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【摘要】 心房颤动（AF）是临床上最常见的心律失常之一，其发病率随人口老龄化逐年上升。冷冻球

囊导管消融术是其手术治疗方法之一，因其独特的设计优势、学习曲线段、安全性高等特点，在房颤治疗中有

着重要的地位。本文旨在对冷冻球囊导管消融治疗房颤的最新研究进展做一综述。
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心房颤动是最常见的心律失常，其伴随着心衰、

脑卒中等心脑血管并发症的增加，随着全球糖尿病、肥

胖人群的增多，房颤患病率、医疗负担逐年增加［1］。以

往指南推荐的房颤治疗方法主要为抗心律失常药物，

但越来越多的研究证明，早期通过导管消融治疗房颤

患者具有房颤复发率降低、患者生活质量改善、再入院

率降低［2］等优势，近年来房颤导管消融在房颤管理指

南中的地位不断提高。冷冻消融疗法最开始应用于皮

肤病变和肿瘤，随着导管技术的发展，20 世纪 90 年代

冷冻消融被引入心脏电生理领域，冷冻球囊导管消融

因其为肺静脉隔离所设计的独特优势，以及学习曲线

短、安全性高等特点，在房颤导管消融治疗中起着重要

作用［3］。本综述纳入了关于房颤球囊冷冻消融的最新

研究，以期探讨今后的治疗方向。

1	 基本原理

1 .1  生物学机制  冷冻球囊导管消融是通过 Joule-

Thomson 效应，利用 N2 O 等冷冻能源由液相转变为气

相的过程中大量带走周围组织中的热量，造成低温引

起靶点心肌细胞坏死［4］。其生物学机制如下：（1）靶点

细胞损伤与死亡：低温可以引起细胞代谢减缓，细胞

电活动消失，进而处于电静止状态；低温会使细胞内

外的水分结冰，形成冰晶，破坏细胞膜和细胞器，并使

细胞内水分外渗，造成细胞脱水，导致细胞结构损伤；

低温还会导致蛋白质结构改变，如使细胞膜表面的钠

钾、钠钙离子泵失去功能，影响细胞代谢和信号传导；

当逐步开始复温时，通过细胞内外膜渗透压差、血流复

流带来的再灌注损伤等病理生理过程，最终导致细胞

死亡。（2）微循环障碍：冷冻可以直接损伤血管内皮细

胞，导致血管通透性增加和血栓形成；冷冻区域的血

流减少，进一步导致组织缺血和坏死；冷冻区域复温

过程中，微血管内皮水肿、微血管破裂与微血栓形成

等可进一步加重缺血损伤。（3）炎症反应：冷冻后，坏

死组织引发急性炎症反应，吸引免疫细胞清除坏死组

织，甚至诱导损伤细胞凋亡；炎症反应后期，成纤维细

胞增殖，胶原沉积，形成纤维化瘢痕，阻断异常电信号

传导。

1 .2  手术原理  Haïssaguerre 等［5］首先发现肺静脉

（pulmonary vein, PV）是心房颤动的主要触发点。

通过消融肺静脉与左心房的电信号连接，从而阻止

异 常 电 信 号 引 发 的 心 房 颤 动，奠 定 了 肺 静 脉 隔 离

（pulmonary vein isolation, PVI）治疗心房颤动的理论

