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На основании анализа непосредственных и отдаленных результатов лечения рандомизированной 
когорты пациентов с идиопатической непароксизмальной фибрилляцией предсердий показана 
безопасность и эффективность миниинвазивной биатриальной эпикардиальной биполярной ради-
очастотной абляции как в формате гибридного лечения в сочетании с эндокардиальной абляцией 
устьев легочных вен, так и в автономном варианте.
Цель: Оценить эффективность гибридного и этапного лечения идиопатической персистирующей фибрилля-
ции предсердий (ФП) путем анализа непосредственных и долгосрочных (2 года) результатов лечения в рамках 
одноцентрового рандомизированного клинического контролируемого исследования.
Материалы и методы: В одноцентровое рандомизированное исследование были включены 33 пациента с 
непароксизмальной формой ФП. Всем пациентам в качестве первой процедуры выполнялась миниинвазивная 
видеоассистированная эпикардиальная радиочастотная абляция (РЧА) согласно патенту на изобретение Респу-
блики Беларусь № 22432 от 06.12.2016г. «Способ биполярной миниинвазивной эпикардиальной радиочастотной 
абляции у пациентов с изолированной персистирующей фибрилляцией предсердий». В зависимости от распре-
деления группы пациент получал процедуру эндокардиальной абляции либо в текущую госпитализацию, либо 
в период 3-6 месяцев после эпикардиального этапа в случае рецидива предсердной аритмии (ФП/ТП). К первич-
ным конечным точкам относились частота рецидива ФП на госпитальном этапе, частота удержания синусового 
ритма (СР) на момент окончания госпитализации, потребность в постоянном ЭКС, частота больших кардио- и 
цереброваскулярных событий (МАССЕ). Вторичные конечные точки включали удержание СР на момент окон-
чания наблюдения, необходимость приема ААП I/III класса и антикоагулянтов за пределами «слепого» периода, 
а также необходимость в повторных процедурах. 
Результаты: По первичным конечным точкам различий в результатах между группами не отмечено. К момен-
ту выписки из стационара синусовый ритм (СР) имел место у 100% пациентов.  Больших кардиоваскулярных и 
цереброваскулярных событий на госпитальном этапе мы не наблюдали. 
Пароксизмы ФП на период завершения исследования у пациентов с использованием ААТ I/III классов наблюда-
ются в группе «гибридного» в 2(13,33%) случаев и 2(11,1%) в группе «этапного» лечения. Потребность в повтор-
ных процедурах по поводу предсердной аритмии составила в группе «гибридного» лечения в 2(13,3%) случаях 
и 5(27,78%) в группе «этапного» лечения. Кумулятивный показатель удержания СР в среднесрочном периоде в 
течение 1 года составил 94,5% в обеих группах, спустя 2 года в группе «гибридного» лечения этот показатель со-
ставил 86,7%, а в группе «этапного» - 88,9%.
Заключение: Эпикардиальная биполярная биатриальная абляция показала высокую эффективность в лече-
нии непароксизмальных форм ФП, однако нередко требует проведения повторных процедур по устранению ти-
пичного ТП. Для выполнения более эффективной изоляции ЛВ целесообразно выполнять раздельную устьевую 
абляцию легочных вен в дополнение к антральной.  Этапное лечение персистирущих форм ФП оправдано с кли-
нической и экономической точки зрения.
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Based on the analysis of immediate and long-term results of treatment of a randomized cohort of patients 
with idiopathic non-paroxysmal atrial fibrillation, the safety and effectiveness of minimally invasive biatrial 
epicardial bipolar radiofrequency ablation both in the format of hybrid treatment in combination with 
endocardial ablation of pulmonary veins and in a stand-alone variant have been shown.

Central Message

Aim: To evaluate the effectiveness of hybrid and staged treatment of idiopathic persistent atrial fibrillation (AF) by 
analyzing immediate and long-term (2 years) treatment results in a single-center randomized clinical controlled trial.
Methods: A single-center randomized trial included 33 patients with non-paroxysmal AF. All patients underwent 
minimally invasive video-assisted epicardial radiofrequency ablation (RFA) as the first procedure in accordance with Patent 
for invention of the Republic of Belarus № 22432 dated 12.06.2016. "A method of bipolar minimally invasive epicardial 
radiofrequency ablation in patients with isolated persistent atrial fibrillation". Depending on the distribution of the group, 
the patient received an endocardial ablation procedure either during the current hospitalization, or in the period 3-6 
months after the epicardial stage in case of recurrence of atrial arrhythmia (Atrial Fibrillation/Atrial Flutter). The primary 
endpoints included the frequency of AF recurrence at the hospital stage, the frequency of sinus rhythm retention (SR) at 
the end of hospitalization, the need for pacemakers, the frequency of major adverse cardio- and cerebrovascular events 
(MACCE). Secondary endpoints included retention of SR at the end of observe, the need to take class I/III antiarrhytmic 
drugs (AAD) and anticoagulants outside the "blind" period, as well as the need for repeated procedures.  
Results: There were no differences in the results between the groups for the primary endpoints. By the time of discharge 
from the hospital, sinus rhythm (SR) occurred in 100% of patients. We did not observe major adverse cardiovascular and 
cerebrovascular events at the hospital stage. AF paroxysms at the end of the study period in patients using class I/III AAD 
were observed in 2 (13.33%) cases in the "hybrid" group and 2 (11.1%) cases in the "staged" treatment group. The need for 
repeated procedures for atrial arrhythmias was 2 (13.3%) cases in the "hybrid" treatment group and 5 (27.78%) cases in the 
"staged" treatment group. The cumulative mid-term SR retention rate at 1 year was 94.5% in both groups; after 2 years, the 
rate was 86.7% in the "hybrid" treatment group and 88.9% in the "staged" group. 
Conclusion: Epicardial bipolar biatrial ablation has shown high efficacy in the treatment of non-paroxysmal forms of 
AF, but often requires repeated procedures to eliminate typical atrial flutter. To perform more effective pulmonary veins 
isolation, it is reasonable to perform separate pulmonary vein ablation in addition to antral ablation. The staged treatment 
of persistent forms of AF is justified from the clinical and economic point of view. 

