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INTRODUCTION

La Fibrillation Atriale (FA) est I'arythmie cardiaque la plus fréquente en Europe et dans le
monde (1). Dans I’'Union Européenne, sa prévalence est estimée a 9 millions de personnes
chez les plus de 55 ans, soit environ 2% de la population générale (2). Elle est en constante
augmentation (3) et devrait doubler d’ici 2060 (2). Cette évolution s’explique par
'augmentation de I'espérance de vie mais également par I'augmentation de facteurs de
risques, dont certains modifiables, dépendent de notre style de vie. La liste, non exhaustive,
comprend I'hypertension artérielle, 'obésité, le tabac, les maladies cardiovasculaires
(cardiopathie ischémique, insuffisance cardiaque, cardiopathie congénitale), le diabéte, le
manque d’activité physique, l'insuffisance rénale chronique, I'hyperthyroidie, le syndrome
d’apnée du sommeil, les néoplasies et anti-cancéreux, ... (1,4-8). La FA est également
associée a une augmentation de la morbidité et de la mortalité (2,9), ainsi qu’a une dépense
médicale importante. Son augmentation attendue aura donc un impact majeur de santé

publique.

La stratégie de prise en charge recommandée chez les patients symptomatiques est celle du
contrble du rythme (10). Elle consiste en la restauration et/ou le maintien du rythme sinusal
grace a des traitements médicamenteux anti-arythmiques et/ou interventionnels par ablation
endocavitaire, éventuellement associés a une cardioversion électrique. Cette stratégie permet
de réduire les symptébmes, d’améliorer la qualité de vie et de réduire les événements

cardiovasculaires (11).

L’ablation endocavitaire est recommandée dans la prise en charge des FA paroxystiques et
persistantes apres échec d’un traitement anti-arythmique (recommandations de classe |) ; en
premiere intention des FA paroxystiqgues symptomatiques (recommandations de classe lla) ;
en premiere intention des FA paroxystiques ou persistantes en cas de dysfonction
ventriculaire gauche (recommandations de classe 1) (10). La pierre angulaire de I'ablation
endocavitaire est I'isolation électrique des veines pulmonaires (VP) du reste de l'oreillette
gauche (OG) (12—-14). Plusieurs technigues existent, elles different selon leur énergie et leur
mode d’application. La technique de référence utilise un cathéter de radiofréequence (RF), le
plus souvent guidé par un systeme de cartographie tridimensionnelle (15). La RF induit une
nécrose cellulaire par I'application d’un courant électrique sur le tissu et des phénomeénes
d’échauffement résistif et de conduction thermique. L’isolation électrique veineuse est réalisée
par une technique dite du point par point, complexe, nécessitant une longue courbe
d’apprentissage (16,17). Afin de simplifier lisolation veineuse pulmonaire (IVP), des

techniques d’isolation dite « one shot» ont été développées, la plus utilisée est la

1



cryothérapie. Elle consiste en l'application d’'un ballon, gonflé puis refroidi par un gaz
réfrigérant, a I'ostium de chaque VP. Une Iésion circulaire de nécrose cellulaire induite par le
froid, peut ainsi étre réalisée par un tir unique (18,19). L’ablation endocavitaire par
cryothérapie est donc une alternative efficace a la RF (20-26), avec un temps de procédure

plus court et moins de complications (27).

L’occlusion compléte de la VP au niveau ostial par le ballon de cryothérapie est considérée
comme indispensable a la création d’'une Iésion continue et une isolation durable de la veine
(28). La méthode principale d’évaluation de 'occlusion veineuse est la visualisation directe
par injection de produit de contraste iodé (PCI) en fluoroscopie (29), mais d’autres approches
ont été évaluées afin de réduire la durée de scopie et de limiter les effets indésirables du PCI.
Parmi elles, on note la pression veineuse pulmonaire (PVP) (30-33), I'’échocardiographie
(34,35) et plus récemment la capnographie (36,37). Le temps de réchauffement du ballon
apres le tir (28,38), le temps d’isolation de la VP (38,39) et la température du ballon durant le
tir (40—42) sont d’autres parametres per-opératoires corrélés a une isolation durable de la
veine. Cela s’intégre dans une évaluation multiparamétrique per-procédurale de I'occlusion

veineuse pulmonaire et de l'efficacité du tir de cryothérapie.

Toutes les publications sur la cryothérapie ont été réalisées avec les ballons Arctic Front
Advance (AFA) (Medtronic Inc., Minneapolis, MN, USA), de la 1¢"¢ a la 4™ génération. Depuis
le début de 'année 2020, un autre systeme de cryothérapie au ballon a été développé, sur le
méme principe général de fonctionnement mais avec des particularités technologiques
propres. Il s’agit du systeme POLARX (Px) (Boston Scientific Corporation, Marlborough MA,
USA) (43). Ses particularités sont d’avoir un ballon isodiamétre et une pression dans le ballon
constante, lors de l'inflation et durant le tir, ce qui rend le ballon moins rigide et améliore sa
stabilité (44). Ce nouveau systéme a été comparé au systeme de référence sur des données
d’efficacité et de sécurité mais également sur des parametres biophysiques per-procéduraux
décrits précédemment (44-46). Cependant, a notre connaissance, il n’existe pas de données
d’évaluation de l'occlusion veineuse pulmonaire autre que la fluoroscopie avec ce nouveau

systéme de cryothérapie.

Ainsi, le but de notre étude est de comparer en pratique courante, les différents indicateurs
biophysiques per-opératoires et les méthodes d’évaluation de I'occlusion veineuse pulmonaire

sans fluoroscopie entre ces deux systemes de cryothérapie.



MATERIELS ET METHODES
1. Population

Cette étude monocentriqgue, prospective et non randomisée a été réalisée au Centre
Hospitalier Universitaire (CHU) de Caen sur une période de 15 mois, de mars 2020 a mai
2021. Le protocole de I'étude a recu un avis favorable du Comité Local d’Ethique de la
Recherche en Santé du CHU de Caen Normandie le 31/07/2019 (ID n°710). Tous les patients
ont regu une feuille d’'information la veille de leur intervention, puis ont été inclus de maniére

prospective en I'absence de critéres d’exclusion.

L’indication de cryoablation a été posée par un rythmologue, en accord avec les
recommandations en vigueur (10,13), en expliguant les modalités de la procédure, les
bénéfices attendus et les risques encourus. Ainsi, les patients agés de plus de 18 ans,
présentant une FA paroxystique ou persistante de moins d’'un an, ont été programmeés pour
une IVP par cryothérapie, sous anesthésie générale avec ventilation assistée. lls devaient étre
francophone et affiliés au régime de la sécurité sociale. Les principaux critéres d’exclusions
comprenaient I'impossibilité d’'une anesthésie générale (contre-indication médicale, refus du
patient), femme enceinte ou allaitante, indication a une procédure par RF, allergie au PCI,
antécédents de chirurgie pulmonaire, anatomie non modale des VP (tronc commun gauche

ou droit, diameétre ostial <10 mm ou >35 mm), insuffisance rénale sévere (DFG <30mL/min).

L’objectif principal de I'étude est de comparer les différents indicateurs biophysiques per-
opératoires et les méthodes d’évaluation de [locclusion veineuse pulmonaire sans
fluoroscopie entre deux systemes de cryothérapie, lors d’'une IVP par cryothérapie chez des

patients présentant une FA paroxystique ou persistante.

Les objectifs secondaires sont la corrélation entre les paramétres biophysiques de I'ablation
et un critere d’efficacité per-opératoire qu’est l'isolation en un tir de la VP, et I'évaluation de

I'impact de la courbe d’apprentissage avec un nouveau matériel.

2. Systemes de cryoablation

Les deux systemes de cryoablation Medtronic et Boston Scientific sont composés de différents
éléments. Une console de cryothérapie permet I'échange du gaz réfrigérant, la régulation du
systeme et est doté d'un ordinateur intégré avec une interface affichant les différents
parametres de la procédure. Une gaine déflectable permet de passer le cryoballon dans 'OG.
Un cathéter diagnostique multipolaire circulaire passant par la lumiere interne du ballon,

permet de recueillir le signal endocavitaire des VP. Le systeme de cryothérapie Boston est
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également doté d’une pédale de contréle, par laquelle I'opérateur peut gonfler et dégonfler le
ballon, débuter et arréter le tir et noter le temps de déconnexion veineuse ; et d’'un détecteur
de mouvement du diaphragme pour monitorer I'intégrité du nerf phrénique (Diaphragm

Movement Sensor ; DMS).

Tableau 1. Systémes de cryothérapie.

Medtronic Boston
Console de cryothérapie CryoConsole™ Smartfreeze™ Console
Cryoballon Arctic Front Advance Pro™ (AFA) PolarX™ (Px)
Taille du ballon — mm 28 ou 23 28
Nez du ballon 8 mm 5mm (court) ou 12 mm (long)
Gaine déflectable 15-Fr FlexCath Advance™ 15.9-Fr Polarsheath™
Angle de déflection 135° 155°
Cathéter mapping circulaire Achieve Advance Mapping Catheter™ Polarmap™
Diamétre — mm 15 ou 20 20
Nombres d’électrodes 8 8

3. Procédures

Les patients sont hospitalisés la veille de I'intervention et bénéficient d’un scanner cardiaque
a leur arrivée permettant de s’assurer de I'absence de thrombus intra-cavitaire et d’évaluer

'anatomie des VP.

La procédure se déroule sous couvert d’'une anticoagulation orale ininterrompue par
anticoagulant oral direct (AOD) ou anti-vitamine K (AVK), sous anesthésie générale, avec
intubation oro-trachéale et surveillance continue, notamment de la capnographie selon les

recommandations en vigueur (47).

La gestion péri-opératoire des anticoagulants est identique pour tous les patients et conforme
aux habitudes du centre : injection d’héparine sodique (100 Ul/kg si le patient est sous AOD,
75 Ul/kg si le patient est sous AVK) immédiatement apres la ponction veineuse fémorale,
monitoring biologique par mesure de l'activated clotting time (ACT), avec injection répétée
d’héparine si nécessaire pour atteindre un objectif ’ACT >300 secondes durant toute la

procédure.

