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Giris:
SHAM-PVI ¢alismasi, semptomatik paroksismal veya persistan AF’li hastalarda kriyobalon PVI'nin, sham prosedure kiyasla
AF yOkOnin azaltiimasi ve semptomatik iyilesmeyle iligkili oldugunu géstermistir.

Amag:
Gahsmanin amaci, semptomatik AF’li hastalarda kriyobalon PVl ile sham prosedurinun klinik etkinligini karsilastirmaktir.

Method:

Calisma ¢ift kor, rastgele olarak dizayn edilmistir. Calismaya katilan hastalar, ayni femoral girisim yoluyla kriyobalon (n=64)
veya sahte frenik sinir uyarimi (n=62) grubu olarak 1:1 oranda rastgele belirlenmistir. Hastalarin AF ylkleri, 2 dakikadan
uzun AF epizotlarini kaydeden implantable loop recorder (ILR) ile degerlendirilmigtir. Calisma katilanlarin ortalama takip
suresi 6 aydir.

Gahismaya, 18 yas Ustl, beta blokér veya sinif 1 ve 3 antiaritmik ilaglara ragmen semptomatik paroksismal veya persistan
AF’li hastalar alinmigtir. Calismanin baglica digslanma kriterleri, dnceki AF ablasyon éyklsi, uzun sireli persistan AF’si olan
hastalar, LA ¢apinin >5.5 cm olmasi, LVEF’nin <%35 olmasi ve diger ablasyon gerektiren aritmilerin olmasi olarak
belirlenmistir.

Bulgular:
SHAM-PVI calismasinda persistan AF’li hasta orani %79, ortalama CHA2DS2-VASc skoru 2, AF tanisi konmasindan sonra
gecen sire ortalama olarak 24,5 ay ve ortalama LVEF %55tir.

SHAM-PVI calismasinin primer sonlaniminda, kriyobalon PVI kolunda AF yUki 6 ay sonunda %18,2 iken, sahte frenik sinir
uyariminda %43,2 olarak izlenmis olup, iki kol arasinda primer sonlanim agisindan anlamli fark izlenmistir (p<0,001).

SHAM-PVI ¢alismasinin sekonder sonlanim noktalarinin 6 aylik sonuglarina bakildiginda, AF Yasam Kalitesi Etkisi (AFEQT)
puani, Mayo AF-Spesifik Semptom Envanteri (MAFSI) puani ve 36 Maddeli Kisa Form Sagdlhk Anketi (SF-36) puani, PVI'yi
destekler sekilde yiksek ¢ikmigtir.

Sonug:

SHAM-PVI calismasi, PVI'nin AF yikinde azalma ve semptomatik iyilesme ile tek basina veya tibbi tedaviye kiyasla iligkili
oldugunu gdstermis olsa da, bu ¢alisma kriyobalon PVI'nin sham prosedirle karsilastirldigi ilk calismadir. Calismada, 6
ayda gosterilen PVl ile gézlemlenen semptomatik ve yagsam kalitesindeki iyilesme, plaseboyla karsilastiriimis oldu. AF
yukundeki azalma, ILR ile nesnel olarak gosterildi. Ancak bu bulgularin, uzun sireli persistan veya paroksismal AF’li
hastalarda veya ileri sol atriyum dilatasyonu olan hastalarda ayni sonuglari vermeyebilir.

Yorum:
SHAM-PVI ¢galismasi, kriyobalon PVI'nin dodru hasta segimi yapildiktan sonra paroksismal ve persistan AF’li hastalarda
semptom ve yasam kalitesinde iyilesme sagladigini géstermektedir.
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