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人脐带间充质干细胞可治疗心衰？正开展I
期临床试验
。当前，同济大学附属东方医院（上海市东方医院）刘中民教授团队正在筹划开展一项多中心I
期临床试验，从人脐带中提取干细胞，来治疗慢性心力衰竭。

早在2024年1月18日，国家药品监督管理局药品评审中心官网公布了一款创新干细胞药物“人脐
带间充质干细胞治疗心衰注射液”获得临床试验默示许可，其适应症为：伴冠状动脉旁路移植术
指征的慢性缺血性心肌病导致的慢性心力衰竭。

这一项临床试验中使用的创新干细胞药物，即为刘中民教授团队研发，目前已经实现科技成果转
化，由天津一家公司天士力集团实现产业化。

何为人脐带间充质干细胞？它来源于哪里？能在治疗心衰方面发挥什么作用？临床试验患者招募
是否开始？临床研究的安全性如何？近日，澎湃新闻记者对话刘中民教授，回应这些疑问。

一、干细胞药物“人脐带间充质干细胞治疗心衰注射液”目前处于研发的什么阶段？后续研究如
何开展?

答：2024年1月18日，这款注射液获得IND（药物临床试验）I期临床默示许可。目前正在筹划多
中心I期临床试验，以及生产开展I期临床试验所需的细胞制剂。

二、何为人脐带间充质干细胞?具体它来源于哪里?如何发挥作用?

答：人脐带间充质干细胞是从脐带的黏液质提取的干细胞，具有组织修复、免疫调节、抗炎等作
用，并且免疫原性低。它们能分化为多种细胞类型，如骨细胞、软骨细胞等，在再生医学中具有
广泛的应用潜力，尤其是在修复受损的软骨组织、骨骼和心肌方面。

同时，脐带间充质干细胞还能通过分泌特定的细胞因子调节免疫反应和减少炎症，对自身免疫疾
病和慢性炎症疾病的治疗具有重要意义。

三、该款干细胞药物在临床前动物实验结果如何？
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答：此前，我们进行了小鼠心肌梗死模型研究和猪冠脉结扎致心力衰竭模型，上述研究显示，该
款干细胞注射液可通过旁分泌作用调控心肌组织微环境，对于缺血性心肌病中的心肌细胞组织损
伤有明显抑制作用，增加动物心功能，促进血管再生，减少心肌凋亡。

四、针对这一新药研发，国际上同类研究的进展和结果如何?

答：目前，临床上对于心力衰竭的治疗主要包括药物治疗、血运重建、细胞和基因治疗。

当前，全球共有12项间充质干细胞治疗心衰的RCT（随机双盲安慰剂对照）研究，共入选823例
患者，其结果显示治疗使死亡率下降27%，再入院率下降47%。

当前，国际上已有21款干细胞产品获批上市，其中有2款可用于治疗心脏疾病。2020年在德国获
批上市的自体人骨髓源性内皮祖细胞类产品T2C-001，可用于治疗心肌梗塞，是全球第一个用于
治疗心脏病类适应证的干细胞药品。2015年在日本获“有条件批准”的自体人骨骼肌成肌细胞衍
生细胞片产品HeartSheet，可用于治疗严重心衰的缺血性心脏病。

五、目前，临床试验患者招募是否开始?

答：目前，该药物临床试验正在筹备招募中。I期临床试验的主要入组对象为35-75岁的严重慢性
缺血性心力衰竭患者。同时需要在心功能、手术指征、心脏超声检查等方面进行医生的专业评估
方可入组。

这一项临床试验主要是在上海市东方医院完成，患者可以关注东方医院“干就有未来”的公众号
，了解第一手招募信息。

六、目前临床上心衰治疗方法有哪些？为什么会想到这一干细胞治疗方式来解决心衰问题？

答：当前心衰的治疗，一是通过药物，来改善心肌供血，增加心脏收缩力；二是通过导管安装心
脏起搏器，需要通过起搏器，来增加心脏供血，另外就是通过外科手术的方式进行治疗，心衰发
展到终末期，也可以通过心脏移植或人工心脏植入的方式来进行治疗。

之所以研发干细胞治疗药物，一方面是考虑到内科治疗会反复发作，而外科治疗创伤大，供体心
脏目前也很难获取。即使完成心脏移植或人工心脏植入，后期生活质量也不一定高，需要长期服
用抗排异药物或抗凝药物，晚期发生肿瘤的几率也很高，经济负担重，最终很难回归社会。

而采用人脐带间充质干细胞治疗，它具有低抗原性，所有人都可以用，如果临床试验可以证实能
延长心衰病人的生命，那么推迟或避免心脏移植就可能成为新的疗法。这也是我们开展这项研究
的基础和意义所在。

七、这一临床研究的风险性如何？需要在手术过程中同步进行注射治疗吗？

答：在对患者进行冠脉搭桥手术时，我们会同时向患者的心肌局部注射干细胞，通过刺激心脏细
胞的增殖和分化、抑制心肌细胞损伤及免疫调节等作用，修复心肌细胞，使心肌收缩增强从而对
心力衰竭发挥治疗作用。

其主要风险有2个，第一个是冠脉搭桥的手术风险，包括术后感染、出血等，目前医院也制定了
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一套风险防控预案和治疗措施；第二个是细胞治疗的风险，该治疗已经经过了国家备案干细胞临
床研究的临床实践，未发生严重的不良反应和不良事件。

八、这一项目是否得到了上海生物医药产业相关政策的扶持？

答：该项目得到了上海市多个部委的大力支持。其最早起源于2014年，在上海张江管委会与上海
市浦东新区政府的支持下，上海市东方医院成立上海张江国家自主创新示范区干细胞转化医学产
业基地，创新打造了国内首个国际领先的集“干细胞前沿基础研究、应用基础研究、临床研究、
临床转化与应用”全产业链为一体的干细胞研究高地，并依托基地开始了干细胞治疗心衰的临床
转化研究。

后由上海市科委计划项目《人脐带来源间充质干细胞的制备及临床研究》于2017年12月立项，在
上海市科创办张江二期“上海张江国家自主创新示范区干细胞战略库与干细胞技术临床转化平台
”、上海市教委的IV类高峰学科“干细胞与转化”、上海市卫健委干细胞与再生医学协同创新集
群计划项目等项目的继续支持下，于2019年完成国家干细胞临床研究项目备案，2021年4月提交Pr
e-IND，2024年1月18日IND获批。
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