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Резюме
Цель: провести сравнительную оценку интраоперационной эффективности и безопасности изоляции легочных вен (ЛВ) 
радиочастотным катетером с датчиком давления «катетер-ткань» и криобаллонном второй генерации у пациентов с 
персистирующей формой фибрилляции предсердий.
Материалы и методы: в проспективное,  рандомизированное, одноцентровое исследование было включено 70 пациен-
тов с персистирующей фибрил¬ляцией предсердий (ФП), резистентной к антиаритмической терапии. Пациенты были 
случайным образом распределены в группы криобаллонной (кБ) (n = 35) и радиочастотной (рЧа) (n = 35) изоляции ЛВ. 
рЧа проводилось радиочастотным катетером c датчиком давления «катетер-ткань» (Thermocool SmartTouch, Biosense 
Webster, USA) в условиях системы навигации Carto 3,  криобаллонная аблация - баллоном второй генерации (Arctic 
Front Advance, Medtronic, USA).
результаты:  в группе рЧа острая изоляции достигнута в 100% ЛВ, в группе кБ - 97.8% ЛВ. Среднее значение длительности 
процедуры после трансептальной пункции в группе рЧа составило 103,3±6,3 мин., в группе кБ–73,9±6,2 мин. Среднее 
значение общей продолжительности процедуры было короче в группе криоаблации, чем в группе рЧа (93,4±7,3 против 
125,3±6,8 мин, P<0,001). Среднее значение времени рентгеноскопии было значительно больше в группе криоаблации, 
чем в группе рЧа (13,57±0,87 против 5,06±0,45, р<0,001). Профиль безопасности был сопоставим у обеих методик.
Заключение: интраоперационная эффективность и безопасность радиочастотной изоляции ЛВ катетером с датчиком 
давления «катетер-ткань» и криобаллонной изоляции ЛВ баллоном второй генерации является сопоставимой. общая 
длительность процедуры и длительность работы в левом предсердии достоверно короче при криобаллоной аблации в 
сравнении с рЧа. Время рентгеноскопии достоверно меньше при выполнении рЧа.
Ключевые слова: Фибрилляция предсердий . радиочастотная и криобаллонная изоляция легочных вен. аритмия. Гемо-
перикард. датчик давления «катетер-ткань». Исследование SMART-AF

Summary 
Aim: to conduct the comparative assessment of intraoperative effectiveness and safety of pulmonary veins (PV) isolation by 
radiofrequency catheter with pressure sensor “catheter-tissue” and cryoballoon of the second generation in patients with 
persisting form of atrial fibrillation. Materials and methods: 70 patients with persisting atrial fibrillation (AF), resistant to 
antiarrhythmic therapy were included in prospective, randomized, single-center study. Patients were divided into groups randomly 
by cryoballoon (CB) (n=35) and radiofrequency (RF) (n=35) isolation of PV. RF isolation was conducted by radiofrequency catheter 
with pressure sensor “catheter-tissue”  (Thermocool SmartTouch, Biosense Webster, USA) in conditions Carto 3 navigation 
system, cryoballoon ablation – the second generation balloon (Arctic Front Advance, Medtronic, USA). Results: In RF isolation 
group acute isolation was achieved in 100% of PV in CB isolation group – 97,8% of PV. Average duration of procedure was shorter 
in CB group, than in RF group (93,4±7,3 against 125,3±6,8 min, P<0,001). Average time of roentgenoscopy was significantly 
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longer in CB group than in RF group (13,57±0,87 against 5,06±0,45, р<0,001). Safety profile was equal in both techniques. 
Conclusion: intraoperative effectiveness and safety of radiofrequency isolation of PV by catheter with pressure sensor “catheter-
tissue” and cryoballoon isolation of PV by the second-generation balloon are equal. The common duration of procedure and 
duration of used technique in left atrium is significantly shorter during cryoballoon ablation than during radiofrequency isolation.
Key words: Atrial fibrillation, radiofrequency and cryoballoon isolation of pulmonary veins, arrythmia, hemopericardium, pressure 
sensor “catheter-tissue”, SMART-AF study

