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【摘要】多个国家临床指南和专家共识均指出，经导管肾动脉消融去肾神经术（ＲＤＮ）治疗高血压是除了改善生活方式和药物
治疗以外第三种抗高血压治疗方法。射频、超声、乙醇等多种不同方式的ＲＤＮ器械被研发并开展了系列临床研究。现将详细分析
这些不同ＲＤＮ消融技术的基本特性、临床研究结果及存在的问题和争议，并对未来的发展方向进行探讨。
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　　高血压是导致心脑血管疾病最主要的危险因素，
有效控制血压可降低心脑血管事件的发生率。去肾

神经术（ｒｅｎａｌｄｅｎｅｒｖａｔｉｏｎ，ＲＤＮ）是近年来高血压非药
物治疗领域最重要的进展之一。ＲＤＮ通过降低交感
传出神经和传入神经的活性来降低血压，近十年来

ＲＤＮ的研究百花齐放，抗高血压的有效性和安全性已
得到广泛共识。因此，ＲＤＮ已经被国内外多个权威的
高血压指南和专家共识推荐作为除改善生活方式和

抗高血压药治疗之外的第三种治疗高血压的

方法［１３］。

１　不同ＲＤＮ技术的基本作用机制和特点
目前ＲＤＮ的主要器械包括射频能量消融、超声能

量消融、外膜乙醇化学消融和冷冻消融４种［４５］，不同

能量来源的ＲＤＮ消融技术各有千秋，具有不同的优缺

点。图１和表１［６１０］详细展示了不同ＲＤＮ技术的具体
分类及其特点。然而，在临床循证医学证据中，射频

能量消融技术展现出了最为充分的支持。

１１　射频能量消融技术为目前的主流技术
射频能量消融技术的作用机制在于利用高频电

流在肾动脉局部产生的阻抗性热效应，从而破坏肾动

脉外膜的交感神经，进而达到治疗效果。射频消融是

ＲＤＮ治疗中应用最多的能量方式，其发展主要经历了
２个阶段。第一阶段是以美敦力 ＳｙｍｐｌｉｃｉｔｙＡｒｃｈ和
ＦｌｅｘＴＭ为代表的单电极导管时代，２００７年开始应用这
两种电极导管在人体验证了对高血压的疗效。

２００９年发表的自身对照研究 ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹＨＴＮ１［１１］

和２０１２年发表的非盲随机对照试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ
ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）ＳｙｍｐｌｉｃｉｔｙＨＴＮ２［１２］证实了 ＲＤＮ
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的抗高血压效果和安全性良好。但２０１５年发表的随
机假手术对照研究 ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹＨＴＮ３［１３］，最终两组
抗高血压疗效未达到统计学差异，引发了对该疗法的

极大争议。提示该疗法亟须革新，可以在患者入选消

融策略（仅仅在肾动脉主干消融）和消融设备进行改

造（单头电极变为 ＳｐｙｒａｌＴＭ螺旋状自动膨胀式 ４电
极）。２０１５年美敦力研发了 ＳｙｍｐｌｉｃｉｔｙＳｐｙｒａｌＴＭ４电极
消融导管，开启了ＲＤＮ治疗高血压的第二阶段。该导
管可以进入不同形态甚至扭曲的肾动脉，可充分消融

主干和分支血管甚至副肾动脉。新一代 ＲＤＮ导管

ＳｐｙｒａｌＴＭ ＨＴＮ系列研究［６８］为 ＲＤＮ重新正名，也为
ＲＤＮ最终能在介入高血压中的应用奠定了基础。射
频ＲＤＮ在临床实践和研究方面占据主导地位，其技术
成熟度和安全性均处于行业前列。因此，２０２３年底美
国食品药品监督管理局批准 ＳｙｍｐｌｉｃｉｔｙＳｐｙｒａｌＴＭＲＤＮ
系统用于经生活方式改善和抗高血压药治疗后，血压

