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SAUDE Direcdo-Geral da Saude

NUMERO: 003/2018 et o

DATA: 19/01/2018

ASSUNTO: Terapéutica da Insuficiéncia Cardiaca com Implantacdo de Dispositivo de
Assisténcia Ventricular Esquerda como Destino

PALAVRAS-CHAVE: Insuficiéncia cardiaca avancada, referenciacdo, implante de dispositivo de
assisténcia ventricular esquerda como destino

PARA: Médicos do Sistema de Saude

CONTACTOS: Departamento da Qualidade na Saude (dgs@dgs.min-saude.pt)

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro, a
Direcdo Geral da Saude, por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude, do Programa

das Doencas Cérebro-cardiovasculares e da Ordem dos Médicos, emite a seguinte:
NORMA*

1. Aimplantacdo de dispositivo de assisténcia ventricular esquerda como terapéutica de destino (DAVE-
TD), s6 deve ser aplicada a pessoa que apresenta uma das seguintes situa¢des clinicas (Grau de

Recomendacdo lla, Nivel de Evidéncia B) ":
a) Contraindicagdo para transplante cardiaco;

b) Exclusdo exaustiva de causas potencialmente reversiveis de miocardiopatia ou insuficiéncia

cardiaca;

c) Terapéutica ndo eficaz apos terem sido efetuadas as seguintes abordagens:
i. Otimizacdo da terapéutica médica;

ii. Implantacdo de dispositivos elétricos de desfibrilha¢do-pacing automaticos, terapéutica

de ressincronizagdo ou cirurgia conservadora;

iii. Exclusao de causas reversiveis ou de agudiza¢ao temporaria.

* Atabela de evidéncia e graus de recomendacao utilizada é a da Sociedade Europeia de Cardiologia.
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d) Pessoa com insuficiéncia cardiaca avancada:
i. Em classe funcional Ill B ou IV da New York Heart Association (NYHA)';

ii. Grau 3 e Grau 4 da Classificacao Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory

Support (INTERMACS) 2:
iii. Dependente de suporte inotrépico parentérico, continuo.
e) Fracdo de ejecdo inferior a 25%;

f) Sobrevida a 2 anos inferior a 25 % com base em, pelo menos, um score de risco de IC [Heart
Failure Survive Score (HFSS), Seattle HF Model (SHFM), The Acute Decompensated Heart Failure
National Registry (ADHERE) EFFECT Enhanced Feedback for Effective Cardiac Treatment (EFFECT);
Evaluation Study of Congestive Heart Failure and Pulmonary Artery Catheterization Effectiveness
(ESCAPE); Flolan International Randomized Survival Trial (FIRST); Organized Program to Initiate
Lifesaving Treatment in Hospitalized Patients with Heart Failure (OPTIMIZE-HF)] 3;

g) Em todas as seguintes considera¢des anatdmicas e funcionais cardiacas:
i. Indice de Massa Corporal (IMC) > 20 kg/mZ%; ou IMC < 40 kg/m?

ii. Funcdo ventricular direita aceitavel [apreciacdo global de varios parametros,
nomeadamente pessoas com um valor absoluto do ventriculo direito (VD) da parede
livre ou pressdo/tensdo global inferior a 10%, especialmente em conjunto com
parametros clinicos da disfuncdo do VD] e valvula tricispide competente ou

regurgitacdo ligeira;
iii.  Auséncia de arritmias ou arritmias trataveis.

h) Em todas as seguintes condi¢des de risco operatoério da implantagao de DAVE-TD: risco ligeiro
a moderado de mortalidade e morbilidade para a cirurgia segundo os seguintes calculadores
de risco [The HeartMate Il risk score (HMRS), Model for End-Stage Liver Disease (MELD),
Destination Therapy Risk Score (DTRS), Acute Physiology and Chronic Health Evaluation (APPACHE)

I
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i) Baixo risco para necessidade de assisténcia biventricular temporaria;

j)  Reducdo acentuada do consumo de oxigénio (Peak VO2 inferior a 12 mL/kg/min) em prova
cardiorrespiratéria e indicagdo para transplantacao cardiaca, mas com contraindicacao para

esta.

