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OCHRONA PRAW DAWCOW W WYBRANYCH EUROPEJSKICH
BIOBANKACH POPULACYJNYCH

- Jakub Pawlikowski -

Abstrakt. Biobanki populacyjne stwarzaja nowe mozliwosci prowadzenia badan biomedycznych
oraz rozwoju medycyny personalizowanej i genomiki zdrowia publicznego. Z drugiej strony niosa
wyzwania w zakresie zagwarantowania praw dawcéw (§wiadoma zgoda, zachowanie prywatno-
§ci i poufnosci, niedyskryminacja w oparciu o dziedzictwo genetyczne). Gléwne wymiary, w kté-
rych realizowac sie moze ochrona praw dawcéw, to: wlasciwa komunikacja zaréwno na poziomie
spotecznym (konsultacje spoteczne) jak i indywidualnym (proces uzyskiwania §wiadomej zgody
od dawcéw), odpowiednia organizacja biobanku (bezpieczny system informatyczny, kodowanie
i anonimizacja danych, reguly dostepu do danych), wtasciwy nadzér nad dzialalnoscig biobanku
(zazwyczaj sprawowany przez komisje etyczng i komitet naukowy), a takze stworzenie odpo-
wiednich regulacji prawnych dotyczacych pobierania, przechowywania i udostepniania ludzkiego
materiatu biologicznego oraz zapobiegajacych dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo gene-
tyczne. W artykule opisane zostaly réwniez zasady organizacji i funkcjonowania biobankéw popu-
lacyjnych w wybranych krajach europejskich (Estonia, Hiszpania, Wielka Brytania) w kontekscie

respektowania praw dawcéw.

Stowa kluczowe: biobanki populacyjne, prawa dawcéw, swiadoma zgoda, ochrona danych.

Tradycyjnie pobieranie préobek i zgoda na dostep do danych osobowych re-
alizowaly sie w bezposrednim kontakcie pomiedzy lekarzem (badaczem) a cho-
rym (uczestnikiem badarl). Ten model przez wiele dziesigcioleci funkcjonowat
dobrze i w licznych przypadkach nadal funkcjonuje, ale ma swoje ograniczenia.
Trudno jest bowiem w ten sposéb uzyskaé odpowiednio liczng prébe badawcza,
zwlaszcza w przypadku choréb wielogenowych, gdzie grupa badawcza powinna
wynosi¢ ponad tysigc oséb. Przeciwdzialaja tym ograniczeniom biobanki, oferu-
jac badaczom szybki i fatwy dostep do duzej ilosci probek DNA, plazmy czy tka-
nek wraz z powigzanymi z nimi informacjami klinicznymi i epidemiologicznymi
(wiek, pte¢, choroby, itp.), w tym zaréwno do prébek oséb chorych jak i os6b
zdrowych, ktére moga stanowi¢ grupe kontrolng. Okreslenie ,biobank” jest uzy-
wane w doé¢ ogélnym znaczeniu, poniewaz moze obejmowac zar6wno podmioty

powstale w celach naukowo-badawczych (np. biobanki populacyjne, biobanki
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zorientowane na badania nad okreslonymi chorobami, np. schorzeniami neurode-
generacyjnymi, nad bliznietami monozygotycznymi, populacjami izolowanymi,
badania farmakogenetyczne itp.), klinicznych (transplantacje, transfuzje krwi, dia-
gnostyka genetyczna), policyjno-sadowych, i innych (np. edukacyjnych). Artykut
dotyczy¢ bedzie biobankéw populacyjnych dziatajacych dla celéw naukowo-
badawczych.

W dokumentach prawnych i etycznych dotyczacych badan genetycznych
i biobankowania, biobanki sg najczesciej okreslane, jako zorganizowane zbiory
probek biologicznych i powiazanych z nimi danych. Tego typu definicja zawarta
jest m. in. w dokumencie opublikowanym przez grupe ekspertéw Komisji Euro-
pejskiej (25 Rekomendacji dotyczqcych etycznych, prawnych i spolecznych implikacji ba-
dan genetycznych), gdzie biobanki definiowane sa jako ,r6zne typy zbioréw pro-
bek biologicznych wraz z powiazanymi z nimi bazami danych”!. Dokument
OECD (Rekomendacje OECD w zakresie biobankowania materiatu ludzkiego i tworzenia
baz danych genetycznych dla celéw badari naukowych, OECD 2009) okreéla z kolei bio-
banki nieco szerzej, jako ,zorganizowane zasoby, ktére zawieraja: a) materialy
biologiczne pochodzenia ludzkiego i/lub wygenerowane z nich dane; b) powia-
zane z nimi informacje dodatkowe” podkreslajac jednoczesnie, ze moga one by¢
wykorzystane do prowadzenia badant naukowych nad genetyka cztowieka? Tut-
ton i Corrigan zamiast okreélenia biobanki wola jednak okresdlenie baza danych
genetycznych (genetic databases), ktérym obejmuja gromadzenie, przechowywanie
i uzycie tkanek fizycznych (gléwnie krwi, ale nie tylko), informacji na temat geno-
typu i innych informacji biologicznych pochodzacych z tkanek oraz dane osobowe
z populacji o r6znych rozmiarach.? W pismiennictwie anglojezycznym na okresle-
nie biobanku populacyjnego wiekszos¢ autorow uzywa terminu , population bio-
bank”, inni z kolei wolg terminy: ,genetic databases”, ,,biomedical collections”, ,popu-
lation biomedical collections”, ,genebanks”, , biolibraries” czy ,biothéques” czy ,large-
scale biomedical assemblies”*. W polskim spoleczeristwie termin , biobank” w chwili
obecnej kojarzy sie¢ prawdopodobnie bardziej z instytucja finansowa niz naukowsg,
ale w najblizszych latach z pewnoscia wiedza na temat biobankéw bedzie sie po-
pularyzowaé, a pojecie bedzie nabiera¢ wlasciwego sobie znaczenia.

Z powstaniem i rozwojem biobankéw wiaze si¢ wiele nadziei zaré6wno

w aspekcie naukowym (poznawczym) jak i medycznym (praktyczne zastosowanie

1 McNelly, Combon-Thomsen [2004].
2 OECD [2009]

3 Tutton, Corrigan [2004] s. 3.

4 Palsson [2007] s. 94-95.
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wynikéw badan). Takie zbiory danych genetycznych maja poméc w lepszym po-
znaniu uwarunkowan genetycznych i $rodowiskowych choréb dziedzicznych,
przesledzeniu ewolucji zmian genetycznych w kolejnych pokoleniach i moga mie¢
istotny wplyw na poznanie mechanizméw patogenetycznych prowadzacych do
rozwoju lub ujawniania sie wielu choréb wywotanych czynnikami dziedzicznymi
lub wspoétdzialaniem czynnikéw srodowiskowych i genetycznych. Biobanki sa
jednak przede wszystkim istotng zmiang w zakresie organizacji i prowadzenia
badant naukowych, poniewaz umozliwiaja gromadzenie i przechowywanie
probek oraz danych wedtug tych samych standardéw, stwarzaja mozliwos¢ wie-
lokrotnego wykorzystania probek i danych oraz zwiekszenia ilosci préobek wyko-
rzystywanych w badaniach, a tym samym przyczyniaja sie do efektywniejszego
wykorzystania §rodkéw finansowych na badania (poprzez niedublowanie wysil-
kéw badawczych) i zmniejszenia kosztow zarzadzania i zapewniania jakosci
probek.

