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Резюме

Стволовые клетки и клеточная терапия – одна из самых широко обсуждаемых тем в медико-биологической 
литературе. Предполагается дифференцировка стволовых клеток в направлении специализированных тканей, 
замещение поврежденных и стареющих клеточных элементов. Однако дифференцировка in vitro с экспрессией 
маркеров еще не доказывает замещение специализированных клеток in vivo. В данной статье обсуждается кле-
точная терапия при заболеваниях сердца, печени, суставов, центральной нервной системы, а также при сахарном 
диабете. Приведены недавние сведения по ее применению при COVID-19. Многие публикации преувеличивают 
эффективность клеточной терапии и не уделяют достаточного внимания побочным эффектам. В глобальном 
масштабе отмечается рост числа клиник, предлагающих данный способ лечения. В заключение, методы терапии 
с недоказанной эффективностью и возможными побочными эффектами должны применяться в рамках научных 
исследований высокого качественного уровня, свободных от конфликта интересов. 
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Abstract

Numerous publications on stem cells and cell therapies have appeared last time. Topics discussed in the literature include 
the differentiation of exogenous SC into various cell lineages, the replacement of senescent, dysfunctional, and damaged 
cells. However, in vitro differentiation with the expression of certain markers does not prove replacement of functioning 
cells in vivo. The application of cell therapies in cardiovascular, hepatic, neurodegenerative diseases, osteoarthritis and 
diabetes mellitus is discussed in this article. Recent data on COVID-19 are overviewed. Some publications exaggerate 
successes of cell therapies without giving due consideration to potential adverse effects. In recent years there has been 
a global expansion of stem cell treatments. In conclusion, therapeutic methods with unproven effects should be applied 
within the framework of high-quality scientific research shielded from conflicts of interest.
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Введение

При подготовке обзоров медико-биологиче-
ской литературы складывается впечатление, что 
качество аргументации на протяжении послед-
них десятилетий в среднем снизилось. Сомни-
тельные публикации продолжаются без ссылок 
на опубликованную критику. Конфликт интере-
сов декларируется далеко не всегда; все труднее 
отличить достоверные публикации от недосто-
верных. В данных обстоятельствах возрастает 
значение теоретических аргументов. Заключение 
настоящей статьи частично основано на теоре-
тических соображениях. Однозначных ответов 
на ряд вопросов пока нет; некоторые представ-
ленные здесь аргументы могут побудить к кон-
структивной дискуссии. Наблюдается маркетинг 
лекарственных препаратов и методов лечения с 
недоказанной эффективностью [1]. Доктора ино-
гда рекомендуют подобное лечение, а больные за 
него платят. Именно это обстоятельство послу-
жило мотивом для написания настоящей статьи. 

Стволовые клетки (CK) и клеточная тера-
пия – одна из широко обсуждаемых тем в медико- 
биологической литературе. Используются терми-
ны «омоложение» и «антивозрастная стратегия» 
[2–4]. Обсуждается дифференцировка экзогенных 
СК в направлении различных специализирован-
ных тканей, замена стареющих и патологически 
измененных клеток. Подобные предположения 
не подтверждаются на примере оплодотворенной 
яйцеклетки, которая представляет собой тотипо-
тентную СК, тогда как клетки бластоцисты яв-
ляются плюрипотентными [5]. При внематочной 
беременности не наблюдается дифференцировки 
СК в направлении окружающих тканей, а разви-
вается эмбрион. В месте имплантации эмбрио-
нальных СК может возникнуть тератома [6]; из-
вестен также канцерогенный потенциал СК [7]: 
из них могут развиваться злокачественные опу-
холи [8–10], описаны десятки случаев лейкоза из 
донорских клеток. Обзор подобных сообщений 
представлен в монографии [11], в которой от-
мечается, что механизм развития опухолей у ре-
ципиентов СК связан с их плюрипотентностью 
и пролиферативной активностью. Среди причин 
малигнизации называют повреждение ДНК при 
культивировании и старении СК [12]. Аллотранс-
плантация СК иногда ведет к аутоиммунизации 
[11]. Онкологические и иммунологические по-
следствия могут быть обусловлены как свойства-
ми имплантируемых клеток, так и иммуносу-
прессивной терапией при аллотрансплантации. 
По-видимому, онкологические риски ограничены 
из-за слабой приживаемости СК.

