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SANTRUMPQOS

BBMRI-ERIC — (angl. Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure-
European Research Infrastructure Consortium) Biobanky ir biomolekuliniy iStekliy tyrimy
infrastrukttra - Europos tyrimy infrastruktiiry konsorciume. BBMRI yra organizacija, sukurta
Europos komisijos remto projekto metu, 2013 metais ji iSsiplété ir jgavo Europos tyrimy
infrastruktaros konsorciumo statusa, todél jos pavadinimas papildytas ir pilnas pavadinimas yra
BBMRI-ERIC. Pati organizacija naudoja kaip sinonimus abu pavadinimo variantus — tiek
BBMRI, tiek BBMRI-ERIC

Biobankas — organizuotas zmoniy biologinés medziagos ir su ja susijusios informacijos
kaupimas moksliniy tyrimy tikslais

Biologinis éminys - Zmogaus biologiné medziaga (pvz. audinys, kraujas, kraujo komponentai,
biopsiné medziaga) paimta tirti

BMBFR — (angl. German Federal Ministry for Education and Research) Vokietijos federaliné
Svietimo ir moksliniy tyrimy ministerija

DB — (angl. database) Duomeny bazé

ELN — (angl. Electronic Laboratory Notebook) Elektroniné laboratorija

ESPBI IS - Elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informaciné
sistema

HIS - (angl. Hospital Information System) Ligoninés informaciné sistema

IS — (angl. Information systems) Informacinés sistemos

Klinikinis biobankas (angl. disease-oriented) — biobankas, kuris kaupia jvairiomis ligomis
sergan¢iy zmoniy biologinius éminius, likusius po diagnostiniy ar gydomyjy procediiry
(pacienty biologiné medziaga). Si medZiaga yra biologinés informacijos 3altinis. Klinikiniuose
biobankuose sukaupti biologiniai éminiai pasaulyje placiai naudojami kuriant naujus vaistus ar
ligy diagnostikos jrankius

ISBER — (angl. International Society of Biological Environmental Repositories) Tarptautiné
biologiniy aplinkos saugykly asociacija

LIMS — (angl. Laboratory Information Management Systems) Laboratorijy valdymo
informacinés sistemos

MIABIS 2.0 - (angl. Minimum Information about Biobank Data Sharing 2.0) Minimali
informacija apie dalijimasi biobanko duomenimis

OECD - (angl. Organisation for Economic Co-operation and Development) Tarptautiné
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija

Pl — (angl. software) Programiné jranga
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Populiacinis biobiankas (angl. population — based) - biobankas, kurio istekliai tarnauja
palyginamuosiuose tyrimuose kaip kontroliniai, referentiniai méginiai, o gyvensenos, aplinkos
veiksniy jtakos duomenys bei ilgalaikés stebésenos informacija gali buti placiai naudojama
atliekant epidemiologinius tyrimus, vertinant ligy priezastinius bei modifikuojancius veiksnius,
aiSkinantis molekulinius ligy atsiradimo mechanizmus ar kuriant naujas ligy prevencijos,
diagnostikos bei gydymo strategijas

SPI — Sveikatos prieziiiros jstaigos

SPV — (angl. Standard Operating Procedures) Standartinés veiklos procediiros

SVEIDRA - Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos privalomojo
sveikatos draudimo informacinés sistema (skirta elektroninéms sveikatos istorijoms (ESI)
tvarkyti ir uztikrinanti Lietuvos e. sveikatos sistemos subjekty bendradarbiavimg ir jy
informaciniy sistemy integracija, elektroniniy sveikatos istorijy formavimg, e. sveikatos
paslaugy teikima bei prieigg prie vie$ojo administravimo institucijy informaciniy istekliy)

TLK — Teritorinés ligoniy kasos, kuriy steigéja yra Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos

v —



IVADAS

Mokslo ir technologijy inovacijos yra vienos i§ svarbiausiy veiksniy lemianciy Salies
konkurencingumg pasaulyje, kadangi mokslas yra laikomas tarptautinés reikSmeés vertybe,
vienu i§ nepamainomy naujoviy, ekonominés gerovés ir socialinés pazangos Saltiniy.

Auksciausios kokybés moksliniai tyrimai negali biiti vykdomi nesukiirus tam palankiy
salygy, t. y. kirybiskos intelektualinés aplinkos, laisvai prieinamos tyrimy jrangos bei
metodologinés bazés. Visame pasaulyje mokslininkai, gydytojai, mokslo ir sveikatos priezitiros
valdymo institucijos sutaria, kad siekiant sumazinti atotruikj tarp biomedicinos moksly ir
sveikatos prieziliros praktikos, reikalinga sistema, leidZianti apriipinti tyréjus ir moksliniy
tyrimy institucijas pakankamai dideliu Zmogaus biologiniy éminiy kiekiu bei su Siais
biologiniais éminiais susijusia specifine informacija apie asmens sveikatg. (Markinas E. et al.,
2013) Tokie moksliniai tyrimai yra ypatingai svarbiis tobulinant diagnozavimo, prevencijos,
intervencijos, ir gydymo budus, jskaitant naujy produkty ir paslaugy kiirimg. Siekiant paremti
Siuos tyrimus, didelis démesys yra skiriamas biobankams, kuriy istekliai, sudaryti i§ Zmogaus
biologiniy éminiy ir jy analizés metu gauty duomeny, naudojami tam tikros veiklos ar objekto
kiirimui ir dalijjimui. (OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases,
2009) Sukaupus didelius biologiniy éminiy kiekius biobankuose galima detaliau tyrinéti
jvairias ligas, ypac didelis mokslininky démesys panaudojant biobanky Saltinj Siuo metu yra
skiriamas onkologinéms ligoms tirti bei naujoms vakcinoms sukurti. Taip pat teikti sveikatos
apsaugos sistemai susisteminta informacija, kuria remdamiesi sveikatos priezitiros specialistai
galéty priimti konkrecius sveikatos gerinimo sprendimus. Pripazjstama, kad biobanko
infrastruktara yra batinas modernios klinikinés praktikos komponentas. (Valuckas K. et al.,
2012). Atsizvelgiant  did¢jant] susidomejimg biomedicininiais tyrimais ir su tuo susijusig
nauda dalyviy sveikatai yra svarbu, kad biity rasti praktiniai sprendimai, susij¢ su biologiniy
banky valdymu susijusiomis problemomis: biitent, moksliniy tyrimy dalyviy vientisumo
apsauga ir uztikrinti dalyvio informacijos saugumg ir konfidencialuma. (Auray-Blais C. et al.,
2006)

Nors biobankai yra laikomi gerai organizuotos biologinés medzZiagos saugyklomis ir yra
vienas 1§ pagrindiniy medicininiy tyrimy pazangos Saltiniy sudarantis pagrindinj bioresursy
tarptautiniu mastu. Taciau pastaruoju deSimtmeciu buvo atlikta nemazai pastangy, kad buty
galima pagerinti biobanky valdomy duomeny prieinamuma bei sauguma tiek tarptautiniu, tiek

nacionaliniu lygmeniu. (Holub P. et al., 2016)



7

Nors dar 2013 metais vykdytoje galimybiy studijoje buvo nustatyta, kad Lietuvoje yra
tikslinga jkurti Zmogaus biologinius éminius renkantj, kaupiantj ir tvarkantj biobanka
(Markinas E., et al., 2013), ta¢iau Salyje vis dar néra vieningo nacionalinio biobanko, kuriame
biity standartizuotai surinkti, apdoroti ir saugomi biologiniy éminiy ir susijusios sveikatos
informacijos kiekiai. Nesat vieningo nacionalinio biobanko, iSoriniai tyréjai turi mazai
informacijos apie tam tikrose jstaigose ar Salyse kaupiamus ir saugomus zmogaus biologinius
éminius ir susijusig sveikatos informacijg, tinkamg didelés apimties moksliniams tyrimams
atlikti. Taciau pasaulyje egzistuoja moderniis tarptautiniai biobankai naudojantys geraja
praktika, kuriuose jau biina sukaupti pacienty ar sveiky asmeny biologiniai éminiai, taip pat
kartu saugoma unikali $iy asmeny informacija apie jy sveikata, ligas ir jy vystymasi, gydyma
bei iSeitis.

Taigi, nacionalinio biobanko veiklos modelis, kuris gali biti pritaikomas ir naudojamas
Salyje bei turintis galimybe vykdyti integracijas su tarptautiniais biobankais gali leisti uztikrinti
didesng atlickamy tyrimy kokybe, sudaryti salygas moderniy biomedicininiy tyrimy vystymui,
naujy gydymo ir diagnostikos priemoniy bei technologijy kiirimui. Visa tai leisty vykdyti
modernig bei efektyvig pacienty sveikatos priezitirg ir medicinos plétra ne tik nacionaliniu bet
ir tarptautiniu mastu. Kad §i veikla biity sékminga, ji turi bati paremta visuomenés pasitikéjimu,
garantuojant dalyviy kaupiamos biologinés medziagos sauguma, vientisuma ir savarankiskuma.
(Valuckas K. P. et al., 2012) Visa tai ilgalaikéje perspektyvoje padéty $aliai didinti Zinomuma
ir konkurencingumg tarptautinéje biotechnologijy, biomedicinos, farmacijos pramonéje,

skatinty akademing laisve bei prisidéty prie Salies konkurencingumo didinimo pasaulyje.

Darbo tikslas: Suprojektuoti Lietuvos biobanko organizacijos informacinés sistemos veiklos
modelj, remiantis gergja tarptautine praktika.
Darbo uzdaviniai:
1. Atlikti mokslinés literatiiros analize nacionalinio biobanko kiirimo tema.
2. Parengti nacionalinio biobanko veiklos modelj ir organizacijos struktiira, remiantis
geraja praktika.
3. Suprojektuoti nacionalinio biobanko informacing sistema, pagal pagrindinius biobanko
veiklos procesus.
4. Parengti pagrindiniy biobanko veiklos procesy funkcinius reikalavimus.
Darbo ribos: biomedicininiy tyrimy veikla Lietuvoje, biobanko organizacijos struktira,
vykdoma veikla ir funkcijos, biobanko veiklos procesy analizé (didziausig démesj skiriant

pagrindiniams biobanko veiklos procesams).
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Analizés vienetai: ISBER geryjy praktiky rinkinys, BBMRI organizacija, Lietuvos teisés aktai,
biobanky veikloje naudojamos IS (pagrindinéms veiklos funkcijoms padengti), pagrindiniai
biobanko veiklos procesai, MIABIS 2.0 - minimali informacija apie dalijimgsi biobanko
duomenimis.

Tyrimo metodai ir priemonés: pasirinkti analizés ir konstravimo metodai, naudojant drow.io
jrankj biobanko organizacijos modeliui, panaudos atvejy, verslo procesy diagramoms,
konceptinei biobanko IS moduliy ir biobanko organizacijos IS veiklos modeliui braizyti. Taip
pat naudotas StarUML jrankis — konceptiniam duomeny modeliui sudaryti.

Svarbiausi darbo rezultatai: Sukurtas nacionalinio biobanko IS veiklos modelis, kuris leisty
pagerinti Salies mastu vykdomus mokslinius medicininius tyrimus.

Darbui atlikti analizuotas ir panaudotas 51 literattiros Saltinis, pateiktas 21 paveikslas, sudarytos

2 lentelés ir 1 priedas.
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1. BIOBANKO SAMPRATA IR VYKDOMA VEIKLA

1.1. BIOBANKO SAVOKA IR TIPAI

Terminas biobankas pirma kartg buvo panaudotas 1996 m. S. Lofto ir bendraautoriy,
ta¢iau nebuvo daznai vartojamas iki 2000 m.. Sie mokslininkai termina biobankas susiejo su
visais zmogaus biologiniais éminiais, kurie gali biiti iSgauti i§ organy, audiniy, kraujo, lasteliy
ir kity skysciy, t. y. tokiy biologiniy éminiy, kuriuose galima nustatyti bent DNR ar RNR
pédsaky, tinkanciy genetinei analizei. (Stanciaté D. et al., 2008)

Tarptautiné ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija (OECD) biobanko
savoka apibrézia kaip struktiirizuotus iSteklius, kurie gali buti naudojami genetiniy tyrimy
tikslams ir kurie apima zmogaus biologinés medziagos informacija, gautg atlickant analize; bei
su ja susijusig iSsamig informacija. (OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic
Research Databases, 2009) Taciau §i sgvoka neapibrézia, kad informacija, susijusi su biobanky
vykdoma veikla gali biiti placiai naudojama.

Skotijos mokslininky asociacija pateikia platesnj ir i§samesnj biobanko apibrézima:
,Biobankas - tai sistemingos zmogaus kiino medziagy (organy, audiniy, kraujo, Iasteliy) ir DNR
meéginiy kolekcijos, suprantamos, kaip genetinés informacijos neSiklis. Duomenys, kuriuose
pateikiama informacija apie donorg (demografiniai duomenys, ligos tipas) yra saugomi kartu
su méginiais arba atskirai.*

Placiausiai paplites ir daugiausiai naudojamas yra Sveicarijos mokslininko D. M. Show
paskelbtas biobanko apibrézimas, kuris sako, kad ,,Biobankas - tai bet koks Zmogaus biologiniy
méginiy ir susijusiy duomeny, kurie bus naudojami moksliniams tyrimams, rinkimas ir
saugojimas®. (Show D.M., et al., 2013)

Lietuvoje Siuo metu galiojanciame Lietuvos respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
istatyme biobankas apibréziamas, kaip sisteminis Zzmogaus biologiniy audiniy ir su jais
susijusios informacijos ateities biomedicininiy tyrimy reikméms saugykla. (Lietuvos
Respublikos Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas Nr. VIII-1679, 2015)

Yra daug biobanko sgvoky ir apibrézimy, taciau visos sgvokos apibrézia du kriterijus,
kurie leidzia vykdoma veiklg vadinti biobanku, tai yra:

¢ Biologiniy €éminiy ir susijusios informacijos rinkimas bei saugojimas,
e Planuojamas biologiniy éminiy naudojimas.
Svarbu suprasti tai, kad visi biobanko apibrézimai sako, kad tai yra repoziutoriumas, skirtas

vykdyti tyrimams, o ne ligy diagnostikai.
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Pasaulyje biobankai gali buti klasifikuojami pagal jvarius kriterijus, tokius kaip
struktiira, vartotojai, biobanky ar méginiy paskirtis ir kt. Pagrindiniai du biobanky iSskiriami
tipai yra:

e Kilinikiniai (angl. disease-oriented), kurie kaupia jvairiomis ligomis serganc¢iy Zmoniy
biologinius éminius, likusius po diagnostiniy ar gydomyjy procediry (pacienty
biologiné medziaga). Si medziaga yra nejkainojamas biologinés informacijos $altinis.
Klinikiniuose biobankuose sukaupti biologiniai éminiai pasaulyje pla¢iai naudojami
kuriant naujus vaistus ar ligy diagnostikos jrankius. (Valuckas K. P. et al., 2012)

e Moksliniai (angl. research — based), kurie specialiai yra kuriami mokslinéms paieSkoms
ir tyrinéjimams.

Moksliniai biobankai taip pat gali biiti skaidomi j projektinius, populiacinius (sveiky
asmeny) ar tam tikromis ligomis serganciy asmeny (pvz. onkologinés, Sirdies ir kraujagysliy
ligos). 1s akademiniams tikslams naudojamy biobanky isskiriami du pagrindiniai tipai —
skiriama daugiausia démesio. Akademiniy biobanky funkcija — rinkti, saugoti ir tiekti zmoniy
biologinius éminius ir susijusig sveikatos informacija moksliniams tyréjams. Taciau galutinis
ir svarbiausiais biobanky veiklos tikslas — visuomenés gerovés didinimas tobulinant
profilaktines ir prevencines programas, formuojant naujas ligy diagnostikos ir gydymo bei
pacienty stebésenos strategijas.

Biobankuose sukaupti biologiniai éminiai ir sveikatos informacija naudojama mokslo
zinioms apie zmogaus sveikatg, ligas, jy diagnostikg ir gydyma plétoti, fundamentiniams ir
taikomiesiems biomedicininiams, epidemiologiniams ir klinikiniams tyrimams atlikti,
biotechnologijy ir farmacijos pramonés jmonéms vystyti bei naujoms gydymo
biotechnologijoms ir kitoms inovacijoms kurti. Daugelis naujos kartos vaisty ir vakciny yra
sukurtos arba kuriamos, naudojant biitent biobankuose sukauptg biologing medZiagg. (Meskys
E., 2014)

1.2. BBMRI-ERIC ORGANIZACIJA

Sudétingy, dideliy apimciy, daugiacentriniy moksliniy tyrimy jgyvendinimui
reikSmingg jtaka turi mokslo centry ir nacionaliniy biobanky jungimasis ] tinklines
organizacijas Salies, Europos ir pasaulio mastu. Teikiamg naudg jaucia ir §iuo metu veikiantys
ir naujai kuriami biobankai, pastaruoju deSimtmeciu sparCiai besijungiantys | tinklines
organizacijas. Tokiu biidu mokslininkai gali vieningoje sistemoje matyti jvairiy pasaulio
biobanky duomenis, kurie palengvina moksliniy tyrimy raidg. (Valuckas K. P. et al., 2012)

10
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Sia stebimga tendencija patvirtina vienas pirmyjy Europos Komisijos iniciatyva sukurtas
moksliniy tyrimy infrastuktiiros biobanky tinklas - BBMRI-ERIC. Pagrindinis BBMRI tikslas
- sukurti informaciniy technologijy koncepcija, skirtg keistis duomenimis tarp jvairiy biobanky
(nacionaliniu ir Europos lygmeniu) bei sukurti biologiniy éminiy naudojimo geryjy praktiky
kokybés valdymo strategija. (Chalmers D. et al., 2015) Organizacija apima 54 nariy
konsorciuma bei 225 asocijuotus narius (daugiausia biobankai) i§ daugiau kaip 30 3aliy. Si
organizacija yra didziausias pasaulyje veikianCiy biobanky tinklas. BBMRI-ERIC
infrastruktiira ir organizacinis steigimas baigti 2011 m., taciau S§i organizacija mokslo
visuomenei oficialiai prisistaté 2013 metais, kaip Europos biobanky konsorciumas, apimantis
ivairius biotechnologijy tinklus, kurie didina Europos intereso moksliniy tyrimy veiksminguma
ir kompetencijg. Apacioje pateikiamas BBMRI-ERIC 2018 m. pateiktas Europos Zemélapis,

pagal kurj yra matoma $aliy nariy ir stebétojy iSsidéstymas. (zr. I pav.)

1 pav. BBMRI-ERIC nariy ir stebétojy zemélapis (remiantis Biobanking and
BioMolecular resources Research Infrastructure, 2018)

Nacionalinio biobanko prijungimas prie BBMRI-ERIC leis mokslininkams
veiksmingai, etiSkai ir svarbiausia teisiSkai pasiekti kokybisky visuomenés sveikatai ir ligoms
svarbiy biologiniy iStekliy bei sékmingai vykdyti ir pagerinti galimybes dalyvauti
tarptautiniuose moksliniy tyrimy projektuose ir veikloje. (Biobanking and BioMolecular
resources Research Infrastructure, 2018) Taip pat minima, kad vienas i§ pagrindiniq moksliniu
paruosimo ir kokybés valdymo sistemg. Vertinant §ig problemg svarbu paminéti, kad tai yra
viena i$ priezas¢iy, kodél Lietuva dar iki Siol neturi nacionaliniu ir tarptautiniu mastu veikiancio

biobanko.
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1.3. BIOBANKO VYKDOMOS VEIKLOS IR VEIKLOS MODELIS

Priklausomai nuo biobanko teisinés valdymo formos, dalyviy valdomy isStekliy bei
veiklos kryp¢iy, biobanko funkcijos gali buti vykdomos centralizuotai arba decentralizuotai.
Biobankas gali veikti kaip savarankiskas juridinis asmuo arba kaip esamos organizacijos
padalinys ar jy junginys. Zmogaus biologiniai ¢éminiai ir susijusi sveikatos informacija gali biti
kaupiama sukuriant atskirg savarankiSka infrastruktiirg ir priskiriant jai ZmogiSkuosius,
materialinius bei finansinius iSteklius arba asocijuotos organizacijos principu, kai iStekliai
neatskiriami nuo steigéjy, taciau sukuriami bendros veiklos koordinavimo ir vykdymo
mechanizmai. [prastai biobanke dalyvaujantys nariai taiko vienodus biologiniy éminiy bei
susijusios sveikatos informacijos tvarkymo standartus, naudojasi bendra informacine sistema ir
uztikrina efektyvia duomeny integracija. (Valuckas K. P. et al., 2012)

Biobanko veiklos modelio kiirimui ir veikimui turi biiti taikomi pagrindiniai verslo
principai, siekiant uZztikrinti jo ilgalaikj tvarumg ir naudojima ateityje, taciau vyriausybeés
veiksmai, susij¢ su finansavimu ir reguliavimu, yra ypa¢ svarbas sékmingai biobanko veiklai ir
jos valdymui. Biobanky sékmé arba nesé¢kmé kurti verte nacionaliniu ir tarptautiniu mastu
priklauso nuo valdymo sistemos sukiirimo, galiojanciy teisés akty ir bendros biobanko
modeliavimo strategijos.