仍不能得到良好控制的高血压患者的辅助治疗；

２０２４年４月中国国家药品监督管理局也批准该系统
用于治疗难治性高血压和对抗高血压药治疗不耐受

的高血压患者。

图１　不同ＲＤＮ技术的消融设备系统分组

表１　不同射频消融系统的特点和优缺点

项目 美敦力ＳｙｍｐｌｉｃｉｔｙＳｐｙｒａｌＴＭ
信迈医疗ＳｙＭａｐＣａｔｈ／

ＳｙｍＰｉｏｎｅｅｒ
魅丽纬叶Ｎｅｔｒｏｄ 百心安Ｉｂｅｒｉｓ

导管设计特点
导管头端螺旋自膨胀式，电

极４象限分布
刺激／消融、温控，手动灌注功
能一体

电极网篮状自膨胀式，电极

４象限分布
导管头端圆环型自膨胀式，

电极４象限分布

电极数量和展开机制 ４个，自膨胀
１个，操作手柄上刻度旋钮控
制消融导管头端转动

６个，根据管径手动进退电
极网篮，可主动控制网篮

直径

４个，自膨胀

电极材料 金 铂铱合金 ３１６不锈钢镀金 铂铱合金

指引导管兼容直径 ６Ｆｒ ８Ｆｒ ８Ｆｒ ６Ｆｒ

可用路径和输送方式
股动脉，通过０．３５５６ｍｍ导
丝快速交换系统引导

股动脉，指引导管头端 １１０°
可调弯，无导丝引导

股动脉，指引鞘管，无导丝

引导

股／桡动脉，通过０．３５５６ｍｍ
导丝快速交换系统引导

肾动脉直径和消融位置 ３～８ｍｍ，主支＋分支 直径＞３ｍｍ，主支（刺激／消融） ３～１２ｍｍ，主支＋分支 ３～８ｍｍ，主支＋分支

消融功率和时间 功率≤６．５Ｗ，温控，每次６０ｓ 功率８Ｗ，温控，６０～１２０ｓ 功率智能控制，温控，１２０ｓ 功率５～８Ｗ，温控，每次６０ｓ

消融导管的技术特征

可以进入不同形态的肾动

脉，直径＞３ｍｍ的肾动脉主
干、一级分支和副肾动脉均

可消融，可以根据贴壁情况

打开／关闭任一电极，智能
反馈

具有刺激肾神经／选择性“热
点”消融肾神经的功能，只

在肾动脉主支消融 ４～５个
“热点”