Наблюдаемая in vitro дифференцировка с 
экспрессией маркеров зрелых клеток еще не до-
казывает возможности замещения специализиро-
ванных клеток in vivo. Например, развитие нейро-
ноподобного фенотипа в культуре СК объясняют 
изменениями цитоскелета под действием добав-
ляемых в культуральную среду биологически ак-
тивных веществ [13]. Отсутствуют стандартные 
рекомендации по получению и клиническому 
использованию СК [14]. Генетическая неста-
бильность, иммуно- и туморогенный потенциал 
ограничивают возможности их клинического ис-
пользования. Генетические и эпигенетические 
нарушения, возникающие при культивировании 
клеток, могут придавать им канцерогенные свой-
ства [15–17]. Из общей патологии известно, что 
локальная клеточная пролиферация ведет к росту 
узелка, а не к миграции отдельных клеток в по-
врежденные ткани, где в них предполагается по-
требность. Патоморфологу трудно представить 
себе перемещение СК или их потомства в тка-
нях сердца, печени, в суставном хряще, тканях 
головного и спинного мозга, внедрение в трех-
мерную структуру миокарда и других тканей [16, 
18]. В  связи с этим обсуждаются альтернатив-
ные механизмы действия СК: иммуномодулиру-
ющий, трофический, паракринный, стимуляция 
клеточной пролиферации и ангиогенеза, актива-
ция клеток-предшественников из микроокруже-
ния, подавление воспаления, фиброза и апоптоза 
[4, 19, 20]. 

Предполагалось, что СК выделяют медиато-
ры, замедляющие старение [21]. Теоретически 
нет оснований ожидать от морфологически при-
митивных СК более выраженных специализи-
рованных функций по сравнению со зрелыми 
клетками. Основное предназначение СК – митоз, 
а не синтез биологически активных веществ. Во 
всяком случае, эксперименты с суспензиями зре-
лых клеток проще и дешевле, они лишены тумо-
рогенного потенциала. Примером использования 
зрелых клеток в терапевтических целях может 
служить трансплантация островковых клеток 
поджелудочной железы при сахарном диабете. 
При использовании бесклеточного материала 
достижима более точная дозировка, чем при им-
плантации клеток [22]. Бесклеточный материал с 
паракринными характеристиками соответствую-
щих клеточных культур можно получать из куль-
туральных сред. 

Сердечно-сосудистые заболевания. Пути 
введения (имплантации) СК в кардиологической 
практике включают трансэндокардиальные, ин-
тракоронарные и трансэпикардиальные инъек-
ции. Сообщалось, что имплантация СК ведет к 
рассасыванию рубцов в миокарде, регенерации 
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и васкуляризации сердечной мышцы [4, 23–26]. 
Однако участие СК в регенерации миокарда 
подвергается сомнению [25, 27]. С помощью 
иммуногистохимии не удается подтвердить ни 
дифференцировку мезенхимальных СК в карди-
омиоциты, ни усиление васкуляризации миокар-
да [24]. Среди причин слабой приживаемости 
СК называют иммунное отторжение и неблаго-
приятное микроокружение [28, 29]. Дифферен-
цировка в кардиомиоциты, если таковая имеет 
место, может привести к нарушению сердечного 
ритма [30]. Польза от разрастания микрососудов 
вызывает сомнение, поскольку ишемия обычно 
вызывается нарушением кровотока по крупным 
сосудам эпикарда. Ослаблению ишемии могли 
бы способствовать коллатерали, но не локальное 
усиление микроциркуляции [31, 32].

Считается, что методы клеточной терапии 
сердечно-сосудистых заболеваний находятся на 
ранних стадиях разработки [33, 34]. Среди пре-
пятствий к внедрению в практику отмечают от-
сутствие понятных физиологических механизмов 
и обоснованных рекомендаций [33]. Согласно 
систематическим обзорам, использование кле-
точной терапии инфаркта миокарда остается не-
обоснованным [35, 36]. Имеются свидетельства 
в пользу увеличения под действием клеточной 
терапии фракции выброса левого желудочка и 
снижения смертности при сердечной недоста-
точности. Однако не исключена роль уклонов в 
связи с конфликтом интересов, а также в связи с 
тем, что исследования не были слепыми [35, 36]. 
В  частности, системное и внутрисердечное вве-
дение мезенхимальных СК из жировой ткани не 
обладало отчетливой клинической эффективно-
стью и сопровождалось нежелательными эффек-
тами [37].

