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» Vantaggi dell’accreditamento

Significato e Vantaggi

- Contribuire alla crescita dei sistemi produttivi

- Migliorare il benessere dei cittadini, della societa
Supportare il mercato e facilitare la circolazione di prodotti
Accrescere la qualita e la sicurezza

Facilitare la armonizzazione degli approcci procedurali
Rendere i sistemi piu sostenibili e piu trasparenti

Favorire l'innovazione

Accrescere la fiducia delle parti interessate
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Lo scenario

>UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018 -Requisiti generali per Ila
competenza dei laboratori di prova e taratura

>UNI EN ISO 15189:2013 Laboratori medici - Requisiti riguardanti la
qualita e la competenza

>UNI CEI EN ISO 17034:2017 General requirements for the competence
of reference material producers

»>IS0O 20387:2018 Biotechnology—Biobanking —
General requirements for biobanking

> ISO/TR 22758:2020 Biotechnology — Biobanking — Implementation
guide for ISO 20387
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Scopo: ISO 20387:2018

ISO 20387:2018

specifica i requisiti per le biobanche di
ricerca per sviluppare e dimostrare:
»Competenza

> Imparzialita
»Regolare e coerente funzionamento

per garantire Materiale biologico e
dati associati di qualita appropriata.

*Indirizzato a :
> Biobancari e biobanche
> Utilizzatori delle biobanche
> Autorita regolatorie
> Fornitori di biobanche
> Enti di accreditamento

ISO 20387:2018

> : a q
organizzazioni che svolgono att|V|ta di
biobanking per ricerca e sviluppo
di materiale biologico da

organismi multicellulari e di
microrganismi

ﬂ?*‘

a materiale biologico
destinato a:
v" Produzione di mangime ed alimenti

v Analisi di materiale destinato divenire
mangime ed alimento

v' Uso terapeutico
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OGGETTO della ISO 20387 e 1s0/TR 22758

3.5 Biobanca entita legale o parte di un’entita legale che
svolge attivita di «biobanking»

3.6 Biobanking Processo di acquisizione e conservazione
unitamente ad alcune o tutte le attivita relative alla raccolta,
preparazione, preservazione, prova, analisi e distribuzione del

3.3 Dati associati: Ogni informazione collegata al materiale
biologico, compresi, ma senza limitarsi ad essi, dati fenotipici,
clinici, epidemiologici, procedurali e di ricerca
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Il materiale biologico...

Materiale Biologico Organi

] Tessut

Umano = Cellule
Animal Vertebrati Liquidi DNA
nimale . . .
Invertebrati biologici RNA
Specie spontanee Secrezioni / RILLL Proteine
Vegetale o Lipidi
Specie coltivate E Pigmenti
g peli, penne, etc
Alghe iume
ool 1 parte L 2—2"
Archea B squame;
Batteri pinne . .
Linee cellulari
Funghi
Microrganismi Derivati Materiale
Licheni 2 Intero modificato
Lieviti Modello
. sperimentale
(Virus)
etc

(Microbiota)
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I dati associati

Il materiale biologico come patrimonio per la ricerca e lo sviluppo di applicazioni biotecnologiche include
campioni biologici e dati ad essi associati (dati della raccolta, del campione e procedurali) vale a dire una
«conoscenza>» completa del campione.

Data to accompany samples Data can be processed to
could include; improve searchability and
» Descriptive data, e.g. breed, management of databases,
colour, height: Procedures may include;
= Pedigree details = Anonymisation — horse
= Performance data narmes replaced with a coded | Data is stared on a computer In - || Data can be used (without
= Veterinary records reference a database, Itisimportant to bicdogical samples) in
= Lifestyle information, e.g. » Codification — descriptive have a back-up copy of all data | epidemiclogical studies which
feeding regime, time spent terms replaced with a code, W saved on a separate system, seek to understand the causes
in the stable/field e.g. coat colours replaced ideally in a separate location, of disease,
Data can be collected: with numbers
» By gquestionnaire/interview = Database linking = samples
= From other databases, e.g. linked to other databases,
MNED &.g. through competition
numbers

