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1. INTRODUGAO

A estenose da valva aértica (EAo) é uma doenca cardiaca caracterizada pela
reducdo do orificio efetivo valvar aértico com consequente alteragéo no fluxo
sanguineo do ventriculo esquerdo para a corta, o que leva a um compro-
metimento hemodinémico local (aumento na velocidade de fluxo e do gradien-
te de pressédo transvalvar). Em paises em desenvolvimento a etiologia reuméti-
ca &, de longe, a causa mais frequente de doenca valvar cardiaca em pessoas
jovens, enquanto na populacdo idosa a etiologia degenerativa (“calcifica”) pre-
domina em todos os paises, independentemente do seu nivel de desenvolvi-
mento. Nessa populagdo, a EAo apresenta prevaléncia crescente em razéo do
aumento da expectativa de vida e do consequente envelhecimento da popula-
cao (European Society of Cardiology Guidelines, 2025; Sociedade Brasileira de
Cardiologia, 2020).

Em publicagdo realizada pela European Society of Cardiology (ESC) em
2020, uma metandlise de estudos predominantemente mais antigos conduzi-
dos na Europa, nos EUA e em Taiwan encontrou uma prevaléncia populacional
de EAo de 12,4% e uma prevaléncia de 3,4% de EAo grave em pessoas com 75
anos ou mais. Estudos mais recentes mostraram nimeros relativamente seme-
Ihantes, com 4,3% em uma coorte islandesa com idade 270 anos apresentando
EAo grave, onde a prevaléncia de EAo aumenta exponencialmente com a
idade, atingindo 0,2% no grupo de 50 a 59 anos, 1,3% no grupo de 60 a 69 anos,
3,9% no grupo de 70 a 79 anos e 9,8% naqueles com idade entre 80 e 89 anos
(ESC Gui- delines, 2020).
Dados do projeto TEAm-BR/Proadi-SUS conduzido no Brasil, de novembro de 2018
a setembro de 2022, demonstraram uma prevaléncia de EAo grave em individuos
com 70 anos ou mais entre 3% e 4% (Proadi-SUS, 2023).

2. BASE REGULAMENTAR
2.1 Recomendagdo CONITEC para TAVI

A Comissé&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias (CONITEC) no
Sistema Unico de Saude (SUS) emitiu em 05 de maio de 2021 relatério final reco-
mendando a incorporagéo do implante percuténeo da valvula aértica (TAVI)
para pacientes com EAo grave sintomdtica e contraindicagéo & substituigéo
cirargica da valva aértica — SARV (CONITEC, 2021).

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relato-
rios/2021/Sociedade/20210629 _resoc250 _tavi_final.pdf

Apbs esse relatério de recomendacdéo, diversos marcos regulatérios para


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relato-%20rios/2021/Sociedade/20210629_resoc250_tavi_final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relato-%20rios/2021/Sociedade/20210629_resoc250_tavi_final.pdf

o uso de TAVI foram publicados e atualizados, tornando publica a deciséo da
CONITEC de incorporac¢do do procedimento TAVI na tabela do SUS e definindo
os critérios para habilitagéo dos hospitais.

2.2 Portarias Ministeriais

+  Portaria SCTIE/MS Ne° 32, de 28 de junho de 2021 (https://bvsms.sau-
de.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2021/prt0032_29_06_202Lhtml)

- Portaria GM/MS Ne 3.904, de 1° de novembro de 2022 (https://bvsms.-
saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt3904_03_11_2022.html)

+  Portaria SAES/MS N° 909, de 5 de dezembro de 2022 (https://bvs.sau-
de.gov.br/bvs/saudelegis/saes/2022/prt0909_06_12_2022.html)

+  Portaria GM/MS N°3.414, de 09 de abril de 2024 (https://bvsms.sau-
de.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt3414 _11_04_2024.html)

+  Portaria SAES/MS N°1.589, de 10 de abril de 2024 (https://bvsms.sau-
de.gov.br/bvs/saudelegis/Saes/2024/prt1589_12_04_2024.html)

2.3 Procedimento

Implante Percutaneo de Valvula Aértica (TAVI), por Via Transfemoral
Codigo SIGTAP 04.06.03.016-2.

2.4 Descrigdo do Procedimento

Consiste na intervencgdo transcateter por via transfemoral, com implante valvar
sem necessidade de toracotomia e circulagéo extracorpérea. Indicado no
tratamento da estenose aértica grave em caso de paciente idoso com con-
traindicagéo & troca valvar cirdrgica (SARV). Inclui prétese cardiaca do tipo bio-
l6gica e de aplicagdo adrtica, além de cateteres, cateteres baldo, fios guia e
todos os materiais necessdrios a realizagdo do procedimento.

3. CLASSIFICAGAO DA ESTENOSE AOGRTICA

3.1Proposito e Objetivo

Definir o cendrio de estenose adrtica grave, escopo deste Protocolo Esta-
dual.



3.2 Definigéio e Classificagéio

Por meio de critérios ecocardiograficos, pode-se classificar a EAo quanto

& sua gravidade em leve, moderada ou grave.
A EAo grave, de que trata este protocolo, é definida pela presenga de drea valvar
aértica (AVA) <1,0cm? efou AVA indexada < 0,6cmz2/m?, na presenga de gradiente
médio entre ventriculo esquerdo/aorta > 40 mmHg e velocidade méxima do jato
abrtico > 4,0 m/s (ESC Guidelines, 2025; SBC, 2020).

O termo EAo grave sintomatica se refere ao paciente portador da leséo
valvar grave que apresenta sintomas decorrentes dessa condigdo. As manifes-
tagbes clinicas da EAo grave sintomatica incluem os sintomas cldssicos de
insuficiéncia cardiaca, principalmente dispneia, que pode ser acompanhada por
dor anginosa e sincope (SBC, 2020).

