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ПРАВОВЫЕ И ФИНАНСОВЫЕ ВОПРОСЫ 
ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ОНЛАЙН- 
ГЕМОДИАФИЛЬТРАЦИИ (ОЛ-ГДФ)

Безопасность ОЛ-ГДФ целиком основывает-
ся на строгом и постоянном соблюдении правил 
проведения процедуры и обслуживания оборудо-
вания. В настоящее время около 15% диализных 
пациентов Западной Европы получают ОЛ-ГДФ, в 
России эту методику практикует треть центров ге-
модиализа (ГД). Ограничивающим фактором для 
более широкого применения этого метода явля-
ются законодательно-административные барьеры 
на использование приготавливаемой онлайн заме-
щающей жидкости [1]. Главный принцип онлайн-
приготовления замещающего раствора – постоян-
ная стерилизация с помощью ультрафильтрации 
(УФ) и непосредственное использование – не 
рассматривается Фармакопеей в качестве стери-
лизационного метода. Изготовление лекарства 
(замещающий раствор) с помощью аппарата (из 
диализирующей жидкости) с использованием дру-
гого устройства (ультрафильтр) – процесс, выхо-
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дящий за пределы положений, регламентируемых 
Фармакопеей [2]. Европейская Инструкция по 
медицинскому оборудованию может быть интер-
претирована таким образом, что устройства для 
конвективных методов лечения, включая замеща-
ющий раствор, являются изделиями медицинского 
назначения [3]. В настоящее время не все аспекты 
конвективной терапии регулируются Европейс-
ким комитетом по стандартизации. В отсутствие 
четкой позиции ЕС некоторые страны заполнили 
имеющиеся пробелы публикацией национальных 
законов и директив. Так, во Франции, Швеции и 
Нидерландах имеют место детальные инструк-
ции, касающиеся самого процесса изготовления и 
последующего контроля замещающего раствора, 
приготавливаемого онлайн. В других европейс-
ких странах решение о возможности проведения 
подобных процедур принимается руководством 
медицинских учреждений с учетом имеющихся 
нормативных документов. 

При анализе денежного возмещения за прове-
дение ГД/ГДФ в странах ЕС следует учитывать 
не только его размер, но и структуру. Структура 
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возмещения зависит главным образом от регла-
ментирующих документов и источников финан-
сирования, в то время как на его размер влияют 
особенности метода лечения, тип провайдера, тип 
финансирования, место лечения, статус и харак-
теристики пациента, региональные договорен-
ности, аспекты качества и результатов лечения. В 
одних странах (Франция, Германия, Португалия) 
размер возмещения не зависит от метода замес-
тительной почечной терапии (ЗПТ), в других пре-
дусмотрено дополнительное финансирование за 
проведение ГДФ (Италия, Испания, Великобрита-
ния) [4]. Кроме того, размер возмещения может 
не зависеть от типа провайдера (государствен-
ный или частный), как в Германии и Португалии, 
или зависеть от него, как во Франции, Италии, 
Испании, Великобритании. В последнем случае 

возмещение обычно выше для государственных 
провайдеров. Более того, в некоторых странах, 
например в Германии, на размер возмещения вли-
яют возраст пациента и наличие сопутствующих 
заболеваний (сахарный диабет, СПИД). В Италии 
и Испании региональные власти могут самосто-
ятельно определять размер и структуру возме-
щения в зависимости от локальных условий, а в 
Италии и Германии при определении размеров 
возмещения учитываются аспекты качества и ре-
зультатов лечения. В большинстве из 34 европей-
ских стран, в которых применяется ГДФ, размер 
возмещения за проведение этой процедуры спе-
циально не определен. Таблица отражает место 
ГДФ в структуре аппаратной ЗПТ в 20 европей-
ских странах на 2010 год Эти страны разделены 
на 3 группы.

Таблица
Варианты возмещения за ГДФ в европейских странах в 2010 г. (адаптировано из [4])

Страна Количество пациентов на ГДФ % по отношению к общему 
количеству диализных пациентов

Группа 1

Словения 910 65
Словакия 1580 55

Чешская Республика 1760 33
Греция 2630 30

Группа 2

Сербия 1060 25
Испания 3900 18
Италия 7640 16

Великобритания 1320 7
Россия 1400 7

Группа 3

Швейцария 2000 67
Португалия 4780 48
Венгрия 2300 42

Финляндия 470 31
Бельгия 2040 30
Швеция 810 28
Австрия 1070 27

Нидерланды 1000 20
Франция 4950 13
Германия 9800 13
Румыния 550 7
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Группа 1. Страны, в которых специально опре-
делен размер возмещения за ГДФ без каких-либо 
ограничений.

