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Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de Janeiro, por
proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude, do Programa Nacional para as Doencas
Cérebro-cardiovasculares e da Ordem dos Médicos, emite a seguinte:

NORMA

1. A Implantacdo valvular aodrtica transcateter (transcatheter aortic valve implantation) (TAVI) deve ser
realizada em hospitais com cardiologia de intervencdo e servico de cirurgia cardiaca (Nivel de
Evidéncia B, Grau de Recomendacao n'.

2. O programa de implantacao de valvulas aérticas transcatéter (transcatheter aortic valve implantation -
TAVI) deve ser realizado por um grupo multidisciplinar de profissionais de saude (Heart Team)
incluindo cardiologistas, cirurgides cardiacos e outros especialistas, se necessario.

3. O doente ou o representante legal deve ser informado e esclarecido da necessidade de tratamento
(TAVI) dos efeitos secundarios, beneficios e riscos da terapéutica.

4. Deve ainda ser obtido um consentimento informado escrito para a realizacdo de TAVI, integrado no
processo clinico do utente.

5. O risco cirdrgico para substituicdo valvular convencional deve ser avaliado por cirurgido cardiaco e
cardiologista, e esta avaliacdo deve ser apoiada por dois algoritmos internacionalmente aceites e
disponiveis na internet:

a) STS Model - http://riskcalc.sts.org/STSWebRiskCalc261/de.aspx

b) EuroScore Il - http://www.euroscore.org/calc.html

6. A TAVI esta indicada em utente que cumulativamente (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao

)"
a) Tenha o diagndstico de estenose adrtica grave e sintomatica;
b) N&o seja candidata a cirurgia valvular convencional;
¢) Tenha esperanca de vida superior a um ano.

7. Constituem contra indicagbes clinicas para a realizacdo da TAVI (Nivel de Evidéncia B, Grau de
Recomendacédo I)":

a) Demeéncia grave;
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b) Fragilidade extrema;

c) Dependéncia grave nas atividades de vida diaria (dependéncia ndo causada pela estenose
adrtica);

d) Endocardite infecciosa ativa;
e) Outras condig¢des clinicas com sobrevida inferior a um ano.

8. Constituem contra indica¢Bes anatémicas para a realizacao da TAVI (Nivel de Evidéncia B, Grau de
Recomendacdo I)'*:

a) Dimensdo do anel>29 mmou <17 mm;

b) Insuficiéncia mitral grave;

¢) Isquemia grave nao corrigivel;

d) Disfuncgao ventricular grave (sem potencial de melhoria);
e) Hipertensdo pulmonar grave e irreversivel.

9. Na TAVI é obrigatério um registo com dados clinicos de todos os utentes, anualmente, e sem limite
de tempo incluindo, necessariamente, as conclusdes do Heart Team.

10.Qualquer exce¢do a Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo clinico.
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12.0 instrumento de auditoria clinica

NORMA |
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Instrumento de Auditoria

Norma " Implantagdo de Valvulas Adrticas Transcateter "

Unidade:

Data: _ /_ / Equipa auditora:

1. Consentimento Informado

Critérios

Sim

N/A

Evidéncia /Fonte

Existe evidéncia de um consentimento informado escrito para a realizacdo de
implantagdo valvular adrtica transcateter (transcatheter aortic valve implantation)
(TAVI)

Sub-total

0

iNDICE CONFORMIDADE

%

2. Implantacao valvular aértica transcateter

Critérios

Sim

N/A

Evidéncia /Fonte

Existe evidéncia de que no utente a implantacdo valvular adrtica transcateter
(transcatheter aortic valve implantation) (TAVI) é realizada em hospitais com
cardiologia de intervencao e servi¢o de cirurgia cardiaca

Existe evidéncia de que o programa de implanta¢do de valvulas adrticas
transcatéter (transcatheter aortic valve implantation) (TAVI) é realizado por um
grupo multidisciplinar de profissionais de saldde (Heart Team) incluindo
cardiologistas, cirurgides cardiacos e outros especialistas, se necessario

Existe evidéncia de que no utente, o risco cirdrgico para substituicdo valvular
convencional é avaliado por cirurgido cardiaco e cardiologista, e esta avaliacdo
deve ser apoiada por dois algoritmos internacionalmente aceites e disponiveis
na internet: STS Model e EuroScore Il