O progndstico apds inicio dos sintomas é ruim, com sobrevida média
varidvel dependendo do tipo de sintoma que surge primeiro. Em estudo realiza-
do por Bach et al (2009), a sobrevida em 1 ano, 5 anos e 10 anos foi de 62%, 32% e
18%, respectivamente. Outros estudos demonstraram que a manifestagdo com
insuficiéncia cardiaca tem pior prognoéstico, com mortalidade superior a 20% ao
ano e sobrevida média de cerca de 2 anos. No caso de angina, a mortali- dade é
superior a 10% ao ano e a sobrevida média de 5 anos. Se sincope for a
manifestagdo inicial, a mortalidade anual é elevada e o progndstico muito ruim
sem intervencgdo (CONITEC, 2021; Machado, 2021; Varadarajan et al, 2006).

Por conseguinte, a intervengdo valvar adrtica é a terapia de escolha e é
altamente recomendada para a maioria dos pacientes com EAo grave sinto-
matica. Entretanto, cerca de até 30% dos idosos tém a SARV contraindicada
pelo alto risco cirdrgico em decorréncia da idade avancada, comorbidades,
alto indice de fragilidade ou outras contraindicagées especificas (CONITEC,
2021). Nesses pacientes, TAVI é uma alternativa de tratamento minimamente
invasivo, vidvel e eficaz.

Apesar das possiveis complicagées associadas (bloqueio atrioventricular

de alto grau com necessidade de implante de marcapasso definitivo, disfungdo
renal aguda, complicagdes vasculares, regurgitagdo adrtica pds procedimento,
entre outras) (CONITEC, 2021), o TAVI, desde sua introdugéo em 2002, vem apre-
sentando avangos tecnoldgicos expressivos no sistema de implante e na estru-
tura da prétese valvar, permitindo a obtengédo de resultados favordveis e
expansdo das indicagdes desse procedimento.

4. CRITERIOS ELEGIBILIDADE

A realizag@o do procedimento TAVI, por via transfemoral, no dmbito do SUS e
do Estado de Minas Gerais, segue as diretrizes estabelecidas pela Portaria
SAES/MS n° 1.589, de 10 de abril de 2024, que aprova o Regulamento Técnico
nacional, complementadas pelos critérios clinicos e operacionais descritos



neste Protocolo Estadual.
4.1 Critérios de Incluséo

Sdo elegiveis d realizagéo do procedimento TAVI, no Estado de Minas
Gerais, os pacientes que atendam aos seguintes critérios:

4.1.1 Estenose Adrtica Grave Sintomética, comprovada por ecocardio-
grama transtordcico, apresentando (ESC Guidelines, 2025; SBC, 2020):

« Area valvar aértica (AVA) < 1,0 cm? efou AVA indexada < 0,6 cm?/m?;

+ Gradiente médio ventriculo esquerdo/aorta > 40 mmHg;

+ Velocidade méxima do jato adrtico 2 4,0 m/s;

+  Nos casos de baixo fluxo e baixo gradiente (gradiente médio ventriculo
esquerdo/oorta <40 mmHg, AVA <1 cm?, Volume Sistélico Indexado - VSI
<35 mL/m2) e Fragéo de Ejegdo do Ventriculo Esquerdo - FEVE<50%, deve
ser realizado ecocardiograma sob estresse com dobutamina em baixa
dose para confirmagdo diagndstica;

+ Nos casos de EAo de baixo fluxo e baixo gradiente (VSI < 35 mL/m2,
gradiente médio ventriculo esquerdo/aorta <40 mmHg e AVA <1 cm?,
integral velocidade-tempo - VTI< 0,25) com FEVE > 50% (forma para-
doxal) é necessdaria a realizagdo de escore de cdlcio valvar que, se ele-
vado (maior que 1200 AU para mulheres e maior que 2000 AU para
homens), confirma EAo importante.

E
4.1.2 |dade igual ou superior a 75 anos;
E

4.1.3 Expectativa de sobrevida superior a 1 (um) ano, com perspectiva de
ganho funcional e de qualidade de vida apds o procedimento;

4.1.4 Auséncia de inclusdo em programas de cuidados paliativos, de neo-
plasia ativa com prognoéstico reservado, ou de doengas sistémicas graves e
irreversiveis que limitem o beneficio clinico do procedimento;

E
4.1.5 Avaliagdo obrigatéria e aprovagdo pelo Heart Team, equipe multi-
disciplinar composta por profissionais de diversas subespecialidades cardiol6-
gicas:



« Cardiologista clinico;

+  Hemodinamicista;

« Cirurgi@o cardiovascular.
+ Radiologista;

- Ecocardiografista;

» Anestesista.

Obs.: Para autorizag@o do procedimento TAVI, a composicdo minima da equipe
do Heart Team para realizar a avaliagdo e parecer final deve incluir o cardiolo-
gista clinico, o cardiologista intervencionista e o cirurgido cardiovascular, sendo
este um requisito essencial e obrigatorio.

E

4.1.6 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Anexo A) assi-
nado pelo paciente ou por seu representante legal, se for o caso, demonstrando
de forma inequivoca que as partes estdo cientes e orientados em relagdo aos
riscos e beneficios do procedimento proposto.

Obs.: A realizagdo do procedimento estd condicionada & assinatura do TCLE
pelo paciente ou responsdvel legal, apds esclarecimento detalhado sobre o
objetivo, os riscos, os beneficios e as alternativas terapéuticas disponiveis,
con- forme preconizado pela Recomendag&o CFM n° 01/2016 (Conselho
Federal de Medicina) e pela Resolugdo CFM n° 2.217/2018, que aprova o
Cédigo de Etica Médica.

