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Цель. Анализ структуры клинических данных, а  также принци­
пов сбора и  хранения ассоциированной информации биобанка 
Национального медицинского исследовательского центра терапии 
и  профилактической медицины Минздрава России (НМИЦ ТПМ) 
(далее Биобанк).
Материал и  методы. Анализ проведен с  использованием имею­
щейся в Биобанке документации, а также применяемых в его рабо­
те баз данных. В работе представлены клинические данные о био­
образцах, имеющихся в Биобанке на 18.08.2021г.
Результаты. На момент анализа в  Биобанке находилось 373547 
образцов, собранных от 54192 пациентов в  рамках 37 научных 
проектов. В  статье приведены результаты анализа представлен­
ности данных и  количественной оценки наличия или отсутствия 
распространенных диагнозов в  клинических проектах. Критически 
оценены подходы к  документированию клинической информации, 
ассоциированной с сохраняемыми в биобанке биологическими об­
разцами, обоснованы используемые методы и  инструменты стан­
дартизации и автоматизации этих процессов, применяемые в био­
банке НМИЦ ТПМ.
Заключение. Биобанк НМИЦ ТПМ  — это крупнейший научно­ис­
следовательский биобанк в  России, который отвечает всем со­
временным международным требованиям и  является одной из 
ключевых структур, повышающих качество научно­медицинских 
исследований и  интенсифицирующих их проведение как в  рам­
ках одного центра, так и  в  сотрудничестве с  другими биобанками 
и  научными учреждениями. Сбор и  систематизированное хране­
ние клинических аннотаций биообразцов является неотъемлемой 
и важнейшей частью работы Биобанка.
Ключевые слова: биобанк, база данных биобанка, научные иссле­
дования, клинические исследования, НМИЦ ТПМ.
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 Биобанкирование

Aim. To analyze the structure of clinical data, as well as the principles 
of collecting and storing related data of the biobank of the National 
Medical Research Center for Therapy and Preventive Medicine 
(hereinafter Biobank).
Material and methods. The analysis was carried out using the 
documentation available in the Biobank, as well as the databases used 
in its work. The paper presents clinical data on biosamples available in 
the Biobank as of August 18, 2021.
Results. At the time of analysis, the Biobank had 373547 samples 
collected from 54192 patients within 37 research projects. The 
article presents the analysis of data representation and quantitative 
assessment of the presence/absence of common diagnoses in clinical 
projects. Approaches to documenting clinical information associated 
with biological samples stored in the Biobank were assessed.  The 
methods and tools used for standardization and automation of 
processes used in the Biobank were substantiated.
Conclusion. The Biobank of the National Medical Research Center 
for Therapy and Preventive Medicine is the largest research biobank in 
Russia, which meets all modern international requirements and is one 
of the key structures that improve the research quality and intensify 
their conduct both within the one center and in cooperation with other 
biobanks and scientific institutions. The collection and systematic 
storage of clinical abstracts of biological samples is an integral and 
most important part of the Biobank’s work.
Keywords: biobank, biobank database, scientific research, clinical 
research, National Medical Research Center for Therapy and Preventive 
Medicine.
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МИС — медицинская информационная система, НМИЦ ТПМ — федеральное государственное бюджетное учреждение “Национальный медицинский исследовательский центр терапии и профилактической 
медицины” Министерства здравоохранения Российской Федерации, СОП — стандартная операционная процедура, ЭССЕ­РФ — эпидемиологическое исследование “Эпидемиология сердечно­сосудистых 
заболеваний и их факторов риска в регионах Российской Федерации”, CRF — Case Report Form (индивидуальная карта пациента), ISBER — International Society for Biological and Environmental Repositories 
(международное сообщество биологических и относящихся к окружающей среде репозиториев), ISO — International Organization for Standartization (международная организация по стандартизации).

Введение 
Одним из трендов последних десятилетий 

в  медицинской науке является развитие и  исполь-
зование современных технологий биобанкирова-
ния. Несмотря на то, что термин “биобанк” впер-
вые появился в  научных публикациях в  1996г [1, 
2], единого мнения о  точном определении до сих 
пор нет. Термин “биобанк” изначально применял-
ся для описания любых коллекций биологических 
образцов или генетических данных человека, при-
годных для исследовательских целей [3]. Одно из 

первых определений биобанка как “набора био-
логического материала и  связанных с  ним данных 
и  информации, хранящихся в  организованной си-
стеме, для популяции или большой подгруппы на-
селения”, было введено Организацией экономи-
ческого сотрудничества и развития [2, 4]. В России 
в  настоящее время формируется общий глоссарий 
биобанков [5]. Согласно этому глоссарию, биобанк 
определяется как “организация или подразделение 
организации, которая может принимать, обраба-
тывать, хранить и  распространять биологические 
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образцы и  ассоциированные с  ними данные для 
текущих и  будущих исследований, диагностики 
и  терапии в  соответствии со стандартными опера-
ционными процедурами (СОП) и  включает в  себя 
полный комплекс мероприятий, связанных с  его 
функционированием” [5]. 

