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Резюме
Цель. Оценка возможности применения метода 

стимуляции почечных нервов в прогнозировании 
результатов ренальной денервации с применением 
технологии Vessix Renal Denervation System.

Материал и методы. 10 пациентам была выпол­
нена РД с использованием VessixRenalDenervation 
System (BostonScientific, Marlborough, MA, USA),из 
них 6 женщин и 4 мужчины. Средний возраст паци­
ентов составил 51±13 лет. Предварительно выполня­
лась МСКТ-ангиография почечных артерий. В одном 
случае была выявлена вариантная анатомия в виде 
наличия добавочной почечной артерии. Всем паци­
ентам была выполнена стимуляция почечных нервов 
до и после аблации с оценкой реакции артериального 
давления (АД). В качестве первичной конечной точки 
оценивались результаты инвазивной оценки дина­
мики АД на стимуляцию почечных нервов, соответ­
ственно до и после аблации, результаты офисного из­
мерения АД за весь период наблюдения и суточного 
мониторирования АД (СМАД) через 1 год после абла­
ции. Также была оценена потребность в коррекции 
медикаментозной терапии за период наблюдения.

Результаты. За период наблюдения 1 год после 
выполнения РД получена достоверная динамика 
снижения показателей систолического и диастоли­

ческого (САД и ДАД) как по данным офисного изме­
рения, так и по результатам СМАД. Эффект снижения 
уровня офисного АД был достоверно выявлен уже со 
вторых суток после выполнения аблации и сохра­
нялся на протяжении всего периода наблюдения. В 
4 случаях потребовалась коррекция медикаментоз­
ной терапии в сторону снижения ее интенсивности. 
Интраоперационно было получено достоверное сни­
жение реакции увеличения САД на фоне стимуляции 
почечных нервов на 34,9±7,3 мм рт. ст. до аблации и 
15,4±6,4 мм рт. ст. после для САД (р=0,048). Динами­
ка изменения реакции АД на стимуляцию почечных 
нервов до и после аблации коррелировала с резуль­
татами аблации. Была установлена прямая корреля­
ционная связь высокой силы и статистической зна­
чимости между изменением показателей САД и ДАД 
в ответ на стимуляцию почечных нервов и снижени­
ем показателей офисного и среднесуточного САД и 
ДАД за период наблюдения.

Выводы. Метод стимуляции почечных нервов 
может применяться в качестве «острого» теста 
оценки эффективности аблации с применением 
VessixRenalDenervationSystem.
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Abstract
Aim. To evaluate the prognostic role of the renal 

nerves stimulation in the outcomes of renal denerva­
tion with a Vessix Renal Denervation system.

Methods. Ten patients (6 females, 4 males) un­
derwent renal denervation using the Vessix Renal 
Denervation System (Boston Scientific, Marlbor­
ough, MA, USA). The mean age of patients was 51±13 
years. All patients underwent MSCT angiography of 
the renal arteries before renal denervation. 1 patient 
had an additional renal artery. All patients under­
went stimulation of the renal nerves before and after 
ablation with an evaluation of the blood pressure re­
sponse. The following primary endpoint were eval­
uated: the results of invasive blood pressure moni­
toring evaluation after the renal nerves stimulation 
before and after ablation, the results of office blood 
pressure measurements and 24-hours blood pressure 
monitoring 1 year after ablation. The rate of treat­
ment optimization in the follow-up was assessed as 
well.

Results. A significant decrease in SBP and DBP was 
obtained during office BP monitoring and 24-hours 
BP monitoring within the 1 year follow-up after re­
nal denervation. The decrease in office blood pressure 
was detected from the second day after ablation and 
maintained during the follow-up. 4 patients required 
less intensive medical therapy. A significant intraop- 
erativedecrease in SBP after the renal nerves stimula­
tion by 34.9±7.3 mm Hg was observed before ablation 
and 15.4±6.4 mm Hg after (p=0.048). Changes inBP re­
sponse to the renal nerves stimulation before and after 
ablation correlated with the results of ablation. A di­
rect correlation of high strength and statistical signif­
icance has been found between SBP and DBP response 
to stimulation and a decrease in office and mean daily 
SBP and DBP in the follow-up period.

Conclusion. The renal nerves stimulation may be 
used as an acute endpoint to assess the effectiveness 
of ablationwith the Vessix Renal Denervation System.

