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Biologické vzorky ve vyzkumu

Biologicky vzorek — nosi¢ osobnich udaju
Védecky vyzkum vzorku biologického materialu ve spojeni se zdrav. zaznamy

GDPR - zpracovani zvlastnich kategorii osobnich udaju, napriklad udaju tykajicich
se zdravi, genetickych uadaju, rasy/etnického puvodu

/

GDPR v recitalu - osobni ﬁdaje.tik,ajici se zdravi zahrnuji také vsechny udaje
ziskané z testovani na biologickych vzorcich, a tyto udaje jsou zahrnuty do
zvlastnich kategorii osobnich udaju

Pravni zaklad pro zpracovani zvlastnich kategorii tidaju:

o vyslovny souhlas,

o zpracovani z diivodu verejného zajmu v oblasti verejného zdravi ¢1

o zpracovani nezbytné pro ucely vedeckého nebo historického vyzkumu



Biologické vzorky ve vyzkumu

Riziko naruseni soukromi patri mezi nejcastéjsi a nejvyznamnejsi obavy uvadéné
Ucastniky vyzkumu a zminované v pruzkumech verejného minéni. (Kaufman a kol., 2009;
Gaskell a kol., 2013; Domaradzki a Pawlikowski, 2019)

Obavy jsou, ze vlada, pojistovny a zameéstnavatelé by mohli mit pristup
k takovym informacim, coz by mohlo vést k diskriminaci darca a jejich rodin. (Porteri et
al., 2014; Shabani et al., 2014).

oUvedeni informace, ze ochrana nemuze byt 100%

oUrcity vycet subjektu, kterych budou osobni udaje ¢i1 vzorky predany

oMaterial Transfer Agreements and Data Transfer Agreements

Ochrana dat ma primarni vyznam pro budovani socialni davéry, ktera je stézejni pro

I'OZVOj biobank a JGJICh socialni vhimani. (Levitt a Weldon, 2005; Toccaceli a kol., 2009; Critchley a kol., 2012;
Domaradzki a Pawlikowski, 2019; Neethu, 2019).



Druhy vyzkumu a ochrana soukromi
paclentu

1. Védecky vyzkum v ramci Kklinického hodnoceni 1é¢éiv ¢éi klinické zkousky
zdravotnickych prostredkua

o pristup urcitych subjekti do zdravotnické dokumentace pacienta

o Patient log — jméno a prijmeni pacienta (subjektu hodnoceni) a prideleny kod
o zaznamy tzv. CRF — pseudonymizované zaznamy

o urceni mnozstvi odebraného biologického materialu

o omezena doba uchovani vzorku

o jasne definovan ucel zpracovani vzorku v protokolu studie

o ucel zpracovani promitnut do informace pro pacienta, podpis informovaného souhlasu
(samostatna informace o zpracovani os. udaju)



Druhy vyzkumu a ochrana soukromi
paclentu

2. Nasledny vyzkum provedeny na 3. Ulozeni vzorku v biobankach

zbytkovych vzorcich o o )
o predani vzorku 1 3. stranam

o v dobé informace pacienta nemusi byt

presné definovan vyzkum o pacient nedostava platbu za pripadné

financéni zhodnoceni vysledkua vyzkumu,
o delsi doba uchovani vzorka ktery vedl napr. k vytvoreni patentu

o prekodovani vzorku o velmi omezena moznost odstranit konkrétni

. . . o 1 - vzorek z biobank
o casto nemozné vyhledani vzorku k jeho Y

likvidaci



Rozdilnost 1identifikace vzorku

a proveditelnost vyzkumu
IDENTIFIKACE VZORKU PROVEDITELNOST VYZKUMU

* Pseudonymizované vzorky
standardni aprava pro vyzkum

Anonymni — bez]
regulace GDPR

Anonymizované —
odstranény
informace pro
zjisténi totoznosti —
bez regulace GDPR ~/
Pseudonymizované
(kédované) — Cl. 4 (5)
GDPR

* Anonymizované vzorky
méne casté vyzkumy

- Anonymni vzorky
raritni vyzkumy




Zpracovani pacientskych osobnich
udaju

GDPR - pseudonymizované udaje zustavaji osobnimi udaji, pokud je Klic
k tidajim kdekoli uchovavan tak, aby bylo mozné tdaje znovu identifikovat

Anonymizované — nutna deidentifinace, bez moznosti opetovné i1dentifikace —
puvodné kodovana data

Zakladni vyzkum a k tomu pridruzeny geneticky vyzkum (farmakogenetika)

Specificka povaha vzorku urceného ke genetickému vyzkumu



Geneticky vyzkum — 1dentifikovatelnost
pacienta?