Abstract

Список сокращений: 
СР – синусовый ритм , ФП – фибрилляция предсердий, ТП – трепетание предсердий, ЭКС – элек-

трокадиостимулятор, ЛВ – лёгочных вен, ЛП – левое предсердие, ЭИТ – электроимпульсная терапия, 
РЧА – радиочастотная абляция, ИМТ –индекс массы тела, ААП – антиаритмические препараты, 
ПОАК – пероральный антикоагулянт, ВПВ – верхняя полая вена, НПВ – нижняя полая вена 

Keywords: atrial fibrillation ● radiofrequency ablation ● pulmonary veins.
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Results of hybrid technology in the treatment of non-paroxysmal atrial fibrillation: 
results of a randomized single center trial

Введение
Трендом в современной кардиохирургии яв-

ляется развитие гибридных технологий в лечении 
сердечно-сосудистых заболеваний. В последнее 
десятилетие активно стали развиваться гибрид-
ные методики в лечении изолированной ФП. В 
первую очередь это касается непароксизмальных 
форм ФП, когда интервенционные катетерные 
методики имеют ограниченный ресурс эффек-
тивности. На фоне технологического прогресса в 
создании абляционных устройств активно стала 
внедряться автономная минииинвазивная видео-
ассистированная (торакоскопическая) процедура, 
предполагающая изоляцию аритмогенных зон со 
стороны эпикарда [1]. Была доказана бόльшая эф-
фективность такой методики перед эндокарди-
альной катетерной абляцией, в том числе много-
кратной,  при персистирующих формах ФП [2-4]. 

Методологические ограничения присутствуют 
как в катетерных технологиях, так и в торакоско-
пической абляции. Несмотря на то, что катетер-
ная абляция имеет бόльшую степень электрофи-
зиологического контроля, создание непрерывных 
трансмуральных линий абляции со стороны эн-
докарда на работающем сердце в условиях со-
храненного кровотока в полости и в миокарде 
предсердия представляется маловероятным [5]. 
Краеугольным камнем катетерной абляции явля-
ется изоляция легочных вен (ЛВ), однако, было по-
казано, что при непароксизмальных формах ФП 
этого пособия не всегда достаточно [6,7]. 

Создание специальных радиочастотных би-
полярных зажимов для изоляции ЛВ со стороны 
эпикарда делает непрерывность и трансмураль-
ность абляционного воздействия более вероят-
ным, но наличие жировых отложений со стороны 
эпикарда не всегда позволяет достичь этого, воз-
можно появление “прорывов” линии абляции. 
Существенным ограничением эпикардиальной 
торакоскопической  абляции является анатомиче-
ски обусловленная невозможность эффективного 
воздействия в области митрального и кавотрику-
спидального истмусов (КТИ), но при этом есть 
хорошие условия для рассечения (коагуляции) 
связки Маршалла, воздействия на ганглионарные 
сплетения, хирургической изоляции ушка левого 
предсердия (ЛП) [8].

На фоне вышеуказанных обстоятельств ло-
гичным было развитие гибридных технологий в 
лечении пациентов с непароксизмальной ФП, ко-
торые объединяют эндо- и эпикардиальные тех-
ники с целью устранения ограничений каждой из 
них, при этом сохраняя их преимущества [9,10]. 
Только сочетание двух методик позволяет при-
близить набор абляционного воздействия к наи-
более эффективной процедуре при ФП - опера-
ции "лабиринт". 

Однако на сегодняшний день нет убедитель-
ных данных в пользу применения какой-либо ги-
бридной технологии во временном аспекте. В на-

стоящее время выполняются как одномоментные 
процедуры, так и секвенциальные (в пределах 
одной госпитализации) и этапные (в пределах 3-6 
месяцев) [11-15].

Цель
Оценить эффективность гибридного и этап-

ного лечения идиопатической персистирующей 
ФП путем анализа непосредственных и долго-
срочных (2 года) результатов лечения в рамках 
одноцентрового рандомизированного клиниче-
ского контролируемого исследования.

Материалы и методы
В проведенное одноцентровое рандомизиро-

ванное клиническое контролируемое исследова-
ние было включено 33 пациента с идиопатической 
персистирующей и длительно персистирующей 
ФП, которые были оперированы в Республикан-
ском научно-практическом центре «Кардиоло-
гия». 

Рандомизация осуществлялась методом «сле-
пых» пар с применением закрытых конвертов и 
последующим определением методики после вы-
бора конверта и подписанием информированно-
го согласия респондентом.

