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STATUTUL GHIDULUI

Acest document reprezinta versiunea ghidului publicata curent.

** ALERTA DE REGLEMENTARE **

AVERTISMENT/ALERTA DE REGLEMENTARE DIN PARTEA ADMINISTRATIEI
AMERICANE PENTRU ALIMENTE SI MEDICAMENTE

Nota informativa a Casei Nationale de Sistematizare a Ghidurilor
(National Guideline Clearinghouse): Prezentul ghid face referinta la un
medicament(e) pentru care au fost publicate si revizuite importante informatii
regulatorii si/sau de avertisment.

e 16 august, 2007, Cumadind (Warfarind): Actualizarea prospectului pentru
Cumadina si includerea informatiei din domeniul farmacogenomicii pentru a
explica modul in care structura genetica a omului poate influenta reactiile sale
la un anumit medicament.

e 6 octombrie, 2006, Cumadina (Warfarina sodiu): Revizuirea prospectului
pentru Cumadind si includerea unui nou Ghid de Medicamente pentru
pacienti, precum si reorganizarea si ilustrarea informatiei curente privind
masurile de securitate in vederea unei mai bune informadri a medicilor si
pacientilor.

e 15 iunie, 2005, Antiinflamatoarele Nesteroidiene (AINS): Administratia
Americana pentru Alimente si Medicamente (FDA) a recomandat un prospect
pentru AINS comercializate cu si fara prescriptie medicald, dar si elaborarea
unui ghid medical pentru intreaga clasa de medicamente prescrise.

e 7 aprilie, 2005, Antiinflamatoarele Nesteroidiene (AINS) (cu si fara prescriere,
inclusiv__ibuprofen si naproxen): FDA a solicitat producatorilor de
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) cu si fara prescriptie medicalda sa
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reexamineze prospectele acestora si sa includa informatii specifice privind
riscul aparitiei afectiunilor gastrointestinale si cardiovasculare.

CONTINUTUL COMPLET AL REZUMATULUI

*% Al ERTA DE REGLEMENTARE **

DOMENIUL DE APLICARE

METODOLOGIA - inclusiv Schema de Gradare si Analiza Costului
RECOMANDARI

DOVEZI CARE CONFIRMA RECOMANDARILE

BENEFICII/PREJUDICII LEGATE DE IMPLEMENTAREA RECOMANDARILOR GHIDULUI
CONTRAINDICATII

DECLARATII DE CALIFICARE

IMPLEMENTAREA GHIDULUI

CATEGORIILE DE RAPORTARE A CALITATII ASISTENTEI MEDICALE NATIONALE,
ELABORATE DE INSTITUTUL DE MEDICINA (IM)

IDENTIFICAREA INFORMATIEI SI A DISPONIBILITATII ACESTEIA

DECLARATIE DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

DOMENIUL DE APLICARE

MALADIA/AFECTIUNEA(ILE)

e Febra reumatismala acuta
e Cardiopatia reumatismala

CATEGORIA GHIDULUI

Diagnostic
Management
Profilaxie
Tratament

SPECIALIZAREA CLINICA

Cardiologie

Boli infectioase
Medicina interna
Pediatrie
Reumatologie

UTILIZATORII VIZATI

Asistente medicale cu experienta practica
Personal medical din sectii similare
Personal medical

Asistente

Asistentele medicilor

Medici

OBIECTIVELE GHIDULUI
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e Identificarea tratamentului standard, inclusiv tratamentul profilactic, care va fi
disponibil pentru toate grupurile de populatie

e Identificarea domeniilor in care strategiile curente de management nu sunt
conforme cu dovezile existente

e Asigurarea, pentru echitate, cd populatia cu risc sporit de Tmbolnavire
primeste asistenta medicala la acelasi standard cu alti cetateni australieni

POPULATIA TINTA
Pacientii cu febra reumatismala acuta si cardiopatie reumatismala
INTERVENTII SI PRACTICI LUATE IN CONSIDERARE
Diagnosticul Febrei Reumatismale Acute (FRA)

1. Diagnostic cu utilizarea criteriilor Jones si ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii
(OMS)

2. Diagnostic diferential

3. Ecocardiografie

Managementul FRA

1. Confirmarea diagnosticului
2. Administrare antiinflamatoarelor nesteroidiene, paracetamol si corticoizi
3. Spitalizare

Profilaxia Secundara si Controlul Cardiopatiei Reumatismale

1. Benzatin penicilina G (BPG)

2. Medicamente alternative BPG pentru grupuri speciale de populatie, inclusive
penicilina orald pentru pacientii care refuza BPG, trimitere la medicul
alergolog pentru pacientii alergici la penicilind si prescrierea agentului
antimicrobian non-beta-lactamic pentru pacientii cu reactii confirmate la
penicilina

3. Instruirea pacientului si promovarea respectarii continue a indicatilor
medicului

4. Implementarea unui program coordonat de control, inclusiv consultarea
specialistului si ecocardiografia

Diagnosticul si Managementul Cardiopatiei Reumatismale Cronice

General

1. Accesul la medicul specialist si/sau cardiolog
2. Accesul la ecocardiografie

3. Monitorizarea tratamentului anticoagulant
4. Profilaxia secundara cu penicilina

Regurgitatia Mitrala

1. Ecocardiografie
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2. Tratament diuretic si administrarea inhibitorilor enzimei de conversie a
angiotensinei (inhibitori ECA)

3. Trimitere pentru interventie chirurgicala (reparatia sau finlocuirea valvei
mitrale)

Stenoza Mitrala

Ecografia Doppler si ecocardiografia bidimensionala

Tratament interventionist, inclusiv tratamentul diuretic pentru pacientii
care dezvolta insuficienta cardiaca congestiva (ICC)

