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Имеется большое количество литературных данных, которые свидетельствуют об
эффективности клеточной терапии с использованием мезенхимальных стромальных клеток
(МСК), как на доклинических моделях, так и в некоторых клинических исследованиях на
небольших группах больных.

В настоящее время применение MСК в широкой клинической практике ограничено
соображениями безопасности. Потенциальные риски связывают с их пролиферативной
способностью, риском развития инфекционных осложнений, а также – с возможной
иммуногенностью самих клеток. 

Зарубежными исследователями был проведен анализ на основе обзора литературы, по
результатам которого оценивалась клиническая безопасность применения МСК. В статье
представлены также результаты нашего наблюдения за пациентами с воспалительными
заболеваниями кишечника (ВЗК), которые получали МСК в отделении патологии кишечника
ГБУЗ МКНЦ ДЗМ. Результаты нашего исследования, а также результаты приведенного обзора,
должны предоставить ученым и организаторам здравоохранения уверенность в том, что по
имеющимся научным данным, инновационный метод клеточной терапии является безопасным
для клинического применения.

Ключевые слова: безопасность клеточной терапии, мезенхимальные стромальные клетки,
болезнь Крона, язвенный колит.
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There is a large amount of literature data that shows the effectiveness of cell therapy using me�
senchymal stromal cells (MSCs), as on preclinical models and in some clinical studies in small groups
of patients. 

Currently the use of MSC in clinical practice is limited by security considerations. Potential risks
associated with their proliferative capacity, the risk of infectious complications, as well as the possible
immunogenicity of the cells themselves. 

Foreign researchers analyzed on the basis of a literature review, the results of which evaluated the
clinical safety of MSCs. The article presents the results of our monitoring of patients with inflamma�
tory bowel disease (IBD), which received MSCs in the Department of pathology bowel. The results
of our study, and the results, given in the review, should provide scientists and policy�makers the con�
fidence that according to available scientific data an innovative method of cell therapy is safe for clin�
ical use. 
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Введение
Мезенхимальные стромальные клетки (ме�

зенхимальные стволовые клетки; МСК) явля�
ются группой гетерогенных клеток, которые
можно культивировать из многих тканей
(костный мозг, подкожно�жировая клетчатка,
пульпа зуба). Впервые описанные в 1960�е го�
ды XX века [1], они лишь в недавнее время
привлекли внимание исследователей для кли�
нического применения ввиду их потенциаль�
ных терапевтических эффектов.

Хотя их часто описывают как «стволовые
клетки взрослого организма», МСК имеют ог�
раниченную способность к дифференцировке.
Однако имеются данные, демонстрирующие,
что МСК оказывают действие через иммуно�
модулирующие и паракринные механизмы.
МСК мигрируют в очаг воспаления и секрети�
руют биоактивные вещества, таким образом
оказывая терапевтический эффект при воспа�
лительных заболеваниях различного генеза [2]. 

Имеются литературные данные, которые
свидетельствуют об эффективности терапии с
использованием МСК на множестве доклини�
ческих моделей, включая острые повреждения
легких [3, 4], септический шок [5], острый ин�
фаркт миокарда [6]. В некоторых клинических
исследованиях, на небольших группах боль�
ных, изучали эффективность и безопасность
МСК при таких заболеваниях как хроническая
сердечная недостаточность, острый инфаркт
миокарда, злокачественные заболевания кро�
ви, болезнь Крона [7] и болезнь «трансплантат
против хозяина».

В настоящее время применение MСК в ши�
рокой клинической практике ограничено сооб�
ражениями безопасности. Потенциальные рис�
ки связывают с их пролиферативной способ�
ностью, риском развития инфекционных ос�
ложнений вследствие их иммуносупрессивного
действия, эмболиями, зоонозами, связанными с
использованиями сывороток при культивиро�
вании клеток (cell culture reagents), а также – с
возможной иммуногенностью самих клеток [8]. 

