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BEVEZETES - GLOBALIS EGESZSEGUGYI TREND

( ’Lﬁ?\i” World Health 2019 - a 13. altalanos keretprogram kezdete.

®7 Organization +1 milliard ember élvezi az altalanos egészseégigyi ell  atashoz vald
= hozzéaférést,
+1 milliard embert védenek az egészséguigyi veszhelyzet ek
(biztositott ellatas)
+1 milliard ember élvezi jobb egészsegiigyi ellatast e s jolétet.
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BEVEZETES - GLOBALIS EGESZSEGUGYI TREND

/f 25 \\\\} World Health Betegkﬁ.zp,otnfﬁ ellatas fe.jltres_zfése
@ ¥ Organization Harmonizacio , standardizacio
= Vertikalis és horizontalis konszolidacio
Személyre szabott orvoslas
Smart healthcare (Smart drugs, implants and medical devices)
Halozatosodas

Koltséghatékonysag novelése

- Egészségligyi kiadasok csokkentése

- _Hatékonysag, eredményesség ndvelése
- Lokalizacié (er6forras, kompetencia, technolégia)

ISOFORUM XXIX. NMK



BIOBANKOK

A biobankokat kilonféle alkalmazasokhoz GLOBAL BIOBANKING MARKET BY SAMPLE STORED
hasznaljak, példaul klinikai kutatasokhoz,

élettudomanyi és orvosi kutatasokhoz és
regenerativ medicinahoz.

2016 MARKET SHARE

GEQOGRAPHY CAGR 2016-2021

Ezek kozul a klinikai kutatasok teszik ki a
legnagyobb aranyt, 2018-ban 49,2% -ot.
Ez annak tulajdonithatd, hogy a

gyogyszerek, diagnosztikai eszkozok és
termékek biztonsagossaganak és
hatékonysaganak meghatarozasara 8.30%
iranyuld klinikai kutatasok vilagszerte

BIO-FLUIDS HUMAN TISSUES

20%

AND TUMOR CELLS

63%

DNA/ RNA

5%
novekednek.

Leggyorsabban novekvo szektor a
regenerativ medicina.

Ntechnavio



BIOBANKOK

» A biobanki tevékenységekhez kot 6dé piacok értéke 1.8 milliard USD
 Evente vilagszerte kb. 100 milli6 regisztralt minta k  ertil biobankokba.

Biobanks Market - Growth Rate by Region (2018)

Regional Growth Rates
B High

Mid
B Low

Source: Mordor Intelligence




BIOBANKI TEVEKENYSEG - NEMZETI SZABALYOZAS

e 2008. évi XXI. torvény a humangenetikai adatok védelmérél, a humangenetikai vizsgalatok és kutatdsok,
valamint a biobankok miikédési szabalyairdl

e 1997. évi CLIV. torvény az egészségligyrol

e 1997. évi XLVII. torvény az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérol

e 60/2003. (X.20.) ESzCsM rendelet az egészségugyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekrol

e 73/2013. (XIl. 2.) EMMI rendelet az egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeleteknek az egészségiigyi
szolgdltatds nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekkel 6sszefiiggdé modositdsarol.

e 1/2012. (V. 31.) EMMI rendelet Az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekrol sz616 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet és az egészségligyi szolgaltatok és mikodési
engedélyik nyilvantartasarol, valamint az egészségiigyi szakmai jegyzékrol sz6l6 2/2004. (XI. 17.) EUM
rendelet médositasardl (Magyar Kézlony, 64:10130, 2012. mdjus 31., csiitortok)

e 26/2008. (VII. 11.) EUM rendelet az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekrdl sz616 60/2003. (X.20.) ESzCsM rendelet mddositasardl

» 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi szévetek és sejtek adomdnyozdsdra,
gyljtésére, vizsgalatara vonatkozo egyes technikai kobvetelmények vonatkozasaban torténé
végrehajtdasdarol (CELEX-32006L0017-HU)




BIOBANKI TEVEKENYSEG - NEMZETI SZABALYOZAS

Biobanki tevekenyseg (6702)

Szovetbanki tevékenyseg (6001)

» Csontszdvet, csontbank (Orthopedia)

 Homograft bank (kardiovaszkularis
szOvetbank )