Сосуществование биологических образцов 
и  связанных с  ними данных  — это главная черта 
любого биобанка. В 2018г впервые Международной 
организацией по стандартизации (International 
Organization for Standartization, ISO) был создан 
международный стандарт по биобанкированию 
ISO 20387:2018. Согласно стандарту, биобанкирова-
ние  — это процесс получения и  хранения данных, 
относящихся к  сбору, пробоподготовке, сохране-
нию, анализу и  выдаче определенного биологиче-
ского материала, а  также сопутствующей инфор-
мации о  биообразцах [6, 7]. Важно подчеркнуть, 
что научно-исследовательские биобанки являются 
большими коллекциями биологических материа-
лов человека, сопровождающихся соответствующей 
личной и  медицинской информацией, которая мо-
жет включать медицинские записи и  данные о  се-
мейном анамнезе, образе жизни, а  также генети-
ческую информацию, которые могут быть востре-
бованы в  научных исследованиях [8, 9]. Ключевой 
фактор, отличающий биобанк от любого другого 
типа исследовательской коллекции, — это наличие 
установленных механизмов управления, позволя-
ющих заинтересованным лицам иметь регламенти-
рованный доступ к  ресурсам на систематической 
основе [10-12].

Вне зависимости от типа и целей биобанка, со-
гласно описанию Европейской комиссии, биобан-
ки отвечают следующим правилам:

– обычно собирают и  хранят биологические 
материалы, сопровождаемые не только медицин-
скими, но и часто эпидемиологическими данными 
(например, воздействие окружающей среды, ин-
формация об образе жизни/профессиональной де-
ятельности);

– не являются статичными проектами, по-
скольку биологические материалы и  данные обыч-
но собираются на постоянной или долгосрочной 
основе;

– связаны с текущими (определенными) и/или 
будущими (еще не определенными) исследователь-
скими проектами на момент сбора биоматериала;

– применяют кодирование или псевдонимиза-
цию для обеспечения конфиденциальности донора, 
но при определенных условиях предусматривают 
возможность повторной идентификации участни-
ков для предоставления донору клинически значи-
мой информации;

– включают установленные структуры и проце-
дуры управления, которые служат для защиты прав 
доноров и других заинтересованных сторон [13].

Кроме того, биобанки ориентированы на со-
циальные интересы, а  не на индивидуальные вы-
годы для самих участников и стремятся обеспечить 
общественное благо для будущих поколений по-
средством поступательного развития и  внедрения 
результатов исследований [3, 8].

В зависимости от источников поступления 
биообразцов исследовательские биобанки подраз-
деляют на популяционные, клинические и  сме-
шанные [14]. Популяционные биобанки собирают 
биообразцы и  информацию от представительных 
выборок населения, которые формируются по 
специальной научно-обоснованной технологии. 
Популяционные биобанки решают такие задачи, 
как изучение распространенности факторов риска, 
потенциальных биохимических и  других маркеров 
различных заболеваний. Клинические биобанки 
хранят биоматериал и  сопряженную с  ним инфор-
мацию, собранные для целей того или иного кли-
нического исследования с  четко заданными кри-
териями включения и  невключения, при исполь-
зовании которых формируется когорта пациентов, 
что необходимо для изучения течения и  терапевти-
ческих подходов к  лечению конкретного заболева-
ния. Важнейшей задачей таких биобанков является 
формирование клинической аннотации биообраз-
цов, которое также осуществляется с  соблюдени-
ем ряда правил и  международных рекомендаций. 
Смешанные биобанки объединяют оба вида про-
ектов.

Настоящая статья посвящена анализу и  пред-
ставлению структуры клинических данных биобан-
ка Национального медицинского исследователь-
ского центра терапии и профилактической медици-
ны Минздрава России (далее Биобанк), описанию 
подходов к работе с различными исследовательски-
ми проектами и  результатов работы за несколько 
лет, а также перспектив развития данного Биобанка 
и  использования накопленных в  нем коллекций. 

Цель исследования — анализ структуры клини-
ческих данных Биобанка, а  также принципов сбо-
ра и  хранения информации. Задачи исследования 
включили описание ключевых научных проектов 
Биобанка; клинических данных, характеризующих 
биообразцы, особенностей их сбора и  хранения; 
рассмотрение потенциальных возможностей ис-
пользования биоматериала Биобанка в новых науч-
ных проектах.

Материал и методы
В работе представлены данные о  биообразцах, име-

ющихся в Биобанке на 18.08.2021г. 
Анализ данных проводили с  помощью имеющейся 

в  Биобанке документации, а  также применяемых в  его 
работе баз данных, а именно:

1. Сводная таблица состава коллекций, которая со-
держит информацию о  каждом научном проекте: назва-
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Таблица 1 
Информация об исследованиях, биоматериал участников  
которых находится на хранении в биобанке НМИЦ ТПМ

№ Сокращенное 
название проекта

Полное название проекта

1 ЭССЕ-РФ Эпидемиология сердечно-сосудистых заболеваний и их факторов риска в регионах Российской Федерации 
2 ЭССЕ-РФ 2 Эпидемиология сердечно-сосудистых заболеваний и их факторов риска в регионах Российской Федерации 2
3 ЭССЕ-РФ 3 Эпидемиология сердечно-сосудистых заболеваний и их факторов риска в регионах Российской Федерации 3
4 FH-ESSE Эпидемиология семейной гиперхолестеринемии
5 30ПН Оценка 30-летней динамики факторов риска сердечно-сосудистых заболеваний, начиная с подросткового 