Warfarina pentru tratamentul fibrilatiei atriale

Cardioversiune directd

Valvuloplastie mitrala percutana cu balon

Reparatia valvei mitrale

N =

ounhw

Regurgitatia Aortica

Ecocardiografie

Tratament vasodilatator

Nifedipin sau inhibitori ECA

Trimitere pentru interventie chirurgicald (inlocuirea, reparatia valvei aortice
sau procedura Ross)

pONRE

Stenoza Aortica

1. Ecocardiografie bidimensionala cu emisie continua
2. Valvuloplastie aortica percutand
3. Inlocuirea valvei aortice

Sarcina si Cardiopatia Reumatismala

1. Valvuloplastie mitrald percutand cu balon pentru pacientii cu stenoza mitrala
moderata sau severa

2. Tratament cu heparine cu greutate moleculara mica, warfarind sau heparine
cu greutate moleculara mica si apoi warfarina

REZULTATE MAJORE ESTIMATE
e Sensibilitatea si specificitatea testelor diagnostice
e Respectarea regimului de tratament in profilaxia secundara
e Rata atacurilor ulterioare de febra reumatismala acuta (FRA), leziune cardiaca

si moarte prematura
e Rata interventiilor chirurgicale

METODOLOGIA

METODE UTILIZATE PENTRU COLECTAREA/SELECTAREA DOVEZILOR

Cercetarea bazelor de date electronice.
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DESCRIEREA METODELOR UTILIZATE PENTRU COLECTAREA/SELECTAREA
DOVEZILOR

Nu este specificata
NUMARUL DOCUMENTELOR SURSA
Nu este specificat

METODE UTILIZATE PENTRU EVALUAREA CALITATII SI TEMEINICIEI
DOVEZILOR

Evaluare conform Schemei de Gradare (schema este oferita)

SCHEMA DE GRADARE A DOVEZILOR IN FUNCTIE DE TEMEINICIA
ACESTORA

Categorii de Dovezi

I. Dovezi obtinute in urma analizei sistematice a tuturor studiilor controlate
randomizate relevante

II: Dovezi obtinute in urma aplicarii cel putin a unui studiu controlat randomizat,
bine elaborat

III-1: Dovezi obtinute in urma aplicarii studiilor controlate pseudo-randomizate,
bine elaborate (alternati alocarea cu alta metoda)

III-2: Dovezi obtinute in urma aplicarii studiilor comparative, cu verificari
concomitente si alocarea studiilor caz-control nerandomizate (studii de cohorta),
sau serii temporale discontinue fara un grup de control

III-3: Dovezi obtinute in urma aplicarii studiilor istorice comparative, doua sau
mai multe studii asupra unui cadru unic, sau serii temporale discontinue fara un
grup de control paralel

IV: Dovezi obtinute in urma aplicarii studiilor de caz, sau post-testare, pre-testare
si post-testare

METODE UTILIZATE PENTRU ANALIZA DOVEZILOR

Verificarea meta-analizelor publicate
Verificare sistematica

DESCRIEREA METODELOR UTILIZATE PENTRU ANALIZA DOVEZILOR
Nu este specificata

METODE UTILIZATE PENTRU FORMULAREA RECOMANDARILOR

5of 21



Consensul Expertilor

DESCRIEREA METODELOR UTILIZATE PENTRU FORMULAREA
RECOMANDARILOR

Aceastd analiza a for elaboratda in comun de catre Fundatia Nationald a Inimii si
Societatea Cardiologilor din Australia si Noua Zeelanda. Prezenta analiza este
produsul unei activitati riguroase continue, si anume:

e Un grup de lucru compus din experti in domeniu au pregatit o un proiect de
analiza initiala.

e Au fost selectati medici cu experienta in tratamentul febrei reumatismale
acute (FRA)/cardiopatiei reumatismale, care au verificat apoi fiecare capitol,
sugestiile lor fiind introduse in al doilea proiect.

e Proiectul verificat a fost distribuit membrilor Consiliului de directori care au
fost mai tirziu invitati la un seminar in luna noiembrie, 2004.

e Membrii Consiliului de directori au analizat proiectul si au ajuns la un consens
asupra subiectelor disputate.

e A fost elaborat un al treilea proiect care s-a redistribuit pentru o alta
verificare.

e Comentariile vizavi de proiectul 3 au fost introduse in proiectul final care a
fost aprobat de membrii Consiliului de directori.

SCHEMA DE GRADARE A RECOMANDARILOR IN FUNCTIE DE TEMEINICIA
ACESTORA

Clase de Recomandari

A. Numar mare de date obtinute In urma studiilor controlate randomizate de
inalta calitate

B. Numar limitat de date obtinute in urma studiilor controlate randomizate sau a
studiilor controlate nerandomizate de inalta calitate

C. Dovezi limitate

D. Nu exista dovezi — consensul comisiei

ANALIZA COSTULUI

Nu a fost efectuata nici o analiza oficiala a costului, iar analizele costului publicate
nu au fost analizate.

METODA DE VALIDARE A GHIDULUI

Evaluarea externa de catre colegi
Evaluare interna de catre colegi

DESCRIEREA METODEI DE VALIDARE A GHIDULUI

Proiectul analizat a fost distribuit membrilor Consiliului de directori care au fost
mai tirziu invitati la un seminar de o zi in luna noiembrie, 2004. Membrii
Consiliului de directori au analizat proiectul si au ajuns la un consens asupra
subiectelor disputate. Apoi a fost elaborat un al treilea proiect care s-a redistribuit
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pentru o alta verificare. Comentariile vizavi de proiectul 3 au fost introduse in
proiectul final care a fost aprobat de membrii Consiliului de directori.

RECOMANDARI

RECOMANDARI MAJORE

Nota informativa a Casei Nationale de Sistematizare a Ghidurilor:
Recomandarile urmatoare sunt preluate din ghid, sectiunea "Rezumatul
Recomandarilor-Cheie"; iar recomandarile detaliate pot fi gasite in ghidul original.

