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【摘要】高血压是全球心血管疾病发病率和死亡率增加重要的可改变的危险因素之一。尽管目前有多种药物治疗和非药物治

疗方法，高血压的控制率仍较低。经皮去肾神经术是一种微创介入手术，其作为一种新兴的高血压治疗方法备受关注，十余年来开

展了一系列的临床研究。现总结当前经皮去肾神经术治疗高血压临床获益的证据和争议，旨在指导临床实践并推动相关研究的

进展。
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　　高血压是多种心脑血管疾病的重要危险因素，与
全因死亡率增加相关［１］。近年来，经皮去肾神经术

（ｒｅｎａｌｄｅｎｅｒｖａｔｉｏｎ，ＲＤＮ）作为一种新兴的降血压的辅
助治疗手段，引起了广泛关注。ＲＤＮ是研究最广泛、
临床证据最充分的高血压介入疗法，目的是阻断大脑

与肾神经之间的信号传导，降低交感神经兴奋性，从

而实现降低血压的效果［２］。经过十余年的多项临床

试验的探索验证，相关 ＲＤＮ的研究提供了疗效、安全
性和长期结果等令人鼓舞的数据［３４］。现汇总分析国

际国内ＲＤＮ治疗高血压的临床研究结果，探讨其证据
和争议，以供临床参考。

１　ＲＤＮ对血压水平的改善作用
１１　短期降压有效性

２００９年，ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹＨＴＮ１研究［５］标志着 ＲＤＮ
临床研究的开始，术后诊室血压在１、３、６、９和１２个月
时的收缩压（ｓｙｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＳＢＰ）／舒张压
（ｄｉａｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＤＢＰ）分别降低１４／１０、２１／１０、
２２／１１、２４／１１和２７／１７ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３３ｋＰａ）。
之后，ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹＨＴＮ２启动了 ＲＤＮ与药物随机对
照研究。６个月时两组患者在诊室 ＳＢＰ上的差异为
３３ｍｍＨｇ，手术组的血压显著改善［６］。然而，药物对照

的有效性一直受到质疑，为此，ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹＨＴＮ３首
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次采用假手术组（Ｓｈａｍ组）作为对照。该研究中，ＲＤＮ
组在６个月时的诊室ＳＢＰ下降（１４．１３±２３．９３）ｍｍＨｇ，
而Ｓｈａｍ组下降（１１．７４±２５．９４）ｍｍＨｇ，两组之间的差异
为２．３９ｍｍＨｇ，无统计学意义［７］，这使ＲＤＮ的有效性受
到了质疑。之后，通过改进技术和手术方式，如由单电

极到多电极消融，肾动脉主干和分支同时进行消融

等，使 ＲＤＮ技术得到了完善。另外，在研究中使用血
清或尿液药物质谱测定法评估药物依从性，增加研究

的严谨性。自 ２０１７年以来，采用多电极消融的
ＳＰＹＲＡＬＨＴＮＯＦＦＭＥＤＰｉｌｏｔ［８］和 ＳＰＹＲＡＬＨＴＮＯＮ
ＭＥＤＰｉｌｏｔ［９］等研究相继表明，ＲＤＮ能有效改善２４小
时ＳＢＰ。中国本土的三项研究：ＩｂｅｒｉｓＨＴＮ、Ｎｅｔｒｏｄ
ＨＴＮ、ＳＭＡＲＴ，均达到其主要有效性终点［１０］。

除射频消融术外，其他消融技术如超声消融和酒

精消融也在进一步发展。使用Ｐａｒａｄｉｓｅ导管的超声消
融在 ＲＡＤＩＡＮＣＥＨＴＮＳＯＬＯ研究［１１］和 ＲＡＤＩＡＮＣＥ
ＨＴＮＴＲＩＯ研究［１２］中已被证明可显著改善日间 ＳＢＰ。
最新的 ＲＥＱＵＩＲＥ研究［１３］，以 ２４小时 ＳＢＰ为主要终

