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Giris:

Pulsed field ablasyon (PFA) atriyal fibrilasyon tedavisinde doku segiciligi agisindan avantajlidir. Tek atiglik PFA kateterlerinin
pulmoner ven izolasyonunu gerceklestirebildigi ancak dogrusal lezyonlar gibi esnek lezyon setlerini gergeklestiremedigi
gosterilmigtir. Sikistirilabilir 9 mm nitinol uglu yeni bir kafes uglu ablasyon kateteri, her biri 2 ila 5 saniyede fokal radyofrekans
ablasyonu veya PFA lezyonlari sunabilmektedir.

Amag:

Lattice tip ablasyon katateri ile daha énce sikga deneyimlenen radyofrekans ablasyon enerisi ile daha giivenli olarak goérilen
Pulsed field ablasyon enerijileri arasinda gegis yapabilen bir kateterdir Bu sekilde iglemlerin daha verimli olabilme potansiyeli
vardir. Lattice tip ablasyon kataterinde olan ¢ift yonli sapma ve manevra kabiliyeti ile haritalamanin daha kolay yapilabildigi
ve lezyon tespitinin daha verimli oldugu éngdralmustir. Bu ¢alismada Lattice tip kateterin klasik pulse field ablasyon ile
etkinlik ve guvenlik acisindan karsilastiriimasi amaglanmistir.

Metod:

Bu Lattice-tip katater RF/PF ablasyon ¢alismasi Helsinki bildirgesine uygun olarak ve onam alinarak ydratdldi. 2 tlke ve 3
merkezde (Gek Cumhuriyeti'nde 2 merkez ve Litvanya’da 1 merkez) yapildi. Bu ¢alisma prospektif, cok merkezli, tek kollu,
insanlarda ilk kez yapilan klinik galismaydi. Sistemin Ureticisi Medtronic Affere Inc. Tarafindan finanse edildi. PFA termal
olmayan alternatif bir darbeli alan ablasyonudur. Miyokard darbeli elektrik alanlarina diger dokulardan daha yiksek bir
duyarliiya sahiptir. Gok elektrotlu bir PFA katateri kullanilarak yapilan pulmoner venlerin ablasyonunda termal ablasyonda
gobrilen olumsuz (PV stenozu, frenik sinir hasari, 6zofagus hasari) durumlar izlenmemistir. Ancak bu PFA katateri yalnizca
PV izolasyonu igin tasarlanmig tek seferlik bir ablasyon araciydi. Bundan yola ¢ikilarak Lattice-tip kataterin kapasitesi fokal
PFA’ya da izin verecek sekilde genisletildi. Béylece kataterin RFA ve PFA arasinda gegis yapmasina izin verildi. Bu
¢alismada paroksismal veya permenant AF’yi posterior olarak PFA ve anterior olarak RFA stratejisi ile tedavi etmek
amaciyla noktadan noktaya PFA veya RFA lezyonlari iletmek icin kullanildi. Uygun hastalar ilk ablasyon islemi i¢in planlanan
sinif lile IV antiaritmik ilaglara direngli semptomatik paroksismal veya permenant AF’si olan, sol ventrikiler ejeksiyon
fraksiyonu >%40 olan ve sol atriyal 6n-arka boyutu <5,5 cm olan yetigkinlerdi.

