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Solid Growing  Body of Evidence

Prospectively Powered

2018-Current

GLOBAL SYMPLICITY REGISTRY – Up to 5,000 patients

Safety and Efficacy in Real – World Patients/Follow Up for 5 years

OFF MED Pivotal Trial

LBCT at ACC 2020      

ON MED Pivotal Trial

340 patients

ACC/April 2022

SPYRAL DYSTAL Study

Start-up Phase

U.S. Patient Preference Study

Enrolling

SPYRAL AF Study

USA Pivotal

✓诊室收缩压降低约10mmHg

✓24小时动态收缩压降低约5mmHg

✓RDN降低血压的“全天候”作用/TTR

✓无不良事件发生

控制不佳高血压

高血压

适应症：难治性高血压



肾动脉消融降压的中长期效果（3000病人）
手术3年后诊室收缩压较术前仍降低16.5mmHg

Mahfoud F et al: J Am Coll Cardiol. 2020;75:2879-2888



诊室收缩压降低10mmHg
对心脑血管意外事件等的获益

Ettehad D et al: Lancet. 2016 Mar 5;387(10022):957-967



希望通过高血压手术
来控制血压的高血压病人比例数

Schmieder RE et al. J Hypertension. 2021 Jan;39(1):162-168. 

从未服用抗高血压药物首次就诊病人愿意手术治疗的比例高达57%!



RDN临床试验的特殊性
RDN治疗高血压临床试验主要终点的设定

✓ 术后血压的获益? 诊室收缩/舒张压；24小时动态血压

✓ 术后用药的获益？药物复合指数；药物负荷指数

✓ 单终点：血压

✓ 双终点：血压/药物复合指数

RDN术中交感神经点的确定/反馈，临床试验中变量控制

✓ 肾动脉主干/分支全部盲消：Medtronic(RF), ReCor(超声), Ablative        
Solution(酒精）

✓ 肾神经标测/选择性消融：信迈医疗(电刺激/RF）

✓ 设定入组患者的治疗目标血压/可储存溯源的血压测量

✓ 抗高血压药物依从性管控：Off-Med,固定供药/处方，尿/血样LC-M/M



SMART研究：已完成入组！
肾交感神经标测/消融治疗高血压研究

Sympathetic Mapping/Ablation Renal nerves Trial to Treat 
Uncontrolled Hypertension 
(ClinicalTrials.gov ID: NCT02761811)

• 前瞻性、多中心、随机、盲法对照验证试验

✓病例数：入组220例, 脱落率控制在20%以内

‒ 肾动脉消融组（110例）

‒ 肾动脉造影组（110例）



参加中心
全国总负责人：北京大学第一医院 霍勇教授

北京大学第一医院（组长单位） 南京医科大学第一附属医院

武汉大学人民医院 重庆医科大学附属第二医院

北京大学人民医院 解放军总医院

复旦大学附属中山医院 太原市中心医院

四川大学华西医院 河北省人民医院

天津市第一中心医院 白求恩国际和平医院

南京市第一医院 大庆石油总院

徐州医学院附院 深圳人民医院

上海东方医院



适应症（符合以下4个条件）

经①药物治疗病程仍至少六个月，

再经②标准化药物治疗至少28天（至少两种药物如厄贝坦+络

活喜，安博诺+络活喜）

③诊室收缩压仍≥150 mmHg，且≤180mmHg的

④原发性高血压患者人群



双主要研究终点
◼ 受试者术后6 个月时诊室收缩压(Office SBP)达标率 【SBP＜140mmHg】

◼ 受试者术后6 个月时抗高血压药物用药种类、药物剂量复合指标 (权重X剂量)

“复合指标” = 权重 x (剂量参数之和）。定义：以药物种类为权重（由于降压药物的协同作用，故
对给药种类进行加权，权重，下表所示），剂量参数为药物标准剂量。

权重

1种药物 1
2种药物 2
3种药物 3
4种药物 4
5种药物 5

药物的一个标准剂量定义为1，半剂量为0.5，双倍剂量为2，依此类推。
举例： 如受试者使用三种药物，其中两种药物使用为标准剂量另一种药物使用半剂量药物，
则复合指标评分=3*（1+1+0.5）=7.5 

研究要求在术后三个月对病人的抗高血压药物进行调整使其
诊室收缩压 ≤140mmHg 





Spyral导管: 4F

A More is Better Device

美敦力Spyral导管
不能标测肾交感神经的精确位置，必须以量取胜

✓

✓

✓



Spyral研究中有29%的病人是Non-Responder

降压效果大致与一个药物相

当的原因：

✓无法确定肾交感神经的位置

✓盲目消融的结果

✓致使一部分患者术后效果不佳抵
消了整体降压效果

无论是RF、超声、酒精RDN，
Response Rate 60-70%!

Curr Hypertens Rep. 2018 Sep 10;20(11):93.