Une reconstruction de 'OG est réalisée grace a un logiciel de reconstruction disponible sur
les systémes de cartographie électroanatomique en salle d’électrophysiologie (Ensite™ Saint
Jude Medical Abbott ou Rhythmia™ Boston Scientific). Une échographie trans-
oesophagienne est réalisée au bloc opératoire, aprés induction anesthésique, afin de vérifier

I'absence de thrombus intra-cavitaire en cas de doute aprés le scanner, si le scanner n’a pas



été effectué la veille, en cas d’antécédent de thrombus, d’antécédent d’accident vasculaire

cérébral (AVC) et si besoin pour guider la ponction transseptale.

Deux ponctions veineuses fémorales droites sont réalisées de maniere anatomique ou
échoguidées en cas de difficulté. Une sonde quadripolaire déflectable est mise en place dans
le sinus coronaire, apres repérage du His. La ponction transseptale est réalisée selon les
habitudes du centre sous fluoroscopie, avec un monitorage de la pression au niveau de
I'aiguille de ponction (BRK XS ou BRK1 Abbott) dans une gaine 8.5 French (Schwarz - Abbott)
et une angiographie de 'OG. Un guide 0.35 French (extra stiff - Abbott) est positionné dans la
veine pulmonaire supérieure gauche (VPSG) puis un échange sur guide est effectué pour

mettre en place la gaine orientable dédiée au systéeme utilisé.

Le ballon est positionné puis gonflé en regard de 'ostium de chaque VP. La mesure de la PVP
avant puis apres l'occlusion et la courbe de PVP permettent d’évaluer le degré d’occlusion.
Une augmentation de PVP de plus de 4.5 mmHg (32) associée a une modification de la courbe
de PVP, passant d’'une courbe de pression atriale gauche a une courbe de pression d’artére
pulmonaire (31,33) sont des indicateurs d’'une bonne occlusion veineuse pulmonaire. Le
cathéter de mapping est positionné le plus proche possible du ballon afin d’enregistrer, si
possible, un signal veineux pulmonaire. Une fois I'occlusion jugée satisfaisante par I'opérateur,
le tir est débuté par refroidissement du ballon et l'isolation de la VP est monitorée par le
cathéter de mapping. Un cycle de refroidissement de 180 secondes est effectué en cas de
déconnexion veineuse inférieure a 30 secondes. En cas de déconnexion supérieure a 30
secondes ou d’absence de signal veineux, un cycle de 240 secondes est effectué. Les veines
sont déconnectées une a une, dans l'ordre suivant: VPSG, veine pulmonaire inférieure
gauche (VPIG), veine pulmonaire inférieure droite (VPID) puis veine pulmonaire supérieure
droite (VPSD). L'intégrité du nerf phrénique droit est surveillée durant I'isolation des VP droites
en le stimulant via I'électrode quadripolaire positionnée au niveau de la paroi latérale de la
veine cave supérieure. La capture du nerf phrénique est monitorée conventionnellement par
palpation du mouvement diaphragmatique par 'opérateur, associée a I'utilisation du détecteur
de mouvement pour les procédures réalisées avec le systeme Px. Plusieurs tirs peuvent étre
effectués par veine. L’application est interrompue en 'absence de déconnexion veineuse a la
discrétion de I'opérateur, en cas de température inférieure a -60°C (systeme AFA) / -70°C

(systéme Px) ou en cas de diminution de contraction diaphragmatique.

En cas de persistance de la FA apres l'isolation des quatre VP, un choc électrique externe est
effectué permettant un retour en rythme sinusal, et la vérification des blocs d’entrée et de

sortie de chaque VP.



Les données de capnographie sont enregistrées a partir du début de I'occlusion de la veine
par le ballon et toutes les 30 secondes durant toute la durée du tir de cryothérapie. |l s’agit de
la valeur de dioxyde de carbone (CO2) expiré en fin d’'inspiration ou end-tidal CO2 (ETCO2),

exprimée en millimeéetres de mercure (mmHg).

En fin de procédure, et aprés le retrait des cathéters, I'héparine est antagonisée par de la
protamine dose a dose ou demi-dose en fonction de 'ACT de fin de procédure. L’hémostase
au niveau du point de ponction est réalisée au moyen d’une bourse sous-cutanée associée a
une compression manuelle par l'opérateur, suivie de la mise en place d’'un pansement
compressif. Une échocardiographie en fin d’intervention permet de s’assurer de I'absence
d’épanchement péricardique. Le patient sort le lendemain de lintervention aprés un

électrocardiogramme.
4. Criteres de jugement et analyses statistiques

Les caractéristiques des patients et des procédures ont été comparées entre les deux groupes
définis par la technologie de cryoablation utilisée. Les parameétres biophysiques des
procédures ont été analysés par veine traitée et comparés entre les groupes. Le critéere de
jugement de succés immédiat de I'ablation était I'isolation de la veine en un tir.

Toutes les variables qualitatives sont exprimées en nombres et pourcentages. Les variables
guantitatives continues a distribution normale sont présentées sous formes de moyenne +
I'écart type, et comparées par un t-test de Student ; les variables quantitatives continues dont
la distribution ne suit pas la loi normale, sont présentées sous forme de médiane (25¢me ; 75éme
percentile) et ont été comparées par le test non paramétrique de Mann Whitney. La distribution
normale des variables a été évaluée par un test de Shapiro-Wilk. Des analyses univariées et
multivariées selon un modele de régression logistique binaire ont été réalisées pour mesurer
I'association entre des variables et un critére de jugement. Les variables ayant une valeur de
p<0.20 en analyse univariée ont été introduites dans le modele selon la méthode descendante
de Wald. Plusieurs modéles ont été construits pour tenir compte des variables
significativement corrélées par les tests de Spearman ou Pearson selon le critere de normalité.
La performance diagnostique des parameétres biophysiques de I'ablation pour la prédiction du
critere de jugement a été évaluée en calculant l'aire sous la courbe (ASC) de la courbe
Receiver Operator Characteristic (ROC). Toutes les analyses ont été effectuées en utilisant le
logiciel SSPS, version 23.0 (IBM SPSS Statistics for Windows, IBM Corp., Armonk, NY, USA).
Une différence statistiquement significative est marquée par une valeur de p<0.05.



RESULTATS

1. Population

Dans cette étude, 230 patients ont été pris en charge au CHU de Caen pour une ablation de
FA (Figure 1) : 80 patients ont été inclus consécutivement et traités par une procédure de
cryothérapie sous anesthésie générale, 39 en utilisant le systéme Boston Scientific (groupe
Px), 41 avec le systeme Medtronic (groupe AFA). Parmi les 150 patients exclus, 66 étaient
programmés pour une procédure redux en RF, 19 n'ont pas eu d’anesthésie générale et 24
présentaient une anatomie non modale des VP. Les caractéristiques des patients a I'état initial
sont présentées dans le Tableau 2. Il n'y a pas de différence significative entre les deux

groupes.

2. Procédures

Les durées des procédures et de scopie sont plus élevées dans le groupe Px (p=0.001 et
p=0.001) (Tableau 3). L’incidence totale des complications est équivalente entre les groupes
(AFA=5%, Px=10%, p=0.71). Elles sont majoritairement le fait d’'une paralysie phrénique per
procédurale (5% dans le groupe AFA, 5% dans groupe le Px). Dans le groupe Px, un patient

a présenté une tamponnade et un patient un hématome au point de ponction.

Un total de 320 veines a été analysé (AFA N=164 ; Px N=156) (Tableau 4). Dans le groupe
AFA, 97 veines (59,1%) présentent un signal veineux visible au début du tir par le cathéter
diagnostique. Le nombre de veines présentant un signal veineux est plus grand dans le groupe
Px (106 veines, 67.9%) mais sans atteindre la significativité (p=0.106). Le temps de
déconnexion ou Time to Isolation (TTI) est plus rapide dans le groupe AFA gue dans le groupe
Px (58sec (28 ; 92) versus 74sec (43 ; 173) respectivement, p<0.001). L'IVP en un tir est
obtenue dans 89% des cas dans le groupe AFA versus 76.9% dans le groupe Px (p=0.004).
La cryoablation avec le systéme Px est associée a un nadir de température plus bas (-57°C (-
61 ; - 53) versus -50°C (-54 ; -43), p<0.001), une température plus basse a 30 secondes (-
37°C (-40 ; -33) versus -29°C (-33 ; -25), p<0.001) et un temps de réchauffement jusqu’a 20°C
plus long (48sec (34 ; 63) versus 40sec (30 ; 60), p=0.037). La différence de PVP (dPV) est
comparable entre les deux groupes, avec une médiane a 8 mmHg (5 ; 10) dans le groupe AFA

et 7 mmHg (5 ; 9) dans le groupe Px (p=0.156).



