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ABSTRACT

Expert Consensus on Transcatheter Aortic-Valve
Implantation for the Treatment of High Surgical

Risk Aortic Stenosis: Report of the
Brazilian Society of Hemodynamics and

Interventional Cardiology

Surgical replacement of the aortic valve is the therapy of
choice for patients with severe symptomatic aortic stenosis.
However, surgical risk increases significantly with age and
with the association of comorbidities. In this clinical context,
transcatheter aortic-valve implantation must be considered
as a valid and effective therapeutic alternative. The purpo-
se of this Consensus is to provide a critical review of all the
evidence and recent advances related to transcatheter aortic-
valve implantation and summarize the current state of the
art, in order to better guide therapeutic decision-making.
Patient selection for transcatheter aortic-valve implantation
must meet the following criteria: 1) presence of severe symp-
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RESUMO

A substituição cirúrgica da valva aórtica é o tratamento de
eleição para pacientes com estenose aórtica sintomática
acentuada. Entretanto, o risco cirúrgico aumenta expressiva-
mente com o avançar da idade e com a associação de
comorbidades. Nessa situação clínica, o implante por cate-
ter de bioprótese valvar aórtica deve ser considerado uma
alternativa terapêutica válida e eficaz. O propósito deste
Consenso é oferecer uma revisão crítica do conjunto de
evidências e dos avanços mais recentes relacionados ao
implante por cateter de bioprótese valvar aórtica e sumarizar
o estado da arte atual, com o intuito de melhor guiar a
tomada de decisão terapêutica. A seleção dos pacientes
para o implante por cateter de prótese valvar aórtica deve
obedecer aos seguintes critérios: 1) presença de estenose
valvar aórtica acentuada, sintomática, definida como ori-
fício valvar aórtico com área < 1 cm² (ou < 0,6 cm²/m²);
2) idade > 75 anos e alta probabilidade de morbidade e
mortalidade cirúrgicas pela presença de comorbidades; e
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A estenose aórtica é a doença valvar cardíaca
mais comum. Sua prevalência aumenta com a
idade, afetando aproximadamente 3% da popu-

lação com idade superior a 75 anos.1 A substituição
cirúrgica da valva aórtica é, há décadas, o tratamento
de eleição para pacientes com estenose aórtica acen-
tuada, propiciando alívio dos sintomas e aumento da
sobrevida. Anualmente, cerca de 200 mil cirurgias
para substituição valvar aórtica são realizadas no mun-
do.2 Entretanto, o risco cirúrgico aumenta expressiva-
mente com o avançar da idade e com a associação de
comorbidades, o que faz com que mais de um terço
dos octogenários com estenose aórtica sintomática seja
recusado para a cirurgia.3,4 A impossibilidade cirúrgica
nesses casos constitui frequente e importante proble-
ma no dia-a-dia da prática médica, especialmente ao
se considerar que o aumento da expectativa de vida
da população brasileira deve tornar tal fato progressi-
vamente ainda mais comum.

É nesse contexto de busca de alternativas terapêu-
ticas menos invasivas para pacientes com estenose
aórtica de alto risco que se insere o implante por
cateter de biopróteses valvares aórticas. A experiência
clínica, o aprimoramento técnico e o conhecimento
científico sobre o tratamento da valva aórtica por cateter
crescem rapidamente, com a ampliação da utilização
desse procedimento em todo o mundo. O propósito
deste Consenso é, portanto, oferecer uma revisão críti-
ca do conjunto de evidências e dos avanços mais re-
centes nessa área, e sumarizar o estado da arte atual,
com o intuito de melhor guiar a tomada de decisão
terapêutica.

RECOMENDAÇÕES DO CONSENSO

I. A estenose aórtica é doença valvar cardíaca
comum, cuja prevalência aumenta com a idade.

II. A substituição cirúrgica da valva aórtica é o
tratamento de eleição para pacientes com estenose
aórtica acentuada.

III. No entanto, a contraindicação à cirurgia car-
díaca é relativamente comum em idosos com estenose
aórtica, em geral relacionada à idade e à presença de
comorbidades.

