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РОССИЙСКИЙ РЕГИСТР КРИОБАЛЛОННОЙ АБЛАЦИИ ФИБРИЛЛЯЦИИ ПРЕДСЕРДИЙ: 
ХАРАКТЕРИСТИКА ПРОЦЕДУРЫ И ОСОБЕННОСТИ ВЕДЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ
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Цель. Изучить характеристику процедуры криобаллонной аблации (КБА) фибрилляции предсердий (ФП) и 
особенности ведения данной категории пациентов в реальной клинической практике в России.

Материал и методы исследования. «Проспективный регистр криоаблации фибрилляции предсердий» - 
наблюдательное, проспективное, национальное, многоцентровое исследование, проводившееся в центрах Рос-
сийской Федерации с 01.2017 по 12.2019 с целью изучения эффективности и безопасности КБА ФП в реальной 
клинической практике. В регистр включались пациенты старше 18 лет, направленные на выполнение КБА ФП, 
подписавшие добровольное информированное согласие. Существенных ограничений по критериям включения, 
методике выполнения процедуры и послеоперационному наблюдению протокол исследования не предусматри-
вал. Сбор данных пациентов производился до процедуры КБА ФП, во время госпитализации и при прохождении 
12-месячной контрольной точки.

Результаты. Учреждениями-участниками регистра в исследование было включено 980 пациентов, из 
которых 976 (99,6%) (ср. возраст 59,7±9,2 года, 545 (55,8%) мужчин) была выполнена КБА ФП (первичная 
процедура - 840 (86,1%), повторная - 136 (13,9%)). У 828 (84,8%) пациентов была пароксизмальная форма 
ФП, а у 145 (15,1%) - персистирующая (4,4±3,7 мес). Среднее время операции составило 108,1±33,3 мину-
ты, среднее время флюороскопии составило 24,9±13,6 мин. Большинство процедур проходили под общей 
анестезией. Осложнения после КБА ФП встречались у 53 (5,4%) пациентов. Самым частым осложнением 
20 (37,7%) стал парез диафрагмального нерва, который был ассоциирован с достижением более низких тем-
ператур при КБА правых легочных вен (τ=0,08; p<0,05). Проведена оценка динамики антиаритмической и 
антикоагулянтной терапии. Была выявлена группа пациентов без адекватной антикоагулянтной терапии в по-
слеоперационном периоде. Из-за выраженных ограничений во время COVID-19, 12-месячную контрольную 
точку прошли 374 (38,3%) пациента. Из них, документально-подтвержденный рецидив аритмии имел место 
у 85 (22,7%) пациентов. При многофакторном регрессионном анализе, были выявлены следующие предик-
торы рецидива аритмии: первая процедура (OR: 3,96; p=0,023), мужской пол (OR: 1,77; p=0,014), большая 
продолжительность процедуры (OR: 1,01; p=0,007).

Заключение. КБА - эффективная и относительно безопасная процедура лечения пароксизмальной и пер-
систирующей ФП. Данные реальной клинической практики отображают невысокую долю серьезных осложне-
ний КБА ФП. Впервые получены данные о динамике медикаментозной терапии, включая антикоагулянтную и 
антиаритмическую терапию. Требуется внимание специалистов, выполняющих катетерные аблации ФП и на-
блюдение пациентов, поскольку выявлены отклонения в ведении пациентов от представленных в клинических 
рекомендациях подходов.
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Aim. To study the characteristics of the atrial fibrillation (AF) cryoballoon ablation (CBA) procedure and features 
of patient’s management in real clinical practice in Russia.	

Methods. “Prospective Atrial Fibrillation Cryoablation Registry” is an observational prospective national multi-
center study. It was conducted from 01.2017 to 12.2019 in centers of Russian Federation. The registry included patients 
over the age of 18 who were agreed to participate this study and had indications for CBA of AF. The study protocol did 
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not provide for significant restrictions on inclusion criteria, procedure technique and postoperative follow-up. The data 
was collected prior to the CBA of AF, during hospitalization for CBA and on the 12-month follow-up.

Results. Participating centers enroll 980 patients according to inclusion criteria. CBA of AF was performed in 976 
(99.6%) (mean age 59.7±9.2 years, 545 (55.8%) men) primary procedure - 840 (86.1%), re-ablation - 136 (13.9%). Parox-
ysmal AF occurred in 828 (84.8%) patients and persistent AF (mean time of persistence 4.4±3.7 months) - in 145 (15.1%) 
patients. The average procedure time was 108.1±33.3 minutes and mean fluoroscopy time was 24.9±13.6 min. Most of the 
procedures were performed under general anesthesia. Complications after AF CBA occurred in 53 (5.4%) patients. The most 
common complication was paresis of the phrenic nerve - 20 (37.7%) cases which were associated with lower temperatures 
of CBA application of the right pulmonary veins (τ=0.08; p<0.05). The features of antiarrhythmic and anticoagulant therapy 
were evaluated. A group of patients without adequate anticoagulant therapy in the postoperative period was identified. Due 
to COVID-19 restrictions only 374 (38.3%) patients completed 12-month follow-up. The recurrence of arrhythmia was oc-
curred in 85 (22.7%) patients. Multivariate regression analysis revealed the following predictors of arrhythmia recurrence: 
the first procedure (OR 3.96; p=0.023), male sex (OR 1.77; p=0.014), duration of the procedure (min) (OR 1.01; p=0.007).

