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materiale biologico umano, scienze “omiche’ e medicina di

precisione

Le informazioni scientifiche ricavabili
dal materiale biologico umano,
grazie alla continua evoluzione

delle scienze “omiche”,

sono centrali per 'avanzamento e |l
progresso della ricerca traslazionale e
della medicina di precisione

PRIMO CONVEGNO NAZIONALE
E CHIRURGIA

Genomics
Gene coding of the DNA is stud

jed to undorstand the informa-
tional content of the genome
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Transcriptomics mRNA

Messanger RNA expression
(transcriptome) is studied to un-
derstand peotein involvement in

oell processes

Pathwavs Metabolism

Metabolite e

The metabolome is 3 set of metaboltes

present in the organism that are the con
necting links in protein Interactions
Thus, every cellular process has a de-
fAned metabolomic fingerpeint that can

point to missing links in the protein path-
ways which define and characterize the
metabolism of an organism

Metabolomics

i Interactions
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Protein Proteomics

Study of the proteins after transiation,
when their structure changes to deter
mine protein function and Interactions
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materiale biologico umano, scienze “omiche’ e medicina di
precisione e

Gran parte delle conoscenze attuali WABETS, Metabolite e
sulle malattie e sulle possibilita ' s
diagnostiche e terapeutiche sono

“Genomics’
basate su studi su materiali Gene codingof the ONA i stus Metabolomics

biologici e T T

Il materiale biologico umano — inteso & mm:\,%:n”q“:mjw °

come campione biologico e dati f“‘ T T o o
epidemiologici, clinici, sperimentali
associati - & la risorsa piu critica
per tradurre i progressi della medicina

molecolare e delle tecnologie omiche it

in una migliore salute umana

Interactions

Expression

IlMmateriale biologico é un gi3 % 5”,;
patrimonio per la ricerca, e se di qualita, a k; fo &
il suo valore aumenta con la lerminisniiniy N Broteomics
_ quantlta_ e Ig qualita fjelle L*"“”‘:;m::";ﬂ "fb Z“’mp;i';;"“":"zm
iInformazioni associate b4
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la ricerca con materiale biologico umano e le biobanche di ricerca

® La ricerca che prevede 'uso di MB deve essere sempre condotta con trasparenza e nel rispetto della
» persona da cui si origina il materiale biclogico stesso.
. y . = - - » La comunita scientifica deve essere in grado di garantire un clima di fiducia con i partecipanti alla ricerca
La ricerca Che prevede I uso d | m ate rl al e b I O I O g I CO » basata su MB e dati assodiati € con la societd in senso lato, mantenendo elevato il livello di trasparenza,
di accesso e di coinvolgimento ihtutte le fasi di indirizzo, sviluppo e verifica della ricerca, dalla richiesta

del consenso per eventuali usi futuri del MB, alle fasi di trattamento dei dati personali e alla diffusione

umano deve essere svolta nel rispetto di una serie di I forma ageragate el risltat del icerca

. - . . Sebbene lo scopo primario della ricerca medica sia generare nuove CoNosCcenze, qUasts Non possons

p rl n C I p I fo n d an tl prevaricare sui diritti e gli interessi dei singoli soggetti coinvolti nella ricerca®. Occorre tenere presente
che la diffusione di informazioni provenienti da analisi di laboratorio o da altri dati collegati al MB

potrebbe nuccere al partecipante, ai suci interessi, ai suoi diritti e alle sue relazioni familiari e sociali

presenti e future.

L'use del MB residuo deve essere preferito alla raccolta di nuovi campioni, nel rispetto dei requisiti etici,

dei diritti dei partecipanti e degli standard di qualita necessari a seconda della finalita d'uso.

