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Актуальность проблемы сахарного диабета

Сахарный диабет (СД) первого типа является 
хроническим заболеванием, поражающим ге-
нетически предрасположенных лиц, у которых 
инсулинсекретирующие b-клетки островков 
Лангерганса поджелудочной железы (ПЖ) из-
бирательно и необратимо разрушены в резуль-
тате аутоиммунной «атаки» организма [1].

СД 1 типа приводит к росту заболеваемос-
ти и прогрессированию ишемической болезни 
сердца, инсульту и заболеваниям периферичес-

ких артерий, а также к 2-4-кратному увеличе-
нию риска смертельных исходов при этих забо-
леваниях [2,3].

СД 1 типа может привести при прогрессиро-
вании заболевания к возникновению тяжелых 
системных осложнений, в том числе, диабети-
ческой нейропатии, нефропатии, ретинопатии, 
болезни сердца и инсульту [4]. СД также явля-
ется причиной для большей заболеваемости и 
смертности [5].

Число людей, страдающих СД, постоянно 
увеличивается. Этому способствуют многие 
факторы, в частности, рост численности насе-
ления, старение, урбанизация, рост распростра-
ненности ожирения и отсутствия физической 
активности [6].

По оценкам специалистов, распространен-
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ность СД для всех возрастов во всем мире сос-
тавляла 2,8% в 2000 г. и составит 4,4% в 2030 г., 
а общее количество людей, страдающих СД, уве-
личится с 171 миллиона в 2000 г. до 366-400 мил-
лионов в 2030 г., даже если распространенность 
ожирения останется стабильной до 2030 г. [6,7].

СД 1 типа является одним из наиболее рас-
пространенных заболеваний в детском возрас-
те, что приводит к значительной заболеваемос-
ти и смертности, а также огромным затратам на 
здравоохранение. Хуже того, ожидается удвое-
ние заболеваемости СД 1 типа у детей в возрас-
те до 5 лет к 2020 г. [6].

Общая стоимость диагностики СД, по оцен-
кам специалистов, составляла 174 млрд долла-
ров в 2007 г., которая включала 116 млрд дол-
ларов прямых медицинских расходов и 58 млрд 
долларов косвенных расходов (выплаты по ин-
валидности, потере работы и преждевременной 
смертности) [8].

В 2012 г. распространенность СД 1 типа 
в Украине составила 1311335 больных или 
2885,0 человек на каждые 100 тысяч населения 
[9]. Количество лиц, у которых СД был впер-
вые выявлен в 2012 г., превысило 121 тысячу.

Более 80 лет основной терапевтический под-
ход ограничивался лечением симптомов СД 
заместительной инсулинотерапией. Результа-
ты проведенного исследования «Контроль са-
харного диабета и его осложнений» («Diabetes 
Control and Complications Trial») показали, 
что жесткая регуляция уровня глюкозы крови 
при интенсивной инсулинотерапии приводит 
к значительному повышению риска тяжелых 
гипогликемических реакций, таких как присту-
пы и кома, и не исключает вероятности разви-
тия вторичных деструктивных осложнений СД 
(нефропатии, нейропатии, ретинопатии и сер-
дечно-сосудистой патологии) [10,11].

Современные исследования по терапии СД 
направлены на поиск средств (препаратов), дей-
ствия которых максимально приближены к фи-
зиологическим условиям динамики секреции ин-
сулина [12]. Основные разработки ведутся фак-
тически по трем направлениям: а) усовершен-
ствование препаратов инсулина путем созда-
ния их аналогов с помощью генно-инженерной 
технологии; б) усовершенствование способов 
доставки инсулина путем разработки аэрозоль-
ных форм для введения с помощью специаль-
ных ингаляторов или разработки пероральных 
форм, предварительно иммобилизованных в 
полимерном гидрогеле; в) усовершенствование 
методов трансплантации ПЖ, островков Лан-
герганса и b-клеток путем инкапсулирования 
трансплантата или использование получен-
ных с помощью генно-инженерной технологии 

псевдо-b-клеток.
Цель регенеративной медицины при тера-

пии СД заключается в создании неограничен-
ного источника b-клеток, которые имеют про-
исхождение от самого пациента и являются не-
иммуногенными, способными вырабатывать и 
секретировать инсулин соответственно физио-
логическим потребностям организма и самооб-
новляемыми [13].

