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ПЛАН 

1. Нефрология как отдельная дисциплина 

2. ХБП как термин и «эпидемиологический 

катализатор» 

3. Возрастная структура ХБП  

4. СКФ как фактор риска и ее нормальные 

значения 



НЕФРОЛОГИЯ КАК ОТДЕЛЬНАЯ 

ДИСЦИПЛИНА 



КЛИНИЧЕСКАЯ НЕФРОЛОГИЯ КАК 

САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ ДИСЦИПЛИНА  

Классический взгляд из 60-х гг: 

 

1.Нефробиопсия 

2.Иммуносупрессия 

3.Диализ 

4.Трансплантация 



 80-Е ГГ: ОБОСНОВАНИЕ НЕФРОПРОТЕКЦИИ 

Dietary Protein Intake and the Progressive Nature of Kidney Disease: — The Role of 
Hemodynamically Mediated Glomerular Injury in the Pathogenesis of Progressive Glomerular 
Sclerosis in Aging, Renal Ablation, and Intrinsic Renal Disease 

Barry M. Brenner, M.D., Timothy W. Meyer, M.D., and Thomas H. Hostetter, M.D. 

N Engl J Med 1982; 307:652-659 

Концепция неуклонного прогрессирования ХБП: 

Нарастающее ухудшение почечной функции есть 

результат компенсаторных гломерулярных 

гемодинамических изменений (гиперфильтрация) в 

ответ на потерю массы действующих нефронов 



ГИПОТЕТИЧЕСКИЙ ПРИМЕР ТИПИЧНОГО ТЕЧЕНИЯ 

ХБП 

Lesley A. Stevens и др, 2006 
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РЕЗУЛЬТАТЫ РЕТРОСПЕКТИВНОГО ИССЛЕДОВАНИЯ ДИНАМИКИ 
СКФ ЗА 5 ЛЕТ ДО ОБРАЩЕНИЯ К НЕФРОЛОГУ И 5 ЛЕТ ПОСЛЕ 
НАБЛЮДЕНИЯ У НЕФРОЛОГА (N=726) 

Chris Jones и др. Nephrol Dial Transplant (2006) 21: 2133–2143 

Средняя скорость снижения СКФ (мл/мин/1,73 м2/год):  
до обращения -5,4; после – 0,35 



СКОРОСТЬ СНИЖЕНИЯ СКФ В ЗАВИСИМОСТИ ОТ 

ДЛИТЕЛЬНОСТИ НАБЛЮДЕНИЯ 

Длительность 

наблюдения 

ассоциируется со 

значимым замедлением 

потери СКФ через 3-6 

мес. наблюдения в ГНЦ 

 

р<0,05 

Данные регистра ГНЦ, С.Петербург, Конакова И.Н. 



ДИНАМИКА РАСПРОСТРАНЕННОСТИ ТХПН (ЧЕЛ/МЛН) 
И ЕЕ ГОДОВОЙ ПРИРОСТ (%) 
 

•Самый простой способ показать социальную значимость – пример 

роста популяции больных с тХПН,  

•Важно еще и то, что за годы развития ЗПТ, рост популяции больных 

на диализе заметно превышал рост числа больных на додиализных 

стадиях 

United States Renal Data System 
2013 Annual Data Report 



ВЫВОДЫ 

 Основные методы диагностики и лечения, 

характеризующие нефрологию как отдельную 

дисциплину, вошли в клиническую практику 

в 60-х гг 

 Дополнительным направлением явилось 

развитие теории нефропротекции, которая 

имеет универсальный характер независимо 

от первичного поражения почек 

 Несмотря на успехи нефропротекции число 

больных получающих ЗПТ неуклонно растет  



ХБП КАК ТЕРМИН И 

«ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЙ 

КАТАЛИЗАТОР» 



НОВЫЙ ТЕРМИН – ХРОНИЧЕСКАЯ БОЛЕЗНЬ 

ПОЧЕК (ХБП) 

 1999 г. Появление формулы MDRD для расчета СКФ 

 2002 г. NKF (США) ввел термин и опубликовал 

классификацию ХБП: 

Ее внедрение подняло вопрос об активном выявлении 

ранней ХБП и ее высокой распространенности 

 2007 г. Пленум Правления Научного Общества 

Нефрологов России -  вопрос о необходимости создания 

национальных рекомендаций по ХБП 

 2008 г. Рекомендации НИИ Нефрологии СПбГМУ им. 

