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WYKAZ STOSOWANYCH SKROTOW

2D

3D
AA
AAD
ACE-I

AF
AFL
AIAT
Ao
APTT

ARB
ASD
AsSpAT
AR

AT
BMI
BSA
4C
CABG
Ca-bloker
CB
CB-1

CB-2

CHA2DS»-
VASCc

—prezentacja dwuwymiarowa (ang. two-dimensional)

—prezentacja trojwymiarowa (ang. three-dimensional)

—antyarytmiczne (ang. antiarrhythmic)

—leki antyarytmiczne (ang. antiarrhythmic drugs)

—inhibitor konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin-converting enzyme
inhibitor)

—migotanie przedsionkéw (ang. atrial fibrillation)

—trzepotanie przedsionkéw (ang. atrial flutter)

—aminotransferaza alaninowa (ang. alanine aminotranspherase)

—aorta (ang. aorta)

—czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji, czas kaolinowo-kefalinowy
(ang. activated partial thromboplastin time)

—bloker receptora angiotensyny Il (ang. angiotensin Il receptor blocker)

—ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej (ang. atrial septal defect)

—aminotransferaza asparaginanowa (ang. asparaginian aminotranspherase)

—niedomykalno$¢ zastawki aortalnej (ang. aortic regurgitation)

—czestoskurcz przedsionkowy (ang. atrial tachycardia)

—wskaznik masy ciata (ang. body mass index)

—pole powierzchni ciala (ang. body surface area).

—projekcja koniuszkowa czterojamowa (ang. four-chamber view)

—pomostowanie aortalno-wiencowe (ang. coronary artery bypass grafting)

—bloker kanatu wapniowego

—krioablacja balonowa (ang. cryoballoon ablation)

—krioablacja balonowa z uzyciem balonu pierwszej generacji (ang. first-
generation cryoballoon ablation)

—krioablacja balonowa z uzyciem balonu drugiej generacji (ang. second-
generation cryoballoon ablation)

—skala ryzyka udaru niedokrwiennego moézgu u chorych z migotaniem
przedsionkoOw niezwigzanym z wada zastawkowg. Obejmuje zastoinowg
niewydolnos¢ serca (ang. congestive heart failure), nadci$nienie tetnicze (ang.

hypertension), wiek > 75 lat (ang. age), cukrzyce (ang. diabetes), udar mozgu

5



Cl
CPV
CS
ECAS

EHRA

EKG
EP
EPS
ESC

GFR
HAS-BLED

HR
HRS
INR

IPVs
IVSd
LA
LAA
LAV
LAVI
LCPV

(ang. stroke), chorob¢ naczyn (ang. vascular disease), wiek 65-74 lat (ang.
age), ple¢ zenska (ang. sex category)

—przedziat ufnosci (ang. confidence intervals)

—wspolny pien ptucny (ang. common pulmonary vein)

—zatoka wiencowa (ang. coronary sinus)

—Europejskie Towarzystwo Arytmii Serca (ang. European Cardiac Arrhythmia
Society)

—klasyfikacja objawow zwigzanych z migotaniem przedsionkow wg EHRA
(ang. European Heart Rhythm Association)

—elektrokardiogram

—elektrofizjologia (ang. electrophysiology)

—badanie elektrofizjologiczne (ang. electrophysiology study)

—Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of
Cardiology)

—wspolczynnik przesaczania klebuszkowego (ang. glomerular filtration rate)

—skala ryzyka krwawienia u chorych z migotaniem przedsionkow. Obejmuje
nadcis$nienie t¢tnicze (ang. hypertension), nieprawidtows funkcj¢ watroby/
nerek (ang. abnormal renal/liver function), udar moézgu (ang. stroke),
krwawienie w wywiadzie lub tendencj¢ do krwawien (ang. bleeding history
or predisposition), niestabilng warto$¢ miedzynarodowego znormalizowane-
go wskaznika (ang. labile INR), podeszty wiek: > 65lat (ang. elderly),
leki/alkohol (ang. drugs/alcohol).

—czestotliwos¢ takze czesto$¢ rytmu serca (ang. heart rate)

—Towarzystwo Rytmu Serca (ang. Heart Rhythm Society)

—mi¢dzynarodowy znormalizowany wskaznik (ang. international normalized
ratio)

—dolne zyty ptucne (ang. inferior pulmonary veins)

—grubos¢ przegrody miedzykomorowej (ang. interventricular septum diameter)

—lewy przedsionek (ang. left atrium)

—pole powierzchni lewego przedsionka (ang. left atrial area)

—objetos¢ lewego przedsionka (ang. left atrial volume)

—wskaznik objetosci lewego przedsionka (ang. left atrial volume index)

—wspolny pien plucny lewy (ang. left common pulmonary vein)



LIPV
LPVs
LS-PerAF

LSPV
LV
LVEDd

LVEF
PLAX
PW(d
MR
Me
MRA

MSCT

NOAC

ns
Ol
Ol-1

Ol-2
OR
PAF
PCI
PerAF
PFO
POCHP
pt

pts

PV

—zylta plucna dolna lewa (ang. left inferior pulmonary vein)

—zyty ptucne lewe (ang.left pulmonary veins)

—dlugotrwale przetrwale migotanie przedsionkow (ang. long-standing
persistent atrial fibrillation)

—zyta ptucna goérna lewa (ang. left superior pulmonary vein)

—lewa komora (ang. left ventricle)

—wymiar koncoworozkurczowy lewej komory (ang. left ventricular
end-diastolic diameter)

—frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricular ejection fraction)

—projekcja w przymostkowe;j osi dtugiej (ang. parasternal long-axis view)

—grubos¢ tylnej Sciany (ang. posterior wall diameter)

—niedomykalno$¢ zastawki mitralnej (ang. mitral regurgitation)

—mediana (ang. median)

—antagonista receptora mineralokortykoidowego (ang. mineralocorticoid
receptor antagonist)

—wielorzgdowa tomografia komputerowa (ang. multislice computed
tomography)

—doustne leki przeciwzakrzepowe niebgdace antagonistami witaminy K (ang.
non-vitamin K antagonist oral anticoagulant)

—nieistotne statystycznie (ang. non significant)

—indeks/wskaznik owalno$ci (ang. ovality index)

—indeks/wskaznik owalnosci obliczony wg pierwszego wzoru (ang. ovality
index)

—indeks/wskaznik owalnosci obliczony wg drugiego wzoru (ang. ovality index)

—iloraz szans (ang. odds ratio)

—napadowe migotanie przedsionkoéw (ang. paroxysmal atrial fibrillation)

—przezskorna interwencja wiencowa (ang. percutaneous coronary intervention)

—przetrwate migotanie przedsionkdéw (ang. persistent atrial fibrillation)

—przetrwaty otwor owalny (ang. patent foramen ovale)

—przewlekta obturacyjna choroba ptuc

—pacjent (ang. patient)

—pacjenci (ang. patients)

—zyta ptucna (ang. pulmonary vein)
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PVs
PVI

Qs
QTc
RF
RIPV
RMPV
RPVs
RSPV
RTG
SPVs
SR
TEE
TIA
TTE
VKA

VS

—zyty ptucne (ang. pulmonary veins)

—izolacja zyly plucnej (ang. pulmonary vein isolation)

—kwartyl pierwszy (ang. quartile)

—kwartyl trzeci (ang. quartile)

—skorygowany odstep QT (ang. corrected QT interval)

—czestotliwos¢ o dhugoscei fal radiowych (ang. radiofrequency)

—zyta ptucna dolna prawa (ang. right inferior pulmonary vein)

—zyta ptucna $§rodkowa prawa (ang. right middle pulmonary vein)

—prawe zyty plucne (ang. right pulmonary veins)

—zyta ptucna goérna prawa (ang. right superior pulmonary vein)
—rentgenogram

—gorne zyly plucne (ang. superior pulmonary veins)

—rytm zatokowy (ang. sinus rhythm)

—echokardiografia przezprzetykowa (ang. transesophageal echocardiography)
—przemijajacy napad niedokrwienia mozgu (ang. transient ischemic attack)
—echokardiografia przezklatkowa (ang. transthoracic echocardiography)
—antagonisci witaminy K (ang. vitamin K antagonist)

—w poréwnaniu z (ang. versus)



1. WSTEP

Fizjologiczny rytm serca pochodzi z wezta zatokowego, zlokalizowanego w gornej czesci
prawego przedsionka. W zapisie elektrokardiograficznym (EKG), rytm zatokowy
w prawidlowym zakresie czestotliwosci jest charakterystyczny dla zdrowego serca. Zaburzenia
rytmu serca, a szczegdlnie migotanie przedsionkéw (AF), moze powodowaé znaczace objawy
kliniczne 1 uposledza¢ stan czynnos$ciowy organizmu, jak i pogarszac¢ jakos¢ zycia, a takze
zwigkszac¢ ryzyko udaru mozgu i $mierci [1].

Migotanie przedsionkdéw jest najczgstsza arytmia, leczong przez lekarzy w ramach doraznej
pomocy w Izbie Przyjec lub Oddzialu Ratunkowego, a ponadto stanowi ok. 30% hospitalizacji
z powodu zaburzen rytmu serca [2]. Szacuje si¢, ze migotanie przedsionkow wystepuje u 1-2%

populacji ogolnej, jednak w kolejnych dekadach liczba pacjentow z AF bedzie wzrastaé [3].

Definicja migotania przedsionkOw.

Migotanie przedsionkow pierwotnie opisano u zwierzat jako ,,falujacy ruch przedsionka” juz

w XVII wieku [4], a po wprowadzeniu elektrokardiografu odkryto w 1909 roku, ,,ze oscylacje

linii izoelektrycznej EKG odpowiadaja migotaniu przedsionkow” [4].

Najczgséciej stosowana kliniczna definicja migotania przedsionkow okresla AF  jako

tachyarytmi¢ nadkomorowa, ktora cechuje szybka i nieskoordynowana czynno$¢ elektryczna

przedsionkoéw, prowadzaca do utraty efektywnosci hemodynamicznej skurczu przedsionkow

Z nastgpowym niemiarowym rytmem komor [4]. Najbardziej precyzyjna definicja AF

stosowana jest w ocenie krzywej EKG. Tu zapis EKG jest podstawa klinicznego rozpoznania

APF, co nastepuje gdy stwierdza si¢ [5]:

a) niemiarowe, roznoksztaltne fale migotania (fala f — najwyrazniej widoczna
w odprowadzeniu EKG V1, V2),

b) czestotliwos¢ fal f migotania najczesciej powyzej 350/min,

c) catkowicie niemiarowy rytm zespotéw QRS.

Wsrod trudnoscei diagnostycznych prawidlowego rozpoznania AF z zapisu EKG najczescie]

wskazuje sig¢ [6]:

a) roznicowanie migotania przedsionkéw o waskich zespotach QRS z wieloogniskowym
czestoskurczem przedsionkowym,

b) réznicowanie ze zmiennym blokiem p-k, znaczng niemiarowos$cig zatokowa,



C) rdznicowanie migotania przedsionkow z rytmem serca z szerokimi zespotami QRS
(morfologia bloku prawej odnogi peczka Hisa — RBBB, lewej odnogi peczka Hisa— LBBB,
aberracja), w tym z czestoskurczem komorowym i preekscytacja.

Ponadto, dodatkowym utrudnieniem moze by¢ roéznicowanie wysokonapi¢ciowego

(grubofalistego) migotania przedsionkoéw z trzepotaniem przedsionkoéw [6]. W ostatnim czasie

uzupehniono definicj¢ AF w zapisie EKG, a szczego6lnie w badaniu Holter-EKG o kryterium

czasowe; tzn. do rozpoznania AF niezbedne jest trwanie arytmii przez okres > 30 s [2].

Objawy kliniczne, wtérne do migotania przedsionkow, sg rdéznorodne [2]. Najczestsze

zglaszane skargi obejmujg niemiarowe bicie serca, odczuwane jako nieregularne kotatania

serca, czegsto w warunkach narastajacej dusznos$ci, takze wysitkowej. Dodatkowo moze
wystepowaé poczucie ostabienia, zmgczenia, z zawrotami glowy wiacznie. Nasilenie objawow
czgsto zalezy od wspotwystepowania choroby serca, wieku pacjenta oraz szybkosci

i regularno$ci rytmu serca w czasie migotania przedsionkow.

Wsrod czynnikow i chorob wykazujacych niezalezny zwigzek z AF zalicza si¢ miedzy innymi:

predyspozycje genetyczng, starszy wiek, nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca, wady

zastawkowe, zawat serca, dysfunkcje tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy, subkliniczng 1 jawng
nadczynno$¢ tarczycy), otytos¢, cukrzyce, przewlekta obturacyjng chorobg ptuc, obturacyjny
bezdech senny, przewlekta choroba nerek, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, intensywny
wysitek fizyczny [7]. Znajomos¢ tych standw, ich prewencja i leczenie stanowi cel w zapobie-
ganiu i zmniejszaniu obcigzen zwigzanych z arytmig [7]. W etiologii i patogenezie migotania

przedsionkow wskazywane sg oddzielnie przyczyny sercowe oraz pozasercowe AF [4].

Wsrod przyczyn sercowych wyrdznia si¢ migdzy innymi [4]: nadci$nienie tetnicze, wady

zastawkowe nabyte, chorobe niedokrwienng serca, kardiomiopatie, wrodzone wady serca,

zapalenie mig$nia sercowego, przebyte operacje serca, zespot chorego wezta zatokowego,

a takze zespot preekscytacji. Pozostale przyczyny migotania przedsionkéw wskazywane sa

jako pozasercowe, wérod ktorych najczesciej wymieniane sg: nadczynnos$¢ i niedoczynnosé

tarczycy, ostre zakazenie, choroby pluc, obturacyjny bezdech senny, otylos$¢, cukrzyca.

W literaturze wykazano silny zwiazek wystgpowania AF z postepujacym zwidknieniem

przedsionkow [8], szczegdlnie u 0sob starszych. Ponadto stwierdzono, ze u czesci pacjentow

migotanie przedsionkow zalezy od aktywnosci uktadu autonomicznego: tak zwane AF zalezne

od nerwu btgdnego oraz AF zalezne od uktadu adrenergicznego [9].

Nadci$nienie tg¢tnicze 1 choroba niedokrwienna serca sg najczestszymi chorobami

wspotistniejgcymi 1 przyczynami sercowymi migotania przedsionkow.
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Nadci$nienie t¢tnicze poprzedza czesto pierwszy epizod AF, jak rowniez zwicksza 4-krotnie
ryzyko ujawnienia arytmii [10]. Choroba ta wystepuje u 15% kobiet i 13% mezczyzn z AF [10].
W badaniu Framingham, w obserwacji 38-letniej, nadci$nienie tetnicze zwickszato iloraz szans
wystgpienia migotania przedsionkéw 1,5 u mezczyzn oraz 1,4 u kobiet [11]. Nadcis$nienie
tetnicze moze prowadzi¢ do przerostu, powigkszenia i niewydolnosci serca oraz przerostu
I powigkszenia lewego przedsionka [10]. Hamowanie aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-
aldosteron moze zapobiegaé¢ przebudowie strukturalnej i nawrotom AF [7].

Natomiast choroba wiencowa dwukrotnie zwigksza zagrozenie migotaniem przedsionkéw
u mezczyzn i czterokrotnie u kobiet [12]. Wystgpieniec AF w ostrej fazie zawalu §wiadczy
0 jego rozlegtosci i lokalizacji (zwykle w zawale $ciany przedniej, z dysfunkcja migs$nia
brodawkowatego), cz¢s$ciej pojawia si¢ u kobiet i 0sob starszych, u pacjentdéw z objawami
niewydolno$ci serca, z szerokim zatamkiem P (zwolnienie przewodzenia migdzy- i $rod-
przedsionkowego) oraz z objawami dyspersji depolaryzacji i repolaryzacji przedsionkow,
gtownie lewego przedsionka (LA) [12]. W badaniu Framingham, wystapienie AF u pacjentow
z zawalem serca zwigkszalo istotnie zagrozenie zgonem w czasie hospitalizacji, w 5-letniej
obserwacji, jak rowniez byto czynnikiem ryzyka nawrotow migotania przedsionkow
W p6zniejszym okresie [12].

W duzej metaanalizie 16 badan wykazano, ze otylo§¢ powoduje 49% wzrost ryzyka
wystgpienia AF w ogdlnej populacji i to ryzyko rosnie proporcjonalnie do zwigkszania si¢
wskaznika masy ciata (BMI) [13]. W randomizowanym badaniu klinicznym [14] wykazano, ze
redukcja masy ciata potaczona z intensywna modyfikacja pozostalych czynnikow ryzyka
(nadcisnienia tetniczego, hiperlipidemii, nietolerancji glukozy, obturacyjnego bezdechu
sennego, spozycia alkoholu, palenia papierosow) U otytlych pacjentdéw z objawowym AF
zmniejszyta zardwno obciazenie i nasilenie objawow arytmii, jak rowniez liczbg epizodow AF
i taczny czas ich trwania w porOwnaniu z optymalnym korygowaniem jedynie samych
czynnikow ryzyka.

Cukrzyca 1 migotanie przedsionkow czgsto wspotwystepuja ze wzgledu na zwigzek z innymi
czynnikami ryzyka [7]. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 wskazuje si¢ na silne powigzanie miedzy
dysfunkcja uktadu autonomicznego a wystgpieniem bezobjawowego AF [15]. Ponadto wykaza-
no, ze intensywna kontrola glikemii nie wptywa na czgsto§¢ wystgpowania nowego AF [7].
Migotane przedsionkow jest takze czestym powiktaniem zawansowanej niewydolnosci serca
nasilajgcym objawy kliniczne, a jednoczesnie czynnikiem usposabiajacym do jej wystapienia.
W obu chorobach jest wigksza $miertelnos¢ [7]. W rocznej obserwacji w 2-5% przypadkow

niewydolnos$ci serca pojawia si¢ takze AF [12]. W badaniu Framingham przewlekta
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niewydolnos¢ serca zwigkszala wystgpowanie migotania przedsionkow 4,5 razy u mezczyzn
1 5,9 razy u kobiet [11]. Czgsto$¢ pojawiania si¢ AF wzrasta wraz ze zwigkszaniem si¢ klasy
czynnosciowej wg NYHA: I —5-10%, II-111 — 10-26%, IV — 40-50% [16].

Stwierdzono, ze u okoto 30% pacjentow z AF wystepuje wada zastawkowa [7]. Arytmia ta jest
typowa dla wad zastawki mitralnej 1 wystgpuje u 45-75% pacjentéw z izolowanym zwezeniem
lewego ujscia zylnego, rzadziej u chorych z izolowang niedomykalno$cia mitralng [17].
Czgstos¢ wystepowania AF w wadzie mitralnej narasta z wiekiem pacjenta, klasa czynnosciowa
NYHA, czasem trwania choroby i wiclkoscig lewego przedsionka [17]. Wady zastawkowe
I migotanie przedsionkow wchodzg we wzajemne interakcje i podtrzymuja si¢ poprzez
przeciazenie objetosciowe, ci$nieniowe, kardiomiopati¢ tachyarytmiczng i za posrednictwem

czynnikéw neurohumoralnych [7].

1.1. Klasyfikacja migotania przedsionkow

Migotanie przedsionkow ulega progresji od krotkich i1 rzadko wystepujacych epizodéw do
dhuzszych i czgstszych napaddw, a z czasem pojawiajg si¢ dtugotrwate postacie AF [3]. Tylko
u 2-3% osob pozostaje jako forma napadowa [3]. Migotanie przedsionkéw moze rowniez ulec
konwersji od przetrwatego do napadowego AF, co nie jest jednak czgstym zjawiskiem.
Co wigcej, u pacjentow z objawowym AF czesto wystepuja takze bezobjawowe nawroty
migotania przedsionkow [18].

Klasyfikacja migotania przedsionkow wg Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(ESC) [7]:

1. AF rozpoznane po raz pierwszy [w ostatnich latach nie wyroznia si¢ tej podgrupy; tu
Towarzystwo Rytmu Serca (HRS) zaleca stosowanie nazwy — napadowe AF];

2. Napadowe AF — arytmia ustgpujgca samoistnie, w wiekszosci przypadkow do 48
godzin, moze trwa¢ do 7 dni. Do tej kategorii nalezg epizody migotania przedsionkdéw,
gdzie kardiowersja (elektryczna/farmakologiczng) przywrocono rytm zatokowy —
w ciggu 7 dni (od 2019 HRS proponuje definicj¢: — kazde AF trwajace do 7 dni);

3. Przetrwale AF — migotanie przedsionkow trwajace dluzej niz 7 dni, wlacznie
Z epizodami przerywanymi przez kardiowersj¢ (elektryczng/farmakologiczng) po tym
okresie;

4. Dlugotrwale przetrwate AF — arytmia trwajgca nieprzerwanie rok i dluzej, kiedy

zdecydowano o wyborze strategii kontroli rytmu serca;
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5. Utrwalone AF — migotanie przedsionkow, ktore zostato zaakceptowane jako rytm serca
przez pacjenta i lekarza, z definicji wigc nie podejmuje si¢ interwencji w celu kontroli

rytmu serca.

W publikacji Andrade i wsp. wskazano [16], ze kliniczny obraz migotania przedsionkow moze
mie¢ takg samg posta¢, mimo ze mechanizmy lezace u podtoza AF moga by¢ istotnie rozne
miedzy poszczegdlnymi pacjentami z AF.

Wyrdzniamy nastepujace kliniczne typy AF odzwierciedlajace rdézne przyczyny arytmii wg
ESC [7]:

1. Ogniskowe AF;

2. Jednogenowe AF — u pacjentow z dziedzicznymi kardiomiopatiami, w tym
kanatopatiami;

3. Wielogenowe AF — arytmia u nosicieli czgstych wariantow, ktore wiaza si¢ z AF
0 wczesnym poczatku;

4. AF wtoérne do strukturalnej choroby serca — u pacjentéw z dysfunkcja skurczowa
I rozkurczowa lewej komory, dtugotrwatym nadcisnieniem tetniczym z przerostem lewe;j
komory serca i/lub inng strukturalng chorobg serca;

5. AF u pacjentéw ze stenozg mitralng lub proteza zastawkowa;

6. Pooperacyjne AF — nowe wystgpienie arytmii po duzej operacji (typowo
kardiochirurgicznej) u pacjentow bez wczesniejszego wywiadu AF;

7. AF u sportowcow.

Jednak nie ma zbyt wielu dowodoéw potwierdzajacych zasadnos$¢ stosowania ww. podziatu
w praktyce klinicznej [19]. Wskazuje sig, ze lepszym kanonem postgpowania jest prowadzenie

I rozwijanie badan dotyczacych okreslenia gtdéwnych czynnikéw prowadzacych do AF [19].

1.2. Ocena kliniczna pacjentéw z migotaniem przedsionkow

Jakos$¢ zycia pacjentow z migotaniem przedsionkéw jest istotnie gorsza niz w zdrowej grupie
kontrolnej [20]. U os6b z AF dominujg objawy takie jak: ostabienie, kotatanie serca, dusznosc,
ucisk w Kklatce piersiowej, zaburzenia snu i inne [20]. Poprawg jakoSci zycia obserwowano pod
wplywem, zarowno farmakoterapii, jak i leczenia interwencyjnego [21,22], jednak niewiele jest
dobrze udokumentowanych porownawczych prac na temat korzysci wynikajacych z réznych

metod leczenia migotania przedsionkow [20].
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Sekcja Rytmu Serca Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (EHRA) zaproponowata
wiasng skale (tzw. skala EHRA) w celu okreslenia cigzko$ci objawdw u pacjentow

Z migotaniem przedsionkow [23].

W 2014 roku zmodyfikowano skale EHRA, z podziatem klasy 2. na podgrupy niewielkiego
(2a) oraz umiarkowanego (2b) wptywu na zwyklg aktywnos¢ [24].

Zmodyfikowana klasyfikacja dolegliwosci zwigzanych z AF (wg EHRA — zmodyfikowana)
[24], opublikowana w wytycznych ESC w 2016 roku, obejmuje nastgpujace kliniczne typy

migotania przedsionkow:

1) bez objawow podmiotowych; AF nie wywoluje zadnych objawow;

2a)  objawy niewielkie; objawy zwigzane z AF nie wplywaja na zwykla codzienna
aktywnosc¢;

2b)  objawy umiarkowane; objawy zwigzane z AF nie wplywaja na zwykla codzienng
aktywnos¢, ale sg dolegliwe dla pacjenta;

3) objawy ciezkie; objawy zwigzane z AF wplywaja na zwykla codzienng aktywnos¢;

4) objawy uniemozliwiajace funkcjonowanie (inwalidyzujace); zwykla codzienna

aktywno$¢ w ogole nie jest mozliwa.

Wisrdd klinicystow panuje zgodnos$é, ze ocena kliniczna pacjentow z AF powinna obejmowac
[3]:

a) Okreslenie cigzkosci objawow wg skali EHRA

b) Oszacowanie ryzyka udaru niedokrwiennego mézgu wg skali CHA2DS>-VASc

c) Oceng ryzyka krwawienia

d) Poszukiwanie chor6b i stanéw predysponujacych do wystgpienia AF

e) Ustalenie powiktan zwigzanych z arytmia

Ocena ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych wedtug skali CHA2DS2-VASc to jedno
Z najwazniejszych postepowan klinicznych w ocenie stanu zagrozenia u pacjenta z AF.
Nalezy podkresli¢, ze opisano takze inne czynniki przyczyniajace si¢ do wystgpienia arytmii.
Spozycie alkoholu zwigksza ryzyko AF [7,25]. Badanie u miodych zdrowych mezczyzn
wykazato, ze krotkie $rednie spozycie alkoholu moze prowadzi¢ do wzrostu opdznienia
elektromechanicznego migdzy przedsionkami, natomiast dtugotrwate spozywanie alkoholu —
do kardiomiopatii rozstrzeniowej z wystepowaniem tachyarytmii przedsionkowej, w tym AF
oraz tachyarytmii komorowej z ryzykiem naglego zgonu sercowego [25].
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Pozostale czynniki mogace mie¢ wptyw na wystepowanie AF u oséb spozywajacych alkohol
to: skrocenie czasu refrakcji prawego przedsionka, stres oksydacyjny, zmiany aktywnoS$ci
nerwu btednego, zaburzenia elektrolitowe i nadci$nienie tetnicze [25].

Aktywnos¢ fizyczna Korzystnie wptywa na uktad sercowo-naczyniowy i zmniejsza ryzyko AF
[7]. Natomiast intensywny trening wytrzymato$ciowy (>1500 godzin) zwigksza trzykrotnie
mozliwo$¢ wystapienia migotania przedsionkéw [26]. Zalezno§¢ miedzy intensywnos$cig
treningu a zapadalno$cia na AF ma ksztalt krzywej U [27]. Mezczyzni ponizej 50 roku zycia
oraz uprawiajacy jogging, ktorzy ¢wiczg 5-7 razy w tygodniu, maja istotnie zwigkszone ryzyko
rozwoju AF [27]. Wérdéd mechanizméw thtumaczacych to zjawisko wyrézniamy: powiekszenie
lewego przedsionka, przerost lewej komory, rozstrzen lewej komory, wzrost napigcia uktadu

przywspotczulnego [27].

1.3. Leczenie migotania przedsionkow

Zgodnie z wytycznymi ESC dotyczacymi leczenia migotania przedsionkéw opublikowanymi
w2016 roku proponuje si¢ wielodyscyplinarne zespoly obejmujace lekarzy ro6znych
specjalnosci, w tym lekarzy ogdlnych, neurologéow, kardiologdow, elektrofizjologow,
kardiochirurgdow, majacych sprawowac dhugotrwatg opieke nad pacjentami z AF, z wiaczeniem

i zaangazowaniem choreg0 We wspolne podejmowanie decyzji [7].

Leczenie to obejmuje [7]:

a) dorazng kontrolg czestosci rytmu komoér i rytmu serca celem uzyskania stabilno$ci
hemodynamicznej,

b) modyfikacje czynnikow wywotlujacych arytmi¢ obejmujgcych zmiang stylu zycia oraz
leczeniu chordb uktadu sercowo-naczyniowego 1 innych stanéw lezacych u podioza AF,

c) oceng ryzyka udaru mozgu wg skali CHA2DS,-VASc z wilaczeniem doustnego leczenia
przeciwkrzepliwego w prewencji niedokrwienia mozgu,

d) kontrole czestosci rytmu komoér celem zmniejszenia objawdw klinicznych i zachowania
funkcji lewej komory,

e) kontrole rytmu serca poprzez stosowanie lekow antyarytmicznych, wykonywanie

kardiowersji elektrycznej, ablacji przezskornej i chirurgicznej.
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Dalej, w wytycznych wyr6zniono nast¢pujace wskazania do wykonywania ablacji przezskorne;j

[7]:

1) objawowe nawroty AF podczas stosowania lekow antyarytmicznych,

2) leczenie pierwszego rzutu u objawowych pacjentow jako postepowanie alternatywne
w stosunku do leczenia antyarytmicznego,

3) objawowe nawroty AF u pacjentéw z niewydolnos$cig serca i obnizong frakcjg wyrzutowa,
jezeli podejrzewa si¢ kardiomiopati¢ tachyarytmiczna,

4) u pacjentow z bradykardig zwigzang z AF, jako element strategii pozwalajacej unikngé
implantacji stymulatora serca,

5) u objawowych pacjentow z przetrwalym i dlugotrwale przetrwalym AF opornym na
leczenie antyarytmiczne.

We wskazaniach podkre§la si¢ udzial pacjenta w wyborze terapii po konsultacji

z kardiozespotem wyspecjalizowanym w leczeniu AF, jak rowniez wykonywanie zabiegow

ablacji w doswiadczonych osrodkach przez odpowiednio wyszkolonego elektrofizjologa.

Przekladajac to na praktyczne aspekty leczenia AF nalezy stwierdzi¢, ze s3 3 glowne cele

leczenia migotania przedsionkow: a/ — zmniejszenie ryzyka udaru moézgu, b/ — zapobieganie

rozwojowi kardiomiopatii powodowanej AF z szybkim rytmem serca, tzw. kardiomiopatii

poczestoskurczowej oraz ¢/ — ztagodzenie objawdw klinicznych.

U pacjentéw, u ktorych wybrano strategi¢ kontroli rytmu zatokowego, przezskérna ablacja

serca i leczenie antyarytmiczne to dwa gldwne kierunki terapeutyczne majace na celu

zmniejszenie czgstosci lub wyeliminowanie epizodéw migotania przedsionkow.

Obserwacja wynikow odleglych wykonanej ablacji serca z powodu migotania przedsionkoéw

wskazuje, ze zabieg ten prowadzi do poprawy stanu ogdlnego, zmniejszenia objawow

klinicznych u wielu pacjentow (badanie Cabana, Castle AF) [28,29], natomiast nie wykazano

(wyjatek to badanie Castle AF) w sposob przekonywujacy, ze skuteczna ablacja zmniejsza

ryzyko zatorowosci (udaru moézgu) lub $mierci. Zatem, gtdéwnym wynikiem skuteczno$ci

ablacji jest istotne zmniejszenie objawow klinicznych poprzez zmniejszenie ,,ladunku” AF

(ang. AF burden), definiowanym jako taczny czas wystgpowania AF w okres§lonym przedziale

czasowym (najczesciej 24 godzin).

Podczas oceny skutecznosci zabiegow ablacji AF nalezy uwzgledni¢ trzy kategorie

obserwowanych, nawracajacych arytmii przedsionkowych: a/ — wczesny nawrét AF, b/ — pozny

nawrot AF i ¢/ — pozabiegowe lewoprzedsionkowe trzepotanie przedsionkow/czgstoskurcz

przedsionkowy. Kazda z nich ma odrgbne mechanizmy i implikacje kliniczne dotyczace

dalszego postgpowania [30].
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Dominujagcym mechanizmem wyzwalajagcym wigkszo$¢ epizodéw migotania przedsionkow sg
wyladowania elektryczne (spontaniczna aktywnos$¢ elektryczna), ktore w 94% pochodza
z jednej lub wiecej zyt ptucnych [31].

Zatem glownym celem kazdej procedury ablacji AF jest elektryczna izolacja ujscia zyt
ptucnych tak, aby spontaniczne impulsy z zyt ptucnych nie aktywowaty tkanki przedsionkowe;j
Pelna izolacja ujscia zyly phlucnej jest uzyskiwana poprzez wytworzenie bloku wejscia
I wyjscia, zjawiska powszechnie znanego jako blok dwukierunkowy [32]. Blok wejscia jest
zrealizowany, gdy bodziec elektryczny w lewym przedsionku nie dociera juz do zyty ptucne;j.
Blok wyjscia jest potwierdzony, gdy spontaniczny lub wystymulowany impuls w zyle ptucne;j
nie rozprzestrzenia si¢ do lewego przedsionka.

W okresie ostatnich dwoch dekad wykazano [33,34], Zze dostepne techniki przezskornej ablacji
serca zmniejszaja obcigzenie tadunkiem AF (AF burden), tym samym zmniejszajg kliniczne

objawy AF oraz w niektoérych przypadkach redukuja prawdopodobienstwo wystapienia

kardiomiopatii poczestoskurczowe;.

© JHU 2017/AAAM © JHU 2017/AAAM

Rycina 1.4.1. Najczgstsze techniki ablacji migotania przedsionkoéw. W panelu A — klasyczna
technika ablacji RF wykonywana najczesciej z obrazowaniem 3D (np. CARTO 3) lub technika
krioablacji (zastosowanie kriobalonu) przedstawiona w panelu B. Rycina wg. [35].

1.3.1. Ablacja migotania przedsionkéw

Wykazano, ze ablacja przezskorna jest skuteczniejsza w utrzymaniu rytmu zatokowego niz

leczenie antyarytmiczne [36,37]. Wykonanie skutecznej izolacji uj$¢ zyt ptucnych jest najlepie;j

udokumentowanym celem (,,targetem’) zabiegu ablacji [38]. W 2012 r. zespdt ekspertow

inwazyjnego leczenia AF (HRS/EHRA/ECAS) ogtosit, ze punktowa ablacja wykonywana

pradem o czestotliwosci fal radiowych (RF) jest rownowazna ablacji przeprowadzonej
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z uzyciem kriobalonu i opublikowano to w wytycznych ESC w 2016 roku [7,32]. Uwaza sig,
ze izolacja ujs$¢ zyt plucnych wykonana jako pierwszy zabieg powinna by¢ stosowana zar6wno
w napadowym, jak i w przetrwatym migotaniu przedsionkéw [39]. U pacjentow z przetrwatym
AF przeprowadza si¢ takze bardziej rozlegle zabiegi ablacji (eliminacja frakcjonowanych
potencjatow lewego przedsionka — LA, eliminacja tzw. rotorow, dodatkowe linie aplikacyjne
w LA), ale nie ma wystarczajacych danych, by obecnie sformutowaé zalecenia dotyczace
wykonywania ich rutynowo [40]. Stanowisko to wynika z duzej liczby czestoskurczow
spowodowanych makroobwodem re-entry (nawet do 25%), ktore mogg powstawaé po
wykonaniu ablacji modyfikujacej substrat arytmii w obrebie lewego przedsionka i sg
najczesciej efektem nieszczelnie wykonanych linii [7]. Natomiast przy nawrotach AF, po
potwierdzeniu w badaniu EP skutecznej izolacji wokot ujs¢ zyt ptucnych, najczesciej zaleca sig

wykonanie dodatkowych linijnych aplikacji w obrebie LA [41].

Wsrod powiktan ablacji przezskornej wyrdzniamy [7]:

— powiktania zagrazajace zyciu: zgon w okresie okotozabiegowym (<0,2%), uszkodzenie
przelyku mogace doprowadzi¢ do przetoki przedsionkowo-przeltykowej (<0,5%), udar
moézgu (<1%), tamponada serca (1-2%);

— cigzkie powiklania: zwezenie zyly ptucnej (<1%), utrzymujace si¢ porazenie nerwu

przeponowego (<1-2%), powiktania naczyniowe (<2-4%).

1.3.1.1. Poréwnanie krioablacji balonowej z ablacja RF

Krioablacja balonowa jest uznang i udokumentowang metoda inwazyjnego leczenia migotania
przedsionkow [7,32], zarezerwowang wylacznie do izolacji ujs¢ zyt ptucnych, co wynika
z techniki zabiegu.

Wyniki wieloosrodkowego badania ,,Fire and Ice” opublikowane w The New England Journal
of Medicine [42] w kwietniu 2016 roku, poréwnujace skutecznos¢ ablacji wykonanej technika
krioablacji balonowej vs ablacji RF (rycina 1.4.1.1.) u pacjentéw z objawowym, lekoopornym,
napadowym migotaniem przedsionkoéw Wykazaty brak statystycznej roznicy efektu koncowego
ocenianych technik ablacji. W tym badaniu wykazano istotnie krotszy czas zabiegu w grupie
krioablacji oraz istotnie dtuzszy czas fluroskopii, bez réznicy istotnej statystycznie
w catkowitej liczbie powiktan okotozabiegowych [42]. Krotszy czas zabiegu byt efektem
wykonywania pojedynczej okrgznej krioaplikacji w obrebie zyly. Diuzszy czas fluoroskopii
wynikat z tego, ze zabieg przeprowadzany byt pod kontrolg obrazu RTG, podczas gdy zabieg

ablacji RF — z uzyciem elektroanatomicznego systemu 3D.
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Rycina 1.4.1.1. Dwie najwazniejsze techniki zabiegowe ablacji stosowane w leczeniu
inwazyjnym migotania przedsionkéw; A — krioablacja balonowa oraz B — ablacja RF
z zastosowaniem energii fal radiowych. Rycina wg Fire and Ice [42]

W subanalizie badania ,,Fire and Ice” skupiajacej si¢ na ocenie drugorzedowych punkow
koncowych wykazano, ze pacjenci leczeni krioablacja balonowg byli rzadziej poddawani
ponownej ablacji oraz kardiowersji elektrycznej, rzadziej ponownie hospitalizowani
z jakiejkolwiek przyczyny [43]. Jako$¢ zycia pod wzgledem fizycznym i mentalnym oceniana
W momencie wiaczenia do badania i co kazde 6 miesigcy po ablacji poprawita si¢ w obu

grupach i utrzymywata si¢ przez okres 30 miesiecy obserwacji [43].
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1.3.2. Patofizjologia uszkodzenia tkanki podczas zabiegu krioablacji

Mechanizm uszkodzenia tkanki podczas krioablacji polega na bezpos$rednim zamrozeniu
komorek oraz uszkodzeniu naczyn [44,45]. W temperaturze od 0° do -20°C tworzy si¢ 16d
pozakomorkowo, ktéry na skutek stresu hiperosmotycznego wywoluje $mier¢ komorki,
natomiast w temperaturze -40° i nizszej 16d powstaje rowniez wewngtrz komorki, €O
przyspiesza proces apoptozy [45]. Uszkodzenie komoérek nasila si¢ poprzez nastgpowe
rozmrazanie [44]. Zamrozenie powoduje rowniez wazokonstrykcje, hipoperfuzje i martwice
niedokrwienng [45]. Nastepowe ogrzanie tkanki wywotuje hiperemi¢ ze zwiekszong
przepuszczalnoscig naczyn i tworzeniem obrzgku [45]. Dochodzi rowniez do uszkodzenia
srodbtonka naczyniowego [45].

Energia RF powoduje rozerwanie tkanek, co zwigksza ryzyko perforacji i powiklan
zakrzepowo-zatorowych [45]. Energia zwigzana z zamrozeniem powoduje mniejsze
uszkodzenie $rodbtonka i wsierdzia oraz zachowuje architekture tkanki, co rzadziej dziata
prozakrzepowo [44,45]. Poza tym krioablacja wytwarza jednorodne uszkodzenie wldkniste
z dobrze odgraniczonym brzegiem, natomiast nie powoduje denaturacji kolagenu ani §ciggania
tkanki jak w przypadku energii RF [44,45]. Wrazliwo$¢ ozicbiania na warunki cieplne
otaczajacych tkanek powoduje, ze potrzebny jest dtuzszy czas na uzyskanie odpowiedniej
wielkosci uszkodzen [44,45]. Jednoczesnie technika ta jest mniej bolesna dla pacjenta.
Technika zabiegu krioablacji realizowana jest z wykorzystaniem ciektego tlenku azotu, ktory
dostarczany pod ci$nieniem do wewngtrznego balonu przez koncowke cewnika (o srednicy 2
mm), podlega zmianie fazy z ptynnej do gazowej, doprowadzajac do schlodzenia balonu
wewnetrznego do temperatury -80°C [45]. Podczas krioterapii temperatura jest monitorowana
przez czujnik temperatury umieszczony na wewnetrznym balonie [45]. Gaz jest usuwany przez

dodatkowy przewdd potaczony z gniazdem prozni w pracowni elektrofizjologii.

1.3.3. Stosowane kriobalony

W zabiegach krioablacji AF, w ostatnich latach, rutynowo stosowano dwie generacje
kriobalonow: pierwszg — Arctic Front (CB-1) i drugg generacje — Arctic Front Advance (CB-2)
r6znigcych si¢ budowsg. W kriobalonie CB-1 gaz rozprowadzany jest przez 4 strumienie
w okolice rownika balonu, natomiast w kriobalonie CB-2 gaz jest rozprowadzany przez 8
strumieni na catg powierzchni¢ balonu powyzej jego rownika [46]. W modelu doswiadczalnym
wykazano, ze temperatura jaka osigga balon CB-1 w 4 minucie mrozenia, t0 W nowszym

technologicznie balonie CB-2 podobng temperatur¢ potwierdzono juz w 2-3 minucie [46].
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Ta zmiana w budowie skrocita czas krioaplikacji z 360 s do 240-180 s w balonach drugiej
generacji. Poza tym, w zwiazku z wigkszg powierzchnig mrozenia, w balonach CB-2 jest
mniejsza zalezno$¢ od anatomii i osiowego ustawienia cewnika w ujsciu zyty plucnej. Zmianie
ulegta rowniez budowa koszulki balonowej, ktorej kat zgiecia zwigkszono z 90° do 135°, co
spowodowato jej wiekszg ruchomos¢.

Intuicyjnie mozna by oczekiwaé, Klinicznie lepszych wynikow ablacji AF przy zastosowaniu

kriobalonu nowszej, drugiej generacji (CB-2) vs pierwszej generacji (CB-1).

1.4, Przestanki pracy

Krioablacja balonowa jest najnowszg technikg inwazyjnego przezskérnego leczenia pacjentow
z migotaniem przedsionkow. W ostatnich latach rutynowo stosowano pierwsza, a nastepnie
drugg generacje¢ kriobalonow. Wigkszos¢ badan [47-50] poréwnujacych skutecznos$¢ tych
dwoch cewnikow wskazuje wigkszg skutecznos¢ balonu drugiej generacji, ale nie
przeprowadzono dotychczas podobnych badan w polskiej populacji.

Pomimo nagromadzonej juz wiedzy w tej dziedzinie, identyfikacja tzw. predyktorow
skutecznego, jak i1 nieskutecznego zabiegu krioablacji jest jednym z glownych celéow 1 ma
ogromne znaczenie dla poprawy dlugoterminowych wynikow procedury. W dotychczas
przeprowadzonych badaniach podawane byly rézne czynniki wptywajace na odlegly wynik
zabiegu. Wsrod nich mozna wyr6znié: predyktory kliniczne, anatomiczne oraz zabiegowe.
W metaanalizie 16 badan [51] zidentyfikowano nastepujace niezalezne czynniki Kliniczne
péznego nawrotu migotania przedsionkow: przetrwale AF, diugi czas trwania AF przed
zabiegiem, powigkszenie lewego przedsionka, wczesny nawrot AF. Jednak Kliniczne
predyktory nieskutecznej/skutecznej krioablacji nie byty badane w polskiej populacji u chorych
Z migotaniem przedsionkow. W metaanalizie 5 badan [52] nie wykazano istotnej roznicy
W czestosci nawrotu AF po krioablacji wykonanej z uzyciem cewnika drugiej generacji
porownujac gr. z typowa anatomig z gr. z€ wspolnym pniem ptucnym lewym. Prezentowane
wyniki w piSmiennictwie sg niejednoznaczne. Tu takze brak badan w populacji polskiej.
W pismiennictwie analizowano ponadto wymiary oraz indeks (wskaznik) owalnosci ujs¢ zyt
ptucnych ze skutecznoscia odleglta oddzielnie dla cewnika CB-1 [53-55] i CB-2 [56]. Schmidt
i wsp. [54] w gr. PAF/PerAF stosujgc cewniki balonowe 1. generacji stwierdzili, ze lewostronne
PVs s3 bardziej owalne w uj$ciu 1 jest to zwigzane z wigksza czgstoScig nawrotu AF.
W pismiennictwie (baza PubMed) nie znaleziono publikacji, w ktorej weryfikowano zalezno$¢

wymiaru/ksztaltu ujscia PV ze skuteczno$cia odlegla miedzy grupami CB-1 i CB-2. Podobnie
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brak informacji, aby analizowano wymiar zyty ptucnej w odlegtosci 1 cm od ujscia PV. Pomyst
ten powstat analizujac LA w MSCT, w tym widoczne wczesne rozgatgzienia PVs, cO moze
mie¢ wpltyw na skuteczng intubacje¢ zyty balonem. W pismiennictwie oceniano réwniez wpltyw
parametréw uzyskanych podczas zabiegu (liczba, czas, temperatura aplikacji) na wynik odlegty
krioablacji, to rowniez nie bylo badane w rodzimej populacji. W kilku pracach [55,57,58]
potwierdzono, ze warto$¢ uzyskanej temperatury krioaplikacji ma wptyw na skutecznosc¢

zabiegu.

1.5. Hipotezy pracy

Hipotezy pracy sa nast¢pujace:

1) Kriobalon drugiej generacji jest skuteczniejszy od kriobalonu pierwszej generacji
W leczeniu pacjentéw z migotaniem przedsionkdéw metodg krioablacji.

2) Skutecznos$¢ kriobalonu drugiej generacji jest mniej zalezna od anatomii oraz ksztattu
i wymiardw ujs¢ zyt ptucnych niz balonu pierwszej generacji w leczeniu pacjentow

Z migotaniem przedsionkow metodg krioablacji.
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2. CEL PRACY

Migotanie przedsionkoéw jest najczestszg arytmia nadkomorowg i jedng z glownych przyczyn
udarow mozgu. lzolacja ujs¢ zyt plucnych metoda krioablacji balonowej, jest nowoczesng
technikg inwazyjnego przezskornego leczenia migotania przedsionkéw. Caty czas poszukuje

si¢ czynnikéw predykcyjnych, ktore zwiekszytyby skutecznos¢ tego zabiegu.

Celem pracy jest:

1) Porownanie skuteczno$ci krioablacji u pacjentow 2z migotaniem przedsionkow
z zastosowaniem kriobalonu pierwszej generacji (CB-1) i kriobalonu drugiej generacji (CB-
2).

2) Ocena czynnikow predykcyjnych skutecznosci krioablacji u pacjentdow z migotaniem
przedsionkow w calej grupie, jak rowniez przy zastosowaniu odmiennych cewnikoéw

balonowych w grupie CB-1 i CB-2.
Dodatkowym celem badania jest:

— Okres$lenie wptywu anatomii oraz wskaznika owalnos$ci uj$¢ zyt ptucnych na skuteczno$¢

krioablacji balonowej u pacjentow z migotaniem przedsionkow.
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3. MATERIAL I METODYKA
3.1. Grupa badanych

Retrospektywno-prospektywnym badaniem objeto chorych z napadowym, przetrwatym
i dlugotrwale przetrwalym migotaniem przedsionkow, nie leczonych wczeéniej inwazyjnie
z powodu AF, zakwalifikowanych w latach 2010-2016 do badania elektrofizjologicznego
I zabiegu krioablacji balonowej w Pracowni Elektrofizjologii Oddziatu Kardiologicznego
Szpitala w Nowej Soli (ordynator oddziatu: dr. hab. n. med. Jarostaw Hiczkiewicz, prof. UZ).
U chorych wiaczonych do analizy wstepnie wykonano badanie elektrofizjologiczne (EP),

a nastegpnie izolacje uj$¢ zyt ptucnych metoda krioablacji balonowe;.

; ™ - ,*‘\

Rycina—3. 1.W panelu A — cewnik ablacyjny — kriobalon pierwszej generacji (CB-1). W panelu
B — cewnik ablacyjny — kriobalon drugiej generacji (CB-2). Rycina wg [59].

Do analizy wiaczono tacznie n=302 pacjentoéw z udokumentowanym objawowym migotaniem
przedsionkow, o r6znym czasie trwania objawow klinicznych, ktoérzy utworzyli dwie odrgbne
grupy chorych. Do pierwszej grupy (n=84) wlaczono pacjentdéw, u ktorych zabieg izolacji uj$¢
zyt ptucnych w obrebie lewego przedsionka wykonano technika krioablacji stosujac cewnik
ablacyjny — zwany kriobalonem pierwszej generacji: Arctic Front (CB-1), a w drugiej grupie
(n=218) — z uzyciem kriobalonu drugiej generacji: Arctic Front Advance (CB-2). Rozwoj
technologiczny 1 zaprzestanie produkcji kriobalonu pierwszej generacji spowodowato

asymetri¢ liczby wlaczonych do obu grup pacjentow i mimo prowadzonej réwnolegle
24



kwalifikacji do zabiegu krioablacji oraz obserwacji po zabiegu trwajacej od 1 roku do 6 lati 10

miesigcy, rekrutacja pacjentdw do grupy kriobalonu pierwszej generacji przedwczesnie ustata.

3.2. Wykonywane badania i leczenie farmakologiczne

U wszystkich chorych wigczonych do badania, wstepnie — jeszcze ambulatoryjnie, wykonano
64-rzedowa tomografi¢ komputerowa serca (Toshiba Aquilion 64) z uzyciem tréjjodowego,
niejonowego srodka kontrastowego rozpuszczalnego w wodzie (Iomeron 400), ktory pacjent
otrzymywat w dawce 110ml (4ml/s). Badanie serca metoda wielorzedowej tomografii
komputerowej (MSCT) wyprzedzito zaplanowany termin ablacji (krioablacji) $rednio o 4
tygodnie. W pierwszej dobie hospitalizacji kazdorazowo zebrano wywiad, wykonano badanie
przedmiotowe, badania laboratoryjne, standardowy zapis EKG, badanie echokardiograficzne
przezklatkowe (TTE) i1 przezprzelykowe (TEE). Kontynuowano dotychczasowe leczenie
farmakologiczne z wyjatkiem lekow przeciwkrzepliwych. Weryfikowano réwniez stosowane
wczesniej leki antyarytmiczne (AAD). Kazdy pacjent stosowat leki przeciwkrzepliwe, zalecane
zgodnie z warto$cig punktowa wg skali ryzyka CHA2DS,-VASC, co najmniej przez 4 tygodnie
przed zaplanowanym zabiegiem krioablacji. W zwiazku z dtugim okresem rekrutacji chorych
do badania, a takze z ogtoszonymi nowymi zaleceniami ESC na temat ,,pomostowego” leczenia
przeciwkrzepliwego w interwencyjnych zabiegach kardiologicznych [60], zmieniato si¢
okotozabiegowe leczenie przeciwkrzepliwe. Pierwsza grupa pacjentow zazywata leki z grupy
antagonistow witaminy K (VKA). Zgodnie z wczes$niejszym schematem postgpowania, VKA
odstawiano 2-3 dni przed krioablacjg i wiaczano heparyne drobnoczgsteczkowa podawang
podskodrnie do 12 godzin przed zabiegiem. W pierwszej dobie po zabiegu krioablacji stosowano
heparyng niefrakcjonowang dozylnie, pod kontrolg czasu kaolinowo-kefalinowego (APTT),
ktorg nastepnie zmieniano na heparyng drobnoczasteczkows i jednocze$nie, przy braku
przeciwwskazan, witaczano VKA. Heparyne drobnoczasteczkowa kontynuowano do czasu
uzyskania terapeutycznej wartosci migdzynarodowego znormalizowanego wskaznika czasu
protrombinowego (INR). U kolejnych pacjentéw (w bazie danych, kolejni po nr 88) stosujacych
VKA, zabieg krioablacji wykonywano juz na terapeutycznym INR, ktérego warto$¢
utrzymywano w zakresie 2-3. Po wprowadzeniu do zalecen doustnych Ilekow
przeciwzakrzepowych niebedacych antagonistami witaminy K (NOAC), pacjentom stosujagcym
NOAC-i, dwa dni przed zabiegiem zmieniano stosowany lek na heparyn¢ drobnoczgsteczkowa.
Po krioablacji stosowano heparyne niefrakcjonowang dozylnie, ktéra w kolejnej dobie

zmieniano powtornie na NOAC. Po wprowadzeniu do stosowania klinicznego antidotum dla
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jednego leku z grupy NOAC (dabigatranu), zaprzestano terapii pomostowej, to znaczy nie
odstawiano NOAC-u przed, jak i po zabiegu krioablacji.