2. Aimplantacdo de DAVE-TD esta contraindicada nas pessoas com (Grau de Recomendacado |, Nivel de

Evidéncia C)'4:

a) Choque cardiogénico agudo ou paragem cardiorrespiratéria com incerteza da situagao

neuroloégica;
b) Doencas concomitantes com estimada esperanca de vida inferior a 2 anos;
¢) Infec¢do ativa (pode constituir contraindicacao transitoria);
d) Diateses hemorragicas que apresentam risco para hipo coagulacao e anti agregacao;
e) Anatomia desfavoravel;

f) Nao adesdo ao projeto terapéutico ou identificacdo de potenciais dificuldades na adesado ao

projeto terapéutico;
g) Incapacidade psicossocial:

i. Défice neurolégico com incapacidade cognitiva de cumprimento da terapéutica
farmacolégica ou de cuidados necessarios ao funcionamento do dispositivo;
ii. Dependéncia nas atividades de vida diaria de causa extra cardiaca;

iii. Doenga psiquiatrica grave.

h) Comorbilidades associadas ou ndo a doenca cardiaca de elevada gravidade e que
condicionam a sobrevida ou qualidade de vida do candidato (nomeadamente pessoa

ventilada, status pos cirurgia cardiaca ndo estavel);

i) Faléncia de 6rgao:

i. Insuficiéncia renal com técnica de substituicdo da funcdo renal;
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ii. Cirrose hepatica, insuficiéncia hepatica [model for end-stage liver disease (MELD) score

>25];
iii.  Acidente vascular cerebral (AVC) recente (hd menos de 1més);
iv. Doenca pulmonar crénica (FEV1< 1 L);
v. Patologia gastrointestinal com hemorragia digestiva (ha menos de 1 més).
j) Situacgado cardiaca ndo corrigida:
i. Insuficiéncia adértica moderada a grave;
ii. Presenca de protese valvular mecanica;
iii. Faléncia ventricular direita (biventricular);
iv. Hipertensdo pulmonar grave com resisténcia fixa;
v. Alto risco peri-operatorio.
k) Qualquer Grau, que ndo seja 3 e 4, da Classificagdo INTERMACS?.

3. Aindicacdo para implanta¢do de DAVE-TD deve ser fundamentada no processo clinico de acordo com
a situacdo clinica, contexto individual de cada pessoa e avaliacdo beneficio/risco, nas seguintes
situa¢Oes de contraindicacdo clinica relativa para a sua implantacdo (Grau de Recomendacdo |, Nivel

de Evidéncia O)'4:

a) Ildade > 65 anos e < 18 anos;

b) Diabetes mellitus grave, com disfun¢ao de érgaos alvo;

¢) Insuficiéncia renal cronica (IRC) com creatinina > 3 mg /L;

d) ldentificacdo de potenciais dificuldades na adesdo ao projeto terapéutico;

e) Risco peri-operatério moderado.

4. Para a implantacao de DAVE-TD, nos termos da presente Norma, deve ser indicado o dispositivo de
assisténcia ventricular esquerda de fluxo continuo (FC-DAVE) (Grau de Recomendacdo |, Nivel de

Evidéncia B)%.
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5. A monitoriza¢do e seguimento da pessoa com DAVE-TD devem ser efetuados com registo no processo

clinico e incluir (Grau de Recomendacéo I, Nivel de Evidéncia B)'#:
a) Parametros vitais e do aparelho cardiocirculatorio;
b) Avaliagdo de complica¢des;
¢) Avaliacdo e tratamento de comorbilidades;
d) Avaliacdo da adesao terapéutica.

6. A avaliacdo da eficacia do tratamento deve ser realizada, devendo observar-se uma melhoria da

sobrevida, hoje estimada em mais de 80 % ao ano (Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia B)'4.
7. Qualquer exce¢do a presente Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo clinico.