６个电极可同步消融，根据
贴壁情况打开／关闭任一电
极，智能反馈

可以进入不同形态的肾动

脉，直径＞３ｍｍ的肾动脉主
干、一级分支和副肾动脉均

可消融，可以根据贴壁情况

打开／关闭任一电极，智能
反馈
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续表

项目 美敦力ＳｙｍｐｌｉｃｉｔｙＳｐｙｒａｌＴＭ
信迈医疗ＳｙＭａｐＣａｔｈ／

ＳｙｍＰｉｏｎｅｅｒ
魅丽纬叶Ｎｅｔｒｏｄ 百心安Ｉｂｅｒｉｓ

循证医学证据

已完成多项前瞻性、随机、多

中心、假手术对照 ＲＣＴ研

究［６８］。全球注册登记研究

ＧＳＲＤＥＦＩＮＥ［９］已入组例数
３０００余例，仍在进行中；ＧＳＲ
ＤＥＦＩＮＥ中国研究已经入组
完成

研究设计：前瞻性、多中心、

随机、假手术对照ＲＣＴ；入组
例数２２０例；高血压类型：控
制不佳的原发性高血压；

ＳＭＡＲＴ研究［１０］结果已在线

发表

研究设计：前瞻性、多中心、随

机、假手术对照ＲＣＴ；入组例
数２０５例；高血压类型：控制
不佳的原发性高血压；研究

结果待发表（ＮＣＴ０３２６１３７５）

研究设计：前瞻性、多中心、随

机、假手术对照ＲＣＴ；入组例数
２１６例；高血压类型：控制不佳
的原发性高血压；研究结果即

将在线发表（ＮＣＴ０２９０１７０４）

美国食品药品监督管理

局获批时间
２０２３年１１月 —

２０２１年 ７月突破性器械
认证

—

欧盟ＣＥ认证时间 ２０１３年 — ２０２０年 ２０１６年

中国国家药品监督管理

局获批时间
２０２４年４月３０日

创新医疗器械审批绿色通

道，待批准

创新医疗器械审批绿色通

道，待批准

创新医疗器械审批绿色通

道，待批准

　　注：１Ｆｒ＝０．３３ｍｍ；ＲＣＴ，随机对照试验；“—”表示无法获得。

　　中国近期成功完成了３项 ＲＣＴ，均取得了积极的
研究结果。这些研究分别由３家国内自主研发的公司
进行，它们在消融导管的电极头端设计和路径规划等

方面进行了创新性的改进（具体可见表１）。
由信迈医疗研发的肾神经标测／选择性消融系统

ＳｙＭａｐＣａｔｈ／ＳｙｍＰｉｏｎｅｅｒ，将刺激／消融、温控和手
动灌注等功能融于一体。从肾动脉远端开始，逐点实

施电刺激／标测消融再刺激／确认的手术步骤，在肾
动脉内予以电刺激时监测血压／心率的变化，若血压／
心率上升，则被视为“热点”可以进行消融，否则就转

移到下一个位点。每次消融完成后均进行后刺激证

实消融是否完全；通过上述方法从肾动脉远端至近端

逐一位点进行标测和消融，以达到靶向性地去除肾交

感神经，保留其他类别神经，并在手术台上即时验证

手术效果。应用此导管进行的ＳＭＡＲＴ研究［１０］提示有

显著抗高血压效果。

Ｉｂｅｒｉｓ是上海百心安第二代 ＲＤＮ系统，是目前
全球唯一具有ＣＥ标志的兼容桡动脉入路和股动脉入
路的ＲＤＮ系统。与第一代单电极产品相比，Ｉｂｅｒｉｓ
可有效减少手术时间及患者和医生暴露在辐射下的

风险，具有五大特点：（１）独特的环形头端设计和４个
电极的４象限均匀分布，可以在肾血管内对交感神经
形成３６０°连续且均匀的高频率射频消融能量场，提升
消融效率，确保对肾交感神经的完全阻断；（２）自膨式
环形电极头端设计，可使导管在到达消融位置并撤回

