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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

SZTE BIOBANK HALOZAT

2011 6ta miikodik (11 telephely), 2023-ban 19 intézettel és 1 kozponti biobankkal.
A jelentend6 mintak teljes szama: 64 000 (a 2008. évi genetikai torvény alapjan, 2022. december 31.)
A mintak teljes szama: kb. 1,5 millié (+ 4.5 millié FFP blokk)

Publikaciok szama az elmult 5 évben: 40

Doktoranduszok szama jelenleg: 37 f6, az elmuilt 5 évben megvédett: 51 f6

Projektek szama: 45

KUTATAS
Belgyogyaszati Klinika,

Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport
Orvosi Mikrobiolégiai és Immunbioldgiai Intézet
Borgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinika
Reumatoldgiai Klinika
Farmakoldgiai Intézet
Pszichiatriai Klinika
Neuroldgiai Klinika
Dél-alfoldi Neurobiolégiai Tudask6zpont

TUMOR (ONCOLOGY)

Department of Dermatology and Allergology
Tumorbank
L Institute of Pathology Tumorbank

DIAGNOSZTIKA
Genetika és anyagcsere laboratérium
Orvosi Genetikai Intézet
Laboratériumi Medicina Intézet
Klinikai mikrobiolégia és diagnosztika
Neuroldgiai Klinika
Dél-alfoldi Neurobiolégiai Tudask6zpont

Vs

J
TRANSPLANTATION
Ophthalmology
Il. s. Clinic of Internal Medicine and Cardiology
Center
Hematology Transplant Department
4 N

IVF
Department of Obstetrics and Gynecology, Andrology
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sZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

SZTE BIOBANK KUTATASI IN fRASTRUKTL'JRA ES
KOMPETENCIA KOZPONT

* Kétszintes, 396 négyzetméteres épllet

e Ipari hit6tarolasi technolégia

e Specidlis éplletfelligyeleti és biztonsagi rendszerek
* Intelligens technoldgidk az épliletek vezérléséhez

e Ellen6rzott kornyezeti paraméterek

e Két BSL-2 biolégiai laboratérium

e Adminisztrativ és oktatasi terek

e -20C, -80C és RT hémeérsékleten torténd tarolasra alkalmas
e (-196C-os folyékony nitrogén tdrolds is lehetséges).

LICONIC SAB

A Spartacus Rak Alapitvany adomdnya a Spartacus Rak
Alapitvanynak.

Szegedi Tudomanyegyetem 2019-ben.

Teljes kapacitds kb. 2,2 millié minta (Liconic+ULT)
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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

-

SZTE BIOBANK

-

EUROPAI KUTATASI INFRASTRUKTURAK

o BBM Rl.hu 2020 elséként lett BBMRI-ERIC tag Magyarorszagon
o« < Biobanking and 2021 a BBMRI Magyar Biobank Csomdpont tagja
N

BioMolecular resources
Research Infrastructure
Hungary

J

[ KIVALO KUTATASI INFRASTRUKTURAK MAGYARORSZAGON

Tagja a TOP50 Kivalo Kutatasi Infrastruktuira és Infrastruktura Klaszterek
Magyarorszagon listanak - A Szegedi Tudomanyegyetem személyre szabott
gyogyaszati kutatasi infrastruktarajanak része.

[ 1S0 20387:2018 BIOTECHNOLOGIAI-BIOBANKI TANUSITAS (EMT)

2022 Magyarorszagon elsoként kap 1SO 20387:2018 tanusitvanyt

ISOFORUM XXX. NMK
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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

A BIOBANK FELADATAI

A biologiai mintak tarolasa és kutatasi céli felhasznalasa a biobankok legfontosabb funkcidja.

Adatkezelés: A biobankok nemcsak bioldgiai mintakat tarolnak, hanem a kapcsolédé klinikai és genetikai adatokat is
gyljtik és kezelik.

A mintak rendelkezésre allasa: Biztositani, hogy a mintak széles skalaja alljon rendelkezésre a kutatas szamara.

Szabvanyositas és harmonizacid: A mintak gydjtésére, feldolgozasara és tarolasara vonatkozo szabvanyositott
protokollok kidolgozasa és betartasa alapvet6 fontossagu a kiilonb6z6 biobankok és kutatasi projektek adatainak
kovetkezetessége és 6sszehasonlithatdsaga szempontjabol.

A nyilvdnossag tudatossaga és bizalma: A biobankok iranti kozbizalom kiépitése és fenntartasa, kiilonosen a
hozzajarulds, az adatvédelem és a mintdk kutatasi célu felhasznalasa tekintetében.

