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Биоресурсные коллекции: алгоритмы формирования 
и функционирования, фундаментальная и прикладная 
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ФГБУ  "Национальный  медицинский  исследовательский  центр  онкологии  им.  Н. Н. Блохина"  Минздрава  России.  Москва,  Россия

Биоресурсная коллекция ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Бло-
хина" Минздрава России — это уникальный структурированный 
биобанк, объединивший в себе разные типы первичных и дочерних 
образцов и обеспечивающий возможность их всесторонней харак-
теристики, включая как общепринятые показатели, так и специфи-
ческие виды исследований. В клиническом подразделении центра 
депонированы образцы парафиновых блоков, замороженный ма-
териал, кровь и ее производные. В НИИ центра собрана коллекция 
коммерческих и уникальных клеточных линий человека и переви-
ваемых штаммов, полученных из клинического материала, а так-
же клетки лабораторных животных (линии культур клеток и пере-
виваемые штаммы), преимущественно мышиного происхождения. 
Предоставляемые клеточные линии проходят многостадийный 
конт роль качества, включающий подтверждение подлинности, 
оценку жизнеспособности и определение оптимальных условий 
культивирования, анализ межвидовой и внутривидовой контами-
нации, изучение туморогенности и воспроизводимости на бес-
тимусных мышах Balb/c-nude и др. Также в Биоресурсной коллек-
ции представлены гибридомные клоны, продуцирующие антитела 
к широкому спектру мишеней. Центр предоставляет возможность 
проведения доклинических исследований с использованием об-
разцов Биоресурсной коллекции для получения научных и регуля-
торных данных об антипролиферативной активности новых агентов 
или способов лечения злокачественных новообразований.

Ключевые слова: биобанк, Биоресурсная коллекция, гибридом-
ные клоны, клеточные культуры, контроль качества образцов, ну-
клеиновые кислоты, онкология, перевиваемые опухолевые штам-
мы, препараты крови, характеристика биообразцов.
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Bioresource collections: algorithms for development and functioning; basic and applied significance
Kosobokova E. N., Kalinina N. A., Baryshnikova M. A., Pokrovsky V. S., Solopova O. N., Bogush T. A., Kosorukov V. S.
N. N. Blokhin National Medical Research Center of Oncology. Moscow, Russia

Bioresource collection of the N. N. Blokhin National Medical Research 
Center of Oncology is a unique structured biobank that combines different 
types of primary and subsidiary samples and ensures its comprehensive 
characterization, including both generally accepted indicators and 
specific types of research. Samples of paraffin blocks, frozen material, 
blood and its derivatives are deposited in the clinical department of the 
center. The research institute of the center has collected commercial and 
unique human cell lines and transplantable strains obtained from clinical 
material, as well as cells from laboratory animals, mainly of mouse origin. 

The provided cell lines undergo multi- stage quality control, including 
confirmation of authenticity, assessment of viability and determination of 
optimal cultivation conditions, analysis of interspecific and intraspecific 
contamination, study of tumorigenicity and reproducibility in athymic Balb/
c-nude mice, etc. In addition, the Bioresource Collection has hybridoma 
clones that produce antibodies to a wide range of targets. The Center 
provides the opportunity to conduct preclinical research using samples 
from the Bioresource Collection to obtain scientific and regulatory data on 
the antiproliferative activity of new agents or methods for cancer treatment.
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ГМ — генетический материал, ДНК — дезоксирибонуклеиновая кислота, КК — контроль качества, ПЦР — полимеразная цепная реакция, РНК — рибонуклеиновая кислота, СОП — стандартная операционная 
процедура, СО2 — углекислый газ, STR — short tandem repeat (короткие тандемные повторы).

Введение
С развитием технологий анализа больших мас-

сивов данных стала очевидной необходимость соз-
дания организации, аккумулирующей ассоцииро-
ванную с  клиническими образцами информацию 
и  обеспечивающей ее доступность для широкого 
круга пользователей. В  современном мире задача 
подбора образцов для исследования по конкретным 
характеристикам должна иметь простое и  удобное 
решение с минимальными временными затратами. 
Так сформировалось понятие биобанка, как слож-
ной структуры, обеспечивающей принятие, хране-
ние, выдачу не только образцов, но и сопряженных 
с  ними данных, и  осуществляющей весь комплекс 
мероприятий надлежащим образом и в соответствии 
с регламентирующими документами [1-3].

