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ЭВОЛЮЦИЯ ПЕРСОНИФИЦИРОВАННОЙ МЕДИЦИНЫ (ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ)
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г. Москва

Персонализированная медицина основана на утверждении, что каждый человек обладает уникальными ха-
рактеристиками на молекулярном, физиологическом, экологическом и поведенческом уровнях, и в случае раз-
вития болезни ее лечение следует проводить с учетом этих уникальных характеристик. Это убеждение бы-
ло в некоторой степени подтверждено применением новейших технологий (секвенирование ДНК, протеоми-
ка, протоколы визуализации и использования беспроводных устройств для мониторинга состояния здоро-
вья), которые выявили большие межиндивидуальные различия. 
Цель исследования — обобщить и систематизировать результаты исследований, посвященных персонали-
зированной медицине и ее развитию. 
Проведен поиск источников литературы (научных статей), включая опубликованные в рецензируемых жур-
налах, индексируемых в Pubmed, Wos, Scopus и РИНЦ. В обзор включены 49 статей, посвященных новым тех-
нологиям, которые делают возможной персонализированную медицину, новый опыт, способы проверки и 
применения индивидуализированных лекарств, а также потенциальные способы лечения людей с проблемами 
фертильности и бесплодия. 
Индивидуализация медицинской практики в определенных случаях, вероятно, неизбежна, тем более что ин-
дивидуальный подход к пациенту становится более эффективным и рентабельным. Доступность современ-
ных биомедицинских технологий, появление устройств беспроводного мониторинга позволяют осущест-
влять персонифицированный подход к ранней, субклинической диагностике, индивидуализации лечения с це-
лью получения максимальной эффективности и минимальной токсичности терапии, предупреждения реци-
дива заболевания и его профилактики. Технология клеточных аватаров позволит прогнозировать развитие 
заболеваний и, возможно, продолжительность жизни. Персонифицированный подход в репродуктологии, 
опирающийся на генетические исследования, позволит ликвидировать ряд наследственных, орфанных забо-
леваний в XXI в., как работы в области иммунологии и разработка вакцин позволили ликвидировать черную 
оспу в XX в. 
Будущие задачи заключаются не только в поиске новых способов разносторонней характеристики пациен-
та, но и в персонализации терапии, создании индивидуальных лекарственных схем и схем профилактики за-
болеваний. Вероятно, использование более релевантных моделей на базе культур клеток человека позволит 
не только изучать фармакодинамику препаратов, но и осуществлять персонифицированный подбор лекар-
ственной терапии с учетом характера заболевания и комордибного фона пациента.
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The personalized medicine is based on suggestion that each person has unique characteristics at molecular, physiological, 
ecological and behavioral levels. In case of development of disease one is to be treated considering these unique character-
istics. This belief was to some extent confirmed by application of such newest technologies as DNA sequencing, proteom-
ics, imaging protocols and application of wireless health monitoring devices which established large inter-individual dif-
ferences. 
The purpose of the study was to summarize and systematize the results of publications on personalized medicine and its 
development. 
The search for scientific articles was carried out, including the published in peer-reviewed journals indexed in Pubmed, 
WoS, Scopus and RSCI. The review covers 49 articles considering new technologies that make possible the personalized 
medicine possible, new experience, modes of verification and application of individualized medications as well as poten-
tial means of treating people with fertility problems and infertility. 
The individualization of medical practice in particular cases is probably inevitable all the more the individual approach 
to patient becomes more effective and cost-effective. The accessibility of modern biomedical technologies, emergence of 
wireless monitoring devices allows to implement “personalized” approach to early, subclinical diagnostic, individualiza-
tion of treatment in order to obtain maximal efficiency and minimal toxicity of therapy, prevention of relapse of disease 
and its prevention. The technology of cell avatars will permit to prognose development of diseases and, possibly, life expec-
tancy too. The personalized approach in reproductology based on genetic research will permit to eliminate a number of 
hereditary, orphan diseases in XXI century the same way as studies in immunology and development of vaccines made it 
possible to eliminate black smallpox in XX century. 
Conclusion. The future challenges consist not only in looking for new manifold modes of characterizing patient, but also 
in personalization of therapy, development of individual medication and disease prevention schemes. It is presumably 
that applying more relevant models based on human cell cultures will allow not only to study pharmacodynamics of med-
ications, but also to implement personalized selection of medication therapy, considering nature of disease and comorbid 
background of patient.
K e y w o r d s : personalized medicine; review; biomarkers; patient; monitoring; genomics.
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Введение