Biological samples that can be || Method of processing depends (| Method of storage depends Samples can beused fora
collected include: on type of sample but typical bath on the type of sample and  [jvariety of studies including:
|+ Blood | steps include: the length of time samples will  [|=  Characterisation of DNA for
= Saliva (buccal swabs) = Extraction - useful be stored for, Commeon storage large numbers of genatic
= Masal swabs components extracted from methods include: markers
= Urine sample, e.g. DNA, proteins = Conventional freezer storage ||«  Whole penome sequencing
» Tissue samples, e.g. muscle = Sub-sampling — extracted {down to -180%c) of individual horses
biopsies material divided into several ||+ Ligquid nitrogen storage + Protein expression studies
»  Tumour samples separate vessals = Dy storage (room =
= Semen = Archiving = vessels arg temperature) — new Resubts from such studies can:
Embryos transferred to long term technology has made such = Enhance our understanding
storage facility storage passible of the genetic basis of
All samples should be stored in disease and performance
a minimum of two locations. | traits
)
:'h'\V t]:ﬂé’i
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La ricerca sul materiale biologico e la loro conosceza

Consenso e relativa Manipolazione AnaI|.S| . Conservazione Distribuzione
raccolta materiale materiale Controllo di Qualita campione per R&D

biologico (preanalitica) utilizzo

Ricerca

» Tutelare e migliorare la salute i viventi

» Medicina personalizzata

» Modelli sperimentali (nano, cellulari, animali)
» Farmaci e Terapie tradizionali / avanzate

> Biodiversita /Evoluzione

> Biotecnologie tradizionali (bioreattori, enzimi)
» Studio del clima e I'ambiente (depurazione)
» Sviluppo robotica, spaziale

» Scienza di base

» Motore della bioeconomia
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Biobanking: un mercato in crescita

The biobanking market is expected to reach USD 2.69 billion by
2022 from USD 1.85 billion in 2017, at a CAGR of 7.8%. Factors
driving the growth of this market include the increasing number
of genomics research activities for studying diseases; advances in
biobanking and the growing trend of conserving cord blood stem
cells of newborns; government & private funding to support
regenerative medicine research, and the growing need for cost-
effective drug discovery and development. On the other hand, the
growth of this market is hindered to some extent due to the high
cost of automation and issues related to bio specimen sample
procurement (cfr. Markets and Markets).

The global biobanks market was valued at USD 57.67 billion in
2019 and is projected to reach USD 85.20 billion by 2027,
expanding at a CAGR of 5% during the forecast period, 2020 -
2027. Demand for disease-specific bio samples is driving the
overall market growth. (cfr. Reportsnreports)

by Product (Pre- pro-
biotic, Food, Drug), Application
(Therapeutic), Disease (Infectious,
Metabolic/Endocrine, Cancer, Blood,
Neurologic), Research Technology
(omics)

Cell Culture. Product
(Consumables Equipment
(Bioreactor, Centrifuge,
Incubator, Microscope,

Autoclave), Application (Stem
Cell, Vaccines, Therapeutic
proteins), End User (Pharma,
Research Institutes)

Source
(Animal (Dairy, Egg, Gelatin),
Plant (Soy, Wheat, Vegetable),
Form (Dry, Liquid), Application
(Food & Beverages, Feed,
Pharma, Cosmetics)

Regenerative Medicine. Cell-Based Immunotherapy & Cell Therapy (Allogeneic & Autologous), Tissue Engineering,

Gene Therapy], Applications (Wounds, Musculoskeletal, Oncology)
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L’evoluzione del settore

Materiale biologico = Ricerca, innovazione , sviluppo

Raccolta di materiale generalizzata: costosa, genera risultati non
riproducibili, aumenta costi della ricerca, rallenta i tempi dell'innovazione.

Studi e conoscenza: definiscono necessita di numerosita adeguata, qualita
del campione, sostenibilita nel biobanking; definiscono le best practice

Maturano i criteri di qualita locali. Eterogeneita. Bassa comparabilita.
Scambi inferiori alla potenzialita. Emerge necessita di criteri stabiliti sul
consenso globalmente riconosciuti e favoriscano una comparazione della
qualita

ISO/TC 276 e ISO 20387

Fine 2020. Schema di accreditamento- Armonizzazione della norma

w
SCIENCE
GOEs

RONG.