Diagnosticul si Managementul Febrei Reumatismale Acute

Febra reumatismala acuta (FRA) reprezintd o reactie autoimunad la infectia
bacterialda cu streptococi de grup A (GAS). Persoanele cu FRA prezinta adesea
dureri acute si necesita spitalizare. In ciuda naturii severe a episodului acut, FRA
nu afecteaza creierul, articulatiile sau tegumentele. Cu toate acestea, cardiopatia
reumatismald poate sa persiste. Persoanele care au avut FRA anterior sunt mai
susceptibile pentru dezvoltarea episoadelor viitoare decit majoritatea populatiei.
Recurentele de FRA pot provoca ulterior afectiuni ale valvei, care vor duce la
agravarea continua a cardiopatiei reumatismale.

Desi cauza exacta nu este cunoscutd, se pare ca unele tulpini din bacteria GAS
sunt "reumatogene" si un mic procent de oameni din orice grup de populatie (3-
5%) au o susceptibilitate inerenta pentru FRA.

Desi iIn mod general se considera ca doar infectia tractului respirator superior cu
GAS pate provoca FRA, exista totusi dovezi ca infectiile cutanate cu GAS sunt
importante in acest sens la unele grupuri de populatie, inclusiv australienii
aborigeni si locuitorii insulelor situate in strimtoarea Torres.

FRA este in mod predominant o afectiune infantild, intilnindu-se frecvent la copiii
de 5-14 ani, desi episoade recurente pot aparea si in jurul virstei de 40 ani.
Prevalenta cazurilor de cardiopatie reumatismala ajunge la apogeu la 30-40 ani.
Prin urmare, desi FRA este o afectiune care incepe in copildrie, efectele ei sunt
resimtite si de catre adult, in special de tineri in perioada de activitate maxima.

Diagnosticul FRA

Este importanta stabilirea diagnosticului exact al FRA. Hiperdiagnosticul rezulta cu
un tratament inutil pe o perioada lunga de timp, iar hipodiagnosticul duce la
aparitia de noi atacuri de FRA, leziuni cardiace si moartea prematura. Diagnosticul
ramine a fi o decizie clinica, dat fiind cd nu existd un test de laborator specific in
acest scop.

Diagnosticul FRA se stabileste de obicei conform criteriilor Jones si conform celor
mai recente criterii ale Organizatiei Mondiale a S&nat&tii (OMS). In prezentul ghid
criteriile Jones si OMS au fost modificate pentru a elabora criteriile australiene
2006 de diagnostic al febrei reumatismale acute.
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Multi medici din Australia nu s-au confruntat niciodata cu cazuri de FRA, pentru ca
aceasta afectiune a disparut in mare masura din zonele lor de activitate. Este
foarte important ca medicii sd@ primeasca o instruire adecvata in ceea ce priveste
FRA Tnainte de a fi transferati in zone mai indepartate.

Multe dintre aspectele clinice ale FRA sunt nespecifice astfel, incit trebuie luat in
considerare un numar mare de diagnostice diferentiale. Intr-o regiune cu o
incidenta mai mare de FRA, o persoana cu simptome de febra si artrita va fi foarte
probabil diagnosticat cu FRA. Unele sindroame post-streptococice pot fi
confundate cu FRA, insa astfel de diagnostice se vor face rar, poate chiar
niciodata, in cazul persoanelor expuse unui risc sporit.

Toti pacientii cu FRA suspectata sau confirmata trebuie sa faca ecocardiografia,
dacd este posibil, pentru a confirma sau infirma diagnosticul de cardiopatie
reumatismald. Dovezile de leziune valvulara (subclinice sau de alt tip), identificate
la ecocardiografie de catre un medic cu experienta in FRA si cardiopatia
reumatismala, pot fi incluse in diagnosticul FRA in calitate de manifestare majora.

Managementul FRA

in primele citeva zile dupa prezentare, prioritatea majora este confirmarea
diagnosticului. Cu exceptia managementului afectiunii cardiace, nici unul din
tratamentele oferite pacientilor cu FRA nu a cauzat o acutizare sau agravarea
leziunii valvelor cardiace. Astfel, nu exista urgenta de initiere a unui tratament
definitiv. Antiinflamatoarele nesteroidiene alina durerea caracteristica artritei,
artralgiei, si febrei din FRA, insa pot crea confuzie la stabilirea diagnosticului.
Paracetamolul si codeina sunt recomandate pentru alinarea durerii pina la
confirmarea diagnosticului. Corticoizii sunt uneori utilizati in cazul cardiopatei
severe, desi nu exista dovezi ca acestia ar influenta negativ rezultatul
tratamentului pe termen lung.

In mod ideal, toti pacientii suspectati de FRA (primul episod sau recurenta)
trebuie spitalizati cit mai curind posibil dupa aparitia simptomelor. Astfel se va
asigura realizarea tuturor investigatiilor si, daca este necesar, supravegherea
pacientului pentru confirmarea diagnosticului inainte de inceperea tratamentului.

Profilaxia Secundara si Controlul Cardiopatiei Reumatismale

Profilaxia secundara se refera la determinarea precoce a afectiunii si
implementarea masurilor de profilaxie pentru prevenirea recurentei si agravarii
afectiunii.

Profilaxia secundara cu benzatin penicilina G (BPG) este unica strategie de control
a cardiopatiei reumatismale, eficienta sa fiind demonstrata inclusiv din punct de
vedere financiar, atit la nivel comunitar, cit si pentru fiecare individ in parte.
Studiile controlate randomizate au demonstrat cd administrarea regulata trebuie
sa previna recurenta FRA.

Profilaxia Secundara
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Profilaxia secundara cu BPG este recomandatda pentru toate persoanele cu
antecedente de FRA sau cardiopatie reumatismala. Administrarea BPG o data la
patru saptamini reprezinta la momentul actual tratamentul de electie, cu exceptia
pacientilor considerati a fi expusi unui risc sporit, pentru care se recomanda
administrarea BPG o data la 3 saptamini. Beneficiile injectiilor cu BPG o data la 3
saptamini sunt reduse prin dificultatea de a reusi o buna respectare a regimului de
tratament, chiar si pentru regimul standard de o doza la 4 saptamini. Previziunile
referitor la situatia data in Noua Zeelanda au aratat ca persoanele care au
respectat complet regimului de administrare BPG o data la 4 saptamini, au
inregistrat cazuri reduse de recurente, uneori chiar nici unul.

