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Аннотация
Статья посвящена комплексному анализу этических аспектов создания, примене-
ния и утилизации медицинских изделий на основе наноробототехники. Авторы 
выявляют и систематизируют ключевые правовые и деонтологические проблемы, 
возникающие на стыке стремительного технологического прогресса в области на-
номедицины, что создает опасный регуляторный вакуум.
Основное внимание уделено разработке системы фундаментальных этических 
принципов, регулирующих деятельность всех вовлеченных сторон на протяжении 
жизненного цикла наноробототехнических систем. Для производителей сфор-
мулированы следующие принципы: приоритет биосовместимости материалов 
(на молекулярном и системном уровнях); контроль таргетирования и предсказуе-
мости жизненного цикла устройств; приоритет благополучия пациентов над ком-
мерческими интересами; абсолютный запрет на автономное принятие решений 
устройствами и ограничение репликации. Для медицинских работников ключе-
выми принципами являются: получение информированного согласия пациента; 
непрерывный мониторинг состояния пациента; добровольность применения 
технологий; профессиональная ответственность за все этапы применения; эм-
патия и обязательное наличие соответствующей квалификации. Медицинские 
организации должны руководствоваться принципами институциональной ответ-
ственности (техническое обслуживание, соответствие стандартам), обеспечения 
качества, сбора и хранения данных, недопущения дискриминации пациентов, от-
казавшихся от наноробототехники, а также защиты интересов как пациентов, так 
и медицинского персонала. Отдельно выделены этические принципы утилизации 
медицинских изделий, включая запрет повторного использования и обязатель-
ную экологическую безопасность.
Авторы обосновывают необходимость разработки и внедрения специализиро-
ванного этического кодекса, охватывающего весь жизненный цикл медицинских 
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наноробототехнических систем. Такой кодекс рассматривается как критически 
важная основа для последующего формирования адекватного законодательно-
го регулирования, способствующего безопасной и ответственной реализации 
огромного потенциала наноробототехники для трансформации здравоохранения 
при обеспечении защиты пациентов и общества.

Ключевые слова: медицинские изделия, наноробототехника, биоэтика, биосовместимость, безо-
пасность пациента, этический кодекс
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Abstract
The article presents a comprehensive analysis of the ethical aspects of the creation, 
use, and disposal of medical devices based on nanorobotic technologies. Serious 
legal and deontological issues arising due to the insuf ficiency of existing ethical 
and legal norms to deal with rapid technological progress in nanomedicine reveal 
a dangerous regulatory vacuum. Therefore, the development of fundamental ethi-
cal principles to govern the activities of all parties involved throughout the life cycle 
of nanorobotic systems becomes an urgent priority. For manufacturers, such prin-
ciples include prioritizing the biocompatibility of materials at both molecular and 
system levels, ensuring control over targeting and device lifecycle predictability, 
prioritizing patient well-being over commercial interests, an absolute ban on au-
tonomous decision-making by devices, and clear limits on permissible replication. 
For medical professionals, the key principles concern obtaining informed consent, 
ensuring continuous monitoring of the patient’s condition, voluntary use of tech-
nology, professional responsibility at all stages of application, empathy, and  the   
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mandatory possession of appropriate qualifications. Medical organizations should 
be guided by the principles of institutional responsibility, including maintenance and 
compliance with standards, quality assurance, data collection and storage, non-dis-
crimination against patients who have opted out of nanorobotic treatments, as well 
as the protection of the interests of both patients and medical staff. Ethical princi-
ples applying to the recycling of medical devices include a prohibition of reuse and 
fulfilling environmental safety requirements. The development and implementation 
of a specialized code of ethics to cover the entire life cycle of medical nanorobotic 
systems will provide a necessary foundation for the subsequent development of ad-
equate legislative regulations that release the enormous potential of nanorobotics 
to transform healthcare while ensuring the protection of patients and society.
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Введение
Принципы медицинской этики и деон-

