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Влияние чрескожной электростимуляции аурикулярной 
ветви блуждающего нерва на снижение риска рецидивов 
у пациентов с пароксизмальной формой фибрилляции 
предсердий после криоаблации легочных вен
Сижажев Э. М., Шварц В. А., Антонян В. В., Донаканян С. А.
ФГБУ "Национальный медицинский исследовательский центр сердечно-сосудистой хирургии им. А. Н. Бакулева" Минздрава 
России. Москва, Россия

Цель. Оценить эффективность и безопасность длительной (6 мес.) 
чрескожной электростимуляции аурикулярной ветви блуждающе-
го нерва (transcutaneous Vagus Nerve Stimulation, tVNS) в снижении 
риска рецидивов фибрилляции предсердий (ФП) и улучшении ка-
чества жизни (КЖ) у пациентов после проведения катетерной крио
аблации.
Материал и  методы. Проведено рандомизированное двойное 
слепое sham-контролируемое исследование. Пациенты с  паро
ксизмальной формой ФП после криоаблации (n=42) рандо-
мизированы в  две группы: активную (n=20), получавшую tVNS, 
и  группу sham-контроль (n=21), использовавших фиктивную сти-
муляцию. Стимуляция проводилась ежедневно по 1 ч в  течение 
6 мес. Первичной конечной точкой был рецидив ФП. Для оценки 
ритма были использованы персональные домашние кардиореги-
страторы одноканальной электрокардиографии. Кроме того, оце-
нивались показатели КЖ по опросникам AFEQT (Atrial Fibrillation 
Effect on QualiTy-of-life) и ASTA (Arrhythmia-Specific questionnaire in 
Tachycardia and Arrhythmia), нежелательные явления при использо-
вании устройства, а также приверженность лечению (выполнение 
≥90% предписанных сеансов стимуляции за 6 мес.), оцениваемая 
по данным журнала использования устройства (для обеих групп).
Результаты. Весь период исследования завершили 37 пациен-
тов, 4 выбыло (3 в  группе sham-контроль и  1 в  активной группе). 
Первичная конечная точка была зарегистрирована у  2 (11%) па-
циентов в активной группе и у 11 (61%) пациентов в группе sham-
контроль (p<0,001). Показатели КЖ достоверно различались через 
6 мес. В  активной группе показатели КЖ статистически значимо 
были выше чем в группе sham-контроль: по общему баллу AFEQT — 
69 (59;74) баллов против 57 (45;68) баллов, p=0,033, а  также по 
шкалам "симптомы" и  "активность"  — 92 (83;100) балла против 
79 (54;92) баллов (p=0,019), и  81 (60;92) балл против 60 (33;83) 
баллов (p=0,041), соответственно. По опроснику ASTA также бы-

ли значимые различия по шкале "симптомы": в  активной группе 3 
балла (2;7) vs 5 баллов (4;10) в  группе sham-контроль (p=0,030). 
Использование tVNS продемонстрировало отличный профиль без-
опасности  — без зарегистрированных нежелательных явлений, 
связанных с методом. 
Заключение. Длительная чрескожная электростимуляция аури-
кулярной ветви блуждающего нерва является эффективным и без-
опасным методом, который достоверно снижает риск рецидивов 
ФП после катетерной криоаблации и значимо улучшает КЖ паци-
ентов. Метод tVNS может быть рекомендован как перспективная 
неинвазивная стратегия для улучшения отдаленных результатов 
лечения ФП после криоаблации легочных вен.
Ключевые слова: чрескожная электростимуляция блуждающего 
нерва, фибрилляция предсердий, криоаблация, качество жизни, 
нейромодуляция. 
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КЖ — качество жизни, КТ — конечная точка, ФП — фибрилляция предсердий, ЭКГ — электрокардиограмма, tVNS — transcutaneous Vagus Nerve Stimulation (чрескожная стимуляция блуждающего нерва), 
опросник AFEQT — Atrial Fibrillation Effect on QualiTy-of-life, опросник ASTA — Arrhythmia-Specific questionnaire in Tachycardia and Arrhythmia.

Effect of transcutaneous vagus nerve stimulation on reducing the recurrence risk in patients with paroxysmal 
atrial fibrillation after pulmonary vein cryoablation
Sizhazhev E. M., Shvarts V. A., Antonyan V. V., Donakanyan S. A.
Bakulev National Medical Research Center for Cardiovascular Surgery. Moscow, Russia

Введение 
Фибрилляция предсердий (ФП) остается наи-

более распространенным нарушением ритма сердца 
в клинической практике, представляя собой значи-
тельную медико-социальную проблему из-за по-
вышенного риска инсульта, сердечной недостаточ
ности, снижения когнитивных функций и  общего 
качества жизни (КЖ) [1, 2]. Распространенность 
ФП продолжает неуклонно расти во всем мире, что 
связывают со старением населения и улучшением ее 
диагностики [2, 3].

