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СТВОЛОВЫЕ КЛЕТКИ 
ЭНТОДЕРМЫ  / ENDODERM STEM 

CELLS 
 Морфология: фазово-контрастная микроскопия 

Morphology: phase contrast microscopy 

Генетическая стабильность / Genomic stability 

 

Безопасность / Safety 

Жизнеспособность: проточная цитометрия 
Viability: flow cytometry 

 

Подлинность и чистота: проточная цитометрия 
Identity and purity: flow cytometry 

 

Микоплазма  
Mycoplasma 

 

Стерильность  
Sterility 

 

Занесенные агенты 
Adventitious agents 

 

Тест на образование тератом 
Teratoma formation test 

 

Кариотипирование
Karyotype test 

 

Полногеномное секвенирование   
Whole genome sequencing 

Эпителиальные клетки типичной морфологии с четкими 
границами. Плотные клоны состоят из клеток неправильной 

формы диаметром 3–5 мкм / Cells have typical epithelial 
morphology with clear cell boundaries. Dense clones consist of 

irregular cells with a diameter of 3–5 µm 
 

FOXA1+ ≥ 90% / FOXA1+ ≥ 90% 
 

до замораживания >90%, после размораживания 
>60% / >90% before freezing and >60% after thawing 

Кариотип не изменен по 
сравнению с кариотипом МКПК 
донора / Karyotype is unchanged 

compared with the karyotype of the 
donor PBMCs 

Отсутствие известных мутаций, связанных с 
онкогенезом, и минимальная общая мутационная 

нагрузка по сравнению с МКПК донора / Devoid of known 
cancer-related mutations and the lowest overall mutational 

burden compared with those of the donor PBMCs 

 

Не обнаружено
Undetectable 

 

Не обнаружено  
Undetectable 

 

Отрицательно 
Negative 

 

Отсутствие тератом у мышей (6 мес.)
No teratoma found  in mice  (for 6  months)  

ПРОГЕНИТОРНЫЕ КЛЕТКИ ПОДЖЕЛУДОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ 
PANCREATIC PROGENITOR CELLS 

 

Морфология: фазово-контрастная микроскопия 
Morphology: phase contrast microscopy 

  

Безопасность / Safety 

 

Жизнеспособность: проточная цитометрия
Viability: flow cytometry 

 

Подлинность и чистота: проточная цитометрия
Identity and purity: flow cytometry 

Эпителиальные клетки типичной морфологии с нечеткими 
границами. Клетки диаметром ≤3 мкм / Cells have typical 

      
 
 

 

epithelial morphology with clear cell boundaries and a diameter of ≤3 µm

PDX1+ ≥60% / PDX1+ ≥60% 

 

 

>90% / >90% 

Стерильность  
Sterility 

 

Занесенные агенты 
Adventitious agents 

 

Бактериальные эндотоксины 
Bacterial endotoxins 

 Не обнаружено
Undetectable 

 

Не обнаружено
Undetectable 

 

Отрицательно 
Negative 

 

≤1 EЭ/мл
≤1 UE/mL

  

  

   

 

≤1 EЭ/мл
≤1 UE/mL

  

  

Микоплазма  
Mycoplasma 

 

PDX1+NKX6-1+ ≥60% / PDX1+NKX6-1+ ≥60% 

 

 

ЭНДОКРИННЫЕ ПРОГЕНИТОРНЫЕ КЛЕТКИ / ENDOCRINE 
PROGENITOR CELLS  

 

ОСТРОВКОВЫЕ КЛЕТКИ / E-ISLETS 
Морфология: фазово-контрастная микроскопия 

Morphology: phase contrast microscopy 
 

Жизнеспособность: проточная цитометрия
Viability: flow cytometry 

 

Подлинность и чистота: проточная цитометрия
Identity and purity: flow cytometry 

 

Клетки сферической формы с нечеткими границами. Средний диаметр 
клеток 150 мкм / Cells are spherical in shape with indistinct boundaries and a 

mean diameter of 150 µm 
 

 

① Прогениторные клетки поджелудочной железы: PDX1+ ≥85% / Pancreatic lineage: PDX1+ ≥85%  
② Эндокринные прогениторные клетки: CHGA+ ≥60% / Endocrine lineage: CHGA+ ≥60%  
③ Доля эндокринных клеток: β-клетки (С-пептид+) ≥40%; α-клетки (глюкагон+) ≥ 20%; δ-клетки 
(соматостатин+) ≤15% / Endocrine cell proportion: β-cell (C-peptide+) ≥40%; α-cell (Glucagon+) ≥20%; δ-
cell (Somatostatin+) ≤15% 
④ Нецелевые клетки (печени): AFP+ ≤2% / Untargeted hepatic lineage: AFP+ ≤2% 

  

 

 >90% / >90% 

Активность: анализ секреции инсулина (С-пептида) in vivo  после стимулирования 
глюкозой / Potency: static glucose-stimulated insulin (C-peptide) secretion in vivo assay 

 Повышение уровня секреции инсулина более чем в 1,5 раза   
   

 
Безопасность /Safety 

 Стерильность  
Sterility 

 

Занесенные агенты 
Adventitious agents 

 

Бактериальные эндотоксины 
Bacterial endotoxins 

 Не обнаружено
Undetectable 

 

Не обнаружено
Undetectable 

 

Отрицательно 
Negative 

   

Микоплазма 
Mycoplasma 

 

≥1.5-fold increase in insulin secretion

Рисунок подготовлен авторами по данным [23] / The figure is prepared by the authors using [23]. 

Рис. S1. Программа контроля качества при получении островковых клеток поджелудочной железы из индуцированных плюрипотентных стволовых клеток. МКПК — мононуклеарные 
клетки периферической крови; AFP — альфа-фетопротеин. 

Fig. S1. A quality control programme for obtaining pancreatic islets from induced pluripotent stem cells. PBMC, peripheral blood mononuclear cells; AFP, alpha-fetoprotein.


