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Резюме

Актуальность. Сероэпидемиологические исследования, направленные на оценку популяционного иммунитета, являются 

мощным инструментом эпидемиологического надзора, необходимым для анализа и прогнозирования эпидемической ситу-

ации в стране, фактической защищенности различных возрастных и социальных групп от той или иной инфекции и контроля 

эффективности программ специфической профилактики. Несмотря на относительную простоту проведения серологического 

тестирования, существуют многочисленные вопросы, связанные с дизайном исследований, систематическими ошибками 

выборки (sampling biases), чувствительностью и специфичностью тестов, валидацией результатов. Для эффективного решения 

проблем мониторинга и прогноза развития инфекций, в т.ч. так называемых новых и возвращающихся, требуется адекватное 

информационное обеспечение, уровень которого определяется наличием паспортизированной коллекции биологического 

материала. В этой связи биобанки, активно развивающиеся в последние годы в большинстве стран, становятся важнейшим 

элементом современной биомедицинской инфраструктуры. Цель. Охарактеризовать значение банков сывороток крови 

человека в системе глобального мониторинга популяционного иммунитета, оценки эффективности вакцинопрофилактики и 

обоснования коррекции её стратегии в условиях меняющейся эпидемической ситуации. Результаты и обсуждение. В Рос-

сии создана Национальная ассоциация биобанков и специалистов по биобанкированию (НАСБИО), деятельность которой 

направлена на поддержку разработки и реализации научных и прикладных проектов и программ, использующих ресурсы и 

инфраструктуру биобанков. В зависимости от вида биоматериала и направлений его последующего применения, биобанки 

подразделяются на нозоориентированные (исследовательские, клинические) и популяционные, которые играют значимую 

роль в системе профилактики инфекционных заболеваний. Использование инфраструктуры банка сывороток крови позволя-

ет получить информацию о серопревалентности, эффективности программ специфической профилактики и уровне восприим-

чивости различных возрастных и социальных групп населения к вакциноуправляемым инфекциям. Заключение. В условиях 

расширения спектра существующих биологических угроз продуктивное функционирование банков сывороток крови человека 

создаёт дополнительные возможности для изучения популяционного иммунитета, способствуя повышению эффективности 

системы сероэпидемиологического мониторинга актуальных инфекций среди населения.

Ключевые слова: вакциноуправляемые инфекции, сероэпидемиологические исследования, эпиднадзор, популяционный 

иммунитет, банк сывороток крови

Конфликт интересов не заявлен.

Для цитирования: Семененко Т. А., Гущин В. А., Симакова Я. В. и др. Банки сывороток крови человека в системе сероэпидеми-

ологического мониторинга популяционного иммунитета. Эпидемиология и Вакцинопрофилактика. 2025;24(3):14-24. https://

doi:10.31631/2073-3046-2025-24-3-14-24

Human Blood Serum Banks in the System of Seroepidemiological Monitoring of Population Immunity

TA Semenenko*1,2, VA Gushchin1,2,3, YaV Simakova1, AE Potapkina2, TI Subbotina2, DA Kleymenov1, AA Pochtovy1,2, AL Ginzburg1,2

1 Gamaleya National Research Center for Epidemiology and Microbiology, Ministry of Health of the Russian Federation
2 I.M. Sechenov First Moscow State Medical University, Ministry of Health of the Russian Federation (Sechenov University)
3 Lomonosov Moscow State University, Moscow, Russia

https://doi.org/10.31631/2073304620252431424

*  Для переписки: Семененко Татьяна Анатольевна, д. м. н., профессор, главный научный сотрудник ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Мин-
здрава России;  профессор кафедры инфектологии и вирусологии  Первый МГМУ им. И. М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский 
Университет).  +7 499 190 72 56, semenenko@gamaleya.org © Семененко Т. А. и др.

**  For correspondence: Semenenko Tatyana A., Dr. Sci. (Med.), Professor, Chief Researcher, Gamaleya National Research Center for Epidemiology 
and Microbiology, Ministry of Health of the Russian Federation; Professor, Department of Infectology and Virology, I.M. Sechenov First Moscow 
State Medical University, Moscow, Russia (Sechenov University)  +7 499 190 72 56, semenenko@gamaleya. ©Semenenko TA, et al.



