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Аннотация. В эпоху стремительного развития медицины биочипы становятся одним 
из самых важных инструментов для диагностики и лечения заболеваний. Эти миниа-
тюрные устройства позволяют анализировать биологические образцы на молекуляр-
ном уровне, что открывает новые горизонты в ранней диагностике и персонализиро-
ванной медицине. Однако внедрение биочипов в клиническую практику сопряжено 
с рядом технологических, экономических, регуляторных и этических вызовов. Цель 
обзора — проанализировать текущее состояние внедрения биочипов в медицинскую 
диагностику, выявить основные проблемы и предложить пути их решения. В работе 
рассматриваются технологические, экономические, регуляторные и этические аспекты 
использования устройств, а также их возможное влияние на будущее медицины. В об-
зор включены научные публикации, посвященные разработке и применению биочи-
пов в медицине. Особое внимание уделено современным исследованиям, опублико-
ванным за последние 5 лет, что обеспечивает актуальность представленных данных. 
Выявлены следующие ключевые результаты: современные биочипы, такие как Lab-
on-a-Chip и Organ-on-a-Chip, демонстрируют высокую эффективность в диагности-
ке и моделировании биологических процессов; биочипы активно применяются для 
ранней диагностики рака и персонализированного лечения, а также идентификации 
патогенных микроорганизмов; интеграция искусственного интеллекта расширяет ди-
агностические возможности биочипов; однако внедрение этой технологии сталкива-
ется с экономическими и регуляторными барьерами, такими как высокая стоимость 
и строгие требования, а также этическими и социальными вопросами, включая кон-
фиденциальность данных; кроме того, недостаток квалифицированных специалистов, 
обладающих необходимыми знаниями и навыками для работы с биочипами, созда-
ет дополнительные трудности для их широкого применения. Биочипы — это рево-
люционная технология, которая способна улучшить качество медицинской диагно-
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стики. Однако для ее успешного внедрения необходимо решить несколько ключевых 
проблем: снизить стоимость, улучшить технологии, упростить регуляторные проце-
дуры, обучить специалистов, сформировать четкую правовую базу. Дальнейшие ра-
боты должны быть направлены на совершенствование технологий, разработку стан-
дартов и проведение масштабных клинических испытаний, чтобы сделать биочипы 
еще более эффективными и доступными для широкого применения.

Ключевые слова: биочипы, биосенсоры, молекулярная диагностика, автоматиза-
ция диагностики, проблемы внедрения биочипов
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Abstract. In today’s rapidly evolving medical landscape, biochips have become one of 
the most significant tools for diagnosing and treating diseases. These tiny devices allow us 
to analyze biological samples at the molecular level, opening up new possibilities for early 
detection and personalized medicine. However, integrating biochips into clinical practice 
presents a number of challenges, including technological, economic, regulatory, and eth-
ical considerations. The aim of this review is to examine the current state of biochip inte-
gration in medical diagnostics, identify key challenges, and propose solutions. We will ex-
plore the technological, economic, regulatory, and ethical aspects of biochip use, as well as 
potential solutions to address these challenges. The potential impact of biochips on the fu-
ture of medicine was explored in this review. Scientific publications, reports, and reviews 
on the development and use of biochips in medicine were consulted during the writing pro-
cess. Special attention was paid to recent research published within the last five years, ensur-
ing the relevance of presented data. The review revealed several key findings: modern bio-
chips like Lab-on-a-Chip and Organ-on-a-Chip demonstrate high efficacy in diagnosing 
and modeling biological processes. Biochips have been actively used for early detection of 
cancer and personalized treatment as well as identifying pathogenic microorganisms. The 
integration of artificial intelligence enhances the diagnostic capabilities of biochips. How-
ever, the implementation of this technology is hindered by economic and regulatory chal-
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lenges such as high costs, strict regulations, ethical concerns, and privacy issues. In addi-
tion, the lack of qualified specialists with the necessary knowledge and skills to work with 
biochips presents additional challenges for their widespread adoption. Biochips represent 
a revolutionary technology with the potential to significantly enhance the quality of med-
ical diagnostics. However, in order to successfully implement this technology, several key 
issues must be addressed. These include reducing costs, improving technology, simplifying 
regulatory procedures, training specialists, and establishing a clear legal framework. Fur-
ther work should focus on improving technologies, establishing standards, and conducting 
large-scale clinical trials in order to make biochips more effective and accessible for a wid-
er range of applications.