4.1.7 Contraindicagdo & cirurgia aberta, compreendida como:

a) Risco cirargico elevado, definido por STS > 8% (Escore da Society of Tho-
racic Surgeons) ou EuroSCORE Il > 8% (European System for Cardiac Ope-
rative Risk Evaluation);

b) Fatores anatémicos ou técnicos impeditivos da cirurgia convencional,
tais como:

« Aorta em porcelang;

+ Radioterapia tordcica prévia;

+ Reoperagdo cardiaca complexa (enxertos cruzando o esterno,
deformidade tordcica ou mediastinal);

«  Doenca pulmonar grave (Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica -
DPOC) ou hipertensdo pulmonar pré-capilar irreversivel;

« Conformagdo tordcica que impossibilite esternotomia;
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ou

4.1.8 Presenca de fragilidade clinica ou dependéncia funcional moderada
a grave de acordo com o indice de Katz, considerando que estes sdo importan-
tes fatores de risco e preditores de piores desfechos (morbidade e mortalidade)
em pacientes submetidos a procedimentos cardiacos, incluindo a SARV.
Pacientes muito frageis apresentam uma reserva fisioldégica diminuida e capa-
cidade limitada de reagir a estressores (como cirurgias), o que os torna mais
suscetiveis a resultados adversos.

Obs.: Para avaliagdo da fragilidade no idoso, recomenda-se utilizar o indice de
Katz que avalia a capacidade funcional e o grau de dependéncia de idosos para
a realizagdo de atividades bdsicas da vida didria. A andlise do grau de depen-
déncia e/ou da fragilidade do idoso & um componente essencial da avaliagéo
de risco e tomada de deciséo pelo Heart Team. O resultado desta avaliagéo
deve estar registrado no parecer final do Heart Team.

Condigdo de Elegibilidade Prioritaria

Em se tratando de pacientes com EAo sintomatica, de causa degenerati-

va e idade igual ou superior a 85 anos, o procedimento TAVI poderd ser autoriza-
do independentemente de contraindicagdo & cirurgia aberta ou presenga de
fragilidade (itens: 4.1.7; 4.1.8), desde que avaliados pelo Heart Team e considera-
dos clinicamente beneficidrios do procedimento.

4.2 Critérios de Excluséio

Sdo considerados inelegiveis para o procedimento TAVI os pacientes que
ndo atendam aos critérios anteriormente descritos OU que se enquadrem em
uma das condigdes listadas a seguir:

4.2.1 Doencgas cardiacas graves associadas, incluindo:

- Disfuncéo grave e irreversivel do ventriculo esquerdo (FEVE < 20%);

+ Disfungdo grave do ventriculo direito;

+ Regurgitagdo aértica grave associada;

« Endocardite ativag;

- Dissecgdo de aorta ascendente ou descendente;

+ Indicagéo de cirurgia cardiaca concomitante (valvar mitral/tricGspide,
aorta ascendente).

4.2.2 Doengas sistémicas que limitem o beneficio clinico, como:

- Deméncia avangada ou doenga de Parkinson moderada a grave;



+ Acidente vascular encefélico incapacitante (escala de Rankin > 4);

« Doenca pulmonar avangada dependente de oxigenoterapia domici-
liar;

« Doenga maligna metastatica;

+  Desnutrigao grave (albumina < 3 mg/dl) ou sarcopenia importante;

« Doencga renal em estagio avangado;

. Cirrose hepatica avangada (Classificagéo de Child C para gravidade
de doenga hepdtica).

4.2.3 Condigdes agudas ou recentes, como:

« Infecgdo sistémica ativa ou recente (menos de 30 dias);

« Poés-acidente vascular encefdlico recente (menos de 60 dias);

« VentilagGo mecdnica recente ou traqueostomia em desmame recen-
te (menos de 60 dias).

Fonte: Aquino et al, 2024; SMS Belo Horizonte, 2024

5. CRITERIOS DE PRIORIZAGAO

A priorizagdo para o procedimento TAVI em filas de espera é baseada em
critérios médicos rigorosos que avaliom a gravidade da doenga, o risco cirdrgi-
co e o potencial beneficio do procedimento para cada paciente.

Importante ressaltar que ndo hd uma Unica regra, mas sim a aplicagdo
de diretrizes clinicas por uma equipe multidisciplinar.

A decis@o e a priorizag@o para a realizagdo do TAVI devem ser realizadas pelo
grupo multidisciplinar que compdéem o Heart Team da Secretaria Municipal de
Satde (SMS) do Municipio Executor e envolve a utilizacdo de ferramentas
objetivas de priorizagdo e a consideragéo de comorbidades néo incluidas nos
escores de avaliagdo.

Este Protocolo indica a utilizagGo do algoritmo SWIFT TAVI, desenvolvido no
Reino Unido para realizar a priorizagdo do atendimento na fila de espera para
TAVI (Khan et al, 2024).

Descricdo da ferramenta SWIFT TAVL trata-se de um algoritmo simples e
automatizado que permite reduzir o tempo de espera para o TAVI sem aumentar
as taxas de morbidade ou mortalidade, e que inclui apenas trés varidveis
pontuadas — FEVE (0-3 pontos), gradiente de pico da vdlvula aértica (0-5 e
presenga ou auséncia de sincope (0 ou 10 pontos) — e classifica os pacientes de
acordo com seu perfil de risco clinico final (Anexo B):

« Minimo: 0-1 ponto

+ Baixo: 2-3 pontos
« Nivel intermedidrio: 4-8 pontos
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+ Alto: 9-10 pontos

Com base no uso da ferramenta SWIFT TAVI para priorizagdo do atendimento na
fila de espera por TAVI, aqueles com perfil clinico de maior risco clinico tem maior
probabilidade de eventos adversos graves (como morte ou hospitalizagéo
urgente ou deterioragéo clinica irreversivel) enquanto aguardam o proce-
dimento, deverdo ser atendidos mais rapidamente. Relevante salientar que o
algoritmo SWIFT TAVI € uma ferramenta de priorizagéo clinica de pacientes para
TAVI e ndo uma aplicagdo online ou software interativo com um "link” de utiliza-
¢do publica direta. Ele &€ descrito como um método implementado em um am-
biente de planilha convencional (como Microsoft Excel) para uso interno de
equipes médicas.
Efetuada a priorizagéo, o planejamento e execugdo da TAVI deverd ocor-

rer no prazo méximo de 12 (doze) semanas.