Группа 2. Страны, в которых размер возмещения 
ограничен и зависит от типа провайдера (только для 
частных или только для государственных организа-
ций) или региона.

Группа 3. Страны, в которых не имеется како-
го-либо специального возмещения за ГДФ. В Сло-
вении, Словакии, Чехии и Греции дополнительное 
возмещение за ГДФ может варьировать от 30 до 
50% от суммы, выделяемой на ВПГД. 

В ряде стран, где применяется дополнительное 
финансирование ГДФ, с целью удержания общих 
затрат на проведение диализного лечения под конт-
ролем количество сеансов ГДФ ограничивается (на-
пример – 20% от общего числа всех процедур) [4]. 

С этой точки зрения особый интерес представ-
ляет развитие ОЛ-ГДФ в Японии, где эта процеду-
ра впервые была проведена в 1982 году, а ее более 
широкое распространение началось с 1990 года, в 
связи с внедрением систем центральной подачи 
диализата. В 1995 году было образовано Японское 
общество гемодиафильтрации, задачей которого 
стало увеличение диализной дозы с применением 
конвективных методов и повышением биосовмес-
тимости, включая регулирование в области качес-
тва диализной жидкости. В 2012 году в Японии, 
впервые в мире, при определении денежного возме-
щения за процедуру были четко разделены онлайн-
ГДФ и оффлайн-ГДФ (с использованием замещаю-
щего раствора в заводской упаковке). Более того, в 
системе денежного возмещения «гемодиафильтр» 
категоризовался как устройство, необходимое для 
проведения ОЛ-ГДФ. Эти изменения сделали воз-
можным проведение ОЛ-ГДФ всем пациентам, 
нуждающимся в ЗПТ, что привело к быстрому рос-
ту числа центров, применяющих данный метод ле-
чения [5].

КЛИНИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ ОЛ-ГДФ
Многочисленные публикации с различным 

уровнем доказательности свидетельствуют о пре-
имуществах ГДФ по сравнению со стандартным 
гемодиализом (СТГД). Эти преимущества наибо-
лее выражены при использовании высоких кон-
вективных объемов. По данным ERA-EDTA, в ев-
ропейских странах доля пациентов, получающих 
ГДФ, постоянно растет, достигая в настоящее время 
15% [6]. Несмотря на очевидность высокой кли-
нической эффективности данного метода для диа-
лизного сообщества, ряд факторов сдерживает его 
дальнейшее распространение. Помимо проблем 
административного регулирования, которые были 
рассмотрены в этом обзоре ранее, существенное 

значение имеет относительно более высокая стои-
мость процедуры ГДФ для диализного провайдера 
по сравнению с ГД. В то же время стоимость самой 
процедуры необходимо рассматривать в сочетании 
с затратами на госпитализации и медикаменты, то 
есть фактически учитывать экономическую эффек-
тивность метода. В противном случае развитие но-
вых, более совершенных медицинских технологий 
неизбежно прекратится из-за их более высокой сто-
имости. 

Влияние на смертность
Терминальная почечная недостаточность связа-

на с высокой смертностью. По данным ERA-EDTA, 
предполагаемая продолжительность оставшейся 
жизни для 50-летнего диализного пациента состав-
ляет менее 8 лет [7]. Главная причина смерти в этой 
категории больных – сердечно-сосудистая патоло-
гия – от 10 до 20 раз превышает данный показатель 
в общей популяции [8]. У пациентов, получавших 
ГДФ, ряд крупных многоцентровых исследований 
подтвердили снижение смертности по сравнению с 
традиционным ГД. 

Так, по результатам обширного обсервационно-
го (наблюдательного) «Исследования диализных 
исходов и практических моделей» (DOPPS – Dialy-
sis Outcomes and Practice Patterns Study), в котором 
приняли участие 2165 пациентов, относительный 
риск смертности при высокоэффективной ГДФ 
(объем замещения 15–24,9 л за процедуру) был на 
35% ниже, чем при низкопоточном ГД [9]. Post hoc 
анализ результатов еще двух крупных рандомизи-
рованных многоцентровых исследований также 
продемонстрировал преимущества высокообъем-
ной ГДФ. «Голландское исследование конвектив-
ного транспорта» (CONTRAST– Dutch CONvective 
TRAnsport STudy), включавшее 714 пациентов, по-
казало снижение смертности от всех причин на 39% 
для больных, получавших высокообъемную ГДФ 
(ОЗ > 21,95 л за процедуру) [10]. 

Данные «Турецкого исследования онлайн-ГДФ» 
свидетельствуют о 46% снижении риска общей 
смертности и 71% снижении риска смерти от сер-
дечно-сосудистой патологии у пациентов, получав-
ших высокообъемную (>17,4 л за процедуру) ГДФ 
по сравнению с пациентами, лечившимися высоко-
поточным ГД (ВПГД) [11]. 