W zakresie zastosowan klinicznych oczekuje sig, ze badania oparte na zbio-
rach biobankéw przyczynia sie do udoskonalenia diagnostyki ludzi pod katem ich
podatnosci na okreslone choroby, umozliwia dostosowanie terapii do indywidu-
alnych cech genetycznych pacjenta (medycyna personalizowana), przyspiesza od-
krywanie i wprowadzanie na rynek nowych lekéw, czy pomoga w odkryciu no-
wych biomarkeréw dla wielu choréb. Tym celom sprzyja¢ bedzie rowniez rozwdj
farmakogenetyki opierajacej sie¢ na biobankach, ktéra przyczyni sie¢ do bardziej
uzasadnionego i celowanego stosowania lekéw u konkretnego pacjenta zamiast
dotychczasowego modelu opartego na stosowaniu standardéw leczenia w okre-
Slonej chorobie. Oczekuje si¢ rowniez, ze rozwdj genomiki populacyjnej, pozwoli
wyodrebnia¢ grupy pacjentow podatnych na okreslone choroby, ktérzy beda
poddani odpowiedniemu monitoringowi, oraz odpornych na nie, ktérzy nie beda
wymagacé niepotrzebnej i kosztownej diagnostyki, co pozwoli racjonalniej gospo-
darowaé ograniczonymi zasobami finansowymi w systemie opieki zdrowotnej.
Nadzieje wigze si¢ réwniez z rozwojem nutrigenomiki, czyli dziedziny, ktéra ma
okresla¢ zaleznosci pomiedzy skladnikami zywienia a genetycznym podiozem
alergii pokarmowych i innych choréb. Skutkiem tego postepu powinna by¢ wiek-
sza skutecznos¢ dziatarh prewencyjnych, mozliwosé doktadniejszej prognozy, sto-
sowanie skuteczniejszych metod leczniczych oraz zmniejszenie iloSci objawoéw
niepozadanych lekéw, ktére niekiedy sa bardzo ciezkie prowadzac nawet do zgo-
néw. Rozwoj biobankéw ma réwniez pozwoli¢ na obnizenie w przysztosci kosz-
tow w systemie opieki zdrowotnej dzieki bardziej celowanym formom terapii
i zmniejszeniu szkdd jatrogennych. Badania genetyczne stang si¢ prawdopodobnie
w przyszlosci czescia powszechnego systemu opieki zdrowotnej, w wyniku czego
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pacjenci i profesjonaliéci (lekarze i naukowcy) beda zmuszeni nauczy¢ sie podej-
mowania decyzji uwzgledniajac réwniez mozliwosci jakie daje genetyka®.

Mozna zauwazy¢, ze krag podmiotéw korzystajacych z rozwoju i ustug
biobankéw jest dos¢ szeroki. Wsréd odbiorcow mozna wymieni¢ naukowcow,
klinicystow, firmy farmaceutyczne prowadzace badania nad lekami, firmy dia-
gnostyczne czy wreszcie pacjentow (cho¢ nadzieje tej ostatniej grupy beda praw-
dopodobnie realizowane bardziej w przysztosci niz obecnie). Oprécz tego nalezy
uwzglednic jeszcze mozliwos¢ wspélpracy biobankéw pomiedzy sobg, polegajacej

na udostepnianiu probek i informaciji.

Prawa dawcow w kontekscie biobankowania dla celéw badan naukowych

Dynamiczny rozwdj biobankéw generuje jednak problemy etyczne, spo-
leczne i prawne, ktére wymagaja odpowiednich rozwigzan w celu zagwaranto-
wania zdolnosci innowacyjnej badann naukowych, przy jednoczesnej ochronie
podstawowych praw dawcy. W biobankach wiaze sie to z ryzykiem uzyskania
potencjalnie wrazliwych informacji. Obawy zwigzane z rozwojem biobankéw bio-
ra sie z mozliwosci uzyskania informacji genetycznej i danych wrazliwych, a wy-
nikaja z ré6znych czynnikéw, do ktérych naleza przyczyny historyczne (ideologie
i dzialania eugeniczne), mozliwo$¢ komercyjnego wykorzystywania biobankéw,
dyskryminowania ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne (np. przez pracodawce,
towarzystwa ubezpieczeniowe, szkoly, agencje adopcyjne) lub wptywania za ich
pomoca na prywatne zycie ludzi (zwlaszcza oséb znanych publicznie). Zwraca sie
takze uwage na dominacje prognostycznych testow genetycznych wykrywajacych
rzadkie monogeniczne schorzenia, dla ktérych w wigkszosci brak jest metod le-
czenia, a sama wiedza na ten temat wigze si¢ z ryzykiem powstania wrazliwych
informacji dotyczacych krewnych pacjentow. W przypadku wspoétpracy bioban-
kow dochodzi dodatkowo problem wzajemnego udostepniania wynikéw i da-
nych. Zaufanie publiczne do biobankéw i do badan genetycznych zalezy od tego,
w jaki sposob beda gromadzone i wykorzystywane probki pochodzace z bioban-
kow oraz od umiejetnosci odpowiedniej komunikacji zaré6wno z dawcami jak
i calym spoteczenstwem®.

W dyskusji nad prawami dawcéw w kontekscie biobankowania podkresla
sie¢ zwlaszcza zasade poszanowania autonomii, prawo do prywatnosci i ochrone

przed dyskryminacja. Z zasada poszanowania autonomii dawcy wigze sie¢ wymog

5 Shicle [2006]; Bolouri [2010]; McNelly, Combon-Thomsen [2004]; UK Human Genetics Commis-
sion [2000]; Corrigan [2006].

6 Hansson [2004]; Horrobin [2000]; Pawlikowski [2009, 2011].
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Swiadomej zgody dawcy na pobranie materiatu biologicznego, mozliwo$¢ wyco-
fania przez dawce swoich probek i danych z biobanku oraz uwzglednienie prawa
dawcy do wiedzy i niewiedzy o wynikach badar, jesli takowe sa w danym bio-
banku prowadzone. Problem $wiadomej zgody jest najszerzej dyskutowany, po-
niewaz wiaze sie z jasnym okreéleniem celu pobierania i przechowywania probek
i danych, zakresem dostepu do zgromadzonych zasobéw, mozliwoécia wielokrot-
nego wykorzystania probek oraz pobieraniem materiatu biologicznego od daw-
cOw niezyjacych, niepelnoletnich i niezdolnych do wyrazenia zgody”. Prawo do
prywatnosci i poufnoéci danych wiaze sie z wymogiem zapewnienia skutecznej
ochrony przechowywanych prébek i danych oraz odpowiednimi procedurami
udostepniania probek i danych. Ochrona przed dyskryminacja ze wzgledu na
dziedzictwo genetyczne wiaze sie réwniez z ochrong danych, ale jest przede
wszystkim zacheta do odpowiedniej edukacji spotecznej i regulacji prawnych.
Roéwniez zadaniem dla ustawodawcy bedzie wlasciwe uregulowanie praw wila-
snosdci probek i danych przechowywanych w biobankach i ewentualny udziat

dawcoéw w komercjalizacji wynikéw badans.

