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Аннотация
Актуальность. Катетерная изоляция устьев легочных вен — основной ме-
тод интервенционного лечения пациентов с фибрилляцией предсердий, реф-
рактерных к антиаритмической терапии. Существуют ограниченные данные 
о сравнении роботизированной магнитной навигации и мануальной радиоча-
стотной аблации у пациентов с фибрилляцией предсердий и увеличенным ле-
вым предсердием. 

Цель. Сравнить безопасность и отдаленную эффективность радиочастотной 
катетерной аблации с применением роботизированной магнитной навигации 
и мануального подхода у пациентов с фибрилляцией предсердий и увеличен-
ным левым предсердием.

Методы. В ретроспективное исследование включили 534 пациента (средний 
возраст 59,2 ± 8,7 года, 41,6 % женщины) с различными формами фибрилляции 
предсердий и увеличенным левым предсердием (> 4,5 см), которым выполни-
ли радиочастотную изоляцию устьев легочных вен в период с 2016 по 2019 г. 
Пациентов разделили на две группы в зависимости от метода катетерной абла-
ции: роботизированная магнитная навигация (n = 267) и мануальная радиоча-
стотная аблация (n = 267). Первичная конечная точка по безопасности включала 
периоперационные осложнения, по эффективности — отсутствие пароксизмов 
фибрилляции предсердий / трепетания предсердий / предсердной тахикардии 
> 30 с через 3 мес. после первичной процедуры аблации без приема антиарит-
мической терапии. Для сравнения результатов лечения в обеих группах приме-
няли псевдорандомизацию 1:1 (англ. propensity score matching, PSM) на основе 
11 ковариат. После PSM-анализа в каждой группе отобрали по 235 пациентов. 
Для дополнительной оценки эффективности исходную когорту разделили на 
две группы в зависимости от формы фибрилляции предсердий: пароксизмаль-
ная (n = 355) и непароксизмальная (n = 179). После PSM-анализа количество 
больных в группах составило 310 и 136 для пароксизмальной и непароксиз-
мальной форм соответственно. 

Результаты. В общей когорте после PSM (n = 470) пациенты были полностью 
сбалансированы по формам фибрилляции предсердий. Средний размер лево-
го предсердия составил 4,98 ± 0,61 и 4,94 ± 0,58 см в группах роботизированной 
магнитной навигации и мануальной радиочастотной аблации соответственно. 
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С 22 (4,7 %) пациентами из обеих групп не удалось связаться для оценки отдаленной эффек-
тивности лечения; ее оценивали по данным 448 больных в обеих группах. Медиана перио-
да наблюдения составила 24 мес. (минимум 3, максимум 72 мес.). В сопоставленной когорте 
в группе мануальной радиочастотной аблации у 11 (4,7 %) пациентов развились периопе-
рационные осложнения по сравнению с 2 (0,9 %) пациентами в группе роботизированной 
магнитной навигации (р = 0,021, отношение шансов 5,7 [95% доверительный интервал: 
1,22, 53,5]). В общей когорте отсутствие фибрилляции предсердий / трепетания предсер-
дий / предсердной тахикардии через 36 мес. составило 62,6 и 47,9 % в группах роботизи-
рованной магнитной навигации и мануальной радиочастотной аблации соответственно 
(р = 0,005 для всего периода наблюдения; отношение рисков 1,54 [95% доверительный 
интервал: 1,14, 2,08]). При пароксизмальной фибрилляции предсердий (n = 310) отсутст-
вие фибрилляции предсердий / трепетания предсердий / предсердной тахикардии через 
36 мес. в группах роботизированной магнитной навигации и мануальной радиочастотной 
аблации составило 67,1 и 60,6 % соответственно (p = 0,15 для всего периода наблюдения; 
отношение рисков 1,34 [95% доверительный интервал: 0,90, 1,98]). При непароксизмаль-
ной фибрилляции предсердий (n = 136) сохранение синусового ритма было статистически 
значимо выше в группе роботизированной магнитной навигации по сравнению с группой 
мануальной радиочастотной аблации (59,6 и 30,4 % через 36 мес. соответственно, p = 0,005 
для всего периода наблюдения; отношение рисков 2,01 [95% доверительный интервал: 
1,23, 3,29]) за счет персистирующей фибрилляции предсердий.

Заключение. По данным ретроспективного исследования с помощью PSM-анализа, при-
менение роботизированной магнитной навигации для интервенционного лечения паци-
ентов с фибрилляцией предсердий и увеличенным левым предсердием связано с мень-
шим количеством периоперационных осложнений и большей вероятностью сохранения 
синусового ритма по сравнению с мануальной радиочастотной аблацией за счет непарок-
сизмальных форм фибрилляции предсердий. Необходимо проведение проспективных 
рандомизированных исследований для сравнения этих подходов к аблации у пациентов 
с фибрилляцией предсердий и увеличенным левым предсердием.