点，组间差异为０．１ｍｍＨｇ。但事后分析有诸多不足：
治疗医师未能公正地分配治疗患者，未确保试验过程

中患者盲性状态，缺少药物标准化以及客观的药物依

从性测量。在酒精消融研究方面，ＴＡＲＧＥＴＢＰＯＦＦ
ＭＥＤ研究［１４］发现术后８周 ＲＤＮ组与 Ｓｈａｍ组２４小
时 ＳＢＰ组间差异为 １．５ｍｍＨｇ，无统计学意义。
ＴＡＲＧＥＴＢＰⅠ研究［１５］，以 ３个月后 ２４小时 ＳＢＰ为
主要终点，其两组的组间差异为 ３．２ｍｍＨｇ，Ｐ＝
００４８７。目前，不同消融技术间相比较的研究较少，
仅有的 ＲＡＤＩＯＳＯＵＮＤＨＴＮ研究［１６］发现，相较于肾

动脉主支射频消融，超声消融降压幅度显著增加，但

与主支 ＋分支 ＋副肾动脉消融相比，两种消融方法
的降压幅度一致。一项纳入１２项含 Ｓｈａｍ组与 ＲＤＮ
组对比的随机对照试验荟萃分析［１７］表明，与 Ｓｈａｍ
组相比，ＲＤＮ组降低了２４小时 ＳＢＰ２．８１ｍｍＨｇ；同
时，第一代和第二代试验之间、各种消融技术之间降

