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ВВЕДЕНИЕ  
Методы адсорбционного цитафереза, которые частично удаляют лейкоциты из периферической крови, были признаны безопасными и 
эффективными методами лечения таких иммунологических заболеваний, как воспалительное заболевание кишечника (ВЗК), 
ревматоидный артрит и др.

1-3
. В настоящее время на рынке представлено два устройства экстракорпоральной перфузии крови: 

Adacolumn®, в котором используются шарики из ионообменной смолы, адсорбирующие преимущественно гранулоциты, моноциты, 
тромбоциты и небольшую часть лимфоцитов. Второе устройство - это Cellsorba®, которое состоит из колонки, заполненной 
полиэтилентерефталатными волокнами. Это устройство адсорбирует лимфоциты, гранулоциты, моноциты и тромбоциты (снижение 
количества указанных клеток на 35%). 
Увеличение количества тромбоцитов периферической крови было признано общим признаком развития активной фазы ВЗК, а 
количество тромбоцитов зависит от тяжести заболевания. Интересно, что снижение количества активированных тромбоцитов 
оказалось возможным ранним показателем эффективности лейкоцитафереза

4
. Следовательно, разработка новых адсорбирующих 

материалов, дополнительно уменьшающих количество активированных тромбоцитов, а также количество лейкоцитов, будет 
интересным подходом для лечения пациентов с ВЗК. Цель заключалась в оценке безопасности, переносимости и клинической 
эффективности нового адсорбционного устройства цитафереза Immunopure®, которое адсорбирует тромбоциты у пациентов с 
активным язвенным колитом (ЯК). 
 

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ 
Демографические данные: 

В исследовании принимали участие 10 пациентов (6 мужчин и 4 женщины, средний возраст: 47,1 лет, минимальный возраст: 25 лет, 
максимальный возраст: 73 года) с ЯК умеренной или выраженной активности, определяемым индексом клинической активности (CAI 
согласно Рахмилевичу 5: 6-10). Выборка проводилась среди тех пациентов, которым не удалось достичь длительной ремиссии при приѐме 
стероидов и / или иммунодепрессантов, или которым были противопоказаны или стероиды и / или иммунодепрессанты, или пациенты с 
гиперчувствительностью к стероидам и / или иммунодепрессантам. 
Устройство Immunopure® (производства компании «Никкисо» (Nikkiso), Япония) было специально разработано для использования в простых 
условиях гемоперфузии для удаления активированных гранулоцитов, моноцитов и тромбоцитов. Устройство представляет собой 
стерилизованный гамма-лучами одноразовый блок, наполненный шариками из ионообменной смолы диаметром 1,0 мм. Общий объем - 350 
мл. Свободный объѐм устройства - 139 мл. 

  
 
План исследования 
- 5 курсов терапии с интервалом раз в неделю (1-5 неделя) и продолжительностью 60 мин. 
- Скорость кровотока - 30 мл/мин., антикоагуляция стандартным гепарином 
- Показатели безопасности: лабораторные параметры и показатели жизнедеятельности 
- Активность заболевания: оценка CAI (исходный уровень, 6 и 10 недели), а также эндоскопического индекса (исходный уровень, 10 неделя). 
Клиническая ремиссия при ЯК определяется по шкале CAI 4 или меньше. Клинический ответ определяется как снижение CAI ≥ 3 или CAI ≤ 
4.  

 

ВЫВОДЫ  
• Процедуры афереза с использованием устройства Immunopure® обеспечивают высокую степень безопасности. Все измеренные 

параметры безопасности практически не изменились как во время терапии, так и между курсами. 
• Такие жизненно важные параметры, как артериальное давление, частота сердечных сокращений и температура тела, были практически 

стабильными во время курсов афереза. 
• Переносимость процедур афереза с помощью устройства Immunopure® характеризировалась от «хорошей» до «очень хорошей». 
• Высокая клиническая эффективность. Частота ответа полностью соответствует частоте ответа, указанного для других устройств 

адсорбционного цитафереза (Adacolumn®, Cellsorba®) у пациентов, страдающих активным язвенным колитом. 
• Необходимы контролируемые исследования для дальнейшего подтверждения эффективности нового устройства. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

РЕЗУЛЬТАТЫ 



Лабораторные параметры безопасности - воздействия во время лечения 
% изменение после лечения Immunopure® 0 мин. 100% значение по сравнению с конечным значением (n = 10, по 5 обработок) 
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Все 10 пациентов прошли исследование в соответствии с предложенным протоколом. Наблюдаемые изменения параметров безопасности во 
время терапии и между курсами были в пределах нормы, их разница не была клинически значимой. 
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Среднее артериальное давление во время лечения устройством 
Immunopure® (1 пациент = 5 процедур) 

 
Продолжительность (мин.) 

 
Такие жизненно важные параметры, как артериальное давление, частота сердечных сокращений и температура тела, оставались 
стабильными с небольшим временным снижением частоты сердечных сокращений и артериального давления во время курсов терапии. 
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Данные эффективности показали, что особенно быстро количество тромбоциты снижалось до 20), моноцитов  - до 34%, а нейтрофильных 
гранулоцитов - до 53% во время лечения цитаферезом. 
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 6 неделя 
К-во 

пациентов 

% 10 неделя 
К-во 

пациентов 

5 

Выборка «все 
рандомизированные 
пациенты согласно 
назначенному 
лечению» 

10 100 10 100 

 Ремиссия  6 60 8 80 

Ответ 1 10 0 0 

Ремиссия+ответ 7 70 8 80 

Пациентыбез 
ответа 

3 30 2 20 

                    Скрининг                   6 неделя               10 неделя 
 
Ремиссия (CAI) заболевания была достигнута у 8 из 10 пациентов (80%) на 10 неделе. 
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Эндоскопический индекс Окончательная оценка % 

Протокольная 
совокупность 

10  

Ремиссия 4 44,4 

Пациенты, не 
прошедшие 
эндоскопическое 
обследования  

1 - 

Пациенты без ответа 5 55,6 

                                 Скрининг                      Завершение 
 
Клиническая ремиссия сопровождалась снижением эндоскопического индекса у 4 из 9 пациентов (44%), давших согласие на эндоскопическое 
исследование (у 1 пациента эндоскопическое исследование не проводилось). 
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