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RESOLUCAOQ SBCCV/SBHCI - 01/2017

Dispde sobre recomendagoes e requisitos necessarios ao
treinamento na técnica de Implante por Cateter de Bioprotese
Valvar Aortica (TAVI) para o Tratamento da Estenose Aortica
e estabelece critérios para qualificagdo e certificagdo
profissional do especialista habilitado nesse procedimento.

A SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA CARDIOVASCULAR
(SBCCV) e a SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEMODINAMICA E
CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA (SBHCI), no uso de suas atribuigdes
estatutarias, notadamente na prerrogativa de coordenar e realizar, em consonancia
com a Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC), perfilhada a Associagdo Médica
Brasileira (AMB), o concurso para Titulo de Especialista em CIRURGIA
CARDIOVASCULAR ¢ o processo de certificagio na Area de Atuagdo
HEMODINAMICA E CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA, reconhecidas,
respectivamente, pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), com base na Resolugdo
CFM n® 1.634/02, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 29 de abril de
2002, Segao I, p. 81, ¢

CONSIDERANDO o Artigo 16 do Decreto 8.516, de 10 de setembro de 2015, o qual
reconhece a prerrogativa da AMB, ouvida a Comissdo Mista de Especialidades
(CME), de definir a matriz de competéncias exigidas para a emissdo de titulos de
especialista a serem concedidos por essa associagdo ou pelas sociedades de
especialidades, por meio dela;

CONSIDERANDO a Resolugdo CFM no 2.149/2016, publicada no DOU de 3 de
agosto de 2016, Segdo I, p. 99, a qual homologa a Portaria CME n® 02/2016, que
aprova a relagdo de especialidades e areas de atuagdo médica aprovadas pela CME;

CONSIDERANDO o convénio celebrado em 11 de abril de 2002 entre CFM, AMB e
Comissdo Nacional de Residéncia Médica (CNRM), com o objetivo de estabelecer
critérios para o reconhecimento e a denominag@o de especialidades e 4reas de atuagdo
na Medicina, bem como a forma de concessio e registros de titulos de especialista;

CONSIDERANDO o disposto no item (t) das normas orientadoras e reguladoras da
Resolugdo CFM n® 1.973/2011, de 1° de agosto de 2011, que prevé que as sociedades
de especialidades ou de areas de atuagdo reconhecidas ficam obrigadas a comprovar
sua participagdo em Centros de Treinamento e Formagéo;

CONSIDERANDO o disposto no item (b) dos principios gerais das normas éticas
para o reconhecimento de procedimentos e terapias médicas pelo CFM, da Resolugéo
CFM n®1.982/2012, de 27 de fevereiro de 2012, que prevé que o CFM deve avaliar e
aprovar a capacitagdo técnica necessaria do médico que realiza novos procedimentos

e as condi¢des adequadas para que eles ocorram; M
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CONSIDERANDO que a técnica de implante por cateter de bioprotese valvar adrtica
(TAVI) foi aprovada pelo CFM, por meio do Parecer CFM 3/2012, em 20 de janeiro
de 2012, antes, portanto, da vigéncia da Resolu¢gdo CFM n? 1.982/2012, ndo estando
necessariamente adstrito ao regramento estabelecido pela retrocitada resolugdo
normativa;

CONSIDERANDO o Consenso de Especialistas sobre o Implante por Cateter de
Bioproteses Valvares para o Tratamento da Estenose Adrtica de Alto Risco Cirtrgico,
publicado na Revista Brasileira de Cardiologia Invasiva, ratificado pela SBC e pela
SBCCV, no qual as citadas sociedades se comprometem com a certificagdo
profissional no método e “de modo amplo chamam para si a responsabilidade de
maximizar as possibilidades de acesso ao treinamento e a educagédo continuada sobre
o método terapéutico™; e

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em reunido conjunta destas Sociedades,

RESOLVEM:

Artigo 1° — O TAVI para o tratamento da estenose aortica deve ser indicado e
conduzido por equipe médica multidisciplinar, composta por cardiologistas,
especialistas em imageamento cardiovascular, anestesiologistas, cardiologistas
intervencionistas e cirurgides cardiovasculares.