压的幅度无显著差异。表１为ＲＤＮ各个随机对照研
究的结果。

表１　ＲＤＮ随机对照研究

临床试验

（发表时间）

试验

设计

试验

导管

试验

例数／ｎ
试验

人群

主要有

效终点

血压变化／
ｍｍＨｇ

血压组

间变化／
ｍｍＨｇ

随访

时间

ＲＦ消融

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＨＴＮ３［７］（２０１４）

随机

假手术

对照

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＦｌｅｘＴＭ
ＲＤＮ组：３６４
Ｓｈａｍ组：１７１

难治性高血压
诊室ＳＢＰ
变化

ＲＤＮ组：－１４．１３
Ｓｈａｍ组：－１１．７４

－２．３９ ６个月

ＬｅｉｐｚｉｇＲＳＤ［１８］（２０１５）

随机

假手术

对照

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＦｌｅｘＴＭ
ＲＤＮ组：３５
Ｓｈａｍ组：３６

难治性高血压
２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－７．０
Ｓｈａｍ组：－３．５

－３．５ ６个月

ＲｅＳＥＴ［１９］（２０１６）

随机

假手术

对照

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＦｌｅｘＴＭ
ＲＤＮ组：３６
Ｓｈａｍ组：３３

难治性高血压
日间动态

ＳＢＰ变化
ＲＤＮ组：－６．２
Ｓｈａｍ组：－６．０

－０．２ ３个月

ＳＰＹＲＡＬＨＴＮＯＦＦ

ＭＥＤＰｉｌｏｔ［８］（２０１７）

随机

假手术

对照

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＳｐｙｒａｌＴＭ
ＲＤＮ组：３８
Ｓｈａｍ组：４２

未控制的轻中度

高血压（不服用

抗高血压药）

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－５．５
Ｓｈａｍ组：－０．５

－５．０ ３个月

ＳＰＹＲＡＬＨＴＮＯＮ

ＭＥＤＰｉｌｏｔ［９］（２０１８）

随机

假手术

对照

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＳｐｙｒａｌＴＭ
ＲＤＮ组：３８
Ｓｈａｍ组：４２

未控制的轻中度

高血压（不服用

抗高血压药）

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－９．０
Ｓｈａｍ组：－１．６

－７．４ ６个月

ＳＰＹＲＡＬＨＴＮＯＦＦ

ＭＥＤＰｉｖｏｔａｌ［２０］（２０２０）

随机

假手术

对照

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＳｐｙｒａｌＴＭ
ＲＤＮ组：１６６
Ｓｈａｍ组：１６５

未控制的轻中度

高血压（不服用

抗高血压药）

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－４．７
Ｓｈａｍ组：－０．６

－４．１ ３个月

ＳＰＹＲＡＬＨＴＮＯＮ

ＭＥＤ［２１］（２０２３）

随机

假手术

对照

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＳｐｙｒａｌＴＭ
ＲＤＮ组：２０６
Ｓｈａｍ组：１３１

未控制的高血压

（服用１～３种抗
高血压药）

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－６．５
Ｓｈａｍ组：－４．５

－２．０ ６个月

ＳＭＡＲＴ［２２］（２０２４）

随机

假手术

对照

ＳｙＭａｐ
ＲＤＮ组：１０６
Ｓｈａｍ组：１０６

１５０ｍｍＨｇ≤诊室
ＳＢＰ≤１８０ｍｍＨｇ
（服用２种及以
上抗高血压药）

诊室ＳＢＰ＜
１４０ｍｍＨｇ
患者的控制率

和抗高血压药的

综合指数

ＲＤＮ组：－１０．８