Muzeme geneticka data vzdy povazovat
za data identifikujici pacienta?

Jaké podminky je treba splnit, abychom
mohli  geneticka = data povazovat za
deidentifikovatelné bez moznosti
opétovné identifikace?



Geneticky vyzkum — identifikace pacienta?

,Drivéjsi studie prokazaly, ze méné nez 100 jednonukleotidovych polymorfisma (SNP)
staci k rozliSeni zaznamu DNA jedince. To ma vyznamné dusledky pro platformy
s otevrenym pristupem, které umoznuji verejné dotazy, jako je Beacon Network.

V tomto ohledu je dilezité urcéit minimalni mnozstvi idaju, které lze zpracovat a sdilet, aniz
by hrozilo riziko opétovné identifikace.

Geneticka data nesou informace nejenom o jednotlivei, ale také o jeho pribuznych a jejich
etnickém deédictvi.

Stejné jako u jinych pravnich predpisu na ochranu udaji GDPR zachovava uzké zaméreni na
jednotlivce, ¢imz se témto problémum a obavam vyhyba.*

Shabani M., Marelli L.: Re-identifiability of genomic data and the GDPR. EMBO reports 20: e48316/2019., pg 2.



Geneticky vyzkum — 1dentifikace pacienta?

Zvlastni charakteristiky specifickych genetickych datovych souboru, jako je typ dat
(zarodecna linie versus varianty somatickych nadort — velikost vzorku nebo vzacnost
uvazované genetické varianty, predstavuji klicovy faktor pro posouzeni
pravdépodobnosti a zavaznosti nasledka re-identifikace.

Geneticka data lze povazovat za vysoce identifikujici, zadna jednotliva data ziskana
1zolované nepiredstavuji vlastni nebo dokonaly identifikator.

Jedince identifikuje kombinace jedinec¢nosti dat a povahy spojeni mezi riznymi
daty.

Shabani M., Marelli L.: Re-identifiability of genomic data and the GDPR. EMBO reports 20: e48316/2019., pg 3.



Geneticky vyzkum — 1dentifikace pacienta?

Muze se vyrazné zvysit riziko opétovné identifikace soubori tudaju prostrednictvim
krizovych odkazu s verejné dostupnymi soubory adaju.

Samotné vyzkumné databaze nemusi pro ucastniky vyzkumu predstavovat riziko pro
soukromi, jejich propojeni s jinymi verejnymi databazemi, jako jsou nemocnic¢ni zaznamy
a databaze rodové DNA, znacné zvysuje pravdépodobnost opétovné identifikace ucastnika
1 pribuznych.

Identifikovatelnost genetickych dat zavisi na mnoha faktorech, jako jsou specifické
charakteristiky soubort dat, kontext, ve kterém ke zpracovani dochazi, dostupné technologie,
odborné znalost1 apod.

U zadného souboru dat nelze deidentifikace dosahnout jednou provzdy.
GDPR - spravci idaji by meéli pravidelné prehodnocovat rizika v kazdé fazi zpracovani.

Shabani M., Marelli L.: Re-identifiability of genomic data and the GDPR. EMBO reports 20: e48316/2019., pg 4.



Nové informace pro pacienta — eticky aspekt

Jakmile dojde ke zméné puvodni informace pro pacienta, je treba pacienta seznamit s novou
skutecnosti ve formeé dodatku.

Pacient ma pravo se rozhodnout, zda bude pokracovat ve vyzkumu.
Nové skutecnosti posuzuje prislusna eticka komise.

Pacient podepisuje novy informovany souhlas.



Déekuj1 Vam za Vasi pozornost.




