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Rezumat

Tratamentul hipertensiunii arteriale rezistente ramane a fi dificila in pofida progresului inregistrat in dezvoltarea reme-
diilor antihipertensive. In acest context, desimpatizarea arterelor renale si-a demostrat eficacitatea si siguranta confirmati
in studii clinice publicate in ultimii trei ani. Ablatia complexa a arterelor renale principale si ramificatiilor mici a acestora
cu diametru peste 4 mm obtinutd cu catetere de a doua generatie si-a demonstrat superioritatea in reducerea valorilor tensi-
onale fatd de catetere de prima generatie, care permiteau efectuarea ablatiei doar in ramurile principale ale arterelor renale.

In lucrarea actuali este prezentati o parte din cercetarea efectuati in Departamentul Hipertensiuni arteriale, scopul
acesteia fiind evaluarea eficacitatii denervarii renale la pacienti cu HTA rezistenta.

Cuvinte cheie: desimpatizarea arterelor renale, hipertensiune arteriald rezistenta.

Summary. Antihypertensive effect of renal artery denervation performed with various generations of catheters.

The treatment of resistant hypertension remains difficult despite the progress made in the development of antihyper-
tensive remedies. In this context, renal artery denervation has been shown to be effective and safe in clinical trials pub-
lished over the past three years. The complex ablation of the main renal arteries and their small branches with a diameter
over 4 mm obtained with second-generation catheters has demonstrated its superiority in reducing blood pressure com-
pared to first-generation catheters, which allowed ablation to be performed only in the main branches of the renal arteries.

The present paper presents part of the research conducted in the Department of Hypertension, its purpose being to
evaluate the effectiveness of renal denervation in patients with resistant hypertension.
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Pe3rome. AHTHTHIIEPTeH3UBHBII 3()eKT peHaIbLHOI IeHepBaALUM BLINIOJHEHHOH KaTeTepaMM Pa3HbIX IIOKOJIeHU M.
Hecmotpst Ha mporpecc, JOCTUTHYTBIN B pa3pabOTKe MMIOTEH3MBHBIX CPEACTB, JICUEHWE PE3UCTEHTHOH THIIEPTEH3UH
OCTaeTCsI JOBOJIBHO CIIOKHOMN MPo0OIeMoil. B 3ToM KOHTEKCTe, B KIIMHUYECKHX MCCIIEI0BAHMAX, OMTYyOINKOBAHHBIX 3a MOCIE-
HHE TPH Tof1a OBLIO I0KA3aHO, YTO JICHEPBAIHs MTOYCUHBIX apTepHil aBiseTcs 3QeKTHBHON 1 qocTaTouHo Oe30macHoi. Kom-
TUIEKCHAsT a0MIAIMS TTIABHBIX MOYEUHBIX apTepUil 1 MX MEJIKHX BETBEH AnameTpoM Oosiee 4 MM, TIOTydEeHHAsI C TIOMOIIBIO KaTe-
TEPOB BTOPOT'O MOKOJIEHHS, IIPOIEMOHCTPHPOBAIIA CBOE PEBOCXOACTBO B CHIKCHUN apTEPHAIILHOTO JIABJICHUS 110 CPABHEHHIO
C KaTeTepaMH IIePBOTO MOKOJIEHNS, KOTOPbIE MO3BOJISIN MPOBOJUTD A0JSIINIO TOIBKO B OCHOBHBIX BETBSIX TIOUEUHBIX apTEPH.
B naHHOIT cTaThe MpezicTaBNeHa YacTh NCCIEA0BAHNS, IPOBEACHHOTO B OT/JICIICHNN ApPTepUaIbHBIX THIEPTEH3HH, IIeMb KO-
TOPOTO - OLEHUTH I(YPEKTUBHOCT EHEPBAIUHN MOYEUHBIX apTEPUi y TAIMEHTOB C PE3UCTEHTHOHN apTepHabHON THIIEPTEH3MEH.
KnroueBble cii0Ba: 1eHepBalis IOYEUHBIX apTEPUil, PE3UCTEHTHAS apTepHUaIbHast THIIEPTEH3HSL.

Introducere.