Ochrona praw dawcéw w procesie biobankowania

W chwili obecnej prawa dawcéw w praktyce biobankowania mozna chro-
ni¢ na kilka sposobéw. Przede wszystkim nalezy zadba¢ o wtasciwg komunikacje
z dawcami zaréwno w wymiarze spotecznym (odpowiednia kampania medialna
oraz konsultacje spoteczne poprzedzajace rozpoczecie dziatalnosci biobanku) jak
i indywidualnym (obszerna i klarowna informacja poprzedzajaca udzielenie zgo-
dy). Na ochrone praw dawcéw bedzie miala wplyw réwniez odpowiednia orga-
nizacja biobanku uwzgledniajagca m. in. wdrozenie odpowiednich systeméw in-
formatycznych zapewniajacych skuteczng anonimizacje i kodowanie danych,
opracowanie regulacji dotyczacych dostepu do danych oraz wysitek zwigzany
z kontrolg jakosci probek i innych produktéw z nich uzyskanych. Istotnym czyn-
nikiem zapewniajacym ochrone jest odpowiedni nadzér nad dziatalnoscig bioban-
ku sprawowany bezposrednio przez komisje etyczng i komitet naukowy, a po-
$rednio przez odpowiedni urzad centralny (np. Generalnego Inspektora Ochrony
Danych Osobowych). Fundamentalnym instrumentem stuzacym ochronie praw
dawcoéw bedzie rowniez przyjecie odpowiednich regulacji prawnych dotyczacych
pobierania, przechowywania i udostepniania ludzkiego materiatu biologicznego
oraz zapobiegajacych dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne.

7 McNelly, Combon-Thomsen [2004]; Wendler [2002]; Pawlikowski [2010].
8 Caulfield [2004]; Budimir [2011].
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Prawa dawcoéw powinny byé uwzgledniane na réznych etapach procesu
biobankowania. Poszczeg6lne etapy tego procesu sa zréznicowane pod wzgledem
wyzwan i zagrozen zwigzanych z ochrong tych praw. Etap pobierania prébek
i danych powinien by¢ poprzedzony uzyskaniem od dawcy $wiadomej zgody
opartej na wyczerpujacej i klarownej informacji na temat celéw i zasad biobanko-
wania oraz uzyskaniem pisemnej zgody na pobranie probek i danych. W oparciu
o wytyczne OECD mozna wskazaé, ze informacja przekazywana dawcy przed
uzyskaniem od niego zgody powinna zawierac: cel dziatalnosci biobanku i prze-
stanki naukowe lezace u podstaw jego utworzenia; rodzaj pobieranego materiatu
i metode pobrania; planowany cel wykorzystania zgromadzonego materiatu bio-
logicznego i danych; sposéb i dlugos¢ okresu przechowywania; zabezpieczenia
stosowane w celu ochrony prywatnosci i poufnosci danych, w tym informacje na
temat kodowania i anonimizowania prébek i danych; zasady dostepu do danych
przez pracownikéw biobanku, instytucje naukowe, podmioty zagraniczne i pod-
mioty komercyjne; zasady dotyczace udzielania dawcom zwrotnej informacji
o wynikach badan i testow genetycznych, w tym prawo do niewiedzy; zasady
powtdérnego kontaktu z uczestnikami badan; zasady regulujace uzycie materiatu
biologicznego i danych od dawcéw, ktorzy utracili zdolno$¢ do czynnosci praw-
nych lub zmarli; informacje o prawie do wycofania uprzednio wyrazonej zgody
bez obowigzku udzielania wyjasnieri oraz sposoby jego realizacji; okreslenie pra-
wa wlasnosci zgromadzonych zasobow; polityke dotyczaca komercjalizacji posia-
danych zasobow; zasady postepowania z materialem biologicznym i danymi
w przypadku likwidacji biobanku.? Oprécz danych uzyskiwanych od dawcy na
etapie pobierania probki, niektére biobanki ubiegaja sie o dostep do dokumentacji
medycznej (np. o korzystanie z zasobéw informacji medycznej przechowywanej w
odpowiednim systemie informatycznym) i w takiej sytuacji nalezy uzyska¢ do-
datkowgq zgode na tego typu dziatanie.

Etap gromadzenia probek i danych wiaze sie¢ obowigzkiem zakodowania
i zanonimizowania prébek i danych w momencie przesyltania proébek do centrali
(jesli jest inny podmiot pobierajacy a inny gromadzacy) oraz w momencie przyj-
mowania probek do dzialu gromadzacego. Kodowanie ma na celu zapewnienie
poufnosci danych i polega na oznaczeniu danych lub prébek przynajmniej jed-
nym swoistym dla nich kodem, ktéry mozna odkodowac jesli znany jest odpo-
wiedni klucz. Anonimizacja ma na celu zapobieganie powtérnej identyfikacji
dawcy i polega na usunieciu polaczenia (swoistego klucza) pomiedzy danymi
identyfikujacymi uczestnika a swoistym kodem przypisanym prébkom i danym

9 OECD [2009].
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(czyli anonimizacja odbywa sie na danych juz zakodowanych i jest procesem
z zasady nieodwracalnym). Od momentu, gdy potaczenie jest usuniete nie ma juz
dluzej mozliwosci przyporzadkowaé danych i probek indywidualnemu uczestni-
kowi. Anonimizacja zapewnia zatem wieksza poufnos¢ i ochrone zakodowanych
danych. Z drugiej jednak strony, po skutecznej anonimizacji nie ma juz mozliwo-
ci, nawet na zadanie podmiotu, odzyskania probek, wycofania prébek i danych
czy uzyskania indywidualnych wynikéw testéw. Anonimizacja nie pozwala réw-
niez na kliniczng obserwacje dawcy, jego powtérne badanie kontrolne czy doda-
nie do jego profilu nowych danych.

Na etapie przetwarzania probek (np. ekstrakcji DNA) wyrazem szacunku
dla dawcy bedzie dbalos¢ o jakos¢ produktéw z przetwarzanej probki. Oczywiscie
kontrola jakosci ma na celu przede wszystkim utrzymanie wysokiego poziomu
ustug biobanku i dostarczanie odbiorcom produktéw wysokiej jakosci, ale zapo-
biega réwniez marnowaniu ofiarowanych probek.

