Portaria SAS/MS n° 726 de 06 de dezembro de 1999.

O Secretério de Assisténcia a Saude, no uso de suas atribuicdes legais,

Considerando que a revascularizacao transluminal percutanea, desde sua introducéo,
adquiriu um papel destacado no manejo da cardiopatia isquémica;

Considerando que o aprimoramento dos cateteres utilizados, associado ao aumento da
experiéncia dos hemodinamicistas, permite que grande parte das obstru¢des coronérias
sejam passiveis de tratamento percutaneo;

Considerando que atualmente o sucesso primario no implante de prétese de sustentacéo
intraluminal arterial (stent) — obstrucdo residual menor que 30% e auséncia de
complicacBes maiores — é obtido em mais de 90% dos casos;

Considerando que o implante de endoproteses coronarianas reduz a necessidade de
novas intervengdes determinadas por recorréncia da lesao ou reestenose, em relacdo a
angioplastia coronaria por cateter baléo;

Considerando que o uso de stents permite que pacientes mais graves e com lesées mais
complexas, possam ser submetidos a intervencdes por cateter, deixando de serem
submetidos a revascularizac¢ao cirdrgica, o que aponta para a reducdo da mortalidade
hospitalar, e

Considerando os estudos realizados pela Sociedade Brasileira de Hemodinamica e
Cardiologia Intervencionista que resultaram no documento "Diretrizes para o Implante de
Prétese de Sustentacado Intraluminal Arterial- Stent", resolve:

Art. 1° - Aprovar, na forma do Anexo |, as Diretrizes para o Implante de Protese de
Sustentacgédo Intraluminal Arterial (stent), no &mbito do Sistema Unico de Saude — SUS.

Paragrafo Unico — O implante de Prétese de Sustentacao Intraluminal Arterial (stent)
somente podera ser realizado por hospitais previamente cadastrados, de acordo com as
normas estabelecidas pela Portaria SAS n° 66, de 06 de maio de 1993, classificados
como Centro de Referéncia | ou Il.

Art. 2° - Estabelecer, para os casos de implante de stent, a obrigatoriedade do
preenchimento do formulério "Registro Brasileiro de Prétese de Sustentagao Intraluminal
Arterial", conforme modelo contido no Anexo Il utilizando-se a tabela de cédigos de opgao
contida no Anexo Il desta Portaria.

§ 1°- O objetivo principal deste Registro € o de formar uma base de dados sélida que
permitird aos 0rgaos governamentais e a Sociedade Médica orientar os investimentos na
area da saude, tendo, no entanto, importancia fundamental para o acompanhamento dos
pagamentos dos hospitais, para a avaliacdo dos pacientes submetidos ao implante e
validacdo da garantia dos produtos implantados.

§ 2°- O Banco de Dados gerado pelo Registro podera ser acessado por qualquer
profissional de salde, hospital ou fabricante ligado a area, preservados os aspectos



éticos, através de consulta a Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista;

§ 3°- Os hospitais e seus médicos deverdo preencher o formulério estabelecido no
presente Artigo em 05 (cinco) vias, observando as instrugées de preenchimento
estabelecidas no Anexo IV e a tabela de codigos de opcao constante no Anexo ll;

§ 4° - Uma vez preenchido o formulario, suas vias terdo a seguinte destinacao:

a - 12 Via — devera ser enviada em papel e em meio magnético, em lotes mensais, a
Secretaria Executiva de Procedimentos de Alta Complexidade em Cardiologia— Conselho
Diretor, situada a Av. Dr Enéas de Carvalho Aguiar, 44, térreo (SAME), Bairro Cerqueira
César — Sao Paulo/SP — CEP 05403-900;

b - 22 Via — devera ser enviada ao fornecedor do produto;

c - 32 Via — devera ser enviada a Secretaria Estadual de Salde, do Distrito Federal ou
Secretaria Municipal de Saude (nos municipios em Gestéo Plena do Sistema Municipal),
de onde houver sido realizado o implante;

d - 42 Via — devera ser enviada a Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista — SBHCI — Rua Beira Rio 45, 7° andar, Conjunto 71 —04548-050 — S&o
Paulo-SP.

e - 5 Via - devera ficar arquivada no prontuario do paciente.

8§ 5°- O preenchimento e envio dos formularios de acordo com a presente norma é
obrigatdrio para todos os implantes a partir da publicacdo desta Portaria;

§ 6°- O envio dos formularios, de acordo com o estabelecido no Paragrafo 4°, devera
ocorrer no més imediatamente posterior ao da realizagdo do implante, sendo que o ndo
cumprimento das normas ora estabelecidas pelos hospitais participantes do Sistema de
Alta Complexidade em Cardiologia implicard no seu descadastramento.

Art. 3° - Estabelecer que a entrega de cada protese ao hospital, pelos fornecedores de
préteses de sustentagdo intraluminal arterial (stent), cujos produtos devem ser registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVS, devera ser feita com a apresentacdo
de 05 (cinco vias) do formulario "Registro Brasileiro de Prétese de Sustentacéo
Intraluminal Arterial”.

Art. 4° - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacéo, revogadas as disposicdes
em contrario.