тологии дублируют общеизвестные тезисы 
о необходимости избегать причинения вре-
да роботом человеку (Asimov, 1942), а также 
правила об обязательном стремлении обе-
спечить благо пациента. Благо пациента 
от замены инвазивных процедур на более 
щадящие очевидно. Стремительное раз-
витие нанотехнологий и робототехники 
в XXI  веке открывает беспрецедентные 
возможности для медицины, трансфор-
мируя подходы к диагностике и лечению 
заболеваний (Li et al., 2022). Медицинские 
изделия на основе наноробототехники, 
способные функционировать на клеточном 
и молекулярном уровнях, представляют 
собой качественно новый этап в эволюции 
биомедицинских технологий (Aramesh 
et  al., 2019). Размеры, сопоставимые с био-
логическими структурами, и способность 

действовать непосредственно в тканях 
и органах человека делают эти устройства 
уникальным инструментом персонализи-
рованной медицины. Однако столь ради-
кальные инновации неизбежно порождают 
комплекс сложных этических и правовых 
вопросов, требующих всестороннего ана-
лиза и выработки адекватных регулятор-
ных механизмов (Palmerini et al., 2016).

Одновременно риски от применения 
инновационных методов лечения не мо-
гут не вызывать беспокойства (Frana, Klein, 
2021). Научное сообщество активно обсу-
ждает вопросы, связанные с внедрением 
наноробототехники в клиническую практи-
ку (Norasi et al., 2022).

По мнению авторов данной статьи, 
прорывные технологии в области нано-
робототехники развиваются значитель-
но быстрее, чем формируются этические  
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и правовые нормы их применения, что соз-
дает опасный регуляторный вакуум. Науч-
но-технический прогресс в области нано-
робототехники требует переосмысления 
традиционных этических принципов ме-
дицины. Применение устройств, способ-
ных автономно передвигаться в организме 
человека, взаимодействовать с клетками 
и тканями на молекулярном уровне, под-
нимает фундаментальные вопросы автоно-
мии пациента, ответственности медицин-
ских работников и производителей, а также 
долгосрочных рисков для здоровья людей 
(Astromskis, 2018, Muscariello et al., 2005). В 
этом контексте разработка этического ко-
декса, регламентирующего все аспекты соз-
дания и применения медицинских изделий 
на основе наноробототехники, становится 
важнейшим шагом на пути формирования 
целостной системы этического регулирова-
ния здравоохранения.

Медицинские изделия на основе на-
норобототехники представляют собой 
сложные мультидисциплинарные системы 
(Wang, Pumera, 2015), включающие эле-
менты нанотехнологий, робототехники 
(Suulker et al., 2022; Bartkowski et al., 2022), 
материаловедения (Fortunato et al., 2022; Ji 
et al., 2019), молекулярной биологии (Wan 
et al., 2021) и цифровых технологий (Erbas-
Cakmak et al., 2015). Это «наноробототех-
нические системы, включающие наноро-
ботов и наноманипуляторов, способных 
передвигаться, выполнять различные опе-
рации и взаимодействовать с молекулами 
в крови, биологических жидкостях, тканях 
и органах человека» (Gardini et al., 2018; 

Wang, Gao, 2012). Данные устройства могут 
функционировать внутри человеческого 
тела, имитировать биологические сигна-
лы, доставлять лекарственные препараты 
к целевым клеткам (Taherkhani et al., 2014) 
и участвовать в диагностических и хирурги-
ческих вмешательствах.

Уникальный характер наноробототех-
нических систем, сочетающих свойства 
живых и неживых систем, их способность 
преодолевать естественные барьеры ор-
ганизма (включая гематоэнцефалический 
барьер1) и непосредственно взаимодей-
ствовать с внутриклеточными структура-
ми требует особого внимания к вопросам 
биосовместимости и безопасности (Villa, 
Pumera, 2019).

Исследуя вопросы правового регули-
рования нанороботов в медицине, несо-
мненно, необходимо обратиться к общим 
принципам их технического проектиро-
вания и разработки, понять их специфику 
и отличие от других цифровых технологий 
(Грибачев, 2010).