Ablasyon teknolojisi bir Lattice-tip ablasyon katateri (Sphere-9; Affera, Inc, Watertown, MA), ylksek akiml radyofrekans ve
PF jeneratdrleri (sirasiyla HexaGen ve HexaPulse; Affera, Inc) ile bir peristaltik salin inflizyon pompasi (HexaFlow; Affera
Inc.) ve bir elektroanatomik haritalama sistemi (HexaMap, Prism-1; Affera, Inc.) igermektedir. Bu ¢ift jeneratérli tasarim
(radyofrekans veya PF), kateteri cikarmadan veya kablolari deg@istirmeden RFA ve PFA arasinda gegise izin verir ve tek bir
elektroanatomik haritanin kullaniimasina olanak tanir. 7,5F cift yonlU saptinlabilir kateter, kiiresel ylizeyde 9 mini elektrot
(her biri 0,7 mm ¢apinda) iceren, 9 mm ¢apinda genigletilebilir bir nitinol kafes elektroda sahiptir. Kafes ug, dokuya temas
etmeyen merkezi bir kayitsiz elektrot ve saftin hemen proksimalinde bulunan 2 ek halka elektrot icerir. Genel anestezi
(cogunlukla endotrakeal entiibasyon, ancak doktor tercihine gdre laringeal maske hava yolu da) kullaniimig ve 6zofagus
sicakligi multithermocouple sicaklik probu kullanilarak izlenmistir. Koroner sinlise bir dekapolar kateter yerlestirildi,
intrakardiyak ekokardiyografi kateteri (8F AcuNav; Siemens, Mountain View, CA) kilavuzlugunda transseptal ponksiyon
yapildi ve kafes kateter sabit egrili veya ydnlendirilebilir bir kihf (SL veya Agilis NxT; Abbott, St. Paul, MN) araciligiyla LA'ya
ilerletildi. Operatdr tercihine gére tek (n=71) veya ¢ift (n=5) transseptal ponksiyon yaklasimi kullanildi. Transseptal
ponksiyondan &nce intravendz heparin uygulandi ve aktivasyon pihtilagsma siiresinin (ACT) 300 ila 350 saniye arasinda
olmasi hedeflendi. ipsilateral PV ciftleri gevresel olarak birlikte izole edildi. PV izole edici lezyon setinin posterior LA
uygulamalari i¢in PFA kullanildi. Ancak anterior LA uygulamalari RFA yaklagimi (RF/PF stratejisi) veya PFA yaklagimi
(PF/PF stratejisi) kullanilarak gerceklestirildi. Kullanilan strateji operatdrin tercihine bagliydi; ilk vakalarin gogunda ilk
strateji, sonraki vakalarda ise ikinci strateji kullanildi. Elektiriksel PVI (kafes ucundan pacing ile teyit edilen ¢ift yénli blok)
sonrasinda, operatdriin tercihine gére 20 dakikalik bir bekleme veya intravendz adenozin uygulamasindan sonra gizli PV
yeniden baglanti ve ¢ikis blogu potansiyeli yeniden degderlendiriimistir. PV rekonneksiyonu igin vektdr tabanli haritalama veya
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kisa aktivasyon haritalamasi atilimlari tanimlamaya ve ek ablasyona rehberlik etmeye yardimci oldu. Ablasyon sonrasi voltaj
haritalamasi yapildi. Operatér tercihine gére bir CTI hatti yerlestirildi. Persistan AF hastalarinda, operatériin takdirine gére
posterior mitral isthmus veya LA catisinin ek lineer ablasyonu yapildi. Lineer lezyonlar radyofrekans veya PF enerjisi
kullanilarak yerlestirildi. Ancak 6zofagusa yakinlik durumlarinda tercihen PFA kullanildi. Lattice kateter ile ablasyon tipik
olarak endokardiyal olarak gerceklestirilmistir. Lattice ug ile mitral hat blogu elde edilemediginde, koroner sinls (CS)
ablasyonu igin standart bir irigasyonlu RFA kateteri (FlexAbility ablasyon kateteri, Sensor Enabled; Abbott, Inc.) kullanildi.
Ayrica HexaMap elektroanatomik haritalama sistemi ile gorsellestirildi. Bazi hastalarda, CS kilavuzlugunda mitral hat
yaklagimi kullanildi: CS éncelikli bu stratejide ilk adim, kafes kateteri CS igine mimkiin oldudunca distal bir konuma
ilerletmekti. Ardindan, bu konumda PFA gerceklestirildi; bu ayni zamanda sonraki endokardiyal LA mitral hattinin
yerlestiriimesine kilavuzluk etti.

Bulgular:

3 merkezde, 11 operatér 55'i paroksismal ve 21'i persistan AF'li olmak Uzere 76 hastaya kateter ablasyon proseduri
uygulamistir. Popllasyon AF ablasyon kohortlari igin tipikti: yas 5919,9 yil, %34 kadin, %72 hipertansiyon ve %8 diabetes
mellitus. Sol ventrikil ejeksiyon fraksiyonu korunmustu (%58,1+5,8) ve LA boyutu 42,6£5,3 cm idi - paroksismal ve persistan
AF kohortlar igin sirasiyla 41,9+4,9 cm ve 44,6+5,9 cm. Hastalarin gogu (%91) oral antikoagtlan almaktaydi ve sirasiyla
%95 ve %62'si herhangi bir veya Sinif I/lll antiaritmik ilagla tedavi edilmigti.

Dogrusal lezyonlar igin performans sonucu (iletim blogu elde etme yetenegi olarak tanimlanmistir) %100'dd (92 hattin 92'si);
tek basina kafes uglu kateter kullanildiginda %98,9'unda (92 hattin 91') iletim blogu elde edildi.

Posterior mitral istmus boyunca ¢ift yénli iletim blogu, denendigi 14 hastanin 14'linde de (%100) elde edildi. Kullanilan
enerji stratejileri tek basina radyofrekans (n=4), radyofrekans arti PF (n=2) ve tek basina PF (n=8) idi. Bir radyofrekans
vakasinda, CS icinde standart irrigasyonlu radyofrekans ablasyon lezyonu gerekmistir. Diger 3 hastada CS 6ncelikli bir PF
stratejisi kullanildi. Gegen ablasyon siresi 5,1£3,5 dakika idi. Radyofrekans enerjisi (n=36) veya PF enerijisi (n=8)
kullanilarak denenen tiim hastalarda kafes kateter ile ¢ift yénli CTI blogu elde edilmistir (44 hastanin 44'iinde, %100).
Aktarilan ablasyon siresi 2,4+2,1 dakika idi. Haritalama ve ablasyon sirasinda toplam floroskopi suresi (PVI étesindeki
lineer lezyonlar ve haritalama &ncesi/sonrasi dahil) 4,7+3,5 dakika idi. Salin irrigasyon hacmi 448+210 mL idi.

