
ОНКОЛОГИЯ ONCOLOGY

КЛИНИЧЕСКИЙ ВЕСТНИК ФМБЦ им. А.И. Бурназяна. 2022. № 2 A.I. Burnasyan Federal Medical Biophysical Center CLINICAL BULLETIN. 2022. 2.45

DOI: 10.12737/1024-6177-2022-2-45-48

Т.А. Астрелина, А.С. Самойлов

ОСОБЕННОСТИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ БИОЛОГИЧЕСКИХ БАНКОВ: 
МИРОВАЯ ПРАКТИКА

Федеральный медицинский биофизический центр имени А.И. Бурназяна ФМБА России, Москва 

Контактное лицо: Астрелина Татьяна Алексеевна, Tatiana Astrelina t_astrelina@mail.ru
Резюме
Представлены особенности и проблемы развития биологических банков. Биологические банки (Биобанки) играют
важную роль в получении информации и являются ключевым звеном в диагностике при выявлении новых биомаркеров
заболеваний, разработке прогностических тестов и лечении – создание новых таргетных лекарственных препаратов
при онкологических заболеваниях и проведении терапии. 
В развивающемся мире роль биобанков постоянно увеличивается. Возможности биобанков позволяют проводить ши-
рокомасштабный научный анализ, приносить пользу научному сообществу, здоровью пациентов, донорам в виде ин-
формации о диагнозе, прогнозе, рекомендаций по профилактике и лечению заболеваний. Постоянное развитие
биобанков поддерживается многолетним опытом и служит руководством для создания новых биобанков. Местное са-
моуправление и правовая система должны быть готовы к развитию биобанков. Междисциплинарный характер био-
банков способствует развитию биомедицинских исследований, клинической практике.
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Abstract
The features and problems of the development of biological banks are presented. Biological banks (Biobanks) play an important
role in obtaining information and are a key link in diagnostics in the identification of new biomarkers of diseases, the devel-
opment of prognostic tests and treatment - the creation of new targeted drugs for cancer and therapy.
In the developing world, the role of biobanks is constantly increasing. The capabilities of biobanks make it possible to conduct
a large-scale scientific analysis, to benefit the scientific community, the health of patients, and donors in the form of information
about the diagnosis, prognosis, recommendations for the prevention and treatment of diseases. The continuous development
of biobanks is supported by many years of experience and serves as a guide for the creation of new biobanks. Local government
and the legal system must be ready for the development of biobanks. The interdisciplinary nature of biobanks contributes to
the development of biomedical research and clinical practice.
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Популяционные биобанки, включают и эпиде-
миологические и клинические образцы, забранные
у добровольцев без конкретных критериев включе-
ния или исключения [11]. К таким банкам относятся
биобанки ДНК для проектов изучения генома че-
ловека (PHG – Public Health Genomics, HuGenet ™,
биобанк Genome в Эстонии, FarGen CARTaGENE
и др.) [12-14]. Разработка критериев включения или
исключения во время забора образцов привела к
созданию эпидемиологических биобанков (заболе-
ваний, включая редко встречающие заболевания) с
целью определение рисков для здоровья человека
[8-10,15-22]. 

Биобанки тканей являются источником данных
о состоянии здоровья населения [15].

Клинические биобанки хранят клетки и ткани,
которые могут быть впоследствии использованы

для лечения пациентов, например, пересадке кост-
ного мозга, трансплантации стволовых клеток и тка-
ней т.д. Такие биобанки подразделяются на персо-
нифицированные и неперсонифицированные. В
большинстве случаев клинические биобанки яв-
ляются персонифицированными и не подразумевают
использование биоматериала в научных целях. 

Исследовательские биобанки чаще – неперсони-
фицированные, целью которых является проведение
молекулярно-генетических исследований, в том
числе различных заболеваний и поиск новых био-
маркеров, разработка медицинских продуктов и ле-
карственных средств и др.

Большинство биобанков создаются для опреде-
ленных конкретных научных проектов [23]. Такие
биобанки являются источником образцов для мно-
гих исследовательских групп. [24-27].



шения в пользу ученых [5]. Права собственности
или их лишение должны устанавливаться уже при
организации самого биобанка. Вопросы собствен-
ности образов биоматериала играют большую роль
в передаче их между иностранным исследователям
(достаточно ли Соглашения о передаче материала?)
Наряду с использованием образцов или процеду-
рами после смерти донора [35].