Несмотря на успехи фармакотерапии, катетер-
ная аблация утвердилась в качестве метода первого 
выбора для лечения симптомной пароксизмальной 
ФП, рефрактерной к  антиаритмическим препара-
там [4, 5]. Метаанализы крупных рандомизирован-
ных исследований, таких как CABANA (Catheter 
Ablation vs Antiarrhythmic Drug Therapy for Atrial Fi
brillation) и CASTLE-AF (Catheter Ablation vs Standard 
Conventional Treatment in Patients with LV Dysfunction 
and AF) подтвердили превосходство аблации над 
медикаментозной терапией в контроле над ритмом 

и улучшении клинических исходов у определенных 
групп пациентов [6, 7].

Тем не менее ограничением эффективности 
катетерной аблации является относительно высо-
кая частота рецидивов аритмии в отдаленном пери-
оде, которая, по данным различных исследований, 
может достигать 40-50% в течение первого года по-
сле первичной процедуры [8-10]. Основными пато-
физиологическими механизмами рецидивов явля-
ются существующее электрическое и  структурное 
ремоделирование миокарда предсердий, воспали-
тельные процессы и  прогрессирование основного 
заболевания [11, 12]. 

В  последние годы все большее внимание уде-
ляется роли вегетативной нервной системы в ини-
циации и  поддержании ФП [13-15]. Дисбаланс ве-
гетативной регуляции, в  частности повышенный 
тонус симпатического отдела вегетативной нервной 
системы при бодрствовании на фоне относитель-
ного или абсолютного преобладания парасимпати-
ческих влияний в  ночное время (так называемый 
"автономный конфликт"), может создавать благо-

Aim. To evaluate the efficacy and safety of long-term (6 months) 
transcutaneous vagus nerve stimulation (tVNS) in reducing the risk of 
atrial fibrillation (AF) recurrence and improving quality of life (QOL) in 
patients after catheter cryoablation.
Material and methods. This randomized, double-blind, sham-con
trolled study was conducted. Patients with paroxysmal AF after cryo
ablation (n=42) were randomized into two following groups: an active 
group (n=20) receiving tVNS, and a  sham-control group (n=21) using 
sham pacing. Pacing was performed daily for 1 hour for 6 months. The 
primary endpoint was AF recurrence. Personal home single-lead electro
cardiography recorders were used to assess rhythm. In addition, we 
assessed quality of life using the Atrial Fibrillation Effect on Quality-of-
life (AFEQT) and Arrhythmia-Specific Questionnaire in Tachycardia and 
Arrhythmia (ASTA) questionnaires, adverse device effects, and medi
cation adherence (completion of ≥90% of prescribed pacing sessions 
over 6 months), assessed using device usage log data (for both groups).
Results. A total of 37 patients completed the study period, with 4 drop
ping out (3 in the sham-control group and 1 in the active group). The 
primary endpoint was recorded in 2 (11%) patients in the active group 
and 11 (61%) patients in the sham-control group (p<0,001). QOL 
indicators differed significantly after 6 months. In the active group, 
QOL indicators were significantly higher than in the sham-control group 
as follows: for the total AFEQT score  — 69 (59;74) versus 57 (45;68) 
(p=0,033), as well as for the "symptoms" and "activity" scores  — 92 
(83;100) versus 79 (54;92) (p=0,019), and 81 (60;92) versus 60 (33;83) 
(p=0,041), respectively. According to the ASTA questionnaire, there 
were also significant differences in the "symptoms" score as follows: 
3 in the active group (2;7) versus 5 (4;10) in the sham-control group 

(p=0,030). The use of tVNS demonstrated an excellent safety profile — 
there were no registered adverse events associated with the method.
Conclusion. Long-term transcutaneous electrical stimulation of the 
vagus nerve auricular branch is an effective and safe method that sig
nificantly reduces the risk of AF recurrence after catheter cryoablation 
and significantly improves patient quality of life. tVNS can be recom
mended as a  promising noninvasive strategy for improving long-term 
outcomes in AF treatment after pulmonary vein cryoablation.
Keywords: transcutaneous electrical stimulation of the vagus nerve, 
atrial fibrillation, cryoablation, quality of life, neuromodulation.
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Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

• � Катетерная аблация легочных вен — высокоэф
фективный метод лечения пароксизмальной 
фибрилляции предсердий (ФП).

• � Ключевым ограничением метода является вы-
сокая частота отдаленных рецидивов аритмии.

• � Вегетативный дисбаланс признан важным па-
тофизиологическим механизмом ФП. Чрескож-
ная электростимуляция блуждающего нерва 
(tVNS) — неинвазивный метод нейромодуляции 
с  доказанным потенциалом влияния на баланс 
вегетативной нервной системы.

