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I Wstep

Dynamiczny rozwdj nauk z zakresu life science,
obejmujgcych dziedziny nauki o zyciu 1 przyrodni-
cze, oraz nauk o danych sprawil, ze biobankowanie
stato sie jednym z gtéwnych elementéw wspotczes-
nych badan biomedycznych. Coraz czeSciej obok
klasycznego biobankowania wyréznia sie pojecie
infobiobankowania, ktére podkresla znaczenie
danych towarzyszacych materiatowi biologiczne-
mu jako zasobu o réwnorzednej, a czesto zasadni-
czej warto$ci poznawcze]. Obecnie gromadzi sie
réznorodne zasoby materiatu biologicznego w celu
zdobywania wiedzy o biosferze, w tym w ramach
systeomiki (biomiki). W Europie rozwdj badan bio-
medycznych opiera sie na funkcjonowaniu kilku-
nastu bardzo duzych organizacji i infrastruktur
badawczych, tworzonych w ramach inicjatywy
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BioMedBridges. W niniejszym artykule przedsta-
wiono te inicjatywe w konteksécie struktur wyspe-
cjalizowanych w gromadzeniu ludzkiego materiatu
biologicznego oraz powigzanych danych, ktore sie
wykorzystuje do celow naukowych.
Biobankowanie oznacza systematyczne
gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie
1 udostepnianie materialu biologicznego (np. krwi,
tkanek) oraz materiatéw biologicznie przetwo-
rzonych (np. izolowanych kwaséw nukleinowych
RNA 1 DNA, linii komérkowych wyprowadzonych
z fragmentéw tkanek, organidéw czy ksenograf-
téw) wraz z danymi klinicznymi, fenotypowymi
i demograficznymi.l? Celem funkcjonowania bio-
bankéw jest wspieranie badan naukowych, rozwo-
ju nowych metod diagnostycznych 1 terapeutycz-
nych oraz medycyny personalizowanej (precyzyj-
nej). Korzenie biobankowania siegajg 2. potowy
XX wieku, kiedy zaczeto tworzy¢ pierwsze kolekcje
prébek biologicznych na potrzeby badan genetycz-
nych i epidemiologicznych. Poczatkowo miaty one
charakter lokalny 1 projektowy. Przelom nastgpit
wraz z rozwojem wysokoprzepustowych techno-
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logii omicznych (omics), informatyzacja ochrony

zdrowia oraz wzrostem znaczenia badan popu-

lacyjnych, co doprowadzito do powstania duzych,

dtugoterminowych biobankéw dzialajacych w ra-

mach sieci krajowych 1 miedzynarodowych.
Uzupelnieniem klasycznego biobankowania
jest infobiobankowanie, ktére akcentuje role

danych jako réwnorzednego — wobec préobek biolo-
gicznych — zasobu. Obejmuje ono zarzadzanie da-

nymi klinicznymi, obrazowymi, omicznymi (geno-

micznymi, proteomicznymi, metabolomicznymi,
mikrobiotycznymi) oraz $rodowiskowymi w sposob
umozliwiajacy ich bezpieczng integracje, analize

i ponowne wykorzystanie, przy zachowaniu za-
sad etyki 1 ochrony prywatnoéci. Istotg funkcjo-

nowania naukowych biobankéow jest pozyskiwanie

1 przetwarzanie informacji zwigzanych z szeroko

rozumianym dobrostanem czlowieka oraz genero-

wanie wiedzy na ten temat. Odmienny charakter

majg biobanki transplantacyjne, ktérych podsta-

wowym celem jest zabezpieczenie 1 przetwarzanie
materiatu biologicznego (np. narzadow, tkanek lub

komérek) przeznaczonego do bezposredniego za-

stosowania klinicznego u biorcow.

W Europie centralng role w koordynacji bio-

bankéw na potrzeby badan naukowych u ludzi
peini Biobanking and Biomolecular Resources
Research Infrastructure — European Research
Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC). Jest

to najwieksza infrastruktura i organizacja ba-
dawcza w obszarze biomedycyny w Europie inte-
grujgca setki biobankéw z wielu krajéw. BBMRI-

-ERIC wspiera harmonizacje standardéw jako$ci,
rozwigzan prawnych 1 etycznych oraz ulatwia

naukowcom dostep do prébek i danych biologicz-

nych. Polskim weztem tej infrastruktury jest

Konsorcjum BBMRI.pl, ktére zrzesza krajowe bio-

banki w ramach Polskiej Sieci Biobankéw (PSB),
wspiera ich rozwdj organizacyjny i technologiczny
oraz reprezentuje Polske na arenie europejskiej.

Dziatalnos¢ BBMRI.pl przyczynia sie do zwieksze-

nia widoczno$ci polskich zasobéw biobankowych
oraz ich wykorzystania w miedzynarodowych
projektach badawczych. Konsorcjum BBMRI.pl,
dysponujgce odpowiednig infrastrukturg oraz

know-how, stanowi naturalnego partnera dla in-

stytucji projektujgcych i finansujgcych badania
naukowe z wykorzystaniem ludzkiego materiatu

biologicznego, w tym m.in. dla Agencji Badan Me-
dycznych (ABM).

Niniejszy artykut pogladowy ma na celu upo-
wszechnienie wiedzy na temat rozwoju historycz-
nego oraz roli europejskich 1 krajowych struktur
biobankowych, ze szczegblnym uwzglednieniem
BBMRI-ERIC 1 BBMRI.pl, a takze przedstawie-
nie dotychczasowych osiggnieé organizacyjnych
i infrastrukturalnych tych inicjatyw.

