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[bookmark: _Toc202275705][bookmark: _Toc2207][bookmark: _Toc202275659][bookmark: _Toc202273607][bookmark: _Toc202274875]前  言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件由中国研究型医院学会高血压专业委员会提出。
本文件由中国研究型医院学会归口。
本文件起草单位：。
本文件主要起草人：。
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[bookmark: _Toc202275706][bookmark: _Toc202275660][bookmark: _Toc202274876][bookmark: _Toc202273608][bookmark: _Toc4688]引 言
高血压作为全球最常见的慢性心血管疾病，在我国呈现"三高三低"的严峻态势：患病率高、致残率高、死亡率高，但知晓率、治疗率和控制率仍处于较低水平。治疗性生活方式干预和药物治疗是控制高血压的主要方法，但由于药物耐受性、治疗依从性等原因，目前我国高血压的控制率依然不满意。去肾神经术（renal denervation，RDN）通过破坏肾脏交感传入和传出神经，可以减弱肾脏和全身交感神经活性，从而降低血压。RDN是一种可以通过一次治疗，实现长期降压的非药物介入治疗技术，有助于血压达标。目前中国国家药品监督管理局（NMPA）已经批准4款RDN医疗器械，这4款器械采用的消融能量均为射频消融。
由于RDN在我国尚未广泛开展，因此，依据目前我国获批的4个经皮经肾动脉射频消融RDN器械设计特色，建立涵盖适应证选择、手术操作、术后管理的临床标准，将推动这项技术有序进行，规范操作流程和诊疗行为。



经皮经肾动脉射频消融去肾神经术操作标准
[bookmark: _Toc27692][bookmark: _Toc202273609][bookmark: _Toc202275661][bookmark: _Toc][bookmark: _Toc202275707][bookmark: _Toc202274877]1 范围
本文件规定了经皮经肾动脉射频消融去肾神经术（本文件所指RDN，均特指经皮经肾动脉射频消融去肾神经术）的适应症、禁忌症、术前准备、操作步骤、术后管理及并发症处理等内容。本文件适用于指导医疗机构开展RDN的规范化操作。

[bookmark: _Toc202274878][bookmark: _Toc16765][bookmark: _Toc202275708][bookmark: _Toc202275662][bookmark: _Toc1][bookmark: _Toc202273610]2 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。
《中国高血压防治指南（2024年修订版）》
《经皮去肾神经术治疗高血压中国专家科学声明》

[bookmark: _Toc202275709][bookmark: _Toc458][bookmark: _Toc202273611][bookmark: _Toc202274879][bookmark: _Toc202275663][bookmark: _Toc2]3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
去肾神经术 renal denervation，RDN
通过导管微创介入技术，应用某种能量形式消融肾动脉周围的神经，以降低交感神经活性，从而实现降低血压等目的的介入手术方法。
3.2
[bookmark: OLE_LINK10]难治性高血压 resistant hypertension，RH
在强化生活方式干预的情况下,同时服用3种不同类型降压药(其中需包含1种利尿剂)≥4周,且每种药物为最大剂量或患者最大耐受剂量,如诊室血压≥140/90 mmHg和动态血压24 h平均值≥130/80 mmHg或家庭血压平均值≥135/85 mmHg,或需服用≥4种降压药血压才达标。
3.3
药物不耐受 drug intolerance, DI
患者因出现不良反应（如咳嗽、水肿、牙龈增生、低血压、电解质紊乱、肾功能恶化、皮疹等），无法继续使用某一类药物，即使该药物在推荐剂量范围内使用，也不得不停药或换药。
[bookmark: _Toc202275664][bookmark: _Toc202275710][bookmark: _Toc1366][bookmark: _Toc202273612][bookmark: _Toc3][bookmark: _Toc202274880]4 缩略语
下列缩略语适用于本文件。
ABPM——动态血压监测（ambulatory blood pressure monitoring）
ACT ——凝血时间（activated clotting time）
AOBP——自动诊室血压测量(automated office blood pressure measurement)
CTA ——计算机断层扫描血管造影（Computed Tomography Angiography）
eGFR——估测肾小球滤过率（estimated Glomerular Filtration Rate）
HBPM——家庭血压监测(home blood pressure monitoring)
MRA ——磁共振血管造影（Magnetic Resonance Angiography）
OAC ——口服抗凝药物（oral anticoagulants）
OBPM——诊室血压测量（office blood pressure measurement）
RDN ——去肾神经术（renal denervation）


[bookmark: _Toc202273613][bookmark: _Toc202274881][bookmark: _Toc202275711][bookmark: _Toc202275665][bookmark: _Toc4][bookmark: _Toc24013]5 总则
制定RDN操作标准，以保障手术质量和安全，促进高血压患者的全面管理，助力高血压患者血压达标。

