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AGREE: Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation

AMSTAR: A MeaSurement Tool to Assess Systematic Reviews
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GUIA DE PRACTICA CLiNICA

PARA LA EVALUACION Y EL MANEJO DE PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA SEVERA

VERSION CORTA

FINALIDAD

e  Contribuir a reducir la mortalidad en pacientes adultos con estenosis adrtica

severa.
e Contribuir a mejorar la calidad de vida de los pacientes con estenosis adrtica

severa.

OBJETIVOS

e Establecer recomendaciones basadas en evidencia para una adecuada evaluacién
y manejo de los pacientes adultos con estenosis adrtica severa.
e Contribuir a reducir las complicaciones en pacientes adultos con estenosis adrtica

severa.

AMBITO DE APLICACION

La guia esta dirigida al personal médico y no médico, que participa en la atencion
multidisciplinaria del paciente con estenosis adrtica severa. Las recomendaciones
seran aplicadas por médicos cardidlogos, cirujanos cardiovasculares, internistas,
intensivistas, radidlogos, médicos residentes de las diversas especialidades.
Asimismo, podra ser utilizada como referencia por estudiantes de ciencias de la
salud, otros profesionales de la salud y pacientes.

El ambito asistencial incluye los servicios en los que se realice el manejo de la
estenosis adrtica severa, en lo que corresponda a cada nivel, de EsSalud.

PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR
a. Nombre y cédigo de CIE-10

e Estenosis de la valvula adrtica (135.0)

CONSIDERACIONES GENERALES

a. DEFINICION

Se conoce como estenosis adrtica al estrechamiento patoldgico del orificio de la
valvula adrtica, que se caracteriza por una restriccién de la salida del flujo de sangre
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del ventriculo izquierdo hacia la aorta. Esta enfermedad es de naturaleza progresiva,
y suele clasificarse como “severa” cuando el orificio de la valvula adrtica es menor de
1 cm?, debido a que existe una gran obstruccidn al flujo de salida del ventriculo
izquierdo que, a su vez, condiciona un aumento de la gradiente de presion media
transvalvular adrtica. En este escenario clinico podria expresarse inicialmente sin
sintomas, pero ir progresando hasta presentar clinica de disnea, angina y sincope; lo
gue deteriora la calidad de vida del paciente y se relaciona con el aumento de la
mortalidad (1-5).

La prevalencia de la estenosis adrtica es alrededor del 5% en adultos mayores de 65
afios. Poco mas 50% de los pacientes con estenosis adrtica severa no reportan
sintomas al momento del diagndstico. Se ha calculado que el riesgo de muerte subita
en pacientes con estenosis adrtica severa asintomdtica es alrededor de 1% al afio,
pero cuando el paciente desarrolla sintomas esto asciende a 3 —5% en los siguientes
3 a 6 meses. Asimismo, casi el 50% de los pacientes con estenosis adrtica severa
tienen enfermedad coronaria crénica. El Unico tratamiento que ha demostrado
disminuir de manera considerable la mortalidad de la estenosis adrtica severa es el
reemplazo valvular adrtico, sin embargo, existe mucha controversia sobre la
evaluacién, la estratificacion, y el momento del reemplazo valvular (5,6).

b. ETIOLOGIA

En general existen 3 causas primarias de estenosis adrtica (7) (8, 9):

e Valvula bicuspide congénita con calcificacidon sobreimpuesta.

e Calcificacidon de valvula normal trivalva. Alteraciones en el metabolismo
mineral dseo contribuye a la enfermedad valvular aértica (7, 10)

e Enfermedad valvular reumatica: Fusion de las valvas con un pequefio orificio
central, ademas se asocia a compromiso de valvula mitral.

Otras causas mas raras son: lupus eritematosos sistémico, enfermedad de Fabry,
artritis reumatoide, entre otras (11).

c. FISIOPATOLOGIA

La estenosis adrtica es un fendmeno complejo progresivo donde interactuan diversos
factores, tales como: factores genéticos, estructurales, metabdlicos,
hemodinamicos, inflamatorios y hormonales; ademads, se asocia a mecanismos
aterogénicos como hipertension, tabaquismo, dislipidemia, diabetes (7).

Una lesién en el endotelio valvular llevarad consigo de forma progresiva fibrosis,
fusion comisural y calcificacién; y a medida que pasa el tiempo esto reducira el arera
valvular lo suficiente como para causar cambios hemodinamicos. A medida que el jet
sistélico va incrementandose debido a la estenosis adrtica progresiva, va ejerciendo
un mayor efecto traumatico sobre las valvas adrticas (12, 13).

Todo esto trae consigo una obstruccidon de la eyeccién ventricular izquierda, que
genera una hipertrofia ventricular izquierda concéntrica, lo cual es un mecanismo
compensador que tiende a normalizar la postcarga. Sin embargo, el aumento de la
masa ventricular izquierda trae consigo una disminucién del volumen de la cavidad
del ventriculo izquierdo, que a su vez aumenta la presidn telediastdlica; pero aun la
presion auricular izquierda se mantiene en rangos normales. A medida que la va
reduciendo el area valvular adrtica, el periodo eyectivo ventricular izuierdo vy la
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VI.

velocidad del flujo transvalvular adrtico aumentan, generando una diferencia de
presiones entre la auricula y el ventriculo izquierdo; esta gradiente se correlaciona
con la severidad de la estenosis. Por otra parte, todo esto genera un aumento de
consumo de oxigeno por parte del miocardio debido a la hipertrofia, prolongacién
del periodo eyectivo y la constriccidon de las arterias coronarias; lo que lleva a una
isquemia cardiaca que deteriora la contractibilidad del ventriculo izquierdo (14, 15).