Введение
Фибрилляция предсердий (ФП) является наиболее 

распространенной аритмией встречаемой в клинической 
практике и в качестве основного диагноза выставляется 
одной трети пациентов с нарушениями ритма сердца [1]. 
Учитывая низкую эффективность медикаментозной тера-
пии и множественные побочные эффекты [2], стремитель-
ное развитие получили катетерные методы лечения фи-
брилляции предсердий. Золотым стандартом лечения ФП 
в настоящее время являются радиочастотная и криобал-
лоная изоляция легочных вен. Для повышения эффектив-
ности и безопасности лечения, обе методики постоянно 
совершенствуются, и в настоящее время радиочастотный 
катетер с датчиком давления «катетер-ткань» и криобал-
лон второй генерации являются основным звеном для до-
стижения этих целей. 

В исследовании SMART-AF было показано, что ис-
пользование катетеров с датчиком давления «катетер-
ткань» и соблюдение определенных параметров аблации 
может повысить эффективность лечения пароксизмаль-
ной формы ФП до 80 % [3]. Однолетние показатели эф-
фективности криобаллонной изоляции легочных вен (ЛВ) 
криобаллоном второй генерации у пациентов с пароксиз-
мальной и краткосрочной персистирующей формой ФП 
(продолжительность ≤3 месяцев) по данным A. Furnkranz 
et al. колеблются в пределах 80% - 86% [4]. 

Общеизвестно, что у пациентов с персистирующей 
формой ФП, субстратные изменения, обеспечивающие 
поддержание аритмии, более выражены, чем при парок-
сизмальной форме ФП. В связи с этим отдаленные резуль-
таты катетерной аблации персистирующей формы ФП 
ниже, чем при интервенционном лечении пароксизмаль-
ной формы. Годовая свобода от предсердных тахиаритмий 
после ИЛВ с применением КБ 2 поколения для лечения 
персистирующей формы ФП по данным ряда исследова-
ний составляет 60%-69% [5,6]. Аналогичные результаты 
были получены и при проведении РЧА с использованием 
катетеров с датчиком давления [7].

Из-за недостаточной эффективности технологии ка-
тетерной изоляции ЛВ при персистирующей ФП, были 
предприняты множественные попытки найти дополни-
тельные методы воздействия для повышения успешности 
операции. К данной категории относятся: дополнительные 
линейные абляции, имитирующую хирургический лаби-
ринт (по крыше ЛП, митрального перешейка, коронарно-
го синуса, каво-трикуспидального перешейка, по задней 
стенки ЛП); абляция комплексных фракционированных 
электрограмм (КФЭ), источником которых являются зоны 

миокарда, критичные для поддержания ФП (зоны медлен-
ной проводимости и / или роторной активности); абляция 
в точках локализации очагов роторной активности. При-
нимая во внимание тот факт, что РЧА учитывает инди-
видуальные стратегии абляции, она может быть более 
предпочтительной для лечения персистирующей формы 
ФП. Однако полученные противоречивые результаты от-
носительно клинической пользы дополнительных стра-
тегий абляции, помимо ИЛВ [8], и новых целей абляции, 
которые могут иметь решающее значение для запуска и 
поддержания ФП, эти методы требуют дополнительной 
оценки в контролируемых клинических испытаниях с до-
статочной мощностью [9,10]. Поэтому изоляция ЛВ без 
дополнительных стратегий аблаций остается в настоящее 
время предпочтительным вариантом лечения персистиру-
ющей формы ФП.  В связи с этим, криобаллонная изоля-
ция также может быть альтернативным вариантом лечения 
персистирующей формы ФП. В настоящем исследовании 
мы хотели провести сравнительную оценку интраопераци-
онных результатов  эффективности и безопасности кате-
терного лечения персистирующей формы ФП между РЧА 
и КБА.

Материалы и методы
В исследование  было включено 70 пациентов, кото-

рые были рандомизированы на две группы. Все пациенты 
догоспитально и интраоперационно имели ритм ФП. Всем 
пациентам на основании инструментальных и клиниче-
ских методов исследования был выставлен диагноз пер-
систирующой формы фибрилляции предсердий, и во всех 
случаях ФП сопровождалась наличием симпто¬мов IIb-IV 
класса по данным модифицированной шкалы EHRA, не-
смотря на проводимую антиарит-мическую терапию. 

