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,Studia ponuka komplexny pohlad na biobankovanie na Slovensku
a prinasa dokladnu kvalitativhu analyzu vhodne vyskladanu z celej
8kaly vedeckych metdd. Studia ma potencial prispiet k stavu pozna-
nia a povedomia o tejto téme, ak sa ju podari rozsirit aj medzi ve-
rejnost, novinarov, manazérov a politikov. Zaroven prezentuje hod-
notné odporucania pre dalsiu tvorbu a kultivaciu prostredia, aby
sa biobankovaniu na Slovensku darilo Uspesne rozvijat a posuvat
blizSie k drovni nasich susedov a zapadnych krajin."

Ing. Michaela Cernénko, PhD.
Institut zdravotnych analyz, Ministerstvo zdravotnictva SR

.Vdaka projektu Bioford je vybudovany zaklad pre zaclenenie sa Slo-
venska, ako poslednej krajiny EU, do medzinarodnej systémovej in-
frastruktury pre biobankovanie. Mohlo by sa tak, aspon symbolicky,
uzavriet 15-ro¢né obdobie od vyzvy odbornej verejnosti na péde SAV
iniciovanej Nadaciou Vyskum Rakoviny o nutnosti podporit onkolo-
gicky vyskum, okrem iného aj vybudovanim biobanky. Tvorcovia poli-
tik sa dnes m6zu okrem pripomenutia si vtedy deklarovanej podpory
podpredsedu vlady SR pre vedomostnu politiku, eurépske zalezitos-
ti, ludské prava a mensiny aj opriet o zavery predloZenej odbornej
Studie Evalvacia systémovej verejnej vyskumnej infrastruktury pre
biobankovanie."

RNDr. Jan Sedlak, DrSc.
Ustav experimentalnej onkoldgie, Biomedicinske centrum SAV, v. v. i.
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Uvod

Hlavnou ulohou biobank je zber, spracovanie, uskladfiovanie a distribucia ludskych bio-
logickych vzoriek a s nimi suvisiacich udajov pre Ucely vyskumu. Vyvoj v oblasti biobanko-
vania je uzko prepojeny s vyvojom vyskumu realizovaného na biobankovanych vzorkach.
Biomedicinsky vyskum, genomicky vyskum ¢i personalizovana medicina predstavuju kluco-
vé vedecké discipliny, ktoré pre svoje napredovanie nevyhnutne potrebuju kvalitné ludské
biologické vzorky so suborom suvisiacich Udajov. V poslednych desatrociach tieto oblasti
zazivaju dynamicky rozvoj, ¢o prirodzene vedie k rychlemu pokroku aj v oblasti biobankova-
nia. Ten sa prejavuje vo vzniku profesionalnych biobank so ,state of the art" technolégiami,
gickych vzoriek a Uudajov, ale aj vo vytvarani podporného prostredia pre rozvoj systémového
biobankovania.

Etablovany systém biobankovania vytvara podmienky pre rozvoj excelentného vyskumu
a vyvoja aj v oblasti onkologickych a zriedkavych ochoreni. Onkologické ochorenia su na
Slovensku druhou najcastejSou pric¢inou hospitalizacii a patria medzi najzavaznejsie zdra-
votné problémy v populdcii. Umrtnost na zhubné nadory na Slovensku patri medzi najvys-
Sie v rdmci Europskej Unie, ¢o zdoraznuje délezitost efektivneho vyuZivania biobank. Tieto
$pecializované infrastruktury umoznuju vyskum, ktory méze viest k vyvoju novych diagnos-
tickych nastrojov a terapeutickych postupov, a tym zlepsit zdravotnu starostlivost, kvalitu
zivota pacientov a celkovy zdravotny stav populacie.

K rozvoju systémového biobankovania na Slovensku vyznamne prispel projekt Systémova
verejna vyskumna infrastruktiura pre biobankovanie (dalej iba ,Bioford") financovany z Eu-
répskych $trukturalnych a investi¢nych fondov Eurdpskej unie (EU), realizovany v obdobi
rokov 2020 az 2025. Okrem vybudovania zastreSujucej narodnej biobanky v Martine (nazov
Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine) bol projekt zamerany aj na vybu-
dovanie systému samostatnych lokalnych biobank, upravu legislativneho prostredia a in-
tegraciu do eurdpskych struktur.

Tato Studia bola spracovana v ramci projektu Bioford a vznikla v spolupraci vyskumnikov
z Prognostického ustavu, Spolo¢enskovedného ustavu a Ustavu experimentalnej psycho-
légie Centra spolocenskych a psychologickych vied SAV, v. v. i., ako aj z Biomedicinskeho
centra SAV, v. v. i., a Jesseniovej lekarskej fakulty Univerzity Komenského v Martine. Syntéza
poznatkov z réznych oblasti umoznila komplexny pohlad na problematiku biobankovania.

Cielom studie je zhodnotit relevantnost systémovej verejnej vyskumnej infrastruktury pre
biobankovanie vzhladom na problémy a potreby, vychadzajuc z analyzy prostredia a mapo-
vania vo svete; identifikovat jej potencialne socioekonomické efekty a poskytnut odporu-
¢ania pre lepsie nastavenie systému biobankovania a zvy$enie prinosov pre spolo¢nost.
Stadia je uréend pre tvorcov politik, manazérov vyskumnych infrastruktar, vyskumnikov
z akademického sektora a firmy venujuce sa biomedicinskemu vyskumu, pre zdravotnikov,
ale aj pre Siroku verejnost.

lvod
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Studia je ¢lenena do 6smich kapitol. Prva kapitola $tudie predstavuje Gvod do témy eval-
vacii a zaroven objasfiuje metodiku a Struktdru Studie. Pri evalvacii systémovej verejnej
vyskumnej infrastruktiry maju viaceré Standardne vyuzivané kvantitativne metédy limi-
tovanu aplikovatelnost. Predkladané hodnotenie preto metodicky vychadza z kombinacie
metdd, so zameranim najma na kvalitativne pristupy. Pouzité metddy zahrffiaju sekundarny
vyskum, medzindrodné porovnania, rozhovory, prieskumy, pripadové studie, logicky model
a Statistické analyzy.
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Druha kapitola sa venuje téme biobankovania a poukazuje na rastuici zaujem o tuto oblast
a jej vyznam, najma v kontexte Eurdpskej Unie. Kapitola poskytuje prehlad medzinarod-
nych a regionalnych organizacii a projektov zameranych na biobanky alebo rozvoj bioban-
kovania. Dopyt po vysokokvalitnych biologickych vzorkach bol okrem iného akcelerovany
aj rozvojom v odboroch genomika a personalizovana medicina. Pocet vedeckych studii na
tieto témy rastol v poslednych desatroc¢iach exponencialne. Narastajuci zaujem o bioban-
kovanie dokumentuje druha kapitola na zaklade viacerych zdrojov udajov. Pocet vedecko-
vyskumnych projektov suvisiacich s biobankovanim, ktoré ziskali financovanie z ramcovych
programov EU, sa v jednotlivych obdobiach zvy$oval, pri¢om prvykrat sa vyraz ,biobank”
objavil medzi vedeckovyskumnymi projektmi financovanymi z piateho ramcového progra-
mu Eurdpskej Unie, teda v obdobi 1998 - 2002. Medzi tymito projektmi su iniciativy zame-
rané na vytvaranie sieti biobank, platformy pre vyskum zriedkavych ochoreni, spracovanie
biologickych vzoriek, bioinformatiku a mnoho dalsich. Z krajin Eurdpskej Unie sa ako lidri,
¢o sa tyka ucasti na vedeckovyskumnych projektoch spojenych s biobankovanim, vyprofi-
lovali Nemecko, Taliansko a Francuzsko. V prepocte na pocet obyvatelov dominuju Island,

Luxembursko a Finsko. o
//// \\
BN
\\%///

Tretia kapitola sa venuje samotnym biobankam, ktoré su v tejto studii prezentované pre-
dovsetkym ako vedeckovyskumné infrastruktury. Biobanky predstavuju akysi most medzi
pacientmi a vyskumnikmi. Pre vyskumnikov je zasadna kvalita biologickej vzorky, ktoru
biobanka zabezpecuje prostrednictvom Standardizovanych postupov vo vsetkych fazach
prace s biologickym materialom. Tento pristup je ¢asto podporeny certifikaciou alebo akre-
ditaciou od prislusnych organov. Na druhej strane, pre darcov je kli¢ové zaistenie ochrany
ich prav, zachovanie anonymity a eticky zodpovedné vyuzivanie vzoriek. Okrem vymedze-
nia pojmu a zakladnych charakteristik sa kapitola zameriava aj na geografické rozlozenie
biobank vo svete a vybrané aspekty suvisiace s darcovstvom ludskych biologickych vzoriek.
Udaje o pocte biobank existujucich v jednotlivych krajinach ¢i regidnoch sa lisia v zavislos-
ti od zdroja tychto Udajov, a preto nie je mozné uviest presny pocet biobank vo svete. Je
vsak mozné pozorovat rast po¢tu novych biobank, najma v poslednych dvoch desatrodiach.
Biobanky sa z jednoduchych ulozisk biologického materialu stali profesionalnymi organi-
zaciami s komplexnou internou $trukturou a potrebou uspiet v konkurencii. V eurépskom
priestore dominuju stredne velké biobanky uskladnujice od 1000 do 50 000 vzoriek.
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Co sa tyka zamerania, prevazuju $pecializované biobanky orientované najma na onkologic-
ké a zriedkavé ochorenia. Sucastou tretej kapitoly su aj pripadové studie Uspesnych biobank
alebo biobankovych projektov zo zahranicia a priklady dobrej praxe, ktoré moézu byt inspi-
raciou aj pre biobanky na Slovensku. Pripadové studie poukazuju na viaceré faktory, ktoré
prispievaju k uspechu biobank. Medzi najdodlezZitejsSie patri prepojenie biobanky so zdra-
votnymi zaznamami darcov, ¢o umoznuje vyskumnikom ziskat kvalitné idaje a uskutocno-
vat rozsiahle vyskumy v oblasti zdravia. Dolezité su aj pravidelné interakcie s verejnostou
a inymi aktérmi dblezitymi pre biobanku, aktivity na zvySovanie povedomia o biobankach
a dbvery verejnosti, zavedenie Sirokého informovaného suhlasu pre darcov, opatrenia na
zvySovanie efektivnosti internych procesov ¢i na zjednodusenie pristupu vyskumnikov
k biologickym vzorkam ulozenym v biobanke.

:Ei@%\
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Sociadlno-psychologické aspekty suvisiace s biobankovanim su predmetom Stvrtej kapitoly.
Kluc¢ovym faktorom pre Uspech biobank, a nakoniec aj pre samotny biomedicinsky vyskum,
je ochota darcov dobrovolne poskytnut svoj biologicky material a s nim sdvisiace udaje.
Prieskumy uskutoénené v krajindch Eurépskej unie poukdazali na rozdiely v ochote darcov
participovat na biobankovani medzi jednotlivymi krajinami, ale aj v zavislosti od typu po-
skytovaného materialu alebo udajov. Rozhodovanie jednotlivcov o tom, ¢i sa stanu darcami
pre biobanku, ovplyviiuje viacero faktorov. Jednym z najdélezitejSich je povedomie, teda
znalost a informovanost o biobankovani. Podla prieskumu Eurobarometra z roku 2010 malo
v rdmci krajin EU27 povedomie o biobankach priemerne 34 % respondentov, pri¢om na Slo-
vensku bola situacia podobna. Ochotu poskytnut osobné Udaje deklarovalo 46 % respon-
dentov v EU27, zatial ¢o na Slovensku to bolo 40 %. Severské krajiny boli na vrchole rebric-
kov, ¢o sa tyka ochoty participovat na biobankovani, aj ¢o sa tyka povedomia o biobankach.
Zo suboru dalsich faktorov, ktoré mozu suvisiet s ochotou participovat na biobankovani, je
pozornost venovana aj individualnym rozdielom medzi jednotlivcami. Konkrétne ide o so-
cialnu hodnotovu orientaciu (Ci je niekto altruista, kooperativec, individualista alebo kom-
petitivec), osobnostné ¢rty zaloZzené na modeli Big Five, ktory rozoznava pat osobnostnych
domén (extroverzia, privetivost, svedomitost, otvorenost a negativna emocionalita), a in-

terpersonalnu déveru (a to bud generalizovanu déveru v ludi, alebo déveru v medicinskych

vyskumnikov). o

O
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IO OI
NG

Piata kapitola sa venuje ekonomickym aspektom biobankovania, pricom sa zameriava na
udrzatelnost biobank, vyuzitelnost vzoriek z biobank, nakladové modely biobank, modely
ich financovania a komercializaciu suvisiacu s biobankovanim. Vybudovanie biobanky, ale
aj jej prevadzkovanie je spojené s potrebou vysokého objemu financnych zdrojov. Na pokry-
tie svojich nadkladov biobanky vyuzivaju r6zne modely financovania, pricom verejné zdroje
v nich maju najvyssie zastupenie. Pri kalkulacii ndkladov je mozné vyuzit niekolko naklado-
vych modelov vhodnych pre biobanky. Poznanie skuto¢nej vysky nakladov je dolezité pre
efektivny manazment a strategické planovanie biobank. Jednym z vyznamnych problémov,

lvod
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ktorym celia mnohé biobanky, je nizka vyuzitelnost vzoriek, to znamena, ze iba malé per-
cento uskladneného materialu je distribuované vyskumnikom. Vyuzitelnost vzoriek je moz-
né zvysit napriklad monitorovanim dopytu, sledovanim vyskumnych trendov, propagaciou
biologickych zbierok, dérazom na kvalitu biologickych vzoriek ¢i prospektivhym bioban-
kovanim. Udrzatelnost biobank je nutné chapat ako viacdimenzionalny koncept. Okrem
financ¢nej a operativnej dimenzie zohrava vyznamnu ulohu aj spolo¢enska dimenzia, ktora
je Uzko spéata s akceptaciou biobanky verejnostou. V tomto kontexte je potrebné uvazlivo
pristupovat k otdazkam suvisiacim s komercializaciou, aby sa predislo moznému negativne-
mu dopadu na doéveru verejnosti v biobanku.

Siesta kapitola prezentuje pristupy k hodnoteniu biobank identifikované vo vedeckej lite-
rature zameranej na biobankovanie a ponuka medzinarodné porovnania réznych vystupov
zahrani¢nych biobank. Evalvacia biobank je vzhladom na ich $pecifické ¢rty spojena s via-
cerymi vyzvami. Vedecka literatura ponuka prehlad réznych typov prinosov biobank, ¢o sa
vSak tyka ich kvantifikacie, vedecké studie absentuju. V kratkodobom horizonte je mozné
pri hodnoteni biobank vychadzat z réznych meratelnych ukazovatelov. Medzi najéastejsie
pouzivané patri pocet vedeckych publikacii vychadzajucich z vyskumu realizovaného na
biologickych vzorkach z biobanky. Porovnavanie vysledkov jednotlivych biobank je vsak po-
trebné robit s velkou opatrnostou, kedZ%e ich mdze ovplyviiovat mnozstvo faktorov. Dokaz
o hodnote biobank je mozné ziskat aj na zaklade Udajov o vedeckych grantoch, alebo na
zaklade konkrétnych vysledkov vyskumu realizovaného na biobankovanych vzorkach.

Siedma kapitola sa sustreduje na analyzu prostredia systémovej verejnej vyskumnej infra-

$truktury pre biobankovanie na Slovensku. Ide o najrozsiahlejsiu ¢ast Studie, ktora zahfna
vyskum Specificky zamerany na slovensky kontext.

Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine, ktorej vystavba je financovana
z projektu Bioford, sa Specializuje na onkologické a zriedkavé ochorenia. Preto analyza pro-
stredia zahffa aj hlavné aspekty tychto ochoreni v podmienkach Slovenskej republiky. Pod-
kapitola 7.1 sa zameriava na onkologické ochorenia, pricom analyzuje vyvojové trendy umrt-
nosti u muzov a Zien na Slovensku, ako aj postavenie krajiny v ramci eurépskeho priestoru.
Slovensko patri v pocte umrti na onkologické ochorenia na 100 000 obyvatelov medzi kra-
jiny s najvy$$ou umrtnostou v EU (3tvrta najvyisia u muzov a tretia najvyssia u Zien). Mimo-
riadne nelichotivé postavenie ma Slovensko pri umrtnosti na zhubny nador prsnika u Zien,
ktord dosahuje najvyssie hodnoty v EU. Pokial ide o incidenciu onkologickych ochoreni,
alebo riziko ich vzniku, Slovensko sa nachddza na Urovni priemeru EU. Na druhej strane,
prevalencia onkologickych ochoreni je na Slovensku pomerne nizka. Kombinacia tychto uka-
zovatelov poukazuje na problémy v oblasti v¢asnej diagnostiky, dostupnosti modernej liec-
by a efektivnosti zdravotného systému. Podkapitola 7.2 sa venuje zriedkavym ochoreniam,
ktoré sa vyznacuju naroc¢nou diagnostikou a lie¢bou, ako aj zavaznymi dopadmi na pacienta
a jeho rodinu. V oblasti zberu dat tykajucich sa vyskytu zriedkavych ochoreni na Slovensku
su aj napriek podpornym iniciativam stale zna¢né rezervy. Podla odhadov viak méze pocet
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pacientov so zriedkavym ochorenim dosahovat na Slovensku az 300 000. Tato skupina za-
hffia mnozstvo réznorodych diagndz, ktoré ¢asto vyzaduju $pecializovanu starostlivost
a multidisciplinarny pristup.

Podkapitoly 7.3 az 7.5 sa venuju analyze aktudlnej situacie v oblasti vedy a vyskumu na
Slovensku, hodnoteniu politického kontextu a posudeniu relevantnosti infrastruktury pre
biobankovanie na zaklade strategickych dokumentov prijatych vladou SR. Zaroven obsa-
huju popis zdkladnych charakteristik projektu Bioford, Biobanky pre nadorové a zriedkavé
ochorenia v Martine a jej vonkajsieho prostredia.

Slovensko dlhodobo zaostava vo viacerych indikatoroch tykajucich sa vedy, vyskumu a ino-
vacii. Co sa tyka zdravotnickeho vyskumu, Slovensko je na chvoste EU vo vydavkoch vyna-
kladanych na jeho podporu, ale aj v pocte vedeckych studii na obyvatela alebo pocte klinic-
kych skusani. Na nedostatocnu systémovu podporu biomedicinskeho vyskumu poukazala
aj vlddou schvalena Stratégia vyskumu a inovdcii pre inteligentnu specializaciu SR 2021 -
2027. Hoci biomedicinsky vyskum, personalizovana medicina a biobankovanie su zahrnuté
v niekolkych strategickych dokumentoch, vzhladom na ich vyznamné spolocenské prinosy
by si vyZzadovali vac¢siu pozornost a podporu. Biobanka pre nddorové a zriedkavé ochorenia
v Martine je sucastou Jesseniovej lekarskej fakulty UK v Martine. NajdolezitejSimi aktér-
mi s vplyvom na jej ¢innost, alebo aktérmi, na ktorych méze biobanka sama pdsobit, su
¢lenovia konzorcia projektu Bioford, dalsie vyskumné institucie, poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti, darcovia, pacientske organizacie, verejnost, média, poskytovatelia financii,
vybrané organizacie verejnej spravy, iné biobanky a medzinarodné organizacie.

Podkapitoly 7.6 az 7.10 prezentuju ciele, metodiku a vysledky vyskumov uskuto¢nenych na
réznych skupinach subjektov dolezZitych pre biobankovanie (verejnost, vyskumnici, lekari,
pacienti) a z nich vyplyvajuce implikacie pre biobankovanie na Slovensku.

Podkapitola 7.6 predstavuje vysledky prieskumov realizovanych na vzorke slovenskej verej-
nosti, ktoré skimali povedomie o biobankovani a ochotu participovat na tomto procese.
Prieskumy odhalili velmi nizke povedomie slovenskej verejnosti o existencii a fungovani
biobank. Slovaci a Slovenky by skor suhlasili s darovanim biologickych materidlov, ako su
krv, vlasy, mo¢, sliny ¢i nechty, zatial ¢o darovanie tkaniva a koZe bolo prijimané s vacsou
opatrnostou. Co sa tyka poskytnutia sthlasu pre pristup k informaciam, najvacsie obavy
panovali v suvislosti s poskytovanim osobnych a zdravotnych informécii a genetickych uda-
jov. V porovnani so zisteniami prieskumu Eurobarometra z roku 2010 sa zvysila ochota po-
skytovat biobankam fyziologické vzorky a zaroven znizila ochota poskytovat osobné infor-
macie. Vysledky tiez naznacili, ze vysSie povedomie o biobankach a priaznivejsi postoj k nim
mali muzi, ako aj osoby s vy$sim vzdelanim a socioekonomickym statusom.

Podkapitola 7.7 sa zaobera analyzou vybranych faktorov, ktoré ovplyvnuju ochotu Slova-
kov a Sloveniek participovat na biobankovani. Vyskum sa zameriaval na meranie socialnej
hodnotovej orientacie respondentov, institucionalnej dévery a sociodemografickych cha-
rakteristik. Hlavnym cielom bolo preskimat, ¢i socialna hodnotova orientacia ovplyvriuje
vztah medzi povedomim o biobankach a ochotou participovat na biobankovani. Vysledky
ukazali, ze zo vsetkych skimanych faktorov najvyraznejsie stviselo s ochotou participovat
prave povedomie o biobankach. Napriek tomu povedomie vysvetlovalo len relativne malu
varianciu ochoty zuc¢astnit sa na biobankovani. Socidlna hodnotova orientacia responden-
tov priamo nesuvisela s ochotou participovat na biobankovani ani nemoderovala vztah
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medzi povedomim a ochotou. Povedomie o biobankach vyznamne predikovalo ochotu
participovat na biobankovani iba v skupine s altruistickou a v skupine s individualistickou
hodnotovou orientaciou.

Podkapitola 7.8 predstavuje vyskum, ktory skimal osobnostné ¢rty respondentov, gene-
ralizovanu doveru (zameranu na seba a na druhych) a déveru v medicinskych vyskumni-
kov. Hlavnym cielom bolo zistit, ako suvisia osobnostné faktory s ochotou participovat
na biobankovani a aku Ulohu v tomto vztahu méze zohravat ddvera, konkrétne dévera
zamerana na seba a na druhych a Specificka dovera v medicinskych vyskumnikov. Vysled-
ky ukazali, Ze osobnostné ¢rty média priamy vplyv na ochotu participovat na biobanko-
vani. Extrovertnejsi, privetivejsi a otvorenejsi jednotlivci vykazovali vyssiu generalizovanu
doveru, ¢o suviselo s vacsou déverou v medicinskych vyskumnikov. Tato dévera nasledne
viedla k vy3dej ochote participovat na biobankovani. Co sa tyka svedomitosti, preukazal
sa pozitivny aj negativny nepriamy vztah s ochotou participovat na biobankovani. Spo-
medzi troch konceptov dévery, ktoré boli sledované, suvisela s ochotou participovat na
biobankovani najsilnejsie dévera v medicinskych vyskumnikov, ¢o podciarkuje vyznam do-
very vo vedecké autority pri biobankovani.

Kluc¢ovymi zaujmovymi skupinami pre biobanku su biomedicinski vyskumnici a klinicki pra-
covnici. S cielom mapovania ich postojov, motivacii, lepSieho pochopenia prostredia a iden-
tifikovania potencialnych socioekonomickych efektov bol realizovany kvalitativny vyskum
formou individualnych rozhovorov. Tento vyskum ukazal, Ze biobanka je vnimana ako za-
sadny subjekt v oblasti vyskumu, ktory prinasa vyznamné celospolocenské benefity. V rdmci
klucovych faktorov pre jej Uspech a udrzatelnost boli identifikované kvalita biologickych
vzoriek a procesov, dostupnost vzoriek a Udajov, odborné znalosti, vybavenie, ako aj sie-
tovanie, teda spolupraca medzi zainteresovanymi subjektmi. Na kvalitativny vyskum nad-
viazal dotaznikovy prieskum. Jeho cielom bolo jednotlivé potencialne efekty validovat na
vacsej skupine respondentov, zhodnotit ich dolezitost, identifikovat hlavné faktory, ktoré
ich ovplyvnuju, a zmapovat aktualnu situaciu v oblasti ziskavania vzoriek. Vysledky dotaz-
nikového prieskumu priniesli slubné zistenia, ¢o sa tyka potencialu pre dosiahnutie réznych
typov efektov, ako napriklad zvysenie vedeckovyskumnych spoluprac, zvysenie poctu kli-
nickych skusani, ale aj nové spin-off podniky, rozsirenie podnikania a zvysenie poctu pa-
tentovych prihlasok. V oblasti vyskumu urcili respondenti ako najdélezitejSie efekty vyssiu
dostupnost biologickych vzoriek réznych typov, kvalitu biologickych vzoriek a dostupnost
udajov k vzorkam. Vsetci respondenti sa zhodli na tom, Ze narodna biobanka a existencia
systémového biobankovania na Slovensku celkovo prispeje k rozvoju vedeckého poznania.

Pilotné mapovanie postojov onkologickych pacientov k darcovstvu biologického materialu
do biobank a pochopenie faktorov, ktoré ich ovplyviiuju, boli predmetom podkapitoly 7.9.
V rozhovoroch na tému (potencidlneho) darcovstva vlastného tkaniva do biobanky bolo
identifikovanych sest hlavnych tém, a to: postoje k darcovstvu; motivacia k darcovstvu;
podmienky buducej participacie; faktory, ktoré odradzaju od darcovstva; odporucanie oko-
liu a potreby pre poskytnutie vzorky vlastného tkaniva biobanke.
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Posledna kapitola Studie syntetizuje zistenia z jednotlivych casti vyskumu obsiahnutych
v predchadzajucich kapitolach a na ich zdklade prezentuje navrh logického modelu bioban-
ky a schému potencialnych socioekonomickych efektov narodnej biobanky a systémového
biobankovania. Logicky model zahrna priklady vstupov, vystupov a vysledkov, ktoré je moz-
né dosiahnut pri splneni stanovenych podmienok, ako aj priklady meratelnych ukazovate-
lov vhodnych na ich monitorovanie. Potencialne efekty zahrfnaju viaceré oblasti: vyskum,
zdravotnictvo, ekonomiku, vzdelavanie a spolo¢nost. Tieto efekty vyplyvaju nielen zo sa-
motnej existencie profesionalnej biobanky, ale aj zo sietovania a celkového rozvoja systé-
mového biobankovania na Slovensku.

G5
facte
V zavere $tudie su predstavené odporucania, ktoré by mohli prispiet k zvyseniu prinosov
z existencie systémovej vedeckovyskumnej infrasdtruktary pre biobankovanie, ako aj z roz-

voja systémového biobankovania na Slovensku, s cielom dosiahnut maximalne benefity pre
celu spoloc¢nost.

Jednym z esencialnych predpokladov excelentného biomedi-
cinskeho vyskumu je etablovanie systémovej biobankovej plat-
formy, ktora stale na Slovensku absentuje... Absencia biobanko-
vej infrastruktury obmedzuje kvalitu biomedicinskeho vyskumu
a vyvoja z dévodu nedostatku vysokokvalitnych a validovanych
vzoriek."

(Narodny onkologicky institut, 2021)

... Nnedostatok modernych, robustnych biobankovych infrastruk-
tur signifikantne obmedzuje excelentnost vedeckych projek-
tov na narodnej Urovni, ako aj ucast slovenskych vyskumnikov
v kvalitnom medzinarodnom vyskume."

prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD., Ustav farmakoldgie, klinickej a experimentalnej
farmakoldgie LF SZU, Ustav medicinskej etiky a bioetiky n. f. (Glasa et al., 2020)

.Biobankovanie ma celospolocensky vyznam; lepSie poznanie
Cloveka a réznych fyziologickych aj patologickych procesov
v Cloveku umozni zlepsit zdravie populacie ako takej."

prof. MUDr. Michal Mego, DrSc. prednosta Il. onkologickej kliniky LF UK a NOU, vedci
Jednotky transla¢ného vyskumu (Mego, 2020)
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Zhcnutie

Ex ante hodnotenie je kluc¢ové pre odhad uskutocnitelnosti opatrenia a jeho potencialnych
dopadov. Napriek vyzvam, ako je nedostatok udajov pred implementaciou, umoznuje iden-
tifikovat rizika, predikovat prinosy a optimalizovat dizajn vyskumnych infrastruktur. Hod-
notenie vyskumnych infrastruktur, akymi su aj biobanky, je naro¢né z dévodu dlhodobych
a nepriamych prinosov, multidimenzionalnych efektov a rozdielnych legislativnych a kul-
turnych kontextov. Prekonanie tychto vyziev si vyZzaduje interdisciplinarny pristup a zapo-
jenie réznych zainteresovanych stran.

Biobankovanie ma viac ako 150-ro¢nu histoériu a v sucasnosti je vyznamne ovplyvnené roz-
vojom genomiky, personalizovanej mediciny a technoldgii. Tieto faktory urychluju dopyt po
vysoko kvalitnych a klinicky anotovanych biologickych vzorkach. Rastuci zaujem o bioban-
kovanie a jeho vyznam v r6znych oblastiach dokumentuje aj narast poctu vedeckych studii
a medzinarodnych projektov suvisiacich s biobankovanim v poslednych desatrociach.

Biobanky je mozné klasifikovat na zaklade réznych charakteristik, ako su velkost, zameranie,
typ vzoriek, $pecializacia, vlastnictvo, lokalizacia, pristupové podmienky a dalsie. S darcov-
stvom biologickych vzoriek st spojené viaceré etické otazky. Jednou z klucovych etickych
zasad je nevyhnutnost zabezpecenia informovaného suhlasu darcov a ochrany osobnych
udajov. Legislativa biobankovania sa v Eurépe lisi, pricom jednotny rdmec zatial neexistu-
je. Dodrziavanie medzinarodnych $tandardov zabezpecuje kvalitu vzoriek a déveryhodnost
biobanky, ¢im zvysuje aj vyuzitelnost vzoriek a celkovu efektivitu biobankovania.

Biobankovanie je zavislé od ochoty jednotlivcov poskytovat biologické vzorky a s nimi suvi-
siace Udaje. Ochota darovat vzorky sa lisi medzi krajinami, najvyssia je v severskych statoch,
zatial ¢o na Slovensku sa pohybuje pod priemerom EU. Medzi hlavné faktory ovplyviujluce
ochotu participovat na biobankovani je mozné zaradit informovanost o biobankach, déve-
ru v biobanky, vo vedcov ¢i lekarov, sociodemografické faktory, systém hodnét, ale mbze
to byt napriklad aj socialno-hodnotova orientacia ¢i osobnostné ¢rty, ktoré vsak na ochotu
participovat na biobankovani mézu vplyvat skér nepriamo.

Klucové zistenia v oblasti ekonomiky biobankovania poukazuju na délezitost podnikatel-
skych planov, zabezpecenia udrzatelnosti a zvySovania vyuzitelnosti vzoriek. Udrzatelnost
biobanky je pritom nutné chapat ako prepojenie finan¢nej, operativnej a spolo¢enskej di-
menzie. Spolupraca so sukromnym sektorom méze biobanke poskytnut potrebné zdroje,
no vyzaduje citlivy pristup, aby nedoslo k strate dévery verejnosti.

Jednym z najcastejsie vyuzivanych ukazovatelov hodnoty biobank je pocet publikacii a vy-
stupov z vyskumov, v ktorych boli vzorky z biobank pouzité. Vyskum potvrdzuje potrebu
zavedenia Standardizovanych spdsobov citovania biobank, aby sa zvyraznila ich pridana
hodnota pre vedeckd komunitu aj spolo¢nost.

Na Slovensku predstavuju onkologické ochorenia po kardiovaskularnych ochoreniach druhu
najcastejsiu pric¢inu umrti. V polovici 90. rokov bola standardizovana miera imrtnosti na
zhubné nadory u muzov priblizne 470 - 490 imrtia u Zien priblizne 230 Umrti na100 000 osbb.
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Do konca 20. storo¢ia u muzov tato hodnota prekrocila 500 umrti, avsak v nasledujucich
desatrociach doslo k zlepSeniu. Pred pandémiou covid-19 sa intenzita Umrtnosti znizila na
priblizne 400 Umrti na 100 000 muzov a 210 - 220 umrti na 100000 zien, pricom v posled-
nych rokoch klesla pod tieto hranice u muzov aj u zien. Aj napriek tomuto zlepseniu sa vsak
Slovensko v umrtnosti na zhubné nadory radi medzi najhorsie &lenské staty EU. V roku 2019
dosahovalo Slovensko v muzskej Casti populacie jednu z najvysSich hodnét Standardizo-
vanej miery umrtnosti v Eurépskej unii, pricom horsie na tom boli len Madarsko, Lotyssko,
Chorvatsko, Litva a Estonsko. U zien bola umrtnost o nieco nizsia, no stale patrila medzi
krajiny s nadpriemernymi hodnotami v ramci EU. Vekovo $tandardizovana miera incidencie
onkologickych ochoreni je na Slovensku mierne pod priemerom EU, pri¢om z hladiska inci-
dencie dominuje u zien karcindm prsnika, kolorektalny karcindm a karcindm pluc, zatial ¢o
u muzov to je karcindm prostaty, kolorektalny karcinédm a karcindm pluc. Do roku 2045 sa
na Slovensku ocakava narast poctu novych pripadov rakoviny o 37 %, pricom narast bude
vyraznejsi u muzov ako u Zien.

Zriedkavé ochorenia v EU definujeme prevalenciou do 5 oséb na 10000 obyvatelov. Existuje
viac ako 6000 typov zriedkavych choréb, pricom 70 % z nich sa prejavuje uz v detstve. Pa-
cienti celia naroc¢nej diagnostike, drahej a obmedzene dostupnej lie¢be a socialnej izolacii.
Analyzu epidemioldgie zriedkavych ochoreni komplikuje niekolko faktorov. Su to najma na-
ro¢na diagnostika, nedostatocné reportovanie jednotlivych pripadov, stale sa objavujuce
nové typy zriedkavych chordb, absencia klasifikacnych kédov niektorych choréb a nedosta-
tok registrov. Porovnanie medzi krajinami navyse stazuje variacia praktik ziskania a meto-
diky zberu udajov.

Slovensko dosahuje v porovnani s priemerom EU nizky HDP na obyvatela, nachadza sa na
spodnych prieckach eurépskeho rebric¢ka indexu ludského rozvoja a slaba je aj jeho inovacna
vykonnost. Podla Europskeho inovac¢ného skore za rok 2023 dosahuje Slovensko len 65,6 %
priemeru inovaénej vykonnosti krajin EU, ¢o nas radi na 23. miesto spomedzi 27 krajin Eu-
ropskej unie. Do vyskumu a vyvoja investujeme iba 0,91 % HDP, ¢o je vyrazne pod priemerom
EU (2,31 %). Slovensko zaostava aj v produktivite biomedicinskeho vyskumu a v pocte klinic-
kych $tudii a je jednou z poslednych krajin EU bez systémovej infrastruktury biobankovania.

Viaceré strategické dokumenty SR zd6raziuju potrebu podpory biomedicinskeho vysku-
mu a personalizovanej mediciny. Na Slovensku neexistuje Specificky zdkon o biobankovani.
Pravne ukotvenie tejto oblasti by vyrazne zvysilo efektivnost vedeckého vyskumu a vyuzitie
vzoriek. V roku 2023 bola v Martine postavena Biobanka pre nddorové a zriedkavé ochorenia
ako Specializované vedeckovyskumné pracovisko Jesseniovej lekarskej fakulty UK. Medzi klu-
c¢ovych aktérov pre biobanku patria vyskumné institucie, zdravotnicke zariadenia, darcovia,
verejnost, pacientske organizacie, medzinarodné organizacie a organizacie verejnej spravy.

Povedomie o biobankach na Slovensku je velmi nizke. Na zaklade metaanalytickej syntézy
odhadov z prieskumov z roku 2021 a 2022 je mozné konstatovat, Ze iba 34,8 % o0s6b nie-
kedy poculo o biobankovani. Vaésina respondentov je ochotna darovat bezné biologické
vzorky ako krv, vlasy ¢i sliny, no menej ochotni su poskytnut tkanivo odobraté pri operacii
alebo kozu. Najvacsie obavy spojené s biobankovanim suvisia s poskytovanim osobnych
udajov a zdravotnych zdznamov. Povedomie o biobankach vyznamne predikovalo ochotu
Slovakov a Sloveniek participovat na biobankovani iba v skupine s altruistickou a v skupine
s individualistickou hodnotovou orientaciou. Ochota Slovakov a Sloveniek participovat na
biobankovani nebola priamo ovplyvnend osobnostnymi ¢rtami Big Five, ale skor nepriamo
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prostrednictvom interpersonalnej dovery, najma dovery v medicinskych vyskumnikov. D6-
vera v medicinskych vyskumnikov bola najsilnejsim faktorom suvisiacim s ochotou parti-
cipovat na biobankovani, pricom extroverzia, privetivost a otvorenost prispievali k vyssej
generalizovanej dovere, ktorad nasledne posiliiovala déveru v odbornikov.

Kvalitativny a dotaznikovy prieskum poukazali na kluc¢ové vyzvy a prinosy biobankovania
na Slovensku, pricom respondenti (lLekari a vyskumnici) hodnotili biobanku ako nevyhnutnu
pre rozvoj vyskumu a zlep3enie zdravotnictva. Vysledky potvrdili aj potrebu rozvoja spo-
luprace a zjednotenia vietkych zainteresovanych. Medzi priority vyskumnikov pracujucich
s biologickymi vzorkami patria najma dostupnost biologickych vzoriek réznych typov, do-
stupnost Udajov k vzorkam a kvalita biologickych vzoriek. Biobankovanie ma podla respon-
dentov potencial najma zvysit pocet vedeckovyskumnych spoluprac, pocet novych klinic-
kych studii, zlepsit vedecké poznanie a zvysit prestiz Slovenska v medzinarodnom vyskume.

Pilotny prieskum medzi odlie¢enymi onkologickymi pacientmi ukazal, ze vac¢sina respon-
dentov ma len minimalnu znalost o biobankach, avéak vyjadruje ochotu darovat biologicky
material, ak si im poskytnuté dostato¢né informacie o Ucele vyskumu a ochrane darcu.
Hlavnymi motivmi pre darovanie biologickych vzoriek boli rozvoj vyskumného poznania,
rozvoj lie¢cby a pomoc inym pacientom, ale aj podpora prace vyskumnikov.

Logicky model biobanky slizi na vizualizaciu a pochopenie komplexného procesu. Zobrazu-
je vstupy (financie, vzorky), aktivity (zber, spracovanie, distribucia), vystupy (distribuované
vzorky) a vysledky (vedecké publikacie, vyskumné spoluprace). Medzi predpoklady dosiah-
nutia efektov je mozné okrem financovania a ludskych zdrojov zaradit aj déveru verejnosti,
legislativu podporujucu biobankovanie, spolupracu s vyskumnikmi a zdravotnickym perso-
nalom a zabezpecenie kvality procesov a efektivneho manazmentu biobanky. Na hodnote-
nie vykonnosti biobanky sluzia meratelné ukazovatele. M6zu sa tykat poctu vzoriek, poctu
vyskumnych projektov, vedeckych publikacii, ale aj spokojnosti darcov a vyskumnikov.

Dopady biobanky su SirSie efekty, ktoré sa prejavuju v roznych oblastiach, ako je vyskum,
zdravotnictvo, ekonomika, vzdelavanie a spolo¢nost. Ich zanedbanie by mohlo viest k pod-
ceneniu celkového prinosu biobanky.

Zhenutie
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METODIKA EVALVACIE /é@%%\

SYSTEMOVEJ VEREJNEJ X
VYSKUMNEJ INFRASTRUKTURY
PRE BIOBANKOVANIE

Evalvacia umoznuje lepSie pochopenie problémov a ich pricin, je zdkladom pre informova-
né rozhodnutia, zlepsuje ich kvalitu, objasnuje vztahy, zvySuje transparentnost a dévery-
hodnost, umoziuje planovanie a v neposlednom rade aj zlepsuje celkovu kvalitu programov
a intervencii. Monitorovanie a evalvacia su klucovou sucastou na dékazoch zalozenej tvorby
hospodarskych politik (Gertler et al., 2016).

Ucelom evalvacie nie je iba odpovedat na otazku, ¢i bola alebo bude dana intervencia Uspes-
na, ale aj identifikovat dovody jej Uspechu a popisat mechanizmus priebehu. Evalvacia je
dolezita pre samotny tim, ktory hodnotenu intervenciu implementuje, ale takisto aj pre dal-
Sie zainteresované subjekty, medzi nimi najméa poskytovatelov financii.

V pripade, Ze sa evalvacia realizuje este pred uskuto¢nenim samotnej intervenie/projektu,
hovorime o ex ante evalvacii, resp. ex ante hodnoteni. Ex post hodnotenie sa realizuje aZ po
uskutoéneni opatrenia, resp. implementacii intervencie/projektu (obrazok 1). Ulohou ex ante
hodnotenia je zhodnotit uskutocnitelnost opatrenia a najma jeho potencialny dopad. Rea-
lizacia ex ante hodnotenia je naro¢na najma z dévodu nedostupnosti Udajov a meratelnych
ukazovatelov v ¢ase pred zacatim projektu, resp. implementacie opatrenia. Toto hodnotenie
vsak prinasa kluc¢ové informacie pre prijimanie spravnych rozhodnuti, napr. v oblasti alo-
kacie zdrojov alebo pri identifikacii potencialnych problémov a rizik pred zacatim projektu.

Specifickou oblastou v ramci evalvacii st hodnotenia intervencii z oblasti vyskumu, vyvoja
a inovacii, kde spadaju aj vyskumné infrastruktury.

Ex ante hodnotenie vyskumnej infrastruktidry by malo (European Commission, 2013):
» identifikovat a demonstrovat potreby, ktoré ma vyskumna infrastruktdra adresovat;
p prezentovat vysledky, ktoré by mala vyskumna infrastruktura priniest;
» preukazat dosiahnutelnost planovanych aktivit;

p priniest pripadné odporucania pre tvorbu dizajnu vyskumnej infrastruktdry.

Obrazok 1: Ex ante vs. ex post hodnotenie

opatrenie/

. . ex post hodnotenie
intervencia

ex ante hodnotenie

cas

v

Zdroj: vlastné spracovanie

Metodika evalvacie systémovej verejnej vyskumnej infradtrukticy pce biobankovanie
23



Na zaciatku evalvacie je potrebné definovat metody, ktoré sa v rdmci nej vyuziju. Vyber kon-
krétnej metddy pre evalvéciu zavisi od charakteru samotnej intervencie/projektu. Metédy
budu odlisné pri hodnoteni jedného opatrenia a pri hodnoteni systémovych zmien. Robust-
nost hodnotenia je mozné dosiahnut triangulaciou Udajov, teda vyuzitim minimalne troch
zdrojov Udajov a kombinaciou réznych metéd vyskumu.

Pri projektoch z oblasti vyskumu, vyvoja a inovacii je vycislenie ich buducej spolocenskej
hodnoty velmi naro¢né. Pri ex ante hodnoteniach méze dochadzat k tomu, ze prinosy in-
tervencie budu podhodnotené a vysledkom budu suboptimalne hospodarsko-politické roz-
hodnutia (Wolff & Misch, 2008). Dé6vodom je pritomnost urcitych faktorov, ktoré hodnotenie
znacne komplikuju, ako napriklad (Lindgreen et al., 2021; Meijer et al., 2010; Zinocker, 2005):

Vztah medzi vstupmi a vystupmi je malokedy linearny, to znamen3a, Ze nemodzeme au-
tomaticky oc¢akavat, Ze ked' zvysime vstupy, napr. mnozstvo finan¢nych zdrojov, v rov-
nakom pomere sa zvysia aj vystupy projektu. S tym suvisi aj problém s dokazovanim
kauzality, teda pri¢iny a nasledku. V praxi je naro¢né urdit, ¢ bol uréity vystup pro-
jektu dosiahnuty vdaka aktivitam a vstupom projektu a este Specifickejsie priradit
vystup k urc¢itému konkrétnemu vstupu alebo aktivite.

Vyskumno-vyvojové projekty maju ¢asto medzinarodnu povahu, ¢o rovnako stazuje
kvantifikaciu ich dopadov, pretozZe je nutné zohladnovat rozdiely v legislative, financo-
vani a trhovych podmienkach medzi jednotlivymi krajinami, pricom dopady sa mbzu
prejavit nerovnomerne v zavislosti od lokalnych $pecifik. Jednotnu interpretaciu vy-
sledkov mézu komplikovat kultldrne a jazykové bariéry.

Vysledky a najma dopady projektov vyskumu, vyvoja a inovacii sa prejavia po vel-
mi dlhom case. Priamym vystupom programov vyskumu a vyvoja byvaju znalosti ob-
siahnuté v dokumentoch, udajoch, patentoch, prezentaciach, modeloch, algoritmoch,
vyskumnych zariadeniach a technikach, referencnych vzorkach, procesoch a prototy-
poch (European Commission, 2023). Tieto vystupy musia byt nasledne premenené na
produkty, procesy a sluzby a potom sa prejavia vo forme dlhodobych efektov ako napr.
zlep$enie kvality zivota, zdravia, ekonomiky atd. Tato ¢ast je uz véak mimo kontroly
manazérov programu a je tazko predvidatelna (Van Drooge & Van Elzakker, 2019).

Odbornici poukazuju na neexistenciu jednotnej evalvacnej praxe pri hodnoteni vyskumnych
infrastruktur (Florio & Sirtori, 2014; Mayernik et al., 2016; Zakaria et al., 2021). DOvodom je
aj to, ze kazda jedna vyskumna infrastruktura je in3, operuje v urcitom Specifickom kontexte,
ma inu riadiacu Struktudru, iné zaujmové skupiny a ich o¢akavania (Van Drooge & Van Elzakker,
2019). Predkladané hodnotenie sa zameriava na verejnu vedeckovyskumnu infrastrukturu pre
biobankovanie. Experti v oblasti biobankovania ako Rush et al. (2020); Tarling et al. (2022);
Rogers et al. (2011); Byrne et al. (2021); Gee et al. (2015) poukazuju na nedostatok studii ve-
nujucich sa dopadom biobank zo sirsieho hladiska, neexistenciu metodiky pre ich meranie
a naroc¢nost realizacie ex ante dopadovych stadii.

Na kvantifikaciu prinosov verejnych infrastruktudrnych investicii sa vo vSeobecnosti ¢asto
vyuzivaju metddy ako analyza ndkladov a prinosov (CBA), analyza nakladovej efektivnosti
(CEA) a dalsie, ktoré vsak v pripade subjektov, ako su biobanky, nie st plne aplikovatelné.
Ich vyuzitie limituje skutoc¢nost, ze biobanky generuju prinosy, ktoré su c¢asto nepriame,
dlhodobé a multidimenzionalne. Okrem toho ide ¢asto o tazko kvantifikovatelné prino-
sy, ako napriklad zlepSenie verejného zdravia alebo prevencia ochoreni, ktoré nezapadaju
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do Standardnych metrik tychto metdéd. Biobanky funguju v ramci komplexnych usporia-
dani a prinos je ¢asto vysledkom spoluprace viacerych aktérov, a preto nie je mozné ho
jednoznaéne priradit konkrétnemu subjektu. Navyse, ich ¢innost ¢asto zahfha spolo¢enské
a etické dimenzie, ktoré tradi¢né ekonomické analyzy nemaju kapacitu plne zachytit. Alter-
nativou k nim méze byt désledna kvalitativna analyza, vychadzajuca z kombinacie réznych
metdd. Tento pristup bol vyuzity vo viacerych evalvaénych studiach z oblasti vedy, vyskumu
a inovacii (Zinocker, 2005; Meijer et al., 2010; Schindel et al., 2020; Streibing et al., 2019).

V rdmci priebezného hodnotenia programu GEN-AU (Rakusky program vyskumu gendmu
financovany sumou zhruba 10,7 mil. eur ro¢ne), ktorého cielom bolo posilnenie genomic-
kého vyskumu v Rakusku a posilnenie spoluprace medzi relevantnymi hraémi, sa evalvac-
ny tim snazil odpovedat na otazku, ¢i by program v jeho suc¢asnej podobe mal pokracovat,
navrhnut odporucania a poskytnut podklady pre naslednu analyzu dopadov. V ramci tohto
hodnotenia bola vyuzitd kombinacia metéd, pricom zameranie bolo najma na kvalitativne
metddy. Jednou z nich bol sekundarny vyskum, v ramci ktorého sa Studovali predovsetkym
programové dokumenty a rézne podkladové studie. Logicky model vyuzili autori pre pocho-
penie programu a vztahov medzi cielmi, aktivitami, vystupmi, vysledkami a dopadmi. Dal-
Sou metdédou boli medzinarodné porovnania, v ramci ktorych autori porovnavali podobne
zamerané verejné programy z réznych krajin, stustredovali sa na ich odliSnosti a ziskanie cen-
nych zdrojov pre inSpiraciu. Realizovali sa rozhovory, jednak s ministerstvom Skolstva, vedy
a kultury, s manazmentom programu, ale aj rozhovory s ludmi mimo programu. Medzi dal-
Sie vyuzité metddy patrili pripadové studie a sietova analyza. V ramci sietovej analyzy bola
uskuto¢nena analyza socialnych vztahov, ich kvality a intenzity, pricom sa sledovala vymena
znalosti, informacii, identifikovali sa centralni a periférni hraci a intenzita sietovania v ramci
programu. Zdrojom dat pre sietovd analyzu bol online prieskum. Udaje z online prieskumu
autori vyuzili aj na odhad straty mrtvej vahy, teda zodpovedanie otazky, ¢i by bol urcity
vedeckovyskumny projekt uskutocneny aj bez podpory programu GEN-AU (Zin6cker, 2005).

Meijer et al. (2010) realizovali ex ante hodnotenie potencialnych dopadov a takisto aj vy-
tvorenie evalvac¢nej stratégie pre nddnarodnu vyskumnu infrastrukturu pre biobankovanie
Biobanking and Biomolecular Research Infrastructure - European Research Infrastructure
Consortium (dalej iba ,BBMRI-ERIC"). Zamerali sa na dopady z integrovania rozptylenych
biobank, teda vlastne dopady ich sietovania (nie na dopady $pecifickej biobanky). V rdmci
metdd vyskumu vyuzili rozhovory, pripravili 10 pripadovych stadii biobank a sietovu ana-
lyzu. Identifikovali nastroje, ciele, indikatory a stratégiu, ako a kedy tieto indikatory merat
(Meijer et al., 2010).

Schindel et al. (2020) sa zamerali na odhad benefitov v pripade vedeckej zbierky. Uvadzaju
pat metdd, ktoré je mozné pouzit pre popis a odhad vynosov, ktoré generuju vedecké zbier-
ky'. Jednou z metdd je metdda ,transfer technologii”, ktord vychadza z trhovej hodnoty

1 Vedecka zbierka sa v tejto Studii chdpe ako ,objektovo zalozend vedecka zbierka, teda sku-
pina fyzickych objektov, ktoré sa pouzivaju na vyskum, vyvoj, vzdelavanie a dalsie ¢innosti suvisiace
s disciplinami vo fyzickych vedach, vedach o Zivote, Zemi a planétach, archeoldgii, fyzikalnej antro-
poldgii a aplikovanych vedach ako strojarstvo, polnohospodarstvo a veterinarstvo. Vedecké zbierky
mozu obsahovat mapy a poznamky tykajuce sa priamo fyzickych objektov, nezahfnaju kniznice, archivy
dokumentov alebo uloZiska udajov, ktoré nie su spojené s fyzickymi objektmi.”

Metodika evalvacie systémovej verejnej vyskumnej infraStruktlcy pce biobankovanie
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novych produktov a sluzieb. V ramci metddy je dolezité, aby trhovd hodnota novych pro-
duktov alebo sluzieb bola rozélenend medzi prispievajuce subjekty v rdmci hodnotového
retazca, ¢o je vak velmi naro¢né. Daldou metédou su pripadové $tudie a priklady Uspednej
praxe. Case study vyskum, teda skimanie pripadovych studii, poskytuje informacie o kon-
texte, komplexite a mechanizme pochopenia pric¢in a dalsich detailov spojenych s dopadmi
intervencie. AvSak aj napriek tomu, ze v odbornej literature bolo publikovanych mnozstvo
pripadovych studii z réznych oblasti, definicia a metodika pre tento typ vyskumu je nejed-
noznacna (Paparini et al., 2020). Metéda ma vyznam najma pri komplexnych intervenciach,
v pripadoch ked vazba medzi intervenciou a jej vplyvom nie je linedrna. Umoznuje ich hib-
kové pochopenie a napomaha identifikovat povahu a rozsah vplyvu, a pritom sa sustredit
na konec¢ny ciel. Autori Schindel et al. (2020) uvadzaju aj metddu ,option value”, pri ktorej
sa realizuje ekonomicky odhad udalosti, ktoré mézu predstavovat potencialnu hrozbu. Tie-
to udalosti mézu predstavovat tzv. opénu hodnotu pre ponechanie zbierky, ktora méze
stratam zabranit alebo zniZit ich dopad. Dalsou metédou je ,pridana hodnota od pouziva-
telov", pri ktorej je nutné integrovat vysledky analyz pouzivatelov/vyskumnikov naspat do
zbierky a databazy, ¢im sa zvySuje hodnota zbierky pre dalsich pouZivatelov. Metéda ,kon-
trafaktualny scenar" pri novych projektoch je vlastne scenar bez projektu, teda tzv. ,zero-ba-
sed" scenar. Pri projektoch s cielom zlepSovat existujicu infrastrukturu je kontrafaktualnym
scenarom tzv. ,busines as usual”. Metdda kontrafaktualnych scendrov je zaloZzena na priesku-
me alebo rozhovoroch s pouzivatelmi vedeckych zbierok, teda s vyskumnikmi. Prieskum je
zamerany na odhad nakladov pre pouzivatelov/vyskumnikov v pripade neexistencie pristupu
k zbierke. Metdda teda predstavuje odhad financ¢ného dopadu scenara, v ktorom by zbierka
neexistovala. Metdédu je mozné vyuzit aj na zdbéraznenie unikatnej Ulohy vedeckej zbierky.

Striebing et al. (2019) pri ex ante hodnoteni programu na podporu podnikania zien v ino-
vativnych odboroch STEM (Science, Technology, Engineering, Math) vyuzivaju pragmaticky
model, ktory vychadza z analyzy potrieb, tvorby logického ramca a tedrie zmeny. Analyza
potrieb zahfna formulaciu problému a objasnenie relevantnosti z pohladu tvorcov hospo-
darskych politik. Konceptualna analyza obsahuje identifikaciu cielov a logického ramca,
identifikujuceho vstupy, vystupy, vysledky a dopady. Logicky rdmec popisuje idealne fungo-
vanie programu.Tedria zmeny sa zameriava na kontextualne faktory. Popisuje mechanizmus,
ktory musi prebiehat, aby sa vystupy pretransformovali na dopady a kontextualne faktory,
ktoré narf budu pésobit. V rdmci ex ante hodnotenia je délezita aj identifikacia podmienok,
ktoré musia byt splnené, aby bolo opatrenie Uspesné.

Predkladané hodnotenie systémovej verejnej vyskumnej infrastruktury pre biobankovanie
ma niekolko cielov: zhodnotit relevantnost systémovej verejnej vyskumnej infrastruktu-
ry pre biobankovanie vzhladom na problémy a potreby vychadzajuc z analyzy prostredia
a mapovania vo svete, identifikovat potencialne socioekonomické efekty a poskytnut od-
porucania pre lepsie nastavenie systému a zvysenie prinosov pre ekonomiku a spolo¢nost.

Nase hodnotenie metodicky vychadza z kombindcie metdd vyuzitych aj vo vyssie uvede-
nych zahrani¢nych evalvaénych studiach. Medzi pouzité metddy patril sekundarny vyskum,
medzinarodné porovnania, rozhovory, prieskumy, pripadové studie, Statistické analyzy,
analyza prostredia, analyza potrieb a logicky model. Sekundarny vyskum bol zakladom pre
prvych Sest kapitol $tudie, pricom sa zameral na subor tém suvisiacich s biobankovanim,
biobankami a ich klu¢ovymi aspektmi. Pripadové studie Uspesnych biobank alebo bioban-
kovych projektov a priklady Uspe3nej praxe boli si¢astou tretej kapitoly. Siesta kapitola
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vychadza z literarnej reserse pristupov k hodnoteniu biobank popisanych vo vedeckej lite-
rature zameranej na biobankovanie a medzinarodnych porovnani réznych vystupov zahra-
ni¢nych biobank.

Siedma kapitola je zamerana na analyzu prostredia hodnotenej systémovej verejnej vy-
skumnej infrastruktury pre biobankovanie na Slovensku. Jej sucastou je aj analyza potrieb.
V ramci analyzy potrieb je délezité identifikovat problém a zodpovedat otazku, preco je
tento problém vébec délezité riesit. Odpoved na tuto otazku poskytuje analyza sic¢asného
stavu v oblasti vedy, vyskumu a inovacii na Slovensku; analyza situacie v oblasti onkolo-
gickych a raritnych ochoreni na Slovensku a posudenie relevantnosti infrastruktury pre
biobankovanie z pohladu strategickych dokumentov prijatych na Urovni vlady SR. Vycho-
diskom boli dostupné Statistické udaje a udaje ziskané v ramci sekundarneho vyskumu.

Sucastou siedmej kapitoly je aj konceptualna analyza. Tato by mala odpovedat na otazku,
¢i je opatrenie adaptované na redlne potreby, ako ho ovplyvriuje kontext a aké podmienky
musia byt splnené pre jeho Uspesnost. Tieto otazky boli skimané prostrednictvom kvalita-
tivneho vyskumu na vzorke lekarov, vyskumnikov a pacientov; prostrednictvom online do-
taznikového prieskumu na vzorke subjektov, ktoré pracuju s biologickymi vzorkami, a pro-
strednictvom reprezentativnych prieskumov v ramci Sirokej verejnosti. Analyza vysledkov
prieskumov bola realizovana prostrednictvom deskriptivnej Statistiky a Statistickej analyzy.

Z nadobudnutych zisteni vychadza navrh logického modelu pre biobanku, obsahujuci aj
navrh meratelnych ukazovatelov vhodnych pre meranie vystupov a vysledkov biobanky,
a identifikacia potencialnych socioekonomickych efektov biobankovej infrastruktury a sys-
témového biobankovania.

Metodika evalvacie systémovej verejnej vyskumnej infraStruktlcy pce biobankovanie
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.Biobankovanie je dlhodobé uskladhnovanie presne definova-
nych vzoriek, za urcitych technickych a kvalitativhych predpo-
kladov a v sulade s legislativhymi procesmi. Tieto uschované
vzorky v biobanke sa neskér vyuzivaju na rozlicné vedecké ciele.”

prof. MUDr. Lukas Plank, CSc., Univerzita Komenského v Bratislave, Jesseniova lekar-
ska fakulta UK

Biobankovanie je mozné definovat ako systematicky zber, spracovanie, skladovanie a distri-
buciu biologického materiadlu a s nim spojenych udajov pre ich pouzitie vo vyskume (National
Institute of Health,2019).Svetova zdravotnicka organizacia charakterizuje biobankovanie ako
proces ziskavania a skladovania, spolu s daldimi aktivitami spojenymi so zberom, pripravou,
uchovavanim, testovanim, analyzovanim a distribuciou biologického materialu a suvisiacich
informacii a udajov (WHO, 2023a).

Biobankovanie predstavuje sofistikovany, vysoko organizovany systém dlhodobého usklad-
nenia biologického materialu s relevantnymi klinicko-patologickymi, epidemiologickymi
a biomolekulovymi informaciami. Biobankovanie je nevyhnutnym predpokladom pre kva-
Llitny onkologicky biomedicinsky vyskum a vyvoj, vratane ziskavania informacii o biomarke-
roch ochoreni a objavovani novych cielovych molekul - tzv. targetov pri vyvoji inovativnych
liekov (Narodny onkologicky institut, 2021).

.Biobankovanie znamena velmi jednoducho povedané spd6sob
zbierania, akumulovania a archivovania biologického materia-
lu, biologickych vzoriek od istej skupiny jedincov. Mézu to byt
zdravi ludia, mdzu to byt pacienti s vybranymi chronickymi ale-
bo akutnymi ochoreniami.”

prof. Mgr. MUDr. Milo$ Jeseridk, PhD., MBA, Univerzita Komenského v Bratislave, Jesse-
niova lekarska fakulta UK, Klinika deti a dorastu

Biobankovanie ako také nie je novym fenoménom. Uchovavanie ludskych biologickych vzo-
riek s cielom ich vyskumu ma dlhoroc¢nu histériu, realizuje sa viac ako 150 rokov (Vaught et al.,
2012; BBMRI, 2013). Posledné dekady vsak priniesli do oblasti biobankovania mnohé nové prv-
ky, ktoré determinovali jeho vyvoj a suc¢asnu podobu. Biobankovanie bolo pévodne spojené
najma s nastupom vyskumu rakoviny a postupne sa stalo integralnou sucastou translac¢nej
onkologickej mediciny (Vora & Thacker, 2015).
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2.1 Genomika a pecrsonalizovana medicina

Biobankovanie je v poslednych dekadach akcelerované viacerymi faktormi. Medzi tieto fak-
tory je mozné zaradit narast chronickych ochoreni, ktorych vyskum mézu podporit zdroje
z populacnych biobank, ale aj rozvoj vyskumu kmenovych buniek, génovych terapii a per-
sonalizovanej mediciny (Frost & Sullivan, 2020). Jednym z najdélezitejsich faktorov rozvoja
biobankovania je genomicky vyskum a ndarast poctu vyskumnych projektov zameranych na
genomiku, vyzadujucich velké mnozstvo biologickych vzoriek a s nimi sutvisiacich udajov
(BBMRI, 2013).

Genomika poskytuje pochopenie toho, ako ludské telo funguje na molekularnej urovni.
Medzi najvyznamnejSie medzinarodné projekty v oblasti genomického vyskumu patri The
Human Genome Project trvajuci od roku 1990 do roku 2003, v ramci ktorého sa vedcom
podarilo zmapovat zhruba 92 % ludského gendmu (National Institute of Health, 2023).
Medzi najvyznamnejsie projekty realizované na narodnej Urovni je mozné zaradit: The UK
100 000 Genome Project, ktory spustili v roku 2012 vo Velkej Britanii s cielom sekvenovania
genomu 100 000 jednotlivcov vratane pacientov so zriedkavym a onkologickym ochorenim
(Trotman et al., 2022); The UK Biobank, v ramci ktorej bol sekvenovany geném 500 000 dar-
cov (Conroy et al., 2023); the Precision Medicine Initiative (v roku 2018 premenovany na All of
Us Research Program) spusteny v roku 2015 v Spojenych statoch americkych s cielom vytvo-
renia kohorty milion dobrovolnych darcov z réznych prostredi (National Institute of Health,
2021); Estonian Genome Project spusteny v roku 2001 s cielom zozbierat biologické vzorky
a zdravotné Udaje velkej Casti populacie v Estdonsku, s kone¢nym cielom zlepsenia verejné-
ho zdravia v krajine (Vamathevan & Birney, 2017). VSetky tieto projekty vyznamne prispieva-
ju k novym vedeckym objavom a inovaciam v genomike, medicine a diagnostike.

Genomicka diagnostika prinasa pokrok predovsetkym v oblasti zriedkavych, onkolo-
gickych ochoreni, infekénych ochoreni a prenatalnej diagnostike.

Genomicky vyskum méze vyrazne ovplyvnit aj vyvoj novych liekov. Z dlhodobého hla-
diska méze genomika skratit ¢as potrebny na vyvoj liekov, znizit naklady na ich vyvoj
a zvysit ich terapeutickd u¢innost (Ferrandiz et al., 2012).

Genomicky vyskum je slubnou oblastou, ktora méze vyznamne ovplyvnit renomé kra-
jiny a jej globalnu konkurencieschopnost.

Prave sekvenovanie ludského genému vyznamne ovplyvnilo pohlad na biobanky a bioban-
kovanie (Yuille, 2015). Biobankovanie ovplyvnili aj nové technoldgie. V tejto oblasti priniesli
vyznamny pokrok k rozvoju biobankovania a genomiky ,,cloud computing” ¢i umela inteli-
gencia a strojové ucenie (Garden et al., 2021).

Vyznamny vplyv na biobankovanie ma aj koncept personalizovanej mediciny. Biobankova-
nie je jeho nevyhnutnou suc¢astou (Kinkorova, 2016). National Cancer Institute (2023) definuje
personalizovanu medicinu ako formu mediciny, ktorad pouziva informacie o vlastnych génoch
alebo proteinoch ¢loveka na prevenciu, diagnostiku alebo liecbu choréb. Personalizovana
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medicina je zalozena na predvidatelnosti, prevencii, participacii a personalizacii (Kinkorova,
2016). Pre rozvoj personalizovanej mediciny maju biobanky vyznam najma v oblasti strati-
fikacie pacientov (Frost & Sullivan, 2020). Urc¢enie pacientov, ktori by mohli mat prospech
z konkrétnej liecby, by mohlo zvysit Uspesnost réznych typov liekov.

.Personalizovana medicina je zakladny princip, preco zacali
vznikat biobanky, jej zakladnym principom je vybrat ten sprav-
ny liek, podat ho spravnemu pacientovi v spravnej davke a oca-
kavat dostatocny klinicky efekt pri adekvatnej bezpecnosti.”

prof. Mgr. MUDr. Milo$ Jeseridk, PhD., MBA, Univerzita Komenského v Bratislave, Jesse-
niova lekarska fakulta UK, Klinika deti a dorastu

Pojmy gendm alebo genomicky (genomic/genome) sa vo vedeckych publikaciach zacali
objavovat uz v 40. rokoch. K vyznamnejsiemu rastu poctu studii dochadza po roku 1980
a k dalsej akceleracii po roku 2000 (graf 1). Pojem personalizovana medicina je mozné vo
vedeckych publikaciach uverejnenych v databaze PubMed (bibliograficka databaza bio-
medicinskej vedeckej literatury) identifikovat od roku 1971. K vyraznejsiemu narastu poctu
vedeckych studii s pojmom personalizovana medicina (personalized medicine/precision
medicine) v titule, abstrakte alebo klu¢ovych slovach dochadza po roku 2010 (graf 1). Uda-
je o pocte vedeckych studii zameranych na genomicky vyskum a personalizovanu medici-
nu zo Slovenska uvadza Box 1.

S rapidnym rozvojom tychto vyskumnych smerov Uzko suvisel aj rozvoj biobankovania, pre-
toze doslo k akceleracii dopytu po vysokokvalitnych a klinicky anotovanych ludskych biolo-
gickych vzorkach (Somiari & Somiari, 2015).

Graf 1: Pocet vedeckych studii zameranych na genomiku a personalizovanu medicinu identifikovanych
v databaze PubMed

60 000 »genomic” OR ,genome" «personalized medicine” OR ,precision medicine"
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov z databazy PubMed, 2. 5. 2023
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Box 1: Genomicky vyskum a personalizovana medicina vo vedeckych publikaciach zo Slovenska

Udaje o poc¢te vedeckych $tudii zameranych na genomiku alebo personalizovanu
medicinu za Slovensko mozno ziskat z databazy Scopus, ktora zhromazduje odborné
¢lanky z r6znych oblasti. Tieto Udaje naznacuju, ze aj na Slovensku sa pocet publi-
kacii venovanych tymto oblastiam postupne zvysSoval. V pripade genomiky je mozné
za posledné tri desatrocia pozorovat rast, hoci s ob¢asnymi vykyvmi. Vyraznejsi na-
rast vedeckych studii tykajucich sa genomického vyskumu je zrejmy najma po roku
2010. Naopak, prvé studie o personalizovanej medicine na Slovensku sa objavili az
po roku 2009. ESte do roku 2013 bol ich pocet nizky, pricom vyznamny narast poctu
publikacii mozno pozorovat az po roku 2019 (graf 2).

Graf 2: Pocet vedeckych studii zo Slovenska zameranych na genomiku a personalizovanti medicinu
identifikovanych v databaze Scopus, zo Slovenska
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov databazy Scopus, 20. 12. 2024
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2.2 Nacast zaujmu o biobankovanie

Biobankovanie zaznamenalo v poslednych dekddach rozmach v réznych aspektoch. Rastuci
zaujem o biobankovanie deklaruje aj rastuci pocet vedeckych publikacii, v ktorych je mozné
identifikovat pojem biobanka alebo biobankovanie. Podla Udajov z medzinarodnych da-
tabaz Scopus (multidisciplindrna databaza odbornych ¢lankov) a PubMed (databaza bio-
medicinskych odbornych ¢lankov) sa termin biobanka (biobank) zacina objavovat vo ve-
deckych publikaciach v roku 1996. Avsak napriklad pojem tkanivova banka (tissue bank)
je mozné identifikovat vo vedeckych $tudiach este skér. Prvy vedecky ¢lanok, v ktorom sa
spomina pojem tkanivovd banka, bol publikovany uz v roku 1955 v ¢asopise The Journal
of the American Medical Association pod nazvom The tissue bank and military medicine.
Podla databazy PubMed bolo v roku 2010 publikovanych 102 vedeckych studii obsahujucich
klucové slovo ,biobank” vo svojom nazve alebo abstrakte (biobank(Title/Abstract], filter:
humans). Tento pocet sa v roku 2020 zvysil viac ako 10-nasobne. V roku 2022 bolo publiko-
vanych uz viac ako 2000 vedeckych studii vyfiltrovanych podla vyssie uvedenych kritérii
(graf 3). Na Slovensku bolo mozné na zaklade klucového slova biobank v abstrakte alebo
nazve Studie pocas obdobia 2015 - 2023 identifikovat 24 dokumentov.

Graf 3: Pocet vedeckych studii s klu¢ovym slovom ,biobank" v abstrakte alebo nazve v databaze
PubMed
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov databazy PubMed, 3. 8. 2023

Ako krajiny s najvy$sim podielom na autorstve vyssie uvedenych vyfiltrovanych vedeckych
$tudii boli identifikované Spojené $taty americké a Velka Britania. Za nimi nasledovali Cina,
Holandsko, Nemecko, Svédsko, Australia a Kanada (graf 4). Co sa tyka zamerania, najvyssie
percento tychto studii bolo publikovanych v oblastiach mediciny, biochémie, genetiky, mo-
lekularnej bioldgie a neurovedy.
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Graf 4: Krajiny s najvy$$im autorskym podielom na vedeckych $tudiach obsahujtcich klu¢ové slovo
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov z databazy Scopus, 3. 1. 2024

Narast zaujmu o biobankovanie dokumentuju aj Udaje o pocte medzinarodnych vyskumnych
projektov - bud priamo zameranych na rozvoj biobankovania, alebo projektov, ktoré pre
naplnenie svojich cielov biobankovanie nevyhnutne potrebujud. Pri identifikacii takych-
to projektov predstavovala vychodisko databaza medzinarodnych projektov financova-
nych z rdmcovych programov pre vyskum a technicky rozvoj Eurépskej Unie (Framework
Programmes for Research and Technological Development), skratene RP (FP)2 Od roku 1984
do roku 2013 boli financie na podporu vedy a vyskumu v eurépskom vyskumnom priestore
poskytnuté prostrednictvom siedmich ramcovych programov (obrazok 2). Mnohé projekty
suvisiace s biobankovanim boli, resp. su financované aj z nastupnickych programov Hori-
zont 2020 (2014 - 2020) a aktualne Horizont Europe 2021 - 2027, alebo aj z prestiznych ERC
(The European Research Council) grantov.

Na obrazku 2 su uvedené identifikované pocty projektov v jednotlivych ramcovych progra-
moch a suma ich celkovych nakladov. Vyraz ,biobank" sa prvykrat objavuje v 5. ramcovom
programe (1998 - 2002). Financné prostriedky na svoj vznik ziskala v tomto obdobi napr. aj
siet biobank zamerana na vyskum zriedkavych ochoreni EuroBioBank, ktorej cielom bolo
poskytnut pristup k 150 000 existujucim biologickym vzorkam, DNA, tkanivam a bunkovym
kulturam. V rdmci 6. rdmcového programu (2002 - 2006) bolo podporenych 15 projektov
suvisiacich s biobankovanim a v rdmci 7. rdmcového programu (2007 - 2013) ich bolo iden-
tifikovanych az 68. Financovany bol napriklad projekt Genetické bio a databankovanie
(Genetic bio and dataBanking). Cielom projektu bolo preskimat etické, pravne a socialne
problémy troch typov biobank: klasické, populacné a forenzné databazy DNA. Projekt RD
CONNECT, takisto financovany zo 7. RP, mal za ciel vytvorenie integrovanej platformy spaja-
jucej registre, biobanky a klinickd bioinformatiku pre vyskum zriedkavych choréb.

2 Identifikaciu projektov umoznila filtracia v databaze projektov na zaklade klucovych slov.
V prvom kroku na zaklade vyrazu ,biobank" (jednoduché vyhladavanie). V druhom kroku na zaklade
vyrazov ,repository”and ,bank" a nasledne: ,sample”or,specimen”or ,tissue”or,tumour”or,tumor”
or ,DNA” or ,genetic" (rozSirené vyhladavanie).
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Obrazok 2: Vyskumné projekty stvisiace s biobankovanim financované z ramcovych programov EU

ROZPOCET PROGRAMU v mld. eur 1984 - 1987

1

RAMCOVY .PROGRAM 3,3 pocet projektov suvisiacich

s biobankovanim: 0 (0)

1987 - 1991

2

RAMCOVY ‘PROGRAM 5,4 pocet projektov suvisiacich

s biobankovanim: 0 (0)

1990 - 1994

3

RAMCOVY i)ROGRAM 6.6 pocet projektov suvisiacich

s biobankovanim: 0 (0)

1994 - 1998

pocet projektov suvisiacich
s biobankovanim: 41 (0)
suma celkovych nakladov:
1419 929 €

4.
RAMCOVY PROGRAM 13,2

1998 - 2002

5. pocet projektov suvisiacich
RAMCOVY PROGRAM 14,9 s biobankovanim: 44 (3)
suma celkovych nakladov:
72 812 486 €

2002 - 2006

6 pocet projektov suvisiacich
RAMCOVY i’ROGRAM 19,3 s biobankovanim: 57 (15)
suma celkovych nakladov:
249 396 516 €

7. pocet projektov suvisiacich
RAMCOVY PROGRAM 55,9 s biobankovanim: 114 (68)
suma celkovych nakladov:

779 617 723 €

2014 - 2020

pocet projektov suvisiacich
HORIZONT 2020 80 s biobankovanim: 98 (79)
suma celkovych nakladov:
573 869 161 €

HORIZONT EUROPE 95,5

Zdroj: vlastné spracovanie podla Udajov z databazy CORDIS - EU research projects, 26. 4. 2023

Pozn.: Pocet projektov suvisiacich s biobankovanim: prvé Cislo predstavuje vysledok rozsireného vy-
hladavania, teda vyhladavania s vyuzitim viacerych alternativnych verzii pojmu biobanka; druhé ¢islo
v zatvorke predstavuje vysledok jednoduchého vyhladavania, teda vyhladavania s pouzitim vyrazu
«biobank". Suma celkovych nakladov predstavuje sumu za projekty identifikované v ramci rozsireného
vyhladavania (prvé ¢islo).
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Filtracia projektov pri vyuziti viacerych verzii vyrazu biobanka, teda napr. tkanivova banka,
DNA banka, biorepozitar a dalsich, umoznila identifikovat projekty prepojené s biobanko-
vanim uz v 4. rdmcovom programe (1994 - 1998). Patril sem napriklad projekt Eurépska da-
tabaza génovych vektorov a ulozZisko (European gene vector database and repository). Cie-
lom projektu bolo preukazat relevantnost a zivotaschopnost databazy a UlozZiska génovych
vektorov. V kazdom dalsom rdmcovom programe sa pocet projektov zvysSoval (obrazok 2).

Uvedené pocty projektov vSak predstavuju iba hruby odhad poctu vedeckovyskumnych pro-
jektov suvisiacich s biobankovanim, pretoze detailny skrining projektovych dokumentov ne-
bol vzhladom na celkovy pocet projektov financovanych z rdmcovych programov EU mozny
(iba v ramci siedmeho ramcového programu boli poskytnuté financie pre 25000 projektov).
Pocet a variabilita vyskumnych projektov podporenych z vyssie uvedenych programov vsak
podciarkuju dolezitost biobankovania pre vedu, vyskum a inovacie v Eurdpe.

Medzi priklady aktualne prebiehajucich (rok 2023 a 2024) medzinarodnych vedeckovy-
skumnych projektov financovanych zo schém Horizon Europe alebo ERC, zameranych na
rozvoj v oblasti biobankovania alebo projektov, v ktorych biobankovanie plni vyznamnu ulo-
hu, patri napriklad projekt, cielom ktorého je umoznit biobankam poskytovat zdkaznikom
Specifické a vysokokvalitné cielené vzorky cez automatizovany vzorkovac tkaniv s rozSirenou
realitou (Precision tissue banking made easy). Z programu Horizon Europe je financovany
projekt zamerany na rozvoj bioinformatiky a zru¢nosti v oblasti strojového ucenia pre lep-
Sie pochopenie choréb (Bioinformatics for Genomics in Malta), alebo projekt zamerany na
pochopenie geografickej distribucie a pricin vysokého vyskytu urcitych typov onkologic-
kych ochoreni v strednej a vychodnej Eurépe (Discovering the causes of three poorly under-
stood cancers in Europe), a dalsie priklady uvedené v tabulke 1.

Tabulka 1: Vybrané projekty spojené s biobankovanim, financované z programov Horizon Europe a ERC

N = v X v
5 3 8 23
. , 2 2 E g 3 2,
Nazov projektu g 5 5 -]
- N
= -+
m o
c =
Precision tissue banking made easy 2023 2024 150000 € Norsko ERC
Genes, Policy, and Social Inequality 2021 2025 1499923 € Holandsko ERC
Bioinformatics for Genomics in Malta 2022 2027 2499998 € Malta Horizon Europe
MICRObiome Biobanking (RI) Enabler 2023 2027 5804683 € Rakusko Horizon Europe

Intelligent Ecosystem to improve
the governance, the sharing

and the re-use of health Data
for Rare Cancers

2022 2026 8190468 € Taliansko Horizon Europe

Discovering the causes of three
poorly understood cancers 2023 2027 8857814 € Francuzsko Horizon Europe
in Europe

Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov z databazy CORDIS - EU research projects, 26. 4. 2023
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2.3 Lidci v oblasti biobankovania

Na zaklade vysledkov vyssie uvedenej filtracie projektov za obdobie 1994 - 2021 boli iden-
tifikované krajiny s najvyssou participaciou na vedeckovyskumnych projektoch financova-
nych z rdmcovych programov EU suvisiacich s biobankovanim. Mapa 1znazorfuje eurépske
krajiny a pocet projektov, na ktorych sa jednotlivé krajiny podielali bud'ako riesitelia, alebo
ako koordinatori, v priebehu celého analyzovaného obdobia.

Mapa 1: Mapa eurépskych krajin podla ich participacie na vyskumnych projektoch spojenych bioban-
kovanim, financovanych z ramcovych programov EU a programu Horizont 2020
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Krajiny s najvy$$ou ucastou na projektoch (modry stipec v grafe na mape 1) boli najaktivnejsie
aj ako koordinatori, resp. iniciatori projektov (¢erveny stipec v grafe na mape 1). Na vrchole
rebri¢ka sa nachadza Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného irska, Nemecko, Talian-
sko, Franclzsko, Holandsko a Spanielsko. Tieto krajiny boli rieditelmi vo viac ako 100 projek-
toch a koordinatormi vo viac ako 20 projektoch suvisiacich s biobankovanim. Dalie v poradi
su severské krajiny ako Svédsko, Finsko, Norsko a Dansko spolu s Belgickom, Svaj¢iarskom
a Rakuskom (mapa 1). Po zohladneni velkosti populacie by boli na vrchole rebricka Island,
Luxembursko a Finsko. Nase zistenia potvrdzuje aj Studia Meijer et al. (2010), ktora na zakla-
de sietovej analyzy ako veduce krajiny, ¢o sa tyka poctu vyskumnych projektov zahtnajucich
biobanky, urcila Velkd Britaniu, Nemecko, Taliansko, Franctzsko a Holandsko.

Medzi po¢tom projektov, na ktorych krajina participovala, a velkostou jej populacie je moz-
né identifikovat istu korelaciu - vacsie krajiny z hladiska populacie sa zuc¢astnovali na vys-
Som pocte projektov (graf 5). Krajiny s vy$sou participaciou na vyskumnych projektoch suvi-
siacich s biobankovanim sa vyznacuju zvac¢sa nadpriemernymi vysledkami v ukazovateloch
ekonomického ¢i ludského rozvoja, alebo rozvoja vedy, vyskumu a zdravotnych systémov.
Tieto parametre je mozné sledovat napr. prostrednictvom indikatorov realny hruby domaci
produkt (HDP) na obyvatela, index ludského rozvoja, globalny inovaény index alebo eurdp-
sky index spotrebitela v oblasti zdravia. Medzi tymito ukazovatelmi a po¢tom projektov, na
ktorych dana krajina participovala, vSak nebolo mozné identifikovat Ziadnu korelaciu.

Graf 5: Vztah medzi velkostou populacie v danej krajine a poétom projektov spojenych s biobanko-
vanim, na ktorych krajina participovala
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Zdroj: vlastné spracovanie

Krajiny na vrchole rebri¢ka boli va¢sinou zapojené do velkych projektov s vys$simi ako prie-
mernymi (priemer za vietky krajiny) projektovymi nakladmi. U¢ast krajin z vychodnej Eu-
répy bola menej intenzivna. Do znaénej miery za to méze ich neskorsi vstup do EU, aj ked'
niektoré krajiny sa na tychto projektoch podielali skér, ako sa stali ¢lenmi EU. V tejto skupi-
ne krajin sa na vrchole nachadzalo Polsko a Ceska republika (Kotorova Slusna et al., 2021a).
Slovenska republika v analyze absentuje, kedZe nebola medzi participujucimi alebo koordi-
nujucimi krajinami identifikovana.
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2.4 Medzinarodné organizacie v oblasti
biobankovania

Medzinarodné organizacie v oblasti biobankovania zohravaja klucova Ulohu v koordinacii
a Standardizacii praktik tykajucich sa zberu, uskladfhovania a distribucie biologickych vzo-
riek. R6zne typy medzinarodnych organizacii pre biobankovanie sa odliSuju geografickou
pdsobnostou, $pecializaciou na konkrétne oblasti vyskumu (ako napriklad onkoldgia, geno-
mika ¢i populacné studie) alebo legislativnymi oblastami, ktoré pokryvaja, ¢im reaguju na
rozmanité potreby a priority biobank po celom svete.

V oblasti biobankovania zohravaju klucovu ulohu predovsetkym dve medzinarodné orga-
nizacie, a to:

The International Society for Biological and Environmental Repositories (ISBER)

The Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure—European Research
Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC).

-/ +BBMRI-ERIC’
/

biobanking for a healthier world

The International Society for Biological and Environmental Repositories (dalej iba ,ISBER")
je globalna organizacia, ktora sa zameriava na vzdelavanie, Sirenie najmodernejsich politik,
procesov a vysledkov vyskumu, propagaciu inovativnych technolégii, produktov a sluzieb
a Sirenie najlepsej praxe v oblasti biobankovania. ISBER bola zaloZena v roku 2000. Pod hla-
vi¢ckou organizacie sa kazdoroc¢ne kona konferencia, kde sa stretavaju hlavni aktéri pésobia-
ci v oblasti biobankovania s cielom vymeny najnovsich poznatkov. V roku 2005 organizacia
publikovala prirucku Best Practices for Repositories, ktora bola nasledne zrevidovana v ro-
koch 2008, 2012 a 2018. Ide o tzv. priru¢ku pre biobanky, ponukajiucu odpovede na otazky
spojené s témami ako bezpecnost, kontrola kvality, etické aspekty, navratnost nakladov
a dalsie. Clenmi medzinarodnej organizacie ISBER su bud organizacie, alebo jednotlivci zo
Styroch regiénov sveta - Severna a Juzna Amerika (701 ¢lenstiev), EMEA - Eurdpa, Stredny
vychod a Afrika (193 ¢lenstiev), Indo-Pacifik (101 élenstiev) a Cina (6 ¢lenstiev) (ISBER, 2022).
Mapa 2 zobrazuje pocet ¢lenstiev (individualnych alebo ¢lenstiev organizécii) v organizacii
ISBER platnych v roku 2023 pre jednotlivé krajiny Eurdpy.

Jednou z iniciativ ISBER-u je aj nastroj The International Repository Locator, ktory umoznu-
je vyhladat repozitar/biobanku/zbierku podla zvolenych kritérii (ISBER, 2023).

Organizacia ISBER vydava aj vedecky Casopis Biopreservation and Biobanking zaoberajuci
sa najnovsimi pokrokmi v oblasti zberu, spracovania, uchovania, distribucie vzoriek a mno-
hych inych aspektov suvisiacich s biobankovanim.
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Mapa 2: Pocet clenstiev (individualne ¢lenstva a ¢lenstva organizacii) v organizacii ISBER v krajinach
Eurépy v roku 2023
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov z vyro¢nej spravy ISBER-u za rok 2023, 12. 7. 2024

The Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure - European Research
Infrastructure Consortium (dalej iba ,BBMRI-ERIC") je najvacsou eurdpskou infrastruktirou
v oblasti biobankovania. Zalozena bola v roku 2013 s cielom zlepSovat biomedicinsky vyskum
prostrednictvom spajania aktérov posobiacich v oblasti biobankovania, a to vyskumnikov,
manazérov biobank, sukromny sektor a pacientov. Poskytuje sluzby v oblasti riadenia, pod-
pory v pravnych, legislativnych a spolocenskych otazkach a rézne online nastroje a softvé-
rové rieenia (BBMRI, 2023). Ide o infradtruktdrny projekt so strategickym vyznamom pre EU.
V sucasnosti zdruzuje organizacie z 24 krajin a jednu medzinarodnu organizaciu (mapa 3).
Kazda krajina je do tejto infrastruktury zapojena prostrednictvom narodného uzla, ktory
zdruzuje biobanky posobiace v danej krajine a spliajlce potrebné kritéria. Udaje o vzorkach
zo vSetkych biobank zapojenych do konzorcia su dostupné v katalégu BBMR! ERIC Directory.
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Tento kataldg obsahuje siuhrnné informacie o biozdrojoch a biobankach. Ide o konzistentné
udaje tykajuce sa dostupnosti vzoriek a suvisiacich udajov a sluzieb ponukanych biobanka-
mi, ktoré patria do tejto siete. Biobanka, ktord ma zaujem zapojit sa do BBMRI ERIC Direc-
tory, véak musi zosuladit svoje Udaje so standardmi MIABIS, ktoré umoznuju, aby boli udaje
z réznych biobank jednotné a porovnatelné. Viac informacii o MIABIS uvadza Box 2.

Mapa 3: Clenské a pozorovatelské krajiny Eurépskej infrastruktary pre biobankovanie BBMRI-ERIC
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Pozn. Clenské krajiny (national nodes) - modrou farbou; pozorovatelia (krajiny zvé¢$a pripravujlce sa
na plné ¢lenstvo, ako pozorovatelia nie su plne integrovani, nemaju rozhodovaciu pravomoc a maju iba
obmedzeny pristup k sluzbam) - c¢ervenou farbou.

Zdroj: vlastné spracovanie na zdklade udajov BBMRI-ERIC, https://www.BBMRI-ERIC.eu/national-nodes/,
20.7.2024

Jednym z narodnych uzlov BBMRI-ERIC je aj BBMRI.cz, ktory koordinuje siet vyskumnych
biobank v Ceskej republike. Koordinatorom &eského narodného uzla je Masarykov onkolo-
gicky institut. Podla informacii na ich webstranke kladu déraz na bezpecnost, standardiza-
ciu a vysoku kvalitu biologickych vzoriek a poskytovanych sluzieb. V ramci sluzieb ponukaju
expertné znalosti v oblasti biobankovania vratane prepojenia vzoriek s nemocni¢nymi da-
tabdzami a relevantnymi registrami. Poskytuju tiez technicku podporu pre imunohistoché-
miu a molekularne techniky, expertné konzultacie tykajuce sa kvality vzoriek vo vSetkych
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fazach ich cyklu, ako je spracovanie, uskladnenie, vydavanie, transport az po procesy na
urovni BBMRI pre novych ¢lenov. Okrem toho poskytuju odbornu podporu pri priprave vy-
skumnych projektov a prospektivnych klinicko-vedeckych studii. Organizuju tiez exkurzie
a prednasky uréené pre Siroku verejnost.

BOX 2: MIABIS

Subor udajov s nazvom MIABIS (Minimum Information About Biobank data Sharing)
predstavuje minimalne pozadovany Standard udajov nevyhnutnych na podporu
spoluprace biobank a vymeny udajov a vzoriek. Jeho cielom je zjednodusit pristup
k Uudajom prostrednictvom harmonizacie udajovych prvkov. MIABIS bol spusteny
v roku 2012 a jeho prva verzia, MIABIS Core, pozostavala z dvoch hlavnych komponen-
tov - ,biobanka" a ,zbierka/studia” -, ktoré obsahovali spolu 52 Udajovych prvkov.

Informacie o vzorkach a darcoch boli poskytované v agregovanej forme. V sucasnosti
je dostupna rozsirena verzia MIABIS 2.0, ktora zahrffia komponenty popisujlce vzorky
a darcov na individualnej Urovni. Vzhladom na to, Ze mnohé biobanky v Eurépe dis-
ponuju velkym mnozstvom nevyuzitych vzoriek, harmonizacia Udajov by vyznamne
ulahdila sietovanie biobank na narodnej aj medzinarodnej drovni (Eklund et al., 2020;
Norlin et al., 2012).

Medzi dalsie organizacie pdsobiace v ramci podporného ekosystému pre biobankovanie
v réznych regiénoch sveta patria napriklad:

» Australian Biospecimen Network Association (Australia)
Organizacia sa Specializuje na tkanivové biobanky. Medzi jej aktivity patri organizo-
vanie stretnuti biobankovej komunity, vzdelavacie aktivity zamerané na zvySovanie
znalosti v oblasti biobankovania, propagacia vyhod biobankovania pre vyskum, pod-
pora sirenia najlepsich praktik v biobankovani a dalsie iniciativy.

- Asian Network of Research Resource Centers (Juzna Korea)
Organizacia podporuje spolupracu a sietovanie medzi vyskumnymi centrami v Azii
s cielom vymeny informacii, technoldgii a biologickych zdrojov.

P Biobank Resource Centre (Kanada)

Organizacia ponuka certifikaciu biobank a rézne vzdelavacie programy pre ich pra-
covnikov. Jej cielom je zvySovat kvalitu a reprodukovatelnost vyskumu na biobanko-
vanych vzorkach.

- Canadian Tissue Repository Network (Kanada)

Siet zdruzuje veduce biobanky v Kanade s cielom podporovat spolupracu, zdielat
osvedcené postupy a podporovat lokalne iniciativy v sulade s narodnymi standardmi.

» College of American Pathologists (USA)
Veduca organizacia zameranda na podporu excelencie v praxi patoléogov a laborator-
nej mediciny.

» Cambridge Innovation Institute (USA)

Institut organizuje rézne aktivity, publikuje ¢lanky a poskytuje vzdelavanie zamerané
na technologické oblasti, kde st vyskum a vyvoj klticové pre inovacny rozvoj.
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EuroBioBank

Siet biobank Specializujucich sa na uchovavanie DNA a vzoriek pre vyskum zriedka-
vych chorob.

European Association of Predictive, Preventive and Personalized Medicine

Asociacia predstavuje klucovy subjekt v oblasti personalizovanej mediciny v Eurépe.
The European Clinical Research Infrastructure Network (Francuzsko)

Neziskova nadnarodna organizacia podporujuca klinické skusania v Eurdpe. V sucas-
nosti (oktober 2023) ma 9 ¢lenskych krajin a 3 pozorovatelské krajiny, medzi nimi aj

Slovensko, ktoré je zapojené do siete ECRIN prostrednictvom ndarodnej vyskumnej
infrastruktury v oblasti klinického skudSania SLOVACRIN.

Global Alliance for Genomics and Health (Kanada)

Neziskova aliancia, ktora vznikla s cielom rozvoja potencialu vyskumu a mediciny pre
pokroky v zdravotnictve. Spaja viac ako 600 veducich organizacii pésobiacich v zdra-
votnictve, vyskume, pacientske organizacie a dalsie, pre tvorbu rdmcov a $tandardov
na zodpovedné a bezpec¢né zdielanie genomickych a zdravotnickych udajov.

International Agency for Research on Cancer (Francuzsko)

Specializovana agentura Svetovej zdravotnickej organizacie (World Health Organiza-
tion) zamerana na rakovinu. Cielom je podpora medzinarodnej spoluprace vo vysku-
me rakoviny.

The Union for International Cancer Control (Svajéiarsko)

Najstarsia a najvacsia (z hladiska poctu ¢lenskych organizacii, ktorych je viac ako
1100 zo 170 krajin) organizacia s cielom spajania a podpory komunity zaoberajucej sa
onkologickymi ochoreniami v snahe znizit ich bremeno, podporovat rovnost a zabez-
pecovat, aby sa problematika dostévala medzi priority na globalnej urovni.

The National Association of Biobanks and Biobanking Specialists (Rusko)
Organizacia prepaja Specialistov na biobankovanie, zabezpecuje implementaciu spo-
lo¢nych standardov, metodologickychpristupov a vytvorenie siete biobank.

Public Responsibility in Medicine and Research (USA)

Neziskova organizacia zalozena v roku 1974. Jej cielom je zabezpecenie najvyssich etic-
kych Standardov vo vyskume prostrednictvom vzdeldvania a poskytovania zdrojov.
Society for Cryobiology (USA)

Organizacia sa zameriava na podporu vyskumu kryobioldgie, tzn. vedy zaoberajucej
sa studiom akychkolvek biologickych materialov alebo systémov, ktoré su podrobe-
né teplotdm nizsim, ako je ich normalny rozsah.

The Marble Arch Working Group

Siet individualnych odbornikov v oblasti biobankovania fungujica ako neformalne
zdruzenie.

Technologie Und Methoden Platform Fiir Die Vernetzte Medizinische Forschung (Ne-
mecko)

Zastre$ujuca organizacia pre sietovy medicinsky vyskum v Nemecku, ktora podporuje
interdisciplindrnu vymenu, spolupracu a hladanie rieseni.
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Biobanky predstavuju zbierky, Uloziska a distribu¢né centra vsetkych typov ludskych bio-
logickych vzoriek, ako su krv, tkaniva, bunky alebo DNA, spolu so suvisiacimi udajmi, napri-
klad klinickymi a vyskumnymi informaciami. Zahriiuju tiez biomolekularne zdroje vratane
modelovych a mikroorganizmov, ktoré by mohli prispiet k pochopeniu fyzioldgie a choréb
ludi (European Commission, 2016).

BBMRI-ERIC (2013) definuje biobanku ako novy typ rozsiahlej vyskumnej infrastruktury, kto-
ra sa nachadza na krizovatke medzi biomedicinskym vyskumom a informacnymi technolé-
giami, a na rozhrani medzi vyskumom a biomedicinou. Tato hybridna infrastruktura spaja
zbierky biologickych materidlov od zdravych aj chorych jednotlivcov s roznymi subormi
medicinskych alebo biomedicinskych udajov vratane zaznamov pacientov.

Biobanky su zaroven dolezitou sucastou zdravotnickeho systému, kedZe pomahaju porozumiet
interakciam medzi génmi, prostredim, zivotnym stylom, chorobami, a potom tieto znalosti
previest do klinickej praxe prostrednictvom inovativnych diagnostickych, terapeutickych
a preventivnych stratégii (Meijer et al., 2010).

V kontexte tejto Studie su biobanky vnimané predovsetkym ako vyskumné infrastruktury,
ktoré zhromazduju a uchovavaju biologicky material spolu so stvisiacimi dajmi a informa-
ciami, pricom vSetky udaje su uloZzené v organizovanom systéme.

Obrazok 3: Automatické
alikvotovanie v Biobank Bern

Zdroj: Biobank Bern. Automated
Aliquoting. https://www.bioban-
kbern.ch/home-en/liquid-biobank-
Lbb/biobank-infrastructure/
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Obrazok 4: Spi¢kova technolégia
spracovania vzoriek krvi, UK Biobank
Zdroj: Scientia, 2014 - 2024 © Scientia

Obrazok 5: Kryo depozitare v Biobank
Platform. University of Helsinki

Zdroj: © University of Helsinki 2024
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Obrazok 6: Archiv FFPE blo¢kov
v Biobank Graz

Zdroj: © 2024 Medizinische
Universitat Graz
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3.1 Vyskumné infraStcuktucy

Vyskumné infrastruktury su zariadenia, zdroje a suvisiace sluzby, ktoré pouziva vedecka
komunita na vykonavanie Spickového vyskumu vo svojich prislusnych oblastiach, od spolo-
¢enskych vied po astrondmiu, genomiku az po nanotechnolégie. MéZe ist o jednu vyskumnu
infrastrukturu situovand na jednom mieste, o siet rézne distribuovanych zdrojov, alebo aj
o virtualnu infrastrukturu, v ramci ktorej su sluzby poskytované elektronicky (ESFRI, 2012).
Zjednodusene ide o rozsiahle zariadenia, hlavné casti vyskumného vybavenia, databazy
alebo siete, ktoré pomahaju vedcom v ich praci (Meijer et al., 2010).

Biobanky ako neoddelitelna sucast vyskumnych infrastruktdr hraju zasadnu ulohu pri zabez-
pecovani biologickych vzoriek a suvisiacich udajov, ktoré su klucové pre pokrocily vyskum
v medicine, bioldgii a dalsich vedeckych disciplinach. Eurépske strategické férum pre vy-
skumné infrastruktury (ESFRI)® v roku 2006 zahrnulo do Mapy vyskumnych infrastruktur
(European Roadmap for Research Infrastructures) aj 6 vyskumnych infrastruktur, ktoré sa
tykaju bioinformatiky, Strukturalnej bioldgie a zvieracich modelov na budovanie biobank
a koordinaciu klinickych skasani. V roku 2008 k nim pribudla infrastrukturu pre biomedicin-
ske zobrazovanie. Medzi vyskumné infrastruktiry zahrnuté v ESFRI tak patria aj projekty,
ktoré priamo podporuju biobankovanie tym, Ze poskytuju potrebné technolégie, Standardy
a legislativne nastroje na ukladanie, zdielanie a analyzu biologickych vzoriek. Tieto infra-
Struktury prispievaju k zlepSeniu koordinacie medzi biobankami na medzinarodnej Urovni
a k ich efektivnejSiemu vyuzivaniu vo vedeckych projektoch. Distribuované biobankové in-
frastruktury, ako je napriklad BBMRI-ERIC (Biobanking and BioMolecular Resources Research
Infrastructure), su prikladom modernych vyskumnych infrastruktur, ktoré umoznuju zdie-
lanie zdrojov medzi vyskumnikmi z réznych krajin, ¢im podporuju globalnu spolupracu
a pokrok v biomedicinskom vyskume.

3 Europske strategické forum pre vyskumné infrastruktiry je poradnym organom Eurdpskej
komisie, ktory zdruzuje zastupcov ¢lenskych $tatov EU. Pod jeho hlavi¢kou vznikol strategicky material
ESFRI Roadmap, v ramci ktorého sa vytycilo 48 vyskumnych infrastruktur celoeurépskeho zaujmu. Vy-
skumné infrastruktdry su rozdelené podla prioritnych osi, a to: Spolo¢enské vedy a humanitné odbory,
Vedy o zivotnom prostredi, Energia, Biologické a medicinske vedy, Materidly a analytické zariadenia,
Vypo¢&tova technika a spracovanie Udajov a Fyzikalne vedy a technika. Cielom je zvysit konkurencieschop-
nost Eurépy vo vyskumnom priestore (MSVVa$, 2019).
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Medzi ESFRI vyskumné infrastruktury v oblasti bioldgie a biomediciny patria (Centralny Clenské krajiny (nodes) (rok 2024): Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska repub-

informacny portal pre vyskum, vyvoj a inovacie, 2023): lika, Dansko, Estéonsko, Finsko, Nemecko, Grécko, Madarsko, Taliansko, Litva, Lotyssko,
) ) Malta, Holandsko, Nérsko, Polsko, Katar, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Svajéiarsko,
EATRIS-ERIC* - The European Advanced Translational Research Infrastructure in Me- Turecko.

<il/c1ne 18 culelom je prenasat zakladny vyskum do lfLIkaeJ prax‘e. Euro-Biolmaging - European Biomedical Imaging Infrastructure - Eurdpska infras-
Clenské krajiny (rok 2024): Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Finsko, Francuz- truktira biomedicinskeho zobrazovania.
sko, Taliansko, Loty3sko, Luxemburg, Holandsko, Nérsko, Portugalsko, Slovinsko, Spa-

nielsko, Svédsko. Clenské krajiny (nodes) (rok 2024): Rakusko, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Fin-

. L o sko, Francuzsko, Madarsko, Izrael, Taliansko, Holandsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
ECRIN-ERIC - European Clinical Research Infrastructures Network - jej cielom je in- Slovinsko, $védsko, Spojené kralovstvo.

tegracia siete infrastruktur klinického vyskumu.

Clenské krajiny (rok 2024): Ceskéa republika, Francuzsko, Nemecko, Grécko, Madarsko,
irsko, Taliansko, Norsko, Portugalsko, Polsko, Spanielsko, Svaj¢iarsko (pozorovatelska
krajina: Slovensko).

ELIXIR - European Life Sciences Infrastructure for Biological Information - platforma
na zber, ukladanie, anotovanie, overovanie, Sirenie a vyuzivanie biologickych udajov.
Clenské krajiny (nodes) (rok 2024): Spojené kralovstvo, Svédsko, Svajciarsko, Ceska
republika, Esténsko, Nérsko, Holandsko, Dansko, Izrael, Portugalsko, Finsko, Belgicko,
Taliansko, Slovinsko, Madarsko, Nemecko, irsko, Grécko, Francuzsko, Luxembursko,
Spanielsko.

INFRAFRONTIER - The European Infrastructure for Phenotyping and Archiving of Mo-
del Mammalian Genomes - infrastruktura pre fenotypovanie a archivaciu modelu
génov cicavcov.

Clenské krajiny (rok 2024): Grécko, Francuzsko, Taliansko, Ceska republika, Spojené
kralovstvo, Nemecko, Portugalsko, Svédsko, Spanielsko, Izrael, Kanada, Holandsko,
Dansko, Finsko, Rakusko.

INSTRUCT - /ntegrated Structural Biology Infrastructure for Europe - strediska pre
integrovanu Strukturalnu biolégiu.

Clenské krajiny (rok 2024): Belgicko, Ceska republika, Finsko, Francuzsko, Grécko, Izra-
el, Taliansko, Litva, Loty$sko, Holandsko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko, Spaniel-
sko, Spojené kralovstvo.

BBMRI-ERIC - the Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure -
European Research Infrastructure Consortium - Eurdpska vyskumna infrastruktura
pre biobankovanie (viac v ¢asti 2.4).

4 ERIC je skratkou pre The European Research Infrastructure Consortium - Konzorcium pre
europsku vyskumnu infrastruktaru. Ide o konzorcium, ktoré ulahcuje zakladanie a prevadzkovanie
vyskumnych infrastruktur eurépskeho vyznamu medzi niekolkymi ¢lenskymi krajinami EU, pripad-
ne pridruzenymi krajinami. Ide o pravny subjekt zriadeny na zaklade rozhodnutia Eurépskej komisie,
s pravnou subjektivitou a pravnou spdsobilostou vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU. Medzi konzorcia
ERIC patria aj BBMRI-ERIC, EATRIS-ERIC a ECRIN-ERIC. Doposial bolo zriadenych celkom 26 konzorcii
ERIC (European Commission, 2023).
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3.2 Mapovanie biobank

RoOzne Uloziska/biorepozitare sluziace na skladovanie biologickych vzoriek pre tGcely ich vy-
skumu existovali uz v 19. storoci (Vaught, Henderson & Compton, 2012). Tieto Uloziska pouzi-
vali jednoduché konzervacné metddy, ¢asto bez jednotnych postupov a minimalneho pre-
pojenia s udajmi o vzorkach, ktoré sluzili prevazne lokalnym potrebam. Az postupom casu
sa vyvinuli do dnesnych modernych biobank, ktoré vyuzivaju pokrocilé kryotechnolégie,
dodrziavaju medzinarodné Standardy kvality a vzorky prepajaju s rozsiahlymi udajmi. K vy-
znamnejsiemu narastu poctu biobank doslo po rokoch 1980 - 1990 (Henderson et al., 2013;
Kang et al., 2013) a neskor po roku 2004 a 2009 (Simeon Dubach & Henderson, 2014). Nielen
pocet biobank, ale aj priemerna velkost biobank rastla a biobanky sa stavali ¢oraz viac pre-
pojenymi (BBMRI-ERIC, 2013).

