
191

Biobanking is one of the most important elements of the modern 
infrastructure for biomedical research. Organization of a biobank 
on the basis of the N. P. Bochkov Medical Genetics Research 
Center provides a centralized infrastructure for preparing 
biomaterial for research. Biobank has the format of a research 
equipment sharing center and works with two types of unique 
biomaterials from patients with genetic diseases: blood/blood 
components and vital cells of various tissue origin. The storage 
facility of the Biobank is equipped with low­temperature (­80O  C) 
and cryostorage (­196O C) systems. Identification and search 
of samples is carried out using a bar­coding system and is 
implemented through the information interface of the biobank, 
which is integrated into the general database of patients at the 
Medical Genetics Research Center. Information on biomaterial 
samples is presented in periodically updated catalogs on the 
page of equipment sharing center “Biobank”. Biobank collection is 
available to internal and external users.
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Организация биобанкирования для обеспечения  
медико-генетических исследований
Табаков В. Ю.
ФГБНУ “Медико-генетический научный центр им. академика Н. П. Бочкова”. Москва, Россия 

Биобанкирование является одним из важнейших элементов 
современной инфраструктуры биомедицинских исследова­
ний. Организация биобанка на базе Московского “Медико­
генетического научного центра им. академика Н. П. Бочкова” 
(ФГБНУ “МГНЦ”) обеспечивает централизованную инфраструк­
туру для комплекса процедур подготовки биоматериала к  ис­
следованиям. Биобанк имеет формат центра коллективного 
пользования (ЦКП “Биобанк”) и  работает с  двумя типами уни­
кального биоматериала пациентов с  генетическими заболе­
ваниями: кровь/компоненты крови (коллекция генетического 
банка крови) и  витальные клеточные линии различного ткане­
вого происхождения (коллекция клеточного банка генетических 
заболеваний). Хранилище ЦКП “Биобанк” оборудовано систе­
мами низкотемпературного (­80O С) и  криохранения (­196O С). 
Идентификация и  поиск образцов осуществляется с  использо­
ванием системы штрих­кодирования и  реализуется через ин­
формационный интерфейс биобанка, интегрированный в  об­
щую регистрационную базу данных пациентов ФГБНУ “МГНЦ”. 
Информация об образцах биоматериала, накапливаемого 

в  коллекционных фондах хранения генетического банка крови 
и  клеточного банка генетических заболеваний, доступна в  пе­
риодически обновляемых каталогах на странице ЦКП “Биобанк”. 
Коллекционные фонды биобанка доступны для внутренних и сто­
ронних пользователей.
Ключевые слова: биобанк, биобанкирование, центр коллектив­
ного пользования, биоматериал, образец, кровь, клеточная линия, 
медицинская генетика, наследственные заболевания.
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ГБК  — генетический банк крови, КБГЗ  — клеточный банк генетических заболеваний, НАСБИО  — Национальная ассоциация биобанков и  специалистов по биобанкированию, ФГБНУ “МГНЦ”  — “Медико­
генетический научный центр им. академика Н. П. Бочкова”, ЦКП  — центр коллективного пользования, BBMRI­ERIC  — Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure­European Research 
Infrastructure Consortium, ESBB — European, Middle Eastern & African Society for Biopreservation and Biobanking, ISBER — International Society for Biological and Environmental Repositories, LN2 — liquid nitrogen 
(жидкий азот). 
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Введение
Биобанкирование (биобанкинг) как отдельное 

направление деятельности в медицине оформилось 
в  связи с  организацией крупных диагностических 
и  исследовательских центров, работающих с  боль-
шим потоком разнообразных образцов биологиче-
ского материала пациентов [1].

Для обеспечения корректности и  воспроиз-
водимости результатов исследований собираемые 
образцы биологического материала нуждаются 
в стандартизации методов сбора, транспортировки, 
процессинга, хранения и  преаналитической про-
боподготовки [2-4]. Требования стандартизации 
комплекса преаналитических процедур могут быть 
удовлетворены путем организации специализиро-
ванных научных подразделений и  целых учрежде-
ний, осуществляющих профессиональную работу 
с биоматериалом — биобанков.

Образование крупных биобанков и  сетей био-
банков за рубежом сопровождалось созданием на-
циональных и  международных организаций, име-
ющих целью объединение усилий биобанков в  во-
просах кооперации, координации, специального 
образования, а также правовой и методической ре-
гламентации профессиональной деятельности [4].

