgowo-rdzeniowy, szczepy bakteryjne wyizolowane od
pacjentow cierpigcych na szczeg6lng jednostke chorobowa czy tez witdkna mig-
$niowe®. Wykorzystanie materiatu biologicznego powinno odbywac si¢ po uzy-
skaniu zgody pacjenta oraz w granicach przewidzianych regulacjami prawnymi,

* 1Krajowy Osrodek Wiodacy w Zakresie Biobankowania, Wroctawskie Centrum Badan
EIT+ Sp. z 0.0.; 2Uniwersytet £6dzki; * Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wro-
ctawiu; 4 Biobank Swietokrzyski, Regionalne Centrum Naukowo-Technologiczne w Podzamczu
k/Kielc; 3 Warszawski Uniwersytet Medyczny; ¢ Gdanski Uniwersytet Medyczny; 7 Uniwersytet
Medyczny w Lublinie; * BBMRI-ERIC, Graz, Austria; * Konsorcjum BBMRI.pl

I Artykut powstat w ramach projektu pt. ,,Utworzenie sieci biobankow ludzkiego matreiatu
biologicznego w Polsce w obrebie Infrastruktury Badawczej Biobankow i Zasoboéw Biomoleku-
larnych BBMRI-ERIC” realizowanego na postawie decyzji nr DIR/WK/2017/01.

2 R. Hewitt, P. Watson., Defining biobank, ,,Biopreservation and Biobanking” 2013, t. 11,
nr 5, s. 309-315.

3 M. Witon, D. Strapagiel, J. Glefska-Olender (i in.), Organisation of BBMRI.pl — the Polish
biobanking network, ,,Biopreservation and Biobanking” 2017, t. 15, nr 3, s. 264.
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etycznymi i technicznymi zwigzanymi z ta dziedzing*. Wszystkie etapy procesu
biobankowania, poczawszy od pobrania probek biologicznych, ich oznakowa-
nia, transportu, poprzez frakcjonowanie, przechowywanie oraz wykorzystanie
w badaniach naukowych, sag monitorowane i wykonywane zgodnie z zasadami
opisanymi w procedurach operacyjnych. Minimalizuje to prawdopodobienstwo
dodatkowych bledow wystepujacych w procesach badawczych. Jak oszacowano,
okoto 30% wszystkich btedow laboratoryjnych zwigzanych jest z niewlasciwym
przygotowaniem materiatu do badan®. W placowkach biobankujacych kluczowe
jest przestrzeganie zasad etycznych regulujacych postepowanie z ludzkim mate-
riatem biologicznym i danymi. Materiat gromadzony w biobankach powinien
podlega¢ systematycznej kontroli wszystkich wymienionych powyzej etapow.
Programy kontroli tychze placoéwek organizowane sa na szczeblu zaréwno krajo-
wym, jak i migdzynarodowym.

ROZWOJ BIOBANKOWANIA W EUROPIE I POLSCE

Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celow naukowych
jest obecnie jednym z najistotniejszych czynnikow majgcych wptyw na rozwoj
nauk biomedycznych®. Norwegia, Szwecja, Finlandia, Dania, Estonia i kraje
anglosaskie od wielu lat ktada nacisk na rozwoj biobankow, ktore na przestrzeni
ostatnich dziesigcioleci staty si¢ elementem rutynowej opieki zdrowotnej’. Dzia-
tania w tych krajach obejmowaty nie tylko tworzenie infrastruktur badawczych,
lecz takze opracowanie regulacji prawnych na podstawie przepisow dotyczacych
postepowania z ludzkim materiatem biologicznym i danymi w badaniach nauko-
wych®. Rzeczpospolita Polska, z populacja ponad 38 milionow mieszkancow,
posiada zaledwie trzy biobanki populacyjne (Biobank WCB EIT+, Biobank Uni-
wersytetu Lodzkiego, Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku®), gromadzace

4 J. Pawlikowski, J. Sak, K. Marczewski, Problemy etyczne i prawne zwigzane z dziatalno-
Scig biobankow, ,,Diametros” 2009, nr 19, s. 106—118.