Информированное согласие должно учитывать
права исследователей и права пациента. Классиче-
ское информированное согласие может быть недо-
статочным в биобанке из-за ограничения использо-
вания образцов для одного конкретного проекта [5,
36, 37]. Нет единого международного консенсуса
по вопросу информированного согласия, что пре-
пятствует международному обмену образцами. Су-
ществует согласие пациента на использование его
образца для настоящих и будущих исследований (в
определенных рамках) без необходимости контакта
с пациентом [5, 36]. Но если что-то изменяется, то
согласие должно быть получено повторно [36]. Воз-
можно использование динамического согласия с лег-
кодоступным постоянным контактом с пациентом
[36]. Так, при исследовании населения в Австралии
показано, что большая часть (94,4%) опрошенных
доноров хотели получить «конкретную информа-
цию, которая может иметь важное значение для здо-
ровья или последующего лечения» [38].

Биобанки, хранящие материалы, полученные от
детей, обычно требуют согласия родителей (или за-
конных опекунов). Этические и правовые нормы
указывают, что дети также должны участвовать в
процедуре согласия. Также необходимо уважать
волю ребенка: согласие и несогласие [39]. Другой
вопрос, нужно ли повторное согласие от доноров,
достигших совершеннолетия, на биоматериал, кото-
рый получен в детском возрасте с согласия родителей
[40]. Эти все вопросы до сих пор обсуждаются [37].

При длительном хранении биологических образ-
цов в биобанках Европейского Союза обеспечивается
анонимность и идентификация согласно Директиве
ЕС о защите данных (http://ec.europa.eu/justice/data-
protection/). Кодирование образцов осуществляется
с идентификацией данных донора  в сочетании с ко-
довым символом  (номер/штрих-код) или базой дан-
ных [41]. 

Всеобъемлющая информация, заключенная в
последовательности генома, используется не только
как инструмент идентификации, но и как источник
состояния здоровья пациента. Поэтому на каждом
этапе используется процедура безопасности обра-
ботки или анализа образца. Новые законодательные
решения, например, GINA (Закон о недискримина-
ции генетической информации), необходимы для за-
щиты данных от неправомерного использования их
при открытом доступе [42]. Как правило, любая дву-
смысленность законов обсуждается и разрешается
комитетами по этике, которые обязаны давать за-
ключения и требования к проекту. В настоящее время
многие страны разрабатывают собственные право-
вые решения в соответствии с рекомендациями
BBMRI и / или OECD по созданию биобанков.
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Биобанки тканей опухолей включают изучение
образов, сравнения здоровых и опухолевых тканей,
определения новых биомаркеров заболевания [8, 9].
Такие банки связанны с научными исследователь-
скими проектами.

Характеристики биобанков
К общим характеристикам биобанков относятся

[10, 15]:
- забор, обработка и хранение биологического ма-

териала в сочетании с медицинскими, эпидемио-
логическими данными,

- динамичное развитие биобанков - постоянный за-
бор биоматериала,

- взаимосвязь с исследовательскими проектами,
- конфиденциальность, анонимность данных образ-

цов биологического материала доноров,
- внедрение стандартов и процедур управления.

Эффективная биоинформатика в биобанках имеет
решающее значение. Информационные технологии
системы биобанка доступны в режиме реального вре-
мени, удобны для пользователя с использованием за-
щиты конфиденциальности, анонимности и стандарт-
ного преаналитического кодирования биологических
образцов, позволяющие описывать процедуры и ста-
тус биологического образца [28].

Сертификация или аккредитация биобанков
Большинство биобанков в мире могут предо-

ставлять готовые к использованию образцы с дан-
ными информации для исследования [29, 30]. Био-
банки могут иметь сертификацию или
аккредитацию своей деятельности. Так, например,
NF S96–900 – это французский стандарт, устанав-
ливающий требования к системе управления и ка-
честву Центра биологических ресурсов (BRC). Сер-
тификация основана на Руководстве ОЭСР и
совместима с международным стандартом ISO 9001
(http://www.p3gobservatory.org/download/NFS96-
900F.pdf). В Швеции биобанки шейки матки (SCCB)
имеют аккредитацию лабораторий (ISO 15189) для
обеспечения системы управления качества (QMS),
программу обеспечения качества (QA) и контроля
качества (QC)[31]. В базе данных биобанка должен
быть представлен широкий спектр данных пациен-
тов, таких как демографические, этнические, меди-
цинские, экологические, генетические и другие [32].
В Российской Федерации деятельность биологиче-
ских банков зависит от поставленной цели его функ-
ционирования и регламентируется СОП, ОСТ,
ГОСТ, приказами Минздрава России [33-34].