Modeliavimo strategija vyksta daugelyje skirtingy sri¢iy, jskaitant jvairias veiklos sritis,
tokias kaip: moksliné - technologiné, medicinos — sveikatos, pramonés — ekonomikos, teisine-

etniné sritis ir socialing politika. (Zr. 2 pav.)

Mokslo -
technologiju

Teisés - Socialiné Pramonés -
etniné politika ekonomikos

Medicinos - sveikatos
prieziiros

2 pav. Biobanko valdymo sritys (remiantis Gottweis H. et al., 2012)

Bandant suvaldyti $ias sritis susiduriama su sudétingais sprendimo procesais, kadangi

juntamas bendry sprendimy priémimo ar procediiry procesy triikumas. Sie sunkumai tampa
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paskata siekiant suderinti biobanky veiklos vykdyma tarptautiniu lygmeniu, tod¢l vyriausybés
indélis | teiséty ir tinkamy sprendimy paieska tampa neatsiejama biobanko veiklos modelio
karimo dalis. (Gottweis H. et al., 2012)

Biobankai naudojantys biologinius éminius, apima labai sudétingus, brangius, daug
laiko reikalaujancius ir sudétingus procesus, susijusius su biologiniy éminiy paémimu,
paruoSimu, saugojimu, iSdavimu, analize ir interpretavimu. Nors Sie procesai yra neatsiejami
nuo visuomenés, politikos, etikos, teisés ir ekonomikos aspekty, jie bendrai yra labai sudétinga
operacija, kuriai reikia auksto lygio mokslinés kompetencijos, technologinés jrangos, praktinés
patirties bei kruopstumo, siekiant iSvengti klaidy. (Amarasinghe M. et al., 2013) Procediiros
procesas, kurio metu renkami biologiniai éminiai, apima jvairius darbuotojus, tokius kaip iv.
technikai ir apmokytas biobanko saugyklos personalas. Kokybés uztikrinimas yra esminis
biobanko duomeny rinkimo komponentas, todél labai svarbu jvertinti ir aprasyti visy procese
dalyvaujanciy specialisty darbo eigg siekiant, kad biity uZtikrintas mokslininky pasitikéjimas
méginiy kokybe. (Gottweis H. et al., 2012) Taip pat svarbu sukurti standartizuotus procediiry
protokolus, skirtus aprasyti jprastoms veikloms, tokioms kaip éminio paémimas, €éminio
saugojimas, €éminio iSdavimas ir t. t. Svarbu tuo, kad laiko perspektyvoje procediiry
dokumentacijos leis vykdyti ir vertinti jau atliktas procediras. Sioje vietoje dokumentavimo
procesas tampa svarbus, kadangi padeda nuspresti, kokios veiklos turi biiti numatytos integruoti
1 biobanko IS. Deja, 1§ anksto negalima numatyti visy parametry ir jy jtraukti j biobanko
vykdomg veikla, todél pradZioje yra apsibréZiama pagrindiniais biobanko veiklos procesais.
Turéty buti parengti ir biologiniy éminiy saugojimo bei sandéliavimo standartai, sukurta IS, ir
atsizvelgta | duomeny prieinamumo bei duomeny apsaugos klausimus. Kadangi kiekvienas 18
apraSymo, saugojimo ir iSdavimo etapy apima placig ziniy bei iStekliy mobilizacijg ir
kiekvienas i$ $iy etapy gali buiti klaidingas. (Auray-Blais C. et al., 2006)

Todél naudojant tokius standartizuotai surinktus ir validuotus biologinius éminius ir
sistemingai surinktus iSsamius duomenis apie asmenyj, jo sveikata, konkrecig liga, jos gydyma
ir baigt], yra Zymiai palengvinamas ir sutrumpinamas tyr¢jo laikas rezultatams gauti. Tokiu
budu sutrumpéja tyrimo kelias bei atsiranda spartesnés galimybés mokslo rezultatus pritaikyti
praktikoje, konkrecios ligos diagnostikoje ar gydyme.

Taip pat svarbu paminéti, kad daugeliu atvejy sekmingas biobanky projekty uzbaigimas
priklauso nuo bendradarbiavimo su kitomis sveikatos priezitiros institucijomis ir dabartinés
biobanko raidos Salyje. Biobanko vykdoma veikla apima jvairius objektus, ne tik tokius kaip
medicinos universitetai, sveikatos prieziiiros jstaigos, bet ir jvairios kitos Salyje veikiancios

institucijos. (Department of Innovation Industry, Science and Research, 2011)
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Taigi, Siose srityse yra sukurta ir toliau kuriama tvarka, kuri apima moksliniy tyrimy
organizavimg integruojant juos j tarptautinius projektus, tokius kaip BBMRI-ERIC, kurie
pastaraisiais metais nagrin¢jo biobanky veiklos suderinimo klausimus ir pateiké
rekomendacijas, gaires ir kitus su biobanky valdymu susijusius dokumentus, kurie apraSo
metodikas, kurias s€kmingai gali buiti naudotinos vystant biobanky veiklg. Ypatingai daug Sioje
srityje informacijos pateikia BBMRI-ERIC ir ISBER organizacijos. Siy metodiky rezultatas
néra reguliavimas, kuriuo nustatomas ,,auksinis standartas®. Strategija yra sukurti tvarig ir
patikimg biologiniy éminiy saugojimo ir naudojimo platformg tiek visuomenei, tieck moksling

veiklg vykdantiems asmenims. (Gottweis H. et al., 2012)

1.4. BIOBANKU VALDYMO PAVYZDZIAI KITU SALIU PRAKTIKOJE

Sioje dalyje pateikiama kity $aliy naudojamy biobanky valdymo metody glausta
apzvalga. Kartu su investicijomis ir tarptautiniu prioritetu - kurti infrastruktiira moksliniams
tyrimams, atsirado naujy biobanky valdymo struktiry ar metody. Kai kurios Salys priémé
naujus su biobanko vykdoma veikla susijusius teisés aktus, o kitos jtrauké galiojanciy teisés
akty nuostatas arba delegavo atsakomybe nacionalinéms jstaigoms, kuriant biobanky veiklos
gaires. Taip pat daugelis didesniy ir naujesniy biobanky sukiire vidaus etikos ir veiklos valdymo
sistemas. (Vaught J. et al., 2014)

Australija nuo 2000 mety jgyvendino daugelj specifiniy biobankams rekomenduojamy
priemoniy. Sveikos Australijos kiirimo tarnyba (angl. Building a Healthy Australia) pritaré
biobanky vykdomai veiklai ir daugiausia démesio buvo skirta onkologinéms ligoms tirti,
surinkti ir saugoti kriities, prostatos, kiauSidziy, leukemijos, limfomos ir kity kraujo vézio
del puikaus valdymo nacionaliniu mastu pavyko suderinti tarptautinius judéjimus ir 2010 m.
buvo paskelbtas informacinis dokumentas apie biobanky vykdoma veikla, kuris apémé daugelj
su biobanko procesais susijusiy procediiry. 2011 m. Sandraugos pramonés, inovacijy, mokslo
ir moksliniy tyrimy departamentas paskelbé strateginj Australijos moksliniy tyrimy
infrastruktiiros plang, kuriame pagrindinis démesys buvo skirtas biobanky vykdomai veiklai,
atliekant mokslinius tyrimus sveikatos srityje ir remiant gyventojy sveikatos tyrimy platformas.
(Department of Innovation Industry, Science and Research, 2011)

Vokietijoje nuo 2011 m. Vokietijos federalin¢ Svietimo ir moksliniy tyrimy ministerija
(BMBF) finansavo penkis centralizuotus biobankus. 2013 m. BMBF jsteigé ,,German Biobank
Node“ (GBN). BMBF taip pat propagavo $esis Vokietijos sveikatos tyrimy centrus (angl.

German Centres of Health Research), turin¢ius biologinius bankus pagal savo sveikatos tyrimy
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pagrindy programg. Tai buvo nacionalings iniciatyvos, skirtos kovoti su placiai paplitusiomis
ligomis. 2004 ir 2010 m. Vokietijos etikos taryba paskelbé dvi iSsamias nuomones dél
biologinés bankininkystés. Antrojoje nuomonéje taryba pateiké iSsamy penkiy teziy teisés akto
pasitlymg dél biologiniy banky reguliavimo, kuriuo buvo siekiama sustiprinti donory interesy
apsaugg tarptautiniu lygmeniu, ir rekomendavo priimti teisés akty nuostatas dél biobanky
vykdomy moksliniy tyrimy. Po i§samiy diskusijy sitilomi teisés aktai buvo atmesti. Pagrindinés
atmetimo priezastys buvo reikSmingumo tritkumas, panasiy teisés akty nebuvimas kitose Salyse
ir siekis vengti moksliniy tyrimy biurokratizavimo. Sis rezultatas leido atsikvépti smulkesniems
Vokietijos biobankams ir tyrimy centrams, kurie bijojo, kad smulkiy biobanky egzistavimas
bus nejmanomas, jei teisés aktai buty priimti ir jy priémimas uZzkirsty kelig tarptautiniam
biobanky bendradarbiavimui. (Chalmers D. et al., 2015)

2002 metais buvo jsteigtas Singapiiro biobankas (angl. Singapore Bio-bank), kuris
tur¢jo veikti kaip nacionalinis pelno nesiekiantis biobankas, tac¢iau 2011 m. buvo nutrauktas $io
biobanko veikimas, d¢l per mazo biobanko panaudojamumo lygio. 2015 m. buvo priimtas
Zmogaus biomedicininiy tyrimy jstatymas, kuriuo buvo nustatytas santykinai i§samus teisinis
pagrindas moksliniams tyrimams, kuriuose dalyvauja Zmogaus biologiniai éminiai. Sis teisés
aktas buvo grindziamas vyriausybés nustatytomis etikos gairémis, pateiktomis Bioetikos
patariamojo komiteto (angl. Bioethics Advisory Committee). Sios gairés taikomos visiems
Salyje vykdomiems moksliniams tyrimams. (Wai C. T., 2015) Gairése pateikti principai apima
informuoto paciento sutikimo ir konfidencialumo poreikj, pagarbg zmogaus organizmui ir
jautrumg biologiniy éminiy donory religinéms ir kultiirinéms perspektyvoms bei tradicijoms.
Siuo metu $ios gairés yra taikomos visame Singapiire veikian¢ioms moksliniy tyrimy jstaigoms
(nepriklausomai nuo finansavimo $altinio). (Bioethics advisory vommittee Singapore, 2015)

Jungtiné Karalysté tesdama savo jsipareigojimg investuoti j vie$gjj sektoriy paskelbé,
kad iki 2020 m. ji investuos daugiau kaip 5 mlrd. svary sterlingy i visuomenés sveikatos
mokslinius tyrimus ir plétra. Medicinos tyrimy taryba (angl. Medical Research Council) yra
svarbiausia organizacija jvairiose partnerystése, jskaitant ir biobankus. Praé¢jusio deSimtmecio
pabaigoje sékmingai jvykusiam Zmogaus genomo projektui, Jungtinés Karalystés vyriausybé
daug investavo ] sekmingg biobanky veikla, ypa¢ didelis démesys buvo skiriamas biobanko IS
plétrai. Sveikatos departamentas kartu su kitomis organizacijomis iki Siol investavo itin didelius
resursus | nacionalinj biobanka, ko pasekoje jis yra didZiausias pasaulyje profesionalus, viesai
finansuojamas, gyventojy biobankas. Nepaisant to, kad Jungtiné Karalysté¢ yra pirmaujanti
biobanky veiklos srityje, iki Siol néra specifinio teisinio pagrindo biologiniy éminiy duomeny
bazéms ir biobanky valdymui. Vietoje to Sveikatos tyrimy tarnyba (NHS) teikia

rekomendacijas, kurios taikomos biobankams, o tai reiSkia, kad moksliniy tyrimy etikos
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patvirtinimas néra biitinas, kad biity galima naudoti biobanke saugomus biologinius éminius.
(UK Biobank Limited by Guarantee, 2014) Taigi, Jungtinéje Karalystéje egzistuoja daugialypis
teisés rysys, taikomas medicinos tyrimams, susijusiems su biologiy éminiy panaudojimu ir
asmenine informacija.

JAV pastaruosius 15 mety biobankai yra viena svarbiausiy moksliniy tyrimy veikly.
Dauguma biobanky yra susij¢ su akademinémis ir medicinos moksliniy tyrimy institucijomis,
taciau Si tendencija mazéja ir didéja biobanky kiekis, kurie yra susij¢ su privaciais subjektais
(konkreciai ligai skirtu biobanku). Sie poky¢iai lemia didéjantj organizacinés struktiiros
dydzio, tikslo ir finansiniy modeliy nevienalytiSkumg. Nacionaliniai sveikatos institutai (angl.
The National Institutes of Health) tebéra pirmaujantis finansavimo S$altinis ir parama
biobankams visoje Salyje. Sudétinga JAV sveikatos prieziiiros paslaugy teikimo ir apmokeéjimo
sistema sudaro klittis kurti gyventojy biobanka, panasy j kity Saliy, kuriose sveikatos paslaugos
yra labiau centralizuotos (pvz. Jungtiné¢ Karalysté, Kanada, Estija). Tampa vis sudétingiau
pritaikyti nacionaliniu mastu veikiancig ir vieningg IS.

Trumpai apibendrinant virSuje apraSyty Saliy biobanky veiklas, pastebétos tendencijos,
kad:

e Skirtos didelés investicijos | nacionaliniy ir tarptautiniy biobanky kiirima,

e Per¢jimas nuo individualiy moksliniy tyrimy projekty prie biobanky platformy,

e Pradéta galvoti apie nacionaliniu mastu pritaikoma IS,

e Sparciai vystési susirtipinimas dé¢l sutikimo, privatumo ir kity valdymo ir saugumo
klausimuy,

e Sparty biobanky valdymo poreikj lydéjo padidéjes Sios veikos, kaip besivystancios
mokslo srities populiarumas ir

e Biobanky kurimas paskatino kurti specialiai pritaikytus valdymo modelius, kurie
atitikty konkrecius teisinius ir etinius klausimus, kuriuos jie paliecia Salies ar

tarptautiniu mastu. (Chalmers D. et al., 2015)
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2. BIOBANKU VEIKLA LIETUVOJE

Nacionalinio biobanko paslauga Lietuvoje Siuo metu neteikiama. Esama potencialiy
vartotojy kiekj nustatyti taip pat sudétinga, kadangi $iuo metu moksliniy tyrimy vykdytojai
zmogaus biologinius éminius ir reikalingg informacijg apie juos savo tyrimams renka patys, 0
apie atliktus mokslinius tyrimus ir gautuosius rezultatus gydymo jstaigoms susistemintos
informacijos nepateikia. Nors Lietuvoje biobanky veikla reglamentuojantys teisés aktai jau
priimti, o tyrimams reikalingy iSsamiai apibiidinty zmogaus biologiniy éminiy ir susijusios
sveikatos informacijos veikla ir poreikis vis auga, taciau iki Siol Lietuvoje Siuos procesus
tvarkanciy organizacijy saugyklos yra atskiros ir labai nedidelés. Biologiniy éminiy ir sveikatos
informacijos tvarkymas néra standartizuotas pagal ES gerosios biobanky praktikos
rekomendacijas, néra jdiegtos vieningos standartinés veiklos procediiros, vieningos kokybés
vadybos sistemos, nesukurta biobanko IS ir néra rySiy su tarptautinémis biologiniy iStekliy
saugyklomis. Tai lemia, kad Salies biomedicinos moksly srities tyréjy bendruomené néra
pakankamai apriipinta kokybiskais Zzmogaus biologiniais €miniais, atitinkanc¢iais normines
procediiras, bei éminius lydin¢ia éminiy paruoSimo ir sveikatos informacija. Atskiriems
projektams reikalingo biologiniy éminiy kiekio ir sveikatos informacijos (pvz., apie paciento
1Sgyvenamuma po véZzio ligos) surinkimas uztrunka pernelyg ilgai, todél tyrimo rezultatai
tampa nebeaktualils ir netenka konkurencingumo Siandieninio mokslo kontekste. (Leksutiené
J., 2016) Dél to nukencia moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros veikly moksliné kokybé,

aktualumas visuomenei ir konkurencingumas tarptautiniu mastu. (zr. 1 lentelé)

1 lentelé. Biobanko nauda Salyje vykdomiems moksliniams tyrimams (sudarytas autoriaus,

remiantis Biobanko steigimo ir plétros Lietuvoje galimybiy studija)

Neéra nacionalinio biobanko Nacionaliniu mastu veikiantis biobankas

Tyréjai nezino kokius biologinius éminius | Prieiga prie visy saugomy biologiniy éminiy,
turi kitos jstaigos ar kokius biomedicininius | vykdomy biomedicininiy tyrimy.

tyrimus jos vykdo.

Néra apraSyty vieningy biologiniy éminiy | Pagal gergsias praktikas standartizuota
paruos§imo, saugojimo procedury. biologiniy éminiy kokybé, idiegtos vieningos

standartinés veiklos procediros.
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1 lentelés tesinys. Biobanko nauda salyje vykdomiems moksliniams tyrimams

Néra nacionalinio biobanko Nacionaliniu mastu veikiantis biobankas

Mazos galimybés vykdyti tarptautinius | Istojus | BBMRI organizacijg ypatingai didéja
tyrimus, jsijungti j tarptautines biobanky | Salies mokslininky bendruomenés galimybés
struktiiras. dalyvauti tarptautiniuose biomedicininiuose

tyrimuose.

Nesant nacionaliniu mastu veikiangiam | Salies konkurencingumo augimas ir moksliniy
biobankui — sudétinga didinti S$alies | publikacijy skai¢iaus didéjimas.
konkurencinguma biomedicininiy tyrimy

srityje.

Lietuvos nacionalinio biobanko jkiirimas i§spresty moksliniy tyrimy ir eksperimentinés
plétros sistemos problema, kuri apima palankiy salygy stygiy biomedicininiy tyrimy vykdymui,
vieningos IS trikuma, kokybisky, aktualiy, konkurencingy ir savalaikiy moksliniy publikacijy
kiirimui, létg ir neefektyvy aukstyjy biomedicinos technologijy vystymasi, jsisavinamg ir
diegima j kliniking praktikg. Tam, kad problema bity iSspresta, sukurtas nacionalinis biobankas
turéty jsijungti  tarptauting BBMRI-ERIC organizacijg, siekiant gauti informacijos, keistis
biologiniais iStekliais, patirtimi ir vykdyti aukSto lygio tarpinstitucinj bendradarbiavimg
Lietuvoje. (Meskys E., 2014) Nacionalinio biobanko sukiirimas turéty leisti standartizuoti
biologiniy éminiy kokybe, éminiy kolekcijy kiirimo procesus, vadovaujantis ES gerosios
biobanky praktikos rekomendacijomis, jdiegti vieSiems biobanko dalyviams vieningas ir
privalomas standartines veiklos procediiras, kokybés kontrolés ir valdymo sistema, sukurti
bendrg éminiy duomeny baze bei bendra biobanko IS, kurioje kartu bity sukaupta ir
moksliniams tyrimams svarbi sveikatos informacija.

