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Эндоваскулярное лечение пациентов с резидуальной 
хронической тромбоэмболической легочной гипертензией 
после операции легочной тромбэндартерэктомии 
с использованием системы денервации Symplicity
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Цель. Изучить безопасность и эффективность радиочастотной 
денервации легочной артерии (ЛА) с помощью системы Symplicity 
у пациентов с резидуальной легочной гипертензией (ЛГ) после опе
рации тромбэндартерэктомии из ЛА.
Материал и методы. В исследование были включены 12 пациен
тов с признаками остаточной ЛГ (по данных эхокардиографии сред
нее давление в ЛА ≥25 мм рт.ст.), перенесших оперативное лечение 
(тромбэндартерэктомию) по поводу хронической тромбоэмболиче
ской ЛГ. Средний временной интервал между установлением диа
гноза ЛГ и проведением легочной денервации составлял 8,5 лет. 
После катетеризации правых отделов сердца и тензиометрии 
в малом круге кровообращения выполнена точечная циркулярная 
радиочастотная денервация правой и левой ЛА в области их устьев 
с помощью аблационного катетера системы Symplicity. Успех 
процедуры определялся по снижению среднего давления 
в ЛА >10 мм рт.ст., отсутствию осложнений, увеличению толерант
ности к физическим нагрузкам непосредственно после процедуры 
и в отдаленном периоде — через 12 мес.
Результаты. В отдаленном периоде после вмешательства отме
чалось достоверное снижение среднего давления в ЛА с 58±6 
до 33±4 мм рт.ст. (p<0,01), легочного сосудистого сопротивления 
с 8,6±2,1 до 3,2±1,4 мм рт.ст. (p<0,01) и повышение толерантности 
к физическим нагрузкам — увеличение дистанции с 321±19 м 

до 487±29 м (p<0,01). За период наблюдения 1 пациент умер 
через 8 мес. после включения в исследование вследствие тяжело
го желудочнокишечного кровотечения. У остальных пациентов 
отсутствовали неблагоприятные события, незапланированные 
госпитализации. 9 пациентов отметили значительное улучшение 
общего самочувствия, уменьшение одышки и слабости, у 3 паци
ентов был отменен прием силденафила. Осложнений (смерть, 
аритмии, перфорации ЛА, острый тромбоз ЛА или в месте досту
па, кровотечения) при выполнении радиочастотной аблации ЛА 
не отмечено.
Заключение. Использование системы Symplicity при денервации 
ЛА безопасно и эффективно. Необходимы дальнейшие рандомизи
рованные исследования для подтверждения клинической пользы 
этих процедур у пациентов с ЛГ. 
Ключевые слова: легочная гипертензия, тромбоэмболия легочных 
артерий, радиочастотная аблация легочных артерий, система 
денервации Symplicity.
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Aim. To assess the safety and efficacy of radiofrequency denervation of 
pulmonary artery (PA) with the Simplicity system in patients with residual 
pulmonary hypertension (PH) after the thromberarterectomy surgery.
Material and methods. To the study, 12 patients included, with the 
signs of residual PH (by echocardiography data, mean PH pressure ≥25 
mmHg), who had undergone surgery (thrombendarcterectomy) for 
chronic thromboembolic PH. Mean time interval between the diagnosis 
of PH and pulmonary denervation was 8,5 years. After catheterization of 
the right chambers of the heart and tensiometry in small circle circulation, 
the spot circular radiofrequency denervation performed of the right and 
left PH at the area of ostia, with ablation catheter Simplicity. The success 
was defined by decrease of mean PA pressure >10 mmHg, absence of 
complications, exercise tolerance increase after the procedure 
immediately and in 12 months.
Results. At long term period after the intervention there was significant 
decrease of mean PA pressure from 58±6 to 33±4 mmHg (p<0,01), of 
pulmonary vascular pressure from 8,6±2,1 to 3,2±1,4 mmHg (p<0,01) 