.....

logic eficace hipertensiunea arteriala ramane a fi
principala cauza globald a mortalitatii si dizabilitatii,
ratele de control al valorilor tensionale fiind stagnate
sau Intr-un declin moderat [1]. Conform datelor EU-
ROASPIRE 1V si V fiecare al doilea pacient aflat la
terapie antihipertensiva are valori tensionale necon-
trolate [2]. Aceastd categorie de pacienti ar putea fi

candidati potriviti pentru desimpatizarea arterelor re-
nale, care reprezinta o cale teraupetica cu perspectiva
in hipertensiunea arteriald. In urma unei succesiuni
de studii pilot promitatoare entuziasmul pentru efica-
citatea DSAR a fost temperat de rezultatele neutre ale
studiului clinic randomizat Symplicity-3 in 2014 care
a demonstrat siguranta DSAR, dar nu si reducerea
semnificativa a valorilor TA comparativ cu placebo
[3]. Pe fondalul interesului persistent pentru benefi-
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ciile potentiale ale DSAR si lectiile invatate cu privire
la desfasurarea procesului, tehnica procedurala si po-
pulatia de studiu, a fost efectuatd o noud generatie de
studii randomizate, controlate prin simulare (SPYRAL
HTN-OFF MED, SPYRAL HTN-ON MED, SPYRAL
HTN-OFF MED PIVOTAL, RADIANCE-HTN
SOLO si RADIANCE-HTN TRIO) [4-8].

Scopul studiului

Evaluarea comparativa a efectului antihipertensiv
al DSAR efectuata cu catetere de diverse generatii la
pacientii cu HTA rezistenta.

Material si metode

Desimpatizarii arterelor renale au fost supusi 25 pa-
cienti cu HTA rezistenta fara comorbiditati dintre care
la 13 pacienti procedura s-a efectuat folosind sisteme
multi-electrod EnligHTN™ de prima generatie si 12
pacienti cu catetere de a doua generatie Spyral. Initial,
la 3 si 6 luni postprocedural au fost evaluate valorile TA
de birou si mediile nictemerale apreciate prin monitori-
zarea ambulatorie a TA 24 ore. Articolul face parte din
revista literaturii proiectului din cadrul Programului de
Stat 2020-2023 cu cifrul 20.80009.8007.04.

Rezultate

Astfel, tratamentului minin invaziv au fost supusi 7
(53,8%) pacienti de gen feminin si 6 (46,2%) pacienti
de gen masculin din lotul I versus 3 (25%) si 9 (75%)
subiecti din lotul II de gen feminin si masculin, respec-
tiv (p > 0,05). Varsta medie a pacientilor a fost 49,31 +
0,23 ani in lotul I versus 48,83 £ 0,35 ani in lotul II, p >
0,05. Ereditatea agravata a fost constatata la cate 9 paci-
enti din fiecare lot. Astfel, loturile au fost omogene dupa
caracteristicile generale la etapa de Inrolare in studiu.

Complianta pacientilor la tratament apreciata
prin completarea chestionarului Morisky a fost Tnalta
la 12 (92,3%) pacienti din lotul I versus 12 (100%)
pacienti din lotul 11, aderenta medie fiind constatata
la 1 (7,7%) pacient din lotul I, p > 0,05. La etapele
urmatoare de evaluare toti pacienti din ambele loturi
au inregistrat o complianta 1nalta la tratament, eveni-
ment notabil pana la finele perioadei de supraveghere.

Luand in considerare diferenta in procesul tehnic
de efectuare a ablatiei renale cu diverse tipuri de cate-
tere, interes reprezintd si analiza comparativa a numa-
rului mediu de artere renale principale si ramificatiile
acestora supuse ablatiei, cat si numarul total al punc-
telor de ablatie. In acest mod, pacientii la care DSAR
a fost efectuata cu catetere EnligHTN au avut cate 2
artere renale principale supuse ablatiei, aceasta nefi-
ind efectuata in ramificatiile arterelor renale. Pe cand,
numarul arterelor renale principale supuse ablatiei cu
catetere Spyral a constituit 2,33 + 0,14, iar numarul
mediu al ramificatiilor — 5,17 £ 0,35. Numarul total al

punctelor de ablatie a constituit in mediu 11,08 + 0,29
in sublotul I versus 41,33 £ 2,43 in sublotul II, fiind
consemnatd o diferentd statistic semnificativd maxi-
ma Intre acestea (p < 0,001) (Tabelul 1).
Tabelul 1
Caracteristica tehnica a procesului ablativ cu diverse
tipuri de catetere