Pre ziskanie Udajov o jednotlivych biobankach je mozné vyuzit webové stranky medzina-
rodnych organizacii alebo projektov zameranych na biobankovanie, pripadne odborné stu-
die. Globalna organizacia Specimen Central eviduje vo svojej databaze 308 biobank zame-
ranych na ludské biologické vzorky (mapa 4). V tejto databaze sa nachadza (k marcu 2023)
najvyssi pocet biobank z USA (163), nasleduju eurépske biobanky (90), azijské biobanky (23)
a biobanky z Kanady (15) a Australie (13) (Specimen Central, 2022).

Mapa 4: Pocet biobank v jednotlivych regionoch podla databazy Specimen Central
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov www.specimencentral.com, 3. 3. 2023
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Databdza medzinadrodnej organizacie ISBER s nazvom /nternational Repository Locator evi-
duje mensi pocet biobank, pricom sa zameriava najma na biobanky z USA (28), Kanady (10)
a Australie (10) a niekolko eurdépskych biobank (pozri mapu 5).

Mapa 5: Pocet biobank v jednotlivych krajinach podla databazy ISBER
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Zdroj: vlastné spracovanie podla Udajov ISBER-IRL, 2023. https://irlocator.isber.org/search/#show-all,
1.5.2023

Zoznam prevazne europskych biobank je dostupny na webstranke BBMRI-ERIC v adresari
BBMRI-ERIC Directory. Ide o biobanky, ktoré su ochotné zdielat svoje vzorky afalebo uda-
je a spolupracovat s inymi vyskumnikmi. Zoznam zahffa 414 organizacii s 1429 zbierkami
(k 7. 8.2023). Podla tejto databazy sa najvy3si pocéet biobank v rdmci EU nachadza v Holand-
sku, Nemecku, Taliansku a Svédsku (mapa 6).

Medzi dalSie zdroje Udajov o biobankach patri napr. Biobank Resource Centre (zriadené kan-
celariou pre biobankové vzdelavanie a vyskum na University of British Columbia a Canadian
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Tissue Repository Network) a ich Biobank Locator, ktory sa zameriava prevazne na Kanadské
biobanky. Uvadza 265 registrovanych medzinarodnych biobank a biobank nachadzajucich
sa v Kanade (Biobank Resource Centre, 2023).

Mapa 6: Pocéet biobank v jednotlivych krajinach podla databazy BBMRI-ERIC
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov Holub et al., 2016, 7. 8. 2023

RD-Connectvznikol ako projekt financovany zo siedmeho ramcového programu, s cielom vy-
tvorit infrastrukturu pre vyskum zriedkavych choréb. The RD Connect Registry and Biobank
Finder umoznuje najst biobanky a registre pacientov orientované na zriedkavé ochorenia.
Biobanky sa so svojimi vzorkami mozu zapojit do katalogu RD-Connect Sample Calatogue
(RD Connect, 2023 b). Katalog zahffia 25 biobank, ktoré su sucastou siete EuroBioBank.

Ako ukazuju udaje o pocte biobank v jednotlivych regidonoch ziskané z r6znych zdrojov,
mapovanie biobank vo svete je narocnou ulohou. Proces mapovania komplikuje najma diver-
zita biobank a ich organiza¢ného usporiadania, neexistencia standardného kategoriza¢ného
systému a rozli¢né pravne a regulac¢né ramce platné v réznych krajinach (Coppola et al., 2019;
Akylz et al., 2024).
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3.3 Klasifikacia biobank

Biobanky je mozné klasifikovat na zaklade réznych charakteristik, ako su velkost, zamera-
nie, typ vzoriek, $pecializacia, vlastnictvo, lokalizacia, pristupové podmienky a dalsie.

Najcastejsie sa biobanky typizuju podla ich zamerania (obrazok 7), pricom ich mozno rozdelit
na populaéné alebo Specializované biobanky. Popula¢né biobanky sa zameriavaju na vzorky
od zdravych jedincov urcitej populdcie alebo etnickej skupiny, s cielom skimat genetické, en-
vironmentalne alebo iné faktory ovplyviAujlce zdravie. Specializované biobanky st zamerané
na konkrétne ochorenia. Patria medzi ne napriklad onkologické biobanky, ktoré zhromazduju
vzorky tkaniv spojené s rakovinovymi ochoreniami; biobanky zamerané na zriedkavé ocho-
renia, ktoré sa zameriavaju na choroby s nizkym vyskytom v populdacii; neurologické bioban-
ky, ktoré sa Specializuju na vzorky suvisiace s neurologickymi ochoreniami, a iné. Vzorky sa
v tychto biobankach ¢asto odoberaju opakovane, ¢o umoziuje sledovanie pokroku v liecbe.

Obrazok 7: Klasifikacia biobank

Populacné biobanky
napr. Estonian Genome
Project alebo /celandic
Biobank

Tkanivové biobanky
napr. Oxford Cell and
Tissue Biobank

Specializované
biobanky

napr. Nottingham Health
Science Biobank alebo
BC Children’s Hospital
Biobank

Biobanky zamerané
na zobrazovacie metédy
napr. BCU Imaging

Biobanky pre klinické
studie

napr. Victorian Cancer
Biobank

Digitalne/virtualne
biobanky
napr. Norwegian

Biobank PSC Research Center
Biobank

Iné Specifické biobanky
(zamerané napr.

na pupocnikovu kryv,
kmeriové bunky atd.)

Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov European Commission, 2012 a webstranok biobank

Tkanivové biobanky zhromazduju a skladuju rozmanité vzorky tkaniv spolu s podrobny-
mi informaciami o charaktere ochorenia. Biobanky pre klinické studie zhromazduju vzorky
a Udaje pre potreby klinickych studii s cielom identifikovat biomarkery spojené s konkrét-
nymi chorobami. Biobanky zamerané na zobrazovacie metoédy zhromazdujd a uchovavaju
obrazové data, ako su CT (pocitacova tomografia), MRI (magnetickd rezonancia) alebo PET
(pozitrénova emisna tomografia) snimky, spolu s biologickymi vzorkami a klinickymi udaj-
mi, aby umoznili prepojenie morfologickych zmien so zdkladnymi biologickymi procesmi
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a ochoreniami. Virtualne biobanky funguju ako elektronické databazy biologickych vzo-
riek a suvisiacich informacii. Hoci vzorky mézu byt fyzicky skladované na réznych miestach,
pristup k nim je centralizovany prostrednictvom digitalnej platformy. Okrem uvedenych
existuju aj dalsie Specifické typy biobank, ako napriklad biobanky zamerané na uchovava-
nie pupocnikovej krvi alebo kmenovych buniek, ktoré st skladované s cielom ich vyuzitia
pre buducu liecbu alebo pokroky vo vyskume.

Co sa tyka zamerania, dominuju $pecializované, teda na choroby zamerané biobanky.
V databaze BBMRI-ERIC sa v najvyssom pocte nachadzali biobanky zamerané na zriedka-
vé ochorenia a onkologické ochorenia, dalSiu pocetnu skupinu tvorili popula¢né biobanky
(graf 10). Pandémia spojena s virusom covid-19 podnietila vznik mnohych biobank zamera-
nych prave na toto ochorenie (graf 6).

Graf 6: Pocet biobank v databaze BBMRI-ERIC na zaklade zamerania
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov BBMRI-ERIC Directory, 20. 9. 2023
Kategorizacia biobank podla velkosti sa zameriava na pocet skladovanych biologickych
vzoriek alebo zbierok. Na zdklade tohto kritéria sa rozlisuju:

P Malé biobanky - skladuju do 1000 vzoriek.

P Stredné biobanky - skladuju od 1001 do 50 000 vzoriek.

b Velké biobanky - skladuju viac ako 50000 vzoriek.

Prieskum realizovany v roku 2009 (posledny prieskum takéhoto rozsahu, ktory zahrnal
126 biobank z 23 krajin) ukdazal, Ze najvadsi podiel biobank patri do kategérie stredne
velkych biobank (graf 7). Tento vysledok naznacuje, ze stredne velké biobanky zohravaju
klu¢ovu ulohu v oblasti biobankovania v Eurépe.
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Graf 7: Podiel jednotlivych typov biobank podla velkosti na celkovom po¢te biobank identifikova-
nych prieskumom

N 13 % velké biobanky
viac ako 50 000 vzoriek

[ 25 % malé biobanky
do 1000 vzoriek

52 % stredne velké biobanky
do 50 000 vzoriek

Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov Zika et al., 2010

Chréscicka et al., 2021 realizovali prieskum mapujtci biobankové prostredie v Polsku.
Zapojilo sa do neho 65 biobank. Zo zisteni prieskumu vyplyva, ze polské biobanky su
situované predovsetkym na univerzitach a vyskumnych insituciach. Vacsina biobank
je mensich alebo stredne velkych, skladujicich do 10000 vzoriek. Dominuju Speciali-
zovang, teda na urcité choroby zamerané biobanky a klinické biobanky.

Hiné
Hiné M viac ako 100 000 B 3pecializované biobanky
M univerzita B menej ako 500 klinické
vyskumna institucia od 501 do 1000 populacné
klinické pracovisko od 1001 do 10 000 B zmieSané - populacné
M sukromna organizacia M od 10 000 do 10 000 aj Specializované

Zdroj: Chréscicka et al., 2021
Pozn.: Polsko v roku 2016 ziskalo ¢lenstvo v organizacii BBMRI-ERIC.

Biobanky
55



Medzi najvacsie biobanky na svete patria:

Biobank Graz sidliaca v Rakusku, ktord skladuje okolo 20 mil. biologickych vzoriek.

Shanghai Zhangjiang Biobank sidliaca v Cine s kapacitou pre uskladnenie 10 miliénov
biologickych vzoriek.

UK Biobank vo Velkej Britdnii, ktord disponuje vzorkami od 500 000 dobrovolnych
darcov.

Vsetky tieto biobanky sa zameriavaju na zbieranie vzoriek od Sirokej populacie, ¢im spadaju
do kategodrie populacnych biobank.

Watson (2014) kategorizuje biobanky na zaklade ich pristupu k sprave a vyuzitiu vzoriek, ¢o
umoznuje ich dalsiu klasifikaciu na:

Jednouzivatelské (mono-user) biobanky

Tieto biobanky su zvydajne malé, financované z vyskumného grantu a zamerané na rieSenie
$pecifickej vyskumnej hypotézy. Biologické vzorky sa zbieraju s cielom ich vyuzitia v ramci
tohto vyskumu a skladuju sa len po dobu trvania vyskumu. Po ukonceni vyskumu byvaju
casto znicené.

Mnohouzivatelské (poly-user) biobanky

Tento typ biobank zahfna SirSie spektrum pouzivatelov a je ¢asto sucastou vyskumnych
konzorcii alebo medzinarodnych iniciativ. Biobanky mézu zahffiat mensie aj vacsie zbierky,
ktoré nie su uréené iba pre konkrétny vyskumny projekt, ale sluzia pre potreby zodpoveda-
nia réznych vyskumnych otazok. Vyskumné projekty nie su dopredu urcené a pristup k vzor-
kam maju viaceri vyskumnici.

Niekolkouzivatelské (oligo-user) biobanky

Tieto biobanky sa nachadzaju medzi prvymi dvoma kategoériami. Skladuju vzorky pre nie-
kolko vyskumnych projektov zva¢sa v rdémci jednej institucie.

Klasifikacia biobank podla Gee et al. (2015) poskytuje komplexny pohlad na réznorodé as-
pekty, ktoré ovplyvnuju ich charakter, fungovanie a prinos. Tato klasifikacia zohladnuje klu-
Cové dimenzie biobank a umoznuje lepsie pochopit ich organizaciu a vyuzitie:

1. Ucel, lokalizacia a vlastnictvo

Podla Ucelu méze ist o akademicky vyskum, firemny vyskum, terapeutické ucely, vzde-
lavacie ucely ¢i komeréné vyuzitie. Od Ucelu sa odvija vlastnictvo a umiestnenie
biobanky.

2. Velkost, rozsah

3. Povaha obsahu (typ biologickej vzorky)
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4. Finanéné nalezitosti

Financ¢né prostriedky pre biobanku méze poskytovat vlada, vedecké rady, akademic-
ky sektor, priemysel, neziskové organizacie, pacientske organizacie alebo charity.
Biobanka mdze byt sucastou nemocnice a financovana v ramci jej rozpoctu.

. Pristupové podmienky

Z hladiska podmienok pristupu vyskumnikov k biologickym vzorkam a sdvisiacim
udajom ulozenym v biobanke mozno rozliSovat exkluzivny pristup, v rdmci ktorého
su tretie strany vylucené, kontrolovany pristup, v ramci ktorého je pristup pre tretie
strany mozny na zdklade Ziadosti a za urcitych podmienok (najcastejsi pristup), alebo
otvoreny pristup, ktory ma najvacsi prinos pre vedecku komunitu.
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3.4 Procesy v biobankach

Biobanka sluzi ako most medzi pacientmi a transla¢nym vyskumom, ¢o ilustruje aj hodno-
tovy retazec biobanky (Morente et al., 2011). Obrazok 8 znazornuje zakladné kroky a postup-
nosti jednotlivych ¢innosti v tomto procese.

Ak je darcom pacient, prvé kroky sa odohravaju v zdravotnickom zariadeni. Proces sa zadi-
na diagnostikou, po ktorej nasleduje odber vzorky v nemocni¢énom prostredi. Lekar alebo
vyskoleny zamestnanec poskytne pacientovi Ustne informacie o moznosti darovania biolo-
gickej vzorky biobanke. Ak je pacient ochotny cast zo svojej biologickej vzorky poskytnut do
biobanky, podpisuje informovany suhlas, ktorym potvrdzuje, Ze vzorku a k nej prisliuchajuce
Udaje poskytuje dobrovolne a na ucel, ktory je v dokumente informovaného suhlasu uve-
deny. Cast vzorky, ktora viac nie je potrebna na diagnostické ucely, putuje do biobanky, kde
je spracovana a ulozena.

Obrazok 8: Zakladny model fungovania biobanky

Zdravotnicke zariadenie BIOBANKA Vyskum
Pacient/darca Vyskumnik
o N %) c s —
8 & g <3 << - £ B%
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Udaje od darcov Zbierka vzoriek
Informovany suhlas Udaje z vyskumu

Zdroj: vlastné spracovanie podla Frost & Sullivan, 2020

Kazdej vzorke je pri odbere prideleny jedinecny kéd, pricom osobné Udaje su anonymizova-
né alebo pseudonymizované. Ak vyskumnici prejavia zaujem o vzorky ulozené v biobanke,
podavaju ziadost o pristup, ktorud posudzuju odborné a etické komisie. Tieto komisie zva-
zuju faktory ako vyskumné metody, Specifika vyskumu, jeho financovanie a etické aspekty
(Vaught et al., 2009). Po schvaleni Ziadosti su vzorky afalebo udaje spristupnené vyskumni-
kom, ktori su povinni dodrziavat podmienky uvedené v informovanom suhlase a pracovat
so vzorkami v sulade so stanovenymi vyskumnymi cielmi. Vysledky vyskumov na vzorkach
by napokon mali byt ponuknuté biobanke na uchovanie namiesto vydanych vzoriek, vdaka
¢omu je mozné eliminovat naklady na opakované analyzy vzoriek.
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V pripade, ak by biobanka poskytovala aj urcity velmi Specificky repertoar diagnostickych
vySetreni, prevazne molekularno-genetického charakteru, ktory nie je poskytovany v ramci
$tandardnej zdravotnej starostlivosti, prispela by aj k spresneniu diagnostiky. Vdaka bioban-
kovaniu by tak urciti pacienti mohli byt ,dodiagnostikovani®, t.]. ich diagnéza by bola pres-
nejsia, resp. definitivna.

Postupnost krokov v biobanke The Australian Breast Cancer Tissue Bank zameranej na rako-
vinu prsnika (Carpenter et al., 2014):

1. Nabor darcov a darkyn

Darcovia a darkyne su oslovované v zdravotnickom zariadeni pocas diagnostického
vySetrenia, ked'je pacientovi/pacientke diagnostikovana rakovina prsnika. Po poskyt-
nuti potrebnych informacii o darcovstve podpisuje pacient/pacientka informovany
suhlas, ktory obsahuje vietky relevantné podmienky spojené s darovanim. Nasledne
sa odoberaju vzorky krvi, tkaniva a klinické udaje. Krv odobera zdravotnik, zatial ¢o
tkanivo sa ziskava pocas operacie. Do biobanky putuje iba tkanivo oznacené pato-
ldgom ako nadbytoc¢né, teda také, ktoré uz nie je potrebné na diagnostické ucely.
Vsetky odbery, uskladnovanie a dalsie ¢innosti musia byt vykonavané v sulade so
Standardnymi pracovnymi postupmi, aby sa predislo poskodeniu vzoriek.

2. Ziskavanie klinickych udajov

Klinické udaje su ziskavané zo zdravotnych zdaznamov, patologickych sprav, onkolo-
gickych registrov a klinickych databaz, cez dotazniky ¢i registre umrti. Udaje sa zbie-
raju elektronicky aj manualne, pricom sa dba na ich presnost a aktualnost.

3. Ukladanie informacii

Informacie o darcovi, vzorke a Udajoch o vzorke sa ukladaju do zabezpecenej Specia-
lizovanej databazy.

4. Oznacenie a skladovanie vzoriek

Vzorky su oznacené unikdatnym kédom a neobsahuju zZiadne informacie, na zadklade
ktorych by bolo mozné identifikovat pacienta. Skladuju sa v Specializovanych zaria-
deniach, pricom sa dodrziavaju prisne normy na zachovanie kvality, vratane kontroly
teploty pocas prevozu a skladovania.

5. Pristup vyskumnikov

Vyskumnik moéze ziskat pristup k vzorkam cez zaslanie formalnej ziadosti o pristup,
ktoru posudzuje odborna komisia biobanky. Po ukonéeni vyskumného projektu mu-
sia vyskumnici poskytnut vsetky ziskané udaje spat biobanke, aby mohli byt do-
stupné dalsim vyskumnikom. Rovnaké vzorky mézu byt vyuzivané viackrat v réznych
vyskumnych projektoch, pricom pristup nie je exkluzivhe obmedzeny na jedného vy-
skumnika.

Na zaciatku je teda darca, ktory sa dobrovolne rozhodne poskytnut svoje biologické
vzorky a s nimi suvisiace Udaje do biobanky s cielom realizacie vyskumu na tychto
vzorkach. Darcom méze byt pacient alebo méze ist o darcu zo zdravej populacie. Tie-
to vzorky a suvisiace Udaje su zdrojom pre realizaciu vyskumno-vyvojovych projektov.
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Vysledky vyskumu na biobankovanych vzorkach st bud vyuzité v dalsom vyskume,
alebo su transformované do aplika¢nej praxe, liecebnych stratégii, novych patentov
alebo produktov a sluzieb. Z tychto vysledkov napokon benefituju pacienti aj zdrava
populacia (obrazok 9).

Obrazok 9: Schematické zobrazenie cesty od pacienta k vysledkom vyskumu

biologické vzorky pacienti/zdrava
a data k biologickym populacia
vzorkam

vyskumno-vyvojové VYSKUM

projekty s vyuzitim ,
vzoriek a dat vysledky
z biobanky

aplikacia do praxe/

dalsi vyskum patenty

Zdroj: Vyskumno-vyvojovy zamer projektu Bioford
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3.5 Darcovstvo biologickych vzociek

Klucovou ulohou biobanky je ziskat dostato¢né mnozstvo biologickych vzoriek so sprievod-
nymi idajmi (o zdravotnej anamnéze, Zivotnom Style, spravani, prostredi, pripadne dalsie).
Biologickymi vzorkami mézu byt krv a krvi pribuzné tekutiny (krvné bunky, pupocnikova krv,
plazma, sérum), telové tekutiny iné ako krv (lymfa, sliny, spermie...), exkréty, rezidua (moc¢,
stolica, pot.), iny biologicky material (oblickové, zlcové, mocové kamene), vlasy, nechty, hlien,
tkaniva a dalsie (Bioy, 2018). Najcastejsie zbieranym typom biologického materialu je vsak
prave krv (BBMRI-ERIC, 2013).

Biologicka vzorka sa ziskava biologickym odberom. Poskytovatelmi biologickych vzoriek su
darcovia, teda jednotlivci, ktori sa dobrovolne rozhodnu poskytnut biologicky material na
vyskumné ucely.

K otdzkam spojenym s darcovstvom a naslednym pouzitim vzoriek pristupuju jednotlivé
biobanky rézne v zavislosti od pravnych podmienok platnych v krajinach, v ktorych poso-
bia. Zhoda panuje na dvoch zakladnych, vSeobecne akceptovanych podmienkach, a to je
anonymnost darcov a dobrovolnost pri poskytovani vzoriek. Pseudonymizacia je zabezpe-
¢ovana kédovanim udajov, pri¢com si biobanka ponechava moznost znovu darcov kontakto-
vat v $pecifickych pripadoch.

Anonymizacia - vztah medzi vzorkou/idajmi a identitou darcu je neodvratitelne po-
ruseny po zbere vzorky. Akékolvek informacie, na zaklade ktorych by bolo mozné
identifikovat darcu, musia byt odstranené (Yaghoobi & Hosseini, 2023).

Pseudonymizacia - proces, pri ktorom sa identifikacné Gdaje spojené so vzorkou
nahradia kédom alebo inym identifikdatorom, ktory neumoznuje priamo identifi-
kovat jednotlivca bez pouzitia dodatoénych informacii. Dodato¢né informacie,
prostrednictvom ktorych je spatna identifikacia mozna, su uchovavané oddelene
a chranené pred neopravnenym pristupom (Kohlmayer, 2019; Wotton et al., 2021).

3.5.1 Etické aspekty dacovania biologickych vzorciek

Darovanie ludskej biologicke]j vzorky je spojené s viacerymi etickymi otazkami, ktoré je po-
trebné riesit s cielom zabezpecit ochranu ucastnikov, posilnit déveru a zabezpecit spravodli-
vost. Rychly vyvoj biobankovania, nové technologické moznosti a komplexnost prepojenia so
vSetkymi aktérmi vSak neustale vytvaraju nové rizika a zodpovednosti. Ich rieSenie ¢asto nie
je jednoznacné ani jednoduché, pricom je potrebné hladat vyvazenie medzi zaujmami vset-
kych zainteresovanych stran. Eticky rdmec je povazovany za najkontroverznejsiu otazku v ob-
lasti biobankovania (Budimir et al., 2011; Ashcroft & MacPerson, 2019). Medzi klucové témy,
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ktoré rezonuju v ramci biobankovania, patria (Petrini, 2012; Bledsoe et al., 2012; Gille et al,,
2021; Chandrashekar et al., 2022; Kolarcik et al., 2022; Tzortzatou-Nanopoulouk et al., 2024;
Caulfield et al., 2014; Sudoi et al., 2021):

1.

Informovany suhlas

Darcovia vzoriek musia byt plne informovani o tom, ako sa budu pouzivat, uchovavat
a zdielat ich biologické vzorky a Udaje. KedZe problematika informovaného suhlasu
je velmi siroka, opisujeme ju samostatne v nasledujtcej podkapitole.

. Ochrana sukromia a dovernost

Ochrana osobnych udajov a genetickych informacii ucastnikov pred neopravnenym
pristupom, zneuzitim alebo opatovnou identifikaciou je zasadnd. Vzorky sa posielaju
na vyskum plne anonymizované, idaje musia byt Sifrované a datové uloziska bezpec-
né. Nevyhnutna je aj transparentnost v tom, kto ma pristup k idajom.

Zapojenie komunity

Zapojenie lokalnej komunity a pacientskych organizacii je nevyhnutné predovsetkym
v biobankach zahfnajucich domorodé alebo miestne obyvatelstvo ¢i $pecificky typ
pacientov, ktori sa zdruzuju v pacientskych organizaciach. Integracia ¢lenov tychto
skupin do vedenia biobank a rozhodovacich procesov napomaha k budovaniu do-
very, zohladneniu kultdrnych $pecifik a k nastaveniu eticky spravneho biobankové-
ho vyskumu. Prikladom pacientskej biobanky je Patients' Tumor Bank of Hope (PATH
Biobank) nachadzajuca sa v Nemecku, ktoru zalozili pacienti a pacientky s rakovinou
prsnika (Waldmann, 2014).

Zranitelné populacie a rovnost pre etnické skupiny

Aj napriek rozsiahlemu biobankovaniu je potrebné zabezpecit reprezentativne zbier-
ky vzoriek s dostato¢nym zastUpenim vsetkych etnickych skupin. Zaroven by mal byt
zabezpeceny spravodlivy pristup k vyvhodam a prinosom z vyskumu, aby tieto bene-
fity neboli obmedzené iba na konkrétne skupiny alebo regiony. Osobitnl pozornost
si vyzaduju zranitelné skupiny, ako napriklad deti, ktoré predstavuju Specificku ka-
tegdriu vo vyskume. Na ochranu prav a zaujmov tychto skupin by mali byt zavede-
né dodatoc¢né zaruky, ktoré zabezpecia ich ochranu a zaroven umoznia zodpovedné
vyuzitie ich vzoriek vo vyskume.

Podla studie Lipphart et al. (2021) celia neetickému pristupu vo vyskume najma
mensinové skupiny, u ktorych sa vyskytli pripady, ked' boli vzorky ziskavané bez
suhlasu alebo ked'bol suhlas ziskany bez adekvatnych postupov. V pripade rémskej
populdcie je problémom napriklad ich nadmerné zastuUpenie vo verejnych databa-
zach, ktoré mézu vyuzivat organy ako policia ¢i sudy. Napriklad v Bulharsku tvorila
podla s¢itania obyvatelov z roku 2011 rémska populacia len 4,9 %, ale v policajnej
databdze tato skupina tvorila az 53 %. V Madarsku, kde podla s¢itania obyvatelov
predstavovala romska populacia 3,2 %, mala tato skupina az 38-percentné zastu-
penie v policajnej databaze.
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5. Vlastnictvo vzoriek a kontrola

Zadefinovanie vlastnictva biologickych vzoriek a suvisiacich udajov - ¢i patria dar-
covi, biobanke alebo vyskumnikovi, ktory vykonal analyzu - méze byt sporné. Tato
otazka je zasadna, najméa pokial ide o rozhodovanie o pouziti vzoriek a Udajov. Pre
predchadzanie nejasnostiam a konfliktom by si biobanky, darcovia a vyskumné insti-
tlcie mali vopred jasne stanovit vlastnicke a uzivacie prava.

. Spatné oznamenie vysledkov

Darcovia vzoriek mézu mat zaujem poznat vysledky z analyz a vyskumu, najma ak maju
potencialny zdravotny dopad. Otazkou vsak zostava, aky typ vysledkov by sa mal dar-
com oznamovat a ¢i by mali byt tieto vysledky dostupné pre vsetkych darcov. Ak dar-
ca biologickej vzorky spatne dostane zasadnu klinickd informaciu, méze to vyrazne
ovplyvnit jeho psychické a socialne fungovanie. Pri poskytovani takychto informacii
je potrebné zvazit, ¢i je darca schopny psychicky zvladnut ziskany poznatok a ¢i by to
nemohlo viest k naruseniu socialnych vazieb alebo k inym nedorozumeniam. Napri-
klad informacie o genetickej predispozicii k vdznemu ochoreniu mézu ¢asto vyvolat
uzkost, strach z buducnosti, pocit bezmocnosti alebo depresiu. Méze sa objavit aj
pocit viny za mozny prenos genetickej informacie na potomkov, ¢o méze viest k ro-
dinnému napatiu, socialnej izolacii a zhorseniu medziludskych vztahov.

. Sprava biobanky a transparentnost

Riadenie biobanky si vyzaduje odborny dohlad nad etickymi, pravnymi, legislativ-
nymi a prevadzkovymi aspektmi, ako aj désledny manazment kvality vzoriek, dat ¢i
procesov. Transparentné zasady spravy biobanky, zdielania Udajov a pouzivania vzo-
riek pomahaju budovat déveru Sirokej verejnosti. Samotnu ¢innost biobanky by mal
dozorovat nezavisly organ a procesy v biobanke by mala pravidelne kontrolovat od-
borna alebo etickd komisia ¢i vedecka rada.

. Komercializacia a zisk

Komercializacia vyskumu vyuzivajiceho biobankové vzorky méze vyvolat etické otazky
tykajuce sa komodifikacie ludského tkaniva, ako aj finan¢né otazky suvisiace s komer¢-
nym ziskom alebo patentmi. Tymto otazkam sa detailnejsie venuje podkapitola 5.4.
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3.5.2 Infocmovany suhlas

Informovany suhlas je Ustrednym principom etiky lekarskeho vyskumu. Helsinska dekla-
racia Svetove] lekarskej asociacie (Etické principy medicinskeho vyskumu zahrriujuceho
ludské subjekty prijaté 18. valnym zhromazZdenim WMA, Helsinki, Finsko, jun 1964) uvadza
v bode 22 povinnost vyzadovat suhlas s vyuzitim vzoriek: ,Pre lekdrsky vyskum pouZivajuci
identifikovatelné vzorky ludského pévodu alebo zdravotné zdznamy musia lekdri Ziadat
suhlas na zber, analyzu, uchovadvanie a/alebo opatovné pouZitie” a v bode 24 uvadza infor-
maciu o moznosti kedykolvek suhlas odvolat: ,Potencidlny ucastnik musi byt informovany
o svojom prdve odmietnut ucast na studii alebo odvolat svoj suhlas s ucastou kedykolvek
a bez nasledkov” (SUKL, 2012).

Biobanka teda méze zhromazdovat iba tie biologické vzorky, ku ktorym darcovia poskytli
svoj suhlas. Informovany suhlas podpisuje darca v suvislosti so zberom, uchovavanim a vy-
uzitim biologického materidlu a Udajov. Mal by obsahovat dostatok informacii pre spravne
rozhodnutie darcu. Zdkladnym typom informovaného suhlasu v klinickom vyskume je pro-
jektovy typ suhlasu. Ak sa suhlas viaze na presnu studiu, vzorky su vyuzitelné iba na naplne-
nie cielov projektu a nemozu sa vyuzit nad ramec projektu, na nasledné analyzy, ani byt
zdielané s inymi, v projekte nezadefinovanymi instituciami. Po ukonceni projektu musia
byt vzorky a udaje zlikvidované. Toto je v protiklade s principmi biobankovania, ktoré je za-
merané na uchovavanie velkého mnoZstva biologickych vzoriek, digitalizaciu zdravotnych
Udajov a ich dostupnost pre nasledny biobankovy vyskum. KedZe tento typ suhlasu brani
efektivnemu vyskumu a zdielaniu poznatkov, pre potreby biobankovania vznikli nové formy
suhlasov. Tie umoznuju vyuzitie vzoriek aj na nezadefinované analyzy ¢i ich zdielanie s tre-
timi stranami. Tieto suhlasy zaroven predstavuju nizsiu administrativnu zataz pre poskyto-
vatelov zdravotnej starostlivosti a manazment informovanych suhlasov (Bruns & Winkler,
2024; Mikkelsen et al., 2019).

Yizbasioglu et al. (2018) uvadzaju niekolko typov sthlasov a ich zakladnu charakteristiku,
a to:

1. Specificky - pre konkrétnu vedecku $tudiu.

2. Siroky - pre buduci vyskum, ktory v momente podpisu stuhlasu nie je $pecifikovany,
ale je spojeny s pévodnym ucelom zberu vzorky.

3. Stupnovity - pre urdité Specifické pouzitie, pricom pre dalsie vedecké $tudie je po-
trebny novy suhlas.

4. Cisty/vieobecny - pre akykolvek buduci biobankovy vyskum.

5. Dynamicky - interaktivny webovy suhlas, v rdmci ktorého darca najprv suhlasi s tym,
ze jeho vzorky alebo Udaje mézu byt uchované v biobanke, nasledne tento darca do-
stava pravidelné informacie o novych $tudiach spolu so ziadostami o prijatie alebo
odmietnutie vyuzitia svojich vzoriek v tychto studiach.

6. Predpokladany - predpoklada sa, Ze vzorky mozu byt pouzité na vyskum, pokial dar-
ca tuto moznost nezrusi. Tento postup sa oznacuje aj ako opt-out.
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VSeobecne akceptovanym suhlasom v mnohych krajindach Eurépy pre biobankové potreby
je modifikovany Siroky suhlas (Kinkorova et al., 2019). Pri tomto informovanom suhlase sa
darca méze rozhodnut svoj suhlas kedykolvek odvolat a biobanka je povinna darcu v pri-
pade vyraznejsej zmeny smerovania vyskumu, vyuzitia vzoriek alebo podmienok vyskumu
kontaktovat. Tato skuto¢nost je pre stabilitu biobanky pomerne velkym rizikom, pretoze
zber vzoriek moéze trvat roky, niekedy aj desiatky rokov. To prindasa rizika tykajuce sa novych
vedeckych objavov, ktoré mézu zmenit smer planovaného vyskumu (Riegman et al., 2008).
Omnoho vyhodnejsim pre biobanku, avSak menej popularnym pre darcov je Siroky suhlas.
Podla prieskumu Eurobarometra (European Commission and European Parliament, 2010)
zameraného na biotechnoldgie by si vac¢sina ludi zvolila sthlas s povinnostou biobanky
pytat si schvalenie pre kazdy dalsi vyskum. Vyssia pravdepodobnost poskytnutia Sirokého
sthlasu bola v skandinavskych krajinach, kde boli respondenti celkovo lepSie informovani
o biobankach (viac o povedomi o biobankach v kapitole 4).

Vzhladom na vyznam a délezitost informovaného suhlasu vydali viaceré institucie odpo-
rucania a navody na tvorbu informovanych suhlasov, v ktorych su viaceré rady a postupy
(Skolengerga et al., 2018; Bruns & Winkler, 2024; Mendy et al., 2017; Beskow et al., 2015).

Priinformovanom suhlase su dolezité detaily ako jazyk dokumentu, v ktorom je suhlas vy-
jadreny, ako aj konkrétne procesy, ktoré vedu k jeho ziskaniu. Odrazat by mal aj kulturne roz-
diely (BBMRI-ERIC, 2013). Husedzinovic et al. (2015) v rémci metaanalyzy studii odhalili v tejto
oblasti rozdielne preferencie réznych typov darcov. Kym asi 44 % respondentov, ktorymi boli
darcovia zo zdravej populacie, pozadovalo, aby boli v stvislosti so suhlasom kontaktovani pri
kazdej novej studii, vacsina darcov zo skupiny pacientov, naopak, preferovala jeden suhlas,
ktory by umoznoval buduci vyskum na akukolvek tému. Opatovné kontaktovanie pri kazdom
novom vyskume pozadovalo iba malé percento pacientov. Obe skupiny, teda pacienti aj ve-
rejnost, nemali problém so zdielanim udajov, avsak chceli byt informovani o postupoch zdie-
lania a ochrany Udajov. Rozdielne nazory boli identifikované aj v otazke navratu vysledkoyv,
teda informovania darcu v pripade klinického nalezu v suvislosti s jeho vzorkou (napriklad ak
sa zisti, Ze skupina darcov s urcitou dispoziciou by mohla benefitovat z novej liecebnej me-
tody, pripadne Ze diagnostické zistenia maju okamzité implikacie). Kym pacienti pozadovali,
aby boli oboznameni so vsetkymi vysledkami vyskumu, verejnost sa rovnako zaujimala o vy-
sledky, avsak v pripade neliecitelnych choréb vyjadrovala obavy suvisiace s psychologickou
ujmou. Rovnako obavy suvisiace s navratom vysledkov vyskumu vyjadrovali aj lekari.

Niektori odbornici v oblasti biobankovania navrhuju zmenu pristupu k darcom, ktory by ich
vnimal ako partnerov. Tito darcovia by mali byt pravidelne informovani o pouziti ich biolo-
gickych vzoriek a vysledkoch vyskumu prostrednictvom online komunikacie (Saha, 2011; Zo-
houri & Ghaderi, 2020). Tento pristup je znamy ako tzv. dynamicky suhlas, ktory predstavuje
individualnu digitalnu komunikaciu s cielom prepajania vyskumnikov a darcov, resp. ucast-
nikov $tudii. Ide o obojstranni komunikaciu, v ramci ktorej maju darcovia moznost flexibilne
menit preferencie a biobanky maju moznost opakovane kontaktovat darcov (Zohouri & Gha-
deri, 2020). Dynamicky suhlas véak mdze byt diskutabilny z etického hladiska, pretoze opako-
vané kontaktovanie méze byt pre pacienta s vaznym ochorenim psychicky zatazujuce, ked-
7e mu mobze byt ochorenie neustale pripominané. Daldou vyzvou je zabezpecenie ochrany
osobnych Udajov, ktoré sa pri opakovanom kontaktovani darcov mézu lahsie dostat k tretim
osobdm. Okrem toho je dynamicky suhlas vysoko administrativne narocny. V pripade umrtia
darcu je ziskanie opakovaného suhlasu nemozné (Frankova & Halouzka, 2023).
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Podporu pri vytvarani informovanych suhlasov poskytuju biobankdam medzinarodné orga-
nizacie ako BBMRI-ERIC a ISBER. BBMRI-ERIC poskytuje okrem iného Sablénu a sprievodcu
jeho vytvorenim. ISBER ponuka mnohé cenné informacie a rady v ramci odporucani Best
practices: Recommendations for Repositories.

Kinkorova et al. (2019) popisuje proces tvorby informovaného stuhlasu pre nemoc-
ni¢nu biobanku v Plzni (spustenu v roku 2017). Tato biobanka vznikla zo vzoriek,
ktoré boli skladované od pacientov nemocnice. Pri tvorbe suhlasu pre biobanku
boli zvazované nasledovné alternativy: vyuzitie suhlasu platného v réamci nemocni-
nych skusenosti - najma BBMRI-ERIC ELSI (Ethical, legal and social issues) a ISBER
ELSI. Proces formulacie informovaného suhlasu zacal v ramci etickej komisie disku-
siou o tom, ktory z dostupnych suhlasov je najlepsi. Suhlas vyuzivany v nemocnici
sa tykal iba hospitalizacie, a preto bol neakceptovatelny pre biobanku. Nasledne
boli analyzované informované suhlasy od réznych biobank v CR. Uskutoénil sa aj
prieskum na vzorke 60 pacientov, v ramci ktorého sa zistovali ich nazory na to, ako
by mal informovany suhlas vyzerat. Medzi pripomienkami od pacientov sa objavili
napriklad tieto: dizka dokumentu by nemala presiahnut jednu A4; dokument by
mal byt jednoduchy na pochopenie; mal by mat explicitne uvedeny Gcel; darca by
mal dokument podpisovat iba jedenkrat; dokument by mal obsahovat garancie
ochrany Udajov a moznost kedykolvek vziat suhlas spat.
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3.6 Zmeny v oblasti ziskavania
a vyuzivania biologickych vzoriek

Narast vyuzitia vzoriek z biobank v poslednych dvoch desatrociach je dokumentovany via-
cerymi studiami. Cole et al. (2012) a Hughes et al. (2010) uvadzaju narast velkosti kohort na
zaklade analyzy udajov v obdobi 1988 az 2010. V obdobi 1988 az 2008 zaznamenali Stvorna-
sobny narast priemerného poctu vzoriek na publikaciu. Braun et al. (2014) zistili, Ze priemer-
ny pocet vzoriek vyuzitych vo vyskumnych programoch riesitelov sa zvysil z1 000 vzoriek
v rokoch 2001 az 2003 na Sestnasobok v rokoch 2010 az 2012. Zaroven sa zvysila aj velkost
kohorty, a to z 50 na 200 vzoriek na publikaciu (sledované boli publikacie v oblasti translac-
ného vyskumu rakoviny prsnika, pluc a vaje¢nikov). Vyskumnici tiez zaznamenali zvySené
vyuzivanie digitalnych udajov.

K zmenam doslo aj v oblasti dopytu po réznych formatoch vzoriek. V 90. rokoch boli do-
minantné zmrazené formaty, no v dalSej dekade rastla délezitost formalinom fixovanych
a parafinom zaliatych (FFPE) vzoriek (Braun et al., 2014; Cole et al., 2012).

Wotton et al. (2021) na zaklade resersSe 225 vedeckych c¢lankov identifikovali zvySujuci sa
dopyt po Specifickych typoch vzoriek v obdobi od roku 2000 do roku 2020. Pri porovnani
troch obdobi (2000, 2010, 2020) zistili narast vyuzivania dualnych formatov vzoriek, ako aj
zvysSené pouzivanie vzoriek odobratych od jedného darcu v rozli¢nych ¢asoch alebo z inych
oblasti. Takisto vzrastlo aj vyuzivanie vzoriek s vystupnymi udajmi o darcoch, ako je miera
prezitia a iné v ¢lankoch reportované udaje (tabulka 2).

Tabulka 2: Pouzitie réznych formatov vzoriek identifikované vo vedeckych studiach, od roku 2000
do roku 2020

2000 2010 2020
Dualne formaty vzoriek 20 % 30 % 36 %
Rozli¢né vzorky od jedného darcu (matched samples) 16 % 25 % 37 %
Vzorky s udajmi 20 % 40 % 49 %

Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov Wotton et al., 2021
Zvysila sa aj diverzita spdsobov ziskavania vzoriek. Sposoby ziskavania vzoriek v sucasnosti
(Wotton et al., 2021):

retro- a prospektivne zbierky z klinickych zdrojov priamo na vedecku studiu bez pod-
pory biobanky;

retrospektivne zbierky vytvorené biobankami;
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prospektivne zbierky priamo od pacientov (bez biobanky) na ucely vyskumnej studie;
prospektivne zbierky s podporou biobanky na ucely vyskumnej studie;

retro- a prospektivne zbierky vytvorené komerénym subjektom, ktory vzorky posky-
tol pre vedecku studiu.

Kohorta - Skupina vzoriek pouzitych v studii, ktoré pochadzaju z rovnakého typu
tkaniva a formatu a su zbierané rovnakym spésobom.

Retrospektivne vzorky boli zozbierané v minulosti a az nasledne poskytnuté
na Specifickd vyskumnu studiu.

Prospektivne vzorky su zbierané na ucely vyskumnej studie v sucasnosti.

(Wotton et al., 2021)
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3.7 Standacdizécia postupov biobank

Biomedicinsky vyskum je mimoriadne citlivy na kvalitu biologickych vzoriek. Rozdiely v kva-
lite biologickych vzoriek alebo presnosti klinickych idajov mézu vyrazne ovplyvnit vysledky
vyskumu (Dagher, 2022). Klu¢ovu Ulohu zohravaju tzv. predanalytické faktory (Moore et al.,
20M). V procese odoberania vzorky su dolezitymi faktormi najma sp6sob odberu, sledova-
telnost vzorky, vhodné podmienky na konzervaciu vzorky a dizka ¢asu potrebného na trans-
fer do biobanky (Bioy, 2018). Medzi predanalytické faktory patri aj spracovanie protokolov
a podmienky skladovania vzorky. V tejto suvislosti sa dokonca spomina novy odbor nazyva-
ny ,biospecimen research” (Simeon Dubach et al., 2016). Standardizacia tychto postupov je
nevyhnutnd, pretoze ma dopad na laboratérne zistenia (Demir & Murtagh, 2013). Validacia
je potrebna vo vietkych fazach, od laboratérnej validacie cez validaciu metdd spracovania
az po validaciu podmienok skladovania.

Dodrziavanie Standardov kvality v predklinickom vyskume dokazZe priniest vyznamné Uspo-
ry nakladov (Simeon Dubach et al., 2016). Standardizécia spracovania biologickych vzo-
riek prispieva k reprodukovatelnosti biomedicinskeho vyskumu a je nevyhnutna pre pokrok
v oblasti vyskumu biomarkerov (Haslacher et al., 2018; Schneider et al., 2016). Vyuzivanie
$tandardnych postupov zvysuje pravdepodobnost Uspechu vyskumu (Vora & Thacker, 2015).
Rozdielnost praktik pri manipulacii so vzorkami spésobuje problémy pri replikacii vysled-
kov vyskumu (Meredith et al., 2019). Nespravne vykonany vyskum a nespravne vysledky ana-
lyz mézu vyustit do nespravnej diagnostiky ¢i lie¢by. Standardizacia teda nie je dolezita len
v zmysle dosiahnutia certifikacie a zlepSenia imidzu biobanky, ale vyznamne z nej profituje
aj pacient. Tzv. ,medicinske chyby" su ¢astou pri¢inou umrti (Haslacher, 2023) a Standardi-
zacia je jednym zo spdsobov, ako im predchadzat.

Vyuzivanie standardizovanych postupov potvrdzuje kompetentnost biobanky a zaroven
predstavuje zakladny predpoklad pre zapojenie sa do vacsich projektov alebo sieti (Mei-
nung, 2019). Kvalita vzoriek je klu¢ovym parametrom pri vybere biobanky zo strany vyskumni-
kov (Batheja et al., 2023). ZLa kvalita biologickych vzoriek ma signifikantné ekonomické dopa-
dy. Freedman et al. (2015) odhadli, Ze v USA sa ro¢ne minie 28 mld. dolarov na vyskum, ktory
nie je mozné opakovat®.

Kvalitu je mozné zvySovat cez internu Standardizaciu postupov, zavadzanim najlepsich prak-
tik a Standardnych pracovnych postupov, ako aj cez externu Standardizaciu, ktoru overuju
rézne certifikacné a akredita¢né organy (Tarling et al., 2020).

5 Tato hodnota vychadza z celkovych vydavkov na vyskum v oblasti vied o zivote v USA; z odhadu,
Ze asi 49 % z nich smeruje do predklinického vyskumu a odhadu vychadzajuceho z viacerych zdrojov, ze
viac ako 50 % vyskumnych $tudii nie je mozné replikovat.
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Medzi Standardy vyuzivané v biobankovani patria:

Medzinarodna norma medzinarodnej organizacie pre Standardizaciu, teda I1SO nor-
ma. Pre oblast biobankovania je medzinarodnym standardom ISO 20387:2018 Bio-
technology - Biobanking. General requirements for biobanking.

Biobanky p6sobiace v Kanade vyuzivaju the Canadian Tissue Repository Network
(CTRNet) Certification program.

Biobanky pdsobiace v USA vyuzivaju the College of American Pathologists Bioreposi-
tory Accreditation Program (CAP BAP).

Medzi standardy je mozné zaradit aj Osvedcené postupy, teda Best practices od or-
ganizacie ISBER.

Medzinarodna organizacia pre Standardizaciu (/nternational Organization for Standardiza-
tion, dalej iba ,ISO") je celosvetova federacia narodnych noriem pre Sirokd $kalu disciplin.
Technicky vybor 276 (TC276), teda pracovna skupina pre biotechnoldgie, bola vytvorena
v roku 2013 a pozostavala z odbornikov z 27 krajin. Medzinarodna norma ISO pre biobanky
(ISO 20387) bola publikovana v auguste 2018. Norma 3$pecifikuje vieobecné poziadavky na
spoOsobilost, nestrannost a konzistentné fungovanie biobank vratane poziadaviek na kontro-
Llu kvality, zabezpecenie zberu biologického materialu a Udajov primeranej kvality. Obsahuje
poziadavky, ktoré umoznia biobankam preukazat kompetentnost prevadzky a schopnost
poskytovat biologicky material a stvisiace Udaje primeranej kvality pre vyskum. Akreditaciu
na tuto normu poskytuju Specializované akreditacné organy, teda nezavislé tretie strany
(Tarling et al., 2020). Poziadavky na ziskanie akreditacie sa tykaju mnohych oblasti v ram-
ci biobankovych aktivit vratane spravy biologického materialu/ddajov a postupov v ramci
tychto aktivit (Meinung et al., 2019).

Certifikacia alebo akreditacia podla medzinarodnych noriem ISO nezavislym auditorskym
organom poskytuje dokaz o efektivnej organizacii, prevadzkovej konzistentnosti a produk-
cii anotovanych vzoriek. Ulah¢uje transfer vzoriek medzi krajinami a zabezpecuje presnost
vysledkov (Betsou, 2017).

Slovenska narodna akreditacna sluzba ako narodny akreditacny organ uznavany vladou Slo-
venskej republiky bude akreditovat pracoviska podla ISO 20387:2018 od roku 2025, aktualne
sa da akreditovat podla tejto normy napriklad na Ceskom institute pre akreditaciu, o. p. s.,
v Ceskej republike.
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3.8 Legislativa v oblasti biobankovania

Biobanky v Eurépe nemaju v tomto ¢ase k dispozicii jednotny celoeurdpsky legislativny
ramec, ktory by jasne definoval zasady a pravne poziadavky pre vSetky cinnosti a aktérov
biobankovania. Eurépska unia vydala viaceré vyhlasenia, nariadenia ¢i odporucania, kto-
rych iba jednotlivé ¢asti sa vztahuju aj na biobanky. Navyse, miera volnosti vimplementacii
a dodrziavani tychto eurdépskych smernic prispela k rozvoju zakonnej diverzity medzi jed-
notlivymi krajinami.

3.8.1 Medzinarodné a eucopske smecnice

Nasledujuci prehlad ponuka najdélezitejsie dokumenty, v ktorych sa nachadzaju odporuca-
nia réznych institucii pre biobanky. Tie st adresované bud' priamo biobankam, alebo nepria-
mo cez poziadavky kladené na biomedicinsky vyskum, klinické skusania, manipulaciu s tka-
nivom, alebo ochranu osobnych udajov darcov a etické principy vyskumu (Kaye et al., 2016).

Helsinska deklaracia 1964/2013

Helsinska deklaracia Svetovej lekarskej asociacie: Etické principy medicinskeho vyskumu
zahriiujuceho ludské subjekty (World Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects)

Svetova lekarska asociacia (WMA) pripravila Helsinsku deklaraciu ako suhrn etickych princi-
pov pre lekarsky vyskum na ludoch vratane vyskumu identifikovatelnych vzoriek ludského
pbévodu a zdravotnych zaznamov. Je to najznamejsie politické vyhlasenie WMA, ktoré bolo
prijaté prvykrat v roku 1964. Odvtedy bola deklaracia sedemkrat zmenena a doplnena. Su-
c¢asnu verziu prijalo Valné zhromazdenie WMA v Helsinkach v oktébri 2024.

Oviedo Convention (1997)

Dohovor o ochrane ludskych prav a déstojnosti ¢loveka v suvislosti s aplikaciou bioldgie
a mediciny - Dohovor o ludskych pravach a biomedicine (Convention for the protection of
human rights and dignity of the human being with regard to the application of biology and
medicine: Convention on human rights and biomedicine)

Dohovor je zndmy aj ako Eurdpsky dohovor o bioetike alebo Oviedo Convention, pretoze
bol pripraveny a otvoreny na podpis v meste Oviedo v Spanielsku. Doteraz ho podpisalo
37 Statov, avdak iba 30 z nich dohovor aj ratifikovalo, a teda implementovalo do svojho
narodného prava. Zaujimavostou je, ze dohovor doteraz nepodpisali a neratifikovali velké
krajiny s vyznamnym biomedicinskym prinosom, ako su Rakusko, Belgicko, Nemecko, Spo-
jené kralovstvo, ale ani Irsko, Malta ¢i Monako. Slovensko podpisalo dohovor uz v roku 1997
a ratifikovalo ho v roku 1998 (Frankova & Halouzka, 2023). Zatial posledna krajina, ktora
ratifikovala dohovor v roku 2023, je Angora.
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https://www.iso.org/standard/67888.html
https://www.iso.org/standard/67888.html
https://www.cai.cz/?page_id=16474
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.wma.net/news-post/revised-declaration-of-helsinki-adopted-by-the-global-medical-community-strengthening-ethical-standards-in-clinical-research-involving-humans/
https://www.wma.net/news-post/revised-declaration-of-helsinki-adopted-by-the-global-medical-community-strengthening-ethical-standards-in-clinical-research-involving-humans/
http://conventions.coe.int/treaty/en/Treaties/Html/164.htm
http://conventions.coe.int/treaty/en/Treaties/Html/164.htm
http://conventions.coe.int/treaty/en/Treaties/Html/164.htm
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2000/40
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164

Dohovor poskytuje ramcovu struktiru na komplexnd ochranu ludskej déstojnosti v celej
oblasti bioetiky s dérazom na zakaz zneuzivania inovacii v biomedicine. Tento nastroj bol
vytvoreny na zaklade predpokladu, Ze medzi ludskymi pravami a biomedicinou existuje za-
kladné prepojenie. Dohovor vytvara minimalny spolocny Standard, venuje sa napr. suhlasu,
ktory musi byt slobodny a informativny; ochrane sikromia, hovori o prave nevediet a prave
vediet a zaobera sa aj ludskym genémom (Andorno, 2005).

Smernica 2001/20/ES

Smernica 2001/20/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 4. aprila 2001 o aproximacii zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa uplatrfiova-
nia dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi (Directive 2001/20/
EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on the approximation of
the laws, regulations and administrative provisions of the Member States relating to the
implementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal pro-
ducts for human use)

Touto smernicou sa urcuju osobitné ustanovenia tykajuce sa vykonavania klinickych sku-
$ok vratane multicentrickych skusok na ludskych subjektoch zahfnajucich lieky definované
v ¢lanku 1 smernice 65/65/EHS, najma pokial ide o vykonavanie spravnej klinickej praxe. Tato
smernica sa nevztahuje na neintervencné pokusy.

Smernica ma doteraz tri doplnenia: Nariadenie (Regulation EC No 1907/2006), Nariadenie (Re-
gulation EC No 296/2009) a Smernicu (Directive EU 2022/642). Posledna konsolidovana ver-
zia smernice platna od 01. 01. 2022 je dostupna tu. Klinické skusania schvalené podla tejto
smernice sa moézu vykonavat iba do 31. 01. 2025, nasledne budu musiet byt vsetky klinické
skusania povolené a vykonavané vylu¢ne podla nariadenia ¢. 536/2014, ktoré zacalo platit
31. 01. 2022. V termine od 31. 01. 2022 do 31. 01. 2023 platilo prechodné obdobie, kedy si za-
davatel mohol vybrat, ¢i predlozi ziadost o povolenie klinického skusania podla smernice
2001/20/ES alebo podla nariadenia 536/2014 (SUKL, 2021).

Tchajpejska deklaracia 2002/2016

Tchajpejska deklaracia Svetovej lekarskej asociacie o etickych otazkach tykajucich sa zdra-
votnych databaz a biobank (WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding
Health Databases and Biobanks)

Tato deklaracia doplfia Helsinsku deklaraciu a poskytuje dodatoéné etické principy v oblas-
ti databaz a biobank. Pokryva odber vzoriek, uchovavanie a pouzivanie identifikovatelnych
udajov a biologického materialu nad ramec individualnej starostlivosti o pacientov. Urcuje
primeranost informovaného suhlasu prave v pripade neurcitého budiceho vyskumu, po-
ukazuje na osobitu potrebu venovat sa otazkam dusevného vlastnictva transparentne so
zvazenim zmluvného oSetrenia ochrany vlastnictva materidlov, prav a privilégii. Zaroven
stanovuje aj aktivity etickej komisie Ci principy spravy biobanky a databaz.

Smernica 2004/23/ES

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 o stanoveni noriem
kvality a bezpecnosti pre darovanie, odoberanie, testovanie, spracovanie, konzervaciu,
skladovanie a distribuciu ludskych tkaniv a buniek (Directive 2004/23/EC of the European
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Parliament and of the Council of 31 March 2004 on setting standards of quality and safety
for the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage and distribution
of human tissues and cells)

Tato smernica sa vztahuje na darovanie, odber, testovanie, spracovanie, konzervaciu, skla-
dovanie a distribuciu ludskych tkaniv a buniek uré¢enych na humanne pouzitie a vyrobenych
produktov odvodenych z ludskych tkaniv a buniek ur¢enych na humanne pouzitie. Nevzta-
huje sa vSak na tkaniva a bunky pouzité ako autolégny Step v rdmci toho istého chirurgic-
kého zakroku, krv a zloZzky krvi, organy alebo &asti organov, ak je ich funkciou pouzitie na
rovnaky ucel ako cely organ v ludskom tele.

UNESCO, 2005

Vseobecna deklaracia o bioetike a ludskych pravach (Universal Declaration on Bioethics
and Human Rights)

Tato deklaracia sa zaoberd etickymi otazkami suvisiacimi s medicinou, biologickymi vedami
a asociovanymi technolégiami aplikovanymi na ludské bytosti, bertc do Uvahy ich socialny,
pravny a environmentalny rozmer. Deklaracia ma viacero cielov, ako napriklad poskytnut
univerzalny ramec zasad a postupov, ktoré budu viest staty pri formulovani ich pravnych
predpisov, politik alebo inych nastrojov v oblasti bioetiky, podporovat respektovanie lud-
skej déstojnosti a chranit ludské prava zabezpecenim respektovania zivota ludskych by-
tosti a zakladnych slobéd, uznat délezitost slobody vedeckého badania a prinosy plyntce
z vedeckého a technologického rozvoja a zaroven zdéraznit potrebu, aby sa takyto vyskum
a vyvoj uskutocnovali v rdmci etickych zasad stanovenych v tejto deklaracii, podporovat
multidisciplinarny a pluralitny dialég o bioetickych otazkach medzi vSetkymi zainteresova-
nymi stranami, ako aj chranit a podporovat zaujmy stcasnych a buducich generacii.

CM/Rec(2006)4

Odporucanie CM/Rec(2006)4 Vyboru ministrov ¢lenskym Statom o vyskume biologickych
materialov ludského pdvodu (Recommendation Rec(2006)4 of the Committee of Ministers
to member states on research on biological materials of human origin)

Rec(2006)420 bolo prvé oficialne eurdpske vyhlasenie, ktoré sa vztahuje na vyskum s lud-
skym biologickym materidlom. Predmetom odporucania je chranit dostojnost a identitu
vsetkych ludskych bytosti a zarudit kazdému bez diskriminacie reSpektovanie jeho integ-
rity, prava na sukromny zivot a inych prav a zakladnych slobéd, pokial ide o akykolvek
vyskum, na ktory sa vztahuje toto odporucanie. Odporucanie sa tyka celého rozsahu vy-
skumnych ¢innosti v oblasti zdravia, ale nie na embryonalne a fetalne tkaniva.

OECD (2009)

Usmernenia OECD z roku 2009 o ludskych biobankach a databazach genetického vyskumu
(OECD 2009 Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases)

Tieto usmernenia vyplnili medzeru, ktora existovala v eurépskom a medzinarodnom priesto-
re, kedZe neexistoval jediny pravny nastroj, na ktory by sa vztahovalo biobankovanie. Cie-
lom tychto usmerneni je poskytnut odporucéania pre zriadenie, spravu, riadenie, prevadzku,
pristup, pouzivanie a zrusenie ludskych biobank a databaz genetického vyskumu.
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OECD/Legal/0375 (2009)

Odporucanie Rady o ludskych biobankach a databazach genetického vyskumu OECD/LE-
GAL/0375 (Recommendation of the Council on Human Biobanks and Genetic Research Da-
tabases, OECD/LEGAL/0375)

Rada OECD prijala toto odporucanie na podporu rozvoja ludskych biobank a databaz ge-
netického vyskumu (HBGRD) na navrh Vyboru pre vedecku a technicku politiku (CSTP) v no-
vembri 2009. Odporucanie sa vztahuje na HBGRD, ktoré su struktirovanymi zdrojmi, ktoré
sa mdzu pouzivat na Ucely genetického vyskumu a ktoré zahfnaju: a) ludské biologické
materidly ajalebo informacie vytvorené na zaklade ich analyzy; a b) rozsiahle suvisiace in-
formacie. OECD zaroven vyzyva na podporu osvedcenych postupov pri vSetkych krokoch
a implementaciu usmerneni tejto smernice. Klu¢ovym cielom HBGRD je ulah¢it pouzivanie
biologickych vzoriek a Udajov s cielom optimalizovat ich vedecku, ekonomicku a socialnu
hodnotu, a to reflektujuc aj technologické pokroky v populaénej genomike, umelej inteli-
gencii, cloudovom pocitani a dalsich.

Nariadenie (EU) 536/2014

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 5362014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (Regulation
(EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical
trials on medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC)

Toto nariadenie sa uplatiuje na kazdé klinické skuSanie vykonavané v Eurépskej Unii a plne
nahraddza smernicu 2001/20/ES. Nariadenie obsahuje vietky zdsady klinického skusania
s cielom ochrany prav, bezpec¢nosti, déstojnosti a celkovej pohody Ucastnikov, pri¢om zis-
kané Gdaje maju byt hodnoverné a spolahlivé. Zaroven apeluje, aby zaujmy Ucastnikov mali
vzdy prednost pred vsetkymi inymi zaujmami.

Nariadenie ma dve doplnenia Regulation (EU) 2022/641 a Commission delegated regulation
(EU) 2022/2239 a Corrigendum OJ L 311/25.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzic-
kych osdb pri spractvani osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym
sa zruSuje smernica 95/46[/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (Regulation (EU)
2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection
of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free move-
ment of such data, and repealing Directive 95/46/EC (General Data Protection Regulation)

KedZe rychly technologicky rozvoj a globalizacia so sebou priniesli nové vyzvy v oblasti
ochrany osobnych udajov, cielom tohto nariadenia, zndmeho aj ako GDPR, je zvysit a za-
ruc¢it konzistentnu Groven ochrany fyzickych oséb v celej Unii a zabranit rozdielom, ktoré
su prekazkou volného pohybu osobnych Udajov v rdmci vnidtorného trhu. Nariadenie ma
vo vSeobecnosti prispiet k dobudovaniu priestoru slobody, bezpecnosti a spravodlivosti
a hospodarskej unie, k hospodarskemu a socidlnemu pokroku, k posilneniu a zblizovaniu
ekonomik v ramci vnutorného trhu a k prospechu fyzickych osob.
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CM/Rec(2016)6

Odporucanie CM/Rec(2016)6 Vyboru ministrov ¢lenskym statom o vyskume biologickych
materialov ludského pévodu (Recommendation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Minis-
ters to member States on research on biological materials of human origin)

Toto odporucanie je reviziou odporucania (2006)4 a zohladriuje novy vyvoj v oblasti bioban-
kovania, ako napriklad ¢oraz rozmanitejsi povod biologickych materialov uchovavanych
v zbierkach, tazkosti so zaru¢enim neidentifikovatelnosti takychto vzoriek, rastutci objem
vyskumu zahrnajuceho materialy pochadzajuce z roznych zbierok a vyznam vyskumu bioma-
terialov odobratych osobam, ktoré s tym nemozu suhlasit. V novom pravnom nastroji sa sta-
novuju aj podmienky ziskavania a uchovavania materialov pre buduci vyskum, spravovanie
tychto zbierok, ako aj poskytnutie vysledkov vyskumu etickej komisii, pripadne biobanke,
ako aj publikovanie vysledkov v primeranom case.

1ISO 20387:2018

STN EN ISO 20387 Biotechnoldgia. Biobanking. VSeobecné poziadavky na biobanking
(/SO 20387:2018 Biotechnology - Biobanking - General Requirements for Biobanking)

Tento dokument predstavuje technickd normu, v ktorej su spisané vSetky poziadavky umoz-
nujuce biobankam viest, kvalitativne manaZovat a poskytovat biologicky material a suvi-
siace Udaje v pozadovanej kvalite pre medicinsky vyskum a vyvoj, a to podla medzinarodne
platnych poziadaviek.

3.8.2 Legislativa v eucépskych krcajinach

Legislativny rdmec pre biobankovanie je v jednotlivych krajinach EU divergentny. Eurépske
vlady si, pravdepodobne v d6sledku chybajucej legislativy na eurdpskej urovni, zaviedli od-
lisné narodné legislativy. Niektoré krajiny maju samostatny zakon pre biobankovanie, alebo
je biobankovanie sucastou SirSieho ramca iného zdkona, ako napriklad zakona o biomedi-
cinskom vyskume, alebo vébec nemaju biobankovanie v zakone spomenuté. Tento rozdiel-
ny pristup krajin k pravnym a etickym aspektom biobankovania je vysledkom réznych vy-
skumnych tradicii, odliSnych spolocensko-politickych, kultirnych a ndbozenskych noriem
(European Commission, 2012; Beier & Lenk, 2015).

Tabulka 3 uvadza prehlad eurdpskych krajin a ich biobankovej legislativy podla Beier & Lenk
(2015).

Neexistuju vSak dokazy o tom, Ze krajiny so Specifickymi zakonmi o biobankovani maju lep-
S$iu alebo komplexnejsiu regulaciu ako krajiny, v ktorych je biobankovanie sucastou inych
zakonov. Kazdy pristup ma svoje silné stranky a nedostatky (Beier & Lenk, 2015). Napriklad
Cyprus nema Specificky zakon o biobankach, ale Cypersky narodny bioeticky vybor zverejnil
Stanovisko k zriadeniu a vyuzivaniu biobank a depozitarov ludskych biologickych vzoriek na
vyskumné Gcely. Stanovisko predstavuje velmi Uspesny priklad ,makkej" regulacie bioban-
kového vyskumu, ktory méze pokryvat vietky potrebné oblasti (Beier et al., 2011). Na druhej
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strane, v Belgicku bol uz v roku 2008 prijaty zakon o materiali ludského tela (The Act of 19
December 2008 on Human Body Material - HBM), u¢innost nadobudol v roku 2018 a v roku
2022 presiel dolezitou reformou. Zakon o HBM sa vztahuje na darovanie, odber, kontrolu,
upravu, skladovanie, distriblciu a pouzivanie materialu z ludského tela a z neho vyrobe-
nych produktov uréenych na humanne pouzitie alebo na vedeckovyskumné ucely. Avsak
Siroky rozsah pdsobnosti tohto zakona bol predmetom kritiky. Okrem tohto zakona vydala
Federalna agentura pre lieky a zdravie ,Kompendium o biobankach" a plati aj Kralovsky
dekrét z 9. januara 2018, ktory stanovuje pravidla tykajuce sa okrem iného postupu ozna-
movania biobanky, zberu ludského materialu, schvalovania a podavania sprav etickym vy-
borom; organizacie registra biobanky, ale aj obsahu dohody medzi biobankou a prijemcom
humannych latok (Lalova et al., 2021). Velmi inspirativnym je svédsky zakon o biobankach
(2023:38), podla ktorého musia byt vsetky vzorky odobraté u poskytovatela zdravotnej sta-
rostlivosti registrované a vysledovatelné v biobanke. Tato poziadavka sa vztahuje na vsetky
ludské biologické vzorky uréené na konzervaciu - uskladnenie, vratane vzoriek odobratych
v ramci etickou komisiou schvalenych vyskumnych $tadii. Opatrenie ma zabezpedit, aby sa
so vSetkymi odobratymi vzorkami zaobchadzalo sp6sobom, ktory chrani integritu darcu
a zaroven umozniuje pouzitie vzoriek na ucely zdravotnej starostlivosti a vyskumu.

Tabulka 3: Prehlad regulaénych pristupov k vyskumu ludského tkaniva a biobankovému vyskumu

samostatny zakon odkaz vinom zakone bez legislativy
Belgicko Cyprus* Bulharsko
Esténsko Dansko* Ceska republika
Finsko Francuzsko* Chorvatsko
Litva Grécko* Malta
LotySsko Holandsko Rumunsko
Madarsko irsko* Slovensko
Portugalsko Luxembursko
Spojené kralovstvo Nemecko*
Spanielsko Polsko
Svédsko Rakusko*

Slovinsko*

Taliansko*

Poznamka: *krajiny aj s etickymi odporucaniami okrem zakonnych ustanoveni
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3.8.3 Konsenzus v cozmanitosti

Napriek rozdielnemu pravnemu zakladu pre biobankovanie sa zd3, Ze existuje akysi konsen-
zus v oblastiach Struktury riadenia, postupov ¢i anonymizacie a pseudonymizacie vzoriek.

Vacdsina vnutrostatnych regulac¢nych nastrojov vyzaduje (European Commission, 2012;
Kaye et al., 2016; Argudo-Portal & Domenech, 2020):

Pri zriadeni biobanky podat ziadost na prislusny organ.

Viest narodné registre biobank.

Vykonavat dohlad nad biobankami a ochranou udajov.
Lekarske alebo biologické vzdelanie na vedenie biobanky.
Bezpecnostné opatrenia na ochranu biologickych vzoriek.
Dodrziavanie ochrany osobnych udajov a vietkych prav darcov.

Pseudonymizovanie vzorky podla prisnych pravidiel utajenia kédu, spatné dohlada-
nie jedinca je mozné iba v pripade vyslovne udeleného suhlasu darcom.

Vydaj vzoriek na nasledny vyskum schvaluje eticka komisia.
Uc¢ast maloletého jedinca je mozna za Gcasti splnomocnenca (rodica) zranitelnej osoby.

Suhlas s darovanim vzorky méze byt kedykolvek slobodne odvolany, biologické vzor-
ky musia byt nasledne znicené.
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3.9 Pripadoveé Sstudie vybranych biobank

3.9.1 The UK Biobank biobank”

Prikladom krajiny, ktorej sa podarilo zapojit velky pocet dobrovolnych darcov, ochotnych
poskytnut o sebe detailné informacie s cielom podpory vyskumu, je Velka Britania.

The UK Biobank vznikla vdaka podpore Wellcome Trust charity a UK Medical Research
Council, ktori poskytli financie na jej vznik vo vyske 62 mil. libier. So zberom biologickych
vzoriek a idajov zacali v biobanke v roku 2006 (Winickoff, 2007). V roku 2010, ked bol zber
ukonceny, dosiahli pol miliéna G¢astnikov. Hlavnym cielom biobanky je sledovat choroby
stredného a neskorsieho veku, preto si medzi Ucastnikmi iba ludia od 40 do 69 rokov (UK
Biobank, 2022 b).

The UK Biobank je $pecificka velkostou suboru, ale aj velmi detailnym fenotypovanim. Po-
Cas prvého, zakladného hodnotenia sa ziskavaju od darcov sociodemografické udaje, rodin-
na anamnéza a expozicie v rannom veku, psychosocialne, environmentalne faktory, infor-
macie o zivotnom Style, prah pocutia, kognitivne funkcie, meranie krvného tlaku a srdcovej
frekvencie, sila Uchopu, antropometria, spirometria, hustota kosti, arteridlna tuhost, o¢né
vySetrenie a test kondicie (Sudlow et al., 2015). Nasledne su realizované dalsie merania pre
ziskanie dodatoc¢nych Udajov (obrazok 10). Ich stucastou je geneticka analyza, ale aj detailné
sledovanie kontrol zdravotného stavu (follow-up), ktoré vychadza z udajov z individual-
nych zdravotnych zdznamov darcov (z centralneho systému). Sledovanie zdravotného stavu
zahrha informacie o vzniku choroby, navstevach u praktického lekara, o hospitalizaciach,
dalsich vySetreniach a predpisanych liekoch (Bycroft et al., 2018). Umoziiuje tak sledovanie
mnozstva rizikovych faktorov a Sirokého rozsahu choréb. The UK Biobank sa identifikuje
ako najvacsia dlhodoba, prospektivna epidemiologicka studia na svete (UK Biobank, 2023a).

vyskum suvisiaci so zdravim vo verejnom zaujme pre vetkych vyskumnikov z akejkolvek
krajiny, z akéhokolvek sektora. Podmienkou je publikovanie vyskumu a poskytnutie Udajov
o metodach vyskumu, odvodenych udajoch a vysledkoch testov vzoriek na zaclenenie do
suboru Udajov biobanky, preto aby ich biobanka nasledne mohla spristupnit dalsim schva-
lenym vyskumnikom. Pre vyskumnikov je k dispozicii ukazka udajov, ku ktorym sa vedia
dostat. Biobanka umoznuje pristup k idajom od roku 2012. Proces pristupu k Udajom pre-
bieha online, na zdklade Ziadosti o pristup, ktoré hodnoti nezavisla komisia (UK Biobank,
2023a). Vyskumnikom sa poskytuju iba deidentifikované/anonymizované udaje. Vyskumnici
musia podpisat zmluvu o prenose materialu, pricom sa zaviazu, ze sa nepokusia identifiko-
vat Ziadneho darcu, ze budu Udaje darcov v bezpeci a pouziju ich len na ucely schvéleného
vyskumu. NajpocetnejSiu skupinu partnerov biobanky tvoria akademické institucie (40 %),
nasleduju farmaceutické spolocnosti (30 %), biotechnologické spolocnosti a partneri v ob-
lasti klinickej diagnostiky (Frost & Sullivan, 2020).

The UK Biobank velmi Gzko spolupracuje s darcami. Darcovia poskytli biobanke Siroky suhlas
s pouzitim ich anonymizovanych udajov a vzoriek na akykolvek vyskum tykajuci sa zdravia,
pricom suhlasili aj s opdtovnym kontaktovanim pre dalsie podstudie a umoznili biobanke
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pristup k ich zdravotnym zaznamom. Velké podskupiny tychto darcov nasledne vyplnili aj
webové dotazniky, suhlasili s nosenim monitora fyzickej aktivity a znovu zopakovali celé zak-
ladné hodnotenie. Z tych, ktori sa zucastnili prvej opakovanej hodnotiacej navstevy a poskyt-
li spatnu vazbu, az 92 % uviedlo, ze by boli ochotni cestovat az dve hodiny na vysetrovaciu
navstevu, ktora by trvala pol diia, ¢o poukazuje na vysoku ochotu a odhodlanie ucastnikov
prispievat takymto spésobom k novym vyskumnym poznatkom (Sudlow et al., 2015).

Obrazok 10: Udaje zbierané v UK Biobank

Sociodemografické faktory Zobrazovanie mozgu
a zivotny Styl (MRI)

.. Merania tykajuce sa
Kognitivne testy slucl\:u ; e

Zobrazovanie srdca
Prepojenie na elektronické a tela (MRI)

zdravotné zdznamy, register

umrti, onkologicky register Monitoring

fyzickej aktivity

Dvojits energeticka Biochemické markery

réntgenova Biologické vzorky
absorpciometria
(DXA) GENOMIKA

Zdroj: vlastné spracovanie podla Bycroft et al., 2018

V rdmci svojich uspechov UK Biobank uvadza k septembru 2023 participaciu na desiatich
tisicoch vedeckych studii. Po¢et vyskumnikov, ktori do tohto datumu zaregistrovali na webe
biobanky so zamerom ziskat zdroje pre svoj vyskum, presiahol 35 000. Iba v pripade vyskumu
suvisiaceho s covidom-19 bolo publikovanych 250 vedeckych studii a pristup k zdrojom bioban-
ky bol umozneny viac ako 800 medzinarodnym vyskumnym timom (UK Biobank, 2023 b).

Hlavné faktory Uspechu UK Biobank (Sudlow et al., 2015):

Ochota verejnosti spolupracovat.
Interakcia s darcami - komunikacia cez web.

Pravidelna interakcia s poskytovatelmi financii, verejnymi institiciami, vedcami, re-
gula¢nymi Gradmi atd.

Nakladovo efektivne postupy pri nabore darcov, opakovanych hodnoteniach a spra-
covani vzoriek.

Prepojenie biobanky na zdravotné udaje jednotlivcov dostupné v ramci National
Health Services.

Spolupraca s vedeckymi radami zlozenymi z renomovanych domacich a medzinarod-
nych vedcov.
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3.9.2 Biobank Graz

Med Uni
Graz

Biobank Graz bola zaloZzend v roku 2007 ako verejne financované, neziskové, centralne vy-
skumné zariadenie Lekarskej univerzity v rakiskom Grazi.

Biobanka je jednou z najvacsich klinickych biobank v Eurépe. Skladuje asi 7,5 miliéna réz-
nych typov biologickych vzoriek a ich pridruzenych udajov. Medzi typy uskladnenych vzo-
riek patri krv, sérum, plazma, leukocyty, moc a iné telesné tekutiny, ako aj ¢erstvé zmrazené
tkaniva a formalinom fixované a parafinom zaliate tkaniva (FFPE).

Biobanka kazdoroéne zaregistruje zhruba 5000 novych Cerstvych zmrazenych vzoriek, pri-
blizne 130 000 alikvotnych podielov vzoriek telesnych tekutin, priblizne 300 000 bloc¢kov
FFPE a priblizne 500 000 sklicok. Vsetky tieto vzorky su spojené s prislusnymi klinickymi udaj-
mi (Sargsyan et al., 2016). Biobanka je financovand najma Lekarskou univerzitou v Grazi,
rakuskou vladou a vladami spolkovych krajin Rakuska. Dodatoc¢né zdroje ziskava aj prostred-
nictvom projektov. Prikladom je edukacny projekt Austrian Research Promotion Agency s cie-
lom vzdelavavat $tudentov v oblasti biobankovania a biomarkerového vyskumu z roku 2014.

Manipuldcia so vzorkami a ich uchovavanie prebieha v polo alebo plne automatizovanych
systémoch, ktoré zabezpecuju uchovanie optimalnej kvality vzorky a jej jednoduchu do-
hladatelnost. Vysoka kvalita biologickych vzoriek a pridruzenych Udajov je zabezpecovana
profesionalnym systémom manazmentu kvality. Biobank Graz ma certifikat 1ISO 9001:2008.
Vsetky pracovné postupy su zalozené na Standardnych pracovnych postupoch a aplikac-
nych smerniciach pre zariadenia pouzivané pri praci.

Siroky informovany suhlas k biologickym vzorkam umozfuje biobanke distribuovat vzorky
na eticky a vedecky schvalené vyskumné projekty po celom svete, vratane akademickej
obce, priemyslu a kooperativnych studii v biomedicinskych vedach. Biobank Graz integro-
vala vietky hlavné zbierky Lekarskej univerzity v Grazi vratane archivu Ustavu patolégie.
Zahrna tak populacnu zbierku (pretoze skladuje vsetky vzorky z Patologického Ustavu za
viac ako 30 rokov) a na choroby orientovanu zbierku, zameranu najma na kardiovaskularne
ochorenia, cukrovku a onkologické ochorenia. KedZe je biobanka stuc¢astou Lekarskej univer-
zity, vSetky vzorky su asociované s klinickymi idajmi a zdravotnymi zdznamami uchovava-
nymi v univerzitnej nemocnici. Prepojenie medzi vzorkami a udajmi je realizované prostred-
nictvom subjektu sidliaceho na univerzite a nezavislého od biobanky. Biobanka tak nema
pristup k Ziadnym osobnym udajom darcov. Vzorky su archivované prostrednictvom kodov
(Sargsyan et al., 2016).

Okrem zberu, spracovania, uchovavania a distribucie vzoriek poskytuje biobanka aj dalsie
sluzby, medzi ktoré patri:

Koordinacia a podpora vyvoja projektov.
Planovanie a implementacia kohort prospektivnych studii.
Spracovanie vzoriek a udajov, ako aj Cistenie udajov.

Analyzy vzoriek v spolupraci s Centrom pre medicinsky vyskum (ZMF) na Lekarskej
univerzite v Grazi.

Integracia existujucich zbierok.
Spolupraca s etickymi komisiami.
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Spolupraca s inymi biobankami.
Medzi prvky zabezpedujuce vysoku kvalitu biobanky je mozné zaradit:

Pravidelné Skolenia zamestancov, zvySovanie vedomosti a inovacii v biobankovani
pre poskytovanie kvalitného odborného poradenstva a vysokokvalitnych sluzieb.

Podpora zvySovania akceptacie biobanky darcami prostrednictvom osvety, Standar-
dizovanych postupov a uspesnych pribehov.

Déraz na kvalitu, komunikaciu, transparentnost, ochranu Udajov a etické spravanie.

Spolupraca a konstruktivna interakcia s Lekarskou univerzitou a dal$imi zaintereso-
vanymi subjektmi.

Integrovanie udrzatelnosti do vsetkych rozhodnuti na strategickej aj operativnej
urovni. Tvorba strategického planu kazdé tri roky. Transparentna kalkulacia nakladov
pre akademickych a neakademickych vyskumnikov.

3.9.3 EucoBioBank 4§§EuroBioBonk

EuroBioBank predstavuje siet biobank, ktoré skladuju ludské biologické vzorky pre vyskum
zriedkavych choréb. Ide o jedinu siet biobank zameranu na vyskum raritnych ochoreni
v Eurdpe.

Siet bola zalozena v roku 2001 dvoma pacientskymi organizaciami Association Frangaise
contre les Myopathies (AFM) a European Organisation for Rare Diseases (EURORDIS). Siet
EuroBioBank ziskala financovanie z piateho rdmcového programu (1998 - 2002) Eurépskej
Unie v sume 1,22 mil. eur. V roku 2001 sa do projektu zapojilo 16 partnerov z 8 krajin Eurépy
(Mora et al., 2015).

V pripade zriedkavych ochoreni je vzhladom na ich ojedinely vyskyt v populacii (v rdmci Eu-
ropy ide o prevalenciu nie viac ako 5 0s6b na 10000 obyvatelov) zdielanie kli¢ového vstu-
pu pre ich vyskum, teda biologického materidlu a udajov, eSte naliehavejsie ako v pripade
beznych ochoreni. V suvislosti s raritnymi ochoreniami je klucova identifikacia Specifickych
génov spojenych s danym ochorenim ¢i patologickych mechanizmov (EURORDIS, 2023). Siet
EuroBioBank bola zaloZena s cielom zlepsit dostupnost biologickych vzoriek a udajov pre
vyskum, zabranit plytvaniu a v kone¢nom désledku priniest zlepsenia pre pacientov trpia-
cich zriedkavymi ochoreniami v podobe lepsej diagnostiky a liecby.

V rdmci siete EuroBioBank je pristupnych viac ako 150 000 biologickych vzoriek, ktoré su
spojené s viac ako 950 ré6znymi ochoreniami. Vyskumnici k tymto vzorkdm mozu pristupo-
vat cez katalog vzoriek, ktory vznikol v ramci projektu RD Connect® (EuroBioBank, 2023).

6 RD-Connect vznikol ako projekt financovany zo siedmeho ramcového programu s cielom
vytvorit infrastrukturu pre vyskum zriedkavych chordb, spajat databazy, pacientske registre, biobanky
a vyskumnikov. RD-Connect je ¢lenom Medzinarodného konzorcia pre vyskum zriedkavych chorob (RD
Connect, 2023a).
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Od roku 2018 aktivity projektu RD Connect pokracuju v rdmci RD Connect Community s cie-
lom otvorit sa vaésiemu poctu zaujemcov. RD Connect Community prispieva k podpore
vyskumu zriedkavych ochoreni prostrednictvom svojej expertizy, podpory standardov na
vysoko profesionalnej Urovni, propagacie najlepsej praxe v biobankovani a implementacie
integracie pacientskych registrov a ich udajov (RD Connect, 2023a).

Siet EuroBioBank uvadza, ze do jej registra kazdoro¢ne pribudne zhruba 13000 vzoriek.
Kazdorocne je zhruba 7000 vzoriek distribuovanych vyskumnikom. Vzorky boli doposial vy-
uzité napr. pri vyskume a overovani biomarkerov chordb, overovani expresie proteinov a en-
zymovych aktivit, diagnostike, identifikacii novych Specifickych génov spojenych s ochore-
nim, charakterizacii epigenetickych faktorov ovplyviujucich fenotyp choroby a mnohych
dalsich (Mora et al., 2015).

V sucasnosti v sieti participuje 25 biobank z 11 krajin. Zoznam participujucich krajin zobra-
zuje dole uvedend mapa 7.

Mapa 7: Krajiny participujtce v sieti EuroBioBank

SPOJENE
KANABA KRALOVSTVO
NEMECKO

MADARSKO

FRANCUZSKOg) 501NSKO

SPANIELSKO TALIANSKO >
TURECKO

MALTA

IZRAEL

Zdroj: vlastné spracovanie podla Udajov EuroBioBank, 2022, 1. 11. 2023
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3.9.4 Geisinger Health System Geisinger

Novy pristup k vyuzivaniu vzoriek z biobanky zacali v roku 2013 praktizovat v rdémci Geisen-
ger Health System (regionalny poskytovatel zdravotnej starostlivosti zabezpecujuci zdra-
votnu starostlivost pre viac ako 1 mil. ludi) v USA (Faucett & Davis, 2016).

Program MyCode Community Health Initiative bol zaloZzeny v roku 2012. Ide o vyskumnu pla-
tformu, ktord kombinuje biobanku a klinické udaje z elektronickych zdravotnych zaznamov
ucastnikov biobanky. Tento program prepojil biobanku s elektronickymi zdravotnymi zazna-
mami, ¢im podporil realizaciu vyskumu v oblasti personalizovanej mediciny (Carey, 2016).
Do projektu sa do roku 2024 zapojilo viac ako 335 000 darcov - pacientov (Kelly et al., 2024).

ESte pred spustenim projektu v rdmci zdravotnickeho systému Geisinger realizovali prieskum
medzi Ucastnikmi biobanky - darcami. Prieskum bol realizovany cez fokusové skupiny, na
ktorych participovalo 93 Uc¢astnikov. Ich cielom bolo zistit nazory G¢astnikov na ,vratenie vy-
sledkov vyskumu”, teda informovanie ucastnikov v pripade nalezov, ktoré suvisia s ich vzor-
kou, a boli zistené pocas vyskumu alebo analyz. Realizovali sa aj mnohé diskusie s odbornik-
mi, ¢i vyskumnikmi. Vysledkom prieskumu bol sthlas velkej vac¢siny uc¢astnikov s navratom
vsetkych typov vysledkov, resp. informacii, s tym, ze by sa nemalo ni¢ zatajovat pre obavy
tykajuce sa psychickej ujmy alebo klinickej realizovatelnosti. Altruizmus bol uréeny ako hlav-
ny motivator pre ucast v biobanke (Faucett & Davis, 2016).

V roku 2013 prijali v ramci MyCode Community Health Initiative rozhodnutie o zacati
procesu navratu klinicky vykonatelnych vysledkov pacientom. Pévodny Siroky suhlas bol
upraveny o moznost uvedenia povolenia pre navrat vysledkov vyskumu do zdravotnej
karty (Faucett & Davis, 2016). V pripade, Ze v ramci vyskumu alebo analyz na vzorkach déj-
de k takym vysledkom vyskumu, ktoré su klinicky realizovatelné, teda ak je identifikované
ochorenie, ktoré je mozné liecit (vysledky, ktoré nie su lieCitelné, sa pacientom nevracaju),
tieto vysledky sa zapisuju do zdravotnych zaznamov pacientov. O nalezoch su informova-
ni ako doktor, tak aj pacient. Doktorom su poskytované vzdelavacie materidly k tej-ktorej
téme, aby vedeli spravne nastavit liecbu alebo preventivne ¢i skriningové opatrenia. Pre-
pracovany bol aj postup krokov s cielom minimalizovat mozné rizika (obrazok 11).

Takyto systém dokaze umoznit cielenu prevenciu a identifikaciu ochoreni este pred vypuk-
nutim ich symptémov. Ide teda o proaktivnu starostlivost cez informacie o zvy$enych rizi-
kadch a zapojenie do personalizovanych skriningov a preventivheho manazmentu idealne
este pred rozvojom choroby (Faucett & Davis, 2016; Schwartz et al., 2018).

V ramci programu sa do roku 2024 podarilo sekvenovat gendm 175 500 darcov. Identifiko-
vanych bolo 5776 medicinsky relevantnych vysledkov, ktoré boli spristupnené 5691 darcom.
Klinicky vykonatelné vysledky tak boli identifikované u viac ako 3 % Gc¢astnikov (Kelly et al.,
2024).

Carey et al. (2016) tento systém popisuje ako novy model pre translacny vyskum, ktory je
rychlejsi, flexibilnejsi a nakladovo efektivnejsi nez tradic¢ny klinicky vyskum. Prepojenie
biobanky a zdravotnych zaznamov navyse umoznuje omnoho efektivnejsie riesit siroky roz-
sah vyskumnych otazok s nizsimi nakladmi.
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Lacaze et al. (2020) sa Specificky zameriavaju na starsSiu populaciu a uvadzaju, ze v jej pripade
by mal byt model navratu sekundarnych zisteni z vyskumu iny. Vysledok musi mat skuto¢ny
klinicky prinos pre pacienta alebo jeho rodinu a byt jasne komunikovany.

Obrazok 11: Zjednoduseny postup krokov pri komunikacii vysledkov pacientom v ramci Geisinger
Health System

Vytvorenie klinickych vysledkov na zaklade vyskumu udajov

zo sekvenovania gendmu. Proces ziskania klinickych vysledkov
zahrna predovsetkym stanovenie zoznamu génov pre analyzu
a navrat vysledkoyv, analyzu a interpretaciu variantov sekvencii,
interpretaciu a overenie schopnosti U¢astnika prijat vysledky,
potvrdenie a reportovanie.

Dorucenie vysledkov poskytovatelom zdravotnej starostlivosti
s vyuzitim elektronickych zdravotnych zaznamov.

Komunikacia vysledkov pacientom s vysvetlenim implikacii.

Uskutocnenie cieleného klinického hodnotenia Specifického
pre dané riziko.

Kaskadové testovanie rizikovych pribuznych.

Zdroj: Schwartz et al., 2018
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3.10 Priklady najlepSej praxe
vybcanych biobank

Beaumont Health System Biobank, zaloZena v roku 2008, je nemocni¢na biobanka s ope-
rativnym rozpoc¢tom presahujicim 1 milion dolarov. Biobanka identifikovala niekolko klu-
¢ovych prvkov, ktoré zaviedla, aby si udrzala svoju udrzatelnost a konkurencieschopnost
(Wilson, 2014):

1.

Filantropia

Financie ziskané z darov poskytuju biobanke vacsiu flexibilitu pri vyuziti financnych
prostriedkov. Ak nemocnica disponuje vlastnou nadaciou, finan¢né prispevky &asto
pochadzaju od spokojnych pacientov a ich rodin. Na ziskanie sponzorskych darov
biobanka organizuje prehliadky svojich priestorov a prezentacie svojich aktivit.

Akreditacia

Biobanka je zapojena do Biorepository Accreditation Program, ktory bol vyvinuty or-
ganizaciou College of American Pathologists. Tento program stanovuje Standardy pre
ziskanie suhlasu, zber vzoriek, ich spracovanie, analyzy, skladovanie a dalsie postupy.
Hoci ziskanie akreditacie zvysuje naklady, prinasa biobanke vyssiu déveryhodnost.

Kaizen’

Biobanka implementovala filozofiu Kaizen s cielom zlepsovania kvality a efektivnosti
v rdmci svojich internych procesov.

Komercializacia

Biobanka poskytuje biologické vzorky komerénym subjektom za poplatok a zaroven
ponuka dalsie sluzby, ktoré zvysuju hodnotu vzoriek. Patria medzi ne genomické
analyzy zalozené na patoldgii, proteomické a imunohistochemické analyzy, digitalne
skenovanie diapozitivov a dalsie Specializované sluzby.

Informovany suhlas

Biobanka zaviedla zmeny v oblasti informovaného suhlasu, aby lepsie vyhovoval jej
potrebam, najma v pripade komercializacie vzoriek.

Australian Breast Cancer Tissue Bank je neziskova biobanka s otvorenych pristupom pre
vyskumnikov z celého sveta, zaloZzena v roku 2005. Biobanka funguje ako ,hub and spoke”

7

Kaizen je japonska filozofia neustaleho zlepsSovania prostrednictvom malych, postupnych

zmien, ktoré vedu k zvyseniu efektivity, kvality a spokojnosti. Zameriava sa na zapojenie vsetkych za-
mestnancov, optimalizaciu procesov, eliminaciu neefektivnosti a neustalu adaptaciu a uéenie sa.
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model, teda na principe niekolkych zbernych stredisk (spokes) a centralneho riadiaceho
centra (hub) v ramci Institutu pre medicinsky vyskum (Westmead Institute). Hub, teda ria-
diace centrum, dohliada na manazment, financie, ziadosti o granty, ukladanie Udajov a za-
bezpecenie ich bezpecnosti, manazment laboratdria na spracovanie vzoriek, manazment
klinického sledovania, poskytovanie vzoriek a Udajov pre vyskumnikov, manazment kvality,
$tandardné pracovné postupy, certifikaciu, vzdelavanie, $kolenia a dohlad nad aktivitami
na odbernych miestach (spokes). Zberné strediskad vykonavaju nabor darcov a zabezpece-
nie informovanych suhlasov, zber, spracovanie a skladovanie vzoriek a vkladanie udajov do
centralnej databazy (Carpenter & Clarke, 2014).

Prvky, ktoré prispeli k Uspechu biobanky (Carpenter & Clarke, 2014):

1. Vyuzivanie technoldgii, ktoré znizili ¢as potrebny pre jednotlivé ukony, a tym aj nakla-
dy na zamestnancov.

2. Podpora lokalnych zdravotnickych zariadeni - napriklad v podobe zdravotnych asis-
tentov - pri ziskavani suhlasov od pacientov a spracovani udajov.

Priestor na zlepsSenie (Carpenter & Clarke, 2014):
1. Spolupraca s klinickymi stadiami.
2. Ponukanie réznych typov sluzieb vyskumnikom za poplatok.
3. Prepojenie udajov s elektronickymi zdravotnymi zaznamami.

University of Pittsburgh Health Sciences Tissue Bank spolupracuje s onkologickym insti-
tutom a univerzitnym medicinskym centrom, ktoré zahfria 20 nemocnic. Biobanka sa po-
stupne rozrastala o nové zbierky, zamestnancov a nové programy zamerané na konkrétne
choroby, modernizovala infrastrukturu v oblasti informacénych technoldgii.

Faktory uspechu biobanky (Kelly et al., 2017):

P Vsetky zbierky su financované prostrednictvom grantov alebo zalozené na kontrakte.
Biobanka v sucasnosti pracuje na baze vyskumnikmi definovanych protokolov. V mi-
nulosti zbierala aj nadbytoény material, ktory vSak nebol vyuzivany, a preto bol jeho
zber ukonceny.

P Biobanka poskytuje rozne typy sluzieb, ako su histoldgia, imunohistochémia a tkani-
vové mikrocipy.

P> Marketing vnima biobanka ako velmi délezity. Realizuje napr. prezentacie pre vy-
skumnikov a ukazky spravneho zaobchadzania so vzorkami.

P Biobanka vyuziva nakladovy model poskytujuci zlavy pre internych zamestnancov.
P Implementacia uZivatelsky priatelského online nastroja pre ziadosti vyskumnikov.

p Biobanka kladie déraz na maximalizaciu hodnoty pre vyskumnikov a minimalizaciu
ich usilia potrebného na pristup k vzorkam.

Jednym z vyznamnych faktorov Uspechu biobank, ktory sa ¢asto vyskytuje vo vyssie uve-
denych prikladoch, je prepojenie biobanky so zdravotnymi zdznamami. Takéto prepojenia
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su prikladom efektivnej praxe, ktora je UspesSne implementovana aj v severskych krajinach.
Danske biobanky mézu byt prepojené s mnozstvom populaénych registrov a databaz, ako
sU Narodny pacientsky register, Onkologicky register, Psychiatricky register, Sociodemo-
graficky register a iné. Prepojenie sa realizuje prostrednictvom obcianskeho identifikacné-
ho disla, ktoré je kazdému obcanovi pridelené pri narodeni alebo pri imigracii do krajiny.
Tieto registre a databdazy su navzajom prepojené, ¢im umoziuju poskytnutie klinickych a so-
ciodemografickych udajov navyse k Udajom ulozenym v biobankdach (Laugesen et al., 2023).
Vo Svédsku takisto existuje velka siet zdravotnych registrov, ktoré s vzajomne prepojené
cez osobné identifikacné ¢islo a prepojené aj na biobanky. Podobne to funguje aj vo Finsku.
Vyhodou takychto systémov je moznost dostat sa k vysoko kvalitnym Udajom a realizovat
vyskum v oblasti zdravia na velkych vzorkach populacie (Frost & Sullivan, 2020).

Dal&im ¢asto sa opakujucim faktorom Uspechu je aktivna interakcia s verejnostou. Tato in-
terakcia zvySuje povedomie o prinosoch biobank, buduje déveru a motivuje ludi k darova-
niu biologickych vzoriek. Biobanky vyuzivaju rézne spdsoby, ako oslovit darcov a verejnost.
Medzi metody zapojenia verejnosti je mozné zaradit poradné panely a fokusové skupiny,
ktoré poskytuju spatnu vazbu o fungovani biobank. Dalej méze ist o deliberativne cvicenia
a nasledné ad hoc konzultacie predstavujuce interaktivne aktivity na zapojenie komunity
do rozhodovania. Medzi dalSie metody patria komunitny participativny vyskum, Gcast re-
prezentantov verejnosti v biobankovych riadiacich Strukturach, formalne partnerstvo s pa-
cientskou organizaciou, alebo pdsobenie zastupcov verejnosti v etickom paneli (Luna Puer-
ta et al., 2020). Priklady aktivit, ktoré realizuje rakidsky narodny uzol BBMRI-ERIC s cielom
zapojenia verejnosti, uvadza box 3.

BOX 3: Aktivity na zapojenie verejnosti v ramci rakuskeho narodného uzla

BBMRI.at je rakusky narodny uzol eurdpskej siete biobank BBMRI-ERIC. V ramci pod-
pory zapojenia verejnosti realizuju Siroké spektrum aktivit, medzi ktoré patria:

» Organizovanie detskych univerzitnych workshopov v spolupraci s Detskou univer-
zitou v Grazi.

» Organizovanie letnych Skol v spolupraci s Detskou univerzitou v Grazi.

Participacia na podujati Noc vyskumnikov (Long Night of Research), kde sa prezen-
tuju vysledky vyskumu Sirokej verejnosti.

Poskytovanie verejnych prehliadok biobanky s cielom pribliZit jej ¢innost a vyznam.
Rozhovory s verejnostou a pacientmi na rézne témy suvisiace s biobankovanim.

Diskusné stoly s verejnostou a expertmi.

Vided, spoty a spravy v médiach s cielom priblizit pracu biobank.
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SOCIALNO-PSYCHOLOGICKE oo
ASPEKTY BIOBANKOVANIA &

Ziskavanie a skladovanie biologického materialu v biobankach patri medzi zakladné piliere
sucasnej biomediciny. Na to, aby vedci mohli skimat, ako sa ré6zne choroby prejavuji v su-
vislosti so $pecifickymi génmi a prostredim, potrebuju mat k dispozicii rozsiahly biologic-
ky material, ako aj podrobné informacie o zdravotnej anamnéze a zZivotnom Style darcov.
Ziskavanie biologického materialu a dat je vSak pomerne naroc¢né, pretoze biobanky sa
musia spoliehat predovéetkym na dobrovolné darovanie od jednotlivcov, ktori st ochotni
na biobankovani participovat. Ochota participovat na biobankovani je preto jednym z klu-
¢ovych faktorov, ktory determinuje Uuspech biomedicinskeho vyskumu ako takého.

4.1 Ochota participovat na biobankovani

Ochota poskytnut svoje osobné informacie a biologicku vzorku biobanke sa v jednotlivych
krajinach Lisi. Posledné dostupné udaje tykajlce sa ochoty participovat na biobankovani pre
véetky krajiny EU poskytuje prieskum Eurobarometra z roku 2010 (European Commission and
European Parliament, 2010). Podla Udajov z prieskumu maju najvacsi zaujem participovat
na biobankovani respondenti zo severnej a zapadnej Eurdpy. Na vrchole rebri¢ka sa nacha-
dzal Island, kde az 93 % respondentov uviedlo, ze by s urcitostou alebo pravdepodobne po-
skytli biobanke svoje osobné Gdaje (pozri graf 8). Za nim nasledovali Nérsko a Svédsko, kde
by urcite alebo pravdepodobne poskytlo biobanke svoje udaje 82 % respondentov. Slovenski
respondenti sa v ochote poskytnut svoje osobné Udaje biobankam v roku 2010 nachadzali
pod eurépskym priemerom (EU27). V ramci EU27 bolo v priemere 46 % respondentov ochot-
nych (14 % urcite a 32 % pravdepodobne) poskytnut svoje osobné udaje biobankam, na Slo-
vensku tvoril podiel tychto respondentov 40 %, pricom iba 6 % uviedlo jednoznacny suhlas,
zvysnych 34 % respondentov by bolo svoje osobné Gdaje ochotnych poskytnut iba pravde-
podobne. Skdr neochotnych poskytnut svoje osobné Udaje bolo v rdmci EU27 v priemere
22 % respondentov a na Slovensku 31 %. Vyslovny nesuhlas s poskytnutim svojich osobnych
Udajov uviedlo v priemere 22 % respondentov v EU27 a 24 % respondentov na Slovensku.

Co sa tyka ochoty poskytnut biobanke rézne typy informacii alebo biologického materialu,
prieskum Eurobarometra sa zameral na obavy suvisiace s poskytovanim vzoriek krvi, tkani-
va, genetickych informacii, zdravotnych zaznamov a udajov o Zivotnom Style.
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Graf 8: Ochota jednotlivcov poskytnut osobné udaje biobanke v jednotlivych krajinach EU, v % vy- Graf 9: Ochota jednotlivcov (percento respondentov s obavami) poskytntt biobanke rézne typy bio-

jadreni logického materialu a informacii v jednotlivych krajinach EU
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V rdmci EU27 mali respondenti najvaciie obavy v suvislosti s poskytovanim genetickych
informacii (obavy uviedlo 34 % respondentov), za nimi nasledovali obavy v suvislosti s poskyt-
nutim svojich zdravotnych zaznamov (33 %), obavy v suvislosti s poskytnutim vzoriek krvi
a tkaniva, a na poslednom mieste boli obavy suvisiace s poskytnutim informacii o svojom
Zzivotnom Style. Rovnaké poradie uviedli aj respondenti zo Slovenska. Percentudlny podiel
respondentov s obavami bol na Slovensku v kazdej kategorii okrem Udajov o Zivotnom Sty-
le vy33i ako priemer EU. Obavy v sUvislosti s poskytovanim genetickych informacii malo na
Slovensku az 44 % respondentov a obavy v suvislosti s poskytnutim udajov o svojom zivot-
nom Style malo iba 19 % opytanych. Podiel respondentov s obavami poskytovat svoje udaje
alebo vzorky biobanke bol najnizsi v severskych krajinach, pricom v tychto dominovali oba-
vy suvisiace s poskytovanim svojich zdravotnych zaznamov (graf 9).
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4.2 Faktocy ovplyviujuce ochotu
pacticipovat na biobankovani

Do rozhodovania o tom, ¢i darovat svoju biologicku vzorku alebo poskytnut osobné udaje
biobanke, vstupuju rézne aspekty. Na strane biobanky to méze byt napr. tcel vyskumu (Do-
maradzki & Pawlikowski, 2020), navrat vysledkov vyskumu, moznost odstupenia, uc¢ast v me-
dzinarodnom vyskume, pristup k zdravotnym zaznamom, opatovny kontakt, neSpecifikovany
vyskum (neistota tykajuca sa vyskumu) ¢i nizke naklady suvisiace s darcovstvom (Ahram et al.,
2014). Spomedzi faktorov na strane darcov méze byt ochota darovat vzorku podla vysledkov
studii ovplyvnena aj sociodemografickymi charakteristikami, ako rod (Lhousni et al., 2020),
vek, vzdelanie, prijem, rodinny status a nabozenstvo (Ahram et al., 2014). Taktiez to moze byt
systém hodnét, vnimané vseobecné zdravie a minula skusenost s testovanim alebo darcov-
stvom vzorky (Merdad et al., 2017). Ulohu zohrava aj presvedéenie darcov o benefitoch a oba-
vach spojenych s biobankovanim. V tomto kontexte méze biobanka apelovat na svoj zavazok
k véeobecnému prospechu a povinnost kazdého prispiet k dosiahnutiu ciela, ktorym je rozvoj
vedy a pomoc ludom. Dal$im dévodom ulahéujicim rozhodovanie a facilitujicim Géast darcu
moze byt moralna povinnost byt solidarny a prispiet k rozvoju spolo¢nosti (Korts et al., 2004).
Ochota potencialnych darcov je, samozrejme, ovplyvnena aj vedomostami o biobankovani,
typom darovaného tkaniva, informovaného suhlasu a doverou voci biobankam (Domaradz-
ki & Pawlikowski, 2020), skiisenostami so zdravotnickym systémom ¢i déverou v biomedicin-
sky vyskum (Lhousni et al., 2020). Prieskum na vzorke zdravotnickych pracovnikov ukazal, Zze ich
ochota podporit biobanky bola vyssia, ak mali o nich dobré znalosti, ak mali pozitivny postoj
k biomedicinskemu vyskumu a boli zapojeni do medicinskeho vyskumu (Buhmeida et al., 2022).