Artigo 2° — O treinamento adicional necessario para credenciar a pratica do TAVI os
médicos que ostentem o Titulo de Especialista em Cirurgia Cardiovascular ou o
Certificado de Area de Atuagdo em Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
deve incluir:

a) Sessdes tedricas didaticas, com carga horaria minima de 24 (vinte e quatro) horas,
em cursos ministrados ou reconhecidos pela SBCCV e pela SBHCI:

b) Sessdes de treinamento em simuladores, com carga horaria minima de 2 (duas)
horas;

¢) Participagdo, como observador, em no minimo 2 (dois) procedimentos de TAVI
em Centros de Treinamento credenciados pelas Sociedades ou em Centros
Assistenciais brasileiros que contribuam regularmente para o Registro Brasileiro
de Implante por Cateter de Bioprotese Valvar Adrtica, atestada pelo coordenador
do Centro;

d) Participagdo em discussdes de casos clinicos relativos a procedimentos de TAVI,
com carga hordria minima de 4 (quatro) horas, em Centros de Treinamento
credenciados pelas Sociedades, atestada pelo coordenador do Centro;

e) Para os procedimentos realizados por via transfemoral, serd requerida a
realizagio, como primeiro operador, sob a supervisdo de especialista habilitado
pela SBCCV e pela SBHCI (“Proctor”), de um minimo de:

1. cardiologista intervencionista: experiéncia acumulada de um total de 5 (cinco)
procedimentos realizados nos 2 (dois) ultimos anos;
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2. cirurgido cardiovascular: experiéncia acumulada de um total de 10 (dez)
procedimentos realizados nos 2 (dois) ultimos anos;

3. para assegurar a expertise ¢ a pratica regular do candidato na técnica, os
procedimentos realizados em data anterior aos 2 (dois) tltimos anos n3o serdo
considerados;

4. os especialistas em cirurgia cardiovascular que comprovarem o treinamento de
1 (ano) adicional em terapias endovasculares em centros oficiais da SBCCV
e/ou da CNRM devem cumprir as metas previstas para o especialista em
Cardiologia Intervencionista, com experiéncia acumulada de um total de 5
(cinco) procedimentos realizados nos 2 (dois) ultimos anos;

f) Os procedimentos realizados por acessos alternativos (transapical e transadrtico)
devem ter o cirurgido cardiovascular como primeiro operador, sendo requerida
realiza¢do de no minimo 5 (cinco) procedimentos por via de acesso;

g) A proficiéncia e a autonomia do candidato deverdo ser atestadas pelo especialista
supervisor habilitado pela SBCCV e pela SBHCI, e, a critério deste, o treinamento
podera se estender para um maior niimero de casos realizados sob supervisdo;

h) Contribui¢do para o Registro Brasileiro de Terapia Valvar por Cateter, durante
pelo menos os 25 (vinte e cinco) primeiros procedimentos que realizar sem
supervisdo.

Artigo 3° — Os médicos que ainda ndo ostentam o Titulo de Especialista em Cirurgia
Cardiovascular ou o Certificado de Area de Atuagdo em Hemodindmica e Cardiologia
Intervencionista, mas sejam residentes ou estagidrios nesse contexto, deverdo, a
principio, se capacitar durante o periodo regular de sua formagdo, cumprindo a carga
horéria (tedrica e pratica) necessaria a qualificagdo para o procedimento em um dos
Centros de Treinamento credenciados, estabelecidos no Artigo 2° desta Resolugéo.

Paragrafo Unico — Caso nio seja possivel completar o treinamento durante o periodo
de residéncia ou estagio, o candidato devera cumprir todos os requisitos pendentes,
incluindo a obten¢do do Titulo de Especialista em Cirurgia Cardiovascular ou o
Certificado de Area de Atuagdo em Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista,
apos a conclusdo do treinamento.

Artigo 4° — Os Centros de Treinamento em TAVI deverdo ser credenciados por
ambas as Sociedades e atender aos seguintes requisitos:

a) Fazer parte do rol dos Centros de Treinamento em Cirurgia Cardiovascular e
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista credenciados pela SBCCV e pela
SBHCI:;

b) Realizar no minimo 25 (vinte e cinco) procedimentos de TAVI por ano, todos os
anos;

¢) Possuir experiéncia em cirurgia valvar adrtica de alto risco;

d) Manter compromisso com programa multidisciplinar abrangente de terapia valvar
aortica;

e) Contribuir para o Registro Brasileiro de Terapia Valvar por Cateter;

f) Comprovar a participagdo do Centro em terapia valvar aortica por cateter por
meio de publicagdes em revistas indexadas: Qkk
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g) Comprovar a participagdo do coordenador do Centro de Treinamento, como
primeiro operador, em no minimo 25 (vinte e cinco) procedimentos de TAVI;
h) Autorizag@o do diretor técnico do hospital.