RENILSON REHEM DE SOUZA

PUBLICADA NO DO DE 08/12/99 - SECAO - |



ANEXO |
Diretrizes para o Implante de Prétese de Sustentacdo Intraluminal Arterial (Stent)

A angioplastia transluminal coronaria com o balao (ATC) ganhou ampla aceitagao em todo
o0 mundo, desde a sua introducdo por Andreas Gruentzig, em Zurique, em 1977.
Atualmente, cerca de 1.300.000 pacientes/ano sao tratados pelas técnicas percutaneas:
baldo, aterectomias, laser e stents. Estes procedimentos representam, na fase atual do
tratamento da doenca arterial coronéria aterosclerética, 50% do total de revascularizagbes
miocardicas, em todo o mundo.

No Brasil, a primeira ATC com o baldo foi realizada em 1979, dois anos apoés a
contribuicdo original de Gruentzig. Nos anos subsequentes, 0 avanco desta técnica no
pais foi crescente e, em meados dos anos 80, varios centros ja haviam acumulado
experiéncia de mais de 600 casos. No inicio dos anos 90, a ATC com o balédo
experimentou um impulso adicional, com importante aumento do nimero de
procedimentos/ano.

Em 1991, a Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
(SBHCI) criou um registro nacional (Registro CENIC), para reunir os procedimentos de
intervencgado coronaria percutanea, realizados no pais. Os dados da CENIC referentes aos
biénios 1992-93 e 1996-97 foram analisados e publicados, verificando-se expressivo
aumento no nimero de casos tratados: de 16.429 (em 1992-93) para 22.025 (em 1996-
97). Observou-se também, nesta andlise, que, a despeito da maior complexidade das
indicagbes, o sucesso do procedimento cresceu (de 89,70% para 92,82%) e as
complicagBes maiores baixaram: infarto agudo do miocéardio de 2,5% para 1,2% e Obito de
1,8% para 1,4%.

Esta melhoria dos resultados da Cardiologia Intervencionista Brasileira foi interpretada (a
semelhanca do ocorrido em outros paises) como devida a incorporacdo das novas
tecnologias (aterectomias, laser e endopréteses), com énfase no uso dos stents.

Nao ha duvida que o emprego crescente da protese de sustencao intraluminal, hoje usada
em 60-70% dos procedimentos percutaneos, constitui-se no maior avanco da Cardiologia
Intervencionista, otimizando ndo s6 os resultados imediatos, mas também os tardios, com
reducdo da restenose e das reintervencdes na evolugdo, segundo os dados dos estudos
randomizados BENESTENT- | e Il e STRESS-I e Il.

O Ministério da Saude, em estreita coopera¢do com a Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista, publica as presentes Diretrizes para o
Implante de Prétese de Sustentag&o Intraluminal Arterial — Stent, cuja formulagéo esta
baseada na ampla experiéncia acumulada e em evidéncias cientificas (estudos
randomizados).

As indicacdes recomendadas sao as seguintes:

INDICACOES PARA O EMPREGO DOS STENTS NA CIRCULACAO CORONARIA



As indicagfes para implante do stent sdo classificadas em:

Classe I: Situagbes em que existe concordancia geral para o uso da endoprotese. Ao lado
de cada indicacgéao classe | segue, entre parénteses, o estudo randomizado que lhe serve
de fundamento, se houver.

Classe ll: SituagBes em que freqlientemente ha indicacéo para o implante do stent, mas
nao existe concordancia geral quanto a sua necessidade absoluta de emprego. Nessas
condicdes, o0 senso clinico, a experiéncia e a individualizacdo de cada decisdo poderao
incluir ou excluir certo nimero de casos.

Classe lllI: Situacdes em que ha concordancia geral de que o implante ndo deve ser
praticado.

Indicagdes Classe |
A — SituacOes Eletivas

A.1 Pacientes com angina estavel ou assintomaticos apresentando testes funcionais
positivos, doenca uniarterial, vaso-alvo natural ou ponte de safena > 2,5mm, lesé@o
primaria ou restendtica > 50%, com extenséo < 30mm, com ou sem presenca de célcio ou
trombo, em presenca de musculo viavel (BENESTENT Il e Il, STRESS | e Il, REST,
SAVED).

A.2 Pacientes com angina estavel ou assintomaticos, com testes funcionais positivos e
doenca multiarterial, com lesdes préprias para o implante de stents, em vasos naturais ou

enxertos > 3,0mm, lesdes primarias ou reestendticas > 50%, extenséo das lesbes <
20mm, em presenca de musculo viavel (revascularizacdo anatbmica completa) (ARTS).

B — SituacGes de Emergéncia

B.1 - Pacientes portadores de angina instavel (recente come¢o, em repouso, progressiva,
pés-infarto), com lesdo-alvo em vaso natural ou ponte de safena 2 2,5mm, lesdo 3 50%,

com ou sem trombo, com ou sem comprometimento do fluxo, extensdo < 20mm,
independentemente das repercussdes sobre a funcdo ventricular esquerda. Nos casos
com comprometimento multiarterial, o operador pode tratar a lesdo culpada e as demais
num so6 procedimento ou de forma estagiada, ou entdo somente a lesdo-culpada, se as
demais ndo forem adequadas para o implante de stents (nesta circunstancia, a
revascularizacdo podera ser completada com cirurgia eletiva) (FRISC II).