возраста и их маркеров
6 SES Определение генетических маркеров риска внезапной смерти у пациентов с эпилепсией
7 NKM Некомпактный миокард
8 ЭПИКУР Эпигенетика курения
9 R Гиперхолестеринемия в Рязанской области
10 СГХС Выборка пациентов с семейной гиперхолестеринемией и их родственников
11 IPPM Интересные случаи в клинике НМИЦ ТПМ
12 iBIO II Изучение интегрированных биомаркеров сердечно-сосудистых заболеваний
13 OPTIM Клиническая апробация метода модуляции сердечной сократимости для лечения хронической сердечной 

недостаточности
14 SOAS Оценка влияния метода неинвазивной вентиляции на частоту рецидивов ФП у пациентов с сочетанием ФП 

и синдрома обструктивного апноэ сна в течение 1 года после проведения катетерного лечения ФП 
15 KBAR Оценка абсолютной и клинической эффективности первичной процедуры криобаллонной изоляции легочных 

вен у симптомных пациентов с пароксизмальной/персистирующей формами ФП
16 CSO Изучение роли системы комплемента в развитии ожирения у лиц с низким сердечно-сосудистым риском
17 CAF Особенности клинической характеристики и ранняя диагностика кардиомиопатии при атаксии Фридрейха
18 AGE Анализ уровня маркеров ангиогенеза у пациентов с хронической сердечной недостаточностью 

и метаболическим синдромом
19 SYN Оптимизация операционного риска у пациентов с многососудистым поражением коронарных артерий 

и разработка алгоритма тактики лечения
20 ABSORB Метод чрескожного эндоваскулярного лечения атеросклеротического поражения подколенной артерии 

с использованием биодеградируемого протеза
21 MHF Разработка методов профилактики сердечно-сосудистых заболеваний на основе модуляции состава 

и функционирования кишечной микробиоты
22 RegFH Регистр больных с семейной гиперхолестеринемией
23 OST Комплексная оценка суммарных рисков и ранних доклинических маркеров осложнений остеопороза 

и атеросклероза
24 CANCER Разработка персонифицированных методов диагностики и прогноза течения онкологических заболеваний 

человека
25 NAFLD Регистр неалкогольного жирового гепатоза
26 MC Сердечно-сосудистый континуум
27 OPHF Состав тела и состояние костной ткани у пациентов с хронической сердечной недостаточностью
28 MBC Создание биобанка крови и кала для разработки клинико-биологической платформы как базы для 

инновационного подхода к профилактике хронических неинфекционных заболеваний на основании состава 
микробиоты кишечника

29 MBC2 Создание биобанка крови и кала для разработки клинико-биологической платформы как базы для 
инновационного подхода к профилактике хронических неинфекционных заболеваний на основании состава 
микробиоты кишечника 2

30 DCCS Изучение причин одышки у больных со стабильной ишемической болезнью сердца
31 FHMPM Определение разнообразия микробиоты кишечника по анализу крови и кала пациентов с различными 

кишечными патологиями
32 ALFA Роль миокардиального фиброза и воспаления в развитии ФП после операций коронарного шунтирования
33 PERSONA Изучение частоты, структуры и выраженности клинических проявлений, возникающих после перенесенной 

коронавирусной инфекции (SARS-CoV-2)
34 TARGET-VIP проспекТивный госпитАльный РеГистр пациЕнТов с предполагаемыми либо подтвержденными 

коронаВИрусной инфекцией (COVID-19) и внебольничной Пневмонией
35 BAC Исследование частоты выявления кальциноза артерий молочной железы, его взаимосвязь с сердечно-

сосудистыми заболеваниями и факторами риска их развития 
36 SIRIUS Состояние Иммунной системы и исходы у лиц, вакциниРованных протИв вирУса SARS-CoV-2, а также 

пациентов, перенесших новую коронавирусную инфекцию
37 ПМ-ИБС-АО Оценка эффективности различных профилактических программ у больных ишемической болезнью сердца 

с абдоминальным ожирением, находившихся на стационарном лечении
Примечание: ФП — фибрилляция предсердий.



180

Кардиоваскулярная терапия и профилактика. 2021;20(8)

ние, цель, краткую аннотацию, ФИО исполнителей про-
екта и их контактные данные, количество пациентов, чьи 
биообразцы хранятся в  Биобанке, количество биообраз-
цов каждого типа;

2. FreezerPro  — база данных, использующаяся для 
ввода и хранения информации о биообразцах (дата и вре-
мя забора, особенности транспортировки и  пробоподго-
товки, температурные и  иные характеристики хранения, 
место хранения);

3. Единая платформа исследований и  биобанкиро-
вания (база данных);

4. Протоколы и базы данных научных проектов;
5. Медицинская информационная система (МИС) 

“Медиалог”, используемая при работе со стационарными 
и  амбулаторными пациентами (электронная история бо-
лезни).

Биобанк начал работу в  2015г и  является популяци-
онно-нозологическим исследовательским биобанком. 

В соответствии с  разработанным и  утвержден-
ным регламентом создание Биобанка было рассмотрено 
и  одобрено Независимым Этическим Комитетом. Вся 
документация Биобанка, а  также каждый из научных 
проектов проходят обязательное рассмотрение и утверж-
дение на Независимом Этическом Комитете. Этический 
комитет также контролирует полноту информации для 
пациентов, а  также содержание информированных со-
гласий, добровольность предоставления биоматериала, 
процедуры безопасности, принципы идентификации 
и  деидентификации персональной информации, проце-
дуры распределения биообразцов. Все действия Биобан-
ка также контролируются администрацией НМИЦ ТПМ, 
Ученым советом и Экспертной комиссией. 