Na etapie przechowywania prébek i danych, ochrona praw dawcéw wyra-
zac sie bedzie przede wszystkim w ograniczaniu dostepu do zasobéw przez osoby
nieuprawnione oraz we wdrozeniu odpowiednich systeméw zabezpieczeri maja-
cych na celu zablokowanie nieautoryzowanego dostepu. Takie systemy odpo-
wiedniego przekazywania i ochrony danych w pis$miennictwie anglojezycznym
zyskaly juz nawet odpowiednie okreslenie - ,honest broker system”. Innym sposo-
bem jest wyodrebnianie bezpiecznych obszaréw danych (data enclaves).
Prywatnos¢ i poufnos¢ danych najlepiej chroni¢ przez powigzanie ze soba kilku
mechanizméw, jak: bezpieczne przechowywanie ludzkiego materiatu biologicz-
nego i danych, ich kodowanie i szyfrowanie, rejestrowanie kazdego dostepu do
probek i danych, wyodrebnianie bezpiecznych obszaréw danych i odpowiedni
system przekazywania i ochrony danych (,,honest broker system”). Personel powi-
nien by¢ rowniez zobowigzany do przestrzegania obowigzku zachowania tajem-
nicy dotyczacej danych i informacji.

Etap udostepniania wymaga z kolei wypracowania i przestrzegania odpo-
wiednich regul dotyczacych zakresu podmiotéw mogacych ubiegac sie o dostep,
zasad na jakich probki i dane sa udostepniane oraz kontroli wnioskéw pod katem
ich zasadnosci naukowej i zgodnosci ze standardami etycznymi. Szczegélnie do-
tyczy to udostepniania zasobéw naukowcom z innych instytucji, podmiotom za-

granicznym i podmiotom komercyjnym (np. firmom farmaceutycznym).
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Ochrona praw dawcéw w biobankach populacyjnych Hiszpanii, Estonii i Wiel-
kiej Brytanii

Ponizej przedstawione zostaly informacje na temat trzech wybranych bio-
bankéw populacyjnych dziatajacych w Estonii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii.
Wyeksponowane zostaly informacje majace istotne znaczenie w kontekscie ochro-
ny praw dawcoéw, jak kodowanie danych, udostepnianie prébek, nadzér komisji
etycznych, prowadzenia konsultacji spotecznych oraz przyjetych w danym kraju
regulacji prawnych w tym zakresie. Kazdy opis poprzedzony bedzie podstawo-
wymi informacjami na temat powstania i organizacji biobanku. Wyboér biobankow
dokonany zostal w oparciu o osobiste doswiadczenie autora zdobyte w czasie wi-
zyt studyjnych w wymienionych biobankach w ramach realizacji grantu przyzna-

nego przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego (IP 2010 030970).

Estonski biobank populacyjny
Biobank estoriski byl jednym z pierwszych populacyjnych biobankéw

w Europie. Z inicjatywa utworzenia biobanku wyszla niewielka grupa naukow-
cow, lekarzy, przedsiebiorcow i politykow zrzeszonych w Estoriskiej Fundacji
Genomowej (Estonian Genome Foundation), ktéra przedstawila projekt (Estonian
Genom Project) przedstawicielom estoriskiego rzadu w czerwcu 2000 roku. Zostat
on zaakceptowany, a pierwszym krokiem, jaki podjeto w celu jego realizacji, byto
stworzenie odpowiednich ram prawno-etycznych dla wlasciwego funkcjonowania
biobanku. W tym celu opracowano i przyjeto ustawe o badaniach naukowych nad
genomem ludzkim (Human Genes Research Act), ktéra zaczeta obowigzywaé od
2001 roku.

Poczatkowo planowano uzyskanie probek od 1 miliona mieszkaricow Esto-
nii, ale pézniej zmodyfikowano projekt dazac do zgromadzenia okoto 100 00010.
W roku 2010 przekroczono liczbe 50 000 probek, co stanowi okoto 5% populacji
kraju (populacja Estonii wedlug danych z 2010 roku!® wynosi 1340 000 oséb;
obecnie wydaje sig, ze estoniski biobank populacyjny zgromadzil najbardziej re-
prezentatywna liczbe probek w odniesieniu do catosci populacji w poréwnaniu
z innymi biobankami populacyjnymi). Estoriski biobank genomowy zostal zapro-
jektowany jako podtuzne badanie populacyjne, w ktérym dane kliniczne dawcéw
moga by¢ co pewien okres aktualizowane (aktualizacja planowana jest co okoto
5 lat; od roku 2012 planowane jest rozpoczecie pierwszego okresowego badania

10 Metspalu [2004].

11 Statistics Estonia, dostepne na: http:/ /www.stat.ee/ main-indicators.
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kontrolnego). Do roku 2011 biobank udostepnit okoto 31 tysiecy probek dla bada-
czy estoniskich i okolo 20 tys. dla badaczy zagranicznych. Prébki i dane zostaly
wykorzystane w okoto 90 projektach naukowych.

Rekrutacja dawcéw poprzedzona byla intensywna akcja informacyjna
w mediach. Sondazowe badanie opinii spotecznej w roku 2003 wskazywalo, ze
32% respondentéw popiera idee krajowego biobanku, 55% jest niezdecydowanych
lub potrzebuje wiecej informacji, a tylko 6% byto jej przeciwnych. Tak wysoka ak-
ceptacja jest wynikiem aktywnego propagowania idei biobanku w érodkach ma-
sowego przekazu (ponad 300 artykuléw w prasie) oraz specjalnych programoéw
edukacyjnych skierowanych do spoleczeristwa i lekarzy. Najwazniejszym argu-
mentem bylo przekonanie, ze postuzy to rozwojowi nauki estoniskiej oraz ze be-
dzie okreslony genotyp dawcy. Waznym elementem tej kampanii informacyjnej
bylo réwniez zaproszenie do wspoétpracy krajowych i lokalnych lideréw opinii
publicznej. Dla zwiekszenia akceptacji biobanku duze znaczenie miat akt przyla-
czenia tej instytucji do uniwersytetu.12

Dawcy nie byli wybierani w oparciu o jakie$ okreslone schorzenia, ale ra-
czej droga losowej randomizacji. Zaangazowanych w projekt bylo okoto 500 leka-
rzy i 300 pielegniarek rekrutujacych dawcéw i pobierajacych probki. Udziat daw-
coOw w projekcie byl dobrowolny, uczestnicy mieli zapewniony dostep do swoich
wynikéw (prawo do wiedzy), ale rowniez zagwarantowane prawo do niewiedzy,
mogli wycofaé¢ uprzednio udzielong zgode i zazada¢ zniszczenia danych pozwala-
jacych na ich identyfikacje. Uczestnicy badar oddawali ok. 50 ml krwi i wypetniali
kwestionariusz osobowy i epidemiologiczny.’® Po podpisaniu formularza $wia-
domej zgody i pobraniu materiatlu biologicznego probki byty przesylane kurierem
do centrali w Tartu, a dane przyporzadkowane do probek byly kodowane. Za
transport odpowiada firma, z ktéra podpisano odpowiednia umowe, zobowiazu-
jac jej przedstawicieli do przestrzegania regut poufnosci danych. Formularz $wia-
domej zgody przechowywany jest w centrum, ktére jest odpowiedzialne za ko-

dowanie danych lub w razie potrzeby za identyfikacje dawcéw - dostep do

12 Metspalu [2004].

13 Kwestionariusz zawieral pytania o dane osobowe, warunki srodowiskowe, styl zycia, diete,
ruch, rytm dzienno-dobowy, sen i odpoczynek, warunki pracy, w przypadku kobiet dane dotycza-
ce pierwszej menstruacji, cyklu miesigczkowego, menopauzy, ciaz i ich przebiegu, stosowania
antykoncepcji i hormonalnej terapii zastepczej, stymulacji owulacji i sztucznego zaplodnienia, in-
formacje rodzinne do trzeciego pokolenia wstecz (pytania o wiek, przyczyny $mierci itp.), dane
kliniczne (aktualny stan zdrowia, przebyte i aktualne choroby, rodzaj terapii, wyniki badari labora-
toryjnych) oraz dane fenotypowe, jak waga, wzrost, ci$nienie krwi, puls (formularz sklada sie z 11
stron, a jego wypelnienie zajmuje okolo jednej godziny).