Ya en una etapa mads avanzada, la presidn auricular izquierda y la presién capilar
pulmonar empiezan a aumentar y eso se manifiesta con una disminucion del
volumen minuto, el volumen sistélico y la gradiente transvalvular. En etapas mas
avanzadas, se incrementa ademas la presion arterial pulmonar, la presion ventricular
derechay el ventriculo izquierdo se dilata progresivamente, y esto puede llevar a una
insuficiencia mitral que aumenta aun mads la presién arterial pulmonar.

d. FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS

Se ha encontrado que tanto la tasa de progresion, asi como la aparicién de sintomas
varia entre los pacientes.

En estudios observacionales se ha evaluado la contribucion de ciertos factores que
se asocian a un aumento de la tasa de progresién en pacientes con estenosis adrtica
asintomatica (10)(16).

e AreaValvular

e El grado de calcificacidn valvular
e Adultos mayores

e Sexo masculino

e Hipercolesterolemia

e Tabaquismo

e Diabetes Mellitus

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

Recomendaciones y Buenas Practicas Clinicas en Estenosis Adrtica Severa

a. CUADRO CLIiNICO Y DIAGNOSTICO

Para clasificar a los pacientes diagnosticados con estenosis adrtica en estenosis
aortica leve, moderada o severa; usar el sistema de clasificacion de estenosis adrtica
propuesto por la guia de AHA/ACC 2014 (no modificada en la actualizacién AHA/ACC
2017).

Punto de buena practica clinica
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b. MANEIO

En pacientes con estenosis adrtica severa con indicacién de SAVR o TAVR, sugerimos
aplicar los scores de EuroSCORE Il y STS para evaluar el riesgo quirdrgico para
reemplazo valvular.

Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia muy baja.

Se clasificara a los pacientes con estenosis adrtica severa segun su riesgo quirurgico
como:

e Riesgo Bajo: STS 6 EuroSCORE Il < 4%, sin fragilidad, ni comorbilidades y sin
impedimentos para el procedimiento especifico.

e Riesgo Intermedio: STS 6 EuroSCORE Il entre 4% a 8%, con fragilidad no mas
que leve o con compromiso de no mas de un érgano/sistema mayor que no
mejorara postoperatoriamente, e impedimentos minimos para el
procedimiento especifico.

e Riesgo Alto: STS 6 EuroSCORE Il > 8%, o con fragilidad moderada — severa, con
compromiso de no mas de 2 drganos/sistemas mayores que no mejoraran
postoperatoriamente, o un posible impedimento para el procedimiento
especifico.

e Riesgo Prohibitivo: riesgo preoperatorio de mortalidad y morbilidad > 50% al
afio, con compromiso de > 3 drganos/sistemas mayores que no mejoraran
postoperatoriamente, fragilidad severa, o un impedimento severo para el
procedimiento especifico.

Punto de buena practica clinica.

En pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica, sugerimos no realizar
reemplazo valvular adrtico temprano de forma rutinaria.

Recomendacidn débil a favor. Calidad de la evidencia muy baja

Los pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica seran programados para
reemplazo valvular temprano si tienen alguna de las siguientes condiciones:
e Pacientes con FE del VI < 50%
e Calcificacidn severa en valvula adrtica (23000 AU en hombres o 21600 AU en
mujeres)
e Un rapido incremento en la velocidad transadrtica (>0.3 m/s de incremento
por afio)
e Estenosis adrtica muy severa (velocidad transadrtica = 5.5 m/s o gradiente de
presion media = 60 mmHg)
e Cambios hemodindamicos adversos (sintomas o disminucién de la presion
arterial) durante la prueba de esfuerzo
e Hipertensidon pulmonar severa sin otra explicacidon

Punto de buena practica clinica

Los pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica deberan ser evaluados
clinicamente cada 6 meses o cuando el paciente presente sintomas relacionados a la
enfermedad (disnea, angina o sincope).

Punto de buena priactica clinica
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Los pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica, que empiecen a
desarrollar sintomas seran avaluados para estratificacidn de riesgo y programacion
de reemplazo valvular aértico.

Punto de buena priactica clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomdtica con expectativa de vida de
mas de un afio, se debe realizar el reemplazo valvular aédrtico.

Punto de buena practica clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomdtica con expectativa de vida de
mas de un afio y riesgo quirurgico bajo, sugerimos la realizacién de SAVR como
primera opcidon de manejo.

Recomendacidn débil a favor. Calidad de la evidencia muy baja

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomdtica con expectativa de vida de
mds de un afo y riesgo quirdrgico moderado, sugerimos la realizacién de SAVR
como primera opcion de manejo.

Recomendacidon débil a favor. C alidad de la evidencia muy baja

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomdtica con expectativa de vida de
mas de un afio y riesgo quirurgico alto, sugerimos la realizacién de SAVR o TAVR.

Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia muy baja.

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomdtica con expectativa de vida de
mas de un afio que sean catalogados como inoperables, sugerimos la realizacion de
TAVR como primera opcidon de manejo.

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia moderada.

En los pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con expectativa de vida
de mds de un afo y riesgo quirurgico bajo, considerar como tratamiento de primera
eleccién la SAVR, sin necesidad de una evaluacion previa por el Heart Team.