В настоящее время известны 3 крупных между-
народных организации в сфере биобанкинга:

• ISBER (International Society for Biological and 
Environmental Repositories: https://www.isber.org/)  — 
глобальная международная организация (Head 
Office: Vancouver, Canada). Ключевым направлени-
ем деятельности ISBER является обмен успешными 
стратегиями, систематическая разработка и внедре-
ние стандартов по биобанкированию.

• BBMRI-ERIC (Biobanking and BioMolecular 
Resources Research Infrastructure  — European 
Research Infrastructure Consortium: http://www.
bbmri-eric.eu/)  — европейская исследовательская 
инфраструктура в  области медицинского биобан-
кирования (Head Office: Graz, Austria). Ее опера-
тивные подразделения объединяют организации 
и  сообщества ученых, врачей, специалистов по 
биобанкированию, промышленников и  пациентов 
в Европе с целью интенсификации актуальных на-
правлений биомедицинских исследований. 

• ESBB (European, Middle Eastern & African 
Society for Biopreservation and Biobanking: https://
www.esbb.org/)  — европейское, ближневосточное 
и  африканское общество в  области биоконсерва-
ции и биобанкинга (Head Office: Brussels, Belgium). 
Общество создано для координации и решения ши-
рокого круга вопросов в области биобанкинга сре-
ди целевых организаций, специалистов и заинтере-
сованных спонсоров в  странах Европы, Ближнего 
Востока, Африки и др.

Для создания и  развития системы националь-
ного биобанкирования в РФ в 2018г при поддержке 

Министерства здравоохранения РФ зарегистриро-
вана “Национальная ассоциация биобанков и спе-
циалистов по биобанкированию” (НАСБИО): 
Москва, Россия; http://www.nasbio.ru/ [5].

Важнейшей задачей НАСБИО является об-
мен практическим опытом создания, организации, 
функционирования и  взаимодействия биобанков 
различных категорий и специализации их деятель-
ности [5]. В  настоящей публикации представлены 
концептуальные и  организационные моменты де-
ятельности биобанка, созданного на базе ФГБНУ 
“Медико-генетический научный центр” (ФГБНУ 
“МГНЦ”: https://med-gen.ru/).

Основная часть
Учреждение и организационная структура био-

банка
ФГБНУ “МГНЦ” является ведущим учрежде-

нием в РФ, обеспечивающим современные методы 
диагностики, лечения и проведения фундаменталь-
ных исследований наследственных заболеваний 
человека. Через клинические и  научно-консуль-
тативные подразделения ФГБНУ “МГНЦ” по на-
правлению на проведение диагностических и  ле-
чебно-консультативных мероприятий ежегодно 
проходит от 15 до 20 тыс. пациентов — граждан РФ 
и стран Союза Независимых Государств, имеющих 
в анамнезе предварительный диагноз с различными 
видами генетической патологии. Диагностические 
и  научные исследования требуют использова-
ния разнообразного биологического материала. 
Полученный материал имеет не только медицин-
ское, но и важное научное значение, особенно для 
случаев уникальной генетической патологии и ред-
ких мутаций. От качественных и  количественных 
характеристик этого материала зависит результа-
тивность и  ценность проводимых исследований. 
Создание структуры систематизированного хране-
ния поступающих образцов биоматериала является 
основой современной исследовательской базы для 
изучения заболеваний медико-генетического про-
филя, а также внедрения и развития наиболее адек-
ватного в лечении конкретного пациента направле-
ния персонализированной медицины. Сохранение 
уникального генетического материала обусловли-
вает возможности его глубокого и  комплексного 
исследования в  течение длительного времени, пе-
редачу в  профильные лаборатории, использование 
в рамках научной кооперации между организация-
ми  — участниками совместных научно-исследова-
тельских разработок (в  соответствии с  существую-
щей нормативно-правовой базой) [6].

Биобанк ФГБНУ “МГНЦ” был организован 
в 2017г в связи с назревшей необходимостью интен-
сификации преаналитического этапа работ с  воз-
растающим потоком биоматериалов от пациентов 
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с  генетическими заболеваниями. Организационно 
выбранный формат деятельности биобанка соот-
ветствует сервисным центрам коллективного поль-
зования (ЦКП) [7]. ЦКП “Биобанк” имеет ста-
тус научного подразделения в  структуре ФГБНУ 
“МГНЦ”.