Применение новых высокопроизводительных 
биомедицинских технологий, оперирующих боль-
шими объемами данных, таких как секвенирование 
ДНК, протеомика и метаболомика, протоколов ви-
зуализации и создание устройств для беспроводного 
мониторинга выявили множество индивидуальных 
вариаций в отношении механизмов развития пато-
логических процессов, факторов, определяющих 
динамику болезни, и подходов к терапии, что вы-
звало вопрос, в какой степени эти межличностные, 
индивидуальные для каждого пациента вариации 
должны влиять на решения врача об оптимальном 
способе лечения, мониторинга или предотвращения 
заболевания в современной медицинской науке и 
практике. В научной и популярной литературе ши-
роко обсуждается тезис о том, что стратегия лече-
ния человека с заболеванием и, возможно, монито-
ринг или профилактика этого заболевания должны 
быть адаптированы или персонализированы с уче-
том уникальных биохимических, физиологических 
и поведенческих особенностей каждого индивидуу-
ма, а также воздействия на него окружающей среды.

Цель работы — обобщить и систематизировать 
результаты исследований, посвященных персонали-
зированной медицине и ее развитию.

Материалы и методы
Проведен поиск источников литературы (науч-

ных статей), включая опубликованные в рецензиру-
емых журналах, индексируемых в Pubmed, Wos, 
Scopus и РИНЦ. В обзор включены 49 статей по во-
просам новых технологий, которые делают возмож-
ной персонализированную медицину, рассмотрены 
новый опыт, способы проверки и применения ин-
дивидуализированных лекарств, а также потенци-
альные способы лечения людей с проблемами фер-
тильности и бесплодия.

Результаты исследования
Тестирование персонализированных лекарств. 

Клинические испытания «N-of-1». Исследование, в 
котором основное внимание уделяется реакции че-
ловека на различные вмешательства для определе-
ния оптимальной формы воздействия, называются 
исследованиями «N-of-1», или исследованиями с од-
ним субъектом. В испытаниях «N-of-1» часто ис-
пользуется простой перекрестный дизайн или даже 
повторяющийся перекрестный дизайн, такой как 

планы ABABAB, где A и B относятся к различным 
вмешательствам, а последовательность ABABAB — 
это порядок, в котором пациенту проводят вмеша-
тельства [1, 2]. При проведении исследований «N-
of-1» необходимо учитывать серийную корреляцию 
между наблюдениями, а также возможные эффекты 
переноса от одного вмешательства к другому, но эти 
проблемы в значительной степени можно преодо-
леть с помощью соответствующих аналитических 
методов и составления правильного дизайна иссле-
дования [3]. Для ситуаций, когда человек страдает 
от острого или опасного для жизни заболевания, 
были предложены последовательные схемы «N-of-
1», в которых состояние пациента постоянно отсле-
живается в режиме реального времени, чтобы опре-
делить, причиняет ли вмешательство вред и работа-
ет ли оно [1]. Дизайн подобных исследований на-
правлен на определение оптимального вмешатель-
ства для отдельного человека, а не на оценку средне-
го ответа на то или иное лечение в популяции в це-
лом [3]. Подобный тип исследований можно прово-
дить для определения оптимального алгоритма об-
следования, наблюдения, терапии и реабилитации 
пациентов с такими заболеваниями, как остеоар-
трит, хроническая невропатическая боль и синдром 
дефицита внимания с гиперактивностью [4]. Иссле-
дования типа «N-of-1» требуют постоянной связи с 
пациентом в реальном масштабе времени через со-
циальные сети или специальные электронные при-
ложения с последующим сложным статистическим 
анализом, оперирующим большими массивами дан-
ных [5]. В последнее время происходит рост числа 
клинических работ на основе «N-of-1». Эта тенден-
ция вызвана растущей легкостью сбора и анализа 
данных, а также наличием мощных компьютерных 
и сетевых ресурсов для их обработки [6].