Эмпирическую и методологическую ос-
нову статьи составляют отечественные и за-
рубежные научные разработки в области 
правового регулирования робототехники 
и искусственного интеллекта, а также ис-
следования в области наноробототехники 
и нанотехнологий (Бегишев, 2021; Гуляева, 
2022; Гуляева, 2023; Шутова, 2024). Ис-
следований, находящихся в фокусе этики 
и права, практически нет, что демонстри-
рует актуальность представленной темы.  
Однако многие авторы высказывают по-
зицию о том, что наномедицину нужно 

1 Гематоэнцефалический барьер представляет собой высокоселективную полупроницаемую 
мембранную структуру, отделяющую циркулирующую кровь от паренхимы центральной нервной 
системы и внеклеточной жидкости головного мозга. Данный физиологический барьер выполняет 
защитную функцию, контролируя проникновение различных веществ из крови в мозг и обратно.
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регулировать (Foulkes et al., 2020). Среди 
зарубежных исследований особо цен-
ным является сравнительный обзор нор-
мативных актов ЕС и США, посвящен-
ный нормативным путям и руководящим 
принципам для медицинских продуктов, 
созданных на основе нанотехнологий 
(Rodríguez-Gómez et  al., 2025). В отличие 
от отечественных научных разработок 
за рубежом имеются исследования, посвя-
щенные этическим и правовым проблемам 
наномедицинских инноваций (Wasti et al., 
2023). Стоит отметить и то, что уже опубли-
кованы главы в монографических исследо-
ваниях, посвященные нормативному регу-
лированию медицинского использования 
нанотехнологий (De Ville, 2008). Положи-
тельный опыт нормативного регулирова-
ния может быть использован для выявления 
наиболее эффективных моделей регулиро-
вания складывающихся общественных от-
ношений.

Список литературы содержит материа-
лы, посвященные современным научным 
этико-правовым проблемам роботизи-
рованной медицины (Qiao et al., 2022; Xu 
et al., 2017; Fukuda et al., 2010), в том числе 
диагностики (Li et al., 2019; Shi et al., 2016), 
хирургии (Liu et al., 2022; Li et al., 2017), ге-
нетики (Kuijpers et al., 2022; Rothemund, 
2006), а также оптики (Neuman, Nagy, 
2008), микрофлюидики (Qian et al., 2020; 
Guillaume-Gentil, 2014), микробиологии 
(Chen et al., 2018; Diller, Sitti, 2013), биохи-
мии (You et  al., 2018; Guix et al., 2014), био-
механики (Hu et al., 2021; Li et al., 2020).

Правовое измерение вопроса демон-
стрирует разнообразие общественных 
отношений нового типа, правовое регули-
рование которых основано на попытках 
сформировать правовой режим робото-
техники в целом и макроразмерных меди-

цинских роботов (Marks, Cyr, 2018; Nambu, 
2016), а также подходов к пониманию смеж-
ных инноваций в праве (Mulgan, 2019).

Исследование по разработке этических 
правил создания и применения медицин-
ских изделий на основе наноробототех-
ники является структурным элементом 
обширной научно-исследовательской под-
готовки мягко-правовых норм в целях 
регулирования применения высоких тех-
нологий в здравоохранении, в частности 
робототехники и искусственного интеллек-
та (Шутова, Бегишев, 2024).

Комплексный и междисциплинарный 
характер исследования актуализировал 
научную методологию NBIC-технологий 
(Sweeney, 2020; Yuan et al., 2020; Jamali et al., 
2018). Применение технологий в медицин-
ской практике открывает новые перспек-
тивы и одновременно провоцирует значи-
тельные правовые, этические и иные риски 
для пациента, а также врача и в целом ме-
дицинской организации (Vale et al., 2022).

Этические принципы создания 
медицинских изделий на основе 
наноробототехники
Фундаментальным этическим требованием 
к производителям медицинских наноробо-
тотехнических систем является использова-
ние биосовместимых материалов (Naidoo, 
2021). Данный принцип имеет особую зна-
чимость, учитывая инвазивный характер 
применения таких изделий и их непосред-
ственный контакт с внутренними струк-
турами организма. Биосовместимость 
должна обеспечиваться на всех уровнях: 
от молекулярного (отсутствие токсиче-
ских эффектов, минимальная иммуно-
генность) до системного (исключение  
негативного влияния на функционирование 
органов и систем организма). Кроме того, 
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важным аспектом является возможность пол-
ного удаления устройства или его компонен-
тов из организма после выполнения целевой 
функции. Существенную проблему представ-
ляет также формирование белковой короны 
на поверхности наночастиц при контакте 
с биологическими жидкостями, что может 
существенно изменять их функциональные 
характеристики и биологические эффекты.