Весьма перспективным методом терапии СД 
является также использование стволовых кле-
ток (СК) в качестве практически неограничен-
ного источника физиологически компетентно-
го заменителя первичных островков Лангер-
ганса [14-16].

Предметом данного обзора является инфор-
мация о клинических исследованиях по приме-
нению СК для лечения СД 1 типа.

Клинические исследования по применению 
стволовых клеток для лечения сахарного диа-
бета 1 типа

Анализ клинических исследований по при-
менению стволовых клеток для лечения сахар-
ного диабета 1 типа проведен по базе данных 
сайта ClinicalTrials.gov [17].

ClinicalTrials.gov – это веб-ресурс, который 
был разработан под эгидой Министерства здра-
воохранения и социальных служб США (U.S. 
Department of Health and Human Services) сов-
местно с Национальным институтом здоровья 
(National Institute of Health) и Управлением 
по продовольствию и медикаментам (Food and 
Drug Administration) и представлен широкой 
публике в феврале 2000 г. [18]. В настоящее 
время веб-сайт ClinicalTrials.gov поддержи-
вает Национальная медицинская библиотека 
(National Library of Medicine) Национального 
института здоровья без привлечения средств 
от коммерческих организаций.

ClinicalTrials.gov предоставляет свободный 
доступ к информации о клинических исследо-
ваниях по проверке эффективности экспери-
ментальных препаратов для лечения широко-
го спектра серьезных или угрожающих жизни 
заболеваний и состояний [18]. Информация 
об исследованиях появляется на веб-сайте в 
момент их начала и постоянно обновляется 
спонсорами или главными исследователями на 
протяжении всего исследования. После реги-
страции на сайте информация об исследовании 
не удаляется. В некоторых случаях результаты 
представляют после окончания исследования.

Согласно требованиям раздела 801 По-
правок к закону США о продуктах питания и 
медикаментах от 2007 г. основные результаты 
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клинических исследований должны быть пред-
ставлены, как правило, не позднее одного года 
после их завершения [19]. С сентября 2009 г. 
обязательным стало представление информа-
ции о неблагоприятных событиях при клини-
ческих исследованиях.

Количество клинических исследова-
ний, которые ежегодно регистрируются на 
ClinicalTrials.gov, начало стремительно ра-
сти после принятия Международным коми-
тетом редакторов медицинских журналов 
(International Committee of Medical Journal 
Editors) в сентябре 2005 г. требования реги-
страции в качестве условия публикации в со-
ответствии с Едиными требованиями к рукопи-
сям, представленным в биомедицинские жур-
налы («Uniform Requirements for Manuscripts 
Submitted to Biomedical Journals») [20]. Так, в 
2000 г. было зарегистрировано 5644 клиничес-
ких исследований, в 2002 г. – 8588, в 2004 г. – 
12055, в 2006 г. – 35920, в 2008 г. – 66352, в 2010 г. 
– 101255 и в 2012 г. – 138898 исследований.

Международный комитет редакторов ме-
дицинских журналов представляет объедине-
ние главных редакторов медицинских журна-
лов, которое утверждает Единые требования 
к рукописям [21]. Последний пересмотр до-
кумента был проведен в августе 2013 г. ре-
дакторами ведущих медицинских журналов 
мира, таких как «Annals of Internal Medicine», 
«British Medical Journal», «Canadian Medical 
Association Journal», «Chinese Medical Journal», 
«Journal of the American Medical Association», 
«Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde» 
(«The Dutch Medical Journal»), «New England 
Journal of Medicine», «New Zealand Medical 
Journal», «The Lancet», «The Medical Journal of 
Australia», «Revista Mαdica de Chile», «Tidsskrift 
for Den Norske Lαgeforening» («The Journal of 
the Norwegian Medical Association»), «Ugeskrift 
for Laeger» («Journal of the Danish Medical 
Association»), а также представителями На-
циональной медицинской библиотеки Наци-
онального института здоровья и Всемирной 
ассоциацией медицинских редакторов (World 
Association of Medical Editors).