5 R. Staweta, J. Hartman, A. Adamski (i in.), Rzetelnos¢ w badaniach naukowych oraz posza-
nowanie wilasnosci intelektualnej, Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Warszawa 2012.

¢ A. Park, 10 ideas changing the world right now: Biobanks, ,,Time Magazine”, 12.03.2009.

7 J. Sak, J. Pawlikowski, M. Goniewicz (i in.), Population biobanking in selected European
countries and proposed model for a Polish national DNA bank, ,,Journal of Applied Genetics”
2012, t. 53, nr 2, s. 159—-165.

8 J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego materiaiu biologicznego dla celéow badan na-
ukowych — aspekty organizacyjne, etyczne, prawne i spoteczne, Lublin 2013, s. 16.

° D. Strapagiel, M. Sobalska-Kwapis, M. Stomka (i in.), Biobank Lodz — DNA Based Bio-
bank at the University of Lodz, Poland, ,,Open Journal of Bioresources” 2016, t. 3(1), http://doi.
org/10.5334/0jb.22 (dostep: 3.03.2018 r.).
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material biologiczny lokalnie, oraz prawdopodobnie kilkadziesigt biobankow
specjalistycznych, gromadzacych material biologiczny i powigzane z nim dane
od pacjentéw chorych. Dzialajg one jednak niezaleznie od siebie i odczuwalny
jest brak krajowej sieci biobankoéw oraz zharmonizowanych standardow poste-
powania w pracy z ludzkim materialem biologicznym. Utrudnia to wspotprace
miedzynarodows, zwazywszy na fakt, ze w Unii Europejskiej od 2013 roku
dziata organizacja zrzeszajaca krajowe sieci biobankéw BBMRI-ERIC (Bioban-
king and Biomolecular Resources Research Infrastructure-European Research
Infrastructure Consortium), jedna z najwigkszych europejskich infrastruktur
badawczych dedykowanych rozwojowi biomedycyny. Infrastruktura ta umoz-
liwia prowadzenie badan biomedycznych w ramach konsorcjow mie¢dzynaro-
dowych tworzonych zaréwno przez podmioty publiczne, jak i prywatne, np.
z sektora farmaceutycznego'®.

POCZATKI POLSKIEJ SIECI BIOBANKOW

W Iutym 2013 roku konsorcjum europejskich biobankow otrzymato dofinan-
sowanie w ramach siddmego programu ramowego na realizacj¢ projektu zaty-
tutlowanego: BBMRI Large Prospective Cohorts. Jednym z zadan projektu byto
zidentyfikowanie zbioré6w materiatu biologicznego stuzacego do badan kohor-
towych, jak rowiniez mapowanie aktywnosci biobankowych na terenie Europy
Wschodniej. W wyniku realizacji tego projektu do wrzesnia 2013 roku zmapo-
wano jedynie 11 osrodkow biobankujacych z terenu Polski.

Kolejny etap budowania sieci biobankéw polskich mial miejsce w czerwcu
2014 roku. Wtedy to Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego zorganizowato
konferencje¢ ,,Biobanks In Poland and Europe — technical, legal and ethical
aspects”. Uczestnictwo w konferencji zglositlo juz 37 placowek z calego
kraju. Wiele z tych jednostek powstalo w wyniku otrzymania przez polskich
naukowcoéw dofinansowania w ramach funduszy europejskich. Wskazanie wtas-
ciwej $ciezki rozwoju na poczatku funkcjonowania tych jednostek pozwolitoby
uksztaltowaé placowki biobankujace wedtug standardow europejskich. Majac
na uwadze intensywny rozwo¢j podobnych infrastruktur w Europie Zachodniej,
podjeto decyzje o utworzeniu konsorcjum biobankéw polskich, ktorego zada-
niem bylo stworzenie studium wykonalnosci projektu utworzenia Polskiej Sieci
Biobankow oraz zmapowanie finansowania pozwalajacego na realizacj¢ tychze

19 G. van Ommen, O. Térnwall, C. Bréchot (i in.), BBMRI-ERIC as a resource for pharma-
ceutical and life science industries: the development of biobank-based Expert Centres, ,,European
Journal of Human Genetics” 2015, t. 23, nr 7, s. 893-900.
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planéw (konsorcjum BBMRI.pl sktada si¢ z siedmiu biobankéw z terenu Polski).
Osrodki konsorcjantdéw skupiaja specjalistow od lat zajmujacych si¢ biobankowa-
niem ludzkiego materiatu biologicznego oraz prowadzeniem badan naukowych.