Punto de buena practica clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomdtica con expectativa de vida de
mas de un afio y que tengan riesgo quirurgico moderado (que ademads tengan:
criterios de fragilidad, edad muy avanzada, indice de masa corporal inadecuado, o
una co-morbilidad severa), riesgo quirdrgico alto, o que sean considerados
inoperables: realizar una evaluacién por el Heart Team para decidir su manejo.

Punto de buena practica clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica, en situaciones de
emergencia, descompensacién aguda, o en una cirugia no cardiaca; y que tengan
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indicacion de reemplazo valvular: considerar realizar valvulotomia percutdnea
como terapia puente para SAVR o TAVR.

Punto de buena practica clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica que tengan una expectativa
de vida menor a un afio, contraindicar SAVR y TAVR y realizar manejo paliativo.

Punto de buena practica clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica que sean sometidos a TAVR,
seguir los procedimientos establecidos en las guias de procedimientos o protocolos
locales.

Punto de buena practica clinica

Las discordancias en la estratificacion de riesgo o manejo seran decididas por el
Heart Team.
Punto de buena practica clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida realizar TAVR,
recomendamos que el abordaje de primera eleccién sea el transfemoral.

Recomendacidén débil a favor. Calidad de la evidencia muy baja

Cuando la via transfemoral no sea posible, el Heart Team evaluara cada caso
particular para definir el posible uso de otros abordajes como trans-subclavio,
transapical, o transadrtico. El Heart Team tomara esta decision en base a estudios
de imagenes invasivos y/o no invasivos.

Punto de buena practica clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida realizar TAVR, que
ademas presentan enfermedad arterial coronaria severa, sugerimos realizar PCI.

Recomendacién débil a favor. Calidad de la evidencia muy baja

En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida realizar TAVR, que
ademads presentan enfermedad arterial coronaria severa para la cual se haya
decidido realizar PCI, sugerimos que el PCl sea realizado antes del TAVR.

Recomendacién débil a favor. Calidad de la evidencia muy baja

Realizar revascularizacion miocardica (PCl para aquellos sometidos a TAVR, o
cirugia de revascularizacion coronaria para aquellos sometidos a SAVR) cuando se
encuentre enfermedad arterial coronaria severa (reduccion 270% en el didmetro
de alguna arteria coronaria mayor, o reduccién 250% en el didametro del tronco de
la coronaria izquierda).

Punto de buena practica clinica
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Los establecimientos de salud que realicen cirugia cardiovascular en pacientes con
estenosis adrtica severa de riesgo quirdrgico intermedio, alto y/o riesgo prohibitivo
deberian conformar un Heart Team que estara a cargo de decidir el manejo del
paciente.

Punto de buena priactica clinica

El Heart Team debe estar conformado al menos por:

e Cardidlogo clinico con experiencia en patologia valvular

e Cardidlogo experto en imagen cardiovascular

e Cardidlogo Intervencionista

e Cirujano Cardiovascular con experiencia en patologia valvular

Punto de buena practica clinica

c. COMPLICACIONES

No se generaron recomendaciones con respecto a este topico.

d. CRITERIOS DE REFERENCIA Y CONTRARREFERENCIA

No se generaron recomendaciones con respecto a este tdpico.
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e. FLUJOGRAMA DE MANEJO

Estenosis adrtica

v

Clasificacion AHA 2014

(A) Estenosis aortica en riesgo

(B) Estenosis adrtica progresiva |4

Estenosis adrtica severa

I
v v

(C) Asintomética (D) Sintomética

A 4

y ¢Expectativa de vida > 1 afio?
¢ Tiene al menos 1 caracteristica de las No I Si
siguientes? v
Cuidados Reemplazo

e Pacientes con FE del VI < 50% paliativos valvular

e Calcificacion severa en valvula *
adrtica (>3000 AU en hombres o - —
>1600 AU en mujeres) Riesgo quirdrgico (RQx) con

e Un répido incremento en la STSy EuroSCORE Il
velocidad transadrtica (>0.3 m/s de |
incremento por afio)

e Estenosis adrtica muy severa * * * *
(velocidad transaortica > 5.5 m/s o Bajo Intermedio RQx Alto Prohibitivo
gradiente de presion media > 60 RQX RQX
mmHg)

e Cambios hemodinamicos adversos +
(sintomas o disminucion de la ¢Fragilidad, edad muy
presion basal) durante el ejercicio avanzada, IMC inadecuado,

e Hipertension pulmonar severa 0 una co-morbilidad

| severa?
Si * ¢N0 < No | i
v v
Reemplazo valvular Monitoreo | | Evaluacion por Heart Team
(dirigirse a la casilla cada 6 meses
de “Reemplazo |
valvular” a la v * ¢ v
;’,ﬁri"?;‘rﬁg SAVR TAVR (abordaje de Cuidados
199 primera eleccion: paliativos
transfemoral)
y 4
¢Enfermedad i(?)ronaria ¢Enfermedad coronaria
severa ™ severa tributaria de PCI*?
Si | No
.2 v o No
SAVR + Cirugia de Solo SAVR
revascularizacion coronaria v v
PCI antes Solo TAVR
del TAVR

* Enfermedad coronaria severa: reduccion
>70% en el diametro de alguna arteria coronaria
mayor, o reduccion >50% en el diametro del
tronco de la coronaria izquierda
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VII. ANEXOS

Anexo N°1: Lista de recomendaciones y puntos de buenas practicas clinicas

EVALUACION INICIAL

1. En pacientes con estenosis adrtica, équé sistema de clasificacion de severidad se
deberia usar?

Para clasificar a los pacientes diagnosticados con estenosis
aodrtica en estenosis aodrtica leve, moderada o severa; usar el
sistema de clasificacion de estenosis adrtica propuesto por la
guia de AHA/ACC 2014 (no modificada en la actualizacion
AHA/ACC 2017).

