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Katétr je k dispozici ve 2 velikostech (31 nebo
35 mm pti flower konfiguraci) (Obr. 1) (40).

Bezpecnost a efektivita PFA pomoci
systému Farapulse pfi [é¢bé paroxysmalni
FS byla pfed uvedenim na trh ovéfena ve 3
nerandomizovanych klinickych zkouskéch
(IMPULSE, NCT03700385; PEFCAT a PEFCAT I,
NCT03714178), které probéhly ve dvou cent-
rech (Nemocnice Na Homolce, Praha, Ceska
republika a Centre Hospitalier Universitaire
de Bordeaux, Francie).

V rdmci téchto zkousek bylo u 121 paci-
entd dosazeno pomoci PFA akutni izolace
plicnich zil (PZ) u 100 % PZ. P¥i nasledném
kontrolnim invazivnim mapovani PZ bylau 110
pacientl po 93,0 + 30,1 dnech od prvni abla-
ce prokazana pretrvavajici izolace u 84,8 %
PZ (64,5 % pacient() a u 96,0 % PZ (84,1 %
pacient) 1é¢enych jiz optimalizovanym bi-
fazickym pulzem PFA. Komplikace vykonu se
vyskytly u 2,5 % pacientl (3x perikardialni
vypotek/srde¢ni tampondda, 1x hematom
v misté vpichu). Jednoro¢ni sledovani pomoci
Kaplan-Meierovy analyzy prokazalo absenci
jakékoli sifiové arytmie u 78,5 + 3,8 % u celé
skupiny sledovanych pacient(, respektive
u 84,5 £ 5,4 % u pacientd s optimalizovanym
bifazickym PFA pulzem (39, 40).

Nasledné byl tento PFA systém testo-
van v klinické studii PERSAFONE, kterd mé-
la za cil ovéfit pfedchozi klinické vysledky
i u pacientl s perzistentni formou fibrilace
sini. V rdmci této studie bylo pomoci PFA
provadéna elektricka izolace PZ a v kon-
figuraci ,flower” byla provedena i izolace
zadni stény levé siné a bodovym katetrem
ablacni linie na kavotrikuspidalnim isthmu
v pravé sini (41).

U vsech 25 pacientl byla dosazena 100%
akutni izolace PZ. Izolace zadni stény LS
byla provedena u 24 pacientd a bylo do-
sazeno 100% akutni izolace. Primérny cas
potfebny k dosaZeni izolace PZ byl 22 minut
(15-29 min.) a 10 minut (6-13 min.) k izolaci
zadni stény LS. Celkovy RTG ¢as byl 16 min
(12-23 min.). Naslednd vysetfeni po vykonu
neprokazala zadné slizni¢ni zmény jicnu ani
naznak zGzeni PZ, coz potvrzuje vysokou
selektivitu energie PFA pouze na myocyty.
| u téchto pacientl bylo po 3-4 mésicich po
PFA vykonu provedeno kontrolni invazivni
mapovéni elektrické izolace PZ. Izolace PZ

byla prokazana u 96 % (82 z 85) PZ a u 100 %
(21 z 21) izolace zadni stény LS (41).

Tyto studie ukazaly velmi slibné vy-
sledky efektivity a predevsim bezpecnosti
katetriza¢ni |écby FS pomoci PFA systému
Farapulse (39-41). Celkovy pocet pacientld
v téchto klinickych studiich v3ak nepfesahl
150. Multicentricky klinicky registr MANIFEST-
-PF shromazdil data z prvnich komer¢nich
vykonUl provedenych s PFA abla¢nim systé-
mem FARAPULSE. Do sbéru dat se zapojilo 24
evropskych center, z toho 3 z Ceské republiky
(Nemocnice Na Homolce, Praha, Ceska repub-
lika; IKEM, Praha, Ceska republika; Neuron
Medical, Brno, Ceska republika) s celkovym
poctem 1758 konsekutivné zafazenych paci-
entd s riznymi formamifibrilace sini (v 58 % se
jednalo o paroxysmalni FS a ve 35 % o perzis-
tentni FS). Protokol nepredepisoval specificky
vybér pacientl; prdbéh vykonu a konkrétni
planovani umisténi a poc¢tu aplikaci PFA bylo
ponechdno na uvazeni operatéra, nicméné
bylo docileno z 99,9 % akutni izolace PZ.
Celkova doba vykonu byla 65 minut (38-215).
U zadného z pacienti nedoslo ke komplikaci
v podobé poskozeni stény jicnu, stenézy PZ
ani trvalého poranéni pravého bréani¢niho
nervu.V jednom pfipadé doslo peroperacné
k do¢asnému spazmu koronarni tepny (na
EKG s elevacemi ST useku). Tyto velmi dobré
vysledky bezpecénosti dokazuji selektivitu
PFA (42). V nejblizsi dobé jsou ocekavany
vysledky ro¢niho sledovani, které posoudi
stfedné-dlouhodoby efekt této PFA metody
na rekurenci fibrilace sini.

V soucasné dobé pak probihaji ran-
domizované klinické studie ADVENT IDE,
NCT04612244 (USA FDA), a BEAT PAROX-AF,
NCT05159492, které maji za cil pfimé po-
rovnani této PFA metody se standardnimi
termickymi abla¢nimi metodami.

V prvnich klinickych studii se systémem
Farapulse byl abla¢ni katétr pouzit k izolaci
PZ a ablaci zadni stény levé siné. Po jeho
schvéleni v Evropé se zacaly provadét rozsi-
fené PFA aplikace v tésné blizkosti koronar-
nich tepen. Pficemz ale preklinické a klinické
udaje naznacuji potencialni nebezpeci koro-
narniho spasmu béhem PFA aplikaci (Obr. 2).

V Nemocnici Na Homolce probéhla klinic-
ka studie s cilem ovéfit vztah mezi PFA aplikaci
a koronarnim spazmem.
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Obr. 2. Rentgenové snimky ablacnich poloh
kosikového PFA katétru Farawave. A: PFA katétr
Farawave v konfiguraci ,basket”v levé horni plicni
Zile, B: PFA katétr Farawave v konfiguraci ,flower”
v levé horni plicni Zile, C: PFA katétr Farawave
v konfiguraci ,flower” na zadni sténé levé siné,
D: PFA katétr Farawave v konfiguraci ,flower” na
kavotrikuspiddinim istmu

A

Pfi abla¢nich vykonech FS pomoci PFA sys-
tému Farapulse byla provedena koronarogra-
fie pfed, béhem a po PFA aplikacich. Studovaly
se jak léze vzdéalené od koronarnich tepen
(izolace plicni zily (n = 25) a ablace zadni sté-
ny levé siné (n = 5)), tak léze v blizkosti pravé
koronarni tepny (ablace kavotrikuspidalniho
isthmu (n = 20)).

Potvrdilo se, ze béhem izolace PZ a ablace
zadni stény levé siné se koronarni spazmus
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