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Îò êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé ê áèîìåäèöèíñêèì êëåòî÷íûì ïðîäóêòàì...

Ðàçðàáàòûâàåìûå â íàñòîÿùåå âðåìÿ áèîìåäèöèíñêèå êëåòî÷íûå ïðîäóêòû (ÁÌÊÏ), à òàêæå ïðî-
äóêòû êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé, èìåþùèõ äåéñòâóþùèå áåññðî÷íî ðàçðåøåíèÿ è ëèöåíçèè íà èõ èñïîëü-
çîâàíèå, ñ 1 ÿíâàðÿ 2017 ã. ðåãóëèðóþòñÿ Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì ¹ 180-ÔÇ îò 23.06.2016 ã. «Î áèîìåäè-
öèíñêèõ êëåòî÷íûõ ïðîäóêòàõ» è íîðìàòèâíî-ïðàâîâûìè àêòàìè, îáåñïå÷èâàþùèìè åãî äåéñòâèå. Äëÿ
íåêîòîðûõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé íà ñåãîäíÿøíèé äåíü èìåþòñÿ ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû ïðàêòè-
êè êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ, îäíàêî ïðàâèëà ïðîèçâîäñòâà, ïðîâåäåíèÿ äîêëèíè÷åñêîé îöåíêè è êëè-
íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé òàêèõ ïðåïàðàòîâ äî ïðèíÿòèÿ ¹ 180-ÔÇ îò 23.06.2016 ã. íå ðåãóëèðîâàëèñü.
Êðîìå òîãî, äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â ïðàêòèêå çäðàâîîõðàíåíèÿ ÁÌÊÏ äîëæíû ïðîéòè ïðîöåäóðó ãîñóäàð-
ñòâåííîé ðåãèñòðàöèè. Â îáçîðå ïðåäñòàâëåíû äàííûå î òèïå ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå æèçíåñïîñîáíûõ
êëåòîê ÷åëîâåêà è îïûòå èõ ïðèìåíåíèÿ äî ïðèíÿòèÿ ¹ 180-ÔÇ îò 23.06.2016 ã., à òàêæå î ïåðñïåêòèâ-
íûõ ðàçðàáîòêàõ, ïðîâîäèìûõ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â îáëàñòè ñîçäàíèÿ ÁÌÊÏ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: áèîìåäèöèíñêèå êëåòî÷íûå ïðîäóêòû, êëåòî÷íûå òåõíîëîãèè, äåíäðèòíî-êëå-
òî÷íûå âàêöèíû, ôèáðîáëàñòû, ìóëüòèïîòåíòíûå ìåçåíõèìíûå ñòðîìàëüíûå êëåòêè, êàðäèîìèîáëàñòû.

Ïðèíÿòûå ñîêðàùåíèÿ: ÁÌÊÏ — áèîìåäèöèíñêèå êëåòî÷íûå ïðîäóêòû, ÃÑÊ — ãåìàòîïîýòè÷å-
ñêèå ñòâîëîâûå êëåòêè, ÄÊ — äåíäðèòíûå êëåòêè, ÈÑÊ× — Èíñòèòóò ñòâîëîâûõ êëåòîê ÷åëîâåêà,
ÊÈ — êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ÊÌ — êîñòíûé ìîçã, ÊÌÁ — êàðäèîìèîáëàñòû, ÌÑÊ — ìóëüòèïî-
òåíòíûå ìåçåíõèìíûå ñòðîìàëüíûå êëåòêè, ÐÑ — ðàññåÿííûé ñêëåðîç, ÐÒÏÕ — ðåàêöèÿ «òðàíñïëàíòàò
ïðîòèâ õîçÿèíà», ÑÄÑ — ñèíäðîì äèàáåòè÷åñêîé ñòîïû, Òðåã — ðåãóëÿòîðíûå Ò-êëåòêè, SPRS — servi-
ce for personal regeneration of skin.

Èñïîëüçîâàíèå êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé è ïðèìåíåíèå
ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå êëåòîê ÷åëîâåêà â Ðîññèè äî ïðèíÿ-
òèÿ Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà ¹ 180-ÔÇ îò 23.06.2016 «Î áèî-
ìåäèöèíñêèõ êëåòî÷íûõ ïðîäóêòàõ» (ÁÌÊÏ) ðåãóëèðî-
âàëîñü âûäàííûìè ðàçðåøåíèÿìè íà ïðèìåíåíèå íîâîé
ìåäèöèíñêîé òåõíîëîãèè è ëèöåíçèÿìè íà îñóùåñòâ-
ëåíèå ìåäèöèíñêîé äåÿòåëüíîñòè ïðè îñóùåñòâëåíèè âû-
ñîêîòåõíîëîãè÷íîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïî ïðèìåíå-
íèþ êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé. Ó÷ðåæäåíèå, êîòîðîìó ìîã-
ëà áûòü âûäàíà ëèöåíçèÿ íà ïðèìåíåíèå êëåòî÷íûõ
òåõíîëîãèé, äîëæíî áûëî èìåòü ëàáîðàòîðèþ ñ âûñîêî-
êâàëèôèöèðîâàííûìè ñïåöèàëèñòàìè, îðãàíèçîâàííóþ ñ
ó÷åòîì âñåõ òðåáóåìûõ íîðì ñàíèòàðíî-ïðîòèâîýïèäå-
ìè÷åñêîãî ðåæèìà è îñíàùåííóþ ñîâðåìåííûì ñåðòèôè-
öèðîâàííûì îáîðóäîâàíèåì, äåÿòåëüíîñòü â êîòîðîé ïî-
çâîëÿëà èñêëþ÷àòü îøèáêè âñëåäñòâèå «÷åëîâå÷åñêîãî
ôàêòîðà» (Êîðñóíñêèé, Ãàòà, 2005). Âûäà÷à ïîäîáíûõ
ðàçðåøåíèé è ëèöåíçèé ïðîèçâîäèëàñü Ðîñçäðàâíàäçîðîì
ñ 2004 ã. äî âñòóïëåíèÿ â ñèëó ÔÇ ¹ 323 îò 21.11.2011
«Îá îñíîâàõ çäîðîâüÿ ãðàæäàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè»
01.01.2012 è áûëà ïðåêðàùåíà â ñâÿçè ñ îòñóòñòâèåì â
äàííîì çàêîíå ïîíÿòèÿ «íîâàÿ ìåäèöèíñêàÿ òåõíîëîãèÿ».
Âûäàííûå äî 2007 ã. ðàçðåøåíèÿ èìåëè îãðàíè÷åííûé

ñðîê äåéñòâèÿ, äàëåå ðàçðåøåíèÿ è ëèöåíçèè âûäàâàëèñü
áåññðî÷íî. Ïî ñîñòîÿíèþ íà 30.12.2011 íà ñàéòå Ðîñ-
çäðàâíàäçîðà â «Ïåðå÷íå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, ðàç-
ðåøåííûõ ê ïðèìåíåíèþ â ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå» (äà-
ëåå «Ïåðå÷åíü...») ñîäåðæàëèñü ñâåäåíèÿ êàê ìèíèìóì î
16 äåéñòâóþùèõ áåññðî÷íî ðàçðåøåíèÿõ íà ïîëó÷åíèå
(ñïîñîá ïîëó÷åíèÿ), êóëüòèâèðîâàíèå, õðàíåíèå, òðàíñ-
ïîðòèðîâêó èëè ïðèìåíåíèå êëåòî÷íûõ ïðåïàðàòîâ, êîòî-
ðûå â íàñòîÿùåå âðåìÿ äîëæíû áûòü îòíåñåíû ê ÁÌÊÏ.
Àâòîðû íàñòîÿùåé ñòàòüè ïðîâåëè àíàëèç êëåòî÷íûõ òåõ-
íîëîãèé èç «Ïåðå÷íÿ...», êîòîðûå äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè
èñïîëüçîâàëèñü â îòå÷åñòâåííîé ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå,
à òàêæå ïåðñïåêòèâíûõ ðàçðàáîòîê â îáëàñòè ñîçäàíèÿ
ÁÌÊÏ.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ «Ïåðå÷íåì...» íà ñåãîäíÿøíèé äåíü
â Ðîññèè âîçìîæíî ïðèìåíåíèå ñëåäóþùèõ êëåòî÷íûõ
ïðîäóêòîâ: äåíäðèòíî-êëåòî÷íûõ âàêöèí, àóòîëîãè÷íûõ
è àëëîãåííûõ ôèáðîáëàñòîâ, ìóëüòèïîòåíòíûõ ìåçåí-
õèìíûõ ñòðîìàëüíûõ êëåòîê (ÌÑÊ) æèðîâîé òêàíè è êî-
ñòíîãî ìîçãà (ÊÌ), êëåòî÷íîãî ìàòåðèàëà èç ïëàöåíòû è
ïóïîâèíû ÷åëîâåêà, êàðäèîìèîáëàñòîâ (ÊÌÁ).

Ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå çäðàâîîõðà-
íåíèÿ «Áàíê ñòâîëîâûõ êëåòîê Äåïàðòàìåíòà çäðàâîîõðà-
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íåíèÿ ãîðîäà Ìîñêâû» (ÁÑÊ ÄÇÌ) ñòàëî ïåðâûì ãîñó-
äàðñòâåííûì ó÷ðåæäåíèåì, ñîçäàííûì â 2003 ã. äëÿ ðå-
øåíèÿ ïðîáëåì êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé â ðîññèéñêîé
ïðàêòèêå çäðàâîîõðàíåíèÿ è ôóíêöèîíèðóþùèì äî
2013 ã. Â ñîñòàâå ÁÑÊ ÄÇÌ ïîìèìî îáðàçöîâ ãåìîïîýòè-
÷åñêèõ ñòâîëîâûõ êëåòîê (ÃÑÊ) ïóïîâèííîé êðîâè õðàíè-
ëèñü îáðàçöû ÌÑÊ ïëàöåíòû è ÊÌ (ðàçðåøåíèå Ðîñ-
çäðàâíàäçîðà ÔÑ ¹ 2010/374 îò 13.10.2010 ã. — Ýêñïàí-
ñèÿ ex vivo ÌÑÊ). Çà ïåðèîä ñ 2010 ã. ïî ñåíòÿáðü 2013 ã.
â «ÁÑÊ ÄÇÌ» áûëî âûäàíî 70 äîç ÌÑÊ ÊÌ äëÿ êëèíè÷å-
ñêîãî ïðèìåíåíèÿ 23 ïàöèåíòàì ïðè êîòðàíñïëàíòàöèè ñ
ÃÑÊ è 42 äîçû (26 îáðàçöîâ) ÌÑÊ ïëàöåíòû 22 ïàöèåí-
òàì (ñì. òàáëèöó) (Àñòðåëèíà, 2015).

ÌÑÊ èñïîëüçîâàëè ïðåèìóùåñòâåííî äëÿ ïðîôèëàê-
òèêè è ëå÷åíèÿ ðåàêöèè «òðàíñïëàíòàò ïðîòèâ õîçÿèíà»
(ÐÒÏÕ) ïðè (ïîñëå) òðàíñïëàíòàöèè ÃÑÊ. Èñïîëüçîâàíèå
êëåòî÷íîé òåðàïèè íà îñíîâå ÌÑÊ ÿâëÿåòñÿ ïåðñïåêòèâ-
íûì íàïðàâëåíèåì äëÿ ëå÷åíèÿ ÐÒÏÕ (Vianello, Dazzi,
2008; Law, Chaudhuri, 2013). Ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò
òåðàïèè ÐÒÏÕ ñ ïîìîùüþ ÌÑÊ îáúÿñíÿåòñÿ òåì, ÷òî
ÌÑÊ îáëàäàþò èììóíîìîäóëèðóþùèìè ñâîéñòâàìè,
â òîì ÷èñëå áëàãîäàðÿ ïðîäóêöèè ïðîòèâîâîñïàëèòåëü-
íûõ öèòîêèíîâ, çàìåäëÿþùèõ ðîñò èììóíîêîìïåòåíò-
íûõ êëåòîê. Ïîêàçàíî, ÷òî ÌÑÊ ïîäàâëÿþò ïðîëèôåðà-

öèþ ëèìôîöèòîâ ïðåäïîëîæèòåëüíî çà ñ÷åò êàòàáîëèçìà
òðèïòîôàíà, íåîáõîäèìîãî äëÿ æèçíåäåÿòåëüíîñòè ëèì-
ôîöèòîâ, ñ ïîìîùüþ ôåðìåíòà èíäîëàìèí-2,3-äèîêñèãå-
íàçû, à òàêæå óâåëè÷èâàþò óñòîé÷èâîñòü ëèìôîöèòîâ ê
àïîïòîçó ïîñðåäñòâîì ñèíòåçà èíòåðëåéêèíà-7. Ïðè äèô-
ôåðåíöèðîâêå â Ò-õåëïåðû â ïðèñóòñòâèè ÌÑÊ ëèìôîöè-
òû ïðîäóöèðóþò ìåíüøå èíòåðôåðîíà-g è èíòåðëåéêè-
íà-17, êîòîðûå îòâå÷àþò çà ðàçâèòèå ÐÒÏÕ (Normanton
et al., 2014). Âîçìîæíî, â ñëó÷àå îñòðîé ÐÒÏÕ ÌÑÊ äîíî-
ðà ìîãóò ñëóæèòü èñòî÷íèêîì âîññòàíîâëåíèÿ íèø äëÿ
êðîâåòâîðíûõ êëåòîê (Ïåòèíàòè è äð., 2017).

Â öåëîì ÌÑÊ èçìåíÿþò ïðîôèëü ñåêðåöèè öèòîêè-
íîâ äåíäðèòíûõ êëåòîê (ÄÊ), íàèâíûõ è ýôôåêòîðíûõ
Ò-êëåòîê è íàòóðàëüíûõ êèëëåðîâ òàêèì îáðàçîì, ÷òî ýòè
êëåòêè èììóííîé ñèñòåìû ìåíÿþò ñâîé ôåíîòèï íà ïðî-
òèâîâîñïàëèòåëüíûé (Aggarwal, Pittenger, 2005; Shi et al.,
2011; Mundra et al., 2013).

Â «ÁÑÊ ÄÇÌ» â 52 % ñëó÷àÿõ êîòðàñïëàíòàöèþ ÌÑÊ
ïðîâîäèëè îäíîêðàòíî, â 17 % — äâóêðàòíî, â 9 % —
òðåõêðàòíî, â 9 % — ÷åòûðåõêðàòíî, â 4 % — øåñòèêðàò-
íî, â 4 % — âîñüìèêðàòíî è â 9 % ñëó÷àÿõ — 11 ðàç.
Â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ (93.6 %) êîòðàíñïëàíòàöèþ ÌÑÊ
ïðîâîäèëè â äîçå 2 ìëí êëåòîê íà 1 êã ìàññû ïàöèåíòà.
Îñòðûå ðåàêöèè íàáëþäàëèñü òîëüêî ïðè ââåäåíèè ÌÑÊ
ïëàöåíòû ó 4 äåòåé (Àñòðåëèíà, 2015).

Ïðîáëåìàìè îíêîèììóíîëîãèè, îòíîñèòåëüíî íîâîãî
è ïåðñïåêòèâíîãî íàïðàâëåíèÿ â ëå÷åíèè ðàêà, óæå áîëåå
15 ëåò çàíèìàåòñÿ êëèíèêà îíêîèììóíîëîãèè ÔÃÁÓ
«ÍÈÈ îíêîëîãèè èì. Í. Í. Ïåòðîâà» Ìèíèñòåðñòâà çäðà-
âîîõðàíåíèÿ ÐÔ, ãäå óñïåøíî ïðèìåíÿåòñÿ âàêöèíîòåðà-
ïèÿ ÄÊ ïðè êîæíîé ìåëàíîìå, ñàðêîìå ìÿãêèõ òêàíåé,
ðàêå êèøå÷íèêà, à òàêæå ðàêå ïî÷êè. Íà ñåãîäíÿøíèé
äåíü â ÔÃÁÓ «ÍÈÈ îíêîëîãèè èì. Í. Í. Ïåòðîâà» â êëè-
íè÷åñêóþ ïðàêòèêó âíåäðåíû äâå ïðîòèâîîïóõîëåâûå
âàêöèíû (ðàçðåøåíèå Ðîñçäðàâíàäçîðà ÔÑ ¹ 2010/390 îò
26.10.2010 — Èììóíîòåðàïèÿ êîñòíîìîçãîâûìè ïðåäøå-
ñòâåííèêàìè ÄÊ, ñåíñèáèëèçèðîâàííûõ ôîòîìîäèôèöè-
ðîâàííûìè îïóõîëåâûìè êëåòêàìè in vivo, áîëüíûõ ñ
äèññåìèíèðîâàííûìè ñîëèäíûìè îïóõîëÿìè). Ñ 2010 ã.
êîëëåêòèâîì ñïåöèàëèñòîâ íàó÷íîãî îòäåëà îíêîèììóíî-
ëîãèè ïðîâåäåíî áîëåå 1580 ëå÷åáíûõ öèêëîâ äëÿ
203 áîëüíûõ, âñåãî æå ñ íà÷àëà ïðèìåíåíèÿ äàííîé ìåòî-
äèêè ïðîëå÷åíî áîëåå 500 áîëüíûõ çëîêà÷åñòâåííûìè
íîâîîáðàçîâàíèÿìè.

Ïðè âàêöèíîòåðàïèè íåìîäèôèöèðîâàííûìè (ãåí-
íî-ìîäèôèöèðîâàííûìè) îïóõîëåâûìè êëåòêàìè ïîêàçà-
íî êëèíè÷åñêè çíà÷èìîå ïðîòèâîîïóõîëåâîå äåéñòâèå ó
46.2 % áîëüíûõ ñ ðàñïðîñòðàíåííûìè ñîëèäíûìè îïóõî-
ëÿìè (ïîëíûé è ÷àñòè÷íûé ðåãðåññ — 5.9 %, ìèíèìàëü-
íûé ðåãðåññ è ñòàáèëèçàöèÿ îïóõîëåâîãî ïðîöåññà —
40.2 %) (Íåõàåâà, 2014; Íåõàåâà è äð., 2014).