Cztonkami konsorcjum sa osoby posiadajace do$wiadczenie w kazdym
z aspektow nauki (poczawszy od pozyskiwania $rodkéw na finansowanie,
poprzez ich rozliczanie, prowadzenie badan naukowych, wdrazanie ich wyni-
kéw przy zachowaniu zasad etycznych, przepiséw prawnych oraz standardow
jakosciowych). W 2014 roku ztozono w Ministerstwie Nauki i Szkolnictwa Wyz-
szego oficjalne studium wykonalnosci wspomnianego projektu. Krajowa sie¢ ma
przygotowaé polskie biobanki do pracy w ramach europejskiej sieci biobankow
BBMRI-ERIC. Publikacja katalogéw probek na poziomie europejskiej struktury,
lepsza organizacja polskich placéwek biobankujacych na poziomie jako§ciowym
oraz informatycznym ma sluzy¢ nawigzywaniu wspotpracy wieloosrodkowe;
miedzy zespotami naukowymi i klinicznymi z terenu catej Europy.

SCHEMAT UTWORZENIA POLSKIEJ SIECI BIOBANKOW
W OPARCIU O DZIALANIA EUROPEJSKIEGO PARTNERA
BBMRI-ERIC

Utworzenie Polskiej Sieci Biobankéw zostato poprzedzone przystapieniem
Polski do Europejskiego Konsorcjum Badawczego BBMRI-ERIC w charakte-
rze petnoprawnego cztonka. Wedtug mapy drogowej ESFRI (European Strategy
Forum on Research Infrastructures) organizacja ta zostala powotana, aby zagwa-
rantowac rozwoj i kontrolowany dostep do zasobow biobankéw jednostkom aka-
demickim i przemystowym''; jest jedng z najwiekszych organizacji typu ERIC
w catej Europie'?. Wstapienie do organizacji naktada na Polske¢ wiele przywile-
jow, ale tez i obowigzkow. Cztonkowie BBMRI-ERIC:

a) zapewniajg dostep, w ramach obowigzujacych norm prawnych i etycz-
nych, do zasobdw biobankdw partnerskich BBMRI-ERIC, zasobow probek biolo-
gicznych i/lub danych powiazanych z nimi, jak okreslono w Karcie Partnerskie;j
zatwierdzonej przez Zgromadzenie Cztonkéw BBMRI-ERIC;

b) ustanawiajg Krajowy Osrodek Wiodacy oraz wyznaczajg Krajowego Koor-
dynatora do spraw biobankowania;

' ESFRI Roadmap for Research Infrastructures, Update 2008, https://ec.curopa.cu/research/
infrastructures/pdf/esfri/esfri_roadmap/roadmap_ 2008/esfri_roadmap_ update 2008.pdf (do-
step: 3.03.2018 r.).

12 J. Reichel, A. S. Lind, M. G. Hansson (i in.), ERIC: a new governance tool for biobanking,
,European Journal of Human Genetics” 2014, t. 22, nr 9, s. 1055-1057.
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¢) zobowigzani sa do koordynacji biobankow partnerskich poprzez Krajowy
Osrodek Wiodacy i Krajowego Koordynatora, utatwiajac tym samym dostep do
zasobow biobankow i danych towarzyszacych;

d) w stosownych przypadkach dokonuja inwestycji w infrastrukture w celu
wsparcia BBMRI-ERIC;

e) przyczyniajg si¢ do rozwoju biobankow;

f) wspieraja podstawowy cel BBMRI-ERIC i wdrazaja program prac BBMRI-
-ERIC.