8. O conteudo da presente Norma foi validado cientificamente pela Comissdo Cientifica para as Boas

Praticas Clinicas e sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica assim o determine.

Graca Freitas

Diretora-Geral da Saude
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ALGORITMO CLIiNICO

Pessoa com Insuficiéncia cardiaca

((9)
Contraindicacdes Indicagbes Clinicas para Cont:;l:tcii\ll;asgoes
Consultar ponto 2 da implantacgo de DAVE Consultar ponto 3 da
Neme Consultar ponto 1 da Norma

Norma

NAO

implantar DAVE

Implantacdo de DAVE
de Fluxo Continuo (FC-DAVE)
Consultar ponto 4
da Norma

v

Monitorizacdo e Seguimento
Consultar ponto 5 da Norma

v

Avaliacdo da eficacia do tratamento
Consultar ponto 6 da Norma
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INFORMAQI’:\O COMPLEMENTAR

Conceptual

A terapéutica de destino, nos termos da presente Norma, refere-se a implanta¢do de um dispositivo de
assisténcia ventricular esquerda (DAVE-TD), com o objetivo de fornecer suporte circulatério permanente

a pessoas com insuficiéncia cardiaca avancada, que ndo sdo elegiveis para transplante cardiaco.
Organizacional

A. A unidade de saude que procede a implantacao de DAVE-TD como destino, deve dispor dos seguintes

equipamentos ou programas:
1) Unidade de insuficiéncia cardiaca;
2) Laboratério de hemodinamica e eletrofisiologia e pacing;
3) Unidade de cuidados intensivos;
4) Cirurgia cardiaca;
5) Experiéncia com o uso de dispositivos de assisténcia mecanica cardiaca;

6) Programa de transplantacdo cardiaca como centro de referéncia reconhecido oficialmente para

a area de transplante de coracao;

7) Equipa multidisciplinar para tratamento da insuficiéncia cardiaca avancada, que inclui
cardiologista com experiéncia documentada em insuficiéncia cardiaca, cirurgido cardiotoracico,
anestesiologista, médico com experiéncia em cuidados intensivos cardiacos, nutricionista,

enfermeiros, psicologo e técnico de servigo social.

B. Devem ser referenciadas a unidade de salide com os requisitos definidos na presente Norma, apds

contacto prévio, a efetivar no prazo maximo de 30 dias, a pessoa com:

1) Diagnéstico de insuficiéncia cardiaca (IC) avancada, refrataria ao tratamento; e/ou
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2) Auséncia de melhoria, apesar de terapéutica médica otimizada, incluindo meios farmacologicos,
terapéutica de ressincronizardo cardiaca (TRC) e cardioversores-desfibrilhadores implantaveis

(CDI), dispositivos de desfibrilhagdo-pacing automaticos;
3) Exclusao de causas potencialmente reversiveis de insuficiéncia cardiaca;

4) Critérios para transplantacao cardiaca, mas incapacidade para a realizar por razbes de foro

clinico (podendo estas ser temporarias ou definitivas).

C. A avaliacdo diagnostica e a decisao de proposta terapéutica, monitorizacdo e seguimento de pessoas
com DAVE-TD devem ser efetuadas por equipa multidisciplinar nos termos da alinea g) do ponto A do

presente capitulo (Organizacional).

D. A monitorizagdo e o seguimento da pessoa com DAVE-TD devem ser responsabilidade da unidade
hospitalar que efetuou a implanta¢ao, podendo, contudo, articular-se com outras unidades de saude

equivalentes.

E. Para garantir a continuidade de cuidados, a unidade de saude que efetua a implantacao de DAVE-TD
deve articular-se com a consulta de especialidade que efetuou a referenciacdo e com a unidade de

saude de proximidade/referéncia.

F. A transicdo de cuidados e a nota de alta do internamento hospitalar, sem prejuizo da mneumonica
ISBAR! (consultar Norma n° 001/2017 “Comunicacdo eficaz na transicdo de cuidados de satude”) deve

incluir:
1) Diagnostico da doenga atual;
2) Plano terapéutico individualizado.