Keywords: biochips, biosensors, molecular diagnostics, diagnostic automation, prob-
lems of implementing biochips
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Введение

Современная медицина стремительно развивается, и технологии стано-
вятся все более важными в диагностике и лечении различных заболеваний.  
Одним из самых многообещающих направлений является использование 
биочипов — миниатюрных устройств, способных анализировать биологи-
ческие образцы на молекулярном уровне [1]. Биочипы открывают новые 
горизонты в одновременном исследовании тысяч биомолекул, включая де-
зоксирибонуклеиновую (ДНК) и рибонуклеиновую кислоты, белки и другие 
маркеры болезней [2]. Это делает устройства мощным инструментом в об-
ластях ранней диагностики и персонализированной медицины [3, 4]. Одна-
ко внедрение этой технологии в клиническую практику сопряжено с рядом 
трудностей, которые необходимо преодолеть. В этой работе мы подробно 
рассмотрим основные проблемы, возникающие при использовании биочи-
пов, и предложим возможные пути их решения.

Цель обзора — анализ текущего состояния внедрения биочипов в меди-
цинскую диагностику, выявление основных проблем и предложение страте-
гий для их решения. В работе рассматриваются технологические, экономи-
ческие, регуляторные и этические аспекты использования биочипов, а также 
их потенциальное влияние на будущее медицины.

Материалы и методы

Для подготовки настоящего обзора проанализирован 31 источник: ори-
гинальные исследования, обзорные статьи, патенты и материалы конферен-
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ций, освещающие различные аспекты разработки и применения биочипов 
в медицинской диагностике. Ниже приведены основные этапы и критерии 
отбора этих публикаций.

Источники данных и период охвата

В процессе поиска и отбора источников информации использованы сле-
дующие платформы (базы данных):

1) PubMed/MEDLINE и Scopus — поиск англоязычных статей по био-
чипам, их технологическим характеристикам и клиническому при-
менению;

2) Web of Science — перекрестная валидация ключевых публикаций и по-
иск дополнительных данных по внедрению биочипов;

3) IEEE Xplore — получение материалов конференций и докладов по ин-
женерным аспектам и интеграции искусственного интеллекта (ИИ) 
в биочипы;

4) eLibrary.ru и «КиберЛенинка» — поиск русскоязычных исследова-
ний и обзоров отечественных авторов;

5) патентные базы Роспатента — учет ключевых патентов в области 
биочипов.

Период охвата литературы — 2015–2025 гг. Это позволило включить в об-
зор как классические работы середины 2010-х гг., так и самые свежие публи-
кации, вышедшие до мая 2025 г.

Критерии включения и исключения

Критерии включения:
1) тематическая релевантность: работы, посвященные разработке, те-

стированию или анализу биочипов в медицинском (биомедицин-
ском) контексте;

2) тип публикации: оригинальные исследования, систематические 
и критические обзоры, отчеты, материалы конференций и патенты;

3) период публикации: 1 января 2015 г. — 31 апреля 2025 г. (обеспечило 
актуальность данных, особенно в быстро развивающихся областях);

4) языковые ограничения: публикации на русском и английском язы-
ках (позволило охватить как зарубежные, так и отечественные ис-
следования).

Критерии исключения:
1) тезисы конференций без полного текста и описания методологии;
2) работы, не связанные с медицинской компонентой (например, инже-

нерные исследования биочипов без биомедицинского применения);
3) популярные обзоры без ссылок на первичные источники и описания 

экспериментальных или технических методов, а также работы, не со-
держащие критический анализ или научную новизну;
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4) публикации без доступа к полному тексту (в исключительных слу-
чаях аннотация могла быть использована для уточнения основно-
го контекста).