Ключевые слова: изоляция устьев легочных вен; катетерная аблация; роботизированная 
магнитная навигация; фибрилляция предсердий

Введение
Фибрилляция предсердий (ФП) занимает лиди-

рующую позицию среди всех нарушений ритма сер-
дца в мировой клинической практике. По данным 
Framingham Heart Study, распространенность ФП 
в мировой популяции увеличилась в 3 раза за по-
следние 50 лет и продолжает расти [1; 2]. ФП увели-
чивает риск смерти в 1,5–3,5 раза, риск сердечной 
недостаточности и инсульта в 5 раз, в 20–30 % случа-
ев является причиной ишемических инсультов, по-
вышает риск когнитивных расстройств и деменции 
в 1,4–1,6 раза, снижает качество жизни у более чем 
60 % пациентов и составляет 10–40 % госпитализа-
ций в стационар ежегодно [3–5]. Катетерная абла-
ция ФП путем изоляции легочных вен (ЛВ) — метод 
выбора у больных симптоматической ФП, рефрак-
терной к антиаритмической терапии, а в ряде случа-
ев — первая линия терапии [5]. Тем не менее эффек-
тивность первичной процедуры аблации в течение 
12-месячного периода наблюдения варьирует от 60 
до 80 % для пароксизмальной ФП и от 40 до 70 % для 
непароксизмальной, несмотря на альтернативные 

подходы к аблации [4–6]. Снижение эффективности 
процедуры аблации, особенно в увеличенном ле-
вом предсердии (ЛП), может зависеть от маневрен-
ности аблационного катетера и его стабильности 
в труднодоступных анатомических областях.

За последние два десятилетия роботизированная 
магнитная навигация (РМН) была широко внедре-
на в клиническую практику для лечения пациентов 
с различными нарушениями ритма сердца. Техника 
показала преимущества перед мануальным подхо-
дом, высокую безопасность и эффективность при 
лечении сложных нарушений ритма, в том числе 
ФП [7–10]. В Российской Федерации также накоплен 
опыт применения РМН при лечении пациентов с на-
рушениями ритма сердца [11–14]. Существует ряд 
публикаций, сравнивающих РМН и мануальную ра-
диочастотную аблацию при лечении ФП [7; 15–17]. 
Однако представленные данные гетерогенны, а ре-
зультаты в популяции больных ФП с увеличенным 
ЛП и длительным периодом послеоперационного 
наблюдения ограничены, а в отечественной лите-
ратуре отсутствуют. 
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Цель исследования — сравнить безопасность 
и отдаленную эффективность катетерной аблации 
с применением РМН и мануального подхода у па-
циентов с различными формами ФП и увеличенным 
левым предсердием.

Методы

В ретроспективное исследование первоначально 
отобрали 569 пациентов с различными формами ФП 
и увеличенным ЛП, которые были направлены на 
первичную процедуру катетерной аблации в пери-
од с 2016 по 2019 г. в ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешал-
кина» Минздрава России. Отсеяли 35 (6,1 %) боль-
ных, перенесших дополнительные воздействия в ЛП 
кроме изоляции ЛВ. Критерии включения: паци-
енты от 18 до 80 лет с различными формами ФП; 
размер ЛП по данным эхокардиографии > 4,5 cм; 
показания к катетерной аблации согласно рекомен-
дациям Российского кардиологического общест-
ва и Европейского общества кардиологов [3; 4]; до-
кументированные данные о ритме и клиническом 
статусе в отдаленном периоде наблюдения. Крите-
рии исключения: аблация ФП / трепетания предсер-
дий (ТП) / предсердной тахикардии (ПТ) в анамнезе; 
тромбы в полостях сердца; показания к открытому 
кардиохирургическому вмешательству или эндова-
скулярному вмешательству по сердечно-сосудистой 
патологии, кроме ФП; фракция выброса левого же-
лудочка < 35 %.

Пациентов разделили на две группы в зависи-
мости от метода катетерной аблации: группа РМН 
(n = 267) и группа мануальной радиочастотной абла-
ции (n = 267). Первичная конечная точка по безопас-
ности включала периоперационные осложнения, 
связанные с процедурой аблации (смерть, гемопе-
рикард / тампонада, инсульт / транзиторная ише-
мическая атака, инфаркт, предсердно-пищеводная 
фистула, пневмоторакс, сосудистые осложнения 
в месте доступа). Первичная конечная точка по эф-
фективности определялась как любой документи-
рованный пароксизм ФП / ТП / ПТ > 30 с через 3 мес. 
после первичной процедуры аблации без прие-
ма антиаритмической терапии. Для сравнения ре-
зультатов лечения в обеих группах применяли ме-
тод псевдорандомизации 1:1 (англ. propensity score 
matching, PSM) на основе 11 ковариат. После про-
ведения PSM-анализа в каждой группе отобрали по 
235 пациентов (рис. 1). Для дополнительной оцен-
ки эффективности общую когорту разделили на две 
группы в зависимости от формы ФП: пароксизмаль-
ная (n = 355) и непароксизмальная (n = 179). После 
PSM-анализа количество больных в группах соста-
вило 310 и 136 для пароксизмальной и непароксиз-
мальной ФП соответственно (рис. 2).

Вторичные конечные точки исследования: вре-
мя радиочастотного воздействия и продолжитель-
ность процедуры, время флюороскопии, предик-
торы рецидива ФП / ТП / ПТ в отдаленном периоде.

Пациенты с ФП и ЛП > 4,5 см,
направленные на первичную

ИЛВ в 2016–2019 гг.
(n = 569)

Рис. 1. Дизайн исследования
Примечание.  
ФП — фибрилляция предсердий; 
ЛП — левое предсердие;  
ИЛВ — изоляция легочных вен; 
МАН — мануальная радиочастот-
ная аблация;  
РМН — роботизированная магнит-
ная навигация;  
PSM — propensity score matching 
analysis, псевдорандомизация.

