
BIOTECHNOLOGICKÉ  LABORATÓRIÁ

Slovenskej akadémie vied

Detašované pracovisko Biomedicínskeho centra SAV v Šarišských Michaľanoch



ORGANIZAČNÉ  ZAČLENENIE  

Biotechnologických laboratórií SAV

 Biotechnologické laboratóriá SAV sú výstupom projektu

Vybudovanie Centra výskumu a vývoja imunologicky aktívnych

látok (ITMS kód: 26220220188) spolufinancovaného Európskym

fondom regionálneho rozvoja v rámci opatrenia OPVaV-2013/2.2

 Biotechnologické a analytické laboratóriá SAV sú súčasťou

Biomedicínskeho centra SAV na jeho detašovanom pracovisku

v Šarišských Michaľanoch



Biotechnologické laboratóriá SAV

Základy a zámer

 Súčasný biomedicínsky výskum predurčuje inovácie vo
farmaceutickom priemysle a spätne sa riadi jeho požiadavkami

 Nové, účinnejšie a bezpečnejšie bio-farmaceutiká sú v súčasnosti
pripravované metódami moderných biotechnológií

 Slovensko je medzi krajinami EÚ, ktoré zaostávajú v schopnosti
účinného prenosu poznatkov biologického a medicínskeho
výskumu do praxe

 Virologický ústav BMC SAV má dlhodobú spoluprácu s IMUNA
PHARM, a.s. v oblasti aplikovaného bio-medicínskeho výskumu

následkom čoho je aj výrazne menší podiel farmaceutického
priemyslu na celkovej ekonomike krajiny



CIELE  A  ZAMERANIE  

Biotechnologických laboratórií SAV

 Vývoj a zavedenie nových postupov prípravy, purifikácie a
formulácie biologicky aktívnych makromolekúl a viaczložkových
substancií biologického pôvodu pre terapeutické, preventívne a
diagnostické účely

 Rozširovanie vedecko-výskumnej spolupráce medzi akademickými
a komerčnými inštitúciami na národnej úrovni ako aj v EÚ

 Transfer poznatkov aplikovaného výskumu a vývoja praxe za
efektívneho využitia modernej infraštruktúry

 Vývoj, validácia a realizácia analytických metód kontroly kvality
liečiv a ich prekurzov a pomocného zdravotníckeho materiálu



PRIESTORY A ORGANIZÁCIA  

Biotechnologických laboratórií SAV 

 Výskumné a vývojové laboratóriá

 Analytické laboratóriá

 UNIKÁTNE HIGH-TECH LABORATÓRNE PRIESTORY PRE VÝSKUM, VÝVOJ
A CHARAKTERIZÁCIU BIOFARMACEUTÍK ZA ASEPTICKÝCH PODMIENOK
SPĹŇAJÚCE POŽIADAVKY SPRÁVNEJ VÝROBNEJ PRAXE VO FARMÁCII



VÝSKUM  A  VÝVOJ   

v Biotechnologických laboratóriách SAV 1

 Rastové faktory
 Protilátky 
 Imunomodulátory

 Vývoj a príprava biofarmaceutík v eukaryotických systémoch

Prístrojové vybavenie
• Laminárne boxy
• CO2 inkubátory
• Bioreaktor
• Centrifúgy
• Kvapalinová chromatografia



VÝSKUM  A  VÝVOJ   

v Biotechnologických laboratóriách SAV 2
 Účinnejšie a bezpečnejšie vírusové vakcíny

Prístrojové vybavenie
• Laminárne boxy
• CO2 inkubátory
• Bioreaktor
• Izolátor
• Centrifúgy
• Ultracentrifúga
• Mikroskopy
• Digestor



VÝSKUM  A  VÝVOJ   

v Biotechnologických laboratóriách SAV 3

 Terapeutické a diagnostické prípravky bakteriálneho pôvodu

Prístrojové vybavenie
• Laminárne boxy
• Inkubátory
• Trepačky
• Fermentory
• Centrifúgy
• Mikroskop
• Lyofilizátor



VÝSKUM  A  VÝVOJ   

v Biotechnologických laboratóriách SAV 4

 Formulovanie bio-farmaceutík s ich lepšou stabilitou a účinnosťou

Prístrojové vybavenie
• Filtračné zariadenie
• Miešacie kotlíky
• Laminárny strop
• Plnička fľaštičiek
• Pertlovačka