Tableau 2. Caractéristiques des patients a I’état initial.*
Caractéristiques Total Groupe AFA Groupe Px P value
(N=80) (N=41) (N=39)
Age — années 60.4+10.8 59.6+11.4 0.771
Sexe masculin — no. (%) 67 (83.8) 36 (87.8) 31 (79.5) 0.373
IMC 28.3+4.1 28.2+4.2 0.885
Volume OG —mL | 143+79.9 133%55.5 0.544
FEVG — % 56.9+11.4 58.1+12.2 0.644
Clairance créatinine — mL/min 88.7£30.5 91.2+33.9 0.785
Fibrillation atriale paroxystique — no. (%) 33 (41.3) 19 (46.3) 14 (35.9) 0.372
Fibrillation atriale persistante — no. (%) 47 (58.8) 22 (53.7) 25 (64.1)
Antécédents — no. (%)
Hypertension 34 (42.5) 14 (34.1) 20 (51.3) 0.175
Diabéte 14 (17.5) 5 (12.2) 9 (23.1) 0.247
Obésité 23 (28.7) 12 (29.3) 11 (28.2) 1
Tabagisme actif 10 (12.5) 6 (14.6) 4 (10.3) 0.738
Dyslipidémie 25 (31.3) 12 (29.3) 13 (33.3) 0.810
SAS 15 (18.8) 6 (14.6) 9(23.1) 0.398
Insuffisance rénale chronique 12 (15) 7(17.1) 5(12.8) 0.757
BPCO 4 (5) 2 (4.9 2(5.1) 1
AVC ou AIT 5(6.3) 1(2.4) 4 (10.3) 0.195
Cardiopathie — no. (%) 33 (41.3) 19 (46.3) 14 (35.9) 0.501
Absence 48 (60) 23 (56.1) 25 (64.1)
Ischémique 10 (12.5) 5(12.2) 5(12.8)
Dilatée 21 (26.3) 14 (34.1) 7(17.9) 0.303
CMH 1(1.3) 0 1(2.6)
Congénitale 1(1.3) 0 1(2.6)
Score CHAD2S>-VASc T
Moyen 2.0+1.7 1.8+1.7 2.2+1.7 0.289
Distribution — no. (%)
0 15 (18.8) 8 (19.5) 7 (17.9)
1 24 (30) 16 (39) 8 (20.5)
2 13 (16.3) 6 (14.6) 7 (17.9)
3 14 (17.5) 4(9.8) 10 (25.6) 0.489
4 6 (7.5) 3(7.3) 3(7.7)
5 4 (5) 2(4.9) 2(5.1)
6 4 (5) 2(4.9) 2(5.1)
Score HAS-BLED 1+
Moyen 1.0+£1.0 0.9+0.9 1.0+£1.0 0.510
Distribution — no. (%)
0 34 (42.5) 18 (43.9) 16 (41)
1 23 (28.7) 13 (31.7) 10 (25.6) 0.861
2 16 (20) 7(17.1) 9(23.1)
3 7 (8.8) 3(7.3) 4 (10.3)
Traitements de base — no. (%)
Anticoagulants oral direct 74 (92.5) 39 (95.1) 35 (89.7) 0.426
Anti-vitamine K 6 (7.5) 2(4.9 4(10.3)
Anti-arythmiques 53 (66.3) 27 (65.9) 26 (66.7) 1
Beta-bloquants 65 (81.3) 35(85.4) 30 (76.9) 0.398

*Arctic Front Advance, Px : Polar x, IMC : indice de masse corporel, OG : oreillette gauche, FEVG : fraction d’éjection du ventricule gauche, SAS :
syndrome d’apnée du sommeil, BPCO : bronchopneumopathie chronique obstructive, AVC : accident vasculaire cérébral, AIT : accident ischémique
transitoire, CMH : cardiomyopathie hypertrophique.

1 Evalué chez 74 patients

T Score CHAD2S2-VASc : mesure le risque embolique chez les patients en FA, mesuré de 0 & 9, un score élevé indique un plus haut risque.

11 Score HAS-BLED : mesure le risque hémorragique chez les patients en FA, mesuré de 0 a 9, un score élevé indique un plus haut risque.



Tableau 3. Caractéristiques générales des procédures.*
Caractéristiques Groupe AFA Groupe Px P Value
(N=41) (N=39)
Durée procédure — min 82.8+24.1 101.3+24.8 0.001
Durée de scopie — min 8.2+55 13.3+7.5 0.001
Dose d'irradiation — cGy/cm? 1610+£1317 2031+1200 0.289
Rythme pré-interventionnel — no. (%)
Rythme sinusal 21 (51.2) 19 (48.7)
Fibrillation atriale 20 (48.8) 20 (51.3)
Complications aigués — no. (%) 0.71
Aucune 39 (95.1) 35 (89.7)
Paralysie phrénique 2 (4.9) 2(5.1)
Tamponnade 0 1(2.6)
Hématome inguinal 0 1(2.6)

*Les résultats des variables continues sont représentés par leurs moyennes + écart type (+SD). AFA : Arctic Front Advance, Px : Polar x

Concernant les paramétres de capnographie, il n'y a pas de différence de nadir ’ETCO:
(p=0.15) entre les deux groupes. En revanche, le delta entre 'TETCO:2 de départ et TETCO:2
minimal (dETCO2) est plus important dans le groupe AFA (4 mmHg (2 ; 6) versus 3 mmHg (1 ;
5), p=0.027). De méme, la vitesse de diminution de 'lETCO2 (dETCO2/dt) et le rapport entre
dETCO:2 et TETCO: de départ (AETCO2/ETCO2départ) sont également plus élevés dans le
groupe AFA (p=0.021 et p=0.029 respectivement).

Tableau 4. Parameétres per opératoires dans les deux groupes.*

Caractéristiques Groupe AFA Groupe Px P Value
(N=164) (N=156)
Time to Isolation — sec 58 (28 ; 92) 74 (43 ; 173) <0.001
dPV —mmHg 1 8(5;10) 7 (5;10) 0.156
Capnographie
ETCO2 minimale — mmHg 31.0(28; 33) 31.4 (29 ; 35) 0.15
dETCO2— mmHg 4(2;6) 3(1;5) 0.027
dETCO2/dt — mmHg/sec 0.033 (0.020 ; 0.058) 0.029 (0.015 ; 0.050) 0.021
dETCO2/ETCO2 départ — % 10.3 (5.3 ; 16.6) 8.5(3.2;13.1) 0.029
Température a 30 secondes — °C -29 (-33; -25) -37 (-40 ; -33) <0.001
Température minimale — °C -50 (-54 ; -43) -57 (-61 ; -53) <0.001
Temps de réchauffement — sec 1 40 (30 ; 60) 48 (34 ; 63) 0.037
Isolation en un tir — no. (%) 146 (89) 120 (76.9) 0.004
Isolation en un tir et signal veineux — no. (%) 86 (88.7) 77 (72.6) 0.005
Présence de signal veineux — no. (%) 97 (59.1) 106 (67.9) 0.106

*Les résultats des variables continues sont présentés sous forme de médiane (25°™; 75°™ percentile). AFA : Arctic Front Advance, Px :
Polar x, dPV : différence de Pression Veineuse Pulmonaire, ETCO, : End-tidal CO, soit la concentration de dioxyde de carbone expirée en
fin d’expiration, dETCO, : différence entre 'TETCO, au début du tir et 'TETCO, minimal pendant le tir, dETCO,/dt : vitesse de diminution de

'ETCO,, dETCO,/ETCO, départ : pourcentage de baisse de 'ETCO, durant le tir
1 dPV évalué sur 163 veines dans le groupe AFA
T Temps de réchauffement évalué sur 150 veines dans le groupe Px.




3. Résultats selon l'isolation veineuse pulmonaire

Le Tableau 5 présente les paramétres per opératoires selon le résultat de I'lVP dans la cohorte
entiére. Deux sous-groupes sont évalués : un ou I'lVP est réalisée en un seul tir et un autre

ou I'lVP a nécessité strictement plus d’un tir.

Parmi les parametres per opératoires associés a une IVP en un tir, on note une température
minimale plus basse (-54°C (-60 ; -48) versus -51°C (-56 ; -41), p=0.002) et un temps de
réchauffement plus long (47sec (34 ; 63) versus 33sec (27 ; 46), p<0.001). Le diametre des
veines n'est pas associé au résultat de I'lVP. Les veines isolées en un tir appartiennent en

majorité au groupe AFA (p=0.004).

Concernant les paramétres évaluant I'occlusion veineuse pulmonaire, une dPV plus élevée
est associée a une IVP en un tir (8mmHg (5; 10) versus 6mmHg (3 ; 8), p=0.001). Les
parametres de capnographie sont également tous associés a une IVP en un tir : dETCO:2 est
plus grand (3mmHg (2 ; 5) versus 2mmHg (1 ; 3), p<0.001), le rapport dETCO2/ETCO2départ
plus élevé (10% (5 ;16) versus 6% (3 ;10), p<0.001) et le rapport dETCO2/dt plus grand
(p=0.035).

En analyse multivariée, seule la température minimale (HR=0.856, p<0.001) et le type de

cryothérapie AFA (HR=9.99, p<0.001) restent associés de maniére indépendante a I'lVP en

un tir.
Tableau 5. Parameétres per opératoires selon le résultat de I'isolation pulmonaire, analyses univariée et
multivariée.*
Analyse univariée Analyse multivariée
Isolation > 1 tir Isolation en 1 tir

Caractéristiques (N=54) (N=266) P value HR IC P value
Diametre — mm t 21 (18; 23) 20 (18 ; 22) 0.099
Durée totale — sec 420 (355 ; 480) 240 (240 ; 240)  <0.001
Time to Isolation — sec 260 (157 ; 322) 57 (35; 84) <0.001
dPV — mmHg 11 6(3;8) 8 (5; 10) 0.001
Capnographie

dETCO2—- mmHg 2(1;3) 3(2;5) <0.001

dETCO2/dt — mmHg/sec 0.027 (0.013; 0.033 (0.017; 0.035

0.034) 0.054)

dETCO2/ETCO2 départ — % 6 (3;10) 10 (5 ; 16) <0.001
Température a 30 secondes — °C -33 (-37 ; -25) -33 (-38 ; -28) 0.207
Température minimale — °C -51(-56 ; -41) -54 (-60 ; -48) 0.002 0.856 [0.811-0.904] <0.001
Temps de réchauffement — sec 33 (27 ; 46) 47 (34 ; 63) <0.001
AFA —no. (%) 18 (33.3) 146 (54.9) 0.004 9.99 [4.10-24.25] <0.001

*Les résultats des variables continues sont présentés sous forme de médiane (25°™ ; 75°™ percentile). HR : Hazard Ratio, IC : Intervalle de
confiance, dPV : différence de Pression Veineuse Pulmonaire, ETCO, : End-tidal CO, soit la concentration de dioxyde de carbone expirée
en fin d’expiration, dETCO; : différence entre 'TETCO, au début du tir et 'TETCO, minimal pendant le tir, dETCO,/dt : vitesse de diminution de
'ETCO,, dETCO,/ETCO, départ : pourcentage de baisse de 'ETCO, durant le tir, AFA : Arctic Front Advance

1 diamétre évalué sur 258 veines dans le groupe isolation en 1 tir

11 dPV évalué sur 265 veines dans le groupe isolation en 1 tir

1 temps de réchauffement évalué sur 51 veines dans le groupe isolation > 1 tir et 263 veines dans le groupe isolation en 1 tir

10



La performance diagnostique de certains paramétres de I'ablation, pour I'lVP en un tir, a été
analysée par la courbe de ROC (Figure 2). L'ASC de dETCO:2 est de 0.652 (p<0.001, IC 95%
[0.580-0.723]). La meilleure valeur de dETCO2 pour prédire une IVP en un tir est de 2.8 mmHg
avec une sensibilité de 64% et une spécificité de 63%. L’ASC de la dPV est de 0.642 (p=0.001,
IC 95% [0.565-0.719]). La meilleure valeur de dPV est de 6.8 mmHg avec une sensibilité de
63% et une spécificité de 61%. L’ASC de la température a 30 secondes n’est pas significatif
(p=0.208, IC 95% [0.469-0.640]). La meilleure valeur de température minimale est < -52°C

avec une sensibilité de 63% et une spécificité plus faible de 54%.