and increase of exercise tolerance from 321±19 m to 487±29 m (p<0,01). 
During the follow up period, 1 patient died in 8 months after inclusion due 
to severe gastrointestinal bleeding. The rest did not present with adverse 
events or nonplanned hospitalizations. Nine patients noted significant 
improvement of general health, decrease of dyspnea and fatigue, 3 
patients had discontinued sildenafil. There were no complications at PA 
radiofrequency ablation procedure (death, arrhythmias, PA perforation, 
acute PA thrombosis in the place of access, bleeding).
Conclusion. Utilization of the Simplicity system in PA denervation is safe 
and effective. Further randomized studies in need to confirm clinical 
benefits from the procedures in PH patients. 
Key words: pulmonary hypertension, pulmonary thromboembolism, 
radiofrequency ablation of pulmonary arteries, denervation system 
Symplicity.
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дДЛА — диастолическое давление в легочной артерии, ДЗЛА — давление заклинивания легочной артерии, ДЛА — давление в легочной артерии, ИЛГ — идиопатическая легочная гипертензия, ЛА — легочная 
артерия, ЛГ — легочная гипертензия, ЛСС — легочное сосудистое сопротивление, СВ — сердечный выброс, сДЛА — систолическое давление в легочной артерии, срДЛА — среднее давление в легочной 
артерии, ТШХ — тест с 6минутной ходьбой, ХСН — хроническая сердечная недостаточность, ХТЛГ — хроническая тромбоэмболическая легочная гипертензия, ЭхоКГ — эхокардиография.

Введение
Тромбоэмболия легочной артерии (ЛА) и об-

струкция крупных ветвей ЛА характеризуются 
высокой летальностью и плохим отдаленным про-
гнозом [1]. Одним из негативных последствий 
острой и хронической тромбоэмболии является раз-
витие легочной гипертензии (ЛГ). Для большинства 
пациентов выполнение операции тромбэндартер-
эктомии позволяет улучшить как качество жизни, 
так и прогноз. Однако остается нерешенным вопрос 
о протективном влиянии тромбэндартерэктомии 
на прогрессирование ЛГ в отдаленном периоде. 
При длительном течении тяжелая ЛГ приводит 
к возникновению хронической сердечной недоста-
точности (ХСН) и образованию локальных тромбов 
в непораженных ветвях ЛА.

В 80-х годах была продемонстрирована [2, 3] 
эффективность хирургической денервации ЛА 
и химической симпатэктомии в снижении легоч-
ного сосудистого сопротивления (ЛСС) и среднего 
давления в легочной артерии (срДЛА), вызванных 
растяжением легочного ствола в результате баллон-
ной дилатации. Полученные результаты этих экспе-
риментов, а также бурное развитие ренальной 
денервации в лечении резистентной артериальной 
гипертонии [4, 5], подвигли ученых к использова-
нию методики радиочастотной аблации ЛА с целью 
снижения давления в сосудах малого круга крово-
обращения. С 2012г началось активное изучение 
этого метода в рамках клинических исследований 
не только на физиологических моделях ЛГ у живот-
ных [6, 7], но и в лечении идиопатической легочной 
гипертензии (ИЛГ) у людей [8]. Авторы первого 
исследования I фазы, в котором впервые была при-
менена радиочастотная аблация ЛА у человека, 

использовали специально разработанный цирку-
лярный аблационный катетер [8].

Целью представленного исследования является 
оценка эффективности и безопасности применения 
широко известной системы денервации Symplicity 
в снижении давления в ЛА (ДЛА) у пациентов 
с резидуальной формой хронической тромбоэмбо-
лической легочной гипертензии (ХТЛГ) после 
хирургического лечения.