Особое значение приобретает принцип 
приоритета благополучия пациентов над ком-
мерческими интересами. Производители 
медицинских изделий на основе наноробо-
тотехники должны в первую очередь ориен-
тироваться на клиническую эффективность 
своих продуктов, их способность повышать 
качество медицинской помощи и улучшать 
здоровье пациентов. Коммерческая выгода, 
хотя и является важным стимулом для инно-
ваций, не должна доминировать над гумани-
стическими ценностями медицины.

Принцип таргетирования и контроля 
за медицинской наноробототехнической си-
стемой имеет ключевое значение для обес-
печения безопасности пациентов (Deng 
et  al., 2023). Медицинские изделия на ос-
нове наноробототехники, вводимые в орга-
низм, должны оставаться под постоянным 
контролем врача или автоматизированной 
системы мониторинга. Это достигается 
посредством магнитного, электрического, 
биохимического, электромагнитного, аку-
стического или иного вида таргетирования. 
Контролируемость наноробототехнических 
систем является необходимым условием их 
безопасного применения и позволяет ми-
нимизировать риски нецелевых эффектов.

Важнейшим аспектом безопасности яв-
ляется также предсказуемость жизненного 
цикла медицинской наноробототехниче-
ской системы в организме пациента. Дли-
тельность функционирования устройства, 

его способность сохранять целевые свой-
ства в условиях внутренней среды организ-
ма, механизмы деградации и элиминации 
должны быть тщательно изучены и задоку-
ментированы.

Принципиальное значение имеет запрет 
на оснащение медицинских изделий на осно-
ве наноробототехники системами авто-
номного принятия решений. Все устройства, 
функционирующие внутри человеческого 
тела, должны находиться под контролем 
медицинских работников. Это требование 
обусловлено не только соображениями 
безопасности, но и этическими принципа-
ми ответственности и автономии личности. 
Решения, касающиеся здоровья пациента, 
должны приниматься квалифицированны-
ми медицинскими специалистами, а не ав-
томатизированными системами.

Отдельного внимания заслуживает 
принцип ограничения репликации медицин-
ских наноробототехнических систем. Не-
которые разновидности таких устройств 
реализуются на основе генетически 
модифицированных микроорганизмов, 
что теоретически делает возможным их 
самовоспроизведение. Однако неконтро-
лируемая репликация может представ-
лять серьезную опасность как для паци-
ента, так и для общества в целом. Поэтому 
возможность самовоспроизведения ме-
дицинских изделий на основе наноробо-
тотехники должна быть либо полностью 
исключена, либо строго контролируема.

Этические принципы медицинских 
работников по применению 
наноробототехники
Принцип автономии воли
Информированное согласие пациента яв-
ляется фундаментальным этическим требо-
ванием при использовании медицинских 



   69

Lex Genetica. 2025. Volume 4, No. 2. 63–75

Ildar R. Begishev, Albina A. Shutova, Polina S. Gulyaeva
Ethical Aspects of Creation and Application of Medical Devices Based 

on Nanorobotics: Legal and Deontological Issues

изделий на основе наноробототехники. 
Медицинские работники обязаны пре-
доставить пациенту исчерпывающую 
информацию о характере предстоящего 
вмешательства, используемых наноробо-
тотехнических системах, ожидаемых ре-
зультатах, возможных рисках и альтерна-
тивных методах лечения. Пациент должен 
иметь возможность принять осознанное 
решение, основанное на понимании всех 
значимых аспектов процедуры.

