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К настоящему времени накоплены 

многочисленные результаты клинических 
исследований эффективности применения 
клеточной терапии в различных областях 
медицины. В статье проанализированы ли-
тературные данные по эффективности и 
безопасности инновационных клеточных 
технологий. Принципиально доказана эф-
фективность и безопасность клеточной те-
рапии, хотя утвержденных алгоритмов ле-
чения пока нет. 
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A number of clinical studies results of 
cellular therapy efficiency in different medi-
cine fields have been collected by now. Litera-
ture data about the efficiency and safety of 
innovative cellular technologies were analyzed 
in the article. We have proved the efficiency 
and safety of cellular therapy although there 
are no approved treatment algorithms so far. 
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За последние 50 лет по проблеме кле-

точных технологий выполнены многочис-
ленные экспериментальные исследования, 
создавшие предпосылки для проверки ин-
новационных методов лечения в клиниче-
ской практике. Опубликованы сотни кли-
нических работ, показавших положитель-
ные результаты применения стволовых 
клеток при различных заболеваниях [1,3,7]. 
В результате проведенных исследований 
пришло осознание того, что стволовые 
клетки и их производные на том или ином 
этапе гистогенеза могут служить основой 
для разработки инновационных клеточных 
технологий. При этом поражает широта 
охвата медицинских проблем, в решении 
которых решающая роль таких технологий 
оценивается как реальная. 

Цель работы: проанализировать ре-
зультаты экспериментальных и клиниче-
ских исследований по изучению эффектив-
ности лечения различных заболеваний с 
использованием стволовых клеток и других 
видов клеточных технологий с позиций до-
казательной медицины. 

При изучении поставленного вопроса 
были изучены и проанализированы различ-
ные литературные источники, а также сдела-
ны выводы о эффективности и безопасности 
использования инновационных клеточных 
технологий при различных заболеваниях. 

Главный вопрос, на который необхо-
димо получить ответ с позиций доказа-
тельной медицины, — насколько безопасен 
и эффективен проверяемый вид клеточной 
терапии? [5]. 
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Исходя из экспериментальных наблю-
дений и общих патофизиологических пред-
ставлений, можно ожидать следующие ва-
рианты осложнений клеточной терапии: 1) 
иммунологические реакции (реакция 
трансплантат против хозяина - РТПХ, по-
бочные эффекты иммуносупрессоров, ана-
филаксия); 2) токсические реакции на 
криопротекторы; 3) эмболии и микроин-
фаркты органов; 4) аритмия; 5) фиброзиро-
вание и образование рубцов; 6) образова-
ние опухолей и др. [1]. 

В вопросе о безопасности клеточных 
технологий одним из важных моментов яв-
ляется прогнозирование иммунологической 
реакции на аллогенные клетки. Если транс-
плантируют аллогенные стволовые клетки 
костного мозга, то необходим подбор донора 
по антигенам гистосовместимости или при-
менение иммуносупрессоров, в противном 
случае возникает реакция отторжения. Если 
используют аллогенные мезенхимальные 
стволовые клетки, то подбор доноров, по-
видимому, не обязателен, потому что анти-
гены гистосовместимости на них не презен-
тируются. В отдельных клинических иссле-
дованиях при аллогенной трансплантации 
для безопасности и эффективности  приме-
няли малые дозы иммуносупрессоров, а в 
других - нет. Известно, что аллогенные ме-
зенхимные стволовые клетки сами оказыва-
ют иммуномодулирующее действие, предо-
храняя от развития РТПХ [3]. 

Безопасность клеточных технологий 
обеспечивается обязательным соблюдени-
ем следующих условий: 1) бактериологи-
ческий и вирусологический контроль ис-
точника клеток, 2) строгий контроль про-
цессов культивирования и хранения кле-
ток, 3) доклиническая проверка на токсич-
ность, мутагенность и канцерогенность, 4) 
клинические исследования на пациентах 
[4]. Эффективность и безопасность ис-
пользования клеточных технологий дока-
зана в лечении таких заболеваний, как ин-
фаркт миокарда, последствия инсульта, 
нейродегенеративных заболеваний, сахар-
ного диабета, сосудистой недостаточно-
сти, в частности, нижних конечностей; за-
болеваний суставов, токсических или 
иных поражений печени, заболеваний сет-
чатки и роговицы, трофических пораже-
ний или длительно незаживающих ран [6]. 
Новое направление с позиций клеточной 
терапии разрабатывается на основе при-
менения факторов роста для стимуляции 
процессов адаптивной регенерации [2]. 
Однако анализ данных литературы по 
клиническим эффектам клеточной терапии 
показывает, что положительные сдвиги в 
состоянии здоровья отмечаются на фоне 
лечения в комплексе с другими методами. 
Эффективность лечения без применения 
базисных методов лечения составляет в 
среднем около 10%. 

 
Выводы 

Инновационные клеточные технологии широко входят в клиническую практику при 
различных группах заболеваний. Принципиально доказана безопасность и эффективность 
клеточной терапии, хотя утверждённых алгоритмов лечения пока нет. Разработке более 
успешных методов терапии препятствует то, что многое остается ещё неизученным в био-
логии и генетике стволовых клеток. Большинство клинических исследований в области 
клеточной терапии представлены пилотными работами или описанием отдельных клини-
ческих случаев. Опубликованы отдельные статьи, которые включают контрольные груп-
пы. В большинстве работ выводы по клиническим исследованиям основываются на ре-
зультатах обследования небольших групп пациентов и протоколы в них не унифицирова-
ны. В то же время следует принимать во внимание некоторые опубликованные факты, 
свидетельствующие о возможности отрицательных последствий от введения стволовых 
клеток. 
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