Всем пациентам в качестве первой процедуры 
выполнялась миниинвазивная видеоассистиро-
ванная эпикардиальная радиочастотная абляция 
(РЧА) согласно патенту на изобретение РБ № 
22432 от 06.12.2016 «Способ биполярной миниин-
вазивной эпикардиальной радиочастотной абля-
ции у пациентов с изолированной персистирую-
щей фибрилляцией предсердий». В зависимости 
от распределения группы пациент получал про-
цедуру эндокардиальной абляции либо в теку-
щую госпитализацию (гибридная группа), либо в 
период 3-6 месяцев (этапная группа) после прове-
дения хирургического лечения в случае рецидива 
предсердной аритмии (ФП/ТП).

К критериям включения относились: возраст 
от 18 до 65 лет, наличие симптомной изолиро-
ванной персистирующей или длительно перси-
стирующей формы ФП, рефрактерной к медика-
ментозному лечению (ААП I и III класса, ЭИТ) и 
подписание информированного согласия.

К критериям исключения относились: пред-
шествующие катетерные или хирургические 
абляционные процедуры, длительность перси-
стенции ФП более 5 лет, пароксизмальная ФП, 
передне-задний размер ЛП более 55 мм, тромбоз 
ушка ЛП, письменный отказ пациента от участия 
в исследовании, недостаточность МК и ТК с регур-
гитацией ≥2 ст., предшествующие операции на 
лёгких и сердце, приведшие к спаечному процес-
су в плевральных полостях и перикарде, вторич-
ная ФП на фоне некоррегированных заболеваний 
щитовидной железы.

 Исходная характеристика пациентов пред-
ставлена в табл. 1.
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Характеристики Гибридная группа
(15 пациентов)

Этапная группа
(18 пациентов) Достоверность

Исходные и процедурные характеристики

Возраст 47,53±10,69 51,17±11,65 0,361807

Пол, м 14(93,34%) 16(88,89%) 0,618243

ИМТ, кг/м2 27,15±3,09 26,95±2,24 0,831748

ПЗР ЛП, мм 41,00±5,24 43,67±4,16 0,113005

Объём ЛП, мл 76,13±19,44 78,38±21,82 0,615796

ФВЛЖ, % 59,13±9,55 58,89±7,18 0,933652

Давность ФП, лет 4,60±3,70 6,86±5,97 0,212009

Время персистирующей ФП, 
месяцев 10,67±6,59 10,67±6,59 0,443462

Персистирующая ФП 8(53,3%) 8(44,4%) 0,6111212

Длительноперсистирующая ФП 7(46,7%) 10(55,6%) 0,6111212

Антикоагулянтная терапия 15(100%) 18(100%) -

ААТ I/III 15(100%) 18(100%) -

Ритм ФП 15(100%) 17(94,5%) -

Синусовый ритм 0(0%) 1(5,55%) -

ЭИТ в анамнезе, n% 12(80%) 15(83,3%) 0,8051264

Таблица 1. Предоперационная клиническая характеристика больных, включенных в исследование.  
Table 1. Baseline clinical and demographic data of the study population.

Особенности оперативных вмеша-
тельств и раннего послеоперационно-
го периода 

Этап эпикардиальной абляции выполняли 
под общим наркозом и с использованием раз-
дельной интубации легких для поочередного вы-
ключения легких на время основного этапа. Паци-
ент в положении на спине, руки фиксировались 
к операционной дуге, под спиной размещались 
специальные валики для облегчения разведения 
ребер, использовались клеящиеся электроды на 
грудную клетку для дефибрилляции (рис. 1.). Воз-
можно также выполнение операции при пози-
ционировании рук пациента кзади (ниже уровня 
операционного стола) и легкого отведении в сто-
роны.

Для доступа к сердцу использовалось вскры-

тие плевральных полостей посредством двухсто-
роннего миниторакопорта с использованием ви-
деоскопии. Рабочие порты размерами 3,0-4,0см в 
зависимости от толщины мягких тканей пациента 
выполнялись в 4-м межреберье справа и 3-м ме-
жреберье слева между передней и средней под-
мышечными линиями. Для отграничения мягких 
тканей от рабочей зоны использовался тканевой 
(силиконовый) ретрактор. Троакарный порт для 
камеры 1,0см формировался в 6-7 межреберье с 
обеих сторон по средней подмышечной линии. 
В ряде случаев при определенной анатомии и 
расположении легочных вен (ЛВ), возникновении 
сложностей при реканализации поперечного или 
косого синусов сердца использовали жесткий ме-
таллический ретрактор для разведения ребер и 
создания условий для прямой визуализации ана-
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Рисунок 1. Положение пациента на операционном столе.
Figure 1. Patient position on the operating table.

Рисунок 2. Биполярный РЧА-зажим Medtronic Саrdioblate Gemini S.
Figure 2. Bipolar RFA-clamp Medtronic Саrdioblate Gemini S

томических структур. Порт для камеры использо-
вался также и для проведения специального дис-
сектора с подсветкой для выделения легочных вен 
(при наличии), либо для введения специального 
торакоскопического инструмента типа “диссек-
тор”, а также введения биполярного зажима-э-
лектрода для вертикальной РЧА ЛВ.