Visi, nuo 2011 m. besitgsiantys bandymai susitarti, kaip Lietuvoje reikia reglamentuoti
Zmogaus biologiniy éminiy biobanky veikla, buvo nesékmingi iki 2015 m. rugséjo 17 d.,
kuomet buvo priimtas Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-
1679 pakeitimo jstatymas Nr. XII-1938, o véliau — 2016 m. sausio 26 d. Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-101 ,,D¢l biobanko veiklos reikalavimy apraso®.
Iki tol buvusios teisinio reguliavimo spragos bei bendros biologiniy resursy saugojimo,
tvarkymo bei panaudojimo strategijos netur¢jimas salygojo, jog Siuo metu Lietuvoje néra tikro
sisteminio biobanko. Pagal galiojusj Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
Jstatyma buvo galimi tik ,,projektiniai” biobankai — t. y. biologiné medziaga galéjo biiti renkama
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tik nedidelés apimties konkretiems projektams, turint Lietuvos bioetikos komiteto leidima
konkre¢iam biomedicininiam tyrimui atlikti. (Markiinas E. et al., 2013)

Lietuva, neturédama vieningo Zmogaus biologiniy €miniy bei susijusios sveikatos
informacijos kaupimo tinklo ir nedalyvaudama tarptautiniame biobanky tinkle, nepakankamai
gerai iSnaudoja savo mokslinj potencialg, neturi prieigos prie moksliniams tyrimams vykdyti
butiny biologiniy istekliy bei atitinkamai, negali suteikti galimybés kity valstybiy tyréjams
naudotis Lietuvoje surinkty biologiniy iStekliy baze ir juos lydin¢ia informacija. Dél to
atsiranda klittys atliekant mokslinius tyrimus, (jskaitant jungtinius ir tarptautinius mokslinius
tyrimus), kurie suteikty prielaidas vystyti modernias asmens sveikatos, visuomenés sveikatos
ir gerovés didinimo technologijas, siekti sparéiau vystyti biomedicinos srities aukstyjy
technologijy mokslinius tyrimus, jy pagrindu kurti pazangias paslaugas, produktus ir

technologijas.
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3.  INFORMACINIU SISTEMU (IS) NAUDOJIMAS BIOBANKAMS

Viesieji biobankai tampa vis svarbesni daugeliui biotechnologijy, farmacijos pramonés
ir medicinos tyrimy organizacijoms, kadangi tai yra terp¢, padedandi greifiau ir lengviau
atsakyti | vykdomus mokslinés veiklos klausimus. (Orchard-Weeb D., 2018) Nacionaliniu
mastu kuriamas biobankas turéty turéti jvairias saugyklas apjungiancig vieningg IS, leidziancig
darbuotojams greitai surasti kiekvieno biologinio éminio saugojimo vieta, rinkti, registruoti,
apdoroti ir saugoti, bei nuolat atnaujinti su asmeniu ir jo biologiniais éminiais susijusig
informacijg. Kuo didesné biobanko vykdomos veiklos kokybé, tuo tikslesni tyrimai gali biti
atliekami. Siekiant kokybiSkam procesui vykdyti reikia puikiai valdyti veiklas, susijusias su:

e Atsekama biologiniy éminiy informacija (kraujo, audiniy, DNR informacija),

e Integracija su SP] IS,

e Reglamentuojamos teisinés aplinkos atitikimg bei

e Kiti panas$is reikalavimai.

Ypac¢ svarbu turéti duomenis einamuoju laiku, t. y. paémimo, paruo$imo, padéjimo
saugoti, i1Sémimo, bei saugojimo. Dideliems biobankams gali prireikti sprendimy dél
informacijos saugojimo viety (pvz. panaudojant debesija), kad atitikty informacijos saugojimo
reikalavimus.

Yra jvairiy IS, kurios gali biti pritaikomos vykdant biobanko veiklg. Tinkamai
suprojektuota biobanky programiné jranga (PI) suteikia galimybe nesudétingai rasti rySius tarp
saugomy elementy. (Tukacs E. et al., 2012) Dauguma Siuolaikiniy laboratorijy informacijos
valdymo sistemy (,,Lab* valdymo programin¢ jranga) turi funkcijas ir priedus bei papildymus,
skirtus palengvinti biobanko vykdomg veiklg. Apacioje, pagal David Orchard-Webb 2018 m.
balandzio 9 d. publikacijg (Orchard-Weeb D., 2018), pateikiamos biobanky veiklai vykdyti
skirtos IS:

1. ,Labvantage 8“ yra siiilomas pilnas sprendimas turintis visus pajégumus biobanky
veiklai vykdyti. Si IS apima sutikimo formy valdyma, uzklausy valdyma, hierarchinj
éminiy saugojimo vizualizavima, skaitmenines sutikimo formas, standartizuota
terminologija, galimybes perzitréti ir kurti jvairaus detalumo informacija ir pan. Si IS
yra centralizuota sistema, kuri skirta dideliy biobanky biologiniy éminiy duomeny
rinkimui ir saugojimui. Sistemos funkcijos apima éminiy sekimo granding, pilnai
paieskoma duomeny baz¢ (DB), duomeny saugumo ir reguliavimo galimybés, sasajos
su istaigy IS, paciento sutikimo steb¢jimas ir t. t. (LabVantage Solutions, 2018)
Sistemos trikumas - vartotojams, kurie turi mazesnius biobankus ar paprastesnius

biobanko veiklos reikalavimus gali biiti nepanaudota dalis sitilomo IS funkcionalumo.
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,»Genohm SLIMS* skirta biobankams ir integruota j elektroning laboratorija (ELN).
Sistemos funkcijos apima greitg ir paprastg biologiniy éminiy jrasy, saugojimo viety,
méginio biisenos ir saugojimo viety apzvalga, stipriai konfigiiruojamg méginio
anotacijg, automatizacija makrokomandoms, duomeny validumo patikrinimus ir pan.
(Rossum V. T. et al., 2010) Sios sistemos trilkumas yra toks pats, kaip ,,Labvantage 8,
ypac jei yra neanaudojama ELN.

»Modul-Bio - MBioLIMS BioBanking“ yra modulinis sprendimas, kuris gali bati
pritaikomas prie tam tikry biobanko reikalavimy. Modulio funkcijos apima €éminio
atsekamuma nuo paémimo iki i§siuntimo ar saugojimo, éminiy genealogija, galinga
paieskos funkcija, palaiko geriausias valdymo praktikas. Pagrindinis privalumas yra tas,
kad vartotojams galima jsigyti tik tam tikrus modulius, kurie yra reikalingi biobanko
veiklai palaikyti. Tai galéty buti puikus sprendimas sveikatos prieziliros jstaigoms,
kurios ruosiasi platinti éminius tyréjams.

.,/ PBioBank* yra skirta biobankams ir organizacijoms, kurios siekia suvaldyti savo
biologinius éminius. Sistemos funkcijos apima biologiniy éminiy valdyma,
atsekamuma, individualiy arba standartiniy katalogy gamyba, palaiko jvairias Seimines
dimensijas, sgveikauja su sveikatos prieziiiros jstaigy IS, turi duomeny importo ir
eksporto jrankius, ataskaity modulius. (TDBioBank Livextens) Si sistema yra labiau
skirta dideléms organizacijoms, o mazesniems biobankams gali biiti per daug plati ir
dalis funkcionalumo likty nepanaudotas.

,BiobankPro — Brooks“ yra skirta struktiruotiems procesams ir integruotiems
duomenims. Sistemos galimybés: vykdomy veikly optimizavimas, proceso valdymas,
pacienty sutikimy valdymas, jvairios konfigiiracijos, priemoniy ir reagenty valdymas,
diagramy ir prietaisy skydeliai, sudétingy ataskaity kiirimas ir palaikymas, briksniniy
kody generavimas, integracijos su iSorinémis sistemomis, atitikimas teisés aktams.
(Brooks Life Science Biobanking Management) Puikiai tinkantis sprendimas
biobankui, kurio sitilomos galimybés iSeina uz standartiniy kity sistemy riby, taciau gali
bati sudétinga pritaikyti P] galutiniam vartotojui.

,Core Informatics® yra iSsami LIMS pagrindu sukurta platforma, ta¢iau maziau
orientuota j biobankus, nei prie§ tai aptartos IS. Biobanky modulis apima klinikiniy
tyrimy valdyma, éminio atsargy valdyma, patologijos dalj ir biobanko vykdomy
operacijy valdyma. ( Thermo Fisher Scientific Laboratory Data Management Solutions)
,OpenSpecimen® yra atvirojo kodo (angl. open source) informaciné platforma skirta
biobankams. Tai reiskia, kad PI yra nemokama ir programinj koda galima koreguoti.

Sistemos kiré¢jai ima mokest] uz PI diegimg ir priezilirg. Sistemos funkcijos apima
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vartotojy ir vaidmeny (angl. roles) valdyma, ataskaity, prietaisy skydeliy (angl.

dashboarding) valdyma, individualiy formy ir lauky pritaikyma, sutikimo stebéjima,

konfigiiruojamg vartotojo sgsaja, biologiniy €éminiy platinimg tyréjams, dideliy
duomeny importavimg, audito funkcijas. (OpenSpeciment, 2017) Tai yra puikus
sprendimas biobankams, turintiems profesionalia IT komanda, galinCig valdyti PL

Taciau pagrindinis trikumas - bet koks programinio kodo keitimas, gali sukelti Pl

nepalaikomuma.

8. ,,.STARLIMS* yra skirta vykdyti ir tvarkyti sudétingus procesus, palaikyti teisés akty
reikalavimus ir skatinti bendradarbiavimg. Tai i§samus jrankis, | kurj jeina biobanky
specifikacija ir galimybés integruotis su kitomis IS. Biobanko veiklos funkcijos apima
€éminiy saugojimo vietos, sandéliavimo valdyma, klinikinius tyrimus, projekty valdyma
ir kt. procesus, kurie apima daugiau nei SP] poreikiai. (Abbott Informatics Starlims,
2017)

9. ,,CloudLIMS* sprendimas yra skirtas biobankams panaudojant debesija. Sistemos
funkcijos apima biologiniy éminiy steb¢jima, atitikimg laboratorijos reikalavimams,
atitikimg duomeny saugumui, ataskaity generavimg bei auditg. (LIMS Software for
Biobanks and Biorepositories) Kadangi naudojama debesija, PI palaikyti néra
reikalinga IT komanda, kaip ,,OpenSpecimen® sistemoje, tad i sistema puikiai tinka
tiems vartotojams, kurie neturi IT komandos.

10. ,,Biological Specimen Inventory (BSI)* yra galinga programiné jranga skirta biologiniy
éminiy valdymui. Sistemos funkcijos apima ataskaity teikima apie vykdomg veikla,
susitikimus ir kt. Puikiai tinkanti informacijos platinimui, bet ne moksliniams tyrimams.
(Biological Specimen Inventory System)

Taigi, apzvelgtus galimas jvairias IS naudojamas biobanky veiklai vykdyti svarbu
paminéti, kad yra jvairiy standarty, reglamenty, teisés akty (pvz. duomeny apsaugos
reikalavimus.), | kuriuos reikéty atsizvelgti kuriant ar renkantis naudojanti biobankams skirta
Pl. (Dangl A. et al., 2010) PI vaiding ypatingai svarby vaidmenj, todél ja renkantis norimai
veiklai vykdyti yra labai svarbu tinkamai pasiruosti ir numatyti veiklas, procesus, kuriuos
norima, kad PI padengty. Tac¢iau pagrindinis démesys renkantis ar kuriant biobankui skirtg P]

turéty biiti skirtas pagrindiniams biobanko procesams padengti.
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4. ETINIS, SOCIALINIS, DUOMENU APSAUGOS IR TEISINIS ASPEKTAS
BIOBANKU VEIKLOJE

Pastaraisiais metais gerokai iSaugo visuomenés informuotumas apie biobanky vykdoma
veikla. Be Zzmoniy biologiniy éminiy donorystés biobankas nustoty egzistuoti ir daugelis
moksliniy tyrimy net neprasidéty. Pagal geriausig etikos, teisinés ir socialinés srities praktika
yra siekiama trijy pagrindiniy tiksly:

e Apsaugoti moksliniy tyrimy dalyviy ir jy biologiniy éminiy teises ir sauguma,
e Parodyti pagarbg moksliniy tyrimy dalyviams,
e Skatinti etiSkai atsakingy tyrimy vykdyma.

Taciau $iy tiksly siekimas ir vykdymas gali biti sudétingas dél teisiniy standarty ir
reikalavimy bei moksliniy tyrimy dalyviy skirtumy (susijusiy su jy vertybémis ir nuomonémis).
Socialing, teisiné ir etiné aplinka turéty padéti sékmingai vykdyti su biobanko veikla susijusias
procediiras. (Vaught J. et al., 2012) Tarptautinis etikos komitetas (IBC) skatina valstybes ir
vyriausybes sukurti patikimg biobanky valdymo forma, taip pat tarptautiniu lygmeniu suderinti

atitinkamas duomeny konfidencialumo ir etikos perzitiros taisykles.

4.1. ETININIS IR SOCIALINIS ASPEKTAS

Visame pasaulyje kuriantis vis daugiau biobanky, kilo naujy etikos klausimy, kurie
svarstomi etikos komitetuose. Informuotas sutikimas jau seniai pripazjstamas etikos tyrimy
pagrindu, reikalingu asmens pagarbos principams laikytis. (Vaught J. et al., 2012) Kuriant
biobanka, iskyla pagrindiné etiné problema — kaip jtikinti dalyvaujanc¢ius klinikiniuose
gali bati atliekami su duotuoju biologiniu éminiu. Pagal moksliniy tyrimy etikos taisykles
dalyvaujantis tyrime pacientas informuojamas apie atliekama tyrimg ir pasiraso sutikimo
dalyvauti jame forma. Taciau, kai dalyvaujantieji duoda éminius biobankams, nejmanoma
pateikti informacijos apie ateities mokslinius projektus, kurie dar néra numatyti. Tarptautiniai
teisés aktai, susij¢ su Zzmogaus éminiy naudojimu moksliniuose tyrimuose, labai skiriasi, taiau
tarptautinés organizacijos rekomenduoja, kad buty gautas sutikimas naudoti biologinius
éminius tyrimams. (Campbell L. D. et al., 2016)

Viena i$ bendry rekomendacijy dél informuoto paciento sutikimo biologinj éminj
naudoti moksliniams tyrimams - suteikti dalyviams ,,pakopinj sutikimg®, kuriame yra daug
pasirinkimy leidZian¢iy dalyviams pasirinkti jy biologinio éminio panaudojimg moksliniams
tyrimams. Nors toks daugialypis sutikimas leidzia dalyviams turéti didesn¢ pasirinkimo laisve,
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toki modelj jgyvendinantys biobankai turéty uztikrinti, kad naudojama IS leisty vykdyti Siuos
pasirinkimus. Be to, daugiapakopiai sutikimai turi biiti kruopsciai strukttirizuoti, kad biity
galima interpretuoti ir jgyvendinti pasirinkimus, kuriuos pacientas pasirenka. Kita paplitusi
geriausios praktikos rekomendacija - aprasyti numatomy tyrimy tipus, taip pat apibudinti
biobanko nustatytus priezitiros ir valdymo procesus, siekiant jtraukti etinj vertinimg, prieigos
politika ir privatumo apsaugg. (National Bioethics advisory commission, 1999)

Pagal Europos dokumentus biologinis éminys, gautas i§ Zmogaus, nuo nepageidaujamo
paviesinimo gali buti apsaugotas penkiais lygiais, kurie apibtadinami siais terminais:

e Anoniminis pavyzdys (angl. anonymous) — tai tokie éminiai, kuriuose néra DNR
pédsaky.

e Anoniminis pavyzdys, nesusietas su paciento identifikacijos duomenimis (angl.
unlinked anonymized) — éminiai, susieti su identifikacijos duomenimis, kaupiami kartu
su informacija, tokia kaip naviko tipas, gydymo badas, paciento amzius, taciau ta
informacija, kuri leisty tiksliai identifikuoti dalyvj ar pacienta, yra neprieinama niekam
arba prieinama ribotai. Jei anoniminis éminys nesusietas su paciento identifikacijos
duomenimis, surasti paciento nejmanoma.

e Anoniminis pavyzdys, susietas su paciento identifikacijos duomenimis (angl. linked
anonymized) — nuo nesusiety su paciento informacija skiriasi tik tuo, kad pacientg
galima identifikuoti pagal koda, taciau tyréjai negauna éminio kodo paimdami jj tirti.

e Koduotas pavyzdys (angl. coded) - tyréjai ar vartotojai turi leidima naudotis kodu.

e ldentifikuotas pavyzdys (angl. identified) - informacija, pagal kurig galimas
identifikavimas (vardas, pavardé, adresas ir t. t.) yra tiesiogiai susieta su tiriamuoju

pavyzdziu. (Stanéiaté D. et al., 2008)

4.2. DUOMENU APSAUGOS IR TEISINIS ASPEKTAS

Svarbu paminéti ir biobanky privatumo bei saugumo aspektus. Kadangi su asmeniu
susijusi informacija yra laikoma jautria informacija. Kuriantis biobankams yra batina laikytis
duomeny apsaugos reikalavimy bei tinkamai kaupti ir saugoti biologinius éminius. Atsakingas
biologiniy éminiy saugojimas reikalauja kruopstaus planavimo, aiskiy veiklos procediiry ir
skaidrios politikos, kad biity uztikrinta biologiniy éminiy kokybé, moksliniy tyrimy dalyviy
privatumas ir tinkamas duomeny naudojimas. Nacionalinio véZio institutas biologiniy éminiy
saugojimg apibrézia kaip ,,atsakomybé uz biologinius éminius, kuri t¢siasi nuo éminio

surinkimo iki moksliniy tyrimy atlikimo*.
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Vienas i§ pagrindiniy saugojimo elementy yra valdymo plano, kuriame aprasoma
biobanky priezitra ir struktiira, kiirimas. Valdymo plane turéty biiti aprasyti pagrindiniy
biobanko dalyviy vaidmenys ir atsakomybés, taip pat visos vykdomos priezitiros ar valdymo
struktiros. Prieigos prie biobanky politika turéty buti grindziama skaidrumu, moksliniais
nuopelnais, etiniais sumetimais ir moksline verte. Jei jmanoma, biobankas turéty viesai skelbti
savo valdymo modelio aprasymg, kad informuoty moksliniy tyrimy dalyvius ir kitas
suinteresuotgsias Salis apie taikomg praktika. (Vaught J. et al., 2012) Lictuvos teisés aktai
jpareigoja biobanky veikla vykdyti vadovaujantis skaidrumo, patikimumo, duomeny saugumo
ir atvirumo principais. Atsizvelgiant | tai, biobankai informacija apie save ir savo veiklg turi
skelbti vieSai. (Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas D¢l Biobanko
veiklos reikalavimy apra$o patvirtinimo Nr. V-101, 2016)

Taip pat vienas i§ didziausiy dalyvavimo biobanky veikloje pavojy yra turimos
informacijos rizika, pavyzdziui, privatumo praradimas arba konfidencialumo pazeidimas.
Privatumo apsauga buvo pabrézta kaip problema, su kuria susiduria biobanky dalyviai.
Biobankai turéty nustatyti aiskia dalyviy informacijos konfidencialumo apsaugos politika. Si
politika gali apimti duomeny Sifravima, biologiniy éminiy ir duomeny kodavima, ribotos
prieigos nustatyma ar skirtingg prieigos prie biobanko darbuotojy skaiciy. (Vaught J. et al.,
2012) Be privatumo ir konfidencialumo apsaugos biobankai taip pat turéty buti parenge
politika, skirtg galimam neteisétam duomeny atskleidimui.

Patvirtinta nuostata, kad biobanky veiklg reglamentuojantys teisés aktai turi buti
aktualds, uztikrinantys sekminga ju egzistavima dabartiniu laiku. Sie jstatymai turi baiti nuolat
tikslinami, atsizvelgiant j naujausias technologijas, susijusias su DB, ir papildomi naujomis
aktualiomis normomis. Biobanky saugyklos kuriamos laikantis griezty reikalavimy, tokiy kaip:

1. Biologiniai éminiai turi buti jgyti teisiskai pagrjstu badu.

2. Biologiniai éminiai turi bti tinkamai paruosti.

3. Biologiniy éminiy paémimas privalo bati formalus ir atitinkantis tam tikra

dokumentacija.

4. Turi buti vykdomos kokybés kontrolés uztikrinimo procediiros.

5. Laboratorijos privalo biti akredituotos. (Stanciaté D. et al., 2008)

Lietuvoje nacionalinio biobanko veikla yra suderinama su bioetikos reglamentavimu, t.
y. atitinka Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo, priimto 2015 m.
rugséjo 17 d. Nr.X11-1938 ir LR Sveikatos apsaugos ministro 2016-01-26 jsakymu Nr. V-101
patvirtinto Biobanko veiklos reikalavimy apraso nuostatas. [statymo naujoje redakcijoje
apibrézti biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimai, zmogaus biologiniy éminiy ir asmens

sveikatos informacijos tvarkymo su biomedicininiais tyrimais susijusiais tikslais bei biobanky
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veiklos salygos, leidimy atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimo salygos, biomedicininiy
tyrimy atlikimo priezitira bei biomedicininiy tyrimy uzsakovy ir tyréjy atsakomybé uz Zala,
atsiradusig dél tiriamojo asmens sveikatos sutrikdymo ar mirties. Jstatyme apibréziama ir pati
biobanko sgvoka — ,,viesasis juridinis asmuo, veikiantis kaip biudzetiné ar vieSoji istaiga,
turintis asmens sveikatos priezitiros licencijg uzsiimti veikla, apimanc¢ia zmogaus biologiniy
éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymga Siame jstatyme nustatytais tikslais ir biomedicininiy
tyrimy atlikimg®“. Taip pat biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme (Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymas D¢l Biobanko veiklos reikalavimy apraso patvirtinimo
Nr. V-101, 2016) nurodyta, kad biobanke tvarkoma ir biomedicininiuose tyrimuose naudojama
sveikatos informacija yra konfidenciali.