Technoldgiai fejl6dés: Biztositani, hogy a gyorsan fejlédé biotechnolégiakkal és tudomanyos eredményekkel vald
|épéstartashoz sziikséges eréforrasok és folyamatos beruhazasok megvaldsuljanak.

Szabalyozdsi megfelelés: Annak biztositdsa, hogy a biobanki m(iveletek megfeleljenek a vonatkozé nemzeti és
nemzetkozi szabdlyozdsoknak, osszetett lehet, és folyamatos nyomon kovetést és kiigazitast igényelhet.
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-

SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

A BIOBANK TEVEKENYSEG HATTERE

A biobankok sajatos gazdasagi, jogi és kulturalis intézményi keretek kozott mikodnek, amelyek hatdssal
vannak a biobankok kildetésére és elképzeléseikre, lizleti terveikre, pénzligyi tervezésikre, az érdekelt
felekkel valo egyuttm(ikodésiikre, és a marketing/reklamtevékenységekre is.

Egy biobank csak akkor fenntarthato, ha hozzaadott értéket képvisel az ligyfelek szamara.

ISOFORUM XXX. NMK



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

BIOBANKI TEVEKENYSEG - NEMZETI SZABALYOZAS

2008. évi XXI. torvény a humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgdlatok és
kutatasok, valamint a biobankok miikédési szabdlyairol

minimumfeltételekrol

1997. évi CLIV. torvény az egészségligyrol

1997. évi XLVII. torvény az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérol és
védelmérdl

60/2003. (X.20.) ESzCsM rendelet az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai

73/2013. (XIl. 2.) EMMI rendelet az egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeleteknek az
egészségligyi szolgaltatds nyujtasdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekkel 6sszefiiggo
modositdsadrol.

1/2012. (V. 31.) EMMI rendelet Az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekrdl sz616 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet és az egészségligyi szolgaltatok és
mukodési engedélyiik nyilvantartasarél, valamint az egészségligyi szakmai jegyzékrol sz6l6 2/2004. (XI.
17.) EiiM rendelet mddositasarol (Magyar Kozlony, 64:10130, 2012. majus 31., csiitortok)

26/2008. (VII. 11.) EiiM rendelet az egészségugyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekrdl sz616 60/2003. (X.20.) ESzCsM rendelet modositasarol

2004/23/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi szévetek és sejtek adomdnyozdsdra,
gylijtésére, vizsgalatara vonatkozo egyes technikai kovetelmények vonatkozasaban torténé
végrehajtdasarol (CELEX-32006L0017-HU)

ISOFORUM XXX. NMK




SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

BIOBANKI TEVEKENYSEG - NEMZETI SZABALYOZAS

Biobanki tevékenység (6702)

Szovetbanki tevékenység (6001) Sejtbanki tevékenység ( 6002 )

» Csontszovet, csontbank (Orthopedia)

e Homograft bank (kardiovaszkularis szévetbank )

* Cornea Bank (Szaruhartyaszovet)

* Koto6 és tamasztdészovet gylijtés és tarolas

e Zsirszovet gylijtés és tarolas

* Human ér- és billenty(isz6vet

e Klinikai diagnosztika céljabdl gytijtétt de meg nem
semmisitett szovetek

¢ Hemopoetikus 6ssejtbank

¢ A keratinocyta (hamsejt) bank

¢ Koldokzsinér vér (hemopoetikus Gssejt),
illetve k6ld6kzsinor szovet (mesenchymalis
Gssejt)

¢ lvarsejtbank (férfi ivarsejt — spermium, néi
ivarsejt — petesejt) és embridbank

* Human primer sejttenyészetek

» Koldékzsinér/KZS vér bank (6003 )

» Koldékzsin6r/KZS vér gyiijtés (6013)

Klinikai genetika (humangenetika) o Koldokzsinér/KZS vér széllitas (6023 )

biobanki tevékenység
(gydjtés és tarolas) (6702)

73/2013. (XIl. 2.) EMMI rendelet az egyes egészségligyi targya miniszteri rendeleteknek az egészségiigyi szolgdltatas nyujtasdhoz
sziikséges szakmai minimumfeltételekkel 6sszefiiggé mddositasarol
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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

BIOBANKI TEVEKENYSEG — ELVAL,,A,\SZTHATATLAN AZ
EGESZSEGUGYTOL

\ Biobanki tevékenység (6702)

e Homograft bank (kardiovaszkulari
Cornea Bank (Szaruhartyaszévet)
Ko6t6 és tamasztoszovet gylijtés és tarolas
Zsirszovet gylijtés és tarolas