Э
п

и
дем

и
ологи

я и
 В

а
кц

и
н

оп
р

оф
и

ла
кти

ка
. Том

 2
4

, №
 3

/E
p

id
em

iology a
n

d
 Va

ccin
a

l P
reven

tion
. Vol. 2

4
, N

o 3

15

Проблемные статьи 

Problem-Solving Article

   

Abstract

Relevance. Seroepidemiological studies aimed at assessing population immunity are a powerful tool for epidemiological surveillance, 

necessary for analyzing and predicting the epidemic situation in a country, the actual protection of various age and social groups from 

a particular infection, and monitoring the effectiveness of specific prevention programs. Despite the relative simplicity of serological 

testing, there are numerous issues related to the design of studies, systematic sampling biases, sensitivity and specificity of tests, 

and validation of results. To effectively solve the problems of monitoring and predicting the development of infections, including the 

so-called new and returning ones, adequate information support is required, the level of which is determined by the availability of 

a certified collection of biological material. In this regard, biobanks, which have been actively developing in most countries in recent 

years, are becoming an essential element of modern biomedical infrastructure. Aim. To characterize the importance of human blood 

serum banks in the system of global monitoring of population immunity, evaluation of the effectiveness of vaccine prevention and 

adaptation of its strategy (or justification for correcting its strategy) in response to changes in the epidemiological situation. Results 

and discussion. The National Association of Biobanks and Biobanking Specialists (NASBIO) has been established in Russia, whose 

activities are aimed at supporting the development and implementation of scientific and applied projects and programs using the 

resources and infrastructure of biobanks. Depending on the type of biomaterial and the directions of its subsequent use, biobanks 

are divided into nosooriented (research, clinical) and population-based, which play an important role in the system of prevention of 

infectious diseases. Using the infrastructure of the blood serum bank makes it possible to obtain information on the seroprevalence, 

effectiveness of specific prevention programs and the level of susceptibility of various age and social groups of the population to 

vaccine-controlled infections. Conclusion. In the context of expanding the range of real and potential biological threats, the effective 

functioning of human blood serum banks creates additional opportunities for studying population immunity, contributing to an 

increase in the effectiveness of the seroepidemiological monitoring system for current infections among the population.

Keywords: vaccine-preventable infections, seroepidemiological studies, surveillance, population immunity, blood serum bank.
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В условиях нарастающей эпидемиологической 
напряжённости, вызванной циркуляцией новых 

и возвращающихся инфекционных агентов, вопро
сы оценки и мониторинга популяционного имму
нитета приобретают особую значимость. Одним из 
наиболее перспективных инструментов, обеспечи
вающих научно обоснованное изучение иммунной 
защиты населения, являются биобанки – структу
рированные системы хранения биологических об
разцов, сопровождаемых аннотированными кли
никоэпидемиологическими и демографическими 
характеристиками. Практическая значимость таких 
подходов наиболее отчётливо проявилась во вре
мя пандемии COVID19, когда на основе образцов 
сывороток крови, собранных в национальных и ре
гиональных биобанках, были оперативно реализо
ваны масштабные серологические исследования, 
обеспечившие мониторинг напряжённости гумо
рального ответа и идентификацию групп риска.

Использование ресурсов биобанков оптимизиру
ет проведение как поперечных (кросссекционных), 
так и продольных (лонгитудинальных) исследований, 
направленных на выявление динамики постинфек
ционного и поствакцинального иммунитета, оценку 
уровня серопревалентности, а также анализ фак
торов, влияющих на устойчивость к различным па
тогенам. Это особенно актуально в контексте раз
работки и оценки эффективности профилактических 
стратегий, включая вакцинацию, и адаптации про
грамм общественного здравоохранения к текущим 
эпидемиологическим рискам. 

Цель – охарактеризовать значение банков сы
вороток крови человека в системе глобального 

мониторинга популяционного иммунитета, оценки 
эффективности вакцинопрофилактики и обоснова
ния коррекции ее стратегии в условиях изменения 
эпидемической ситуации.

В настоящее время во всем мире специфиче
скую профилактику рассматривают как наиболее 
эффективный, экономичный и доступный способ 
предотвращения целого ряда болезней, тем не 
менее, медицинская и социальная значимость 
вакциноуправляемых инфекций остается высо
кой. В 2020 и 2021 гг. связанные с пандемией 
COVID19 сбои в оказании медицинских услуг и не
обходимость организации вакцинации против ко
ронавирусной инфекции создали большую нагруз
ку на системы здравоохранения всех стран мира, 
что привело к серьезному регрессу в области им
мунизации. По данным за 2024 г., охват прививка
ми еще не вернулся на уровень 2019 г. [1,2].