B.2 - Pacientes em vigéncia de infarto agudo do miocardio, nas primeiras 12h, com ou

sem choque cardiogénico, sem o uso prévio de fibrinoliticos, vaso-culpado com leséao 3

50%, independentemente da qualidade do fluxo coronario (stent primario) (STENT PAMI,
CADILLAC, SHOCK). Entre 12 e 24h de retardo, o stent, primario pode ser empregado se
houver evidéncias de musculo viavel (dor persistente, ST supra-desnivelado).

B.3 - Pacientes com infarto agudo do miocardio, apés o uso bem sucedido de
fibrinoliticos, com leséo 3 50%, independentemente da qualidade do fluxo (0 momento do



emprego do stent fica — fase hospitalar ou até 30 dias pos-IAM — a critério clinico,
baseado na evolucéo e na estabilidade hemodinamica).

B.4 - Pacientes com infarto agudo do miocardio, ap6s insucesso do fibrinolitico, com
retardo < 24h, em presenca de sinais de musculo viavel (persisténcia da dor e de

alteracdes do segmento ST), com leséo 2 50%, independentemente da qualidade do fluxo
(stent de resgate) (RESCUE).

B.5 - Pacientes que apresentem risco de oclusdo aguda do vaso-alvo ou oclusdo aguda

estabelecida, decorrentes de grave dano vascular, devido a manipulagbes com cateteres
diagnésticos coronarios (cinecoronariografia) ou pés-acéo do baldo, laser ou aterétomos,

com ou sem instabilidade clinica-hemodindmica (STENT-BY, TASC | e Il).
Indicacdes - Classe Il
A — Situacdes Eletivas ou de Emergéncia

A.l - Lesbes-alvo com extensdo > 30mm, em pacientes com doenca uniarterial e vaso
com diametro de referéncia > 2,5mm.

A.2 - LesBes-alvo aorto-ostiais e ndo-aorto-ostiais (em leito natural ou enxertos venosos).

A.3 - Ocluséo crdnica, com periodo estimado de ocorréncia < 3 meses, com aspecto em
funil e presenca de musculo viavel, dor anginosa persistente e/ou isquemia miocardica
detectavel pelos testes funcionais, com ou sem circulacao colateral demonstravel
angiograficamente.

A.4 - Lesdo-alvo em vaso de diametro de referéncia < 2,5mm, irrigando importante massa
miocardica, com presenca de isquemia demonstravel funcionalmente e/ou de angina.

A.5- Tronco de coronaria esquerda néo protegido por circulacdo colateral ou cirurgia de
revascularizagdo prévia, em pacientes com contra-indicagéo operatoria, desde que haja,
sistema de suporte cardio-circulatorio (esta indicacéo passara a classe Ill caso nao haja
suporte cardio-circulatorio no laboratério de cateterismo cardiaco).

A.6 - Pontes de safena degeneradas, com bom leito distal, em qualquer periodo de
evolucdo pds-operatoria.

A.7 - Doenca multiarterial, em que n&o se possa promover revascularizacdo anatémica
completa, contudo as les6es-alvo que irrigam os maiores territérios em risco possam ser
tratadas com stents (revascularizagdo completa funcional).

IndicacgBes Classe Il

A — Situacdes Eletivas ou de Emergéncia.

A.1- Lesdes difusas, em vaso-alvo < 2,5mm, em um ou multiplos territérios.



A.2 - Oclus®es crbnicas, com anatomia desfavoravel, sem presenca de musculo viavel ou
com evolucdo apreciada > 3 meses.

A.3 - Les@o-alvo em vaso derradeiro > 2,5mm, de facil acesso, adequada para o implante
de stent, mas em hospitais que ndo disponham de sistema de suporte cardio-circulatério

(esta indicacéo passara a classe Il, caso haja suporte cardio-circulatério & disposicao, no
laboratorio de cateterismo cardiaco).

ANEXO llI

REGISTRO BRASILEIRO DE PROTESE DE SUSTENTACAO INTRALUMINAL
ARTERIAL

TABELA DE CODIGOS PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO
Dados Pessoais do Paciente
SEXO
M - Masculino
F - Feminino
RACA
B - Branca
N - Negra
M - Mestica
A - Amarela
D - Dado néo definido
DADOS CLINICOS
Dados Clinicos Prévios
Fatores de Risco
01 - Diabetes (D)
02 - Hipercolesterolemia (C)

03 - Hipertensao arterial (H)



04 - Tabagismo (T)
05-D+C
06-D+H
07-D+T
08-C+H
09-C+T
10-H+T
11-D+C +H
12-C+H+T
13-H+T+D
14-D+C+H+T
Infarto Prévio

1 - Na parede relacionada ao vaso a ser tratado

2 - Na parede nao relacionada ao vaso-alvo

3 - Ausente

Cirurgia de Revasculariza¢do Miocéardica prévia
1-Sim

2 - Nao

Angioplastia prévia

1 - No vaso-alvo e na lesdo-alvo

2 - No vasc-alvo mas néo na lesdo-alvo

3 - Em outro que ndo o vaso-alvo

4 - Nao

Indicacao Clinica



Sintomas

01 - Assintomético

02 - Angina Estavel (AE) - classe 1 da CCS
03 - AE - classe 2 da CCS

04 - AE - classe 3 da CCS

05 - AE - classe 4 da CCS

06 - Angina Instavel (Al) de recente comeco
07 - Al de repouso

08 - Al progressiva

09 - Al pés-infarto

10 - Infarto agudo do miocardio (IAM), sem o
uso prévio de fibrinolitico

11 - IAM com uso prévio de fibrinolitico

12 - Outros

Achados Eletrocardiograficos

1 - Normal

2 - Alteracles isoladas daonda T

3 - Alteracdes isoladas do segmento ST
(infra ou supradeshivelamento)