Что добавляют результаты исследования?
• � Доказана эффективность: впервые в  рандоми-

зированном клиническом исследовании пока-
зано, что длительный (6 мес.) курс tVNS после 
криоаблации достоверно снижает риск рециди-
вов ФП (11 vs 61% в группе sham-контроль).

• � Показана многогранная польза: tVNS не только 
предотвращает рецидивы, но и  значимо улуч-
шает качество жизни пациентов. 

• � Подтверждена безопасность и  применимость: 
метод обладает отличным профилем безопасно-
сти и высокой приверженностью, что делает его 
пригодным для амбулаторного использования. 

• � Определена клиническая ниша: результаты обо-
сновывают рассмотрение tVNS как перспек-
тивной адъювантной стратегии для улучшения 
долгосрочных результатов аблации.

Key messages
What is already known about the subject?

• � Pulmonary vein catheter ablation is a  highly ef
fective treatment for paroxysmal atrial fibrillation 
(AF).

• � A  key limitation of this method is the high rate of 
long-term arrhythmia recurrence.

• � Autonomic imbalance is recognized as an impor
tant pathophysiological mechanism of AF. Transcu
taneous vagus nerve stimulation (tVNS) is a nonin
vasive neuromodulation method with proven po
tential to inf luence autonomic nervous system 
balance.

What might this study add?
• � For the first time, a  randomized clinical trial has 

shown that a  long-term (6-month) course of tVNS 
after cryoablation significantly reduces the risk of 
AF recurrence (11% vs 61% in the sham control 
group).

• � Following multifaceted benefits have been demon
strated: tVNS not only prevents recurrences but also 
significantly improves patients' quality of life.

• � The method has an excellent safety profile and high 
compliance, making it suitable for outpatient use.

• � The results rationale consideration of tVNS as 
a  promising adjuvant strategy for improving long-
term ablation outcomes.

приятный субстрат для возникновения аритмии 
[16, 17].

Трансляция фундаментальных знаний в  кли-
ническую практику привела к  появлению направ-
ления кардиальной нейромодуляции. Одним из 
наиболее перспективных методов является аурику-
лярная чрескожная стимуляция блуждающего нер
ва (transcutaneous Vagus Nerve Stimulation, tVNS) 
[18, 19]. Экспериментальные и  первые клиниче-
ские работы продемонстрировали, что tVNS спо-
собна подавлять индуцированную ФП, модулируя 
автономный баланс в  сторону повышения тонуса 
парасимпатической нервной системы и  снижения 
симпатической активности, что проявляется уве-
личением вариабельности сердечного ритма и  по-
давлением предсердной электрической нестабиль-
ности [20, 21]. Исследование TREAT AF (Transcu
taneous Electrical Vagus Nerve Stimulation to Suppress 
Atrial Fibrillation) показало, что ежедневная tVNS 
на протяжении 6 мес. способна увеличить порог 
индукции ФП [22] и  снизить частоту ФП по срав-
нению с  контрольной ложной стимуляцией, что 
подтверждает целесообразность ее применения 

для лечения пароксизмальной ФП у отдельных па-
циентов. Однако до настоящего времени оставался 
открытым вопрос о  клинической эффективности 
длительной, профилактической tVNS в  реальной 
практике для предотвращения рецидивов ФП по-
сле уже выполненной катетерной аблации. В  до-
казательной базе существует пробел, касающийся 
долгосрочного амбулаторного применения этого 
метода в рамках комплексной постпроцедурной ре-
абилитации пациентов.

Целью исследования была оценка влияния 
6-месячного курса чрескожной низкочастотной 
электростимуляции аурикулярной ветви блуждаю-
щего нерва на частоту рецидивов ФП и показатели 
КЖ у  пациентов, перенесших первичную катетер-
ную криоаблацию легочных вен при пароксизмаль-
ной ФП.

Материал и методы
Данное проспективное рандомизированное двой

ное слепое sham-контролируемое, одноцентровое иссле-
дование было проведено в  ФГБУ "Национальный меди-
цинский исследовательский центр сердечно-сосудистой 



47

Фибрилляция предсердий

хирургии им. А. Н. Бакулева" (Москва, Россия). Исследо-
вание было одобрено локальным этическим комитетом 
учреждения и  проведено в  соответствии с  принципами 
Хельсинкской декларации и  стандартами надлежащей 
клинической практики. Все пациенты предоставили до-
бровольное письменное информированное согласие до 
включения в исследование.

Критерии включения: в  исследование были вклю-
чены пациенты в  возрасте от 40 до 80  лет с  документи-
рованной пароксизмальной формой ФП, которым была 
проведена успешная первичная криоаблация (синусовый 
ритм после процедуры). Критерии невключения: наличие 
ишемической болезни сердца (включая инфаркт миокар-
да в анамнезе, чрескожное коронарное вмешательство или 
аортокоронарное шунтирование), любые предшествую-
щие операции на сердце, значимые пороки аортального 
или митрального клапанов, онкологические заболевания 
в анамнезе, а также тяжелые хронические заболевания пе-
чени или почек (вирусные гепатиты, хроническая болезнь 
почек 3-5 стадий).

