INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Desarrollo de las preguntas y recomendaciones
a. Evaluacion inicial

Pregunta 1: En pacientes con estenosis adrtica, équé sistema de clasificaciéon de severidad se
deberia usar?

Conceptos previos:

e Los pacientes con estenosis adrtica suelen tener un largo periodo de latencia sin
sintomas. A medida que pasan los afios, el area valvular se hace mas pequena, y
empiezan a aparecer los sintomas y la mortalidad aumenta progresivamente. Para
clasificar a los pacientes de acuerdo a la historia natural de la enfermedad, se han
desarrollado diferentes sistemas de clasificacion.

Justificacion de la pregunta:

e Luego de confirmar en un paciente el diagndstico de estenosis adrtica, el siguiente
paso es clasificarlos segun su severidad. Esta clasificacién es necesaria para poder
decidir el tratamiento mdas adecuado, la necesidad de realizar un reemplazo
valvular oportuno o realizar una observacidn clinica y monitorizacidn del paciente.

Busqueda de la evidencia:

Para contestar esta pregunta, se realizaron dos busquedas: la primera para encontrar los
distintos sistemas de clasificacion de estenosis adrtica que se reportan en la literatura, y la
segunda para encontrar estudios que hayan comparado dichos sistemas de clasificacion.

1. Sistemas de clasificacién:

Para esta pregunta, se realizé una busqueda en todas las GPC de estenosis adrtica
recolectadas (Anexo N° 1) y una buisqueda de RS publicadas como articulos cientificos
(Anexo N° 2), como se detalla en la seccién de métodos.

Se encontré que las guias AHA/ACC 2006 y AHA/ACC (2014, actualizada en 2017) (15, 16),
ESC/EACTS (2017) (17), y SBC/SIAC Brasil (2011) (18) proponian un sistema de clasificacién
para la estenosis adrtica. Ademas, se encontrd un articulo cientifico de Lancellotti (2012)
(19) que proponia un sistema de clasificacion.

2. Comparacion entre distintos sistemas de clasificacion:

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de articulos cientificos (Anexo N° 2), como se
detalla en la seccion de métodos.

No se encontrd ningun estudio que haya comparado algun desenlace entre los distintos
tipos de clasificacién.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:
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Pregunta Paciente / Problema Intervencién / Desenlaces de la
PICO Comparacion intervencion
1 Pacientes con estenosis Sistemas de clasificacion
adrtica de estenosis adrtica
asociados a mortalidad
2 Pacientes con estenosis | Comparacion de Mortalidad
adrtica distintos sistemas de
clasificacion de estenosis
adrtica

Resumen de la evidencia:

1. Sistemas de clasificacion:

Se encontraron los siguientes sistemas de clasificacidon:

e AHA/ACC (2014) (16) clasifica la estenosis adrtica en 4 estadios de progresidn
fisiopatoldgica segun su historia natural (A, B, C, y D). Para ello, considera la
anatomia valvular, los sintomas, las variables hemodinamicas (la velocidad maxima
transadrtica, la gradiente de presiones medias transadrticas, el drea valvular adrtico
y el indice sistélico de eyeccion), y las consecuencias hemodinamicas (la fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo, el indice de masa de la cdmara cardiaca y el
volumen de cdmara cardiaca). Sin embargo, los criterios indispensables para su uso
son: los sintomas, la velocidad maxima transadrtica, la gradiente de presiones
medias transadrticas, el drea valvular adrtica, y la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo.
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Tabla: AHA/ACC (2014) Estadios de la Estenosis Adrtica