Процесс отбора и анализ источников

Первичный отбор
С использованием комбинации ключевых слов («биочип», «лаборатория-

на-чипе», «медицинская диагностика», «внедрение», «интеграция», biochip, 
Lab-on-a-Chip, medical diagnosis, implementation, integration) на указанных 
платформах обнаружено порядка 250–300 записей. Среди них около 120 — 
из зарубежных баз даных (PubMed, Scopus, Web of Science, IEEE Xplore); око-
ло 130 — отечественных (eLibrary.ru, «КиберЛенинка»).

Скрининг по заголовкам и аннотациям
Из общего числа первично отобранных записей (~250) после удаления 

дубликатов осталось ~220 уникальных названий. Далее проверялись заго-
ловки и аннотации с упором на присутствие ключевых понятий: «биоме-
дицинское применение», «клиническая валидация», «микрофлюидическая 
платформа», «генотипирование», «биосенсор», biomedical application, clinical 
validation, microfluidic platform, genotyping, biosensor. На этом этапе исклю-
чено ~150 работ, не соответствующих задачам обзора (например, инженер-
ные отчеты без клинической части).

Анализ полного текста
Оставшиеся ~70 публикаций изучены полностью. На этапе полнотексто-

вого анализа проверялись следующие сведения:
1) наличие описания медицинской направленности (например, биочи-

пы для диагностики рака, идентификации инфекций, передающих-
ся половым путем (ИППП));

2) технические характеристики и результаты валидации (чувствитель-
ность, специфичность, предел обнаружения);

3) регуляторный статус и экономические аспекты;
4) этические и социальные вопросы.

В результате полного анализа отобрана 31 публикация, удовлетворяющая 
всем вышеописанным критериям.

Результаты и их обсуждение

Биочипы и их развитие (включая применение информационных  
технологий для оптимизации процесса интерпретации результатов  
гибридизационного анализа на биочипах)

Современные биочипы представляют собой миниатюрные платформы, 
объединяющие несколько лабораторных процессов на единой пластине (ла-
боратория на чипе (англ. Lab-on-a-Chip), орган на чипе (англ. Organ-on-a-
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Chip)). Они позволяют уменьшить объем реагентов и расходных материа-
лов для проведения анализа (например, объем анализируемой пробы (кровь, 
сыворотка), реагентов для амплификации, веществ-меток для регистрации 
результата гибридизации, а также дорогостоящих моноклональных антител 
либо синтетических олигонуклеотидов). Также метод биочипов за счет муль-
типлексности позволяет ускорить анализ (например, геномные исследова-
ния, протеомное профилирование, а также иммуноанализ) и повысить его 
точность [1, 5]. В основе таких устройств часто лежат микро- и нанотехноло-
гии, а также микрофлюидика, что обеспечивает высокую степень автомати-
зации и параллелизма при работе с биологическими образцами (например, 
биологическими жидкостями, тканевыми и клеточными образцами, гене-
тическими материалами).

Одним из ключевых векторов развития биочипов стало включение в них 
CRISPR/Cas-систем*. Устройства на основе CRISPR/Cas12a продемонстри-
ровали высокую специфичность и чувствительность при выявлении однону-
клеотидных полиморфизмов [2]. Появились новые типы клеточных чипов, 
позволяющие культивировать живые клетки прямо на сенсорной поверхно-
сти и отслеживать их реакцию на лекарственные препараты в режиме реаль-
ного времени. Это открывает путь к более точному моделированию in vitro, 
сводя к минимуму разрыв между лабораторными экспериментами и клини-
ческими результатами.

Параллельно с этим активно развивается направление Organ-on-a-Chip: 
имитирующие фрагменты органов (печени, легких, почек и пр.) платформы 
позволяют воспроизводить физиологические процессы и взаимодействие 
клеток в условиях, близких к реальным. Это дает возможность тестировать 
фармакологические соединения, прогнозировать токсичность и эффектив-
ность еще на доклиническом этапе.