Conclusion. CBA is an effective and relatively safe procedure for the treatment of paroxysmal and persistent AF. 
Data from real clinical practice show a low proportion of serious complications of AF CBA. Data on the dynamics of drug 
therapy, including anticoagulant and antiarrhythmic therapy, were obtained. The attention of specialists performing AF 
catheter ablation and patient monitoring is required, since errors in patient management have been identified.

Keywords: atrial fibrillation; cryoballoon ablation; registry
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Фибрилляция предсердий (ФП) - самая частая 
аритмия, встречающаяся в клинической практике. Рас-
четная встречаемость ФП составляла 50 млн. человек 
в общей популяции в 2020 году. При этом, с каждым 
годом, число вновь выявленных случаев продолжает 
расти [1]. ФП ассоциирована с развитием неблагоприят-
ных сердечно-сосудистых событий, так, риски инсульта, 
инфаркта миокарда и сердечной недостаточности уве-
личивались в 2,4, 1,5 и 5 раз, соответственно [2, 3]. 

В настоящий момент накапливаются данные о по-
ложительном влиянии стратегии контроля синусового 
ритма на прогноз у пациентов с ФП. В связи с чем уси-
лились позиции клинических рекомендаций по контро-
лю синусового ритма. На сегодняшний день, интервен-

ционные катетерные процедуры прочно заняли свое 
место в арсенале методов лечения пациентов с ФП, а 
электрическая изоляция легочных вен (ИЛВ) является 
конечной точкой катетерной аблации [4, 5].

Криобаллонная аблация (КБА) - одна из мето-
дик ИЛВ, которая показало превосходство над ААТ 
в исследованиях STOP-AF и CRYO-FIRST в качестве 
первой линии лечения ФП, при этом, эффективность 
и безопасность в сравнении с радиочастотной (РЧ) 
аблацией были эквивалентны в ряде исследований [6-
9]. С технической точки зрения, при КБА использует-
ся баллонный катетер, позиционируемый в устье ЛВ 
и охлаждаемый до отрицательных температур путем 
наполнения внутреннего контура баллона криорефри-
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жерантом (оксид азота). Охлаждение миокарда до -40 
°C вызывает внутриклеточное образование кристаллов 
льда, что способствует повреждению кардиомиоцитов 
с последующим развитием реактивного воспаления и 
заместительного фиброза, изолирующего ЛВ [10].

С целью изучения эффективности и безопасности 
КБА ФП в реальной клинической практике в 2016 году 
был инициирован «Проспективный регистр криоабла-
ции фибрилляции предсердий», начавший свою работу 
в январе 2017 года. «Проспективный регистр крио
аблации фибрилляции предсердий» - наблюдательное, 
проспективное, национальное, многоцентровое иссле-
дование, проводившееся в лечебных учреждениях Рос-
сийской Федерации. Проект зарегистрирован в между-
народной системе научных исследований ClinicalTrials.
gov, идентификационный номер NCT 03040037. Целью 
исследования явилось изучение клинической характе-
ристики пациентов, направляемых на КБА, параметров 
процедуры и ее эффективности в раннем и отдаленном 
послеоперационном периоде.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ  
ИССЛЕДОВАНИЯ

Дизайн исследования
Пациенты включались в регистр с января 2017 

года по декабрь 2019 года, критериями включения в 
исследование были: (1) показание для выполнения 
КБА ФП у пациентов старше 18 лет, (2) подписанное 
информированное добровольное согласие. В рамках 
исследования, КБА ФП выполнялась как первично, 
так и в качестве повторной процедуры у пациентов с 
пароксизмальной (ПФП) и персистирующей (ПерФП) 
формой ФП.

Сбор и хранение данных осуществлялся с по-
мощью программного обеспечения «Юниверс MDM» 
(ООО «Юниверс Дата», Санкт-Петербург). Особен-
ности сбора клинико-демографической информации 
были описаны ранее [11]. Все пациенты, принявшие 
участие в исследовании, подписали добровольное 
информированное согласие. Локальные этические 
комитеты каждого из центров-участников одобрили 
протокол исследования. Исследование проводилось в 
соответствии с Хельсинской декларацией и законода-
тельством Российской Федерации.

Цель и конечные точки
Целью данного регистра являлось изучение ха-

рактеристик процедуры КБА ФП и особенностей ве-
дения пациентов в реальной клинической практике в 
России. Первичной конечной точкой стало описание 
клинико-демографических особенностей пациентов, 
направленных на КБА ФП.

Вторичными конечными точками являлись: (1) 
оценка эффективности и безопасности данной проце-
дуры в центрах с различным уровнем опыта лечения 
фибрилляции предсердий (2) описание технических 
аспектов проведения процедуры, (3) острые и хрони-
ческие осложнения КБА, (4) выявление предикторов 
рецидива ФП за период наблюдения.

Характеристика процедуры 
При сборе данных центров-участников проекта 

следует отметить, что предоперационная подготовка, 

протоколы анестезии и выполнения КБА ФП не были 
строго регламентированы, ведение пациентов осу-
ществлялось на основании клинических рекомендаций 
и внутренних протоколов учреждений-участников. В 
исследовании принимали участие операторы, имею-
щие различный опыт интервенционного лечения ФП 
(менее и более 100 процедур в год) и КБА (менее и бо-
лее 50 процедур в год).

