Sao Paulo, 31 de marcgo de 2016.

Documento Referente a Criacdo da

Area de Atuacgio em Estimulagdo Cardiaca Artificial

A Associacdo Médica Brasileira

Prezados Senhores,

A estimulagao cardiaca artificial (ECA) foi introduzida ha cerca de 5
décadas com a finalidade de tratamento das bradiarritmias. De procedimentos
cirurgicos de grande porte, relativos a marcapassos monocamerais ventriculares
nao programaveis, implantados por meio de toracotomia e sob anestesia geral,
evoluiu-se para implantes de dispositivos cardiacos eletronicos
predominantemente por via endocavitaria e sob anestesia local, dispositivos
estes de alta complexidade e com ampla programabilidade.

Hoje, os dispositivos cardiacos eletronicos implantaveis (DCEI) sao
representados por uma série de sistemas, quais sejam: marcapassos (MP)
convencionais monocamerais e bicamerais anti-bradicardia; ressincronizadores
(TRC-P) para tratamento da insuficiéncia cardiaca; cardiodesfibriladores
implantaveis (CDI) para prevengao primaria e secundaria de morte subita
cardiaca nas taquiarritmias ventriculares graves; ressincronizadores associados
a CDI (TRC-D) e, mais recentemente, por monitores de evento implantaveis, que
permitem a monitorizagdo prolongada do eletrocardiograma, por até 3 anos,
para o diagndstico de causa arritmica, em pacientes com sintomas paroxisticos,
esporadicos e inexplicados.

Esta evolugdo tecnoldgica exigiu uma mudanga na formacédo dos
profissionais médicos dedicados a area, ndo somente em relacdo ao dominio
das novas técnicas cirurgicas, mas também de cateterizagcdo, manipulagéo e
posicionamento de cabos eletrodos cardiacos intracavitarios, incluindo as veias
tributarias do seio venoso coronario. Adicionalmente, passou a ser necessario o
conhecimento profundo das varias formas de arritmias cardiacas, assim como
da programabilidade eletrénica dos diversos DCEI, objetivando-se a otimizagéo
do tratamento, reducdo da mortalidade e melhora da qualidade de vida dos
pacientes.

Desta forma, considerando-se: 1- a relevancia epidemiologica e a
demanda social relativa a area em questao, haja vista que hoje mais de 340 mil
pessoas morrem por doencas do coragdo (cardibmetro da SBC) e que






CERTIFICAGAO PARA AR’EA DE ATUAGAO EM
ESTIMULAGAO CARDIACA ARTIFICIAL.

ESTIMULAGAO CARDIACA ARTIFICIAL
A) Formacéao: minima de 01 (um) ano.
B) CNRM: Opcional em Programa de Residéncia Médica em Cirurgia
Cardiovascular ou Cardiologia.
C) AMB: Aprovagcdo em concurso realizado em conjunto pelas Sociedades
Brasileiras de Cirurgia Cardiovascular (SBCCV) e de Cardiologia (SBC).
D) Requisito: 1- Para Cirurgioes Cardiacos: Titulo de Especialista pela AMB
(TEAMB) em Cirurgia Cardiovascular mais comprovagao de atividade de no
minimo 01 (um) ano relativa ao programa da Area de Atuagdo em Estimulacéo
Cardiaca Atrtificial (ECA) desenvolvida em Centro Formador reconhecido pela
SBC e SBCCV. Essa atividade complementar podera ser realizada pelo cirurgido
durante sua formagdo em cirurgia cardiovascular em centro formador
reconhecido pela SBCCV e SBC
ou

2- Para Cardiologistas Clinicos: TEAMB em Cardiologia mais
comprovagao de atividade complementar de no minimo 01 (um) ano relativo ao
programa da Area de Atuacdo em Estimulagdo Cardiaca Artificial (ECA), que
inclui a realizagdo de procedimentos cirurgicos de implante de dispositivos
cardiacos eletrénicos (DCEI) e o treinamento tedrico e pratico de avaliagao e
programagao dos mesmos. Esta atividade complementar exigida para o
cardiologista clinico, deve ser desenvolvida em Centro Formador reconhecido
pela SBC e SBCCV e deve seguir os requisitos definidos pelas duas sociedades.