Следует отметить, что подобные результаты мо-
гут объясняться и тем обстоятельством, что группы 
с высоким объемом замещения были представлены 
более сохранными пациентами, легче переносящи-
ми высокие скорости кровотока в ходе сеансов ле-
чения. 

Тем не менее недавно завершившееся в Испании 
многоцентровое рандомизированное контролируе-
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мое «Исследование выживаемости на онлайн-ГДФ» 
(Estudio de Supervivencia de Hemodiafi ltración On-
Line – ESHOL) с участием 906 пациентов показало 
30% снижение риска общей смертности, 33% – от 
сердечно-сосудистых заболеваний, 55% – от забо-
леваний, связанных с инфекциями и 61% – от ин-
сульта у пациентов, получавших ГДФ с объемом 
замещения >20,5 л за процедуру, по сравнению с 
традиционным ГД [12]. Эти данные подтвердили 
результаты многих более ранних исследований, 
преимущественно – наблюдательных, в которых 
отмечалось улучшение выживаемости у пациентов, 
получающих лечение ОЛ-ГДФ. 

Так, согласно результатам исследования F. Lo-
catelli с соавт. (6298 пациентов на ГД, 1082 – на ГДФ 
и ГФ), относительный риск смерти с коррекцией 
на возраст, пол и сопутствующие заболевания был 
на 10% ниже у пациентов, получавших ГДФ и ГФ, 
по сравнению с пациентами, лечащимися ГД [13]. 
По данным V. Panichi с соавт. (424 пациента на ГД, 
333 – на ГДФ), лечение ГДФ связано с лучшей ку-
мулятивной выживаемостью по сравнению с ГД, 
независимо от диализной дозы и ОЗ [14]. T. Jirka с 
соавт. (2564 пациента, 394 получали ГДФ) сообща-
ют о 42,7% снижении риска смерти у пациентов, по-
лучавших ГДФ, по сравнению с пациентами, лечив-
шимися СТГД [15]. E. Vilar с соавт. (626 пациентов 
на ВПГД, 232 – на ГДФ) сообщают, что по резуль-
татам мультивариантного анализа, преимуществен-
ное лечение ГДФ (>50% проведенных процедур) 
являлось статистически значимым независимым 
предиктором снижения риска смерти, по сравне-
нию с преимущественным лечением ВПГД [16]. 
В исследовании J. Vinhas с соавт. (161 пациент на 
ВПГД, 168 – на ГДФ) больные, проходящие лече-
ние в одном диализном центре, были переведены с 
ВПГД на постдилюционную ОЛ-ГДФ. При этом для 
всех пациентов использовались те же диализаторы 
с мембраной из высокопроницаемого полисульфо-
на и та же объемная скорость кровотока, которые 
применялись на предыдущем этапе лечения. ОЗ не 
превышал 20 л за процедуру. По данным статисти-
ческого анализа, годовая смертность снизилась с 
19,9 смертей/100 пациентов/год за период лечения 
ВПГД, до 8,9 смертей/100 пациентов/год за время 
лечения ГДФ. При этом относительный риск смерти 
от любых причин снизился на 98,5% для пациентов, 
получавших ГДФ [17]. J.P. Bosch с соавт. (183 па-
циента, 25 – на ГДФ) отметили 60% увеличение 
выживаемости при применении двойной высокопо-
точной ГДФ по сравнению с СТГД (данные USRDS-
Регистра заболеваний почек США) [18].

Достаточно продолжительное применение вы-
сокообъемной ОЛ-ГДФ способствует лучшему, по 
сравнению с СТГД и ВПГД, удалению и поддержа-
нию более низких базовых концентраций уреми-

ческих токсинов различной молекулярной массы, 
многие из которых принимают участие в развитии 
серьезных патологических процессов, таких как 
воспаление, вторичный гиперпаратиреоз, дисли-
пидемия, анемия и сердечно-сосудистые наруше-
ния. Вероятно, такое общее снижение уремической 
токсичности является основным преимуществом 
высокообъемной ОЛ-ГДФ и причиной лучшей вы-
живаемости пациентов, получающих лечение этим 
методом ЗПТ. 

Снижение потребности в медикаментах – 
лечение анемии

У пациентов с ТПН основной причиной ане-
мии является относительный дефицит эндогенного 
эритропоэтина [19]. Определенную роль играют 
также дефицит железа, уремическая интоксикация 
и воспалительные механизмы [20, 21]. По данным 
S. Bowry и E. Gatti, ГДФ препятствует развитию 
анемии не только за счет удаления предполагаемых 
уремических ингибиторов эритропоэза, снижения 
деструкции эритроцитов и увеличения доступнос-
ти железа, но также за счет механизмов, ограничи-
вающих воспаление и эндотелиальную дисфунк-
цию [22].

