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투석 발전의 다음 단계, 
생각보다 가깝습니다

모든 HD 환자를 위한 혈액투석 치료의 가능성을 확장해주는 Theranova*를 통한 HDx

HDx (Expanded HD)는 혈액 투석 발전의 다음 단계이며, 큰 중분자 물질들(25 kDa ~ <60 kDa)의 효율적인 제거를 목표로 합니다. 

큰 중분자 물질들의 대부분은 투석 환자의 염증, 심혈관 질환 및 기타 동반 질환 발생과 관련이 있습니다.1,2

HDx는 테라노바를 통해 HD 및 HDF 방식과 비교하여 큰 중분자 물질을 보다 효과적으로 제거할 수 있으며,  

일반적인 HD 워크 플로우 및 인프라만으로도 구현 가능합니다.3

Theranova를 통해 구현하는 HDx는, 일반 고유량 투석기에 비해 향상된 투과성과 분자량이 큰 단백질에 대한 

효과적인 선택성이 결합된 고유한 투석막 설계를 특징으로 가지고 있습니다.4,5

HDx는 큰 요독물질들을 효과적으로 제거가 필요한 투석 환자들 뿐만 아니라, 

HDF 사용 시 소요되는 추가 부담 없이 투석의 성능을 높이고자 하는 클리닉 및 병원에도 새로운 가능성을 열어줄 것입니다.6

* HDF 또는 HF 모드에서 Theranova 투석기 사용 금지 Theranova
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하나를 바꾸면, 
모든 것이 바뀝니다

HDx를 위한 Theranova의 탄생  

HD에서 심혈관 질환으로 인한 사망률과 감염성 사례들은 현재의 투석 요법들로는 여전히 불만족스러운 결과를 보이고 있습니다.7 

큰 중분자 물질들은 염증, 심혈관 질환 사례 및 기타 투석 관련 동반 질환과 연관이 있습니다.2 

현재의 투석 요법은 작은 용질은 효율적으로 제거하지만 큰 중분자 물질들을 제거하는 성능은 제한적입니다.8

HDx는 일반 HD방식과 동일하게 복잡한 설정 없이 큰 중분자물질들을 

보다 효과적으로 제거할 수 있습니다. 

HDx 일반 고유량 투석기에 비해 향상된 투과성과, 필수 단백질에 대한 효과적인 선택성이 결합된 

새로운 투석막 디자인을 특징으로 가진 테라노바를 통해 구현됩니다.4,5

요독증을 일으키는 물질의 분류

만성 신장 질환에서 축적되는 비단백질 결합 요독 물질은 

3가지의 주요 범주로 나눌 수 있습니다.5

Small molecules (< 500 Da)
확산에 의한 효과적인 제거

일반적인 middle molecules (> 500 Da - < 25 kDa)
확산에 의한 제한적인 제거, 대류를 통한 제거

Large middle molecules (25 kDa - < 60 kDa)
보다 향상된 투과성을 가진 투석막 필요

Theranova



LARGE MIDDLE MOLECULES에 집중

Beta 2 Microglobulin 이외의 중분자 물질 검사

큰 중분자물질들의 축적으로 인한 요독증은 염증, 심혈관 질환 및 여러 가지 동반 질환과 관련이 있습니다.9,10,11 
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큰 중분자 물질들로 인한 요독증의 종합적인 영향 9,10,11

동반 질환

내피세포 
기능부전

단백질 에너지 소모 심혈관 질환의 진행

 혈관 석회화

산화성 스트레스염증

 요독 물질 보유

식욕 감소 
이화작용(CATABOLISM) 증가

 전염성 합병증

Interleukin-6 21-28 전(pro) 염증성 물질; 면역 조절, 죽상동맥경화증(atherosclerosis)

Pentraxin-3 40
내피(endothelial) 손상으로 유도된  급성기 반응물질
(Acute phase reactant) 

YKL-40 40
신규 마커; 염증 관련 질환에서 증가되고 치료 결과에 
영향을 줌

α1-acid glycoprotein 43 급성기 반응물질(Acute phase reactant)

Lambda free  
light chain

45
전(pro) 염증성 물질; 혈장내 수치는 CKD 환자의 생존율 및 
면역 조절과 같은 결과와 상관 관계가 있음

Advanced glycation 
end products

30-60
염증, 영양 실조, 죽상동맥경화증, 심혈관 질환 및 생존율과 
관련

특정 큰 중분자물질들 관련 동반 질환 8,12

용질 MW (KDA) 관련성



정상 신장에 보다 근접한 성능

HDx는 Theranova의 단일 투석기 디자인에 있어 다음 4가지 원리들의 조합을 통해 가능해졌습니다.

1.  높은 투과성

2. 큰 단백질에 대한 효과적인 선택성

3.  내독소 보유

4. 내부 여과

Modified after Boschetti-de-Fierro A, et al. MCO membranes: Enhanced Selectivity in High-Flux Class. Scientific Reports 2015; 5:18448.