I Europejska i polska siec¢
biobankéw - BBMRI.eu i BBMRI.pl

0d 2002 r. Europejskie Forum Strategii ds. Infra-
struktur Badawczych (European Strategy Forum
on Research Infrastructures; ESFRI) identyfikuje
potrzeby w zakresie rozwoju priorytetowych dzie-
dzin naukowych w Europie. Efektem tych dziatan
jest ,Europejska Mapa Drogowa Infrastruktury
Badawczej”, dokument strategiczny definiujgcy
konkretne infrastruktury badawcze (RI), nie-
zbedne do wspierania badan naukowych, inno-
wacji oraz rozwoju gospodarczego. Infrastruktury
badawcze w dziedzinie nauk biologicznych i me-
dycznych powstaty dzieki zaangazowaniu licznych
instytucji z panstw cztonkowskich Unii Europe;j-
skiej, ktére zrzeszyly sie w odpowiedzi na rosngce
potrzeby szeroko rozumianej biomedycyny. Jedna
z nich jest Infrastruktura Badawcza Biobankéw
1 Zasobow Biomolekularnych (BBMRI-ERIC),
z siedzibg w Grazu (Austria), ktéra zostata formal-
nie powolana pod koniec 2013 r., po zakonczeniu
fazy przygotowawczej.? Do podstawowych zadan
BBMRI-ERIC od poczatku nalezala harmoniza-
cja procesow biobankowania w Europie — zaréwno
w zakresie kolekcjonowania materialu biologicz-
nego, jak 1 gromadzenia danych klinicznych i ob-
serwacyjnych. Ponadto infrastruktura ta utatwia
dostep do wysokiej jakoSci zasobéw biologicznych
1 danych w skali miedzynarodowej, co ma na celu
poprawe zdrowia populacji oraz wspieranie roz-
woju biomedycyny, w tym medycyny personalizo-
wanej.

Polska aktywnie uczestniczyla w tworzeniu
BBMRI-ERIC, poczatkowo w charakterze obser-
watora (do wrzesnia 2016 r.), a nastepnie — jako
pelnoprawny cztonek (BBMRI.pl) tej organizacji.
Réwnolegle, w latach 2012—-2016, na terenie Pol-

MEDYCYNA PRAKTYCZNA 2/2026



ski rozwijato sie kilka inicjatyw integrujgcych
biobanki w ramach sieci wspélpracy. Intensywna
aktywno§¢é Srodowiska zaangazowanego w bioban-
kowanie doprowadzitla do wypracowania struk-
tury organizacyjnej Konsorcjum BBMRI.pl oraz
okres$lenia celéw dziatania poszczegdlnych grup
roboczych. Dziatajac pod patronatem Minister-
stwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Konsorcjum
BBMRI.pl uzyskalo w 2016 r. §rodki finansowe
na rozwoj krajowego wezla biobankowania w ra-
mach Krajowego Oérodka Wiodgcego (KOW) oraz
na utworzenie pelnoskalowej sieci wspotpracy
na poziomie krajowym i europejskim.* Liczba bio-
bankéw funkcjonujgcych w Polsce systematycznie
rosta w kolejnych latach, czemu sprzyjaty zmiany
w modelu finansowania badan biomedycznych,
uwzgledniajace koniecznoéé dlugoterminowego
zabezpieczenia prébek biologicznych 1 powigza-
nych danych.? Tendencja ta znajduje odzwiercie-
dlenie m.in. w programach finansowanych przez
ABM.

Gléwnym celem BBMRI.pl bylo i pozostaje
usprawnienie organizacji biobankéw w Polsce
oraz ich integracja w ramach spdjnej sieci wspot-
pracy, co sie przektada na realny wktad w rozwdj
biomedycyny oraz realizacje koncepcji ,,Jedno
Zdrowie” (One Health). Ponadto BBMRI.pl two-
rzy 1rozwija sie¢ biobankéw dziatajacych zgodnie
z miedzynarodowymi standardami jakosci, prowa-
dzac wspotprace zaréwno na poziomie krajowym,
jak 1 miedzynarodowym. Inicjatywa ta ma istotne
znaczenie dla rozwoju badan biomedycznych, po-
prawy standardéw opieki zdrowotnej oraz wspie-
rania innowacji w diagnostyce 1 terapii choréb —
od schorzen cywilizacyjnych po choroby rzadkie.
Cele BBMRI.pl i PSB sg spdjne z celami BBMRI-
-ERIC, ktére dgzy do harmonizacji praktyk bio-
bankowych w catej Europie.* Oérodkiem nadzo-
rujagcym rozwdj sieci krajowej oraz pelnigcym
funkcje punktu kontaktowego z BBMRI-ERIC
jest KOW w zakresie biobankowania. Czlonkowie
Konsorcjum BBMRI.pl odpowiadajg za poszczegdl-
ne filary wspélpracy krajowej 1 miedzynarodowej
oraz za efektywne wykorzystanie zasobéw bioban-
kéw w projektach krajowych i miedzynarodowych.

Wspieranie koncepcji ,Jedno Zdrowie” wigze sie
z prowadzeniem kompleksowych badan populacyj-
nych, uwzgledniajgcych m.in. zmiany demograficz-
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ne, konsekwencje zmian klimatycznych, narazenie
na czynniki $rodowiskowe oraz przygotowanie eu-
ropejskich infrastruktur badawczych na przyszte
zagrozenia pandemiczne. Moze to obejmowac tak-
ze rozwo(] zrownowazonego biobankowania oraz
wykorzystanie sztucznej inteligencji (AI) do pla-
nowania optymalnej skali i struktury zbioréw ma-
teriatu biologicznego oraz powigzanych danych.®

Mimo znaczacych osiggnie¢ BBMRI-ERIC
nadal istniejg wyzwania zwigzane z zapewnie-
niem réwnego dostepu do zasobow biobankowych
w réznych regionach i1 sektorach. W odpowiedzi
na te potrzeby coraz wiekszy nacisk ktadzie sie
na wspoétprace wykraczajacg poza Europe, in-
tegrujgcg biobanki z innych kontynentéw oraz
wzmacniajaca globalne badania nad zdrowiem.
Istotng kwestig pozostaje réwniez rownowazenie
interesow podmiotéw publicznych 1 prywatnych
w partnerstwach biobankowych, tak aby prioryte-
tem pozostawaly korzyS$ci dla zdrowia publiczne-
go. Niemniej jednak kompleksowa infrastruktura
oraz model wspélpracy wypracowany w ramach
BBMRI-ERIC sytuuja te inicjatywe wsrod gtow-
nych partneréw w realizacji zalozen strategii,,Jed-
no Zdrowie”.

