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Чтобы с высокой точностью прогнозировать развитие 

болезней, эффекты и нежелательные последствия той 

или иной терапии, важно глубоко понимать генетические   

основы человеческого существования. Почему пациенты 

по-разному реагируют на медицинские вмешательства — 

лечебные и профилактические? Почему в схожих условиях 

одни люди заболевают (причем с разной степенью 

выраженности болезни), а другие — нет? Ответы            

кроются на молекулярном уровне.

Благодаря научным прорывам в сфере информационных                  

и биотехнологий исследователи уже могут фокусироваться 

на молекулярных механизмах развития многих болезней 

и оценивать вероятность возникновения конкретных 

ответов на терапевтические воздействия у разных людей. 

А вот возможности лечения на основе индивидуальных 

характеристик пациента пока еще сильно ограничены. 

Разработки в сфере персонализированной медицины, 

позволяющие «исправлять» выявленные нарушения                       

в нуклеотидной последовательности, активно ведутся 

по всему миру. В настоящем выпуске информационного 

бюллетеня представлены три технологических тренда, 

которые могут стать ключевыми драйверами развития         

в этой области, а в перспективе ближайшего десятилетия — 

значительно повысить качество медицинских услуг.
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уровень развития 
технологии в россии
«Заделы»: наличие базовых знаний, 
компетенций, инфраструктуры, 
которые могут быть использованы 
для форсированного развития 
соответствующих направлений 
исследований.

СОПРОВОЖДАЮЩИЕ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ТЕСТЫ

Широко распространенные заболевания сейчас лечат путем подбора лекарств, воздействующих на 
большую «целевую аудиторию». В будущем для назначения эффективной и безопасной терапии врачи 
смогут учитывать индивидуальные особенности пациента, отражающиеся в его генетическом 
коде, молекулярном профиле, метаболизме, поведенческих реакциях. Насколько та или иная терапия 
подходит конкретному человеку, помогают понять биомаркеры — гены, белки, которые однозначно 
связаны с эффектами определенного медицинского вмешательства.

Разработку персонализированных лекарств сопровождают специальные диагностические тесты. С их помощью 
фармацевтические компании выявляют биомаркеры, указывающие на группу больных, для которых новое лекарство 
будет полезным и безопасным. Все доступные зарегистрированные сопровождающие тесты базируются на технологиях 
генетического типирования. В будущем могут появиться диагностические тесты, основанные на технологиях  
визуализации в режиме реального времени, использовании биосенсоров и датчиков физических параметров организма 
человека.

ГЛОБАЛЬНЫЕ ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ ТРЕНДЫ
Т Р Е Н Д Л Е Т Т Е Р  /  М Е Д И Ц И Н А  И  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Е � 2

эффекты
Снижение затрат на разработку 
инновационных медицинских продуктов.

Повышение эффективности и безопасности 
как существующих, так и разрабатываемых 
препаратов за счет их персонализации.

Рост качества жизни больных хроническими 
заболеваниями (онкологическими, 
аутоиммунными, врожденными).

Опережающий рост рынка диагностических 
устройств для домашнего применения.

Изменение моделей медицинского 
страхования, переход на оплату медицинских 
услуг в зависимости от достигнутых 
результатов профилактики и лечения.

оценки рынка

может достичь рынок сопровождающих 
диагностических тестов в 2018–2020 гг. 
при среднегодовом темпе роста в 20–29%. 
Сегодня такие тесты составляют около 10% 
продаваемых средств персонализированной 
медицины. Крупнейшие рынки сбыта —     
США (41–44%) и Европа (38% от общего 
объема продаж); основной сегмент — 
онкологические заболевания.

драйверы и барьеры
       Признание концепции персонализиро-
ванной медицины в качестве основы для 
оказания медицинской помощи.

       Утверждение национальными регулято-
рами правил, которые облегчают регистра-
цию лекарственных средств, выводимых на 
рынок вместе с сопровождающими диагно-
стическими тестами.

       Радикальное снижение стоимости и 
скорости секвенирования генома.

       Высокая стоимость лекарств, разрабаты-
ваемых для персонализированной медицины.

