Portaria n® 451 de 12 de Julho de 2002.
O Secretario de Assisténcia a Salde, no uso de suas atribui¢des legais,

Considerando que a angioplastia arterial periférica associada ao uso de prétese endovascular
extracardiaca consolidou-se como método de tratamento intervencionista e desde sua introdugao,
adquiriu um papel destacado no tratamento dos estreitamentos (estenoses) artérias e venosas,
oclusdes arteriais, aneurismas, pseudoaneurismas, dissec¢des arteriais e fistulas artério-venosas;

Considerando que o aprimoramento dos cateteres utilizados, associado ao aumento da
experiéncia das equipes médicas, permite que grande parte das doencas vasculares sejam passiveis
de tratamento percutaneo, e

Considerando que o uso de proteses endovasculares extracardiacas permite que pacientes
mais graves e com lesBes mais complexas possam ser submetidos a intervencgdes por cateter,
deixando de ser submetidos a revascularizacdo ou a derivagdes cirlrgicas, 0 que aponta para a
reducéo da mortalidade hospitalar, resolve:

Art. 1°© - Aprovar, na forma do Anexo | desta Portaria, as Diretrizes para o Implante de
Prétese Endovascular Extracardiaca, no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS.

§ 1° — O implante de Prétese Endovascular Extracardiaca somente podera ser realizado por
hospitais previamente cadastrados e classificados como Centros de Referéncia em Cirurgia
Endovascular de Alta Complexidade de Nivel I ou Il, de acordo com o estabelecido na Portaria
SAS/MS N° 450, de 10 de julho de 2002, e hospitais previamente cadastrados e classificados como
Centros de Referéncia em Assisténcia Cardiovascular de Alta Complexidade de Nivel | ou Il, de
acordo com o estabelecido na Portaria SAS/MS n® 227, de 04 de abril de 2002;

§ 2° - Os procedimentos que poderdo ser realizados e préteses que poderdo ser utilizadas
pelos Centros de Referéncia cadastrados relacionados a seus respectivos Niveis de complexidade
estéo estabelecidos na Portaria SAS/MS n® 450, de 10 de julho de 2002.

Art. 2° - Estabelecer, para os casos de implante de prétese endovascular extracardiaca, a
obrigatoriedade do preenchimento do formulario "Registro Brasileiro de Protese Endovascular
Extracardiaca", de acordo com modelo constante do Anexo Il desta Portaria, utilizando-se a tabela
de cddigos de opgao contida no Anexo Il e as instru¢Bes para o preenchimento, contidas no Anexo
Iv.

§ 1° - O objetivo deste Registro é o de formar uma base de dados sélida que permitira aos
orgaos governa mentais e as Sociedades Médicas:

a - planejar agdes e orientar os investimentos na area da salde;
b - acompanhar/controlar os pagamentos aos Centros de Referéncia;

c - avaliar os pacientes submetidos ao implante;



d - validar a garantia dos produtos implantados.

§ 2° - O Banco de Dados gerado pelo Registro podera ser acessado por qualquer profissional
de saude, hospital ou fabricante ligado a area, preservados os aspectos éticos, por meio de
consulta ao Centro de Controle de Alta Complexidade Cirurgia Endovascular ou a Sociedade
Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular - Departamento de Cirurgia Endovascular, Sociedade
Brasileira de Cirurgia Cardiovascular, Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia
Intervencionista e/ou a Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista;

§ 3° - Os hospitais e seus médicos deverdo preencher o formulario estabelecido no presente
Artigo, em 04 (quatro) vias, observando as instru¢des de preenchimento estabelecidas e a tabela
de codigos de opcdo constante do Anexo Il1;

§ 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, ao Centro
de Controle de Alta Complexidade Cirurgia Endovascular, situado na Praga Oswaldo Cruz, 124,
conjunto 51A, CEP 040004-070, Bairro Paraiso, S&o Paulo, SP, que se encarregard de providenciar
copias para as Sociedades relacionados no § 2° deste Artigo.

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

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

d - 42 Via - devera ficar arquivada no prontuario do paciente.