4 - Alteracdes eletrocardiograficas compativeis
com infarto agudo em evolucao

5 - Hipertrofia ventricular esquerda

6 - Bloqueio(s) atrioventricular(es)

7 - Bloqueio(s) fascicular(es)



8 - Outros achados

9 - Informacéo néo disponivel

Testes Funcionais

Teste ergométrico

1 - Negativo

2 - Positivo (altera¢cbes do segmento ST e/ou

dor)

3 - Ineficaz

4 - Inconclusivo

5 - Nao disponivel

Cintilografia com radiois6topos

1 - Normal

2 - Positiva (defeitos transitorios e/ou persis-tentes de captacdo)
3 - Nao disponivel

Stress-ecocardiograma

1 - Normal

2 - Positivo (alteracdes provocadas segmentares e/ou global da contratag&o ventricular)
3 - N&o disponivel

Holter

1 - Negativo para isquemia (auséncia de dor e/ou de alterac 6es do segmento ST, durante
a gravacao)

2 - Positivo para isquemia ( dor e/ou alteracdo do segmento ST, durante a gravacao)
3 - N&o disponivel

DADOS ANGIOGRAFICOS



CATETERISMO CARDIACO: Cinecoronariografia e Angiografia de Ventriculo Esquerdo -
data do procedimento (dia, més e ano com quatro algarismos)

N° de vasos acometidos

1 - Um vaso-uniarterial

2 - Dois vasos-biarterial

3 - Trés vasos-triarterial

4 - Tronco de coronaria esquerda

Vaso-alvo

01 - Coronaria direita (CD), tergco proximal

02 - CD, terco médio

03 - CD, terco distal (lesdes no ramo descendente posterior ou ventricular posterior)
04 - tronco de corondria esquerda

05 - Descendente anterior (DA), terco proximal (antes do 1° septal)
06 - DA, terco médio

07 - DA, terco distal

08 - 12 Diagonal (Dg)

09 - Outras diagonais, que nao a primeira

10 - Circunflexa (CX), terco proximal (antes do 1° Marginal)

11 - 1° Marginal (Mg)

12 - Outros marginais, que ndo o primeiro, incluindo o ramo AV apés a 12 Mg
13 - Ponte de safena (PSA0) para DA

14 - PSAo0 Dgl (primeira diagonal)

15 - PSAo0 Dg2 (qualquer diagonal que ndo a primeira)

16 - PSA0 CD (descendente posterior ou ventriculares posteriores)

17 - PSA0 Mgl (primeira marginal da circunflexa)



18 - PSAo0 Mg2 (qualquer marginal que nao a primeira)

19 - Mamaéria para DA

20 - Mamaria para Dg

21 - Mamaria para CD (ou DP)

22 - Mamaria para Mg

23 - Outros enxertos arteriais para qualquer territério
Tratamento prévio da lesdo-alvo

1 - Lesao priméria (ndo previamente tratada percutaneamente)
2 - Leséo reestendtica (previamente tratada percutaneamente)
Funcéo ventricular esquerda

1 - Normal

2 - Déficit discreto

3 - Déficit moderado

4 - Déficit grave

Etiologia provavel

1 - Aterosclerose

2 - Arterites ou aortites

3 - Desconhecida

Condi¢cdes do Implante do Stent

1 - Eletivo

2 - Emergéncia, devido a resultado sub6timo de qualquer intervencgao percutanea sem
comprometimento do fluxo coronario (fluxo TIMI-3)

3 - Emergéncia, com fluxo TIMI-2
4 - Emergéncia, oclusdo aguda (fluxo TIMI 0-1)

INFORMACOES SOBRE O IMPLANTE



Dados do Implante do Stent
Médico Responsavel ( nome, por extenso, sem abreviaturas, assinatura e carimbo)
Hospital (nome por extenso, sem abreviaturas, e carimbo)
CNPJ (antigo CGC) do Hospital- numero completo (certificar-se de sua corre¢do)
Data do implante - data do procedimento (dia, més e ano com quatro algarismos)
Motivo principal para o implante
1 - Assintomatico com teste (s) detector (es) de isquemia positivo (s)
2 - Angina estavel com teste detector de isquemia positivo
3 - Angina instavel com dor em repouso na Ultima semana
4 - Angina instavel sem dor em repouso, com teste (s) funcional (is) positivo (s)
5 - Infarto agudo do miocéardio nas primeiras 24 horas de evolugdo (implante primario)

6 - Infarto agudo do miocérdio, durante a fase hospitalar, com ou sem o uso prévio de
fibrinoliticos

7 - Infarto agudo do miocardio, apés alta hospitalar, dentro do primeiro més de evolucgéo,
com ou sem 0 uso prévio de fibrinoliticos

Protese de sustentacdo intraluminal arterial. Estas informacdes dizem respeito as
caracteristicas do stent propriamente dito.