Human ér- és billenty(isz6vet

Gssejt)
Klinikai diagnosztika céljabal gydijtott de meg nem >< ° !varseitbank (fér_ﬁ i\farsejt —.fpermium, ndi
ivarsejt — petesejt) és embridbank

2sinor vér (hemopoetikus Gssejt),
illetve k6ld6kzsinor szovet (mesenchymalis

semmisitett szovetek W . ;
an primer sejttenyészetek

inor/KZS vér bank (6003 )
Koldokzsinor, vér gyljtés (6013)
Kold6kzsinér/KZS v

e o o o
A
g
Q.
[}

(g tarolas) (6702)

/ A klinikai mintak és diagnosztika elvalasztasra keriilt a kutatastol

ISOFORUM XXX. NMK



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

BIOBANKI| TEVEKENYSEG - MINTAGY UJTES

KIHIVASOK

Mintak nagy része az egészségligyi ellatas soran keletkezik, a jelenlegi szabalyozas kizarja azt, hogy a betegek
profitaljanak a biobanki tevékenységhdl.

,Loop” hidnya : beteg — minta — kutatas fejlesztés — termék — minta — beteg (Uj terapia, diagnosztika stb.)

A biobankok fenntartjak a mintakhoz valo nyilt hozzaférést, de a szolgaltatasi dijak ritkan téritik meg a koltségeket
Modern infrastruktura és technoldgia elengedhetetlen.

10-20-30 éves tarolas!

Magyarorszdg:
A biobanki mintak gy(ijtése ad-hoc jelleg(i, nincsenek atfogo regiondlis vagy nemzeti programok
Mintak nagy része az egészségligyi ellatas soran keletkezik, a jelenlegi szabdlyozas kizarja azt, hogy a betegek
profitaljanak a biobanki tevékenységhdl
Az egészségligyben tobb tizmillid minta keletkezik, nem szabvanyosan, nem strukturaltan van kezelve
(miért nem a modern biobankban?, id6vel tonkremennek, sériilnek, nem visszakereshet6k)

Baldz, V.; Jeck, T.; Balog, M. Economics of Biobanking: Business or Public Good? Literature Review, Structural and Thematic Analysis. Soc. Sci. 2022, 11, 288. https://doi.orq/10.3390/socsci11070288
Gee, Sally, Rob Oliver, Julie Corfield, Luke Georghiou, and Martin Yuille. 2015. Biobank finances: A socio-economic analysis and review. Biopreservation and Biobanking 13: 435-51.
Andry, Chris, Elizabeth Duffy, Christopher C. Moskaluk, Shannon McCall, Michael H. A. Roehrl, and Daniel Remick. 2017. Biobankingbudgets and the role of pathology biobanks in precision medicine. Academic Pathology 4: 2374289517702924.

ISOFORUM XXX. NMK



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

BIOBANKI TEVEKENYSEG
INFRASTRUKTURA, TECHNOLOGIA

KIHIVASOK

Az elmult 2 évben az infrastruktura/technoldgia/eszkoz piac teljesen atalakult

A gyartok kozel 60%- a eltlint a piacrol!

A gyartok esetén erételjes az 1Q, OQ, PQ hidnya (ISO 20387:2018 megfelel6sség!!)
Nincs hazai (és sokszor eurdpai) szerviz hattér (ISO 20387:2018 megfelel6sség!!)
Hazai ,smart” rendszerek hidnya az automatizalas és épuletfelligyelet teriletén

Digitalizacios problémak (egészségligyben felhalmozott adat és minta nem strukturalt)

ISOFORUM XXX. NMK



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

BIOBANKI TEVEKENYSEG — FENNTARTHATOSAG
1ISO 20387:2018 KIEMELT ELEME

KIHIVASOK

e A fenntarthatdsag kihivasa a a biobankok kildetésébdl és finanszirozasi modjabadl fakad, mivel a legtobb biobankot
az dllam finanszirozza, vagy adomanyokbdl finanszirozzak (vagy a piacrél, megrendelésre).

e A biobankok fenntartjak a mintakhoz vald nyilt hozzaférést, de a szolgdltatasi dijak ritkan téritik meg a koltségeket.

e 2012-ben 456 amerikai biobank kdrében végzett orszagos felmérés azt mutatta, hogy csak 34%-uk rendelkezett
hivatalos Uzleti tervvel, és 26%-uk dolgozott ki tervet arra vonatkozdan, hogy mihez kezdjenek a mintakkal, ha a
biobank bezar

 Allami biobankok esetén a a teljes kdltségmegtériilés nem lehetséges!

