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УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ В БИОБАНКЕ. МИРОВЫЕ ТЕНДЕНЦИИ И ОПЫТ БИОБАНКА 
ФГБУ «НМИЦ ПРОФИЛАКТИЧЕСКОЙ МЕДИЦИНЫ» МИНЗДРАВА РОССИИ
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Вопросы разработки и внедрения эффективной системы менеджмента качества являются актуальным элементом в ор-
ганизации деятельности биобанка. В статье приведены определения понятия «биобанк», предложенные в разные годы 
различными авторами; список стандартов, разработанных Международной организацией по стандартизации (ISO), при-
менимых к деятельности биобанков; проанализированы правовые и этические требования и нормы, российская законода-
тельная база в сфере биобанкирования, международные передовые практики и рекомендации; приведен опыт разработки 
и внедрения систем менеджмента качества по стандарту ISO 9001 в зарубежных биобанках и опыт банка биологического 
материала ФГБУ «НМИЦ профилактической медицины» Минздрава России.  Вышедший в августе 2018 г. стандарт по 
биобанкированию ISO 20387 объединил в себе знания и опыт специалистов со всего мира и определил общие требования, 
обязательные к исполнению биобанками и хранилищами, желающими гарантировать своим потребителям высокое каче-
ство преаналитического этапа научных исследований, биологических образцов и ассоциированных с ними данных. В 2019 г. 
ожидается выход российской версии данного стандарта. Документы системы менеджмента качества являются мощным 
инструментом управления и позволяют обеспечить воспроизводимость деятельности по основным процессам хранения, 
что облегчает процедуры включения нового сотрудника в рабочий процесс и ежегодную оценку знаний, умений и навыков 
персонала; проведение внутренних и внешних аудитов; управление знаниями биобанка – постоянное повышение квалифи-
кации персонала. Внедрение эффективной системы менеджмента качества в деятельность биобанка позволяет гаранти-
ровать исследователям и всем заинтересованным сторонам высокое качество биообразцов, стандартизированное прове-
дение преаналитического этапа научных работ, надежное регламентированное долговременное хранение биоматериала и 
сопутствующей информации для применения их в исследовательских целях в текущей работе и в будущих исследованиях.
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Научные исследования в области биомедицины в 
последние годы предъявляют все более высокие требо-
вания к качеству биоматериала, используемого в науч-
ных целях. В связи с этим инсталляция биобанков как 
структурных подразделений научно-исследовательских 
и клинических медицинских центров становится обще-
мировой тенденцией. Идея сбора и хранения челове-
ческих тканей и жидкостей для исследовательских и 
образовательных целей не нова. Ключевым отличием 
современных биобанков от частных исследовательских 
коллекций является строгое соблюдение правовых и 
этических норм при сборе биоматериала, использова-
ние стандартизованных процедур обработки и хране-
ния биообразцов, а также наличие структурированного 
биоинформационного поля, сопровождающего коллек-
цию хранилища. Разработка и внедрение эффективной 
системы менеджмента качества является необходимым 
элементом в организации работы биобанка [1-3].

Существует множество определений понятия «био-
банк», предложенных различными авторами, организа-
циями и сообществами. В соответствии с определением 
Международного общества биологических и экологи-
ческих репозиториев (International Society for Biological 
and Environmental Repositories, ISBER) биобанк – это 
официально сформированное физически существующее 
или виртуальное учреждение, которое может принимать, 
обрабатывать, хранить и/или распространять образцы 
и/или пробы, а также ассоциированные с ними данные 
для применения в настоящий момент или в будущем [4]. 
Многими авторами введены в использование собствен-
ные определения биобанков. Так, в работе 2008 г. биобанк 
определяется авторами как организованная коллекция че-
ловеческого биологического материала и связанной с ним 
информации, которые хранятся для использования в ис-
следовательских целях. Группа авторов из Румынии опи-
сывает биобанк как структуру, состоящую из двух обя-
зательных частей - биологического материала, который 
собирается, обрабатывается и длительное время хранит-
ся, и базы данных с демографическими и клиническими 
данными по каждому образцу, обеспечивающую возмож-
ность сбора биологических образцов, их обработки, хра-
нения, инвентаризации и распространения [5-7]. 