IV. Atualmente, o implante por cateter de bioprótese
valvar aórtica deve ser considerado uma alternativa
terapêutica válida e eficaz somente para um seleto
grupo de pacientes, que, pela idade avançada ou por
comorbidades, têm contraindicação ou risco elevado
para o tratamento cirúrgico convencional.

V. O tratamento transcateter não pode ser visto
como um procedimento de salvamento, não sendo
indicado para pacientes em estado clínico ou hemo-
dinâmico terminal.

VI. As evidências atuais indicam, de forma consis-
tente e inequívoca, que o implante por cateter de pró-
tese valvar aórtica é um procedimento seguro e eficaz
para abolir a obstrução valvar, determinando queda
significativa ou resolução do gradiente de pressão trans-
valvar aórtico.

VII. As evidências científicas atuais indicam que o
implante por cateter de prótese valvar aórtica melhora a
qualidade de vida e reduz os sintomas e a mortalidade
de pacientes com estenose aórtica e com contraindicação
cirúrgica, quando comparado ao tratamento conserva-
dor, que pode incluir a valvoplastia aórtica por balão.

VIII. Em pacientes com estenose aórtica acentua-
da e alto risco cirúrgico, o implante por cateter apre-
senta-se como alternativa terapêutica eficaz, capaz de
alterar o curso natural da doença de forma equivalen-
te ao tratamento cirúrgico convencional.

IX. O respeito bioético à autonomia rege que se
deva informar adequadamente o paciente e seus fami-
liares acerca das modalidades terapêuticas (ou seja,
tratamento cirúrgico clássico, tratamento por cateter ou
manutenção de terapia medicamentosa) e suas implica-
ções prognósticas nos quadros de estenose aórtica grave.

3) presença de condição anatômica e morfológica favorá-
vel para o procedimento por cateter. As evidências cien-
tíficas atuais indicam que esse procedimento melhora os
sintomas e reduz a mortalidade de pacientes com estenose
aórtica e com contraindicação cirúrgica, quando comparado
ao tratamento conservador. Adicionalmente, em pacientes
com estenose aórtica acentuada e alto risco cirúrgico, o
implante por cateter apresenta-se como alternativa terapêu-
tica eficaz, capaz de alterar o curso natural da doença de
forma equivalente ao tratamento cirúrgico convencional.

DESCRITORES: Estenose da valva aórtica. Implante de pró-
tese de valva cardíaca. Bioprótese. Cateteres.

tomatic aortic valve stenosis, defined as aortic valve orifice
area < 1 cm² (or < 0.6 cm²/m²); 2) age > 75 years and a
high probability of surgical morbidity and mortality due to
pre-existing comorbidities; and 3) the presence of anatomical
and morphological conditions favorable for transcatheter
interventions. Current scientific evidence indicates that this
procedure improves symptoms and reduces mortality in pa-
tients with aortic stenosis who were not suitable candidates
for surgery, as compared to standard therapy. Additionally, in
patients with severe aortic stenosis and high surgical risk,
transcatheter aortic-valve implantation is an alternative effec-
tive treatment, able to alter the natural course of disease in
a manner equivalent to conventional surgical treatment.

KEY-WORDS: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis
implantation. Bioprosthesis. Catheters.
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X. A contraindicação à cirurgia convencional ou a
definição do alto risco cirúrgico e, consequentemente, a
indicação do tratamento por cateter devem ser, idealmente,
conduzidas por equipe médica multidisciplinar.