С начала 2000-х годов сообщалось о благо-
приятном действии костно-мозговых и иных СК 
при экспериментальном инфаркте миокарда у 
грызунов. Однако попытки трансляции в клини-
ку явного успеха не принесли. Со временем стало 
очевидным, что донорские клетки не участвуют 
в построении ткани миокарда [38]. Трансплан-
тация аллогенного клеточного материала сопря-
жена с иммунологическими и инфекционными 
рисками [15]. Такого рода опасения высказыва-
лись, например, в отношении клеток для интра-
коронарных инъекций, получаемых из абортного 
материала [39]. Введение аутологичных клеток 
сопряжено с меньшим риском, чем аллотран-
сплантация, однако польза во многих случаях 
сомнительна. Клеточные фракции собственной 
крови и костного мозга издавна использовались 
для восстановления популяции кроветворных 
клеток после химио- и лучевой терапии; сегодня 

эти процедуры стали называть аутотранспланта-
цией СК (см. ниже). Многие методики клеточной 
терапии запатентованы, например инъекции кле-
ток из плацент и пуповин в акупунктурные точки 
для лечения ишемической ангиопатии нижних 
конечностей [40].

Болезни суставов. Для достижения эффек-
тивной репарации хрящевой ткани введенным 
в полость сустава СК понадобилось бы переме-
щаться в плотном матриксе гиалинового хряща. 
Если предположить, что хоминг СК, пролифера-
ция и синтез межклеточного вещества происхо-
дят в поверхностных дефектах суставного хряща 
и синовиальной оболочки, остается непонятным, 
каким образом сохраняется гладкость суставных 
поверхностей. Возможно, эти соображения не 
относятся к методикам прицельной импланта-
ции СК или хондробластов в дефекты суставного 
хряща. Однако в области имплантата часто фор-
мируется функционально неадекватная волокни-
стая ткань [41]. Сообщалось, что СК исчезают из 
суставной полости вскоре после инъекции [42]. 
Отмечалось отсутствие воспроизводимых мето-
дик хондрогенеза с участием СК [43]. Во многих 
публикациях сообщалось об эффективности кле-
точной терапии заболеваний суставов, но доказа-
тельств высокого качественного уровня мало [14]; 
облегчение субъективной симптоматики в резуль-
тате такого лечения, по аналогии с последствия-
ми назначения хондропротекторов, может быть 
обусловлено эффектом плацебо [44]. В недавних 
обзорах сделан вывод об отсутствии достаточных 
оснований для клеточной терапии остеоартроза 
коленного сустава [45, 46]. Возможно, перспек-
тивными являются технологии восстановления 
хрящевой ткани с помощью трехмерных препа-
ратов, включающих биодеградируемые матрицы, 
СК или другие клеточные элементы [41].

Болезни печени. При заболеваниях печени 
применяются внутривенные и внутрипеченочные 
инъекции, а также введение СК в брюшную по-
лость, воротную вену и селезенку. Отмечены низ-
кая выживаемость введенных клеток, онкологи-
ческие и инфекционные риски [47]. Обсуждается 
дифференцировка экзогенных СК в гепатоциты и 
стимуляция размножения собственных клеток пе-
чени. Последнее, однако, противоречит принци-
пу контактного торможения. Предполагалось, что 
способность СК к дифференцировке в направле-
нии гепатоцитов делает клеточную терапию адек-
ватным методом лечения цирроза печени [48]. 
При этом часто не принимается во внимание воз-
можная дифференцировка мезенхимальных СК, в 
соответствии с принципом дивергентного разви-
тия тканей, в направлении фибробластов. Подоб-
ная дифференцировка была отмечена in vitro [49]. 
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Некоторые печеночные клетки-предшественники 
(из постнатальной человеческой печени) приоб-
ретали в культуре маркеры и морфологические 
характеристики фибробластов; при этом не ис-
ключалась эпителиально-мезенхимальная транс-
формация [12]. Образование фибробластов из СК 
может способствовать прогрессированию фибро-
за и цирроза печени. Теоретическая основа кле-
точной терапии цирроза остается малопонятной 
[50], поскольку гепатоциты способны к митозу и 
гиперрегенерации с образованием при циррозе уз-
лов-регенератов. Возможно, приведенные выше 
соображения не относятся к клеточной терапии 
печеночной недостаточности как временной 
меры в ожидании трансплантации печени. Не-
обходимы дальнейшие эксперименты с оценкой 
эффективности и безопасности. Перед началом 
клинических испытаний с привлечением боль-
ших контингентов пациентов метод желательно 
опробовать на крупных животных, поскольку ре-
зультаты таких исследований позволяют лучше 
предсказывать реакции человеческого организма, 
чем эксперименты на грызунах [50].

