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Основной целью проспективного рандомизированного исследования являлась оценка прогрессирования 
фибрилляции предсердий после катетерной аблации и антиаритмической терапии у пациентов с пароксиз-
мальной формой фибрилляции предсердий по данным аппаратов непрерывного мониторирования ритма 
сердца.

В исследование включены 92 пациента с пароксизмальной формой фибрилляции предсердий, которым 
было возможно проведение катетерной аблации фибрилляции предсердий и антиаритмической терапии. 
Пациенты были рандомизированы на две группы: антиаритмическая терапия в сочетании с имплантацией 
кардиомонитора (I группа; n = 46); катетерная аблация фибрилляции предсердий в сочетании с имплан-
тацией кардиомонитора (II группа; n = 46). Первичная конечная точка — прогрессирование фибрилляции 
предсердий. Критерием прогрессирования являлся процент фибрилляции предсердий более 30 по дан-
ным имплантированного кардиомонитора. Вторичные конечные точки — осложнения оперативного вме-
шательства, побочные эффекты антиаритмической терапии. Период контрольного наблюдения составил 
24 мес.

К концу периода наблюдения в группе антиаритмической терапии прогрессирование фибрилляции пред-
сердий выявлено у 27 (58,7%) пациентов по сравнению с 10 (21,7%) пациентами в группе катетерной аб-
лации фибрилляции предсердий (р = 0,0003; отношение рисков (ОР) 0,37; 95% доверительный интервал 
(ДИ) 0,17–0,76; р = 0,007, регрессионный анализ Кокса). У 13 (28,3%) пациентов в группе антиаритмической 
терапии развилась персистирующая форма фибрилляции предсердий по сравнению с 2 (4,3%) пациентами в 
группе катетерной аблации (р = 0,002). Общий показатель осложнений в течение всего периода наблюде-
ния составил 24% (11 пациентов) в группе антиаритмической терапии и 6,5% (3 пациента) в группе катетер-
ной аблации (р = 0,02).

Радиочастотная катетерная аблация значительно снижает прогрессирование фибрилляции предсердий по 
сравнению с антиаритмической терапией у пациентов с пароксизмальной формой фибрилляции предсер-
дий по данным непрерывного мониторирования сердечного ритма. 

Пароксизмальная фибрилляция предсердий • Непрерывное мониторирование сердечного ритма • Радио-
частотная изоляция устьев легочных вен • Антиаритмическая терапия
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Рис. 1. Схема дизайна исследования                                                                                                  Fig. 1. Study design.

Введение

Фибрилляция предсердий (ФП) — форма устойчи-
вой аритмии, распространенность которой увеличи-
вается с возрастом пациентов [1, 2]. Пароксизмальная 
ФП обычно предшествует развитию персистирующей 
и хронической форм [3–7]. Эпидемиологические ис-
следования показали, что пароксизмальная ФП естес-
твенным образом прогрессирует в персистирующую и 
хроническую, что происходит, по оценкам, в 15–30% 
случаев в течение 1–3 лет [3–7]. Катетерная аблация в 
лечении пациентов с пароксизмальной ФП продемонс-
трировала достаточно высокую эффективность [8–12]. 
Однако данные, касающиеся долгосрочного наблю-
дения после катетерной аблации, весьма ограничены 
[13–17]. Средняя эффективность операции по данным 
ряда авторов составляет от 45 до 75% [18]. В свою оче-
редь эффективность антиаритмической терапии (ААТ) 
составляет не более 30–50% в течение первого года на-
блюдения. 

Во многих исследованиях анализировали данные от-
носительно эффективности антиаритмической терапии 

и аблации, однако прогрессирование пароксизмальной 
ФП после первичной катетерной аблации или ААТ не 
оценивали. Внедрение в клиническую практику имплан-
тируемых устройств для непрерывного мониториро-
вания сердечного ритма (ИКМ) позволяет объективно 
оценить процент возникновения ФП за длительный пе-
риод наблюдения [19–24]. 

Цель исследования: оценка прогрессирования ФП 
после катетерной аблации и ААТ по данным импланти-
руемых кардиомониторов. 

Методы

С апреля 2010 г. по декабрь 2014 г. обследованы 220 
пациентов с различными формами ФП. У 116 пациен-
тов выявлены персистирующая или длительно персис-
тирующая ФП либо несоответствие критериям включе-
ния/исключения. Двенадцать пациентов отказались от 
участия в исследовании. От всех пациентов, включен-
ных в исследование, получено письменное информиро-
ванное согласие.