Ïðîòèâîîïóõîëåâàÿ âàêöèíà — ïåðñîíàëèçèðîâàííûé
àóòîëîãè÷íûé ïðîäóêò. Â îñíîâå èçãîòîâëåíèÿ ÄÊ-âàêöè-
íû — ÄÊ èììóííîé ñèñòåìû, îòëè÷èòåëüíîé îñîáåííî-
ñòüþ êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ ñïîñîáíîñòü ñòèìóëèðîâàòü èì-
ìóííûé îòâåò îðãàíèçìà ÷åëîâåêà ïðîòèâ çëîêà÷åñòâåí-
íîé îïóõîëè ïîñðåäñòâîì àêòèâàöèè CD4+ Ò-õåëïåðíûõ
êëåòîê è CD8+ öèòîòîêñè÷åñêèõ Ò-ëèìôîöèòîâ. Äëÿ ïî-
ëó÷åíèÿ äåíäðèòíîé âàêöèíû íåîáõîäèìû äâà îñíîâíûõ
êîìïîíåíòà (Íåõàåâà, 2014; Ìàðêîâ è äð., 2017): íåïî-
ñðåäñòâåííî ÄÊ, ïîëó÷àåìûå èç ìîíîöèòîâ ïåðèôåðè÷å-
ñêîé êðîâè çàáîëåâøåãî ÷åëîâåêà, è àíòèãåí äëÿ íàãðóçêè
ÄÊ — ñïåöèàëüíûå îïóõîëåâûå áåëêè, êîòîðûå èçâëåêà-
þò èç òêàíè îïóõîëè âî âðåìÿ îïåðàöèè, ëèçàòû îïóõî-
ëåé, âûäåëåííàÿ èç òêàíè òîòàëüíàÿ ÐÍÊ îïóõîëè è äð.

232 Å. Â. Ìåëüíèêîâà è äð.

Êëèíè÷åñêîå èñïîëüçîâàíèå àëëîãåííûõ ÌÑÊ
â ÁÑÊ ÄÇÌ

Ïîêàçàíèÿ äëÿ
òðàíñïëàíòàöèè ÌÑÊ

×èñëî äîç ÌÑÊ èç

ÊÌ ïëàöåíòû

Òðàíñïëàíòàöèÿ ÃÑÊ (ñîçäàíèå óñëîâèé
äëÿ ïðèæèâëåíèÿ ÃÑÊ, ïðîôèëàêòèêà
ÐÒÏÕ)

11 2

Òåðàïèÿ ÐÒÏÕ 11 14

Ãèïîôóíêöèÿ òðàíñïëàíòèðîâàííûõ ÃÑ 1 —

Ðåãåíåðàöèÿ ïå÷åíè — 6

Â ñ å ã î 23 22

Ðåöèïèåíò ñ äèàãíîçîì:

îñòðûé ëèìôîáëàñòíûé ëåéêîç 4 4

îñòðûé ìèåëîáëàñòíûé ëåéêîç — 3

îñòðûé áèôåíîòèïè÷åñêèé ëåéêîç 1 —

þâåíèëüíûé ìèåëî-ìîíîöèòàðíûé
ëåéêîç

1 2

àíåìèÿ Ôàíêîíè 4 3

àïëàñòè÷åñêàÿ àíåìèÿ 3 1

àäðåíîëåéêîäèñòðîôèÿ 1 —

ñèíäðîì Âèñêîòò—Îëäðè÷à 1 1

òÿæåëûé êîìáèíèðîâàííûé èììóíîäå-
ôèöèò

1 —

ëèìôîãèñòèîöèòîç 2 —

õðîíè÷åñêèé ìèåëîëåéêîç 1 —

ìèåëîäèñïëàñòè÷åñêèé ñèíäðîì 3 2

îñòåîïåòðîç 1 —

öèððîç ïå÷åíè, ñâÿçàííûé ñ HBV-èí-
ôåêöèåé

— 3

ïåðâè÷íûé áèëëèàðíûé öèððîç ïå÷åíè — 2

õðîíè÷åñêèé ïàíêðåàòèò — 1

Â ñ å ã î 23 22

Ï ð è ì å ÷ à í è å. ÁÑÊ ÄÇÌ — Áàíê ñòâîëîâûõ êëåòîê Äåïàðòàìåíòà
çäðàâîîõðàíåíèÿ ãîðîäà Ìîñêâû. Ïóáëèêóåòñÿ ïî: Àñòðåëèíà, 2015,
ñ ëþáåçíîãî ðàçðåøåíèÿ àâòîðà.



Ñòàíäàðòíûé ñïîñîá ïðèãîòîâëåíèÿ ÄÊ-âàêöèí ïðåä-
ñòàâëÿåò ñîáîé èíêóáàöèþ ïðåäøåñòâåííèêîâ ÄÊ â ïðè-
ñóòñòâèè öèòîêèíîâ ÃÌ-ÊÑÔ è ÈË-4 (èëè äðóãèõ:
ÃÌ-ÊÑÔ è ÈÔÍ-a, ÃÌ-ÊÑÔ è ÔÍÎ-a, ÃÌ-ÊÑÔ è
ÈË-15) â òå÷åíèå 6—8 ñóò, íàãðóçêó íåçðåëûõ ÄÊ îïóõî-
ëåâûìè àíòèãåíàìè ñ ïîñëåäóþùåé àêòèâàöèåé ñîçðåâà-
íèÿ ÄÊ ñ ïîìîùüþ âîñïàëèòåëüíûõ öèòîêèíîâ (ÔÍÎ-a,
ÈË-1b, ÈË-6, ÈÔÍ-g è äð.) èëè êñåíîãåííûõ ôàêòîðîâ —
áàêòåðèàëüíîãî ëèïîïîëèñàõàðèäà è äð. (Âîäîëàæñêèé
è äð., 2015; Íàçàðêèíà, Ëàêòèîíîâ, 2015). Åâðîïåéñêèì
ìåäèöèíñêèì àãåíòñòâîì â íàñòîÿùåå âðåìÿ îïðåäåëåíû
òðåáîâàíèÿ ê èììóíîôåíîòèïó ïîëó÷àåìûõ äåíäðèòíûõ
êëåòîê äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ÄÊ-âàêöèí: íàëè÷èå îñíîâíûõ
ïîâåðõíîñòíûõ ìàðêåðîâ — CD11c+/MHC-II+ > 95 %,
CD80+ > 60 %; ïðèìåðû äîïîëíèòåëüíûõ ïîâåðõíîñòíûõ
ìàðêåðîâ — CD54, CD69 è CD83 (EMEA/CHMP guideli-
ne, CHMP/BWP/271475/06).

Èñïîëüçîâàíèå ñòàíäàðòèçèðîâàííûõ àóòîëîãè÷íûõ
âàêöèí íà îñíîâå çðåëûõ ïåðèôåðè÷åñêèõ ÄÊ ïîêàçàëî èõ
áåçîïàñíîñòü ïðè âíóòðèêîæíîì ââåäåíèè â äîçå îò 5 äî
10 ìëí ÄÊ (åäèíè÷íûå ñëó÷àè íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé
3-é ñòåïåíè, îòñóòñòâèå íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé 4-é ñòå-
ïåíè) (Íåõàåâà è äð., 2014).

Êëåòî÷íàÿ òåõíîëîãèÿ ïåðñîíàëèçèðîâàííîãî ëå÷å-
íèÿ êîæè, êîòîðàÿ áûëà îôèöèàëüíî çàðåãèñòðèðîâàíà â
Ðîññèè äëÿ ïðèìåíåíèÿ â ýñòåòè÷åñêîé ìåäèöèíå è äåð-
ìàòîëîãèè Èíñòèòóòîì ñòâîëîâûõ êëåòîê ÷åëîâåêà
(ÈÑÊ×) (SPRS-òåðàïèÿ, Service for Personal Regeneration
of Skin) (ðàçðåøåíèå Ðîñçäðàâíàäçîðà ÔÑ ¹ 2009/382
îò 16.11.2009 — Çàáîð, òðàíñïîðòèðîâêà, âûäåëåíèå,
êóëüòèâèðîâàíèå, êðèîêîíñåðâèðîâàíèå è õðàíåíèå ÌÑÊ
æèðîâîé òêàíè äëÿ àóòîëîãè÷íîé è àëëîãåííîé òðàíñ-
ïëàíòàöèè), ðàçðàáàòûâàëàñü â òå÷åíèå 12 ëåò ñ ïðîâåäå-
íèåì áîëüøîãî êîëè÷åñòâà èññëåäîâàíèé, îôîðìëåíèåì
ïàòåíòîâ, ïðîâåäåíèåì äîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèé (Çîðèí è äð., 2011, 2012). Äàííàÿ òåõíîëîãèÿ
(LaViv™) áûëà àïðîáèðîâàíà â 1995—1999 ãã. â ÑØÀ êîì-
ïàíèåé Isolagen (â íàñòîÿùåå âðåìÿ Fibrocell) â õîäå ìàñø-
òàáíîãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ñ ó÷àñòèåì 1450 ïàöèåí-
òîâ (Boss et al., 2000), à òàêæå â 2003—2008 ãã. â õîäå ìíîãî-
öåíòðîâûõ ïëàöåáîêîíòðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé ñ
ó÷àñòèåì áîëåå 800 ïàöèåíòîâ (Weiss et al., 2007).