Заболевания почек и сахарный диабет. 
В принципе, все вышеизложенное относится и к 
использованию СК при заболеваниях почек и са-
харном диабете. На основании имеющихся дан-
ных предполагается достаточная безопасность, 
однако необходимы независимые исследования 
для подтверждения эффективности, исключения 
поздних онкологических, иммунопатологических 
и других эффектов. Механизмы предполагаемого 
терапевтического действия СК при заболеваниях 
почек остаются малопонятными [51]. С помощью 
«коктейля» из медиаторов и других реактивов, а 
также манипуляций с геномом можно добить-
ся in vitro дифференцировки СК в направлении 
β-клеток островков поджелудочной железы, вы-
брос которыми инсулина, однако, значительно 
слабее, чем эндогенными β-клетками, так что их 
считают «нефункциональными» [52]. Отмечены 
признаки иммунного отторжения и тумороген-
ный потенциал эмбриональных СК in vivo [52–
54]. Аллотрансплантация клеток островков под-
желудочной железы – известный метод лечения 
сахарного диабета, не имеющий прямого отноше-
ния к имплантации СК. Сообщалось об успеш-
ном совместном применении обоих методов. Бла-
гоприятные эффекты СК объясняют действием 
паракринных факторов, поскольку введенные в 
кровоток СК, по-видимому, не достигают остров-
ков Лангерганса [52]. Сообщалось о побочных 
эффектах терапии сахарного диабета, в том чис-
ле при использовании аутологичных СК [55–57]. 
Многие пациенты проявляют интерес к клеточ-
ной терапии, предпочитая ее ежедневным инъек-

циям инсулина, однако необходимы дальнейшие 
исследования для подтверждения эффективности 
и безопасности такого способа лечения [57].

Клеточная терапия COVID-19. Растет чис-
ло публикаций по терапии COVID-19 клеточным 
материалом [58–60]. Чаще всего используются 
внутривенный и ингаляционный пути его введе-
ния. В первом случае клетки разносятся по всему 
организму, частично задерживаясь в микрососу-
дах малого круга кровообращения [61], во вто-
ром большинство из них оседает на слизистой 
оболочке трахеи и бронхов, а затем выделяется с 
мокротой. Даже в поддерживающей данные ме-
тодики литературе признаются низкая выживае-
мость и эффективность хоминга экзогенных СК, 
их туморогенный и иммуногенный потенциал 
[15, 62, 63]. Подобно другим направлениям кле-
точной терапии, предполагается паракринный 
механизм действия СК. Как отмечалось выше, 
нет оснований ожидать от морфологически при-
митивных СК более выраженных специализиро-
ванных функций по сравнению со зрелыми клет-
ками. Большинство клинических исследований 
при COVID-19 использовали аллогенные СК [64]. 
Аллотрансплантация ассоциирована с иммуноло-
гическими и инфекционными рисками [15, 63]. 
Иммунные реакции могут добавить провоспали-
тельные агенты к «цитокиновому шторму», ко-
торый считается одним из основных механизмов 
повреждения внутренних органов и танатогенеза 
при COVID-19 [65]. Ввиду недоказанной эффек-
тивности и возможных нежелательных эффектов, 
рекомендации широкомасштабных клинических 
исследований [62, 64] вызывают озабоченность. 
Систематические обзоры и метаанализы едва ли 
могут дать сегодня достоверные результаты вви-
ду трудности различения достоверных и недосто-
верных данных [66].