В  мире постепенно развивался процесс орга-
низации биобанков на базе созданных ранее био-
ресурсных коллекций научно- исследовательских 
институтов или некоммерческих организаций. 
В  России данный процесс идет с  некоторым от-

Keywords: biobank, Bioresource collection, hybridoma clones, cell 
cultures, sample quality control, nucleic acids, oncology, transplantable 
tumor strains, blood products, characteristics of biosamples.
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Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•   Организованный и  функционирующий надле-
жащим образом биобанк, как структура, пре-
доставляющая гарантированно качественные 
образцы и  ассоциированные с  ними данные, 
играет ключевую роль в проведении качествен-
ных и воспроизводимых исследований.

Что добавляют результаты исследования?
•   На примере организации биобанка на базе 

ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" 
Минздрава России, как комплексной струк-
туры, обеспечивающей получение, хранение, 
описание и предоставление образцов надлежа-
щего качества, даны конкретные рекомендации 
для специалистов по биобанкированию.

Key messages
What is already known about the subject?

•   A properly organized and functioning biobank, 
as a  structure that provides guaranteed quality 
samples and associated data, plays a key role in 
conducting high-quality and reproducible research.

What might this study add?
•   Using the example of managing a biobank on 

the basis of the N. N. Blokhin National Medical 
Research Center of Oncology, as a comprehensive 
structure that ensures the receipt, storage, de-
scription and provision of samples of appropriate 
quality, specific recommendations are given for 
biobanking specialists. 

ставанием, что облегчает задачу за счет построения 
структуры на основе уже существующей норматив-
ной базы с учетом опыта других стран [2].

Наиболее активно в этой области ведет работы 
профессиональное сообщество частных лиц и  ор-
ганизаций, занимающихся биобанкированием  — 
International Society for Biological and Environmental 
Repositories (ISBER), прилагающее много усилий 
для разработки стандартов, национальных руко-
водств и  повышения качества управления биоре-
позиториями. Передовые практики ISBER служат 
основой для многих процедур, направленных на 
повышение эффективности эксплуатации и управ-
ления перемещением, на обучение и  адаптацию, 
поддержку внедрения биобанком стандартов и про-
ведение аккредитации [4]. Организованная подоб-
ным образом структура обеспечивает возможность 
мультидисциплинарного подхода при исследовани-
ях предоставляемых образцов. Контроль и просле-
живаемость образцов на всех этапах их жизненного 
цикла позволяют реализовать схему получения раз-
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Структура Биоресурсной коллекции ФГБУ "НМИЦ 
онкологии им. Н. Н. Блохина" Минздрава России

Компоненты Биоресурсной коллекции ФГБУ 
"НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" Минздрава 
России представлены на рисунке 1. Биобанк, буду-
чи сложной структурой, обеспечивает прием, хра-
нение, выдачу не только образцов, но и связанных 
с  ними данных, и  гарантирует контроль выполне-
ния всего комплекса мероприятий надлежащим об-
разом и  в  соответствии с  регламентирующими до-
кументами [1].

Информационная составляющая биобанка, как 
правило, представлена двумя основными типами: 
стандартизированная информация, формирующая 
основную базу данных (собирается в обязательном 
порядке для всех образцов) [6], и информация, по-
лучаемая в  результате исследования биоматериала 
(актуально для организаций, занимающихся науч-
ной деятельностью) [3]. Для управления качеством 
стандартизированной информации, предоставляе-
мой при выдаче образца, рекомендуется имплемен-

ных типов образцов от одного донора, оценить при-
годность материала для тех или иных видов иссле-
дований, а  детальное описание преаналитических 
этапов и многостадийная характеристика обеспечи-
вают полноценное описание образцов, предоставля-
емых заказчику. Все это возможно реализовать толь-
ко в рамках внедрения биобанком единой системы 
управления и контроля качества (КК) [1, 5].

Сбор образцов и  формирование коллекции 
ведется в ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Бло-
хина" Минздрава России с  конца 70-х гг ХХв и  на 
данный момент коллекция насчитывает >16000 
единиц хранения. В  рамках реализации проекта, 
поддержанного Министерством науки и  высшего 
образования Российской Федерации (соглашение 
№ 075-15-2021-1060 от 28 сентября 2021г) проведе-
на инвентаризация и  составлен реестр образцов. 
Настоящая статья посвящена проведенной рабо-
те по формированию биоколлекции и  реализации 
мер, направленных на внедрение передовых прак-
тик в области биобанкирования.