La ricerca che prevede I'uso di materiale biologico deve essere sempre »
Condotta Con trasparenza_ e nel rlSpettO de”a persona da_ Cu| L'utilizzo del materiale biologico residuo deve essere favorito, al fine di evitare che la conservazione per

. .. . . . . lunghi periodi di tempo ne pregiudichi la qualita; il materiale deve essere smaltito quando previsto dalla
Sl Orlglna |I mate rlale blOlOglCO Stesso legge o in assenza dei requisiti minimi di guality; analogamente, deve essere favorito I'utilizzo di dati

gia presenti, al fine di rispondere anche al principio di minimizzazione.
La reperibilita e 'accessibilita delle risorse esistenti deve essere promossa, rendendo disponibili

L’uso del materlale bIO|OgICO reS i d u 0 d eve esse re p refe r i to al Ia Ln;ﬁerr:z;i:;i;:jglzgiiz:‘:e in cataloghi e archivi e rendendo chiari i requisiti e le procedure per 'accesso
raccolta dinuovi campioni, nel rispetto dei requisiti etici, dei diritti » " oreparaione & concarvtones seocands 3 materale b0 co Gats AT 8 aualts: otonendo cal
de| partECIpantl e de| re(]UISItI m|n|m| d| qua“ta partecipanti un consenso esplicito all'utilizzo del MB per scopi di ricerca.

Il consenso informato & un processo finalizzato a garantire la libera scelta, il coinvolgimento
consapevole nei processi di ricerca: costituisce un patto di ricerca tra il ricercatore e il partecipante.

Dgni volta che si richiede il consenso o un nuove consenso alla raccolta, conservazione ed utilizzo di

Dichiarazione di Helsinki;

. . . H H . . H H H campioni per |z ricerca, le informazioni fornite ai potenziali partecipanti dovranno essere comprensibili
L’'uso del materiale biologico deve essere ottimizzato: applicando le migliori  disupporto alla dedisione. https://www.wma.net/policies-
. . eg_ogs . . . . . # Lz conservazione & uso del materiale biologico umano per scopi di ricerca devono essere sottopostia . P
tecnlche dISpOnlblll di preparazione € conservazione; associando al materiale valutazione etica indipendente. La valutazione etica si pone a salvaguardia dei diritti, della sicurezza, post/wma-declaration-of-helsinki-
della protezione e della dignité dei partecipanti alla ricerca. ethical-principles-for-medical-research-

b|ologlco dati clinici di qualité’ ottenendo da| partec|pant| un consenso ® Le strutture presso cui il materiale biologico & conservato ed utilizzato per scopi di ricerca ne sono involving-human-subjects/:

custodi, devono garantirne la qualita e I'integrita dei dati associati, la privacy e 'esercizio dei diritti
esplicito a”autilizzo del materiale biO|OgiCO per SCOpi di ricerca specifici in gioco, cosi come I'accesso e 'uso appropriati e misure di sicurezza adeguate. Convenzione per la protezione dei Diritti

Il corpo _uman.n e Ig sue parti non dE\c’PnD, in quanto tali,. dar Iu.ngu- a. gu adagni ec_onumi.ci diretti. dell’Uomo e della dignitd dell’essere
Il materiale biclogico umano non pud essere oggetto di vendita. Al partecipanti alla ricerca non deve

essere offerto alcun incentivo finanziario. Pud essere riconosciuta un‘indennita compensativa per il umano nei confronti dell’applicazioni
=\ H - . . . . . mancato guadagno ed il rimborso spese sostenute per la partecipazione alla ricerca (es. spese per . . T
La comunita scientifica deve essere in grado di garantire un clima di alloggio, witto, rasport, ecc). della biologia e della medicina:
f. d . i i . . e ® 5eil materiale biologico potra essere utilizzato a scopo di ricerca cemmerciale, | partecipanti alla ricerca Convenzione sui Diritti dell'Uomo e la
iducia con i partecipanti alla ricerca ......... e con la societa in senso ne dovranno essere nformati ed ssprimere | proprio consenso i merfo. . biomedicina. Articolo 2. Oviedo 1997;
# Se si prevede di trasferire il materiale biclogice, il partecipante deve esserne informato, con particolare
Iato ______ dettaglio laddove il trasferimento & previsto in nazioni che non assicurano una protezione dei dati https.//rm.coe.int/168007d003

sufficiente ai sensi del Regolamente Generale sulla Protezione dei Dati dell'Unicne Europea ed
esprimere il propric consenso in merito.
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https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
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le biobanche diricerca all'interfaccia tra i pazienti e laricerca medica