! Polska Sie¢ Biobankéw i BBMRIL.pl

PSB stanowi ogélnokrajowg strukture integruja-
cg biobanki i biorepozytoria dziatajace w Polsce,
utworzong w ramach projektu BBMRI.pl, bedgce-
go czeScig europejskiej sieci biobankéw BBMRI-
-ERIC. Jej podstawowym celem jest stworzenie
Srodowiska wspélpracy umozliwiajacego rozwaj
jednostek zajmujacych sie pozyskiwaniem, kolek-
cjonowaniem, przechowywaniem 1 udostepnia-
niem scharakteryzowanego materiatu biologicz-
nego oraz powigzanych danych. PSB funkcjonuje
jako luzno sformalizowana unia biobankéw zainte-
resowanych wspotpracg z Konsorcjum BBMRI.pl,
ktéra umozliwia integracje danych o zasobach
biobankowych 1 ich udostepnianie poprzez roz-
wigzania informatyczne na poziomie krajowym
oraz — dzieki integracji z systemami europejski-
mi — zwieksza widoczno$é krajowych kolekcji
zarowno w kraju, jak i za granicg. Konsorcjum
BBMRI.pl wzieto odpowiedzialnosé za stworzenie
1 wspieranie PSB, realizuje dzialania obejmujgce
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harmonizacje standardéw jakos$ci, rozwdj infra-

struktury informatycznej oraz opracowywanie
rekomendacji/rozwigzan prawnych i bioetycznych

zwigzanych z biobankowaniem. Jednoczeénie od-

powiada za identyfikacje i rekrutacje jednostek

zainteresowanych dotgczeniem do sieci, przygo-

towanie narzedzi systemowych oraz koordynacje
catego procesu integracji biobankéw na poziomie
krajowym.

W latach 2017-2021 do PSB mogla przystgpié
kazda jednostka zajmujgca sie pozyskiwaniem,

kolekcjonowaniem, przechowywaniem lub te-

stowaniem materiatu biologicznego, niezaleznie
od stopnia zaawansowania biobanku czy wielko-
$ci posiadanych zbioréw, co umozliwito szerokie
wlaczanie réznorodnych instytucji — od uczelni
medycznych przez placowki kliniczne i instytuty
badawcze po jednostki prywatne. Przystapienie
do PSB nie wymagalo wnoszenia oplat czlonkow-
skich. W ramach struktury wyrézniono dwa sta-
tusy: obserwatora i czlonka. Status obserwatora,
obowigzujacy przez 2 lata od podpisania Karty
Czlonkowskiej, umozliwial jednostce uczestnictwo
w cyklicznych szkoleniach organizowanych przez
Konsorcjum BBMRI.pl oraz rozpoczecie proce-
su wdrazania standardéw jakoSci wymaganych
w sieci. Status czlonka z kolei przystugiwat jed-
nostkom, ktére pomys$lnie przeszty wstepne audy-
ty oraz zaimplementowaly najwazniejsze elementy
systemu jakosci. Czlonkowie zyskali rozszerzony
dostep do infrastruktury PSB, narzedzi infor-
matycznych, dokumentéw systemowych, a takze
mozliwo$é¢ partnerskiego korzystania z zasobow
innych biobankéw w Polsce oraz sieci europej-
skiej BBMRI-ERIC. Korzysci te obejmujg takze
udziat w duzych krajowych 1 miedzynarodowych
projektach badawczych oraz wspélne inicjatywy
naukowe.

Konsorcjum BBMRI.pl zapewnialo uczestnikom
szeroki zakres wsparcia merytorycznego 1 organi-
zacyjnego. Zaréwno cztonkowie, jak 1 obserwatorzy
mogli nieodptatnie uczestniczyé w konferencjach
naukowych oraz szkoleniach dotyczgcych jakosci,
aspektow etyczno-prawnych i proceséw biobanko-
wania. Konsorcjum udostepnito réwniez standar-
dy jakosci opracowane w ramach projektu oraz ma-
terialy merytoryczne wspierajace tworzenie i do-
skonalenie Systemu Zapewnienia i1 Zarzadzania

Jako$cig (SZZJ/SZiZJ) w biobankach. Jednostki
nalezgce do PSB zyskaty takze dostep do Central-
nej Platformy IT PSB BBMRI.pl (p. dalej: ,,Sys-
temy informatyczne w biobankowaniu”), umozli-
wiajace] publikowanie informacji o posiadanych
kolekcjach materiatu biologicznego, poszerzajac
tym samym mozliwo$ci wspdtpracy naukowej oraz
udzialu w krajowych i zagranicznych projektach
translacyjnych.

Tym samym dziatania konsorcjum BBMRI.
pl oraz PSB w latach 2017-2021 wniosty istot-
ny wklad w obecny obraz polskiej infrastruktury
biobankowej, integrujgc $rodowisko naukowe 1 me-
dyczne wokél tworzenia 1 uzywania wysokiej jako-
§ci materiatu biologicznego do badan naukowych.