Вакцинация населения проводится в соответ
ствии с календарями профилактических прививок, 
которые разрабатываются в каждой стране с уче
том заболеваемости, наличия групп риска, соци
альноэкономического уровня жизни, плотности 
населения, климата и других факторов. По состо
янию на март 2025 г. Национальный календарь 
профилактических прививок (НКПП) Российской 
Федерации включает вакцины против 12 инфек
ций: гепатита В, туберкулеза, пневмококка, гемо
фильной инфекции типа b, коклюша, дифтерии, 
столбняка, полиомиелита, кори, краснухи, пароти
та и гриппа. НКПП определяет категории и воз
раст граждан, подлежащих обязательной вакци
нации, проводимой бесплатно в соответствии 
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с программой обязательного медицинского стра
хования, а также учитывает количество доз пре
парата на курс вакцинации, интервалы между их 
введениями и сроки ревакцинации. Кроме того, 
существует Календарь прививок по эпидемиче
ским показаниям, который включает профилакти
ку 24 инфекционных заболеваний. В рамках этого 
Календаря вакцинируют лиц с высоким рис ком за
ражения (нахождение в очаге инфекции, при вы
полнении профессиональных обязанностей и т.п.) 
[3]. В распоряжении Правительства РФ от 29 марта 
2021 г. № 774р «Об утверждении плана меропри
ятий по реализации Стратегии развития иммуно
профилактики инфекционных болезней на период 
до 2035 г.» (далее – Стратегия) и дорожной кар
те по ее реализации (утверждены распоряжением 
Правительства РФ от 15.02.2023 № 343р о вне
сении изменений в план мероприятий) отмечена 
необходимость дальнейшего расширения переч
ня профилактических прививок НКПП, включая, 
в первую очередь, вакцинацию против ветряной 
оспы, менингококковой и ротавирусной инфекций, 
а также поддержания высокого охвата профилак
тическими прививками декретированных возрас
тов и населения из групп риска – не менее 95% 
[4]. Одним из важных индикаторов эффективности 
реализации Стратегии является оценка состояния 
популяционного иммунитета у условно здоровых 
лиц разного возраста, а также в группах риска 
в отношении циркулирующих и вновь возникающих 
возбудителей.

Популяционный иммунитет, слагающийся из 
иммунитета индивидуумов, сформированного 
в результате вакцинации или естественного за
ражения патогеном, играет большую роль в пре
дотвращении распространения инфекций и сни
жении интенсивности развития эпидемического 
процесса. Точка, в которой доля восприимчивых 
лиц ниже уровня, необходимого для передачи 
возбудителя, называется порогом популяцион
ного иммунитета, который зависит от базового 
репродуктивного числа (R0), являющегося коли
чественной мерой активности механизма пере
дачи патогена. К настоящему времени апроби
рованы различные варианты оценки величины 
R0. В своей простейшей форме популяционный 
иммунитет начинает действовать, когда доля лиц, 
обладающих иммунитетом, пересечет уровень 
11/R0 [5]. Необходимо учитывать, что на фоне 
биологических констант (инфекциозность, меха
низм передачи возбудителя и др.) на R0 влияют 
многочисленные демографические, социально
поведенческие и экологические факторы, что 
может привести к искажению прогнозов и тре
бует обоснованной интерпретации [6]. В част
ности, количественная оценка R0 для вариантов 
SARSCoV2, доминировавших в разные периоды 
пандемии COVID19, затруднена в связи с высо
кой мутагенной активностью вируса, отсутстви
ем достоверных данных о протективном уровне 

специфических антител, наличием/отсутствием 
противоэпидемических мероприятий [7,8].

Следует отметить, что достижение абсолютного 
иммунитета против какойлибо инфекции невоз
можно в принципе, поскольку не у всех людей фор
мируется устойчивый поствакцинальный или пост
морбидный иммунитет, Установлено, что у от 5 до 
10% людей не происходит образования антител на 
защитном уровне (нонреспондеры). Феномен из
бирательности иммунологической памяти зависит: 
от генотипа HLA в локусах, влияющих на процесс 
антигенпрезентации и межклеточных взаимодей
ствий; наличия первичных и вторичных иммуно
дефицитных состояний; хронических соматических 
заболеваний; возрастных особенностей; вредных 
привычек и других факторов, нарушающих адек
ватное реагирование иммунной системы [9–12]. 
Именно поэтому агрегирование масштабных дан
ных о заболеваемости и документированной при
витости не способно оценить истинный уровень 
иммунитета, поскольку введение вакцины не обя
зательно означает успешную иммунизацию чело
века и не отражает фактической защищенности 
различных возрастных и социальных групп от той 
или иной инфекции [13,14].