Figure 2. Courbes de ROC pour la prédiction d’une IVP en un tir selon le dETCO: (A), la dPV (B), la
température a 30 secondes (C) et la température minimale (D).*

(A) dETCO, (B) dPV

1,0 10

1

2.8 mmHg 08 6.8 mmHg

l |

ASC : 0.652 ASC :0.642
(C) Température a 30sec (D) Température minimale
i ASC :0.554 - ASC : 0.635

T T T oo T T T T
0,0 02 04 0.6 08 1,0 0,0 02 04 0,6 1,0
*Les ordonnées représentent la sensibilité (Se), les abscisses 1-spécifité (Sp).

(A) p<0.001, IC 95% AUC [0.580-0.723]. La meilleure valeur de dETCO, est de 2.8 mmHg (Se=63.9%, Sp=63%).

(B) p=0.001, IC 95% AUC [0.565-0.719]. La meilleure valeur de dPV est de 6.8 mmHg (Se=63%, Sp=61.1%).

(C) p=0.208, IC 95% AUC [0.469-0.640].

(D) p=0.002, IC 95% AUC [0.551-0.719]. La meilleure valeur de température minimale est <-51.5°C (Se=62.8%, Sp= 53.7%).
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L’association indépendante entre le groupe AFA et I'IlVP en un tir (Tableau 5) nous oriente
vers une différence entre les deux groupes. Nous avons donc analysé les parameétres per
opératoires selon le résultat de I'lVP dans les deux groupes (Tableau 6). Le diamétre des
veines n’est pas associé au résultat de I'lVP dans les deux groupes (AFA p=0.680 et Px
p=0.198). Les températures minimales (AFA -51°C (-55; -46) versus -39°C (-41; -36),
p<0.001 ; Px -59°C (-63 ; -53) versus -55°C (-58 ; -51), p=0.001) et les températures a 30
secondes (AFA -29°C (-34; -26) versus -24°C (-27 ; -21), p<0.001 ; Px -38°C (-41; -33)
versus -36°C (-39 ; -32), p=0.043) sont plus basses lors de I'lVP en un tir. Le temps de
réchauffement est plus long dans les deux groupes lors de I'lVP en un tir (AFA 43sec (32 ; 60)
versus 26sec (21 ; 33), p<0.001 ; Px 52sec (38 ; 67) versus 37sec (31, 46) p<0.001).

Tableau 6. Parameétres per opératoires selon le résultat de I'isolation pulmonaire dans les deux groupes,
analyses univariée et multivariée.*
Analyse univariée Analyse multivariée
Groupe AFA Isolation > 1 tir Isolation en 1 tir
(N=164) (N=18) (N=146) P value OR IC (95%) P value

Diamétre — mm 1 20 (18; 22) 19 (17 ; 21) 0.680
Durée totale — sec 403 (331 ; 485) 240 (240 ; 240)  <0.001
Time to Isolation — sec 190 (39 ; 319) 51 (28 ; 76) 0.003
dPV — mmHg 1t 5.5(2.6 ;6.5) 8.0(5.5;11.0) <0.001 1.23 [1.03-1.47] 0.026
Capnographie

dETCO2—- mmHg 1.5(0.9;3.5) 4.0 (2.0;6.0) 0.004

dETCO2/dt — mmHg/sec 0.017 (0.008 ; 0.033 (0.022; 0.025

0.039) 0.058)

dETCO2/ETCO2 départ — % 4(2;11) 11 (6; 17) 0.004
Température a 30 secondes — °C -24 (-27 ; -21) -29 (-34 ; -26) <0.001 0.839 [0.753-0.935] 0.001
Température minimale — °C -39 (-41; -36) -51 (-55; -46) <0.001 0.773 [0.687-0.870] <0.001
Temps de réchauffement — sec 26 (21 ; 33) 43 (32 ; 60) <0.001
Signal de veine — no. (%) 11 (61.1) 86 (58.9) 1

Analyse univariée Analyse multivariée
Groupe Px Isolation > 1 tir Isolation en 1 tir
(N=156) (N=36) (N=120) P value OR IC (95%) P value

Diamétre — mm 21 (19; 25) 20 (18; 23) 0.198
Durée totale — sec 422 (363 ; 480) 240 (240 ; 240) <0.001
Time to Isolation — sec 266 (192 ; 344) 58 (40 ; 87) <0.001
dPV — mmHg 7(4:9) 7 (5;10) 0.495
Capnographie

dETCO2— mmHg 2(1;3) 3(1;5) 0.078

dETCO2/dt — mmHg/sec 0.029 (0.017; 0.028 (0.013; 0.840

0.035) 0.050)

dETCO2/ETCO2 départ — % 7 (4; 10) 9(3;15) 0.088
Température a 30 secondes — °C -36 (-39 ; -32) -38 (-41 ; -33) 0.043
Température minimale — °C -55 (-58 ; -51) -59 (-63 ; -53) 0.001 0.89 [0.83-0.95] 0.013
Temps de réchauffement — sec 37 (31; 46) 52 (38 ; 67) <0.001
Signal de veine — no. (%) 29 (80.6) 77 (64.2) 0.070 3.45 [1.29-9.17] <0.001

*Les résultats des variables continues sont présentés sous forme de médiane (25°™ ; 75" percentile).

AFA : Arctic Front Advance, Px : Polar X, OR : Odd Ratio, IC : Intervalle de confiance, dPV : différence de Pression Veineuse Pulmonaire,
ETCO, : End-tidal CO; soit la concentration de dioxyde de carbone expirée en fin d’expiration, dETCO, : différence entre 'TETCO, au début
du tir et TETCO, minimal pendant le tir, dETCO,/dt : vitesse de diminution de 'ETCO,, dETCO,/ETCO, départ : pourcentage de baisse de
'ETCO; durant le tir

1 diameétre évalué sur 138 veines dans le groupe AFA isolation en 1 tir

11 dPV évalué sur 145 veines dans le groupe AFA isolation en 1 tir
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Dans le groupe AFA, une valeur plus grande de dPV est associée a I'lVP en un tir (8mmHg
(5.5; 11.0) versus 5.5mmHg (2.6 ; 6.5), p<0.001). Les parametres de capnographie sont
significativement plus élevés lors de I'lVP en un tir dans le groupe AFA : le dETCO: est plus
grand (4mmHg (2 ; 6) versus 1.5mmHg (0.9 ; 3.5), p=0.004), le rapport dETCO2/ETCO2départ
plus élevé (11% (6 ; 17) versus 4% (2 ; 11), p=0.004) et le rapport dETCO2/dt plus grand
(p=0.025).

La dPV n’est pas différente selon le résultat de I'lVP dans le groupe Px (p=0.495). Les
paramétres de capnographie ne sont pas associés significativement a I''VP en un tir dans ce

groupe.

Lors des analyses multivariées, la dPV (OR=1.23, p=0.026), la température a 30 secondes
(OR=0.839, p=0.001) et la température minimale (OR=0.773, p<0.001) sont associées de
maniére indépendante a une isolation en un tir dans le groupe AFA. La présence d’un signal
veineux (OR=3.45, p<0.001) et la température minimale (OR=0.89, p=0.013) sont associées

de maniere indépendante a I'IVP en un tir dans le groupe Px en analyse multivariée.
4. Expérience des opérateurs

Pour tenter de s’affranchir d’'un possible manque d'expérience des opérateurs lors de
I'utilisation du nouveau systéme de cryothérapie, des analyses statistiques ont été effectuées
en enlevant les cing premiéres procédures de chaque opérateur avec le systeme Px,
représentant la courbe d’apprentissage du systéme. Ainsi, 18 procédures ont été retirées du

groupe Px, soit un total de 72 veines (Tableau 7).

En tenant compte de cette courbe d’apprentissage, le TTI reste plus court dans le groupe AFA
gue dans le groupe Px (58sec (28 ; 92) versus 65sec (42 ; 145), p=0.023). Cependant, le TTI
est plus court d’environ 10 secondes dans le groupe Px comparé aux résultats avant la courbe
d’apprentissage (65sec versus 74sec). Les taux de déconnexion en moins de 60 secondes et
de 90 secondes ne sont pas différents entre les groupes AFA et Px (p=0.744 et p=0.204). On
ne note pas non plus de différence sur le nombre de tir par veine entre les deux groupes
(p=0.131).