导丝后，随着血管构型而自动贴壁，环形头端设计可

提供更优异的径向支撑力，使电极充分贴壁；（３）导管
外径＜４Ｆｒ，可为手术提供更优异的操作体验；（４）有
双路径，经桡动脉术式可减少患者的创伤和恢复时

间，更符合国内临床医生的手术习惯，经桡动脉术式

更适合肾动脉主干向上开口的生理结构，当肾动脉主

干与腹主动脉长轴成角异常（如夹角 ＜６０°等），经桡
动脉术式可更轻松地到达肾动脉主干，为临床提供更

优选择；（５）多通道的消融仪的智能控制系统，从血管
温度和阻抗变化双维度进行监控，智能识别手术中的

风险情况，杜绝对患者造成伤害的可能性。在２０２３年
中国介入心脏病大会上公布的最新研究结果提示

ＲＤＮ组抗高血压效果显著，有望近期在国外杂志上
发表。

上海魅丽纬叶Ｎｅｔｒｏｄ网状多电极肾动脉射频消
融系统是一种独特的网篮状６电极射频消融系统，可
实现连续能量场体块化高效温控消融，提供了良好的

支撑力和全象限主动贴壁能力，使产品顺应性强，在

血管中的贴壁性能优异，在不阻断肾脏血流的同时，

可实现３～１２ｍｍ主支＋分支＋副肾动脉等不同直径
血管的消融，并且６电极呈３６０°螺旋排布，可实现点、
线、面、体全方位立体消融，实现消融效率和消融效果

更佳的连续能量场。

射频ＲＤＮ技术较为成熟，已通过多项安全性和有
效性的临床试验验证，操作相对简便，医生可通过导

管将射频电极放置在肾动脉的特定位置，通过高频电

流产生热量来破坏交感神经，可以更准确地控制能量

释放的位置和程度。不足之处在于，射频ＲＤＮ的能量
控制相对较为困难，因为高频电流产生的热量可能会

扩散到非目标区域，导致对周围组织的损伤。此外，

射频能量的释放可能受到组织阻抗等影响，导致能量

分布不均匀。除此以外，约１／３的ＲＤＮ患者术后抗高
血压效果不明显［６８，１０］，原因不清楚，是否这部分患者

的高血压病因中肾交感神经兴奋关联程度不高，或者

因为消融不够彻底而导致神经没有彻底死亡，再或者

是出现了肾神经的再生［１４１５］，这仍是一个急需解决的

难题。
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１２　超声能量消融技术为目前的第二大主流 ＲＤＮ
技术

　　在超声消融方面，Ｐａｒａｄｉｓｅ系统是美国 ＲｅＣｏｒ
Ｍｅｄｉｃａｌ公司研发生产的血管内超声消融器械，其核心
为６Ｆｒ消融导管探头，内含能发出圆周高频超声波的
超声换能器，不与血管壁接触即可完成肾神经环状消

融，消融深度为６ｍｍ，并通过水循环球囊冷却血管壁
以避免造成内膜损伤，已更新至第二代，优化了球囊

冷却系统，缩短了治疗时间。其特征是在肾动脉主干

以３６０°的能量投射方式，对肾动脉周围神经进行环形
消融。采用球囊导管，球囊中心有圆柱形的压电晶体，

通电后高频振动产生环周的超声波，周围组织接受超声

波后发热以实现消融。并采用在球囊内循环冷却水保

护的方式，从而能够进行环形消融不至于损伤血管内皮

和血管壁平滑肌。超声球囊导管有６个不同的直径规
格，每个直径规格差别为０．７～１０ｍｍ。如果肾动脉主
干近端和远端之间的直径差距＞１０ｍｍ，就必须更换导
管，因此会在手术中花费相当多时间用于更换导管以获

得血管内径和导管球囊的完全贴壁。使用该器械的

ＲＡＤＩＡＮＣＥＨＴＮ系列研究已完成３项，结果提示有显
著抗高血压优势［１６１９］。但也有阴性结果的报道，

ＲＥＱＵＩＲＥ研究未达到主要疗效终点［２０］。虽然美国食

品药品监督管理局于２０２３年１１月批准了ＰａｒａｄｉｓｅＴＭ超
声ＲＤＮ系统用于高血压患者的辅助治疗，但要谨慎对
待，其疗效仍需进一步研究予以验证。

Ｋｏｎａ系统是美国 ＫｏｎａＭｅｄｉｃａｌ公司研发的一种
体外超声消融系统，于体外应用高强度聚焦超声能量

对包绕于肾动脉的交感神经进行圆周环形消融，最大

特点是非侵入性，消除了基于导管的手术风险。该系

统借助多普勒血流显像对肾动脉及相关结构进行实

时定位，实现边定位边治疗。代表性研究主要有

ＷＡＶＥⅠ～Ⅲ单臂研究［２１］和 ＷＡＶＥⅣ［２２］随机对照研

究，安全性良好，但后者未能有效降低患者血压。

超声波消融有其独特优势：（１）超声波有强的组
织穿透力，可消融深度深，且作为机械波，声能可较好

地沉积于神经组织中，更容易达到消融效应；（２）为辐
射环周消融，可避免消融位点不足；（３）不接触肾动脉
内膜即可完成对动脉外膜神经的消融，血管损伤更

小，肾动脉狭窄风险更小；（４）超声兼有成像、诊断和
治疗的综合特点，可实现更为有效的消融策略；（５）无
需介入透视设备，对操作人员损伤小；（６）体外超声消
融可实现非侵入性治疗，对患者的潜在损伤更小。但