Справедливости ради стоит отметить, что 
Международный комитет редакторов медицин-
ских журналов не является сторонником одно-
го конкретного регистра, но выдвигает требо-
вания о соответствии нескольким критериям: 
доступность общественности на бесплатной ос-
нове, открытость для всех потенциальных реги-
страторов клинических исследований, управ-
ление некоммерческой организацией, наличие 
механизма обеспечения достоверности данных 
регистрации и возможность электронного по-

иска в реестре [22].
По состоянию на 1 июля 2013 г. на офици-

альном сайте www.ClinicalTrials.gov была раз-
мещена информация о 147963 исследованиях, 
которые проводятся в 186 странах мира, из ко-
торых 64526 исследований (43,6% от общего 
количества) за пределами США, 60586 (40,9%) 
– в США, 9273 (6,3%) – совместно в США и 
других странах и для 13578 (9,2%) исследова-
ний информация о месте проведения исследо-
вания не была предоставлена спонсором [20].

Количество клинических обследований 
(119857 записей или 81,0% от общего количест-
ва зарегистрированных исследований) значи-
тельно превалировало над количеством клини-
ческих наблюдений (27418 или 18,5%) и вклю-
чало 79938 записей об изучении медикаментов 
или биологических эффектов, 29906 записей – 
поведенческих реакций, 13425 записей – хирур-
гических процедур и 10616 записей – приборов 
и устройств [20]1. Часть записей (0,5% от общего 
количества зарегистрированных исследований) 
имели расширенный доступ.

По состоянию на 1 июля 2013 г. на офици-
альном сайте www.ClinicalTrials.gov была раз-
мещена информация о 22 клинических иссле-
дованиях по применению стволовых клеток для 
лечения сахарного диабета 1 типа (таблица).

Анализ дат начала исследований (даты со-
гласно заявкам на проведения исследований) 
показал, что в 2003 г. было зарегистрировано 1 
клиническое исследование, в 2006 г. – 2, в 2007 
г. – 1, в 2008 г. – 5, в 2009 г. – 3, в 2010 г. – 6, в 
2011 г. – 2 и в 2012 г. – 1 исследование (данные 
для 1 исследования не представлены).

Средняя продолжительность исследований 
составляет около 4 лет и 4 месяцев (от 12 ме-
сяцев до 9 лет и 3 месяцев). Даты завершения 
исследований (конечная дата предполагаемого 
или фактического окончания сбора данных ис-
следования): в 2009-2011 гг. – по 1 исследова-
нию, в 2012 г. – 6 исследований, в 2013 г. – 2, в 
2014 г. – 8 и в 2015 г. – 1 исследование (данные 
для 1 исследования не представлены).

Текущий статус выполнения исследования: 
«набор» (активный набор участников исследо-
вания) – 10 исследований (45,5% от общего ко-
личества), «завершен» (исследование успешно 
завершено, участников не обследуют и не ле-
чат) – 2 исследования (9,1%), «активный, без 
набора» (исследование продолжается, участ-
ники проходят обследование и лечение, новых 
участников не набирают) – 1 исследование 

1 Клиническое обследование может включать более одного типа вмешательства 
(соответственно, для одного обследования может быть более одной записи). В 
связи с этим, сумма записей по типу вмешательства не равна общему числу кли-
нических обследований.
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(4,5%) и «остановлен» (исследование останов-
лено раньше времени до набора первого участ-
ника) – 1 исследование (4,5%). Для 8 исследова-
ний (36,4% от общего количества) статус выпол-
нения и набора участников «неизвестный», так 
как информация не была обновлена в последнее 
время. В целом, последние верификации меди-
цинской документации исследований были вы-
полнены в 2007-2009 гг. – для 1 исследования 
ежегодно, в 2010-2012 гг. – для 5 исследований 
ежегодно и в 2013 г. – для 4 исследований.

