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Katetrizační ablace fibrilace síní 

Izolace plicních žil je základním přístupem při katetrizační ablaci fibrilace síní

Expert consensus. Europace 2024; 26:1-107.



Zlepšení kvality života po katetrizační ablaci fibrilace síní 

Packer D. JAMA 2019

Mark DB et al. JAMA 2019

Reddy V. NEJM 2023
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PLACEBO EFEKT?

SHAM-PVI STUDY

První sham studie u izolace plicních žil.



Pulmonary Vein Isolation vs Sham Intervention in Symptomatic 

Atrial Fibrillation: The SHAM-PVI Randomized Clinical Trial

Dulai R et al. JAMA 2024.

• Základní otázka: Jaký podíl má placebo efekt izolace plicních žil?

• Dvojitě zaslepená randomizovaná studie ve dvou terciálních centrech v UK.

• Enrollment 01/2020 – 03/2024.

• Pacienti s paroxysmální či perzistentní fibrilací síní. Testována antiarytmika I nebo III.

• Vyřazeni pacienti s dlouhodobě perzistentní fibrilací síní, po předchozích ablacích, dilatace 

levé síně (>55 mm), systolická dysfunkce levé komory s EF <35%.

• Primární endpoint: zátěž fibrilace síní (AF burden) v 6 měsících (vyloučena slepá per.)

• Sekundární endpoint: QoL, čas do události a bezpečnost



SHAM-PVI Consort diagram

Dulai R et al. JAMA 2024. 

Ablace

64 nemocných

„Cryobaloon ablation“

Sham výkon

62 nemocných



SHAM-PVI Metodika

Dulai R et al. JAMA 2024.

• Periprocedurálně

– Pacienti měli sluchátka / zakryté oči

– Stimulace n. phrenicus u obou větví

– Analgosedace 

– Kardioverze FS

– Personál sálu již nikdy pacienta neviděl. Sledování zaslepeným týmem.

• Po výkonu: 

– Antiarytmika vysazena ve 3 měsících

– Sledování mezi 3. a 6. měsícem

– Sledování implantabilním Reveal LINQ (detekce AF 2 min a tachykardie 16 kompl)

• Sledování minimálně 2 týdny před procedurou

– MAFSI, AFEQT, EHRA classification score, SF-36



SHAM-PVI studijní populace

Dulai R et al. JAMA 2024. 



Dulai R et al. JAMA 2024. 



SHAM-PVI study procedurální data

Dulai R et al. JAMA 2024. 



SHAM-PVI – AF burden

Dulai R et al. JAMA 2024. 



SHAM-PVI QoL

Dulai R et al. JAMA 2024. 



SHAM-PVI QoL II

Dulai R et al. JAMA 2024. 



ZÁVĚRY



SHAM-PVI study

• Katetrizační ablace vede k snížení zátěže fibrilací síní i zlepšení kvality života.

• Neprokázán významný placebo efekt izolace plicních žil.



Děkuji za pozornost