G. No ambito do seguimento hospitalar deve ser enviada ou disponibilizada informagdo clinica dirigida

aos cuidados de salde primarios, hospitais de proximidade/referéncia, atualizada em cada consulta.

T 1SBAR ¢ a sigla que corresponde a: Identify (Identificacdo), Situation (Situacdo atual), Background
(Antecedentes), Assessment (Avaliacao) e Recommendation (Recomendagdes).
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H. Na pessoa com DAVE-TD, qualquer cirurgia, exceto em situacao de life-saving/emergéncia deve ser
realizada na unidade de saude com a equipa multidisciplinar e multiprofissional que realiza a

implanta¢do de DAVE-TD (Grau de Recomendacdo |, Nivel de Evidéncia C)*.
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Clinica

A. A pessoa e/ou o representante legal e/ou curador de cuidados devem ser informados e esclarecidos

acerca da situacdo clinica, do plano terapéutico, beneficios e riscos do tratamento cirurgico.

B. Deve ser obtido consentimento informado escrito, integrado no processo clinico (consultar Norma da

Direcdo-Geral da Saude).

C. O DAVE-TD é implantado na pessoa sob anestesia geral e envolve cirurgia de coracdo aberto,
geralmente com circulagdo extracorpérea. Inicialmente, o componente de bomba do DAVE-TD é
colocado no pericardio. Um tubo de entrada é entdo inserido no lado esquerdo do coragao (geralmente
o ventriculo esquerdo) e um tubo de saida é inserido no sistema arterial sistémico (geralmente a aorta).
Posteriormente, um cabo de alimentacdo, ligado a bomba, é retirado da parede abdominal para fora
do corpo e preso a um sistema de controlo e bateria. Uma vez que a bomba comeca a funcionar e
apoia o coragdo, a maquina de circulagdo extracorporal é removida e a incisdo no toérax é encerrada.
Atualmente, usa-se um dispositivo de rotacao rapida para produzir um fluxo continuo de sangue no
sistema arterial sistémico. Algumas pessoas podem precisar de implantacdo simultanea de um

segundo dispositivo para suportar a funcdo ventricular direita®.

D. As indica¢des para implantacdo de DAVE-TD sdo em tudo semelhantes as da transplantac¢do cardiaca,
apos a pessoa ter esgotado todas as alternativas terapéuticas indicadas para a insuficiéncia cardiaca,
mas existindo uma contraindicagdo médica para a transplantacdo cardiaca, como, por exemplo, a
incapacidade de realizar imunossupressdo ou a presenca de disfuncdo renal grave. Pressupde-se a
deterioracdo da funcdo ventricular esquerda, mas torna-se fundamental assegurar a preservacao da

funcdo cardiaca direita*®°.

E. Os candidatos devem ter sido avaliados previamente para transplanta¢do cardiaca e considerados ndo
elegiveis e, da mesma forma, devem ter sido excluidas exaustivamente as causas potencialmente

reversiveis de miocardiopatia ou de insuficiéncia cardiaca.

F. Sublinha-se que, no momento atual, a implantacdo de DAVE-TD como terapéutica definitiva, em

pessoas ndo elegiveis para transplante cardiaco, constitui uma terapéutica indicada, apenas, nos casos
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em que nao é possivel a realiza¢do de transplantacao cardiaca, exigindo treino especifico de uma vasta

equipa e competéncias cumulativas no manejo da insuficiéncia cardiaca avangada®¢'0,

G. Deverdo ser definidos protocolos locais de atuagdo para a assisténcia mecanica ventricular em caso de

complicagBes (Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia C).

