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Аннотация.  
Вакциномика как одно из направлений персонализированной медицины может 

увеличить эффективность вакцин, в том числе в условиях эпидемий. Тем не менее она 
сопровождается кластером биоэтических проблем. Статья исследует возможные биоэтические 
трудности, связанные с разработкой персонализированных вакцин: совпадение субъекта 
исследования и лица, получающего вакцину; проблема конфиденциальных генетических 
данных; справедливое распределение медицинских ресурсов. 
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Общественный взгляд на вакцинацию был настороженным и скептическим уже с 

разработки первых вакцин и их внедрения в медицинскую практику [1] и продолжает 
оставаться таким и в наши дни, что особенно остро проявилось во время пандемии COVID-19, 
когда значительная часть населения отказывалась от вакцинации из-за своих 
немотивированных страхов [6]. Недоверие к вакцинопрофилактике может стать серьезной 
угрозой для системы здравоохранения из-за повышения числа инфекционных заболеваний, 
возрастания числа пациентов с тяжелыми формами данных заболеваний и увеличения числа 
летальных исходов. Одним из решений данной проблемы может стать вакциномика, одно из 
направлений персонализированной медицины. 

Целями вакциномики являются изучение гетерогенности иммунных реакций организма 
индивида и организмов целой популяции в зависимости от их генетических факторов [2], 
создание рекомендаций того, применение какой вакцины наиболее эффективно и безопасно для 
конкретного человека, и даже разработка персонализированных вакцин на основе этих данных. 
Такой детализированный и индивидуальный подход имеет шансы изменить отношение 
населения к вакцинации в положительную сторону: пациенты будут намного охотнее 
вакцинироваться, если перед процедурой получат персонализированную информацию о том, 
какая из существующих вакцин наиболее подходит им генетически и введением какой дозы 
данной вакцины можно добиться формирования стойкого иммунного ответа и минимального 
возникновения побочных реакций конкретно в их случае [3]. Однако данный подход при всех 
своих преимуществах может вызвать и противоположный – негативный – эффект на отношение 
к вакцинации. Одна из причин этого обусловлена кластером биоэтических проблем, связанных с 
данной методикой: медицинские исследования на человеке, конфиденциальность данных 
пациентов и справедливый доступ к персонализированным вакцинам. 

Первая проблема связана с тем, что в случае персонализированной вакцины 
клиническое испытание и лечение будут совпадать в то время, как основным принципом 
разработки вакцин является многоступенчатое изучение безопасности их использования. В 
качестве примера можно рассмотреть следующую ситуацию: при генетическом исследовании 
было выявлено, что ни одна из существующих вакцин не подходит пациенту, поэтому для его 
иммунизации исследователи разрабатывают новую вакцину, основанную на его персональных 
данных и, таким образом, этот пациент оказывается первым, кому эту вакцину вводят. 
Несмотря на то, что вакцина разработана исключительно для него, при ее введении все равно 
есть риски возникновения побочных эффектов, которые просто не могли быть выявлены 
ранее, поэтому применение такой вакцины можно расценивать как клиническое испытание. 
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Наличие лишь неподтвержденных гарантий врача об эффективности разработанный вакцины 
для конкретного пациента и отсутствие задокументированных данных клинических 
исследований ввиду невозможности их проведения могут вызвать у пациента сомнения в 
безопасности данного метода и вместо него выбрать традиционную вакцинопрофилатику. 

Кроме того, проблема защиты конфиденциальности данных заключается в опасениях 
пациентов в том, что их генетические данные могут быть использованы в иных целях или 
публично опубликованы. Под иными целями подразумевается не индивидуальная, а массовая 
разработка вакцин, а также несанкционированное использование генетического материала 
пациента в других экспериментах. В свою очередь, публичное распространение информации о 
генетических данных пациентов может привести к дискриминации в обществе. Возможные 
причины этого может продемонстрировать подобная ситуации: исследователи выявляют 
популяцию, у представителей которой наиболее ярко выражена контагиозность какого-либо 
инфекционного заболевания. На основе этого представители других популяций потребуют, чтобы 
эту часть общества изолировали от них по соображениям эпидемиологической безопасности. Еще 
более выраженное нарушение конфиденциальности возникнет, если в свободном доступе будут 
опубликованы данные об «идеальном» пациенте, геном которого подходит для разработки вакцин 
для большинства известных заболеваний, что позволит фармкомпаниям по всему миру начать 
заниматься разработкой различных вакцин на основе этих данных. 

Проблема справедливого распределения медицинских ресурсов также имеет место быть в 
данной ситуации. Учитывая, что персонализированная вакцина будет обладать максимальной 
эффективностью, но в то же время ее разработка будет занимать гораздо больше времени с сил, то 
вполне возможно, что доступ к данным типам вакцин получат лишь «привилегированные» слои 
общества, что вступает в конфликт с основным принципом биоэтики – справедливость. [7] С 
одной стороны, можно было бы выпустить регламенты, согласно которым в условиях эпидемий 
каждый пациент имеет право получить любую существующую персонализированную вакцину. 
Но в таком случае мы снова столкнемся с проблемой конфиденциальности данных. Пациент, на 
основе анализа генома которого была разработана вакцина, может быть против того, чтобы его 
генетический материал массово использовался для разработкивакцин для других людей. 

Оптимальным способом преодоления этических проблем  видится создание 
регламентирующих документов, в которых будут фиксированы возможные пути решения 
данных проблем, основанных на существующем законодательстве и принципах и правилах 
биоэтики. Немаловажным аспектом является и опора на мнение потенциальных пациентов, 
опросы которых в рамках научных исследований демонстрируют, что их взгляды на решения 
этой проблемы в целом согласуются с принципами и правилами биоэтики [4]. Однако в 
настоящее время в США, Канаде и странах Западной Европы активно ведется лишь разработка 
нормативно-правовой базы для регулирования производства персонализированных вакцин [5], а 
попытки биоэтического урегулирования данной проблемы пока не нашли отражения в 
законодательных документах каких-либо стран, что делает эту тему особенно актуальной. 
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Abstract.  

Vaccinomics, as one of the areas of personalized medicine, can increase the effectiveness of 
vaccines, including in epidemics. Nevertheless, it is accompanied by a cluster of bioethical issues. 
The article explores possible bioethical difficulties associated with the development of personalized 
vaccines: the matching of the research subject and the person receiving the vaccine; the problem of 
confidential genetic data; equitable distribution of medical resources. 
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