Исследование на соответствие интервенции.
Если будут обнаружены доказательства того, что 
определенные характеристики в «персонифициро-
ванных» профилях пациента можно использовать 
для определения медицинских подходов, возникает 
вопрос, как проверить гипотезу о том, что проведе-
ние вмешательств этим людям на основе таких «со-
впадений» приведет к лучшим результатам, чем 
вмешательства, основанные на какой-либо другой 
общепринятой схеме или стратегии. Можно проте-
стировать каждое индивидуальное соответствие, но 
это может потребовать проведения множества не-
больших клинических испытаний, которые могут 
быть сложными с точки зрения материально-техни-
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ческого обеспечения и получения финансовой под-
держки. В качестве альтернативы можно протести-
ровать всю стратегию сопоставления с альтернатив-
ным способом предоставления вмешательств (на-
пример, предоставление всем одинакового вмеша-
тельства). Это и происходит в используемых в на-
стоящее время «корзинных» и «зонтичных» иссле-
дованиях [7, 8]. В контексте онкологии «корзинные» 
или «зонтичные» исследования включают в себя не-
сколько отдельных пациентов, каждый из них мо-
жет иметь уникальные особенности в своем биоло-
гическом, социальном и поведенческом профилях. 
В «корзинные» испытания включаются индивидуу-
мы без учета конкретной области или ткани, пора-
женной раком (например, могут быть включены па-
циенты с раком легкого, молочной железы и коло-
ректальным раком), тогда как «зонтичные» исследо-
вания рассматривают пациентов с поражением 
только одной области или ткани (например, вклю-
чаются только пациенты с раком легкого). Генети-
ческий профиль опухоли каждого пациента состав-
ляется с помощью секвенирования ДНК, анализи-
руется, чтобы увидеть, есть ли в опухоли действую-
щие «драйверные» изменения, такие как мутации, 
затрагивающие определенные гены, способствую-
щие росту опухоли, повышению ее агрессивности 
и/или лекарственной резистентности. В дальней-
шем подбор противораковых препаратов осущест-
вляется на основе полученных генетических харак-
теристик опухолевых клеток (например, если ген 
эпидермального фактора роста — EGFR — мутиро-
ван и сверхэкспрессируется в опухоли, назначается 
таргетный препарат цетуксимаб, который ингиби-
рует ген EGFR). Таким образом, каждого пациента 
направляют к определенной «корзине» терапевти-
ческих вмешательств (например, корзине препара-
тов — ингибиторов EGFR).

Схемы согласования медицинских тактик в зави-
симости от индивидуальных профилей пациентов, 
вероятно, станут правилом, а не исключением в ме-
дицине, особенно после появления вычислительных 
сред, таких как система IBM Watson. По сути, систе-
ма Watson является вычислительной системой, ко-
торая включает очень большую базу данных, в том 
числе извлеченную из медицинской литературы, и 
обеспечивает связь между информацией о пациенте 
(например, генетические профили, возраст, пол 
и др.) и результатами терапии (такими как реакция 
на препараты, профиль токсичности, параллельно 
или последовательно проведенные медицинские 
вмешательства). Система Watson была «обучена» 
выявлять и устанавливать связь нарушений, часто 
наблюдаемых в опухоли на фоне терапии, и прогно-
за заболевания. Таким образом, если системе Watson 
предоставлен «персонифицированный» профиль 
пациента, она может вычислить наилучшую тера-
певтическую тактику из возможных, учитывая теку-
щее состояние медицинской науки [9].