Opracowano plan wdrozenia rozwiazan technicznych oraz prawno-etycznych
zblizajacych polskie biobanki do poziomu zaawansowania, jaki jest obecny na
terenie krajow cztonkowskich BBMRI-ERIC. Projekt przystosowania polskiej
infrastruktury ma trwac 5 lat oraz jest podzielony na sze$¢ gtdéwnych zadan.

Zadanie 1. Zidentyfikowanie i charakterystyka podmiotéw
zainteresowanych wejsciem do sieci biobankéw polskich

Pierwszym i kluczowym krokiem w realizacji zadania jest pozyskanie infor-
macji o polskich instytucjach zajmujacych si¢ szeroko pojetym bankowaniem i/lub
gromadzeniem ludzkiego materialu biologicznego oraz nawigzanie wspotpracy
z tymi podmiotami na rzecz utworzenia sieci biobankéw polskich. Informacje
o tych jednostkach sg pozyskiwane z ogolnodostepnych zrodet, kontaktow mie-
dzy naukowcami oraz z materiatéw zgromadzonych na wstepnym etapie przygo-
towan do stworzenia Krajowego Osrodka Wiodacego (np. ankiety sktadane przez
uczestnikow konferencji naukowych zwigzanych z tematyka przechowywania
materiatu biologicznego w Polsce). Material bedacy w obszarze zainteresowan
BBMRI-ERIC uwzglednia kazdy rodzaj probek biologicznych, ktérego analiza
moze mie¢ wptyw na rozwdj nauk biomedycznych®. W zwigzku z tym materiat
ten moga stanowi¢ ludzkie komorki i tkanki, krew oraz inne ptyny ustrojowe,
przetworzone fragmenty tkanek ludzkich, probki kwasow nukleinowych i biatek,
probki patogendw ludzkich, a takze inne rodzaje prébek. Na podstawie zgroma-
dzonych informacji tworzona jest baza danych obejmujaca réznorodne instytucje
zajmujace si¢ bankowaniem i przechowywaniem materiatlow biologicznych oraz
informacji z nimi zwigzanych. W bazie tej znajdujg si¢ uniwersytety medyczne,
wydziaty nauk biologicznych, jednostki kliniczne, jednostki Polskiej Akade-
mii Nauk, instytuty badawcze, wyodrgbnione biobanki, firmy farmaceutyczne
oraz publiczne i prywatne banki tkanek i komoérek. Kryteria dotaczenia do bazy
danych bedg szerokie, tak aby mozliwie duza liczba potencjalnych biobankow
zostata rozpoznana i uwzgledniona w kolejnych etapach projektu. Ponadto pozy-
skiwane sg informacje o jednostkach prowadzacych analiz¢ materiatu biologicz-
nego i przechowujacych dane uzyskane w trakcie analizy. Szczeg6lny nacisk
potozony jest na jednostki zajmujace si¢ technologiami wielkoskalowej analizy
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biologicznej (ang. -omics) obejmujacej takie dziedziny, jak: genomika, transkryp-
tomika, proteomika i metabolomika. Parametry bazy danych zawieraja migdzy
innymi: nazwe instytucji i jednostki organizacyjnej, adres jednostki, nazwisko
kierownika, dane kontaktowe, krotki opis zakresu prowadzonych badan lub ofe-
rowanych ustug i produktéow oraz kategori¢ jednostki — repozytorium materiatu
lub repozytorium danych. Przedmiotem zainteresowania jest takze rodzaj gro-
madzonych przez jednostk¢ danych charakteryzujacych zaréwno material, jak
i dawce. Baza jest otwarta dla jednostek zainteresowanych wspolpraca w ramach
sieci biobankéw polskich. Jednocze$nie takie jednostki bgda uprawnione do
korzystania z wynikoéw opracowanych w ramach realizacji projektu.