Existe evidéncia de que no utente que cumulativamente: tenha o diagnostico de
estenose adrtica grave e sintomatica;ndo seja candidata a cirurgia valvular
convencional;tenha esperanca de vida superior a um ano é indicada a
implantacdo de valvulas adrticas transcatéter (transcatheter aortic valve
implantation) (TAVI)

Existe evidéncia de que no utente, sdo contraindicacdes clinicas para a
realizacdo da a implantacao de valvulas adrticas transcatéter (transcatheter aortic
valve implantation) (TAVI):deméncia grave;fragilidade extrema;dependéncia grave
nas atividades de vida diaria (dependéncia ndo causada pela estenose
adrtica);endocardite infecciosa ativa;outras condig¢8es clinicas com sobrevida
inferior a um ano

Existe evidéncia de que no utente, sdo contraindica¢gdes anatomicas para a
realizacdo da a implantacdo de valvulas adrticas transcatéter (transcatheter aortic
valve implantation) (TAVI): dimensdo do anel > 29 mm ou < 17 mmy;insuficiéncia
mitral grave;isquemia grave ndo corrigivel;disfuncdo ventricular grave (sem
potencial de melhoria);hipertensdo pulmonar grave e irreversivel

Existe evidéncia de que a implantacdo de valvulas adrticas transcatéter
(transcatheter aortic valve implantation) (TAVI) é acompanhada de um registo com
dados clinicos de todos os utentes, anualmente, e sem limite de tempo
incluindo, necessariamente, as conclusdes do Heart Team

Sub-total

iNDICE CONFORMIDADE

Avaliacdo de cada padrao: x = —oaderespostas I 100= (|Q) de

Total de respostas aplicaveis
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13.A presente Norma, atualizada com os contributos cientificos recebidos durante a discussdo publica,

revoga a versao de 21/10/2013 e sera atualizada sempre que a evolucao da evidéncia cientifica assim
o determine.

14.0 texto de apoio seguinte orienta e fundamenta a implementacdo da presente Norma.

T e B

Francisco George
Diretor-Geral da Saude
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TEXTO DE APOIO

Conceito, defini¢bes e orientagdes

A. A Compete ao Heart Team decidir sobre os meios complementares de diagndstico a realizar como
estudo pré-operatdrio, nomeadamente;:

1) Exames anatdmicos: ETT, ETE, cateterismo com coronariografia, aortografia e angiografia
periférica, angio-TC toracico, abdominal e pélvico;

2) Exames funcionais: PFR, testes de fragilidade, testes de avaliagdo motora, e testes de avaliacao
mental, entre outros.

B. Para cada utente, tem de ser estudado e selecionado o melhor tipo de prétese valvular e a melhor via
de acesso para TAVI. Os diferentes acessos atualmente disponiveis sdo:

1) Transfemoral;
2) Transapical;
3) Transaxilar;

4) Transaoértico.

Fundamentacdo

A. Para a realizacdo de TAVI ser ponderada, a cirurgia convencional tem de ser recusada por um
cirurgido cardiaco experiente, apds observagdo presencial do utente e o motivo da recusa fica
registado.

B. Constituem contra indica¢des para cirurgia convencional, absolutas ou relativas, dependendo do seu
grau de severidade e de associag¢ao de riscos:

1) Aorta de porcelana;

2) Placas calcificadas extensas na aorta ascendente;

3) Doenca hepatica;

4) Fibrose mediastinica apés radioterapia;

5) Reoperagdo com grave risco por enxertos patentes retroesternais;
6) Doenca pulmonar obstrutiva crénica grave;

7) Deformidade toracica grave.

C. ATAVI é um procedimento em evolucdo, sendo obrigatério um registo com dados clinicos de todos
os utentes, anualmente, e sem limite de tempo incluindo, necessariamente, as conclusdes do Heart
Team.
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D. Constituicdo do Heart Team de TAVI:

1) E um conjunto multidisciplinar de médicos com experiéncia nas &areas de: TAVI, cirurgia
cardiaca, cardiologia de intervencdo, ecocardiografia e angio-TC;

2) Outras especialidades potencial necessarias para a decisdo do Heart Team sdo: neurologia,
psiquiatria, pneumologia, nefrologia, fisiatria, gerontologia, entre outras;

3) Considera-se que um Heart Team de TAVI tem um nivel adequado de experiéncia e de
qualidade se, para além de se verificar taxas de morbilidade mortalidade inferiores a 15% e
taxa de sobrevida a um ano superior a 60 %, apresentar os seguintes valores minimos anuas:

a) 50 substituicdes valvulares adrticas convencionais;
b) 1000 cateterismos;
€) 400 intervengdes cardiacas em laboratério de hemodinamica;

d) 40/50 TAVI incluindo todos os tipos. (Na Europa a média anual de procedimentos por
Centro em 2011 foi de 41 e prevéem-se a curto prazo 200-250 casos anuais em Portugal).