Ïðè äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè òåõíîëîãèè äëÿ âûÿñ-
íåíèÿ îíêîáåçîïàñíîñòè ïðèìåíÿåìûõ â èññëåäîâàíèè
êëåòîê â ýêñïåðèìåíòå, ïðîâåäåííîì íà áåñòèìóñíûõ ìû-
øàõ, â ìåñòàõ ââåäåíèÿ ôèáðîáëàñòîâ ïîêàçàíî îòñóòñò-
âèå êàêèõ-ëèáî íåîïëàñòè÷åñêèõ ïðîöåññîâ. Ñòàáèëü-
íîñòü õðîìîñîìíîãî àïïàðàòà êóëüòèâèðóåìûõ ôèáðî-
áëàñòîâ äåðìû ðàçíûõ (4—10) ïàññàæåé ïîäòâåðæäåíà
ìåòîäîì äèôôåðåíöèàëüíîãî îêðàøèâàíèÿ õðîìîñîì
(Çîðèí è äð., 2012).

Ïðè SPRS-òåðàïèè êëèíè÷åñêèé ýôôåêò àóòîëîãè÷-
íûõ äåðìàëüíûõ ôèáðîáëàñòîâ îñíîâàí íà äåéñòâèè ñèí-
òåçèðóåìûõ èìè êîëëàãåíà, ýëàñòèíà, ãèàëóðîíîâîé êèñ-
ëîòû è äðóãèõ âåùåñòâ, âñëåäñòâèå ÷åãî âîññòàíàâëèâàåò-
ñÿ ìèêðîñòðóêòóðà êîæè è ñòèìóëèðóþòñÿ åñòåñòâåííûå
ïðîöåññû åå îáíîâëåíèÿ. Ôèáðîáëàñòû êóëüòèâèðóþò â
òå÷åíèå 4—6 íåä è ââîäÿò ïàöèåíòó â ïðîáëåìíûå îáëàñ-
òè êîæè ëèöà äâóêðàòíî, ñ èíòåðâàëîì â 1 ìåñ, â êîëè÷å-
ñòâå 60�106 êëåòîê (20�106 êë/ìë), òîííåëüíûì ñïîñîáîì.
Èììóíîôåíîòèï äåðìàëüíûõ àóòîôèáðîáëàñòîâ, ïðåä-
íàçíà÷åííûõ äëÿ êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ, âêëþ÷àë â
ñåáÿ âûñîêèé óðîâåíü ýêñïðåññèè êîëëàãåíîâ (I è III òè-
ïîâ), ýëàñòèíà è âèìåíòèíà; íàëè÷èå ìàðêåðîâ (CD73+,
CD90+ è CD105+), ïîäòâåðæäàþùèõ ìåçåíõèìíîå ïðîèñ-

õîæäåíèå ïðèìåíÿåìûõ êëåòîê; îòñóòñòâèå ãåìîïîýòè÷å-
ñêèõ (CD34– è CD45–) è ýïèòåëèàëüíûõ (öèòîêåðàòèíîâ
14—16 è 19) ìàðêåðîâ (Çîðèí è äð., 2012).

Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ ó
ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå 45—65 ëåò ñâèäåòåëüñòâîâàëè î áå-
çîïàñíîñòè è êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ïðèìåíåíèÿ
äåðìàëüíûõ àóòîôèáðîáëàñòîâ äëÿ êîððåêöèè âîçðàñò-
íûõ èçìåíåíèé êîæè. Êëèíè÷åñêè ïåðå÷èñëåííûå èçìå-
íåíèÿ â ìèêðîñòðóêòóðå äåðìû ïðîÿâëÿëèñü óâåëè÷åíèåì
óïðóãîñòè, ýëàñòè÷íîñòè è òîëùèíû êîæè, óìåíüøåíèåì
êîëè÷åñòâà è ãëóáèíû ìîðùèí, óëó÷øåíèåì öâåòà è êîí-
òóðîâ ëèöà (Çîðèí è äð., 2011, 2012). Êëèíè÷åñêèé ýô-
ôåêò èìåë íàðàñòàþùèé â òå÷åíèå 1 ãîäà õàðàêòåð è ñî-
õðàíÿëñÿ íå ìåíåå 2 ëåò (Çîðèíà, Çîðèí, 2016). Â 2012 ã. â
ÈÑÊ× ïðè ó÷àñòèè ðÿäà êîñìåòîëîãè÷åñêèõ êëèíèê Ìî-
ñêâû (ïî ðåêîìåíäàöèè Ôåäåðàëüíîé ñëóæáû ïî íàäçîðó
â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè) áûëè
ïðîâåäåíû èññëåäîâàíèÿ ñ öåëüþ âûÿñíåíèÿ áåçîïàñíî-
ñòè è êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè SPRS-òåõíîëîãèè ïðè-
ìåíåíèÿ äåðìàëüíûõ àóòîôèáðîáëàñòîâ (÷åðåç 1 ãîä ïî-
ñëå ïðèìåíåíèÿ). Â èññëåäîâàíèè ïðèíèìàëè ó÷àñòèå
93 ÷åëîâåêà, èç êîòîðûõ 87 % îòìåòèëè ïîâûøåíèå óïðó-
ãîñòè, ýëàñòè÷íîñòè è ýôôåêò ëèôòèíãà êîæè, 73 % —
óìåíüøåíèå êîëè÷åñòâà ìîðùèí (Çîðèí è äð., 2013; Zorin
et al., 2016). Îäíàêî ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî áîëüøèíñòâî
õàðàêòåðèñòèê ñîñòîÿíèÿ ëèöà îöåíèâàëè ñ ïîìîùüþ
îïðîñà ïàöèåíòîâ.

Êðîìå òîãî, â 2009 ã. ó÷åíûìè ÈÑÊ× è Öåíòðàëüíîãî
íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêîãî èíñòèòóòà ñòîìàòîëîãèè è ÷å-
ëþñòíî-ëèöåâîé õèðóðãèè (ÖÍÈÈÑè×ËÕ) ðàçðàáîòàíà
ïåðñîíàëèçèðîâàííàÿ êëåòî÷íàÿ òåõíîëîãèÿ SPRG-òåðà-
ïèÿ (Service for Personal Regeneration of Gum) äëÿ óñòðà-
íåíèÿ äåôåêòîâ äåñíû, òàêæå ïðîäåìîíñòðèðîâàâøàÿ áå-
çîïàñíîñòü è êëèíè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü (ðàçðåøåíèå
Ðîñçäðàâíàäçîðà ÔÑ ¹ 2010/419 îò 9.12.2010 — Çàáîð,
òðàíñïîðòèðîâêà, âûäåëåíèå, êóëüòèâèðîâàíèå, êðèîêîí-
ñåðâàöèÿ, õðàíåíèå è êëèíè÷åñêîå ïðèìåíåíèå ôèáðîáëà-
ñòîâ ñëèçèñòîé îáîëî÷êè ïîëîñòè ðòà ÷åëîâåêà äëÿ ëå÷å-
íèÿ ïàöèåíòîâ ñ ðåöåññèÿìè è äåôèöèòîì ñëèçèñòîé îáî-
ëî÷êè â îáëàñòè çóáîâ è çóáíûõ èìïëàíòàòîâ).

Â Ìåäèöèíñêîì ðàäèîëîãè÷åñêîì íàó÷íîì öåíòðå
èì. À. Ô. Öûáà — ôèëèàëå ÔÃÁÓ «ÍÌÈÐÖ» Ìèíçäðàâà
Ðîññèè (Îáíèíñê) ðàçðàáîòàíû ìåòîäû ïîëó÷åíèÿ èíäè-
âèäóàëüíûõ ñòàáèëüíûõ êóëüòóð íåäèôôåðåíöèðîâàííûõ
ÌÑÊ è ÊÌÁ èç êëåòîê àóòîëîãè÷íîãî ÊÌ äëÿ ëå÷åíèÿ
èøåìè÷åñêîé áîëåçíè ñåðäöà, äèëàòàöèîííîé êàðäèîìèî-
ïàòèè, äèàáåòà I è II òèïîâ, ëåêàðñòâåííî óñòîé÷èâûõ
ôîðì òóáåðêóëåçà, ÿçâåííîãî êîëèòà, òÿæåëûõ òðàâì ãî-
ëîâíîãî è ñïèííîãî ìîçãà, îñëîæíåíèé ìàññèâíûõ êóð-
ñîâ ïîëèîõèìèîòåðàïèè è äð. (ðàçðåøåíèå Ðîñçäðàâíàä-
çîðà ÔÑ ¹ 2010/255 îò 1.07.2010 — Èñïîëüçîâàíèå ñèñ-
òåìíîé òðàíñïëàíòàöèè àäãåçèâíûõ ÊÌÁ, ïîëó÷åííûõ èç
ÌÑÊ àóòîëîãè÷íîãî ÊÌ, ïðè êîìïëåêñíîé òåðàïèè ïàöè-
åíòîâ ñ çàáîëåâàíèÿìè, âûçâàííûìè ïîðàæåíèÿìè ñåð-
äå÷íîé ìûøöû ðàçëè÷íîãî ãåíåçà). Ê íàñòîÿùåìó âðåìå-
íè òðàíñïëàíòàöèè ÌÑÊ èëè ÊÌÁ ïðîâåäåíû áîëåå ÷åì
200 áîëüíûì (http://mrrc-obninsk.ru/main?id=127; Êîíîï-
ëÿííèêîâ è äð., 2012; Êóðñîâà è äð., 2014).

