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трансплантаций и расширяются показания к данному 

виду терапии. Основным условием для проведения 

алло-ТСКК является наличие HLA – совместимого 

донора. «Золотым» источником гемопоэтических 

стволовых клеток (ГСК) считается костный мозг. 

В первую очередь подбор донора осуществляет-

ся среди близких родственников, но лишь в 25% 

удается найти генетически идентичных сиблингов. 

Поиск неродственного HLA-совместимого донора – 

это весьма трудоемкий и длительный процесс, свя-

занный с существенными временными и финансовы-

ми трудностями. Несмотря на наличие более 7 млн 

зарегистрированных добровольных доноров костного 

мозга во всем мире, из-за чрезвычайного много-

образия HLA-системы, не более чем в половине 
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История возникновения, развития и примене-

ния аллогенной трансплантации гемопоэтических 

стволовых клеток крови (алло-ТСКК) насчитывает 

чуть более полувека. В 1959 г. появились первые 

сообщения о двух успешно выполненных транс-

плантациях донорского костного мозга 2 детям с 

врожденным иммунодефицитом для восстановления 

кроветворения после тотального облучения [1–3]. 

На сегодняшний день, даже несмотря на столь не-

продолжительный промежуток времени, алло-ТСКК 

прочно вошла в практическую медицину как эф-

фективный метод лечения различных заболеваний 

крови, иммунной системы, нарушений обмена ве-

ществ и онкологических заболеваний [4]. Во всем 

мире ежегодно возрастает количество проведенных 

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

В статье рассмотрены предпосылки к созданию до-

норского банка клеток пуповинной крови. Показано, что за 

время деятельности Банка стволовых клеток Департамента 

здравоохранения г. Москвы в период с августа 2006 г. по 

октябрь 2010 г. из криохранилища было изъято 42 об-

разца ПК для проведения аллотрансплантаций гемопоэ-

тических стволовых клеток в отделениях Федерального 

научно-клинического центра детской гематологии, онко-

логии и иммунологии Росздрава г. Москвы и отделения 

трансплантации костного мозга Института детской гема-

тологии и трансплантологии им. Р.М. Горбачевой Санкт-

Петербургского Государственного медицинского универси-

тета МЗ и СР РФ им. академика И.П. Павлова. Всего за 

этот период было проведено 23 трансплантации ГСК ПК 22 

больным.
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The prerequisites necessary for establishing a bank of 

donor umbilical blood cells have been discussed. According to 

the article, 42 samples of umbilical blood were taken from the 

bank cryodepositary for allotransplantations of hematopoietic 

stem cells in departments of the Federal research and clinical 

center of pediatric hematology, oncology and immunology 

of the Moscow City Roszdrav and in the department of 

bone marrow transplantation of the Institute of Children 

Hematology and Transplantology n.a. R.M.Gorbacheva at the 

I.P.Pavlov State Medical Institute of Saint Petersburg for 

the functioning period of the Stem Cells Bank of the Moscow 

Health Care Department from August, 2006 to October, 

2010. 23 transplantations to 22 patients have been carried 

out for this period.

Key words: bank of umbilical blood cells, hematopoietic 

stem cells, transplantation.
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В настоящее время в России успешно функцио-

нирует 11 банков по заготовке ПК, из них 5 госу-

дарственных (Государственное учреждение здраво-

охранения города Москвы «Банк стволовых клеток 

Департамента здравоохранения города Москвы»; 

банк пуповинной крови при ЦКБ № 20, г. Екатерин-

бург; банк пуповинной крови, г. Новосибирск; банк 

стволовых клеток Казанского Медицинского уни-

верситета, г. Казань; Государственное учреждение 

здравоохранения Самарской области «Клинический 

центр клеточных технологий», г. Самара) и 6 част-

ных («Гемабанк», г. Москва; банк стволовых клеток 

«Флора-МЕД», г. Москва, «Криомедика», г. Москва; 

«КриоЦентр», г. Москва; ООО «Покровский банк 

стволовых клеток», г. Санкт-Петербург; ООО «Транс-

Технологии», г. Санкт-Петербург). 