Punto de buena prdctica
clinica

MANEJO

2. En pacientes con estenosis adrtica severa, équé score de riesgo quirurgico se deberia
usar: STS o EuroSCORE II?

En pacientes con estenosis adrtica severa con indicacion de Recomendacion débil a favor
SAVR o TAVR, sugerimos aplicar los scores de EuroSCORE Il'y |  cqlidad de la evidencia muy
STS para evaluar el riesgo quirurgico para reemplazo valvular. baja

Se clasificara a los pacientes con estenosis adrtica severa segun
su riesgo quirurgico como:

e Riesgo Bajo: STS 6 EuroSCORE Il < 4%, sin fragilidad,
ni comorbilidades y sin impedimentos para el
procedimiento especifico

e Riesgo Intermedio: STS 6 EuroSCORE Il entre 4% a
8%, con fragilidad no mas que leve o con
compromiso de no mas de un dérgano/sistema
mayor que no mejorard postoperatoriamente, e
impedimentos minimos para el procedimiento
especifico. Punto de buena préctica

e Riesgo Alto: STS 6 EuroSCORE Il > 8%, o con clinica
fragilidad moderada — severa, con compromiso de
no mas de 2 drganos/sistemas mayores que no
mejoraran postoperatoriamente, o un posible
impedimento para el procedimiento especifico.

e Riesgo Prohibitivo: riesgo preoperatorio de
mortalidad y morbilidad > 50% al afio, con
compromiso de > 3 érganos/sistemas mayores que
no mejorardan postoperatoriamente, fragilidad
severa, o un impedimento severo para el
procedimiento especifico

3. En pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica, ¢ se deberia realizar el
reemplazo valvular adrtico temprano o esperar que el paciente desarrolle sintomas?




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

En pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica,
sugerimos no realizar reemplazo valvular adrtico temprano de
forma rutinaria.

Recomendacion débil a favor

Calidad de la evidencia muy
baja

Los pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica seran
programados para reemplazo valvular temprano si tienen
alguna de las siguientes condiciones:

e Pacientes con FE del VI < 50%

e Calcificacion severa en valvula adrtica (23000 AU en
hombres 0 21600 AU en mujeres)

e Un rapido incremento en la velocidad transadrtica
(>0.3 m/s de incremento por afio)

e EAo muy severa (velocidad transadrtica = 5.5 m/s o
gradiente de presion media 2 60 mmHg)

e Cambios hemodinamicos adversos (sintomas o
disminucién de la presion arterial) durante la prueba
de esfuerzo

e Hipertensiéon pulmonar severa sin otra explicacidn

Punto de buena prdctica
clinica

Los pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica
deberan ser evaluados clinicamente cada 6 meses o cuando el
paciente presente sintomas relacionados a la enfermedad
(disnea, angina o sincope).

Punto de buena prdctica
clinica

Los pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica, que
empiecen a desarrollar sintomas seran evaluados para
estratificacidn de riesgo y programacién de reemplazo valvular
adrtico.

Punto de buena prdctica
clinica

4. En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica, ése deberia realizar el
reemplazo valvular adrtico quiruargico (SAVR) o el reemplazo valvular adrtico

percutaneo (TAVR)?

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con
expectativa de vida de mas de un afno, se debe realizar el
reemplazo valvular aértico.

Punto de buena prdctica
clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con
expectativa de vida de mas de un afio y riesgo quirurgico bajo,
sugerimos la realizacion de SAVR como primera opcién de
manejo.

Recomendacion débil a favor

Calidad de la evidencia muy
baja

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con
expectativa de vida de mas de un afio y riesgo quirurgico
moderado, sugerimos la realizacion de SAVR como primera
opcién de manejo.

Recomendacion débil a favor

Calidad de la evidencia muy
baja

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con
expectativa de vida de mds de un afio y riesgo quirdrgico alto,
sugerimos la realizacién de SAVR o TAVR.

Recomendacion débil a favor

Calidad de la evidencia muy
baja




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con
expectativa de vida de mds de un afio que sean catalogados
como inoperables, sugerimos la realizacion de TAVR como
primera opcion de manejo.

Recomendacion fuerte a
favor.

Calidad de la evidencia
moderada

En los pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con
expectativa de vida de mas de un afio y riesgo quirurgico bajo,
considerar como tratamiento de primera eleccién la SAVR, sin
necesidad de una evaluacion previa por el Heart Team.

Punto de buena prdctica
clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica con
expectativa de vida de mas de un afio y que tengan riesgo
quirargico moderado (que ademas tengan: criterios de
fragilidad, edad muy avanzada, indice de masa corporal
inadecuado, o una co-morbilidad severa), riesgo quirurgico
alto, o que sean considerados inoperables: realizar una
evaluacidn por el Heart Team para decidir su manejo.