Âèëüÿìñ è Õåéåð ïîêàçàëè çíà÷èìîå ïîëîæèòåëüíîå
âëèÿíèå ÌÑÊ ÊÌ íà èñõîäû èíôàðêòà ìèîêàðäà —
óìåíüøåíèå çîíû èíôàðêòà, ðåìîäåëèðîâàíèÿ êàìåð
ñåðäöà, à òàêæå óñèëåíèå íåîàíãèîãåíåçà — â õîäå áîëü-
øîãî ÷èñëà èññëåäîâàíèé, ïðîâåäåííûõ êàê íà ÷åëîâåêå,
òàê è íà ìîäåëÿõ èíôàðêòà ìèîêàðäà ó æèâîòíûõ (Willi-
ams, Hare, 2011).
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ÊÌÁ ïîëó÷àþò îáðàáîòêîé êóëüòóðû ÌÑÊ ñïåöèàëü-
íûì äèôôåðåíöèðóþùèì àãåíòîì. Ìåòîäèêà ðåàëèçóåò-
ñÿ â ñëåäóþùåé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè: çàáîð ÊÌ, íàêîïëå-
íèå êëåòîê â òå÷åíèå 4—5 íåä è õðàíåíèå èõ â êðèîáàíêå;
ââåäåíèå êóëüòóðû ÊÌÁ âíóòðèâåííî, àêòèâàöèÿ ìèêðî-
îêðóæåíèÿ äëÿ ëó÷øåãî ïðèæèâëåíèÿ êëåòîê è ñòèìó-
ëÿöèè ðîñòà ñîñóäîâ ðàçíûìè ìåòîäèêàìè (íèçêîèí-
òåíñèâíîå èíôðàêðàñíîå ëàçåðíîå âîçäåéñòâèå íà îáëàñòü
ñåðäöà, òåðàïèÿ ñëàáîèíòåíñèâíûìè ýëåêòðîìàãíèòíûìè
ïîëÿìè, ïåðîðàëüíîå ââåäåíèå êàðáîíàòà ëèòèÿ è âíóòðè-
ìûøå÷íîå ââåäåíèå ìåòàïðîãåðîëà).

Â Ðàäèîëîãè÷åñêîì öåíòðå èñïîëüçîâàëè ñèñòåìíóþ
(âíóòðèâåííóþ) òðàíñïëàíòàöèþ 150—200 ìëí ÊÌÁ, ïî-
ëó÷åííûõ èç ÌÑÊ àóòîëîãè÷íîãî ÊÌ, ó ïàöèåíòîâ ñ òÿ-
æåëîé ôîðìîé õðîíè÷åñêîé ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè
(â òîì ÷èñëå è ïîñëå ïåðåíåñåííîãî èíôàðêòà ìèîêàðäà).
Â ïåðâûå 3—6 ìåñ ïîñëå ñèñòåìíîé òðàíñïëàíòàöèè òà-
êèõ êëåòîê-ïðåäøåñòâåííèêîâ êàðäèîìèîöèòîâ ó ïàöèåí-
òîâ óëó÷øàëàñü ñîêðàòèòåëüíàÿ ñïîñîáíîñòü ìèîêàðäà è
óâåëè÷èâàëàñü åãî ïåðôóçèÿ, ÷òî êëèíè÷åñêè ïðîÿâëÿ-
ëîñü â óìåíüøåíèè ñòåïåíè âûðàæåííîñòè ñåðäå÷íîé íå-
äîñòàòî÷íîñòè ñ äàëüíåéøåé äëèòåëüíîé ñòàáèëüíîé
êîìïåíñàöèåé (1—2 ãîäà íàáëþäåíèÿ è áîëåå) (Öûá
è äð., 2009; Êîíîïëÿííèêîâ è äð., 2012).

Êðîìå òîãî, Ðàäèîëîãè÷åñêèé öåíòð ñîâìåñòíî ñ
ÖÍÈÈ ãàñòðîýíòåðîëîãèè (Ìîñêâà) ïðîâîäèëè äîêëèíè-
÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ è îãðàíè÷åííûå ÊÈ ìåäèöèíñêîé
òåõíîëîãèè ïðè ëå÷åíèè áîëüíûõ ñ ÿçâåííûì êîëèòîì è
áîëåçíüþ Êðîíà, â ðåçóëüòàòå êîòîðûõ áûëî ïîêàçàíî,
÷òî ÌÑÊ ñòèìóëèðóþò ôóíêöèîíàëüíóþ àêòèâíîñòü óã-
íåòåííîé èììóííîé ñèñòåìû, ñíèæàþò èíòåíñèâíîñòü
àóòîèììóííûõ ðåàêöèé è àêòèâíîñòü èììóíîïàòîëîãè÷å-
ñêèõ ïðîöåññîâ è íå îêàçûâàþò íåãàòèâíûõ ðåàêöèé â
áëèæàéøåì ïåðèîäå (Ëàçåáíèê è äð., 2009, 2013; Êíÿçåâ
è äð., 2013). Ïîêàçàíà ýôôåêòèâíîñòü äîïîëíåíèÿ ïðîòè-
âîòóáåðêóëåçíîé òåðàïèè ñèñòåìíûìè ââåäåíèÿìè ÌÑÊ
ó áîëüíûõ ñ ðåçèñòåíòíûìè ê õèìèîòåðàïèè ôîðìàìè òó-
áåðêóëåçà (èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäèëèñü ñîâìåñòíî ñ
ÖÍÈÈ òóáåðêóëåçà, Ìîñêâà) (Âàñèëüåâà è äð., 2007; Ïî-
ñïåëîâ è äð., 2013). Ââåäåíèå ÌÑÊ èñïîëüçîâàëè â õîäå
ÊÈ äëÿ ëå÷åíèÿ áîëüíûõ ñ äèàáåòîì II òèïà, áîëüíûõ ñ
ýìôèçåìîé ëåãêèõ è ñ ðàäèàöèîííûì ïíåâìîôèáðîçîì
(Êóðñîâà è äð., 2009; Àâåðüÿíîâ è äð., 2011, 2012). Ïðî-
âîäèëîñü èçó÷åíèå ýôôåêòèâíîñòè ââåäåíèÿ ÌÑÊ ïðè
ïîðàæåíèè ïå÷åíè è ïî÷åê, òðàâìàõ ãîëîâíîãî ìîçãà è
ëó÷åâîì ïîðàæåíèè ðàçëè÷íûõ îðãàíîâ è òêàíåé â õîäå
äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé (Êóðñîâà è äð., 2009; Ðî-
øàëü è äð., 2009; Àâåðüÿíîâ è äð., 2011; Êîíîïëÿííèêîâ,
2012).

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü è ïðîäóêòû êëåòî÷íîé òåõíî-
ëîãèè Èíñòèòóòà öèòîëîãèè ÐÀÍ (Ñàíêò-Ïåòåðáóðã),
ñðîê äåéñòâèÿ ðàçðåøåíèé íà ïðèìåíåíèå êîòîðûõ è ðå-
ãèñòðàöèîííûå óäîñòîâåðåíèÿ íà èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî
íàçíà÷åíèÿ èñòåêëè. «Ýêâèâàëåíò äåðìàëüíûé, ÝÄ» è
«Ïëàñò êåðàòèíîöèòîâ ìíîãîñëîéíûé, ÏÊÌ» áûëè ïåð-
âûìè ñîçäàííûìè è åäèíñòâåííûìè çàðåãèñòðèðîâàííû-
ìè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ìåäèöèíñêèìè èçäåëèÿìè, â
êîòîðûõ èñïîëüçîâàëèñü êëåòêè êîæè ÷åëîâåêà. Äàííûå
èçäåëèÿ ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ ëå÷åíèÿ òåðìè÷åñêèõ ïîðà-
æåíèé, òðîôè÷åñêèõ ÿçâ è ðàí äðóãîé ýòèîëîãèè (Áëèíîâà
è äð., 2017á). ÊÈ ê 2012 ã. íàñ÷èòûâàëè áîëåå 450 âûëå-
÷åííûõ ïàöèåíòîâ ñ ðàçíîîáðàçíûìè ïîâðåæäåíèÿìè
êîæíîãî ïîêðîâà, â ÷àñòíîñòè 2 ïàöèåíòîâ ïîñëå 90 è
98 % êðèòè÷åñêèõ îæîãîâ ïîâåðõíîñòè òåëà (Ñåäîâ è äð.,
2007; Ïèíàåâ, 2012).

Äåðìàëüíûé ýêâèâàëåíò ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé êîëëàãå-
íîâûé ãåëü ñ çàêëþ÷åííûìè â íåãî êëåòêàìè êîæè (ôèá-
ðîáëàñòàìè). Åãî ïðèìåíåíèå óñïåøíî ïðîøëî ïðè ÊÈ â
Âîåííî-ìåäèöèíñêîé àêàäåìèè, Ãëàâíîì âîåííîì êëèíè-
÷åñêîì ãîñïèòàëå èì. Í. Í. Áóðäåíêî è ÍÈÈ ñêîðîé ïî-
ìîùè èì. È. È. Äæàíåëèäçå. Òàêæå áûëè ïðîéäåíû è
äðóãèå îáÿçàòåëüíûå èñïûòàíèÿ ïðîäóêòà — òåõíè÷åñêèå
è òîêñèêîëîãè÷åñêèå (â Èíñòèòóòå òðàíñïëàíòîëîãèè è
èñêóññòâåííûõ îðãàíîâ Ìèíçäðàâà Ðîññèè, Ìîñêâà)
(Áëèíîâà è äð., 2015, 2017à).