В 2003 г. по распоряжению Правительства 

Москвы был создан первый государственный банк – 

Государственное учреждение здравоохранения г. Мо-

сквы «Банк стволовых клеток департамента здраво-

охранения г. Москвы» (ГУЗ «БСК ДЗМ»). На все виды 

деятельности ГУЗ «БСК ДЗМ» имеет медицинскую 

лицензию, лицензию Федеральной службы по надзо-

ру в сфере здравоохранения и социального развития 

на осуществление высокотехнологичной медицин-

ской помощи, 15 зарегистрированных в Росздрав-

надзоре медицинских технологий. ГУЗ «БСК ДЗМ» 

оснащен современным оборудованием для выделе-

ния и криохранения стволовых клеток, соответствую-

щим мировым стандартам безопасности и качества, 

имеет собственные научно-исследовательские лабо-

ратории. Основной целью ГУЗ «БСК ДЗМ» является 

обработка и заготовка ГСК ПК для клинического при-

менения. Забор ПК осуществляется в 5 родильных 

домах г. Москвы (родильные дома № 17, 8 и 10, Центр 

планирования семьи и репродукции № 1 и ГБ № 8) 

с участием квалифицированного медицинского пер-

сонала. В случае наличия потенциального донора в 

семье, в которой болен ребенок, осуществляется инди-

видуальное (персонифицированного) хранения ПК.

За период с 2003 по 2010 г. в ГУЗ «БСК ДЗМ» 

было обработано 7010 единиц ПК и заложено на 

длительное хранение около 5000 образцов готовых 

к клиническому применению. Процедура заготовки 

ПК состояла из нескольких этапов: сбора, обработ-

ки, тестирования и криохранения. При отсутствии 

стандартных общемировых абсолютных противопо-

казаний и относительных противопоказаний, при-

нятых в ГУЗ «БСК ДЗМ», наличии развернутого 

информированного согласия роженицы, полученного 

в дородовом периоде, проводили эксфузию пуповин-

ной крови при самопроизвольных или оперативных 

родах. Стандартными абсолютными противопоказа-

ниями для сбора и обработки ПК являлись:

– отказ матери;

– наличие носительства и установленных инфек-

ционных заболеваний, в том числе ВИЧ-инфекция, 

гепатиты, сифилис и заболевания, передающиеся 

половым и гемотрансмиссивным путем;

– генетические заболевания;

– наследственные и врожденные патологии, в том 

числе патологии кроветворной и иммунной систем;

– психические заболевания;

– онкологические заболевания, в том числе в 

стадии ремиссии;

– применение цитостатических и тератогенных 

средств во время беременности;

случаев удается выполнить неродственную алло-ТСКК. 

А для представителей некоторых этнических групп эта 

возможность еще меньше. В среднем подбор донора 

занимает около 3–4 мес., что может весьма негативно 

влиять на прогноз основного заболевания [4–12].

Перечисленные ограничения привели к поиску 

альтернативных источников ГСК, и одним из наи-

более перспективных стала пуповинная кровь (ПК). 

В 80 годах XX столетия группой ученых было до-

казано, что ПК является богатым источником ГСК 

с высоким пролиферативным потенциалом [13]. 

В 1988 году была выполнена первая в мире успешная 

трансплантация ГСК ПК ребенку с анемией Фанкони от 

HLA-совместимого сиблинга, которая подтвердила 

способность ПК полностью восстановить гемопоэз 

после миелоаблативной терапии [14]. Последую-

щие многочисленные исследования по изучению 

иммунологических свойств ПК выявили еще одну ее 

особенность: Т-клетки ПК имеют более юный имму-

нофенотип, по сравнению с аналогичными клетками 

костного мозга [15]. В дальнейшем это позволило 

проводить алло-ТСКК ПК при несовместимости об-

разца по 1-2 HLA-антигенам  и существенно рас-

ширить список доступных доноров. При этом не 

отмечалось увеличение частоты развития болезни 

«реакции трансплантат против хозяина» [16–19].

Огромный прогресс в области алло-ТСКК ПК 

привел к созданию целой сети банков ПК во всем 

мире. По данным мировой ассоциации доноров кост-

ного мозга WMDA(World Marrow Donor Association) 

в 2009 г. зарегистрировано более 130 банков ПК, 

в которых на долгосрочное хранение заложено более 

400 000 тестированных образцов ПК, готовых к кли-

ническому применению (http://www.worldmarrow.

org). Все банки ПК разделяются на государствен-

ные, работающие по принципу безвозмездного до-

норства и создающие накопительный материал для 

неродственных алло-ТСКК, и частные (коммерче-

ские), осуществляющие именное хранение для вну-

трисемейного использования. Учитывая небольшие 

объемы ПК и возможность лишь однократного за-

бора материала, независимо от рода деятельности 

банка, главной задачей для всех является заготовка 

максимального количества ГСК с оценкой их функ-

циональной полноценности и разработка эффек-

тивных методов криоконсервирования материала. 