Помимо клинических, инструментальных, опера-
ционных данных и  данных о  медикаментозной терапии 
дополнительно все пациенты заполняли валидирован-
ные опросники КЖ для пациентов с ФП: AFEQT (Atrial 
Fibrillation Effect on QualiTy-of-life) и  ASTA (Arrhythmia-
Specific questionnaire in Tachycardia and Arrhythmia). 

Опросник AFEQT оценивает три ключевые сферы: 
симптомы ФП (их частота и  тяжесть), функциональные 
ограничения в повседневной жизни и удовлетворенность 
лечением. В опроснике 20 вопросов, на каждый из кото-
рых пациент отвечает по 7-балльной шкале Лайкерта, где 
варианты отражают частоту или степень ограничений. 
Первичные баллы преобразуются в итоговый балл от 0 до 
100 отдельно по ключевым областям: симптомы, актив-
ность, лечение и  удовлетворенность и  общий балл, где 
более высокий балл означает лучшее КЖ. Это позволяет 
количественно оценить субъективное состояние пациента 
и отслеживать динамику.

Опросник ASTA состоит из двух частей: 1) шкала 
симптомов оценивает частоту и тяжесть симптомов арит-
мии и 2) шкала воздействия на жизнь оценивает, как бо-
лезнь влияет на эмоциональное состояние, физическую 
активность и КЖ в целом. Содержит 13 вопросов, итого-
вые баллы по которым переводятся в диапазон от 0 до 100. 
Более высокий балл указывает на худшее состояние (бо-
лее тяжелые симптомы и большее негативное влияние на 
КЖ), что является противоположностью логике AFEQT.

Процедура рандомизации и ослепление
После успешной процедуры криоаблации и периода 

наблюдения в стационаре в течение первых суток, паци-
енты были рандомизированы в одну из двух групп (актив-
ную и sham-контроль) в соотношении 1:1. Рандомизация 
проводилась с использованием компьютерной программы 
для генерации случайных последовательностей. Устрой-
ства для стимуляции ("НоваТенс", ООО  "Новамедитек", 
Россия) в активной и sham-контроль группах были иден-
тичны по внешнему виду, весу, интерфейсу и издаваемым 
сигналам. Активация режимов стимуляции (истинной или 
sham-контроль) осуществлялась ответственным за устрой-
ства инженером, не участвующим в дальнейшем наблюде-
нии за пациентами и анализе данных.

Всем пациентам было рекомендовано ежедневно ис-
пользовать чрескожную электростимуляцию аурикуляр-

ной ветви блуждающего нерва (tVNS) по 60 мин/день, 
в  один или два сеанса на протяжении 6 мес. Параметры 
стимуляции в  активной группе были следующими: ча-
стота 20 Гц, длительность импульса 200 мкс. Сила тока 
устанавливалась индивидуально для каждого пациента на 
уровне ниже порога чувствительности (обычно в  диапа-
зоне 2-10 мА). Sham-контроль стимуляция представляла 
собой автоматическое отключение импульсов электри-
ческого тока через 1 мин, при этом на экране отобра-
жался режим активной стимуляции и происходил отсчет 
времени. Учитывая подпороговый уровень чувствитель-
ности при стимуляции, пациенты в  обоех группах не 
ощущали электрические импульсы, а  только визуально 
могли наблюдать индикацию работающего стимулятора. 
Стимуляция проводилась путем наложения клипсового 
электрода на козелок левой ушной раковины. Во время 
процедуры пациенту рекомендовалось находиться в спо-
койном состоянии: сидя или лежа. 

Мониторинг ритма и оценка конечных точек (КТ)
Для мониторинга сердечного ритма в течение всего 

6-мес. периода наблюдения всем пациентам выдавался во 
временное пользование одноканальный амбулаторный 
электрокардиографический регистратор "Ритмер М1" 
(ООО "Биомедицина будущего", Россия). Пациенты про-
водили записи электрокардиограммы (ЭКГ) ежедневно 
дважды в  день по 5 мин, а  также при появлении любых 
симптомов, ассоциированных с  аритмией. Данные с  ре-
гистраторов передавались и  анализировались автомати-
чески в веб-приложении "Ритмер" с последующей интер-
претацией исследователем.

Первичная клиническая КТ: рецидив ФП в течение 
6 мес. Рецидивом считался любой эпизод ФП продолжи-
тельностью >30 сек, зарегистрированный на ЭКГ (вклю-
чая данные регистратора "Ритмер", стандартную ЭКГ или 
Холтеровское мониторирование ЭКГ). Далее анализиро-
вали первичную КТ с двух позиций. Первая — любой эпи-
зод ФП, начиная с  второго дня участия в  исследовании. 
Вторая позиция  — оценивали рецидив ФП, начиная с  3 
мес. после процедуры аблации, рассматривая этот период 
как "слепой", что обычно встречается в научных исследо-
ваниях.