Деятельность биобанков во всем мире координи-
руется рядом международных, региональных и нацио-
нальных организаций. Ведущая роль принадлежит уже 
упомянутому выше обществу ISBER. Основанная в 1999 
г., организация определила свою миссию как «создание 
возможностей для взаимодействия, обучения, иннова-
ций и гармонизации подходов к решению имеющихся 
проблем в области деятельности биобанков». Одной из 
сфер деятельности ISBER является разработка, издание 

и регулярная актуализация руководств (передовых прак-
тик) для хранилищ и биорепозиториев. Этот сборник 
(Best practices for Repositories) впервые увидел свет в 
2008 г. и уже четырежды переиздавался. Примечательно, 
что в 2018 г. последнее издание «Передовых практик» 
впервые было официально переведено на русский язык. 
Содержание этого обширного документа покрывает все 
важнейшие аспекты работы в области биобанкирования, 
касающиеся соответствия этическим требованиям, ор-
ганизационной структуры биобанка и непосредственно 
процесса биобанкирования. Следование его правилам 
и рекомендациям обеспечивает способность биобанка 
эффективно и безопасно организовывать свою деятель-
ность [8], устанавливать четкие стандарты выполнения 
всех этапов процесса банкирования биообразцов. 

Следует отметить, что в России на сегодняшний день 
отсутствует законодательная база, регламентирующая 
деятельность биобанков. Вместе с тем, имеется ряд за-
конодательных актов, на которые стоит опираться: № 
180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах», ч.3 
ст.37; Приказ Минздрава РФ № 842н «Об утверждении 
требований к организации и деятельности биобанков 
и правил хранения биологического материала, клеток 
для приготовления клеточных линий, клеточных ли-
ний, предназначенных для производства биомедицин-
ских клеточных продуктов, биомедицинских клеточ-
ных продуктов» (Зарегистрировано в Минюсте России 
28.03.2018 № 50555); № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в РФ» (с изменениями и дополнения-
ми); № 152-ФЗ «О персональных данных» (действующая 
редакция); № 86-ФЗ «О государственном регулировании 
в области генно-инженерной деятельности» (с измене-
ниями и дополнениями); № 242-ФЗ «О государственной 
геномной регистрации в Российской Федерации» (с из-
менениями и дополнениями).

Международной организацией по стандартизации 
(International Organization for Standardization, ISO) раз-
работан целый ряд стандартов, применимых к деятель-
ности банков биологического материала. Среди них:

• ISO 9001 «Системы менеджмента качества. Требо-
вания»;

• ISO 15189 «Лаборатории медицинские. Частные 
требования к качеству и компетентности»;

• ISO 17025 «Общие требования к компетентности 
испытательных и калибровочных лабораторий»;

• ISO 17034 «Общие требования к компетентности 
производителей стандартных образцов»;

• ISO 20387 «Биотехнологии. Биобанкинг. Общие 
требования» [9-11].

Вышедший в августе 2018 г. стандарт по биобанкиро-
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ванию ISO 20387 объединил в себе знания и опыт специ-
алистов по биобанкированию со всего мира и определил 
общие требования, обязательные к исполнению биобан-
ками и хранилищами, желающими гарантировать сво-
им потребителям высокое качество преаналитического 
этапа научных исследований, биологических образцов и 
ассоциированных с ними данных. В 2019 г. ожидается 
выход российской версии данного стандарта. Стандарт 
ISO 20387:2018 применим ко всем организациям, осу-
ществляющим биобанкирование, включая биобанки-
рование биологического материала из многоклеточных 
организмов (например, человека, животных, грибов и 
растений) и микроорганизмов для научных исследова-
ний и разработок [12, 13].

В настоящее время в подавляющем большинстве слу-
чаев биобанками при организации систем управления 
качеством отдается предпочтение стандарту ISO 9001, 
как самому универсальному и подходящему организа-
циям любого уровня и специализации.