Популяционный иммунитет является лимити
рующим фактором в отношении распространения 
возбудителей, и информация о его состоянии не
обходима для выявления особенностей эпиде
мического процесса в отдельно взятом регионе 
и в стране в целом. Серологические исследова
ния являются важнейшим компонентом оценки 
популяционного иммунитета и имеют решающее 
значение для понимания текущей и будущей ди
намики заболеваемости, фактической защищен
ности различных возрастных и социальных групп 
от той или иной инфекции, прогнозирования раз
вития эпидемической ситуации. Несмотря на ка
жущуюся простоту проведения серологического 
тестирования, сущест вуют многочисленные вопро
сы, связанные с дизайном исследований, систе
матическими ошибками выборки (sampling biases), 
чувствительностью и специфичностью тестов, ва
лидацией и интерпретацией результатов анализа 
и др., что следует учитывать при планировании 
исследований. Выбор дизайна является важным 
этапом и требует тщательного подхода, поскольку 
от него зависит качество исследования и досто
верность его результатов. В соответствии с осо
бенностями организации выделяют три основных 
варианта наблюдательных (обсервационных) эпи
демиологических исследований: когортные, типа 
«случайконтроль» и одномоментные поперечные 
исследования. В отличие от аналитических, общей 
чертой этих исследований является отсутствие 
вмешательства в естественный ход событий. Они 
призваны дать характеристику эпидемической си
туации среди наблюдаемого населения и в опреде
ленных его группах, в конкретных условиях места 
и времени (превалентность) [15]. С точки зрения 
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информативности, экономической целесообразно
сти и временных затрат при изучении популяцион
ного иммунитета наиболее востребованными яв
ляются выборочные одномоментные поперечные 
исследования (crosssectional studies), позволяю
щие получить достоверную информацию, которую 
можно экстраполировать на всю генеральную со
вокупность [16–18]. 

Корректность полученных результатов исследо
ваний напрямую зависит от объема, т.е. общего 
числа единиц наблюдения, и соблюдения принци
па рандомизации, обеспечивающих репрезента
тивность выборки. Расчет размера выборки по
могает избежать систематических ошибок (отбора, 
измерения, информации и др.), получить статисти
чески и клинически значимые результаты и опти
мизировать использование ресурсов. Существуют 
различные подходы к расчету размера выборки 
в зависимости от типа исхода. Для этого исполь
зуются различные пакеты статистических про
грамм (например, R) или онлайнкалькуляторы 
[19]. Неизменно существует компромисс между 
простотой выборки и простотой интерпретации. 
Исследования, использующие более репрезента
тивные выборки, дадут более ценную информа
цию. В одномоментных исследованиях чаще все
го применяются такие типы выборки, как простая 
случайная, стратифицированная случайная или 
систематическая. До эпидемического подъема за
болеваемости образцы сывороток крови можно 
использовать для определения фоновых серологи
ческих профилей к патогенам у населения. Во вре
мя пандемии повторные поперечные исследования 
могут дать информацию о доле серопозитивных 
лиц в популяции в результате инфицирования или 
вакцинации в разные моменты времени и в раз
ных возрастных группах [20].

Важной составляющей получения достоверной 
информации при проведении серологических ис
следований является использование диагности
ческих тестов с достаточной чувствительностью 
и специфичностью. По данным как отечественных, 
так и зарубежных исследователей, характеристи
ка популяционного иммунитета основывается на 
определении специфических антител класса G 
(IgG), образовавшихся в организме человека в ре
зультате предшествующего заражения или вак
цинации. Уровень этих уникальных биомаркеров 
считается основным и наиболее доступным пока
зателем защищенности в отношении большинства 
инфекций, в то время как оценка клеточного им
мунитета является трудоемкой и дорогостоящей, 
проводимой на небольшой выборке образцов, 
что делает ее неприменимой для популяционных 
исследований [21,22]. Кроме того, результаты ис
следований свидетельствуют о слабой корреляции 
между уровнями специфических антител и мар
керами Тклеточного иммунного ответа при мно
гих инфекциях (корь, краснуха и др.), что требу
ет проведения дополнительных исследований для 

установления показателей долгосрочной защитной 
роли клеточного звена иммунитета [23,24].