[bookmark: _Toc202273614][bookmark: _Toc22981][bookmark: _Toc202275666][bookmark: _Toc202274882][bookmark: _Toc202275712][bookmark: _Toc5]6 适应症
①难治性高血压患者
②药物控制不佳的高血压患者：在使用2种及2种以上合理剂量的降压药物规范治疗1个月后，血压仍未控制（OBP≥150/90 mmHg和24hASBP≥135 mmHg）
③药物治疗依从性差或存在药物不耐受、导致血压控制不佳的高血压患者，特别是心血管高危患者
[bookmark: _Toc2489][bookmark: _Toc202273615][bookmark: _Toc202274883][bookmark: _Toc202275667][bookmark: _Toc202275713][bookmark: _Toc6]7 禁忌症
①单侧或双侧肾动脉形状结构不适宜手术的患者(肾动脉狭窄>50%、肾动脉瘤、肾动脉畸形、肾动脉纤维肌发育不良)
②肾移植患者
③eGFR≤40 ml/(min ·1.73m2)
④6个月内有心血管事件(稳定或不稳定型心绞痛、心肌梗死)、脑血管事件(脑卒中、脑血管意外、短暂性脑缺血发作)
⑤年龄＜18岁
⑥严重肝功能不全
⑦未经规范治疗的继发性高血压
⑧其他介入治疗禁忌症等

[bookmark: _Toc202274884][bookmark: _Toc202275714][bookmark: _Toc202273616][bookmark: _Toc7][bookmark: _Toc12923][bookmark: _Toc202275668]8 术前评估
8.1  患者评估
8.1.1确定血压水平
术前应进行诊室血压、动态血压确定血压水平。
①诊室血压测量（office blood pressure measurement，OBPM)： OBPM包括医护人员进行的常规OBPM以及患者自我操作的自动诊室血压测量(automated office blood pressure measurement, AOBP)。在筛选适合RDN治疗的患者时推荐使用AOBP法，可以在一定程度上减少白大衣效应。
②24小时动态血压监测（ambulatory blood pressure monitoring，ABPM）：应用通过校准的动态血压监测设备，在患者遵循医嘱保持正常日常活动同时避免过度运动或情绪波动等因素的干扰下获得的24小时血压记录。
8.1.2筛查继发性高血压
完善相关检查筛查，除外肾性、肾血管性、内分泌性及主动脉缩窄等继发性高血压。合并阻塞性睡眠呼吸暂停综合征并非RDN的禁忌症，可在充分治疗基础上考虑RDN。
8.1.3术前实验室检查
包括肝肾功能、电解质、血尿常规、凝血功能、心电图等，协助评估患者整体情况、判断手术风险、有无禁忌症等。
8.1.4入路及肾动脉解剖评估
术前必须仔细评估入路及肾动脉解剖结构，明确是否适合RDN治疗。无禁忌症患者首选完善肾动脉计算机断层扫描血管造影（Computed Tomography Angiography，CTA）。为了同时明确入路血管情况（股动脉、锁骨下动脉等），可行全主动脉CTA。存在造影剂禁忌症的患者可考虑行磁共振血管造影（Magnetic Resonance Angiography，MRA）评估。
术前影像学评估主要包括以下方面：
1 清晰显示肾动脉主支及其分支以及所有副肾动脉，评估肾动脉开口自腹主动脉发出的夹角方向与角度大小；
②了解肾动脉是否存在显著狭窄、夹层、钙化、动脉瘤、肌纤维发育不良等病变；
③清晰显示肾动脉主干及一级分支的形态，可以测量管腔直径和长度，利于规划手术方案。
④清晰显示肾下腹主动脉及髂股动脉，判断股动脉入路是否可行；拟行上肢入路者清晰显示双侧锁骨下动脉、主动脉弓、胸主动脉全貌，判断上肢动脉入路是否可行。
⑤了解肾脏、肾上腺、肾盂和输尿管情况，是否存在解剖异常或病变。

8.2  多学科讨论与知情同意
[bookmark: _Toc202274885][bookmark: _Toc202273617][bookmark: _Toc8]对拟行RDN的患者，建立心内科（包括心血管介入医生和高血压专业非介入医生）、肾内科医生、内分泌科医生、全科医生、麻醉科医生等组成的多学科团队，有利于患者的综合筛选以及管理。在决定进行RDN手术前，与患者进行有效面谈及沟通，充分告知RDN可能的获益、手术风险、替代治疗方案以及目前治疗的局限性等，获得患者充分知情与理解。