Опыт многих зарубежных биобанков подтверждает, 
что разработка системы менеджмента качества (СМК) 
в соответствии с требованиями  стандарта ISO 9001 в 
сочетании со стандартизированными методиками, со-
ставленными на основе «Передовых практик ISBER» 
гарантирует потребителям услуг биобанка и всем за-
интересованным сторонам стабильно высокое качество 
биообразцов и ассоциированных с ними данных, а так-
же процессов управления хранилищем, соответствия 
деятельности биобанка всем правовым, нормативным 
и этическим требованиям. Грамотно разработанные и 
применяемые документы СМК являются мощным ин-
струментом управления и позволяют обеспечить:

1. Воспроизводимость деятельности по основным 
процессам хранения, что облегчает процедуры вклю-
чения нового сотрудника в рабочий процесс и ежегод-
ную оценку знаний, умений и навыков персонала. С 
этой целью должностная инструкция обычно содержит 
перечень стандартных операционных процедур (СОП), 
которыми должен владеть сотрудник. В приложения к 
СОП включается лист ознакомления и оценки знаний по 
данной СОП. Особенно это актуально для процедур, ко-
торые применяются относительно редко.  

2. Проведение внутренних и внешних аудитов. На 
основе СОП и регламента формируется чек-лист для 
проверки правильности выполнения процедуры или 
процесса, что является классическим подходом к стан-
дартизации системы.

3. Управление знаниями Биобанка. В процессе разра-
ботки собственной документации персонал изучает нор-
мативные требования, рекомендации, лучшие практики 
и внедряет их в свою деятельность [14].

Примером эффективного внедрения в свою деятель-
ность системы управления качеством может послужить 
биобанк медицинского университета г. Грац (Австрия). 
На сегодняшний день этот биобанк является одним из 
крупнейших клинических биобанков в Европе, в кото-
ром хранится более 7,5 млн образцов биологического 
материала [15,16]. Биобанк Грац, основанный в 2007 г. 
и впервые сертифицированный по стандарту ISO 9001 в 
2009 г., посредством своей СМК гарантирует своим по-
требителям, что постоянно улучшает качество сбора об-
разцов и данных в соответствии со стандартами и руко-
водящими принципами, опубликованными ВОЗ, МАИР 
(Международное агентство по изучению рака) и ISBER, 
а также новыми стандартами ISO для биобанков. Каж-

дый образец в биобанке принимается, обрабатывается и 
хранится в соответствии с конкретными СОП [17].

В статье  M.A.Cortes и соавт. [18,19] приведен опыт 
биобанка Университета Алькалы (Испания) по внедре-
нию и сертификации СМК по стандарту ISO 9001 версии 
2008 г. Результатом внедрения и сертификации системы 
управления качеством биобанка этого университета 
явилось существенное сокращение времени выполне-
ния процесса биобанкирования (на 70%), значительное 
увеличение количества обрабатываемых образцов (на 
200%) и оптимизация процессов управления хранили-
щем (на 25%), что, в конечном итоге, повысило качество 
биообразцов и удовлетворенность потребителей услуг 
биобанка. 

Национальный биобанк Кореи (NBK), объединен-
ный в единую сеть с 17 региональными корейскими 
биобанками в рамках проекта the Korea Biobank Project 
(KBP), содержит более 525 тыс. биообразцов (данные 
на декабрь 2011 г.). Интеграцию в этот проект биобанку 
NBK обеспечила разработка СМК, созданной на основе 
требований стандарта ISO 9001. Принятые стандарты 
позволили унифицировать процедуры сбора, обработки, 
хранения и распределения биообразцов, их аннотацию 
и процесс получения информированных согласий от па-
циентов и доноров [20]. 

Особого внимания заслуживает биобанк Велико-
британии (UK Biobank), созданный в 2003 г. В период с 
2006 по 2010 г. в него поступили образцы биоматериала 
и данные от каждого пятидесятого жителя Великобрита-
нии в возрасте от 40 до 69 лет [21, 22]. Его уникальность 
заключается в том, что база данных биобанка, содержа-
щая порядка 20 терабайт информации о биообразцах 
от 500 тыс. человек, находится в открытом доступе как 
для британских ученых, так и для зарубежных исследо-
вателей. При такой прозрачности данных требовалась 
определенная политика качества, реализуемая через соз-
данную биобанком СМК. И в этом случае за основу был 
взят стандарт ISO 9001.