基础［6］。冷冻球囊导管消融因其球囊设计与肺静脉前

庭解剖结构高度契合，能够实现单次消融形成连续的

环形损伤，减少动脉栓塞、肺静脉狭窄及心房食管瘘

等严重并发症的发生风险［7］。其手术特点可以归纳

为：（1）电生理效应：冷冻球囊导管消融通过低温破坏

心肌细胞，形成非导电的纤维化瘢痕，阻断异常电信

号，恢复正常心律。（2）影响因素：在术中冷冻治疗效

果受多种因素影响，由术中最低温度、降温速度、复温

速度、冷冻时间、冷冻次数、接触程度及局部血流等因

素共同决定冷冻治疗效果。（3）选择性消融：不同组织

对冷冻消融的敏感性不同，心肌细胞比周围组织（如神

经、血管）更敏感，使得冷冻消融更具选择性。（4）安全

性：冷冻消融允许进行可逆性测试，通过暂时冷冻评

估消融效果，减少永久性损伤及并发症的风险［8］。

1 .3  设备结构和工作原理  冷冻球囊导管消融系统

其设备结构包括冷冻球囊导管、冷冻控制台、充气系

统和导航系统。术中首先通过股静脉或颈静脉将冷冻

球囊导管插入，并在 X 射线或超声引导下将导管前端

的球囊送至心脏目标区域（如肺静脉口），由集成在球

囊表面或导管上的电极监测心电信号，利用 CARTOTM

三维电解剖标测系统（CARTOTM 3 D electroanatomical 

mapping system）协助构建心脏电活动图并精准定位异

常电信号来源。通过充气系统向球囊内注入气体，使

其膨胀并与心肌组织紧密接触，术中需确保球囊完全

封堵目标区域，以防止冷冻剂泄露并提高消融效果。

于冷冻控制台将冷冻剂（如 N2 O、H2、He 等）输送至

球囊内部，冷冻剂在球囊内蒸发吸收热量，使球囊表面

温度迅速降至 -50℃至 -60℃甚至更低，低温透过球囊

传导至心肌组织，导致冷冻区域的目标细胞损伤和坏

死，最终形成纤维化瘢痕，阻断异常电信号的传导。冷

冻过程中在冷冻控制台设置冷冻参数（如温度、时间、

次数等），并实时监测球囊表面和组织的温度、球囊内

的压力。冷冻结束后，冷冻剂停止循环，球囊逐渐复

温，通过 CARTOTM 三维电解剖标测系统评估消融效

果，确认异常电信号是否被阻断，如有必要，可重复冷

冻过程以增强消融效果。确认消融成功后，将球囊排

气并撤出导管，手术结束。

2	 冷冻球囊导管消融的临床研究进展

2 .1  主要随机对照试验总结  FIRE AND ICE 试验

是首个直接比较冷冻球囊消融与射频消融治疗阵发

性房颤的大规模随机对照试验（randomized controlled 

trial，RCTs）。该研究纳入 762 例阵发性房颤患者，

随机分为冷冻消融组和射频消融组，研究结果表明冷

冻消融组在主要终点（房颤复发、抗心律失常药物使用

或再次消融）上不劣于射频消融组，且两组在安全性
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（如并发症发生率）上无显著差异。该试验证实了冷