EVOLUÇÃO DO TRATAMENTO POR
CATETER DA ESTENOSE VALVAR AÓRTICA:
HISTÓRICO NO BRASIL E NO MUNDO

Nas últimas décadas, o tratamento por cateter de
pacientes com estenose valvar aórtica degenerativa
calcificada limitava-se à valvoplastia aórtica com cate-
ter-balão. No entanto, esse procedimento determina
melhora apenas temporária dos sintomas e do gradiente
de pressão transvalvar, pela alta incidência de reeste-
nose. Tem, portanto, papel terapêutico restrito, sendo
atualmente indicado apenas como medida paliativa
ou como ponte para o tratamento cirúrgico.5,6

Em 2002, Cribier et al.7 realizaram, com sucesso,
o primeiro implante por cateter, em seres humanos,
de uma bioprótese valvar aórtica, composta de três
folhetos de pericárdio bovino montados em um stent
de aço inoxidável expansível por balão, dando início
a uma nova era da cardiologia intervencionista. Em
2004, Grube et al.8 implantaram, pela primeira vez,
uma prótese valvar aórtica autoexpansível. Atualmente,
a experiência acumulada com o emprego dessas bio-
próteses em pacientes com contraindicação ou com
alto risco cirúrgico indica que a técnica é segura e
eficaz.9-17 Até o momento, mais de 30 mil pacientes
já foram tratados com esses dispositivos, principalmen-
te em centros europeus, utilizando-se os dois siste-
mas disponíveis no mundo hoje: a prótese expansível
por balão Edwards-SAPIENTM (Edwards Lifesciences,
Irvine, Estados Unidos) e a prótese autoexpansível Co-
reValveTM (Medtronic Inc., Minneapolis, Estados Unidos).

A experiência com o implante transcateter de valva
aórtica no Brasil iniciou-se em janeiro de 2008,18,19

com a aprovação e a disponibilidade do sistema Co-
reValveTM para uso regular. Até a data da formulação
deste documento, aproximadamente 250 casos já foram
realizados em território nacional utilizando esse dispo-
sitivo. A prótese Edwards-SAPIEN XTTM, recém-aprova-
da na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa),
deverá ter o início de sua aplicação em nosso meio em
meados de 2011.

Recentemente, com o intuito de monitorar a pro-
gressão do uso e os resultados dessa nova modalida-
de terapêutica, a Sociedade Brasileira de Hemodinâmica
e Cardiologia Intervencionista (SBHCI) criou um Regis-
tro nacional para acompanhamento dos resultados do
implante por cateter de biopróteses aórticas.*

INDICAÇÃO DO IMPLANTE TRANSCATETER
DE VALVA AÓRTICA: SELEÇÃO DOS PACIENTES

Atualmente, a indicação do implante por cateter
de biopróteses aórticas restringe-se a um seleto grupo
de pacientes, que, pela idade avançada ou por co-
morbidades, têm contraindicação ou elevado risco de
morbidade e mortalidade para o tratamento cirúrgico
convencional.

A avaliação do risco associado a cirurgias car-
díacas constitui-se em processo complexo e comumente
subjetivo, representando um desafio a adequada sele-
ção de pacientes para o implante por cateter de bio-
prótese valvar aórtica.

Diversos índices que combinam dados demográ-
ficos, clínicos e variáveis cirúrgicas foram desenvolvi-
dos com o intuito de estimar os riscos associados à
cirurgia cardíaca, sendo dois dos mais empregados o
EuroSCORE20 (www.euroscore.org) e o STS21 (www.sts.org/
sections/stsnationaldatabase/riskcalculator). Apesar da
correlação somente moderada entre esses índices de
risco,22 tanto o EuroSCORE como o STS foram ampla-
mente validados em centros de excelência europeus e
americanos, sendo largamente utilizados como ferra-
mentas úteis na prática clínica.

É importante notar que índices de avaliação de
risco refletem e traduzem o perfil das populações a
partir das quais os dados foram extraídos, sendo, por
conseguinte, somente aplicáveis a grupos com carac-
terísticas semelhantes. Nesse contexto, os variados índices
de avaliação de risco não podem ser completamente
extrapoláveis ao tipo de paciente com estenose aórtica
mencionado anteriormente, uma vez que, tradicional-
mente, são recusados para o tratamento cirúrgico e,
portanto, sub-representados nas bases de dados utili-
zadas para derivar esses escores e algoritmos.