Ｓｈａｍ组：－１０．０

－０．８ ６个月
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续表

临床试验

（发表时间）

试验

设计

试验

导管

试验

例数／ｎ
试验

人群

主要有

效终点

血压变化／
ｍｍＨｇ

血压组

间变化／
ｍｍＨｇ

随访

时间

ＵＳ消融

ＲＡＤＩＡＮＣＥＨＴＮ

ＳＯＬＯ［１１］（２０１８）

随机

假手术

对照

Ｐａｒａｄｉｓｅ
（ＵＳ）

ＲＤＮ组：７４
Ｓｈａｍ组：７２

未控制的轻中度高

血压（不服用抗高

血压药）

日间动态

ＳＢＰ变化
ＲＤＮ组：－８．５
Ｓｈａｍ组：－２．２

－６．３ ２个月

ＲＡＤＩＡＮＣＥＨＴＮ

ＴＲＩＯ［１２］（２０２１）

随机

假手术

对照

Ｐａｒａｄｉｓｅ
（ＵＳ）

ＲＤＮ组：６９
Ｓｈａｍ组：６７

难治性高血压
日间动态

ＳＢＰ变化
ＲＤＮ组：－８．０
Ｓｈａｍ组：－３．０

－５．０ ２个月

ＲＥＱＵＩＲＥ［２３］（２０２２）

随机

假手术

对照

Ｐａｒａｄｉｓｅ
（ＵＳ）

ＲＤＮ组：７２
Ｓｈａｍ组：７１

难治性高血压
２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－６．６
Ｓｈａｍ组：－６．５

－０．１ ３个月

酒精消融

ＴＡＲＧＥＴＢＰ

ＯＦＦＭＥＤ［１４］（２０２３）

随机

假手术

对照

Ｐｅｒｅｇｒｉｎｅ
ＲＤＮ组：５０
Ｓｈａｍ组：５６

１３５ｍｍＨｇ≤２４小
时ＳＢＰ≤１７０ｍｍＨｇ
１４０ｍｍＨｇ≤ＳＢＰ≤
１８０ｍｍＨｇ
ＤＢＰ≥９０ｍｍＨｇ
（服用０～２种抗高
血压药）

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－２．９
Ｓｈａｍ组：－１．４

－１．５ ８周

ＴＡＲＧＥＴ

ＢＰⅠ［１５］（２０２４）

随机

假手术

对照

Ｐｅｒｅｇｒｉｎｅ
ＲＤＮ组：１４８
Ｓｈａｍ组：１５３

１５０ｍｍＨｇ≤ＳＢＰ≤
１８０ｍｍＨｇ
ＤＢＰ≥９０ｍｍＨｇ
２４小时 ＳＢＰ：１３５～
１７０ｍｍＨｇ
（服用２～５种抗高
血压药）

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－１０．０
Ｓｈａｍ组：－６．８

－３．２ ３个月

ＵＳ消融ｖｓＲＦ消融

ＲＡＤＩＯＳＯＵＮＤ

ＨＴＮ［１６］（２０１９）

ＵＳＲＤＮ
ＲＦＲＤＮ
（主支）

ＲＦＲＤＮ
（主支＋分支＋
副肾动脉）

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

ＳｐｙｒａｌＴＭｖｓ
Ｐａｒａｄｉｓｅ

ＵＳ主支：４２
ＲＦ主支：３９
ＲＦ主支＋
分支＋副肾
动脉：３９

难治性高血压
日间动态

ＳＢＰ变化

ＵＳＲＤＮ组：－１３．２
ＲＦＲＤＮ组
（主支）：－６．５
ＲＦＲＤＮ组
（主支＋分支＋
副肾动脉）：－８．３

－６．７及
－１．８

３个月

　　注：ＵＳ，超声；ＲＦ，射频。

　　综上所述，根据消融能量、技术平台的不同有不
同的消融术式，尚无统一的标准术式。然而，无论采

用何种消融技术，ＲＤＮ降压效果有优于 Ｓｈａｍ组的趋
势，然而降压有效性尚存争议。多项荟萃分析［１７，２４］提

示ＲＤＮ的降压幅度在５ｍｍＨｇ以下。相对于其他降
压方式，ＲＤＮ是否有更好的效益尚无法确定。另外，
临床研究［２５］中有１／４～１／３的患者血压无下降，无法
预测受试者反应及个体之间差异。

１２　长期降压有效性
表２汇总了近年来ＲＤＮ治疗高血压的多项研究结

果，包括随机假手术对照试验和观察性研究，随访时间

３～１０年，旨在评估ＲＤＮ治疗难治性和顽固性高血压的
长期有效性和安全性。从目前已发表的研究结果来看，

ＲＤＮ可长期有效降压，但是这些研究的远期随访结果
可能受揭盲后生活方式及抗高血压药改变等影响，需要

更多的长期对照试验进一步明确。
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表２　ＲＤＮ治疗高血压的多项长期研究结果