В соответствии дизайну исследования 70 пациентов 
были рандомизированы по методу бинарной выборки  на 
две группы: 1 группа (n=35) - изоляция ЛВ методом радио-
частотной аблации с помощью катетеров с датчиком дав-
ления «катетер-ткань»(Thermocool SmartTouch, Biosense 
Webster, USA); 2 группа (n35) - изоляция ЛВ криобаллоном 
второго поколения (Arctic Front Advance, Medtronic, USA). 

Средний возраст пациентов в первой группе соста-
вил 54,4 ± 3,0 лет,  во второй группе – 58,5 ± 3,4. По ген-
дерному признаку в обеих группа преобладали мужчины 
(РЧА-74,3%, КРИО-65,7%). Давность аритмологического 
анамнеза в первой группе была равна 4,6  ± 1,1, во второй 
группе-4,5  ±  0,7. Длительность персистенции при этом 
составила в первой и второй группах 6,8  ± 1,2  лет и 5,5  ±  
0,9 соответственно.  Исходная характеристика пациентов 
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и спектр сопутствующей патологии проиллюстрированы в 
таблице 1. Принимаемая антиаритмическая (ААТ) и анти-
коагулянтная терапия приведены в таблице 2.

Всем пациентам перед операцией была выполнена 
трансторакальная эхокардиография (ЭХОКГ). Для ис-
ключения дополнительных образований в полости левого 
предсердия (ЛП) и более детальной верификации анато-
мии ЛП и ЛВ была выполнена мультиспиральная компью-
терная томография (МСКТ) ЛП и ЛВ. Данные  ЭХОКГ  и  
МСКТ ЛП и ЛВ приведены в таблице 3 и 4 соответственно.

Достоверной разницы в исходных характеристиках 
пациентов  между двумя группами не выявлено. 

Все пациенты получали антикоагулянтную терапию  
не менее чем  за 4 недели до операции и как минимум в 
течении 3 месяцев после операции.  В качестве антикоагу-
лянтной терапии использовались либо варфарин под кон-
тролем международного нормализовано отношения(МНО) 
с целевым значением от 2-3 единиц, либо новые перораль-
ные антикоагулянты в стандартных дозировках.

Радиочастотная изоляция была выполнена с исполь-
зованием навигационной системы Carto 3 и аблационного 

орошаемого электрода SmartТouch с использованием мо-
дуля Visitag. Параметры модуля: 1.- минимальное время в 
одной точке 20 секунд. 2.- максимальный диапазон между 
точками 4 мм. 3.- минимальная сила 6 г, максимальная 50г. 
Изоляция была подтверждена диагностическим катетером 
Lasso, поэтому исходно  выполнялось две транссепталь-
ные пункции. 

Криоаблация была выполнена баллоном второй гене-
рации. В качестве системы доставки через МПП в ЛП был 
использован интродьюсер FlexCath Advance. Криоабла-
ция начиналась при достижении полной окклюзии вены 
баллоном. Основным критерием окклюзии было стойкое 
стояние контраста в вене без затёка в полость ЛП. Дли-
тельность однократного эффективного воздействия была 
240 секунд, без бонусного воздействия.  Изоляция была 
подтверждена диагностическим 8ми полюсным катетером 
Achieve. Во время изоляции правых легочных вен, прово-
дилась стимуляция дифрагмального нерва для предупреж-
дения его пареза. 

Радиочастотная катетерная изоляция устьев ЛВ счи-
талась эффективной, если были достигнуты следующие 

Таблица 1

Таблица 2
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конечные точки:  отсутствие венозных потенциалов на 
всех полюсах катетера Lasso (при позиционировании 
в устьях ЛВ), отсутствие электрической активности 
миокарда в зоне абляций, блок входа и выхода по ходу 
абляционной линии.   Показатель амплитуды биполяр-
ного сигнала с абляционного катетера < 0.1 мвт служил 
критерием отсутствия электрической активности мио-
карда.  Присутствие изоэлектрической линии по ходу 
радиочастотной абляционной линии вокруг изолирован-
ных легочных вен диагностировалось пошагово во всех 
точках воздействий. В свою очередь, в качестве критери-
ев эффективной изоляции ЛВ после криоабляции были 
взяты следующие параметры: стойкое стояние контраста 
в полости ЛВ во время абляции, достижение изоляции 
легочной вены менее чем за 75 секунд от начала крио-
воздействия, отсутствие венозных потенциалов на всех 
полюсах катетера Achieve.