акад. И.П. Павлова 

 2012 г. Рекомендации KDIGO 



ОПРЕДЕЛЕНИЕ ХБП - НАЛИЧИЕ ЛЮБЫХ ПРИЗНАКОВ 

ПОВРЕЖДЕНИЯ ПОЧЕК, ПЕРСИСТИРУЮЩИХ В ТЕЧЕНИЕ  ТРЕХ И 

БОЛЕЕ МЕСЯЦЕВ ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ НОЗОЛОГИЧЕСКОГО 

ДИАГНОЗА.  

СКФ <60 мл/мин/1,73 м2 

или 

Любой признак 

поражения почек 

≥ 3 

месяцев 



РАСПРЕДЕЛЕНИЕ РАСПРОСТРАНЕННОСТИ СД, СЕРДЕЧНО-
СОСУДИСТЫХ ЗАБОЛЕВАНИЙ И ХБП (ИССЛЕДОВАНИЕ 
NATIONAL HEALTH AND NUTRITION EXAMINATION 2005–2010, 
США) 

NHANES participants 2005–2010, age 20 & older; single-sample 

estimates of eGFR & ACR. 

Появление понятия ХБП вывело болезни почек на первое место по 

распространенности  



ЧАСТОТА ВЫЯВЛЕНИЯ ХБП КОЛЕБЛЕТСЯ ОТ 6 ДО 13% 

L. De Nicola and C. Zoccali  Nephrol Dial Transplant (2016) 31: 331 –335 



ДИНАМИКА ОБЩЕГО ЧИСЛА БОЛЬНЫХ ХБП 3-5 СТ, 

НАХОДЯЩИХСЯ НА ДИСПАНСЕРНОМ НАБЛЮДЕНИИ В ГНЦ 

2005 г. 2006 г. 2007 г. 2008 г. 2009 г. 2010 г. 2011 г. 2012 г. 2013 г. 

n 1104 1181 1219 1273 1199 1510 1722 2512 2732
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Данные регистра ГНЦ, С.Петербург, Конакова И.Н. 



ВОЗРАСТНАЯ СТРУКТУРА ХБП  



ИЗМЕНЕНИЕ ВОЗРАСТНОГО СОСТАВА (%) У БОЛЬНЫХ 

ГНЦ В 2013 Г ПО СРАВНЕНИЮ С 2005 Г  
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Данные регистра ГНЦ, С.Петербург, Конакова И.Н. 



ВОЗРАСТ И ХБП 

Доля ХБП 3 ст в 

популяции по разным 

возрастным группам 

Динамика выявления ХБП в процентах от популяции 

в разных возрастных группах 

NIH Publication No. 12–3895 June 2012 www.kidney.niddk.nih.gov 



ЧАСТОТА ВЫЯВЛЕНИЯ ХБП В РАЗНЫХ 

ВОЗРАСТНЫХ ГРУППАХ (N=7115) 

снижение СКФ <60 мл/мин 

или альбуминурия 
снижение СКФ <60 мл/мин 

У значительной части больных старшей возрастной группы 

единственный критерий ХБП это снижение СКФ ниже 60 

Girndt M, Trocchi P, Scheidt-Nave C, Markau S, Stang A: The prevalence of renal 

failure—results from the German Health Interview and Examination Survey for 

Adults, 2008–2011 (DEGS1). Dtsch Arztebl Int 2016; 113: 85–91  

 



УДЕЛЬНЫЙ ВЕС КРИТЕРИЕВ ДИАГНОСТИКИ 

ХБП В РАЗНЫХ ВОЗРАСТНЫХ ГРУППАХ  

James MT, Hemmelgarn BR, Wiebe N, Pannu N, Manns BJ, Klarenbach SW, et al. Glomerular 

filtration rate, proteinuria, and the incidence and consequences of acute kidney injury: a cohort 

study. Lancet 2010;376:2096-103.  