Следует отметить, что нормы правового регу-
лирования деятельности биобанков в  настоящее 
время находятся на стадии активного обсуждения 
в  среде специалистов и  сильно усложнены разно-
образием целей их создания, спектром решаемых 
задач, характером взаимодействия и зависимостью 
от направлений работы базовых медицинских уч-
реждений [8]. В  связи с  этим ЦКП “Биобанк”, 
руководствуясь принципами и  в  сотрудничестве 
с  “Комитетом по биомедицинской этике” ФГБНУ 
“МГНЦ”, разрабатывает и предлагает специальные 
формы регламентной документации, касающие-
ся правил забора, хранения и  выдачи биоматери-
ала для генетических исследований. Разработана 
специальная форма информированного согласия 
на сдачу, хранение и  исследование биоматериала, 
определена норма анонимизированного представ-
ления информационного сопровождения в  базе 
данных, порядок распоряжения и  предоставления 
образцов и  ассоциированной информации заинте-
ресованным пользователям [9].

Рабочие помещения ЦКП “Биобанк” пред-
ставлены лабораторией, где проводится преанали-
тическая обработка биоматериала, и  хранилищем, 
в  котором расположены системы низкотемпера-
турного хранения образцов. Производственная де-
ятельность ЦКП “Биобанк” обеспечивается ком-
плексом базового лабораторного оборудования 
и  стандартным пополняемым набором расходных 
материалов, необходимых для приема, регистра-
ции, процессинга, хранения и  подготовки биома-
териала к проведению исследований. В лаборатор-
ном помещении находятся ламинарные системы 
II-класса для обеспечения стерильности и безопас-
ности выполняемых работ с  биоматериалом, СО2-
инкубаторы для получения и  проведения работ 
с  культурами клеточных линий, инвертированный 
флуоресцентный микроскоп исследовательского 
класса, лабораторные и  микроцентрифуги, быто-
вые холодильники (+4O  С) для хранения термола-
бильных сред, растворов и  материалов, комплекс 
вспомогательного оборудования и  инструментов. 
Процессированные, вторичные образцы биома-
териала переносятся в  хранилище и  размещаются 
в системах хранения при ультранизких температурах 
(-80O С) — кровь, компоненты, биологические жид-
кости, и в жидком азоте (-196O С, LN2) — фрагмен-
ты тканей, витальные клеточные линии. Помещение 
хранилища имеет системы температурного и  газо-
вого контроля среды, интернет-оповещения о сбоях 
в работе подключаемого оборудования.

По содержанию коллекционных фондов хра-
нения ЦКП “Биобанк” относится к  категории но-
зологических репозиториев. В  соответствии с  пер-
воначальным проектом ЦКП “Биобанк” имеет 2 
отдела систематизированного хранения и  работ 
с  образцами биоматериалов: “Генетический банк 
крови” (ГБК) и “Клеточный банк генетических за-
болеваний” (КБГЗ).

ГБК
Для проведения лабораторных исследова-

ний на установление и  изучение маркеров гене-
тической патологии в  ФГБНУ “МГНЦ” ежегодно 
осуществляется сбор ~10-11 тыс. образцов пери-
ферической (венозной) крови пациентов. По на-
правлению от врачей-генетиков консультативно-
го отделения ФГБНУ “МГНЦ” до 1/4 от общего 
числа образцов поступает на хранение в ГБК ЦКП 
“Биобанк”. ГБК осуществляет стандартные про-
цедуры приема, регистрации, процессинга, хра-
нения и  выдачи для исследования образцов кро-
ви пациентов по направлению или запросам от 
врачей-генетиков и  специалистов научных под-
разделений. Поэтапный комплекс методических 
процедур работы с  материалами крови описан 
в специальной циклограмме для специалиста ГБК 
и  подтвержден стандартной операционной про-
цедурой. Весь поступающий биоматериал снаб-
жен уникальным штрих-кодом, соответствующим 
идентификационному номеру (ID) медицинской 
карты пациента.