La présence de signal veineux est plus importante dans le groupe Px (71.4% versus 59.1%,
p=0.07). Le nombre d’'IVP en un tir est plus élevé dans groupe AFA (89% versus 79.8%,
p=0.055), avec une différence a la limite de la significativité. Par ailleurs, le nombre d’IVP en
un tir augmente dans le groupe Px apres la prise en compte de la courbe d’apprentissage
(79.8% versus 76.9% avant expérience).
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Tableau 7. Parametres per opératoires dans les deux groupes, apres expérience.*
Groupe AFA Groupe Px P Value

Caractéristiques (N=164) (N=84)
Time to Isolation — sec 58 (28 ; 92) 65 (42 ; 145) 0.023
dPV — mmHg t 8(5;10) 8(5;10) 0.541
Capnographie

ETCO2 minimale — mmHg 31(28; 33) 31(29; 34) 0.314

dETCO2 - mmHg 4(2;6) 3(1;5) 0.310

dETCO2/dt — mmHg/sec 0.033 (0.020 ; 0.058) 0.033 (0.019 ; 0.064) 0.472

dETCO2/ETCO2 départ — % 10 (5;17) 9(3;15) 0.285
Température a 30 secondes — °C -29 (-33; -25) -36 (-40 ; -33) <0.001
Température minimale — °C -50 (-54 ; -43) -57 (-61 ; -53) <0.001
Temps de réchauffement — sec 11 40 (30 ; 60) 51 (38 ; 64) 0.004
Présence de signal veineux — no. (%) 97 (59.1) 60 (71.4) 0.07
Isolation en un tir — no. (%) 146 (89) 67 (79.8) 0.055
Déconnexion < 90 secondes 73 (75.3) 39 (65) 0.204
Déconnexion < 60 secondes 50 (51.5) 29 (48.3) 0.744
Nombre de tirs par veine — no. (%) 0.131

1 146 (89) 67 (79.8)

2 14 (8.5) 13 (15.5)

3 4 (2.4) 4 (4.8)

*Les résultats des variables continues sont présentés sous forme de médiane (25%™, 75%™ percentile). AFA : Arctic Front Advance, Px
Polarx, dPV : différence de Pression Veineuse Pulmonaire, ETCO; : End-tidal CO, soit la concentration de dioxyde de carbone expirée en
fin d’expiration, dETCO; : différence entre 'TETCO, au début du tir et 'TETCO, minimal pendant le tir, dETCO,/dt : vitesse de diminution de
'ETCO,, dETCO,/ETCO, départ : pourcentage de baisse de 'ETCO, durant le tir

1 dPV évaluée sur 163 veines dans le groupe AFA

11 Temps de réchauffement évalué sur 78 veines dans le groupe Px

1 en présence de signal veineux

La température minimale (-57° (-61 ; -53) versus -50°C (-54 ; -43), p<0.001) et la température
a 30 secondes (-36°C (-40 ; -33) versus -29°C (-33 ; -25), p<0.001) restent plus basses dans
le groupe PX, et le temps de réchauffement (51sec (38 ; 64) versus 40sec (30 ; 60), p=0.004)
plus long. Aucun parametre de capnographie n’est statistiquement différent entre les deux
groupes apres prise en compte de la courbe d’apprentissage. La dPV n’est également pas

différente entre les deux groupes (p=0.541).

DISCUSSION

Dans cette étude, nous avons analysé les caractéristiques procédurales et les parametres
d’évaluation non fluoroscopiques de 'occlusion veineuse pulmonaire de deux systémes de
cryothérapie pour I'ablation de FA. Nous avons mis en évidence que la différence de PVP et
les paramétres de capnographie sont associés au résultat de I'ablation évalué par I'lVP en un
tir en analyse univariée, avec des différences entre les deux types de cryothérapie concernant

les paramétres biophysiques de 'ablation.

Les caractéristiques des 80 patients a I'état initial sont comparables dans les deux groupes.
Elles sont semblables aux études sur I'ablation de FA : les patients sont essentiellement des

hommes, d’age moyen, avec des facteurs de risques cardiovasculaires (HTA, diabéte,
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obésite, dyslipidémie). Plus de procédures ont été réalisées pour des FA persistantes de
moins d’un an (58.8%), pour lesquelles la cryothérapie est une technique efficace (22,23).

L’utilisation des AOD est quasi systématique (92.5% des patients) en comparaison aux AVK.

Les durées des procédures et de scopie sont significativement plus longues avec le systeme
Px témoignant probablement d’'un phénoméne de courbe d’apprentissage avec ce nouveau
systeme. En effet, cette technologie a été introduite dans notre centre au moment de
I'inclusion des patients dans I'étude. Le taux de complications est faible et comparable dans
les deux groupes confirmant la sécurité des procédures de cryothérapie avec le systeme Px,

comme 'ont déja montré les quelques séries publiées (43—46).

Dans notre étude, I'évaluation de I'occlusion veineuse pulmonaire est basée sur la différence
de PVP associée aux modifications de la courbe de PVP, déja décrit par Sunaga et al (32).
Lors de l'occlusion compléte de la VP, on observe une modification de la courbe de PVP
passant d’une courbe de pression atriale gauche (petites ondes atriales et grandes ondes
ventriculaires) a une courbe de pression d’artére pulmonaire (disparition des ondes atriales et
augmentation simultanée de la pente et de 'amplitude des ondes ventriculaires). Lorsque le
patient esten FA, il n'y a pas d’ondes atriales et une attention particuliére doit étre portée aux
modifications des ondes ventriculaires (30,31). Un changement de PVP moyen plus important
est également prédictif d'une occlusion compléte de la VP, avec une valeur seuil de 4.5 mmHg
(32). Le dPV moyen de notre étude est de 7.5 mmHg, sans différence significative entre les

deux groupes et en cohérence avec les données de la littérature (32).

La température minimale et le temps de réchauffement sont deux paramétres associés a
I'efficacité d’'un tir de cryothérapie et une isolation durable de la VP (28,42), et par
extrapolation, a une occlusion compléte de celle-ci. Dans notre étude, le systéme Px présente
un nadir de température plus bas, une température plus basse a 30 secondes, et un temps de
réchauffement jusqu’a 20°C plus long que le systeme AFA. Ces résultats concordent avec
ceux des études comparant les deux systémes (43,45,46). Les températures au temps
d’isolation sont également plus basses avec le systeme Px (45). Les capteurs de température
(thermocouples) ont une position similaire sur les cryoballons (Figure 3). Certains auteurs
suggerent que la compliance du ballon Px pourrait rapprocher le thermocouple de la zone de
refroidissement (Figure 4) (46). D’autres estiment que ballon Px délivrerait potentiellement
une énergie plus faible ou, que sa position plus antrale liée a sa souplesse, nécessiterait plus
d’énergie afin de traiter plus de tissus (45). Enfin, la matiere du ballon Px semi-élastique en
thermoplastique pourrait posséder des propriétés physiques différentes nécessitant une
température plus basse pour transmettre la cryo-énergie a la surface externe du ballon. Les
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effets de ces températures plus basses ne sont pas connus sur le long terme. Méme si la
température du ballon ne refléete pas forcément la température des tissus, ces données
justifient une utilisation prudente et peuvent faire reconsidérer la durée des tirs avec le
systéme Px afin de déterminer le bon dosage de cryoablation de ce systeme. Le temps de
réchauffement plus long peut s’expliquer par la température minimale plus basse, mais aussi
par des Iésions cellulaires plus importantes. La relation entre temps de réchauffement plus
long et isolation durable de la veine avec le systeme Px n’est pas connue au long cours. Dans
notre cohorte, les potentiels veineux sont plus souvent visibles dans le groupe Px, et aprés
prise en compte de I'expérience la différence de recueil du signal augmente entre les deux
groupes et tend vers la significativité (Px=71%, AFA=59%, p=0.07). De méme, Tilz et al. et
Yap et al. ont rapporté une différence significative de visibilité de potentiels veineux en faveur
du systeme Px (43,46). Ces résultats sont intéressants car la présence de signal veineux est
un enjeu de I'ablation par cryothérapie : il permet d’attester de I'I'VP. Le nouveau systéme Px
présente des particularités technologiques propres : une gaine avec un angle de déflection de
155°, permettant a priori un meilleur acces aux VP droites ; et deux types de ballons : un nez
court pour plus de signal et un nez long pour plus de stabilité. De plus, une couche d’isolation
supplémentaire est présente sur le Polarmap™ permettant d’atténuer le bruit et une meilleure

visualisation du signal lors du refroidissement du cathéter.

Des études ont permis de montrer que le TTI était associé a une isolation durable de la veine,
notamment si il est inférieur a 60 secondes (38,39). Dans la cohorte entiere, le TTI est
significativement plus court dans le groupe AFA que dans le groupe Px. Ces résultats sont
discordants avec ceux présentés dans d’autres études. En effet, Tilz et al. (43) et Yap et al.
(46) ont montré une absence de différence de TTI entre les deux systemes, sans tenir compte

de la courbe d’apprentissage.

Au décours de 'occlusion veineuse pulmonaire, nous avons mis en évidence une diminution
de 'ETCO:2. L'ETCO:2 correspond a la concentration télé-expiratoire de CO2. Son monitoring
est une méthode de surveillance standard des patients intubés et ventilés sous anesthésie
générale (47). Sous conditions d’une ventilation pulmonaire constante, le monitorage de
'ETCO:2 peut étre utilisé comme un indicateur du débit cardiaque. Les facteurs affectant
'ETCO:2 sont le métabolisme du COz, la perfusion sanguine et la ventilation pulmonaire. Cette
diminution de 'ETCO: lors de I'occlusion veineuse pulmonaire a été décrite par Hoyt et Lim
(36). Elle peut étre expliquée, a débit cardiaque constant, par une inadéquation de ventilation-
perfusion lors de I'occlusion de la VP. Toute diminution de la perfusion pulmonaire, revient en
effet a augmenter 'espace mort alvéolaire et entraine une diminution rapide de 'ETCO:.. Les

variations des différents parametres de capnographie sont plus importantes dans le groupe
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AFA, toutes veines confondues, que dans le groupe Px. Le manque d’occlusion compléte de
la veine, liée a la nouveauté du matériel Px et ses caractéristiques techniques propres (ballon

isovolume et manipulation moins rigide) pourrait expliquer cette différence.