Важным моментом стала интеграция ИИ и алгоритмов машинного обу-
чения в работу биочипов. Анализ больших объемов данных, генерируемых 
сенсорами в режиме реального времени, требует высокой вычислительной 
мощности и продвинутых методов обработки. Алгоритмы ИИ помогают ав-
томатически выделять значимые сигналы, т. е. имеющие статистически до-
стоверную интенсивность, специфичность и воспроизводимость, от незна-
чимых (фонового шума, артефактов или неспецифического связывания), 
прогнозировать траекторию развития патологического процесса и повышать 
точность диагностики [13, 14]. Например, комбинированные платформы 
«биочип + ИИ» уже успешно используются для раннего выявления нейро-
дегенеративных заболеваний, в частности болезни Паркинсона [15]. Таким 

* CRISPR — короткие палиндромные повторы, регулярно расположенные группами (англ. 
Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats). Cas — CRISPR-ассоциированный 
белок (англ. CRISPR Associated Protein).
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образом, современные биочипы представляют собой миниатюрные устрой-
ства, способные не только фиксировать, но и анализировать биохимические 
параметры с помощью встроенных моделей машинного обучения.

Применение биочипов в медицине

Онкология
В онкологии биочипы находят широкое применение — могут исполь-

зоваться как для ранней диагностики, так и персонализированного подбо-
ра терапии. Биосенсорные чипы позволяют обнаруживать онкомаркеры на 
самых ранних стадиях заболевания, тогда как классические методы еще не 
дают надежных результатов [3]. Экспрессионные микрочипы анализируют 
профиль экспрессии генов, ассоциированных с раковыми процессами, что 
помогает выявлять генетические мутации, характерные для опухолей молоч-
ной железы, легких, предстательной железы и других локализаций [4]. Кро-
ме того, мультиплексные ДНК-чипы позволяют одновременно тестировать 
сотни биомаркеров сразу нескольких типов рака, что ускоряет постановку 
диагноза и позволяет врачам точнее прогнозировать реакцию опухоли на 
тот или иной препарат. Белковые чипы используются для анализа уровня 
экспрессии онкомаркеров и контроля эффективности терапии в динамике.

Диагностика инфекционных заболеваний
Биочипы зарекомендовали себя как высокоточные инструменты для иден-

тификации патогенных микроорганизмов. Микрофлюидные платформы 
с интегрированными биосенсорами способны обнаруживать бактерии с точ-
ностью, сравнимой с культивированием, но в гораздо более короткие сроки 
(около 2–4 ч. против 2–5 дней) и в объемах, имитирующих образцы крови 
[6, 7]. ДНК-биочипы для параллельной детекции бактериальных возбудите-
лей внебольничной пневмонии и туберкулеза доказали свою эффективность 
при комбинированном анализе образцов пациентов [8, 9].

Важным направлением стало применение биочипов для скрининга ИППП. 
Традиционные методы (полимеразная цепная реакция, серология) нередко 
уступают по скорости и чувствительности новейшим чип-платформам [10, 
11]. Особенно актуален такой скрининг среди молодого населения (14–30 
лет), которое входит в группу повышенного риска возникновения заболева-
ний, связанных с ИППП [12].

Генетическая идентификация и фенотипирование
В генетической диагностике биочипы используются для определения 

пола, группы крови (AB0-система) и других фенотипических характеристик 
с высокой точностью [16]. Помимо стандартных приложений применения 
биочипов в медицинской диагностике (генотипирования, скрининга он-
когенных маркеров и выявления наследственных заболеваний) появились 
чипы, способные читать полиморфизмы, отвечающие за цвет волос, глаз, 
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кожи, а также определять Y-хромосомные гаплогруппы — ценные данные 
для популяционных исследований.

В криминалистике ДНК-чипы уже используются для ДНК-феноти-
пирования, позволяя по минимальным биологическим следам восстанав-
ливать внешний облик подозреваемых, что облегчает работу следственным 
органам [17]. Однако эта технология порождает этические дискуссии: в про-
фессиональном сообществе обсуждаются риски потенциального использо-
вания генетических данных без надлежащего согласия граждан и вопросы 
защиты персональной информации.