6. EXAMES INDICADOS PARA O PLANEJAMENTO TAVI
1° etapa:

- Eletrocardiograma - ECG (avaliagéo de arritmias, sobrecargas de
cdmaras, bloqueios atrioventriculares);

- Raio X de térax (avaliagéo de area cardiaca, sinais de congestéo pul-
monar);

- Exames laboratoriais (avaliag@o de fungéo renal e distdrbios de coa-
gulagéo);

- Ecocardiograma transtorécico (avaliagdo da anatomia valvar, area
valvar, gradientes, repercussdo estrutural).

Obs.: Se houver davidas sobre os pardmetros ecocardiogréficos, poderd ser
solicitado ecocardiograma  transesofagico (melhor visibilizagéo de anatomia
valvar), Ecocardiograma sob Estresse ou Tomografia de Térax com Escore de
Célcio Valvar Aértico (definigéio de gravidade em casos de baixo fluxo).

2° etapa:
- Angiotomografia protocolo TAVI.

Obs.: A angiotomografia de térax, abdome e pelve de alta resolugdo, sincroniza-
da com eletrocardiograma, é essencial para o planejamento do TAVI, sendo as
principais fungdes deste exame:

+ Avaliagdo do acesso vascular: medir com precisdo os didmetros mini-

mos dos vasos (como artérias femorais e iliacas), verificar a presenca
de tortuosidades, calcificagdes, dissecgdo ou aneurismas e avaliagéo
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da relagdo entre a bifurcagéo das artérias femorais e a cabega do
fémur, o que garante que o cateter possa ser inserido e avangado
com seguranga até o coragdo;

Avaliacdo detalhada da valva aértica e estruturas adjacentes:
avalio- ¢do das cuspides - numero, tamanho e calcificagéo,
permitindo medi- das cruciais do anel valvar (éreq, perimetro e
dia@metros), das cuspi- des (namero, tamanho e calcificagéo) e da
raiz da aorta (jungéo sino-tubular, angulagcéo e altura das
corondrias), dados esses vitais para a selegdo correta do tamanho
da prétese valvar, prevenindo complica- ¢ées como vazamento
periprotético ou obstrugdo das artérias coro- ndrias;

Avaliagéo da via de saida do ventriculo esquerdo: calcificagéo, did-
metro, perimetro e dreq;

Avaliagdo da angulagdo & fluoroscopia: contribui para o
planejamento da abordagem, considerando que o exame ajuda a
determinar a angulacdo ideal para a fluoroscopia (o “filme" de
raios-X em tempo real usado durante o procedimento), garantindo
que a equipe médica visualize perfeitamente a anatomia do
paciente e possa posicionar a nova valva com preciséo;

Avaliagéo da anatomia coronariana: que pode ser realizada via
angiotomografia de corondrias ou cateterismo (coronariografia),
tanto para diagnéstico diferencial dos sintomas, quanto para
planeja- mento do TAVI.

Obs.: A angiotomografia no protocolo TAVI envolve a obtengdo de imagens
detalhadas e de alta resolugéo da aorta e das artérias periféricas, visando um
planejamento minucioso do procedimento. Para tal, faz-se necessdrio um equi-
pamento de alta performance que atenda aos seguintes requisitos técnicos:

3° etapa:

Scanner de 64 fatias;

Largura do elemento detector <0,625 mm;

Opgdo de disparo controlado por tomografia computadorizada cardi-
aca e eletrocardiograma ECG.

Realizar avaliagdo pré-operatéria:

Solicitar ECG 12 derivagdes, raio X de toérax PA e Perfil, exames laborato-
riais e avaliagéo anestésica (liberagéo para procedimento);

Solicitar ECG intraoperatério para ser realizado no dia do procedimen-
to;

Paciente realiza o procedimento, conforme Protocolo interno da Insti-
tuigdo.
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7. MACRODIRETRIZES DA REGULAC;‘Z\O ELETIVA - TAVI

7.1 Objetivo

Estabelecer diretrizes para a regulagdo do acesso eletivo do Implante
Percuténeo de Valvula Aértica (TAVI) (04.06.03.016-2), no dmbito do Sistema
Unico de Saude do Estado de Minas Gerais e outras providéncias.

7.2 Grade de referéncia

GRADE DE REFERENCIA PARA REALIZAGAO DE IMPLANTE PERCUTANEO DE VALVULA AORTI-
CA (TAVI) EM MINAS GERAIS. RESOLUGAO SES/MG N°10.437, DE 17 DE SETEMBRO DE 2025

UBERLANDIA

I Tridngule do Neste
I Tridngue do Sul

Fonte: Secretaria de Estado da Satde (2025)

7.3 Competéncias

7.3.1 Municipio de Origem
E o local que o usudrio deve ingressar na rede de atencdo a sadde no fluxo
eletivo para TAVI e ser acompanhado de forma continua e coordenada,
respeitando os principios da regionalizagdo e hierarquizagéo do SUS.
Compete ao Municipio de Origem:
« Regular o acesso de seus municipes ao procedimento TAVI respeitan-

do os principios da equidade, igualdade e universalidade, tendo como
orientagdo a grade de referéncia;
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Ter pleno conhecimento da sua fila de espera para o procedimento,
sendo capaz de acessd-la efou informda-la sempre que solicitado;
Encaminhar para o municipio executor a lista de pacientes em
espera pelo procedimento TAVI, conforme grade de referéncia e
diretrizes estabelecidas neste protocolo;