是，超声消融的临床研究尤其真实世界研究还较少，

也有其无法避免的缺点，例如超声分辨率有限，受肥

胖及肋骨遮挡等因素影响，肾动脉很难完整显示，增

加术中定位难度；对操作技术水平要求更高，操作更

为复杂，实施难度更大；同射频 ＲＤＮ一样，超声 ＲＤＮ
缺乏明确的消融靶点及消融成功判定标准；超声消融

也具有非靶器官及周围组织、皮肤损伤等缺点，但发

生风险相对较低。

１３　外膜乙醇注射消融技术
基于乙醇消融的 ＲＤＮ产品，Ｐｅｒｅｇｒｉｎｅ系统是

Ｐｅｒｅｇｒｉｎｅ公司在研究的一种乙醇介导的 ＲＤＮ产品组
合，由Ｐｅｒｅｇｒｉｎｅ输液导管和无水乙醇组成，目的是使
肾动脉周围的神经失活而降低血压。该系统通过股

动脉进入肾动脉，通过导管末端的３根微型注射针向
肾动脉外膜注射０．３～０．６ｍＬ的９６％ ～９８％脱水乙
醇，以损伤血管外神经的方式实现去神经治疗；在肾

动脉输送过程中，微型注射针预先回缩至不透射线的

导管内，从而能够将导管安全输送至病患处。一旦输

送到位，同时将３根微型注射针从导管释放出来，以将
治疗药物直接控制递送到血管周围空间［２３］。２０２４年
６月发表的ＴＡＲＧＥＴＢＰⅠ［２４］提示，乙醇消融 ＲＤＮ组
的术后３个月的血压较对照组下降。

与射频消融相比，乙醇消融ＲＤＮ的优点有系统简
单和成本低。没有设备成本，仅需一根一次性导管和

一瓶乙醇。然而，乙醇可能会弥漫性地向周边、深处

和远端扩散，这可能会影响或者破坏更多的交感神

经。乙醇消融ＲＤＮ的缺点是其作用缺乏控制性和选
择性，因此增加了损害邻近组织的风险。

１４　冷冻消融 ＲＤＮ为目前新兴的 ＲＤＮ消融技术，
缺乏足够多的证据

　　冷冻消融ＲＤＮ使用的原理是通过液态制冷剂的
吸热蒸发，带走组织热量，使目标消融部位温度降低，

从而达到损伤神经的效果。在用于治疗６例难治性高
血压患者的研究中，术后６个月随访时患者血压明显
下降，无不良事件［２５］。冷冻消融 ＲＤＮ相关的一项全
国多中心的，随机假手术对照治疗难治性高血压的

ＲＣＴ临床试验（ＮＣＴ０２９００７２９）［２６］正在进行，期待最终
的结果。

２　不同ＲＤＮ技术存在的争议问题
２１　ＲＤＮ抗高血压的有效性

对于目前的主流 ＲＤＮ技术，无论射频还是超声，
虽有多个大型 ＲＣＴ研究［６８，１６１９］证实有一定的优于假

手术对照组的抗高血压效果，但无论哪一个研究，均

有约１／３的ＲＤＮ患者对该疗法无应答、术后血压下降
不明显，原因仍不清楚。因此，在筛选ＲＤＮ患者时候，
需要权衡利弊，严格按照专家共识［４］和指南［３］尽可能

筛选可能应答的患者。ＲＤＮ应作为高血压患者改善
生活方式和抗高血压药治疗外的辅助抗高血压治疗
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方法，而不是替代治疗方法。哪些高血压患者可以从

