
 
 
 

Studie CLASP IID 

Tomáš Kovárník 

• II. interní klinika VFN a 1. LF UK v Praze 



- Prospektivní, multicentrická mezinárodní studie 
- PASCAL systém  (Edwards) vs. MitraClip (Abbott) 
- Pacienti s významnou, symptomatickou  degenerativní mitrální regurgitací nevhodné k 

chirurgické léčbě   
- Non-inferiorita systému PASCAL ve srovnání se systémém MitraClip s ohledem na: 

- bezpečnost: výskyt major adverse events (MAE)  ve 30 dnech po implantaci  
- účinnost:  výskyt mitrální regurgitace   2.st. po 6-ti měsících  



Design studie 

Anatomická vylučovací kritéria: 
- střední a větší kalcifikace v oblasti cípů 
- perforace cípu 
- dva a více významných orificií regurgitace 
- plocha mitrální chlopně < 4 cm2 

- délka mobilního cípu > 8mm 
- vícečetný prolaps cípů 
 



Studijní centra 



Průběh studie 



Procedurální data  

Transmitrální gradient 



Primární bezpečnostní cíl 

Major adverse event (MAE): 3.4% Pascal vs. 4.8% MItraClip 



Primární efektivní cíl 

Výskyt mitrální regurgitace 2. sat. méně za 6 měsíců: 96.5% Pascal vs. 96.8% MitraClip     



Změny ve významnosti mitrální regurgitace 



Přetrvávání výskytu mitrální regurgitace 0-1 st.  



Echokardiografické změny po intervenci  

Tepový objem 



Klinické příhody po šesti měsících  



Změny ve funkční třídě NYHA a v kvalitě života  



Závěry  

Studie CLASP IID je první randomizovaná studie srovnávající dva systémy pro TEER. Studie prokázala non-inferioritu 
systému Pascal jak v bezpečnosti , tak v efektivitě redukce mitrální regurgitace ve srovnání se systémem MitraClip 

Oba systémy vedly k radikálnímu  - a min. 6 měsíců trvajícímu - zmenšení velikosti mitrální regurgitace, 
následovaném významným funkčním zlepšením a rovněž tak zvýšením kvality života. Echokardiograficky vedla tato 
terapie ke zmenšení objemů levé komory a zvýšení jejího dopředného výdeje. 

Výskyt závažných příhod byl ve sledovaném období (6 měsíců) nevýznamně nižší ve skupině léčené systémem Pascal 

Doba výkonu byla ve skupině nemocných léčených systémem Pascal vyšší, což bylo zřejmě dáno nižší zkušeností 
týmů s tímto systémem    