Материал и методы
В исследование были включены 12 пациентов с при-

знаками резидуальной ЛГ по данным эхокардиографии 
(ЭхоКГ) СрДЛА ≥25 мм рт.ст., перенесших оперативное 
лечение (тромбэндартерэктомию) по поводу ХТЛГ. Набор 
пациентов проводился в течение 2015-2016гг. До выпол-
нения легочной денервации пациенты получали терапию 
антикоагулянтами (варфарином), диуретиками (гидро-
хлортиазид в дозе 25 мг/сут.), блокаторами кальциевых 
каналов (амлодипин в дозе 5-10 мг/сут.), ингибиторами 
фосфодиэстеразы 5 типа (силденафил суммарно 60 
мг/сут.) и дигоксином (0,125 мг/сут.). У всех пациентов 
отмечена одышка, утомляемость, периферические отеки. 
Средний временной интервал между установлением диа-
гноза ЛГ и проведением легочной денервации составил 
8,5 лет (таблица 1). Все пациенты дали информирован-
ное добровольное согласие на участие в исследовании. 
Протокол обследования пациентов включал в себя тест 
с 6-минутной ходьбой (ТШХ) для оценки функциональ-
ного статуса, ЭхоКГ, ангиопульмонографию, а также ка-
тетеризацию правых отделов сердца с тензиометрией 
в малом круге кровообращения. Согласно протоколу ис-
следования, результаты этих диагностических методов 
оценивались до эндоваскулярного лечения (легочной де-
нервации) и в отдаленном периоде (через 12 мес.). В ка-
честве аппарата для проведения ЭхоКГ использовали си-
стему GE VIVID 7 system (General Electric Co), все измере-
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ния проводили в соответствии с рекомендациями Аме-
риканского эхокардиографического общества [9]. Катетери- 
зация правых отделов сердца выполнялась через бедренный 
или югулярный доступ в зависимости от наличия или отсут-
ствия ранее имплантированного кава-фильтра.

Процедура. Легочная денервация
После обеспечения доступа к вене (бедренной или 

внутренней яремной) по методу Селдингера с помощью 
6F интродьюсеров первым этапом выполнялась катетери-
зация правых отделов сердца, тензометрия в малом круге 
кровообращения с использованием катетера Сван-Ганца. 
Для оценки инвазивных параметров гемодинамики про-
водились измерения систолического, диастолического, 
среднего давления в правом предсердии, правом желудоч-
ке, в легочной артерии (сДЛА, дДЛА, срДЛА), давления 
заклинивания легочной артерии (ДЗЛА), сердечного вы-
броса (СВ) методом термодилюции, ЛСС (по формуле 
ЛСС=(срДЛА-ДЗЛА/СВ). Вторым этапом для подтвер-

ждения тромбоэмболического генеза ЛГ, а также точной 
визуализации области бифуркации легочного ствола и из-
мерения диаметра ЛА с помощью диагностического кате-
тера pig-tail выполняли ангиопульмонографию (рису-
нок 1).

Третий этап включал в себя проведение радиочастот-
ной аблации устьев правой и левой ЛА (отступая 2 мм 
от бифуркации легочного ствола) с помощью аблацион-
ного катетера системы денервации Symplicity, доставлен-
ного на направляющем катетере JR4 (рисунок 2). Для 
обеспечения плотного контакта электрода катетера с эн-
дотелием направляющий катетер слегка подтягивали 
на себя, что приводило к высвобождению концевой 
управляемой части аблационного катетера Sypmlicity, да-
лее ей с помощью переключателя на ручке придавался 
необходимый угол наклона (рисунок 3, 4).

Генератор Symplicity снабжен системой непрерывно-
го мониторинга с автоматическим прекращением воздей-

Таблица 1 
Основные клинические характеристики пациентов

n=12

Возраст, лет 52±25

Мужчины, n (%) 7 (58,3)

Время от постановки диагноза до легочной 
денервации, лет

8,5±2,4

Симптомы, n (%)
Потеря сознания
Усталость
Боль в грудной клетке
Слабость
Периферические отеки

1 (8,3)
12 (100)
2 (16,7)
12 (100)
12 (100)

Медикаментозная терапия, n (%)
Блокаторы кальциевых каналов
Силденафил
Диуретики
Дигоксин
Антикоагулянты
Кислородотерапия

7 (58,3)
8 (66,7)
12 (100)
4 (33,3)
12 (100)
2 (16,7)

Функциональный класс ЛГ, n (%) 
I
II
III
IV

0 (0)
2 (16,7)
8 (66,7)
2 (16,7)

Рис. 1    Ангиопульмонография. Рис. 4    Радиочастотная аблация левой и правой ЛА.