Variabile Sublotul I | Sublotul II p
EnligHTN Spyral

Numarul arterelor
renale principale| 2,00+ 0 2,33+0,14 | <0,05
supuse ablatiei
Numarul  rami-
ficatiilor supuse 0 5,17+0,35 [<0,001
ablatiei
Numérul - total all }, o0\ 79 | 4133 +2.43 [< 0,001
punctelor de ablatie

Analiza comparativa a valorilor TAS de birou la
pacientii supusi DSAR cu diverse tipuri de catetere a
constatat omogenitatea subloturilor la etapa de inrola-
re in studiu: 189,77 £ 1,97 mmHg in sublotul I versus
189,92 + 1,23 mmHg in sublotul II, p > 0,05. La 3
luni postprocedural s-a inregistrat reducerea autentica
a TAS de birou in ambele subloturi cu o superioritate
manifestd in sublotul I, ceia ce determina si aparitia
diferentei statistice intre valorile absolute la aceasta
etapa, tendinta fiind mentinuta pana la finele perioa-
dei de supraveghere. Astfel, TAS de birou a constituit
173,15 £ 0,78 mmHg (- 9,57% de la valoarea initiala,
p < 0,001) in sublotul I versus 167,33 £+ 1,09 mmHg
(- 13,54% de la valoarea initiala, p < 0,001) in sublo-
tul I, p < 0,001. La 6 luni dupa efectuarca DSAR s-a
notat o reducere totald a TAS de birou cu — 14,67%
in sublotul I, constituind 165,54 + 0,67 mmHg, si
— 18,27% in sublotul II, constituind 160,67 + 1,20
mmHg, p < 0,05 (Tabelul 2).

Tabelul 2

Evolutia TAS de birou la pacientii supusi DSAR

cu diverse tipuri de catetere

Variabile Sublotul 1 Sublotul 1T
EnligHTN Spyral P

Initial 189,77+ 1,97 [189,92+1.23 |>0,05
3 uni 173,15+0,78 167,33 1,09 |<0,001
os0p cp | 171:59 — 174,71 165,15 169,51

’ -9,57%"" - 13,54%"™ <0,01
6 luni 165,54 £ 0,67 |160,67+1,20 |<0,01
050, ] | 16420 — 166,88 158,27 - 163,07

’ -14,67%" -18,27%" <0,05

Nota: * - p<0,05; **-p<0,01; ***-p<0,001

Valorile TAD de birou au evoluat in mod simi-
lar TAS de birou fiind omogene in subloturi la etapa
initiala (112,62 + 0,79 mmHg versus 111,58 + 1,13
mmHg in subloturile I si II, respectiv, p > 0,05). A fost
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documentata aparitia diferentei statistice incepand cu
3 luni de evaluare atat intre valorile absolute, cat si
dinamicile acestora gratie efectului superior in sub-
lotul pacientilor tratati cu catetere tip Spyral. Astfel,
la 3 luni de monitorizare TAD de birou a constituit
97,62 + 0,90 mmHg in sublotul I versus 93,83 £ 0,68
mmHg in sublotul II, p < 0,01. Analiza comparativa
a dinamicilor la aceasta etapa a constatat o reducere
cu — 15,47% versus — 18,93% de la valori initiale in
subloturile I si I, respectiv, p < 0,05. Micsorarea pro-
gresiva a valorilor TAD de birou a continuat pana la
finele perioadei de monitorizare, cand acestea au con-
stituit 93,54 + 0,61 mmHg cu o dinamica de la valori
initiale de — 20,44% (p < 0,001) in sublotul I versus
89,42 + 0,66 mmHg, notand o dinamica de — 24,80%
(p <0,001) in sublotul II, p < 0,01 (Tabelul 3).
Tabelul 3
Evolutia TAD de birou la pacientii supusi DSAR
cu diverse tipuri de catetere

Tabelul 4

Dinamica TAS m/24 ore la pacientii supusi DSAR
cu diverse tipuri de catetere

Variabile Sublotul I Sublotul 11
EnligHTN Spyral P
Initial 176,54 +330 | 177,33 +2,19 | >0,05
3 Luni 157,46+ 3,58 | 149,50 +3,25 | > 0,05
S12.46% ™ | - 18,94% <0,05
6 luni 149,46 £3,11 | 141,00£3,10 | > 0,05
4 -18.38%™ | -26,17%"" <0,05