Для оценки популяционного иммунитета ис
пользуют разные методы серологической диа
гностики, в зависимости от вида возбудителя. 
Например, для выявления антител к дифтерийному 
и столбнячному анатоксинам, бруцеллезу исполь
зуют реакцию пассивной гемагглютинации (РПГА); 
к агглютининам коклюшного микроба – реакцию 
агглютинации (РА); к вирусам гриппа и парагрип
па – реакцию торможения гемагглютинации (РТГА); 
к вирусам кори, краснухи, эпидемического па
ротита, гепатита B – твердофазный иммунофер
ментный анализ (ИФА) с колориметрической или 
хемилюминесцентной детекцией [25]. Надежным 
методом обнаружения протективной активности 
специфических антител в сыворотке крови им
мунизированных и переболевших лиц является 
также метод определения титра вируснейтрализу
ющих антител (ВНА), основанный на подавлении 
бляшкообразования в монослое культуры клеток 
(plaque reduction neutralization test, PRNT). Процент 
нейтрализации рассчитывают относительно коли
чества бляшек в отсутствие разведений сыворо
ток, нейтрализующие титры представляют собой 
величину, обратную самому высокому разведению, 
приводящему к уменьшению количества бляшек на 
50%. Скрининг на наличие ВНА является ценным 
инструментом для оценки популяционного иммуни
тета, однако применение методов нейтрализации 
в крупномасштабных серологических исследовани
ях нецелесообразно изза технических сложностей, 
высокой стоимости и трудоемкости процессов [26].

В настоящее время при осуществлении мони
торинга эффективности вакцинации и оценки 
протективного иммунитета в большинстве стран 
мира, включая Россию, используется метод ИФА, 
позволяющий быстро и точно выявлять наличие 
специфических антител в образцах крови обсле
дуемого населения [21]. Однако разнообразие на
боров реагентов, а также вариативность методов, 
используемых лабораториями, может привести 
к несопоставимым результатам тестирования и, 
следовательно, к искажению в оценке серопрева
лентности. Так, чувствительность и специфичность 
ИФА, наиболее широко распространенного мето
да качественного и количественного определения 
антител IgG в сыворотке крови человека, могут 
сильно различаться в зависимости от используе
мого антигена, а также формата анализа (прямой, 
непрямой, комбинированный или конкурентный 
ИФА), что может повлиять на способность обнару
живать антитела, особенно при их низкой концен
трации [26]. Это несоответствие свидетельствует 
о том, что некоторые тестсистемы ИФА могут не 
обладать достаточной чувствительностью для вы
явления антител через несколько лет после имму
низации, что создает потенциальные проблемы для 
серологических исследований. Для нивелирования 
межлабораторных различий, а также координации 
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и гармонизации результатов исследований, в рам
ках проекта Европейской сероэпидемиологической 
сети (ESEN) был разработан статистический метод, 
позволяющий стандартизировать количественные 
серологические данные ИФА [27].

Следует отметить, что одновременное опреде
ление специфических антител к нескольким воз
будителям вирусной или бактериальной природы 
требует больших временных затрат на выявление 
маркера каждого возбудителя. Очевидна необхо
димость оптимизации этого процесса. Одним из 
подходов, получивших распространение в послед
нее время для проведения широкомасштабных ис
следований, является метод мультиплексного им
мунного анализа (МИА), главным преимуществом 
которого является определение концентрации 
иммуноглобулинов одновременно к нескольким 
антигенам, при этом для анализа достаточно не
больших объемов сыворотки (около 5 мкл) [9,28]. 
Преимуществом мультиплексных тестсистем явля
ется их высокая аналитическая чувствительность 
и гибкость, т.е. возможность расширения панели 
анализа добавлением новых антигенов, входящих 
в состав вакцин [29].

В последние годы ведется много дискуссий 
о ключевых вопросах дизайна исследований 
и интерпретации их результатов при изучении 
серопревалентности в популяции на основе вы
борки в связи с наличием объективных причин 
погрешностей. Любому прогнозу, основанному на 
модели и использующему эмпирическую оценку 
серопревалентности, независимо от качества те
ста, присуща вариативность. Это связано с фак
торами неопределенности, требующими ответа 
на следующие вопросы: насколько серопозитив
ность коррелирует с протективным иммунитетом; 
является ли серологический маркер результатом 
перенесенной инфекции или вакцинации; какова 
степень выраженности и продолжительности гу
морального иммунитета и др. [21,30]. Трактовка 
результатов тестов также в значительной степени 
варьирует в зависимости от способности антигена 
вызывать Т или Вклеточный антигенспецифиче
ский иммунный ответ, который прямо пропорцио
нально влияет на его итоговую протективность. 
По степени иммуногенности патогены могут быть 
условно разделены на четыре группы. К первой 
группе относятся антигенно стабильные возбуди
тели (вирусы кори, краснухи, гепатита А и В, оспы 
и др.), наличие антител к которым свидетельствует 
о стойком пожизненном иммунитете и является 
четким маркером перенесенного заболевания 
или вакцинации. При инфекциях, вызванных ста
бильными антигенами, данные о серопревалент
ности могут с высокой степенью достоверности 
быть использованы для оценки эпидемической 
ситуации и динамики ее развития, корректировки 
прививочной работы, определения теоретических 
пороговых значений популяционного иммунитета 
для ликвидации инфекции и др. [31].

