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WPROWADZENIE

Ablacja pulsacyjnym polem elektrycznym (ang. pulse field ablation,

PFA) to nowatorska, nietermiczna metoda ablacji.

Wobec wykazania przewagi PFA nad tradycyjna termiczna ablacja
migotania przedsionkow, polegajaca na redukcji powiktan termicznych
techniki ablacji PFA i narzedzia do jej wykonywania rozwijaja sie bardzo

dynamicznie.

Nowym narzedziem jest single-shot PFA cewnik Sphere-360 (Medtronic Inc.,

Minneapolis, MN) umozliwiajacy mapowanie elektroanatomiczne serca.
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PFA o duzych oczkach (Sphere-360; catheter

Medtronic Inc., Minneapolis, MN) wraz z

8.5 Fr deflectable
sheath

dedykowanym system mapowania
elektroanatomicznego u pacjentow z

napadowym migotaniem przedsionkow.
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METODY

ZABIEG

Cewnik PFA dostarczat monopolarne,
dwufazowe ciagi impulsow o napieciu od
[,3 do 2,0 kV (5-6 s na aplikacje; ~4
aplikacje na PV).

Przetestowano trzy ksztatty fali impulsow:

PULSEI, PULSE2 i PULSES.

Zabieg ponownego mapowania

przeprowadzono okofo 75 dni po ablac;ji.

FOLLOW-UP

Wizyty po 10 i 75 dniach, 6 i 12 miesiecach po

ablacji.

Po 90-dniowym okresie slepej proby
prowadzono monitorowanie telefoniczne co

tydzien przez 2| tygodni, a nastepnie co miesiac.

Badanie EKG, 48-godzinny Holter-EKG po 6 i 12

miesiacach



METODY

EFEKTYWNOSC

Pierwszorzedowy punkt koncowy:

izolacja elektryczna wszystkich zyt ptucnych

Drugorzedowy punkt koncowy:
brak arytmii przedsionkowej > 30 s

(AF/AFL/AT) po okresie slepej proby oraz

trwatosc izolacji elektrycznej

BEZPIECZENSTWO

Pierwszorzedowy punkt kohcowy:
wystapienie powaznego zdarzenia
niepozadanego (SAE) w ciagu 7 dni od

zabiegu

Drugorzedowy punkt koncowy:
odsetek osob doswiadczajacych SAE -

ocena podczas kazdej wizyty kontrolnej



Pa‘c l e n C I Populacja: Chorzy z napadowym AF
N 8 5 Czas obserwacji: 12 miesiecy

3 osrodki 5
europejskie operatorow

- Wiek:58.3 + 9.8 Iat * lzolacja zyt ptucnych (PVI): 100% (3.9 *+ |.4 aplikacje PFA)
- Kobiety: 44% * Czas zabiegu: 56.5 + 21.6 min

* Frakcja wyrzutowa lewej komory: 60.3 + 5.9% * Czas fluoroskopii: 5.7 3.9 min



WYNIKI

EFEKTYWNOSC BEZPIECZENSTWO

Pierwszorzedowy punkt koncowy:

Pierwszorzedowy punkt kohcowy:
- SAE: 0%

- izolacja elektryczna wszystkich zyt ptucnych: 100%

Drugorzedowy punkt koncowy:
- brak arytmii przedsionkowej: 81.8%

- trwatosc izolacji elektrycznej: 90%

Powazne zdarzenie zwiazane z
procedura:

- Podwojne widzenie i zawroty gtowy: 1.2%



* lzolacja zyt ptucnych przy uzyciu
nowego cewnika PFA byta
WNIOSKI skuteczna i bezpieczna, z trwata
izolacja ujs¢ zyt ptucnych u
pacjentow z napadowym

migotaniem przedsionkow.
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Ablacja metoda elektroporacji to metoda ablacji polegajaca na uszkodzeniu
elektrycznym tkanek i w zwiazku z wykorzystaniem innej energii metoda ta
wydaje sig nie powodowac takich powiktan jak porazenie nerwu
przeponowego, zwezenie zyt ptucnych czy uszkodzenie przetyku

Skutecznosc i bezpieczenstwo tej metody jest aktualnie intensywnie badane, jak
rowniez dynamicznie rozwija sie technologia stosowana w ablacji PFA

Omawiane badanie jest pierwszym u ludzi badaniem oceniajacym nowy cewnik
Sphere-360, umozliwiajacy nie tylko ablacje PFA, ale rowniez mapowanie
elektroanatomiczne

Z uwagi na nieznany najkorzystniejszy ksztatt fali impulsow z badanego cewnika
w badaniu testowano trzy rozne ksztatty: PULSEI, PULSE2 i PULSE3
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Testowane trzy ksztatty fali wykazaty, ze najskuteczniejszym ksztattem
jest PULSE3, charakteryzowat sie on bowiem 99% trwatoscia izolacji

zyt i brakiem nawrotow arytmii w rocznym okresie obserwacji
T : T
1 00 I ;
o |
(&) i
PVI durability S5 8or i
: s
100% 90% 8 :
= L :
80% g 60 : [ Total cohort
o ! Pulse 3
60% g i
40% | e or !
Q o Freedom from AF/AFL/AT at 365 days
20% ] "é | Total cohort: 81.8% (95% Cl: 70.2—89.2%)
S 20r ' Pulse 3: 100.0% (95% CI: 80.6—100%)
0% i
Total Pulse 3 Total Pulse 3 g
cohort cohort TE
C J C J
Y Y 0L, L 1 1 -
Per PV Per patient 0 90 180 270 360
Figure 6 Durability of pulmonary vein isolation on invasive remapping. PVI durability for patients presenting for remapping from the total cohort Days from PFA procedure
(n = 60; bright blue bars) or the PULSE3 cohort (n = 26; dark blue bars), with 238 and 100 remapped veins, respectively. PVI durability is shown on  Number at risk
Total cohort 85 66 57 55 54

Pulse 3 35 16 16 16 16



