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Giris:

Pulsed field ablasyon (PFA) yéntemi ile paroksismal atriyal fibrilasyon (PFA) ritm kontrolQ i¢in pulmoner ven izolasyonu (PVI)
uygulamasi amaclyla ablasyon uygulanmasi, PAF ritm kontrollinde efektif bir tedavi olup gtincel tedavi metodu olarak
kriyobalon ablasyon ve radyofrekans kateter ablasyonu kullaniimaktadir. Bu tedavi metodlarinda termal hasar meydana
getirilerek pulmoner venlerin elekiriksel olarak izolasyonu saglanmakta olup uygulanan termal hasarin yan etkisi olarak
6zefagus veya frenik sinir gibi komsu organlarda hasar ile koroner arterlerde vazospazm, atriyo6zefageal fistiil, 6zefageal
perforasyon veya frenik sinir paralizisi gibi tablolarin yani sira dogrudan atriyal miyokard hasari ile atriyum perforasyonu
sonucunda perikardiyal eflizyon veya kardiyak tamponad gelisebilmektedir. PFA yéntemi ile ablasyon klinik pratige en son
eklenen tedavi metodu olup pulse train adi verilen, belirli bir stire icinde belirlenen frekans ve gigte elektriksel alanin
kardiyomiyosit hiicre zarinda elektroporasyona yol agmasi ile hiicre zarinin bariyer fonksiyonu bozularak hiicre igi ve hiicre
disi iyon dengesi bozularak, geri dénugstiz hasar meydana gelmekte ve hiicre 6l1imu olusturulmaktadir. Vicuttaki hiicrelerde
geri dénlssliz hasara yol agcacak elektroporasyonu meydana getirecek elektriksel alan, her hicre tipi icin farkhdir. Bu
sebeple PFA uygulamasi ile olusturulan doku nekrozunda doku segiciligi bulunmakta olup komsu dokularin hasari ile
meydana gelebilecek komplikasyonlarin en aza inmesiyle beraber hala efektif bir PVI uygulanabildidi gdsterilmistir.

Amag:

Pentaspline PFA sistemiyle PFA PVI uygulamasinin kisa vadeli sonuglarini gésteren ADVENT ¢alismasinda, bu sistemin
standart termal ablasyon metodlarina gére non-inferiyor oldugu gésterilmistir. PFA ile PVI uygulanan hastalarin uzun sireli
guvenlik verileri ve blanking periyodu disinda oral anti-aritmik ila¢g (OAA) kullanimi ihtiyaci veya tekrar ablasyon uygulanmasi
gerektiren atriyal tagiaritmilerin gérilme sikligina yénelik bir ¢calisma, glincel literatirde kisithidir. Fara-freedom ¢alismasinda,
Pentaspline PFA ile PVI uygulamasinin uzun dénem etki ve givenlik sonuglari arastiriimistir.

Metod:

Prospektif, tek kollu, non-randomize ve goklu merkezli bir caligmadir. 6 Avrupa Ulkesinden 13 merkezde calisma
yuritalmistar. 12 ayhk takip siresi mevcuttur. Hasta segimi parametreleri olarak 18 yas ve Gzeri olmasi, daha énce
basarisiz OAA (sinif I-1V) kullanimi 6ykisi olan semptomatik PAF hastasi olmasi ve PVI uygulama endikasyonu bulunmasi
secilmistir.

Hasta dislama parametreleri olarak non-paroksismal AF, AF ablasyon uygulamasina kontrendikasyon bulunmasi, ablasyon
6ncesi son 3 ayda Amiodaron tedavisi almis olmasi, daha énceden atriyal ablasyon éykisi (sag atriyal kavotrikiispid
isthmus ablasyonu veya supraventrikller tagikardi ablasyonu hari¢) bulunmasi, ablasyon 6ncesi 6 ayda kardiyak cerrahi
uygulanmis olmasi, <3 ay igerisinde kardiyak cihaz terapisi uygulanmis olmasi, sol atriyal appendiks kapama cihazi veya
mitral kapak transkateter girisim 6ykusi olmasi veya yasam beklentisinin <1 yil olmasi belirlenmigtir.