Paragrafo Unico — Os hospitais cujos Centros de Treinamento ndo sejam
credenciados pela SBCCV e pela SBHCI podem ser credenciados para treinamento de
especialistas em TAVI, mas devem cumprir todos os outros requisitos estabelecidos
nesta Resolugdo. O credenciamento somente sera efetivado com o aval da SBCCV e
da SBHCI.

Artigo 5° — Com a finalidade de implementar o Programa de Treinamento e
Certificagdo previsto nesta Resolugdo, a SBCCV e a SBHCI reconhecerdo, em
comum acordo, Centros de Treinamento em TAVI, os quais devem ser divulgados,
obrigatoriamente, em area publica dos portais da SBCCV e da SBHCI na internet.

Paragrafo Unico — Cabera 8 SBCCV e a SBHCI, na forma deste regulamento, o
reconhecimento de novos Centros de Treinamento.

Artigo 6° — Com a finalidade de implementar o Programa de Treinamento e
Certificagdo previsto nesta Resolugdo, a SBCCV e a SBHCI reconhecerdo, em
comum acordo, dentre seus especialistas habilitados em TAVI, supervisores
(“Proctor”) que acompanharfio a realizagdo dos procedimentos de TAVI pelos
candidatos a certificag@o.

Paragrafo Unico — A relagdo dos supervisores (“Proctor”) deve ser divulgada em
area publica dos portais da SBCCV e da SBHCI na internet.

Artigo 7° — A participagdo do “Proctor” em procedimentos de TAVI efetivados fora
da jurisdi¢do do Conselho Regional de Medicina no qual esse “Proctor” esteja inscrito
devera observar as condi¢les requeridas para as demonstragdes cirurgicas ao vivo,
estabelecidas na Resolu¢do CFM n® 1.653/2002.

Artigo 8% — Ao término do periodo de treinamento, atendendo a todos os requisitos
desta Resolugdo, a SBCCV e a SBHCI deverdo conferir, em conjunto, um Certificado
de Habilitagdo em TAVI aos médicos que ostentem o Titulo de Especialista em
Cirurgia Cardiovascular ou o Certificado de Area de Atuagio em Hemodinamica e
Cardiologia Intervencionista.

Paragrafo Primeiro — Os candidatos ao Certificado de Habilitagdo em TAVI devem
remeter os documentos comprobatdrios do treinamento a Comiss@o de Certificagdo da
SBCCYV e da SBHCI, a fim de se verificar o atendimento dos requisitos estabelecidos
nesta Resolugdo. Para tanto, cada Sociedade deve indicar 3 (trés) integrantes de suas
comissdes para deliberar sobre a matéria.

Paragrafo Segundo — Os especialistas que realizaram treinamento em TAVI no

exterior podem ser certificados, desde que atendam aos requisitos estabelecidos nesta

Resolugdo e apresentem a documentagdo comprobatéria da conclusdo do treinamento, /
com a assinatura do responsavel técnico da institui¢do. M

c ZQ,A/V V)



o~ YAMB Sac:

o ¥

Paragrafo Terceiro — A relagdo dos especialistas habilitados deve ser divulgada,
obrigatoriamente, em area publica dos portais da SBCCV e da SBHCI na internet.

Paragrafo Quarto — A certificagdo em TAVI requer, obrigatoriamente, a chancela da
SBCCV e da SBHCI.

Artigo 9° — Seré conferido aos especialistas em Cardiologia com Certificado de Area
de Atua¢dio em Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista, ja habilitados pela
AMB a pratica do TAVI, um certificado com a chancela da SBCCV e da SBHCI, na
forma estabelecida nesta Resolugdo.

Artigo 10 — Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagéo. M
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

A AMB, em conjunto com as sociedades de especialidades/areas de atuagdo, tem a
prerrogativa de realizar o processo de certificagio de médicos em todo o Brasil,
conferindo-lhes, por intermédio de concursos publicos, o Titulo de Especialista € o
Certificado de Area de Atuagdo, os quais devem ser registrados no Conselho Regional
de Medicina (CRM) da jurisdi¢do em que o médico estiver inscrito. Essa prerrogativa
foi reafirmada por intermédio do Decreto 8.516, de 10 de setembro de 2015, o qual,
em seu Artigo 16, estabelece 8 AMB o direito de, ouvida a CME, definir a matriz de
competéncias exigidas para a emissdo de titulos de especialista a serem concedidos
por essa associagdo ou pelas sociedades de especialidades por meio dela.