Badanie elektrofizjologiczne oraz zabieg krioablacji balonowej — izolacji ujs¢ zyt ptucnych,
rutynowo wykonywano w 2. lub 3. dobie hospitalizacji. Kazdorazowo uzyskano zgode pacjenta
na wykonanie zabiegu. Badanie EP 1 kontynuacj¢ tej procedury w formie zabiegu krioablacji
balonowej wykonano w pracowni wyposazonej w komputerowy zestaw elektrofizjologiczny
firmy BARD (BARD Lab System™ PRO EP Recording; C. R. Bard Inc.; USA),
wielofunkcyjny stymulator serca (MicroPace II) oraz kriokonsole (Medtronic, Inc.,
Minneapolis, MN, USA). Ponadto, kardiowerter-defibrylator z impulsem dwufazowym,
kazdorazowo byl podtaczony i gotowy do uzycia. Przed zabiegiem, na oddziale, rutynowo
podawano kazdemu choremu dozylnie antybiotyk, lek przeciwkaszlowy (Thiocodin), a w
Pracowni Elektrofizjologii przed badaniem EP — paracetamol i midazolam dozylnie, natomiast
w czasie zabiegu — fentanyl dozylnie w dawkach podzielonych w razie bolu w Klatce piersiowe;j.
Po znieczuleniu miejscowym prawej (czasami rowniez lewej) pachwiny, rutynowo
wykonywano zylny dostep naczyniowy (naktucie zyly udowej po stronie prawej, czasami
rowniez lewej) wg techniki Seldingera. Elektrody diagnostyczne ($rednica 6 i 7F)
wprowadzano do jam serca, odpowiednio czteropolowa do wierzchotka prawej komory i1 zatoki
wiencowej (CS), pod kontrolg obrazu fluoroskopowego. Standardowy zapis EKG, zapisy
sygnatow wewnatrzsercowych wykonano przy zastosowaniu komputerowego zestawu
elektrofizjologicznego firmy Bard. Po przeprowadzeniu badania EP, w przypadku nieobecnosci
przetrwalego otworu owalnego (PFO), pod kontrola fluoroskopowa wykonywano pojedyncze
naktucie przegrody migdzyprzedsionkowej, uzywajac standardowej koszulki transseptalnej
(SLO 8F, St. Jude Medical, St. Paul, MN, USA) oraz igly transseptalnej (Medtronic, Inc.,
Minneapolis, MN, USA). Po naktuciu podawano heparyn¢ w bolusie (3 tys. j.m.), a nastgpnie
wymieniano koszulke 8F na sterowalng 12F (Medtronic, Inc., Minneapolis, MN, USA), ktora
byta ptukana solg z heparyng 1 jednoczes$nie podawano reszte heparyny dozylnie (facznie okoto
0,1 j.m./kg. m.c.), a nastepnie kontynuowano jej wlew, utrzymujac czas Kkrzepnigcia krwi
powyzej 300ms. W badaniu uzyto dwoch koszulek sterowalnych réznigcych sie stopniem
zgiecia: najpierw — 90° (FlexCath ), a nastepnie —135° (FlexCath Advance). Przez koszulke
sterowalng, po prowadniku, wprowadzano cewnik balonowy (Medtronic, Inc., Minneapolis,
MN, USA) do lewego przedsionka. W badaniu zastosowano dwa rodzaje cewnikéw do
krioablacji o tej samej $rednicy 28mm: Arctic Front (CB-1) — kriobalon pierwszej generacji

i Arctic Front Advance (CB-2) — kriobalon drugiej generacji (rycina — 3.2.1).
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Rycina —3.2.1. Ujscia zyt plucnych lewego przedsionka z zastosowaniem kriobalonu pierwszej
i drugiej generacji. W panelu A — cewnik ablacyjny — kriobalon pierwszej generacji (CB-1).
W panelu B — cewnik ablacyjny — kriobalon drugiej generacji (CB-2). Rycina wg. [61].

Po umieszczeniu kriobalonu w ujsciu zyly plucnej, napelniano go gazem i podawano kontrast
przez cewnik balonowy dystalnie do balonu, oceniajac szczelnos$¢ intubacji ujscia zyly plucnej
(PV) pod kontrolg fluoroskopowa. Po potwierdzeniu szczelnego zamknigcia uj$cia PV (brak
wyplywu kontrastu z zyty do LA), wykonywano krioaplikacje. Przedstawia to rycina — 3.2.2.
W kazdej zyle przeprowadzano przynajmniej 1. do 2. aplikacji, ktoérych czas trwania przy
uzyciu cewnika CB-1 wynosit $rednio 360ms, przy cewniku CB-2 — §rednio 240ms, jezeli
osiagnieto minimalng temperature nizsza niz -30°C’. Przed rozpoczeciem wykonywania
krioablacji balonowej w prawych zylach phlucnych, elektrod¢ diagnostyczng z CS
przemieszczano do zyly gldwnej goérnej celem stymulacji prawego nerwu przeponowego.
Aplikacje przerywano natychmiast po zmniejszeniu badz ustaniu ruchu przepony.

Do oceny ustepowania potencjatow z ujs¢ zyt ptucnych stosowano dwie roézne elektrody
diagnostyczne. U pierwszych dziewigédziesigciu pacjentow uzyto cewnik dziesieciopolowy
(Lasso 2515 ,7F, Biosense Webster, Diamond Bar, CA, USA), ktéry umieszczano w ujéciu zyty
phucnej po wykonaniu krioaplikacji. U kolejnych chorych (od rekordu bazy 91) zastosowano
cewnik o$miopolowy o $rednicy petli 20mm (Achieve, 3,3 F, Medtronic, Inc., Minneapolis,
MN, USA), ktory wprowadzano do lewego przedsionka przez $wiatlo cewnika balonowego
i ustepowanie potencjatdéw zylnych oceniano w czasie krioaplikacji (rycina 3.2.3.). Z obu

elektrod wykonywano rowniez stymulacje (12V; 2,9ms) do oceny bloku wejscia.
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Izolacje¢ sygnalow (potencjatéw) z zyt ptucnych od sygnatow przedsionkowych z odlegltych

obszaréw potwierdzano stymulacjg réznicujacg z elektrody diagnostycznej umieszczonej w CS

lub uszku lewego przedsionka.

Rycina — 3.2.2. Ocena szczelno$ci intubacji ujscia zyly ptucnej gornej lewej po podaniu
kontrastu przez cewnik balonowy pod kontrola fluoroskopowa (materiat wtasny).

Czasami, w trakcie zabiegu, obserwowano reakcje wagalng, ktora polegata na wystapieniu
bradykardii zatokowej ponizej 40/min lub okresowej asystolii w czasie rozmrazania lub po
deflacji balonu (cze¢sciej w obrgbie lewych zyt ptucnych), co wymagato czasowej stymulacji
z elektrody komorowe;j.
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Rycina — 3.2.3. Zapis EKG (przesuw 40 mm/s) z wybranych elektrod oraz sygnatow
wewnatrzsercowych wykonany komputerowym zestawem elektrofizjologicznym firmy Bard
przedstawiajacy moment ustgpienia potencjaldéw w zyle ptucnej gornej lewej (izolacja LSPV)
w trakcie wykonywanej krioaplikacji (materiat wtasny).

Po okresie hospitalizacji kontynuowano u pacjentow leczenie przeciwkrzepliwe co najmnie;j
przez kolejne 3 miesigce po zabiegu, a nastepnie decyzje 0 ich stosowaniu podejmowano
w zalezno$ci od wartosci punktowej wg skali ryzyka CHA2DS>-VASc 1 wyrazeniu zgody
chorego na ich dalsze zazywanie. Leki antyarytmiczne najcze¢$ciej odstawiono w przypadku
napadowego migotania przedsionkdéw, natomiast przy obecnosci przetrwatego i dlugotrwale
przetrwatego AF, ich stosowanie bylo przedtuzane indywidualnie. Jezeli po zabiegu, w trakcie
hospitalizacji lub w obserwacji ambulatoryjnej u pacjentOw nawrocita arytmia, ponownie

wiaczano leki AA.

3.3. Oceniane dane
3.3.1. Dane kliniczne

U kazdego pacjenta zebrano wywiad, uwzgledniajac poczatek (rok i miesigc pierwszego
epizodu) migotania przedsionkow. Wystepowanie arytmii potwierdzono analizujac wszystkie

dostepne zapisy EKG wykonane wczesniej, jak i zapisy z 24-godzinnego badania EKG metoda
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Holtera, ktore pacjent przedstawit w czasie wizyty kwalifikujacej do zabiegu krioablacji.
Dodatkowo, informacje uzyskiwano z kart informacyjnych leczenia szpitalnego oraz doraznych
interwencji medycznych (w ramach SOR). W badaniu podmiotowym oceniono: czynniki
demograficzne (wiek, pte¢), ryzyko pacjenta wedlug skali CHA2DS>-VASc i HAS-BLED,
wspotwystepowanie innych chordb (np. nadcisnienia tg¢tniczego, cukrzycy, choroby
wiencowej, nadczynnos$ci lub niedoczynno$ci tarczycy i1 innych). Przedmiotowo badano wzrost
i mase ciata, a nastepnie obliczano BMI ze wzoru (masa ciala [kg]/(wzrost [m])2.

Skala CHA2DS,-VASc [7] stuzaca do oceny ryzyka udaru niedokrwiennego mézgu u chorych
z AF niezwigzanym z wadg zastawkowg obejmuje: zastoinowg niewydolno$¢ serca (ang.
congestive heart failure) — 1 pkt, nadcisnienie t¢tnicze (ang. hypertension) — 1 pkt, wiek > 75
lat (ang. age) — 2 pkt, cukrzyce (ang. diabetes) — 1 pkt, udar mézgu (ang. stroke) — 2 pkt, chorobg
naczyn (ang. vascular disease): w tym przebyty zawat serca, chorobe tetnic obwodowych lub
blaszki miazdzycowe w aorcie — 1 pkt, wiek 65-74 lat (ang. age) — 1 pkt, pte¢ zenska (ang. sex
category) — 1 pkt. Suma punktéw uzyskana w tej skali okresla roczne ryzyko udaru mozgu.

Na podstawie skali CHA2DS>-VASc sformulowano zalecenia dotyczace leczenia
przeciwkrzepliwego [7]: a/ pacjenci z punktacjag 0, w tym kobiety bez innych czynnikow
ryzyka, nie wymagaja leczenia; b/ punkt 1 u mezczyzn — nalezy rozwazy¢ leczenie; ¢/ punkt 2
i wigcej — wskazane leczenie.

Skala HAS-BLED [3] zalecana do oceny ryzyka krwawienia u chorych z AF obejmuje:
nadcis$nienie tetnicze (ang. hypertension) — 1 pkt, nieprawidtows funkcje watroby/nerek (ang.
abnormal renal/liver function) — 1 pkt za kazde, udar mozgu (ang. stroke) — 1 pkt, krwawienie
w wywiadzie lub tendencj¢ do krwawien (ang. bleeding history or predisposition) — 1 pkt,
niestabilng warto§¢ migedzynarodowego znormalizowanego wskaznika (ang. labile INR) —
1 pkt, podeszty wiek: > 65lat (ang. elderly) — 1 pkt, leki/alkohol (ang. drugs/alcohol) — 1 pkt za
kazde. Skala ta stuzy do identyfikacji czynnikow ryzyka krwawienia oraz korygowaniu tych,

ktore poddaja si¢ leczeniu [7].

3.3.2. Badanie elektrokardiograficzne

U kazdego chorego analizowano standardowy zapis EKG wykonany w dniu przyjecia i w dniu
wypisu ze szpitala oraz codziennie w czasie hospitalizacji. Kazdorazowo zapis EKG wykonano
z przesuwem 25 mm/s, cechg 10 mm/mV. Oceniano w nim: rytm wiodacy, czgstotliwosé

zespotow QRS, ich czas trwania oraz morfologie.
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3.3.3. Badanie echokardiograficzne

Kazdorazowo wykonywano badanie echokardiograficzne przezklatkowe (TTE) w dniu
poprzedzajacym badanie EP i krioablacj¢ oraz kontrolne TTE we wszystkie dni po zabiegu
celem oceny ilosci plynu w worku osierdziowym. U wszystkich pacjentow mierzono
podstawowe parametry echokardiograficzne, w tym frakcj¢ wyrzutowa lewej komory (LVEF)
oceniang metoda Simpsona. Pomiary lewego przedsionka wykonywano w koncowej fazie
skurczu komoér (wymiar maksymalny) w projekcji koniuszkowej czterojamowej (4C): —
wymiar podtuzny (goérno-dolny: od srodka ptaszczyzny pierscienia mitralnego do gérnej $ciany
LA, rownolegle do przegrody miedzyprzedsionkowej), — wymiar poprzeczny (prostopadle do
wymiaru podtuznego, od $rodka wolnej $ciany LA do przegrody miedzyprzedsionkowej) oraz
— pole powierzchni, ktore indeksowano polem powierzchni ciata (BSA). W dniu przyjecia
przeprowadzano rowniez badanie echokardiograficzne przezprzetykowe (TEE) celem
wykluczenia obecnosci skrzepliny w lewym przedsionku i jego uszku, jak rowniez oceniano
szczelno$¢ przegrody migdzyprzedsionkowej. W przypadku niemozno$ci wykonania TEE,
z powodu braku wspotpracy z chorym, badz nie wyrazenia zgody na badanie, przeprowadzano
badanie MSCT serca.

3.3.4. Tomografia komputerowa serca 64-rzedowa

Wykonane badania MSCT przesytano do stacji roboczej (Vitrea, Vital), gdzie przy pomocy
programu ,,EP planing” uzyskiwano rekonstrukcj¢ 3D lewego przedsionka i uchodzacych do
niego zyt plucnych (rycina — 3.3.4.1.). Nastepnie recznie wykonywano pomiar kazdej PV
W ujsciu 1 1 cm od uj$cia — wymiar maksymalny (a) 1 minimalny (b). Dla kazdej zyty plucnej
obliczono indeks owalnosci (OI — ovality index) wykorzystujac dwa wzory: pierwszy (OI-1) =
2x(a-b)/(a+b) [54] oraz drugi (Ol-2)=a/b [62]. Indeks owalnoéci jest miarg roznicy
zmienionego ksztattu przekroju zyly (zyly ptucnej) w prostopadtlym wymiarze podluznym
I poprzecznym w poréwnaniu do kota [54]. W interpretacji Ol obliczonego wg pierwszego
wzoru (Ol-1) wartos$¢ = 0 opisuje koto, natomiast warto$¢ >>> 0 elipse. Stosujac drugi wzor do
obliczenia indeksu owalnos$ci (OI-2), w interpretacji wyniku warto$¢ = 1 opisuje koto, a wartos¢
>>> 1 elipse. Wykorzystujac drugi wzér (OI-2), opisano ksztalt zyty jako: — okragly, jezeli
stosunek a/b wynosi <1,2; — owalny, jezeli stosunek a/b wynosi >1,2 1 <1,4; — ptaski, jezeli

stosunek a/b wynosi >1,4 [62].
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Rycina — 3.3.4.1. Obraz tylnej $ciany lewego przedsionka z uchodzacymi do niego czterema
zytami ptucnymi uzyskany po rekonstrukcji z badania MSCT serca 64-rzgdowego (materiat
wlasny).

Zgodnie z migdzynarodowym konsensusem dotyczacym ablacji AF uzgodnionym przez zespot

ekspertow w Wenecji w 2011 roku [63], w pracy uwzglgdniono nastepujace warianty anatomii

zyt plucnych:

1) Typowa anatomi¢ zyt plucnych zdefiniowano jako cztery oddzielne zyty ptucne (4 PV)
uchodzace na tylnej $cianie lewego przedsionka, bez obecnosci dodatkowych zyt.

2) Wspolny pien ptucny (CPV) zdefiniowano jako polgczenie zyly ptucnej gornej i dolnej
>5mm od korpusu lewego przedsionka [64].

3) Zyte plucng $rodkowa prawg (RMPV) zdefiniowano jako dodatkowg zyte ptucna po stronie
prawej potozong miedzy zyta ptucng gorng prawa (RSPV) i dolng prawg (RIPV) [65].

W pracy uwzgledniono podziat wspdlnego pnia ptucnego na [64]:

a) krotki CPV — odlegltos¢ od ujsécia do podziatu na gatezie ptucne wynoszaca 5-15mm;

b) dhugi CPV — odlegtos¢ wynoszaca >15mm.
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W przypadku dlugiego pnia plucnego wykonywano pomiar tylko jego ujscia, natomiast
W krotkim pniu plucnym mierzono ujscie CPV oraz ujscie odchodzacych od niego zyt
phucnych: gornej i dolnej, w ktorych nie wykonywano pomiaru 1 cm od ujécia. Pomiar zyly
ptucnej srodkowej prawej wykonywano w ujéciu i 1 cm od ujscia. Poza tym w badaniu MSCT
serca oceniano poétautomatycznie objetos¢ lewego przedsionka, ktora obejmowata réwniez
ujscia zyt ptucnych i uszko lewego przedsionka. Nie wszyscy pacjenci mieli policzong objetosé¢
LA w MSCT serca: — pierwszych 49 pts z grupy (gr.) CB-1 z powodu niedostepnosci tego
modutu w momencie rozpoczecia badania, — 3 pts z gr. CB-1 i 4 pts z gr. CB-2 z powodu
trudnosci technicznych w czasie badania. Jednocze$nie w badaniu MSCT sprawdzano uszko
LA pod katem obecnosci skrzepliny. Oprécz tego u kazdego pacjenta wykonywano angio-CT
naczyn wiencowych i w przypadku podejrzenia krytycznego zwe¢zenia, rowniez koronarografie.
Przeprowadzano takze ocen¢ czynno$ciowg serca, w tym oznaczano frakcje wyrzutowa lewej

komory.

3.3.5. Zabieg krioablacji balonowej ujs¢ zyl plucnych

Kazdorazowo, we wstepnej fazie badania EP, po uzyskaniu dost¢pu zylnego i wprowadzeniu
do jam serca elektrod diagnostycznych, oceniano zapis EKG wykonany w Pracowni EP przy
zastosowaniu komputerowego zestawu elektrofizjologicznego firmy Bard. Zapis EKG 12-
odprowadzeniowy, jak i zapisy sygnatow wewnatrzsercowych dokonywane w dalszym etapie
badania EP, wykonywano w spos6b umozliwiajacy analizowanie krzywej EKG (w dowolnym
momencie) w zakresie przesuwu co najmniej 25 — 200 mm/s. Wszystkie zapisy EKG, a takze
sygnaty wewnatrzsercowe zapisywano w pamieci komputera. W poczatkowej i koncowej fazie
badania EP dokonywano pomiaru podstawowych wartosci elektrofizjologicznych w czasie
rytmu zatokowego: czgstotliwos¢ rytmu serca (HR), odstep R-R (dlugos¢ cyklu w ms), odstep
PQ, szeroko$¢ zespotu QRS, odstep QT, w tym skorygowany odstep QT (QTc) obliczony
wedlug wzoru Bazetta. Analizowano rytm serca podczas calego zabiegu. Odnotowano
nastepujace parametry krioaplikacji uzyskane w kazdej zyle ptucnej: — liczb¢ wykonanych
aplikacji i czas ich trwania, — liczbe PVs, w ktorych przeprowadzono wigcej niz dwie aplikacje,
— warto$ci wszystkich osiggnietych temperatur w danej zyle ptucnej. Z uzyskanych temperatur
podczas krioapliakcji w kazdej PV obliczano $rednig temperaturg, odnotowywano minimalng
(nadir) temperaturg oraz podawano liczbe zyt ptucnych (LSPV, LIPV, RIPV, RSPV), w ktérych
nie uzyskano zaréwno $redniej, jak i minimalnej temperatury aplikacji -40°C ($r. temp. >-40°C,

min. temp. >-40°C). Obliczano rowniez: — liczbe krioaplikacji i czas ich trwania u kazdego
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pacjenta, — srednig temperature z wszystkich krioaplikacji z 4 PV u danego chorego, — liczbe
zyt plucnych u kazdego pacjenta, w ktoérych wykonano mniej niz dwie i wigcej niz dwie
aplikacje, — liczb¢ PVs u chorego, w ktorych nie osiggnieto minimalnej temperatury
krioaplikacji -40°C (min. temp. > -40°C).

Parametry opisujgce Krioaplikacje wykorzystano do oceny efektywnosci techniki wykonanego
zabiegu.

Oddzielnego omoéwienia wymaga, zastosowany w pracy sposob opisywania wartosci
uzyskanych temperatur podczas krioaplikacji. Dla poprawnego przekazania informacji
0 kierunku zmian ujemnych warto$ci temperatur, a szczegdlnie opisy porownujace bardziej
ujemne temperatury od mniej ujemnych, czyli wigksze lub mniejsze (ujemne) temperatury —
stosowano pojecie ,nadir”, to znaczy — w kierunku najnizszej (najbardziej ujemnej)
temperatury. To odréznia od kierunku ,,zenit” — temperatura bardziej dodatnia. To pozwala
uniknaé¢ ewentualnych zawirowan przy interpretacji wartoéci temp. ,,-46°C” w poréwnaniu do
,,-55°C” i opisu, ktora jest wicksza wartoscia, a ktora mniejsza wartocia.

Rejestrowano rowniez czas zabiegu, czas skopii rentgenowskiej, dawke pochtoniety przez
pacjenta w mGy oraz wszystkie powiklania, w tym pojawienie si¢ ptynu w worku
osierdziowym, wystgpienie tamponady serca, czy porazenia nerwu przeponowego.

Odnotowywano takze wystgpienie reakcji wagalnej w czasie zabiegu krioablacji.

3.3.6. Szpitalna obserwacja pacjentow po zabiegu

Kazdego pacjenta po zabiegu przekazywano na Salg¢ Intensywnego Nadzoru Kardiologicznego
celem monitorowania przynajmniej do rana dnia nastgpnego. W pierwszych 24-godzinach po
zabiegu krioablacji 1 w dniu wypisu obowigzkowo, w razie potrzeby czegsciej, wykonywano
badanie TTE pod katem obecnosci ptynu w worku osierdziowym. W przypadku utrzymywania
si¢ migotania przedsionkdw w pierwszej dobie po zabiegu krioablacji balonowej,
przeprowadzano kardiowersj¢ elektryczng impulsem dwufazowym 150-200J w krotkotrwatym
znieczuleniu ogdlnym prowadzonym przez lekarza anestezjologa. Codziennie wykonywano
badania EKG oraz dodatkowo w razie napadu arytmii. W przypadku nawrotu arytmii
nadkomorowej po zabiegu krioablacji przeprowadzano najpierw kardiowersj¢
farmakologiczng, a przy braku efektu — kardiowersj¢ elektryczng. Minimalny okres

hospitalizacji wynosit 3 dni.
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3.3.7. Ambulatoryjna obserwacja pacjentow po zabiegu

U kazdego pacjenta wyznaczono wizyty kontrolne w 1,3,6,9 i 12-tym miesigcu po zabiegu
krioablacji balonowej, a nast¢pnie przez kolejne lata co pot roku. Okres obserwacji wynosit od
roku do 6 lat i 10 miesiecy. W czasie kazdej zaplanowanej wizyty ambulatoryjnej zebrano
wywiad, odnotowano ewentualne wystapienie arytmii, analizowano wszystkie dostepne zapisy
EKG, hospitalizacje i pobyty w SOR oraz przeprowadzano 24-godzinne badanie EKG metoda
Holtera. W przypadku zglaszania przez pacjenta kotatania serca, bez wykrycia arytmii
nadkomorowej w dotychczas przeprowadzonych badaniach, wykonywane byty dodatkowe 24-
godzinne badania EKG metoda Holtera, a w razie potrzeby kontynuowano wielogodzinne
monitorowanie EKG do 72 godzin.

Zgodnie z dokumentem opublikowanym przez Heart Rhythm Society [32] uznano zabieg za
nieskuteczny, gdy po 90-ciu dniach od wykonania krioablacji balonowej udokumentowano
przynajmniej jeden epizod migotania przedsionkéw/trzepotania przedsionkow (AFL) lub
czestoskurczu przedsionkowego (AT) trwajacy co najmniej 30s, potwierdzony w EKG,

dokumentacji medycznej lub badaniu EKG metodg Holtera.

Okres obserwacji po Krioablacji

Okres kwalifikacji g : "
R dwosmmes i [3 miesi 3:{33335,'\?)" Iinll(?'ioablac'i] Sr. okres obssrwacjl
[4 tygodnie] A P ) =332 m
© = i
o > CB-1
CB-2 sr. okres obserwacji = 56,7 m
< 3| $r. okres obserwacji = 24,1 m
Gromadzono informacje:
- nawrét AF [ lub arytmia przedsionkowa
: : eeeo]
HosP'?'g:ﬂ? Krioablacja AF Ocena skutecznosci 24m 33m 56m czsml
[3i-2dni] op 4 [kriobalon] Krioablacji
CB-2 [kriobalon] [4 mies. po krioablacji;
tzn. >90 dni]

Rycina. 3.3.7.1. Schemat badania.

Okres zaslepienia (wczesna faza) obejmowal pierwsze trzy miesigce po zabiegu (0-90 dni),
w czasie ktorego, w odstepach miesigcznych, rowniez odnotowywano wystapienie kazdego
epizodu arytmii przedsionkowej (AF/AFL/AT) trwajacego co najmniej 30s, bez przesadzania
o skutecznosci czy nieskutecznos$ci krioablacji — rycina 3.3.7.1. Informacje o wystepowaniu
arytmii przedsionkowej zbierane w okresie za$lepienia, miaty w obiektywny sposob
zweryfikowac, czy istnieje zwigzek nawrotu AF/AFL/AT we wczesnej fazie po krioablacji
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balonowej ze skuteczno$cig zabiegu oceniang 0d 4-tego miesigca (po 90 dniu) po ablacji (p6zna
faza). W czasie ostatniej wizyty konczacej obserwacj¢, od kazdego chorego zbierano
dodatkowo informacje o stosowanych lekach oraz wykonywano badanie TTE mierzac
podstawowe parametry echokardiograficzne, w tym objetos¢ LA metodg Simpsona [66]
i korygujac wzgledem BSA. Pomiaru tego nie wykonano pacjentom w momencie rozpoczecia

badania z uwagi na brak tego modutu w dostepnych wowczas aparatach.

3.4. Analiza statystyczna

Rozktad danych analizowano testem Shapiro-Wilka. Ze wzgledu na brak normalnosSci
wigkszosci danych ciaglych wyniki przedstawiono jako mediana i 25. (Q1) oraz 75. Percentyl
(Q3). Do poréwnania dwoch grup wykorzystano test nieparametryczny Manna-Whitney’a.
Dane nominalne przedstawiono jako liczno$ci obserwowane i odpowiednie procenty.
Analizujac dane w skali nominalnej wykorzystano test niezaleznosci chi-kwadrat lub doktadny
test Fishera. W przypadku poréwnania czestosci wystepowania okreslonych cech
W podgrupach zastosowano test dla proporcji. Dodatkowo, w celu wyeliminowania wptywu
wieku na porownanie mi¢dzy grupami CB-1 i CB-2 zastosowano technike propensity score
matching (PSM). Grupe bez nawrotu arytmii przedstawiono graficznie wykreslajac krzywe
Kaplana-Meiera. Oceng istotnosci réznic analizowanych krzywych przezycia (krzywych
skutecznosci) wykonano za pomocg testu 10g rank.

W celu oceny istotnosci badanych parametréw na skutecznos$¢ zabiegu zastosowano model
regresji logistycznej z selekcja wsteczng. Uzyskane wyniki przedstawiono w postaci ilorazow
szans (OR — odds ratio) i ich 95% przedziatow ufnosci (Cl).

Wszystkie testy byly analizowane na poziomie istotnosci a=0,05. Obliczenia wykonano przy
pomocy pakietu statystycznego STATA 15.1 (StataCorp. 2017. Stata Statistical Software:
Release 15. College Station, TX: StataCorp LLC.).
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4. WYNIKI

4.1. Ocena kliniczna pacjentow

Badaniem objeto tacznie 302 pacjentdow z napadowym (PAF), przetrwalym (PerAF)
I dlugotrwale przetrwalym migotaniem przedsionkow (LS-PerAF), u ktorych wykonano
izolacje uj$¢ zyt ptucnych metodg krioablacji balonowej. Podstawowej analizie poddano dwie
grupy (gr.) chorych. Pierwsza to 84 chorych, u ktorych wykonano zabieg z uzyciem cewnikow
balonowych pierwszej generacji (CB-1), druga to kolejnych 218 pacjentéw, u ktorych uzyto
cewnikow balonowych drugiej generacji (CB-2). Wybrane dane Kliniczne i laboratoryjne
zawarto w tabeli 4.1.1. Mediana (Me) wieku badanych wynosita 61 (Q1: 54 — Qs: 65) lat;
przewazali m¢zezyzni (66,6%), z PAF (74,5%), z warto$ciag mediany wskaznika masy ciala
(BMI) 29,5 kg/m?, z 3 punktami (pkt) w skali EHRA (58,9%), z 1 pkt w skali CHA>DS>-VASc
(37,8%) i HAS-BLED (52,7%). Mediana okresu obserwacji ogolnej grupy wynosita 29
miesiecy.
W gr. CB-1 (Me wieku 58 lat) istotnie czesciej obserwowano PAF (85,7 vs 70,2%; p=0,006),
natomiast w gr. CB-2 (Me wieku 62 lata) — przetrwata form¢ AF: PerAF i LS-PerAF (29,8 vs
14,3%; p=0,006). Nie wykazano réznic w skali EHRA i HAS-BLED mig¢dzy grupami. Warto$¢
mediany w skali CHA2DS2-VASc dla catej grupy (n=302) wyniosta 1 pkt i byta istotnie r6zna
miedzy gr. CB-1i CB-2 (p=0,009). W gr. CB-1, jak i CB-2 dominowali pacjenci z 1 pkt w skali
CHA:2DS,-VASCc (36,9 vs 38,1%; ns). Natomiast wzajemne porownanie skali CHA2DS>-VASc
w obu grupach wykazato statystycznie czestsze przypisanie 0 pkt w skali CHA2DS>-VASc do
grupy CB-1 (34,5 vs 20,6%; p=0,012) oraz 3 pkt w skali CHA2DS>-VASc do gr. CB-2 (16,5 vs
7,1%; p=0,035) — tabela 4.1.1. Stwierdzono, ze mediana wieku pacjentoéw w gr. CB-2 byta
istotnie wyzsza w porownaniu z pacjentami gr. CB-1 (62 vs 58 lat; p=0,001), w tym zar6wno
mezczyzn, jak i kobiet oraz kobiety byly starsze od me¢zczyzn. Nie wykazano istotnej roznicy
migdzy grupami pod wzgledem wartosci mediany BMI, GFR, TSH oraz wystapienia
pierwszego epizodu AF przed zabiegiem krioablacji. Okres obserwacji gr. CB-1 byt istotnie
dhuzszy w poréwnaniu z gr. CB-2 (Me: 58 vs 23 mies.; p<0,001).
Dane kliniczne dotyczace wspotwystepujacych chorob w analizowanej grupie zawarto w tabeli
4.1.2. W tej gr. (n=302) obejmujacej pacjentdw z rézng formg migotania przedsionkow (PAF,
PerAF i LS-PerAF), leczonych krioablacjg balonowa, najczesciej obserwowano nadcisnienie
tetnicze (61,3%), brak jawnej choroby stwierdzono u 21,5%, natomiast niedoczynno$¢ tarczycy
(w stadium eutyreozy w chwili badania) rozpoznano u 16,2% badanych (tabela 4.1.2).
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Tabela 4.1.1. Wybrane dane Kliniczne i laboratoryjne catej grupy (n=302) oraz poréwnanie miedzy
grupami CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna: test Manna-Whitney’a, test chi-kwadrat

i test dla proporcji (¥)].

Dane kliniczne i laboratoryjne | Catagr. (n=302) | CB-1(n=84) | CB-2 (n=218)

[mediana (Q1 — Q3)] p-wart.
Wiek ogolnej grupy [lata] 61 (54 — 65) 58 (50,5 — 60) 62 (56 — 65) 0,001
Wiek mezczyzn  [lata] 58 (52 — 63) 57 (44 - 63) 58 (54 — 64) 0,029
Wiek kobiet [lata] 64 (60 —67) 61 (56 — 65) 64 (62 — 68) 0,011
BMI [kg/m?] 29,5 (26,3-33,9) | 29,4(26,7-32) | 29,7(26,7-34,3) 0,23
TSH [uIU/ml] 1,3(0,8-2,1) 1,3(0,9-2) 1,4(0,8-2,3) 0,46
GFR [ml/min] 76,5 (66 —89) | 80,5(67-93,5) 74 (65 — 88) 0,05
1. epizod AF przed CB [mies.] 36 (18 —72) 30 (13 - 60) 36 (18 —72) 0,2
Okres obserwacji po CB [mies.] 29 (14 — 46) 58 (52 — 68,5) 23 (12 - 33) <0,001
EHRA 3(2-3) 3(2-3 3(2-3) 0,44
CHA:DS;-VASc  pkt 1(1-2) 1(0-2) 1(1-2) 0,009
HAS-BLED pkt 1(0-1) 1(0-1) 1(0-1) 0,31

[n(%)] p-wart.*

Ple¢ — mezezyzni 201 (66,6) 61 (72,6) 140 (64,2) 0,17
EHRA | 13 (4,3) 6 (7,1) 7 (3,2 0,13
EHRA I 91 (30,2) 25 (29,8) 66 (30,3) 0,93
EHRA 11 178 (58,9) 48 (57,1) 130 (59,6) 0,69
EHRA IV 20 (6,6) 5 (6) 15 (6,9) 0,77
CHA:;DS>-VASc 0 pkt 74 (24,5) 29 (34,5) 45 (20,6) 0,012
CHA;DS>-VASc 1 pkt 114 (37,7) 31 (36,9) 83 (38,1) 0,85
CHA;DS>-VASc 2 pkt 55 (18,2) 13 (15,5) 42 (19,3) 0,44
CHA:DS,-VASc 3 pkt 42 (13,9) 6 (7,1) 36 (16,5) 0,035
CHA:DS>-VASc 4 pkt 15 (5) 5 (6) 10 (4,6) 0,63
CHA:;DS>-VASc 5 pkt 2 (0,7) 0 2 (0,9 0,38
HAS-BLED 0 pkt 102 (33,8) 32 (38,1) 70 (32,1) 0,32
HAS-BLED 1 pkt 159 (52,6) 42 (50) 117 (53,7) 0,57
HAS-BLED 2 pkt 39 (12,9) 10 (11,9) 29 (13,3) 0,75
HAS-BLED 3 pkt 2 (0,7) 0 2 (0,9 0,38
PAF 225 (74,5) 72 (85,7) 153 (70,2) 0,006
PerAF 51 (16,9) 9 (10,7) 42 (19,3) 0,08
LS-PerAF 26 (8,6) 3 (3,6 23 (10,5) 0,05
PerAF/LS-PerAF 77 (25,5) 12 (14,3) 65 (29,8) 0,006

AF — migotanie przedsionkow; BMI — wskaznik masy ciata; CB — krioablacja balonowa; CB-1 — CB
Z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — CB z uzyciem balonu 2. generacji; GFR — wspotczynnik
przesaczania kiebuszkowego; EHRA — Kklasyfikacja objawow zwigzanych z AF wg EHRA; CHA:DS,-
VASCc - skala ryzyka udaru mézgu u chorych z AF; HAS-BLED - skala ryzyka krwawienia u chorych
z AF; PAF — napadowe AF; PerAF — przetrwate AF; LS-PerAF — dlugotrwale przetrwate AF; Q —
kwartyl.

W wydzielonych gr. CB-1 i CB-2 nie stwierdzono roznic odsetkowych wspotwystepujacych
chorob z wyjatkiem choroby wiencowej, gdzie wykazano trend czestszego jej wystepowania
w gr. CB-2 (12,4 vs 4,8%; p=0,05). W dalszym etapie analizy podzielono badang grupe (n=302)
wg kryteriow klasyfikacji migotania przedsionkow wydzielajac gr. z PAF (n= 225) oraz druga
gr. z PerAF i LS-PerAF (n=77), a dalej podobnie postapiono tak w gr. CB-1 i CB-2.
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Tabela 4.1.2. Wspotwystepujace choroby w ogdlnej grupie (n=302) oraz poréwnanie mi¢dzy grupami

CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ogolna grupa CB-1 CB-2
Choroby wspotwystepujace (n=302) (n=84) (n=218)
[n(%)] p-wart.

Brak objawow jawnej choroby 65 (21,5) 22 (26,2) | 43(19,7)| 0,22
Nadci$nienie tetnicze 185 (61,3) 51 (60,7) | 134 (61,5) | 0,9

Niedoczynnos¢ tarczycy w wywiadzie 49 (16,2) 15(17,9) | 34(15,6) | 0,63
Cukrzyca typu 2 35 (11,6) 7 (8,3) | 28(12,8) | 0,27
Choroba wiencowa 31 (10,3) 4 (48) | 27(124)| 0,05
Stan po PCI 22 (7,3) 4 (48) | 18 (8,3)| 0,3

Nadczynno$¢ tarczycy w wywiadzie 19 (6,3) 6 (7,1) | 13 (6) 0,71
Przebyty udar niedokrwienny mézgu/TTA 17 (5,6) 4 (48) | 13 (6) 0,69
Stan po zawale serca 12 (4) 3 (3,6) 9 (41)| 0,82
POCHP/astma oskrzelowa 11 (3,6) 2 (2,4) 9 (41)| 047
Stan po CABG 1 (0,3) 0 1 (05| 0,53

TIA — przemijajace niedokrwienie mézgu; POCHP — przewlekla obturacyjna choroba ptuc; PCI —
przezskorna interwencja wiencowa; CABG — pomostowanie aortalno-wiencowe; CB-1 — krioablacja
balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji.

Tabela 4.1.3. Porownanie wybranych danych klinicznych migedzy pacjentami z napadowym AF (PAF,
n= 225) i przetrwatym AF/dtugotrwale przetrwatym AF (PerAF/LS-PerAF, n=77 ), w ogdlnej grupie
(n=302); [metoda statystyczna: test chi-kwadrat (*), test Manna-Whitney’a].

AF —migotanie przedsionkoéw; BMI — wskaznik masy ciata; EHRA — klasyfikacja objawdw zwigzanych
z AF wg EHRA; CHA:DS>-VASC — skala ryzyka udaru mézgu u chorych z AF; HAS-BLED - skala

ryzyka krwawienia u chorych z AF; Q — kwartyl.
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Dane kliniczne Ogodlna grupa (n=302)
PAF (n=225) | PerAF/LS-PerAF (n=77)
[mediana (Q1 — Q)] p-wart.
Wiek catej grupy [lata] 61 (54 — 65) 59 (56 — 64) 0,79
Wiek mezczyzn [lata] 58 (50 — 64) 58 (54 — 62) 0,78
Wiek kobiet [lata] 63 (60 — 67) 65 (62 — 67) 0,23
BMI [kg/m?] 29,4 (26,3 — 32,8) 30,2 (28,1 — 35,4) 0,006
EHRA 3(2-3) 2(2-3) 0,002
CHA:DS,-VASC pkt 1(0-2) 1(1-2) 0,61
HAS-BLED pkt 1(0-1) 1(0-1) 0,45
[n(%)] p-wart.*
Pte¢ — mezezyZni 146 (64,9) 55 (71,4) 0,29
EHRA | 7 (3,1) 6 (7,8) 0,08
EHRA 11 58 (25,8) 33 (42,8) 0,005
EHRA 1II 145 (64,4) 33 (42,8) 0,001
EHRA IV 15 (6,7) 5 (6,6) 0,96
CHA:DS,-VASc 0 pkt 60 (26,7) 14 (18,2) 0,14
CHA;DS,-VASc 1 pkt 79 (35,1) 35 (45,4) 0,11
CHA:DS,-VASc 2 pkt 42 (18,7) 13 (16,9) 0,73
CHA:DS,-VASc 3 pkt 30 (13,3) 12 (15,6) 0,62
CHA:DS,-VASc 4 pkt 12 (5,3 3 (39 0,62
CHA:DS,-VASc 5 pkt 2 (0,9 0 0,41
HAS-BLED 0 pkt 79 (35,1) 23 (29,9) 0,40
HAS-BLED 1 pkt 116 (51,6) 43 (55,8) 0,52
HAS-BLED 2 pkt 29 (12,9) 10 (13) 0,98
HAS-BLED 3 pkt 1(0,4) 1 (1,3) 0,43




Porownujac pacjentow z napadowg formg AF i przetrwatg (PerAF/LS-PerAF) stwierdzono, ze
warto§¢ mediany skali EHRA (tabela 4.1.3) byta istotnie wyzsza u chorych z PAF
w poréwnaniu z gr. z forma przetrwala AF (3 vs 2; p=0,002). Podobne zalezno$ci wartosci
mediany skali EHRA wykazano w gr. CB-2 (3 vs 2; p=0,003) — tabela 4.1.4. Natomiast w gr.
CB-1 réznica warto$ci mediany skali EHRA u pacjentdow z odmienng formg AF nic byla
statystycznie istotna.

Tabela 4.1.4. Poréwnanie wybranych danych klinicznych miedzy pacjentami z napadowym AF (PAF)
i przetrwatym AF/dlugotrwale przetrwalym AF (PerAF/LS-PerAF), w grupie CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218);
[metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a, test chi-kwadrat (*)].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
PAF PerAF/ PAF PerAF/
Dane kliniczne (n=72) LS-PerAF (n=153) LS-PerAF
(n=12) p- (n=65) p-
[mediana (Q1 — Q3)] wart. [mediana (Q1 — Qs)] wart.
Wick cafej gr. [lata] | 58,5 (49,5-63) | 57,5(51,5-62,5) | 0,74 | 62 (55—66) | 61 (56—64) | 0,42
Wick mezezyzn [lata] 57 (43—63) | 555(51—59) | 0,46 | 59(52-64) | 58 (56-63) | 0,76
Wiek kobiet  [lata] 60 (56 — 64) 67 (65 —69) 0,06 | 64(61-68) | 64,5/62-67 | 0,83
BMI [kg/m?] 29,4 28,7 0,83 29,4 31,7 (28,2- | 0,004
(26,6 — 32) (26,7 —31,6) (26,2-33,2) 35,5)
EHRA 3(2-3) 25(15-3) 0,12 3(2-3) 2(2-3) 0,003
CHA,DS,-VASC pkt 1(0-2) 1(0-15) 1 1(1-2) 1(1-2) 0,98
HAS-BLED pkt 1(0-1) 1(0-1) 0,99 1(0-1) 1(0-1) 0,5
[n(%)] > [n(%)] p-wart*
Ple¢ — mezezyzni 51 (70,8) 10 (83,3) 0,37 95 (62,1) 45 (69,2) 0,31
EHRA | 3 (4,2) 3 (25) 0,009 4 (2,6) 3 (4,6) 0,44
EHRA I 22 (30,6) 3 (25) 0,7 36 (23,5) 30 (46,2) 0,001
EHRA I 42 (58,3) 6 (50) 0,59 103 (67,3) 27 (41,5) | <0,001
EHRA IV 5 (6,9 0 0,35 10 (6,6) 5 (7,7 0,76
CHA,DS,-VASc—0 pkt 25 (34,7) 4 (33,3) 0,93 35(22,9) 10 (15,4) 0,21
CHA,DS,-VASc—1 pkt 26 (36,1) 5 (41,8) 0,71 53 (34,7) 30 (46,1) 0,11
CHA,DS>-VASc—2 pkt 12 (16,7) 1 (83) 0,46 30 (19,6) 12 (18,5) 0,88
CHA:;DS,-VASc-3 pkt 5 (6,9 1 (8,3) 0,86 25 (16,3) 11 (16,9) 0,92
CHA,DS,-VASc—4 pkt 4 (5,6) 1 (83) 0,71 8 (5.2 2 (3,1) 0,49
CHA2DS,-VASCc-5 pkt 0 0 2 (13 0 0,35
HAS-BLED 0 pkt 27 (37,5) 5(41,7) 078 | 52 (34) 18(27,7) | 036
HAS-BLED 1 pkt 37(51,4) 5(41,7) 0,53 79 (51,6) 38 (58,5) 0,36
HAS-BLED 2 pkt 8 (11,1) 2 (16,6) 058 | 21 (13,7) 8 (12,3) 0,78
HAS-BLED 3 pkt 0 0 1 (07) 1 (1,5) 0,53

AF — migotanie przedsionkéw; BMI — wskaznik masy ciata; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1.
generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; EHRA — Klasyfikacja dolegliwosci
zwigzanych z AF wg EHRA; CHA;DS,-VASc — skala ryzyka udaru mézgu u chorych z AF; HAS-BLED - skala
ryzyka krwawienia u chorych z AF; Q — kwartyl.

Analizujac poszczeg6lne klasy skali EHRA, u pacjentow z PAF stwierdzono istotnie czesciej
11T klase wg EHRA w poroéwnaniu z chorymi z PerAF i LS-PerAF (64,4 vs 42,8%; p=0,001),
natomiast w wydzielonej gr. z przetrwata forma AF (PerAF, LS-PerAF) — dominowata Il klasa
wg EHRA w poréwnaniu z PAF (42,8 vs 25,8%; p=0,005), tabela 4.1.3. Podobng zaleznos$¢

wykazano w gr. CB-2 (dla PAF: 67,3 vs 41,5%; p<0,001; dla przetrwatej formy AF: 46,2 vs
40



23,5%; p=0,001), tabela 4.1.4. W gr. CB-1 nie stwierdzono istotnych réznic (EHRA I - wynik
niereprezentatywny z uwagi na matg liczb¢ chorych).

W badanej grupie wartos¢ mediany BMI byla istotnie wyzsza w gr. z PerAF i LS-PerAF
W poréwnaniu z gr. z PAF (30,2 vs 29,4 kg/m?; p=0,006) — tabela 4.1.3. Podobne r6znice BMI
wykazano w gr. CB-2 u chorych z przetrwalg formg AF, gdzie stwierdzono statystycznie
wyzszg warto$¢ mediany BMI w poréwnaniu z gr. z napadowym AF (31,7 vs 29,4 kg/m?,
p=0,004) — tabela 4.1.4. Natomiast w gr. CB-1 nie odnotowano r6znic BMI.

Nastepnie, w wyselekcjonowanej z catosci (n=302) gr. z PerAF/LS-PerAF (tabela 4.1.5)
stwierdzono istotnie czestsze wystgpowanie choroby wiencowej (18,2 vs 7,6%; p=0,008) oraz
przebytego zawalu mig$nia sercowego (9,1 vs 2,2%; p=0,008). Wspotwystepowanie chordb
w grupach po ablacji cewnikiem pierwszej i drugiej generacji u chorych z r6zng forma AF
przedstawiono w tabeli 4.1.6. W obrebie grup CB-1 i CB-2, zaréwno u pacjentow z PAF, jak
i Z PerAF/LS-PerAF, najczgséciej obserwowano nadcis$nienie t¢tnicze. Natomiast w gr. CB-2,
w wydzielonej gr. z PAF, dominowali pacjenci bez cech jawnej choroby serca (23,5 vs 10,8%;
p=0,03), a w gr. z przetrwatg forma AF (PerAF i LS-PerAF) czgsciej stwierdzono nadcis$nienie
tetnicze (72,3 vs 56,9%; p=0,032). Mata liczba pacjentow z choroba wiencowa w gr. CB-1

utrudnia interpretacje statystyczng uzyskanych wynikoéw w tej podgrupie.

Tabela 4.1.5. Poréwnanie wspotwystepujacych choréb migdzy pacjentami z napadowym AF (PAF,
n=225) i przetrwatym AF/dlugotrwale przetrwatym AF (PerAF/LS-PerAF, n=77 ), w ogdlnej grupie
(n=302); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ogolna grupa (n=302)
Choroby wspotwystepujace PAF PerAF/LS-PerAF
(n=225) (n=77)
[n(%)] p-wart.
Brak objawow jawnej choroby 54 (24) 11 (14,3) 0,07
Nadcisnienie tetnicze 132 (58,7) 53 (68,8) 0,11
Niedoczynnos¢ tarczycy w wywiadzie 38 (16,9) 11 (14,3) 0,59
Cukrzyca typu 2 27 (12) 8 (10,4) 0,7
Choroba wiencowa 17 (7,6) 14 (18,2) 0,008
Stan po PCI 13 (5,8) 9(11,7) 0,09
Nadczynno$¢ tarczycy w wywiadzie 12 (5,3) 7 (9,1 0,24
Stan po udarze mézgu/ TIA 14 (6,2) 3 (3,9 0,45
Stan po zawale serca 5 (2,2) 7 (9,1) 0,008
POCHP/astma oskrzelowa 7 (31) 4 (5,2) 0,4
Stan po CABG 1 (0,3) 0 0,09

CABG - pomostowanie aortalno-wiencowe; PCI — przezskoérna interwencja wiencowa; POCHP —
przewlekta obturacyjna choroba ptuc; TIA — przemijajacy napad niedokrwienia mozgu.
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Tabela 4.1.6. Porownanie wspotwystepujacych choréb miedzy pacjentami z napadowym AF (PAF)
i przetrwatym AF/dlugotrwale przetrwatym AF (PerAF/LS-PerAF), w grupie CB-1 (n=84) i CB-2
(n=218), [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Choroby PAF PerAF/ PerAF/
wspotwystepujace (n=72) | LS-PerAF PAF LS-PerAF
(n=12) (n=153) (n=65)
[n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
Brak obj. jawnej choroby 18 (25) 4 (33,3) 0,54 | 36(23,5) 7(10,8) | 0,03
Nadci$nienie tetnicze 45 (62,5) | 6 (50) 0,41 | 87(56,9) | 47(72,3) | 0,032
Niedoczynnos¢ tarczycy 13(18,1) | 2(16,7) 0,91 | 25(16,3) 9(13,9) | 0,64
Cukrzyca t.2 6 (83) | 1 (83 1 21 (13,7) 7(10,8) | 0,55

Choroba wiencowa 2 (2,8) | 2(16,7) 0,036 | 15 (9,8) | 12(18,5) | 0,08
Stan po PCI 2 (28) | 2(16,7) 0,036 | 11 (7,2) 7(10,8) | 0,38
Nadczynno$¢ tarczycy 5 (6,9 | 1 (873 0,86 7 (4,6) 6 (9,2 | 0,18
Stan po udarze mézgu/TIA 4 (56) | 0 0,4 10 (6,5) 3 (46) | 0,58
Stan po zawale serca 1 (1,4) | 2(16,7) 0,008 4 (2,6) 5 (7,7 | 0,09
POCHP/astma oskrzelowa 2 (28) | 0 0,56 5 (3,3) 4 (6,2) | 0,33
Stan po CABG 0 0 0 1 (15 | 0,12

CABG — pomostowanie aortalno-wiencowe; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. gene-
racji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; PCI — przezskorna interwencja wien-
cowa; POCHP — przewlekta obturacyjna choroba ptuc;TIA — przemijajacy napad niedokrwienia mozgu.