§ 5° - O preenchimento e envio dos formuléarios de acordo com a presente norma sao
obrigatdrios para todos os implantes a partir da publicacédo desta Portaria;

§ 6° - O envio dos formularios, de acordo com o estabelecido no § 4° deste Artigo, devera
ocorrer no més imediatamente posterior ao da realizacdo do implante, sendo que 0 néo
cumprimento das normas ora estabelecidas pelos Centros de Referéncia em Cirurgia Vascular de
Alta Complexidade e pelos Centros de Referéncia em Assisténcia Cardiovascular de Alta
Complexidade implicard no seu descadastramento.

Art. 3° - Estabelecer que a entrega de cada protese ao hospital, pelos fornecedores de
proteses endovasculares, cujos produtos devem ser registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, devera ser feita com a apresentagdo de 04 (quatro) vias do formulario
"Registro Brasileiro de Prétese Endovascular Extracardiaca™.

Art. 4° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacédo, revogadas as disposi¢cdes
em contrario.



RENILSON REHEM DE SOUZA

Secretario

ANEXO |

DIRETRIZES PARA O IMPLANTE DE PROTESE ENDOVASCULAR EXTRACARDIACA

As tentativas iniciais de realizacdo da angioplastia arterial percutdnea coincidem com as
primeiras técnicas idealizadas para tratar as doencas arteriais periféricas. A angioplastia idealizada,
inicialmente, por Dotter em 1964 e descrita para tratar lesdes periféricas apresentava limitagdes
técnicas que impediram a sua imediata difusdo. Ap6s 1970, Gruntzig desenvolveu o cateter de
dupla luz que veio a revolucionar as técnicas endovasculares. Apesar de Dotter ja haver proposto a
utilizacdo de uma protese de sustentacdo intraluminal (“stent”) em 1969, somente em 1983, com
os trabalhos experimentais de Dotter e Cragg, os stents passaram a ser incluidos no armamentario
terapéutico. Bem antes que estas técnicas fossem utilizadas para o tratamento das lesdes
coronarianas, a angioplastia arterial periférica associada ao uso de stents havia se consolidado
como método de tratamento intervencionista.

Define-se como sucesso do tratamento intervencionista percutdaneo 0s casos que
angiograficamente mostrem lesdo residual menor que 30%, auséncia de gradiente translesional
significativo e com boa resposta clinica relativa ao territorio tratado.

As intervencgdes vasculares endovasculares realizadas com implante de stent seguirdo
recomendacfes  divididas em trés classes fundamentais adaptadas da literatura médica
considerando-se, ainda, a etiologia da obstrucdo e o resultado de eventual tratamento por
angioplastia por baléo, conforme segue-se :

Classe |: Ha consenso quanto & indicacdo do implante de stent. O consenso é resultado de estudos
randomizados ou de opinido majoritaria de especialistas.

Classe 11: Ha controvérsia quanto & indicacdo do implante de stent.
Classe 111: Ha consenso quanto & falta de indicagdo ou contra-indicagdo do implante de stent.

O uso destes dispositivos protéticos implantaveis em substituicdo ao tratamento por cirurgia
aberta € uma tendéncia mundial. As indica¢cbes incluem o tratamento dos estreitamentos
(estenoses) arteriais e venosos, oclusGes arteriais, aneurismas, pseudoaneurismas, disseccoes
arteriais e fistulas artério-venosas, agrupadas em 06 itens conforme a semelhanca de diretriz para
sua indicacéo.