临床试验／研究者
（发表时间）

试验

类型

入选

人数／ｎ
试验

人群

主要有

效终点

血压变化／
ｍｍＨｇ

血压组间

变化／ｍｍＨｇ
随访

时间

ＧｌｏｂａｌＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ

Ｒｅｇｉｓｔｒｙ［２６］（２０１９）

多中心

观察研究
ＲＤＮ组：１７４２ 难治性高血压

诊室ＳＢＰ
２４小时ＳＢＰ变化

诊室ＳＢＰ：－１６．５
２４小时ＳＢＰ：－８．０

３年

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹＨＴＮ３［４］

（２０２２）

随机

假手术

对照

ＲＤＮ组：３６４
Ｓｈａｍ组：１７１

难治性高血压 诊室血压
ＲＤＮ组：－２６．４
Ｓｈａｍ组：－５．７

－２２．１
（经调整的）

３年

ＳＰＹＲＡＬＨＴＮＯＮＭＥＤ［２７］

（２０２２）

随机

假手术

对照

ＲＤＮ组：３８
Ｓｈａｍ组：４２

１４９ｍｍＨｇ≤２４小时
ＳＢＰ≤１７０ｍｍＨｇ
（服用１～３种
抗高血压药）

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－１８．７
Ｓｈａｍ组：－８．６

－１０．０
（经调整的）

３年

Ｚｅｉｊｅｎ等［２８］（２０２２）
单中心

观察研究
ＲＤＮ组：７２ 难治性高血压

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－２０．９ ５年

ＳｅｓａＡｓｈｔｏｎ等［２９］（２０２３）
单中心

观察研究
ＲＤＮ组：６６ 顽固性高血压

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－１２．１ ９年

ＡｌＧｈｏｒａｎｉ等［３０］（２０２３）
单中心

观察研究
ＲＤＮ组：３９ 顽固性高血压

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－１６．０ １０年

Ｗａｎｇ等［３１］（２０２４）
单中心

观察研究
ＲＤＮ组：６０ 顽固性高血压

２４小时
ＳＢＰ变化

ＲＤＮ组：－１４．３１ １０年

　　ＲＤＮ后神经再生及恢复是影响其能否长期降压
的一个潜在因素，但神经再生是否存在目前尚无定

论。一项动物研究［３２］发现，在血压正常的绵羊中，射

频消融 ＲＤＮ后１１个月，解剖学和功能性的神经支配
重新分布，显示出ＲＤＮ后神经再生的潜力。另一项慢
性肾脏病（ｃｈｒｏｎｉｃｋｉｄｎｅｙｄｉｓｅａｓｅ，ＣＫＤ）相关的高血压
绵羊模型的研究中，使用 ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹＦｌｅｘ射频导管
进行ＲＤＮ术后３０个月，尽管出现部分肾神经再生，动
物模型的血压仍维持正常，提示一次ＲＤＮ术后即便有
肾神经功能的部分恢复，可能仍不足以对血压水平产

生显著影响［３３］。以上现象是否发生在ＲＤＮ术后的人
类身上，以及在多大程度上发生，目前尚不清楚。

１３　ＲＤＮ对血压节律的影响
口服抗高血压药治疗的一个重要局限是，由于每天

一次（通常是早晨）的给药方法和药物清除的药代动力

学，药物疗效可能在夜间或第二天清晨处于较低水平，而

ＲＤＮ的降压作用可持续全天。ＳＰＹＲＡＬＨＴＮＯＦＦＭＥＤ
试验［３４］随访 ＲＤＮ组３个月后的白天（－３．９ｍｍＨｇ，
Ｐ＝０．０３９）和夜间（－４．３ｍｍＨｇ，Ｐ＝０．０３８）ＤＢＰ降低
均大于对照组。近期该研究的３６个月随访结果［３５］显

示，与假手术对照组相比，ＲＤＮ组的 ２４小时 ＳＢＰ
（－２０．２ｍｍＨｇｖｓ－１０．２ｍｍＨｇ，Ｐ＝０．００８７）以及早
晨（－２３９ｍｍＨｇｖｓ－８．０ｍｍＨｇ，Ｐ＝０．０２９）和夜间
（－２０．８ｍｍＨｇｖｓ－７．２ｍｍＨｇ，Ｐ＝０．００１１）动态ＳＢＰ
显著降低。而对 ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹＨＴＮ３及 ＤＥＮＥＲＨＴＮ
研究的２４小时血压结果进行进一步分析，发现 ＲＤＮ