Период наблюдения 
Период наблюдения составил 12 месяцев, окон-

чание данного периода - основная контрольная точка 
послеоперационного наблюдения. Пациенты проходи-
ли контрольную точку путем личного визита или с по-
мощью дистанционных технологий. За рецидив арит-
мии принимали любую наджелудочковую тахикардию, 
длительностью более 30 секунд, зарегистрированную с 
помощью 12-канальной ЭКГ, монитора ЭКГ, телефон-
ного мониторирования или имплантированных пет-
левых регистраторов, выявленную после 90-дневного 
слепого периода. С учетом ограничений, связанных с 
пандемией COVID-19, значительная доля пациентов 
не смогла пройти контрольную точку и была исключе-
на из оценки отдаленной эффективности процедуры, 
динамики медикаментозной терапии и определении 
предикторов рецидива аритмии. Однако, данные этих 
пациентов учитывались в характеристиках общей по-
пуляции и процедуры КБА ФП.

Статистический анализ 
Описательная статистика переменных представ-

лена как среднее значение ± стандартное отклонение, 
за исключением категориальных переменных - отраже-
ны в виде процентов. Для определения распределения 
на соответствие Гауссовскому использовался критерий 
Колмогорова-Смирнова. Для сравнения переменных 
Гауссовского распределения использовался t-крите-
рий Стьюдента, для переменных иного распределе-
ния - критерий Уилкокса, категориальные переменный 
сравнивались с помощью критерия χ2. Для выявления 
ассоциации переменных использовался тест Кендал-
ла. С целью поиска предикторов рецидива аритмии 

Рис. 1. Схема исследования, где КБА - криобаллон-
ная аблация, ФП - фибрилляция предсердий.
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использовался логистический регрессионный анализ. 
Анализ рецидивов аритмии выполнялся с помощью 
метода Каплана-Майера, стандартная ошибка рассчи-
тывалась по формуле Гринвуда. Значение р<0,05 рас-
сматривалось, как статистически-значимое. Расчеты 
выполнялись в программе RStudio с использованием 
языка программирования R (©2023 Posit Software, PBC 
formerly RStudio, PBC).

ПОЛУЧЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

Характеристика популяции
Для участия в регистре были приглашены 33 ме-

дицинских учреждения Российской Федерации, где 
на 2017 год имелась техническая возможность прове-

дения КБА ФП. Приняли участие в регистре 15 (46%) 
учреждений. В регистр было включено 980 пациен-
тов, из них у 976 (99,6%) была выполнена КБА ФП, 4 
пациента были исключены из анализа. Контрольную 
точку наблюдения в 12 месяцев прошли 374 (38,3%) 
пациентов. Схема исследования представлена на рис. 
1. Среднее количество пациентов, включенных каж-
дым учреждением, составило 65,3±83,2 человека. 
Первичная процедура ИЛВ была выполнена у 840 
(86,1%), повторная аблация ФП имела место в 136 
(13,9%) случаях.

Клиническая характеристика пациентов пред-
ставлена в табл. 1. Группа исследования включала 
545 (55,8%) женщин. У 828 (84,8%) пациентов была 

ПФП, а у 145 (15,1%) - Пер-
ФП (4,4±3,7 мес), данные о 
3 (0,1%) пациентах не были 
указаны. Большинство паци-
ентов имели ожирение - 395 
(40,5%) и избыточный вес - 
380 (38,9%). Самым частым 
сопутствующим заболевани-
ем была артериальная гипер-
тензия (АГ) - 744 (76,2%). 
Большинство пациентов име-
ли сохранную фракцию вы-
броса левого желудочка (ФВ 
ЛЖ) 870 (89,1%).

Характеристика 
процедуры
Особенности процедуры 

КБА ФП представлены в табл. 
2 и 3. Большая часть КБА ФП 
выполнялась опытными опера-
торами: опыт аблации ФП >100 
процедур в год - 754 (77,3%) 
пациента, опыт КБА ФП> 50 
процедур в год - 804 (82,4%) 
пациента. Общая анестезия в 
виде наркоза использовалась 
в 448 (45,9%) случаях, 185 
(19,0%) процедур выполнены 
под местной анестезией и се-
дацией. В 196 (20,1%) прово-
дилась предоперационная ви-
зуализация (мультиспиральная 
компьютерная томография или 
магнитно-резонансная томо-
графия).

Большинство процедур 
778 (79,7%) выполнялись без 
использования электроана-
томических систем картиро-
вания, при этом, с целью на-
вигации в 134 (14%) случаях 
использовалось чреспище-
водная эхокардиография, а в 
479 (49%) случаев - внутри-
сердечная эхокардиография. 
Мониторинг функции диа-
фрагмального нерва путем сти-