Â ðàìêàõ ñîâìåñòíûõ íàó÷íî-êëèíè÷åñêèõ èññëåäî-
âàíèé ñ ÑÏá ÃÁÓÇ «Ãîñïèòàëü äëÿ âåòåðàíîâ âîéí» è Ãî-
ðîäñêîé áîëüíèöû ¹ 14 (Ñàíêò-Ïåòåðáóðã) ïîêàçàí ïî-
ëîæèòåëüíûé òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò ïðèìåíåíèÿ êëå-
òî÷íîãî ïðîäóêòà «Ýêâèâàëåíò äåðìàëüíûé ÝÄ» ïðè
ëå÷åíèè òðîôè÷åñêèõ ÿçâ ó áîëüíûõ ñ ñèíäðîìîì äèàáå-
òè÷åñêîé ñòîïû (ÑÄÑ) (Êîöëîâà è äð., 2016). Â èññëå-
äîâàíèå áûëè âêëþ÷åíû 60 ïàöèåíòîâ, ïðîõîäèâøèõ ëå-
÷åíèå â 2013—2016 ãã., ñðîêè íàáëþäåíèÿ áîëüíûõ ñî-
ñòàâèëè äî 18 ìåñ. Óñòàíîâëåíî, ÷òî ïðèìåíåíèå
äåðìàëüíîãî ýêâèâàëåíòà ñòèìóëèðóåò ýïèòåëèçàöèþ,
ñïîñîáñòâóåò çàæèâëåíèþ ðàíåå äëèòåëüíî íåçàæèâàþ-
ùèõ òðîôè÷åñêèõ ÿçâ. Ïîêàçàíî íàèáîëåå ýôôåêòèâíîå
ïðèìåíåíèå ÝÄ äëÿ áîëüíûõ ñ íåéðîïàòè÷åñêîé ôîðìîé
ïî ñðàâíåíèþ ñ íåéðîèøåìè÷åñêîé ôîðìîé ÑÄÑ.

Îòäåëüíîãî âíèìàíèÿ çàñëóæèâàåò îïûò ïðèìåíåíèÿ
â Ðîññèè êóëüòóð ôèáðîáëàñòîïîäîáíûõ êëåòîê, ïîëó-
÷åííûõ èç ýìáðèîíàëüíûõ òêàíåé. Ýòî â ïåðâóþ î÷åðåäü
îòíîñèòñÿ ê êóëüòóðàì äèïëîèäíûõ êëåòîê ÷åëîâåêà, àò-
òåñòîâàííûì ñïåöèàëèñòàìè ÃÈÑÊ èì. Ë. À. Òàðàñåâè÷à
â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÂÎÇ: ËÝ×-4(81), Ë-68,
Ì-22, ÔÝ×-16-1 è ÔÝ×-16-2. Êëåòî÷íàÿ êóëüòóðà Ì-22
áûëà óñïåøíî èñïîëüçîâàíà äëÿ ïðèìåíåíèÿ â çàìåñ-
òèòåëüíîé òåðàïèè â ÃÁÓ çäðàâîîõðàíåíèÿ ã. Ìîñêâû
«Íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé èíñòèòóò ñêîðîé ïîìîùè
èì. Í. Â. Ñêëèôîñîâñêîãî Äåïàðòàìåíòà çäðàâîîõðà-
íåíèÿ ãîðîäà Ìîñêâû» äëÿ ëå÷åíèÿ îæîãîâ, â ÔÃÁÓ
«ÖÍÈÈÑè×ËÕ» Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ ÐÔ äëÿ
ëå÷åíèÿ âîñïàëèòåëüíî-äåñòðóêòèâíûõ ôîðì ïàðîäîíòè-
òà (Ïåòðó÷óê è äð., 2017).

Ïðåïàðàò «Êóëüòóðà êëåòîê äèïëîèäíûõ ÷åëîâåêà
äëÿ çàìåñòèòåëüíîé òåðàïèè» áûë ðàçðàáîòàí íà îñíîâå
êóëüòóðû êëåòîê ýìáðèîíà ÷åëîâåêà ËÝ×-4(81), ïîëó÷åí-
íîé è àòòåñòîâàííîé â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè Âñå-
ìèðíîé àññîöèàöèè êëåòî÷íûõ êóëüòóð â 1983 ã. â ÔÁÓÍ
«ÅÍÈÈÂÈ» Ðîñïîòðåáíàäçîðà (Åêàòåðèíáóðã) (Ãëèíñêèõ
è äð., 2010). Ïðåïàðàò áûë çàðåãèñòðèðîâàí Ìèíèñòåðñò-
âîì çäðàâîîõðàíåíèÿ ÐÔ â êà÷åñòâå îðèãèíàëüíîãî èì-
ìóíîáèîëîãè÷åñêîãî ïðåïàðàòà è âíåñåí â Ãîñóäàðñòâåí-
íûé ðååñòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â 2002 ã. áûë ðàçðå-
øåí äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ â êîìáóñòèëîãèè è
õèðóðãèè, ñòîìàòîëîãèè, ÷åëþñòíî-ëèöåâîé õèðóðãèè è
êîñìåòîëîãèè (Êóëüòóðû êëåòîê äèïëîèäíûå ÷åëîâåêà
äëÿ çàìåñòèòåëüíîé òåðàïèè ÔÑÏ 42-0196532004).

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ èñïîëüçîâàíèå óïîìÿíóòûõ àòòå-
ñòîâàííûõ ýìáðèîíàëüíûõ êëåòî÷íûõ ëèíèé ÷åëîâå-
êà âîçìîæíî ëèøü â íàó÷íûõ öåëÿõ, â êëèíè÷åñêîé ïðàê-
òèêå — çàïðåùåíî â ñîîòâåòñòâèè ñ ¹ 180-ÔÇ îò
23.06.2016. Êðîìå òîãî, îòñóòñòâóþò ðàçúÿñíåíèÿ Ìèíè-
ñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ïî ìåõàíèçìó ïðèìåíåíèÿ
êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé (èëè î ïðåêðàùåíèè èõ èñïîëü-
çîâàíèÿ â ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå), èìåþùèõ äåéñòâóþ-
ùèå áåññðî÷íî ðàçðåøåíèÿ è ëèöåíçèè íà èõ èñïîëüçîâà-
íèå, ïðîäóêòû êîòîðûõ â ñîîòâåòñòâèè ñ ¹ 180-ÔÇ îò
23.06.2016 ÿâëÿþòñÿ ÁÌÊÏ. Ïî ìíåíèþ àâòîðîâ, íà äàí-
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íûé ôàêò â áëèæàéøåå âðåìÿ äîëæíà áûòü ÷åòêî îáî-
çíà÷åíà ïîçèöèÿ Ôåäåðàëüíîãî îðãàíà èñïîëíèòåëüíîé
âëàñòè, îòâå÷àþùåãî çà ãîñóäàðñòâåííóþ ðåãèñòðàöèþ
ÁÌÊÏ, ïî êîòîðîé âñå ðàçðàáîòàííûå è ïðèìåíÿåìûå ðà-
íåå ïðîäóêòû, èìåþùèå â ñâîåì ñîñòàâå æèçíåñïîñîá-
íûå êëåòî÷íûå ëèíèè, ïîäâåðãíóòûå ýêñïàíñèè, äèôôå-
ðåíöèðîâêå èëè ãåíåòè÷åñêîé ìîäèôèêàöèè, íåçàâèñèìî
îò íàëè÷èÿ áåññðî÷íî äåéñòâóþùèõ ðàçðåøåíèé èëè ëè-
öåíçèé íà èõ èñïîëüçîâàíèå äîëæíû ïðîéòè ãîñóäàðñò-
âåííóþ ðåãèñòðàöèþ.

Ïîìèìî ïåðå÷èñëåííûõ êëåòî÷íûõ ïðîäóêòîâ, ïðè-
ìåíÿåìûõ â ðàìêàõ êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé, âî ìíîãèõ
ìåäèöèíñêèõ öåíòðàõ è íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ èí-
ñòèòóòàõ ïðîâîäèòñÿ àïðîáàöèÿ êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíå-
íèÿ ïðîòîòèïîâ ÁÌÊÏ (Ïîíîìàðåâà è äð., 2011; Ãîòüå
è äð., 2013; ×àéëàõÿí è äð., 2016; Ëþíäóï è äð., 2017).

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ òàêæå ïðåäñòàâëÿþòñÿ èíòåðåñ-
íûìè ðàçðàáîòêè ïî ñîçäàíèþ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå ìî-
ãóò áûòü îòíåñåíû ê ÁÌÊÏ, íàïðèìåð íåêîòîðûìè ðåçè-
äåíòàìè Ñêîëêîâî: ÎÎÎ «Òðàíñ-òåõíîëîãèè», Ðîññèé-
ñêàÿ áèîòåõíîëîãè÷åñêàÿ êîìïàíèÿ AGCT (Advanced
Gene & Cell Technologies Ltd.), ÎÎÎ «ÐÅÃÅÍÅÊÑ» è äð.