Dovera a zaujem Eurdpanov (Ceska republika, Taliansko, Spanielsko, Svédsko, Velka Brita-
nia) tykajuce sa vied o zivote su relativne vysoké (zaujem: 52 % - 91 %; dévera: 50 % - 91 %),
no liSia sa najma v zavislosti od krajiny pévodu respondentov. Samotni respondenti vSak
pokladaju svoju Ucast ¢i zapojenie sa do spoluprace s institiciami zaoberajucimi sa vedami
o zivote za délezité, resp. velmi délezité (68 % - 93 % v zavislosti od krajiny). Najpodstat-
nejSou motivaciou respondentov vietkych Siestich zapojenych krajin pre ucast na vyskume
bola zaujimavost témy, pomoc spolo¢nosti a nezanedbatelnou motivaciou bola i material-
na odmena (Lakomy et al., 2018).

V 8tudii Tupasela et al. (2015) sa autori zamerali na to, ako biobanky vnimaju darcov v réznych
krajinach. Podla ich zisteni maju nielen darcovia vplyv na spésob komunikacie s biobanka-
mi, ale aj biobanky ovplyvnuju, ako su darcovia vnimani. R6zne historické, politické a ve-
decké aspekty zohravaju ulohu v charakterizovani populacii a v spésobe ich zapajania do
biobankovania. Napriklad v Spanielsku si darcovia skér pasivni a aktivne sa nezapajaju do
¢innosti biobank. Biobanky tu preferuju nepriamy kontakt s verejnostou, pricom pacientov
oslovuju lekari. Vo Finsku st pacienti vnimani ako pozitivni a ochotni spolupracovat, pricom
biobanky pravidelne vykonavaju prieskumy postojov darcov. Vysoky reSpekt voci lekarskej
profesii vo Finsku ovplyvnuje aj vnimanie biobanky. V Kanade je vSeobecne vysoka dovera
vodi instituciam, ¢o sa odraza aj v pozitivnom vnimani biobank (Tupasela et al., 2015).

Systematické vyhladavanie empirickych studii (Adamkovic et al., 2023) realizovanych v stred-
nej a vychodnej Eurdpe o psychologickych a socialnych korelatoch postojov ludi k biobankam
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(vratane informovanosti, angazovanosti, ochoty darovat vzorky a zdielat informacie bioban-
kam) v databazach Web of Science, Scopus a EBSCO a v preprintovych uloziskach bioRxiv,
medRxiv a psyArXiv; poukdzalo na nedostatok studii na tuto tému. Vysledkom boli spo-
Lu Styri studie, z toho jedna realizovana v Polsku (Pawlikowski et al., 2022), dve na Slovensku
(Sedlar & Grezo, 2022; Grezo & Sedlar, 2023) a jedna v LotySsku (Mezinska et al., 2020). Tieto
studie potvrdili vyznam niekolkych premennych ovplyvnujlcich ochotu ludi z krajin stred-
nej a vychodnej Eurdpy participovat na biobankovani, a to:

1. generalizovana dbévera, dévera v biobanky, v medicinskych vyskumnikov, vedcov a le-
karov;

2. informovanost o biobankach;

3. preferovany informovany suhlas;
4. sociodemografické faktory;
5

hodnoty tradicie a sebarozvoja.

Podrobnejsie informacie o signifikantnych premennych, ktoré suviseli s ochotou a obavami
ludi darovat vzorku biobankam v rdmci $tudii realizovanych v strednej a vychodnej Eurdpe
mozno najst v tabulke 4.

Tabulka 4: Premenné suvisiace s ochotou a obavami ludi darovat vzorky biobankam

studia signifikantné premenné krajina vzorka (n)

dovera vo vedcov, dbévera v lekarov, reprezentativna vzorka

Pawlikowski et al dévera v inych ludi, sklon k riziku, 1100 Poliakov/Poliek
" hodnoty (praca, pomoc druhym, Polsko (575 zien, 525 muzov);

(2022) \ ) ! o

cestovanie, osobny rozvoj, tradicie vek od 18 rokov

a vedomosti) (M = 47,41, SD = 17,37)

dbévera zamerana na seba, dévera gz%reszlg\r/‘;akg\\///nsiovvzgr:ikeak
Sedlar & Grezo zamerana na inych,dovera Y v
(2022) v medicinskych vyskumnikov, Slovensko (300 muzZoy, 300 Zien);

vek od 18 do 78 rokov

generalizovana dovera,bydlisko (M = 45,20, SD = 14,82)

reprezentativna vzorka

< . informovanost (len u ludi 600 Slovakov/Sloveniek
(Gzréazz?(’))& Sedlar s hodnotovou orientaciou Slovensko (300 muzov, 300 zien);
altruizmus a individualizmus) vek od 18 do 78 rokov
(M = 45,20, SD = 14,82)
doévera voci biobankam, dévera voci reprezentativna vzorka
Me¥inska et al stakeholderom (lekari a vyskumnici), 1017 LotySov/LotySiek
(2020) ’ informovanost o biobankach, vek, LotySsko (480 muzov 537 Zien);
vzdelanie, socioekonomicky status, vek od 18 do 75 rokov
preferovany informovany suhlas (M =46,3,SD =15,8)
rod (muzi maju mensie obavy), vek reprezentativna
(starSie osoby mali mensie obavy), vzrca)rka 1814 Slovakov/
Adamkovic et al. vzdglamev(.osoby s vyssim vzdelanim ) Slovensko  Sloveniek (51,9 % Zien:
(2023) mali mensie obavy), socioekonomicky

vek od 16 do 86 rokov

status (osoby s vy3$Sim statusom (M = 44,29, SD = 15,32)

mali mensie obavy)
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Klu¢ovou skupinou pre $pecializované biobanky, teda biobanky zamerané na konkrétne
ochorenia, su pacienti trpiaci tymito ochoreniami. Onkologickym pacientom casto chybaju
zadkladné informacie o fungovani biobank, no napriek tomu su otvoreni darcovstvu a pod-
pore biobankovania (Axler et al., 2008). Potvrdzuje to aj australska studia s onkologickymi
pacientmi, ktori vyjadrili podporu a doveru vo fungovanie biobank (Yip et al., 2019). Po-
chopenie faktorov, ktoré motivuju onkologickych pacientov darovat vzorky tkaniva, moze
v kone¢nom désledku zvysit ich déveru a mieru darcovstva (Axler et al., 2008).

Obavy pacientov z darovania vzoriek biobanke zvycajne pramenia zo spajania biologickych
vzoriek s ich osobnymi udajmi, z obavy pristupu k citlivym tudajom zo strany vlady, poistov-
ni, zamestnavatelov a naslednej diskriminacii (Domaradzki & Pawlikowski, 2019). Na rozdiel
od zdravej cCasti populéacie, onkologicki pacienti su s potrebou odberu vzoriek biologické-
ho materialu a jeho naslednou analyzou konfrontovani pomerne ¢asto a castejsie su tiez
v Uzkom kontakte s personalom zdravotnickych zariadeni, ku ktorému si vytvaraju vlastné
postoje vacsej ¢i mensej dovery ¢i neddvery. KedZe sa ich zaroven bytostne dotykaju vsetky
obmedzenia a moznosti liecby, je mozné predpokladat, Ze ich motivacia k podpore rozvoja
efektivnejsich medicinskych postupov méze byt v porovnani so zdravou populaciu silnejsia.

4.2.1 Povedomie o biobankach

Spomedzi vietkych faktorov suvisiacich s ochotou ludi participovat na biobankovani lite-
ratura vyzdvihuje predovsetkym jeden Specificky faktor, ktory je povazovany za klucovy,
a to povedomie ludi o biobankach (Amin et al., 2018; Gaskell & Gottweis, 2011; Kettis-Lind-
blad et al., 2006).

Podla vysledkov Eurobarometra z roku 2010 (posledné dostupné Udaje za vsetky krajiny
EU27), dve tretiny respondentov z krajin EU27 o biobanke nemali Ziadne informacie a len 17 %
respondentov sa aktivne zaujimalo o tuto tému, diskutovalo o nej alebo hladalo informacie
(EC et al., 2010). Ti, ¢o o biobankach vedeli, mali va¢sinu informacii z médii (84,8 %) (Lhous-
ni et al., 2020). Najvyssie povedomie o biobankach mali obyvatelia Islandu, Svédska a Eston-
ska, na opa¢nom konci rebric¢ka sa nachadzali Turecko, Rakusko a Portugalsko (pozri graf 10).
Slovensko bolo ¢o sa tyka povedomia o biobankach na urovni priemeru EU27.V prieskume
Eurobarometra sa zaroven ukazalo, Ze v krajinach ako Island, Svédsko ¢&i Estonsko si respon-
denti pri ochrane verejného zaujmu volia externu regulaciu, to znamena etické komisie,
narodné vlady, medzinarodné organizacie ako EU & WHO. Naopak, obyvatelia strednej, vy-
chodnej a juznej Eurépy maju viac nejasnosti o vyskume v ramci biobank a aspektoch spo-
jenych s darcovstvom, a pri ochrane verejného zaujmu si volia skér lekarov, vedcov, verejné
institucie a pod. (European Commission et al., 2010).

Bossert et al. (2018) tvrdi, ze ludia potrebuju disponovat aspon zakladnymi informaciami
o biobankach, aby si mohli na ne vytvorit nazor a byt ochotni participovat na takejto prosoci-
alnej aktivite. Na zvySenie povedomia o biobankach preto viaceri autori zacali navrhovat réz-
ne programy a nastroje, ktoré by mohli poméct zlepsit znalosti verejnosti o celej oblasti bio-
medicinskeho vyskumu. Medzi takéto programy patri napriklad informovanie o najnovsich
poznatkoch v oblasti vedy, technoldgii a zdravotnej starostlivosti v rozhlase a televizii, verej-
né fora, vystavy, neformalne podujatia ako dni otvorenych dveri, populariza¢né prednasky,
diskusie ¢i prehliadky ,zakulisia” (Amin et al., 2018; Bossert et al., 2018). Amin et al. (2018)
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a Bossert et al. (2018) predpokladaju, ze vyuzivanie tychto nastrojov méze viest k zvyseniu
déveryhodnosti biomedicinskeho vyskumu ako takého, ¢o by malo u ludi nasledne viest
k vyssej ochote participovat na biobankovani.

Zaujimavé vsak je, ze hoci je povedomie teoreticky povazované za klucovy faktor ochoty
participovat na biobankovani, empirické zistenia o vztahu medzi tymito dvomi aspektmi
nie su ani zdaleka konzistentné. Gaskell et al. (2013) na zaklade dat z Eurobarometra zistil,
ze ludia, ktori mali povedomie o biobankach, aktivne vyhladavali informacie o biobankova-
ni a hovorili o biobankach, boli viac ochotni participovat na biobankovani ako ludia, ktori
o biobankach poculi iba zriedka, alebo ti, ktori slovo , biobanka" este nikdy nepoculi. Podob-
né zistenia o pozitivnom vztahu medzi povedomim o biobankach a ochotou participovat na
biobankovani priniesli aj dalsie stadie (Ahram et al., 2012; Dash et al., 2014; Abu Farha et al,,
2020; Goddard et al., 2009; Merdad et al., 2017; Mezinska et al., 2020). Tieto zistenia su navy-
$e v zhode s dal$imi podobnymi studiami, ktoré sa venovali ochote darovat organy ¢i vlastné
telo po smrti na medicinske Ucely (Horton & Horton, 1990; Rokade & Gaikawad, 2012).

Graf 10: Povedomie o biobankach vo vybranych krajinach EU
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Zdroj: vlastné spracovanie podla udajov European Commission et al., 2010

Existuju vsak studie, ktoré prinasaju pomerne odlisné zistenia. Niektoré zistili, ze vztah
medzi povedomim a ochotou participovat na biobankovani nie je vyznamny (Bossert et al.
2018; Abdelhafiz et al., 2019; Tsvetkova et al., 2016; Lhousni et al., 2020). Rahm et al. (2013)
napriklad zistili, ze ludia, ktori boli ochotni participovat na biobankovani, mali rovnaku
Uroven povedomia a znalosti o biobankach ako ti, ktori si svojou ochotou zuc¢astnit sa na
biobankovani neboli taki isti. Navyse existuju aj dalsie podobné studie (Delaney & White, 2015;
Hyde & White, 2007; Lemmens et al., 2005), ktoré poukazuju na to, Zze povedomie a znalosti
o moznostiach darovat krv, organy ¢i telo po smrti nevyhnutne nesuvisi s vy$sou ochotou
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participovat na takomto spravani. Tieto zistenia su v stulade so $tudiou Ajzena et al. (2011).
Ti v sulade s tedriou pldnovaného spravania zistili, Ze povedomie a dobré znalosti nie su ani
nevyhnutné, ani potrebné na to, aby sa u ¢loveka prejavil nejaky zdmer alebo spravanie. To,
¢o je podla nich délezité, je predovsetkym postoj jednotlivca voci tomuto zameru ¢i sprava-
niu. V kontexte biobankovania to méze znamenat, ze mat povedomie a znalosti o bioban-
kach méze byt dolezité predovsetkym pre ludi, ktori maju vo véeobecnosti pozitivny postoj
voci takémuto typu spravania, ¢ize pre ludi, ktori su orientovani prosocialne a altruisticky.

4.2.2 Socialna hodnotova orientacia

Existuje zna¢né mnozstvo $tudii, ktoré poukazuju na to, ze socialne preferencie ludi ovplyv-
nuju to, do akej miery st ochotni participovat na biobankovani, alebo stat sa donormi vlast-
nych organov ¢i tela. Predovsetkym sa ukazuje, Ze v rozhodovani o takomto spravani zohrava-
ju dblezitu rolu altruistické a prosocialne motivacie (napr. Horton & Horton, 1991; Bolt et al.,
2010; Lhousni et al., 2020; Heredia et al., 2017; Hyde et al., 2013; Kettis-Lindblad et al., 2006;
Lee et al,, 2012; Morgan & Miller, 2002; Sojka & Sojka, 2008). Patri sem napriklad tuzba pri-
spiet k spolo¢enskému dobru, vnatorny pocit povinnosti, potreba poméct inym a buducim
generaciam ¢i pomoc pri ziskavani novych poznatkov potrebnych pre nové medicinske te-
rapie (pozri Domaradzki & Pawlikowski, 2019; Critchley et al., 2020; Broekstra et al., 2020).

Medziludské individualne rozdiely v potrebe prispievat k spolo¢enskému dobru ¢&i starat
sa o druhych st dlhodobo predmetom vyskumu, ktory sa realizuje paralelne vo viacerych
vednych oblastiach pod ré6znymi ndazvami (Murphy & Ackermann, 2014). Patria sem napri-
klad sociadlne preferencie, socidlne motivy, preferencie tykajuce sa druhych (other-regar-
ding preferences), altruizmus ¢i kolektivny zaujem. VSetky tieto koncepty su pomerne dobre
reprezentované tzv. tedriou socialnej hodnotovej orientacie (SHO) (napr. Kuhlman & Mar-
shello, 1975; Messick & McClintock, 1968; Van Lange & Kuhlman, 1994). Tato tedria je zaloze-
na na predpoklade, Ze ludia sa pri rozhodovani o prerozdelovani Uzitku ¢i zdrojov medzi
seba a ostatnych spoliehaju predovsetkym na svoje stabilné osobnostné preferencie (Acker-
mann et al.,, 2016).

Autori najcastejsie rozliSuju dva zdkladné typy SHO: prosocialne orientovanych a na seba
orientovanych ludi (napr. Atilgan & Markovsky, 2021; Bieleke et al., 2016; Bernold et al., 2015;
Qi et al.,, 2018; Pavitt et al., 2009). Obidve tieto kategodrie su viak ¢asto delené na dve pod-
kategorie, a teda je mozné rozlisit celkovo Styri typy - altruistov, kooperativcov, individu-
alistov a kompetitivcov (pozri Murphy et al., 2011). Altruisti maju potrebu maximalizovat
uzitok a zdroje druhych na Ukor seba samych. Kooperativci maju tendenciu maximalizovat
spolo¢ny Uzitok a zaroven minimalizovat rozdiely medzi Uzitkom druhych a svojim vlast-
nym Uzitkom. Individualisti zasa zvyknU maximalizovat svoj vlastny uzitok, pricom beru
iba maly alebo Ziadny ohlad na uzitok ostatnych ludi. Napokon, kompetitivci maju potrebu
maximalizovat svoj vlastny Uzitok a zaroven maximalizovat rozdiel medzi svojim vlastnym
Uzitkom a Uzitkom ostatnych ludi.

Doterajsie Studie poukazuju na to, Ze prosocidlne orientovani a na seba orientovani jednot-
livci sa odliSuju v mnohych veciach. Predovsetkym bolo zistené, Ze prosociali su vyrazne viac
kooperativnejsi, viac doveruju druhym a spravaju sa menej necestne (napr. Anderson & Pat-
terson, 2008; Balliet et al., 2009; De Cremer, 2000; Mill & Theelen, 2019; Pletzer et al., 2018;
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Simpson & Willer, 2014; Van Lange et al., 2013). Navyse, v porovnani s ludmi orientovanymi
na seba sa prosociali ¢astejSie angazuju v darcovstve, napriklad pre organizacie urcené na
pomoc chudobnym a chorym (Van Lange et al., 2007).

Broekstra et al. (2021) zistili, ze ludia s vysokou ochotou participovat na biobankovani za-
roven vykazovali vysoku Uroven SHO, ¢iZze boli viac prosocialni a altruisticki ako ti, ktori
odmietli participovat. Navyse sa ukazalo, Ze tito ludia sa CastejSie zapajali do charit, daro-
vali krv ¢i boli prihlaseni ako darcovia organov. Na tieto zistenia nadviazali Broekstra et al.
(2021) v dalsom vyskume, v ktorom zistili, ze SHO pozitivne suvisela s prosocialnymi motiva-
ciami participovat na biobankovani, ako napriklad vnimané benefity pre spolo¢nost, a za-
roven SHO predikovala ochotu ludi zdielat ich poskytnuty biologicky material a informacie
dalsim biobankam pre vacsie komplexnejsie vyskumy. Tieto zistenia su v zhode s dalSimi
pribuznymi studiami, ktoré potvrdili pozitivny vztah medzi SHO a darcovstvom krvi a orga-
nov (Bekkers, 2006; Andel et al., 2016).

4.2.3 0sobnostné Ccty Big Five

Model Big Five je pravdepodobne najvplyvnejsi model Struktiry osobnosti (McCrae & John,
1992). Podla autorov Soto a John (2017a, 2017 b) tento model zahfiia pat $pecifickych osob-
nostnych domén, ktoré je mozné definovat nasledovne. Extroverzia je tendencia byt socia-
bilny, asertivny a energicky. Privetivost je popisovana ako tendencia byt sucitny, zdvorily
a déverujuci. Svedomitost charakterizuje tendencia byt organizovany, produktivny a zod-
povedny. Negativna emocionalita (alternativne oznacovana aj ako neuroticizmus) je ten-
dencia byt uzkostny, depresivny a emocionalne nestaly. Otvorenost (alternativne oznaco-
vana ako otvorenost voci skusenosti) koresponduje s tendenciou byt intelektualne zvedavy
s estetickou senzitivitou a kreativnou predstavivostou.

Napriek tomu, Ze Big Five model je Siroko skimanym osobnostnym modelom v kontexte so-
cialneho a zdravotného spravania (Paunonen & Ashton, 2001), doposial nebol zrealizovany
Ziadny vyskum, ktory by zistoval jeho prediktivnu hodnotu v kontexte ochoty participovat
na biobankovani. Dokonca sa da vo véeobecnosti povedat, Ze je nedostatok vyskumov, ktoré
by riesili akykolvek osobnostny model v tomto biobankovom kontexte. Identifikovana bola
len jedna Studia, ktorej vysledky poukazuju na to, Zze je mozné na zadklade prosocialnych in-
trapersonalnych charakteristik rozlisit tych, ktori sa rozhodli participovat na biobankovani,
a tych, ktori to odmietli (Broekstra et al., 2021). Napriek tomuto nedostatku vyskumov exis-
tuju vyskumy z pribuznych oblasti, ktoré sa daju povazovat za relevantné. Ide o vyskumy
zamerané na filantropiu tykajucu sa zdravia, ¢ize zamerané na darovanie krvi, organov
a tela na medicinske a vedecké ucely. Vyskumy realizované v tychto kontextoch ukazuju,
Ze motivacia, Umysly a spravanie sUvisiace s darcovstvom pozitivne suviseli s privetivostou
(Bekkers, 2006; Bolt et al., 2011; Hill, 2016; Pollman et al., 2017; Rodrigues & Carlos, 2020; Whi-
te et al., 2017), extroverziou (Demir & Kumkale, 2013), otvorenostou (Demir & Kumkale, 2013;
Rodrigues & Carlos, 2020) a negativne s negativnou emocionalitou (Bekkers, 2006; De-
mir & Kumkale, 2013; Pollman et al., 2017). Studie skimajlce svedomitost priniesli zmie-
$ané vysledky, niektoré z nich preukazali negativny vztah svedomitosti a filantropie tyka-
jucej sa zdravia (Bekkers, 2006), zatial ¢o iné preukazali pozitivny vztah (Bolt et al., 2011;
Demir & Kumkale, 2013).
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Co je viak dolezité, niektoré $tudie naznacili slaby alebo Ziadny priamy efekt Big Five &ft
po pridani inych premennych do regresnych modelov, ¢o naznacuje, ze existuju iné délezi-
tejSie priame faktory, ktoré lepsie predikuju filantropiu tykajucu sa zdravia (Bekkers, 2006;
Hill, 2016; White et al., 2017). Podla Bekkersa (2006) to nemusi nevyhnutne znamenat, ze
osobnostné ¢rty su irelevantné, ale skor, ze pdsobia nepriamo. Toto jeho tvrdenie je v su-
lade s tedriou planovaného spravania, podla ktorej osobnostné ¢rty ovplyviiuju konkrét-
ne umysly a spravanie nepriamo prostrednictvom postojovych presvedceni, normativnych
presvedceni a presvedceni tykajucich sa kontroly (Ajzen, 2020). Inymi slovami, Big Five Crty
mozu nepriamo suvisiet s ochotou participovat na biobankovani prostrednictvom ich vzta-
hu s presvedceniami, ktoré su uzsie prepojené s realnou ochotou.

4.2.4 Intecpersondlna dovera

Podla doterajsich studii je dovera jednym z klucovych presvedceni predikujucich ochotu
participovat na biobankovani aj samotnu participaciu na biobankovani (pozri Domaradz-
ki & Pawlikowski, 2019). Stidie skimajuce interpersonalnu déveru sa doposial zamerali naj-
ma na doéveru v medicinskych vyskumnikov (Kettis-Lindblad et al., 2006; Makhlouf et al.,
2019; McDonald et al., 2014; Sanderson et al., 2017), pricom zistili pozitivny vztah tejto d6-
very s participaciou na biobankovani. Na porovnanie, Hagiwara et al. (2013) nezistili ziadny
takyto vztah, ¢o méze byt pripisané réznym faktorom suvisiacim s rasou/etnickou minori-
tou, ktoru skumali.

Napriek tomu, Ze generalizovand dbvera je povazovana za silny prediktor prosocialneho
spravania (Irwin, 2009) a darovania organov (Schmeets & Peters, 2021), zistenia o jej efekte
v biobankovom kontexte su velmi zriedkavé. Aby sme boli presni, existuje jedna studia
(Broekstra et al., 2021), ktora skumala tento vztah, avsak pouzila len obmedzeny pocet
otazok o generalizovanej dbvere. Tieto otazky boli navySe skombinované s otazkami na in-
Stitucionalnu doéveru, a tak je tazké formulovat akékolvek Specifické zavery o vztahu gene-
ralizovanej doévery s ochotou participovat na biobankovani. Pred zvazenim mozného vztahu
medzi tymito premennymi je viak délezité teoreticky odlisit tento konstrukt od $pecifickej
interpersonalnej dovery v medicinskych vyskumnikov. Generalizovana dévera je definovana
ako vseobecné presvedcenie, ze druhym ludom je mozné dbverovat bez ohladu na $peci-
ficku situaciu (Patent & Searle, 2019). Nedavna studia okrem toho poukazala na délezitost
rozliSovania generalizovanej dévery zameranej na seba a na druhych (Zhang, 2021). Gene-
ralizovana doévera zameranda na seba sa tyka toho, ¢i ¢lovek vnima seba vo vSeobecnosti
ako déverujuceho druhym, pricom generalizovana dbvera zamerana na druhych sa tyka
vnimania, ¢i su druhi ludia vo vseobecnosti déveryhodni. Na rozdiel od tychto konstruktov
je dovera v medicinskych vyskumnikov charakterizovana ako dévera v tych medicinskych
profesiondlov, ktori robia medicinsky vyskum (Hall et al., 2006). Je teda zjavné, ze tento
konstrukt sa zameriava na Specificku cielovu socialnu skupinu, preto zahffia presvedcenia
o Specifickom recipientovi dévery. Toto je velmi délezity rozdiel, kedZe tedria aj vyskum
naznacuju, ze generalizovana dovera je predpokladom dovery voci SpecifickejSim recipien-
tom dovery (Alarcon et al., 2018; Colquitt et al., 2007; Frazier et al., 2013; Mayer et al., 1995;
McKnight & Chervany, 1996). Inak povedané, jednotlivci s vy$Sou urovhou generalizovanej
dovery voci druhym maju sklon mat aj vyssiu uroven dévery voci $pecifickej socialnej sku-
pine. Takze je mozné ocakavat, Ze generalizovana ddvera suvisi s déverou v medicinskych
vyskumnikov, ktora nasledne suvisi s ochotou participovat na biobankovani.
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Intecpecsondlna dovera ako faktor vysvetIujlci vztah medzi osobnostnymi
¢ctami a ochotou parcticipovavat na biobankovani

Aby sme mohli predpokladat, ze dévera méze byt medidtorom vztahu medzi osobnostny-
mi ¢rtami Big Five a ochotou participovat na biobankovani, je potrebné vediet, ¢i existuje
priamy vztah medzi osobnostnymi ¢rtami a déverou. Rozsiahla literatlra o generalizovanej
dévere skuto¢ne poskytuje podporu pre tento vztah. Konkrétne sa ukazalo, Zze generali-
zovana dovera pozitivne suvisela s privetivostou (Alarcon et al,, 2018; Dinesen et al., 2014;
Evans & Revelle, 2008; Jasielska et al., 2019; Weinschenk & Dawes, 2019; Zhang, 2021). Tento
suvis je zrejme vysledok urc¢itého konceptualneho prekryvania sa medzi déverou a priveti-
vostou (Costa et al., 1991; Soto & John, 2017a), kedZe privetivost ako $irsi konstrukt zahfna
uzSie definovanu generalizovanu déveru.

Okrem privetivosti sa dalej ukazalo, Zze generalizovana dévera pozitivne suvisela s extro-
verziou (Dinesen et al., 2014; Evans & Revelle, 2008; Weinschenk & Dawes, 2019; Zhang, 2021)
a otvorenostou (Dinesen et al., 2014; Weinschenk & Dawes, 2019; Zhang, 2021), a negativ-
ne suvisela s negativhou emocionalitou (Dinesen et al., 2014; Evans & Revelle, 2008; Jasiel-
ska et al., 2019; Weinschenk & Dawes, 2019; Zhang, 2021).

Zistenia o vztahu svedomitosti a generalizovanej dovery st zmie$ané, existuje dékaz o ich po-
zitivnom (Weinschenk & Dawes, 2019; Zhang, 2021), ako aj negativhom vztahu (Dinesen et al,,
2014). Negativny vztah méze byt prikladom tendencie svedomitych ludi byt opatrny a spra-
vat sa obozretne, zatial ¢o pozitivny vztah méze reprezentovat ich tendenciu dodrzia-
vat standardy a normy (Costa et al., 1991), najma dodrziavanie socialnej normy dbverovat
druhym (Freitag & Bauer, 2016).

Ked'sa pozrieme na jedinu $tudiu, ktora rozlisovala déveru zameranu na seba a na druhych
a zistovala ich vztah s osobnostnymi ¢rtami, mézeme vidiet, Ze dévera zamerana na seba
ma silnejsi pozitivny vztah s extroverziou a privetivostou (Zhang, 2021). To naznacuje, ze
extroverzia a privetivost v sebe zahfnaju interpersonalnu orientaciu, ktora je silnejsie re-
flektovana v dovere zameranej na seba (Zhang, 2021).

Vyssie predstavené faktory suvisiace s ochotou participovat na biobankovani boli skimané
na vzorke respondentov zo Slovenska. Ciele, metodika a vysledky tychto vyskumov su pre-
zentované v ¢astiach 7.7 a 7.8 tejto Studie.
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EKONOMICKE ASPEKTY B
BIOBANKOVANIA il

Jednou z oblasti, na ktoré sa zameriava vedecka literatura v oblasti biobankovania, je eko-
nomika biobankovania. Celkovo vak tato oblast tvorila iba mensinovy podiel na vSetkych
vedeckych studiach zameranych na biobankovanie (Balaz et al. 2022). Balaz et al. (2022) na
zaklade literarnej reserse vedeckych studii identifikovali sedem hlavnych tém v oblasti eko-
nomiky a podnikania biobank, a to: podnikatelsky plan, financovanie, naklady a navratnost
nakladov, vyuzitelnost vzoriek, ekonomické a spolocenské dopady biobankovania, komer-
cializacia a udrzatelnost. Udaje porovnavajlce pocet vyskytov jednotlivych tém v dvoch po
sebe nasledujucich obdobiach (1997 - 2014 a 2015 - 2021) naznacuju, Zze v poslednej dekade
vystupovali do popredia predovietkym témy spojené s udrzatelnostou biobank, vyuzitel-
nostou vzoriek z biobank a témy suvisiace s podnikatelskymi planmi biobank. Pri tychto
troch témach je mozné vidiet najvyssie miery rastu (pozri graf 11). Suvisi to s implementa-
ciou podnikatelskych planov v rdmci biobank, snahou o lepsiu vyuzitelnost vzoriek a po-
trebou zabezpecenia kontinualneho financovania pre dosiahnutie udrzatelnosti biobank.
Vo vedeckych publikaciach sa v obdobi 2015 - 2021 stale ¢asto vyskytovali aj témy suvisiace
s nakladmi a financovanim biobank (graf 11).

Graf 11: Pocet vyskytov tém suvisiacich s ekonomikou biobank vo vedeckych publikaciach v dvoch
obdobiach
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Zdroj: spracované podla Udajov Balaz et al., 2022
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5.1 Podnikatelsky plan a financovanie

Obchodny alebo podnikatelsky model sluZi ako stavebny plan, ktory umozriuje navrhnut
a realizovat podnikatelskd struktdru a systémy, ktoré tvoria prevadzkovu a fyzicki podobu
podniku (Osterwalder et al., 2010). Biobanky funguju v Specifickom prostredi a takisto je
velmi $pecificka aj ich ¢innost, a preto nemézu aplikovat standardné obchodné modely, ale
ani modely vyuzivané pre zdravotnicke infrastruktury. Musia brat do uvahy potreby dar-
cov, vyskumnikov aj poskytovatelov financii. Biobanky musia vzorky skladovat velmi dlhé
obdobie, az kym sa ich nazbiera dostato¢ny pocet. Podla Matzke et al. (2014) nadorovej
biobanke méze trvat az pat rokov, kym ziska dostatocny pocet vzoriek reprezentujicich
urcity nadorovy typ, a potom niekolko dalsich rokov, kym ziska dostatocné udaje pre vsetky
vzorky. Vzhladom na dlhodobé skladovanie vzoriek sa zvysuju aj naklady, ktoré musia byt
zohladnené v celkovych vydavkoch biobank (Albert et al., 2014). Pri rozhodovani o distribu-
cii vzoriek vyskumnikom biobanky casto balansuju medzi okamzitym finan¢nym prinosom
z distribucie a uchovanim vzorky vo svojej zbierke (Watson, 2014). Vysledky biobank, neho-
voriac o ich dopadoch, sa prejavia v mnohych meratelnych ukazovateloch az s oneskorenim
(Matzke et al., 2014). Méze trvat roky, alebo aj dekady, kym sa vedecky vystup z investicie do
biobankovej infrastruktury plne materializuje (BBMRI-ERIC, 2013).

Soo et al. (2017) uvadzaju niekolko hlavnych oblasti, ktoré je potrebné urcit uz pri planovani

biobanky pre nastavenie jej podnikatelského modelu, a to (obrazok 12):

Obrazok 12: Hlavné oblasti pre nastavenie podnikatelského modelu biobanky

Etické, pravne
a spolocenské Lokalita Infrastruktira Udrzatelnost
aspekty

Casovy
harmonogram

Vyznam/
uskuto¢nitelnost

V prvom rade je potrebné odévodnit vyznam vytvorenia biobanky, ¢o si vyzaduje poznanie
prostredia a posudenie alternativ, teda mozZnosti vyuzitia existujucich infrastruktur. V etic-
kej a pravnej oblasti je klucové zabezpecit informovany suhlas a presné postupy prace so
vzorkami a Udajmi, ako aj definovat postupy pre pripad zaniku biobanky. Transparentna
riadiaca Struktura a jasne definovany proces vyberu ¢lenov réznych komisii (napr. etickych,
vedeckych) su rovnako zasadné. Pri vybere lokality biobanky je dolezité zabezpecit jej dob-
ra dostupnost a idealne aj blizkost klinickych a vyskumnych pracovisk. Zohladnenie socio-
kulturnych faktorov je tiez nevyhnutné (Government of South Australia, 2018). Infrastruk-
tura biobanky musi spifat prisne $tandardy tykajlce sa bezpe¢nosti, manazmentu rizik
a existencie zaloznych systémov. Dalsou déleZitou oblastou, ktorej je potrebné venovat po-
zornost, je udrzatelnost biobanky. Je potrebné navrhnut model jej dlhodobej udrzatelnosti
a zostavit ¢asovy harmonogram (Soo, 2017).
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Pri tvorbe podnikatelského modelu je potrebné odpovedat na zakladné otazky (Andry et al.,
2017):

Aké biologické vzorky sa budu biobankovat?
Bude biobanka poskytovat dodato¢né sluzby? Aké?
Ako budu manazované udaje ziskané od darcov?

Podnikatelsky plan je pisomny dokument, ktory sluzi ako cestovna mapa pre organizaciu.
Definuje, kde sa firma aktualne nachadza, kam smeruje a aké kroky planuje realizovat, aby
sa tam dostala (Kaplan & Gourty, 2020). Typickymi si¢astami podnikatelského planu su opis
firmy, analyza trhu, analyza konkurencie, organiza¢na Struktdra a manazment firmy, mar-
ketingovy plan, plan predaja a financné plany. Ciaburri et al. (2017) uvadzaju, ze v pripade
biobank by podnikatelsky plan mal obsahovat najmé ciele, analyzu trhu, marketingovu
stratégiu, organizacnu Strukturu a sekciu tykajucu sa finanénych planov biobanky.

V realite vak tvorba podnikatelského planu v pripade biobank nie je samozrejmostou. Doka-
Zuju to udaje z prieskumu z roku 2016, v ktorom z 32 biobank péat uviedlo, ze nemaju vypra-
covany ziadny podnikatelsky plan, a desat uviedlo, Ze na nom aktudlne pracuju (Simeon-Du-
bach et al.,, 2017). Jednym z dévodov neexistencie podnikatelskych planov v biobankach je,
Ze mnohé biobanky su riadené biomedicinskymi vyskumnikmi alebo klinickymi pracovnikmi,
ktori nemaju vedomosti z oblasti ekondmie a financii.

Podnikatelsky plan pre biobanku by mal obsiahnut vietky fazy jej existencie (Andry et al.,
2017):

1. Faza vzniku (startup faza). Tato faza zahrfna najma kapitalové investicie, stavbu bu-
dovy a priestorov so zariadeniami a kancelariami pre zamestnancov a mzdy. Zahffia
vSak aj tvorbu protokolov, informovanych suhlasov, tvorbu dohéd o transfere ma-
terialu a dalsich dokumentov, tvorbu $tandardnych pracovnych postupov a nakup/
vyvoj IT systémov.

2. Prevadzkova faza. Velku polozku tejto fazy tvoria mzdy pre zamestnancov, ale aj na-
klady na energie, zabezpecovanie kontroly kvality, anotacie vzoriek, aktualizacia in-
formacnych systémov, interné audity, administrativa a dalsie.

3. Faza navratnosti nakladov (cost recovery). Pre zabezpecenie udrzatelnosti biobanky
je potrebné urdit vysku poplatku, ktory si bude Uc¢tovat za poskytnutie vzoriek vy-
skumnikom, s cielom pokryt aspon urcitu c¢ast svojich nakladov.

4. Poslednou fazou je fadza ukoncenia ¢innosti biobanky (legacy planning) v pripade, ze
biobanka nie je schopna dalej vykonavat svoju ¢innost. Pre takyto pripad potrebu-
je mat vopred vytvoreny plan pre zabezpecenie riadneho a etického nakladania so
vzorkami a udajmi, ktoré biobanka spravuje, a na minimalizaciu negativheho dopadu
na vyskum, darcov a iné zainteresované strany.

Velké narodné biobanky zvacésa funguju bud na principe centralizovaného modelu, alebo
tzv. sietového modelu (Vaught et al., 2009):

Centralizovany model znamen3, Ze jedna biobanka skladuje vzorky prijaté z viace-
rych lokalit, teda z viacerych mensich biobank a zdravotnickych zariadeni. K tomu,
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aby bola takato centralizovana biobanka uspesna, potrebuje urcitym spésobom mo-
tivovat zamestnancov nemocni¢nych oddeleni k tomu, aby jej boli ochotni vzorky
poskytovat. Zber informovanych suhlasov, anotacia vzoriek a dalsie s tym spojené
c¢innosti si totiz vyzaduju cas a usilie.

Prikladom je populacnd biobanka UK Biobank alebo na onkologické ochorenia zamerana
Singapore Tissue Network.

Sietovy model znamena, ze biologické vzorky a suvisiace udaje su skladované na roz-
nych miestach, teda v réznych mensich biobankach. Pristup k nim je mozny cez spoloc-
nu databazu. Clenovia takejto siete poskytuju ¢ast svojej zbierky aj inym vyskumnikom
v ramci siete.

Prikladom je siet biobank zameranych na zriedkavé ochorenia EuroBioBank, alebo siete
zamerané na onkologické ochorenia Australian Biospecimen Network ¢i Canadian Tumor
Repository Network.

Biobanka pre svoje fungovanie potrebuje nemalé financné zdroje. NajnakladnejSou fazou
je faza vybudovania biobanky (BBMRI, 2010). Aj po jej vybudovani su vSak stale potrebné
vysoké finan¢né zdroje na pokrytie operativnych a dalsich fixnych nakladov. Gee et al. (2013)
uvadzaju, ze vacsina biobank si nie je plne vedoma svojich skutoénych celkovych nakladov.
Je to napriklad aj preto, Ze mnohé naklady su skryté z dovodu komplexnych interinstitu-
cionalnych usporiadani. Biobanka moze byt napriklad sticastou nemocnice, v ktorej mézu
posobit zamestnanci prispievajuci k aktivitam biobanky, na ktorych tak vznikaju vedlajsie
naklady (Albert et al., 2014).

Medzi existujuce alebo potencialne vyuzitelné podnikatelské modely pre biobanky je moz-
né zahrnut (Van der Stijl & Eijdems, 2019):

1. Projektovo zamerany model

Model je zamerany na ziskavanie financii prostrednictvom grantov. Udrzatelnost tu
zavisi od Uspesnosti pri podavani grantov a od dostupnych moznosti. Biobanky vy-
uzivajuce tento model ¢asto ziskavaju cast prostriedkov aj od institucie, na ktorej
pdsobia. Casto ide o biobanky vytvorené vyskumnikmi s cielom realizacie vlastnych
vyskumnych projektov.

2. Model zamerany na dary

Biobanky operujuce tymto modelom sa spoliehaju na sukromnych a verejnych dar-
cov. Biobanky su zvacsa vytvorené pacientskymi organizaciami. Pre takto fungujuce
biobanky je dblezity marketing a komunikacia.

3. Model zaloZeny na kontraktoch s vyskumnymi institatmi a biomedicinskymi spo-
lo¢nostami

Biobanky ziskavaju financné prostriedky cez poplatky za poskytovanie biologickych
vzoriek a poskytovanie sluZieb. Takto operujuce biobanky musia byt velmi responziv-
ne na potreby svojich klientov.

4. Model strategickych partnerstiev

Biobanka existuje na zaklade dlhotrvajucich partnerstiev s firmami.
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5. Model navratnosti nakladov (Cost recovery model)

Model, pri ktorom sa biobanka snazi pokryt ¢ast nakladov tym, Ze vybera poplatky za
poskytovanie vzoriek, pripadne inych sluzieb.

6. Centralizovany model
Biobanka je klu¢ovou suc¢astou hostujlcej institucie a je fou aj financovana.
7. Prospektivhy model

Biobanky uskladriuju biologické vzorky iba na zaklade dopytu konkrétneho vyskumni-
ka podla jeho $pecifickych poziadaviek.

8. Clensky model

Model, pri ktorom si skupina aktérov plati ¢lensky poplatok, ktory im poskytuje pravo
na pristup k biologickych vzorkam ulozenym v biobanke.

9. Model priamo pre klienta

Tento model je uréeny najma pre nevyskumné biobanky, ako st napriklad biobanky
skladujuce pupocnikovu krv alebo kmenové bunky, ktoré su pre darcov dostupné
v pripade buducej potreby.

V praxi biobanky ¢asto funguju na principe viacerych zdrojov financovania. Velmi zriedkavo
ma biobanka pristup k dlhodobému financovaniu. Biobankam su poskytované granty pri ich
vzniku, ale menej ¢asté su granty, ktorymi by boli schopné financovat svoju operativnu ¢in-
nost (Riegman et al., 2008). Spoliehat sa ¢asto musia na kratkodobé institucionalne zdroje
a prijem spojeny s vyskumnymi projektmi (Clement et al., 2014). Podmienky kontraktov bio-
bank a vyskumnych institucii sa réznia (Ciaburri et al., 2017). V praxi sa ¢asto poskytuje nizsia
tarifa pre verejné ako pre sukromné vyskumné institucie, teda nizsie poplatky za vzorky pre
vyskumnikov z verejnych vyskumnych institucii ako pre tych zo sukromnych institucii.

Celondrodny prieskum biobank posobiacich v Spojenych statoch americkych (na vzorke
465 biobank) identifikoval ako ich najddlezitejsi zdroj financii prostriedky ziskané od fede-
ralnej vlady (graf 12). Tieto prostriedky tvorili 36-percentny podiel na celkovych zdrojoch
financii biobank. Druhym najdolezitejSim zdrojom financii (30 %) boli prostriedky od organi-
zacii, v ktorych biobanky posobia, teda napriklad nemocnic alebo akademickych institucii.
Zhruba desiatimi percentami sa na celkovych financiach podielali poplatky za sluzby a ta-
kisto aj prostriedky od jednotlivcov a nadacii (Henderson et al., 2013).

Prieskum realizovany National Cancer Institute v USA (2008 - 2011) takisto potvrdil vysoku za-
vislost biobank od verejnych zdrojov (oslovenych bolo 500 biobank - 350 z USA a 150 z inych
krajin, avSak responzivita dosiahla iba 12 %). V tomto prieskume az 63 % biobank uviedlo upl-
nu alebo ¢iasto¢nu zavislost od verejnych zdrojov (Rao et al., 2019).

Prieskum na vzorke biobank z Francuzska a Holandska priniesol podobné vysledky (graf 13).
Co sa tyka zdrojov financovania, dominovalo verejné financovanie (32 %) a financovanie
instituciami, na ktorych biobanky pdésobia (27 %). Vyskumné granty, ktoré mali prostriedky
vycélenené na biobankové aktivity, tvorili Stvrtinovy podiel a sikromné zdroje predstavovali
7 % na celkovych finan¢nych zdrojoch tychto biobank (Doucet, 2017).
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Graf 12: Zdroje financovania biobank v USA

B 12 % iné (prostriedky Statu, predaj
vzoriek, ocenenia...)

M 36 % prostriedky od federalnej vlady

W 30 % prostriedky od organizacie,
ktorej su sucastou (nemocnice,
akademické institucie...)

M 11 % poplatky za sluzby
10 % prostriedky od jednotlivcov
a nadacii

Zdroj: spracované podla udajov Henderson et al., 2013

Graf 13: Zdroje financovania biobank v Holandsku a vo Franctuzsku

B 32 % verejné financovanie

B 27 % hostitelska institucia

M 25 % nepriame financovanie
cez vyskumné granty*

M 7 % sukromné zdroje

M8 %iné

Zdroj: spracované podla Udajov Doucet, 2017

Pozn.: Otazka v prieskume znela: Aky je percentualny prispevok jednotlivych typov financovania k cel-
kovym financ¢nym prostriedkom ziskanym roc¢ne pre biobanku?

*vyskumné granty, pri ktorych je ista suma vyclenena na biobankové aktivity, teda zber a spracovanie
vzoriek

V Studii Matzke et al. (2014) autori opisuju optimalny model financovania akademickej bio-
banky. Tento model je rovnako zalozeny na viacerych zdrojoch financovania. Podla mode-
lu by viac ako polovica financnych zdrojov biobanky mala pochadzat z verejnych zdrojov.
Vyznamnym zdrojom by mali byt aj prostriedky ziskané z vyskumnych grantov. Medzi 10 %
az 25 % finan¢nych zdrojov by mali tvorit prijmy ziskané uzivatelskymi poplatkami, teda
poplatkami za vzorky (graf 14).
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Graf 14: Optimalny vzorec financovania akademickej institucionalnej biobanky

M 10 - 25 % poplatky

M 25 - 40 % granty

M viac ako 50 % verejna,
institucionalna filantropia

Zdroj: spracované podla Udajov Matzke et al., 2014
Pozn.: Percentualny podiel na celkovych finan¢nych zdrojoch biobanky

Pokracujuce verejné financovanie biobank je pozadované pre zabezpecenie ich udrzatel-
nosti (Yuillle, 2015). R6zne typy biobank véak maju rézne potreby v oblasti velkosti finanénej
podpory a obdobia jej poskytovania. Watson (2014) zd6raznuje potrebu detailnejsej klasifi-
kacie biobank pre produktivnejsiu diskusiu o udrzatelnosti, aby boli zohladnené rézne fak-
tory a dizajny biobank. Napriklad v rdmci jednouzivatelskej biobanky, teda biobanky, ktoru
vyuziva iba jedna insitlcia, nie je rieSenie otazky dlhodobej udrzatelnosti zvlast délezité,
kedZe financovanie je zabezpecené z konkrétneho vyskumného projektu a biobanka po jeho
ukonceni viac vzorky neskladuje. Box 4 uvadza priklady vybranych biobankovych sieti a ich
zdrojov financovania.

BOX 4: Priklady niekolkych biobankovych sieti a ich zdrojov financovania

Nazov Zdroje financovania

Poplatky za vzorky iné pre neziskové
a iné pre komerc¢né organizacie

Banco Nacional

de ADN ($panielsko) Vlada a univerzita

Canadian Tumor

Repository Network Vlada Poplatky za vzorky

Cooperative Human Viada Poplatky za spracovanie
Tissue Network (USA) a transport vzorky

Eurdpska komisia Poplatky za spracovanie

EuroBioBank a charita a transport vzorky

Poplatky za vzorky v zavislosti

Wales Cancer Bank Vlada a charita
od typu

Zdroj: Spracované podla Vaught et al.,, 2009
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5.2 Naklady

Naklady jednotlivych biobank sa mézu vyrazne Lisit, a to najma v zavislosti od typu biologic-
kého materialu, ktory skladuju, podmienok pristupu k biobanke a institucionalneho kontextu
(Gee et al., 2013). Vo vedeckej literature venujucej sa téme biobankovania je mozné najst nie-
kolko réznych typov nakladovych modelov, resp. pristupov ku kalkulacii ndkladov biobank.

Kalkulacia nakladov je proces vypoctu nakladov na stanovenu jednotku vykonu,
teda kalkula¢nu jednotku. Metdda kalkulacie ndkladov predstavuje postup prirade-
nia jednotlivych nakladov na kalkulacnu jednotku (Hradecky, 2008). Medzi tradi¢né
metody nakladovej kalkulacie patria napriklad absorpcéné kalkulacie (kalkulacnym
jednotkam su priradené vsetky naklady, teda su absorbované), ako kalkulacia de-
lenim, prirazkova kalkulacia, kalkulacia v zdruzenej vyrobe (od¢itacia, rozcitacia
metoda a metdda kvantitativneho vytazenia) (Synek et al., 2011). Do popredia v po-
slednych rokoch vystupuju tzv. moderné metédy kalkulacie, kam patri aj kalkulacia
podla aktivit (schéma nizsie). Pri tejto metdde sa naklady najskér priraduju k aktivi-
tam a az nasledne su priradované aktivity k nakladovym objektom (Oseifuah, 2014).

Ciaburri et al. (2017) prezentuje model vyuzitelny ako pomocny nastroj pre kalkulaciu na-
kladov na ucely tvorby podnikatelského planu biobanky. Model prezentuje priklady najc¢as-
tejsich nakladovych kategérii, ktoré by mali byt brané do Gvahy v prvom roku fungovania
biobanky. Uvazuje o siedmich hlavnych nakladovych kategoriach (obrazok 13). V kazdej
hlavnej kategorii st ur¢ené individualne subkategérie, ktoré mézu byt pripadne este de-
tailnejsie Specifikované. Pre tieto sa odhaduje vyska nakladov.

Obrazok 13: Nakladové kategorie a subkategorie

Ludské zdroje Sietové naklady

Bezpecnost

Zdroj: spracované podla Ciaburri et al. 2017
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Iny pristup vyuzili v $tudii Clement et al. (2014). Naklady tu kalkulovali pre jednotlivé ak-
tivity biobanky. Bolo identifikovanych 46 aktivit expertnou skupinou) a ku kazdej aktivite
bola priradena potrebna Uroven expertizy, trvanie a komplexnost aktivity. Tieto aktivity
boli rozélenené do piatich skupin/blokov. Obrazok 14 uvadza priklady aktivit v ramci jed-
notlivych blokov.

Obrazok 14: Priklady aktivit biobanky v ramci roz¢lenenia do piatich blokov

Udaje pred vstupom do biobanky
(Prebanking data)

Zber Udajov Administrativa a manazment

Zdroj: spracované podla Clement et al,, 2014

Okrem samotného modelu uvadzaju Clement et al. (2014) aj vycislenie jednotlivych nakla-
dov na zaklade udajov od 16 biobank posobiacich v réznych krajinach EU (pre rézne typy
biologickych materialov). Tieto Udaje poukazali na velké rozdiely v odhadnutych nakladoch
v zavislosti od typu vzorky a velké rozdiely v ndkladoch prace réznych biobank. Zistilo sa, ze
najvyssi podiel ndkladov (60 az 80 %) bol na manazment a expertizu potrebnd na dodrzia-
vanie Standardov kvality, etickych Standardov ¢i pravnych poziadaviek (Clement et al., 2014).

Prieskum na vzorke 12 akademickych biobdnk zameranych na onkologické ochorenia z No-
vého Juzného Walesu v Australii ukazal, Ze medianova ro¢na hodnota celkovych nakladov
bola (vratane monetarnych a in-kind) 408 000 australskych dolarov® (rozmedzie 146 000 az
942 000 australskych dolarov®) (Rush et al., 2024).

8 245783 €, kurz zo dria 8.1. 2025, 1€ = 1,66 AUD, NBS.
9 87951 € az 567469 €, kurz zo diia 8.1. 2025, 1€ = 1,66 AUD, NBS.
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Prieskum na vzorke 45 biobank z Franclzska a Holandska ukazal, Zze priemerné ro¢né ope-
rativne naklady biobanky boli na drovni 400 000 € (rozmedzie 200 - 800 tis. EUR). Na tych-
to nakladoch sa najvyssou mierou podielali naklady na ludské zdroje, ktoré predstavovali
39-percentny podiel na celkovych nakladoch (graf 15). Naklady na spracovanie vzoriek tvori-
li 24-percentny podiel a naklady na zariadenia 19-percentny podiel na celkovych nakladoch.
Nasledovali ndklady na stavbu, siete a iné naklady.

Graf 15: Distribucia nakladov biobank

Percentualny podiel na nakladoch
biobanky

B 39 % ludské zdroje
B 24 % procesovanie vzoriek
B 19 % naklady na zariadenia
B 6 % naklady na stavbu

5 % naklady na siete
B 7 % iné naklady

Zdroj: spracované podla udajov Doucet, 2017

Pozn. 2: Naklady na stavbu: stavebné naklady, ndjomné a pézi¢ky na zariadenia; Naklady na zaria-
denia: IT vybavenie, odpisy, zmluvy o Udrzbe IT, zabezpecovacich zariadeni, robotov, mrazniciek, za-
sobnikov dusika; Ludské zdroje: mzdy personalu zapojeného do ¢innosti biobankovania (zber, priprava
a skladovanie biologického materialu), vyskum a IT (personal zahfria vyskumnikov/lekarov, inzinierov/
technikov, manazérov kvality a administrativnych pracovnikov); Naklady na siete: naklady na udrzia-
vanie spojeni medzi biobankami patriacimi do Specifickej siete; Procesovanie vzoriek: naklady na
chémiu a laboratérny spotrebny material potrebny na manipulaciu so vzorkami; Iné naklady: naklady
na kancelarske vydavky a prepravu biologickych zdrojov.

Graf 16: Distribucia aktivit riadicich pracovnikov biobank

26 % tvorba zasob (vzoriek a udajov)
W 23 % zber vzoriek a suvisiace sluzby
M 17 % administrativa
M 14 % chod a udrzba biobanky

10 % manazment kvality

10 % iné

Zdroj: spracované podla udajov Odeh et al., 2015

EVALVACIA SYSTEMOVEJ VEREJNEJ VYSKUMNEJ INFRASTRUKTURY PRE BIOBANKOVANIE
110

Prieskum Odeh et al. (2015) na vzorke 109 biobank sa zameral na ¢asové hladisko pri distri-
bucii aktivit riadiacich zamestnancov biobank. Podla prieskumu venovali veduci pracov-
nici (manazéri) biobank takmer polovicu pracovného casu aktivitam spojenym so zberom
a spracovanim vzoriek (graf 16). Budovaniu zasob, teda tvorbe zbierok biologickych vzoriek
a suvisiacich udajov, venovali asi 26 % svojho pracovného ¢asu a samotnému zberu biolo-
gickych vzoriek a s nim suvisiacim sluzbam venovali 23 % svojho ¢asu. Nasledovali adminis-
trativne cinnosti (17 %), aktivity suvisiace s chodom a udrzbou biobanky (14 %) a napokon
aktivity spojené s manazmentom kvality (10 %).

Model od autorov Gonzalez & Sanchez et al. (2013) vychadza z uréenia faz ,vyrobného pro-
cesu" biobanky. Fazy urcila pracovna skupina na zadklade udajov o procesoch biobank pat-
riacich pod Spanielsku narodnu biobankovu siet (zdruzuje viacero $panielskych biobank).
Snahou bolo ur¢it fazy, ktoré sa tykaju biobank spravujutcich akykolvek typ biologického
materialu, teda urcité zakladné fazy v biobankach. V ich nakladovom modeli urdili konkrét-
ne nakladové polozky v rdmci kazdej jednej fazy zvlast. Vsetky naklady boli rozdelené medzi
priame (materidly) a nepriame (zamestnanci, zariadenia, iné). Priame naklady boli uréené
priamo, nepriame boli kalkulované cez reZijnu sadzbu, v percentach.

Naklady urcené v ramci jednotlivych faz boli nasledne rozdistribuované do tzv. naklado-
vych objektov. Nakladové objekty autori chapali ako &innosti, pre ktoré je potrebna samo-
statna kalkulacia nakladov.

Prvym z nich bol nakladovy objekt uskladneny produkt, zahrriajuci vSetky naklady tykajuce
sa uskladneného produktu. ISlo o naklady v ramci prvych troch faz ,vyrobného procesu®,
a teda zber, spracovanie biologického materialu a jeho skladovanie (obrazok 15). Podla po¢-
tu uskladnenych vzoriek za rok sa vypocitali naklady na jednotku uskladneného produktu.

Dalsim nakladovym objektom bola vzorka. K nej boli distribuované naklady v rdmci piatej
fazy ,vyrobného procesu”, teda naklady suvisiace so spracovanim vzorky na zaklade Speci-
fickych poziadaviek vyskumnikov (obrazok 15). K tymto musela byt pripocitana proporcio-
nalna c¢ast nakladov na jednotku uskladneného produktu podla priemerného poctu vzo-
riek, ktoré je mozné ziskat z kazdej jednotky uskladneného produktu (ak je potrebna iba
¢ast z uskladneného produktu). Jednotkové naklady sa vypocitali vydelenim poc¢tom distri-
buovanych vzoriek za rok. Vysledkom boli naklady na jednu objednant vzorku.

Tretim nadkladovym objektom bolo prijatie objednavky a jej odoslanie (obrazok 15). Do tohto
nakladového objektu boli presunuté naklady tykajuce sa Stvrtej a Siestej fazy ,vyrobného
procesu”, ktoré su fixné bez ohladu na pocet vzoriek. Jednotkové naklady sa ziskali vydele-
nim poc¢tom objednavok prijatych za rok.

Vysledkom scitania sum za tieto nakladové objekty bola suma za objednavku, teda Stvrty
nakladovy objekt:

Celkové naklady na objednavku = naklady na jednu
vzorku x pocet objednanych vzoriek + jednotkové naklady
prijatia objednavky a odoslania objednavky
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Obrazok 15: Fazy vyrobného procesu biobanky a ich priradenie k Styrom nakladovym objektom

1. fazu predstavuje zber v laboratoériu,
tzn. ziskanie biologického materialu,
preprava a prijatie v laboratériu biobanky.

Uskladneny produkt

2. fazu predstavuje spracovanie
biologického materialu, ktory je nasledne
pripraveny na skladovanie.

3. fazu predstavuje samotné skladovanie

" Vzorka
vzoriek.

4. fazu predstavuje prijatie objednavky,
resp. poziadavky na vzorky od
vyskumnikov. V tejto faze musi biobanka
tlto Ziadost spolu s jej dokumentaciou
svedomito posudit.

Prijatie objednavky
a odoslanie

5. fazu predstavuje spracovanie
vzorky podla $pecifikacie vyskumnikov

histologické , alikvoty DNA atd’).
(histologické rezy, alikvoty atd.) Celkové naklady

na objednavku

6. fazu predstavuje distribucia vzoriek
vyskumnikom.

Zdroj: spracované podla Gonzalez & Sanchez et al. 2013

Biobanka si je vdaka implementacii nakladového modelu vedoma struktury a vysky jednotli-
vychdruhovnakladov.Modelumoznujeidentifikovat ¢innostispojené s najvyssimifixnymiale-
bo najvyssimivariabilnyminakladmi, alebo umoziuje na zdklade poznania vysky fixnychava-
riabilnych nakladov vypoditat vysku poplatkov potrebnu pre thradu operativnych nakladov
(Gonzalez & Sanchez et al., 2014). Detailné poznanie Struktury nakladov znizuje riziko vyne-
chania alebo dvojnasobného zapocitania urcitych nakladov. Jednym z prinosov modelu je,
ze na zaklade jeho implementacie si mdze biobanka optimalizovat velkost kolekcie vzoriek.
Na zaklade udaju o vyske jednotkovych nakladov méze sledovat rézne scenare, tzn. ak sa
zmeni mnozstvo vzoriek, ako sa zmenia naklady. Tabulka 5 zobrazuje vysledky implemen-
tacie modelu biobankou National DNA Bank of Spain Carlos Il (Banco Nacional de ADN).
V pripade narastu poctu objednavok bol zaznamenany pokles celkovych nadkladov na vzor-
ku (nepriame naklady na jednu objednavku klesaju).

Vaught et al. (2011) vychadzaju pri kalkulacii nakladov z identifikacie komponentov hodno-
tového retazca biobanky. Predpokladaju, ze Zivotaschopnost biobanky zavisi okrem iného
od jej schopnosti efektivne riadit svoj hodnotovy retazec.
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Tabulka 5: Zmena nakladov biobanky v pripade réznych scenarov

Scenar1 Scenar 2 Scenar 3
Pocet objednavok 15 30 45
Celkové naklady na vzorku
DNA 8836 € 4663 € 3272 €
Plazma 8323 € 4272 € 2921 €

Zdroj: spracované podla Gonzales & Sanchez et al. 2014, s. 295

Pozn: Udaje poskytnuté biobankou National DNA Bank of Spain Carlos Il (Banco Nacional de ADN)
za rok 201

Do modelu nazvaného model celkovych nakladov suvisiacich s vlastnictvom pocas Zivotné-
ho cyklu ,total life cycle cost of ownership model” vstupuju naklady, ktoré vznikaju v jed-
notlivych komponentoch hodnotového retazca. Komponentmi hodnotového retazca su:

1. Zber biologického materidlu - patria sem napr. naklady na ziskanie materialu, presku-
manie patoldgie, histologie, dokumentacia tykajuca sa informovanych suhlasov atd.

2. Spracovanie biologického materialu - sem patria napr. naklady na molekularnu ana-
lyzu, test genetickych markerov, vytvorenie profilov vzoriek atd.

3. ManaZment uskladnenia vzoriek - napr. infrastruktura potrebna na skladovanie vzo-
riek, naklady spojené so samotnym uskladnenim, ako energie, tekuty dusik, zalozné
systémy a naklady na zamestnancov.

4. Distribucia vzoriek - napr. naklady na pracovnika, ktory distribuciu zabezpecuje.

5. Infrastruktura a administrativa - patria sem najma fixné naklady spojené s kiipou za-
riadeni, technologii atd.

V modeli by mali byt zahrnuté vietky investicie a operativne naklady od pociato¢nych in-
vesticii cez naklady na rozbeh az po ustaleny stav, teda vSetky naklady suvisiace s vlastnic-
tvom, vedenim a udrziavanim biobanky. Tento model povazuju za vhodny pre odhad nakla-
dov velkej centralizovanej biobanky.

Graf 17 zndzornuje vyvoj kapitalovych a operativnych nadkladov pocas Zivotného cyklu
biobanky. Naklady pocas prvého roka pre biorepozitar skladujici 50 000 vzoriek boli v USA
odhadnuté vo vyske od 3 do 5 mil. dolarov™, a to bez dodatoénych nakladov na informacéné
systémy. Operativne naklady mézu pocas obdobia 10 rokov dosiahnut aj dvojnasobok tejto
hodnoty. Pre vysoké pociato¢né naklady by mala biobanka ziskat pomerne velké mnozstvo
vzoriek, aby sa jej podarilo optimalizovat jednotkové naklady (Rogers et al., 2011). Zariade-
nia a technoldgie je potrebné obnovovat v pravidelnych cykloch.

10 2916585 - 4860976 €, 1€ =1,0286 USD, kurz zo dna 8.1. 2025, NBS.
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Graf 17: Naklady biobanky pocas jej zivotného cyklu

klady

ro¢né na
*
*
*

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15
pocet rokov existencie

M kapitalova investicia
M operativne naklady

*Periodické naklady na obnovu technoldgii a zariadeni
Zdroj: spracované podla udajov Vaught et. al. 2011

Schindel et al. (2020) pri kalkulacii nakladov vychadzaju z toho, Ze hlavnym zdrojom rozdie-
lov v nakladoch su poskytované sluzby. Model nie je vytvoreny Specificky pre biobanku, ale
pre instituciu spravujucu vedecku zbierku. Uvadzaju, ze naklady na objekt (v pripade bioban-
ky by iSlo o zbierku biologickych vzoriek) v ramci jednotlivych kategérii nakladov sa lisia
v zavislosti od spdsobu uchovéavania, geografickej lokalizacie (ktora vplyva napr. na vysku
miezd), nakladov na vybavenie a energie, v zavislosti od velkosti zbierky (Uspory z rozsahu)
a od skaly poskytovanych sluzieb. Prave poskytované sluzby podla nich predstavuju najdoé-
leZitejsi zdroj rozdielov v ramci jednotlivych kategérii nakladov.

Uvadzaju, ze Standardne poskytovanymi sluzbami pri vedeckych zbierkach su: 1. vstup do
zbierky (v pripade biobanky napr. fyzické prijatie materidlu a Udajov, ich integracia do zbier-
ky atd.), 2. uchovavanie a udrzba zbierky, 3. dokumentacia prirastkov do zbierky, 4. posky-
tovanie pristupu pre uzivatelov (napr. komunikacia s potencidlnymi uzivatelmi, digitaliza-
cia vzoriek, udrzba webového katalégu a dalsie), 5. praca s udajmi (aktualizovanie udajov,
korekcie, spajanie s publikaciami atd.), 6. zvySovanie povedomia verejnosti cez vzdelavanie
a komunikaciu navonok (vystavy, vzdelavacie materialy atd.).

V ramci tohto modelu urdili niekolko kategérii nakladov, ktoré su relevantné pre kazdu
z poskytovanych sluzieb. Patria sem: nakladova kategoria zamestnanci, Skolenia, pracovné
cesty; nakladova kategéria zariadenia a priestory; nakladova kategoria energie; nakladova
kategdria material; ndkladova kategoria Udrzba a bezpec¢nost a dalsie (Schindel et al., 2020).

Vyhodou modelu a jeho odlisnostou od vyssie uvadzanych je, Zze umoznuje kalkulovat ope-
rativne naklady v kontexte jednotlivych sluzieb. Tento ramec umoznil kalkulovat napriklad
naklady na zamestnancov pre kazdu sluzbu, spotrebny materidl pre kazdu sluzbu, a vo vy-
sledku zosumarizovat operativne naklady pre vsetky sluzby a nakladové kategorie.
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5.3 Navcatnost nakladov

Jednou z moznosti, ako si vie biobanka zabezpedit finanéné zdroje pre svoju ¢innost, je u¢-
tovanie poplatkov za vzorky, ktoré su poskytované uzivatelom/vyskumnikom. Cost recovery,
teda navratnost nakladov, je v kontexte udrzatelnosti biobank velmi délezita (Matzke, 2017).

KedZe ludské biologické vzorky nesmu byt v krajinach Eurépy predavané na dosahovanie zisku,
poplatky za poskytnutie vzoriek m6zu biobanky stanovit iba na Urovni vysky nakladov. Tato
zasada ma ukotvenie v mnohych dokumentoch. Niekolko z nich uvadza tabulka 6.

Tabulka 6: Priklady dokumentov obsahuijticich vyjadrenie o zakaze predaja biologickych vzoriek na
dosahovanie zisku

Smernica s nazvom Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with Regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biome-
dicine, prijatd Radou Eurépy v roku 1997, uvadza v kapitole 8, ¢lanku 21: ,Ludské telo a jeho ¢asti ako
také nesmu viest k finan¢nym ziskom" (Council of Europe, 1997).

Vysvetlujlca sprava k tejto smernici Explanatory Report to the Convention for the protection of Hu-
man Rights and Dignity of the Human Being, prijatd Radou Europy, dalej uvadza:

+Podla tohto ustanovenia by sa organy a tkaniva vratane krvi nemali kupovat ani predavat, ani by ne-
mali viest k finanénému zisku pre osobu, ktorej boli odobraté, alebo pre tretiu stranu, ¢i uz jednotliv-
ca alebo pravnicku osobu, ako je napr. nemocnica. Avsak technické ukony (odber vzoriek, testovanie,
pasterizacia, frakcionacia, Cistenie, skladovanie, kultivacia, preprava atd.), ktoré sa vykonavaju na
zaklade tychto poloziek, m6zu opravnene viest k primeranej odmene. Tento ¢lanok napriklad neza-
kazuje predaj zdravotnickej pomédcky obsahujicej ludské tkanivo, ktoré bolo podrobené vyrobnému
procesu, pokial sa nepredava tkanivo ako také" (Council of Europe, 1997).

Deklaracia OSN, s ndzvom Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights z roku
1997, v ¢lanku 4 uvadza: ,Ludsky gendm v jeho prirodzenom stave nesmie viest k finanénym ziskom*
(UNESCO, 1997).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z roku 2004 Directive 2004/23/EC, v ¢lanku 12 Zasady upra-
vujuce darcovstvo tkaniv a buniek uvadza: .Clenské §taty sa budu snazit zabezpecit, aby sa odber
tkaniv a buniek ako taky vykonaval na neziskovom zaklade" (European Parliament, Council of the
European Union, 2004).

Vyber modelu navratnosti nakladov, teda cost recovery modelu, je dolezity eSte pred tvor-
bou samotného podnikatelského planu biobanky (Ciaburri et al., 2017).

Pri tvorbe modelu navratnosti nakladov je potrebné stanovit, aké naklady ma model uhra-
dzat a aku cenovu politiku si biobanka nastavi (Vaught et al., 2011). Velmi délezitym fakto-
rom je tzv. skalovanie, to znamena potreba velkého mnozstva vzoriek pre maximalizaciu
navratnosti investicie. O tom, ¢i bude biobanka Uspesna pri snahe o uhradenie ndkladov cez
poplatky, rozhoduje aj skutoénost, ¢i skladuje vzorky, po ktorych je skutoény dopyt.

Viaceré Studie sa zamerali na otazku, ¢i je tzv. model navratnosti nakladov, to znamena
stanovenie poplatkov za vzorky vo vyske, ktord by bola schopna pokryt operativne naklady
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biobanky, uskutoc¢nitelny. Potencial navratnosti nakladov skimali Albert et al. (2014) pro-
strednictvom modelu, v ktorom vychadzali z redlnych udajov od troch kanadskych biobank.
Zaverom ich Studie je, ze Uhrada plnej vysky operativnych nakladov cez distribu¢né poplat-
ky nie je redlna. Prostrednictvom distribu¢nych poplatkov/poplatkov za vzorky je podla
nich mozné uhradit 5 az 25 % nakladov v zavislosti od toho, aky podiel tvori distribucia
vzoriek pre priemysel (ktorému Standardne biobanky uctuju vyssie poplatky) a aky podiel
tvori distribucia vzoriek pre akademicky sektor.

Ani podla Gee et al. (2013) a Clement et al. (2014) nie je plny cost recovery model, teda stano-
venie poplatkov za vzorky na Urovni plnej vysky nakladov, realny, pretoze biobanky musia
pri stanovovani poplatkov brat do Uvahy aj schopnost ¢i ochotu uzivatelov/vyskumnikov
tieto poplatky platit. Poplatky vo vyske, ktoru su vyskumnici ochotni akceptovat, zvac¢sa nie
su schopné pokryt celkové naklady. Navyse z etického a spolocenského hladiska by tieto
poplatky nemali byt brzdou v rozvoji vyskumu (Vaught et al., 2009).

Matzke et al. (2014) vytvorili kalkulac¢ku uzivatelskych poplatkov za vzorky, volne dostupnu
na stranke www.biobanking.org. Kalkulacka umoziiuje biobankdm namodelovat si ndklady
a vypocitat vysku uzivatelskych poplatkov na zaklade vstupnych Udajov, ktoré do nej vlozia.

V prvej faze sa do kalkulacky vkladaju udaje o nakladoch vratane ro¢nych prevadzkovych, ka-
pitalovych a personalnych nakladov. Tieto su kategorizované na zaklade klu¢ovych bioban-
kovych operacii. V druhej faze sa vkladaju informacie o uvolneni biologického materialu,
ktoré reflektuju sluzby mimo klicovych operacii. Predvolené hodnoty boli nastavené podla
vysledkov prieskumu ¢lenov Canadian Tumour Repository Network (7 biobank).

Stanovenie spravnej vysky poplatku za vzorku nie je jednoducha uloha. Potvrdzuje
to prieskum Matzke et al. (2014), v ktorom mali jeho Ucastnici odhadnut poplatky pre
tri rézne hypotetické scenare (U¢astnikom bol poskytnuty popis biobanky, jej zak-
ladné charakteristiky a nasledne poziadavka na distribuciu vzoriek v troch réznych
obmenach - rézny typy a mnozstva vzoriek a Udajov). U¢astnici mali podla vlastného
uvazenia urcit vysku poplatku pre dany scenar a potom mali pre tie isté scenare ur-
¢it poplatky s pouzitim kalkulacky spominanej v predchadzajlicom texte. Prieskum
ukazal velku variaciu v pripadoch, ked' Gcastnici odhadovali ceny podla vlastného
uvazenia. Variacia bola nizsia pri poplatkoch urcenych s pouzitim kalkulacky. Pri po-
uziti kalkulacky boli poplatky vyssie ako tie, ktoré ucastnici prieskumu vypocitali
vlastnym odhadom. Podobny prieskum zrealizovali Matzke et al. (2017) na vacsej
vzorke v ramci workshopu ISBER 2015 Annual Meeting and Exhibits. Hypotetické sce-
nare sa tu uz vsak Lisili komplexnostou. Vysledkom bola opat velka diverzita v pripa-
de odhadovanej vyéky poplatkov bez kalkulaéného nastroja. Cim komplexnejsi bol
scenar, tym vyssi bol rozdiel medzi odhadovanym poplatkom a poplatkom vypoci-
tanym kalkulacnym nastrojom (Matzke et al., 2017).
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Zoznam poloziek, ktoré kalkulacka berie do uvahy:

Vydavky/sluzby: laboratérne a kancelarske potreby; tekuty dusik; prevadzkové stretnu-
tia a stretnutia tykajuce sa suhlasov darcov; histologické anotacie; softvér/databazy/
systém pre manazment zasob.

Vybavenie: bezné vybavenie (napr. mrazni¢ky na -80 °C; mraznicky na tekuty dusik;
nakupené mnozstvo; zivotnost; poplatky za Udrzbu/servis za rok atd.).

Mzdy: pocet pracovnikov a ich mzdy.
Naklady na infrastruktaru: energie, prenajom budov atd.
Pocet vzoriek, typ vzoriek a priorita ich zberu.

Naklady na sluzby: anotacie zaznamu o vzorke, anotacie klinickych udajov, iné pri-
spbésobené sluzby, suhlas a registracia ucastnikov vyskumu.

Dodatoc¢né poplatky: prepravné naklady, zlavy (volitelné).

Zdrojom pre Uhradu nakladov nemusia byt iba poplatky za vzorky poskytnuté vyskumni-
kom (Vaught et al.,, 2011). Biobanka moézZe ziskat finanéné prostriedky aj prostrednictvom
poskytovania Specifickych sluzieb. Medzi nimi je napr. poskytovanie katalégu vzoriek, po-
skytovanie sluzieb suvisiacich so spracovanim vzoriek prispdésobenych na mieru podla po-
Ziadaviek vyskumnikov. Biobanka moze poskytovat sluzby a spravovat vzorky inym orga-
nizaciam, ktoré na to nemaju potrebnu infrastrukturu. Biobanka méze poskytovat sluzby
suvisiace so vzdelavanim, Skoleniami pre iné biobanky, odbornikov a iné zainteresované
subjekty, teda mozZe pdsobit ako centrum excelencie (obrazok 16). Box 5 uvadza priklady
dodatocnych sluzieb poskytovanych ¢eskym narodnym uzlom BBMRI-ERIC.

Obrazok 16: Model navratnosti nakladov zaloZzeny na tovaroch a sluzbach biobanky

Komodity Sluzby Sluzby Sluzby
« Vzorky a Udaje - Sluzby suvisiace so spra- -+ Spravovanie « Centrum excelencie,
. Katalog covanim prisposobené vzoriek pre iné Skolenia
vzoriek podla poziadavkam organizacie » Preskumanie patoldgie,
pozZiadaviek « Genotypizdcia, izolacia zabezpecenie kvality,
molekuldrnych derivatoy, najlepsia prax, postupy
proteomicka analyza, zberu vzoriek, vedecké
sekvenovanie atd. sluzby atd.

Zdroj: spracované podla Vaught et. al., 201
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BOX 5: Dodatoc¢né sluzby poskytované ¢eskym narodnym uzlom BBMRI.cz

Cesky narodny uzol , ktory koordinuje siet vyskumnych biobank v Ceskej re-
publike, poskytuje nasledovné dodatocné sluzby:

P expertné znalosti v oblasti biobankovania a prepajania vzoriek s nemocni¢nymi
databazami a relevantnymi registrami;

P technicka podpora pre imunohistochémiu a molekularnu techniku;

P expertné konzultacie o kvalite vzoriek v kazdom bode cyklu vzorky, ako je spraco-
vanie, uskladnenie, vydanie, transport az po procesy na urovni BBMRI pre novych
¢lenov;
expertna podpora pri priprave vyskumného projektu a priprave prospektivnych
klinicko-vedeckych studii.
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.4 Komeccializacia

Komercializaciu je mozné definovat ako ,aktivity zamerané na pripravu na predaj, ponuku
na predaj alebo predaj produktu, vratane aktivit stvisiacich s marketingom, propagaciou,
distribuciou, importom produktu a interakcie s regula¢nymi tradmi v suvislosti s vyssie uve-
denym (Lawinsider, 2023). Iné definicie popisuju komercializaciu ako proces spristuprovania
produktu alebo sluzby na predaj verejnosti alebo uvedenie produktov a sluzieb na trh.V nie-
ktorych definicidch sa tento proces spaja s cielom dosiahnutia finanénych ziskov. Ludské
vzorky, ktoré su skladované v biobanke, vdak nesmu byt predavané na dosiahnutie zisku.
U¢tovanie poplatkov za vzorky z biobank, v pripade Ze st poplatky stanovené na pokrytie
prevadzkovych nakladov a zabezpecenie udrzatelnosti biobanky, nie je povazované za ko-
mercializaciu, ide skor o nevyhnutny mechanizmus financovania.

V pripade biobank je teda chapanie komercializacie mierne odlisné. Pri biobankach méze
ist o komercializaciu vzoriek a Udajov, komercializaciu vysledkov vyskumu odvodenych od
tychto vzoriek a udajov, komercializaciu produktov vyvinutych na zaklade zdrojov biobanky
(Caulfield et al., 2014). Ako komercializaciu je mozné vnimat aj partnerstva so sukromnymi
subjektmi, pripadne financovanie sukromnymi subjektmi ako biotechnologické, farmaceu-
tické, alebo iné spolocnosti (Caulfield et al., 2014). Tato téma vystupuje do popredia v oblasti
biobankovania spolu s rozvojom biobankovania. Podla Matzke et al. (2017) sa aj moderné
biobanky musia stat viac obchodne orientovanymi a mali by byt manazované ako malé ale-
bo stredné podniky. V suvislosti s komercializaciou sa v§ak vynaraju mnohé vyzvy, spojené
najma s informovanym suhlasom, pravami dusevného vlastnictva ¢i otazky suvisiace s vlast-
nictvom a doéverou verejnosti vo¢i biobanke. Biobanky musia byt v otazkach komerciali-
zacie ¢i orientacie na obchod velmi opatrné, pretoze to méze mat dopad na ich vnimanie
verejnostou. Vedecké studie poukazuju na to, ze pritomnost sukromnej vyskumnej institu-
cie alebo sukromného zdroja financovania alebo spojenie vyskumnikov z verejného sektora
so sukromnymi farmaceutickymi spolo¢nostami znizuje dbveru v zdravotnicky, medicinsky
a biotechnologicky vyskum (Nicol et al., 2016; Miller et al., 2015). Napokon aj prieskum Euro-
barometra z roku 2021 zamerany na znalosti a postoje Eurépanov smerom k vede a techno-
logiam ukazal, Ze za najviac kvalifikovanych pre vyjadrovanie sa k otazkam dopadov vedy
a inovacii na spolo¢nost ludia povazuju vedcov z verejnych organizacii (61 % respondentov),
az nasledne vedcov zo sukromnych organizacii (40 %) a potom lekarov (29 %) (European
Commission, 2021). Medzi obavy verejnosti patri zvySenie zaujatosti, pokles déveryhodnosti,
utajovanie informacii medzi vyskumnikmi ¢i mozné poskodenie pacientov a Ucastnikov vy-
skumu, najma ak sa ho zucastnuju lekari alebo v pripade klinického vyskumu. Mnohé vlady
Ci verejné agentury vsak podporuju medzisektorovu spolupracu, a to najma medzi akade-
mickym sektorom a priemyslom, ¢asto je to podmienka ziskania grantov pre vyskum. Ked'sa
vsak ide o biobanku, takato spolupraca méze byt vnimana kontroverzne.

Nicol et al. (2016) skumali Specifické oblasti v rdmci odozvy verejnosti na komercializaciu
biobank a ich vystupov. Na zaklade udajov od 1701 Australc¢anov sledovali, ako typ biobanky
ovplyviuje déveru verejnosti. Zistili, Ze najvyssiu doveru verejnosti maju domace (austral-
ske) verejné biobanky, pricom viac ako 80 % respondentov im pridelilo hodnotenie nad
5 bodov na skale 1 - 10 (kde 10 znamend vyznamnu doéveru). Nasledovali domace verejné
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biobanky, ktoré umoznuju pristup domacim (australskym) sikromnym spolo¢nostiam, dalej
domace verejné biobanky, ktoré umoznuju pristup medzinarodnym vyskumnikom z verej-
nej sféry, za nimi domace korporatne biobanky, a na poslednom mieste sa nachadzali (iba
45 % respondentov im pridelilo viac ako 5 bodov na skale doéveryhodnosti) medzinarodné
korporatne biobanky (obrazok 17). Podla studie mali faktory spojené s vlastnictvom (verejné
vs. stkromné a narodné vs. medzinarodné) silny dopad na ddéveru verejnosti, zatial ¢o fak-
tory spojené s pristupom do biobanky mali nizsi dopad.

Obrazok 17: Typy biobank zoradené od najviac po najmenej doveryhodné

Domace verejné biobanky

Domace verejné biobanky

- pristup pre domace spolo¢nosti
Domace verejné biobanky

- pristup pre medzinarodnych
vyskumnikov z verejnej sféry
Domace korporatne biobanky
Medzinarodné korporatne biobanky

Zdroj: spracované podla Nicol et al., 2016

Daldou metddou vyskumu v ramci $tudie Nicol et al. (2016) bola metéda deliberativnej de-
mokracie”, pri ktorej sa skumal nazor ucastnikov na rézne aspekty spojené s komerciali-
zaciou biobank. V rdmci vyskumu sa jeho participanti zucastnili prezentacii, skupinovych
diskusii a panelov otazok a odpovedi na tému biobankovanie. Po absolvovani tychto aktivit
mali za Ulohu vyjadrit svoj nazor na rézne aspekty spojené s biobankovanim.

Prvotny nazor Géastnikov vyskumu na vznik biobanky bol pozitivny. Co sa tyka komerciali-
zacie, vac¢sina ucastnikov na nu spociatku vyjadrila negativny nazor. Po diskusiach a vysvet-
leni témy vSak boli ochotni pristlupit na kompromisy. V tabulke 7 su prezentované vyjadre-
nia sformulované ucastnikmi vyskumu. Pocas skupinovych sedeni Uucéastnici zdéraznovali,
ze biobanka by mala byt riadena nezavisle, a to nielen od stkromnych, ale aj vladnych
zaujmov. Ak su biobanky riadené nezavisle a s cielom poskytovania verejného statku, nie-
ktoré aspekty komercializacie dokaze verejnost akceptovat. Vysledky studie teda potvrdzu-
ju predchadzajuci vyskum, ktory hovori o negativhom dopade komercializacie na déveru
verejnosti v biobanku, aviak tieto vyskumy dopliaju o délezité zistenie, a to, Ze vysvetlo-
vanim a diskusiami je mozné ciasto¢ne ovplyvnit nazor na komercializaciu a ze komerciali-
zacia dokaze byt akceptovana v pripade transparentného a nezavislého riadenia biobanky.

Studia Miller et al. (2015) potvrdila, Ze verejnost v oblasti zdravotnickeho vyskumu podpo-
ruje aktivity, ktoré st primarne akademického zaujmu, avsak s cielom praktickych vysled-
kov. Z vysledkov prierezového narodného prieskumu na vzorke 1002 Kanadanov vyplynulo,

n Ide o metdédu zapojenia verejnosti do riedenia roznych zlozitych, najma etickych otazok. Uc¢ast-
nikom su poskytované informacie o téme. D6raz je kladeny na dialog, ktory by mal viest k iterativne;j
revizii nazorov ucastnikov s tym, ako ziskavaju nové informacie a perspektivy (McWhirter et. al., 2014).
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Ze obcania podporuju akademické podnikanie pre potencial buducich prinosov, a preto,
Ze kooperacia so sukromnym sektorom dokaze lepsie riesit praktické problémy. Podporu
vyjadrili aj konzultaciam pre firmy a vyvoju produktov, avsak primarnym cielom by mal byt
verejny zaujem. Konflikt zaujmov nebol hodnoteny ako vyznamné riziko.

Tabulka 7: Vyhlasenia respondentov naformulované pocas vyskumu prostrednictvom metody deli-
berativnej demokracie

Podiel respondentov, ktori

suhlasili s vyjadrenim Vyjadrenie

« Prinosmi biobanky budu nové vedecké prilezitosti, vyskumna
infrastruktura, pracovné miesta, pozornost venovana domacim
100 % zdravotnickym prioritam, globalny vyskum.
. Riadenie biobanky by malo byt réznorodé v ramci odbornych
znalosti a zaujmov, transparentné, nezavislé, etické a zodpovedné.

- Darcovia by nemali mat prednostny pristup k nejakym benefitom

96 % vyplyvajucim z vyskumu, v ktorom boli vyuzité ich vzorky.

+ Ak vyskumnici alebo firmy realizuju ziskové aktivity, mali by
92 % kompenzovat biobanku za pouzitie jej vzoriek a dat.
« Systém uzivatelskych poplatkov povazujem za akceptovatelny.

- Biobanka by mala byt financovana kombinaciou vladnych zdrojov,
komercénych zdrojov alebo darmi, pricom vsak financovatelia

o,
88 % nesmu mat Ziadnu kontrolu nad biobankou.
- Komercializacia nie je akceptovatelna, pokial brani vyskumu.
+ Radsej by sme mali biobanku financovanu komerc¢ne nez ziadnu,
80 % tato véak nesmie byt vlastnena alebo kontrolovana komerénym

subjektom.

Zdroj: spracované podla studie Nicol et al.,, 2016

Secko et al. (2009) vyuzili metoédu deliberativnej demokracie pre zistenie nazorov na rézne
témy tykajuce sa riadenia biobanky, suhlasu s poskytnutim biologického materialu, ale aj
nazorov na délezZitost genetického vyskumu, vyuzitie vzoriek z biobanky vo vyskume a iné.
Pocas prvého vikendu boli realizované prednasky expertov na témy ako vedecké praktiky
v biobankach, ochrana sukromia, anonymita, geneticka diskriminacia ¢i prinosy pre komu-
nity. Poc¢as druhého vikendu boli ucastnici rozdeleni do skupinovych diskusii. Prvy prieskum
bol realizovany pred uskuto¢nenim vyssie uvedenych aktivit, teda pred prvym vikendom.
Ucastnici v iom hodnotili 38 tvrdeni na 3kale -5/+5 (silny nesuhlas/silny suhlas). Prieskum
bol nasledne zopakovany po realizacii tychto aktivit, teda po druhom vikende. Nazory na
vacsinu tvrdeni sa vyznamne nezmenili. K vyznamnejsSim zmendm hodnoteni pred a po re-
alizacii aktivit doslo iba v pripade tvrdeni zobrazenych na grafe 18.

Suhlas vyjadrili Ucastnici akcie s tvrdeniami ako napriklad:

Dévernost osobnych zdravotnych udajov je kluc¢ova za kazdych okolnosti, ked'sa rea-
lizuje vyskum (priemerné hodnotenie bolo 4 pred a 3,9 po realizacii akcie).
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Geneticky vyskum zlepsi nase Zivoty (priemerné hodnotenie bolo 4,1 pred a 3,1 po rea-
lizacii akcie).

Vyskumnici by mali mat moznost pouzit vzorky, avsak nemali by ich vlastnit (prie-
merné hodnotenie bolo 2,9 pred a 3 po realizacii akcie).

Biobanky su uzito¢né, aj ked prinasaju iba vedecké znalosti a nie pokroky v medicine
(priemerné hodnotenie bolo 2,1 pred a 2 po realizacii akcie).

Nesuhlas vyjadrili s tvrdeniami ako napriklad:

Tvorcovia politik by mali zvazit moznost, ze Kanada sa vébec do biobankovania zapa-
jat nebude (priemerné hodnotenie -2,8 pred a -3,1 po realizacii akcie).

Konzultacie s verejnostou o etickych otazkach tykajucich sa vedy a technolégii nema-
ju vyznam (priemerné hodnotenie -3,2 pred a -3,4 po realizacii akcie).

Graf 18: Hodnotenie vybranych vyhlaseni ucastnikov vyskumu
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Zdroj: spracované podla udajov Secko et al., 2009
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5.5 Udczatelnost

Udrzatelnost vyskumnej infrastruktury predstavuje jej schopnost zostat funkénou, efek-
tivnou a konkurencieschopnou pocas svojej o¢akavanej zivotnosti (OECD Global Science
Forum, 2017). Udrzatelnost definuju Rush et al. (2020) ako udrziavanie prevadzky a hodnoty
biobanky pocas doby jej planovanej zivotnosti.

UdrzZatelnost sa najcastejsie chape v spojeni s finan¢nou udrzatelnostou. Watson (2014) vsak
popisuje koncept udrzatelnosti biobanky ako prepojenie financnej, operativnej a spolocen-
skej dimenzie udrzatelnosti:

1. Vramci finan¢nej dimenzie je dolezité strategické planovanie, identifikacia cielov, mo-
nitorovanie, meranie hodnoty a dopadov a komunikacia biobanky navonok (povedo-
mie o znacke).

2. Vramci operativnej dimenzie je snaha o dosiahnutie ¢o najvyssej efektivnosti, pricom
ide o efektivnost v oblasti vstupov (napr. zapojenie pacientov), internu efektivnost
(napr. optimalizacia spracovania vzoriek a anotacia, sledovanie zdrojov pre podpo-
ru retrospektivnych a prospektivnych otazok) a efektivnost v oblasti vystupov (napr.
spokojnost zakaznikov).

3. V ramci socidlnej/spolocenskej dimenzie su dolezité oblasti, ktoré maju dopad na dé6-
veru a akceptaciu biobanky verejnostou.

V ramci spoloc¢enskej dimenzie udrzatelnosti, Van der Stijl & Eijdems (2019) odporucaju usku-
tocnit analyzu vSetkych stakeholderov pésobiacich okolo biobanky a nasledne s nimi zabez-
pecovat pravidelnud interakciu (Obrazok 18). Biobanka by podla nich mala dbat na to, aby bola
vnimana ako atraktivny partner aj pre komerény sektor a budovat si déveru. Do spolo¢enskej
dimenzie zaraduju aj ¢o najvyssie vyuzitie biologickych vzoriek a Gdajov, ktoré je mozné pod-
porit cez ¢o najjednoduchsi pristup do biobanky, transparentnost a zvySovanie viditelnosti
biobanky. V rémci finan¢nej dimenzie udrzatelnosti by biobanka mala poznat svoje finanéné
zdravie, uskuto¢novat analyzy nakladov a identifikovat ich mozné Uspory. DOlezité je rozpoc-
tovanie a planovanie do buducnosti. Van der Stijl & Eijdems (2019) odporucaju viaczdrojové
financovanie a hladanie novych zdrojov financovania, ako napr. granty a nové partnerstva.
V oblasti prevadzkovej dimenzie je prvym krokom vytvorenie podnikatelského planu, posta-
venie klientov do centra pozornosti, zabezpecenie jednoduchého pristupu k vzorkam, sledo-
vanie spatnej vazby a zabezpecovanie transparentnosti. Takisto sem patri aj monitorovanie
hodnoty biobanky cez meratelné ukazovatele a vyber modelu podnikania.

Pre biobanku su délezité vetky tri dimenzie udrzatelnosti. Napriklad poznanie vysky na-
kladov je nevyhnutné pre strategické planovanie, efektivnu ¢innost biobanky, ale aj pre
spoloc¢ensku dimenziu, kedZe dévera v biobanku stoji na tom, ze ciele biobanky st verejno-
prospesné a iba poznanim skuto¢nej vysky nakladov je mozné poukazat na to, ze bioban-
ka nerealizuje ¢innost na dosiahnutie zisku. Pochopenie plnej vysky nakladov je vsak len
jednou ¢astou dlhodobej finanénej udrzatelnosti, tou druhou je trhovy dopyt a ochota vy-
skumnikov platit poplatky za vzorky (Albert et al., 2014).
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Obrazok 18: Dimenzie udrzatelnosti biobanky a odporu¢ania pre jej dosiahnutie

Zdroj: spracované podla Van der Stijl & Eijdems, 2019

Prieskum biobank v USA odhalil rozdiely vo finan¢nej udrZzatelnosti biobank v zavislosti od
ich veku. Biobanky, ktoré existovali menej ako 5 rokov, hospodarili s prebytkom, biobanky
existujuce viac ako 5 rokov s deficitom a biobanky starsie ako 10 rokov vykazovali pre vy-
soké operativne naklady vyznamné deficity (Rao et al., 2019). Medzi vyzvy, ktoré biobanky
vo vSeobecnosti hodnotili ako najprioritnejsie, patrilo financovanie a expanzia biologickych
zbierok. Odpovede biobank sa Lisili v zavislosti od toho, ¢i i$lo o mald alebo velku biobanku.
Biobanky skladujuce do 100 000 vzoriek sa pasovali najma s problémom stanovenia poplat-
kov za vzorky, sluzby a s technolégiami. Najvacsie biobanky, skladujuce viac ako pol miliéna
vzoriek, ako najprioritnejSie vyzvy riesili udrzanie su¢asného tempa rastu a ziskavanie no-
vych biologickych vzoriek (Rao et al., 2019).
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5.6 Vyuzitelnost vzoriek

Biobanky vieobecne ¢elia problému nizkej vyuzitelnosti skladovanych vzoriek. Matzke et al.
(2014) uvadzaju, ze priblizne 50 az 90 % vzoriek zostdva nevyuzitych, teda uskladnenych
v biobanke bez distribucie na vyskumné projekty, pretoze nesplnaju $pecifické kritéria tychto
projektov. Podla $tudie Henderson et al. (2019) viaceré biobanky uvadzaju dokonca viac ako
90 % nevyuzitych vzoriek. Podla studie Vaught et al. (2011) sa podiel medzi distribuovanymi
vzorkami a skladovanymivzorkami méze nachadzat medzi 5 az 50 %. Napriklad biobanka Eras-
mus Medical Centre Tissue Bank, ktora podla Beishon (2008) skladovala 15 000 biologickych
vzoriek a ro¢ne prijimala priblizne 3000 novych vzoriek, distribuovala za rok len 2500 vzo-
riek. Jej podiel distribuovanych vzoriek tak dosahoval priblizne 14 %.

Henderson et al. (2019) v ramci prieskumu zistili, ze biobanky maju pri otazke tykajucej sa
vyuzitelnosti vzoriek ¢asto nerealistické o¢akavania. Sved¢i o tom skutoénost, ze ciele, kto-
ré si biobanky davaju v oblasti vyuzitia vzoriek, su 2,5- az 5-krat vyssie ako realne dosiahnu-
té percento vyuzitia vzoriek. Vyssiu vyuzitelnost vzoriek v prieskume Henderson et al. (2019)
dosahovali biobanky, ktoré mali vypracovany podnikatelsky plan. Annaratone & De Palma
(2021) identifikovali ako hlavné pric¢iny nizkej vyuzitelnosti vzoriek nizsiu kvalitu vzoriek,
neefektivne riadenie biobanky, nevhodne nastavené politiky, nedostato¢nu propagaciu
zbierok a nedostatocné zapojenie verejnosti a pacientov do riadenia biobanky. Dostup-
nost relevantnych vzoriek a Udajov je Uzko spata s monitorovanim aktualnych vyskumnych
trendov a so spravnymi postupmi odberu vzoriek (Paradiso et al., 2018). ZvySenie vyuzitia
vzoriek je mozné iba poznanim skuto¢ného dopytu a buducich trendov (Rush et al., 2019;
Bledsoe et al., 2021; Meredith et al., 2019). Vyssie vyuZitie vzoriek je mozné dosiahnut aj vdaka
tzv. prospektivnemu biobankovaniu, kedy sa vzorky zbieraju na poziadanie a vyskumnici tak
ziskaju presne také vzorky, aké potrebuju, navyse darcovia presne vedia, na ¢o budu ich vzor-
ky pouzité (Paradiso et al., 2018). Viac o prospektivhom biobankovani uvadza box 6. Vyuzitie
vzoriek nie je pritom iba otazkou efektivnosti ¢i udrzatelnosti, ale aj dblezitym aspektom
v oblasti dévery verejnosti. Darcovia totiz poskytuju svoje vzorky s vedomim, ze budu zmys-
luplne pouzité vo vyskume.

BOX 6: Prospektivne biobankovanie

Pri prospektivnom biobankovani sa v biobanke uskladnuju vzorky na zadklade Specific-
kych poziadaviek na vzorku a udaje od vyskumnika. Tieto biologické vzorky sa v biobanke
uskladnuju iba kratkodobo, pretoze su v ¢o mozno najkratSom case distribuované vy-
skumnikovi, ktory na nich realizuje vopred Specifikovany vyskum. Biobanka sa v tomto
modeli stava ,biodistribitorom" vzoriek (Grizzle & Sexton, 2019). Biobanky, ktoré uplat-
nuju tento model, nemaju problém s vysokym podielom nevyuzitych, teda nedistribuo-
vanych vzoriek, ¢im sa im znizuju aj naklady na skladovanie tychto vzoriek (BC Platforms,

2021). Grizzle & Sexton (2019) odporucaju, aby prospektivna zbierka bola integralnou su-
Castou kazdej biobanky prave pre zvysenie vyuzitelnosti biologickych vzoriek. Dolezitym
aspektom tohto modelu je flexibilita biobanky, intenzivha komunikacia a Uzka spolu-
praca s vyskumnikmi pri definovani Standardnych pracovnych postupov potrebnych pre
ich vyskum. Pri prospektivhom zbere vSak vzorky nie su k dispozicii okamzite, pretoze je
potrebné najprv zabezpecit ich zber v pozadovanom mnozstve a nasledne k nim zhro-
mazdit prislusné klinické udaje (Grizzle et al., 2018).
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PRISTUPY K HODNOTENIU
BIOBANK

Biobanky funguju v prostredi s velmi $pecifickymi podmienkami. Nejde o klasicky trh, kde
ceny urcuje konkurencia alebo trhové sily. Na druhej strane vSak biobanky potrebuju nemalé
finanéné prostriedky na svoju ¢innost, ktoré musia ziskat z externych zdrojov. To znamen3,
Ze musia svoju nevyhnutnost a délezitost neustale dokazovat poskytovatelom finan¢nych
prostriedkov.

Rovnako ako pri inych vyskumnych infrastrukturach, aj hodnotenie benefitov biobank pri-
nasa mnozstvo vyziev, medzi ktoré patria:

nelinearny vztah medzi vstupmi a vystupmi (zvysenie finan¢nych investicii nemusi
priamo viest k primeranému rastu vystupov, napriklad v pocte vzoriek distribuova-
nych vyskumnikom);

velky pocet réznych aktérov, ktori okolo biobanky pdsobia (Ciaburri et al., 2017;
Rush et al., 2020; O'Doherty et al., 2011; Conradie et al., 2021);

interdisciplinarna povaha na nej zalozeného vyskumu (Byrne et al., 2021);

réznorodé organizacné usporiadania a fungovanie biobank v sietach ¢i v rdmci part-
nerstiev;

multinarodna povaha vyskumnej spoluprace (Wu et al., 2021).

Vyskumnici, vyskumné organizacie, financovatelia, tvorcovia politik, verejnost, darcovia
a pacientske organizacie suU medzi najdélezitejSimi aktérmi pre biobanku (Ciaburri et al.,
2017; Rush et al., 2020). Kazdy z tychto aktérov vnima hodnotu biobanky zo svojej perspek-
tivy. Biobanka reaguje na potreby biomedicinskeho vyskumu, farmaceutického priemyslu
a samotnych vyskumnikov. Vyskumnici pozaduju dostato¢né mnozstvo kvalitnych vzoriek
s ¢o najobsiahlejsimi Udajmi. Darcovia pozaduju transparentnost, zodpovednost pri nakla-
dani s ich vzorkami a osobnymi Udajmi. Subjekty, ktoré poskytuju financné prostriedky pre
biobanku (vladne organizacie, vyskumné institlcie, nemocnice, sponzori, nadacie atd.) sa
zaujimaju o jej vysledky, vykonnost a efektivnost. Biobanky musia podliehat standardom
kvality a neustale ubezpecovat verejnost a potencialnych darcov, ze s darovanim vzoriek
nie su spojené ziadne rizika, a budovat si imidz déveryhodnej institlcie. Zaujmy vsetkych
zainteresovanych nie je ¢asto ani mozné plnit stcasne. Prikladom je spolupraca biobanky
so sukromnym sektorom, ktora je pre biobanku vyhodna, pretoze jej umoznuje ziskat viac
finan¢nych prostriedkov pre svoju ¢innost, zlepsit dlhodobu finan¢nu udrzatelnost a znizo-
vat potrebu financovania z verejnych zdrojov, avsak takato spolupraca je ¢asto kontroverz-
ne vnimana verejnostou a mdze ohrozit déveru verejnosti v biobanku (pozri podkapitolu 5.4).
Biobanka preto musi velmi opatrne balansovat medzi uspokojovanim potrieb jednotlivych
aktérov pri naplfani svojho poslania. Popis kli¢ovych aktérov pre biobanku poskytuje box 7.
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BOX 7: Klucovi aktéri pre biobanku

Uspech biobanky zavisi od efektivnej spoluprace réznych klucovych aktérov, ktori
zohravaju zasadnu ulohu v jej ¢innosti. Vo vSeobecnosti je mozné medzi klicovych
aktérov pre biobanku zaradit:

1. Verejné organy - zahrnaju ministerstva, registre a etické komisie, ktoré zabezpe-
cuju legislativne a etické ramce pre fungovanie biobanky. Patria sem aj liekové
agentury a Urady zaoberajuce sa ochranou osobnych udajov.

. Prevadzkovatelia biobanky - biobanky su ¢asto sticastou nemocnic alebo inych
zdravotnickych alebo vyskumnych institucii. Kli¢ovymi subjektmi st preto aj ich
vlastnici, ako su ministerstva, regionalne organy a samotné institucie, ktoré maju
zodpovednost za administrativne, financné a infrastruktirne fungovanie bioban-
ky.

. Zdravotnicki pracovnici a vyskumnici - lekari zohravaju nezastupitelnu ulohu pri
identifikovani pacientov vhodnych na darovanie vzoriek a pri zbierani biologic-
kych materialov. Vyskumnici, ktori vyuZzivaja vzorky na vedecké ucely, zabezpecu-
ju, Ze biobanka naplna svoj vyskumny potencial.

. Financovatelia - verejni aj sukromni financovatelia, ako su vlady, vyskumné or-
ganizacie, podniky a charitativne organizacie, zabezpecuju financovanie, ktoré
umoznuje biobankam pokracovat v ¢innosti.

. Darcovia biologickych vzoriek - najma pacienti a ich pribuzni, ktori su nevyhnut-
ni pre existenciu biobanky.

. Média - zohravaju délezitu ulohu v komunikacii so Sirokou verejnostou. Trans-
parentnost a spravna informovanost o ¢innosti biobanky prispieva k posilneniu
dovery verejnosti a k zvySeniu povedomia o vyzname biobankovania.

Pri evalvacii nie sU podstatné iba potreby tychto aktérov, ale aj kontext, resp. prostredie,
v ktorom biobanky posobia. Biobanky sa lisia od inych typov infrastruktur, napriklad dlhym
obdobim potrebnym pre skladovanie vzoriek ¢i vysokym poctom vzoriek, ktoré zostavaju
nevyuzité. Rozdiely existuju aj medzi typmi modelov biobank. Klu¢ovym rozdielom medzi
biobankovymi modelmi je ¢as zberu vzoriek, teda ¢i biobanka zacina so zberom az po pri-
jati ziadosti od vyskumnika/klienta podla jeho dopytu (prospektivhy model), alebo ¢i si
vyskumnik vybera vzorky z existujucej ponuky v biobanke (retrospektivny model).

S cielom identifikacie pristupov k hodnoteniu biobank bola realizovana literarna resers,
ktora potvrdila zavery viacerych expertov v oblasti biobankovania, ktori hovoria o nedo-
statku studii venujucich sa dopadom biobank zo sirSieho celospolo¢enského hladiska a ne-
existencii metodiky pre ich meranie [Rush et al. (2020); Tarling et al. (2021); Rogers et al.
(2011); Byrne et al. (2021); Gee et al. (2015)].
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6.1 Pcinosy biobank

Kvantifikacia dopadov konkrétnej biobanky zo $irsieho pohladu je naro¢na. Co sa viak tyka
samotnej identifikacie dopadov, vo vedeckej literature je mozné najst Siroku skalu prikladov.