冻消融在治疗阵发性房颤患者的有效性和安全性［7］。

STOP AF 试验是早期评估冷冻球囊消融治疗阵发性房

颤患者的关键研究，该研究纳入 245 例阵发性房颤患

者，研究结果表明单次消融后，69 .9 % 的患者在 12 个

月内无房颤复发；二次消融后，成功率提高至 74 .1 %；

主 要 并 发 症（如 膈 神 经 麻 痹）发 生 率 为 3 .07 %［9］。

CRYO-FIRST 试验比较了冷冻消融与抗心律失常药物

作为阵发性房颤患者一线治疗的效果，纳入 218 例阵

发性房颤患者，研究结果表明冷冻消融组在 12 个月内

的无房颤复发率显著高于抗心律失常药物组（82 .2 %

和 67 .6 %），冷冻消融组的生活质量评分显著改善，两

组的安全性无显著差异［10］。该试验支持将冷冻消融作

为阵发性房颤的一线治疗选择，尤其是对药物治疗效

果不佳的患者。

2 .2  最新的Meta分析与临床证据  与抗心律失常药

物相比，冷冻球囊导管消融作为一线治疗显著降低了

房颤复发率和住院率，并改善了患者生活质量［11］。与

射频导管消融相比，多项 Meta 分析表明冷冻球囊导管

消融有相似的疗效和总体安全性［12 -14］。此外，冷冻球

囊导管消融的手术时间显著短于射频消融，且导管稳

定性高，降低重复消融和心包填塞的风险，但会增加格

式麻痹的风险［14］。在特殊人群中，对于伴有射血分数

降低的心力衰竭患者，冷冻球囊导管消融显著改善了

临床结局，1 年无房颤复发率达 65 %［15］。在性别差异

性研究中，冷冻球囊导管消融在女性患者中的安全性

与射频导管消融相当，且在男性患者中表现出更低的

长期失败率［16］。同时，尽管目前新型消融技术（如脉

冲场消融、激光球囊等）在急性手术成功率和安全性方

面表现优异，但冷冻球囊导管消融在长期疗效和手术

效率方面仍具有竞争力［17 -18］。总体而言，冷冻球囊导

管消融在房颤治疗中展现出高效、安全的特点，为其临

床应用提供了坚实的证据支持。

3	 冷冻球囊导管消融技术的改进与创新

近年来，冷冻球囊导管消融技术在设备设计、

能量传递机制及与其他技术的结合方面取得了显著进

展，进一步提升了其在房颤治疗中的疗效和安全性。

二十一世纪初，CryoCath Technologies 研发出第一代冷

冻球囊导管（Arctic Front），通过球囊内液态制冷剂的

蒸发实现冷冻消融［19］。第二代冷冻球囊（Arctic Front 

Advance）通过优化喷射孔设计和缩短球囊前端，

使冷冻剂分布更均匀并增强了与肺静脉的贴合度，

显著提高了消融效率并降低了手术时间［20］。第三代

冷冻球囊（Arctic Front Advance Pro）进一步改进了冷

冻剂输送系统，缩短了降温时间，在治疗复杂病例（如

持续性房颤）中表现出更高的成功率［21］。第四代冷冻

球囊（POLARx）则通过可调节直径和实时温度监测系

统，实现了更高的消融精准度和安全性［22］。 

此外，冷冻球囊导管消融与 CARTOTM 三维电解剖

标测系统的结合，显著提高了手术的精准性，拓展了

手术适应症［23］。在房性心动过速（atrial tachycardia，

AT）治疗中，冷冻球囊导管消融因其组织损伤均匀、边

界清晰的特点，可能成为局灶性房速的理想选择，特别

是在肺静脉口或心房敏感区域的病灶中已显示出较高

的成功率和较低的并发症风险［24］。对于典型心房扑

动（atrial flutter，AFL），冷冻球囊导管消融在三尖瓣峡

部线性消融中表现出与射频导管消融相当的疗效，且

手术时间更短，可能成为其治疗的新选择［25］。此外，

冷冻球囊导管消融在特定室性心律失常（如右室流出

道室性早搏）中也展现出潜力，尤其是在靠近冠状动脉

或膈神经的解剖区域［26］。

4	 人工智能与机器学习在冷冻球囊导管消融领域中

的应用

随着人工智能（artificial intelligence, AI）技术的

快速发展，其在房颤诊疗中的应用正逐步改变传统医

疗模式，为提升诊断效率、优化治疗方案以及推动科研

进展提供了新的方向［27 -28］。在房颤的早期筛查与诊

断中，人工智能通过整合多源数据，显著提升了诊断

的效率和准确性［29 -30］。作为人工智能的核心技术之

一，机器学习（machine learning, ML）通过分析心电图

（electrocardiogram, ECG）数据，能够高效识别房颤，