Кроме того, в группах сравнивались показатели КЖ 
через 6 мес., оцененные с  помощью валидированных 
опросников: опросника качества жизни при ФП (AFEQT) 
и опросника симптомов аритмии (ASTA). Также оценива-
лись нежелательные явления, связанные с использовани-
ем устройства для tVNS, за весь период наблюдения. 

Приверженность лечению методом tVNS оценива-
лась по данным журнала использования устройства. Вы-
полнение >90% предписанных сеансов стимуляции за 6 
мес. считалось высокой приверженностью.

Статистический анализ. Количественные данные 
представлены в виде медианы (Me) и интерквартильного 
диапазона (Q25; Q75). Категориальные данные представ-
лены в виде абсолютного числа и доли — n (%). Сравне-
ние двух групп проводилось с помощью критерия Манна-
Уитни и критерия χ2 (соответственно, для количественных 
и категориальных данных). Для сравнения двух групп по 
частоте развития первичной клинической КТ (по кривым 
Каплана-Майера) использовали Logrank test. Различия 
между группами считались статистически значимыми при 
р<0,05. Статистический анализ проводился с  помощью 
программ STATISTICA® 12.0 Statsoft (США).
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Результаты
Был рандомизирован 41 пациент. Блок-схема 

Consort для рандомизированного исследования 
представлена на рисунке 1. В течение 6 мес. выбыло 
4 пациента (1 в  активной группе, 3 в  группе sham-
контроль). Полный период исследования прошли 
37 пациентов (рисунок 1). 

Сравнение групп по исходным данным пред-
ставлено в  таблице 1. Исходно группы были сопо-
ставимы по всем клиническим, инструментальным 
параметрам. Из ранних послеоперационных данных 
единственное отличие было по частоте жидкости 
в перикарде (p=0,040). По опросникам КЖ исходно 
также статистически значимых различий не было.

Зачисление

Распределение

Оценка
на соответствие критериям

(n=324)

Рандомизированы
(n=41)

Исключены (n=283)
– Не соответствовали критериям
включения (n=187)
– Отказались от участия (n=77)
– Другие причины (n=19)

Распределены в контрольную группу (n=21):
– Получили назначенное вмешательство (n=21)
– Не получили назначенное вмешательство (n=0)

Распределены в группу вмешательства (n=20):
– Получили назначенное вмешательство (n=20)
– Не получили назначенное вмешательство (n=0)

Наблюдение
– Выбыли из наблюдения (n=1)
– Прекратили вмешательство (n=2)

– Выбыли из наблюдения (n=0)
– Прекратили вмешательство (n=1)

Анализ
Проанализированы (n=18):
– Исключены из анализа (n=0)

Проанализированы (n=19):
– Исключены из анализа (n=0)

Рис. 1    Блок-схема Consort для рандомизированного исследования.
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Рис. 2    �Сравнение кривых Каплана-Майера развития рецидива ФП после процедуры криоаблации ЛВ с оценкой (А) и без оценки (Б) сле-
пого периода (Logrank test, p<0,001 в обоих случаях). 

Примечание: ЛВ — легочные вены, ФП — фибрилляция предсердий, tVNS — transcutaneous Vagus Nerve Stimulation (чрескожная стимуля-
ция блуждающего нерва).

БА
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Таблица 1
Клинические, инструментальные, операционные данные, лекарственная терапия и КЖ исходно

Показатель Активная группа (n=20) Группа sham-контроль (n=21) p
Клинические данные

Возраст, лет, Me (Q25; Q75) 66 (55; 70) 62 (57; 69) 1,00
Мужской пол, n (%) 9 (45) 13 (62) 0,290
ИМТ, кг/м2, Me (Q25; Q75) 33 (29; 34) 31 (26; 34) 0,354
Площадь поверхности тела, м2, Me (Q25; Q75) 2,1 (1,9; 2,2) 2,0 (1,9; 2,1) 0,794
Длительность ФП, лет, Me (Q25; Q75) 3 (2; 5) 5 (4; 10) 0,083
СД, n (%) 4 (20) 4 (19) 0,954
ХОБЛ, n (%) 0 (0) 0 (0) –
Артериальная гипертензия, n (%) 19 (95) 16 (76) 0,096
ОНМК, n (%) 0 (0) 0 (0) –
Курение, n (%) 2 (10) 2 (9) 0,937

Медикаментозная терапия, n (%)
ААП 1А класс, 0 (0) 0 (0) –
ААП 1В класс 0 (0) 0 (0) –
ААП 1С класс 7 (35) 6 (28) 0,674
ААП 2 класс 17 (85) 17 (81) 0,748
ААП 3 класс 3 (15) 6 (28) 0,308
ААП 4 класс 0 (0) 0 (0) –
НОАК 20 (100) 21 (100) 1,00
Варфарин 0 (0) 0 (0) –
БМКК 5 (25) 2 (9) 0,200
Диуретики 3 (15) 5 (23) 0,494
АСК 1 (5) 0 (0) 0,329
Статины 12 (60) 12 (57) 0,866