Zadanie 2. Wprowadzenie spojnych rozwiazan w zakresie I'T

Wspélpraca miedzynarodowa miedzy biobankami polskimi i europejskimi
opiera si¢ gléwnie na sprawnej analizie danych biomedycznych potaczonych
z probkami ludzkiego materiatu biologicznego. Jednolity system informatyczny
obstugujacy podstawowe funkcje biobankéw jest zatem kluczowym krokiem
stuzgcym efektywnej wspotpracy pomiedzy obecnymi i przysztymi cztonkami
polskiej sieci biobankéw stowarzyszonych w BBMRIPL. Projektowane do
realizacji rozwigzania umozliwig zarowno prowadzenie efektywnej wspotpracy
zardbwno na poziomie logistycznym — inicjowanie wspolnych przedsiewzieé
celem wykonywania masowych badan populacyjnych, jak i znacznie przyczy-
nig si¢ do propagowania wzorcow prowadzenia wspolnych badan na polu nauko-
wym, z zachowaniem najwyzszych standardéw. Jednorodna wersja ksztattu bazy
danych systemu BIMS (Biobank Information Management System) zapewni wy-
soki poziom komunikatywnosci i zgodnosci przechowywanych danych w odnie-
sieniu zaréwno do pojedynczej probki materiatu biologicznego, jak i komplekso-
wej informacji (np. medycznej) towarzyszacej dawcy. System zapewni wlasciwe
zarzadzanie realizacja duzych projektow, takich jak pozyskiwanie zbioréw o cha-
rakterze prospektywnym, celowane kolekcje pacjentéw z rzadkimi chorobami
genetycznymi, a takze badania populacyjne zaré6wno na poziomie ogdlnym,
organizacyjnym, jak i na poziomie szczegdélowym (nadzoér nad pozyskanymi
probkami materiatu biologicznego czy wlasciwe przechowywanie dotaczonej do
nich informacji o dawcach). Modutowa struktura systemu IT pozwoli dopaso-
wac istniejace rozwiazania technologiczne w roznych placowkach o charakterze
biobankéw do wymogoéw, jakimi powinny kierowaé si¢ osoby zarzadzajace
przechowywaniem kolekcji cennego materiatu biologicznego. Zaprojektowane
zostang uniwersalne rozwigzania pozwalajace skutecznie monitorowa¢ warunki
srodowiskowe panujace zardbwno w miejscach przechowywania materiatu biolo-
gicznego, jak i w laboratoriach, w ktorych material ten poddawany jest obrobce.
Rozbudowany system monitorowania utatwi szybkie reagowanie osob zaanga-
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zowanych w prace biobanku celem wlasciwego zabezpieczenia zbior6w w sytu-
acjach kryzysowych (brak pradu, awaria urzadzen chtodniczych, inne).

W sktad systemu bedg wchodzity rozwigzania zapewniajace:
system zarzgadzania informacja o dawcy — system przechowujacy w bez-
pieczny, zakodowany lub zanonimizowany sposob informacje o dawcy, np.
fenotyp, dane socjoekonomiczne itp.;
system zarzadzania laboratorium — za pomocg tej aplikacji organizowana
bedzie praca catej czegsci laboratoryjnej biobanku, np. sortowanie probek,
pobor materiatu od dawcow itp.;
system monitoringu — na serwerze aplikacji zbierane bede¢ informacje o stanie
urzadzen oraz atmosfery w laboratorium, w przypadku przekroczenia krytycz-
nych lub progowych wartosci zdefiniowanych wcze$niej przez uzytkownika
system zdefiniowang drogg komunikacji (mail, SMS itp.) wysle odpowiednie
powiadomienie;
system wykonywania kopii bezpieczenstwa — wytworzenie aplikacji umoz-
liwiajagcej automatyczne, bezobstlugowe tworzenie kopii bezpieczenstwa
poszczegdlnych biobankow. Jest to konieczne w celu zachowania wlasciwego
poziomu zabezpieczen na wypadek zdarzen losowych prowadzgcych do zna-
czacych uszkodzen infrastruktury informatycznej;
MIReK — Modul Integracji z Rejestrami Krajowymi. Aby zwigkszy¢ uzy-
tecznos¢ gromadzonych danych, proponujemy dotaczenie do nich réwniez
innych danych klinicznych dotyczacych historii choroby (fol/low-up) pacjen-
tow poszczegolnych biobankow. Najwigksza i najbardziej petna baza danych
pacjentow jest w posiadaniu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), ktory
rejestruje wszystkie procedury medyczne. W zwigzku z tym proponujemy
zbudowanie interfejsow i funkcjonalno$ci pozwalajacych na pobieranie takich
informacji z systemu NFZ. Aktualne mozliwos$ci infrastrukturalne Biobanku
GUMed oraz dalsza jego rozbudowa pozwoli na integracje systemu MIReK
z systemem NFZ, tak aby stuzyl wszystkim innym biobankom w Polsce. W tym
celu system zostanie rozbudowany o funkcjonalnosci pozwalajace na przesy-
tanie danych o pacjentach i wynikach ich badan z poszczego6lnych biobankow
do CRDPB (Centralny Rejestr Danych Probantéw Biobankdw), a nastepnie, po
uzupetnieniu ich informacjami pobranymi z Krajowych Rejestrow, np. NFZ,
nastapi zwrotne przekazanie do poszczegdlnych biobankow;
Platforma Cyfryzacji Danych Obrazowych umozliwi archiwizacje wielko-
formatowych danych obrazowych wysokiej rozdzielczosci w formie cyfrowe;.
System umozliwi réwniez analiz¢ jakosciowa i ilosciowa obrazow w potacze-
niu z innymi danymi klinicznymi dotyczgcymi historii choroby pacjentow
poszczegodlnych biobankow, ktére beda dostgpne poprzez MIReK.
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Zadanie 3. Wyznaczenie standardéw biobankowania materialu
biologicznego do celéw naukowych; wcielenie wspélnych
rozwigzan