Отсеяны вследствие
стратегии «ИЛВ+»

(n = 35)

Не сопоставлены 
(n = 64)

Анализ первичных и вторичных  
конечных точек в общей когорте  

(с 22 (4,7 %) пациентами не удалось 
связаться в периоде наблюдения)

534 пациента с ФП:
МАН (n = 267) vs РМН (n = 267)

МАН
(n = 235)

PSM 1:1 (МАН:РМН)
на основании 11 ковариат

РМН
(n = 235)
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Техника мануальной 
радиочастотной аблации

Мануальную радиочастотную катетерную абла-
цию выполняли по стандартной методике в усло-
виях рентгеноперационной [17; 18] с помощью не
флюороскопической системы навигации CARTO 3 
(Biosense Webster, Inc., Даймонд-Бар, США). Катете-
ры в камеры сердца устанавливали применяя бе-
дренный, подключичный или яремный доступы. 
Транссептальную пункцию осуществляли стандарт-
ным способом под рентгенологическим контролем 
в правой и левой косых проекциях с введением ге-
парина и контролем активированного времени 
свертывания согласно рекомендациям [3–5]. С по-
мощью системы нефлюороскопической навигации 
и аблационного катетера выполняли построение 
3D-модели ЛП и устьев ЛВ. Далее аблационным ка-
тетером при скорости орошения 30 мл/мин наноси-
ли радиочастотные воздействия с созданием цирку-
лярной замкнутой линии вокруг правых / левых ЛВ 
по стандартной методике [17; 18]. Блок входа и вы-
хода подтверждали с помощью циркулярного ка-
тетера. При наличии ФП после завершения изоля-
ции ЛВ проводили электроимпульсную терапию. 
В случае возникновения или документированного 
в анамнезе типичного ТП выполняли аблацию ка-
во-трикуспидального перешейка. 

Техника роботизированной 
катетерной аблации

Система роботизированной магнитной навига-
ции Niobe (Stereotaxis, Inc., Сент-Луис, США) состоит 
из двух постоянных магнитов, которые расположе-
ны по обе стороны от пациента. Магниты создают по-

стоянное магнитное поле напряженностью 0,08 или 
0,1 Тл, в котором движется аблационный катетер. 
Подробно устройство и принцип работы системы 
РМН описывали ранее [8; 12–14; 17]. На подготови-
тельном этапе дважды выполняли транссепталь-
ную пункцию для позиционирования аблационного 
и диагностического катетеров в ЛП. Для построе-
ния 3D-электроанатомической реконструкции ЛП 
в ряде случаев применяли циркулярный катетер 
(Lasso 2515 Nav; Biosense Webster, Inc., Даймонд-Бар, 
США). Для стабильности аблационного катетера ис-
пользовали управляемый интродьюсер, повышаю-
щий эффективность прижатия катетера в увеличен-
ной полости ЛП. Техника выполнения и основные 
этапы катетерной аблации с применением РМН схо-
жи с мануальной, однако имеют отличия. Так, после 
этапа установки катетеров в ЛП хирург перемеща-
ется в пультовую. Дистанционное управление абла-
ционным катетером осуществляется компьютерной 
мышью или специальным пультом с помощью сис-
темы Cardiodrive (Stereotaxis, Inc., Сент-Луис, США). 
Аблационные воздействия наносятся специаль-
ным катетером (NaviStar RMT Thermocool; Biosense 
Webster, Inc., Даймонд-Бар, США) при скорости оро-
шения 17 мл/мин с ограничением по мощности до 
55 Вт по передней стенке ЛП и до 50 Вт по задней 
стенке. Прижатие аблационного катетера оцени-
вали по шкале контакта, являющейся частью моду-
ля ablation history (функция, позволяющая оценить 
повреждение в конкретной точке с учетом мощно-
сти воздействия и времени стабильного нахожде-
ния в месте аблации), при этом показатель ablation 
history (мощность/время) находился в диапазоне 
250–400 для каждого воздействия (рис. 3). 

Рис. 2. Дополнительная оценка эффективности для пароксизмальной (A) и непароксизмальной фибрилляции предсердий (B)
Примечание. МАН — мануальная радиочастотная аблация; РМН — роботизированная магнитная навигация; ПФП — пароксизмаль-
ная фибрилляция предсердий; НеПФП — непароксизмальная фибрилляция предсердий (персистирующая и длительно персистиру-
ющая); PSM — propensity score matching analysis, псевдорандомизация.
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Контрольное наблюдение

Оценку отдаленной эффективности проводили 
по анализу данных 24-часового холтеровского мо-
ниторирования электрокардиограммы через 3 мес. 
после процедуры аблации (или данных ЭКГ с зафик-
сированным эпизодом ФП / ТП / ПТ) с интервалом 
каждые 3 мес. до года после операции и далее ка-
ждые 6 мес. в зависимости от длительности пери-
ода наблюдения. Антикоагулянтную и антиаритми-
ческую терапию в течение периода наблюдения 
назначал и корректировал лечащий кардиолог. 

Статистический анализ

Оценку необходимого размера выборки не про-
изводили, в исследование включили пациентов, пе-
ренесших первичную аблацию по поводу ФП в пе-
риод с 2016 по 2019 г. Оценка мощности по методу 
Фридмана с учетом наблюдаемой (во всей выбор-
ке) частоты ФП / ТП / ПТ для сравнения двух групп по 
235 пациентов составила 87 % для определения от-
ношения рисков 1,5. Для оценки первичных конеч-
ных точек по безопасности и эффективности меж-
ду группами РМН и мануальной радиочастотной 
аблации провели PSM-анализ. Вероятность лече-
ния (propensity score) оценивали с помощью логи-
стической регрессии с объясняющими переменны-
ми: возраст, пол, индекс массы тела, артериальная 
гипертензия, сахарный диабет, инсульт / транзи-