Biobanko vykdomai veiklai keliami reikalavimai nustatyti konkre¢ias organizacines ir
technines priemones, kuriy biobankas turi imtis siekdamas iSsaugoti asmeny, davusiy sutikima

biobankui tvarkyti éminius, konfidencialuma.
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5. GEROJI ISBER PRAKTIKA

Pastaraisiais metais didel¢ dalis tarptautiniy organizacijy pradéjo kurti biobankams

skirtus gerosios praktikos rekomendacinius leidinius, Kkuriuose pateikiami pagrindiniai
biologiniy éminiy naudojimo ir veiklos principai. Sie dokumentai apima techninius biobanko
valdymo aspektus (pvz., surinkima, apdorojimg, saugojima, kokybés valdyma, duomeny
rinkimg), IS reikalavimus, taip pat etinius ir reguliavimo klausimus, tokius kaip informuotas
sutikimas, pacienty privatumas, intelektiné nuosavybé ir kt. (V Vaught J. et al., 2012)
Geryjy praktiky rekomendacijas biobanky veiklai vykdyti yra paruosusios tokios organizacijos,
kaip: Europos taksonominiy paslaugy konsorciumas (CETAF), Nacionalinis vézio institutas
(angl. The National Cancer Institute), Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros konsorciumas
(OECD), Tarptautiné aplinkos ir biologiniy saugykly draugija (ISBER) ir kt. Visos $iy
organizacijy paruostos gerosios praktikos, kurios yra skirtos biobanky veiklai vykdyti, yra
panasios ir apraSo tas pacias sritis, taciau placiausiai ir daugiausiai naudojamas yra ISBER
ketvirtojo leidimo geryjy praktiky rinkinys.

Did¢jantis reikalavimy poreikis moksliniy tyrimy tikslais reikalauja sukurti
standartizuotg reikalavimy, duomeny rinkimo, tvarkymo, saugojimo, paieskos bei platinimo
politika ir praktika. Strategijos, skirtos kokybiSkai veiklai ir veiklos rezultaty gerinimui, daznai
apima nustatyty standarty laikymasi ir geryjy praktiky jgyvendinima. Nurodomi standartai yra
tam tikry reikalavimy rinkinys, kuriame tiksliai aprasoma, kaip tam tikra veikla turi biti
vykdoma ir kokiy principy turi biiti laikomasi. Taciau gerosiose praktikose yra pateikiami
rekomendacinio pobiidZio principai, kurie nurodo standarty suvokimag bei padeda spresti
problemas, susijusias su norima vykdyti veikla. Geryjy praktiky reikalavimy priémimas skiriasi
priklausomai nuo iniciatyvos tiksly ar aplinkybiy, taciau svarbu suvokti, kad kai kuriais atvejais
gali biiti ir nejmanoma jy jgyvendinti.

Tarptautiné ISBER draugija yra nepriklausoma organizacija, kurios tikslas - plétoti
biotechnologijy ir biobanky standartus bei gerasias praktikas. Remiantis moksliniais tyrimais,
2012 m. ISBER paskelbé atnaujintg ketvirtojo leidimo i§samy biobanky geryjy praktiky gairiy
sarasg ,,ISBER Best Practices: Recommendations for Repositories”. (Campbell L. D. et al.,
2016) Sis dokumentas apima mokslinius, teisinius ir etinius klausimus, su kuriais susiduria
biobankai. ,,ISBER Best Practices* apima biobanky:

e Veiklg ir jrenginius,
e Saugojimo ir biologniy ¢éminiy apdorojimo jranga,
e Kokybés valdyma ir kontrolg,

e Biobanko darbuotojy saugg ir mokymas,
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Atsargy tvarkyma nuo meéginiy surinkimo iki perdirbimo, saugojimo, pakavimo ir
pristatymo,

IS skirtg biobanky veiklai palaikyti,

Biologiniy éminiy siuntimo rekomendacijas ir kt. (Cannon L., 2018)

,»ISBER Best Practices® rekomendacijose pateikiami veiksmingy pavyzdziy rinkiniai

ir saugykly tvarkymo praktikos. Dokumente pateikiamos tokios biobanky veiklos valdymo ir

IS rekomendacijos kaip:

Biobanko saugykla turéty turéti valdymo organg ir rasytine politikg, apimancig visg
saugyklos gyvavimo cikla.

Informacija apie saugyklos veiklos ir valdymo struktiiras turéty biiti prieinama visoms
suinteresuotosioms Salims.

Moksliniy duomeny rinkimo tikslas turéty buiti apibréztas pries jy rinkimo inicijavima,
kad biity galima efektyviai surinkti, apdoroti, saugoti ir naudoti biologinius éminius.
Biobanko verslo planas turéty biiti reguliariai atnaujinamas (pvz., kas 2 metus).
Biobankai turi parengti plana, pagal kurj galéty gauti griztamaji rySj i§ sistemos
vartotojy, kad uztikrinty vartotojy poreikiy patenkinima.

Biobankai turéty parengti aiSkias gaires ar sgrasg dél teikiamy paslaugy (Siy paslaugy
teikimo iSlaidy, valandy, kuriomis paslaugos yra prieinamos, ir kontakting informacija,
atitinkancig kiekvienos suinteresuotosios Salies kategorijg).

Kiekvienas biobanke atlieckamas veiksmas turi biiti dokumentuotas, nurodant asmenis,
kurie vykdo tam tikras veiklas ir atlickamy darby procediiry aprasus.

IS biobankuose turéty veikti nepertraukiamai, t. y. turéti nenutrikstamo maitinimo
Saltinj (angl. uninterruptible power supply).

Nuo generatoriy veiklos priklausancios sistemos turéty biiti periodiskai tikrinamos, taip
pat turéty biti uztikrinamas automatinis pakartotinis paleidimas, esant nenumatytiems
ivykiams, kaip pvz. elektros dingimas.

Turéty buti saugomi saugykly lankytojy irasai, kurie galéty buti atkuriami.
Rekomenduojama naudoti brikSninius kodus, kad buty galima sekti ir stebéti
biologinius éminius.

Biologiniams éminiams turéty biiti atspausdinama etiketé, kurioje yra ir briikSninis
kodas, ir éminio ID, jei jo néra ant méginio talpyklos.

Visa sistema turi biiti pakartotinai patikrinama, kai atlickami bet kokie PI pakeitimai.
Biobanky saugyklose turéty biiti naudojama iSsami duomeny tvarkymo sistema,

leidzianti stebéti visas atlickamas éminiy operacijas.
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e Skirtingoms procediiroms naudojamos formos turéty biiti versijuojamos, turéti unikaly
numerj ir pavadinima.

e Fizin¢ ir elektroniné prieiga prie duomeny jrasy, saraSy ar dokumenty turéty biiti
ribojama ir priskiriama pagal vaidmenis.

e Visos tyréjo atlickamos proceduros, tokios kaip biologinio éminio paruoSimas,
pad¢jimas saugojimui ar iSdavimas, turi biiti dokumentuojamos.

e IS turéty leisti vykdyti ir gauti jvairias ataskaitas, kurios palengvinty strateginiy
sprendimy priémimg ir moksliniy tyrimy valdyma.

e IS turéty leisti susieti biologinius éminiy informacija su informacija, gauta i§ kity IS

e Duomeny saugyklos ar kito saugojimo jrenginio parametrai galéty biiti palaikomi IS

(pvz., tipas, vieta, temperattra).

e Informaciné sistema turéty numatyti vieng prisijungima, jei jmanoma, naudojant
operacings sistemos naudotojo vardg ir slaptazod;.

e Visa validacija turi biiti dokumentuojama, kad biity uZtikrintas sistemos atsekamumas
ir nuolatinis tikslumas.

e Siekiant uZtikrinti duomeny tikslumg turi biiti periodiskai tikrinama duomeny bazeé.

(Campbell L. D. et al., 2016)

Taigi, ,,JISBER Best Practices* yra skirta tiems, kurie siekia tobulinti savo politikg ir
procediiras susijusias su biobanky veikla. ,,ISBER Best Practices yra puikus atspirties taskas
vertinant ir optimizuojant pradedama ar jau vykdoma veikla, kuriant naujas procediiras ir
vykdant administracing priezitira. Si praktika yra nuolat vystoma, kad atspindéty
biomedicininiy moksly raida, atitikty technologines naujoves ir iSlikty aktuali besikeiciancioje

etikos, teisingje ir politikos aplinkoje. (Campbell L. D. et al., 2018)
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6. BIOBANKO ORGANIZACIJOS STRUKTURA

Atsizvelgiant ] Biobanko steigimo ir plétros Lietuvoje galimybiy studijg, Lietuvoje
rekomenduojama steigti decentralizuoto modelio, atviros prieigos principo biobanka.
(Markiinas E. et al., 2013) Decentralizuoto biobanko modelis jvertintas kaip geresné
alternatyva, lyginant su centralizuotu biobanku, kuomet biity steigiamas naujai savarankiskai
biologinius éminius renkantis juridinis vienetas. Tokio tipo biobanko steigéjais galéty bati
Zzmogaus biologinius éminius tvarkanc¢ios organizacijos, kurios turi biobanko veiklai reikiamus
resursus, tokius kaip biologiniy éminiy kolekcijos, zmogiskieji iStekliai ir infrastruktiira.

Decentralizuotas modelis reiSkia, kad biobanka, kaip organizacija, turéty jsteigti ne
vienas, o keli steig¢jai, kurie lygiomis dalimis dalintysi atsakomybes ir funkcijas (sudaryty
biobanko valdymo grupe), taip pat lygiomis dalimis j biobanka jneSty kompetencijas,
finansinius iSteklius bei turéty vienoda sprendziamaja galig. Kita vertus, decentralizuotas
modelis leisty kiekvienam i§ biobanko steigéjy savarankiskai naudoti turimg infrastrukttra ir
biologiniy éminiy kolekcijas. (Show D. M. et al., 2013)

Rekomenduojamas decentralizuoto biobanko modelis, kuriame:

e Biobankas galéty buti steigiamas kaip Zmogaus biologinius €éminius tvarkanti
organizacija, veikianti jungtinés veiklos pagrindu.

e Biobankas galéty biiti steigiamas atviros prieigos principu — tai reiSkia, kad prie
biobanko IS gali prisijungti ir kitos jstaigos.

e Biobanko steig¢jai (suinteresuotos Salys) lygiomis dalimis jnesty savo kompetencijas ir
finansinius indélius, reikalingus biobanko kasdienei veiklai uZtikrinti.

e Sukuriamas biobanko valdymo grupé, kurios pagrindiné funkcija buty uztikrinti
bendryjy biobanke vykdomy procesy ir vykdomy funkcijy sklanduma (biobanko
strategijos kiirimas, IS kiirimas ir valdymas, vieningos valdymo sistemos kiirimas,
biologiniy éminiy kokybés standarty apibrézimas, kad visi biobanko dalyviai vienodai
elgtysi su biologiniais éminiais ir kt.).

e Nustatomos biobanko finansavimo ir pajamy paskirstymo salygos, pvz. nustatomi
vienodi finansiniai jnasai einamajai biobanko veiklai palaikyti, bei skiriamas vienodas
procentas nuo pajamy, gauty uz kiekvieng tyré¢jams pateiktg biologinj éminj. (Markiinas
E.etal., 2013)

Remiantis C. Auray-Blais ir J. Patenaude atliktu moksliniu tyrimu , A biobank
management model applicable to biomedical research* ir biobanko steigimo ir plétros
Lietuvoje galimybiy studija, 2013 m. — pateikiamas biobanko organizacijos modelis (Zr. 3
pav.), kuriame nurodyta, kad biobanko organizacijg galéty sudaryti suinteresuotos Salys,
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Zmogaus biologiniai éminiai (jy registravimas, paruosimas, saugojimas, iSdavimas), IS ir jos
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DB, metaduomeny portalas, tyréjai, biobanko valdymo grupé bei kitas personalas.

/

Biobanko organizacijos modelis
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3 pav. Biobanko organizacijos modelis (sudarytas autoriaus, remiantis C. Auray-Blais ir J.

Patenaude atliktu moksliniu tyrimu ,,A biobank management model applicable to biomedical

research” ir biobanko steigimo ir pléetros Lietuvoje galimybiy studija, 2013 m.

Pacioje biobanko veiklos pradzioje biobanko valdymo grupé turéty siekti gauti paramag
nacionaliniu lygmeniu arba valstybés biudZetinj finansavima, prieSingu atveju — biobanko
veiklai reikiamas 1€Sas turéty suteikti biobanko suinteresuotos Salys. I§ tyréjy, dalyvaujanciy
tam tikrame biomedicininiame tyrime ir naudojant biobanke esancius biologinius éminius,
galéty buti renkamos tiesioginés pajamos, pvz. pagal iSduoty biologiniy éminiy skaiCiy,
dalyvavimo tarptautiniuose tyrimuose skaiciy. Taip pat biobanko organizacija galéty gauti
pajamas uz dalyvavimg ar bendradarbiavimg vykdant atitinkamas ES moksliniy tyrimy
programas bei siekti dalyvauti tarptautiniuose biobanky tinkluose bei gavus uzsakymy pateikti
biologinius éminius uz numatytg atlygj.

Pagal biobanko steigimo ir plétros Lietuvoje galimybiy studija, biobanko veikla
suinteresuotos Salys (steigéjai) galéty biiti asmens sveikatos priezitiros jstaigos, kurios tvarko
Zmogaus biologinius éminius, moksliniy tyrimy institutai, sveikatos moksly aukstosios
mokyklos (universitetai), valstybés institucijos, nepriklausomi tyréjai bei jvairios kitos
organizacijos.

Kuriant Zmogaus biologiniy ¢éminiy biobankg Lietuvoje Nacionalinio véZio instituto,
Vilniaus universiteto (VU) ir Lietuvos sveikatos moksly universiteto (LSMU), Vilniaus

universiteto ligoniné Santaros klinikos (VULSK) ir Lietuvos sveikatos moksly universiteto
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ligoniné Kauno klinikos (LSMUL KK) suvienijimas bendrai veiklai biity didelis privalumas ir
pasiekimas. Kadangi 2016 m. Mokslo ir studijy stebésenos ir analizés centras (MOSTA) atlikta
analiz¢, dél Lietuvos mokslo ir studijy institucijy potencialo analizg, parodé, kad VU ir LSMU
yra didziausig potencialg biomedicinos srityje turintys universitetai ir jy jtraukimas suteikty
didelés pridétinés vertés kuriamam Lietuvos biobankui. (Markiinas E. et al., 2013)

Biobanko organizacijos darbuotojy kiekis ir priskiriamos funkcijos skirtysi,
priklausomai nuo biobanko dydzio, suinteresuoty asmeny skaiciaus ir teikiamy paslaugy, taciau
bendrai biobanko organizacijos darbuotojus buty galima skaidyti j tris dalis:

e Asmenys, kurie tiesiogiai nedirba su biologiniais €éminiais, tokie kaip:

o IT darbuotojai (biobanko IS palaikymas, valdymas, tobulinimas, biobanko
dalyviy informaciniy sistemy prijungimas),

o Apskaitininkai  (biobanko apskaitos vedimas, apskaitos dokumenty
kontroliavimas),

o Ukio darbuotojai (jvairiy biobanko organizacijos jrenginiy prieziiira),

o Biologiniy éminiy kokybés uztikrinimo specialistai (biologiniy éminiy
paémimo, paruosimo saugojimui, saugojimo, identifikavimo ir atsekamumo
standartizavimas biobanke),

o Veiklos koordinatoriai arba rinkodaros darbuotojai (rinkodara, viesinimas,
komunikacija su biobanko éminiy galimais ir esamais naudotojais, biobanko
rinkodaros medziagos rengimas, biobanko atstovavimas tarptautinése
organizacijose). (ISBER Best Practises, 2017)

e Asmenys, kurie tiesiogiai dirba su biologiniais €éminiais, tokie kaip:

o Biologiny éminiy registratoriai (biologiniy éminiy priémimas ir registracija),

o Laboratorijos darbuotojai, kurie gali buti skaidomi pagal atliekamas funkcijas
(biologiniy éminiy paruoSimas, priezilira, iSdavimas, kokybé ir kita su
biologiniy éminiy tvarkymu susijusi veikla). (The International Agency for
Research on Cancer (IARC), 2018)

e Asmenys, kurie vykdo biobanko valdymo funkcijas, tokie kaip:

o Biobanko vadovas (biobanko, kaip organizacijos, valdymas) (ISBER Best
Practises, 2017),

o Biobanko valdymo grupé (kurig sudaro suinteresuoty asmeny atstovai).

Pagal 3 paveiksle pateikta biobanko organizacijos modelj, biobanko valdymo grupé,
sudaryta i§ suinteresuoty Saliy atstovy, buty atsakinga uz biobanko valdymo strateginiy
klausimy sprendimg ir atstovavimg dalyviams (suinteresuotoms Salims). Jg galéty sudaryti
stebétojy taryba, valdyba ir administravimo grupé. Valdymo grupé galéty biiti sudaroma i$ visy
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biobanko dalyviy deleguoty atstovy tam tikram laikotarpiui, taciau ji taip pat biity priklausoma
nuo biobanko dydzio bei veiklos apimciy, nuo kuriy priklausyty ir deleguoty atstovy poreikis.
Kadangi siiilomas yra decentralizuotas biobanko veiklos modelis, tai laboratorija ir
biologniy éminiy saugykla gali biiti ne viena ir fiziSkai skirtingose vietose. Tai priklausyty nuo
biobanko dydzio ir suinteresuoty $aliy infrastrukttros. Laboratorija bei biologiniy eminiy
saugyklos galéty buti iSskirstytos, priklausomai nuo suinteresuoty Saliy i§sidéstymo, pavyzdziui
viena biologiniy éminiy saugykla galéty bati Vilniuje, kita — Kaune. Tai reiskia, kad
suinteresuoty Saliy darbuotojai, dirbantys laboratorijose ar saugyklose biity taip pat jtraukiami
1 biobanko vykdoma veikla, t. y. buty naudojami suinteresuoty Saliy zmogiskieji resursai. Taip
pat svarbu paminéti, kad Lietuvos biobanko organizacijos vykdoma veikla bty stipriai
priklausoma nuo Mokslo komiteto, Bioetikos komiteto ir biobanko veikla reglamentuojanciy

teisés akty, kurie turéty tiesiogine jtaka biobanko vykdomos veiklos reguliavimui.
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7. BIOBANKO ORGANIZACIJOS PROCESAI

Priklausomai nuo biobanko tipo (populiacinis ar klinikinis) bei jo dydzio, kickviename
i§ jy vyksta tam tikras procesy skaicius, kurie tiesiogiai priklauso nuo biobanko dydzio ir
veiklos plétros. Biobanko valdymo grupé turéty sudaryti procesy valdymo jrankius, kurie
apimty biobanko kokybés vadybos sistema, standartines veiklos procediras (SVP) ir biobanko
IS. Didziausig démesj skiriant pagrindiniy biobanko procesy valdymui ir sgsajy su iSorés
organizacijomis (pvz., sveikatos prieziliros jstaigomis, tiekianciomis biologinius €minius)
valdymui. (Holub P. et al., 2016) Taip pat svarbu jvertinti ir j procesus integruoti tokiy opiy
aspekty, kaip informuoto asmens sutikimo gavimas, asmens duomeny konfidencialumo
uztikrinimas bei bioetikos aspekty tinkamas valdymas.