I Systemy Zapewnienia
i Zarzadzania Jakoscia (SZiz2J))
w biobankowaniu

Jednym z waznych zadan biobankéw jest dbanie
o wlasciwe przygotowanie i zabezpieczenie ma-
teriatu biologicznego oraz towarzyszacych mu
danych. Aktualnie od jednostek biobankujacych
oczekuje sie juz nie tylko samej dostepnosci pro-
bek 1 informacji, ale przede wszystkim zapewnie-
nia ich najwyzszej jakoSci, zgodnej z odpowied-
nimi standardami. Tylko takie podejécie, oparte
na SZiZd, zbiorze prostych, jasno opisanych za-
sad 1 dziatan, daje badaczowi pewnos§¢, ze uzyska
wiarygodne, powtarzalne 1 odtwarzalne wyniki
badan. Obecnie za zloty standard wymagan jako-
$ciowych w biobankowaniu uznawana jest norma
europejska EN ISO 20387:2020 Biotechnology —
Biobanking — General requirements for bioban-
king (ISO 20387:2018), posiadajgca réwniez
status polskiej normy.” BBMRI-ERIC rekomen-
duje, by stanowita ona podstawe do budowania
modelu potwierdzajgcego jako§é, spelniajgcego
wymagania szerokiego spektrum interesariu-
szy. System ten powinien obejmowaé wszystkie
aspekty zwigzane z funkcjonowaniem biobanku.
W latach 2017-2021 BBMRI.pl stworzylo szereg
darmowych narzedzi, ktére realnie wsparty pol-
skie biobanki we wdrazaniu miedzynarodowych
wymagan. Byly to zaréwno podreczniki, wsrod
nich ,,Standardy jakoéci dla biobankéw polskich”,®
»2Audytor wewnetrzny w Biobanku — praktyczny
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przewodnik”,? jak i szkolenia z zakresu jakoéci
oraz program audytéw w PSB1°.

Wdrozenie systemu zgodnego z miedzynaro-
dowymi wymaganiami jest procesem zlozonym
1 moze przysparzac¢ pewnych trudnosci. Po pierw-
sze, bez realnego wsparcia 1 zaangazowania de-
cydentéw lub najwyzszego kierownictwa oraz
$wiadomos$ci potrzeby zatrudnienia odpowied-
niego specjalisty wdrozenie nie bedzie efektywne,
a system bedzie postrzegany jedynie jako zbed-
na formalno$¢, nie jako narzedzie wspierajace
codzienng prace. Kolejnym problemem moze by¢
brak wiedzy 1 opér personelu. Pracownicy moga
widzie¢ w nowych procedurach dodatkowe obcig-
zenie, nie element poprawy jako$ci. W biobankach,
gdzie czesto pracuje sie pod presjg czasu i ogra-
niczonych zasobdéw, moze to skutkowaé¢ brakiem
konsekwencji w przestrzeganiu wymagan. Waz-
nym czynnikiem sg tez ograniczenia finansowe.
Wymogi miedzynarodowe dotyczace biobankéw
obejmujg m.in. obowigzek zapewnienia odpowied-
niej infrastruktury, walidacji proceséw, szkolen
oraz stalego nadzoru. Brak §rodkéw przeznaczo-
nych na biezgcg dziatalnoéé biobankéw moze
uniemozliwié¢ utrzymanie systemu na wymaga-
nym poziomie.

Jednakze pomimo wyzwan wdrozenie systemu
jakosci w biobankach przynosi liczne i dtugofalo-
we korzys$ci. System zwieksza wiarygodno$é bio-
banku jako partnera naukowego. Prébki i dane
pozyskiwane, przechowywane oraz udostepniane
zgodnie ze standardem jako$ci sg bardziej atrak-
cyjne dla krajowych i zagranicznych zespotéw
badawczych oraz infrastruktur naukowych. Ko-
lejng korzyScig jest poprawa jakoSci materialu
biologicznego i danych. Standaryzacja proceséw
ogranicza zmienno$¢, minimalizuje ryzyko bledow
1 pozwala na uzyskanie wynikéw badan, ktére
sg powtarzalne i poréwnywalne. System jako§ci
sprzyja tez lepszej organizacji pracy. Jasno opi-
sane procedury, zakresy odpowiedzialno$ci oraz
mechanizmy nadzoru usprawniajg codzienne
funkcjonowanie biobanku, zwlaszcza przy duzej
rotacji personelu, ktéra jest widoczna na rynku.
Dodatkowo potwierdzenie jako$ci przez biobank
utatwia udzial w miedzynarodowych projektach
badawczych, europejskich sieciach biobankéw
(tj. BBMRI-ERIC), zwieksza takze szanse w kra-
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jowych konkursach o granty (organizowanych np.
przez ABM, Narodowe Centrum Badan i Rozwoju)
gdzie jako$¢ 1 standaryzacja sg jednym z gléwnych
kryteriéw oceny.

Podsumowujgc: wdrazanie systemu zarzadza-
nia jako$cig powinno by¢ procesem stopniowym
i $wiadomym, a nie jednorazowym projektem. Nie-
zaleznie od systemu pierwszym krokiem musi by¢
zrozumienie wymagan i ich odniesienie do rzeczy-
wistej dziatalnosSci biobanku, jego zakresu ustug,
rodzaju probek oraz skali dzialania. Zasadnicza
role odgrywa identyfikacja proceséw majacych
krytyczne znaczenie dla jakoéci i wlaczanie w nie
personelu od najwcze$niejszego etapu. Procedury
nalezy tworzy¢ tak, by byty praktyczne, zrozu-
miate 1 mozliwe do stosowania w codziennej pracy.
System jakoS$ci powinien by¢ traktowany jako na-
rzedzie wspierajgce, a nie zbidr sztywnych regut.
Pomimo sporych kosztéw warto go potraktowacé
jako inwestycje, bo dobrze dziatajacy zmniejsza
ryzyko utraty materiatu biologicznego, btedéow
badawczych oraz nieefektywnego wykorzystania
zasobow, co w dluzszej perspektywie przeklada
sie na oszczednoSci 1 stabilno§¢ dziatania bioban-
ku, a przede wszystkim na wiekszg efektywnosé
naukowg.