Гибкие и носимые биочипы
Среди последних инноваций особого внимания заслуживают биочи-

пы, встроенные в гибкие подложки, которые впервые были представлены  
в 2021 г. [19]. Эти носимые устройства (включая смарт-пластыри и биосен-
сорные контактные линзы) обеспечивают непрерывный мониторинг физи-
ологических показателей и анализ биологических жидкостей (пота, слезной 
и межклеточной жидкостей) в режиме реального времени [19].

Интеллектуальные биосенсоры на гибких подложках способны контроли-
ровать уровень глюкозы, артериальное давление и другие жизненно важные 
показатели, автоматически сигнализируя или даже вводя лекарственные пре-
параты при критических отклонениях [20]. Разработки последних лет вклю-
чают в себя интеграцию таких устройств с телемедицинскими системами, что 
позволяет удаленно наблюдать за состоянием пациентов из групп риска [21].

Перспективным является создание биочипов, способных анализировать 
маркеры физической нагрузки (лактат, креатинкиназа и др.) во время спор-
тивных тренировок [22].

Текущие риски и барьеры

Экономические и регуляторные ограничения
Высокая стоимость разработки и производства биочипов остается серьез-

ным препятствием для их широкого внедрения в рутинную лабораторную 
практику. По оценкам экспертов, создание одного диагностического био-
чипа может обойтись в сотни тысяч долларов с учетом расходов на иссле-
дования, клинические испытания и сертификацию [24]. Для многих меди-
цинских учреждений, особенно в развивающихся странах и региональных 
больницах, такие затраты непосильны.

Регистрация и сертификация новых биочипов часто занимают от 3 до 5 лет, 
что задерживает их появление в клинической практике [25]. Необходимость 
специального оборудования для считывания данных и дефицит квалифици-
рованных специалистов усугубляют ситуацию: многие медучреждения сто-
ят перед выбором — инвестировать в дорогостоящее оборудование или про-
должать использование традиционных методов диагностики, пусть и менее 
точных [24, 25].
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Этические и социальные вопросы
Применение биочипов, особенно тех, что обрабатывают генетическую ин-

формацию, создает риски утечки персональных данных. Эти сведения мо-
гут быть использованы для дискриминации со стороны страховых компаний 
или работодателей, а также слежения и формирования биометрических баз 
данных без согласия граждан [17, 21].

Недостаток информированности как среди медицинских работников, так 
и пациентов усугубляет недоверие. Многие врачи, особенно в регионах, не 
обладают достаточной квалификацией для интерпретации сложных данных, 
получаемых с биочипов [23]. Пациенты нередко не понимают, как исполь-
зуются их биологические образцы, что приводит к опасениям относитель-
но сохранности конфиденциальных данных и отказам от участия в диагно-
стических программах [25].

Недостаток квалифицированных специалистов и технические риски
Для работы с передовыми биочипами требуются узкоспециализирован-

ные знания в областях микрофлюидики, молекулярной биологии, биоин-
форматики и ИИ. Нехватка специалистов, обладающих такими компетен-
циями, создает дополнительные трудности при внедрении технологий [9].

К тому же интеграция алгоритмов ИИ несет в себе риски ошибок при ин-
терпретации данных: неверно обученная модель способна дать ложноотри-
цательный или ложноположительный результат, что в диагностике заболе-
ваний недопустимо [14]. Подобные риски требуют постоянного контроля 
качества алгоритмов, тестирования на репрезентативных клинических вы-
борках и строгого протокола валидации.

Перспективные направления

Гибкие умные носимые устройства
В будущем ожидается дальнейшее развитие носимых биочипов. Перспек-

тивны интеллектуальные пластыри, способные не только фиксировать био-
химические параметры, но и автоматически доставлять лекарственные веще-
ства при необходимости [20]. Аналогичные исследования ведутся в области 
контактных линз с сенсорами для постоянного контроля внутриглазного дав-
ления, что позволит пациентам с глаукомой получать данные в режиме ре-
ального времени без необходимости посещения офтальмолога [18].