H. A educagdo para a saude iniciada na fase pré-operatéria e continuada na fase pés-cirurgia, dirigida a
pessoa e/ou ao seu representante legal e/ou cuidador devera ter como enfoque (Grau de

Recomendacdo I, Nivel de Evidéncia C)*
1) Capacitagdo da gestdo do DAVE-TD, apés a alta da unidade de internamento;
2) Treino para avaliagdo da pressao arterial e parametros fisiolégicos necessarios;

3) Treino do representante legal ou cuidador na manipulacdo do DAVE-TD e no reconhecimento de

que o equipamento para gestao do DAVE-TD é life-saving.

|. Na pessoa com DAVE-TD, qualquer cirurgia, exceto em situagao de /ife-saving/emergéncia, devera ser
realizada na unidade de saude com os requisitos definidos no ponto B do presente capitulo

(Organizacional) (Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia C)*.

Norma n° 003/2018 de 19/01/2018 11/18

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt

@ REPUBLICA SN SERVIGO NACIONAL DGS::

SAUDE Direcdo-Geral da Saude

INSTRUMENTO DE AUDITORIA INTERNA a corrigir

Instrumento de Auditoria Clinica
Norma " Terapéutica da Insuficiéncia Cardiaca com Implantacgdo de Dispositivo de Assisténcia Ventricular Esquerda
como Destino"

Unidade:
Data:_ / / Equipa auditora:

1:Indicagdes Clinicas
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que a implantacdo de dispositivo de assisténcia ventricular
esquerda como terapéutica de destino (DAVE-TD), s6 é aplicada a pessoa que
apresenta as seguintes situagdes clinicas:
Contraindicacdo para transplante cardiaco
Exclusdo exaustiva de causas potencialmente reversiveis de miocardiopatia ou
insuficiéncia cardiaca;
Terapéutica ndo eficaz ap6s terem sido efetuadas as seguintes abordagens:
otimizacdo da terapéutica médica; implantacdo de dispositivos elétricos de
desfibrilhagdo-pacing automaticos, terapéutica de ressincronizagdo ou cirurgia
conservadora; exclusdo de causas reversiveis ou de agudiza¢do temporaria
Pessoa com insuficiéncia cardiaca avan¢ada: em classe funcional Ill B ou IV da New
York Heart Association (NYHA); grau 3 e grau 4 da classificacdo Interagency Registry
for Mechanically Assisted Circulatory Support INTERMACS); dependentes de suporte
inotrépico parentérico, continuo
Fracdo de ejecdo inferior a 25%
Sobrevida a 2 anos inferior a 25 % com base em pelo menos um score de risco de
insuficiéncia cardiaca (IC): HFSS (Heart Failure Survive Score), SHFM (Seattle HF
Model), ADHERE (The Acute Decompensated Heart Failure National Registry), EFFECT
(Enhanced Feedback for Effective Cardiac Treatment), ESCAPE (Evaluation Study of
Congestive Heart Failure and Pulmonary Artery Catheterization Effectiveness), FIRST
(Flolan International Randomized Survival Trial), OPTIMIZE-HF (Organized Program to
Initiate Lifesaving Treatment in Hospitalized Patients with Heart Failure)
Em todas as seguintes condi¢des consideracdes anatomicas e funcionais
cardiacas); indice de Massa Corporal (IMC) superior a 20 kg/m? ou IMC inferior a
40 kg/m? fungdo ventricular direita aceitavel (apreciagdo global de varios
parametros, nomeadamente pessoa com um valor absoluto do ventriculo direito
(VD) da parede livre ou pressdo/tensdo global inferior a 10%, especialmente em
conjunto com parametros clinicos da disfuncdo do VD) e valvula tricUspide
competente ou regurgitacdo ligeira; auséncia de arritmias ou arritmias trataveis
Em todas as seguintes condi¢des de risco operatério da implantacdo de DAVE-TD:
risco ligeiro a moderado de mortalidade e morbilidade para a cirurgia segundo os
seguintes calculadores de risco: HMRS (The Heart Mate Il risk score) MELD (Model
for End-Stage Liver Disease), DTRS (Destination Therapy Risk Score), APPACHE Il (Acute
Physiology and Chronic Health Evaluation)
Baixo risco para necessidade de assisténcia biventricular temporaria
Reducdo acentuada do consumo de oxigénio (Peak VO2 inferior a 12 mL/kg/min)
em prova cardiorrespiratéria e indicagdo para transplantagdo cardiaca, mas com
contraindica¢do para esta