- Fabricante - nome do fabricante por extenso, em letra de forma.
- Modelo - nome completo (Ex.: Multilink Duet, NIR Primo, Crossflex LC Plus etc.);

- NUmero da série - copiar 0 nimero da série impresso no selo de identificagdo do
produto;

RESULTADOS
Dados Angiograficos de Avaliacdo do Implante — Leséo (6es) tratada(s) (Lesdo-alvo)
Tipo

1-A



4-C

Calcio

1 - Ausente

2 - Presente
Trombo

1 - Ausente

2 - Presente
Extensdo
1-<10mm
2-10<20mm

3-20<30mm

4 -330mm

Diametro de referéncia
1-2,0-25mm
2->25-3,0mm
3->3,0-3,5mm
4->35-4,0mm
5->40mm

Diametro minimo da luz pré-stent
1-0-0,5mm
2->05-1,0mm
3->1,0-1,5mm
4->1,5mm

Diametro minimo da luz pos-stent



1-1,0-2,0mm
2->2,0-3,0mm
3->3,0-4,0mm
4->4,0mm

Grau da leséo pré-stent
1-350-70%
2->70-99%

3-100%

Grau da leséo pés-stent
1-<10%

2-10-30%

3>30%

Métodos Quantitativos de Monitorizacdo do Implante
Angiografia quantitativa
1-Sim

2 - Nao

Ultra-som

1- Sim

2- Néo
Doppler-fow-wire
1-Sim

2 - Nao

Pressure-wire

1-Sim



2 —Néo

Farmacologia Adjunta P4s-Stent
Aspirina

1-Sim

2 - Nao

Ticlopidina

1-Sim

2 - Nao

Clopidogrel

1-Sim

2 - Nao

Heparina ndo Fracionada
1-Sim

2 - Nao

Heparina de baixo peso molecular
1- Sim

2 - Nao

Antagonistas da GP lib-llla
1-Sim

2 - Nao

Resultados do Procedimento
Sucesso

1-Sim

2 - Nao



Causas do Insucesso
1 - N&o se aplica, pois houve sucesso
2 - O stent ndo ultrapassou a lesédo-alvo
3 - O stent ultrapassou, mas nao dilatou a lesdo-alvo
4 - Ocluséo aguda (trombose da protese)
Manejo do Insucesso
1 - N&o se aplica, pois houve sucesso
2 - Redilatacdo com baldo somente
3 - Redilatagdo com implante de novo stent
4 - Cirurgia de emergéncia
Complicacbes Maiores
1 - N&o se aplica, pois houve sucesso
2 - Infarto agudo do miocardio
3 - Obito
Motivo para o Fechamento do Arquivo

1 - Obito ou complicacéo clinica grave, apos introduc&o do stent na via de acesso arterial,
sem liberacao no local-alvo

2 - Perda do stent na circulacéo sistémica

3 - Liberagéo inadvertida fora da leséo-alvo

ANEXO IV

REGISTRO BRASILEIRO DE PROTESE DE SUSTENTACAO INTRALUMINAL
ARTERIAL

INSTRUCOES PARA O PREENCHIMENTO DOS FORMULARIOS



O Registro Brasileiro de Protese de Sustentacéo Intraluminal Arterial tem por finalidade
cadastrar todos os implantes percutaneos de stents coronarios, formando um registro
nacional destes procedimentos. Este banco de dados podera ser acessado por qualquer
profissional de salde, hospital ou fabricante, ligado a area da Cardiologia Intervencionista,
preservados 0s aspectos éticos, por meio de consulta a Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI).

Seu objetivo principal € formar uma base de dados sélida que permita aos 6rgéao
governamentais e a Sociedade Médica orientar 0s investimentos na area da Saude. Além
disto, devera ter importancia fundamental para 0 acompanhamento dos pagamentos dos
hospitais, para a avaliacdo dos pacientes submetidos ao implante e validacdo da garantia
dos produtos implantados.

Como as informagdes contidas no Registro Brasileiro de Prétese de Sustentacéo
Intraluminal Arterial séo digitadas e arquivadas de modo informatizado, é imprescindivel
gue os formularios sejam preenchidos com letra de forma legivel, assinados pelo médico
e carimbados.

Os dados a serem cadastrados no Registro Brasileiro de Prétese de Sustentacédo
Intraluminal Arterial foram separados em seis grupos: Dados Pessoais, Dados Clinicos,
Dados Angiograficos, Informacdes sobre o Implante, Resultados e Fechamento do
Arquivo. E fundamental que os formulérios sejam preenchidos corretamente, de acordo
com o prontudrio hospitalar do paciente.

| - DADOS PESSOAIS DO PACIENTE

Estes campos devem ser preenchidos com :

- Nome completo do paciente (sem abreviaturas), em letra de formg;

- Endereco onde o paciente reside (rua e complementos);

- CEP (cbdigo de enderecamento postal, com oito digitos), correspondente ao endereco
de residéncia do paciente;

- Cidade onde o paciente reside;
- U.F. (Estado onde o paciente reside);

- Telefone do paciente (os 05 campos iniciais, entre-parénteses, sao para o DDD e os
restantes séo para o nimero do telefone do paciente). Exemplo: telefone de Sao Paulo:
5085-4259 devera ser preenchido como se segue:

O0*11) 5 0 8 5 4 2 5

- Sexo do paciente (vide tabela de caodigos do formulario);



- Raca (vide tabela de codigos do formulario);
- Data de nascimento do paciente (dia, més e ano com quatro algarismos).
Il - DADOS CLINICOS

Este grupo de informagfes concentra-se, especificamente, nos dados clinicos prévios
relevantes (incluindo os fatores de risco para doenga corondria), na indicacao clinica para
o implante de stent (sintomas e dados eletrocardiograficos) e nos dados funcionais, que
consubstanciam a indicacao clinica (resultados dos testes detectores de isquemia). Ainda
gue o procedimento cadastrado seja referente a uma reintervencéo, preencha estes
campos com os dados que permitiram a indicacdo da repeticdo do procedimento.