Comunicar a data, hora e local de exames agendados aos usudrios,
prover as orientagdes de preparo para realizagdo de exames ou pro-
cedimentos, informar o paciente quando o procedimento tiver sido
devidamente autorizado e marcado;

Organizar e gerir, de forma planejada e com antecedéncia, o
transpor- te eletivo sanitario de usudrios, especialmente para
aqueles que necessitam de servigcos de salde fora do seu municipio
de residéncia; Acompanhar o usudrio na rede e verificar a realizagdo
do atendimen- to, bem como os seus encaminhamentos;

Realizar o cuidado continuado e o monitoramento ambulatorial do
paciente apdés a alta hospitalar, assegurando o acompanhamento
ambulatorial com cardiologista, a reabilitagéo cardiaca, a dispensa-
¢do de medicamentos conforme padronizagdo do SUS e prescrigdes
médicas, a realizagdo dos exames de rotina e a gestéo do cuidado,
mantendo o vinculo do paciente com a Atengdo Primdria & Saude
(APS) e a rede de especialistas local, garantindo a integralidade do
cuidado;

Garantir o registro, o envio dos bancos de dados dos sistemas de
infor- magdo ou a interoperabilidade da rede informatizada com o
nivel estadual e federal, conforme as orientagées da SES-MG;

Manter os sistemas informatizados utilizados para a gestdo da fila de
espera sempre atualizados, garantindo a fidedignidade do status do
cadastro do usudrio, incluindo a baixa de pacientes da fila de esperaq,
seja por atendimento realizado ou por 6bito;

Assegurar transparéncia na gestdo da fila de espera, atendendo ds
solicitagées e divulgando ativamente as informagoes;

Adotar o Protocolo Estadual para realizagdo do Procedimento TAVI,
como garantia do acesso equdnime e baseado em critérios técnicos
ao procedimento no @mbito do SUS/MG.

7.3.2 Municipio Executor

Refere-se ao municipio onde estd localizado o hospital habilitado pelo
Ministério da Salde para realizar o procedimento TAVI, em dmbito do SUS. No
Estado de Minas Gerais, os municipios de Belo Horizonte e Uberldndia possuem
tal habilitagdo, conforme consagrado pela Portaria GM/MS n° 3.414, de 9 de
abril de 2024.

Compete ao Municipio Executor:
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Regular o acesso das solicitagdes ao procedimento TAVI nos hospitais
credenciados sob sua gestdo, respeitando os principios da equidade,
igualdade e universalidade;

Informar aos municipios de origem para os quais é referéncia o fluxo de
encaminhamento, agendamento, solicitagdo de exames e realiza- ¢do
do procedimento;

Evidenciar os canais de comunicagdo direto com a SMS e com os hos-
pitais credenciados para o atendimento;

Organizar as solicitagdes recebidas em uma fila Gnica por Municipio
Executor, de maneira a garantir o acesso e controle dos gestores a fila
de seus respectivos municipios e permitir, mediante utilizagdo de um
sistema informatizado, a fécil extragdo de dados e relatérios para res-
ponder a pedidos de informagdo;

Avaliar as solicitagdes e autorizar o agendamento do caso no Estabe-
lecimento Executor quando a solicitagdo preencher todos os critérios de
elegibilidade definidos neste Protocolo, sempre em tempo oportu- no;
Realizar devolutiva justificada para toda negativa de solicitagdo do
procedimento;

Comunicar & SMS do Municipio de Origem data, hora e local de consul-
tas e exames agendados, da realizagdo do procedimento TAVI quando
este j& tiver sido autorizado, além de quaisquer orientagdes necessd-
rias de preparo do paciente para realizagéo de exames ou procedi-
mentos;

Viabilizar mecanismos de contrarreferéncia entre os estabelecimentos
de salde sobre sua administragéo e os Municipio de Origem;

Articular e intermediar comunicagdes necessdrias entre o Municipio de
Origem e o Estabelecimento Executor;

Garantir que a realizagdo do procedimento siga os protocolos e crité-
rios estabelecidos pelo Ministério da Satde (MS) e pela Secretaria de
Estado de Salde de Minas Gerais (SES/MG);

Assegurar transparéncia na gestéo da fila de espera, atendendo ds
solicitagdes e divulgando ativamente as informagdes;

Garantir o registro, o envio dos bancos de dados dos sistemas de infor-
magdo ou a interoperabilidade da rede informatizada com o nivel
estadual e federal, conforme as orientagdes da SES-MG;

Acompanhar o quantitativo de atendimentos realizados pelos estabe-
lecimentos executores sob sua gestdo;

Realizar o monitoramento e auditoria dos procedimentos realizados em
sua localidade, verificando o cumprimento das normas e regula-
mentos técnicos nos estabelecimentos sob sua gestdo, em colabora-
¢do com as instdncias Estadual e Federal;

Ofertar programas de educagdo permanente e organizar qualifica- ¢ées
e/ou treinamentos para profissionais da equipe de Regulagéo do Acesso
Eletivo do proprio municipio, bem como dos municipios para os
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« quais é referéncia, no que tange aos assuntos da Regulagéo do Acesso
Eletivo para TAVI;

+ Adotar e seguir rigorosamente o Protocolo Estadual TAVI ao realizar a
regulagdo do acesso ao procedimento, como garantia do acesso
equdnime e baseado em critérios técnicos ao procedimento no dmbito
do SUS/MG.

7.3.3 Estabelecimento Executor

Estabelecimento Executor € o servigo de saude de alta complexidade que
atende a uma série de requisitos técnicos e estruturais definidos e regulamen-
tados por portarias especificas do Ministério da Saude para a habilitagéo para
realizar o procedimento TAVI.