* A nemzek6zi piacon lévé versenyben nehéz helyzet, szemben a teljesen tamogatott biobankokkal

Baldz, V.; Jeck, T.; Balog, M. Economics of Biobanking: Business or Public Good? Literature Review, Structural and Thematic Analysis. Soc. Sci. 2022, 11, 288. https://doi.orq/10.3390/socsci11070288
Gee, Sally, Rob Oliver, Julie Corfield, Luke Georghiou, and Martin Yuille. 2015. Biobank finances: A socio-economic analysis and review. Biopreservation and Biobanking 13: 435-51.
Andry, Chris, Elizabeth Duffy, Christopher C. Moskaluk, Shannon McCall, Michael H. A. Roehrl, and Daniel Remick. 2017. Biobankingbudgets and the role of pathology biobanks in precision medicine. Academic Pathology 4: 2374289517702924.




BIOBANKI TEVEKENYSEG — FENNTARTHATOSAG
1ISO 20387:2018 KIEMELT ELEME

Bevételi forrasok:

infrastrukturdlis tamogatdsok, a projektfinanszirozas, az alapitvanyok és a filantropikus tamogatads, tagsagi és
szolgaltatasi dijak, valamint a szellemi tulajdonjogokbdl szarmazé bevételek.

» konkrét szerz6déses szolgaltatasok, példaul klinikai vizsgalatok
* Nyugat Eurdpa: atlagosan a finanszirozas f6 forrasai a kozvetlen allami forrasok (32%), a fogadd intézmények
altal nyudjtott finanszirozas (27%) és a kozvetett kutatasi tdmogatasokbdl szarmazo finanszirozas (25%) — a

mUikodésre tehat 59+25% allandé finanszirozas van. Egyéb forras: 16%

o Uzleti bevétel/koltségtérités 1%-at fedezte a teljes kdltségeknek egy 45 franciaorszagi és hollandiai
biobankok korében tortént vizsgalatban.

e Kanaddban a felhasznaléi dijak mintegy hat szazalékat tették ki a teljes mlkodési kdltségvetésnek.



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

BIOBANKI TEVEKENYSEG - FENNTARTHATOSAG

KIHIVASOK

Magyarorszdg:
* sok biobank "egyszeri" intézményi finanszirozas révén jott |étre, vagy kutatdcsoporthoz kapcsolt

* alegtobb biobankoknak nincs Uzleti terve, nincs atgondolt mikodési terv
* afinanszirozas altalaban gyakran rendszertelen, bizonytalan, és csak egy bizonyos ideig fedezi a koltségeket

e _alegtobb biobank nonprofit alapon mikodik, az Gzleti terveket nem tekinthetik Iényegesnek a mlkodésiik
szempontjabdl - a nonprofit szervezetek esetében nincs piaci szankcié a kudarcért

e Nincs szamottevé kapacitds és nincs megfelel6 nemzetkozi beagyazddas

Baldz, V.; Jeck, T.; Balog, M. Economics of Biobanking: Business or Public Good? Literature Review, Structural and Thematic Analysis. Soc. Sci. 2022, 11, 288. https://doi.orq/10.3390/socsci11070288
Gee, Sally, Rob Oliver, Julie Corfield, Luke Georghiou, and Martin Yuille. 2015. Biobank finances: A socio-economic analysis and review. Biopreservation and Biobanking 13: 435-51.
Andry, Chris, Elizabeth Duffy, Christopher C. Moskaluk, Shannon McCall, Michael H. A. Roehrl, and Daniel Remick. 2017. Biobankingbudgets and the role of pathology biobanks in precision medicine. Academic Pathology 4: 2374289517702924.
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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

BIOBANKI TEVEKENYSEG — A TUDOMANY SZOLGALATABAN

CN

S6

AR

Nemzetkozi tarsszerz6i halézatok a biobankok
kozott 1997-2021

A tarskiadasok halézata orszagokat képvisel6
csomopontokbol (korok) all. Minél magasabb
az 0sszes nemzetkozi tarsszerz6k szama, annal
nagyobb a kor, és egy jellegzetes hurokszer(
gorbét abrazol, ha két vagy tobb tarsszerz6

- ugyanabbdl az orszagbdl szarmazik.