Единого международного протокола по обработке ПК 

для подготовки к донорскому хранению до сих пор не 

существует. Во многом работа банков ПК регламен-

тируется большим количеством нормативных доку-

ментов о качестве и безопасности донорства, сбора, 

тестирования, обработки, хранения и распределения 

тканей и клеток человека:

– европейская директива [2004/23/EC];

– стандарт GMP («Good Manufacturing Practice», 

«Надлежащая производственная практика»);

– AABB («American Association of Blood Banks», 

«Американская ассоциация банков крови»);

– FACT-NetCord International Standards (www.

factwebsite.org).

В России основным документом, которому под-

чинена деятельность банков ПК, является приказ 

МЗ РФ № 325 от 25 июля 2003 г. «О развитии 

клеточных технологий в Российской Федерации», 

который регламентирует ключевые этапы работы 

по заготовке пуповинной крови, выделению из нее 

стволовых клеток и их длительному хранению.



Клеточная трансплантология и тканевая инженерия  Том VI, № 1, 2011

Оригинальные исследования 57

– наркомания и токсикомания;

– переливание крови и ее компонентов в течение 

последних 12 мес.;

 – лечение иглоукалыванием, выполнение пирсин-

га и татуировок в последние 12 мес. перед родами;

 – постоянное отстранение от донорства.

Сбор ПК осуществляли без вмешательства в про-

цесс родов только после рождения ребенка до или 

после отделения его от последа, пережатия и пере-

сечения пуповины. В асептических условиях выпол-

няли пункцию сосудов пуповины с помощью готовой 

закрытой системы для сбора крови (Green Cross, 

Корея) объемом 250 мл, которая сводит риск бак-

териальной контаминации образца до минимальных 

значений (рис. 1). Система содержала стандартное 

количество антикоагулянта CPDA (цитрат + фосфат 

натрия + декстроза + аденин) с антикоагуляци-

онными и протективными свойствами в отношении 

клеточных мембран. Эксфузию крови осуществляли 

в течение от 1 до 15 мин после родов (в среднем 

5 мин).

После забора ПК в специальных термоконтейне-

рах доставлялась в ГУЗ «БСК ДЗМ» из родильных 

домов в течение 18 ч. после родов, длительность 

транспортировки составляла не более 2 ч. Кратко-

срочное хранение ПК в родильных домах осущест-

вляли вне зоны доступа прямых солнечных лучей 

при температуре 20–24°С. Образцы, поступали в 

регистратуру отделения забора, доставки и регистра 

стволовых клеток (ОЗД и РСК) ГУЗ «БСК ДЗМ», где 

Рис. 1
А – мешок для сбора пуповинной крови; 
Б - образец клеток пуповинной крови в криомешке 
в металлической канистре для криохранения

проводилась регистрация в базе данных и первичная 

оценка качества материала. Образцы пуповинной 

крови с «чистым» весом меньше 65 г, нарушением 

герметичности мешка, неправильным заполнением 

документации, наличием тромбов и гемолиза, нару-

шением температурного режима в процессе хранения 

и транспортировки отбраковывались.

Обработку образцов проводили не позднее чем 

через 24 ч после процедуры сбора ПК. С целью 

уменьшения объема обрабатываемого материала 

и удаления эритроцитов в асептических условиях 

осуществляли сепарацию пуповинной крови двумя 

методами: методом двойного центрифугирования и 

аппаратным методом с помощью клеточного сепара-

тора «Sepax S1000» (Biosafe, Швейцария). 

После выделения ядросодержащих клеток все об-

работанные образцы подвергали немедленной крио-

консервации в автоматизированном криокомплексе 

«BioArchive®», ThermoGenesis, USA (рис. 2). Непо-

средственно перед процессом криоконсервации в 

каждый образец ПК вводили криопротектор диметил-

сульфоксид (DMSO) в сочетании с декстраном-40 

в количестве 20% от объема конечного продукта. 

Рис. 2. Роботизированные криокомплексы 
“BioArchive®”, ThermoGenesis, USA в ГУЗ «БСК ДЗМ»

В процессе обработки ПК определяли групповую 

принадлежность, клеточный состав исходной ПК и 

концентрата, оценивали колониеобразующую актив-

ность, проводили подсчет ядросодержащих клеток, 

клеток с иммунофенотипом CD34+, CD 133+, вы-

полняли контроль бактериальной и вирусной конта-

минации, и определяли HLA-фенотип образцов.