Compete ao Estabelecimento Executor:

+ Atender os pacientes encaminhados pela SMS executora seguindo
rigorosamente os critérios de elegibilidade e priorizagéo estabelecidos
neste Protocolo Estadual de TAVI;

« Solicitar e receber autorizagdo formal da SMS executora, previamente a
realizagéo do atendimento, em caso de usudrios encaminhados por
outros municipios, sendo vedado o atendimento direto sem anuéncia da
SMS;

« Realizar a avaliagéo individual do paciente pelo Heart Team, confirmar o
preenchimento aos critérios de elegibilidade, proceder o planejamento
detalhado do procedimento e a execugdo propriamente dita do TAVI,
seguida do acompanhamento pos-operatério;

+ Realizar devolutiva justificada para toda negativa de realizagdo do
procedimento;

« Garantir uma infraestrutura que permita a realizagdo de uma série de
exames e avaliagdes, e realizar os exames especializados para o pla-
nejamento e execugdo do procedimento;

« Dispor do protocolo institucional interno formal para a execugdo do
procedimento TAVI;

« Seguir rigorosamente os regulamentos técnicos e as normativas
publicadas pelo Ministério da Saude e pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar para a realizagdo do procedimento;

« Garantir o monitoramento e o acompanhamento clinico do paciente
pela equipe que realizou o procedimento nas primeiras semanas apds o
TAVI, assegurando o manejo imediato de quaisquer complicagdes
potenciais, como problemas renais, sangramento ou disfungdo da
valvula, bem como a continuidade do cuidado e reabilitagdo;

« Realizar contrarreferéncia e direcionar o usudrio de volta a SMS de
origem que o referenciou, porém ndo antes dele ter sido avaliado em
pelo menos uma consulta de revisdo pos-operatodria, e desde que este
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« apresente um quadro estével, sem complicagdes imediatas, garantin-
do a continuidade do cuidado e a integralidade do atendimento dentro
da Rede de Atengdo & Sadde;

« Fornecer relatério detalhado do procedimento, da evolugéo e das
orientagdes para o acompanhamento continuo, para que o médico de
referéncia (cardiologista assistente ou médico da atengdo primaria)
possa dar seguimento ao cuidado;

« Comunicar & SMS executora hora e local de consultas e exames agen-
dados, da realizagdo do procedimento TAVI, sobre orientagées neces-
sdrias de preparo do paciente para realizagéo de exames ou procedi-
mentos, além da necessidade de realizagéo de outro tratamento
especifico;

+  Manter atualizado o cadastro no Sistema Nacional de Cadastro de
Estabelecimentos de Saude (SCNES);

+ Comunicar imediatamente d SMS do Municipio Executor sobre falta de
profissionais, equipamentos ou mudang¢as nas agendas que impac-
tem o acesso dos usudrios aos atendimentos;

« Garantir o registro, o envio dos bancos de dados dos sistemas de infor-
magdo ou a interoperabilidade da rede informatizada;

« Dispor os dados sobre Resultados Assistenciais, como taxa de compli-
cagées e mortalidade (tanto intra-hospitalar quanto no prazo de 30
dias), informagées referentes ao absenteismo, contrarreferéncias rea-
lizadas, nimeros de procedimentos executados e dados demogrdafi-
cos e clinico dos pacientes, como registro de informagées demografi-
cos (idade, sexo, etc.), comorbidades existentes, tempo de internagdo,
sempre que solicitado pela SES-MG.

7.4 Protocolo de Priorizagéo

Os protocolos de priorizagdo séo ferramentas essenciais para organizar o acesso
aos servigos de saude, contribuindo para a gestdo eficiente das filas de espera e
assegurando a equidade no atendimento, por meio da aplicagdo de critérios de
classificagéo.

E fundamental que os municipios de Belo Horizonte/MG e Uberléndia/MG utilizem
critérios de priorizagdo estabelecidos neste Protocolo ao realizarem a regulagdo
da fila de espera pelo procedimento TAVI no dmbito do SUS-MG.

7.5 Gestdo da Fila

Cada municipio é responsdvel pela gestdo da fila de espera de seus pro-
prios municipes, mesmo quando o atendimento ocorre fora de seu territorio.
Cabe ao Municipio de Origem acompanhar a realizagdo dos procedimentos
solicitados e atualizar a situagdo da solicitagdo na fila de esperq,
especialmente nos casos em que ndo houver atualizagdo automatica ou em
caso de 6bito do paciente.
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A fila de espera do Municipio de Origem deve ser encaminhada & SMS do
Municipio Executor e vird a compor uma fila Gnica em cada Municipio Executor
que serd gerenciada pela SMS deste municipio.

O atendimento e critérios de priorizagdo em fila devem estar embasados
neste Protocolo Estadual e ser regulado pela SMS do Municipio Executor, de ma-
neira a garantir equidade na assisténcia.

E vedado aos Estabelecimentos Executores agendar consultas para usu-
arios do SUS/MG sem comunicagdo prévia com a SMS do municipio onde estes
estabelecimentos se encontram localizados.

Os municipios devem utilizar sistemas informatizados ou ferramentas
digitais para gerenciar as filas de espera para TAVI e toda negativa de solicita-
¢do do procedimento deve ser acompanhada de justificativa formal.

7.6 Fluxo Regulatério TAVI

A Politica Estadual de Regulagéo do Acesso a Assisténcia do Sistema
Unico de Saude de Minas Gerais estd organizada em trés dimensées de atua-
¢do, necessariamente integradas entre si, quais sejam: a Regulagdo de Siste-
mas de Saude, a Regulagcdo da Atengdo d Saude e a Regulagdo do Acesso &
Assisténcia.

A Regulagdo do Acesso & Assisténcia, popularmente conhecida como
“regulagdo do acesso” ou “regulagdo assistencial”, tem como objetos a organi-
zagdo, o controle, o gerenciamento e a priorizagdo do acesso e dos fluxos assis-
tenciais no @mbito do SUS/MG, e como sujeitos seus respectivos gestores publi-
Cos.