Примечание. ФП — фибрилляция предсердий; ИКМ — имплантируемый кардиомонитор; 
ААТ — антиаритмическая терапия 
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Критерии включения: пациенты с пароксизмаль-
ной формой ФП, которым возможно проведение кате-
терной аблации и антиаритмической терапии.

Критерии исключения: персистирующая или дли-
тельно персистирующая ФП; фракция выброса левого 
желудочка менее 35%; тромб в полости левого пред-
сердия; невозможность приема антикоагулянтных пре-
паратов; неэффективность одного антиаритмического 
препарата (ААП); предполагаемая продолжительность 
жизни менее 3 лет. 

После проверки соответствия критериям включения/
исключения 92 пациента рандомизированы на две груп-
пы: антиаритмическая терапия в сочетании с имплан-
тацией кардиомонитора (I группа; n = 46); катетерная 
аблация фибрилляции предсердий в сочетании с имп-
лантацией кардиомонитора (II группа; n = 46). Период 
наблюдения составил 24 мес., контроль за пациентами 
осуществляли каждые 1–3, 6, 9, 12, 18, 24 мес. после 
включения в исследование путем анализа данных ИКМ. 
Схема дизайна исследования представлена на рис. 1.

Первичная конечная точка: прогрессирование ФП 
по данным устройства непрерывного мониторирова-
ния электрокардиографии (ЭКГ). Прогрессирование 
фибрилляции предсердий — процент ФП более 30 
по данным ИКМ после «слепого» периода (AF burden 
progression). Вторичные конечные точки: осложнения 
оперативного вмешательства, побочные эффекты анти-
аритмической терапии.

Катетерная аблация 
(радиочастотная изоляция устьев легочных вен)

Процедура радиочастотной изоляции легочных вен 
подробно описана ранее [13, 14, 17, 25]. Всем пациен-
там из II группы выполнена циркулярная изоляция ле-
гочных вен с использованием навигационной системы 
CARTO 3 (Biosense Webster, US) без создания допол-
нительных линейных воздействий. При сохранении ФП 
в конце оперативного лечения выполнялась медика-
ментозная или электрическая кардиоверсия. Блок вхо-
да и выхода подтвержден с помощью катетера Lasso. 
При документированном или выявленном во время 
операции типичном трепетании предсердий проведена 
аблация кавотрикуспидального перешейка. 

Антиаритмическая терапия	
В I группе медикаментозную терапию проводили со-

гласно современным рекомендациям по лечению ФП 
[8]. К моменту включения в исследование один ААП 
был неэффективен. Пациентам назначали препараты I, II 
или III класса: пропанорм, соталол, бета-блокаторы, кор-
дарон. Дозировка ААП не превышала среднетерапевти-
ческих значений. В ряде случаев пропанорм использо-

вался как «таблетки в кармане» только для купирования 
приступов ФП в дозе 300–450 мг одномоментно. Паци-
ентам из II группы антиаритмические препараты отмени-
ли через 3 мес. после оперативного вмешательства. 

Устройство непрерывного мониторирования
электрокардиографии 
Процедура имплантации кардиомонитора (Reveal 

XT, Medtronic, US) для непрерывного мониторирова-
ния ЭКГ подробно описана ранее [19, 23–25].

Данные с ИКМ позволяют точно определить про-
цент фибрилляции предсердий (AF burden) за весь пе-
риод наблюдения пациента [19]. 

Аппарат Reveal XT (Medtronic Inc.) непрерывно 
анализирует сердечный ритм пациента, верифициру-
ет и классифицирует аритмические события [19, 21] 
по степени вариабельности сердечных циклов на ос-
нове двухминутной записи ЭКГ. Устройство Reveal 
XT не только определяет количество эпизодов фиб-
рилляции предсердий, но и характеризует аритмии: 
время возникновения ФП, количество часов ФП за 
один день, частота сердечных сокращений во время 
приступа и процент ФП в течение всего периода на-
блюдения (burden). Кроме того, данные подкожной 
ЭКГ сохраняются для визуального подтверждения 
эпизодов ФП. Сбор данных в течение нескольких пе-
риодов наблюдения отражается при помощи долго-
временного тренда.

Контрольное наблюдение
Данные, полученные от имплантируемых кардиомо-

ниторов, анализировали через 1–3, 6, 9, 12, 18, 24 мес. 
после включения пациентов в исследование. Данные с 
ИКМ интерпретировали два кардиолога. Во время кон-
трольного обследования при необходимости проводи-
ли коррекцию антиаритмической терапии или решали 
вопрос о выполнении катетерной аблации. 