Embora duas ou mais op¢des possam definir o problema clinico atual do paciente, apenas
uma (a que melhor caracterizar o problema) deve ser a escolhida e seu cédigo
correspondente é o que devera figurar no formulario.

II.1 Dados clinicos prévios. Estes campos correspondem a informacdes relativas a
condicdes prévias, que tenham influéncia na evolucdo da doenga e/ou do procedimento
executado.

- Fatores de risco - condigBes comprovadamente relacionadas ao aparecimento e
evolucdo da doenca coronaria. Optou-se pelos quatro de maior influéncia ou maior
relevancia: diabetes (D), hipercolesterolemia (C), hipertensao arterial (H) e tabagismo (T).
Vide tabela de cddigos do formulario, na qual ha opgbes para fatores que aparecam
isoladamente ou em combinagdes.

- Infarto prévio - relaciona-se a infarto agudo do miocérdio, com ou sem onda Q, que

tenha ocorrido 2 30 dias da intervenc¢édo atual. Vide tabela de codigos do formulério, em
gue ha as trés opc¢des possiveis.

- Cirurgia prévia — relaciona-se a cirurgia de revascularizagdo miocardica, que tenha
ocorrido em qualquer momento antes da intervencao atual, independentemente das
variantes quanto a técnica, a presenca ou ndo de circulagcdo extracorporea, aos tipos de
enxertos empregados ou a execugao de revascularizagdo transmiocardica.

- Angioplastia prévia — refere-se a qualquer intervencao coronaria percutanea prévia, que
tenha ocorrido em um periodo de internacéo hospitalar distinto do atual, em qualquer vaso
gue supra o miocéardio. Vide tabela de cddigos do formulario, para a escolha das op¢des.

[.2 Indicag&o Clinica — Estes campos compreendem as informacgdes referentes aos
sintomas e as alteragdes eletrocardiograficas apresentados pelo paciente. Escolher
aquelas que considerar de maior importancia para a indicacdo do implante do stent. Por
exemplo: no item SINTOMAS: para o paciente que teve a primeira dor anginosa em
repouso ha 1 semana, mantendo-se assintomatico nos dias subsequentes, escolher a
opg¢éao 06 (angina instavel de recente comego) e ndo a 01 (assintomatico). Segundo
exemplo: paciente que teve infarto agudo do miocardio ha 15 dias, recebendo fibrinoliticos
e permanecendo assintomatico: escolher a opgéo 11 e ndo a opgéo 01. Terceiro exemplo:



paciente com um episodio de dor em repouso ha 15 dias, assintomatico depois disso:
opcéo 06 (e ndo 07 ou 01).

- Sintomas — na opc¢ao 01 (assintomético), estardo classificados todos os que nunca
apresentaram qualguer quadro anginoso ou que se tornaram assintomaticos apos infarto
agudo do miocardio ha mais de 30 dias ou apdés revasculariza¢do miocéardica, em
gualguer momento em que ela se tenha dado. Nas opcdes de 02 a 05, encontram-se 0s
guadros de angina estavel das classes 1 a 4 da classificacdo da Canadian Cardiovascular
Society. A opc¢édo 06 representa o quadro anginoso iniciado no més precedente a
intervencao, enquanto que a opc¢édo 07 relaciona-se a angina instavel com dor em repouso
na semana precedente a internacéo (tratando-se de episédio doloroso Unico ou néo,
refratario ou ndo). A opcao 08 refere-se aos pacientes que apresentavam angina estavel
e, no Ultimo més de evolucgédo, exibiram mudanca de pelo menos dois graus funcionais da
classificacdo da Canadian Cardiovascular Society. Exemplo: quando houver evolucdo de
grau 1 para 3 ou de grau 2 para 4, nos ultimos 30 dias, optar, ndo pelos itens 04 ou 05,
mas pelo 08. O item 09 é relativo aos quadros de angina em repouso pos-infarto agudo,
gue tenham ocorrido no ultimo més de evolucao. As opcdes 10 e 11 referem-se ao
implante de stent em vigéncia de infarto agudo em evolucdo, como procedimento
primario- recanalizacdo mecanica (item 10) ou apds o uso de fibrinolitico, tendo este tido
ou nao sucesso clinico (item 11). O item 12 refere-se a todas as situagdes que nao
puderem ser classificadas segundo as definicdes anteriores.

- Achados eletrocardiograficos - ler com atencéo todas as op¢oes disponiveis na tabela de
cadigos do formulario antes de assinalar a que mais represente o quadro isquémico atual.
Caso o0 achado ndo se enquadre nas op¢des de 01 a 07, escolher 08 (outros achados).
Se néo dispuser de eletrocardiograma contemporaneo ao quadro clinico atual, optar pelo
item 09.

I1.3 — Testes Funcionais — Neste campo de informac¢fes situam-se aquelas
correspondentes a deteccao objetiva de isquemia miocardica, que consubstanciam a
indicacao clinica.