Общая популяция, 
n=976

Рецидивы аритмии, 
n=134

Возраст, M±SD (мин-макс) 59,7±9,2 (27-80) 59,6±9,1 (29-72)
Женщин, n (%) 545 (55,8) 53 (39,6)
ИМТ <25 кг/м2, n (%) 143 (14,7) 14 (10,4)
ИМТ 25-30 кг/м2, n (%) 380 (38,9) 79 (59,0)
ИМТ ≥30 кг/м2, n (%) 395 (40,5) 41 (30,6)
Нет данных о ИМТ 58 (5,9) -
Пароксизмальная ФП, n (%) 828 (84,8) 116 (86,6)
Персистирующая ФП, n (%) 145 (15,1) 15 (11,2)
Нет данных о характере ФП, n (%) 3 (0,01) 3 (2,2)
Первичная аблация ФП, n (%) 840 (86,1) 124 (92,5)
Повторная аблация ФП, n (%) 136 (13,9) 10 (7,5)
Артериальная гипретензия, n (%) 744 (76,2) 101 (75,4)
Ишемическая болезнь сердца, n (%) 183 (18,8) 28 (20,9)
Сахарный диабет, n (%) 81 (8,3) 16 (11,9)
Стентирование в анамнезе, n (%) 59 (6,0) 7 (5,2)
ОНМК/ТИА, n (%) 53 (5,4) 9 (6,7)
ХОБЛ, n (%) 44 (4,5) 7 (5,2)
Острый инфаркт миокарда, n (%) 34 (3,5) 5 (3,7)
Кардиомиопатия, n (%) 20 (2) 3 (2,2)
ХСН I-II ФК (NYHA), n (%) 188 (19,3) 25 (18,7)
ХСН III-IV ФК (NYHA), n (%) 4 (0,4) -
ФВ ЛЖ ≤40%, n (%) 4 (0,4) -
ФВ ЛЖ 41-49%, n (%) 28 (2,9) 4 (3,0)
ФВ ЛЖ ≥50%, n (%) 870 (89,1) 126 (94,0)
Нет данных о ФВ ЛЖ, n (%) 74 (7,6) 4 (3,0)
ЛП ≤40 мм, n (%) 319 (32,3) 35 (26,1)
ЛП 41-50 мм, n (%) 403 (41,3) 69 (51,5)
ЛП >50 мм, n (%) 86 (8,8) 4 (3,0)
Нет данных о размере ЛП, n (%) 168 (17,2) 26 (19,4)

Таблица 1. 
Клиническая характеристика пациентов-участников исследования

Пимечание: ИМТ - индекс массы тела; ФП - фибрилляция предсердий; ОНМК - 
острое нарушение мозгового кровообращения; ТИА - транзитроная ишемичес
кая атака; ХОБЛ - хроническая обструктивная болезнь легких; ХСН - хроничес
кая сердечная недостаточность; ФК - функциональный класс; ФВ ЛЖ - фракция 
выброса левого желудочка; ЛП - левое предсердие.
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муляционного картирования проводился у 889 (91,1%) 
пациентов, а контроль температуры пищевода с помо-
щью специального датчика у 16 (1,6%) пациентов. Сред-
нее время процедуры составило 108,1±33,3 минуты 
(рис. 2). При этом, достоверных корреляций длительно-
сти процедуры с опытом оператора получено не было.

Аблация устья левой верхней легочной вены 
(ЛВЛВ) была выполнена 955 (97,8%) пациентов, у од-
ного пациента ЛВЛВ была изолирована ранее, интрао-
перационной изоляции удалось достичь у 952 (99,7%), 
при этом, в 743 (77,8%) случаях была выполнена одна 
аппликация, в 178 (18,6%) случаях - две и в 34 (3,6%) 
случаях - три аппликации. Средняя температура, до-
стигнутая при аблации ЛВЛВ составила -47,5±10,0 °С.

Аблация левой нижней легочной вены (ЛНЛВ) 
была выполнена у 947 (97,0%) пациентов, у 4 паци-
ентов данная вена была изолирована ранее и у 8 воз-
действие на вену не выполнялось. У 772 (81,4%) была 
выполнена одна аппликация, у 147 (15,6%) - две, а у 
28 (3,0%) - три аппликации, изоляции легочной вены 
удалось добиться у 933 (98,5%) пациентов. Средняя 
температура аблации: -44,8±9,3 °С. 

Аблация правой верхней легочной вены (ПВЛВ) 
проводилась у 951 (97,4%) пациента и была успеш-
ной в 935 (98,3%) случаев, также у 4 пациентов ПВЛВ 
была изолирована ранее, а у 1 пациента воздействие в 
этой вене не выполнялось. Одна аппликация была вы-
полнена у 807 (84,9%), две - у 119 (12,5%), три - у 25 
(2,6%). Средняя температура при КБА ПВЛВ состави-
ла -48,4±9,5 °С.

В 941 (96,4%) случае проводилась аблация пра-
вой нижней легочной вены (ПНЛВ), при этом вена 
была изолирована у 917 (97,4%) пациентов, у 4 паци-
ентов ПНЛВ была изолирована ранее, а у 1 пациента 
аблация не выполнялась. У 791 (84,1%), 123 (13,1%) и 
27 (2,8%) пациентов аблация выполнялась один, два и 
три раза, соответственно. Средняя температура во вре-
мя КБА составила -41,9±8,9 °С.

В 8 случаях присутствовало общее устье левых 
легочных вен, а в 2 случаях - единое устье правых ле-
гочных вен. 

Большая часть процедур выполнялась с исполь-
зованием традиционных протоколов КБА ФП (время 
воздействия 240 или 180 с), и только в 4% случаев ис-
пользовались индивидуальные протоколы с использо-
ванием подхода «время до изоляции» (time-to-isolation) 
легочной вены. Дополнительный РЧ-воздействия для 
достижения ИЛВ наносились в 9 (0,9%) случаях.

Осложнения 
Осложнения после КБА ФП 

встречались у 53 (5,4%) пациентов 
(табл. 4). Самым частым ослож-
нением в 20 (37,7%) случаях стал 
транзиторный парез диафрагмаль-
ного нерва, который был ассоци
ирован с достижением более низ-
ких температур при КБА правых 
легочных вен (τ=0,08; p<0,05). Не 
было зарегистрирована случаев 
персистирующего паралича диа-
фрагмы. Трое пациентов умерли в 

течение 30 дней после процедуры, данные о причине 
смерти отсутствуют.