Организация и  операционная деятельность Био-
банка соответствуют самым современным международ-
ным и российским рекомендациям и стандартам в сфере 
биобанкирования и  менеджмента качества: “Передовые 
практики ISBER (International Society for Biological and 
Environmental Repositories, Международное сообщество 
биологических и  относящихся к  окружающей среде ре-
позиториев): рекомендации для репозиториев” (4-е из-
дание); стандарт ISO 20387 “Биотехнологии. Биобанкинг. 
Общие требования” и  др. Важно отметить, что Биобанк 
НМИЦ ТПМ стал первым в России биобанком, который 
был сертифицирован по стандарту ISO 9001:2015 “Систе-
мы менеджмента качества. Требования”. Биобанк рабо-
тает в соответствии с СОП, разработанными на этапе ор-
ганизации и в процессе развития Биобанка.

С каждым пациентом, образцы которого направ-
ляются в  Биобанк, в  обязательном порядке проводится 
процедура подписания информированного согласия на 
биобанкирование, которое составлено в  соответствии 
с требованиями ISBER и ISO [6, 7, 15]. 

Целями Биобанка являются:
– стандартизация всех этапов пробоподготовки и хра-

нения биообразцов;
– сбор и хранение биоматериала и ассоциированной 

с  ним клинической и  другой информации как для теку-
щих, так и для будущих научных исследований;

– повышение эффективности и  воспроизводимо-
сти научных исследований, связанных с  использовани-
ем биоматериала, за счет проведения преаналитического 
этапа в инфраструктуре Биобанка и повышения качества 
биоматериала;

– ведение подробной документации и  строгого мо-
ниторирования всех параметров (лабораторных, клини-
ческих и др.), связанных с биообразцами;

– создание базы данных, как информационного со-
провождения хранящихся биообразцов. 

Результаты и обсуждение
По состоянию на момент анализа данных 

в  Биобанке находилось 373547 образцов, собран-
ных от 54192 пациентов в  рамках 37 научных про-
ектов. На данный момент в Биобанке хранятся био  - 
образцы следующих видов: цельная кровь, сыво-
ротка крови, плазма крови с цитратом натрия, плаз-
ма крови с  этилендиаминтетрауксусной кислотой, 
кал. Температура хранения биообразцов варьирует 
от -80 до -40O С.

Численность пациентов в  каждом из проектов 
разнится, поскольку цели, задачи и критерии вклю-
чения и  невключения пациентов в  исследования 
могут значимо различаться. Ряд проектов являют-
ся крупными популяционными исследованиями, 
проводимыми во многих регионах РФ, и включают 
биоматериал и  данные от тысяч и  десятков тысяч 
человек, отбираемых в  соответствии с  правилами, 
позволяющими обеспечить репрезентативность 
выборки населения  — это эпидемиологические ис-
следования “Эпидемиология сердечно-сосудис-
тых заболеваний и  их факторов риска в  регионах 
Российской Федерации” (ЭССЕ-РФ, ЭССЕ-РФ 
2, ЭССЕ-РФ 3) [16, 17]. В  то же время некоторые 
исследования клинического характера посвящены 
изучению редких патологий, например, атаксии 
Фридрейха, в связи с чем включают только десятки 
пациентов, что при изучении подобных заболева-
ний является значительным количеством. В  табли-
це 1 представлен список исследований, биомате-
риал участников которых находится на хранении 
в  Биобанке, а  в  Приложении 1 приведен результат 
анализа количества пациентов и  биообразцов, тип 
биоматериала по каждому из исследований. 

Важнейшими задачами Биобанка являются вы-
полнение стандартных условий пробоподготовки 
и описание информации относительно параметров 
пробоподготовки и  хранения, и  четкая и  полная 
документация клинической информации, связан-
ной с тем или иным биообразцом [18, 19]. Это обу-
словлено существующей проблемой недостаточной 
воспроизводимости данных научных исследований, 
связанных с биообразцами. В частности, ряд работ 
посвящен неудачным попыткам воспроизвести ре-
зультаты научных исследований, опубликованных 
в ведущих научных журналах [20, 21].

Проблема низкой воспроизводимости в  зна-
чительной степени связана с  недостаточно каче-
ственным и  подробным описанием используемых 
для анализа биообразцов. В  связи с  этим научная 
общественность предприняла ряд инициатив, на-
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правленных на минимизацию данной пробле-
мы. В  частности, рабочей группой Национального 
института рака США были разработаны реко-
мендации по описанию биообразцов для улуч-
шения качества научных исследований  — BRISQ 
(Biospecimen Reporting for Improved Study Quality) 
[9], адаптированный вариант которых на русском 
языке был опубликован в  2019г [19]. Данные реко-
мендации содержат перечень характеристик био -
образцов, которые в наибольшей степени могут вли-
ять на структурную целостность и различные пара-
метры биоматериала и, как следствие, на результат 
проводимых научных исследований. Все характерис-
тики в разработанном перечне упорядочены в зави-
симости от стадии “жизненного цикла” биообразца 
(например, забор биоматериала, транспортировка, 
пробоподготовка, хранение и др.) [9, 19]. 

