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1. Загальна частина
Розсіяний склероз  — це  запальне, демієлінізу-

юче та  одночасно дегенеративне захворювання, 
яке  характеризується значною поширеністю, час-
тим ураженням осіб молодого працездатного віку, 
хронічним, прогресуючим перебігом, тимчасовою 
та  стійкою втратою праце здатності, зниженням 
якості життя, що зумовлює велику медико-соціаль-
ну значущість проблеми. Частота виникнення РС 
варіює і в середньому досягає 8—10 нових випад-
ків на 100 тис. населення. У світі налічується понад 
2,5 млн хворих на РС, у Європі — понад 700 тис. осіб. 
У  різних країнах поширеність РС є  неодно рідною 
та становить від 50 до 300 пацієнтів на 100 тис. на-
селення. Україна увійшла в  зону високого ризику 
захворюваності на  РС. Поширеність РС в  Україні 
2017  року досяг ла 49,16 на  100  тис. населення. 
Кількість хворих на  РС  в  Україні (на  01.01.2018  р.) 
дорівнює 20 934, з них 16 368 — працездатного віку. 
Щороку кількість нових випадків РС становить понад 
1000. Через те, що немає єдиного Всеукраїнського 
реєстру, а також з огляду на несвоєчасну діагностику 
РС, кількість хворих на сьогодні може бути набагато 
більшою [1].

У  більшості пацієнтів, у  яких хвороба почина-
ється з  ремітуюче-рецидивуючого (РРРС), в  по-
дальшому (35—50  %) трансформується у  вторин-
но-прогресуючий (ВПРС). У  10—15  % пацієнтів 
спостерігається первинно-прогресуючий (ППРС), 
при якому відбувається прогресування захворюван-
ня з самого початку без виникнення ремісій та заго-
стрень. Значущою невирішеною проблемою сучас-
ної неврології є лікування саме прогресуючого РС, 
при якому поступово, а у деяких випадках — дуже 
швидко, накопичується незворотний неврологічний 
дефіцит, що призводить до стійкої інвалідизації хво-

рого. Прогресування визначається як  мінімальне 
збільшення за  шкалою EDSS (Expanded Disability 
Status Scale) на 1,0 від вихідного (від 0 до 5,0 балів) 
або на 0,5 від вихідного бала, який був більше ніж 
5,5 балів [2].

З  метою лікування пацієнтів з  ВПРС традиційно 
призначають препарати так званої базисної терапії: 
інтерферон бета-1α, 44 мкг (12  млн МО) підшкір-
но (п/ш) три рази на тиждень або інтерферон бета-1β 
0,25 (8 млн МО) п/ш через день [3].

Проте останнім часом доведено, що  для  ліку-
вання ВПРС більш доцільним є призначення одразу 
препаратів високоефективної ланки у  вигляді так 
званої індукційної схеми терапії. Зареєстрованими 
в  Україні препаратами для  лікування ВПРС є  окре-
лізумаб та міто ксантрон. Окрелізумаб призначають 
за схемою: 300 мг внутрішньовенно (в/в) крапельно, 
через два тижні введення у дозі 300 мг повторюють, 
потім призначають 600 мг в/в крапельно кожні пів-
року. Мітоксантрон призначують у  дозі 12  мг/м2 
і вводять кожні 3 місяці. Загальна кумулятивна доза 
препарату є  індивідуальною, але у середньому до-
рівнює 100—120 мг [3, 4].

У хворих з ППРС єдиним препаратом з доведеною 
ефективністю є окрелізумаб. Проте навіть призначен-
ня високоефективної ланки хворобо-модифікуючої 
терапії далеко не завжди зупиняє накопичення не-
врологічного дефіциту, а лише уповільнює розвиток 
неминучої інвалідизації хворого [3, 5].

2. Теоретичне обґрунтування методу  
та  світовий досвід

Клітини строми кісткового мозку (КСКМ) є неге-
матопоетичними стромальними клітинами, які міс-
тяться переважно у  речовині кісткового мозку, 
а також у жировій та інших тканинах. Їхня класична 
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роль  — підтримувати кровотворення та  проду-
кування клітин мезодермального походження. 
Дослідження показали, що  КСКМ мають імуномо-
дулюючу і нейротрофічну дію [6—11]. У доклінічних 
дослідженнях показано, що внутрішньовенне та ін-
тратекальне введення КСКМ пригнічує експеримен-
тальний аутоімунний енцефаломієліт і  підтримує 
ремієлінізацію після травми хребта, ішемії мозку 
або  індукованої демієлінізації  [12—20]. Деякі не-
великі, переважно відкриті, клінічні випробування 
повідомили ознаки сприятливих ефектів лікуван-
ня КСКМ при  інсульті, мультисистемній атрофії, 
РС та  бічному аміотрофічному склерозі  [20—28]. 
В дослідженні, що ґрунтувалося на даних, отрима-
них під  час  досліджування експериментального 
ауто імунного енцефало мієліту, комбіноване ін-
тратекальне та  внутрішньовенне введення вико-
ристовували для  потенціювання терапевтичного 
ефекту завдяки надходженню КСКМ до центральної 
нервової системи як через спинномозкову рідину, 
так і велике коло кровообігу. Введені КСКМ, які були 
мічені суперпарамагнітним ферум оксидом, можна 
було візуалізувати за  допомогою магнітно-резо-
нансної томографії (МРТ) у потиличних рогах шлу-
ночків, мозкових оболонках, субарахноїдальному 
просторі та спинному мозку, що вказує на можли-
ву міграцію введених КСКМ у  ці  ділянки  [29—33]. 
Під час проведення подвійного сліпого дослідження 
фази II вивчали ефективність трансплантації КСКМ 
при прогресуючому РС. Доведено, що аутологічна 
інтратекальна транс плантація КСКМ була безпеч-
ною і спричиняла стійкі клінічні позитивні ефекти. 
Виявлено, що  інтратекальне введення  — більш 
ефективне, ніж внутрішньовенне. Максимальний 
позитивний ефект зберігався протягом 1—3 місяців 
після введення  [34—36]. Світові дослідження по-
казали, що інтратекальне та внутрішньовенне вве-
дення КСКМ у хворих на РС було безпечним та мало 
позитивний клінічний ефект [37—47].