Nous avons choisi comme critere d’efficacité de la cryoablation au ballon le taux d’IVP en un
tir. Le pourcentage d’IVP en un tir est plus élevé dans le groupe AFA (89% versus 76.9% dans
le groupe Px, p=0.004). A titre de comparaison, I'lVP en un tir avec le systeme Px était de
74% dans la premiére étude d’efficacité et de sécurité (44). Creta et al. (45) ont également
retrouvé un nombre plus élevé de tentatives de tirs dans le groupe Px, notamment lors de
I'isolation des VP droites, et plus particulierement au niveau de la VPSD. Il peut exister une
sous-estimation du nombre de veines isolées en un tir dans le groupe Px en lien avec un
repositionnement fréquent du ballon lors des premiéres procédures et la phase
d’apprentissage. Le Polarmap™ est également moins rigide que I'’Achieve™, pouvant résulter
en un support moindre pour la gaine et le ballon, notamment pour I'isolation des VP droites
(45). De plus, il permet un meilleur recueil du signal et donc la visualisation de reconnexion
potentiellement ratées par I’Achieve™ entrainant une possible surestimation de I'lVP en un tir
dans le groupe AFA (45).

Dans la cohorte entiére, I'I'VP en un tir est associée a des températures a trente secondes et
minimales plus basses, un temps de réchauffement plus long, une dPV et une baisse d’ETCO:
plus importantes. La température minimale est associée a I''VP en un tir de maniéere
indépendante. Une valeur seuil de 6.8 mmHg pour la dPV et de 2.75 mmHg pour le dETCO:
permettent de prédire une IVP en un tir avec une sensibilité et une spécificité autour de 60%.
Picket et al. ont mis en évidence une différence significative de chute d’'ETCO: entre les
patients en rythme sinusal a un an et ceux présentant une récidive de FA. Cependant, ils ont
également rapporté des baisses d’ETCO: plus faibles lors de l'isolation des VP inférieures, en
lien avec une sous-ventilation des lobes inférieurs lors d’'une ventilation en volume contrélé en
décubitus dorsal (37). Ainsi, cette méthode d’évaluation de I'occlusion veineuse, par baisse

de 'ETCO: et son seuil de variation, doit étre utilisée avec prudence.

Nous avons rapporté un taux plus élevé d’'IVP en un tir dans le groupe AFA et analysé ces tirs
dans chaque groupe. Les températures minimales sont significativement plus basses et les
temps de réchauffement significativement plus longs lors de I'lVP en un tir comparé a I'lVP en
plus d’'un tir, et cela dans chacun des groupes. Dans le groupe AFA, la dPV est associée de
maniére indépendante a I'IVP en un tir. Les paramétres d’ETCO:2 diminuent de maniére plus
importante lors de I'lVP en un tir, y compris la vitesse de baisse ’ETCO2 (dETCO2/dt), ce qui
est semblable a la cohorte entiére. Cela confirme les résultats d’'une autre étude (37) ou la
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baisse des paramétres d’ETCO:z survient principalement dans les 60 a 90 premieres
secondes. Ainsi, une absence de baisse d’ETCO: dans les 60 secondes du début du tir doit
aider l'opérateur, avec l'aide des autres parameétres per-opératoires, a stopper un essai
infructueux. Ces deux parametres (dPV et dETCOz) peuvent donc permettre une évaluation
multiparamétrique non fluoroscopique de l'occlusion veineuse pulmonaire lors des tirs
efficaces avec le systtme AFA. Cependant, nous n’avons pas d’explication claire a cette
absence de différence de PVP et de dETCO: entre les isolations en un tir et celles en plus
d’un tir dans le groupe Px. Il est possible que les particularités structurelles du ballon Px
(compliance, isodiamétre, isopression) rendent compte de ces différences avec le ballon AFA.
Ces paramétres indirects d’évaluation de l'occlusion veineuse pulmonaire ont donc
possiblement un intérét moindre avec cette technologie. Cependant Kiihne et al. ont rapporté
récemment la possibilité de réaliser des procédures d’IVP en cryothérapie sans monitoring de
'occlusion veineuse, avec un gain de temps de procédure, de durée et de dose de

fluoroscopie ; sans différence de maintien en rythme sinusal a un an (48).

La cryothérapie est une technique simple et efficace mais elle nécessite une courbe
d’apprentissage estimée a 20 ou 30 procédures pour des opérateurs débutants (49). Dans
notre étude, les opérateurs ont une expérience importante des procédures de cryothérapie
avec le systeme AFA. Méme si le systeme de cryothérapie Px fonctionne sur les mémes
principes, il comporte des singularités (gaine plus souple, pression constante donc ballon plus
compliant) et nécessite une courbe d’apprentissage. En effet, quelques occlusions
incomplétes peuvent étre tolérées avec le systéme AFA puisque des manceuvres agressives
peuvent étre réalisées apres le départ du tir de cryothérapie afin d’'occlure complétement la
veine. Le systeme Px est plus souple et délicat, 'occlusion de la VP doit se faire avec un
ballon dans I'axe de la veine et les manceuvres agressives ne doivent pas étre effectuées. La
recherche d’une occlusion compléte avant le tir est donc recommandée. Afin de limiter I'effet
de cet apprentissage sur nos résultats, une analyse « aprés expeérience » a été effectuée en
enlevant les cing premieres procédures Px de chaque opérateur. Apres expérience des
opérateurs, il N’y a pas de différence sur le nombre de veines isolées avec un TTI inférieur a
60 secondes et le nombre de tirs par veines n’est pas différent entre les deux groupes. De
plus, le TTI diminue dans le groupe Px mais avec une différence toujours significative en
comparaison au systeme AFA. La persistance de cette différence de TTI peut s’expliquer de
plusieurs manieres : un manque de puissance ou un manque d’expérience subsistant. Ces
parametres suggerent tout de méme que le systeme Px a une efficacité globale comparable
au systeme AFA aprés une phase d’accommodation au nouveau matériel. L’existence de cette

courbe d’apprentissage a également été démontrée par Yap et al., qui retrouve une absence
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de différence de temps de procédure et d’utilisation de PCI entre les deux systémes lors de

I'analyse de la seconde partie de leur cohorte (46).

Notre étude comporte de nombreuses limites. Tout d’abord, c’est une étude monocentrique et
non randomisée. L’absence d'utilisation d’'un veinogramme ne permet pas d’avoir un gold
standard pour évaluer le degré de l'occlusion veineuse pulmonaire. Une des limites
potentielles peut également étre I'existence d’une différence d’expérience entre les
opérateurs, non rapportée dans cette étude. L’évaluation de I'efficacité d’un tir de cryoablation
par I'lVP en un tir est discutable puisqu’une veine peut nécessiter plusieurs tirs pour d’autres
raisons que I'absence d’efficacité (perte de capture phrénique par déplacement de la sonde
quadripolaire lors d’un tir efficace par exemple). Cette étude évalue des parameétres per-
opératoires, sans suivi et impact sur la récidive de FA. Enfin, la prise en compte de
'expérience nécessiterait probablement de retirer plus de procédures dites
« d’apprentissage » mais I'effectif de la cohorte actuelle est trop faible pour permettre une telle

analyse sans une perte significative de puissance.

CONCLUSION

Bien que le nouveau systeme de cryothérapie Px fonctionne sur le méme principe que le
systeme AFA, il posséde des caractéristiques techniques différentes non négligeables qui
rendent compte de certaines différences concernant les paramétres biophysiques per-
opératoires. Il ne semble pas y avoir de différence d’efficacité ou de sécurité des procédures
entre les deux technigues aprés une nécessaire courbe d’apprentissage des opérateurs.
D’aprés nos résultats, les méthodes d’évaluation de l'occlusion veineuse pulmonaire sans
fluoroscopie, que sont la PVP et la capnographie, sont associées a I'lVP en un tir, plus

particulierement avec le systeme AFA.
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Annexes

Figure 1. Organigramme de I’étude

230 patients évalués pour éligibilité

150 patients exclus
66 procédures redux
19 sans anesthésie générale
24 anatomies non modale t
8 procédures avec autre geste
associé Tt
27 procédures avec autre
protocole |
4 thrombus oreillette gauche §
1 choc cardiogénique §
1 hématome sous dural §

80 patients inclus

41 procédures AFA 39 procédures Px

T 13 patients avec tronc commun gauche, 8 patients avec 3 veines pulmonaires droites, 2 patients avec 3 veines pulmonaires gauches et 3
veines pulmonaires droites, 1 patient avec un situs inversus

11 7 patients avec ablation de I'isthme cavo tricuspide, 1 patient avec ablation d’une voie lente

1 15 patients avec utilisation d’'iode, 7 patients avec échec de mesure de pression veineuse pulmonaire, 4 patients sans tomoden sitométrie
cardiaque, 1 patient avec lobectomie

§ les procédures de ces patients ont d{i étre reportées
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Figure 3. Cryoballon Arctic Front Advance Pro™.

1. Lumiére interne. Facilite l'injection de PCI et le passage du cathéter de mapping.

2. Ballon externe. Permet de maintenir le gaz réfrigérant en cas de rupture du ballon interne.

3. Ballon interne. Le gaz réfrigérant est délivré dans le ballon interne puis aspiré dans la console.
4. Zone déflectable. Permet de dévier le cathéter de 45°.

5. Thermocouple. Monitore la température du gaz réfrigérant.

6. Tube d’injection. Permet de distribuer le gaz vers la surface interne du ballon.

Figure 4. Occlusion de la VPIG par le cryoballon POLARX™,

1. Ballon POLARx ™. Occlusion de la veine pulmonaire inférieure gauche a I'ostium.

2. Nez du ballon. Plus le nez est court, plus le signal de veine est visible.

3. Veine pulmonaire inférieure gauche.

4. Polarmap™. Cathéter de mapping permettant de recueillir le signal veineux a l'intérieur de la veine.
5. Extrémité distale de la gaine. Permet I'orientation du ballon.
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TITRE DE LA THESE : Indicateurs biophysiques per-opératoires et méthodes d’évaluation de I'occlusion

veineuse pulmonaire sans fluoroscopie lors de I’ablation de fibrillation atriale par cryothérapie :
comparaison entre deux systémes de cryoablation.