Статистические методы исследования
Статобработка данных проводилась с использова-

нием встроенного пакета анализа табличного процес-
сора Excel® 2016, авторского (© В.С. Шелудько, 2001-
2016) пакета прикладных электронных таблиц (ППЭТ) 

"Stat2015", отдельные расчёты – с помощью MedCalc® 
15.8 Portable .

Средние и относительные величины представлены 
в виде доверительных (95 %) интервалов: средние – M ± 
2m, относительные  –% ± 2m. 

При оценке статистической достоверности разли-
чий (р) в группах для количественных признаков (при 
нормальном распределении) использовалось сравнение 
средних (M) с помощью параметрических критериев – 
двухвыборочный t-критерий – гомоскедастический при 
равенстве дисперсий, гетероскедастический при нера-
венстве (различие дисперсий оценивалось с помощью 
критерия Фишера F, при отсутствии нормального распре-
деления применялся U-критерий Манна-Уитни (U). Раз-
личия считались достоверными при уровне значимости 
р < 0,05. 

Результаты и обсуждение
Изоляция ЛВ
Острая изоляция ЛВ в группе РЧА была достигну-

та у 100% пациентов, поскольку все ЛВ были успешно 
электрически изолированы.  Среднее значение силы кон-

Таблица 3

Таблица 4

Таблица 5
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такта во время изоляции ЛВ составило 14,3±1,06. Про-
порциональное распределение значения силы контакта 
во время процедуры было условно распределено на 3 
группы: низкая (4-9), средняя (10-20) и высокая (21 и бо-
лее).  При этом было получено следующее процентное 
соотношение между этими группами: низкая – 33,5 ± 4,3 
%, среднее 45,6 %  ±  2,9%, высокое 20,9 %  ± 4, 2.

Острая изоляция ЛВ в группе криоаблации была до-
стигнута в 97.8% ЛВ, за исключением правой нижней ЛВ 
у трех пациентов.  Среднее значение количества криоа-
пликаций для каждого из ЛВ распределилось следующим 
образом: ЛВЛВ – «1,4±0,6», ЛНЛВ – «1,6±0,8», ПВЛВ 
– «1,5±0,6», ПНЛВ – «1,7±0,9».  Во время процедуры в 
60% ЛВ удалось получить сигналы с катетера Achieve и 
в режиме реального времени отследить электрическую 
активность ЛВ. Интраоперационные параметры криоа-
блации представлены в таблице 5.  

Дополнительная абляция после УЛВ
Перед  предшествующей абляцией, в обеих груп-

пах,  в анамнезе у пациентов кроме фибрилляции  пред-
сердий не было зарегистрировано  других  аритмий.  По-
сле достижения изоляции ЛВ, у 33 пациентов в каждой 
группе сохранялся ритм ФП. В связи с этим, синусовый 
ритм был восстановлен с помощью ЭИТ.  После восста-
новления синусового ритма, пациентам обоих групп по-
вторно была подтверждена изоляции ЛВ. И по 2 (5,7%) 
пациента из каждой группы в течении процедуры имели 
переход ФП в трепетание предсердий. В результате чего 
им была успешно выполнена аблация каватрикуспи-
дального перешейка.

Время процедуры
Общая продолжительность оперативного вмеша-

тельства, а также длительность процедуры после транс-
ептальной пункции была ниже в группе криоаблации. 
Среднее значение длительности процедуры после транс-
ептальной пункции в группе РЧА составило 103,3±6,3 
мин., в группе криоаблации–73,9±6,2 мин. Среднее зна-
чение общей продолжительности процедуры было ко-
роче в группе криоаблации, чем в группе РЧА (93,4±7,3 

против 125,3±6,8 мин, P<0,001). Однако, среднее значе-
ние времени рентгеноскопии было значительно больше в 
группе криоаблации, чем в группе РЧА (13,57±0,87 про-
тив 5,06±0,45, Р<0,001).

