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　　难治性高血压是指使用 3 种或 3 种以上的降压药

（包含一种利尿剂）且均使用至最大剂量，患者血

压仍无法达标[1]。经皮肾动脉交感神经消融术（renal 

sympathetic denervation，RDN）是近年来兴起的一

项新型介入治疗手术，其主要应用于难治性高血压

的临床治疗[2]。虽然近期公布的 HTN-3 试验为中性 

结果[3]，但对 RDN 的探索和研究并未停止，如何更

好、更彻底地消融成为新的课题。冷盐水灌注导管主

要应用于心律失常的射频消融手术中，与普通消融导

管比较具有预防导管表面血栓形成、导管消融表面温

度更低、能消融到更深的组织等优势[4-5]。这些特性

对消融靶点位于肾动脉外膜交感神经的 RDN 手术有

潜在的优势。本研究拟探讨冷盐水灌注导管在 RDN 

中的安全性和有效性。

1 　对象和方法

1.1　研究对象　选择上海中医药大学附属普陀医

院心内科 2014 至 2015 年收治的难治性高血压患者

共 30 例。纳入标准：年龄 18～85 岁，收缩压＞160 

mmHg（1 mmHg＝0.133 kPa；合并糖尿病的患者收

缩压＞150 mmHg），服用 3 种或 3 种以上降压药

（包含一种利尿剂）；排除标准：估计的肾小球滤过

率（estimated glomerular filtration rate，eGFR；采用 

MDRD 公式计算）低于 45 mL/（min • 1.73 m2），瓣

膜性心脏病患者，妊娠或准备妊娠的患者。所有患者

入院后采用 5 点测血压法（每天测 5 次血压，时间分

别为 6：00、10：00、14：00、18：00 和 22：00）监

测血压。本研究经我院伦理委员会审核批准 [PTEC-A-

2015-13(S)-1]，所有患者均签署知情同意书。

1.2　患者分组与消融方法　所有患者采用随机数字

表法随机分为冷盐水灌注消融导管组及普通消融导

管组，每组 15 例。于基本检查完善后行 RDN。患者

术前一次嚼服肠溶阿司匹林 300 mg，术中静脉注射

普通肝素 6 000 U。右侧腹股沟处消毒，于股动脉穿

刺，置入 7 F 血管鞘。先以 6 F JR 导管进行左右肾动

脉造影，明确肾动脉走行、数目、有无狭窄。普通

消融导管组在造影结束后，沿鞘管送入 7 F 导引导管

（7 F RDC mach1 55 cm，波士顿科学公司），于 7 F 

导引导管内置入射频消融导管（IBI-Therapy，5 F，

St.jude Medical 公司），分别在双侧肾动脉行 RDN。

消融模式：温度 45～50 ℃，功率 5～15 W，进行螺

旋式消融，每个点消融 30～60 s。冷盐水灌注消融

导管组在造影结束后，直接送入灌注导管（Rithm 

Cool，北京心诺普医疗器械有限公司），分别在双侧

肾动脉行 RDN，消融模式为：温度 43 ℃，功率 10  

W，进行螺旋式消融，每个点消融 30～60 s，灌注流



书书书

　　 　

　　 　 　　　 　 　　　 　