Хранящиеся в Биобанке биообразцы сопровож-
даются максимально возможным подробным опи-

санием всех этапов преаналитической подготовки: 
это время и  методика забора биообразца, продол-
жительность и  температура транспортировки, осо-
бенности пробоподготовки (например, температура, 
скорость и время до центрифугирования и др.), дли-
тельность, температура и  другие особенности хра-
нения. Помимо документации, где описаны усло-
вия получения и хранения биоматериала, другой, не 
менее важной информацией, является клиническая 
аннотация биообразцов: социально-демографиче-
ские (например, раса, возраст, пол), антропометри-
ческие (рост, вес, индекс массы тела и др.), клиниче-
ские (особенности анамнеза и актуального диагноза, 
принимаемые лекарственные препараты и  др.), ла-
бораторные (результаты анализов крови, мочи и др.), 
инструментальные, например, данные электрокар-
диографии, эхокардиографии и др. 

Manders P, et al. (2018) была предложена поша-
говая процедура определения объема собираемых 

Таблица 2 
Представленность клинической аннотации в научных проектах численностью >100 человек

Тип данных

Код проекта

Тип выборки/ 
нозологии интереса

Социально-
демогра-
фические

Антропо- 
метрические

Клинические 
(диагноз 
и т.п.)

Данные 
по образу 
жизни

Лабора-
торные

Инстру-
ментальные

Другие

ЭССЕ-РФ Популяционная/- + + + + + + +
ЭССЕ-РФ 2 Популяционная/- + + + + + + +
ЭССЕ-РФ 3 Популяционная/-       

30-ПН Когортная/ССЗ       

SES Когортная/эпилепсия 
и ССЗ

+   

ПМ-ИБС-АО Когортная/ССЗ +     

NKM Когортная/
некомпактная 
кардиомиопатия

+     

СГХС Когортная/СГХС       

IPPM Когортная/интересные 
клинические случаи

+ + + + + + +

IBIO II Когортная/ИБС +      

KBAR Когортная/ФП +     

CSO Когортная/ожирение +     

MHF Когортная/ХСН + +  +   

RegFH Когортная/СГХС + + + + + + +
OST Когортная/остеопороз + + + +   

MC Когортная/ХНИЗ  
и их ФР

+ + + +   

MBC Когортная/
ХСН+контроль

+ + + +  

TARGET-VIP Когортная/COVID-19 + + + + +  

MBC2 Когортная/ССЗ, СД, 
заболевания легких

+ + + +  

SIRIUS Когортная/
вакцинированные  
от COVID-19

+      

Примечание: +  — наличие данных в  базе данных биобанка НМИЦ ТПМ,   — наличие данных у  исследователей, ССЗ  — сердечно-
сосудис тые заболевания, СГХС — семейная гиперхолестеринемия, ИБС — ишемическая болезнь сердца, ФП — фибрилляция предсердий, 
ХСН — хроническая сердечная недостаточность, ХНИЗ — хронические неинфекционные заболевания, ФР — факторы риска, СД — сахар-
ный диабет, COVID-19 — новая коронавирусная инфекция 2019 года.
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данных при биобанкировании [22]. Первый шаг 
предполагает определение направления научного 
исследования (изучение этиологии, диагностики, 
профилактики, лечения или прогноза заболева-
ния). Учитывая тот факт, что собираемый в биобан-
ках материал в большинстве своем может быть вос-
требован для будущих исследований, точная цель 
которых на момент сбора материала и информации 
чаще всего неизвестна, выявление актуальных в на-
стоящее время проблем в  соответствующих науч-
ных сферах может помочь в определении структуры 
необходимых данных. Второй шаг подразумевает 
определение необходимых категорий и  подкате-
горий данных для включения в  информационную 
структуру биобанка. Третий шаг заключается в тща-
тельном анализе всех включенных полей для сбора 
информации, их критической оценке и  при необ-
ходимости сокращении их количества для полу-
чения эффективной структуры базы данных [22].

Для обеспечения унификации данных в  про-
цессе работы сотрудниками Биобанка совместно 
с  клиницистами НМИЦ ТПМ были разработа-
ны формы краткого предоставления информации 
о  каждом пациенте  — краткий вариант CRF (Case 
Report Form, индивидуальной карты пациента), 
которая должна заполняться в  рамках всех клини-
ческих проектов, направляющих материал на био-
банкирование. Такие формы включают номер па-
циента в  проекте, подгруппу, к  которой относится 

пациент (если применимо), дату рождения пациен-
та, рост, вес, окружность талии, статус курения (ку-
рит/никогда не курил/прекратил курить), инфор-
мацию о  расе (европеоидная/монголоидная/не-
гроидная), стандартизованные сведения о диагнозе, 
в  некоторых проектах  — ряд лабораторных пока-
зателей. Информация из краткой CRF переносит-
ся непосредственно в  базу данных Биобанка (ис-
пользуется программное обеспечение FreezerPro). 
В  большинстве случаев исследователями заполня-
ется и расширенная CRF. Такая CRF уникальна для 
каждого проекта и ее содержание зависит от целей 
и  задач исследования. Минимальное количество 
полей расширенной CRF по проектам, сотрудни-
чающим с  Биобанком,  — 5, максимальное  — 394. 
В  таблице 2 представлена информация о  наличии 
в  Биобанке и  у  исследователей различных видов 
данных для относительно крупных проектов, в рам-
ках которых собран и  хранится биоматериал от 
≥100 человек.