I Systemy informatyczne
w biobankowaniu

Gromadzenie probek biologicznych ma sens wte-
dy, kiedy mogg z nich korzysta¢ naukowcy w celu
odkrycia nieznanych dotychczas zaleznosci biolo-
gicznych lub potwierdzenia hipotez badawczych.
Badacze bedg jednak zainteresowani zgromadzo-
nymi probkami tylko wtedy, gdy bedg mogli tatwo
sprawdzié¢, w ktérym z tysiecy biobankéw, wsrod
milionéw przechowywanych prébek, znajdg takie,
ktore im sie przydadzg do planowanych lub juz
prowadzonych analiz. Zapewni¢ to moga jedynie
technologie informatyczne (IT).12

Majac powyzsze na uwadze, konsorcjum
BBMRI-ERIC od samego poczatku za jedno
ze swoich gléwnych zadan uznaje budowe central-
nego, europejskiego portalu gromadzgcego dane
o biobankach i gromadzonych przez nie kolekcjach
probek, do ktérego bezptatny dostep majg badacze
z catego $wiata. Portal BBMRI-ERIC Directory
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jest dostepny pod adresem: https://directory.bbm-
ri-eric.eu/ERIC/directory/#/catalogue.

7Z zalozenia nie skladuje sie tam bardzo szcze-
gotowych danych. W przypadku biobankéw sg to
gltéwnie dane organizacyjno-adresowe umozliwia-
jace badaczom kontakt z odpowiednig instytucjag
W razie zainteresowania zgromadzonymi przez
nig prébkami. W przypadku probek natomiast
tzw. dane zagregowane, nieujawniajace cech po-
jedynczych prébek, tylko ich liczebnosci w kolek-
cjach z uwzglednieniem kategorii, ktére przyjeto
w BBMRI-ERIC za podstawowe we wstepnym
poszukiwaniu prébek w Directory. Te kategorie to:
1) grupy wiekowe dawcéw
2) pteé¢ dawcow
3) rozpoznania medyczne stwierdzone u dawcow
4) materialny typ prébki (np. krew, §lina, tkanka

itp.)

5) temperatura przechowywania prébki w bio-
banku.

Dopuszczalne wartoéci w ramach tych kategorii
podlegaja stopniowym, niewielkim rozszerzeniom
w miare uplywu lat, a ich aktualny stan okresla
standard MIABIS (Minimal Information About
Biobank data Sharing) — minimalnego zakresu
informacji dotyczgcych udostepniania danych
biobankowych, ktéry jest dostepny internetowo
pod adresem: https://www.bbmri-eric.eu/howto-
miabis/. Przedstawiciele BBMRI.pl uczestnicza
w pracach grupy zajmujacej sie rozwijaniem tego
standardu.'12

Po wstepnym zlokalizowaniu — dzieki Direc-
tory — potencjalnie interesujacych prébek badacz
moze nawigzaé¢ kontakt z odpowiednim bioban-
kiem, gdzie uzyska dodatkowe, szczegdélowe in-
formacje. Jezeli obie strony sg zainteresowane
wspblpracg, podpisujg odpowiednie umowy (w for-
mule okres§lanej jako data/specimen transfer agre-
ements), po czym nastepuje fizyczne przekazanie
konkretnych probek oraz powigzanych z nimi da-
nych. Obecnie BBMRI-ERIC wdrozy! oprogramo-
wanie Negotiator, ktore ma utatwic i przyspieszy¢
proces nawigzywania kontaktu miedzy badaczami
a biobankami.

Umieszczenie danych dotyczgcych PSB i ich
kolekeji prébek w Directory otwiera przed pol-
skim Srodowiskiem life science nowe mozliwosci

wspoélpracy; dlatego Konsorcjum BBMRI.pl po do-

lgczeniu do konsorcjum europejskiego uznato,
ze jednym z najwazniejszych zadan jest budowa
narzedzia IT ulatwiajacego naszym biobankom
publikowanie danych o wlasnych kolekcjach w Di-
rectory. W ten spos6b powstata tzw. Platforma
Centralna IT PSB (https://polskasiecbiobankow.
pl/PL/home). Umozliwia ona niezalezny od Di-
rectory rozwdj funkcjonalnosci, zgodnie z wyma-
ganiami krajowymi, ale przede wszystkim jest
latwym w uzyciu systemem umozliwiajgcym bio-
bankom rozpoczynajacym dziatania na szerszym
polu tatwe przekazywanie danych do Directory. To
wyjatkowe osiggniecie informatyczne, ktére na po-
ziomie krajowym funkcjonuje jedynie w Polsce.
Jest koncepcja rozwojowa, ktérag mozna rozbudo-
wywaé o dodatkowe moduly funkcjonalne.l2 Aby
rozpocza¢ dziatania, biobanki nie muszg nawet
mie¢ swojego systemu informatycznego, wystarcza
procedury recznego uzupelniania danych na Plat-
formie. Nie oznacza to jednak, ze jest to dla roz-
wijajgcych sie biobankéw strategia wlasciwa i do-
celowa. W dzisiejszym otoczeniu technologicznym,
przy rosnacych oczekiwaniach dotyczacych danych
potrzebnych naukowcom do innowacyjnych badan,
kazdy biobank musi wdrozy¢ i rozwijaé¢ swoj wila-
sny, lokalny system zarzgdzania probkami, ktory
oproécz podstawowych danych stuzgcych do komu-
nikowania sie ze $wiatem (MIABIS) bedzie gro-
madzit takze szersze 1 bardziej szczegétowe dane
potrzebne naukowcom do analiz: dane kliniczne
dotyczgce dawcow, dane srodowiskowe, ale takze
zdigitalizowane ,kopie” prébek ulatwiajgce ich
informatyczne przetwarzanie (np. cyfrowe ska-
ny tkanek, cyfrowo zapisane sekwencje danych
omicznych itp.).