» Cornea Bank (Szaruhartyaszdvet)

o KOt 6 és tamasztoszovet gy Ujtés és tarolas

o Zsirszovet gy (jtés és tarolas

 Human ér- és billenty {szovet

* Klinikai diagnosztika céljabol gy  jtott de meg
nem semmisitett szovetek

Klinikai genetika (humangenetika)
biobanki tevekenyseg
(gy Gjtés és tarolas) (6702)

Sejtbanki tevékenység ( 6002 )

 Hemopoetikus 6&ssejtbank

» A keratinocyta (hamseijt) bank

o KOldokzsinoér vér (hemopoetikus
6ssejt), illetve koldokzsinor szovet
(mesenchymalis 6ssejt)

o [varsejtbank (férfi ivarsejt — spermium,
noéi ivarsejt — petesejt) és embriobank

 Human primer sejttenyészetek

o KOldokzsinor/KZS vér bank (6003 )

» KOIdOkzsinor/KZS ver gy jtés (6013)

o KOldokzsinor/KZS vér szallitas (6023 )




SZTE — BIOBANK FEJLESZTES CELOK

s _ N
Egészségugyi celok

Megfelelés
nemze
eléiras
torveny
ajanlas

direktiva

a hazai és
tkozi Uj
oknak,
eknek,
oknak,
iknak és

EU Health

WH étf@%p&'ﬁ]géram

2020-2027

Személyre szabott

orvoslas

Betegkodzpontu ellatas

Harmonizacio
standardizacio

)

Smart healthcare
Koltséghatékonysag

novelése

Hatékonysag novelése

N~ lokalizacib—

Hal6zatosodas

Tudomanyos ceélok

Bels 6 kutatasi szolgaltatas
nyujtdsa. A meglév 6 mintak és
adatok alapjan a biobank
tamogatni tudja majd az SZTE
kutatéit, jelent 6sen révidithet 6 a
projekt réforditasi id &, ennek
kovetkeztében a publikalasok és

disszeminaciok ideje is lerovidiil.

Az Uj infrastruktara el éseqiti és
tamogatja szamos jelenleg futéd
egyetemi fejlesztés sikeres
megvaldsitasat is, megalapozza az
SZTE Uj nemzetkozi

egyuttm Gkoédésekben és
palyazatokban valé részvételét.

Stratégiai céelok

EU szinten a kovetkez 6
tamogatasi id 6szakban a
kutatasi, innOVAacios es
egészségugyi finanszirozasi
alapokban tdbb pénzforras
fog rendelkezésre allni, és ez
hatdssal lesz a hazai
tamogatasi rendszerre is. Az __
Uj  biobanki infrastruktara
eddig nem _kiaknazott (j
palyazati lehet 6ségeket

A modern biobank
szorosabb egyittm Gkodést
tesz lehet 6vé a hazai és
nemzetkozi

gyogyszergyartd cégekkel.
Az U0j biobank révén az
SZTE olyan ipari
Szegmensben tud
szolgaltatast nyujtani, mely
regionalisan szamukra nem /

volt eddig elérhet 6.



MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK
2008 - 2019

NCI Best ISBER

E ol lac
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Practices
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Nuremberg

Code

MM] OECD

Guidelines Guidelines

IBBL PT

Announced

2014



MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK
BIOBANKI TEVEKENYSEGHEZ
Probléma: rendkiviil szerteagazo tevékenységek!

GMP, GLP, GDP, GCP

GDPR,
ISO 15190

MEES




1ISO 20387 BIOBANKOK ALTALANOS M UKODESE

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 20387

First edition
2018-08

Biotechnology — Biobanking —
General requirements for biobanking

Biotechnologie — «Biobanking» — Exigences générales relatives au
«biobanking»

General
Requirements

Quality Management
System Requirements

ISO
20387:2018

Structural
Requirements

Process
Requirements

Resource

Requirements

~

J
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SZTE — BIOBANK FEJLESZTES

Akkreditacio
Tanusitas
Min 8segiranyitasi
fejlesztés

IT és management
fejlesztés

Infrastruktaralis fejlesztés

(Epllet, eszkézpark és
biztonsagi rendszerek)

Képzés



BIOBANK: ERTEK A MINTA (ES ADATOK)
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, AUTOMATIZALT BIOBANKOLAS - A BIOTAROLOK KOVETKEZO NAGY UGRASA”

Biobanking Workflow

Sample Collection

Transportation

- "\

/ \
/ \ Sample
[ LIMS . ‘ Processing

" '7\‘\.
»

Dle Storage

Analysis,
eporting and -
Billing e

Source: Frost & Sullivan analysis.