Modified after Boschetti-de-Fierro A, et al. MCO membranes: Enhanced Selectivity in High-Flux Class. Scientific Reports 2015; 5:18448.

투석막 구조는 비대칭이며 단면을 보면 3개의 층으로 
구분되는 것을 볼 수 있습니다:

•	손가락	모양의	구멍이	있는	바깥	층

•	스폰지와	유사한	중간	층

•	매우	얇은	안쪽	층

Pore size가 증가함에 따라, Theranova 투석기는 일반적인 고유량 투석막에 비해 혈액 접촉 전 후에 

큰 중분자물질들에 대해 상당히 높은 투과성을 갖습니다.

Theranova 투석기는 독특한 비대칭 3중 구조와 신중하게 제어된 pore size 분포가 결합되어,  

치료 전반에 걸쳐 알부민의 제거는 제한적으로 유지하면서 큰 단백질에 대한 안정적인 분리 성능 및 선택성을 보입니다. 

Theranova 투석막의 흡착 특성은 박테리아 및 내독소 보유에 있어 다른 표준 투석막들과 동일한 수준을 보이고 있습니다.13 

높은 투과성에도 불구하고, Theranova 투석막은 잠재적인 투석액 오염 물질에 대한 안전하고 효과적인 

방어벽 역할을 합니다. Theranova 투석막은 표준 수질검사 기준(ISO 11663 또는 ANSI/AAMI RD62)과 호환되며 

추가적인 수질 안정성 검사가 필요하지 않습니다.14

투석막을 따라 대류 전달을 증가시킴으로써 큰 중분자물질들을 더욱 효과적으로 제거하기 위해 

Theranova 투석막의 내경을 정교하게 줄였습니다.

정상 신장과 한층 더 흡사해진 여과 프로파일

이 4가지 원리가 Theranova 투석기만의 고유한 투석막 디자인을 만들어냅니다. 

독특한 미디엄 컷 오프(medium cut-off, MCO) 투석막은 정기적인 투석 중에 제거할 수 있는 

용질의 범위를 확장하면서 필수 단백질을 안전한 수준으로 유지합니다. 

이 독특한 cut off & retention onset 프로파일을 통해 정상 신장과 한층 흡사한 여과가 가능해집니다.4,5

Theranova



전체 청소율 HDx vs. HD
Theranova 400	투석기로	시행한 HDx	

최신	고유량	투석막으로	시행한	HD

•혈류속도	=	300	ml/분	•치료시간	=	4시간	(평균)	•환자	수	=	19

*	p		<		0.001	vs	high-flux	HD

Modified after Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off dialyzers. Nephrol Dial Transpl 2017; 32(1):165-72.

전체 청소율 HDx vs. HDF
*	p		<		0.01	vs	HDF

**	p		<		0.001	vs	HDF

Modified after Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off dialyzers. Nephrol Dial Transpl 2017; 32(1):165-72.

감소율 HDx vs. HD  
Theranova 400	투석기로	시행한 HDx	

최신	고유량	투석막으로	시행한	HD

•혈류속도	=	300	ml/분	•치료시간	=	4시간	(평균)	•환자	수	=	19

*	p		<		0.001	vs	high-flux	HD

Modified after Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off dialyzers. Nephrol Dial Transpl 2017; 32(1):165-72.

*p		<		0.001	vs	HDF
**p		<		0.01	vs	HDF
***p		<		0.05	vs	HDF

Modified after Kirsch AH, et al. Performance of hemodialysis with novel medium cut-off dialyzers. Nephrol Dial Transpl 2017; 32(1):165-72.

확장된 혈액투석(EXPANDED HD; HDx): 
우수한 큰 중분자 물질 제거 성능

치료 효과 및 치료적 의미(vs. HD)3
 

HD는 오랫동안 많은 환자들과 병원들에서 선택된 치료입니다. Theranova 투석기를 통해 모든 HD 모니터에서 

HDx를 쉽게 구현할 수 있습니다.15 즉, Theranova 투석기로 간단하게 변경하는 것만으로도 일반적인 혈류 속도에서 

일반 HD보다 유의하게 향상된 청소율 및 투석 중 감소율을 보여줍니다. 

치료 효과 및 치료적 의미(vs. HDF)3
 

High volume HDF와 비교했을 때, Theranova는 큰 중분자물질들을 보다 효과적으로 제거할 수 있으며 

모든 일반적인 HD 모니터에서 일반적인 투석방식을 통해 진행 가능합니다.3 

HDx의 간편성은 환자의 선별이나 병원 시설투자에 대한 잠재적인 부담을 줄여줍니다.