Данные ЭхоКГ, Me (Q25; Q75)
ФВ ЛЖ, % 63 (59; 64) 62 (59; 64) 0,783
иКСР, мм/м2 16 (15; 17) 16 (15; 18) 0,574
КСР, мм 32 (29; 34) 34 (30; 36) 0,240
иКДР, мм/м2 24 (23; 25) 24 (22; 26) 0,916
КДР, мм 49 (44; 53) 51 (46; 54) 0,465
иКСО, мл/м2 19 (18; 23) 22 (17; 25) 0,497
КСО, мл 41 (33; 48) 42 (33; 51) 0,433
иКДО, мл/м2 53 (44; 59) 56 (50; 65) 0,273
КДО, мл 103 (86; 128) 113 (84; 136) 0,481
Степень МН 1 (1; 1,75) 1 (1; 2) 0,657
ЛП, мл 105 (83; 136) 113 (98; 129) 0,338
иЛП, мл/м2 54 (45; 70) 60 (52; 67) 0,396

Операционные данные
Длительность операции (мин), Me (Q25; Q75) 75 (60; 97) 80 (65; 90) 0,864
Изоляция всех легочных вен, n (%) 17 (85) 18 (85) 0,966
Жидкость в перикарде, n (%) 0 (0) 19 (4) 0,041
Жидкость в плевре, n (%) 0 (0) 0 (0) –

Баллы по опросникам КЖ, Me (Q25; Q75)
Опросник AFEQT ("общий") 41 (32; 59) 39 (34; 51) 0,965
Опросник AFEQT ("симптомы") 34 (17;55) 53 (34; 62) 0,314
Опросник AFEQT ("активность") 42 (27; 63) 34 (25; 69) 0,714
Опросник AFEQT ("лечение") 53 (36; 89) 41 (28; 70) 0,206
Опросник AFEQT ("удовлетворенность") 17 (17; 34) 34 (17; 42) 0,749
Опросник ASTA ("симптомы") 9 (7; 10) 7 (5; 12) 0,194
Опросник ASTA ("КЖ") 18 (10; 22) 17 (10; 25) 0,670

Примечание: ААП — антиаритмические препараты, АСК — ацетилсалициловая кислота, БМКК — блокаторы медленных кальциевых ка-
налов, иКДО — индексированный конечно-диастолический объем, иКДР — индексированный конечно-диастолический размер, иКСО — 
индексированный конечно-систолический объем, иКСР — индексированный конечно-систолический размер, иЛП — индексированный 
объем левого предсердия, ИМТ — индекс массы тела, КДО — конечно-диастолический объем, КДР — конечно-диастолический размер, 
КЖ — качество жизни, КСО — конечно-систолический объем, КСР — конечно-систолический размер, ЛП — объем левого предсердия, 
МН — митральная недостаточность, НОАК — непрямые оральные антикоагулянты, ОНМК — острое нарушение мозгового кровообраще-
ния, СД — сахарный диабет, ФВ ЛЖ — фракция выброса левого желудочка, ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь легких, ЭхоКГ — 
эхокардиография, ASTA  — Arrhythmia-Specific questionnaire in Tachycardia and Arrhythmia (опросник), AFEQT  — Atrial Fibrillation Effect 
on QualiTy-of-life (опросник), Ме (Q25; Q75) — медиана (межквартильный размах). Частота таких состояний, как ХОБЛ, ОНМК в анамне-
зе, а также частота приема ряда препаратов (ААП 1А, Варфарин) была нулевой в обеих группах. 



50

Кардиоваскулярная терапия и профилактика. 2026;25

Через 6 мес. первичная клиническая КТ бы-
ла зарегистрирована у  11% пациентов в  активной 
группе и у 61% пациентов в группе sham-контроль, 
что было статистически значимо. При оценке без 
слепого периода: 5,3 vs 50% (p=0,003), соответ-
ственно (таблица 2). Сравнение кривых Каплана-
Майера показывающих свободу от рецидива ФП 
в двух группах без и с оценкой слепого периода, по-
казано на рисунке 2 (Logrank test, p<0,001 в  обоих 
случаях). 

Группы статистически значимо различались 
по показателям КЖ через 6 мес. В  активной груп-
пе были значимо выше показатели общего балла 
AFEQT и баллы по шкалам "Симптомы" и "Актив-
ность". По шкалам "Лечение" и  "Удовлетворен-
ность" опросника AFEQT значимых различий не 
было выявлено (таблица 2). 