Equipment Portfolio

Sample
Processing
and Liquid
Handling

Automated
Cold Storage

LIMS



INFRASTRUKTURALIS FEJLESZTES
PIACI SZEREPLOK

Key Segment Participants

Automated Liquid
Handling & robotics

Automated Compound
Storage & Sample
Management systems

Consumables

Tecan Beckman Coulter Eppendorf Hamilton Perkin Elmer Thermo Fisher Scientific
TAP Bi t Brooks Life Sci Hudson Robotics Cybio Autogen PR
iosystems rooks Life Science Technologies
Brooks Life Science TTP Labtech TAP Biosystems
Matrical Biosciences Liconic Instruments Thermo Fisher Scientific
Thermo Fisher Scientifi Starlims C SO
ermo Fisher scientific riims orp Biosolutions
Labvantage Labware Perkin Elmer Autoscribe
Micronic CUTMTgSEID Wheaton Eppendorf TAP Biosystems Tecan
Science
Thermo Fisher Matrical Greiner Bio - One
Sclentific Hamilton Bioscience Brooks Life Science

Source: Frost & Sullivan analysis.



MINTA TAROLASA — 40 EV

+ + + Total System Cost for 40 Years
A 12.5M$

10.0M$

A+ 7.5M$

Kalibralt szenzorok, érzékel o6k

-80C kell m akodni
15sec adatszolgaltatas

5.0M$

2.5M$

Biztonsagi rendszerek

0.00

A
B8 4
D

Standard Freezer EIméletileg sosem allhat le
Plate rege  Pitch Samplas Levels Samples Levels
FuidX 0.3 mi Screw Cap 19.1 mm 25 mm 5 4147200 78 8626176 78 19408'3%
Micronic 0.5 mi Screw Cap 285 mm 35 mm 35 298594 5 6196182 & 13'934'%a2
LVL L1000 46.6 mm 62 mm 24 190656 37 4091904 37 Q206784
ThermoMenx 1 OmiScawCep 546 mm 61 mm 20 1658880 32 3538944 32 7982624
GreinarBoOne2 mi 480 mm 54 mm 23 Q53856 36 190656 35 4478976

ISOFORUM XXIX. NMK



MINTA AZONOSITASA — ROBOTIZALAS FELTETELE
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NEM FORDUL ELO KET AZONOS VONALKODU cSs 6



MINTA ELHELYEZESE — TARHELY AZONOSITAS

ISOFORUM XXIX. NMK



MINTA TAROLASA

A Spartacus Cancer Foundation
donacidja a
Szegedi Tudomanyegyetem részére
2019.

Kb. 2 milli6 minta tarolasa

ISOFORUM XXIX. NMK



MINTA TAROLASA — 40 EV

-80 ° C a tarolérekeszben, -20 ° C a AN 30°
multifunkcios periférias interfész e SN
egységben. A

A tarolo szakasz fuiggetlen cellak e A

racsabol all. \

Ezeket a cellakat viszont fliggdleges R [ >
polckazettak vagy allvanyok toltik be. A \"*(\l s _
mintatartok lekérdezését egy N e
allvanykezeld hajtja végre, X-Y sikban ~—
futva -20 ° C-os tarolotér tetejen. . i

Az allvanykezeld -20 ° C-on mikodik. = SO | O | y
Az bsszes mozg6 alkatrész, amely N _ /
barmely rendszer alkotéelemét | | |
mozgasba hozza, a -20 ° C-os terllet

biztonsagan helyezkedik el.




ROBOTIZALAS
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ROBOTIZALAS OSSZEFOGLALAS

Nem mentesit a QA és QM alol:
szenzorok
kalibralas
folyamatos karbantartas: -80°C-ban
software validacio (kritikus!)

Specialis infrastrukturat igényel

Tobb eljaras, tébb adminisztracié és tobb munka

NAGYOBB BIZTONSAG, GYORS ES TOMEGES TAROLAST TESZ L. EHETOVE

EGY AZONOSITO KIZAROLAG EGYSZER KERUL MENTESRE A RE NDSZERBEN
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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

KOSZONOM A FIGYELMET

TANUSITVANY

Tansitjuk, hogy a

Szegedi Tudomanyegyetem IKIKK Biobank

szabvany

22222222

Dr. Veréb Zoltan
SZTE, IKIKK Biobank KK vezetd
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