Variabile Sublotul I Sublotul IT
EnligHTN Spyral P

Initial 112,62+0,79 | 111,58 = 1,13 | > 0,05
3 uni 97,62+0,90 | 93,83+0,68 | <0,01
050, ] | 95:82-99.42 (92,47 95,19

? -15,47%" - 18,93%" <0,05
6 Tuni 93,54+ 0,61 | 89,42+0,66 | <0,001
0 5};“ op | 92329476 | 88,10-90,74

0 -20,44%" -24,80%" <0,01

Nota: * - p<0,05; **-p<0,01; ***-p<0,001

Nota: * - p<0,05; **-p<0,01; ***-p<0,001
Odata cu reducerea valorilor TAS a fost inregis-
tratd si ameliorarea autentica a valorilor TAD apreci-
ate prin MAATA incepand cu 3 luni postprocedural,
efectul benefic fiind in crestere progresiva pana la fi-
nele perioadei de supraveghere. Astfel, TAD m/24 ore
s-a redus de la 106,08 + 1,22 mmHg la 90,31 + 0,71
mmHg 1n sublotul I, prezentdnd un recul de 17,48%
de la valoarea initiala si de la 108,50 + 1,36 mmHg
la 88,33 + 0,43 mmHg in sublotul II, diminuarea cu -
22,82%. Subloturile fiind omogene dupa valorile TAD
m/24 ore la etapa initiala si 3 luni de evaluare, catre a
6-a luna postprocedural devin neomogene (p < 0,05)
din contul dinamicii mai exprimate in sublotul paci-
entilor tratati cu catetere Spyral (p <0,01) (Tabelul 5).
Tabelul 5
Dinamica TAD m/24 ore la pacientii supusi DSAR cu

diverse tipuri de catetere

Valorile TAS m/24 ore majorate la etapa de Inro-
lare 1n studiu in ambele subloturi s-au redus statistic
semnificativ de la a 3-a luna de evaluare, efectul be-
nefic maxim fiind notat la finele perioadei de suprave-
ghere, sublotul pacientilor supusi DSAR cu catetere
tip Spyral manifestand o superioritate absolutd fata
de sublotul I. Asa, valorile TAS m/24 ore la 3 luni
postprocedural au constituit 157,46 + 3,58 mmHg
in sublotul I versus 149,50 + 3,25 mmHg in sublo-
tul I, p > 0,05. Analiza comparativa a dinamicilor la
aceasta etapa a notat o reducere statistic autentica (p
<0,001) in ambele subloturi cu efect superior in sub-
lotul II: - 12,46% versus — 18,94% 1n subloturile I si
I, respectiv, p < 0,05. Micsorarea TAS m/24 ore a
continuat pana la 6 luni de evaluare, cand se inregis-
treaza un recul de 18,38% de la valoarea initiala in
sublotul I versus — 26,17% in sublotul II, p < 0,05.
Astfel, DSAR a redus valorile TAS m/24 ore de la
176,54 + 3,30 mmHg la etapa initiala la 149,46 + 3,11
mmHg in sublotul I si de la 177,33 + 2,19 mmHg la
141,0 + 3,10 mmHg in sublotul II, cateterele Spyral
manifestand un efect net superior (Tabelul 4).

Variabile Sublotul I Sublotul 1T
EnligHTN Spyral P
Initial 106,08 = 1,22 108,50 + 1,36 [>0,05
3 uni 95,69+ 1,12 (94,58 1,26 |>0,05
-10,89%™ |- 14,76%™  |<0,01
6 luni 90,31 +£0,71 |88,33+0,43 |<0,05
9 5; o1 |88.89-91,73 |87,47-89,19
’ -17,48%  |-22.82%™  |<0,01

Nota: * - p <0,05; **-p<0,01; ***-p<0,001

Concluzii
DSAR cu ambele tipuri de catetere a redus statistic
semnificativ atat valorile TA de birou, cat si cele apre-
ciate la MAATA. Catetere Spyral au manifestat un
efect antihipertensiv superior cateterelor EnligHTN
gratie unei ablatii mai ample a arterelor renale.
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