Рис. 1    Структура Биоресурсной коллекции ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" Минздрава России.
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бующая согласованного взаимодействия различных 
структур центра. Только четкое соблюдение регла-
ментированных процедур забора материала, транс-
портировки и  временного хранения обеспечивает 
высокое качество депонируемых образцов [5].

Поступающий в коллекцию образец регистри-
руется и  направляется на временное хранение до 
момента перемещения в основное хранилище кол-
лекции. При необходимости, в зависимости от типа 
образца, проводится первичный КК, после чего вы-
полняются исследования по его характеристике [10].

Клеточные линии
Для клеточных линий ключевыми показателя-

ми КК являются жизнеспособность и  отсутствие 
контаминации. В  рамках первичного контроля 
в  карантинной зоне проводится анализ межвидо-
вой контаминации (рисунок 3). С  целью контроля 
внеклеточной контаминации бактериями и  гриба-
ми клеточная линия культивируется в полной рос-
товой среде без добавления антибиотиков и  анти-
микотиков при 37о С в  условиях 5% углекислого 
газа (СО2). По истечении 72 ч среда пропускается 
через фильтр с диаметром пор 0,45 мкм, задержива-
ющий бактериальные и дрожжевые клетки. Фильтр 
помещается в ростовую среду без добавления анти-
биотиков и  антимикотиков и инкубируется в  тече-
ние недели при 37о С в условиях 5% СО2. Наличие 
бактериальной и дрожжевой контаминации в среде 
оценивается визуально под микроскопом.

Контроль контаминации микоплазмой осу-
ществляется методом полимеразной цепной реак-
ции (ПЦР) с  использованием набора MycoReport 
(Евроген, Россия) и  последующей электрофоре-
тической детекцией в агарозном геле [10]. В случае 
обнаружения контаминации микоплазмой клеточ-
ная линия изымается и  депонируется в  отдельный 
репозиторий (до получения очищенной от мико-

тация рекомендаций BRISQ (Biospecimen Reporting 
for Improved Study Quality) [7] и системы кодировки 
SPREC (Standard PREanalytical Code) [8, 9].

Таким образом, при правильной организации 
функционирования биобанк:

1) защищает права и интересы доноров благо-
даря соблюдению этико- правовых норм (наличие 
одобрения этического комитета, добровольного 
информированного согласия);

2) обеспечивает КК предоставляемого матери-
ала за счет контроля процессов получения, переме-
щения, характеристики образцов, систематизации 
и соблюдения условий хранения;

3) обеспечивает доступность информации об 
образцах коллекций.

Полноценная реализация такого подхода де-
лает биобанк ценной структурой для проведения 
исследований в самых разных областях: фундамен-
тальные, прикладные, популяционные исследова-
ния и другие направления.

Образцы Биоресурсной коллекции
Современные подходы к решению научных за-

дач требуют применения разных типов образцов 
(опухолевая и  нормальная ткань, препараты кро-
ви и другие биологические жидкости, ногти, воло-
сы и  т.д.) и  форматов пробоподготовки (фиксация 
в  формалине, заключение в  парафиновый блок, 
криоконсервация, фиксация в стабилизаторе рибо-
нуклеиновой кислоты (РНК) и т.д.). Ценным преи-
муществом Биоресурсной коллекции ФГБУ "НМИЦ 
онкологии им. Н. Н. Блохина" Минздрава России 
является возможность сбора и предоставления ши-
рокого спектра различных типов образцов, их про-
изводных и  ассоциированных с  ними данных (ри-
сунок 2), благодаря взаимодействию клинических 
и научно- исследовательских подразделений центра. 
Организация сбора образцов — сложная задача, тре-

Рис. 2    Образцы Биоресурсной коллекции ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" Минздрава России.
Примечание: ДНК — дезоксирибонуклеиновая кислота, РНК — рибонуклеиновая кислота.
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указанных вирусов: Амплисенс EBV/CMV/HHV6-
скрин- FL, Амплисенс HCV/HBV/HIV-FL, Ампли-
сенс EBV/CMV/HHV6-скрин- FL [10].

При полном соответствии критериям "чисто-
ты" образец передается в основную зону для нара-
щивания и проведения исследований для его харак-
теристики.