В 2014 г. на базе коллекции биоматериала, собранной 
от репрезентативной выборки населения восьми регио-
нов России в рамках крупномасштабного эпидемиоло-
гического исследовательского проекта ЭССЕ-РФ, был 
организован Биобанк Национального медицинского ис-
следовательского Центра профилактической медицины 
Минздрава России (далее Центр). Пусковым и важней-
шим этапом организации функционирования биобанка 
явилась разработка, утверждение и внедрение «Регла-
мента» его работы. Данный документ был разработан 
на основе правил по биобанкированию, изложенных в 
международных рекомендациях «Передовые практики 
ISBER» [23] и адаптирован к реалиям Центра. Регла-
мент Биобанка описывает основные положения, функ-
ции, цели и задачи, правила пользования коллекциями, 
основные требования к материально-технической базе 
и персоналу. Основной целью деятельности Биобанка 
Центра является создание и сохранение масштабной 
коллекции биологических образцов, полученных от 
больных различными хроническими неинфекционны-
ми заболеваниями на разных стадиях их развития, на 
разных этапах лечения, а также от лиц, не страдающих 
указанными заболеваниями, и обеспечение научно-
исследовательской работы, проводимой научными под-
разделениями Центра. C привлечением консалтинговых 
услуг ООО «Национальный БиоСервис» в соответствии 
с рекомендациями ISBER «Best Practices» разработаны 
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и внедрены более двадцати СОП и форм, необходимых 
для деятельности Биобанка, среди которых: «Журнал 
допуска посещений, приема и отпуска биоматериала из 
биоколлекций», «Сводная таблица состава коллекций 
биообразцов», «Форма Информированного Согласия», 
СОП «Инструктаж медперсонала», «Нештатные ситуа-
ции», «Режим и сроки транспортировки биообразцов 
для обработки» и др. 

Важное значение в сфере биобанкирования име-
ет строгое соблюдение всех необходимых этических 
требований [24]. Вопросы создания Биобанка, а также 
утверждения и введения в оборот различных регламен-
тирующих его деятельность документов рассмотрены 
Комитетом по Этике Центра. Также к вопросам, контро-
лируемым Этическим комитетом, относятся:

– соблюдение этических обязательств; 
– добровольность предоставления пациентами и до-

норами биологических образцов;
– безопасность используемых процедур получения 

биологического материала;
– сохранность персональных данных пациентов и до-

норов, посредством выполнения алгоритмов деперсона-
лизации данных;

- полнота предоставляемой донорам биологических об-
разцов информации о научных целях биобанкирования.

Наиболее важным вопросом, решенным Этическим 
комитетом, стало рассмотрение и утверждение форм 
«Информированного согласия пациента на биобанкиро-
вание» и «Информации для пациентов». которые были 
разработаны на основе рекомендаций ISBER. 

Крупномасштабные эпидемиологические исследо-
вания ЭССЕ-РФ и ЭССЕ-РФ2, проводимые Центром с 
2012 г. предполагают сбор биоматериала в различных, в 
том числе отдаленных, регионах России, а также сохра-
нение в Центре собранного биоматериала. Для проведе-
ния проекта ЭССЕ-РФ2 благодаря структуре Биобанка 
были разработаны подробные инструкции для обеспече-
ния качества и стандартизации процедур забора крови, 
пробоподготовки, маркировки и транспортировки биоо-
бразцов из регионов [25,26]. По каждому этапу работы 
проведены тренинги для всех участников данного про-
екта, от сотрудников научных подразделений Центра до 
медицинского персонала в регионах. В биобанке Центра 
подготовлены образцы комплектов для сбора биообраз-
цов; разработаны специальные формы информирован-
ного согласия, таблицы для описания образцов, другие 
сопроводительные документы, транспортируемые вме-
сте с биообразцами; создано программное обеспечение 
для ввода данных на местах сбора биоматериала и про-
боподготовки в регионах. Все это обеспечило стандарти-
зацию преаналитического этапа работы с биообразцами 
в различных регионах нашей страны [27]. В настоящее 
время в Биобанке Центра хранится биоматериал из 16-
ти регионов России.