Почти половина всех исследований (10 ис-
следований или 45,5% от общего количества) 
проводится в клиниках Китая. Также базо-
вые учреждения исследований расположены 
в США (3 исследования или 13,9%), Брази-
лии (2 исследования или 9,1%), Великобрита-
нии, Германии, Индии, Мексике, Филиппинах, 
Чили и Швеции (по 1 исследованию или по 
4,5%). Подавляющее большинство исследова-
ний проводится в одном специализированном 
учреждении, за исключением исследований 
NCT00690066 (выполняется в 20 учреждениях 
США) и NCT00703599 (выполняется в 2 уч-
реждениях Филиппин).

По 1 организации-соисполнителе (другие ор-
ганизации, оказывающие поддержку исследова-
ниям, включая финансирование, дизайн, внедре-
ние, анализ данных и отчетности) было указано в 
4 исследованиях, по 2 организации – в 2 исследо-
ваниях и 3 организации – в 1 исследовании.

По видам вмешательства исследования были 
распределены на следующие группы: «биологи-
ческое» – 10 (45,5% от общего количества), «про-
цедура» – 8 (36,4%), «медикаменты» – 1 (4,5%), 
«устройство» – 1 (4,5%) и «другое» – 2 (9,1%).

Среднее количество участников в исследо-
ваниях составило около 47 субъектов (мини-
мальное – 15, максимальное – 200).

Тип исследования во всех случаях был ин-
тервенционный, т.е. исследователь согласно 
протоколу назначал субъектам диагностичес-
кие, терапевтические или другие виды вмеша-
тельств с последующим наблюдением и прове-
дением оценки медико-биологических резуль-
татов и/или последствий для здоровья.

Распределение для 6 исследований (27,3% 
от общего количества) было рандомизирован-
ное (случайное распределение участников по 
группам) – и для 10 (45,4%) – не рандомизиро-
ванное (распределение участников по группам 
по решению врача). Для 6 исследований (27,3% 
от общего количества) способ распределения 
не был указан.

Согласно классификации исследований, 19 
из них (86,4% от общего количества) были пред-
назначены для оценки безопасности препарата 

в условиях предполагаемого использования и 
оценки эффективности влияния вмешатель-
ства на заболевание или состояние здоровья, а 
2 исследования (9,1%) – только для оценки эф-
фективности (для 1 исследования или для 4,5% 
данные отсутствовали).

В 12 исследованиях (54,5% от общего коли-
чества) моделью вмешательства были одиноч-
ная группа (однонаправленное исследование), 
а в 10 исследованиях (45,5%) – параллельная, 
при которой участники были отнесены к одной 
из двух или более групп параллельно в течение 
всего исследования.

В 19 исследованиях (86,4% от общего коли-
чества) маскировка не использовалась, т.е. все 
участники исследования знали о сути назначен-
ного вмешательства, 1 исследование (4,5%) было 
одиночным слепым (о назначении вмешатель-
ства не знал или исследователь или участник) и 
2 исследования (9,1%) – двойным слепым (о на-
значении вмешательства не знали две или более 
сторон). В исследовании NCT00690066 (двойное 
слепое) о сути назначенного вмешательства не 
знали субъект, медицинский работник, иссле-
дователь и эксперт по оценке результатов, в ис-
следовании NCT00971503 (одиночное слепое) – 
эксперт по оценке результатов и в исследовании 
NCT01157403 (двойное слепое) о сути назначен-
ного вмешательства не знали субъект, медицин-
ский работник, исследователь и эксперт по оцен-
ке результатов, в исследовании NCT00971503 
(одиночное слепое) – эксперт по оценке резуль-
татов и в исследовании NCT01157403 (двойное 
слепое) – субъект и исследователь.

Основной целью 21 исследования (95,5% 
от общего количества) было лечение (оценка 
одного или нескольких вмешательств для ле-
чения заболевания, синдрома или состояния) 
и только для 1 исследования NCT01068951 
(4,5%) – профилактика (оценка одного или не-
скольких вмешательств для предупреждения 
развития конкретного заболевания, синдрома 
или состояния).