      

$8,7 млрд

структурный анализ: области применения сопровождающих диагностических тестов                      

технологическая эволюция: этапы разработки сопровождающих диагностических тестов
Первое переливание крови                               
с использованием 
диагностического теста

Установление генетических причин 
токсичности антималярийного препарата

Описание фермента цитохрома P450 — 
регулятора метаболизма лекарств
в организме

Регистрация первого персонализированного 
препарата для лечения онкобольных

Одобрение препарата для                                   
лечения больных 
муковисцидозом    

1907

1956

1977

1998 2015

2012

в 2000–2012 гг., доли в %

Онкология
Неврология
Инфекционные болезни
Другие

Восходящий тренд

Нисходящий тренд

Стабильный тренд75%

15%

5% 5%

Запуск в США программы                              
Precision Medicine Initiative

Переход к модели                   
персонализированной                                      
медицины
2020
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уровень развития 
технологии в россии
«Заделы»: наличие базовых знаний, 
компетенций, инфраструктуры, 
которые могут быть использованы 
для форсированного развития 
соответствующих направлений 
исследований.
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УПРАВЛЕНИЕ КЛЕТКАМИ С ПОМОЩЬЮ ОПТОГЕНЕТИКИ 

Для изучения функций органов и систем человеческого организма крайне важно владеть технологией 
«включения» или «выключения» отдельных клеток. Существующие способы влияния на клеточную 
активность (фармацевтические субстанции, электростимуляция) неспецифичны, а их применение 
нередко сопровождается побочными эффектами. Подступиться к изучению функций нейронов                
и их связи с поведением и когнитивными способностями человека, а также к управлению клетками, 
контролирующими сердечную деятельность, эндокринную функцию, ответственными за свето-                 
и цветовосприятие, позволила оптогенетика.

33

0

эффекты
Развитие технологий генетической                
инженерии, разработки в области оптики, 
поиск новых светочувствительных белков с 
заданными свойствами.

Развитие технологий экспериментального 
моделирования на животных болезней чело-
века, его поведения, изучения когнитивных 
способностей.

Появление новых медицинских технологий, 
основанных на достижениях оптогенетики, 
для лечения широко распространенных и 
наследственных заболеваний.

оценки рынка

может составить в 2020 г. мировой рынок 
биофотоники (использование света для диа-
гностики, модификации и иных манипуляций 
с живыми объектами) при среднегодовом 
темпе роста в 11,3%. Наибольшую динамику 
рынка связывают с сегментом диагностиче-
ских средств (17,2% в год). Сегодня самый 
крупный рынок — США (около 12,5 млрд 
долларов в 2014 г.).

драйверы и барьеры
       Разработка источников света для             
стимуляции клеток мозга из внешних 
устройств, которая позволит перейти к 
изучению поведения животных в природных 
условиях.

       Усовершенствование средств доставки 
внутрь клетки генетических конструкций, 
кодирующих светочувствительные белки.

       Отсутствие адаптированных технологий 
для применения оптогенетики у человека.

       Нерешенные этические вопросы             
применения оптогенетики для изучения функ-
ций нервных клеток человека и управления 
ими in vivo.

$53 млрд

технологическая эволюция: этапы развития технологий оптогенетики для управления клетками

Описание мембранного белка, 
активируемого светом (опсина)

Применение опсинов для контроля функций 
нервных клеток in vitro («в пробирке»)

Применение опсинов для контроля функций 
нервных клеток in vivo (живого организма)

Создание гибридной технологии (оптогенетика                           
+ комплекс редактирования генома CRISPR/Cas9)

Биофабрикация ткани сердца,                         
содержащей оптогенетические конструкции

1971

2005

2007 2015

2015

структурный анализ: тематические направления исследований в области оптогенетики
в 2000–2012 гг., доли в %

Нейронауки 
Восстановление зрения 
Болезни сердца 
Восстановление слуха 
Диабет 
Другие 

Восходящий тренд

Нисходящий тренд

Стабильный тренд

46%

14%

7%

3%
2%

28%

Оптогенетика объединила результаты изучения светочувствительных белков, генетическую инженерию и оптику. В 
результате появилась возможность встраивать в клеточную мембрану белки, которые, активируясь под действием 
подведенного локально света, начинают контролировать химический состав внутриклеточной жидкости и, 
соответственно, — функциональную активность клеток. Перспективы экспериментального применения оптогенетики 
связаны с управлением функциями клеток в режиме реального времени. Программировать этот процесс и осуществлять 
контроль на клеточном уровне можно будет по беспроводным каналам связи.