Расширение применения в сельском хозяйстве и генетике животных
Биочипы для генетической паспортизации сельскохозяйственных живот-

ных могут стать стандартом для племенных хозяйств: быстрый и точный ана-
лиз породных маркеров поможет улучшать качество поголовья [26]. Также 
разрабатываются гидрогелевые микрочипы для оперативного определения 
устойчивости патогенных микроорганизмов к антимикробным препаратам, 
что важно для контроля инфекций в животноводческих комплексах и пре-
дотвращения распространения резистентных штаммов [6].
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Эпидемиологический и биозащитный контроль
Биочипы обладают огромным потенциалом для оперативного выявления 

патогенов при угрозе эпидемий и биотерроризма. Существующие платфор-
мы, такие как BioFire FilmArray (bioMérieux, Франция), TaqMan Array Cards 
(Thermo Fisher, США), AxBio ThreatDetect (Axiom BioSciences, США), спо-
собны одновременно детектировать сотни возбудителей, включая особо опас-
ные инфекции категории а (сибирская язва, чума, туляремия, геморрагиче-
ские лихорадки), обеспечивая результаты менее чем за несколько часов [29]. 
Портативность и мультиплексность этих устройств делают возможным их ис-
пользование в полевых условиях — на местах вспышек инфекций или в пун-
ктах пропуска транспорта [30].

Во время пандемии коронавирусной инфекции 2019 г. биочипы приме-
нялись для дифференциальной диагностики тяжелого острого респиратор-
ного синдрома, вызываемого коронавирусом 2, а разработанные в России 
ДНК-биочипы продемонстрировали высокую эффективность при выявле-
нии возбудителей внебольничных пневмоний [8, 31]. В дальнейшем инте-
грация таких систем в национальную систему эпиднадзора повысит готов-
ность к биологическим угрозам.

Новые технологические подходы:  
3D-печать, наноматериалы и стандартизация
Для снижения стоимости и ускорения разработки биочипов перспектив-

но использование 3D-печати и нанотехнологий. Печать микро- и нанока-
налами из биосовместимых материалов позволит быстро прототипировать 
и тиражировать сенсорные платформы, снижая затраты на производство [3].

Параллельно необходимо разрабатывать международные стандарты про-
изводства и применения биочипов. Единые протоколы верификации, вали-
дации и сертификации обеспечат совместимость приборов и программного 
обеспечения, а также упростят прохождение клинических испытаний [25].

Образование, нормативно-правовая база и этические рамки
Для успешного внедрения инновационных биочипов потребуются меж-

дисциплинарные образовательные программы для врачей, биологов и ин-
женеров. Курсы повышения квалификации, семинары и онлайн-обучение 
помогут преодолеть дефицит специалистов и повысить доверие к новым ди-
агностическим платформам.

Разработка четких этических и правовых норм, регулирующих сбор, хра-
нение и обработку генетических данных, будет способствовать защите прав 
пациентов и предотвращению злоупотреблений [17, 21]. Общественные кам-
пании по информированию граждан о пользе и рисках биочипов помогут 
снизить уровень тревожности и увеличить число добровольцев, участвую-
щих в клинических исследованиях.
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Клиническая апробация и масштабные исследования
Многие передовые биочипы пока находятся на стадии лабораторных ис-

пытаний и требуют масштабной клинической апробации для подтверждения 
их безопасности и эффективности в условиях реальной медицины, особен-
но при сложных заболеваний (раке, нейродегенеративных патологиях) [27]. 
Только после успешных клинических исследований и получения регистра-
ционных документов биочипы смогут стать массовым инструментом диа-
гностики и мониторинга пациентов.

Заключение

Биочипы представляют собой революционную технологию, способную 
повысить качество медицинской диагностики. Однако их широкое исполь-
зование сопряжено с рядом проблем, таких как высокая стоимость, техно-
логические ограничения, регуляторные барьеры и этические вопросы. Для 
преодоления этих трудностей необходимо постоянно совершенствовать тех-
нологии, снижать затраты, обучать специалистов и формировать четкую пра-
вовую базу. Это позволит биочипам стать неотъемлемой частью современной 
медицины и обеспечить более точную диагностику, персонализированное 
лечение и улучшение качества жизни пациентов.
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