Alternative pentru BPG existda, desi sunt mai putin eficiente si necesitd o
monitorizare minutioasa.

e Pentru pacientii care refuza administrarea intramusculard a BPG, se poate
propune penicilind PO, desi aceasta este mai putin eficientd decit BPG in
profilaxia infectiilor cu GAS si recurentelor ulterioare ale FRA. Pentru pacientii
care iau penicilind PO, consecintele omiterii dozelor trebuie accentuate, iar
respectarea regimului de administrare - monitorizata.

o In cazul pacientilor care pot avea alergie la penicilind, se va consulta un
medic alergolog. In situatia administrarii lunare a BPG, rata reactiilor alergice
si a socurilor anafilactice este redusa, iar reactiile fatale sunt exceptional de
rare. Utilizarea prelungita a BPG nu produce un risc sporit.

e [a pacientii cu reactii imediate, severe si confirmate la penicilind, BPG va fi
fnlocuit cu un agent antimicrobian non-beta-lactamic (de ex. eritromicind).

e [la pacientele insarcinate, profilaxia cu penicilind trebuie continuatd pe
intreaga perioada a sarcinii pentru a preveni recurenta FRA. Nu exista dovezi
in ceea ce priveste teratogenia. Administrarea eritromicinei este de asemenea
consideratd o metoda sigurd de tratament pentru pacientele insarcinate, desi
nu s-au realizat studii controlate in acest sens.

e La pacientii cu anticoagulare, injectiile cu BPG trebuie continuate doar daca
nu existd o evidentd hemoragie necontrolatd, sau daca rata normalizata
internationald depaseste ,fereastra terapeuticd stabilita”. Hemoragia
intramusculara apare rar daca injectiile de BPG sunt utilizate impreuna cu
tratamentul anti-coagulant.

Durata adecvata a profilaxiei secundare este determinata in functie de virstg,
perioada de timp trecuta de la ultimul episod de FRA si prejudiciul posibil cauzat
de recurenta FRA.

Toate persoanele care prezinta FRA sau cardiopatie reumatismald trebuie sa
continue profilaxia secundara pentru inca maxim 10 zile dupa ultimul episod de
FRA sau pina la virsta de 21 ani (se va alege perioada care dureaza mai mult).
Persoanele cu cardiopatie reumatismald moderatd sau severa trebuie sd continue
profilaxia secundara pina la virsta de 35-40 ani.

Endocardita ineficientd reprezintda o complicatie periculoaséd a cardiopatiei
reumatismale si o reactie adversa obisnuita a inlocuirii valvei cu o proteza intilnita
la australienii aborigeni si la locuitorii insulelor situate in strimtoarea Torres.
Persoanele cu cardiopatie reumatismala inregistrata sau proteze valvulare trebuie
sa urmeze o profilaxie cu antibiotice Tnainte de initierea procedurilor cu potential
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inalt de bacteremie (de ex. procedurile stomatologice si chirurgicale potential
infectioase).

Respectarea Regimului de tratament in Profilaxia Secundara

Ratele inalte si persistenta recurentelor FRA inregistrate in Australia evidentiaza
esecul continuu al profilaxiei secundare. In extremitatea nordicd a Teritoriului de
Nord a Australiei in anii 90 ai secolului trecut, 28% din pacientii supusi profilaxiei
secundare au omis jumatate sau mai mult de jumatate din numarul de injectii cu
BPG prescrise pe o perioada de 12 luni, in timp ce 45% din toate episoadele de
FRA erau recurente.

O multitudine de factori, in special de ordin sociologic, contribuie la limitarea
eficientei profilaxiei secundare. Motivele cele mai importante care stau la baza
respectarii slabe a tratamentului de catre comunitatile indepartate de australieni
aborigeni si locuitorii insulelor situate in strimtoarea Torres rezidda mai degraba in
disponibilitatea serviciilor medicale si acceptarea lor, decit in factori de ordin
personal, cum ar fi refuzul de a face injectii, frica de durere sau lipsa de informatii
despre FRA si cardiopatia reumatismala, cit si capacitatea de a le intelege.
Tratamentul este mai bine respectat daca pacientii simt cad asistenta medicala este
oferitd intr-un mod personalizat si ca ei, pacientii ,apartin” de un spital, dar si
atunci cind sistemele de apel in scop medical se extind in afara granitelor
comunitatii.

Spitalizarea pacientilor cu FRA ofera posibilitatea ideald de initiere a profilaxiei
secundare si de educare a pacientilor si familiilor lor referitor la importanta
prevenirii episoadelor ulterioare de FRA. Imediat dupa revenirea pacientului la
domiciliu, el va fi in continuare instruit si sustinut de catre asistentii medicali din
medicina primard prin intermediul materialelor educationale selectate in mod
adecvat din punct de vedere cultural.

Profilaxia secundara a episoadelor ulterioare de FRA reprezintd o prioritate.
Aceasta trebuie sa includa strategii pentru Tmbunatatirea calitatii profilaxiei
secundare si a asistentei medicale oferite pacientului, pentru desfasurarea
cursurilor de instruire, coordonarea serviciilor medicale disponibile si sustinerea
achizitionarii resurselor necesare si adecvate.