Sudoi et al. (2021) hovoria jednak o Sirokej povahe prinosov biobank a takisto aj o Sirokej
Skale prijemcov tychto benefitov. Medzi prijemcami benefitov su subjekty a osoby priamo
spojené s biobankou a subjekty, na ktoré ma biobanka nepriamy dopad. Ide o zamestnan-
cov biobanky, ¢lenov lokalnych komunit, lokalnych vyskumnikov a expertov, nasledne o dar-
cov, ich rodiny, inych vyskumnikov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, farmaceutické
spoloc¢nosti, $tat, verejnost a napokon ludstvo ako také. Studia Sudoi et al. (2021) identifikuje
viaceré benefity biobank, ktoré st zhrnuté v tabulke 8. Ide o prinosy vo finanénej oblasti,
ktoré su spojené najma s poplatkami a platbami za jej sluzby; prinosy v oblasti budova-
nia kapacit, pricom ide najma o rozvoj infrastruktury v krajine; prinosy v oblasti zdravotnej
starostlivosti ako napriklad vyvoj novych liekov, diagnostickych metdéd a prinosy v oblas-
ti znalosti, tykajuce sa napriklad pochopenia mechanizmov choréb. Dalej s to napriklad
Skolenia pracovnikov, transfer technolégii, dopad na lie¢bu choréb mimo planovaného vy-
skumu, navrat vysledkov vyskumu (v pripade, Ze ho biobanka realizuje - prikladom moéze
byt oboznamenie darcu vzorky s klinicky délezitym vysledkom, ktory sa zistil poc¢as dalsej
molekuldrno-genetickej analyzy jeho vzorky) ¢i schopnost reagovat na lokalne potreby.

Gee et al. (2013) uvadzaju priklady prinosov biobanky v kontexte jej vnimania ako narodne;j
vyskumnej infrastruktury z perspektivny celkovych socioekonomickych benefitov. SU nimi
benefity v oblasti vedy, vyskumu a vzdelavania: ako nové vedecké znalosti, nové prilezitos-
ti v oblasti vedy, nové technoldgie; benefity v oblasti priemyslu: ako nové spin-off firmy
a iné podniky, pracovné miesta, dalSia podpora existujuceho podnikania, prildkanie pro-
striedkov zo sukromného sektora do vedy a vyskumu; a benefity pre stat v podobe zvyso-
vania danovych prijmov.

Vaught et. al. (2011) sa zameriavaju predovietkym na prinosy v kontexte Standardizacie
a vyssej kvality vzoriek v pripade narodnej biobankovej iniciativy. Medzi prikladmi prinosov
biobanky uvadzaju vyssiu efektivnost v rdmci vedeckych experimentov, klinickych studii
(skratenie trvania a znizenie nakladov), presnejsiu diagnostiku pacientov, efektivnejsiu lie¢-
bu, a tym aj vyssiu kvalitu Zivota, konvergenciu k najlepsim standardom co sa tyka kvality
vzoriek, optimalizaciu infrastruktury, implementovanie najlepsej praxe a posun smerom
k vyssej profesionalizacii.

Yuillle (2015) akcentuje dopady biobanky na zdravotnicky vyskum a poskytovanie Spickovej
a efektivnej zdravotnej starostlivosti, a to najma v kontexte personalizovanej mediciny, pre
ktoru je biobanka nevyhnutnostou. Biobanky su zvlast délezité pri vyskume urcitych skupin
ochoreni.Jednou z nich su zriedkavé ochorenia. Vzhladom na vysoku variabilitu zriedkavych
chorob, ich nizku prevalenciu a vysoky podiel zriedkavych choréb s genetickym pévodom je
zrejmé, Ze biobanky pri ich vyskume zohrdavaju este délezitejSiu ulohu ako pri inych typoch
ochoreni. Graham et al. (2014), ktori sa v Studii venuju prave zriedkavym ochoreniam, uva-
dzaju, ze biobanky su okrem iného doélezité pri vedeckych objavoch a pochopeni bioldgie,
pric¢in chorob, genetickom testovani, génovej terapii, identifikacii novych génov a biomar-
kerov a podpore klinickych studii. Takisto mézu pomoct aj pri pochopeni mechanizmov
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Box 8 obsahuje konkrétne priklady vyznamnych vysledkov dosiahnutych vdaka biologickym
vzorkam z biobank.

fungovania lieciv, pri zlepSovani ich bezpecnosti a efektivnosti (Welinder et al., 2013). V ob-
lasti onkologickych ochoreni méze ist o identifikaciu génov spojenych s progresiou nadoru
a predikciu reakcie na chemoterapiu, Studie zamerané na geneticku heterogenitu a vyvoj
novych cielovych interakcii (Al Diffalha et al., 2019; Edwards et al., 2016; Waldmann et al,,
2014, Zatloukal & Hainut, 2010). Tarling et al. (2021) a Meredith et al. (2019) uvadzaju, Ze v ob-
lasti onkologického vyskumu boli biologické vzorky z biobank zdrojom pre vyskum v zhruba
Styridsiatich percentach publikacii.

BOX 8: Priklady vyznamnych vysledkov konkrétnych biobank

Tabulka 8: Priklady prinosov biobanky podla studie Sudoi et al., 2021

Prinosy - oblast

Priklady prinosov

Prijemcovia benefitov

Financné

Licen¢né poplatky, ro¢né poplatky,
priame platby

Stat, farmaceutické spoloé¢nosti,
verejnost, vyskumnici

Budovanie kapacit

Zlepsenie infrastruktury (databa-

zy, fyzicka infrastruktura, vyskumna
infrastruktura), skolenia vyskumnych
pracovnikov, transfer technologii

Zariadenia verejného zdravot-
nictva, vyskum. zamestnanci,
vyskumné zariadenia, komunity
vyuzivajuce zlepSené kapacity

Lie¢ba alebo zdravot.
starostlivost

Zdravotnicke sluzby zadarmo,
vakciny, testy, lieky, liecba

Ucastnici vyskumu, ich rodiny,
komunity

Znalosti

LepSie pochopenie chordb, ich proce-
sov, potencial pre nové terapeutické
modality

Verejnost, farmaceut. priemysel,
jednotlivci, komunity, populacia,
z ktorej su vzorky odvodené

Pristup po ukonceni
vyskumnych studii

Poskytovanie farmaceutickych a diag-
nostickych produktov, ktoré vzniknu

v ramci vyskumu, pristup k novym
genetickym testom, pristup k interven-
ciam identifikovanym ako prospesné
alebo k inej vhodnej liecbe

Ucastnici vyskumu, darcovia
a ich komunity

Navrat
vysledkov/zisteni

Poskytnutie jednotlivych vysledkov
(informacie o zdravi, nahodné zistenia),
sumarne zistenia (vSeobecné vysledky
vyskumu) z pouzitia vzoriek

Darcovia vzoriek, ich rodiny,
vyskumna komunita

Prava dusevného
vlastnictva/licencné
poplatky

Publikacné prava, licenc¢né poplatky
z dusevného vlastnictva, uznanie

Vyskumnici, farmaceuticky
priemysel

Schopnost reagovat
na lokalne potreby

Diagnosticka alebo terapeuticka aplika-
cia vyskumu usitého
na lokalne zdravotné potreby

Komunity, v ramci ktorych sa
zbieraju vzorky alebo sa uskuto¢-
nuje vyskum

Pracovné miesta

Pracovné miesta a ekonomicka aktivita
vygenerovana vyskumom

Clenovia lokalnych komunit,
lokalni vyskumnici a experti

Konzultacie, skriningy

a testovanie

Genetické konzultacie, skriningy, testy,
pravidelné zdravotné kontroly

Darcovia, ich rodiny

Iné benefity

Definované ako prinos vac¢sou skupinou
aktérov, ako napr. aj uznanie a vdaka

ROzne skupiny aktérov zapoje-
nych do biobankovania

Zdroj: spracované podla Sudoi et al., 2021
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Neocakavané vysledky: Prospective Urban and Rural Epidemiological Study na vzor-
ke 154 000 Ucastnikov mala za ciel pochopit, ako modernizacia, urbanizacia a globa-
lizacia mézu prispievat k obezite a inym faktorom kardiovaskularnych choréb a cuk-
rovky. Mimo poévodného ciela sa stala najrozsiahlejSou studiou o prijme sodika, teda
urcenia jeho optimalneho prijmu, ktoré vyskumnici dali do suvislosti nielen s krvnym
tlakom, ale aj s kardiovaskularnymi a inymi chorobami (McQueen et al., 2014).

Geneticky vyskum: Biobank Qatar prispela k vyvoju na mieru Sitého genetického skri-
ningu prispésobeného pre katarsku populaciu. Predstavovat ma vyznamnu podporu
personalizovanej mediciny v katarskom zdravotnickom systéme (Fthenou et al., 2019).

Validacia molekularneho diagnostického testu pouzitim vzoriek z biobanky: Onco-
type DX Breast Recurrence Score Test analyzuje aktivitu skupiny génov, ktoré mézu
ovplyvnit spravanie rakoviny prsnika v pociato¢nom stadiu a jej reakciu na liecbu.
Tento test pomaha lekarom urcit riziko, Ze sa rakovina prsnika s pozitivnym estrogé-
novym receptorom v pociatocnom Stadiu vrati na inych miestach v tele (vzdialena
recidiva). Zaroven méze poskytnut informacie o tom, ¢i bude pacientka mat prospech
z chemoterapie (DePolo, 2023).

Vyskumné vysledky s implikaciami pre nastavenie protipandemickych opatreni: Vy-
skumna studia o viruse covid-19, ktora pouzila vzorky a udaje z UK Biobank, sa zamera-
la na pretrvavanie protilatok po prirodzenej infekcii. Z4&astnilo sa jej 116 000 ucastni-
kov biobanky a ich pribuznych, ktori poskytli vzorky krvi. Jednym z najvyznamnejsich
zisteni Studie bolo, ze 99 % Ucastnikov, ktori mali pozitivny test na predchadzajucu
infekciu, si zachovalo protilatky proti SARS-CoV-2 tri mesiace po infekcii a 88 % pocas
Siestich mesiacov (UK Biobank, 2022a).

Pristupy k hodnoteniu biobdnk
131



6.2 Priklady mecatelnych
ukazovatelov biobank

Kontinualny monitoring a vyhodnocovanie vystupov a vysledkov su pre modernu a udrza-
telnu biobanku kluc¢ové. Monitorovat je mozné mnohé meratelné ukazovatele podla toho,
v akej faze vyvoja sa biobanka nachadza, aké su jej ciele, vnutorné usporiadanie a aké je von-
kajsie prostredie, v ktorom poésobi. Vo faze zalozenia biobanky je potrebny podnikatelsky
plan, pre ktory su klucové ukazovatele tykajlce sa vstupov, aktivit, internych procesov a vy-
stupov tychto aktivit. Pre propagaciu ¢i externd komunikaciu su dblezité vysledkové uka-
zovatele. Biobanka, ktora sa snazi ziskat finan¢né prostriedky, potrebuje poskytnut dékazy
o svojej efektivnosti, manazmente a dobrych vysledkoch.

V kratkodobom horizonte je mozné pri evalvacii biobank vychadzat z meratelnych ukazova-
telov monitorovanych biobankou. Priamy efekt biobanky na vyskum je mozné sledovat cez
udaje o vyskumnych projektoch a takisto aj cez udaje o vedeckych publikaciach, ktoré pri
svojom vyskume vyuzili vzorky z biobanky. Vedecka studia je tak okrem samotnych autorov
v urcitej miere aj vystupom biobanky. Publikovanie vysledkov je prinosom pre individual-
neho vyskumnika alebo vyskumny tim, vyskumnu instituciu, ale aj pre dalsich vyskumnikov,
ktori mézu na tychto vysledkoch postavit svoj dalsi vyskum.

Viaceré Studie prezentuju konkrétne vystupy biobank, ako su pocet a kvalita publikacii, kto-
ré vyplynuli z vyskumu uskutoc¢neného prostrednictvom vzoriek z biobanky (Zhang et al,,
2016; Al Diffalha et al., 2019; Haslacher et al., 2018; Lin et al., 2020), pocet vyskumnych pro-
jektov alebo studentskych prac, ktoré ziskali vzorky z biobanky (Fthenou et al., 2019; Cam-
pos et al., 2012), pocet patentov a spin-offov (Von Walcke-Wulffen, 2009), pocet podporenych
vyskumnych stadii (McQueen et al., 2014), pocet distribuovanych produktov (Coutard et al.,
2020) a mnohé dalsie. Jednotlivé biobanky sa vsak vo svojich vysledkoch znacne lisia. Je to
preto, Ze ide o heterogénnu skupinu subjektov. Navyse, kazda biobanka sa nachadza v inej
faze vyvoja. Porovnavanie jednotlivych meratelnych ukazovatelov je preto potrebné robit
s velkou opatrnostou. Vystupy s obrovskym rozptylom boli identifikované napriklad v pripa-
de poctu publikacii. V rdmci medzinarodného prieskumu Zika et al. (2010) zistili, ze 16 % bio-
bank pocas svojho pdsobenia (obdobie pésobenia, resp. existencie biobank pritom variovalo
medzi menej ako 5 rokov az viac ako 30 rokov) nemalo Ziadne publikacie, 46 % ich malo do
10,10 % biobank uviedlo do 100 publikacii a 28 % biobank viac ako 100 publikacii.

Tabulka 9 uvadza priklady vystupov vybranych biobank, na zaklade udajov uvedenych vo ve-
deckych studiach. Niektoré biobanky participovali na zhruba 5 aZz 30 publikaciach za rok, iné
dosiahli viac ako 100 alebo dokonca aj viac ako 200 publikacii za rok.
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Tabulka 9: Priklady vystupov vybranych biobank identifikované vo vedeckych studiach

Biobank at Harbin Medical
University Cancer Hospital

Zameranie na rakovinu prsnika (vznik 2009)

Sledované obdobie 4 roky

Viac ako 100 000 skladovanych vzoriek

Celkom 43 publikacii (impakt faktor ¢asopisov 10 az 41)

Vzorky poskytnuté pre viac ako 100 dizertacnych prac

A. C. Camargo Hospital Biobank

Zameranie na tumory (vznik 1997)

Sledované obdobie 14 rokov

36000 skladovanych vzoriek

Celkom 336 publikacii (impakt faktor ¢asopisov 2 az 4)

Vzorky poskytnuté pre viac ako 36 vyskumnych/dizertaénych prac

MedUni Wien Biobank

Prospektivna zbierka (vznik 2006)

Sledované obdobie 7 rokov

Viac ako 150 000 skladovanych vzoriek

Celkom 69 publikacii (impakt faktor ¢asopisov 8 az 69)

Qatar Biobank

Popula¢na biobanka (vznik 2012)

Sledované obdobie 7 rokov

Viac ako 20 000 ucastnikov

Celkom 55 publikacii

Taiwan Biobank

Populacna, prospektivna biobanka (vznik 2012)

Sledované obdobie 6 rokov

Viac ako 130 000 ucastnikov

Celkom 148 publikacii (impakt faktor casopisov 1 az 28)

UK Biobank

Populacna, prospektivna biobanka
(vznik 2012 - pristup k databazam)

Sledované obdobie 10 rokov

500 000 ucastnikov

10 000 publikacii

Prieskum na vzorke 10 biobank zameranych na onkologické ochorenia
z Nového Juzného Walesu v Australii

Obdobie 2015 - 2018

Spolu 144 publikacii (median 11)
Impakt faktor median 5,17 (od 1,42 do 43,07)

Biophysics and Cryotechnology
division Fraunhofer-Bioarchive

vznik 2002

Sledované obdobie 5 rokov

Viac ako 250 000 skladovanych vzoriek

Viac ako 140 publikacii

Viac ako 25 patentovych prihlasok, 3 spin-off firmy

The Cooperative
Human Tissue Network (CHTN)

Prospektivna biobanka (vznik 1987)

Sledované obdobie cca 30 rokov

1,5 mil. distribuovanych vzoriek a viac ako 5000 publikacii

Sledované obdobie 2012 - 2018
(6 rokov)

1 000 publikacii a 114 patentov
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Tabulka 9 pokracovanie

Biobank Core Facility at St.
Joseph's Hospital and Barrow vznik 2005
Neurological Institute

viac ako 60000 uskladnenych vzoriek
(distribuovanych viac ako 4000)

Sledované obdobie 10 rokov
Poskytnutie tkaniv pre The Cancer Genome Atlas (TCGA)
vyustilo do viac ako 200 publikacii

European Virus Archive siet vyskumnych laboratorii (vznik 2008)

Januar 2020 - marec 2020
vysledky v suvislosti s odozvou
na covid-19

777 produktov distribuovanych do EU krajin
pre vyskumné a diagnostické ucely

Zdroj: Seiler et al. (2015); Coutard et al. (2020); (Zhang, et al.,, 2016); (Campos et al.,, 2012); (Zika et al.,
2010); (Fthenou et al., 2019); (Lin et al., 2020); (Glynn & Greenland, 2020); UK Biobank, 2023 b; (Von Wal-
cke-Wulffen, 2009); (Al Diffalha et al., 2019); (Grizzle et al., 2018); (Rush et al., 2024)

Moznost byt spoluautorom publikacie bola identifikovana ako silny motivac¢ny faktor pre
spolupracu vo vyskume, a to nielen pre zamestnancov univerzit, ale napr. aj pre lekarov,
manazérov biobank a iné profesie spojené s biobankou (Colledge et al., 2013). Monitorova-
nie poc¢tu publikovanych vyskumnych stadii vSak nie je Uplne jednoduché najma preto, Ze
biobanky alebo biologické zbierky bud'v studiach citované nie su, alebo ak su, tak nie su jed-
noducho sledovatelné z dévodu ich rézneho spésobu citovania. Vyskumnici nie st povinni
pouzitie biologickych zdrojov z biobanky a/alebo Gdajov k nim prisldchajicim v publikova-
nej studii uvadzat. Preto nie su odsledované vsetky studie a vystup biobanky sa tak podhod-
nocuje. Na potrebu uvaddzania prispevku biobank upozorfiuju viaceri autori (Colledge et al,,
2013; Betsou et al,, 2010; Vora & Thacker, 2015). Existuje niekolko spdsobov, ako biobanky,
biologické zbierky alebo zamestnanca biobanky uviest vo vyskumnej studii. Méze ist o uve-
denie v rdmci autorov prace, uvedenie v ramci sekcie ,acknowledgement” alebo ,contribu-
torship statements” (Colledge et al., 2013).

Pre vytvorenie Standardizovaného systému pre citaciu materialu z biobank vznikla v roku
2003 medzinarodna pracovna skupina v rdmci iniciativy Bioresource Research Impact Fak-
tor (BRIF). Pracovna skupina BRIF vyuziva pojem biozdroje, ktoré definuje ako biologické
vzorky s pridruzenymi udajmi (lekarske/epidemiologické, socialne), databdzy nezavislé od
fyzickych vzoriek a dalsie nastroje biomolekulového a bioinformatického vyskumu (Cam-
bon-Thomsen et al., 2011). BRIF bol navrhnuty ako kvantitativny ukazovatel, ktory umoz-
nuje sledovat pouzitie biozdrojov, typ a délezitost vyskumnych vysledkov, ktoré ich za-
hfnaju, a vedecké a manazérske Usilie tych, ktori zdroje spristupnili, tzn. urcité uznanie
prace biobanky. Medzi parametre, ktoré pri jeho konstrukcii navrhuju brat do uvahy, patri
(Mabile et al., 2013):

1. Vek a velkost biozdroja

2. Ukazovatele vyskumnej produktivity (impakt faktor ¢asopisu, v ktorom je studia s po-
uzitim biozdroja publikovanad; patenty, ktoré su vysledkom vyuzitia biozdroja...)
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3. Indikatory vysokej hodnoty (vzorka od pacienta s raritnym ochorenim, rozsah udajov
k vzorke, certifikacia, akreditacia...)

4. Indikatory kvality manazZmentu (pocet projektov podporenych za rok, pocet Ziadosti
o vzorky za rok, opatrenia na ochranu udajov...)

5. Indikatory viditelnosti (siete, zoznamy, propagacia...)

Aby vsak mohol takyto systém v praxi fungovat, je dolezité, aby vyskumnici biozdroje vo svo-
jich studiach uvadzali, kazdy biozdroj mal jedinecny digitalny identifikator, ktory umoznijeho
sledovatelnost, a aby boli upravené redakéné pokyny vedeckych ¢asopisov tak, aby tieto cita-
cie vyzadovali (Mabile et al., 2013). Jednym z pokrokov v tomto smere je vytvorenie usmerneni
pre reportovanie pouzitia biozdrojov a Standardizovaného spdsobu ich citacie, tzv. CoBRA -
citation of bioresources in journal articles, ktoré su vysledkom prace pracovnej podskupiny
vytvorenej z pracovnej skupiny BRIF (pracovna skupina BRIF pozostava zo 135 ¢lenov z 22 kra-
jin) a editorov vedeckych casopisov (BRIF Working group and Journal editors) (Bravo, 2015).
Daldou z aktivit iniciativy BRIF je vytvorenie recenzovaného vedeckého ¢asopisu Open Jour-
nal of Bioresources, kde je mozné publikovat ¢lanky tykajuce sa biozdrojov. Teda ¢lanky,
ktoré detailne popisuju biozdroje s vysokym potencialom ich pouzitia vo vyskume, metddy
ich vytvorenia, spésob skladovania, organizacie, potencial opakovaného pouzitia a kritéria
pristupu (Howard, 2018). Casopis je od roku 2019 sucastou databazy Scopus (okrem inych da-
tabaz) a ma potencial predstavovat vyznamny zdroj informacii pre identifikaciu biozdrojov
pre vyskumnikov a takisto je prinosom pre biobanku, kedZe biozdroju je pridelené unikatne
¢islo (DOI), ktoré je mozné vyuzit ako trvaly identifikator (BRIF, 2023).
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6.3 Daldie pristupy k hodnoteniu biobank

Okrem pouzitia Statistickych Udajov z konkrétnych biobank je mozné poskytnut dékaz
o hodnote biobank ako takych aj prostrednictvom dalsich zdrojov Udajov (tabulka 10). Na-
priklad udaje tykajuce sa vyskumnych grantov (population science cancer research), ktoré
boli udelené Narodnym onkologickym instititom v USA, boli pouzité pre analyzu vyuzitia
biologickych vzoriek v ramci vedeckych studii podporenych tymito grantmi (Carrick et al.
2014). Naklady vedeckych studii podporenych vyskumnymi grantmi, ktoré vyuzili existuju-
ce zdroje z biobank, boli porovnané s ndkladmi na vedecké Studie, ktoré pre svoj vyskum
zbierali vzorky prospektivne. Vychodiskom boli udaje pre 1 018 grantov z USA (rok 2012),
z ktorych 45 % zahrhalo biologické vzorky a derivaty. NajcastejSie pouzitie vzoriek identifi-
kovali v molekularnej epidemioldgii (82 %). Zo sledovanych grantov 63 % vyuzilo existujlce
vzorky z biobank (197 existujuce, 90 existujuce + nové). Tieto granty mali nizsSie nadklady a viac
publikacii ako granty, ktoré zbierali nové vzorky (prospektivne vzorky). Naklady na vedecké
Studie vyuzivajuce existujuce vzorky z biobanky boli 4,2-krat nizsie a ich publika¢ny vystup
1,4-krat vyssi ako naklady na vedecké studie a publikacny vystup Studii zbierajucich vzorky
prospektivne. Naklady sa vo vSeobecnosti LiSili v zavislosti od typu vzorky.

Castillo-Pelayo et al. (2015) analyzovali délezitost biobank pre onkologicky vyskum v po-
rovnani s inymi zdravotnickymi infrastrukturami v Kanade. Vychadzali z Udajov o grantoch
udelenych Onkologickou vyskumnou spolo¢nostou v Kanade a Udajov o vedeckych publi-
kaciadch vzniknutych v ramci tychto grantov. Biologické vzorky, ktoré vyskumnici vyuzivali
v publikovanom vyskume, boli najcastejsie ziskané z nemocnic (46 %) a biobank (31 %). Vzor-
ky priamo od pacientov zapojenych do vyskumnej studie, ziskanych prospektivnym zberom,
predstavovali 17 %. Niektori vyskumnici pozadovali aj cerstvé biologické vzorky, ale mnohi
vzorky skladované dlhy ¢as. Cerstvé vzorky tkaniva predstavovali 11 % podiel, zmrazené
vzorky tkaniva 20 % podiel, tkanivo na FFPE bloc¢koch predstavovalo 34 %, vzorky krvi 25 %
a ostatné biologické vzorky predstavovali 10 % podiel na vsetkych biologickych vzorkach
pouzitych v ramci analyzovanych publikacii. Vysledky poukazali na to, ze biobanky zohrava-
ju vyznamnu rolu v onkologickom vyskume.

V studii Garcia et al. (2018) sledovali rozdiel v dopadoch troch réznych typov zdrojov pre
vyskum zriedkavych ochoreni, a to registre zriedkavych chorob; registre zriedkavych choréb,
ktoré realizuju aj zber biologickych vzoriek (v studii nazyvané registre s biobankou) a bioban-
ky zamerané na zriedkavé choroby. Zdrojom udajov boli vedecké studie, ktoré reportovali
vysledky na zaklade biologickych vzoriek zo 14 registrov, 9 registrov s biobankou a 6 bio-
bank zameranych na zriedkavé choroby. Zamerali sa na vyskumné vysledky v niekolkych
oblastiach, ako napr. zadkladny vyskum, epidemiologické a fenotypové Studie, aplikovany
vyskum, klinické Studie, klinické pozorovania - povod choroby, diagnostika, klinicka lie¢ba
a dalsie. Vysledkom ich metaanalyzy bolo, Ze samotné registre (bez biobanky) mali dopad
predovsetkym vo forme zberu klinickych a epidemiologickych udajov, a takisto sa vdaka
nim podarilo urcit pévod niektorych chordb. Pri registroch s biobankou alebo biobanke bol
zaznamenany vyssi dopad, kedze medzi ich vyskumné vysledky patrila napr. aj identifikacia
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biomarkerov, objavenie novych génov, novych liecebnych stratégii a OMICS™ objavov. Samot-
né registre mali limitovanu schopnost uskutoc¢riovania zakladného vyskumu.

Tabulka 10: Prehlad studii zamerenych na odhad benefitov biobank

Nazov studie

Zameranie

Metodika/zdroj udajov

Vysledok studie

Carrick et al.

winysAa
Aupejndod

Vyuzitie vzoriek vo
vyskumnych grantoch
a vysledky v oblasti

Udaje o vyskumnych
grantoch financo-
vanych Narodnym

Kvantifikacia odhadu
dopadu biobanky

(2014) publikacii, porovnanie DAL na oblast publikacii
rospektivnych a retro- onkologickym institu- a nakladov
prosp yen tom USA
spektivnych zbierok
Castillo- < S Udaje o vyskumnych Odhad dopytu po
<3  Vyuiitie vzoriek z bio- . Y Y vzorkach z biobank
-Pelayoetal. & ©  bankvs. vyuzitie vzoriek g'rant'och a pgblllka- v porovnani s inymi
(2015) =te] S : ciach ich riesitelov, L .
35  zinych zdrojov 2010 - 2014 zdrojmi (nemocnice,
2. pacienti)
Komparacia dopadov e s .
Jx todhroumchsirooy  Vedecké i e
. > o  prevyskum, a to regis- P . L Odhad dopadu bioban-
Garcia et al. S 2 trezriedkavych chordb epidemiologické alebo ky na vyskum, vysledk
(2018) T 5 registre s bigbankou " Vysledky zakladného ci d\{eskri \éivne Y Y
<5 3 giobanky Jamerand na aplikovaného vyskumu P
zriedkavé choroby
3 &
333 Vyuzitie prikladov, Kvantifikacia financ-
a _(”% g dostupnych studii, nych odhadov ekono-
Rogersetal. 7. s <-  Model dopadov vyuzi- Statistickych udajov mickych prinosov na-
(2011) ga. g- vajuci rézne typy udajov  (USA), predpokladov rodného biobankového
o S o (odhady) (Spekulacii) a odhadov  rdmca pre vyskumnu
g 3 2 parametrov modelov komunitu, spolo¢nost
3 e a zdravotnictvo
? 2

Tarling et al.

wnysA
Mip1Bojonuo

Kvalitativna pripadova
Studia - komparacia
vybranych publikacii,
v ktorych boli vyuzi-

Publikacné vystupy
(impakt faktor, citacny

Odhad dopadu bioban-
ky na vyskum, vysledky

(2021) te vstupy z blpbanky impakt, altmetric deskriptivne
s porovnavacim ukazo- skére)
vatelom (benchmark)
publikacii so zasadnym
vedeckym dopadom
12 Objavy v oblasti genomiky, proteomiky, metabolomiky a dalsich, ktoré sa zameriavaju na pocho-

penie funkcii a interakcii biologickych molekul v organizme.
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Tarling et al. (2021) hodnotili dopad biobank prostrednictvom udajov o publikovanych vy-
stupoch. Metdda ich vyskumu (kvalitativna pripadova studia) spocivala v porovnani dopa-
du troch studii, v rdmci ktorych boli zdrojmi vyskumu vzorky z biobanky s porovnavacim
ukazovatelom (benchmarkom), ktory bol vytvoreny na zaklade ¢lankov, ktoré prezentovali
prelomové objavy. Zahrnuli sem klicové objavy za poslednych 70 rokov s dopadom na bio-
logické vedy, a to popis zakladného objavu Struktury deoxyribonukleovej kyseliny (DNA)
v roku 1953, zverejnenie prvého navrhu sekvencie ludského gendmu v roku 2001, dalej klu-
cové ¢lanky z iniciativy The Cancer Genome Atlas (Genémovy atlas nadorov) a dalsie. Zistili,
ze dopad troch vybranych ¢lankov bol porovnatelny s dopadmi ¢lankov opisujucimi milniky
v oblasti onkologického a biologického vyskumu. Dopad ¢lankov sa hodnotil cez impakt
faktor casopisu, citacny dopad (podiel ziskanych citacii k celosvetovému priemeru v dane;j
oblasti) a altmetric skore (viditelnost, zdielanie ¢lanku a dalsie online interakcie) pre kazdy
vybrany ¢lanok oproti porovnavanym ¢lankom. Autori Tarling et al. (2021) na zdklade tychto
zisteni argumentuju, ze biobanky podporuju vysoko hodnotny vyskum.

Arampatzis et al. (2016) na zaklade udajov od 56 biobank identifikovali pozitivnu korelaciu
medzi po¢tom DNA a RNA vzoriek skladovanych v biobanke a poc¢tom publikacii, pre ktoré
biobanka poskytla zdroje (koreldcia medzi poctom DNA a RNA vzoriek a poc¢tom publikacii
individualnej biobanky nebola potvrdend). Identifikovali aj korelaciu medzi poctom bio-
bank zameranych na urcitu skupinu ochoreni a poctom publikacii spojenych s danym ocho-
renim (publikacie, v rdmci ktorych sa vyuzili biologické zdroje biobanky).

O kvantifikaciu dopadov narodného biobankového ramca v USA sa pokusili v studii Ro-
gers et al. (201). Ide o kvantifikaciu financnych odhadov ekonomickych prinosov pre vy-
skumnu komunitu, ale aj pre spolo¢nost a zdravotnictvo. Autori v §tudii vyuzivaju analogie,
priklady ¢i scenare.

Na hodnotu ¢&i vystupy biobanky maju vplyv Styri hlavné faktory (Rogers et al., 2011; Tar-
ling et al., 2021):

b fyzicky kapitdl (kvalitné pristroje a vybavenie),
p ludsky kapital (Specialisti),

b bioinformatika a IT systémy,

P operativne postupy a vyuzitie najlepsej praxe.

Tieto faktory posobia na mnohé oblasti. V studii sa Rogers et al. (2011) zameriavaju na se-
dem oblasti, na ktoré ma narodna biobanka cez vyssie uvedené faktory dopad (obrazok 19):

Obrazok 19: Oblasti, na ktoré méze mat narodna biobanka dopad

Zdroj: spracované podla Rogers et al., 2011
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Celkovu vysku ekonomickych benefitov narodnej biobanky za vSetky vyssie uvedené oblasti
pre Spojené Staty americké odhadli na asi 188 miliénov dolarov za rok. Za obdobie 10 rokov
by tak sSlo o asi 700 miliénov dolarov (diskontovana hodnota, pri ro¢nej diskontnej sadzbe
10 %). Spbdsob kalkulacie benefitov pre jednotlivé oblasti je detailnejSie popisany v boxe 9.

Autori Studie v jej zavere uvadzaju, ze vsetky kvantifikované benefity su Spekulativne, pre-
toze mnohé udaje pre kvantifikdciu dopadov nie su dostupné.

BOX 9: Vysvetlenie kvantifikacie dopadov narodnej biobanky na jednotlivé oblasti v Studii Rogers et al.
(2011)

1. Oblast klinickych studii

Kvantifikacia dopadov na oblast klinickych studii vychadza z toho, ze narodna
biobanka dokaze priniest ekonomicki hodnotu cez vyssiu ponuku kvalitnych vzoriek,
ich Standardizaciu (mnozstvo vzoriek od mensich biobank sa lisi v ich kvalite, prip.
je obmedzeny pristup k nim) a vyuzitie najlepsej praxe. Tieto faktory dokazu znizit
naklady klinickych studii.

Autori vyuzivaju niekolko predpokladov, ako napr. Ze standardizacia v oblasti bio-
logickych vzoriek bude mat dopad na aspon 5 % klinickych studii, ktoré sa realizuju
za rok, a predpoklad, Ze umozni znizit naklady tychto klinickych studii o 2 %. Zaro-
ven vyuzivaju dostupné udaje o priemernom pocte klinickych studii za rok (13 000)
a priemernych nakladoch na klinicku studiu (9 mil. dolarov). Vysledkom je odhad, ze
narodna biobanka dokaze v oblasti klinickych studii usetrit cca 117 mil. dolarov ro¢ne.

Spracované podla Udajov Zdroj: Rogers, J., et al. 2011

2. Diagnostika pacientov a starostlivost

Kvalita biologickych vzoriek ma vyznamny vplyv na vysledky vyskumu. Standardy
v oblasti biobankovania, efektivnejsie procesy ci kontrola kvality vedu k zlepseniam
v oblasti integrity vzoriek a znizuju degradaciu DNA, RNA alebo bielkovin. Presnost
genomickej a proteomickej analyzy, ktora je dolezita pri lepSej diagnostike pacientov,
sa tak zvySuje. LepSie postupy v oblasti biomarkerov zlepsuju rozvoj cielenych terapii.
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Ak by lepSia kvalita a sposoby uchovavania vzoriek viedli k lepsej a rychlejSej diagnos-
tike a liecbe este v prvych fazach ochorenia, poklesli by ndklady na klinicku starostli-
vost o pacientov. Ak rychlejsia diagnostika a lie¢ba znizi naklady na lie¢bu cca 2 000 pa-
cientom a pokles nakladov na liecbu jednej choroby bude 5 000 dolarov, celkové
uspory na klinickd starostlivost o pacientov by boli 10 miliénov dolarov za rok.

3. Uspory vdaka vyuzitiu infrastruktury

Medzi dalSie oblasti, ktoré narodna biobanka ovplyvni, zahrnuli pokles nakladov
na infrastrukturu (iné mensie organizacie by mohli vyuzit infrastruktiru narodnej
biobanky a usetrili by na budovani vlastnej). V studii vyuzivaju predpoklad, ze ak by
zhruba 5 organizacii presunulo biobankové ¢innosti do narodnej biobanky a nemu-
seli by vynakladat vlastné zdroje na jej budovanie, ekonomické Uspory za 10 rokov by

dosiahli 50 milionov dolarov.
4. Efektivnost laboratérnych analyz

Usporu, resp. vyssiu efektivnost laboratérnych analyz, méze biobanka priniest cez
znizenie mier vypadku vzoriek, v pripadoch ked' vzorky nesedia na dany ucel, alebo
k nim chybaju potrebné Gdaje. Studia hovori o miere vypadku (fall-out rates), ktora
moze bezne dosiahnut az 75 %. V studii odhadli Usporu, ktora by bola vysledkom po-
klesu mieru vypadku na 20 %. Usporu pre vyskumnikov odhadli vo vyske 90 000 dola-
rov na Studiu, v ktorej je potrebna zbierka so 100 vzorkami.

5. Benefity plynuce z implementacie najlepsej praxe

Narodna biobanka ako centrum excelencie dokaze poskytovat hodnotné poznatky
inym biorepozitarom pre zefektivnenie ich ¢innosti a vyvarovanie sa zbyto¢nym stra-
tam. Napriklad ak d6jde k poSkodeniu 200 vzoriek, pri priemernej hodnote vzorky
600 dolarov sa ekonomicka strata rovna 120 000 dolarov. Ak by sa takejto strate
podarilo vyhnut v pripade 5 organizacii cez implementaciu najlepsej praxe a zabez-
pecovanie kvality, ro¢na Uspora nakladov by bola 1,2 miliéna dolarov.

6. Dopad na zamestnanost

Narodna biobanka ako centrum excelencie by mohla ponukat skolenia na rézne ob-
lasti tykajuce sa bioboankovania, o by malo dopad aj na vyssiu profesionalitu celého
sektora. Narodna biobanka pocita s tym, Zze zamestnanci budu vysokosSpecializovani
odbornici. Studia vyuziva predpoklad o vytvoreni 100 novych pracovnych miest po-
¢as 10 rokov, s priemernou mzdou 75 000 dolarov za rok (upravené o inflaciu, avsak
studia je z roku 2011).

Studia hovori o 2 miliénoch dolarov ekonomickej aktivity vytvorenej vdaka tymto
pracovnym miestam za rok. Vyuziva pri tom urcity odhadovany podiel prijmu, ktory
bude spotrebovany na tovary a sluzby a ekonomicky multiplikator na urovni 1,66.
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7. Lepsia presnost klinickych udajov

Pri vyskumnych studiach moze dojst k tomu, ze sa zistia nekompletné anotacné uda-
je, ¢o znamena, ze vyskumny tim musi nanovo tieto Udaje zozbierat. Ziskavanie Gda-
jov moze trvat cca 2 mesiace. Dodatocny ¢as a Usilie s tym spojené v stadii odhadli na
45000 dolarov. Ak by narodna biobanka dokazala znizit vyskyt opakovaného zberu
udajov a ich validacie iba pre 10 vyskumnych projektov (vychadzaju z toho, ze pod-
porené su ro¢ne stovky projektov a podpora cez National Institutes of Health je asi
40 miliénov dolarov roc¢ne) za 10 rokov, umoznilo by to vyhnut sa nakladom vo vyske
takmer 500 000 dolarov.
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ANALYZA PROSTREDIA
SYSTEMOVEJ
VEREJNEJ VYSKUMNEJ
INFRASTRUKTURY

PRE BIOBANKOVANIE
NA SLOVENSKLU

Analyza prostredia poskytuje klti¢ové informacie pre definovanie problémov a potrieb, k rie-
Seniu ktorych ma systémova verejna vyskumna infrastruktira pre biobankovanie na Sloven-
sku prispiet, ako aj pre identifikaciu podmienok nevyhnutnych na jej Uspesnu implementaciu.

V ramci analyzy prostredia je pozornost venovana onkologickym a zriedkavym ochoreniam,
na ktoré sa Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia bude $pecializovat. Dalej sa sku-
ma aktualne postavenie Slovenska v oblasti vedy, vyskumu a inovacii v eurépskom priestore
a analyzuju sa strategické a legislativne dokumenty relevantné pre oblast biobankovania.

Mapovanie klucovych aktérov umozrnuje pochopit kontext, v ktorom bude Biobanka pre na-
dorové a zriedkavé ochorenia v Martine pésobit. Vyskumy sa zameriavaju predovsetkym na
niekolko skupin aktérov délezitych pre efektivnu ¢innost biobanky, a to su slovenski pacien-
ti, lekari, vyskumnici a verejnost.
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143



7.1 Onkologické ochorenia

Onkologické ochorenia patria do skupiny neprenosnych ochoreni, ktoré su vysledkom rizi-
kovych faktorov, z ktorych niektoré si menitelné, iné nemenitelné (Beaulieu et al., 2009).
Neprenosné ochorenia st zodpovedné za 74 % vSetkych umrti v globadlnom meradle. Onko-
logické ochorenia su v rdmci nich druhou najcastejSou pri¢inou umrti vo svete (WHO, 2023).

Onkologické ochorenia su vnimané ako vyznamné riziko. V prieskume na vzorke viac ako
15 000 ludi z 20 krajin uviedlo 61 % z nich, ze onkologické ochorenie malo na nich dopad cez
ich vlastnu skusenost alebo skusenost niekoho iného. Obavy, ze sa u nich v buduicnosti vy-
vinie onkologické ochorenie, vyjadrilo 58 % (UIIC, 2020). Onkologické ochorenia a samotna
lie¢cba dokazu ¢loveku priniest do zivota mnoho tazkosti a zmenit Zivot pacientov od zak-
ladov (Smith, 2015). Prave biobanky maju potencial rozvijat inovaciu a pokrok v diagnostike
a liecbe onkologickych ochoreni.

.Biobankovanie umozni spresnenie diagnostiky a zavedenie no-
vych diagnostickych metéd.”

prof. MUDr. Lukas Plank, CSc., Univerzita Komenského v Bratislave, Jesseniova lekar-
ska fakulta UK

Podkapitola 7.1 sa zameria nielen na celu skupinu zhubnych nadorov, ale analyzované budu aj
vybrané podskupiny podla Medzinarodnej statistickej klasifikacie choréb a pribuznych zdra-
votnych problémov (MKCH-10), a to vzhladom na ich vyznam k celkove]j Urovni Umrtnosti on-
kologickych ochoreni.V neposlednej rade bude snahou tieZ identifikacia postavenia Sloven-
ska v eurépskom priestore, a to ¢o sa tyka umrtnosti aj incidencie onkologickych ochoreni.

7.1.1 Umctnost na zhubné nadocy na Slovensku

Umrtnost patri spolu s pérodnostou k primarnym demografickym procesom, ktoré priamo
ovplyvnuju populaény vyvoj, pocet obyvatelov a vekovu Strukturu. Z hladiska pri¢in smrti su
na Slovensku dlhodobo po kardiovaskularnych ochoreniach druhou najdolezitejSou skupi-
nou Umrtia na nadory (Mészaros, 2008; Sprocha, 2022). Ked' vychadzame z celkového poctu
zaznamenanych umrti, na zhubné nadory zomrela priblizne Stvrtina muzov a viac ako pa-
tina zien (s vynimkou poslednych rokov, ktoré boli poznamenané pandémiou covid-19). Ne-
zanedbatelna ¢ast z nich pritom patri do skupiny predéasnych alebo odvratitelnych umrti
(Burcin a Mészaros, 2008; Mészaros, 2009; Newey et al., 2004). Vyznam onkologickych ocho-
reni z hladiska celospolo¢enského vyvoja na Slovensku je o to vacsi, ked'si uvedomime, ze
podla viacerych &iastkovych analyz (napr. Mészaros, 2008; Sprocha, 2022) sa radime medzi
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populacie, ktoré sa v ramci Eurdpskej Unie vyznacuju jednou z najvyssich drovni Umrtnosti
na zhubné nadory. Okrem toho pomerne velké diferencie z hladiska intenzity Umrtnosti na
tato skupinu pricin smrti mézeme dlhodobo identifikovat aj v ramci slovenského priestoru
(Bleha et al., 2014; Juréova, 2010; Sprocha et al., 2019).

Zdroje Gdajov a metodika

Zakladom statistiky o zomretych osobach na Slovensku je zistovanie kazdoroc¢ne realizova-
né Statistickym Uradom Slovenskej republiky (dalej SU SR) v rdmci Hlaseni rady Obyv 3-12:
List o prehliadke mrtveho a Statistické hlasenie o umrti (dalej iba List). Pre kazdu zomretu
osobu na Gzemi Slovenska ho vyplifa prehliadajuci alebo pitvu vykonavajuci lekar, a to naj-
neskér do 3 dni od prehliadky, resp. pitvy. Okrem veku, pohlavia a niektorych dalsich cha-
rakteristik je déleZitou sucastou zistovania aj pric¢ina smrti. Jej zakladnym myslienkovym
konceptom je identifikacia postupnosti v retazci (ak je potrebna) ochoreni a stavov veducich
k smrti. Pod pojmom prvotna pricina smrti su potom myslené vietky ochorenia, chorobné
stavy alebo Urazy ¢i zranenia, ktoré nastartovali sled chorobnych (resp. s chorobou spoje-
nych) udalosti, ktoré viedli k smrti, alebo k nej prispeli.

Samotné choroby a pri¢iny smrti pouzivané v Liste su triedené podla podrobnej klasifikac¢-
nej schémy MKCH. Ide v podstate o sustavu poloziek, do ktorych sa zaraduju nosologic-
ké jednotky podla vopred stanovenych kritérii (UZIS 2006). V si&asnosti je na Slovensku
platna jej 10. revizia (MKCH-10). Nami sledovana skupina zhubnych nadorov je oznadena
pismenom ,,C" a konkrétne ide o kédové oznacenie C00-C97. Okrem celkového poctu umrti
na zhubné nadory a ich vyvojového smerovania sa kapitola zameria aj na niektoré najpocet-
nejsie a z hladiska procesu iumrtnosti najdélezitejsie skupiny zhubnych nadorov. V pripade
Slovenska ide predovsetkym o nasledujuce pri¢iny smrti (zoradené podla kodu MKCH-10):

1. zhubné nadory pery, ustnej dutiny a hltana (C00-C14)
2. zhubny nador zaludka (C16)

3. zhubny nador kolorekta (C21-C28)

4. zhubny nador podzaludkovej zlazy (C25)

5. zhubny nador priedusnice (C33), priedusiek a pluc (C34)
6. zhubny nador prsnika (C50)

7. zhubny nador kr¢ka maternice (C53), tela a blizSie neuréenej ¢asti maternice (C54-C55)
a vajecnikov (C56)

8. zhubny nador prostaty (Cé1).

Zakladnou informaciou, s ktorou je mozné pracovat v spojitosti s vyssie uvedenymi zhubnymi
nadormi vyuzitim Gdajov zo zistovania Obyv 3-12, je celkovy pocet imrti na tieto pric¢iny za
kalendarny rok. KedZe 10. revizia MKCH vstupila do platnosti na Slovensku v roku 1994, ana-
lyzované budu vyvojové trendy za obdobie rokov 1994 - 2022. Vzhladom na vplyv pandémie
ochorenia covid-19 sa vSak detailnejsia analyza bude zameriavat na obdobie do roku 2019.
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Samotna pocetnost a z nej odvodeny podiel umrti podla pri¢in smrti je vSak len najhrubsim
moznym priblizenim predmetnej problematiky. Je potrebné si totizto uvedomit, ze celkovy
proces umrtnosti a obzvlast jednotlivé pri¢iny smrti si Uzko prepojené a podmienené ve-
kom a pohlavim. S cielom zohladnenia tejto skutoc¢nosti a odstranenia moznych diferencii
je vyuzivana metoda priamej Standardizacie.

Za Standardnu populaciu bol na tieto ucely zvoleny novy eurdpsky standard (Eurostat, 2013,
s.121). Standardizovana miera Umrtnosti na zhubny nador (p) tak prezentuje priemerny po-
¢et umrti na tato pric¢inu smrti pripadajucich na 100000 standardnych os6b. Ako je zrejmé
zo spbsobu konstrukcie (box 10), redlna intenzita Umrtnosti podla veku a pohlavia na sledo-
vanu pric¢inu smrti (p) je aplikovana na vekovu Strukturu fiktivnej populacie. Tym je mozné
ziskat vekovo $tandardizované pocty zomretych, z ktorych sa nasledne ziskaju priemerné
pocty iumrti pripadajicich na 100 000 oséb $tandardnej populacie. Vdaka tomu je mozné
pracovat s indikatorom, ktory reflektuje realnu intenzitu a odstraniuje vplyv rozdielnych
vekovych Struktur, a to medzi jednotlivymi rokmi, alebo este Castejsie v pripade medzina-
rodného porovnania, medzi jednotlivymi krajinami.

BOX 10: Vzorec pre standardizovanui mieru umrtnosti

Pre vybranu konkrétnu pricinu smrti (p) je mozné Standardizovanu mieru
umrtnosti vyjadrit ako:

DP

w tand
,pst,p z,t P;?
1 L ut o Z() Pz,1.7i Pstand
r=

pstp . . g 2 o : g i q
h’m'llt ™ je priamo standardizovana miera imrtnosti na ur¢itu pri¢inu smrti

(alebo skupinu pric¢in smrti) (p) v roku (t),

Dg,t je pocet zomretych muzov/zien vo veku (x) na urcitu pri¢inu alebo skupinu
pric¢in smrti (p) v roku (t),

P, 1.7+ je stredny stav (priemerny stredny stav) po¢tu muzov/zien vo veku (x) v roku (t),

P;t‘md je polet 0s6b standardnej populdcie vo veku (x),

Pstand je pocet 0s6b Standardnej populacie.

V pripade medzindrodného porovnania je snahou identifikacia postavenia Slovenska v ram-
ci EU27, a to nielen z hladiska celkovej Umrtnosti na zhubné nadory, ale aj na vybrané onko-
logické ochorenia. Podkapitola okrem toho poukazuje aj na pripadné zmeny v priestorovom
pohlade, kedZe identifikuje diferencie z hladiska Umrtnosti na zhubné nadory v poslednom
desatrodi, a to v roku 2011 a 2019. Rok 2020 bol poslednym, za ktory su dostupné udaje
o Standardizovanej miere umrtnosti na jednotlivé pri¢iny smrti za vietky ¢lenské Staty, ako
aj samotny priemer EU27, avéak vzhladom na vplyv pandémie ochorenia covid-19 sa analyza
zameriava na rok 2019. Z dovodu malej pocetnosti su pri analyze vynechané 3 najmensie
Clenské Staty (Malta, Cyprus a Luxembursko). Zdrojom Udajov je databaza Eurostatu.
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Umctnost na zhubné nddocy na Slovensku

Pocet zomretych oséb na zhubné nadory (MKCH C00-C97) predstavuje len zakladnu informa-
ciu, ktord poukazuje na vyznam procesu Umrtnosti na tuto skupinu pric¢in smrti na Sloven-
sku. Vo vSeobecnosti po skonceni prvej epidemiologickej tranzicie (Omran, 1971) sa zhubné
onkologické ochorenia spolu s kardiovaskularnymi ochoreniami stali kli¢ovymi pre celkovu
uroven a charakter umrtnosti.

Od druhej polovice 90. rokov pocet umrti muzov, ktorého primarnou pric¢inou bol nejaky
druh zhubného nadoru, vzrastol z priblizne 6500 na viac ako 7500. Posledné roky a najma
pandémiou ochorenia covid-19 ovplyvnené obdobie 2020 - 2022 prinieslo miernu reduk-
ciu pocetnosti udalosti, a to k hranici priblizne 7000. Dlhodobo tak na Slovensku plati, ze
zhubné onkologické ochorenie stoji v pozadi priblizne 25 - 28 % vSetkych umrti muZov.

U Zien bola situacia v podstate velmi podobna. V polovici 90. rokov minulého storocia na
nejaky druh zhubného onkologického ochorenia zomieralo nieco viac ako 4300 osbb, no
pred a v prvom roku pandémie covid-19 pocetnost tychto udalosti prekra¢ovala hranicu
6000. Posledné dva analyzované roky vsak priniesli miernu redukciu na nieco viac ako
5700 umrti zZien. V relativnom vyjadreni tak z celkového poctu zomretych zien ro¢ne na
zhubné nadory zomiera na Slovensku priblizne 21 - 23 % oséb. Vdaka uvedenym vyvojovym
trendom je pritom mozné u oboch pohlavi hovorit o ur¢itom zvySovani vyznamu zhub-
nych nadorov medzi zomretymi.

Urcitymi zmenami presla aj vnutorna struktuira zomretych na zhubné nadory. V polovici
90. rokov minulého storocia u muzov mali jednoznaéne najvyssie zastlpenie spomedzi viet-
kych umrti na zhubné nadory udalosti, ktorych pri¢inou bol nador priedusnice, priedusiek
a plic (C33-C34). Tvorili takmer 30 % vsetkych Umrti na zhubné nadory. Druhou najdélezitej-
Sou skupinou onkologickych ochoreni boli nadory kolorekta (C18-C21). Ich vdha sa pohybova-
la v tomto obdobi na urovni 11 - 13 %. Nad hranicou 5 % sa pohybovala eSte vaha zhubnych
nadorov pery, Ustnej dutiny a hltana (C00-C14), zhubného nadoru zaludka (C16) - oboje okolo
8 % a nadory prostaty (C61) s priblizne 6 % podielom. V poslednych rokoch sice stale najvys-
Sie zastUpenie u muzov dosahuju zhubné nadory priedusnice, priedusiek a pluc, no tieto
tvoria spolocne uz len asi patinu vSetkych zaznamenanych umrti, ktorych primarnou prici-
nou bol nejaky druh zhubného nadoru. Mierne klesol tieZz podiel nddorov Zaludka (4 - 5 %),
pery, Ustnej dutiny a hltana (6 - 7 %). Opacny trend vsak pozorujeme u zhubnych nadorov
podzaludkovej zlazy (C25), ktorej Umrtia v sicasnosti tvoria 6 - 7 % z celkového poctu amrti
na zhubné onkologické ochorenia u muzov a tiez v pripade zhubnych nadorov kolorekta. Ich
podiel predstavuje v poslednych rokoch priblizne 15 - 16 %.

U zZien boli naj¢astejSimi pricinami smrti spomedzi zhubnych nadorov v polovici 90. rokov
minulého storocia najma nadory prsnika (C50) s priblizne 16 % podielom, nasledované sku-
pinou nadorov zenskych pohlavnych organov - zhubny nador kr¢ka maternice, maternice
a vajec¢nika (C53-C26). Tieto sa spolo¢ne podielali na 15 - 16 % vsetkych Uumrti na zhubné
nadory zien na Slovensku. O nieCo nizsie zastupenie (13 - 14 %) pripadlo v tomto obdobi
na onkologické ochorenia kolorekta. Nad Uroviiou 5 % sa nachadzali este podiely udalosti
zapri¢inené nadormi zaludka (7 - 8 %) a priedusnice, priedusiek a pluc (6 - 7 %). Dalsi vyvoj
vSak priniesol redukciu podielu umrti na zhubné nadory Zenskych pohlavnych organov,
ktoré v sucasnosti tvoria priblizne 12 - 13 % z celkového poctu umrti na onkologické ochore-
nia. Pokles zaznamenali aj umrtia na nadory zaludka (3 - 4 %). Opacny trend vsak mal vyvoj
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podielu umrti na zhubny nador podzaludkovej zlazy, ktoré u zien v si¢asnosti tvoria uz pri-
blizne 7 - 8 % vSetkych umrti na zhubné nadory. Vzrastlo tiez zastUpenie Umrti na zhubné
nadory priedusnice, priedusiek a pluc (10 - 11 %). Vyraznejsie sa nezmenila pritom ani vaha
umrti na zhubny nador prsnika (17 %).

Zmeny v pocetnosti, ako aj v zastupeni jednotlivych zhubnych nddorov ako pric¢in smrti st
podmienené celym komplexom vnutornych faktorov a predstavuju tak len prvotny pohla-
dov do tejto problematiky. Predovsetkym je to samotna intenzita (riziko) umrtia na zhub-
né nadory a v ramci nich na jednotlivé skupiny onkologickych ochoreni. Ta je pritom uzko
prepojena s pohlavim a najma vekom osoby. Preto samotné zmeny vo vekovej Strukture
a predovsetkym v spojeni s posunom pocetnych skupin oséb do veku, v ktorom je riziko
vzniku onkologického ochorenia vyssie, m6ézu vyznamnym spésobom ovplyvriovat nielen
pocetnost, ale aj vnutorné rozlozenie Umrti na zhubné nadory. KedZe v populacii Slovenska
identifikujeme v poslednych troch desatrociach pomerne vyznamnu dynamizaciu populac-
ného starnutia, ktord je v kontexte analyzovaného procesu je podmienend do zna¢nej miery
prave presunom pocetnych generacii do seniorského veku (tzv. starnutie zo stredu vekovej
pyramidy), je nutné od tychto zmien abstrahovat. Na tento ucel boli konstruované vyssie
spominané Standardizované miery umrtnosti.

Z hladiska vyvoja samotnej Urovne Umrtnosti na zhubné nadory na Slovensku je mozné
u muzov identifikovat najprv urcité zhorsovanie situacie. Kym v polovici 90. rokov pripa-
dalo na 100 000 os6b priblizne 470 - 490 umrti na zhubné nadory, na konci 20. storocia
a na zaciatku nového milénia uz hodnota Standardizovanej miery umrtnosti prekracova-
la hranicu 500 umrti. Nasledujuci vyvoj sa vsak niesol v znameni pozvolného zlepsovania
umrtnostnych pomerov na onkologické ochorenia, ¢o potvrdzuju aj hodnoty predmetného
ukazovatela intenzity. Tie sa pred vznikom krizovej pandemickej situacie dostali na Uroven
nieco viac ako 400 umrti na zhubné nadory pripadajice na 100 000 muzov Standardnej
populacie. V poslednych dvoch analyzovanych rokoch (2021 a 2022) dokonca vidime, ze in-
tenzita Umrtnosti na zhubné nadory pomerne vyznamne klesla pod tuto hranicu (graf 19).

Graf 19: Vyvoj Sstandardizovanej miery umrtnosti muzov a zien na zhubné nadory na Slovensku v ro-
koch 1994 - 2022
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Zdroj udajov: SU SR, vypocty autora
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V Zzenskej casti populacie bola situacia podobna. V druhej polovici 90. rokov je najprv moz-
né identifikovat urcité mierne zvy$ovanie intenzity dmrtnosti na zhubné nadory z Grovne
priblizne 230 umrti na 100 000 os6b Standardnej populacie nad hranicu 240 umrti, aby
nasledny vyvoj priniesol zlepSovanie umrtnostnych pomerov. V obdobi tesne pred pandé-
miou covid-19 klesla hodnota Standardizovanej miery umrtnosti zien na zhubné nadory na
Slovensku na Urover v rozmedzi 210 - 220 umrti a v poslednych dvoch rokoch dokonca pod
hranicu 210 umrti (graf 19).

Z uvedeného je zrejmé, Ze uroven umrtnosti na zhubné nadory je na Slovensku vo vieobec-
nosti v pripade zien vyznamne nizsia. Vzhladom na o nie¢o dynamickejsie zlepSovanie idmrt-
nostnych pomerov u muzov sa vsak tieto diferencie najma v poslednych dvoch desatrociach
zmens3ili. Potvrdzuju to aj nasledujuce empirické Udaje. Kym v druhej polovici 90. rokov bola
intenzita Umrtnosti Zien na zhubné nadory v porovnani s muzmi na Slovensku priblizne po-
lovi¢na, v sucasnosti je na Urovni priblizne 55 % hodnoty Standardizovanej miery u muzov.

Riziko Umrtia na onkologické ochorenie u oboch pohlavi (graf 20) je bez ohladu na analyzo-
vané obdobie najvyssie v seniorskom a predovsetkym v najstarSom veku (80 a viac rokov).
Na druhej strane v8ak porovnanie Udajov z polovice 90. rokov a sucasnosti potvrdzuje, ze
doslo k vyznamnému poklesu umrtnosti vo viacerych vekovych skupinach.

Graf 20: Pravdepodobnost umrtia muzov a Zien na zhubné nadory podla veku na Slovensku v dvoch
vybranych obdobiach

g 1,00 1,00
> [
> (]
S N
.® 0,100 .© 0,100
£ £
5 £
2 0,010 2 0,010
%] %]
o o
3 5
S 0,001 S 0,001
© °
a a
& 0,000 3 0,000
o o
> >
& d
& 0,000 & 0,000
°©° 228383838 ©° 2R 5 %853R
S S S S, T S A
T N m < 1w oo N - N MM < 1 0o
1994 - 1996 W 2017 - 2019 1994 - 1996 W 2017 - 2019

Pozn.: pravdepodobnost je v logaritmickej mierke, preto nulové hodnoty nie su prezentované
Zdroj udajov: SU SR, vypocty autora

U oboch pohlavi sa to tykalo predovsetkym mladsich vekovych skupin. Ak odhliadneme od
detského veku, kde je celkovo intenzita velmi nizka, islo u muzov najma o vek 35 - 54 rokov,
kde uroven umrtnosti na zhubné nadory klesla o 50 - 70 %. U Zien k takému dynamickému
poklesu s vynimkou najmladsich vekov nedoslo, pricom maximum identifikujeme v SirSom
rozmedzi od veku 20 do veku 55 rokov, kde sa riziko dostalo na 50 - 60 % z Urovne polovice
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90. rokov. Celkom opacna situacia vznika v najstarsich vekovych skupinach. Najma po dovrse-
ni 80. roku zivota sledujeme, Ze Uroven umrtnosti na onkologické nadory z rokov 2017 - 2019
je o nieco vyssia, ako tomu bolo na zaciatku analyzovaného obdobia. Dochadza tak k celko-
vému starnutiu profilu dmrtnosti na zhubné nadory a rozhodujiacim faktorom pre budduci
vyvoj tohto procesu sa stava prave smerovanie umrtnosti v seniorskom a v tzv. oldest-old
veku (80 a viac rokov).

Ako vSak uz naznacil vyvoj pocetnosti a zastupenia jednotlivych skupin onkologickych ocho-
reni, situacia moze byt vo vnutri tejto hlavnej kategérie pricin smrti ovela komplikovanej-
Sia. Preto sa nasledujlca Cast detailnejSie zameria na Uroven a tiez vyvoj standardizovanych
mier umrtnosti na vybrané najvyznamnejsie onkologické ochorenia.

Zhubné ndadocy pecy, Ustnej dutiny a hltana (C00-Cl14)

Zhubné nadory pery, Ustnej dutiny a hltana dosahuju dlhodobo vyrazne vyssiu Uroven umrt-
nosti v muzskej Casti populacie. Z vyvojového hladiska je vsak mozné vidiet, ze najma v po-
slednom desatroci doslo k pomerne vyznamnej redukcii hodnoty standardizovanej miery.
Ako je zrejmé z grafu 21, eSte v polovici 90. rokov pritom na 100 000 muzov pripadalo viac
ako 30 umrti na tuto skupinu pri¢in smrti, no v poslednych rokoch to uz bolo menej ako
20 udalosti. U Zzien vyznamnejSie zmeny neboli zaznamenané. Sucasne je viak potrebné
podotknut, ze umrtnost na predmetnu skupinu zhubnych nadorov je v ich pripade 4- az
5-nasobne nizsia (graf 21).

Graf 21: Vyvoj Standardizovanej miery umrtnosti muzZov a Zien na zhubné nadory pery, Ustnej dutiny
a hltana na Slovensku v rokoch 1994 - 2022
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Klic¢ovym aspektom v pripade identifikovaného celkového poklesu umrtnosti muzov na
zhubné nadory pery, Ustnej dutiny a hltana bola predovsetkym jej redukcia v mladSom veku.
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ISlo najma o vek 35 - 44 rokov, kde riziko umrtia bolo priblizne na Grovni 10 - 15 % z Umrtnosti
z polovice 90. rokov. Vyznamne vsak klesla aj umrtnost v bezprostredne predchadzajucich
a nasledujucich vekoch (30 - 34 a 45 - 49 rokov). Na druhej strane na zaciatku seniorského
veku (65 - 69 rokov) a do znacnej miery aj vo veku 60 - 64 a 70 - 74 rokov doslo len k mini-
malnym zmenam (graf 22).

Graf 22: Pravdepodobnost umrtia muZov a Zien na zhubné nadory pery, Ustnej dutiny a hltana podla
veku na Slovensku v dvoch vybranych obdobiach
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Zdroj Gdajov: SU SR, vypocty autora

Zhubny nadoc Zalidka (C16)

Umrtnost na zhubny nador zaludka ma na Slovensku v podstate dlhodobo priaznivy vy-
vojovy trend. U muzov sa hodnota Standardizovanej miery umrtnosti znizila od polovice
90. rokov minulého storocia z priblizne 40 - 45 Umrti na 100 000 oséb pod sucasnych me-
nej ako 20 umrti (graf 23). Pozitivny vyvoj v analyzovanom obdobi je mozné identifikovat
aj v zenskej cCasti populdcie, kde sa Standardizovana miera dostala z priblizne 20 4mrti na
nieco viac ako 5 umrti pripadajucich na 100000 os6b Standardnej populdcie. Aj napriek
vyznamnej redukcii umrtnosti na zhubné nadory vsak nadalej na Slovensku plati, Ze muzi
maju vo vSeobecnosti priblizne dvojnasobne vyssie riziko Umrtia na tento druh onkologic-
kého ochorenia ako zeny.

Znizovanie intenzity Umrtnosti na zhubné nadory Zaludka prebiehalo u oboch pohlavi v pod-
state vo vsetkych vekovych skupinach. U muzov vsak islo najma o mladsie vekové skupiny,
kedZe najdynamickejsie klesla umrtnost vo veku 30 - 44 rokov (graf 24).
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Graf 23: Vyvoj Standardizovanych mier Umrtnosti muzov a zien na zhubny nador zaludka na Sloven-
sku v rokoch 1994 - 2022
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Graf 24: Pravdepodobnost imrtia muZov a Zien na zhubny nador Zzalidka podla veku na Slovensku
v dvoch vybranych obdobiach
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V tomto vekovom spektre dosahovala v rokoch 2017 - 2019 priblizne 20 - 30 % z Urovne, ktoru
sme mohli registrovat v polovici 90. rokov minulého storocia. Smerom k starsim vekom uz
dynamika zlep3ovania klesala, no aj v najstarsich vekovych skupinach je mozné vidiet, ze bola
len zhruba polovi¢na. Vzhladom na vyznamne niz$iu intenzitu dmrtnosti na zhubny nador
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Zzaludka bol vyvoj v Zenskej Casti populacie Slovenska odlisny. Pokles sa netykal ani tak
najmladsich vekov, kde uz v polovici 90. rokov existoval pomerne maly potencial na dalsie
znizovanie, ale skér o osoby na konci reprodukéného (40 - 44 rokov) a produktivneho veku
(55 - 59 rokov). V nich hodnota pravdepodobnosti Umrtia z rokov 2017 - 2019 dosahovala
priblizne 30 % z Urovne pozorovanej v rokoch 1994 - 1996 (graf 24).

Zhubny nddoc kolocekta (C18-21)

Zhubné nadory v oblasti hrubého creva (C18), rektosigmoidového spojenia hrubého creva
(C19), konecnika (C20), anusu a analneho kanala (C21) predstavuju na Slovensku dlhodobo
jeden z najvyznamnejsich faktorov Umrtnosti na onkologické ochorenia. Udaje o inten-
zite umrtnosti na tuto skupinu pric¢in smrti pritom poukazuju, ze od polovice 90. rokov
do sucasnosti doslo len k miernemu zlepseniu. Navyse, ako je zrejmé z grafu 25, tento
pozitivny trend je mozné identifikovat az v poslednych rokoch. Naopak, druha polovica
90. rokov sa niesla u oboch pohlavi a najma u muzov v znameni urcitého narastu hodnét
$tandardizovanej miery Umrtnosti na zhubny nador kolorekta a nasledne velmi pomalej
redukcii. V muzskej casti populacie to znamenalo najprv spominané zhorsenie z pévodnych
60 - 70 umrti na 100 000 osOb na nieco viac ako 80 umrti. U Zien to bolo z nieco viac ako
30 na priblizne 40 Umrti na 100 000 osbéb. Udaje z poslednych rokov pritom ukazuju, ze
umrtnost na zhubny nador kolorekta sa u zien dostala pod hranicu 30 Umrti a u muzov pod
uroven 60 umrti na 100 000 osOb Standardnej populacie. Najma v pripade muzov to bol
vysledok urcitého zrychlenia zlepsovania umrtnostnych pomerov na tento druh onkologic-
kych ochoreni, ktoré identifikujeme v poslednych rokoch (graf 25).

Graf 25: Vyvoj Standardizovanych mier umrtnosti muzov a zien na zhubny nador kolorekta na Slo-
vensku v rokoch 1994 - 2022
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Zdroj Udajov: SU SR, vypocty autora

Z hladiska vekového rozlozenia pravdepodobnosti tmrtia a ich zmien medzi polovicou
90. rokov minulého storocia a rokmi 2017 - 2019 je zrejmé, ze k vyznamnejsSiemu poklesu
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umrtnosti na zhubné nadory kolorekta u oboch pohlavi doslo najma v strednom pro-
duktivnom veku. Konkrétne v muzskej ¢asti populacie to bol vek 35 - 39 a 45 - 49 rokov,
kde sa umrtnost znizila priblizne na polovicu z pévodnej Urovne (graf 26).

U Zien islo najma o vekovu skupinu 35 - 39 rokov, v ktorej hodnota pravdepodobnosti kles-
la na priblizne 50 % z intenzity z polovice 90. rokov minulého storocia (graf 26). Na druhej
strane najma u muzov mdézeme v seniorskom veku identifikovat pomerne mald dynamiku
zmien, respektive v najstarsich vekoch dokonca aj mierne zhorsenie. To sa dotyka paradox-
ne aj najmladsich vekovych skupin, no tu moézu byt ziskané vysledky ovplyvnené celkovo
nizkou pocetnostou registrovanych pripadov, a tym aj véeobecne nizkou Uroviiou samotnej
Uumrtnosti na tuto skupinu onkologickych ochoreni.

Graf 26: Pravdepodobnost iumrtia muzZov a Zien na zhubny nador kolorekta podla veku na Slovensku
v dvoch vybranych obdobiach
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Pozn.: pravdepodobnost je v logaritmickej mierke, preto nulové hodnoty nie su prezentované
Zdroj udajov: SU SR, vypocty autora

Zhubny nadoc podZalidkovej Zlazy (C25)

Rastuce pocty zomretych na zhubné nadory pankreasu su nielen vysledkom starnucej popu-
lacie Slovenska, ale ako ukazuje graf 27, aj ¢iastocne zhorsSujucich sa umrtnostnych pomerov.
Hodnoty Standardizovanej miery umrtnosti na zhubny nador podzaludkovej Zzlazy u oboch
pohlavi maju mierne rastuci trend. Kym v polovici 90. rokov zomieralo na toto onkologické
ochorenie priblizne 18 - 19 muzov a okolo 11 zien na 100 000 osbb Standardnej populacie, v su-
¢asnosti sa miera umrtnosti dostala v muzskej populacii na 22 - 23 Umrti a u Zien sa pohybuje
priblizne na hodnote 15 - 16 Umrti na 100 000 os6b.

Pravdepodobnost Umrtia na zhubné nadory podzaludkovej zlazy sa u zien zhorsila v podstate
v takmer vSetkych vekovych skupinach (graf 28). Najvyraznejsi narast v porovnani s polovicou
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90. rokov je vsak mozné identifikovat vo veku nad 75 rokov, kde sa uUmrtnostné pomery zhor-
Sili 0 50 - 90 %. U muzov bola situacia podobna s vynimkou stredného produktivneho veku
(40 - 54 rokov), kde je mozné vidiet urcity pokles pravdepodobnosti (graf 28). V seniorskom
veku vsak aj tu doslo k vyznamnému zvysSeniu Umrtnosti, a to v rozmedzi 30 - 70 %.

Graf 27: Vyvoj $tandardizovanych mier imrtnosti muZov a Zien na zhubny nador podZaluidkovej zlazy
na Slovensku v rokoch 1994 - 2022
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Graf 28: Pravdepodobnost imrtia muZov a Zien na zhubny nador podzaludkovej Zlazy podla veku na
Slovensku v dvoch vybranych obdobiach
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Zdroj udajov: SU SR, vypocty autora
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Zhubny néadoc priedudnice (C33), prieduSiek
a plic (C34)

Onkologické ochorenia priedusnice, priedusiek a pluc stabilne patrili na Slovensku k pri-
marnym pri¢inam amrti z pohladu zhubnych nadorov. Platilo to predovsetkym u muzov,
¢o potvrdzuje aj uroven umrtnosti na tento druh onkologickych ochoreni.V podstate az do
konca 90. rokov sa hodnoty Standardizovanej miery Umrtnosti pohybovali okolo hranice
130 umrti na 100 000 osbéb Standardnej populacie. Od zaciatku nového milénia je vdak moz-
né identifikovat postupny, ale v podstate kontinualny pokles, vdaka ¢comu sa $tandardizo-
vana miera v sucasnosti dostala uz pod 70 umrti na 100 000 osdb.

V Zenskej Casti populacie vSak taky pozitivny vyvoj nebol zaznamenany. Dlhodobo Uroven
uamrtnosti na zhubné nadory priedusnice, priedusiek a pluc stagnovala tesne pod Urovnou
20 Uumrti na 100 000 os6b Standardnej populacie, no v poslednej dekade doslo dokonca
k miernemu nérastu, vdaka ¢omu je jej Uroven uz tesne nad touto hranicou (graf 29).

Graf 29: Vyvoj standardizovanych mier umrtnosti muzov a Zien na zhubny nador priedusnice, priedu-
siek a pluc na Slovensku v rokoch 1994 - 2022
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Zdroj udajov: SU SR, vypocty autora

Toto zhorSenie u zien sa tykalo predovsetkym starSieho produktivneho a seniorského veku,
a to najma vekovych skupin 55 - 69 rokov, kedZe v tomto spektre sa hodnoty pravdepodob-
nosti umrtia v porovnani s polovicou 90. rokov zvysili o 80 - 90 % (graf 30).

Celkom odlisna situacia je u muzov. V ich pripade doslo s vynimkou najmladsich vekov,
kde celkovo Umrtnost na tento druh onkologickych ochoreni je vo vieobecnosti velmi
nizka, a najstarsich vekovych skupin k pomerne vyznamnému znizeniu hodnét pravdepo-
dobnosti Umrtia (graf 30). Jednoznac¢ne najpriaznivejsi vyvoj bol pritom zaznamenany vo
veku 35 - 54 rokov, kde Uroven z rokov 2017 - 2019 bola zhruba na 15 - 30 % v porovnani
s polovicou 90. rokov.
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Graf 30: Pravdepodobnost umrtia muzov a Zien na zhubny nador priedusnice, priedusiek a pluc pod-
la veku na Slovensku v dvoch vybranych obdobiach
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Pozn.: pravdepodobnost je v logaritmickej mierke, preto nulové hodnoty nie su prezentované
Zdroj Gdajov: 5U SR, vypocty autora

Zhubny nadoc pcsnika (C50])

Pri zhubnom nadore prsnika sa analyza zamerala iba na Zzensku populaciu, a to z dévodu, ze
pocty zomretych muzov, ako aj samotna intenzita umrtnosti na nadory prsnika su v muz-
skej casti populacie nizke.

Onkologické ochorenia prsnika zien patria dlhodobo na Slovensku k jednym z najvyznam-
nejSich faktorov celkovej umrtnosti na zhubné nadory. Situacia sa pritom za posledné
takmer tri desatrocia vyraznejSie nezmenila. Potvrdzuje to aj vyvoj $tandardizovanych mier
umrtnosti na tento druh rakoviny. Po poc¢iato¢nom miernom naraste z priblizne 35 umrti na
100 000 zZien sa v druhej polovici 90. rokov a na zaciatku 21. storo¢ia hodnoty Standardizo-
vanej miery umrtnosti dostali az takmer k 40 umrtiam. Nasledné zlepsenie a zotrvanie pod
hranicou 35 Umrti na 100 000 zien Standardnej populacie vSak posledné desatrocie nielen-
Ze nepotvrdilo, ale doslo k opatovnému narastu (graf 31). V roku 2015 sa Uroven umrtnosti
na zhubné nadory prsnika Zien opatovne dostala na a nad hranicu 40 amrti. Vyvoj v posled-
nych rokoch sice priniesol urcité zlepsenie, no svojou intenzitou Umrtnost na tento druh
onkologickych ochoreni zostava v podstate na priblizne rovnakej irovni, ako tomu bolo na
zaciatku analyzovaného obdobia v polovici 90. rokov minulého storocia.

Minimalne zmeny v procese Umrtnosti na zhubné nadory prsnika zien na Slovensku potvr-
dzuje aj analyza pravdepodobnosti Umrtia podla veku. Pri porovnani priebehu kriviek z polo-
vice 90. rokov a v poslednom trojro¢nom obdobi (graf 31), za ktoré disponujeme v ¢ase pisania
tohto textu udajmi, je zrejmé, ze k urcitému zlepseniu Umrtnostnych pomerov doslo najma
na konci reprodukéného obdobia (45 - 49 rokov) a tesne po jeho skonceni (50 - 54 rokov), kde
sucasné hodnoty z rokov 2017 - 2019 dosahovali priblizne 60 - 70 % Uroven identifikovanu
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v polovici 90. rokov. Na druhej strane v mladSom a starSom veku doslo len k minimalnym
zmenam a, naopak, vo veku nad 70 rokov mézeme pozorovat pomerne vyznamny narast rizi-
ka umrtia zien na zhubny nador prsnika.

Graf 31: Vyvoj standardizovanych mier umrtnosti Zien na zhubny nador prsnika v rokoch 1994 - 2022
a pravdepodobnost imrtia na tento druh onkologického ochorenia podla veku na Slovensku v dvoch
vybranych obdobiach
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Zdroj Gdajov: SU SR, vypo¢ty autora

Zhubny nadoc kcka matecnice (C53), tela a bliZ$ie
neucfenej Casti matecnice (C54-C55) a vajecnikov ([C56)

Z hladiska umrtnosti na zhubné nadory pohlavnych organov zien maju klic¢ové postavenie
najma onkologické ochorenia maternice a vajecnikov. Potvrdzuje to aj uroveri a samotny vy-
voj Standardizovanych mier imrtnosti. Spomedzi blizSie analyzovanych troch ¢iastkovych
pricin smrti plati, Ze dlhodobo najvyssie riziko Umrtia pretrvava v pripade rakoviny vajecni-
kov. Jej uroven v sledovanom obdobi sice najprv mierne vzrastla az nad hranicu 12 Umrti na
100000 osbb, no od zaciatku tohto milénia m6zeme vidiet pozvolny pokles, vdaka ¢comu sa
hodnoty standardizovanej miery umrtnosti dostali tesne nad hranicu 10 umrti. Dlhodoby po-
kles identifikujeme tiez v pripade Umrtnosti na onkologické ochorenia tela a blizsie neurce-
nych casti maternice. Jej Uroven dokonca v polovici 90. rokov bola spomedzi analyzovanych
onkologickych ochoreni zenskych pohlavnych organov najvyssia, ked dosahovala takmer
14 4mrti na 100 000 zZien $tandardnej populacie. Podla poslednych znamych udajov to bolo
menej ako 9 Umrti na 100000 Zien. Umrtnost na zhubny nador kréka maternice sa v druhej
polovici 90. rokov a v prvej dekdde tohto milénia pohybovala pomerne stabilne v rozme-
dzi 8 - 10 Umrti na 100 000 Zien. Az vyvoj v poslednom desatroci priniesol urcitd miernu
redukciu a pokles pod hranicu 8 umrti (graf 32). Dlhodobé vyvojové trendy vo vieobecnosti
potvrdili zlepSovanie Umrtnostnych pomerov na vybrané onkologické ochorenia zenskych
pohlavnych organov, no z hladiska dynamiky ide o relativne malo intenzivny proces.
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Graf 32: Vyvoj Standardizovanych mier umrtnosti Zien na vybrané zhubné nadory pohlavnych orga-
nov na Slovensku v rokoch 1994 - 2022
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Pokles Umrtnosti na zhubné nadory kr¢ka maternice sa tykal predovsetkym druhej polovice
reprodukcného veku (graf 33). Vo vekovych skupinach 30 - 44 rokov dosahovala pravde-
podobnost Umrtia v rokoch 2017 - 2019 troven priblizne 30 - 50 % v porovnani s polovicou
90. rokov minulého storocia. V najmladsich vekoch (20 - 29 rokov) a poreprodukénom ob-
dobi zien (50 a viac rokov) zistujeme len minimalnu zmenu Umrtnostnych pomerov na tento
druh onkologického ochorenia.

Graf 33: Pravdepodobnost umrtia Zien na zhubny nador kréka maternice a vajeénikov podla veku
na Slovensku v dvoch vybranych obdobiach
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Podobna situacia je v pripade vyvoja iumrtnosti na zhubné nadory vajecnikov (graf 33).
V druhej polovici reprodukéného veku zien pravdepodobnosti Umrtia klesli, no v seniorskom
veku bola Uroven nielenze v podstate rovnak3, ale v niektorych vekovych skupinach dokonca
doslo k miernemu zhorsSeniu Umrtnostnych pomerov.

Zhubny nadoc prostaty (C61)

Kvyznamnej$im zmenam v intenzite Umrtnosti od polovice 90. rokov do suéasnosti nedoslo
ani v pripade onkologickych ochoreni prostaty. Hodnota Standardizovanej miery navyse
v podstate az do zaciatku 21. storocia postupne rastla z nieco viac ako 30 umrti na takmer
45 Umrti na 100 000 muzov, aby sa po nasledujucom poklese stabilizovala na hranici 35 umrti.
Dalsi vyvoj v poslednom desatroéi viak opatovne priniesol podobny trend, ked' po dynamic-
kom naraste nad uroven 45 Uumrti dochadza k postupnému poklesu opatovne na 35 umrti
pripadajucich na 100 000 muzov Standardnej populacie (graf 34).

Striedanie obdobia rastu, poklesu a stagndacie tak zatial nepriniesli vyznamnejsie zlepsenie
umrtnostnych pomerov na toto onkologické ochorenie, ¢o v kone¢nom dosledku potvrdzuje
aj nastavenie vekovo Specifickych pravdepodobnosti umrtia. Len v mladsich vekovych skupi-
nach (40 - 49 rokov) identifikujeme urcité znizenie intenzity. V ostatnych vekoch vsak diferen-
cie medzi rokmi 2017 - 2019 a polovicou 90. rokov (1994 - 1996) neboli zaznamenané (graf 34).

Graf 34: Vyvoj Standardizovanych mier umrtnosti muzov na zhubny nador prostaty v rokoch 1994 -
2022 a pravdepodobnost umrtia na tento druh onkologického ochorenia podla veku na Slovensku
v dvoch vybranych obdobiach
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7.1.2 Umctnost na zhubné nadocy a postavenie
Slovenska v eucopskom pciestore

Umrtnostou na zhubné nadory patri Slovensko dlhodobo medzi najhorsie ¢lenské staty
EU27. Potvrdzuju to aj hodnoty $tandardizovanej miery imrtnosti za poslednt dekadu, a to
aj napriek urc¢itému zlepseniu, ktoré bolo mozné identifikovat. V roku 2011 bolo na tom
z hladiska umrtnosti na zhubné nadory u muzov horsie len Madarsko. V zenskej ¢asti po-
puléacie bola situacia o nieco priaznivejsia, kedze vyssie hodnoty $tandardizovanych mier
umrtnosti dosahovalo celkovo 7 ¢lenskych statov (Cesko, Slovinsko, Chorvatsko, Holandsko,
irsko, Madarsko a Dansko). Vo vieobecnosti viak pritom platilo, Ze diferencie medzi krajina-
mi boli mensie u zien.

V nasledujlcej dekdde sa Umrtnostna situacia na zhubné nadory zlepsila takmer vo vietkych
krajinach EU27. Vynimkou u muzov a Zien bolo Bulharsko a v Zenskej ¢asti populacie k nemu
pribudli aj Lotyssko a Grécko. Sucasne vsak treba povedat, ze u Zien toto zhorsenie bolo len
minimalne. Rovnako minimalne znizovanie hodnét Standardizovanej miery iumrtnosti na
zhubné nadory identifikujeme aj v Rumunsku a Portugalsku u muzov a v Rumunsku, Litve,
Polsku, Portugalsku a na Slovensku u Zien. Naopak, najdynamickejsie sa Umrtnostné pome-
ry muzov na zhubné nadory zlepsili medzi rokmi 2011 a 2019 v Belgicku, Madarsku a irsku.
V Dansku, irsku a Belgicku sa zlepsili u Zien. Vdaka tymto pomerne vyznamnym diferenciam
vo vyvojovych trajektoriach a najma ich dynamike doslo tiez k ur¢itym posunom v postave-
ni ¢lenskych $tatov z hladiska intenzity Umrtnosti na zhubné nadory.

Podla poslednych udajov, ktoré neovplyvnila pandémia ochorenia covid-19 z roku 2019, naj-
lepsia situacia bola u muzov stale na severe Eurépy (graf 35). Ide predovéetkym o Svédsko
a Finsko. K nim sa pridali aj Belgicko a Rakusko, v ktorych na 100 000 muzov Standardne;j
populacie pripadalo menej ako 300 Umrti na zhubné nadory.

Graf 35: Standardizovana miera umrtnosti muzov na zhubné nadory v élenskych krajinach EU27
v roku 2011 a 2019
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Celkom opacna situacia zostava v Loty$sku, Chorvatsku a Madarsku, ale aj v dalsich pobalt-
skych krajinach (Esténsko, Litva), kde na 100000 muzov Standardnej populédcie pripadalo
420 - 455 umrti. Do skupiny ¢lenskych krajin s najhor$imi umrtnostnymi charakteristikami
na zhubné nadory pritom mézeme zaradit aj Slovensko (graf 35).

Graf 36: Standardizovana miera Gmrtnosti zien na zhubné nadory v élenskych krajinach EU27 v roku
2011 a 2019
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Zdroj udajov: spracované podla Udajov Eurostatu

U Zien je celkova umrtnost na zhubné nadory nizsia a aj diferencie medzi krajinami sa po-
hybuju na o nieco nizsej urovni (graf 36). V roku 2019 bola najpriaznivejsia situacia najma
na juhu Eurépy. 13lo o Spanielsko, Portugalsko, Grécko a Francuzsko. V nich na 100 000 Zien
Standardnej populécie pripadalo 150 - 175 Umrti na zhubné nadory. Najhorsia situacia zo-
stavala v Madarsku, kde ako v jedinom ¢lenskom $tate standardizovana miera umrtnos-
ti prekracovala hladinu 250 umrti. Nepriazniva situdcia aj napriek pomerne vyznamnému
zlepSeniu bola tiez v Dansku. Slovensko so svojimi 218 umrtiami na 100 000 zien Standard-
nej populacie malo podobnu umrtnost ako niektoré dalSie postsocialistické ¢lenské Staty
(Slovinsko, Chorvatsko, Polsko) ¢i krajiny zapadnej Eurépy (Holandsko, irsko).

Nepriazniva pozicia Slovenska z hladiska umrtnosti na zhubné nadory medzi ¢lenskymi kra-
jinami EU27 je podmienena pomerne vysokou intenzitou umrtnosti na niektoré hlavné on-
kologické ochorenia. V nasledujucej ¢asti sa preto pozornost zameria na hodnoty standardi-
zovanych mier umrtnosti na vybrané zhubné nadory Slovenska v porovnani s jednotlivymi
krajinami EU27. Sledovana bude nielen sucasna, resp. posledna zndma uroven, ale aj situdcia
pred desiatimi rokmi. Vdaka tomu je mozné identifikovat aj hlavné vyvojové zmeny a ich
dynamiku, a to opatovne s prihliadnutim na postavenie Slovenska v eurépskom priestore.
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Zhubny nadoc prieduSnice, prieduSiek a plic

Jednoznacne najvyssie hodnoty Standardizovanych mier imrtnosti dosahovali v jednot-
livych ¢lenskych $tatoch amrtia muzov na zhubny nador priedusnice, priedusiek a pluc.
V podstate s vynimkou Portugalska vo vietkych ¢lenskych Statoch doslo medzi rokom 2011
a 2019 k zlepseniu Umrtnostnych pomerov na tuto pricinu smrti. Najdynamickejsie sa umrt-
nost na zhubny nador priedusnice, priedusiek a pluc znizila v krajinach Beneluxu a v Polsku
(pokles o viac ako 30 iUmrti na 100 000 osob). Pomerne vysoka dynamika bola identifikovana
aj v Cesku, Slovinsku a na Slovensku (-24 az -25 dmrti na 100 000 muzov). Okrem spomenu-
tého Portugalska je malé zmeny v intenzite Umrtnosti mozné najst aj v Grécku, Bulharsku
a Rakusku (menej ako -10 umrti). Aj napriek tomu vSak hlavné medzinarodné diferencie
zostavaju do znac¢nej miery zachované. Jednoznacne najpriaznivejsia situdcia zostava skor
na severe Eurdpy. Plati to predovéetkym pre muZov vo Svédsku a s urc¢itym odstupom aj
vo Finsku. Priaznivé hodnoty Standardizovanych mier umrtnosti dosahovali tiez muzi v Ra-
kusku, Portugalsku a Dansku. Na opacnom spektre je najhorsie na tom dlhodobo Madarsko,
Lotyssko, Polsko, Esténsko a vdaka malej dynamike zlepSovania v poslednom obdobi aj
Grécko. Pozicia Slovenska sa sice Ciasto¢ne zlepSila, no aj napriek tomu stale pomerne ne-
zanedbatelne zaostava za priemerom EU27 (graf 37a).

Graf 37a: Standardizované miery imrtnosti muzov na zhubny nador priedusnice, priedusiek a plc
v EU27 v rokoch 2011 a 2019
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U zien umrtnost na zhubny nador priedusnice, priedusiek a pluc vo vieobecnosti dosaho-
vala vyrazne nizsiu Uroven. Na druhej strane v ich pripade doslo vo vacsine ¢lenskych sta-
tov medzi rokom 2011 a 2019 len k malym zmenam v intenzite Umrtnosti na tuto skupinu
pric¢in smrti. Ur¢itou vynimkou bolo len Dansko (takmer -13 dmrti na 100 000 Zien), kde
pozorujeme relativne vyznamné zlepsSenie situacie. Aj napriek tomu vsak tato severska
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krajina spolu s Madarskom, Holandskom a irskom patria dlhodobo k populaciam s najhor-
$imi umrtnostnymi charakteristikami z hladiska Umrtnosti na tento druh onkologického
ochorenia.

Celkom opaéna je situacia v Litve, Loty3sku, Portugalsku a Spanielsku. Pomerne pozitivne
je mozné hodnotit aj postavenie Slovenska, kedZze umrtnost zien na zhubné nadory prie-
dusnice, priedusiek a plic dosahovala v oboch sledovanych rokoch nizsie hodnoty, ako bol
priemer EU27 (graf 37b).

Graf 37b: Standardizované miery imrtnosti Zien na zhubny nador priedusnice, priedusiek a pltic v EU27
v rokoch 2011 a 2019
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Zhubny nadoc kolorekta

Negativne postavenie Slovenska medzi élenskymi $tatmi EU27 je mozné identifikovat aj v pri-
pade Umrtnosti na zhubny nador kolorekta. V roku 2011 u muzov vyssSie hodnoty Standar-
dizovanych mier dosahovalo len Madarsko a v roku 2019 aj Chorvatsko (graf 38). Oba staty
ako jediné prekracovali spomedzi ¢lenskych krajin EU27 hranicu 70 dmrti na 100000 muZov
$tandardne]j populdcie. Su¢asne s tym je vsak potrebné doplnit, ze v pripade Madarska doslo
medzi sledovanymi rokmi k pomerne vyznamnej redukcii umrtnosti (pokles o takmer 9 umr-
ti na 100 000 muzov). Najvyznamnejsie zlepSenie Umrtnostnych pomerov medzi rokom 2011
a 2019 pritom nachadzame v Slovinsku (-17 dmrti na 100000 muzov), irsku (<15 Umrti), v Dan-
sku (-11 umrti), v Cesku, Holandsku a Belgicku (-9 umrti). Ani tento pozitivny vyvoj véak nesta-
¢il a Madarsko nadalej predstavuje ¢lensky $tat s najhorsou Umrtnostou na zhubny nador
kolorekta u muzov. Naopak, najlepsia situacia je dlhodobo na severe vo Finsku a Svédsku
a na juhovychode v Grécku, ku ktorym sa v poslednom analyzovanom roku pridalo aj Bel-
gicko a Francuzsko. Grécko a Belgicko su statmi, kde standardizovana miera umrtnosti mu-
zov nedosahuje ani 30 umrti na 100 000 muzov Standardnej populacie. Zaujimava situacia
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je v Bulharsku, Estonsku a Rumunsku, kde doslo medzi analyzovanymi rokmi k zhorseniu
damrtnostnych pomerov, vdaka ¢omu tieto $taty tieZ zaostavaju za priemerom EU27.

U zien bola pozicia Slovenska velmi podobna ako v muzskej ¢asti populacie. V roku 2011
i 2019 Slovensko patrilo k ¢lenskym krajinam s najhorsimi dmrtnostnymi charakteristikami.
V prvom z nich vy$siu iumrtnost dosahovali len Madarsko, Chorvatsko a Dansko. V roku 2019
to bolo uz len Madarsko a Chorvatsko (graf 38). Ide o jediné dve krajiny EU27, kde $tandar-
dizovand miera Umrtnosti zien na zhubny nador kolorekta prekracoval hranicu 30 umrti
na 100000 zien Standardnej populacie. Pomerne nepriazniva situacia je vSak dlhodobo aj
v niektorych dalsich krajinach byvalého vychodného bloku (graf 38).

Graf 38: Standardizované miery tmrtnosti muzov a zien na zhubny nador kolorekta v EU27 v rokoch
2011 a 2019
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Aj v pripade Zien pritom platilo, Ze Rumunsko a Bulharsko boli krajinami, v ktorych medzi ro-
kom 2011 a 2019 doslo k urcitému zhorseniu Umrtnosti na nadory kolorekta. Naopak, Dansko
a Slovinsko patrili ku krajinam, kde je mozné identifikovat vyraznu redukciu (viac ako 10 umrti
na 100 000 zien). Jednoznacne najlepsSia umrtnostna situacia bola v oboch analyzovanych ro-
koch vo Finsku a v Rakusku. Podla Udajov z roku 2019 sa k nim pridalo este Grécko, Belgicko,
Francuzsko a Taliansko. Z uvedeného je zrejmé, ze diferencie medzi jednotlivymi ¢lenskymi
$tatmi EU27 su v Zenskej asti populdcie relativne malé a obzvlast to plati v pripade populdcii
s najlepsimi Umrtnostnymi charakteristikami z hladiska onkologickych ochoreni kolorekta.

Zhubny nadoc prostaty

Clenské $taty juznej Eurdpy (Taliansko, Spanielsko, Grécko) patria spoloéne s Francizskom

evyve

dor prostaty (graf 39a).

Graf 39a: Standardizované miery umrtnosti muzov na zhubny nador prostaty v EU27 v rokoch 2011
a 2019
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Zaujimavostou pritom je, Ze do tejto skupiny patrilo tiez Bulharsko a Rumunsko, no v dé-
sledku nepriaznivého vyvoja v poslednej dekade sa tieto krajiny zaradili skor medzi Staty
s priemernou az nadpriemernou intenzitou Umrtnosti na tento druh onkologického ocho-
renia. Najhorsia situacia je vo vSeobecnosti dlhodobo v pobaltskych krajinach, ku ktorym
sa viak pripaja aj Dansko a Svédsko a z juhovychodnej Eurépy aj Chorvatsko a Slovinsko.
Nadpriemernu hodnotu Standardizovanej miery Umrtnosti na zhubny nador prostaty vsak
v roku 2011 i 2019 vykazovalo tiez Slovensko (graf 39a). Navyse, ako je mozné vidiet vyssie,
dynamika pozitivheho vyvoja je v jeho pripade nizka a plati to v podstate aj v rdmci medzi-
narodného porovnania. Najrychlejsie pritom klesla Umrtnost muzov na rakovinu prostaty
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v irsku, vo Svédsku, v Dansku a Slovinsku (pokles o viac ako 10 Gmrti na 100 000 muZov
Standardnej populacie). V spominanom Bulharsku, Rumunsku, ale aj pobaltskych statoch
a Polsku vsak identifikujeme opacny trend. Vdaka tomu sa najmé v pripade Lotysska a Litvy
ich zaostavanie prehibilo.

Zhubny nadoc pcsnika (C50])

Nepriaznivy trend je mozné identifikovat v niektorych postkomunistickych krajinach (Ru-
munsko, Polsko) aj v pripade umrtnosti na zhubny nador prsnika Zien. Do tejto skupiny je
mozné zaradit aj Slovensko. Jeho pozicia bola pritom nepriazniva uz v roku 2011, no vzhla-
dom na spominany vyvoj v nasledujucej dekade a niektoré pozitivhe zmeny v krajinach,
ktoré pred desatroc¢im boli na tom este horsie, znamenaju, ze Slovensko je podla Gdajov
z roku 2019 ¢lenskym statom s druhymi najhorsimi Umrtnostnymi charakteristikami zien na
zhubny nador prsnika (graf 39b). Len o nieco vyssie hodnoty Standardizovanej miery umrt-
nosti dosahovalo Madarsko. Naopak, dlhodobo najpriaznivejou je situdcia v Spanielsku
a Portugalsku a na severe Eurépy, vo Finsku a Svédsku.

Graf 39b: Standardizované miery Gmrtnosti zien na zhubny nador prsnika v EU27 v rokoch 2011 a 2019
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Zhubny nadoc Zaludka

Pomerne nepriaznivu poziciu ma Slovensko aj z hladiska Gmrtnosti na zhubny nador zalud-
ka (graf 40). Plati to najma na strane muzov, u ktorych je vo vdeobecnosti intenzita vyssia aj
samotné medzinarodné diferencie su vyznamnejsie. Plati pritom, Ze s vynimkou Portugalska
a Talianska najvyssiu umrtnost na tento druh onkologického ochorenia dosahovali predo-
vietkym krajiny byvalého vychodného bloku. Ide opatovne najma o pobaltské Staty, ale aj
¢lenské staty z Balkanu, ku ktorym sa zo strednej Europy pripajalo Madarsko, Slovensko
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a Polsko. Zaostavanie Slovenska je pritom za priemerom EU27 relativne malé v porovnani
s ostatnymi analyzovanymi onkologickymi ochoreniami. Z grafu 40 je pritom zrejmé, ze
v podstate len Cesko ako jedina postkomunisticka krajina dosahovala podpriemerné hod-
noty Standardizovanych mier idmrtnosti muzov na nador zaludka (v porovnani s prieme-
rom EU27).

Jednoznaéne najnizsiu umrtnost na rakovinu zaludka dosahuju dlhodobo muzi vo Svédsku,
v Belgicku, vo Francuzsku a Finsku. V roku 2019 sa pod hranicou 10 dmrti na 100 000 muzov
Standardnej populacie pohybovalo aj Holandsko (graf 40).

Graf 40: Standardizované miery umrtnosti muzov a zien na zhubny nador zaltdka v EU27 v rokoch
2011 a 2019
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Zaujimavostou pritom je, ze vo vSetkych ¢lenskych statoch doslo medzi rokmi 2011 a 2019
k poklesu umrtnosti na zhubny nador zaludka, pricom najvyssiu dynamiku tohto zlepsenia je
mozné identifikovat na Slovensku a v Slovinsku (pokles o viac ako 10 Gmrti na 100 000 muzov).

Aj v tomto pripade plati, Ze diferencie medzi statmi u Zien nie su také vyznamné a aj samot-
na uroven umrtnosti na rakovinu zaludka je vo vSeobecnosti nizsia. Priestorovy obraz je vsak
podobny ako u muzov. Najhorsia situdcia je dlhodobo v Pobalti a v niektorych ¢lenskych kra-
jinach byvalého vychodného bloku. Do tejto skupiny je pritom mozné zaradit aj Slovensko,
hoci zaostavanie za priemerom EU27 je pomerne malé (graf 40).

Zhubny nadoc podzaludkovej Zlazy

Aj ked'rozdiely v umrtnosti na zhubny nador podzaludkovej zlazy medzi ¢lenskymi statmi nie
su vo véeobecnosti velké, je mozné v oboch sledovanych rokoch identifikovat populacie s hor-
Sou a lepSiu poziciou. Aj v pripade tohto onkologického ochorenia Slovensko u oboch pohlavi
patri ku krajindm s nepriaznivejsimi Umrtnostnymi charakteristikami. Podla Gdajov z roku 2019
horsie na tom u muzov boli uz len Loty3sko, Cesko a Madarsko (graf 41a). U Zien je situacia do
znacénej miery podobna, kedZe vy$siu Umrtnost na tento druh onkologického ochorenia dosa-
hovali Loty3sko, Cesko, Madarsko a navyse sem este patrili Finsko a Rakusko (graf 41b).

Graf 41a: Standardizované miery tmrtnosti muzov na zhubny nador podzaludkovej zlazy v EU27 v ro-
koch 2011 a 2019
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kreasu dosahuju muzi v Spanielsku, Portugalsku, ku ktorym sa v poslednom analyzovanom
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roku pridali Polsko a irsko. U Zien je to tieZ dvojica Portugalsko, Spanielsko a v roku 2019 aj
Polsko, Bulharsko a Rumunsko. Vo vSeobecnosti je viak potrebné tiez povedat, ze nielenze
diferencie medzi krajinami, ale aj medzi rokmi 2011 a 2019 boli pomerne malé. Umrtnost na
zhubny nador pankreasu tak vyznamnejsiu priestorovu a ani ¢asovu dynamiku v poslednej
dekade nezaznamenala.

Graf 41b: Standardizované miery umrtnosti Zien na zhubny nador podzaltudkovej zlazy v EU27 v ro-
koch 2011 a 2019
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Zhubny nador kcéka matecnice, tela a bliZzSie neuccenej
¢asti maternice a vajecnikov

Zaostavanie Slovenska za priemerom EU27 je dlhodobym javom aj z hladiska zhubnych
nadorov maternice a vaje¢nikov. Opatovne pritom plati, Ze najma clenské Staty byvalého
vychodného bloku sU na tom najhorsie, a to predovsetkym v pripade Pobaltia (graf 42).

Celkom opacna situacia je predovsetkym v niektorych statoch na severe (Finsko), juhu (Ta-
liansko, Spanielsko, Grécko) a zapade (Belgicko, Nemecko, Franclzsko) Eurépy. Ked%e medzi
rokom 2011 a 2019 doslo v jednotlivych populaciach len k minimalnej zmene, priestorova
situacia sa vyznamnejsie za poslednu dekadu nezmenila.
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Graf 42: Standardizované miery imrtnosti Zien na zhubny nador kréka maternice + ostatnych &asti
maternice a vaje¢nikov v EU27 v rokoch 2011 a 2019
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7.1.3 Incidencia onkologickych ochoceni
a postavenie Slovenska v eucopskom pciestoce

Daldim ukazovatelom merajicim bremeno onkologickych ochoreni je miera ich vyskytu,
teda miera incidencie. Incidencia, tzn. pocet novych pripadov rakoviny v urditom obdobi
pre uritu populaciu, méze byt vyjadrena v absolutnej hodnote ako pocet pripadov v ramci
celej populacie za rok alebo ako miera incidencie na 100 000 obyvatelov.

Udaje tykajuce sa incidencie onkologickych ochoreni na Slovensku poskytuje Narodné cen-
trum zdravotnickych informacii (NCZI) prostrednictvom Narodného onkologického registra,
ktorého je spravcom. Poslednym Statisticky spracovanym a na narodnej Urovni publikova-
nym rokom pre incidenciu nadorovych ochoreni v SR bol v zmysle platnej metodiky zberu
dat (z hlasenia o onkologickom ochoreni) rok 2014 (Berta, I. et al., 2024). Pre roky 2017
az 2021 zverejnilo NCZI odhad oc¢akavanych poctov novodiagnostikovanych pacientov so
zhubnymi nddormi na zaklade Udajov o uhradenej zdravotnej starostlivosti zo strany zdra-
votnych poistovni.

Pre medzinarodné porovnanie je mozné vyuzit Udaje Eurostatu - European Cancer Infor-
mation System, ktory poskytuje odhady incidencie za jednotlivé krajiny EU. Udaje, ktoré
su poskytované za SR, su odhady, ktorych zdrojom je Narodny onkologicky register za roky
1978 az 2010.

Ako dalsi zdroj udajov pre medzinarodné porovnania je mozné vyuzit Statistiku Medzina-
rodnej organizacie pre vyskum rakoviny (International Agency for Research on Cancer). Pre
SR su dostupné odhady incidencie onkologickych ochoreni z Udajov o Umrtnosti vyuzitim
Eastern Europe model (tieto udaje su odvodené z udajov onkologickych registrov v sused-
nych krajinach).

Odhady miery incidencie pod hlavi¢kou /nternational Agency for Research on Cancer do-
stupné na webstranke Global Cancer Observatory vychadzaju zo spoluprace s populacny-
mi onkologickymi registrami a so Svetovou zdravotnickou organizaciou alebo su zalozené
na verejne dostupnych informaciadch. Posledné udaje (odhady) su dostupné za rok 2022 pre
185 krajin a 36 typov rakoviny podla pohlavia a vekovej skupiny.