Keywords: resistant arterial hypertension, renal de­
nervation, sympathetic nervous system.
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Список сокращений:
АГ -  артериальная гипертензия
АД -  артериальное давление
АКС -  ассоциированные клинические состояния
ДАД -  диастолическое артериальное давление
ПА -  почечные артерии

РАГ -  резистентная артериальная гипертен­
зия

РД -  ренальная денервация 
САД -  систолическое артериальное давление 
СМАД -  суточное мониторирование артери­

ального давления

Введение
Распространенность артериальной гипертензии 

(АГ) достигает 45% в популяции. При этом от 3 до 
30% случаев всей диагностированной АГ является 
резистентной, т.е. коррекция образа жизни в ком­
бинации с терапией диуретиками и двумя анти- 
гипертензивными препаратами других классов в 
терапевтических дозировках не приводит к сниже­
нию артериального давления (АД) менее 140 мм рт. 
ст. для систолического АД (САД) и 90 мм рт. ст. для 
диастолического АД (ДАД) [1].

Уровень повышения АД является независимым 
предиктором сердечно-сосудистых событий. Суще­
ствующие рекомендации ESH/ESC по лечению АГ от 
2013 г. определяют целевые значения для АД менее 
140 мм рт. ст., за исключением лиц старше 80 лет, для 
ДАД -  менее 90 мм рт. ст., а также менее 85 мм рт. 
ст. для больных сахарным диабетом (СД) [1]. Резуль­
таты рандомизированного исследования SPRINT, 
опубликованные в 2016 г., продемонстрировали 
преимущество «жесткого» контроля АД (САД менее 
120 мм рт. ст., ДАД менее 80 мм рт. ст.) в отношении 
снижения частоты сердечно-сосудистых событий

и смертности от всех причин на 25 и 27%, соответ­
ственно [2]. Очевидно, что риск кардиоваскулярных 
осложнений у пациентов с резистентными форма­
ми АГ значительно выше. Так, S.L. Daugherty et al. 
(2012) показали, что частота развития сердечно-со­
судистых осложнений при резистентной АГ возрас­
тала на 50% за четырехлетний период наблюдения 
[3].

Результаты крупных исследований по изуче­
нию клинической эффективности ренальной де­
нервации (РД) в лечении резистентной АГ остаются 
предметом дискуссий. Учитывая обнадеживающие 
данные Symplicity HTN-1 и Symplicity HTN-2, ре­
зультаты контролируемого рандомизированного 
исследования Symplicity HTN-3,b  ходе которого не 
было выявлено достоверной динамики снижения 
АД, были неожиданными [4-6].

В большинстве крупных клинических исследова­
ний РД выполнялась с использованием монополяр- 
ного одноэлектродного катетера Symplicity flex, при 
помощи которого выстраивалась линия повреждения 
почечных артерий (ПА) по спирали. Недостатком та­
кого катетера является длительность воздействия.
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Так, суммарная продолжительность всех аппликаций 
составляет около 10-15 минут и напрямую зависит от 
опыта оператора. С этих позиций интересны новые 
устройства, в том числе предназначенные для «single­
shot» аблации. Среди них вызывает интерес техноло­
гия Vessix Renal Denervation System (Boston Scientific, 
Marlborough, MA, США). Это единственное на сегод­
няшний день устройство для биполярной аблации, 
которое также осуществляет воздействие по спирали 
за счет особенностей расположения электродов. Веро­
ятное преимущество метода заключается в одномо­
ментном воздействии на всей протяженности ПА, что 
в настоящее время считается оптимальным дизайном 
аблации. Примечательна и суммарная продолжитель­
ность воздействия, которая составляет 1-2 минуты. В 
2015 г. опубликованы первые результаты многоцен­
трового проспективного исследования REDUCE-HTN. 
Анализ 144 процедур РД с применением системы 
VessixV2 демонстрирует высокий профиль эффектив­
ности и безопасности [7].

В многочисленных исследованиях по изучению РД 
эффективность процедуры оценивается в отдаленном 
периоде на основании анализа динамики офисного, 
домашнего АД и результатов суточного мониториро- 
вания АД (СМАД) [4-6]. В некоторых эксперименталь­
ных исследованиях проводились попытки выявления 
биохимических маркеров эффективности, а также 
косвенных методов оценки влияния процедуры на 
тонус симпатической нервной системы, которые, тем 
не менее, не находят применения в реальной клини­
ческой практике. Работа «вслепую», без возможности 
отследить «острый» эффект процедуры, а также каче­
ство выполненной аблации, вероятно, является при­
чиной недоверия к РД.