Определяющую роль при оценке качества кле-
точной линии играет показатель жизнеспособности. 
Образцы в  Биоресурсной коллекции представлены 
либо криоконсервированной, либо культивируемой 
линией. В первом случае для оценки жизнеспособ-
ности клеточная линия размораживается с исполь-
зованием автоматизированной системы оттаивания 
для криопробирок ThawSTAR CFT2 (Astero Bio, 
США) и количество клеток оценивается на автома-
тическом счетчике Luna- II (Logos Biosystems, Корея) 
методом исключения красителя трипанового синего. 
Повторный контроль проводится через 72 ч.

Для характеристики клеточных линий челове-
ка в  Биоресурсной коллекции используются пока-
затели туморогенности и  воспроизводимости при 
подкожном введении 10  млн клеток мышам линии 
Balb/c nude. При ежедневном осмотре оценивается 
общее состояние животных, двигательная актив-
ность, внешний вид. С 3-5-го дня 1-2 раза/нед. про-
водится взвешивание мышей и  измерение размера 
опухолей с использованием штангенциркуля в трех 
взаимно перпендикулярных плоскостях: длина, ши-
рина и высота. Объем рассчитывается по формуле: 
V=π/6×L×W×H, где L — длина, W — ширина и H — 

плазмы культуры), а для восстановления коллекции 
используются более ранние пассажи. Исключение 
составляют уникальные клеточные линии, для ко-
торых нет возможности возобновления. В  таком 
случае проводится лечение с  использованием на-
бора Myco-3 (PanReac Applichem, Германия), ос-
нованного на антибиотике Ципрофлоксацин, от-
носящемся к  группе фторхинолонов. Лечение 
проводится в течение 14 дней в среде, содержащей 
антибиотик (1 мкг/мл), со сменой среды каждые 
2-3 дня. Следующие 2 нед. клетки культивируются 
в среде без антибиотика, после чего проводится по-
вторный анализ на присутствие микоплазмы. Кро-
ме того, при потоковом культивировании для каж-
дого 10 пассажа обеспечивается контроль контами-
нации микоплазмой. 

Для определения вирусной контаминации эф-
фективно применяется быстрый и  точный метод 
ПЦР с  детекцией в  режиме "реального времени". 
В список определяемых видов включены основные 
высокопатогенные контаминанты культур клеток 
человека, такие как вирус гепатита С (HCV), вирус 
гепатита B (HBV), вирус иммунодефицита человека 
типа 1 (HIV-1) и  типа 2 (HIV-2), вирус Эпштейна- 
Барр (EBV), цитомегаловирус (CMV) и  вирус гер-
песа 6 типа (HHV6). Данный состав перекрывается 
тремя зарегистрированными в  РФ наборами про-
изводства научно- производственной лаборатории 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзо-
ра, которые имеют достаточную для наших задач 
чувствительность и  специфичность в  отношении 

Рис. 3    Жизненный цикл клеточной линии Биоресурсной коллекции ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" Минздрава России.
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Для подтверждения подлинности и  провер-
ки внутривидовой контаминации клетками дру-
гих линий человека применяется метод профили-
рования на основе коротких тандемных повторов 
(short tandem repeat, STR) с  использованием на-
бора COrDIS "ЭКСПЕРТ 26" (Гордиз, Россия), 
валидированного для молекулярно- генетической 
идентификации личности на основе мульти-
плексного ПЦР-анализа. Полученный профиль 
сравнивается с  результатами открытых баз дан-
ных — ECACC (European Collection of Autenticated 
Cell Cultures, Европейская коллекция аутентифи-
цированных клеточных культур), ATCC (American 
Type Culture Coillection, Американская коллекция 
типовых культур), DSMZ (Deutsche Sammlung von 
Microorganismen und Zelikulturen, Немецкая кол-
лекция микроорганизмов и клеточных линий) [12].

C учетом того, что полнота и разносторонность 
характеристик биологического материала напря-
мую влияет на его востребованность и  ценность 
для научных исследований, все культуры клеток 
Биоресурсной коллекции ФГБУ "НМИЦ онколо-
гии им. Н. Н. Блохина" Минздрава России охарак-
теризованы по экспрессии клинически значимых 
опухолевых маркёров метастатической активности, 
по уровню мишеней гормональной терапии и конт-
рольных точек иммунитета [13, 14]. Важно отме-
тить, что в соответствии с запросами пользователей 
предусмотрено расширение спектра молекулярного 
фенотипирования, для чего созданы методология 

высота. Линия клеток считается туморогенной, если 
в течение наблюдения (максимальный срок 60 дней) 
после трансплантации наблюдается формирование 
опухолевого узла объемом >100 мм3, увеличивающе-
гося в размерах. В случае отрицательного результа-
та возможно проведение повторного исследования 
с использованием препарата внеклеточного матрик-
са Матригель®, повышающего туморогенность об-
разцов опухолевых клеток. В этом случае суспензия 
опухолевых клеток смешивается с препаратом Ма-
тригель® в объемном соотношении 1:1. Модель опу-
холи считается воспроизводимой, если кинетика рос-
та опухолевых узлов воспроизводится не менее чем 
в двух пассажах. 