A - Diretrizes para implante de préteses endovasculares em doenca obstrutiva da
aorta , veias, vasos viscerais, e artérias das extremidades




Classe I :

1. Coarctacdo aodrtica localizada, do adulto ou adolescente, com gradiente maior ou igual a
20 mm Hg;

2. Estenose sintomatica focal, severa, da aorta infra-renal, menor que 4 centimetros de
extenséo;

3. Estenose ou oclusdo sintomatica no sistema iliaco-femoral, uni ou bilateral, com extensao
menor que 3 centimetros, sem comprometimento da origem da artéria femoral superficial ou da
porcédo distal da artéria poplitea;

4. Estenose focal, de até 1 centimetro de extensao, no sistema tibio-fibular;

5. Estenose focal dos enxertos de safena femoro-popliteos ou femoro-tibial ou de bypass
aorto-renal;

6. Estenoses venosas localizadas ou compresséo venosa extrinseca.

Classe I1:

1. Coarctacéo adrtica localizada, no adulto ou adolescente, com gradiente maior que 10 a 15
mm Hg;

2. Coarctacéo adrtica apds 1 ano de idade com anatomia favoravel;

3. Estenose sintomatica no sistema iliaco-femoral, com extensdo de 3 a 10 centimetros ou
estenoses focais sequienciais, sem comprometimento da origem da artéria femoral comum;

4. Oclusédo da artéria iliaca comum unilateral;
5. Estenose sintomatica da artéria femoral, ndo envolvendo o territério popliteo;

6. Mdltiplas lesdes do territorio femoro-popliteo, cada uma com menos de 3 centimetros de
extenséo;

7. Dilatagdo de lesbes Unicas ou multiplas do sistema femoro-popliteo com o objetivo de melhorar o
enchimento distal para corre¢ado cirdrgica posterior;

8. Mdltiplas lesGes focais, menores que 1 centimetro cada, nos vasos tibiais ou fibulares;
9. Aneurismas arteriais associados a estenose;

10. Estenoses associadas com enxertos extra-anatdmicos.



Classe Il1I:
1. Coarctacdo aortica com longo segmento estendtico;

2. Doenca difusa envolvendo a aorta e as artérias iliacas (extensdo maior que 10 centimetros
ou multiplas estenoses);

3. Multiplas lesGes, com calcificacdo importante e de mais de 5 centimetros de extensdo no
territério femoro-popliteo;

4. Oclusdo completa da artéria femoral comum ou superficial ou da artéria poplitea e doenca
extensa ou oclusdo da trifurcacao tibial;

5. Estenose iliaca em paciente com aneurisma da aorta abdominal ou outra patologia aorto-
iliaca de corre¢ao cirdrgica;

6. Doenca extensa ou difusa dos vasos tibiais e fibulares;

7. Estenoses maiores que 5 a 10 centimetros de extensdo nos enxertos de safena.

B - Diretrizes para implante de protese endovasculares recoberta em aneurismas
e disseccdo da aorta e de outros vasos , pseudo aneurismas e fistulas

Classe I:

1. Disseccdo da aorta do tipo B ou suas variantes (hematoma intra-mural ou Ulcera
penetrante da aorta) complicadas por dor intratavel, rotura, isquemia visceral ou expansao;

2. Aneurisma verdadeiro da aorta toracica descendente com diametro total minimo de 5,5
cm, aneurisma roto ou com sinais de rotura iminente (rapida expansao ou dor);

3. Aneurisma verdadeiro da aorta abdominal sintomatico (dor) com diametro igual ou maior
que 4 cm de total;

4. Aneurisma verdadeiro da aorta abdominal com diametro igual ou maior que 4 cm,
complicado (rotura, rapida expansdo, compressao de estruturas adjacentes);

5. Aneurisma verdadeiro da aorta abdominal assintomatico de diametro maior ou igual a 5
cm sem tortuosidade ou com tortuosidade discreta;

6. Fistulas artério-venosas e pseudoaneurismas

Classe I1:



1. Dissec¢do da aorta do tipo B , oligosintomatica ou assintomatica, porém com persisténcia
de alto fluxo na falsa luz e diametro total da aorta maior ou igual a 40 mm;

2. Variantes da disseccdo oligosintomatica ou assintomatica, com anatomia favoravel para o
tratamento endovascular, caracterizada por colos proximal e distal bem definidos e curta extenséo;

3. Disseccdo da aorta do tipo A com fenda de entrada Unica na aorta toracica descendente
(caracterizando extensdo retrograda da delaminagéo), sem reentrada na aorta ascendente ou arco
da aorta.