Wybrane parametry elektrokardiograficzne przed, w czasie i po zabiegu krioablacji AF
przedstawiono w tabeli 4.1.7. W badanej grupie (n=302) dominowat rytm zatokowy (SR),
obserwowany u 68,9% (n=208) pacjentow przy przyjeciu do szpitala, takze u 68,9%
bezposrednio przed zabiegiem krioablacji, dodatkowo SR dominowat po ablacji 70,5% (n=213)
oraz w dniu wypisu 97,7% (n=295) — tabela 4.1.7. Porownanie gr. CB-1 i CB-2 wykazato, ze
w gr. CB-1, w zapisie EKG przy przyjeciu do szpitala, czesSciej wystepowat rytm zatokowy
(78,6 vs 65,1%; p=0,024), podobnie w momencie rozpoczecia krioablacji balonowej (SR: 78,6
Vs 65,1%). Natomiast rzadziej stwierdzono AF w gr. CB-1, zaréwno przy przyjeciu do szpitala
(21,4 vs 34,9%; p=0,024), jak i w momencie rozpoczgcia zabiegu ablacji. W pozostatych
parametrach EKG nie obserwowano réznic miedzy gr. CB-1 i CB-2.

Analiza stosowanych lekow w badanej grupie (n=302) wykazata, ze przy wypisie ze szpitala
i na koncu obserwacji (Me: 29 mies.) wigkszo$¢ chorych przyjmowata B-bloker, z lekow
antyarytmicznych (AA) — propafenon, z lekow hipotensyjnych — inhibitor konwertazy
angiotensyny (ACE-I), z lekéw moczopednych — diuretyki tiazydowe (tabela 4.1.8.).
Stwierdzono, ze leki AA (amiodaron i1 propafenon) stosowano istotnie rzadziej na koncu
obserwacji w poréwnaniu z dniem wypisu. Wykazano, ze przy wypisie ze szpitala chorzy
najczesciej przyjmowali VKA, natomiast na koncu obserwacji pacjenci stosowali obie grupy
lekoéw przeciwkrzepliwych (VKA i NOAC) ze zblizong czestoscig, natomiast istotnie rzadziej

niz przy wypisie.
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Tabela 4.1.7. Wybrane parametry elektrokardiograficzne (EKG) w catej grupie (n=302) oraz
poréwnanie miedzy grupami CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna: test chi-kwadrat (*),
test Manna-Whitney’a].

Parametry EKG Cata gr. (n=302) | CB-1 (n=84) | CB-2(n=218)
EKG przyjecie [n(%)] p-wart.*
SR 208 (68,9) 66 (78,6) 142 (65,1) 0,024
AF 94 (31,1) 18 (21,4) 76 (34,9)
[mediana (Q1 — Q3)] p-wart.
ér. HR (SR) [imp/min] 65 (60 — 70) 65 (60 — 70) 65 (60 — 70) 0,28
ér. HR (AF) [imp/min] 87 (75-98,5) 86 (72 — 105) 87 (76 — 95) 0,98
Badanie EP [n(%)] p-wart.*
EKG —przed CB — SR 208 (68,9) 66 (78,6) 142 (65,1) 0,024
EKG — przed CB — AF 94 (31,1) 18 (21,4) 76 (34,9)
EKG -po CB-SR 213 (70,5) 64 (76,2) 149 (68,3) 0,18
EKG —po CB — AF 89 (29,5) 20 (23,8) 69 (31,7)
W czasie CB — SR 158 (52,3) 47 (56) 111 (50,9) 0,43
[mediana (Q1 — Q3)] p-wart.
PQ—przed CB [ms] | 168 (150 — 184) 167 (150 — 180) 170 (150,5-187,5) 0,29
PQ-poCB [ms] 164(150-182,5) 160 (149 — 178) 165 (150 — 184) 0,36
QRS [ms] 110 (102-116) 110 (100 — 116) 110 (104 — 116) 0,5
QTc wg Bazeta [ms] | 421,4 (403-436) | 418,9 (398,2-433,4) | 423,3(407,5-436,2) 0,12
EKG wypis [n(%)] p-wart.*
SR 295 (97,7) 84 (100) 211 (96,8) 0,1
AF 7 (2,3) 0 7 (3,2
[mediana (Q1 — Q3)] p-wart.
$r. HR (SR) [imp/min] 69 (60 — 75) 68 (63 — 70) 70 (60 — 75) 0,62
ér. HR (AF) [imp/min] 65 (60-74,5) 0 65 (60 — 74,5)

AF — migotanie przedsionkow; CB — krioablacja balonowa; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; EP — elektrofizjologia;
HR — czestotliwo$¢ rytmu serca; Q — kwartyl; SR — rytm zatokowy.

Ponadto, analiza stosowanych lekow pokazata, ze jedynie bloker kanalu wapniowego 1 potas
byly istotnie czeSciej przyjmowane na koncu obserwacji w poroOwnaniu z dniem wypisu.
Analogicznie, analiza wydzielonych gr. CB-1 i CB-2 wykazata, ze pacjenci z gr. CB-1 istotnie
czesciej stosowali VKA przy wypisie, a w trakcie dalszej obserwacji roéznic juz nie
odnotowano. Natomiast chorzy z gr. CB-2 istotnie cze$ciej przyjmowali doustne
antykoagulanty niebgdace antagonistami witaminy K (NOAC) przez caly okres trwania
badania, tabela 4.1.9. Stwierdzono, ze propafenon istotnie czesciej stosowano jako jedyny lek
w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2 przez caly okres obserwacji. Z pozostatych lekow
przyjmowanych przez pacjentow, réznice odnotowano jedynie przy wypisie ze szpitala: ACE-
I byly istotnie czg$ciej stosowane w gr. CB-1, natomiast blokery kanalu wapniowego i statyny
—w gr. CB-2.
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Tabela 4.1.8. Poréwnanie stosowanych lekow przy wypisie (3-5 dzien) z koncem obserwacji (Me: 29
mies.), w ogolnej grupie (n=302); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ogolna grupa (n=302)
Leki Przy wypisie | Na koncu obserwacji
[n(%)] p-wart.
VKA 170 (56,3) 98 (32,5) <0,001
NOAC 132 (43,7) 96 (31,8) 0,003
Propafenon 110 (36,4) 67 (22,2) <0,001
Amiodaron 63 (20,9) 28 (9,3) <0,001
B-bloker 267 (88,4) 271 (89,7) 0,61
ACE-I 110 (36,4) 95 (31,5) 0,2
ARB 65 (21,5) 73 (24,2) 0,43
Ca-bloker 57 (18,9) 79 (26,2) 0,03
Diuretyki tiazydowe 67 (22,2) 62 (20,5) 0,61
Diuretyki petlowe 34 (11,3) 33(10,9) 0,88
MRA 28 (9,3) 28 (9,3 1
Potas 2 (0,7) 19 (6,3) <0,001
Statyna 89 (29,5) 110 (36,4) 0,07
Fibrat 4 (1,3) 6 (2 0,5

ACE-I — inhibitor konwertazy angiotensyny; ARB — bloker receptora angiotensyny II; Ca-bloker —
bloker kanatu wapniowego; MRA — antagonisci receptora mineralokortykoidowego; NOAC — doustne
antykoagulanty niebedace antagonistami witaminy K; VKA — antagoni$ci witaminy K.

Tabela 4.1.9. Porownanie stosowanych lekow mig¢dzy grupami CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218), przy
wypisie (3-5 dzien) i na koncu obserwacji (Me: 29 mies.); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Przy wypisie (n=302) Na koncu obserwacji (n=302)

Leki CB-1 CB-2 CB-1 CB-2

(n=84) (n=218) (n=84) (n=218)
[n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
VKA 83(98,8) | 87(39,9) | <0,001 | 31(36,9) | 67(30,7)| 0,31
NOAC 1 (1,2) | 131(60,1) | <0,001 | 11(13,1) | 85(39) | <0,001
Propafenon 51 (60,7) | 59 (27,1) | <0,001 | 30(35,7) | 37(17) <0,001
Amiodaron 13(15,5) | 50(22,9) | 0,15 6 (7,1) | 22(10,1) | 0,43
B-bloker 75(89,3) | 192(88,1) | 0,77 | 74(88,1) | 197 (90,4) | 0,56
ACE-I 39(46,4) | 71(32,6)| 0,03 | 29(34,5) | 66(30,3) | 0,48
ARB 15(17,9) | 50(22,9) | 0,34 | 20(23,8) | 53(24,3) | 0,93
Ca-bloker 6 (7,1) | 51(23,3) | 0,001 | 21 (25) 58 (26,6) | 0,78
Diuretyki tiazydowe 16 (19,1) | 51(23,3) | 042 15(17,9) | 47(216) | 0,48
Diuretyki petlowe 5 (6) 29 (13,3) | 0,07 5 (6) 28 (12,8) | 0,09
MRA 4 (48) | 24(11) 0,09 5 (6) 23 (10,6) | 0,22
Potas 0 2 (0,9 | 0,38 4 (48) | 15 (6,9) 0,5
Statyna 16 (19,1) | 73(335) | 0,014 | 29(345) | 81(37,2) | 0,67
Fibrat 3 (3,6) 1 (05| 0034 | 2 (24 4 (18| 0,76

ACE-I — inhibitor konwertazy angiotensyny; ARB — bloker receptora angiotensyny II; Ca-bloker —
bloker kanatu wapniowego; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 —
krioablacja balonowa z wuzyciem balonu 2. generacji; MRA — antagoni$ci receptora
mineralokortykoidowego; NOAC — doustne antykoagulanty niebedgce antagonistami witaminy K; VKA
— antagonisci witaminy K.
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4.2. Wyniki badan dodatkowych

Wszystkie wyniki badania echokardiograficznego przezklatkowego (TTE) i 64-rzgdowej
tomografii komputerowej (MSCT) serca zgromadzono przed wykonaniem zabiegu krioablacji
balonowej, z wyjatkiem objetosci lewego przedsionka (LAV), gdzie pomiary w badaniu TTE
wykonano w momencie zakonczenia obserwacji (Me: 29 mies.).

Stwierdzono, ze w ogdlnej grupie (n=302) frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) w TTE,

jak réwniez w MSCT serca wyniosta 60%.

Tabela 4.2.1. Wybrane parametry badania TTE i MSCT serca przed zabiegiem krioablacji oraz na koncu
obserwacji (Me: 29 mies.) w calej grupie (n=302) oraz poréwnanie mi¢dzy grupami CB-1 (n=84) i CB-
2 (n=218); [metoda statystyczna: test chi-kwadrat (*) i test Manna-Whitney’a].

Parametry Calagr.(n=302) | CB-1(n=84) | CB-2(n=218) p-
TTE (przed CB) [n(%)] wart.*
MR umiarkowana 22 (7,3) 6 (7,1) 16 (7,3) 0,95
AR umiarkowana 1(0,3) 1(1,2) 0 0,11
[mediana (Q1 — Q3)] p-wart.
Ao (PLAX) [mm] 34 (31-37) 33 (30 - 36) 34 (31-37) 0,03
LVEDd (PLAX) [mm] 50 (47 — 53) 50 (47 — 53) 50 (47 — 53) 0,88
IVSd (PLAX) [mm] 10 (10 - 12) 10 (10— 11) 10 (10 - 12) 0,21
PWd (PLAX) [mm] 9 (9-10) 10 (9 - 10) 9 (9 - 10) 0,52
LVEF [%] 60 (60 — 60) 60 (60 — 60) 60 (60 — 60) 0,007
LA — poprzecz. 4C[mm] 44 (41 —48) 42,9 (40 — 46) 44,7 (41,5 - 48) 0,008
LA — podtuzny 4C [mm] | 57,8 (53,8 — 63) 57,2 (52,7 - 62) 58 (53,8 — 64,1) 0,18
LAA 4C [cm?] | 24 (20,2 —27,4) 23 (19— 26,2) 242 (20,7-27,7) | 0,021

LAA 4AC/BSA [em*m?] | 11,8 (10,2-13,2) | 11,3(9,8-12,6) 11,9 (10,3-135) | 0,042
MSCT serca (przed CB)

LVEF [%] 60 (54,8 — 65) 60,5 (57 — 68) 60 (53 - 65) 0,05
(n=246)! (n=32)? (n=214)3

LAV [mI] | 188(148,5-210,7) | 152,9 (128 — 187,2) | 180,2(152,5-215,9) | 0,002

LAVI [ml/m?] | 87,4 (74,8-104,7) | 74,9 (68,6 —88,3) | 88,7 (76,1 106) 0,002

TTE(koniec obserwacji)

LAV [ml] | 72,8(59,4-88,2) | 71,1(57,5-86,1) 73,8 (59,9 - 89) 0,43

LAVI [ml/m?] | 35,8(29,8-43,1) | 34,8(28,8-41)9) 35,9 (30-43,9) 0,46

AR — niedomykalno$¢ zastawki aortalnej; Ao — aorta (wymiar opuszki); CB — krioablacja balonowa;
CB-1 — CB z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — CB z uzyciem balonu 2. generacji; BSA — pole
powierzchni ciata; 4C — projekcja koniuszkowa czterojamowa; IVSd — grubos¢ przegrody
mi¢dzykomorowej; LA — lewy przedsionek; LAA — pole powierzchni LA; LAV — objetos¢ LA; LAVI
—wskaznik LAV (LAV/BSA), LVEDd — wymiar koncoworozkurczowy lewej komory; LVEF — frakcja
wyrzutowa lewej komory; MR — niedomykalno$¢ zastawki mitralnej; MSCT — wielorzedowa
tomografia komputerowa; PLAX — projekcja w przymostkowej osi dtugiej; PWd — grubos¢ tylnej
$ciany; Q — kwartyl; TTE — echokardiografia przezklatkowa; [ — bez 56 pts,— bez 52 pts,®— bez 4 pts,
(patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.)].

45



Z przezklatkowego badania echokardiograficznego badanej grupy uzyskano nast¢pujgce
wymiary LA (tabela 4.2.1.): wymiar poprzeczny w projekcji koniuszkowej czterojamowej (4C)
— 44 mm, wymiar podluzny w 4C — 57,8 mm, pole powierzchni (LAA) w 4C — 24 cm?
i skorygowane wzgl¢dem BSA (LAA 4C/BSA) — 11,8 cm?/m?, objetos¢ (LAV) — 72,8 ml,
w tym skorygowang wzgledem BSA (LAVI) — 35,8 ml/m2. W badaniu MSCT serca, w og6lne;j
grupie zmierzono (tabela 4.2.1.): LAV — 188 ml, natomiast LAVI wyniosto 87,4 ml/m?.
Kolejng analiz¢ parametréw TEE i MSCT przeprowadzono w grupie pacjentéw CB-1 i CB-2.
W gr. CB-2 vs CB-1 stwierdzono istotnie wigksze wymiary LA w TTE takie jak: wymiar
poprzeczny LA w 4C (44,7 vs 42,9 mm; p=0,008), LAA w 4C (24,2 vs 23 cm?; p=0,021), LAA
w 4C/BSA (11,9 vs 11,3 cm?/m?; p=0,042).

Podobng zaleznos¢ obserwowano w wymiarach LA w MSCT: LAV (CB-2: 180,2 vs CB-1:
152,9 ml; p=0,002) i LAVI (CB-2: 88,7 vs CB-1:74,9 ml/m?; p=0,002).

Stwierdzona istotnie wigksza $rednica opuszki aorty, jak rowniez istotnie nizsza LVEF w gr.
CB-2 vs CB-1 nie byly klinicznie istotne i warto$ci miescity si¢ w zakresie normy — tabela
4.2.1.

Tabela 4.2.2. Poréwnanie wybranych parametrow badania TTE i MSCT serca przed zabiegiem
krioablacji oraz na koncu obserwacji (Me: 29 mies.) miedzy pacjentami z napadowym AF (PAF, n=225)
i przetrwatym AF/dtugotrwale przetrwatym AF (PerAF/LS-PerAF, n=77 ), w ogolnej grupie (n=302);
[metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a].

Ogodlna grupa (n=302)
Parametry PAF (n=225) | PerAF/LS-PerAF (n=77)
[mediana (Q: — Qs)] p-wart.
TTE (przed CB)
LVEF [%] 60 (60 — 60) 60 (60 — 55) <0,001
LA — poprzeczny 4C [mm] 43 (40 — 45,8) 48 (45 - 50) <0,001
LA —podtuzny 4C [mm] 56,6 (52,3 — 60,9) 64,5 (58 — 69,1) <0,001
LAA 4C [cm?] 22,7 (19,6 — 25,2) 28,3 (25,7 - 31,1) <0,001
LAA 4C/BSA [cm?/n?’] 11,2 (9,8 12,4) 13,6 (12— 15,2) <0,001
MSCT serca (przed CB)
LVEF [%] 62 (59 — 67) 51 (45 - 60) <0,001
(n=180) (n=66)
LAV [ml] 166,3 (140,2 — 195,3) 222,1 (179,1 - 274) <0,001
LAVI [ml/m?)] 82,3 (71,6 —93,4) 108,3 (91,1 — 123,6) <0,001
TTE (koniec obserwacji)
LAV [mi] 69,6 (58,1 — 81,5) 85 (65,6 — 105) <0,001
LAVI [ml/m?] 34,4 (29,1 -40,1) 41,1 (33,4 —-49,2) <0,001

AF — migotanie przedsionkow; BSA — pole powierzchni ciata; CB — krioablacja balonowa; LA — lewy
przedsionek, LAA — pole powierzchni LA; LAV — objetos¢ LA; LAVI — wskaznik LAV (LAV/BSA);
LVEF - frakcja wyrzutowa lewej komory; 4C — projekcja koniuszkowa czterojamowa; MSCT —
wielorzgdowa tomografia komputerowa; Q — kwartyl; TTE — echokardiografia przezklatkowa.
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W dalszej analizie oceniono wyniki TTE i MSCT w zaleznosci od rodzaju AF stwierdzonego
przed zabiegiem. W badaniu TTE wykazano (tabela 4.2.2), ze w gr. z PerAF i LS-PerAF
W porodwnaniu z gr. PAF istotnie czgsciej wystgpowala nizsza LVEF (r6znica nieistotna
klinicznie) oraz wszystkiec wykonane pomiary LA byly istotnie wieksze (p<0,001). Pomierzone
wartos$ci zawarto w tabeli 4.2.2. Podobne zaleznosci stwierdzono w badaniu MSCT serca, gdzie
porownanie gr. PerAF/LS-PerAF vs PAF ujawnito nizszg frakcje wyrzutowa lewej komory
grupy z przewlekta formg AF (51 vs 62%; p<0,001), a takze wicksza objetos¢ lewego
przedsionka (222,1 vs 166,3 ml; p<0,001) — tabela nr 4.2.2.

Tabela 4.2.3. Porownanie wybranych parametrow badania TTE oraz MSCT serca przed zabiegiem
krioablacji oraz na koncu obserwacji (Me: 29 mies.) migdzy pacjentami z napadowym AF (PAF)
i przetrwatym AF/dtugotrwale przetrwatym AF (PerAF/LS-PerAF), w grupie CB-1 (n=84) i CB-2
(n=218); [metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Parametry PerAF/ PerAF/
PAF LS-PerAF PAF LS-PerAF
(n=72) (n=12) | p-wart. | (n=153) (n=65) p-wart.
TTE (przed CB) [mediana (Q: — Q3)] [mediana (Q1 — Q3)]
LVEF [%0] 60 60 0,013 60 60 <0,001
(60 — 60) (57,5 - 60) (60 — 60) (55 - 60)
LA — poprzeczny 4C 42,5 46 0,027 43,4 48 <0,001
[mm] | (39.9-451) | (435-492) (41 - 46) (45,2 - 50)
LA — podtuzny 4C [mm] 57 58,4 0,29 56,5 64,8 <0,001
(52-61,4) (54,6 — 67) (52,6 -60,4) | (60— 69,5)
LAA 4C [cm?] 22,9 26,1 0,08 22,6 29,1 <0,001
(19-255) | (21,2-27,3) (19,9-25,2) | (26,3-32,7)
LAA 4C/BSA [cm?/m?] 11,2 12 0,27 111 14 <0,001
(9,7-126) | (10,6-12,7) (12,6 -154) | (12,6 -154)
MSCT serca (przed CB) [mediana (Q: — Q3)] [mediana (Q1 — Q3)]
LVEF [%0] 61,5 60 0,11 62 50 <0,001
(58,5 - 68) (51-63) (59 - 67) (45 - 59)
(n=30) (n=2) (n=150) (n=64)
LAV [ml] 152,2 196,4 0,14 169,3 2221 <0,001
(127,9-180,7) | 169,7-223,1 141,3-196,4 | (180 —274,6)
LAVI [ml/m?] 74,8 93,5 0,13 83,7 108,7 <0,001
(67,1-88) | (86,1—101) (72,2-94,6) | (91,2—124,2)
TTE(koniec obserwacji) [mediana (Q1 — Q)] [mediana (Q: — Q3)]
LAV [mI] 71,1 72,5 0,46 69,3 86,1 <0,001
(57,2-84,1) | 59,8-101,4 (58,7-80,3) | (69,9 —106)
LAVI [ml/m?] 35,1 334 0,73 34,2 41,8 <0,001
(28,7-41,7) | (30,1-46,9) (294-39,9) | (355-50)

AF — migotanie przedsionkow; BSA — pole powierzchni ciata; CB — krioablacja balonowa; LA — lewy
przedsionek; LAA — pole powierzchni LA; LAV — objetos¢ LA; LAVI — wskaznik LAV (LAV/BSA);
LVEF — frakcja wyrzutowa lewej komory, 4C — projekcja koniuszkowa czterojamowa; MSCT —
wielorzgdowa tomografia komputerowa; Q — kwartyl; TTE — echokardiografia przezklatkowa.

Nastepnie porownano zgromadzone wyniki badania TTE i MSCT serca w gr. CB-1 i CB-2,

dodatkowo grupujac pacjentow z migotaniem przedsionkow wg PAF vs PerAF i LS-PerAF,
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tabela 4.2.3. W badaniu MSCT, w gr. CB-2 z przetrwatg formg AF (PerAF i LS-PerAF)
w poréwnaniu z PAF, stwierdzono istotnie czesciej nizsza LVEF (50 vs 62%; p<0,001),
wigksza objetos¢ LA (222,1 vs 169,3 ml; p<0,001), w tym skorygowang wzglgdem BSA (108,7
vs 83,7 ml/m?; p<0,001), natomiast w badaniu TTE — istotnie nizszg LVEF (r6znica nieistotna
klinicznie) oraz istotnie wicksze wszystkie wykonane pomiary LA (p<0,001). Natomiast
w badaniu TTE, w gr CB-1, u pacjentéw z PerAF i LS-PerAF, wykazano jedynie nizszag LVEF
(r6znica nieistotna klinicznie) oraz wigkszy wymiar poprzeczny LA w 4C (46 vs 42,5 mm;
p=0,027).

Badanie echokardiograficzne przezprzelykowe (TEE) przed zabiegiem wykonano u 297
pacjentow. W badaniu TEE u 27 rozpoznano przetrwaty otwor owalny (PFO), w tymu 10 w gr.
CB-1i17wgr. CB-2. U jednej chorej w gr. CB-1 stwierdzono istotny hemodynamicznie ubytek
w przegrodzie mig¢dzyprzedsionkowej (ASD) typu 2, ktéry zamknigto przezskornie po
krioablacji AF. Migdzy gr. CB-1 i CB-2 nie wykazano istotnej roznicy w sposobie wejscia do
LA przez PFO albo po wykonaniu naktucia przegrody miedzyprzedsionkowej — tabela 4.2.4.

Tabela 4.2.4. Przedstawienie dwdch sposobow wejscia do lewego przedsionka (LA) podczas zabiegu
krioablacji: przez przetrwaty otwor owalny (PFO) oraz naktucie przegrody mig¢dzyprzedsionkowej
(transseptalne), w ogolnej grupie (n=302) oraz poréwnanie mi¢dzy grupami CB-1 (n=84) i CB-2
(n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Sposob wejscia do LA Ogolna gr. (n=302) | CB-1 (n=84) | CB-2 (n=218)
[n(%)] p-wart.
PFO (1 ASD typu 2 w CB-1) 28 (9,3) 11 (13,1) 17 (7.,8) 0,16
Naktucie transseptalne 274 (90,7) 73 (86,9) 201 (92,2)

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji; ASD — ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowe;.

Wsrod 302 badan tomograficznych (MSCT) serca wykonanych u pacjentow, u 20 rozpoznano
wspolny pien ptucny po stronie lewej (LCPV), w tym u 2 z gr. CB-1. Dodatkowo u 26
wykazano zyte ptucng srodkowg prawa (RMPV), w tym u 3 z gr. CB-1 (tabela 4.2.5). U jednego
chorego, u ktérego wykonano zabieg cewnikiem balonowym 2. generacji, stwierdzono
jednoczesnie obecno$¢ krotkiego wspdlnego pnia ptucnego po stronie lewej 1 prawej. Poza tym
wykazano: w gr. CB-1 — 2 diugie LCPV, w gr. CB-2 — 3 dtugie i 15 krotkich LCPV (patrz tez
metodyka pracy 3.3.4.).

Porownujgc anatomie zyt ptucnych pacjentéw, u ktorych zastosowano odmienne cewniki
balonowe wykazano, ze w gr. CB-1 cze¢éciej obserwowano typowa anatomi¢ 4 zyt ptucnych

(4PV) w poréwnaniu z gr. CB-2 (4PV: 94,1 vs 81,2%). Natomiast nie stwierdzono istotnej
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roznicy w obecnosci LCPV 1 RMPV w analizowanych grupach, z zastrzezeniem, matej liczby

pacjentow z LCPV i RMPV w gr. CB-1, tabela 4.2.5.

Tabela 4.2.5. Warianty anatomii zyt ptucnych w MSCT serca w ogoélnej grupie (n=302) oraz poréwnanie
miedzy gr. CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat i test dla proporc;ji].

Anatomia | Ogolna gr. (n=302) | CB-1(n=84) | CB-2 (n=218)

zyt pucnych [n(%)] p-wart.
4 PV 256 (84,8) 79 (94) 177 (81,2) | 0,005
LCPV 20 (6,6) 2 (2,4) 18 (8,3) | 0,07
RMPV 26 (8,6) 3 (36) 23(105) | 0,05

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji; PV — zyta ptucna; LCPV — wspoélny pien ptucny lewy; MSCT — wielorzedowa
tomografia komputerowa; RMPV — Zzyta ptucna srodkowa prawa.

Tabela 4.2.6. Wymiary zyt ptucnych w badaniu MSCT serca oraz indeks owalnosci zyt ptucnych (Ol-
1) w ogolnej grupie (n=301)* oraz poréwnanie migdzy grupami CB-1 (n=83)! i CB-2 (n=218); [metoda
statystyczna — test Manna-Whitney’a].

Cata grupa (n=301)' | CB-1(n=83)! | CB-2(n=218)
Zyly ptucne wymiary [mm] [mediana (Q:— Qs)], OI-1 [wart. niemianowana] | p-wart.

LSPV
max. w ujsciu 21,6 (19,4 —24,5) 21,3(18,7-251) | 21,6 (19,5—24,2) 0,7
min. w ujéciu 14,8 (12,7 - 17,3) 145(11,7-16,9) | 14,9(12,8-17,3) 0,2
OI-1 — w yjsciu 0,36 (0,21 -0,51) 0,39(0,2-0,52) | 0,35(0,22-0,49) 0,33
max. 1 cm od ujscia 18,4 (16,4 — 20,5) 18 (15,8 - 20,5) 18,6 (16,8 — 20,4) 0,23
min. 1 cm od ujscia 14,4 (12,4 - 16,2) 14,5 (12 -16,4) 14,4 (12,5 -16,1) 0,63
OIl-1 -1 cm od ujscia 0,21 (0,11-0,35) 0,2 (0,1-0,36) 0,21 (0,11 -0,34) 0,71

LIPV
max. w ujsciu 18,6 (16,8 — 20,5) 18,7 (16,8 —20,4) | 18,5(16,8 —20,6) 0,81
min. w ujsciu 12,1 (10,5 -14,2) 12,1 (10,3 — 15) 12,1 (10,5 - 14) 0,5
OI-1 — w yjsciu 0,4 (0,26 — 0,54) 0,38 (0,22-0,5) | 0,41(0,29-0,55) 0,19
max. | cm od uj$cia 16,2 (14,5 -18,3) 16,6 (14,5-18,6) | 16,2 (14,6 —18,2) 0,8
min. 1 cm od ujscia 12,5 (10,8 — 14,3) 12,6 (11,4 -14,7) 12,5 (10,6 — 14) 0,08
OI-1 -1 cm od ujscia 0,24 (0,11 -0,41) 0,2(0,83-0,37) | 0,25(0,13-0,42) | 0,044

RIPV
max. w ujsciu 20,2 (17,9-23) 21 (18,2—-23,8) 20 (17,6 — 22,8) 0,06
min. w ujsciu 17,5 (15,5-19,8) 18,7 (16,1-20,3) | 17,2(15,1-19,1) | 0,005
OI-1 — w yjsciu 0,12 (0,06 -0,22) | 0,11(0,04-0,17) | 0,13 (0,07 —0,25 0,025
max. | cm od uj$cia 16,6 (14,4 —18,8) 16,7 (14,4 -19) 16,6 (14,5 - 18,8) 0,82
min. 1 cm od ujécia 14,1 (12,3 — 16) 13,7 (11,9-154) | 145(12,3-16,1) | 0,11
OI-1 -1 cm od ujécia 0,13 (0,05-0,23) 0,16 (0,06 - 0,3) 0,13 (0,05-0,2) 0,08

RSPV
max. w ujsciu 24 (21,8 —26,8) 23,9 (21,7-29) 24 (21,8 —26,5) 0,22
min. w ujéciu 19,1 (16,9 -21,7) 19,3(16,4—-22,4) | 19,1(17,1-213) 0,8
OI-1 — w yjsciu 0,23(0,13-0,35) | 0,26 (0,16-0,37) | 0,23(0,12-0,34) 0,1
max. 1 cm od ujécia 19,2 (171-21,4) | 195(17,2—225) | 19,1(17,2-213) | 0,33
min. 1 cm od ujécia 16,1 (14,4 —18) 15,6 (13,9-17,7) | 16,4 (14,7 -18,1) 0,1
OIl-1 -1 cm od ujscia 0,14 (0,06 — 0,25) 0,17(0,1-0,29) | 0,12 (0,05-0,23) | 0,003

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji; LIPV — zyta ptucna dolna lewa LSPV — zyla ptucna gorna lewa; OI-1 — indeks
owalnosci obliczony wg pierwszego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.); RIPV — zyta ptucna
dolna prawa; RSPV — zyta plucna gorna prawa; [* — bez 1 pt z powodu utraty danych z MSCT].
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W tabeli 4.2.6. przedstawiono wymiary zyt ptucnych uzyskane z 64-rzedowej tomografii
komputerowej serca oraz indeks owalnosci (OI) obliczony dla kazdej PV wg pierwszego wzoru
(OI-1) opisanego w metodyce pracy (rozdziat 3.3.4) dla catej badanej grupy oraz wydzielonych
gr. CB-1, CB-2. W tabeli nie ujeto pacjentow z dtugim LCPV (2 pts w CB-1 i 3 pts w CB-2)
Z uwagi na matg gr. oraz 1 pacjenta z gr. CB-1 z powodu utraty danych z badania MSCT serca.
Dodatkowo u 1 pacjenta z gr. CB-2 nie wykonano pomiaré6w prawych zyt plucnych 1 cm od
ujscia. Porownujac stwierdzone/obliczone parametry zyl plucnych (PVs) ogolnej grupy
(n=302) wykazano istotnie wigksza owalnos¢ lewostronnych PVs w poréwnaniu
z prawostronnymi PVs (p<0,001): w ujsciu (OI-1; LSPV: 0,36 — LIPV: 0,4 vs RIPV: 0,12 —
RSPV: 0,23) i 1 cm od ujscia (OI-1; LSPV: 0,21 — LIPV: 0,24 vs RIPV: 0,13 — RSPV: 0,14),
tabela 4.2.6. Ponadto stwierdzono, ze indeks owalnosci LIPV 1 c¢cm od ujscia byt istotnie
mniejszy w gr. CB-1 vs CB-2 (OlI-1: 0,2 vs 0,25; p=0,044). Wykazano, ze minimalny wymiar
ujécia zyly ptucnej dolnej prawej (RIPV) byt istotnie wigkszy w gr. CB-1 vs CB-2 (18,7 vs 17,2
mm; p=0,005). Dodatkowo, obliczony indeks owalnosci (OI-1) RIPV w ujsciu byl mniejszy:
CB-1 (0,11) vs CB-2 (0,13); p=0,025, tabela 4.2.6. Ponadto stwierdzono wigkszy indeks
owalnosci zyly gornej plucnej prawej (RSPV) 1 cm od uj$cia w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr.
CB-2 (0,17 vs 0,12; p=0,003). Pozostate wymiary zyt ptucnych nie r6znity sig istotnie.

Nastepnie sklasyfikowano ksztatt kazdej PV jako okragly, owalny lub ptaski wg drugiego
wzoru indeksu owalnosci (OI-2) opisanego w metodyce pracy (rozdzial 3.3.4). Analiza indeksu
owalno$ci wg drugiego wzoru (OI-2), podobnie jak opisano wczesniej dla OI-1 (patrz metodyka
pracy; rozdziat 3.3.4), wykazata istotnie wigkszy (p<0,001) OI-2 lewostronnych zyt ptucnych
W poréwnaniu z prawostronnymi zytami plucnymi: w ujsciu (OI-2; LSPV: 1,4 — LIPV: 1,5 vs
RIPV: 1,1 — RSPV: 1,3) oraz 1 cm od ujscia (OI-2; LSPV: 1,2 — LIPV: 1,3 vs RIPV: 1,1 —
RSPV: 1,1), tabela 4.2.7. Stwierdzono, ze zyly ptucne lewe w ujsciu byly najczesciej ptaskie,
natomiast 1 cm od ujécia PV — czesciej okragle. RIPV w ujs$ciu i 1 cm od uj$cia byta najczesciej
okragta, natomiast RSPV w ujsciu — nieznacznie czesciej owalna, 1 cm od uj$cia PV —
najczesciej okragla. Porownanie ksztattu PVs wg drugiego wzoru indeksu owalno$ci (OI-2)
miedzy gr. CB-1 vs CB-2 przedstawiono w tabeli 4.2.8. Wykazano, ze ksztatt okraglty PV w gr.
CB-1 istotnie czesciej stwierdzono w uj$ciu RIPV, natomiast w gr. CB-2 istotnie czesciej — 1
cm od ujscia RSPV. Ksztalt owalny PV stwierdzono statystycznie cze$ciej w LSPV w ujsciu
i1 cm od ujscia w gr. CB-2 vs CB-1. Natomiast ksztalt ptaski wyst¢powat istotnie czgsciej
w prawych zytach ptucnych 1 cm od ujscia u pacjentdw po zabiegu z zastosowaniem cewnika

CB-1 w poréwnaniu z CB-2.
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Tabela 4.2.7. Ksztalt zyl ptucnych obliczony wg indeksu owalnosci (OI-2) w ogd6lnej grupie (n=301)".

Ogo6lna grupa (n=301)*
Zyly plucne Ol-2 Ksztalt okragly | Ksztalt owalny | Ksztalt ptaski
[Me (Q1— Q)] [n(%)]
LSPV — ujscie? 14(12-17) 58 (19,6) 75 (25,3) 163 (55,1)
LSPV — Icm od ujécia® | 1,2(1,1-1,4) 121 (43,1) 76 (27) 84 (29,9)
LIPV — ujscie? 15(1,3-1,7) 46 (15,5) 66 (22,3) 184 (62,2)
LIPV — lcm od ujscia® 13(1,1-15 115 (40,9) 66 (23,5) 100 (35,6)
RIPV — ujscie 11(1,1-13) 211 (70,1) 66 (21,9) 24 (8)
RIPV — 1¢m od ujécia® 11(1,1-13) 193 (64,6) 73 (24,4) 33(11)
RSPV — ujscie 13(1,1-1,4) 106 (35,2) 108 (35,9) 87 (28,9)
RSPV — 1cm od ujécia* | 1,1(1,1-1,3) 178 (59,5) 84 (28,1) 37 (12,4)

LIPV — zyta ptucna dolna lewa; LSPV — Zyta ptucna gorna lewa; Me — mediana; Ol-2 — indeks owalnosci
obliczony z drugiego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.); Q — kwartyl; RIPV — zyta ptucna
dolna prawa; RSPV — zyla plucna goérna prawa; [* — bez 1 pt z powodu utraty danych MSCT, 2—bez 5
pts z dlugim LCPV, 3 —bez 5 pts z dlugim LCPV i 15 pts z krotkim LCPV, #— bez 1 pt z krotkim RCPV
i 1 pt z powodu braku pomiaru 1 ¢m od ujscia (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.)].

Tabela 4.2.8. Poréwnanie ksztattu zyt ptucnych obliczonego wg indeksu owalnosci (OI-2) miedzy
grupami CB-1 (n=83)! i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat i test dla proporcji].

Ksztalt okragly Ksztalt owalny Ksztatt ptaski
Zyty plucne | CB-1 | CB-2 CB-1 | CB-2 CB-1 | CB-2

[n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart
ForV e (2;,95)2 (12,91)3 029 (1411,28)2 (28,33)3 0,009 (6??7)2 (5121,2)3 o1
i | 82y | @1y | °% | asey | gosy | 0% | @3y | easy | 0%
W ol e | O | e | ezep | 07 | ey | gane | 0
aduscia | o4y | @rey | 0% | @ap | asy | O | ey | oy | OV
RIFVEujsele (8%?7) (1&34) 0,013 (11?5) (231,18) 0.05 (4A,r8) (92,(;) 02t
séi}/éc_i: o (5‘(15?6) (6174:2)5 0,07 (212?9) (25;1)5 07 (2%375) (71,?1)5 0.001
T @i ey | 0% | @na | @sa | O | o) | @ae | 0
aduitcin | 06) | ©3F | °% | 289 | @rgp | %% | pos) | @2 | 00

LIPV — zyla plucna dolna lewa; LSPV — Zyta ptucna gorna lewa; OI-2 — indeks owalnosci obliczony
z drugiego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.); RIPV — zyta ptucna dolna prawa; RSPV —
zyla plucna gorna prawa; [* — bez 1 pt z powodu utraty danych MSCT, 2 — bez 2 pts z dlugim LCPV, 3
—bez 3 pts z dtugim LCPV, * —bez 3 pts z dtugim LCPV i 15 pts z krotkim LCPV, ® — bez 1 pt z powodu
braku pomiaru 1 cm od ujscia i 1 pt z krotkim RCPV (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.)].
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4.3. Wyniki zabiegu krioablacji balonowej — pomierzone parametry

Poréwnano parametry zabiegowe uzyskane podczas krioablacji odmiennymi cewnikami
balonowymi (CB-1 vs CB-2). W tabeli 4.3.1. przedstawiono parametry krioaplikacji osiagnigte
w kazdej z czterech zyt ptucnych (LSPV, LIPV, RIPV, RSPV).

Tabela 4.3.1. Parametry krioaplikacji w jednoimiennych zytach ptucnych w catej grupie (n=302) oraz
porownanie miedzy grupami CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna: test chi-kwadrat (*),
test Manna-Whitney’a].

Parametry krioaplikacji | Catagr.n=302) ] CB-1(n=84) | CB-2(n=218)
LSPV [mediana (Q:— Qs)] p-wart.
l. apl. 2(2-3) 3(2-4) 2(1-2) <0,001
czas apl. [min] 8 (7-12) 17,1 (12 - 23) 8(5-8) <0,001
ér. temp.  [°C] -49 (44,6 —54) | -49,6 (44,3 —55,3) -49 (44,7 — 53,5) 0,94
min. temp. [°C] -51 (46,5 - 57) -56 (46,5 — 63) -51 (46,5 — 55) 0,001
[n(%)] p-wart.*
. apl. >2 82 (27,3) 52 (61,9) 30 (13,9) <0,001
ér. temp. >-40°C 19 (6,3) 11 (13,1) 8 (3,7) 0,003
min. temp. >-40°C 8(2,7) 5 (6) 3(1,4) 0,028
LIPV [mediana (Q:— Q3) p-wart.
. apl. 2(2-3) 3(2-4) 2(2-3) <0,001
czas apl. [min] 10 (8- 13) 17 (12 -21) 8 (8 - 10) <0,001
ér. temp.  [°C] -44 (40,5-49) | -46,1 (40,8 —53,5) | -43,5(40,4—47,3) 0,034
min. temp. [°C] -47 (43 -54) -52,5 (43,5-73,5) -46 (42,5 —-51) <0,001
[n(%)] p-wart.*
. apl. >2 109 (36,3) 53 (63,1) 56 (25,9) <0,001
ér. temp. >-40°C 55 (18,3) 15 (17,9) 40 (18,5) 0,89
min. temp. >-40°C 32 (10,7) 11 (13,1) 21 (9,7) 0,4
RIPV [mediana (Q:— Q3) p-wart.
. apl. 2(2-2) 3(2-3) 2(1-2) <0,001
czasapl. [min] 9(7-12) 14 (12 -18) 8 (5-10) <0,001
ér.temp.  [°C] -455(41-52,2) | -42,6 (38,6 —52,2) | -46,3 (41,6 —52,3) 0,016
min. temp. [°C] -48 (44 — 55) -47 (41,3 — 54,8) -49 (45 — 55) 0,12
[n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 73 (24,4) 42 (50,6) 31 (14,4) <0,001
ér. temp. >-40°C 55 (18,5) 27 (32,5) 28 (13,2) <0,001
min. temp. >-40°C 24 (8,1) 10 (12,1) 14 (6,5) 0,12
brak apl. 3 (1) 1 (1,2 2(0,9) 0,83
RSPV [mediana (Q1— Qs)] p-wart.
. apl. 2(1-2) 2(2-2)5) 2(1-2) <0,001
czas apl. [min] 8(5-12) 12 (12 -12) 7(5-8) <0,001
ér. temp. [°C] -50,2 (45-55) | -50,6 (43,5 —55,4) -50 (46 — 55) 0,85
min. temp. [°C] -52 (48 —57) -53 (45,5 — 58) -52 (48 — 56) 0,72
[n(%)] p-wart.*
. apl. >2 44 (15,1) 20 (25) 24 (11,3) 0,004
$r. temp. >-40°C 12 (4,1) 3(3,8) 9(4,3) 0,85
min. temp. >-40°C 8 (2,7) 2 (2,5) 6 (2,8) 0,88
brak apl. 10 (3,3) 4 (4,8) 6 (2,8) 0,38
apl. — (krio)aplikacja; I. — liczba; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 —

krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; LIPV — zyla plucna dolna lewa; LSPV — zyta
ptucna gorna lewa; Q — kwartyl; RIPV — Zyta ptucna dolna prawa; RSPV — Zyta ptucna gorna prawa;
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Porownujgc gr. CB-1 vs CB-2 stwierdzono, ze w gr. CB-1 mediana liczby krioaplikacji
w jednoimiennych PVs oraz liczba jednoimiennych PVs, w ktérych wykonano wigcej niz
2 krioaplikacje, byta istotnie wigksza (p<0,001), a mediana czasu trwania krioaplikacji
W poszczegdlnych PVs — istotnie dluzsza (p<0,001); (w RSPV liczba aplikacji >2, p=0,004).
Wykazano, ze w obu grupach srednia temperatura uzyskana w zytach ptucnych goérnych byta
poréwnywalna. Stwierdzono natomiast, ze §rednia temperatura osiggni¢ta w LIPV byta istotnie
nizsza w gr. CB-1 vs CB-2 (-46,1 vs -43,5°C; p=0,034), w przeciwienstwie do RIPV, w ktorej
$rednia temperatura byta istotnie nizsza w gr. CB-2 vs CB-1 (-46,3 vs -42,6°C; p=0,016).
Minimalna (nadir) temperatura uzyskana w zylach ptucnych lewych byta istotnie nizsza
U pacjentow, u ktorych zabieg krioablacji wykonano cewnikiem CB-1 vs CB-2. | tak w LSPV
— (-56 vs -51°C; p=0,001), w LIPV — (-52,5 vs -46°C; p<0,001). Analiza aplikacji w gr. CB-1
vs CB-2 w ujsciu PVs, w ktorych nie uzyskano $redniej temperatury -40°C ($r. temp. >-40°C),
ujawnita obszar RIPV, gdzie liczba tych aplikacji byta istotnie wigksza w gr. CB-1 (32,5 vs
13,2%; p<0,001). Nie interpretowano wyniku uzyskanego w zyle ptucnej gornej lewej
w zakresie temperatur >-40°C z powodu malej liczby pacjentow.

Nastepnie podsumowano krioaplikacje wykonane tacznie we wszystkich zylach ptucnych

(LSPV + LIPV + RIPV + RSPV) u kazdego chorego, tabela 4.3.2.

Tabela 4.3.2. Parametry krioaplikacji we wszystkich zytach ptucnych/pacjenta oraz czas zabiegu, czas
fluoroskopii i dawka pochtoni¢ta w ogélnej grupie (n=302) oraz poroéwnanie migdzy grupami CB-1
(n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a].

Parametry Ogolna gr. (n=302) | CB-1(n=84) | CB-2(n=218)

zabiegowe [mediana (Q:— Q3)] p-wart.
l. apl. 8 (7 —10) 11 (10 — 13,5) 8(7-9) <0,001
<2 apl./zyte — L. 2yt 0(0-1) 0(0-0) 1(0-2) <0,001
>2 apl./zyte — L. 2yl 1(0-2) 2(1-3) 1(0-1) <0,001
czas trwania apl.  [min] 36 (29 — 50) 61,1 (53,5 - 76) 32 (26 —37,5) | <0,001
§r. temp. apl. [°C] | -47,4(443-50,8) | -47,3(43,4—51,4) | -47,4(445505) | 0,88
1. zyt z min. temp. >-40°C 0(0-0) 0(0-0,5) 0(0-0) 0,36
czas zabiegu [min] 115 (95 - 140) 150 (124,5 — 180) 105 (90 - 120) | <0,001
czas fluoroskopii  [min] 15(11,4-19,9) 19,6 (15,1 -25,7) | 14 (10,7 -17,8) | <0,001
dawka pochtonieta [mGy] | 265,5(151,5—471) | 571,5 (335 — 1001) | 207 (133 —388) | <0,001

apl. — (krio)aplikacja; I. — liczba; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 —
krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; Q — kwartyl.

Podczas krioablacji mediana liczby aplikacji przypadajaca na pacjenta byta istotnie wigksza
w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2 (11 vs 8; p<0,001), jak réwniez mediana czasu trwania
krioaplikacji przypadajaca na pacjenta byta istotnie dtuzsza takze w gr. CB-1 (61,1 vs 32 min;
p<0,001). Ponadto wykazano, ze mediana liczby PVs (ktorejkolwiek), gdzie wykonano wiecej

niz 2 krioaplikacje/PV, byla istotnie wicksza w gr. CB-1 w pordwnaniu z gr. CB-2 (2 vs 1,
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p<0,001). Analogicznie mediana liczby zyt ptucnych, gdzie wykonano <2 krioaplikacji
w obrgbie PV — w gr. CB-2 bytla istotnie wigksza (1 vs 0; p<0,001). Grupy CB-1 i CB-2 nie
r6znily si¢ $rednig temperaturg aplikacji przypadajaca na pacjenta oraz liczbg PVs, w ktorych
nie osiggni¢to minimalnej (nadir) temperatury -40°C (min. temp. >-40°C). Ponadto w gr. CB-
1 wykazano dtuzszg median¢ czasu trwania zabiegu (150 vs 105 min; p<0,001) oraz dtuzsza
mediang czas trwania fluoroskopii (19,6 vs 14 min; p<0,001). Takze w gr. CB-1 stwierdzono
wyzszg mediang dawki pochtonigtej (571,5 vs 207 mGy; p<0,001).

W kolejnej analizie porownano parametry zabiegowe uzyskane podczas krioablacji balonowej
AF z wymiarami zyt ptucnych. Najpierw ocenie poddano zabiegi, gdzie wykonano wigcej niz
dwie (>2) krioaplikacje w obrgbie PV oraz te, gdzie wykonano nie wigcej niz dwie (<2)
krioaplikacje w PV z uwzglednieniem wymiaru PV, porownujac cewniki CB-1 z CB-2, tabela
4.3.3. Wykazano, ze >2 krioaplikacje w RIPV wykonano istotnie cz¢sciej w gr. CB-1, gdy
minimalny wymiar ujscia PV byt wigkszy (19,1 vs 16,7; p=0,037), natomiast w gr. CB-2 — przy
istotnie wiekszym indeksie owalnosci ujscia PV (OI-1: 0,18 vs 0,11; p=0,008), tabela 4.3.3.
W pozostatych PVs nie stwierdzono istotnos$ci statystycznych (nie zamieszczono tabeli z tymi

obliczeniami).

Tabela 4.3.3. PorOwnanie wymiaréw i indeksu owalnosci (OI-1) zyly ptucnej dolnej prawej
(w pozostatych zylach ptucnych bez istotnosci statystycznej) migdzy gr. CB-1 i CB-2, w ktorych
wykonano wigcej niz dwie (>2) lub nie wigcej niz dwie (<2) krioaplikacje w zyle plucnej; [metoda
statystyczna — test Manna-Whitney’a].

Zyta ptucna Liczba aplikacji >2 Liczba aplikacji <2
dolnaprawa | CB-1(n=42) | CB-2 (n=31) | p-wart. | CB-1 (n=40) | CB-2 (n=185) | p-wart
ujscie [mediana (Q1 — Q)] [mediana (Q1 — Q3)]
wymiar max. 20,9 20 0,4 21,5 20,1 0,11
[mm] (17,5 - 24) (17,2 - 22,9) (18,5 — 23,9) (17,9 -22,8)
wymiar min. 19,1 16,7 0,037 18,1 17,2 0,09
[mm] (16 — 20,2) (13,7-19,4) (16,3 — 20,5) (15,4 —19,1)
Ol-1 [wart. 0,11 0,18 0,008 0,11 0,13 0,4
niemianowana] (0,03-10,17) (0,1-0,32) (0,06 — 0,22) (0,07 — 0,24)
1 cm od ujscia [mediana (Q1 — Q3)] [mediana (Q1 — Q3)]
wymiar max. 16,6 16,3 0,25 17 16,7 0,85
[mm] (14,4-19,4) (13-18,9) (13,9-18,9) (14,6 — 18,8)
wymiar min. 13,7 13 0,75 14 14,6 0,09
[mm] (12,4 -155) (11,8-16,1) (11,7-1523) (12,4-16,1)
Ol-1 [wart. 0,12 0,08 0,11 0,17 0,14 0,12
niemianowana] (0,06 — 0,34) (0,04 - 0,23) (0,08 - 0,28) (0,06 —0,21)

OI-1 — indeks owalnosci obliczony z pierwszego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.).

Nastepnie przeprowadzono analiz¢ osiagnigtej temperatury podczas krioaplikacji w zaleznosci
od wymiaréw zyl ptucnych. Poréwnano jednoimienne PVs, w ktérych nie uzyskano $redniej

temperatury krioaplikacji -40°C ($r. temp. >-40°C) oraz jednoimienne PVs, w ktorych $rednia
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temperatura byta rowna lub nizsza niz -40°C (ér. temp. <-40°C, kierunek nadir) z wymiarami

zyt ptucnych pacjentow z gr. CB-1 1 CB-2, tabela 4.3.4.