Strategiile de promovare a respectarii tratamentului continue includ:

Verificari de rutina si planificarea asistentei medicale
Sisteme de apel si reamintire
Asigurarea prezentei medicilor locali responsabili pentru profilaxia secundara
si coordonarea asistentei de rutina

e Sustinerea si utilizarea experientei, cunostintelor comunitare si aptitudinilor
lingvistice ale personalului medical local

e Perfectionarea competentelor personalului medical in privinta diagnosticarii si
managementului FRA si a cardiopatiei reumatismale
Initierea unor actiuni pentru minimizarea ratei concedierilor
Implementarea masurilor menite sa reduca durerea provocata de injectii (de
ex. utilizarea acelor de 23 mm, incalzirea seringii la temperatura camerei,
aplicarea presiunii inainte de introducerea acului, injectarea foarte lenta a
solutiei).
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Programele de Control ale Cardiopatiei Reumatismale

Un program coordonat de control, care include analiza specialistului si
ecocardiografia, reprezintd abordarea cea mai eficienta pentru Tmbunatatirea
regimului de administrare a BPG si supravegherea clinicd a pacientilor cu
cardiopatie reumatismala.

Programele de control ale cardiopatiei reumatismale includ urmatoarele elemente:

e Un registru unic, centralizat (de preferinta electronic) pentru FRA/cardiopatia
reumatismala in cazul fiecarui program

e Un coordonator angajat special in acest scop (factor esential pentru reusita
programului)

e Integrarea activitatilor in sistemul medical stabil pentru a asigura continuarea
programului de control in pofida schimbarilor de personal

Programele de control pentru FRA si cardiopatia reumatismala trebuie evaluate in
baza criteriilor pentru asistenta medicala de rutind si obiectivele epidemiologice
cheie.

Diagnosticul si Managementul Cardiopatiei Reumatismale Cronice

Este dificil si costisitor pentru aborigenii si locuitorii insulelor situate in strimtoarea
Torres sa se deplaseze la centrele cardiologice principale, care functioneaza
adesea in cadrul spitalelor. Desi reteaua serviciilor de specialitate se
imbunatateste in multe regiuni, accesul la asistenta unui specialist este totusi
insuficient in zonele rurale si cele indepartate de centru.

Implementarea ghidurilor privind diagnosticul si managementul cardiopatiei
reumatismale cronice are implicatii majore asupra serviciilor de asistenta medicala
acordate aborigenilor si locuitorilor insulelor situate in strimtoarea Torres, in
special pentru cei din zonele rurale sau indepartare de orase. In plus fata de
accesul la serviciile de asistenta medicala primara, pentru cea mai buna practica
de management a cardiopatiei reumatismale sunt necesare urmatoarele
elemente:

e Accesul la consultatia unui medic specialist si/sau cardiolog (de preferinta
acelasi medic specialist pe o perioada mai indelungata de timp).

e Accesul la examenul ecocardiografic—ecocardiografia portabila poate fi
necesara, astfel incit toti pacientii australieni cu cardiopatie reumatismala sa
poatd avea acces la ecocardiografie, indiferent de locatia lor.

e Monitorizarea adecvata a tratamentului anticoagulant la pacientii cu fibrilatie
atriald si/sau care au proteze valvulare mecanice.

e Profilaxia secundara cu penicilina.

Toti pacientii cu suflu cardiac care sugereaza la ei prezenta unei valvulopatii, sau
care au antecedente de febra reumatismald necesitda o examinare
ecocardiografica. Astfel se va detecta orice leziune valvulard existenta si va fi
posibila evaluarea severitatii acesteia, precum si dimensiunea si functia sistolica a
ventriculului sting (VS). Examinarea ecocardiografica periodica are un rol esential
in facilitarea determinarii momentului interventiei chirurgicale.
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Obiectivul fundamental al managementului durabil a cardiopatiei reumatismale
cronice consta in evitarea, sau cel putin aminarea operarii valvei. Din acest motiv,
profilaxia cu BPG reprezintd o strategie decisiva de prevenire a recurentei FRA in
managementul pacientilor cu cardiopatie reumatismala cronica. Cu cit este mai
redusa respectarea tratamentului in profilaxia secundara, cu atit este mai
necesara interventia chirurgicald, insa pe termen lung rezultatele chirurgicale nu
sunt la fel de bune.

Leziunile Valvulare in Cardiopatia Reumatismala
Regurgitatia Mitrala

Regurgitatia mitrald este cea mai obisnuita leziune valvulara intilnita in cardiopatia
reumatismald, in special la pacientii tineri. In cazul regurgitatiei mitrale cronice
ventriculul si atriul sting nregistreaza o acumulare a singelui, care in cele mai
severe cazuri provoaca un declin progresiv al functiei contractile sistolice. Pacientii
cu regurgitatie mitrald usoara spre moderata pot fi asimptomatici multi ani la rind.
Simptomele initiale includ dispneea de efort, obosealda si slabiciuni, acestea
progresind lent in timp sau agravindu-se dupa o recurenta de febra reumatismal3,
o ruptura de cord sau inceputul fibrilatiei atriale.

Regurgitatia mitrald progreseaza foarte diferit de la individ la individ, desi in multe
cazuri aceasta tinde sa progreseze peste 5-10 ani, in special daca exista recurente
de FRA.

Punctele-cheie ale diagnosticului si managementului regurgitatiei mitrale includ
urmatoarele componente:

e Ecocardiografia este utilizata pentru confirmarea diagnosticului, estimarea
severitatii regurgitatiei si evaluarea dimensiunii si functiei VS. La pacientii
asimptomatici si cei cu simptome usoare de regurgitatie mitrald moderata sau
mai severa, examenul ecocardiografic trebuie efectuat cu o frecventa de
minim 6-12 luni.

e Pacientii cu o insuficientda cardiaca clinicd necesita tratament diuretic si
administrarea inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori
ECA).

e Pacientii cu regurgitatie mitrala severa vor primi trimitere pentru operare
daca devin simptomatici sau daca la examenul ecocardiografic prezinta
indicatori de reducere a functiei sistolice a VS sau un diametru telesistolic >40
mm. Pacientii asimptomatici sau cu simptome usoare, cu regurgitatie mitrala
severa si functie sistolicd normald a VS trebuie sa consulte chirurgul cardiolog
la faza incipientd, astfel incit acestia sa poatd elabora planuri adecvate de
tratament.

e Reparatia valvei mitrale este preferatd inlocuirii valvei la pacientii
simptomatici si cei cu regurgitatie mitrala. Daca valva mitrald nu poate fi
reparata, aceasta poate fi inlocuitd cu o proteza valvulara mecanica sau cu o
bioproteza.