Punto de buena prdctica
clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica, en
situaciones de emergencia, descompensacién aguda, o en una
cirugia no cardiaca; y que tengan indicacién de reemplazo
valvular: considerar realizar valvulotomia percutdnea como
terapia puente para SAVR o TAVR.

Punto de buena prdctica
clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomdtica que
tengan una expectativa de vida menor a un afio, contraindicar
SAVR y TAVR y realizar manejo paliativo.

Punto de buena prdctica
clinica

En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica que sean
sometidos a TAVR, seguir los procedimientos establecidos en
las guias de procedimientos o protocolos locales.

Punto de buena prdctica
clinica

Las discordancias en la estratificacién de riesgo o manejo serdn
decididas por el Heart Team.

Punto de buena prdctica
clinica

5. En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida realizar TAVR, écual
deberia ser la via de abordaje de primera eleccién para el TAVR?

En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida
realizar TAVR, recomendamos que el abordaje de primera
eleccion sea el transfemoral.

Recomendacion débil a favor

Calidad de la evidencia muy
baja

Cuando la via transfemoral no sea posible, el Heart Team
evaluarad cada caso particular para definir el posible uso de
otros abordajes como trans-subclavio, transapical, o
transadrtico. El Heart Team tomara esta decisidn en base a
estudios de imagenes invasivos y/o no invasivos.

Punto de buena prdctica
clinica

6. En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida realizar TAVR, que
ademas presentan enfermedad arterial coronaria severa, équé se debe hacer: no
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realizar intervencion coronaria percutanea (PCl), realizar PCl previo al TAVR, o realizar

PCl concomitante al TAVR?

En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida
realizar TAVR, que ademds presentan enfermedad arterial
coronaria severa, sugerimos realizar PCI.

Recomendacion débil a favor

Calidad de la evidencia muy
baja

En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida
realizar TAVR, que ademas presentan enfermedad arterial
coronaria severa para la cual se haya decidido realizar PClI,
sugerimos que el PCl sea realizado antes del TAVR.

Recomendacion débil a favor

Calidad de la evidencia muy
baja

Realizar revascularizacién miocardica (PCl para aquellos
sometidos a TAVR, o cirugia de revascularizaciéon coronaria
para aquellos sometidos a SAVR) cuando se encuentre
enfermedad arterial coronaria severa (reducciéon 270% en el
didmetro de alguna arteria coronaria mayor, o reducciéon 250%
en el diametro del tronco de la coronaria izquierda).

Punto de buena prdctica
clinica

7. ¢Deberia conformarse un Heart Team que decida el manejo del paciente con estenosis

aortica severa?

Los establecimientos de salud que realicen cirugia
cardiovascular en pacientes con estenosis adrtica severa de
riesgo quirdrgico intermedio, alto y/o riesgo prohibitivo
deberian conformar un Heart Team que estard a cargo de
decidir el manejo del paciente.

Punto de buena prdctica
clinica

El Heart Team debe estar conformado al menos por:

e Cardidlogo clinico con experiencia en patologia
valvular

e Cardidlogo experto en imagen cardiovascular

e Cardidlogo Intervencionista

e Cirujano Cardiovascular con experiencia en patologia
valvular

Punto de buena prdctica
clinica
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Anexo N°2: Desarrollo metodoldgico

El desarrollo metodoldgico, asi como todos puntos sefialados en el Documento Técnico:
Metodologia para la elaboracién de Guias de Practica Clinica, aprobado con Resolucién Ministerial
141-2015-MINSA Julio 2015 y en el Manual de adopcion de guias de practica clinica basadas en
evidencia de EsSalud del 2016 se encuentran en la Versidn en Extenso y sus anexos de esta GPC.
Para revisar estos documentos dirigirse a la siguiente direccion:

http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias pract clini farmacov tecnov.html

A. Conformacidn del Grupo elaborador de guias (GEG)

La Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI,
EsSalud, conformé el GEG mediante invitaciones a expertos en la metodologia de
elaboracion de GPC y expertos clinicos en Estenosis adrtica severa. El GEG quedd
conformado por los siguientes miembros:

e Expertos del Seguro Social de Salud
e Expertos metoddlogos
e Profesionales del IETSI

B. Declaracion de conflictos de intereses

Los miembros del GEG firmaron una declaracién de conflictos de intereses. Los
responsables de la elaboracidon del presente documento declaran no tener ningun
conflicto de interés con relacién a los temas descritos en el presente documento.

C. Formulacidn de las preguntas

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG-Local formuld un listado
de preguntas clinicas mediante discusiones periddicas, intentando que estas preguntas
aborden las decisiones mas importantes que debe tomar el personal de salud con
respecto al ambito de la GPC. El listado de estas preguntas clinicas se muestra en la Tabla

N° 1.
Tabla N° 1: Preguntas Clinicas
Tema Preguntas clinicas

Evaluacion Pregunta 1: En pacientes con estenosis adrtica, équé sistema de clasificacion

inicial de severidad se deberia usar?

Pregunta 2: En pacientes con estenosis adrtica severa, ¢qué score de riesgo
quirargico se deberia usar: STS o EuroSCORE II?

Manejo . s . e ,
Pregunta 3: En pacientes con estenosis adrtica severa asintomatica, ése deberia
realizar el reemplazo valvular adrtico temprano o esperar que el paciente
desarrolle sintomas?
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Pregunta 4: En pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica, ¢se deberia
realizar el reemplazo valvular adrtico quirurgico (SAVR) o el reemplazo valvular
adrtico percutaneo (TAVR)?