Jako$¢ materiatu badawczego jest czynnikiem majagcym wpltyw na wyniki
badan naukowych, niejednokrotnie odpowiadajagcym za brak sukcesu i powta-
rzalnosci w realizowanych projektach zaréwno o charakterze laboratoryjnego
eksperymentu naukowego, jak i badan socjopsychologicznych®. Kazdy z etapow,
poczawszy od samego pobrania probki biologicznej, jej oznakowania, poprzez
transport, wszelkie czynnosci laboratoryjno-analityczne, na dtugotrwatym prze-
chowywaniu skonczywszy, powinien odbywac si¢ na podstawie okreslonych pro-
cedur operacyjnych. Procedury powinny obowiazywac kazde repozytorium czy
biobank ludzkiego materiatu biologicznego. Aspekty te sa obecnie realizowane
tylko przez czg$¢ jednostek biobankujacych w kraju ze wzgledu na brak wiedzy
oraz okreslonych standardow pracy z ludzkim materiatem biologicznym. Wszel-
kie kroki zwiazane z procedurami jako§ciowymi, realizowane w ramach projektu
Polskiej Sieci Biobankéw BBMRIL.pl, maja umozliwi¢ polskim biobankom osig-
gnigcie poziomu europejskiego w zakresie pracy w oparciu o standardy jakosci,
a tym samym uczyni¢ je atrakcyjnymi partnerami do wspotpracy w europejskich
konsorcjach badawczych. Realizacja zadania rozpocznie si¢ od weryfikacji doku-
mentacji systemu zarzadzania i zapewnienia jakos$ci (SZiZJ; regulaminy, proce-
dury, instrukcje, druki, etykiety itp.) obowigzujacych w biobankach. Analiza
dokumentacji oraz audyt stanu biezacego obejmie w pierwszej kolejnosci jed-
nostki konsorcjantéw BBMRI.PL. Zakres audytu bedzie dotyczyl m.in. procesow:
administracyjnych, technicznych, technologicznych, organizacyjnych, systemo-
wych, bezpieczenstwa. Wynikiem pierwszych audytow beda raporty z kontroli
stanowigce dane wyjsciowe do tworzenia pierwszej wersji standardow dla bio-
bankéw. Po przygotowaniu standardéw dla polskiego sektora biobankéw zespot
realizujacy zadanie 3 przystapi do szkolenia pracownikow biobankéw z zakresu
opracowanych standardow. Ewaluacje szkolen beda stanowity dobrze rozwiazane
¢wiczenia. Kazdy z uczestnikéw bedzie miat indywidualnie przyznawane zada-
nia do rozwigzania na przyktadzie swojego osrodka (zaplanowane sa ¢wiczenia
z zarzadzania projektem, analizg ryzyka, audytu i zapiséw z audytu, zdarzen
i reakcji niepozadanych). Kolejnym krokiem bedzie przygotowanie wytycz-
nych dla audytorow, tzw. skryptow, oraz przeprowadzenie w oparciu o nie dru-
giego audytu. Zapisy po kontroli zostang przedstawione w postaci raportu wraz
z instrukcjg dla kazdego biobanku, tj. z wykazem niezgodnosci i sugerowanym
planem naprawczym. Wyniki audytu postuza do kolejnej ewaluacji standardow
oraz opracowanych skryptow dla audytorow. Skrypt bedzie odzwierciedleniem
standardow, ale na wyzszym stopniu szczegdtowosci. Kazda z kontrolowanych
jednostek otrzyma okreslony czas na wdrozenie zalecen zawartych w raporcie.
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Stopien wdrozenia zalecen oraz dostosowania pracy jednostek biobankujacych
do wyznaczonych standardow zostang ocenione podczas audytu koncowego,
tzw. akredytacyjnego.

