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Аннотация. В  работе описаны результаты доклинических и  клинических исследований эффективности 
использования иммобилизованных на коллагеновом носителе мезенхимальных стволовых клеток, обогащен­
ных внеклеточными везикулами, при лечении дефектов костной ткани.
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Abstract. The paper describes the results of pre-clinical and clinical trials of the effectiveness of using 
mesenchymal stem cells immobilized on a  collagen carrier, enriched with extracellular vesicles, in the treatment 
of bone tissue defects.
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В настоящее время в  мировой клинической практике имеется опыт лечения различных по этиологии 
дефектов костной ткани с использованием клеточных технологий [1]. При этом наиболее часто применяемым 
типом клеток при терапии являются мезенхимальные стволовые клетки (МСК) и  их клеточные продукты, 
обладающие иммуномодулирующим, противовоспалительным и  репаративным потенциалом [2]. Однако 
до сих пор остается актуальным подбор оптимального биосовместимого обладающего остеоиндуктивными 
и -кондуктивными свойствами носителя для иммобилизации и доставки клеток в место дефекта [3]. Целью 
данной работы было провести доклинические и клинические исследования эффективности использования 
МСК, обогащенных собственными внеклеточными везикулами (ВВ), иммобилизованных на коллагеновом 
носителе, при лечении дефектов костной ткани.

Доклинические исследования проводили на лабораторных беспородных крысах с  моделью дефекта 
костной ткани с соблюдением принципов биоэтики. В качестве клеточного продукта использовали культиви-
рованные аллогенные МСК (CD34–CD45–CD29+CD44+CD73+CD90+CD105+) жировой ткани крысы, обогащенные 
ВВ (фенотип: CD9+CD63+CD81+), полученными из кондиционированной ростовой среды культивирования 
клеток. В качестве носителя для клеток использовали материал на основе костного коллагена «Остеопласт» 
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(ООО  НПК «Витаформ», РФ) в  виде мембраны. Показано, что применение клеточного продукта на основе 
МСК, обогащенных ВВ (соотношение 1×109 ВВ/1×106 клеток), иммобилизованных на коллагеновой мембране 
и введенных в зону костного дефекта у животных с соответствующей моделью, способствовало формиро-
ванию к  8-й неделе in vivo костной ткани, приближенной по гистоструктуре к  нативной, что явилось экс-
периментальным обоснованием к  проведению клинических исследований. В  клинических исследованиях 
(одобрены этическим комитетом лечебного учреждения) принимали участие пациенты (мужской пол; n = 10; 
возраст 20–60 лет; отсутствие острых/хронических, в т.ч. инфекционных, заболеваний, без онкологических 
заболеваний в анамнезе) с дефектами костной ткани кисти, с их информированного добровольного согласия. 
Для каждого пациента по стандартной методике получали персонифицированный биомедицинский клеточ-
ный продукт (БМКП) на основе аутологичных МСК жировой ткани (количество клеток в  терапевтической 
дозе не менее 20×106; фенотип: CD34–CD45–CD29+CD44+CD73+CD90+CD105+; жизнеспособность не менее 85%; 
подтвержденная микробиологическая стерильность), обогащенных ВВ (количество в терапевтической дозе 
не менее 1×109; фенотип: CD9+CD63+CD81+), который перед операцией иммобилизировали на коллагеновый 
носитель и  вносили в  зону дефекта в  соответствии с  разработанной схемой введения БМКП. Эффектив-
ность лечения определяли через 6 месяцев после операции  — проводили контрольную рентгенограмму. 
Выявлено, что на момент обследования пациентов в 80% случаев после лечения дефектов костной ткани 
с использованием БМКП, иммобилизованного на коллагеновый носитель, наблюдался положительный кли-
нический ответ: формировалась пери- и эндостальная костная мозоль однородной плотности с признаками 
консолидации на фоне значимого улучшения функциональной активности поврежденной конечности. По-
лученные результаты позволяют сделать вывод о  целесообразности использования в  протоколе лечения 
дефектов костной ткани, в  частности кисти, обогащенных ВВ МСК жировой ткани, иммобилизованных 
на коллагеновом носителе «Остеопласт».
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