Альбуминурия 

СКФ < 60 мл/мин + альбуминурия 

СКФ < 60 мл/мин  



ЧАСТОТА ВЫЯВЛЕНИЯ ХБП 3-5 СТ ПО 

КРИТЕРИЮ ПОВЫШЕНИЯ КРЕАТИНИНА 

(ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ) 

Ayav et al. BMC Nephrology (2016) 17:174  



ВЫВОДЫ 

 Появление понятия ХБП привело к росту ее 

регистрации 

 Значительная часть больных 

обуславливающих этот рост - лица старшего 

возраста 

 Основанием для диагностики ХБП у 

значительного числа лиц старшей возрастной 

группы служит изолированное снижение СКФ 

ниже 60 мл/мин/1,73 м2 



СКФ КАК ФАКТОР РИСКА И ЕЕ 

НОРМАЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 



НОРМАЛЬНАЯ ПОТЕРЯ СКФ 
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Динамика годового клиренса 

креатинина в зависимости от 

возраста 

возраст 

Lindeman RD, Tobin J, Shock NW. Longitudinal studies on the rate of decline in renal 

function with age. J Am Geriatr Soc 1985;33: 278–85 



НЕСООТВЕТСТВИЕ ЧАСТОТЫ ХБП И НЕФРОСКЛЕРОЗА ПО 

ДАННЫМ НЕФРОБИОПСИИ В РАЗНЫХ ВОЗРАСТНЫХ ГРУППАХ 

(ЖИВЫЕ ДОНОРЫ ПОЧКИ, N=1203) 
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ХБП 

нефросклероз 

Даже у здоровых доноров почки имели 

признаки нефросклероза (гломерулосклероз, 

артериосклероз, атрофия канальцев, 

интерстициальный фиброз. 

Показатели функции почек и ХБП 

недостаточно чувствительны для отражения 

процесса нефросклероза, который 

прогрессирует с возрастом 

Rule et al. Ann Intern Med. 2010 May 4; 152(9): 561–567. 



ДИАПАЗОН СКФ ВЫРАЖЕННЫЙ В ПЕРЦЕНТИЛЛЯХ (2,5-97,5) В ЗДОРОВОЙ 

ПОПУЛЯЦИИ В ЗАВИСИМОСТИ ОТ ВОЗРАСТА 

После 65 лет у мужчин и 60 

лет у женщин диапазон СКФ от 

2,5 до 97,5 перцентилей уже 

ниже 60 мл/мин, что с 

формальных позиций 

представляет норму 

van den Brand JA, van Boekel GA, Willems HL, Kiemeney LA, den Heijer M, Wetzels 

JF. Introduction of the CKD-EPI equation to estimate glomerular filtration rate in a 

Caucasian population. Nephrol Dial Transplant 2011;26:3176-81.  



СКФ КАК КРИТЕРИЙ ПРОГНОЗА 

http://con-med.ru/upload/medialibrary/032/10_t4.jpg


РИСК СМЕРТИ В 

РАЗНЫХ ВОЗРАСТНЫХ 

ГРУППАХ В 

ЗАВИСИМОСТИ ОТ СКФ 

Delanaye P, Cavalier E. Staging chronic kidney disease and estimating 

glomerular filtration rate: an opinion paper about the new international 

recommendations. Clin Chem Lab Med 2013;51:1911-7  

Возраст 18-54 

Возраст 65-74 

Возраст 55-64 

Возраст ≥ 75 лет 

Нарастание риска при СКФ <75 мл/мин 

Нарастание риска при СКФ <60 мл/мин 

Нарастание риска при СКФ <45 мл/мин 

Нарастание риска при СКФ <45 мл/мин 



СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТАЯ ЛЕТАЛЬНОСТЬ В 

ЗАВИСИМОСТИ ОТ СКФ В РАЗНЫХ ВОЗРАСТНЫХ 

ГРУППАХ  

Nagai K, Sairenchi T, Irie F, Watanabe H, Ota H, Yamagata K (2016) 

Relationship between Estimated Glomerular Filtration Rate and 

Cardiovascular Mortality in a Japanese Cohort with Long-Term Follow-Up. 