Вторая группа включает антигенно вариабель
ные инфекционные агенты (например, возбудители 
гриппа, инвазивных бактериальных заболеваний, 
лихорадки денге и др.), которые приводят к выра
ботке иммунитета к конкретному штамму/серотипу, 
вызывающему инфекцию, но индивидуумы оста
ются восприимчивыми к другим вариантам возбу
дителя. Сложные межштаммовые взаимодействия 
могут затруднять интерпретацию серологических 
данных как в отношении перенесённых инфекций, 
так и при оценке риска последующего заражения, 
а также приводить к изменениям иммунологиче
ского профиля на популяционном уровне [31]. Тем 
не менее, наличие антител к патогенам второй 
группы может быть информативным в отношении 
распространения инфекции и служить, с некоторы
ми оговорками, маркером зашиты от инфекций, 
а также использоваться для разработки вакцин 
и моделирования развития эпидемического про
цесса. Для первой и второй групп разработанные 
на сегодняшний день серологические методы явля
ются практически исчерпывающими для определе
ния напряженности иммунитета на популяционном 
уровне. Данные о серопревалентности являются 
наиболее важными для инфекций, которые часто 
протекают субклинически (например, гепатит В), 
но имеют характерные серологические маркеры 
[32]. В третью и четвертую группы входят мно
гочисленные патогены (вирус гепатита С, ВИЧ, 
возбудители острых кишечных инфекций и др.), 
при которых не детектируются специфические 
антитела или их наличие не свидетельствует о на
личии иммунологической защиты. Однако, не
смотря на отсутствие протективного гумораль
ного ответа, известны случаи иммунологически 
опосредованной устойчивости, которая объяс
няется значимой ролью антигенспецифичного 
Тклеточного ответа, позволяющего эффективно 
реагировать на патоген, с которым у организма 
был контакт в прошлом (иммунологическая па
мять) [33]. На рисунке 1 представлено распре
деление основных категорий инфекций в зави
симости от серологических данных о заражении 
и протективном иммунитете.

Следует учитывать, что в условиях активной эпи
демии значительная часть населения может быть 
инфицирована непосредственно перед обследова
нием. В связи с этим интерпретация результатов 
серологического тестирования ограничивается 
временным фактором: выявление антител, в част
ности IgG, возможно лишь спустя приблизительно 
2–3 недели после заражения [20,21]. Таким обра
зом, серологические методы, не фиксирующие те
кущие или недавно перенесённые инфекции, могут 
не отражать реальную эпидемическую ситуацию. 
Степень влияния этих ограничений определяется 
распространённостью патогена в популяции и ско
ростью темпов роста заболеваемости, что способ
ствует перестройке иммунологического ландшафта 
на уровне популяции.
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Несмотря на имеющиеся вопросы, связанные 
с организацией исследования и трактовкой резуль
татов, специалистами аргументированно утвержда
ется, что сероэпидемиологические исследования 
являются наиболее эффективным методом опре
деления динамики восприимчивости населения 
к инфекциям и обеспечивают достоверной инфор
мацией для определения панорамы иммунитета по
пуляции. Однако широкомасштабное применение 
сероэпидемиологических исследований ограничи
вают организационные сложности, связанные со 
сбором сывороток от репрезентативных групп на
селения, гармонизацией лабораторных исследо
ваний в различных регионах страны, адекватным 
статистическим анализом и др. [34]. В то же время 
эффективное функционирование системы эпиде
миологического надзора требует надёжного ин
формационного обеспечения. Возрастает потреб
ность в получении достоверных данных для оценки 
эффективности национальных программ вакцино
профилактики, выявления групп и территорий с по
вышенным риском заболеваемости, планирования 
объёмов иммунобиологических препаратов и дру
гих аспектов, критически важных для принятия 
обоснованных управленческих решений [13,35]. 
По мнению отечественных и зарубежных авторов, 
для решения этой дилеммы необходимо создание 
в каждой стране банка сывороток крови и свя
занных с ним основных методических разработок 

в области серологического тестирования, дизай
на исследования и количественного анализа, ко
торые могли бы повысить уровень наших знаний 
и усилить контроль за инфекционной заболевае
мостью [35–38]. Биобанки становятся неотъемле
мой частью при планировании и проведении круп
номасштабных эпидемиологических исследований, 
нередко включающих данные о десятках и даже 
сотнях тысяч человек [36].