Pregunta 5: En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida
realizar TAVR, écual deberia ser la via de abordaje de primera eleccion para el
TAVR?

Pregunta 6: En pacientes con estenosis adrtica severa en los que se decida
realizar TAVR, que ademas presentan enfermedad arterial coronaria severa,
équé se debe hacer: no realizar intervencién coronaria percutanea (PCl),
realizar PCl previo al TAVR, o realizar PCl concomitante al TAVR?

Pregunta 7: {Deberia conformarse un Heart Team que decida el manejo del
paciente con estenosis adrtica severa?

Para profundizar en la estructura de las preguntas clinicas en formato PICO, ver la version
en extenso de la guia.

Identificacion de desenlaces

Mediante la revision de la literatura y reuniones con el panel de expertos clinicos, se

elabord una lista de desenlaces por pregunta clinica PICO.

Para profundizar en la calificacion de los desenlaces, ver la versidn en extenso de la guia.

Busqueda y seleccion de la evidencia para la toma de decisiones en cada pregunta

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizo la
busqueda y seleccion de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos:

Se buscaron revisiones sistematicas (RS) publicadas como articulos cientificos o

realizadas como parte de una GPC.

Cuando no se encontraron RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local, se

realizd una busqueda de novo de estudios primarios.

Cuando se encontraron RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local, se escogié

una RS, la cual pudo o no ser actualizada de acuerdo a criterio del GEG-Local.

Este proceso se muestra en la Figura N° 1.
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Figura N° 1: Flujograma de seleccion de la evidencia para la formulacion de
recomendaciones y puntos de buenas practicas clinicas

Por cada desenlace critico o importante de cada
pregunta PICO se buscé una RS (publicadas como
articulos cientificos o como parte de una GPC)

v

¢Se encontr6 una o méas RS que hayan
respondido la pregunta?
Si | No
v

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad?

A 4
Si | No |  Serealizé una bisqueda de novo de
¢ estudios primarios
Se eligi6 una RS para contestar la
pregunta. De ser considerado necesario,
se actualiz6 dicha RS
Luego de evaluar la evidencia para todos los desenlaces
criticos o importantes, ¢el GEG-Local consider6 que la
evidencia encontrada permitia formular recomendaciones?
No | Si
No se formularon recomendaciones. Se evalug la calidad de la
De ser necesario, se formularon puntos de evidencia
buenas practicas clinicas #

Se formularon
recomendaciones
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E.1 Busqueda y seleccidn de RS publicadas dentro de las GPC:

Se realizé una busqueda sistematica con el objetivo de recolectar GPC publicadas durante
los ultimos 10 afios (periodo 2007-2018) que hayan realizado RS y respondan alguna de
las preguntas planteadas para la GPC local. Esta busqueda se realizd en diversas bases de
datos, durante enero del 2018.

Para consultar las bases de datos y las estrategias de busqueda utilizadas, asi como el
numero de resultados obtenidos en cada base de datos y la lista de GPC recolectadas,
consultar el Anexo N° 1 de la Guia.

Se encontraron 14 GPC que abordaron el ambito de la presente GPC, de las cuales se
preseleccionaron las 5 GPC que cumplieron con realizar RS para responder al menos una
de las preguntas establecidas para la GPC local (ver Tabla N° 2). Esta RS debia cumplir con
las siguientes caracteristicas:

e Especificar en qué bases de datos se realizo la busqueda
e Especificar los términos de busqueda utilizados

e Especificar los criterios de inclusidn de los estudios encontrados
e Fue posible identificar todos los estudios incluidos

Tabla N° 2: Listado de GPC encontradas

Realizaron revisiones
Titulo Afio sistematicas para
responder sus
preguntas clinicas

ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart ,

) 2017 Si
disease.
AHA/ACC guideline for the management of patients with 2014
valvular heart disease: a report of the American College of ,

. . L (Act. Si
Cardiology/American Heart Association Task Force on
. . 2017)

Practice Guidelines.
ACR Appropriateness Criteria® imaging for transcatheter 2013 No
aortic valve replacement
STS Aortic valve and ascending aorta guidelines for 2013 Si
management and quality measures.
Transcatheter aortic valve implantation. Expert Consensus of
the Association of Cardiovascular Interventions of the Polish
Cardiac Society and the Polish Society of Cardio-Thoracic 2017 No
Surgeons, approved by the Board of the Polish Cardiac
Society and National Consultants in Cardiology and Cardiac
Surgery.
The Rationale for Performance of Coronary Angiography and
Stenting Before Transcatheter Aortic Valve Replacement: 2016 No
From the Interventional Section Leadership Council of the
American College of Cardiology.
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Titulo Ano

Realizaron revisiones
sistematicas para
responder sus
preguntas clinicas

Guias de practica clinica de la Sociedad Espafiola de

. , , 2000 No
Cardiologia en valvulopatias.
Recommendations for Comprehensive Intraprocedural 2015 No
Echocardiographic Imaging During TAVR.
Transcatheter  Aortic Valve Replacement Program

. . 2014 No

Development: Recommendations for Best Practice.
Diretriz Brasileira de Valvopatias — SBC 2011 / | Diretriz 2011 i

Interamericana de Valvopatias — SIAC 2011.

The Australian guideline for prevention, diagnosis and
management of acute rheumatic fever and rheumatic heart | 2012 No
disease (2nd edition).