Пневмоторакс является нетипичным для КБА ФП 
осложнением, однако, на основании данных регистра, 
установить точную причину его развития у одного 
больного не удалось. Однако, регистр не учитывал ва-
рианты хирургического доступа, у данного пациента 
могла иметь место пункция подключичной вены с це-
лью постановки центрального венозного катетера или 
дополнительных электродов.

Антиаритмическая терапия
На предоперационном этапе антиаритмическую 

терапию (ААТ) получали 880 (90,1%) пациентов (табл. 
5). Наиболее часто используемой группой препаратов 
были бета-адреноблокаторы - 213 (21,8%) пациентов; 
комбинированная ААТ, включающая бета-адреноблока-
тор и препарат Ic или III класса - 210 (21,5%) пациентов, 
а так же препараты III класса (соталол - 189 (19,4%), 
амиодарон - 132 (13,5%)). Самой редко используемой 

ЛВЛВ ЛНЛВ ПВЛВ ПНЛВ
Всего 955 (97,8) 947 (97,0) 951 (97,4) 941(96,4)
1 аппликация 743 (77,8) 772 (81,4) 807(84,9) 791 (84,1)
2 аппликации 178 (18,6) 147 (15,6) 119 (12,5) 123 (13,1)
3 аппликации 34 (3,6) 28(3,0) 25 (2,6) 27 (2,8)
ИИ 952 (99,7) 933 (98,5) 935(98,3) 917(97,4)

Примечание: ЛВЛВ, ЛНЛВ, ПВЛВ и ПНЛВ - левые и правые, верхние и 
нижние легочные вены, соответственно; ИИ - интраоперационная изоляция.

Таблица 3. 
Изоляция легочных вен, n (%)

Примечание: ОП - общая популяция; НС - навигацион-
ная система.

ОП, n=976
Продолжительность процедуры, мин. 108,1±33,3
Продолжительность флюороскопии, мин. 24,9±13,6
Продолжительность аппликации
180 секунд, n (%) 332 (34,0)
240 секунд, n (%) 601 (61,6)
Индивидуально, n (%) 43 (4,4)
Анестезия
Седация, n (%) 330 (33,1)
Местная анестезия, n (%) 185 (19,0)
Наркоз, n (%) 448 (45,9)
Нет данных, n (%) 13 (1,3)
Навигация
Carto, n (%) 2
NavX, n (%) 3
Astrocard, n (%) 22 (2,3)
Другая НС, n (%) 28 (2,9)
Без использования НС, n (%) 778 (79,7)
Нет данных, n (%) 143 (14,7)

Таблица 2. 
Характеристика процедуры КБА ФП
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группой препаратов были блокаторы натриевых каналов 
(Ic класс; на момент включения в регистр в России были 
доступны пропафенон, лаппаконитина гидробромид, 
диэтиламинопропионилэтоксикарбониламинофенотиа-
зина гидрохлорид) - суммарно 136 (13,9%). Из 321 паци-
ента, получавшего препараты III класса, противопоказа-
ний к назначению IС не было у 153 пациентов.

У 96 (9,8%) пациентов КБА ФП была выбрана 
в качестве лечения первой линии (не получали ААТ 
до КБА ФП). Средний возраст данной подгруппы 
составил 58,1±10,8 лет. У преобладающего боль-
шинства пациентов регистрировалась ПФП - 67 
(69,8%) против 6 (6,3%) ПерФП. В данной подгруп-
пе регистрировались следующие сопутствующие 

заболевания: АГ - 54 (56,3%), среди других сопут-
ствующих заболеваний у 2-х пациентов был ин-
фаркт миокарда в анамнезе, у 2-x пациентов хрони-
ческая сердечная недостаточность (ФВ ЛЖ - 54%) 
и у 8 пациентов заболевания периферических сосу-
дов. Средний диаметр левого предсердия в данной 
группе составлял 40,7±7,3 мм. 

Антикоагулянтная терапия (АКТ)
До проведения КБА ФП, АКТ принимал 831 (85,1%) 

пациент, не принимали - 145 (14,9%) человек. При этом, 
среди пациентов, не принимавших АКТ, был 41 (28,3%) 
пациент высокого, 43 (29,7%) пациента промежуточного 
риска и 61 (42,1%) пациент низкого риска. В 399 (40,9%) 
случаях аблация выполнялась на фоне продолжения те-

рапии НОАК, 51 (5,2%) пациенту - на фоне 
продолжения терапии варфарином с достиже-
нием целевых цифр МНО, в 330 (33,8%) слу-
чая проводилась мост-терапия с НМГ, в 196 
(20,1%) случаях данных о режиме периопера-
ционной АКТ не было. На этапе 12-месячно-
го контроля 171 (45,7%) пациент продолжал 
получать АКТ, а 203 (54,3%) пациентам АКТ 
была отменена (табл. 6). При этом, среди па-
циентов, не получавших АКТ, был 201 (99%) 
пациент промежуточного или высокого риска 
тромбоэмболических событий (79 человек - 
высокий риск, 122 - промежуточный). 

Рецидивы аритмии
12-месячную контрольную точку 

прошли 374 (38,3%) пациента. Из них, до-
кументально-подтвержденный рецидив 
аритмии имел место у 85 (22,7%) пациен-
тов (рис. 3). Также, имели место 16 ранних 
зарегистрированных эпизодов аритмии, 
попавших в слепой период, которые не учи-
тывались при оценке отдаленной эффектив-
ности. Данных о последующих рецидивах в 
группе данных пациентов нет.