Zadanie 4. Utworzenie Krajowego Osrodka Wiodacego
w Zakresie Biobankowania

Krajowy O$rodek Wiodacy (KOW) zwany tez ,,Narodowym Weztem Koor-
dynujgcym” oznacza podmiot, niekoniecznie o charakterze prawnym, wyzna-
czony przez panstwo cztonkowskie BBMRI, ktory koordynuje krajowe banki
ludzkiego materiatu biologicznego oraz taczy dzialania na szczeblu krajowym
z dziataniami ogdlnoeuropejskimi BBMRI-ERIC"". Krajowy Osrodek Wio-
dacy petni nadzér nad catkowitg dziatalno$cia polskiej sieci BBMRI.PL, w sktad
ktorej wchodza polskie biobanki i biorepozytoria ludzkiego materiatu biologicz-
nego spetniajace okreslone kryteria wejscia do ww. sieci. Z zatozenia osrodek
ten powinien by¢ wiodaca placowka biobankujacg ludzki materiat biologiczny
wedtug miedzynarodowych standardéw prawnych, technicznych oraz etycznych.
Placowka ta powinna zatrudnia¢ personel do§wiadczony w zakresie biobanko-
wania oraz prowadzi¢ regularne szkolenia z zakresu norm prawnych i etycznych
oraz aspektow technicznych biobankowania ludzkiego materiatu biologicznego
dla 0s6b zamierzajacych rozpocza¢ albo juz prowadzacych biobanki i biorepozy-
toria ludzkiego materiatu biologicznego.

Jednym z glownych zadan KOW bedzie dziatalnos$¢ edukacyjna, szczegdlnie
w §rodowisku naukowcow, ktorzy rozpoczynaja tworzenie placowek biobankuja-
cych. W ramach dziatalno$ci sieci BBMRI.PL, KOW wraz z innymi partnerami
konsorcjum planuje organizacj¢ konferencji dotyczacych sytuacji biobankow
w Polsce. Konferencje te beda si¢ odbywaty raz do roku (w pazdzierniku 2017
roku odbyta si¢ we Wroctawiu). Celem tych spotkan jest zebranie mozliwie jak
najwigkszej liczby osob prowadzacych placowki biobankujace na terenie kraju
i przedstawienie aktualnych probleméw oraz zagadnien natury technicznej,
prawnej oraz etycznej. Krajowy Osrodek Wiodacy jako jednostka referencyjna
prowadzi typowa aktywno$¢ biobankujaca na terenie regionu i/lub catego kraju.
Dostgp do materiatu biologicznego umozliwia prowadzenie badan naukowych,
szkolen z zakresu biobankowania i testowanie oraz wdrazanie nowych procedur
technicznych opracowanych na poziomie organizacji europejskiej BBMRI-ERIC.