В 2018 г. руководством Центра было принято решение 
о необходимости разработки и внедрения в биобанке си-
стемы менеджмента качества в соответствии с требова-
ниями стандарта ISO 9001:2015. Был изучен международ-
ный опыт, проведен анализ уже существующей в биобанке 
документации на предмет ее актуальности и применимо-
сти, исходя из возможностей и растущих потребностей 
Центра. В соответствии с планом-графиком разработки 
и внедрения СМК по стандарту ISO 9001 издан приказ 
о назначении ответственных лиц и утверждении полити-
ки и целей в области качества биобанка. Представителем 

руководства по качеству назначен зам. директора по пер-
спективному развитию медицинской деятельности, опре-
делен состав рабочей группы по качеству, включающий 
руководителя биобанка, руководителя лаборатории моле-
кулярной генетики Центра и ответственного по качеству 
в биобанке. На следующем этапе был составлен перечень 
документации СМК, включающий как уже внедренные 
СОП, инструкции, формы, так и документы, которые бы-
ли определены, как необходимые в соответствии с требо-
ваниями ISO 9001. Несмотря на то что версия стандарта 
2015 г. [28], в отличие от ISO 9001:2008 [29], не содержит 
четких требований к перечню обязательных докумен-
тов, и организации предоставляется право формировать 
список документов в соответствии с собственными по-
требностями, мы сочли необходимым сохранить «Руко-
водство по качеству», «Управление документацией и за-
писями», процедуру «Проведения внутренних аудитов», 
«Управление рисками». 

Процедура управления рисками в банке биологиче-
ского материала связана преимущественно с обеспече-
нием безопасности и сохранности биообразцов и ассо-
циированных с ними данных. В соответствии с рекомен-
дациями и передовыми практиками ISBER сотрудниками 
Биобанка разработан документ, подробно описывающий 
все возможные варианты аварийных и нештатных си-
туаций и алгоритмы восстановления штатного порядка. 
С целью обеспечения сохранности всей информации об 
образцах IT-отделом Центра проводится еженедельное 
резервное копирование баз данных, содержащих сведе-
ния об образцах [30].

В соответствии с политикой в области качества од-
ним из основополагающих принципов деятельности 
биобанка является постоянное повышение компетенции 
персонала. Процесс переподготовки и повышения ква-
лификации сотрудников осуществляется на постоянной 
основе и предполагает как внутреннее, так и внешнее 
обучение. Систематически проводятся тренинги и семи-
нары непосредственно по процессам биобанкирования 
и по системе менеджмента качества в целом. Начиная 
с 2015 г., сотрудники биобанка регулярно проходят обу-
чение в России и за рубежом, участвуют в российских 
и международных конференциях по биобанкированию, 
в том числе: Симпозиум по биобанкированию (2017) и 
Сателлитная конференция по биобанкированию (2018) 
в рамках всероссийской конференции «Неинфекцион-
ные заболевания и здоровье населения России», «Europe 
Biobank Week 2016» (Вена, Австрия), «Global Biobank 
Week 2017» (Стокгольм, Швеция), «Europe Biobank 
Week 2018» (Антверпен, Бельгия). 

На сегодняшний день в биобанке Центра продолжа-
ется активная работа по построению системы менед-
жмента качества, разработке недостающей документа-
ции и обучению персонала. Эти мероприятия позволят 
биобанку, как научному подразделению Центра, обеспе-
чить базу для проведения научных проектов, связанных 
с использованием биоматериала: гарантировать иссле-
дователям и всем заинтересованным сторонам высокое 
качество биообразцов, стандартное проведение преана-
литического этапа, надежное долговременное хранение 
биоматериала в стандартных условиях, а также хране-
ние информационного сопровождения биообразцов.
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