Dlatego tez Konsorcjum BBMRI.pl wspiera
wdrazanie lokalnych systeméw informatycznych
przez cztonkow PSB, dzieki ktérym mozliwe jest
sprawne zarzgdzanie biorepozytorium, zaréwno
w zakresie fizycznych prébek, jak i powigzanych
z nimi danych. Sg to programy klasy LIMS (Labo-
ratory Information Management System) 1 BIMS
(Biobank Information Management System) — za-
awansowane narzedzia IT stuzgce do cyfrowego
zarzgdzania laboratoriami lub biorepozytoriami,
od rejestracji probek przez automatyzacje analiz
1 integracje z urzadzeniami az po raportowanie

wynikow. Zapewniajg one zgodno$¢ z norma-
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mi, bezpieczenstwo danych i efektywno§¢ pracy.
Najbardziej do tej pory znanym i sprawdzonym
w Polsce oprogramowaniem, ktére ma szczeg6l-
nie rozbudowany modul stuzacy do zarzadzania
biorepozytorium, jest BioBank Management Sys-
tem (BBMS; https:/bbms.pl/bbms/index.html),
w podstawowej wersji dostepny bezptatnie (free-
ware). Godne uwagi jest to, ze BBMS, oprocz
funkcjonalnoéci ewidencyjnej, czyli zgodnej z sys-
temami typu LIMS i BIMS oraz DMS (Document
Management System), umozliwia takze realizacje
zautomatyzowanych proceséw obstugi biobanku
1 badan laboratoryjnych. BBMS zapewnia rowniez
interoperacyjno$¢ z Platformg Centralng IT PSB
oraz realizacje najwazniejszych funkcjonalnosci,
takich jak systematyczny eksport danych do Plat-
formy zgodnie z okreslong specyfikacja, wdrazanie
standardéw w zakresie nazewnictwa, slownikow
1 kodéw miedzynarodowych (co ma szczegdlne zna-
czenie w warunkach narastajgcego chaosu infor-
macyjnego), a takze generowanie — w zaleznoéci
od potrzeb — strukturalnie ujednoliconych doku-

mentow, formularzy i szablonéw.

I Etyczne, prawne i spoteczne
aspekty dotyczace
infobiobankowania

Etyczne, prawne 1 spoleczne problemy (ethical,
legal, and social issues; ELSI), jakie sie wigzg
z biobankowaniem, sg pochodng specyfiki sek-
tora opartego na gromadzeniu réznego rodzaju
danych (fizycznych, epidemiologicznych, klinicz-
nych, genetycznych, osobowych) oraz materialéw
biologicznych pochodzenia ludzkiego. Czeéé z tych
danych to informacje wrazliwe, ktore wymagaja
szczegblnej ochrony. Jednoczeénie biobankowanie
jest procesem wieloetapowym (pobieranie, prze-
twarzanie, wieloletnie przechowywanie, dystrybu-
cja, udostepnianie), uwzgledniajagcym mozliwos¢
przyszlego wykorzystania materialtu w réznych
projektach badawczych, przez badaczy z sektora
publicznego i1 prywatnego, zaréwno w ramach
wspolpracy krajowej, jak i miedzynarodowe;j.
Z perspektywy etycznej i prawnej wazng role w po-
szanowaniu godno§ci 1 praw uczestnikéw badan
odgrywaja zasady: prymatu dobra jednostki nad
interesem zbiorowym, poszanowania autonomii,
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ochrony prywatnosci, sprawiedliwo$ci, minimal-
nej ucigzliwosci dla uczestnikéw, transparentno-
$ci, nadzoru komisji bioetycznej, efektywnej komu-
nikacji z uczestnikami badan 1 spoleczenstwem.

Jednym z wazniejszych aktow etyki medycznej
regulujgcym kwestie wykorzystania danych i ma-
teriatu biologicznego pochodzgcego od cztowieka
do celéow naukowych jest Deklaracja Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) z Tajpej z 2016 r.
oraz wytyczne Council for International Organi-
zations of Medical Sciences (CIOMS) z tego sa-
mego roku.'® 14 Szczegdlowo i praktycznie etyczne
i prawne zasady postepowania w badaniach z uzy-
ciem ludzkiego materiatu biologicznego i danych
opisano w rozdziale 5. ,,Standardéw jakosci dla
biobankéw polskich”.® Brakuje natomiast w Polsce
kompleksowych regulacji prawnych dotyczacych
biobankowania. Jedynie ustawa o zawodach le-
karza i lekarza dentysty po nowelizacji z 2020 r.
przewiduje w art. 21 ust. 4, ze prowadzenie ba-
dan materiatu biologicznego, w tym genetycz-
nego, pobranego od osoby dla celéw naukowych
jest eksperymentem medycznym (nie jest nim
natomiast — zgodnie z art. 29a ust. 20 — samo
biobankowanie). W zakresie ochrony danych
wazng role odgrywa Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego dotyczgce ochrony danych (RODO)
obowigzujace od maja 2018 r. Na podstawie tych
przepiséw BBMRI.pl opracowalo projekt ,,Kodeksu
postepowania w sprawie przetwarzania danych
osobowych dla celow badan naukowych przez bio-
banki w Polsce”.