Зарубежными исследователями был прове�
ден анализ литературы по результатам рандо�
мизированных и нерандомизированных конт�
ролируемых и неконтролируемых клиничес�
ких исследований, в которых оценивалась бе�
зопасность применения МСК [9]. 

В анализе были сгруппированы неблагопри�
ятные последствия в соответствии с последова�
тельностью возникновения – острая инфузи�

онная реакция, лихорадка, осложнения со сто�
роны органов и систем (нервная, дыхательная,
сердечно�сосудистая, мочевыделительная сис�
темы, желудочно�кишечный тракт и система
крови), инфекции различной степени тяжести
и отдаленные последствия (злокачественные
новообразования, смертельный исход).

Было проанализировано 2347 оригиналь�
ных статей, 36 клинических исследований,
удовлетворяющих критериям включения, 7 не�
опубликованных исследований по обзору на
сайте clinicaltrials.gov и 19 результатов иссле�
дований в виде тезисов.

Исследования, включенные в анализ, прово�
дились в 14 различных странах Азии, Ближне�
го Востока, Европы, и Северной Америки. Сос�
тав пациентов был следующий: 369 пациентов,
включенных в восемь рандомизированных
контролируемых исследований [10�17], 466 па�
циентов – из 10 нерандомизированных контро�
лируемых исследований [18�27] и 252 пациен�
та – из 18 неконтролируемых клинических ис�
следований [28�45]. Шесть из 36 исследований
были мультицентровыми. [12, 13, 20, 23, 32, 33].
В одно неконтролируемое исследование были
включены и взрослые, и дети [39], все осталь�
ные исследования имели в своем составе толь�
ко взрослых участников. Период наблюдения
варьировал от 0,5 до 60 месяцев.

Состав пациентов по нозологиям был следу�
ющий: восемь рандомизированных контроли�
руемых исследований включали пациентов с
сердечно�сосудистыми заболеваниями – ост�
рый инфаркт миокарда [11, 12], хроническая
сердечная недостаточность [10, 16], с невроло�
гической патологией – ишемический инсульт
[13], повреждениями спинного мозга [17], тран�
сплантацией костного мозга при злокачествен�
ных заболеваниях крови [15]. В 10 нерандоми�
зированных контролируемых исследованиях
участвовали пациенты с инфарктом миокарда в
анамнезе [25], после трансплантации почек
[27], с онкогематологической патологией [18,
19, 23], болезнью «трансплантат против хозяи�
на» [20, 26], или здоровые добровольцы [24]. 

В шестнадцати исследованиях использова�
лись аутологичные МСК [10, 11, 13, 14, 16, 17, 22,
24, 25, 27, 29, 31, 32, 37, 43, 45], в восьми исполь�
зовались аллогенные МСК [12, 18, 20, 34, 35, 39�
41]. В девяти из 36 исследований использова�
лись криоконсервированные МСК [12, 18, 20, 21,
23, 29, 31, 32, 44], в одном использовались как
свежие, так и криоконсервированные МСК [33],
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в остальных исследованиях применялись только
свежие МСК. 

Неблагоприятные последствия: анализ
клинических исследований.

Мета�анализ шести рандомизированных
контролируемых исследований не выявил раз�
личия в частоте возникновения острых инфу�
зионных реакций между группой, принимав�
шей МСК, и контрольной группой (отношение
шансов (ОШ) – 2.12, (95% ДИ 0.55�8.77) [10,
12�16]. Из шести нерандомизированных конт�
ролируемых исследований лишь в одном сооб�
щалось об инфузионной реакции: из 124 участ�
ников, получивших МСК во время исследова�
ния, в одном случае развился флебит во время
инфузии [21]. В одиннадцати неконтролируе�
мых клинических исследованиях сообщалось
об острой инфузионной реакции, которая про�
изошла у 12/159 (8%) участников [28�31, 33,
35�37, 43�45].