尤其适用于无症状或阵发性房颤的筛查。例如，基于

卷积神经网络（convolutional neural networks，CNN）的

算法能够从单导联或多导联 ECG 中自动提取特征，实

现房颤的精准分类［31］。此外，机器学习还可整合电子

健康记录（electronic health records，EHR）、影像数据

和生物标志物等多源数据，构建房颤风险预测模型，辅

助早期干预［29 ,32］。人工智能的广泛应用使得房颤的诊

断从传统的依赖医生经验逐步转向数据驱动的智能化

模式。

在冷冻球囊导管消融治疗领域，人工智能通过综

合分析患者的临床特征、基因信息及治疗反应数据，

为个性化治疗策略的制定提供了重要支持。因机器

学习其独特的处理数据集的优势，在模型建立过程

中较之传统预测模型，可以纳入包括心脏形态结构

影像［33］、电生理信号、临床等多样化的特征数据，使

之在术前不仅能预测不同治疗方案的疗效和风险，

还 能 提 供 更 贴 合 的 预 测 效 果［34］。 例 如，Arie Lorin 

Schwartz 等［23］为 CARTOTM 三维电解剖标测系统研发

机器学习新型模板，使用左心房的心脏计算机断层扫
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描血管造影，成功地重建左心房解剖结构，可安全地

用于指导房颤消融。Chih-Min Liu 等［35］将神经网络

的深度学习结合消融前肺静脉计算机断层扫描几何

切片，从而建立非肺静脉触发因素的预测模型，识别

消融前肺静脉触发的高危患者。在手术过程中，针对

环形标测导管的电描记图标测，Jan De Pooter 等［36］使

用机器学习的自动算法减少远场电描记图的影响，最

终输出模型对肺静脉隔离状态评估的灵敏度和特异性

>80 %。在使用 3 D 标测的临床研究中，Wataru Sasaki

等［37］通过使用机器学习模型自动分类肺静脉的解剖

位置，实时分析消融部位的电活动，优化消融策略，预

测潜在的再连接部位，有助于改善手术结果。Elaheh 

Arefinia 等［38］研究了一种基于卷积神经网络和递归

神经网络的多模态接触力估计方法，探究心脏组织和

导管之间的接触力，提升消融质量。Yaacoub Chahine

等［39］采用机器学习分析术中温度数据，预测内镜下食

管病变的发生率，提高手术安全性。在术后管理中，

机器学习结合可穿戴设备，能够实时监测患者的心律

变化，及时预警房颤复发或其他心律失常事件，为患

者提供动态健康管理［40］。

5	 总结与展望

冷冻球囊导管消融技术作为房颤治疗领域的一项

重要微创手段，近年来取得了显著进展，其通过冷冻球

囊导管实现肺静脉隔离，已在阵发性房颤治疗中展现

出良好的有效性和安全性。相较于射频导管消融，冷

冻球囊导管消融具有操作简便、学习曲线短、手术时间

相对较短等优势，同时其均匀的能量分布特性也降低

了组织损伤和并发症的风险。然而，尽管冷冻球囊导

管消融在阵发性房颤中表现优异，其在持续性房颤和

长程持续性房颤中的应用仍需更多高质量临床研究的

支持。此外，冷冻消融技术仍面临一些挑战，如术中温

度控制的精准性、球囊与组织接触的稳定性以及术后

房颤复发率的进一步降低等问题，这些都需要通过技

术创新和临床实践不断优化。

未来研究的重点方向应聚焦于以下几个方面：首

先，需进一步优化技术，包括改进球囊设计、提升能量

传递效率以及开发更智能的冷冻球囊导管消融设备，

以实现更精准的治疗效果。其次，继续扩大适应症范

围，通过更多临床研究探索冷冻消融在复杂房颤类

型、特殊解剖位置及其他心律失常中的应用价值。此

外，尽管人工智能与机器学习在房颤诊疗中展现出显

著潜力，但仍面临数据质量、算法可解释性、模型泛化

能力及伦理隐私等挑战。最后，多学科协作，如电生

理学、影像学、材料科学和人工智能等领域的深度融

合，将为技术创新和临床转化提供强有力的支持。

总之，冷冻球囊导管消融技术在房颤治疗中具有

广阔的应用前景，但其进一步发展仍需克服当前的技

术瓶颈和临床挑战。通过持续的技术创新、多学科协

作以及人工智能的赋能，冷冻球囊导管消融有望在未

来为更多患者提供更安全、更高效的治疗选择，推动房

颤诊疗迈向更高水平。
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