В ряде экспериментальных исследований для 
оценки полноты вмешательства был применен ме­
тод оценки реакции АД на стимуляцию почечных 
нервов до и после аблации [8, 9]. В клиническом 
исследовании deJong MR на 19 пациентах было по­
казано, что ответ на стимуляцию почечных нервов 
коррелирует с отдаленными результатами аблации, 
однако неясно, обусловлено ли это полнотой абла­
ции или вкладом данного механизма в развитие 
АГ в каждом конкретном случае. Следует отметить, 
что в работе применялись различные методики де­
нервации, преимущественно монополярная аблация 
с применением катетеров Symplicity Flex (Medtronic, 
Minneapolis), Enlig HTN (St Jude Medical, SaintPaul) 
или их комбинация. В клинических исследованиях 
фактически невозможно оценить полноту выпол­
ненной денервации. В литературе нет достоверных 
доказательств связи технической составляющей 
процедуры с антигипертензивным эффектом вме­
шательства, чаще по причине недостаточной ста­
тистической мощности большинства исследований. 
Тем не менее, в экспериментальных работах на жи­
вотных было показано, что монополярная аблация 
оказывает минимальное суммарное повреждающее

действие на нервные волокна почечной артерии, в то 
время как устройства для биполярной аблации вы­
зывают повреждение до 60% почечных нервов. Все 
это дает основание полагать, что и постстимуляци- 
онный ответ АД при применении различных техно­
логий может отличаться.

Цель исследования -  оценка возможности при­
менения метода стимуляции почечных нервов 
в прогнозировании результатов ренальной де­
нервации с применением технологии Vessix Renal 
Denervation System.

Материал и методы
Дизайн исследования одобрен локально-этиче­

ским комитетом учреждения. Пациенты в исследо­
вание были включены после подписания информи­
рованного согласия.

Критериями исключения из настоящего иссле­
дования явилось наличие псевдорезистентной и 
симптоматической АГ, СД 1-го типа, беременно­
сти, документированной аллергической реакции на 
контрастное вещество, снижение СКФ менее 45 мл/ 
мин/м2, рассчитанной по формуле MDRD, а также 
отказ пациента от участия в исследовании.

Исходно в исследование планировалось включе­
ние 78 пациентов, которые позиционировались как 
пациенты с резистентной АГ (РАГ). Во всех случаях 
выполнялся скрининг на наличие симптоматиче­
ской АГ, которая была выявлена в 8 случаях. В те­
чение 8 недель до выполнения вмешательства была 
проведена оптимизация терапии, после чего у 52 
пациентов были достигнуты целевые значения АД. 
Истинная РАГ была выявлена у 18 пациентов. 4 ис­
ключены из исследования ввиду наличия аллергии 
на контрастное вещество.

Предварительно выполнялась мультиспиральная 
компьютерная ангиография почечных артерий. В слу­
чае наличия аномалий анатомии в виде малого диаме­
тра почечной артерии (менее 4 мм), наличия множе­
ственных добавочных ветвей или раннего отхождения 
сегментарных ветвей (дайна основного ствола почеч­
ной артерии менее 2 см), пациенты исключались из ис­
следования. Ввиду неприемлемой анатомии 4 пациен­
та были исключены из исследования.

Таким образом, ренальная денервация была вы­
полнена 10 пациентам с резистентной АГ, из них -  6 
женщин и 4 мужчины. Средний возраст составил 
51±13 лет. Клиническая характеристика представлена 
в таблице 1. Основываясь на представленном в ли­
тературе опыте РД, было принято решение осущест­
влять РД максимально полно, во всех доступных абла­
ции артериях, в том числе при вариантной анатомии 
почечных артерий [10]. У одного пациента добавочная 
почечная артерия имела диаметр, доступный аблации 
(рис. 1). Всем пациентам была выполнена процедура 
РД с использованием системы для «single-shot» бипо­
лярной аблации Vessix Renal Denervation System (Bos­
ton Scientific, Marlborough, MA, США).
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Таблица 1. Клиническая характеристика пациентов до выпол­
нения РД
Table 1. Clinical data of patients before renal denervation