Biomedicininio tyrimo gyvavimo ciklas vaizduojamas kaip procesas, nuo informuoto
paciento sutikimo iki analizés rezultaty pateikimo. (Zr. 4 pav.) Pagal §j gyvavimo cikla
biomedicininio tyrimo protokolas néra iSskirtas, tacCiau priskiriamas bendrai visam
biomedicininiam tyrimui. Biobanko vykdomos veiklos pagrindiniai procesai apima
biomedicininj tyrima, t. y. biologiniy éminiy registravima, jy apraS§yma, paruoSimg, saugojima,
ir iSdavimg tyré¢jams, kurie vykdydami biomedicininj tyrimg gali teikti tyrimo rezultatus ir

iSvadas. (The International Agency for Research on Cancer (IARC), 2018)

Biomedicininis tyrimas

. Informucto . "Biologinio éminio . 'Biologinio éminio . Biologinio éminio '-.__:-.__Elnlngér:fi;r:;n|o
_paciento sutikimas //  paémimas // aprasymas  // registravimas // agaugcljimui

/ Analizés rezultaty’/ Biologiniy éminiy // Biologinio éminio,” Bmlgrgdgg}irﬁ:;nIO.-"':-"'Biologinic sminie’,/ Blologinko ominio,”
. pateikimas . analizé . i§davimas .- pie‘.da\.rimui N\, UZsakymas .  saugojimas

4 pav. Biomedicininio tyrimo gyvavimo ciklas (sudaryta autoriaus, remiantis ,,IARC

Recommendations for biobank* pateikta veiklos schema)

Taciau biobanke, kaip ir bet kurioje kitoje organizacijoje vyksta ne tik bendri veiklos
procesai (vykdomi biomedicininiai tyrimai), bet ir pagrinding veiklg palaikantys procesai, tokie
kaip infrastruktiiros valdymo, darbo aplinkos valdymo, jrangos valdymo bei bendrieji procesai,
tokie kaip rinkodara, rysiai su iSore, veiklos analiz¢ ir gerinimas bei kt. Biobanko organizacijos
procesy dokumentacijai yra keliami ISO biologinés bankininkystés standartai, j kuriuos turéty
biti atsizvelgiama projektuojant ne tik biobanko IS, bet ir visg biobanko kaip organizacijos

veikla. (ISO 20387, 2018)
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Atsizvelgiant | bendrg biobanko vykdoma veikla, biobanke galime iSskirti trijy rasiy
procesus:

e Pagrindiniai, specifiniai biobanko procesai, kurie uztikrina pagrindin¢ biobanko veikla
— zmogaus biologinés medziagos éminiy paémimas, registracija, paruosSimas,
saugojimas ir pateikimas tyré¢jams.

e Bendrieji procesai, kurie uztikrina biobanko, kaip organizacijos, valdyma — planavimas,
veiklos vertinimas ir gerinimas, duomeny ir dokumenty valdymas, apskaita ir kt.
procesai.

e Palaikantys procesai, kurie palaiko, apripina iStekliais, uZtikrina darbo aplinka
pagrindiniams procesams — tai gali biiti biobanko infrastruktiiros valdymas, jrangos
valdymas, darbo aplinkos valdymas, ZmogiSkyjy iStekliy valdymas ir kt. panaSis
procesai. (Markuinas E. et al., 2013)

Didziausias biobanko valdymo grupés démesys turéty buti skiriamas pagrindiniy
biobanko procesy valdymui, kurie apima: informuoto paciento sutikimg, biologiniy éminiy
registravima, biologiniy éminiy paruos$ima, biologiniy éminiy saugojma, biologiniy éminiy

i8davimg ir biologiniy éminiy analize bei rezultaty pateikima. (Zr. 5 pav.)

Bendrieji procesai:

Planavimas;
Veiklos analizé ir gerinimas;
Duomeny ir dokumenty valdymas;
Apskaita ir kt.

!

Pagrindiniai biobanko procesal

Biologiniy éminiy
analizé ir rezultaty
pateikimas

Informuoto paciento Biologiniy eminiy R Biologiniy éminiy R Biologiniy eminiy » Biologiniy eminiy
sutikimas registravimas paruosimas saugojimas iSdavimas/is$émimas.

Palaikantys procesai:

Infrastruktdros ir darbo aplinkes valdymas;
|rangos valdymas;
IT valdymas;
Darbuotojy kompetencijy valdymas;
Aprupinimas ir ki.

5 pav. Biobanko procesai ir jy sgsaja (sudaryta autoriaus, remiantis biobanko steigimo ir
plétros Lietuvoje galimybiy studija, 2013)

5 paveiksle informuoto paciento sutikimas ir biologiniy éminiy analizés ir rezultaty
pateikimo dalys priskiriamos prie pagrindiniy procesy, kadangitai negali biiti atskiriama nuo
pagrindiniy biobanko veiklos procesy (registravimas, paruoSimas, saugojimas ir iSdavimas).

Palaikantys procesai ir bendrieji procesai apima gretutinius biobanke vykstanc¢ius procesus,
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tokius kaip apskaitos, tikio, IT, dokumenty ir duomeny valdymo ir kt. Siems procesams gali
buti naudojamos atskiros IS, priklausomai nuo biobanko ir suinteresuoty Saliy kiekio bei
dydzio.

Taigi, palaikantys procesai uztikrina pagrindiniy procesy apriipinimg infrastruktiira,
iStekliais, uztikrina darbo aplinka (pvz. biobanke tai gali biiti labai svarbu uZztikrinant biologiniy
éminiy kokybe — Saldyty éminiy temperatiiros nuolatiné kontrole ir pan.). (Grainer V. S. et al.,
2016) Taciau pagrindiniai procesai yra svarbiausig biobanko veiklg uztikrinantys procesai —
jiems vykstant sukuriama biobanko pridétiné verté ir veiklos rezultatas — surenkami,
paruoSiami, saugomi ir tyré¢jam pateikiami biologiniai éminiai, su jais susijusi informacija,

suteikiamos kitos biobanko paslaugos.
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8. GEROJI BIOBANKU PROCESU VALDYMO PRAKTIKA

Biobanko procesy valdymas yra esminis biobanko veiklos valdymo principas ir btdas.
Procesams valdyti naudojami vadybos jrankiai ir IS (kurios gali biiti laikomos vadybos sistemos
dalimi). Vadybos sistemy yra jvairiy, jos gali bati formalizuotos (pvz. kokybés vadybos sistema
atitinkanti tarptautinio standarto 1SO 9001 reikalavimus), gali bati neformalizuotos (sukurtos ir
naudojamos remiantis geros praktikos rekomendacijomis). Siekiant valdyti biobanke
vykstancius procesus, rekomenduotina biobanke sukurti integruota vadybos sistema, kuri bty
sukurta vadovaujantis tiek tarptautiniais standartais (pvz. nespecifinis ISO 9001, ir specifinis
ISO/IEC 17025), tiek tarptautiniy biobanky ir saugykly organizacijy pateikiamomis gairémis,
skirtomis pagrindiniams biobanko procesams valdyti. (Amarasinghe M. et al., 2013)
Tarptautiniy standarty reikalavimais pagrjstos vadybos sistemos sukarimas uztikrinty biobanko
kokybés vadybg, specifiniy su saugyklos veikla susijusiy reikalavimy atitiktj, taciau jos
sukiirimas labai priklausyty nuo biobanko dydzio ir suinteresuoty Saliy turimy skirti resursy.

Kaip buvo minéta, biobanko organizacijos valdymo grupé turéty biiti parengusi
dokumentuotg ir reguliariai atnaujinama kokybés valdymo politika, kuri biity lengvai prieinama
visiems biobanko darbuotojams. Svarbu, kad parengtos biobanko standartinés veiklos
procediiros (SPV) atitikty ne tik biobanko procesus, bet ir biobanko deklaruojama vizijg ir
misija, kurios bty aiSkiai apibréZtos ir lengvai pasiekiamos. Vizija turéty apimti biobanko
saugyklos kryptj, o misija - saugyklos paskirt] ir subjektus, kuriems teikiami surinkti biologiniai
éminiai. Vertinant laiko perspektyvoje vizija ir misija turéty baiti perzilirimos biobanko
valdymo grupés uztikrinant jy atitikimg su standartinémis veiklos procediromis. (The
International Agency for Research on Cancer (IARC), 2018)

Parengtas SVP vadovas turéty buti pagrindinis biobanko vykdomos veiklos
dokumentas, svarbus biologiniy éminiy bankininkystés sékmei ir biomedicinos mokslo
vystymui. SVP vadove, pagal biobanko vykdomus procesus, turéty biiti tiksliai nurodyta:

e Informuoto paciento sutikimo ir atSaukimo tvarka,
e [JraSy tvarkymo politika (jskaitant prieigos kontrolg, atsarging sistemos kopija,

dokumenty priezitira bei archyvavimg), (Tukacs E. et al., 2012)

¢ Biologiniy éminiy saugojimo politika, kurioje turéty buti atsizvelgiama j:
o Kas gali pasiekti egzempliorius ir juos iSduoti,
o PraSymy iSdavimui pateikimo mechanizmas,
o Perziiiros procesas (kas perzitrés uzklausas ir kaip bus priimami sprendimai),
o Paskirtas asmuo arba grupé vykdyti saugykly prieziiira,
o Atmetamy praSymy procesas. (Grainer V. S. et al., 2016)
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e Biologiniy éminiy apdorojimo laboratorines procediiros, tokios kaip surinkimas,
registracija, transportavimas, paruoSimas, saugojimas ir kt.),

e Biologiniy éminiy dalijimosi ir perdavimo tvarka (prieigos politika),

e Verslo modelio ir i§laidy susigrazinimo procediros,

e Kokybés valdymo ir kontrolés procediiros, susijusios su prekiy, jrangos, instrumenty,
reagenty, etikeCiy naudojimu meéginiy paémimui ir apdorojimui,

e Nelaimingy atsitikimy, klaidy, skundy ir nepageidaujamy jvykiy dokumentavimas ir
procediiros,

e [rangos tikrinimo, prieziiiros, remonto ir kalibravimo politika,

e Medicininiy atlieky ir kity pavojingy atlieky Salinimo procediiros. (Tukacs E. et al.,

2012)

Taip pat svarbu atkreipti démesj j tai, kad dauguma pagrindiniy biobanko procesy,
susijusiy su biologiniy éminiy gavimu, tvarkymu ir pateikimu tyréjams vyks ne biobanke, kaip
savarankiskoje organizacijoje, o suinteresuoty $aliy jstaigse. Todél biobanko valdymo grupé
turi susitarti ir parengi visoms suinteresuotoms Salims privalomas vienodas procesams valdyti
skirtas proceddras, o darbuotojai jsipareigoti jy laikytis, taip uztikrinant standartizuota
biologiniy éminiy tvarkyma ir kokybe.

Daugelis procesy gali ir turi bati aprasyti procedaromis. Dauguma gairiy ir
rekomendacijy gana detaliai apraso kokie procesai, kodél turi bati valdomi, kokie procesy
aspektai yra svarbiausi ir rengiant procedirg j juos turi bati atkreiptas ypatingas démesys.
Ta¢iau dauguma gairiy, Standarty ir rekomendacijy niekada nepateikia galutinio valdymo
sprendimo, kadangi pastarasis turi bati parengtas konkrec¢iame biobanke, atsizvelgiant j salies
teising aplinka, biobanko tikslus, specifika, dydj ir Kitas svarbias aplinkybes.

Lietuvos biobankui yra rekomenduojama parengti procedaras, kuriose baty nustatyta 5
paveiksle atvaizduoty procesy vykdymo tvarka, ypatingg démesj skiriant pagrindiniams
biobanko procesams, kuriems Siame darbe skiriamas didziausias démesys ir pagal juos
formuojamas biobanko IS veiklos modelis. (Markiinas E. et al., 2013) Palaikantiems ir
bendriems procesams galéty buti naudojamos atskiros IS, todél Siame darbe toliau Sie procesai

nebus detaliau nagrinéjami ir apraSomi.
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9. BIOBANKO IS SAUGOMI DUOMENYS

Did¢jantis reikalavimy poreikis moksliniy tyrimy tikslais reikalauja sukurti
standartizuotg pagrindiniy biobanko procesy, kaip duomeny rinkimo, tvarkymo, saugojimo,
paieskos bei platinimo politikg ir jg atitinkancig IS. Strategijos, skirtos kokybiskai biobanko IS
veiklai, daznai apima nustatyty standarty laikymasi ir geryjy praktiky jgyvendinimg. Nurodomi
standartai yra tam tikry reikalavimy rinkinys, kuriame aprasoma, kaip tam tikra veikla turi biti
vykdoma ir kokiy principy turi buti laikomasi. Nacionaliniu mastu kuriamas biobankas turéty
turéti jvairias saugyklas apjungiancig vieningg IS, leidziancCig darbuotojams greitai surasti
kiekvieno biologinio éminio saugojimo vieta, rinkti, registruoti, apdoroti ir saugoti, bei nuolat
atnaujinti su asmeniu ir jo biologiniais éminiais susijusig informacijg. (Dangl A. et al., 2010)

Atsizvelgiant | baigiamojo darbo projekto pirmoje dalyje aprasytas ,,ISBER Best
Practices” rekomendacijas biobanko veiklos valdymui ir IS bei pagal procesus
rekomenduojamas parengti procediiras Lietuvos biobankui, biobanko IS sprendimas turéty
apimti centralizuotg sistema visoms suinteresuotoms Salims, skirta atsekamiems biologiniy
éminiy jraSams tvarkyti ir metaduomeny portala, skirtg tyréjams rasti reikaligus biologinius

éminuis.

9.1. BIOBANKO IS DUOMENU APRASYMAS

Duomenys, susij¢ su biologiniais éminiais, suteikia jiems pridétine vertg ir padidina
biologiniy €éminiy pritaikymo galimybe tyrimams, kuriems jie gali buiti naudojami. Biologiniy
éminiy apraSymai turéty suteikti pagrinding informacijg apie biologin] éminj, tokig kaip:
biologinio éminio tipas, kiekis, forma (kaip méginys buvo paruoStas saugojimui) ir pan.
Biologinio éminio apraSymas taip pat turéty pateikti parametrus, kurie apibrézia biologinio
éminio kokybg. (Norlin L. et al., 2012) Biobankams, kurie nori dalytis biologiniais éminiais
tarptautiniuose tyrimuose, svarbu, kad, duomenys apie biologinius éminius biity standartizuoti
arba bent jau galimi derintini tarpusavyje, tode¢l ypac didelis démesys yra skiriamas
standartizuotiems minimaliy saugomy duomeny rinkiniams. Informacija, skirta aprasyti
biologinj éminj, turéty apimti:

e Informuoto paciento sutikima,
e Paciento ID ir méginio ID,
e Eminio paémima (technika, data, laikas),

e Eminio paruosimg (technika, medikamentai),
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e Saugojima,

e Ligos koda (nacionalinis klasifikatorius (TLK diagnoziy klasifikatorius) ir Tarptautinis
ligy klasifikatorius (angl. International Clasification of Diseases),

e Kokybés parametrus,

e Su pacientu susijusius duomenis (amzius, Ugis, svoris, gretutinés ligos ir pan.),

e Eminio panaudojimo informacija (ar éminys priskirtas konkre¢iam biomediciniam
tyrimui),

e Analizés rezultatus. (Biobank InformationManagement System, 2013)

Vykdant biobanko veiklg norint i$laikyti duomeny atsekamuma ir tam tikra struktiirg
yra svarbu nusistatyti minimaly duomeny rinkinj, kadangi tai padéty apibudinti standartizuotg
visy biobanke surinkty ir saugojamy biologiniy ¢éminiy kokybe ir tam tikrg procesy tvarka. (Zr.
1 priedas. Minimalus saugomy duomeny rinkinys lentelé) Taliau tai neturéty sudaryti kliti¢iy
galimybei i§saugoti iSsamesnius duomenis ir informacijg apie biologinius éminius. (Auray-
Blais C. et al., 2006)

Minimalus saugomy duomeny rinkinys turéty biiti kuo tiksliau apibréztas, stengiantis
nurodyti kiekvieno duomeny rinkinio lauko reik§mes (pasirinkimas i$ sgraSo (angl. droplist),
pazyméti kelis pasirinkimus i$ sitilomy (angl. check box) bei pazyméti vieng pasirinkima i$
sitlomy (angl. radiobutton) ir sumazinti su biologiniais éminiais susijusiy duomeny
nevienalytiSkuma. Taip pat reikéty atkreipti démesj | tokias reikSmes kaip ,,Data* ir ,,Laikas®,
kad buty iSlaikytas vienodas datos formatas skirtingose IS vietose arba apibrézta pavyzdziui
»Nera“ reikSme, kadangi tuscias laukas gali biiti interpretuojamas kaip nulis ir taip biiti
neteisingai jvertintas. Taciau svarbu atkreipti démesj, kad ne visada yra jmanoma nustatyti
minimalius duomeny rinkinius, kurie yra bendri daugeliui pavyzdziy, kadangi pagal biobanky
tipus jy vykdoma veikla ir principai gali skirtis. (The International Agency for Research on
Cancer (IARC), 2018)

IS turéty iSspresti poreik] standartizuoti su biobanku ir jo vykdoma veikla susijusig
informacijg. Minimalaus biobanko saugomy duomeny rinkinys 1 priede pateikiama informacija
remiantis MIABIS 2.0 (angl. Minimum Information about Biobank Data Sharing 2.0) standartu.
Siuo standartu yra pateikiami bendrieji (apibendrinantys) duomenys, tokie kaip lytis, amZius,
medZziagos tipas, kategorija ir pan., bet ne su konkreciais éminiy tipais susij¢ reikalavimai tam,
kad biity galima suderintai keistis biologiniy éminiy pavyzdziais ir duomenimis. Kuriant
biobanka MIABIS standartu naudojosi tokios Salys, kaip Didzioji Britanija, Vokietija ir kt.
MIABIS yra vienintelis standartas, suteikiantis nuorodas apie $ig bendra saugomy duomeny

informacija, kuri yra naudinga kuriant biobanky katalogus ir juos grupuojant. Taip pat svarbu,
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kad biobanko IS leisty apibiidinti pacientui priklausanéius biologinius éminius ir duomenis. Sig
informacijg turéty apimti ir informuoto paciento sutikimas, nurodant leidimo apimtj (konkretus
tyrimas, tyrimy grupé ir pan.), ir informacija ar pacientas pageidauja gauti atlikto tyrimo
iSvadas. Visiems biologiniams éminiams biitina turéti galimybe nurodyti diagnoze¢ ir
patologinius duomenis. Nurodyti diagnozei turéty biiti naudojama tarptautiné nomenklattira, o
klasifikavimo sistemos naudojamos visiems biologiniy éminiy duomenims, kadangi tai suteikia
galimybe turéti standartinius palyginamus parametrus. Vienas tokiy pavyzdziy yra piktybiniy
naviky klasifikavimo sistema (angl. TNM) , skirta naviko, limfiniy mazgy ir metastaziy
apibtidinimui. (Norlin L. et al., 2012)

Taip pat visi jrasai turéty buti archyvuojami tam tikra laikotarpj, atitinkantj institucinius
ar vietos teises aktus. Tais atvejais, kai néra teisés akty apsprendzianciy archyvavima, biobanko
organizacija turéty nuspresti, kiek laiko reikia saugoti jrasus, priklausomai nuo jy tipy. Irasai,
susije su nebeegzistuojanciais biologiniais éminiais (informuoto paciento sutikimo atSaukimo
atveju), galéty buti sunaikinami, jei laikoma, kad jraSai nebéra vertingi. Taciau jrasy
sunaikinimas turéty buti atlickamas laikantis patirtinty saugumo reikalavimy. (Biobank
Information Management System, 2013)

Taigi su pacientu susij¢ duomenys yra svarbiis siekiant suteikti papildoma verte tyrimui
ir iSplésti tolesniy tyrimy rezultaty gavimo galimybes, kadangi kuo daugiau informacijos
galima surinkti paciento klinikinés apZiiiros bei biologinio éminio registravimo ir paruo$imo

metu, tuo vertingesnis yra biologinis éminys.

9.2. KONCEPTINIS DUOMENU MODELIS

Pagal minimaly saugomy duomeny rinkinj (Zr. I priedas) yra pateikiama objekty
reliacinés duomeny bazés modelis, kuriame duomenys atvaizduojami lentelése, kuriose
duomeny rinkiniai suskirstyti esybémis bei nurodomi jy pirminiai raktai (angl. Primary Key).
(zr. 6 pav.) Kiekviena lentelé susideda i§ eiluCiy (dar vadinamy jraSais) ir stulpeliy (dar
vadinamy laukais arba atributais (angl. field). Modelio esybé atitinka lentele reliaciniame
modelyje. Lentelés stulpeliai - tai esybés atributai. Tuomet konkreti esybe atvaizduojama j jrasa
(eilute) lentel¢je. Eilutés (atitinkancios konkrecig esybe) ir stulpelio (atitinkancio esybés
atributg) sankirta bus konkreti vienos esybés atributo reikSmei. Reliaciniame modelyje
naudojama pirminio rakto sgvoka. Pirminis raktas skirtas vienareikSmiskam konkreciy jrasy
identifikavimui. Tai iSnaudojama nusakant rySius tarp lenteliy. (Rob P. et al., 1993) Taigi

modelio raktiniai atributai tampa lentelés pirminio rakto atributais.
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6 pav. Konceptinis duomeny modelis (sudaryta autoriaus, remiantis Minimaliu saugomy

duomeny rinkiniu)

Tarp esybiy ,,Tyrimas* ir ,,AtsakingiAsmenys* yra privalomas rysys, kuris nurodo, kad

biomedicininis tyrimas privalo turéti vieng ar kelis atsakingus asmenis ir jam priskirtas éminiy

kolekcijas, tac¢iau biologiniy éminiy kolekcija gali buti priskirta tik vienam biomedicininiam

tyrimui. Per ,,Kolekcija® esybe¢ yra atvaizduojamas sarysis tarp ,,Tyrimas® ir ,,Eminys* esybiy,

kuris nurodo, kad tam tikri biologiniai €éminiai priklauso atitinkamai kolekcijai, o kolekcija —

biomedicininiam tyrimui. Taip pat tarp esybiy ,,AtsakingiAsmenys* ir ,Istaigos* yra

privalomas rySys ir atsakingam asmeniui privalomai turéty buiti nurodoma jstaiga. Tarp esybiy

, Lyrimas ir ,,GretutinesLigos* egzistuoja neprivalomas rySys, kuris nurodo, kad néra privaloma

esybei ,, Tyrimas* priskirti gretutines ligas.