Tabela 4.3.4. Poréwnanie wymiaréw i indeksu owalnosci (Ol-1) zyly plucnej dolnej prawej
(w pozostatych zytach ptucnych bez istotnosci statystycznej) migdzy grupami CB-1 i CB-2, w ktorych
wystepowaty $rednie temperatury krioaplikacji w zyle ptucnej >-40°C (kierunek zenit) oraz <-40°C

(kierunek nadir); [metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a].
Zyta ptucna Sr. temp. >-40°C Sr. temp. <-40°C
dolnaprawa | CB-1(n=27) | CB-2 (n=28) | p-wart. | CB-1 (n=55) | CB-2 (n=186) | p-wart
ujscie [mediana (Q1 — Qs)] [mediana (Q1 — Q3)]
wymiar max. 22,1 19 0,02 21 20,2 0,31
[mm] (19,1-229) | (17-21,6) (17,8 -24,4) (18 -23,1)
wymiar min. 19,2 16,6 0,025 18,6 17,3 0,07
[mm] (16,6 —19,8) | (14,1 -18,6) (159-20,6) | (15,5-19,3)
Ol-1 [wart. 0,13 0,14 0,46 0,1 0,14 0,034
niemianowana] | (0,05-0,17) | (0,07 —0,25) (0,04-0,18) | (0,07 -0,25)
1 cm od uj$cia [mediana (Q1 — Q3)] [mediana (Q1 — Q3)]
wymiar max. 16,6 15,1 0,26 16,7 16,8 0,78
[mm] (14-20,5) | (14,6 —18,3) (144-18,8) | (14,3-18,8)
wymiar min. 13,7 13,5 0,81 13,8 14,6 0,2
[mm] (10,8 -15,4) | (11,7 —15,6) (12 -15,4) (12,4 -16,1)
Ol-1 [wart. 0,18 0,1 0,1 0,15 0,13 0,43
niemianowana] | (0,07 —-0,42) | (0,05-0,2) (0,05-0,24) (0,05-0,2)

OI-1 — indeks owalnosci obliczony z pierwszego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.).

Wykazano, ze $rednia temperatura krioaplikacji powyzej -40°C (kierunek zenit) byta istotnie
cze$ciej obserwowana w przypadku wiekszego wymiaru ujscia zyly ptucnej dolnej prawej w gr.
CB-1 w poréwnaniu z gr.CB-2, zarowno maksymalnego (22,1 vs 19 mm; p=0,02), jak
i minimalnego (19,2 vs 16,6 mm; p=0,025). Jednoczes$nie mozna stwierdzi¢, ze przy mniejszym
wymiarze ujécia RIPV cze$ciej nie osiggni¢to $r. temp. aplikacji -40°C w gr. CB-2.
Nie interpretowano indeksu owalnosci (OI-1) ujscia RIPV z uwagi na wyjSciowe roznice
migdzy gr. CB-1 i CB-2 (tabela 4.2.6.). W pozostatych PVs nie odnotowano istotno$ci

statystycznej (nie zamieszczono tabeli z tymi obliczeniami).

4.4. Obserwacja odlegla

Stwierdzono, ze ogodlna skuteczno$¢ zabiegu krioablacji balonowej wyniosta 62,6%.
U pacjentow z napadowym AF skuteczno$¢ krioablacji balonowej byla réwna 67,1%,
U pacjentow z przetrwalym AF = 54,9%, z dlugotrwale przetrwalym AF = 38,5% oraz lacznie
u wszystkich chorych z przetrwatlg formga arytmii (PerAF i LS-PerAF) = 49,4%. Dalsza analiza

wykazata, ze taczna skutecznos¢ w gr. CB-2 w pordéwnaniu z gr. CB-1 byta istotnie wigksza
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(67 vs 51,2%; p=0,011), w tym u chorych z napadowym AF (73,2 vs 54,2%; p=0,005), tabela
nr4.4.1.
Tabela 4.4.1. Ocena skuteczno$ci zabiegu krioablacji dla poszczegdlnych form migotania przedsionkow

(AF) w ogo6lnej grupie (n=302) oraz poréwnanie mi¢dzy grupami CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda
statystyczna — test chi-kwadrat].

Ogolna grupa (n=302) | CB-1(n=84) | CB-2(n=218)

Grupy pacjentow [n(%)] p-wart.
PAF/PerAF/LS-PerAF 189 (62,6) 43 (51,2) 146 (67) 0,011
PAF 151 (67,1) 39 (54,2) 112 (73,2) | 0,005
PerAF 28 (54,9) 2 (22,2) 26 (61,9) | 0,03
LS-PerAF 10 (38,5) 2 (66,7) 8(34,8) | 0,29
PerAF /LS-PerAF 38 (49,4) 4 (33,3) 34(523) | 0,23

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji; PAF — napadowe AF; PerAF — przetrwate AF; LS-PerAF — dlugotrwale przetrwate
AF.

Nastegpnie grupe bez nawrotu arytmii przedsionkowej (AF/AFL/AT) po krioablacji balonowej
w czasie 84 miesigcy obserwacji przedstawiono graficznie wykreslajac krzywa Kaplana —
Meiera (rycina 4.4.1). Skuteczno$¢ zabiegu przedstawiono dla catej grupy badanej, dla grupy
z napadowym AF, a takze gr. z przetrwatym i dtugotrwale przetrwatym AF (rycina 4.4.1, rycina
4.4.3, rycina 4.4.5).

Kaplan-Meier estimator
AF (paroxysmal, persistent, long-standing persistent)

1.00

0.75
1

Freedom from AF/AFL/AT (%)

o
[To
S 8r. okres obserwacii
= 33,2 mies.
w0
C\! -
(=]
o
Q -
(=T | T T T T T T T
0 12 24 36 48 60 72 84
Odsetek (%) bez nawrotu arytmii Follow-up (months)
przedsionkowej (AF/AFL/AT) w badanej grupie n=302
Miesiac 12 24 36 48 60 72 84

CB, n(%) | 230 (75) | 134 (65) | 84 (61) | 45(56) | 23(51) | 11(46) | 3 (46)

Rycina 4.4.1. Krzywa Kaplana-Meiera przedstawia pacjentow bez nawrotu arytmii
przedsionkowej (AF/AFL/AT) po zabiegu krioablacji balonowej (CB) w czasie 84 miesi¢cy
obserwacji.
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Kaplan-Meier estimator
AF (paroxysmal, persistent, long-standing persistent)

1.00
1

Kriobalon

ns —CB-1 CB-2

0.75
1

CB-2
1 $r. okres obserwacji = 24,1 mies.

0.50

CB-1
§r. okres obserwacji = 56,7 mies.

Freedom from AF/AFL/AT (%)

0.25
1

Log-rank p=0,9414

0.00
1

T T

0 12 24 36 48 60 72 84
Odsetek (%) bez nawrotu arytmii - ollow-up (months)

przedsionkowej (AF/AFL/AT) w grupie CB-1i CB-2

Miesigc 12 24 36 48 60 72 84
CB-1, n(%)| 68(79) | 58(68) | 53(62) | 45(56) | 23(51) | 11 (46) | 3 46)
CB-2, n(%)| 162 (74) | 76(64) | 32(62) | 2(62)

Rycina 4.4.2. Krzywa Kaplana-Meiera przedstawia pacjentow bez nawrotu arytmii
przedsionkowej (AF/AFL/AT) po zabiegu krioablacji z uzyciem cewnika balonowego
pierwszej (CB-1) vs drugiej generacji (CB-2) w czasie 84 miesi¢cy obserwacji.

Kaplan-Meier estimator
AF paroxysmal

1.00

0.75
1

Freedom from AF/AFL/AT (%)

o

ok .

= Sr. okres obserwagiji

= 33,2 mies.

o

(=]

(=]

Q -

(= T T T T T T T

0 12 24 36 48 60 72 84

Odsetek (%) bez nawrotu arytmii Follow-up (months)
przedsionkowej (AF/AFL/AT) u pacjentow z napadowym AF,
Miesiac 12 24 36 48 60 72 84

CB. n(%) | 180 (79) | 118 (72) | 74 (67) | 40(61) | 21(57) | 10(52) | 2(52)

Rycina 4.4.3. Krzywa Kaplana-Meiera przedstawia pacjentow z napadowym AF (paroxysmal
AF) bez nawrotu arytmii przedsionkowej (AF/AFL/AT) po zabiegu krioablacji balonowej (CB)
W czasie 84 miesi¢cy obserwacji.
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Kaplan-Meier estimator
AF paroxysmal

T T T
0 12 24 36 48 60 72

S ]
- CB-2 Kriobalon
) . . ——CB-1 CB-2
e ns $r. okres obserwacji = 24,1 mies.
~ M~
=3
% o
=
<3
Eo CB-1
= ér. okres obserwacji = 56,7 mies.
34
fo
g | Log-rank p=0,5837
d T T T T T

84
Odsetek (%) bez nawrotu arytmii Follow-up (months)
przedsionkowej (AF/AFL/AT) w grupie CB-1 i CB-2 u pacjentow z napadowym AF.
Miesigc 12 24 36 48 60 72 84
CB-1, n(%)| 59(79) | 54 (72) | 48(65) | 40(58) | 21 (55) | 10 (49) | 2(49)
CB-2, n(%)| 121(79) | 64 (72) | 27(69) 2 (69)

Rycina 4.4.4. Krzywa Kaplana-Meiera przedstawia pacjentow z napadowym AF (paroxysmal
AF) bez nawrotu arytmii przedsionkowej (AF/AFL/AT) po zabiegu krioablacji z uzyciem
cewnika balonowego pierwszej (CB-1) vs drugiej generacji (CB-2) w czasie 84 miesigcy

obserwaciji.

Kaplan-Meier estimator
AF (persistent, long-standing persistent)

0.75 1.00
1 1

0.50
1

Sr. okres obserwacji

Freedom from AF/AFL/AT (%)

9 | = 33,2 mies.
(=]
3.
(= T T T T T T T
0 12 24 36 48 60 72 84
Odsetek (%) bez nawrotu arytmii Follow-up (months)
przedsionkowej (AF/AFL/AT) u pacjentow z przetrwatym/ dt. przetrwatym AF.
Miesiac 12 24 36 48 60 72 84
CB n(%) | 50(64) | 23(44) | 10(44) | 5(44) | 3(29) | 2(29) | 1(29

Rycina 4.4.5. Krzywa Kaplana-Meiera przedstawia pacjentow z przetrwatym AF (persistent
AF) i dlugotrwale przetrwalym AF (long-standing persistent AF) bez nawrotu arytmii
przedsionkowej (AF/AFL/AT) po zabiegu krioablacji balonowej (CB) w czasie 84 miesiecy

obserwacji.
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Kaplan-Meier estimator
AF (persistent, long-standing persistent)
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Odsetek (%) bez nawrotu arytmii Follow-up (months)
przedsionkowej (AF/AFL/AT) w gr. CB-1 i CB-2 u pacjentdw z przetrwatym /dt. przetrwalym AF.
Miesiac 12 24 36 48 60 72 84

CB1 n(%)| 10(75) | 6(42) | 6(42) | 5@42) | 3(28) | 3(28) | 1(29)
CB2 n(%)| 41(61) | 17(46) | 5(46) | 1(46)

Rycina 4.4.6. Krzywa Kaplana-Meiera przedstawia pacjentow z przetrwatym AF (persistent
AF) i dlugotrwale przetrwaltym AF (long-standing persistent AF) bez nawrotu arytmii
przedsionkowej (AF/AFL/AT) po zabiegu krioablacji z uzyciem cewnika balonowego
pierwszej (CB-1) vs drugiej generacji (CB-2) w czasie 84 miesiecy obserwacji.

W dalszym etapie, w obrgbie tych trzech grup, wykreslono krzywe Kaplana — Meiera
poréwnujace pacjentdw po zabiegu krioablacji cewnikiem pierwszej i drugiej generacji (CB-1,
CB-2),rycina4.4.2.,4.4.4.,4.4.6. Nie wykazano istotnej ro6znicy w skutecznosci zabiegu miedzy
gr. CB-1 i CB-2 dla wszystkich stwierdzonych form AF — analizowanych tacznie (log-rank
p=0,94), podobnie u pacjentow z PAF (log-rank p=0,58) , a takze u chorych z przetrwatg forma
AF (PerAF i LS-PerAF), log-rank p=0,93.

Bezpieczenstwo zabiegow krioablacji z uzyciem cewnikow balonowych (CB-1 i CB-2) byto

porownywalne. Powiktania wystgepowaly bez istotnych réznic migdzy grupami, tabela 4.4.2.

Tabela 4.4.2. Czgsto$¢ wystgpowania powiktan podczas zabiegu krioablacji w ogolnej grupie (n=302)
oraz poréwnanie miedzy gr. CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ogolna gr. (n=302) | CB-1 (n=84) | CB-2 (n=218)
Powiktania zabiegowe [n(%)] p-wart.

Porazenie nerwu przeponowego 20 (6,6) 6 (7,1 14 (6,4) 0,82
— ustgpito w czasie zabiegu CB

Porazenie nerwu przeponowego 16 (5,3) 7 (8,3) 9(4,1) 0,14
— ustapito do 12 mies. od CB

Tamponada serca 2(0,7) 0 2(0,9) 0,38
Krwiak pachwiny 25 (8,3) 11 (13,1) 14 (6,4) 0,14
Tetniak rzekomy tetnicy udowej 1(0,3) 0 1(0,5) 0,14

CB — krioablacja balonowa; CB-1 — CB z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — CB z uzyciem balonu 2.
generaciji.
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Informacje dotyczace nawrotu arytmii przedsionkowej po zabiegu krioablacji oceniono przede
wszystkim od czwartego miesigca po ablacji (>90 dnia po zabiegu) i okreslono jako skutecz-
no$¢ krioablacji (zgodnie z metodyka pracy). Dodatkowo, w okresie zaslepienia (0-90 dzien
po ablacji), w kolejnych comiesiecznych wizytach kontrolnych, zebrano informacje dotyczace
nawrotu arytmii (AF/AFL/AT), bez przesadzania o skutecznosci czy nieskutecznosci zabiegu.
W ogoélnej grupie (n=302), tzw. wczesny nawro6t arytmii (okres zaslepienia do 3 mies. wlacznie
po zabiegu), obserwowano najczesciej w pierwszym miesigcu po zabiegu (21,9%), podobnie
w gr. CB-1 (19,1%) i CB-2 (23,4%). Nie stwierdzono istotnych réznic migdzy gr. CB-1 i CB-
2 W czestosci wystgpowania wczesnego nawrotu arytmii w pierwszym, drugim 1 trzecim
miesigcu po zabiegu, jak réwniez w calym trzymiesi¢ecznym okresie obserwacji, tabela 4.4.3.
Nawrot arytmii pdézny (od 4-tego miesigca po zabiegu), decydujacy w analizowanej pracy
0 nieskutecznosci krioablacji balonowej, w ogdlnej grupie (n=302) wystapit 8 miesigcy po
zabiegu, natomiast istotnie wczesniej obserwowany byt w gr. CB-2 w poréwnaniu z gr. CB-1

(mediana: 7 vs 15 mies.; p<0,001).

Tabela 4.4.3. Czgsto$¢ wystepowania wczesnego (0-3 mies.) i pdznego (>3 mies.) nawrotu arytmii
przedsionkowej po zabiegu krioablacji, w catej grupie (n=302) oraz poréwnanie mi¢dzy grupami CB-1
(n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat (*), test Manna-Whitney’a].

Nawr6t arytmii Catagr. (n=302) | CB-1(n=84) | CB-2 (n=218)

Woczesny (0-3 mies.) [n(%)] p-wart.*

1 miesiac 66 (21,9) 16 (19,1) 51 (23,4) 0,42

2 miesiac 38 (12,6) 10 (11,9) 28 (12,8) 0,95

3 miesiac 31(10,3) 7 (8,3) 24 (11) 0,49

1-3 miesigcy 81 (26,8) 19 (22,6) 62 (28,4) 0,31
P6zny (>3 mies.) [mediana (Q1— Qs)] p-wart.
8(4-163) | 15(58-3323) 7(4-12) <0,001

CB — krioablacja balonowa; CB-1 — CB z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — CB z uzyciem balonu 2. generacji.

Nastepnie przeprowadzono analiz¢ migdzy wczesnym nawrotem arytmii przedsionkowej
(okres zaslepienia: 0-3 mies.) po krioablacji a skutecznoscig/nieskuteczno$cia zabiegu, tabela
4.4.4. Wykazano, ze wczesny nawrot arytmii (0-3 mies.) byt istotnie zwigzany (p<0,001)
Z obecnoscig arytmii w poznym (>3 mies.) okresie po krioablacji tzn. nieskutecznym
zabiegiem. Stwierdzono, ze obserwowana arytmia (AF/AFL/AT) w okresie zaslepienia —
W pierwszym, drugim i trzecim miesigcu po zabiegu oraz w catym trzymiesi¢cznym okresie po
krioablacji, byta istotnie zwigzana z dokonang oceng nieskuteczno$ci zabiegu od 4-tego
miesigca po krioablacji. Takg zalezno$¢ stwierdzono w ogdlnej grupie (p<0,001), jak réwniez
oddzielnie utych, u ktorych przeprowadzono zabieg z uzyciem cewnikow balonowych
pierwszej (CB-1; p<0,001) i drugiej generacji (CB-2; p<0,001).
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We wszystkich analizowanych grupach z nieskutecznym zabiegiem wczesny nawrét arytmii

przedsionkowej byt najczgsciej obserwowany w pierwszym miesigcu po krioablacji balonowe;.

Tabela 4.4.4. PorOwnanie czestosci wystgpowania wezesnego (0-3 mies.) nawrotu arytmii
przedsionkowej (AF/AFL/AT) po zabiegu migdzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym
zabiegiem krioablacji (ocenionym >3 mies.), w ogdlnej grupie (CB-1 + CB-2; n=302) oraz w grupie

CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Wczesny nawrot arytmii Zabieg nieskuteczny | Zabieg skuteczny

[n(%)] p-wart.

CB-1 + CB-2 (n=302) (n=113) (n=189)
1 miesigc 47 (41,6) 19 (10,1) <0,001
2 miesigc 36 (31,9) 2 (1,1) <0,001
3 miesigc 30 (26,6) 1 (0,5) <0,001
1-3 miesigcy 60 (53,1) 21 (11,1) <0,001

CB-1 (n=84) (n=41) (n=43)

1 miesiac 13 (31,7) 2 (4,7) 0,001
2 miesigc 9 (22) 1 (2,3) 0,005
3 miesiac 7(17,1) 0 0,005
1-3 miesigcy 16 (39) 3 (7) <0,001

CB-2 (n=218) (n=72) (n=146)
1 miesiac 34 (47,2) 17 (11,6) <0,001
2 miesigc 27 (37,5) 1 (0,7) <0,001
3 miesigc 23 (31,9) 1 (0,7) <0,001
1-3 miesigcy 44 (61,1) 18 (12,3) <0,001

AF — migotanie przedsionkéw; AFL — trzepotanie przedsionkdéw; AT — czestoskurcz przedsionkowy;
CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji.

Stwierdzono roéwniez, ze wczesny nawrot arytmii w calym trzymiesigcznym okresie po
krioablacji wystgpowat istotnie czgéciej u pacjentdéw z nieskutecznym zabiegiem z gr. CB-2
W porownaniu z gr. CB-1, tabela 4.4.5., bez roznicy statystycznej w poszczegdlnych

Mmiesigcach.

Tabela 4.4.5. PorOwnanie czestosci wystgpowania wezesnego (0-3 mies.) nawrotu arytmii
przedsionkowej (AF/AFL/AT) po zabiegu miedzy grupami CB-1 i CB-2, u pacjentow ze skutecznym
i nieskutecznym zabiegiem krioablacji (ocenionym >3 mies.); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Wezesny nawr6t arytmii Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
(0-3 mies.) CB-1 | CB-2 CB-1 | CB-2
[n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
1 miesiac 247 | 17(116) | 018 | 14(34,2) | 34(47,2) | 018
2 miesigc 1(2,3) 1 (0,7) | 036 | 10(24,4) | 27(37,5 | 0,15
3 miesiac 0 1 (0,7) | 0,59 8(19,5) | 23(31,9 | 0,15
1-3 miesiac 3(7) 18 (12,3) | 0,33 | 16 (39) 44 (61,1) | 0,024

AF — migotanie przedsionkdéw; AFL — trzepotanie przedsionkdéw; AT — czestoskurcz przedsionkowy;
CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem

balonu 2. generacji.
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4.4.1. Ocena kliniczna pacjentéw i badan dodatkowych

W analizie skuteczno$ci zabiegu krioablacji oceniono wstepnie, czy zgromadzone dane
kliniczne 1 laboratoryjne roznity si¢ miedzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym
zabiegiem. Nie wykazano istotnej réznicy w medianie Wieku miedzy gr. ze skutecznym
i nieskutecznym zabiegiem, tabela 4.4.1.1. Stwierdzono natomiast, z¢ mediana wieku w gr. CB-
1 z nieskutecznym zabiegiem byta istotnie nizsza (56 vs 61 lat; p=0,036) w poréwnaniu ze
skutecznym zabiegiem, w tym takze u me¢zczyzn (49 vs 61 lat; p=0,008) — tabela 4.4.1.2.
Poréwnujac grupy po zabiegu z uzyciem odmiennych cewnikéw balonowych, w gr. CB-1,
U pacjentow z nieskutecznym zabiegiem, wykazano rowniez istotnie nizszg mediang wieku

(CB-1: 56 vs CB-2: 62 lat; p<0,001), podobnie w gr. m¢zczyzn — tabela 4.4.1.3.

Tabela 4.4.1.1. Porownanie wybranych danych klinicznych i laboratoryjnych migedzy pacjentami ze
skutecznym (n=189) i nieskutecznym zabiegiem krioablacji (n=113), w ogodlnej grupie (n=302);
[metoda statystyczna: test chi-kwadrat i test dla proporcji (*), test Manna-Whitney’a].

Ogdlna grupa (n=302)
Dane Kliniczne i laboratoryjne | zabieg skuteczny (n=189) | z. nieskuteczny (n=113)
[mediana (Q1— Qs)] p-wart.
Wiek ogolnej grupy [lata] 61 (55— 64) 60 (53 — 65) 0,52
Wiek megzczyzn  [lata] 59 (54 — 64) 57 (45 -63) 0,09
Wiek kobiet [lata] 64 (60 — 67) 64 (60 — 67) 0,66
BMI [kg/m?] 29,4 (26,5 —33,4) 30 (26,8 — 34) 0,36
GFR [ml/min] 77 (67 — 89) 76 (65 — 89) 0,87
1. epizod AF przed CB [mies.] 36 (14-72) 36 (24—-72) 0,17
Okres obserwacji [mies.] 30 (14 — 45) 27 (16 — 48) 0,92
EHRA 3(2-3) 3(2-3) 0,033
CHA;DS,-VASc  pkt 1(1-2) 1(1-2) 0,7
HAS-BLED pkt 1(0-1) 1(0-1) 0,4
[n(%)] p-wart.*
Pte¢ — mezczyzni 130 (68,8) 71 (62,8) 0,29
EHRA | 8 (4,2 5 (4,4) 0,94
EHRA I 48 (25,4) 43 (38,1) 0,02
EHRA 1II 119 (63) 59 (52,2) 0,07
EHRA IV 14 (7,4) 6 (5,3) 0,48
PAF 151 (79,9) 74 (65,5) 0,006
PerAF 28 (14,8) 23 (20,3) 0,21
LS-PerAF 10 (5,3) 16 (14,2) 0,008

AF — migotanie przedsionkéw; BMI — wskaznik masy ciata; CB — krioablacja balonowa; GFR —
wspotczynnik przesgczania kigbuszkowego; EHRA — Klasyfikacja objawow zwigzanych z AF wg
EHRA; CHA;DS>-VASCc — skala ryzyka udaru mézgu u chorych z AF; HAS-BLED — skala ryzyka
krwawienia u chorych z AF; PAF — napadowe AF; PerAF — przetrwale AF; LS-PerAF — dlugotrwale
przetrwate AF; Q — kwartyl; z. — zabieg.
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Kontynuujac analize, w ogolnej grupie (n=320), jak rowniez w gr. CB-2 wykazano, ze pacjenci
ze skutecznym zabiegiem w pordéwnaniu z pacjentami z nieskutecznym zabiegiem roznig si¢
istotnie skalg EHRA, tabela 4.4.1.1., 4.4.1.2.

Nastepnie, poréwnano skutecznos¢ krioablacji balonowej (>90 dnia po zabiegu) w zaleznosci
od rodzaju arytmii wystepujacej przed zabiegiem. Stwierdzono, ze w ogolnej grupie (n=302)
zabieg krioablacji byt istotnie czgséciej skuteczny u pacjentow z napadowym AF, natomiast
U pacjentow z dlugotrwale przetrwatym AF — statystycznie cze$ciej nieskuteczny (4.4.1.1).
W modelu regresji logistycznej potwierdzono, ze skutecznos$¢ zabiegu byta dwukrotnie wigksza
u chorych PAF (OR: 0,45; 95% CI. 0,27 — 0,77; p=0,004), natomiast dwukrotnie mniejsza
u chorych z LS-PerAF. Ocena skutecznosci zabiegu krioablacji z uwzglgdnieniem pierwotnie
stwierdzonej arytmii przeprowadzona w gr. CB-1 i CB-2 wykazata istotng réznice jedynie w .
CB-2, gdzie krioablacje wykonano cewnikiem drugiej generacji, tabela 4.4.1.2. W gr. CB-2
istotnie czgsciej stwierdzono skuteczny zabieg u chorych z PAF (76,7 vs 56,9%; p=0,003),
natomiast u pacjentow z LS-PerAF czesciej zabieg byt nieskuteczny (20,8 vs 5,5%; p=0,001).

W gr. CB-1 nie odnotowano statystycznych rdznic.

Tabela 4.4.1.2. Poréwnanie wybranych danych klinicznych miedzy pacjentami ze skutecznym
i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna:
test chi-kwadrat i test dla proporcji (*), test Manna-Whitney’a].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Dane kliniczne |z skuteczny |  z. nieskut. z. skuteczny | z. nieskut.
(n=43) (n=41) (n=146) (n=72)

Wiek [lata] [mediana (Q1— Q3)] p-wart. [mediana (Q:— Q3)] p-wart.
“ogolnej gr. | 61 (54—64) | 56 (43—62) | 0,036 | 61(55—65) | 62 (57 -66) | 0,27
“mesczyzn | 61 (54—64) | 49 (41—60) | 0,008 | 58 (53—64) | 58(55—64) | 0,62
— kobiet 60,5

(545 64 | 6L(56-65) | 048 | 64(61-68) | 65(62-69) | 063
BMI 28,4 30,2 011 29,8 29,5 077

[ke/m?] | (25230,9) | (27.5-32,9) | (26,6-34) | (26.8-346) |
GFR [mI/min] | 78 (65-89) | 82(69-96) | 018 | 75(67-89) | 73 (64-83) | 0.19
EHRA 3(2-3) 3(2-3) | 066 | 3(2-3) 3(2-3) | 0,03
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*

Ple¢ mezczyzni 31(72,1) 30(73,2) 0,91 99 (67,8) 41 (56,9) 0,16
EHRA | 3 (7) 3 (7.3) 0,95 5 (3.4) 2 (28 | 08
EHRA II 12 27.9) 13(3L7) 07 | 36(247) 30 (41,7) | 0,01
EHRA 111 25 (58,1) 23(56,1) | 085 | 94 (64.4) 36 (50) 0,04
EHRA IV 3 (7) 2 (49 | 068 | 11 (7.5) 4 (55 | 059
PAF 39 (90.,6) 33(805) | 0,18 | 112(76.7) | 41(56,9) | 0,003
PerAF 2 (4,7 7(17.0) | 007 | 26(17.8) | 16(223) | 044
LS-PerAF 2 (4,7 1 24 | 057 8 (55 | 15(208) | 0,001

AF — migotanie przedsionkoéw; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 —
krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; EHRA — Klasyfikacja objawdéw zwigzanych z AF
wg EHRA; PAF — napadowe AF; PerAF — przetrwate AF; LS-PerAF — dtugotrwale przetrwale AF; Q —
kwartyl; z. — zabieg.
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Poréwnujgc gr. po zabiegu z uzyciem odmiennych cewnikéw balonowych stwierdzono, ze
pacjenci z PAF gr. CB-1 istotnie czgéciej mieli zarowno zabieg skuteczny, jak i nieskuteczny,
tabela 4.4.1.3.

Tabela 4.4.1.3. Poréwnanie wybranych danych klinicznych mig¢dzy grupami CB-1 (n=84) i CB-2
(n=218), u pacjentéw ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji; [metoda
statystyczna: test chi-kwadrat i test dla proporcji (*), test Manna-Whitney’a].

Dane kliniczne Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
CB-1 (n=43) | CB-2 (n=146) CB-1(n=41) | CB-2 (n=72)

Wiek [lata] [mediana (Q1— Q)] p-wart. [mediana (Q:— Q3)] p-wart.
— 0golnej gr. 61 (54 -64) | 61 (55-65) 0,37 | 56 (43-62) | 62 (57 -66) | <0,001
— mezczyzn 61 (54 -64) | 58 (53 -64) 0,74 | 49(41-60) | 58 (55—64) | 0,002
— kobiet 60,5

(545 64) 64 (61 — 68) 0,05 61 (56 —65) | 65(62—-69) | 0,11

BMI [kg/m?] 28,4 29,8 0.08 30,2 29,5 0.92

(25,2 -30,9) (26,6 — 34) ’ (27,5-32,9) | (26,8 —34,6) ’

GFR [ml/min] 78 (65 — 89) 75 (67 — 89) 0,6 82 (69 — 96) 73(64-83) | 0,01

EHRA 3(2-3) 3(2-3) 0,39 3(2-3) 3(2-3) 0,8
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*

Pleé¢ mezczyZni 31(72,1) 99 (67,8) 0,59 30 (73,2) 41 (56,9) 0,09
EHRA | 3 (7) 5 (34) 0,36 3 (7,3) 2 (2,8) 0,26
EHRA II 12 (27,9) 36 (24,7) 0,67 13 (31,7) 30 (41,7) 0,29
EHRA 11 25 (58,1) 94 (64,4) 0,46 23 (56,1) 36 (50) 0,53
EHRA IV 3 (7) 11 (7,5) 0,9 2 (4,9 4 (55) 0,88
PAF 39 (90,6) 112 (76,7) 0,044 33 (80,5) 41 (56,9) 0,011
PerAF 2 (4,7 26 (17,8) 0,033 7(17,1) 16 (22,3) 0,51
LS-PerAF 2 (4,7) 8 (5,5 0,83 1 (2,4) 15 (20,8) 0,007

AF — migotanie przedsionkow; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 —
krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; EHRA — Klasyfikacja objawow zwigzanych z AF
wg EHRA,; PAF — napadowe AF; PerAF — przetrwate AF; LS-PerAF — dtugotrwale przetrwate AF.

Tabela 4.4.1.4. Porownanie wspotwystepujacych chorob migdzy pacjentami ze skutecznym (n=189)
i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji, w ogolnej grupie (n=302); [metoda statystyczna — test
chi-kwadrat].

Ogolna grupa (n=302)

Choroby wspotwystepujace z. skuteczny (n=189) | z. nieskuteczny (n=113) p-
[n(%)] wart.
Brak objawow jawnej choroby 37 (19,6) 28 (24,8) 0,29
Nadci$nienie tetnicze 114 (60,3) 71 (62,8) 0,66
Niedoczynnos¢ tarczycy w wywiadzie 28 (14,8) 21 (18,6) 0,39
Cukrzyca typu 2 24 (12,7) 11 (9,7) 0,44
Choroba wiencowa 23 (12,2) 8 (7,1) 0,16
Stan po PCI 16 (8,5) 6 (5,3) 0,31
Nadczynno$¢ tarczycy w wywiadzie 14 (7,4) 5 (4,5 0,31
Stan po udarze mézgu/TIA 14 (7,4) 3 (2,7) 0,08
Stan po zawale serca 8 (42) 4 (3,5) 0,77
POCHP/astma oskrzelowa 7 (3,7) 6 (5,3) 0,51

Stan po CABG 0 1 (0,9) 0,2

CABG - pomostowanie aortalno-wiencowy; PCI — przezskorna interwencja wiencowa; POCHP —
przewlekta obturacyjna choroba ptuc; TIA — przemijajacy napad niedokrwienia mozgu; z. — zabieg.
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Chorzy z przetrwatym AF gr. CB-2 mieli istotnie czeSciej zabieg skuteczny w porownaniu z gr.
CB-1, natomiast istotnie cz¢séciej obserwowano zabieg nieskuteczny u pacjentéw z LS-PerAF
z gr. CB-2 (zwraca uwagg mala liczba chorych z przetrwalg formg AF w gr. CB-1), tabela
4.4.13.

Tabela 4.4.1.5. Poréwnanie wspotwystepujacych chordob miedzy pacjentami ze skutecznym (n=189)
i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji, w grupie CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda
statystyczna — test chi-kwadrat].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Zabieg Zabieg

Choroby skuteczny | nieskut. skuteczny | nieskut.
wspotwystepujace (n=43) (n=41) p- (n=146) (n=72) p-
[n(%0)] wart. [n(%)] wart.
Brak obj. jawnej choroby 10 (23,3) 12 (29,3) 0,53 | 27(18,5) | 16(22,2) | 0,52
Nadcisnienie tetnicze 25 (58,1) | 26(63,4) | 0,62 | 89 (61) | 45(62,5) | 0,83
Niedoczynno$¢ tarczycy 8 (18,6) 7(17,1) | 0,86 | 20(13,7) | 14(19,4) | 0,27
Cukrzyca t.2 5 (11,6) 2 (49) | 026 | 19 (13) 9(12,5) | 0,92
Choroba wiencowa 2 (4,7) 2 (4,9 0,96 | 21(14,4) 6 (8,3) | 0,2
Stan po PCI 2 (4,7) 2 (49 | 096 | 14 (96) | 4 (56) | 0,31
Nadczynno$¢ tarczycy 5(11,6) 1 (2,4) 0,1 9 (6,2 4 (5,6) | 0,88
Stan po udarze mozgu/TIA 3 (7) 1 (2,4) 0,33 | 11 (7,5 2 (2,8) | 0,16
Stan po zawale serca 2 (4,7) 1 (2,4) 0,59 6 (4,1) 3 (4,2) | 0,98
POCHP/astma oskrzelowa 1 (2,3) 2 (4,9 0,53 6 (4,1) 4 (56) | 0,63
Stan po CABG 0 0 0 1 (1,4) | 0,15

CABG - pomostowanie aortalno-wiencowe; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1.
generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; PCI — przezskorna interwencja
wiencowa; POCHP — przewlekta obturacyjna choroba ptuc; TIA — przemijajacy napad niedokrwienia
mozgu.

Tabela 4.4.1.6. Porownanie wspotwystepujacych chordb miedzy grupami CB-1 i CB-2, u pacjentow ze
skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji; [metoda statystyczna — test chi-
kwadrat].

Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
Choroby CB-1 CB-2 CB-1 CB-2

wspotwystepujace (n=43) (n=146) p- (n=41) (n=72) p-
[n(%)] wart. [n(%)] wart.

Brak obj. jawnej choroby 10(23,3) | 27(18,55) | 0,49 12 (29,3) 16 (22,2) | 0,4
Nadci$nienie tetnicze 25(58,1) | 89 (61) 0,74 | 26 (63,4) 45 (62,5) | 0,92
Niedoczynnos¢ tarczycy 8 (18,6) 20(13,7) | 0,43 7(17,1) 14 (19,4) | 0,76
Cukrzyca t.2 5(11,6) 19 (13) 0,81 2 (4,9 9(12,5) | 0,19
Choroba wiencowa 2 (4,7) 21 (14,4) | 0,09 2 (49 6 (8,3) | 0,49
Stan po PCI 2 (4,7) 14 (9,6) | 0,31 2 (49 4 (5,6) | 0,88
Nadczynno$¢ tarczycy 5(11,6) 9 (6,2) | 0,23 1 (2,4) 4 (56) | 044
Stan po udarze mézgu/TIA 3 (7) 11 (75) | 0,9 1 (2,4) 2 (2,8) | 0,91
Stan po zawale serca 2 (47) 6 (41) | 0,88 1 (2,4) 3 (42) | 0,63
POCHP/astma oskrzelowa 1 (2,3) 6 (41) | 0,59 2 (49 4 (56) | 0,88
Stan po CABG 0 0 0 1 (1,4) | 0,45

CABG - pomostowanie aortalno-wiencowe; PCI — przezskoérna interwencja wiencowa; POCHP —
przewlekta obturacyjna choroba ptuc; TIA — przemijajacy napad niedokrwienia mozgu.
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W przeprowadzonej analizie nie wykazano, aby obecno$¢ choroby lub jej brak miat wptyw na
skuteczno$¢ zabiegu krioablacji, zarowno w badanej grupie, jak rowniez w gr. CB-1 i CB-2,
tabele 4.4.1.4 - 4.4.1.6.

W kolejnym etapie przeprowadzono analiz¢ parametrow elektrokardiograficznych (EKG)
U pacjentow ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem. W badanej grupie ze skutecznym
zabiegiem obserwowano istotnie czesciej rytm zatokowy u chorych przy przyjeciu do szpitala
(74,6 vs 59,3%; p=0,005), przed zabiegiem krioablacji (73 vs 59,3%; p=0,014), w czasie
zabiegu CB (61,4 vs 37,2%; p<0,001), po ablacji (77,8 vs 54,9%; p<0,001) oraz w dniu wypisu
(99,5 vs 94,7%; p=0,008), tabela 4.4.1.7. Podobne zaleznosci obserwowano w gr. CB-2, tabela
4.4.1.8. Natomiast w gr. CB-1 przed zabiegiem krioablacji balonowej, jak rowniez w trakcie
krioablacji, nie wykazano statystycznej roznicy w czgstosci wystepowania SR 1 AF migdzy
pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem.

Poroéwnujac grupy CB-1 i CB-2 stwierdzono, ze w gr. CB-1 ze skutecznym zabiegiem istotnie

czesciej wystepowatl rytm zatokowy przy przyjeciu do szpitala, tabela 4.4.1.9.

Tabela 4.4.1.7. Poréwnanie wybranych parametrow elektrokardiograficznych (EKG) miedzy
pacjentami ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji, w ogolnej grupie
(n=302); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat (*), test Manna-Whitney’a].

Ogolna grupa (n=302)
Parametry EKG zabieg skuteczny zabieg nieskuteczny
(n=189) (n=113)
EKG przyjecie [n(%)] p-wart.*
SR 141 (74,6) | 67 (59,3) 0,005
[mediana (Q1— Qs)] p-wart.
ér. HR (SR) [imp/min] 65 (60 — 70) 64 (60 — 70) 0,67
ér. HR (AF) [imp/min] 90 (80 — 100) 87 (76 — 97) 0,79
Badanie EP [n(%)] p-wart.*
EKG — przed CB — SR 138 (73) 67 (59,3) 0,014
EKG - po CB - SR 147 (77,8) 62 (54,9) <0,001
w czasie zabiegu SR 116 (61,4) 42 (37,2) <0,001
[mediana (Q1— Qs)] p-wart.
PQ —przed CB [ms] 164 (148 — 180) 176 (158 — 196) 0,002
PQ-po CB [ms] 162 (146 — 180) 169 (156 — 190) 0,023
QRS [ms] 110 (104 — 117) 108 (102 — 116) 0,35
QTc wg Bazeta [ms] 420,9 (403,7 — 434,7) 421,7 (400,3 — 436,2) 0,97
EKG wypis [n(%)] p-wart.*
SR 188 (99,5) | 107 (94,7) 0,008
[mediana (Q1— Qs)] p-wart.
ér. HR (SR) [imp/min] 70 (63 — 75) 65 (60 — 72,5) 0,004
ér. HR (AF) [imp/min] 100 (100 — 100) 72 (66 —90) 1,0

AF — migotanie przedsionkéw; CB — krioablacja balonowa; EP — elektrofizjologia; HR — czgstotliwos¢
rytmu serca; Q — kwartyl; QTc — skorygowany odstep QT; SR — rytm zatokowy.
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Tabela 4.4.1.8. Poréwnanie wybranych parametrow elektrokardiograficznych (EKG) miedzy
pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie CB-1 (n=84) i CB-2
(n=218), [metoda statystyczna — test chi-kwadrat (*), test Manna-Whitney’a].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Parametry EKG z.skuteczny Z. nieskut. z.skuteczny | z. nieskut.
(n=43) (n=41) p-wart. (n=146) (n=72) p-wart.
EKG przyjecie: [n(%)] [n(%)]
SR 38(88,4) | 28(68,3) 0,025* | 103(70,5) | 39(54,2) | 0,017*
$r. HR [imp/min] mediana (Q:1— Q) p-wart. mediana (Q:— Qa3) p-wart.
— SR 65 (60 —70) | 66,5(60-73) | 0,53 65 (60 -70) | 62 (57-70) | 0,23
— AF 70 (60—72) | 95(80—-105) | 0,08 | 90(80—100) | 87 (76-90) | 0,5
EPS p- P-
EKG - SR: [n(%)] wart.* [n(%)] wart.*
— przed CB 35 (81,4) 31 (75,6) 0,52 103 (70,5) 36 (50) 0,003
—poCB 38 (88,4) 26 (63,4) 0,007 109 (74,7) 36 (50) <0,001
W czasie CB -SR 28 (65,1) 19 (46,3) 0,08 88 (60,3) 23 (31,9) | <0,001
PQ [ms]: mediana (Q1— Q3) p-wart. mediana (Q1— Q3) p-wart.
—przed CB 164 174 0,13 166 180 0,004
(144 —174) | (152 -184) (150 —184) | (163 —200)
—poCB 161 159 0,82 162 175 0,001
(146 —176) | (152 -—180) (146 — 180) | (161 —196)
EKG wypis: [n(%)] [n(%)] p-wart.*
- SR 43(100) | 41 (100) 145(99,3) | 66(91,7) 0,003
$r. HR [imp/min]: [mediana (Q:— Q3)] p-wart. [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
— SR 70 (65-75) | 65(60—-70) | 0,23 | 70(62,5-75) | 65(60-73) | 0,009
— AF 0 0 100 72 1,0
(100-100) (66 —90)

AF — migotanie przedsionkow; CB — krioablacja balonowa; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; EPS — badanie
elektrofizjologiczne; HR — czgstotliwos¢ rytmu serca; Q — kwartyl; SR — rytm zatokowy; z. — zabieg.

W ogolnej grupie (n=302), w momencie rozpoczecia zabiegu krioablacji, jak réwniez po
zakonczeniu zabiegu, w EKG stwierdzono istotnie dluzszy odstep PQ u chorych
Z nieskutecznym zabiegiem w poréwnaniu z gr. ze skutecznym zabiegiem, tabela 4.4.1.7.
Podobng zalezno$¢ obserwowano w gr. CB-2, natomiast w gr. CB-1 nie odnotowano istotnych
roznic, tabela 4.4.1.8.
Analiza odstgpu PQ w modelu regresji logistycznej wykazata:
1) w ogolnej grupie:
a) zwicgkszenie odstgpu PQ w EKG przed rozpoczgciem zabiegu o 1 ms zmniejszyto
skutecznos$¢ zabiegu 0 2% (OR: 0,98; 95% CI: 0,96 — 0,99; p=0,0002);
b) zwigkszenie odstepu PQ w EKG po zakonczeniu zabiegu o 1 ms spowodowato
zmniejszenie skutecznos$ci zabiegu 0 2% (OR: 0,98; 95% CI: 0,97 — 0,99; p=0,019);
2) wgr. CB-2, zwigkszenie odstepu PQ w EKG przed i po zabiegu o 1 ms réwniez zmniejszyto
skutecznos¢ zabiegu 0 2% (OR: 0,98; 95% ClI: 0,96 — 0,99; p=0,005).

67



Porownujac grupy CB-1 i CB-2, stwierdzono w gr. CB-2 z nieskutecznym zabiegiem istotnie
dhuzszy odstep PQ po zakonczeniu krioablacji (175 vs 159 ms; p=0,031), tabela 4.4.1.9.
Ponadto wykazano dla badanej grupy (n=302), ze $rednia czestotliwo$¢ rytmu serca (HR) przy
wypisie ze szpitala byla istotnie wyzsza u pacjentéw ze skutecznym zabiegiem w poréwnaniu
z pacjentami z nieskutecznym zabiegiem. Podobng zalezno$¢ stwierdzono w gr. CB-2,
natomiast w gr. CB-1 obserwowano trend, bez istotnosci statystycznej, tabela 4.4.1.8.

Analiza s$redniej czgstotliwosci rytmu serca przy wypisie ze szpitala ogélnej grupy w modelu
regresji logistycznej wykazata, ze wzrost HR o 1 imp/min zwigkszylo skutecznos¢ zabiegu
0 4% (OR: 1,04; 95% CI: 1,02 — 1,07; p=0,002).

Tabela 4.4.1.9. Porownanie wybranych parametrow elektrokardiograficznych (EKG) miedzy grupami
CB-1 i CB-2, u pacjentéw ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym zabiegiem krioablacji (n=113);
[metoda statystyczna — test chi-kwadrat (*), test Manna-Whitney’a].

Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
Parametry EKG CB-1 CB-2 CB-1 CB-2
(n=43) (n=146) p-wart. (n=41) (n=72) p-wart.
EKG przyjecie: [n(%)] [n(%)]
— SR 38(88,4) | 103(70,5) | 0,018* 28 (68,3) | 39(54,2) 0,14*
$r. HR [imp/min] [mediana (Q1— Qs)] [mediana (Q1— Qs)]
- SR 65 (60—70) | 65(60-70) | 0,84 | 66,5(60-73) | 62(57-70) | 0,11
— AF 70 (60 —72) | 90(80-100) | 0,12 | 95(80—105) | 87 (76—-90) | 0,24
EPS
EKG - SR: [n(%)] [n(%)]
—przed CB 35 (81,4) 103 (70,5) | 0,16* 31 (75,6) 36 (50) 0,008*
—po CB 38 (88,4) 109 (74,7) | 0,06* 26 (63,4) 36 (50) 0,17*
W czasie CB—- SR 28 (65,1) 88 (60,3) | 0,57* 19 (46,3) 23(319) | 0,13*
PQ [ms]: [mediana (Q1— Qs)] [mediana (Q1— Qs)]
—przed CB 164 166 0,34 174 180 0,08
(144 —174) | (150 — 184) (152 —184) | (163 —200)
—po CB 161 162 0,93 159 175 0,031
(146 — 176) | (146 —180) (152 -180) | (161 -196)
EKG wypis: [n(%)] [n(%)]
- SR 43(100) | 145(99,3) | 0,59* 41(100) | 66(91,7) 0,06*
$r. HR [imp/min] [mediana (Q:— Q3)] [mediana (Q1— Q3)]
-SR 70 (65 — 75) 70 0,56 65 (60—-70) | 65(60—-73) | 0,551
(62,5 —75)
— AF 0 100 1 0 72 1
(100 — 100) (66 —90)

AF — migotanie przedsionkow; CB — krioablacja balonowa; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2. generacji; EPS — badanie
elektrofizjologiczne; HR — czgstotliwo$¢ rytmu serca; Q — kwartyl; SR — rytm zatokowy.

Analiza stosowanych lekow w ogélnej grupie wykazata, ze leki AA (propafenon, amiodaron)
byly istotnie czg$ciej przyjmowane przez pacjentéw z zabiegiem nieskutecznym w poréwnaniu

Z pacjentami z zabiegiem skutecznym, zardwno przy wypisie, jak rowniez na koncu obserwacji,
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tabela 4.4.1.10. Z pozostalych lekow jedynie antagonisci receptora mineralokortykoidowego
I potas byly czesciej stosowane przez gr. z nieskutecznym zabiegiem na koncu obserwacji.
Stwierdzono, ze przy wypisie ze szpitala VKA byty czes$ciej przyjmowane przez chorych
z nieskutecznym zabiegiem, natomiast NOAC-i — czg¢sciej przez pacjentdéw ze skutecznym
zabiegiem. Natomiast na koncu obserwacji, obie grupy lekéw przeciwkrzepliwych (VKA

I NOAC) czgsciej stosowano w gr. Z nieskutecznym zabiegiem.

Tabela 4.4.1.10. Poréwnanie stosowanych lekow miedzy pacjentami ze skutecznym (n=189)
i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji przy wypisie (3-5 dzien) i na koncu obserwacji (Me: 29
mies.); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat i test dla proporcji].

Przy wypisie (n=302) Na koncu obserwacji (n=302)
z. skuteczny | z. nieskut. z. skuteczny | z. nieskut.
Leki (n=189) (n=113) (n=189) (n=113)
[n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
VKA 98 (51,9) 72 (63,7) | 0,044 51 (27) 47 (41,6) | <0,001
NOAC 91 (48,2) 41 (36,3) | 0,044 46 (24,3) 50 (44,3) | <0,001
Propafenon 61 (32,3) 49 (43,4) | 0,013 23 (12,2) 44 (38,9) | <0,001
Amiodaron 35 (18,5) 28 (24,8) | 0,013 6 (3,2 22 (19,5) | <0,001
B-bloker 168 (88,9) 99 (87,6) | 0,82 171 (90,5) | 100(88,5) | 0,85
ACE-I 67 (35,5) 43 (38,1) | 0,53 61 (32,3) 34(30,1) | 0,87
ARB 38 (20,1) 27 (23,9) | 0,53 44 (23,3) 29 (25,7) | 0,87
Ca-bloker 39 (20,6) 18 (15,9) | 0,31 50 (26,5) 29 (25,7) | 0,88
Diuretyki tiazydowe 40 (21,7) 27 (23,9) | 0,44 40 (21,2) 22 (19,5) | 0,93
Diuretyki petlowe 19 (10,1) 15(13,3) | 0,44 19 (10,1) 14 (12,4) | 0,93
MRA 16 (8,5) 12 (10,6) | 0,11 16 (8,5) 12 (10,6) | 0,022
Potas 0 2 (1,8) | 0,11 7 (3,7) 12 (10,6) | 0,022
Statyna 56 (29,6) 33(29,2) | 0,9 73 (38,6) 37(32,7)| 05
Fibrat 3 (1,6) 1 (0,9 | 0,89 5 (2,6) 1 (09| 05

ACE-I — inhibitor konwertazy angiotensyny; ARB — bloker receptora angiotensyny Il; Ca-bloker —
bloker kanatu wapniowego; MRA — antagonisci receptora mineralokortykoidowego; NOAC — doustne
antykoagulanty niebedace antagonistami witaminy K; VKA — antagoni$ci witaminy K; z. — zabieg.

W Kolejnej analizie oceniono leki przyjmowane przez pacjentow w grupie CB-1 i CB-2
z zabiegiem skutecznym/nieskutecznym.

Wykazano, ze Propafenon — przy wypisie ze szpitala, istotnie czgsciej stosowano w gr. CB-2
z nieskutecznym zabiegiem (37,5 vs 21,9%; p=0,015) — tabela 4.4.1.11. Na koncu obserwacji,
pacjenci z nieskutecznym zabiegiem w obu gr. (CB-1 i CB-2) czesciej przyjmowali leki
przeciwkrzepliwe oraz leki AA, tabela 4.4.1.11.

Dodatkowo, porownujac grupy CB-1 i CB-2 stwierdzono, ze Propafenon istotnie czgsciej
stosowano — przy wypisie, w gr. CB-1 ze skutecznym zabiegiem, natomiast — na koncu
obserwacji, takze w gr CB-1, zarowno ze skutecznym, jak i nieskutecznym zabiegiem — tabela

4.4.1.12. Leki VKA byly istotnie czgsciej przyjmowane przez pacjentow z gr. CB-1 tylko przy
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wypisie ze szpitala, natomiast NOAC-i — istotnie cze$ciej przez chorych z gr. CB-2, zardbwno

przy wypisie, jak i na koncu obserwacji i nie miato to zwigzku ze skuteczno$cig zabiegu.