Wyzwania zwigzane z ochrong prywatno$ci
dotycza szczegblnie tozsamosci osdb, od ktérych
dane pochodzg (zwlaszcza w sytuacji sekwencjo-
nowania genomu, badan genetycznych i dostepu
do danych klinicznych), co wymaga anonimizacji
lub przynajmniej pseudonimizacji danych osobo-
wych. Pseudonimizacja (zgodnie z art. 4 RODO) to
przetworzenie danych osobowych w taki sposéb, by
nie mozna ich juz bylo przypisaé¢ do konkretnej oso-
by bez uzycia dodatkowych informacji (tzw. klucza,
ktory powinien by¢ przechowywany osobno; proces
przetworzenia jest zatem odwracalny). Anonimi-
zacja natomiast to takie przetworzenie danych
osobowych, ze nie mozna ich juz w zaden spos6b
przypisa¢ do osoby, od ktorej pochodza (proces
jest nieodwracalny). Dodatkowe wyzwania wigzg
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sie np. z zakresem informowania o przypadkowo
wykrytych istotnych klinicznie wynikach badan
(incidental findings), a takze z wykorzystaniem
AT w komunikacji z dawcami i przetwarzaniem
danych.’ W odniesieniu do zasady sprawiedliwo-
$ci pojawiajg sie pytania nie tylko o réwny dostep
do nowych technologii medycznych, ale rowniez
o zakres, w jakim mozna dysponowaé zdepono-
wanym materialem, prawem wlasnosci, prawami
autorskimi do wynikéw badan z wykorzystaniem
danych z biobankéw, a takze o dopuszczalny sto-
pien komercjalizacji zasobéw biobanku.!6

W kontekscie zgody nalezy pamietac, ze zgoda
na wykorzystanie danych i materialu biologicz-
nego do celéw naukowych powinna byé wyrazona
wyraznie 1 odrebnie od innej zgody (np. na udzie-
lanie $§wiadczen zdrowotnych lub udzial w bada-
niach klinicznych). Uczestnicy majg réwniez pra-
wo do odmowy wyrazenia zgody oraz jej wycofania
na kazdym etapie trwania projektu, chyba ze taka
mozliwoéé jest ze wzgledéw obiektywnych (np. ano-
nimizacji danych) ograniczona (praktyczne omo-
wienie wielu z tych kwestii uwzgledniono w ,,Stan-
dardach jakoéci biobankéw polskich”8). Tradycyjna
formuta zgody, w ktorej uczestnik wyraza zgode
na konkretny projekt badawczy, ma w odniesieniu
do biobankowania powazne ograniczenia. Na eta-
pie gromadzenia danych i materialu nie da sie
bowiem sprecyzowacé czasu przechowywania ani
doktadnie okresli¢ celow 1 liczby projektow ba-
dawczych, w ktorych bedg one wykorzystywane.
Dlatego w niektorych krajach przyjeto model zgody
rozszerzone] (broad consent), ktéra polega na prze-
kazaniu uczestnikowi informacji o mozliwo$ci
wykorzystania jego danych 1 materiatu biologicz-
nego w réznych projektach naukowych w dlugiej

Podziekowania: Autorzy artykutu pragna wyrazi¢ podziekowa-
nie Wszystkim, ktérzy wspierali projekty DIR/WK/2017/01, DIR/
WK/2017/2018/01-1 i brali w nich udziat, z Ministerstwa Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego, w szczegdlnosci sktadamy podziekowa-
nia: dr Annie Chréscickiej, dr Joannie Glenskiej-Olender, dr Dorocie
Krekorze-Zajac, prof. dr hab. Matgorzacie Lewandowskiej-Szumiet,
dr. Jarostawowi Skokowskiemu, dr. hab. Jarostawowi Sakowi,
dr. Dominikowi Strapagielowi, dr Matgorzacie Witon.

Artykut powstat w ramach realizacji projektu pn. ,Rozwéj dziatalnosci
Polskiej Sieci Biobankéw w strukturze BBMRI-ERIC" finansowanego ze
srodkow Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Data przystania artykutu: 29.01.2026. Data przyjecia do publika-
cji: 1.02.2026. Stowa kluczowe: biobankowanie, infobiobankowanie,
Polska Sie¢ Biobankéw, BBMRI.pl

perspektywie czasowej. Taki model powinno sie
jednak opracowaé zgodnie z przepisami ustawy.!’
Interesujacym modelem zgody wydaje sie obec-
nie zgoda dynamiczna, oparta na wykorzystaniu
zasobow informatycznych. Daje ona mozliwo$é
udzielania zgody w réznym zakresie oraz zmia-
ny swoich preferencji w czasie, a takze szerszego
edukowania dawcéw oraz udzielania im informacji
zwrotnych o wynikach badan. Uczestnicy zysku-
ja dzieki temu wiekszg kontrole nad wykorzysta-
niem pochodzacych od nich danych, a ich rola sie
zmienia z pasywnego ofiarodawcy na aktywnego
partnera. Okazuje sie, ze taki model utatwia re-
krutacje uczestnikéw, ogranicza ryzyko ich utraty,
respektuje wysokie standardy etyczne 1 prawne,
zapewnia standaryzacje, daje mozliwo$é doku-
mentowania zmian w formie cyfrowej, poprawia
efektywno$¢ komunikacji oraz zwieksza zaufanie
do biobankéw. Wymaga jednak pokonania barier
zwigzanych z kosztami oraz kompetencjami cyfro-
wymi uczestnikéw.!®

Niezwykle istotny jest réwniez aspekt wzmac-
niania zaufania spotecznego do biobankéw. Moga
temu sprzyjac¢: upodmiotowienie dawcéw oraz
zwiekszenie ich poczucia kontroli nad prébka-
mi i danymi, efektywna komunikacja spoteczna
i komunikacja z dawcami (w tym informowanie
o prowadzonych projektach naukowych 1ich wyni-
kach), transparentno$¢ dziatan, wrazliwo$é na od-
mienno$¢ kulturowg dawcéw, odpowiedni nadzér
komisji bioetycznych, a takze kampanie podnoszg-
ce $wiadomo$é spoteczng. Zakres 1 intensywno§é
wspolpracy potencjalnych dawcéw z biobankami
zalezy bowiem od wielu determinant, nie tylko
obiektywnych (takich jak oferta badan dodatko-
wych, rodzaj pobieranej tkanki, cel bankowania),
ale réwniez subiektywnych (jak wiedza, przeko-
nania, do§wiadczenia, poziom zaufania). Wazne
jest zatem przyjecie perspektywy upodmiotawia-
jacej uczestnikow, ktora nie redukuje ich do zrodia
materiatu biologicznego 1 danych, ale szanuje ich
godnoé¢, przekonania 1 wole aktywnego wsp6t-
uczestnictwa w procesie naukowo-badawczym.!?