Stenoza Mitrala
In cazul stenozei mitrale, VS dezvoltd o obstructie progresiva din cauza fibrozei si

fuziunii partiale ale cuspelor valvulare. Aproximativ 30% din pacientii aborigeni
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din Teritoriul de Nord cu virsta cuprinsa intre 10 sil9 ani, care au cardiopatie
reumatismald, prezinta si stenoza mitrald, iar virsta medie a persoanelor cu
stenoza mitrala este de 33 ani. La aborigeni si locuitorii insulelor situate in
strimtoarea Torres, stenoza mitrala progreseaza mai rapid decit la restul
populatiei, iar pacientii devin simptomatici la o virsta mai frageda. Progresul mai
rapid poate fi cauzat de recurentele neidentificate ale febrei reumatismale.

Simptomul initial este dispneea de efort care se agraveaza lent odata cu trecerea
timpului. Simptomele de insuficienta cardiaca (ortopneea, dispneea paroxistica si
ocazional hemoptizia) se dezvolta pe masura ingustarii ariei orificiului mitral < 1-
1,5cm.

Punctele-cheie ale diagnosticului si managementului stenozei mitrale includ
urmatoarele componente:

e Ecografia Doppler si ecocardiografia bidimensionalda este utilizata pentru
evaluarea severitatii stenozei mitrale; estimarea leziunilor valvulare asociate,
functia VS, dimensiunea atriului sting; precum si pentru evaluarea presiunii
sistolice in artera pulmonara.

e Tratamentul stenozei mitrale simptomatice de la un grad moderat la unul
sever este o terapie interventionala. Pacientii care dezvolta insuficienta
cardiaca congestiva sunt sensibili la terapia diuretica.

e Fibrilatia atriald este cea mai frecventa complicatie a stenozei mitrale, care
necesita un tratament anticoagulant profilactic cu warfarind pe termen lung.
Daca o noua fibrilatie atriala este asociatd cu simptome, se va lua in
consideratie aplicarea cardioversiunii directe pentru restaurarea ritmului
sinuzal.

e Valvuloplastia mitrala percutana cu balon reprezintd tratamentul de electie in
cazul stenozei mitrale dominante sau pure. Indicatia este de a identifica aria
orificiului mitral <1,5 cm? si simptomele progresive, sau dacd pacientul este
asimptomatic - antecedente de tromboembolism sau hipertensiune
pulmonara semnificativa.

e Rezultatele pe termen scurt si mediu sunt comparabile cu cele obtinute in
urma valvuloplastiei chirurgicale, si anume dupa 10 ani 65% din pacienti nu
mai prezinta stenoze repetate.

e Interventia chirurgicala a fost inlocuitd Tn mare masura cu valvuloplastia
mitrala percutana cu balon. La numarul relativ mic de pacienti care nu pot fi
operati, se va face tot posibilul pentru repararea valvei mitrale si evitarea
inlocuirii acesteia.

Regurgitatia Aortica

In regurgitatia aorticd, se inregistreazd o acumulare a singelui si o crestere a
presiuniiATn VS, care va provoca eventual o disfunctie contractila in cazurile mai
severe. In situatii cronice, multi pacienti pot fi asimptomatici desi pot prezenta
forme moderate sau severe de regurgitatie aortica. Acestia pot deveni
simptomatici in cazul aparitiei dispneei de efort, angina si insuficienta cardiaca.

Punctele-cheie ale diagnosticului si managementului regurgitatiei aortice includ
urmatoarele componente:
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e Ecocardiografia este utilizatd pentru evaluarea dimensiunii si functiei VS.
Severitatea regurgitatiei aortice este estimata prin intermediul examenului
color al velocitatii fluxului de regurgitare in tractul de ejectie al ventriculului
sting. Pacientii cu regurgitare usoara necesitd efectuarea examenului
ecocardiografic la fiecare 2 ani, in timp ce pacientii cu regurgitare mai severa
trebuie examinati dupa fiecare 6-12 luni.

e Terapia vasodilatatoare poate reduce dilatarea VS si fractia de regurgitare,
progresia lenta a dilatarii VS, si posibil aminarea interventiei chirurgicale.
Tratamentul cu Nifedipin sau inhibitori ECA este recomandat pentru pacientii
asimptomatici sau usor simptomatici cu functia sistolica normala si nivele
moderate sau mai sporite de regurgitatie aortica.

e Pacientii cu un nivel de regurgitatie aortica moderat spre sever care devin
simptomatici trebuie sa primeasca indreptare pentru operatie. La pacientii
asimptomatici sau usor simptomatici, este indicata interventia chirurgicala
daca functia VS este redusd (fractia de ejectie a VS <55%) sau diametrul
telesistolic al VS se apropie de 55 mm.

e In cazul operarii valvei aortice, se poate alege inlocuirea valvei cu o proteza
mecanicd, o bioprotezd sau un homotransplant aortic. In alt caz se poate
realiza reparatia valvei aortice si procedura Ross (autotransplant pulmonar si
inlocuirea valvei pulmonare cu un homotransplant).

e Pacientii care demonstreaza o respectare buna a medicamentelor pot fi supusi
operatiei de inlocuire a valvei cu o proteza mecanica cu doua hemi-discuri
care este cea mai durabild in timp si care oferd posibilitatea unei operari
repetate. Dacd exista putine sanse de a realiza o anticoagulare stabild, se va
aplica o bioproteza aortica. La pacientele tinere bioproteza aortica trebuie
evitata, din cauza riscului semnificativ pentru mama si fat provocat de
fenomenul anticoagularii dezvoltat in timpul sarcinii.