La biobanca di ricerca assume un ruolo di Biobanca di Ricerca - Elementi costitutivi
garanzia della qualita della ricerca e del
rispetto dei requisiti etici e dei diritti dei § Rispetto delle volonta del partecipante: consenso informato
partecipanti § Protezione della privacy GDPR
§ Custodia dei campioni, terzieta nel garantire la condivisione dei
campioni

§ Condivisione dei criteri di accesso e iter di valutazione dei progetti
§ Regole di trasferimento dei campioni/dati e di restituzione dei
risultati

§ Recupero esiti e reporting sulle ricerche sviluppate
§ Interoperabilita e appartenenza a reti

§ Informazione pubblica e coinvolgimento della cittadinanza e delle
comunita dei pazienti
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le biobanche diricerca all'interfaccia tra i pazienti e laricerca medica

La biobanca di ricerca assume un ruolo di

garanzia della qualita della ricerca e del
rispetto dei requisiti etici e dei diritti dei

Procedure cliniche|

Biobanca

l Ricerca

partECIpantl Consenso del Procedura Trasporto Processazione = Stoccaggio \,‘ Controllo qualita Analisi Rccu?cro
donatore | chirurgica Accettazione Inserimento datl filasclo, scientifica  campionl e
) ) . ) | distribuzione risultati
” proceSSO dl bIOban kl ng garantlsce Ia raCCOIta Il tempo si misura in minuti ] ‘ Il tempo si misura in mesi - anni
e I'utilizzo del materiale biologico in conformita ai : > : > >
“ « . . « . N P isizi % |
principi etico-normativi, nonché la s Acintsions ... - i
qualita dei campioni attraverso 8 | +-anemnesi *tempo di processazione  *modalita di stoccaggio s isean dullostudis
I’implementazione di SOPs g * terapie * temperatura * temperatura di stoccaggio * multidisciplinarieta
E * procedure operative * procedura di stoccaggio * potenza dello studio
la condivisione dei campioni biobancati e dei s Miskichreohas "él controlli di qualita
. . . ) . N ) < revisione del patologo * aspetti etici
risultati della ricerca (policy di accesso), e cardine £ ¢ irformastonl raccolte satitey
dell'attivita di una biobanca di ricerca w v v intellettuale

UNIVPM — ANCONA
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le biobanche di ricerca per le malattie rare

le malattie rare pongono sfide uniche allaricerca,
spesso a causa della limitata disponibilita di
campioni e della natura diversa di queste malattie

ruolo centrale delle biobanche nell’avanzamento
della ricerca sulle malattie rare, attraverso la
conservazione e la condivisone di campioni
estremamente rari secondo criteri di qualita e di
trasparenza

ruolo attivo della comunita delle malattie rare,
nella sensibilizzazione (engagement) e promozione del
biobancaggio di ricerca

PRIMO CONVEGNO NAZIONALE UNIVPM — ANCONA
DEL NA

C i FACOLTA DI MEDICINA
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i [taliadomani
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Telethon Network of Genetic Biobanks (TNGB)

« 11 Biobanche distribuite sul territorio nazionale
« fondato nel 2007 nell'ambito di un progetto di ricerca
Fondazione Telethon

* oltre 120.000 campioni biologici (circa 1.000 malattie

genetiche rare)

* ruolo centrale nel contesto nazionale e europeo:
BBMRI-ERIC e il suo Nodo italiano
EuroBioBank
RD-Connect (FP7 2012-2018)

https://biobanknetwork.telethon.it
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le biobanche e le collezioni di campioni di Heal ITALIA

ol BBMRI ERIC

Heal Italia:

consorzio 72 partners dedicato alla medicina di
precisione nell’ambito dei tumori e delle malattie
cardiovascolari, metaboliche e rare

punto di forza:

importante presenza di materiale biologico
umano raccolto e conservato in biobanche di
ricerca e in collezioni di campioni

obbiettivo:

costituire una rete per interconnettere le
biobanche di Heal e favorire 'uso del materiale
biologico secondo piu elevati standard di qualita e
principi etici conformi alla legislazione italiana e alle
raccomandazioni internazionali

PRIMO CONVEGNO NAZIONALE

UNIVPM — ANCONA
FACOLTA DI MEDICINA
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Biobarking e ll
Bl ( keausar §
Pesosech "n“mw wture

0‘-.
d

’
.