Mapa 8 prezentuje Udaje tykajuce sa vekovo Standardizovanej miery incidencie onkolo-
gickych ochoreni v krajindch EU27 za rok 2022. Kym hruba miera incidencie predstavuje
pomer medzi po¢tom novych pripadov ochorenia v ur¢itej krajine a velkostou populacie
vystavene;j riziku, vekovo Standardizovana miera incidencie je vazenym priemerom vekovo
Specifickych mier, kde vahy su podiely tej-ktorej vekovej skupiny na standardnej populacii
(Ferlay et al., 2024).

Priemerna vekovo standardizovana miera incidencie (pri vyuziti svetového populacného
$tandardu) v rdmci EU27 bola v roku 2022 na Grovni 295 pripadov na 100 000 obyvatelov.
Na Slovensku bola odhadnuta miera vyskytu onkologickych ochoreni o nie¢o nizsia, a to
283 pripadov na 100 000 obyvatelov. Ako je mozné vidiet na mape 8, susediace Cesko patri,
¢o sa tyka miery incidencie onkologickych ochoreni, do rovnakej kategodrie. Rakusko patri
do kategdrie krajin s mierou incidencie nizSou ako 274 pripadov na 100 000 obyvatelov.
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Naopak, podstatne vyssi vyskyt onkologickych ochoreni bol namerany v Madarsku, kde to
bolo 336 pripadov na 100 000 obyvatelov. Spolu s Madarskom do tejto kategorie patrili aj
Chorvatsko, Franclzsko, Belgicko, Holandsko a irsko, ale takisto aj dve severské krajiny Dan-
sko a Norsko, kde bola zistena najvyssia miera vyskytu onkologickych ochoreni.

Mapa 8: Mapa krajin EU27 podla hodnét vekovo $tandardizovanej miery incidencie onkologickych
ochoreni za rok 2022

Vekovo $tandardizovana miera (svet) na 100 000 obyvatelov, incidencia, obe pohlavia, vietky typy ra-
koviny, rok 2022
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Zdroj udajov: spracované podla udajov Globocan 2022 (verzia 1.1), 8. 2. 2024
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Z hladiska poctu novych pripadov jednotlivych typov nadorovych ochoreni v Eurépskej
anii u Zien dominuje karcinédm prsnika, nasleduje karcindm hrubého ¢reva a pluc. U muzov
sa najcastejsie vyskytuje karcindm prostaty, za ktorym nasleduje karcindm hrubého ¢&reva
a pluc (graf 43).

Graf 43: Podiel novych pripadov jednotlivych typov rakoviny na celkovom pocte u muZov a Zien za
rok 2022, v EU27
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Zdroj udajov: spracované podla udajov Globocan 2022 (verzia 1.1), 8. 2. 2024

Podla miery incidencie su na Slovensku najc¢astejsimi typmi onkologickych ochoreni u zien
karcinom prsnika, kolorektalny karciném, karcindm maternice, pluc a kr¢ka maternice. U mu-
zov dominuje z hladiska vyskytu karcindm prostaty, karcinom pluc, kolorektalny karcinom,
karcindm mocového mechura a obliciek (graf 44).

Okrem vyjadrenia incidencie v absolutnych hodnotach alebo vo forme hrubej ¢i vekovo Stan-
dardizovanej miery je mozné sledovat aj kumulativne riziko incidencie. Kumulativne riziko
predstavuje riziko alebo pravdepodobnost vzniku ochorenia, ktoré sa v danej populacii o¢a-
kdva medzi narodenim a vekom 84 rokov. Vysledna hodnota je pocet ocakavanych novych
pripadov ochorenia na 1000 obyvatelov. Pri kumulativnom riziku mortality ide o riziko ale-
bo pravdepodobnost Umrtia na ochorenie (Ferlay et al.,, 2024).

Kumulativne riziko vzniku onkologického ochorenia bolo na Slovensku na urovni 28,8 pri-
padov na 1000 obyvatelov, teda zhruba na Grovni priemeru EU27 (graf 45). Najvyssie riziko
vzniku onkologickeho ochorenia bolo zistené pre Dansko, Madarsko, Holandsko, Franctzsko
a irsko, kde presahovalo 32 pripadov na 1000 obyvatelov. Naopak, najnizsie riziko bolo evi-
dované v Bulharsku, Luxembursku, Rakusku, Grécku a Polsku. Pri sledovani kumulativheho
rizika Umrtia na onkologické ochorenia sa v3ak poradie krajin v rebri¢ku meni. Riziko umrtia
na onkologické ochorenie bolo na Slovensku z krajin EU27 siedme najvyssie. Najvy3sie bolo
v Madarsku, Rumunsku a Polsku a, naopak, najnizsie v Luxembursku, Finsku a Svédsku (graf45).
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Krajiny s najvyssim rizikom vzniku onkologického ochorenia maju ¢asto kvalitné preventivne
a skriningové programy, ktoré dokazu ochorenie zachytit v skorom stadiu, ¢o zvysuje vyskyt
ochoreni. Slovensko sa tu nachadza na Urovni priemeru EU. Aviak vysoké riziko umrtia, ktoré
bolo na Slovensku zistené, signalizuje problémy s kvalitou ¢i dostupnostou liecby.

Graf 44: Podiel jednotlivych typov rakoviny na celkovom pocte novych pripadov, u muzov a Zien za rok
2022 na Slovensku
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Zdroj udajov: spracované podla udajov Globocan 2022 (verzia 1.1), 8. 2. 2024

Graf 45: Kumulativne riziko incidencie alebo imrtia na onkologické ochorenie v krajinach EU27
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Prevalencia ochorenia vyjadruje podiel populdcie, ktora trpi konkrétnym ochorenim v da-
nom okamihu. Pri onkologickych ochoreniach je to délezity ukazovatel na posudenie zataze
ochorenia v rdmci zdravotného systému. Odhady prevalencie vietkych onkologickych ocho-
reni spolo¢ne poskytuje napriklad European Cancer Information System (ECIS).

K 1. januaru 2020 bol vekovo Standardizovany kumulativny podiel prevalentnych pripadov
onkologickych ochoreni na Slovensku 4183 na 100 000 obyvatelov, ¢o je menej ako priemer
krajin EU27. Z krajin V4 mali este niz$iu prevalenciu Polsko a Madarsko, zatial ¢o v Cesku bola
prevalencia vyssia. Medzi krajinami Eurdpskej Unie najvyssiu prevalenciu na 100 000 obyva-
telov zaznamenali Belgicko, Franclzsko, Norsko a irsko (graf 46). Vyssia prevalencia je ¢asto
spojena s efektivnou diagnostikou a liecbou, ktoré predlzuju prezivanie pacientov s ra-
kovinou. Nizsia prevalencia na Slovensku méze byt désledkom kombinacie nizsej kvality
diagnostiky, neskorého zachytenia ochorenia, kratSieho prezivania pacientov a demogra-
fickych rozdielov.

Graf 46: Vekovo Standardizovany kumulativny podiel prevalentnych pripadov na 100000 obyvate-
lov, rok 2020, vsetky onkologické ochorenia, obe pohlavia a véetky vekové skupiny
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Zdroj udajov: spracované podla udajov European Cancer Information System, 4. 1. 2024

Prostrednictvom udajov IARC je mozné sledovat aj odhadovanu buducu incidenciu, pre-
valenciu a umrtnost na onkologické ochorenia pre jednotlivé krajiny a regiény az do roku
2045. Podla tychto odhadov sa o¢akava narast poctu novych pripadov rakoviny na vsetkych
kontinentoch. Celkovo sa vo svete odhaduje narast z 20 milidénov (rok 2022) na 32,6 milionov
novych pripadov v roku 2045. Navyssie tempo rastu sa o¢akava v Afrike, Latinskej Amerike
a Azii (graf 47).

Na Slovensku sa odhaduje narast z 30900 v roku 2022 na 42200 novych pripadov onko-
logickych ochoreni v roku 2045. V pocte novych pripadov budi dominovat predovsetkym
muzi, pri nich sa o¢akava narast o 44,7 %, pri zenach sa odhaduje narast 0 26,8 %.

V rdmci Eurdpskej Unie sa odhaduje najvyssi narast poctu novych pripadov v Luxembursku,
na Cypre, v irsku a na Malte. Hned' za nimi nasleduje Slovensko, pre ktoré bol odhadnuty
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narast poctu novych pripadov o 37 %. Na opacnej strane rebricka sa nachadza Bulharsko
a Lotyssko, pre ktoré sa odhaduje dokonca percentualny pokles v pocte novych pripadov
rakoviny (graf 48). Tento odhad pravdepodobne vyplyva z kombinacie demografickych
a epidemiologickych faktorov.

Graf 47: Odhadovany pocet novych pripadov rakoviny od roku 2022 do roku 2045 na jednotlivych
kontinentoch, obe pohlavia, vSetky druhy rakoviny, absolutny pocet
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Zdroj udajov: spracované podla Globocan 2022 (verzia 1.1), 8. 2. 2024

Graf 48: Percentualna zmena v pocte novych pripadov rakoviny medzi rokmi 2022 a 2045, pre obe
pohlavia, vSetky typy rakoviny, krajiny EU27
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Podla udajov IARC sa predpoklad3, ze v roku 2045 budu z hladiska incidencie vo svete do-
minovat rakovina prsnika, pluc, kolorekta a prostaty. Co sa tyka umrtnosti, najvy3si pocet
umrti sa o¢akava pri rakovine pluc, pecene, prsnika a kolorekta (graf 49).

Graf 49: Odhadovany pocet novych pripadov rakoviny a umrti na rakovinu v roku 2045 vo svete, obe
pohlavia, vybrané druhy rakoviny, absolutny pocet
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Zdroj udajov: spracované podla Globocan 2022 (verzia 1.1), 8. 2. 2024
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7.2 Zriedkavé/cacitné ochocenia

.Biobankovanie ma nesmierny vyznam aj pri zriedkavych ochore-
niach, ktorych je v danej krajine velmi malo. V celosvetovom me-
radle méze byt tych pacientov niekolko stoviek. To nam, samo-
zrejme, dava isty predpoklad ziskania délezitych relevantnych
informacii z hladiska podmienenosti daného ochorenia a v nepo-
slednom rade to méze mat vyznam aj vo vyvoji novych terapeu-
tickych postupov, liecebnych metod alebo novych liekov.”

prof. Mgr. MUDr. Milo$ Jesefidk, PhD., MBA, Univerzita Komenského v Bratislave, Jesse-
niova lekarska fakulta UK, Klinika deti a dorastu

Nariadenie (ES) ¢. 141/2000 zo 16.12.1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia v bode 5 definuje
vzacnost alebo zriedkavost ako prevalenciu nie viac ako 5 osdb na 10 000 obyvatelov. Nie-
ktoré zriedkavé ochorenia vsak mézu postihovat este mensi pocet ludi. Vaésina z nich zasa-
huje iba niekolko tisic, stoviek, ¢i dokonca desiatok pacientov (EURORDIS, 2005). Odhaduje
sa, ze zriedkavé ochorenia postihuju 6 az 8 % populacie EU (Council of the EU, 2009). Jed-
notlivych typov zriedkavych ochoreni méze byt viac ako 6000 (Orphanet, 2012). Na Sloven-
sku moéze trpiet niektorym z tychto zriedkavych ochoreni viac ako 300 000 ludi. Zriedkavé
ochorenia postihuju ludi vo vietkych vekovych kategoériach, ale priblizne 70 % sa prejavi uz
v detstve (Wakap, 2020).

Specifickou skupinou su zriedkavé formy rakoviny, pri ktorych sa vyuziva prahova hodnota
vyskytu 6 pripadov na 100000 obyvatelov ro¢ne (Orphanet, 2019). Analyzy projektu RARE-
CARE ukazuju, ze v ramci EU Zije priblizne 4,3 miliéna pacientov so zriedkavou formou rako-
viny, ¢o predstavuje asi 24 % vsetkych onkologickych pacientov (Gatta et al., 2011).

Zriedkavé ochorenia so sebou nest mnohé bremena. Okrem znizenej kvality zivota, ¢asto
obmedzuju schopnost pacientov plnohodnotne sa zapojit do spolo¢enského Zivota a vyza-
duju intenzivnu starostlivost. Ich dopad ovplyviiuje nielen samotnych pacientov, ale aj ich
rodiny, priatelov a blizkych, a to nielen po psychickej, ale aj po ekonomickej stranke. Diag-
nostika je ¢asto finan¢ne a ¢asovo narocnad, pricom zahrria navstevy mnohych Specialistov,
cestovanie a absolvovanie roznych vysetreni. Liecba, ak je dostupna3, je zvycajne draha a nie
vzdy hradena zdravotnymi poistoviiami.

Obrovskym problémom zriedkavych choréb vzhladom na ich nizku prevalenciu v populdcii
je nedostatok odbornych znalosti o jednotlivych chorobach, nedostatok Specialistov, te-
rapeutickych postupov, liekov a takisto aj pocit osamotenosti ¢i izolacie, ktorym pacienti
trpia. DOlezitou prekazkou je aj nedostatok udajov potrebnych pre efektivnu klinickd prax.
Identifikacia pacientov v zdravotnickych informacnych systémoch je narocna, neexistuju
dostatocné udaje o historii chordb.
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Realizéacia klinickych 3tudii je naro¢na z dévodu malej populdcie pacientov a rozmanitosti
zriedkavych choréb (Rath et al., 2017). Tieto choroby su ¢asto prehliadané vo verejnom
zdravotnictve, pricom vyskum v tejto oblasti je podfinancovany (Czech et al., 2020). Vyskum
je vSak klucovy pre vyvoj novych terapii a vyzaduje si spolupracu vedeckych institucii a pa-
cientskych organizacii. Manazment starostlivosti o pacientov si vyzaduje kvalifikovanu siet
zdravotnickych zariadeni (Baldovino et al., 2016).

Analyzu epidemiolégie zriedkavych ochoreni komplikuje niekolko faktorov. Jednym z nich
je naro¢na diagnostika, teda dlhy ¢as pre potvrdenie spravnej diagnézy. Dalej st to nedo-
statocné reportovanie jednotlivych pripadov, stale sa objavujice nové typy zriedkavych
chorob, absencia klasifikacnych kédov niektorych choréb a nedostatok registrov. Porovna-
nie medzi krajinami navyse stazuje variacia praktik ziskania a metodiky zberu udajov.

Na Slovensku Statisticky Grad SR publikuje Gdaje o Umrtiach na zaklade listu o prehliadke
mrtveho a Statistického hlasenia o umrti. Pri¢iny smrti su klasifikované podla MKCH, kde
viak neexistuje Specifickd kategéria pre zriedkavé ochorenia. Tieto diagndézy su ¢asto ukryté
pod 3irdimi kategériami alebo vieobecnymi diagnézami, ¢o komplikuje ich analyzu. Udaje
o zriedkavych ochoreniach su casto roztrieStené medzi roznymi instituciami.

Dopad zriedkavych ochoreni je mozné sledovat napr. cez ukazovatel stratené roky
Zivota ,Years of life lost” (YLL). Ide o ukazovatel predc¢asnej umrtnosti, ktory berie
do Uvahy pocet umrti aj vek, v ktorom nastali. Pri kalkulacii poctu stratenych rokov
je potrebné vychadzat z urcitej vekovej hranice, ktorou méze byt bud normalna diz-
ka zivota, teda vek, v ktorom zomiera najvacsi pocet oséb v populacii (modus poctu
zomretych oséb), pravdepodobna dizka Zivota, resp. medianovy vek, alebo stredna
dizka zivota, ktora urcuje pre kazdu osobu v urc¢itom veku potencialny priemerny
pocet rokov zivota. YLL pre urcity populaciu sa tak kalkuluje ako pocet iumrti vyna-
sobeny Standardnou oc¢akavanou diZkou zivota vo veku, v ktorom Gmrtie nastalo.
YLL pre urcitu chorobu, vek, pohlavie a obdobie je potom su¢tom poctu umrti za-
pricinenych danou chorobu, v urc¢itom veku, pre urcité pohlavie v urcitom obdobi
vynasobenym poctom rokov stratenych z dévodu Umrtia v danom veku pre dané
pohlavie (WHO, 2023).

Studia Mazzucato et al. (2014) vychadza z Udajov z registra zriedkavych choréb v re-
gione Veneto v Taliansku (obdobie 2002 - 2012), ktory ma zhruba 5 mil. obyvatelov.
Autori sledovali celkovu prevalenciu zriedkavych ochoreni. Zistili, Ze na 10 000 oby-
vatelov pripada 33 pacientov so zriedkavou chorobou a pocet novych pripadov sa
odhaduje na 3,85 pripadov na 10000 obyvatelov ro¢ne. Zriedkavé ochorenia zapri-
cinili v regione 14558 stratenych rokov zivota (Udaj za rok 2010). Na celkovom pocte
stratenych rokov Zivota celej populdcie sa podielali 4,2 percentami. Pre porovnanie
napr. infekéné choroby sa podielali 1,2 percentami na vsetkych stratenych rokoch
zivota a diabetes 2,6 percentami. Zriedkavé ochorenia teda mézu mat signifikant-
nejsi dopad ako niektoré bezné ochorenia.

Na Slovensku sa od roku 2013 celoplosne, teda u vSetkych novorodencov, realizuje skrining
25 vrodenych a dedi¢nych ochoreni (DFNBB, 2024). Skriningové centrum novorodencov pé-
sobi pod hlavi¢ckou Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou v Banskej Bystrici. Od roku
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2017 je toto skriningové centrum zaradené do zoznamu pracovisk pre zriedkavé ochorenia
ako expertizne pracovisko so zameranim na novorodenecky skrining (DFNBB, 2024). Posla-
nim novorodeneckého skriningu je zachytit sledované ochorenie este v asymptomatickom
stadiu, a tak zlepsit prognozu a kvalitu Zivota jednotlivca (Lysinova et al., 2015).

U novorodencov sa vysetruju nasledovné ochorenia:
Endokrinopatie:

Kongenitalna hypotyredza (KH) - je vrodené ochorenie $titnej zlazy. Je zapri¢inené
poruchou tvorby horménov stitnej zlazy, nevyhnutnych pre spravny rast a mentalny
vyvoj dietata. Liecba je v podavani hormonov stitnej zlazy.

Kongenitalna adrenalna hyperplazia (CAH) - ide o dedi¢nu poruchu tvorby nadoblic-
kovych hormdénov, ohrozujucich zZivot a optimalny vyvoj pohlavnych organov. Nasa-
denim hormonalnej liecby mozno predist zavaznym metabolickym zmenam v orga-
nizme dietata a v najzavaznejSom pripade zachranit Zivot dietata.

Iné ochorenia:

Cysticka fibroza (CF) - je dedi¢né ochorenie, ktoré chronicky postihuje pluca, pankre-
as, pecen a dalsie organy. Prejavy ochorenia a ich zdvaznost st rézne u jednotlivych
pacientov. Liecba CF zalezi na stupni zavaznosti ochorenia. Vaésina pacientov s CF musi
brat pankreatické enzymy, vysokokalorickll a vysokotukovu diétu, antibiotika a je
pod trvalym sledovanim odbornikov v Centre pre lie¢bu CF. Novorodenecky skrining
CF zlepSuje priebeh a dobrd prognézu prave véasnym zachytenim ochorenia.

Dedi¢né metabolické poruchy

Fenylketonuria (FKU) - je dedi¢na metabolickd porucha aminokyseliny fenylalaninu.
Organizmus dietata postihnutého fenylketonuriou nie je schopny spravne spracovat
tuto latku obsiahnutt v bielkovinach. Dieta si vyzaduje $pecidlnu nizko fenylalanino-
vu diétu.

0Od 1. 1. 2013 boli do skriningu pridané dedi¢né metabolické ochorenia:
Leucinéza (MSUD) - porucha metabolizmu rozvetvenych aminokyselin
Izovalerova aciduria (IVA) a glutarova aciduria | (GAI) - organické acidurie

Mitochondrialne poruchy oxidacie mastnych kyselin - maju Specifické nazvy, ktoré vy-
jadruju, v ktorom kroku metabolizmu chyba dblezity enzym - MCADD, VLCADD, CPT I.,
CPT II. A CACT, LCHADD.

Dalsich 10 dedi¢nych metabolickych ochoreni nie je zverejnenych vo vestniku Ministerstva
zdravotnictva SR, ale napriek tomu su vySetrované kazdému novorodencovi - metylmalo-
nova aciduria (dalej len ,MMA"), propionova aciduria (dalej len ,PA"), deficit karnitinového
transportéra matky aj dietata (dalej len ,CUD"), poruchy ureového cyklu - citrulinémia l., ar-
gininosukcinatlyazovy deficit, tyrozinémia typ I. a Il., poruchy metabolizmu sirnych amino-
kyselin metioninu a homocysteinu - izolovana hypermetioninémia, deficit dehydrogenazy
mastnych kyselin s kratkym retazcom (dalej len ,SCADD"), deficit3-metylkrotonyl-CoA kar-
boxylazy matky aj dietata (dalej len ,3-MCC"), deficit beta ketotiolazy.
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0d 1.1. 2024 boli do celoplosného skriningu novorodencov pridané dalsie dve ochorenia:

SCID - tazka kombinovana imunodeficiencia patri medzi poruchy imunitného sys-
tému. Obranyschopnost dietata je vazne narusena. Infekcie, ktoré ho postihuju, sa
v porovnani so zdravymi detmi vyskytuju ¢astejsie, maju komplikovanejsi priebeh,
tazsie sa liec¢ia alebo st spésobené neobvyklymi mikroorganizmami. Infekcie sa mézu
vyskytnut v ktorejkolvek casti tela, obvyklé su zapaly prinosovych dutin, priedusiek,
pluc, ¢revna infekcia... SU to zavazné, zivot ohrozujluce infekcie. Je dobré o tomto
ochoreni vediet aj v suvislosti s ockovanim dietata zivymi vakcinami, ktoré pri tomto
ochoreni mézu spbsobit komplikacie.

SMA - spinalna muskularna atrofia je nervovosvalové ochorenie. Ochorenie ma viac
typov, a preto sa novorodenec méze javit ako zdravy. Postupne ale dochadza k ne-
zvratnému poskodeniu nervovych vlaken. Nastavaju problémy s pohybom dolnych aj
hornych koncatin, hlavou ¢i dychanim. Bez liecby je riziko uplného znehybnenia az
smrti. Ak sa liecba zac¢ne eSte pred klinickymi prejavmi ochorenia, je mozné ochorenie
zmiernit a dieta dokaze chodit.
Od roku 2014 na Slovensku plati povinnost hlasit pacientov s vybranymi skupinami ochore-
ni do tematickych narodnych registrov vedenych Narodnym centrom zdravotnickych infor-
macii. Narodné registre zhromazduju udaje s cielom monitorovat vyskyt, vyvoj a epidemio-
légiu konkrétnych ochoreni, pricom udaje sa zbieraju prostrednictvom povinnych hlaseni
od poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.

Narodny register vrodenych chyb je jednym z tychto registrov a zahfna:

1. Register vrodenych chyb u deti (vratane vrodenych chyb srdca) - sleduje vyskyt vrode-
nych chyb diagnostikovanych po narodeni.

2. Register vrodenych chyb u plodu - zameriava sa na Udaje o prenatalne diagnostiko-
vanych chybach s genetickym pévodom.

3. Register dedi¢nych, genetickych a zriedkavych choréb - tento register sa Specificky
venuje genetickym ochoreniam vratane zriedkavych chorob.

Udaje z registra sltzia ako zaklad na sledovanie trendov vo vyvoji vrodenych chyb na Slo-
vensku, na narodnej, ale predovsetkym na regionalnej Urovni. Cielom spracovania tychto
udajov je hodnotit G¢innost postupov v oblastiach, ako su:

Starostlivost o tehotné Zeny, s dérazom na zvySovanie kvality prenatalnej diagnos-
tiky plodu;

Postnatalna diagnostika deti s podozrenim na vrodené chyby;

Liecba, najma pri zriedkavych ochoreniach s vyskytom 5 a menej pripadov na 10 000 oby-
vatelov;

Socialna starostlivost zamerana na optimalnu podporu 0séb s vrodenymi chybami;

Identifikacia rizikovych faktorov a dedi¢nych ochoreni v rodinnej anamnéze, spoje-
nych s vyskytom vrodenych chyb.

Tieto udaje su zaroven nevyhnutné na medzinarodné porovnania v databazach Svetovej zdra-
votnickej organizacie, OECD, Eurostatu a v rdmci medzinarodnych odbornych spolo¢nosti.
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Posledné dostupné udaje na webe NCZI o zriedkavych, genetickych a dedi¢nych chorobach
su k 31.12. 2018. K tomuto ddtumu obsahoval register zriedkavych chorob celkovo 6 071 pa-
cientov (NCZI, 2020).

Register obsahoval choroby rozdelené do troch skupin, a to:

Monogénové choroby - onkogenetické a neonkogenetické, etioldgia je podmienend
poskodenim jedného génu.
Chromozémové anomalie vratane mikrodelécii a mikroduplikacii.

Klinicko-genetické syndromy - stavy nejasnej etioldgie.

Graf 50: Podiel jednotlivych typov zriedkavych ochoreni podla zakladného triedenia z celkového
poctu hlaseni do roku 2018 k 31.12. 2018

B 72 % klinicko-genetické syndromy
nejasnej etiolégie

B 26 % chromozémové anomalie
2 % monogénové choroby

Zdroj: spracované podla NCZI, 2020 (Zriedkavé, genetické a dedi¢né choroby k 31.12. 2018)

Najvyssi podiel na celkovom pocte zriedkavych ochoreni za toto obdobie tvorili monogé-
nové choroby (71,7 %), chromozdmové anomalie tvorili 26,2 % (graf 50). Za sledované obdo-
bie bolo diagnostikovanych 373 typov monogénovych neonkogenetickych choréb, 19 typov
onkogenetickych choréb a niekolko desiatok typov chromozémovych zriedkavych choréb.
Spolu islo asi 0 500 typov zriedkavych ochoreni v prostredi lekarskej genetiky na Slovensku
(v databaze Orphanet sa nachadza az 6172 typov celkovo).

Projekt ,Virtualneho registra zriedkavych choréb”, v ramci ktorého spolupracuju NCZ|, MZ SR
a odborné spolo¢nosti, ma za ciel vytvorenie jednotnej databazy, ktora poskytne presnej-
$i obraz o prevalencii a charaktere zriedkavych choréb na Slovensku. Okrem pravidelného
hlasenia genetikov sa idaje maju ziskavat aj od doteraz nezapojenych poskytovatelov,
najma zo siete expertnych pracovisk s cielom rozsirit register aj o choroby, ktoré nemaju
geneticky pévod.

Hodnotiaca sprava o plneni aktivit vyplyvajucich z Akéného planu Narodného programu
zdravotnej starostlivosti o pacientov so zriedkavymi chorobami do roku 2030 za kalendar-
ny rok 2021 uvadza, Ze od zalozZenia registra zriedkavych choréb v roku 2014 eviduje NCZI
spolu 16287 pacientov so zriedkavym ochorenim (vratane projektov s retrospektivnym hla-
senim pacientov).
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Sprava dalej uvadza: ,zefektivnenim spoluprace s expertiznymi pracoviskami sa predpokla-
da, Ze sa bude pocet nahlasenych pacientov postupne zvysovat, ¢im sa ziskaju redlnejsie
udaje o vyskyte pacientov so ZCH na Slovensku. Zatial su urcité rezervy v technickom zabez-
peceni sumarizacie udajov zo znamych zdrojov od doteraz nespolupracujucich pracovisk.”

Za rok 2021 hodnotiaca sprava eviduje spolu 3049 pacientov so zakonom stanovenou hlas-
nou povinnostou. Tito pacienti boli rozdeleni do dvoch hlavnych skupin:

1572 pacientov evidovanych v ambulanciach lekarskej genetiky v registri dedi¢nych
monogénovych a zriedkavych chordb (vacsinou novodiagnostikovani pacienti),

1 477 pacientov evidovanych v registri neuromuskularnych choréb, pricom vacsinu
tvorili pacienti s myasthenia gravis (iSlo najma o retrospektivne hlasenia).

Pacientske registre a databazy predstavuju dblezity nastroj na zber a analyzu udajov s cie-
lom zlepsit zdravotnu starostlivost, planovanie a vyskum zriedkavych choréb. Na Sloven-
sku existuje viacero pacientskych registrov, ktoré sa Specializuju na konkrétne zriedkavé
ochorenia, ako napriklad Narodny register pacientov s cystickou fibrézou alebo Register
pacientov so svalovymi dystrofiami. Okrem toho existuju registre zamerané na pacientov
liecenych orphan liekmi (lieky siroty), ktoré zhromazduju Udaje potrebné na hodnotenie
efektivnosti liecby a sledovanie jej vedlajsich ucinkov. Registre poskytuju cenné informacie
o vyskyte a priebehu zriedkavych chordb a prispievaju k zlepseniu ich manazmentu.

Na zlepsSenie starostlivosti a evidencie sa Slovensko zapaja do eurdpskych iniciativ, ako su
Eurdpske referencné siete (ERN), ktoré podporuju spolupracu a vymenu odbornych znalosti
medzi krajinami. Eurépske referencné siete slizia na prepajanie odbornikov v ramci krajin
a pomoc pre pacientov v pripade hladanie expertov mimo domacej krajiny. Slovensko je
aktivnym ¢&lenom niektorych ERN sieti prostrednictvom Specializovanych zdravotnickych
pracovisk, ktoré sa podielaju na diagnostike a lie¢be pacientov so zriedkavymi chorobami.

Biobankovanie zohrava klu¢ovu ulohu pri rieeni vyziev, ktoré zriedkavé ochorenia predsta-
vuju. Umoziuja vyskumnikom skumat genetické, molekularne a environmentalne faktory
spojené so zriedkavymi chorobami, poskytuju udaje a vzorky potrebné na testovanie no-
vych liekov, personalizovanej lie¢cby a overovanie ucinnosti lie¢by. Biobanky mézu poméct
identifikovat pacientov vhodnych na Gcast v klinickych $tadiach a poskytnut vzorky pre
predklinicky vyskum.

Na Slovensku zdruzuje pacientske organizacie a pacientov trpiacich zriedkavymi
ochoreniami Slovenska aliancia zriedkavych choréb (SAZCH). Zdruzenie funguje
od roku 2011. Poslanim aliancie je o. i. zlepSovat kvalitu zivota pacientov a podmien-
ky Zivota pacientov a ich rodinnych prislusnikov, ochranovat ich prava a potreby
a podporovat integraciu do spolo¢nosti (SAZCH, 2023). Aliancia je ¢lenom eurdpskej
organizacie EURORDIS. Organizacia EURORDIS plni délezitu ulohu pri prepajani pa-
cientskych organizacii v ramci EU a poskytovani vzdelavacich a poradenskych ak-
tivit. EURORDIS reprezentuje viac ako 434 organizacii v 43 krajinach a pokryva viac
ako 4000 choréb.
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7.3 Veda a vyskum v podmienkach SR

Podkapitola veda a vyskum v podmienkach SR sa zaobera postavenim Slovenska v oblasti
vedy, vyskumu a inovacii v medzindrodnom kontexte. Pre ilustraciu sa vyuzivaju relevantné
ukazovatele, ktoré odrazaju nielen investicie do vyskumu a vyvoja alebo jeho produktivitu, ale
aj ukazovatele odrazajuce ekonomicku vykonnost, kvalitu Zivota ¢&i vykonnost zdravotnickych
systémov. Tieto indikatory ponukaju uceleny obraz o pozicii Slovenska v porovnani s ostatny-
mi eurépskymi krajinami a poukazuju na oblasti, v ktorych ma krajina priestor na zlepsenie.

Pri sledovani indikatora realny hruby domaci produkt (HDP) na obyvatela dominuju eurép-
skemu rebri¢ku krajiny ako Luxembursko, irsko, Nérsko, Svajé¢iarsko, Dansko a Svédsko, kde
HDP na obyvatela za rok 2022 dosiahol viac ako 46000 € (graf 51). Na Slovensku bol HDP
na obyvatela v roku 2022 na urovni 16360 €, ¢o naznacuje znac¢nu priepast v ekonomickej
vykonnosti Slovenska.

Graf 51: Realny HDP na obyvatela vo vybranych krajinach Eurépy, rok 2022
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Zdroj: spracované podla Udajov Eurostatu, chain linked volumes 2010, 1. 10. 2023

Pri indexe ludského rozvoja, ktory zohladriuje dizku Zivota (o¢akavana dizka Zivota pri naro-
deni), vzdelanie (pocet rokov Skolskej dochadzky) a Zivotnu uroven (hruby narodny produkt
na obyvatela), sa na vrchole eurépskeho rebri¢ka nachadza Nérsko, Svajciarsko a Island
(graf 52). Slovensko sa v tomto rebri¢ku nachadza medzi Loty$skom a Madarskom, na tre-
tom mieste od konca. Grafy 52 az 58 zobrazuju poradie krajin, od tych, ktoré dosiahli naj-
lepsSie vysledky, po krajiny s najslabsimi vysledkami.

V oblasti vyskumu a vyvoja patri medzi klu¢ové indikatory Globalny inova¢ny index, ktory
porovnava inova¢nu vykonnost v ramci 132 krajin sveta. V ramci subindexu zameraného
na vyskum a vyvoj ziskali najlepéie hodnotenie Svaj¢iarsko, Nemecko, Spojené kralovstvo,
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Svédsko, Franclzsko a Holandsko, nachadzajlce sa v prvej desiatke. Slovensko sa v rdmci
subindexu vyskum a vyvoj Globalneho inova¢ného indexu umiestnilo na 48. mieste (graf 53).

Graf 52: Index ludského rozvoja vo vybranych krajinach Eurépy, poradie v ramci 193 krajin sveta,
rok 2022
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Zdroj: spracované podla udajov UNDP, 2023

Graf 53: Subindex vyskum a vyvoj Globalneho inova¢ného indexu vo vybranych krajinach Eurépy,
umiestnenie krajiny, rok 2022
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Zdroj: spracované podla udajov wipo.int, 1. 10. 2023

Globalny inovacny index je rozdeleny do troch hlavnych komponentov, a to inovacné vstupy,
inovacné vystupy a inovacna efektivnost (WIPO, 2022).

V oblasti inova¢nych vystupov sa Slovensko nachadza na 45. mieste, av3ak v oblasti ino-
vaénych vstupov az na 54. mieste (obrazok 20). Rozdielne vysledky je mozné pozorovat za
jednotlivé ukazovatele. Kym napriklad v pocte vyskumnikov na jedného obyvatela dosa-
huje Slovensko 30. miesto, v oblasti vedeckovyskumnej spoluprace univerzit a priemyslu
az 92. miesto (WIPO, 2022).

Podla Eurépskeho inova¢ného skére (European Innovation Scoreboard) za rok 2023 dosahu-
je Slovensko len 65,6 % priemeru inovaénej vykonnosti krajin EU, ¢o nas radi na 23. miesto
spomedzi 27 krajin Eurépskej Unie. Oproti predchadzajicemu obdobiu ide dokonca o zvac-
$enie inovacnej medzery medzi Slovenskom a priemerom EU (Hollanders et al., 2023). Ino-
vacna vykonnost sa v ramci tohto skére meria prostrednictvom ukazovatela nazyvaného
sumarny inovacny index. Tento index je zlozeny z viacerych dimenzii, a to: ludské zdroje;
atraktivnost vyskumného systému; digitalizacia; financie a podpora; firemné investicie,
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vyuzitie informacnych technoldgii; inovatori; prepojenia; dusevné vlastnictvo; dopady na
zamestnanost; dopady na trzby a environmentalna udrzatelnost. Grafy 54 az 58 zobrazuju
umiestnenie Slovenska v eurépskom priestore vo vybranych subindexoch Eurépskeho ino-
vac¢ného skore, hodnotiacich vedu a vyskum. Zobrazuji umiestnenie krajin podla vysledkov,
od najlepsich po najslabsie. Velmi slabé umiestnenie ziskava Slovensko v pocte najcitova-
nejsich vedeckych publikacii (graf 54), pricom sa tu nachadza na predposlednom mieste
v ramci krajin EU27 (pocet najcitovanejich publikacii dosahuje len 39,4 % priemeru EU).

Obrazok 20: Vybrané indikatory inovacnych indexov tykajutice sa vyskumu a vyvoja na Slovensku

Zdroj: spracované podla WIPO, 2022; Hollanders et al., 2023

Graf 54: Vedecké publikacie patriace medzi 10 % najcitovanejsich publikacii v krajinach EU27, umiest-
nenie krajiny, rok 2023
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Zdroj: spracované podla Udajov Hollanders et al., 2023
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https://ec.europa.eu/assets/rtd/eis/2023/ec_rtd_eis-country-profile-sk.pdf
https://ec.europa.eu/assets/rtd/eis/2023/ec_rtd_eis-country-profile-sk.pdf

V druhej polovici rebricka sa Slovensko nachadza aj v pocte spolo¢nych medzinarodnych
vedeckych publikacii (graf 55) aj vo velkosti verejnych vydavkov na vedu a vyskum (graf 56).
Co sa tyka vydavkov na vyskum a vyvoj vo verejnom sektore, Slovensko dosahuje 45,5 %
priemeru EU a pri dudevnych aktivach je to 52,9 %, pri¢om v rdmci tejto kategérie dosahuje
Slovensko velmi slabé vysledky najma v pocte PCT patentovych prihlasok, a to konkrétne
38,5 % v porovnani s priemerom EU. Celkova atraktivnost vyskumného systému (graf 57) je
na Slovensku hodnotena ako tretia najhorsia spomedzi krajin EU27 (Slovensko dosahuje iba
54,2 % priemeru EU).

European Health Consumer Index (EHCI) je zamerany na hodnotenie vykonnosti zdravot-
nych systémov (35 krajin) a sleduje umiestnenie krajiny v rebri¢ku. Zahfna oblasti ako pri-
stup k zdravotnej starostlivosti, vystupy liecby, prava pacientov, rozsah sluzieb a pokrytie,
prevencia, uzivanie liekov, a dalsie. V prvej desiatke tohto rebri¢ka sa nachadzali Svajéiar-
sko, Holandsko, Norsko, Dansko, Belgicko, Finsko a Luxembursko. Slovensko sa spomedzi
35 hodnotenych krajin umiestnilo na 17. mieste (graf 58).

Graf 55: Medzinarodné vedecké kopublikacie v krajinach EU27, umiestnenie krajiny, rok 2023
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Zdroj: spracované podla udajov Hollanders et al., 2023

Graf 56: Vydavky na vedu a vyskum vo verejnom priestore, umiestnenie krajiny, rok 2023
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Zdroj: spracované podla Udajov Hollanders et al., 2023
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Graf 57: Atraktivnost vyskumného systému v krajinach EU27, umiestnenie krajiny, rok 2023

atraktivnost vyskumného systému, poradie krajin

30

25

20

15

10

. lllll

0--..
0000 Y“WOoOO0OmMOOOOOO0O0OO0OO0OO00OO0O OO O 00
_zx_zx:xxﬁxx.\c.\cx.\cx.\cxxxx>_~<xxxx
[ B B B I B e O B A - I e
3-2~%:8>~"_~—§_~cm~o‘°~3~— Y gl s~ >g O35
29 cn >0 L gﬁt’ag’gggcs T O 2o 2% ¢
Eg 0 2 f 257288 s c a9 5
T S i o £ 0 oz
5 a O
-

Zdroj: spracované podla udajov Hollanders et al., 2023

Graf 58: European Health Consumer Index vo vybranych krajinach Europy, umiestnenie krajiny, rok 2018

Euro Health Consumer Index, 2018, poradie krajin
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Zdroj: spracované podla https://healthpowerhouse.com
Pozn.: posledné dostupné udaje k oktdébru 2024 su za rok 2018

Podiel vydavkov na vyskum a vyvoj na HDP dosahuje na Slovensku dlhodobo nizsie hodnoty
ako priemer EU27. Za rok 2020 dosiahol tento ukazovatel iba 0,91 % HDP, pricom priemer kra-
jin EU bol 2,31 % (graf 59). Oproti predchadzajucemu obdobiu sa podiel vydavkov na vyskum
a vyvoj v SR mierne zvysil. Cielom, definovanym v Narodnej stratégii vyskumu, vyvoja a ino-
vacii 2030, viak je navysenie tychto vydavkov na 2 % HDP do roku 2030 (VAIA, 2023 b).

Prieskum Eurobarometra z roku 2021, ktory bol zamerany na postoje a vedomosti Eurépanov
tykajuce sa vedy, technoldgii a inovacii, naznacil celkovo nizky zaujem Slovakov a Sloveniek
o tieto oblasti. Iba 42 % respondentov zo Slovenska uviedlo, Ze by sa chceli dozvediet viac
z oblasti vedeckého rozvoja napr. prostrednictvom navstevy muzea alebo kniZnice (priemer
EU bol 54 %) a zaroveh iba 39 % opytanych pravidelne alebo ob¢as sleduje dokumentarne
filmy alebo ¢ita knihy a ¢asopisy venované vede, inovaciam a technolégiam (priemer EU bol
50 %) (European Commission, 2021).
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Graf 59: Podiel vydavkov na vyskum a vyvoj, v % HDP
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Zdroj: spracované podla udajov VAIA, 2023

Podla spravy Europskej komisie s ndazvom EU Industrial R & D Investment Scoreboard za rok
2022 bol zdravotnicky sektor druhym najdolezitejsim tahunom globalneho rastu vydav-
kov na vyskum a vyvoj v Eurépskej Unii. Celkovo ma na vydavkoch na vyskum a vyvoj v EU
spomedzi vietkych sektorov az 21,5-percentny podiel (podiel IKT sektora, ktory je na prvom
mieste, je 22,6 %) (Grassano et al., 2022). Biomedicinske a zdravotnicke vyskumné projekty
tvorili 23-percentny podiel na vietkych projektoch z ramcového programu Eurépskej unie
Horizont 2020 urc¢eného na financovanie excelentnych vyskumnych projektov a 10 % z jeho
celkového rozpoctu (k januaru 2019). V ramci tejto skupiny sa takmer polovica projektov
zameriavala na biotechnolégie a zdkladny vyskum a takmer 10 % projektov na onkologicky
vyskum (Gallo et al., 2021).

Zdravotnicky a biomedicinsky sektor tak nemozno vnimat iba v kontexte zdravotnej sta-
rostlivosti, ale aj v kontexte jeho vyznamu pre rozvoj vyskumu, vyvoja a inovacii na Sloven-
sku, kde zaostavame za priemerom krajin EU.

Podla udajov Eurostatu dosahovali hrubé domace vydavky na vyskum a vyvoj v odbore
medicinske a zdravotnicke vedy v roku 2020 (posledné dostupné udaje k augustu 2023) na

evyve

Nedostatocna financna podpora medicinskeho vyskumu a vyvoja sa nasledne odraza aj
v dalsich ukazovateloch. Eurépska rada pre vyskum (ERC) poskytuje prestizne grantové
financovanie pre excelentné vyskumné projekty prinasajuce prelomové vyskumné po-
znatky. Na Slovensku boli pocas obdobia existencie programu (2007 - 2022) v oblasti ,life
sciences” udelené iba dva granty (zo schém proof of concent a starting grants), v Ceskej
republike ich bolo 19 a v Rakusku az 144 (celkovo bolo v oblasti vied o Zivote udelenych
4508 grantov) (ERC, 2023).

Odrazom nizkej finanénej podpory je aj pocet publikacii vo vedeckych casopisoch. V studii
Soteriades & Falagas (2005) sa autori pokusili porovnat produktivitu biomedicinskeho vy-
skumu vo viacerych krajinach cez pocet vedeckych studii a pocet citacii. Vychadzali z poctu
vyskumnych studii v obdobi 1994 - 2004 v odboroch bioldgia a biochémia, klinicka medicina,
imunologia, mikrobioldgia, molekularna bioldgia a genetika, v multidisciplinarnych odbo-
roch, neurovedy a spravanie, psychiatria a psycholégia, farmakolégia a toxikoldgia. Oproti
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priemeru EU bol na Slovensku zisteny niz$i pocet vedeckych $tudii a vyrazne nizéi pocet cita-
cii na 1000 obyvatelov. V pocte citacii na 1000 obyvatelov dosiahlo z krajin V4 horsi vysledok
iba Polsko. Pre porovnanie v grafe 61 uvddzame aj Udaje pre Rakusko, ktoré je sice geografic-
ky blizke, ale vo vedeckej produktivite biomedicinskeho vyskumu pomerne vzdialené.

Graf 60: Hrubé vydavky na vyskum a vyvoj v odbore medicinske a zdravotnicke vedy v € na obyvatela,
2019, 2020
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Zdroj: spracované podla Udajov Eurostatu. 15. 8. 2023

Pozn.: Hrubé domace vydavky na vyskum a vyvoj zahffiaju vydavky vynalozené podnikatelskym sekto-
rom, vyssimi vzdeldvacimi instituciami a vldadou. Medicinske a zdravotnicke vedy zahfnaju - zakladnu
medicinu, klinickd medicinu, zdravotnicke vedy, medicinske biotechnoldgie a iné medicinske vedy.

Graf 61: Pocet biomedicinskych vedeckych studii a citacii na 1000 obyvatelov vo vybranych krajinach
v obdobi 1994 - 2004
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Zdroj: upravené podla Falagas - Soteriades, 2005

Aktualnejsie Udaje za rok 2022 tieto zistenia potvrdzuji, mdézeme teda hovorit o dlhodo-
bom trende. Filtracia vedeckych studii v odboroch medicina, biomedicina, imunolégia, far-
makolodgia, zdravotné vedy a multidisciplinarne odbory podla krajiny v databaze Scopus
v kombindcii s informaciou o pocte obyvatelov krajiny umoznila vyhotovit porovnanie poctu
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publikovanych vedeckych stadii na 1000 obyvatelov (v stadii Falagas - Sotieriades bola vyu-
Zitd ina databaza a rovnako tak aj mierne odlisné odbory pre identifikaciu studii). Slovensko
v tomto porovnani ziskava posledné miesto spomedzi krajin V4 (pozri graf 62). Graf 63 zo-
brazuje vyvoj poctu uvedenych vedeckych studii na 1000 obyvatelov na Slovensku od roku
2000. V priebehu tohto obdobia je mozné sledovat mierne zlepsenie.

Graf 62: Po¢et biomedicinskych’ studii na 1000 obyvatelov vo vybranych krajinach za rok 2022
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Zdroj: spracované podla udajov Scopusu 22.1. 2024 a Eurostatu 22.1.2024

*vyhladavanie podla prikazu AFFILCOUNTRY (slovakia/austria/poland/hungary/czech republic) AND (LI-
MIT-TO (SUBJAREA, ,MEDI") OR LIMIT-TO (SUBJAREA, ,,BIOC") OR LIMIT-TO (SUBJAREA, ,IMMU") OR LI-
MIT-TO (SUBJAREA, ,,PHAR") OR LIMIT-TO (SUBJAREA, ,HEAL") OR LIMIT-TO (SUBJAREA, ,MULT")

Graf 63: Po¢et biomedicinskych stadii' na 1000 obyvatelov, na Slovensku v obdobi 2000 - 2022
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Zdroj: spracované podla Udajov Scopusu 22.1. 2024 a Statisticky Grad SR 22.1. 2024

Biomedicinsky vyskum zahfna aj transla¢ny vyskum a klinické skdsania. Podla svetovej da-
nickych skusani. Pocet prebiehajucich klinickych ski$ani bol na Slovensku 329, v Ceskej re-
publike 1313, v Polsku 2119 a v Madarsku 1015. Na Slovensku zaroven vyznamne dominuju
priemyslom financované klinické skusania, ich podiel sa blizi k 90 % zo vSetkych aktudlne
prebiehajucich klinickych studii (mapa 9). Ako ukazuje mapa 9, v porovnani so susednym Ra-
kuskom je podiel komercnych klinickych skisani na celkovom pocte aktualne prebiehajicich
klinickych skudsani u nas o 26 p. b. vyssi ako v Rakusku.

Akademické klinické skusania, pri ktorych sa testuju nové lieky, su financne, personalne
a logisticky naro¢né, a preto ich mame na Slovensku iba limitovany pocet. Akademicky
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klinicky vyskum je na Slovensku zamerany najma na retrospektivne studie a hladanie bio-
markerov (MZ SR, 2018).

Viaceri odbornici (Mego, 2020; Reckova, 2020; Mendy et al., 2018; Coppola et al., 2019) sa
zhoduju na tom, Ze jednou z foriem podpory klinického a transla¢ného onkologického vy-
skumu je prave biobankovanie.

Téma biobankovania sa v8ak na Slovensku iba otvara. Slovensko bolo jednou z poslednych
krajin bez systémového biobankovania a infrastruktury. Prvy odborny ¢lanok na tému
biobankovanie na Slovensku vySiel v roku 2016 (Kajo et al., 2016). V porovnani s vyvojom vo
svete, ktory bol predmetom prvych kapitol tejto Studie, Slovensko v rozvoji biobankovania
vyrazne zaostava.

Mapa 9: Porovnanie poctu aktualne prebiehajucich klinickych skasani vo vybranych krajinach

POLSKO

329 aktualne prebiehajucich klinickych skasani
Slovensko @ 89 % priemyslom financovanych

1015 aktudlne prebiehajucich klinickych skusani
Madarsko . 91 % priemyslom financovanych

‘ 2 119 aktualne prebiehajucich klinickych skusani
81 %

Polsko priemyslom financovanych

3 1313 aktudlne prebiehajucich klinickych skusani
Cesko . 76 % priemyslom financovanych

1455 aktualne prebiehajucich klinickych skusani
Rakusko 63 % priemyslom financovanych

Zdroj: spracované podla Kotorova Slusna et al., 2023
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7.4 Strategické dokumenty s vyznamom
pce oblast biobankovania na Slovensku

Biomedicinsky vyskum, personalizovana medicina, ale aj samotné biobankovanie su zmie-
nované v niekolkych strategickych dokumentoch prijatych vliadou SR.

Biomedicina a biotechnolégie patrili medzi priority slovenského vyskumu identifikované
v ramci vladou schvalenej Stratégie vyskumu a inovacii pre inteligentnu Specializaciu Slo-
venskej republiky SK RIS3 2014 - 2020.

Priority vyskumu aj vyvoja:
1. materidlovy vyskum a nanotechnologie

2. informacné a komunikacné technoldgie

3. biomedicina a biotechnolégie

Biomedicina a biotechnoldgie patrili aj medzi oblasti $pecializacie z hladiska dostupnych
vedeckych a vyskumnych kapacit. Stratégia uvadza, ze zhruba 2000 vyskumnikov pdsobia-
cich v tychto oblastiach publikuje viac ako Stvrtinu vSetkych publikacii v medzinarodnych
vedeckych ¢asopisoch. ,Hlavné uplatnenie vysledkov sa premieta do diagnostiky, prevencie
a lie¢by choréb a do spoluprace s tromi lekarskymi fakultami.”

Aj aktualne platna Stratégia vyskumu a inovacii pre inteligentnu Specializaciu SR 2021 - 2027
(Aktualizovana SK RIS3 21) pre obdobie 2021 - 2027 zmiefuje potrebu podpory biomedicin-
skeho vyskumu a medzi priority zaraduje aj personalizovani medicinu, pre ktord je prave
biobankovanie velmi délezité. Aktualizovana SK RIS321 bola schvalena vladou SR 8. decem-
bra 2021.V ramci domény ¢. 4: Zdravé obyvatelstvo boli identifikované tri prioritné oblasti:

1. Personalizovand/precizna medicina

«Cielom prioritnej oblasti Personalizovana/precizna medicina je vybudovanie udrzatelnych
biomedicinskych infrastruktur a kapacit na podporu VVal v oblasti prevencie, diagnostiky,
liecby (vratane biobankovania - uchovavania vzoriek v biobankdach s asociovanymi datami)
modernej a naslednej starostlivosti o pacientov so spolocensky zavaznymi ochoreniami,
s naslednym zlepsenim zdravia obyvatelstva (vratane dusevného zdravia) a kvality zivota."

2. Inovativne produkty (vratane [bio] materidlov a biotechnoldgii), procesy a postupy
v zdravotnictve.

3. Prelomové technoldgie v zdravotnictve.

«Cielom prioritnej oblasti Prelomové technoldgie v zdravotnictve je podpora unikatneho,
hrani¢ného VVal v medicine a pribuznych vednych odboroch, ktora vedie k posilneniu kon-
kurencieschopnosti SR ako inovatora v globalnom meradle”

Stratégia poukazuje na nedostatocnu systémovu podporu biomedicinskeho vyskumu. Su-
hrnna sprava z procesu podnikatelského objavovania (EDP): Doména ¢. 4 Zdrava spolo¢nost
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bola schvalena Radou vlady SR pre vedu, techniku a inovacie dna 10. 5. 2022, Hlavnym cielom
platformy je podpora biomedicinskeho vyskumu pre potreby zdravej spolo¢nosti v priamom
prepojeni na prax. Vysledky EDP procesu poukazali na potrebu podpory systémovej infras-
truktury pre biomedicinsky vyskum (vratane biobankovej infrastruktury) a na excelentné
vedeckovyskumné zamery s inovativnymi vystupmi priamo aplikovatelnymi v klinickej praxi.

Co sa tyka kvality prijatych dokumentov v oblasti zdravotnictva, Narodny kontrolny
Urad (NKU) vo svojej analyze z roku 2022 konstatuje, Ze strategicky ramec pre oblast
zdravotnictva je zastaraly a jeho naplianie sa nedostato¢ne monitoruje. Pri analyze
prijatych dokumentov v oblasti zdravotnictva NKU zistil, ze v 59 % hodnotenych
dokumentoch nebolo definované, ako ma byt dana stratégia financovana a vo vyse
76 % hodnotenych dokumentov chybala stratégia monitorovania. Stratégie by mali
spinat urcité minimalne nalezitosti, medzi ktoré patri popis vychodiskového sta-
vu, definicia vizie, definicia strategickych aj ¢iastkovych cielov splnajtcich kritéria
SMART, definicia financovania stratégie a stanovenia monitoringu napifania prija-
tej stratégie (Rajnak et al., 2022). Zvysila by sa tak kvalita a najma implementacia
tychto dokumentov v praxi.

EDP proces urcil nasledovné produktové linie pre zdravotnictvo:
1. Vdasn3, rychla a validna diagnostika
2. Personalizovana diagnostika a lie¢ba

3. Zbieranie, uchovavanie a spracovavanie biologického materialu - produkty pre bioban-
kovanie na baze systémovej infrastruktury a sluzby pre biobankovanie.

Potrebu rozvoja personalizovanej mediciny zmiefuje aj Strategicky ramec starostlivosti
o zdravie pre roky 2014 - 2030. Predstavuje zakladny dokument, ktory by mal v strednodo-
bom a dlhodobom horizonte ur¢ovat smerovanie statnej politiky zdravia na Slovensku. Ide
o hlavny strategicky material v oblasti zdravotnictva. Dokument bol vladou SR schvaleny
18. 12. 2013. V suvislosti s personalizovanou medicinou uvadza, ze v blizkej buducnosti by
mal byt pre zvysenie efektivity liecby kladeny déraz na potencial takejto cielenej terapie,
teda personalizovanej mediciny. Vlada SR dria 28. juna 2022 schvalila aktualizaciu Strate-
gického ramca starostlivosti o zdravie na roky 2014 - 2030 a obnovilo a ,reformovalo” sa aj
monitorovanie, ktoré pri pévodnom strategickom ramci od roku 2015 chybalo. Aktualizacia
strategického ramca starostlivosti o zdravie na roky 2014 - 2030 medzi strategické zamery
zaradila aj vyskum a vyvoj v zdravotnictve, konkrétne podporu vyskumnovyvojovych za-
merov v zdravotnictve, prepajanie akademickych institucii s klinickou praxou, integraciu
priemyselného sektora do vyskumu v zdravotnictve a dalsie. Rezort zdravotnictva na jej
zaklade vypracovava ro¢né monitorovacie spravy s nazvom Suhrnna sprava o vyvoji v Stra-
tegickom ramci starostlivosti o zdravie pre roky 2014 - 2030. SUhrnna sprava za rok 2023
uvadza, Ze jednym z nastrojov zmeny je aj podpora optimalizacie, rozvoja a modernizacie
vyskumnej infrastruktury: ,Osobitne v oblasti zdravotnej starostlivosti je zamerom dobu-
dovanie a podpora biomedicinskej infrastruktury a kapacit pre podporu vyskumu a vyvoja
v oblasti prevencie, diagnostiky, liecby, ako aj naslednej starostlivosti spolocensky zavaz-
nych ochoreni s cielom zleps$it zdravotny stav obyvatelstva a zvysit kvalitu Zivota v SR."
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Na potrebu rozvoja biomedicinskeho vyskumu a Specificky aj rozvoja biobankovej infrastruk-
tury upozorhiuje aj Cestovnad mapa vyskumnych infrastruktur (SK VI Roadmap 2020 - 2030).
Ide o kluc¢ovy dokument pre oblast vyskumnych infrastruktar zahfnajaci infrastruktuiry
a projekty ESFRI (Europske strategické forum pre vyskumné infrastruktary). Projekty ESFRI
su vyskumné infrastruktury v pripravnej faze, ktoré boli vybrané pre ich vedeckd excelent-
nost a pre ich zrelost. ESFRI infrastruktury su vyskumné infrastruktury, ktoré boli vybudova-
né alebo dosiahli pokrocilu implementaénu fazu. Slovensko bolo k marcu 2021 perspektiv-
nym ¢lenom v troch ESFRI projektoch a pozorovatelom v jednom projekte. Co sa tyka ESFRI
infrastruktur, Slovensko bolo ¢lenom v 6smich a perspektivnym ¢lenom v jednej ESFRI in-
frastrukture (Euro-Biolmaging). Vlada SR dna 3.12. 2024 schvalila navrh na ucast Slovenskej
republiky ako riadneho ¢lena v medzinarodnych vyskumnych infrastruktdrach BBMRI ERIC,
ECRIN ERIC, CLARIN ERIC, DARIAH ERIC, ELIXIR a EATRIS ERIC.

Dokument zdbraznuje, ze excelentny biomedicinsky vyskum, ktory je konkurencieschop-
ny na medzinarodnej Urovni, nie je mozné rozvijat bez zavedeného systému narodnych
biobank. Uvadza, Zze vybudovanie systémovej biobankovej platformy na Slovensku a jej in-
tegracia do eurépskych vedeckovyskumnych infrastruktdr by vyrazne podporili vyvoj ino-
vativnej diagnostiky, liecby a lieCebnych postupov pre slovenskych pacientov, a teda aj
konkurencieschopnost slovenského aplikovaného biomedicinskeho vyskumu, ako aj celko-
vy rozvoj znalostnej ekonomiky v SR a jej diverzifikdciu. Zdérazriuje synergiu medzi bioban-
kovou infrastrukturou v Narodnom onkologickom Ustave a narodnou biobankou v Martine.

7.4.1 Strategické materidly v oblasti onkologickych
a zriedkavych ochoceni

Co sa tyka strategickych materialov v kontexte onkologickych ochoreni, kli¢ovym je Narod-
ny onkologicky program, ktory vldda SR schvalila v roku 2018.

Narodny onkologicky program (NOP) je ,plan verejného zdravia, zdravotnej starostlivos-
ti a bezpeclnosti pacienta, ktory je zamerany na znizenie incidencie a mortality a zlepSe-
nie kvality zivota pacientov s onkologickymi ochoreniami prostrednictvom systematické-
ho a spravodlivého uplatfiovania stratégii zalozenych na dékazoch, ktoré s zamerané na
prevenciu, diagnostiku, lie¢bu, podpornu, paliativnu starostlivost a starostlivost na konci
Zivota, ako aj vyskum zamerany na hladanie inovativnych rieseni a hodnotenie vysledkov."

Tento dokument ma viziu znizit vyskyt, dopad onkologickych ochoreni a zlepsit kvalitu zi-
vota pacientov a ich rodin.

Zameriava sa na 6 oblasti (jednou doménou je prevencia a druhou starostlivost o pacien-
tov), a to:

1. primarna prevencia, ktora ma za ciel zniZenie rizika vzniku naddorovych ochoreni,
2. skrining s cielom véasnej a spravnej diagnostiky,

3. diagnostika a lie¢ba, ktora ma zabezpedit dostupné a osvedcené diagnostické a lie-
cebné postupy pre vsetkych,
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4. sledovanie po lie¢be, nasledna a dlhodoba starostlivost podporujuca holisticky pri-
stup,

5. prierezovost zaloZzena na interdisciplinarnej podpore,

6. vyskum a inovacie.

Prikladmi cielov v ramci jednotlivych oblasti su zniZzenie uzivania tabaku, znizenie environ-
mentalnych expozicii veducich k nadorovym ochoreniam, prevencia suvisiaca s virusovymi
infekciami, zvySenie dostupnosti a vyuzivania klinickych intervencii, zvySenie skriningu,
rovnaka dostupnost, kvalitna diagnostika a liecba, vyssia ucast na kvalitnych klinickych
skusaniach, zlepsenie fyzickej, dusevnej a socialnej pohody u pacientov, zlepSenie dodrzia-
vania postupov po ukonceni lie¢by, dostupnost paliativnej starostlivosti a starostlivosti
na konci zivota.

V rdmci Narodného onkologického programu bolo stanovenych v stilade s uvedenymi cielmi
6 akénych planov. Akéné plany na obdobie 2019 - 2020 boli schvalené v januari 2019 (uzne-
senie vlady SR cislo 4/2019).

Akény plan 1: prevencia

Akcny plan 2: skrining a skory zachyt nadorového ochorenia

Akcny plan 3: diagnostika a liecba

Akény plan 4: kvalita Zivota a podpora prezivania a end-of-life care koceptu

Akény plan 5: podpora onkologického vyskumu a zlep3enie dostupnosti klinickych
studii pre pacientov

Akény plan 6: prierezovy a interdisciplinarny pristup

Pri koordinacii a implementacii uloh akénych planov ma vyznamnu ulohu aj Narodny onko-
logicky institut (dalej iba NOI), ktory bol zriadeny v Narodnom onkologickom ustave v roku
2018 pre podporu naplhania Narodného onkologického programu ako klinickovyskumna,
akademicka a vzdelavacia platforma pre spolupracu.

Na potrebu rozvoja biobankovania upozoriuje Akcny plan 5: podpora onkologického vy-
skumu a zlepsenie dostupnosti klinickych skisani pre pacientov, ktory sa zameriava na
oblast ,kontinualnej podpory a systémového rozvoja (akademického) klinického a translac¢-
ného onkologického vyskumu, aj prostrednictvom biobankingu a investiciou do ludského
potencidlu, vratane expertnej podpory inovativnych aktivit excelentného biomedicinskeho
vyskumu, najma v ramci spin-off/ start-up firiem, inovativnych vyskumnych timov, nezisko-
vych organizacii atd'"

Akény plan NOP zdéraznuje potrebu rozvoja standardizovaného systému biobank na zvyse-
nie konkurencieschopnosti biomedicinskeho vyskumu, kedZe nedostatok kvalitnych vzoriek
biologického materialu obmedzuje kvalitu vyskumu. Dokument uvadza podporu budovania
systémovej infrastruktury a tiez vstup Slovenskej republiky do BBMRI-ERIC. Zaroven pouka-
zuje na nevyhnutnost efektivneho zosietovania lokalnych biobankovych aktivit na Gzemi SR.

Akény plan NOP dalej uvadza: ,Etablovanie systémovej biobankovej infrastruktury si vyza-
duje zasadnu novelizaciu zakona ¢&. 576/2004 Z. z. o poskytovani zdravotnej starostlivosti
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a sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni nie-
ktorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov, v zmysle legislativnej podpory biobanko-
vania, ktoré je pre biomedicinsky VaVv klucové. Alternativou je priprava a implementacia
nového zdkona o biobankovani do nasej legislativy."

Dokument Aktualizacia akcnych planov Narodného onkologického programu schvaleny
v juli 2021 uvadza akcéné plany rozdelené do piatich oblasti, a to:

1. Primarna prevencia

2. Sekundarna prevencia, t. j. skrining

3. Diagnostika a liecba vratane podpornej a termindlnej starostlivosti
4. Vyskum, vyvoj, vzdelavanie

5. Zdravotné udaje a informacie

O potrebe podpory biobankovania hovori Akcny plan 4 - Vyskum, vyvoj a vzdelavanie, ktory
ma niekolko hlavnych cielov:

1. Podporit klinicky vyskum vratane akademického klinického skusania.

2. Podporit inovativny transla¢ny vyskum, vratane biobankingu v synergii s aktivita-
mi dvoch prebiehajucich komplementarnych eurdpskych projektov zameranych na
vybudovanie narodnej biobanky pri Jesseniovej lekarskej fakulte (JLF UK) v Martine
(,BIOFORD" a ,,DIGITALNA BIOBANKA") financovanych z operaéného programu Integ-
rovana infrastruktura (OPIl; ex OPVal) 2014 - 2020.

3. Podporit klinicky onkologicky vyskum vytvaranim legislativneho prostredia potreb-
ného pre materialne, technické, personalne a iné zabezpecenie utvarov klinického
a biomedicinskeho vyskumu u poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.

4. Podporit inovativne aktivity excelentného biomedicinskeho vyskumu vratane vy-
skumnych timov, zacinajucich podnikov (start-upy/ spin-offy) a neziskovych organizacii.

5. Podporit medzirezortné pristupy v oblasti vyskumu a vyvoja v nuklearnej medicine.

6. Podporit digitalizaciu a moznosti vyuzivania Udajov z registrov pre zainteresova-
né vedecké subjekty v ramci radiologickych a histologickych vysetreni, ddajov CGP
(komplexného genomického profilovania naddoru) a ukladania udajov do digitalnej
biobanky, aj v kontexte implementacie projektov BIOFORD a DIGITALNA BIOBANKA.

Co sa tyka strategickych materidlov v kontexte zriedkavych ochoreni, na Slovensku bola
v roku 2013 prijata Narodna stratégia rozvoja zdravotnej starostlivosti o pacientov so zried-
kavymi chorobami na roky 2012 - 2013.

Stratégia uvadza niekolko kluc¢ovych problémov v stvislosti so zriedkavymi ochoreniami,
medzi nimi aj neexistenciu dostupnych overenych udajov o ndkladoch spojenych s lie¢-
bou zriedkavych choréb. Stratégia uvadza, Ze iba zhruba 250 z celkového poctu viac ako
6000 zriedkavych chorob je kdédovanych v MKCH-10 (medzinarodna klasifikdcia choréb),
a teda Statistické sledovanie tychto choréb v narodnej Statistike nie je mozné. Takisto
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neexistuju udaje o tom, kolko finan¢nych prostriedkov vynaloZili zdravotné poistovne na liec-
bu zriedkavych choréb v pripade, ze boli zaradené pod iné diagndzy.

Na ndrodnu stratégiu nadvazuje Narodny program rozvoja starostlivosti o pacientov so
zriedkavymi chorobamiv SR na obdobie rokov 2016 - 2020, ktory bol vypracovany komisiou
MZ pre zriedkavé choroby. Komisia MZ pre zriedkavé choroby bola zriadena v roku 2015. Su-
¢astou narodného programu je aj akény plan rozpracovany podla deviatich priorit, ktory by
mal byt v dvojroénych intervaloch aktualizovany. Priority sa tykaju nasledovnych oblasti:
povedomie o zriedkavych chorobach, vzdelavanie odbornej verejnosti, diagnostika, liecba
a starostlivost, skrining a prevencia, veda a vyskum, registre a zber Udajov, kvalita zivota
pacientov a ich integracia, medzirezortna spolupraca a zahranic¢na spolupraca.

Narodny program rozvoja starostlivosti o pacientov so zriedkavymi chorobami v SR
na obdobie rokov 2016 - 2020 identifikuje ako hlavné problémy v oblasti zriedkavych
chorob, vychadzajuc z eurdpskych iniciativ, nasledovné:

nedostato¢na identifikacia rozsahu problematiky velmi heterogénnych choréb,

nedostatocna identifikacia zriedkavych choréb v ramci Medzinarodnej klasifikacie
choréb verzia 10,

zavazné nedostatky v diagnostike a liecbe, ktoré su spésobené extrémnou zriedka-
vostou tychto choréb,

nerovhomernost a nedostatoc¢na kvalita poskytovanych sluZieb, zahfnajucich $pe-
cifické naroky na podpornu a osetrovatelsku starostlivost, ako aj na $pecializované
socialne sluzby,

velmi obmedzeny vyber liekov na lie¢bu zriedkavych choréb,

naro¢nost vyskumu zriedkavych choréb, najma v oblasti vyvoja liekov pre tieto ocho-
renia,

nedostatky v zbere Udajov na narodnej a regionalnej urovni,

nedostatocné povedomie o zriedkavych chorobach medzi odbornou a laickou verej-
nostou,

casté nedostatky v oblasti socidlnej starostlivosti a pravnej pomoci, ktoré suvisia
s chronickym a ¢asto progresivnym priebehom tychto choréb.

Box 11 uvadza niekolko dalsich zasadnych strategickych materidlov v oblasti vyskumu, vy-
voja a inovacii, ktoré sice explicitne nezmiefiuju personalizovanu medicinu, biomedicinu
alebo biobankovanie, aviak vytvaraju predpoklady pre vytvorenie priaznivého prostredia
aj pre ich rozvoj.
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BOX 11: Strategické dokumenty pre oblasti vyskumu, vyvoja a inovacii

»Plan obnovy je postaveny na globalnej vizii Slovenska ako inovativnej ekonomiky,
ktora je motorom udrzatelného ekonomického rastu a zarukou Uspesného zvladnu-
tia zelenej a digitalnej transformacie, Slovenska ako moderného Statu, ktory posky-
tuje obéanom kvalitné verejné sluzby, a napokon Slovenska ako zdravej krajiny, ktora
vytvara predpoklady na plnohodnotné vyuzivanie ludského a prirodného kapitalu.”

Komponent 9 sa zameriava na efektivnejsie riadenie a posilnenie financovania vysku-
mu, vyvoja a inovacii. ,Prioritou celého komponentu je posilnenie a profesionalizacia
nadrezortnej koordinacie politiky vyskumu a inovacii a vyriesit sicasnu roztrieste-
nost a nekoncepcnost jej riadenia s nedostato¢nymi vazbami na ekonomicku a spolo-
¢ensku prax.” Komponent 10 je zamerany na lakanie a udrzanie talentov a komponent
11 na modernut a dostupnu zdravotna starostlivost. V rdmci tohto komponentu sa
uvadza, Ze: ,obnovou a vytvorenim prostredia pre vykonavanie modernej mediciny
sa zatraktivni prostredie pre Spickovych odbornikov a poméze znizit ich odliv do
zahranicia."

(schvalena vladou SR 28. 3. 2023) uva-
dza, Ze investicie do vyskumu, vyvoja a inovacii su najefektivnejsim spésobom, ako
zvysit dlhodobu konkurencieschopnost ekonomiky a kvalitu Zivota na Slovensku.

Prvou oblastou zmeny je investovanie do kvalitného systému. Druha oblast sa venuje
talentu a tretia oblast predstavuje komplexny rdémec pre prioritizaciu v podpore vy-
skumu, vyvoja a inovacii na Slovensku.

Stratégia nastavila do roku 2030 pre Slovensko tieto pomerne ambiciézne ciele:

P Postupit v rebricku European Innovation Scoreboard o 10 priecok.
» Zvysit sukromné vydavky na vyskum a vyvoj na 1,2 % HDP, zo sticasnych 0,5 % HDP.
» Investovat aspor 2 % HDP do vyskumu a vyvoja.

(schvaleny Eurépskou komisiou 22.11. 2022) je novym
programom pre spravovanie eurofondov. Jednou z jeho priorit je aj veda, vyskum
a inovacie. Cielom je napriklad rozvoj a rozsirenie vyskumnych a inovacnych kapacit
a vyuzivanie pokrocilych technolégii a podpora medzinarodnej spoluprace v oblasti
vyskumu, vyvoja a inovacii, teda najma posilnenie Ucasti slovenskych subjektov v eu-
ropskych vyskumnych a inovaénych programoch, partnerstvach a iniciativach.
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7.4.2 Legislativa v oblasti biobankovania
na Slovensku

Aktivity biobankovania, ako je odber, uchovanie a analyza vzoriek, sa na Slovensku realizuju
desiatky rokov. Vacsinou ide o vyskumné projekty v rdmci biomedicinskeho vyskumu, ktory
je zadefinovany v paragrafoch 26 - 38 zdkona 576/2004 Z. z. - zakon o zdravotnej starostli-
vosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov. V zdkone sa vSak vébec nespomina biobanka ani biobankovanie. Pro-
jekty tohto typu schvaluje eticka komisia a obsahuju presne zadefinované podmienky a ucel
pouzitia ziskanych ludskych vzoriek. V priestoroch vyskumnych institucii, univerzit a v diag-
nostickych laboratoridch sa teda vyskytuje mnozstvo vzoriek ludského pévodu, ktoré:

) je potrebné po uplynuti projektového obdobia zlikvidovat,
» sa nemdzu pouzit na ziadnu iny, v projekte nedefinovanu analyzu,

P sa nemoézu poskytnut tretej, v projekte nezadefinovanej strane, a to ani plne anony-
mizovane.

Pravna norma pokryvajuca problematiku biobankovania by nielenze poskytla vSetkym zu-
¢astnenym stranam pravnu istotu, ale by navy$e pozdvihla kvalitu vedy, rychlost ziskavania
novych poznatkov a efektivne vyuzitie vzoriek, ktoré sucasny zakon neumoznuje.

Limity pravneho postavenia biomedicinskeho vyskumu a absenciu zakladnych biobanko-
vych principov si vedci a vyskumnici uvedomovali uz niekolko desatroci. Stala pred nimi
vyzva, ktora, ako sa ukazalo, potrebovala najst pochopenie vo viacerych odboroch, tradoch
a instituciach. Na Slovensku sa priprave legislativneho ukotvenia biobankovania venuju
viaceré odborné timy od roku 2018.

Pcva iniciativa (2018)

Prvou iniciativou na pripravu pravnej normy pre biobankovanie na Slovensku bola aktivita
pracovnej skupiny vedenej Institutom vyskumu a vyvoja (IVV) na MZ SR v roku 2018 (v tom
¢ase mala nazov OVV). Poslanim pracovnej skupiny bolo pripravit potrebné vecné a orga-
niza¢né predpoklady na vybudovanie a ¢innost narodnej biobanky s prepojenim lokalnych
biobank. Tato aktivita vyustila do projektov Bioford a Digibiobanka. Sti¢astou iniciativy bola
aj priprava navrhu pravnej upravy pre biobankovanie.

Pévodnym zamerom bolo vypracovat samostatnd pravnu normu. Riadiace struktary MZ SR
vSak s ndvrhom nesuhlasili a rozhodli, Zze ma ist o novelizaciu zdkonov 576/2004 Z. z. - zakon
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o zmene a doplneni niektorych zakonov a 578/2004 Z. z. - zakon o poskytovateloch zdra-
votnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravot-
nictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Pripraveny navrh celistvo definoval Strukturu, formu riadenia a postupov biobanky. Obsa-
hoval definicie a informacie ako napriklad ¢o je biobankovanie, biobankovy vyskum, pod-
mienky na zriadenie a prevadzkovanie biobanky, posudzovanie ¢innosti biobanky etickou
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komisiou, ustanovenia tykajuce sa informovaného suhlasu, zriadenie biobankového regis-
tra a dohlad nad biobankami, ako aj podmienky poskytovania vzoriek na vyskum. Tym, ze
iSlo o novu oblast biomedicinskeho vyskumu, dovtedy na Slovensku neimplementovanu,
podklady priniesli aj viaceré etické, technické a legislativne otazky. Navrhy sa vsak, aj na-
priek UspeSnému procesu vnutrorezortného pripomienkovania a vyrieSenim spornych ota-
zok bez rozporov, nedostali do legislativneho procesu. Obsah novelizacie obidvoch zdkonov
aj s tvodnym vysvetlenim situdacie je k dispozicii v dvoch ¢astiach v Casopise Medicinska
etika a bioetika z roku 2020 (Glasa, 2020a; Glasa 2020 b).

Druhd iniciativa (2022)

Uprava legislativneho rdmca sa nasledne dostala do projektu Bioford ako priama aktivi-
ta Ministerstva zdravotnictva SR a jej sucasti InStitutu vyskumu a vyvoja (IVV), ktoré bolo
v projekte partnerom.

V roku 2022 prebiehala revizia vyssie spomenutych dokumentov vedena IVV MZ SR a JLF
UK v spolupraci s Konzorciom projektu Bioford a s Vedeckou radou MZ SR. Diskutovali sa uz
viaceré etické, legislativne a sociadlne otazky. Podobne ako v predchadzajicom pripade sa
iSlo cestou novelizacie dvoch zakonov a nie samostatnym pravnym predpisom.

Kompletna verzia sa odovzdala na MZ SR v decembri 2022. Obsahovala aj analyzu vplyvov
a Upravu vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 84/2016 Z. z., ktorou
sa ustanovuju urcujuce znaky jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni, v ktorej boli
uvedené minimalne poziadavky na personalne zabezpecenie a materialno-technické vyba-
venie biobanky. Podany navrh vSak zostal bez oficidlnej spatnej vazby. V tom ¢ase bolo na
Slovensku pomerne turbulentné politické obdobie. Na MZ SR dochadzalo ¢asto k personal-
nym zmenam aj v riadiacich organoch. Interne sa diskutovalo o aplikacii zakona 317/2016
Z. z. o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii ludského organu, ludského
tkaniva a ludskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zakonov (transplanta¢ny za-
kon) aj na ucely biobankovania. Aplikacia a ani Uprava tohto zakona v3ak nie su vhodné pre
biobankovanie, pretoze:

Zakon 317/2016 Z. z. sa nevztahuje na krv, zlozky ludskej krvi a krvné lieky pripravené
z ludskej krvi. Biobanky uskladfiuju predovsetkym tento typ biologického materialu.

Ucel manipulacie s ludskymi vzorkami je diametralne odliny. Biobanky poskytuju

vzorky na vedeckovyskumné ucely, nie s cielom nasledného podania/transplantacie
pacientovi.

Technické a kvalitativne poziadavky v transplantacnom zakone nie su relevantné a bio-
banky maju svoje Specifické technologické naroky.

Tretia iniciativa (2023 - 2025)

V roku 2023 si zobrala biobankovu legislativu do svojej agendy aj Vyskumna a inovacna
autorita (VAIA), ktora spolu s iniciativou Biobankova siet, Konzorciom projektu Bioford vra-
tane IVV MZ SR pripravila treti navrh pravnej tpravy biobankovania.

Ten predlozili Ministerstvu zdravotnictva SR v maji 2024. Navrh bol velmi podrobne rozpra-
covany a obsahoval aj nové definicie neklinického biomedicinskeho vyskumu, manazment
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informovanych suhlasov, podmienky biobankovania diagnostickych vzoriek ¢i vyuzitie vzo-
riek od mrtvych darcov. Postavenie biobanky bolo zarovern zadefinované ako typ poskyto-
vatela zdravotnej starostlivosti na rovnakej Urovni ako existujuce Spolo¢né vysetrovacie
a liecebné zlozky (SVALZ).

Tento navrh otvoril viaceré oblasti a vzniknuté odborné otazky si vyzadovali vyjasnenie so
sekciou legislativy MZ SR. KedZe niektoré ¢asti navrhovanej novelizacie boli nakoniec pre
sekciu legislativy MZ SR Uplne neprijatelné, navrhol sa model samostatnej pravnej normy
s nazvom zakon o biomedicinskom vyskume a biobankach. Vynatie biomedicinskeho vysku-
mu zo zdkona 576/2004 Z. z. by si vyzadovalo nielen pripravu nového zdkona, ale sucasne aj
novelizaciu vSetkych ostatnych dotknutych zakonov. Otvorenou zostavala aj otazka, kto by
bol gestorom nového zdkona a aky by bol ¢asovy harmonogram tvorby nového pravneho
predpisu. Na zaklade spolo¢nych diskusii sa nakoniec pristupilo k prepracovaniu navrhova-
nych noviel s Upravou spornych paragrafov a odsekov.

Legislativny proces schvalovania predlozenych navrhov sa zac¢al v novembri 2024. V ¢ase vy-
dania tejto publikacie prebiehalo vyhodnotenie vnutrorezortného pripomienkovania (VPK).
Ostatné procesy, ako je medzirezortné pripomienkové konanie (MPK), predlozenie navrhu
zakona na Legislativnu radu vlady SR, Hospodarsku a socidlnu radu SR, vladu SR a Narodnu
radu SR, by sa podla harmonogramu planu legislativnych uloh MZ SR mali uskutoc¢nit v pr-
vom polroku 2025. Po tretom c¢itani a schvaleni sa navrh predlozi prezidentovi SR. Posled-
nym krokom bude zverejnenie v Zbierke zakonov SR.
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Obrazok 21: Biobanka pre nadorové
a zriedkavé ochorenia v Martine
a jej logo s internetovou strankou

Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia (dalej ako Biobanka) bola postavena v roku
2023 v Martine ako Specializované vedeckovyskumné pracovisko Jesseniovej lekarskej fa-
kulty UK v ramci projektu Bioford. Podla vtedajsej potreby a definovania islo o narodnu
biobanku, pretoze predstavovala strategicky transformacny ciel prioritnej oblasti 4-1 ,Per-
sonalizovana/precizna medicina” v RIS3 SK Stratégie vyskumu a inovacii pre inteligentnu
Specializaciu SR. Splnenie kritérii zakladnej podmienky bolo predpokladom cerpania na-
slednych finanénych prostriedkov a implementacie aktivit politického ciela 1 ,Inteligent-
nejsia Europa vdaka inovacii, digitalizacii, hospodarskej transformacii a podpore malych
a strednych podnikov" v ramci operacného programu Slovensko (OP SK).

7.5.1 Projekt Bioford

Vystavba Biobanky predstavovala kli¢ovu aktivitu projektu Bioford (ITMS2014+: 313011AFG5):
Systémova verejna vyskumnd infrastruktura - biobanka pre ndadorové a zriedkavé ochore-
nia. Projekt bol financovany prevazne zo zdrojov Eurépskeho fondu regionalneho rozvoja
(kod vyzvy OPVal-VA/DP[2019/1.1.3-11) v ramci operac¢ného programu Integrovana infrastruk-
tara. Hlavnym riesitelom projektu bola Univerzita Komenského v Bratislave s jej suc¢astou
Jesseniova lekarska fakulta v Martine. Celkovym cielom projektu bolo rozsirenie a dobu-
dovanie vyskumnej a inovacnej infrastruktury a kapacit na rozvoj excelentnosti v oblasti
vyskumu a inovacii prostrednictvom vybudovania systému biobankovania pre nadorové
a raritné ochorenia a jeho integraciu do medzinarodnej siete vyskumnych infrastruktur.
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Prvéa faza implementacie projektu bola realizovana od juna 2020 do juna 2023. Druha faza
projektu sa zacala 1. 7. 2023 s predpokladanym terminom ukoncenia 31.12. 2025.

Celkové opravnené vydavky na realizaciu aktivit projektu, pre vSetkych partnerov projektu
a pre obidve fazy, predstavovali sumu 18 734 882,45 €, z toho nenavratny financny prispe-
vok (NFP) bol vo vyike 17 894 129,32 €.

Obrazok 22: Loga a zoznam partnerov projektu Bioford
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Prehlad partnerov projektu Bioford:

Jesseniova lekarska fakulta UK v Martine a Lekarska fakulta UK v Bratislave
. Zilinska univerzita v Ziline
. Narodny ustav reumatickych chorob
. Biomedicinske centrum SAV, v. v. i.
. Narodny onkologicky ustav
. Ministerstvo zdravotnictva SR

Centrum spolocenskych a psychologickych vied SAV, v. v. i.

Partneri vytvorili pocas realizacie projektu prvé biobankové konzorcium na Slovensku,
ktoré sa pravidelne stretavalo a rieSilo rozmanité biobankové témy ako napriklad mana-
zérstvo kvality, standardné pracovné postupy podla medzinarodnych noriem, nastavenie
manazmentu a udrzatelnosti biobankovania, vytvorili sa informované suhlasy, uskutocni-
li sa viaceré prieskumy, dotazniky a analyzy zamerané na ochotu darovat vzorky, doveru
v biobanky, prehlad biobank a potencialne socioekonomické, vedecké a ekonomické bene-
fity biobankovania. Velky d6raz sa kladol na bezpecnost informaéného systému a ochranu
Udajov pacientov s ohladom na etické, pravne a socialne aspekty. Pripravili sa legislativne
podklady na zadlenenie biobankovania do prislusnych zakonov a predrokovala sa integra-
cia Slovenskej republiky do prestizneho medzinarodného konzorcia BBMRI-ERIC.

JLF UK zorganizovala online prednasky na témy efektivneho vedenia biobank, udrzatelnosti,
datovych systémov, nastrojov BBMRI-ERIC a vyuzitia inovativneho potencidlu biobank v tran-
sla¢nej medicine. Nadviazali sa aj medzindrodné partnerstva a do spoluprace s konzorciom
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sa pridali aj dalsie slovenské institucie. Okrem odbornych vedeckych publikacii vyslo aj nie-
kolko ¢lankov o biobankovani v réznych ¢asopisoch a médiach, vytvorila sa webova stranka,
podcast, rozhovory a propagacné videa.

Partneri projektu sa venovali aj analyzam Specifickych markerov vybranych ochoreni, ¢&i uz
onkologickych, zriedkavych, alebo vzacnych reumatickych. Ziskané a uchované vzorky po-
stupne vytvorili prvé biobankové kolekcie vzoriek v tychto tzv. periférnych biobankach.

Konzorcium projektu navrhlo aj model efektivneho a systémového vyuzitia biobankovej in-
frastruktary na Slovensku, tak aby centralnou koordina¢nou biobankou bola Biobanka pre
nadorové a zriedkavé ochorenia, ktora by zastresovala periférne biobanky v ostatnych mes-
tach Slovenska. Zaroven by prepajala biobankovy ekosystém aj s medzinarodnou platfor-
mou a ostatnymi aktérmi celého ekosystému (obrazok 23).

Obrazok 23: Navrhovany model biobankovej siete a ekosystému na Slovensku
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Zdroj: Biobanka pre nddorové a zriedkavé ochorenia v Martine
Upravené podla Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine

Vdaka projektu Bioford vznikol excelentny zaklad pre kvalitnu vedu, inovacie a otvoril sa
priestor pre medzinarodnu spolupracu. Vybudovanim Biobanky ako kritického nastroja
vedy a vyskumu (VaV) sa dostalo Slovensko, ako posledna krajina Eurépskej Unie, na medzi-
narodnu mapu systémovej biobankovej infrastruktury nevyhnutnej pre excelentny biome-
dicinsky vyskum, klinické testovania, preciznu diagnostiku a cielenu terapiu.
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7.5.2 Projekt Digibiobanka

Paralelne s projektom Bioford sa realizoval aj projekt Digibiobanka, teda digitalna biobanka,
ktora bude zabezpecovat podporu fyzicke] infrastruktire v podobe informac¢ného systému.
Digibiobanka vznikla v rdmci projektu Vytvorenie digitalnej biobanky na podporu systémo-
vej verejnej vyskumnej infrastruktury, kéd vyzvy OPVal-VA/DP/2019/1.1.3-11, financovaného
z Europskeho fondu regionalneho rozvoja v ramci opera¢ného programu Integrovana in-
fradtruktura. Prijimatelom programu je Zilinska univerzita v Ziline a partnermi st Minis-
terstvo zdravotnictva SR a Univerzita Komenského v Bratislave. Na projekt bol poskytnuty
nenavratny financny prispevok v sume 11 590 338,03 €. Prva faza implementacie projektu
prebiehala v obdobi od juna 2020 do juna 2023, druha faza sa zacala 1. 7. 2023 s predpokla-
danym terminom ukoncenia 31.12. 2027.

Pocas realizacie projektu bola vybudovana infrastruktira Datového centra digitalnej bioban-
ky s potrebnym zabezpecenim systémom blade a rack serverov, hybridnym datovym ulo-
Ziskom, infrastrukturou zabezpecujicou redundanciu ulozisk, ako aj sietového (datového)
pripojenia. Datova Struktura je vytvorena na platforme Enterprise scale out architektury
a softvérom, ktory riadi a spravuje systém datového centra. Pre dlhodobu archivaciu dat
obsahuje datové centrum paskovu kniznicu. Archivacia je riadena centralnym zalohova-
cim softvérom.

V ramci rieSenia projektu boli vytvorené vyskumné vystupy - anotacny nastroj pre MIRAX
data, anotacny nastroj pre oznacovanie intrakranidlnych aneuryziem v angiografickych da-
tach, data z experimentalneho vyskumu algoritmov a architektur neurénovych sieti pre
detekciu, klasifikaciu a sémantickd analyzu medicinskych dat, data z vyskumu pokrocilych
metdd 3D rekonstrukcie a registracie medicinskych dat CT/MRI, data z vyskumu metdéd kla-
sifikdcie mikroskopickych vzoriek vyuzitim Al, data z vyskumu zameraného na hodnotenie
vlastnosti materidlov pre biomedicinske vyuzitie. Bol vytvoreny miniaturny jednozvodovy
akvizi¢ny systém pre automatizovany zber dlhodobych biopotencidlovych zdznamov srd-
covej ¢innosti, webova platforma pouzitim anotovanych EKG zdznamov volne dostupnej
databdzy anotovanych biopotencidlovych zaznamov PhysioNet a novd metdéda na klasifi-
kaciu neuplne Specifikovanych a neistych udajov réznych typov vyskytujucich sa v datach
digitalnej biobanky (numerické, logické, lingvistické, fuzzy).

7.5.3 Jedinecnost technologického vybavenia Biobanky

Technologické a pristrojové vybavenie Biobanky predstavuje najmodernejsi state-of-the-
art systém automatizovanej manipulacie a uskladnenia vzoriek. Depozitare s vysokou ka-
pacitou uskladnenia vzoriek su jedinecné na Slovensku, ako aj v blizkom okoli (obrazok 24).

1. Depozitar Quadbank, teplota -80 °C
kapacita vzoriek: 3,4 mil. 600 pl a 1,7 mil. 1000 pl kryoskimaviek

chladenie: elektrickd energia, zaloha 1: diesel generdtor, zaloha 2: tekuty dusik (LN2)
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technoldgia: susenie vzduchu, komplexny chladiaci systém uzatvoreného plynu ochla-
dzovaného vodou a glykolom cez vymennik tepla.

2. Kryodepozitar, teplota -190 °C
kapacita vzoriek: 123488 ks 1 ml skiumaviek (alebo 63 000 ks 2 ml skimaviek)
chladenie: automatické napojenie na rozvody LN2

technoldgie: detektory hladiny kyslika, akusticka a vizualna signalizacia, automatické
bezpecnostné opatrenia

3. Depozitar pre patologické FFPE blocky a histologické sklicka, teplota 21°C
kapacita vzoriek: 700 000 ks FFPE blockov, 1,3 mil. ks histologickych sklicok

technolégie: pater noster, vlastné klimatiza¢né a hasiace jednotky

Obrazok 24: Depozitar Quadbank, Kryodepozitar, Depozitar pre FFPE blocky a histologické sklicka

Zdroj: Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine

Prevadzka depozitarov je postavena na viacstupriovych zaloznych opatreniach, tak aby ani
privypadku elektrickej energie nebola ohrozena kvalita vzoriek a boli dodrzané vietky pris-
ne medzinarodné pravidla.
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Biobanka ma aj Cisté priestory s vybudovanou hygienickou sluckou pre spravny pohyb za-
mestnancoyv, s riadenou ventilaciou, tlakom, signalizacnym zariadenim a materiadlovo-vzdu-
chovou sprchou.

Unikatne vybavenie Biobanky spolu s Univerzitnou nemocnicou Martin a Martinskym cen-
trom pre biomedicinu JLF UK predstavuje excelentny ekosystém pre kvalitny a inovativny
vyskum, klinické testovanie a implementaciu novych metdd personalizovanej diagnostiky
a terapie.

7.5.4 Cinnost a procesy Biobanky

Hlavnym poslanim Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia je podpora excelentného
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja preciznej mediciny prostrednictvom standardizované-
ho zberu a uchovavania biologickych vzoriek podla medzinarodnych noriem a Standardov.

Medzi najc¢astejsie uchovavané vzorky bude patrit periférna krv a jej rézne derivaty, ako na-
priklad plazma, buffy coat, DNA, RNA, ale aj primokultury, bunkové linie, stolica, mo¢, FFPE
blocky a histologické skli¢ka.

Vzhladom na pocet novodiagnostikovanych pripadov onkologickych alebo raritnych ocho-
reni ro¢ne na Slovensku (odhady hovoria o poc¢te medzi 30 000 az 40 000 novych pripadov
onkologickych ochoreni)® by sa mohla zdat kapacita Biobanky velka. Je viak potrebné si
uvedomit, Zze prijaté vzorky sa alikvotuju a z jednej vzorky je potrebné ukladnit aj 10 ¢&i viac
skumaviek. V pripade longitudinalnych studii sa sleduju darcovia dlhodobo, a to napriklad
aj pred operaciou, po operacii, po liecbe a podobne. Tym narasta pocet alikvét jedného
darcu. Niektoré vzorky sa budi uchovavat doc¢asne pre potreby prebiehajiceho vyskumu,
iné sa budu uskladnovat dlhodobo. Biobanka bude zaroven poskytovat uchovanie vzoriek
v depozitaroch aj pre vzorky s inymi diagnézami podla potreby a zaujmu vyskumnikov na
Slovensku, ako aj vzorky z klinickych $tudii. Biobanka bude predstavovat spolo¢né pra-
covisko so zdielanym, otvorenym pristupom pre ¢lenov konzorcia, akademické institucie,
farmaceutické spolocnosti ¢i sukromné firmy.

Biobanka bude predovsetkym prijimat a uchovavat vzorky a nasledne ich vydavat pre vy-
skumné ucely (obrazok 25). Na kazdy proces, ako je odber vzoriek, transport, spracovanie,
uchovavanie, uvolnenie alebo zlikvidovanie vzoriek, su vypracované standardné pracovné
postupy podla typu vzoriek, ako aj mnozstva biologického materialu. V Biobanke sa zaro-
verl bude uplatnovat manazment kvality a implementovat sa budu odpordc¢ania medzina-
rodnej infrastruktury pre biobankovanie BBMRI-ERIC, ISBER, ako aj 1SO20387.

13 European Cancer Information System (Eurostat) uvadza odhadovanu incidenciu zhubnych
ochoreni 30 300 pripadov za rok 2022. Globocan (IARC) uvadza odhad incidencie 30 900 pripadov za
rok 2022 a NCZI uvadza ocakavany pocet novodiagnostikovanych zhubnych nddorov na zaklade udajov
od zdravotnych poistovni za rok 2021 v po¢te 39 500.
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Kazdej spolupraci bude predchadzat podpisanie zmluvy, v ktorej sa presne zadefinuje ob-
dobie, zodpovedné osoby, typ vzoriek, kvalita, asociované udaje, ale aj vlastnicke a rozho-
dovacie prava Ci uz vzoriek, alebo vysledkov analyz a finanéné vyrovnanie.

Obrazok 25: Hlavné, riadiace a podporné procesy Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia

QMS OPM STM MPR POM
Manazment Operacny Strategicky Marketing a vztahy Projektovy
kvality manazment manazment s verejnostou manazment

Riadiace procesy
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Prijem vzoriek Odber vzoriek a udajov Transport Prijem vzoriek
> > > >
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kvality » vzoriek » vzoriek » vzoriek

Nepretrzita udrzba a servis technologickych zariadeni »

Kontinualna optimalizacia postupov a kontroly kvality »

CBP
Hlavné procesy v biobanke

Vydaj Ziadost Schvalenie Priprava

vzoriek » o vzorku komisiou » vzorky »

Transport » Vyskum » Analyzy » Data v IS
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Podporné procesy

PUR COM VOM ECO
. Interna Dodavatelsky Ekonomicky
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ludskych Udrzba IT Ochrana udajov .
B oddelenie
zdrojov

Zdroj: Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine

Prijem vzoriek a ich uchovavanie

Aj uchovavaniu vzoriek bude predchadzat dohoda $pecifikujuca vsetky nalezitosti. Ulozené
vzorky budd musiet mat podpisany informovany suhlas darcu. Biobanka ma pripravené
4 typy Sirokych informovanych suhlasov, ktoré schvalilo konzorcium projektu, zodpovedna
osoba pre ochranu osobnych Udajov (Data Protection Officer) Univerzity Komenského, ako
aj eticka komisia JLF UK:

Projektovo orientovany
Biobankovy
Kombinovany

Bunkové linie
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Jednotlivé suhlasy sa liSia moznostou vyuzitia vzorky, ktora je v pripade projektovo oriento-
vaného zberu a uchovavania vzoriek k dispozicii iba pre ucely prebiehajuceho projektu (napr.
Vega, APVV, iné) a pre zodpovedného riesitela projektu, a teda nebude méct byt ponukana
inej odbornej verejnosti. Pri biobankovom type suhlasi darca s ulozenim vzorky v biobanke
a jej ponuknutim aj na v ¢ase podpisu nezname analyzy a projekty. Kombinovany typ umoz-
nuje rezervaciu vzorky, resp. jej castifalikvoty pre zodpovedného riesitela, avsak v pripade
zostavajuceho materialu sa méze pouzit vzorka aj pre biobankové ucely a vyskum. Infor-
movany suhlas pre tvorbu bunkovej linie z odobratého biologického materialu ma vlastné
$pecifické casti potrebné vzhladom na charakter a moznosti vyuzitia bunkovych linii.

Ku kazdej vzorke budu okrem informovaného suhlasu priradené aj asociované data. Formu-
lar pre zabezpecenie dostatku udajov o pacientoch, napr. ich vek, pohlavie, klinické Gdaje,
diagndza, rodinnd anamnéza a iné, bude vzdy obsahovat minimalne parametre podla MIA-
BIS a pre diagndzu Specifické udaje.

Osobné udaje darcov budu chranené uz od odberu pseudonymizaciou pomocou unikatne-
ho kédového identifikatora. Jeho desifracia bude mozna iba v pripade Specifickych podmie-
nok (napriklad v pripade, Ze darca chce byt spatne kontaktovany). Darca ma pravo kedykol-
vek odvolat svoj stuhlas s uchovavanim a vyuzivanim svojich vzoriek.

Vydaj vzoriek

Na uvolnenie vzoriek bude musiet zaujemca vyplnit ziadost o vydanie vzorky, ktora obsahuje
zakladné informacie o projekte, planovanych analyzach, udaj o schvaleni projektu etickou
komisiou a podobne.

Rozhodovaciu pravomoc na schvalenie ziadosti bude mat Vedecka rada Biobanky, pripadne
odborna komisia, alebo eticka komisia Biobanky, a to podla platnej legislativy, ktora bude
v danom ¢ase platna. Komisia bude pozostavat z renomovanych odbornikov pre dané ob-
lasti a zastUpenie budl mat aj pacientske organizacie.

Na zaklade kladného stanoviska komisie sa podpise zmluva o spolupraci a vzorky sa pripra-
via na transport podla dohodnutych podmienok. Vydané vzorky budu plne pseudonymizo-
vané, ¢o znamena, ze tretia strana nebude moct v ziadnom pripade na zaklade ziskaného
materialu a udajov identifikovat darcu.

Vsetky ¢innosti biobanky sa budu riadit medzinarodnymi odporu¢aniami a pravidlami.
Z dévodu suladu a spravneho nastavenia procesov je Jesseniova lekarska fakulta UK v Mar-
tine od roku 2022 ¢lenom medzinarodnej organizacie ISBER (Dankova, 2023).

Cielom biobanky je zaroven ziskat akreditaciu ISO 20387 pre biobankovanie. Tento proces
zahfna nezavislé hodnotenie biobanky, hodnotenie manazérstva kvality, kvalifikacie perso-
nalu, manipulacie s biologickym materidlom, hodnotenie skladovacieho vybavenia a pros-
tredia s cielom zabezpecenia najvyssich standardov kvality pre biobankovanie.

Doélezita je aj norma ISO 9001 poskytujuca ramec manazérstva kvality, ktory mbézu organi-
zacie vyuzit na zaistenie konzistentnej kvality svojich produktov a sluzieb. Tato norma je uz
roky implementovana v rdmci Jesseniovej lekarskej fakulty UK v Martine a pokryva aj aktivity
biobanky.
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V nasledujucom obrazku 26 su podrobnejsie opisané hlavné aktivity a sluzby Biobanky pre
nadorové a zriedkavé ochorenia, ktoré sa zameriavaju nielen na spravnu manipulaciu s kli-
nickymi vzorkami, ale aj na pripravu primokultur a bunkovych linii vhodnych na réznorodé
vyskumné uUcely az po najmodernejSie omics analyzy v spolupraci v Martinskym centrom
pre biomedicinu, ktoré je excelentnym vedeckovyskumnym pracoviskom JLF UK v Martine.

Obrazok 26: Zakladné biobankové produktové portfélio a sluzby

Uchovavanie vzoriek Poskytovanie vzoriek Priprava vzoriek Vyskumné analyzy*
« Kontrolované « Klinické vzorky: krv, « Izolacia nukleovych « Genomika
odmienky plazma, nativne kyselin . Metabolomika
« Automatické tkanivo, FFPE a iné « Kvantifikacia . Proteomika
depozitare -80 °C, « Primokultury a stanovenie kvality
-190 °C, 21 °C bunkové linie*
« Skumavky, boxy, « Prisluchajuce
FFPE, histologické klinické data
sklicka - Rézne diagnozy

« Plne anonymizované

* v spolupraci s Martinskym centrom pre biomedicinu JLF UK v Martine

7.5.5 KIufovi aktéri pre Biobanku pre nadorové
a zriedkavé ochocenia v Mactine

Délezitou sucastou kazdej evalvacie by mala byt aj analyza zainteresovanych klucovych ak-
térov. Aktéri v pripade biobanky su jednotlivci, skupiny alebo organizacie, ktoré su ovplyv-
nené jej ¢innostou alebo dokazu jej ¢innost ovplyvnit. Identifikacia tychto aktérov a pozna-
nie ich potrieb, motivacii a zdujmov je zakladom pre nastavenie planov, akym spbésobom
s jednotlivymi aktérmi spolupracovat (Bjugn & Casati, 2012).

NajdolezitejsSimi aktérmi pre biobanku su vyskumnici, vyskumné institucie, poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti, poskytovatelia financii, tvorcovia politik a v neposlednom rade ve-
rejnost, darcovia a pacientske organizacie (Ciaburri et al, 2017; Rush et al., 2020; Bjugn & Ca-
sati, 2012). Kazdy z tychto aktérov vnima biobanku zo svojej perspektivy. Darcovia potrebuju
byt uisteni o dostato¢nej ochrane svojich vzoriek a poskytnutych Gdajov, takisto ich zau-
jima, ako budu ich vzorky vyuzité. Financovatelia biobank potrebuju vidiet efektivne vyu-
zivanie vzoriek a strategické riadenie (Simeon-Dubach & Watson, 2014). Kone¢nym cielom
vsetkych aktérov by vSak malo byt zvySenie kvality zivota pre celu spolo¢nost.

V pripade Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine bolo identifikovanych
niekolko hlavnych skupin aktérov (obrazok 27).
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Obrazok 27: Hlavni aktéri pre Biobanku pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine

g AT Konzorcium
Vyskumné institucie N
Y projektu Zdravotnicke zariadenia
Biofordl
A
'A v ‘1
Iné biobanky Biobanka Darcovia
<> pre nadorové <>
a zriedkavé ochorenia
v Martine
A‘ 'A
Poskytovatelia Organizacie
financii verejnej spravy

Zdroj: vlastné spracovanie

Konzoccium projektu BIOFORD

Konzorcium projektu Bioford tvoria renomovani vedci a lekari z Jesseniovej lekarskej fakulty
UK v Martine, Lekarskej fakulty UK v Bratislave, Biomedicinskeho centra SAV, v. v. i., Narod-
ného onkologického Ustavu, Narodného Ustavu reumatickych choréb, Zilinskej univerzity
v Ziline, Centra spolo¢enskych a psychologickych vied SAV, v. v. i., a takisto aj zastupcovia
Ministerstva zdravotnictva SR. Predstavuju stakeholderov s najvyssim vplyvom na Biobanku,
pretoze sa podielaju na nastavovani procesov, tvorbe dokumentov a pésobia vo Vedeckej
rade Biobanky.

Vyskumnici

Ako uvadza vyskumny zamer projektu Bioford: ,Vybudovana biobanka bude sluzit ako spo-
lo¢na strategicka infrastruktura kritickej vyznamnosti pre oblasti biomedicinsky oriento-
vaného VaV, ale aj poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Biobanka zabezpeci uskladnenie
vzoriek véetkych partnerov, ktoré budd manazované podla $tandardnych postupov a budu
spolo¢né pre vietkych ¢lenov konzorcia. To umozni vyuzivat spoloént infrastrukturu u zia-
datela, ktora na seba preberie zodpovednost a naroky systémovej vyskumnej infrastruktu-
ry pre spracovavanie a uchovavanie vzoriek vybranych biologickych materiadlov. Biobanka
bude schopna poskytovat sluzby aj inym verejnym VaV organizaciam. Vytvorena biobanka
bude predstavovat narodnu kritickd zdravotnicku infrastruktiru v oblasti nadorovych a ra-
ritnych ochoreni.”