[bookmark: _Toc9][bookmark: _Toc202275669][bookmark: _Toc202275715][bookmark: _Toc202274886][bookmark: _Toc25034][bookmark: _Toc202273618]9 RDN手术操作标准化流程
9.1 术前准备
①药物准备：术前未服用抗血小板药物的患者，如无禁忌证，最晚于手术当日启动单药抗血小板（阿司匹林100mg 或氯吡格雷75mg）治疗，术后维持4周。如合并其他疾病，则按相关疾病指南决定抗血小板药物的剂量与时间。对于接受口服抗凝药物（oral anticoagulants，OAC）治疗的患者，术前可不停用抗凝药物，术中根据激活的凝血时间（activated clotting time, ACT）调整肝素用量。对于肾功能异常、对比剂肾病风险较高的患者，可给予水化，并尽量减少对比剂的用量。为保证手术安全，术前适当降压，必要时配合使用静脉降压药物。
②场地与器械准备：各医疗机构需要根据自身条件、患者情况及手术策略准备好手术器械、麻醉设备与药品等，并必要时协调介入科、血管外科、麻醉科等相关人员到位。导管室应配备必要的急救设备，包括心脏电除颤器、呼吸机和急救药品和器械，以应对术中可能发生的血管损伤或其它突发状况。根据手术策略准备相应的血管鞘及血管封堵/缝合装置、导丝、消融导管及射频发生器、电极片等。
9.2麻醉/镇痛
根据术前评估的患者情况、手术策略以及各中心的经验，可以选择清醒镇静+镇痛、深度镇静+镇痛、全身麻醉等方案，减少患者术中痛感，改善手术体验，保证手术安全与疗效。
9.3 手术操作流程
9.3.1 患者准备
[bookmark: OLE_LINK8]按照相关产品说明书做好电极片以及电极与消融仪器的连接，中性电极置于患者背部中间或者臀部，尽可能靠近手术区域。如有必要，可以剃除该区域的毛发以确保良好接触。在同一患者身上同时使用高频手术设备和生理监护设备时，任何监护电极应尽可能远离射频消融导管。过近的距离可能影响监护仪器检测信号的灵敏度。手术电极电缆应避免与患者或其他导线接触。不建议使用可监测中性电极。植入式心脏起搏器和植入式心律转复除颤器（ICD）可能会受到射频消融的不良影响，应当咨询心脏电生理医生以进行调整。患者不应与接地的或者可能对地电容的金属部件（如手术台等）接触，建议使用抗静电隔板。
患者平卧，消毒、铺巾。开放静脉通路，适当镇痛/镇静后。按照选定的入路（股动脉或桡动脉）置入动脉鞘管。给与普通肝素，每公斤体重普通肝素70-100U，静脉推注，维持ACT 250~350秒。手术时间较长时，可根据ACT 测定值补充肝素。
9.3.2 肾动脉造影
穿刺成功后结合术前影像评估结果，行肾动脉造影了解肾动脉解剖以确定消融策略。如副肾动脉直径大于3mm也应进行消融。为避免血管痉挛，造影前可根据血压情况给与硝酸甘油。如果术前未行肾动脉或者主动脉CTA，建议先用猪尾导管行非选择性造影，以了解肾动脉解剖及是否有副肾动脉，然后再行选择性肾动脉造影。
9.3.3消融导管到位
根据肾动脉与腹主动脉角度及肾动脉解剖特征选择适合的指引导管和消融导管。按照消融导管推送方法，可以分为导丝引导的消融导管和直接送入的消融导管。
导丝引导的消融导管需先送入所需的工作导丝至拟消融血管远端，沿导丝送入消融导管，到达预定位置后撤出导丝，消融导管自动成型后观察射频发生器上阻抗情况，如不理想可适当旋转导管改善电极贴靠，稳定后进行消融。如需调整导管位置，再次将导丝送至远端，调整导管位置到位后重新撤出导丝。
直接送入的消融导管通过指引导管配合消融导管或者消融导管自身具备的调弯功能将消融导管送入肾动脉，确定消融位置后调整消融导管使其贴壁良好后进行消融，有的导管设有贴壁试验。
9.3.4 消融治疗
（1）消融血管选择：直径3-8mm之间的肾动脉主干和分支，包括副肾动脉都应考虑消融。应满足肾动脉四象限消融，同一层面仅消融一点，每个消融点之间应间隔一段距离，通常为5mm。一侧肾动脉结束后以同样的操作流程消融对侧肾动脉。消融中，在DSA透视引导下，避免进入肾实质血管，由肾动脉远端至近端逐步回撤进行消融。
（2）消融位点：对于不进行标测的消融导管，消融点的多少取决于肾动脉的解剖，对解剖符合的血管“应消尽消/能消尽消”。对于具有标测功能的消融导管，主要消融肾动脉主干，需通过监测电极刺激时血压变化判定热/冷/中性点，对热点保持电极头在原刺激位置不变对其进行消融。完成消融后在原位置再次进行电刺激，监测血压不变或变化＜5mmHg则判定消融成功，若血压升高≥5mmHg则需在原刺激/消融位点再进行一次消融和电刺激确认。同一位置最多消融2次,一般单侧肾动脉消融点数应不少于3个。
（3）消融导管设计：有螺旋型、网篮状多电级和可控弯单电极消融导管，贴靠方式采用自膨胀或可控弯手动调节等。
（4）消融参数：术中通过实时温度和阻抗反馈确保手术安全性和有效性。各种导管有相应的判断标准，在消融位置超过设定的阻抗范围或温度范围时，会自动报警提示并暂停相应位置消融。此时需考虑调整导管、改善导管贴壁后重试。多电极导管如部分电极贴靠不良或位置不适合消融等可以关闭该电极。目前消融导管消融功率为6-8w，消融时间45-120秒，温控导管消融温度50和60ºC。有刺激功能的导管刺激模式为电流，刺激频率为20Hz,刺激脉宽为5ms，刺激幅度范围为10-20mA,刺激时间≤120秒。
（5）消融成功判断：目前，对于非标测导管，结合肾动脉解剖达到“应消尽消/能消尽消”为消融成功。对于带标测功能的导管，采用消融后再次电刺激观察血压变化评估该点是否消融成功。同时应结合电极贴靠情况、消融时阻抗下降、消融时达到温度、达到阻抗下降和有效温度维持时间、是否四象限消融等进行综合评估是否消融成功。
[bookmark: OLE_LINK9]（6）注意事项：导管准备时，请勿用力擦拭、扭曲或变形导管远端电极段，切勿用酒精擦拭消融导管。每次消融开始距上一次消融结束需间隔 5 秒以上，待温度、阻抗稳定后再进行。消融导管应与配套的消融仪器联合使用。消融导管以及消融仪器相关设置以及操作注意事项需要参考相关器械产品说明书。
9.3.5 肾动脉造影复查
完成两侧肾动脉消融术后，复查肾动脉造影评价手术对肾动脉形态和肾血流的影响。
9.3.6 穿刺点处理
对于经股动脉入路操作的患者，根据是否进行了血管缝合器/血管封堵决定下肢制动时间，建议制动12-24小时。对于经桡动脉等上肢动脉血管入路的患者，建议术后压迫并制动6小时，期间逐步放松压迫力度。观察穿刺部位出血、血肿以及肢体末梢的血供情况。