В ГУЗ «БСК ДЗМ» за период с августа 2006 года 

по октябрь 2010 г. из криохранилища было изъято 

42 образца ПК для проведения алло – ТСКК ГСК в 

отделения Федерального научно-клинического цен-

тра детской гематологии, онкологии и иммунологии 

Росздрава г. Москвы и отделение трансплантации 

костного мозга Института детской гематологии 

и трансплантологии им. Р.М. Горбачевой Санкт-

Петербургского Государственного медицинского 

университета МЗ и СР РФ им. академика И.П. Пав-

лова. Было проведено 23 трансплантации ГСК ПК 

22 больным. Средний возраст пациентов составил 

5,8±0,42 (от 8 месяцев до 20 лет), из них мальчи-

ков – 17, девочек – 5. В 15 случаях трансплантации 
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были проведены по поводу заболеваний системы 

крови (ОЛЛ-3, ОМЛ-5, ЮММЛ-2, МДС-4, апласти-

ческая анемия-1), в 8 случаях – по поводу мукопо-

лисахаридоза I типа, синдром Гулера (4) и тяжелого 

первичного иммунодефицита (4). Практически все 

пациенты с онкогематологическими заболеваниям 

имели рецидивирующее или рефрактерное течение 

болезни. До трансплантации ГСК больным проводи-

лись различные миелоаблативные режимы конди-

ционирования в зависимости от основного диагноза. 

10 пациентов получили по одному образцу ПК, 3 – по 

два образца ПК от одного донора, 2 – по два образца 

от разных доноров, 4 больных – по три образца (2 от 

одного донора и 1 от другого), и 1 пациент получил 

4 образца ПК (2 от одного и 2 от разных доноров). 

Выбор доноров проводили с учетом наибольшей 

совместимости по системе HLA и гемопоэтическо-

го потенциала трансплантата. В 3 случаях донора-

ми ГСК явились родные братья/сестры, из них в 2 

случаях выполнены родственные HLA идентичные 

трансплантации, 1 – трансплантирован по одному 

образцу ПК от родственного и неродственного доно-

ров со степенью совпадения 8/10 по системе HLA. 

В 20 случаях проведены неродственные трансплан-

тации ГСК ПК с различной степенью совместимости 

образцов по HLA-антигенам: 4/6 – 5 случаев, 5/6 – 

3 случая, 8/10 – 6 случаев, 9/10 – 7 случаев, 10/10 – 

3 случая, 11/12 – 2 случая, 10/11 – 2 случая. Двум 

детям дополнительно проведены гаплотрансплан-

тация ГСК костного мозга и ко-трансплантациия 

мезенхимальных клеток пуповинной крови. Сред-

ний объем трансплантата составил 38 мл. Среднее 

количество трансплантированных мононуклеаров 

39×107, СD34+/CD45+клеток 22,7×105 на кг массы 

тела реципиента. Первичное приживление транс-

плантата достигнуто у 10 пациентов, в среднем 

приживление нейтрофилов отмечено на +21 день. 

Частичное приживление зафиксировано у 3 больных, 

у 7 – отсутствовало приживление донорских клеток. 

У 3 пациентов оценить эффективность трансплан-

тации на данный момент не представляется воз-

можным. Острая РТПХ I–II степени зафиксирована в 

7 случаях развития. Развитие хронической РТПХ 

отмечено только в 1 случае. Трансплантационная 

смертность составила 47% (9 пациентов из 19), при 

этом у 4 пациентов смерть наступила в результате 

тяжелой сопутствующей патологии. 3 пациента на-

ходятся в раннем пострансплантационном периоде. 

В перспективном плане развития работа ГУЗ «БСК 

ДЗМ» направлена на оптимизацию методов сбора, 

транспортировки и криохранения ПК, разработку 

критериев качества заготавливаемого материала, 

оценки жизнеспособности и функциональной актив-

ности ГСК ПК.

Таким образом, ПК обладает рядом уникальных 

особенностей по сравнению с другими источниками 

ГСК: безопасность сбора ПК для матери и новорож-

денного; длительное хранение большого количества 

полностью тестированных и HLA-типированных об-

разцов, готовых к немедленному использованию; 

возможность использовать частично совместимые 

образцы по системе HLA. Функционирование банков 

ПК позволяет существенно расширить количество 

доступных образцов ПК, минимизировать время до 

трансплантации, снизить финансовые затраты на по-

иск и доставку образцов в любой трансплантацион-

ный центр. Это позволяет найти подходящего донора 

практически для всех пациентов, в том числе и для 

представителей ряда этнических групп, нуждающих-

ся в алло-ТСКК и отсутствии иных источников ГСК.

Поступила 25.01.2011 
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