Theranova

Theranova 400	투석기로	시행한 HDx	

HDF용	최신	고유량	투석막으로	시행한	HDF

•혈류속도	=	400	ml/분	•치료	시간	=	4.4	시간	•대류량	=	24L	(평균)	•환자수	=	20

감소율 HDx vs. HDF  
Theranova 400	투석기로	시행한 HDx	

HDF용	최신	고유량	투석막으로	시행한	HDF

•혈류속도	=	400	ml/분	•치료	시간	=	4.4	시간	•대류량	=	24L	(평균)	•환자수	=	20

용 최신 고유량 투석막

용 최신 고유량 투석막 용 최신 고유량 투석막

용 최신 고유량 투석막



●   β2-microglobulin 및 kappa, 

   lambda free light chains의 투석 전 수치가

   Theranova 투석기를 사용한 HDx를 실행하고

   3개월과 6개월 후에 감소하였습니다.

   (41명의 HD 환자를 대상으로 한 다기관 관찰연구 결과)18*

●   HDx을 적용한 환자의 실제 데이터 분석.

●   HDx로 투석 받은 환자의 이병률 및 사망률 분석.

●   HDx의 어려운 임상적 유효성 평가 변수 규명 및 비교.

●   기타 치료법과 비교하여 HDx의 효과에 대한 연구.
●    하지불안증후군 기준이 6개월 후 

    약 50 % 감소되었습니다.

    (박스터의 일반 HD 환자를 대상 대규모 관찰연구 결과)19**

   더 작은 규모의 전후 비교 연구도 

   patient-reported symptom burden 

   결과에는 큰 차이는 없었습니다.16*

투석 회차당 알부민 제거량(단위: 그램) (N=39)3

 혈류속도	=	300	mL/min	 혈류속도	=	400	mL/min	

	 치료시간	=	4	h		 치료시간	=	4.4	h

Mean	(±	SD)	 2.7±0.7	 3.0±0.7

Median	 2.9	 3.2

Range	 1.5-3.9	 1.9-3.9

치료 시간 경과에 따른 알부민 수치 변화(N=524)17*

 알부민	g/dl	 Difference	 Difference	 95%	CI	
	 (mean	±	SD)		 g/dl	 %	 Difference	%

Baseline	 4.05±0.32	

Week	2	 3.98±0.32	 -0.07	 -1.7	 -1.2	to	-2.2

Month	1	 3.97±0.31	 -0.08	 -1.9	 -1.4	to	-2.4

Month	3	 3.93±0.29	 -0.12	 -2.9	 -2.2	to	-3.4

Month	6	 3.95±0.33	 -0.11	 -2.4	 -1.9	to	-3.4

오늘의 지식,
내일의 발견

세션당 알부민 제거량

제거되는 알부민의 양은 세션 당 1 g~ 4 g으로 제한적입니다.

6개월 후 알부민 수치의 안정성 

Theranova를 통한 HDx 실행 시, 6개월 후 안정된 혈장 내 알부민 수치를 보여 

(단 5% 내의 변동) 알부민 제거가 제한적임을 보였습니다.16,17,*

지속적인 연구를 통해 변화되는 투석 치료 
HDx의 치료 효과를 뒷받침하는 새로운 근거가 지속적으로 나오고 있습니다.

최신 연구 결과 현재 연구 과제

Theranova

* 학회 초록에 게재된 데이터를 기반으로 함-자세한 내용은 참고 문헌을 확인하십시오. 

** 학회 초록에 게재된 데이터를 기반으로 함-자세한 내용은 참고 문헌을 확인하십시오. 하지불안증후군(Restless Leg Syndrome)은 여러 개의 2차 유효성 평가 변수 중 하나입니다.



PROVIDE  
EXPANDED HD(HDx)

RETAIN
HD SIMPLICITY

●   Theranova는 기존 HD 혹은 HDF로는 잘 제거되지 않는 

     Large middle molecules(25 kDa to < 60 kDa)를 

   보다 효과적으로 제거하며, 알부민 손실은 제한적입니다.3

●   β2-microglobulin 및 kappa, lambda free light chains의 

   투석 전 수치가 Theranova 투석기를 사용한 HDx를 실행하고 

   3개월과 6개월 후에 감소하였습니다.
    (41명의 HD 환자를 대상으로 한 다기관 관찰연구 결과)

18* 

●   하지불안증후군 기준이 6개월 후 약 50% 감소되었습니다.

   (박스터의 일반 HD 환자를 대상 대규모 관찰연구 결과)
19**

   더 작은 규모의 전후 비교 연구도 patient-reported 

   symptom burden 결과에는 큰 차이는 없었습니다.16*

●  모든 HD 환자에게 적용 가능합니다.

●   HD 시설 및 장비를 그대로 사용할 수 있습니다: 

   HDF 전용 모니터나, 특정 수준 이상의 수질 및 

   수질 안정성 검사가 필요하지 않습니다.6 

●  HDx는 HD모드에서 Theranova를 사용하는 것만으로 구현 

   가능합니다.

* 학회 초록에 게재된 데이터를 기반으로 함-자세한 내용은 참고 문헌을 확인하십시오. 

** 학회 초록에 게재된 데이터를 기반으로 함-자세한 내용은 참고 문헌을 확인하십시오. 하지불안증후군(Restless Leg Syndrome)은 여러 개의 2차 유효성 평가 변수 중 하나입니다.
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