В соответствии с  техническим заданием со-
трудников ЦКП “Биобанк” специалисты инфор-
ма ционного отдела ФГБНУ “МГНЦ” (IT-спе  циа-
лис ты) разработали интегрированную в общую базу 
данных пациентов систему регистрации и  поиска 
образцов ГБК. Система позволяет осуществлять 
быстрый поиск образцов с  использованием раз-
личных фильтров: по ФИО, заболеванию, датам 
рождения и  взятия материала, возрасту, полу па-
циента (рисунок  1  А). Размещение и  изъятие об-
разцов в  штативах осуществляется под контролем 
наглядной схемы хранения при сканировании ге-
нерируемых информационной системой биобанка 
штрих-кодов (рисунок 1 Б). Информация о  нака-
пливаемом в  фондах хранения ГБК биоматериале 
отражена в  ежеквартально обновляемом электрон-
ном Каталоге на странице ЦКП “Биобанк” [9]. 
Депонирование образцов крови и  ее компонентов 
происходит в  системах низкотемпературного хра-
нения (низкотемпературных морозильниках) при 
-80O  С. В  соответствии с  заинтересовавшими по-
тенциальных пользователей характеристиками 
(маркерами заболеваний), образцы из коллекции 
ГБК могут быть затребованы и, после одобрения 
ответственным работником администрации по-
ступившей заявки, выданы для исследования на-
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Б
Рис. 1     Интегрированная в  регистрационную базу данных ФГБНУ “МГНЦ” информационная система ЦКП “Биобанк”: (А) Интерфейс 

биобанка с представлением ассоциированной с вариантом депонированного биоматериала информации; (Б) Схема хранения образ-
цов варианта биоматериала в штативе системы хранения (низкотемпературный морозильник, -80O С).

А
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учным подразделениям ФГБНУ “МГНЦ” или 
сторонним организациям [9]. При этом рекомен-
дуемые потребителям материала гарантийные сро-
ки хранения, в  зависимости от характера плани-
руемых исследований, могут составлять от 1 года 
и >10 лет [10, 11]. 

КБГЗ
Диагностика и исследование патогенеза гене-

тических заболеваний зачастую требует проведе-
ния функциональных тестов и  экспериментов на 
витальном материале пациента. Такие возмож-
ности предоставляет использование разнообраз-
ных методов в  применении к  технологии куль-
туры клеток и  тканей. Клетка, как минимальная 
самоподдерживающаяся система вне организма 
пациента, несет функционально активный геном 
и  обеспечивает возможность оценить проявле-
ния мутации на транскриптомном, протеомном 
и метаболомном уровнях экспрессии. Кроме того, 
образцы витального материала клеточного банка 
при необходимости могут быть обновлены в  кол-
лекции, что позволяет неоднократно обращаться 
к  нему для проведения дополнительных исследо-
ваний.

Инициаторами получения и депонирования жи-
вого клеточного материала выступают врачи-иссле-
дователи научно-консультативного отделения и  со-
трудники научных лабораторий ФГБНУ “МГНЦ” 
в процессе диагностической и научной работы в ходе 
реализации программы Государственного задания. 
Первичный биопсийный, аутопсийный, операци-
онный материал поступает в  КБГЗ и  подвергается 
специальному процессингу с  целью получения це-
левых клеточных линий, несущих маркеры исследу-
емых заболеваний. В лаборатории ЦКП “Биобанк” 
разработаны эффективные методы получения, 
культивирования, хранения и  преаналитической 
подготовки клеточного материала пациентов к ши-
рокому спектру молекулярно-генетических, функ-
циональных и цитогенетических исследований.

Список видов клеточного/тканевого материала 
КБГЗ, доступного для исследования на июнь 2021г

I. Клеточная фракция жидких/диффузных 
тканей организма (периферическая кровь, лимфа, 
костный мозг, спинномозговая жидкость, амниоти-
ческая жидкость).

1. Лимфоциты периферической крови (пер-
вичная культура, популяция пролиферирующих 
Т-клеток).

2. Сегментоядерные лейкоциты перифериче-
ской крови.

3. Мононуклеары костного мозга и  пуповин-
ной крови.

4. Первичные культуры клеточных фракций 
лимфы и спинномозговой жидкости.

5. Первичная культура пролиферирующих кле-
ток амниотической жидкости.

II. Клеточные культуры оформленных/струк-
турированных органов/тканей организма (буккаль-
ный эпителий, уринальный эпителий, кожа, ске-
летные мышцы, нервная ткань, хорион).