Anatomia Valvular

Medidas hemodinamicas de la valvula aértica

Consecuencias

Fraccion de

Grad Definicion L. Sintomas Eyeccion del
e Ca** Movilidad Criterios indispensables Medidas adicionales hemodinamicas 4 Vi
A En riesgo de EA + Normal Vmax a0rtica <2 m/s - Ninguno Normal
EA leve: Vmax adrtica 2,0 — 2,9 m/s o AP
. media < 20 mmHg .
B EA progresiva ++ vadd EA moderada: Vo abrtica3,0-3,9m/s | - Ninguno Normal
o AP media <20 — 39 mmHg
C: EA severa asintomatica
EA severa: Vma aortica 24 m/s o AP e Disfuncion diastélica del e Ninguna
. " media > 40 mmHg AVA < 1,0 cm? (o AVAI < 0.6 istuncion diastolica det | | Test de ejercicio es
C1 EA severa asintomatica +++ NN L. \Yi| . Normal
EA muy severa: Viax adrtica 25,0 m/s o | cm2/m?) Hipertrofia | del Vi razonable para confirmar
- . ,
AP media > 60 mmHg Ipertrotia feve de la sintomatologia
EA severa asintomatica EA severa: Vma aortica 24 m/s o AP | AVA < 1,0 cm? (o AVAiI < 0,6 . o
Q con disfuncién del VI i Vb media > 40 mmHg cm?/m?) Ninguna <50%
D: EA severa sintomatica
. e Disnea al ejercicio o
e Disfuncién diastdlica del * tollerancia i\l e'le:cicio
. . " . AVA < 1,0 cm? (o AVAi £ 0.6 | VI lerancia at €j
EA severa sintomatica con Vmax aortica 24 m/s o AP media > 40 2 fna . . disminuida
D1 ; ++++ | LU UL cm?/m?), pero puede ser mayor |e Hipertrofia del VI . L Normal o |,
gradiente alto mmHg - e Angina al ejercicio
con EA/IA combinada e HTP puede estar , ,
e Sincope o pre-sincope al
presente N
ejercicio
EA severa sintomatica con . rueba de estrés dobutamina e Disfuncidn diastdlica del |e Falla cardiaca
. . . . AVA £ 1,0 cm? con Vpmax a0rtica < 4 m/s | muestra un AVA <1,0 cm? .
D2 bajo flujo/bajo gradientey | ++++ | LU . L Vi e Angina <50%
K o AP media < 40 mmHg; en reposo Con Vma adrtica 24 m/s con . . 3 i
FEVI reducido . . e Hipertrofia del VI e Sincope o pre-sincope
cualquier flujo
EA.severa s.intomética con AVA < 1,0 cm? con Vi, abrtica < 4 m/s e Grosor incrementado de .
bajo gradiente y FEVI o AP media < 40 mmH la pared del VI e Falla cardiaca
D3 normal o ++++ | LU UL & AVAi<0,6 cm?/m?2 e <35mL/m? |e Camara del Vl pequefia |e Angina >50%

EA severa sintomatica con
bajo flujo paraddjico

Medido cuando el paciente estd
normotenso (PA sistdlica < 140 mmHg)

Llenado diastdlico
restrictivo

e Sincope o pre-sincope

Extraido de: Nishimura RA, 2014 (16)
AVA: Area Valvular Adrtica; AVAI: indice del drea valvular aértica; Ca**: Calcificacidén de valvula; AP media: Diferencia de presiones medias transadrticas; EA: Estenosis

adrtica; FEVI: Fraccidn de eyeccidn del ventriculo izquierdo; HTP: Hipertension pulmonar; Vmax transaodrtica: Velocidad maxima transadrtica; VI: Ventriculo izquierdo
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AHA/ACC (2006) (20) clasifica la estenosis adrtica en 3 estadios de severidad (leve,
moderado, y severa). Para ello, toma en consideraciéon tres variables: la velocidad de
eyeccion, la diferencia de presiones medias transadrticas y el area valvular aodrtica.

Tabla: AHA/ACC (2006) Severidad de estenosis adrtica

Clasificacién Vmactransaortica | o oo ;o (mmHg) AVA (cm?)
(m/s)
Leve <3,0,6 <25,6 >1,5
Moderada 3,0-4,0,6 25-40,6 1,0-1,5
< <
Severa >4,0,06 >40,6 1'02( ?’6
cm?/m?)

Extraido de: Bonow (2006) (20)

AVA: Area Valvular Adrtica; AP media: Diferencia de presiones medias transadrticas; Vmax
transadrtica: Velocidad maxima transadrtica

ESC/EACTS (2017) (17) clasifica la estenosis adrtica severa en 4 categorias. Para ello,
considera: la diferencia de presiones medias transadrticas, la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo y el indice de volumen sistélico.

Tabla: ESC/EACTS (2017) Categoria de estenosis adrtica

indice de
Clasificacion AVA AP media FEVI volumen
sistolico

EA de alto gradiente < 1lcm? > 40 mmHg

EA de bajo flujo y bajo <1lcm? <40 mmHg, 6 <50%, 6 <35 mL/m?

gradiente

EA de bajo flujo y bajo <1lcm? <40 mmHg, ¢ =>50%, 6 <35 mL/m?

gradiente con FE
conservada

EA de flujo normal y <1lcm? <40 mmHg, 6 =>50%, 0 > 35 mL/m?

bajo gradiente con FE

conservada
Extraido de: Baumgartner (2017) (17)

AVA: Area Valvular Adrtica; AP media: Diferencia de presiones media; EA: Estenosis
aodrtica; FEVI: Fraccion de eyeccidon del ventriculo izquierdo.
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e SBC/SIACBrasil (2011) (18) clasifica la estenosis adrtica en 3 categorias de severidad (leve,
moderada y severa). Para ello, toma en consideracion tres variables: la velocidad de
eyeccion, la diferencia de presiones medias transadrticas y el area valvular aértica.

