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Orgao: Ministério da Saude/Secretaria de Atencgao Especializada a Saude
PORTARIA SAES/MS N° 1.589, DE 10 DE ABRIL DE 2024

Aprova Regulamento Tecnico para a realizacao do Implante
Percutaneo de Valvula Adrtica (TAVI), por via transfemoral, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

O Secretario de Atencao Especializada a Saude, no uso de suas atribuicoes.

Considerando a Secao | - Da Habilitagcao em Alta Complexidade Cardiovascular, da Portaria de
Consolidacao SAES/MS n° 1, de 22 de fevereiro de 2022, que consolida as normas sobre atencao
especializada a saude; e

Considerando a avaliagcao técnica do Departamento de Atencao Especializada e Tematica
(DAET/SAES/MS) e do Departamento de Regulagao, Assistencial e Controle (DRAC/SAES/MS), constante
no NUP-SEI 25000.160570/2022-01, resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Tecnico para a realizacao do Implante Percutaneo de
Valvula Adrtica (TAVI), por via transfemoral, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, conforme Anexo a
esta Portaria.

Art. 2° Fica revogada a Portaria SAES/MS n° 909, de 05 de dezembro de 2022, publicada no
Diario Oficial da Uniao (D.0.U.) n°® 228, de 06 de dezembro de 2022, secao 1, pag. 79 e 80.

Art. 3° As propostas do Sistema de Apoio a Implementacao de Politicas em Saude - SAIPS,
enviadas e/ou aprovadas pelo regulamento da Portaria SAES/MS n° 909, de 5 de dezembro de 2022,
tornar-se-ao sem efeito na data de publicacao desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ADRIANO MASSUDA
ANEXO IREGULAMENTO TECNICO PARA REALIZAR O IMPLANTE PERCUTANEO DE VALVULA

AORTICA (TAVI), POR VIA TRANSFEMORAL, NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS
1. INTRODUCAO

A estenose adrtica (EA0) tem como causa principal a calcificacao degenerativa, relacionada a
fatores de risco para aterosclerose, principalmente ao envelhecimento *.

As manifestacoes clinicas sao relacionadas a insuficiéncia cardiaca, podendo apresentar dor no
peito (angina) e sincope. O progndstico, apos inicio dos sintomas, € de 50% de mortalidade em dois anos,
sendo recomendada a cirurgia de troca valvar adrtica como tratamento de escolha para os pacientes com
estenose adrtica grave e sintomatica 2 . Porém, cerca de 30% dos idosos tém a cirurgia contraindicada pelo
alto risco cirurgico. Assim, os pacientes com EAo0 inoperaveis acabam sendo acompanhados com
tratamento clinico, voltado para alivio dos sintomas, visto que, nao ha tratamento medicamentoso capaz
de curar ou retardar a progressao da doenca !.

O Implante Percutaneo de Valvula Adrtica (TAVI) € uma opcao de tratamento percutaneo, com
troca valvar sem necessidade de toracotomia e circulagao extracorporea, permitindo que os pacientes
com contraindicagao a troca valvar cirurgica possam ser tratados 3.

O TAVI é realizado por meio de um procedimento hemodinamico, em que a protese aortica é
guiada por um cateter orientado por fluoroscopia e ecocardiografia até ser posicionada no anel adrtico.
Apos posicionamento e liberacao da protese, a localizagcao € confirmada por injecao de contraste,
ecocardiografia ou aortografia. O implante pode ser realizado por diferentes vias, sendo a via transfemoral
mais utilizada e com maior numero de evidéncias.




Segundo informagoes do Relatério de Recomendacao da Conitec n® 611, o TAVI apresenta
beneficios em relagao ao tratamento clinico, como maior sobrevida e qualidade de vida, reducao dos
sintomas relacionados a insuficiéncia cardiaca e o numero de internagcdes hospitalares, porém, associa-se
com riscos imediatos como necessidade de implante de marcapasso, hemotransfusoes, insuficiéncia renal,
didlise, acidente vascular cerebral, lesdes vasculares, tamponamento cardiaco e morte. Alem de,
demandar expertise medica e estrutura hospitalar com suporte de sala de hemodinamica e cirurgia
cardiaca.

A realizacao do TAVI em caso de pacientes com contraindicacao a troca valvar cirurgica deve
observar os critérios estabelecidos neste Regulamento Técnico, que sao aplicaveis aos hospitais que
integram o SUS.

2. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE 4

2.1. Gravidade da Estenose Adrtica (EA) comprovada por ecocardiograma transtoracico em
repouso e se houver suspeita de EA de baixo gradiente, com fracdao de ejecao < 50%, indica-se
ecocardiografia sob estresse com dobutamina em baixa dose.

2.2. Contraindicagao a cirurgia aberta;

2.3. Pacientes a partir de 75 anos;

2.4. Pacientes que nao estejam incluidos no programa de cuidados paliativos.
3.EXIGENCIAS ESPECIFICAS

3.1 Equipe cirurgica:

a) O diretor técnico designara por meio de declaracao a composicao do time de especialistas
que sera responsavel por chancelar as indicagdes e acompanhar os resultados assistenciais.

b) Time de especialistas devera ser composto por:

| - Cardiologista intervencionista;

Il - Cirurgiao Cardiovascular;

lll - Cardiologista Clinico;

IV - Enfermeiro;

V - Radiologista;

VI - Ecocardiografista; e

VIl - Anestesiologista.

c) O diretor técnico deve apresentar declaragcao atestando a experiéncia dos especialistas.
3.2. Protocolo institucional:

a) Possuir o protocolo institucional com a selecao de pacientes, fluxograma da jornada intra-
hospitalar do paciente e seguimento assistenciais pos procedimento.

4. RESPONSABILIDADES DO HOSPITAL

a) Disponibilizar prontuario unico com registros clinicos e cirurgicos para avaliagcao do Ministério
da Saude sempre que solicitado.

b) Monitorar o cumprimento do protocolo institucional do Implante Percutaneo de Valvula
Adrtica (TAVI).

c) Atender casos regulados pela Central Nacional de Regulacao de Alta Complexidade (CNRAC),
conforme indicados pelas respectivas Centrais Estaduais de Regulacao de Alta Complexidade (CERAC).

5. MONITORAMENTO

5.1 O monitoramento da habilitacao em Implante Percutaneo de Valvula Aortica (TAVI) fica
condicionada a observancia do estabelecido neste Regulamento Tecnico e em outras normativas
publicadas pelo Ministério da Saude.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




