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Katetrizační uzávěr 



Vývoj katetrizačního uzávěru PFO 

Starověk Středověk Novověk 



Starověk 

• Registry 

• Randomizována studie MIST (léčba 

migrény) 
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MIST Trial: Primary Endpoint 
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• There was no 

difference between 

groups in the 

primary endpoint of 

complete cessation 

of migraines with 3 

patients in each 

group. 
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MIST Trial: PCI

Presented at ACC 2006
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Reduction in headache days by at least 
50 percent (%)

p=0.038

Reduction in headache burden (%)
p=0.033

• Reduction in headache days by 50% was significantly greater in the PFO 

closure group than in the sham procedure group (42% vs. 23%, p=0.038). 

• Reduction in headache burden, defined as the frequency of headaches 

times the duration, was significantly greater in the PFO closure group than in 

the sham procedure group (37% vs. 17%, p=0.033).
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Souhrn case-control studií (2009): 

„… u pacientů s kryptogenní CMP je u přibližně 

třetiny náhodný nález PFO, bez benefitu uzávěru.“ 



Středověk: od 2012 

• Výsledky prvních randomizovaných studií CLOSURE 

trial, PC Trial a Respect 



RESPECT Trial 
25 příhod během sledování 

Nefatální CMP 

 

Středně velká, velká nebo 

masivní CMP: 

 

69% pacientů (9 of 13 pac.) v 

konzervativní větvi 

 

14% pacientů (1 of 7) ve větvi 

uzávěr(P = 0.06). 

 

 

3 pacienti ve větvi Okluderu 

neměli v době příhody 

implantovaný okluder 

N Engl J Med 2013;368:1092-100. 





PC Trial 
N Engl J Med 2013;368:1083-91 



Metaanalýza (2013) 

 

„… does not support PFO closure for 

secondary prevention….“ 







Novověk – 14.září 2017 

 



RESPECT 

CLOSE 

REDUCE 
N Engl J Med 377;11 September 14, 2017 

 



Randomizované studie  

Uzávěr PFO vs. Konzervativní 
CLOSURE 1 PC TRIAL RESPECT REDUCE CLOSE 

Počet pac. 909 414 980 664 663 

Random. 1:1 1:1 1:1 2:1 1:1:1 

Průběh 2003-8 2000-9 2003-11 2008-15 2016 

Rok 

publikace 

2012 2013 2017 2017 2017 

Prům. věk 46 44 46 45 44 

Indikace kCMP/TIA kCMP/TIA 

MRI/perif. 

kCMP kCMP/TIA 

MRI 

kCMP 

Doba sled. 2 4,1 5,9 3,2 5,4 

Okluder Starflex Amplatzer Amplatzer Helex/Gore Různé (59% 

Amplatzer) 
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Metaanalýza (2018) 

 
„… who have their PFO closed, ischemic stroke recurrence 

is less frequent compared with patients receiving medical 

treatment.“ 



Jak byla hodnocena efektivita? 

• Prevence recidivy CMP/TIA 

 

• Kompletní uzávěr při implantaci 

• Kompletní uzávěr při TEE sledování 

• Stupeň zkratu 0 

• Efektivní uzávěr při TEE sledování 

• Stupeň zkratu 0 a 1 (< 10 bublin) 



Efektivita 
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Metanalýza studií – Rekurence CMP 

• Roční riziko 1,16% při konzervativní léčbě 

• Selekce nemocných v RCT 

 

• Implantace okluderu  Redukce rizika  o 68% 

 

• Velký zkrat  větší benefit uzávěru (0,90 vs. 0,33) 

• NNT – prevence 1 CMP za 1 rok 

• NNT 178 v celé populaci 

• NNT 96 u velkých zkrat 

 

• Přítomnost aneuryzmatu septa síní nemá vliv na výsledky 

• Fibrilace síní je častější po uzávěru (roční riziko 1,38%) 

 
European Heart Journal (2018) 0, 

doi: 10.1093/eurheartj/ehy121 



Celková mortalita 

Clinical Research in Cardiology 

https://doi.org/10.1007/s00392-018-1246-y 

 



Prevence rekurence CMP 

European Heart Journal (2018) 0, 

doi: 10.1093/eurheartj/ehy121 



Velikost zkratu ovlivňuje efekt PFO uzávěru na 

rekurenci CMP 

European Heart Journal (2018) 0, 

doi: 10.1093/eurheartj/ehy121 



Výskyt a definice  „velkého“ zkratu v RCT 

CLOSURE 

1 

PC 

TRIAL 

RESPECT REDUCE CLOSE 

Definice velkého 

zkratu (počet 

bublin) 

>25 >20 >20 >25 >30 

Pacienti s 

velkým zkratem 

22% 49% 41% 66% 

53% velký 

a střední 







CLOSURE 1  PC TRIAL RESPECT REDUCE CLOSE 

Efektivní uzávěr 86% 95,9% 93,5% 94,5% 93% 

Kompletní uzávěr 72,7% 76% 

Stav po uzávěru: TEE sledování v 6/12 měsících 



Přítomnost aneuryzmatu septa síní nemá vliv 

na na rekurenci CMP po uzávěru PFO 

European Heart Journal (2018) 0, 

doi: 10.1093/eurheartj/ehy121 



Komplikace 
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Komplikace výkonu (%) 

Periprocedurální úmrtí:  0 

Periprocedurální CMP:  0 

 

Komplikace výkonu 
 

Frekvence 2-4% 

• Vaskulární komplikace 

• Krvácivé komplikace 

bez závislosti na 

výkonu 

 

Frekvence < 0,4%: 

• Tamponáda 

• Embolizace okluderu 

• Trombus na okluderu 

 

Frekvece 3 – 6% 

• Fibrilace/Flutter síní 



Výskyt fibrilace síní po uzávěru PFO 



Výskyt fibrilace síní po uzávěru PFO 

European Heart Journal (2018) 0, 

doi: 10.1093/eurheartj/ehy121 

„… 71% případů AF se objevilo bezprostředně nebo časně po uzávěru. Byly 

přechodné nebo ustoupily během 30-45 dní.“ (Alushi et, Clin Resear Cardiol 2018) 

 
REDUCE:  83% Fis/FluS během 45 dní po uzávěru, 59% zmizelo během 2 týdnů 
CLOSE:  10 z 11 případů AF se objevilo během 30 dní po implantaci okluderu 
RESPECT:  7 periprocedurálních případů AF zmizelo před dimisí. Následně již nebyl rozdíl mezi  
  výskytem AF ve obou skupinách 
PC trial:  ze 6 pacientů (5 verze, 1 přetrvávala) 



? Reklasifikace etiologie CMP 

• Pacient s „kryptogenní“ CMP a PFO  

kardioembolizační CMP při PFO 