4. Rotura traumdtica da aorta com anatomia favoravel a intervengdo endovascular
conhecida;

5. Aneurisma verdadeiro da aorta abdominal assintomatico com diametro maior ou igual a 5
cm com acentuada tortuosidade ou artérias iliacas de pequeno diametro;

6. Disseccdo da aorta abdominal, quer seja com acometimento local exclusivo quer seja
como tratamento complementar da dissec¢do da aorta toracica, bem como as disseccdes
trauméticas;

7. Rotura traumatica da aorta.

Classe I11:

1. Dissec¢ao adrtica do tipo B estavel sob tratamento clinico, com trombose parcial ou total
da falsa luz;

2. Disseccdo adrtica comprometendo o arco da aorta;
3. Disseccdo da aorta do tipo A;
4. Aneurismas de até 4 cm de didametro total assintomatico;

5. Aneurismas com diametro maior que 4 cm e com acentuada tortuosidade.

C - Diretrizes para implante de préteses endovasculares em doencas obstrutivas
das artérias renais

Classe I:

1. Estenose Renal Aterosclerética (ERA) > 70%, uni ou bilateral, com rim > 7 cm pelo
ultrassom com uma ou mais das seguintes situacgdes clinicas: hipertensédo de dificil controle
(necessidade de duas ou mais drogas), insuficiéncia renal progressiva, insuficiéncia renal aguda
(aumento de 20% da creatinina sérica) induzida por inibidores da ECA ou antagonistas do receptor



AT1, edema agudo de pulméo recorrente, insuficiéncia cardiaca refrataria e angina estavel ou
instavel refrataria;

2. Complicagdo ou restenose da angioplastia com baldo da fibrodisplasia muscular.

Classe I1:

1. Estenose > 70% da artéria do rim transplantado com hipertensdo de dificil controle
(necessidade de duas ou mais drogas hipotensores) ou disfuncdo do enxerto nédo relacionada a
rejeigao;

2. ERA > 70% com minima ou nenhuma repercusséo clinica.

Classe I11:

1. ERA < 50%;

2. Oclusao crdnica da artéria renal;

3. ERA > 70% e rim < 7 cm pelo ultrassom;

4. ERA > 50% com minima ou nenhuma repercussao clinica.

D - Diretrizes para implante de pritese endovasculares em doencas obstrutivas
das artérias carotidas e tronco supra adrtico

Classe I:

1. Pacientes sintométicos com estenose > 50% ou assintomaticos com estenose > 80% da
bifurcacéo da carétida e que tenham contra-indicagédo ou alto risco para endarterectomia por co-
morbidade ou por anatomia desfavoravel (cirurgia ou radioterapia cervical prévia, bifurcacéo alta ou
estenose acima da segunda vértebra cervical — C2);

2. Pacientes sintomaticos ou assintomaticos com estenose > 60% da artéria vertebral ,

tronco braquiocefélico , origem da carétida comum ou artéria subclavia , devido a complexidade e
riscos da cirurgia convencional;

3. Endarterectomia prévia ou restenose pés endarterectomia.

Classe I1:



1. Pacientes sintomaticos com estenose > 50% ou assintomaticos com estenose > 80% e que
tenham indicacdo de endarterectomia e anatomia favoravel para stent.

Classe I11:

1. Falta de acesso arterial periférico (femoral e braquial)

2. Acotovelamento carotideo peri-estenose.

3. Lesdes longas, irregulares, com imagem de trombo e sintoma recente.
4. Calcificagdo extensa.

5. Falta de indicacd@o para endarterectomia.

E - Diretrizes para implante de filtro de veia cava

Classe I:

1. trombose venosa profunda ou embolia pulmonar comprovadas com condigdo que contra indique
a anticoagulagéo

2. embolia pulmonar recorrente apesar de anticoagula¢do adequada
3. complicagdes hemorragicas que impliguem em suspensao do tratamento anticoagulante

4. pés embolectomia pulmonar

Classe I1:
1 — trombose ilio — femoral com trombo maior que 5 cm e cauda flutuante;
2 — embolia pulmonar séptica;
3 — embolismo pulmonar crénico em pacientes com hipertenséo e cor pulmonale;

4 — doenga cardiopulmonar avancada em paciente que ndo tolerara novo episédio de
tromboembolismo;

5 — profilaxia de TVP em pacientes portadores de neoplasia;

6 — pacientes cirurgicos de alto risco;



7 — TVP OU EP em gréavidas.
Classe I11:

1 - TVP ou EP em pacientes com boa resposta ao tratamento anticoagulante.

