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AF ablasyonu 

• AF Ablasyonun temel taşı pulmoner ven izolasyonudur. 

• AF ablasyonu özellikle paroksismal AF’da yüz güldürücüdür.  

• AF ablasyonu (uygun eğitim almış tecrübeli ekipleri olan merkezlerde 

yapılırsa) sinüs ritminin sürdürülmesinde antiaritmik ilaç tedavisinden 

daha  etkilidir. 

• Ciddi komplikasyonlarına ve maliyetine rağmen ablasyon AF’lu 

hastalarda en önemli ve en etkili tedavi seçeneğidir. 

 



Sham çalışma? 

* Critical review of  sham surgery clinical trials: Confounding factors analysis 

Annals of  Medicine and Surgery 12 (2016) 21e26 

• Sham çalışmada (sham cerrahisi veya placebo 

cerrahi) kontrol grubunda cerrahi işlemin tedavi 

edici olduğu düşünülen aşaması yapılmaz. 

• İlaçla yapılan çalışmalarda plasebo ilaç 

kullanılırken cerrahi/girişim ile yapılan 

çalışmalarda sham cerrahisi/girişimi kullanılır.  



Sham çalışma 

• Plasebo etkisinde beyin aktif rol oynamaktadır. 

Bu etki tedavi edici özellikler gösterebilir.  

• Ancak sham çalışma plasebo ilaç vermekten 

biraz daha farklıdır.  

• Çünkü hasta aktif olarak işlem alındığı için 

hastaya zarar verme riski vardır.  

• Bu nedenle tıbbi ve etik tartışmalara açıktır.  

 



 

Patients were blinded to whether  

they received renal artery denervation  

or only renal angiography (sham). 

 



AF’da sham çalışması? 



• HT ve AF yaygın hastalıklardır. 

• HT tedavisinde renal denervasyon ile ilgili ilk çalışma bulguları ümit 

verici iken SYMPLICITY HTN-3 çalışmasında renal denervasyonun 

tansiyon düşürücü etkisinin plasebodan üstün olmadığı görülmüştür.  

• AF tedavisinde kateter ablasyon ile çok ümit verici çalışmalar 

bildirilmesine rağmen AF nüksü önemli bir sorun olarak ortaya 

çıkmaktadır.  

• Renal denervasyon sonrasında reinnervasyon görülmektedir. Buna 

karşılık AF ablasyonundan sonra PV rekonnneksiyon görülmektedir. 

• AF ablasyonunun plasebo etkisi olabilir. Bu nedenle AF ablasyonunda  

sham çalışma önerilebilir. 

 

• Similarities between the renal artery and pulmonary vein denervation trials: Do we have to use sham 

procedures for atrial fibrillation catheter ablation trials? Ozeke O et al. Int J Cardiol 2016;211:55-57. 



• Ablation in the left atrium has never been tested 

against a true placebo. 

• We are doing something with this procedure. The 

question is, would it be more effective than a sham 

procedure—especially if those judging its success 

were not ablation doctors. 



Çalışmalar 

• SYMPLICITY HTN-3 

– 544 hasta (363 vs171) 

• VPS-2 trial,:  

– 100 hasta (52 vs 48) 

• Transplantation of embrionic dopamine neurons for severe 

Parkinson's disease, (Freed CR et al. N Engl J Med 

2001;344:710-719.  

– 40 hasta (20 vs 20) 

• A randomized trial of vertebroplasty for painful osteoporotic 

vertebral fractures (Buchbinder R et al. N Engl J Med  2009;361:557-

568. 

– 71 hasta (38 vs 40 ) 

 

 



AF ablasyonunda sham çalışma gerekli mi? 



Hikaye yaklaşık 20 yıl önce başladı…. 
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What have we learned of ablation procedures for atrial fibrillation? 

Maurer1 T et al, J Intern Med 2016; 279: 439–448. 

• Paroksismal AF’da PVI ile ortalama 5 yıllık takipte tek 

işlem ile %46,6 ve tekrarlı işlemler ile %79.5 aritmisi 

eliminasyonu sağlanmaktadır. 

• Aritmi rekürrensinin en önemli nedeni PV 

rekonneksiyonudur. İkinci işlem uygulanan hastaların 

%92’sinde rekonnneksiyon tespit edilmektedir. Bu 

hastalara rekonneksiyonu hedef  alan ikinci bir ablasyon 

yapılırsa işlem başarısı %81 olmaktadır. 

• İlk işlemde ve ikinci işlemde PVI dışında ilave ablasyon 

yaklaşımlarının (lineer hat vb) ilave faydası yoktur.  

 



What have we learned of ablation procedures for atrial fibrillation? 

Maurer1 T et al, J Intern Med 2016; 279: 439–448. 

• Persistan AF atriyal fibrilasyon ve dilatasyona neden olarak AF’nin 

devamlılığını kolaylaştırmaktadır (atrial fibrillation begets atrial 

fibrillation). 

• Persistan AF’da PV dışı odaklar ve LA substratı daha önemli yer 

tutmaktadır.  

• Bu hastalarda tek başına PVI yeterli değildir. Sadece PVI ile 5 yıllık 

başarı oranı  %24’dür.  

• Başarıyı arttımak için PV dışı tetkikleyicilerin ablasyonu ve substrat 

modifikasyonu yapılmaktadır. Ancak ideal yaklaşım hala 

bilinmemektedir.  

• Ancak persistan AF’da dahi AF ablasyonu antiaritmik tedaviden daha 

başarılıdır.  

 







AF tedavisi için PVI? 

• Bazı hastalarda kalıcı PVI’a rağmen  neden 

AF nüksü VAR? 

 

• Bazı hastalarda PV rekonneksiyona rağmen 

AF nüksü neden YOK? 

 



Kalıcı PVI’a rağmen AF? 

• Permanent PVI gösterilen hastalarda %29 

oranında AF rekürrensi tespit edilmiştir. 

Dukkipati SR, Neuzil P, Kautzner J, et al. The durability of  pulmonary vein isolation using the 

visually guided laser balloon catheter: multicenter results of  pulmonary vein remapping studies. 

Heart Rhythm. 2012 Jun;9(6):919-25. 





• However, the observation that a substantial portion of patients had no further 

AF episodes after acute PV isolation despite re-connected PVs found at a 

repeat study during follow-up [33] suggesting the possible substrate 

modification aspect of circumferential PV isolation and/or placebo effects.  

Referans 33 

PV rekonneksiyona rağmen AF nüksü 

neden yok? 









Aklımda deli sorular 

• AV tam blok tedavisinde kalıcı pacemaker tedavisini 

test eden bir sham çalışma yapılabilir mi? 

• PVI paroksismal AF’da yüksek başarı sağlıyor ancak 

persistan AF’da başarı oranı düşük. Başarı plasebo 

etkisine bağlı olsa paroksismal ve persistan AF’da PVI  

sonuçları neden bu kadar farklı? 

• PVI gibi  karmaşık, uzun ve riskli bir girişimde sham 

çalışması nasıl planlanacak? Bu kadar bilimsel veriye 

rağmen sham PVI etik sorun oluşturmaz mı? 

 



Sonuç 

• AF ablasyonunda sham çalışmaya gerek 

yoktur.  

• Bunun yerine enerjimizi AF 

patofizyolojisini daha iyi anlamaya ve daha 

iyi ablasyon araçları ve metodları 

geliştirmeye harcamalıyız. 


