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УРЕМИЧЕСКИХ ТОКСИНОВ НА ОРГАНИЗМ ПАЦИЕНТА 

Как известно, крупные средние  

молекулы связаны с развитием  

хронических воспалительных 

процессов, обострением сердечно- 

сосудистых заболеваний и развитием  

других сопутствующих заболеваний у  

диализных пациентов. 1 

1. Hutchison CA, et al. The Rationale for Expanded Hemodialysis Therapy (HDx). Contrib Nephrol 2017; 191:142-52 
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THERANOVA Расширенный гемодиализ 

Жизненно важные белки 

67 000 

ОДНИМ ИЗ СЕГОДНЯШНИХ ОГРАНИЧЕНИЙ ДИАЛИЗА  

ЯВЛЯЕТСЯ НЕДОСТАТОЧНОЕ УДАЛЕНИЕ  

УРЕМИЧЕСКИХ ТОКСИНОВ БОЛЬШИХ РАЗМЕРОВ 
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Theranova: мембрана PORACTON, 3 слоя 
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b2-микроглобулин 

 Селективное удаление малых и средних 
молекул, без потери основных белков 
1,2 

 Предотвращает контаминацию крови 
пациента 3 

 Биосовместимость: минимальные 
тромбирование и активация 
воспаления4 

1. Ronco C, et al. Nephrol Dial Transplant 2003; 18(Suppl 7):vii10–vii20; 2. Ward RA & Ouseph R. Abstract presented at the 40th ASN congress. San Francisco (USA). 2007. [abstract SA-PO510];  
3. Data on file. May 2013. Nilsson LG, Beck W and Bosch J. REVACLEAR White Paper; 
4. Charnard J, et al. Nephrol Dial Transplant 2003; 18:252–257. 

PORACTON™ 

3-хслойная структура мембраны1 



Защита от эндотоксинов в 3-хслойных мембранах Baxter 
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b2-микроглобулин 

• У пациентов может развиваться 
хроническое воспаление если 
диализная мембрана пропускает 
эндотоксины из диализата в кровь23,24 

• Диализные мембраны Бакстер имеют 
смешанный полимерный состав 

 Полиарилэфирсульфон 
гидрофобен, находясь в наружном 
слое мембраны он препятствует 
проникновению эндотоксинов из 
диализата25 

 3-хслойная структура мембраны1 

23Pereira BJ,  Snodgrass BR, et al.Diffusive and convective transfer of cytokine-inducing bacterial products across hemodialysis membranes. Kidney Int. 1995; 47(2)603-610 
24Schindler R, Eichert F, Lepenies, J, Frei U. Blood components influence cytokine induction by bacterial substances. Blood Purif 2001; 19(4):380-387 
25Data on file. 2013 REVACLEAR vs. POLYFLUX endotoxin tests. 



Диализаторы THERANOVA: 3 слоя 
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Krause B, et al. Chemie Ingenieur Technik 2003; 75:1725–1732. 

Мембрана на основе полисульфона 

Структура 3-х слоёв мембраны 
PORACTON 

20 µm 20 µm 



Мембрана PORACTON: высокая степень очистки 
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1. Ronco C, et al. Nephrol Dial Transplant 2003; 18(Suppl 7):vii10–vii20; 2. Ward RA & Ouseph R. ASN 2007. 
[abstract SA-PO510];  
3. Bhimani JP, et al. Nephrol Dial Transplant 2010; 25:3990–3995  

• Избирательная проницаемость1,2 

• Высокая скорость диффузии1–3 

• Минимальное сопротивление диффузии1 

• Прочность и устойчивость1 

• Обеспечивает адсорбцию эндотоксина1 

• Механическая прочность1 

• Адсорбция эндотоксина1 



Физические свойства внутренней поверхности мембран 
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Polyflux® H Helixone® 

1Ronco C, Winchester JF (editors). Dialysis, Dialyzers and Sorbents: Where are we Going? Contributions to Nephrology, Vol 133, 2001, pg. 19 

Гладкость внутренней поверхности мембран диализаторов влияет на адсорбцию белков на 
поверхности1 

Шкала: нм 



Сравнительные фотографии поверхностей мембран37 
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Мембрана Polyflux H® 
PA-PAES-PVP 