Мета�анализ четырех рандомизированных
контролируемых исследований выявил значи�
тельное увеличение случаев лихорадки в экс�
периментальной группе (МСК) по сравнению
с контрольной группой (ОШ 16.82, 95% ДИ
5.33�53.10) [13, 14, 16, 17]. Во всех четырех ис�
следованиях использовались аутологичные
МСК. Ни в одном из рандомизированных
контролируемых исследований не сообщалось
о лихорадке. В четырех неконтролируемых
клинических исследованиях сообщалось о ли�
хорадке у 24/62 (39%) участников. [29, 31, 32,
35]. В трех из этих исследований использова�
лись аутологичные клетки [29, 31, 32], в одном
использовались аллогенные клетки [35].

Мета�анализ пяти рандомизированных
контролируемых исследований, в которых со�
общалось о нарушениях сердечного ритма, не
выявил значимых различий с контрольной
группой (ОШ 0.33, 95% ДИ 0.10�1.04,) [10�13,
16]. Ни в одном из нерандомизированных конт�
ролируемых исследованиях не сообщалось об
аритмиях [43].

В трех рандомизированных контролируе�
мых исследованиях сообщалось о неблагопри�
ятных сердечно�сосудистых последствиях без
конкретизации формы; но мета�анализ этих
последствий не выявил различий между экспе�
риментальной (МСК) и контрольной группами
(ОШ 1.05, 95% ДИ 0.39�2.81) [12, 13, 16]. Ни в
одном из нерандомизированных контролируе�
мых исследований не сообщалось о неблаго�
приятных последствиях со стороны сердечно�

сосудистой системы. В трех неконтролируемых
исследованиях сообщалось о неблагоприятных
последствиях со стороны сердечно�сосудистой
системы у 2/30 (7%) участников. [39, 41, 43].

Мета�анализ неблагоприятных последствий
со стороны желудочно�кишечного тракта и мо�
чевыделительной систем не выявил различий
между группой больных, получавших МСК и
контрольной группами (ОШ 1.15, 95% ДИ
0.38�3.50). В одном нерандомизированном
контролируемом исследовании сообщалось о
повышении уровня билирубина у одного
участника 1/9 (11%), получавшего МСК [26].

В одном нерандомизированном контроли�
руемом исследовании сообщалось, что у 1/8
(13%) участников, получавших МСК, развился
облитерирующий бронхиолит [26]. При анали�
зе двух неконтролируемых клинических иссле�
дований сообщалось о легочной дисфункции у
1/38 (3%) участника после лечения с использо�
ванием МСК [32, 39]. В одном рандомизиро�
ванном контролируемом исследовании было
описано значительное улучшение дыхательной
функции на фоне лечения с использованием
МСК [12].

В одном рандомизированном контролируе�
мом исследовании сообщалось о неврологичес�
ких нарушениях, сопровождавшихся судорога�
ми у 3/16 (19%) пациентов, получавших лече�
ние МСК, и у 5/36 (14%) пациентов из конт�
рольной группы [13]. О неврологических нару�
шениях не сообщалось ни в одном нерандоми�
зированном контролируемом исследовании. В
трех неконтролируемых исследованиях сооб�
щалось о неврологических последствиях у
13/53 (25%) участников [31, 32, 45].

Ни в одном из исследований не сообщалось
о неблагоприятных гематологических послед�
ствиях.

Мета�анализ трех рандомизированных
контролируемых исследований, в которых от�
мечалось возникновение инфекций, показал
отсутствие различий между эксперименталь�
ной (МСК) и контрольной группами (ОШ
1.08, 95% ДИ 0.48�2.38) [12,13,15]. В одном не�
рандомизированном контролируемом исследо�
вании сообщалось о случаях инфекции у 2/8
(25%) участников, получавших МСК; о нали�
чии инфекций в контрольной группе не сооб�
щалось [26]. В другом нерандомизированном
контролируемом исследовании сообщалось о
летальном исходе от инфекции у 3/100 (3%)
участников, получавших МСК, и у 7/100 (7%)



Оригинальные исследования

8 Клиническая практика №3, 2014 http://clinpractice.ru

участников контрольной группы [27]. В вось�
ми неконтролируемых клинических испытани�
ях сообщалось о случаях инфекции у 5/91 (5%)
участников [30�32, 35, 40, 42�44].