§ unico: A SBCCV e a SBC, por meio de seus departamentos especificos, o
Departamento de Estimulacdo Cardiaca Artificial (DECA) e a Sociedade
Brasileira de Arritmias Cardiacas (SOBRAC), respectivamente, definirdo em
conjunto os critérios para regulamentar a Certificacdo dos seus futuros membros,
reconhecendo e mantendo as certificacoes existentes do DECA, até a efetiva
criacdo da area de atuacdo em Estimulacao Cardiaca Artificial (ECA).




Exigéncias para certificacdo da Area de Atuacdo em
Estimulagao Cardiaca Artificial

A Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular (SBCCV) e a Sociedade
Brasileira de Cardiologia (SBC) no uso de suas atribuigdes, resolvem:

Art.1°- O Programa da Area de Atuagdo em Estimulagdo Cardiaca
Artificial (ECA) tera como pré-requisito:
a) Treinamento em Cirurgia Cardiovascular, ou
b) Treinamento em Cardiologia.
Art.2°- A duragdo dos pré-requisitos de Cirurgia Cardiovascular ou
Cardiologia para Area de Atuacdo sera, obrigatoriamente, o treinamento na
especialidade de Cirurgia Cardiovascular de no minimo 03 (trés) anos; ou
treinamento na especialidade de Cardiologia de no minimo 02 (dois) anos.
Art.3°- O Programa da Area de Atuacdo em Estimulacdo Cardiaca
Artificial (ECA) devera ter a carga de 2.880 horas, com duragido de no
minimo 01(um) ano.
Art.4°- Os programas da Area de Atuagdo em Estimulacdo Cardiaca
Artificial (ECA) serdo desenvolvidos com 80 a 90% da carga horaria sob a
forma de treinamento em servigo, destinando-se 10 a 20% para atividades
tedricas complementares.
§1°- Entende-se como atividades teéricas complementares: sessdes
cientificas, sessdes anatomo-clinicas, discussao de artigos cientificos,
cursos, palestras, seminarios e conhecimento das diretrizes relativas
a Area de Atuacio.
§2°- As atividades complementares devem incluir, obrigatoriamente,
temas especificos relativos aos DCEls: controle pré, intra e pos-
operatorio dos pacientes, avaliagdo e programacédo eletronica,
controle das infecgdes e demais complicacoes.
Art.5°- A instituicdo formadora (Centro Formador) devera ter estrutura,
equipamento e organizagdo necessarios para o bom desenvolvimento dos
programas da Area de Atuacdo em Estimulagdo Cardiaca Artificial
(ECA).
Art.6°- Os programas da Area de Atuagdo em Estimulacdo Cardiaca Artificial
(ECA) devem ser desenvolvidos em instituicbes caracterizadas como Centros
Formadores reconhecidos pela SBC e SBCCV.
Art.7°- Na avaliacdo periédica do médico em formac&o na Area de Atuacdo em
Estimulagcao Cardiaca Artificial (ECA) serdo utilizadas as modalidades de
prova escrita e pratica.
§1°- A frequéncia minima das avaliagbes sera trimestral.
§2°- A critério do Centro Formador, podera ser exigido ao final do
treinamento: monografia como trabalho de concluséo de curso (TCC),
apresentagao ou publicacéo de artigo cientifico.
§3°- Os critérios e os resultados de cada avaliacdo deverao ser do
conhecimento do médico em formacéo.




Art.8°- A obtencdo do certificado de conclusdo do programa da Area de
Atuacao em Estimulacao Cardiaca Artificial (ECA), depende de:
a) cumprimento integral da carga horaria de 2.880 horas com duragao
minima de 01 (um) ano.
b) aprovagdo obtida através do valor médio dos resultados das
avaliacdes realizadas durante o ano, com nota minima definida pelo
Regimento Interno da Comissao de Ensino de cada Centro Formador.
Art.9°- O nao cumprimento do disposto no Art. 8 sera motivo de desligamento do
médico do programa de formacgéo.
Art.10°- A supervisdo constante do médico em formacado devera ser realizada
por profissional médico certificado, especializado na Area de Atuacdo em
Estimulacao Cardiaca Artificial (ECA).

REQUISITOS DO PROGRAMA QA_AREA DE ATUAGCAO EM
ESTIMULAGCAO CARDIACA ARTIFICIAL

O Programa da Area de Atuacdo em Estimulacdo Cardiaca Artificial
(ECA), que deve ser adotado pelos Centros Formadores (anexo [), deve
contemplar rodizio nos diferentes setores abaixo discriminados:

1)Estagio em Ambulatério de DCEI
1.200h

Avaliagdo e programacgdo dos DCEI (MP uni e bicameral, MP ressincronizador/ CDI e
monitor implantavel).