Одним из ключевых методов характеристи-
ки клеточных линий является кариотипирование. 
Большое количество аномалий, возникающих в опу-
холевых клетках, значительно усложняет идентифи-
кацию хромосом и интерпретацию кариотипа. Зачас-
тую протокол отрабатывается для каждой клеточ-
ной линии: подбираются условия синхронизации 
клеток для обеспечения максимального количества 
клеток в фазе митотического деления, оптимизиру-
ются условия фиксации. По итогам кариотипиро-
вания показано, что опухолевые клетки проявляют 
высокую хромосомную нестабильность в результате 
репликационного стресса; а  модальное число хро-
мосом не только значительно отличается от нор-
мального кариотипа, но и варьирует от линии к ли-
нии [11].

Рис. 4     Диаграмма распределения по нозологическим формам образцов клеточных линий Биоресурсной коллекции ФГБУ "НМИЦ онко-
логии им. Н. Н. Блохина" Минздрава России.
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2/3  транспортировочной средой (RPMI-1640, 2% 
FBS, 2 мМ L-глутамина, 10 мкг/мл гентамицина) 
и транспортируется в исследовательскую лаборато-
рию при температуре, соответствующей темпера-
туре тела человека. До момента начала обработки 
материала проходит не >30 мин. Суспензию полу-
чают при помощи метода механической дезагре-
гации материала BD Medimachine (BD Biosciences, 
США) с  использованием стерильных одноразовых 
камер Medicons (BD Biosciences, США) с  диамет-
ром отверстий 50 мкм в  течение 1-2 мин. Для из-
бавления от крупных фрагментов ткани суспензию 
пропускают через стерильные нейлоновые фильтры 
Filcons с  диаметром пор 70 мкм (BD Biosciences, 
США). Для получения клеточной линии суспен-
зию переносят в  ростовую среду (RPMI-1640, со-
держащую 20% FBS, 1% HEPES, 1% NEAA, 2 мМ 
L-глутамина, 0,01 мг/мл гентамицина, с последую-
щим переводом на полную RPMI-1640 с 10% FBS) 
и  помещают в  СО2-инкубатор при 37о С в  атмо-
сфере 5% СО2. Через 24 ч меняют среду культиви-
рования на свежую. Смену среды затем производят 
каждые 3-4 дня в  зависимости от скорости проли-
ферации. Клеточную линию считают стабильной 
(иммортализованной) по достижении 20-го пас-
сажа без снижения пролиферативной активности.

Морфологический материал
Морфологический материал собирается в рам-

ках реализации проектов или договоров в соответ-
ствии с  прописанными требованиями к  парамет-

таких исследований и инструментальный парк. Бо-
лее того, для части образцов клеточных линий ме-
ланомы проведено полноэкзомное секвенирование 
с  аннотацией мутаций по перечню ключевых ге-
нов, которые вовлечены в  процесс канцерогенеза, 
определяют разные аспекты агрессивности течения 
онкологического заболевания и являются ориенти-
рами при выборе тактики лечения. Таким образом, 
результаты секвенирования и молекулярного фено-
типирования культур клеток представляют огром-
ный интерес для фундаментальных и  прикладных 
исследований. В  совокупности, это является, по-
жалуй, уникальной возможностью, предоставляе-
мой ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" 
Минздрава России.

В  Биоресурсной коллекции представлены 
и  коммерческие, и  уникальные клеточные линии, 
полученные сотрудниками центра. Широкая пред-
ставленность нозологических форм (рисунок 4) 
позволяет пользователям подобрать оптимальную 
панель для своих исследований. Коллекция посто-
янно пополняется за счет закупок, взаимодействий 
с  другими биобанками и  получения уникальных 
клеточных линий.