торная ишемическая атака, ишемическая болезнь 
сердца, форма ФП (как категориальная переменная 
с категориями: пароксизмальная, персистирующая, 
длительно персистирующая), длительность ФП, раз-
мер ЛП, фракция выброса левого желудочка. Прово-
дили сопоставление (matching) 1:1 без возвраще-
ния, использовали алгоритм выбора ближайшего 
соседа для линейных вероятностей. Сопоставление 
было точным по форме ФП (пароксизмальная, пер-
систирующая, длительно персистирующая). Исполь-
зовали «охват циркуля» (caliper) 0,03. «Охват цирку-
ля» выбрали как наименьшее из чисел от 0,001 до 0,1 
с шагом 0,001, дающее допустимое сопоставление 
(matching) и сопоставляющее наибольшее возмож-
ное количество пар для допустимых сопоставле-
ний. Сопоставление считали допустимым, если аб-
солютные стандартизированные разности для всех 
ковариат, перечисленных выше, были < 0,1, и отно-
шения дисперсий для всех непрерывных ковариат 
(возраст, индекс массы тела, длительность ФП, раз-
мер ЛП, фракция выброса левого желудочка) были 
< 2 и > 0,5. Стандартизированные разности вычи-
сляли как стандартизированные разности средних 
с общим (pooled) стандартным отклонением для не-
прерывных переменных и как разности пропорций 
для бинарных переменных. После сопоставления 
бинарные конечные точки (осложнения и эффек-
тивность) между группами мануальной радиоча-
стотной аблации и РМН сравнивали при помощи 

Рис. 3. Техника катетерной аблации фибрилляции предсердий в группах мануальной и роботизированной магнитной  
навигации: мануальная радиочастотная изоляция устьев легочных вен c помощью системы нефлюороскопической навигации 
CARTO (A); радиочастотная изоляция устьев легочных вен с применением роботизированной магнитной навигации, система 
Stereotaxis Niobe (B)
Примечание. РМН — роботизированная магнитная навигация; ЛВЛВ — левая верхняя легочная вена; ЛНЛВ — левая нижняя легочная вена; 
ПВЛВ — правая верхняя легочная вена; ПНЛВ — правая нижняя легочная вена; ЛВ — легочная вена; КС — коронарный синус. Белые цирку-
лярные линии — планируемая область аблационного воздействия. Красными линиями обозначены аблационные воздействия вокруг устьев 
легочных вен.
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условной логистической регрессии. Также провели 
анализ рецидива ФП / ТП / ПТ в отдаленном перио-
де наблюдения отдельно для двух групп: с парок-
сизмальной и непароксизмальной ФП. В каждой из 
групп провели PSM-анализ так же, как при анализе 
первичного исхода. В группе пароксизмальной ФП 
выбрали caliper = 0,051, в группе непароксизмаль-
ной ФП — caliper = 0,024. В каждой из этих групп (па-
роксизмальная и непароксизмальная ФП) для со-
поставленных данных (matched data) сравнивали 
появление ФП в долгосрочном послеоперацион-
ном периоде между группами мануальной радио
частотной аблации и РМН при помощи регрессии 
Кокса с одной ковариатой: группа мануальной ра-
диочастотной аблации / РМН. Кроме того, группу 
с непароксизмальной ФП разделили на персисти-
рующую и длительно персистирующую для оценки 
отдаленной эффективности с аналогичным анали-
зом, что графически выразили в построении кри-
вых Каплана – Мейера. 

На основании визуальной проверки гистограмм 
все непрерывные переменные оценивали на нор-
мальность. При нормальном распределении непре-
рывные переменные представлены как среднее ± 
стандартное отклонение. При распределении, от-
личном от нормального, непрерывные перемен-
ные представлены в виде: медиана (интерквар-
тильный интервал). Время аблации, флюороскопии 
и общую продолжительность оперативного лече-
ния сравнивали между сопоставленными группа-
ми с помощью квантильной регрессии. Для срав-

нения отдаленных исходов после сопоставления 
использовали однофакторную регрессию Кокса. Би-
нарные переменные для несопоставленных данных 
сравнивали критерием хи-квадрат. Сравнение би-
нарных сопоставленных переменных осуществля-
ли однофакторной условной логистической регрес-
сией. Кроме того, провели расчет многофакторной 
регрессии Кокса для изучения переменных, связан-
ных с отсутствием рецидива ФП / ТП / ПТ. Значение 
р < 0,05 считали статистически достоверным. Стати-
стические расчеты производили с помощью пакетов 
R version 4.3.3 (R  Foundation for Statistical Computing, 
Вена, Австрия, https://www.R-project.org/) и Stata 12.2 
(StataCorp LP, Колледж-Стейшен, США).

Результаты

Согласно критериям отобрали 534 пациента (по 
267 в каждой группе) для проведения PSM-анали-
за на основании 11 ковариат. После PSM 64 (12 %) 
больных не были сопоставлены. В общей сопостав-
ленной когорте (n = 470) 67,7 % (n = 318) пациентов 
имели пароксизмальную ФП, 32,3 % (n = 152) —  не-
пароксизмальную, из которой 57,9 % (n = 88) соста-
вила персистирующая ФП, 42,1 % (n =  64)  — дли-
тельно персистирующая. Средний возраст 
пациентов — 59,0 ± 8,8 года. Группы были полно-
стью сбалансированы по формам ФП. В табл. 1–2 
представлены дооперационные характеристики 
пациентов до и после PSM для анализа первичных 
конечных точек по безопасности и эффективности.