По опроснику ASTA статистически значимые 
различия были получены по шкале "cимптомы": 
медиана баллов в активной группе была ниже, чем 

в  группе sham-контроль, что указывало на мень-
шую выраженность симптомов. По шкале "каче-
ство жизни" опросника ASTA различия не достигли 
статистической значимости (таблица 2). 

Использование tVNS продемонстрировало от-
личный профиль безопасности без зарегистриро-
ванных нежелательных явлений, связанных с  ме-
тодом в  обеих группах — 0%. Приверженность ис-
пользования tVNS была высокой у  всех пациентов 
и сопоставимой в обеих группах. 

Обсуждение
Настоящее исследование продемонстрировало, 

что длительная чрескожная стимуляция электро-
импульсами с низкой частотой аурикулярной ветви 
блуждающего нерва после катетерной криоаблации 
пароксизмальной ФП приводит к  статистически 
значимому и клинически существенному снижению 
риска рецидива аритмии. Группы активной и sham-
контроль стимуляции статистически значимо раз-

Таблица 2
Результаты отдаленного наблюдения

Показатель Активная группа (n=19) Группа sham-контроль (n=18) p
Длительность использования (мес.), Me (Q25; Q75) 6 (6; 6) 6 (6; 6) 1,00
Выбыл досрочно, n (%) 1 (5) 3 (14) 0,335
Рецидив ФП (со слепым периодом), n (%) 2 (11) 11 (61) <0,001
Рецидив ФП (мес.), Me (Q25; Q75) 4 (2; 6) 5 (4; 5) 0,928
Рецидив ФП (без слепого периода), n (%) 1 (5) 9 (50) 0,002
Госпитализация по причине ФП, n (%) 1 (5) 2 (11) 0,508
Нежелательные явления, n (%) 0 (0) 0 (0) –
Высокая приверженность, n (%) 19 (100) 18 (100) 1,00

Медикаментозная терапия, n (%)
ААП 1А класс 0 (0) 0 (0) –
ААП 1В класс 0 (0) 0 (0) –
ААП 1С класс 8 (42) 7 (39) 0,858
ААП 2 класс 16 (84) 18 (100) 0,088
ААП 3 класс 3 (15) 4 (22) 0,638
ААП 4 класс 0 (0) 0 (0) –
НОАК 19 (100) 18 (100) –
Варфарин 0 (0) 0 (0) –
БМКК 3 (15) 1 (5) 0,336
Диуретики 5 (25) 5 (27) 0,937
АСК 0 (0) 0 (0) –
Статины 13 (68) 10 (55) 0,436

Баллы по опросникам КЖ, Me (Q25; Q75)
Опросник AFEQT ("общий") 69 (59; 74) 58 (45; 68) 0,033
Опросник AFEQT ("симптомы") 92 (83; 100) 80 (55; 92) 0,019
Опросник AFEQT ("активность") 81 (60; 92) 61 (34; 84) 0,040
Опросник AFEQT ("лечение") 78 (58; 89) 67 (34;84) 0,128
Опросник AFEQT ("удовлетворенность") 17 (17; 25) 28 (17; 50) 0,138
Опросник ASTA ("симптомы") 3 (2; 7) 5 (4; 10) 0,030
Опросник ASTA ("КЖ") 3 (2; 11) 12 (4; 16) 0,102

Примечание: ААП — антиаритмические препараты, АСК — ацетилсалициловая кислота, БМКК — блокаторы медленных кальциевых кана-
лов, КЖ — качество жизни, НОАК — непрямые оральные антикоагулянты, ФП — фибрилляция предсердий, ASTA — Arrhythmia-Specific 
questionnaire in Tachycardia and Arrhythmia (опросник), AFEQT — Atrial Fibrillation Effect on QualiTy-of-life (опросник).
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личались по частоте рецидивов ФП. Учитывая, что 
обычно в исследованиях первые 3 мес. после кате-
терной аблации рассматривают как "слепой" период 
и не учитывают "срыв" ритма, как рецидив аритмии, 
мы изучили КТ с двух позиций: учитывали и не учи-
тывали "слепой" период. В обоих случаях частота ре-
цидива ФП была выше в группе sham-контроль, чем 
в исследуемой группе: 11 и 5,5% vs 61 и 50%, соответ-
ственно. 

В  настоящем исследовании были использо-
ваны инструменты дистанционной оценки ритма 
сердца с  помощью персональных цифровых кар-
диорегистраторов с передачей данных через интер-
нет. Такая ежедневная скрининговая оценка одно-
канальных ЭКГ давала возможность более точной 
оценки частоты рецидивов, относительно механиз-
мов оценки ритма, когда пациент обращается за 
медицинской помощью для фиксации рецидива, 
только если чувствует аритмию. С  этим связываем 
также полученные нами данные о  частоте рециди-
вов ФП, поскольку они оказались выше, чем по 
данным мировой литературы [8-10]. 