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
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2: Contraindicacgoes da dispositivo de assisténcia ventricular esquerda (DAVE) como Terapéutica de Destino (TD)

Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a implantacdo de dispositivo de assisténcia ventricular
esquerda como terapéutica de destino (DAVE-TD) estd contraindicada nas
pessoas com:

Choque cardiogénico agudo ou paragem cardiorrespiratéria com incerteza da
situa¢do neuroldgica

Doengas concomitantes com estimada esperanca de vida inferior a 2 anos

Infecdo ativa (pode constituir contraindicagdo transitéria)

Diateses hemorragicas que apresentam risco para hipo coagulacdo e anti
agregacao

Anatomia desfavoravel

N&o adesdo ao projeto terapéutico ou identificacdo de potenciais dificuldades na
adesdo ao projeto terapéutico

Incapacidade psicossocial: défice neurolégico com incapacidade cognitiva de
cumprimento da terapéutica farmacolégica ou de cuidados necessarios ao
funcionamento do dispositivo; dependéncia nas atividades de vida diaria de causa
extra cardiaca; doenca psiquiatrica grave

Co morbilidades associadas ou ndo a doenga cardiaca de elevada gravidade e que
condicionam a sobrevida, ou qualidade de vida do candidato (homeadamente
pessoa ventilada, status p6s cirurgia cardiaca ndo estavel)

Faléncia de 6rgdo: insuficiéncia renal com técnica de substitui¢do da func¢do renal;
cirrose hepatica, insuficiéncia hepatica; MELD score superior a 25; AVC (acidente
vascular cerebral) recente (ha menos de 1més); doenca pulmonar crénica
(FEV1inferior a 1 L); patologia gastrointestinal com hemorragia digestiva (ha
menos de 1 més)

Situagdo cardiaca ndo corrigida: insuficiéncia adrtica moderada a grave; presenca
de prétese valvular mecanica; faléncia ventricular direita (biventricular);
hipertensdo pulmonar grave com resisténcia fixa; alto risco peri-operatério

Qualquer grau que ndo seja 3 e 4 da Classificacdo INTERMACS

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
A: ContraindicagGes Relativas
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que, por constituirem contraindica¢des clinicas relativas, a
indicacdo para implantacao de dispositivo de assisténcia ventricular esquerda
como terapéutica de destino (DAVE-TD) é fundamentada no processo clinico de
acordo com a situagdo clinica, contexto individual de cada pessoa e avaliagdo
beneficio/risco, nas seguintes situa¢des: idade superior a 65 anos e inferior a 18
anos; diabetes mellitus grave, com disfun¢do de 6rgdos alvo; insuficiéncia renal
crénica (IRC) com creatinina superior a 3 mg /L; identificacdo de potenciais
dificuldades na adesdo ao projeto terapéutico; risco peri-operatério moderado

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
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3: Dispositivo de Assisténcia Ventricular Esquerda de Fluxo Continuo (FC-DAVE)
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que na pessoa, para a implantacdo de dispositivo de
assisténcia ventricular esquerda como terapéutica de destino (DAVE-TD) nos
termos da presente Norma, é indicado o dispositivo de assisténcia ventricular
esquerda de fluxo continuo (FC-DAVE)

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
4. Monitorizagdo e Seguimento
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa, a monitorizacdo e seguimento da pessoa com
implantagdo de dispositivo de assisténcia ventricular esquerda como terapéutica
de destino (DAVE-TD) sdo efetuados com registo no processo clinico e incluem:
parametros vitais e do aparelho cardiocirculatério; avaliagdo de complicagdes;
avaliagdo e tratamento de co morbilidades; avaliacdo da adesdo terapéutica

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
5: Avaliacao da Eficacia do Tratamento
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com implantagdo de dispositivo de assisténcia
ventricular esquerda como terapéutica de destino (DAVE-TD), a avaliagdo da
eficacia do tratamento é realizada, observando-se uma melhoria da sobrevida,
hoje estimada em mais de 80% ao ano

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

. ~ ~ Total d tas SIM
Avaliacdo de cada padrdo: x = ——— < T@POTL

x 100=(IQ) de .....%

Total de respostas aplicaveis
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FUNDAMENTACAO
A. Existem, a nivel mundial, cerca de 26 milhGes de pessoas com insuficiéncia cardiaca '>.