Наблюдалась тенденция к более стой-
кому удержанию синусового ритма у па-
циентов с ПФП, по сравнению с ПерФП: 
78,1±2,3% (95% ДИ: 73,7-82,7%) и 
72,0±6,4% (95% ДИ: 60,6 - 85,6%), соответ-
ственно, однако, критериев статистической 
значимости достигнуто не было, р=0,32. 
«Бонусные аппликации» (дополнительная 
КБА-аппликация после достижения ИЛВ 
с первой аппликации) чаще встречалась 
в группе рецидива аритмии 47,0% против 
40,5%, однако статистической значимости 
получено не было (p=0,152).

Ассоциация с рецидивом аритмии из-
учалась для всех параметров, внесенных в 
базу данных. После построения корреляци-
онной матрицы факторов, из анализа были 
исключены коррелировавшие пары. Одно-
вариантный анализе выявил три фактора, 
имевших статистически значимые корре-
ляции с рецидивом аритмии - первичная 
аблация, мужской пол и длительность про-
цедуры. Многовариантный регрессионный 

Рис. 2. Особенности КБА легочных вен: а - гистограмма 
распределения времени процедуры; б-д - гистограммы рас-
пределения температуры и круговые диаграммы количества 
нанесенных аппликаций (красный - 1 аппликация, синий - 2 ап-
пликации, зеленый - 3 аппликации) при при КБА ЛВЛВ, ПВЛВ, 
ЛНЛВ и ПНЛВ, соответственно.

а

б                                                         в

г                                                         д

Преходящий парез диафрагмального нерва, n (%) 20 (37,8)
Гематома, n (%) 12 (22,6)
Гемоперикард, n (%) 5 (9,4)
Артериовенозная фистула, n (%) 3 (5,7)
Смерть в течение 30 дней, n (%) 3 (5,7)
Псевдоаневризма бедренной артерии, n (%) 2 (3,8)
Кровохарканье, n (%) 2 (3,8)
Предсердно-пищеводная фистула, n (%) 2 (3,8)
Пневмоторакс, n (%) 1 (1,9)
Гемоторакс, n (%) 1 (1,9)
Тампонада сердца 1 (1,9)
Транзиторная ишемическая атака, n (%) 1 (1,9)
Всего 53 (100)

Таблица 4. 
Осложнения КБА ФП
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анализ показал, что все три фактора были независимо 
ассоциированы с рецидивом аритмии, однако отноше-
ние шансов было минимально для длительности вмеша-
тельства (табл. 6).

ОБСУЖДЕНИЕ ПОЛУЧЕННЫХ 
РЕЗУЛЬТАТОВ

Проспективный регистр криоаблации фибрилля-
ции предсердий - национальное проспективное иссле-
дование эффективности и безопасности КБА ФП в ре-
альной клинической практике. Характеризуя выборку 
регистра, следует обратить внимание на доминирую-
щее количество пациентов без значимой структурной 
патологии сердца с сохранной ФВ ЛЖ, отсутствием 
или незначительной дилатацией левого предсердия, 
подавляющей встречаемостью ПФП (84,8%) и пер-
вичной процедуры аблации ФП (86,1%), что согласу-
ется с данными аналогичных работ [12, 13].

Невысокая представленность ПерФП в регистре, 
по-видимому, связана с представлением о меньшей эф-
фективности КБА ФП при данной форме аритмии, по-
скольку, изначально, КБА ФП была изучена у пациентов 
с ПФП [7-9] (а также одобрена FDA для лечения ПФП 
[14]). Однако, также известно, что ИЛВ показала влия-
ние на прогноз у пациентов с ПерФП, что послужило 
поводом для проведения STOP Persistent AF trial [15], 
показавшего безопасность использования КБА ФП при 
ПерФП с эффективностью удержания синусо-
вого ритма около 55% на протяжении 12-меся-
цев, что в дальнейшем подтверждалось в ре-
гистровых исследованиях [16]. Более высокая 
эффективность удержания синусового ритма в 
национальном регистре, по-видимому, связана 
с недостаточным контролем и малым количе-
ством ПерФП в итоговой группе наблюдения 
(15 пациентов). Принимая решение об интер-
венционном лечении ПерФП, следует помнить, 
что КБА ФП является эффективным и безопас-
ным методом, не уступающим радиочастотной 
аблации и может рассматриваться, в том числе, 
для данной категории пациентов [17].

Показательно, что небольшой части па-
циентов - 96 (9,8%) КБА выполнялась в каче-
стве терапии первой линии (ранее не получа-
ли ААТ). По данным Cryo AF Global Registry, 
количество таких пациентов в общемировой 
практике приближается к половине всех КБА 
ФП (42%) [13]. Известно, что ранний контроль 
ритма сердца снижает частоту возникновения 
сердечно-сосудистых событий, а ранняя ка-
тетерная аблация имеет большую эффектив-
ность и замедляет прогрессирование заболева-
ния [4, 18]. Раннее направление на катетерную 
аблацию способно улучшить прогноз и каче-
ство жизни пациентов.

Около половины (45,9%) всех процедур 
в регистре выполнялись под наркозом. Суще-
ствуют исследования, показавшие преимуще-
ство выполнения процедуры под седацией за 
счет меньшего анестезиологического времени. 
Тем не менее, на сегодняшний день не суще-

ствует консенсуса по поводу анестезиологического по-
собия при выполнении катетерной аблации ФП, и вы-
бора в пользу наркоза или седации. В большей степени 
это зависит от опыта и внутренних протоколов каждо-
го конкретного учреждения, что также демонстрируют 
данные литературы [6, 19].