Рис. 2    Система Symplicity.

Рис. 3    Положение концевой части аблационного катетера.



46

Кардиоваскулярная терапия и профилактика, 2018; 17(2)

ствия в случае резкого падения импеданса или повыше-
ния температуры, что происходит при потере контакта 
со стенкой. После радиочастотной аппликации кончик 
катетера выпрямляется. Для выполнения следующей ап-
пликации кончик катетера перемещался под флюороско-
пическим контролем на расстоянии 1-2 мм от первона-
чального положения с помощью поворотов ручки по или 
против часовой стрелки. В среднем выполняется по 7-10 
аппликаций в устье каждой ЛА.

На протяжении всего вмешательства проводился 
непрерывный мониторинг электрической активности 
сердца и системного артериального давления. Успех про-
цедуры определялся по снижению срДЛА >10 мм рт.ст. 
и отсутствию осложнений. Пациентов наблюдали в блоке 
интенсивной терапии ≥12 ч после процедуры.

Конечные точки исследования
Первичные конечные точки: повышение толерант-

ности к переносимым нагрузкам по данным ТШХ, сни-
жение сДЛА и срДЛА, ЛСС (по результатам катетериза-
ции правых отделов сердца) через 12 мес.

Вторичные конечные точки: оценка безопасности 
проводимого лечения — возникновение неблагоприят-
ных событий — смерть от всех причин, перфорация ЛА, 
тромботические осложнения и кровотечения.

Статистический анализ
Для статистической обработки полученных результа-

тов использовались непараметрические критерии. Ре-
зультаты непрерывных переменных представлены в виде 
средних значений (±стандартное отклонение). Для про-
ведения анализа статистической значимости различий 
непрерывных переменных использовали t-критерий 
Стьюдента, категориальных переменных — точный кри-
терий Фишера. Различия между значениями сравнивае-
мых параметров расценивались как статистически значи-
мые при достижении уровня статистической значимости 
(р) <0,05 (р<0,05). Все анализы проводили с помощью 
статистической программы SPSS версии 20.0 для Windows 
(SPSS Institute, Чикаго, Иллинойс).

Результаты
У всех пациентов процедура радиочастотной 

аблации ЛА прошла успешно с достижением необ-
ходимого критерия эффективности — снижение 
срДЛА >10 мм рт.ст. После 12 мес. наблюдения 
все пациенты подверглись катетеризации правых 
камер сердца с тензиометрией, ЭхоКГ, оценке 
ТШХ. В отдаленном периоде после вмешательства 
отмечалось достоверное снижение срДЛА с 48±10 
до 31±6 мм рт.ст. (p<0,01), ЛСС с 8,6±2,1 
до 3,2±1,4 мм рт.ст. (p<0,01) и повышение толерант-
ности к физическим нагрузкам — увеличение 

дистанции с 251±81 м до 387±51 м (p<0,01) (таб-
лица 2). За период наблюдения 1 пациент умер 
через 8 мес. после включения в исследование вслед-
ствие тяжелого желудочно-кишечного кровотече-
ния. У остальных пациентов отсутствовали небла-
гоприятные события, незапланированные госпи-
тализации. 9 пациентов отметили значительное 
улучшение общего самочувствия, уменьшение 
одышки и слабости, у 3 пациентов был отменен 
прием силденафила. Осложнений — смерть, арит-
мии, перфорации ЛА, острый тромбоз ЛА или в месте 
доступа, кровотечения, при проведении радиоча-
стотной аблации ЛА не отмечено. Все пациенты 
наблюдались в отделении интенсивной терапии ≥12 
ч, и были выписаны из больницы через 2 сут.