· 1175 ·第 10 期．徐佑龙，等．冷盐水灌注导管在经皮肾动脉交感神经消融术中的安全性和有效性

量为 10 mL/min。两组患者术中均记录消融参数（消

融点数、阻抗起始值、阻抗下降率、实际消融功率）

及实际消融温度，术后复查肾动脉造影，检查有无肾

动脉狭窄。所有患者 RDN 后继续监测血压，并于术

后 6 个月随访动态血压。

1.3　观察指标　主要观察指标为从入组开始至术

后 6 个月时的动态血压。次要观察指标是急性期和

慢性期安全性（消融术后即刻有无＞60% 的肾动脉 

狭窄）。

1.4　统计学处理　使用 SPSS 19.0 软件分析数据。

计量资料若符合正态分布采用 x±s 表示，组间比较

采用两独立样本 t 检验，组内治疗前后比较采用配对 

t 检验，检验水准（α）为 0.05。

2　结　果

2.1　患者临床基线资料　普通消融导管组及冷盐水

灌注消融导管组患者的年龄、体质量指数、eGFR、

合并疾病等基线资料基本相似，两组患者基线动态血

压差异也无统计学意义（表 1）。所有患者治疗高血

压病均 5 年以上，两组平均服用降压药均为 3 种（均

包含 1 种利尿剂）。

表 1　纳入患者的基线资料

N＝15　

指标 普通消融
导管组

冷盐水灌注消
融导管组

动态收缩压 p/mmHg, x±s 168.5±9.3 161.3±10.4
动态舒张压 p/mmHg, x±s 95.2±8.7 90.4±6.8
年龄 (岁), x±s 65.3±6.8 63.2±7.5
性别 (男/女) n/n 10/5 9/6
体质量指数 (kg • m－2), x±s 32.3±2.3 31.5±3.3
糖尿病/冠心病/高脂血症 n/n/n 3/1/2 4/1/3
eGFR x±s 78.5±10.2 80.3±11.5
肌酐 cB/(μmol • L－1), x±s 78.2±11.8 68.3±9.4
心率 f/min－1, x±s 70.4±12.3 75.6±11.7

1 mmHg＝0.133 kPa. eGFR: 估计的肾小球滤过率, 单位

为 mL/(min • 1.73 m2)

表 2　不同消融导管对平均动态血压的影响

                                                        p/mmHg, n＝15, x±s　
指标 普通消融导管组 冷盐水灌注消融导管组

动态收缩压
术前 168.5±9.3 161.3±10.4
术后 6 个月 136.8±6.5* 138.5±8.2*

动态舒张压
术前 95.2±8.7 90.4±6.8
术后 6 个月 81.3±5.6* 82.5±7.2*

1 mmHg＝0.133 kPa. *P＜0.05 与术前比较

表 3　不同消融导管组的消融参数和实际消融温度

n＝15, x±s　
参数 普通消融导管组 冷盐水灌注消融导管组

消融点数 11.4±3.5 10.3±2.1
阻抗起始值 Z/Ω 181.6±15.3 185.7±13.2
阻抗下降率 (%) 11.5±2.2 12.4±3.1
实际消融功率 P/W 5.6±2.4* 10.6±1.3
实际消融温度 θ/℃ 47.8±8.3* 26.7±5.1

*P＜0.05 与冷盐水灌注消融导管组比较

表 4　两组患者术前和术后 6 个月使用降压药情况

                                                                                   N＝15, n　

降压药种类
普通消融导管组 冷盐水灌注消融导管组

术前 术后 术前 术后
钙离子拮抗剂 15 15 15 15
利尿剂 15 5 15 6
ACEI/ARB 15 10 15 12
直接肾素抑制剂 0 0 1 0
β 受体阻滞剂 3 2 4 3
α 受体阻滞剂 2 0 2 0