Avaliacao

A. A avaliacdo da implementacdo da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e
nacional, através de processos de auditoria interna e externa.

B. A parametrizacao dos sistemas de informagdo para a monitorizacdo e avaliagdo da implementacao e
impacte da presente Norma é da responsabilidade das administracbes regionais de saude e dos
dirigentes maximos das unidades prestadoras de cuidados de saude.

C. A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados de salde primarios e nos cuidados
hospitalares e a emissdo de diretivas e instru¢des para o seu cumprimento é da responsabilidade
dos conselhos clinicos dos agrupamentos de centros de salde e das dire¢8es clinicas dos hospitais.

D. Aimplementacdo da presente Norma é monitorizada e avaliada através dos seguintes indicadores:
1) Percentagem (%) anual de internamentos por cirurgias valvulares adrticas convencionais:

a) Numerador: nimero de internamentos por cirurgias valvulares adrticas convencionais
(ICD9 35);

b) Denominador: nimero total de internamentos no Servico de Cirurgia Cardiaca.

2) Percentagem anual de utentes submetidos a TAVI entre todos os utentes com indica¢do para
intervengdo na estenose aodrtica (ICD9 433.1):

(i) Numerador: niumero de utentes submetidos a TAVI;

(i) Denominador: todos os utentes com estenose adrtica e submetidos a intervencao
(normal ou TAVI).
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3) Numero total de 6bitos anuais em utentes submetidos a TAVI:
a) Numerador: niumero total de ébitos em utentes submetidos a TAVI, no ultimo ano;
b) Denominador: numero de utentes submetidos a TAVI, no ultimo ano.
4) Percentagem anual de internamentos por estenose aértica:
a) Numerador: nUmero de internamentos por estenose adrtica (ICD9 433.1);
b) Denominador: nimero total de internamentos no servi¢co de cardiologia.
5) Em contexto de auditoria clinica serdo avaliados ainda os seguintes indicadores:

a) Resultados clinicos da TAVI - dados anuais de mortalidade e morbilidade segundo os
critérios VARC obtidos a partir de um registo continuo obrigatério de todos os utentes;

b) Numero anual de utentes avaliados pelo Heart Team;

c) Utentes avaliados e ndo submetidos a TAVI - dados anuais de mortalidade e morbilidade.

Comité Cientifico

A. A presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude, do Programa
Nacional para as Doengas Cérebro-cardiovasculares da Direcdo-Geral da Saude e do Conselho para
Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus Colégios de Especialidade, ao abrigo
do protocolo existente entre a Direcdo-Geral da Saude e a Ordem dos Médicos.

B. A elaboracdo da proposta da presente Norma foi efetuada por José Santos Neves, Rui Cruz Ferreira
(coordenacao cientifica), Vasco Ribeiro, Rui Campante Teles, Lino Patricio, Luis Vouga e Pedro Canas
da Silva.

C. Todos 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.

D. A avaliacdo cientifica do conteldo final da presente Norma foi efetuada no ambito do Departamento

da Qualidade na Saude.

Coordenacdo Executiva

A coordenacdo executiva da atual versao da presente Norma foi assegurada por Cristina Martins
d”Arrabida.
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Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas

Pelo Despacho n.° 7584/2012, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de maio,
publicado no Diario da Repubilica, 2.2 série, n.° 107, de 1 de junho de 2012, a Comissao Cientifica para as
Boas Praticas Clinicas tem como missdo a validacdo cientifica do conteddo das Normas Clinicas emitidas
pela Direcdo-Geral da Saude. Nesta Comissdo, a representacao do Departamento da Qualidade na
Saude é assegurada por Henrique Luz Rodrigues.

Siglas/Acrénimos

Sigla/AcrénimoDesignagdo

ETE Ecocardiografia Transesofagica

ETT Ecocardiografia Transtoracica

PFR Provas de funcao respiratoria

STS Society of Thoracic Surgeons

TAVI Implantacdo valvular aértica transcateter (Transcatheter Aortic Valvel Implantation)
SVAC Substituicdo Valvular Aértica Convencional

VARC Valve Academic Research Consortium
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