Показат ель З начение

Количество пациентов 10

Гендерная структура, м /  ж 4 /  6

Возраст, лет 51±13

Сах арный диабет 2 типа 3 (30%)

ИМТ, кг /м2 27±4

СКФ 64±12мл/ мин/ м2

ОНМК в анамнезе 2 (20%)

ИБС 4 (40%)

А нтигипертензивная т ерапия

Количество препаратов 5±1,1

иАПФ/АРА 10 (100%)

Диуретики 10 (100%)

Антагонисты кальция 8 (80%)

р-адреноблокаторы 7 (70%)

а-адреноблокаторы 2 (20%)

Моксонид ин 7(70%)

Антагонисты альдостерона 5(50%)

Офисные показат ел и:

САД, мм рт. ст. 175 (155;180)

ДАД, мм рт. ст. 95 (90;115)

ЧСС, уд /мин 76 (65;94)

СМАД

Среднесуточное САД, мм рт. ст. 166 (155;175)

Среднесуточное ДАД, мм рт. ст. 96 (90;102)

Процедура выполнялась под эндотрахеальным 
наркозом. Все пациенты до операции получали мо- 
нокомпонентную антиагрегантную терапию (ацетил­
салициловая кислота 75 мг/сутки или клопидогрел 
75 мг/cy T K n). До аблации, а также непосредственно 
после ее выполнения, проводилась высокочастотная 
стимуляция почечных нервов с частотой 20 Гц ам­
плитудой 12 мА и длиной импульса 2 мс. Стимуляция 
осуществлялась в двух зонах почечной артерии (в 
области верхней стенки проксимально и дистально). 
Зоны для стимуляции были выбраны на основании 
литературных данных [9]. Длительность одного цикла 
стимуляции составляла 60 с или менее в случае повы­
шения АД более 180 мм рт. ст. Аблация выполнялась 
на всем протяжении почечной артерии с нанесени­
ем 2 аппликаций по 30 с на каждый сосуд. В качестве 
первичной конечной точки оценивались результаты 
реакции инвазивной оценки динамики АД на стиму­
ляцию почечных нервов соответственно до и после

аблации, результаты офисного измерения АД за весь 
период наблюдения и СМАД через 1 год после абла­
ции, а также была оценена потребность в коррекции 
медикаментозной терапии за период наблюдения.

Статистический анализ полученных данных вы­
полнен с использованием пакета прикладных про­
грамм MedCalc v. 16.8. Данные были представлены в 
виде средних значений и стандартных отклонений 
или медианы и квартального размаха. Статистиче­
ская значимость различий оценивалась с помощью 
критерия Уилкоксона.

Результаты и обсуждение
За период наблюдения 1 год получена достовер­

ная динамика снижения показателей САД и ДАД 
как по данным офисного измерения, так и по ре­
зультатам СМАД (табл.2). По данным литературы, 
оценка клинического эффекта РД производится не 
ранее чем через 3 месяца после аблации [4-6]. Более 
того, отмечается динамика нарастания антигипер- 
тензивного эффекта в сроки наблюдения до 3 лет, 
что несколько расходится с экспериментальными 
данными в исследованиях на животных [11]. Про­
цессы реиннервации почечных артерий на людях 
изучены недостаточно. В настоящей работе срок 
наблюдения составил 1 год. При этом эффект сни­
жения уровня офисного АД был выявлен уже со вто­
рых суток после выполнения аблации и сохранялся 
на протяжении всего периода наблюдения, в 4 слу­
чаях потребовалась коррекция медикаментозной 
терапии в сторону снижения ее интенсивности.

В качестве метода для оценки «острой» эффек­
тивности процедуры выполнялась стимуляция по­
чечных нервов как до, так и после аблации. Было 
получено достоверное снижение реакции увели­
чения АД на фоне стимуляции почечных нервов в

Рисунок 1. Добавочная левая почечная артерия (обозначена стрел­
кой), в которой так же, как и в основном стволе, проведена аблация 
Figure 1. The ablation was performed in the additional renal artery 
(indicated with arrowhead) as well as in the main renal artery trunk

Изображение: архив НИИ КПССЗ 
Images: the archive o f  the Federal State Budgetary Institution «Research 

Institute fo r Complex Issues o f  Cardiovascular Diseases»
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Таблица 2. Динамика показателей офисного АД и данных СМАД 
исходно и через 1 год после вмешательства 
Table 2. Changes in office blood pressure monitoring and 24-hours 
blood pressure monitoring 1 year after renal denervation, compared 
to the initial values