Перикард вскрывался на 2,0 см выше (кпере-
ди) диафрагмального нерва справа и на таком же 
расстоянии ниже слева. Нижний листок пери-
карда брался на держалки, которые выводились 
через отдельные проколы ниже торакопорта для 
создания хорошей экспозиции правых и левых 
ЛВ, верхней (ВПВ) и нижней (НПВ) полых вен. 
С помощью тампонодержателя ВПВ смещалась 
кпереди, под ней специальным торакоскопи-
ческим тупоконечным диссектором в жировой 

клетчатке формировался вход в поперечный си-
нус. Для доступа в косой синус сердца рассекали 
перикардиальную складку между НПВ и правой 
нижней ЛВ.

Все эпикардиальные абляционные воздей-
ствия выполняли с использованием биполярно-
го орошаемого РЧА-зажима с гибким штифтом 
Medtronic Cardioblate Gemini S (рис. 2), в котором 
присутствует автоматический контроль трансму-
ральности воздействия, основанный на измере-
нии импеданса аблятируемой ткани. При дости-
жении плато импеданса абляция автоматически 
прекращалась. Позиционирование щипцов про-
водили с помощью введенных в косой и попе-
речный синусы проводников, которые имели 
на торце специальный скрепляющий механизм 
фиксации к самому устройству.

Воздействие осуществляли на стенку обоих 
предсердий, так как мы исходим из того, что в 
случае персистирующей ФП ремоделирование 

захватывает оба предсердия вне зависимости от 
инициирующего очага (рис.3).

Гибридные технологии в лечении непароксизмальных форм фибрилляции  
предсердий: результаты рандомизированного исследования в рамках одного центра
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Рисунок 3. Схема эпикардиального этапа.
Figure 3. Scheme of the epicardial stage

Рисунок 4. Схема вертикальной изоляции ЛВ.
Figure 4. Scheme of vertical isolation of PVs

Рисунок 5. Схема горизонтальной изоляции ЛВ и задней стенки ЛП
Figure 5. Scheme of horizontal isolation of PVs

Линии воздействия: комбинированная ан-
тральная вертикальная (рис. 4) и  горизонталь-
ная (“box lesion”) абляция ЛВ и задней стенки 
ЛП (рис. 5), раздельная изоляция каждой ЛВ, 
абляция  между устьями ВПВ и НПВ с захватом 

ганглионарных сплетений в межпредсердной 
борозде Ватерстоуна (рис. 6), изоляция устьев 
полых вен, абляция ушек правого и левого пред-
сердий и рассечение связки Маршалла.
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Рисунок 6. Схема позиционирования РЧА зажима
Figure 6. Scheme of the RFA-clamp positioning

Рисунок 7. Схема позиционирования РЧА-зажима на заднюю стенку ЛП
Figure 7. Scheme of RFA-clamp positioning  on the posterior wall of the LA 

Наглядно реализацию биатриальной про-
цедуры можно представить на следующем  

рисунке (рис. 6):

Вначале выполняли горизонтальную абля-
цию (“box lesion”), позиционируя абляционный 
зажим вогнутой стороной на заднюю стенку ЛП 
через реканализированные поперечный и косой 
синусы сердца. Выполняли не менее 10-ти абля-
ционных циклов. Затем изменяли положение 
абляционного зажима, развернув его на 180 гра-
дусов и позиционировали выпуклой стороной в 

сторону ЛП, проводили также 10 циклов абля-
ции (рис. 7). По нашему мнению, такой маневр 
увеличивает площадь изоляции и способствует 
большей фрагментации ЛП. 

Затем выполняли вертикальную изоляцию 
правых ЛВ. Для этого проводили выделение (ре-
канализацию) задней стенки коллектора ЛВ с 
использованием специального навигационного 

Results of hybrid technology in the treatment of non-paroxysmal atrial fibrillation: 
results of a randomized single center trial
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устройства (навигатор) с подсветкой, при отсут-
ствии такового с применением торакоскопиче-
ских диссекторов (рис.8).

Для улучшения пенетрирующего воздей-
ствия РЧА всегда выполняли препаровку эпи-
кардиального жира борозды Ватерстоуна, кры-
ши ЛП. После заведения бранш зажима позади 
и спереди ЛВ производили их зажатие и вы-
полняли 10 циклов абляции. Дополнительным 
критерием эффективности воздействия считали 
получение эффекта стойкого снижения време-
ни достижения трансмуральности по импедан-
су, которое определяется РЧА – генератором. 
Затем выполняли раздельное выделение верх-
ней и нижней правых ЛВ. Проводили 5 циклов 
абляции в области устьев каждой ЛВ, считая это 
достаточным ввиду наличия в этой зоне тонкой 
сосудистой стенки. 

При наличии синусового ритма (СР) прово-
дили контроль изоляции с применением эпи-
кардиальной стимуляции с частотой, превыша-
ющей собственную и амплитудой 10мВ. При 
отсутствии изоляции наблюдается навязывание 
ритма ЭКС, что требовало проведения дополни-
тельных циклов абляции. 

Далее осуществляли абляционные воздей-
ствия на правом предсердии (ПП). Они вклю-
чали в себя вертикальную абляцию ушка ПП, 
при этом одна бранша зажима располагалась 
спереди, другая позади ушка с захватом crista 
terminalis. Затем проводили абляцию межка-
вальной зоны от устья ВПВ к устью НПВ с захва-
том ганлионарных сплетений борозды Ватер-
стоуна. Абляция устья НПВ проводили путем 
заведения одной бранши зажима в косой синус, 

второй над НПВ. Каждый абляционный цикл 
при абляции ВПВ и НПВ чередовался разжати-
ем зажима для восстановления притока крови и 
стабилизации гемодинамики. Количество абля-
ционных циклов определяли достижением эф-
фекта стойкого снижения времени достижения 
трансмуральности (определяется генератором 
по импедансу ткани). Затем специальные про-
водники заводили в поперечный и косой синусы 
сердца до легкого сопротивления, что указывало 
на достижение левого листка перикарда.  