Касаемо такого важного клинического аспек-
та, как КЖ при аритмии, изучаемые в  настоящем 
исследовании группы также значимо различались. 
tVNS оказывала положительное влияние на вы-
раженность симптомов и  активность пациентов. 
Оценка КЖ пациентов с  ФП не просто важна, 
а является критически значимым компонентом со-
временного подхода к лечению, поскольку она вы-
ходит далеко за рамки простого учета симптомов 
и  отражает реальное бремя болезни для пациента. 
Это самый прямой показатель успеха терапии. Бы-
ло доказано, что низкие показатели КЖ у пациен-
тов с  ФП ассоциированы с  повышенным риском 
госпитализаций, депрессии и даже смерти [1].

Сравнение наших результатов с  данными дру-
гих исследований, посвященных нейромодуляции 
в лечении ФП, позволяет лучше оценить их значи-
мость. Работа Stavrakis S, et al. впервые показала, 
что краткосрочная tVNS способна подавлять ин-
дуцированную ФП в  условиях электрофизиологи-
ческого исследования, что указывало на ее непо-
средственный антиаритмический потенциал [23]. 
Более позднее рандомизированное исследование 
Kulkarni K, et al. (2021) продемонстрировало, что 
ежедневная tVNS в  течение 6 мес. снижает частоту 
симптомных пароксизмов ФП у пациентов, не под-
вергавшихся аблации, подтверждая эффективность 
метода для профилактики аритмии [24]. Настоящее 
исследование логично продолжает эту смысловую 
линию, перенося фокус на профилактику рециди-
вов после уже выполненной процедуры — катетер-
ной аблации. Полученные нами данные согласуют-
ся с результатами работ [23, 24], демонстрирующи-
ми антиаритмический эффект tVNS, и  расширяют 
область применения метода на критически важный 

период реабилитации после аблации, когда риск 
рецидива максимален.

Модуляция вегетативного баланса с  помощью 
стимуляции аурикулярной ветви блуждающего нер
ва имеет обширную как фундаментальную, так 
и клиническую доказательную базу [13, 14, 18]. Од-
нако интересен и  другой механизм, который, мо-
жет быть, имеет даже более важное значение при 
использовании tVNS у  пациентов с  ФП. Это аце-
тилхолиновый противовоспалительный путь, при 
котором электрическая афференция через вагус 
в  ядро солитарного тракта, приводит к  выделению 
нейромедиатора ацетилхолина, который подавляет 
выработку провоспалительных цитокинов. Фунда-
ментальные работы в этой области в 2000-е гг были 
проведены Tracey KJ, и было показано, что актива-
ция вагусного пути приводила к  выбросу ацетил-
холина, который связывается с  α7-никотиновыми 
ацетилхолиновыми рецепторами (α7nAChR) на 
макрофагах и подавляет ядерный фактор NF-κB — 
главный "переключатель" генов, ответственных за 
синтез провоспалительных цитокинов (фактор не
кроза опухоли-α, интерлейкин-1β, интерлейкин-6) 
[25, 26]. При ФП, как известно, хроническое им-
мунное воспаление имеет важное значение для раз-
вития электромеханического субстрата поддержа-
ния аритмии, поэтому противовоспалительная те-
рапия при ФП в настоящее время рассматривается 
как одно из перспективных будущих направлений 
[27, 28]. Таким образом, tVNS, вероятно, воздей-
ствует на электрический субстрат аритмии не толь-
ко через вегетативный симпатико-парасимпатиче-
ский баланс, но и  через подавление хронического 
системного воспаления. 

Важной особенностью настоящего исследова-
ния является его дизайн — двойное слепое sham-
контролируемое, с  использованием амбулаторных 
ЭКГ-регистраторов для объективного подтверж-
дения рецидивов. Это позволяет минимизировать 
субъективность в  оценке первичной КТ, что было 
ограничением в  некоторых предыдущих работах, 
опиравшихся в основном на симптомы пациентов. 
Высокая приверженность лечению (>90%) и  от-
сутствие зарегистрированных нежелательных яв-
лений, связанных с  tVNS, подчеркивают практич-
ность и безопасность этого метода для длительного 
амбулаторного применения, что критически важ-
но для интеграции в  повседневную клиническую 
практику. 

Следует отметить, что настоящее исследова-
ние, как и  любое одноцентровое, имеет ограниче-
ния, связанные с  относительно небольшим разме-
ром выборки. 

Заключение
Таким образом, результаты настоящей работы, 

согласуются с растущим интересом исследователей 
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в отношении tVNS, как эффективного, безопасного 
и неинвазивного метода, значительно улучшающе-
го отдаленные результаты катетерной аблации. Ме-
тод не только снижает объективный риск рецидива 
аритмии, но и  существенно улучшает КЖ пациен-
тов, воздействуя на ключевые патофизиологиче-
ские механизмы ФП. tVNS представляет собой пер-

спективную стратегию для персонализированного 
подхода к комплексному ведению пациентов с ФП 
в постаблационном периоде.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье.
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