Обсуждение
Тромбэндартерэктомия из ЛА является “золо-

тым стандартом” лечения пациентов с ХТЛГ. 
Однако в более половине случаев после успешно 
проведенного оперативного вмешательства у паци-
ентов сохраняется резидуальная ЛГ. Считается, что 
стойкое повышение давления в системе ЛА и ЛСС 
обусловлено эмболией в дистальное русло, не 
доступное для имеющихся хирургических и эндо-
васкулярных методов (баллонная ангиопластика). 
Наличие резидуальной ЛГ ассоциировано с плохим 
отдаленным прогнозом вследствие недостаточной 
эффективности медикаментозной терапии и быстро 
прогрессирующей ХСН.

Дистальная эмболия в легочное русло приводит 
к возникновению реактивной вазоконстрикции 
прекапиллярных артериол в непораженных участ-
ках посредством активации симпатической нервной 
системы. Длительно существующая ишемия спо-
собствует поддержанию патологической стимули-
рующей активности симпатической нервной сис-
темы, нервные волокна и вегетативные ганглии 
которой концентрируются в области бифуркации 
легочного ствола [10, 11]. Воздействие на область 
расположения этих вегетативных ганглиев приво-
дит к денервации ЛА, снижению активности симпа-
тического влияния, и, как следствие, к снижению 
уровня ДЛА, ЛСС.

Впервые радиочастотное воздействие стали 
исследовать на экспериментальной модели ЛГ 
у животных [6]. При раздувании баллона в одной 
из крупных ЛА возникало повышение срДЛА 

Таблица 2
Отдаленные результаты эндоваскулярного лечения  

До вмешательства Через 12 мес. p

сДЛА, мм рт.ст. 65±12 49±11 <0,01

срДЛА, мм рт.ст. 48±10 31±6 <0,01

ЛСС, ед. Вуда 8,6±2,1 3,2±1,4 <0,01

ТШХ, м 251±81 387±51 <0,01
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и ЛСС с достижением пиковых значений на 5 мин 
эксперимента. После проведения радиочастотной 
аблации области бифуркации легочного ствола 
отмечалась нормализация гемодинамических 
параметров.  

В 2013г были опубликованы первые результаты 
1 фазы исследования PADN-1 (First-in-man pulmo-
nary artery denervation for treatment of pulmonary 
artery hypertension), в котором оценивалась эффек-
тивность и безопасность радиочастотной аблации 
ЛА у пациентов, страдающих ИЛГ [8]. В исследова-
ние включен 21 пациент, у которых проведение 
комплексной специфической терапии было неэф-
фективным: 13 пациентов подверглись операции; 
8 — отказались от операции, но продолжили прием 
ранее назначенной терапии и вошли в группу конт-
роля. В качестве первичных конечных точек оцени-
вались гемодинамические (срДЛА) и клинические 
параметры (уровень толерантности к физическим 
нагрузкам, определяемые с помощью ТШХ). Для 
выполнения легочной денервации использовался 
специально разработанный для этого исследования 
7,5F аблационный циркулярный катетер с 10 элек-
тродами на конце по типу lasso, обеспечивающий 
максимально плотный контакт электродов с сосу-
дистой стенкой. Согласно протоколу исследования, 
необходимо было осуществить 3 аппликации: 
в дистальной части бифуркации основного ствола 
ЛА, а также в области устьев левой и правой ЛА. 
По данным ЭхоКГ через 3 мес. в контрольной 
группе каких-либо различий в сравнении с исход-
ными показателями не отмечалось, тогда как 
в исследуемой группе наблюдалось снижение ДЛА, 
как сДЛА, так и срДЛА; уменьшение симптомов 
ХСН; повышение результатов ТШХ. За время про-
цедуры ни одного осложнения не было зарегистри-
ровано. 