Формировали миниторакопорт слева в 3-м 
межреберье, вскрывали перикард ниже левого 
диафрагмального нерва, визуализировали про-
водники и выводили наружу (рис. 9.). Визуали-
зировали связку Маршалла и пересекали элек-
трокоагуляцией. Подключали к проводникам 
РЧА-устройство и вводили в торакопорт,  при 
этом ассистент выполнял тракцию за проводни-
ки с противоположной стороны. Позициониро-
вали зажим сначала вогнутой стороной к стенке 
ЛП, затем выпуклой стороной с проведением 10 
абляционных циклов в каждой позиции.  

Затем выделяли левые ЛВ единым блоком, 
формируя канал позади них для заведения 
бранши зажима, при этом для верхней бранши 
часто использовали верхний проводник, нахо-
дящийся в поперечном синусе. Проводили ан-
тральную изоляцию левых ЛВ до достижения 
блока проведения. В большинстве случаев (80%) 
существовала анатомическая возможность раз-
дельного выделения верхней и нижней левых ЛВ 
и проведения устьевой их изоляции 5-ю цикла-
ми абляции.  В случае единого коллектора ле-
вых ЛВ раздельную абляцию ЛВ не выполняли.  

Рисунок 8. Специальный торакоскопический инструментарий для выделения ЛВ
Figure 8. Special thoracoscopic instruments for detachment of PVs 
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Рисунок 9. Подключение РЧА-зажима для выполнения абляции “box lesion”
Figure 9. Connecting of RFA-clamp to perform “box lesion” ablation 

Необходимо отметить, что раздельную изоля-
цию каждой ЛВ справа и слева выполняли даже 
при верификации блока проведения после ан-
тральной  изоляции ЛВ.

Абляцию ушка ЛП проводили в продольном 
направлении от верхушки к основанию с обяза-
тельным захватом части левой верхней ЛВ таким 
образом, чтобы произошло соединение с линией 
абляции коллектора левых ЛВ.

На завершающем этапе проводили клиппи-
рование ушка ЛП системой Atriclip у всех паци-
ентов. Полнота изоляции ушка ЛП контролиро-
валась чреспищеводной ЭХОКГ. 

В случае сохранения ФП выполняли ЭИТ с 
последующей проверкой блока проведения с ка-
ждой ЛВ.

В гибридной группе через 3-5 дней после 
эпикардиального этапа осуществляли эндокар-
диальную катетерную абляцию в условиях рент-
геноперационной. 

Через интрадьюсер в бедренной вене про-

водили катетер в полость правого предсердия. 
После постановки катетера коронароного си-
нуса, правого желудочка выполняли пункцию 
межпредсердной перегородки под рентген-кон-
тролем и/или с дополнительным выполнением 
чрезпищеводного/внутрисердечного ЭХОКГ. 

После доступа в ЛП выполняли болюсное 
введение нефракционированного гепарина в 
дозе 100 ЕД/кг массы тела пациента с поддер-
жанием активированного времени свертывания 
крови в течение процедуры на уровне 300–350 мс. 

Выполняли ангиографию ЛП и ЛВ для вери-
фикации детальной анатомии, затем в полость 
ЛП вводили криоаблирующий баллон в составе 
с картирующим катетером типа “петля”. Кар-
тирующим катетером выполняли изучение ис-
ходной степени изоляции окружности каждой 
легочной вены в процентах от ее окружности. 
Катетер, используемый в нашей работе имеет 10 
электродов, образующих 5 пар биполярных от-
ведений (рис 10.) 

Рисунок 10. Картирующий катетер типа “петля”, 10 полюсный.
Figure 10. Loop-type mapping catheter, 10-pole. 

Гибридные технологии в лечении непароксизмальных форм фибрилляции  
предсердий: результаты рандомизированного исследования в рамках одного центра
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Рисунок 11. Криоабляция баллонным катетером 
Figure 11. Cryoablation with a balloon catheter 

Затем выполняли проверку каждой ЛВ на 
отсутствие электрической проводимости. При 
отсутствии проводимости во всех ЛВ баллон из-
влекали, удаляли интрадьюсеры и осуществляли 
компрессионный гемостаз с последующим стан-
дартным завершением операции.

Антикоагулянтная терапия (низкомолеку-
лярные гепарины) не отменялась вплоть до ве-
чера накануне операции. В операционной перед 
проведением основного абляционного этапа вво-
дится 5.000 ЕД гепарина. После операции при 
отсутствии признаков кровотечения вечером 
назначаются низкомолекулярные гепарины в 
лечебной дозировке с последующим переходом 
на варфарин или НОАК (прямых ингибиторов 
фактора Xa или прямых ингибиторов тромби-
на) в течение 5-7 суток. Длительность антикоагу-
лянтной терапии с использованием варфарина 
или НОАК составляет не менее 3-ёх месяцев, при 
этом целевые значения МНО составляют 2.0-3.0. 
Предварительно производится расчёт риска кро-
вотечения согласно HAS-BLED. 