Tabela 4.4.1.11. Poréwnanie stosowanych lekow przy wypisie (3-5 dzien) i na koncu obserwacji (Me:
29 mies.) miedzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie CB-1
(n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat i test dla proporcji].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Leki z. skuteczny | z. nieskut. z. skuteczny | z. nieskut.
(n=43) (n=41) (n=146) (n=72)
[n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
Przy wypisie

VKA 42 (97,7) 41 (100) | 0,33 56 (38,4) 31(431) | 051

NOAC 1 (2,3 0 0,33 90 (61,6) 41 (56,9) | 0,51
Propafenon 29 (67,4) 22 (53,7) | 0,2 32 (21,9) 27 (37,5) | 0,015

Amiodaron 4 (9,3) 9(22) 0,11 31(21,2) 19 (26,4) | 0,39

B-bloker 39 (90,7) 36 (87,8) | 0,67 129 (88,4) 63 (87,5 | 0,85

ACE-I 19 (44,2) 20 (48,8) | 0,67 48 (32,9) 23(31,9) | 0,89

ARB 7 (16,3) 8(19,5) | 0,7 31 (21,2) 19 (26,4) | 0,39

Ca-bloker 3 3 (7,3) | 0,95 36 (24,7) 15(20,8) | 0,53

Diuretyki tiazydowe 10 (23,3) 6(14,6) | 0,31 30 (20,5) 21(29,2) | 0,16

Diuretyki petlowe 1 (2,3 4 (98) | 0,15 18 (12,3) 11 (15,3) | 0,55

MRA 0 4 (9,8) | 0,036 16 (11) 8(11,1) | 0,97
Potas 0 0 0 2 (2,8) | 0,043

Statyna 8 (18,6) 8 (19,5 | 0,92 48 (32,9) 25(34,7) | 0,79

Fibrat 2 (47 1 (2,4) | 0,59 1 (0,7) 0 0,48

Na koncu obserwacji

VKA 10 (23,3) 21 (51,2) | 0,008 41 (28,1) 26 (36,1) | 0,23
NOAC 1 (2,3 10 (24,4) | 0,003 45 (30,8) 40 (55,6) | <0,001
Propafenon 9(20,9) 21 (51,2) | 0,004 14 (9,6) 23 (31,9) | <0,001
Amiodaron 0 6 (14,6) | 0,009 6 (41) 16 (22,2) | <0,001

B-bloker 38 (88,4) 36 (87,8) | 0,94 133 (91,1) 64 (88,9) | 0,6

ACE-I 16 (37,2) 13(31,7) | 0,6 45 (30,8) 21(29,2) | 0,8
ARB 9 (20,9) 11 (26,8) | 0,53 35 (24) 18 (25) 0,87
Ca-bloker 12 (27,9) 9(22) 0,53 38 (26) 20(27,8) | 0,78
Diuretyki tiazydowe 10 (23,3) 5(12,2) | 0,19 30 (20,5) 17 (23,6) | 0,61
Diuretyki petlowe 1 (2,3 4 (98) | 0,15 18 (12,3) 10(13,9) | 0,75
MRA 1 (2,3 4 (9,8) | 0,15 15 (10,3) 8(11,1) | 0,85
Potas 1 (2,3 3 (7,3) | 0,28 6 (41) 9(125) | 0,021
Statyna 15 (34,9) 14 (34,2) | 0,94 58 (39,7) 23(31,9) | 0,36
Fibrat 2 (47 0 0,001 3 (21) 1 (1,4 | 0,73

ACE-I — inhibitor konwertazy angiotensyny; ARB —bloker receptora angiotensyny Il; Ca-bloker —
bloker kanatu wapniowego; CB-1 —krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 —
krioablacja balonowa =z wuzyciem balonu 2. generacji; MRA — antagoniSci receptora
mineralokortykoidowego; NOAC — doustne antykoagulanty niebgdace antagonistami witaminy K; VKA
— antagonisci witaminy K; z. — zabieg.
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Tabela 4.4.1.12. Porownanie stosowanych lekow przy wypisie (3-5 dzien) i na koncu obserwacji (Me:
29 mies.) miedzy grupami CB-1 i CB-2, u pacjentéw ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113)

zabiegiem krioablacji; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat i test dla proporcji].

Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
Leki CB-1 CB-2 CB-1 CB-2
(n=43) (n=146) (n=41) (n=72)
[n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
Leki przy wypisie
VKA 42 (97,7) | 56(38,4) |<0,001 | 41(100) | 31(43,1) | <0,001
NOAC 1 (2,3) | 90(61,6) 0 41 (56,9)
Propafenon 29 (67,4) 32(21,9) | <0,001 | 22(53,7) | 27(37,5) | 01
Amiodaron 4 (9,3) | 31(21,2) 0,08 9 (22) 19 (26,4) | 0,6
B-bloker 39 (90,7) | 129 (88,4) 0,67 | 36(87,8) | 63(87,5 | 0,96
ACE-I 19 (44,2) | 48(32,9) 0,17 20(48,8) | 23(31,9 | 0,08
ARB 7 (16,3) 31(21,2) 0,48 8(19,5) | 19(26,4) | 041
Ca-bloker 3 (7) 36 (24,7) 0,012 | 3(7,3) 15(20,8) | 0,06
Diuretyki tiazydowe | 10 (23,3) | 30(20,5) 0,7 6(14,6) | 21(29,2) | 0,08
Diuretyki petlowe 1 (2,3) | 18(12)3) 0,06 4 (98) | 11(15,3) | 041
MRA 0 16 (11) 0,023 | 4 (9,8 8(11,1) | 0,82
Potas 0 0 0 2 (28) | 0,28
Statyna 8(18,6) | 48(32,9) 0,7 8(19,5) | 25(34,7) | 0,08
Fibrat 2 (4,7 1 (0,7) 0,07 1 (2,4 0 0,18
Leki na koncu obserwacji
VKA 10(23,3) | 41(28,1) 053 | 21(51,2) | 26(36,1) | 0,12
NOAC 1 (2,3) | 45(30,8) | <0,001 | 10(24,4) | 40(55,6) | 0,001
Propafenon 9(209) | 14 (9,6) 0,046 | 21(51,2) | 23(31,9) | 0,043
Amiodaron 0 6 (4,1) 0,18 6(14,6) | 16(22,2) | 0,33
B-bloker 38 (88,4) | 133 (91,1) 059 | 36(87,8) | 64(88,9) | 0,86
ACE-I 16 (37,2) | 45(30,8) 0,43 13(31,7) | 21(29,2) | 0,78
ARB 9 (20,9) 35 (24) 0,68 11 (26,8) | 18 (25) 0,83
Ca-bloker 12 (27,9) | 38(26) 0,81 9 (22) 20(27,8) | 05
Diuretyki tiazydowe | 10 (23,3) 30 (20,5) 0,7 5(12,2) | 17(23,6) | 0,14
Diuretyki petlowe 1 (2,3) 18 (12,3) 0,06 4 (9,8) | 10(13,9 | 0,52
MRA 1 (2,3) | 15(10,3) 0,1 4 (9,8) 8(11,1) | 0,82
Potas 1 (2,3) 6 (4,1) 0,59 3 (7,3 9(12,5) | 0,39
Statyna 15(34,9) | 58(39,7) 0,57 14 (34,2) | 23(31,9) | 081
Fibrat 2 (4,7 3 (2,1) 0,35 0 1 (1,4) | 045

ACE-I — inhibitor konwertazy angiotensyny; ARB —bloker receptora angiotensyny II; Ca-bloker —
bloker kanatlu wapniowego; CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 —
krioablacja balonowa =z uzyciem balonu 2. generacji; MRA — antagonisci receptora
mineralokortykoidowego; NOAC — doustne antykoagulanty niebedgce antagonistami witaminy K; VKA
— antagoni$ci witaminy K.

Nastepnie przeanalizowano wybrane wartoSci parametrow badania echokardiograficznego
przezklatkowego i 64-rzgdowej tomografii komputerowej serca zebrane przed zabiegiem
krioablacji balonowej (CB) oraz parametry badania TTE zmierzone na koncu obserwacji, tzn.
29 mies. po CB. W badanej gr. (n=302) stwierdzono, ze obj¢tos¢ LA w MSCT serca u chorych
z nieskutecznym zabiegiem byta istotnie wieksza (194,6 vs174,5 ml; p=0,011), w tym obj¢tos¢
skorygowana wzgledem BSA (93,4 vs 84,6 ml/m?; p=0,003), jak réwniez nastepujace pomiary
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Tabela 4.4.1.13. Poréwnanie wybranych parametrow badania TTE i MSCT serca przed zabiegiem oraz
na koncu obserwacji (Me: 29 mies.) miedzy pacjentami ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym
(n=113) zabiegiem krioablacji, w ogolnej grupie (n=302);[metoda statystyczna—test Manna-Whitney’a].

Parametry Ogolna grupa (n=302)
z. skuteczny (n=189) | z. nieskuteczny (n=113) p-wart.
TTE (przed CB) [mediana (Q:— Q3)]
LVEF [%] 60 (60 — 60) 60 (60 — 60) 0,87
LA — poprzeczny 4C [mm] 44 (41 — 46,3) 45 (41,1 - 48) 0,09
LA —podtuzny 4C  [mm] 57 (53,4 -62,2) 58,6 (54 — 65) 0,09
LAA 4C [cm?] 23,6 (20,1 —26,3) 24,3 (20,8 — 28,4) 0,037
LAA 4C/BSA [cm?/m?] 11,5(10,2-12,7) 12 (10,7 - 13,9) 0,02
MSCT serca (przed CB) [mediana (Q:— Q3)]
LVEF [%] 60 (54,5 — 65) 60 (55 — 66) 0,83
(n=164) (n=82)
LAV [ml] 1745 (145,4 — 202,3) 194,6 (153,1 —230,9) 0,011
LAVI [ml/m?] 84,6 (73,2 — 97,8) 93,4 (77,8 — 113,6) 0,003
TTE (koniec obserwacji) [mediana (Q:— Q3)]
LAV [ml] 70,1 (57,6 — 82,1) 79,7 (61,5 — 100) <0,001
LAVI [ml/m?] 34,5 (28,7 -40,1) 38,1 (31,5 -48,5) <0,001

BSA — pole powierzchni ciata; 4C — projekcja koniuszkowa czterojamowa; CB — krioablacja balonowa; LA — lewy
przedsionek; LAA — pole powierzchni LA; LAV — objeto$¢ LA; LAVI — wskaznik LAV (LAV/BSA); LVEF —
frakcja wyrzutowa lewej komory; MSCT — wielorzedowa tomografia komputerowa; Q — kwartyl; TTE —
echokardiografia przezklatkowa; z. — zabieg.

Tabela 4.4.1.14. Poréwnanie wybranych parametréw badania TTE i MSCT serca przed zabiegiem oraz na koncu
obserwacji (Me: 29 mies.) miedzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie
CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Parametry z. skuteczny z. nieskut. z. skuteczny z. nieskut.
(n=43) (n=41) p- (n=146) (n=72) p-
TTE (przed CB) [mediana (Q1— Q3)] wart. [mediana (Q:— Q3)] wart.
LVEF [%] 60 (60 — 60) 60 (60 — 60) 0,1 60 (60 — 60) 60 (60 — 60) 0,53
LA — poprzeczny 43 42,5 0,71 44 46,8 0,007
4C [mm] (41— 46) (39 — 45,6) (41,1-47) (42,9 —48,8)
LA —podtuzny 4C 56 58,7 0,07 57,7 58,4 0,2
[mm] (51-62,2) (54 -61,7) (53,8 - 62,4) (54,6 — 66,2)
LAA 4AC [cm?] 22,7 24 0,36 23,9 25,5 0,018
(18,7 - 25,7) (19 -26,9) (20,4 - 26,6) (22,2 -29,7)
LAA 4C/BSA 11,2 11,4 0,66 11,7 12,5 0,004
[cm?/m?] (10-12,5) (9,8 -12,6) (10,2 -12,8) (11-14)
MSCT przed CB [mediana (Q1— Qs3)] [mediana (Q1— Qs3)]
LVEF [%] 61 (55 — 68) 60 (59 — 66) 0,83 60 (53 — 65) 60(51,5-65,5) 0,97
(n=21) (n=11) (n=143) (n=71)
LAV [ml] 154 152,7 0,95 176,2 196,8 0,005
(127,9-176,5) | (140,3 -193,7) (148,3 -203,5) | (163,3 —240,9)
LAVI  [ml/m?] 74,8 83,5 0,91 85,6 97,7 0,001
(70,2 — 86,1) (65,3 — 88,6) (73,9 —99) (80,5 -116,7)
TTE (koniec obs.) [mediana (Q1— Qs3)] [mediana (Q1— Q3)]
LAV [mI] 66,5 75,2 0,24 70,5 81,9 <0,001
(57,2 - 81,6) (58,3 — 95,2) (57,9-82,4) (63,7 — 101)
LAVI [ml/m?] 33,6 36 0,29 34,8 39,3 <0,001
(28,7 - 40,3) (30,8 — 45,6) (29 -40,1) (33-49,1)

BSA — pole powierzchni ciata; 4C — projekcja koniuszkowa czterojamowa; LA — lewy przedsionek; LAA — pole
powierzchni LA; LAV — objetos¢ LA; LAVI — wskaznik LAV (LAV/BSA); LVEF — frakcja wyrzutowa lewej
komory; MSCT — wielorzedowa tomografia komputerowa; TTE — echokardiografia przezklatkowa; z. — zabieg.
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LA w TTE: LAA w 4C (24,3 vs 23,6 cm?;, p=0,037), LAA w 4C/BSA (12 vs 11,5 cm?*m?;
p=0,02), LAV (79,7 vs 70,1 ml; p<0,001) i LAVI (38,1 vs 34,5 ml/m?; p<0,001). Powyzsze
dane zawarto w tabeli 4.4.1.13.

Kontynuujac analize, pordwnano pacjentow ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem
krioablacji z wydzieleniem grupy CB-1 i CB-2, tabela 4.4.1.14. W gr. CB-2, u chorych
zZ nieskutecznym zabiegiem, stwierdzono istotnie wicksza objetos¢ LA w MSCT serca (196,8
vs 176,2 ml; p=0,005), w tym obje¢tos¢ skorygowang wzgledem BSA (97,7 vs 85,6 ml;
p=0,001). Podobnie w badaniu TTE, stwierdzono istotnie wicksze wymiary LA, w tym: wymiar
poprzeczny w 4C (46,8 vs 44 mm; p=0,007), LAA w 4C (25,5 vs 23,9 cm?; p=0,018), LAA
w 4C/BSA (12,5 vs 11,7 cm?/m?; p=0,004), LAV (81,9 vs 70,5 ml; p<0,001) i LAVI (39,3 vs
34,8 ml/m?; p<0,001). Natomiast frakcja wyrzutowa lewej komory zmierzona w MSCT, jak
i W TTE nie r6znita si¢ istotnie miedzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem,
zarowno w ogolnej gr. (tabela 4.4.1.13), jak i w gr. CB-1 i CB-2 (tabela 4.4.1.14).

Tabela 4.4.1.15. Poréwnanie wybranych parametrow badania TTE i MSCT serca przed zabiegiem oraz na koncu
obserwacji (Me: 29 mies.) migdzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie
CB-1 i CB-2 wyselekcjonowanej testem dopasowania wzgledem wieku (CB-1: n=72 i ér. wiek = 55,5 lat; CB-2:
n=72 i $r. wiek = 55,6 lat ) z napadowym AF; [metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a].

CB-1 (n=72) CB-2 (n=72)
Parametry z.skuteczny Z. nieskut. z.skuteczny z. nieskut.
(n=39) (n=33) p- (n=49) (n=23) p-
TTE przed CB [mediana (Q1— Qs) wart. [mediana (Q1— Qs)] wart.
LVEF [%0] 60 (60 — 60) 60 (60 — 60) 0,9 60 (60 — 60) 60 (60 — 60) 0,77
LA — poprzeczny 43 42 0,39 43 44 0,028
4C [mm] (40 — 46) (39 — 45) (39,7 — 45) (42 - 48)
LA — podluzny 56 57,6 0,34 56 55,7 0,56
4C [mm] (51 -62,2) (52 - 61) (53,1 -59,2) (51,1 — 58,6)
LAA4C [cm?] 22,8 23(19-251) | 0,73 21,5 23,3 0,05
(18,5 -25,7) (19,6 — 23,6) (21,7 - 25,5)
LAA 4C/BSA 11,2 11,2 0,78 10,3 11,3 0,09
[cm?/m?] (9,2-12,7) (9,8 -12,6) (9,5-11,8) (9,6 —12,3)
MSCT przed CB [mediana (Q1— Q3) [mediana (Q1— Q3)
LVEF [%0] 61 (57 — 68) 63 (59 — 66) 0,9 62 (57 — 64) 64 (60 — 70) 0,11
(n=19) (n=11) (n=48) (n=22)
LAV [mI] 151,6 152,7 0,71 162,4 180,5 0,1
(123,6-176,5) | (140,3-193,7) (136 — 182,8) (150,3 — 218,6)
TTE (koniec obs.) [mediana (Q1— Q3) [mediana (Q1— Q3)
LAV [mI] 69,7 72,8 0,64 65,4 75,9 0,05
(57,2 -82,2) (57,6 — 86,8) (53,1 -76,7) (61,1 — 85,3)
LAVI [ml/m?] 34,6 36 0,64 31,3 34 0,06
(28,7 -41,4) (29,4 — 42) (27,6 — 35,8) (30,7 -45,1)

BSA — pole powierzchni ciata; 4C — projekcja koniuszkowa czterojamowa; CB — krioablacja balonowa; CB-1 —
CB z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — CB z uzyciem balonu 2.; LA — lewy przedsionek; LAA — pole
powierzchni LA; LAV — objeto$¢ LA; LAVI — wskaznik LAV (LAV/BSA); LVEF — frakcja wyrzutowa lewej
komory; MSCT — wielorzedowa tomografia komputerowa; Q — kwartyl; TTE — echokardiografia przezklatkowa.
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W kolejnym etapie zastosowano metod¢ dopasowania (ang. propensity score matching) wieku
chorych gr. CB-1 ($redni wiek = 55,5 lat) i CB-2 ($redni wiek = 55,6 lat) w celu porownania,
ale tylko pacjentow z napadowym AF — tabela 4.4.1.15. Tak postepujac, wyodrebniono po 72
osoby w obu grupach. Po dopasowaniu grup CB-1 i CB-2, w obrebie kazdej z nich poréwnano
chorych ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem. W tej analizie wykazano, ze jedynie w gr.
CB-2 istotnie wigkszy byl wymiar poprzeczny LA w 4C w badaniu TTE u chorych
z nieskutecznym zabiegiem krioablacji (44 vs 43 mm; p=0,028), tabela 4.4.1.15.

W dalszej czgsci, analize parametrow badania TTE 1 MSCT serca przeprowadzono miedzy

grupami CB-1i CB-2, u pacjentéw ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem (tabela 4.4.1.16).

Tabela 4.4.1.16. Poréwnanie wybranych parametréw badania TTE i MSCT serca przed zabiegiem oraz na koncu
obserwacji (Me: 29 mies.) miedzy grupami CB-1 i CB-2, u pacjentéw ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym
(n=113) zabiegiem krioablacji; [metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a].

Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113
Parametry CB-1 CB-2 CB-1 CB-2
(n=43) (n=146) p- (n=41) (n=72) p-
TTE (przed CB) [mediana (Q1— Q3)] wart. [mediana (Q1— Q3)] wart.
LVEF [%6] 60 (60 — 60) 60 (60 —60) | 0,018 60 (60 — 60) 60 (60 — 60) 0,12
LA — poprzecz. 43 44 0,29 42,5 46,8 0,005
4C [mm] (41 - 46) (41,1 -47) (39 — 45,6) (42,9 — 48,8)
LA — podluzny 56 57,7 0,11 58,7 58,4 0,58
4C [mm] (51 -62,2) (53,8 -62,4) (54 - 61,7) (54,6 — 66,2)
LAA 4C 22,7 23,9 0,12 24 25,5 0,031
[cm?] (18,7 — 25,7) (20,4 — 26,6) (19 - 26,9) (22,2 -29,7)
LAA 4C/ BSA 11,2 11,7 0,32 11,4 12,5 0,022
[cm?/m?] (10-12,5) (10,2 -12,8) (9,8-12,6) (11-14,1)
MSCT przed CB [mediana (Q1— Q3)] [mediana (Q1— Qs)]
LVEF  [%] 61 (55 - 68) 60 (53 — 65) 0,12 60 (59 — 66) 60(51,5-65,5) | 0,29
(n=21) (n=143) (n=11) (n=71)
LAV  [ml] 154 176,2 0,033 152,7 196,8 0,017
(127,9-176,5) | (148,3-203,5) (140,3-193,7) | (163,3 -240,9)
LAVI [ml/m?] 74,8 85,6 0,036 83,5 97,7 0,009
(70,2 — 86,1) (73,9-99) (65,3 — 88,6) (80,5—116,7)
TTE (koniec obs.) [mediana (Q1— Q3)] [mediana (Q1— Qs)]
LAV [mI] 66,5 70,5 0,71 75,2 81,9 0,11
(57,2 - 81,6) (57,9-82,4) (58,3 — 95,2) (63,7 —101)
LAVI [ml/m?] 33,6 34,8 0,88 36 39,3 0,08
(28,7 — 40,3) (29 -40,1) (30,8 — 45,6) (33-49,1)

BSA — pole powierzchni ciata; 4C — projekcja koniuszkowa czterojamowa; CB — krioablacja balonowa; CB-1 —
CB z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — CB z uzyciem balonu 2. generacji; LA — lewy przedsionek; LAA —pole
powierzchni LA; LAV — objetos¢ LA; LAVI — wskaznik LAV(LAV/BSA); LVEF — frakcja wyrzutowa lewej
komory; MSCT — wielorzedowa tomografia komputerowa; TTE — echokardiografia przezklatkowa.

Analizujac chorych z nieskutecznym zabiegiem, dodatkowo z zaszeregowaniem ich do gr. CB-
1 i CB-2, stwierdzono w gr. CB-2 (przed krioablacja) istotnie wigksze wymiary LA w TTE
takie jak: wymiar poprzeczny w 4C (46,8 vs 42,5 mm; p=0,005), LAA w 4C (25,5 vs 24 cm?;
p=0,031), LAA w 4C/BSA (12,5 vs 11,4 cm?; p=0,022). Natomiast w badaniu MSCT serca —

74



objetos¢ LA, w tym skorygowana wzgledem BSA, byla istotnie wigksza takze w gr. CB-2
W poréwnaniu z gr. CB-1, zar6wno u chorych ze skutecznym, jak i nieskutecznym zabiegiem.
Ponadto u chorych ze skutecznym zabiegiem krioablacji wykazano istotnie nizsza frakcje
wyrzutowg lewej komory w badaniu TTE w gr. CB-2 (r6znica EF nieistotna klinicznie) — tabela
4.4.1.16. Ponowne wykonanie analizy (analogicznie jak przedstawiono w tabeli 4.4.1.16.), ale
po zastosowaniu testu dopasowania (ang. propensity score matching) wzgledem wieku
pacjentéw gr. CB-1 1 CB-2, pokazato u chorych z nieskutecznym zabiegiem, ze jedynie wymiar
poprzeczny lewego przedsionka w 4C w badaniu TTE byt istotnie wigkszy w gr. CB-2
W porownaniu z gr. CB-1 (44 vs 42 mm; p=0,032); tej tabeli nie zamieszczono w pracy.
Analiza kazdego wykonanego pomiaru lewego przedsionka w modelu regresji logistycznej
wykazata:
1) w ogolnej grupie:
a) zwickszenie pola powierzchni lewego przedsionka o 1 cm/m? spowodowato
zmniejszenie skutecznos$ci zabiegu o 33% (OR: 0,75; 95% CI: 0,58 — 0,96; p=0,02),
b) zwigkszenie objetosci lewego przedsionka o 1 ml zmniejszyto skutecznos¢ zabiegu
0 3% (OR: 0,97; 95% CI: 0,95 — 0,99; p=0,003),
2) w grupie CB-2:
a) zwickszenie pola powierzchni lewego przedsionka o 1 cm/m? spowodowato
zmniejszenie skutecznos$ci zabiegu o 36% (OR: 0,73; 95% CI: 0,56 — 0,97; p=0,003),
b) zwigkszenie objetosci lewego przedsionka o 1 ml zmniejszyto skuteczno$¢ zabiegu
0 4% (OR: 0,96; 95% CI: 0,94 — 0,98; p=0,0004).
W Kkolejnym etapie prezentowanej pracy poszukiwano odpowiedzi, czy odmienne miejsce
wejscia do LA, przez przegrode migdzyprzedsionkowg z wykorzystaniem droznego otworu
owalnego (PFO) lub wykonanie naktucia przegrody, ma znaczenie dla skuteczno$ci krioablacji
balonowej. Przeprowadzona analiza ogdlnej grupy (p=302), jak rowniez gr. CB-1 i CB-2
wykazata, ze miejsce wejscia do LA (naktucie przegrody migdzyprzedsionkowej vs PFO) nie
miato wptywu na skuteczno$¢ zabiegu krioablacji, tabele 4.4.1.17 - 4.4.1.109.

Tabela 4.4.1.17. Porownanie sposobu wejscia do lewego przedsionka (LA) podczas zabiegu: przez
przetrwaly otwor owalny (PFO) oraz naklucie przegrody miedzyprzedsionkowej (transseptalne),
miedzy pacjentami ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji, w ogdlnej
grupie (n=302); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ogolna grupa (n=302)

Sposob wejécia do LA z. skuteczny (n=189) | z. nieskuteczny (n=113)
[n(%)] p-wart.
PFO (1 ASD typu 2 w CB-1) 15 (7,9) 13 (11,5) 0,3
Naktucie transseptalne 174 (92,1) 100 (88,5)

ASD — ubytek w przegrodzie migedzyprzedsionkowej; z. — zabieg.
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Tabela 4.4.1.18. Poréwnanie sposobu wejscia do lewego przedsionka (LA) podczas zabiegu (z.): przez
przetrwaly otwor owalny (PFO) oraz naklucie przegrody miedzyprzedsionkowej (transseptalne),
migdzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie CB-1 (n=84) i CB-
2 (n=218); [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Sposob wejscia do LA | z.skuteczny | z. nieskut. z.skuteczny | z. nieskut.
(n=43) (n=41) p- (n=146) (n=72) p-
[n(%)] wart. [n(%)] wart.
PFO 6 (14) 5(12,2) 0,81 9 (6,2) 8(11,1) 0,2
Naktucie transseptalne 37 (86) 36 (87,8) 137(93,8) 64 (88,9)

Tabela 4.4.1.19. Poréwnanie sposobu wejscia do lewego przedsionka (LA) podczas zabiegu: przez
przetrwaty otwor owalny (PFO) oraz naktucie przegrody miedzyprzedsionkowej (transseptalne) migdzy
grupami CB-1 i CB-2, u pacjentow ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem
krioablacji; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
Sposob wejscia do LA CB-1 CB-2 CB-1 CB-2
(n=43) (n=146) (n=41) (n=72)
[n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
PFO 6 (14) 9 (6,2)| 0,1 5(12,2) | 8(11,1) | 0,86
Naktucie transseptalne | 37 (86) | 137 (93,8) 36 (87,8) | 64 (88,9)

CB — krioablacja balonowa; CB-1 — CB z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — CB z uzyciem balonu 2. generacji.

W kolejnej analizie oceniono, czy istnieje zwigzek uktadu anatomicznego zyt ptucnych ze
skuteczno$cia krioablacji balonowej. Nie stwierdzono istotnej roéznicy miedzy skutecznym
i nieskutecznym zabiegiem u chorych, u ktorych wystgpowaty cztery zylty ptucne (4 PV)
a pozostatymi wariantami anatomicznymi (wspdlny pien ptucny lewy i zyta ptucna §rodkowa
prawa), zarowno w ogolnej grupie (n=302), jak réwniez oddzielnie u pacjentow, u ktorych

wykonano zabieg cewnikiem pierwszej i drugiej generacji (tabela 4.4.1.20. i 4.4.1.21).

Tabela 4.4.1.20. Porownanie wariantow anatomii zyt plucnych migdzy pacjentami ze skutecznym
(n=189) 1 nieskutecznym zabiegiem krioablacji (n=113), w ogélnej grupie (n=302); [metoda
statystyczna — test chi-kwadrat i test dla proporcji].

Anatomia Ogolna grupa (n=302)
zyt ptucnych | zabieg skuteczny (n=189) | zabieg nieskuteczny (n=113)
[n(%)] p-wart.
4 PV 159 (84,1) 97 (85,8) 0,69
LCPV 10 (5,3) 10 (8,9) 0,22
RMPV 20 (10,6) 6 (573 0,11

LCPV — wspdlny pien ptucny lewy; PV — zyla ptucna; RMPV — zyta ptucna $rodkowa prawa.

Nastepnie porownano grupy po zabiegu odmiennymi cewnikami balonowymi (CB-1 i CB-2),
oddzielnie u chorych ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem (tabela 4.4.1.22). W przypadku
wystepowania typowej anatomii zyl ptucnych (4 PV) istotnie czeSciej obserwowano zabieg

nieskuteczny w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2 (95,2 vs 80,6%; p=0,033).
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Tabela 4.4.1.21. Porownanie wariantow anatomii zyt ptucnych miedzy pacjentami ze skutecznym
i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna —
test chi-kwadrat i test dla proporcji].

Anatomia CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
zyt z. skuteczny | z. nieskuteczny z. skuteczny | z. nieskuteczny
ptucnych (n=43) (n=41) p- (n=146) (n=72) p-
[n(%)] wart. [n(%)] wart.
4 PV 40 (93) 39 (95,2) 0,68 119 (81,5) 58 (80,6) 0,87
LCPV 1 (2,3 1 (2,4) 0,98 9 (6,2 9 (12,5) 0,11
RMPV 2 (4,7) 1 (24) 0,57 18 (12,3) 5 (6,9 0,22

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji; LCPV — wspdlny pien plucny lewy; PV — zyla plucna; RMPV — zyla ptucna
srodkowa prawa; z. — zabieg.

Tabela 4.4.1.22. Poréownanie wariantdéw anatomii zyt plucnych miedzy grupami CB-1 i CB-2,
U pacjentow ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji; [metoda
statystyczna — test chi-kwadrat i test dla proporcji].

Anatomia Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
zyt CB-1 (n=43) | CB2 (n=146) CB-1(n=41) | CB-2 (n=72)
plucnych [n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
4 PV 40 (93) 119 (81,5) 0,07 39 (95,2) 58 (80,6) 0,033
LCPV 1 (23) 9 (62) | 032 1 (24 9(125 | 0,07
RMPV 2 (4,7) 18(12,3) | 0,15 1 (2,4) 5 (69) | 0,3

LCPV — wspdlny pien ptucny lewy; PV — zyla ptucna; RMPV — zyla ptucna $rodkowa prawa.

Kolejna analiza obj¢ta dane dotyczace zyl ptucnych uzyskane z badania MSCT serca 1 ich
wplyw na skuteczno$¢ krioablacji balonowej. Poréwnano wymiary zyl ptucnych, indeks
owalnos$ci PVs obliczony wg pierwszego wzoru (OI-1), ksztatt zyt plucnych uzyskany
z drugiego wzoru na indeks owalnos$ci (OI-2):
— miedzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem, oddzielnie w grupie CB-1
i CB-2;
—miedzy gr. CB-1 i CB-2, oddzielnie u chorych ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem.
Powyzsze analizy wykonano w trzech grupach pacjentow: a/— w ogolnej grupie, b/— u chorych
z napadowym migotaniem przedsionkow, ¢/ — po wykonaniu testu dopasowania wzgledem
wieku (55,5 — 55,6 lat), dopasowujac po 72 pacjentow z grupy CB-1, CB-2 oraz wyodrebniajac
tylko chorych z PAF.
Analiza dotyczaca wymiardw zyl plucnych wykazata istotnos$¢ statystyczng jedynie w RIPV.
Stwierdzono, ze w grupie skutecznego zabiegu krioablacji wykonanego cewnikiem CB-1
W poréwnaniu z CB-2 wymiar zyly plucnej dolnej prawej (RIPV) w jej uj$ciu byt istotnie
wigkszy — mediana w gr. ogolnej (maksymalny: 22,1 vs 20,2 mm, p=0,022 i minimalny: 19,1
vs 17,2 mm; p=0,011), — u pacjentow z PAF (maksymalny: 22,3 vs 19,9 mm; p=0,002
i minimalny: 19,3 vs 17 mm; p=0,002). Natomiast po wykonaniu testu dopasowania wzglgdem
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wieku pacjentow gr. CB-1 i CB-2, wykazano, ze jedynie wymiar maksymalny RIPV byt istotnie
wigkszy (Me: 22,3 vs 20,5 mm; p=0,049). Nie zamieszczono w pracy oddzielnej tabeli z tymi

wyliczeniami.

Tabela 4.4.1.23. Porownanie ksztattu zyt ptucnych obliczonego wg indeksu owalnosci (OI-2) migdzy
pacjentami ze skutecznym (n=188)* i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji, w ogolnej grupie
(n=301)%; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ksztatt Ogolna gr. | Zabieg skuteczny | Zabieg nieskuteczny
zy! ptucnych (n=301)! (n=188)! (n=113)
(O1-2) [n(%)] p-wart.
LSPV —ujscie (n=296)? (n=184) (n=112)
okragte 58 (19,6) 31 (16,9) 27 (24,1) 0,13
owalne 75 (25,3) 47 (25,5) 28 (25) 0,92
plaskie 163 (55,1) 106 (57,6) 57 (50,9) 0,26
LSPV — 1 ¢cm od ujécia | (n=281)° (n=177) (n=104)
okragte 121 (43,1) 74 (41,8) 47 (45,2) 0,58
owalne 76 (27) 48 (27,1) 28 (26,9) 0,97
plaskie 84 (29,9) 55 (31,1) 29 (27,9) 0,57
LIPV — ujsécie (n=296)? (n=184) (n=112)
okragle 46 (15,5) 30 (16,3) 16 (14,3) 0,64
owalne 66 (22,3) 38 (20,7) 28 (25) 0,38
ptaskie 184 (62,2) 116 (63) 68 (60,7) 0,69
LIPV — 1 cm od ujécia | (n=281)° (n=177) (n=104)
okragle 115 (40,9) 69 (39) 46 (44,2) 0,39
owalne 66 (23,5) 42 (23,7) 24 (23,1) 0,9
plaskie 100 (35,6) 66 (37,3) 34 (32,7) 0,44
RIPV — ujscie (n=301)! (n=188) (n=113)
okragte 211 (70,1) 129 (68,6) 82 (72,6) 0,62
owalne 66 (21,9) 46 (24,5) 20 (17,7) 0,17
ptaskie 24 (8) 13 (6,9) 11 (9,7) 0,38
RIPV — 1 cm od ujécia | (n=299)* (n=187) (n=112)
okragte 193 (64,6) 119 (63,6) 74 (66,1) 0,67
owalne 73 (24,4) 50 (26,8) 23 (20,5) 0,23
ptaskie 33 (11) 18 (9,6) 15 (13,4) 0,31
RSPV — ujscie (n=301)! (n=188) (n=113)
okragle 106 (35,2) 66 (35,1) 40 (35,4) 0,96
owalne 108 (35,9) 69 (36,7) 39 (34,5) 0,7
plaskie 87 (28,9) 53 (28,2) 34 (30,1) 0,73
RSPV- 1 cm od ujécia | (n=299)* (n=187) (n=112)
okragle 178 (59,5) 121 (64,7) 57 (50,9) 0,019
owalne 84 (28,1) 47 (25,1) 37 (33) 0,14
plaskie 37 (12,4) 19 (10,2) 18 (16,1) 0,13

LIPV — zyla ptucna dolna lewa; LSPV — zyta ptucna goérna lewa; OI-2 — indeks owalnos$ci obliczony
z drugiego wzoru ( patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.); Q — kwartyl; RIPV — zyta ptucna dolna prawa;
RSPV — zyta ptucna gérna prawa [ 1 — bez 1 pt z powodu utraty danych MSCT, 2— bez 5 pts z dtugim
LCPV, 3 — bez 5 pts z dtugim LCPV i 15 pts z krotkim LCPV, * - bez 1 pt z krotkim RCPV i 1 pt
Z powodu braku pomiaru 1 cm od ujscia (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.)].

Nastepnie oceniono skuteczno$¢ zabiegu krioablacji w zalezno$ci od ksztattu zyl ptucnych

uzyskanego z drugiego indeksu owalnosci (OI-2).
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Tabela 4.4.1.24. Poréwnanie ksztattu lewych zyt plucnych (LPVs) i prawych zyl plucnych (RPVs)
obliczonego wg indeksu owalnosci (OI-2) miedzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym
zabiegiem krioablacji, w ogdlnej grupie; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ksztalt Ogolna gr. | Zabieg skuteczny | Zabieg nieskuteczny
zyt ptucnych (OI-2) [n(%)] p-wart.
LPVs — ujécie (n=592) (n=368) (n=224)
okragte 104 (17,6) 61 (16,6) 43 (19,2) 0,42
owalne 141 (23,8) 85 (23,1) 56 (25) 0,6
plaskie 347 (58,6) 222 (60,3) 125 (55,8) 0,28
LPVs—1 cm od yjscia | (n=562) (n=354) (n=208)
okragle 236 (42) 143 (40,4) 93 (44,7) 0,32
owalne 142 (25,3) 90 (25,4) 52 (25) 0,91
plaskie 184 (32,7) 121 (34,2) 63 (30,3) 0,34
RPVs — ujscie (n=602) (n=376) (n=226)
okragle 317 (52,7) 195 (51,9) 122 (54) 0,61
owalne 174 (28,9) 115 (30,6) 59 (26,1) 0,24
plaskie 111 (18,4) 66 (17,5) 45 (19,9) 0,47
RPVs — 1 cm od ujécia | (n=598) (n=374) (n=224)
okragle 371 (62) 240 (64,2) 131 (58,5) 0,17
owalne 157 (26,3) 97 (25,9) 60 (26,8) 0,82
plaskie 70 (11,7) 37 (9,9) 33 (14,7) 0,07

Ol-2 — indeks owalnosci obliczony z drugiego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.).

Tabela 4.4.1.25. Poréwnanie ksztaltu gornych zyt ptucnych (SPVs) i dolnych zyt ptucnych (IPVs)
obliczonego wg indeksu owalnosci (OI-2) miedzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym
zabiegiem krioablacji, w ogodlnej grupie; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ksztalt Ogolna gr. | Zabieg skuteczny | Zabieg nieskuteczny
zyt ptucnych (OI-2) [n(%)] p-wart.
SPVs — ujscie (n=597) (n=372) (n=225)
okragle 164 (27,5) 97 (26,1) 67 (29,9) 0,33
owalne 183 (30,6) 116 (31,2) 67 (29,8) 0,72
plaskie 250 (41,9) 159 (42,7) 91 (40,4) 0,58
SPVs — 1 cm od ujscia | (n=580) (n=364) (n=216)
okragle 299 (51,5) 195 (53,6) 104 (48,1) 0,21
owalne 160 (27,6) 95 (26,1) 65 (30,1) 03
plaskie 121 (20,9) 74 (20,3) 47 (21,8) 0,68
IPVs — ujscie (n=597) (n=372) (n=225)
okragle 257 (43,1) 159 (42,7) 98 (43,6) 0,85
owalne 132 (22,1) 84 (22,6) 48 (21,3) 0,72
plaskie 208 (34,8) 129 (34,7) 79 (35,1) 0,91
IPVs — 1 cm od ujécia | (n=580) (n=364) (n=216)
okragle 308 (53,1) 188 (51,6) 120 (55,5) 0,36
owalne 139 (24) 92 (25,3) 47 (21,8) 0,34
plaskie 133 (22,9) 84 (23,1) 49 (22,7) 0,01

OI-2 — indeks owalnosci obliczony z drugiego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.).

Analizie poddano jednoimienne zyty ptucne oraz tacznie: lewe zyty ptucne, prawe zyty ptucne,

gorne zyly ptucne i dolne zyty plucne, tabela 4.4.1.23 — 4.4.1.25. W badanej grupie (n=302) nie
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Wwykazano statystycznej roznicy w skutecznosci zabiegu w zaleznosci od ksztattu PVs
z wyjatkiem RSPV, tabela 4.4.1.23. Obserwowano istotnie czesciej skuteczny zabieg (p=0,019)
przy okraglym ksztalcie zyty plucnej gornej prawej 1 cm od uj$cia. Takie same wnioski
uzyskano w tescie dopasowania, dlatego nie umieszczono tych tabel.

Porownujgc grupy CB-1 i CB-2 stwierdzono istotnie czesciej (p=0,004) nieskuteczny zabieg
w gr. CB-2 przy owalnym ksztalcie lewych PVs w uj$ciu. W tej grupie réwniez nieskuteczny
zabieg istotnie cze¢sciej (p=0,005) wystepowat przy okraglym ksztatcie prawych zyt ptucnych
1 cm od ujscia, tabela 4.4.1.26. Nie interpretowano wyniku dotyczacego plaskiego ksztattu
prawych PVs 1 cm od ujscia z powodu matej liczby chorych. W gr. CB-1 istotnie czesciej
(p=0,011) obserwowano skuteczny zabieg przy okragltym ksztatcie lewych zyt ptucnych 1 cm
od ujscia. Analiza gérnych i dolnych PVs wykazata, ze zabieg nieskuteczny byt statystycznie
czesciej (p=0,031) w gr. CB-2 przy owalnym ksztatcie gornych zyt ptucnych w ujsciu, tabela
4.4.1.27. Natomiast w gr. CB-1 zabieg nieskuteczny istotnie czgsciej byt obserwowany przy
ptaskim ksztalcie zyt plucnych gornych zarowno w ujsciu, jak i 1 cm od ujscia. Poréwnanie
ksztaltu PVs grup CB-1 i CB-2 w tesciec dopasowania wykazalo zbiezne wyniki (nie
umieszczono tych tabel). Podobnie, poréwnanie ksztattu jednoimiennych zyt ptucnych gr. CB-
1i CB-2, w tym po wykonaniu testu dopasowania, rowniez nie ujawnito nowych informacji

(nie umieszczono tych tabel).

Tabela 4.4.1.26. Poréwnanie ksztattu lewych zyt ptucnych (LPVs) i prawych zyt ptucnych (RPVs)
obliczonego wg indeksu owalnos$ci (OlI-2) miedzy grupami CB-1 i CB-2, u pacjentéw ze skutecznym
i nieskutecznym zabiegiem krioablacji; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ksztatt Zabieg skuteczny Zabieg nieskuteczny
zyt ptucnych CB-1 | CB-2 CB-1 | CB-2
(O1-2) [n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
LPVs — ujscie (n=82) (n=286) (n=80) (n=144)
okragle 16 (19,5) 45(15,7) | 0,42 | 20(25) 23 (16) 0,1
owalne 18 (22) 67(234)| 0,78 | 11(13,8) | 45(31,2) | 0,004
plaskie 48 (58,5) |174(60,9) | 0,71 | 49(61,2) | 76(52,8) | 0,22
LPVs — lcm od ujscia | (n=82) (n=272) (n=80) (n=128)
okragte 43 (52,4) |100(36,8) | 0,011 | 36(45) 57 (44,6) | 0,95
owalne 16 (19,5) 74 (27,2) | 0,16 | 16 (20) 36 (28,1) | 0,188
plaskie 23 (28,1) 98 (36) 0,18 | 28 (35) 35(27,3) | 0,24
RPVs — ujscie (n=84) (n=292) (n=82) (n=144)
okragle 45(53,6) | 150(51,4) | 0,72 | 45(54,9) | 77(53,5) | 0,84
owalne 25 (29,8) 90(30,8) | 0,85 | 18(21,9) | 41(28,5) | 0,28
plaskie 14 (16,6) 52(17,8) | 0,81 | 19(23,2) | 26(18) 0,35
RPVs — Icm od ujécia | (n=84) (n=290) (n=82) (n=142)
okragle 51 (60,7) | 189(65,2) | 0,45 | 38(46,3) | 93(65,5) | 0,005
owalne 18 (21,4) 79(27,2) | 0,28 | 25(30,5) | 35(24,6) | 0,34
plaskie 15 (17,9) 22 (7,6) | 0,006 | 19(23,2) | 14 (9,9 | 0,007

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 2.

generacji; Ol-2 — indeks owalnosci obliczony z drugiego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.).
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Tabela 4.4.1.27. Porownanie ksztaltu gornych zyt ptucnych (SPVs) i dolnych zyt ptucnych (IPVs)
obliczonego wg indeksu owalnos$ci (Ol-2) miedzy grupami CB-1 i CB-2, u pacjentéw ze skutecznym

i nieskutecznym zabiegiem krioablacji; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ksztatt Zabieg skuteczny Zabieg nieskuteczny
zyt plucnych CB-1 CB-2 CB-1 CB-2
(O1-2) [n(%)] p-wart. [n(%)] p-wart.
SPVs — ujscie (n=83) (n=289) (n=81) (n=144)
okragte 19 (22,9) | 78 (27) 0,45 | 23(28,4) | 44(30,6) | 0,73
owalne 26 (31,3) | 90(31,1) | 097 | 17(21) 50 (34,7) | 0,031
plaskie 38(458) | 121(419)| 0,553 | 41(50,6) | 50(34,7) | 0,02
SPVs — Icm od ujscia | (n=83) (n=281) (n=81) (n=135)
okragle 47 (56,6) | 148(52,7) | 0,53 | 34(42) 70 (51,9) | 0,16
owalne 16 (19,3) | 79(28,1) | 0,11 | 23(28/4) | 42(31,1) | 0,67
plaskie 20(24,1) | 54(19,2) | 0,33 | 24(29,6) | 23(17) 0,03
IPVs — ujscie (n=83) (n=289) (n=81) (n=144)
okragte 42 (50,6) | 117 (40,5 | 01 42 (51,9) | 56(38,9) | 0,06
owalne 17 (20,5) | 67(23,2) | 0,6 12 (14,8) | 36 (25) 0,07
plaskie 24 (28,9) | 105(36,3) | 0,21 | 27(33,3) | 52(36,1) | 0,68
IPVs — 1cm od yjécia | (n=83) (n=281) (n=81) (n=135)
okragte 47 (56,6) | 141(50,2) | 0,3 40 (49,4) | 80(59,3) | 0,16
owalne 18 (21,7) | 74(26,3) | 0,39 | 18(22,2) | 29(21,5) 0,9
plaskie 18 (21,7) | 66(23)5) | 0,73 | 23(28,4) | 26(19,2) | 0,12

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji; OI-2 — indeks owalno$ci obliczony z drugiego wzoru (patrz metodyka pracy,
rozdziat 3.3.4.).

Oceniono rowniez skuteczno$¢ zabiegu w zalezno$ci od obliczonego pierwszego indeksu
owalnos$ci zyt ptucnych (OI-1). Podobnie do OI-2, w badanej grupie (n=302) obserwowano
statystycznie (p=0,015) czesciej skuteczny zabieg przy mniejszej owalnosci RSPV 1 cm od
ujscia, tabela 4.4.1.28.

Tabela 4.4.1.28. Porownanie indeksu owalnosci (Ol-1) zyt ptucnych, migdzy pacjentami ze skutecznym
(n=188)! i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji, w ogélnej grupie (n=301)%; [metoda
statystyczna — test Manna-Whitney’a].

Indeks owalnosci Ogolna grupa (n=301)!
(OI-1) zyt ptucnych z. skuteczny (n=188)! |  z. nieskuteczny (n=113)

[wart. niemianowana] n[mediana (Q1— Qs)] p-wart.
LSPV — ujscie? 184 10,37 (0,24 — 0,52)] 112[(0,34 (0,18 — 0,49)] 0,1
LSPV — 1 cm od ujécia® | 177 [0,23 (0,11 —0,35)] 104 [0,19 (0,11 - 0,37)] 0,73
LIPV — ujscie? 184 [0,41 (0,26 — 0,54)] 112 [0,4 (0,25 — 0,53)] 0,89
LIPV — 1 ¢cm od ujécia® | 177[0,25 (0,11 — 0,41)] 104 [0,23 (0,11 — 0,39)] 0,74
RIPV — ujscie! 188 [(0,13 (0,07 — 0,23)] 11310,12 (0,06 — 0,19)] 0,49
RIPV — 1 cm od uj$cia* | 187 [(0,14 (0,05 - 0,22)] 112 10,13 (0,05 - 0,23)] 0,97
RSPV — ujscie! 188 [0,23 (0,13 — 0,35)] 113 [0,24 (0,14 — 0,35)] 0,85
RSPV — 1cm od ujscia* | 187 [0,12 (0,05 - 0,23)] 112 10,17 (0,08 — 0,27)] 0,015

LIPV — zyla plucna dolna lewa; LSPV — zyta ptucna gorna lewa; OI-1 — indeks owalno$ci obliczony
Z pierwszego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.); Q — kwartyl; RIPV — zyla ptucna dolna
prawa; RSPV — zyla plucna gorna prawa; z. — zabieg; [ * — bez 1 pt z powodu utraty danych MSCT, 2—
bez 5 pts z dtugim LCPV, 3 —bez 5 pts z dlugim LCPV i 15 pts z krotkim LCPV, *— bez 1 pt z krotkim
RCPV i 1 pt z powodu braku pomiaru 1 ¢m od ujscia (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.)].
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Tabela 4.4.1.29. Porownanie indeksu owalno$ci (OI-1) zyt ptucnych: lewych (LPVs), prawych (RPVS),
gornych (SPVs) i dolnych (IPVs) miedzy grupami CB-1 i CB-2, u pacjentéw ze skutecznym
i nieskutecznym zabiegiem krioablacji; [metoda statystyczna — test Manna-Whitney’a].

Ol-1 Zabieg skuteczny Zabieg nieskuteczny
wart. CB-1 | CB-=2 CB-1 | CB-=2
niemianowana [mediana (Q1— Q3)] p-wart. [mediana (Q1— Qs)] p-wart.
LPVs
ujscie 0,37 0,39 0,63 0,4 0,35 0,62
(0,21-0,52) | (0,26 —0,52) (0,18-0,52) | (0,23-0,5)
1 cm od ujécia 0,16 0,25 0,007 0,23 0,2 0,62
(0,08-0,34) | (0,12-0,4) (0,09-0,42) | (0,22-0,35)
RPVs
ujscie 0,17 0,18 0,8 0,16 0,17 0,8
(0,09-0,29) | (0,09 -0,29) (0,07-0,33) | (0,1-0,29)
1 cm od ujécia 0,14 0,12 0,21 0,21 0,13 0,001
(0,06 —0,28) | (0,05-0,21) (0,1-0,31) | (0,05-0,23)
SPVs
ujscie 0,31 0,3 0,61 0,34 0,27 0,05
(0,19-0,46) | (0,18-0,43) (0,5-0,45) | (0,24-0,38)
1 cm od ujécia 0,15 0,18 0,87 0,22 0,16 0,012
(0,08 -0,33) | (0,07-0,29) (0,12-0,37) | (0,09-0,27)
IPVs
ujscie 0,18 0,25 0,29 0,17 0,25 0,09
(0,11-0,38) | (0,11-0,43) (0,08-0,4) | (0,13-0,42)
1 cm od ujécia 0,15 0,18 0,19 0,21 0,15 0,18
(0,06 -0,31) | (0,08-0,32) (0,08-0,35) | (0,07-0,31)

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji; Ol-1 — indeks owalno$ci obliczony z pierwszego wzoru (patrz metodyka pracy,
rozdziat 3.3.4.).

Poréwnujac grupy CB-1 i CB-2 stwierdzono istotnie mniejsza owalnos¢ (p=0,007) lewych zyt

ptucnych 1 c¢m od ujscia w gr. CB-1 ze skutecznym zabiegiem. Natomiast w gr. CB-1

z nieskutecznym zabiegiem wykazano istotnie wigkszg owalnos¢ prawych PVs 1 cm od ujscia

oraz gornych PVs 1 cm od ujscia, tabela 4.4.1.29.

Analiza Ol zyt ptucnych w modelu regresji logistycznej wykazata w catej grupie, ze:

1) zwickszenie wskaznika owalnosci zyty ptucnej gornej prawej 1 cm od ujécia obliczonego
wg pierwszego wzoru (Ol-1) spowodowato 9-krotne zmniejszenie skutecznos$ci zabiegu
(OR: 0,11; 95% CI: 0,01 — 0,81; p=0,03),

2) zwigkszenie wskaznika owalno$ci RSPV 1 cm od ujscia obliczonego wg drugiego wzoru
(OI-2) zmniejszyto 3,5-krotnie skuteczno$¢ zabiegu (OR: 0,28; 95% CI: 0,09 — 0,91,
p=0,03).