1 Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie ustanowienia Kon-
sorcjum na rzecz Infrastruktury Badawczej Biobankow i Zasoboéw Biomolekularnych (BBMRI-
-ERIC) jako konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (2013/701/UE), http:/
www.bbmri-eric.eu/wp-content/uploads/2016/07/BBMRI-ERIC_Statutes Rev2 PL.pdf (dostep:
3.03.2018 r.).

14 Zob. http://www.bbmri-eric.eu/BBMRI-ERIC.
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Konieczne zatem jest zagwarantowanie utrzymania takiej jednostki na okres
trwania konsorcjum, gdyz stanowi ona jedng z kluczowych baz dla dziatalno$ci
techniczne;.

Zadanie 5. Wprowadzenie jednolitego systemu kontroli jakoS$ci
wszystkich etapow funkcjonowania krajowych biobankéw

Jednolity system kontroli jakosci jest kluczowym krokiem dla kontroli
wszystkich etapéw funkcjonowania biobankéw. Poszczegolne dziatania wyko-
nywane w ramach tego zadania begda $cisle powigzane z danymi wyjsciowymi
uzyskanymi w ramach realizacji zadania nr 2 oraz nr 3. Wdrozenie tego sys-
temu pozwoli na uzyskanie pewnosci, ze probki i ich dane sa wysokiej jakosci
1 moga by¢ wykorzystywane w projektach badawczych. System kontroli jako-
$ci umozliwi skuteczng wspotprace migdzy obecnymi i przysztymi cztonkami
europejskiej oraz polskiej sieci biobankéw zrzeszonych w ramach BBMRI-ERIC.
Walidacja wypracowanych w ramach zadania nr 3 rozwigzan bedzie oparta na
zgromadzonym w ramach projektu materiale biologicznym charakterystycznym
dla kazdego osrodka (500—1000 prébek z kazdego regionu). Aby to uzyskac,
jako$¢ probki oraz dane jej towarzyszace muszg by¢ jednoznacznie okreslone
1 przestrzegane. System IT tworzony w ramach realizacji zadania nr 2 pozwoli
na standaryzacje¢ zapisow z kontroli jakosci, procesu przetwarzania oraz zapewni
spojne raportowanie, przedstawianie uzyskanych wynikow. Ponadto dzieki
niemu bedzie mozna w tatwy 1 prosty sposob dokonac filtracji danych. Wypraco-
wane standardowe procedury operacyjne beda oceniane poczawszy od pobrania
probek, poprzez ich oznakowanie, transport, przetworzenie do przechowywania
i wydawania, wlaczajac technologiczne i techniczne zapisy z kontroli jakoS$ci
dotyczace m.in. zastosowanej metody, temperatury (transportu, przetwarzania),
przechowywania, uzytego sprzetu (przy zachowaniu identyfikowalnosci mate-
rialu, odczynnikdéw i sprzetu) oraz przy zastosowaniu zwalidowanych metod
badawczych. Kontrola jako$ci bedzie dwustopniowa. Najpierw oceny bgda doko-
nywa¢ wewnetrzne zespoty w kazdym z biobankéw. Nastgpnie KOW dokona
analizy wynikow kontroli jako$ci z poszczegolnych jednostek. Pod uwage beda
brane wszystkie krytyczne parametry, wlaczajac w to zar6wno metody badawcze,
jak i czynnik ludzki. Wynikiem kontroli jako$ci bgdg zestawienia i raport kon-
cowy, ktory bedzie przedstawiat zakresy referencyjne i wyniki kontroli jako$ci
w biobankach BBMRI.PL. Wszystkie te dziatania zmierzajg do otrzymywa-
nia jakos$ciowo bardzo dobrych wynikow, a system IT dodatkowo ma zmniej-
szy¢ koszty uzyskania wynikow, czyli tzw. zlg jako$¢ operacyjna poprzez bledy
ludzkie, czasochtonno$¢ wprowadzania danych, jak réwniez ich przedstawiania/
generowania. W uzupetnieniu do walidacji rozwinigtych rozwigzan konsorcjum
BBMRI.PL be¢dzie dazy¢ do opublikowania raportu dotyczacego stanu zdrowia
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