Transcatheter or surgical aortic valve replacement for
patients with severe, symptomatic, aortic stenosis at low to | 2016 Si
intermediate surgical risk: a clinical practice Guideline.

ACC Expert Consensus Decision Pathway for Transcatheter
Aortic Valve Replacement in the Management of Adults With | 2017 No
Aortic Stenosis.

ACC/AATS/AHA/ASE/EACTS/HVS/SCA/SCAI/SCCT/SCMR/STS.
Appropriate Use Criteria for the Treatment of Patients With | 2017 No
Severe Aortic Stenosis.

Seguidamente, dos metoddlogos procedieron a evaluar las GPC preseleccionadas en
forma independiente utilizando el instrumento AGREE-II
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (17). Se discutieron los items de AGREE-Il con
diferencias mayores a 2 puntos para llegar a un consenso, y un tercer metoddlogo
participé cuando no hubiese acuerdo. Se seleccionaron aquellas GPC con un puntaje
mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico), punto de corte propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracion de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Pertd (18). Los puntajes obtenidos por las GPC preseleccionadas se
detallan en la Tabla N° 3.

Tabla N° 3: Puntajes en el dominio 3 del instrumento AGREE-II de las guias
preseleccionadas

ESC/EACTS | AHA/ACC | STS | SBC/SIAC BMJ

de la evidencia

Items 2017 2017 | 2013 2011 2016
1 Se han utilizado métodos
sistematicos para la busqueda 14.3% 42.9% 28.6% 14.3% 42.9%
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ftems ESC/EACTS | AHA/ACC | STS SBC/SIAC BMJ
2017 2017 2013 2011 2016

2 Los criterios para seleccionar la
evidencia se describen con 14.3% 14.3% 57.1% 28.6% 28.6%
claridad.
3 Las fortalezas y limitaciones del
conjunto de la evidencia estan 14.3% 14.3% 14.3% 14.3% 57.1%
claramente descritas
4 Los métodos utilizados para
formular las recomendaciones 28.6% 14.3% 14.3% 14.3% 71.4%
estan claramente descritos
5 Al formular las
recomendaciones han sido
considerados los beneficios en 28.6% 57.1% | 28.6% 28.6% 85.7%
salud, los efectos
secundarios y los riesgos
6 Hay una relacién explicita
entre cada una de las| o, 5 28.6% | 57.1% | 429% | 71.4%
recomendaciones y las
evidencias en las que se basan.
7 La guia ha sido revisada por
expertos externos antes de su 28.6% 42.9% 28.6% 28.6% 85.7%
publicacion.
8 Se incluye un procedimiento |, , 5o, 143% | 857% | 143% | 57.1%
para actualizar la guia.

Total 6.0% 17.0% 29.0% 10.0% 56.0%

GPC ESC/EACTS 2017: The Task Force for the Management of Valvular Heart Disease of
the European Society of Cardiology (ESC) and the European Association for Cardio-
Thoracic Surgery (EACTS). ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart
disease. 2017

GPC AHA/ACC 2017: American College of Cardiology (ACC)/American Heart Association
(AHA) Task Force on Practice Guidelines. AHA/ACC Focused Update of the 2014 AHA/ACC
Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. 2017.

GPC STS 2013: The Society of Thoracic Surgeons (STS) Clinical Practice Guidelines. Aortic
Valve and Ascending Aorta Guidelines for Management and Quality Measures. 2013.

GPC SBC/SIAC 2011: Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC)/Sociedad Interamericana
de Cardiologia (SIAC). Diretriz Brasileira de Valvopatias - SBC 2011 / | Diretriz
Interamericana de Valvopatias — SIAC. 2011.

GPC BMJ 2016: The British Medical Journal. Transcatheter or surgical aortic valve
replacement for patients with severe, symptomatic, aortic stenosis at low to intermediate
surgical risk: a clinical practice guideline. 2016.
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Debido a que ninguna GPC obtuvo el puntaje suficiente, estas no fueron consideradas
para la seleccion de RS para la presente GPC.

E.2 Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos:

Para cada una de las preguntas PICO planteadas en la GPC local, se realizé una busqueda
sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas como articulos
cientificos. Esta bdsqueda fue realizada en las bases de datos Medline. Posteriormente,
se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de inclusién de cada
pregunta PICO. Para profundizar en los términos de busqueda y las listas de RS incluidas
y excluidas para cada pregunta PICO, consultar el Anexo N° 2 de la Guia.

E.3 Seleccidn de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta:

Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha
pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos cientificos).
En la medida de lo posible, se prefirié aquellas RS que hayan recolectado ensayos clinicos
aleatorizados (ECA).

Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad
aceptable a criterio del GEG-Local, se realizé una busqueda sistematica de novo de
estudios primarios en Medline (los términos de busqueda, criterios de inclusion, y numero
de estudios encontrados en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo N° 2 de Ia
Guia). Cuando se encontraron RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local, se
seleccioné una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la mas alta calidad evaluada con
AMSTAR-II (19), la mas reciente fecha en la que realizd su busqueda bibliografica, y el
mayor nimero de estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG-Local decidid si era pertinente actualizar dicha RS,
considerando para ello:

e Eltiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RSy la velocidad
de produccidn cientifica de estudios en el tema (2 afios en aquellos temas en los
que la produccidn cientifica es abundante, 5 afios en aquellos temas en los que la
produccién cientifica es limitada)

e La actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan
estudios)

e La precisién o calidad de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas
RS cuyos estimados globales fueron poco precisos o tuvieran una baja calidad de
la evidencia)

Cuando se decidié que era pertinente actualizar alguna RS, se realizd una busqueda
sistematica de estudios primarios en Medline, desde la fecha en la que la RS realizd su
busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de estudios
encontrados de las actualizaciones realizadas para cada pregunta se detallan en el Anexo
N° 2 de la Guia.