Табл. 1. Дооперационные характеристики пациентов до псевдорандомизации

Несопоставленная когорта (unmatched), n = 534
Группа МАН РМН АСР
Количество пациентов, n (%) 267 (100) 267 (100)
Возраст, лет 59,1 ± 9,1 59,3 ± 8,4 0,025
Мужской пол, n (%) 147 (55,1) 165 (61,8) 0,067
Индекс массы тела, кг/м2 30,8 ± 4,8 30,6 ± 4,5 0,036 
Артериальная гипертензия, n (%) 239 (89,5) 229 (85,8) 0,037
Сахарный диабет, n (%) 24 (9) 33 (12,4) 0,034
Инсульт / транзиторная ишемическая атака, n (%) 10 (3,7) 19 (7,1) 0,034
Ишемическая болезнь сердца, n (%) 66 (24,7) 87 (32,6) 0,079
Пароксизмальная ФП, n (%) 186 (69,7) 169 (63,3) 0,064
Персистирующая ФП, n (%) 49 (18,4) 55 (20,6) 0,022
Длительно персистирующая ФП, n (%) 32 (12) 43 (16,1) 0,041
Длительность ФП, мес. 67,8 ± 52,8 64,5 ± 43,2 0,069
Размер левого предсердия, см 4,9 ± 0,6 5 ± 0,6 0,138
Фракция выброса левого желудочка, % 62,4 ± 6,3 62,3 ± 5,9 0,008

Примечание. ФП — фибрилляция предсердий; МАН — группа мануальной радиочастотной аблации; РМН — группа роботизированной 
магнитной навигации; АСР — абсолютные стандартизированные разности; PSM — propensity score matching, псевдорандомизация.

А.Б. Романов, В.В. Белобородов, В.В. Шабанов, А.Г. Филиппенко, Д.А. Елесин, В.А. Бобошко, С.Е. Хрущев, П.С. Рузанкин 

Роботизированная магнитная навигация в сравнении с мануальной радиочастотной аблацией при интервенционном лечении пациентов  
с фибрилляцией предсердий и увеличенным левым предсердием: результаты propensity score matching анализа

Патология кровообращения и кардиохирургия. 2024;28(1):59-72. DOI: 10.21688/1681-3472-2024-1-59-72

https://www.R-project.org/
https://dx.doi.org/10.21688/1681-3472-2024-1-59-72


65

Табл. 2. Дооперационные характеристики пациентов после псевдорандомизации

Сопоставленная когорта (matched), n = 470
Группа МАН РМН АСР
Количество пациентов, n (%) 235 (100) 235 (100)
Возраст, лет 58,9 ± 9,1 59,3 ± 8,5 0,012
Мужской пол, n (%) 140 (59,6) 146 (62,1) 0,026
Индекс массы тела, кг/м2 30,5 ± 4,5 30,5 ± 4,4 0,007
Артериальная гипертензия, n (%) 209 (88,9) 200 (85,1) 0,038
Сахарный диабет, n (%) 21 (8,9) 24 (10,2) 0,013
Инсульт / транзиторная ишемическая атака, n (%) 9 (3,8) 11 (4,7) 0,009
Ишемическая болезнь сердца, n (%) 61 (26) 71 (30,2) 0,043
Пароксизмальная ФП, n (%) 159 (67,7) 159 (67,7) 0
Персистирующая ФП, n (%) 44 (18,7) 44 (18,7) 0
Длительно персистирующая ФП, n (%) 32 (13,6) 32 (13,6) 0
Длительность ФП, мес. 64,6 ± 52 64,4 ± 42,9 0,003
Размер левого предсердия, см 4,9 ± 0,6 5 ± 0,6 0,063
Фракция выброса левого желудочка, % 62,4 ± 6,3 62,5 ± 5,9 0,022

Примечание. ФП — фибрилляция предсердий; МАН — группа мануальной радиочастотной аблации; РМН — группа роботизированной 
магнитной навигации; АСР — абсолютные стандартизированные разности; PSM — propensity score matching, псевдорандомизация.

Первичная конечная точка по безопасности. 
Периоперационные осложнения

В группе мануальной радиочастотной аблации 
у 11 (4,7 %) пациентов развились периоперацион-
ные осложнения по сравнению с 2 (0,9 %) в группе 
РМН (р = 0,021, отношение шансов 5,7 [95% довери-
тельный интервал: 1,22, 53,5]) (табл. 3). В группе РМН 
у 1 (0,4 %) больного выявили гематому в области 
пункции бедренной вены, также у 1 (0,4 %) развил-
ся левосторонний пневмоторакс вследствие пунк-
ции левой подключичной вены, который успешно 
разрешился до выписки из стационара. В группе ма-
нуальной радиочастотной аблации в раннем после-
операционном периоде имели место один случай 
транзиторной ишемической атаки и один случай 

ишемического инсульта. Во всех случаях проявле-
ния события разрешились до выписки пациентов 
из стационара. У 2 (0,9 %) пациентов в группе ману-
альной радиочастотной аблации интраоперацион-
но развился гемоперикард и у 2 (0,9 %) тампонада 
сердца. Данные неблагоприятные события разви-
лись вследствие транссептальной пункции (n = 2) 
и во время аблационных воздействий в ЛП (n = 2). 
Интраоперационно выполнили пункцию перикар-
да и установили дренаж в перикардиальную по-
лость. Осложнения были успешно разрешены до 
выписки пациентов. Сосудистые осложнения в виде 
постпункционных гематом наблюдались у 3 (1,3 %) 
пациентов и также были успешно разрешены к мо-
менту выписки.