组与对照组之间杓型／非杓型血压患者比例改变组间
均无明显差异［３６３７］。血压节律受到抗高血压药给药

时间及药物性质的影响，而目前大多数ＲＤＮ随机对照
研究是在服用抗高血压药的人群中进行的，因此 ＲＤＮ
对于血压节律的改善尚无定论，需要更多随机对照试

验验证。

２　ＲＤＮ的适宜人群
基于ＲＤＮ的原理，合并交感神经过度兴奋的高血

压患者理论上是 ＲＤＮ的理想适应人群［１０］。难治性高

血压或服药后未控制的高血压人群是随机对照试验研

究中的主要受试者对象。目前主要的ＲＤＮ研究在研究
人群的纳入排除标准中并未对合并症有严格的规定。

一项事后分析［３８］纳入难治性高血压合并 ＣＫＤ患者行
ＲＤＮ治疗，根据估算肾小球滤过率（ｅｓｔｉｍａｔｅｇｌｏｍｅｒｕｌａｒ
ｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｒａｔｅ，ｅＧＦＲ）将患者分为三组：ｅＧＦＲ４６～９０ｍＬ／
（ｍｉｎ·１．７３ｍ２）组，ｅＧＦＲ１５～４５ｍＬ／（ｍｉｎ·１．７３ｍ２）组，
以及ｅＧＦＲ＜１５ｍＬ／（ｍｉｎ·１．７３ｍ２）组，随访４８个月，
结果发现三组的肌酐和ｅＧＦＲ无显著差异，且可在４８个
月内安全地降低 ＳＢＰ，其中以 ｅＧＦＲ１５～４５ｍＬ／
（ｍｉｎ·１．７３ｍ２）组的ＳＢＰ下降最为显著，且抗高血压
药种类的使用显著减少，提示高血压合并 ＣＫＤ３ｂ期
进行ＲＤＮ介入治疗可能是最佳时机。事后分析［３９］表

明，与合并收缩期舒张期高血压患者相比，单纯收缩
期高血压患者可能表现出更不明显的降压作用。然

而，来 自 全 球 ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ 注 册 研 究［４０］ 和

ＲＡＤＩＯＳＯＵＮＤ试验［４１］的数据表明，在患有和不患有
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单纯收缩期高血压患者中，ＲＤＮ的疗效相当。
３　ＲＤＮ对靶器官的影响

研究表明，ＲＤＮ在逆转靶器官损伤方面具有潜在
的临床效益。

３１　心脏
一项纳入 １７项研究（共 ６９８例患者）的荟萃分

析［４２］发现，ＲＤＮ显著降低了左心室质量指数，尽管对
经二尖瓣血流Ｅ峰与 Ａ峰速度比和左心房容积指数
的影响未达到显著性水平，但该研究结果仍支持 ＲＤＮ
对目标器官损伤的改善作用独立于基线血压和血压

降低程度，提示ＲＤＮ可能通过直接降低肾交感神经活
性而产生有益作用。Ｄａｉ等［４３］进行的一项实验发现，

在犬快速心室起搏诱导的心室重塑模型中，ＲＤＮ能够
降低心室间质纤维化、脑钠肽、血管紧张素Ⅱ、醛固酮
和转化生长因子β的水平，并改善左室射血分数。这
些观察结果表明，ＲＤＮ能抑制心血管炎症和结构
重塑。

３２　肾脏
前期的基础研究［４４］表明，ＲＤＮ可通过抑制交感

神经及肾素血管紧张素系统的激活进而保护肾功能。
现有的临床研究结果存在争议，研究结果显示ＲＤＮ对
肾功能有保护作用、损害作用及无明显影响的情况均

有报道。一项荟萃分析［４５］纳入５２项研究（３８项队列
研究、４项非随机对照试验和１０项随机对照试验）共
２３８１例接受 ＲＤＮ的患者，平均随访（９．１±７．０）个月
后发现ｅＧＦＲ无显著变化。其他两项研究［４６４７］也表明

无论是否合并 ＣＫＤ，ＲＤＮ术后 ｅＧＦＲ亦无显著变化。
ＳＩＭＰＬＩＣＩＴＹ注册登记研究［４８］结果也表明，ＲＤＮ有潜
力通过降低血压来减少 ＣＫＤ患者的肾脏事件。另一
项研究［４９］则发现ＲＤＮ术后２年ｅＧＦＲ出现显著下降。
３３　其他

Ｗａｎｇ等［５０］发现 ＲＤＮ可改善胰岛素抵抗的２型
糖尿病大鼠模型的内皮功能。荟萃分析［４２］除发现

ＲＤＮ显著降低了左心室质量指数外，还发现能够降低
部分血流动力学参数，包括二尖瓣舒张早期血流与二

尖瓣环舒张早期运动速度比值、中心动脉反射波增强

指数和脉搏波速度。提示 ＲＤＮ对大动脉硬化有一定
的改善作用。

４　ＲＤＮ对心血管事件及死亡率的影响
因目前ＲＤＮ临床试验目的是证实其降压有效性

及安全性，尚未开展以心血管事件作为主要结局的随

机对照临床研究，这是ＲＤＮ是否有临床应用前景的关
注点，但要进行这方面高质量的研究，需要的样本大、

时间长，其难度大、投入大，期待上市后能够开展。

全球ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ注册研究涵盖了超过３０００例

患者，结果表明在３年的随访期内，各种高风险亚组
（年龄≥６５岁的患者，伴有单纯收缩期高血压、心房颤
动、糖尿病的患者）ＳＢＰ均显著降低。复合心血管事
件的相对风险降低与血压降低幅度成比例减少［５１］，推