RESUME DE LA THESE EN FRANCAIS :

Introduction : La cryoablation est une technique sire et efficace pour l'isolation des veines pulmonaires (IVP)
chez les patients en fibrillation atriale (FA). Le nouveau systéme POLARX (Px) fonctionne sur le méme principe
général que I'Arctic Front Advance (AFA). Nous avons comparé les différents parametres per-opératoires et les
méthodes d’évaluation de I'occlusion veineuse pulmonaire sans fluoroscopie entre ces deux systémes.
Méthodes : 80 patients pris en charge pour une primo ablation de FA en cryothérapie, ont été inclus
consécutivement dans notre étude (Px=41, AFA=39).

Résultats : Les temps de procédure et de scopie sont plus élevés dans le groupe Px. Ce systeme est associé a
un nadir de température plus bas (-57°C vs. -50°C, p<0.001), un temps de réchauffement plus long (48s vs. 40s,
p=0.037) et les potentiels veineux sont plus souvent visibles. Le temps d’isolation est plus court dans le groupe
AFA mais le taux de déconnexion en moins de 60 secondes est comparable entre les deux groupes. L'IVP en
un tir est associée a des températures a 30sec et minimales plus basses, un temps de réchauffement plus long,
une dPV et une baisse d’ETCO: plus importantes. Des valeurs seuil de 6.8 mmHg pour la dPV et de 2.75 mmHg
pour le dETCO: permettent de prédire une IVP en un tir. La dPV (OR=1.23, p=0.026) est associée a une IVP en
un tir dans le groupe AFA. Il n’y a pas de différence de dPV et de dETCO: entre I'lVP en un tir et 'IVP en plus
d’'un tir dans le groupe Px. Le systeme Px a une efficacité comparable au systeme AFA aprés une courbe
d’apprentissage.

Conclusion : Le systeme Px posséde des caractéristiques techniques légerement différentes, avec une efficacité
et une sécurité similaire au systeme AFA. Les méthodes d’évaluation de I'occlusion veineuse pulmonaire par
PVP et ETCO: sont associées a I'lVP en un tir, plus particulierement avec le systéeme AFA.

MOTS CLES :
Fibrillation atriale, ablation par cathéter, cryothérapie, isolation veineuse pulmonaire

TITRE DE LA THESE EN ANGLAIS : Per-operative biophysicals settings and non-fluoroscopic assessment
methods of pulmonary vein occlusion during cryoballoon ablation of atrial fibrillation : comparison
between two systems.

RESUME DE LA THESE EN ANGLAIS :

Introduction : Cryoballoon ablation is safe and secure for pulmonary vein isolation (PVI) in atrial fibrillation (AF).
A novel system POLARX (Px), similar to Arctic Front Advance (AFA) has recently been marketed. We compared
per-operative settings and non-fluoroscopic methods to evaluate pulmonary vein occlusion between both
systems.

Methods : 80 patients who underwent first-time cryoballoon ablation, were included consecutively in our study
(Px=41, AFA=39).

Results : Procedure and fluoroscopy durations were higher with Px. Cryoablation with Px was associated with
lower nadir temperature (-57°C vs. -50°C, p<0.001) and longer thawing time (48s vs. 40s, p=0.037). Pulmonary
veins potentials were recorded more often with Px. Time to Isolation was shorter with AFA but the rate of PVI
whitin 60 seconds were similar in both groups. One-shot PVI was associated with lower temperature at 30sec,
lower nadir temperature, longer thawing time, higher dPV and higher drop of ETCO2. The best cutoff value of
dPV and dETCO: for predicting one-shot PVI were 6.8 mmHg and 2.75 mmHg respectively. In the AFA group,
dPV was associated with one-shot PVI (OR=1.23, p=0.026). In the Px group, there was no difference of dPV and
ETCO:2 between one-shot PVI and more than one-shot PVI. Px system was similar in acute efficacity after a
learning curve.

Conclusion : Px system has slightly different technical characteristics, with acute efficacity and safety similar to
AFA. Non-fluoroscopic methods to assess pulmonary vein occlusion with either PVP or ETCO2 were associated
with one-shot PVI, especially with AFA system.