Esta dimensdo abrange a regulagdo médica, exercido pela autoridade
sanitéria com fito na garantia do acesso, sendo baseada em protocolo, classifi-
cagdo de risco e demaiis critérios de priorizagdo.

Sendo assim, a regulagdo cuida-se de fungdo essencial de gestdo do
SUS, compreendendo aspectos gerenciais, administrativos, tecnologicos e clini-
cos, com vistas & garantia do acesso oportuno, qualificado e resolutivo s agdes
e servigos de saude.

Neste sentido, respeitadas as competéncias e a autonomia das esferas de
gestdo, conforme consagrado pela Politica Estadual de Regulagdo do Acesso &
Assisténcia SUS/MG, o Protocolo para a realizag@o do TAVI possui como objeti-
vo organizar a realizagéo do procedimento no territério mineiro, seguindo dire-
trizes e critérios de priorizag@o especialmente definidos a fim de promover o
acesso adequado aos servigos de salde.

Este Protocolo foi elaborado e validado por profissionais representantes das
equipes relacionadas & TAVI da SMS de Belo Horizonte, Hospital das Clinicas de
Belo Horizonte, Santa Casa de Misericérdia de Belo Horizonte, SMS de Uberlén-
dia, Hospital das Clinicas de Uberléndia e SES do Estado de Minas Gerais.

Na hipétese de eventuais esclarecimentos sobre gest@o da fila eletiva,
execug@o do procedimento efou grade de referéncia, sugere-se, desde g, o
dialégo direto junto aos Municipios Executores, quais sejam, Belo Horizonte e
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Uberlandia.
Para tanto, segue o contato das Secretarias Municipais de Saude Executoras:

1. regula@pbh.gov.br;
2. altacomplexidade @uberlandia.mg.gov.br
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ANEXOS

ANEXO A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € um documento formal que
garante o direito & informagdo e d autonomia de uma pessoa antes que ela
participe de uma pesquisa, tratamento médico, procedimento clinico ou qual-
quer intervengdo que envolva riscos ou decisdes sobre sua salde.

Sendo assim, no que refere ao TAVI (04.06.03.016-2), o TCLE cuida-se do
instrumento pelo qual o paciente declara que compreendeu todas as informa-
G¢oOes relevantes e concorda voluntariaomente em realizar o procedimento, nos
termos da Resolug@o CNS n° 466/2012.

Abaixo, segue modelo de TCLE, com fito na transparéncia, esclarecimento e
consentimento do procedimento TAVI. O uso deste modelo é discriciondrio,
contudo, incentiva-se o seu uso.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)-
Dados Basicos - Identificagdo do paciente ou Responsa-

vel Legal
Procedimento: Implante Percutdneo de Protese Valvar Adrtica (Tavi)

Dados Bdsicos:

Identificagdo do paciente ou Responsdavel Legal
Nome:

Data de nascimento:

Documento RG:
Documento CPF:
Endereco:
Telefone:
Identificagdo da Instituicéo e da Equipe Médica:
Estabelecimento Executor:
Médico Responsavel:

CRM:

Eu, , na condi-
¢6o de paciente () ou responsavel legal ( ), declaro estar em pleno uso das
minhas faculdades mentais e autorizo o(a) Dr.(a)

, CRM n°

e sua equipe, a realizarem o Implante Percutdneo de Valvula Aértica (TAVI), bem
como todos os procedimentos médicos e anestésicos necessdrios ao trata-
mento. Autorizo também o auxilio de outros profissionais de salde, caso seja
necessdario.

1. Descrigdo do procedimento

O Implante Percutdneo de Prétese Valvar Aértica (TAVI) é um procedi-
mento indicado para o tratamento da estenose adrtica grave, condigdo na qual
a valvula do coragdo responsdvel por controlar o fluxo de sangue entre o ventri-
culo esquerdo e a aorta encontra-se estreitadag, dificultando a passagem do
sangue.

No acesso transfemoral, a valvula artificial € introduzida por meio de um
cateter inserido na artéria femoral (localizada na virilha) e guiada até o cora-
¢do, onde é posicionada dentro da vdalvula doente, substituindo sua fungéo,
sem necessidade de cirurgia aberta.

2. Riscos e possiveis complicagdes

Como todo procedimento médico, o TAVI envolve riscos e possiveis com-
plicagées, mesmo quando realizado corretamente. Entre eles estdo:
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« Acidente vascular cerebral;

« Infarto do miocardio;

« Arritmias cardiacas;

+ Edema agudo de pulmé&o;

+ Reagodes alérgicas, inclusive ao contraste;
+ Sangramentos ou hematomas;

« Complicagbdes vasculares;

» Insuficiéncia renal;

« Perfuragdo de vasos ou cmaras do coragdo;
« Perda de fun¢gdo de membros;

+ Choque andfilético;

- Obito.

A equipe médica adotard todas as medidas possiveis para reduzir esses
riscos.

3. Prevencdo de infecgdes
Fui informado(a) de que a Instituicdo assistencial responsével possui
Comissdo de Controle de Infecgéo Hospitalar, conforme normas da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), para prevengdo e controle das infec-
¢oes relacionadas a assisténcia d sadde.
4. Procedimentos adicionais e transfusdes

Autorizo que, se durante o procedimento surgirem situagdes imprevistas,
a equipe médica possa realizar outros exames, tratamentos ou cirurgias neces-
s@rias & minha seguranga.

Quanto & transfusdo de sangue ou hemoderivados, declaro:

[] Autorizo [] N&o autorizo

5. Exames de tecidos

Autorizo que qualquer tecido ou material retirado durante o procedimen-
to seja encaminhado para exames laboratoriais, quando necessdrio.