Адаптивные клинические испытания. Адаптив-
ное исследование — это клиническое исследование, 
дизайн которого позволяет адаптировать, модифи-

цировать необходимые параметры исследования 
после его инициации и запуска без потери значимо-
сти, целостности, адекватности и обоснованности 
всей программы. Примерами адаптивного исследо-
вания являются последовательный анализ (group 
sequential), исследование с возможностью перерас-
чета размера выборки (sample-size reestimation 
design), исследование с исключением из него худ-
ших групп (drop-loser design). Адаптивные и после-
довательные клинические испытания использова-
лись в течение десятилетий, но их рассмотрение и 
использование в контексте персонализированной 
медицины произошли гораздо позже [7]. Адаптив-
ные исследования ставят своей целью минимизиро-
вать время, в течение которого пациент может по 
объективным или субъективным причинам полу-
чать неэффективную терапию. В контексте «персо-
нализированной» медицины проводится оценка 
воздействия каждого медицинского вмешательства 
с целью определения наилучшего для этого челове-
ка. Некоторые, если не все, вмешательства могут на 
самом деле не принести пользу этому человеку. 
Имеет смысл проводить исследования, в которых 
биомаркеры, отражающие реакцию на терапию или 
показывающие наличие и тяжесть побочных эффек-
тов, оцениваются «персонифицированно» с целью 
проведения их дальнейшего мониторинга. Если 
есть, например, признаки того, что вмешательство 
не работает, человек может перейти к новой тера-
певтической схеме. Хотя адаптивные исследования 
могут быть трудными для осуществления, учитывая 
множество параметров, нуждающихся в оценке в 
режиме реального времени, а также могут давать 
данные, которые могут быть более сложными для 
анализа, чем данные фиксированных, неадаптивных 
испытаний, они часто считаются более этичными 
[10—12].

Стратегии персонализированной медицины но-
вого и следующего поколения. Существует ряд недав-
них исследований и клинических программ, кото-
рые открывают новые горизонты для «персонализи-
рованной» медицины. Ниже мы сосредоточимся на 
четырех из них. Эти стратегии включают использо-
вание полученных от пациента «аватаров» клеток и 
органоидов для индивидуального тестирования ле-
карственных препаратов и подбора оптимальной 
терапии для этого пациента, использование «персо-
нифицированных» протоколов диагностики и мо-
ниторинга для обнаружения признаков заболева-
ния, разработку «персонализированных» цифровых 
терапевтических средств и использование индиви-
дуализированных медицинских подходов к пробле-
ме фертильности.

Клеточные «аватары» пациентов. Интерес для 
персонализации в диагностике и подборе оптималь-
ной терапии представляет недавно созданная техно-
логия получения индуцированных плюрипотент-
ных клеток iPSC путем трансдукции прогениторных 
и дифференцированных клеток взрослого организ-
ма [13]. Теперь можно собирать клетки у людей и, 
используя различные методы индукции плюрипо-
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тентности, создавать клеточные культуры опреде-
ленных тканей пациента без прямой биопсии пора-
женной ткани. Это позволяет исследователям суще-
ственно продвинуться в изучении патологических 
состояний на молекулярных уровнях, возникающих 
в органах и тканях пациента, и исследовать дей-
ствие лекарств на «персонифицированной» основе 
[14—16]. Использование технологий iPSC может 
быть расширено с помощью нескольких дополни-
тельных, разработанных совсем недавно, техноло-
гий для создания еще более совершенных моделей. 
Например, если у пациента есть известная мутация, 
имеющая отношение к развившемуся патологиче-
скому процессу, можно использовать биотехноло-
гии, основанные на кластерных регулярных корот-
ких палиндромных повторах (CRISPR) и связанных 
конструкциях для создания изогенных клеток, в ко-
торых клетки свободны от данной мутации. Сравне-
ние этих клеток с первоначальными, полученными 
от пациента, позволяет напрямую понять эффекты 
мутации, контролируя при этом все соответствую-
щие генетические фоновые эффекты [17]. Кроме то-
го, можно частично создать органы или органоиды 
из клеток, полученных от пациента [18]. Органоиды 
могут обеспечить лучшее понимание молекулярных 
патологий, связанных с состоянием отдельного па-
циента, поскольку на них возможно моделировать 
межклеточные взаимодействия и изучать функции 
тканей [19].