Adicionalmente, esses escores de risco podem,
por vezes, não traduzir o real risco cirúrgico de um
paciente pelo fato de não incluírem diversos fatores
que conhecidamente elevam de forma significativa o
risco do tratamento cirúrgico. Como exemplo, pode-
se citar a presença de aorta em porcelana, irradiação
torácica prévia, hepatopatias e distúrbios da coagula-
ção, ausentes no cálculo do EuroSCORE. Dessa ma-
neira, os escores de risco têm utilidade apenas para
apoiar a avaliação clínica individualizada, que per-
siste soberana.

Comumente, em populações de pacientes geriátricos,
aspectos relacionados à “fragilidade” do indivíduo são
percebidos como limitantes clínicos a estratégias mé-
dicas de maior agressividade. Atualmente, uma ava-
liação semiquantitativa pode ser obtida por meio de
escores de fragilidade, que levam em consideração
critérios clínicos, laboratoriais e funcionais. O índice
de fragilidade do Columbia University Medical Center/
New York Presbyterian Hospital, utilizado no estudo

* Brito Jr. et al. Racional e desenho do Registro Brasileiro de Implante
de Bioprótese Aórtica por Cateter. Rev Bras Cardiol Invasiva. 2011.
No prelo.
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randomizado PARTNER,16,17 é um dos escores utiliza-
dos em estudos que avaliam o implante transcateter
de valva aórtica. É importante notar, no entanto, que
as evidências disponíveis no momento não permitem
utilizar a avaliação da fragilidade como substituto, mas
apenas como ferramenta adicional à avaliação do risco
cirúrgico pelos escores validados para esse fim e pela
análise clínica.

O alto risco ao tratamento cirúrgico, per se, não
constitui indicação para o procedimento por cateter.
É parte integrante e essencial da avaliação do candi-
dato ao tratamento a análise de parâmetros anatômicos
e morfológicos do complexo aórtico e da via de acesso,
objetivando determinar a exequibilidade técnica da
substituição valvar por cateter.23 Para isso, o ecocar-
diograma, a angiotomografia de múltiplos detectores,
a aortografia e a arteriografia do território ilíaco-femoral
podem ser úteis e fornecer as informações essenciais
para o planejamento do procedimento. A coronariografia
também é recomendada para descartar a presença de
doença arterial coronária grave associada.

De maneira geral, a seleção dos pacientes para o
implante por cateter de prótese valvar aórtica deve
obedecer aos seguintes critérios:

– Presença de estenose valvar aórtica acentuada,
sintomática, definida como orifício valvar aórtico com
área < 1cm² (ou < 0,6 cm²/m²).

– Idade > 75 anos e alta probabilidade de morbidade
e mortalidade cirúrgicas pela presença de comorbidades.
São exemplos de tais condições clínicas: insuficiência
renal; cirrose hepática; doença pulmonar crônica (por
exemplo, FEV1 < 1L ou uso de oxigenioterapia domi-
ciliar); múltiplas cirurgias cardíacas prévias, especial-
mente com enxerto de artéria mamária pérvio; aorta em
porcelana; hipertensão arterial pulmonar (> 60 mmHg);
radioterapia torácica prévia; e fragilidade orgânica.

– Presença de condição anatômica e morfológica
favorável para o procedimento por cateter, incluindo
a avaliação pormenorizada da via de acesso e do traje-
to vascular, bem como dos aspectos cardíacos de inte-
resse para a exequibilidade do procedimento. As vias
de acesso femoral, subclávia, transaórtica ou transa-
pical têm sido descritas, devendo a escolha da via de
acesso ser efetuada por meio de avaliação pormeno-
rizada caso a caso, obedecendo a parâmetros rígidos
de seleção, específicos para cada prótese/sistema de
entrega. Este Consenso entende que a via de acesso
adotada deve ser a menos invasiva possível e que apre-
sente menor possibilidade de complicações. Na prá-
tica, observa-se que a via femoral é aquela com maior
exequibilidade técnica e menor necessidade de envol-
vimento de múltiplos profissionais médicos, culminando
por ser a mais comumente utilizada no dia-a-dia, o
que faz dela, possivelmente, a via de escolha preferen-
cial, quando tecnicamente factível.