Статистический анализ
Объем выборки составил 92 пациента (46 для каж-

дой группы) с 5% потерей пациентов во время периода 
наблюдения при мощности 80% и альфа 0,05, вероят-
ности рисков 0,36 и проценте отсутствия прогресси-
рования в группе медикаментозной терапии и катетер-
ной аблации 45 и 75% соответственно (log-rank test, 
Freedman method).	

Результаты представлены как среднее значение ± стан-
дартное отклонение или как абсолютные значения и про-
центы. Количественные переменные сравнивали с помо-
щью t-критерия Стьюдента. Критерий х2 для качественных 
переменных использован для сравнения характеристик 
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пациентов. Различия в прогрессировании ФП по данным 
ИКМ оценивали с помощью лог-ранк теста. Регрессионный 
анализ Кокса использовали для оценки вероятности риска 
прогрессирования фибрилляции предсердий. 

Все представленные значения p основаны на двусторон-
нем тесте, р<0,05 считалось достоверным. Все статистичес-
кие расчеты проводили с помощью программы Stata (вер-
сия 13.0, Чикаго, США).

Результаты

Участники исследования
В исследование включены 92 пациента с пароксиз-

мальной ФП. Все пациенты наблюдались в течение 
24 мес. после оперативного вмешательства. В таблице 
представлены дооперационные характеристики паци-
ентов обеих групп.

Интраоперационные данные 
В группе катетерной аблации фибрилляции предсер-

дий изоляция легочных вен с подтверждением блока 
входа и выхода достигнута у всех 46 (100%) пациентов. 
18 (39%) пациентам с типичным трепетанием предсер-
дий выполнялась аблация кавотрикуспидального пере-
шейка. Средняя продолжительность процедуры соста-

вила 142±46 мин со временем рентгеноскопии 25±19 
мин. У одного (2,2%) пациента в конце аблации выяв-
лен гемоперикард, который успешно разрешился с по-
мощью пункции перикарда по Марфану.

После завершения аблации всем пациентам имплан-
тированы кардиомониторы по методике, описанной 
ранее [17, 19, 23]. Осложнений, связанных с имплан-
тацией кардиомонитора, не выявлено. В группе анти-
аритмической терапии имплантация кардиомонитора 
проводилась в условиях стационара. Осложнений во 
время имплантации не было. 

Прогрессирование фибрилляции предсердий 
по данным имплантируемого кардиомонитора
(первичная конечная точка)
Через 24 мес. после оперативного лечения у 27 

(58,7%) пациентов в группе антиаритмических препа-
ратов выявлено прогрессирование фибрилляции пред-
сердий по данным ИКМ по сравнению с 10 (21,7%) па-
циентами в группе катетерной аблации ФП (р = 0,0003; 
лог-ранк тест; отношение рисков 0,37; 95% доверитель-
ный интервал (ДИ) 0,17–0,76; р = 0,007; регрессионный 
анализ Кокса; рис. 2).

В группе антиаритмических препаратов средний 
процент ФП по данным ИКМ составил 22,7±17,4% по 

Показатель Все пациенты,  
n = 92

ААТ в сочетании 
с ИКМ, n = 46

РЧА ФП в сочетании 
с ИКМ, n = 46

р*

Возраст, лет 59±10 59±11 58±9 0,6

Пол (мужской/женский), n 70/22 36/10 34/12 0,51

Артериальная гипертензия, n (%) 40 (43) 19 (41) 21 (46) 0,44

Сахарный диабет 2-го типа, n (%) 9 (10) 5 (11) 4 (9) 0,67

Острая недостаточность мозгового 
кровообращения в анамнезе, n (%)

5 (5) 3 (7) 2 (4) 0,3

Фракция выброса левого желудочка, % 60±5 59±6 61±5 0,62

Левое предсердие, мм 47±6 46±5 47±7 0,71

CHA2DS2-VASc, баллы 0,9±0,7 0,9±0,7 0,8±0,6 0,76

HATCH, баллы 0,6±0,5 0,7±0,5 0,5±0,4 0,58

Антиаритмические препараты, n (%)

Пропанорм, n (%) 64 (70) 35 (76) 29 (63) 0,14

Бета-блокаторы, n (%) 11 (12) 5 (11) 6 (13) 0,55

Соталол, n (%) 7 (8) 2 (4) 5 (11) 0,32

Кордарон, n (%) 10 (11) 4 (9) 6 (13) 0,44

Примечание. ААТ — антиаритмическая терапия; ИКМ — имплантируемый кардиомонитор; РЧА — радиочастотная аблация; 
ФП — фибрилляция предсердий; * p — сравнение между группами. Для количественных признаков представлено  
среднее значение и стандартное отклонение

Сравнительная характеристика пациентов обеих групп
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Рис. 2. Прогрессирование фибрилляции предсердий (ФП) по данным имплантируемого кардиомонитора (ИКМ) в течение 
периода наблюдения  
Fig. 2. AF progression according to ICM data during follow-up.
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сравнению с 5,9±5,2% в группе катетерной аблации (р = 
0,001; рис. 3). 