F - Diretrizes para implante de derivacdo transjugular intrahepatica porto-
sistémica (TIPS)

Classe I:

1 - Sangramento agudo de varizes, refratario ao tratamento médico-farmacoldgico e endoscdpico,
em pacientes de alto risco para derivacdo cirargica, pacientes cirréticos candidatos a transplante
hepético;

2 - Profilaxia de ressangramento por varizes em pacientes Child-Pugh B ou C que ndo responderam
a profilaxia endoscépica-farmacolégica, especialmente aqueles em lista de espera para transplante
hepético;

3 - Ascite ndo responsiva a tratamento clinico em pacientes cirréticos candidatos a transplante
hepatico.

Classe I1:
1. Pacientes cirréticos Child C com insuficiéncia renal e/ou encefalopatia hepatica;
2. Sindrome de Budd-Chiari;

3. Sindrome hepatorrenal.

Classe I11:
1 - Pacientes cirréticos com carcinoma hepatocelular e/ou infecéo ativa;
2 - Profilaxia primaria de sangramento digestivo por hipertensao portal.

ANEXO IV



REGISTRO BRASILEIRO DE PROTESE ENDOVASCULAR EXTRACARDIACA

INSTRUCOES PARA O PREENCHIMENTO DOS

FORMULARIOS

O Registro Brasileiro de Prétese Endovascular Extracardiaca tem por finalidade cadastrar
todos os implantes percutaneos — stents, formando um registro nacional deste procedimento. Este
banco de dados podera ser acessado por qualquer profissional de saude, hospital ou fabricante,
ligado a area Intervencionista vascular periférica, preservados os aspectos éticos, por meio de
consulta a Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular Periférica, a Sociedade Brasileira
de Cirurgia Cardiovascular, & Sociedade Brasileira de Hemodinamica e & Sociedade Brasileira de
Radiologia Interven-cionista.

Seu objetivo principal é formar uma base de dados sélida que permita aos 6rgédos
governamentais e & Sociedade Médica orientar os investimentos na area da Saude. Além disto,
devera ter importancia fundamental para o0 acompanhamento dos pagamentos dos hospitais, para a
avaliacdo dos pacientes submetidos ao implante e validacdo da garantia dos produtos implantados.

Como as informacdes contidas no Registro Brasileiro de Prétese Endovascular Extracardiaca
sdo digitadas e arquivadas de modo informatizado, é imprescindivel que os formularios sejam
preenchidos com letra de forma legivel, assinados pelo médico e carimbados.

Os dados a serem cadastrados no Registro Brasileiro de Prétese Endovascular Extracardiaca
foram separados em seus grupos: Dados Pessoais, Dados Clinicos, Dados Angiograficos,

Informag@es sobre o Implante, Resultados e Fechamento do Arquivo. E fundamental que os
formularios sejam preenchidos corretamente, de acordo com o prontuario hospitalar do paciente.

I - DADOS PESSOAIS DO PACIENTE

Estes campos devem ser preenchidos com:

- Nome completo do paciente (sem abreviaturas), em letra de forma;
- Endereco onde o paciente reside (rua e complemento);

- CEP (Cddigo 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, sdo para o DDD e os

restantes para o nimero do telefone do paciente). Exemplo: telefone de Séo Paulo: 5085-4259
devera ser preenchido com se segue: (0XX 11) 50854259



- Sexo do paciente (vide tabela de c6digo do formulario).
- Raca (vide tabela de cédigo do formuléario).

- Data de nascimento do paciente (dia, més e ano com quatro algarismos).