Табл. 3. Интраоперационные осложнения

Осложнение МАН, n = 235 РМН, n = 235 р
Смерть, n (%) 0 (0) 0 (0) > 0,99
Гемоперикард, n (%) 2 (0,9) 0 (0) 0,5
Тампонада, n (%) 2 (0,9) 0 (0) 0,5
Инсульт, n (%) 1 (0,4) 0 (0) > 0,99
Транзиторная ишемическая атака, n (%) 1 (0,4) 0 (0) > 0,99
Инфаркт, n (%) 0 (0) 0 (0) > 0,99
Предсердно-пищеводная фистула, n (%) 0 (0) 0 (0) > 0,99
Сосудистые осложнения, n (%) 3 (1,3) 1 (0,4) 0,62
Пневмоторакс, n (%) 2 (0,9) 1 (0,4) > 0,99
Всего, n (%) 11 (4,7) 2 (0,9) 0,021

Примечание. МАН — группа мануальной радиочастотной аблации; РМН — группа роботизированной магнитной навигации.
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Первичная конечная точка  
по эффективности (отсутствие фибрилляции 
предсердий / трепетания предсердий / 
предсердной тахикардии  
в отдаленном периоде наблюдения)

В сопоставленной когорте (n = 470) не удалось 
связаться c 22 (4,7 %) пациентами из обеих групп 
для оценки отдаленной эффективности, поэтому ис-
пользовали данные 448 больных (по 224 в каждой 
группе). Медиана периода наблюдения составила 
24 мес. (минимум 3, максимум 72 мес.). В общей ко-
горте (n = 448) отсутствие ФП / ТП / ПТ через 36 мес. 
составило 62,6 и 47,9 % в группах РМН и мануальной 
радиочастотной аблации соответственно (р = 0,005 
для всего периода наблюдения). После PSM в со-
поставленной когорте в зависимости от формы ФП 
при пароксизмальной ФП (n = 310) отсутствие ФП / 
ТП / ПТ через 36 мес. в группах РМН и мануальной 
радиочастотной аблации составило 67,1 и 60,6 % со-
ответственно (p = 0,15 для всего периода наблюде-
ния). При непароксизмальной ФП (n = 136) сохране-
ние синусового ритма было статистически значимо 
выше в группе РМН по сравнению с группой ману-
альной радиочастотной аблации (59,6 и 30,4 % че-
рез 36 мес. соответственно, p = 0,005 для всего пе-
риода наблюдения) за счет персистирующей ФП. 

Рис. 4. Отсутствие фибрилляции предсердий / трепетания 
предсердий / предсердной тахикардии в общей сопостав-
ленной когорте (n = 448) в течение периода наблюдения
Примечание. МАН — группа мануальной радиочастотной 
аблации; РМН — группа роботизированной магнитной 
навигации; ФП — фибрилляция предсердий;  
ТП — трепетание предсердий; ПТ — предсердная тахикардия;  
ОР — отношение рисков; ДИ — доверительный интервал.

Рис. 5. Отсутствие фибрилляции предсердий / трепетания предсердий / предсердной тахикардии в течение периода 
наблюдения: у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий (n = 310) (A); у пациентов с непароксизмальной 
фибрилляцией предсердий (n = 136) (B)
Примечание. МАН — группа мануальной радиочастотной аблации; РМН — группа роботизированной магнитной навигации;  
ФП — фибрилляция предсердий; ТП — трепетание предсердий; ПТ — предсердная тахикардия; ОР — отношение рисков;  
ДИ — доверительный интервал.
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Динамика рецидива ФП / ТП / ПТ в группах мануаль-
ной радиочастотной аблации и РМН представлена 
на рис. 4–6.

Вторичные конечные точки

Время аблации, флюороскопии, продолжитель-
ность оперативного лечения и интраоперационный 
объем ЛП по данным 3D-реконструкции ЛП приве-
дены в табл. 4. Время флюороскопии в группе РМН 
было значимо меньше, чем в группе мануальной ра-
диочастотной аблации, и составило 9 (7; 12) против 
14 (12; 15) мин соответственно (р < 0,001).

По данным многофакторной регрессии Кокса, 
предикторами рецидива ФП / ТП / ПТ являлись: ма-
нуальная радиочастотная аблация (ОР 1,75, 95% ДИ: 
1,30, 2,35, р < 0,001), мужской пол (ОР 1,63, 95% ДИ: 

1,17, 2,28, р = 0,003), сахарный диабет (ОР 1,67, 95% 
ДИ: 1,08, 2,59, р = 0,021), размер ЛП (ОР 1,34, 95% ДИ: 
1,04, 1,75, р = 0,025) и длительно персистирующая 
ФП (ОР 1,75, 95% ДИ: 1,17, 2,63, р = 0,007).

Обсуждение

В данном ретроспективном исследовании на ос-
нове PSM-анализа мы сравнили результаты при-
менения мануального и роботизированного под-
ходов к аблации у пациентов с ФП и увеличенным 
ЛП. Основные результаты: 1) РМН связана с мень-
шим процентом интраоперационных осложнений 
по сравнению с мануальной радиочастотной абла-
цией (0,9 и 4,7 % соответственно, р = 0,021); 2) отсут-
ствие ФП / ТП / ПТ в периоде наблюдения 36 мес. 

Табл. 4. Интраоперационные данные

Показатель МАН, n = 235 РМН, n = 235 Разница РМН−МАН [95% ДИ] р
Объем ЛП, мл 120 (120, 120) 120 (110, 141) 0 [0, 9] 0,034
Время аблации, мин 45 (36,5, 45) 50 (42, 64,5) 10 [7, 13] < 0,001
Время процедуры, мин 105 (90, 120) 140 (120, 162,5) 35 [30, 40] < 0,001
Время флюороскопии, мин 14 (12, 15) 9 (7, 12) −4 [−5, −3] < 0,001

Примечание. МАН — группа мануальной радиочастотной аблации; РМН — группа роботизированной магнитной навигации; 
ЛП — левое предсердие; ДИ — доверительный интервал. 