IMPLANTE POR CATETER DE
BIOPRÓTESES AÓRTICAS: IMPACTO CLÍNICO

Estudos clínicos recentes têm demonstrado, consis-
tentemente, a exequibilidade, a segurança e a eficácia
desse tipo de intervenção, com resultados, ainda que a
curto e médio prazos, bastante animadores.9-17,24-27 Os
achados atuais podem ser resumidos da seguinte forma:

a) O resultado do procedimento está estreitamen-
te relacionado à experiência. Após a superação da
curva de aprendizado, o índice de sucesso de cerca de
90% é sistematicamente relatado, com embolização
da prótese e outras complicações relacionadas à téc-
nica ocorrendo mais raramente durante o procedimento.
Também, o aumento da experiência dos operadores
possibilita o tratamento de pacientes com maior es-
pectro de gravidade, sem elevar ou até minimizando
a ocorrência de complicações.

b) Os estudos divulgados são concordantes em
demonstrar o adequado funcionamento das biopróteses
aórticas implantadas por cateteres. Após o implante,
geralmente atinge-se área valvar superior a 1,5 cm² e
nota-se queda importante ou resolução completa do
gradiente de pressão transvalvar aórtico. Essa melho-
ra hemodinâmica precoce se reflete, rapidamente, na
melhora dos sintomas de insuficiência cardíaca con-
gestiva dos pacientes tratados, com impacto favorá-
vel na qualidade de vida. A médio prazo, frequente-
mente nota-se melhora da função e redução da hi-
pertrofia do ventrículo esquerdo. Aproximadamente
50% a 70% dos casos apresentam regurgitação peri-
valvar de pequena intensidade ao final da interven-
ção, que tende a diminuir durante o seguimento.
Regurgitação perivalvar acentuada ocorre em torno
de 5% dos casos e pode ser manuseada com redila-
tações da prótese com balões ou até o implante de
prótese adicional. Relatos de degeneração estrutural
da prótese na evolução tardia são raríssimos, embora
maior tempo de seguimento seja necessário para que
tenhamos mais informações sobre o desempenho desses
dispositivos a longo prazo.

c) A mortalidade aos 30 dias varia de 5% a 18%,
dependendo da gravidade clínica e da complexidade
anatômica dos casos tratados. Deve-se ressaltar, entre-
tanto, que essas taxas de mortalidade são muito infe-
riores àquelas estimadas pelos escores de risco para
o tratamento cirúrgico convencional desses mesmos
pacientes. Algumas publicações apresentam seguimento
clínico tardio de até 2 anos, com sobrevida de 70%
a 80% e melhora expressiva da condição clínica da
maior parte dos pacientes.15 A maioria das mortes tardias
decorre de comorbidades e não se relaciona a proble-
mas com a prótese.

d) Recentemente, divulgaram-se os dados do es-
tudo randomizado PARTNER,16,17 utilizando a bioprótese
Edwards-SAPIENTM. Nesse estudo, a mortalidade após
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um ano de tratamento em pacientes inoperáveis foi
reduzida de aproximadamente 50% com o tratamento
clínico convencional para 30% com o implante por
cateter de bioprótese. Nos casos considerados de alto
risco cirúrgico, o implante por cateter apresentou mor-
talidade após um ano equivalente àquela obtida com
o tratamento cirúrgico, demonstrando que o implante
por cateter é uma excelente opção terapêutica para
essa população. Diversos Registros europeus com a
bioprótese CoreValveTM confirmam esses achados.24-27

e) Outras complicações relacionadas ao procedi-
mento são descritas nessa população de alto risco e
repleta de comorbidades:

– Complicações vasculares no local de acesso
ocorrem em 1,9% a 15% dos casos e implicam signi-
ficativa morbidade e mortalidade.