В соответствии с результатами целого ряда иссле-
дований применение ГДФ позволяет статистически 
достоверно снизить дозу эритропоэтина и индекс 
резистентности к эритропоэтину [10] или получить 
достоверно более высокий уровень гематокрита 
при меньшей дозе эритропоэтина [23]. По данным 
L. Pedrini с соавт., лечение ГДФ позволило на 13,2% 
снизить дозу эритропоэтина по сравнению с СТГД, 
но достоверно не влияло на индекс резистентности 
к эритропоэтину [24]. В перекрест ном исследова-
нии H. Schiffl  перевод пациентов с СТГД на ВПГД 
или ОЛ-ГДФ позволил снизить дозу эритропоэтина 
на 24 и 27% соответственно [25]. G. Bonforte с со-
авт. свидетельствуют о достоверном снижении дозы 
эритропоэтина через 12, 18 и 24 месяца после пере-
вода пациентов с СТГД на ОЛ-ГДФ [26]. По данным 
C. Lin с соавт. и F. Maduell с соавт., достоверное по-
вышение уровня гематокрита при значимом сниже-
нии дозы эритропоэтина отмечалось после перево-
да пациентов с СТГД на ОЛ-ГДФ [27, 28]. 

Подобный эффект ОЛ-ГДФ помимо клиническо-
го имеет важное экономическое значение, так как 
стоимость препаратов эритропоэтина составляет 
существенную часть затрат на лечение пациентов 
с ТПН. 

Контроль гиперфосфатемии
У пациентов с ТПН, получающих лечение СТГД 

по 4 часа 3 раза в неделю, как правило, наблюда-
ется гиперфосфатемия [29]. Ее клиническими по-



69

ОБЗОРЫ ЛИТЕРАТУРЫ

следствиями являются ренальная остеодистрофия 
и прогрессирование вторичного гиперпаратиреоза 
[30, 31], кальцификация мягких тканей и сосудов. 
Последняя четко связана с сердечно-сосудистой 
патологией [32, 33]. Ряд исследований непосредс-
твенно связывает гиперфосфатемию с увеличением 
смертности среди диализных пациентов [34, 35]. 
При стандартном гемодиализе фосфаты удаляются 
главным образом в результате диффузии. Степень 
выведения фосфатов лимитируется их замедлен-
ным плазменным восполнением из внутриклеточ-
ного сектора [36], поэтому оптимальные резуль-
таты достигаются при проведении продленных 
процедур, таких как ночной ГД [37] или различные 
виды постоянной заместительной терапии [38, 39]. 
Однако такие методы лечения применимы лишь у 
ограниченного числа пациентов или носят экспе-
риментальный характер. На первый взгляд, фосфат 
представляет собой небольшую молекулу (ММ = 
95 Да), тем не менее он несет положительный за-
ряд и может существовать в плазменной воде в мно-
гочисленных формах, включая пирофосфат (Р2О7), 
три- и даже декаметафосфат, а также связывается 
с белками. Эти формы фосфата имеют значительно 
большую ММ, меньшую способность к диффузии и 
могут лучше удаляться с помощью конвекции [40]. 

Для снижения уровня фосфатов помимо соблю-
дения соответствующей диеты пациенты вынужде-
ны принимать фосфатсвязывающие препараты, ко-
торым свойственны негативные побочные эффекты. 
Исследования, посвященные эффективности высо-
копоточной ГДФ для контроля гиперфосфатемии 
по сравнению с СТГД, демонстрируют увеличение 
клиренса фосфатов в ходе процедуры, снижение 
дозы фосфатсвязывающих препаратов и уменьше-
ние додиализной концентрации фосфора в крови 
пациентов. Так, по данным R. Minutolo с соавт., у 
пациентов, получавших ГДФ, удаление фосфатов 
было более эффективным, чем у пациентов, полу-
чавших СТГД при сходных базовых концентрациях 
фосфатов и Kt/V (1171 ± 90 против 814 ± 79 (мг); p < 
0,05). В группе больных, лечившихся ГДФ в течение 
3 месяцев, отмечалось снижение додиализной кон-
центрации фосфора на 24,2% по сравнению с паци-
ентами, получавшими СТГД [41]. W. Lornoy с соавт. 
сообщает о достоверно большем проценте сниже-
ния (58,96 против 53,75%) и более высоком клирен-
се (246,7 против 219,1 мл/мин) фосфата при ГДФ 
по сравнению с СТГД [42]. По данным С. Zehnder 
с соавт., клиренс фосфатов у исследуемых пациен-
тов возрастал при проведении ГДФ в среднем на 
26,8% в сравнении с СТГД [43]. E.L. Penne с соавт. 
сообщают о значимом снижении додиализной кон-
центрации фосфора у пациентов после 6 месяцев 
лечения ГДФ (4,87 ± 0,1 против 5,18 ± 0,1 мг/дл, 
p < 0,001) по сравнению с лечением СТГД (5,03 ± 