Primer glvenlik sonlanim noktasi; indeks islemden itibaren 7 glin icinde cihaz veya prosedir iligkili ciddi advers olay
gbrilmesi ve 12 aylik takip suresi i¢cinde herhangi bir zamanda pulmoner vendz stenozu veya atriyobzefageal fistll geligimi
seklinde belirlenmistir. Primer etki sonlanim noktasi; akut prosedirel ve kronik basari olarak belirlenmis olup blanking
periyodu sonrasinda =30 saniye siren reklrren AF, atriyal flutter (AFIu) veya atriyal tasikardi (AT) gérilmemesi ve re-
ablasyon uygulanmamasi, sinif | veya lll antiaritmik veya kullanimi gerekmemesi, blanking periyodu sonrasi kardiyoversiyon
ihtiyacl olmamasi ve uzun sureli yari Smrl sebebiyle herhangi bir stiregcte Amiodaron kullanimi gerekmemesi olarak
belirlenmistir.

Hasta takibinde ise 12 ay siireyle takip uygulanmistir. indeks islemden 7, 30 ve 60 giin sonra telefon ile degerlendirme
yapilmis olup 60. giin itibariyle hastanin kullanmakta oldugu OAD mevcutsa bu tedavi durdurulmustur. 3, 6 ve 12. aylarda
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ylz yize degerlendirme yapilmistir. 6 ve 12. aylarda 72 saatlik ritm Holter degerlendirmesi yapilmistir. Telemetri cihazi ile
haftalik rutin tele-takip kullaniimis olup, 3 aylik blanking stirecinden sonra meydana gelen semptomatik tablolar hasta
tarafindan telemetrik olarak bildirilmis olup bu takip sistemi calisma sonlanmasina kadar kullaniimigtir.

Hastalarin demografik 6zellikleri degerlendirildiginde 180 hasta ¢alismaya katilmis olup, persistan AF olarak degerlendirilen
1 hasta ¢alismadan cikariimistir. Ortalama degerler olarak yas 62.3 + 10.1, kadin hasta sayisi 69 (%38.5), viicut kitle
indeksi: 27.3 + 4.0, CHADS-VASc skoru 1.8 + 1.4, sol ventrikiler ejeksiyon fraksiyonu (%) 60.9 £ 5.7 (n = 175) ve sol
atriyum ¢api (cm): 4.0 £ 0.5 (n = 175) seklindedir.

Bulgular:

Guvenlik sonlanim noktasi, 2 hastada goérilmis olup (%1.1) bir hastada kardiyak tamponad, bir hastada ise gegici iskemik
atak (GIA) izlenmigtir. Kardiyak tamponadin gelisme sebebi kilavuz tel tarafindan perforasyon olarak dederlendirilmis olup
kardiyak tamponad, islem esnasinda stabilize edilmistir. GIA ise islemden 2 giin sonra meydana gelmis olup bu hastada
bilinen altta yatan pihtilasma bozuklugu mevcut olup gériintilemede patoloji tespit edilmemis olup GIA ilerlemeden
kendiliginden dizelmistir. Klinik olarak belirgin koroner arter spazmi gériilmemis olup hastalarda pulmoner venéz stenoz
veya atriyodzefageal fistll gelismemistir. 4 hastada indeks islem esnasinda gegici frenik sinir palsisi gelismis olup islem
sonlandiriimadan énce palsi kendiliinden tamamen diizelmigtir.

12 aylik takipte kompozit primer etki sonlanimi olmayan hasta orani %66.6'dir. En sik gérilen tedavi basarisizligi olarak
rekurren atriyal tagiaritmi gdzlenmis olup 31 hastada rekirren AF, 7 hastada reklrren AT izlenmigtir. 12 hastada blanking
surecinin sonlanmasindan itibaren sinif I/1ll anti-aritmik ilag kullanimi gerekmistir. Bu 12 hastanin 5’'inde ise 92. ve 95. ginler
arasinda anti-aritmik ila¢ kullanimi tekrar sonlandiriimigtir.

Erken dénem AF rekirrensi, blanking slrecindeki 3 ayda reklrrens gdsteren AF olarak tanimlanmis olup 14 hastada (%8.1)
meydana gelmigtir. Bu hastalarin 9’'unda ise blanking periyodu sonrasinda da AF rekirrensi tekrarlamigtir. Nihai olarak bu
14 hastanin 13’0 tedavi basarisizli§i olarak degerlendirilmis olup 7’si aritmi rekirrensi, 3’0 anti-aritmik ila¢ kullanimi, 1’i re-
ablasyon ve 2’si Amiodaron kullanimi sebebiyle basarisiz sonlanim olarak degerlendirilmistir.