При получении первичной клеточной линии 
биологический материал из операционного блока 
НИИ клинической онкологии им. Н. Н. Трапезни-
кова ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" 
Минздрава России с  соблюдением условий сте-
рильности помещается в  емкость, заполненную на 

Подбор образцов пациентов по параметрам заказчика

Предоставление образцов коллекции 
и сопряженных данных

Наращивание клеточных линий

Характеризация образцов генетическими
и иммунохимическими методами

Исследования на моделях in vitro и in vivo

Получение гибридом к антигенам заказчика

Обучение по программе
"Основы работы с клеточными линиями"

Обучение по программе
"Характеризация клеточных линий человека"

Рис. 5    Центр коллективного пользования ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" Минздрава России.
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и  небелковой природы. Для гибридомных клонов 
разработаны протоколы оценки их жизнеспособ-
ности, контаминации, асцитогенности и антитело-
продукции. Для характеристики моноклональных 
антител проводится определение специфичности, 
аффинности, области применения, принадлежно-
сти к иммуноглобулиновым субклассам и, в отдель-
ных случаях, оценка их биологической активности.

Генетический материал
Из любого типа образцов, предлагаемых цент-

ром, может быть выделен генетический матери-
ал (ГМ). Для получения дезоксирибонуклеиновой 
кислоты (ДНК) чаще всего используются образцы 
тканей (как свежий хирургический материал, так 
и  парафиновые блоки фиксированных формали-
ном тканей) и кровь (цельная кровь, мононуклеар-
ные клетки, а также плазма и сыворотка). В случае 
необходимости получения РНК требуются более 
строгие условия: фиксация свежеиссеченного мате-
риала в специальном стабилизаторе IntactRNA (Ев-
роген, Россия) или RNAlater (Thermo FS, США), 
максимальное сокращение периода от момента за-
бора материала до начала выделения нуклеиновой 
кислоты (в идеале не >30 мин). Также возможно 
проведение выделения РНК из парафиновых бло-
ков, однако cледует иметь в  виду, что в  таком слу-
чае ГМ будет сильно фрагментирован и  подойдет 
не для любого исследования. Сотрудники центра 
владеют методами выделения свободно циркули-
рующей ДНК из плазмы и сыворотки крови; в т.ч. 
есть опыт одновременного выделения из образцов 
крови геномной ДНК, РНК, белков и  свободно 
циркулирующей ДНК. В зависимости от целей ис-
следования, типа образцов и необходимого ГМ раз-
рабатывается протокол.

КК образца ДНК подразумевает спектрофлу-
ориметрическую оценку концентрации на Qubit 4 
(Thermo FS, США) с использованием набора Qubit 
1X dsDNA HS Assay Kit (Thermo FS, США). Каче-
ство и  количество выделенной ДНК определяется 
спектрофотометрическим методом по поглощению 
при 260 нм на нанофотометре NP80 (Implen, Гер-
мания). Качество выделенной ДНК оценивается по 
соотношению оптических плотностей при длинах 
волн 230, 260 и 280 нм. A260/A280 (содержание про-
теинов) должно быть между 1,8 и 2,05 и A260/A230 
(загрязнение органическими соединениями или ха-
отропными агентами) >1,8.

Концентрация РНК оценивается спектро-
флуориметрически на Qubit 4 (Thermo FS, США) 
с  использованием набора Qubit RNA BR Assay 
Kit (Thermo FS, США). Оценка качества и  коли-
чества выделенной РНК проводится на приборе 
BioАnalyzer 2100 (Agilent Technologies, США) с  ис-
пользованием набора RNA 6000 Nano/Pico Chip 
(Agilent Technologies, США), определяется RNA 
Integrity Number (RIN).

рам и  характеристикам образцов в  зависимости 
от предназначения и  целевого исследования. На 
основании технического задания заказчика или 
методологии научно- исследовательской работы 
формулируются критерии включения пациента 
в исследование, определяется размер выборки, раз-
рабатывается протокол исследования для утвержде-
ния этической комиссией.

КК морфологического материала — актуальная 
и непростая задача. В качестве показателей качества 
материала используются такие параметры, как объ-
ем ткани, доля опухолевых клеток, отсутствие очагов 
некроза, условия и длительность хранения, верифи-
кация опухолевого материала, полнота данных и др. 
ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" Мин-
здрава России имеет возможность передавать мор-
фологические образцы, подготовленные с использо-
ванием различных методов фиксации и пробоподго-
товки: фиксация замораживанием в  жидком азоте, 
химическая фиксация (формалин, FFPE — Formalin 
Fixed Paraffin- Embedded, фиксированные в форма-
лине парафинизированные образцы), в стабилизи-
рующих нуклеиновые кислоты растворах, подготов-
ка суспензий единичных клеток и др.