Одним из важных аспектов использования кле-
точных «аватаров» пациентов на основе iPSC-техно-
логий в персонализированной медицине является 
то, что они могут обеспечивать скрининг тысяч пре-
паратов и соединений против клеток пациента или 
органоидов для идентификации лекарств, которые 
способны корректировать молекулярные дефекты 
пациента. Если лекарство или соединение действи-
тельно было одобрено к использованию для другого 
патологического состояния, его можно протестиро-
вать на клеточном «аватаре» пациента на эффектив-
ность и в дальнейшем «перепрофилировать» для ле-
чения новой патологии. Использование клеток, по-
лученных от пациентов, в инициативах по персона-
лизированному скринингу лекарств показало опре-
деленный успех в условиях онкологических заболе-
ваний, поскольку биопсия опухоли может дать под-
ходящий материал для скрининга лекарств [18, 20]. 
Наибольшее беспокойство при таком подходе вы-
зывает вопрос о том, релевантно ли отражают моде-
ли in vitro патобиологию in vivo и информацию о ре-
акции на лекарства, которая может повлиять на ре-
акцию пациента на выбранный препарат. Более 
адаптированной может считаться стратегия выбора 
экспериментальной терапии при раке in vivo, подра-
зумевающая имплантацию устройства в опухоль па-
циента in vivo, а затем доставку различных лекарств 
через это устройство, чтобы определить, какие из 
них дают наибольший терапевтический эффект [21, 
22].

Создание iPSC из клеток, содержащих аутосом-
но-доминантный мутантный аллель гена, кодирую-

щего рецептор липопротеина низкой плотности, и 
дальнейшая дифференцировка их в гепатоциты по-
зволяют создать индивидуальную клеточную мо-
дель семейной гиперхолестеринемии. При этом пе-
ченочные клетки в модели содержат как дефектный 
ген с соответствующей мутацией, так и весь геном 
пациента [23]. Уже созданы клеточные модели та-
ких наследственных заболеваний, как синдром Дау-
на, синдром Криглера—Найяра, спинальная мы-
шечная атрофия. Подобные клеточные «аватары» 
являются инструментом для поиска и апробации 
«персонализированных» подходов к терапии каждо-
го конкретного больного. Возможности персонали-
зации клеточных препаратов, открывающиеся с раз-
витием технологии, уникальны. Изменяя генетиче-
ский профиль клеточного «аватара» с помощью раз-
личных генетических и эпигенетических техноло-
гий (замена мутантных аллелей, регуляция экспрес-
сии генов, механизмы альтернативного сплайсинга 
тех или иных ферментов, модуляция профиля ми-
кроРНК, воздействие на цитокиновые каскады), 
можно на базе одних и тех же аутологичных стволо-
вых/индуцированных клеток создать и протестиро-
вать персонализированное средство терапии не 
только для различных заболеваний, но и для раз-
личных стадий одного или того же заболевания, на-
пример для стадии обострения или ремиссии рассе-
янного склероза, ревматоидного артрита или болез-
ни Крона [23].

Интенсивный персонализированный монито-
ринг здоровья. Доступность недорогих технологий 
генотипирования и секвенирования позволяет вра-
чам и самими потенциальным пациентам оценить 
генетически опосредованный риск заболевания и/или 
поставить генетический диагноз, если они уже забо-
лели. Кроме того, с учетом доступности устройств 
для мониторинга состояния здоровья, заказывае-
мых в режиме онлайн клинических анализов крови, 
недорогих устройств визуализации, портативных 
приборов для мониторинга биометрических пара-
метров, можно постоянно или почти непрерывно 
отслеживать многие аспекты здоровья человека [24, 
25]. Ряд людей с уникальными заболеваниями и со-
стояниями, несомненно, получили ощутимую поль-
зу от проведенного генетического обследования, 
выявившего потенциальные генетически опосредо-
ванные патологические механизмы или определив-
шего потенциальные мишени для фармакотерапии 
[26] (см. таблицу).

В таблице перечислены примеры опубликован-
ных исследований (так называемых диагностиче-
ских одиссей), сообщающих о целесообразности 
проведения персонифицированных генетических 
исследований для постановки диагноза людям с 
идиопатическими состояниями, а также исследова-
ний, посвященных проведению непрерывного мо-
ниторинга для выявления доказательств наличия 
изменений в состоянии здоровья у человека [37, 38].