В семи из восьми рандомизированных конт�
ролируемых исследованиях сообщалось о ле�
тальных исходах. Суммарный анализ не вывил
каких�либо различий в летальных исходах
между МСК и контрольной группой (ОШ: 0.60,
95% ДИ 0.28�1.25) [10�13,15�17]. В пяти неран�
домизированных контролируемых исследова�
ниях общее число летальных исходов в группе
МСК по сравнению с контрольной группой сос�
тавило 13/145 (9%) и 46/186 (25%), соответ�
ственно. В одиннадцати  неконтролируемых ис�
следованиях сообщалось о летальных исходах:
50/160 (31%) [28 ,30, 33, 36, 38, 40�45].

Мета�анализ четырех рандомизированных
контролируемых исследований, в которых со�
общалось о случаях образования злокачествен�
ных опухолей, не выявил значимых различий
между экспериментальной (МСК) и контроль�
ной группой (ОШ 2.65, 95% ДИ 0.77�9.11) [12�
15]. В двух нерандомизированных контролиру�
емых исследованиях сообщалось об образова�
нии злокачественных опухолей, которая соста�
вила 7/29 (24%) и 10/62 (16%) в группе МСК и
контрольной группе, соответственно [18�19]. В
восьми неконтролируемых клинических ис�
следованиях сообщалось об 11/118 (9%) случа�
ях возникновения злокачественных новообра�
зований [30, 31, 33, 36, 37, 39, 42, 44]. Обобщен�
ные данные обзора и их результаты представ�
лены в таблице. 

Òàáëèöà

Суммарный анализ неблагоприятных последствий, возникших после введения МСК 
и в группах контроля
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Ниже мы приводим собственные данные по
безопасности применения аллогенных мезенхи�
мальных стромальных клеток костного мозга у
больных воспалительными заболеваниями ки�
шечника за 5 лет наблюдения.

Цель работы: сравнить профиль безопас�
ности терапии у больных язвенным колитом
(ЯК) и болезнью Крона (БК), получавших
комплексную противовоспалительную тера�
пию с применением МСК и стандартную тера�
пию препаратами 5�аминосалициловой кисло�
ты (5�АСК), глюкокориткостероидами (ГКС) и
иммуносупрессорами (ИС).

Материалы и методы. В период с 2008 по
2014 г.г. системная трансплантация аллоген�
ных МСК костного мозга осуществлена 74
больным ЯК и 64 больным БК. 

В первую анализируемую группу включены
56 пациентов ЯК. Из них 29 (51,78%) мужчин и
27 (48,22%) женщин. Время наблюдения соста�
вило в среднем 62±4 месяца. Средний возраст
пациентов – 35,4±1,42 лет. Во вторую, конт�
рольную группу включили 84 больных ЯК, ко�
торые получали стандартную противовоспали�
тельную терапию препаратами 5�АСК и ГКС.
Из них 46 (54,8%) мужчин и 38 (45,2%) жен�
щин. Средний возраст – 34,98±1,23 лет. 

Третью группу составили 47 пациентов с БК.
Среднее время наблюдения – 64±4 месяца. Из
них 19 (40,4%) мужчин и 28 (59,26%) женщин.
Средний возраст – 30,4±1,2 лет. В четвертую,
контрольную группу включили 124 больных БК,
которые получали стандартную противовоспа�
лительную терапию препаратами 5�АСК, ГКС и
ИС. Из них 56 (45,2%) мужчин и 68 (54,8%) жен�
щин. Средний возраст – 36,8±1,5 лет. 

В анализируемые группы мы не включали
больных, которые получали терапию анти
ФНО�α препаратами.