– A incidência clínica de acidente vascular cere-
bral varia de 1% a 10%. Essa complicação pode estar
relacionada ao ateroembolismo de placas presentes
na aorta ascendente e no arco aórtico, à embolização
de cálcio e debris dos folhetos da valva aórtica nativa,
ao tromboembolismo proveniente da prótese valvar e
à eventual ocorrência de fibrilação atrial. Visando à
prevenção do acidente vascular cerebral, recomen-
da-se a prescrição de antiagregação plaquetária dupla
sempre que possível por 3 a 6 meses após o implante
por cateter das próteses.

– A oclusão de artérias coronárias pelas biopróteses
é rara (< 1%), relacionando-se à presença de calci-
ficação, espessamento ou redundância excessivas dos
folhetos aórticos, à altura dos óstios coronários e às
dimensões dos seios de Valsalva.

– Dada a estreita relação anatômica do sistema de
condução elétrico do coração com o ânulo valvar
aórtico e o trajeto dos ramos do feixe de His no septo
interventricular, pode-se observar bloqueio completo
do ramo esquerdo e diversos graus de bloqueio atrio-
ventricular após o implante por cateter de bioprótese
aórtica. Estudos recentes indicam que 20% a 40% dos
pacientes submetidos a implante da prótese CoreValveTM

e 3% a 5% com a prótese Edwards-SAPIENTM têm neces-
sidade de implantar o marca-passo permanente.28-34 A
maior protrusão da CoreValveTM no trato de saída do
ventrículo esquerdo poderia explicar tais diferenças
de incidência entre os dispositivos. Ademais, fatores
como idade avançada, presença de bloqueio de ramo
direito prévio e grau de hipertrofia ventricular podem
estar relacionados à maior necessidade de marca-passo
permanente. Cabe destacar que esse tipo de problema
também pode ocorrer após o tratamento cirúrgico da
estenose aórtica.35

IMPLICAÇÕES PARA TREINAMENTO E
CAPACITAÇÃO DOS INTERVENCIONISTAS

A aquisição da competência para indicação, sele-
ção dos casos, realização do procedimento e cuidados

do paciente submetido a implante por cateter de bio-
prótese valvar aórtica exibe curva de aprendizado mais
prolongada. Idealmente, a equipe envolvida deve ser
multidisciplinar, incluindo, além do cardiologista in-
tervencionista, cardiologistas clínicos, cirurgiões car-
díacos, anestesiologistas e especialistas em imagem.
Os intervencionistas devem possuir extenso conheci-
mento da anatomia, da fisiopatologia, das alterações
hemodinâmicas e da história natural da valvopatia
aórtica, bem como dos resultados das várias opções
terapêuticas, das possíveis complicações e da evolução
tardia após os procedimentos.

O cardiologista intervencionista deve estar prepa-
rado para analisar, com o apoio de radiologistas e
ecocardiografistas, os exames de angiotomografia e de
ecocardiograma, de modo a selecionar, de forma ade-
quada, pacientes que apresentem condições anatômicas
favoráveis para o implante por cateter de bioprótese
valvar aórtica.

São fundamentais a experiência na cateterização
transaórtica do ventrículo esquerdo e na manipulação
de múltiplos dispositivos próprios para o procedimen-
to bem como o adequado domínio dos parâmetros
hemodinâmicos. Além disso, é necessário preparo para
controle de possíveis complicações, como insuficiên-
cia aórtica aguda, perfuração cardíaca, tamponamento
pericárdico, acidente vascular cerebral, bloqueio atrio-
ventricular e complicações de via de acesso.

Em geral, para se obter proficiência, é necessário
realizar um mínimo de 10 procedimentos assistidos por
profissionais experientes. Estimula-se a utilização de
métodos didáticos auxiliares para ampliar o nível de
aprendizado durante as fases de treinamento e manu-
tenção, como o uso de simuladores, prática em modelo
animal, e simpósios dedicados ao tema. De modo amplo,
a SBHCI chama a si a responsabilidade de maximizar
as possibilidades de acesso ao treinamento e à educação
continuada sobre o método terapêutico.