e Nincs szamottevé kapacitds és nincs
megfelel6 nemzetkozi beagyazddas

e Alacsony min6ség

* Fejlett biobanki kultira hianya

Baldz, V.; Jeck, T.; Balog, M. Economics of Biobanking: Business or Public Good? Literature Review, Structural and Thematic Analysis. Soc. Sci. 2022, 11, 288. https://doi.orq/10.3390/socsci11070288
Gee, Sally, Rob Oliver, Julie Corfield, Luke Georghiou, and Martin Yuille. 2015. Biobank finances: A socio-economic analysis and review. Biopreservation and Biobanking 13: 435-51.
Andry, Chris, Elizabeth Duffy, Christopher C. Moskaluk, Shannon McCall, Michael H. A. Roehrl, and Daniel Remick. 2017. Biobankingbudgets and the role of pathology biobanks in precision medicine. Academic Pathology 4: 2374289517702924.
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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

MEGOLDASOK

Mintak és adatok biztositasa:

Szabdlyozott keretek kozott, szabvanyositott eljarasokkal a biobankok becsatolasa az egészségligyi
tevékenységekbe
elényok:

* ateljes betegéletut soran, magas mindségben, transzparensen biztositja a mintakat és adatokat

* Egy infrastruktura kivaltana az egyéni (klinika, labor stb.), nem fenntarthaté és nem szabalyos/szabvanyos
infrastrukturakat

e Adat és mintavagyon biztonsagos kezelése a fenntarté szamara
* Diagnosztika, személyre szabott orvoslas biztositasa (onkoldgia, NGS stb.)

Sajat kutatasok és programok inditasa



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

MEGOLDASOK

Szabvanyositas és harmonizacio, szabalyozasi megfelelés:

Akkreditacid, szabvanyositasi programok inditasa (,Nemzeti Labor Program”)
MinGség és biobanki kultura fejlesztése

SZTE: kozpontositott biobanki és ehhez kapcsolddo kutatasi tevékenység inditasa
ISO 20387: nemzetkdzi szinten el6ny, hazai palyan hatrany......

Technolégiai fejlodés

Hazai kkv-k bevonasa, képzése és tamogatasa a kompetencia és szerviz hattér kialakitasaban

Oktatasi kozpontként



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

MEGOLDASOK

Fenntarthatosag, uzleti modellek:

A biobankok tulnyomod tobbsége nonprofit alapon miikodik, Eurépdban a legtébb biobank az allami
szektor altal Iétrehozott kutatasi infrastruktira. A nyereségorientdlt mikodési modellek
meglehetdsen ritkak, az USA-ban az 6sszesnek csupan 5%-at teszik ki.

Uj miikddési modell létrehozasa:

- hibrid rendszer: dllami tdmogatas+ lzleti tevékenység

- Uzleti modell: széles kor( szolgaltatasok, vevdi igények és visszajelzések alapjan
- klinikai vizsgalatokba becsatornazas

- teljes beillesztés az egészségligyi szolgaltato profiljaba

- egyetem-ipar egylittmd{kodés hatékonysaganak novelése (elsé tapasztalatok kedvez6ek)
- kedvez6 vasarldi kornyezet kialakitasa: mas lGzletpolitika az akadémia, belsé és kiils6partnerek felé.

ISOFORUM XXX. NMK



BIOBANKI TEVEKENYSEG

Mintavétel és adomanyozas
* Hozzaférési szabalyok

* Anyagatadasi okmanyok

-

'SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

* Adomanyozas

* Gyljtemények adatbazisa

Szolgaltatasok

* Biobank tarolas

* Biobanking komplex szolgaltatas
* SzakértGi tandcsadas, palydzatiras

* Bioinformatikai tamogatas

* (QOktatas

ISOFORUM XXX. NMK



EGEDI TUDOMANYEGYETEM

TANUSITVANY

Tansituk, hogy a
Szegedi Tudomanyegyetem IKIKK Biobank

6725 Szeged, Semmelweis u. 8.

megfelel a Biotechnol6gia. Biobank-tevékenység. A b

iobank-
vonatkoz6 altalanos cim G

MSZ EN ISO 20387:2018

szabvany akovetkez &

Biobanki tevékenység (gy Gités, tarolas)

' SZ

Atansitvany szama: 700-2272
_ Datum: 2022.08.04
Ervényes: 2025.08.04

Budabrs, 2022.08.04

/// Z-
Bujtas Gyula

vezérigazgatd

SZTE,

KOSZONOM A FIGYELMET

EUGLOHRIA
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