W kolejnej analizie poréwnano wybrane parametry zabiegu z ksztattem zyl plucnych migdzy

grupami (CB-1 vs CB-2), oddzielnie u pacjentéw ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem.
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Tabela 4.4.1.30. Poréwnanie ksztattu zyt ptucnych obliczonego wg indeksu owalno$ci (10-2) migdzy
grupami CB-1 i CB-2, w ktorych wykonano >2 krioaplikacje w zytach plucnych, u pacjentow

ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem krioablacji; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ksztalt Liczba aplikacji >2
zyt ptucnych Zabieg skuteczny Zabieg nieskuteczny
(01-2) CB-1 | CB-2 |p-wart. CB-1 | CB-2 |p-wart.
LSPV — ujscie [n(%)] [n(%)]
okragle 1 (42 | 1 (67) | 034 6 (50) 3(214) | 013
owalne/ptaskie 23 (67,6) 14 (11,8) | <0,001 | 20 (71,4) 12 (21,4) | <0,001
LSPV—1lem od ujscia [n(%)] [n(%)]
okragte 14(58,3) | 3(21,4) | <0,001 | 10(55,6) | 4(13,8) | 0,002
owalne/ptaskie 10 (50) 11 (13,3) | <0,001 | 16 (72,7) 10 (28,6) 0,001
LIPV — ujécie [n(%)] [n(%)]
okragle 7 (77,8) 2 (9,5) | <0,001| 3(375) | 2(25) 0,59
owalne/ptaskie 24 (75) 32 (26,2) | <0,001 | 18(56,3) | 19(30,6) | 0,016
LIPV— 1cm od ujécia [n(%)] [n(%)]
okragte 13 (59,1) 7(14,9) | <0,001 | 11(61,1) | 12(42,9) | 0,23
owalne/plaskie 18 (94,7) | 26(29,2) | <0,001 | 10(455) | 8(22,2) | 0,06
RIPV — ujscie [n(%)] [n(%)]
okragle 20 (62,5) | 15(158) | <0,001 | 16 (47,1) | 2 (4,3) | <0,001
owalne/ptaskie 3(33,3) 9 (18) 0,29 3(42,9) | 5(208) | 0,24
RIPV- 1cm od ujscia [n(%)] [n(%)]
okragte 16 (62,5) | 16 (15,8) | <0,001 | 11(47.1) | 6(4,3) | <0,001
owalne/ptaskie 7 (43,8) 8 (15,7) 0,019 8 (42,1) 1(5,3) 0,008
RSPV — ujscie [n(%)] [n(%)]
okragle 2 (16,7) 4 (76) | 032 2 (20) 2 7.1) | 026
owalne/plaskie 11 (36,7) 9 (10) 0,001 | 5(185) 9 (22) 0,73
RSPV-1cm od ujscia [n(%)] [n(%)]
okragte 8(30,8) | 11(11,7) | 0,018 | 2(143) 4(10,3) | 0,68
owalne/ptaskie 5 (31,3) 2 (42) | 0003 | 5(217) 7(241) | 0,84

CB-1 — krioablacja balonowa z uzyciem balonu 1. generacji; CB-2 — krioablacja balonowa z uzyciem
balonu 2. generacji; LIPV — zyta ptucna dolna lewa; LSPV — Zyta ptucna gorna lewa; Ol-2 — indeks
owalnosci obliczony z drugiego wzoru (patrz metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.); RIPV — zyla ptucna
dolna prawa; RSPV — zyta ptucna gorna prawa.

Najpierw ocenie poddano ksztalt zyt plucnych, jaki wystgpowat u chorych, u ktérych wykonano
wigce] niz dwie krioaplikacje w jednoimiennych zylach, ze skutecznoscig zabiegu. Analiza
wykazata, ze w gr. CB-1 w poréownaniu z gr. CB-2 istotnie cz¢s$ciej wykonano >2 aplikacji
w zytach ptucnych i dotyczy to wszystkich PVs (tabela 4.4.1.30). I tak: a) w LSPV — przy
ksztalcie owalnym/plaskim ujScia tej zyly, natomiast 1 cm od ujscia LSPV — przy kazdym jej
ksztalcie; postepowanie to nie miato wplywu na skuteczno$¢ zabiegu; b) w LIPV: u pacjentow
ze skutecznym zabiegiem — przy kazdym ksztalcie tej zylty, zarowno w ujsciu jak i 1 cm od
uj$cia; natomiast u chorych z nieskutecznym zabiegiem — jedynie przy ksztalcie owalnym/
ptaskim ujscia LIPV; ¢) w RIPV — przy ksztalcie okragtym jej ujscia oraz kazdym ksztalcie
1 cm od ujscia tej zyty, zarowno u chorych ze skutecznym jak i nieskutecznym zabiegiem; d)

w RSPV - przy ksztalcie owalnym/ptaskim jej ujscia i kazdym ksztalcie 1 cm od ujscia, ale
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tylko u chorych ze skutecznym zabiegiem. Test dopasowania nie wnidst nowych informacji,
natomiast znacznie ograniczyt liczbg analizowanych pacjentow (nie umieszczono tych tabel).
Nastepnie oceniono, czy uzyskana temperatura krioaplikacji zalezata od ksztattu zyl ptucnych

i czy to miato wptyw na skuteczno$¢ zabiegu, tabela 4.4.1.31.

Tabela 4.4.1.31. Poréwnanie ksztattu wybranych zyt ptucnych (w pozostatych zytach plucnych bez
istotnosci statystycznej) obliczonego wg indeksu owalnosci (OI-2) migdzy grupami CB-1 i CB-2,
w ktérych $rednia temperatura krioaplikacji w zylach plucnych byla <-40°C, u pacjentow
ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem kripablacji; [metoda statystyczna — test chi-kwadrat].

Ksztatt Srednia temperatura <-40°C
zyt ptucnych Zabieg skuteczny Zabieg nieskuteczny
(O1-2) CB-1 | CB2 |[pwart.|] CB-1 | CB-2 |p-wart
LSPV —ujscie [n(%)] [n(%)]
okragle 7 (100) 24 (100) 12 (100) | 12(85,7) | 0,17
owalne 6 (75) | 39(100) 0,001 4(100) | 22(91,7) | 0,55
plaskie 23 (88)5) | 77 (96,3) | 0,14 18 (75) 31(96,9) | 0,014
LSPV—1cm od ujscia [n(%)] [n(%)]
okragle 20 (95,2) | 52(98,1) | 0,49 18 (100) | 27(93,1) | 0,26
owalne 6 (75) 40 (100) 0,001 6(85,7) | 19(90,5) | 0,72
plaskie 10 (83,3) | 41(95,4) | 0,16 10 (66,7) | 14 (100) 0,018
RIPV — ujscie [n(%)] [n(%)]
okragle 20 (62,5) | 79 (85) 0,007 | 24(70,6) | 42(89,4) | 0,032
owalne 4 (57,1) | 36(92,3) | 0,011 4 (80) 13(86,7) | 0,72
plaskie 2 (100) 9(81,8) | 0,51 1 (50) 7(77,8) | 0,43
RIPV- 1cm od ujscia [n(%)] [n(%)]
okragle 15 (60) 82(89,1) | 0,001 | 18(81,8) | 43(84,3) | 0,79
owalne 6(66,7) | 33(84,6) | 0,21 8(88,9) | 13(92,9 | 0,74
plaskie 5(71,4) 8(72,7) | 0,95 3(30) 5 (100) 0,01

RIPV — zyta ptucna dolna prawa; LSPV — zyta ptucna gorna lewa; OI-2 — indeks owalnosci obliczony z drugiego wzoru (patrz
metodyka pracy, rozdziat 3.3.4.).

Poréwnujac grupy po zabiegu z uzyciem odmiennych cewnikow balonowych stwierdzono, ze
w gr. CB-2 ze skutecznym zabiegiem istotnie czesciej osiggnigto w czasie krioaplikacji $rednie
temperatury rowne lub nizsze niz -40°C ($r. temp. <-40°C — kierunek nadir): — w LSPV przy
wystepowaniu ksztaltu owalnego w ujsciu i 1 cm od uj$cia PV, — w RIPV przy obecnosci
ksztaltu okragltego 1 owalnego w ujsciu oraz ksztattu okraglego 1 cm od ujscia PV. Natomiast
w gr. CB-2 w poréwnaniu z gr. CB-1 z nieskutecznym zabiegiem $r. temp. <-40°C istotnie
czgsciej uzyskano: — przy obecnosci plaskiego ksztattu LSPV w ujsciu i 1cm od ujsécia oraz
RIPV 1 cm od ujscia oraz — okraglego ksztaltu RIPV w ujsciu, tabela 4.4.1.31. Powyzsza
analiza po wykonaniu testu dopasowania nie przyniosta nowych informacji, natomiast znacznie
ograniczyta liczbe ocenianych pacjentow (nie umieszczono tych tabel).

Badanie porownujace ksztatt zyl ptucnych, jaki wystepowal u pacjentéw, u ktérych nie
uzyskano w czasie krioaplikacji $redniej temperatury -40°C, ze skutecznoscia zabiegu, nie byto
interpretowane statystycznie z powodu bardzo matych grup chorych.
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4.4.2. Ocena zabiegu

Najpierw poroéwnano parametry krioaplikacji w jednoimiennych zytach plucnych migdzy

pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem.

Tabela 4.4.2.1. Porobwnanie parametrow krioaplikacji w jednoimiennych zytach plucnych miedzy
pacjentami ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioablacji, w ogodlnej grupie

(n=302); [metoda statystyczna: test chi-kwadrat (*), test Manna-Whitney’a].

Parametry krioaplikacji Ogolna grupa (n=302)
z. skuteczny (n=189) | z. nieskuteczny (n=113)
LSPV [mediana (Q1— Qs)] p-wart.
. apl. 2(1-2) 2(2-3) 0,004
czas apl. [min] 8(5-12) 9,5(8-16) 0,003
§r. temp. (°C) -49 (44 — 54) -50 (46 —53) 0,76
min. temp. (°C) -51 (46 — 57) -52 (47 —57) 0,32
[n(%)] p-wart.*
. apl. >2 40 (21,2) 42 (37,8) 0,002
$r. temp. >-40°C 8 (4,2) 11 (9,9) 0,05
min. temp. >-40°C 3(1,6) 5(4,5) 0,13
LIPV [mediana (Q1— Qs)] p-wart.
. apl. 2(2-3) 2(2-3) 0,54
czas apl. [min] 9(8-13) 11,9 (8- 14) 0,012
§r. temp. (°O) -45 (41,5 — 50) -42 (39,5 —48) 0,01
min. temp. (°C) -47 (44 —54) -46 (41 —54) 0,046
[n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 67 (35,5) 42 (37,8) 0,68
ér. temp. >-40°C 27 (14,3) 28 (25,2) 0,018
min. temp. >-40°C 11 (5,8) 21 (18,9) <0,001
RIPV [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
. apl. 2(2-3) 2(1-2) 0,37
czas apl. [min] 9(7-12) 9(6-12) 0,69
$r. temp. (°C) -45,5 (41 — 53) -45,6 (41,5 —-51,5) 0,89
min. temp. (°C) -48 (44 — 55) -48,5 (44,5 —54,5) 0,96
n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 47 (25,1) 26 (23,2) 0,71
ér. temp. >-40°C 34 (18,4) 21 (18,8) 0,94
min. temp. >-40°C 13 (7) 11 (9,8) 0,39
brak apl. 2 (1,1) 1 (0,9 0,88
RSPV [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
. apl. 2(1-2) 2(1-2) 0,23
czas apl. [min] 8(5-11,5) 8(5-12) 0,1
§r. temp. (°C) -50,5 (46 — 55) -50 (44 —54) 0,17
min. temp. (°C) -53 (48 — 57) -52 (47 — 56) 0,32
n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 26 (14) 18 (17) 0,49
$r. temp. >-40°C 7(3,8) 54,7) 0,69
min. temp. >-40°C 4 (2,2) 4 (3,8) 0,41
brak apl. 3(1,6) 7 (6,2) 0,03

apl. — (krio)aplikacja; I. — liczba; LIPV — zyta ptucna dolna lewa; LSPV — Zyta ptucna gorna lewa; Q —
kwartyl; RIPV — zyta ptucna dolna prawa; RSPV — zyta plucna gorna prawa; z. — zabieg.
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W grupie nieskutecznego zabiegu stwierdzono, ze w LSPV wykonano istotnie wigcej aplikacji,
w tym aplikacji >2 oraz istotnie dtuzsza byla mediana czasu trwania krioaplikacji, tabela
4.4.2.1. Natomiast w zyle ptucnej dolnej lewej wykazano jedynie istotnie dtuzsza mediang
czasu trwania aplikacji u pacjentow z nieskutecznym zabiegiem. W LIPV stwierdzono w gr.
skutecznego vs nieskutecznego zabiegu istotnie nizszg $r. temp. (-45 vs -42°C; p=0,01) oraz
min. temp. (-47 vs -46°C; p=0,046) krioaplikacji. W tej zyle wykazano takze istotnie wigksza
liczbe zyt, w ktorych podczas krioablacji nie osiagni¢to zarowno $redniej, jak i minimalnej
temperatury -40°C. Nie interpretowano statystycznie wyniku braku aplikacji w RSPV (mata
liczba analizowanych chorych).

W analizie podsumowujacej wszystkie krioaplikacje wykonane w PVs u poszczegdlnych
pacjentéw stwierdzono, ze zabieg nieskuteczny roznit si¢ od skutecznego istotnie wigkszg

liczba zyt, w ktorych nie osiagni¢to minimalnej temperatury krioaplikacji -40°C, tabela 4.4.2.2.

Tabela 4.4.2.2. Poro6wnanie parametréw krioaplikacji we wszystkich zytach ptucnych/pacjenta oraz
czasu zabiegu, czasu fluoroskopii i dawki pochlonigtej migdzy pacjentami ze skutecznym (n=189)
i nieskutecznym (n=113) zabiegiem krioabalcji, w ogdlnej grupie (n=302); [metoda statystyczna — test
Manna-Whitney’a].

Ogolna grupa (n=302)

Parametry z. skuteczny (n=189) | z. nieskuteczny (n=113)

zabiegowe [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
. apl. 8 (7-10) 9 (7-10) 0,24
<2 apl./zyte —1. zyt 1(0-2) 0(0-1) 0,3
>2 apl./zyte —1. zyt 1(0-1) 1(0-2) 0,06
czas apl. [min] 34 (28 — 44,8) 38,6 (30 — 54) 0,07
§r. temp. apl. [°C] -47,4 (44,5 - 51,4) -47,3 (44,1 — 50) 0,11
1. zyt z min. temp. >-40°C 0(0-0) 0(0-1) 0,011
czas zabiegu [min] 115 (95 - 140) 120 (95 — 145) 0,58
czas fluoroskopii [min] 14,8 (11,1 -19,8) 15,3 (11,9 - 20,4) 0,4
dawka pochtonieta [mGy] 2425 (147 — 459) 294 (159 — 543) 0,18

apl. — (krio)aplikacja; I. — liczba; z. — zabieg.

Nastepnie pordwnano parametry krioaplikacji w jednoimiennych zytach ptucnych w grupie
pacjentéw ze skutecznym 1 nieskutecznym zabiegiem, oddzielnie u chorych po zabiegu
krioablacji cewnikiem balonowym pierwszej i drugiej generacji, tabela 4.4.2.3.

W gr. CB-2 stwierdzono, ze w zyle ptucnej gornej lewej wykonano istotnie czes$ciej wigcej niz
dwie aplikacje u pacjentdow z nieskutecznym zabiegiem w poroéwnaniu ze skutecznym
zabiegiem (21,4 vs 10,3%; p=0,027); nalezy jednak podkresli¢ matg liczbe chorych
w analizowanych grupach. Natomiast w gr. CB-1 obserwowano w obr¢bie LIPV wykonanych
istotnie czesciej powyzej dwoch aplikacji, ale u chorych ze skutecznym zabiegiem (74,4 vs
51,2%; p=0,028).
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Tabela 4.4.2.3. Poréwnanie parametrow krioaplikacji w jednoimiennych zytach ptucnych miedzy
pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie CB-1 (n=84) i CB-2
(n=218); [metoda statystyczna: test chi-kwadrat (*), test Manna-Whitney’a].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Parametry Zabieg Zabieg
krioaplikacji Skuteczny Nieskut. Skuteczny Nieskut.
(n=43) (n=41) (n=146) (n=72)
LSPV [mediana (Q1— Qs)] p-wart. [mediana (Q1— Qs)] p-wart.
1. apl. 3(2-5) 32-4) | 077 2(1-2) 2(1-2) 0,07
czas apl. [min] 17 (12 -26) | 18 (12 -22) 0,6 8(5-8) 8(5-9) 0,06
ér. temp.  (°C) -48,5 -50,5 0,66 -49 -49,8 0,99
(41,8 — 56) (46 —54) (44,5 - 54) (46 — 52,5)
min. temp. (°C) -55 (46 —62) | -57 (48-63) | 0,52 | -51 (46 —55) | -51,5(47-54) | 0,91
[n(%)] p-wart. [n(%0)] p-wart.*
l. apl. >2 25 (58,1) 27 (65,9) | 0,47 15 (10,3) 15(21,4) | 0,027
§r. temp. >-40°C 5 (11,6) 6(14,6) | 0,68 3(2,1) 5(7,1) 0,06
min.temp. >-40°C 2 (4,7) 3 (7,3) | 061 1(0,7) 2(2,9) 0,2
LIPV [mediana (Q1— Qs)] p-wart. [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
1. apl. 3(2-4) 3(2-4) | 016 2(2-2) 2(2-3) 0,57
czas apl. [min] 18(12-22) | 15(12-20) | 0,16 8(8-10) | 9(8-11,1) | 0,08
$r. temp. (°C) -47,3 -43 0,07 -44 -42 0,041
(43 —54) (39,5-52,4) (41 -48) (39,5 -47)
min. temp. (°C) -55 (47 —75) | -46 (41-73) | 0,043 | -46 (43-51) | -45,5(41-51) | 0,14
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*
. apl. >2 32 (74,4) 21(51,2) | 0,028 35 (24) 21 (30) 0,34
§r. temp. >-40°C 5 (11,6) 10 (24,4) | 0,13 22 (15,1) 18(25,7) | 0,06
min.temp. >-40°C 2 (47) 9 (22) 0,019 9 (6,2) 12(17,1) | 0,011
RIPV [mediana (Q1— Qs)] p-wart. [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
1. apl. 3(2-3) 2(2-3) | 0417 2(1-2) 2(1-2) 0,09
czasapl. [min] | 16(12-19) | 12(12-18) | 0,18 8 (5 10) 8(5-10) | 0,39
$r. temp. (°C) -43 -42.5 0,87 -45,6 -47,5 0,52
(38,5-53,3) | (39-49,5) (41,3-53) (42,5 -52)
min. temp. (°C) | -47 (43 —56) | -46 (41-51) | 0,39 | -48 (44—54) | -50 (46 —55) | 0,37
[n(%)] p-wart. * [n(%)] p-wart.*
. apl. >2 23 (54,8) 19 (46,3) | 0,44 24 (16,6) 7(9,9) 0,19
§r. temp. >-40°C 15 (35,7) 12(29,3) | 053 19 (13,3) 9 (12,7) 0,9
min.temp. >-40°C 5(11,9) 5(12,2) 0,97 8 (5,6) 6 (8,55) 0,43
brak apl. 1 (2,3) 0 0,33 1 (0,7) 1 (1,4) 0,61
RSPV [mediana (Q:1— Qs)] p-wart. [mediana (Q:— Q3)] p-wart.
l. apl. 2(2-3) 2(2-2) | 0,18 2(1-2) 2(1-2) 0,25
czas apl. [min] 12(12-13) | 12(11-12) | 0,14 7(4-8) 78(55-9) | 012
§r. temp.  (°C) -50,5 -50,8 0,87 -50,5 -50 0,08
(435-553) | (44 —56) (46,5-55) | (44,5—54)
min. temp. (°C) | -53 (46 —58) | -52 (45-59) | 0,83 | -53 (48 —57) | -52 (47—55) | 0,16
[n(%)] p-wart. * [n(%)] p-wart.*
. apl. >2 13 (30,2) 7 (18,9) 0,24 13 (9,1) 11 (15,9) 0,14
§r. temp. >-40°C 2(4,7) 1(2,7) 0,65 5(3,5) 4 (5,8) 0,44
min.temp. >-40°C 1(2,3) 1(2,7) 0,91 3(2,1) 344 0,36
brak apl. 0 4(9,8) 0,036 3(2,1) 3(4,2) 0,37

apl. — (krio)aplikacja; I. — liczba; LIPV — zyta ptucna dolna lewa; LSPV — Zyta ptucna goérna lewa; Q —
kwartyl; RIPV — zyta ptucna dolna prawa; RSPV — zyta ptucna gorna prawa.
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Ponadto stwierdzono, ze w zyle plucnej dolnej lewej osiggnicto statystycznie czesciej nizszg
minimalng (nadir) temperatur¢ krioaplikacji u pacjentéw po ablacji cewnikiem CB-1 ze
skutecznym vs nieskutecznym zabiegiem (-55 vs -46°C; p=0,043). Natomiast w gr. CB-2 ze
skutecznym zabiegiem wykazano w LIPV wystepowanie istotnie cze$ciej nizszej Sredniej
temperatury aplikacji (-44 vs -42°C; p=0,041).

Dalej, podsumowano wykonane krioaplikacje we wszystkich zytach plucnych u kazdego
chorego i porownano miedzy pacjentami ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem (tabela

4.4.2.4), oddzielnie w gr. CB-1i CB-2.

Tabela 4.4.2.4. Poréwnanie parametrow krioaplikacji we wszystkich zytach ptucnych/pacjenta oraz
czasu zabiegu, czasu fluoroskopii i dawki pochtonigtej miedzy pacjentami ze skutecznym
i nieskutecznym zabiegiem krioablacji, w grupie CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218); [metoda statystyczna —
test Manna-Whitney’a].

CB-1 (n=84) CB-2 (n=218)
Parametry Zabieg Zabieg
zabiegowe Skuteczny Nieskut. Skuteczny Nieskut.
(n=43) (n=41) p- (n=146) (n=72) p-
[mediana (Q1— Q3)] wart. [mediana (Q:1— Qs)] wart.
. apl. 13(10-15) | 11(10-12) 0,05 8(7-9) 8(7-9) 0,71
<2 apl./zyte — 1. zyt 0(0-0) 0(0-0) 0,15 1(0-2) 1(0-2) 1
>2 apl./zyte — 1. zyt 2(1-3) 2(1-2) 0,11 0(0-1) 1(0-1) 0,1
czas apl. [min] | 68,5 (54-79) | 59,2(52-69) | 0,026 | 32(26-37) | 32 (27-38,5) | 0,57
ér. temp. apl. [°C] 47,4 47,2 0,74 -47,5 47,4 0,59
(43,1-51,9) | (43,4-50,5) (44,7-50,8) | (44,2 -50)
1. zyt z min. temp. 0(0-0) 0(0-1) 0,022 0(0-0) 0(0-05) | 0,19
>-40°C
czas zabiegu 150 150 0,11 105 105 0,81
[min] (135-195) | (120 -165) (90 — 120) (90 — 125)
czas fluoroskopii 215 18 0,12 13,9 14,1 0,54
[min] (16,5 -27,9) | (14,3-22,1) (10,4-18,1) | (11,2-17,8)
dawka pochtonigta 570 579,5 0,76 218 201,5 0,92
[mGy] (314,5-1019) | (345 -1001) (133 -391) | (136,5 - 360)

apl. — (krio)aplikacja; 1. — liczba.

Stwierdzono, ze w gr. CB-1 mediana czasu trwania krioaplikacji przypadajaca na pacjenta byta
istotnie dtuzsza u chorych ze skutecznym zabiegiem (68,5 vs 59,2 min; p=0,026). Rowniez,
w gr. CB-1 wykazano, ze liczba zyt, w ktdrych nie osiggni¢to minimalnej temperatury -40°C
(min. temp. >-40°C), byla istotnie wigksza u pacjentow z nieskutecznym vs skutecznym
zabiegiem (p=0,022).

W kolejnej analizie poréwnano pacjentdow ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem
w grupach CB-1 i CB-2 dopasowanych wzgledem wieku (ang. propensity score matching).
Wyodrebniono tylko chorych z PAF ($r. wieku 55,5-55,6 lat), po 72 osoby w obu grupach.
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Analiza dotyczaca Kkrioaplikacji wykonanych w jednoimiennych zytach ptucnych nie wniosta
istotnych informacji (nie zamieszczono tabeli z tymi obliczeniami).

Nastegpnie poréwnano krioaplikacje wykonane we wszystkich zytach ptucnych u kazdego
pacjenta w gr. CB-1 i CB-2 dopasowanych wzgledem wicku (nie zamieszczono tabeli).
Stwierdzono, podobnie jak w analizie ogdlnej gr., u chorych po krioablacji cewnikiem CB-1
istotnie dluzsza mediang czasu trwania wszystkich krioaplikacji/pacjenta w gr. ze skutecznym
vs nieskutecznym zabiegiem (p=0,028) oraz wigksza liczbg zyt, w ktorych nie osiggnigto
minimalnej temperatury -40°C (min. temp. >-40°C) w gr. z nieskutecznym vs skutecznym
zabiegiem (p=0,015) (nie zamieszczono tabeli z tymi obliczeniami).

W dalszym etapie porownano parametry krioaplikacji migdzy gr. chorych: — po zabiegu
cewnikiem CB-1 i CB-2, oddzielnie u pacjentow ze skutecznym i nieskutecznym zabiegiem.
Najpierw oceniono parametry krioaplikacji uzyskane w jednoimiennych zytach ptucnych,
przedstawia to tabela 4.4.2.5.

Stwierdzono, Ze u pacjentow ze skutecznym, jak i nieskutecznym zabiegiem mediana liczby
krioaplikacji wykonanych w poszczegolnych zytach ptucnych byta istotnie wigksza (p<0,001)
w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2. W zwiagzku z tym liczba jednoimiennych PVs, w ktérych
wykonano wigcej niz dwie krioaplikacje, byta statystycznie wigksza w grupie po zabiegu
cewnikiem CB-1 vs CB-2, u chorych ze skutecznym oraz nieskutecznym zabiegiem,
z wyjatkiem liczby aplikacji w RSPV u pacjentow z nieskutecznym zabiegiem, tabela 4.4.2.5.
Stwierdzono réwniez, ze w grupie skutecznego zabiegu mediana czasu trwania krioaplikacji
w poszczegblnych PVs byla istotnie dtuzsza w gr. CB-1 w poroéwnaniu z gr. CB-2: dla LSPV
(17 vs 8 min; p<0,001), dla LIPV (18 vs 8 min; p<0,001), dla RIPV (16 vs 8 min, p<0,001), dla
RSPV (12 vs 7 min; p<0,001). Podobnie, mediana czas trwania krioaplikacji byta statystycznie
dhuzsza przy nieskutecznym zabiegu w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2: dla LSPV (18 vs 8
min; p<0,001), dla LIPV (15 vs 9 min; p<0,001), dla RIPV (12 vs 8 min; p<0,001), dla RSPV
(12 vs 7,8 min; p=0,001). Powyzsza analiza dotyczaca liczby i czasu aplikacji
w jednoimiennych PVs (tabela 4.4.2.5), po zastosowaniu testu dopasowania obu grup (CB-1 i
CB-2) wzgledem wieku (tabela 4.4.2.6.), wykazala podobne zalezno$ci, z wyjatkiem mediany
liczby aplikacji wykonanych w RSPV.

Dalej, w ogolnej grupie stwierdzono, ze minimalna (nadir) temperatura uzyskana w LSPV byla
istotnie nizsza w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr CB-2, zar6wno u chorych ze skutecznym, jak
i nieskutecznym zabiegiem, tabela 4.4.2.5. Jednak tej obserwacji nie potwierdzono w grupach

wyodrgbnionych testem dopasowania, tabela 4.4.2.6.
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Tabela 4.4.2.5. Poréwnanie parametrow krioaplikacji w jednoimiennych zytach ptucnych miedzy
grupami CB-1 i CB-2, u pacjentéw ze skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem
krioablacji; [metoda statystyczna: test chi-kwadrat (*), test Manna-Whitney’a].

Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
Parametry CB-1 CB-2 CB-1 CB-2
krioaplikacji (n=43) (n=146) (n=41) (n=72)
LSPV [mediana (Q1— Q)] p-wart. [mediana (Q:— Q3)] p-wart.
. apl. 3(2-5) 2(1-2) <0,001 | 3(2-4) 2(1-2) <0,001
czas apl. [min] 17 (12 — 26) 8(5-98) <0,001 | 18 (12-22) 8(5-9 <0,001
ér. temp.  (°C) -48,5 -49 0,71 -50,5 -49,8 0,84
(41,8 — 56) (44,5-54) (46 —54) (46 —52,5)
min. temp. (°C) -55 (46 —62) | -51 (46 —55) | 0,049 | -57 (48-63) | -51,5(47-54) | 0,01
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 25 (58,1) 15 (10,3) <0,001 | 27(65,9) 15 (21,4) <0,001
$r. temp. >-40°C 5(11,6) 3(2,1) 0,006 4(12,1) 5(7,1) 0,2
min.temp. >-40°C 2 (4,7) 1(0,7) 0,07 3 (7,3 2(2,9) 0,27
LIPV [mediana (Q1— Qs)] p-wart. [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
. apl. 3(2-4) 2(2-2) <0,001 | 3(2-4) 2(2-3) 0,001
czas apl. [min] 18 (12 -22) 8(8-10) |[<0,001|15(12-20) | 9(8—11,1) | <0,001
ér. temp.  (°C) -47,3 -44 0,004 -43 -42 0,52
(43 —54) (41— 48) (39,5-52,4) | (39,5-47)
min. temp. (°C) -55 (47 - 75) | -46 (43 -51) | <0,001 | -46 (41-73) | -45,5(41-51) | 0,18
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 32 (74,4) 35 (24) <0,001 | 21(51,2) 21 (30) 0,026
ér. temp. >-40°C 5(11,6) 22 (15,1) 0,57 10 (24,4) 18 (25,7) 0,88
min.temp. >-40°C 2 (4,7) 9 (6,2) 0,71 9(22) 12 (17,1) 0,53
RIPV [mediana (Q1— Q3)] p-wart. [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
. apl. 3(2-3) 2(1-2) <0,001 | 2(2-3) 2(1-2) <0,001
czas apl. [min] 16 (12-19) 8(5-10) | <0,001 | 12(12-18) 8 (5-10) | <0,001
ér. temp.  (°C) -43 -45,6 0,1 -42,5 -47,5 0,05
(385-533) | (41,3-53) (39-49,5) | (425-52)
min. temp. (°C) -47 (43 -56) | -48 (44—-54) | 0,68 | -46 (41-51) | -50 (46 —55) | 0,06
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 23 (54,8) 24 (16,6) <0,001 | 19 (46,3) 7(9,9) <0,001
ér. temp. >-40°C 15 (35,7) 19 (13,3) 0,001 12 (29,3) 9 (12,7) 0,03
min.temp. >-40°C 5(11,9) 8 (5,6) 0,16 5(12,2) 6 (8)5) 0,52
brak apl. 1 (2,3) 1 (0,7) 0,36 0 1 (1,4 0,49
RSPV [mediana (Q1— Qs)] p-wart. [mediana (Q1— Q3)] p-wart.
. apl. 2(2-3) 2(1-2) <0,001 | 2(2-2) 2(1-2) 0,01
czas apl. [min] 12 (12 -13) 7(4-8) <0,001 | 12(11-12) 78(5-9) | <0,001
ér. temp. (°C) -50,5 -50,5 0,46 -50,8 -50 0,49
(435-553) | (46,5-55) (44 — 56) (44,5 -54)
min. temp. (°C) -53 (46 —58) | -53 (48-57) | 0,94 | -52 (45-59) | -52 (47 —55) 0,5
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 13 (30,23) 13(9,1) <0,001 7 (18,9) 11 (15,9) 0,7
ér. temp. >-40°C 2 (4,7) 5(3,5) 0,73 1(2,7) 4 (5,8) 0,47
min.temp. >-40°C 1(2,3) 3(2,1) 0,93 1(2,7) 344 0,67
brak apl. 0 3(2,1) 0,34 4 (9,8) 3(4,2 0,24

apl. — (krio)aplikacja; I. — liczba; LIPV — zyta ptucna dolna lewa; LSPV — Zyta ptucna gorna lewa; Q —
kwartyl; RIPV — Zyta ptucna dolna prawa; RSPV — zyta plucna gorna prawa.
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Tabela 4.4.2.6. Poréwnanie parametrow krioaplikacji w jednoimiennych zytach ptucnych miedzy
grupami CB-1 i CB-2 wyselekcjonowanymi testem dopasowania wzgl. wieku (CB-1: n=72 i $r. wiek =
55,5 lat; CB-2: n=72 i ér. wiek = 55,6 lat) z napadowym AF, u pacjentéw ze skutecznym i nieskute-
cznym zabiegiem krioablacji; [metoda statystyczna: test chi-kwadrat (*) i test Manna-Whitney’a].

Zabieg skuteczny Zabieg nieskuteczny
Parametry CB-1 CB-2 CB-1 CB-2
krioaplikacji (n=39) (n=49) (n=33) (n=23)
LSPV [mediana (Q1— Q3)] p-wart. [mediana (Q:1— Q3)] p-wart.
. apl. 3(2-5) 2(1-2) | <0,001| 3(2-4) 2(1-3) 0,001
czas apl. [min] 17 (12 — 26) 8(5-8) |<0,001 | 17(12-21) 8 (5-10) | <0,001
ér. temp.  (°C) -48,5 -50 0,49 -50,5 -50,8 0,81
(41,8 —56) (45-53,5) (46 —55,6) | (46,5—54)
min. temp. (°C) -55 (46 —61) | -51(48-56) | 0,2 | -57(48-63) | -52 (48-57) | 0,12
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*
l. apl. >2 23 (59) 8 (16,3) | <0,001 | 20 (60,6) 6 (27,3) 0,015
ér. temp. >-40°C 5(12,8) 1(2) 0,046 4(12,1) 2(9,1) 0,72
min.temp. >-40°C 2 (51) 0 0,11 2 (6,1) 1(4,6) 0,81
LIPV [mediana (Q1— Q)] p-wart. [mediana (Q1— Q)] p-wart.
. apl. 3(2-4) 2(2-2) <0,001 | 3(2-4) 2(2-3) 0,005
czas apl. [min] 18 (12 - 22) 8(8-10) | <0,001 | 16 (12-20) | 9,5(8 —10) | <0,001
ér. temp.  (°C) -47,3 -43,5 0,03 -42 -42,5 0,97
(42,7 -54) (40-47) (39-56,6) | (40-48,5)
min. temp. (°C) -53 (45 - 75) 46 (43-52) | 0,001 | -45(41-73) | 46 (40-51) | 0,51
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*
. apl. >2 28 (71,8) 13 (26,5) | <0,001 | 18 (54,6) 5(22,7) 0,019
ér. temp. >-40°C 5(12,8) 9(18,4) 0,48 9(27,3) 5(22,7) 0,71
min.temp. >-40°C 2 (51) 3 (6,1) 0,84 8 (24,2) 4 (18,2) 0,59
RIPV [mediana (Q1— Q)] p-wart. [mediana (Q1— Q)] p-wart.
. apl. 3(2-4) 2(2-2) | <0,001| 2(2-3 2(1-2) 0,001
czas apl. [min] 16 (12 - 22) 8(7-10) | <0,001 | 12(12-18) | 8(5—-10) | <0,001
ér. temp.  (°C) -43 -46,1 0,19 -43,5 -47,8 0,27
(38 —53,5) (41,2 -51) (39-51) | (42,5-51)
min. temp. (°C) -48 (43 -56) | -48 (45-54) | 0,99 | -47 (41-52) | -49 (46-52) | 0,47
[n(%)] p-wart.* [n(%)] p-wart.*
. apl. >2 22 (57,9) 7(14,6) | <0,001 | 14 (42,4) 2(9,1) 0,008
ér. temp. >-40°C 13 (34,2) 4(8,3) 0,003 9(27,3) 2(9,1) 0,1
min.temp. >-40°C 3 (7,9 1(2,1) 0,2 4(12,1) 1(4,6) 0,34
brak apl. 1 (2,6) 1(2) 0,82 0 1(4,4) 0,65
RSPV [mediana (Q1— Q)] p-wart. [mediana (Q1— Q)] p-wart.
. apl. 2(2-3) 1(1-2) | <0,001| 2(2-2) 2(1-2) 0,07
czas apl. [min] 12 (12 -13)9) 5(4-9) |<0001]|12(10-12)| 8(5-9) 0,001
ér. temp. (°C) -50,5 -50 0,76 -50,3 -49 0,99
(43,5-55,5) (47 —54) (43 —56) (46 —54)
min. temp. (°C) -53 (45 - 58) -53(48-56) | 0,91 | -52 (45-61) | -52 (48-55) | 0,85
[n(%) p-wart.* [n(%)] p-wart.*
I apl. >2 12 (30,8) 6 (12,2) 0,032 5(17,2) 2 (9,5) 0,44
ér. temp. >-40°C 2(51) 2(4,1) 0,82 1 (3,5) 0 0,39
min.temp. >-40°C 1(2,6) 2(4,1) 0,7 1 (3,5 0 0,39
brak apl. 0 0 4(12,1) 2(8,7) 0,68

apl. — (krio)aplikacja; I. — liczba; LIPV — zyta ptucna dolna lewa; LSPV — Zyta ptucna gorna lewa; Q —
kwartyl; RIPV — Zyta ptucna dolna prawa; RSPV — zyla ptucna gorna prawa.
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W gr. CB-1 w poroéwnaniu z gr. CB-2 stwierdzono w LIPV istotnie nizszg srednig temperature
aplikacji (-47,3 vs -44°C; p=0,004) oraz minimalng (nadir) temperature aplikacji (-55 vs -46°C;
p<0,001) u pacjentéw ze skutecznym zabiegiem; tabela 4.4.2.5. Wykazano rowniez, ze w gr.
CB-1 istotnie wigcej zyl ptucnych dolnych prawych nie uzyskalo $redniej temperatury
krioaplikacji -40°C (sr. temp. >-40°C) w porownaniu z gr. CB-2, zarowno W skutecznym (35,7
vs 13,3%; p=0,001), jak i nieskutecznym zabiegu (29,3 vs 12,7%; p=0,03). Powyzsza analiza
dotyczaca $redniej temperatury Krioaplikacji >-40°C, po wykonaniu testu dopasowania obu
grup, wykazala istotnos¢ statystyczng jedynie dla gr. CB-1 ze skutecznym zabiegiem, tabela
4.4.2.6.

Nastegpnie podsumowano krioaplikacje wykonane we wszystkich zytach plucnych u kazdego
chorego i porownano migdzy gr. CB-1 i CB-2, oddzielnic u pacjentow ze skutecznym

i nieskutecznym zabiegiem, tabela 4.4.2.7.

Tabela 4.4.2.7. Poro6wnanie parametréw krioaplikacji we wszystkich zytach ptucnych/pacjenta oraz
czasu zabiegu, czasu fluoroskopii i dawki pochtonietej miedzy grupami CB-1 i CB-2, u pacjentéw ze
skutecznym (n=189) i nieskutecznym (n=113) zabiegiem; [metoda statystyczna — test Manna-
Whitney’a].

Zabieg skuteczny (n=189) Zabieg nieskuteczny (n=113)
Parametry CB-1 CB-2 CB-1 CB-2
zabiegowe (n=43) (n=146) p- (n=41) (n=72) p-
[mediana (Q1— Qs)] wart. [mediana (Q:— Q3)] wart.
l. apl. 13(10-15) | 8(7-9) | <0,001 | 11(10-12) 8(7-9) <0,001
<2 apl./zyte—1. zyt 0(0-0) 1(0-2) | <0,001 0(0-0) 1(0-2) <0,001
>2 apl./zyte-1. zyt 2(1-3) 0(0-1) |<0,001 2(1-2) 1(0-1) <0,001
czasapl. [min] | 68,5 (54 -79) | 32 (26 -37) | <0,001 | 59,2 (52 -69) | 32 (27 —38,5) | <0,001
sr. temp. apl. [°C] -47.4 -47,5 0,95 47,2 -47.4 0,92
(43,1-51,9) | (44,7-50,8) (43,4-50,5) | (44,2-50)
1. Zyt z min. temp. 0(0-0) 0(0-0) 0,57 00-1) 0(0-0,5) 0,23
>-40°C
czas zabiegu 150 105 <0,001 150 105 <0,001
[min] (135-195) | (90 -120) (120 — 165) (90 — 125)
czas fluoroskopii 21,5 13,9 <0,001 18 14,1 0,001
[min] (16,5 —27,9) | (10,4-18,1) (14,3-22,1) | (11,2-17,8)
dawka pochtonig- 570 218 <0,001 579,5 201,5 <0,001
ta [mGy] (314,5-1019) | (133 —391) (345 -1001) | (136,5 - 360)

apl. — (krio)aplikacja; I. — liczba.

Stwierdzono, ze mediana liczby wszystkich aplikacji przypadajaca na pacjenta byta istotnie
wigksza w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2, zarowno w skutecznym (13 vs 8; p<0,001), jak
i nieskutecznym zabiegu (11 vs 8; p<0,001). Natomiast liczba PVs, w ktoérych wykonano wiecej
niz dwie aplikacje byla statystycznie wigksza ( p<0,001), a liczba PVs, w ktorych wykonano

mniej niz dwie krioaplikacje — istotnie mniejsza (p<0,001) w gr. CB-1 w poréwnaniu z grupa
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CB-2. Stwierdzono, ze mediana czasu trwania wszystkich aplikacji byta statystycznie dtuzsza
(p<0,001) u pacjentéw gr. CB-1 vs CB-2, zarowno ze skutecznym (68,5 vs 32 min; p<0,001),
jak i nieskutecznym zabiegiem (59,2 vs 32 min; p<0,001). Podobnie mediana czasu trwania
zabiegu byla istotnie dtuzsza w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2, ze skutecznym (p<0,001)
i nieskutecznym zabiegiem (p<0,001). Ponadto mediana czasu fluoroskopii byla istotnie
dluzsza u pacjentow gr. CB-1 vs CB-2, ze skutecznym (21,5 vs 13,9 min; p<0,001)
I nieskutecznym zabiegiem (18 vs 14,1 min; p=0,001). Stwierdzono takze, ze mediana dawki
pochlonigtej przez pacjenta byla istotnie wigksza w gr. CB-1 w pordéwnaniu z gr. CB-2,
u chorych ze skutecznym (570 vs 218 mGy; p<0,001) i nieskutecznym zabiegiem (579,5 vs
201,5 mGy; p<0,001). Pod wzgledem temperatury krioaplikacji grupy nie ro6znity si¢ miedzy
soba.

Ponowne wykonanie analizy (analogicznie jak przedstawiono w tabeli 4.4.2.7.), ale po
zastosowaniu testu dopasowania (ang. propensity score matching) wzgledem wieku pacjentow

gr. CB-1i CB-2, nie wniosto nowych informacji (nie zamieszczono tabeli).
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5. OMOWIENIE WYNIKOW I DYSKUSJA
5.1. Grupa badanych

Migotanie przedsionkow jest najczestszg arytmig nadkomorowg 1 pozostaje jedng z gtdwnych
przyczyn udarOw mozgu, niewydolnosci serca, nagltych zgondéw i chorobowosci z przyczyn
sercowo-naczyniowych [1]. W zwigzku z narastajaca liczbg pacjentow z AF niezwykle wazne
jest wypracowanie metody skutecznego leczenia arytmii. Ablacja migotania przedsionkow,
a szczegoblnie izolacja ujs¢ zyt ptucnych metoda krioablacji balonowej, jest nowoczesng
technikg inwazyjnego przezskornego leczenia migotania przedsionkow o udokumentowanej
skutecznosci [32]. Krioablacja balonowa jest technicznie prostsza procedura od ablacji RF
I dlatego mozliwa do szerszego zastosowania w pracowniach elektrofizjologii serca.

W prezentowane] pracy, badang retrospektywnie/prospektywnie grupe stanowili pacjenci
z migotaniem przedsionkow hospitalizowani z powodu arytmii, u ktorych wykonano zabieg —
krioablacji cewnikiem balonowym. W omawianej grupie dominowato napadowe migotanie
przedsionkow (PAF — 74,5%), natomiast zdecydowanie rzadziej stwierdzono przetrwate
i dlugotrwale przetrwate AF. Mediana wieku badanej gr. 61 lat jest bardzo zblizona do wartosci
podanych przez innych autorow [50,51,61,67,68]. Réwniez, przewaga m¢zczyzn w badanej
grupie (66,6%) jest zgodna z danymi w literaturze [50,51,61,67,69,70]. Ponadto profil kliniczny
analizowanej grupy (klasa EHRA 111 — 58,9%, 1 pkt w skali CHA2DS,-VaSc — 37,8% oraz 1
pkt w skali HAS-BLED — 52,7%) jest zblizony do grup prezentowanych w pismiennictwie
[61,67,71]. Profil demograficzny i kliniczny grupy upowaznia do stwierdzenia, ze
przeprowadzone porownanie warunkéw skutecznego zabiegu krioablacji AF przy
zastosowaniu odmiennych cewnikow balonowych (CB-1 i CB-2) wykonano na
reprezentatywnej grupie pacjentow.

W analizowanej grupie stwierdzono, ze nadci$nienie te¢tnicze (61,3%) dominowato wsrod
chorob wspotistniejacych, co jest podkreslane w wigkszosci publikacji [61,67,70]. Podobnie,
podwyzszony wskaznik masy ciata (BMI = 29,5 kg/m?) w badanej grupie jest wskazywany
W pismiennictwie [51,69]. Stwierdzono, ze frakcja wyrzutowa lewej komory (przed
krioablacja) oceniona w echokardiogramie, jak rowniez w MSCT serca miescita si¢ w zakresie
normy. Warto§¢ LVEF byta zblizona do wynikéw duzego, wieloosrodkowego badania
FREEZE Cohort Substudy [67]. Analiza wymiaréw lewego przedsionka wykazata, ze wskaznik
objetosci LA (LAVI) w TTE, wymiar o najwigkszym znaczeniu diagnostycznym, zalecany do
wykonywania w praktyce klinicznej [66], wynosit 35,8 ml/m?.
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W pracy analizowano dwie grupy chorych, u ktérych podczas krioablacji zastosowano cewnik
balonowy pierwszej generacji (n=84) oraz grupe kolejnych 218 pacjentow, gdzie zastosowano
cewnik balonowy drugiej generacji. W gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2 czgéciej stwierdzono
napadowe AF (85,7 vs 70,2%), natomiast istotnie rzadziej przetrwatg forme¢ AF: Per-AF i LS-
PerAF (14,3 vs 29,9%; p=0,006). Wynika to z faktu, ze w miar¢ uplywu czasu
W pi$miennictwie opublikowano badania [72,73] potwierdzajace skuteczno$¢ krioablacji
balonowej w przetrwalym AF. Dlatego chetniej kwalifikowano do kolejnych zabiegow
pacjentow z przetrwalg formg arytmii. Aryana i wsp. [61] rowniez wykazali jako czestsze
rozpoznanie PAF (86 vs 72%; p=0,001) w gr. CB-1 w poroéwnaniu z gr. CB-2. W analizowanym
materiale pacjenci z gr. CB-1 byli istotnie mtodsi w poréwnaniu z gr. CB-2 (62 vs 58 lat;
p=0,001). Wynika to z faktu, ze w 2010 roku, w poczatkowym okresie wykonywania izolacji
ujs¢ zyl ptucnych z uzyciem kriobalonu, w Pracowni Elektrofizjologii (Wielospecjalistyczny
Szpital w Nowej Soli) kwalifikowano do krioablacji mtodszych pacjentéw z AF, a w miarg
rosngcego doswiadczenia z nowa technikg zabiegowa, chetniej wykonywano zabiegi takze
starszym chorym. W pracach porownujacych cewniki balonowe pierwszej i drugiej generacji
[50,51,61,67,68], sredni wiek pacjentow z AF, u ktorych przeprowadzono zabieg krioablacji
balonowej, wynosit od 54,7+10,1 do 64+11 lat. Z poréwnania z piSmiennictwem wynika, ze
wiek prezentowanych grup jest zblizony. Przeglad literatury [61,67] potwierdza réwniez, ze
profil demograficzny i kliniczny analizowanej gr. CB-1 i CB-2 jest reprezentatywny. Natomiast
okres obserwacji pacjentow byt istotnie dtuzszy w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2 ( 58 vs
23 mies.; p<0,001). Podobna asymetri¢ okresu obserwacji znajdujemy w badaniu Aytemir
i wsp. CB-1: 30 (23 — 38) vs CB-2: 10 (8 — 13) mies. [68] i wynika to z kolejnosci kwalifikacji
chorych do zabiegu, jak rowniez pozniejszego wprowadzenia do zastosowania klinicznego
cewnika CB-2.

Dane literaturowe [69,71] wykazuja odmienny profil kliniczny, takze demograficzny pacjentow
z napadowg i przetrwalg formg AF. To stanowito przestanke, do wydzielenia w materiale
wilasnym (n=302) gr. z napadowym AF oraz gr. — z przetrwatym i dlugotrwale przetrwatym
AF. Po wykonanej analizie, stwierdzono istotnie czestszg III klase nasilenia objawoéw wg
EHRA u chorych z PAF w porownaniu z chorymi z PerAF i LS-PerAF (p=0,001). A dalej,
istotnie czgstsza I klasg nasilenia objawow wg EHRA, ale u pacjentow z przetrwatg (PerAF,
LS-PerAF) vs napadowg (PAF) formg arytmii (p=0,005). Podobng zalezno$¢ wykazano w gr.
CB-2 (tabela 4.1.4.). Natomiast nie stwierdzono jej w gr. CB-1, prawdopodobnie z powodu

matej liczby chorych z PerAF i LS-PerAF. Zalezno$ci te obserwuje si¢ w praktyce kliniczne;j.
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Pacjenci z PAF gorzej klinicznie tolerujg arytmie¢ niz chorzy z przetrwalg forma AF, ktorzy
W miar¢ uptywu czasu adoptuja si¢ lepiej oraz stabiej odczuwaja AF.

Badanie Bavishi i wsp. [69] wykazato czgstsze wystepowanie choroby wiencowej u pacjentow
z PerAF w poréwnaniu z pacjentami z PAF (p=0,04). Podobne obserwacje czestszego
wystepowania choroby wiencowej 1 przebytego zawatu serca u pacjentow z przetrwalg forma
AF w poréwnaniu z pacjentami z PAF stwierdzono w prezentowanej pracy (tabela 4.1.5.).
Dodatkowo, w pracy wykazano czg$ciej rozpoznawane nadci$nienie t¢tnicze u pacjentow
Z PerAF/LS-PerAF (p=0,032) w poréwnaniu z pacjentami z PAF w gr. CB-2. Nie stwierdzono
tych zalezno$ci w gr. CB-1 (mata liczba chorych z PerAF i LS-PerAF). Natomiast istotnie
wicksze BMI obserwowano u pacjentéw z przetrwala forma AF, zarowno w ogolnej gr., jak
iwgr. CB-2. Podobnie, nie wykazano tego w gr. CB-1 z powodu kwalifikowania do
pierwszych zabiegoéw krioablacji mniej obcigzonych chorobami wspotistniejagcymi chorych,
W tym z mniejsza masg ciata. Publikowane badania potwierdzaja wzajemng wspotzaleznosé¢
podwyzszonego BMI oraz czgstszego wystgpowania nadci$nienia tgtniczego w gr. z przetrwata
formg AF. Canpolat i wsp. [71] wykazali istotnie cze$ciej obecno$¢ nadcisnienia t¢tniczego
w gr. z przetrwaltym AF (p=0,016), natomiast nie odnotowali roznicy w wartosci BMI.
W duzym badaniu Sivasambu i wsp. [74] z udzialem 701 chorych stwierdzono korelacj¢
migdzy BMI a przetrwatym AF i nadci$nieniem te¢tniczym. Podobnie w badaniu Bavishi i wsp.
[69] wykazano istotnie wigksze BMI u pacjentow z PerAF w porownaniu z PAF (p=0,02).
Analizujac wyniki badan dodatkowych stwierdzono, ze pacjenci z grup: CB-1 i CB-2 nie roznili
wystepowania wad zastawkowych. Natomiast stwierdzona wicksza LVEF w gr. CB-1
w porownaniu z CB-2 (p=0,007) nie ma znaczenia klinicznego, bowiem obie warto$ci byty
w zakresie normy [75]. Ponadto wykazano, ze w gr. CB-2 wszystkie pomiary LA byly wicksze
W porownaniu z gr. CB-1, natomiast istotno$¢ statystyczng osiagni¢to dla wymiaru
poprzecznego i pola powierzchni w 4C w badaniu TTE oraz objg¢tosci LA w MSCT serca
(tabela 4.2.1.). Uznano, ze wigkszy LA u pacjentow po zabiegu krioablacji cewnikiem CB-2
wynikatl ze starszej wiekiem populacji oraz wigkszej czgstosci wystgpowania PerAF i1 LS-
PerAF w tej grupie.