У 13 (28,3%) пациентов в группе антиаритмических пре-
паратов развилась персистирующая ФП по сравнению с 2 
(4,3%) пациентами в группе катетерной аблации (р = 0,002).

Вторичная конечная точка (осложнения)
В конце периода наблюдения в обеих группах се-

рьезных осложнений, которые могли бы привести к 
гибели пациента или его инвалидизации, не зарегистри-
ровано. В группе ААТ осложнения были связаны с по-
бочным действием антиаритмических препаратов. 

Так, прием кордарона пришлось прекратить у 4 
(8,7%) пациентов в связи с развитием кордаронин-
дуцированного гипотиреоза, у 2 (4,3%) — тиреоток-
сикоза и у 2 (4,3%) — выраженной брадикардии. В 3 
(6,5%) случаях соталол отменен вследствие выражен-
ной брадикардии. Двое (4,3%) пациентов при приеме 
пропанорма отмечали слабость и головокружение, и у 
2 (4,3%) больных зарегистрированы гемодинамически 
значимые эпизоды брадикардии, требующие отмены 
препарата. 

При повторных вмешательствах у 2 (4,3%) пациентов 
из группы катетерной аблации отмечались гематомы в 
местах пункции, которые были успешно разрешены.

Таким образом, общее количество осложнений в те-
чение всего периода наблюдения составило 24% (11 па-

циентов) в группе антиаритмической терапии и 6,5% (3 
пациента) в группе катетерной аблации (р = 0,02). 

Обсуждение

Катетерная аблация снижает вероятность риска про-
грессирования фибрилляции предсердий на 63%, по 
сравнению с антиаритмической терапией, у пациентов 
с пароксизмальной формой фибрилляции предсердий. 
Процент прогрессирования пароксизмальной до пер-
систирующей формы ФП значимо ниже после катетер-
ной аблации, по сравнению с антиаритмической тера-
пией, и составляет 4,3 и 28,3% соответственно. Общий 
процент осложнений после радиочастотной изоляции 
легочных вен был значимо ниже, по сравнению с про-
центом побочных эффектов антиаритмических препа-
ратов, что составило 6,5 и 24% соответственно.

 Данное исследование является первым в оценке 
антиаритмической медикаментозной терапии и кате-
терной аблации с точки зрения снижения прогрессиро-
вания ФП. Мы предположили, что катетерная аблация 
снижает прогрессирование ФП, по сравнению с анти
аритмической терапией, у пациентов с пароксизмаль-
ной формой фибрилляции предсердий. 

По результатам исследования установлено, что ка-
тетерная аблация, в отличие от ААТ, значимо снижа-
ет прогрессирование ФП, что достигается у 78 и 41% 

Патология кровообращения и кардиохирургия. 2016. Т. 20. № 3. С. 72–81
DOI: 10.21688-1681-3472-2016-3-72-81

Оригинальная СТАТЬя
Нарушения ритма сердца



77

Рис. 3. Процент фибрилляции предсердий (ФП) (AF burden) по данным имплантируемого кардиомонитора (ИКМ) у пациен-
тов двух групп в течение периода наблюдения

Fig. 3. ICM data-based AF burden in patients of both groups during follow-up.
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соответственно. Данные результаты получены с помо-
щью ИКМ, что свидетельствует о высокой точности.

Таким образом, для объективной оценки прогресси-
рования ФП, а также данных об эффективности кате-
терной аблации или антиаритмической терапии целесо-
образно использование имплантируемых аппаратов для 
непрерывного мониторирования ритма сердца.

Кроме того, процент прогрессирования от парок-
сизмальной до персистирующей формы фибрилляции 
предсердий был значимо ниже после катетерной абла-
ции по сравнению с антиаритмической терапией. 

Полученные данные сопоставимы с результатами 
других авторов, которые продемонстрировали, что 
повторная катетерная аблация у пациентов с пароксиз-
мальной ФП более эффективна в снижении процента 
ФП, а также перехода из пароксизмальной в персисти-
рующую форму ФП по сравнению с антиаритмической 
терапией [25]. 