42



43

Esybéje ,,Pacientas” nurodoma rekursija tam, kad paciento tévai galéty biiti jvedami
kaip tokios pacios struktiiros pacientai su tais paciais duomenimis su galimybe nurodyti tévo ir
motinos ID tame paCiame jraSe, taip atsirandant pacios esybés rySiui su savimi. Tarp
»Pacientas® ir ,,Sutikimai® yra privalomas rySys, kuris parodo, kad pacientas privalo turéti
priskirtg vieng ar daugiau sutikimy biomedicininiams tyrimams, bet vienas sutikimas gali biiti
priskirtas tik vienam pacientui.

Taip pat tarp ,,Eminys“ ir ,,Pacientas” esybiy yra nurodomas privalomas rysys,
nurodantis, kad vienas pacientas gali turéti daug biologiniy éminiy, bet vienas éminys gali biiti
priskirtas tik vienam pacientui. Eminys siejasi su pacientu, kadangi biologinis éminys be
paciento negali egzistuoti biobanke, jis turi bhti paimtas i§ tam tikro organo chirurginés
intervencijos ar kitu budu. Tarp ,,Eminys* ir ,,EminioParuosimas* esybiy yra privalomas rysys,
nes biologinis éminys turi biati paruoStas ir apdorotas saugojimui. ,,Eminys ir
,EminioSaugijimas* turi privaloma rysj, nurodant, kad paruostas biologinis éminys yra
padedamas saugojimui. Taciau tarp ,,Saugyklos® ir ,,EminioSaugijimas®“ esybiy yra
neprivalomas rySys, nurodant, kad saugykloje nebiitinai gali biiti padétas saugoti biologinis
éminys. Tarp ,,EminioSaugojimas* ir ,,Ciklai* taip pat yra privalomas rysys, kuris reiskia, kad
saugomas biologinis éminys gali turéti atSildymo ar atSaldymo ciklus, priklausomai nuo
biologinio éminio paruo§imo ir tipo.

Taigi, sudarius koncepcinj duomeny bazés modeli remiantis minimaliu saugomy
duomeny rinkiniu, modelyje yra atvaizduojama duomeny struktiira ir biobanko IS saugomy

duomeny ry$iai, atsizvelgiant | pagrindinius biobanke vykstan¢ius procesus.
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10. REIKALAVIMAI BIOBANKO IS PAGAL PAGRINDINIUS VEIKLOS PROCESUS

Toliau darbe pateikiami reikalavimai biobanko IS, pagal pagrindinius biobanko veiklos

procesus: biologiniy éminiy registravimas, paruoSimas, saugojimas ir iSdavimas atsizvelgiant j

sillomg minimaly saugomy duomeny rinkinj. Taip pat pateikiami ir informuoto paciento

sutikimo bei analizés ir rezultaty pateikimo procesai, kadangi Sie procesai yra itin glaudziai

susije su pagrindine biobanko veikla. Be informuoto paciento sutikimo neprasidéty biologiniy

¢miniy paémimas, o be analizés ir rezultaty pateikimo biomedicininis tyrimas netekty prasmeés.

Remiantis biobanko vykdomais pagrindiniais veiklos procesais, informuoto paciento sutikimo

bei analizés ir rezultaty pateikimo procesais, pateikiama:

e Verslo proceso diagramos, kurios sistemos veikly sekas arba scenarijus parodys tam

tikrame detalumo lygyje,

e Panaudos atvejy diagramos, kurios leis pamatyti sistemos elgseng iS naudotojo

perspektyvos, (zr. 2 lentele),

e Funkciniai reikalavimai, kurie leis pateikti kg biobanko IS turi galéti daryti.

2 lentele. Naudotojy roliy aprasymas (sudaryta autoriaus, remiantis ,, ISBER Best

Practices )

Naudotojy rolés

Gydytojas

Sveikatos prieziliros specialistas, kuris pacientui atlikdamas chirurgine

intervencija paima biologinj éminj.

Eminio

registratorius

Gydytojas, klinikos laborantas ar kt. medicinos personalas, Kkuris

uzregistruoja gautg biologinj éminj biobanko IS.

Eminio Laboratorijos darbuotojas ar kt. medicinos personalo asmuo, Kuris,
paruoséjas priklausomai nuo biologinio éminio, ji apdoroja ir paruosia saugojimui.
Saugyklos Prizitri ir tvarko biologinius éminius saugykloje (juos paskirsto, perkelia,
darbuotojas | pasalina ir pan.).

Vykdo mokslinj biomedicininj tyrimg naudojant biologinius éminius ir
Tyréjas

teikia analizés rezultatus.

Pagrindiniams biobanko veiklos procesams pateikiamos verslo procesy, panaudos

atvejy diagramos ir funkciniai reikalavimai, apimty vieningg biobanko IS, kurioje bty

numatyti Sie moduliai (Zr. 7 pav):
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1) Méginiy inventoriné sistema, kurios pagalba buty lokalizuojamas kiekvienas biologinis
éminys visose saugyklose,

2) Duomeny nuasmeninimo modulis, kurio pagalba biologiniam éminiui biity suteikiamas
kodas, 0 asmens duomenys saugomi atskirai,

3) Duomeny registravimo ir apraS§ymo modulis, kuris leisty standartizuotai vykdyti biologiniy
€éminiy registravimg ir apraSyma,

4) Integratoriy, kuris uztikrinty duomeny mainus su HIS (angl. Hospital Information System)
turinCiais partneriais, sveikatos informacija tvarkanciais valstybés registrais bei IS, portalu bei
BBMRI-ERIC,

5) Portala, skirta naudotojams.

Biobanko
5]

Eminiy -
. N Meginiy
Duomeny registravimo ir X :
nuasmeninimas aprasSymo gir::eer::‘c;nne
modulis

BBMRI-ERIC 1S A

[

e OO
= TAA

Maudotojai

Y

L
73]

ISorinés sistemos

7 pav. Konceptiné biobanko IS moduliy schema (sudaryta autoriaus, remiantis atlikta

literatiiros analize)

10.1. INFORMUQOTO PACIENTO SUTIKIMAS

Biobanko veikla, kurios metu yra naudojami Zmogaus biologiniai éminiai, negali biti
pradéta vykdyti, be antro svarbiausio dokumento — informuoto paciento sutikimo (pirmasis —
biomedicininio tyrimo). Tai yra vienas svarbiausiy dokumenty norint toliau sékmingai vykdyti
biologinio éminio paémima, registravima bei kitus su éminiu susijusius procesus. (zr. 8 pav.)

Remiantis ,,ISBER Best Practices* yra nurodoma, kad biitina apibrézti informuoto paciento
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sutikimo formg bei sutikimo atSaukimo procesg prie§ pradedant vykdyti biologiniy éminiy
surinkimg. Taip pat svarbu, kad informuoto paciento sutikimo forma biity pateikiama asmenims
prie$ biologinio éminio paémimg numatytam tyrimui atlikti, o joje dalyvis turéty galimybe

sutikti (arba ne) su tyrimo rezultaty grazinimu.

Paaiskinti paceintui Pateiki Informuoto AN S, Uzregistruoti
su biomedicininiu paciento sutikimo i Atlikti chirurging / Paimt bialogin] éminj | pacients
tyrimu susijusig biomediciniam tyrimui v rocedar: v tyrimui biomedicininiam
informacijg formg p a yri tyrimui

Pacientas Ar pacientas sutinka?
atvykes vizitul
pas gydytoja

Atlikti chirurging /

Informuoto paciento sutikimas
Gydytajas

g
procedOrg

8 pav. Informuoto paciento sutikimo verslo proceso diagrama (sudaryta autoriaus, remiantis

atlikta literatiiros analize)

Informuoto paciento sutikimo panaudos atvejy diagrama sudaryta atsizvelgiant j

vykdomg veiklg ir 1 priede pateikta Minimaly saugomy duomeny rinkinj. (Zr. 9 pav.)

1. Paimti biologinj éminj
biomedicininiam tyrimui

. Priskirti pacienfui unikaly
ID

" AtSaukti paciento sufikima
biomedicininiam tyrimui

6.4. Vykdyti duomeny
exportavima excel formatu
Zextend=>

Susieti biologin] éminj su
paciento ID

I
Gydytojas
4.1. Pildyti privalomus
_..7|paciento registracijos formos
<<include>> laukus
4. Reqistruoti pacienta
biomedicininiam tyrimui
, . 5. Koreguofi uZregisiruota _" .
\ bioleginio éminio forma H <<includess
6.2. Vykayti filtravima sarade * .

H : .
6.1. Vykdyti paiedka sarade ! sancludes > —
=<include== . 4.2 Prlsag_ll dokumetus pd
H H formatu
H J

H
H .
5.1. Pasiradyti forma e 43 Pasiradytiforma e
priemonémis priemonémis

9 pav. Informuoto paciento sutikimo registravimo panaudos atvejy diagrama (sudaryta

6. Matyti registruotu pacienty
biomedicininiam tyrimui sarasa,

==gxtend -
3. PerZidreti uZregisiruoto

registruoto paciento
biomedicininiam tyrimui forma

- ==zextends»
<=<extend== .

autoriaus, remiantis atlikta literatiiros analize)

Pagal informuoto paciento sutikimo verslo proceso ir panaudos atvejy diagramas

i1§skiriami pagrindiniai funkciniai reikalavimai:
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FR-1. Kaip gydytojas sistemoje galiu uzregistruoti pacients.

FR-2. Kaip gydytojas sistemoje galiu uzregistruoti paimtg biologinj éminj.

FR-3. Kaip gydytojas sistemoje galiu priskirti paimtg biologinj éminj pacientui.

FR-4. Kaip gydytojas sistemoje galiu registravimo formoje prisegti .pdf tipo dokumentus ir
priskirti juos pacientui.

FR-5. Kaip gydytojas sistemoje galiu éminio registravimo formg pasirasyti naudojant el.
pasiraSymo priemones.

FR-6. Kaip gydytojas sistemoje galiu tvarkyti (versijuoti) paciento registracijos
biomedicininiam tyrimui forma.

FR-7. Kaip gydytojas sistemoje galiu matyti, vykdyti paieska, filtruoti uzregistruoty pacienty
biomedicininiam tyrimui sgrasa.

FR-8. Kaip gydytojas sistemoje galiu uzregistruoty pacienty biomedicininiam tyrimui sarase
esancius duomenis, pagal nustatytus filtravimo parametrus, eksportuoti Excel formatu.

FR-9. Kaip gydytojas sistemoje galiu atSaukti informuoto paciento sutikimg dalyvauti
biomedicininiam tyrime.

10.2. BIOLOGINIU EMINIU REGISTRAVIMAS

Kuomet pacientas yra uzpildes informuoto paciento sutikimo dokumentus
biomedicininiam tyrimui ir biologinis éminys jau paimtas - galima vykdyti biologinio éminio
registracija. (zr. 10 pav.) Registruoti biologinj éminj gali biologinj éminj paémes arba kitas
asmuo. Ypatingas démesys turéty biiti skiriamas teisingy duomeny jvedimui ir biologinio

éminio ID priskyrimui.

Generuoti unikaly ID Pasiradyti biologinio
numerj biologiniam Fleg|sm;ﬁ-1|:: iologing éminio registravimo N;‘?;\“:' ﬁﬁg:;;:}'l?a:s
eminui ! forma 9
Nau]as bloluglnls Ar pildoma

éminys nauja versua'j

Talp

Koreguoti ir pildyti
biologinio éminio
registravimo formg

Biologinio éminio registravimas
Eminio registratorius

10 pav. Biologiniy éminiy registravimo verslo proceso diagrama (sudaryta autoriaus,

remiantis atlikta literatiiros analize)

Biologinio éminio registracijos panaudos atvejy diagrama sudaryta atsizvelgiant j

vykdomg veiklg ir 1 priede pateikta Minimaly saugomy duomeny rinkinj. (Zr. 11 pav.)
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1.2. Priskirti unikaly 1D
pacientui
2.1.1. Pildyti privalomus
formos laukus
; 1.3. Priskirti unikaly 1D
1.1. Priskirti unikaly ID biomedicininiam tyrimui

biologiniam éminiui <extends= i
- <<inclides> 2.1.2. Prisegti dokumetus
<edutend== : ==gxtend=> ! pdf formatu
- < : <ainciudess
1. Generuofi unikaly ID -
5.4. Vykdyti duomeny biolginiam eminiui 1. Pildyii biologinio éminic
exportavima excel formatu registravimo forma

==extend=>

3. PerzZidréti uZregisiruoto

biologinio éminio forma : .
o M =<include==

=<includes>

- 2.1.3. Pasiradyti forma e.
2. Registruoti biologinj éminj priemonemis

=<<extend=>__

,_<<extend>'>"-
5.2 Vykdyti filtravima sarase

<<extend>>

5.1. Vykdyli paiedka sarase Eminio registratorius
4. Susieti biologinius éminiu: s
tarpusavyje 3.1. Pasiradyti forma e.
priemonémis

11 pav. Biologiniy éminiy registravimo panaudos atvejy diagrama (sudaryta autoriaus,

5. Maiyti uZregistruotu
. biologiniy éminiy sarada

3. Koreguoli uZregistruota
biologinio éminio forma

<<include==

remiantis atlikta literatiiros analize)

Pagal biologiniy éminiy registravimo verslo proceso ir panaudos atvejy diagramas
i§skiriami pagrindiniai funkciniai reikalavimai:
FR-1. Kaip éminio registratorius Sistemoje galiu uzregistruoti biologinj éminj.
FR-2. Kaip éminio registratorius sistemoje galiu registruojamg biologinj éminj priskirti
biomedicininiam tyrimui.
FR-3. Kaip éminio registratorius sistemoje galiu registruojama biologinj éminj priskirti
pacientui.
FR-4. Kaip éminio registratorius Sistemoje galiu uzpildyti universalig biologinio éminio
registracijos forma.
FR-5. Kaip éminio registratorius sistemoje galiu registravimo formoje prisegti .pdf tipo
dokumentus ir priskirti éminiui.
FR-6. Kaip éminio registratorius Sistemoje galiu éminio registravimo forma pasiraSyti
naudojant el. pasiraS§ymo priemones.
FR-7. Kaip éminio registratorius Sistemoje galiu tvarkyti (versijuoti) biologinio éminio
registravimo forma.
FR-8. Kaip éminio registratorius Sistemoje galiu vieng uzregistruotg biologinj éminj susieti su
kitu jiems priskiriant sgsajos koda.
FR-9. Kaip éminio registratorius sistemoje galiu matyti, vykdyti paieska, filtruoti uzregistruoty

biologiniy éminiy sarasy.
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FR-10. Kaip biologinio éminio registratorius sistemoje galiu uzregistruoty biologiniy éminiy
saraSe esancius duomenis, pagal nustatytus filtravimo parametrus, eksportuoti Excel formatu.
FR-11. Kaip biologinio éminio registratorius sistemoje galiu viename lange matyti visg

informacija susijusig su biologiniu éminiu.
10.3.  BIOLOGINIU EMINIU PARUOSIMAS

Biologiniy éminiy paruosimas tyrimams yra taip pat labai svarbus. Pastaruoju metu
vertingiausiais laikomi natyviniai Saldyti méginiai, kuriuose issaugoma daugiausiai pirminés
biologinés medziagos — audinio ir lastelés struktara, DNR, RNR, baltymai. Todé¢l biobanko
organizacija turéty planuoti kokius éminius geriausia rinkti, kaip juos paruosti, kad jie bty
patraukliausi tyréjams ir ilgiausiai islikty tinkami tyrimams. Priklausomai nuo biologinio
éminio tipo, paruosti ir apdoroti biologinj éminj gali biologinj éminj paémes asmuo arba kitas
medicinos personalo darbuotojas. Taciau neskaidant biologiniy éminiy pagal tipus yra

pateikiama bendra biologiniy éminiy paruo$imo verslo proceso diagrama. (zr. 12 pav.)

/_\ Matyti neparuosy Wykdyti biologinio Pasirasyti biologinio )
( biologiniy &miniy eminio paruosima eminio registravimo N pateld biologint
\\ / sgrasg (apdorojima) formag | g0]

Ar pildoma

Uzregistruotas

biologinis eminys nauja versija?

Taip

Eminio paruoiéjas

Koreguoti ir pildyti
biologinio éminio
paruosima forma

Biologinio éminio parucdimas

12 pav. Biologiniy éminiy paruosimo verslo proceso diagrama (sudaryta autoriaus, remiantis

atlikta literatiiros analize)

Biologiniy éminiy paruo$imo panaudos atvejy diagrama sudaryta atsizvelgiant j

vykdomga veiklg ir 1 priede pateikta Minimaly saugomy duomeny rinkinj. (Zr. 13 pav.)
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1.2, Vykdyti filtravima sarade
o 1.3. Atsidaryti biologinio
1.1. Viykdytl paieska sarase ' &minio pamTSimo?grma

. <<extend=>> e
-:qc'xlend\:-:» H <<extends>
4.1. Pasiradyti formg e. 1. Matyti neparuosty 1 Nuska%:jgau{o Smini
priemonémis biologiniy éminiy sgrasg

<<include=>

4. Koreguoti bicloginio
éminio paruoSimo forma

. |
Eminio paruo3éjas
5. Pateikti biologinj &minj
saugojimui
3. Paruoti biologinj éminj

<<include=>

.1. Pildyti bicloginio éminig
paruodimo formg

=<include==>

. AtpaZinti gautg biologinj éminj st
neparuoty biologiniy éminiy sgrade
esangiu

<<includes> <<includes>

- <<includes> :
‘
priemonémis formos laukus

neparuosimo fakig

13 pav. Biologiniy éminiy paruosimo panaudos atvejy diagrama (sudaryta autoriaus,

remiantis atlikta literatiiros analize)

Pagal biologiniy éminiy paruoSimo verslo proceso ir panaudos atvejy diagramas
i§skiriami pagrindiniai funkciniai reikalavimai:
FR-1. Kaip éminio paruos¢jas sistemoje galiu matyti, vykdyti paieska, filtruoti neparuosty
biologiniy éminiy sgrasg.
FR-2. Kaip éminio paruo$¢jas sistemoje galiu gautg biologinj éminj atpazinti pagal tyrimo
numerj.
FR-3. Kaip éminio paruoséjas sistemoje galiu uZpildyti universalia biologinio éminio
paruoSimo forma.
FR-4. Kaip éminio paruo$¢jas sistemoje galiu pazyméti, kad biologinio €éminio paruosti
nepavyko ir nurodyti priezastis.
FR-5. Kaip éminio paruos¢jas sistemoje galiu éminio registravimo forma pasiraSyti naudojant
el. pasiraSymo priemones.
FR-6. Kaip éminio paruos¢jas sistemoje galiu tvarkyti (versijuoti) biologinio éminio

registravimo forma.
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FR-7. Kaip éminio paruos¢jas sistemoje neparuosty biologiniy éminiy sgrase galiu matyti tik
tuos biologinius éminius, kuriems dar neuzpildziau ir nepasirasiau biologinio éminio paruo$imo
formos.

FR-8. Kaip biologinio éminio paruos¢jas sistemoje galiu viename lange matyti visg informacija

susijusig su biologiniu éminiu.
10.4. BIOLOGINIU EMINIU SAUGOJIMAS

Vienas i$ pagrindiniy biobanko islaikymo arba sukiirimo tiksly yra biologiniy éminiy
saugojimas. Biobanko laboratorijoms ir saugykloms yra keliami itin auksti reikalavimai
patalpoms ir moderniai jrangai (saldikliy, saldytuvy, azoto saldikliy, méginiy apdirbimo
jrangos ir kt.). Ta¢iau nepriklausomai nuo jrangos ir tai, kad Lietuvos biobanko saugyklos gali

biti kelios ir fiziSkai skirtingose vietose, pats biologiniy éminiy saugojimo procesas yra gan

Nuskaityli bisloginio
éminio ID numerj

paprastas. (zr. 14 pav.)