Принцип обязательного мониторинга 
требует непрерывного наблюдения за со-
стоянием пациента при применении ме-
дицинских изделий на основе наноро-
бототехники. Это может осуществляться 
как путем непосредственного обследова-
ния пациента медицинским работником, 
так и с использованием технологий теле-
медицины. Медицинский работник обя-
зан отслеживать результаты применения 
наноробототехнических систем на всех 
этапах наблюдения за состоянием паци-
ента, включая реабилитацию и последую-
щие профилактические и диагностические 
мероприятия. Необходимость тщательного 
мониторинга обусловлена как потенциаль-
ными рисками для здоровья пациента, так 
и недостаточностью данных о долгосроч-
ных эффектах применения наноробототех-
нических систем.

Применение медицинских изделий 
на основе наноробототехники должно ос-
новываться на принципе добровольности. 
Медицинским работникам и медицинским 
организациям запрещено принуждать 
пациента или его родственников давать 
согласие на использование таких техноло-
гий. Пациент должен быть свободен в вы-
боре методов лечения и вправе отказаться 
от применения наноробототехнических 

систем без каких-либо негативных послед-
ствий для качества получаемой медицин-
ской помощи.

Принцип ответственного отношения меди-
цинского работника подразумевает, что все 
этапы применения медицинского изделия 
на основе наноробототехники находятся 
под контролем квалифицированного специ-
алиста. Это включает диагностику, опреде-
ление целесообразности использования, 
подготовку, таргетирование и отслежива-
ние результатов. Медицинский работник 
несет профессиональную и этическую от-
ветственность за все решения, принимае-
мые в процессе лечения с использованием 
наноробототехнических систем.

Важным аспектом этического поведения 
медицинских работников является эмпа-
тия по отношению к пациентам. Приме-
нение инновационных технологий, таких 
как медицинские изделия на основе на-
норобототехники, может вызывать у паци-
ентов обоснованные опасения, связанные 
с недостаточной изученностью долгосроч-
ных эффектов, потенциальными рисками 
и общей неопределенностью. Медицин-
ские работники должны с пониманием 
относиться к этим опасениям, выделять 
достаточно времени для разъяснения всех 
аспектов лечения и эмоциональной под-
держки пациентов.

Принцип квалификации медицинских ра-
ботников требует, чтобы все специали-
сты, применяющие медицинские изделия 
на основе наноробототехники, прошли 
соответствующую подготовку и обладали 
необходимыми знаниями и навыками. Это 
включает не только технические аспекты 
использования данных устройств, но и по-
нимание этических, правовых и социаль-
ных вопросов, связанных с их применением.
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Этические принципы  
медицинских организаций
Медицинские организации несут институ-
циональную ответственность за примене-
ние медицинских изделий на основе нано-
робототехники. Это включает обеспечение 
их технического обслуживания, соответ-
ствия действующим стандартам оказания 
медицинской помощи, организацию подго-
товки медицинских работников и специа-
листов технической поддержки, а также за-
щиту интересов пациентов и медицинских 
работников (Kai, 2012).

Принцип обеспечения качества требует, 
чтобы медицинская организация гаранти-
ровала соответствие используемых нано-
робототехнических систем действующим 
стандартам оказания медицинской помо-
щи. Это подразумевает регулярный конт-
роль качества устройств, соблюдение реко-
мендаций производителя по их хранению, 
обслуживанию и применению, а также вне-
дрение систем управления рисками, спе- 
цифичных для данного типа медицинских 
изделий.

Особого внимания заслуживает принцип 
ответственности медицинской организа-
ции за сбор и хранение данных об исполь-
зовании медицинских изделий на основе 
наноробототехники. Учитывая инноваци-
онный характер данных технологий и огра-
ниченность данных об их долгосрочных 
эффектах, систематический сбор и анализ 
информации о результатах их применения 
приобретает критическое значение. Соби-
раемые данные должны включать как кли-
нические исходы, так и технические аспек-
ты функционирования устройств, а также 
сведения о возможных побочных эффектах 
и осложнениях.

Важнейшим этическим принципом явля-
ется недопущение дискриминации пациентов, 

отказавшихся от лечения с применением 
наноробототехнических систем. Меди-
цинская организация обязана обеспечить 
таким пациентам доступ к традиционным 
методам лечения либо, при необходимости, 
направить их в другие медицинские учреж-
дения, обладающие соответствующими 
компетенциями. Ограничение права паци-
ента на лечение на основании его отказа 
от использования наноробототехнических 
систем является неприемлемым с этиче-
ской точки зрения.