В настоящее время совместно со специалиста-
ми службы информационных технологий НМИЦ 
ТПМ разрабатывается и  внедряется в  практику от-
дельных проектов единая платформа сбора инфор-
мации при проведении научно-исследовательских 
работ и  биобанкирования, которая построена на 
технологиях гибкой разработки и дает возможность 
пользования посредством браузера без дополни-
тельных требований к  установке на рабочих стан-

Таблица 3
Наличие информации о распространенных диагнозах в проектах численностью ≥100 человек  

Наличие данных
Код проекта

АГ ИБС ОНМК ФП СД ИМТ, ожирение Другие

ЭССЕ-РФ + + + + + + +
ЭССЕ-РФ 2 + + + + + + +
ЭССЕ-РФ 3       

30-ПН       

SES       

ПМ-ИБС-АО       

NKM       

СГХС       

IPPM + + + + + + +
iBIO II       

KBAR       

CSO       

MHF + + + + + + +
RegFH + + + + + + +
OST + + + + + + +
MC + + + + + + +
MBC + + + + + + +
TARGET-VIP + + + + + + +
MBC2 + + + + + + +
SIRIUS       

Примечание: + — наличие данных в базе данных биобанка НМИЦ ТПМ;  — наличие данных у исследователей; АГ — артериальная ги-
пертензия, ИБС — ишемическая болезнь сердца, ОНМК — острое нарушение мозгового кровообращения, ФП — фибрилляция предсер-
дий, СД — сахарный диабет, ИМТ — индекс массы тела.
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циях. Система имеет многокомпонентную модель 
настройки под задачи конкретного исследования 
и интеграцию с другими базами данных (FreezerPro, 
лабораторная информационная система, МИС 

“Медиалог” и  др.). В  рамках работы по созданию 
единой платформы сбора информации создается 
унифицированная библиотека полей с  целью ис-
пользования единых названий показателей, аббре-
виатур, кодировок и  формата заполнения во всех 
научных проектах. 

Биобанкирование, помимо решения задач 
по стандартизации пробоподготовки и  хранения 
биоматериала по текущим научным проектам, по-
зволяет сохранять и  накапливать биообразцы для 
проведения исследований в  будущем. При форми-
ровании новой научной гипотезы, согласно опре-
деленным критериям включения и  невключения, 
в  Биобанке может быть отобран биоматериал с  со-
путствующей клинической информацией, получен-
ный исходно в разных исследованиях. Такой подход 
позволяет сокращать время от момента появления 
научной гипотезы до получения и  публикации ре-
зультатов исследования, а  также обеспечить боль-
ший объем выборки, что повышает статистическую 
мощность исследования. Например, при биобан-
кировании в  рамках клинических исследований 
НМИЦ ТМП в значительном количестве проектов 
собирается информация о наличии или отсутствии 
у  пациента таких частых патологий, как сахарный 
диабет, инфаркт миокарда, острое нарушение моз-
гового кровообращения, фибрилляция предсердий, 
ожирение и др. (таблица 3). 

В большинстве случаев доступна информа-
ция об антропометрических, социально-демогра-
фических и  других данных. В  Приложениях 2 и  3 
представлена подробная количественная инфор-
мация, имеющаяся в  базе данных Биобанка, по-
лученная из заполняемых врачами кратких CRF. 
Представлены данные о  наличии информации по 
конкретному диагнозу или параметру (абсолют-
ное количество и  доля от общего числа пациен-
тов в проекте), а также данные о наличии того или 
иного диагноза (абсолютное количество и  доля от 
общего числа пациентов с  имеющейся по данно-
му параметру информацией). Из Приложения 2 
видно, что общее количество пациентов с  тем или 
иным диагнозом, который может являться предме-
том интереса исследователей, значительно возрас-
тает, благодаря суммированию числа пациентов из 
разных проектов, что позволяет обеспечить доста-
точную мощность исследований без необходимости 
дополнительного набора биоматериала. К  приме-
ру, общее количество пациентов в  разных проек-
тах, по которым имеется информация о  наличии 
или отсутствии диагноза артериальная гипертензия, 
составило 5099 (89,9%) человек, при этом количе-
ство пациентов, имеющих данный диагноз сум-

марно по всем клиническим проектам, составило 
1348 (Приложение 2). Общее количество пациентов, 
у  которых имеется информация о  наличии или от-
сутствии диагноза хроническая сердечная недоста-
точность, составило 5087 (89,4%) человек, при этом 
количество пациентов, имеющих данный диагноз 
составило 741 (Приложение 2). Статус курения из-
вестен для 5500 (96,6%) человек, пол и возраст для 
5361 (94,6%) человек и  5019 (92,2%) пациентов, со-
ответственно (Приложение 3).