Антиаритмическая терапия назначалась с 
первых суток после операции. Вначале назна-
чается амиодарон в суточной дозировке 1200мг. 
При наличии противопоказаний к амиодарону 
назначались другие ААП I и III классов по Воген 
– Вильямсу. Длительность вышеуказанной анти-

аритмической терапии с использованием ААП 
составляла не менее 3-ёх месяцев, с последую-
щей отменой при сохранении СР, либо переходе  
на приём ААП II класса. Оценку ритма осущест-
вляли по данным суточного мониторирования 
ЭКГ по Холтеру и анализу 12 канальной ЭКГ при 
аритмии.

Этапы исследования и статистиче-
ский анализ 

В ходе исследования оценка результатов про-
водилась по первичным и вторичным конечным 
точкам. К первичным конечным точкам отно-
сились частота рецидива ФП на госпитальном 
этапе, частота удержания СР на момент оконча-
ния госпитализации, потребность в постоянном 
ЭКС, а также частота больших кардио- и цере-
броваскулярных событий (МАССЕ). Вторичные 
конечные точки включали удержание СР на мо-
мент окончания наблюдения без и с использова-
нием ААП I/III классов, необходимость приема 
ПОАК за пределами «слепого» периода, а также 
необходимость в повторных эндокардиальных  
процедурах.

С целью оценки частоты аритмии контроль 
ЭКГ проводился в течение всего пребывания па-
циента в палате интенсивной терапии с записью 
тренда в памяти монитора. Также мониторинг 

При наличии электрического сигнала на ка-
ждой из пар на фоне стимуляции – считали про-
ведение сохраненным на данном участке, после 
чего рассчитывали средний процент изоляции 
всех ЛВ по результатам первичного контроля до 
выполнения шага криовоздействия.

Эндокардиальную катетерную абляцию вы-
полняли с использованием технологии одно-
моментного холодового воздействия с приме-

нением криобаллона для абляции. Для этого 
выполняли раздутие баллона криоагентом и его 
последовательное введение в устье каждой ЛВ 
до обеспечения её окклюзии. Когда дистальная 
полусфера вводимого в вену баллона пересекала 
линию эпикардиальной абляции, осуществляли 
криоабляцию в течение 180–240 сек. на каждую 
ЛВ (рис. 11). 
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ЭКГ согласно протоколу ведения пациентов 
продолжался в отделении в течение трех суток 
от момента оперативного вмешательства. Далее 
пациентам один раз в сутки выполнялось ЭКГ 
или дополнительно при любом подозрении на 
аритмию. В данной работе, как и в более ранних, 
рецидивом ФП мы считали эпизоды аритмии 
длительностью более 30 сек [16].

Полученные данные проанализирова-
ны с использованием программ Microsoft 
Excel (Microsoft Corporation, США), SPSS 23.0 
(International Business Machines, США). Про-
верка гипотезы о нормальности распределения 
проводилась количественно при помощи кри-
териев Колмогорова-Смирнова и Шапиро-У-
илка и визуально с помощью 2М гистограмм, 
нормальных вероятностных графиков и 2М ди-
аграмм размаха. В зависимости от характера 
распределения выборки для анализа использо-
вались параметрические и непараметрические 
методы. Для оценки достоверности различий 
при нормальном распределении признака ис-
пользовался t-критерий Стьюдента для неза-
висимых выборок. В качестве дополнительных 
тестов для оценки однородности дисперсии в 
группах применяли критерий Левене и кри-
терий Фишера. При применении непараме-
трических статистических методов для оцен-
ки достоверности использовался U-критерий 
Манна-Уитни. Качественные параметры срав-
нивались с помощью критерия χ2 Пирсона. 
Полученные в ходе исследования данные пред-
ставлены в виде среднего значения (М) ± стан-
дартное отклонение (SD), среднего арифме-
тического и 95 % доверительного интервала М 
[± 95 % ДИ] при нормальном распределении 
признака, медианы (Ме) и интерквартильного 
размаха [Q1:Q3] при распределении, отличном 
от нормального. Сравнительный анализ кривых 
выживаемости графически представлен по ме-
тоду Каплана-Мейера. Отклонение нулевой ги-
потезы об отсутствии статистически достовер-
ных различий между группами принималось 
на уровне р < 0,05.

Результаты 
Во время проведения эндокардиального 

этапа в группе «гибридного» лечения выполня-
лась проверка изоляции ЛВ, как процент суммы 
окружностей всех ЛВ и отмечено, что исходная 
полная изоляция всех ЛВ наблюдалась у 6 па-
циентов (42,7%), а отсутствие полной изоляции 
всех ЛВ только в одном случае (6,7%). Средний 
процент изоляции ЛВ составил 84,37 ± 16,09%. 
Наименьший процент изоляции отмечен у па-
циентов, у которых ввиду анатомических осо-
бенностей не выполнялась раздельная (устьевая) 
РЧА левых ЛВ. 

Также было верифицировано типичное ТП 
в 6 (40%) случаях после эпикардиального этапа, 
данной категории пациентов симультанно вы-
полнена РЧА КТИ в дополнение к криоизоля-
ции ЛВ на эндокардиальном этапе. 