Tabla: SBC/SIAC Brasil (2011) Categorizacion de la estenosis adrtica

Clasificacién max transaortica | o 0 gia (mmHg) AVA (cm?)
(m/s)
Leve <3,0,6 <25,6 >1,5
Moderada 3,0-4,0,6 25-40,6 0,8-1,5
<0,8(<0,6
Severa >4,0,6 >40, 6 ’ 2( "
cm?/m?)

Extraido de: Tarasoutchi (18)

AVA: Area Valvular Adrtica; AP media: Diferencia de presiones medias transadrticas; Vimax
transaodrtica: Velocidad mdéxima transadrtica

e Lencelotti (2012) (19) clasifica la estenosis adrtica severa en 4 categorias. Este sistema de
clasificacién sélo evalla el indice de volumen sistélico (denominado flujo, que puede ser
bajo o normal) y la diferencia de presiones medias transadrticas (denominada gradiente,
gue puede ser baja o alta). La combinacién de los dos posibles resultados de cada variable
da como resultado las siguientes categorias: Bajo flujo/Alto gradiente (BF/AG), Flujo
normal/Bajo gradiente (NF/BG), Flujo normal/Alto gradiente (NF/AG), y Bajo flujo/Bajo
gradiente (BF/BG).

Tabla: Lancellotti (2012) Estenosis adrtica segtin flujo y gradiente

Clasificacion Bajo AP media (< Alto AP media (=
40 mmHg) 40 mmHg)

Bajo indice de

volumen sistdlico (< BF/BG BF/AG

35 mL/m?)

indice de volumen

sistdlico normal (= NF/BG NF/AG

35 mL/m?)

Extraido de: Lancellotti (2012) (19)

AG: Alto gradiente; BF: Bajo flujo; BG: Bajo gradiente; NF: Flujo normal

A continuacion, se compararon los distintos tipos de clasificacion mas relevantes en la actualidad
en los pacientes con estenosis adrtica:
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Tabla. Comparacidn entre los sistemas de clasificacion de la estenosis adrtica

Hemodinamica de la valvula

Consecuencias hemodinamicas

Clasificaciones | Poblacion Anatomia Sintomas Vmax AP AVA o . Irjd.lce indice Voltfmen SR
valvular . . . | sistolicode | FEVI de camara HTP sustenta
transadrtica | media AVAI .. de masa .
eyeccion cardiaca
:\ZP:)I'I\Z)ACC Kitai 2017 sélo
Estadios de la ’ " " " " ’ " " " asintzzgticos
EA
AHA/ACC
(2006)
Severidad de EA X X X
EA
ESC/EACTS
(2017)
Categoria de EA severa X X X X
EA
SBS/SIAC
EA -
Brasil (2011) X X X
Gonzalez-
Lancellotti Goémez, A. 2017;
2012, segln Bhattacharyya,
flujo Y EA severa X X 5. 2015;
gradiente Lancellotti, P.
2012

* Obligatorio. AVA: Area Valvular Adrtica; AVAi: Indice del drea valvula adrtica; AP media: Diferencia de presiones medias transadrticas; EA: Estenosis

adrtica; FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; HTP: Hipertension pulmonar; Vmax transadrtica: Velocidad maxima transadrtica
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2. Comparacién entre distintos sistemas de clasificacion:

No se encontrd evidencia que compare los distintos sistemas de clasificacién de
estenosis adrtica.

Por ello, el GEG-Local emitid en consenso un punto de buena practica clinica.
Planteamiento de puntos de buenas practicas clinicas:

e El GEG-Local considerd que todos los sistemas evaluaban variables importantes
para el prondstico del paciente. Sin embargo, decidié escoger el sistema de
clasificacién de la estenosis adrtica propuesto por AHA/ACC (2014) (16), por
considerar que se el sistema mds conocido y usado tanto en la practica clinica
como en ensayos clinicos en la actualidad. Cabe mencionar que la actualizacion
del 2017 de la guia de AHA/ACC no modifico esta clasificacion (15).

Puntos de buenas practicas clinicas:

Puntos de buenas practicas clinicas:

1. Para clasificar a los pacientes diagnosticados con estenosis adrtica en
estenosis adrtica 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).