В течение последующих 2 лет продолжилась 
2 фаза исследования PADN-1 [12]. В общей слож-
ности были включены 66 пациентов, при этом 
помимо пациентов с ИЛГ (n=20) денервации ЛА 
подверглись пациенты, страдающие ЛГ вследствие 
заболеваний соединительной ткани (n=11); врож-
денных пороков сердца, подвергшихся хирургиче-
ской коррекции (n=8); ХТЛГ после тромбэндар-
ктерктомии (n=9); дисфункции левого желудочка 
с сопутствующим высоким ЛСС (n=18). Основной 
задачей 2 фазы исследования было продемонстри-
ровать отдаленные результаты эффективности 
и безопасности нового метода лечения. Получен-
ные данные соотносились с результатами 1 фазы 
исследования. Новый метод подтвердил свою 
эффективность и безопасность.

В ходе исследования обнаружили, что основное 
снижение гемодинамических параметров наблюда-
лось в течение первых 6 мес., последующие 6 мес. 
ознаменовались стабилизацией показателей. Это 

косвенно может свидетельствовать о положитель-
ном влиянии денервации на ремоделирование сосу-
дистой стенки. 

Система ренальной денервации Symplicity 
используется для лечения резистентной артериаль-
ной гипертензии в течение многих лет. Она вклю-
чает в себя автоматизированный радиочастотный 
генератор и управляемый 6F катетер с концевым 
электродом. В генераторе имеются встроенные 
алгоритмы непрерывного мониторинга параметров 
аблации, в случае резкого падения сопротивления 
или повышения температуры происходит автомати-
ческое прекращение воздействия. Это позволяет 
свести к минимуму риск перфорации артерии. 
До сих пор в зарубежной и отечественной литера-
туре нет сведений о возникновении подобного 
осложнения.

В нескольких исследованиях, включая рандо-
мизированные, клинические исследования, была 
продемонстрирована клиническая эффективность 
радиочастотной аблации почечных артерий [4, 13, 
14]. Выявленное значимое снижение артериаль-
ного давления позволило уменьшить потребность 
в назначении высоких доз препаратов, а в некото-
рых случаях полностью отказаться от комбиниро-
ванной терапии. Несмотря на противоречивые 
результаты в отношении клинической эффектив-
ности ренальной денервации, рандомизированное 
клиническое исследование Symplicity III подтвер-
дило клиническую безопасность процедуры [5]. 
Частота осложнений не различалась между основ-
ной и контрольной группами с симуляцией проце-
дуры (sham-procedure).

Схожие анатомические характеристики почеч-
ных и ЛА позволяют использовать систему Sympli-
city для радиочастотной аблации ЛА. Существен-
ным преимуществом аблационого катетера системы 
Symplicity является наличие механизма вращения 
и управления кончиком катетера. Это дает возмож-
ность согнуть кончик катетера под острым углом 
и обеспечить плотный контакт с сосудистой стен-
кой. Вращая ручку катетера, проводится циркуляр-
ное радиочастотное воздействие с шагом 2 мм пра-
вой и левой ЛА на расстоянии 1-2 мм дистальнее их 
устьев. В среднем хирург выполняет по 7-10 точеч-
ных аблаций в каждой артерии. 

Полученные результаты исследований (2013г, 
2015г), а также представленного исследования, 
в котором впервые была использована система 
денервации Symplicity, доказали, что радиочастот-
ная аблация ЛА может по праву считаться достой-
ной альтернативой медикаментозному лечению 
пациентов с резидуальной ЛГ. В то же время фарма-
кологический рынок претерпевает бурное развитие, 
в последнее время разработаны новые лекарствен-
ные средства с различными механизмами влияния 
для лечения ЛГ [1, 15]. Однако долгосрочные 
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эффекты многих лекарственных препаратов оста-
ются неясными. Стоит упомянуть и о потенциаль-
ных ограничениях долгосрочной лекарственной 
терапии: в первую очередь, высокая стоимость — 
ежегодный курс Риоцигуата составляет 1500 тыс. 
рублей в год, и серьезные побочные эффекты.

Заключение
Использование системы Symplicity для денерва-

ции ЛА безопасно и эффективно. Необходимы 
дальнейшие рандомизированные исследования для 
подтверждения клинической пользы этих процедур 
у пациентов с ЛГ. 
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