测ＲＤＮ引起的血压降低可能与３年内不良心血管事
件减少有关［４０］。虽然降低血压通常会带来心血管事

件的改善，但仍有观点认为目前ＲＤＮ所实现的适度血
压降低可能并不能带来相应的心血管获益［５２］。

根据全球 ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ注册研究的最新数据，
ＲＤＮ在降低血压和改善心血管预后方面显示出显著
效果。截至２０２２年３月１日，该研究［５３］纳入了３０７７例
血压未得到控制的患者，在术后３６个月，诊室 ＳＢＰ和
２４小时ＳＢＰ分别降低了（１６．７±２８．４）ｍｍＨｇ和（９．０±
２０．２）ｍｍＨｇ，显示出显著的降压效果。目标范围内时
间（ｔｉｍｅｉｎｔａｒｇｅｔｒａｎｇｅ，ＴＴＲ）在术后 ６个月时达到
３０６％，进一步分析［５３］显示，ＴＴＲ每增加１０％，在接下
来的６～３６个月内，主要不良心血管事件风险降低
１５％（Ｐ＜０．００１）、心血管死亡风险降低 １１％（Ｐ＝
００１０）、心肌梗死风险降低１５％（Ｐ＝０．０２３）以及脑
卒中风险降低２３％（Ｐ＜０．００１）。该研究表明ＲＤＮ在
３６个月内表现出持续的血压降低效果，且早期ＴＴＲ的
增加与长期心血管事件风险的显著降低密切相关。

这一发现为ＲＤＮ作为高血压治疗手段的长期心血管
保护效益提供了证据支持。

５　安全性
在已完成的临床研究中，并未观察到与ＲＤＮ直接

相关的重大安全事件。最常见的副作用是治疗部位

手术相关疼痛和对镇痛药的反应［５４］。ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ
ＨＴＮ３试验［４］的３年结果进一步验证了 ＲＤＮ的长期
安全性。一项纳入二代 ＲＤＮ系统的荟萃分析［５５］显

示，ＲＤＮ组与Ｓｈａｍ组比较不良事件无明显增加。另
一项纳入１６项随机对照研究的荟萃分析［２４］同样表

明，ＲＤＮ组与对照组之间主要不良事件的发生率无显
著差异。

６　结论
ＲＤＮ作为治疗高血压的一种创新性手段，现有证

据表明在原发性高血压人群中有降低血压作用，尤其

是对于那些药物控制不佳的高血压患者，是重要的辅

助降压治疗手段。此外，已有一些非随机对照临床研

究显示，ＲＤＮ具有较好的长期安全性和有效性。然
而，其中一些临床试验结果的不确定性和部分研究设

计的局限性，使得这一疗法的广泛应用仍存争议，未

来可在严格的患者选择标准、标准化操作技术、优化

对照组设计、扩大样本量、增加长期随访、统一结局指

标等方面进行改进，以获得更多高质量的研究，全面

·４９８· 心血管病学进展２０２４年１０月第４５卷第１０期　ＡｄｖＣａｒｄｉｏｖａｓｃＤｉｓ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０２４，Ｖｏｌ．４５，Ｎｏ．１０



评估ＲＤＮ的临床获益及其在高血压管理中的地位。
总之，随着研究的不断深入，ＲＤＮ有望成为高血压治
疗的一项重要补充，但其临床应用推荐级别需基于严

格的、更大样本量的、中远期的循证医学证据。
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［Ｊ］．ＪＡｍＣｏｌｌＣａｒｄｉｏｌ，２０２２，８０（２０）：１８７１１８８０．
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