Предоперационная визуализация (мультиспи-
ральная компьютерная томография или магнитно-ре-
зонансная томография) выполнялась у 196 (20,1%) 
пациентов. Абсолютное большинство процедур вы-
полняется без использования электроанатомических 
навигационных систем, при этом с целью дополни-
тельной визуализации, более, чем в половине случав 
используется чреспищеводная или внутрисердечная 
эхокардиография. 

С учетом ограничений исследования, эффектив-
ность КБА ФП к 12 месяцу составила 78,1% при ПФП 
и 72,0% при ПерФП, что также сходится с результа-
тами других регистровых исследований. Анализируя 
эти данные, стоит принимать во внимание большое 
количество «выпавших» из-под наблюдения пациен-
тов, значительный «перекос» выборки в сторону ПФП 
и конкретных лечебных учреждений, выполняющих 
большое количество подобных процедур [12, 13].

По данным регистра, чаще всего операторы ис-
пользуют 1 аппликацию для изоляции ЛВ длительно-
стью 240 мс, однако стратегия «бонусной» аппликации 

На момент 
включения 

(n=976)

Наблюдение 
12 месяцев 

(n=374)
Лаппаконитина гидробромид, n (%) 47 (4,8) 7 (1,9)
Пропафенон, n (%) 82 (8,4) 13 (3,5)
ДАПЭКА, n (%) 7 (0,7) 3 (0,8)
Бета-блокаторы, n (%) 213 (21,8) 139 (37,2)
Амиодарон, n (%) 132 (13,5) 16 (4,3)
Соталол, n (%) 189 (19,4) 44 (11,7)
Комбинация ААТ, n (%) 210 (21,5) 24 (6,4)
Без ААТ, n (%) 96 (9,8) 128 (34,2)

Примечание: ДАПЭКА - диэтиламинопропионилэтоксикарбо-
ниламинофенотиазин; ААТ - антиаритмическая терапия.

Таблица 5.
Антиаритмическая терапия 

На момент 
включения 

(n=976)

Наблюдение 
12 месяцев 

(n=374)
Получали АКТ, n (%) 830 (85,0) 171 (45,7)
Апиксабан, n (%) 143 (14,7) 34 (9,1)
Ривароксабан, n (%) 406 (41,6) 75 (20,1)
Дабигатрана этексилат, n (%) 150 (15,4) 30 (8,0)
Варфарин, n (%) 131 (13,4) 32 (8,6)
Не получали АКТ, n (%) 145 (14,9) 203 (54,3)

Примечание: АКТ - антикоагулянтная терапия.

Таблица 6.
Антикоагулянтная терапия
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имеет место в 15-20% случаев. Вопрос дозирования 
крио-аппликаций также имеет свои нюансы, техниче-
ски, КБА ФП относится к single-shot процедурам, когда 
одной аппликации должно быть достаточно для изоля-
ции легочной вены. Тем не менее, в клинической прак-
тике встречается стратегия «бонусной» аппликации, 
когда, после достижения ИЛВ, наносится дополни-
тельная аппликация. Данная стратегия была представ-
лена в основополагающих исследованиях с криобал-
лонами 1-го поколения. Тем не менее, с выходом 2-го 
поколения криобаллонов, стали появляться исследова-
ния, посвященные редукции дозы криоаппликации. На 
сегодняшний день известно, что рутинное применение 
«бонусной» стратегии не приводит к лучшим резуль-
татам аблации. В дальнейшем, проводились сравнения 
различной длительности крио-аппликации (180 и 240 
мс), которые также не показали разницы в изоляции 
ЛВ и удержании синусового ритма. Наиболее актуаль-
ной, на сегодняшний день, стратегией является инди-
видуальный подбор времени аппликации на основании 
показателя «время до изоляции» (time-to-isolation). 

Индивидуальный подход приводит к уменьшению вре-
мени воздействия и длительности процедуры, не влияя 
на ее эффективность, однако, по данным регистра, ин-
дивидуальный подход встречался довольно редко, что 
требует внимания операторов [20-24].

Низкий процент осложнений процедуры КБА 
ФП говорит о её безопасности. Самым частым ослож-
нением, ожидаемо, стал парез диафрагмального нерва, 
ассоциированный с более низкими температурами при 
аблации правых легочных вен.

В плане ААТ, по данным регистра наблюдается 
традиционное преобладание бета-адреноблокаторов и 
антиаритмиков III класса [25]. Бета-блокаторы явля-
лись самым частым ААП у пациентов, включенных в 
регистр, конкретные показания (антигипертензивные, 
антиангинальные, терапия хроническая сердечная 
недостаточность) для назначения бета-блокаторов в 
рамках исследования определить невозможно, одна-
ко, следует помнить, что, при терапии ФП, бета-бло-
каторы не являются препаратами для длительного 
контроля синусового ритма (исключение: применение 

в рамках комбинации с препара-
тами Ic класса для профилактики 
осложнений). Также, несмотря 
на отсутствия данных о пред-
шествующей ААТ, учитывая об-
щую характеристику популяции, 
можно говорить о недостаточном 
назначении препаратов Ic класса 
и предпочтениях практических 
врачей к назначению III класса 
ААП. И, если положение ами-
одарона, в качестве препарата 
при структурных заболеваниях 
сердца или в качестве терапии 
последней линии четко отра-
жено в различных клинических 
рекомендациях, то отношение к 
соталолу разительно отличаются 
в национальных и зарубежных 
руководствах. В национальных 
рекомендациях, применение со-
талола возможно для профилак-
тики рецидивов ФП у пациентов 
без тяжелого органического по-
ражения сердца, без угнетения 
насосной функции и СН (УУР А, 
УДД 2), тогда как рекомендации 
ESC и AHA/ACC определяют 
применение соталола с классом 
показаний IIb и 2b, соответствен-
но. Вероятно, причина этому - 
исследование L.Valembois и со-
авт., показавшее увеличение от-
ношения риска смерти от всех 
причин при использовании со-
талола, по сравнению с группой 
плацебо ОР - 2,23 (95% ДИ: 1,03-
4,81). Помимо этого, известно о 
выраженном влиянии соталола 
на интервал QT, при этом, поми-