99



Jakub Pawlikowski > Ochrona praw dawcow w wybranych europejskich biobankach populacyjnych

centrum kodowania maja jednak tylko 2 wskazane osoby, a serwer w centrum ko-
dowania nie ma polaczenia z internetem.

Wszystkie probki sa kodowane podwdjnie (przed przetwarzaniem i przed
udostepnianiem naukowcom), a proces przetwarzania probek jest monitorowany.
Niezaleznie od probek kodowane sa dane kliniczne. Kluczowym elementem
w prawidlowym funkcjonowaniu biobanku jest odpowiedni system informatycz-
ny. W estoriskim biobanku uzywany jest system, ktéry zostat specjalnie zaprojek-
towany dla celow tej instytucji. W przyszlosci planowane jest zintegrowanie sys-
temu informatycznego biobanku z systemem informatycznym obejmujacym caly
system ochrony zdrowia w Estonii (w tym lekarzy rodzinnych, specjalistow, pie-
legniarki szkolne, apteki, ptatnika publicznego, rejestry choréb, np. nowotworo-
wych), ktory kilka lat temu zostal tam skutecznie wdrozony. Biobank wdrozyt tez
system zarzadzania jakoscia i w roku 2003 uzyskal certyfikat ISO 9001:2000.
W przeciwieristwie do biobanku hiszpariskiego, nie prowadzi sie procedur im-
mortalizacji leukocytow.

Prawo dostepu do anonimowych prébek i danych maja badacze estoriscy
oraz zagraniczni, jesli wspolpracuja z instytucjami estoriskimi. Kazdy projekt musi
zostaé zaakceptowany przez komisje etyczna biobanku. Prawo dostepu do danych
maja mie¢ réwniez lekarze rodzinni opiekujacy sie dawcami. Jest réwniez mozli-
wy dostep podmiotéw komercyjnych, ale wszystkie uzycia probek maja stuzy¢
celom badawczym. Mozliwy jest powtérny kontakt pracownikéw biobanku
z dawcy, jesli nie sprzeciwil sie on takiej mozliwosci w procesie wyrazania $wia-
domej zgody.

Nadzoér nad dziatalnoscia biobanku sprawuje komisja etyczna (28 czlon-
kow), naukowy komitet doradczy i komisja nadzorcza (w jej sktad wchodzi
9 cztonkéw parlamentu, rzadu i Estoniskiej Akademii Nauk). Komisja etyczna jest
podmiotem niezaleznym od biobanku, jej celem jest troska o ochrone podstawo-
wych praw dawcéw, czuwanie nad przestrzeganiem norm etycznych wyrazonych
w miedzynarodowych konwencjach oraz zwracanie uwagi kierownictwu bioban-
ku na sytuacje, ktére moga powodowac konflikt z podstawowymi normami
etycznymi. W pewnym sensie nadzér sprawuje réwniez rektor Uniwersytetu
w Tartu, poniewaz biobank jest podmiotem afiliowanym przy uczelni.

Aktem prawnym regulujacym funkcjonowanie biobanku jest ustawa o ba-
daniach naukowych nad genomem ludzkim (Human Genes Research Act)'>, ktéra
zaczeta obowiazywac od 2001 roku (w roku 2007 akt byl nowelizowany). W akcie

14 Dostepne na: http:/ /www.geenivaramu.ee/index.php?id=462.
15 Human Genes Research Act [2000].
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tym zapisano zasady uzyskiwania i przetwarzania prébek oraz danych, prawa
i obowiazki uczestnikow projektu, personelu zarzadzajacego biobankiem oraz na-
ukowcoéw, zasady prowadzenia badari naukowych z wykorzystaniem zgroma-
dzonych zbioréw oraz mechanizmy nadzoru. Ustawa reguluje prawa dawcéw,
wéréd ktorych wymienié nalezy ochrone poufnosci danych, przestrzeganie ano-
nimowosci uczestnika badan i obowiazek kodowania danych (istnieje réwniez
mozliwoé¢ ich odkodowanial®), zasada dobrowolnego uczestnictwa w projekcie,
prawo do wnioskowania o zniszczenie danych pozwalajacych na zidentyfikowa-
nie dawcy, obowiazek uzyskiwania od uczestnikéw pelnej swiadomej zgody?”,
mozliwoé¢ wycofania zgody, prawo do wiedzy i prawo do niewiedzy, prawo do-
stepu do swoich danych (z wyjatkiem danych genealogicznych) oraz do porady
genetycznej w ramach udostepniania danych, a takze zakaz dyskryminacji przez
ubezpieczycieli i pracodawcéw. Ustawa zezwala réwniez na powtérny kontakt
z uczestnikami (z wyjatkiem sytuacji, gdy uczestnik sobie tego nie zyczy) oraz
uzyskiwanie dodatkowych informacji z innych baz danych. Prébki pobiera¢ po-
winni tylko pracownicy ochrony zdrowia. Dawca nie moze zadaé zaplaty za od-
danie probki, zakodowane dane staja sie wlasnoscia biobanku, a w przypadku
jego likwidacji przechodza na wlasnos¢ panstwa. Probki i dane moga by¢ uzywa-
ne tylko w celach prowadzenia badarh naukowych, badar nad leczeniem choréb
wystepujacych wéréd dawcéw, badanh w dziedzinie zdrowia publicznego oraz dla
celéw statystycznych. Zakazane jest wykorzystanie probek i danych do innych
celéw, na przyktad policyjnych lub karno-sadowych.

Hiszpanski biobank populacyjny
Hiszpanski krajowy biobank genomowy (Banco Nacional de ADN) zostal

utworzony w roku 2004 przez hiszpariska Fundacje Badarn nad Genomem Ludz-
kim (Fundacion Genoma Espana) we wspotpracy z Uniwersytetem w Salamance
i wydzialem zdrowia prowingji Castilla y Leon (Consejeria de Sanidad de la Junta de
Castilla y Leon). Centrum biobanku znajduje si¢ w Salamance, przy tamtejszym

uniwersytecie. W 2006 roku utworzono dodatkowo cztery specjalistyczne centra

16 Dane moga by¢ odkodowane tylko we wskazanych w ustawie przypadkach: w celu zniszczenia
probki, w celu umozliwienia dostepu do danych na pisemna prosbe dawcy (z wyjatkiem danych
genealogicznych), w celu aktualizacji danych, w celu skontaktowania sie¢ z dawcg (na polecenie
kierownika biobanku i po uzyskaniu akceptacji przez komisje etyczng), w celu pobrania krwi, jesli
probka ulegla zniszczeniu lub zawierata zbyt malq iloé¢ DNA, w celu naniesienia poprawek gene-
alogicznych na podstawie wynikéw badani genetycznych oraz w celu przekazania informacji
zdrowotnych lekarzowi rodzinnemu (za zgoda dawcy).