11 - DADOS CLINICOS

Este grupo de informagdes concentra-se nos dados clinicos prévios relevantes (incluindo os
fatores de risco para doenca aterosclerdtica), procedimento intervencionista e/ou cirlrgicos prévios
no leito vascular, na indicacdo clinica ou motivo principal para o implante e nos exames nao
invasivos realizados previamente a intervencéo.

11.1 - Dados clinicos prévios - Estes campos correspondem a informagdes relativas a
condic@es prévias, que tenham influéncia na evolugdo da doenca e/ou do procedimento executado.

- Fatores de risco: condigdes comprovadamente relacionadas ao aparecimento e evolucdo da
doenca aterosclerotica. Optou-se pelos quatros de maior influéncia ou maior relevancia: diabetes
(D), hipercolesterolemia (C), hipertenséo (11), tabagismo (T). Na situacéo de pacientes com cirrose
e hipertensao portal (HP), ascite(A) e hemorragia digestiva (H), vide tabela de cédigos do
formulario, na qual ha op¢des para fatores que aparecam isoladamente ou em combinaces.

- Os procedimentos realizados previamente no leito vascular coronario e/ou periféricos
adquirem importancia ndo sé como comorbidade que denota maior risco para o paciente mas
também, como dado epidemiolégico da doenca aterosclerdtica avaliada globalmente. Em relacédo
aos itens Angioplastia / Implante de Stent extra-cardiaco prévio e cirurgia de restauracdo arterial
prévia observe sempre se o procedimento que esta sendo realizado é para o0 mesmo segmento (o
que caracteriza uma reintervengdo) ou se 0 segmento em questédo é proximal ou distal ao
previamente tratado (3 — outro segmento, mas correspondendo ao mesmo territério ou membro).
Outros locais ou mesmo 6rgdo e membro colateral, usar opgéo 4.

11.2 Indicacao Clinica

Il 2.1 — Sintomas/motivo do implante - Foram considerados conjuntamente 0s
sintomas e motivo para o implante por englobarem uma ampla variedade de indica¢des para
diferentes territérios e apresentacdes da patologia vascular. Na situacédo de cirrose e/ou
hipertensdo portal séo relevantes o motivo hemorragia, ascite e preparo do paciente para
transplante. Devera ser escolhida uma indicagao principal para o procedimento ainda que mais de
uma condicao clinica esteja presente na apresentagao.

Por exemplo: para o paciente com claudicacdo e alteragdes troficas escolher Ulcera ou
necrose quando presentes ao invés de dor isquémica no repouso. Para tratamento de obstrucao
renal quando presentes hipertensédo e disfuncdo renal escolher a que for mais grave para o
paciente. Caso a indicagdo nédo seja devido a doenga obstrutiva e ndo haja uma condicdo clinica



como alternativa adequada optar pelo motivo do implante como aneurisma assintomatico ou
sintomatico, disseccdo arterial espontanea, etc.

Il 2.2 — Grupo do Procedimento — Conforme estabelecido nas diretrizes para implante de
protese vascular periférico os procedimentos foram agrupados em 05 itens para facilitagdo didatica
conforme consta no anexo Il desta portaria. Escolher o que adapta-se adequadamente.

Il 3 — Exames ndo Invasivos — Estes campos referem-se aos procedimentos ndo
invasivos que tenham sido feitos ou ndo previamente ao procedimento. Entre as opg¢des disponiveis
além da ndo realizagdo do exame constam se 0 mesmo comprova a indicacdo e o diagndstico, ou
se 0 mesmo néo foi preciso ou suficiente para tal.

111 - DADOS ANGIOGRAFICOS

Este grupo de informagdes refere-se aos dados obtidos da angiografia realizada previamente
ou no ato da intervencgéo.

Dele constam: etiologia provavel, territério e lado tratado quando se aplicarem, condi¢do do
implante (eletiva ou urgéncia) e o item extenséo da doenca, aplicavel a doencga vascular obstrutiva
e que merece consideracdo especial.

O item 1 devera ser usado quando nao se tratar de doenga obstrutiva.