IMPLANTE TRANSCATETER DE VALVA AÓRTICA
DIANTE DOS PRINCÍPIOS DA
ÉTICA BIOMÉDICA

A ética biomédica possui princípios básicos que se
aplicam ao geral das circunstâncias na prática clínica,
provindos de juízos ponderados do interior da mora-
lidade comum e da tradição médica: a autonomia, a
não-maleficência, a beneficência e a justiça. No caso
particular do implante transcateter de valva aórtica, o
enfoque inicial concentra-se no assentimento do pa-
ciente para se submeter ao método, sobretudo pelo
fato de a maioria dos pacientes alocados para esse
procedimento ser constituída por indivíduos com al-
tíssimo risco para realização de cirurgia de troca valvar
aórtica a céu aberto ou mesmo com contraindicação
a essa técnica. Destaque-se que os pacientes, em grande
proporção, são octogenários e nonagenários.
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É nessas circunstâncias que se insere a necessida-
de da obtenção do consentimento informado, o qual
pressupõe que o paciente tenha a capacidade de dis-
cernimento e voluntariedade. Embora, habitualmente,
se restrinjam informações a idosos, prestando-as quase
exclusivamente a seus familiares, estes também têm o
direito de participar do processo de consentimento, e
é dever do médico fazê-lo. A percepção por parte do
médico de que seu paciente, candidato a implante por
cateter de valva aórtica, se encontra com autonomia,
capacidade de decisão e voluntariedade preservadas
deve ser um elemento encorajador no recrutamento
desse enfermo para o método. Em outra ponta, naque-
les indivíduos idosos, mesmo portadores de estenose
valvar aórtica grave, cujas propriedades descritas acima
estejam suprimidas, deve ser muito bem sopesada a
indicação da terapêutica invasiva.

Como previsto no Código de Ética Médica (CEM)
brasileiro, também deve ser considerado se a realiza-
ção do procedimento contribuirá para proporcionar
melhora da qualidade e aumento da sobrevida do
paciente. Transcrevemos ipsis verbis conforme consta
no Código (parágrafo único do artigo 41): “Nos casos
de doença incurável e terminal, deve o médico ofere-
cer todos os cuidados paliativos disponíveis sem em-
preender ações diagnósticas ou terapêuticas inúteis ou
obstinadas, levando sempre em consideração a von-
tade expressa do paciente ou, na sua impossibilidade,
a de seu representante legal.” Ainda, em face dos
potenciais benefícios do implante por cateter, restrin-
gir o acesso dos enfermos graves, sem alternativa te-
rapêutica com a mesma eficácia, poderia ser encarado
como ofensa à norma contida no artigo 32 do CEM,
o qual veda ao médico: deixar de usar todos os meios
disponíveis de diagnóstico e tratamento, cientificamente
reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.
Assim, sobretudo naqueles pacientes com contrain-
dicação cirúrgica, o implante por cateter de valva aórtica
não pode ser meramente desconsiderado, especial-
mente à medida que evidências científicas consolidam
o método como associado a redução significativa da
mortalidade.

No contexto específico do paciente portador de
estenose valvar aórtica grave candidato a implante por
cateter, em que o cardiologista intervencionista é tam-
bém o responsável pela condução do caso clínico,
deve-se considerar que o contraindicar da cirurgia
convencional pode representar um cenário de poten-
cial conflito de interesses. Nessas circunstâncias, é
conveniente que sejam documentados no prontuário
médico todos os elementos comprobatórios da pros-
crição do procedimento cirúrgico tradicional. Essa
situação é diversa de quando a técnica é indicada
para o enfermo por outro especialista ou de quando
o paciente já está com impedimento ao tratamento
cirúrgico tradicional atestado por um cirurgião
cardiovascular, condições tais que envolvem, indiscu-
tivelmente, menor complexidade inerente.

INCORPORAÇÃO DO IMPLANTE POR
CATETER DE PRÓTESE VALVAR AÓRTICA
À PRÁTICA MÉDICA

Em virtude dos aspectos apresentados, não resta
dúvida sobre a conveniência da adoção do implante
transcateter de valva aórtica como medida integrante
do rol de políticas públicas de saúde.