17 Bardzo szczegdtowo opisano, co powinien zawiera¢ formularz, w tym prawa dawcy, pisemna
forme, okres przechowywania formularza - dopéki przechowywanie sg prébki i dane.
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odpowiedzialne za tworzenie sieci badawczych nad okreslonymi schorzeniami:
chorobami sercowo-naczyniowymi (Barcelona), metabolicznymi (Barcelona), neu-
ropsychiatrycznymi (Reus) i onkologicznymi (Salamanka). Aktualnie biobank
dysponuje ponad 10 000 probek, w tym 1000 prébek od oséb zdrowych, i okoto
9000 préobek od oséb chorych ze schorzeniami naczyniowymi (zawal serca,
nadcis$nienie, migotanie przedsionkéw, niewydolnos¢ serca, schorzenia naczy-
niowo-mézgowe), metabolicznymi (cukrzyca typ I i II, otylos¢, dyslipidemia),
neuropsychiatrycznymi (schizofrenia, choroba Parkinsona, choroba Alzheimera,
stwardnienie rozsiane, stwardnienie zanikowe boczne, dystonia idiopatyczna),
onkologicznymi (guzy lite jelita grubego, sutkéw, ptuc, prostaty, glowy i szyji,
nowotwory krwi: przewlekla biataczka limfocytowa, przewlekly zesp6t mielopro-
liferacyjny, bialaczka ostra, chloniaki nieziarnicze) oraz psychosomatycznymi
(fibromialgia, zespot przewleklego zmeczenia)?s.

Gromadzenie prébek opiera sie na wspoélpracy z regionalnymi centrami
krwiodawstwa, szpitalami i bankami krwi. Wymienione podmioty pobieraja
probki oraz odpowiedzialne sg za zebranie danych i wypelnienie odpowiedniego
kwestionariusza ankietowego zawierajacego pytania o styl zycia dawcéw, odzy-
wianie, rodzinne obcigzenie chorobami itp. Najczesciej pobierane s probki krwi,
ale réwniez moczu, Sliny lub fragmenty tkanek. Probki przesylane sa w ciagu
24 godzin do centrali w Salamance, gdzie podlegaja kodowaniu, preparatyce i zo-
staja tam zmagazynowane. Centra specjalistyczne gromadzg, przechowuja i pro-
wadzg badania na probkach materialu biologicznego od o0séb cierpigcych na
okreslone rodzaje schorzen i wspoélpracuja z ponad 50 szpitalami, osrodkami
badawczymi, centrami krwiodawstwa i innymi instytucjami systemu ochrony
zdrowia. Biobank przeprowadza takze procedure immortalizacji limfocytow
(zakazenie wirusem EBV w celu stymulacji proliferacji komoérek i nastepnie eks-
trakcja DNA dawcy) w sytuacji, gdy czes¢ probki ulegla zniszczeniu lub potrzeba
wiecej DNA okreslonego dawcy.

Wiekszoé¢ procesow technicznych zwigzanych z przetwarzaniem probek
jest zautomatyzowana i zarzadzana przez odpowiedni system informatyczny
(LIMS) zaprojektowany specjalnie na potrzeby biobanku, ktéry integruje ze soba
wszystkie podmioty tworzace biobank. System generuje réwniez odpowiednie
kody dla wszystkich prébek, aby zapewni¢ anonimowos$¢ dawcéw. Od lutego
2006 roku biobank posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig zgodnie
z norma ISO 9001:2000. Jakos¢ probek jest kontrolowana na réznych etapach prze-
twarzania, poczawszy od przyjecia probki w biobanku. Dzieki takiej kontroli uzy-

18 Dostepne na: www.bancoadn.org.
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skuje sie wiekszg efektywnosc¢ i nie marnuje sie ofiarowanych prébek. Na przy-
ktad w pierwszych latach dziatalnosci okoto 7% préobek przesytanych do biobanku
nie spelniato kryteriéw (np. zla etykieta, zbyt mata ilos¢ krwi, zbyt diugi okres od
pobrania do przestania i odbioru), natomiast po udokumentowaniu tych faktéow
i przygotowaniu odpowiedniej informacji dla wspoétpracujacych osrodkow, wska-
zujacej jak unikaé najczestszych bledow, poziom bledéw spadt do okolo 1,3%.
Wszystkie btedy i wypadki sa odpowiednio rejestrowane i ze wszystkich kontroli
tworzy sie okresowy raport pomocny w zarzadzaniu biobankiem. System kontroli
na wielu etapach przetwarzania probek pozwala zminimalizowac straty materialu
- obecnie zamraza sie okoto 97% pozyskanych prébek. Biobank posiada réwniez
odpowiednie systemy zabezpieczenn probek przed zniszczeniem w wyniku zda-
rzen niepozadanych, np. awarii pradu elektrycznego. Istnieja trzy poziomy za-
bezpieczeni. Po pierwsze wszystkie probki maja swoje kopie, ktore sg przechowy-
wane w dwoch réznych miejscach (a nawet w dwoéch réznych budynkach).
Poziom drugi to odpowiednie zabezpieczenie techniczne kazdego kontenera
z probkami w taki sposoéb, ze w przypadku awarii w budynku, kontener moze
jeszcze chlodzi¢ przez 24 godziny. Poziom trzeci to automatyczna informacja tele-
foniczna do 0s6b odpowiedzialnych za laboratorium o jakiejkolwiek awarii za-
mrazarek.

Nadzér nad biobankiem sprawuje inspektorat sanitarny prowincji Kastylia
i Leon, hiszpaniska fundacja zatozycielska (Fundacion Genoma Espana) oraz ze-
wnetrzny komitet naukowy (Comite Cientifico) i zewnetrzny komitet etyczny
(Comite de Expertos de Etica). Sklad obu ostatnich organéw jest miedzynarodowy.
Aktualnie komitet naukowy sklada sie z 10 osob, a komitet etyczny z 7 oséb. Oba
komitety maja wtasne regulaminy pracy. Kazdy projekt naukowy, ktéry zawiera
prosébe o przestanie jakichkolwiek prébek z biobanku, jest poddawany (droga mai-
lowq) ocenie obu komitetéw, przy czym z komitetu naukowego ocene przedsta-
wia dwoéch ekspertow a z komitetu etycznego wypowiadaja sie¢ wszyscy. Regula-
min pracy komitetu etycznego ulegnie zapewne zmianie w przysztosci, poniewaz
kazdy projekt naukowy musi i tak posiada¢ uprzednig aprobate komisji bioetycz-
nej w swojej instytucji badawczej, wigec nie ma potrzeby powtérnej dogtebnej ana-
lizy projektu od strony etycznej przez komitet etyczny biobanku. Wymiana infor-
macji pomiedzy biobankiem a cztonkami komitetéw odbywa sie droga mailowa,
a raz do roku odbywa sie fizyczne spotkanie wszystkich czlonkéw. Oprécz po-
wyzszych organow istnieje rowniez komitet doradcow (Comite de Asesores) w za-
kresie spraw etycznych, prawnych, ekonomicznych, srodowiskowych i spotecz-
nych. W sktad grupy doradczej wchodza przedstawiciele wszystkich regionalnych
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centréw krwiodawstwa, bankéw krwi i regionalnych wezléw biobanku i nauko-
wych instytucji wspélpracujacych.