Цифровая терапия и персонализированный кон-
тент приложений. Повсеместное распространение 
смартфонов привлекло к ним интерес многих иссле-
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Примеры генетически обусловленных диагнозов редких и идиопатических состояний (диагностические одиссеи), а также 
опубликованные индивидуальные мониторинговые исследования для выявления ранних признаков заболевания (интенсивный 

мониторинг)  

Категория Источник Тема Значение Цель исследования Переменные/конеч-
ные точки Полученные результаты

Диагно-
стиче-
ская одис-
сея

Worthey E. A. 
и соавт., 2011 
[27]

Мальчик 15 мес с 
кишечным забо-
леванием, похо-
жим на болезнь 
Крона

Первое успешное 
использование 
секвенирования 
всего экзома для 
выявления мутации, 
вызывающей забо-
левание

Секвенирование всего 
экзома субъекта с реф-
рактерным воспали-
тельным заболеванием 
кишечника

Выявление специ-
фической мутации, 
вызывающей тяже-
лое воспаление ки-
шечника

Миссенс-мутация была иденти-
фицирована в гене, играющем 
роль в развитии воспалитель-
ной реакции. Трансплантация 
стволовых клеток вылечила па-
циента от болезни

Bainbridge M.
N. и соавт., 
2011 [28]

14-летние близ-
нецы со сложным 
двигательным 
расстройством

Преимущество 
секвенирования 
всего генома при ле-
чении сложных за-
болеваний

Секвенирование полно-
го генома близнецов со 
сложным двигательным 
расстройством

Выявление генети-
ческих мутаций, от-
ветственных за не-
врологическое забо-
левание

Составная гетерозиготная мута-
ция была идентифицирована в 
гене, ответственном за синтез 
дофамина и серотонина. Прием 
добавок с предшественником 
серотонина купировал симпто-
мы

O’Rawe J. A. и 
соавт., 2013 
[29]

Мужчина 37 лет с 
тяжелым обсес-
сивно-компуль-
сивным рас-
стройством 
(ОКР)

Использование 
секвенирования 
полного генома при 
нервно-психиче-
ских заболеваниях

Секвенирование всего 
генома одного пациента 
с рефрактерным ОКР

Идентификация ге-
нетических марке-
ров нервно-психи-
ческих заболеваний

Генетические варианты были 
обнаружены по крайней мере в 
трех генах, связанных с психо-
неврологическим заболевани-
ем. Вариантов терапии не обна-
ружено

Chen Y. Z. и 
соавт., 2014 
[30]

Два ребенка с ау-
тосомно-доми-
нантной семей-
ной дискинезией 
с лицевой миоки-
мией (ДСЛМ)

Выявление новой 
миссенс-мутации 
как фактора, спо-
собствующего раз-
витию этого ком-
плексного двига-
тельного расстрой-
ства

Секвенирование всего 
экзома двух детей с 
ДСЛМ

Выявление вероят-
ной причинной му-
тации изнуритель-
ного неврологиче-
ского заболевания

У обоих субъектов была обнару-
жена аналогичная мутация в ге-
не ADCY5

Wartman L. D.
, 2015 [31]

Мужчина с 
острым лимфоб-
ластным лейко-
зом (ОЛЛ)

Один из первых 
примеров использо-
вания полногеном-
ного секвенирова-
ния для определе-
ния лекарственных 
мишеней для тера-
пии ОЛЛ

Секвенирование всего 
генома одного субъекта 
с рецидивирующим 
ОЛЛ

Идентификация ге-
нетических мута-
ций, которые могут 
быть использованы 
в качестве мишеней 
для химиотерапев-
тических препара-
тов.
Ремиссия ОЛЛ

Достигнута ремиссия после вы-
явления целевой мутации. Про-
изведена вторая аллогенная 
трансплантация стволовых кле-
ток

Интен-
сивный 
монито-
ринг

Chen R. и со-
авт., 2012 [32]

54-летний здоро-
вый мужчина

Первый отчет об 
интегративном лич-
ном «омикс-профи-
ле» (iPOP) с геном-
ным, транскриптом-
ным, протеомным, 
метаболомным и ау-
тоантител-профи-
лями

Продольный монито-
ринг нескольких про-
филей «-омиков» для 
оценки состояния здо-
ровья и болезней в те-
чение 14 мес