Quando analisamos o implante por cateter de
bioprótese aórtica, é oportuna a discussão acerca da
incorporação de novas técnicas e tecnologias destina-
das à atenção à saúde no Brasil:

1. Nas técnicas em que é necessário o emprego
de dispositivos, a exemplo de órteses e próteses, como
no caso específico do implante por cateter de bioprótese
aórtica, é necessário o registro desse produto na Anvisa,
que, para sua concessão, dentre outros requisitos,
verifica se há condições de segurança e eficácia nas
indicações propostas pelo fabricante.

2. Em 2006, o Ministério da Saúde, por meio da
Portaria 3.323 do Gabinete do Ministro da Saúde,
criou a Comissão de Incorporação de Tecnologias do
Ministério da Saúde (CITEC), cujo objetivo é raciona-
lizar e modernizar o fluxo de incorporação de novas
tecnologias no Sistema Único de Saúde (SUS) e na
Saúde Suplementar. À luz do estabelecido nessa por-
taria, o implante por cateter de valva aórtica teria que,
obrigatoriamente, ser submetido a análise e aprovação
da CITEC, a qual avaliaria ou não a conveniência da
incorporação dessa técnica/tecnologia no âmbito do
SUS e da Saúde Suplementar. A despeito dessas consi-
derações, na prática, a incorporação de novas tecno-
logias, ao menos no âmbito da Saúde Suplementar,
não tem seguido necessariamente esse fluxograma. A
Agência Nacional de Saúde, com fulcro na lei 9.656,
tem determinado a inclusão dessas novas técnicas –
mesmo sem a apreciação da CITEC, sobretudo por ter
competência legal para tal – no Rol de Procedimentos
e Eventos em Saúde. Esse rol é periodicamente atuali-
zado e publicado, após submissão a consulta pública,
por meio de resolução normativa própria.

3. Merece ênfase, igualmente, na incorporação de
novas tecnologias, o papel exercido pelo Conselho
Federal de Medicina, autarquia federal responsável
pela fiscalização do exercício profissional, em face de
suas atribuições precípuas e também de disposição
legal. Nesse particular, da lei 9.656, a qual no inciso
IX, do artigo 10, exclui de cobertura pelos planos de
saúde os tratamentos ilícitos ou antiéticos, assim de-
finidos sob o aspecto médico ou não reconhecidos
pelas autoridades competentes.

4. Por fim, a incorporação de uma nova técnica
na política de saúde do Brasil dar-se-á com sua inclu-
são para reembolso pelos agentes provedores de saú-
de, públicos ou privados, representados, respectiva-
mente, pelo SUS e pela Agência Nacional de Saúde.
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Como já destacado, apesar dos resultados clíni-
cos favoráveis ao emprego do implante por cateter de
bioprótese valvar aórtica, demonstrados na literatura
especializada, e de o método já ser praticado na União
Europeia e em vários países da América Latina, até o
momento essa técnica não foi incluída no Rol de Pro-
cedimentos e Eventos em Saúde da Agência Nacional de
Saúde, tampouco integra a lista de procedimentos do
SUS. A despeito desse cenário adverso, já foram realiza-
dos mais de 250 implantes dessa natureza no País.

Tal contexto tem ensejado uma variada série de
conflitos judiciais entre pacientes e operadoras de planos
de saúde, visando à implementação desse direito. O
papel do médico, nesse contexto, assume considerável
relevo, pois é com esteio em suas informações, por
meio de relatórios circunstanciados, que se produzirá
prova para fundamentar a ação judicial. Ao médico
não compete fazer juízo de valor acerca da plausibilidade
do direito do paciente, mas sim relatar de forma clara
e concisa as razões que norteiam sua requisição, em
conformidade com o estabelecido nos artigos 86 e 91
do CEM. Nesse intricado panorama, é recomendável
ao médico acautelar-se, sempre focado no melhor in-
teresse do paciente.
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