179 hastadan 11’inde (%6.1) ortalama 7.3 + 2.7 ayda re-ablasyon uygulanmistir. Bu hastalarin 1’inde blanking periyodunda,
diger 10’'unda ise blanking periyodundan sonra re-ablasyon uygulanmigtir. Bu grupta pulmoner venlerin %65’i (26/40) uygun
sekilde izole gértlmastir. 11 hastanin 8'inde pulmoner ven disinda odak ablasyonu gerekmis olup 5 LA roof ablasyonu, 2
LA taban ablasyonu, 2 mitral isthmus ablasyonu, 2 posterior duvar ablasyonu ve 1 fokal LA ablasyonu yapilmigtir. En sik
rekonneksiyon, 11 pulmoner venin 6’sinda olmak zere sol superior pulmoner vende izlenmigtir. Sol ortak pulmoner vene
sahip hastalarda tekrarlayan ablasyon yapilmasi gerekmistir. Tekrar ablasyon uygulanmis higbir hastada pulmoner venéz
stenoz gelismemisgtir.

Telemetri ile haftalik olay-takip monitdrizasyonu takip kompliyansi %88.4°tir. Holter takip kompliyansi 6. ayda %92.1, 12.
ayda %88.5'1ir.

Sonug:

AF hastalarinda uygulanan pulmoner ven izolasyonunda Pentaspline kateteri ile PFA uygulamasi, en az RF ablasyon kadar
efektif ve durabl elektriksel izolasyon saglamaktadir. Bununla birlikte giivenlik sonlanim noktalari, RF ablasyona gére non-
inferiyordur.

Yorumlar:

PAF’a yonelik ritm kontrol stratejileri arasinda gtincel kilavuzlarca énerilen ve tim diinyada oldugu gibi Glkemizde de uygun
hastalarda rutin olarak uygulanan PVl ile, AF’ye sahip hastalarin sinls ritminde seyrettigi sire artmakta, AF iligkili
tasikardiyomiyopati gelisimi énlenebilmekte ve bu tablo gelismis hastalarda basarili PVI sonrasi kardiyomiyopatide geri
doénis gorilebilmektedir. Konvansiyonel termal ablasyonlarda nadir olarak gérilebilen fakat mortal seyredebilen 6zefageal
yaralanma ve atriyo6zefageal fistllin gérilme oraninin ablasyon basarisindan 6din verilmeden saglanmasi, basta PVI
uygulamasi olmak Uzere sol atriyal tagiaritmilerin kateter ablasyonu uygulamasini yeni bir noktaya tasiyacagi asikardir.
indeks vakada akut olarak olusmamasi sebebiyle mortaliteye sebep olmasa da takipte olusabilen ve hemodinamik
kétllesmeye yol agan pulmoner vendz stenozun olugsma ihtimalinin azaltiimasi, tekrarlayan ablasyon ihtiyaci agisindan
operatére guvenlik pay verecektir.

Calismanin primer etki sonlanimi %66.6 olup PFA Uzerinde yapilan PULSED-AF ve INSPIRE galismalarina benzer
sonuglanmigtir. Bu ¢aligmada farkli olarak blanking periyodu sonrasinda anti-aritmik ila¢ kullanimi tedavi basarisizhg olarak
degerlendirilmistir. Pentaspline kateteriyle PFA (zerine yapilan MANIFEST ve EUPORIA ¢alismalarinda sirasiyla %73 ve
%78 efektivite bildirilmis olup bu ¢alismanin etki sonlaniminin %66.6 olmasinin sebebi, ¢alismaniin takip protokollinun ve
basarili islem taniminin daha siki olmasindan kaynaklandigi éne sirilmektedir. Ek olarak telemetrik takip kompliyansinin
artmasi ile islem basarisinin daha diisiik gérulebildigi bilinmektedir. DIAMOND AF ¢alismasinin %61 oraninda takip
kompliyansina karsi %79’luk etkinlik oranina sahip oldugu, buna karsin SMART AF ¢alismasinda %84’lik bir takip
kompliyansina erigilmesiyle %72.5’e sahip ve géreceli olarak daha diigik etkinligin gézlendigi unutulmamaldir.