Stenoza Aortica

Stenoza aortica rezultd in urma fibrozei si fuziunii partiale ale cuspelor valvulare
aortice, care cauzeaza obstructia progresiva a canalului de ejectie a VS.
Cardiopatia reumatismalad este o cauza neobisnuitd pentru stenoza aortica si apare
aproape intotdeauna in prezenta valvulopatiei reumatismale asociate. Simptomele
clasice sunt dispneea de efort, angina si sincopa. Simptomele la inceput intervin
gradat, dar de obicei inregistreaza un progres lent in timp, in special daca exista
deja valvulopatia reumatismala asociata.

Punctele-cheie ale diagnosticului si managementului stenozei aortice includ
urmatoarele componente:

e Ecocardiografia bidimensionala indicd ingrosarea si deformarea cuspelor
valvulare si permite estimarea dimensiunii si functiei sistolice a VS.
Ecocardiografia Doppler este utilizata pentru calcularea gradientului de
presiune transvalvulara intre valva aortica si aorta.

e Pacientii nu dezvolta de obicei simptome de dispnee de efort si oboseald pina
cind nu se dezvoltd un gradient de presiune sistolicd moderat sau sever
(>40-50 mmHg). Imediat dupa dezvoltarea simptomelor, pronosticul este
greu de efectuat fara o interventie chirurgicala.

e Valvuloplastia aorticd percutana este rezervata pacientilor care nu vor fi
operati, dat fiind ca aceasta e caracterizeaza printr-o rata inalta de recurente.
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e Inlocuirea valvei aortice cu una mecanicd, cu o bioprotez§ sau cu un
homoransplant reprezinta terapia specifica pentru stenoza aortica
simptomatica. Ea trebuie aplicatad la toti pacientii cu gradiente semnificative
de presiune si cu o arie redusd a inelului valvular imediat dupa depistarea
simptomelor la efort.

Sarcina si Cardiopatia Reumatismala

Sarcina normala va agrava efectele oricarei afectiuni valvulare pre-existente.
Semnalele riscului sporit pentru mama si fat sunt reducerea functiei sistolice a VS,
stenoza mitrald sau aortica semnificativa, hipertensiunea pulmonara severa sau
moderatd, antecedentele de insuficienta cardiacd si afectiune valvulara
simptomatica inainte de sarcina.

La modul ideal, pacientele cu valvulopatie reumatica cunoscuta trebuie sa faca o
examinare adecvata inainte de inceperea perioadei de sarcina. Daca acestea sunt
deja simptomatice din cauza cardiopatiei reumatismale semnificative, o atentie
deosebita se va acorda posibilitatii interventiei inainte de sarcina. La pacientele cu
stenoza mitralda moderatd sau severa, se va aplica valvuloplastia mitrala
percutana cu balon, din cauza riscului sporit de aparitie a complicatiilor pentru
mama si fat in timpul sarcinii. Pacientele cu valve mecanice care urmeaza un
tratament cu warfarina trebuie sa primeasca consiliere in vederea contraceptiei si
in privinta riscurilor pentru mama si fat in timpul sarcinii.

Warfarina are capacitatea de traversare a barierei placentare, iar heparina nu are
aceasta proprietate. Cu toate acestea, odata cu administrarea heparinei existd un
risc sporit de aparitie a trombozei protezei valvulare, iar la warfarind - riscul de
embriopatie, Tn special in al treilea semestru. Pentru terapia antitrombotica in
timpul sarcinii se poate alege intre administrarea heparinei cu greutate moleculara
micd pe intreaga perioada, warfarina pe intreaga perioada sau heparind cu
greutate moleculara mica in primul semestru si apoi warfarina.

Administrarea warfarinei pe intreaga perioada a sarcinii este regimul de tratament
de electie daca doza poate fi pastrata la <5 mg.

ALGORITM(I) CLINIC(I)

Nu sunt oferiti.

DOVEZI CARE CONFIRMA RECOMANDARILE

TIPUL DE DOVEZI CARE CONFIRMA RECOMANDARILE

Tipul de dovezi care confirma recomandarile este indicat in mod specific pentru
recomandarile selectate in documentul original.

BENEFICII/PREJUDICII LEGATE DE IMPLEMENTAREA RECOMANDARILOR
GHIDULUI

BENEFICII POSIBILE
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Diagnosticul exact si managementul adecvat al febrei reumatismale acute si al
cardiopatiei reumatismele

PREJUDICII POSIBILE

e In momentul administrarii dozei de 20 mg/100 dI pot apdrea efectele toxice
ale preparatelor acidului salicilic (acufena, cefalee, hiperpnee), insa adesea
acestea dispar in citeva zile. Mai exista si riscul de dezvoltare a sindromului
Reye la copiii care primesc preparate din acid salicilic; acestia dezvolta
anumite infectii virale, in special gripa.

e Inainte de administrarea tratamentelor scurte cu glucocorticoizi se va tine
cont de posibilitatea aparitiei unor reactii adverse majore, inclusiv hemoragia
intestinala si agravarea insuficientei cardiace ca rezultat a retentiei de fluide.

e Exista un risc redus de aparitie a reactiilor alergice serioase la peniciling, iar
anafilaxia poate conduce la cazuri letale.

e Cazurile de hemoragie intramuscularda cauzatd de injectiile cu benzatin
penicilina G (BPG), administrate impreuna cu terapia de anticoagulare se
intiinesc rar in Astralia.

e Cea mai serioasa complicatie a valvuloplastiei mitrale percutane cu balon este
reprezentata de afectiunea cuspidianda a valvei mitrale si/sau a aparatului
subvalvular, care provoaca o regurgitare mitrala severa.

e Dezavantajul principal al bioprotezei este durata sa limitatd de viata la
pacientii mai tineri (15 - 50 ani).