6. Sobre o resultado do tratamento
Compreendo que ndo hd garantia de curag, e que a evolugdo clinica pode variar
conforme meu estado de salde. Entendo que o(a) médico(a) poderd modificar

o plano terapéutico se houver necessidade, conforme as melhores prdticas
meédicas.
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7. Declaracdio final
Confirmo que:

- Recebiinformagées claras e compreensiveis sobre o procedimento e

seus riscos;
- Tive oportunidade de esclarecer todas as minhas davidas;

- Concordo com a realizagdo do procedimento proposto.

de
Local Dia Més Ano
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ANEXO B - Algoritmo SWIFT TAVI de Priorizagdo para Pa-
cientes na Lista de Espera
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Fonte: Khan et al, 2025

ANEXO C - Fluxo para realizagéo do Procedimento TAVI
na Rede Pablica de Sadde do Municipio de
Uberlandia/MG

Fluxo de Acesso no Municipio Executor Uberlandia/MG
1° passo - Paciente deverd realizar consulta com cardiologista na rede SUS.

2° passo - A solicitagdo para realizagéo do TAVI deverd ser encaminhada para o
Ndcleo de Controle de Alta Complexidade de Uberléndia, no e-mail: altacom-
plexidade@uberlandia.mg.gov.br

*A solicitagdo deverd conter obrigatoriamente:

+ Encaminhamento médico com os dados clinicos do paciente devida-
mente detalhados, com justificativa para realizagdo do TAVI;

« Copia CNS (Cartéio Nacional de Salde), comprovante de endereco;

+ Laudo dos seguintes exames complementares: eletrocardiograma,
radiografia de térax, exames laboratoriais (avaliagéo de fungéo renal e
distirbios de  coagulagdo), ecocardiograma  transtordcico;

+ Angiotomografia protocolo TAVI.
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Obs.: Se houver davidas sobre os par@metros ecocardiogrdficos, poderd ser
solicitada a realizagéo de ecocardiograma transesofdgico, ecocardiograma sob
estresse com ou sem contraste, tomografia de térax com escore de cdicio valvar
aértico (definigdo de gravidade em casos de baixo fluxo).

3° passo: O NUcleo de Alta Complexidade da SMS de Uberléndia é responsével
pela inser¢éo da solicitagéo no Sistema Fast Medic, com subsequente
avaliagdo e autorizagdo pelo médico regulador no préprio sistema.

4° passo: Apds autorizagdo, serd agendada avaliagdo para TAVI no Hospital de
Clinicas da Universidade Federal de Uberléndia (HC/UFU). A data e hordrio serdo
informados ao municipio de origem do paciente.

E[epa[o dO pGCientE pa[a consulta:

« Encaminhar os pacientes com exames recentes de ureia e creatinina
(realizados nos Gltimos 60 dias) e com o resultado da angiotomogra-
fia para protocolo TAVI, conforme descrito neste fluxo.

. Se fizer uso de metformina, interromper o uso 2 (dois) dias antes da
consulta. Tomar café até as 06:30 e apds ficar em jejum, pois caso
tenha que repetir algum exame de imagem, o HC/UFU ird realizar no
mesmo dia, para o paciente ndo precisar retornar dquele nosocémio.

. O paciente deve tomar seus medicamentos cardiacos normalmente.

. Jejum total de 3 (trés) a 4 (quatro) horas.

*Nesta consulta, permanecendo a indicagdo do TAVI, o paciente seguird o fluxo
interno para realizagéo do procedimento.

5° passo: O HC/UFU encaminha para o NGcleo de Alta Complexidade da SMS de
Uberl@ndia a AlH do paciente e os resultados de todos os exames realizados para
o protocolo TAVI.

6° passo: Paciente é cadastrado no sistema Fast Medic em lista de espera
denominada “Cirurgia Cardiovascular Inser¢éo Equipe CirGrgica”.

7° passo: O médico regulador avalia toda a documentacgdo inserida no sistema
e autoriza a realizagdo do procedimento.

8° passo: Procedimento cirlrgico TAVI agendado pelo HC/UFU de acordo com
classificacéo (escore de risco/prioridade) na lista de espera. O préprio HC/UFU
comunicaré ao paciente e ao Nlcleo de Alta Complexidade da SMS de
Uberl@n- dia a data da realizagdo do TAVI.
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Fluxo para realizagéo do Procedimento TAVI na Rede Pa-

blica de Saide do Municipio de Belo Horizonte/MG
Fluxo de Acesso no Municipio Executor Belo Horizonte/MG

1° Passo: A solicitagdo deve ser, inicialmente, cadastrada no SISREG de Alta
Complexidade pelos municipios sede de microrregido.

2° Passo: Serd agendada uma avaliagéo no Ambulatério de Referéncia em Car-
diologia. O acompanhamento do agendamento deve ser realizado pelo solici-
tante no SISREG.

3° Passo: O paciente deverd comparecer na avaliagéo portando a AlH, docu-
mentos de identificagéo, exames originais e receita de medicagdo que,
porven- tura, faga uso.

4° Passo: O médico regulador, a luz do protocolo de implante de TAVI e condi-
¢bes clinicas do paciente, emite um relatério. Se indeferido, o paciente receberd
a copia do relatério, para que apresente ao seu médico assistente, para que
esse tome ciéncia das recomendagdes encaminhadas. Se confirmada a
indica- ¢do do procedimento, o paciente receberd uma copia do relatério para
apre- sentar, juntamente com a AlH, no prestador para o qual seu atendimento
for direcionado.

5° Passo: A Comissdo de Cardiologia, apds recebimento do relatério favoravel,
faré o agendamento da consulta pré-operatéria em estabelecimento habilita-
do.

6° Passo: A Secretaria Municipal de Saude de Assisténcia (SMSA) do municipio
onde o paciente reside receberéd o comprovante da consulta pré-operatéria,
conforme fluxo, pelo e-mail cadastrado junto & Central de Internagéo. A manu-
tencdo e atualizagdo dos contatos das SMSAs deve ser realizada através do e-
mail cintw@pbh.gov.br, e &€ de responsabilidade de cada municipio.
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