Пароксизмы ФП в госпитальном периоде от-
мечены у 3(20%) пациентов, ТП у 4 (26,7%) паци-
ентов группы «гибридного» воздействия. В груп-
пе «этапного» воздействия пароксизмы ФП на 
госпитальном этапе отмечены у 5(33,3%) паци-
ентов, рецидив ТП у 2 (11,1%) пациентов. У двух 
пациентов в группе «гибридного» лечения и у 6 в 
группе «этапного» лечения потребовалась ЭИТ в 
дополнении к медикаментозной терапии с поло-
жительным эффектом в виде восстановления СР.  
К моменту выписки из стационара синусовый 
ритм (СР) имел место у 100% пациентов.  

Больших кардиоваскулярных и цереброва-
скулярных событий на госпитальном этапе мы 
не наблюдали. 

Потребность в имплантации постоянного 
ЭКС в пределах периода наблюдения составила 
3(20%) в группе «гибридного» лечения и 2(16,6%) 
в группе «этапного» лечения, уровень достовер-
ности χ2 Пирсона=0,50286, p=0,478247. Основной 
причиной постановки постоянного ЭКС были 
клинически значимые признаки СССУ в течение 
10 и более суток после операции. Исходные при-
знаки СССУ на догоспитальном этапе.отмечены 
у 3 (60%) пациентов с имплантированным ЭКС.

Признак Гибридная груп-
па (15 пациентов)

Этапная группа
(18 пациентов)

Достоверность
(критерий χ2 Пирсона)

Первичные точки

Пароксизмы ФП в го-
спитальном периоде

3(20%) 5(33,3%) χ2 =0,269500, p=0,603667

Пароксизмы ТП в го-
спитальном периоде

4(26,7%) 2(11,1%) χ2 =1,33086, p=0,248652

ЭКС 3(20%) 2(16,6%) χ2 =0,50286, p=0,478247

Таблица 2. Характеристика «первичных» точек исследования 
Table 2. Characteristics of “primary” research points 

Results of hybrid technology in the treatment of non-paroxysmal atrial fibrillation: 
results of a randomized single center trial
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Частота рецидивов ФП после процедуры 
за пределами «слепого» периода в группе «ги-
бридного» лечения составила 1 (6,67%) против 
2(11,1%)в группе «этапного» лечения, однако 
уровень различий не имел статистической зна-

чимости χ2 Пирсона=0,06111, p=0,804748 (табл. 3). 
Через 2 года наблюдения прием ААТ I/

III класса и ПОАК отмечен в 5(30%) случаях в 
группе «гибридного» лечения и 6(30%) в группе 
«этапного» лечения. 

Пароксизмы ФП на период завершения ис-
следования у пациентов с использованием ААТ 
I/III классов наблюдаются в группе «гибридного» 
в 2(13,33%) случаев и 2(11,1%) в группе «этапно-
го» лечения.

Потребность в повторных процедурах по 
поводу предсердной аритмии составила в груп-
пе «гибридного» лечения в 2(13,3%) случаях и 
5(27,78%) в группе «этапного» лечения. 

Характерной повторной процедурой «этап-
ной» группы явилось устранение типичного ТП.

В нашей выборке кумулятивный показатель 
удержания СР в среднесрочном периоде в тече-

ние 1 года составил 94,5% в обеих группах, спустя 
2 года в группе «гибридного» лечения этот пока-
затель составил 86,7%, а в группе «этапного» со-
ставил 88,9% (рис. 12).

Признак Гибридная группа 
(15 пациентов)

Этапная группа
(18 пациентов)

Достоверность
(критерий χ2 Пирсона)

Вторичные точки

Пароксизмы ФП на 
период завершения 
исследования

2(13,33%) 2(11,1%) χ2 =0,06111, p=0,804748

Пароксизмы ТП на 
период завершения 
исследования

2(13,33%) 4(22,2%) χ2 =1,33086, p=0,248652

ААТ I/III класса 5(30%) 6(30%) χ2 =2,20000, p=0,138011

НОАК 5(30%) 6(30%) χ2=2,2000, p=0,138011

Потребность в по-
вторных процедурах

2(13,3%) 5(27,7%) χ2 =4,9107, p=0,0271*

Таблица 3. Характеристика «вторичных» точек исследования. 
Table 3. Characteristics of “secondary” research points. 

Таблица 4. Характеристика повторных эндокардиальных процедур. 
Table 4. Characteristics of repeated endocardial procedures. 

Повторные эндокардиальные процедуры

Объём процедуры Гибридная группа
(15 пациентов)

Этапная группа
(18 пациентов)

Достоверность

Абляция КТИ с бло-
ком проведения

- 4 0,051

Изоляция ЛВ 1 1 0,439

Атипичное трепетание 1 0 -
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Характерной повторной процедурой «этап-
ной» группы явилось устранение типичного ТП.

В нашей выборке кумулятивный показатель 
удержания СР в среднесрочном периоде в тече-

ние 1 года составил 94,5% в обеих группах, спустя 
2 года в группе «гибридного» лечения этот пока-
затель составил 86,7%, а в группе «этапного» со-
ставил 88,9% (рис. 12).

Обсуждение  
Наши результаты на начальном этапе вне-

дрения миниинвазивной эпикардиальной РЧА 
c использованием устройства Gemini Х, с по-
мощью которого проводили билатеральную 
антральную вертикальную изоляцию ЛВ, пока-
зали, что такая методика дает хороший отдален-
ный результат только в случае пароксизмальной 
ФП [16]. Это объясняется тем, что при длитель-
но существующей ФП происходит структурное 
и электрофизиологическое ремоделирование 
предсердного миокарда, в результате которого 
очаги инициирования и поддержания ФП воз-
никают в предсердиях за пределами ЛВ.