Duza wage przywiazuje sie¢ do ochrony anonimowosci dawcy - stosuje sie
potréjne kodowanie. Pierwsze odbywa sie w osrodku pobierajacym probki, ktéry
jednoczesnie pobiera zgode na badania i przesyla probki do centrali. W wezZle cen-
tralnym system informatyczny generuje kolejny kod, a potaczenie pomiedzy ko-
dem pierwotnym i wtérnym zostaje przerwane (anonimizacja prébek)!®. Trzeci
kod nadawany jest probkom w momencie realizacji zaméwienia od konkretnych
naukowcow lub instytucji, przed ich wystaniem do ustugobiorcéw.

Dawca musi wyrazi¢ pisemnie $§wiadoma zgode na pobranie materiatu,
powinien zosta¢ poinformowany, w jakim celu zostana uzyte jego probki, oraz
miec¢ pewnos¢, ze badania, w ktorych zostang wykorzystane jego probki, spelniaja
odpowiednie standardy etyczno-prawne. Dawcy maja mozliwo$¢ wycofania zgo-
dy oraz swoich probek zgromadzonych w biobanku, ale nie maja dostepu do in-
dywidualnych wynikéw badan, poniewaz prébki sa zanonimizowane. Dostep do
probek maja badacze z Hiszpanii i z zagranicy, ktérzy wspoétpracuja z badaczami
hiszpariskimi. Probki przesylane do badaczy sa w formie zanonimizowanej.
Do dyspozycji badaczy pozostaje zatem probka genomowa wraz z uzyskanymi
danymi o stanie zdrowia dawcy bez jakiejkolwiek jednak mozliwosci odtworzenia
danych identyfikujacych dawce2.

Dzialalnoé¢ hiszpariskiego biobanku jest regulowana przez kilka aktow
prawnych. Ochrona danych osobowych, w tym obowigzek kodowania danych,
zasady dostepu i odzyskiwania danych normuje ustawa o ochronie danych oso-
bowych (Ley de Proteccion de Datos de Cardcter Personal, Ley 15/1999, de 13 de di-
ciembre). Z kolei uzyskiwanie §wiadomej zgody na pobranie materiatu (jako zgo-
dy poinformowanej, dobrowolnej, uzyskiwanej w formie pisemnej, z mozliwoscia
jej wycofania) jest wymogiem wynikajacym z ustawy o autonomii pacjenta (Ley de
Autonomia del Paciente, Ley 41/2002, de 15 de diciembre). Od 2007 roku dziatalnos¢
biobankéw w Hiszpanii reguluje caloéciowo ustawa o badaniach biomedycznych
(Ley de Investigacion Biomédica, Ley 14/2007 de 3 de julio). Wprowadza ona defini-
cje biobanku jako podmiotu gromadzacego material biologiczny w celach diagno-

19 W rzeczywistoéci polaczenie przechowywane jest w komputerze, ale dostep do niego maja tylko
nieliczne autoryzowane osoby, np. kierownik i jego zastepca, na wypadek sytuacji szczegdélnych;
zeby zidentyfikowacd osobe potrzeba czesto jednoczesnej zgody i wspoéldziatania kilku oséb (np.
kierownika centrali oraz kierownika o$rodka pobierajacego probke), poniewaz system wymaga
wpisania jednocze$nie kodéw przez kilka uprawnionych oséb. Nie zmienia to jednak faktu bardzo
wysokich standardéw ochrony danych.

20 Dostepne na: http:/ /www.bancoadn.org/en/home.htm.
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stycznych i naukowo-badawczych, definicje danych genetycznych, materiatu bio-
logicznego pochodzenia ludzkiego dla celéw naukowych, reguluje tworzenie,
funkcjonowanie biobankéw, wykonywanie badari genetycznych, wykorzystywa-
nie prébek biologicznych ludzkich w celu badant naukowych, w tym uszczegéta-
wia proces uzyskiwania od dawcy zgody na badania naukowe oparte o zasoby
biobanku, wprowadza wymoég rejestracji i autoryzacji biobankéw, sporzadzania
przez nie rocznych raportéw z ich dziatalnosci, a dane genetyczne traktuje jako
dane wrazliwe (obejmuje tym pojeciem dane odwracalnie zakodowane i inne da-
jace mozliwos¢ identyfikacji dawcy) oraz zakazuje dyskryminacji ze wzgledu na

dziedzictwo genetyczne?l.

Brytyjski biobank populacyjny
Celem powstania biobanku brytyjskiego (UK Biobank) bylo prowadzenie

badant nad nowymi metodami prewencji, diagnostyki i leczenia choréb uwarun-
kowanych genetycznie oraz choréb cywilizacyjnych. Istotna role w jego powstaniu
odegrala najwieksza prywatna brytyjska fundacja wspierajaca badania i innowacje
w ochronie zdrowia - Wellcome Trust Foundation, ale réwniez podmioty publiczne
(Medical Research Council, rzad szkocki, British Heart Foundation, Northwest Regional
Development Agency). Przygotowania do utworzenia UK Biobank mialy miejsce juz
pod koniec lat 90. XX wieku, a jego powstanie poprzedzily konsultacje spoleczne
i badania sondazowe w latach 2000-2001 przeprowadzone przy wsparciu Wellcome
Trust Foundation. W 2004 roku (jeszcze przed formalnym powstaniem biobanku)
przyjeto ustawe regulujaca pobieranie i przechowywanie ludzkich prébek biolo-
gicznych w celu badan naukowych - Human Tissue Act. W roku 2006 przeprowa-
dzono pilotazowe badanie na grupie 4 tysiecy mieszkannicow Manchesteru??.
W Kkolejnej fazie tworzenia biobanku, po zaplanowaniu procesu rekrutacji w opar-
ciu o wnioski wyciagniete z badania pilotazowego, biobank brytyjski zebrat prob-
ki od ponad 500 tysiecy oséb w przedziale wiekowym 40-69 lat. Z biobankiem
wspolpracuje 6 regionalnych centréw, a w przedsiewziecie zaangazowaly sie
22 brytyjskie uniwersytety. Biobank sklada sie z kilku czesci - magazyny probek
znajduja si¢ w Stockport pod Manchesterem, personel zarzadzajacy systemem in-
formatycznym w Oxfordzie, dzial odpowiedzialny za prowadzenie rekrutacji
w Cardiff, a siedziba instytucji nadzorujacyh w Londynie. Taki podzial wynika
z potrzeby utrzymania réwnowagi naukowej miedzy réznymi osrodkami,

jak i zrobwnowazenia ambicji r6znych regionéw Wielkiej Brytanii.