Moznost ukladat si biologické vzorky na vyskum v biobanke alebo ich z biobanky ziskavat
budu mat okrem ¢lenov konzorcia projektu aj ini vyskumnici.

Biomedicinskemu vyskumu sa na Slovensku venuju mnohé vyskumné timy pdsobiace vo
verejnych vedeckovyskumnych organizaciach. Podla Stratégie SK RIS3 2014 - 2020 pdsobi
v oblasti biomediciny a biotechnoloégii zhruba 2000 vyskumnikov.
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Medzi najvyznamnejsie vyskumné infrastruktury Slovenskej republiky, ktoré sa zameriavaju
na vedny odbor biomedicina (o. i.), zaraduje Cestovna mapa vyskumnych infrastruktur (SK
VI Roadmap 2020 - 2030):

Univerzitny vedecky park STU Bratislava

Univerzitny vedecky park Univerzity Komenského v Bratislave
Univerzitny vedecky park pre biomedicinu Bratislava (SAV)
Medicinsky univerzitny vedecky park v KoSiciach (MediPark, Kosice)
Martinské centrum pre biomedicinu (BioMed Martin)

Centrum vyskumu a vyvoja imunologicky aktivnych latok (SAV)

Vyskumné centrum progresivnych materidlov a technoldgii pre sic¢asné a buduce apli-
kacie ,Promatech"” (SAV)

Zdroj: (MSVVaM SR, 2021)

Biobanky su zdrojom biologickych vzoriek a idajov pre vyskumnikov nielen z akademického
sektora, ale aj pre vyskumnikov p6sobiacich v biomedicinskych spolo¢nostiach a vo farma-
ceutickom priemysle. Okrem akademickych vyskumnikov je tak mozné medzi potencialnych
pouzivatelov Biobanky zaradit aj vedcov zo sikromného sektora, reprezentovaného najma
farmaceutickymi a biotechnologickymi spolo¢nostami.

Spolupraca so sukromnym sektorom méze poméct zvysit vyuzitelnost vzoriek v pripade, Ze
biobanka disponuje velkou zbierkou vzoriek, ktoré nie su vyuzivané, teda nie su distribuo-
vané vyskumnikom. Akademicky vyskum sa viac zameriava na zakladny, translacny a klinic-
ky vyskum. Priemysel sa viac zameriava na aplikovany vyskum. Spolupraca so sukromnym
sektorom tak dokaze zvysit Gcast na transformacii zakladného vyskumu do klinickej apli-
kacnej praxe. Daldim benefitom méze byt ziskanie dodato¢ného financovania pre biobanku
(Simeon-Dubach et al., 2020).

Postoje akademickych vyskumnikov aj vyskumnikov zo sukromného sektora boli detailnej-
Sie Studované v ramci kvalitativneho prieskumu a dotaznikového prieskumu, ktorého vy-
sledky su prezentované v podkapitole 7.9.

Lekdri a dal$i pracovnici zdravotnickych zaciadeni

Vyznamnymi partnermi Biobanky su zdravotnicke zariadenia a v nich pésobiaci lekari a dal-
$i zdravotnicky personal.

Co sa tyka zdravotnickych zariadeni, intenzivna spolupraca sa predpoklada s Univerzitnou
nemocnicou Martin, ktora sa nachadza v geografickej blizkosti Biobanky v Martine, ¢o vy-
tvara priaznivé podmienky pre transfer biologickych vzoriek z tejto nemocnice do Biobanky.
Medzi potencialnych partnerov vSak patria aj iné zdravotnicke zariadenia pdsobiace v r6z-
nych regiénoch Slovenska.

Pre oblast biomedicinskeho vyskumu bolo v SR celkovo zriadenych 15 pracovisk a pre pod-
poru Specificky klinického vyskumu 16 pracovisk. Spolu 18 institucii (ktoré reflektuju aj pra-
coviskd zamerané na onkolégiu) zriadilo podporu vyskumu na zaklade prikazu MZ SR 4/2018
a zaradilo sa medzi Specializované uUtvary zamerané na vykonavanie biomedicinskeho vy-
skumu a klinického skusania (stav k 31. 7. 2020). Institucie su uvedené v tabulke 11.
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Tabulka 11: Specializované Gtvary zamerané na vykonavanie biomedicinskeho vyskumu a klinického
skusania

Typ Institacia
Biomedicinsky vyskum
Odbor pre biomedicinsky Vychodoslovensky onkologicky ustav, a. s., KoSice
vyskum Narodny onkologicky Ustav Bratislava

Narodny Ustav reumatickych choréb Piestany

Oddelenie biomedicinskeho

. Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
vyskumu

Narodny Ustav srdcovych a cievnych chordb, a. s., Bratislava

Univerzitna nemocnica Martin

Centrum pre lie¢bu drogovych zavislosti Bratislava (CPLDZ)

Fakultna nemocnica Nitra

Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica

Fakultnd nemocnica s poliklinikou Nové Zamky

Referat biomedicinskeho

. Fakultnd nemocnica s poliklinikou Zilina
vyskumu

Narodny ustav detskych choréb Bratislava

Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych chordéb, a. s.

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Fakultna nemocnica Trnava

Klinické skusanie

Odbor klinického skusania Vychodoslovensky onkologicky ustav, a. s., KoSice

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica

Fakultna nemocnica Trencin

Oddelenie klinického Narodny onkologicky Ustav Bratislava

skusania Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a. s., Bratislava

Univerzitnd nemocnica Martin

Narodny Ustav reumatickych chordb Piestany

Detska fakultna nemocnica Kosice

Fakultnd nemocnica s poliklinikou Zilina

Narodny Ustav tuberkuldzy, plicnych choréb a hrudnikove;j
chirurgie Vysné Hagy

Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb, a. s.

Referat klinického skdsania Univerzitna nemocnica L. Pasteura KosSice

Fakultna nemocnica Nitra

Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica

Fakultna nemocnica s poliklinikou Nové Zamky

Narodny ustav detskych choréb Bratislava

Zdroj: MZ SR, 2021
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Pre oblast biomedicinskeho vyskumu bolo v SR celkovo zriadenych 15 pracovisk a pre pod-
poru Specificky klinického vyskumu 16 pracovisk. Spolu 18 institucii (ktoré reflektuju aj pra-
coviskd zamerané na onkolégiu) zriadilo podporu vyskumu na zaklade prikazu MZ SR 4/2018
a zaradilo sa medzi Specializované Utvary zamerané na vykonavanie biomedicinskeho vy-
skumu a klinického skdsania (stav k 31. 7. 2020). Institucie su uvedené v tabulke 11.

V pripade Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine predstavuju délezitu
skupinu v ramci lekarov prave onkoldgovia. Experimentalnej a translacnej onkologii sa ve-
nuje niekolko univerzitnych, klinickych a vedeckovyskumnych pracovisk. Medzi nimi Lekar-
ska fakulta UK v Bratislave, Jesseniova lekarska fakulta UK v Martine, Lekarska fakulta UPJS
v Kosiciach, Slovenska zdravotnicka univerzita, Narodny onkologicky ustav, Onkologicky
Ustav sv. Alzbety a Biomedicinske centrum SAV (Ustav experimentalnej onkolégie, Virolo-
gicky Ustav, Ustav experimentalnej endokrinolégie a Ustav klinického a transla¢ného vy-
skumu) (Narodny onkologicky institut, 2021).

Podla vyro¢nej spravy Narodného onkologického Ustav (NOU) pdsobi na Slovensku 201 kli-
nickych onkolégov (k 31.12. 2020). V Bratislavskom kraji ich pésobi najvyssi podiel, a to 34 %,
nasleduje Kosicky a Zilinsky kraj (mapa 10).

Mapa 10: Rozmiestnenie klinickych onkolégov v krajoch SR

Zilinsky kraj Pre3ovsky kraj
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Zdroj: spracované podla udajov vyro¢nej spravy NOU 2021

Vyznamnu ulohu maju tri Specializované Ustavy, z nich dva v Bratislave, a to Narodny on-
kologicky ustav a Onkologicky Ustav sv. Alzbety a jeden v KoSiciach, a to Vychodoslovensky
onkologicky ustav.

NARODNY Onkologicky Gstav Vychodoslovensky
( ) ONKOLOGICKY USTAV sv. Alzbety A onkologicky Ustav, a.s.
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NARODNY
ONKOLOGICKY
INSTITUT

Specialne postavenie ma Narodny onkologicky ingitut (NOI), ktory bol zriadeny v Narodnom
onkologickom ustave v roku 2018. V roku 2019 bola v rdmci NOI zalozena pracovna skupi-
na Slovenska kooperativna onkologickd skupina, predstavujuca zdruzenie onkologickych
pracovisk s aktivnou Uc¢astou na klinickych skusaniach, a vznikol aj register onkologickych
klinickych skusani. V oblasti klinického onkologického vyskumu maju délezité miesto Odde-
lenie klinickych Studii a Jednotka translaé¢ného vyskumu.

Jednotka translacného vyskumu je Specializované pracovisko Il. onkologickej kliniky LF UK
a NOU, ktorej poslanim je translacny vyskum, t. j. prenasanie poznatkov zakladného vysku-
mu do klinickej praxe, ako aj spatné riesenie klinicky vyznamnych problémov v onkologii
vyuzitim experimentalnych pristupov in vitro a in vivo na animalnych modeloch. V ramci
NOU bolo vzhladom na pocet klinickych ski$ani a potrebu ich koordinacie zriadené $pe-
cializované oddelenie klinickych skusani, ktoré sa zaoberd organizac¢nou, konzulta¢nou
a koordinac¢nou ¢innostou v tejto oblasti. V rdmci klinického skusania sa takto poskytuju
pacientom najnovsie lieCebné postupy a nadejné produkty, ktoré su v danej chvili realizo-
vatelné iba v ramci klinickych skdasani.

Zahrani¢né vedecké $tudie upozornuju na potrebu zahrnit medzi hlavnych aktérov aj urcité
typy Specialistov. Vedecku hodnotu vzoriek, a tym aj biobank ovplyviuju totizto aj Specialis-
ti, akymi su chirurgovia a patolégovia. Ich praca ovplyviiuje mnohé predanalytické faktory
vzoriek. Chirurgovia poskytuju expertizu pri zbere tkaniva a selekcii darcov, vzdelavaju, ko-
munikuju s pacientom a umoznuju aj dlhsie sledovanie (follow-up) pacienta (Thasler et al.
2013). Ulohou patolégov je okrem iného aj interpretacia $tudii na zaklade vzoriek, charak-
terizacia vzoriek, realizacia programov zabezpecenia kvality, rozhodnutia suvisiace s alo-
kdciou zdrojov a vzdeldvania vyskumnikov pri praci s tkanivami a pri hodnoteni vzorky
(McDonald, 2010).

Okrem lekarov su pre biobanku doleziti aj dalsi pracovnici pésobiaci v zdravotnickych za-
riadeniach. Ide najma o zdravotnikov zabezpecujucich odbery biologického materialu, kto-
ré musia byt vykonané profesiondlne, aby nedoslo k poklesu kvality vzorky. Déleziti su aj
pracovnici zabezpecujuci transport biologickych vzoriek, pri ktorom je potrebné striktne
dodrziavat uréené podmienky transportu ¢i zabezpecdit rychlost presunu.

Poskytovatelia financii

Medzi hlavné zdroje financii pre Biobanku je mozné zaradit zdroje pochadzajuce zo $truk-
turalnych fondov EU, z Programu Slovensko, zdroje z Planu obnovy a odolnosti a zdroje zo
Statneho rozpoctu.

Prostriedky zo $tatneho rozpoctu pre Biobanku mézu byt poskytnuté cez MZ SR, MSVVaM
SR, pripadne MH SR. Zo $tatneho rozpoctu sa vyskum a vyvoj financuje prostrednictvom
troch grantovych agentdur, a to:

P Agentura na podporu vyskumu a vyvoja (APVV) Ministerstva Skolstva, vyskumu, vy-
voja a mladezZe SR

b Vedecka grantova agentura (VEGA) MSVVaS$ SR a Slovenskej akadémie vied
p Kulturna a eduka¢na grantova agentura (KEGA) MSVVaS SR
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Vyskumna agentura je jednym zo sprostredkovatelov v ramci implementacie projektov Pla-
nu obnovy a odolnosti SR a zabezpecuje aj proces implementacie dopytovo orientovanych
projektov najma v oblasti vyskumu pre operacny program Integrovana infrastruktura.

Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia je organizac¢nou sucastou JLF UK, a preto
moze byt dalsim potencialnym poskytovatelom financii aj JLF UK v Martine.

Okrem tychto zdrojov poskytuju vo vyspelych krajindch zdroje biobankam casto aj charita-
tivne organizacie, neziskové organizacie, individualni sponzori alebo pacientske organizacie.

S viaczdrojovym financovanim pocita aj Biobanka v Martine, pricom podiel financii zo sys-
témovej dotacie sa ma rokmi znizovat. Tento pokles bude na druhej strane kompenzovany
viacerymi vyskumnymi a inova¢nymi projektmi, na ktorych bude Biobanka participovat.

Verejna sprava

Co sa tyka verejnych organizacii s vyznamnym vplyvom na Biobanku, tym hlavnym je Mi-
nisterstvo zdravotnictva SR ako gestor RIS3 domény ¢. 4: ,Zdravie obyvatelstva a zdravot-
nicke technoldgie" a ako sprostredkovatelsky organ pod riadiacim organom pre operacny
program Slovensko.

Dna 1. 6. 2024 vznikla na MZ SR sekcia vyskumu, vyvoja a programov, ktord zabezpecuje
plnenie Uloh ministerstva na Useku implementacie prostriedkov z fondov EU v oblasti vy-
skumu a vyvoja a zabezpeduje Ulohy suvisiace s koordinaciou vedeckej ¢innosti vyskumu
a vyvoja, s koordinaciou inovativnych pristupov v zdravotnictve a s implementaciou narod-
nych a medzinarodnych projektov a politik.

0Od 1. 1. 2025 sa sekcia vyskumu, vyvoja a programov ¢leni na:
a. odbor narodnych a medzinarodnych programoy,

b. odbor posudzovania a implementacie projektov.

Medzi dalsie Utvary podielajuce sa na vyskume a vyvoji v rezorte zdravotnictva je mozné
zaradit aj (MZ SR, 2021):

Vedecka rada Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky - poradny organ mi-
nistra zdravotnictva, ktory napomaha zlepSovaniu systému poskytovania zdravotnej
starostlivosti prostrednictvom najnovsich vedeckych poznatkov a umoziuje sloven-
skym pacientom pristup k najmodernejsej lieCbe. Rada, zlozend z expertov na biome-
dicinu a zastupcov prestiznych institucii, posudzuje biomedicinske a klinicky oriento-
vané projekty a navrhuje koncepcie vedeckého vyskumu, medzinarodnej spoluprace,
ako aj stratégie financovania v oblasti biomediciny. Zaroven spolupracuje s vladou,
domacimi a zahrani¢nymi organizaciami na podpore vyskumu a vyvoja, pricom pri-
spieva k tvorbe legislativy a strategickych dokumentov v tejto oblasti.

Odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie MZ SR.

Sekcia zdravia, sekcia farmacie a liekovej politiky MZ SR.

Sekcia eurdopskych programov a projektov (SEPP) - v novom programovom obdobi
(2021 - 2027) je sprostredkovatelskym organom v dvoch politickych cieloch (1: Veda
a vyskum, alokacia cca 190 mil. EUR a 2. SocialnejSia Eurdpa).
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Institut zdravotnych analyz - nezavisly analyticky a poradny Utvar MZ SR. Podiela sa
na strategickych rozhodnutiach MZ SR, tvorbe podkladov pre zdravotnictvo a dohlia-
da na zvysSovanie efektivity v zdravotnictve.

Statny ustav pre kontrolu liec¢iv (SUKL) - dohliada na bezpeénost, G¢innost a kvalitu
liekov a zdravotnickych pomécok, Siri osvetu o ich spradvnom pouzivani.

Narodné centrum zdravotnickych informacii (NCZI) - realizuje aktivity v oblasti infor-
matizacie zdravotnictva, spravuje narodny zdravotnicky informacny systém, narodné
zdravotné registre Ci zdravotnicku Statistiku. V kontexte biobankovania su podstatné
najma aktivity NCZI spojené so spravou narodnych zdravotnych registrov, obsahuju-
cich klinické a epidemiologické udaje o pacientoch.

Medzi dalsich aktérov délezitych pre biobankovanie je mozné zaradit:

Ministerstvo Skolstva, vyskumu, vyvoja a mladeze SR (jeho uloha je napriklad pri za-
bezpeceni vstupu Slovenska do vyskumnej infrastruktury BBMRI-ERIC).

Vyskumna a inova¢na autorita pésobiaca na Urade vlady SR, ktora je zodpovedna
za tvorbu a koordinaciu vyskumnych a inovacnych aktivit.

BioHub Slovakia (projekt MZ SR) - mentorska platforma poskytujiuca podporu aka-
demikom a podnikatelom s cielom premenit ich napady a inovacie na $kalovatelné
medicinske produkty.

Eticka komisia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zriadena Minister-
stvom zdravotnictva Slovenskej republiky je nezavislym odbornym a poradnym or-
ganom MZ SR na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani zdra-
votnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu a Eticka komisia pre klinické
skusania.

Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou - vykonava dohlad nad poskyto-
vanim zdravotne] a oSetrovatelskej starostlivosti a verejnym zdravotnym poistenim.

Darcovia, pacientske organizacie, verejnost, média

Klu¢ovou zaujmovou skupinou pre biobanku su darcovia vzoriek, ktori su nevyhnutni pre
jej fungovanie. Rozhodnutie darcov poskytnut svoje biologické vzorky ovplyvriuje dostup-
nost materialu pre vyskum a zvysuje nielen pocet vzoriek, ale aj celkovy imidz biobanky.
Faktory ovplyviiujice rozhodovanie darcov su detailne analyzované v dalsich kapitolach,
pri¢com otazkam darcovstva a socialno-psychologickym aspektom biobankovania sa venuje
kapitola 4. Postoje slovenskej verejnosti voci biobankdm boli skimané prostrednictvom
prieskumov, ktoré su spracované v podkapitolach 7.6 az 7.8.

Daldou vyznamnou zaujmovou skupinou pre biobanku su pacientske organizacie. V zahrani-
¢i existuju mnohé biobanky, ktoré su pacientskymi organizaciami riadené. V oblasti onkolo-
gickych ochoreni na Slovensku pésobia napr. Liga proti rakovine, Aliancia NIE rakovine, OZ
Amozonky, LYL, & Europacolon Slovensko a dalsie. V oblasti zriedkavych ochoreni zdruzuje
pacientov Slovenska aliancia zriedkavych choréb, Dajme radu a dalsie.

Média su dalsou dolezitou zaujmovou skupinou, ktora méze ovplyvnit fungovanie bioban-
ky. Medialne vystupy maju potencial zvysit povedomie o biobankovani a formovat postoje
verejnosti k tejto problematike.
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Iné domace a zahraniéné biobanky, medzindrodné organizacie

Pocas realizacie projektu Bioford vznikla samotna narodna Biobanka pre nadorové a zried-
kavé ochorenia na Jesseniovej lekarskej fakulte UK v Martine, ako aj satelitné biobanky
partnerov projektu: Biobanka Jednotky transla¢ného vyskumu LF UK a NOU na Narodnom
onkologickom Ustave v Bratislave, BMC biobanka na SAV v Bratislave a NURCH biobanka
v Narodnom ustave reumatickych choréb v Piestanoch. Paralelne vznikala Biobanka UNLP
v Univerzitnej nemocnici L. Pasteura v KoSiciach a Medixbank, ktoru zalozila organizacia Me-
direx group academy, n. 0., v Nitre. Kazda biobanka ma svoje Specifické zameranie a posla-
nie. Podla vyssie opisaného modelu biobankového ekosystému bude na Slovensku posobit
centralna biobanka v Martine, ktora bude zastresovat ostatné biobanky.

Vzacne biologické vzorky a potencidlne vyuzitelné kolekcie vzoriek pre biobankové uUce-
ly maju na Slovensku mnohi vedci, ako aj nemocni¢né a univerzitné klinické pracoviska.
Tie disponuju zbierkami, ktoré boli povacséine zbierané pre diagnostické ucely, doplhaju
ich zbierky z prospektivnych populacnych studii a klinickych studii. Vyskumnému vyuzi-
tiu tychto vzoriek v8ak brani nedostatocnd pravna Uprava v tejto oblasti, nedostatocné
financovanie, koordinacia institucii a Standardizacia postupov (Glasa et al., 2020). Vzorky sa
vacsinou uskladnuju na malych pracoviskach, avéak tieto biorepozitare ¢asto nesplnaju po-
trebné Standardy kvality. Legislativna Uprava biobankovania by mohla v blizkej buducnosti
podnietit vznik aj dalSich biobank.

KedZe Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine ma ambiciu a takisto aj dosta-
to¢nu kapacitu na to, aby mohla pdsobit ako narodna biobanka, spolupraca s inymi bioban-
kami a depozitarmi bude pre fiu velmi délezita. Medzi hlavné aktivity bude patrit podpora
pri vzniku dalSich biobank a nastavenie procesov podla medzinarodnych noriem, harmoniza-
cia postupov, zjednotenie ziskavanych udajov, projektova spolupraca ¢i kolektovanie vzoriek.

Biobanka v Martine bola zaroven ustanovena za kontaktny bod a koordinatora pre integraciu
SR do ESFRI infrastruktury BBMRI-ERIC. JLF UK tak bude zodpovedat a zastreSovat vsetky
lokalne biobanky, ktoré budu chciet profitovat z tohto ¢élenstva. Clenstvo v redpektovanej
medzinarodnej organizacii vyrazne zvysuje prestiz biobank a rovnako tak aj ich moznosti na
zapojenie sa do novych spoluprac, viditelnost v medzindarodnom priestore, zdielanie skuse-
nosti a vyuzivanie najlepsej praxe. Pocas realizacie projektu Bioford zacala JLF UK spolupra-
covat s viacerymi zahrani¢nymi biobankami, pricom od ¢lenstva v BBMRI-ERIC sa ocakava
posilnenie tejto spoluprace aj v projektovej oblasti.

Z ostatnych ESFRI infrastruktur su s biobankovanim prepojené predovsetkym EATRIS, ELIXIR
a ECRIN. EATRIS ERIC je eurdopska vyskum-na infrastruktira zamerana na transla¢nu medi-
cinu, ktora prepaja zdroje a sluzby vyskumnych komunit s cielom transformovat vedecké
objavy na prinosy pre pacientov. Vyskumna infrastruktura EATRIS ERIC bola zalozend v roku
2007 a v roku 2013 sa stala prvou vyskumnou infrastruktirou biomedicinskych vied, ktora
ziskala Statut Konzorcia pre euréopsku vyskumnu infrastrukturu (ERIC), zriadenu Eurépskou
komisiou, a bola zaradena do strategického materidlu ESFRI Roadmap. EATRIS ERIC posky-
tuje pristup k Sirokému spektru predklinickych a klinickych odbornych znalosti a zariadeni,
ktoré su k dispozicii vo viac ako 150 $pi¢kovych akademickych centrach v celej Eurépe. Za-
meriava sa na zlepsSovanie a optimalizaciu predklinického a véasného klinického vyvoja lie-
kov, vakcin a diagnostiky. Vyvija rieSenia v oblasti liekov na inovativnu liecbu, zobrazovania
a sledovania malych molekul, vakcin a biomarkerov. Koordindtorom pre tuto infrastrukturu
za Slovensko je JLF UK v Martine.

EVALVACIA SYSTEMOVEJ VEREJNEJ VYSKUMNEJ INFRASTRUKTURY PRE BIOBANKOVANIE
220

ELIXIR je medzinarodna vyskumna infrastruktura, ktord zdruzuje zdroje o vedach o zZivo-
te z celej Eurdpy. Tieto zdroje zahffiaju databazy, softvérové nastroje, Skoliace materialy,
cloudové ulozisko a superpocitace. ELIXIR koordinuje tieto zdroje tak, aby tvorili jednotnu
infrastrukturu. Tato infrastruktira ulahcuje vedcom nachadzat a zdielat data, vymienat si
odborné znalosti a dohodnut sa na osvedéenych postupoch. V kone¢nom désledku im to
pomaha ziskavat nové poznatky o fungovani zivych organizmov. ELIXIR bol zalozeny v de-
cembri 2013 a svoj prvy vedecky program zacal realizovat v roku 2014. V sicasnosti realizuje
svoj druhy patro¢ny vedecky program. Aktualne ma ELIXIR 22 ¢lenov a jedného pozorovate-
la, a zdruzuje viac ako 220 vyskumnych organizacii (MSVVa$, 2024).

ECRIN je neziskova nadnarodna organizacia, ktora podporuje akademické klinické skusania
v Eurdpe. Slovensko je zapojené do siete ECRIN prostrednictvom Slovak Clinical Research
Infrastructure Network (SLOVACRIN) - narodnej vyskumnej infrastruktury v oblasti klinické-
ho skusania. SLOVACRIN spaja nemocnice, univerzity, vedecké institucie zapojené do akade-
mického klinického vyskumu, poskytuje informacie zdravotnickym zariadeniam v SR o ich
novych povinnostiach vyplyvajucich z CTR (Clinical Trials Regulation) a CTIS (Clinical Trials
Information System). Koordinatorom je Lekarska fakulta Univerzity P.J. Safarika v Kosiciach
(SLOVACRIN, 2022).
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7.6 Povedomie o biobankach a ochota
pacticipovat na biobankovani na Slovensku

Povedomie o biobankach je ¢asto povazované za klucovy faktor ovplyviujuci ochotu ludi
zapojit sa do biobankovania, pri¢om jeho Uroven sa medzi krajinami EU vyrazne Lisi. Na Slo-
vensku bolo doteraz mozné cerpat Udaje predovsetkym z prieskumu Eurobarometra z roku
2010, ktory vSak uz nezohladnuje aktualnu situaciu. S cielom ziskat novsie a presnejsie in-
formacie o Urovni informovanosti verejnosti o biobankach a ochote Slovdkov a Sloveniek
darovat biologické vzorky do biobanky, boli v rokoch 2021 a 2022 uskuto¢nené dva rozsiahle
prieskumy. Tieto prieskumy priniesli cenné poznatky, ktoré umoznia identifikovat prilezi-
tosti na zlep3enie osvety a zvySenie zapojenia verejnosti do biobankovania.

Eurobarometer je nastroj na prieskum verejnej mienky s cielom monitorovat stav
verejnej mienky v Europe v otazkach tykajucich sa Eurdpskej unie a monitorovat
postoje obyvatelov Eurépy v témach spoloc¢enského alebo politického charakteru.

7.6.1 Ciele a metodika prieskumu z rcoku 2021

V roku 2021 bol realizovany reprezentativny prieskum, ktorého sa zucastnilo celkovo 600
Slovakov a Sloveniek (300 muzov, 300 zZien) vo veku od 18 do 78 rokov (M = 45,20, SD = 14,82).
Participanti boli osloveni externou agenturou, pricom zber dat prebehol online prostred-
nictvom softvéru Qualtrics. Agentura poskytla participantom finan¢nt odmenu za Ucast na
vyskume v sulade s aktualnymi obchodnymi podmienkami. Participanti neboli v nijakom
bode vyskumu oklamani, boli informovani o svojom prave zostat anonymni a kedykolvek
odvolat svoju Ucast na vyskume. Pred podpisanim informovaného suhlasu boli partici-
pantom poskytnuté vSeobecné informacie o cieloch vyskumu, $pecifikach participovania
na vyskume, ako aj o anonymite a ich pravach ukoncit participaciu na vyskume, kedykol-
vek to budu povazovat za vhodné. Participanti okrem otazok zameranych na povedomie
o biobankach a ochotu participovat na biobankovani odpovedali aj na sociodemografické
otazky, otazky tykajuce sa indtituciondlnej a interpersonalnej dévery, socidlnej hodnotovej
orientacie a osobnostnych ¢ft, ktoré su prezentované v podkapitolach 7.7 a 7. 8. Dotaznik
obsahoval tiez tri kontrolné otazky na pozornost Ucastnikov vyskumu. Ti, ktori odpovedali
nespravne na tieto otazky, boli vyradeni z vyskumu.

Pred samotnym meranim povedomia o biobankach boli participantom prezentované infor-
macie o biobankovani (¢o je biobanka a biobankovanie), ktoré boli adaptované zo Studie
Eurobarometra (European Commission and European Parliament, 2012).
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Nasledne participanti vyplnili tri otazky z Eurobarometra (European Commission and Euro-
pean Parliament, 2012), ktoré sa dopytovali, i participant:

1. pred dneSnym dnom niekedy pocul o biobankach,
2. pred dneSnym dnom niekedy s niekym hovoril o biobankach,
3. ¢i niekedy vyhladaval informacie o biobankach.

Participanti odpovedali na Stvorbodovej skale (1 = nie, nikdy, 2 = ano, raz ¢i dvakrat, 3 = ano,
obdcas, 4 = ano, ¢asto).

Participantom boli dalej prezentované dva typy otazok, adaptované zo $tudie Hagiwa-
ru et al. (2014). Prvy typ obsahoval sedem otazok, ktoré sa dopytovali na to, do akej miery
by boli participanti ochotni poskytnut biobanke sedem $pecifickych biologickych vzoriek,
a to krv, koza, sliny, mo¢, tkanivo odobraté pocas operacie, vlasy, nechty. Druhy typ otadzok
sa dopytoval na ochotu poskytnut biobankam tri druhy osobnych informacii:

b zadkladné Udaje - vek, pohlavie, datum narodenia, rasa/etnicita;
b kontaktné informacie - adresa, meno, telefénne ¢islo, emailova adresa;
» osobna a rodinna zdravotna anamnéza.
Participanti odpovedali na patbodovej skale (1 = velmi neochotny/-3, 5 = velmi ochotny/-3).

Dalsie aspekty vyskumu s prislusnymi vysledkami su prezentované v podkapitolach 7.7 a 7. 8.

7.6.2 Vysledky pcieskumu z coku 2021

Vysledky prieskumu z roku 2021 ukazali, Ze celkova uUroven povedomia Slovakov a Slove-
niek o biobankach je nizka (graf 64). Konkrétne, 281 participantov (46,8 %) nikdy nepoculo
o biobankach, az 505 participantov (84,2 %) nikdy o biobankach s nikym nehovorilo a az
540 participantov (90 %) nikdy nevyhladavalo informacie o biobankovani.

Graf 64: Povedomie o biobankach
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Co sa tyka ochoty participovat na biobankovani, prieskum ukazal, ze va¢s$ina Slovakov a Slo-
veniek je ochotnych skér biobanke darovat krv, vlasy, mo¢, sliny, nechty (graf 65). Ochota
darovat tkanivo odobraté pri operaciach a kozu je nizsia. Taktiez bolo zistené, ze participan-
ti sU ochotni spolu s biologickym materidlom poskytnut biobanke predovsetkym zakladné
udaje o sebe na rozdiel od kontaktnych Gdajov a osobnej a rodinnej anamnézy (graf 66).

Graf 65: Ochota darovat biologické materialy biobanke
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Graf 66: Ochota poskytnut osobné informacie biobanke
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7.6.3 Ciele a metodika prieskumu z roku 2022

V juli 2022 boli otazky tykajluce sa povedomia o biobankach a (ne)ochote podielat sa na pro-
cese biobankovania zaradené do vacsieho longitudinalneho projektu mapujiceho dusevné
zdravie obyvatelov a obyvateliek Slovenska (APVV-20-0319). Zber bol realizovany externou
agenturou na reprezentativnej vzorke slovenskej populacie (kvétne charakteristiky pre
rod, vek, vzdelanie a regién). Pévodny vyskumny subor tvorilo 2154 osbb. Po ocisteni dat
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od nekompletnych odpovedi a os6b vykazujucich silné znaky nedbanlivého odpovedania
tvorilo vyskumny subor 1814 0s6b (52 % zien) vo veku 16 az 86 rokov (M = 44,3, SD = 15,3).
Otazky tykajuce sa biobankovania boli podobne ako v podkapitole 7.6.1 adaptované z Euro-
barometra 2010 (European Commission and European Parliament, 2012) s miernymi mo-
difikaciami.

V prvej ¢asti dostali respondenti tri ano/nie otazky o tom, ¢i o biobankach niekedy (1) poculi,
(2) rozpravali sa a (3) vyhladavali informacie. Po odpovedani na tieto otazky nasledovala
kratka informacia o tom, ¢o biobanky su. Osoby nasledne na 5-stupriovej skale (1 = urcite
nie, 5 = urcite ano) vyjadrovali svoje obavy a zabrany tykajuce sa poskytnutia (1) vzoriek krvi,
(2) vzoriek tkaniva, (3) informacii o genetickom profile, (4) zdravotnych zaznamov, (5) infor-
macii o zivotnom style, (6) osobnych Udajov. Tretia otazka sa zameriavala na déveryhodnost
biobank. Otazka znela: Na Skale 1 - vobec neddverujem az 5 - Uplne déverujem, aka je vasa
dbvera v biobanku?

Respondentom bola prezentovana nasledujuca definicia biobanky: ,Biobanky su zbierky
biologickych materidlov (napriklad krvi alebo tkaniv) a osobnych udajov (lekadrskych sprav,
udajov o Zivotnom style) od velkého mnoZstva ludi. Pomocou materidlov z biobank sa vy-
skumnici pokusaju identifikovat genetické faktory a faktory prostredia choréb s cielom
zlepsit prevenciu, diagnostiku a liecbu. Ucast v biobankdch je dobrovolnad.”

7.6.4 Vysledky pcieskumu z coku 2022

Vysledky prieskumu z roku 2022 takisto poukazali na velmi nizke povedomie o biobankach.
V tomto prieskume dokonca iba 16,5 % opytanych uviedlo, ze niekedy poculi o biobankach.
Len zhruba 2 % opytanych sa o biobankach s niekym rozpravalo, respektive aktivne vy-
hladavalo informacie (pozri graf 67). Aj v tomto pripade bolo percento nizsie ako v pripade
prieskumu z roku 2021.

Graf 67: Povedomie o biobankach
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Slovenski/-é respondenti/-ky vyjadrovali najvac¢sie obavy v suvislosti s poskytovanim osob-
nych informacii a zdravotnych zaznamov biobanke. Pri poskytovani osobnych informacii
uviedlo obavy 41,3 % opytanych a 34,7 % odpovedajucich malo obavy z poskytnutia zdra-
votnych zdznamov. Priblizne 30 % os6b vyjadrilo neochotu poskytnut biobankam svoj ge-
neticky profil, 27,1 % by sa zdrahalo poskytnut informacie o Zivotnom $tyle a priblizne $tvr-
tina opytanych by nebola ochotna poskytnut zostatkové tkanivo po operacii (26,6 %) ¢i
darovat vzorku krvi (23,5 %) (pozri graf 68).

Graf 68: Obavy tykajuce sa poskytnutia materialov a udajov biobanke
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nasledovana poskytnutim tkaniva odobratého pocas operacie (M = 2,62, SD = 1,42) a poskyt-
nutim informacii o Zivotnom sStyle (M = 2,63, SD = 1,43). Nasledovalo poskytnutie genetického
profilu (M = 2,75, SD = 1,45) a poskytnutie zdravotnej karty (M = 2,91, SD = 1.45). Najvyraznej-
Sie obavy sa spdjali s poskytovanim osobnych udajov (M = 3,16, SD = 1,44).

Pri otazke o dbévere v instituciu biobanky (1 = vébec nedéverujem, 5 = Uplne déverujem), bolo
priemerné skore 2,97 (SD = 1,08). Prieskum taktiez indikuje, Ze vy$sie povedomie a prijatel-
nejsi postoj k biobankam maju muzi a ludia s vy$$im vzdelanim, respektive socioekonomic-
kym statusom.

7.6.5 Diskusia a implikacie pce biobankovanie
na Slovensku

Vysledky prieskumov z rokov 2021 a 2022 ukazuju, Ze povedomie Slovakov a Sloveniek
o biobankach zostava na velmi nizkej Grovni. Pocet respondentov, ktori maju zakladné in-
formacie o biobankach, je stale obmedzeny, podobne ako aj podiel tych, ktori o tejto téme
diskutuju alebo aktivne vyhladavaju suvisiace informacie.
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V prieskume Eurobarometra z roku 2010 uviedlo 34 % respondentov, ze niekedy poculi
o biobankach. Podla vysledkov prieskumu z roku 2021 sa situacia v oblasti informovanosti
o biobankach zlepsila, kedZe kladnu odpoved' na otazku, ¢i niekedy poculi o biobankach,
uviedlo 53 % opytanych. Naopak, prieskum z roku 2022 priniesol vyrazne horsie vysledky,
pretoze iba 16,5 % opytanych uviedlo, ze niekedy poculi o biobankach. Tento vysledok je nie-
len nizsi ako v prieskume z roku 2021, ale dokonca o takmer polovicu nizsi ako v Eurobaro-
metri z roku 2010. Pozorované rozdiely mézu byt zapri¢inené viacerymi faktormi, a to predo-
véetkym casovou suslednostou prezentovania informacii o biobankach a administrovanim
otazok o povedomi, spésobom vzorkovania, odpovedovou stupnicou ¢i vylicenim partici-
pantov/-tiek vykazujucich silné indikatory nedbanlivého odpovedania. Na zaklade metaana-
lytickej syntézy odhadov z prieskumov z roku 2021 a 2022 je mozné konstatovat, Ze iba 34,8 %
osbb aspon raz poculo o biobankovani. Tieto zistenia mozno povazovat za alarmujtice, pre-
toze povedomie sa ukazuje byt podstatnym faktorom suvisiacim s ochotou participovat na
biobankovani. Zistenia zd6razfiuju potrebu vypracovania a implementacie systematickych
komunikacnych stratégii zameranych na zvySovanie povedomia a transparentnosti.

Co sa tyka ochoty respondentov poskytnut biobanke Gdaje stvisiace s osobnou a rodinnou
zdravotnou anamnézou, oba prieskumy priniesli podobné zistenia. Obavy s poskytnutim
tychto Udajov malo zhruba 41 % respondentov (prieskum 2022) a neochotu poskytnut tieto
udaje deklarovalo 38 % (prieskum 2021). Ide o isté zlepSenie oproti vysledkom Eurobaromet-
ra, v ktorom 55 % respondentov uviedlo, ze by neboli ochotni biobanke poskytnut osobné
udaje.Tato nedovera pravdepodobne vyplyva z nedostatoc¢nej informovanosti o opatreniach
na ochranu osobnych Udajov a o bezpecnostnych mechanizmoch, ktoré biobanky zavadzaju.
ZlepsSenie informovanosti o pravnych a etickych ramcoch tykajucich sa ochrany udajov by
mohlo zmiernit tieto obavy a zvysit déveru verejnosti.

Vysledky tiez ukazali rozdiel v ochote darovat rézne typy biologickych materialov. Respon-
denti prejavovali vyssiu ochotu darovat vzorky, ako su krv, vlasy ¢i nechty, zatial ¢o nizsia
ochota bola zaznamenana pri tkanivach odobratych pocas operacii. Vysledky prieskumu
z roku 2022 naznacuju zlepsenie oproti vysledkom Eurobarometra 2010 pri ochote poskyt-
nut biobanke vzorky krvi o 15,8 %, pri ochote poskytnut vzorky tkaniva odobratého pocas
operacie o 11,5 %, pri poskytnuti genetického profilu o0 14,1 % a pri poskytnuti zdravotne;j
karty o 6,8 %. Naopak, ¢o sa tyka poskytnutia informacii o Zivotnom Style, ochota respon-
dentov sa oproti vysledkom Eurobarometra 2010 znizila o 7,7 %. Tento rozdiel poukazuje na
potrebu efektivnejsej komunikacie s verejnostou, ktora by zdéraznila konkrétne prinosy
réznych typov darovanych materialov pre medicinsky vyskum a zdravotnu starostlivost.

Prieskumy tiez odhalili, Ze povedomie o biobankach a pozitivny postoj k nim su castejsie
medzi osobami s vy$$im vzdelanim a socioekonomickym statusom. Tieto zistenia naznacu-
ju, ze biobanky by mali implementovat inkluzivne stratégie, ktoré oslovia siroké spektrum
ludi, najma tych s obmedzenym pristupom k informaciam.

Celkovo tieto vysledky podciarkuju potrebu cielenej osvety, verejnych diskusii a vzdelava-
cich kampani. ZvySenie doveryhodnosti biobankovania a lepsSie porozumenie jeho prinosom
mobzu podporit vy$siu mieru participacie na biobankovani.
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7.7 Povedomie o biobankach a ochota
participovat na biobankovani: modecacny
efekt socialnej hodnotovej orientacie

Ako nacrtla stvrta kapitola, ukazuje sa, Ze povedomie o biobankach aj sociadlne preferencie
su v pozitivnom vztahu s ochotou participovat na biobankovani. Délezitym prvkom pre
vysvetlenie interakcie medzi povedomim a socidlnymi preferenciami je Schwartzova (1977)
tedria aktivacie spolocenskych noriem (Norm Activation Model). Tato tedria bola pévodne
navrhnutd pre vysvetlenie altruistického spravania a je zalozena na troch vzajomne pre-
pojenych faktoroch. Prvym faktorom su tzv. ,nepriaznivé désledky” - ide o jednotlivcovo
povedomie o moznych negativnych désledkoch vyplyvajucich z jeho spravania v pripade, ze
sa nebude v danej situdcii spravat altruisticky. Ak si je jednotlivec vedomy tychto nasledkov,
aktivuje to u neho ,pocity zodpovednosti" za jeho rozhodnutie, ¢i sa bude alebo nebude
spravat altruisticky. Tieto pocity nasledne aktivuju tzv. ,moralnu povinnost", ze by sa v da-
nej situacii mal zachovat altruisticky.

Ak by sa aplikovala tato tedria v kontexte biobankovania, je mozné, ze ¢lovek, ktory nikdy
nepocul o biobankach, a teda nema Ziadne informacie o biobankovani, si nemédze uvedo-
movat ziadne dosledky, ktoré vyplyvaju z jeho pripadného (ne)participovania. Inak pove-
dané, mat povedomie o biobankach je zdkladnym prvkom potrebnym pre vznik pocitov
zodpovednosti a nasledného aktivovania moralnej povinnosti participovat na biobankova-
ni. Délezité vsak je pripomenut, ze ani povedomie a znalosti o biobankovani nemusia byt
dostacujuce na vznik ochoty participovat, pretoze dolezitym prvkom v celom procese su
predovsetkym postoje ¢loveka voci tomuto typu spravania (Ajzen et al., 2011).

Prave tu by mohla vstupovat do procesu socialna hodnotova orientacia (SHO). Ak si je totiz
prosocialne orientovany ¢lovek vedomy désledkov svojho spravania, moze to u neho viest
k pocitom zodpovednosti a moralnej povinnosti participovat na biobankovani, a to pra-
ve z toho dévodu, Ze ma prirodzené pozitivne postoje k prosocidlnemu a altruistickému
spravaniu. Toto sa vSak nemusi diat v pripade ludi orientovanych na seba, pretoze ti priro-
dzene maximalizuju UZitok pre seba samych a nezalezi im na Gzitku ostatnych ludi. Takito
jednotlivci pravdepodobne nebudu mat pocit zodpovednosti a nebudu pocitovat moralnu
povinnost pomoct tym, Ze budu participovat na biobankovani.

V sulade s tymito uvahami a s predoslymi zisteniami o rozdieloch medzi prosocialne orien-
tovanymi a na seba orientovanymi jednotlivcami sa overoval predpoklad, Zze SHO moderuje
vztah medzi povedomim o biobankach a ochotou participovat na biobankovani. Konkrétne,
ze u altruistov a kooperativcov bude vztah medzi povedomim a ochotou participovat pozi-
tivny, avSak v pripade individualistov a kompetitivcov bude nevyznamny.
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7.7.1 Ciele a metodika

Cielom vyskumu bolo prehibit doterajsie zistenia o vztahu medzi povedomim o biobankach
a ochotou participovat na biobankovani, a to prave s vyuzitim zisteni z oblasti socialnych
preferencii a tedrie socialnej hodnotovej orientacie (SHO). Inak povedané, cielom bolo ove-
rit, ¢i je vztah medzi povedomim a ochotou participovat zavisly od socidlnej hodnotovej
orientacie jednotlivcov. Predpoklada sa, Ze hodnotova orientacia teda plni rolu moderatora
tohto vztahu.

Participanti a procedlira vyskumu

Vyskum bol realizovany v roku 2021 na vzorke ucéastnikov podrobnejsie opisanej v podkapi-
tole 7.6.1.

Meracie nastroje

Socialna hodnotova orientacia. Na meranie socialnej hodnotovej orientacie bola pouzita
metodika Slider Measure (Murphy et al., 2011), ktora pozostava zo Siestich poloziek zachy-
tavajucich Styri typy socialnej hodnotovej orientacie - altruisticku, kooperativnu, indivi-
dualisticki a kompetitivnu. VSetky polozky maju rovnakl podobu zaloZzenu na rozdelovani
zdrojov pre seba a pre druhého na vopred definovanom kontinuu. Ako vidiet na obrazku 28,
participant ma vybrat jednu z deviatich moznosti, ktoré sa odlisuju v tom, kolko zdrojov
dostane on sam a kolko dostane hypoteticky partner v dyadickej interakcii.

Obrazok 28: Metodika Slider Measure

vy dostanete 100 96 93 89 85 81 78 74 70
druhy dostane 50 56 63 69 75 81 88 94 100
vy dostanete 90 91 93 94 95 96 98 99 100
druhy dostane 100 99 98 96 95 94 93 91 90
vy dostanete 100 94 88 81 75 69 63 56 50
druhy dostane 70 74 78 81 85 89 93 96 100
vy dostanete 100 99 98 96 95 94 93 91 90

druhy dostane 70 74 78 81 85 89 93 96 100
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Na obrazku je zaroven vidiet rozdiely v moznych alokaciach zdrojov podla toho, ¢i ide o po-
lozku, ktora meria altruisticku, kooperativnu, individualisticku alebo kompetitivnu hodno-
tovu orientaciu. Na zaklade rozhodnuti participanta je mozné vypocitat uhol, ktory repre-
zentuje kontinualnu premennu SHO. Metodiku vypoc¢tu SHO uhla popisuje Murphy et al.,
201, s. 780. Vyssi uhol reprezentuje viac prosocialnu orientaciu. Na zaklade noriem vytvore-
nych autormi metodiky (Murphy et al., 2011) boli napokon podla uhlov kategorizovani parti-
cipanti do styroch SHO skupin - altruistov, kooperativcov, individualistov a kompetitivcov.

InStitucionalna dévera. Predoslé studie poukazali na to, Ze ochota participovat na bioban-
kovani je predikovana institucionalnou doverou. Konkrétne sa ukazuje délezitost dovery
v biobanky samotné, vedecké a skolské institucie ¢i dévery vo vladu (napr. Antommaria et al.,
2018; Broekstra et al., 2021; Critchley et al., 2012; Dive et al., 2020; Kettis-Lindblad et al.,
2006; Lhousni et al., 2020; Sanderson et al., 2017). Z toho dévodu boli v ramci studie sledo-
vané a bol kontrolovany ich mozny efekt. Pri merani institucionalnej dévery boli inSpiradciou
velké medzinarodné prieskumy (napr. Eurépska socialna sonda 9: European Social Survey,
2021; European Commission and European Parliament, 2019). Participanti odpovedali na
otazky, do akej miery déveruju jednotlivym instituciam (vlada, Skolské institucie, vedecké
institucie a zdravotnicke institucie). Participanti odpovedali na patbodovej skale (1 = vobec
neddverujem, 5 = Uplne déverujem).

Sociodemografické charakteristiky. Studie, ktoré sa zaoberali sociodemografickymi pre-
mennymi vo vztahu k ochote participovat na biobankovani, poukazuju na to, Ze ochota je
Casto predikovana vekom (Lee et al., 2012; Rahm et al., 2013), vzdelanim (Brall et al., 20271;
Broekstra et al.,, 2021; Kettis-Lindblad et al., 2006; Sanderson et al., 2017) ¢i velkostou ob-
lasti byvania (Broekstra et al., 2021). Participanti preto odpovedali na otazky tykajuce sa
ich veku, pohlavia (1 = muz, 2 = Zena), vzdelania (1 = zakladné vzdelanie, 2 = stredoskolské
vzdelanie bez maturity, 3 = stredoskolské vzdelanie s maturitou, 4 = bakalarske studium,
5 = magisterské/inzinierske $tudium, 6 = doktorandské $tudium) a oblasti byvania (1 = velké
mesto, 2 = predmestie alebo periféria velkého mesta, 3 = malé mesto, 4 = dedina, 5 = farma
alebo dom na vidieku). Spoloc¢ne s institucionalnou déverou bol v analyzach kontrolovany
efekt sociodemografickych premennych.

Sucastou bolo aj meranie povedomia o biobankach a ochoty participovat na biobankovani,
ktoré su samostatne prezentované v predchadzajucej podkapitole.

Statistické analyzy

Ako prva bola vyhodnotena reliabilita pouzitych skal pouzitim McDonaldovho omega tes-
tu a nasledne boli sledované korelacie medzi sledovanymi premennymi pouzitim Pearso-
novho korela¢ného testu. V druhej ¢asti bol overovany predpokladany moderaé¢ny model
s pouzitim PROCESS makra verzia 3.4 (Hayes, 2018) v softvéri IBM SPSS 22. Vyuzity bol Model
1, ktory overoval, ¢i vztah medzi prediktorom (X = povedomie o biobankach) a zavislou pre-
mennou (Y = ochota participovat na biobankovani) je moderovany modera¢nou premennou
(W = socidlna hodnotova orientacia). Tento model bol testovany s kontrolnymi premennymi
(vek, pohlavie, vzdelanie, oblast byvania, dévera vo vladu, skolské institucie, vedecké insti-
tlcie, zdravotnicke institlcie), aby sa zistilo, ¢i su vztahy medzi zakladnymi premennymi
modelu robustné.
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7.7.2 Vysledky

Deskciptivna Statistika a kocelatnd matica

Zakladné deskriptivne Udaje spolu s korelaénou maticou a vysledkami reliability je mozné
vidiet v tabulke 12. Priemerny SHO uhol v nasej populacii bol 42,83, ¢o naznacuje, ze prie-
merného hypotetického participanta by sme zaradili do kategérie kooperativcov.

Ochota Slovakov a Sloveniek participovat na biobankovani velmi slabo az slabo pozitivne
suvisela s povedomim o biobankach, SHO a vSetkymi premennymi institucionalnej dévery,
a negativne suvisela s oblastou byvania. Okrem toho povedomie o biobankach velmi slabo
pozitivne suviselo s vekom. SHO velmi slabo pozitivne suvisela so vzdelanim a vekom a ne-
gativne s oblastou byvania.

Tabulka 12: Deskriptivna $tatistika a korelaéna matica

Premenna M SD 1. 2. 3. 4. 5. 6.

1. Povedomie o biobanke 1.40 0.55 (.81)

2. Ochota participovat 3.33 110 A5** (94)

3.Socialna hodnot. orientacia 4283 2920 .07 J5***

4.Dbvera vo vladu 179 098 .01 18+ .04

5. Dovera v Skolské institucie 319 094 -.01 A5*** .05 29%**

6. Dbvera vo vedecké institucie 3.61 097 -.01 25+ 07 25% oTx*x

7. DOvera v zdravot. institucie 3.39 098 -.02 260 .07 32 G1MRx 75X

Poznamka. Hodnoty v zatvorke su koeficientmi reliability McDonaldovho omega testu; * p <.05; ** p <.01;
% p <001

Zdroj: vlastné spracovanie

Overovanie modecacného modelu

Pred samotnou moderacnou analyzou bolo zistované, ¢i sa v nasej vzorke nenachadzaju
potencialne odlahlé hodnoty (outliers) za pouzitia hodnét Mahalanobisovej vzdialenosti
(Mahalanobis distances), Cookovej vzdialenosti (Cook’s distances) a odlahlych hodnét leve-
rages. Zistilo sa, Ze dvaja participanti presiahli kritické hodnoty vo vietkych troch testoch,
a preto boli vyluc¢eni z moderac¢nej analyzy.

Nasledne bola pre testovanie hypotézy o modera¢nom vplyve SHO na vztah medzi pove-
domim a ochotou participovat pouzita jednoducha modera¢na analyza. V analyze bol kon-
trolovany aj potencialny efekt sociodemografickych premennych a institucionalnej dévery.
Ukazalo sa, ze model je Statisticky vyznamny (F(11, 586) = 8.18; p < .001), pricom vysvetlena
variancia ochoty participovat na biobankovani bola 13,3 % (R? = .13). Zistilo sa, ze povedomie
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o biobankach vyznamne pozitivne predikovalo ochotu participovat a SHO malo nesignifi-
kantny efekt. Interakcia medzi povedomim a SHO zostala nesignifikantna (tabulka 13) a vy-
svetlovala iba zanedbatelnu varianciu v modeli (F(1, 586) = 1.37; p = .77; AR? =.0001).

Co sa tyka priamych vztahov kontrolnych premennych na ochotu participovat, zistilo sa,
ze pohlavie, vek, vzdelanie a dovera v Skolské institlucie nemali vyznamny efekt. Dovera vo
vladu, vo vedecké institlcie a zdravotnicke institlcie predikovali ochotu participovat vy-
znamne pozitivne a oblast byvania mala vyznamny negativny efekt (tabulka 13).

Tabulka 13: Priame efekty a interakcia medzi povedomim o biobankach a socidlnou hodnotovou orien-
taciou na ochotu participovat na biobankovani

Premenna B SE t p 95 % CI [LL, UL]
F(11, 586) = 8.18; p <.001; R2 =13 - - - - -
Povedomie o biobankach .33 15 218 .03 [.03,.64]
SHO .01 <.01 1.40 16 [-.002,.01]
Interakcia -<.01 <.01 -.29 77 [-.01,.004]

Povedomie o biobankach x SHO

Vek <.01 <.01 90 .37 [-.003,.008]
Pohlavie -.01 .09 -16 .87 [-18, 15]
Oblast byvania -.09 .04 -2.51 .01 [-16, -.02]
Vzdelanie -.01 .04 =21 .83 [-.08,.06]
Dovera vo vladu a2 .05 2.53 .01 [.03,.20]
Dovera v Skolské institucie -.07 .06 -115 .25 [-19,.05]
Dévera vo vedecké institucie a5 .07 216 .03 [.01,.29]
Dovera v zdravot. institucie 16 .07 2.28 .02 [.02,.30]

Poznamka. B - nestandardizovany regresny koeficient
Zdroj: vlastné spracovanie

Taktiez bolo sledované, ako suvisi povedomie o biobankach s ochotou participovat u sty-
roch Specifickych SHO skupin. Povedomie o biobankach vyznamne predikovalo ochotu par-
ticipovat u skupiny altruistov (B = .32; SE = .11; t(582) = 2.85; p =.005; 95 % Cl [10.55]) a indi-
vidualistov (B = .68; SE = .23; t(582) = 2.96; p = .003; 95 % Cl [.23, 113]), avsak v skupinach
kooperativcov (B = 15; SE = 14; t(582) = 1.09; p =.27; 95 % Cl [-.12.43]) a kompetitivcov (B = .16;
SE = .31; t(582) = .52; p =.61; 95 % CI [-.45.76]) bol tento efekt nevyznamny. Tieto zistenia
ilustruje graf 69.
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Graf 69: Vztah medzi povedomim o biobankach a ochotou participovat na biobankovani u skupin
altruistov, kooperativcov, individualistov a kompetitivcov
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2,9

2,8
nizke povedomie stredné povedomie vysoké povedomie

M altruisti @ kooperativci M individualisti B kompetitivci

Zdroj: vlastné spracovanie

7.7.3 Diskusia a implikacie pce biobankovanie
na Slovensku

Cielom prezentovaného vyskumu bolo hlbsie porozumiet, ako sa lisi vztah medzi povedo-
mim o biobankach a ochotou participovat na biobankovani u Slovakov a Sloveniek s réznou
socialnou hodnotovou orientaciou. Na zaklade predoslych nekonzistentnych zisteni o vzta-
hu medzi povedomim a ochotou participovat sa predpokladalo, Ze povedomie je dolezitym
faktorom u prosocialne orientovanych ludi, ¢ize altruistov a kooperativcov, avéak nie u ludi
orientovanych na seba - individualistov a kompetitivcov. Hoci nase zistenia nie su v sulade
s tymto predpokladom a nezistil sa moderacny vplyv SHO, zistilo sa, Ze povedomie vyznam-
ne suvisi s ochotou participovat iba u skupin altruistov a individualistov.

Vztah medzi povedomim o biobankach a ochotou
participovat na biobankovani

Azda najpozitivnejsim zistenim je, Ze ¢im vacsie povedomie o biobankach respondenti mali,
tym viac boli ochotni/-é participovat na biobankovani. Toto zistenie je v zhode s viacerymi
predoslymi studiami, ktoré zistili pozitivny vztah medzi povedomim a ochotou participovat
na biobankovani (Ahram et al., 2012; Abu Farha et al., 2020; Dash et al., 2014; Gaskell et al,,
2013; Goddard et al., 2009; Merdad et al., 2017; MeZinska et al., 2020). Nase vysledky sa
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zaroven zdaju byt v sulade s tvrdenim, Ze urcité zakladné povedomie o biobankach je ne-
vyhnutné na to, aby si ludia mohli na biobankovanie vytvorit nazor a byt ochotni na fiom
participovat (Bossert et al., 2018). Navyse su nase zistenia v sulade s vysledkami Gaskel-
la et al. (2013), ktori zistili, ze aktivne vyhladavanie informacii o biobankach je asociované
s najvyssou Uroviiou ochoty participovat na biobankovani.

Délezité je viak podotknut, ze hoci bol zisteny pozitivny vztah medzi povedomim a ochotou
participovat, povedomie vysvetlovalo pomerne mald varianciu ochoty participovat. Toto by
mohlo naznacovat, ze okrem povedomia existuju dalSie a mozno dolezitejsie faktory, ktoré
formuju ochotu participovat. Takéto dalsie faktory bohuzial tato $tadia neidentifikovala.
Zistilo sa, ze dovera vo vladu, vedecké institucie, a zdravotnicke organizacie pozitivne predi-
kovali ochotu, ¢o je v sulade s predoslymi studiami (Antommaria et al., 2018; Broekstra et al.,
2021; Critchley et al., 2012; Dive et al., 2020; Kettis-Lindblad et al., 2006; Lhousni et al., 2020;
Sanderson et al., 2017). Ukazalo sa v3ak, Zze spominané premenné mali slabsi vztah s ocho-
tou participovat nez povedomie o biobankach. Sociodemografické premenné mali dokonca
este slabsie vztahy - iba oblast byvania bola vyznamnym negativhym prediktorom ochoty
participovat. Toto zistenie vsak nie je také prekvapivé, kedze predoslé studie su nekonzis-
tentné v pripade efektov veku, pohlavia a vzdelania (Brall et al., 2021; Broekstra et al., 2021;
Kettis-Lindblad et al., 2006; Lee et al., 2012; Rahm et al., 2013; Sanderson et al., 2017).

Ak to zhrnieme, spomedzi vsetkych sledovanych faktorov prave povedomie respondentov
o biobankach najsilnejsie suviselo s ich ochotou participovat na biobankovani a tento vztah
zostal robustny aj po pridani kontrolnych premennych. To poukazuje na potrebu vytvarat
rézne programy a nastroje na zvysovanie povedomia o biobankovani, ¢o zd6raznuju aj dalsi
autori (Gaskell & Gottweis, 2011). Tieto programy by mali byt zamerané predovsetkym na
podporu aktivneho ziskavania informacii v oblastiach biomedicinskeho vyskumu a bioban-
kovania ako takého, ¢o by mohlo viest k vyssej ochote participovat na biobankovani. Na
celospolocenskej urovni sa mdze zvysSovanie povedomia o biobankovani diat napriklad
prostrednictvom mienkotvornych médii, a to formou uverejnenia série ¢ldnkov v printo-
vych médiach alebo formou série rozhovorov s odbornikmi zastresujicimi biobankovanie
na Slovensku, ktoré by boli vysielané v televizii ¢i v rozhlase. V relevantnych nemocniciach
a zdravotnickych zariadeniach by bolo pravdepodobne tiez prinosné rozsirovat informacie
o biobankovani napriklad prostrednictvom informacnych letakov a bannerov.

Vztah socidlnej hodnotovej orientdcie a ochoty
participovat na biobankovani

V nasej studii sme predpokladali, ze stabilné socialne preferencie ludi moderuju vztah medzi
povedomim o biobankach a ochotou participovat na biobankovani. Tento predpoklad bol
zalozeny na predchadzajucich zisteniach o tom, Ze prosocialne a altruistické motivy su kluco-
vym faktorom pre ochotu participovat na biobankovani (napr. Broekstra et al., 2020; Critch-
ley et al., 2020; Domaradzki & Pawlikowski, 2019; Heredia et al., 2017; Lhousni et al., 2020).
Nase vysledky vSak neboli v sulade s tymto predpokladom. Prvym neocakdvanym vysled-
kom bolo, Ze SHO priamo nesuvisela s ochotou participovat na biobankovani. Toto ziste-
nie je vrozpore s predchadzajucimi studiami Broekstru et al. (2020 b; 2021), ktori zistili po-
zitivnu asociaciu medzi SHO a ochotou participovat. Jednym z vysvetleni tejto odlisnosti
moze byt fakt, ze Broekstra a kolegovia pouzili nastroj na meranie hodnotovej orientacie,
ktory je zalozeny na sebavypovedi, zatial ¢o my sme pouzili metodiku zalozenu na redlnych
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rozhodnutiach o alokacii zdrojov (Murphy et al., 2011). Ako naznacil Murphy et al. (2014), seba-
vypovedové metodiky zaloZzené na merani postojov sa v oblasti SHO pouzivaju velmi zriedka
a nepovazuju sa za vhodny nastroj na meranie socialnych preferencii. Metodiky zalozené
na rozhodnutiach o alokacii zdrojov sa v tomto pripade povazuju za najvhodnejsi nastroj.
Usudzujeme teda, Ze vyznamny vztah medzi SHO a ochotou participovat zisteny v studiach
Broekstru et al. (2021) mohol byt spésobeny metodologickou podobnostou meracich nastro-
jov, ktoré pouzili - aj SHO, aj ochotu participovat merali sebavypovedovymi metodikami.

Druhym neocakavanym zistenim nasej Studie bolo, ze SHO nemoderovala vztah medzi po-
vedomim a ochotou participovat. Hoci bol zisteny pozitivny vztah u vsetkych styroch skupin
SHO - altruistov, kooperativcov, individualistov aj kompetitivcov, tento vztah bol vyznamny
iba v skupinach altruistov a individualistov. Tieto zistenia nie su v zhode so Studiou Ajze-
na et al. (2011), ktori zistili, ze byt dobre informovany a vedomy nie je nevyhnutné na to, aby
u ¢loveka vznikol urcity zamer alebo spravanie. Na zaklade Schwartzovej (1977) tedrie sme
predpokladali, Ze zvySené povedomie o biobankach podporuje u altruistov a kooperativcov
moralnu povinnost participovat na biobankovani, ¢o vedie k vy$sej ochote participovat.
Nase vysledky viak toto nepodporuju. Prave naopak, zistili sme, ze najsilnejsi vztah medzi
povedomim a ochotou participovat bol v skupine individualistov. Tento vysledok sa zda byt
na prvy pohlad tazko vysvetlitelny, najmé preto, ze ludia orientovani na seba sa nezvyknu
angazovat v donorstve (Van Lange et al., 2007).

Vysvetlenie tohto neo¢akavaného vysledku by sme mohli ¢erpat predovsetkym z oblasti
motivacii, ktoré vedu k participovaniu na biobankovani. Nazdavame sa, ze ked ma ¢lovek
vyssie povedomie a znalosti o biobankach, je si zaroven viac vedomy toho, aké potencidlne
benefity z tejto aktivity plynu - a to ako pre spolo¢nost a druhych, tak aj prenho samého.
Altruisti a kooperativci mézu byt motivovani participovat predovsetkym na zaklade proso-
cialnych motivov, ako napriklad snaha prispiet k spolo¢enskému dobru, poméct druhym
a buducim generaciam ¢i napomoct k rozsireniu doterajsich vedomosti o chorobach. In-
dividualisti a kompetitivci vSéak mézu byt motivovani predovsetkym benefitmi, ktoré sa
tykaju ich samotnych, ako napriklad zdravotné benefity pre ich rodiny a ich samotnych
alebo ziskanie informacii o ich aktualnom zdravotnom stave. Hoci je teda moznég, ze ludia
s réznymi socialnymi preferenciami sa odlisuju v motivoch veducich k ochote participovat
na biobankovani, dolezité je, ze s vy$Sim povedomim o biobankdach su si tychto benefitov
viac vedomi. Dali vyskum v buduicnosti by sa mal zamerat na overenie tohto predpokladu
a zistenie, ¢i sa naozaj ludia s odliSnou SHO Llisia v motivacii, ktora ich vedie k ochote parti-
cipovat na biobankovani.

Hoci SHO nemoderovala vztah medzi povedomim a ochotou participovat, nase vysledky su
vo véeobecnosti v zhode so zakladnym pilierom tedrie SHO, ze ludia sa systematicky odlisuju
v tom, do akej miery im zalezi na druhych. Zistili sme totiz, Ze celkovo najvyssiu priemernu
ochotu participovat na biobankovani mala skupina altruistov, nasledovana kooperativca-
mi, individualistami a kompetitivcami. Toto zistenie je v sulade s predoslymi zisteniami, ze
prosocialne orientovani ludia beru ohlad aj na Uzitok druhych, zatial ¢o ludia orientovani
na seba sa snazia predovsetkym maximalizovat svoj vlastny Uzitok bez ohladu na druhych
(napr. Atilgan & Markovsky, 2021; Van Lange et al., 2013). Nase vysledky dopliaju doteraj-
Sie zistenia o efekte socialnych preferencii v Sirokom spektre prosocialnych spravani (napr.
Anderson & Patterson, 2008; Balliet et al.,, 2009; De Cremer, 2000; Mill & Theelen, 2019;
Pletzer et al., 2018; Simpson & Willer, 2014) a rozsiruju poznatky tym, Ze tato stabilna osob-
nostna charakteristika moze byt potencialne asociovana aj so spravanim v oblasti donorstva
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a filantropie tykajucej sa zdravia. Z hladiska uvedenych vysledkov by mohlo byt preto uzi-
to¢né, aby sa programy zamerané na zvySovanie povedomia o biobankovani snazili zaroveri
zaclenit apely na ludi orientovanych prosocialne aj na ludi orientovanych na seba. Teda vy-
zdvihovat, aka je participacia na biobankovani uzito¢na pre druhych ludi a potencialne pre
dalsie generacie, ale aj to, aka je participacia na biobankovani uzito¢na pre nich samotnych.
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7.8 0sobnostné C¢rty a ochota
pacticipovat na biobankovani: mediaény
efekt intecpecsonalnej doévery

Doterajsie zistenia ukazali, ze osobnostné ¢rty maju obmedzeny priamy suvis s filantro-
piou tykajucou sa zdravia (viac v podkapitole 4. 2. 3 o osobnostnych crtach). Vysvetlenim
je, ze osobnostné ¢rty by mali suvisiet s filantropiou tykajucou sa zdravia najméa nepriamo
prostrednictvom presvedéeni o druhych ludoch - interpersonalnej dovery. Co je déleZité,
literatura poukazuje na vyznam rozliSovat generalizovanu déveru a déveru k $pecifickym
skupinam osbb, akou je napriklad dévera v medicinskych vyskumnikov (viac v podkapitole
4.2.4 o interpersonalnej dovere), pricom naznacuje, Ze generalizovana dovera by mala pre-
dikovat doéveru k takymto $pecifickym skupinam oséb. To viedlo k navrhnutiu media¢ného
modelu s paralelnymi a seridlovymi medidtormi, ktory je zndzorneny na obrazku 29.

Obrazok 29: Predpokladany model s paralelnymi a serialnymi mediaciami

Extroverzia

Privetivost
- Dovera Ochota
ot~ et v medicinskych participovat na
Svedomitost vyskumnikov biobankovani
v

Negativna
emocionalita

Otvorenost
Zdroj: vlastné spracovanie

Na zaklade prehladu vyskumov sa predpokladalo, Ze extroverzia, privetivost a otvorenost
pozitivne suvisia s generalizovanou déverou zameranou na seba a druhych, ktoré nasledne
pozitivne suvisia s déverou v medicinskych vyskumnikov, ktora nasledne suvisi s vysSou
ochotou participovat na biobankovani. Na druhej strane sa predpokladalo, Ze negativna
emocionalita negativne suvisi s generalizovanou déverou zameranou na seba a na druhych.
Tato nizka generalizovana doévera nasledne suvisi s nizkou doverou v medicinskych vy-
skumnikov, ¢o napokon suvisi s nizsiu ochotu participovat na biobankovani. Vzhladom na
zmiesané vysledky v pripade svedomitosti vo vztahu k dovere a k darcovskému spravaniu,
pre tuto osobnostnu ¢rtu nebol formulovany zZiadny Specificky predpoklad.
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7.8.1 Ciele a metodika

Existujuce zistenia v pripade osobnostnych ¢&ft a interpersonalnej dovery boli integrované
do vyskumu, ktorého cielom bolo zistit, ako osobnost suvisi s ochotou respondentov (oby-
vatelov SR) participovat na biobankovani.

Participanti a procedldca vyskumu

Vyskum bol realizovany v roku 2021 na vzorke ucastnikov podrobnejsie opisanej v podkapi-
tole 7.6.1.

Nastroje merania

Osobnostné crty. Pouzitad bola 30-polozkovu kratka verzia Big Five Inventory-2 (BFI-2-S,
Soto & John, 2017 b; Kohut et al., 2020) na meranie Big Five osobnostnych &rt. Dotaznik
pozostaval z piatich subskal, pricom kazda z nich mala 6 poloZiek. Subskala extroverzie me-
ria tendenciu byt sociabilny, asertivny a energicky. Subskala privetivosti meria tendenciu
k sucitu, zdvorilosti a dovere. Subskala svedomitosti meria tendenciu k organizovanosti,
produktivite a zodpovednosti. Subskala negativnej emocionality meria tendenciu prezivat
pocity Uzkosti, depresie a emocionalnu nestalost. Subskala otvorenosti meria tendenciu
k intelektualnej zvedavosti, estetickej senzitivite a kreativnej predstavivosti. Participanti
odpovedali na 5-bodovej $kale (1 = velmi nesthlasim, 5 = velmi sdhlasim).

Generalizovana ddévera zamerana na seba a na druhych. Vzhladom na délezitost rozliso-
vat na seba a na druhych zameranu generalizovanu déveru (Zhang, 2021) boli pouzité dva
odlisné nastroje na meranie tychto dvoch konceptov generalizovanej dovery. Prvy nastroj
bol 4-polozkova Propensity to Trust Scale (Frazier et al., 2013), ktory bol pouzity na meranie
generalizovanej dovery zameranej na seba. Ide o jednodimenzionalnu Skalu, ktora meria
vSeobecnu tendenciu doverovat druhym bez ohladu na $pecifické informacie o druhych.
Participanti odpovedali na polozky na 5-bodovej skale (1 = velmi nesuhlasim, 5 = velmi su-
hlasim). Druhy nastroj bola skala Disposition To Trust (McKnight et al., 2002) a jej dve subska-
ly Benevolence a Integrity, ktoré boli pouzité na meranie generalizovanej dovery zameranej
na druhych. Subskala Benevolence meria presvedcenie, ¢i sa ludia vo vSeobecnosti staraju
o druhych a konaju v ich zaujme. Subskala Integrity meria presvedcenie, ¢i ludia vo vseobec-
nosti dodrziavaju svoje zavazky a neklamu. Obe subskaly pozostavaju z 3 poloziek, na ktoré
participanti odpovedali na 5-bodovej skale (1 = velmi nesuhlasim, 5 = velmi sthlasim).

Dovera v medicinskych vyskumnikov. Kratka 4-polozkova verzia skaly Trust in Medical
Researchers bola pouzitda na meranie dévery v medicinskych vyskumnikov. Je to jednodi-
menzionalna skala merajuca presvedcenie o Cestnosti a poctivosti medicinskych vyskumni-
kov a déveru voci nim. Participanti odpovedali na 5-bodovej skale (1 = velmi nesuhlasim,
5 = velmi suhlasim).

Ochota participovat na biobankovani (podkapitola 7.6)
Sociodemografické charakteristiky (podkapitola 7.6)

Tieto premenné boli sledované s cielom kontrolovat ich efekt na ochotu participovat na
biobankovani.
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Statistické analyzy

Najskor bola posudena reliabilita pouzitych dotaznikov (McDonald's omega reliability tests).
Potom boli pomocou korela¢nej analyzy (Pearson) preskimané vztahy medzi sledovanymi
premennymi. Predtym ako sa pristupilo k testovaniu nepriamych efektov, skontrolovala sa
multikolinearita (variance inflation factor - VIF a tolerance statistics).

Na preskimanie hlavného ciela tohto vyskumu bol testovany model s paralelnymi a se-
rialovymi nepriamymi efektmi pomocou softvéru PROCESS, verzia 3.4, Model 80 (Hayes,
2018). Model testuje cesty, prostrednictvom ktorych viaceré prediktory (X, = extroverzia,
X, = privetivost, X, = svedomitost, X, = negativna emocionalita, X, = otvorenost) simultanne
suvisia s paralelnymi mediatormi (M,= generalizovana d6vera zamerana na seba, M, = gene-
ralizovana dovera zamerana na druhych), ktoré nasledne suvisia so serialovym mediatorom
(M, = dévera v medicinskych vyskumnikov), ktory nasledne suvisi s vysledkom (Y = ochota
participovat na biobankovani). Tento model bol testovany so sociodemografickymi pre-
mennymi (vek, pohlavie, vzdelanie, oblast byvania), ktoré boli pridané do modelu z toho
dbévodu, aby sa kontroloval ich efekt. Na testovanie signifikantnosti nepriamych efektov bola
pouzita bootstrap metdda zalozena na 5000 vzorkach a 95 % konfidenénych intervaloch. Ne-
priame efekty boli povazované za signifikantné, ak konfidencné intervaly neobsahovali nulu.

7.8.2 Vysledky

Deskciptivna Statistika a kocelatnd matica

Korela¢na matica spolu s deskriptivnou $tatistikou a reliabilitou su reportované v tabulke 14.
Ako sa oc¢akavalo, spomedzi vSetkych ¢ft Big Five privetivost najsilnejsie pozitivne suvisela
so vSetkymi tromi meranymi konstruktmi dévery a negativna emocionalita bola jedinou
¢rtou s negativnym vztahom s tymito konstruktmi. Ukazali sa taktiez zmie$ané vysledky ty-
kajuce sa extroverzie, svedomitosti a otvorenosti. Zistenia jasne naznacuju, Zze ziadna osob-
nostna ¢rta Big Five nesuvisi s ochotou participovat na biobankovani. Na druhej strane,
konstrukty dévery maju slabé az stredne silné pozitivne vztahy s ochotou participovat na
biobankovani.

Testovanie modelu

Pri testovani multikolinearity boli osobnostné crty Big Five, konstrukty dovery a kontrolné
premenné nezavislymi premennymi a ochota participovat na biobankovani bola zavislou
premennou. Vsetky VIF hodnoty boli pod 2 (od 1.083 do 1.568) a hodnoty tolerancie boli
nad.l (0d.638 do.924), ¢o naznacuje, Ze odhady regresnych koeficientov nie su skreslené.

Podla vysledkov uvedenych v tabulke 1v prilohach, ktora znazornuje celkové a priame efek-
ty koreSpondujuce s predpokladanym modelom, dévera zamerana na seba signifikantne
pozitivne suvisela s extroverziou a privetivostou a negativne so svedomitostou. Dévera za-
merana na druhych signifikantne pozitivne stvisela s privetivostou a otvorenostou a nega-
tivne so svedomitostou. V dalsom kroku sa ukazalo, ze dovera v medicinskych vyskumnikov
signifikantne pozitivne stvisela so svedomitostou, déverou zameranou na seba a déverou
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zameranou na druhych. Ked' boli do modelu pridané vietky mediatory spolu s osobnostny-
mi ¢rtami, ochota participovat na biobankovani signifikantne pozitivne suvisela s déverou
v medicinskych vyskumnikov a s déverou zameranou na seba. Nebol odhaleny ziadny celko-
vy efekt osobnostnych ¢ft Big Five na ochotu participovat na biobankovani.

Tabulka 14: Deskriptivna $tatistika a korela¢na matica

Premenna M sD 1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9.
1. 3143 705 (:710)

Extroverzia ’ ’ ’

2', . ' 3.600 .593 186***  (.650)

Privetivost

3. % K K Kk

Svedomitost 3.671 .674 367 .323 (.747)

4.

Negatl'vna 2918 759 -.342*** - 357*** _ A53*** (.788)
emocionalita

Otvorenost 3.404 651 .399 .215 267 -164 (.687)
6.

Dovera zame- 3.460 908 A33**  .383*** .048 -148*** 062 (.848)
rana na seba

7.

Dovera za-
merana na
druhych

2768 745 M7+ .338***  .055 -181***  156***  .488*** (.869)

8.
Dévera v medi- 3178 745 .035 155%** A53***  -118**  .044 213 241**  (.808)

cinsky vyskum

9.
Ochota 3.330 1.095 -.017 .043 -.050 .04 -.007 227 A74***  442*** (939)

participovat

Poznamka: Hodnoty v zatvorke su koeficientmi reliability McDonaldovho omega testu; * p <.05; ** p <.071;
** b <.001

Zdroj: vlastné spracovanie

Vysledky testovania $pecifickych nepriamych efektov na ochotu participovat na biobanko-
vani su uvedené v tabulke 2 v prilohach. Ukazalo sa niekolko signifikantnych nepriamych
efektov. Co sa tyka extroverzie, ukazali sa dva signifikantné nepriame efekty na ochotu par-
ticipovat na biobankovani: cez déveru zameranu na seba a cez déveru zameranu na seba
a nasledne déveru v medicinskych vyskumnikov. Co sa tyka privetivosti, ukazali sa tri signi-
fikantné nepriame efekty na ochotu participovat na biobankovani: cez déveru zameranu
na seba, cez déveru zameranu na seba a nasledne doveru v medicinskych vyskumnikov,
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a cez déveru zameranu na druhych a nasledne déveru v medicinskych vyskumnikov. Co sa
tyka svedomitosti, ukazali sa styri signifikantné nepriame efekty na ochotu participovat
na biobankovani: cez doveru zameranu na seba, cez doveru v medicinskych vyskumnikov,
cez déveru zameranu na seba a nasledne doéveru v medicinskych vyskumnikov, a cez déveru
zameranu na druhych a nasledne déveru v medicinskych vyskumnikov. Co sa tyka otvore-
nosti, ukazal sa jeden signifikantny nepriamy efekt na ochotu participovat na biobankova-
ni: cez doveru zameranu na druhych a nasledne déveru v medicinskych vyskumnikov.

Sumarizacia signifikantnych paralelnych a seridlovych mediacii je znazornena na obrazku 30.

Obrazok 30: Predpokladany model s paralelnymi a serialovymi mediaciami

Extroverzia 142~
A Generalizovana
— . - doévera
Privetivost = zamerana 115%* 176%**
-180** v na seba A Dévera i > Q;hota
T 397*%* 178% . vmedicinskych  :624"" ~ participovat na
Svedomitost W vyskumnikov biobankovani
N Generalizovanan, 1g¢w+ Y
. 12+ A dovera
Otvorenost < zamerana
na druhych

Poznamka. Obrazok znazorfiuje model so signifikantnymi nestandardizovanymi regresnymi koeficient-
mi (s kontrolou efektu sociodemografickych premennych). Plné ¢iary znazorfiuju signifikantné nepria-
me cesty; * p <.05; ** p <.01; *** p <.001.

Zdroj: vlastné spracovanie

7.8.3 Diskusia a implikacie pce biobankovanie
na Slovensku

V sulade s predpokladom zaloZzenom na tedrii planovaného spravania (Ajzen, 2020), podla
ktorej osobnostné ¢rty suvisia so zamermi a spravanim skdr nepriamo prostrednictvom pre-
svedceni, neboli zistené Ziadne priame vztahy medzi osobnostnymi ¢rtami Big Five a ocho-
tou respondentov participovat na biobankovani. Avdak styri osobnostné ¢rty - extroverzia,
privetivost, svedomitost a otvorenost - suviseli s ochotou nepriamo. Smery tychto vztahov
su viac menej podobné s tymi, ktoré zistili predchadzajuce studie riesiace filantropiu tykaju-
cu sa zdravia, cize rieSiace darovanie krvi, organov a tela (Bekkers, 2006; Bolt et al., 2011; De-
mir & Kumkale, 2013; Hill, 2016; Pollman et al., 2017; Rodrigues & Carlos, 2020; White et al,,
2017). D4 sa teda povedat, 7e nasa $tudia doplia predoslé zistenia v kontexte participa-
cie na biobankovani a rozsiruje ich o dokaz, Ze tieto nepriame vztahy medzi osobnostou
a ochotou vysvetluje interpersonalna dévera.
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Intecrpersonalna dovera ako faktor vysvetlujuci vztah
medzi osobnostou a ochotou pacticipovat na biobankovani

Jednym z najdoélezitejsSich zisteni tohto vyskumu je, Ze osobnostné ¢rty Big Five suviseli
s ochotou Slovakov a Sloveniek participovat na biobankovani nepriamo. Konkrétne boli
zistené dva typy nepriamych efektov. Ako sa ocakdvalo, seridlové nepriame efekty isli cez
generalizovanu déveru zameranu na seba a na druhych a potom cez déveru v medicinskych
vyskumnikov. Toto podporuje tvrdenie, Ze generalizovana dévera predikuje déveru voci Spe-
cifickejSim recipientom dévery (Alarcon et al.,, 2018; Colquitt et al., 2007; Frazier et al., 2013;
Mayer et al., 1995; McKnight & Chervany, 1996). Pre porozumenie tychto seridlovych nepria-
mych efektov sa da povedat, ze viac extrovertni, privetivi, otvoreni a menej svedomiti jed-
notlivci inklinovali k vyssej generalizovanej dovere, ¢o suviselo s vysSou déverou v medicin-
skych vyskumnikov, ktora nasledne suvisela s vy$$ou ochotou participovat na biobankovani.

Analyza tiez odhalila okrem seridlovych nepriamych efektov aj jednoduché neserialové ne-
priame efekty Big Five ¢rt prostrednictvom dévery v medicinskych vyskumnikov a prostred-
nictvom dovery zameranej na seba. Konkrétne, viac extrovertni a menej svedomiti jednotliv-
ci inklinovali k vyssej generalizovanej dévere zameranej na seba, ¢o bolo nasledne spojené
s vy$Sou ochotou participovat na biobankovani. Podobne viac svedomiti jednotlivci mali
vyssiu doverou v medicinskych vyskumnikov, ¢o nasledne suviselo s vy$Sou ochotou. Pre po-
rozumenie zistenych seridlovych aj neserialovych nepriamych efektov su dalej rozoberané
priame vztahy medzi Big Five ¢rtami, konceptmi interpersonalnej dévery a ochotou.

Intecrpersondlna dovera a ochota participovat na biobankovani

Spomedzi troch konceptov dbvery, ktoré boli sledované, dovera v medicinskych vyskumni-
kov suvisela s ochotou najsilnejsie, za nou nasledoval zisteny slabsi vztah medzi déverou
zameranou na seba a ochotou. Dévera zamerana na seba priamo nesuvisela s ochotou. Toto
zistenie tykajuce sa dévery v medicinskych vyskumnikov nie je prekvapujuce, kedZze predo-
Sly vyskum ukazal, Ze ide o konceptualne najblizsi faktor silne suvisiaci s ochotou partici-
povat na biobankovani (Kettis-Lindblad et al., 2006; Makhlouf et al., 2019; McDonald et al.,,
2014; Sanderson et al., 2017). Otazka vsak zostava, preco dovera zamerana na seba priamo
sUvisela s ochotou, pricom dbvera zamerana na druhych s ochotou priamo nesuvisela.

Pre jej zodpovedanie je potrebné porozumiet odliSnostiam v konceptualizacii tychto kon-
struktov, ako aj Specifickym polozkdam pouzitym na ich zachytenie. DOvera zamerana na seba
je o tom, nakolko sa ¢lovek vnima ako plny dovery, pricom dovera zamerana na druhych je
o tom, nakolko ¢lovek vnima druhych ako déveryhodnych. Navyse polozky merajlce dbveru
zameranu na seba pouzivaju slovo ,doverovat”, resp. ,dévera" (Frazier et al., 2013). V bez-
nej re¢i ma toto slovo rézne konotacie, ktoré poukazuju na to, ze méze byt chapané ako
presvedcenie, rozhodnutie alebo vysledné spravanie k druhym, pricom tieto tri konotacie
su zvycCajne zjednotené (Dietz & Den Hartog, 2006). Preto sa zd3a, ze tento konstrukt v sebe
zahffa kognitivny aspekt aj aspekt spravania. Na druhej strane polozky merajuce déveru
zameranu na druhych pouzivaju slova ako ,Cestny” alebo ,,Uprimne" (McKnight et al., 2002),
ktoré sa vztahuju k presved¢eniam o déveryhodnosti druhych. Je teda zrejmé, ze tento kon-
$trukt ma len kognitivny aspekt. Popisany rozdiel méze vysvetlovat, prec¢o dévera zamera-
na na seba priamo suvisela s ochotou participovat na biobankovani - obe tieto premenné
v skutocnosti do istej miery suvisia so spravanim. Z tohto dévodu méze byt dévera zamera-
na na seba vnimana ako faktor konceptualne blizsi k ochote participovat na biobankovani
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na rozdiel od dévery zameranej na druhych. Dalsie vysvetlenie mézZe byt odvodené z tvrde-
nia, Zze slovo ,dbévera” ma emotivny charakter (Dietz & Den Hartog, 2006; Patent & Searle,
2019). Ak teda hovorime o prediktoroch ochoty participovat na biobankovani, dévera za-
merana na seba ako emotivnejsi konstrukt mohla vyhrat siboj proti dévere zameranej na
druhych ako menej emotivny konstrukt.

Osobnostné ¢cty Big Five a intecpecsonalna ddvera

KedZe extroverzia a privetivost su interpersonalne ¢rty, ich pozitivne vztahy s konstruktmi
generalizovanej dévery nie su prekvapivé, ¢o je v sulade s predoslymi pracami (Dinesen et al.,
2014; Evans & Revelle, 2008; Weinschenk & Dawes, 2019; Zhang, 2021). Privetivost pozitiv-
ne suvisela s doverou zameranou na seba a na druhych, pricom tato ¢rta bola najsilnej-
$im osobnostnym prediktorom. Toto dokonale zapada do faciet privetivosti, ktoré suvisia
s prosocialnymi emdciami, kogniciou a spravanim (Soto & lang, 2017a). Extroverzia pozitivne
suvisela s doverou zameranou na seba, ¢o naznacuje, Ze extroverzia je konceptualne blizka
len s vnimanim vlastnej dovercivosti. Toto je v sulade s hlavnou charakteristikou extrover-
tov - sociabilita ako tuzba nadviazat kontakt s druhymi a venovat sa im (Soto & John, 2017a).
Otvorenost pozitivne stvisela s déverou zameranou na druhych - ¢iZze s kon$truktom dévery,
ktory ma len kognitivny aspekt, hoci literatura naznacovala aj suvis s déverou zameranou
na seba (Dinesen et al., 2014; Weinschenk & Dawes, 2019; Zhang, 2021), ktory ma zjavne aj
aspekt spravania. Nase zistenie je vSak mozné povazovat za odévodnené, pretoze koncept
otvorenosti je o kognicii a estetike, nie o spravani (Soto & John, 2017a). Tendencia vyskusat
nie¢o nové, ktora je dokonca naznacena v predoslom nazve tejto Crty (t. j. otvorenost voci
skusenosti; McCrae, 1994), uz viac nie je pritomna v tejto konceptualizacii otvorenosti.

Odhalené boli zmieSané zistenia o svedomitosti. Konkrétne tato ¢rta negativne suvisela s d6-
verou zameranou na seba a na druhych. To koreSponduje s predoslymi Studiami skiumajucimi
vztah medzi svedomitostou a generalizovanou déverou (Dinesen et al., 2014; Freitag & Bauer,
2016). Svedomitost vSak pozitivne suvisela s déverou v medicinskych vyskumnikov. Kedze
doposial nebol dokumentovany ziadny vyskum Big Five ¢ft a dévery v medicinskych vy-
skumnikov, toto zistenie je mozné povazovat za nové. Tieto dve protichodné zistenia o ne-
gativhom aj pozitivnom vztahu svedomitosti s konstruktmi dévery mézu byt interpretova-
né pomocou dvoch odlisnych atriblitov svedomitosti. Na jednej strane su svedomiti ludia
skér opatrni a robia rozhodnutia po dokladnom zvazeni; na druhej strane su svedomiti
ludia oddani plnit povinnosti a dodrziavat normy (Costa et al., 1991; Freitag & Bauer, 2016;
Soto & John, 2017a). Nase zistenia naznacujq, ze ich opatrnost hra rolu, pokial ide o déve-
ru vo¢i druhym vo vseobecnosti. Zda sa vsak, ze ich tendencia dodrziavat normy hra rolu,
pokial ide o Specificki déveru v medicinskych vyskumnikov. To je pravdepodobne preto,
lebo tito profesionali predstavuju vedu a medicinu - oblasti, ktoré maju zvycajne dobru re-
putacia. Preto dévera voci tymto profesionalom méze byt vnimana ako urcity druh normy,
ktorou je délezité sa riadit.

ZvySovanie ochoty biobankovat na Slovensku

Na zaklade tychto vysledkov je mozné tvrdit, Ze biobanky na Slovensku snaziace sa pri-
lakat participantov do biobankovania by si mali byt vedomé doélezitosti dévery v medi-
cinskych vyskumnikov, kedze tato dbévera najsilnejsie suvisela s ochotou participovat na
biobankovani. Je dolezité, aby medicinski vyskumnici budovali svoju déveryhodnost tym,
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ze sa budu skutocne starat o to, ¢o je najlepsie pre pacienta, hovorit pacientom vsetko, ¢o
potrebuju vediet o Ucasti vo vyskume, a zaobchadzat s nimi s reSpektom a déstojnostou,
aby sa necitili ako ,pokusné kraliky" (Hall et al., 2006). V sulade s tym je tiez vhodné v ko-
munikac¢nych a naborovych stratégiach autenticky zobrazovat medicinskych vyskumnikov
ako doveryhodnych profesionalov. Okrem toho by sa mohli snahy o nabor participantov do
biobanky zamerat na generalizovanu déveru, ktora sa vynorila tiez ako signifikantny faktor.
To by v praxi znamenalo poukazat na to, Zze participacia na biobankovani je do istej miery
aj odzrkadlenim medziludskej dovery, pretoze déverujuci ludia sa bez vyraznejsich pochyb
skor zapajaju do verejnych cinnosti, ktoré maju potencial prispiet k celkovej prosperite
spoloc¢nosti a ludstva. KedZe sa preukazal aj vyznam extroverzie, privetivosti a otvorenosti,
biobanky by mohli svoju stratégiu zamerat aj na osoby reagujlce na apely suvisiace s tymi-
to osobnostnymi ¢rtami. CiZze z tohto hladiska by malo vyznam zdérazhovat, Ze participacia
na biobankovani je aktom socialnym, pretozZe sa deje v kontakte s odbornikmi na bioban-
kovanie, pricom subor vSetkych participantov biobankovania napokon vytvara pomyselnu
»socialnu siet", ¢o moéze prilakat ludi so socialnou motivaciou. Participacia na biobankovani
je aj aktom prosocidlnym, pretoze ¢lovek pri fiom robi nieco pre dobro terajsich aj buducich
generacii ludi, ¢o moze prildkat ludi s prosocidlnou motivaciou. No a napokon participacia
na biobankovani je aj aktom intelektualnym, pretoze v konecnom désledku prispieva k roz-
Sirovaniu poznatkov délezitych pre zdravie jednotlivcov a spoloénosti, co méze prilakat
ludi s intelektualnou motivaciou. KedZe svedomitost mala pozitivny aj negativny nepriamy
vztah s ochotou participovat na biobankovani, neodporuc¢ame zahfnat tuto ¢rtu do nabo-
rovych stratégii, pokial vyskum nedospeje k spolahlivému porozumeniu jej roly.
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7.9 Biobankovanie na Slovensku
z pecspektivy vyskumnikov a lekarcov

Vyskumnici a lekari pésobiaci na Slovensku predstavuju klu¢ové zaujmové skupiny pre
Biobanku. Poznanie ich postojov, presvedceni a motivacii je preto pre Biobanku aj pre na-
stavenie systému biobankovania velmi délezité. Biomedicinski vedci a lekari ako potencialni
klienti a najblizsi spolupracovnici biobank disponuju znalostami a skisenostami z oblasti
biobankovania, poznaju prostredie a komplexné interakcie, ktoré v tomto prostredi prebie-
haju, a takisto dokazu identifikovat potencialne prinosy biobankovania na jednotlivé ob-
lasti. Vyskum na vzorke vedcov a lekarov prebiehal v dvoch fazach. V prvej faze prostrednic-
tvom kvalitativneho prieskumu a v druhej faze prostrednictvom dotaznikového prieskumu.

7.9.1 Ciele a metodika kvalitativneho pcieskumu
efektov biobankovania

Cielom kvalitativneho prieskumu bolo zmapovanie aktualnych potrieb v oblasti bioban-
kovania, zmapovanie zaujmu o spolupracu s biobankou a faktorov, ktoré ho ovplyvnujy;
a identifikacia prinosov biobanky.

Vzorku respondentov tvorili vedeckovyskumni pracovnici a lekari, teda potencialni pouzi-
vatelia a spolupracovnici biobank. Nastrojom kvalitativneho prieskumu boli individualne
hlbkové rozhovory.

Metodoldgia prcieskumu

Postupnost krokov pri realizacii prieskumu znazornuje obrazok 31.

Obrazok 31: Postupnost krokov pri realizacii kvalitativheho prieskumu efektov biobankovania

Oslovenie
respondentov
emailom

Identifikacia
respondentov

Spracovanie
a analyza udajov

Zdrojom udajov pre identifikaciu respondentov vedcov bol zoznam katedier a Ustavov vyso-
kych 3kél a Ustavov SAV zameranych na oblasti: biologické vedy, lekarske vedy, onkolégia,
onkohematoldgia, klinické skusania, lekarska biochémia, biomedicina. Vyber lekdrov vycha-
dzal zo zoznamu zdravotnickych zariadeni, z ktorych boli vyfiltrované pracoviska zamerané
na onkologiu a onkohematolégiu.
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Vyber vzorky bol tucelovy s cielom ziskat heterogénnu vzorku respondentov z hladiska re-
giondalneho rozlozZenia, institucionalneho zaradenia a odbornosti, najma z institucii, ktoré
neboli sucastou konzorcia projektu BIOFORD.

Respondenti boli v prvom kroku osloveni prostrednictvom emailu obsahujiceho zakladné
informacie o prieskume a jeho cieloch. Emailom bolo oslovenych celkom 55 potencialnych
respondentov. Nasledne boli kontaktovani telefonicky (v pripade existencie telefénneho
¢isla na webovej stranke ich pracoviska). Realizacia rozhovoru s respondentmi, ktori prejavi-
li ochotu sa na nom zucastnit, prebehla podla preferencii respondentov telefonicky, online
alebo osobne. Pouzil sa dizajn polostrukturovaného rozhovoru a respondenti boli vyzvani,
aby pocas neho poskytli akékolvek dodato¢né pripomienky alebo navrhy. Respondenti boli
ubezpeceni o anonymizacii prieskumu. Prepisy neboli poskytnuté ucastnikom na dodatoc-
né opravy alebo pripomienky. Rozhovory sa uskutocnili od 26. maja do 10. augusta 2022.

Konstrukcia okruhov tém vychadzala zo stanoveného ciela. Okruhy tém pre rozhovory
s vedcami boli nasledovné:

1. Sucasna situacia v oblasti ziskavania biologickych vzoriek (,,S akymi typmi biologic-
kych vzoriek v rdmci svojho vyskumu pracujete? Mate vlastnu biobanku/priestor na
uskladnenie vzoriek? Potrebovali by ste viac priestoru? Alebo ziskavate vzorky z inych
zdrojov? Ak ano, odkial? Ako tento su¢asny zdroj vzoriek hodnotite z hladiska napr.
procesov suvisiacich so ziskanim vzorky, kvality vzoriek, dostupnosti udajov atd.?")

2. Kluc¢ové faktory (,Ktoré faktory su pre vas doélezité pri rozhodovani sa o vybere
biobanky pre vas vyskum? [lokalita, prelinkovanie na klinické udaje, predchadzaju-
ca spolupraca, expertiza, certifikacia biobanky, naklady...] Je podla vas dolezité, aby
bola biobanka suc¢astou paneurdpskeho biobankového konzorcia BBMRI-ERIC?")

3. Zaujem o spolupracu (,Chceli/potrebovali by ste spolupracovat s inou/velkou/pro-
fi biobankou? Viete o tom, Zze vznika Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia
v Martine? Viete si predstavit spolupracu s narodnou biobankou?")

4. Prinosy (,Co vhimate ako najdolezitejsie benefity existencie narodnej/profesionalnej
biobanky? [pre vas tim, vasu organizaciu, pre verejny sektor, sutkromny, pacientov,
ludi] alt. Kto bude z existencie biobanky mat najvacsie benefity? O aké benefity podla
vas pojde?")

Okruhy tém pre lekarov:

1. Zaujem o spolupracu (,Viete o tom, ze vznika Biobanka pre nadorové a zriedkavé ocho-
renia v Martine? Viete si predstavit spolupracu s narodnou biobankou?")

2. Prinosy (,Co vnimate ako najdélezitej$ie benefity existencie narodnej/profesionalnej
biobanky? [pre vas tim, vasu organizaciu, pre verejny sektor, sutkromny, pacientov,
ludi] alt. Kto bude z existencie biobanky mat najvacsie benefity? O aké benefity podla
vas pojde?")

Rozhovory boli zaznamenané vo forme ru¢ne pisanych poznamok. Doslovné poznamky za-
znamenané pocas rozhovoru boli usporiadané tak, aby dodrzali format rozhovoru. Po pre-
Studovani poznamok boli identifikované klucové témy. Metdédou analyzy udajov bola te-
maticka analyza (Vajsmoradi et al., 2013). Analyticky proces sa riadil postupom opisanym
v Braun a Clarke (2006). Opisny prehlad zisteni je prezentovany prostrednictvom citatov.
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Chacakteristika respondentov

Prieskumu prostrednictvom individualnych rozhovorov sa zuc¢astnilo 12 respondentov
(22 % z poctu oslovenych). Respondentmi boli vyskumnici (n = 8) pdsobiaci na pracovis-
kach Slovenskej akadémie vied, Lekarskej fakulty UPJS Kosice a vyskumnici pdsobiaci v ram-
ci Martinského centra pre biomedicinu (BioMed Martin). Z hladiska odbornej pésobnosti
iSlo o respondentov, ktori realizuju vyskum v oblastiach biomedicina, genomika, prena-
talna diagnostika, molekularna medicina, experimentalna onkolégia, genetika a lekarska
bioldgia. Respondentmi boli dalej aj lekari (n = 4) so $pecializaciou v odboroch onkolégia
a onkohematolégia. Struktura vzorky z geografického hladiska pokryvala regiony Trencin,
KoSice, Bratislava, Banska Bystrica a Martin.

7.9.2 Vysledky kvalitativneho pcieskumu
efektov biobankovania

NajdolezitejSie zistenia kvalitativneho prieskumu (komplexné vysledky boli publikované
v $tudii Kotorova Slusna et al., 2022) je mozné rozdelit do troch hlavnych ¢asti, a to charak-
terizacia sucasnej situacie, identifikacia buducich moznosti spoluprace a faktorov, ktoré ju
mobzu ovplyvnovat, a identifikacia buducich prinosov biobanky.

1. Sucasnd situacia

Vedci, ktori boli osloveni v rdmci prieskumu, vyuzivaju pri svojom vyskume rézne typy vzo-
riek ludského biologického materialu vratane krvi, zdravych a nadorovych tkaniv, tuko-
vych tkaniv, sterov z kr¢cka maternice, plazmy, periférnej krvi, kostnej drene. Podmienky,
v akych vzorky skladuju, zavisia od typu vzorky. Najcastejsie si vyskumnici vzorky skladuju
v mraznic¢kach alebo ako tkanivové bloky a sklicka FFPE (fixované vo formaline, zaliate do
parafinu) pri izbovej teplote.

Biologické vzorky od pacientov, t. j. klinické vzorky, predstavujua klucovy zdroj pre ich vy-
skumnu ¢innost. Hlavnym zdrojom ziskavania klinickych vzoriek si nemocnice. Klinické vzorky
si vyskumnici zbieraju individualne, pre potreby vyskumnych projektov, na ktorych pracuju.

Vyskumnik sa zvycajne obrati na nemocnice v regiéne, v ktorom posobi. Niekolko respon-
dentov opisalo svoj pristup k biologickym vzorkam ako relativne jednoduchy (n = 3/8), za-
tial ¢o ini uviedli, ze ziskanie klinickych vzoriek je mimoriadne naroc¢né (n = 4/8). D6vodom
dvoch rozdielnych protichodnych uhlov pohladu je pritomnost subjektivnych faktorov, aky-
mi su osobné vztahy, predchadzajlca spolupraca a ,,dobra véla lekarov”. Vetci respondenti
uviedli, Ze v sucasnosti spolupracuju alebo v minulosti spolupracovali s lekarmi v nemoc-
niciach. Styria respondenti uviedli, Ze dobré vztahy a predchadzajica spolupraca su velmi
dolezité a casto by sa bez nich nedostali ku klinickym vzorkam. Ako prekazku pri ziskavani
biologického materialu uviedli pretazenie klinickych pracovnikov, ktori nemaju ¢asové ka-
pacity na aktivity spojené s vyskumom, ako aj problémy pri ziskavani udajov pre vzorky.
Udaje si musia vyskumnici zbierat individualne, ¢asto ,travia popoludnia na klinikach®.
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Uvedené potvrdzuje nasledovné vyjadrenie respondenta:
«Onkolégovia nemaju cas zbierat vzorky, to ¢i nam ich poskytnd, zavisi od ich dobrej véle!" (R_4)

Len v jednom pripade respondent uviedol ziskavanie vzoriek zo zahranicia a dvaja respon-
denti uviedli ziskanie vzoriek od zahrani¢ného partnera v ramci medzinarodného projektu.

Vsetci respondenti uviedli, ze na uskladnenie biologickych vzoriek vyuzivaju priestory na svo-
jom pracovisku, prip. inom pracovisku v ramci svojej institucie. Priestor na skladovanie vzo-
riek sa zvycajne obstarava v rdmci grantu na konkrétny vyskumny projekt. Naj¢astejsie boli
zmiefiované mraziace boxy alebo nadoby na dusik. Co sa tyka kapacity priestorov na sklado-
vanie biologickych vzoriek pre ucely vyskumu, kvalitativny prieskum poukazal na potrebu jej
navysenia. Traja vyskumnici uviedli potrebu do buduicnosti hladat iné priestorové alternativy
pre uskladnenie biologickych vzoriek pre svoje vyskumné projekty.

Respondenti, ktorymi boli lekari, uvadzali, Ze vzorky od ich pacientov najcastejSie putuju
do laboratérii, kde su vSak iba kratky ¢as pocas analyz vzoriek, a na patologické oddelenia.
Jeden respondent lekar uviedol, ze vzorky zasielali do zahranicia s cielom realizacie klinic-
kych studii.

2. Budlica spolupcaca a faktocy ovplyviujuce spolupracu

Takmer vietci respondenti (n = 7/8) z kategdrie vyskumnikov vyjadrili zaujem o spolupracu
s narodnou biobankou. Jeden respondent v suvislosti s tym uviedol, Zze narodna biobanka
na Slovensku velmi chyba. Iba dvaja respondenti zatial nezachytili ziadne informacie o vzni-
kajucej Biobanke pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine alebo o projekte Bioford. Aj
tito respondenti vsak deklarovali velky zaujem o Ucast na vedeckych projektoch so zapojenim
narodnej biobanky.