KEY WORDS :
Atrial fibrillation, catheter ablation, cryotherapy, pulmonary vein isolation
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	INTRODUCTION
	La Fibrillation Atriale (FA) est l’arythmie cardiaque la plus fréquente en Europe et dans le monde (1). Dans l’Union Européenne, sa prévalence est estimée à 9 millions de personnes chez les plus de 55 ans, soit environ 2% de la population générale (2)...
	La stratégie de prise en charge recommandée chez les patients symptomatiques est celle du contrôle du rythme (10). Elle consiste en la restauration et/ou le maintien du rythme sinusal grâce à des traitements médicamenteux anti-arythmiques et/ou interv...
	L’ablation endocavitaire est recommandée dans la prise en charge des FA paroxystiques et persistantes après échec d’un traitement anti-arythmique (recommandations de classe I) ; en première intention des FA paroxystiques symptomatiques (recommandation...
	L’occlusion complète de la VP au niveau ostial par le ballon de cryothérapie est considérée comme indispensable à la création d’une lésion continue et une isolation durable de la veine (28). La méthode principale d’évaluation de l’occlusion veineuse e...
	Ainsi, le but de notre étude est de comparer en pratique courante, les différents indicateurs biophysiques per-opératoires et les méthodes d’évaluation de l’occlusion veineuse pulmonaire sans fluoroscopie entre ces deux systèmes de cryothérapie.
	MATERIELS ET METHODES
	1. Population
	Cette étude monocentrique, prospective et non randomisée a été réalisée au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Caen sur une période de 15 mois, de mars 2020 à mai 2021. Le protocole de l’étude a reçu un avis favorable du Comité Local d’Éthique d...
	L’indication de cryoablation a été posée par un rythmologue, en accord avec les recommandations en vigueur (10,13), en expliquant les modalités de la procédure, les bénéfices attendus et les risques encourus. Ainsi, les patients âgés de plus de 18 ans...
	L’objectif principal de l’étude est de comparer les différents indicateurs biophysiques per-opératoires et les méthodes d’évaluation de l’occlusion veineuse pulmonaire sans fluoroscopie entre deux systèmes de cryothérapie, lors d’une IVP par cryothéra...
	Les objectifs secondaires sont la corrélation entre les paramètres biophysiques de l’ablation et un critère d’efficacité per-opératoire qu’est l’isolation en un tir de la VP, et l’évaluation de l’impact de la courbe d’apprentissage avec un nouveau mat...
	2. Systèmes de cryoablation
	3. Procédures
	Les patients sont hospitalisés la veille de l’intervention et bénéficient d’un scanner cardiaque à leur arrivée permettant de s’assurer de l’absence de thrombus intra-cavitaire et d’évaluer l’anatomie des VP.
	La procédure se déroule sous couvert d’une anticoagulation orale ininterrompue par anticoagulant oral direct (AOD) ou anti-vitamine K (AVK), sous anesthésie générale, avec intubation oro-trachéale et surveillance continue, notamment de la capnographie...
	La gestion péri-opératoire des anticoagulants est identique pour tous les patients et conforme aux habitudes du centre : injection d’héparine sodique (100 UI/kg si le patient est sous AOD, 75 UI/kg si le patient est sous AVK) immédiatement après la po...
	Une reconstruction de l’OG est réalisée grâce à un logiciel de reconstruction disponible sur les systèmes de cartographie électroanatomique en salle d’électrophysiologie (EnsiteTM Saint Jude Medical Abbott ou RhythmiaTM Boston Scientific). Une échogra...
	Deux ponctions veineuses fémorales droites sont réalisées de manière anatomique ou échoguidées en cas de difficulté. Une sonde quadripolaire déflectable est mise en place dans le sinus coronaire, après repérage du His. La ponction transseptale est réa...
	Le ballon est positionné puis gonflé en regard de l’ostium de chaque VP. La mesure de la PVP avant puis après l’occlusion et la courbe de PVP permettent d’évaluer le degré d’occlusion. Une augmentation de PVP de plus de 4.5 mmHg (32) associée à une mo...
	En cas de persistance de la FA après l’isolation des quatre VP, un choc électrique externe est effectué permettant un retour en rythme sinusal, et la vérification des blocs d’entrée et de sortie de chaque VP.
	Les données de capnographie sont enregistrées à partir du début de l’occlusion de la veine par le ballon et toutes les 30 secondes durant toute la durée du tir de cryothérapie. Il s’agit de la valeur de dioxyde de carbone (CO2) expiré en fin d’inspira...
	En fin de procédure, et après le retrait des cathéters, l’héparine est antagonisée par de la protamine dose à dose ou demi-dose en fonction de l’ACT de fin de procédure. L’hémostase au niveau du point de ponction est réalisée au moyen d’une bourse sou...
	4. Critères de jugement et analyses statistiques
	Les caractéristiques des patients et des procédures ont été comparées entre les deux groupes définis par la technologie de cryoablation utilisée. Les paramètres biophysiques des procédures ont été analysés par veine traitée et comparés entre les group...
	Toutes les variables qualitatives sont exprimées en nombres et pourcentages. Les variables quantitatives continues à distribution normale sont présentées sous formes de moyenne ± l’écart type, et comparées par un t-test de Student ; les variables quan...
	RESULTATS
	1. Population
	Dans cette étude, 230 patients ont été pris en charge au CHU de Caen pour une ablation de FA (Figure 1) : 80 patients ont été inclus consécutivement et traités par une procédure de cryothérapie sous anesthésie générale, 39 en utilisant le système Bost...
	2. Procédures
	Les durées des procédures et de scopie sont plus élevées dans le groupe Px (p=0.001 et p=0.001) (Tableau 3). L’incidence totale des complications est équivalente entre les groupes (AFA=5%, Px=10%, p=0.71). Elles sont majoritairement le fait d’une para...
	Un total de 320 veines a été analysé (AFA N=164 ; Px N=156) (Tableau 4). Dans le groupe AFA, 97 veines (59,1%) présentent un signal veineux visible au début du tir par le cathéter diagnostique. Le nombre de veines présentant un signal veineux est plus...
	*Arctic Front Advance, Px : Polar x, IMC : indice de masse corporel, OG : oreillette gauche, FEVG : fraction d’éjection du ventricule gauche, SAS : syndrome d’apnée du sommeil, BPCO : bronchopneumopathie chronique obstructive, AVC : accident vasculair...
	Évalué chez 74 patients
	† Score CHAD2S2-VASc : mesure le risque embolique chez les patients en FA, mesuré de 0 à 9, un score élevé indique un plus haut risque.
	†† Score HAS-BLED : mesure le risque hémorragique chez les patients en FA, mesuré de 0 à 9, un score élevé indique un plus haut risque.
	*Les résultats des variables continues sont représentés par leurs moyennes ± écart type (±SD). AFA : Arctic Front Advance, Px : Polar x
	Concernant les paramètres de capnographie, il n’y a pas de différence de nadir d’ETCO2 (p=0.15) entre les deux groupes. En revanche, le delta entre l’ETCO2 de départ et l’ETCO2 minimal (dETCO2) est plus important dans le groupe AFA (4 mmHg (2 ; 6) ver...
	*Les résultats des variables continues sont présentés sous forme de médiane (25ème ; 75ème percentile). AFA : Arctic Front Advance, Px : Polar x, dPV : différence de Pression Veineuse Pulmonaire, ETCO2 : End-tidal CO2 soit la concentration de dioxyde ...
	dPV évalué sur 163 veines dans le groupe AFA
	† Temps de réchauffement évalué sur 150 veines dans le groupe Px.
	3. Résultats selon l’isolation veineuse pulmonaire
	Le Tableau 5 présente les paramètres per opératoires selon le résultat de l’IVP dans la cohorte entière. Deux sous-groupes sont évalués : un où l’IVP est réalisée en un seul tir et un autre où l’IVP a nécessité strictement plus d’un tir.
	Parmi les paramètres per opératoires associés à une IVP en un tir, on note une température minimale plus basse (-54 C (-60 ; -48) versus -51 C (-56 ; -41), p=0.002) et un temps de réchauffement plus long (47sec (34 ; 63) versus 33sec (27 ; 46), p<0.00...
	Concernant les paramètres évaluant l’occlusion veineuse pulmonaire, une dPV plus élevée est associée à une IVP en un tir (8mmHg (5 ; 10) versus 6mmHg (3 ; 8), p=0.001). Les paramètres de capnographie sont également tous associés à une IVP en un tir : ...
	En analyse multivariée, seule la température minimale (HR=0.856, p<0.001) et le type de cryothérapie AFA (HR=9.99, p<0.001) restent associés de manière indépendante à l’IVP en un tir.
	*Les résultats des variables continues sont présentés sous forme de médiane (25ème ; 75ème percentile). HR : Hazard Ratio, IC : Intervalle de confiance, dPV : différence de Pression Veineuse Pulmonaire, ETCO2 : End-tidal CO2 soit la concentration de d...
	† diamètre évalué sur 258 veines dans le groupe isolation en 1 tir
	†† dPV évalué sur 265 veines dans le groupe isolation en 1 tir
	temps de réchauffement évalué sur 51 veines dans le groupe isolation > 1 tir et 263 veines dans le groupe isolation en 1 tir
	La performance diagnostique de certains paramètres de l’ablation, pour l’IVP en un tir, a été analysée par la courbe de ROC (Figure 2). L’ASC de dETCO2 est de 0.652 (p<0.001, IC 95% [0.580-0.723]). La meilleure valeur de dETCO2 pour prédire une IVP en...
	L’association indépendante entre le groupe AFA et l’IVP en un tir (Tableau 5) nous oriente vers une différence entre les deux groupes. Nous avons donc analysé les paramètres per opératoires selon le résultat de l’IVP dans les deux groupes (Tableau 6)....
	*Les résultats des variables continues sont présentés sous forme de médiane (25ème ; 75ème percentile).
	AFA : Arctic Front Advance, Px : Polar X, OR : Odd Ratio, IC : Intervalle de confiance, dPV : différence de Pression Veineuse Pulmonaire, ETCO2 : End-tidal CO2 soit la concentration de dioxyde de carbone expirée en fin d’expiration, dETCO2 : différenc...
	† diamètre évalué sur 138 veines dans le groupe AFA isolation en 1 tir
	†† dPV évalué sur 145 veines dans le groupe AFA isolation en 1 tir
	Dans le groupe AFA, une valeur plus grande de dPV est associée à l’IVP en un tir (8mmHg (5.5 ; 11.0) versus 5.5mmHg (2.6 ; 6.5), p<0.001). Les paramètres de capnographie sont significativement plus élevés lors de l’IVP en un tir dans le groupe AFA : l...
	La dPV n’est pas différente selon le résultat de l’IVP dans le groupe Px (p=0.495). Les paramètres de capnographie ne sont pas associés significativement à l’IVP en un tir dans ce groupe.
	Lors des analyses multivariées, la dPV (OR=1.23, p=0.026), la température à 30 secondes (OR=0.839, p=0.001) et la température minimale (OR=0.773, p<0.001) sont associées de manière indépendante à une isolation en un tir dans le groupe AFA. La présence...
	4. Expérience des opérateurs
	Pour tenter de s’affranchir d’un possible manque d’expérience des opérateurs lors de l’utilisation du nouveau système de cryothérapie, des analyses statistiques ont été effectuées en enlevant les cinq premières procédures de chaque opérateur avec le s...
	En tenant compte de cette courbe d’apprentissage, le TTI reste plus court dans le groupe AFA que dans le groupe Px (58sec (28 ; 92) versus 65sec (42 ; 145), p=0.023). Cependant, le TTI est plus court d’environ 10 secondes dans le groupe Px comparé aux...
	La présence de signal veineux est plus importante dans le groupe Px (71.4% versus 59.1%, p=0.07). Le nombre d’IVP en un tir est plus élevé dans groupe AFA (89% versus 79.8%, p=0.055), avec une différence à la limite de la significativité. Par ailleurs...
	*Les résultats des variables continues sont présentés sous forme de médiane (25ème, 75ème percentile). AFA : Arctic Front Advance, Px Polarx, dPV : différence de Pression Veineuse Pulmonaire, ETCO2 : End-tidal CO2 soit la concentration de dioxyde de c...
	† dPV évaluée sur 163 veines dans le groupe AFA
	†† Temps de réchauffement évalué sur 78 veines dans le groupe Px
	en présence de signal veineux
	La température minimale (-57  (-61 ; -53) versus -50 C (-54 ; -43), p<0.001) et la température à 30 secondes (-36 C (-40 ; -33) versus -29 C (-33 ; -25), p<0.001) restent plus basses dans le groupe Px, et le temps de réchauffement (51sec (38 ; 64) ver...
	DISCUSSION
	Dans cette étude, nous avons analysé les caractéristiques procédurales et les paramètres d’évaluation non fluoroscopiques de l’occlusion veineuse pulmonaire de deux systèmes de cryothérapie pour l’ablation de FA. Nous avons mis en évidence que la diff...
	Les caractéristiques des 80 patients à l’état initial sont comparables dans les deux groupes. Elles sont semblables aux études sur l’ablation de FA : les patients sont essentiellement des hommes, d’âge moyen, avec des facteurs de risques cardiovascula...
	Les durées des procédures et de scopie sont significativement plus longues avec le système Px témoignant probablement d’un phénomène de courbe d’apprentissage avec ce nouveau système. En effet, cette technologie a été introduite dans notre centre au m...
	Dans notre étude, l’évaluation de l’occlusion veineuse pulmonaire est basée sur la différence de PVP associée aux modifications de la courbe de PVP, déjà décrit par Sunaga et al (32). Lors de l’occlusion complète de la VP, on observe une modification ...
	La température minimale et le temps de réchauffement sont deux paramètres associés à l’efficacité d’un tir de cryothérapie et une isolation durable de la VP (28,42), et par extrapolation, à une occlusion complète de celle-ci. Dans notre étude, le syst...
	Des études ont permis de montrer que le TTI était associé à une isolation durable de la veine, notamment si il est inférieur à 60 secondes (38,39). Dans la cohorte entière, le TTI est significativement plus court dans le groupe AFA que dans le groupe ...
	Au décours de l’occlusion veineuse pulmonaire, nous avons mis en évidence une diminution de l’ETCO2. L’ETCO2 correspond à la concentration télé-expiratoire de CO2. Son monitoring est une méthode de surveillance standard des patients intubés et ventilé...
	Nous avons choisi comme critère d’efficacité de la cryoablation au ballon le taux d’IVP en un tir. Le pourcentage d’IVP en un tir est plus élevé dans le groupe AFA (89% versus 76.9% dans le groupe Px, p=0.004). A titre de comparaison, l’IVP en un tir ...
	Dans la cohorte entière, l’IVP en un tir est associée à des températures à trente secondes et minimales plus basses, un temps de réchauffement plus long, une dPV et une baisse d’ETCO2 plus importantes. La température minimale est associée à l’IVP en u...
	Nous avons rapporté un taux plus élevé d’IVP en un tir dans le groupe AFA et analysé ces tirs dans chaque groupe. Les températures minimales sont significativement plus basses et les temps de réchauffement significativement plus longs lors de l’IVP en...
	La cryothérapie est une technique simple et efficace mais elle nécessite une courbe d’apprentissage estimée à 20 ou 30 procédures pour des opérateurs débutants (49). Dans notre étude, les opérateurs ont une expérience importante des procédures de cryo...
	Notre étude comporte de nombreuses limites. Tout d’abord, c’est une étude monocentrique et non randomisée. L’absence d’utilisation d’un veinogramme ne permet pas d’avoir un gold standard pour évaluer le degré de l’occlusion veineuse pulmonaire. Une de...
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