PLoS ONE 11(6): e0156792. doi:10.1371/journal.pone.0156792 

С возрастом взаимосвязь меняется 



ВОЗРАСТАНИЕ РИСКА СМЕРТИ В ЗАВИСИМОСТИ ОТ ВОЗРАСТА 

И СКФ У АМБУЛАТОРНЫХ ПАЦИЕНТОВ (N=2 598 548) 

O’Hare A. M. и др. J Am Soc 

Nephrol 2006, 17: 846–853,  

Взаимосвязь не вызывает сомнений, однако для старших 
возрастных групп (65 лет и старше) летальность существенно 

увеличивается только при снижении СКФ ниже 50  



ВЫВОДЫ 

 В группе пожилых лиц снижение СКФ в 

пределах 59-45 мл/мин (соответствует ХБП 3а 

стадии) может соответствовать возрастной 

норме 

 Изолированное снижение СКФ в пределах 

59-45 мл/мин у лиц старше 65 лет не приводит 

к нарастанию рисков общей и 

сердечно-сосудистой летальности 

 



КАК ОТНОСИТЬСЯ, ПРАКТИЧЕСКИЕ ВОПРОСЫ 

 В любом случае снижается функциональный 
резерв, а значит нарастает риск осложнений и 
ОПП (например, в интервенционной 
кардиологии) – учитывать как фактор риска 
ОПП 

 Важны не только абсолютные цифры СКФ, но и 
скорость ее падения (во всех случаях 
значительные колебания СКФ в любую сторону – 
это фактор риска) – всегда быть готовым к 
прогрессии 

 Снижение СКФ влияет на клиренс медикаментов 
– пересчитывать дозу 

 Ряд направлений нефропротекции актуальны и в 
геронтологии (диета с ограничением 
легкодоступных фосфатов) 



КОНЦЕПЦИЯ ХБП У ПОЖИЛЫХ 

1. Число гломерулярных клубочков и их размер имеют 
существенную положительную связь с весом почки 

2. Число клубочков снижается с возрастом 

3. Поверхность тела имеет положительную связь с весом почек 
и общим объемом почечных клубочков, но не с их числом 

4. Поверхность тела имеет положительную взаимосвязь 
уровнем метаболизма 

5. Адаптация фильтрационной возможности почки к 
метаболическим запросам происходит через увеличение 
размера клубочков (гиперфильтрация), но их числа 

 

 Если уровень нормального метаболизма пожилого 
человека не приводит к гиперфильтрации в 
оставшихся нефронах, значит это состояние 
нельзя назвать хронической болезнью почек и 
наоборот 



ALBUMINURIA AS A RISK FACTOR FOR 

ANEMIA IN CHRONIC KIDNEY DISEASE  

Han JS, Lee MJ, Park KS, Han SH, Yoo TH, Oh K-H, et al. 

(2015) Albuminuria as a Risk Factor 

for Anemia in Chronic Kidney Disease: Result from 

the KoreaN Cohort Study for Outcomes in Patients 

With Chronic Kidney Disease (KNOW-CKD). PLoS 

ONE 10(10): e0139747.  

 



ERYTHROPOIETIN LEVELS IN ELDERLY PATIENTS 

WITH ANEMIA OF UNKNOWN ETIOLOGY  

Gowanlock Z, Sriram S, Martin A, 

Xenocostas A, Lazo-Langner A (2016) Erythropoietin 

Levels in Elderly Patients with Anemia of Unknown 

Etiology. PLoS ONE 11(6): e0157279. doi:10.1371/ 

journal.pone.0157279  



АНЕМИЯ КАК ФАКТОР 

ДИФФЕРЕНЦИАЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКИ  



ЭПОЭТИН КАК БИОПРЕПАРАТ1, 

ВЫБОР СРЕДИ НЕРАВНЫХ 

1. «Биопрепарат - препарат, произведенный в 

соответствии с одним или несколькими 

перечисленными биотехнологическими методами: 

генной инженерии, методом антител» 