In sinergia con le realta avanzate
—

nazionali e internazionali

o .
«, » BBMRL.it
* ", Biobankingand

f BioMolecular
Resources Research
Infrastructure
of Italy

97 Biobanche (46 BB quality grade)
Universita, EPR, Ospedali, IRCCS, ISZ
290 gruppi di ricerca

14 Associazioni di pazienti, Assobiotec



http://bbmri-eric.eu/
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le biobanche e le collezioni di campioni di Heal ITALIA

o .
«, » BBMRL.it
* ", Biobankingand

f BioMolecular
Resources Research
Infrastructure
of Italy

CRO - Istituto Nazionale dei Tumori Aviano

Fondazione TLS

IRCCS - Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna
IRCCS - Istituto Nazionale Tumori Regina Elena

IRCCS - Istituto di Ricerche Farmacologiche "Mario Negri»
Istituto Oncologico del Mediterraneo

Istituto Superiore di Sanita

Universita Politecnica delle Marche

Universita degli Studi di Catania

Universita degli Studi di Cagliari

Universita di Foggia

Universita degli Studi di Milano — Bicocca

Universita degli Studi di Modena e Reggio Emilia
Universita degli Studi Sapienza — Dip Medicina Sperimentale
Universita degli Studi di Verona

97 Biobanche (46 BB quality grade)
Rete delle Biobanche di Heal Italia ~ Universita, EPR, Ospedali, IRCCS, I1SZ
290 gruppi di ricerca

14 Associazioni di pazienti, Assobiotec

PRIMO CONVEGNO NAZIONALE UNIVPM — ANCONA
DEL CENTRO DIMEDICINA FACOLTA DI MEDICINA

DI PRECISIONE — HEAL ITALIA E CHIRURGIA

PER LE MALATTIE RARE
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CS ELSI
elsi@bbmri.it

Training

Code of Conduct

Information Desk
italy@bbmri.it
(>400 service/anno)

CSIT
directory@bbmri.it

CS Quality
italy@bbmri.it

UNIVPM — ANCONA
FACOLTA DI MEDICINA
E CHIRURGIA

o .
«, » BBMRL.it
* ", Bicbankingand

f BioMolecular

Resources Research
Infrastructure

97 Biobanche (46 BB quality grade)
Universita, EPR, Ospedali, IRCCS, ISZ
290 gruppi di ricerca

14 Associazioni di pazienti, Assobiotec
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Strengthening of the Biobanking and Biomolecular Resources
Research Infrastructure of Italy

CUP B53C22001820006

Il progetto PNRR “Strengthening BBMRI.it" mira a rinforzare il tessuto della gia ampia rete di biobanche italiane facenti parte
dell'Infrastruttura di Ricerca BBMRILit (www.bbmri.it), selezionata dal MUR tra le Infrastrutture di Ricerca prioritarie secondo |l
PNIR = Piano Nazionale per le Infrastrutture di Ricerca 2021-2027 (link)

Il progetto PNRR di rafforzamento “Strengthening BBMRL.it" si propone di supportare le competenze digitali delle biobanche,
migliorando l'esposizione delle risorse biologiche disponibili nel catalogo europeo e nazionale, oltre a sostenere o sviluppo di
nuovi nodi dell'Infrastruttura. Sfruttando gli investimenti del PNRR e le conoscenze pregresse di BEMRL.it, nasceranno nuove

biobanche gia all'avanguardia tecnica e scientifica, per collezioni specifiche (organoidi, microbioma, cellule staminali

PRIMO CONVEGNO NAZIONALE UNIVPM — ANCONA
FACOLTA DI MEDICINA
ALIA E CHIRURGIA
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« "+ BBMRILit
e o e # HOME  Yjiiiy BBMRLIT ~ B servizi BB BIOBANCHE ~ {$) COMMUNITY OF PRACTICE NEWS CONTATTI Q