Заболевания центральной нервной систе-
мы. Трансплантация СК при нейродегенератив-
ных заболеваниях оказалась менее результатив-
ной, чем предполагалось ранее на основании 
экспериментов [67]. Накапливаются данные о 
неэффективности и побочных эффектах [46]. Вы-
зывает сомнения способность экзогенных СК 
мигрировать в очаги поражения и дифференци-
роваться в нейроны с ростом аксонов и установ-
лением адекватных синаптических связей [19]. 
Как отмечалось выше, клеточные трансформации 
in vitro с экспрессией маркеров еще не означают 
возможности дифференцировки in vivo. Нейро-
ноподобный фенотип в культуре клеток может 
иметь транзиторный характер [13]. Новообразо-
ванные «нейроны» не генерируют потенциалы 
действия [68]. Трансплантация клеток-предше-
ственников нейроглии [69] представляется необо-
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снованной, так как глия способна к регенерации. 
Сообщалось, что экзогенные СК погибают вскоре 
после имплантации [70]. В связи с этим все боль-
ше внимания уделяется бесклеточным препара-
там с фармакологическими свойствами соответ-
ствующих клеточных популяций. Одновременно 
интерес части исследователей переключается с 
терапии на изучение патогенеза [71, 72]. 

Основные результаты исследований по кле-
точной терапии бокового амиотрофического 
склероза касались безопасности метода [46]. 
Описываемые улучшения состояния больных 
[70] могли быть связаны с эффектом плацебо. 
Замена поврежденных нейронов СК и их потом-
ством остается недоказанной, предполагаются 
иные механизмы действия [8, 73]. На основании 
клинических исследований при болезни Паркин-
сона сделан вывод, что клеточная терапия не име-
ет преимуществ перед обычным лечением, после 
имплантации СК у некоторых пациентов отмеча-
лась дискинезия [71, 72]. При хорее Гентингтона 
результаты доклинических исследований разно-
речивы [74]. Имеются указания, что экзогенные 
СК не преодолевают интактный гематоэнцефали-
ческий барьер [46, 75, 76]. Одним из препятствий 
остается иммунное отторжение имплантирован-
ных клеток [71]. 

Сообщалось о хорошей переносимости ин-
тратекальной имплантации СК при рассеянном 
склерозе, однако клиническая эффективность 
процедуры требует верификации [77–79]. На 
мышиной модели рассеянного склероза клеточ-
ная терапия оказалась неэффективной [46, 80]. 
При аллогенной трансплантации применяет-
ся иммуносупрессивная терапия, в связи с чем 
имеют преимущество аутологичные клетки [81]. 
Нужно отметить смешение понятий: иммуносу-
прессивную терапию, например, при рассеянном 
склерозе, с последующим введением аутологич-
ных клеток костного мозга или фракций крови 
типа лейкоконцентрата стали называть аутотран-
сплантацией СК [82–84]. Как отмечалось выше, 
фракции собственной крови или костного мозга 
издавна использовались для восстановления по-
пуляции кроветворных клеток после химио- и лу-
чевой терапии.

При болезни Альцгеймера эксперименталь-
ные данные в целом плохо транслируются на 
человека [85]. Например, сообщалось об интра-
краниальном введении мезенхимальных СК из 
пупочных канатиков. Стереотаксические инъек-
ции клеточного материала в область гиппокам-
па и предклинья (precuneus) были выполнены 
девяти пациентам с болезнью Альцгеймера. На-
блюдавшиеся побочные эффекты (головная боль, 
головокружения, послеоперационный делирий) 

не расценивались как серьезные [86]. После про-
цедуры не отмечено снижения темпа прогресси-
рования когнитивных нарушений при сроке на-
блюдения 24 месяца. С помощью позитронной 
эмиссионной томографии не выявлено уменьше-
ния отложений амилоида по сравнению с контро-
лем. Таким образом, экспериментальные данные 
о нейропротективногом действия СК не получили 
подтверждения [85, 86]. Подобные исследования, 
в особенности, фиктивные интракраниальные 
манипуляции в контрольной группе, вызывали 
озабоченность с позиций этики [73]. Некоторые 
методы имплантации СК сопряжены с хирурги-
ческими рисками [11]. Известно, что инвазивные 
процедуры обладают эффектом плацебо, что мо-
жет объяснить улучшение состояния пациентов. 