...Si arricchisce il patrimonio delle norme a supporto (in progress)

& %,
vz B
RN 5
. 5
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]
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Accreditamento UNI EN ISO 20387
La biobanca garantisce, assumendosi la
responsabilita, che materiale biologico

- non -fresco

- biobancato ( tempi, pre- analisi, conservazione,
raccolta dati, trasporto... )
- associato a dati affidabili

» sia di qualita per la ricerca rispetto a
requisiti solidi, condivisi
» sia adatto allo scopo

Risultati

riproducibili

Risultati
Comparabili

WTO
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Stakeholder

Migliore qualita della vita e Facilita distribuzione del
Migliore servizio sanitario (provider)
Maggiore fiducia nella Partner privilegiato nei

Istituzione progetti (provider)
Aumenta possibilita di svolgere

attivita di follow-up e Biobanca piu sostenibile

prevenzione Minori costi della ricerca
Miglioramento del sistema

Nazione Ricercatore
pubblico

Maggiori opportunita PPP

. Comunicazione
Settori o

ggr;g:irba”béllta del materiale prlvatl Bl e Tale T g‘fﬁ':\‘q’;c'gfeom“”icam”e
Minor tempo di accesso e costi Migliora comunicazione con i
Preparazione dei dossier cittadini

autorita regolatorie * Regole editoriali

Maggiori opportunita PPP * Facilita valutazione

Permette valutazione di costo/beneficio degli stakeholder
performance finanziari
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Impatto della norma 20387
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COROLLARI...DI SISTEMA

Contribuisce crescita sistemi produttivi

Facilita la ricerca e la sua sostenibilita (istituzione, regionale, nazionale, internazionali)
Evita di non avviare per ogni necessita nuove collezioni di materiale e dati
Armonizzazione delle procedure piu idonee sulla base dell’evidenza scientifica
Contribuisce a Sustainable Development Goals with ISO standards (n.3,4,8, 9,13)
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Cornell Veterinary Biobank

Cornell Veterinary Biobank (Ithaca, NY) & stata la prima Biobanca
accreditata in accordo alla ISO 20387 da AL2A.

Banking on a new understanding of canine and
human lymphomas

Diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) is the most distribute biological samples for the Dog Aging Project, a massive national effort to study aging in
common type of non-Hodgkin’s lymphoma and dogs - and humans.

creates similar symptoms in humans and dogs.

Using metabolomic data from healthy dogs and

ones with DLBCL, the project aims to look for The National Institute on Aging (NIA), a division of the National Institutes of Health, selected
metabolic changes caused by the cancer that show Cornell for the four-year grant due in part to the biobank’s International Organization for

up in the blood. If these same changes occur in
people with DLBCL, then dogs could be an effective

The Cornell Veterinary Biobank has received a $2.5 million federal grant to process, store and

Standardization (ISO) accreditation. The Cornell biobank is the first to meet ISO’s rigorous

model for studying the human form of the cancer, international standard for biobanks, and offers a complete range of services, Including sample
and for identifying targets for new drugs for both collection, acquisition, preparation, preservation, testing, analysis, storage and distribution.
species.
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Fitness for intended purpose (FIP):
Considerazioni per le applicazioni pratiche

Senza un FIP

*» Richieste del committente o &l (U

. . . Esigenze il
< Rarita dei campioni dge e stabilire un CQ
< Situazione locale ( leggi, USER

Senza un CQ

ambiente, stato economico) <ul materiale

< Stabilita del campione Richiesta non posso
) ) delle garantire la
< Grandezza, risorse, esperienza R&D qualita

della biobanca

“ Livello di diretto coinvolgimento
in attivita di ricerca

Il FIP & molto
piu che la
Qualita

< Interoperabilita

Caratteristiche del FIP
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waG Name Main scope

WG1work closely with the other WGs on
identification of terms used in national and
Terms and international standards, guidelines and in other

WG 1

definitions relevant documents and definitions biotechnology-
related.
Biobanking will elaborate standards for R&D
ISO/TC 276 WG 2 Biobanking Biobanking i!1cluding I_\uman, animal, plant and
Biotechnolo microorganism resources.
4 Analytical WG 3 develop standards for accurate, reproducible
WG 3 and robust measurement and analysis in
methods

support of biotechnologies.

WG 4 focus on processes and not on end uses. WG4
identified 4 primary phases for standardization:
WG 4 Bioprocessing 1) component materials; 2) bioreactor processes..
3) product processing; 4) handling, transportation
and storage

WGS5 deliver a set norms for annotation, analysis,
Data processing validation, comparability, exchange and integration

) . of data as well as
and integration recommendations for structured and coherent

formatting of life science data.

WG 5
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