Sonug:

insanlarda ilk kez yapilan bu klinik calismada, yeni bir fokal kafes uclu ablasyon kateteri, PFA'nin giivenliginden ve RFA ile
yillarin deneyiminden yararlanarak, radyofrekans PF enerijisi kullanarak PVI ve lineer ablasyonu giivenli ve verimli bir sekilde
gercgeklestirebilmistir. Bu makalede kullanilan her iki PFA stratejisi, RF/PF ve PF/PF, olumlu akut etkinlik ve glvenlik
sonuglari vermistir. Miyokardiyal ablasyon egilimi sayesinde PFA, AF ablasyonu igin cazip bir giivenlik profiline sahiptir.

Perikardiyal tamponad, frenik sinir paralizisi, PV stenozu, inme, atriyézofageal fistil veya 6lim vakasi gérilmedi. Bir
hastada vaskdler erisimle iligkili bir yaralanma (sol kasik hematomu) meydana gelmis ve cerrahi diizeltme gerektirdigi igin
major komplikasyon olarak nitelendiriimistir. Béylece, birincil glivenlik sonlanim noktasi orani %1,3 (76 hastanin 1)
olmustur. Diger dort hastada miidahale veya ameliyat olmaksizin konservatif olarak tedavi edilen kiicik kasik hematomlari
gbralmustlr. Birer hastada konservatif olarak tedavi edilen sicaklik probu yerlestiriimesine bagl submukozal yumusak
damak hematomu, aurali migren (negatif MRI), akut gut, bronsit, bel agrisi ve meme kanseri gérilmustdir.

Posterior LA duvar boyunca PF ablasyonu sirasinda, PF enerji dagitimina bagh beklenen disik seviyeli isinma ile tutarli
olarak diisiik seviyeli 6zofageal 1Isinma (tipik olarak <39°C) meydana gelmistir. Bununla birlikte, islem sonrasi
6zofagogastroduodenoskopi ile yapilan dogrudan 6zofagus gérintilemesinde (60 hastada 1,6+1,1 giinde) PF/PF
vakalarinda 6zofagus hasari olmadigi (24'te 0; %0) ve 36 RF/PF vakasinin 2'sinde (%5,6) sadece kig¢lik mukozal termal
hasar oldugu gérilda. Bu gbzlemlerin énemsiz olmasi nedeniyle takip endoskopisi gerekli gérilmemistir; bu hastalarin klinik
Ozofagus sorunlari yoktu.

islem sonrasi beyin MRG'leri 76 hastanin 51'inde (%67) 1,2+0,6 giinde gerceklestiriimis ve 51 hastanin sirasiyla 5'inde
(%9,8) ve 3'Unde (%5,9) sessiz serebral olaylar (DWI-pozitif/FLAIR-negatif) ve sessiz serebral lezyonlar (DWI-pozitif/FLAIR-
pozitif) ortaya cikarilmistir. ilk ACT, MRG pozitif kohortta (266+41 s) MRG negatif kohorttan (335+67 s; p=0,00016) daha
dusiktd. Baglangig ACT >300 olan sadece 2 hastada (28 hasta; %7,1) MRG-pozitif lezyonlar vardi (DWI-pozitif/ FLAIR-
negatif). Bu lezyonlarin hepsi asemptomatikti. Akut postablasyon remapping ve intrakardiyak ekokardiyografi kateter
goérintilemesinde PV stenozuna dair bir bulgu saptanmadi. Ayrica, 75+11 gunluk kardiyak BT'lerde (n=44 hasta) darlik
saptanmamistir.

Yorum:

Bu makalede analiz i¢in yalnizca akut prosedirel sonuglar ve kisa vadeli glivenlik verileri mevcuttu; devam eden takip ve
Ozel invaziv yeniden haritalama ¢alismalari gereklidir. Benzer sekilde, bu ilk insan ¢alismasinda az sayida merkez vardi,
ancak bu durum nispeten ¢ok sayida operatér (n=11) ile hafifletildi. Cok az hastaya sadece PF stratejisi kullanilarak
ablasyon uygulanmistir. Sonugta, geleneksel termal ablatif stratejilere kiyasla géreceli glivenligini ve etkinligini dogru bir
sekilde tanimlamak igin gelecekteki cok merkezli randomize ¢alismalar gerekli olacaktir. Son olarak, CTI'nin PFA'sI sirasinda
AV dugim iletimi tzerinde herhangi bir olumsuz etki gézlemlememis olsak da, bu potansiyel komplikasyon gelecekteki
calismalarda izlenmelidir.