Rmosnch infrastuctune

of italy
https://www.communityofpractice-bbmri.eu/biobanks

Ministero

Flmnumo A A S . -. / ~
L dell'Universita Italiadomani

e della Ricerca

BIOBANCHE DI RICERCA

All'interno di una cornice comune e trasparente, ciascuna biobanca di
ricerca italiana, con il partner charter sottoscritto con BBMR/, si racconta
con un linguaggio condiviso, qualifica |a propria attivita e rende pubblici i
propri strumenti ELSI (dal consenso al biobancaggio al Material Transfer
Agreement) e di governance di buona pratica (il proprio regolamento, le

regole di accesso e di restituzione del risultaty, etc.),

(£ Regiono (® Tipolagia di biobanca (# Ambito di biobancaggio ® Istituzione

This platform has been developed by BBMRL.it with the support of the funding of the European
Union funding (NextGenerationEU), Italian NRRP project code IRO000031 - Strengthening BBMRLIt -

CUP B53C22001820006.

PRIMO CONVEGNO NAZIONALE UNIVPM — ANCONA
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UNITA' OPERATIVA
COMPLESSA BIOBA
BIOBANCA BMS

bbmri-ericlD:T_1604913322

Dawrva
s vy
# Temadl o OBA

Banca Neuromuscola
Tessuti e DNA
bbmri-ericiDIT_1383047508

UNIVPM

AGINA PRINCIPALE

UNITA' OPERATIVA COMPLESSA BIOBANCHE - BIOBANCA BMS

bbmri-eric:ID:IT_1604913322414751

Informazioni sulla biobanca

L'Unita Operativa Biobanche & presente presso UAzienda Ospedaliero Universitaria Pisana (AQUP) dal 2016, nata con l'obiettivo di con
tralizzare, mantenere e migliorare le attvits di beobanche interne si'AQUP | La Biobanca Multispecalistica BMS & stata formalmente isti-
tuita attraverso La delibera di un Documento Organizzative (DOA) approvato nel marzo 2020 (AOUP-DelDG n*272 del 27/03/2020). La
biobanca BMS Integra {a missione della Sezione Blobanche Dipartimentali, prevedendo sia una componente assistenziale (Istituto del
Tessuti e Archivio Biologico Regionale) che una componente di nicerca, panendosi come piattaforma trasversale integeata di servizio per
le strutture presenti all'interno dell'AQUP e per le altre istituzioni con finalita scentifiche e assistenziali La struttura fa parte della infra-
struttura di ricerca BBMR, é certificata ISO9001-2015 ed accreditata ISO 20387 per | seguenti materiali biologic: siero, plasma, saliva e
tessuto nasofaringeo. La Biobanca BMS processa e custodisce ciascun campione biologico secondo Le linee guida nazionali e internazio-
nali per uniformare le variabili legate alla custodia e alla lavorazione dei campéoni biologici, in aderenza a specifici standard qualitativi a
garanzia della completa traccabilita delle attivita a cui il campione ¢ sottoposto e delle informazioni clinichefscientifiche ad esso collega

to

Istituzione

hipologia di bicbanca Ambito di biobancaggic

Multispecialistica Disturbi neurocognitivi, Oncologico, Ospedale

Malattie rare

) sazadinin Navine
negione VAZIONE

Toscana Italy

Se vuoi saperne di piu

ANCONA

FACOLTA DI MEDICINA
E CHIRURGIA
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EAL ITALIA
«['s BBMRLit

.

w ", Biobankingand

f BioMolecular
Resources Research
Infrastructure
of italy

SPOKES - UNIMIB
NEXT-GEN THERAPEUTICS

SPOKES - UNIMORE
HEALTHY TOOLBOX

SPOKE 8 - UNIP| o
CLINICAL EXPLOITATION

SPOKE 2 - UNIBO
INTELLIGENT HEALTH

SPOKE 7 - UNIVPM
PREVENTION STRATEGIES

SPOKE4 - UNIROMA 1
PRECISION DIAGNOSTIC

SPOKE 1- UNIROMA 2
HOLISTIC NOSOLOGY

i Reti di Biobanche Tematiche di BBMRI.it:
PREDICTION MODELS ..o Rete di Biobanche Heal ltalia per la MP

Sostenere lo sviluppo di nuovi nodi
dell’'Infrastruttura

PRIMO CONVEGNO NAZIONALE UNIVPM — ANCONA
: O DI MEDICIN/ FACOLTA DI MEDICINA

E CHIRURGIA
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