Мембрана без 
гидрофильных 

участков 
PA-PAES 

Мембрана Polyflux L® 

PA-PAES-PVP 

37 Baxter data on file 

Полная адгезия белков к 
мембране 

Пониженная адгезия 
белков к мембране 



THERANOVA: снижен риск тромбирования 
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1. Ronco C, et al. Nephrol Dial Transplant 2003; 18(Suppl 7):vii10–vii20;  
2. Deppisch R, et al. Nephrol Dial Transplant 1998; 13:1354–1359  

Снижена активация факторов  
свёртывания1,2 

Гладкая поверхность мембраны1 

Благодаря гладкой поверхности  
заливки снижено трение1 

Baxter 
 

 

Поверхность 
мембраны гладкая 

Baxter 
 
Поверхность  
заливки гладкая 

Микродомены 

Другие 

Другие Baxter 
 
Поверхность  
заливки гладкая 

Другие 



Микродоменная структура мембран Polyamix и Poracton 
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Гипотеза 
 

36Микродоменная структура полимерных 
мембран – потенциал для улучшения 
гемодиализных процедур; Reinhold 
Deppisch et al; Nephrol Dial Transplant (1998) 
13: 1354-1359, Fig 1 

Клетка 

Гидрофильный 
участок 

Гидрофобная поверхность 

Белок 



… и эффективность 
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215 

мкм 

 

180 

мкм 

 

POLYFLUX THERANOVA 

• Меньше внутренний диаметр, уменьшена 
толщина стенки капилляра 

• Большая плотность упаковки капилляров для 
лучшего распределения диализирующего 
раствора 

• Оптимизированная  ундуляция 

35 мкм 

50 мкм 

THERANOVA 400 

THERANOVA 500 

1.7 м2 

2.0 м2 

Уменьшена площадь 
поверхности 

Эволюция диализатора 



Толщина стенки и диаметр волокна мембраны  
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1.7 м2 

2.1 м2 
1. Ronco C, et al. Nephrol Dial Transplant. 2003; 18(Suppl 7):10–20; 2. Baxter. Data on file. Nilsson LG, et al. REVACLEAR white paper. 2013. USMP/MG3/140052; 3. Ronco C, et al. Kidney Int. 2000; 58:809–817; 4. Dellanna F, et al. Nephrol Dial Transplant. 1996; 11(Suppl 2):83–86;  

5. Baxter. Data on file. POLYFLUX ® H datasheet. 2017. EUMP/MG160/16-0004(1); 6. Ledebo I & Blankestijn PJ. NDT Plus. 2010; 3:8–16. 

THERANOVA 

Тонкие стенки и малый диаметр волокон 

 

- Короткое расстояние для диффузии = 

     более высокий клиренс малых молекул¹´² 

- Малый внутренний диаметр = повышенный 

     клиренс средних молекулярных веществ³´4 

-   Меньше материала требуется для производства 

180 

1,7 1,8 

180 



Theranova: профили давления и внутренняя фильтрация   
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1.7 м2 

2.1 м2 



Инновации в строении мембраны для эффективного  

удаления средних молекул     

19 



Эффекты лечения с THERANOVA     
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альфа-1 

микроглобулин 

33 000 Да 

свободные легкие цепи 

лямбда 

45 000 Да 

ОБЩИЙ КЛИРЕНС рГД в сравнении с ГД 

рГД с использованием диазизатора THERANOVA 400 и ГД с 

использованием высокопоточного диализатора последнего поколения  

Qb = 300 мл/мин - время лечения = 4 ч (среднее) - n = 19 ** р< 0,001 в сравн. с 

высокопоточным ГД 

мл/мин 
Стандартная ошибка 

(SE) 
рГД/THERANOVA 400 

ГД/FX CORDIAX 80 

бета-2-

микроглобулин 

 

11 818 Да 

миоглобин 

 

17 000 Да 

свободные 

легкие цепи 

каппа 

22 500 Да 

фактор D 

комплемента 

24 000 Да 

альфа-1 

микроглобулин 

33 000 Да 

свободные легкие 

цепи лямбда 

45 000 Да 
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СРАВНЕНИЕ КЛИРЕНСНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК ДИАЛИЗТОРА 

THERANOVA C ВЫСОПОТОЧНЫМ ДИАЛИЗАТОРОМ В РЕЖИМЕ ГДФ 

РАСШИРЕННЫЙ ГЕМОДИАЛИЗ с помощью THERANOVA 400 

ГДФ с использованием высокопоточного диализатора последнего поколения  

Qb = 400 мл/мин – длительность процедуры = 4,4 ч – Vconv = 24 л (среднее значение) n = 20 