Кровь и ее производные 
Образцы крови и  ее производных собираются 

в  соответствии с  требованиями заказчика, пропи-
санными в  техническом задании, и  в  зависимости 
от последующих исследований. На этом основан 
выбор типа пробирок- вакутейнеров и  используе-
мого в  них антикоагулянта, протокола пробопод-
готовки, условий хранения и транспортировки, ко-
торые могут варьировать от комнатной температу-
ры до -80о С. Помимо цельной крови, центр также 
предоставляет образцы сыворотки и  плазмы, под-
готовленные в соответствии со стандартной опера-
ционной процедурой (СОП).

Качество образца крови определяет возмож-
ность проведения исследования и  воспроизводи-
мость результатов. Для гарантии предоставления ка-
чественного материала проводится четкий конт роль 
соблюдения протоколов процедур пробоподго-
товки, температурных режимов хранения и  транс-
портировки. Для образцов плазмы и  сыворотки 
учитываются также такие показатели качества, как 
гемолиз и хилёз, способные привести к искажению 
результатов исследований.

Гибридомные клоны
Значимой частью Биоресурсной коллекции 

ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н. Н. Блохина" 
Минздрава России являются гибридомные клоны 
и  моноклональные антитела. Начало работы по 
получению гибридом было положено еще в 80-х гг 
прошлого столетия А. Ю. Барышниковым. Сегодня 
в  коллекции насчитывается >2  тыс. гибридомных 
клонов, продуцирующих моноклональные антите-
ла против различных молекул и структур белковой 
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Передача материала в  биобанк осуществля-
ется после подписания информированного до-
бровольного согласия, разработанного с  соблю-
дением этико- правовых норм и  законодательных 
регламентов, определяющего варианты исполь-
зования предоставляемых образцов и  обеспечи-
вающего защиту прав и  интересов донора. Ис-
пользуемая в  нашем центре модель общего рас-
ширенного согласия подразумевает однократное 
активное выражение согласия донором на ис-
пользование образцов и ассоциированной с ними 
информации для текущего и  любых будущих ис-
следований.

Информатизация
КК процессов и  образцов в  биобанке невоз-

можен без информатизации, направленной на ав-
томатизацию процессов управления Биоресурс-
ной коллекцией. В  ФГБУ "НМИЦ онкологии им. 
Н. Н. Блохина" совместно с  ООО  "ГеномЭксперт" 
разработана информационная система, обеспе-
чивающая учет данных по образцам и  коллекци-
ям, автоматизацию процессов движения образ-
цов в  хранилищах, возможность выдачи анали-
тической сводки по образцам и  их параметрам. 
Благодаря использованию единой нормативно- 
справочной информации (справочники и  класси-
фикаторы) для описания образцов стали возмож-
ными организация единой базы и  автоматизация 
сквозных процессов, обеспечивающих просле-
живание перемещения образца на всех этапах его 
жизненного цикла от введения в  коллекцию до 
выдачи заказчику или утилизации. Система обе-
спечивает управление цифровыми паспортами 
биообразцов и коллекций, формирует реестры об-
разцов, обеспечивает учет и  настройку мест хра-
нения, ведет мониторинг условий хранения в био-
банке. Организация структуры распределения 
ролей и  настройка разграничения прав доступа 
к  разделам и  операциям в  информационной си-
стеме позволяет строго контролировать этапность 
и  выполняемость процессов, определяя круг лиц, 
ответственных за формирование заявок на разме-
щение или выдачу образцов, создание баз данных 
в целях проведения научных исследований, а так-
же ведение единой нормативно- справочной ин-
формации в области биобанкирования.

Центр коллективного пользования
С  целью повышения доступности образцов 

и  обеспечения качества оказания услуг с  исполь-
зованием материалов Коллекции в  ФГБУ "НМИЦ 
онкологии им. Н. Н. Блохина" зарегистрирован 
Центр коллективного пользования, предоставляю-
щий широкий спектр услуг (рисунок 5).

На базе Центра коллективного пользования 
выполняются научные исследования с использова-
нием образцов Биоресурсной коллекции, что отра-
жено в публикациях, например, в работе [15].