21 Almeida Parra [2010].
22 UK Biobank Coordinating Centre [2007].
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Uczestnicy rekrutowani byli dobrowolnie na podstawie danych zawartych
w bazach National Health Service. Twoércy biobanku rozsylali do setek tysiecy po-
tencjalnych dawcéw informacje z zaproszeniem do wziecia udzialu w projekcie.
Pobieraniem probek zajmowaly sie mobilne centra, ktére przemieszczaly sie na
kolejne obszary kraju co kilka miesiecy. Od dawcéw pobierano krew, mocz, a nie-
kiedy réwniez $ling, poddawano ich podstawowym badaniom diagnostycznym
oraz proszono o wypelnienie odpowiedniego kwestionariusza dotyczacego stylu
zycia, zachowan zdrowotnych i historii choroby (ten ostatni etap zbierania danych
klinicznych prowadzony byl w trakcie osobistej rozmowy z uczestnikiem przez
osoby odpowiednio do tego przeszkolone). Planuje sie przechowywanie uzyska-
nych prébek przez okres 20-30 lat.

Obecnie biobank przygotowuje sie do otwarcia swoich zasobéw dla na-
ukowcow z zagranicy. Probki beda udostepniane jako anonimowe i wylacznie
tym badaczom, ktérzy uzyskaja akceptacje swojego projektu naukowego przez
komisje naukowaq i bioetyczng. Dopuszcza si¢ takze mozliwos¢ komercjalizacji
wynikéw badan, np. przez firmy farmaceutyczne, ktére prowadzi¢ bedq badania
farmakogenetyczne z wykorzystaniem zasobéw zgromadzonych w biobanku?.
Taka mozliwoé¢ zawarta jest w formularzu $wiadomej zgody podpisywanej przez
uczestnikow badan. Wyniki badarn nie beda udostepniane dawcom, istnieje nato-
miast mozliwo$¢ wycofania w kazdej chwili swoich danych z bazy biobanku. Taka
procedura jest jednak dos¢ skomplikowana, poniewaz tylko kilka upowaznionych
0s6b ma dostep do odpowiednich kodéw umozliwiajacych reidentyfikacje uczest-
nika, a poza tym dane i probki przechowywane sa w réznych miejscach (w Man-
chesterze znajduja sie probki, a w Oxfordzie zlokalizowane jest centrum informa-
tyczne).

Biobank posiada certyfikat jakosci ISO i jest ubezpieczony na wypadek po-
wstania ewentualnej szkody zwiazanej z oddawaniem lub przechowywaniem
probek uczestnikéw badan. Istotng cecha UK Biobank jest jego otwartos¢ na wielo-
kulturowos¢ i wielojezycznosé potencjalnych dawcéw probek zamieszkujacych
Zjednoczone Kroélestwo. Materialy informacyjne przettumaczone sa na wiele jezy-
kéw narodowych, dzieki czemu w grupie dawcéw znalazly sie osoby z réznych
grup etnicznych i narodowych, w tym réwniez z Polski?.

Nadzér nad dziatalnoscig biobanku sprawuje komitet naukowy i miedzy-
narodowa komisja etyczna. Komisja etyczna ma swoja siedzibe w Londynie przy
Wellcome Trust Foundation i oprécz nadzoru petni funkcje doradcza w zakresie in-

2 Yuille et al. [2010].
2 Dostepne na: http:/ /www.ukbiobank.ac.uk/.
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terpretacji zasad etyczno-prawnych dotyczacych biobankowania. Oproécz wspo-
mnianych podmiotéw funkcje nadzorujaca pelni réwniez Human Tissue Authority,
jako instytucja centralna ustawowo powotana do tego typu dziatalnosci.
Najwazniejszym aktem prawnym regulujacym funkcjonowanie biobanku
jest Human Tissue Act z 2004 roku. Ustawa reguluje uzyskiwanie, przechowywanie
i uzycie ludzkich organéw i tkanek dla celé6w naukowo-badawczych, transplanta-
cyjnych oraz edukacyjno-szkoleniowych, procedure $wiadomej zgody (w tym
réowniez od dzieci i 0os6b prawnie niekompetentnych), sytuacje zwolnienia z wy-
mogu $wiadomej zgody, nadzoér nad dzialanoscia biobankéw oraz penalizacje
przestepstwa zwigzanego z bezprawnym uzyciem materialu biologicznego
(np. wykorzystanie DNA do badant naukowych bez zgody pacjenta). Powyzszy
akt prawny stanowil réwniez podstawe utworzenia Human Tissue Authority - swo-
istej instytucji nadzorujacej, kontrolujacej i autoryzujacej dziatalnoé¢ biobankéw
na terenie Wielkiej Brytanii. Dla funkcjonowania biobanku istotna jest réwniez

ustawa dotyczaca ochrony danych osobowych.

Podsumowanie

Biobanki nie sa celem samym w sobie, ale jedynie rozwigzaniem ulatwiaja-
cym badania naukowe. Zapewniajac jednak odpowiedni potencjal rozwojowy dla
nauk biomedycznych, nalezy réwniez pamieta¢ o respektowaniu i ochronie praw
dawcoéw. Nalezy dba¢ o wlasciwg komunikacje z dawcami zaré6wno w wymiarze
spolecznym (konsultacje spoteczne) jak i indywidualnym (proces uzyskiwania
swiadomej zgody), odpowiednia organizacje biobanku uwzgledniajaca bezpieczne
przechowywanie préobek i danych, i respektowanie zasad dostepu do nich,
w czym kluczowq role musi spelnia¢ system informatyczny zapewniajacy sku-
teczng ochrone danych (zakodowanych lub zanonimizowanych). Istotng role od-
grywa réwniez odpowiedni nadzér nad dziatalnosciag biobanku sprawowany
przez komisje etyczng i komitet naukowy, a takze stworzenie odpowiednich regu-
lacji prawnych dotyczacych pobierania, przechowywania i udostepniania ludz-
kiego materiatu biologicznego oraz zapobiegajacych dyskryminacji ze wzgledu na
dziedzictwo genetyczne. W Polsce brak jest dotychczas regulacji prawnych w tym
zakresie, dlatego powstajace w naszym kraju biobanki skazane sa na opracowanie
wlasnych zasad organizacyjnych. Istnieje szansa na zmiane tej sytuacji, poniewaz
w roku 2011 MNiSW powotalo zespoét ekspertéow ds. molekularnych badan
genetycznych i biobankowania, ktéry wsréd swoich zadann ma przewidziane
przygotowanie zalozeni do aktu prawnego regulujacego wykonywanie badan ge-
netycznych i biobankowanie. Tymczasowa pomoc w zakresie opracowania zasad

pobierania, gromadzenia i przechowywania ludzkiego materialu biologicznego
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moga stanowi¢ przettumaczone na jezyk polski Rekomendacje OECD w zakresie bio-
bankowania materiatu ludzkiego i tworzenia baz danych genetycznych dla celow badan

naukowych z 2009 roku.
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