Wielkos$¢ lewego przedsionka jest niezaleznym czynnikiem predykcyjnym wystapienia AF
[11]. Poczatkowo, podstawowym, najprostszym i jedynym parametrem stuzacym do oceny LA
w badaniu TTE byl wymiar przednio-tylny, jednak nie oddaje on rzeczywistej jego wielkosci
[76]. Dlatego w materiale wlasnym pominigto ten pomiar. Wspolne zalecenia Amerykanskiego

I Europejskiego Towarzystwa Echokardiograficznego z 2015 r. [66] rekomenduja obrazowanie
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LA w licznych plaszczyznach w dwuwymiarowym (2D) i trojwymiarowym (3D) badaniu
echokardiograficznym. Stad w materiale wlasnym u kazdego pacjenta przed zabiegiem
krioablacji balonowej wykonano w projekcji koniuszkowej czterojamowej pomiar poprzeczny
1 podhuzny (gorno-dolny) lewego przedsionka wraz z oceng jego powierzchni, w tym
skorygowanej wzgledem BSA.

Jeszcze lepszym parametrem stuzacym do oceny LA jest pomiar jego objetosci indeksowany
powierzchnig ciata (LAVI) [66]. Pomiar ten wykazuje korelacj¢ z doktadniejszym badaniem —
tomografig komputerowg [77]. W materiale wlasnym obj¢tos¢ LA w MSCT serca byla istotnie
wieksza niz pomiar LAV w TTE. Wynikalo to z tego, ze dostepny modut w MSCT serca do
oceny objetosci LA wliczal réwniez ujscia zyl ptucnych i uszko przedsionka.

Analize statystyczng pomiaréw lewego przedsionka przeprowadzono takze oddzielnie dla
wydzielonych gr. z napadowym AF i — drugiej gr. z przetrwalg formg arytmii (PerAF i LS-
PerAF). Podobnie, oddzielng analize LA wykonano dla gr. CB-1i CB-2 (tabela 4.2.2.14.2.3.),
poniewaz pacjenci z gr. CB-1 i CB-2 r6znili si¢ wymiarem przedsionka i liczbg n pacjentow
W grupie z przetrwalg formg AF. W badanej grupie (n=302) oraz w gr. CB-2 stwierdzono
istotnie wiekszy LA (p<0,001) w wydzielonej gr. z PerAF/LS-PerAF vs PAF we wszystkich
analizowanych parametrach echokardiograficznych oraz w MSCT serca. W gr. CB-1 tylko
wymiar poprzeczny LA réznit si¢ istotnie w gr. napadowego AF w porownaniu z gr. PerAF/LS-
PerAF (p=0,027) — tabela 4.2.3. Stwierdzona istotna r6znica analizowanych pomiaréw LA
w gr. CB-2 (tabela 4.2.3) wynikata prawdopodobnie z istotnie starszej grupy chorych, bardziej
powigkszonego wyjsciowo lewego przedsionka, a takze liczniejsza gr. PerAF/LS-PerAF
w porownaniu z gr. CB-1. Byla to wiec populacja bardziej zblizona do obserwowanej
w praktyce klinicznej. Podsumowujac, analiza ta potwierdza wystepowanie wickszego LA
W przetrwatym i dlugotrwale przetrwatym AF w poréwnaniu z napadowa postacig AF. Jest to
zgodne z obserwacjami innych autoréw [69,71].

W materiale wlasnym wykazano istotnie nizsza LVEF, gdy wspotwystepuje przetrwate
i dlugotrwale przetrwate AF w poréwnaniu do PAF. W badaniu TTE stwierdzono to zardwno
w ogolnej grupie, jak i w gr. CB-1, poréwnujac gr. PerAF/LS-PerAF vs PAF (p=0,013) oraz
podobnie w gr. CB-2 (p<0,001). Jeszcze wyrazniej wykazano to w doktadniejszym badaniu,
64-rzedowym MSCT serca, analogicznie w ogolnej grupie i w gr. CB-2 (p<0,001). Natomiast
w gr. CB-1 wystapit trend w kierunku nizszej LVEF, bez istotnoS$ci statystyczne;.

W badaniu Bavishi i wsp. [69] takze wykazano nizszg frakcj¢ wyrzutowg LV u pacjentow
Z PerAF w poréwnaniu z PAF (54,8+10,8 vs 57,5£8,2%; p<0,001).

97



Dodatkowo badanie Kagawy i wsp. [78] potwierdza obnizenie EF lewej komory przy obecnosci
AF, co spowodowane jest brakiem efektywnego skurczu przedsionka.

W kolejnej analizie statystycznej, z pomiaréw zyt ptucnych uzyskanych z badania MSCT serca,
obliczono indeks owalnosci PVs, uzywajgc dwoch roznych wzoréw (OI-1 i OI-2). W ogdlnej
grupie chorych stwierdzono, ze lewe zyly ptucne w ujsciu (najczesciej ptaskie) miaty istotnie
wigkszy indeks owalno$ci wyliczony z obu wzoréw w poréwnaniu z prawymi (najczesciej
okragltymi) zylami ptucnymi, tabela 4.2.6. i 4.2.7. Potwierdzono to takze w piSmiennictwie
[54,62,79,80]. Dodatkowo, w analizie wiasnej stwierdzono, ze wszystkie zyly ptucne 1 cm od
ujscia byly czesciej okragle oraz podobnie, lewe PVs mialy istotnie wickszy Ol w poréwnaniu
z prawymi PVs 1 cm od uj$cia, co nie bylo odnotowane w publikacjach.

Dane literaturowe wskazuja, ze skuteczno$¢ ablacji zalezy migdzy innymi od zaawansowania
AF (PAF czy przetrwata forma AF) jeszcze przed zabiegiem ablacji [71,81,82] oraz od okresu,
ktory uptyngt od zabiegu ablacji [83,84]. Asymetri¢ okresu obserwacji pacjentow
w prezentowanej pracy w gr. CB-1 (58 mies.) i w gr. CB-2 (23 mies.), pierwotnie wskazywang
w te$cie chi-kwadrat jako istotng, zweryfikowano krzywa Kaplana-Meiera. Po wykonaniu
analizy statystycznej i wykresleniu krzywej Kaplana — Meiera dla oceny skutecznosci
krioablacji balonowej, nie stwierdzono roznicy w przebiegu krzywych w czasie obserwacji gr.
CB-11i CB-2 (log-rank p=0,94, rycina 4.4.2) — patrz takze rycina 4.4.4 1 4.4.6.

Podobnie w obserwacji Zhao i wsp. [84], gdzie u pacjentow z PAF nie wykazano istotnej
roznicy w skutecznosci zabiegu (2-letnia obserwacja) z uzyciem cewnika CB-1 i CB-2 (po 50
pts w kazdej gr.). Nalezy odnotowa¢, ze skutecznos$¢ ablacji — 72% z uzyciem obu cewnikow
balonowych (w 24 mies. obserwacji) w zaprezentowanej wlasnej analizie byta taka sama jak
w badaniu Zhao i wsp. [30]. Natomiast w 12 miesigcu — hieznacznie nizsza w pracy Zhao i wsp.
(tzn.74% w gr. CB-1176% w gr. CB-2) w poréwnaniu z wtasng analiza (79% w obu grupach)
—rycina 4.4.4. Trzeba zaznaczy¢, ze w badaniu Zhao i wsp. [84], uzyto cewnika balonowego
0 dwoch srednicach (23mm 1 28mm) w zalezno$ci od wymiaru maksymalnego zyt plucnych.
Inne opublikowane badania porownujace skuteczno$¢ zabiegu krioablacji z uzyciem
odmiennych cewnikéw balonowych u pacjentow z PAF wskazuja na wigksza skuteczno§¢ CB-
2. | tak, w trzech badaniach [47—49] z rocznym okresem obserwacji stwierdzono wigkszg
skutecznos¢ CB-2 w porownaniu z CB-1. Dalej, w badaniu Conti i wsp. [50] z dwuletnim
okresem obserwacji rowniez wykazano wieksza skuteczno$¢ ablacji z uzyciem cewnika drugiej
VS pierwszej generacji, natomiast skuteczno$¢ w catej grupie (CB-1 i CB-2) wyniosta 77,5%

I byta zblizona do wynikow aktualnie prezentowanej analizy (72%, rycina 4.4.3.).
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W badaniu Aytemir i wsp. [85] (n=236, CB-1), skutecznos¢ w okresie 18 (6-27) miesiecy
W calej gr. byta rowna 74,5%, w napadowym AF = 80,8%, natomiast w przetrwalym AF =50%.
W materiale wlasnym, w tym samym okresie obserwacji, stwierdzono zblizong skutecznos¢ dla
tych grup: ogdlna gr. = 71%, PAF = 75%, PerAF/LS-PerAF = 50%. W pracy Neumanna i wsp.
[83], dotyczacej rowniez ablacji z uzyciem kriobalonu pierwszej generacji (CB-1), wykazano
w 5-letniej obserwacji po zabiegu u 163 pacjentow z PAF skuteczno$¢ 53%, co jest
poréwnywalne z wlasnymi wynikami skutecznosci — 55% (rycina 4.4.4).

W pracy Akkaya i wsp. [86] (n=457, CB-2, ér. okres obserwacji 28 mies.) skutecznos¢
W ogoblnej grupie wyniosta 79,2%, w napadowym AF = 82,7%, natomiast w przetrwalym AF =
73,7%. W materiale wltasnym obserwowano nizsza skuteczno$¢ dla tych samych grup: 63%
w ogodlnej gr., 71% w PAF i 46% w PerAF/LS-PerAF. Natomiast w badaniu Heeger i wsp.
z udziatem 100 pts [87], w ktorym roéwniez zastosowano cewnik drugiej generacji (CB-2),
stwierdzono w $r. 38 miesiecznej (22-45 mies.) obserwacji skuteczno$¢ ogolng w badanej
grupie rowng 60,2%, co jest zblizone do wynikow wlasnych prezentowanej pracy (62%).
Dodatkowo, poréwnania skuteczno$ci w obrgbie grup AF wskazuja na podobne wyniki dla grup
pacjentow: PAF — 69% [87] vs 69% (wtasna analiza), przetrwate AF — 39% [87] vs 46% (we
wilasnym materiale — PerAF, LS-PerAF).

Podsumowujac, skuteczno$¢ zabiegéow krioablacji z uzyciem odmiennych cewnikow
balonowych (CB-1,CB-2) w materiale wlasnym byta zblizona do danych prezentowanych
W pi$miennictwie.

W prezentowanej pracy nie stwierdzono istotnej réznicy migdzy grupami CB-1 i CB-2
W czestoSci wystepowania powikltan okotozabiegowych (miejscowych, tamponady serca,
przemijajacego porazenia nerwu przeponowego — tabela 4.4.2.). Nie obserwowano rowniez
innych mozliwych powiktan takich jak udar moézgu, przetoka przedsionkowo-przetykowa.
Jest to zgodne z pismiennictwem [88], z wyjatkiem stwierdzonego przemijajacego porazenia
prawego nerwu przeponowego. Niektorzy autorzy [68,88] wykazuja wiekszg czgsto$é tego
powiktania w gr. z kriobalonem CB-2, prawdopodobnie spowodowane wigksza powierzchnig

mrozenia balonu.

5.2. Omowienie predyktoréow skutecznego/nieskutecznego zabiegu

Przezskorna ablacja jest dobrze znanym i akceptowanym sposobem leczenia pacjentow z AF

[32]. Pomimo nagromadzonej juz wiedzy w tej dziedzinie, identyfikacja tzw. predyktorow
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skutecznego, jak i nieskutecznego zabiegu ablacji jest jednym z gtéwnych celow i ma ogromne
znaczenie dla poprawy dtugoterminowych wynikow procedury.

W pi$miennictwie najczesciej analizowane sa predyktory nawrotu AF [51,55,96,79,89-95],
ktore sg oczywiscie przeciwwagg dla predyktoréw skutecznej ablacji [44,61,82,97-99].
Izolacja ujs¢ zyt ptucnych (PVI) u pacjentéw z objawowym AF jest ugruntowang opcja leczenia
[32]. W kolejnych latach precyzowano wskazniki powodzenia zabiegu, poczatkowo ablacji RF,
a dalej takze krioablacji balonowej. Natomiast odlegta skuteczno$¢ wykonanej izolacji uj$¢ zyt
plucnych w AF nadal pozostaje wyzwaniem. Okreslenie predyktorow nawrotu AF ma ogromne
znaczenie. Wskazniki sukcesu wahajg si¢ miedzy 60% a 80% w przypadku napadowego AF
(PAF), w zaleznosci od strategii ablacji (RF, CB-1, CB-2), oraz migdzy 50% a 60%
w przypadku przetrwatego AF [100,101].

W dokumencie afiliowanym i opublikowanym przez Heart Rhythm Society [32] sukces ablacji
definiuje si¢ jako brak objawowego lub bezobjawowego AF, brak czestoskurczu
przedsionkowego lub trzepotania przedsionkéw trwajacego >30 sekund po ablacji AF. Roczny
sukces po ablacji definiuje si¢ jako brak zdarzen arytmicznych, bez lekéw antyarytmicznych,
udokumentowany od konca ,,okresu wygaszania” (blanking period after RF ablation; zwykle
3 miesigce po ablacji) do 12 miesiecy obserwacji po zabiegu. Sukces dtugoterminowy jest
uwazany za wolny od zdarzen arytmicznych od konca ,,okresu wygaszania” do co najmniej 36
miesi¢cy obserwacji po zabiegu ablacji, przy braku lekow antyarytmicznych [32].

Okreslajac warunki odlegtej skutecznosci ablacji nalezy podkresli¢, Ze niektore objawy
pacjenta moga wynika¢ z wystgpowania przedwczesnych pobudzen przedsionkowych lub
komorowych, przy braku AF w zapisie EKG. Brak nawrotu AF jest gtéwnym wynikiem
stanowigcym o stwierdzeniu skutecznos$ci (ablacji) w wigkszosci badan. Jednak przy ciggltym
monitorowaniu inwazyjnym (np. kardiowerter-defibrylator, wszczepialny rejestrator rytmu
serca), u okoto 50% pacjentow wystapit jeden lub wigcej udokumentowany epizod AF trwajacy
30 sekund lub dluzej w ciggu jednego roku po zabiegu [34,102]. Jednocze$nie ciagle
monitorowanie inwazyjne wykazalo ponad 98% zmniejszenie ladunku migotania
przedsionkow w poréwnaniu z okresem przed ablacja [34].

W codziennej praktyce klinicznej zasadnym staje si¢ pytane, jak mierzy¢ nawrdt arytmii?
W pismiennictwie [32], nawrot AF po przezskornej ablacji jest sklasyfikowany jako wczesny
lub pdzny. Kazdy ma odrgbne mechanizmy i implikacje zwigzane z dalszym postepowaniem
[30]. Wczesne nawroty AF sg zdefiniowane jako te, ktore wystepuja w ciggu pierwszych dwoch
do trzech miesigcy po ablacji [32]. Okres ten jest czesto okreslany jako ,,okres wygaszania”

(blanking period), a nawroty w tym czasie nie sg uwzglgedniane w badaniach oceniajgcych
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dlugoterminowy sukces ablacji AF. Wczesne nawroty wystepuja nawet w 40 % przypadkow
po ablacji RF [94] i u okoto 17 % pacjentéw leczonych kriobalonem drugiej generacji [91].
Przyjmuje si¢, ze ma to zwiazek z kilkoma potencjalnymi mechanizmami, w tym sterylnym
zapaleniem osierdzia, odzyskanym przewodnictwem zyty ptucnej (PV) lub proarytmicznymi
skutkami procedury ablacji [103]. Niektore badania [51] sugerujg , ze wezesny nawrot wydaje
si¢ by¢ predyktorem pdznego nawrotu, szczegolnie gdy epizody wystepuja pézno w okresie
wygaszania. Jednak wigkszo$¢ klinicystow leczy wczesne nawroty za pomoca lekoéw
antyarytmicznych, przed rozwazeniem powtdrnej ablacji u tych pacjentow. Epizody AF
wystepujace po trzech miesigcach od zabiegu sg uwazane za nawracajgce AF, natomiast po 12
miesigcach od zabiegu nazywane sg ,,p6znym nawracajagcym AF”[32].

Predyktory nawrotu AF.

Do tej pory w réznych badaniach zidentyfikowano kilka predyktorow nawrotu.

W pracy Sultana i in. [104] opisano kilka statystycznie istotnych predyktorow nawrotu AF po
zabiegu ablacji RF. W tym duzym rejestrze (n=3703 z 40 osrodkow) okreslono jako silny
predyktor nawrotu AF [104]:

- typ AF,

— plec zenska,

— nawrdt AF w szpitalu, a takze

— choroby wspotistniejace, szczegdlnie te z zaburzeniami czynnosci nerek i serca.

Takze wybrane parametry echokardiograficzne oceniono jako predyktory nawrotu AF.
W przegladzie pismiennictwa autorstwa Lizewska-Springer i wsp. [105] wykazano, ze wymiar
przednio-tylny lewego przedsionka (LA >50-55 mm), wskaznik objetosci lewego przedsionka
(LAVI >34 ml/m?), wymiar prawego przedsionka w osi dtugiej, wskaznik objetosci prawego
przedsionka, dysfunkcja rozkurczowa lewej komory i frakcja wyrzutowa LV (przy nizszej
warto$ci odcigcia LVEF <25%) byly znaczace jako warto$é prognostyczna przedproceduralna
i okreslono dla nich warto$ci odcigcia jako predyktory nawrotu AF.

Konkludujac — ablacja RF migotania przedsionkéw wiaze si¢ z duzg rdznorodnoscia czestosci
nawrotow, glownie ze wzgledu na specyficzne dla pacjenta czynniki przedproceduralne
i okreslone czynniki proceduralne [106].

Analiza wynikow ablacji RF — stosowanej juz od kilkunastu lat, data mocne podstawy do
Sposobu oceny skuteczno$ci zabiegu tak doraznej, jak i odleglej. Dodatkowo zidentyfikowano
konkretne markery przedproceduralne pacjenta, dla wskaznikow nawrotow arytmii po

zabiegach ablacji [106]. Tymczasem po wprowadzeniu kriobalonéw i zaakceptowaniu jako
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rownoprawnej techniki ablacji AF, w kilku publikacjach analizowano predyktory udanej ablacji

AF technika krioablacji balonowej [44,61,82,97,99].

Stwierdzono zwigzek miedzy wskaznikiem owalnosci zyty plucnej a orientacjg ujscia (ostium)

PV, okre$lony na podstawie CT serca ze stopniem intubacji PV kriobalonem (efektywnym

zamknigciem uj$cia PV i uzyskang niedroznoscig uj$cia PV) podczas krioaplikacji w czasie

zabiegu [79].

Predyktory nieskutecznego/trudniejszego zabiegu krioablacji wykonanego kriobalonem to:

— ksztalt i orientacja osiowa uj$cia zyly ptucnej (im wigksza owalno$¢ PV tym gorsza okluzja
PV) [79],

— obecnos¢ nietypowej anatomii PV, w tym wspolny pien zylny lewostronny [97],

— biofizyczne cechy ablacji kriobalonem; krotki czas rozmrazania kriobalonu i by¢ moze jego
wtorna pochodna, powierzchnia pod krzywa opisujgca czas zamrozenia [55,99],

— reakcja wagalna (n. bledny) w czasie krioablacji jest niezaleznym czynnikiem
prognostycznym skutecznego zabiegu [81].

Dodatkowo wskazano:

— minimalna temperatura balonu >-36°C (gérne PVs) i >-33°C (dolne PVs); taki scenariusz
krioablacji przewidywal nieskuteczng ostrg izolacj¢ PV ze stosunkowo wysoka swoistoscig
(>95%) [107]. Roéwnoczesnie Fiirnkranz i wsp. [107] zasugerowali, ze bardzo niskie
minimalne temperatury balonu (<-51°C) moga w rzeczywistoSci przewidywac ostrag
izolacj¢ PV. Jednak oprocz nieskutecznosci tzw. ostrej izolacji PV, nie ocenili oni
skutecznosci odlegtej zabiegu [107].

Ponadto wielu autorow [108-110] wskazuje i potwierdza, ze skuteczng okluzje PV mozna

przewidzie¢ na podstawie zmian krzywej ci$nienia zarejestrowane] na koncu cewnika

kriobalonu. To znaczy, krzywa ci$nienia zarejestrowana w zyle ptucnej w czasie jej okluzji
przeksztalca si¢ z krzywej ci$nienia w lewym przedsionku do krzywej ci$nienia w tgtnicy
ptucnej. W literaturze takie postgpowanie opisane jest jako: krioablacja zyl ptucnych
kontrolowana ci$nieniem [108-110], Kiedy PV jest calkowicie zamknigta kriobalonem,

(w TEE wykrywa si¢ refluks PV oraz pojawia si¢ krzywa ci$nienia w tetnicy phucnej) — to

uzyskana okluzja (przyleganie kriobalonu do ujscia PV) jest najbardziej efektywna, co

zwicksza odsetek skutecznej izolacji PV. Pomiar ci$nienia w tetnicy ptucnej, a takze caty zabieg
krioablacji wykonywany jest zazwyczaj w pelnym znieczuleniu pacjenta. W praktyce
wykorzystywany jest jedynie zapis cisnienia uzyskany z zyty ptucnej po zamknigciu ujscia PV

(bez oceny refluksu PV) za pomoca cewnika kriobalonowego [108-110].
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Nalezy podkresli¢c, ze do chwili obecnej brak konsensusu w okresleniu odpowiedniego
dawkowania krioaplikacji podczas przeprowadzania ablacji AF za pomocg kriobalonu [111].
Oznacza to brak rekomendacji w odniesieniu do idealnego czasu zamrazania (ujscia PV)
i liczby cykli zamrazania-rozmrazania-zamrazania. Obecne zalecenia sugerujg 3-4-minutowa
aplikacje kriogeniczng wraz z podejéciem ,,pojedynczego/podwojnego zamrazania”; 1-2
krioaplikacje wykonane sekwencyjnie w ujsciu tej samej zyty plucnej [44,61,112-114].
Analizujac predyktory nieskutecznego zabiegu krioablacji wykonanego kriobalonem mozna
takze dokona¢ oceny skutecznoS$ci zastosowanej technologii, w tym kriobalonu pierwszej (CB-
1) i drugiej generacji (CB-2).

Po wczesnych doswiadczeniach z kriobalonem pierwszej generacji (CB-1) stato si¢ jasne, ze
ablacja za pomocg tego narzedzia byta podatna na pewne wyzwania i wady. Ze wzgledu na
konstrukcje kriobalonu (CB-1) maksymalna strefa chtodzenia balonu wystepuje przede
wszystkim nad jego rownikiem (ryc. 3.2.1.). Dlatego optymalne ustawienie i orientacja balonu
w obszarze taczacym lewy przedsionek i ujscie PV (PV antrum) ma czgsto kluczowe znaczenie
podczas stosowania tego cewnika. Nieprawidlowe wyréwnanie kriobalonu moze zaktdcaé
rownomierne chtodzenie tkanki i tworzenie si¢ blizny [115].

Nowsze dane wykazaty [46,116,117], Ze na trwalg izolacj¢ ujscia PV ma bezposredni wplyw
stopien okluzji PV i chtodzenie tkanek. To tez zasadnicza modyfikacja konstrukcji cewnika
CB-2 ma zwiazek z rozszerzeniem strefy chtodzenia na catg dalsza polowe jego powierzchni
(ryc. 3.2.1.) [46]. Knecht i wsp. [46] przeanalizowali wielko$¢ tworzenia si¢ lodu za pomoca
tego nowego kriobalonu CB-2 w porownaniu z kriobalonem pierwszej generacji i stwierdzili,

ze pokryte powierzchnig obszary byly znaczaco rozne.

5.3. Omoéwienie roznic miedzy kriobalonem CB-1 i CB-2

Poszukujac rdznic migdzy kriobalonem CB-1 i CB-2 poréwnano uzyskane wyniki podczas

zabiegu krioablacji. W prezentowanej pracy przeanalizowano parametry zabiegowe uzyskane

dla kazdej z czterech zyl, a nastgpnie zbiorczo dla wszystkich PVs u kazdego pacjenta,

porownujac je miedzy gr. CB-1 i CB-2.

Stwierdzono, ze w jednoimiennych zylach ptucnych:

— liczba wykonanych krioaplikacji, w tym liczba aplikacji >2 oraz

— czas trwania aplikacji byt istotnie wigkszy w gr. CB-1 w poroéwnaniu z gr. CB-2 (p<0,001),
tabela 4.3.1.
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Dla gr. CB-1 wykazano réwniez istotnie wieksza (p<0,001) liczbe wszystkich wykonanych
krioaplikacji oraz dluzszy czas trwania wszystkich krioaplikacji/pacjenta. Dalej, w gr CB-1
liczba PVs, w ktorych wykonano >2 krioaplikacje byta wicksza niz w gr. CB-2.

Podobne wyniki zawarte sg w opublikowanych pracach [48,67,68,118]. | tak, w duzym,
prospektywnym badaniu FREEZE Cohort Substudy [67], porownujagcym odmienne cewniki
balonowe (CB-1 i CB-2), wykazano wigksza $r. liczb¢ aplikacji w gr. CB-1 jedynie w lewych
zytach ptucnych (LSPV: p<0,001; LIPV: p<0,05) oraz wigksza $r. liczbe wszystkich aplikacji
przypadajacych na pacjenta (CB-1: 9,842,4 vs CB-2: 9,1+2.4; p<0,05). Dalsza konsekwencja
byt dluzszy $r. czas trwania wszystkich krioaplikacji/pacjenta (p<0,0001) [67]. Podobne
obserwacje dla gr. CB-1 (> $r. liczba aplikacji w lewych PVs oraz > ér. liczba wszystkich
aplikacji/pacjenta ) poczynili Martins i wsp. [118]. Natomiast duze badanie Greiss i wsp. [48]
(n=188 pacjentow w gr. CB-1 i w gr. CB-2) wykazato dtuzsza mediane czasu krioaplikacji
w jednoimiennych PVs (p<0,001) oraz podobnie — wigkszg mediang liczby wszystkich
aplikacji/pacjenta (p=0,003) w gr. CB-1. Analiza poszczegdlnych PVs wykazata tylko dla LIPV
wigksza mediang liczby aplikacji w gr. CB-1 vs CB-2 (p<0,001) [48]. Rowniez Aytemir i wsp.
[68] wykazali istotnie dtuzszy $r. czas trwania krioaplikacji w jednoimiennych zytach ptucnych
w gr. CB-1. Nalezy podkresli¢, ze zaprezentowane wyniki wlasne oraz przeglad piSmiennictwa
(poréwnanie kriobalonu CB-1 i CB-2) wskazuje zgodny trend zastosowania wigkszej liczby
wszystkich krioaplikacji w gr. CB-1 oraz dluzszego czasu trwania wszystkich
krioaplikacji/pacjenta. To z kolei byto powodem wydtuzenia czasu zabiegu i czasu skopii
rentgenowskiej w gr. CB-1, co wykazano w przedstawianej pracy (p<0,001); tabela 4.3.6.
Potwierdzono to takze w metaanalizie obejmujgcej 10 badan (p<0,00001) [88]. Czas skopii
RTG zwiazany byt z dawka pochtonigts. Analiza wtasna, jak rowniez praca Zaho i wsp. [84],
wykazala istotnie wigksza dawke pochtonigta przez pacjenta w gr. CB-1.

Flirnkranz i wsp. [107] zasugerowali, Zze warto$¢ minimalnej temperatury podczas krioaplikacji
roznicuje skuteczng izolacje (PVI) z nieskuteczng aplikacja (brakiem izolacji PV, brakiem
ustgpienia lokalnych potencjaléw w ujsciu PV). Jednoczesnie minimalna (nadir) temperatura
krioaplikacji <-50°C przemawia za skuteczng aplikacja.

W prezentowanej pracy jedynie w lewostronnych zylach plucnych stwierdzono roéznice
w minimalnej temperaturze miedzy gr. CB-1 i CB-2. W grupie CB-1 odnotowano istotnie
nizsza temperature (nadir) w czasie zabiegu krioablacji. Logicznym wytlumaczeniem tego
zjawiska jest wieksza owalno$¢ lewostronnych PVs w poréwnaniu z prawostronnymi (PVs),
co wykazano w prezentowanej pracy. Podobne obserwacje poczyniono w innych pracach

[54,62,79,80]. Dodatkowo, wigkszy indeks owalnoéci LPVs (patrz wyniki) prawdopodobnie
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utrudnial osiowe ustawienie cewnika 1. generacji w uj$ciu PV (cewnik CB-1 mrozit tylko
wokot rownika), co skutkowato wykonaniem aplikacji glebiej w zyle plucnej, z bardziej
szczelng intubacja PV i jeszcze nizsza (nadir) temperatura.

W pismiennictwie [79,118] potwierdzono zwigzek mig¢dzy wskaznikiem owalnosci PV
a stopniem intubacji ujécia PV kriobalonem. 1 tak, Sorgente i wsp. [79] udokumentowali
odwrotng zalezno$¢ miedzy indeksem owalnosci i stopniem uzyskanej szczelnej intubacji
w lewostronnych PVs przez cewnik CB-1, nie wykazali tego dla prawostronnych PVs
Natomiast Martins i wsp. [118] potwierdzili to jedynie dla LSPV, w ktorej stwierdzili nizsza
minimalng temperatur¢ (nadir) istotnie cze$ciej w gr. CB-1 niz w gr. CB-2. Natomiast
w badaniu FREEZE Cohort Substudy [67] nie odnotowano r6znic W osiggnietych minimalnych
temperaturach w lewostronnych zytach ptucnych.

Analiza wykonanej krioablacji wykazata, ze w RIPV uzyskano istotnie cze$ciej nizszg $rednig
temperature krioaplikacji w gr. CB-2 vs CB-1. Ponadto, >2 aplikacje w RIPV wykonano
czesciej w gr. CB-2, gdy indeks owalnosci (OI-1) ujscia tej zyly byt wigkszy (tabela 4.3.3).
Jednoczesnie w gr. CB-2 istotnie czesciej nie uzyskano $redniej temp. krioaplikacji -40°C u
pacjentdw z mniejszym wymiarem ujscia RIPV (tabela 4.3.4). Podsumowujac, budowa balonu
CB-2 z wigksza powierzchnig mrozenia umozliwita uzyskanie nizszych temperatur w zyle
phucnej dolnej prawej, jednoczes$nie gorsze warunki do intubacji (mniejszy wymiar i wicksza
owalno$¢ ujscia RIPV) powodowaty trudnosci w uzyskaniu szczelnego zamknigcia ujsécia zyty.
Natomiast budowa balonu CB-1, mrozacego tylko w okolicy rownika, sprzyjata czgstszemu
generowaniu ,,gorszych temperatur” (powyzej -40°C, kierunek zenit) w RIPV i temperatury te
uzyskiwano w wigkszym wymiarze uj$cia zyly. By¢ moze, wczesne rozgaltezienie RIPV oraz
naturalne (ale mniej korzystne dla operatora) polaczenie prawostronnej dolnej PV z LA
dodatkowo modyfikuje uzyskane temperatury krioaplikacji cewnikiem CB-1. Podobnie,
wigkszy wymiar minimalny uj$cia RIPV powodowal wykonanie wigkszej liczby (>2) aplikacji
w tej zyle w gr. CB-1.

Natomiast w piSmiennictwie — w badaniu FREEZE Cohort Substudy [67], jak réwniez
w badaniu Fiirnkranz i wsp. [116] wykazano w gr. CB-2 w poréwnaniu z gr. CB-1
wystepowanie istotnie czesciej nizszej minimalnej temperatury w RIPV.

W materiale wlasnym, w RSPV nie stwierdzono réznic migdzy gr. CB-1 i CB-2 w zakresie
osiggnigtych temperatur, jak rowniez zaleznosci od wymiarow zyt plucnych.

Inne wyniki zaprezentowano w badaniu FREEZE Cohort Substudy [67], gdzie wykazano

w ujsciu RSPV nizszg minimalng temperature, cze$ciej w gr. CB-2. Jest przyjete powszechnie,
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ze RSPV sprawia najmniej klopotow (operatorowi) przy intubacji kriobalonem [119], co
potwierdzono takze w prezentowanej pracy.
Natomiast w badaniu Aytemir i wsp. [68] nie odnotowano ro6znic migdzy gr. CB-1 (n=197)

i CB-2 (n=109) w uzyskanych temperaturach w jednoimiennych PVs.

5.4. Ocena czynnikow predykcyjnych skutecznego/nieskutecznego zabiegu

W przedstawionej pracy przeanalizowano wptyw typu AF (napadowe AF lub forma przetrwata;
przedproceduralna cecha) na skuteczno$¢ zabiegu krioablacji balonowe;j.

W calej analizowanej grupie (n=302), jak rowniez w gr. CB-2 stwierdzono dwukrotnie czesciej
skuteczny zabieg u pacjentow z napadowym AF. Natomiast dwukrotnie czesciej nieskuteczny
zabieg krioablacji wykazano w gr. z dlugotrwale przetrwalym AF (tabela 4.4.1.1., 4.4.1.2.).
Takiej zaleznosci nie potwierdzono w gr. CB-1. Prawdopodobnie wynika to z bardzo matej
liczby pacjentow z przetrwatg forma AF (tylko n=12 z PerAF i LS-PerAF) w gr. CB-1.

Jest to zgodne z wynikami w pi$miennictwie. Canpolat i wsp. [71] oraz Oto i wsp. [120]
stwierdzili, ze przetrwale formy AF sa czynnikiem ryzyka nawrotu migotania przedsionkow.
Ponadto wykazali, Zze czas trwania AF przed zabiegiem oraz BMI s3 predyktorem
nieskutecznego zabiegu, czego nie stwierdzono w aktualnie prezentowanej pracy.

Analiza parametrow elektrokardiograficznych w materiale wlasnym wykazata, ze zwigkszenie
odstepu PQ (mieszczacego si¢ w zakresie normy) na poczatku i na koncu zabiegu krioablacji
0 1 ms zmniejszyto skutecznos¢ zabiegu 0 2%, zarowno w ogolnej gr. (n=302), jak i w gr. CB-
2. Natomiast nie obserwowano takiej zaleznosci w gr. CB-1, najprawdopodobniej z powodu
stwierdzonego w tej grupie mniejszego wymiaru lewego przedsionka. Bayés de Luna i wsp.
[121] wykazali, ze wydtuzenie czasu trwania zalamka P, jak rowniez odstepu PQ, wynika
z bloku miedzyprzedsionkowego pierwszego stopnia, ktory jest konsekwencja nieprawidtowe;j
funkcji LA. W metaanalizie 12. badan [122] stwierdzono réwniez, ze wydluzenie czasu trwania
zatamka P przed zabiegiem izolacji ujs¢ zyt plucnych jest zwigzane z nawrotem AF po zabiegu.
W analizie wlasnej wykazano rowniez, ze w ogdlnej grupie wzrost Sredniej czestotliwosci
rytmu serca (HR) po krioablacji (przy wypisie ze szpitala) 0 1 ms zwigkszyto skutecznos¢
zabiegu 0 4%. Podobng zaleznos¢ obserwowano w gr. CB-2, nie stwierdzono tego w gr. CB-1.
Mozna to wytlumaczy¢ wigksza powierzchnig mrozenia balonu CB-2 i prawdopodobng
modyfikacjg wiekszego obszaru zwojow autonomicznych (plexusy) uktadu nerwowego. Zwoje
te zlokalizowane w obrgbie LA, sg rowniez przy ujsciu zyt ptucnych i sg wspotodpowiedzialne

za wyzwalanie AF [9].
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Miyazaki 1 wsp. takze wykazali wzrost HR po wykonaniu ablacji z uzyciem balonow CB-2
[123]. Natomiast Garabelli i wsp. [124] udowodnili redukcje czterech obszarow duzych
zwojow autonomicznego uktadu nerwowego zlokalizowanych blisko ujs¢ zyt ptucnych po
zabiegu wykonanym cewnikiem drugiej generacji.

W prezentowanej pracy, u chorych z nieskutecznym zabiegiem krioablacji (ogdlna grupa, gr.
CB-2) stwierdzono istotnie wigkszy lewy przedsionek, co potwierdzono pomiarem pola
powierzchni w 4C w TTE i objetosci w MSCT serca przed zabiegiem oraz objetosci w TTE po
CB (tabela 4.4.1.13 i 4.4.1.14). Oproécz tego, w gr. CB-2 wykazano w badaniu TTE istotnie
wickszy wymiar poprzeczny LA w 4C. Tych zaleznosci nie stwierdzono u pacjentow
z nieskutecznym zabiegiem w gr. CB-1. Powodem tego byla prawdopodobnie miodsza
wiekowo gr. pacjentéw oraz dominujgca w tej gr. forma napadowa AF.

Celem eliminacji wptywu wieku i innych czynnikéw na wymiar LA zastosowano w pracy test
dopasowania dla gr. CB-1i CB-2. W tym tescie stwierdzono, ze wymiar poprzeczny LA w 4C,
jako jedyny, byt istotnie wiekszy u pacjentéw gr. CB-2 z nieskutecznym zabiegiem. W zakresie
pozostatych parametrow LA obserwowano podobny trend, ale bez istotnosci statystycznej.
Ta obserwacja wymaga dalszych badan celem potwierdzenia przydatnosci klinicznej wymiaru
poprzecznego lewego przedsionka w 4C. Wymiar ten nie jest uwzglgdniony w standardach
echokardiograficznych [66,75].

W dodatkowej analizie wymiarow LA stwierdzono, ze zwigkszenie pola powierzchni lewego
przedsionka 0 1 cm/m? zmniejszyto skutecznosé zabiegu w ogolnej gr. o 33%, w gr. CB-2
0 36%. Natomiast zwigkszenie objetosci LA o 1 ml spowodowato zmniejszenie skutecznos$ci
krioablacji balonowej w ogodlnej gr. 0 3%, w gr. CB-2 0 4%.

Dane z pismiennictwa wskazujg, ze wielkos¢ LA jest czynnikiem predykcyjnym nawrotu AF
[69,71]. Nalezy podkresli¢, ze w analizach stosowane byty rézne pomiary przedsionka.

W pracach wskazywano wymiar przednio-tylny LA — warto$¢ powyzej 4 cm jako czynnik
ryzyka nawrotu AF [69,71]. Motoc i wsp. sugerowali pomiar goérno-dolny LA, przy obecnosci
prawidtowego wymiaru przednio-tylnego, dla oceny nieskuteczno$ci zabiegu [76]. Akkaya
i wsp. w gr. z PAF/przetrwaltym AF po krioablacji cewnikiem CB-2 [86] wskazali powierzchnig
LA >21 cm? jako wskaznik nawrotu AF. W aktualnie prezentowanej pracy — w zblizonej gr.
LAA wyniosta 25,5 cm? Natomiast Grass i wsp. [48] wykazali, ze LAA >23 cm? jest
czynnikiem predykcyjnym nawrotu AF; w materiale wlasnym w podobnej gr. (PAF, CB-2),
gdzie zabieg byt nieskuteczny — LAA = 23,3 cm? Wg Neumanna i wsp. [83] czynnikiem
predykcyjnym nieskutecznosci krioablacji balonowej (CB-1) w 5-letniej obserwacji pacjentow

z PAF byla powierzchnia LA skorygowana wzgledem BSA >10,25 cm?/m? w materiale
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wlasnym w zblizonej grupie u pacjentow z nieskutecznym zabiegiem — LAA/BSA = 11,2
cm?m?. Wytyczne [66] i opublikowane dotychczas badania [125] podkreslaja, ze najlepszym
parametrem oceny LA w TTE w niedalekiej przysztosci bedzie pomiar jego objetosci w 3D.
Celik i wsp. [126] stwierdzili, ze pomiar LAV i LAVI w TTE moze by¢ uzyteczny
W monitorowaniu remodelingu LA po krioablacji balonowej oraz moze by¢ predyktorem
nawrotu arytmii u chorych z PAF. Zjawisko zaleznos$ci powigkszonego LA z nawrotem AF po
krioablacji balonowej thtumaczy si¢ tym, ze zabieg likwiduje ogniskowa aktywnos¢ ektopowa
pochodzacg z ujs¢ zyt ptucnych, nie wptywa natomiast na remodeling anatomiczny, do ktérego
dochodzi w powigkszonym przedsionku.

Kolejnym czynnikiem zwigzanym z AF, przeanalizowanym w pracy, byla anatomia zyt
ptucnych uchodzacych do lewego przedsionka. W prezentowanej pracy nie wykazano, aby
obecnos¢ wspodlnego pnia ptucnego lewego (LCPV), czy zyty ptucnej srodkowej prawej, miata
wplyw na skuteczno$¢ krioablacji balonowej. Stwierdzono jednak, ze przy typowej anatomii
zyl plucnych (4PV) nieskuteczny zabieg istotnie czesciej obserwowano w gr. CB-1 (vs gr. CB-
2), co moze wskazywac, ze wigksza powierzchnia mrozenia balonu drugiej generacji istotnie
przyczynia si¢ do zwigkszenia skutecznosci krioablacji.

W badaniu Wei i wsp. [127], u 424 pacjentéw (w tym 43 z CPV, 75 z dodatkowa PV) po
krioablacji cewnikiem 2. generacji, nie wykazano istotnej réznicy w czestosci nawrotu AF,
poréwnujac gr. z typowa anatomig (4PV) z gr. z wariantami anatomicznymi PVs. W badaniach
Stroker i wsp. (n=433, w tym 146 z LCPV) [64] oraz Heeger i wsp. (=670, w tym 74 z LCPV)
[128], analizujacych rowniez CB-2, nie stwierdzono statystycznej roznicy w skuteczno$ci
zabiegu mig¢dzy chorymi z 4PV vs LCPV. Natomiast w badaniu Shigeta i wsp. [129] (n=324,
w tym 27 z LCPV) wykazano istotnie mniejszg skutecznos¢ CB-2 u chorych z pniem ptucnym
lewym vs 4PV. Badania oceniajace CB-1 w typowej anatomii (4PV) oraz przy obecnosci
wariantow anatomicznych uj$¢ zyt ptucnych, wykonywano czesto na matej grupie chorych
I wyniki sg rozne. I tak, Kubala i wsp. (n=118, w tym 30 z LCPV) [97] stwierdzili w gr. PAF
wicksza skuteczno$¢ krioablacji w gr. pacjentow z typowa anatomig w poréwnaniu z gr.
z LCPV. W przeciwienstwie do wskazanych powyzej badaczy, Sorgente i wsp. (n=52, w tym
17 z LCPV) [79], nie znalezli istotnej rdéznicy w okluzji lewostronnych zyt ptucnych miedzy
gr. z LCPV oraz gr. z oddzielnym sptywem zylnym LSPV i LIPV.

W materiale wlasnym dokonano oceny wptywu ksztattu/owalnosci PVs na skutecznosé
krioablacji, z jednoczesng oceng parametrow aplikacji. W ogdlnej grupie wykazano, ze
zwickszenie wskaznika owalnosci zyly plucnej gornej prawej 1 cm od ujscia obliczonego wg

pierwszego wzoru (Ol-1) spowodowato 9-krotne zmniejszenie skuteczno$ci zabiegu, natomiast
108



wskaznika obliczonego wg drugiego wzoru (OI-2) — 3,5-krotnie zmniejszyto skutecznos¢
zabiegu. Najprawdopodobniej wynika to z tego, ze bardziej okragta RSPV 1 cm od ujscia
umozliwia lepszg intubacj¢ zyty.

Porownujgc grupy po zabiegu z uzyciem odmiennych cewnikoéw balonowych, stwierdzono
w gr. CB-2 z nieskutecznym zabiegiem istotnie czg¢sciej owalny ksztatt lewostronnych zyt
plucnych w ujéciu, natomiast w gr. CB-1 ze skutecznym zabiegiem statystycznie czgsciej
okragly ksztatt lewostronnych PVs 1 cm od ujscia, tabela 4.4.1.26. Mniej korzystny ksztatt
(owalny) ujscia lewych zyt plucnych utrudnil wykonanie skutecznego zabiegu przy uzyciu
,.lepszego” cewnika balonowego 2. generacji 0 wigkszym obszarze mrozenia. Jednocze$nie,
przy ksztatcie owalnym LSPV w ujéciui 1 cm od ujscia, uzywajac kriobalonu CB-2, uzyskano
czesciej skuteczny zabieg z nizszymi temperaturami (<-40°C) w poréwnaniu z zastosowaniem
kriobalonu CB-1, tabela 4.4.1.31. Natomiast ksztatt ptaski tej zyty (LSPV: ujécie i 1 cm od
ujécia) czesciej powodowal nieskuteczny zabieg w gr. CB-2, mimo osiagnigtych dobrych
temperatur (<-40°C). Okragle LPVs w odlegtosci 1 cm od ujscia umozliwity glebsza penetracje
i w zwiazku z tym lepszg intubacje ujscia zyly przez cewnik balonowy 1. generacji.

Dalej, grupujac zyty plucne jako gérne (prawostronne i lewostronne) i dolne, wykazano istotnie
czesSciej nieskuteczny zabieg w gr. CB-2, przy owalnym ksztalcie uj$cia zyt ptucnych gornych,
natomiast w gr. CB-1 przy ptaskim ksztatcie ujscia i 1 cm od ujscia gornych PVs

W pi$miennictwie (baza PubMed) nie znaleziono publikacji, gdzie weryfikowano zaleznos¢
wymiaru ujscia PV (ksztattu PV) ze skuteczno$cig odlegla migdzy grupami CB-1 i CB-2.
Podobnie brak informacji, aby analizowano wymiar zyly ptucnej w odlegtosci 1 cm od ujscia
PV. Ten pomyst powstat analizujagc LA w MSCT, w tym widoczne wczesne rozgatezienia PVs
Przydatno$¢ kliniczna oznaczania tego wymiaru pozostaje kwestig otwarta.

Podsumowujac aspekt owalnosci oraz wymiaru ujscia PV, dokonany takze 1 cm od uj$cia PV
— W przedstawionej pracy wykazano zwigzek miedzy mniejsza owalnosciag RSPV 1 ¢cm od
ujsécia a zwigkszeniem skutecznosci odlegtej krioablacji balonowej w badanej grupie (n=302).
Natomiast obecno$¢ wariantow anatomicznych (prawe srodkowe PVs, ujscie wspolne lewych
PVs), nie miata wptywu na czgsto$¢ nawrotow AF.

Mulder i wsp. [117], w badanej grupie (n=88; PAF, CB-2), nie wykazali zaleznosci mi¢dzy
wymiarem/owalnoscig PVs, anatomig LA, w tym szerokos$cig potaczenia lewych/prawych PVs,
a takze obecno$cig wariantow anatomicznych uj$¢ PVs, a wynikiem krioablacji balonowej
W obserwacji 12 miesigecznej. Natomiast Schmidt i wsp. [54] w gr. PAF/PerAF stosujac cewniki
balonowe 1. generacji stwierdzili, ze lewostronne PVs sg bardziej owalne w ujsciu i jest to

zwigzane z wigkszg czestoscig nawrotu AF.
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W analizie wlasnej oceniono rowniez, czy ksztatt jednoimiennych zyt ptucnych miat wptyw na
wykonanie >2 krioaplikacji i czy miato to zwigzek ze skuteczno$cig zabiegu.

Porownujac odmienne cewniki balonowe stwierdzono istotnie wigksza liczb¢ wykonanych
aplikacji jedynie w gr. CB-1, dotyczyto to wszystkich analizowanych PVs i obserwowano to,
zarowno w gr. skutecznego, jak i nieskutecznego zabiegu.

Stwierdzono, ze cewnikiem balonowym CB-1 wykonano statystycznie wigksza liczbe aplikacji
tam, gdzie wyznaczono ksztalt owalny/ptaski obszaru ujscia LSPV i nie miato to wptywu na
skutecznos$¢ zabiegu.

Ponadto w analizie statystycznej wykazano, ze kazdy ksztatt LIPV (w ujsciu i Icm od uj$cia)
w gr. CB-1 istotnie czesciej zwigzany byt z wiekszg liczba aplikacji (>2 aplikacje), aby zabieg
byt skuteczny. Natomiast zabieg nieskuteczny obserwowano czg$ciej w przypadku
niekorzystnego ksztattu ujscia LIPV — owalnego/ptaskiego, mimo wykonania wigkszej liczby
aplikacji.

Interesujacym jest fakt, ze optymalny ksztalt ujscia RIPV — okragly, wymagat wigkszej liczby
aplikacji w gr. CB-1, a to — wg uzyskanych wynikow, nie wptyneto na skutecznos¢ odlegly. Te
same obserwacje dotycza kazdego ksztattu RIPV — z pomiarem 1 cm od uj$cia. Podobnie — przy
okraglym ksztalcie uj$cia RIPV istotnie cz¢$ciej w gr. CB-1 nie uzyskano $r. temperatury
krioaplikcji -40°C, zaréwno u pacjentow ze skutecznym, jak i nieskutecznym zabiegiem.
Natomiast analiza wymiaréw PVs wykazata w gr. CB-1, u pacjentéw ze skutecznym zabiegiem,
istotnie wigkszy maksymalny i minimalny wymiar uj$cia RIPV w poréwnaniu z gr. CB-2.
Podsumowujac, optymalny ksztatt ujscia RIPV (okragly) utrudnial wykonanie aplikacji przy
zastosowaniu cewnika balonowego pierwszej generacji. Jednoczesnie wiekszy wymiar ujscia
tej zyty zwiekszatl szanse na skuteczny zabieg. Najprawdopodobniej ma to zwigzek z wigksza
mozliwoscig osiowego ustawienia balonu w uj$ciu RIPV, mrozacego tylko w okolicy rownika.
Z drugiej strony uzycie cewnika 2. generacji (CB-2), w wymienionych powyzej lokalizacjach
oraz przy podobnym ksztatcie PV, wymagato istotnie rzadziej >2 aplikacji. Jednoczes$nie przy
okraglym ksztalcie ujscia RIPV istotnie czg$ciej uzyskiwano $r. temperatury <-40°C (kierunek
nadir) w gr. CB-2 i okazato si¢, ze bez wplywu na skuteczno$¢ zabiegu, tabela 4.4.1.31.
W przeciwienstwie do bardziej owalnego ksztattu ujscia RIPV, przy obecnosci ktorego czesciej
obserwowano zabieg skuteczny, z obecnoscig nizszych temperatur (<-40°C) w gr. CB-2
W poréwnaniu z gr. CB-1.

Zabieg skuteczny, z ,,dobrymi” temperaturami (<-40°C), stwierdzono réwniez czes$ciej w gr.

CB-2 przy okraglym ksztalcie RIPV 1 cm od ujscia.
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Podsumowujac — wykonanie skutecznej krioaplikacji w RIPV sprawialo trudnos$ci nawet przy
okraglym ksztalcie tej zyly plucnej, bez wzgledu na rodzaj uzytego cewnika balonowego.
Jednak zastosowanie nowszego technologicznie kriobalonu 2. generacji (CB-2) skutkowato
mniejsza liczbg przeprowadzonych aplikacji i nizszymi temperaturami aplikacji, uzyskanymi
mimo niekorzystnego ksztattu RIPV.