Фактор ОШ ДИ Р
Одновариантный анализ
Первая процедура 2,2 1,18-4,58 0,021
Мужской пол 1,25 0,86-1,82 0,242
Продолжительность процедуры, мин 1,01 1,00-1,01 0,016
Многовариантный анализ
Первая процедура 3,91 1,41-16,23 0,024
Мужской пол 1,62 1,04-2,55 0,036
Продолжительность процедуры, мин 1,01 1,00-1,01 0,008

Таблица 7. 
Предикторы рецидива аритмии

Рис. 3. Кривые удержания синусового ритма.
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мо дозо-зависимости данного эффекта, существуют 
данные об индивидуальной «гиперчувствительности» 
к соталолу за счет сниженного резерва реполяризации. 
С учетом этого, эксперты AHA/ACC рекомендуют ини-
циацию и титрацию терапии соталолом исключитель-
но в условиях стационара [26-31].

Отдельной дискуссии заслуживает и АКТ. 
Во-первых, к сожалению, остается категория пациен-
тов, не получавших АКТ на предоперационном этапе и 
в послеоперационном периоде, несмотря на формаль-
ные показания по шкале CHA2DS2-VASc. Известно, что 
катетерная аблация ФП (в том числе, «эффективная») 
не является поводом для отмены АКТ, а в начальном (2 
месяца) послеоперационном периоде, наоборот, явля-
ется показанием к обязательной АКТ даже у пациентов 
низкого тромбоэмболического риска. В дальнейшем, 
решение вопроса об отмене АКТ происходит на осно-
вании данных баллов по шкале CHA2DS2-VASc и дан-
ных о рецидиве аритмии [26, 27].

Также, данные регистра демонстрируют, что во-
прос периоперационной АКТ остается нерешенным. 
Следует отметить, что катетерная аблация ФП отно-
сится к процедурам с высоким риском кровотечений 
и повышенным риском тромбоэмболических ослож-
нений. По данным регистра, около трети всех пациен-
тов велись по схеме терапии моста, что противоречит 
актуальным рекомендациям по диагностике и лечению 
ФП [26]. В настоящий момент, наиболее актуальным 
режимами периоперационной АКТ являются: тактика 
непрерывного приема и тактика временного пропуска. 
Мета-анализы крупных исследований показали умень-
шение частоты крупных кровотечений при непрерыв-
ном приеме НОАК по сравнению с антагонистами вита-
мина К [33, 34]. Непрерывный же прием антагонистов 
витамина К, по сравнению с терапией моста, также не 
имел различий в частоте больших кровотечений [35]. 
Ограничениями применению тактики непрерывно-
го приема могут являться официальные инструкции 
к НОАК. В актуальных клинических рекомендациях, 
одобренных экспертным советом Минздрава России, 
предусматривается возможность продолженной перо-
ральной антикоагуляции в периоперационном перио-
де, а также короткий пропуск ПОАК перед аблацией.

В сравнении с результатами первого опроса 
специалистов по КБА [17], существенно сократилось 
среднее время процедуры и количество криоапплика-
ций, а также потребность в дополнительных апплика-
циях радиочастотным катетером для завершения ИЛВ. 
Это объясняется как применением баллонов второго 
поколения, так и растущим опытом операторов, также 
отмечается увеличение эффективности КБА, однако 
прямое сопоставление этого показателя затруднитель-
но, так как в опросе 2015 года учитывались рецидивы 
аритмии в течение первых 6 месяцев, в регистре отме-
чается низкий процент оставшихся под наблюдением. 
Также отмечается рост доли процедур, выполняемых 
под контролем электроанатомического картирования.

Ограничения исследования
Существенным ограничением исследования явля-

ется отсутствие данных о наблюдении к 12 месяцам у 
2/3 пациентов, что могло повлиять на результаты оцен-
ки предикторов рецидива аритмии; также а результате 
этого ограничения возможна недооценка отсроченных 
осложнений аблации и неблагоприятных клинических 
событий. В регистре не предусматривалась стандарти-
зация выполнения аблации и регистрации рецидивов 
аритмии, однако это позволило провести анализ реаль-
ных клинических данных. Еще одним ограничением 
исследование является его проведение, в том числе, в 
период пандемии COVID-19, что сказалось на качестве 
заполнения послеоперационных данных и, возможно, 
на результатах аблации у пациентов с перенесенной 
инфекцией.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

КБА - эффективная и относительно безопасная 
процедура лечения ПФП и ПерФП. Данные реальной 
клинической практики отображают невысокую долю 
серьезных осложнений процедуры. Впервые полу-
чены данные о динамике медикаментозной терапии, 
включая антикоагулянтную и антиаритмическую 
терапию. Требуется внимание специалистов, выпол-
няющих катетерные аблации ФП и наблюдение па-
циентов, поскольку выявлены отклонения в ведении 
пациентов от представленных в клинических реко-
мендациях подходах.
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