ACEI: 血管紧张素转化酶抑制剂; ARB: 血管紧张素Ⅱ

受体拮抗剂

2.2　使用不同消融导管对动态血压的影响　普

通消融导管组和冷盐水灌注消融导管组消融术后 

6 个月动态血压均较术前下降，差异有统计学意义 

（P＜0.05）；2 组患者之间比较，动态血压在术前

及术后 6 个月差异均无统计学意义（表 2）。

2.3　使用不同消融导管对 RDN 消融参数及消融温

度的影响　所有患者均成功进行了RDN。普通消融

导管组和冷盐水灌注消融导管组患者的消融点数、阻

抗起始值及阻抗下降率差异均无统计学意义。冷盐水

灌注消融导管组实际消融功率更高，而实际消融温度

更低，与普通消融导管组比较差异均有统计学意义

（P＜0.05）。详见表 3。

2.4　使用不同消融导管对肾动脉的影响　在消融

术后即刻复查肾动脉造影，结果显示，普通消融导管

组有 8 例患者出现不同程度的肾动脉痉挛（程度为 

30%～40%，推注硝酸甘油后好转），而冷盐水灌注

消融导管组未发现有肾动脉痉挛的患者，两组比较差

异有统计学意义（P＝0.03）。术后 6 个月复查肾动

脉造影，两组患者中均未发现肾动脉狭窄。

2.5　使用不同消融导管对术后 6 个月使用药物情

况的影响　术后 6 个月，普通消融导管组和冷盐水

灌注消融导管组患者服用的降压药种类较术前均减

少，患者使用药物情况见表 4。
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3　讨　论

　　目前，全世界范围内有  8%～18% 的高血压

患者被诊断为难治性高血压 [6 ]，如何治疗是一个

世界范围内的难题。RDN 是近年来兴起的一项新

型介入治疗技术。一项大型临床试验结果显示，

RDN 可以在标准化药物治疗的基础上，为难治性

高血压患者提供额外的降压获益（术后 6 个月的动

态血压显示，接受 RDN 的患者血压可以额外降低 
 6 mmHg）[7]。虽然 2014 年 3 月公布的 HTN-3 临床试

验为中性结果[3]，但对这一领域的研究并没有停滞，

如何保质保量地完成 RDN 成为该领域研究的焦点。

　　Sakakura 等[8]研究认为人类的肾动脉交感神经分

布遵循以下规律：（1）肾动脉近段、中段神经分布

多于远段；（2）肾动脉近段、中段神经距内膜的距

离大于远段；（3）肾动脉腹侧交感神经分布最多； 
（4）肾动脉上侧交感神经距内膜最远；（5）50% 的
交感神经分布于距离内膜 2.44 mm 以内的区域，75% 
的交感神经分布于距离内膜 4.28 mm 以内的区域，

90% 的交感神经分布在距离内膜 6.39 mm 以内的区

域。鉴于以上解剖基础，如何能保证透壁消融是决定 
RDN 效果的一个关键问题。冷盐水灌注导管在临床

上有超过 10 年的使用经验，相较于普通消融导管，

冷盐水灌注导管可以在消融时实现内膜组织温度低、

外膜组织温度高这一特性，而这一特性正是 RDN 所
需要的。

　　从消融有效性方面考虑，RDN 消融需要保证输

出足够的实际功率以达到预期的消融深度。本研究结

果显示，与普通导管相比，灌注导管组实际消融功率

更高 [（10.6±1.3）W vs （5.6±2.4）W，P＜0.05]。
虽然 2 组患者术后半年的动态血压相比差异无统计学

意义，但更高的实际消融功率对肾动脉交感神经的损

伤会更彻底，其远期降压效果值得期待。鉴于本次研

究样本量较少（每组 15 例）、普通导管组消融功率

也较高 [平均（5.6±2.4）W]，尚无法得出更高的消

融功率与血压降低之间的相关性。

　　从消融安全性方面考虑，RDN 消融需要避免血

液和血管内膜出现过高的温度。灌注导管因为其表面

有水膜包裹，冷盐水会对导管贴靠处的内膜进行降

温，使得导管与内膜接触面的温度更低，同时由于

导管头端有水膜包裹，也可一定程度上降低导管对

肾动脉内膜的物理刺激。其最大的优势是保护肾动脉

内膜，预防肾动脉狭窄/痉挛等手术相关并发症，提

高手术的安全性。我们的研究结果显示，与普通消融

导管组相比，冷盐水灌注消融导管组消融温度更低 
[（26.7±5.1）℃ vs （47.8±8.3）℃， P＜0.05]。我

们在消融术后即刻复查肾动脉造影，在普通消融导管

组有 8 例患者出现不同程度的肾动脉痉挛，而冷盐水

灌注消融导管组未发现有肾动脉痉挛的患者。虽然两

组患者在术后即刻、术后 6 个月盐水均未发生＞60% 
的肾动脉狭窄，但冷盐水灌注导管能有效预防肾动脉

痉挛，这也能很大限度地避免肾动脉狭窄的发生。
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