Клеточной терапии при инсультах посвящено 
немало публикаций. Сообщалось о безопасности 
метода и улучшении состояния больных; но кли-
нические исследования немногочисленны и на-
правлены главным образом на оценку побочных 
эффектов и переносимости интрацеребрального, 
интратекального и внутриартериального введе-
ния клеток. Внутривенные инъекции наименее 
инвазивны, но клетки задерживаются в микро-
сосудах легких и разносятся с кровью по всему 
организму [61], не достигая очага некроза [87], и 
даже могут вызывать нарушения микроциркуля-
ции [77]. Наблюдавшиеся в экспериментах после 
внутривенного введения СК эффекты объясняют 
действием паракринных факторов [88]. Доказа-
тельства эффективности клеточной терапии ин-
сультов расцениваются в целом как слабые, не 
исключается предвзятость (bias) [89–91]. Неко-
торые исследования не выявили ни уменьшения 
очага некроза, ни клинического улучшения [46, 
87, 92, 93]. При внутриартериальном введении 
СК отмечен риск церебральных осложнений и 
увеличение размеров очага некроза. Данные по 
приживаемости СК после интрацеребрального 
введения разноречивы; распространено мнение, 
что положительные эффекты обусловлены дей-
ствием паракринных факторов [88]. Стереотак-
сическая имплантация СК была представлена как 
безопасная процедура, которая вела к улучшению 
состояния больных, однако не исключалась роль 
эффекта плацебо (об этом свидетельствовало от-
сутствие зависимости эффективности от дозы 
клеточного материала); наиболее частым побоч-
ным эффектом была головная боль [93].

При повреждениях спинного мозга интра-
текальное и внутривенное введение СК хорошо 
переносится; побочные эффекты имеют обрати-
мый характер. Значительных преимуществ в от-
ношении восстановления моторных функций по 
сравнению с реабилитационной терапией не от-
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мечено [77]. Некоторое улучшение тактильной 
чувствительности и функций мочевого пузы-
ря можно объяснить эффектом плацебо. Боль-
шинство клинических исследований находятся 
на раннем этапе (фаза I/II); число наблюдений 
остается небольшим. Процент улучшений в раз-
ных публикациях колеблется от 0 до 100 % [94]. 
Клеточная терапия при повреждениях спинного 
мозга разрешена в Японии. Отметим, что в этой 
стране для регистрации подобных методов не 
требуются двойные слепые рандомизированные 
исследования [77]. В целом результаты клиниче-
ских исследований расцениваются как малоубе-
дительные. Пациенты и их родственники должны 
быть объективно информированы во избежание 
неоправданных расходов [95]. 

Ввиду недостаточной эффективности лечения 
ряда неврологических заболеваний клеточная те-
рапия вызывает повышенный интерес, подкре-
пляемый эффектом плацебо. В связи с этим нужно 
подчеркнуть недостаток доказательств эффектив-
ности и безопасности. Механизмы действия СК 
остаются малопонятными [77]. Очевидно, необ-
ходимы дальнейшие исследования, причем осо-
бое внимание нужно уделять объективности и 
достоверности экспериментальных данных. Кли-
ническим исследованиям с привлечением боль-
ших контингентов пациентов (III фаза) должны 
предшествовать эксперименты по моделирова-
нию повреждений головного и спинного мозга с 
воспроизводимыми результатами.

Обсуждение

Длинный список положительных результа-
тов, полученный в экспериментах сомнительной 
достоверности, не является бесспорным доказа-
тельством [96, 97]. То же самое можно сказать 
о регистрации лекарственных средств и офици-
альных разрешениях [1]. В глобальном масштабе 
отмечается рост числа медицинских кабинетов и 
клиник, предлагающих клеточную терапию с не-
доказанной клинической эффективностью и не-
достаточно изученными побочными эффектами 
[98]. Часть литературы преувеличивает успехи. 
Некоторые обзоры построены таким образом, что 
экспериментальные данные могут быть поняты 
как свидетельства клинической эффективности; 
встречается неточное и выборочное цитирова-
ние. Значительная часть статей на данную тему 
опубликована в платных изданиях. Реклама кле-
точной терапии осуществляется через интернет, 
причем эффективность часто преувеличивается, 
а риски остаются без должного внимания [99]. 
В сети публикуются описания успешной клеточ-
ной терапии вплоть до создания органов in vitro с 

последующим функционированием in vivo, в том 
числе у человека. Достоверность таких сообще-
ний требует подтверждения [100]. В целях ре-
кламы используются подлинные или фиктивные 
«пациенты», распространяющие информацию об 
успехах лечения. Введение больных в заблужде-
ние означает, что в ряде случаев не соблюдается 
принцип информированного согласия [101].