e Complicatiile principale provocate de prezenta valvei mecanice sunt
hemoragia si tromboemboliile, de obicei din cauza problemei de
anticoagulare. La fel ca in cazul protezelor, pot aparea alte complicatii, ca
endocardita, tromboza valvei mecanice, ruperea valvei si hemoliza.

e Valvuloplastia aortica se caracterizeaza printr-un numar semnificativ de cazuri
de morbiditate si ocazional mortalitate, in special la pacientii in etate. Studiile
de supraveghere au aratat ca ameliorarea inregistrata initial dispare de obicei
dupa citeva luni. Se inregistreaza o rata inalta de revenire a stenozei, in
special in cazul valvelor foarte deformate.

e Warfarina are capacitatea de traversare a barierei placentare, iar heparina nu
are aceasta proprietate. Cu toate acestea, odata cu administrarea heparinei
exista un risc sporit de aparitie a trombozei protezei valvulare, iar la warfarina
- riscul de embriopatie, in special in al treilea semestru.

CONTRAINDICATII

CONTRAINDICATII
e Prezenta unui tromb atrial major sting reprezintad o contraindicatie pentru
aplicarea valvuloplastiei mitrale percutane cu balon.

e Antagonistii receptorilor de angiotensina si inhibitorii enzimei de conversie a
angiotensinei (inhibitori ECA) sunt contraindicati in timpul sarcinii.

DECLARATII DE CALIFICARE

DECLARATII DE CALIFICARE
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e Prezentul document a fost elaborat de catre Fundatia Nationalda a Inimii si
Societatea Cardiologilor din Australia si Noua Zeelanda in vederea informarii
personalului medical. Declaratiile si recomandarile continute, in plus fata de
cele calificate ca fiind ,opinia expertilor”, se bazeaza pe analiza independenta
a dovezilor disponibile. Interpretarea acestui document nu este permisa
pentru persoanele care nu detin calificarea medicala adecvatd, cu exceptia
cazului cind interpretarea este solicitata, sau se efectueaza cu consultarea
unui cadru medical corespunzator.

e Analiza nu vizeaza profilaxia primara a febrei reumatismale acute (FRA), dat
fiind ca acest domeniu este unul controversat, si existd nenumarate surse
bibliografice in acest sens. Autorii considera ca dezbaterea pe aceasta tema ar
distrage atentia de la experienta celor mai bune practici utilizate in
diagnosticul si managementul FRA si a cardiopatiei reumatismale. Mai mult,
desi exista dovezi calitative ale eficacitatii si eficientei costului profilaxiei
secundare a FRA, nu exista totusi dovezi clare ca programele de tratament
pentru faringita, aplicate sistematic si pe scara larga ar fi la fel de eficiente
din punctul de vedere al costului.

* Analiza isi propuna sa ofere un cadru general, importanta cdreia insa nu va
depasi judecata clinica. In momentul stabilirii tratamentului, se va tine cont
de comorbiditatile pacientului, toleranta la medicamente, stilul de viata si
circumstantele in care trdieste pacientul, nivelul sau cultural si aspiratiile
personale. Inainte de prescrierea medicamentelor, medicul trebuie tind cont
de contraindicatiile obisnuite, si de riscul aparitiei reactiilor adverse si alergiei
la medicamente, sa monitorizeze reactile si sda examineze sistematic
pacientii.

DESCRIEREA STRATEGIEI DE IMPLEMENTARE
Nu a fost oferita nici o strategie de implementare.
INSTRUMENTELE DE IMPLEMENTARE

Scurte Ghiduri de Referinta/Ghidurile Medicilor

Pentru informatii despre disponibilitate, a se vedea sectiunile de mai jos ,Disponibilitatea
Documentelor Aferente” si ,Resursele Pacientului”.

CATEGORII DE RAPORTARE A CALITATII ASISTENTEI MEDICALE

NATIONALE, ELABORATE DE INSTITUTUL DE MEDICINA (IM)

NEVOIA DE ASISTENTA ACORDATA DE IM

Capacitatea de a trai cu boala
Pastrarea Sanatatii

DOMENIUL IM
Eficacitatea
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Australia. Inainte de a aplica pentru un permis in acest sens, solicitati informatii
privind termenii si conditile drepturilor de autor pe pagina web
copyright@heartfoundation.com.au. in plus, continutul ghidului original si/sau a
rezumatului CNSG al prezentului ghid nu poate fi utilizat in scopuri comerciale
si/sau de promovare a unor produse.
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DECLARATIE DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

DECLARATIA CNSG DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Casa Nationala de Sistematizare a Ghidurilor (The National Guideline
Clearinghouse™) nu elaboreaza, produce, aproba sau promoveaza ghidurile
prezentate pe aceasta pagina web.

Toate ghidurile rezumate de catre CNSG si plasate pe pagina noastra electronica
sunt elaborate sub auspiciile societatilor medicale specializate, ale asociatiilor
profesionale relevante, ale organizatiilor publice sau private, ale altor institutii de
stat, ale organizatiilor sau planurilor de sanatate si ale altor institutii similare.

Ghidurile afisate pe pagina web a CNSG sunt expediate de autorii ghidurilor
respective si sunt verificate doar pentru a stabili conformitatea lor cu Criteriile de
Includere CNSG. Ele pot fi gasite la adresa
http://www.guideline.gov/about/inclusion.aspx.

CNSG, AHRQ si contractorul ECRI nu ofera garantii privind continutul, eficienta
clinicd sau eficacitatea ghidurilor de practica clinica si a materialelor aferente
afisate pe acest site. Mai mult, parerile si opiniile autorilor ghidurilor afisate pe
aceastda pagina electronica nu reflectd neaparat opinia CNSG, AHRQ sau a
contractorului ECRI, iar includerea sau afisarea ghidurilor pe pagina CNSG nu
poate fi utilizata in scopuri comerciale sau de publicitate.

Cititorii care au intrebari legate de continutul ghidurilor sunt rugati sa-i contacteze
pe autori.
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