Критерії включення в  програму терапії КСКМ
1. Встановлений діагноз РРРС, ВПРС, ППРС за кри-

теріями McDonald (2017 р.).
2. Вік пацієнтів — від 18 до 65 років.
3. Інвалідизація за розширеною шкалою оцінки 

ступеню інвалідизації (Expanded Disability Status 
Scale, EDSS) — від 3,5 до 7,5 балів.

4. Немає ефекту від попереднього лікування 
або неможливість проведення як базисної, так і ви-
сокоефективної терапії.

5. Немає ВІЛ-інфекції, вірусів гепатиту В, С.
6. Підписання інформованої згоди на  участь 

в програмі терапії КСКМ.

4. Критерії виключення
1. Пацієнти, які  не  підпадають під критерії 

McDonald (2017 р.).
2. Інвалідизація за EDSS < 3,5 та > 7,5 балів.
3. Пацієнти, які страждають на серйозну серцеву, 

ниркову або печінкову недостатність або  іншими 

захворюваннями, які будуть заважати узяти участь 
у програмі терапії КСКМ.

4. Пацієнти з активними інфекціями.
5. Пацієнти з когнітивним зниженням, які не здат-

ні зрозуміти та підписати інформовану згоду, та па-
цієнти, які не можуть фізично підписати інформовану 
згоду.

6. Вагітність та годування грудьми.

5. Методика терапії КСКМ
Спосіб використання методики складається з де-

кількох етапів:
1) Забір у пацієнта кістково-губчатого трансплан-

тата здійснюють в умовах операційної, з дотриман-
ням усіх правил асептики та антисептики та умов збе-
реження біоматеріалу, у вигляді операції відкритої 
біопсії клубової кістки, операцію проводять під міс-
цевою анестезією (лідокаїн, новокаїн) з застосуван-
ням заспокійливих засобів. До проведення забору 
всі пацієнти мають бути обстежені на ВІЛ-інфекцію, 
віруси гепатиту В та С.

2) Біотехнологічне виокремлення та розмножен-
ня клітин строми кісткового мозку людини викону-
ють в умовах лабораторії ТОВ «Біоцел».

3) Трансплантація КСКМ, індукованих у нервові 
клітини, в умовах операційної (маніпуляційної) за до-
помогою ендолюмбального введення. Під час пер-
шого введення пацієнт отримує 1×106 млн клітин 
на кілограм маси тіла, інтратекально (через стан-
дартну люмбальну пункцію). Наступні введення пла-
нують з інтервалами 6 місяців. Кількість введень за-
лежить від переносимості / ефективності лікування, 
в середньому два на рік [20, 38].

6. Оцінка ефективності лікування
1. Динаміка клініко-неврологічного стану па-

цієнта.
2. Кількість загострень РС з урахуванням трива-

лості і важкості та часу до першого загострення.
3. Прогресування інвалідизації за шкалою EDSS.
4. Функціональна оцінка за шкалою функціональ-

них систем (Functional system, FS) (Kurtzke J. F., 1983).
5. Кількість, поширеність і  активність вогнищ 

на МРТ; вираженість атрофічних змін.
6. Оцінка рівня легких ланцюгів нейрофіламентів 

у крові та лікворі.

7. Очікувані небажані явища
Згідно з даними світових досліджень, серйозних 

небажаних явищ під час проведення терапії КСКМ 
не спостерігалось. Усі небажані явища були пов’язані 
з  інтратекальним або  комбінованим введенням 
КСКМ, мали транзиторний характер та зникали про-
тягом 1—7 днів. 

Серед потенційних небажаних явищ можна очі-
кувати:

1. Запальні захворювання оболонок і мозкових 
структур, періостити, остеомієліти, абсцеси, які мо-
жуть виникнути у разі неправильного виконання 
хірур гічних маніпуляцій, при  порушенні правил 
асептики та антисептики;
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2. Постпункційний головний біль, біль у спині 
у місці введення;

3. Підвищення температури тіла до субфебриль-
них величин.

8. Очікувані результати
Перспективною сильною стороною цієї методики 

є застосування терапії КСКМ при прогресуючому 
пере бігу РС за умов неефективності або неможли-
вості застосовування препаратів обох ланок терапії.

У результаті проведення курсу терапії очікуєть-
ся стабілізація патологічного процесу, зменшення 
кількості загострень, регрес неврологічної симп-
томатики (за  шкалою EDSS), а  також стабілізація 
МР-томографічної картини захворювання.
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