Стоит отметить, что в отдельных проектах кри-
терии диагнозов могут различаться и данный факт 
важно учитывать при планировании исследова-
ний с  использованием биообразцов из Биобанка. 
Например, диагноз ишемическая болезнь сердца 
в  ряде клинических исследований определяется на 
основании выписки из истории болезни, в  других 
исследованиях  — на основании верификации по 
данным тестов с  физической нагрузкой, мульти-
спиральной компьютерной томографии или коро-
нароангиографии, а в рамках некоторых эпидемио-
логических проектов  — на основании опросника 
и  данных электрокардиографии. В  связи с  этим 
при планировании научных исследований следует 
стремиться к тому, чтобы информация о методе по-
становки диагноза также была отражена в клиниче-
ской аннотации.

Перспективным является использование ин-
формации на основании МИС, объединяющих 
клинические данные пациента (амбулаторных ви-
зитов и  госпитализаций) в  течение длительного 
срока, что позволяет не только анализировать те-
кущую информацию, но и  отслеживать динамику 
состояния пациента, данных лабораторно-инстру-
ментальных методов обследования, в т.ч. в течение 
длительного времени, и  находить новые ассоциа-
ции с  биомаркерами, генетическими особенностя-
ми на основании анализа образцов, хранящихся 
в  Биобанке. В  настоящее время подобные МИС 
имеются во многих медицинских научных центрах. 
При этом создание Единой государственной ин-
формационной системы в  сфере здравоохранения 
(ЕГИСЗ), вероятно, в  перспективе даст возмож-
ность мониторирования параметров здоровья чело-
века на протяжении всей его жизни, в т.ч. выполне-
ния анализа новых биомаркеров в образцах биома-
териала, хранящихся в биобанке [23]. 

Трендом последнего десятилетия является раз-
витие персонализированной медицины, которая 
подразумевает [24, 25]:

– Быстрый, точный и  широкий анализ риска 
конкретных заболеваний, требующий доступных 
и  воспроизводимых методов. Биобанки являются 
важнейшим инструментом для изучения и  обнару-
жения прогностических факторов, таких как цир-
кулирующие биохимические маркеры, генетиче-
ская предрасположенность.
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– Предотвращение развития и/или прогрес-
сирования заболевания за счет индивидуально по-
добранного точного и  своевременного лечения. 
Благодаря мощностям биобанкирования появляет-
ся возможность повышения прогностической цен-
ности ранних симптомов и  объединения их с  дан-
ными генома. Уже к  настоящему моменту в  ряде 
исследований показана уникальная роль биобанков 
в  изучении новых факторов риска различных за-
болеваний с  использованием хранящихся в  био-
банках образцов биоматериала и ассоциированных 
с  ними данных. Кроме того, возможность длитель-
ного хранения, анализа биообразцов и  данных од-
ного и  того же человека позволяет обогащать кли-
нические данные, связанные с  биообразцами, вы-
являть новые биомаркеры. 

– Индивидуализированный подход, в  т.ч. с  ис-
пользованием данных генетического тестирования, 
включая полноэкзомное и  полногеномное секве-
нирование. 

– Мультидисциплинарный подход с  участием 
как медицинских сотрудников, так и самих пациен-
тов, а  также сопутствующих подразделений, вклю-
чая специалистов в  сфере информационных тех-
нологий, биоинформатики и др. Биобанкирование 
и  биоинформатика позволяют обрабатывать и  ана-
лизировать большие массивы данных, получаемые 
от одного пациента.

– Мониторинг состояния человека и  развития 
заболеваний на протяжении длительного времени.

Благодаря функционированию Биобанка 
и  сотрудничеству с  другими подразделениями, 
в  НМИЦ ТПМ реализованы все перечисленные 
подходы. В связи с этим всего за несколько лет ко-
личество научных проектов, проводимых в  сотруд-
ничестве с  Биобанком, значительно увеличилось. 
Технологии биобанкирования и  стандартизация 
всех этапов пробоподготовки и  информационного 
сопровождения в  виде баз данных позволяют про-
водить широкомасштабные генетические исследо-
вания [26-29]. Другой пример возрастающей важ-
ности биобанков как источника биообразцов не-
обходимого количества и  качества  — это развитие 
протеомики, метаболомики, липидомики и  других 
омикс-технологий, которые могут дать информа-
цию о  развитии и  прогнозе заболеваний, а  также 
о возможных реакциях на определенный образ жиз-
ни (питание и  др.) или лекарственные препараты 
[30-32]. 

Помимо внутреннего сотрудничества стан-
дартизация преаналитического этапа и  наличие 
базы данных позволяет проводить эффективное 
внешнее сотрудничество с  другими учреждениями 
и биобанками. В 2019г Биобанком в сотрудничестве 
с  биобанком Санкт-Петербургского государствен-
ного университета проведено изучение новых ге-
нетических биомаркеров сахарного диабета и  ожи-

рения. От возникновения идеи до публикации 
в  крупном международном журнале прошло менее 
года, что стало возможным, благодаря наличию 
подробной клинической аннотации биообразцов, 
о важности которой уже говорилось выше [33].

В настоящее время на основе собранных 
в  Биобанке образцов осуществляется активное со-
трудничество с  внешними научно-исследователь-
скими организациями в  рамках широкомасштаб-
ных генетических исследований по нескольким 
проектам, связанным с изучением таких патологий, 
как наследственные нарушения липидного обмена, 
первичные электрические болезни сердца, кардио-
миопатии, нарушения микробиоты и др. [27].