Na margo informovanosti o Biobanke pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine jeden
respondent uviedol:

My informdcie mdme, ale chyba osveta, o projekte biobanky nikto nevie! (R_10)

Zaujem o spolupracu bol medzi respondentami lekarmi len pozitivny. VSetci osloveni lekari
vyjadrili svoju podporu prostrednictvom poskytnutia klinickych vzoriek pre vyskumné a vy-
vojové aplikacie. Okrem toho vyjadrili zaujem o medicinske partnerské programy a syste-
matické monitorovanie vysetreni pacientov. Ako zdsadne doélezité oznacili zabezpecenie
dodrziavania etického kddexu.

Z odpovedi respondentov je mozné identifikovat niekolko hlavnych faktorov s vplyvom na
potencialnu spolupracu s biobankou:

1. kvalita biobanky, biologickych vzoriek a procesov v biobanke
2. dostupnost biologickych vzoriek a udajov
3. expertiza a vybavenie

4. sietovanie
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2.1 Kvalita biobanky, biologickych vzoriek a procesov v biobanke

Ako vyznamny faktor pri rozhodovani sa o vybere biobanky, resp. zdroja pre obstaranie vzo-
riek pre vyskum, uvadzali viaceri vyskumnici kvalitu vzoriek a ich uskladnenie za rovnakych
podmienok. Kvalitu vzorky vyznamne ovplyvnuje fakt, ¢i su dodrziavané standardné pracov-
né postupy, pred aj po prijati vzorky do biobanky. Standardizacia je pre mnohé typy vyskumu,
resp. typy vzoriek extrémne délezita. Respondenti zdérazrovali dolezitost profesionalneho
pristupu v ramci kazdého jedného procesu vratane samotného odberu vzorky. Ako priklad
jeden z respondentov uviedol, Zze ak pri odbere vzorky tkaniva idu do biobanky iba zvysky
nadoru, je na patologovi, aku ¢ast vzorky umozni vyuzit na vyskum. Aj jeho preciznost ma
teda velky vplyv na dalsi vyskum. Jeden z respondentov svojim vyjadrenim doplnil potrebu
$tandardizacie o dalsie Specifika:

+Standardizdcia je nevyhnutnost. Napriklad rez nddorom musi byt §tandardizovany, rovna-
ké spracovanie, ktoré umozZni porovnanie dvoch pacientov. Pri tkanivach je déleZité aj to,
aby bolo odobraté z rovnakého miesta, musi byt rovnaky rez pre vsetkych." (R_4)

Jeden z respondentov uviedol, Zze aj zdanlivo jednoduchy odber krvi ¢asto nie je urobeny
spravne, a preto je takato vzorka pre vyskum nepouzitelnd. Potrebné si podla neho napr.
informacie o tom, ako bola krv skladovana, kedy bolo odobrata a kedy bola uskladnena.

Daléim dolezitym kritériom, ktoré respondenti uvadzali v suvislosti s kvalitou vzoriek, je
logistika (n = 4). DOlezité je podla nich, ako daleko je patologické oddelenie, ktoré vzorku
odoberd, a ako rychlo sa vzorka dostane do biobanky. Jeden respondent uviedol, ze vtomto
procese nie je dblezity iba samotny patoldg, resp. lekar, ktory vzorku odober3d, ale napriklad
aj sanitar, ktory vzorku dopravuje. Ako priklad uviedol, Ze v pripade, Ze sa napr. sanitar nie-
kde cestou zastavi, a tym predizi ¢as prepravy, na kvalitu vzorky to ma vyznamny dopad.

Potrebu Standardizacie podciarkuju nasledovné vyjadrenia respondentov:

~DéleZita je standardizacia a certifikacia procesov vzoriek tkaniv a krvi. Je potrebné, aby
sme sa mohli spolahnut na biobanku, Ze vzorky budu odoberané a skladované za rovnakych
podmienok.” (R_4)

~Robime zakladny vyskum, to znamena, Ze spravna charakterizdcia vzorky je pre nas velmi
délezitd, aby sa k ndm vzorka dostala v dostatocnom case, kvalite, vitalite a, samozrejme, aj
anonymizovand a s klinickymi datami.” (R_5)

2.2 Dostupnost biologickych vzoriek a ddajov

Podla respondentov su klucové kompletné histopatologické a medicinske informacie pre
biologické vzorky a ich dostupnost. Respondenti sa zhoduju v tom, ze biologické vzorky by
sa mali charakterizovat ¢o najpodrobnejsie. Viaceri respondenti (n = 3) zdéraznili, ze zber kli-
nickych udajov by mal prebiehat podla jednotného narodného protokolu a ze je potrebné
zbierat rovnaké klinické Udaje. Uvedené podciarkuje nasledovné vyjadrenie respondenta:

JVelmi déleZité su pre nds klinické udaje. Teda aby biobanka disponovala maximalnym poctom
klinickych dat, ktoré sa vzorky tykaju, aby sme ndsledne mohli realizovat korelovanie.” (R_10)
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Podla vyskumnikov je potrebna podrobna charakterizacia medicinskych udajov v anonymi-
zovanej forme. Jeden vyskumnik uviedol:

»~Biobanka je déleZita, ak umoZriuje spracovadvat velké mnoZstvo udajov.” (R_3)

2.3 Expertiza a vybavenie

Respondenti nevnimaju biobanku len ako ,ulozisko", ale aj ako znalostné centrum s exper-
tizou v bioinformatike, biostatistike, biochémii atd. a kvalifikovaného poskytovatela slu-
Zieb. Jeden respondent uviedol:

Ak budu v biobanke aj experti, bioinformatici a biostatisti, urcite budu mat co robit, budu
vyuziti" (R_4)

Traja respondenti uviedli délezitost spravneho spracovania vzoriek, ktoré musi realizovat
vyskoleny personal. Jeden respondent upozornil na fyzické infrastruktury zriadené a finan-
cované z grantov EU, ktorym chyba personalne zabezpecenie, a vyjadril obavy, aby podob-
ny problém nenastal aj v pripade biobanky. Podla respondentov lekarov je pre Uspesnu
biobanku kli¢ovou aj ,technika" a laboratérne vybavenie. Technoldgie na genetickd analy-
zu, ktoré su vsak finan¢ne nakladné, by boli podla respondentov velkym prinosom.

2.4 Sietovanie

Z odpovedi respondentov vyplyva, ze spolupraca a vytvaranie sieti bude mat velky vplyv na
to, ¢i bude narodna biobanka Uspesna a udrzatelna.

Dvaja vyskumnici uviedli, ze vnimaju, alebo maju skisenost s neochotou ,delit sa", s uzavre-
tostou a neochotou spolupracovat zo strany lekarov. Nevyhnutnost spoluprace pod¢ciarkuju
nasledovné vyjadrenia respondentov:

~Ak bude ochota spolupracovat, benefity budu na celom Slovensku.” (R_5)
~Velmi déleZita bude ochota spolupracovat.” (R_9)
«~Financovanie bude déleZité pre udrzatelnost, ale aj otvorenost.” (R_11)

Jeden respondent uviedol, Ze participacia v sieti umozni lepsi pristup k vzorkam. Prepojenie
s inymi indtituciami, najma nemocnicami a vyskumnymi zariadeniami, sa tak javi ako dole-
zity faktor pre zvySovanie efektov biobankovania.

3. Identifikacia pcinosov biobanky

Z odpovedi respondentov je mozné identifikovat niekolko hlavnych prinosov profesional-
nej biobanky a Specificky narodnej biobanky, a to:

Priame prinosy pre vyskumnikov a lekarov,
Celospolocenské prinosy,
Zlepsenie zivota pacientov,

Zvysenie kvality vedeckych studii, nové prilezitosti, prestiz, prilezitosti v oblasti kli-
nickych studii, zjednotenie celého biomedicinskeho ekosystému.
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3.1 Priame pcinosy pre vyskumnikov a lekarov

Biobanku respondenti vnimaju ako prinosnu pre nich samotnych, resp. pre zvySenie kvality
ich prace a znizenie pracovnej zataze. Vyskumnici zdoraznovali délezitost zberu a archivacie
biologickych vzoriek za standardizovanych podmienok. Respondenti uvadzali, ze biobanka
pre nich znamena znizenie velkého bremena pracovnej zataze spojenej so zberom a usklad-
nenim vzoriek, aj ze moznost ziskat vzorky z biobanky by im umoznila urychlit vyskum
a zvysit flexibilitu v pripade zmien vo vyskume a ulahdila pristup k vzorkam a suvisiacim
udajom. Pokial ide o potrebu kvalitnych vzoriek, jeden respondent uviedol:

<Vyskum z vlastnych biovzoriek nam vécsinou postacuje z hladiska kvality biovzoriek, ale
bolo niekolko pripadov, ked sme robili rozbory na biovzorkdch a nemohli sme pokracovat
v dalsom vyskume, pretoZe neboli pouZité standardné pracovné postupy, ktoré by zabez-
pecili dostatocnu kvalitu.” (R_1)

Potrebu $tatisticky vyznamnych velkosti kohort podc¢iarkuju nasledovné vyjadrenia respon-
dentov:

. Pri realizécii vyskumu sa méZe stat, Ze sa zisti, Ze x % vzoriek nesp[ﬁa kritéria - napr. nizka
kvalita alebo hemolyzovand plazma a y percentdm vzoriek chybaju udaje, a tak z pévod-
nych napr. 300 vzoriek je v konecnom désledku 80 pouZitelnych, co uz mézZe byt na vedecku
studiu malo.” (R_2)

Ak by sme chceli sekvenovat gendm slovenskych pacientov s covidom a sledovat progresiu
ochorenia, a financovat to z projektu, je potrebné napisat ndvrh, pockat na financné schva-
lenie, a kym sa zacne s realizdciou, méZe sa stat, Ze vyskum uZ strati zmysel. Ak by takéto
vzorky boli v biobanke dostupné, vyskum by sa mohol zacat okamZite. Tymto spésobom su
ostatné krajiny daleko pred nami.” (R_8)

Respondenti lekari vidia vo vyskumnej spolupraci prinos aj pre svoj profesionalny rozvoj
(n =1), svoje kliniky (n = 2) a rozsSirenie svojich moznosti (n = 1). Dvaja respondenti vSak zaro-
veri spomenuli aj skuto¢nost, Ze nemaju dostatok ¢asu na zapajanie sa do vyskumu.

3.2 ZlepSenie Zivota pacientov

Spomedzi spolocenskych benefitov respondenti kladli najvyssi déraz na efekt skvalitne-
nia zivota pacientov. Prinos pre pacienta bol najéastejSie zmiefiovanym benefitom (n = 7)
a casto tym prvym, ktory respondenti uviedli.

~Benefitom bude pre lekdra, vedca, pacienta. Z dlhodobého hladiska predovsetkym pre
pacienta. Benefitovat bude kazdy jeden clovek.” (R_4)

«Z pohladu vedca méZem povedat, Ze vyskum zo vzoriek pacientov je relevantnejsi, sme
bliZsie k pacientom. V konecnom désledku ma pacient najvacsi uzZitok.” (R_5)

Respondenti lekari vyjadrili ochotu podielat sa na programoch biobankovania, kde sa pra-
videlne a opakovane odoberaju histologické biologické vzorky na sledovanie pacienta. Pre
Cerstvé vzorky je podla nich délezZité zabezpecit transfer a logistiku.

Prinosy v oblasti zlepSenia zivota pacientov respondenti konkretizovali uvedenymi vyjad-
reniami:
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«Vzorky sa ddvaju sukromnej patoldgii na expertizu, starsie vzorky sa vyhodia. Ak niekto Zije
s nadorom 10 rokov, c¢o je zriedkavé, nie je moZné spatne sa pozriet na vzorku. Biobanka by
tak mala velky prinos pre translacny vyskum, nové mozZnosti liecby.” (R_6)

Respondenti medzi prikladmi prinosov v oblasti liecby onkologickych ochoreni uvadzali:

Informacie ziskané z genetickych Udajov na urcenie skupiny nadorovych buniek su
dolezZité pre onkologov, ktori dokazu lepsie upravit moznosti liecby.

Dostupnost klinickych udajov v biobanke umozni urcit typy nadorov, urychlit diagnos-
tiku a zlepsit lie¢bu.

Prinos pre zdravotnu starostlivost sa podla respondentov dosiahne prostrednictvom moz-
nosti predikcie pre pacientov, lepSieho vysetrenia chordb, poskytovania udajov pre lekarov
pre lepsie nastavenie liecby, zrychlenie diagnostiky na zaklade dostupnosti udajov a ich
analyzy, premietnutia vedeckych vysledkov do praxe a v neposlednom rade cez nové te-
rapeutické moznosti. Jeden z respondentov uviedol, Ze benefity, ktoré biobanka dokaze
priniest, maju potencial prejavit sa v nizSich nakladoch na zdravotnu starostlivost.

3.3 ZvySenie kvality vedeckych §tidii, nové prileZitosti, prestiz,
klinické §tidie a zjednotenie biomedicinskeho ekosystému

Respondenti ako jeden z dolezitych benefitov uvadzali posun k svetovym Standardom. Traja
respondenti uviedli, Ze maju vedomost, ze vo vacsine zapadnych krajin uz dlhé roky funguju
profesiondlne biobanky. Slovensko v oblasti biobankovania zaostava a rozvoj systémového
biobankovania by bol krokom k priblizeniu sa vyspelym krajinam.

Spolupraca s profesionalnou biobankou sa podla respondentov (n = 3) prejavi v podobe
kvalitnejsich vedeckych vystupov, ktoré mézu priniest viac finanénych prostriedkov pre vy-
skumnu organizaciu a vyssiu reputaciu slovenského vyskumu. Potencial pre zlepsenie ve-
deckych moznosti Slovenska nielen v zakladnom vyskume, ale aj v programoch aplikované-
ho vyskumu a vyvoja uviedli Styria respondenti. Dvaja respondenti uviedli, Ze poskytnutim
pristupu k Standardizovanym biologickym vzorkam by sa zvysila kvalita publikacii a umoz-
nil by sa pristup k medzindrodnym schémam grantového financovania, napr. Horizont 2020.

~Som nadsenym zastancom vzniku takejto iniciativy, narodnu biobanku povaZujem za vel-
mi délezitd. Myslim si, Ze to robime presne vcas, ak nie 5 minut po dvanastej.” (R_7)

~Slovensko je v medicinskom vyskume na chvoste, nemame narodnu biobanku a urcite by
ndm to mohlo priniest viac mozZnosti na cezhranicné partnerstva, zapdjanie sa do medzina-
rodnych projektov, sieti.” (R_12)

Jeden respondent uviedol prinos pre rozsirenie vyskumu, vdaka moznosti spatného pristu-
pu k vzorkam a ich dlhodobému uskladneniu.

~Najvacsi prinos vidim v tom, Ze biologické vzorky sa daju spdtne vyhladdvat, méZete sa
k nim vracat. Vyskumny potencial je tu vysoky.” (R_6)

Clenstvo biobanky v medzinarodnej biobankovej organizacii je vnimané ako déleZité pre-
dovsetkym z hladiska jednoduchsieho zapojenia sa do medzinarodnych projektov (n = 3),
ziskavania skusenosti zo zahranicia (n = 4) a zvySenia prestize pre Slovensko (n = 2).
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Medzi dalsie benefity biobanky respondenti zahrnuli prinos pre vzdelavaci a akademicky
ekosystém (n = 2), ktory by vychadzal z toho, Ze by studenti mohli ziskat biologické vzorky
pre svoj vyskum v ramci dizertacnych alebo diplomovych prac.

Profesionalna biobanka/narodna biobanka a s nou spojené systémové biobankovanie by
podla respondentov mohli zvysit pocet klinickych skdsani na Slovensku. Prinos pre oblast
klinickych studii uviedli dvaja respondenti. Jeden respondent uviedol, Ze biologické vzorky
a udaje ulozené v biobanke by mohli byt poskytnuté farmaceutickym spolo¢nostiam, ktoré
vykonavaju klinické skusky, ¢im by sa zlepsil pristup pacientov k efektivnej liecbe.

~Na Slovensku prebieha aj firemny vyskum v onkoldgii, ale momentédlne bez centralizova-
ného zdroja.” (R_7)

Narodna biobanka je respondentmi (n = 2) vnimand ako délezity zjednocujuci prvok. Zjed-
notenie celého biomedicinskeho ekosystému a spajanie aktérov by malo vyznamny prinos
pre slovensky vyskum.

~Slovensko je mald krajina. Spolupraca jednotlivych subjektov s obmedzenym poctom vzo-
riek méZe zvysit statistickd silu, a tym ajf kvalitu vyskumu.” (R_8)

~Sotva sa timy musia o nieco podelit, nastava problém. Biobanka by mala pésobit ako zjed-
nocujuci prvok.” (R_7)

7.9.3 Diskusia a implikacie pre biobankovanie
na Slovensku

Postoj k biobankam aj ku konkrétnej Biobanke v Martine bol medzi oslovenymi respon-
dentmi vylu¢ne pozitivny. Napriek tomu, ze na Slovensku nie je dostatocne rozvinuty systém
biobankovania, respondenti si uvedomovali Siroké spektrum vyhod, ktoré im existencia
profesionalnej biobanky méze priniest. Pacienti a vedci boli identifikovani ako hlavni pri-
jemcovia benefitov, rovnako tak aj vyskumné organizacie a lekari. Kli¢ovym prinosom bolo
zvysenie kvality vyskumu vdaka vyssej dostupnosti a kvalite vzoriek a idajov, posun vysku-
mu smerom k pacientovi a moznost finalizacie vyskumnych programov.

Vysledky nasho kvalitativneho vyskumu poukazali na vnimanie biobanky ako velmi délezité-
ho subjektu v oblasti vyskumu (najma biomedicinskeho, klinického a translacného) a zdravot-
nictva. Vysledky potvrdili aj potrebu existencie profesionalne riadeného systému biobanko-
vania, ktory by zjednotil vSetkych zainteresovanych.

Medzi hlavné vyzvy ovplyviujlice Uspesnost a udrzatelnost biobanky respondenti zaradili
spolupracu, najma medzi lekarmi, vyskumnikmi a zdravotnickymi zariadeniami. Hoci de-
klarovali zaujem o spolupracu, zaroven vyjadrili obavy zo spravania a pristupu inych vy-
skumnikov ¢i lekarov.

Délezitost spoluprace pre Uspech biobanky potvrdzujd aj zahrani¢né stadie, ktoré identi-
fikovali osobné vztahy a predchadzajucu spolupracu s organizaciami poskytujucimi bio-
logické vzorky ako klucové faktory ovplyviiujuce rozhodnutie vyskumnikov o ziskavani
vzoriek v Australii, Nemecku a Spojenom kralovstve (Klingler et al., 2021; Lawrence et al,,
2020; Rush et al., 2022). Aktivity zamerané na sietovanie a posiliiovanie spoluprace by preto
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mali patrit medzi prioritné ¢innosti biobanky. Vyznamna je tiez externa komunikacia, ak-
tivne zapajanie verejnosti a Sirenie informacii o biobankach, ¢o zdéraznuju aj dalsie studie
(Klingler et al., 2021; Goisauf et al., 2019; Bossert et al., 2018).

Klinické vzorky su nevyhnutné pre biomedicinsky vyskum. Ziskavanie vzoriek z biobank by
poskytlo vyskumnikom jednoduchsi a efektivnejsi pristup k biologickym vzorkam a udajom.
Prieskum poukazal na potrebu rozsirenia skladovacich priestorov, budovania systematic-
kej infrastruktury pre biobankovanie a doplnenia fyzickej infrastruktury o expertné sluzby
a analytickd podporu. Vyssia dostupnost certifikovanych vzoriek zvysi kvalitu vedeckych
studii, ¢o sa prejavi rastom poctu publikacii v recenzovanych casopisoch. Kvalitnejsie vy-
stupy budu prinosom aj pre vedecku komunitu a vyskum na Slovensku. Biobankovanie ma
potencial prispiet k pokroku vo vyskume prostrednictvom dostupnosti kontrolnych biolo-
gickych vzoriek od zdravej populacie. Profesionalna biobanka je vnimana ako organizacia,
ktora prinasa prestiz a vacsie zapojenie do medzinarodnych projektov a spoluprace. Medzi
dalsie identifikované prinosy patri podpora vzdelavacieho systému a Studentov, ktori by
mohli skvalitnit svoje diplomové a dizerta¢né prace. Ako kluc¢ové sa ukazuje mapovanie
potrieb a dopytu vyskumnikov, ktoré prispeje k tomu, Ze po biobankovanych vzorkach bude
realny dopyt a zvysi sa ich vyuzitelnost.

Hlavnym rizikom identifikovanym respondentmi je nedostatok zdravotnickych pracovnikov
a ich pretazenie, ¢o negativne ovplyviuje moznosti klinického vyskumu a biobankovania.
Klinické aktivity, ako je vypisovanie protokolov ¢i zaznamy Udajov, vyzaduju ¢as a kapacitu,
ktoru zdravotnicky personal ¢asto nema3, pricom na Slovensku chybaju aj klinické vyskumné
pracoviska.

Pieskumy zo zahranicia zdérazfuju aj potrebu jednoduchého pristupu k vzorkam z bioban-
ky. Proces podavania ziadosti o pristup k vzorkam a savisiacim Uudajom musi byt efektivny
a pristup k vzorkam nesmu Gcastnici vnimat ako naroény a zdihavy, aby ich to neodradilo
od spoluprace s biobankou (Lawrence et al., 2020; Rush et al., 2022).

7.9.4 Ciele a metodika dotaznikového pcieskumu
efektov biobankovania

Vysledky v oblasti efektov biobankovania ziskané v ramci kvalitativneho prieskumu boli
nasledne verifikované prostrednictvom dotaznikového prieskumu na SirSej vzorke respon-
dentov. Cielom dotaznikového prieskumu bolo jednotlivé potencialne efekty validovat na
vacsej skupine respondentoyv, identifikovat hlavné faktory, ktoré ich ovplyvnuju, a zmapo-
vat aktudlnu situaciu v oblasti ziskavania vzoriek. Poznatky o tom, kde vidia aktéri bioban-
kovania najvacsie prinosy a z ¢oho tieto prinosy vyplyvaju, su dblezité jednak pre samotné
biobanky, ale aj pre rozvoj systémového biobankovania.

Metodoldgia prieskumu
Dotaznik

Zakladom pre tvorbu otazok do dotaznika boli predovsetkym poznatky ziskané z kvalitativ-
nych rozhovorov s vedcami a lekarmi. Niekolko otazok véak bolo do dotaznika adaptovanych
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aj zo zahrani¢nych prieskumov, s cielom ziskat medzinarodne porovnatelné Gdaje. Dotaznik
bol zhotoveny kombinaciou uzatvorenych a otvorenych otazok. Otazky boli rozélenené
do Styroch sekcii.

Prva sekcia otazok sa zamerala na charakteristiku respondenta, identifikaciu jeho zamerania,
indtitucionalnu pésobnost a dlzku praxe.

Otazky druhej sekcie boli zamerané na vyskumnikov pracujucich s biologickymi vzorkami.
Cielom bolo zmapovanie aktualneho stavu ziskavania vzoriek a faktorov délezitych pre vy-
skumnikov pri biobankovani. Co sa tyka otazok adaptovanych zo zahrani¢nych prieskumoy,
iSlo o otazku zameranu na zdroje biologickych vzoriek pre vyskum, ktoré boli skimané aj
v ramci prieskumov Lawrence et al. (2020) z Velkej Britanie; Rush et al. (2022) z Australie;
Massett et al. (2011) z USA a Klingler et al. (2022) z Nemecka. Z prieskumu Massett et al. (2011)
bola adaptovana otazka ,Aké tazké je pre vas ziskanie biologickych vzoriek, ¢o sa tyka po-
Zadovaného mnozstva vzoriek a ¢o sa tyka ziskania biologickych vzoriek dostatocnej kvality
pre vas vyskum?" Z prieskumu Rush et al. (2022) bola adaptovana otazka ,Stalo sa vam, ze
ste museli obmedzit rozsah svojho vyskumu, pretoze ste nedokazali ziskat biologické vzor-
ky splnajlce vase poziadavky?"

V ramci kvalitativnych rozhovorov respondenti uvadzali rozne typy prinosov biobankova-
nia. Tieto boli zahrnuté do otazok, ktoré mali za ciel ten-ktory prinos verifikovat a urcit jeho
vyznamnost. Otazky v rdmci dotaznikového prieskumu sa tak zamerali na délezitost faktora
kvality biologickych vzoriek pre vedecké vysledky, dolezitost prinosu v podobe zefektivne-
nia prace a takisto aj zvysenia flexibility vyskumu vdaka moznosti ziskat biologické vzorky
ulozené v biobanke a nemusiet si ich zbierat samostatne, dolezZitost existencie robustnej
databazy udajov a databazy biologickych vzoriek ré6znych ochoreni a moznosti ziskania no-
vych priestorovych kapacit. Dalsie otazky overovali, ¢i je spolupraca s biobankou délezita
pre ziskanie dodato¢nych moznosti financovania vyskumu a kolko respondentov vnima dé-
lezitost spatného pristupu k vzorkam ulozenym v biobanke dlhé obdobie.

Tretia a Stvrta sekcia dotaznika zahrnala otazky tykajuce sa postojov respondentov voci réz-
nym spolocensko-ekonomickym aspektom biobankovania. Otazky tretej sekcie sa zamerali
na potencial dosiahnutia réznych typov prinosov vdaka spolupraci s biobankou, ako napr.
potencial ziskania novych vedeckovyskumnych spoluprac, vyuzivania biologickych vzoriek
z biobanky Studentmi, s ktorymi respondent pracuje, potencial zapojenia sa do novych klinic-
kych skusani, potencial pre rozsirenie podnikania, nové patentové prihlasky a vznik novych
pruduktov a sluzieb. Stvrta sekcia otdzok sa zamerala skor na $irdie postoje respondentov
voci biobankovaniu.

Dotaznik obsahoval niekolko typov otazok.

Pre zhodnotenie naro¢nosti bola vyuzita 5-bodova Likertova $kala. Moznosti: 1 - velmi jed-
noduché, 2 - jednoduché, 3 - trochu jednoduché/trochu zlozité, 4 - zlozité, 5 - velmi zlozité.

Pre zhodnotenie frekvencie bola vyuzitd 5-bodova Likertova skala. Moznosti: 1 - nikdy,
2 - zriedka, 3 - obdas, 4 - ¢asto, 5 - velmi ¢asto.

Pre zhodnotenie délezitosti bola vyuzita 5-bodova Likertova $kala. Moznosti: 1 - velmi malo
dolezité, 2 - méalo dolezité, 3 - stredne délezité, 4 - délezité, 5 - velmi délezité.

Pre zhodnotenie suhlasu s predlozenymi tvrdeniami bola vyuzita 5-bodova Likertova skala.
Moznosti: 1 - Uplne nesuhlasim, 2 - nesuhlasim, 3 - ani suhlasim/ani nesuhlasim, 4 - suhlasim,
5 - Uplne suhlasim.
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Otazky boli konzultované s ¢lenmi konzorcia projektu Bioford a zarover nimi aj pilotne otes-
tované. Nasledne bol dotaznik rozposlany respondentom.

Realizovana bola deskriptivna Statisticka analyza poskytujuca prehlad odpovedi. Viaceri
respondenti neodpovedali na vietky otazky, ziaden z respondentov vSak nebol vyluceny.

Zber adajov

Email so ziadostou o vyplnenie dotaznika bol zaslany 110 potencialnym respondentom. Oslo-
veni boli vyskumnici zo sukromného aj akademického sektora, lekari a laboratérni pracovnici.
Vyuzita bola databaza, teda zoznam emailovych adries os6b participujucich v pracovnej
skupine Biobankova siet, ktoru koordinuje Urad vlady SR (Vyskumna a inovaéna autorita), da-
tabaza emailovych adries ziskana pri realizacii predchadzajuceho kvalitativneho prieskumu.
Prvy email s prosbou o vyplnenie dotaznika bol zaslany dna 12. 4. 2024. Nasledne bola dna
18. 4. 2024 zaslana pripomienka vyplnenia dotaznika. Zber udajov bol ukoncéeny 23. 4. 2024.

Charaktecistika cespondentov
Celkovo bolo ziskanych 24 odpovedi, ¢o predstavovalo 22 % z poctu oslovenych.

Z celkového poctu 24 respondentov az 22 uviedlo pdsobenie vo verejnom sektore. V sikrom-
nom sektore posobili iba dvaja z respondentov.

InStitucionalne rozloZenie respondentov z verejného sektora (n = 22) bolo pomerne rozma-
nité. Respondenti pdsobili na réznych insituciach, ktoré z geografického hladiska pokryvali
viaceré regiony Slovenska. Najvyssi podiel respondentov z verejného sektora pdsobil v ram-
ci Univerzity Komenského v Bratislave, a to bud' na Lekarskej fakulte UK v Bratislave, alebo
nalJesseniovejlekarskej fakulte UKv Martine (n = 8/22).Traja respondenti posobili v ramci Uni-
verzitnej nemocnice v Martine. Dvaja respondenti uviedli p6sobenie v Slovenskej akadémii
vied, dvaja v Narodnom onkologickom Ustave a dvaja vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou
F. D. Roosvelta v Banskej Bystrici. Na prieskume sa zucastnili po jednom respondentovi
z Univerzity Pavla Jozefa Safarika v Kogiciach, z Narodného Ustavu detskych choréb, Narod-
ného Ustavu reumatickych chordb a z Fakultnej nemocnice v Trencine (graf 70).

Graf 70: Charakteristika respondentov z hladiska institucionalneho zaradenia

M 5 % Univerzita Pavla Jozefa Safarika
v Kosiciach
M 5 % Narodny Ustav detskych choréb
M 5% FN Trendin
5 % Narodny ustav
reumatickych chorob
9 % Slovenska akadémia vied
10 % FNSP FDR BB
M 9 % Narodny onkologicky ustav
M 14 % Univerzitna nemocnica Martin
M 38 % Univerzita Komenského
(LFUK a JLF UK)

Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu
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Co sa tyka odbornej pésobnosti respondentov, aj z tohto hladiska bola ziskana heterogén-
na skupina respondentov (graf 71). Najviac respondentov (n = 8, 33 %) uviedlo, Ze p&sobi
v odbore onkoldgia. Druhou najpocetnejSou skupinou (n = 5, 21 %) boli respondenti poso-
biaci v oblastiach lekarska biologia, molekularna bioldgia a genetika. Medzi dalsie odbory
pbésobnosti patrili odbory normalnej a patologickej fyzioldgie (n = 3,13 %), reumatolégie,
neuroldgie, patoldgie, klinickej biochémie a odbor biotechnolégie a medicinske technolé-
gie (n = 1). Dvaja respondenti uviedli odbor medicina, ktory blizSie neSpecifikovali, a jeden
respondent uviedol odbor veda, vyskum a inovacie.

Graf 71: Charakteristika respondentov z pohladu odbornosti

M Biotech a Medtech

B Onkologia

B Medicina (blizSie neurcené)
Klinickd biochémia
Patolégia

B Neurologia

B Lekarska bioldgia, molekularna
bioldgia, genetika

B Normalna a patologicka fyzioldgia

B Reumatoldgia

W Veda, vyskum, inovacie

Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Najvyssi podiel na celkovom pocte respondentov mali vedecko vyskumni pracovnici (n =14, 61%),
nasledovali lekari (n = 6, 26 %), respondenti posobiaci ako laboratérni diagnostici (n = 2,9 %)
a jeden respondent pdsobiaci ako projektovy manazér (tento respondent odpovedal iba na
otazky tretej a Stvrtej sekcie dotaznika) (graf 72). Jeden respondent svoju poziciu neuviedol.

Graf 72: Charakteristika respondentov z pohladu pracovnej pozicie

B Vedeckovyskumny pracovnik
M Lekar

M Laboratérny diagnostik

M Projektovy manazér

Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu
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Mozno konstatovat, ze respondenti boli odbornici s dlhoro¢nou praxou (graf 73). Najpocet-
nejsiu skupinu tvorili odbornici s 10 az 20 rokmi praxe (54 %), nasledovani skupinou odborni-
kov s viac ako 20-ro¢nou praxou (38 %). Z uvedeného vyplyva, ze respondenti maju rozsiahle
skusenosti s vyskumom aj biobankovanim.

Graf 73: Charakteristika respondentov z pohladu poc¢tu rokov praxe

15

12

od 3 do 10 rokov M od 10 do 20 rokov M viac ako 20 rokov

Zdroj: spracované podla tidajov z online dotaznikového prieskumu

7.9.5 Vysledky dotaznikového prieskumu efektov
biobankovania

Dotaznikovy prieskum bol cieleny na respondentov, ktori realizuju vyskum na biologickych
vzorkach. Tato skuto¢nost bola overovana hned na zaciatku dotaznika. Na otazku, ¢i je su-
¢astou prace respondenta vyskum, pri ktorom sa vyuzivaju ludské biologické vzorky, odpo-
vedalo 22 respondentov kladne a dvaja zaporne. Respondenti, ktori uviedli, Ze nerealizuju
vyskum na biologickych vzorkach, odpovedali iba na otazky tretej a Stvrtej sekcie dotaznika.

Dotaznikovy prieskum sa nasledne zameral na zmapovanie sucasnej situacie v oblasti ziska-
vania biologickych vzoriek pre vyskum. Respondenti si mohli zvolit viac ako jednu moZnost
(preto sucet percentualnych hodnoét nie je 100 %).

Vysledky dotaznikového prieskumu ukazali, Ze biologické vzorky uréené na vyskumné ucely
pochadzali z réznych zdrojov (graf 74). NajcastejsSie si respondenti zbierali vzorky samo-
statne (n = 12, 57 %). Druhym najc¢astejSim sposobom bolo ziskavanie biologickych vzoriek
prostrednictvom partnera v ramci vyskumného projektu alebo vyskumnika/vyskumnicky,
s ktorym/ktorou spolupracuju (43 %). Vyuzivanie existujucich zbierok na vlastnom oddeleni
uviedlo 33 % respondentov, zatial ¢o 19 % vyuzivalo zbierky inej organizacie. Ziskavanie vzo-
riek zo zahranicia uviedlo 29 % respondentov.
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Graf 74: Sp6soby ziskavania biologickych vzoriek pre vyskum

W Vzorky si zbieram samostatne 14
W Vzorky ziskavam prostredn.
partnera v ramci vyskumného 12

projektu/prostrednictvom 10
8
6
4
2
12 7
0

vyskumnika, s ktorym
spolupracujem
Zdroj: spracované podla Udajov z online dotaznikového prieskumu

W Vyuzivam existujuce zbierky
na vlastnom oddeleni

W Vzorky alebo databazy
ziskavam zo zahranicia

W Vyuzivam existujuce zbierky
inej organizacie

pocet respondentov

Takmer polovica (n = 10, 48 %) respondentov uviedla, ze na ziskanie vzoriek vyuzivaju iba
jeden zdroj (graf 75). Stvrtina respondentov (n = 5, 24 %) deklarovala vyuZivanie dvoch réz-
nych zdrojov biologickych vzoriek. Tri rozne zdroje biologickych vzoriek uviedlo 19 % res-
pondentov, pricom najmenej pocetnu skupinu tvorili ti, ktori vyuzivaju Styri zdroje (9 %).

Graf 75: Pocet zdrojov vyuzivanych na ziskanie biologickych vzoriek

M 1zdroj

M 2 zdroje

M 3 zdroje
4 zdroje

Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Pre vyskum realizovany na biologickych vzorkach je potrebné ziskat dostato¢né mnozstvo
biologickych vzoriek v dostato¢nej kvalite.

Dotaznikovy prieskum sa zameral na posudenie aktualnej situacie z pohladu naroénosti
ziskavania biologickych vzoriek pre vyskumné ucely. Vysledky ukazali, ze najvacsia skupina
respondentov povazovala ziskavanie vzoriek za stredne naro¢né (trochu jednoduché/tro-
chu zlozité), a to z hladiska pozadovaného mnozstva (n = 9, 43 %) aj kvality (n = 8, 40 %). Na-
opak, najmenej respondentov oznacilo ziskavanie vzoriek za velmi jednoduché alebo velmi
narocné, a to v oboch uvedenych aspektoch (graf 76).
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Graf 76: Hodnotenie narocnosti ziskania biologickych vzoriek
kvalita
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mnozstvo
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M 4 - zloZité M 5 - velmi narocné

Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Kvalita biologickych vzoriek bola pocas predchadzajucich rozhovorov s vyskumnikmi a lekar-
mi velmi ¢asto zmiefovanym parametrom délezitym v procese biobankovania. Jej délezitost
sme preto dalej overovali v rdamci dotaznikového prieskumu. Vacsina respondentov vnima
kvalitu biologickych vzoriek ako extrémne alebo velmi délezitu pre svoje vedecké vysledky
(n =16/22, 73 %). Iba traja respondenti (14 %) uviedli, ze skuto¢nost, ¢i vo vyskume/analyzach
budl pracovat s biologickymi vzorkami splfajucimi parametre kvality podla medzinarod-
nych Standardov, je pre nich malo délezita (graf 77).

Graf 77: Hodnotenie délezitosti kvality biologickych vzoriek

Moznost realizovat
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parametre kvality
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Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Moznost realizovat vyskum na biologickych vzorkach spinajdcich kvalitativne parametre
podla medzinarodnych standardov ma podla respondentov pozitivny vplyv na ich vedecké
vysledky, a to ako v oblasti zakladného, tak aj aplikovaného vyskumu. Obe oblasti, zakladny
aj aplikovany vyskum, uviedlo 55 % respondentov (n = 12/22). Iba zakladny vyskum oznacilo
27 % (n = 6/22) a iba aplikovany vyskum 18 % (n = 4/22) respondentov.

Jednoducha dostupnost biologickych vzoriek je klu¢ovym predpokladom efektivneho vy-
skumu a vyvoja. Umozniuje vyskumnikom ziskat vzorky, ktoré aktualne potrebuju, a poskytu-
je flexibilitu pri zmene smerovania vyskumu. Dotaznikovy prieskum sa zameral na zistenie,
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¢i nedostatok biologickych vzoriek splhajucich poziadavky respondentov niekedy obmedzil
rozsah ich vyskumu. Najvadsia skupina respondentov uviedla, Ze obc&as (n = 10/22, 45 %)
museli rozsah svojho vyskumu obmedzit z dévodu nedostupnosti pozadovanych vzoriek
(graf 78). Odpovede obcas a ¢asto spolu uviedlo 73 % respondentov (n = 16/22), zatial ¢o
odpovede nikdy alebo zriedka uviedlo 23 % (n = 5/22).

Graf 78: Hodnotenie frekvencie obmedzenia vyskumu v dosledku nedostatku biologickych vzoriek

Ako casto respondenti museli obmedzit rozsah
vyskumu, pretoze nedokazali ziskat biologické
vzorky splnajuce ich poziadavky
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Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Respondenti mali moznost vyjadrit svoje pripomienky, ktord vyuzili Styria z nich. V pripo-
mienkach uviedli problémy s uchovavanim biologickych vzoriek, kritiku procesu odobera-
nia vzoriek, ktory nezabezpecuje ich dostato¢né mnozstvo a kvalitu, potrebu komunikacie
s viacerymi organizaciami a nutnost platit poplatky za vzorky (najma v pripade biobank
zo zahranicia). Taktiez poukazali na problémy s kvalitou vzoriek ziskanych od partnerov.

Vsetci respondenti, ktori uviedli, Ze p6sobia ako lekari (n = 6), hodnotili spolupracu s bioban-
kou splfiajucou medzinarodné $tandardy kvality ako velmi alebo extrémne délezitd pre roz-
voj ich klinického pracoviska, napriklad v kontexte novych vedeckovyskumnych spoluprac
na narodnej ¢i medzinarodnej urovni.

V ramci kvalitativneho prieskumu vyskumnici uvadzali, Ze biobanka by pre nich bola pri-
nosna z viacerych hladisk. Medzi hlavné vyhody patri znizenie pracovnej zataze spojenej
s individualnym zberom vzoriek, ktory je ¢asovo naroc¢ny, jednoduchsi pristup k vzorkam
a zvysenie flexibility vyskumu, napriklad vdaka rychlejSiemu ziskaniu grantu pri vyuziti exis-
tujucich vzoriek. Podla vysledkov dotaznikového prieskumu je existencia retrospektivnych
zbierok anotovanych biologickych vzoriek, ulozenych v biobanke spifajucej medzinarodné
$tandardy kvality, kluc¢ova pre zefektivnenie prace a zvysenie flexibility vyskumu.

Prinos v podobe zefektivnenia prace a zvysenia flexibility hodnotilo najvaésie mnozstvo res-
pondentov ako extrémne dolezity (n =12/22 a n = 11/22). AZ 73 % respondentov oznacilo efekt
zefektivnenia prace ako velmi alebo extrémne délezity a 77 % hodnotilo zvysenie flexibility
vyskumu rovnako. Ziadny respondent nezvolil odpoved malo délezité, aviak dvaja respon-
denti oznacili moznost velmi malo dolezité pre prinos v oblasti zvysenia flexibility a jeden
respondent pre oblast zefektivnenia prace (graf 79).
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Graf 79: Hodnotenie efektu zvySenia efektivnosti prace a zvysenia flexibility vyskumu
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Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

V ramci kvalitativnych rozhovorov respondenti uviedli ako jeden z prinosov biobank aj moz-
nost ziskania dodatoc¢nych finan¢nych zdrojov prostrednictvom spoluprace s biobankou.

Dotaznikovy prieskum tento prinos potvrdil, kedZe az 80 % respondentov (n = 16/20) ozna-
¢ilo spolupracu s biobankou splhajucou medzinarodné $tandardy kvality za velmi alebo
extrémne doélezitu pre ziskanie dodato¢nych moznosti financovania. Iba dvaja respondenti
priradili tejto spolupraci velmi malu alebo malu délezitost (graf 80).

Graf 80: Hodnotenie efektu ziskania dodato¢nych zdrojov financovania pre vyskum

Pre ziskanie dodatocnych moZnosti financovania vyskumu je
spolupraca s biobankou splhajucou medzinarodné standardy kvality
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Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Pocas kvalitativnych rozhovorov respondenti zdérazrovali, ze biologické vzorky by mali byt
¢o najpodrobnejsie charakterizované, pricom existencia udajov k vzorkam bola ¢asto klu-
¢ovym parametrom pri vybere biobanky. Tento nazor potvrdili aj vysledky dotaznikového
prieskumu. Medzi najdélezitejSie parametre biobank respondenti jednoznacne zaradili ro-
bustnu databazu udajov, zahfriajucu demografické a klinické udaje pre kazdu vzorku biolo-
gického materialu. Robustnu databazu udajov hodnotilo 86 % respondentov (n = 19/22) ako
velmi alebo extrémne délezitu. Iba jeden respondent oznadil tento parameter ako velmi
malo délezity (graf 81).

Vyskumnici sa ¢asto stretavaju s problémom nedostatku biologickych vzoriek, najma pri vy-
skume Specifickych typov ochoreni. V rdmci prieskumu sme preto skiumali vyznam existen-
cie databazy biologickych vzoriek réznych ochoreni. Tento parameter sa ukazal ako velmi
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délezity. Az 77 % respondentov (n = 17/22) ho hodnotilo ako extrémne alebo velmi délezity,
a18 % (n = 4/22) ho povazovalo za stredne délezity pre rozsirenie moznosti ich vyskumu. Iba
jeden respondent oznadil tento parameter ako malo dblezity (graf 82).

Graf 81: Hodnotenie délezZitosti existencie robustnej databazy udajov

Robustna databaza udajov je pre pracu respondentov
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Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Graf 82: Hodnotenie délezitosti existencie databazy biologickych vzoriek ré6znych ochoreni

Existencia databazy biologickych vzoriek réznych ochoreni
je pre rozsirenie moznosti vyskumu respondentov
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Zdroj: spracované podla Udajov z online dotaznikového prieskumu

Moznost spatného pristupu k vzorkam bola v ramci kvalitativheho prieskumu identifikova-
na ako vyznamny prinos pre vyskum. Dotaznikovy prieskum potvrdil délezitost existencie
anotovanych biologickych vzoriek ulozenych v biobanke na dlhé obdobie ajalebo moZnosti
spatného pristupu k vzorkam. Az 86 % respondentov (n = 19/22) uviedlo, Ze tieto parametre
su pre ich vyskum alebo pracu velmi alebo extrémne délezZité. Dvaja respondenti oznacili
tento parameter ako velmi malo alebo malo délezity (graf 83).

Dotaznikovy prieskum sa zameral aj na vnimanie vplyvu konkrétnej biobanky, konkrétne
Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine, ktord ma potencial pésobit ako
narodna biobanka. Vdaka jej kapacite na uskladnenie velkého mnozstva réznych typov bio-
logickych vzoriek by mohla vyrazne prispiet k zvySeniu dostupnosti kvalitnych anotova-
nych vzoriek. Pre 91 % respondentov (n = 21/23) je vy$$ia dostupnost kvalitnych anotovanych
biologickych vzoriek pre vyskum stredne az extrémne dolezita, pricom 65 % ju oznadilo za
extrémne alebo velmi délezity. Naopak, ako malo délezity vnimali tento efekt iba dvaja
respondenti (graf 84).
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Graf 83: Hodnotenie dolezitosti efektu existencie dlhodobo uskladnenych biologickych vzoriek

Pre respondentov su anotované biologické vzorky ulozené v biobanke
dhé obdobie ajalebo moznost spatného pristupu ku vzorkam
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Zdroj: spracované podla tidajov z online dotaznikového prieskumu

Graf 84: Hodnotenie dolezitosti efektu zvySenia poctu dostupnych retrospektivnych zbierok biolo-
gickych vzoriek

Zvysenie dostupnosti kvalitnych anotovanych biologickych
vzoriek (vdaka kapacite Biobanky v Martine) je
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Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine so svojou kapacitou ponuka vy-
skumnikom potencidlne nové moznosti na ulozenie vlastnych zbierok biologickych vzoriek.
Kvalitativny prieskum identifikoval nedostatky v priestorovych moznostiach vyskumnikov
na uskladnenie vzoriek. Dotaznikovy prieskum preto zistoval aj vnimanie moznosti usklad-
nit biologické vzorky v Biobanke v Martine. Pre 74 % respondentov (n = 14/19) je zvySenie
priestorovych kapacit na uskladnenie vzoriek velmi aZz extrémne délezitym parametrom.
Naopak, traja respondenti oznacili tito moznost ako malo délezitu (graf 85).

Pre identifikaciu kli¢ovych efektov biobankovania mali respondenti ur¢it, ktory z predlo-
zenych efektov biobankovania je pre nich najpodstatnejsi, pripadne mohli uviest iny. Podla
vysledkov prieskumu 38 % (n = 8/22) respondentov urcilo ako najpodstatnejsi efekt dostup-
nost biologickych vzoriek réznych typov. Kvalita biologickych vzoriek a dostupnost udajov
k vzorkdm boli na druhom mieste, pretoze ich urcilo 19 % respondentov (4/22). Jeden res-
pondent uviedol tieto tri efekty ako rovnako délezité. Medzi odpovedami sa viak objavili
aj dalsie efekty, ako napriklad skratenie ¢asu potrebného na ziskanie biologickych vzoriek,
pristup k vzorkam roéznych typov ochoreni, charakterizacia biologickych vlastnosti vzorky
a kvalita udajov k vzorkam (graf 86).
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Graf 85: Hodnotenie déleZitosti moZnosti uskladnit si biologické vzorky v biobanke

Zvysenie priestorovych kapacit vdaka moznosti
uskladnit si biologické vzorky v Biobanke pre nadorové
a raritné ochorenia v Martine je pre respondentov
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Zdroj: spracované podla Udajov z online dotaznikového prieskumu
Graf 86: Identifikacia klu¢ovych efektov biobankovania
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Zdroj: spracované podla Udajov z online dotaznikového prieskumu

O = NWMULIONO

Tretia sekcia otazok dotaznika obsahovala rézne tvrdenia tykajuce sa potencialnych efek-
tov biobanky, ktoré mali respondenti ohodnotit na 5-bodovej Likertovej skale (od vobec
nesuhlasim po Uplne suhlasim).

Verifikovali sa tieto efekty:
P Zapojenie sa do novych vedeckovyskumnych spoluprac

Efekt sa ukazal ako mimoriadne vyznamny. Az 87 % respondentov (n = 20/23) uviedlo, ze
existencia biobanky splhajicej medzinarodné $tandardy kvality a jej integrovanie do me-
dzinarodnych struktir ma pre nich potencial prispiet k zapojeniu sa do novych vedeckovy-
skumnych spoluprac (graf 87).

P Prinos pre Studentov vyuzivajucich vstupy z biobanky pre svoj vyskum

Efekt prinosu biobanky pre Studentov bol vnimany o nieCo menej intenzivne ako v predcha-
dzajucom pripade.Z 23 respondentov 16 (70 %) suhlasilo (suhlasim/Uplne suhlasim) s tym, ze
Studenti, s ktorymi pracuju alebo ktorych vyucuju, by mohli profitovat z vyuzivania vstupov
z biobanky spifajicej medzinarodné $tandardy kvality, napriklad zvysenim kvality ich prac
(graf 88).
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Graf 87: Hodnotenie efektu v podobe novych vedeckovyskumnych spoluprac

Existencia biobanky splfiajlcej medzinarodné tandardy kvality
a jej integrovanie do medzinarodnych $truktdr ma potencial prispiet
k mojmu zapojeniu sa do novych vedeckovyskumnych spoluprac
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Zdroj: spracované podla Gdajov z online dotaznikového prieskumu

Graf 88: Hodnotenie efektu prinosu pre studentov

Studenti, s ktorymi pracujem/ktorych vyuéujem, by mohli
benefitovat (napr. zvysila by sa kvalita ich prac) z vyuzivania
vystupov z biobanky splnajucej medzinarodné standardy
kvality pre svoj vyskum
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Zdroj: spracované podla tGdajov z online dotaznikového prieskumu

P Zapojenie sa do novych klinickych studii

Tento efekt bol respondentmi vnimany ako vyznamny. Z 22 respondentov 17 (77 %) uviedlo,
%e existencia biobanky splfiajicej medzinarodné étandardy kvality s dostato¢nou kapacitou
na uskladnenie réznych typov vzoriek predstavuje faktor, ktory méze ovplyvnit ich rozhod-
nutie zapojit sa do novych klinickych skdsani. Neutralny postoj vyjadrili Styria respondenti
(18 %), zatial ¢o negativny postoj zaujali dvaja respondenti (graf 89).

P Vznik novych spin-off podnikov a rozsirenie podnikania

Spolupraca s biobankou spifajicou medzinarodné étandardy kvality bola respondentmi
vnimana aj ako prilezitost pre vznik novych spin-off podnikov alebo rozsirenie podnikania.
Tento efekt oznacilo ako vyznamny 59 % respondentov (n = 13/22). Neutralny postoj vyjadri-
lo 27 % respondentov (n = 6/22) (graf 90).

b Patentové prihlasky

Potencial podania patentovej prihlasky vdaka spolupraci s biobankou splfiajucou medzi-
narodné standardy kvality uviedlo 55 % respondentov (12/22). Rovnako velka ako v pred-
chadzajucom efekte bola skupina respondentov, ktori vyjadrili neutralny postoj, a to 27 %
(6/22) (graf 91).
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Graf 89: Hodnotenie efektu zvysenia poctu klinickych stadii

Existencia biobanky splihajicej medzinarodné $tandardy kvality
s dostatocnou kapacitou pre uskladnenie réznych typov vzoriek
predstavuje faktor, ktory moéze ovplyvnit nase rozhodnutie
zapojit sa do novych klinickych skdasani
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Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Graf 90: Hodnotenie efektu vzniku novych podnikov

Spolupraca s biobankou sp[hajﬂcou medzindrodné
Standardy kvality umozni rozsirenie méjho podnikania
a/alebo vznik novych spin-off podnikov
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Zdroj: spracované podla Udajov z online dotaznikového prieskumu

Graf 91: Hodnotenie efektu narastu poctu patentovych prihlasok

Vysledkom mojej spoluprace s biobankou spifajtcou
medzinarodné $tandardy kvality v buddcnosti moéze byt
podanie patentovej prihlasky

0 5 10 15 20 25

1 - vObec nesuhlasim M 2 - nesuhlasim
M 3 - ani suhlasim, ani nesuhlasim M 4 - suhlasim
M 5 - Uplne suhlasim

Zdroj: spracované podla Udajov z online dotaznikového prieskumu

> Nové produkty a sluzby

Potencial uvedenia novych produktov a sluzieb na trh vdaka spolupraci s biobankou spifa-
jucou medzinarodné standardy kvality sa ukazal byt pomerne velky. Az 68 % respondentov
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(15/22) uviedlo, Ze suhlasi (suhlasim + Uplne sthlasim) s tvrdenim, Ze vysledkom ich spolu-
prace s biobankou méze byt uvedenie novych produktov a sluzieb na trh. Skupina respon-
dentov, ktori uviedli neutrdlne hodnotenie, tvorila 23 % (5/22).

Graf 92: Hodnotenie efektu vzniku novych produktov a sluzieb

Vysledkom mojej spoluprace s biobankou spifajtcou
medzinarodné $tandardy kvality v budlcnosti méze byt
uvedenie novych produktov a sluzieb na trh
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Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

Posledna cast dotaznika bola zamerana na hodnotenie réznych spolocenskych dopadov
biobankovania. Respondenti vyjadrovali mieru suhlasu alebo nesuhlasu s predlozenymi
tvrdeniami, s cielom mapovat Sirsie postoje k biobankovaniu, vratane narodnej biobanky.

Jednoznac¢na zhoda medzi respondentmi bola dosiahnuta len pri tvrdeni, Ze narodna
biobanka a existencia systémového biobankovania na Slovensku prispeje k rozvoju vedec-
kého poznania. Pri ostatnych tvrdeniach uvedenych v tabulke sa nasli dvaja, pripadne traja
respondenti, ktori s tvrdenim nesuhlasili, a jeden alebo dvaja respondenti, ktori uviedli
neutralny postoj.

Z celkového poctu respondentov (n = 24) az 88 % suhlasilo s tvrdenim, Ze existencia vedec-
ko-vyskumnej infrastruktiry pre biobankovanie, porovnatelnej s vyspelymi krajinami, pri-
nesie Slovensku prestiz a priblizenie sa k svetovym trendom. Rovnaky podiel respondentov
(88 %) suhlasil, Zze vyskum na biobankovanych vzorkach umozni lepsie reagovat na potreby
pacientov. Tvrdenie, Ze narodna biobanka by priniesla pokrok vo vyskume zameranom na
lokalne zdravotné potreby, podporilo 79 % respondentov. S tvrdenim, Ze narodna biobanka
a systémové biobankovanie na Slovensku ma potencial zvysit kvalitu zivota populacie, su-
hlasilo 83 % respondentov (tabulka 15).
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Tabulka 15: Hodnotenie postojov voci biobankovaniu a narodnej biobanke

1 2 3 4 5
vobec nesuhlasim  anisuhlasim, suhlasim uplne
nesuhlasim ani nesuhlasim suhlasim

Myslim si, ze existencia vedec-

kovyskumnej infrastruktury

pre biobankovanie, porovna-

telnej s vyspelymi krajinami, 0 2 1 4 17
prinesie prestiz pre Slovensko

a priblizenie sa trendom

VO svete.

Myslim si, Zze vyskumom

na biobankovanych vzorkach

dokazeme lepsie reagovat 1 1 1 5 16
na potreby pacientov

(byt blizsie k pacientovi).

Myslim si, Ze narodna bioban-
ka by priniesla pokrok vo vy-

. 1 2 2 6 13
skume zameranom na lokalne
zdravotné potreby.
Narodna biobanka
a existencia systémového
biobankovania na Slovensku 1 1 > 7 13

ma v konec¢nom dosledku
potencial zvysit kvalitu Zivota
populacie.

Narodna biobanka

a existencia systémového

biobankovania na Slovensku 0] 0 (0] 7 16
celkovo prispeje k rozvoju

vedeckého poznania.

Zdroj: spracované podla udajov z online dotaznikového prieskumu

7.9.6 Diskusia a implikacie pre biobankovanie
na Slovensku

V ramci dotaznikového prieskumu sa podarilo ziskat nazory a postoje réznorodej skupiny
respondentov pdsobiacej v roznych regidonoch Slovenska v ramci sukromnych, ale predo-
vSetkym najma verejnych organizacii.

Co sa tyka ziskavania biologickych vzoriek pre vyskum, vysledky ukazali, Ze 70 % responden-
tov ziskava biologické vzorky z jedného alebo dvoch zdrojov. Najvacsia skupina responden-
tov uviedla, Ze si vzorky zbiera samostatne (55 %). Pri porovnani so zahrani¢nymi studiami
sa ukazuje urdita variabilita. V prieskume z Velkej Britanie (Lawrence et al. 2020) si vzor-
ky samostatne zbieralo 35 % respondentov, v Nemecku (Klingler et al. 2022) to bolo 36 %,
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a v Australii az 61 % (Rush et al. 2022). Dal$imi ¢asto uvadzanymi zdrojmi v nadom prieskume
boli vzorky od vyskumnika/vyskumnicky, s ktorym/ktorou spolupracuju (45 %), a existujuce
zbierky na vlastnom oddeleni (35 %). V prieskume z Velkej Britanie patrila medzi hlavné
zdroje lokalna biobanka (33 %) a spolupréaca s vyskumnikom/vyskumnic¢kou (32 %) (Lawren-
ce et al. 2020). Naopak, v Australii dominovalo vyuzivanie biobank - vzorky z prospektivneho
zberu uviedlo 61 % respondentov, a retrospektivne zbierky z biobank 31 % respondentov
(Rush et al. 2022). V Nemecku boli druhym najcastejSim zdrojom existujlce zbierky na vlast-
nom oddeleni (22 %) a spolupraca s vyskumnikom/vyskumnickou (19,5 %) (Klingler et al. 2022).

Odpovede respondentov na otazku o narocnosti ziskavania biologickych vzoriek poskytuju
cenné informacie o relevantnosti biobankovej infrastruktury. Kvalitativne rozhovory ukazali
rozdiely v pristupe k vzorkam - niektori vyskumnici ho povazovali za jednoduchy, ini za velmi
naro¢ny. Dotaznikovy prieskum odhalil, Ze dominovala odpoved' ,trochu jednoduché/trochu
zlozité", pricom priblizne rovnaky pocet respondentov hodnotil ziskavanie vzoriek ako jedno-
duché a rovnaky pocet ako zlozité.

Porovnanie so zahrani¢nymi prieskumami, napriklad z USA, ukazalo, ze aj tam dominovala
odpoved' ,trochu jednoduchéftrochu zlozité" (Massett et al., 2011). Avsak vysSie percento
respondentov v USA povazovalo ziskavanie vzoriek za zloZité alebo velmi zlozité, a to najma
z hladiska kvality, kde len 6,6 % respondentov oznacilo pristup k vzorkam pozadovanej kva-
lity za jednoduchy (jednoduchy + velmi jednoduchy), zatial ¢o 42 % ho hodnotilo ako zlozZity
alebo velmi zlozity. V nasom prieskume hodnotilo ziskanie vzoriek pozadovanej kvality ako
jednoduché aj zlozité zhruba 30 % respondentov.

Medzi klUc¢ové zistenia dotaznikového prieskumu patri, Zze az 90 % respondentov muselo
obmedzit rozsah svojho vyskumu, pretoze nedokazali ziskat biologické vzorky, ktoré by spi-
fali ich poziadavky. MoZnost robit vyskum na biologickych vzorkach spifiajucich parametre
kvality podla medzinarodnych standardov ma podla respondentov dopad na zakladny aj
aplikovany vyskum. Dostupnost kvalitnych anotovanych biologickych vzoriek je tak kluco-
vym parametrom so Sirokym vplyvom na rézne oblasti.

Respondenti v ramci dotaznikového prieskumu medzi prioritné oblasti zaradili najma do-
stupnost biologickych vzoriek réznych typov, dostupnost tdajov k vzorkam a kvalitu biolo-
gickych vzoriek. Dostupnost Udajov k vzorkam bola az u 84 % respondentov hodnotena ako
velmi, ¢i extrémne délezita. Experiment na vzorke vyskumnikov z 25 krajin sveta, v ramci
ktorého mali vyskumnici urcit preferencie medzi $pecifickymi atribdtmi biobank, ukazal, ze
najvyssiu dolezitost vyskumnici pripisovali kvalite vzoriek, charakterizacii vzoriek, nasledo-
val pristup k endemickym vzorkdm a poplatky za vzorky (Batheja et al. 2023).

Takmer vSetky skimané efekty biobankovania boli viac ako 70 % respondentov hodnotené
ako velmi az extrémne dolezité. Najvacsia skupina respondentov (86 %) hodnotila ako velmi
alebo extrémne délezitu existenciu anotovanych biologickych vzoriek ulozenych v bioban-
ke dlhé obdobie afalebo moznost spatného pristupu k vzorkam. Iba v pripade otazky ciele-
nej Specificky na vplyv Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine bol poten-
cial vyssej dostupnosti kvalitnych anotovanych biologickych vzoriek pre vyskum vnimany
ako velmi alebo extrémne délezity iba u 65 % respondentov. V pripade tohto efektu vsak
bola vacsia skupina hodnotiaca efekt ako stredne délezity (strednu az extrémnu dolezitost
urcilo 91 % respondentov).
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Vysledky dotaznikového prieskumu priniesli slubné zistenia, ¢o sa tyka potencialu pre do-
siahnutie réznych typov efektov. Tym najvyraznejsim bol efekt zvySenia vedeckovyskumnych
spoluprac (az 87 % respondentov sthlasilo s tym, Ze existencia biobanky splnajucej medzi-
narodné standardy kvality a jej integrovanie do medzinarodnych Struktdr ma pre nich po-
tencial prispiet k ich zapojeniu sa do novych vedeckovyskumnych spoluprac s biobankou).
Naopak, najmenej vyraznymi boli efekty zvySenia poctu novych spin-off podnikov, rozsirenia
podnikania a zvySenia poctu patentovych prihlasok (suhlas s tvrdeniami uviedlo 59 % respon-
dentov). Tento vysledok je do velkej miery ovplyvneny zloZzenim respondentov pochadzaju-
cich najma z verejného sektora.

Vzhladom na aktualny nizky pocet na Slovensku realizovanych klinickych studii je velmi
pozitivnym aj zistenie, e a? 77 % respondentov suthlasi s tym, Ze existencia biobanky spl-
fnajucej medzinadrodné Standardy kvality s dostatocnou kapacitou pre uskladnenie réznych
typov vzoriek predstavuje faktor, ktory méze ovplyvnit ich rozhodnutie zapojit sa do no-
vych klinickych skusani.

Pozitivne postoje voci biobankovaniu a jeho potencialu prinasat rézne spolocenské dopady
ako napr. prestiz pre Slovensko, rozvoj vyskumu zameraného na lokalne potreby, rozvoj ve-
deckého poznania, zvySenie kvality Zivota ¢i vyskum lepSie reagujuci na potreby pacientov,
boli zistené uz pocas kvalitativnych rozhovorov. Dotaznikovy prieskum tieto zistenia potvrdil.
Pozitivny pohlad mali respondenti na efekty ziskané vdaka rozvoju biobankovania, ale aj vda-
ka narodnej biobanke. VSetci respondenti sa zhodli na tom, Ze narodna biobanka a existencia
systémového biobankovania na Slovensku celkovo prispeje k rozvoju vedeckého poznania.
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7.10 Pilotné mapovanie postojov
slovenskych pacientov s rakovinou
semennikov k participacii

na biobankovani

Postoje predstavuju usporiadanu a trvalu sustavu presvedceni, pocitov a tendencii k spra-
vaniu sa, ktoré sa vztahuju k objektom, skupinam ¢i udalostiam, ktoré su pre spoloc¢nost
vyznamné (Maio et al.,, 2018). | ked'sa postoje zdaju byt pomerne stabilné, mézu sa menit
pod vplyvom novych informacii a skisenosti. Postoje onkologickych pacientov k bioban-
kam a darovaniu biologickych vzoriek na Slovensku neboli doposial dokladnejsie skiimané.

Na Slovensku pdsobi viacero individualizovanych biobankovych organizacii spojenych najma
s univerzitnymi a vSeobecnymi nemocnicami. Dlhodobé skusenosti s odoberanim vzoriek bio-
logického tkaniva informovanym pacientom na vyskumné Gicely maju na Il. onkologickej klinike
LF UK a Narodného onkologického ustavu v Bratislave pod vedenim prof. MUDr. M. Mega, DrSc.
Konkrétne ide o transla¢ny vyskum, ktorého uUlohou je prenos poznatkov zdkladného vy-
skumu do klinickej praxe, ako aj spatné rieSenie klinickych problémov s vyuzitim experimen-
talnych pristupov. Stucastou transla¢ného vyskumu je sledovanie pacientov s nadormi se-
mennikov, ktoré sa najcastejsie vyskytuju u mladych muzov vo veku od 20 - 40 rokov. Hoci je
dostupnost lie¢by a liec¢itelnost tohto ochorenia relativne vysoka, stéle sa objavuju pripady
rezistentné voci obvyklej lie¢be (chemoterapii). Dlhodobé skimanie nadorov by malo po-
moct najst a pripravit typ liecby, ktory by tento problém eliminoval.

7.10.1 Ciele a metodika

Cielom prezentovaného vyskumu bolo pilotné mapovanie postojov onkologickych pacien-
tov z uvedenej kliniky k darcovstvu tkaniva, ich motivov k darcovstvu, ako aj pochopenie
faktorov, ktoré ich mézu od poskytnutia vzorky pre vyskumné Ucely odradzat. Vyskum sa
konkrétne zameral na znalosti odliecenych onkologickych pacientov o darcovstve tkaniva,
ich skusenosti s darovanim tkaniva, vnimanie pozitiv a negativ darcovstva. Takisto aj na
motivaciu onkologickych pacientov poskytnut tkanivo, ale aj to, ¢i by sa v pripade moznosti
buducej participacie rozhodli rovnako.

Vyskumny sibor

Cielenym vyberom bol zostaveny vyskumny subor, ktory tvorilo 8 muzov v priemernom
veku 43 rokov (SD = 8,88). VSetci respondenti boli odliecenymi pacientmi z Narodného on-
kologického ustavu v Bratislave a pochadzali z r6znych krajov Slovenska. Vietci respondenti
prekonali onkologické ochorenie semennikov. V subore sa nachadzali Styria respondenti
so stredoskolskym a Styria s vysokoSkolskym stuprfiom vzdelania. Dvaja respondenti boli slo-
bodni a zvyina ¢ast Zila v partnerskom alebo manzelskom zvézku. Styria participanti pri otaz-
ke naich vierovyznanie uviedli, Ze su neveriaci, pricom zvysni Styria respondenti boli veriaci.
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Zber dat

Realizacia vyskumu bola odsuhlasena prednostom Il. onkologickej kliniky LF UK a NOU v Bra-
tislave prof. Megom. Zber dat prebiehal od januara 2023 do februara 2023 pocas vyroc¢nej
kontroly moznej recidivy onkologického ochorenia u odlie¢enych pacientov na NOU v Brati-
slave. Onkologicki pacienti, ktori boli v minulosti Uspesne prelieceni na tejto klinike, absol-
vuju raz roc¢ne vyro¢nu kontrolu ako prevenciu pred moznou recidivou ochorenia. Kontroly
prebiehaju podas pracovnych dni - prevazne pocas utorka. V rannych hodinach absolvuju
prichadzajuci pacienti odber krvi a moc¢u. Na vysledok ¢akaju niekolko hodin, pricom v ram-
ci tohto ¢asu absolvuju dalsie vysetrenia (napr. sono) a v samostatnej miestnosti vyplnia
dotazniky, ktoré su sucastou iného, dlhodobo prebiehajuceho vyskumu. Kazdy pacient za-
pojeny do tychto vysetreni bol po vyplneni vyssie uvedenych dotaznikov osloveny jednym
z vyskumnikov s ponukou rozhovoru. V pripade zaujmu boli pacienti pouceni a informova-
ni prostrednictvom informovaného suhlasu o podmienkach ucasti v tomto vyskume, jeho
dobrovolnosti a anonymite. Z dévodu vyssej motivacie respondentov pri nadviazani osob-
nejsieho kontaktu, ako aj s cielom oslabenia vplyvu Unavy z predchadzajucich vysetreni,
boli vSetky data pouzivané v tejto studii zbierané formou polostrukturovaného interview.

0sobné poloStcuktdcované cozhovocy

Otazky pre osobné polostrukturované rozhovory boli formulované na zaklade zisteni z pred-
chadzajucich studii. Pre ucely rozhovorov boli vytvorené dva typy scenarov.

Prvy scenar s 21 otazkami bol uréeny pre respondentov, ktori boli v rdmci svojej
predchadzajlucej liecby osloveni s ponukou darovania tkaniva biobanke.

Otazky boli rozdelené do piatich okruhov:

1. Dostatocna informovanost (,Aké informacie o poskytovani tkaniva/biobankovani ste
dostali?")

Motivacia (,Co vas viedlo k tomu, Ze ste sa rozhodli poskytnut/darovat vzorku?")
Doverajobavy (,Mali ste nejaké obavy tykajuce sa poskytnutia osobnych informacii?")

Prinosy (,Co vnimate ako benefit v poskytnuti tkaniva biobanke?")

vk W N

Ochota buducej participacie (,Aky typ biologického materidlu by ste boli ochotny
darovat? (Krv, mo¢, sliny, kozu, tkanivo odobraté pocas operacie, vlasy, nechty..."
Ak by ste boli v budicnosti znova poziadany o poskytnutie vzorky, stuhlasili by ste?")

Druhy typ scenara obsahoval 15 otazok a bol uréeny pre participantov, ktori nemali
v minulosti skisenost s biobankovanim.

Otazky boli rozdelené do styroch okruhov:

1. Motivacia (,Ktoré informacie by boli pre vas klucové, aby by ste suhlasili s poskytnu-
tim biologického materialu/biobankovanim? Boli by to nejaké Specifické informacie,
ktoré boli ndpomocné pri rozhodovani?")

2. Doéverajobavy (,Mali by ste vy osobne obavy alebo zabrany, ¢o sa tyka zhromazdo-
vania niektorého z nasledujucich typov materialu od vas? Napriklad krv, mog¢, sliny,
koza...?")
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3. Prinosy (,Co vnimate ako benefit v poskytnuti tkaniva do biobank?")

4. Ochota buducej participacie (,Aky typ biologického materialu by ste boli ochotny
darovat? Krv, mog¢, sliny, kozu, tkanivo odobraté pocas operacie, vlasy, nechty..)

Véetky rozhovory boli nahravané na audiozaznam, pri¢om priemerna diZka rozhovoru bola
cca 15 minut. Respondenti mali po¢as osobného stretnutia k dispozicii pitny rezim, vreckov-
ky a dezinfekény prostriedok.

Analyza dat

Audiozaznamy vypovedi respondentov boli doslovne prepisané za pomoci programov MS
Word a MS Excel. Ziskané data boli analyzované tematickou analyzou, ktora je pouzivana na
analyzu tém a ponuka flexibilny a teoreticky pristup ku kvalitativnym udajom (Braun & Clark,
2006). Prvy krok analyzy predstavuje oboznamenie sa s datami a ich opatovné prechadza-
nie. Nasledne su posudzovatelmi vygenerované pociatocné kody, z ktorych sa prechadza
k hladaniu, kontrole a pomenovaniu tém. Zaver analyzy spociva vo vygenerovani spravy.
Ziskané data boli hodnotené dvoma kédermi, pricom kazdy najprv hodnotil vSetky rozho-
vory individualne a nasledne sa hladal konsenzus medzi oboma hodnotitelmi na zaklade
spolocnej diskusie.

7.10.2 Vysledky

Skusenosti s témou biobankovania a dacovanim tkaniva

Z celkového poctu osem respondentov, pat oséb uviedlo, ze sa stretlo s pojmom biobanka/bio-
bankovanie. Respondenti mali neur¢itu predstavu, ¢o tento pojem znamena. Po vysvetleni
pojmu vyskumnikom ziskali respondenti o uvedenom pojme nové, detailnejSie informacie,
ktoré predtym nemali. Jasnejsiu predstavu, ¢o je to biobanka, mal len jeden respondent, kto-
ry mal osobnu skisenost s darovanim krvi do biobanky. Dvaja respondenti si pomylili pojem
biobanky s mrazenim spermii a uskladnenim pupo¢nikovej krvi dietata. Traja respondenti sa
s uvedenym pojmom este nestretli.

Vsetci participanti vyjadrili ochotu k potencialnej buducej participacii v biobanke vo forme
poskytnutia vzorky svojho biologického materialu na vyskumné tcely.

Na zaklade tematickej analyzy vypovedi respondentov bolo identifikovanych 6 hlavnych
tém, charakterizujucich rézne aspekty postojov a motivov odliecenych onkologickych pa-
cientov (muzov) k darcovstvu vzoriek vlastného tkaniva pre biobanku (obrazok 32).
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Obrazok 32: Tematicka mapa tém a podtém postojov k darcovstvu vzoriek tkaniva biobanke u onko-
logickych pacientov

Podmienky buducej Motivy
participacie

Postoj
Faktory, ktoré
by pripadnych

darcov
potencionalne
mohli odradzat
od darcovstva

000000

Potreby
Odporuéanie pre ucast
okoliu v biobankovani

Zdroj: vlastné spracovanie Udajov z prieskumu
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1. Postoj k biobankam

Z hladiska postojov k biobankovaniu obsahovali vypovede respondentov vyroky s réznym
stupfiom suhlasu s biobankovanim.

(1) Jednoznacne pozitivny postoj k darovaniu tkaniva biobanke:

«Tak ak to ma niekomu poméct a ma to byt za nejakym dobrym ucelom, tak urcite je to
dobrd vec.” (R_8, 42 rokov).

~Malo by sa to robit, no treba pomahat, takZe ked'to ma pomdct.” - (R_5, 30 rokov).
(2) pasivne akceptujuci postoj k biobankovaniu:

~Ked'to niekomu poméZe, tak som neni proti.” (R_2, 32 rokov).
(3) neutralny az indiferentny postoj k biobankovaniu:

~Neviem, nejak som sa tym nezaoberal.” (R_4, 50 rokov).

Negativny postoj medzi sledovanymi respondentmi - odlie¢enymi onkologickymi pacient-
mi nebol vyjadreny.

2. Motivy

Téma nazvana motivy zahfha respondentmi prezentované hlavné dévody pre (potencialne)
darovanie biologického materialu do biobanky:

(1) rozvoj poznania, ktory sa ukazal v podtémach v podobe napredovani vyskumov,
ako aj obohateni o nové informacie o skimanej téme:

~Ak dno, tak by som sa rozhodol tak jedine to, Ze moZno Ze nejako prispiet - teraz to bude
tak blbo zniet - poméct ludstvu k tomu, aby zdravotnictvo mohlo byt efektivnejsie alebo
aby viacej poznania bolo z toho... poméct tomu, aby sme proste ako spolocnost alebo lud-
stvo sa dostali dalej, lebo mozZno niekedy mam pocit, Ze to zdravotnictvo sme sice super
dneska, ale stdle sme este na zaciatku, vela veci nepozname a treba proste, mozno by to
pomohlo tomuto.” (R_3, 57 rokov).

(2) podpora ludi, ktori sa tymto vyskumom zaoberaju:

«No to je taZka otdzka (pauza), no tak uz ked'by som... mal rozmyslat, tak ja by som pomohol
v prvom rade vyskumu a ludom ktori to studuju, aby som im pomohol s tym programom
nejakym na studovanie.” (R_7, 46 rokov).

(3) podpora lie¢by inych (pacientov):
Tak asi to, poméct tym druhym ludom... popripade.” (R_8, 42 rokov).

. 2€ sa to niekomu druhému poméze, ¢iZe tak.” (R_1, 52 rokov).
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3. Podmienky budicej participacie

Dalsia téma bola identifikovana ako podmienky buducej participacie, ktoré suviseli s nie-
kolkymi kritériami na to, aby bol respondent ochotny participovat. Podmienky boli zadefi-
nované do nasledovnych kategdrii:

(1) bezbolestnost:

~Vsetko by som vedel ako, tak ako ste povedali v tomto rozsahu, by som nemal Ziaden prob-
lém, keby to bolo také, Ze nemusim a je potrebné, tak to by som zvaZoval, ale, tak ako ste
povedali, Ze keby to bolo pocas operdcie, tak toto s tym nemdm problém.” (R_1, 52 rokov).

(2) neinvazivnost zakroku, suvisela s bezpeénostou a komfortom darcu pri odobe-
rani vzorky:

.V podstate asi tkanivo, ktoré by bolo odobraté neinvazivnym spésobom.” (R_2, 32 rokov).
(3) aktualny zdravotny stav:

~Neviem, ¢i by som ju daroval, lebo vsak v podstate som chory a neviem, ¢i by to vébec bolo
mozné.” (R_4, 50 rokov).

(4) vylucenie zdravotného rizika pre darcu:

e CI by to mohlo spbsobit nejaké v budiucnosti nejaké zdravotné komplikacie, lebo potom
si poviem zase, mi to nestoji za to, Ze ak by som mal mat kvéli tomu mat nejaké problémy
v buducnosti” (R_3, 57 rokov).

4.Faktory, ktocé by pripadnych daccov potencidlne mohli
odradzat od darcovstva

Podla nazoru respondentov by ich samotnych mohli od darovania tkaniva biobankam od-
radzat realne obavy:

(1) obavy z fyzického ublizenia, ktoré suviselo s obavami z bolesti, invazivneho zasahu
do tela alebo moznych buducich zdravotnych komplikacii v dosledku takého typu
odberu:

~Bolest, mria osobne by toto odrddzalo, keby ma to malo boliet, tak by som si to chcel..
a nechcel by som to aZ tak velmi, hovorim, neviem, lebo napriklad Ze ked' méZme hovorit
aj o tom, Ze koZa sa méZe... ked'mi odoberiete pdsik koZe a teraz méZe sa to zapalit, mézZe
to priniest nejaké zbytocné komplikacie, tak moZno toto trochu by som musel zvaZovat...”
(R_3, 57 rokov).

(2) naznacené boli tiez obavy zo zneuzitia vzorky, ktoré suviseli s nejasnostami o bu-
ducom spbsobe vyuzitia poskytnutych vzoriek, hlavne na komercéné ucely alebo klo-
novanie vzoriek:

... ak ste spominali, Ze sa vyuZivaju na komercné ucely, neviem uplne, Ze ¢o si mam pod tym
predstavit, Ze ako asi asi nikto nebude chciet moje tkanivo nejak naklonovat ale, neviem si
presne predstavit Ze ¢o, ale pravdepodobne tie negativa su.” (R_6, 40 rokov).
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~Keby nejaké sci-fi, tak nejaké klonovanie nejakych... tych... bytostialebo co (mierny smiech).”
(R_7, 46 rokov).

(3) nové vysetrenie, ktoré by ¢asovo alebo inak zatazovalo pacienta:

~Hmm, tak by som povedal, Ze keby to bola sucast liecby, tak by som nemal problém ale
keby som musel len kvéli tomu, tak toto by som asi zvaZoval, tie dévody, pre ktoré by ma
ten lekar Ziadal, by som musel akoZe zvaZovat, hej, Ze Ze Ci to fakt je je nevyhnutné, keby to
nebolo délezZité na tu liecbu alebo tak hej.” (R_1, 52 rokov).

Respondenti uviedli aj faktory, ktoré by mohli odradzat dalsich potencionalnych darcov od
darovania tkaniva biobankam. Predpokladané obavy:

(1) obavy z fyzického ublizenia, ktoré suviselo s obavami z bolesti, invazivneho zasahu
do tela:

~Myslim si, Ze to samotné darovanie, mozZnoZe td bolest alebo to vniknutie niecoho do tela.”
(R_7, 46 rokov).

(2) obavy z emocionalneho utrpenia, ktoré sa tykalo potencialneho strachu zo samot-
ného odberu a pouzitia vzorky:

~MoZno ten strach, Ze si to nevedia predstavit a nevedia, na co to je vyuZité.” (R_6, 40 rokov).
(3) obavy o bezpecénost vyskumu a zachovania anonymity uUcastnikov:

» ked'si clovek predstavi, Ze niekde v nejakej publikdcii potom vyjde nieco, Ze niekdo nie-
¢o povedal, aj s menom, aj s ddtumom narodenia, tak méZe to byt principidlne iba v takej
rovine..." (R_3, 57 rokov).

~Negativum asi nijaké nevnimam, jedine Ze by sa to nejako zneuZilo... akoZe méZzu mat nie-
ktori ludia, asi maju vacsi problém z toho, Ze niekto cudzi vie o jeho chorobe, a toto uZ je
popri tom nepodstatna vec podla mria, Ze poskytol nejaké, krv na nejaky vyskum, to je uz
uplne nepodstatné.” (R_, 52 rokov).

(4) jeden z respondentov sa domnieval, Ze potencidlnou prekazkou pri darovani tka-
niva by mohol byt aj vy$si vek a s nim stvisiaci zdravotny stav darcu, resp. ze mladsie
a zdravsie osoby by mali poskytovat vzorky ¢astejSie ako starSie, najma ak s choré:

~Tak neviem no, zaleZi mozZnoZe aj od nich, Ze ako su oni chori a tak, ako to vnimaju aktual-
ne, ako sa citia a tak, a urcite aj vek, Ze ¢i to ma nejaky starsi clovek alebo mlady... mal by
urcite sa viac snazit k tomu no, ked'je hlavne este Ze nemd nejaké zdravotné problémy sam
alebo podobne.” (R_8, 42 rokov).

(5) nedostatok informacii o odbere, ako aj o spracovani darovanej vzorky:
+Asi malo informdacii o tom odbere a spracovani.”’ (R_2, 32 rokov).

(6) Posledna identifikovana podtéma suvisela so zvy$enou psychickou zatazou. Pri-
tomnost vazneho ochorenia, spojena so zdihavou lie¢bou s opakovanymi odbermi,
navstevami lekarov a neziaducimi vedlajsimi nasledkami, je pre pacientov zvycajne
naro¢na tak po fyzickej, ako aj po psychickej stranke, ¢im moze klesat ich motivacia
participovat na dalsich vysetreniach, napr. pri poskytovani vzorky:

«Tak jednak niektori maju moZno dost vselijakych odberov, Ze clovek ked'tu déjde, tak mu
beru od krvi az po cokolvek iné..." (R_6, 40 rokov).
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5. Odpocuicanie okoliu
Vacsina respondentov prezentovala ochotu odporucat darcovstvo tkaniva aj svojim znamym:
(1) pozitivne odporucanie svojmu okoliu:

... ak je to vlastne tak vo vSeobecnosti, tak urcite ak je ten ucel nejaky pozitivny alebo ma
pomdéct, tak ano.” (R_6, 40 rokov).

~Myslim si, Ze ano, nevidim v tom nijaky problém.” (R_8, 42 rokov).

»NGO jasné, tak odporucil, no ja by som povedal, Ze takto to ja vnimam a clovek nech sa roz-
hodne, no vsak kazdy mé pravo na svoj nazor, ale ano, odporucil by som, Ze vsak ved je to
dobré, pre dobro hej.” (R_3, 57 rokov).

Dvaja respondenti vyjadrili k tejto téme skér rezervované stanovisko a do rozhodovania
inych ludi by radsej nezasahovali:

(2) pasivny/neutralny pristup - stanovisko by nechali v plnej miere na rozhodnuti
potencialneho darcu:

»--. By sO0m to nechal na jeho zvaZeni, nech sa on sam rozhodne.” (R _2, 32 rokov).

~Nechal by som to na nom.” (R_5, 30 rokov).

6. Potreby pre (cast v biobankovani

Posledna téma suvisela s potrebami (potencialnych) darcov pri ich rozhodovani o darovani
tkaniva biobanke, ktord obsahovala nasledujice podtémy:

(1) dostato¢na informovanost - potreba dostato¢ného mnozstva poskytnutych infor-
macii o cieloch vyskumu, kritéridch vhodnosti darcov a pouZiti vzorky po odobrati:

». tak v prvom rade asi by som sa zaujimal, Ze na co to sluZi a co vlastne, k comu to ma viest,
co je cielom toho vyskumu.” (R_6, 40 rokov).

,Ze co viastne by bolo k tomu potrebné, aby som to mohol darovat, & by som bol vhodny
darca a podobne.” (R_8, 42 rokov).

+Ze ¢o sa s flou asi bude robit s tou vzorkou alebo... asi tak.” (R_3, 57 rokov).
(2) poradit sa o tom s niekym blizkym

Jeden z respondentov vyjadril potrebu podpory a prilezitosti na prediskutovanie poten-
cidlneho rozhodnutia o darcovstve tkaniva s blizkou osobou: , Poradit sa s manZelkou a...
potom.” (R_4, 50 rokov).

(3) finan¢na podpora

Iny respondent zvaZoval tiez moznost finan¢nej motivacie potencialnych darcov: ,,... no a...
neviem, mozno niektori su aj, alebo chceli by byt financ¢ne motivovani, neviem.” (R_6, 40 rokov)
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7.10.3 Diskusia a implikacie pre biobankovanie
na Slovensku

Cielom prieskumu medzi onkologickymi pacientmi bolo pilotné kvalitativne skimanie po-
stojov onkologickych pacientov k darcovstvu tkaniva, ich motivov, ako aj pochopenie fak-
torov, ktoré by ich mohli odradzat od poskytnutia biologickej vzorky. Hoci zber Gdajov
prebiehal u onkologickyh pacientov odlie¢enych v Narodnom onkologickom uUstave, kde
sa biobankovanie realizovalo uz v predchadzajucich rokoch, len jeden z 6smich ucastnikov
vyskumu mal na zadklade vlastnej predchadzajucej skisenosti s darovanim tkaniva jasnu
predstavu o tom, ¢o je biobanka. Vac¢sina respondentov povazovala pojem za povedomy,
pricom si ho spajali skér s uskladnenim spermii alebo pupoénikovej krvi pri narodeni die-
tata pre sikromné Gcely, ale nemali o fom detailnejsie informacie. Uplna absencia znalosti
o biobanke bola pritomna u troch respondentov. Z celého vyskumného suboru mal s daro-
vanim vzorky skusenost len jeden respondent.

Z tematickej analyzy vypovedi respondentov bolo identifikovanych Sest hlavnych tém, cha-
rakterizujucich rézne aspekty postojov a motivov odlie¢enych onkologickych pacientov
(muzov) k darcovstvu vzoriek vlastného tkaniva pre biobanku.

Z hladiska postojov k biobankovaniu vyjadrili respondenti rézne stupne suhlasu, ktoré va-
riovali od jednoznacne pozitivnych cez pasivne akceptujuce az po neutralny, ¢i indiferentny
postoj k biobankovaniu.

Onkologicki pacienti uvadzali niekolko potencialnych motivov darovania biologického ma-
terialu do biobanky. Motivy suviseli s rozvojom vyskumného poznania, ako aj obohatenim
o nové informacie v skimanej téme. Dalsi motiv stvisel s podporou ludi, ktori st v lie¢be,
ale aj s podporou prace osbb, ktoré sa vyskumom zaoberaju. Podobné motivy boli popisané
aj vo vyskume Lewisa et al. (2013), kde bolo darcovstvo tkaniva povaZzované za ddlezity pro-
striedok vyvoja liecebnych prostriedkov a liekov.

Dalsia z tém suvisela s podmienkami buducej participacie, ktorych bolo niekolko. Podmien-
ky boli definované ako bezbolestnost, neinvazivnost zakroku, vyhovujuci aktualny zdravot-
ny stav ¢i vylUcenie participacie v biobanke z dévodu zdravotného rizika pre darcu. Sest
z 6smich respondentov vyjadrilo ochotu darovania materiadlu do biobanky v pripade, ak by
boli v buducnosti osloveni. Vysledky lotysskej Studie na 1017 respondentoch uvadzaju, ze
45,4 % opytanych by poskytlo vzorku krvi do biobanky (Mezinska et al., 2020). Zaroven jeden
z respondentov, ktory bol v minulosti zapojeny do biobanky, vyjadril opatovny zadujem o da-
rovanie tkaniva. V studii Bossert et al. (2018) autori naznacuju, Ze urcita uroven povedomia
verejnosti o vyskume biobank je délezitym predpokladom na to, aby si verejnost vytvorila
nazor na danu problematiku a aby bola ochotna participovat. Z australskej studie vyply-
nulo, Zze pokial maju pacienti dostatok informacii a vnimaju respektujuci pristup, vacsina
pacientov bude biobankovanie aktivne podporovat (Yip et al., 2019).

Okrem podmienok buducej participacie sa respondenti vyjadrili aj k téme potrieb pre ucast
v biobankovani. Ich potencidlna uc¢ast v biobanke by suvisela s dostato¢nou informovanos-
tou o cieloch vyskumu, kritéridch vhodnosti darcov a pouziti vzorky po jej odobrati. Jeden
z respondentov vyjadril potrebu prediskutovat rozhodnutie a poradit sa o tom s blizkou
osobou. Dalsi respondent zvazoval moznost finanénej motivacie potencialnych darcov.
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Dalsia z tém identifikovanych v tejto $tudii obsahovala faktory, ktoré by pripadnych darcov
potencialne mohli odradzat od darcovstva. Tieto faktory vychadzali z realnych obav res-
pondentov, ako aj z predpokladanych obdv buducich darcov. Redlne obavy suviseli s fyzic-
kym ublizenim v podobe bolesti ¢i buducich zdravotnych komplikacii v désledku odberu.
Naznacené boli aj obavy zo zneuzitia vzorky na komercéné ucely ¢i obavy z absolvovania
nového vysetrenia, ktoré by ¢asovo alebo inak zatazovalo pacienta. Predpokladané obavy
sa tykali fyzického, ale aj emocionalneho ublizenia, ktoré suviselo so strachom z odberu
a pouzitia vzorky. Vypovede respondentov poukazali aj na zvysenie psychickej zataze, ktoré
by mohli predstavovat dalsie odbery tkaniva na biobankovanie pre pacientov, ktori tazsie
zvladaju svoje aktualne ochorenie, nevyhnutné vySetrenia a lie¢bu, ¢o mdze byt Specifické
pre osoby so zdravotnymi tazkostami, na rozdiel od vieobecnej populacie.

Vo vysledkoch boli zaznamenané aj obavy z narusenia anonymity ucastnikov, nedostatku in-
formacii o spracovani darovanej vzorky, ale aj mozného zneuzitia ich osobnych udajov. Jeden
z respondentov vyjadril ako potencidlnu prekazku vyssi vek, ktory by suvisel so zhorSenym
zdravotnym stavom darcu. Podla Heredia et al. (2017) m&zu obavy u pacientov vznikat v dé-
sledku nedostatocnej informovanosti, komunikacie, nedévery v medicinsky systém, ale aj
strachu z bolesti ¢i vzniku zdravotnych komplikacii, ktoré sa prejavili aj v nasej studii. Opat
sa ukazuje, ze klucovym faktorom pre zniZovanie obav z darcovstva je najma informovanost
o participacii a sprevadzajucich krokoch darovania tkaniva do biobanky (Domaradzki & Paw-
likowski, 2019; Yip et al., 2019).

Vadsina respondentov by aj napriek prekazkam odporucila darcovstvo biologického mate-
rialu aj svojim zndmym. Viac ako polovica z nich vyjadrila ochotu dat pozitivne odporuca-
nia pre svoje okolie. Dvaja respondenti prejavili rezervované stanovisko a rozhodnutie by
v plnej miere ponechali na potencidalnom darcovi. Vyslovene negativne stanovisko nebolo
v tomto subore zaznamenané, ¢o vsak mohlo byt ovplyvnené aj va¢sim tlakom social-
nej ziaducnosti z pohladu respondentov - onkologickych pacientov (od)liecenych v danej
institucii. Daldim limitom tejto $tudie bol nizky pocet respondentov - muzZov s jednym
typom onkologického ochorenia, ktori absolvovali rozhovory pocas vyro¢nej kontroly moz-
nej recidivy ochorenia. Pacienti sa kontroly zucastruju v rannych hodinach a nalac¢no, pri-
¢om absolvuju sériu dalsich vySetreni, ¢o mohlo vytvorit nepohodu a mohlo mat dopad na
relativnu stru¢nost ich odpovedi. Zaroven u nich mohla byt pritomna zvy$ena miera stresu
z ¢akania na vysledky vyroc¢nej kontroly. V buducnosti by bolo Ziaduce rozsirit vyskum na
vacsie a z hladiska pohlavia, typu ochorenia i sociodemografickych charakteristik réznoro-
dejsie subory, optimalne v neutralnejSom, menej stresujucom prostredi a obdobi.

Nase zistenia predstavuju prvotné skiumanie postojov onkologickych pacientov k darova-
niu tkaniva pre biobanky na Slovensku. Ide o prilezitostny vyber v po¢etne nizko zastipenej
skupine pacientov s rakovinou semennikov liecenych na oddeleni, ktoré ma s biobankova-
nim realne skusenosti, a preto bola u nich vyssia pravdepodobnost ako u pacientov z inych
typov oddeleni, 7e sa s tymto pojmom mohli v rdmci svojej lie¢by realne stretnut. Studia
predstavuje pilotnu sondu do tejto problematiky v Specifickej skupine pacientov, nie jej
reprezentativnu analyzu.

Vysledky tejto Studie naznacuju, Ze slovenski onkologicki pacienti by boli ochotni partici-
povat na biobankovani, ak by boli dostato¢ne informovani. Vysoka miera informovanosti,
prijatie ich rozhodnutia, ale aj pristupovanie k pacientom s respektom mdze podporovat
ich aktivne zapdjanie sa do biobankovania (Yip et al., 2019; Sedlar & GreZo, 2023). Podobné
prace mézu pomdct zodpovednym pracovnikom prehodnotit naborové stratégie respon-
dentov a darcov tkaniva a zefektivnit proces biobankovania.
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LOGICKY MODEL 5

A SOCIOEKONOMICKE B

EFEKTY
BIOBANKOVANIA

Jednym z klucovych vystupov evalvacie systémovej verejnej vyskumnej infrastruktury pre
biobankovanie je ndvrh logického modelu a identifikacia potencidlnych socioekonomickych
efektov biobankovania. Logicky model poskytuje vizualny pohlad na fungovanie biobanky,
cez vztahy medzi vstupmi, aktivitami, vystupmi a o¢akavanymi vysledkami, a identifikuje
meratelné ukazovatele pre jej efektivne monitorovanie a hodnotenie. Logicky model vycha-
dza z programovej tedrie. Identifikacia vstupov, aktivit, vystupov, vysledkov a naslednych
socioekonomickych efektov vychadzaju z poznatkov ziskanych v predchadzajucich kapito-
lach studie.

8.1 Tedrie v evalvaciach

Tedrie maju v oblasti evalvacii vyznamné miesto, pretoze poskytuju strukturovany ramec,
ktory usmernuje hodnotenia a zabezpecuje, ze proces hodnotenia je relevantny a v sulade
s cielmi programu. Ulahc¢uju hodnotenie efektivnosti programu, identifikaciu silnych a sla-
bych stranok a vytvaranie poznatkov, ktoré mézu viest k lepsim vysledkom programu.

Medzi najpouzivanejsie typy teorii spojené s evalvaciami patria (European Commission, 2008):
Programova tedria

Tato tedria poskytuje ramec, ktory opisuje, ako by mal program fungovat a akym spé-
sobom méze dosiahnut stanovené ciele. Je zaloZzena na logickom modeli, ktory vizual-
ne znazornuje vztahy medzi vstupmi, aktivitami, vystupmi a o¢akavanymi vysledkami
programu. Tento pristup umoznuje posudit, ¢i je program spravne nastaveny na do-
siahnutie svojich cielov a efektivne implementovany. Uplatnuje sa pri hodnoteniach
vyznamnych institucii, ako je Svetova banka, a pri analyze programov financovanych
Eurdpskou Uniou. Sucastou tejto teodrie je aj tedria zmeny, ktora vysvetluje, ako a preco
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urcitd intervencia vedie k pozadovanym vysledkom. Zameriava sa na identifikaciu
kauzalnych vztahov medzi aktivitami a ich dopadmi, ¢im poskytuje $irsi kontext a hlb-
Sie pochopenie mechanizmov fungovania programu.

Tedrie tykajlce sa evalvatnej praxe

Tieto tedrie sU zaloZzené na zisteniach predchadzajucich evalvacii. Skumaju, aké po-
stupy su pri evalvaciach najucinnejsie, aké faktory ovplyviuju ich Uspesnost a ako
moéze byt hodnotenie prispdsobené réoznym kontextom (napr. aplikacia poznatkov
z predchadzajucich hodnoteni na nové evalvacné procesy, prispdsobenie evalvacné-
ho procesu Specifickym podmienkam a potrebam jednotlivych skupin, kombinacia
roznych technik na zvysenie presnosti a iné).

Tedrcie implementacie a zmeny

Tieto tedrie poskytuju ramec pre pochopenie toho, ako efektivne zavadzat a udrziavat
zmeny v rdmci organizacii a Struktur. Patria sem napriklad tedria implementacnej vedy,
ktora skiuma, ako procesy vplyvaju na Uspesnu implementaciu programu (Strifler et al.,
2020), tedria difuzie inovacii, ktord skima, ako sa nové myslienky ¢i technoldgie roz-
Siruju cez socialny systém (Rogers, 1962), a dalsie.

Specifické tedrie

Ide o tedrie integrujuce znalosti Specifické pre danu oblast, ako napr. tedrie v oblasti
zdravotnictva, vzdelavania, zamestnanosti.

V dalsom texte sa zameriame na koncepty vychadzajluce z programovej teorie, a to logicky
model a tedriu zmeny.

Teoria zmeny je zaloZzena na myslienke, ze ak chceme dosiahnut zelatelné vysledky, je potreb-
né pochopit vztahy medzi vstupmi, aktivitami, vystupmi a vysledkami. Predstavuje akusi ces-
tovnu mapu, ako aktivity programu povedu k planovanym vystupom, vysledkom a dopadom.

Tedria zmeny sa zvykne graficky prezentovat vo forme modelov teodrie, logickych modeloy,
ramcov zmeny, logickych rdmcov, modelov retazcov vysledkov alebo vystupnych modelov
(Morra Irnas & Ray, 2009; Gertler, 2016).

Na zaciatku evalvacie sa vytvori graficky model a intervencna logika. Logicky model pred-
stavuje nacrt prepojenia cielov a spdsobov ich dosiahnutia. Ide o linearne znazornenie toho,
ako mézu byt ciele dosiahnuté pomocou $pecifickych aktivit a nasledne sa pretavit do vy-
stupov, vysledkov a dopadov. Intervenéna logika popisuje spésob, akym opatrenie prinesie
uzitok jeho prijemcom, popisuje, ako budd zmeny prebiehat, predstavuje akysi , pribeh", kto-
ry cell schému objasni.

Vstupmi mézu byt zdroje ako napr. financné prostriedky, ale aj ¢as ¢i ludsky kapital, ktoré
su investované do projektu/opatrenia. Aktivity predstavuju ¢innosti, ktoré sa realizuju s cie-
lom dosiahnut zelatelné vystupy. Hlavny rozdiel medzi vystupmi, vysledkami a dopadmi je
v dizke ¢asového obdobia, v ktorom su realizované (pozri obrazok 33).
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Obrazok 33: Komponenty logického modelu

Ciele/ Proces/
potreby © Vstupy o aktivity ©

Vystupy su kratkodobé
a maju vplyv na cielovd skupinu.

M Vysledky su strednodobé
a mdézu mat vplyv aj na iné skupiny.
Dopady su dlhodobé a maju vplyv
na celu spolo¢nost.

Zdroj: vlastné spracovanie

Intervencna logika zahrria dva elementy, ktoré sa navzajom ovplyvnuju, a to (Clark et al., 2012):
Tedria akcie

vysvetluje, aké kroky je potrebné urobit pre dosiahnutie Zelatelného vysledku. Po-
pisuje napr. aktivity, ktoré sa budu vykonavat, zdroje a vstupy, ktoré su pre ne ne-
vyhnutné, zmeny a vystupy, ktoré sa v ich désledku ocakavaju, a prepojenie medzi
vystupmi a vysledkami.

Tedcia zmeny

vysvetluje, ako a pre¢o méze dojst k zmenam, teda poskytuje Sirsiu a komplexnejsiu
predstavu. Popisuje napr. predpoklady a presvedcenia, externé faktory, kontextualne
vplyvy a vztahy medzi fazami interven¢ného procesu.

Stru¢ne povedané, zatial ¢o tedria akcie sa zameriava na okamzité ¢innosti a vystupy, tedria
zmeny poskytuje komplexnejsi a dynamickejsi pohlad na celd kauzalnu cestu vratane kratko-
dobych, strednodobych a dlhodobych vysledkov, ako aj vonkajsich faktorov a predpokladov.

Obrazok 34 popisuje kritéria, ktoré by mala hodnotena intervencia/projekt splhat. St nimi
relevantnost, uzito¢nost, udrzatelnost, efektivnost a hospodarnost. Zjednodusene poveda-
né, relevantna intervencia je taka, ktora je vhodna a opodstatnena vzhladom na problémy,
ktoré je cielom vyriesit. Hospodarna intervencia je taka, pri ktorej vyuzité vstupy prinesu
ocakavané vysledky. Efektivna intervencia je taka, ktorej prinos je mozné vidiet v praxi. Uzi-
toc¢na intervencia prinasa Uzitok svojim prijemcom a reaguje na vytycené problémy a na-
pokon udrzatelnd intervencia prinasa prinosy aj po ukonceni jej financovania. V spodnej
Casti obrazka 34 su uvedené faktory, ktoré je mozné ovplyvnit projektom/intervenciou, teda
vstupy, aktivity, vystupy; a v jeho vrchnej ¢asti su uvedené faktory, ktoré uz si mimo pria-
mej kontroly programu/intervencie, teda vysledky a dopady (Gombitova, 2007).

Logicky model hovori o tom, Zze ak sa zrealizuju vytycené aktivity a ak budu splnené vy-
ty¢ené podmienky, projekt by mal priniest identifikovany vystup. Vystupy sa nasledne pre-
transformuju na vysledky a tie by mali prispievat k cielom projektu alebo intervencie (pozri
obrazok 34).
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Obrazok 34: Evalvaéné kritéria

DOPADY «
__ POTREBY/ Socialno-ekonomické .
" PROBLEMY problémy VYSLEDKY

i

» CIELE > VSTUPY > AKTIVITY > VYSTUPY

Relevantnost

Hospodarnost

WEfektivnost’
UZitoénost a udrzatelnost

Zdroj: upravené pdla Gombitova, 2007, s. 36

Identifikovat je tak potrebné v prvom rade ciele intervencie. Tieto by mali spifat ur¢ité pod-
mienky, v angli¢tine zndme pod skratkou SMART (obrazok 35). Prvou podmienkou je $pecific-
kost, teda konkrétne, jednoznacné a jasné zadefinovanie ciela. Druhou podmienkou je me-
ratelnost, teda stanovenie ciela, ktorého splnenie je mozné odmerat. Tretou podmienkou je
dosiahnutelnost, to znamena primeranost k situacii, podmienkam. Stvrtou podmienkou je
realistickost, teda stanovenie ciela, ktory je mozné v ur¢itom ¢asovom rozmedzi prostred-
nictvom dostupnych zdrojov dosiahnut. Poslednou podmienkou je ¢asova ohranicenost, to
znamena zadefinovanie obdobia, v ktorom ma byt ciel dosiahnuty.

Obrazok 35: Podmienky pre stanovenie SMART cielov

T
Casovo
ohranicené

Zdroj: spracované podla Gertler et al., 201

Okrem cielov si institucie stanovuju aj vizie alebo misie, ktoré su zvadsa Sirsie formulované.
V boxe 12 uvadzame priklady cielov, vizii alebo misii niekolkych zahrani¢nych biobank.

Priradenie efektu ku konkrétnemu opatreniu je velmi komplexnou otazkou. Vyzaduje si od-
delenie efektu intervencie od inych faktorov. Napr. verejné programy vyskumu a vyvoja ne-
funguju izolovane. Typicky prebieha mnozstvo inych verejnych a sukromnych aktivit, ktoré
mobZu tiez investovat do danej oblasti a prinasat efekty podobné tym, na ktoré je zamerany
program, ktory hodnotime. Ukazanie pri¢iny a nasledku je naro¢nou vyzvou. Ak sa ma budu-
ce hodnotenie vplyvov vykonavat prospektivne, teda ex ante, musia sa niektoré alebo viet-
ky buduce vplyvy predpokladat. Napriklad, ak este nie je zname, ¢i sa dosiahnu vyskumné
ciele alebo ¢i sa vysledky implementuju, bude existovat velka neistota v projekcii buducich
prinosov a nakladov potrebnych na posudenie vplyvu.
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Pri tvorbe logického modelu je délezité pochopit nadvaznost jednotlivych komponentov,
ako aj kontext, v ktorom program funguje, a identifikovat podmienky nevyhnutné na do-
siahnutie zamyslanych zmien. Okrem analyzy dostupnych dokumentov a Gdajov je klucové
zohladnit zaujmy, vztahy a motivacie réznych stakeholderov, ktoré nemusia byt na prvy po-
hlad zjavné. Rovnako délezZité je venovat pozornost politickému kontextu a dalsim kontex-
tualnym faktorom, ktoré mézu ovplyvnit Uspesnost programu.