БИНОКРИТ® 
эпоэтин альфа 



СУДЬБА ОРИГИНАЛЬНЫХ ПРЕПАРАТОВ ПОСЛЕ 
ОКОНЧАНИЯ ПАТЕНТНОЙ ЗАЩИТЫ 

2004-2006 гг                                         2007-2009 г 

Динамика доли оригинальных препаратов среди идентичных МНН 

в разных странах 
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Оригинальные препараты все быстрее теряют долю рынка (за 2 года – на 60-80%), даже в странах, где ранее 

превалировали (Япония, Испания, Италия) – что говорит об активизации производства воспроизведенных 

препаратов 

IMS MIDAS, Market Segmentation, June 2010  

месяцы 



СРАВНЕНИЕ ЭПОЭТИНА АЛЬФА И ЕГО КОПИЙ ПО 

СОСТАВУ ИЗОФОРМ И БИОЛОГИЧЕСКОЙ АКТИВНОСТИ  

Schellekens H. Eur J Hosp Pharm 

 2004;3:43-7.  
Schellekens H. NDT Plus (2009) 2 [Suppl 1]: i27–i36 



W. J e l k m a n n Nephrol Dial Transplant (2015) 30: 553–559 

ИННОВАЦИОННЫЕ 

ЭПОЭТИНЫ 

Патентованные 

оригинальные 

препараты, имеющие в 

основе субстанцию, 

которая является 

референсом для 

биоаналогов (эпоэтин 

альфа, бета, омега) 

НОВЫЕ 

ОРИГИНАЛЬНЫЕ 

ЭПОЭТИНЫ 

Автономно созданный 

продукт,  (эпоэтин тета) 

ЭПОЭТИНЫ 

БИОАНАЛОГИ 

Препараты с 

доказанной 

идентичностью к 

референсному 

инновационному 

эпоэтину (эпоэтин 

альфа, зета, каппа, 

лямбда) 

КОПИРОВАННЫЕ ЭПОЭТИНЫ 

Препараты произведенные и 

продающиеся в странах в которых 

отсутствуют строгие законодательные 

правила одобрения лекарственных 

препаратов 

КО-МАРКЕТИНГОВ

ЫЕ ЭПОЭТИНЫ 

Биоидентичные, 

произведенные из 

одного места как и 

оригинальный 

продукт, 

отличающийся только  

названием бренда 

БИОЛОГИЧЕСКИ 

УЛУЧШЕННЫЕ ЭПОЭТИНЫ 

Препараты второго поколения 

с измененной 

фармакокинетикой 

(дарбопоэтин альфа, метокси-

ПЕГ-эпоэтин бета) 

ТИПЫ РЕКОМБИНАНТНЫХ ЭПОЭТИНОВ 



ОДОБРЕННЫЙ БИОПОДОБНЫЙ ЛЕКАРСТВЕННЫЙ ПРЕПАРАТ В 

СРАВНЕНИИ С РЕФЕРЕНТНЫМ ПРОДУКТОМ: ЭЛЕКТРОФОРЕЗ  В ГЕЛЕ 

БИНОКРИТ® И ЭПРЕКС® 

1, 3 - БИНОКРИТ® 

   3     4 

гель B 

     1      2 

гель A 

Brockmeyer et al. Eur J Hosp Pharm 2009; 15: 34-40 

2, 4 - ЭПРЕКС® 

Рег. номер ЛП-001466 



КАЧЕСТВО БИОАНАЛОГОВ МОЖЕТ БЫТЬ ВЫШЕ, 

ЧЕМ КАЧЕСТВО ОРИГИНАЛЬНЫХ ЭПОЭТИНОВ 

Результаты: Протестированные ЭПО 

продукты имели различия в составе,  

сочетании изоформ и активности 

Выводы: Качество биоаналогов было 

таким же и даже выше, особенно в 

отношении активности, которая у 

оригинальных препаратов значительно 

отличалась от той, что была указана на 

упаковке. 

Brinks et al. Pharm Res (2011) 28:386–393 



Возможности бюджетной 

экономии и принципы 

планового ввода биоаналогов 

на примере Канады 
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