O item 2 é para doenca restrita ao segmento tratado (ex.: lesdo iliaca como indicagdo da
intervengdo sem doenca de femorais e das artérias da perna. Lesdo renal unilateral onde sera
realizada a intervengéo, etc).

O item 3 sera usado para doenca distal além do segmento tratado sem indicacédo para
intervencéo (ex.: lesdo iliaca com oclusdo de femoral).

O item 4 associa o item 2 (doenga restrita) com a ocluséo total do segmento ou 6rgédo
contra-lateral (ex.: implante de Stent em artéria renal direita com a esquerda ocluida).

O item 5 faz a associacdo do item 3 (doenca distal ao segmento tratado) com oclusdo do
segmento ou 6rgao contra-lateral (ex.: lesdo iliaca direita objeto da intervencdo com oclusdo de
femoral direita e de iliaca esquerda).

Utiliza-se o item 6 quando a doenca esta restrita ao segmento tratado em um lado, porém ha
obstrucéo > 50% no territério ou 6rgdo contra-lateral sem indicacdo para tratamento (ex.: lesdo
iliaca direita objeto da intervencdo com oclusédo de femoral esquerda).

O item 7 é para a situacao angiografica em que além de doenca distal ao segmento tratado o
territério ou 6rgao contra-lateral exibe lesdo > 50% sem indicacdo para intervengao (ex.: lesdo
iliaca direita associada a obstrucéo no outro lado, ndo passiveis de intervengao).



O item 8 é para doenca bilateral de territorio ou 6rgdo, ambas com indicagédo para
intervencéo.

IV — INFORMACOES SOBRE O IMPLANTE

Este grupo de informacdes 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.

1V.1 Dados do Implante do Stent

- Médico responsavel — nome completo, sem abreviaturas, em letra de forma. Segue-se, na
mesma linha, a assinatura e o carimbo do operador, e sua area predominante de atuagéo.

- Hospital — nome completo, sem abreviaturas, em letra de forma e carimbo do hospital.

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

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

IV.2 Prétese de sustentacdo endovascular extracardiaca Estas informacg6es dizem
respeito as caracteristicas do stent propriamente dito.

- Fabricante — nome do fabricante por extenso, em letra de forma.
- Modelo — nome completo.

- NUmero da série — copiar o nimero da série impresso no selo de identificacdo do produto.

V — RESULTADOS

Estes dados referem-se aos parametros angiograficos que devem caracterizar cada uma das
lesbes: aos métodos quantitativos de monitorizacdo do implante; a farmacologia adjunta e aos
resultados do procedimento propriamente dito.

V.1 Dados angiogréaficos de avalia¢do do implante.

Neste item, caso esteja sendo tratada uma lesdo obstrutiva deve-se caracteriza-la conforme
segue-se:



- Categoria I: Les6es para as quais a ATP é o procedimento de escolha. O resultado do
tratamento dessas lesfes implica em uma taxa de sucesso técnico alta e alivio completo de
sintomas ou normalizagdo de gradientes de presséo;

- Categoria I1: Lesdes para as quais a ATP é bem apropriada. O tratamento resulta em
alivio completo ou melhoria significativa dos sintomas, pulsos ou gradientes de pressdo. Esta
categoria inclui lesdes tratadas com procedimentos percutaneos que seréo seguidos de by-pass
cirdrgico para tratar doenca vascular em varios niveis;

- Categoria I11: Lesdes sdo vidveis para terapia percutanea, mas por causa da extensdo da
doenca, local ou severidade, o tratamento percutaneo tem uma chance moderada de sucesso
técnico inicial ou beneficio a longo prazo comparado com by-pass cirargico. Todavia, a ATP pode
ser executada, geralmente, por causa de fatores de risco do paciente ou por causa da falta de
material satisfatorio para realizar um by-pass;

- Categoria 1V: S&o achadas 4 les6es ou mais com doenga vascular extensa. A terapia
percutanea tem um papel muito limitado por causa de baixa taxa de sucesso técnico ou pobre
beneficio em longo prazo. Em pacientes com risco cirrgico muito alto ou quando nenhum
procedimento cirtrgico for aplicavel a ATP pode ter lugar.