Принцип защиты интересов пациента 
требует, чтобы медицинская организация 
при использовании наноробототехниче-
ских систем руководствовалась прежде 
всего целями восстановления и сохранения 
жизненных функций пациента, повышения 
качества его жизни и поддержания психо- 
эмоционального здоровья. Технологиче-
ские инновации должны служить сред-
ством достижения этих целей, а не самоце-
лью или маркетинговым инструментом.

Не менее важен принцип защиты инте-
ресов медицинских работников, применя-
ющих наноробототехнические системы. 
Медицинская организация обязана раз-
рабатывать и внедрять комплекс организа-
ционных, юридических, консультационных 
и иных мер, направленных на поддержку 
персонала и минимизацию профессио-
нальных рисков, связанных с использова-
нием инновационных технологий.

Этические принципы утилизации 
медицинских изделий на основе 
наноробототехники

Утилизация медицинских изделий на ос-
нове наноробототехники представляет со-
бой отдельную сферу этического регули-
рования, требующую особого внимания. 
Принцип недопустимости использования 
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устройств, не соответствующих требо-
ваниям качества, подразумевает, что все 
изделия с истекшими сроками годности 
или вызывающие сомнения в их качестве 
должны быть исключены из клинического 
применения. Однако это не исключает воз-
можности их использования в научных, об-
разовательных и иных целях, не связанных 
с оказанием медицинской помощи.

Принцип недопустимости повторного ис-
пользования медицинских изделий на основе 
наноробототехники имеет абсолютный ха-
рактер. Ни одна медицинская наноробото-
техническая система не должна быть исполь-
зована более одного раза, что обусловлено 
как соображениями инфекционной безопас-
ности, так и потенциальными изменениями 
функциональных характеристик устройств 
после первичного использования.

Особую значимость имеет принцип защи-
ты окружающей среды при утилизации на-
норобототехнических систем. Это требует 
разработки специализированных прото-
колов утилизации, исключающих возмож-
ность нанесения вреда окружающей среде.

Заключение
Разработка и внедрение этического кодек-
са для субъектов, осуществляющих дея-
тельность по созданию, применению и ути-
лизации медицинских изделий на основе 
наноробототехники, представляет собой 
важный шаг на пути формирования ком-
плексной системы регулирования данной 
инновационной области (Gellers, 2021). Рас-
смотренные в настоящей статье этические 
принципы охватывают весь жизненный 
цикл наноробототехнических систем: от их 
разработки и производства до клиническо-
го применения и утилизации.

Ключевыми аспектами этического ре-
гулирования являются: обеспечение 
биосовместимости материалов; контро-
лируемость и предсказуемость функцио-
нирования устройств; информированное 
согласие пациентов; профессиональная 
подготовка медицинских работников; 
институциональная ответственность ме-
дицинских организаций и экологическая 
безопасность утилизации. Совокупность 
этих принципов формирует целостную 
этическую платформу, способствующую 
безопасному и эффективному внедрению 
наноробототехнических систем в клиниче-
скую практику.

Медицинские изделия на основе на-
норобототехники обладают огромным 
потенциалом для трансформации здраво-
охранения, позволяя реализовать прин-
ципиально новые подходы к диагностике, 
лечению и профилактике заболеваний. 
Однако этот потенциал может быть в пол-
ной мере реализован только при условии 
соблюдения этических норм и ценностей, 
лежащих в основе медицинской профес-
сии. Разработка и внедрение этических ко-
дексов, подобных рассмотренному в насто-
ящей статье, создают необходимую основу 
для ответственных инноваций в области 
наномедицины.

В перспективе этические принци-
пы, сформулированные в кодексе, могут 
служить основой для развития систе-
мы правового регулирования создания 
и применения медицинских изделий на ос-
нове наноробототехники, способствуя тем  
самым формированию благоприятной сре-
ды для инноваций при одновременном 
обеспечении безопасности пациентов 
и общества в целом.
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