2)Estagio em Atividades de Enfermaria e Centro Cirurgico
960h

Implante e avaliacdo de pacientes com DCEI (MP uni e bicameral, MP
ressincronizador/ CDI e monitor implantavel)

3)Estagio em Arritmia Clinica, incluindo os diversos métodos diagndsticos relativos aos
portadores de DCEI (ECG, Raio-X de térax, Holter, Ergometria, Ecocardiografia,
Ressondncia magnética, Teste de inclinacao e EEF)

360h

4)Atividades tedricas e praticas complementares
360h

Total
2.880h



Ementas das Disciplinas / Estagios em Estimulagao Cardiaca Artificial

1-Estagio em Ambulatério de DCEI

Serao realizadas atividades tedrico-praticas de indicagcao, avaliagao e
programacao de todos os DCEI (MP convencionais uni e bicamerais, TRC, CDI
e monitor de eventos), com estudo e treinamento relativo a eletrénica dos
mesmos, seus ciclos de tempos, interferéncias eletromagnéticas, etc.
Desenvolvimento de habilidade para manuseio dos diferentes modelos de
programadores dos DCEI. Serdo abordados conceitos e possibilidades de
monitoramento remoto dos DCEI.

2- Estagio em Atividades de Enfermaria e Centro Cirurgico

Serao realizadas atividades tedrico-praticas relacionadas aos
procedimentos cirurgicos de todos os DCEI, com comprovagéao de participagao
em pelo menos 50 implantes como 1° cirurgido, sendo 10% de dispositivos de
alta complexidade (CDI; TRC-P; TRC-D). Serao discutidas as variagdes técnicas
de implante, a evolugao pés-operatéria, as complicagdes e formas de tratamento,
as nogdes de antibidtico-profilaxia cirurgica, as indicagdes e técnicas de
extracio de cabos eletrodos e cuidados no manuseio da fluoroscopia e da
cinefluorografia em procedimentos cardiovasculares invasivos.

3- Estagio em Arritmia Clinica para portadores de DCEI
Abordagem diagnéstica e terapéutica das diferentes arritmias cardiacas.
Indicacao e interpretagcao de exames em pacientes portadores de DCEI
ou candidatos a implante dos mesmos: ECG, Holter, raio-X de térax, teste
ergométrico, ecoDopplercardiograma, ressonancia magnética, teste de
inclinagao, estimulacao trans-esofagica e estudo eletrofisiolégico invasivo.

4-Atividades tedrico-praticas complementares

- Anatomia e fisiologia cardiaca; eletrofisiologia basica; eletrocardiografia
dirigida para portadores marcapassos, cardiodesfibriladores e
ressincronizadores. Farmacologia

Direcionada a utilizacado de antiarritmicos e tratamento da insuficiéncia cardiaca
congestiva.

- Estudo detalhado dos marcapassos, ressincronizadores,
cardiodesfibriladores e monitores implantaveis: teoria basica; tipos; cédigos;
indicacdes e contra-indicagdes; selecao do tipo de protese, modos de
estimulagao e programabilidade.

- Conhecimento das técnicas de suporte basico (BLS) e avangado (ACLS)

de vida.

- Principais estudos clinicos sobre marcapassos, ressinronizadores,

cardiodesfibriladores e monitores implantaveis.



Anexo |

CARACTERISTICAS DO CENTRO FORMADOR EM
Estimulacao Cardiaca Artificial

O Centro Formador tem o objetivo de capacitar profissionais médicos
com conhecimentos clinico e cirurgico especializados em Estimulagao
Cardiaca Artificial (ECA), para utilizar de forma segura e adequada a
tecnologia disponivel dos DCEI, em beneficio do paciente.

Sao caracteristicas do Centro Formador:

1. Programa de Treinamento em Estimulagao Cardiaca
Artificial (ECA) reconhecido pela SBC e SBCCV, de acordo com os
requisitos definidos por ambas as sociedades;

2. Recursos humanos para realizacdo de procedimentos
cirargicos de marcapassos, ressincronizadores, cardiodesfibriladores e
monitores de evento implantaveis;

3. Sala cirurgica ou de hemodinadmica com equipamento
radiolégico que possibilite boa qualidade de imagem, estimulador elétrico
programavel e monitor com capacidade de registro em tempo real das
derivagoes de superficie. A presenca de profissionais especializados
(enfermagem/técnicos) e o material de apoio para suporte e reanimagao
cardiopulmonar devem estar presentes, para garantir a seguranga do
paciente nesses locais;

4, Disponibilidade ou servico referenciado para realizacado de
exames complementares diagndésticos: eletrocardiograma, raio-X de torax,
Holter 24h, teste ergométrico em esteira, eco-Dopplercardiograma, teste
de inclinagao, estimulagao trans-esofagica e ressonancia magnética.