BOX 12: Vizie a ciele vybranych biobank

Biobank Sweden

Vizia - udrzatelna narodna biobankova infrastruktuira, ktora podporuje vyuzitelnost
biobank, dobré zdravie a ziskavanie novych znalosti prostrednictvom spoluprace me-
dzi zdravotnictvom, akademickou sférou a priemyslom.

Ciele - udrziavanie a rozvoj narodnej infrastruktury pre zdravotnu starostlivost, aka-
demicku obec a priemysel v spolupraci s pacientskymi organizaciami s cielom posilnit
Svédske vedy o zZivote a medzinarodnu spolupracu. Umoznenie celostatne dostup-
ného, nakladovo efektivheho a konkurencieschopného zhromazdovania odbornych
znalosti v oblasti biobankovania, ktoré zahrna umoznenie dodania vysokokvalitnych
vzoriek. Zabezpedit, aby sa vzorky biobanky pouzivali spolu so zdravotnymi udajmi
a analytickymi tdajmi efektivnhym, dobre organizovanym a udrzatelnym spdsobom.
Vytvorit zaklad pre $pi¢ckovy medzinarodny vyskum a analyzu vzoriek najmodernej-
$imi analytickymi metédami. Zaistit bezpecné zaobchadzanie so vzorkami a udajmi
biobanky na zaklade suhlasu darcov a pacientov, s dérazom na transparentnost, Gc¢ast
a sebaurcenie. Véetko v prospech pacienta a s ohladom na verejny zaujem (Biobank
Sweden, 2023).

Qatar Biobank

Vizia - vytvorit vyskumnu podnikovu platformu v Katare s cielom dosiahnut mimo-
riadne zlepsenie v diagnostickej a prognostickej inteligencii potrebnej na poskyto-
vanie personalizovanej zdravotnej starostlivosti v prospech ludi v Katare, regione
a na celom svete.

Misia - posobit ako Katarské narodné centrum pre biologické vzorky a zdravotné in-
formacie s cielom umoznit vyskum smerom k objaveniu a vyvoju novych zdravotnych
intervencii (Qatar Biobank, 2023).

UK Biobank

Ciel - vytvorenie rozsiahlej biomedicinskej databazy a zdroja pre vyskum obsahuju-
ceho hlbkové genetické a zdravotnicke informacie od pol miliéna ucastnikov, ktora
prispeje k pokrokom v modernej medicine, liecbe a vedeckym objavom pre zlepsSenie
zdravia ludi (UK Biobank, 2023).
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8.2 Logicky model biobanky

Logicky model biobanky vychadza z procesov a postupov, ktoré su pri biobankovani klucové.
Tieto boli detailnejSie popisané v predchadzajucich kapitolach. Na tomto mieste uvadzame
stru¢ny popis. Na zaciatku procesu biobankovania je pacient alebo zdravy jednotlivec, ktory
sa dobrovolne rozhodne poskytnut svoju biologickd vzorku a s riou suvisiace Udaje na ucely
vyskumu. Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber biologického materialu a zabez-
pecuje podpis informovaného suhlasu, je povinny darcu oboznamit so véetkymi délezitymi
informaciami suvisiacimi s darcovstvom. Okrem toho musi zabezpecit zber idajov a pripad-
ne aj follow-up Udaje (obrazok 30). Je dolezité zdéraznit, Ze tieto aktivity predstavuju dalsiu
pracovnu zataz pre zdravotnicky personadl, ktory za tuto nadpracu ¢asto nie je financ¢ne
odmeneny. Po presune biologického materialu do biobanky prebera biobanka zodpoved-
nost za procesy, ako su kontrola kvality, katalogizacia a uskladnenie vzoriek. Zaroven je ne-
vyhnutné zabezpedit ochranu Udajov, anonymizaciu alebo pseudonymizaciu (obrazok 36).

Obrazok 36: Popis procesov v biobankovani

Rutinné kontroly Darca/pacient Informovany suhlas

Klinické procedury

Skrining

- Kinickevaory

<

<

Finan¢né zdroje &

e e
-
4

Harmonizacia

v
Kvalita < Bezpecénost

v

Utajenie Udajov
A
TS

Zdroj: Kajo et al., 2016
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Anonymizované biologické vzorky spolu so suvisiacimi udajmi su v biobanke ulozené, az
pokial si ich nevyziada vyskumnik, ktorého Ziadost o pristup je posudzovana vedeckou
radou afalebo etickou komisiou. V pripade schvalenia Ziadosti su biologické vzorky a su-
visiace Udaje distribuované vyskumnikovi, ktory ich méze vyuzivat vylu¢ne na vopred sta-
noveny a schvaleny ucel.

Obrazok 37 prezentuje navrh logického modelu pre Biobanku pre nadorové a zriedkavé ocho-
renia v Martine. Konkrétny logicky model musi vychadzat z podnikatelského planu bioban-
ky a z aktudlne platnych internych dokumentov. Aj vtedy v3ak predstavuje iba zjednodusené
zobrazenie komplexného procesu a v priebehu dalsich priebeznych hodnoteni by mal byt
aktualizovany. Pri tvorbe navrhu logického modelu bol pouzity participativny pristup, zahr-
najuci poznatky z odbornej literatury, rozhovory so zainteresovanymi stranami a vysledky
prieskumov, s cielom reflektovat vsetky klicové aspekty.

Navrh logického modelu zobrazuje priklady vstupov, aktivit, naslednych vystupov a vysled-
kov. Pre realizaciu uvedenych aktivit a dosiahnutie vytycenych vystupov a vysledkov je po-
trebné splnenie urcitych predpokladov. Tieto predpoklady su v schéme rozdelené do dvoch
skupin:

1. Predpoklady suvisiace s oblastou vstupov a aktivit.

2. Predpoklady suvisiace s vystupmi a vysledkami.

Pcredpoklady

Strategické dokumenty upozorfuju na nedostatky v diagnostike a liecbe zriedkavych ocho-
reni a naro¢nost ich vyskumu, rovnako ako na klucovu ulohu vyskumu pri onkologickych
ochoreniach. Slovensko ma vyssiu ako priemernu mieru umrtnosti na onkologické ochorenia
v ramci krajin EU. Systémové biobankovanie je pre progres v tychto oblastiach klu¢ové. Pod-
porené viak musi byt aj legislativhymi zmenami a predovsetkymi financiami, pretoze bioban-
kova infrastruktura si vyzaduje nemalé investicie na vznik, ale aj na prevadzku a udrzatelnost.
Verejné zdroje su najdolezitejSim zdrojom financovania pre vacsinu biobank vo svete.

Okrem financii pre biobanku je délezité aj kontinualne financovanie klinického a biomedicin-
skeho vyskumu a vytvaranie motivujuceho prostredia pre kvalitnych vyskumnikov. Biomedi-
cina je jednou z priorit vyskumu stanovenych vladou SR, a preto je nevyhnutné, aby to bolo
reflektované aj v redlnych opatreniach.

Nevyhnutnym vstupom pre biobanku su biologické vzorky a s nimi suvisiace Udaje, ktoré jej
poskytuju dobrovolni darcovia. Klu¢ovym predpokladom prezentovaného logického mode-
lu je tak ochota darcov poskytnut biobanke svoj biologicky material spolu s prislichajacimi
udajmi. Na Slovensku je povedomie o biobankovani velmi nizke. Povedomie o biobankovani je
vsak dolezitym faktorom ovplyviujucim ochotu darcov participovat na biobankovani.Jednym
z predpokladov pre dosiahnutie prinosov biobanky je preto aj zabezpecenie osvety a rozsiro-
vanie informacii o biobankach a biobankovani. Biobanka musi byt vnimana ako déveryhodna
inStitucia. V tomto smere je predpokladom transparentna riadiaca Struktura biobanky, proce-
sy zabezpecujuce ochranu udajov darcov a vyuzivanie poskytnutych vzoriek v sulade s etickym
kédexom a podpisanym informovanym sthlasom. Dalou premennou, ktord méze mat vplyv
na ochotu darcov zapajat sa do biobankovania, je aj dévera vo vyskumnikov a vyskum ako taky.
Délezité je, aby nedochadzalo k sireniu réznych typov dezinformacii, ktoré by mohli znizovat
dbveru verejnosti vodi vyskumnikom, biomedicinskemu vyskumu a najma voci biobankam.
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Mnohé vedeckovyskumné infrastruktury sa na Slovensku postavili zo zdrojov ESIF a nasled-
ne museli riesit problémy suvisiace s nedostatkom personalnych kapacit a nedostatkom fi-
nancii na udrzatelnost, pripadne obnovu. Ochota spolupracovat naprie¢ roznymi aktérmi ¢i
ochota vyskumnikov presuvat vzorky do biobanky predstavuju dalsie predpoklady pre do-
siahnutie Zelanych efektov. Mnohi lekari a vedci deklaruji ochotu spolupracovat s bioban-
kami, av8ak vzhladom na ich vytaZzenost nemozno ocakavat, ze tato spolupraca bude pre-
biehat automaticky, bez aktivnej podpory. Rovnako délezité je zabezpecenie dostatocnych
personalnych kapacit zdravotnickych pracovnikov vo vieobecnosti. Pre biobanku je délezi-
ty zdravotnicky persondl pre manazment odberu vzoriek a zber udajov.

Predpokladom dosiahnutia efektov v réznych oblastiach je realne vyuzivanie vzoriek, teda
ich distribucia vyskumnikom. S tym suvisi najma sledovanie trendov vo vyskume a mapova-
nie potrieb vyskumnikov, ktoré prispeje k tomu, ze biobanka bude ponukat vyskumnikom
vzorky v sulade s ich dopytom.

Efekty su zavislé okrem iného aj od celkového rozvoja biobankovania na Slovensku, ktoré
musi byt podporené vhodnym legislativnym prostredim. Predpokladom dosiahnutia efek-
tov je aj vyuzivanie medzindrodne uznavanych noriem alebo Standardov a manazmentu
kvality v biobanke. Rovnako tak aj jednoduchy pristup pre vyskumnikov k vzorkam, teda mi-
nimalizacia administrativnych, finanénych ¢&i ¢asovych prekazok. Biobanka musi byt aktivna
aj smerom navonok, a to voci verejnosti, poskytovatelom financii, aj voci vsetkym aktérom
podielajucim sa na klinickom a biomedicinskom vyskume. Mnohé vystupy a vysledky su
zavislé od miery flexibility a efektivnosti strategického manazmentu.

Vstupy

Pre uskutocnenie kazdého programu/intervencie su potrebné urcité zdroje, teda vstupy.
Standardne sa medzi vstupy zaraduju finan¢né, ludské a materialne zdroje.

V pripade biobanky je mozné za vstupy povazovat finan¢né prostriedky, ktoré boli ziskané
pre jej vybudovanie a takisto aj pre zabezpecenie prevadzky a udrzatelnosti. Daldim dole-
Zitym vstupom su zamestnanci biobanky, ich ¢as a znalosti a napokon biologické vzorky
a suvisiace Udaje prichadzajuce do biobanky od novych darcov, alebo biologické vzorky
a sUvisiace Udaje presunuté z existujucich biorepozitarov a biobank.

Ponuka vzoriek by v idedlnom pripade mala byt v sulade s dopytom po vzorkach. Biobanka
preto musi sledovat potreby vyskumnikov, trendy vo vyskume a snazit sa zameriavat na
vzorky, po ktorych bude v buducnosti dopyt.

Aktivity

Prostrednictvom tychto vstupov méze biobanka realizovat planované aktivity. V bioban-
ke prebieha mnozstvo aktivit spojenych jednak so zberom, spracovanim a uskladnenim
vzoriek, ale aj s financiami, manazmentom ¢i marketingom. Obrazok 37 prezentuje prikla-
dy takychto aktivit. Ich detailnej$ia konkretizacia musi vychadzat z podnikatelského planu
biobanky a dalsich internych dokumentov. Medzi aktivitami je mozné spomenut napriklad
komunikdciu s darcami a odbernymi miestami, aktivity suvisiace s podpismi informovanych
suhlasov, aktivity suvisiace s ochranou udajov, samotny odber a zber vzoriek, centralizacia
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a validacia vzoriek, ich uskladnenie, katalogizacia a ziskanie udajov. Biobanka realizuje aj
aktivity suvisiace so standardizaciou systému odberu, uchovavania, spracovania a zdielania
biologického materidlu a Udajov. Vzorky su nasledne spristupnené vyskumnikom v zavis-
losti od pristupovych podmienok biobanky. Kazdu ziadost o pristup musi biobanka po-
sudit. Na tento ucel ma zriadené komisie. Po schvaleni ziadosti su vzorky distribuované
vyskumnikom. Mnohé aktivity suvisia s ekonomikou a manazmentom biobanky. Sem patri
optimalizacia funkéného modelu, tvorba a aktualizacia podnikatelského planu a planu udr-
zatelnosti, dosledny monitoring manazmentu kvality, interakcia s poskytovatelmi financii,
ziskavanie grantov. Biobanka moze poskytovat priestor aj pre skladovanie vzoriek od inych
vyskumnikov. DOlezité su aj ¢innosti spojené s Ucastou v medzinarodnych organizaciach,
interakcia so zahrani¢nymi partnermi, sietovanie v rdmci Slovenska aj zahranic¢ia a komuni-
kacia s verejnostou.

Vystupy

Realizacia vyssie uvedenych aktivit sa nasledne pretransformuje do jednotlivych vystupov.
Jednym z klucovych vystupov je distribucia vzoriek a suvisiacich udajov vyskumnikom. Vy-
stupom uvedenych aktivit je aj skladovanie kvalitnych, anotovanych vzoriek v pripade pro-
spektivnych $tudii a ich dostupnost pre vyskumnikov. Vystupom st nové pracovné miesta
v biobankovej infrastrukture, rézne typy vystupov v médiach, Ucast biobanky na vzdela-
vacich alebo informacénych podujatiach, nové zZiadosti o granty, webovy portal biobanky
a dalsie uvedené v obrazku 37.

Vysledky

Klu¢ovym mechanizmom, ktory meni vystupy, v tomto pripade vzorky a Udaje distribuova-
né vyskumnikom, na vysledky a napokon dopady, je vyskumna ¢innost. Daldim mechaniz-
mom méze byt sietovanie réznych aktérov a systémové opatrenia, ktoré prispievaju k vyssej
transparentnosti, lepsiemu zdielaniu informacii, vyuzivaniu najlepsej praxe, efektivnosti,
konzistentnosti, optimalizacii a Standardizacii a nasledne prispievaju k dosiahnutiu vysled-
kov a dopadov.

Vzorky distribuované vyskumnikom su vyuzité vo vyskume, ktory nasledne vyskumnik pub-
likuje vo vedeckom casopise. K tomu, aby boli vzorky vyuzité pre relevantny vyskum, do-
pomaha komisia, ktora distribuciu vzoriek schvaluje. Okrem novych vedeckych stadii méze
vyskum na vzorkach priniest aj nové vedecké spoluprace, vyskumné projekty, nizsie naklady
na vedecké studie a vyssiu flexibilitu pre vyskumnikov. Vysledkom mézu byt aj nové klinické
Studie, vyssia kvalita Studentskych prac ¢i uspory pre iné organizacie, ktoré sa rozhodnu
presunut svoje ¢innosti do biobanky. Vysledky uz predstavuju konkrétne prinosy pre rézne
cielové skupiny.
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Obrazok 37: Navrh logického modelu pre biobanku

Predpoklady

. Poskytovanie verejnych zdrojov na financovanie klinického

a biomedicinskeho vyskumu
Statna podpora pre financovanie biobanky

. Dbvera verejnosti, teda pozitivny celospolocensky

postoj k biobankovaniu a k biobankam, ale aj dévera

vo vyskum a vyskumnikov vo vSeobecnosti

Povedomie verejnosti o biobankovani a biobankach
Ochota darovat biologické vzorky a k nim prislusné udaje
Konkrétna biobanka musi byt vnimana ako déveryhodna
institdcia, ktorad dokaze zabezpecit ochranu Gdajov darcov
a vyuzitie poskytnutych vzoriek v sulade s podpisanym
informovanym sihlasom

Financie pre vznik « Komunikacia s darcom a odber-

biobanky

Financie pre udrzatel-
nost biobanky
Materialne vstupy,
budova, zariadenia
Zamestnanci biobanky,
ich c¢as a znalosti
Biologické vzorky a su-
visiace udaje poskytnu-
té biobanke darcami
Biologické vzorky a su-
visiace udaje z existu-
jucich biorepozitarov

a biobank

nymi miestami

Aktivity suvisiace s podpismi
informovanych suhlasov
Aktivity suvisiace s opatreniami
na ochranu udajov

Odber a zber vzoriek
Centralizacia a validacia vzoriek
Aktivity suvisiace so Standardi-
zaciou systému odberu, ucho-
vavania, spracovania a zdie-
lania biologického materialu

a zberu Udajov

Uskladnenie vzoriek

Ziskanie udajov

Katalogizacia vzoriek
Spristupnenie voriek v zavislos-
ti od podmienok pre pristup

« Posudzovanie Ziadosti o pristup

Distribucia vzoriek
Optimalizacia funkéného
modelu

« Tvorba a aktualizacia pod-
nikatelského planu a planu
udrzatelnosti

« Poskytovanie priestoru pre
skladovanie voriek pre inych
vyskumnikov

« Integracia do eurépskych
Struktur a interakcia s medzi-
narodnymi partnermi, zahra-
ni¢nymi expertmi

« Désledny monitoring ma-
nazmentu kvality

« Interakcia s poskytovatelmi
financii pre biobanku, ziskava-
nie grantov

« Networking, prepajanie lokal-
nych biobank

« Poskytovanie expertnych
sluzieb

« Komunikacia s verejnostou

1

2.
S8

4.

Predpoklady

Ochota spolupracovat naprie¢ stakeholdermi

Ochota transportovat vzorky do biobanky

Dostatok zdravotnickeho personalu pre manazment odberu
vzoriek a poskytovanie udajov

Flexibilita - dobry strategicky manazment biobanky a schopnost
reagovat na nové trendy v biobankovanifvo vyskume

. Dostupnost vzoriek, po ktorych je aktualne dopyt

(vyuzitie vzoriek), resp. zaujem o biologické vzorky z biobanky
Jednoduchy pristup do biobanky - minimalizacia administrativ-
nych, financnych, ¢asovych prekazok

. Legislativa umoznujlca rozvoj vyskumu na biobankovanych

vzorkach

. VyuZivanie ISO noriem, Standardnych pracovnych postupov

a dosledného monitoringu/manazmentu kvality v biobanke

Vzorky distribuované vyskumni- + Publikované vedecké studie

Mecatelné ukazovatele

Pre kazdy jeden prvok logického modelu boli identifikované potencialne meratelné uka-
zovatele vhodné pre ich meranie. Biobanka si méze zvolit tie, ktoré su doélezité pre dosiah-
nutie jej cielov a ktoré jej moznosti budu dovolovat kontinualne, dlhodobo a pravidelne
monitorovat. V ramci tejto studie vnimame pojmy meratelny ukazovatel a indikator ako
zamenitelné.

Obrazok 38: Intervenéna logika vo vztahu k meratelnym ukazovatelom

kom alebo poskytnuté pre klinické
studie

Uskladenie vzoriek pre prospek-
tivne Studie alebo pre inych
vyskumnikov

Dostupnost kvalitnych, anotova-
nych vzoriek pre vyskumnikov
Dostupnost udajov ku vzorkam
pre vyskumnikov

Jednoduchy pristup k vzorkam

a udajom

Nové pracovné miesta v biobanko-
vej infrastrukture

Web portal

Vystupy v médiach

Ucast biobanky na konferenciach,
workshopoch, seminaroch
Vzdelavacie/informacné konferen-
cie, workshopy, seminare

Ziadosti o granty
Dodavatelsko-odberatelské vztahy

pri ktorych boli pouzité
vzorky z biobanky

Nové vyskumné spoluprace,
domace a zahrani¢né
Nové interné a externé
vyskumné projekty

Nové znalosti v oblasti
biobankovania cez organi-
zované vzdelavacie a infor-
macné podujatia

NizSie naklady na vedecké
studie pri vyuziti vzoriek

z biobanky

Vyssia flexibilita pre
vyskumnikov pri podavani
grantov

Klinické studie

Vyssia kvalita Studentskych
prac

Uspory pre iné organizacie
v pripade vyuzitia infra-

Ciel Podmienky
na urovni
° Vysledkoveé vysledkov
g indikatory
LRl Podmienky
o ) o na uarovni
. ystupov
v ¢ v Indikatory vys
Vystup 1 Vystup 2 Vystup 3 VstUpoy
() () (] Podmienky
na urovni
aktivit

Zdroj: upravené podla Roduner et al., 2008

Pri nastavovani indikatorov je nevyhnutné zodpovedat si minimalne niekolko zakladnych

otazok (Gertler et al., 2011):

1. Aké indikatory sa budi monitorovat?

2. Co je zdrojom udajov pre tieto indikatory (3pecifikovat zdroj)?

3. S akou frekvenciou budu indikatory monitorované?

Struktury
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4, Kto bude za tento zber Udajov a vykazovanie indikatorov zodpovedny? A kto bude
tieto udaje analyzovat?

V kontexte indikatorov sa ¢asto pouziva pojem klucové vykonnostné indikatory, v anglicti-
ne zname pod skratkou KPI (Key Performance Indicators).V roku 2018 zriadila ESFRI pracov-
nu skupinu s cielom navrhnut spolo¢ny pristup k monitorovaniu vykonnosti vyskumnych
infrastruktur na zaklade KPI. Ich vyskum vyustil do komplexného ramca obsahujiceho
21 indikatorov (KPI), ktoré su prepojené s konkrétnymi cielmi, na monitorovanie pokroku
vyskumnej infrastruktury (box 13). Ukazovatele sa tykaju monitorovania napriec vstupmi,
aktivitami, vystupmi a vysledkami vyskumnych infrastruktur (ESFRI, 2019). RAmec na hodno-
tenie vyskumnej infrastruktdry vypracovala aj OECD. Na rozdiel od ESFRI sa ich ramec za-
meriava na hlavné ukazovatele dopadov, tzv. Core Impact Indicators (box 14). OECD vo svo-
jej sprave navrhla subor 25 zakladnych ukazovatelov dopadov pre rézne typy vyskumnych
infrastruktur a disciplin (OECD, 2019).
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BBMRI (2017) navrhla niekolko klic¢ovych vykonnostnych indikatorov vyuzitelnych pre indi-
vidualne biobanky, ako:

P Pocet jednotlivych pouzivatelov vyuzivajucich sluzby biobanky.

P Pocet vzoriek so spravou o znacke kvality.

P Pocet Udajovych suborov s kompletnymi dostupnymi informaciami.
>

Pomer medzi po¢tom akceptovanych Ziadosti a poctom prijatych Ziadosti o vzorky
a/alebo udaje.

v

Medidnovy cas pristupu k vzorkdm (od prijatia ziadosti po odoslanie vzorky).

v

Pocet vedeckych $tudii, v ktorych bola biobanka uznana ako poskytovatel vzorky, ida-
jov alebo expertizy.

P Pocet projektov, ktoré obohatili udaje biobanky (poskytli biobanke vystupy z ana-
lyz na udajoch).

BOX 13: Klucové indikatory (KPIs) pre vyskumné infrastruktiry ESFRI

Pocet Ziadosti pouzivatelov o pristup do infrastruktury.
. Pocet pouzivatelov, ktorym bol pristup umozneny.
. Pocet publikacii.
. Percento najcitovanejsich (10 %) publikacii.
. Pocet magisterskych a doktorandskych Studentov vyuzivajucich vyskumnu
infrastruktudru.
. Skolenia ludi, ktori nie si zamestnancami vyskumnej infrastruktury.
Pocet ¢lenov vyskumnej infrastruktury z clenskych krajin ESFRI.
. Podiel pouzivatelov a publikacii na ¢lensku krajinu ESFRI.
Podiel pouzivatelov z priemyslu a pocet publikacii v spolupracu s priemyslom.
. Prijmy z komerénych aktivit a pocet subjektov, ktoré platia za sluzby vyskumnej
infrastruktury.
. Zapojenie verejnosti cez priamy kontakt s verejnostou.
. Komunikacia s verejnostou prostrednictvom médii.
. Komunikacia s verejnostou prostrednictvom vlastného webu a socialnych sieti.
. Pocet verejne dostupnych suborov udajov pouzitych externe.
. U¢ast vyskumnych infrastruktdr na hospodarsko-politickych aktivitach.
. Citacie v publikaciach suvisiacich s hospodarskou politikou statu.
. Podiel pouzivatelov a publikacii na neélensku krajinu ESFRI.
. Pocet medzinarodnych stazistov.
. Pocet clenov vyskumnej infrastruktury z krajin mimo ESFRI.
20.Prijmy vyskumnej infrastruktury.
21. Rozsah spristupnenych zdrojov.
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BOX 14: Kli¢ové indikatory dopadu (Core Impact Indicators) navrhnuté OECD

Pocet citacii.
. Pocet publikacii v ¢asopisoch s vysokym impakt faktorom (Q1).
. Pocet projektov financovanych z externych zdrojov.

. Pocet pouzivatelov z prostredia vyskumu a vyvoja na zaklade vedeckej discipliny,
narodnosti atd.

. Excelentnost v ramci spoluprace merana cez pocet vedeckych spoluprac
a ich dalsie charakteristiky.

. Strukturalne efekty vyskumnej infradtruktdry na vedecku komunitu.
Patenty s komerénym vyuzitim.
. Inovacie v spolupraci s priemyslom.
Kolaborativne projekty s partnermi z priemyslu.

. Pocet zamestnancov (plny uvazok) vyskumnej infrastruktury.

. Publikacie vytvorené v spoluautorstve s regionalnymi univerzitami.

. Pocet regionalnych firiem vyuzivajucich zariadenia vyskumnej infrastruktury.

. Pocet lokalnych/regionalnych dodavatelov.

. Verejna viditelnost vyskumnej infrastruktury.

. Zdielanie znalosti.

. Pocet vyskolenych sStudentov.

. Vzdelavacie a propagacné aktivity.

. Pocet kontraktov s verejnou spravou - tvorba expertnych materialov.

. Pocet materialov (Udajov/inych zdrojov) pre podporu verejnych politik.
20.Experimentalne a iné udaje vytvorené pre podporu verejnych politik.
21. Zdielanie udajov.
22.Komercné vyuzitie udajov.
23.Spotreba energie a manazment odpadov (energetické certifikaty).
24.Rodova rovnost a diverzita.
25. Korporatna spoloc¢enska zodpovednost.

To, kolko indikatorov sa subjekt/institucia rozhodne sledovat, zavisi od toho, kolko ich je
potrebné na zodpovedanie otazky, ¢i sa dosiahol Zelany vysledok (Morra Irnas & Ray, 2009).
To, ¢i sa dosiahol progres smerom k vysledkom, sa spravidla sleduje v porovnani s pévod-
nymi ,baseline" podmienkami. V tom pripade je vS§ak nevyhnutnou podmienkou existencia
takychto ,baseline" idajov.V pripade, ze st indikatory trendovatelné, je mozné ich zakreslit
ako trendovu diaru pocas urcitého obdobia. To, kolko indikatorov sa biobanka rozhodne
sledovat, zavisi aj od jej moznosti, pretoze zber tdajov moze byt ¢asovo narocny.

Na zaklade reSerSe zahrani¢nej odbornej literatury zameranej na indikadtory vyuzivané
v kontexte biobankovania bol vyhotoveny zoznam meratelnych ukazovatelov vyuzivanych
biobankami. V databazach Web of Science Core Collection a PubMed sa hladali $pecifické
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klucové slova spojené s evalvaciou, meranim, dopadom, hodnotenim, hodnotou, vystupmi
a vysledkami biobank (Kotorova Slusna & Balog, 2022). Viac ako 2500 vedeckych studii bolo
preverovanych podla ich nazvu. Nasledne po vyluceni irelevantnych stadii bolo 379 studii
preverovanych podla abstraktu. Po vylicéeni irelevatnych studii bolo zo 162 studii vyselekto-
vanych 17 studii ako relevantnych na zaklade analyzy ich celych textov. K tymto studiam boli
nasledne pre poskytnutie pohladu zo Sirej perspektivy spickovych vyskumnych infrastruk-
tur pridané este tri studie zamerané na indikatory hodnotenia vyskumnych infrastruktur.
I5lo o vy$sie spominané studie: BBMRI-ERIC uvadzajucu subor klu¢ovych meratelnych uka-
zovatelov, studiu ESFRI uvadzajucu takisto kluc¢ové meratelné ukazovatele a studiu OECD
zameriavajucu sa na ukazovatele dopadu. Literarna resers ukazala, ze odborné publikacie
zamerané na biobankovanie uvadzaju mnohé navrhy indikatorov, ktoré mézu byt rozsirené
o indikatory navrhnuté pre iné typy vyskumnych infrastruktar. Treba, samozrejme, brat do
uvahy kontext a individualne potreby biobank.

Resers literatury od autorov Llorian et al. (2023) zamerana na biobanky uchovavajuce
genetické udaje darcov ukazala, Ze najcastejsie uvadzanymi indikatormi su indika-
tory zamerané na vyskumné vysledky, teda vedecké publikacie, vyskumné projekty,
prezentacie ¢i patenty a objavy asociacii génovych poruch. Casto uvadzanymi boli
aj indikatory zamerané na granty a spolupracu biobanky ¢i vys$siu reprezentaciu ur-
Citych skupin populacii, ale aj indikatory suvisiace s klinickymi vysledkami, podpo-
rou diagnostiky a lie¢by. NajcastejSie uvadzanym indikatorom bol pocet vedeckych
publikacii, ktoré vyuzili vzorky z biobanky.

Vysledky nasej literarnej reserse poukazali na existenciu roznych typov kvantitativnych a kva-
litativnych ukazovatelov vyuzitelnych v kontexte biobankovania. Naj¢astejsie uvadzanymi
indikatormi boli ukazovatele zamerané na kvantitu a kvalitu Udajov a vzoriek, ich distribuciu,
sledovanie vyskumnych projektov a naslednych publikacnych vystupov. Ukazovatele identi-
fikované v literature zameranej na biobankovanie sa zameriavali predovsetkym na ukazova-
tele vysledkov.

Zoznam potencialnych indikatorov pre monitorovanie vstupov, aktivit, vystupov a vysled-
kov biobanky uvadza obrazok 39.

Meratelnymi ukazovatelmi v suvislosti so vstupmi mézu byt rézne typy indikatorov zame-
ranych na kvantitu alebo kvalitu biologickych vzoriek a stvisiacich Udajov. Sledovat je moz-
né napriklad dostupnost réznych typov Udajov, pretoze sprievodné klinicko-patologické,
epidemiologické, biomolekulové a dalsie relevantné Udaje suvisiace so vzorkou su pre vy-
skumnikov klu¢ové. Rovnako tak dostupnost prepojenia udajov, alebo aj rézne parametre
tykajuce sa kvality biologickych vzoriek, ako napriklad typ pouzitia Standardizovanych pra-
covnych postupov, predchadzajlce ,Uspechy" vzorky a dalsie.
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Obrazok 39: Priklady meratelnych ukazovatelov pre vstupy, aktivity, vystupy a vysledky biobanky

VSTUPY

Kvantita a kvalita vzoriek

a udajov

Morfologicka kontrola
(Ano/Nie)

Follow-up od pacientov
(Ano/Nie)

Dostupnost prepojenia
Udajov (Ano/Nie)
Epidemiologické alebo klinic-
ké udaje (Ano/Nie)
Demografické udaje
(Ano/Nie)

Udaje spojené s patoldgiou,
Sérologické testy (Ano/Nie)
Moznosti rekontaktovania
(Ano/Nie)

Unikatnost vzorky/zbierky
(Popis)

Typ pouzitych Standardizo-
vanych pracovnych postupov
(Popis)

Specifikacia povahy lie¢by
(Popis)

Existencia politiky pre kon-
trolu kvality vzoriek a Udajov
(Ano/Nie)

Pocet dostupnych suborov
udajov s kompletnymi in-
formaciami o poévode vzorky
(Pocet)

Predchadzajuce ,uspechy”
biologickej vzorky (Popis)

MERATELNE UKAZOVATELE

AKTIVITY

Pocty oslovenych, zapisanych

» Podpisané informované su-
hlasy, resp. pocet zaregistro-
vanych zloziek (Pocet)

+ Povaha informovaného suhla-
su (Popis)

« Opatrenia na ochranu udajov
(Ano/Nie)

« Odmietnutie suhlasu; Stiah-
nutie suhlasu (Podiel)

Strategicky plan

« Strategické planovanie poctu
vzoriek na sklade (Pocet)

« Cenové politiky (Popis)

« Uhrada nakladov (EUR)

Naklady

- Naklady na kapital, udrzbu,
IT, spotrebny material... (EUR);
Ludské zdroje

« Pocet zamestnancov, mzdy,
kariérny pokrok (Pocet, popis)

« Vzdelavacie programy
a tréning pre zamestnancov
(Popis)

Granty

« Pocet a hodnota grantov
ziskanych pre financovanie
biobanky (Pocet, EUR)

« Pocet a hodnota grantov zis-
kanych partnermi pre nado-
budnutie vzoriek z biobanky
(Pocet, EUR)

Interné politiky

+ Zavaznost riadiacich Struktur
(Popis)

« Politiky transparentnosti,
komunikacie, pristupu atd.

+ Spoloc¢enska zodpovednost
(Popis)

Certifikacia/Akreditacia

« Certifikacia medzinarodnymi
biobankovymi institaciami

« Aplikacia QM systému

. Clenstvo v medzinarodnej
organizacii zameranej
na biobankovanie (Popis,
Ano/Nie)

VYSTUPY

Pocet a typ distribuovanych vzo-

riek a idajov

« Vyuzitie vzoriek (Pocet prijatych
vzoriek/Pocet distribuovanych
vzoriek), Pocet distribuovanych
vzoriek/Pocet vzoriek celkom
(Podiel)

« Pocet distribuovanych vzoriek
relativne k zasobam pre kazdy
typ nadoru;

» Pocet distribuovanych vzoriek na
typ nadoru relativne k celkovému
poctu distribuovanych vzoriek;

« Pocet distribuovanych vzoriek
pre kazdy typ nadoru relativne
k celkovému priemernému poctu
vzoriek vydanych v ramci vset-
kych typov narodov (Podiel)

. Cas medzi poziadavkou a distri-
buciou vzoriek/udajov (Pocet dni)

« Distribucia vzoriek s viacnasob-
nym zapojenim do nezavislych
projektov (Pocet)

. Cas potrebny pre zhrnutie novych
udajov (Pocet dni)

Pocet a typ ziadosti/vyskumnych

projektov vyadrujucich udaje alebo

vzorky z biobanky

« Dopyt, resp. prijaté ziadosti
v suvislosti s jednoduchymi
vzorkami vs. komplexnejsimi
vzorkami (napr. nadorové tkanivo
+ susediace tkanivové + vzorka
krvi) (Podiel)

» Pocet novych pouzivatelov, resp.
vyskumnikov (Pocet, podiel)

- Pocet opakovanych pouzivatelov,
resp. vyskumnikov (Pocet, podiel)

» Pocet ziadosti od poprednych
vyskumnikov (top 10 %)

« Pocet Studentov vyuzivajucich
zdroje z biobanky

Spéatna vazba

« Spéatna vazba od vyskumnikov cez
prieskumy alebo cez platformu/
priestor na poskytnutie spatnej
vazby (Popis)
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VYSLEDKY

Publikané vysledky

« Pocet vedeckych studii, pri kto-
rych boli vyuzité vzorky z biobanky
(Pocet)

« Impakt faktor ¢asopisov, v ktorych
boli vyskumné studie vyuzivajuce
vzorky z biobanky publikované
(Priemer)

« Celkovy pocet citacii publikacii, Po-
Cet stiahnuti, Altmetric skore (Pocet)

Pocet vyskumnych spoluprac

« Pocet vyskumnych spoluprac vytvo-
renych pouzivatelmi biobanky, ktoré
je mozné pripisat biobanke (Pocet)

Spolupraca s priemyslom

« Kolaborativne vyskumné projekty
(Pocet)

« Verejno-sukromné vztahy s vybrany-
mi komerénymi partnermi a komerc-
ny prijem (Pocet, EUR)

Klinické skusky

« Pocet podporenych klinickych
studii vzorkami a dajmi z biobanky
(Pocet)

« Pocet pacientov participujucich
na vyssie uvedenych klinickych
studiach; Pocet diagndz, ktorych sa
klinické studie tykali (Pocet)

Reportovanie vyskumnych vysledkov

biobanke

« Pocet vyskumnych projektov re-
portujucich vysledky svojich zisteni
spat biobanke s cielom obohatit jej
udajovu zakladnu (Pocet)

Zapojenie dalsich stakeholderov

« Necakané, nové spojenia medzi
predtym nepoznanymi partnermi

« Spolupraca medzi vyskumnikmi
a pacientmi

« Spolupraca s verejnym sektorom

Aktivna participacia pacientov

Zapojenie darcov a komunity do

riadenia biobanky (Pocet, popis)

Propagacia biobanky

- Organizacia konferencii, udalosti, se-
minarov, webinarov atd. zameranych
na biobanku a/alebo biobankovanie
(Pocet)

« Iné aktivity ako napr. publikovanie
knih, ¢lankov, iné typy publika-
cii, webové stranky, prezentacie
o biobanke a/alebo o biobankovani
(Pocet)

« Pocet pristupov na webovu stranku
biobanky za rok (Pocet)

Oficialne uznanie od regionalnych,
narodnych alebo medzinarodnych
institucii

« Ocenenia (Popis)



V suvislosti s aktivitami je mozné sledovat meratelné ukazovatele zamerané na interakciu
s darcami tykajuce sa informovanych suhlasov. Kli¢ové informacie najma pre poskytovate-
lov financii prinasaju aj ukazovatele spojené so strategickym planovanim, financiami a na-
kladmi biobanky, kde je mozné zaradit aj indikatory poskytujice Udaje o zamestancoch,
suvisiace napriklad aj s ich vzdelavanim. Takisto je mozné sledovat indikatory zamerané na
granty ziskané biobankou, ktoré mézu byt doélezitym zdrojom prijmu. Indikatory sa mézu
zamerat aj na interné politiky biobanky, tykajuce sa napriklad riadiacich struktdr, komu-
nikacie, pristupu ¢i spolocenskej zodpovednosti. Pre viacerych aktérov pdsobiacich v okoli
biobanky su délezité aj informacie o tom, ¢i je biobanka akreditovana alebo certifikovana
medzinarodnymi instituciami, ¢i ma ¢lenstvo v medzinarodnych organizaciach alebo napri-
kad ¢i aplikuje nejaky systém manazérstva kvality.

V suvislosti s vystupmi je mozné monitorovat ukazovatele zamerané na pocet a typ ziadosti
o poskytnutie biologickych vzoriek afalebo Gdajov z biobanky, kde je mozné sa zamerat na
typ vzoriek, po ktorych je dopyt, alebo typ pouzivatelov, ktori tento dopyt vytvaraju. To
znamena napriklad ¢i ide o novych pouzivatelov, opakovanych pouzivatelov, alebo pouzi-
vatelov patriacich medzi vyskumnu $pic¢ku ¢i $tudentov. Co sa tyka parametrov spojenych
s distriblciou vzoriek a dajov, indikatory sa mézu zameriavat napriklad na podiel distibu-
ovanych vzoriek na celkovom pocte uskladnenych vzoriek, sledovanie podielu distribuova-
nych vzoriek podla typu nadorov, alebo napriklad sledovanie po¢tu dni medzi poziadavkou
o vzorku a jej distribuciou. Nesmierne délezitu informaciu najma pre biobanku poskytuje aj
spatna vazba od vyskumnikov.

V ramci meratelnych ukazovatelov v oblasti vysledkov je mozné monitorovat pocty vedec-
kych studii, pri ktorych boli vyuzité vzorky z biobanky, a ich dalie $pecifika ako napriklad
impakt faktor ¢asopisu, pocet citacii publikacii alebo pocet stiahnuti publikacii. Daldim
meratelnym ukazovatelom moze byt pocet vyskumnych spoluprac, ktoré je mozné pripisat
biobanke, pocet spolo¢nych vyskumnych projektov so sukromnym sektorom, pocet podpo-
renych klinickych stadii, pocet pacientov participujucich na klinickych studiach, alebo aj
pocet vyskumnych projektov reportujucich vysledky svojich zisteni spat biobanke s cielom
obohatit jej Udajovu zakladriu. Monitorovat je mozné aj rézne indikatory spojené s interak-
ciou s dalsimi aktérmi (pacientmi, verejnostou), indikatory spojené s propagaciou biobanky,
alebo ocenenia od regionalnych, narodnych alebo medzinarodnych institucii.

V dlhodobom horizonte sa vysledky pretransformuju do dopadov. Dopady su uz vdak mimo
priameho vplyvu biobanky a zasahuju aj iné ako cielové skupiny. Méze ist o dopady na spo-
lo¢nost, ekonomiku, vyskum, zdravotnictvo ¢i vzdelavanie.

Vynechanie dopadov by mohlo spésobit podhodnotenie celkovych prinosov biobanky. Mo-
nitorovanie dopadov je vSak narocné, pretoze casto presahuje ramec standardnych me-
ratelnych ukazovatelov. Napriek tomu mézu niektoré metriky poskytnut aspon zakladny
vhlad. Dopad na vedu a vyskum je mozné odhadnut cez pocet top publikacii, pocet spolu-
prac s inymi institiciami, alebo pocty poskytnutych vzdelavacich aktivit. Pre poskytnutie
obrazu o technologickom dopade je mozné zamerat sa na pocet patentov, inovacie, spolu-
prace s priemyslom. Ekonomicky dopad je mozné odhadnut na zaklade poctu zamestnan-
cov a dodavatelov. Socialny vplyv mozno objasnit pomocou ukazovatelov rozmanitosti na
pracovisku alebo kvalitativnych ukazovatelov zameranych na znizovanie vplyvov na Zivot-
né prostredie, environmentalne certifikaty, etické normy a iné interné zasady.

Dopady sa mézu napriklad vyraznejsie prejavit aj pocas kriz, ako sme mohli pozorovat po-
¢as pandémie covid-19, ked' biobanky zohrali vyznamnu alohu pri vyvoji novych vakcin.
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8.3 Socioekonomické efekty
nacodnej biobanky a rozvoja systémoveého
biobankovania na Slovensku

Logicky model a tedria zmeny umoznili pochopit postupnost krokov, ktoré je potrebné re-
alizovat pre ziskanie urcitych vystupov a vysledkov. Ich sti¢astou bola aj identifikacia pred-
pokladov, ktorych splnenie je pre dosiahnutie zmien nevyhnutné. Na zaklade logického
modelu a tedrie zmeny bola nasledne vytvorena schéma potencialnych efektov rozvoja
systémového biobankovania a existencie narodnej biobanky na Slovensku.

Celkové efekty okrem vysledkov zahffiaju aj dopady. Efekty sme rozélenili podla toho, na
aku oblast budu pésobit. Obrazok 40 tak znazornuje efekty posobiace na oblast vyskumu,
zdravotnictva, ekonomiky, vzdelavania a efekty na spolo¢nost.

Efekty na vyskum budu pramenit predovsetkym zo zvysenia dostupnosti biologickych vzo-
riek pre vyskum a vyssej kvality vzoriek cez vyuzivanie ISO noriem, Standardnych pracov-
nych postupov a désledného monitoringu/manazmentu kvality v profesionalne manazova-
nej biobanke. Takisto budu vychadzat aj zo zvysenia priestorovych kapacit pre skladovanie
vzoriek vyskumnikov, a zefektivnenia prace vyskumnikov, ktori si biologické vzorky zaobsta-
ravaju individualne a skladuju vo vlastnych priestoroch. Efekty na vyskum budd vychadzat
aj zo spracovania velkého mnozstva klinickych Udajov v biobanke, ktoré budu dostupné pre
akademickych vyskumnikov, a zakoncetrovania poctu klinickych vzoriek pacientov, najma
pre vyskum onkologickych a raritnych ochoreni.

Medzi efekty v oblasti vyskumu je tak mozné zaradit vyssi pocet a kvalitu vedeckych publi-
kacii, nové vedecké vysledky s vysokym vedeckym dopadom aj v oblasti zakladného vysku-
mu, zvysenie kvality transla¢ného vyskumu cez moznost vyskumu na biologickych vzorkach
ulozenych v biobanke dlhé obdobie a mozZnost spatného pristupu k vzorkam, potencialne
nizsie naklady na vedecké studie pri pouziti existujucich vzoriek z biobanky v porovnani
s potrebou zberu novych vzoriek, vyssiu flexibilitu, rychlejsie schvalenie grantov vdaka re-
trospektivne zozbieranym biologickym vzorkdm, rozsirenie moznosti vyskumu cez databa-
zu vzoriek réznych ochoreni a vyssi pocet klinickych studii.

Efekty v oblasti vyskumu vytvoria potencial pre vznik efektov v oblasti zdravotnictva. Me-
dzi efekty v oblasti zdravotnictva je mozné zaradit rozvoj klinickych pracovisk a rozsirenie
ich moznosti vdaka novym vedeckovyskumnym spolupracam na narodnej/medzinarodnej
urovni, sledovanie povodu, vyvoja a prognézy ochoreni, skimanie mechanizmov ochorenia
a overovanie biomarkerov pre diagnostiku, progresiu ochorenia a odpoved na lie¢bu, po-
chopenie mechanizmu a vlastnosti novych liekov a zlepSenie ich bezpecnosti a ucinnosti.
Rovnako tak aj nové diagnostické metddy, liecebné postupy ako napr. precizna medicina
a medicinske zariadenia vratane digitalnej patolédgie. Tieto efekty maju nasledne potencial
pretavit sa do nizsich nakladov pre zdravotné poistovne.

Efektom v oblasti vzdelavania bude vyssia kvalita Studentskych prac, ktoré budud méct vyuzi-
vat vstupy z biobanky. V pripade poskytovania skoleni/kurzov/prednasok v oblasti biobanko-
vania pre Studentov medicinskych a inych odborov, alebo pre iné biouloziska dojde aj k zvy-
Seniu vzdelanostnej Urovne v téme biobankovanie a zvy3eniu kvality suvisiacich procesov.
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Efekty na ekonomiku budu vychadzat jednak zo samotného vybudovania vyskumnej infra-
Struktury pre biobankovanie, ktoré prinesie vytvorenie novych pracovnych miest v bioban-
ke a podporu dodavatelov cez poskytovanie tovarov a sluzieb biobanke. Verejna vyskumna
infrastruktura pre biobankovanie s velkou kapacitou pre uskladnenie biologickych vzoriek
moze priniest efekt optimalizacie fyzickej infrastruktury a informacnych technoldgii, teda
Uspory pre iné organizacie (vyskumné, zdravotnicke) z dévodu znizenia nutnosti ndkupu
technolégii a priestorov na skladovanie vzoriek a Udajov (moznost vyuzivat $pi¢kovu in-
frastrukturu a systém biobanky).

Efekty v oblasti vyskumu mézu priniest dodato¢né ekonomické efekty v podobe novych spin-
off podnikov a rozsirenie podnikania existujucich firiem pdsobiacich v oblasti biomediciny
a v dalsich suvisiacich oblastiach, nové patentové prihlasky vytvorené na zaklade vyskumu,
pri ktorom boli pouzité vstupy z biobanky, prildkanie dodato¢nych moznosti financovania
pre programy vyskumu a inovacii - rizikovy kapital a nové produkty a sluzby vyvinuté na za-
klade transformacie zakladného a aplikovaného vyskumu. Tieto efekty maju nasledne poten-
cial pretavit sa do vyssich danovych prijmov. Rozsirenie vyskumu a vznik novych podnikov
nasledne vytvori nové pracovné miesta (najma akademicki vyskumnici).

Napokon, efekty pre celu spolo¢nost budi mat podobu prestize pre Slovensko, ktoré bude
mat vedeckovyskumnu infrastrukturu porovnatelnu s vyspelymi krajinami a priblizi sa tak
trendom vo svete. Efekty v oblasti vyskumu a zdravotnictva maju potencial pretavit sa do
celospolocenskych efektov v podobe nového vyskumu, ktory je bliZsie k pacientovi, nového
vyskumu zameraného na lokalne zdravotné potreby, do vyssej kvality Zivota a celkového
rozvoja vedeckého poznania. Nové investicie do infrastruktury budu prinosom pre dany
regién. Za predpokladu, ze biobanka bude realizovat ré6zne propagacné a vzdelavacie ak-
tivity, efektom bude aj zvySenie povedomia verejnosti o biobankovani, ktoré ako ukazali
prieskumy na vzorke slovenskej verejnosti, je velmi nizke. Vyssie povedomie o biobankovani
ma potencial nasledne prispiet aj k vyssej ochote darovat vzorky do biobanky, a tym rozsirit
zbierku biologickych vzoriek dostupnu pre vyskumnikov.

Daldim mechanizmom, ktory prinesie viaceré efekty na rézne oblasti, je rozvoj systémového
biobankovania, teda profesionalizacia biobank, zavadzanie standardnych pracovnych postu-
pov v ramci biobank na Slovensku, ¢lenstvo v medzinarodnej organizacii a spajanie a vzde-
lavanie aktérov. Medzi tieto efekty je mozné zaradit vyssiu kvalitu biologickych vzoriek
uskladnenych v biobankach a z nej vyplyvajuce efekty na vyskum, zdravotnictvo, ekonomi-
ku a spolo¢nost uvedené vyssie. Efektom bude aj lepsie zdielanie informacii a lepsi pristup
k biologickym vzorkdm a idajom cez prepojenie lokdlnych biobank a takisto aj cez prepoje-
nie s inymi zahrani¢nymi biobankami v rémci medzinarodnych sieti a v kone¢nom dosledku
aj vyssia efektivnost a konzistentnost v oblasti biobankovania a dalsieho vyskumu.
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Obrazok 40: Potencialne efekty verejnej vyskumnej infrastruktury pre biobankovanie
« Zvysenie dostupnosti biologickych vzoriek pre vys-
kum a vyssia kvalita vzoriek cez vyuzivanie ISO noriem,
Standardnych pracovnych postupov a désledného
monitoringu/manazmentu kvality v profesionalne
manazovanej biobanke.

« Zvysenie priestorovych kapacit pre skladovanie vzo-
riek vyskumnikov a zefektivnenie prace vyskumnikov,
ktori si biologické vzorky zaobstaravaju individualne

VYSKUM

a skladuju vo vlastnych priestoroch. - Potencial vyssieho poctu a kvality vedeckych publikacii.
+ Spracovanie velkého mnozstva klinickych tdajov » Potencial vedeckych vysledkov s vysokym vedeckym dopadom aj
v biobanke, ktoré budu dostupné pre akademickych v oblasti zakladného vyskumu.
vyskumnikov. . - . _ - Zvysenie kvality translaéného vyskumu cez moznost vyskumu na
» Zakoncentrovanie poctu klinickych vzoriek pacientov, biologickych vzorkach ulozenych v biobanke dlhé obdobie a moz-
najma pre vyskum onkologickych a raritnych ochoreni. nost spatného pristupu ku vzorkam. )
» NizSie naklady na vedecké studie pri pouziti existujucich vzoriek VYSKUM
z biobanky v porovnani s potrebou zberu novych vzoriek.
- Vyssia flexibilita a rychlejsie schvalenie grantov vdaka retrospektiv-
ne zbieranym ludskym biologickym vzorkam.
» Vytvorenie novych pracovnych miest v biobanke. » Rozsirenie moznosti vyskumu cez databazu vzoriek réznych ocho-
« Podpora dodavatelov cez poskytovanie tovarov Tk
a sluzieb biobanke. « Vyssi pocet klinickych studii.
« Optimalizacia fyzickej infrastruktury a IT - Uspory pre
iné organizacie (vyskumné, zdravotnicke) z dovodu
znizenia nutnosti nakupu technoldgii a priestorov
na skladovanie vzoriek a udajov.
EKONOMIKA « Nové spin-off podniky a rozsirenie podnikania exis- » Rozvoj klinickych pracovisk a rozsirenie ich moznosti
tujucich firiem posobiacich v oblasti biomediciny vdaka novym vedeckovyskumnym spolupracam
a v dalich suvisiacich. na narodnej/medzinarodnej urovni.
» Nové patentové prihlasky vytvorené na zaklade » Sledovanie pévodu, vyvoja a progndzy ochoreni, sku-
vyskumu, pri ktorom boli pouzité vystupy z biobanky. manie mechanizmov ochorenia a overovanie biomar-
. Prildkanie dodato¢nych moznosti financovania kerov pre diagnostiku, progresiu ochorenia a odpoved g
Y na liecbu. ZDRAVOTNICTVO

pre programy vyskumu a inovacii - rizikovy kapital.
» Nové produkty a sluzby vyvinuté na zaklade transfor-
macie zakladného a aplikovaného vyskumu.
vy
« Vyssie danové prijmy.
» Pracovné miesta vygenerované
rozsirenim vyskumu a vznikom novych

Pochopenie mechanizmu a vlastnosti novych liekov

a zlepsenie ich bezpecénosti a u¢innosti.

Nové diagnostické metddy, liecebné postupy ako napr.
precizna medicina a medicinske zariadenia vratane
digitalnej patologie.

vy

+ Nizsie naklady pre zdravotné poistovne.

podnikov.

« Prestiz pre Slovensko a priblizenie sa trendom vo sve- . . ’ ’ ’ L
te vdaka existencii vedeckovyskumnej infrastruktury + Vyssia kvalita Studentskych prac, ktoré budd moct
porovnatelnej s vyspelymi krajinami. vyuzivat vystupy z biobanky.

« Vyskum, ktory je blizsie k pacientovi. - Zvysenie kvality vzdeldvania vdaka poskytovaniu

. VWskum zamerany na lokalne zdravotné potreb skoleni/kurzov/prednasok v oblasti biobankovania ,

. - yskum zamerany zdrav P V- pre $tudentov medicinskych a inych odborov. VZDELAVANIE
SPOLOCNOST . Vy55|a‘ Ll z'|vota. . « ZvySenie vzdelanostnej Urovne v téme biobankovanie

+ Rozvoj vedeckého poznania. a zvysenie kvality suvisiacich procesov cez biobanku

« Zvysenie reprodukovatelnosti vyskumu a nizéia chybo- posobiacu ako centrum excelentnosti poskytujuce
vost vedeckych $tudii. znalosti pre malé biouloziska a inych stakeholderov.

« Prinos pre region cez nové investicie do infrastruktury.

« Zvysenie povedomia verejnosti o biobankovani.
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ZAVERY

.Treba si uvedomit, Ze aj ked dnes su biobanky nastrojom pre
vyskum, v buducnosti budu poziadavkou medicinskej praxe,
a preto by sme mali byt na to pripraveni.

doc. MUDr. Karol Kajo, PhD. Ustav patolégie SZU a OUSA (Kajo, 2016)

Pri evalvacii systémovej verejnej vyskumnej infrastruktury pre biobankovanie boli na zakla-
de odporucani najlepsej praxe vyuzité rézne zdroje Udajov a takisto aj kombinacia roznych
metdd.

Jadrom konceptualnej analyzy boli kvalitativne vyskumy na vzorke lekarov, vyskumnikov
a pacientov; dotaznikovy prieskum na vzorke respondentov z verejného a sukromného
sektora zamerany na potreby, postoje, o¢akavania a identifikaciu prinosov biobankovania;
a reprezentativne prieskumy na vzorke Sirokej verejnosti skimajuce povedomie verejnosti
o biobankach a rézne korelaty ochoty participovat na biobankovani. Mapovanie prostredia
bolo realizované prostrednictvom dostupnych Statistickych udajov, strategickych dokumen-
tov, vyro¢nych sprav a inych relevantnych materialov. Na zaklade vysledkov jednotlivych
vyskumov bol navrhnuty logicky model pre biobanku, obsahujuci aj navrh meratelnych uka-
zovatelov vyuzitelnych pre meranie vystupov a vysledkov biobanky. Nasledne bola vytvore-
na schéma potencialnych socioekonomickych efektov narodnej biobankovej infrastruktary
a systémového biobankovania.

Systémovu verejnu vyskumnu infrastruktiru pre biobankovanie je mozné vyhodnotit ako
relevantnu z viacerych dévodov:

Systémova verejna vyskumna infrastruktira pre biobankovanie je zvlast relevantna v kon-
texte problémov a potrieb v oblasti vedy, vyskumu a inovacii na Slovensku. Slovensko zaosta-
va za vyspelymi krajinami Europskej inie v mnohych ukazovateloch suvisiacich s vyskumom
a inovaciami. Vynimkou nie je ani medicinsky a biomedicinsky vyskum (napr. zapojenie do
klinickych $tuadii, ucast v medzinarodnych schémach ¢i vedecka produktivita). Vystavba na-
rodnej biobanky v Slovenskej republike znamena nielen modernu infrastrukturu, ale aj vy-
soky potenciadl pre nové inovativne diagnostické a liecebné/preventivne postupy, kvalitny
vyskum, publikacie a medzinarodnu spolupracu. Takato infrastruktira umozni lepsiu podpo-
ru excelentného domaceho vyskumu a vyvoja a zaroven ulah¢i zapojenie Slovenska do me-
dzinarodnych vyskumnych sieti a partnerstiev. Rozvoj systémového biobankovania na Slo-
vensku tak ma potencial prispiet k zlep$eniu situacie v oblasti vedy, vyskumu a inovacii na
Slovensku. Vyskumy uskuto¢nené na vzorke slovenskych vedeckovyskumnych pracovnikov
a lekarov ukazali, Ze existencia biobanky spliajlicej medzinarodné $tandardy kvality a jej
integrovanie do medzinarodnych struktur by mohla prispiet k zvy$eniu vedeckovyskumnych
spoluprac, zlepseniu kvalitu vedeckych studii, ucasti na novych klinickych skisaniach, rozvo-
ju vedeckého poznania a zefektivneniu prace vyskumnikov. Navyse by podporila rychlejsie
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ziskavanie grantov na vyskum. Vysledky dotaznikového prieskumu ukazali, ze az 90 % res-
pondentov muselo obmedzit rozsah svojho vyskumu, pretoze nedokazali ziskat biologické
vzorky, ktoré by splfali ich poziadavky. Samotni vyskumnici a lekari pracujuci s biologicky-
mi vzorkami vnimaju profesionalnu biobanku a potrebu rozvoja biobankovania ako velmi
délezitl. Tuto délezitost vnimaju aj pacienti, avSak v tejto skupine je potrebné, podobne
ako aj v pripade 3irSej verejnosti, vyrazné zvySenie zakladnej informovanosti o biobankach
a biobankovani.

Systémova verejna vyskumna infrastruktura pre biobankovanie ma na Slovensku vyznamny
potencial pre podporu onkologického vyskumu aj vyskumu zriedkavych ochoreni. Onkolo-
gické ochorenia st na Slovensku dlhodobo druhou najéastejsou pri¢inou umrti, hned' po
kardiovaskularnych chorobach. Okrem vysokej imrtnosti na onkologické ochorenia bola
zistena aj ich nizka prevalencia v porovnani s vypelymi krajinami EU, ktord moéze signalizo-
vat, Ze pacienti s onkologickym ochorenim Ziju na Slovensku kratsie. Tento stav si vyzaduje
realizaciu opatreni na podporu v¢asnej diagnostiky, zlepsenie pristupu k modernym lieceb-
nym metdédam a posilnenie Specializovanej onkologickej starostlivosti. Biobanky zohravaju
kli¢ovu ulohu v onkologickom vyskume, kedZe poskytuju biologické vzorky na $tudium
génov spojenych s progresiou nadorov, predikciu odpovede na chemoterapiu, vyvoj novych
cielovych interakcii a mnoho dalsich oblasti vyskumu. V kontexte zriedkavych ochoreni mézu
biologické vzorky poméct odhalit genetické mutacie, prispiet k lepsiemu porozumeniu ich
mechanizmov a zlepsit diagnostiku a lie¢bu. Na Slovensku viak zostava podhodnoteny sys-
tematicky zber Udajov o zriedkavych ochoreniach a ich vyuzitie vo vyskume. Prave zriedkavé
ochorenia si vyzaduju multidisciplinarny pristup a inovativne rieSenia, ¢o zdoraznuje potre-
bu silnejSej integracie biobankovania do klinického a vyskumného prostredia. V dotazniko-
vom prieskume medzi vyskumnikmi a lekarmi vaésina respondentov uviedla, Ze existencia
narodnej biobanky a systematického biobankovania méze vyznamne prispiet k zlepSeniu
kvality zivota populdcie a priniest pokrok vo vyskume zameranom na $pecifické zdravotné
potreby Slovenska.

Na potrebu rozvoja biobankovania na Slovensku napokon poukazuju aj udaje zo zahrani-
¢ia, kde sa tejto téme venuje signifikantna pozornost uz desatrocia. Biobankovanie sa za
posledné desatrocia stalo integralnou sucastou mnohych vednych disciplin a jeho vyznam
neustale rastie. Téma sa objavuje v ¢oraz vyssom pocte vedeckych studii a medzinarodnych
vedeckovyskumnych a inova¢nych projektov. Trendy vyvoja a variabilita projektov zachy-
tavajucich rézne aspekty biobankovania, ako aj existencia etablovanych medzinarodnych
organizacii poskytujucich profesionalnu podporu v oblasti biobankovania poddiarkuju do-
lezitost biobankovania pre vedu, vyskum a inovacie vo svete. Najvyspelejsie krajiny sveta
na tieto tendencie reaguju zakladanim novych biobank, zapajanim sa do medzinarodnych
partnerstiev a sieti a vytvaranim podmienok pre ich rozvoj. Krajiny, v ktorych sa téma iba
otvara, akou je aj Slovensko, tak maju moznost cerpat z ich skiusenosti, vzdelavat sa pro-
strednictvom odbornych materidlov vyhotovenych medzinarodnymi organizaciami ¢i ziska-
vat usmernenia a odborné rady od expertov dlhodobo pésobiacich v oblasti biobankovania.

Kli¢ovym faktorom, ktorého zabezpecenie od biobanky oc¢akavaju vyskumnici, je kvalita.
Dodrziavanie Standardov kvality v predklinickom vyskume a vyuzZivanie standardizovanych
postupov v rdmci biobankovania maju vyznamny vplyv na vysledky vyskumu a nasledne aj
na ich implementaciu v zdravotnej starostlivosti o pacientov. K tomu, aby biobanka mohla
realizovat svoju ¢innost, potrebuje ziskat dostato¢né mnozstvo biologickych vzoriek a s nimi
sUvisiacich udajov. Na ochotu darcov participovat na biobankovani mézu vplyvat mnohé
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faktory, ako su socio-demografické charakteristiky, systém hodnét, zdravotny stav, predcha-
dzajuce skusenosti, povedomie o biobankovani, obavy a presvedcenia spojené s biobanko-
vanim, typ darovaného tkaniva, typ informovaného suhlasu, dovera vo vyskumnikov alebo
vseobecna dovera, ucel vyskumu a dalsie.

Délezitost biobank pre vedu, pacientov a cell populaciu je nepopieratelnd, avsak kvanti-
fikacia ich benefitov je zloZita. Biobanky v rdmci meratelnych ukazovatelov sleduju pocty
publikacii, ktoré suvisia s vyuzitim biobankovanych vzoriek, pocty vyskumnych projektov,
do ktorych sa zapajaju, alebo konkrétne vysledky z diagnostickej alebo klinickej praxe. Uka-
zuje sa, ze biobanka pri spravnom nastaveni méze byt ekonomickym katalyzatorom vytva-
rajucim vyznamnu hodnotu, ktora opravnuje investiciu do nej vlozenu.

.Biobankovaniu sa neda vyhnut, ak chceme byt plnohodnotne
zacCleneni v urcitych strukturach, ¢o sa tyka vedeckych projektov
a starostlivosti o pacienta. Je to cesta, z ktorej sa nemoéze zist."

Mgr. Miroslav Chovanec, PhD., riaditel Ustavu experimentalnej onkolégie BMC SAV, v. v.i.

Nizsie uvadzame niekolko odporucani pre zvysenie efektov verejnej vyskumnej infrastruk-
tury pre biobankovanie a systémového biobankovania na Slovensku. Tieto odporucania
vychadzaju zo zdverov vedeckej literatury a zisteni vyskumov prezentovanych v rdmci tej-
to Studie.

1. Realizovanie aktivit s cielom zvySovania povedomia
0 biobankach, biobankovani a jeho pcinosoch

Téma biobankovania sa v slovenskych podmienkach iba otvara. Sved¢i o tom aj velmi nizke
povedomie Slovakov a Sloveniek o biobankach, ktoré potvrdili oba na Slovensku realizo-
vané prieskumy. Aj z kvalitativheho prieskumu medzi onkologickymi pacientmi vyplynulo,
Ze tito pacienti nedisponuju dostatoénymi informaciami o biobankovani. Pritom prave po-
vedomie je vyznamnym faktorom pri rozhodovani potencialnych darcov o participacii na
biobankovani. V krajinach s vy$sim povedomim o biobankach bola zistena aj vyssia ochota
participovat na biobankovani. Aj z prieskumu na vzorke slovenskej populacie vyplynulo, ze
¢im vacsie povedomie o biobankach Slovaci a Slovenky mali, tym viac boli ochotni/-é par-
ticipovat na biobankovani.

Z uvedeného vyplyva potreba zvySovania povedomia verejnosti prostrednictvom realizacie
réznych foriem informaénych kampani. Na tento Ucel je mozné publikovat odborné, ale aj
populariza¢né ¢lanky v médiach, vystupovat v rozhlasovych a televiznych relaciach, pod-
castoch, na konferenciach, vytvarat prispevky na socialnych sietach ¢i organizovat pred-
nasky, seminare a rozhovory s odbornikmi na biobankovanie. Vyznamnu Glohu mézu zohrat
aj informacné kampane v zdravotnickych zariadeniach prostrednictvom informacnych leta-
kov ¢i bannerov. In$piraciou zo zahrani¢ia mézu byt aktivity ako napriklad dni otvorenych
dveri v biobankach, prezentacie pocas ,vedeckych dni" (u nds napriklad Noc vyskumnikov),
fokusové skupiny a webové féra.
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Odporuc¢ame komunika¢nu stratégiu biobanky nastavit na prezentaciu biobankovania z réz-
nych perspektiv. Jednak ako akt socidlny, ktory sa deje v spolupraci s odbornikmi na bioban-
kovanie a dalsimi aktérmi biobankovania. Klu¢ova je prosocialna povaha biobankovania,
ktora zdéraznuje prinos pre spolo¢nost, teda ze darca pomaha spolo¢nosti. Tu je mozné
zdéraznit rézne celospolocenské prinosy biobankovania. Biobanku odporu¢ame prezento-
vat aj v suvislosti s intelektualnym aspektom, teda skuto¢nostou, ze darca prispieva k roz-
Sirovaniu poznatkov. Tu je mozné prezentovat prinosy v oblasti vedy a vyskumu a konkrét-
ne priklady, kedy vzorky z biobanky prispeli k vedeckym objavom. V prieskume na vzorke
slovenskej verejnosti vykazovala najvyssiu ochotu participovat na biobankovani skupina
altruistov, nasledovana kooperativcami, individualistami a kompetitivcami. Pri naboro-
vych stratégiach biobanka musi pocitat s réznymi osobnostnymi typmi darcov s réznou
socidlnou hodnotovou orientaciou. Ako uzitocné sa preto javi, aby sa programy zamerané
na zvySovanie povedomia o biobankovani snazili zaroven zaclenit apely na ludi orientova-
nych prosocialne aj na ludi orientovanych na seba. Teda vyzdvihovat, aka je participacia na
biobankovani uzZito¢na pre druhych ludi a potencialne pre dalsie generacie, ale aj to, aka
je participacia na biobankovani uzito¢na pre nich samotnych.

2. Realizovanie aktivit s cielom budovania ddvecry
vofi biobankovaniu a biobankam

Budovanie dbévery v biobanky a proces biobankovania je nevyhnutné pre zvysenie ochoty
verejnosti participovat na biobankovani, ¢o je klu¢ové pre Uspes$nu ¢innost biobanky. Pro-
strednictvom lepsej informovanosti o téme biobankovania je mozné nielen zvySovat pove-
domie, ale aj posilhovat déveru voci biobankam. Ingpiraciou méze byt napriklad biobanka
the UK Biobank, ktorej darcovia ochotne participuju na opakovanych meraniach, ¢im rozsi-
ruju udajovu zakladnu a zaroven zvysuju vyskumné moznosti. Budovanie dbvery je délezi-
tym faktorom v ramci spolocenskej dimenzie pre dosiahnutie udrzatelnosti biobanky.

Pacienti, najma onkologicki, su v izkom kontakte s personalom zdravotnickych zariadeni,
ku ktorému si vytvaraju vlastné postoje vacsej ¢i mensej dovery, alebo nedbdvery. Aj tento
personal ma preto délezitu ulohu pri vytvarani postojov k biobankovaniu. Zdérazriuje to aj
zahranicny vyskum, podla ktorého su obyvatelia strednej, vychodnej a juznej Eurépy, ¢o sa
tyka biobank, rezervovanejsi, maju viac nejasnosti o vyskume v ramci biobank, darovania
tkaniv a poskytovania informovaného suhlasu. Délezité su pre nich nazory lekarov, vedcov
a verejnych institucii.

Pre déveru v biobanku vo vieobecnosti je dblezita existencia etickych komisii zloZzenych z ne-
zavislych odbornikov dohliadajucich na etické nakladanie s biologickymi vzorkami a udajmi
a dbsledné zabezpecovanie pravidiel ochrany osobnych udajov. Ochrana osobnych Gdajov
a zabezpecenie anonymity boli identifikované ako velmi délezité u onkologickych pacien-
tov, ale takisto aj pri prieskume ochoty participovat na biobankovani v rdmci Sirokej ve-
rejnosti. Darcovia pozaduju transparentnost a zodpovednost pri nakladani s ich vzorkami
a osobnymi udajmi. Dblezité je zabezpeclenie transparentnej riadiacej Struktury, procesu
vyberu ¢lenov komisii a nezavislé riadenie biobanky. Zahrani¢né sudie ukazuju, ze ludia
skor déverujd narodnym a verejnym biobankam. Tento aspekt by mal byt zdérazriovany pri
prezentacii Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine. Rovnako je doélezité ko-
munikovat transparentnost riadenia a existenciu nezavislych vedeckych a etickych komisii,
ktoré zarucuju bezpecné a etické nakladanie s biologickymi vzorkami a udajmi.
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3. Prezentacia dspeSnych medicinskych vyskumnikov s ddcazom
na pciklady vyskumov implementované v praxi

Vyskum na vzorke slovenskej populacie priniesol niekolko cennych zisteni o faktoroch ovplyv-
nujucich ochotu participovat na biobankovani. Ukazalo sa, ze s ochotou participovat na
biobankovani najviac suvisela dévera v medicinskych vyskumnikov. Toto zistenie by biobanka
mala zohladnit pri tvorbe svojej komunikacnej stratégie. Déveru v medicinskych vyskumni-
kov je mozné zvySovat prostrednictvom prezentacie ich Uspechov na domacej aj medzina-
rodnej Urovni, ako aj prostrednictvom zrozumitelného priblizenia ich vyskumnych ¢innosti.
Verejnost, ¢i uz su to zdravi jednotlivci alebo pacienti, zaujima predovsetkym vyskum, ktory
sa ich nejakym spdsobom tyka. Preto odporuc¢ame zdérazrnovat najma moznosti implemen-
tacie vyskumu v praxi, teda v liecbe alebo v diagnostike. Okrem toho odporicame informo-
vat o ziskanych narodnych ¢i medzinarodnych oceneniach, Uspesnych grantovych projektoch
a medzinarodnych vedecko-vyskumnych spolupracach. Uc¢ast medicinskych vyskumnikov
v odbornych komisiach biobanky mdze tiez vyrazne prispiet k budovaniu dovery.

4. Aktivna komunikacia biobanky s daccami

Pacienti chcu byt informovani o vyskume, ktori sa bude realizovat na ich vzorkach, a takisto
potrebuju byt ubezpedeni, ze odber vzorky nebude pre nich zatazujuci. Zaroven ocakavaju,
Ze budu zabezpecené vietky etické a pravne ndlezitosti spojené s odberom a uskladne-
nim biologickych vzoriek. Pre Ucast na biobankovani je pre darcov dolezita bezbolestnost
a neinvazivnost odberu a vyhovujuci zdravotny stav. Pacienti potrebuju byt informovani
o cieloch vyskumu, kritéridch vhodnosti darcov a pouziti vzorky. U onkologickych pacientov
je potrebné zvazovat aj psychicku zataz spojenu s opakovanymi odbermi.

Jasna a zrozumitelna komunikacia biobanky s darcami je dolezita. Tato komunikacia méze
prebiehat aj prostrednictvom pacientskych organizacii, napriklad ich zapojenim do riadia-
cej struktary biobanky, zapajanim do diskusii tykajucich sa dalsieho smerovania biobanky,
alebo prostrednictvom ich ¢lenstva v odbornych komisiach. Interakcia s verejnostou a dal-
$imi kluc¢ovymi aktérmi vyznamnymi pre ¢innost biobank sa ukazala ako zasadny faktor
Uspechu viacerych etablovanych biobank, ako su napriklad UK Biobank alebo Biobank Graz.

5. Pravidelna komunikacia s vyskumnikmi a jednoduchy
pcistup do biobanky

S cielom zabezpecenia svojej udrzatelnosti by biobanka mala pravidelne komunikovat
s vyskumnikmi, ktori pracuju s biologickymi vzorkami. Tato komunikacia méze prebiehat
formou pravidelnych prieskumov tykajucich sa ich potrieb, postojov, aktualnych a plano-
vanych vyskumnych tém, aktualneho a budidceho dopytu. Je délezité zistovat, aké vzorky
a s nimi spojené Udaje vyskumnici aktualne potrebuju a aké predpokladaju, ze budu po-
trebovat v buduicnosti. Zvysenie vyuzitia vzoriek je mozné dosiahnut len prostrednictvom
dékladného pochopenia skuto¢ného dopytu a buducich trendov. Medzi dalsie formy komu-
nikacie je mozné zaradit expertné komisie biobanky ¢i vedecké rady so Sirokym zastupenim
odbornikov a spolupraca s nimi pri tvorbe vedeckych stratégii. Mnohé biobanky sa vyberaju
cestou Specializacie, to znamena, Ze nezbieraju vSetky typy vzoriek, ale zameriavaju sa na
konkrétne ochorenia. Tymto spésobom sa snazia odlisit od inych biobank a lepsie reagovat
na Specifické potreby vyskumnikov.
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Dolezitym faktorom, na ktory poukazuju zahrani¢né Studie aj nas prieskum, je minimaliza-
cia Usilia potrebného pre pristup vyskumnikov k biologickym vzorkam a udajom z bioban-
ky, teda najma odstranenie administrativnych prekazok. V oblasti prevadzkovej dimenzie
udrzatelnosti biobanky je okrem jednoduchého pristupu k vzorkam délezité aj sledovanie
spatnej vazby. To je mozné realizovat prostrednictvom dotaznikovych prieskumov, webo-
vych foér alebo inych komunika¢nych nastrojov.

Spolupraca biobanky sa prirodzene o¢akava najma s akademickymi vyskumnikmi, no part-
nerstva s vyskumnikmi zo stkromného sektora mézu priniest vyznamné benefity. Pri spolu-
praci so sukromnym sektorom je vsak potrebné brat do Gvahy mozné rizika, najma pokles
dévery verejnosti. Ako dokazuju zahrani¢né prieskumy, klu¢ovym prvkom takejto spolu-
prace je zabezpecenie transparentnosti, nezavislého posudzovania a dosledna ochrana
udajov darcov.

6. Vstup do BBMRI-ERIC a dalSich infraStruktiuc a zciadenie
nacodného uzla - centra excelencie v oblasti biobankovania

Biobankovanie je na Slovensku realizované prevazne individudlne v ramci jednotlivych or-
ganizacii, pricom neexistuje centralny bod, ktory by tieto organizacie zastreSoval. V Eurdpe
plni vyznamnu ulohu v oblasti rozvoja biobankovania organizacia BBMRI-ERIC. V ramci kra-
jin EU27 ma 20 krajin $tatut ¢lenskej krajiny v tejto organizacii, aviak Slovensko medzi nimi
zatial nie je. Kazda c¢lenska krajina v organizacii participuje prostrednictvom narodného
uzla. Narodné uzly vacsinou posobia ako centralne kooperac¢né platformy dovnutra, tym
Ze spajaju lokalne biobanky, ale aj navonok prostrednictvom komunikacie so zastresuju-
cou organizaciou BBMRI-ERIC. Vytvorenie narodného centralneho uzla na Slovensku, ktory
by bol zaroven aj partnerom v ramci siete BBMRI-ERIC, by umoznilo zastresenie lokalnych
biobankovych organizacii a dalsich relevantnych subjektov, ako aj efektivne prepojenie na
medzinarodné prostredie.

Okrem absencie v BBMRI-ERIC Slovensko chyba aj v mnohych dalsich vyznamnych ESFRI
infrastrukturach, medzi nimi napriklad EATRIS - The European Advanced Translational
Research Infrastructure in Medicine, ELIXIR - European Life Sciences Infrastructure for Bio-
logical Information, Euro-Biolmaging - European Biomedical Imaging Infrastructure. V or-
ganizacii ECRIN - European Clinical Research Infrastructures Network ma Slovensko Statut
pozorovatelskej krajiny.

Prinosom by bolo aj zapojenie do siete EuroBioBank, ktora zdruzuje biobanky zamerané
na zriedkavé ochorenia. V sicasnosti v nej participuje 25 biobank z 11 krajin.

Od roku 2022 je JLF UK ¢lenom medzinarodnej organizacie ISBER, ¢o Biobanke pre nadorové
a zriedkavé ochorenia v Martine otvara moznosti pre ziskavanie znalosti a vyuzivanie naj-
lepSej svetovej praxe v oblasti biobankovania.

ZvySenie participacie v regionalnych a medzinarodnych sietach a organizaciach umozni lep-
$iu komunikaciu a prepajanie s biobankami vo svete, ziskanie najnovsich vedomosti, zdielanie
skusenosti a zvysenie viditelnosti vo svete. Clenstvo v medzinarodnej organizacii a akredita-
cia sa ukazuju byt vyznamnymi faktormi pre zabezpecenie udrzatelnosti biobanky. Naznacu-
ju to jednak priklady uspesnych biobank, ale aj postoje nasich lekarov a vyskumnikov, podla
ktorych takéto clenstvo prinesie potrebnl prestiz a zlepSenie zahrani¢nych spoluprac.
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Z rozhovorov s lekdrmi a vyskumnikmi vyplynulo, Ze hoci maju zaujem o spolupracu, na
zaklade doterajsich skdsenosti maju voci ochote ostatnych subjektov spolupracovat skér
pesimisticky postoj. Vytvorenie centralneho zjednocujiceho bodu by v tejto oblasti mohlo
priniest isty progres. Takyto bod by okrem zjednotenia systému mohol fungovat ako cen-
trum excelencie a organizator sietovacich aktivit, ¢im by podporil spolupracu a koordinaciu
v rdmci biobankovania. Zaroven sa odporuca spolupraca a synergia aj s ostatnymi mensimi
biobankami na Slovensku, pricom jednou z vyznamnych je biobanka na Narodnom onkolo-
gickom Ustave v Bratislave.

7. Déraz na kvalitu a transpacentnost

Operativne postupy a vyuzivanie najlepsej praxe zaraduju odbornici v oblasti biobankova-
nia za sucast hlavnych faktorov tvoriacich hodnotu biobanky.

Kvalita biologickych vzoriek je kli¢ovym parametrom pre vyskumnikov pri vybere zdroja
vzoriek. V rdmci dotaznikového prieskumu efektov biobankovania az 71 % respondentov
uviedlo, ze skutocnost, ¢i vo vyskume/fanalyzach budu pracovat s biologickymi vzorkami
splfajucimi parametre kvality podla medzinarodnych $tandardov, je pre nich velmi alebo
extrémne doélezita. Tato skuto¢nost méze ovplyvnit ich vedecké vysledky v oblasti zaklad-
ného aj aplikovaného vyskumu. Nedostatok kvalitnych biologickych vzoriek ¢asto nuti vy-
skumnikov obmedzovat rozsah svojho vyskumu. Podla prieskumu muselo 48 % responden-
tov obcas a 23 % casto obmedzit rozsah svojho vyskumu z dévodu nedostupnosti vzoriek,
ktoré by spliali ich $pecifické poziadavky.

Certifikovana biobanka, ktora dodrziava Standardizované pracovné postupy, dokaze za-
bezpecit pozadovanu kvalitu vzoriek. Tymto spésobom sa stava nielen déveryhodnejsSou
v ociach verejnosti a vyskumnikov, ale aj vhodnym partnerom pre spolupracu v rdmci me-
dzinarodnych projektov. Kvalita vzoriek priamo ovplyviiuje ich integritu a presnost geno-
mickych ¢i proteomickych analyz, pricom zla kvalita mézZe vyrazne negativne ovplyvnit
vysledky vyskumu.

Standardizacia dokaze znizit naklady klinickych studii, naklady na lie¢bu cez rychlejdiu diag-
nostiku a liecbu a zvysit efektivnost laboratérnych analyz. Medzinarodnym standardom
pre biobankovanie je ISO norma ISO 20387:2018. Obsahuje poziadavky, ktoré umoznia
biobankam preukazat kompetentnost prevadzky biobanky a schopnost poskytovat biolo-
gicky materidl a suvisiace udaje primeranej kvality pre vyskum. Akreditaciu touto normou
preto povazujeme za dolezitu. Dodrziavanie Standardizovanych postupov je zaroven pred-
pokladom pre zapojenie sa do medzinarodnych projektov a sieti.

8. Zabezpecenie dostatotného rozsahu (dajov asociovanych
s biologickymi vzockami

Biobanka musi byt schopna poskytovat vysokokvalitné biologické vzorky s presnymi, do-
veryhodnymi a $tandardizovanymi klinickymi, laboratérnymi a idealne aj dal$imi udajmi.
Dostupnost Udajov k vzorkam je dalsim délezitym faktorom ovplyviiujicim kvalitu bioban-
ky. Existenciu robustnej databazy udajov vratane demografickych a klinickych udajov hod-
notilo az 84 % respondentov v ramci dotaznikového prieskumu efektov biobankovania
ako velmi alebo extrémne dolezitu. Sirsi rozsah dostupnych Gdajov k biologickym vzorkam
moze vyznamne znizit naklady vyskumnikov na ich dodatoc¢né ziskavanie.
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Prepojenie réznych typov Udajov z viacerych zdrojov s biologickymi vzorkami by prispelo
k zvyseniu socioekonomickych efektov biobankovania. Inspiraciou méze byt UK Biobank,
ktora disponuje Sirokym rozsahom udajov k biologickym vzorkam, od sociodemografickych,
psychosocidlnych, environmentalnych cez zdravotné udaje, informacie o zivotnom Style,
rézne merania, monitorovanie fyzickej aktivity po genetické analyzy a mnohé dalsie.

Velkou vyhodou je prepojenie biobanky na narodné zdravotné registre. Prepojenie biobanky
so zdravotnymi zaznamami sa ukazuje ako velmi dolezity faktor pre jej Uspech. Dokazuju to
napriklad biobanky vo Velkej Britanii, v USA, vo Svédsku, Finsku ¢i v Dansku. Na Slovensku
spravuje narodné zdravotné registre Narodné centrum zdravotnickych informacii, ¢o z neho
robi klu¢ového partnera pre narodnu biobanku. V kontexte onkologickych a zriedkavych
ochoreni je klu¢ovy najma Narodny onkologicky register Slovenskej republiky a Register de-
di¢nych, genetickych a zriedkavych chorob. Prepojenie biobanky so zdravotnymi registrami
by véak muselo byt podporené aj legislativnymi zmenami, digitalnou infrastruktirou a kom-
patibilitou biobank a zdravotnickych databaz. K tomu, aby takyto model mohol fungovat,
by bola potrebna aj jeho akceptacia verejnostou, suhlas pacientov a zohladnenie mnohych
dalsich etickych a spolo¢enskych aspektov.

9. VyuZitie kapacity biobanky

Velka kapacita Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine umozni uchovavat
Siroké spektrum biologickych vzoriek z roznych projektov, nielen tych, ktoré budu reali-
zované na JLF UK v Martine, ale aj z projektov inych vyskumnych timov. Zaroven poskytne
priestor na zalohovanie vzoriek pre dalsich vyskumnikov. Vdaka dostato¢nej kapacite bude
mozné dlhodobé sledovanie darcov, teda uskladnenie viacerych alikvét vzorky jedného dar-
cu. Biobanka sa bude prioritne zameriavat na onkologické a zriedkavé ochorenia, no bude
dostupna aj pre uchovavanie vzoriek inych diagnoz.

Biobanka moéze byt vyuzita aj pre uskladnenie vzoriek z klinickych studii. Podla vysledkov
dotaznikového prieskumu az 72 % respondentov uviedlo, e existencia biobanky, ktora spl-
na medzinarodné Standardy kvality a disponuje dostato¢nou kapacitou na uchovavanie
réznych typov vzoriek, by pozitivne ovplyvnila ich rozhodnutie zapojit sa do novych klinic-
kych stadii.

Kapacita biobanky ponuka potencialny priestor pre uskladnenie vzoriek pre iné biorepozi-
tare zo Slovenska, ale aj zo zahranidia. V pripade, Ze sa mensie organizacie rozhodnu vyuzit
narodnu biobanku pre uskladnenie svojich vzoriek, resp. presunut do nej svoje biobanko-
vé ¢innosti, mOze to pre nich znamenat znac¢nu Usporu nakladov. V ramci dotaznikového
prieskumu uviedlo 72 % respondentov, zZe zvysenie priestorovych kapacit pre uskladnenie
vzoriek vdaka moznosti uskladnit si biologické vzorky v Biobanke pre nadorové a zriedkavé
ochorenia v Martine vnimaju pre svoju pracu ako velmi az extrémne délezité. Vyssiu dostup-
nost kvalitnych anotovanych biologickych vzoriek uréilo v rémci dotaznikového prieskumu
90 % respondentov ako stredne az extrémne délezitu pre ich vyskum.

Vy$$iu mieru vyuzitia vzoriek mozno dosiahnut prostrednictvom tzv. prospektivneho bioban-
kovania, pri ktorom sa vzorky zhromazduju na zaklade konkrétnych poziadaviek vyskumnikov.
Biobanka zabezpedi nielen ich uskladnenie, ale aj dohlad nad dodrziavanim $tandardizo-
vanych pracovnych postupov, ktoré su pre vyskum potrebné. Takto pripravené vzorky su
nasledne distribuované vyskumnikom, ktori o ich zber a uchovavanie poziadali.
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Délezitym faktorom pre zvySenie vyuzitelnosti vzoriek je aj existencia podnikatelského pla-
nu biobanky. Zahrani¢né prieskumy ukazali, ze biobanky s vypracovanym podnikatelskym
planom dosahovali vys$Siu mieru vyuzitia svojich vzoriek.

10. Viaczdcojové financovanie

V poslednej dekade dominovali vo vedeckej literature z oblasti biobankovania predovset-
kym témy spojené s udrzatelnostou biobank, vyuzitelnostou vzoriek z biobank a témy suvi-
siace s podnikatelskymi planmi biobank.

Zabezpecenie dlhodobého, kontinualneho financovania je pre biobanku velkou vyzvou.
Biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine ziskala prostriedky pre svoj vznik
z Eurdpskych Strukturalnych a investi¢nych fondov, avsak tieto zdroje nebudu dostato¢né na
pokrytie jej prevadzkovych nakladov v dlhodobom horizonte. Zahrani¢né biobanky vyuziva-
ju na pokrytie svojich nakladov rézne modely financovania, pricom vyznamnu cast tvoria
verejné zdroje. Daldie zdroje zahffaju financie od hostitelskych institdcii, v rdmci ktorych
biobanky pdsobia, vyskumné granty, poplatky za poskytovanie vzoriek a sluzieb, ako aj pri-
spevky od sponzorov a nadacii. Poplatky za vzorky pokryvaju zvacsa iba malu ¢ast nakladov.

Pre vypocet vysky poplatkov za vzorky s cielom pokryt asponi ¢ast operativnych nakladov
potrebuje biobanka poznat skuto¢nu vysku svojich nakladov. Implementacia nakladového
modelu jej umozni identifikovat ¢innosti spojené s vysokymi nakladmi a optimalizovat ich.
Do GUvahy je vsak potrebné brat aj ochotu vyskumnikov tieto poplatky uhradzat.

Zahrani¢né prieskumy naznacuju, ze verejné zdroje by mali pokryvat viac ako polovicu financ-
nych potrieb biobanky, pricom vyznamna ¢ast by mala pochadzat z vyskumnych grantov.
Zvysok mbze byt zabezpeceny prostrednictvom poplatkov a dalsich zdrojov.

Pre Biobanku pre nadorové a zriedkavé ochorenia v Martine sa ako klu¢ové zdroje prijmov
ukazuju $tatny rozpocet, pokralujuce financovanie z ESIF, prostriedky od Jesseniovej le-
karskej fakulty Univerzity Komenského v Martine, ako aj potencidlne prijmy z poplatkov
za sluzby a distribuciu vzoriek. Dodato¢né zdroje by mohli zahfnat dary od sponzorov, pa-
cientskych organizacii a dalsich zainteresovanych stran.

11. Stanovenie a monitocovanie kIdU€ovych mecatelnych
ukazovatelov

Kontinualny monitoring a vyhodnocovanie su pre modernu a udrzatelnu biobanku klucové.
Monitorovat je mozné mnohé meratelné ukazovatele. Monitorovanie hodnoty biobanky cez
meratelné ukazovatele je dolezitou sucastou prevadzkovej dimenzie udrzatelnosti bioban-
ky. To, ktoré meratelné ukazovatele sa biobanka rozhodne sledovat, ovplyviuje faza jej
rozvoja, ciele, ktoré sa snazi dosiahnut, ale aj jej organizac¢né usporiadanie, kapacity a kon-
text, teda vonkajsie prostredie, v ktorom po&sobi. Napriklad vo faze zaloZenia biobanky je
potrebny podnikatelsky plan, pre ktory su kluc¢ové ukazovatele tykajuce sa vstupov, ¢innos-
ti, internych procesov a vystupov tychto ¢innosti. Ide predovietkym o ukazovatele tykajuce
sa kvantity a kvality biologickych vzoriek a suvisiacich udajov a ich distribuciou. Biobanka,
ktora sa snazi ziskat financ¢né prostriedky, potrebuje poskytnut dokazy o svojej efektivnos-
ti a dobre nastavenom manazmente. DOlezité je monitorovanie stavu vzoriek na sklade,
ich vyuzitelnost, ale aj spatna vazba od pouzivatelov biobanky. Vysledkové ukazovatele su
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dolezité pre vietkych aktérov zapojenych do ¢innosti biobanky. NajcastejSie sledovanym
vysledkovym meratelnym ukazovatelom identifikovanym vo vedeckych studiach bol pocet
vedeckych publikacii, ktoré pri svojom vyskume vyuzili vzorky z biobanky. Medzi dalsie pat-
ril pocet vyskumnych spoluprac vytvorenych pouzivatelmi biobanky, poc¢et podporenych
klinickych stadii, ukazovatele spojené s propagaciou biobanky a jej interakciou s ostatnymi
zainteresovanymi stranami.

12. Legislativa v oblasti biobankovania

Pravna norma pokryvajuca problematiku biobankovania na Slovensku by nielenze poskytla
vsetkym zGc¢astnenym stranam pravnu istotu, ale by navyse pozdvihla kvalitu vedy, rychlost
ziskavania novych poznatkov a efektivne vyuzitie vzoriek, ktoré suc¢asny zakon neumoznuje.

Dynamika vyskumu

Sucasny stav brani slovenskej vede vyuzivat potencial efektivnej, modernej a dynamickej
spoluprace a ziskavania novych objavov v pomerne kratkom c¢ase. Implementacia projektov
totiz casto vedie k novym potrebam, zmene analyz ¢i ich doplnenia. Zavedenie pravneho
ramca pre biobankovanie by umoznilo uchovanie vzoriek aj pre teraz eSte neobjavené, bu-
duce technologické analyzy.

Efektivne vyuzitie vzorky

Do procesu odberu vzorky, ziskania Udajov r6zneho typu a analyz vzorky je vac¢sinou zapoje-
nych niekolko odbornikov od lekarov cez vedcov z viacerych oblasti, zdravotné sestry az po
transportnu sluzbu a laborantov. Za ziskanymi vzorkami je vela namahy, ¢asu, odbornosti
a financii, hoci mnohi participuju na projektoch z altruistickych dévodov, bez adekvatnej
finan¢nej odmeny. Ziskané vzorky s prislichajucimi dajmi maju ¢asto nevycislitelnt hod-
notu, a to obzvlast ak ide o vzacne ochorenia. Subory vzoriek sa vSak po skonceni projek-
tu likviduju, pricom by mohli velmi efektivne posluzit na nasledné analyzy, a to aj mimo
Uuzemia Slovenska v excelentnych zahrani¢nych studiach.

Kvalita vzoriek a adekvatne technické zabezpecenie

Biobankovanie uklada viaceré povinnosti aj na manazment kvality vzoriek, spravnost po-
stupov a technologické vybavenie biobank. Su¢asna prax ¢asto trpi nedostatkami, ako je
absencia zaloznych systémov pre mraznicky vo vyskumnych centrach, vzorky maju skrz ma-
nualnu manipulaciu casty vykyv tepla, nie vZzdy sa dodrziava pseudonymizacia, rukou pisa-
né nalepky byvaju necitatelné a pracovné postupy nie su jednotné. Zavedenie zavaznych
nariadeni pre biobanky by pomohlo zlepsit kvalitativne aj kvantitativne parametre. Tieto
parametre by boli zaroven monitorované prislusnymi institdciami, ¢im by sa zabezpedila
ich spolahlivost a vysoky standard.
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Zoznam skcatiek

the Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure - European

International Society for Biological and Environmental

ISBER Repositories - Medzindrodna organizacia pre biobankovanie
IRDIRC The International Rare Diseases Research Consortium
Medzinarodné konzorcium pre vyskum zriedkavych chorob
The Minimum Information About Blobank data Sharing - Minimalne informacie
MIABIS S S . , P
tykajuce sa zdielanych biobankovych udajov
MRI Magnetic Resonance Imaging - Zobrazovanie magnetickou rezonanciou
NOI Narodny onkologicky insitut
NOU Narodny onkologicky Ustav
OSN Organizacia spojenych narodov
PET Positron Emission Tomography - Pozitronova emisna tomografia
RD Rare disease - zriedkavé ochorenie
RNA Ribonukleova kyselina
RP Ramcovy program
SHO Socialna hodnotova orientacia
Science, technology, engineering, math - Veda, technoldgie, inzinierstvo
STEM -
a matematika
VIF Variance inflation factor - Varia¢ny infla¢ny faktor
WMA World Medical Association - Svetova lekarska asociacia

BBMRI ERIC Research Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC) - Vyskumna insfrastruktura
pre biobankové a biomolekularne zdroje

BRIF Bioresource research impact factor - Vyskumny impact faktor biozdroja

COBRA Citat’ion of b’iorevso’urces in research articles - Citacie biozdrojov
vo vyskumnych ¢lankoch

CcT Computed Tomography - Pocditacova tomografia

DNA Deoxyribonukleova kyselina

EATRIS The European Advanced Translational Research Infrastructure in Medicine

EB Eurobarometer

ECRIN Eu'rqpe’an Cli’nical Research Infrastructures Network - Eurdpska siet infrastruktar
klinického vyskumu

EHCI European Health Consumer Index - Eurépsky index zdravia spotrebitelov

EK Eurépska komisia

ELIXIR European Life Sciences Infrastructure for Biological Information

ELSI Ethical, legal and social issues - Etické, pravne a spolocenské otazky

EMEA European, Middle East and Afica, Indo-Pacific a Cina

ERC European Research Council - Eurdopska rada pre vyskum

ESERI European St’rategic ’Frameyvork Research Infrastructure - Eurépske strategické
forum pre vyskumné infrastruktary

EU Eurépska Unia

FFPE Formalin fixed parafin embedded - Formalinom fixované a parafinom zaliate

FP Framework programme - Rdmcovy program

GDPR General Data Protection Regulation - Vieobecné nariadenie o ochrane udajov

HBGRD H’uman biobanks'and genetic research databases - Ludské biobanky a genetické
vyskumné databazy

HBM Human Body Material - material ludského tela

HDI Human Development Index - Index ludského rozvoja

HDP Hruby domaci produkt

HNP Hruby narodny produkt

IKT Informacné a komunikacné technolégie

INFRAFRONTIER

The European Infrastructure for Phenotyping and Archiving of Model
Mammalian Genomes

INSTRUCT

Integrated Structural Biology Infrastructure for Europe
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Tabulka 1: Celkové a priame efekty sledovanych premennych v modeli

Premenna B SE t o]

95 % CI [LL, UL]

Vyslednda premenna: Dévera zamerana na seba

Vysledna premenna: Ochota participovat na biobankovani

R? =.245, F(12, 587) = 15.840, p <.001 - - - -

R? =195, F(9, 590) = 15.905, p <.001 - - - -

Extroverzia .017 .066 262 793 [-112147]
Privetivost -.051 .083 -.615 .539 [-.214, 112]
Svedomitost -138 .07 -1.939 .053 [-.277.002]
Negativna emocionalita 125 .064 1.946 .052 [-.001.252]
Otvorenost .025 .068 371 710 [-.108.159]
Dévera zamerana na seba 176 .053 3.332 .001 [.072.280]
Dévera zamerana na druhych .031 .064 .A84 .628 [-.095.156]
Dévera v medicinskych vyskumnikov .624 .056 11154 <.001 [.514.734]
Vek .002 .003 .684 494 [-.004.007]
Pohlavie -.087 .085 -1.016 .310 [-.255.081]
Vzdelanie .028 .033 .852 .394 [-.037.093]
Oblast byvania -.068 .033 -2.035 .042 [-133, -.002]
Vysledna premenna: Ochota participovat na biobankovani
R2 =.029, F(9, 590) = 1968, p =.041 - - - - -
Extroverzia .024 .074 .326 .745 [-121169]
Privetivost 162 .087 1.863 .063 [-.009.333]
Svedomitost -.093 .079 -1.180 .238 [-.247.062]
Negativna emocionalita 101 .073 1.384 267 [-.042.244]
Otvorenost .014 .076 189 .850 [-135.164]
Vek .002 .003 .682 495 [-.004.008]
Pohlavie -110 .097 -1138 .256 [-.299.080]
Vzdelanie .046 .037 1.237 .217 [-.027119]
Oblast byvania 100 .038 2.671 .008 [.027174]

Extroverzia 142 .056 2.552 0N [.033.252]
Privetivost .589 .066 8.979 <.001 [.460.718]
Svedomitost -180 .059 -.3.029 .003 [-.296, -.063]
Negativna emocionalita -.027 .055 -.490 .625 [-135.081]
Otvorenost -.031 .058 -.537 .592 [-144.082]
Vek .on .002 4717 <.001 [.006.015]
Pohlavie .008 .073 106 915 [-135.151]
Vzdelanie .022 .028 786 432 [-.033.077]
Oblast byvania -.015 .028 -.516 .606 [-.070.041]
Vysledna premenna: Dévera zamerana na druhych
R? =160, F(9, 590) = 12.527, p <.001 - - - - -
Extroverzia .039 .046 .842 400 [-.052.130]
Privetivost 397 .055 7.277 <.001 [.290.504]
Svedomitost -149 .049 -.3.027 .003 [-.246, -.052]
Negativna emocionalita -.077 .046 -1.680 .094 [-166.013]
Otvorenost 122 .048 2.553 .on [.028.216]
Vek .007 .002 3.674 <.001 [.003.011]
Pohlavie -.051 .061 -.837 403 [-.170.068]
Vzdelanie .036 .023 1.554 a21 [-.010.082]
Oblast byvania .008 .024 .341 734 [-.038.054]
Vysledna premenna: Dovera v medicinskych vyskumnikov
R2 =112, F(11, 588) = 6.771, p <.001 - - - - -
Extroverzia -.055 .048 -1132 .258 [-150.040]
Privetivost .014 .061 .225 .822 [-106.134]
Svedomitost 178 .052 3.444 .001 [.077.280]
Negativna emocionalita -.0n .048 -.230 .818 [-104.082]
Otvorenost -.034 .050 -.678 498 [-132.064]
Dévera zamerana na seba 115 .039 2.975 .003 [.039.191]
Dovera zamerana na druhych 186 .046 4,012 <.001 [.095.278]
Vek -.006 .002 -2.793 .005 [-.010, -.002]
Pohlavie -.028 .063 -.444 .657 [-152.096]
Vzdelanie oM .024 468 .640 [-.036.059]
Oblast byvania -.048 .024 -1.963 .050 [-.096.000]
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Poznamka: B - neStandardizovany beta koeficient.
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Tabulka 2: Nepriame efekty osobnostnych &t Big Five na ochotu participovat na biobankovani

prostrednictvom konstruktov interpersonalnej dévery

Cesta

Nestandardizovany nepriamy efekt

Efekt

BootSE

95 % Boot CI [LL, UL]

Negativna emocionalita » Dévera zamerana

Extroverzia > DOvera zamerana na seba
- Ochota participovat na biobankovani

.025

.013

[.004.055]

Extroverzia » Dévera zamerana na druhych
- Ochota participovat na biobankovani

.001

.005

[-.007.012]

Extroverzia » Dévera v medicinskych vyskumnikov
- Ochota participovat na biobankovani

-.034

.035

[-104.033]

Extroverzia » Db6vera zamerana na seba
- Dovera v medicinskych vyskumnikov » Ochota
participovat na biobankovani

.010

.006

[.001.025]

Extroverzia » D6vera zamerana na druhych > Dovera
v medicinskych vyskumnikov = Ochota participovat
na biobankovani

.005

.006

[-.007.018]

Privetivost » Dévera zamerana na seba = Ochota
participovat na biobankovani

104

.033

[.039.168]

Privetivost » Dévera zamerana na druhych - Ochota
participovat na biobankovani

.012

.027

[-.041.066]

Privetivost > Dovera v medicinskych vyskumnikov
- Ochota participovat na biobankovani

.009

.038

[-.067.084]

Privetivost » Dévera zamerana na seba - Dévera
v medicinskych vyskumnikov - Ochota participovat
na biobankovani

.042

.016

[.013.076]

na druhych » Ochota participovat na biobankovani ~002 006 [-015.011]
Negativna emocionalita » Dévera v medicinskych B 2
vyskumnikov » Ochota participovat na biobankovani 007 033 [-.074.058]
Negativna emocionalita > Dévera zamerana

na seba » Dévera v medicinskych vyskumnikov -.002 .005 [-.012.007]
- Ochota participovat na biobankovani

Negativna emocionalita » DOvera zamerana

na druhych » Dévera v medicinskych vyskumnikov -.009 .006 [-.022.002]
- Ochota participovat na biobankovani

Otvorenost > Dévera zamerana na seba > Ochota -.005 on [-.027.017]
participovat na biobankovani

Otvorenost » DOvera zamerana na druhych

- Ochota participovat na biobankovani 004 009 [-.014.023]
Otvorenost » Dovera v medicinskych vyskumnikov

> Ochota participovat na biobankovani -021 034 [-.089.042]
Otvorenost » Dbvera zamerana na seba > Dovera

v medicinskych vyskumnikov - Ochota participovat -.002 .005 [-.012.007]
na biobankovani

Otvorenost » DOvera zamerand na druhych = Dévera

v medicinskych vyskumnikov = Ochota participovat .014 .008 [.002.032]

na biobankovani

Privetivost > Dévera zamerana na druhych - Dévera
v medicinskych vyskumnikov = Ochota participovat
na biobankovani

.046

.015

[.020.079]

Svedomitost » Ddvera zamerana na seba » Ochota
participovat na biobankovani

-.032

.015

[-.067, -.006]

Svedomitost - Dévera zamerana na druhych
- Ochota participovat na biobankovani

-.005

.on

[-.029.016]

Svedomitost » Ddvera v medicinskych vyskumnikov
- Ochota participovat na biobankovani

m

.035

[.045183]

Svedomitost - Dbvera zamerana na seba » DOvera
v medicinskych vyskumnikov » Ochota participovat
na biobankovani

-.013

.007

[-.029, -.002]

Svedomitost » Dévera zamerana na druhych
- Dévera v medicinskych vyskumnikov » Ochota
participovat na biobankovani

-.017

.008

[-.036, -.004]

Negativna emocionalita » Dovera zamerana
na seba » Ochota participovat na biobankovani

-.005

.on

[-.029.016]
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