Pappone C. и соавт. впервые продемонстрировали 
влияние радиочастотной аблации на снижение про-
грессирования ФП [13]. В исследовании, в которое 
включено 106 пациентов с впервые выявленной ФП, 
56 пациентам назначена антиаритмическая терапия 
первой линии. В 11 случаях выполнена радиочастотная 
изоляция легочных вен. В данной группе рецидивов 

фибрилляции предсердий спустя 5 лет не обнаруже-
но. Однако в группе антиаритмической терапии у 16 
пациентов ФП стала носить постоянный характер, а у 
8 пациентов ФП прогрессировала до персистирующей 
к периоду наблюдения 5 лет. В данном исследовании 
впервые высказано предположение, что радиочастот-
ная аблация способна остановить прогрессирование 
ФП. Однако нарушения ритма оценивались с помо-
щью краткосрочной записи ЭКГ, что являлось ограни-
чением данного исследования. Набор пациентов был 
крайне узким, отсутствовали данные о прогрессирова-
нии ФП после первичной радиочастотной аблации или 
ААТ при длительном периоде наблюдения на основа-
нии непрерывного мониторинга сердечного ритма. 

Для оценки прогрессирования фибрилляции пред-
сердий мы использовали процент ФП более 30, опре-
деляемый устройством непрерывного мониторирова-
ния ЭКГ. Данная цифра выбрана в связи с тем, что 30% 
ФП за период наблюдения 6 мес. в сумме составляет 
около месяца фибрилляции предсердий, что в разы 
больше 7 дней [25]. Таким образом, прогрессирование 
фибрилляции предсердий от пароксизмальной до пер-
систирующей формы следует рассматривать при про-
центе фибрилляции предсердий более 30, по данным 
имплантируемых кардиомониторов.
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В исследовании мы также продемонстрировали, что 
катетерная аблация обладает меньшим процентом ос-
ложнений, чем побочные эффекты антиаритмической 
терапии. 

Ограничения исследования
Период наблюдения пациентов в исследовании со-

ставил 24 мес. Для подтверждения эффективности 
радиочастотной аблации в предотвращении прогрес-
сирования ФП требуется крупное рандомизированное 
исследование с более длительным сроком наблюдения. 
В настоящий момент проводится масштабное ран-
домизированное исследование CABANA (сравнение 
медикаментозного и интервенционного методов ле-
чения), которое, возможно, окончательно ответит на 
вопрос, какая стратегия лечения ФП является более 
эффективной.

В исследовании не делалась поправка на изменение 
образа жизни и применение медикаментозной терапии 
по сопутствующей патологии (артериальной гипертен-
зии, сахарному диабету), что, возможно, могло повлиять 
на эффективность того или иного метода лечения. Одна-
ко исследование носило рандомизированный характер, и 
пациенты в группах распределялись равномерно. 

Заключение

Катетерная аблация снижает прогрессирование ФП, 
по сравнению с антиаритмической терапией, у пациентов 
с пароксизмальной формой ФП по данным непрерывного 
мониторирования сердечного ритма. Пациентам с парок-
сизмальной фибрилляцией предсердий целесообразно 
выполнять радиочастотную изоляцию легочных вен для 
снижения прогрессирования фибрилляции предсердий.
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Aim. This prospective randomized study was aimed to assess the progression of atrial fibrillation (AF) after ablation procedure and antiarrhythmic drug therapy 
(AAD) in patients with paroxysmal AF by means of implantable cardiac monitors (ICM). 
Methods. The study enrolled 92 patients with paroxysmal AF, who were eligible either for catheter ablation or AAD. The patients were randomized into two 
groups: 1) AAD + ICM implantation (group I; n=46), and 2) AF catheter ablation (CA) + ICM implantation (group II; n=46), and 2). The primary endpoint was AF 
progression according to ICM data. The AF progression was defined as AF burden > 30%. A complication rate after ablation procedure and side effects of AAD 
were determined as the secondary endpoints. The follow up of this study was 24 months. 
Results. By the end of the follow-up period, AF progression was observed in 27 (58.7%) patients in the AAD group and 10 (21.7%) patients in the CA group 
(р=0.0003; HR 0.37, 95% CI [0.17-0.76], р=0.007, Cox regression). 13 (28,3%) patients in the AAD group and 2 (4.3%) in the CA group (р=0.002) developed 
persistent AF. The complication rate in the AAD group was 24% (11 patients) and 6.5 % (3 patients) in the CA group (р=0.02).
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Conclusion. Radiofrequency ablation of AF leads to a significant decrease in AF progression when compared with antiarrhythmic drug therapy in patients with 
paroxysmal AF, which was confirmed by implantable cardiac monitors data. 
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