Obserwacje powyzsze sg zgodne z pismiennictwem. Koektuerk i wsp.[57] stwierdzili, ze
W RIPV najczgsciej dochodzi do nawrotu przewodzenia zaréwno przy zastosowaniu kriobalonu
CB-1, jak i CB-2. Knecht i wsp. [53] stosujac cewniki balonowe CB-1 w gr. PAF wykazali, ze
wczesne anatomiczne rozgalezienie RIPV (do 1 cm od ujscia PV) jest wskaznikiem nawrotu
AF. Kajiyama i wsp. [119] stosujac cewniki balonowe CB-2 w gr. PAF potwierdzit, ze
rozgatezienie RIPV ponizej 10,4 mm jest zwigzane z wigkszg liczba aplikacji w tej zyle.
Natomiast Terasawa i wsp. [130] (CB-2 w gr. PAF/przetrwate AF) wykazali w wielo-
wymiarowej analizie, ze min. temp. krioaplikacji i kat odejscia ujscia RIPV w ptaszczyznie
czolowej byly wskaznikami pdznego nawrotu przewodzenia w tej zyle.

Analiza warunkow krioaplikacji w RSPV w gr. skutecznego zabiegu wskazuje potrzebe
czestszego wykonania >2 krioaplikacji w gr. CB-1 przy owalnym/ptaskim ksztalcie ujscia tej
zyly, natomiast przy kazdym ksztalcie RSPV lcm od ujscia.

Giiler i wsp. [131] w badaniu (n=54, gr. z PAF/przetrwatym AF) z kriobalonem CB-2 stwierdzit
jedynie, ze wickszy wymiar RSPV jest istotnie zwigzany z nieskutecznym zabiegiem
(p<0,001). Wigksza i bardziej okragta RSPV umozliwia lepsza i glebsza jej intubacje
cewnikiem CB-2 o wigkszej powierzchni mrozenia. Jednak to moze zwigkszy¢ ryzyko
porazenia nerwu przeponowego prawego 1 spowodowac przedwczesne zakonczenie aplikacji
[132]. Zbiezne wnioski wysuni¢to w prezentowanej pracy. Wykazano istotnie czgsciej
nieskuteczny zabieg w gr. CB-2 przy okragltym ksztatcie prawych zyt ptucnych, ale 1cm od
ujscia, tabela 4.4.1.29. Zwicksza to mozliwo$¢ glebszej intubacji RPVs, z dalszymi
konsekwencjami opisanymi powyze;j.

Przegroda mi¢dzyprzedsionkowa w obszarze dotu owalnego [133,134] stanowi miejsce, ktore
elektrofizjolog stara si¢ osiggna¢ podczas wykonywania naklucia transseptalnego. Alternatywa
do naklucia przegrody migdzyprzedsionkowej, Ktéorego najgrozniejszym powiktaniem jest
tamponada serca, moze by¢ wykorzystanie obecnosci przetrwalego otworu owalnego. Czgsto$¢
rozpoznania PFO w literaturze wynosi 10-35%, w zaleznoSci od zastosowanej metody
diagnostycznej [135]. Przetrwaly otwor owalny polozony jest w przednio-gornej czeSci
anatomicznej przegrody miedzyprzedsionkowej [133]. Inny kierunek wejscia cewnika przez

PFO do LA moze utrudnia¢ jego przemieszczanie na tylnej $cianie przedsionka, szczegdlnie
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w potozonych do tytu dolnych zylach ptucnych [136]. Wieksze PFO moze powodowac
mniegjsza stabilno$¢ cewnika w porownaniu z nakluciem transseptalnym [136]. W materiale
wlasnym PFO stwierdzono u 13,1% gr. CB-1 i u 7,8% gr. CB-2. Przeprowadzona analiza nie
wykazata roznicy migdzy skutecznym i nieskutecznym zabiegiem, gdy wykonano naktucie
transseptalne lub wykorzystano PFO w celu przemieszczenia cewnika do lewego przedsionka.
Badanie Knechta i wsp. (n=203 z PAF; w tym u 24% PFO) oceniajace wynik ablacji RF,
potwierdzito brak roznicy w skutecznos$ci zabiegu przy wykorzystaniu odmiennego dostepu do
LA (naklucie przegrody miedzyprzedsionkowej vs PFO) [136].

W materiale wlasnym przeprowadzono analiz¢ wczesnego nawrotu AF, tzn. w ciggu
pierwszych trzech miesigcy od wykonania krioablacji balonowej. Nie wykazano roznicy
w nawrocie AF w okresie 0-3 miesigce po zabiegu migdzy grupami po krioablacji z uzyciem
odmiennych cewnikow balonowych. Stwierdzono istotny zwigzek wczesnego wystgpienia AF
w kazdym miesigcu po zabiegu i tacznie w ciggu 90 dni z pd6znym nawrotem arytmii, zarOwno
u wszystkich pacjentow leczonych krioablacjg balonowa (p<0,001), jak réwniez oddzielnie u
chorych, gdzie zastosowano cewnik CB-1 (p<0,005) i CB-2 (p<0,001). Jest to zgodne z danymi
W pisSmiennictwie. Quan i wsp. [51] w duzej metaanalizie 14 badan wykazal istotng
statystycznie pozytywna korelacj¢ migdzy wczesnym a p6znym nawrotem AF: w 5 badaniach
(gr. PAF), w 3 badaniach (gr. PerAF) i w 6 badaniach obejmujgcych obie formy arytmii.
Hipoteza, ktora tlumaczy to zjawisko jest odpowiedz zapalna bedaca konsekwencja
uszkodzenia komorek po zabiegu krioablacji, ktora dodatkowo zwigksza wrazliwos¢ na
wystapienie arytmii po okresie gojenia (po 3 mies.) [51]. Jednocze$nie dochodzi do zmiany
aktywacji autonomicznego uktadu nerwowego z pobudzeniem ukladu sympatycznego
I obnizeniem aktywnosci uktadu parasympatycznego [51].

W materiale wlasnym poréwnano réwniez wczesny nawrot AF miedzy grupami po krioablacji
z uzyciem odmiennych cewnikow balonowych, oddzielnie dla zabiegu skutecznego
I nieskutecznego. Stwierdzono, ze wezesny nawr6t arytmii w caltym trzymiesiecznym okresie
po krioablacji byt zwigzany z p6Zznym nawrotem AF istotnie cze$ciej w gr. CB-2 (tabela 4.4.5).
Mozna to wytlumaczy¢ wigkszym obszarem uszkodzenia generowanym przez cewnik
balonowy CB-2, co prowadzi do wigkszego odczynu zapalnego.

W prezentowanej pracy poréwnano parametry zabiegowe pacjentéw leczonych odmiennymi
cewnikami balonowymi, u ktorych krioablacja byta skuteczna i nieskuteczna. Analiza grupy ze
skutecznym zabiegiem wykazata, ze w gr. CB-1 (vs CB-2) w jednoimiennych PVs wykonano
wigksza (p<0,001) liczbe aplikacji, w tym liczbg aplikacji >2, a takze istotnie dtuzszy byt czas

trwania aplikacji (tabela 4.4.2.5). Zbiezne wyniki uzyskano w gr. z nieskutecznym zabiegiem.
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Podsumowujac, zastosowanie cewnika balonowego CB-1 (vs CB-2) zarowno, gdy zabieg byt
skuteczny, jak i nieskuteczny, zwigzane bylo z wigksza liczba i czasem trwania krioaplikacji
W jednoimiennych PVs oraz liczone sumarycznie dla wszystkich PVs u kazdego pacjenta.
Mozna to wytlumaczy¢ tym, ze skuteczno$¢ izolacji uj$¢ zyt plucnych metoda krioablacji
balonowej zalezy od optymalnego kontaktu powierzchni mrozenia balonu z ujsciem zyty.
Obszar mrozenia balonu CB-1 tylko w okolicy rownika wymagatl jego osiowego ustawienia
w ujsciu zyly, co czasami trudno byto osiagnaé z powodu ztozonej anatomii zyt. Suboptymalne
potozenie balonu w ujsciu PV mozna byto pokona¢ kolejng proba jego ustawienia i kolejng
krioaplikacja, co ostatecznie zwigkszato ich liczbe 1 czas trwania.

Miato to oczywiscie wpltyw na czas zabiegu, czas skopii rentgenowskiej i dawke pochlonigta
przez pacjenta. W prezentowanej pracy, u pacjentow ze skutecznym zabiegiem stwierdzono
istotno$¢ statystycznag (p<0,001) w gr. CB-1 (vs gr. CB-2 ) w zakresie dtuzszego czasu zabiegu
i fluoroskopii, jak rowniez wigkszej dawki pochtonigtej. Podobng zaleznos¢ dla gr. CB-1
wykazano u chorych z nieskutecznym zabiegiem.

Analizujac oddzielnie grupy CB-1 i CB-2, stwierdzono u pacjentow po zabiegu cewnikiem CB-
1 ze skutecznym zabiegiem trend (ns) w kierunku dtuzszego czasu zabiegu i fluoroskopii, jak
rowniez wigkszej dawki pochtonietej przez pacjenta. Natomiast w gr. CB-2 ze skutecznym vs
nieskutecznym zabiegiem obserwowano trend (takze ns) w kierunku krotszego lub zblizonego
czasu zabiegu i fluoroskopii, jak réwniez mniejszej dawki pochlonigtej przez pacjenta.
W pismiennictwie (baza PubMed) nie znaleziono publikacji poréwnujacej liczby wykonanych
aplikacji w PVs i czasu ich trwania migdzy grupami CB-1 i CB-2 u pacjentow ze skutecznym
I nieskutecznym zabiegiem.

Nastgpnie w materiale wlasnym poréwnano temperatury uzyskane w jednoimiennych zytach
plucnych migdzy grupami po krioablacji z uzyciem odmiennych cewnikéw balonowych, ze
skuteczno$cig zabiegu.

Jedynie w obrgbie LIPV stwierdzono, ze zaréwno $rednia, jak i minimalna (nadir) temperatura
krioaplikacji u pacjentow ze skutecznym zabiegiem byly istotnie nizsze w gr. CB-1
w poréwnaniu z gr. CB-2 (tabela 4.4.2.5). Wigksza owalno$¢ LIPV [54] utrudniata jej intubacje
I prowadzita do wykonywania krioaplikacji glebiej w zyle, aby zabieg byt skuteczny, co
skutkowato osiggnieciem nizszych temperatur aplikacji. Klopoty z osiggnieciem dlugo-
terminowej skutecznej izolacji w tej zyle potwierdza pi$miennictwo. Schmidt i wsp. [54],
stosujgc cewniki balonowe pierwszej generacji w gr. PAF/PerAF, wykazali w wielo-

wymiarowej analizie, ze jedynie wigkszy indeks owalno$ci LIPV byl zwigzany z nawrotem AF.
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W grupie CB-1, ale tylko w RIPV, nie uzyskiwano tez czg$ciej $rednich temperatur
krioaplikacji -40°C, zarowno w gr. skutecznego, jak i nieskutecznego zabiegu.

Badanie Martinsa i wsp. [137] poréwnato szczelnos$¢ izolacji PVs wykonanej przy uzyciu
balonu CB-1 i CB-2. Stwierdzono istotnie mniej ,,przepustow elektrycznych” w lewych zytach
phlucnych po ablacji cewnikiem CB-2, natomiast nie wykazano tej réznicy dla prawych zyt
ptucnych. Obszar ujScia RIPV wuznano za najtrudniejsza zyle, natomiast RSPV - za
najtatwiejsza do intubacji, co rowniez potwierdzono w prezentowanej wlasnej analizie.
Badanie Kawaguchi i wsp. [138] dotyczace cewnika balonowego CB-2, ktére w analizie
uwzglednito parametry z MSCT (wymiary uj$¢ zyl plucnych), jak i zabiegowe, wykazato
w wielowymiarowej analizie, ze jednym niezaleznym czynnikiem prognostycznym
gwarantujacym dhugotrwale utrzymanie izolacji uj$¢ zyt ptucnych jest uzyskanie catkowitej
okluzji PV. Tego parametru w materiale wtasnym nie analizowano.

Natomiast Koektuerk i wsp. [57] rowniez w wielowymiarowej analizie stwierdzili, ze RIPV
I 0Siggnigta minimalna temperatura w PVs jest niezaleznym czynnikiem predykcyjnym
nawrotu przewodzenia w zytach ptucnych dla cewnika CB-2. Badanie Prochnau i wsp. [58]
dotyczace CB-1 i CB-2, w ktérym nie uzyto cewnika diagnostycznego do oceny ustgpowania
potencjalow w ujsciach PVs w czasie aplikacji, wykazato w wielowymiarowej analizie, ze
czynnikiem predykcyjnym skutecznego zabiegu byta minimalna temperatura osiggnigta
w RIPV.

5.5. Podsumownanie

Prezentowana praca ma charakter badania retrospektywno-prospektywnego. W celu
ujednolicenia badanej grupy wielokrotnie zastosowano test dopasowania (ang. propensity score
matching), oprocz typowej statystyki analizowanych grup pacjentdéw. W pracy podjeto probe
porownania klinicznego efektu zastosowania kriobalonu pierwszej generacji (CB-1)
i technologicznie nowszego kriobalonu 2. generacji (CB-2). Analizowano kliniczny profil
pacjentéw, u ktorych wykonano krioablacje¢ z zastosowaniem CB-1 lub CB-2, uwzgledniajac
dostepne przedproceduralne parametry wywiadu, badania echokardiograficznego 1 tomografii
komputerowej serca oraz zapisu EKG. Szczegétowo analizowano parametry wykonanej
krioablacji (proceduralne parametry). Oceniono takze skutecznos$¢ zabiegu, poszukujac réznic
miedzy CB-1 i CB-2 w okresie obserwacji odlegle;.

Panuje zgodno$¢ w literaturze, ze migotanie przedsionkéw cechuje si¢ duzg roznorodnosciag

mechanizméw powodujacych ta arytmie. Dlatego czynniki powodujace AF/utatwiajace
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wystgpienie AF okre$la si¢ najczesciej jako specyficzne dla pacjenta czynniki

przedproceduralne, Takie czynniki w tej pracy przeanalizowano. Tu potwierdzono zwigzek

powigkszenia LA (w tym takze powigkszenia objetosci LA) z zaawansowaniem AF.

Pomimo postepu technologicznego dysponujemy niepelnymi danymi dotyczacymi

biofizycznych predyktorow trwatosci izolacji zyly ptucnej (PVI) po ablacji kriobalonem

migotania przedsionkéw. Optymalne zamknigcie PV za pomoca kriobalonu pozostaje waznym

czynnikiem determinujacym izolacje zyly. Jednak jego kwantyfikacja moze by¢ trudna

i subiektywna. Panuje zgodno$¢, ze efektywna krioablacja zalezy od wiasciwego kontaktu

balonu z tkankg, aby stworzy¢ optymalne krio-uszkodzenie (blizn¢) tkanki i osiggna¢ PVI.

W czasie krioaplikacji (CB-1 i CB-2) wyr6znia si¢ kilka wskaznikow biofizycznych

niezmiernie istotnych dla jakosci wytworzonej blizny.

Tu wskazywane s3:

— najnizsza temperatura tkanki,

— temperatura (nadir) kriobalonu,

— czas rozmrazania balonu (takze sekwencja zamrazanie — rozmrazanie —zamrazanie), a takze
zmienne proceduralne obejmujace

— liczbg zastosowanych krioaplikacji oraz

— czas do izolacji PV mierzony w czasie rzeczywistym, czyli czas (liczony w s) od
rozpoczgcia krioaplikacji do stwierdzenia w zapisie wewnatrzsercowym EKG -
catkowitego ustgpienia potencjatow PV — czyli uzyskania izolacji elektrycznej (PVI).

Dla odzwierciedlenia parametrow biofizycznych krioablacji okresla si¢ ,,obszar pod krzywa

zamrazania”, CO jest kompleksowa miarg stosowang do oceny wielkosci krioablacji.

Tego w tej pracy nie przeprowadzono, co jest jej ograniczeniem.

Zbadanie zwigzku miedzy zmiennymi proceduralnymi, szczeg6lnie biofizycznymi,

a trwatoscig izolacji PV po krioablacji (skutecznoscia) przy uzyciu kriobalonu CB-1 i CB-2 nie

byto mozliwe w tej pracy i tez stanowi to jej ograniczenie.

W pracy jednak przeanalizowano najnizszg temperaturg 1 liczb¢ aplikacji oraz zwigzek ksztaltu

ujScia PV ze skutecznos$cig zabiegu. Analizowany w pracy wskaznik owalnosci PV (OI)

uzmyslawia nam, jak wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na koncowy sukces zabiegu ablacji.

W przedstawionej pracy wykazano zwigzek typu AF — to znaczy PAF (przedproceduralna

cecha) i skuteczno$ci krioablacji balonowej. W analizowanej gr. (n=302) stwierdzono

dwukrotnie czgsciej skuteczny zabieg u pacjentow z napadowym AF. Natomiast dwukrotnie

czesciej nieskuteczny zabieg krioablacji wykazano w gr. z dlugotrwale przetrwatym AF. Taka
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zalezno$¢ potwierdzono w gr. CB-2, nie zaobserwowano jej w gr. CB-1. Prawdopodobnie
wynika to z bardzo malej liczby pacjentéw z przetrwatg forma AF (tylko, n=12 z PerAF i LS-
PerAF) w gr. CB-1.

Ponadto w tej pracy, u chorych z nieskutecznym zabiegiem krioablacji stwierdzono istotnie
powickszony lewy przedsionek (pole powierzchni w 4C i obj¢tos¢ w TEE oraz objetos¢
w MSCT). Te obserwacje poczyniono dla ogdlnej gr.(n=302) oraz gr. CB-2. Jednoczesnie test
dopasowania wskazat istotnie wigkszy wymiar poprzeczny LA w 4C, jako jedyny pomiar LA
w gr. CB-2 z nieskutecznym zabiegiem. Wymiar poprzeczny LA w 4C nie jest nicujety
w standardach echokardiograficznych. Z tej pracy wynika, ze moze on mie¢ wartos¢ kliniczng.
Dalsza analiza wykazata, ze zwickszenie pola powierzchni LA przed zabiegiem o 1 cm/m?
zmniejszyto skuteczno$¢ krioablacji balonowej w ogodlnej gr. o 33%, w gr. CB-2 o 36%.
Natomiast zwiekszenie objetosci LA (na koncu obserwacji) 0 1 ml spowodowato zmniejszenie
skutecznosci zabiegu w og6lnej gr. 0 3%, w gr. CB-2 0 4%.

Generalnie, kriobalon CB-2 okazat si¢ skuteczniejszy/bardziej efektywny w typowej anatomii
lewego przedsionka (4PV). Wczesniejszy typ kriobalonu — CB-1 byt skuteczny w lewo-
stronnych zytach ptucnych przy okragtym ksztatcie LPVs 1 cm od ujscia. Natomiast kriobalon
CB-2 czgsciej byt nieskuteczny, gdy obecny byt owalny ksztalt lewostronnych PVs w uj$ciu
oraz okragly ksztalt prawostronnych PVs 1 cm od ujécia. Podobnie, nieskuteczny CB-2 czesciej
byt przy owalnym ksztatcie gornych zyt ptucnych w ujsciu, natomiast kriobalon CB-1 — czgsciej
nieskuteczny przy ksztalcie plaskim tych zyt w uj$ciu i 1 cm od uj$cia. Dalsza analiza ksztattu
PVs wykazala w ogdlnej gr., ze zwigkszenie wskaznika owalnosci RSPV 1 c¢m od ujscia
obliczonego wg pierwszego wzoru (OI-1) spowodowato 9-krotne zmniejszenie skuteczno$ci
zabiegu, natomiast wskaznika obliczonego wg drugiego wzoru (OI-1) — 3,5-krotnie
zmniejszylto skuteczno$¢ zabiegu.

Dalej, w pracy stwierdzono, ze $rednia cze¢stotliwos¢ rytmu serca (HR) po skutecznym zabiegu
krioablacji (vs nieskuteczny) byta istotnie wyzsza, zarowno w og6lnej gr., jak i w gr. CB-2. Nie
stwierdzono tego w gr. CB-1. Mozna to thumaczy¢ wigksza powierzchnig mrozenia balonu CB-
2 i prawdopodobng modyfikacja wigkszego obszaru zwojéw autonomicznych (plexusy) uktadu
nerwowego. To takze sugeruje, ze technologia cewnika CB-2 wydaje si¢ by¢ lepsza.
W dodatkowej analizie, w ogolnej grupie stwierdzono, ze wzrost HR o 1 imp/min zwigkszyto
skutecznos¢ krioablacji balonowej 0 4%.

W calej gr., jak rowniez w gr. CB-2 wykazano, ze zwigkszenie odstepu PQ (w zakresie normy)
przed rozpoczeciem i po zakonczeniu zabiegu 0 1 ms zmniejszyto skuteczno$¢ krioablacji

0 2%.
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Dodatkowo, w prezentowanej pracy stwierdzono, ze w jednoimiennych zytach ptucnych liczba
wykonanych krioaplikacji, w tym liczba aplikacji >2 oraz czas trwania aplikacji byly istotnie
wigksze w gr. CB-1 (p<0,001) w poréwnaniu z gr. CB-2.

Tym samym wskazuje to, ze technologia CB-2 umozliwia wykonanie skutecznego zabiegu
mniejszg liczbg krioaplikacji w PVSs, co powoduje skrocenie czasu zabiegu i zmniejsza dawke

promieniowania. Oznacza to wigksze bezpieczenstwo kriobalonu CB-2 dla pacjenta.

Syntetyczne wypunktowanie najwazniejszych aspektow i wynikéw pracy.

W prezentowanej pracy:

Porownano warunki skutecznego zabiegu krioablacji AF przy zastosowaniu odmiennych

cewnikoéw balonowych w gr. CB-1 (n=84) i CB-2 (n=218).

— Okres obserwacji pacjentow byt istotnie dtuzszy w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2
(58 vs 23 mies.; p<0,001).

— Odmienny profil kliniczny i demograficzny pacjentow z napadowa i przetrwata formg AF
(dane z literatury) stanowil przestanke do wydzielenia z badanej grupy (n=302)

gr. z napadowym AF oraz gr. z przetrwatym i dlugotrwale przetrwalym AF.

Stwierdzone odrebnosci kliniczne / preproceduralne predyktory AF

a) Nadcisnienie tetnicze rozpoznano czgsciej (p=0,032) u pacjentéw z przetrwata formg AF
(PerAF /LS-PerAF) w poréwnaniu z formg napadowg (PAF) w gr. CB-2.
Istotnie wicksze BMI obserwowano czgsciej u pacjentéw z przetrwata formg AF, zarowno
w ogolnej gr., jak i w gr. CB-2. Nie stwierdzono podobnych zaleznosci w gr. CB-1.

b) Pacjenci z gr. CB-1 i CB-2 nie r6znili si¢ pod wzgledem wymiaru lewej komory, grubosci

jej $cian oraz czestos$ci wystepowania wad zastawkowych.
Stwierdzona wigksza LVEF w gr. CB-1 w poréwnaniu z CB-2 w badaniu TTE byta bez
znaczenia klinicznego.

c) Wykazano, ze w gr. CB-2 wszystkie pomiary LA byly wi¢ksze w porownaniu z gr. CB-1,
natomiast istotno$¢ statystyczna osiagni¢to dla wymiaru poprzecznego i pola powierzchni
w 4C w badaniu TTE oraz objetosci LA w MSCT serca.

d) Stwierdzono istotnie wigkszy LA (p<0,001) w wydzielonej gr. z PerAF/LS-PerAF vs PAF

we wszystkich analizowanych parametrach TTE oraz w MSCT serca zarowno w badanej
gr., jak i w gr. CB-2.
W gr. CB-1 tylko wymiar poprzeczny LA réznit si¢ istotnie w gr. napadowego AF

w poréwnaniu z gr. PerAF/LS-PerAF (p=0,027).
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9)

h)

Wykazano istotnie nizszg LVEF, gdy wspotwystepuje przetrwate i dtugotrwale przetrwate

AF w poréwnaniu z PAF.

W TTE stwierdzono to zarowno w ogdlnej gr., jak i w gr. CB-1 poréwnujac gr. PerAF/ LS-
PerAF vs PAF (p=0,013) oraz w gr. CB-2 (p<0,001).

Wykazano to takze w MSCT serca, analogiczniec w ogolnej gr. i w gr. CB-2 (p<0,001).
Natomiast w gr. CB-1 obserwowano jedynie trend w kierunku nizszej LVEF.

Wskaznik owalnosci (OI) zyt ptucnych (PVs):

W badanej gr. (n=302) stwierdzono wigkszy wskaznik owalnosci (OI) w lewostronnych

PVs w ujsciu (najczesciej ptaskich), w porownaniu z prawostronnymi (najczesciej
okragtymi) PVs. Dodatkowo wykazano, ze wszystkie zyly plucne 1 cm od ujscia byly
czesdciej okraglte oraz podobnie, lewe PVs miaty istotnie wigkszy Ol w poréwnaniu
Z prawymi PVs 1 cm od uj$cia, co nie byto odnotowane w publikacjach.

Asymetria okresu obserwacji pacjentow w gr. CB-1 (58 mies.) i w gr. CB-2 (23 mies.),

wskazana pierwotnie w tescie chi-kwadrat jako istotna, zweryfikowana krzywa Kaplana-

Meiera — dla oceny skutecznosci zabiegu krioablacji balonowej, w ktorej nie stwierdzono

réznicy w przebiegu krzywych w czasie obserwacji gr. CB-1 i CB-2 (log-rank p=0,94), to

znaczy asymetria okresu obserwacji (CB-1, CB-2) w krzywej K-M jest nieistotna, gdy
analizowano oceng skutecznosci zabiegu.

Skuteczno$¢ zabiegow krioablacji AF z uzyciem odmiennych cewnikéw balonowych (CB-

1, CB-2) w materiale wtasnym byla zblizona do danych prezentowanych w pisSmiennictwie.

Nie stwierdzono istotnej réznicy miedzy gr. CB-1 i CB-2 w czesto$ci wystepowania

powiklan okotozabiegowych.

Ocena roznic kriobalonu typu CB-1 vs CB-2

Poszukujac réznic migdzy kriobalonem CB-1 i CB-2, poréwnano wyniki uzyskane podczas

zabiegu krioablacji. Przeanalizowano parametry zabiegowe dla jednoimiennych zyt ptucnych,

a nastepnie zbiorczo dla wszystkich PVs u kazdego pacjenta, porownujac je miedzy gr. CB-1
i CB-2.

Stwierdzono, ze w gr. CB-1 w poréwnaniu z gr. CB-2 (p<0,001):

w jednoimiennych zytach plucnych liczba wykonanych krioaplikacji byta istotnie wigksza,

w tym liczba aplikacji >2 (dla RSPV; p=0,004) oraz czas krioaplikacji byt istotnie dtuzszy,
wykazano istotnie wigksza liczbg wszystkich wykonanych krioaplikacji oraz dluzszy czas
trwania wszystkich krioaplikacji/pacjenta,

liczba PVs, w ktorych wykonano >2 krioaplikacje byta wigksza.
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Ponadto w gr. CB-1 wykazano:

dhuzszy czas trwania zabiegu (p<0,001),
dhuzszy czas skopii rentgenowskiej (p<0,001),
istotnie wigksza dawke pochtonieta (p<0,001),

istotnie nizszg minimalng (nadir) temperature w lewostronnych PVs w czasie zabiegu.

Natomiast w gr. CB-2 w poréwnaniu z gr. CB-1 wykazano w RIPV istotnie nizszg $rednia

temperature W czasie zabiegu.

W RSPV nie stwierdzono roéznic migdzy gr. CB-1 i CB-2 w zakresie osiggnictych temperatur.

Ocena skutecznego zabiegqu:

1.

Dane kliniczne, EKG, lewy przedsionek w TTE i MSCT serca.

W calej analizowanej gr. stwierdzono dwukrotnie czesciej skuteczny zabieg U pacjentow

z napadowym AF. Natomiast dwukrotnie czes$ciej nieskuteczny zabieg krioablacji

wykazano w gr. z dlugotrwale przetrwatym AF. Podobng zalezno$¢ obserwowano w gr.
CB-2, nie stwierdzono tego w gr. CB-1.

W gr. CB-2 oraz w ogolnej gr. wykazano, ze zwigkszenie odstepu PQ (ale w zakresie

normy) na poczatku i na koncu Kkrioablacji balonowej 0 1 ms zmniejszylo skutecznos¢

zabiegu 0 2%. Nie stwierdzono takiej zaleznosci w gr. CB-1.

W ogolnej gr. wykazano, ze wzrost $r. czestotliwoécei rytmu serca (HR) po krioablacji

0 1 ms zwigkszyto skutecznos¢ zabiegu 0 4%. Podobng zaleznos$¢ obserwowano w gr. CB-

2, nie stwierdzono tego w gr. CB-1.

U chorych z nieskutecznym zabiegiem w gr. CB-2 oraz w og6lnej gr. stwierdzono istotnie
wigkszy lewy przedsionek (LAA w 4C i LAV w TTE oraz LAV w MSCT).

W gr. CB-2 dodatkowo wykazano w TTE istotnie wigkszy wymiar poprzeczny LA w 4C.

Tych zalezno$ci nie stwierdzono u pacjentdow z nieskutecznym zabiegiem w gr. CB-1.

Po wykonaniu testu dopasowania, w gr. CB-2 (n=72, PAF, ér. wieku 55,6 lat)

z nieskutecznym zabiegiem krioablacji stwierdzono istotniec wigkszy jedynie wymiar

poprzeczny LA w 4C w badaniu TTE. Nie wykazano tego w gr. CB-1.

Stwierdzono, ze zwickszenie pola powierzchni lewego przedsionka w 4C (przed zabiegiem)
0 1 cm/m? zmniejszyto skuteczno$¢ zabiegu w ogélnej gr. 0 33%, w gr. CB-2 0 36%.
Natomiast zwigkszenie objetosci LA (na koncu obserwacji) o 1 ml spowodowato

zmniejszenie skutecznos$ci krioablacji w ogolnej gr. 0 3%, w gr. CB-2 0 4%.
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3.

Anatomia zyl plucnych uchodzacych do lewego przedsionka:

Nie wykazano, aby obecno$¢ wariantow anatomii ujs¢ zyt ptucnych — wspdlnego pnia
phucnego lewego, czy zyly plucnej srodkowej prawej, miata istotny wptyw na skutecznos¢
krioablacji balonowe;j.

W gr. CB-1 (vs gr. CB-2), przy typowej anatomii zyt ptucnych (4PV) istotnie czeSciej

obserwowano nieskuteczny zabieq.

W ogélnej gr. wykazano, ze zwigkszenie wskaznika owalno$ci zyty plucnej gornej prawe;j
1 cm od ujécia obliczonego wg pierwszego wzoru (OI-1) spowodowalo 9-krotne
zmniejszenie skutecznosci zabiegu, natomiast wskaznika obliczonego wg drugiego wzoru
(Ol-2) — 3,5-krotnie zmniejszyto skuteczno$¢ zabiegu.

W gr. CB-2 z nieskutecznym zabiegiem istotnie cze¢$ciej stwierdzono owalny ksztatt

lewostronnych PVs w uj$ciu oraz okragty ksztalt prawych PVs 1 cm od ujécia .

W gr. CB-1 ze skutecznym zabiegiem statystycznie cze$ciej wykazano okragly ksztatt

lewostronnych PVs 1 cm od ujscia.

Grupujac PVs jako gorne (prawostronne i lewostronne) i dolne, wykazano istotnie czesciej

nieskuteczny zabieg w gr. CB-2 przy owalnym ksztalcie ujécia PVs gdérnych, natomiast

w gr. CB-1 przy ptaskim ksztatcie ujscia i I cm od ujs$cia géornych PVs.

Zabieq krioablacji — poréwnanie gr. CB-1 vs CB-2

Analiza gr. ze skutecznym zabiegiem wykazata w gr. CB-1 (p<0,001):

w jednoimiennych PVs wigkszg liczbe krioaplikacji, w tym liczbg aplikacji >2 oraz dtuzszy

czas trwania krioaplikacji;

wickszg liczbe oraz dtuzszy czas trwania wszystkich krioaplikacji/pacjenta;
wickszg liczbe PVs, w ktorych wykonano >2 krioaplikacje;

dtuzszy czas trwania zabiegu;

dhuzszy czas skopii rentgenowskiej;

wigksza dawke pochtonieta.

Ponadto w gr. CB-1:

wykonano statystycznie wigksza liczbe aplikacji tam, gdzie wyznaczono ksztatt
owalny/ptaski obszaru ujscia LSPV; nie miato to wptywu na skutecznos$¢ zabiegu;
kazdy ksztatt LIPV (w ujsciu i lem od ujscia) istotnie czesciej zwigzany byt z wigksza

liczbag krioaplikacji (>2 aplikacje), aby zabieg byt skuteczny;
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— optymalny ksztalt (okragly) ujscia RIPV — wymagat wigkszej liczby krioaplikacji, a mimo
to nie wplyneto to na skutecznos$¢ odlegta;

— w LIPV odnotowano istotnie nizszg temperature ($rednig i nadir) w czasie krioablacji
U pacjentow ze skutecznym zabiegiem.

Analiza nie wykazata r6znicy miedzy skutecznym i nieskutecznym zabiegiem, gdy wykonano

naktucie transseptalne lub wykorzystano PFO w celu przemieszczenia cewnika do LA.

Analiza wczesnego nawrotu AF, tzn. w ciggu pierwszych trzech miesiecy od wykonania

zabiegu, nie wykazata r6znicy w nawrocie AF w okresie 0-3 miesigce po krioablacji miedzy gr.
CB-1 lub CB-2. Stwierdzono istotny zwigzek wczesnego wystgpienia AF w kazdym miesigcu
po zabiegu i tacznie w ciggu 90 dni z pdéZznym nawrotem arytmii, zarowno u wszystkich
pacjentéw leczonych krioablacja balonowa (p<0,001), jak réwniez oddzielnie u chorych, gdzie
zastosowano cewnik CB-1 (p<0,005) i CB-2 (p<0,001). Wykazano, ze wczesny nawrdt arytmii,
w calym trzymiesigcznym okresie po zabiegu, byt zwigzany z pdznym nawrotem AF istotnie

czesciej w gr. CB-2.

5.6. Ograniczenia metody

Niejednorodna grupa badanych chorych po zabiegu cewnikiem CB-1 i CB-2, a takze
niejednorodny okres obserwacji pacjentow w grupie CB-1 i CB-2, moze stanowi¢ ograniczenie
tej pracy.

W pracy nie okreslono wszystkich parametréw biofizycznych krioablacji zawartych w tzw.
,obszarze pod krzywa zamrazania” — stanowigcym kompleksowa miare stosowang do oceny
wielkosci krioablacji. Tego w tej pracy nie przeprowadzono, co jest jej ograniczeniem.
Ponadto biofizyczne zmienne, czyli kompletne dane biofizyczne krioaplikacji, majg istotny
wplyw na trwato$¢ izolacji PV po krioablacji przy uzyciu kriobalonu CB-1 i CB-2 (takze
W ocenie skutecznosci), co nie bylo mozliwe do przeanalizowania w tej pracy i stanowi jej
kolejne ograniczenie.

Ponadto, nie mozna wykluczy¢ nieSwiadomego przeoczenia nawrotu arytmii przedsionkowej —
w obserwacji odleglej, pomimo wdrozenia 24-godzinnego monitorowania Holter-EKG
u kazdego badanego. Takze wykonanie dodatkowych badan Holter-EKG u pacjentow

objawowych nie wyklucza obecno$ci nawrotu arytmii.
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6. WNIOSKI

W grupie pacjentdw z migotaniem przedsionkow, u ktorych wykonano planowga krioablacje

balonowg ze wskazan klinicznych stwierdzono:

1. Kriobalon drugiej generacji (CB-2) w poréwnaniu z kriobalonem pierwszej generacji
(CB-1) jest bardziej efektywny pod wzgl¢dem technicznych parametrow krioaplikacji
(liczba, czas, temperatura aplikacji) uzyskanych przy podobnym ksztatcie zyt ptucnych.

2. Odlegta skutecznos¢ krioablacji balonowej u pacjentOw z migotaniem przedsionkow

nie zalezy od zastosowanego typu kriobalonu (CB-1 lub CB-2).

3. Do czynnikow predykcyjnych wigkszej skutecznosci krioablacji balonowej u pacjentéw
z migotaniem przedsionkow nalezy:
- napadowa forma migotania przedsionkow przed zabiegiem,
- mniejszy wymiar lewego przedsionka przed zabiegiem i w obserwacji odlegte;j,
— Wyzsza czestotliwos$¢ rytmu serca po zabiegu,
— krotszy odstep PQ przed i po zabiegu,

- brak wczesnego nawrotu migotania przedsionkow
4. Mniejszy wskaznik owalnosci zyly plucnej gornej prawej 1 cm od ujécia jest

czynnikiem predykcyjnym skutecznosci krioablacji balonowej u pacjentow

Z migotaniem przedsionkow.
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7. STRESZCZENIE W JEZYKU POLSKIM

Migotanie przedsionkow (AF) jest najczgstszg arytmig nadkomorowg i pozostaje jedng
z gtdéwnych przyczyn chorob sercowo-naczyniowych. Lawinowy wzrost liczby pacjentow z AF
stanowi wyzwanie dla lekarzy w ramach doraznej pomocy w Izbie Przyje¢ lub Oddziatu
Ratunkowego, a ponadto stanowi ok. 30% hospitalizacji z powodu zaburzen rytmu serca.
Wykazano, ze ablacja przezskorna AF wykonana pragdem o czestotliwosci fal radiowych
(ablacja RF), jak i krioablacja z zastosowaniem kriobalonu jest skuteczniejsza w utrzymaniu
rytmu zatokowego niz leczenie antyarytmiczne. Izolacja uj$¢ zyt ptucnych metoda krioablacji
balonowej jest najnowsza technikg inwazyjnego przezskornego leczenia AF
0 udokumentowanej skuteczno$ci. ldentyfikacja tzw. predyktorow skutecznego, jak i
nieskutecznego zabiegu krioablacji jest jednym z gtownych celow i ma ogromne znaczenie dla
poprawy dlugoterminowych wynikow leczenia ta metoda.

Celem pracy jest: 1) Poréwnanie skutecznosci krioablacji u pacjentéw z migotaniem
przedsionkow z zastosowaniem kriobalonu pierwszej generacji (CB-1) i kriobalonu drugiej
generacji (CB-2).

2) Ocena czynnikow predykcyjnych skutecznosci krioablacji u pacjentow z migotaniem
przedsionkow w calej grupie, jak réwniez przy zastosowaniu odmiennych cewnikéw
balonowych w grupie CB-1 i CB-2.

Dodatkowym celem badania jest: — Okreslenie wptywu anatomii oraz indeksu owalnosci ujs¢
zyt plucnych na skutecznos$¢ krioablacji balonowej u pacjentéw z migotaniem przedsionkow.
Retrospektywno-prospektywnym badaniem objeto 302 chorych z napadowym (PAF),
przetrwatym (PerAF) i dlugotrwale przetrwatym AF (LS-PerAF), nie leczonych wczesniej
inwazyjnie z powodu AF, ktorych przypisano do dwoch odrgbnych grup (CB-1, CB-2).
Pierwsza grupe stanowili pacjenci, u ktorych zabieg krioablacji wykonano stosujac kriobalon
pierwszej generacji (CB-1, n=84). Balon drugiej generacji zastosowano w drugiej grupie (CB-
2, n=218). Stosujac analizy statystyczne, poréwnano warunki skutecznego zabiegu krioablacji
AF przy zastosowaniu odmiennych cewnikow balonowych w gr. CB-1 i CB-2.

Mediana wieku badanych wyniosta 61 lat (K-101/M-201), przewazali m¢zczyzni (66,6%),
z PAF (74,5%), z wartoscig mediany wskaznika masy ciata (BMI) 29,5 kg/m?, z 3 punktami
(pkt) w skali EHRA (58,9%), z 1 pkt w skali CHA2DS.-VASc (37,8%) i HAS-BLED (52,7%).
W gr. CB-1 (Me wieku 58 lat; K-23/M-61) istotnie czeSciej niz w gr. CB-2 obserwowano PAF
(85,7 vs 70,2%; p=0,006), natomiast w gr. CB-2 (Me wieku 62 lata; K-78/M-140) — przetrwala
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forme¢ AF: PerAF i LS-PerAF (29,8 vs 14,3%; p=0,006). Nie wykazano roznic w skali EHRA
I HAS-BLED migdzy grupami. Stwierdzono natomiast statystycznie czgstsze przypisanie 0 pkt
w skali CHA2DS2-VASc do gr. CB-1 (34,5 vs 20,6%; p=0,012) oraz 3 pkt w skali CHA;DS-
VASc do gr. CB-2 (16,5 vs 7,1%; p=0,035).

Mediana okresu obserwacji ogolnej grupy wyniosta 29 mies. (w gr. CB-1 = 58 mies., a w gr.
CB-2 = 23 mies.). W badanej gr. (n=302) najczgséciej wystepowato nadci$nienie tetnicze
(61,3%), natomiast brak jawnej choroby stwierdzono u 21,5%.

W ogdlnej grupie (n=302) dominowal rytm zatokowy (SR), obserwowany u 68,9% (n=208)
pacjentow przy przyjeciu do szpitala, takze u 68,9% bezposrednio przed zabiegiem krioablacji,
dodatkowo SR dominowatl po ablacji 70,5% (n=213) oraz w dniu wypisu 97,7% (n=295).
W badanej grupie (n=302) frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) w przezklatkowym
badaniu echokardiograficznym (TTE), jak réwniez W wielorzedowej tomografii komputerowej
(MSCT) serca wyniosta 60%. W badaniu TTE: pole powierzchni lewego przedsionka (LAA)
w 4C = 24 cm? i skorygowane wzgledem BSA (LAA 4C/BSA) = 11,8 cm?/m?, objetos¢ lewego
przedsionka (LAV) = 72,8 ml, w tym skorygowana wzglgdem BSA — LAVI = 35,8 ml/m?.
W badaniu MSCT serca: LAV = 188 ml, natomiast LAVI = 87,4 ml/m?. W gr. CB-2 (w MSCT)
z przetrwalg formg AF (PerAF i LS-PerAF) w poréwnaniu z PAF, stwierdzono istotnie cz¢$ciej
nizsza LVEF (50 vs 62%; p<0,001), wigcksza objetos¢ LA (222,1 vs 169,3 ml; p<0,001), w tym
skorygowang wzgledem BSA (108,7 vs 83,7; p<0,001), natomiast w badaniu TTE — istotnie
nizsza LVEF (p<0,001) oraz istotnie wigksze wszystkie wykonane pomiary LA (p<0,001).
Analiza wymiarow zyt ptucnych (PVs) uzyskanych z 64-rzedowej tomografii komputerowe;j
serca 0golnej grupy (n=302), w tym obliczonego indeksu owalnosci (OI-1,01-2), wykazata
istotnie wigkszg owalno$¢ lewostronnych PVS w poréwnaniu z prawostronnymi PVs (p<0,001).
Stwierdzono, Ze ogo6lna skuteczno$¢ zabiegu krioablacji wyniosta 62,6%. U pacjentéw
z napadowym AF skuteczno$¢ krioablacji balonowej byta rowna 67,1%, u pacjentow
Z przetrwalym AF = 54,9%, z dlugotrwale przetrwatym AF = 38,5% oraz tacznie u wszystkich
chorych z przetrwata forma arytmii (PerAF i LS-PerAF) = 49,4%. W krzywej Kaplana — Meiera
(porownanie pacjentow po krioablacji cewnikiem CB-1 i CB-2) nie stwierdzono istotnej
roznicy w skutecznosci zabiegu miedzy gr. CB-1 i CB-2 dla wszystkich ocenianych form AF —
analizowanych tacznie (log-rank p=0,94), podobnie u pacjentow z PAF (log-rank p=0,58),
a takze u chorych z przetrwatg forma AF (PerAF i LS-PerAF), log-rank p=0,93.

W ogolnej gr. (n=302), tzw. wczesny nawrodt arytmii (okres zaslepienia do 3 mies. wilgcznie po
zabiegu), obserwowano najczesciej w pierwszym miesigcu po zabiegu (21,9%), podobnie w gr.

CB-1 (19,1%) i CB-2 (23,4%). Nie stwierdzono istotnych r6znic miedzy gr. CB-1 i CB-2
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W czestoSci wystepowania wczesnego nawrotu arytmii. W pracy wykazano natomiast, ze
wczesny nawrot arytmii (0-3 mies.) byt istotnie zwigzany (p<0,001) z obecno$cig arytmii
w poznym (>3 mies.) okresie po krioablacji tzn. nieskutecznym zabiegiem.

W pracy sformutowano nastepujace wnioski:

1. Kriobalon drugiej generacji (CB-2) w poréwnaniu z kriobalonem pierwszej generacji (CB-
1) jest bardziej efektywny pod wzgledem technicznych parametrow krioaplikacji (liczba,
czas, temperatura aplikacji) uzyskanych przy podobnym ksztalcie zyt ptucnych.

2. Odlegta skutecznos$¢ krioablacji balonowej nie zalezy od zastosowanego typu kriobalonu
(CB-1 lub CB-2).

3. Do czynnikow predykcyjnych wigkszej skutecznosci krioablacji balonowej u pacjentéw
z migotaniem przedsionkow nalezy:

- napadowa forma migotania przedsionkow przed zabiegiem,

— mniejszy wymiar lewego przedsionka przed zabiegiem i w obserwacji odlegte;,
— Wyzsza czestotliwos$¢ rytmu serca po zabiegu,

- krotszy odstep PQ przed i po zabiegu,

- brak wczesnego nawrotu migotania przedsionkow.

4. Mniejszy wskaznik owalnosci zyly plucnej gornej prawej 1 cm od ujscia jest czynnikiem
predykcyjnym skuteczno$ci krioablacji balonowej u pacjentow z migotaniem

przedsionkow.
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8. STRESZCZENIE W JEZYKU ANGIELSKIM

Atrial fibrillation (AF) is the most common supraventricular arrhythmia and remains one of the
main causes of cardiovascular diseases. The rapid increase in the number of patients with AF
poses a challenge to doctors in emergency departments, and represents around 30% of
hospitalisations due to arrhythmias. Percutaneous AF ablation, performed as radiofrequency
ablation (RF ablation) and cryoballoon ablation, has been shown to be more effective in
maintaining sinus rhythm than antiarrhythmic therapy. Pulmonary vein isolation by cryoballoon
ablation is the latest technique for invasive percutaneous AF treatment with documented
efficacy. Identification of the so-called predictors of effective and ineffective cryoballoon
ablation is one of the main objectives and is of paramount importance for improving the long-
term outcomes of treatment with this method.

The aims of the work were: 1) Comparison of the effectiveness of cryoablation in patients with
atrial fibrillation with the first-generation cryoballoon (CB-1) and the second-generation
cryoballoon (CB-2). 2) Evaluation of predictive factors for the effectiveness of cryoablation in
patients with atrial fibrillation in the entire group, as well as using different balloon catheters
CB-1 and CB-2.

Additional objectives of the study is determination of the impact of the anatomy and the ovality
index of the pulmonary veins ostia on the effectiveness of cryoballoon ablation in patients with
atrial fibrillation.

A retrospective and a prospective study included 302 patients with paroxysmal AF (PAF),
persistent AF (PerAF) and long-standing persistent AF (LS-PerAF), who had not been treated
invasively for AF previously and were classified into two distinct groups. In the first group
cryoablation was performed with the first-generation cryoballoon (CB-1, n=84). The second-
generation balloon was used in the second group (CB-2, n=218). The conditions for effective
cryoballoon ablation of AF treatment with different balloon catheters were compared by
statistical analyses (in the CB-1 group and in the CB-2 group).

The median age of the study group was 61 years (F-101/M-201), prevailed by men (66,6%),
with PAF (74,5%), with median value of body mass index (BMI) 29,4 kg/m?, with 3 points on
the EHRA scale (58,9%), with 1 point on the CHA2DS>-VASc scale (37,8%) and HAS-BLED
scale (52,7%). PAF was significantly more frequently observed in the CB-1 group (Me age 58
years; F-23/M-61) than in the CB-2 group (Me age 62 years; F-78/M-140) (85,7 vs 70,2%;
p=0,006), while persistent form of AF: PerAF i LS-PerAF — in the CB-2 group (29,8 vs 14,3%;
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p=0,006). There were no differences in the EHRA and in the HAS-BLED scales between the
groups. In the CB-1 group, 0 points on the CHA2DS2-VASc scale were found more frequently
(34,5 vs 20,6%; p=0,012), whereas in the CB-2 group, 3 points predominated (16,5 vs 7,1%;
p=0,035).

The median follow-up of the study group was 29 months (in the CB-1 group = 58 months, in
the CB-2 group = 23 months). In the study group (n=302), hypertension was most commonly
observed (61,3%), while 21,5% were diagnosed with no apparent disease. In the study group
(n=302), sinus rhythm (SR) dominated, observed in 68,9% (n=208) of patients admitted to
hospital, also in 68,9% immediately before cryoballoon ablation, in addition, SR dominated
after ablation 70,5% (n=213) and on the day of discharge from hospital 97,7% (n=295). In the
study group (n=302), the left ventricular ejection fraction (LVEF) in the transthoracic
echocardiography (TTE) as well as in the multislice computed tomography (MSCT) of the heart
was 60%. In the TTE: left atrial area (LAA) at 4C = 24 cm? and corrected for BSA (LAA
4C/BSA) = 11,8 cm?*/m?, left atrial volume (LAV) = 72,8 ml, including BSA corrected — LAVI
= 35,8 ml/m?. In the MSCT: LAV = 188 ml, while LAVI = 87,4 ml/m2. The CB-2 group (in the
MSCT) with persistent form of AF (PerAF/LS-PerAF) compared with PAF was significantly
more likely to have lower LVEF (50 vs 62%; p<0.001), higher LAV (222,1 vs 169,3 ml;
p<0.001), including BSA corrected (108,7 vs 83,7 ml/m? p<0,001), and in the TTE —
significantly lower LVEF (p<0,001) and significantly larger all left atrial measurements
(p<0.001). Analysis of the pulmonary veins (PVs) dimensions with the 64-slice computed
tomography of the study group (n=302), including the calculated ovality index (OI-1, OI-2),
revealed significantly higher ovality of the left-sided PVs compared with the right-sided PVs
(p<0,001).

The overall effectiveness of cryoballoon ablation was 62,6%. In patients with paroxysmal AF,
the effectiveness of cryoballoon ablation was 67,1%, in patients with persistent AF = 54,9%,
with long-standing persistent AF = 38,5% and in total in all patients with persistent form of
arrhythmia (PerAF and LS-PerAF) = 49,4%. In the Kaplan-Meier curve (comparing patients
after cryoablation with the CB-1 and the CB-2 catheter), there was no significant difference in
the effectiveness of the procedure between the CB-1 group and the CB-2 group for all known
forms of AF — analysed together (log-rank p=0,94), and also in patients with PAF (log-rank
p=0,58) and patients with persistent form of arrhythmia (PerAF and LS-PerAF), log-rank
p=0,93.

In the study group (n=302), the so-called early recurrence of arrhythmia (blanking period up to

3 months after ablation) was most commonly observed in the first month after cryoablation
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(21,9%), and also in both groups: CB-1 (19,1%) and CB-2 (23,4%). There were no significant
differences between the CB-1 group and the CB-2 group in the incidence of early recurrence of
arrhythmia. The study, on the other hand, showed that early recurrence of arrhythmia (0-3
months) was significantly associated (p<0,001) with the presence of arrhythmia in the late (>3
month) period after cryoablation, which means ineffective procedure.

The study formulates the following conclusions:

1) The second-generation cryoballoon (CB-2) compared with the first-generation cryoballoon
(CB-1) is more effective in terms of technical cryoapplication parameters (number, time,
temperature applications) obtained with a similar shape of pulmonary veins.

2) The long-term effectiveness of cryoballoon ablation does not depend on the type of
cryoballoon used (CB-1 or CB-2).

3) Predictors of the greater effectiveness of cryoballoon ablation in patients with atrial
fibrillation include:

— paroxysmal form of atrial fibrillation before procedure,
— smaller left atrial size before procedure and in follow-up,
— higher heart rate after procedure,
— shorter PQ interval before and after procedure,
— absence of early recurrence of atrial fibrillation.
4) The lower ovality index of right superior pulmonary vein within 1 cm of ostia is a predicting

factor for the effectiveness of cryoballoon ablation in patients with atrial fibrillation.
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