В настоящее время банки биологических ресур
сов для хранения стандартизированных материа
лов созданы в большинстве стран мира и широко 
используются специалистами в зависимости от сто
ящих перед ними задач. В соответствии с опреде
лением Международного общества биологических 
и экологических репозиториев ISBER (International 
Society for Biological and Environmental Repositories) 
биобанк – это структура, создаваемая с целью 
долгосрочного ответственного хранения биологи
ческих образцов различного происхождения и ас
социированных с ними данных для их дальнейшего 
использования в научных и клинических исследо
ваниях [39]. Преимуществом биобанков, по срав
нению с разрозненными партиями биоматериала, 
является возможность аккумулировать собранные 
образцы в значительном количестве; обеспечи
вать их длительное хранение в стандартных усло
виях; вести автоматизированный учет результатов 
исследования образцов с помощью лабораторных 

Рисунок 1. Распределение основных категорий инфекций в зависимости от серологических данных о заражении 
и протективном иммунитете. Относительные позиции достоверной информации представлены схематично 
и перемещаются слева направо
Figure 1. Distribution of the main categories of infections depending on serological data on infection and protective 
immunity. The relative positions of reliable information are presented schematically and move from left to right
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информационных систем, что повышает достовер
ность полученных данных [40–42].

Поскольку биобанкирование является дина
мично развивающейся научной отраслью есте
ственных наук, в последние годы стали появляться 
новые модели биорепозиториев, например вирту
альные, т.е. использующие информацию о биоло
гических образцах в электронном виде, не имея 
физического помещения для хранения самих об
разцов [43]. Так, например, активно развиваются 
цифровые биобанки («digital biobanks»), представ
ляющие собой системы структурированных и ан
нотированных наборов данных, которые обеспе
чивают быстрый и удобный доступ к информации 
о биообразцах для исследователей, независимо 
от их местоположения [44]. Доступ к таким вир
туальным биобанкам осуществляется с помощью 
специализированного программного обеспечения 
или вебпорталов, предназначенных для связи 
между биобанками и исследователями по всему 
миру [45]. Другим развивающимся типом биоре
позиториев являются биобанки цифровых меди
цинских изображений («imaging biobanks»), кото
рые нашли широкое применение в клинической 
практике [46], особенно для создания ресурсных 
баз неинвазивных маркеров патологических про
цессов при проведении исследований в области 
онкологических заболеваний [47]. Такой формат 
оказался весьма востребованным и был трансли
рован от подразделения профессиональных сооб
ществ и научных консорциумов в коммерческие 
структуры, сотрудники которых не работают непо
средственно с биообразцами, а являются связу
ющим звеном между подразделениями с реально 
собираемыми, процессируемыми и хранящимися 
образцами биоматериалов и конечными потреби
телями услуг биобанков [48,49]. В России отрасль 
биобанкирования начала активно развиваться 
в последние 15–20 лет и в настоящее время рас
полагает коллекциями биообразцов, создаваемы
ми структурными подразделениями федеральных 
и региональных медицинских центров, крупных 
медицинских и научных организаций [35,50–52]. 
В 2018 г. при поддержке Министерства здраво
охранения Российской Федерации была создана 
Национальная ассоциация биобанков и специа
листов по биобанкированию (НАСБИО), направле
нием деятельности которой являются: професси
ональная консолидация специалистов различных 
направлений биомедицинских наук для развития 
сети биобанков в России; внедрение рекомен
даций, регламентов, стандартных операционных 
процедур; гармонизация общего информацион
ного поля среди специалистов, профессиональ
но занимающихся биобанкированием [53–55]. 
НАСБИО является экспертной организацией, от
ветственной за внедрение в практику междуна
родных стандартов биобанкирования, а также со
действие в разработке и реализации научных 
и практических проектов и программ, связанных 

с использованием фондов и инфраструктуры био
банков [55]. 

