Efektywnos¢ i bezpieczenstwo krioablacji balonowej migotania przedsionkéw opartej o
czas do izolacji zyty (Cryo-DOSING Study) - nierandomizowane badanie kliniczne z
grupa kontrolna

Na podstawie: Arash Aryana i wsp. Verification of a novel atrial fibrillation cryoablation
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Celem badania Cryo-DOSING Study byta prospektywna ocena efektywnosci i
bezpieczenstwa strategii krioablacji balonowej (CB) migotania przedsionkéw (AF) opartej o
pomiar czasu do izolacji zyty ptucnej (time-to-pulmonary vein isolation, TTI).

Niniejsze badanie byto wieloosrodkowym badaniem klinicznym bez randomizacji, do
ktorego kwalifikowano kolejnych pacjentéw poddawanych pierwszorazowym zabiegom CB
napadowego lub przetrwatego AF w jednym z pieciu amerykanskich osrodkéow.

Grupe badanag stanowili pacjenci poddani CB wg algorytmu opartego o TTI. Jezeli TTI
wynosit < 60 s, aplikacje przedtuzano o 2 minuty ponad TTIl, bez dodatkowej empirycznej
krioaplikacji. W przypadku TTIl > 60 s i < 90 s, aplikacje przedtuzano o 2 minuty ponad TTI
oraz wykonywano dodatkowa krioaplikacje trwajaca 2 minuty. Jezeli TTI przekraczat 90 s,
przerywano aplikacje i zmieniano potozenie balonu. Jezeli TTl byt niedostepny,
wykonywano dwie empiryczne krioaplikacje, kolejno 3- i 2- minutowe. W grupie kontrolnej
strategie CB pozostawiono do decyzji operatora, ale typowo balon pozycjonowano bez
wykorzystania cewnika okreznego Achieve i wykonywano 2-3 aplikacje trwajace 2-4 minut.
W obu grupach oceniano przewodzenie zylno-przedsionkowe po zakonczonym zabiegu z
wykorzystaniem adenozyny. W przypadkach braku mozliwosci uzyskania izolacji zyty za
pomoca CB, dopuszczalne byto zastosowanie pradu o czestotliwosci radiowej (RFA).

Efektywnos¢ zabiegow oceniano podczas wizyt kontrolnych co 3 miesigce za pomoca
powierzchniowego EKG oraz po 6 tygodniach, 3 i 6 miesigcach od zabiegu za pomoca 2-4
tygodniowego ambulatoryjnego monitorowania rytmu serca. Niepowodzenie zabiegu
definiowano jako epizod arytmii przedsionkowej trwajacy > 30 s.

Do badania wtaczono kolejnych 755 pacjentow: pierwszych 400 stanowito grupe kontrolna,
a kolejnych 355 grupe badana. Grupy byty poréownywalne pod wzgledem wieku i ptci,
jednak w grupie badanej sredni wynik CHADS2 byt istotnie wyzszy (1.5 + 1 vs 1.2 + 0.9,
P<0.001), czestszy byt przebyty udar/TIA, przebyty zawat serca, kardiowersje AF, ale lewy
przedsionek byt mniejszy.

W grupie badanej, w porownaniu do grupy kontrolnej, catkowity czas krioaplikacji (16 + 5
min vs. 40 + 14 min), czas krioaplikacji/zyte (149 + 34 s vs. 226 + 46 s) oraz liczba
aplikacji/zyte (1.7 + 0.8 vs. 2.9 + 0.8) byty istotnie mniejsze. Przektadato sie to na krotsze
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czasy zabiegu (84 + 23 min vs. 145 + 49 min) oraz fluoroskopii (13 + 6 min vs. 29 + 13 min).
Aplikacje RFA wykonano u 1.1% vs. 2.8% (P=0.12) pacjentéw odpowiednio w grupie badanej
i kontrolnej.

Odlegta efektywnosc¢ zabiegu byta poréwnywalna w obu grupach. W ciggu 12 miesiecy
obserwacji, 82.5% vs. 78.3% (P=0.14) pacjentéow pozostato wolnych od arytmii
przedsionkowych odpowiednio w grupie badanej i kontrolnej. Natomiast w grupie badanej
zanotowano mniej trzepotan przedsionkow/czestoskurczow przedsionkowych - 8.5% vs.
13.5%, P=0.02.

Powiktania zabiegu wystapity podobnie czesto w grupach badanej i kontrolnej (P=NS):
przetrwate porazenie nerwu przeponowego 0.6% vs. 1.2%, ptyn w osierdziu 0.6% vs. 1%.

Autorzy wymieniaja nastepujace ograniczenia badania: nierandomizowany charakter,
rekrutacja grupy badanej przed grupa kontrolna (doswiadczenie operatoréw), brak
systematycznego poszukiwania odlegtych powiktan zabiegu, wptyw strategii zabiegu na
okotozabiegowe parametry, ale nie odlegte wyniki ablacji.

Finansowanie: Medtronic.

KOMENTARZ: Maria Trusz-Gluza

Krioablacja balonowa dla izolacji zyt ptucnych w porownaniu z ablacja RF ,punkt po
punkcie” jest dos¢ powszechnie uwazana za mniej skomplikowanga technicznie, bardziej
powtarzalng technike o atrakcyjnej krzywej uczenia, zwtaszcza dla mniej doswiadczonych
elektrofizjologow. W wielu badaniach wykazano krotszy czas procedury, przy nie gorszej
skutecznosci i bezpieczenstwie. Jedna z wymienianych wad byt dtuzszy czas fluoroskopii.
Rozwoj technologiczny metody (kolejne generacje balonu i koszulki sterowalnej,
wykorzystanie integralnego cewnika okreznego) poprawit jej efektywnos¢ i
bezpieczenstwo, jednoczesnie pozwalajac na ocene uzyskania izolacji zyty ptucnej w
trakcie chtodzenia. To z kolei pozwolito na zaproponowanie roznych algorytmow
chtodzenia sterowanych czasem do uzyskania izolacji (time to pulmonary vein
isolation,TTIl). ICE-T byto pierwszym prospektywnym i randomizowanym badaniem
poréwnujacym konwencjonalne postepowanie z indywidualnie dobieranym czasem trwania
chtodzenia zaleznym od TTI. Wykazano przewage tego nowego podejscia. Pojawity sie
inne algorytmy chtodzenia sterowane TTIl. Omawiana praca, co prawda nie oparta o
randomizacje, w ktorej zastosowano dos¢ ztozony odmienny algorytm, rowniez wykazata
korzystne efekty zmodyfikowanego postepowania: krotszy czas zabiegu i co wazne krotszy
czas fluoroskopii. Skrocenie czasu krioaplikacji przyczynito sie najpewniej rowniez do
wiekszej trwatosci izolacji zyt ptucnych, z mniejszym ryzykiem generowania substratu dla
innych tachyarytmii przedsionkowych. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, ze grupa kontrolna
byta historyczna w stosunku do badanej, stad obserwowane réznice moga wynikac bardziej
z rosnacego doswiadczenia operatorow niz z samej metody. Dalsze badania pokaza, czy
zastosowanie czasu chtodzenia sterowanego TTI bedzie powszechniej stosowane i ktory z
zaproponowanych algorytmow bedzie zalecany.
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