О
Б

Щ
И

Й
 К

Л
И

Р
Е

Н
С

 мл/мин 

Стандартная ошибка (СО) 
HDx с использованием Theranova 400 

HD с использованием FX Cordiax 80 

# p<0,001 в сравнении с THERANOVA 

§ p<0,01 в сравнении с THERANOVA 

 

бета-2-

микроглобулин 

11818 Да 

миоглобин 

17000 Да 

Свободные 

легкие цепи каппа 

22500 Да 

Фактор D 

системы 

комплемента 

24000 Да 

альфа-1-

микроглобулин 

33 000 Да 

Свободные 

легкие цепи 

лямбда 

45 000 Да 
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Данные клинических исследований 

НЕТ СНИЖЕНИЯ АЛЬБУМИНА после 6 месяцев 

использования в сравнении с ГДФ 

HDx Therapy | Belmouaz Paper 
Clin Nephrol. 2018 Jan;89 (2018)(1):50-56. doi: 10.5414/CN109133  
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Когортное исследование эффективности рГД против HIGH FLUX диализаторов. 

Nephrology Dialysis Transplantation 20 August 2021 
Alejandra Molano-Trivino 1, Mauricio Sanabria 2, Jasmin Vesga 3, 

Giancarlo Buitrago 4, Ricardo Sanchez 4, Angela Rivera 5 



24 

Когортное исследование эффективности рГД против HIGH FLUX диализаторов. 

РЕЗУЛЬТАТЫ: обследовано 1098 пациентов (37,7% женщин): 534 в HF-HD против 564 в HDx, средний возраст составил 60,6 года. Среднее время на ГД 

составило 5,6 лет для HF-HD и 5,88 лет для HDx, см. Таблица 1. 

 

Наблюдались более низкие показатели госпитализации и частота сердечно-сосудистых событий в группе HDx, см. Таблицу 2.  

 

Основной причиной госпитализации были сердечно-сосудистые. Мы не наблюдали различий в продолжительности госпитализации или выживаемости, 

см. Таблица 3. 
 



. 

 

 

 

 

 

 

За счет увеличенного номинального размера и количества пор мембраны диализатор 
THERANOVA обладает значительно повышенной проницаемостью для более крупных 
средних молекул в сравнении с обычными высокопоточными мембранами.1,2 

 

Мембрана диализатора THERANOVA, объединяющая уникальную асимметричную 3-
слойную структуру с тщательно контролируемым распределением размера пор, 
обеспечивает стабильный профиль разделения и селективность на протяжении всей 
процедуры лечения.6,7 

 

Благодаря расширению спектра растворенных веществ, удаляемых при диализе, и 
одновременному сохранению селективности в отношении альбумина и других жизненно 
важных белков диализатор THERANOVA становится еще ближе к естественной почке. 

 

В настоящее время нет продукта, который может удалять молекулы размером до 50 000 
Да и одновременно сохранять альбумин. 

 

ДИАЛИЗАТОР THERANOVA - НА ШАГ БЛИЖЕ К ЗДОРОВОЙ ПОЧКЕ 

1. Krause B, et al. Highly selective membranes for blood purification. Euromembrane Congress 2015, Abstract E139 

2. Krause B, et al. Polymeric Membranes for Medical Applications. Chemie Ingenieur Technik (2003); 75 (11): 1725-1732 25 



1. Расширенный гемодиализ улучшает клиренс больших средних 

молекул 

2. Эффективность расширенного гемодиализа, близка к таковой у 

естественной почки 

3. Theranova — нововведение в мире гемодиализа, направленное 

на повышение стандарта лечения в гемодиализе 

4. При использовании диализатора Theranova используется 

обычная инфраструктура отделения для гемодиализа 

РАСШИРЕННЫЙ ГЕМОДИАЛИЗ ПРЕДСТАВЛЯЕТ СОБОЙ НОВУЮ 

И УНИКАЛЬНУЮ МЕТОДИКУ, НАПРАВЛЕННУЮ НА УДАЛЕНИЕ 

БОЛЬШИХ СРЕДНИХ МОЛЕКУЛ 

26 



Спасибо за внимание! 