Нарастают масштабы «клеточного туризма» 
(stem cell tourism), главным образом в страны 
Азии и Латинской Америки. После импланта-
ций «туристов» должным образом не наблюдают 
[101]. Выражалась озабоченность по поводу без-
опасности методов клеточной терапии, применя-
емых в Китае [102]. Разнообразную клеточную 
терапию, включая аллотрансплантацию, пред-
лагают в Японии, в частности, здоровым лицам 
или при наличии показаний к другим методам 
лечения [103]. Запреты ложной рекламы и не-
обоснованных методов лечения не всегда эффек-
тивны. Несмотря на строгое законодательство, 
клеточная терапия распространяется в Индии 
[98]. Пациенты платят за лечение, в том числе за 
участие в исследовательских программах [101, 
104]. Финансируемые пациентами программы 
предрасположены к конфликту интересов [105]. 
Сообщалось об опасных для жизни осложнениях 
[10, 104, 106]. Можно встретить возражение, что 
клеточная терапия является последней надеждой 
для некоторых больных. Очевидно, методы ле-
чения с недоказанной эффективностью должны 
применяться в рамках методологически коррект-
ных исследований [104], свободных от конфликта 
интересов. Ввиду глобального характера «рынка 
СК» (stem cell market) необходимы меры на меж-
дународном уровне [102].

Заключение

Клиническое использование СК имеет смысл 
только в том случае, если с их участием форми-
руется адекватно функционирующая ткань или 
происходит замена поврежденных клеточных 
элементов. При этом должны отсутствовать су-
щественные побочные эффекты. На сегодняшний 
день убедительные доказательства соблюдения 
этих условий отсутствуют. Альтернативные ме-
ханизмы действия клеточной терапии (пара-
кринный, трофический, иммуномодулирующий) 
теоретически малопонятны, поскольку нет ос-
нований ожидать от морфологически примитив-
ных СК более выраженных специализированных 
функций по сравнению со зрелыми клетками. 
Основным предназначением СК является митоз, 
а не синтез биологически активных веществ. Тем 
не менее СК и клеточная терапия представляются 

СИБИРСКИЙ НАУЧНЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ ЖУРНАЛ 2021; 41 (1): 4–15

Яргин С.В. Проблемы клеточной терапии и стволовых клеток



10 

перспективными направлениями исследований. 
То же самое можно сказать о зрелых клетках и 
бесклеточных препаратах, обладающих пара-
кринным или иными эффектами клеточной те-
рапии. Многие вопросы, касающиеся эффектив-
ности и безопасности, пока остаются без ответа 
[15]. Вероятно, некоторые направления окажут-
ся тупиковыми. Финансирование таких иссле-
дований отвлекает средства от перспективных 
направлений [38]. Многие пациенты платят за 
клеточную терапию, но опыт оказывается мало-
пригодным для объективной оценки, поскольку 
исследователи с конфликтом интересов склон-
ны преувеличивать успехи и преуменьшать не-
благоприятные последствия. Методы лечения с 
недоказанной эффективностью должны приме-
няться в рамках независимых, методологически 
корректных исследований, по возможности бес-
платно для пациентов. При этом необходимо со-
блюдать принцип информированного согласия, 
т.е. объективно информировать пациентов о воз-
можностях метода и рисках. Во избежание не-
обоснованного применения инвазивных процедур 
клиническим испытаниям должны предшество-
вать широкомасштабные долговременные экс-
перименты, в том числе на крупных животных 
[50]. Такие эксперименты могли бы дать инфор-
мацию о возможных поздних онкологических по-
следствиях манипуляций с СК. Для оценки сум-
марного полезного или вредного эффекта можно 
сравнивать среднюю продолжительность жизни 
животных в опытной и контрольной группах.
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