Una vez que se definié la evidencia a usar para el desenlace en cuestidn, para la toma de
decisiones, se realizd lo siguiente:
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F.

e Sila RS seleccionada realizé un meta-analisis, que a consideracién del GEG-Local
haya sido correctamente realizado, se usé dicho meta-analisis.

e Sila RS seleccionada no realizé un meta-analisis o realizé un meta-analisis que a
consideracion del GEG-Local no haya sido correctamente realizado, se realizé un
meta-analisis siempre que sea posible realizarlo con los estudios recolectados, y
siempre que fue considerado util contar con un meta-analisis

e Si no se encontré ni se pudo realizar un meta-analisis, se consideré el o los
estudios mas representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd
con un estudio, se considerd dicho estudio para la toma de decisiones.

Evaluacién del riesgo de sesgo y de la calidad de la evidencia.

F.1 Evaluacién de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG-Local determind si era
necesario realizar la evaluacién de riesgo de sesgo. Las evaluaciones realizadas para
identificar el riesgo de sesgo de los estudios primarios se muestran en el Anexo N° 3 de la
Guia.

Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:

e Los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de Cochrane
(20).

e Los estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de
Newcastle-Ottawa (21).

e Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-2
(22).

F.2 Evaluacion de la calidad de la evidencia

Los metoddlogos siguieron la metodologia GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) para la evaluacién de la calidad de la evidencia.
La calidad de la evidencia segln esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio,
riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia indirecta, imprecisién, sesgo de publicacién,
tamafio de efecto, relacion dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos
aspectos son evaluados en estudios observacionales) (23). Finalmente, la calidad para
cada desenlace evaluado pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir la evaluacion de la calidad de la evidencia, se usaron tablas de perfil de
evidencias para cada pregunta PICO (ver Anexo N° 4 de la Guia).

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de calidad para todos sus desenlaces de
interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de calidad mds bajo alcanzado por alguno
de estos desenlaces.
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G.

Formulacion de las recomendaciones y puntos de buenas practicas clinicas.

Para la formulacion de las recomendaciones y puntos de buenas priacticas clinicas (BPC),
el GEG-Local evalud la evidencia recolectada para cada una de las preguntas clinicas PICO
en reuniones periddicas.

La elaboracién de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la
metodologia GRADE. De acuerdo a esta metodologia, las recomendaciones de las GPC se
basan en: el balance entre efectos deseables e indeseables, la calidad de la evidencia, los
valores y preferencias de los pacientes, y el uso de recursos (23). Ademas, para la presente
GPC se evalud la aceptabilidad y factibilidad de las recomendaciones, con miras a su
implementaciéon. Asimismo, en base a la metodologia GRADE, se establecid la direccion (a
favor o en contra) y la fuerza (fuerte o débil) de cada recomendacidn (24) (Ver Tabla N°
4).

Tabla N° 4: Significado de fuerza y direcciéon de las recomendaciones

Fuerza y direccion de la

. . Significado
recomendacion

Fuerza de la recomendacion:

Recomendacién fuerte

El GEG-Local cree que todos o casi todos los profesionales que
revisan la evidencia disponible seguirian esta recomendacidn.
En la formulacién de la recomendacidn se usa el término “se
recomienda”

El GEG-Local cree que la mayoria de los profesionales que
revisan la evidencia disponible seguirian esta recomendacion,

Recomendacién débil pero un grupo de profesionales no la seguiria. En la
formulacion de la recomendacion se usa el término “se
sugiere”

Direccion de la recomendacion:
A favor Se recomienda a favor de realizar cierta accion
En contra Se recomienda en contra de realizar cierta accion

Finalmente, se establecieron puntos de BPC (enunciados que el GEG-Local emite estos
puntos en base a su experiencia clinica), y se disefié el flujograma que resume las
principales recomendaciones de la GPC.

Validacién de la Guia de Practica Clinica.

La metodologia utilizada para este propésito fue, en primer lugar, exponer los objetivos y
alcances de la Guia, seguido de las preguntas y recomendaciones. En segundo lugar, se
procedid a abrir la discusién con preguntas y observaciones de los expertos, las cuales
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fueron respondidas por el grupo expositor. En tercer lugar, se procedid a sintetizar las
observaciones que se consideraron puedan aportar a la Guia. La validacion se realizé con

tres grupos; un grupo ampliado de expertos, un grupo de decisores, y un grupo de
pacientes.

Revision externa
El GEG - Local sugirié como revisores externos a los Drs:

- José Maria Herndndez Garcia, Director de la Unidad de Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista, Hospital Universitario Virgen de la Victoria, Malaga. Espana.

- Dr. José Armando Mangione, Cardiélogo Intervencionista e Investigador Cientifico
Senior. Director del drea de Cardiologia Intervencionista, Hospital Sao Joaquim
Beneficencia Portuguesa, San Pablo, Brasil.

Acutalizacién de la Guia

La presente Guia tiene una validez de tres afos. Al acercarse el fin de ese periodo, se
procederd a una revisién de la literatura, luego de la cual se decidird sobre su actualizacion
de acuerdo a la informacién nueva que se encuentre.
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