Показат ел ь, 

мм рт. ст.
Исходно Через 1 год Р

Офисное АД

САД оф исное 175 (155;180) 145 (135;160) 0,0020

ДАД оф исное 95 (90;11 5) 87(80;94) 0,0020

СМАД

Среднесуточное

АД
166 (155;175) 147 (138;1 58) 0,0020

Среднесуточное

ДАД
96 (90;102) 85 (78;92) 0,0020

зоне максимального ответа АД на стимуляцию в 
среднем на 34,9±7,3 мм рт. ст. до аблации и 15,4±6,4 
мм рт. ст. после для САД (р=0,048).

Динамика изменения реакции АД на стимуляцию 
почечных нервов до и после аблации коррелировала 
с результатами аблации. Была установлена прямая 
корреляционная связь высокой силы и статистиче­
ской значимости между изменением показателей 
САД и ДАД в ответ на стимуляцию почечных нервов 
и снижением показателей офисного и среднесуточ­
ного САД и ДАД за период наблюдения (рис.2).

Одному пациенту была выполнена РД при нали­
чии добавочной почечной артерии слева. Учитывая 
допустимый диаметр артерии и ее длину, было выпол­
нено две аппликации на каждый сосуд. При этом до­
полнительно была выполнена стимуляция в области 
добавочной артерии с значимой редукцией реакции 
повышения АД на стимуляцию почечных нервов, кото­
рая составила -34 мм рт. ст. для САД и 10 мм рт. ст. для 
ДАД. Согласно данным литературы, в случае наличия

D-SBP-Stim D-SBP-Stim

9  13 18 20  25  27  9  13 18 20  25  27

D-DBP-Stlm D-DBP-Stlm

Рисунок 2. Корреляционный анализ взаимосвязей ответа на стимуляцию почечных нервов и результатами вмешательства: D-SBP-Stim 
-  разница между САД до и после стимуляции почечного нерва; D-DBP-Stim -  разница между ДАД до и после стимуляции почечного нерва; 
D-SBP-Office -  разница между средним офисным САД до и через 1 месяц после процедуры; D-DBP-Stim -  разница между средним офисным ДАД 
до и через 1 месяц после процедуры; D-SBP-Daily -  разница между средним САД по данным суточного мониторирования до и через 1 месяц 
после процедуры; D-DBP-Daily -  разница между средним ДАД по данным суточного мониторирования до и через 1 месяц после процедуры 
Figure 2. Correlation analysis of the relationship between the response to the renal nerves stimulation and the results of the intervention: D-SBP-Stim 
-the difference between SBP before and after the renal nerve stimulation; D-DBP-Stim -the difference between DBP before and after the renal nerve 
stimulation; D-SBP-Office - the difference between the mean office SBP before and 1 month after the procedure; D-DBP-Stim - the difference between 
the mean office DBP before and 1 month after the procedure; D-SBP-Daily - the difference between the mean SBP according to the 24-hour monitoring 
before and 1 month after the procedure; D-DBP-Daily -the difference between the mean DBP according to the 24-hour monitoring before and 1 month 
after the procedure
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мелких добавочных ветвей стимуляция в их зоне после 
выполнения денервации основной ПА не приводит к 
снижению постстимуляционного ответа АД [12, 13].

Мультифакториальный характер эссенциальной 
АГ не позволяет разработать единых стандартизован­
ных подходов к лечению АГ в целом и ее резистент­
ных форм в частности. До сих пор не найден консенсус 
между медикаментозной терапией и инвазивными 
методами коррекции АГ. Также не существует единых 
критериев отбора пациентов к выполнению РД, как и 
единого протокола интра- и периоперационного ве­
дения [14]. Независимо от применяемой технологии 
аблации стимуляция почечных нервов может приме­
няться в качестве прогностического критерия эффек­

тивности РД. Изучение данного теста целесообразно 
на больших выборках.

В дальнейшем планируется продолжить наблю­
дение пациентов с оценкой результатов вмешатель­
ства в отдаленном периоде, а также выполнение 
сравнительного анализа результатов вмешатель­
ства с применением различных систем аблации на 
основании опыта нескольких центров.

Выводы
Метод стимуляции почечных нервов может при­

меняться в качестве «острого» теста оценки эф­
фективности аблации с применением Vessix Renal 
Denervation System.
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