в 2010–2014 гг., доли в %

Широкая доступность электронных 
аналогов органов чувств

2030
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ТОЧНОЕ И ТОЧЕЧНОЕ РЕДАКТИРОВАНИЕ ГЕНОМА                                
С ПОМОЩЬЮ ЭНДОНУКЛЕАЗ
Направленно корректировать генетическую информацию стало возможным с появлением 
технологии рекомбинантной ДНК, а также способов изменения нуклеотидной последовательности 
генома отдельных клеток. С их помощью создаются генетически модифицированные лабораторные 
животные и растения, клеточные линии. Однако существующие технологии «громоздки» и дороги,                
но главное — недостаточно точны (могут вызывать нежелательные модификации структуры ДНК 
за пределами целевой области).

Для терапевтических целей важно вносить быстрые и точные изменения в нуклеотидную последовательность генома 
в условиях in vivo. В последние 5-7 лет ведутся активные разработки средств модификации генома с использованием 
ферментов эндонуклеаз (ZFNs, TALEN, CRISPR/Cas9). Они относительно просто синтезируются и отличаются 
универсальностью — возможностью применения в работах с клетками всех живых организмов, включая клетки человека. 
Точечные и вместе с тем точные изменения в нуклеотидной последовательности достигаются путем комплементарного 
связывания белков-«редакторов» с целевым участком ДНК.

эффекты
Радикальное изменение способов 
оказания медицинской помощи больным с 
наследственными заболеваниями.

Разработка новых технологий лечения 
вирусных инфекций и онкологических 
заболеваний, последующее снижение их 
распространенности.

Развитие технологий создания 
экспериментальных моделей животных.

Прорывы в области функциональной 
геномики и снижение стоимости 
исследований в этой области.

Увеличение объемов финансирования 
биомедицинских исследований за 
счет мультипликативного эффекта 
распространения геномных технологий.

оценки рынка

может составить к 2019 г. глобальный 
рынок продуктов и услуг по редактированию 
генома (биомедицинские исследования, 
сельскохозяйственные технологии, 
фармацевтика) при среднегодовом росте 
в 13,8%. Наибольший рост рынка (почти 
двукратный в период с 2014 по 2019 г.) 
ожидается в странах Азии (Китай, Япония       
и др.). 

драйверы и барьеры
       Немедицинское применение технологий 
редактирования генома для улучшения или 
формирования новых способностей (физиче-
ских, когнитивных) у человека.

       Успешное применение технологий 
генетической инженерии для лечения наслед-
ственных (моногенных) болезней человека.

       Нерешенные этические вопросы и зако-
нодательные ограничения на распростране-
ние и использование технологий редактиро-
вания генома человека.

$3,5 млрд

структурный анализ: технологии редактирования генома с помощью эндонуклеаз                           

технологическая эволюция: этапы развития технологий редактирования генома

Появление термина 
«генетическая инженерия» 

Создание первого трансгенного  
организма (бактерии Escherichia coli)

Редактирование генома (CRISPR/Cas9)              
одноклеточных эмбрионов приматов

Применение генной терапии у человека            
с наследственным заболеванием

Предложение со стороны экспертного сообщества ввести 
мораторий на редактирование генома человека

1951

1973 2014

1990 2015

в 2014-2019 гг, доли в %

CRISPR/Cas9
TALEN
ZFN 
Антисмысловые олигонуклеотиды
Другие  

Восходящий тренд

Нисходящий тренд46%

22%

13%

6%

13%

Применение технологий редактирования             
генома, лишенных off-target эффектов

2020