B. Cerca de 74% das pessoas com insuficiéncia cardiaca apresentam, pelo menos, uma co morbilidade

que podera agravar mais o seu estado de saude'.
C. Umtotal de 1 a 2% de despesas de saude é atribuido aos cuidados de saude na insuficiéncia cardiaca'.

D. Alimplantacao de DAVE-TD deve estar unicamente integrada na atividade das unidades de salde com
programas de transplantacdo cardiaca ativos e de DAVE-TD, ndo devendo ser realizada noutro

contexto.

E. Aimplantacdo de DAVE-TD garante a indicacdo apropriada do tratamento de pessoas que ndo relinem

critérios clinicos para transplante cardiaco.

F. Aevidéncia atual disponivel atesta a eficiéncia e a seguranga com o uso dos dispositivos de assisténcia

cardiaca, como terapéutica de destino, em pessoas ndo ilegiveis para transplanta¢do cardiaca*®'°,

G. As pessoas com DAVE-TD sao uma populagdo Unica e exigem uma abordagem multidisciplinar para a
gestdo integrada dos cuidados de saude a longo prazo e o seu seguimento em ambulatério a nivel da
unidade de satide com os requisitos definidos na presente Norma. O foco do seguimento é a transicdo
da reabilitacdo no periodo pds-implantacdo precoce e a avaliagdo do risco/detecdo precoce de

complica¢des de DAVE-TD e de co morbilidades®.

H. A implantacdo de DAVE-TD como terapéutica definitiva resulta numa melhoria significativa na
expectativa de vida e uma melhoria na qualidade de vida em compara¢do com o 6timo tratamento
médico. Apesar destes beneficios claros, a relacdo custo-eficacia média é relativamente alta (82 000

euros por QALY, em média)’.

I. Naevidéncia publicada, através de ensaio aleatorizado com grupo de controlo de 129 pessoas tratadas
com implantacao de DAVE-TD (n = 68) ou com otimiza¢ao da terapéutica médica (n = 61), as taxas de

sobrevivéncia foram de 23% e 8% respetivamente em dois anos de acompanhamento (p = 0,09). A 4
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anos de seguimento, as taxas de sobrevivéncia foram de 16% no grupo DAVE-TD e 8% no grupo de

gestdo médica otimizada®.
AVALIACAO

A avaliagdo da implementa¢do da presente Norma é executada através de processos de auditorias

externas e internas.
APOIO CIENTIFICO

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no @mbito do Departamento da Qualidade na Saude da
Direcdo-Geral da Saude, do Programa Nacional para as Doencas Cérebro-cardiovasculares e do
Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus Colégios de

Especialidade.

B. O conteldo da presente Norma foi sujeito a validagao cientifica pela Comissao Cientifica para as Boas
Praticas Clinicas, criada pelo Despacho n.° 8468/2015, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da

Saude, de 23 de maio, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 149, de 3 de agosto de 2015.

C. Os peritos envolvidos na elaboracdo da presente Norma cumpriram o determinado pelo Decreto-Lei

n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de incompatibilidades.

SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acrénimo Designacao

CF-DAVE Dispositivo de assisténcia ventricular esquerda de fluxo continuo

DAVE Dispositivo de assisténcia ventricular esquerda

DAVE-TD Dispositivo de assisténcia ventricular esquerda como terapéutica de destino

IMC indice de Massa Corporal

INTERMACS Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support

MELD Model for end-stage liver disease
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