- Teste ergométrico — considerar a op¢ao 1 (negativo) quando o paciente, com ou sem
medicacao anti-isquémica, atingir a freqiiéncia subméaxima preconizada para sua idade e

ndo apresentar alteragdes do segmento ST 2 -1,5mm e/ou dor anginosa. A opgao 2 refere-

se a presenca destas alteracfes. Em caso de ndo ser atingida a FC subméaxima, a
auséncia dos sinais descritos da isquemia ndo deve ser interpretada como teste negativo
mas como ineficaz (opcao 3). Sera inconclusivo (opcgéo 4) o teste executado em pacientes
com alteracdes eletrocardiogréaficas de base, que impe¢am a definicdo segura do
resultado (exemplo: bloqueio prévio do ramo esquerdo, acao digitalica, etc.). A op¢éo 5
devera ser escolhida quando ndo se dispuser deste exame.

- Cintilografia com radiois6topos (talio-201 ou isonitrila) - a opgéo 1 refere-se aos
cintilogramas do miocardio normais (associados ao stress fisico ou farmacol6gico), ou
seja, sem qualquer defeito de captacéo do radioisotopo. A segunda opgao (2) designara
os pacientes com defeito de captagdo do radiotragador. A opcao 3 devera ser escolhida
guando nao se dispuser deste exame.



- Stress — ecocardiograma - a opcao 1 refere-se a resposta normal da contragéo
ventricular frente ao stress. A presencga de anormalidades segmentar ou global significara
a escolha da opcéo 2. Se ndo se dispuser deste exame, escolher a opcao 3.

- Holter —a op¢éo 1 relaciona-se a auséncia de alterac¢es isquémicas, durante
eletrocardiograma ambulatorial de 12 ou 24 horas. A opcao 2 devera ser escolhida, caso
estas alteracBes sejam verificadas. Se nado se dispuser deste exame, escolher a opcao 3.

Il - DADOS ANGIOGRAFICOS

Este grupo de informag0des refere-se aos dados obtidos da cinecoronariografia (executada
no maximo seis meses antes do implante do stent). Esta é a razao pela qual deve constar
a data do cateterismo diagnéstico, como primeiro item de preenchimento deste grupo de
dados. Lembrar que é essencial constarem dia, més e ano (com quatro algarismos) do
exame em questao.

- Cinecoronariografia — os dados de interesse referentes a angiografia das artérias
coronarias e/ou dos enxertos venosos ou arteriais foram divididos em:

- nimero de vasos acometidos. Considerar a opcao 1, quando houver lesao 2 50%
(avaliacao visual ou quantitativa), em somente um vaso, de diametro de referéncia®
2,0mm. Sera escolhido o item 2 (biarterial), quando houver duas lesdes * 50%, em vasos

distintos. O item 3 sera aplicado a trés lesdes * 50%, em vasos diferentes. Quando houver
lesdo de tronco de coronaria esquerda (TCE) sera assinalado o item 4. Para as
finalidades deste formulério, considerar a opc¢éo 2 (biarterial) para as associacdes: lesdo
de TCE e de coronéria direita (CD), de TCE e de descendente anterior (DA) e ramos ou
de TCE e da circunflexa (CX) e ramos.

- vaso-alvo. Escolher a opcéo de acordo com o vaso tratado e o local da lesdo-alvo. As
opcdes de 01 a 03 referem-se a CD, com a lesdo-alvo situada, respectivamente, nos
tercos proximal, médio e distal. A opcao 04 é relativa a lesdo em qualquer porcdo do TCE.
De 05 a 07 seréo as lesfes de DA, respectivamente nos tercos proximal, médio e distal.
Dependendo da posi¢do anatdmica dos ramos diagonais (Dg), optar-se-& pelo item 08,
para a primeira Dg, e 09 para qualquer das demais. O item 10 refere-se a lesdo-alvo no
terco proximal da CX, antes do ramo 1° marginal (Mg). Se a leséo localizar-se neste ramo,
a opcao sera 11; para os demais Mg, quaisquer que sejam eles, incluindo o ramo AV, a
opcédo sera 12. As opgdes de 13 a 18 referem-se a pontes de safena como vaso-alvo; as
diferentes opc¢des dependem do local da anastomose distal. O mesmo ocorre quando o
vasc-alvo for a mamaria (independentemente de tratar-se da direita ou da esquerda e de
enxerto livre ou ndo); as opgdes serédo de 19 a 22 também na dependéncia do local da
anastomose mamadaria-coronaria. Se o vaso de interesse for outro, que ndo os
mencionados acima, assinalar a opgao 23.

- tratamento prévio da lesdo-alvo. Se a lesdo-alvo nao houver sido previamente tratada,
com quaisquer das técnicas percutaneas, sera considerada lesdo priméaria e a op¢éo
correspondente é a de nimero 1. Caso contrario, optar pela 2 (leséo reestendtica).



- ventriculografia esquerda. Baseadas na avaliacdo semi-quantitativa, foram definidas
quatro possibilidades: opcéo 1 para funcdo normal e de 2 a 4, para fungéo ventricular
esquerda comprometida, em graus discreto, moderado e grave, respectivamente.

- etiologia. Tendo como base os achados clinicos e angiogréaficos, pode-se inferir a
etiologia provavel. A opcao 1 refere-se ao processo provavelmente aterosclerético; a 2, a
situacdes inflamatdrias/infecciosas, que genericamente foram denominadas de
arterites/aortites; a opgéo 3, para 0s casos em que nao se trate, provavelmente, das
situacdes anteriores.