Методика получения и размножения МСК
в необходимом для системной трансплантации
количестве (150�200 млн клеток) опубликова�
на [46]. Метод разрешен Федеральной служ�
бой по надзору в сфере здравоохранения и со�
циального развития МЗиСР РФ (лицензия
ФС�2006/206). Культуру МСК вводили ка�
пельно в/в, в дозе 1,5�2 млн на 1 кг массы тела.
Для осуществления системной транспланта�
ции 130�160 млн аллогенных МСК, размно�
женных в культуре, суспендировали в 200 мл
стерильного физиологического раствора, со�
держащего гепарин в концентрации 50 Ед/мл.
Культура МСК вводилась пациенту в течение

40�60 минут путем постановки капельницы. 
Протокол «Ограниченные клинические ис�

пытания метода системной трансплантации ал�
логенных мезенхимальных стволовых клеток
костного мозга человека у больных язвенным
колитом и болезнью Крона» был утвержден
Ученым Советом ЦНИИ гастроэнтерологии 13
февраля 2008 года, предварительно согласо�
ванный с локально�этическим комитетом
(ЛЭК) института. Перед введением культуры
МСК все больные подписывали информиро�
ванное согласие на участие в исследовании.

Безопасность проводимой терапии оценива�
ли по наличию осложнений, возникших за вре�
мя наблюдения, таких как острая инфузионная
реакция, лихорадка; осложнения со стороны
органов и систем (нервная, дыхательная, сер�
дечно�сосудистая (аритмии и др.) мочевыдели�
тельная системы, желудочно�кишечный тракт
и система крови), инфекционные осложнения,
обострение хронических воспалительных забо�
леваний, серьезные инфекционные осложне�
ния (пневмония, сепсис, абсцессы), злокачест�
венная трансформация, летальный исход. 

Результаты и обсуждение. В первой груп�
пе больных ЯК у 3/56 пациентов (5,4%) отме�
чалась острая инфузионная реакция в виде
крапивницы, непосредственно в момент или
сразу после введения МСК, во второй группе
на прием сульфасалазина отмечали аллерги�
ческую реакцию в виде папулезной сыпи у
1/84 (1,2%) больного. Наличие аллергической
реакции в виде крапивницы у больных первой
группы не носило статистически значимого
характера по сравнению с пациентами второй
группы (x2�0,35; p=0.87). Подъем температуры
до 37,2�37,4 °С в течение 12 часов после введе�
ния МСК или лихорадка до 38,0 °С отмечались
у 16/56 (28,6%) больных первой группы, во
второй группе больных в 1/84 (1,2%) случае
был отмечен подъем температуры до 37,7 °С,
связанный с внутривенным введением пред�
низолона. Лихорадка и подъем температуры
после введения МСК явились статистически
значимыми побочными эффектами по сравне�
нию с группой контроля – относительный
риск (ОР) составил 24,0 (95% ДИ 3.27 �
175.89); x2�21,12; p=0.0000043. В первой группе
больных ЯК развитие нетяжелых инфекцион�
ных осложнений или обострение хронических
воспалительных заболеваний было зафиксиро�
вано у 7/56 (12,5%) больных, во второй – у
14/84 (16,7%) пациентов. При сравнении двух
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групп не было выявлено различий в риске раз�
вития инфекционных осложнений и обострения
хронических воспалительных заболеваний на
фоне проведения стандартной противовоспали�
тельной терапии ЯК и с введением МСК (OР�
0,75; 95% ДИ 1.5�23.58; x2�0,16; р=0.66). Тяжелые
инфекционные осложнения (пневмония, плев�
рит, активация латентного туберкулеза) в пер�
вой группе выявлены у 1/56 больного (1,8%), во
второй – у 5/84 (5,9%). При сравнении двух
групп также не было выявлено различий в риске
данного типа осложнений (OР�0,3; 95%ДИ 0.04�
2.5; x2�0,59; р=0.44). Развитие колоректального
рака было зарегистрировано только у 1/56
(1,8%) больной из первой группы. Время между
введением МСК и диагностированным раком
толстой кишки составило 10 дней.