MEDYCYNA PRAKTYCZNA 2/2026



PISMIENNICT

1.

~

b

©

Skokowski J, Dobrucki W, Kalinowski L. Biobankowanie. W: Torbicz W, Maniewski R,
Liebert A, red. Informatyka w medycynie. T. 7. Warszawa: Akademicka Oficyna
Wydawnicza EXIT; 2019:93-105

Kalinowski L, Kozera t, Skokowski J. Projekt utworzenia Polskiej Sieci Biobankow — ak-
tualizacja postepu prac oraz zakres produktow oferowanych do wdrozenia w polskich
biobankach ludzkiego materiatu biologicznego. Lab Med. 2019;4:50-54

. Calzolari A, Valerio A, Capone F, et al. The European Research Infrastructures of the ESFRI

Roadmap in Biological and Medical Sciences: status and perspectives. Ann Ist Super
Sanita. 2014;50(2):178-185. https://doi.org/10.4415/ANN_14_02_12

. Witon M, Strapagiel D, Gleriska-Olender J, et al. Organization of BBMRI.pl: The Polish

Biobanking Network. Biopreserv Biobank. 2017;15(3):264-269. doi: 10.1089/bi0.2016.0091

. Chréscicka A, Paluch A, Kozera t, Lewandowska-Szumiet M. The landscape of biobanks

in Poland-characteristics of Polish biobanking units at the beginning of BBMRI.pl or-
ganization. J Trans Med. 2021;19(1):267. https://doi.org/10.1186/512967-021-02926-Y

Pavlic-Zupanc J, Abdulghani S, Holub P, et al. Advancing biobanking in Europe to foster
di ics and therapies discovery & develoy RExP024 Conference. 2024. https:/
doi.org/10.58647/rexp0.24000067.v1

International Organization for Standardization (ISO). Standard 20387:2018: biotech-
nology — biobanking — general requirements for biobanking. Geneva, Switzerland:
International Organization for Standardization; 2018

Matera-Witkiewicz A, Glenska-Olender J, Zagorska K, et al. Standardy Jakosci dla
Biobankow Polskich v. 2.00. Wroctaw: Wydawnictwo Uniwersytetu Medycznego we
Wroctawiu; 2021:210

. Sitek P, Gleiska-Olender J, Zagdrska K, et al. Audytor wewnetrzny w biobanku — prak-

tyczny przewodnik. Wroctaw: Wydawnictwo ARGI; 2021

Matera-Witkiewicz A, Krupinska M, Sitek P, et al. Quality Management in Polish
Biobanking Network — current status before the implementation of unified and har-
monized integrated quality management system. Front Med (Lausanne). 2022 Jan
10;8:780294. doi: 10.3389/fmed.2021.780294

Eklund N, Engels C, Neumann M, et al. Update of the Minimum Information About Biobank
Data Sharing (MIABIS) core terminology to the 3rd version. Biopreserv Biobank. 2024
Aug;22(4):346-362. doi: 10.1089/bi0.2023.0074

. Jeanson F, Gibson SJ, Alper P, et al. Getting your DUCs in a row — standardising the

representation of Digital Use Conditions. Sci Data. 2024 May 8;11(1):464. doi: 10.1038/
541597-024-03280-6

Polska Sie¢ Biobankéw BBMRI.pl

. SakJ, Pawlik

MISCELLANEA

. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). International ethical

guidelines for health-related research involving humans. Fourth edition. Geneva: CIOMS;
2016. doi: 10.56759/rgx17405

. World Medical Association. Declaration of Taipei on Ethical Considerations Regarding

Health Databases and Biobanks. The World Medical Association; 2016. https:/www.
wma.net/policies-post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regar-
ding-health-databases-and-biobanks/ (dostep: 30.01.2026)

kiJ. Artificial intelligence and communication with research participants
in the process of biobanking human biological material. W: Mayrhofer MTh, Slokenberga
S, Mezinska S. Artificial intelligence in biobanking: ethical, legal and societal challenges.
London: Routledge; 2025:136-149

Pawlikowska J, Pawlikowski J, Krekora-Zajac D.: Biobanking of human biological material
and the principle of noncommercialisation of the human body and its parts. Bioethics.
2023 Feb;37(2):154-164. doi: 10.1111/bioe.13127

Krekora-Zajac D. Warunki dopuszczalnosci prowadzenia badan naukowych w biomedy-
cynie: biobanki wyzwania w czasach Big Data. Studia luridica. 2018;73:57-71

Dankar FK, Marton G, Bradley M, et al. Dynamic-informed consent: A potential solution
for ethical dilemmas in population sequencing initiatives. Comput Struct Biotechnol J.
2020 Apr 2;18:913-921. doi: 10.1016/j.csbj.2020.03.027

Majchrowska A, Wiechetek M, Domaradzki J, F ki J. Social differentiation of
the perception and human tissues donation for research purposes. Front Genet. 2022
Sep 15;13:989252. doi: 10.3389/fgene.2022.989252

117