1. Осадок клеток буккального эпителия для 
проведения целевого молекулярно-биологического 
исследования (~0,5 мл/забор).

2. Получение клеточных линий фибробластов 
кожи.

3. Получение клеточных линий миобластов 
скелетных мышц.

4. Получение смешанной нейроглиальной 
культуры клеток нервной ткани из операционного 
материала.

5. Получение клеточных линий ворсин хориона 
(абортивный материал, биоптаты ворсин хориона).

6. Получение клеточных линий уринального 
эпителия почечных канальцев.

Полученные клеточные линии депонируются 
в  системах криохранения при температуре кипе-
ния жидкого азота (-196O  C). Система регистрации 
и  размещения образцов клеточного банка анало-
гична ГБК и  через интерфейс биобанка сопря-
жена с  общей базой данных пациентов ФГБНУ 
“МГНЦ”. Обновляемый раз в  полгода электрон-
ный каталог клеточных линий КБГЗ также досту-
пен на странице ЦКП “Биобанк” [9]. Условия до-
ступа различных категорий пользователей к образ-
цам оговорены в регламентной документации. 

Основной тканевой элемент, представленный 
в  коллекциях КБГЗ  — фибробласт дермального 
слоя кожи. Научные и диагностические исследова-
ния, проводимые в  ФГБНУ “МГНЦ” на моделях 
мутантных диплоидных линий фибробластов, охва-
тывают широкий спектр наследственных болезней: 
геномные и  хромосомные аномалии, наследствен-
ные болезни обмена, нарушения транскрипции 
и  сплайсинга, митохондриальные болезни, множе-
ство изменений структурно-функционального го-
меостаза тела человека, начиная от молекулярного 
и  до организменного [12-15]. Кроме того, ряд ла-
бораторий центра с  использованием методов на-
правленной дифференцировки индуцированных 
плюрипотентных стволовых клеток, полученных 
из фибробластов кожи пациентов, разрабатывают 
прикладные технологии редактирования генома 
(CRISPR/CAS9  — Clustered Regularly Interspaced 
Palindromic Repeats/CRISPR-Associated nuclease 9) 
для лечения моногенных заболеваний [16].

Традиционным направлением диагностиче-
ской и  научной работы ФГБНУ “МГНЦ” являет-
ся изучение наследственных патологий нервной 
и  мышечной систем организма. Для обеспечения 
работ данного направления ЦКП “Биобанк” пред-
ложил эффективную методику получения и  куль-
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тивирования миобластов скелетной мускулатуры 
[17]. Работа по исследованию механизмов пато-
генеза нервной ткани обеспечивается получени-
ем модельной системы нейроглиальной культуры 
in vitro [18]. В  настоящее время в  сотрудничестве 
с  лабораториями научного отдела активно вне-
дряются методы изу чения тканеспецифической 
экспрессии ряда генов в  первичных культурах 
Т-лимфобластов и  диплоидных линиях уриналь-
ных клеток [19, 20].

Заключение
Общая стратегия развития ЦКП “Биобанк” 

предполагает постоянное расширение доступного 
арсенала первичного биоматериала с  целью наи-
более полного охвата структур организма подвер-
женных разнообразной генетической патологии. 
Особое и наиболее перспективное направление ра-
боты биобанка связано с  применением клеточных 
технологий для исследования молекулярных меха-

низмов нарушений функционирования мутантного 
генома в клетках и тканях пациентов.

Работа ЦКП “Биобанк” тесно связана с  ис-
следовательскими проектами, осуществляемыми 
в  лабораториях ФГБНУ “МГНЦ”. Поэтому уро-
вень подготовки биоматериала на преаналитиче-
ском этапе и  вовлеченность ресурсов сервисного 
подразделения на аналитическом и постаналитиче-
ском этапах экспериментов определяются инфра-
структурой и  задачами конкретного исследования. 
Важнейшей задачей ЦКП “Биобанк” является ор-
ганизация творческого взаимодействия и  коопера-
ции между коллективами исследователей внутри 
ФГБНУ “МГНЦ” и со сторонними пользователями 
в процессе комплексной работы с доступным био-
материалом.

Отношения и деятельность: автор заявляет об от  - 
сутствии потенциального конфликта интересов, 
требующего раскрытия в данной статье. 
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