ＲＤＮ中获益是需要讨论的问题。
２２　ＲＤＮ抗高血压的持久性

既往多个研究显示 ＲＤＮ可以 ２４ｈ持续抗高血
压。射频ＲＤＮ最长随访时间为１０年，抗高血压效果
仍持续存在，但研究的随访结果可能受到患者的抗高

血压治疗药物改变、服药依从性、生活方式改变等影

响，且没有设计良好的对照组，也无心血管终点事件

发生率的比较，结果解读要慎重。ＲＤＮ的抗高血压持
久性与消融后的肾神经再生密切相关，但被消融的肾

神经是否会再生与再支配目前仍无定论。目前，尚无

确切证据表明高血压患者 ＲＤＮ术后肾神经是否会再
生，是否对抗高血压持久性产生影响。

２３　ＲＤＮ的安全性
ＲＤＮ的安全性已经在各大 ＲＣＴ临床研究中进行

了广泛研究，不同种类的ＲＤＮ器械的操作并发症发生
率可能有些差异，其中美敦力的射频ＲＤＮ导管的安全
性数据最丰富。经导管 ＲＤＮ的围手术期的并发症有
血管穿刺部位损伤、对比剂肾病、肾动脉损伤等。远

期并发症比如继发于血管损伤和 ＲＤＮ术后的肾动脉
狭窄和肾功能恶化也要考虑，但发生率极低。

ＳＹＭＰＬＩＣＩＴＹ全球注册登记研究 ＧＳＲＤＥＦＩＮＥ研究［９］

目前已经登记注册的 ３０００余例患者随访已超过
３年，均未发现肾小球滤过率的下降，笔者单位参与的
ＧＳＲＤＥＦＩＮＥ中国研究已入选５０余例患者，随访超过
１年的患者也未出现肾功能不全。
２４　ＲＤＮ术中效果的评估方法

目前有部分研究展示了如何在 ＲＤＮ术中进行肾
神经标测／靶向消融并确定消融终点，理论上可靠且
有吸引力，但是仍无可靠方法直接标测肾交感神经信

号与血压升降的关系，也无办法标测肾交感神经的准

确位置，更无法识别传入信号与传出信号，这是未来

ＲＤＮ研究的重点也是难点。目前大部分 ＲＤＮ相关研
究的结果都提示无论近端还是远端消融都无法仔细

分开交感神经和副交感神经，大多数研究均采用无差

别消融，未见术后不良反应。

３　ＲＤＮ治疗高血压未来研究方向
射频和超声ＲＤＮ的临床应用已积累了强有力的

证据，证实了其长期有效性和安全性，但未来仍有许

多值得探讨研究的方面：（１）对 ＲＤＮ有效应答的生物
标志物或预测因素；（２）制定评分系统，有效筛选适合
ＲＤＮ的高血压患者；（３）ＲＤＮ术中效果的评价方法；
（４）ＲＤＮ的心血管终点事件的获益；（５）进行大样本
的长期随访，评估手术疗效和相应的ＲＤＮ卫生经济学
结果。

４　总结
ＲＤＮ技术多样化，但目前也缺乏切实可靠的头对

头横向比较研究，无论哪一种 ＲＤＮ技术，仍存在一些
待解决的关键问题，需要进一步探索肾脏及肾神经系

统与高血压发生发展的机制。总而言之，ＲＤＮ正在改
变高血压治疗的格局，从原来药物治疗向抗高血压药

联合介入手术治疗转变，但是如何避免ＲＤＮ手术中可
能出现的心脑血管疾病并发症，则需要对所有的 ＲＤＮ
操作者进行专业的培训。ＲＤＮ将进一步推动高血压
诊治的规范化，提高抗高血压达标率，为中国高血压

防治作出贡献。
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于国外ＲＤＮ系列研究，但是也不排除入组患者异质性
因素有关，毕竟这三项研究目前均为孤本，尚未开展

其系列研究，还需更多的进一步研究予以验证。目前

对ＲＤＮ知之有限，还有很多问题没有解决。伴随相关
器械被批准上市后，国内 ＲＤＮ研究将会逐渐开展，需
要积累临床数据，开展相关研究，逐步解决目前存在

的挑战性问题。
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