Рис. 6. Отсутствие фибрилляции предсердий / трепетания предсердий / предсердной тахикардии в течение периода 
наблюдения: у пациентов с персистирующей фибрилляцией предсердий (n = 88) (A); у пациентов с длительно персисти-
рующей фибрилляцией предсердий (n = 40) (B)
Примечание. МАН — группа мануальной радиочастотной аблации; РМН — группа роботизированной магнитной навигации;  
ФП — фибрилляция предсердий; ТП — трепетание предсердий; ПТ — предсердная тахикардия; ОР — отношение рисков;  
ДИ — доверительный интервал.
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статистически значимо выше в группе РМН по срав-
нению с группой мануальной радиочастотной абла-
ции, преимущественно за счет непароксизмальных 
форм ФП (62,6 по сравнению с 47,9 % соответствен-
но, р = 0,005 для всего периода наблюдения); 3) при 
пароксизмальной ФП в периоде наблюдения 36 мес. 
отсутствует статистическая значимость в превос-
ходстве РМН над мануальной радиочастотной абла-
цией (67,1 по сравнению с 60,6 % соответственно, 
р = 0,13), в то время как при непароксизмальной 
ФП роботизированный подход имеет преимущест-
ва в эффективности над мануальным (59,6 по срав-
нению с 30,4 % соответственно, р = 0,003); 4) при 
непароксизмальных формах ФП РМН в 2,21 раза 
увеличивает вероятность сохранения синусового 
ритма по сравнению с мануальной радиочастотной 
аблацией при персистирующей ФП (р = 0,015, 95% 
ДИ: 1,17, 4,17), с отсутствием различий при длитель-
но персистирующей ФП (р = 0,099, ОР 2,09, 95% ДИ: 
0,87, 4,99); 5) РМН связана с меньшим временем ис-
пользования флюороскопии по сравнению с ману-
альной радиочастотной аблацией (9 и 14 мин со-
ответственно, р < 0,001), но большими временем 
аблации и продолжительностью процедуры (50 
и 40 мин соответственно, р <  0,001 и 140 и 105 мин 
соответственно, р < 0,001); 6) предикторами реци-
дива ФП / ТП / ПТ являлись мануальная радиоча-
стотная аблация, мужской пол, сахарный диабет, 
размер ЛП и длительно персистирующая фибрил-
ляция предсердий.  

В последние два десятилетия РМН широко при-
меняется для лечения различных видов нарушений 
ритма сердца благодаря высокой эффективности 
и безопасности [7–14]. Кроме того, по мере разви-
тия роботизированных технологий в них были вне-
сены значительные технические усовершенствова-
ния. Так, система РМН третьего поколения (Niobe 
ES) значительно сократила время процедуры по 
сравнению с предыдущими поколениями благодаря 
улучшенному времени отклика системы на измене-
ние вектора магнитного поля [19]. Функция ablation 
history обеспечивает визуальное отображение па-
раметров воздействия (мощность / время в точке 
аблации) на 3D-реконструкцию камер сердца [20]. 
Кроме того, при изоляции ЛВ с применением РМН 
используется подход высокой мощности с относи-
тельно коротким временем воздействия (задняя 
стенка ЛП до 50 Вт, передняя стенка до 55 Вт), что со-
поставимо с современными тенденциями и параме-
трами воздействия при мануальном подходе [21]. 

Существуют ограниченные данные по сравнению 
эффективности РМН и мануальной радиочастотной 

аблации ФП при увеличенном размере ЛП, а про-
спективные рандомизированные исследования 
отсутствуют. Результаты имеющихся работ в ряде 
аспектов противоречивы и обусловлены гетеро-
генностью популяции пациентов с ФП, отсутствием 
анализа подгрупп, ранними модификациями при-
менения РМН с анализом данных более 15 лет на-
зад, различными параметрами аблации при исполь-
зовании роботизированной магнитной навигации. 

Так, P.P. Adragão и соавт. в ретроспективном ис-
следовании (PSM-анализ) при сравнении РМН 
и мануального подхода показали (на основании 
анализа данных 574 пациентов), что методы со-
поставимы по эффективности и безопасности 
с меньшим временем флюороскопии в группе 
РМН, но большей продолжительностью процеду-
ры [16]. Следует отметить, что данные пациентов 
анализировались с 2008 г., когда использовалось 
первое поколение системы роботизированной 
магнитной навигации. 

В недавно опубликованном проспективном 
сравнительном исследовании A.M.E. Noten и со-
авт. оценили эффективность лечения пациентов 
с пароксизмальной ФП (n = 221) с помощью РМН, 
радиочастотного и криобаллонного мануальных 
подходов к аблации [17]. РМН имела статистически 
значимые преимущества над мануальными радио-
частотным и криобаллонным подходами в отноше-
нии сохранения синусового ритма в течение 12 мес. 
с сопоставимыми процентом осложнений и дли-
тельностью процедуры. 

В нашем исследовании мы предположили, что 
РМН будет иметь преимущества над мануальной ра-
диочастотной аблацией по безопасности и отдален-
ной эффективности у пациентов с ФП и увеличен-
ным ЛП, особенно при непароксизмальных формах, 
а также снизит время использования флюороско-
пии. Полученные нами результаты схожи с данны-
ми исследования A.M.E. Noten и соавт. по эффек-
тивности, а также данными метаанализа по оценке 
безопасности, времени флюороскопии и продол-
жительности оперативного лечения [15; 17]. Пред-
положения относительно преимуществ по эффек-
тивности РМН над мануальным подходом кроме 
модификации самой системы РМН можно отчасти 
объяснить гибкостью и маневренностью аблаци-
онного катетера РМН в увеличенном ЛП, а также по-
стоянным магнитным полем, что позволяет дости-
гать анатомически трудных областей и увеличить 
стабильность катетера, а тем самым трансмураль-
ность аблационного воздействия, что повышает эф-
фективность процедуры. 
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В проведенной работе максимальный период на-
блюдения составил 72 мес. Учитывая, что основной 
массив доступных данных по оценке эффективно-
сти приходился на 12, 24, 36 мес., мы решили сфо-
кусироваться на трехлетнем периоде наблюдения 
для оценки отдаленных результатов. 

