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Giris:

Medikal tedaviye direngli atriyal fibrilasyon (AF) hastalarinda, katater ablasyonu bir segenek olarak karsimiza ¢gikmaktadir.
Termal ablasyon, AF katater ablasyonu icin rutin olarak kullaniimaktadir. Ancak, termal ablasyonla iligkili cevre doku hasari
endisesinden dolayi, son zamanlarda gelistiriimis non-termal pulsed field ablasyon teknolojisiyle milisaniyeler icerisinde, kalp
dokusunda elektroporasyonlar olusturur ve geri dénlsiimsuz hasar yaratir. Yiksek elektrik enerjisi aracihgiyla, hiicre iskelet
yapi btiinligu bozulmadan, hicrenin 6limine neden olur. Kalp digi hiicreler ise bu zarara karsi direnglidir.

Amag:

Bu ¢alismada, Medtronic Pulse Select Pulsed Field sirkiler ablasyon kateteri ile yapilan islemlerin 1 senelik giivenlik ve
etkinliginin degerlendiriimesi amaglanmistir.

Metot:

Calismaya tekrarlayan paroksismal (n=150) ve semptomatik persistant AF’si (n=150) olan toplam 300 hasta alinmstir.
Calisma prospektif, cok merkezli, tek kollu olarak planlanmis ve randomize edilmemistir. Hastalar 1 sene boyunca belirli
aralikla 24 saatlik ritim holter monitérizasyon ve elektrokardiyografi (EKG) ile takip edilmigtir. Ayrica semptomlari
degerlendirmek igin transtelefonik ydontem de kullaniimistir.

Galismaya 9 ulkeden 41 merkez dahil edildi. 67 farkl operatér pulsed field ablasyon prosedur islemini uyguladi. Galisma, en
az bir tane Sinif 1 veya Sinif 3 anti-aritmik ilaglarla tedavide basarisiz olan ya da anti-aritmik ilaglari tolere edemeyen
hastalardan olustu. Ablasyon éncesi, en az 3 hafta kesintisiz oral antikoagilasyon kullanimi gerekliydi. Pulsed field ablasyon
islem prosedir( tim hastalara uygulandi. Ablasyon sirasinda her 15-30 dakikada bir aktive edilmis pihtilasma zamani (ACT)
dlciildi. ACT =350 olacak sekilde diizenlendi. islem uygulandiktan sonra, 20 dakika bekleme siiresinden sonra, pulmoner
ven izolasyon kontroll operatériin tercih ettigi bir kataterle giris blogu yapilarak degerlendirildi.

Tum hastalara 12 ay boyunca haftalik ve semptomatik transtelefonik izleme ile takip edildi. Sahsen ya da sanal yollarla
islemden sonraki 7. gtin, 30. giin, 3. ay, 6. ay ve 12. ayda takip ziyaretleri gerceklestirildi. Hastalara 3., 6. ve 12. aylarda 12
derivasyonlu EKG ve 6., 12., aylarda ise 24 saatlik ritim Holter monitérizasyonu uygulandi.

Birincil etkinlik sonlanim noktalari sunlardir: Akut prosedir basarisizligi (Ablasyon islemi sirasinda, haritalama sistemleri
kullanilarak tim pulmoner venlerin izole edilememesi ya da sol atriumda herhangi bir ablasyon uygulanmasi), 90 gunlik
bosluk periyodu hari¢ 1 yil boyunca aritmi niiks( ve anti-aritmik ilag kullaniminda artis.

Birincil glivenlik son noktasi ise dnceden tanimlanmis prosedr ve cihazla ilgili olumsuz olaylari igerir.
Bulgular:

Toplamda, paroksismal AF'si olan 150 hastanin 146's1 (%97) ve persistan AF'si olan 150 hastanin 141'i (%94) takibi
tamamlad..

Her iki kohort grubunda prosedir sirasinda %100 akut pulmoner ven izolasyonu sagdlandi. Akut prosedir basarisizligt,
persistent AF grubundaki 2 hastada pulmoner ven digindaki sol atriyumdaki yapilarin ablasyonu sonucu ortaya ¢ikti.
Prosedir ortalama sureleri, paroksismal ve persistent AF kohortlari igin sirasiyla 58+28 dakika ve 64128 dakikaydi. Bu
slireye, ablasyon sonrasi 20 dakikalik bekleme siiresi ve haritalama siresini de dahildi. Genel olarak, paroksismal ve
persistent AF prosediri basina sirasiyla 25+8 saniye ve 29110 saniye Pulsed field ablasyon eneriisi iletildi.

Paroksismal AF kohortunda 100 hastada ve persistent AF kohortunda 83 hastada tedavi basarisi elde edildi. Paroksismal
AF'li hastalarin toplam %8'ine ve persistent AF'li hastalarin %9'una bosluk periyodu dénemi disinda tekrar ablasyon
uygulandi. 90 giinlik bosluk déneminden sonra herhangi bir atriyal aritmi niksinin gérilmemesi, paroksismal ve persistent
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AF kohortlarinda sirasiyla %69,5 ve %62,3 idi. Birincil glivenlik son noktasi, paroksismal AF'li 1 hastada ve persistent AF'li 1
hastada olustu. Paroksismal AF'li bir hastada islemle ayni giin bir serebrovaskuler olay meydana geldi ve ¢alismanin
sonunda dizeliyordu. Persistent AF'si olan bir hastada pulmoner ven izolasyonu sonrasinda drenaj gerektiren bir
perikardiyal efizyon olustu.

Baslangig ile karsilastirildiginda, ablasyon sonrasi yasam kalitesindeki iyilesme istatistiksel olarak anlamliydi. AFEQT skoru
ve EQ-5D-5L skorlari yasam kalitesini degerlendirmek igin kullanildi. islem éncesine gére her iki grupta da islem sonrasi
skorlamada artis izlendi. Ayrica, ablasyon éncesi ve sonrasi serebral MR ¢ekilen 45 hastadan 4'linde (%8,9) islemle iligkili
sessiz beyin lezyonu ortaya ¢ikti.

Sonug:

Bu calisma, AF hastalarinda yeni bir ablasyon tekniginin etkinligini ve givenirlili§ini test etmistir. Pulsed field ablasyonun
%100 akut pulmoner ven izolasyonu sagladigi gézlenmistir. Termal ablasyon stratejilerine benzer tedavi basarisi
bildirilmigtir. Yan etki agisindan, bu islemin ¢evre dokulara yayilimi daha az oldugundan, frenik, 6zofagus ve pulmoner ven
hasari azdir. Mayor komplikasyon orani digUktlr. Ayrica, bekleme siresi sayllmadiginda, islem siresi neredeyse 1 saatin
altinda saptanmistir. Diger ablasyon tekniklerine gére kisa sayilabilecek bir siredir. Sessiz serebral iskemi, bu prosediirde
izlenmistir. Ancak, diger ablasyon tekniklerine oranla bu, benzer ve daha az orandayd..

Yorum:

Bu ¢alisma sonucunda, Medtronic Pulse Select Pulsed Field sirkiiler ablasyon kateteri ile yapilan ablasyon prosediriiniin en
az radyofrekans ablasyon kadar etkili oldugu saptanmig ve daha ¢ok glvenli oldugu saptanmigtir. Calismanin sinirliliklari
olarak, bu calisma karsilastirmali bir galigsma olarak tasarlanmamigtir ve diger ablasyon teknikleriyle karsilastirmali
randomize ¢alismalara ihtiyag duyulmaktadir.