Интраоперационные осложнения
Не было значительных различий в распространен-

ности интраоперационных осложнений между груп-
пами криоаблации и РЧА. У одного пациента в группе 
криоаблации, во время изоляции ПВЛВ на 150 сек.  воз-
действия возник парез левого диафрагмального нерва, с 
дальнейшим восстановлением его функции через 1 неде-
лю. Также после трансептальной пункции, при позици-
онировании баллона в ПВЛВ у одного пациента возник 
эпизод подъёма сегмента  ST, с последующим возвраще-
нием к нормальным исходным значениям после введения 
нитратов.   Таких осложнений, как гемоперикард, нару-
шение мозгового кровообращения, постпункционная ге-
матома не было зарегистрировано у пациентов ни одной 
из групп.

Интраоперационные результаты обеих групп пред-
ставлены в таблице 6. 

Результаты исследования демонстрируют сопоста-
вимую эффективность криоаблации с РЧА для достиже-
ния острой изоляции ЛВ пациентов с персистирующей 
формой ФП при сопоставимом профиле безопасности. 
При этом длительность процедуры при криоаблации до-
стоверно меньше, что еще раз подтверждает меньшую 
сложность технологии. 

В крупнейшем из опубликованных на сегодняш¬ний 
день рандомизированном исследовании «FIRE and ICE» 
проводилось сравнение интраоперационной и послеопе-
рационной эффективности и безопасности радиочастот-
ной и криобаллонной изоляции ЛВ при пароксизмальной 
форме ФП [11]. В данном исследовании общая длитель-
ность процедуры (ОДП) и длительность работы в ЛП, 
также как и в нашей работе, была короче при проведении 
криоаблации в сравнении с РЧА. Однако в нашей рабо-
те, для достижения изоляции ЛВ потребовалось меньшее 
время, чем в вышеописанном исследовании. Так в FIRE 

Таблица 6
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and ICE ОДП при РЧА составила 141 мин (против 125 
минут в нашем исследовании), длительность работы 
в ЛП - 109 мин (против 103мин), а при КБА ОДП была 
равна 124 мин (против 93) и длительность работы в ЛП - 
92 мин (против 74). Время рентгеноскопии, в «FIRE and 
ICE», было меньше при выполнении РЧА в сравнении с 
КБА.  При этом если сопоставить с нашими результата-
ми, то оно окажется практически в два раза больше для 
каждой из методик (РЧА: 16 мин против 5;  КБА: 21.7 
мин против 13.5). Такая разница в длительности процеду-
ры и времени ренетгеноскопии по нашему мнению связа-
на с тем, что в исследовании  «FIRE and ICE» в качестве 
криобаллона использовались оба поколения баллонов, а 
радиочастотные катетеры, кроме катетеров с датчиком 
давления, были представлены также обычными орошае-
мыми катетерами. Также в дизайне исследования после 
успешной криобаллонной изоляции ЛВ рекомендовалось 
провести бонусное воздействие. Достоверной разницы в 
частоте интраоперационных осложнений между двумя 
методиками в нашем исследованием и в «FIRE and ICE» 
не выявлено. Вышеперечисленные результаты демон-

стрируют преимущество использования криобаллона 
второго поколения над первым, и катетеров с датчиком 
давления над обычными орошаемыми катетерами для до-
стижения острой изоляции ЛВ. 

Заключение
Интраоперационная эффективность и безопасность 

радиочастотной изоляции ЛВ катетером с датчиком дав-
ления «катетер-ткань» и криобаллонной изоляции ЛВ 
баллоном второй генерации  при достижении острой изо-
ляции ЛВ является сопоставимой. Общая длительность 
процедуры и длительность работы в левом предсердии 
достоверно короче при криобаллоной аблации в сравне-
нии с РЧА. Время рентгеноскопии достоверно меньше 
при выполнении РЧА. ■
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