0,10 против 5,10 ± 0,10 мг/дл, p = 0,5). Кроме того, 
число пациентов, достигших целевой концентра-
ции фосфора при лечении ГДФ, увеличилось с 64 
до 74% и осталось неизменным при лечении СТГД. 
Это различие между группами было статистически 
значимым (p = 0,04) [44]. По результатам, получен-
ным E. Ok с соавт., средняя концентрация фосфатов 
у пациентов на высокообъемной (объем замещения 
более 17,4 л за процедуру) ГДФ была значимо ниже 
(4,54 ± 0,95 мг/дл), чем у пациентов на ВПГД (4,72 ± 
1,01 мг/дл) и низкообъемной (ОЗ ≤ 17,4 л за процеду-
ру) ГДФ (4,78 ± 1,04 мг/дл), p = 0,03 [11]. E. Movilli 
с соавт. сообщают о значимом снижении средней 
концентрации сывороточного фосфора у пациен-
тов через 6 месяцев после перевода с СТГД на ОЛ-
ГДФ (5,1 ± 1,0 против 4,0 ± 0,7; p < 0,0001) [45]. 
В исследовании L. Pedrini с соавт. ОЛ-ГДФ также 
оказалась более эффективной для выведения фос-
фатов по сравнению с СТГД. В группе пациентов, 
получавших ОЛ-ГДФ, средняя концентрация сыво-
роточного фосфора была достоверно ниже, чем в 
контрольной группе (4,6 ± 1,3 против 5,0 ± 1,4 мг/
дл, p = 0,008) [24]. По данным Oats с соавт., целью 
исследования которых было сравнение материаль-
ных затрат на ОЛ-ГДФ и ВПГД, применение ОЛ-
ГДФ позволило уменьшить потребность в не содер-
жащих кальций фосфатсвязывающих препаратах, 
снизив затраты на их приобретение в среднем на 
1,20 £ в неделю на 1 пациента [102]. И наконец, 
данные крупного проспективного исследования, 
инициированного Лондонской Аудиторской груп-
пой по почечной модернизации (4515 пациентов на 
СТГД и 851 – на ОЛ-ГДФ), демонстрируют, что пре-
диализная концентрация сывороточного фосфора 
была значимо более низкой у пациентов, получав-
ших ОЛ-ГДФ, по сравнению с пациентами на СТГД 
(1,42 ± 0,61 ммоль/л против 1,53 ± 0,5 ммоль/л; p < 
0,001) [40].

Снижение количества госпитализаций 
и заболеваемости

Частота госпитализаций чрезвычайно высока у 
всех диализных пациентов, что связано с большим 
числом сопутствующих заболеваний и осложне-
ний, связанных с диализным лечением. Стацио-
нарное лечение является наиболее дорогим видом 
медицинской помощи в любой системе здравоохра-
нения. Так, в США между 2002 и 2006 годами на 
госпитализацию пациентов с терминальной почеч-
ной недостаточностью (ТПН) из системы здраво-
охранения был выделен 31 миллиард долларов, что 
составило более трети всех средств, потраченных 
на лечение этой категории за данный период [4]. 
Чаще всего госпитализации требовали осложнения, 
связанные с инфекциями, проблемами сосудистого 
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доступа, сердечно-сосудистой патологией, анемией 
и гипотензией [47]. Данные целого ряда исследова-
ний свидетельствуют о более низкой частоте госпи-
тализаций у пациентов, получающих ОЛ-ГДФ, по 
сравнению с СТГД. Так, в исследовании G. Bonforte 
с соавт. у пациентов, получавших ОЛ-ГДФ, отмеча-
лась значительно меньшая частота госпитализаций, 
чем у пациентов, лечащихся СТГД. Для инфекцион-
ных осложнений это различие составляло 56%, для 
сердечно-сосудистых заболеваний – 40%, для кро-
вотечений и хирургической патологии – 57% [47]. 
По данным исследования ESHOL, частота госпи-
тализаций по всем причинам была на 22% ниже 
при лечении ОЛ-ГДФ, чем при лечении СТГД [12]. 
Данные Европейской клинической базы данных 
EuCliD®, которые приводят в своем обзоре M. Del 
Vecchio с соавт., свидетельствуют о более низком 
уровне госпитализаций у пациентов, получавших 
ОЛ-ГДФ, по сравнению со средним уровнем госпи-
тализаций диализных пациентов в Италии (6 про-
тив 9 дней на пациента в год) [4]. Необходимо от-
метить, что снижение смертности при лечении 
высокообъемной ГДФ не было связано с большей 
частотой госпитализаций [12, 47].