9.3.7 术后管理
术后监测生命体征24小时，监测血压、心率变化，观察伤口情况。术后可复查血常规、肾功能等指标协助监测有无并发症发生。

[bookmark: _Toc202274887][bookmark: _Toc7372][bookmark: _Toc202275716][bookmark: _Toc202273619][bookmark: _Toc10][bookmark: _Toc202275670]10 并发症处理：
10.1肾动脉并发症
10.1.1肾动脉痉挛：可肾动脉内注射血管扩张剂，如硝酸甘油等。
10.1.2肾动脉夹层：立即停止操作观察，必要时支架植入；
10.1.3肾动脉狭窄：定期影像学随访，必要时介入治疗。
10.1.4肾动脉穿孔：发现后可予球囊封堵止血，必要时可局部栓塞止血或者外科手术。
10.2 穿刺部位及导管路径并发症: 包括穿刺部位血肿、假动脉瘤、动静脉瘘等按照现有常规处理。
10.3 肾脏并发症：主要为急性肾损伤，原因包括对比剂肾损伤和肾动脉损伤继发肾损伤等。对于对比剂肾病高风险患者，术前术后水化和限制对比剂用量，可以减少急性肾损伤的发生。大部分患者经过治疗后可恢复，极少部分患者可能出现不可逆损伤。

[bookmark: _Toc202275717][bookmark: _Toc32745][bookmark: _Toc202273620][bookmark: _Toc202274888][bookmark: _Toc202275671]11. 长期管理与随访
11.1血压管理：
术后应继续强化生活方式管理，同时规范进行血压监测。推荐术后进行HBPM，有条件的情况下，建议每月行OBPM，术后半年复查ABPM，并建议长期随访。根据血压调整降压药物。

11.2肾脏与肾动脉评估:
建议出院前、术后1~2周及术后每3~6个月复查肾功能。建议在术后3个月或6个月时复查肾动脉超声，在6或12个月时做肾动脉CTA检查，以后每年做一次超声检查。有以下情况时需尽早进行影像学复查：①降压药不变的情况下血压不降反升；②肾功能进行性下降；③肾脏明显萎缩。
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