Множественные 
факторы проанали-
зированы и соотне-
сены с уровнями ак-
тивности субъекта, 
диетой, приемом ле-
карств и развитием 
инфекций или дру-
гих заболеваний

Риск заболевания можно оце-
нить с помощью геномного 
секвенирования на основании 
развития инфекций, а затем ди-
абета 2-го типа. Динамические 
изменения, отмеченные в «-оми-
ках», которые могут быть полез-
ны для раннего выявления и 
профилактики заболеваний

Smarr, L., 2012 
[33]

Мужчина 60+ лет 
с кишечным за-
болеванием

Комплексный мо-
ниторинг в течение 
целого десятилетия

Количественный само-
стоятельный подход к 
выявлению заболева-
ний и отслеживанию 
лечения

Геномика плюс про-
дольный монито-
ринг стандартных 
биомаркеров, оцен-
ка образа жизни и 
микробиома

Развилась болезнь Крона. Регу-
лярные измерения ряда марке-
ров воспаления и микробиома 
кала доказали клиническую по-
лезность

David L. A. и 
соавт., 2014 
[34]

Два здоровых 
мужчины, воз-
раст неизвестен

Ежедневный ана-
лиз микробиома ки-
шечника и слюны в 
течение года

Исследование того, как 
образ жизни может по-
влиять на микробные 
сообщества человека

Были измерены дан-
ные о диете, физи-
ческих упражнени-
ях и поездках, а так-
же ежедневная 
оценка микробных 
сообществ кишеч-
ника и слюны

Сообщества микробов в целом 
были стабильными, за исключе-
нием периодов кишечной ин-
фекции (пищевого отравления) 
и поездок за пределы США, ког-
да наблюдались глубокие изме-
нения

Forsdyke D. R., 
2015 [35]

60-летний муж-
чина с гипертен-
зией

Обнаружение се-
зонных изменений 
чувствительности к 
гипотензивным 
средствам у одного 
человека

Определите, будут ли 
изменения артериаль-
ного давления в летнее 
время достаточно зна-
чительными, чтобы по-
требовать корректиров-
ки доз различных гипо-
тензивных препаратов

Ежедневные или два 
раза в день измере-
ния артериального 
давления коррели-
ровали с наружной 
температурой в те-
чение более 12 лет

Выявлена чувствительность к 
блокатору рецепторов ангио-
тензина II лозартану в летний 
период, требующая корректи-
ровки дозировки для предот-
вращения гипотензии

Trammell S. A. 
и соавт., 2016 
[36]

52-летний здоро-
вый мужчина

Первое клиническое 
испытание фарма-
кокинетики никоти-
намид рибозида 
(НР) на людях

Определите биодоступ-
ность НР при приеме в 
качестве витамина — 
предшественника нико-
тинамид адениндину-
клеотида (NAD+)

Субъект принимал 
ежедневные дозы 
НР, затем несколько 
раз измерял уровни 
NAD+ и его метабо-
литов в крови

Уровни NAD+ действительно 
повысились после приема НР, и 
новый метаболит, адениндину-
клеотид никотиновой кислоты 
(NAAD), был идентифициро-
ван в пути НР к NAD+
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дователей в области здравоохранения в отношении 
использования в качестве средства не только для 
сбора данных о состоянии здоровья с помощью раз-
личных приложений, но и для предоставления кон-
сультаций, получения обратной связи и изображе-
ний, обучения или соединения с другими ресурса-
ми, которые могут принести пользу человеку с нару-
шением состояния здоровья. Это привело к появле-
нию концепции «цифровой терапии». Было создано 
приложение для смартфонов, предназначенное для 
лечения и оказания помощи человеку [39]. Контент, 
предоставляемый цифровым терапевтическим при-
ложением для пациента, может варьировать в зави-
симости от того, что известно об этом человеке и 
его реакции на информацию, предоставленную в 
приложении. Таким образом, можно персонализи-
ровать приложение [40]. Управление по санитарно-
му надзору за качеством пищевых продуктов и ме-
дикаментов США (FDA) разработало руководящие 
принципы для регистрации цифровых терапевтиче-
ских средств как добросовестных, возмещаемых 
страховкой, одобренных медицинских технологий и 
начал оценивать и одобрять многие из них. Первым 
одобренным в 2017 г. FDA цифровым терапевтиче-
ским приложением стало приложение для лечения 
наркозависимости [41].