Matyti paruody
saugojimui biologiniy

Pasiradyti biologinio | Padeti biologin
éminio saugojimo > Ne—» ain|
forma \X/ | éminj | saugykla

e

\ / éminiy sgradg
Paruotas biologinis y Ar pildoma
éminys nauja versija?

Taip

Koreguoti ir pildyti
bicloginio eminio
paruogimo formg

./

inio @minio

o

Saugyklos darbuotojas (laborantas)

14 pav. Biologiniy éminiy saugojimo verslo proceso diagrama (sudaryta autoriaus, remiantis

atlikta literatiiros analize)

Biologiniy éminiy saugojimo panaudos atvejy diagrama sudaryta atsizvelgiant j

vykdomga veiklg ir 1 priede pateikta Minimaly saugomy duomeny rinkinj. (Zr. 15 pav.)
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1.2 Vykdyli filtravima sarade
N N < <<extends> 1.3. Atsidaryti biologinio
1.1. Vykdyti palecka sarase H éminio saugoﬂmo !grma
<=gxtend=

<ledtengs> L
E = "1. Nuskaityti gauto éminid
koda

Matyti paruodty saugojimi
=<include=>

biologiniy éminiy sarasa

8. Pakeisti biologinio eminio’
saugojimo vista
=<include==

6.4. Vykdyti duomeny . Pagalinti bicloginj éminj is /
exportavima excel formatu saugyklos 3. Padéti saugojimui
biologinj &éminj i <<include=>
==include==
3.1.1. Pildyti privalomus
= =exleng?= : " qé bt 312 Pasirasyliforma e formos laukus
5.3 Perzidréti rezervacijos aug"ﬂa?];r;:‘rmf oEs priemonemis
forma i
<exend>> ... 4. Koreguoti biologinio
éminio saugojimo forma

6. Matyti rezervuoty
<<include>>

bicloginiy @miniu sarasa
4.1. Pasiradytiforma e
priemonémis

AtpaZinti gauta biologinj éminj Sy
saugojimui paruoéty bicloginiy
éminiy sarase esanéiu

.1. Pildyti biologinio éminid
saugojimo forma

5. Matyti saugomu biologiniu®
eminiy sarasg

==extend=>

= < §exler|d>'>- RS
6.1. Wykdyti paiedka sarade 5.4 Vykdyti duomeny <<extend>> i =zgxtend=>
exportavima excel formatu i "
I ==extend== (5.1 Vykdyti paiedka sarade
5.3. PerZioréti saugomo ,
biologinio éminio forma

5.2 Vykdyti filtravima sarage

15 pav. Biologiniy éminiy saugojimo panaudos atvejy diagrama (sudaryta autoriaus,

remiantis atlikta literatiiros analize)

Pagal biologiniy éminiy saugojimo verslo proceso ir panaudos atvejy diagramas
1§skiriami pagrindiniai funkciniai reikalavimai:
FR-1. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu matyti, vykdyti paieska, filtruoti saugojimui
paruosty biologiniy éminiy sarasa.
FR-2. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu gautg biologinj émin;j atpazinti pagal tyrimo
numerj.
FR-3. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu uZpildyti universalig biologinio €minio
paruo$imo forma.
FR-4. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu éminio registravimo formga pasiraSyti
naudojant el. pasiraS§ymo priemones.
FR-5. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu tvarkyti (versijuoti) biologinio éminio
registravimo forma.
FR-6. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu nurodyti éminio saugojimo vieta ja
pasirenkant i§ saugykloje esanciy jrenginiy (Saldytuvy, Saldikliy, saugojimo spinty ir pan.)
saraso.
FR-7. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu matyti, vykdyti paieska, filtruoti saugomy

biologiniy éminiy sgrasg.

52



53

FR-8. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu saugomy biologiniy éminiy saraSe esancius
duomenis, pagal nustatytus filtravimo parametrus, eksportuoti Excel formatu.

FR-9. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu matyti, vykdyti paieska, filtruoti rezervuoty
biologiniy éminiy sarasa.

FR-10. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu rezervuoty biologiniy éminiy sgrase esancius
duomenis, pagal nustatytus filtravimo parametrus, eksportuoti Excel formatu.

FR-11. Kaip saugyklos laborantas sistemoje paruosty saugojmui biologiniy éminiy sgrase galiu
matyti tik tuos biologinius €éminius, kuriems dar neuzpildziau ir nepasirasiau biologinio ¢éminio
saugojimo formos.

FR-12. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu paSalinti biologinj éminj i§ saugyklos.
FR-13. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu perkelti biologinj éminj i§ vienos saugyklos
vietos ] kita.

FR-14. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu viename lange matyti visg informacija,

susijusia su biologiniu éminiu.
10.5. BIOLOGINIU EMINIU ISDAVIMAS

Tyréjui uzpildzius prasyma iSduoti biologinius éminius ir praSymg patvirtinus
atsakingiems asmenims, jis turéty patekti saugyklos darbuotojams, atsakingiems uZz biologiniy
éminiy i8davimg. Atsakingi asmenys, identifikave praSyme nurodytus biologinius éminius,
galéty juos saugiai pasalinti i§ biobanko saugyklos jrenginiy ir paruosti pateikimui. (Zr. 16 pav.)
Decentralizuoto biobanko atveju visas biologiniy éminiy pateikimas tyréjams vyks biobanka
jsteigusiy dalyviy (suinteresuoty S$aliy) infrastruktiroje, iSdavimo veiklg vykdys keliy
suinteresuoty Saliy darbuotojai, tad svarbu, kad biologinio éminio praSymas patekty tik j ta

biologiniy éminiy saugykla, kurioje jis fiziskai yra.

()| sy Pasina bokgn | | Pastasn o ve_s| g
\\ / sarata éminj isdavimui forma eminj
Saugomas biologinis Ar pildoma

éminys nauja versija?

Taip

Koreguoti ir pildyti
biologinic éminio
isdavimo formg

Biologinio éminio iSdavimas
Saugyklos darbuotojas (laborantas)

16 pav. Biologiniy éminiy isdavimo verslo proceso diagrama (sudaryta autoriaus, remiantis

atlikta literatiiros analize)
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Biologiniy éminiy iSdavimo panaudos atvejy diagrama sudaryta atsizvelgiant |

vykdoma veiklag ir 1 priede pateikta Minimaly saugomy duomeny rinkinj. (zr. 17 pav.)

1.2, Vykdyti filtravima sarade
. - = 1.3. Atsidaryti biologinio
1-1. Vykdyli paieskq sarase éminio davimo forma

==extend=>

=<extend=>

4.4 Vykdyti duomenu Matyti uzsakytu bicloginit
exportavima excel formatu éminiy sarasa

<<gxtend=>

==gxtend=>>

4.3. Perzilréti iSduoty
biologiniy éminiy forma

<<extends»

4. Matyfi iSduotu biologiniy

cegxtandss--- &miniu saraga
42 Vykdyti filiravima sarage ] =
211 Pildyti privalomus

- (laborantas)
==gxtend=> y
1. Pildyti bieloginiu éminily - -+ < <includg=+ formos faukus
4.1 Vykdyti paieska sarae igdavimo forma

3. Koreguoti biologinio ! «‘”d“'j‘?f’
éminio i¥davimo forma
; 2.1.2. Prideti biologinio
'_J)«mc\ude <=\nc!ude=> éminio aprasyma

3.1, Pasiradyti forma e =
priemonemis 213 Pasiradytiforma e
priemonemis

I5ducti bicloginius eminius)

<<include=>

|
Saugyklos darbuotojas

17 pav. Biologiniy éminiy isdavimo panaudos atvejy diagrama (sudaryta autoriaus, remiantis

atlikta literatiiros analize)

Pagal biologiniy éminiy saugojimo verslo proceso ir panaudos atvejy diagramas
i§skiriami pagrindiniai funkciniai reikalavimai:
FR-1. Kaip saugyklos laborantas galiu sistemoje matyti, vykdyti paieska, filtruoti uzsakyty
biologiniy éminiy sgrasg.
FR-3. Kaip saugyklos laborantas galiu sistemoje uzpildyti universalig biologinio éminio
iSdavimo forma.
FR-4. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu aprasyti biologinio éminio laikymo salygas.
FR-5. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu éminio iSdavimo formg pasirasyti naudojant
el. pasiraSymo priemones.
FR-6. Kaip saugyklos laborantas galiu tvarkyti (versijuoti) biologinio ¢éminio i§davimo forma.
FR-7. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu matyti, vykdyti paieska, filtruoti i§duoty
biologiniy éminiy sarasa.
FR-8. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu iSduoty biologiniy éminiy sgraSe esancius

duomenis, pagal nustatytus filtravimo parametrus, eksportuoti Excel formatu.
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FR-9. Kaip saugyklos laborantas sistemoje uzsakyty biologiniy éminiy saraSe galiu matyti tik
tuos biologinius éminius, kuriems dar neuzpildziau ir nepasirasiau biologinio €éminio iSdavimo
formos.

FR-10. Kaip saugyklos laborantas sistemoje galiu viename lange matyti visa informacija,

susijusig su biologiniu éminiu

10.6. BIOLOGINIU EMINIU ANALIZE IR REZULTATU PATEIKIMAS

Nors biologiniy éminiy analizés ir rezultaty pateikimo procesas nepatenka |
pagrindinius biobanko veiklos procesus, jis yra paskutinis biomedicininio tyrimo rezultatas.
Biomedicininio tyrimo tyréjai gave biologiniu éminius gali pradéti mokslinj tiriamajj darba.
(zr. 18 pav.) Priklausomai nuo to ar pacientas informuoto sutikimo formoje buvo nurodes gauti
tyrimo rezultatus, jis gali biiti apie juos informuotas. Taip pat, gauti tyrimo rezultatai gali buti
vieSinami ir prieinami kitiems biobanko tyréjams. Butent Sie moksliniy tyrimy rezultatai yra
ypatingai svarbiis tobulinant diagnozavimo, prevencijos, intervencijos, ir gydymo budus,

iskaitant naujy produkty ir paslaugy kiirima.

/7-\ N Pasiragyti biologinio Pasirasyti biologinio
Vykdyti bicloginio 5 = Pateikti analizés
[ eminio analizes Ne- éminio rezultaty
\ / éminio tyrima. forma X forma rezultatus
Gautas tyrimui Ar pildoma

Ar pildoma
biologinis éminys nauja versija? nauja versija?

Taip Taip

Tyréjas

Bioleginio éminio analizé

Koreguoti ir pildyti
biologinio éminio
analizés formg

Koreguoti ir pildyti
bicloginio éminio
rezultaty formg

18 pav. Biologiniy éminiy analizés ir rezultaty pateikimo verslo proceso diagrama (sudaryta

autoriaus, remiantis atlikta literatiiros analize)

Biologiniy €éminiy analizés ir rezultaty panaudos atvejy diagrama sudaryta atsizvelgiant

i biobanko veiklos procesus. (zr. 19 pav.)
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2.1.1. Pildyti privalomus ) )
formos laukus 2.1.2. Prisegti dokumetus
pdf formatu
<<inc <<include=>
1.2 Nurodyli minius include>> -
priémusj asmenj = -
1. Pilayti bioleginiy eminiy, ~"EUIET* 54 3 pasiragyti forma €

1. Nurodyti éminiu gavimao'
data ir laika

analizés formg ST > priemonémis

2.2.1. Susietli su analizés
forma

<<include==

=<include=>

==include=>

==include==

2. Tirli bicloginius éminius
'==mclude?_> : 222 Prisegti dokumetus
6. GraZinti biologinius "2. Pildyti biologiniy minits - - - ~=<include= -pdf formatu
éminius j saugykla rezultaty forma
. -
3. Koreguoti biologiniy ==incluge>>
) &miniy analizes forma :
Tyréjas : t .
/el . 223, Pasiradyti forma e.

priemonémis
4. Koreguoti biologiniy
éminiu rezultaty forma

<<include== ==include==>

4.1. PasiraSyli forma e
-1. Prigkirti biomedicininio priemaonemis
tyrimo 1D

19 pav. Biologiniy analizés ir rezultaty pateikimo panaudos atvejy diagrama (sudaryta

1. Patvirtinti biologiniu
eminiy gavima

=<include=>

3.1. Pasiradyti forma e
priemonémis

5. Susieli gautus analizés rezultatu
su biomedicininiu tyrimu

autoriaus remiantis atlikta literatiiros analize)

Pagal biologiniy éminiy analizés ir rezultaty pateikimo verslo proceso ir panaudos
atvejy diagramas iSskiriami pagrindiniai funkciniai reikalavimai:
FR-1. Kaip tyréjas sistemoje galiu paZymeéti, kad gavau savo uzsakytus biologinius éminius.
FR-2. Kaip tyréjas sistemoje galiu uzpildyti universalig biologinio éminio analizés forma.
FR-3. Kaip tyréjas sistemoje galiu analizés formoje prisegti .pdf tipo dokumentus ir priskirti
éminiui.
FR-4. Kaip tyréjas sistemoje galiu analizés forma pasirasyti naudojant el. pasiraSymo
priemones.
FR-5. Kaip tyréjas sistemoje galiu tvarkyti (versijuoti) analizés registravimo forma.
FR-6. Kaip tyréjas sistemoje galiu uzpildyti universalig biologinio éminio rezultaty pateikimo
forma.
FR-7. Kaip tyré¢jas sistemoje galiu rezultaty pateikimo formoje prisegti .pdf tipo dokumentus ir
priskirti éminiui.
FR-8. Kaip tyréjas sistemoje galiu rezultaty pateikimo formg pasiraSyti naudojant el.
pasiraSymo priemones.

FR-9. Kaip tyréjas sistemoje galiu tvarkyti (versijuoti) rezultaty pateikimo forma.
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FR-10. Kaip tyréjas sistemoje galiu gautus analizés rezultatus susieti Su biomedicininiu tyrimu.
FR-11. Kaip tyr¢jas sistemoje galiu nurodyti, kad grazinu biologinius éminius atgal j saugykla.
FR-12. Kaip tyr¢jas sistemoje galiu viename lange matyti visas su biologiniu éminiu susijusias

biisenas ir pasirasytas formas.

57



58

11. BIOBANKO ORGANIZACIJOS IS VEIKLOS MODELIS

Siekiant sudaryti bendra nacionalinio biobanko IS veiklos modelj, remiantis atlikta
literatiiros ir geryjy praktiky analize apjungiamos $ios dalys:
e Biobanko organizacijos modelis,
e Biobanko procesy ir jy sasajy apraSymas,
e Minimalus saugomy duomeny rinkinys,
e Konceptinis DB modelis,
e Verslo procesy, panaudos atvejy diagramos ir aprasyti funkciniai reikalavimai,
e Konceptiné biobanko 1S moduliy schema.

Taigi, Lietuvai sitilomas yra decentralizuotas biobanko modelis, kuomet biobanko
organizacijos steigé€jai (suinteresuotos Salys) dalinasi atsakomybes ir funkcijas. Galutiniame
modelyje (Zr. 20 pav.) matome, kad zmogiskieji iStekliai, dalyvaujantys biobanko veikloje, gali
biiti suinteresuoty Saliy darbuotojai (kuriy atstovai sudaro valdymo grupe, tiesiogiai ir
netiesiogiai su biologiniais éminiais dirbantys asmenys) bei tyr¢jai arba kitaip vadinami
naudotojais. Suinteresuotomis Salimis vadiname dalyvius, kuriais galéty biiti ne viena, o kelios
SPI, pvz. Nacionalinio véZio institutas, Vilniaus universitetas (VU), Lietuvos sveikatos moksly
universitetas (LSMU), Vilniaus universiteto ligoniné Santaros klinikos (VULSK) ir Lietuvos
sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno klinikos (LSMUL KK), kurios gali biobankui
teikti reikiamus resursus. Kadangi sitilomas yra decentralizuotas biobanko veiklos modelis, tai
laboratorijos ir saugyklos gali biti fiziSkai skirtingose vietose, taip palengvinant biologiniy
€éminiy paruoS$imo ir saugojimo procesus suinteresuotoms Salims.

Kad galety biiti vykdomi pagrindiniai biobanko procesai, pirmiausia privalo buti gautas
informuoto paciento sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime. Nors modelyje néra
pavaizduota, taciau labai svarbu paminéti, kad informuoto paciento sutikimo ir biomedicininio
tyrimo vykdymo veikla biity stipriai priklausoma nuo Mokslo komiteto, Bioetikos komiteto ir
veiklg reglamentuojanciy teisés akty. Taigi, esant informuotam paciento sutikimui dalyvauti
biomedicininiame tyrime gali buti tgsiami pagrindiniai biobanko veiklos procesai:

¢ Biologiniy éminiy registravimas,
¢ Biologiniy éminiy saugojimas,
e Biologiniy €éminiy paruoSimas ir

¢ Biologiniy €éminiy iSdavimas.
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Biomedicininis
tyrimas

&

- B sp| Biobanko 1S
- ) - g platforma
O (@) procesai) | Informuoto
- - aciento . Suinteresuota
| spulikimas Suinteresuota + 3alis ::> E:j Duomeny
3alis h [ nuasmeninima:
Biobanko valdymo grupe i
O MO Biologiniy éminiy registravimas \ /
O - giniy | reg PN miniy ) > Blobanko IS DB
. W \ \ [ registravimo ir
— |:> |::> \ ) | ) | / ':’|> [:j aprasymo
| S | S— \ /
i N R N modulis
Registratoriai arba med. personalas Biologiniy éminiy paruo$imas . o
Biologiniai éminiai
\ 0O Biologiniy éminiy saugojimas
-t - [ I ] Meéginiy
il Laboratorija i + Laboratorija ir ::> [ inventoriné
saugykla saugykla + n [ I J sistema
Laboratorijos darbuotojai _— =
Biologiniy éminiy iSdavimas
i Integratorius.
o) Biologiniy éminiy analizé ir ‘:l|> ::> :D Portalas
| | rezultaty pateikimas
L | L
Tyrejal Zori
! 180rings .
Kiti procesalJ E—Pa\akan- sistemos ‘ BBMRI-ERIC IS
Palaikantys procesai Valdymo ir Procesy
|:: > Biobanko IS + kokybes :D N HIS IS
:{> b valdymas uZtikrinimo valdymo IS
e . procesai
— Bendrieji procesai

Kiti biobanko organizacijo: j
Dokumenty
valdymo IS

20 pav. Biobanko organizacijos IS veiklos modelis, pritaikytas Lietuvai (sudaryta autoriaus,

remiantis atlikta literatiiros analize)

Biologiniai éminiai turéty buti renkami ir priskiriami konkre¢iam biomedicininiam
tyrimui, kurj vykdydami tyréjai teikty praSyma i§ biobanko saugyklos iSimi pasirinktus
biologinius éminius. Tuomet tyréjams atlikus mokslinj tyrima, gautus analizés rezultatus biity
galima skelbti biobanko metaduomeny portale. Biobanko IS portalas biity biologiniy éminiy
metaduomeny platforma, skirta tiek suinteresuotoms Salims, tiek tyréjams, siekiant
standartizuotai dalintis su biologiniais éminiais susijusia informacija. Kadangi biobanko IS
numatytos integracijos su BBMRI-ERIC, salies mokslininkai galéty dalyvauti tarptautiniuose
biomedicininiuose tyrimuose. Biobanko valdymui integracijos su BBMRI-ERIC suteikty
prieiga prie biobanky veiklai reikalingy dokumenty, tokiy kaip SVP, kokybés vadybos sistemy,
teisiniy dokumenty bei IT sprendimy schemy / apraSymy ir kity dokumenty. SPV ir kokybés
valdymui galéty biiti naudojama atskira IS, kadangi tai néra pagrindiniai biobanko veiklos
procesai. Priklausomai nuo biobanko dydzio, rekomenduotina kokybés valdymui ir SVP
(palaikantys ir bendrieji procesai) jsigyti integruotg vadybos sistema (vadovaujantis
tarptautiniais standartais). Taip pat svarbu paminéti, kad dauguma pagrindiniy biobanko
procesy, susijusiy su biologiniy éminiy gavimu, tvarkymu ir iSdavimu tyréjams, vykty ne
biobanke, kaip savarankiSkoje organizacijoje, o suinteresuoty Saliy organizacijose. Todél

biobanko valdymo grupé turéty susitarti ir parengti visoms Salims privalomas ir vienodas
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procesams valdyti skirtas procediras, taip uZztikrinant standartizuota biologiniy éminiy
tvarkymg ir kokybe. Tam, kad vykdoma pagrindiniy procesy veikla atitikty tarptautines
gergsias praktikas ir standartus yra rekomenduojama biobanko IS turéti modulius, tokius kKaip
duomeny nuasmeninimo, €éminiy registravimo ir apraSymo bei méginiy inventoriné sistema.

