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Giris:

PFA (Pulse Field Ablation), geri dénlsu olmayan bir elektroporasyon mekanizmasi yoluyla lezyonlari hizli bir sekilde ileten
yeni, termal olmayan bir kardiyak ablasyon yéntemidir. Elektrik dalga formlari, miyokardiyal doku ablasyonuna énemli
derecede 6ncelik verecek sekilde optimize edilebilir. Etkinlik ve glvenlik agisindan daha énce yapilan ¢alismalar genel klinik
uygulama acisindan gegcerliligi su nedenlerle sinirlidir: (1) bu ¢alismalarin lezyon dayanikliligini degerlendirmek tzere
tasarlanmig olmasi ve bu nedenle hastalarin cogunlugunun 2 ila 3 aylik yeniden haritalama ¢aligsmalarina tabi tutulmasi ve
bu gcalismalar sirasinda herhangi bir rekonnekte PV’lerin yeniden ablasyonu, dolayisiyla 1 yillik klinik basari tek prosedir
basarisini temsil etmiyor; (2) nispeten az sayida hasta; ve (3) mltevazi sayida operatér (n=5) olmasidir.

Amagc:

Bu calismada, pentaspline PFA kateteri kullanarak ilk kez AF ablasyonu uygulanan, ¢cok merkezli ve sirall hastalarin
olusturdugu MANIFEST-PF kaydi alinmistir. Uzun dénem PFA glvenligi ve 1 yilik AF’siz aritmi rekiirrens agisindan etkinlik
verileri toplandi.

Metod:

MANIFEST-PF, her merkezdeki hastalarin prospektif olarak kendi ¢galisma listelerine dahil edildigi, retrospektif, ok uluslu,
hasta diizeyinde bir kayittir. iigili merkez kayitlari; 1 Mart 2021 ile 30 Mayis 2022 tarihleri arasinda atriyal fibrilasyonu (AF)
tedavi etmek igin gcok elektrotlu pentaspline PFA kateteri (Boston Scientific) ile tedavi géren tim hastalari igeriyordu. Birincil
etkililik sonucu, klinik olarak belgelenmis 3 aylik bir blanking periyodundan sonra elektrokardiyografik verilere gére =30
saniye suren (antiaritmik ilaglar kullanilirken veya kullaniimazken) atriyal aritmiden (AF/atriyal flutter/atriyal tasikardi)
kurtulmakti. Glvenlik sonuglari, akut (islemden <7 giin sonra) ve latent (>7 giin) majér advers olaylarin birlesimini i¢ceriyordu.

Calismaya paroksismal AF, persistan AF veya uzun sireli persistan AF nedeniyle kateter ablasyonu uygulanan 18 yas ve
Uzeri tim hastalar dahil edildi. Persistan AF, kilavuzlara gére AF siresi 27 giin ancak <1 yil olarak tanimlandi ve uzun sureli
persistan AF, slrekli AF siresi >1 yil olarak tanimlandi. Daha dnce sol atriyal ablasyonu yapilmis olan hastalar ¢alisma disi
birakildi. Hastalar tipik olarak islemden sonraki 3, 6 ve 12. aylarda ayakta tedavi kliniklerinde gérulur; AF ile iligkili
semptomlar, advers olaylar ve EKG veya 24 saatlik Holter izleme dederlendirmeleri yapilir.

Bulgular:

Avrupa'daki 24 merkezde (77 operatdr) 1568 AF'li hastaya darbeli alan ablasyonu uygulandi: yas 64,5£11,5 yil, kadin %35,
paroksismal/persistan AF %65/%32, CHA2DS2-VASc 2,2+1,6, ortanca sol ventrikiler ejeksiyon fraksiyonu %60 ve sol
atriyum ¢api 42 mm. Hastalarin %99,2'sinde pulmoner ven izolasyonu saglandi. 367 (289-421) giinliik medyan (ceyrekler
arasi aralik) takip sonrasinda, atriyal aritmiden kurtulmaya iliskin 1 yillik Kaplan-Meier tahmini %78,1 (%95 GA, %76,0-
%80,0); Paroksismal AF hastalarinda persistan AF'ye kiyasla klinik etkililik daha yaygindi (%81,6'ya karsl %71,5; P=0,001).

Hastalarin bir alt grubunda (%22,8) ek PVI disi lezyon seti uygulandi; kullanildiginda, bu tir ek lezyonlar arasinda en yaygin
olani %11'de (173/1568 hasta) LA arka duvar “kutu” izolasyonu ve ardindan %5,4'te (84/1568 hasta) kavotrikuspid istmus
ablasyonuydu. Posterior LA ablasyonu alan 173 hastanin (%11) %76'sinda (131/173) persistan/uzun slreli persistan AF
mevcutken, %24'Unde (42/173 hasta) paroksismal AF vard..

Akut major advers olaylar hastalarin %1,9'unda meydana geldi (30/1568 hasta). Kalp tamponadi (18 hasta, %1,1), inme (6
hasta, %0,4) ve mortalite nadirdi (inme gegiren 1 hasta, %0,06). Mindr komplikasyon orani %4 (63/1568 hasta) olup, blylk
Olglide vaskiler komplikasyonlardan (%2,6) kaynaklanmistir, bunu %0,4'te gegici frenik sinir hasari ve %0,1'de gegici
iskemik ataklar izlemistir.
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Sonug:

AF'yi tedavi etmek igin PFA teknolojisinin onay sonrasi klinik kullanimina iligkin bu genis gézlemsel kayitta, baslica bulgular
sunlardir: (1) PVI %99,2'de elde edildi; (2) 1 yillik atriyal aritmilerin gérilmeme orani (AF/AFL/AT) %78,1 olup, Kklinik etkililik
paroksismal AF'de persistan AF'ye gbére daha yaygindir (%81,6'ya karsi %71,5, P=0,001); (3) klinik tekrar prosedurlerinde
daha yuksek PVI dayaniklilik orani sergileyen merkezlerde klinik etkinlik daha yUksekti; (4) majér yan etkilerin orani disiktu
(%1,9), 6zofagus komplikasyonlari veya semptomatik PV stenozu gériilmedi; ve (5) prosedlre bagh genel mortalite 1000
hastada <1 idi (%0,06).

Yorum:

MANIFEST-PF kaydiyla PFA isleminin basarisinin hali hazirda radyofrekans ablasyon ve kriyobalon ile benzer olmasina
ragmen atriyodzofagial fistiiliin ve Pulmoner ven stenozunun olmamasi énemlidir. islem siiresini dnemli lciide
kisaltmaktadir. Fakat bu retrospektif, gézlemsel ve randomize olmayan, kontrol grubu olmayan bir calismadir. Hasta segimi
klinige g6re 6n yargil olabilir. Bununla birlikte, gcok sayida operatdriin dahil oldugu blyik érneklem biyUkligi bu dnyargiyi
azaltacaktir. PFA'y1 radyofrekans/kriyoablasyonla kargilastiran randomize kontrol galismalarinin sonuglari elde edilene
kadar, bu g6zlemsel analiz, paroksismal veya inat¢i AF icin PFA'ya iliskin buglne kadarki en buyUk ¢ok merkezli deneyimdir.