ÎÎÎ «Òðàíñ-òåõíîëîãèè» âõîäèò â ãðóïïó êîìïàíèé
«Àëêîð Áèî» è ñ 2002 ã. çàíèìàåòñÿ ðàçðàáîòêîé è âíå-
äðåíèåì â êëèíè÷åñêóþ ïðàêòèêó òåõíîëîãèé ëå÷åíèÿ ñ
ïîìîùüþ ñòâîëîâûõ êëåòîê è ïðèìåíåíèåì ïðîäóêòîâ,
ñîçäàííûõ íà ïðèíöèïàõ êëåòî÷íîé òåðàïèè: äëÿ ëå÷åíèÿ
èøåìè÷åñêîé áîëåçíè ñåðäöà, õðîíè÷åñêîé èøåìèè íèæ-
íèõ êîíå÷íîñòåé (ÊÈ ñîâìåñòíî ñ Ðîññèéñêèì íàó÷-
íûì öåíòðîì ðàäèîëîãèè è õèðóðãè÷åñêèõ òåõíîëîãèé
èì. àêàä. À. Ì. Ãðàíîâà); âîññòàíîâëåíèÿ êîñòíîé òêàíè
ïðè íåñðàñòàþùèõñÿ ïåðåëîìàõ (ÊÈ ñîâìåñòíî ñ Ðîñ-
ñèéñêèì íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèì èíñòèòóòîì òðàâ-
ìàòîëîãèè è îðòîïåäèè); äëÿ ëå÷åíèÿ è ïðîôèëàêòèêè
ÐÒÏÕ (ÊÈ ñîâìåñòíî ñ Ïåðâûì Ñ.-Ïåòåðáóðãñêèì ãî-
ñóäàðñòâåííûì ìåäèöèíñêèì óíèâåðñèòåòîì èì. àêàä.
È. Ï. Ïàâëîâà) (Êàíîâ, 2017). Â 2016 ã. êîìïàíèÿ
«Òðàíñ-òåõíîëîãèè» â Ãåðìàíèè ïîëó÷èëà åâðîïåéñêèé
ïàòåíò «Áèîòðàíñïëàíòàò äëÿ êëåòî÷íîé òåðàïèè íà
îñíîâå ÌÑÊ». Ïàòåíò âûäàí Åâðîïåéñêèì ïàòåíòíûì âå-
äîìñòâîì. Èçîáðåòåíèå êàñàåòñÿ ïîëó÷åíèÿ êóëüòóðû
ÌÑÊ èç ÊÌ ÷åëîâåêà è èçãîòîâëåíèÿ áèîòðàíñïëàíòàòà è
ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàíî â êëåòî÷íîé òåðàïèè, â òîì
÷èñëå ïðè ëå÷åíèè áîëüíûõ ñ èøåìè÷åñêîé ïàòîëîãèåé
(Åâðîïåéñêèé ïàòåíò, 2016).

Êîìïàíèÿ AGCT â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ Ïåðâûì Ñ.-Ïå-
òåðáóðãñêèì ãîñóäàðñòâåííûì ìåäèöèíñêèì óíèâåðñèòå-
òîì èì. àêàä. È. Ï. Ïàâëîâà îñóùåñòâëÿåò ðàçðàáîòêó
ïîäõîäà â òåðàïèè ïàöèåíòîâ ñ ëèìôîìàìè è ÂÈ×, îñíî-
âàííîãî íà ðåäàêòèðîâàíèè ãåíîìà ãåìîïîýòè÷åñêèõ
ñòâîëîâûõ êëåòîê êîñòíîãî ìîçãà. Ðàçðàáàòûâàåìàÿ òåõ-
íîëîãèÿ çàêëþ÷àåòñÿ â èçúÿòèè ñîáñòâåííûõ ÃÑÊ ïàöè-
åíòà èç ÊÌ è ðåäàêòèðîâàíèè èõ ãåíîìà âíå îðãàíèçìà ñ
èñïîëüçîâàíèåì TALE-íóêëåàçû. Ó êëåòîê èçìåíÿþò ãåí
êîðåöåïòîðà CCR5, îòâå÷àþùåãî çà ïðîíèêíîâåíèå âè-
ðóñà. Êëåòêè ñ èçìåíåííûì ãåíîì òðàíñïëàíòèðóþò îá-
ðàòíî ïàöèåíòó, ãäå îíè äèôôåðåíöèðóþòñÿ â êëåòêè èì-
ìóííîé ñèñòåìû è áåç êîðåöåïòîðà CCR5 ñòàíîâÿòñÿ íå-
âîñïðèèì÷èâûìè ê ñàìûì ðàñïðîñòðàíåííûì ïîäòèïàì
ÂÈ×. Ïî ïðåäâàðèòåëüíûì äàííûì èññëåäîâàòåëåé, îá-
ùàÿ ýôôåêòèâíîñòü ìîäèôèêàöèè ÑÑR5 â ÷åëîâå÷åñêèõ
ÃÑÊ ñîñòàâëÿåò íå ìåíåå 40 %, ÷òî ïîçâîëÿåò ðàññ÷èòû-
âàòü íà âûñîêóþ ýôôåêòèâíîñòü ïðè ÊÈ. Åñëè òåõíîëî-
ãèÿ óñïåøíî ïðîéäåò êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, åå ïðè-
ìåíåíèå èçáàâèò îò ïîæèçíåííîé àíòèðåòðîâèðóñíîé òå-

ðàïèè ìíîãèõ ÂÈ×-ïàöèåíòîâ, â òîì ÷èñëå ðåçèñòåíòíûõ
ê ýòîìó âèäó òåðàïèè (Ïîïîâà è äð., 2017).

ÎÎÎ «ÐÅÃÅÍÅÊÑ» çàíèìàåòñÿ ðàçðàáîòêîé èííî-
âàöèîííîé Ò-êëåòî÷íîé âàêöèíû äëÿ ëå÷åíèÿ àóòî-
èììóííûõ çàáîëåâàíèé, â ÷àñòíîñòè ðàññåÿííîãî ñêëåðî-
çà (ÐÑ), à òàêæå ÐÒÏÕ. Ðåãóëÿòîðíûå Ò-êëåòêè
CD4+CD25+FoxP3+CD127low (Òðåã) èãðàþò êëþ÷åâóþ
ðîëü â ïîääåðæàíèè òîëåðàíòíîñòè ê àóòîàíòèãåíàì, ïî-
äàâëÿþò ôóíêöèþ ýôôåêòîðíûõ Ò- è Â-ëèìôîöèòîâ è
îáåñïå÷èâàþò áàëàíñ ìåæäó ýôôåêòîðíûì è ðåãóëÿòîð-
íûì çâåíîì èììóíèòåòà. Ó áîëüíûõ ñ àóòîèììóííûìè
çàáîëåâàíèÿìè ñíèæåíî ñîäåðæàíèå Òðåã è íàðóøåíà
ôóíêöèÿ ýòèõ êëåòîê. Çàìåñòèòåëüíàÿ òåðàïèÿ àóòîëîãè÷-
íûìè êëåòêàìè ïàöèåíòà, âûðàùåííûìè ex vivo, ìîæåò
âîññòàíîâèòü íàðóøåííûé áàëàíñ èììóííîé ñèñòåìû
(Íå÷àåâ è äð., 2016).

Òàê, ïîêàçàíî ñíèæåíèå êîëè÷åñòâà Òðåã êëåòîê ó
áîëüíûõ ÐÑ â ñòàäèè îáîñòðåíèÿ áîëåå ÷åì â 2 ðàçà, òîãäà
êàê â ñòàäèè ðåìèññèè èõ ñîäåðæàíèå ïðàêòè÷åñêè äîñòè-
ãàåò óðîâíÿ íîðìû. Êðîìå òîãî, âûÿâëåíà îáðàòíàÿ çàâè-
ñèìîñòü ìåæäó ÷èñëîì Òper è ñòåïåíüþ èíâàëèäèçàöèè
áîëüíûõ (Åëèñååâà è äð., 2012).

Ðåãóëÿòîðíûå Ò-êëåòêè ñ èììóíîôåíîòèïîì
CD4+CD25+Foxp3+, îòâåòñòâåííûå çà ïîäàâëåíèå ôóíê-
öèè ýôôåêòîðíûõ ìåõàíèçìîâ îòòîðæåíèÿ, âêëþ÷àÿ èí-
ãèáèðîâàíèå öèòîòîêñè÷åñêèõ Ò-ëèìôîöèòîâ CD8+,
Ò-õåëïåðîâ CD4+CD25, åñòåñòâåííûõ êèëëåðîâ è äðóãèõ
êëåòîê, íàïðàâëåííûõ íà ïîâðåæäåíèå êëåòîê õîçÿèíà,
èãðàþò êðèòè÷åñêóþ ðîëü â ðàçâèòèè îñòðîé ÐÒÏÕ. Ðàç-
âèòèå îñòðîé èëè õðîíè÷åñêîé ÐÒÏÕ ó ÷åëîâåêà êîððåëè-
ðóåò ñ ñîäåðæàíèåì Òðåã CD4+CD25+Foxp3+ â òðàíñ-
ïëàíòàòå è(èëè) êðîâè ðåöèïèåíòà, ïðè ýòîì òÿæåñòü àë-
ëîãåííîé ÐÒÏÕ îáðàòíî ïðîïîðöèîíàëüíà íèçêîé
ýêñïðåññèè Foxp3 (Êîðñóíñêèé è äð., 2008).