Nacionaliniu mastu kuriamas biobankas turéty turéti jvairias saugyklas apjungiancia
vieningg IS ir metaduomeny portalg, leidZiantj padengti biobanko teikiamas paslaugas (zr. 21
pav.):

e Suinteresuoty Saliy darbuotojams - standartizuotai registruoti biologinius éminius,
greitai surasti kiekvieno biologinio éminio saugojimo vietg, nuolat atnaujinti su asmeniu
ir jo biologiniais éminiais susijusig informacija.

e Tyréjams - matyti uzregistruoty biologiniy éminiy sarasus, perzitréti su biologiniy
éminiu susijusig informacijg, atlikty biomedicininiy tyrimy ir biologiniy éminiy
apraSymus ir rezultatus, iSsirinkti biologinius éminius ir juos uzsakyti iSdavimui,
registruoti biomedicininius tyrimus ir atliktus rezultatus bei dalyvauti tarptautiniuose
tyrimuose.

e Biobanko valdymo grupei — stebéti biobanko veiklos rodiklius, uztikrinti
standartizuotas biologiniy €éminiy procediras, didinti Salies konkurencingumag

tarptautiniu mastu.

Resursai Paslaugos

Standartizuotas biologiniy
eminiy registravimas ir
Zmogigkieji iftekliai S
O O Q Prieiga prie bicloginiy éminiu
repozitorijos
Biologiniai éminiai

Aflikiu biomedicininiy tyrimy
perZiira

Laberatorija ir ) ()

saugykla - — [ ~
o |::> Biobankas |::> |:> )
Biologiniy éminiu uZsakymas | | L

Tyréjai

I

AL =>
| | L |
Suinteresuotos Ealys
Blobanke IS DB

Portalas

Biomedicininiu tyrimu ir
rezultaty registravimas

Dalyvavimas tarptautiniuose
biomedicininiugse tyrimuose

il
ol

Finansai

+n

21 pav. Biobanko teikiamos paslaugos (sudaryta autoriaus, remiantis atlikta literatiros

analize)

Taip pat ypac svarbu ne tik nustatyti biobanko teikiamas paslaugas ir pasiiilyti modelj,

pritaikyta tam tikrai Saliai, bet nustatyti kriterijus ar rodiklius, kurie leisty iSmatuoti ir
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objektyviai jvertinti ar teikiamos paslaugos atitinka nustatytus kriterijus, ar pasirinktas
tinkamas biobanko veiklos modelis ir kt. Pasirinkti rodikliai turéty leisti priimti strateginius
sprendimus zinant, kad biobankai yra brangios struktiiros, kurias reikty islaikyti suinteresuoty
Saliy atsakomybéje. Pagal V. Hofman literaturoje yra iSskirtos ir apraSytos keturios pagrindines
rodikliy kategorijos (kokybé¢, aktyvumas, mokslin¢ produkcija, pasiekiamumas), kurios yra
naudingos biobanky veiklai jvertinti. (V.Hofman et al., 2012) Pavyzdziui, biologiniy éminiy
kokybei vertinti biobanko valdymo grupé galéty identifikuoti pasirinktg veiklos rodiklj, stebint
ji per tam tikrg laikotarpj, kuris atvaizduoty visy biologiniy éminiy kokybe. Tokiam rodikliui
apskaiciuoti galéty buti nustatytas biologiniy éminiy kiekis per tam tikra laikotarpj, vertinant
biologiniy ¢éminiy saugyklose esanciy biologiniy éminiy, kurie yra priimtini ir (arba) tinkamai
pazenklinti, procentas. Vertinant §j ar kitus rodiklius, biobanko valdymo grup¢ galéty nustatyti
ribas, kurioms reikia taisomyjy veiksmy (strateginiy, korekciniy ar prevenciniy). (Campbell L.
D. etal., 2018)

Taigi, apibendrinant galima teigti, kad nacionalinio biobanko veiklos modelis per savo
teikiamas paslaugas tyréjams gali leisti uztikrinti didesne atliekamy biomedicininiy tyrimy
kokybe, sudaryti salygas moderniy biomedicininiy tyrimy vykdymui, naujy gydymo ir
diagnostikos priemoniy kiirimui nacionaliniu ir tarptautiniu lygmeniu. Kad buty sékmingai
teikiamos biobanko paslaugos, turi biti uZztikrintas reikalingy resursy skyrimas ir atidZiai
parinktas bei pritaikytas biobanko veiklos modelis. Tinkamai valdant ir gebant jvertinti
biobanko veiklos rodiklius, Sie aspektai ilgalaikéje perspektyvoje leisty Saliai didinti
konkurencinguma tarptautingje biotechnologijy, farmacijos ir biomedicinos pramong¢je, padéty

skatinti akademing laisve bei prisidéty prie Salies konkurencingumo didinimo pasaulyje.
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12. BIOBANKO IS INTEGRACINIAI POREIKIAI

Kaip buvo minéta, atsizvelgiant j Lietuvos SP], kurios potencialiai galéty buti biobanko
suinteresuotomis Salimis, tokios kaip Nacionalinio vézio institutas (NV1), Vilniaus universiteto
ligoniné Santaros klinikos (VULSK), Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno
Klinikos (LSMUL KK) ir kt. kliniky suvienijimas bendrai veiklai biity didelis privalumas
steigiant decentralizuotg nacionalinj biobankg. Biobanko saugyklas apjungianti vieninga IS,
leidzianti darbuotojams greitai surasti kiekvieno biologinio éminio saugojimo vieta, rinkti,
registruoti, apdoroti ir saugoti, bei nuolat atnaujinti su asmeniu ir jo biologiniu éminiu susijusia
sveikatos informacija padéty biobanko darbuotojams grei¢iau ir mazinant zmogiskyjy klaidy
tikimybe vykdyti atliekamas funkcijas. Taciau tam, kad su biologiniu éminiu susijusi asmens
sveikatos informacija bty aktuali ir atnaujinama, siekiant iSvengti duomeny dubliavimo ir
zmogiskosios klaidos jvedant duomenis, biobanko IS turéty biiti numatytos palaikyti tokios
sasajos, kaip:

e Palaikomos sgsajos su iSorine sistema Elektroninés sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiiros informaciné sistema (ESPBI IS),

e Palaikomos s3gsajos su iSorine sistema SVEIDRA,

e Palaikomos sasajos su sveikatos prieziiiros jstaigy naudojamomis HIS iSorinémis
sistemomis,

e Palaikomos abipuses sasajos su BMRI-ERIC.

Nacionalinio biobanko prijungimas prie BBMRI-ERIC leisty mokslininkams
veiksmingai, etiSkai ir svarbiausia teisiSkai pasiekti kokybisky visuomenés sveikatai ir ligoms
svarbiy biologiniy iStekliy bei sékmingai vykdyti ir didinti galimybes dalyvauti tarptautiniuose
moksliniy tyrimy projektuose ir veikloje.

Prisijungimas prie BBMRI-ERIC leisty taikyti geriausios praktikos patirtj, gaunant
laisvg prieiga prie biobanky veiklai reikalingy dokumenty, tokiy kaip standartinés veiklos
procediiros, kokybés vadybos sistemy, teisiniy dokumenty bei IT sprendimy schemy/apraSymuy,
biobanky valdymo struktiiry schemy, taip sumazinant laiko bei iSlaidy sanaudas. Jungimasis j
BBMRI-ERIC yra naudingas Lietuvai, siekiant prieigos prie tarptautiniy biologiniy istekliy bei
sveikatos informacijos kaupykly bei optimaliai iSnaudoti savo biobanko resursus. IS sukiirimas
bei BBMRI-ERIC integracija sudaryty sglygas Lietuvoje sukurti pilnaverte individualizuotos
medicinos ir  biomedicininiy moksly ekosistemg. (BBMRI-ERIC, 2018) Dalyvavimo
tarptautinéje BBMRI-ERIC organizacijoje svarba galima apibrézti moksliniu, technologiniu,

socialiniu, kokybés poziiiriais:
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Moksliniu pozitiriu — turint prieigg prie biologiniy iStekliy, kuriuos valdo BBMRI-ERIC
narés, Lietuvos mokslininkai lengviau rasty partnerius tyrimams, kurie yra paremti
biobanky veikla ir biologiniy €éminiy ar sveikatos informacijos naudojimu.
Technologiniu pozitiriu — bty jdiegtos standartinés veiklos procediiros, iSbandytos,
patvirtintos ir naudojamos didziuosiuose Europos biobankuose. Taip pat jdiegti jau
praktikoje iSbandytus ir pasitvirting IT sprendimai.

Socialiniu-sveikatos paslaugy poziliriu — pacientai, sergantys ligomis, kuriy
diagnostikai ir terapijos galimybéms bus skiriamas démesys ateinanciais deSimtmeciais,
turéty galimybe¢ gauti naujausius diagnostikos metodus, efektyviausia gydyma ir
stebéseng bei dalyvauti naujuose klinikiniuose tyrimuose.

Kokybeés pozitiriu — méginiy tvarkymo ir saugojimo procesai biity atliekami specialiai
apmokyto personalo, pagal vieningas standartinés veiklos procediiras bei kokybés
vadybos standartus, taip uztikrinant auksc¢iausig biologiniy éminiy kokybe. Todél buty
patikimesni biomedicininiy tyrimy rezultatai ir juos biity galima lyginti su kity tyréjy

duomenimis. (BBMRI-ERIC, 2018)
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ISVADOS

Atlikus literatiiros analize, apraSius biobanko organizacijos struktiirg, iSskyrus

pagrindinius biobanko vykdomus procesus, suformavus minimaly saugomy duomeny rinkinj,

pateikus duomeny bazés konceptinj modelj, iSskyrus biobanko IS integracinius poreikius,

teikiamas paslaugas ir sudarius nacionalinio biobanko veiklos modelj, pritaikyta Lietuvai,

daromos iSvados, kad:

1.

Sukurtas biobanko organizacijos IS veiklos modelis, pritaikytas Lietuvai, kuris yra
pavaizduotas 20 pav.

Naujy biomedicininiy tyrimy metody vystymui, medicinos plétrai bei
konkurencingumo didinimui tarptautiniu mastu turéty bati sukurtas nacionaliniu mastu
pritaikomas ir integracines sasajas | BBMRI-ERIC turintis biobankas. BBMRI-ERIC
integracija sudaryty sglygas Lietuvoje sukurti pilnavert¢ modernios medicinos ir
biomedicininiy moksly ekosistema.

Lietuvoje steigiamas nacionalinis biobankas galéty buti decentralizuoto modelio,
kuomet biity steigiamas naujai savarankiSkai biologinius éminius renkantis juridinis
vienetas ir jo steigejais bty zmogaus biologinius éminius tvarkancios organizacijos,
kurios turi biobanko veiklai reikiamus resursus.

Kuriant nacionalinj biobankg Lietuvoje i§ suinteresuoty Saliy turéty biiti suformuota
biobanko valdymo grupé, kuri biity atsakinga uz biobanko strateginiy, veiklos ir kt.
klausimy sprendima.

Kuriant nacionalinio biobanko IS, biobanko organizacijos didziausias démesys turéty
biiti skirtas pagrindiniams procesams, kadangi jiems vykstant sukuriama didziausia
pridétiné verte ir veiklos rezultatas (surenkami, paruoSiami, saugomi ir tyréjams
pateikiami biologiniai éminiai, su jais susijusi informacija).

Kuriant nacionalinio biobanko IS, pagal pagrindinius veiklos procesus, turéty biiti
sudaromas standartizuotas minimalus saugomy duomeny rinkinys, kuris leisty
standartizuotai vykdyti biologiniy éminiy registravimg ir apraSyma.

Nacionaliniu mastu kuriamas biobankas turéty turéti jvairias saugyklas apjungiancia
vieningg IS ir metaduomeny portala, leidZiant] padengti biobanko teikiamas paslaugas.
Siekiant, kad vykdoma pagrindiniy biobanko procesy veikla atitikty tarptautines
gergsias praktikas ir standartus, biobanko IS turéty biti moduliai: duomeny
nuasmeninimo, éminiy registravimo ir apraSymo bei méginiy inventoriné sistema.
Biobanko IS metaduomeny platforma suteikty prieigg tyréjams standartizuotai vykdyti

biomedicininius tyrimus ir palengvinty reikalingy biologiniy éminiy paieska.
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REKOMENDACIJOS

Atlikus literatiiros analize, apraSius biobanko organizacijos struktiirg, iSskyrus

pagrindinius biobanko vykdomus procesus, suformavus minimaly saugomy duomeny rinkinj,

pateikus duomeny bazés konceptinj modelj, iSskyrus biobanko IS integracinius poreikius,

teikiamas paslaugas ir sudarius nacionalinio biobanko veiklos modelj, pritaikytg Lietuvai,

daromos iSvados, kad:

1.

Siekiant didinti Salies konkurencinguma tarptautiniu lygiu yra ypac svarbu suteikti
mokslininky bendruomenei prieiga prie dideliy biologiniy éminiy biblioteky, kadangi
maksimaliai pasickiama informacija gerina mokslo ir technologijy inovacijas.
Nacionalinio biobanko iniciatoriai ar steigéjai, jverting tarptautines gerasias praktikas,
turéty teikti pasitlymus valstybés institucijoms dél teisinés ir socialinés aplinkos
sukiirimo, kuri buty palanki biobanky veiklai.

Siekiant sumazinti nes¢ékmés atvejy ar klaidy tikimybiy, kuriant nacionaliniu mastu
veikiant] biobankg, jis turéty biti kuriamas remiantis pateiktomis tarptautinémis
gerosiomis praktikomis.

Priklausomai nuo biobanko dydzio ir steigéjy skaiciaus, Lietuvos biobanko laboratorija
ir biologiniy €éminiy saugykla galéty biiti ne viena ir fiziSkai skirtingose vietose.
Priklausomai nuo kuriamos organizacijos turimy resursy, ne pagrindiniams biobanko
veiklos procesams, tokiems kaip apskaita, kokybés valdymas ir kt. galéty bati
naudojamos atskiros IS.

Siekiant iSvengti duomeny dubliavimo ir Zmogiskosios klaidos jvedant duomenis
(Lietuvos biobanko atveju duomeny jkeélimui galéty buti naudojamos integracijos
Biobanko IS su ESPBI IS ir SVEIRA IS) biobankas turéty imti duomenis i§ esamy HIS
DB.
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SUMMARY
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The main aim of this Master's thesis is to design the Lithuanian Biobank organization's
information system operating model based on best international practice. The following tasks
have been set to achieve the aim of the work:

1. To analyse scientific literature on the creation of a national biobank;

2. To develop an operational model of a national biobank and it’s organizational structure based
on best practices;

3. To detail the national biobank information system according to the main operating processes
of a biobank;

4. To develop functional requirements of the main processes of biobank operation.

The work consists of three main parts: literature analysis, analysis of main biobank's
business processes and business model development, conclusions and recommendations.

Literature analysis reviews biobank concept and activities, biobanking activities in
Lithuania, information systems used for biobanks, ethical, social, data protection and legal
aspects of biobanking, good practices of biobanks "ISBER", biobank organizational structure
and processes.

Literature analysis is done with the help of analysis and construction methods. It
describes the data stored in the biobank IS, created a minimum set of data to be stored and a

conceptual data model, the requirements for key business processes and provides business
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process diagrams, use-case diagrams and functional requirements, and created a biobank IS
model. The work was done using drow.io tool, which was used to draw business processes, use-
case diagrams, conceptual diagram of biobank 1S modules, biobank organization IS activity
model and StarUML tool to draw conceptual data model.

The Lithuania-adapted biobank information system operating model revealed that the
national biobank in Lithuania may be a decentralized model, whereby a new legal entity that
independently selects biological samples would be established and its founders would be human
biological sample management organizations that have the necessary resources for a successful
biobank operation.

A nationally developed biobank should have a single information system and a metadata
portal integrating different repositories to cover all the services provided by the biobank. For
the biobank information system to be in accordance with international best practices, it should
have modules for data deidentification, a sample registering and description system and a
sample inventory system. The biobank metadata platform would give researchers easy access
to biomedical research data and provide appropriate search tools for the biological samples they
need.

Therefore, the main result of the thesis is an operating model of a biobank information
system, which is adapted to Lithuania. Author believes that the operating model of the National
Biobank can allow researchers to ensure a better quality of biomedical research, enable modern

biomedical research, help develop new treatment and diagnostic tools.
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PRIEDAI

1 priedas. Minimalus saugomy duomeny rinkinys lentelé (sudarytas autoriaus, pagal MIABIS

2.0 pateiktq saugomy duomeny standartq)

Minimalus saugomuy duomeny rinkinys

1.1 Tyrimo ID

1.2 Tyrimo pavadinimas

1.3 ApraSymas / tikslas

1.4 Atsakinga Salis

1.5 Salies kodas

1.6 Atsakingas padalinys

1.7 Atsakingas / pagrindinis tyréjas
1.8 Tyrimo pradzios data

1. Tyrimas 1.9 Tyrimo pabaigos data

1.10 Diagnozes, naviko kodas

- tarptautinis ICO ligos kodas

- nacionalinis TLK kodas

- naviko atveju TNM kodas

1.11 Kitos gretutinés ligos

1.12 Bioetikos komiteto patvirtinimas
- patvirtinimo data

- patvirtinimo dokumento numeris

2.1. Tyrimo ID

2.2. Kontaktinis asmuo
- Vardas

- Pavardé

- Specialybé

2. Atsakingi asmenys | - Telefono numeris

- El. pastas

- Kontaktin¢ jstaiga

- Kontaktinis skyrius

- Kontaktinis adresas

- Kontaktiné Salis
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- Salies kodas

3. Tyrimo kolekcija

3.1 Tyrimo ID

3.2 Kolekcijos pradzios data
3.3 Kolekcijos pabaigos data
3.4 Surinkimo jstaiga

- Istaigos pavadinimas

- Istaigos kodas

- Centriné¢ Salis

- Salies kodas

4. Pacientas

4.1 Biologinio éminio ID

4.2 Tévy biologinio éminio ID
4.3. Informuotas sutikimas

- Sutikimo tipas

- Tyrimy sritis

- Rezultaty grazinimas

4.4 Lytis

4.5 Gimimo data

4.6 Kilmés Salis

4.7 Diagnozeés kodas

- tarptautinis ICO ligos kodas
- nacionalinis TLK kodas

- naviko atveju TNM kodas
4.8 Kitos gretutinés ligos

4.9 Eminio paémimo data
4.10 Epidemiologiniai duomenys
- reprodukciné istorija

- fizinis aktyvumas

- tabako vartojimas

- alkoholio vartojimas

- profesiné istorija

4.11. Biocheminiai duomenys

4.12. Vaisty vartojimas
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5. Eminys
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5.1 Biologinio éminio ID

- Biologinio éminio tipas

- Biologinio éminio paémimo data

5.2 Biologinio éminio paémimo buidas

5.3 Anatominé éminio vieta (kilmés organas ar kraujo paémimo
vieta)

5.4 Surinkimo mechanizmas (kaip buvo gautas biologinis €éminys)
5.5 Apdorojimo btidas (procesas, kuriuo biologiniai éminiai buvo
apdoroti surinkimo metu)

5.6 Biologinio éminio dydis

5.7 Histologinis tipas

6. Eminio

paruoSimas

6.1 Biologinio éminio ID

6.2 Skuba biologinio éminio paruoSimui

- laikas tarp gavimo ir paruo$imo

- laikas tarp paruoSimo ir éminio padéjimo saugoti?
Biologinio éminio paruo$imo data

6.3 Temperatira pries$ iSsaugojima:

- Laikymo temperatiira prie§ apdorojima

- Laikymo temperatiira po apdorojimo

6.4 ParuoSimo biuidas

6.5 Ilgalaikio i§saugojimo tipas (kiek biologiniai éminiai gali buti
saugomi)

6.6 Medikamenty naudojimas (naudojant palaikyti biologinius

€éminius neveiksmingoje biisenoje)

7. Eminio saugojimas

7.1 Biologinio éminio ID

7.2 Biologinio éminio padé¢jimo saugoti data

7.3 Biologinio éminio saugojimo vieta

- saugyklos pavadinimas

- saugyklos kodas

- vietos numeris

7.4 Biologinio éminio laikymo temperatiira

7.5 Biologinio éminio uzsalimo ir atSildymo ciklai

- atSildymo / atSaldymo data
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- atSildymo / atSaldymo temperatiira

8.1 Biologinio éminio ID

8.218davimo data

8. Eminio i§davimas | 8.3 I3siysty biologiniy éminiy skai¢ius
8.4 Isdavimo salygos

8.5 Transportavimo tipas
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