Ограничения 

Исследование имеет ряд ограничений: 1) ре-
троспективный дизайн и выполнение оператив-
ных вмешательств в одном центре. Тем не менее 
детальный PSM-анализ позволил добиться баланса 
по всем заданным ковариатам; 2) оперативные вме-
шательства выполняли разные хирурги, особенно 
в группе мануальной радиочастотной аблации, что 
могло повлиять на результаты. Однако каждый хи-
рург имел опыт выполнения катетерной аблации 
ФП не менее 300 процедур при мануальной мето-
дике; 3) с 4,7 % пациентов не удалось связаться для 
получения данных об отдаленной эффективности; 
4) анализ отдаленной эффективности основывал-
ся на данных 24-часового холтеровского монито-
рирования электрокардиограммы или данных ЭКГ 
в определенные временные промежутки, что не 
исключает возможность рецидивов ФП / ТП / ПТ 
вне этих временных рамок, что могло быть нивели-
ровано устройствами непрерывного мониторинга 
сердечного ритма; 5) дооперационную оценку раз-
меров ЛП проводили по данным эхокардиографии 
как рутинного метода обследования данной кате-
гории пациентов. Применение методов компьютер-
ной томографии могло бы более точно определить 
степень увеличения левого предсердия.

Заключение

По данным ретроспективного исследования с по-
мощью PSM, применение РМН для интервенционно-
го лечения пациентов с ФП и увеличенным ЛП свя-
зано с меньшим количеством периоперационных 
осложнений и большей вероятностью сохранения 
синусового ритма по сравнению с мануальной ра-
диочастотной аблацией за счет непароксизмальных 
форм ФП. Необходимо проведение проспективных 
рандомизированных исследований для сравнения 
РМН и мануальной радиочастотной аблации у па-
циентов с ФП и увеличенным левым предсердием.
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Abstract

Introduction: Pulmonary vein ostia isolation (PVI) is the main method for catheter ablation (CA) in patients with atrial fibrillation 
(AF) who are refractory to antiarrhythmic drug therapy (AAD). The data regarding comparison of the remote magnetic-guided 
navigation (RMN) and manual (MAN) radiofrequency ablation approaches for PVI in patients with AF and enlarged left atrium 
(LA) are limited.

Objective: The study was aimed to comparison of the safety and long-term efficacy of the radiofrequency CA associated with 
RMN and MAN using in patients with AF and enlarged LA.

Methods: The retrospective cohort included 534 patients (mean age 59.2 ± 8.7 years, 41.6% female) with different AF forms and 
LA >4.5 cm who underwent PVI between 2016 and 2019. The patients were divided into two groups: the RMN group (n = 267) 
and MAN group (n = 267). The primary safety objective was associated with preventing perisurgical complications, and the 
primary efficacy objective was disengagement from AF / atrial flutter (AFl) / AT (atrial tachycardia), lasting > 30 seconds, in the 
3-month period after the index procedure without AAD. The comparison of the results with 1:1 propensity score matching 
(PSM) was applied on the basis of 11 covariates. After PSM, 235 patients were selected for each group. The entire cohort was 
additionally divided into the subgroups of paroxysmal AF (n = 355) and non-paroxysmal AF (n = 179) to increase efficacy 
assessment. After PSM, 310 and 136 patients with paroxysmal and non-paroxysmal AF were analyzed, respectively.

Results: In the entire cohort after PSM (n = 470) patients were balanced completely according to AF forms. The mean values 
of LA diameter were 4.98 ± 0.61 cm and 4.94 ± 0.58 cm in the RMN and MAN groups, respectively. The long-term efficacy 
assessment was performed in 448 patients of the both groups excluding 22 (4.7%) patients due to failed contacts. The median 
follow-up period was 24 months (minimum 3 and maximum 72 months). In the matched cohorts, perisurgical complications 
were detected in 11 (4.7%) patients of the MAN group and 2 (0.9%) patients of the RMN group (Р = 0.021, OR = 5.7; 95% CI [1.22, 
53.5]). The disengagement from AF/AFl/AT after 36 months of the follow up amounted to 62.6% in the RMN group and 47.9% 
in the MAN group (for entire follow up, P = 0.005, HR = 1.54; 95% CI [1.14, 2.08]). For paroxysmal AF subgroup (n = 310), the 
disengagement from AF/AFl/AT after 36 months of the follow was 67.1% in the RMN group and 60.6% in the MAN group (for 
entire follow up, P = 0.15, HR = 1.34; 95% CI [0.90, 1.98]). In the non-paroxysmal AF subgroup (n = 136), the disengagement from 
AF/AFl/AT after 36 months of the follow up was higher in the RMN group as compared to the MAN group (59.6% and 30.4%, 
respectively, for entire follow up, P = 0.005, HR = 2.01; 95% CI [1.23, 3.29]) predominantly due to persistent AF.

Conclusion: The present propensity-score matching study evidentiated that RMN CA was superior over manual CA for the 
interventional treatment of patients with AF and enlarged LA with respect to perisurgical complications and long-term 
disengagement from AF/AFl/AT predominantly due to non-paroxysmal AF. Prospective randomized studies are recommended 
for the comparison of the outcomes related to RMN and manual CA in patients with AF and enraged LA.

Keywords: Atrial Fibrillation; Atrial Flutter; Catheter Ablation; Propensity Score; Radiofrequency Ablation; Retrospective Studies; 
Tachycardia
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