Улучшение гемодинамической 
стабильности

Несмотря на применение современных техно-
логий, интрадиализная гипотензия (ИДГ) остается 
одним из основных осложнений в ходе процедуры 
гемодиализа [48, 49]. Показано, что ИДГ приводит 
к локальным нарушениям подвижности стенки ле-
вого желудочка и «оглушению» миокарда [50]. Та-
ким образом, повторяющиеся эпизоды ИДГ вносят 
вклад в повреждение миокарда и развитие кардио-
миопатии, а также увеличивают частоту тромбозов 
сосудистого доступа, ишемии кишечника и даже 
смертельных исходов [51–53]. По данным целого 
ряда исследований, частота эпизодов ИДГ у паци-
ентов, получавших высокообъемную ГДФ, была 
существенно ниже, чем у пациентов, находящих-
ся на лечении СТГД и ВПГД. Так, Movilli с соавт. 
(1996) отмечают снижение частоты эпизодов ИДГ 
при применении ГДФ по сравнению с СТГД (18 
против 14%, p < 0,001) [54]. По данным исследова-
ния ESHOL, частота эпизодов ИДГ зависела от типа 
процедуры. ИДГ при проведении ОЛ-ГДФ возника-
ла достоверно реже, чем при СТГД (679,2 против 
937,7 на 100 пациентов в год соответственно, p < 
0,001) [12]. Результаты исследования Schiffl  с соавт. 
свидетельствуют, что ОЛ-ГДФ была связана с мень-
шим числом эпизодов ИДГ, требующих лечения, 
чем ВПГД (0,4 ± 0,3 против 1,1 ± 0,8 эпизода в месяц 
на 1 пациента соответственно) [25]. K. Tiranathana-
gul с соавт. сообщают о снижении частоты ИДГ на 

48,7% через 6 месяцев и на 41,4% через 12 месяцев 
лечения ОЛ-ГДФ по сравнению с ВПГД [55]. По 
данным L. Pedrini с соавт., количество пациентов, 
у которых отмечалась ИДГ (>1 эпизода в неделю), 
при лечении ОД-ГДФ было на 60% меньше, чем при 
лечении СТГД [24]. Vilar с соавт. также отмечают, 
что эпизоды ИДГ были более частыми у пациентов 
при лечении ВПГД, чем при лечении ОЛ-ГДФ (0,05/
процедуру против 0,03/процедуру, p < 0,001) [16]. 
Особый интерес представляют данные ретроспек-
тивного исследования, проведенного F.G. Mora-
Bravo с соавт. Пациенты, получившие 2276 сеансов 
постдилюционной ОЛ-ГДФ (n = 154), были разделе-
ны на 6 групп в зависимости от предписанного ОЗ, 
который увеличивался от 7,53 л в первой группе до 
максимального 30 л за процедуру в шестой группе. 
Статистический анализ выявил достоверную обрат-
ную корреляцию между частотой эпизодов ИДГ и 
величиной ОЗ [56]. 

Концентрация β2-микроглобулина, 
диализ-ассоциированный амилоидоз 
и туннельный синдром запястья