Considerando a celeridade e a proporcionalidade com que novos conhecimentos e
técnicas sdo incorporados a drea médica, haja vista o grande avango dos
conhecimentos cientifico e tecnoldgico das ciéncias médicas, necessario se faz
uniformizar e estabelecer critérios para especificar a qualificagdo e a capacitagdo
médicas exigiveis para a realizagdo de novos procedimentos e terapias introduzidos na
Medicina.

Compete ao CFM, na forma do Artigo 7° da Lei 12.842, de 10 de julho de 2013, e da
Resolugdo CFM n® 1.982/2012, especificar os critérios de qualificagdo dos médicos
que executam novos procedimentos, bem como a fiscalizagdo, o controle e a
aplicagdo das sangdes pertinentes em caso de inobservancia das normas exaradas. No
entanto, em virtude de o procedimento de TAVI ter sido aprovado, por intermédio do
Parecer CFM n2 3/2012, em sessdo plenaria realizada em 20 de janeiro de 2012, antes,
portanto, da vigéncia da retrocitada resolugdo normativa, € necessdrio estabelecer
critérios para treinamento, qualificagdo e certificagdo dos especialistas em Cirurgia
Cardiovascular e dos especialistas em Cardiologia com Certificado de Area de
Atuagdo em Hemodinidmica e Cardiologia Intervencionista para disciplinar a
capacitagdo na pratica desse novo procedimento médico.

A SBCCV e a SBHCI tém tradi¢do na certificagdo de especialistas em novos
procedimentos médicos incorporados ao rol de procedimentos disponiveis nessas
especialidades, como atesta a incorporagdo dos procedimentos de revascularizagdo
miocardica por técnicas cirirgicas e percutdneas no sistema de saide do Brasil. O
dominio da técnica de cirurgia de revascularizagdo miocérdica, na década de 1970,
pelos cirurgides cardiovasculares, assim como de angioplastia corondria pelos
cardiologistas intervencionistas, no final da década de 1980, marcou uma mudanga de
paradigma na Cardiologia. No caso da Cardiologia Intervencionista, a atividade
destinada quase que exclusivamente ao diagnéstico das enfermidades
cardiovasculares adentrou o campo da terapia por cateteres. A época, o antigo
Departamento de Hemodindmica e Angiocardiografia da SBC, hoje SBHCI. teve
papel preponderante no treinamento e na certificagdo dos cardiologistas na entdo
novel técnica.

Em 27 de junho de 1989, a guisa de ilustragdo, foram criadas regras disciplinando a

concessdo do titulo de “Membro Titular Autorizado™ a realiza¢do de angioplastia
coronaria, bem como estabeleceram-se critérios para o credenciamento de Centros de
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Treinamento em angioplastia coronaria. Em 10 de maio de 1993, a Secretaria de
Atengdo a Satde (SAS) do Ministério da Satde, por meio da Portaria SAS n® 66. de 6
de maio de 1993, estabeleceu, como requisito para o credenciamento de Centros de
Alta Complexidade Cardiovascular, a necessidade de “hemodinamicista, membro
titular do Departamento de Hemodindmica da SBC, autorizado para realizagdo de
angioplastia coronaria, segundo normas estabelecidas por esse Departamento™. Tal
fato legitima a SBCCV e a SBHCI, em consonancia com a SBC e a AMB, a
novamente adotar uma atitude de protagonismo em relagdo a nova modalidade de
terapia por cateter destinada ao manejo de enfermos portadores de estenose aértica
grave.

Assim, com o objetivo de zelar pela seguranga e pela eficiéncia do emprego da

técnica de TAVI, e com a finalidade de potenciar os beneficios aos pacientes, a
SBCCV e a SBHCI resolveram editar esta Resolugdo Normativa.

S3o Paulo, 7 de abril de 2017.

Marcelo Anfonio Cartaxo Queiroga Lope
Relator

Florentino Cardoso Filho
Presidente
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Fabio Biscegli Jatene
Presidente
Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular
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Marcelo José de Carvalho Cantarelli

Presidente
Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
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