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近日，《Stem Cells Research & Therapy》期刊上公布了一项单中心、随机、双盲对照间充质干细胞治疗2
型糖尿病二期临床研究结果。该项研究由解放军总医院内分泌科母义明教授、生物治疗中心韩卫东教授
领衔。试验结果表明，通过静脉输注给予UC-MSCs（脐带间充质干细胞）是一种安全有效的方法，可以
减少外源性胰岛素需求，缓解2型糖尿病患者的胰岛素抵抗。UC-
MSCs移植是2型糖尿病的潜在治疗选择。

 

【入组患者】

对183名患者进行了资格筛选，*终招募了91名患者。入选受试者被随机分配接受UC-
MSCs（脐带间充质干细胞）移植(n=45)或安慰剂(n= 46)，共有73名(86.8%)患者完成了试验，其中UC-
MSCs组有37名(82.2%)患者，安慰剂组有36名(78.3%)患者。

 

【治疗方案】

符合资格标准的患者随机分配接受三次静脉输注UC-MSCs(100
mL)或相同体积外观的安慰剂，回输细胞UC-MSCs数为1×10^6/kg，每次间隔4周。

 

【结果】



与安慰剂组相比，UC-MSCs组有更多的患者达到主要终点。即在治疗后48周，UC-
MSCs组20%的患者实现了HbA1c<7.0%和每日胰岛素减少≥50%的目标，而安慰剂组为4.55%(p<0.05）。

总体而言，治疗组13.5% (5/37)的患者在UC-MSCs移植后8-24周(12±7.6周)达到无胰岛素水平，并在37.2
±15.2周内保持无胰岛素水平，没有再次使用。安慰剂组中没有一名患者脱离胰岛素治疗。简单来说就
是治疗组中有5人在治疗后10到13个月的随访时间内摆脱了胰岛素依赖。

UC-MSCs移植后HbA1c水平下降，在治疗后9周观察到*大下降，在随访的20、32和48周略有上升，不过
仍然低于基线值。在48周时，UC-MSCs组的HbA1c水平下降了1.31%，而对照组仅下降了0.63%(p=
0.0081)，这些结果表明，UC-MSCs移植治疗2型糖尿病的治疗潜力。

 

其实，早在2011年，汉氏联合研发胎盘间充质干细胞产品用于糖尿病治疗，成果在国际杂志发表，受到
国内外同行认可。在汉氏联合的开创性临床研究中，10位糖尿病患者接受了胎盘间充质干细胞治疗。

这些患者多数为高龄糖尿病患者，年龄范围从45岁至82岁，平均年龄66岁；糖尿病病程长达3到20年不等
，平均为11年。患者所用胰岛素的剂量也很高，每日38至90个单位，平均63.7个单位。

 

另外，这些患者均发生了糖尿病并发症，如心脏冠状动脉供血不足、多发腔隙性脑梗死、肾脏疾病、动
脉粥样硬化和下肢神经病变。

我们采取静脉输注方式进行胎盘间充质干细胞治疗，操作流程与输血基本相同。输注干细胞的剂量为1.3
×10^6/公斤体重，每位患者共输注3次，每次间隔1个月。治疗后的6个月内我们对患者进行随访，持续
关注其病情变化。

随访结果显示，胎盘间充质干细胞的治疗效果显著，首次干细胞输注7天后，患者的血糖水平开始下降，
胰岛素的用量也逐渐减少。

 

随后，汉氏联合科研团队研发了一种新型的干细胞药品：人胎盘间充质干细胞凝胶，可用于治疗糖尿病
足溃疡，在治疗皮肤损伤、溃疡等疾病方面有很好的应用前景，目前正在招募受试者。



汉氏联合可提供胎盘脐带组织干细胞储存与制备服务，私人定制高端健康管理方案，守护每个人的健康
。汉氏联合组建了一支以韩忠朝院士为首的高精尖科研队伍，倡导了三次围产期干细胞技术革命，拥有
几十项干细胞相关专利技术，承担多个政府批准的科技项目，并多次荣获***及省部级科技奖项。公司在
全国设有7大临床级细胞库，满足各地民众健康需求。制药级别的细胞质量管理体系，按照国家药监局标
准和ISO9001质量体系管控，确保细胞安全性、可靠性和活率。
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