Во второй группе больных за 5 лет наблюде�
ния злокачественная трансформация отмечена
у 4/84 (4,8%) (OР�0,5, 95%ДИ 0.05�4.96; x2�
0,01; р=0.97). За 5 лет наблюдения в первой и
во второй группах больных было зарегистри�
ровано по одному летальному случаю, что сос�
тавило 1,8% и 1,2% соответственно (OР�1,5;
95%ДИ 0.1�23.49; x2�0,19; р=0.66).

В третьей группе больных БК развитие ост�
рой инфузионной реакции в виде крапивницы
легкой степени (1 балл по В.А. Ревякиной,
2007) и отека Квинке средней степени тяжести
встречалась у 2/47 пациентов (4,25%), имею�
щих в анамнезе поллиноз, непосредственно
после введения МСК, в четвертой группе ос�
ложнений данного типа на проводимую проти�
вовоспалительную терапию не отмечалось, од�
нако, аллергические проявления не носили
статистически значимого характера между
группами (x2�2,3, p=0.07). 

Подъем температуры в среднем до
37,4±0,3°С в течение 12 часов после введения
МСК или лихорадка в среднем до 38,0±0,4°С
отмечались у 22 больных третьей группы
(46,8%). В четвертой группе больных не было
отмечено подъема температуры, связанного с
внутривенными манипуляциями (введение
препаратов) или приемом препаратов per os
0/124 (0%) (p<0,001). Лихорадка и подъем
температуры после введения МСК явились
статистически значимыми побочными эффек�
тами по сравнению с группой контроля – ОР �
58,5 (95% ДИ 8.1 � 422.0), x2�58,5, p<0.001. 

Нетяжелые инфекционные осложнения или
обострение хронических воспалительных забо�
леваний на фоне проводимой терапии было за�

регистрировано у 12 больных из 47 в третьей
группе, что составило 25,5%, в четвертой – у 48
(38,7%) пациентов из 124, что не явилось ста�
тистически достоверным различием: ОР – 0,67
(95% ДИ 0.39 � 1.15), x2�1,86, p=0.17. 

При сравнении третьей и четвертой групп
не было выявлено различий в риске развития
тяжелых инфекционных осложнений (пневмо�
ния, плеврит, активация латентного туберкуле�
за) на фоне проведения стандартной противо�
воспалительной терапии БК и терапии с введе�
нием МСК. В третьей группе больных у одного
пациента развилась пневмония 1/47 (2,1%), в
четвертой группе выявлено два случая пневмо�
нии и один случай активации латентного ту�
беркулеза: 3/124 (2,4%) (OР�0,88, 95%ДИ 0.09�
1.85; x2�0,21; р=0.7). 

Развитие колоректального рака не было за�
регистрировано ни у одного пациента из треть�
ей группы больных БК. За 5 лет наблюдения в
третьей группе больных не было зарегистриро�
вано летальных случаев, во второй – один ле�
тальный случай (0,8%), не связанный с основ�
ным заболеванием  (x2�0,26; р=0.61). В четвер�
той группе больных за весь период наблюдения
злокачественная трансформация отмечена у 2
пациентов (1,6%) из 124 (x2�0,01; р=0.93).

У пациентов, страдающих ЯК и БК, полу�
чавших МСК, ни в одном случае не отмечено
осложнений со стороны сердечно�сосудистой,
дыхательной, нервной, мочевыделительной
систем, а также системы крови.

Заключение. В нашем исследовании пред�
ставлен сравнительный анализ неблагоприят�
ных последствий, связанных с использованием
МСК и проведением стандартной противовос�
палительной терапии у больных ЯК и БК. 