Этические и правовые нормы функциониро-
вания биобанков

При использовании биологических материала
человека с целью научных исследований открытым
остается вопрос о праве собственности доноров.
Так как образцы могут использовать не только для
исследовательских целей (определение биомарке-
ров, анализа биологии клеток и т. д.), но и для поиска
новых мишеней, получения лекарственных препа-
ратов или другого нового лечения, пациенты могут
захотеть участвовать в результатах и коммерциали-
зации этих проектов. Последние современные ре-
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Персонифицированный подход функциони-
рования биобанков

Персонализированная медицина диктует новый
подход к пациенту и заболеванию и включает 4
подхода [1]:
1. Прогнозирующий – способность проводить быст-

рый, точный и широкий анализ риска отдельных
заболеваний, требующий легкого доступа и до-
ступных методов. Биобанки играют решающую
роль в обнаружении новых прогностических фак-
торов (генетические аберрации). 

2. Профилактический – заключается в предотвра-
щении прогрессирования заболевания за счет свое-
временного применения точного и индивидуаль-
ного лечения. Биобанков позволяют выявить новые
риски развития заболеваний.

3. Персонализированный – генотипические и фено-
типические различия в человеческой популяции
имеют значительное влияние на эффективность
лечения. Биобанки повышают точность диагно-
стики и лечения пациентов.

4. Совместное участие - повышение осведомленно-
сти пациентов и медицинских работников, их вза-
имное общение.

Каждый подход создает возможность для более
эффективного, подходящего выбора лечения и предо-
ставляют возможность индивидуального доказатель-
ного подхода в медицине. Онкологические заболевания
имеют особые преимущества индивидуальных меди-
цинских решений. Многочисленные исследования
подтвердили значительную роль биобанков на указан-
ных этапах [43-45]:
- Скрининг и профилактика – роль уровня онкомар-

керов при онкологических заболеваниях.
- Диагностика – поиск биомаркеров (при раке под-

желудочной железы, новообразовании щитовидной
железы или колоректальном раке).

- Прогноз – ответ на лечение пациента (генетиче-
ский профиль и чувствительность).

- Фармакологический – реакция пациентов на пре-
парат и правильная дозировка.

Взаимодействие биобанков
В настоящее время биобанки объединяются в

международные сети. Такое сотрудничество уве-
личивает результаты различных исследований.
Одним из первых проектов Европейской исследо-
вательской инфраструктуры, финансируемый Евро-
пейской комиссией (ЕК) с 2011 г. является BBMRI
(Инфраструктура биобанков и исследований био-
молекулярных ресурсов) включающий 325 членов
(биобанков), расположенных в Европе (https: //
www.bbmriportal.eu.); другой проект биобанк Euro-
BioBank (http://www.eurobiobank.org) включающий
26 членов: 22 биобанка (20 из стран Европы: Фран-
ция, Германия, Венгрия, Италия, Мальта, Слове-
ния, Испания, Великобритания, Турция и 2 из
Израиля и Канады) с, координационной группой
EURORDIS (Европейская организация редких за-
болеваний). Миссия биобанков собрать биологиче-
ский материал от пациентов, страдающих редкими
заболеваниями, и предоставить его исследовате-
лям, у которых часто возникают проблемы с полу-
чением достаточного количества образцов. В
онлайн-каталоге имеется 130 000 образцов с дан-
ными досье на каждый образец.

Заключение
В развивающемся мире роль биобанков посто-

янно увеличивается. Возможности биобанков поз-
воляют проводить широкомасштабный научный
анализ, приносить пользу научному сообществу,
здоровью пациентов, донорам в виде информации
о диагнозе, прогнозе, рекомендаций по профилак-
тике и лечению заболеваний. Постоянное развитие
биобанков поддерживается многолетним опытом и
служит руководством для создания новых биобан-
ков. Местное самоуправление и правовая система
должны быть готовы к развитию биобанков. Меж-
дисциплинарный характер биобанков способствует
развитию биомедицинских исследований, клиниче-
ской практике.инских исследований, клинической
практике.
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