Для исследований, которые были связаны 
с изучением новых лекарственных препаратов 
или биологических продуктов, были указаны 
следующие фазы исследований: I фаза (вклю-
чает первоначальные исследования для опреде-
ления метаболизма и фармакологических эф-
фектов препаратов на человеческий организм, 
побочных эффектов, связанных с увеличением 
дозы, и для получения в ранние сроки данных 
об эффективности; может включать здоровых 
участников и/или пациентов) – для 3 исследо-
ваний (13,6% от общего количества), I/II фаза 
(представляет собой сочетание I и II фаз) – для 
11 исследований (50,0%), II фаза (включает 
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контролируемые клинические исследования, 
проводимые для оценки эффективности пре-
парата для конкретного показания или показа-
ний у пациентов с исследуемым заболеванием 
или состоянием и для определения общих бли-
жайших побочных эффектов и риска) – для 6 
исследований (27,4%) и II/III фаза (представ-
ляет собой сочетание II и III фаз, где III фаза 
включает расширенные контролируемые и не-
контролируемые испытания после получения 
предварительных данных, свидетельствующих 
об эффективности препарата, и предназначен-
ные для сбора дополнительной информации 
для оценки соотношения общей пользы и рис-
ка препарата и обеспечения адекватной базы 
для врачебной оценки) – для 1 исследования 
(4,5%). Указание фазы отсутствовало для ис-
следования NCT01068951 (4,5% от общего ко-
личества), целью которого была профилактика.

Подавляющее большинство клинических 
исследований не предусматривают научные пу-
бликации результатов. Показано, что результа-
ты 25-50% клинических исследований не были 
опубликованы, а среднее время на публикацию 
составляет около 2 лет [23,24].

Однако анализ базы данных медицинских 
и биологических публикаций «PubMed», соз-
данной Национальным центром биотехно-
логической информации (National Center for 
Biotechnology Information) на основе раздела 
«Биотехнология» Национальной медицинской 
библиотеки, позволил выявить научные публи-
кации исполнителей 4 клинических исследова-
ний в этом направлении.

Согласно результатам исследования 
NCT00315133, в клинике наиболее положи-
тельные результаты были получены при ауто-
логичной трансплантации СК костного мозга 23 
пациентам с СД 1 типа [25,26]. Согласно прото-
колу исследования, мобилизованные циклофос-
фамидом и колониестимулирующим фактором 
гранулоцитов СК костного мозга пациентов 
собирали методом лейкофореза и криоконсер-
вировали. Через некоторое время пациентам 
вводили антитимоцитарный глобулин кролика 
и циклофосфамид, а затем проводили внутри-
венную инфузию СК (3х106 CD34+ клеток на 
1 кг массы тела пациента) и подкожное вве-
дение колониестимулирующего фактора гра-
нулоцитов. В результате, 20 из 23 пациентов 
полностью отказались от инъекций инсулина, 
из них 12 пациентов – на длительный период 
(до 4 лет) и еще 8 пациентов приобрели пре-
ходящую инсулинонезависимость. У большин-
ства пациентов снизилась потребность в инсу-
лине, что сопровождалось повышением уровня 
C-пептида в крови. Основными осложнениями 

этой процедуры были лихорадка, крапивница, 
сыпь, двухсторонняя пневмония и эндокрин-
ные нарушения (болезнь Грейвса, гипотиреоз и 
преходящий гипогонадизм).

Это исследование позволяет предположить, 
что отказ от экзогенного введения инсулина у 
пациентов с впервые выявленным СД 1 типа 
может быть достигнут после иммуноабляции и 
восстановления иммунной системы с помощью 
трансплантации аутологичных гематопоэтичес-
ких СК [25, 26].

По результатам исследования NCT00807651 
предложена процедура лечения пациентов с СД 
1 типа и диабетическим кетоацидозом транс-
плантацией аутологичных немиелоаблативных 
гематопоэтических СК, которые собирали после 
предварительной обработки циклофосфамидом 
и антитимоцитарным гемоглобином [27].