Проанализировав неблагоприятные послед�
ствия у 103 больных ВЗК, которым вводили
МСК и сравнив их с 208 пациентами с ЯК и
БК, сопоставимых по демографическим пара�
метрам, длительностью заболевания, протя�
женностью поражения кишечника, характеру
течения, форме заболева�либо существенных
различий в отношении безопасности МСК, за
исключением транзиторной лихорадки. 

Проведенный анализ не выявил различий в
развитии острых посттрансфузионных реак�
ций, инфекционных осложнений, обострении
хронических воспалительных заболеваний,
серьезных инфекционных осложнений, злока�
чественной трансформации и смертельных
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случаев у больных ЯК и БК, которые получали
МСК, в сравнении с контрольной группой
больных, получавших стандартную противо�
воспалительную терапию. 

Нами была установлена значимая взаимо�
связь между введением МСК и развитием ли�
хорадки. Однако лихорадка носила транзитор�
ный характер и не сопровождалась долгосроч�
ными последствиями. Механизмы возникнове�
ния лихорадки при введении МСК не совсем
ясны, но они могут быть связаны с острыми
воспалительными реакциями, наблюдаемыми
при переливании свежезамороженной плазмы
и эритроцитарной массы [47]. 

Хотя имеется теоретический риск злокачест�
венной трансформации при трансплантации
МСК, наш собственный опыт и приведенный в
обзоре анализ литературы не выявил взаимос�
вязи между введением МСК и образованием
опухолей. Опасения в отношении онкогеннос�
ти МСК возникли во время доклинических ис�
пытаний, которые продемонстрировали риск
образования опухолей in vivo [48]. Однако пос�
ледние данные доказывают низкую вероят�
ность злокачественного перерождения и обра�
зования опухолей из МСК [8]. Малигнизация
возникала только в исследованиях с участника�
ми, у которых имелись злокачественные опухо�
ли в текущий момент или в анамнезе; злокаче�
ственные опухоли de novo обнаружены не были.

Несмотря на то, что иммуномодуляторные
эффекты МСК могут быть благоприятными
при воспалительных заболеваниях, эти же эф�
фекты могут сделать пациента восприимчивым
к инфекциям [49]. Говоря о любом иммунно�
супрессивном агенте, всегда возникает вопрос
– увеличивает ли терапия риск развития ин�
фекции? Данный обзор не продемонстрировал

доказательств повышения восприимчивости к
инфекциям при введении культуры МСК. 

По данным представленного обзора инфек�
ции часто возникали у пациентов с уже имевшей�
ся иммуносупрессией (например, после тран�
сплантации гемопоэтических стволовых клеток),
тем не менее, частота инфекций была аналогич�
ной с контрольной группой пациентов [47]. 

Накопленные на сегодняшний день данные
показывают, что, несмотря на выраженный им�
мунносупрессивный эффект при аутоиммун�
ной агрессии, МСК не препятствуют активнос�
ти иммунокомпетентных клеток, направленной
против инфекционных агентов [50�56].

Отсутствие посттрансфузионных реакций
может быть обусловлено низкой иммуноген�
ностью МСК, связанной с отсутствием антиге�
на гистосовместимости II класса и низким
уровнем экспрессии антигена гистосовмести�
мости I класса на их поверхности [57]. Однако
причиной описанных выше посттрансфузион�
ных реакций могут быть фетальная бычья сы�
воротка, на которой происходит культивация
культуры МСК, а также использование диме�
тилсульфоксида в качестве криоконсерванта,
который обладает токсическими побочными
эффектами и может вызывать реакции гипер�
чувствительности [58, 59]. Таким образом, в бу�
дущих исследованиях необходимо более тща�
тельно мониторировать побочные эффекты,
связанные с диметилсульфоксидом.

Результаты нашего исследования и резуль�
таты приведенного обзора должны предоста�
вить ученым и организаторам здравоохранения
уверенность в том, что, по имеющимся в насто�
ящее время научным данным, инновационный
метод клеточной терапии является безопасным
для клинического применения.
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