- condigao do implante do stent. As opcdes possiveis sdo de 1 a 4. Ler com atengdo as
respectivas definicbes de eletividade ou de emergéncia, na tabela de codigos do
formulario, antes de assinalar a opcao correta.

IV — INFORMACOES SOBRE O IMPLANTE

Este grupo de informac0es refere-se ao procedimento propriamente dito, constando dele
os dados relativos ao operador, ao hospital em que foi realizado o implante, a data do
procedimento e as caracteristicas da protese em especial.

IV.1 Dados do implante do stent.

- Médico responséavel - nome completo, sem abreviaturas, em letra de forma. Segue-se,
na mesma linha, a assinatura e o carimbo do operador;

- Hospital - nome completo, sem abreviaturas, em letra de forma e carimbo do Hospital;

- CNPJ (antigo CGC) do hospital - depois de se certificar de que se trata do nimero
correto, escreva-o na linha correspondente.

-Data do implante - data do procedimento (dia, més e ano com quatro algarismos).

- Motivo principal para o implante — este campo compreende o conjunto de informacdes
gue representam o motivo principal para a realizacdo do implante. Escolher entre as
opcdes de 1 a 7, aquela em que melhor se enquadre o caso tratado. Em cada opc¢éo séo
considerados: aspectos clinicos (assintomatico, AE, Al, IAM), eletrocardiograficos e
funcionais (dados que demonstram presenca de isquemia nos testes detectores).

IV.2 Prétese de sustentacao intraluminal arterial. Estas informacdes dizem respeito as
caracteristicas do stent propriamente dito.

- Fabricante - nome do fabricante por extenso, em letra de forma.
- Modelo - nome completo (Ex.: Multilink Duet, NIR Primo, Crossflex LC Plus etc.);

- NUmero da série - copiar 0 nimero da série impresso no selo de identificagdo do
produto;

V —RESULTADOS



Estes dados referem-se aos parédmetros angiograficos, que devem caracterizar cada uma
das lesfes; aos métodos quantitativos de monitorizagédo do implante; a farmacologia
adjunta e aos resultados do procedimento propriamente dito.

V.1 Dados angiogréficos de avaliagdo do implante.

- Tipo da leséo - as quatro opc¢des possiveis referem-se aos quatro tipos (A, B1, B2 e C)
preconizados pela classificacdo da AHA/ACC, modificada por Ellis S., em 1990.

- Quanto as demais caracteristicas - (calcio, trombo, extenséo, diametro de referéncia do
vaso tratado, didametro minimo da luz pré e pés-stent e graus da leséo pré e pos-stent), ler
com atencao todas as opgdes disponiveis na tabela de cédigos do formuléario, antes de
assinalar a opgéo correta.

V.2 Métodos quantitativos de monitorizacao do implante. Assinalar o método quantitativo

gue, acrescido a angiografia convencional, guiou a liberacéo da prétese e a avaliacéo do

resultado final. Mais de um método podera ser utilizado, bastando constar, para cada um
deles, a op¢do 1 = sim ou a opcédo 2 = nédo.

V.3 Farmacologia adjunta pés-stent. Indicar as drogas empregadas, segundo as op¢des
apontadas na tabela de cédigos do formulario.

V.4 Resultado do procedimento.

- O sucesso (opcéo 1) é caracterizado pela presenca de leséo residual inferior a 30% e
pela auséncia de complicacées maiores, a saber: cirurgia de emergéncia, infarto do
miocardio e 6bito.

- Causas de insucesso - se 0 paciente tiver apres entado sucesso, opte pelo item 1 (ndo
se aplica). Ler com atencao os itens de 2 a 4, na tabela de codigos do formulério, que
caracterizam todas as causas de insucesso, antes de assinalar a op¢ao correta.

- Manejo do insucesso - novamente, opte por 1 (ndo se aplica), se houver sucesso. As
opcoes de 2 a 4 referem-se aos trés manejos classicos da oclusdo aguda. Opte pela
estratégia utilizada, depois de ler com atencéo a tabela de cédigos do formulario.

Complicacbes maiores - assinale a op¢éo 1, quando houver sucesso (ndo se aplica);
opcao 2, quando for verificado, pelos dados clinicos, eletrocardiograficos ou pela
alteracdo dos marcadores enzimicos (elevacao > 3 vezes o valor normal de CKMB) a
presenca de infarto com ou sem onda Q. Nos casos em que houve associacdo de infarto
e 6bito, opte pela complicacdo de maior significado: 3.

VI - FECHAMENTO DO ARQUIVO

Este campo devera ser preenchido apenas nas situagdes nas quais o paciente deixe de
receber a prétese no local-alvo, o que pode ocorrer em trés circunstancias: op¢ao 1: ébito
ou complicacao clinica grave (edema agudo de pulmé&o, acidente vascular cerebral etc..),
apés o médico ter introduzido o stent na via de acesso arterial, sem ter tido a
oportunidade de libera-lo a altura da lesao, devido ao evento subito. Op¢ao 2: nos casos
em que ocorrer impossibilidade técnica de avanco do stent no interior da coronéria, até a



lesdo-alvo e, na tentativa de resgate, o stent despreender-se do cateter-baldo, perdendo-
se na circulagéo sistémica. Opc¢éao 3: liberacdo inadvertida fora da lesédo-alvo.



