Biobanka — nové pracovisté ve Fakultni nemocnici Plzen
V dubnu letosniho roku bude otevieno nové pracovisté ve Fakultni nemocnici Plzen — Biobanka.

Biobanky jsou relativné novy fenomén v biomedicinském vyzkumu. Jejich ,,novodoba“ historie se
datuje k roku 2000.

Biobanka — zjednodusené receno — je soubor vzorkd pacientl s rGznymi diagndzami, které slouzi

k lepsi diagnostice a predevsim k vyzkumu chorob. K témto vzorklm jsou pfifazeny potfebné
informace o pacientovi, pribéhu onemocnéni, 1é¢bé, apod. Nejc¢astéji odebiranymi vzorky jsou
plazma, sérum a tkané, ale také DNA, sliny nebo mo¢, to vSe podle vybaveni a kapacitnich moznosti
pracovist biobanky. Biobanka ve Fakultni nemocnici (FN) v Plzni je prozatim ur¢ena pro
shromazdovani vzorkl séra a plazmy pacient( s onkologickymi diagndzami. Vzorky jsou odebirany
pacientlim predoperacné, 10 dni po operaci a pfi kontrole 3 mésice po operaci.

Vybudovani biobanky ve FN Plzen predstavuje vyznamny posun ve védecko-vyzkumnych aktivitadch
vzhledem k novym perspektivnim smériim v biomedicinském vyzkumu. Dalsi pfednosti je napojeni na
mezinarodni sit analogickych pracovist v Evropé a ve svété. Cilem je zlepseni péce o pacienta

s vyuZitim nejmodernéjsich a nejucinnéjsich Ié¢ebnych postupt zaloZenych na principech
personalizované mediciny.

Biobanka v Plzni vznikla z potfeb institucionalniho vyzkumu ve FN Plzerl a v roce 2014 byla zac¢lenéna
do narodni skupiny biobank spolu s Masarykovym onkologickym Ustavem v Brné, 1. Lékarskou
fakultou Univerzity Karlovy v Praze, Lékarskou fakultou UK v Hradci Kralové a Univerzitou Palackého
v Olomouci. Tato ¢eska narodni skupina biobank je soucasti velké evropské sité biobank, kde je
sdruzeno vice nez 500 evropskych partnerskych biobank a jinych vyzkumnych pracovist (BBMRI-ERIC,
Biobanking and BioMolecular resources Research Infrastructure — European Research Infrastructure
Consortium). Cilem tohoto uskupeni je vytvofit pIné funkéni nadnarodni vyzkumnou infrastrukturu,
kterd ma za cil studium onemocnéni, ktera zasadné postihuji evropskou populaci a pfispét tak k lepsi
prevenci, diagnostice a |écbé.

Biobanka nejsou jen vzorky, ale také k nim naleZejici informace, a to je dalsi atribut biobanky. Nejen
sbirat a skladovat, ale sbirat a skladovat s pfislusShym mnozstvim informaci o pacientovi. A pravé data
a informace o pacientovi, to je v soucasné dobé velmi diskutovany problém, zejména jaka data jsou
nezbytné nutnd, a protoZe se jednd o citlivad data, jakd je jejich ochrana proti jakémukoliv zneuZiti, a
kdo k nim ma pfistup.

Pacient musi samoziejmé souhlasit s poskytnutim svého vzorku pro potreby biobanky. K tomuto
Ucelu bylo nutné vypracovat text informovaného souhlasu o poskytnuti materidlu pro biobanku a
doplnit tento text do informovaného souhlasu, ktery pacient standardné podepisuje pfi hospitalizaci
ve FN Plzen. Informovany souhlas o poskytnuti materidlu pro biobanku je dokument, ktery umoziuje
nemocnici odebrat a definovanym zplsobem nakladat se vzorkem pacientského materidlu. Na druhé
strané je timto dokumentem pacient chranén proti zneuziti svych vzorkt a informaci o sobé.
Informovany souhlas musi byt jasny, srozumitelny a musi obsahovat nezbytné nutné informace.
Pacient ma vidy moZnost v kterémkoliv okamziku od informovaného souhlasu odstoupit bez
jakéhokoliv postihu.



Pro vétsi bezpecnost pacientskych dat existuji dalsi ndstroje ochrany a to bud kédovani, anonymizace
nebo psedoanonymizace dat. VySe uvedené postupy se lisi stupném utajeni pacientskych dat. Pfi
kédovani je kazdému pacientovi jednoznacné pfifazen kdd, aby nebyl pfimo identifikovatelny, ale
kéd je zaroven klicem ke zpétné identifikaci pacienta. Anonymizace je "nejsilnéjsi" forma ochrany
dat, kdy jsou ireverzibilné preruseny jakékoliv vazby mezi pacientem a jeho daty a zpétna identifikace
je naprosto vyloucena. Psedoanonymizace je kompromisem mezi obéma popsanymi zpUsoby, data
jsou kddovana a jen omezeny pocet k tomu urcenych osob mUzZe pacienta identifikovat. Z hlediska
stanoveni diagndzy, Iécby a monitorace pacienta je to v soucasné dobé nejcastéji uzivana forma

ochrany pacienta a jeho dat.

A jak se biobanka v Plzni budovala fyzicky? Biobanka ve FN v Plzni vznikla rozsifenim prostor
laboratofe pro imunoanalyzu a je soucdsti Oddéleni imunochemické diagnostiky. Pro potfeby
biobanky bylo nutno stavajici prostory zasadnim zplsobem zrekonstruovat. Rekonstrukce probéhla
na konci roku 2016 a zac¢atkem roku 2017, ¢imz bylo vytvoreno moderni a stavajicim pozadavkim
odpovidajici zazemi pro prijem, zpracovani a skladovani vzork(. Provoz biobanky je z velké casti
zajistén dvéma produkty dodanymi firmou Beckman Coulter. Pfijem a alikvotace vzorkl je provadéna
s pomoci pristroje Automate 1250, evidence skladovanych vzorkd pak pomoci softwaru ISB
(Intelligent Sample Bank).

V soucasné dobé je biobanka ve zkuSebnim provozu. Oficidlni otevfeni je pldnovano na 20. dubna
2017, kde bude prezentovan plny provoz biobanky. Spolu s otevienim je pfipravovdn seminar

k zdsadnim otazkam fungovani biobanky v Plzni a prezentovany budou zkusenosti ostatnich partnerd
v CR.

Pokud byste méli zadjem se otevreni zucastnit, registrujte se na e-mail: kinkorovaj@fnplzen.cz.
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