Персонализированные вмешательства, связан-
ные с фертильностью и бесплодием. Стратегии и 
подходы персонализированной медицины могут 
быть применены и к лечению бесплодия. Например, 
было предложено использовать данные о пациен-
тах, посещающих клиники репродуктивной меди-
цины, для анализа моделей индивидуальных профи-
лей пациентов, которые могут пролить свет на раз-
личия в показателях фертильности, причинах бес-
плодия, реакциях на вмешательства, направленные 
на повышение фертильности, включая экстракор-
поральное оплодотворение [42]. В контексте ис-
пользования цифровой медицины были выдвинуты 
предложения по разработке приложений для смарт-
фонов, которые могли бы предоставлять персонали-
зированный обучающий контент для контроля за 
зачатием и течением беременности [43]. Также бы-
ли выявлены генетические варианты, которые влия-
ют на фертильность и могут использоваться для 
подтверждения диагноза бесплодия или индивиду-
альных планов вмешательства [44, 45].

В дополнение к этим более традиционным под-
ходам к персонализированным вмешательствам су-
ществует ряд новых стратегий повышения фертиль-
ности у женщин, которые выходят за рамки тради-
ционных способов стимуляции яичников [46]. На-
пример, теперь можно обеспечить криоконсерва-
цию ооцитов и яичников, а затем имплантировать 
их позже с целью наступления желаемой беремен-
ности [47]. Такая процедура, базирующаяся на ма-
нипуляциях с аутологичными клетками и учитыва-
ющая то, что сроки наступления беременности уста-
навливает сама пациентка, является в высшей сте-
пени персонализированной. Однако эта процедура 
будет работать только в том случае, если сохранив-

шиеся ткани будут жизнеспособными и не повре-
жденными, хотя в теории генетические дефекты в 
этих тканях могут быть исправлены с использова-
нием методов редактирования генов [48]. Более фу-
туристическим и противоречивым персонализиро-
ванным вмешательством в фертильность выглядит 
концепция «гаметогенез in vitro», согласно которой 
можно использовать технологии перепрограммиро-
вания клеток для генерации сперматозоидов и яй-
цеклеток из других клеток человека, подвергшихся 
методикам редактирования для генерации гамет de 
novo [49].

Заключение
Индивидуализация медицинской практики в 

определенных случаях, вероятно, неизбежна. До-
ступность современных биомедицинских техноло-
гий, таких как секвенирование ДНК, протеомика, 
метаболомика, тераностика, появление устройств 
беспроводного мониторинга позволяют осущест-
влять персонифицированный подход к ранней, суб-
клинической диагностике, индивидуализации лече-
ния с целью получения максимальной эффективно-
сти и минимальной токсичности терапии, преду-
преждения рецидива заболевания и его профилак-
тики. Будущие задачи заключаются не только в по-
иске новых способов разносторонней характеристи-
ки пациента, но и в персонализации терапии, созда-
нии индивидуальных лекарственных схем и схем 
профилактики заболеваний.

Действующий в настоящее время порядок тести-
рования новых лекарственных препаратов на жи-
вотных моделях уходит в прошлое. Вероятно, но-
вый вектор развития направлен на использование 
более релевантных моделей на базе культур клеток 
человека. Подобный подход позволит не только из-
учать фармакодинамику препаратов, но и осущест-
влять персонифицированный подбор лекарствен-
ной терапии с учетом характера заболевания и ко-
мордибного фона пациента. Технология клеточных 
аватаров позволит прогнозировать развитие заболе-
ваний и, возможно, продолжительность жизни.

Персонифицированный подход в репродуктоло-
гии, опирающийся на генетические исследования, 
позволит ликвидировать ряд наследственных, ор-
фанных заболеваний в XXI в., подобно тому как ра-
боты в области иммунологии и разработка вакцин 
позволили в XX в. ликвидировать черную оспу.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Автор заявляет об отсутствии конфликта интересов.
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