 Analýzy a kontroly výstupov a aktivít prebiehajúcich vo výskumných 

a vývojových laboratóriách:

ANALÝZY   

v Biotechnologických laboratóriách SAV

 Vývoj a validácia metód stanovenia účinnosti, zloženia, bezpečnosti 
a čistoty biologicky aktívnych látok a ich zložiek (API)

• fyzikálno-chemické analýzy

• mikrobiologické analýzy

• virologické analýzy

• molekulárno-biologické analýzy

 ŠÚKL schválil Analytické laboratóriá BTL pre vykonávanie kontroly
účinných látok a humánnych liekov a prekurzorov za podmienok
správnej výrobnej praxe (GMP)



SPRÁVNA  LABORATÓRNA  PRAX  VO  FARMÁCII

Správna Výrobná prax (GMP) je súčasťou zabezpečenia kvality, ktorá zaručuje, že

produkt je konzistentne pripravovaný a kontrolovaný v súlade so štandardmi

kvality odpovedajúcimi pre jeho použitie.

...

Výrobca musí zabezpečiť aby výrobné operácie boli uskutočňované v súlade

požiadavkami SVP a s autorizáciou produkcie.

...

Priestory a výrobné zariadenia musia byť pripravené, dizajnované a používané

spôsobom, ktorý minimalizuje riziká chýb a umožňuje efektívne čistenie a

udržiavanie pre zabránenie kontaminácií, cross-kontaminácií a vo všeobecnosti

akémukoľvek negatívnemu efektu na kvalitu produktu.

EC direktíva 2003/94/EC 



POŽIADAVKY  NA SPRÁVNU  LABORATÓRNU  PRAX

 Čisté priestory:
• Kategorizácia
• Čistenie 
• Validácia

 Zariadenia a prístroje:
• Validácia a kvalifikácia 
• Regulárna kalibrácia
• Čistenie

 Personálne zabezpečenie:
• Kvalifikovaný kľúčový personál

 Dokumentácia:
• Procesov
• Výsledkov 
• Kontrol 
• ...
• Archivovanie 

Odlišný režim prevádzky od „štandardných“ výskumných laboratórií
KAMPAŇOVITÁ PREVÁDZKA  



ČISTÉ  PRIESTORY – STAVBA A ÚDRŽBA

4-kroková sanitácia:
• Odmastenie - saponát + PW
• Oplach - WFI
• Dezinfekčný prípravok + WFI
• Dezinfekčný prípravok 2 + WFI



Šarišské Michaľany Team

RNDr. Marta Miklošová – Vedúca Analytických laboratórií BTL

MVDr. Jana Struková – Biologická sekcia - mikrobiológia

Ing. Mária Baranová – Biologická sekcia – virológia

Mgr. Ondrej Ragač – Fyzikálno-chemické metódy 

Biotechnologické laboratóriá SAV

KĽÚČOVÉ OSOBY 

RNDr. Vladimír Zelník, CSc. 

Kontakt:
Biotechnologické laboratóriá SAV
Detašované pracovisko Biomedicínskeho centra SAV
Jarkova 269/17
Šarišské Michaľany 082 22
Slovenská republika 
E-mail: viruzelo@savba.sk



Biotechnologické laboratóriá SAV

PROJEKTY A SPOLUPRÁCA

APVV-14-0474: Príprava erytropoetínu, terapeutického hormónu
ovplyvňujúceho tvorbu červených krviniek expresiou
v eukaryotickom bunkovom systéme a jeho ďalšia purifikácia

APVV-15-0720: Stanovenie aktivity transfer faktora, imuno-
stimulačného preparátu z extraktu leukocytov a štandardizácia jeho
prípravy

+ N ŽIADOSTÍ

IMUNA PHARM: Vývoj, validácia a vykonávanie metodík kontroly
kvality liečivých prípravkov

PROGRESA FINAL: Vývoj a validácia metód stanovenia mikrobiálnej 
záťaže a kontroly sterility zdravotníckych pomôcok



Projekt vybudovania

BIOTECHNOLOGICKÝCH LABORATÓRIÍ 

Slovenskej akadémie vied

„Centrum výskumu a vývoja imunologicky aktívnych látok“

bol spolufinancovaný



ĎAKUJEM ZA POZORNOSŤ

BIOTECHNOLOGICKÉ  LABORATÓRIÁ SAV