КК организации процессов
В соответствии с ГОСТ Р ИСО 203871 биобанк 

устанавливает, документирует и  внедряет проце-
дуры, определяющие деятельность на протяжении 
всего жизненного цикла образца в коллекции. Си-
стема КК в области биобанкирования2,3,  предпола-
гает разработку и  применение стандартных опера-
ционных процедур (СОП), определяющих правила, 
методики, последовательность действий, направ-
ленных на обеспечение прослеживаемости на всех 
этапах, а  также отражающих частоту и  ключевые 
стадии проведения контролирующих процедур [1]. 
В соответствии с этими требованиями необходимо:

• наличие СОП по каждому из этапов для каж-
дого из типов образцов;

• обязательное проведение процедуры вали-
дации в  соответствии с  требованиями ISO 218994 
для методов обработки, разработанных на основе 
действующих государственных и  международных 
стандартов;

• применение стандартных методов обработки 
только после верификации и заключения о соответ-
ствии всем заранее установленным требованиям4;

• помимо регламентирующих все процессы до-
кументов, наличие записей, подтверждающих вы-
полнение этих процедур (журналы, бланки, прото-
колы, отчеты и др.);

• в  обязательном порядке должно быть опре-
делено ответственное лицо, управляющее процес-
сом и несущее ответственность за результат.

При реализации проекта "Создание и развитие 
биоресурсной коллекции генетически и фенотипи-
чески охарактеризованных клеточных линий и пер-
вичных опухолей человека" в  рамках соглашения 
о предоставлении из федерального бюджета гранта 
в  форме субсидии с  Министерством науки и  выс-
шего образования Российской Федерации в  тече-
ние 2022г нами было разработано порядка 30 СОП, 
касающихся всех ключевых процессов, начиная от 
маркировки, учета, транспортировки и  хранения 
до узко специализированных исследований для ха-
рактеристики клеточной линии. В  последующем 
планируется расширение перечня и адаптация име-
ющихся СОП с  учетом изменения номенклатуры 
используемых реактивов и расширения перечня ис-
следований. 

1 ГОСТ Р ИСО 20387 — 2021. Национальный стандарт Российской 
Федерации. Биотехнология. Биобанкинг. Общие требования.

2 ГОСТ Р ИСО 59781 — 2021/ISO/TR 22758:2020. Биотехнология. 
Биобанкинг. Общие требования. Биобанкинг. Руководство по 
внедрению ИСО 20387.

3 ГОСТ Р ИСО 9001 — 2015. Национальный стандарт Российской 
Федерации. Системы менеджмента качества. Требования.

4 ISO 21899:2020 Biotechnology. Biobanking. General requirements 
for the validation and verification of processing methods for 
biological material in biobanks.
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Модели ксенографтов опухолей человека, как 
CDX (cell line derived xenograft), так и PDX (patient- 
derived xenograft), широко используются в проведе-
нии научных исследований [16-18].

Заключение
Реализация комплексного подхода к функцио-

нированию биобанка ФГБУ "НМИЦ онкологии 
им. Н. Н. Блохина" Минздрава России гарантирует 
предоставление образцов высокого качества и углу-
бленной характеристики. С  условиями предостав-
ления образцов можно ознакомится на сайте Био-
ресурсной коллекции https://biocollection.ru/.

Двухгодичная практика работы биобанка по-
зволила сформулировать основные задачи биобанка:

• Сбор и процессинг биологического материа-
ла, создание специализированных коллекций;

• Сбор первичной информации и  характери-
стика образцов;

• Ответственное и  безопасное хранение об-
разцов и ассоциированной ними информации; 

• Контроль качества образцов и предоставля-
емой информации;

• Обеспечение менеджмента качества работы 
биобанка;

• Соблюдение этических норм работы био-
банка;

• Информатизация работы биобанка и  обе-
спечение доступности данных;

• Взаимодействие с другими биобанками;
• Оказание услуг биобанкирования и процес-

синга образцов;
• Оказание образовательных услуг в  области 

биобанкирования.

Отношения и деятельность. Работа выполне-
на при финансовой поддержке Министерства на-
уки и  высшего образования РФ в  рамках научно- 
исследовательской работы № 075-15-2021-1060 
"Создание и развитие биоресурсной коллекции ге-
нетически и  фенотипически охарактеризованных 
клеточных линий и первичных опухолей человека".
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