После трансплантации гематопоэтических 
СК полная ремиссия, которая определялась 
как независимость от инсулина, наблюдалась у 
15 из 28 пациентов (53,6%) в течение 19,3 меся-
цев в период от 4 до 42 месяцев [27]. Полная ре-
миссия чаще достигалась у пациентов без диа-
бетического кетоацидоза (70,6% против 27,3% 
у пациентов с диабетическим кетоацидозом). В 
группе пациентов без диабетического кетоаци-
доза уровень С-пептида натощак, его пиковое 
значение во время проведения орального теста 
на толерантность к глюкозе, а также площадь 
под кривой уровня С-пептида этого теста были 
значительно повышены в течение 1 месяца по-
сле трансплантации и оставались высокими в 
течение 24-месячного наблюдения. В группе 
пациентов с диабетическим кетоацидозом зна-
чительное повышение уровня С-пептида и его 
пикового значения во время проведения ораль-
ного теста на толерантность к глюкозе наблю-
дали только в 18 и 6 месяцев соответственно. 
Случаи смертности не зарегистрированы.

Для изучения острой реакции клеток пери-
ферической крови пациентов с СД 1 типа на 
трансплантацию аутологичных немиелоабла-
тивных гематопоэтических СК были отобраны 
6 пацентов с полной ремиссией и 3 пациента, 
которые оставались инсулинозависимыми [28]. 
Уровень С-пептида был значительно выше в 
первой группе пациентов. Показано, что в 6 
месяцев наблюдения острая реакция лимфоци-
тов характеризовалась снижением CD3+CD4+, 
CD3+CD8+ популяции Т-клеток и восстанов-
лением популяций В-клеток и естественных 
клеток-киллеров в обеих группах пациентов 
без существенных различий между ними.

Активность большинства связанных с им-
мунитетом генов и сигнальных путей в одно-
ядерных клетках периферической крови обеих 
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групп повышалась в то время, как ни один из 
транскрипционных факторов иммунного регу-
ляторного компонента существенно не изме-
нялся; группа пацентов с полной ремиссией от-
мечена большим количеством генетических со-
бытий, модифицированных трансплантацией 
аутологичных немиелоаблативных гематопо-
этических СК, чем группа пациентов, которые 
оставались инсулинозависимыми, и с каждой 
группой ассоциировались: отчетливая карти-
на вышестоящих сигнальных путей, система 
коэкспрессирующихся генов, а также гены ак-
тиваторного хроматинового блока (хаб-гены), 
например, TCF7 и GZMA [28]. Таким образом, 
трансплантация гематопоэтических СК может 
улучшить функцию островков поджелудочной 
железы у пациентов с впервые выявленным 
СД 1 типа, возможно, за счет элиминации спе-
цифических аутореактивных Т-клеток.

Согласно результатам исследования 
NCT01341899, при трансплантации аутологич-
ных гематопоэтических СК (криоконсервиро-
ванные прогениторные клетки CD34+) 13 паци-
ентам с впервые выявленным СД 1 типа, 10 из 
которых имели диабетический кетоацидоз, было 
отмечено постепенное восстановление количе-
ства лимфоцитов, снижение уровня сывороточ-
ных антител, интерлейкина-1, интерлейкина-17 
и фактора некроза опухоли-aα [29]. 11 пациентам 
требовалась значительно меньшая доза инсулина 
для адекватного контроля гликемии, что сопро-
вождалось снижением уровня гликозилирован-
ного гемоглобина и увеличением концентрации 
С-пептида. Три пациента достигли независимо-
сти от экзогенного инсулина на 7-54 месяца.

Выживание оставшихся b-клеток было поло-
жительно связано с функцией b-клеток, но от-
рицательно – с аутоантителами [29]. Количест-
во клеток CD34+ позитивно коррелировало с 
концентрациями в сыворотке интерлейкина-10, 
интерлейкина-14, трансформирующего фактора 
роста-b и С-пептида, однако отрицательно – с 
уровнем в сыворотке фактора некроза опухоли-a 
и дозой инсулина после трансплантации.