Как отмечалось ранее, СТГД, основанный глав-
ным образом на диффузии, не обеспечивает эф-
фективного удаления из крови веществ средней и 
высокой ММ. Речь идет, в частности, о β2-микро-
глобулине, аккумуляция которого в организме па-
циентов ведет не только к развитию диализ-ассо-
циированного амилоидоза (ДАА) и туннельного 
синдрома запястья (ТСЗ) [57], но и непосредствен-
но влияет на выживаемость [58, 59]. Так, вторичный 
анализ результатов исследования HEMO свидетель-
ствует о корреляции между концентрацией сыво-
роточного β2-микроглобулина и риском смерти от 
инфекционных осложнений и сердечно-сосудистых 
заболеваний [58]. Риск возникновения ДАА и ТСЗ 
у пациентов на программном гемодиализе оценива-
ется как 2,2 и 1,1% на 1 пациента в год соответс-
твенно [13, 24, 60]. В соответствии с результатами 
многочисленных исследований лечение ОЛ-ГДФ 
приводит к значимому снижению додиализной и 
последиализной концентраций β2-микроглобулина 
и увеличению степени снижения его концентрации 
по сравнению с ГД. Так, C. Lin с соавт. сообщают, 
что у пациентов, получавших ОЛ-ГДФ 3 раза в не-
делю, отмечались значительно меньшие додиализ-
ные (22,2 ± 5,3 против 34,8 ± 6,3 мг/л, p < 0,001) и 
последиализные (6,3 ± 2,0 против 13,8 ± 6,8 мг/л, 
p < 0,001) концентрации β2-микроглобулина, а так-
же большая степень снижения его концентрации 
(76,1 ± 5,6 против 61,1 ± 13,3%, p = 0,03) по срав-
нению с пациентами, лечившимися преимущест-
венно ВПГД [61]. E. Movilli с соавт. отмечают 42% 
снижение додиализной концентрации β2-микро-
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глобулина через 12 месяцев лечения ОЛ-ГДФ по 
сравнению с СТГД [44]. C. Zehnder с соавт. выяви-
ли средний рост степени снижения концентрации 
β2-микроглобулина на 10,8% при лечении ГДФ по 
сравнению с СТГД [43]. По данным W. Lornoy, при-
менение ОЛ-ГДФ было связано с 23% увеличением 
степени снижения концентрации и 54,6% увеличе-
нием клиренса β2-микроглобулина по сравнению 
с СТГД [42]. F. Maduell с соавт. свидетельствуют 
о 15% увеличении степени снижения концентра-
ции β2-микроглобулина при лечении ОЛ-ГДФ по 
сравнению с СТГД [28]. По данным H. Schiffl , до-
диализные концентрации β2-микроглобулина у па-
циентов, получавших ВПГД и ОЛ-ГДФ в течение 
24 месяцев, были соответственно на 27 и 43% ниже 
по сравнению с СТГД [25]. K. Tiranathanagul с со-
авт. отмечают 25,7% снижение додиализной кон-
центрации сывороточного β2-микроглобулина через 
год и более после перевода пациентов с ВПГД на 
ОЛ-ГДФ [55]. L. Pedrini с соавт. сообщают о 33,7% 
снижении додиализной концентрации сывороточ-
ного β2-микроглобулина через 6 месяцев лечения 
ОЛ-ГДФ по сравнению с СТГД [24]. Наконец, по 
данным M. Grooteman с соавт., у пациентов, полу-
чавших ОЛ-ГДФ, додиализные концентрации сы-
вороточного β2-микроглобулина были в среднем на 
34% ниже по сравнению с СТГД [10].

Особый интерес представляют результаты ана-
лиза данных Регистра Ломбардии за 12-летний пе-
риод (6444 пациента на ЗПТ, из них 1082 получали 
конвективные процедуры – ГДФ и ГФ). Полученные 
результаты демонстрируют 41% снижение относи-
тельного риска необходимости хирургического лече-
ния ТСЗ при применении ГДФ И ГФ по сравнению 
с СТГД [13]. W. Lornoy с соавт. и S. Nakai с соавт. 
приводят сходные данные о частоте возникновения 
ТСЗ у пациентов, получавших ОЛ-ГДФ [42, 60]. 

Улучшение статуса питания
Адекватное питание является важным фактором, 

определяющим качество жизни диализных пациен-
тов. Согласно литературным данным, улучшение 
параметров питания способствует снижению за-
болеваемости и смертности в данной популяции 
[62, 63]. Результаты ряда исследований, в том чис-
ле рандомизированных, свидетельствуют о лучшем 
статусе питания у пациентов, получающих высоко-
объемную ГДФ по сравнению с СТГД. Это касает-
ся, в частности, более высоких показателей общего 
белка и сывороточного альбумина, нормализован-
ного белкового эквивалента выведения азота и ин-
декса массы тела, меньшей выраженности дислипи-
демии [17, 55, 64]. 

У детей на программном ГД рост является одним 
из важных параметров адекватного питания и пра-

вильной диализной дозы. Несмотря на ежедневное 
назначение рекомбинантного человеческого гормо-
на роста, задержка роста остается частой проблемой 
таких пациентов. В исследовании M. Fischbach с со-
авт. дети в возрасте от 6 до 14 лет с ТПН, получав-
шие программный ГД, были переведены на лечение 
ежедневной предилюционной ОЛ-ГДФ с объемом 
замещения от 18 до 27 л/м2 поверхности тела за 
процедуру. Продолжительность лечения составляла 
11–39 месяцев, в среднем – 20,5 месяца. Несмотря 
на отсутствие ограничений в диете, гиперфосфате-
мии у детей не наблюдалось. Средняя скорость рос-
та и индекс массы тела были достоверно выше, чем 
до начала исследования; в результате дети достигли 
или превысили средний рост своих родителей [65]. 

ЭКОНОМИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ ОЛ-ГДФ
Аппаратная ЗПТ является дорогим видом лече-

ния с ежегодными затратами от 45 000 до 85 000 € 
на одного пациента в зависимости от националь-
ных особенностей [66]. В большинстве стран фи-
нансирование ЗПТ осуществляется государством. 
Прежде чем новая медицинская технология сможет 
быть принята системой здравоохранения, требуется 
всеобъемлющий анализ материальных затрат на ее 
проведение и оценка влияния данного метода на ре-
зультаты лечения. Как правило, непосредственные 
затраты на ОЛ-ГДФ превышают таковые на СТГД. 
Эти добавочные траты приходятся на аппарат с оп-
цией ОЛ-ГДФ, дополнительные расходные матери-
алы, лабораторные тесты для воды (сверхчистого 
диализата). В то же время ВПГД так же, как и ОЛ-
ГДФ, требует использования сверхчистой диализи-
рующей жидкости, и это обстоятельство сближает 
стоимость обеих процедур. Помимо того, затраты 
на проведение процедур ЗПТ могут значительно 
различаться в зависимости от типа используемых 
кровопроводящих магистралей [46]. L. Lebourg с 
соавт. провели тщательную фармако-экономиче-
скую оценку дополнительных затрат на ОЛ-ГДФ 
по сравнению с ВПГД. Дополнительная стоимость 
ОЛ-ГДФ составила от –1,29 до +4,58 € за процедуру 
и зависела от типа аппарата и особенностей проце-
дуры. Сумма включала стоимость микробиологи-
ческого анализа (1,1 € за процедуру) [67].

A.H.A. Mazairac с соавт. провели анализ эконо-
мической эффективности ОЛ-ГДФ в сравнении с 
СТГД по результатам исследования CONTRAST. 
Авторы использовали индикатор «Годы качествен-
ной жизни» (Qaly – quality adjusted life year), ко-
торый позволяет одновременно оценить выжива-
емость (количественная выгода) и качество жизни 
(качественная выгода). Единица экономиче ской эф-
фективности рассчитывалась по формуле: среднее 
денежное возмещение за процедуру/Qaly. При этом 
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чем меньше результат, тем выше эффективность. 
В этом исследовании не удалось продемонстриро-
вать преимущества ОЛ-ГДФ, так как, по имеющим-
ся данным, незначительно более высокая стоимость 
ОЛ-ГДФ по сравнению с СТГД (88 622 ± 19 272 
против 86 086 ± 15 945 € в год) не сопровождалась 
достаточным приростом показателя Qaly [68]. Дру-
гие результаты были получены T. Takura с соавт. в 
Японии, которые также исследовали экономиче-
скую эффективность ОЛ-ГДФ в сравнении с СТГД. 
Согласно полученным данным, несмотря на боль-
шее среднее возмещение за ОЛ-ГДФ, чем за СТГД 
(4 982 736 ± 9561 против 4 910 736 ± 7852 JPY в 
год), экономическая эффективность ОЛ-ГДФ ока-
залась выше, чем таковая СТГД (6 417 843 против 
6 552 050) [69]. 

В то же время применение ОЛ-ГДФ ведет к зна-
чительной экономии средств за счет снижения час-
тоты эпизодов ИДГ [24, 55], уменьшения общей и 
сердечно-сосудистой заболеваемости, а также час-
тоты госпитализаций диализных пациентов [29, 
47], уменьшения дозы препаратов эритропоэтина и 
железа [70] и фосфатсвязывающих средств [43,46], 
снижения потребности в оперативном лечении ТСЗ 
[13, 42].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Согласно результатам многочисленных исследо-

ваний, в том числе контролируемых рандомизиро-
ванных, применение высокообъемной ГДФ связано 
со значительным снижением смертности, частоты 
госпитализаций и повышением качества жизни па-
циентов. Ряд авторов не выявили преимуществ ГДФ 
перед ГД. В то же время в доступной литературе мы 
не встретили ни одной публикации, свидетельству-
ющей о каком-либо негативном воздействии этого 
метода лечения. При этом различие в стоимости 
ВПГД и ОЛ-ГДФ не столь значительно, что позво-
ляет широко применять последнюю для лечения 
пациентов с ТПН. 

В заключение приводим мнение Peter Blankes-
tijn, председателя EUDIAL: «Вторичный анализ 
двух больших проспективных рандомизированных 
исследований свидетельствует, что применение 
ГДФ в достаточной дозе (наиболее вероятно >22 л 
за процедуру) связано с существенным улучшени-
ем важных клинических показателей, влияющих на 
исход лечения. Мы с нетерпением ожидаем резуль-
татов третьего большого исследования, в котором 
применяется высокообъемная ГДФ. В случае если 
данное исследование продемонстрирует положи-
тельное влияние достаточной дозы ГДФ на клини-
чески значимые конечные точки, откроется путь к 
широкому признанию этого метода лечения, кото-
рый, возможно, станет новым стандартом» [71].

На сегодняшний день результаты данного иссле-
дования (ESHOL) получены, время делать выводы. 
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