为什么有效率总是~60-70%？
肾动脉周围有什么神经？ 如何鉴别/确认？

肾神经标测/选择性消融
Is An Unmet Clinical Need 



肾神经标测/选择性消融的解剖/生理基础

✓Sympathetic(73.5%): 电刺激时血压升高/热点

✓Parasympathetic(17.9%): 电刺激时血压降低/冷点

✓Afferent(8.7%): 电刺激时血压不变/中性点



精准确认肾交感/付交感神经位点

刺激/标测、消融、验证：

在肾动脉中逐点实施：电刺激→消融→电刺激的手术步骤；同步监测血压/

心率；标测肾动脉上的肾交感和副交感神经的分布

1. 热点/交感神经点：血压/心率升高： 消融

2. 冷点/副交感神经点，或无关点：血压/心率升高降低或不变：不消融

3. 消融后，重复电刺激，若血压/心率不再变化或升高幅度显著减 低，可判
定是否施行了有效的去肾交感神经术



肾神经标测/选择性消融的概念
被国际学术界所接受/TCT、CRT专题报告



“信迈”具有标测肾神经/选择性
去除肾交感神经双重功能的肾动脉消融系统

消融仪

‒ 内设8台CPU,相互反馈保证刺激/消融参数的
准确无误

‒ 精确的低能温控，自动调节消融能量以保证
所设置的消融温度

‒ 具有自动保护所设置各类参数的功能

‒ 具有温度或阻抗异常时的自动停机功能

“五合一”导管

‒ 集五种功能为一体，操作简便
✓ 引导
✓ 造影
✓ 标测
✓ 温控消融
✓ 手动灌注



RDN临床试验中必须使抗高血压药物方案标准化
标准药物、剂量、生产厂家

类型 通用名 商品名 生产企业 标准剂量 最高剂量

1
血管紧张素Ⅱ
受体阻滞剂

厄贝沙坦片 安博维
赛诺菲
（杭州）

150mg/天 300mg/天

2 钙拮抗剂
苯磺酸氨氯地

平
络活喜 辉瑞（大连） 5mg/天 10mg/天

3 β受体阻滞剂
美托洛尔缓释

片
倍他乐克
缓释片

阿斯利康 47.5mg/天 95mg/天

4 利尿剂 氢氯噻嗪 氢氯噻嗪片 常州制药 25mg/天 50mg/天

5 α受体阻滞剂 盐酸特拉唑嗪 高特灵 雅培 (上海) 2mg/天 4mg/天

6 联合用药
厄贝沙坦+
氢氯噻嗪

安博诺
赛诺菲
（杭州）

厄贝沙坦
150mg+
氢氯噻嗪
12.5mg/天

厄贝沙坦
300mg+
氢氯噻嗪
25mg/天



加药顺序

减药顺序

标准抗高血压药物

-严格管控研究过程中加减药物顺序
先调整剂量再调整种类

厄贝沙坦 氨氯地平 美托洛尔 双氢克尿噻 特拉唑嗪



在术前、术后1个月、3个月、6个月、

9个月、12个月时采集尿液标本检测

抗高血压药物的服药依从性。（一个样本可同

时检测62种抗高血压药物）

硬指标: 高压液相-质谱/质谱联用检测服药依从性

尿液



Thirteen Hospitals

In China 

• ACEI: 18 (Generic 12; Proprietary 6) 

• ARB: 29 (Generic 23; Proprietary 6) 

• CCB: 38 (Generic 29; Proprietary 9) 

• β-blockers: 14 (Generic 9; Proprietary 5) 

• α-blockers: 15 (Generic 10; Proprietary 5) 

• Diuretics: 17 (Generic 16; Proprietary 1) 

• Vasodilators/ Nitrates: 7 (Generic 6; Proprietary 

1) 

• Other Agents: 3 (Generic 2; Proprietary 1)

• Compound Drugs: 31 (Generic 22; Proprietary 9)

172 Antihypertensive Drugs 55 Chemical Entities

LC Mass/Mass

Chinese Physicians Use 172 Antihypertensive Drugs in Clinical Practice

How To Ensure Drug Adherence in Clinical Trials? By LC Mass/Mass!



可储存溯源的诊室血压测量系统



RDN术后血压变化

Office SBP < 140mmHg

Office SBP > 140mmHg

SMART StudySpyral Off-Med Study



Preliminary Data: 术后药物复合指数变化

Office Systolic BP and Composite Drug Index 

After Standard Anti-
Hypertension
Drug Therapy

159.9±1.2 mmHg
10±1.8

159.9±1.7 mmHg
11±1.7

Six Month 132.9±1.5 mmHg 132.7±1.9mmHg 

18.1±2.2 (81%) 15.8±2.0 (44%)

Safety: No SAE

Sham           Selective RDN
n=14                                      n=10



SMART Study: Ablation Number

Spyral Off-Med Study

43.8/per Patient

Preliminary Result

8.5/per Patient



✓选择性精准去除肾交感神经，保留付交感神经。术后鲜有患者血压上
升, 降压效果更为显著。

✓消融点数少，肾动脉主干只需消融4-5点，符合介入手术中“Less is 

More”的原则，提高安全性。

✓可在术中即时验证是否去除了肾交感神经，评价手术效果。

✓可以用来界定RDN的适应病人群

A Less Is Better Device

与其它RDN系统比较，信迈肾神经标测/

选择性消融系统具有以下优势



临床应用的实操性
RDN治疗高血压正在进入临床实用

• Medtronic Spyral System在欧洲已经获批CE认证

• Medtronic Spyral System 2023年将在美国获批

• 何时在中国获批：美敦力声称将在美国获批后的数月？

• 国产RDN系统：“信迈医疗”肾神经标测/选择性消融SMART试验2022年2月完
成入组. 预计在2023年获批

• 心内科高血压介入治疗亚专业：高血压介入门诊/高血压介入中心



建立高血压介入中心：施行RDN的临床路径

Schmieder RE et al. J Hypertension. 2021 Jan;39 (1):162-168. 

✓ 结合中国临床实际

✓ 多学科多专业/资质/培训

✓ 清晰临床路径

✓ 清晰组织构架





Thank You
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