По результатам исследования NCT01350219 
предложена процедура «ментор-терапии стволо-
выми клетками» (Stem Cell Educator Therapy), 
в которой кровь пациента циркулирует по зам-
кнутой системе, где происходит сепарация лим-
фоцитов из цельной крови и кратковременное 
совместное культивирование их с прилипшими 
мультипотентными стволовыми клетками пупо-
винной крови с последующим возвращением в 
систему кровообращения пациента [30].

В исследовании на 15 пациентах с СД 1 типа, 
средний возраст которых составил 29 лет (диа-
пазон: от 15 до 41), а медиана истории болез-

ни – 8 лет (диапазон: от 1 до 21), была пока-
зана хорошая переносимость «ментор-терапии 
стволовыми клетками» и отсутствие отрица-
тельных эффектов [30]. При этом отмечено за-
метное улучшение уровня С-пептида, умень-
шение средних значений гликозилированного 
гемоглобина, снижение средней суточной дозы 
инсулина как у 6 пациентов с некоторой оста-
точной функцией b-клеток, так и у 6 пациентов 
без остаточной функции b-клеток. Также было 
отмечено увеличение базального и стимулиро-
ванного глюкозой уровня С-пептида через 40 
недель. В контрольной группе (3 пациента) от-
сутствовали значительные изменения.

У пациентов, которые получали «ментор-те-
рапию стволовыми клетками», отмечено также 
увеличение экспрессии костимулирующих мо-
лекул (в частности, CD28 и ICOS), увеличение 
количества Т-супрессорных клеток, экспрес-
сирующих CD4+, CD25+ и Foxp3+, и восста-
новление баланса цитокинов Th1, Th2 и Th3 
[30]. Таким образом, предварительные данные 
свидетельствуют о том, что «ментор-терапия 
стволовыми клетками» безопасна, улучшает 
метаболический контроль у пациентов с СД 1 
типа, приводит к обратному развитию аутоим-
мунных реакций и способствует регенерации 
b-клеток островков Лангерганса.

Выводы

Таким образом, изучению перспектив примене-
ния клеточной терапии для лечения СД 1 типа 
уделяется достаточно серьезное внимание. Иссле-
дования с использованием СК помогут оценить 
безопасность и эффективность применения соот-
ветствующих клинических протоколов, а также 
оптимальные схемы лечения для пациентов.

Наиболее рациональным представляется 
проведение многоцентровых рандомизирован-
ных клинических исследований при соблюде-
нии условий стандартизации обработки кле-
точного материала и клинических протоколов, 
основанных на результатах пилотных исследо-
ваний. В реестры клинических испытаний не-
обходимо вносить данные только тех исследо-
ваний, которые соответствуют международным 
этическим стандартам, позволяют четко интер-
претировать результаты, оценить безопасность 
и эффективность предложенного способа лече-
ния. Выполнение всех этих положений, несо-
мненно, приведет к ускорению прогресса в этой 
области медицинской науки.

Благодарность. Авторы выражают благодарность 
руководителю научной библиотеки Института Стацен-
ко А.А. за техническую помощь в подготовке рукописи.
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Досягнення регенеративної медицини в 
терапії цукрового діабету 1 типу. IІІ. Клінічні 
дослідження по застосуванню стовбурових 
клітин для лікування основного захворювання

М.Д. Тронько, І.П. Пастер
Державна установа «Інститут ендокринології та обміну речовин 

ім. В.П. Комісаренка НАМН України»

Резюме. Представлена інформація про клінічні дослідження по 
застосуванню стовбурових клітин для лікування цукрового діа-
бету першого типу.
Ключові слова: цукровий діабет першого типу, стовбурові клі-
тини, клінічні дослідження.

Advances of regenerative medicine in the 
therapy of type 1 diabetes mellitus. IІІ. Clinical 
trials in the use of stem cells for the therapy of 
main disease
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Summary. Information are presented, on the clinical trials in the use 
of stem cells for the therapy of type 1 diabetes mellitus.
Keywords: type 1 diabetes mellitus, stem cells, clinical trials.
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