 С появлением устройства Gemini S, кото-
рое отличалось меньшей кривизной и большей 
длиной бранш РЧА-зажима стало возможным 
расширить зону абляционных воздействий в 
предсердиях, выполнив изоляцию задней стен-
ки ЛП (“box lesion”),  при этом мы не отказались 
от вертикальной антральной РЧА, а выполняли 
обе методики одномоментно. Дальнейшее из-
учение результатов и анализ повторных кате-
терных процедур при рецидивах предсердной 
аритмии у пациентов с непароксизмальной ФП 
привели нас к разработке вышеописанной ме-
тодики биатриальной эпикардиальной РЧА с 
набором воздействий, максимально приближён-
ных к операции “лабиринт” на открытом сердце. 
Необходимо признать, что наша методика до-
статочно сложная для выполнения в полностью 

торакоскопическом варианте, принимая во вни-
мание отсутствие специального навигационного 
устройства для выделения задней стенки ЛВ, по-
этому выполняется в формате видеоассистиро-
ванной процедуры из двухстороннего минито-
ракопорта (3-4см). Это позволило нам избежать 
жизнеугрожающих геморрагических осложне-
ний и конверсий в стернотомный доступ. 

На сегодняшний день все метаанализы по 
эффективности автономной эпикардиальной 
РЧА демонстрируют выраженную гетероген-
ность изучаемых групп по многим критериям: 
аблятирующее устойство, набор абляционных 
линий, состав пациентов, способ контроля рит-
ма и т.д. [17,18,24,25].  Отсутствие рекомендаций 
по гибридному лечению ФП  также привело к 
использованию различных стратегий абляции. 
Поэтому имеет место широкий диапазон заяв-
ляемых показателей успеха в различных кли-
нических сериях, что указывают на отсутствие 
единой методологии в оценке и представлении 
результатов. 

Нерешённым остается вопрос о временном 
аспекте при выполнении гибридной процедуры. 
При выполнении одномоментного гибридного 
подхода многие авторы указывают  на организа-
ционные трудности (“логистический кошмар”), 
повышенный риск кровотечения из-за необхо-
димости применения гепарина и длительности 
процедуры. Кроме этого, существует понятие 
“острого блока проведения”, связанного с оте-

Рисунок 12. Кумулятивный показатель удержания СР в длительном периоде наблюдения (2 года) 
Figure 12. Cumulative rate of maintenance of SR in long-term follow-up (2 years) 

Гибридные технологии в лечении непароксизмальных форм фибрилляции  
предсердий: результаты рандомизированного исследования в рамках одного центра
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ком кардиомиоцитов после эпикардиального 
воздействия, который может иметь транзитор-
ный характер и не выявляется при одновре-
менной процедуре [22,23]. В то же время, при 
одномоментном подходе есть возможность из-
бежать развития тампонады сердца при прове-
дении транссептальной пункции, повреждения 
диафрагмального нерва, облегчить выполнение 
эндокардиального этапа за счёт использования 
рентгенконтрастных ориентиров (торакоскопи-
ческие инструменты, клипсы и т.п.) в области ЛВ 
и ЛП. Электрофизиологическое картирование 
со стороны эпикарда ограничено определением 
“exit block” в области циркулярных воздействий, 
проверка же линейных абляций возможна толь-
ко при проведении эндокардиального картиро-
вания. 

Все имеющиеся метаанализы и системати-
ческие обзоры указывают на преимущество ги-
бридного подхода перед катетерной абляцией 
при всех формах ФП [8,21,22]. Однако нет убе-
дительных данных в пользу гибридного подхода 
над автономной торакоскопической абляцией, 
несмотря на убедительное теоретическое обо-
снование [25].

В нашем исследовании мы не выявили пре-
имущества дополнительной эндокардиальной 
криоизоляции ЛВ, выполненной на 3-5 сутки 
после эпикардиальной РЧА, перед автоном-
ной эпикардиальной процедурой в отношении 
устранения ФП. Однако выполненная симуль-
танно в рамках гибридной процедуры РЧА КТИ 
достоверно снизила необходимость выполнения 
повторных катетерных вмешательств за рамками 
“слепого периода” по поводу ТП. 

Изучение степени изоляции ЛВ во время 

проведения эндокардиального этапа показало 
достаточно высокую эффективность биполяр-
ной эпикардиальной абляции. Было показано, 
что раздельная абляция (устьевая) ЛВ повышает 
процент изоляции в сравнении с антральной ме-
тодикой.

В нашей серии наблюдений мы отметили 
достаточно высокий процент имплантации по-
стоянного ЭКС (15%). Связано ли это с дизайном 
биатриальной абляции, вопрос требует дальней-
ших исследований. Но отметим тот факт, что 
при использовании только левопредсердной би-
полярной абляции с использованием устройств 
Gemini и Cobra в нашем центре процент имплан-
тации ЭКС был таким же. 

Заключение  
Эпикардиальная биполярная биатриальная 

абляция показала высокую эффективность в ле-
чении непароксизмальных форм ФП, однако не-
редко требует проведения повторных процедур 
по устранению типичного ТП.

Для выполнения более эффективной изоля-
ции ЛВ целесообразно выполнять раздельную 
устьевую абляцию в дополнение к антральной.  

Этапное лечение персистирущих форм ФП 
оправдано с клинической и экономической точ-
ки зрения.
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