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Sunum slaytlari

MiCLASP calismasi, Pascal cihazini mitral kapak onarimi igin inceleyerek, genis konturlu pedallara sahip orijinal Pascal
implanti ve dar profile sahip Pascal tabanli implanti degerlendirmistir.

Cihaz Ozellikleri

- Yerel anatomiyi koruyan merkezi spacer ve konturlu pedallar
- Zor anatomiler ve siddetli aparat icin uzama 6zelligi

- Bagimsiz kontrol ile atraumatik kavrama

- Biyolojik liflerin yatay tutulumu igin dijital tasarim

Calisma Tasarimi

- Prospektif, ok merkezli, tek kollu, pazarlama sonrasi klinik takip ¢alismasi

- 9 Ulkede 30 merkez (codunlukla Almanya’da)

- Klinik olaylar komitesi tarafindan 1 yil boyunca denetim

- 1-2 yil arasi saha tarafindan bildirilen olaylar

- Eko-kardiyografik bulgular 5 yila kadar core laboratuvar tarafindan degerlendirildi

Hasta Popiilasyonu

- Baglangigta 600 hasta dahil edildi
- 2 yillik takip icin 303 hasta mevcut
- Ortalama yas: 77,4 yil

- MY etiyolojisi:

- Fonksiyonel: %58,5

- Dejeneratif: %31,7

- Kompleks anatomi: %18,5

Prosediir Detaylari

- Basari orani: %97,2

- Ortalama cihaz sayisi: 1,4
- Prosediir slresi: 81 dakika
- Cihaz sliresi: 46 dakika

2 Yillik Klinik Sonuclar

Giuvenlik

- DustUk kardiyovaskiler mortalite

- Dustk tim nedenlere bagli mortalite

- Mitral kapak yeniden midahale orani: %2,7
- SLDA orani: %1,5

Etkinlik

- Kalp yetmezligi hastaneye yatis oraninda azalma: Genel %71,4
- Fonksiyonel MY: %65,5

- Dejeneratif MY: %83,8

- MY azalmasi:

- %81,1 sadece hafif MY veya daha az

- %98,4 sadece orta MY veya daha az

- FMR ve DMR hastalari arasinda benzer sonuglar

Kompleks Anatomi Hastalari

- Genel popllasyona benzer basari orani
- %78,7 sadece hafif MY veya daha az

- %83,6 sadece orta MY veya daha az

Ventrikiiler Yeniden Sekillenme


https://file.tkd.org.tr/docs/4_MiClasp.pdf

- Sol ventrikil son-sistolik hacim iyilesmesi: 25.1 mililitre
- Sistolik hacim iyilesmesi: 12.4 mililitre
- DMR ve FMR hastalari arasinda benzer sonuglar

Yasam Kalitesi Sonuclari

- %73,5 hasta, 2 yilda NYHA sinif Il veya daha iyi durumda
- Yasam Kalitesi puanlarinda 13,4 puanlk iyilesme

- 30 giinden 2 yila kadar devam eden faydalar

- FMR ve DMR hastalari arasinda benzer iyilesmeler

Sonuglar

Pascal sistemi, 2 yil boyunca:

- Belirgin ve kalici klinik faydalar

- Cesitli anatomilerde gugli MY azalmasi

- Ylksek sagkalim oranlar

- DlsUk kalp yetmezligi hastaneye yatis oranlari

- Olumlu sol ventrikil yeniden sekillenme

- Islevsel durum ve yasam kalitesinde anlamli iyilesmeler

- Hasta populasyonlari genelinde kalici guvenlik ve etkinlik sagladi