Важной и  требующей проведения срочных на-
учных исследований и  лечебно-профилактических 
решений является проблема, связанная с  пан-
демией новой коронавирусной инфекции 2019г 
(COVID-19  — COrona VIrus Disease 2019). Биобанк 
сотрудничает с  проектами, посвященными изу-
чению пациентов, перенесших данную инфекцию, 
что имеет важное значение для прогнозирования 
и профилактики отсроченных последствий.

Таким образом, нозологический состав и  кли-
нические характеристики биоматериала Биобанка, 
а также результаты уже проведенных исследований, 
указывают на потенциал Биобанка как структуры, 
открывающей широкие возможности для изучения 
генетических и  других биологических маркеров 
хронических неинфекционных заболеваний, вклю-
чая ишемическую болезнь сердца, сахарный диабет, 
дислипидемии, артериальную гипертензию, фи-
брилляцию предсердий, наследственные наруше-
ния ритма сердца, кардиомиопатии и др.

Важным аспектом является объединение уси-
лий биобанков. С  этой целью в  2017г в  рамках Все -
российской научно-практической конференции 

“Неинфекционные заболевания и  здоровье населе-
ния России” был организован круглый стол, который 
объединил представителей крупнейших российских 
биобанков, компаний-поставщиков оборудования 
и расходных материалов, научных сотрудников, уча-
ствующих в  проектах с  привлечением биобанков. 
В  рамках этого заседания сотрудниками НМИЦ 
ТПМ было выдвинуто предложение о  создании 
Ассоциации, призванной способствовать развитию 
сети биобанков в  России. В  результате совместных 
усилий в  2018г была официально зарегистрирована 
Национальная ассоциация биобанков и  специалис-
тов в сфере биобанкирования (НАСБИО) [34]. Цели 
НАСБИО включают объединение усилий специалис-
тов в  области биобанкирования для развития сети 
биобанков в России, оказания специализированных 
и образовательных услуг в области биобанкирования, 
а также содействия в разработке и реализации науч-
ных и практических проектов и программ, связанных 
с использованием фондов и инфраструктуры биобан-



185

 Биобанкирование

ков, а также представления и защиты общих интере-
сов членов Ассоциации [35]. К настоящему моменту 
членами НАСБИО являются 27 организаций и более 
40 физических лиц.

Заключение
Биобанк является одной из ключевых струк-

тур, вовлеченных в  планирование и  проведение 
научных исследований в  НМИЦ ТПМ. Именно 
в  Биобанке реализуется стандартизация процедур 
сбора, транспортировки, пробоподготовки и  хра-
нения биообразцов и сопутствующей информации, 
что способствует повышению качества и  интенси-
фикации научных исследований. Технология био-
банкирования оказывает позитивный интегратив-
ный эффект в рамках исследований в сфере персо-
нализированной медицины.

Совершенствование деятельности Биобанка 
в  сотрудничестве с  другими структурами НМИЦ 
ТПМ, а также разнообразными научными проекта-
ми, позволяет расширить возможности для проведе-
ния крупномасштабных исследований генетических 
и биохимических маркеров различных заболеваний 
и открывает горизонты для внедрения персонализи-
рованных подходов к  их профилактике и  лечению. 

Стандартизация и  подробная документация 
всех этапов, наличие кратких и  расширенных ва-
риантов клинической аннотации, сопровождающие 
каждый образец, позволяют использовать материал 

от одного донора в  рамках нескольких различных 
проектов, а  также объединять усилия в  рамках со-
трудничества с  другими биобанками и  научными 
медицинскими центрами. 
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Приложения

Приложение 1. Информация об исследованиях, биоматериал участников которых находится на хранении 
в биобанке НМИЦ ТПМ
Проект Количество пациентов Количество биообразцов Типы образцов
ЭССЕ-РФ 1 14388 58134 Ц, С, П
ЭССЕ-РФ 2 6844 100203 Ц, С, П
ЭССЕ-РФ 3 24923 183658 Ц, С, П
FH-ESSE 1086 13141 Ц, С, П
30ПН 359 3590 Ц, С, П
SES 218 3019 Ц, С, П
NKM 171 958 С, П
ЭПИКУР 104 441 С, П
R 34 136 С, П
СГХС 642 2 017 С, П
IPPM 2162 38508 Ц, С, П
iBIO II 216 3457 Ц, С, П
OPTIM 22 1422 Ц, С, П
SOAS 36 958 Ц, С, П
KBAR 168 4721 Ц, С, П
CSO 122 1930 Ц, С, П
CAF 13 300 Ц, С, П
AGE 92 1718 Ц, С, П
SYN 9 189 Ц, С, П
ABSORB 21 211 С
MHF 395 7482 Ц, С, П
RegFH 204 6419 Ц, С, П
OST 236 3766 Ц, С, П
CANCER 6 102 Ц, С, П
NAFLD 13 208 Ц, С, П
MC 187 5210 Ц, С, П
OPHF 84 1359 Ц, С, П
MBC 336 7624 Ц, С, П
MBC2 197 3604 Ц, С, П
DCCS 13 248 Ц, С, П
FHMPM 65 797 Ц, С, П, кал
ALFA 13 328 Ц, С, П
PERSONA 81 1049 Ц, С, П
TARGET-VIP 169 1817 Ц, С, П
BAC 17 221 Ц, С, П
SIRIUS 424 1955 Ц, С, П

Примечание: Ц — цельная кровь, С — сыворотка крови, П — плазма крови. 
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