В настоящее время российские биобанки на
ходятся в процессе формирования собственных ан
нотированных коллекций с созданием сервисов, 
позволяющих всем заинтересованным сторонам 
получать доступ к информации о работе биобан
ка. Разрабатываются стандартизированные техно
логии, способные интегрировать и обрабатывать 
большие объемы данных, что сокращает процесс 
получения достоверных результатов и ускоряет 
применение их на практике [56]. Предложена кон
цепция национальной информационной платфор
мы биобанков России как системы, предназначен
ной для консолидации, обработки и использования 
данных о биообразцах и коллекциях биобанков 
страны, развития российского биобанкирования 
и повышения эффективности и качества научно
медицинских исследований [57].

В зависимости от вида хранимого биомате
риала и целей его дальнейшего использования 
выделяют такие типы биобанков как нозоориен
тированные (исследовательские, клинические) 
и популяционные [53,54], направленные, в том 
числе, на оценку иммунитета населения, являю
щиеся неотъемлемой частью эпидемиологического 
надзора за инфекционными заболеваниями. Так, 
например, ФГБУ «НИЦ эпидемиологии и микробио
логии им. Н.Ф. Га ма леи» Минздрава России обла
дает коллекцией, содержащей более 100 000 об
разцов сывороток/плазмы крови, собранных на 
различных административных территориях России 
и стран СНГ с учетом международных требований 
к определению репрезентативной выборки, сбору 
и паспортизации, транспортировке с соблюдением 
«холодовой цепи», регистрации, аликвотированию, 
маркировке, тестированию и пр. Биоматериал на
ходится в системе хранения образцов, позволяю
щей осуществлять их автоматизированную загруз
ку, сортировку, выгрузку и безопасное хранение 
при температуре до 80 °C, что обеспечивает вы
сокий уровень стандартизации процессов хране
ния, безопасность и контролируемый доступ к об
разцам. В соответствии с требованиями стандарта 
ГОСТ Р ИСО 203872021 все стадии жизненного 
цикла биообразца и ассоциированных с ним дан
ных документированы в форме СОПов, верифици
рованы и только после этого внедрены в работу 
биобанка. Такой тип биорепозитория дает возмож
ность вести автоматизированный учет в виде базы 
данных, включающей информацию о дате и месте 
получения образца, результатах исследований, 
что исключает ошибки при проведении тестирова
ния и анализа результатов с помощью программ
ного продукта для статистической обработки дан
ных [54]. Кроме того, одним из ключевых аспектов 
организации и управления работой биобанка яв
ляется менеджмент информационных рисков, ко
торый включает применение стандартов кодиро
вания и обязательную деперсонализацию данных, 
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сопровождающих биообразцы, резервное копи
рование информации, использование лицензи
онного программного обеспечения и программ 
защиты от хакерских атак, а также заключение со
глашений о неразглашении [58,59]. Исследование 
образцов из банка сывороток крови позволяет 
получать достоверную информацию об уровне по
пуляционного иммунитета на разных территориях 
и среди разных групп населения за длительные 
периоды времени, оценивать эффективность про
тивоэпидемических и профилактических меропри
ятий. Результаты серологического тестирования 
могут использоваться как инструмент для решения 
таких задач, как определение реальной доли на
селения, имеющей протективный уровень антител 
к возбудителям, циркулирующим на эндемичных 
территориях, в том числе относящимся к инфекци
ям, управляемым средствами специфической про
филактики; определение эффективности программ 
вакцинации в региональном, социальноэкономи
ческом и возрастном разрезе на основе сопостав
ления данных по охвату прививками с реальной 

иммунной прослойкой населения [35,60]. Оценка 
иммунитета на популяционном уровне дает воз
можность управлять календарем профилактиче
ских прививок с расчетом объема необходимых 
вакцинных препаратов, диагностических и лекар
ственных средств для обеспечения защиты насе
ления.

Эффективное функционирование банков сы
вороток крови создаёт условия для проведения 
комплексных исследований с использованием 
серологических и молекулярнобиологических 
методов, цифровых технологий и анализа боль
ших данных, что, в свою очередь, расширяет 
возможности мониторинга большого спектра 
инфекционных заболеваний, включая новые 
и возвращающиеся [61–63]. Интеграция био
банков в систему эпидемиологического надзо
ра представляет собой важное направление со
временной превентивной медицины, формируя 
доказательную базу для принятия обоснованных 
решений в сфере обеспечения инфекционной 
безопасности.
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