Ñîòðóäíèêàìè ÎÎÎ «ÐÅÃÅÍÅÊÑ» ñîçäàíà ìåòîäèêà
êóëüòèâèðîâàíèÿ ðåãóëÿòîðíûõ Ò-êëåòîê ex vivo â òå÷å-
íèå 5—7 ñóò ñ óâåëè÷åíèåì èõ êîëè÷åñòâà â 30—40 ðàç.
Èììóíîôåíîòèï âûðàùåííûõ êëåòîê ñîñòîèò èç áîëåå
÷åì 90 % CD4+CD25+Foxp3+CD127low (Òðåã), êîòîðûå
îáëàäàþò âûñîêèì óðîâíåì ñóïðåññîðíîé àêòèâíîñòè
(Åëèñååâà è äð., 2016). Íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïðîâå-
äåííûõ ïèëîòíûõ èññëåäîâàíèé ñ âêëþ÷åíèåì 35 áîëü-
íûõ ðåìèòòèðóþùèì ÐÑ òåðàïèÿ Òðåã-êëåòêàìè, ïðîâî-
äèìàÿ ñ èíòåðâàëîì â 3 ìåñ, äåìîíñòðèðóåò êëèíè÷åñêóþ
ýôôåêòèâíîñòü, êîòîðàÿ âûðàæàåòñÿ â ñíèæåíèè ñðåäíå-
ãîäîâîé ÷àñòîòû îáîñòðåíèé ÐÑ íà 72 % ïî ñðàâíåíèþ ñ
èñõîäíûì óðîâíåì è ñòàáèëèçàöèåé ïîêàçàòåëÿ èíâàëè-
äèçàöèè áîëüíûõ. Èììóíîëîãè÷åñêèé ýôôåêò ðåãèñòðè-
ðóåòñÿ ïîñëå êàæäîé èíúåêöèè êëåòî÷íîãî ïðîäóêòà Òðåã
â âèäå óâåëè÷åíèÿ àáñîëþòíîãî ÷èñëà ïåðèôåðè÷åñêèõ
Òðåã íà 30—50 % â êðîâè áîëüíûõ ÐÑ. Ïî äàííûì àâòî-
ðîâ (Åëèñååâà, Áûêîâñêàÿ, 2017), òåðàïèÿ ñ ïîìîùüþ
Òðåã-êëåòîê áåçîïàñíà äëÿ ïàöèåíòà, íå âûçûâàåò çíà-
÷èìûõ ìåñòíûõ, ñèñòåìíûõ è ñîìàòè÷åñêèõ ðåàêöèé, èç-
ìåíåíèé ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé è îáùåãî ñîñòîÿíèÿ
çäîðîâüÿ. Ðàçðàáîòàííûé èííîâàöèîííûé ìåòîä ïîëó-
÷åíèÿ ìàñøòàáíûõ êîëè÷åñòâ Òðåã, ñïîñîáíûõ êîìïåí-
ñèðîâàòü êîëè÷åñòâåííûé è ôóíêöèîíàëüíûé äåôåêòû
ïåðèôåðè÷åñêèõ Òðåã áîëüíûõ ÐÑ, ïðåäîòâðàùàÿ ïðî-
ãðåññèðîâàíèå çàáîëåâàíèÿ, ñîñòàâëÿåò îñíîâó ïåðñîíè-
ôèöèðîâàííîé òàðãåòíîé òåðàïèè Òðåã-êëåòêàìè, îñíî-
âàííîé íà àäàïòèâíîì ïåðåíîñå àóòîëîãè÷íûõ Òðåã (Åëè-
ñååâà, Áûêîâñêàÿ, 2017).

Òàêèì îáðàçîì, ðàçðàáàòûâàåìûå â íàñòîÿùåå âðåìÿ
ÁÌÊÏ, à òàêæå ïðîäóêòû êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé, èìåþ-

Îò êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé ê áèîìåäèöèíñêèì êëåòî÷íûì ïðîäóêòàì... 235



ùèõ äåéñòâóþùèå áåññðî÷íî ðàçðåøåíèÿ è ëèöåíçèè íà
èõ èñïîëüçîâàíèå, ñ 1 ÿíâàðÿ 2017 ã. äîëæíû ðåãóëèðî-
âàòüñÿ ¹ 180-ÔÇ îò 23.06.2016 «Î áèîìåäèöèíñêèõ êëå-
òî÷íûõ ïðîäóêòàõ» è íîðìàòèâíî-ïðàâîâûìè àêòàìè,
îáåñïå÷èâàþùèìè åãî äåéñòâèå, à äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â
ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå âñå ÁÌÊÏ äîëæíû ïðîéòè ïðîöå-
äóðó ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè. Ñëåäóåò îòìåòèòü,
÷òî äëÿ íåêîòîðûõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé íà ñåãîä-
íÿøíèé äåíü èìåþòñÿ ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû äîêëè-
íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è äàæå èñïîëüçîâàíèÿ â êëèíè÷å-
ñêîé ïðàêòèêå, îäíàêî ïðàâèëà ïðîèçâîäñòâà, ïðîâåäåíèÿ
äîêëèíè÷åñêîé îöåíêè è ÊÈ òàêèõ ïðåïàðàòîâ äî ïðèíÿ-
òèÿ ôåäåðàëüíîãî çàêîíà «Î áèîìåäèöèíñêèõ êëåòî÷íûõ
ïðîäóêòàõ» íå ðåãóëèðîâàëèñü, ÷òî ÿâëÿåòñÿ îñíîâíîé
ïðîáëåìîé â ïëàíå âîçìîæíîñòè ïðåäîñòàâëåíèÿ ýòèõ ðå-
çóëüòàòîâ ïðè ïðîâåäåíèè ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè.
Ôåäåðàëüíûé çàêîí ¹ 180-ÔÇ îò 23.06.2016 ïðåäóñìàò-
ðèâàåò îáÿçàòåëüíîå ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîäñòâà
ÁÌÊÏ, à òàêæå ïðîèçâîäñòâî, ïðîâåäåíèå äîêëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèé è ÊÈ â ñîîòâåòñòâèè ñ Ïðàâèëàìè íàäëåæà-
ùèõ ïðàêòèê. Âîçìîæíî, âíåäðåíèå â ïðàêòèêó çäðàâîîõ-
ðàíåíèÿ ïðîöåäóðû «óñêîðåííîé ðåãèñòðàöèè» ïîçâîëèò
ó÷åñòü ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ êëåòî÷íûõ
ïðåïàðàòîâ â ðàìêàõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, îñîáåííî
åñëè îíè îòíîñÿòñÿ ê æèçíåñáåðåãàþùèì, ïðè ãîñóäàðñò-
âåííîé ðåãèñòðàöèè ÁÌÊÏ.

ÁÌÊÏ ÿâëÿþòñÿ èííîâàöèîííûìè ïðåïàðàòàìè äëÿ
Ðîññèè, ïîýòîìó îïûò ðàçðàáîòêè, ïðîâåäåíèÿ äîêëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ÊÈ íà äàííûé ìîìåíò îãðàíè÷è-
âàåòñÿ ïðåèìóùåñòâåííî ðåçóëüòàòàìè íàó÷íûõ ðàçðàáî-
òîê ðîññèéñêèõ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ èíñòèòóòîâ,
ïðîâåäåíèåì «ïèëîòíûõ» ÊÈ â êîíêðåòíûõ ìåäèöèíñêèõ
ó÷ðåæäåíèÿõ ïî ðàçðåøåíèþ ìåñòíûõ ýòè÷åñêèõ êîìèòå-
òîâ è èçó÷åíèåì ïîäõîäîâ ê ïðîâåäåíèþ ïîäîáíûõ èñ-
ñëåäîâàíèé äëÿ ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå êëåòîê è òêàíåé
çà ðóáåæîì. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ðåãèñòðàöèÿ ÁÌÊÏ ïðåäïî-
ëàãàåò ïðîèçâîäñòâî è ïðîâåäåíèå âñåõ ýòàïîâ èññëåäî-
âàíèé â ñîîòâåòñòâèè ñ þðèäè÷åñêè çàêðåïëåííûìè òðå-
áîâàíèÿìè è íîðìàìè. Òàêèì îáðàçîì, ïåðñïåêòèâà ãî-
ñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ÁÌÊÏ â Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè íàïðÿìóþ çàâèñèò îò îïåðàòèâíîñòè ïåðåõîäà
ðàçðàáîò÷èêîâ ÁÌÊÏ îò ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè è íàó÷-
íûõ èññëåäîâàíèé ê ìàñøòàáèðîâàíèþ ïðîèçâîäñòâà, à
òàêæå ïðîâåäåíèþ äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ÊÈ â
ñîîòâåòñòâèè ñ íîâûì çàêîíîäàòåëüñòâîì.
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Currently under development of biomedical cellular products (BMCP), as well as products of cellular tech-
nologies with active indefinitely permits and licenses for their use, from January 1, 2017, shall be governed by
the Federal law 180 from 23.06.2016 «On biomedical cell products » and the regulatory acts for its action. For
some medical technologies today the results of good practices the clinical application are obtained, however,
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rules for the manufacture, preclinical evaluation and clinical trials of such drugs before the adoption of Federal
law 180 are not regulated. In addition, for use in the practice of health BMCP must undergo the state registra-
tion procedure. The review presents data about the type of application of preparations on the basis of a viable
human cells and their experience prior to the adoption of law 180, and about the promising work being done in
Russia in the field of creation BMCP.

Key words: biomedical cellular products, cellular technology, dendritic cell vaccine, fibroblasts, multipo-
tent mesenchymal stromal cells, cardiomyoblasts.
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