5. Servigo proprio ou referenciado de Eletrofisiologia Invasiva e
de Cirurgia Cardiovascular.
0. Atendimento ambulatorial especializado para avaliagao e

programacao dos DCEI, equipado com: eletrocardiégrafo com capacidade
de monitoramento e impressao em tempo real, além de caracteristicas
técnicas compativeis com

estimulagao cardiaca artificial; magneto/ima; sistema contra falta de
energia elétrica (“no-break”) para os programadores e luzes de
emergéncia; cardiodesfibrilador externo com suporte de marcapasso
transtoracico; suporte para emergéncia e complicagdes.

1. Ter médico responsavel membro da SBCCV ou SBC e
certificado na area de atuacdo em Estimulagcao Cardiaca Artificial
(ECA).

2. Serao considerados Centros Formadores em Estimulagao

Cardiaca Artificial (ECA) os centros que cumprirem as exigéncias
descritas acima.
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DETALHAMENTO DO PROGRAMA PARA FORMA(}AO DO PROFISSIONAL
NA AREA DE ESTIMULAGAO CARDIACA ARTIFICIAL

O especialista desta area deve abranger conhecimentos especificos em:

1 — Conhecimento das bases cientificas para indicagao de procedimentos
na area de Estimulagao Cardiaca Artificial (ECA)
1.1. Ser capaz de direcionar a investigagao complementar de acordo com a
histdria clinica detalhada:
a. Palpitacdes - tipo “parada do coragao”, palpitacdes taquicardicas
intermitentes ou ainda palpita¢des taquicardicas de longa duragao
podendo ou nao ser acompanhada de sintomas de baixo fluxo cerebral.
b. Tonturas e Pré-sincope - podem estar associadas a bradi ou
taquiarritmias.
C. Sincope — investigar sempre se existe ou ndo cardiopatia estrutural
associada.
d. Insuficiéncia Cardiaca — saber estabelecer a terapéutica
medicamentosa 6tima (TMO) para o tratamento da IC e saber reconhecer
o grau de remodelamento através dos parametros clinico-funcionais;
saber reconhecer quando essa TMO nao é mais capaz de manter o
individuo clinicamente estavel e, entao, definir em quais casos a
terapéutica associada da estimulagao cardiaca com ressincronizador
pode ser indicada.
e. PCR recuperada — assim como nos casos de sincope, deve-se
investigar sempre se existe ou nao cardiopatia estrutural associada; deve
também conhecer todos os critérios definidos na literatura que respaldem
sua indicacao na escolha da terapéutica associada com
cardiodesfibrilador implantavel.

1.2. Conhecer detalhadamente as Diretrizes Brasileiras e Internacionais de
Indicacao de Dispositivos Cardiacos Eletrénicos Implantaveis:
a. Para beneficiar todo e qualquer paciente que nelas se encaixem.
b. Porém ser capaz de reconhecer os beneficios desta terapia para
aqueles pacientes que as diretrizes ainda ndo contemplam, mas que os
resultados dos estudos clinicos mais atuais respaldem sua indicacao.
C. Conhecer os resultados dos sub-estudos de custo-efetividade dos
principais ensaios clinicos para optar pela melhor indicagao de
estimulagao.
1.3. Conhecer detalhadamente os principais ensaios clinicos relativos a area,
seus resultados e meta-analises e ter conhecimento minimo de bioestatistica
para ser capaz de interpretar e aplicar adequadamente esses resultados.



1 Treinamento para realizagao de procedimentos

cirargicos em Estimulagcao Cardiaca Artificial (ECA)

1. Procedimentos de estimulacido cardiaca
endocardica realizados via acesso venoso (para cardiologistas
clinicos e cirurgioes cardiacos):

a. Implante de marcapasso convencional,
ressincronizadores, cardiodesfibriladores e monitor de eventos.
b. Implante de cabos eletrodos em atrio direito,

ventriculo direito e ventriculo esquerdo (via seio coronario)

Troca de gerador

Troca de cabos eletrodos

Explante de cabos eletrodos

Reposicionamento de cabos eletrodos

Plastia da loja do gerador

Tratamento de complicagdes cirurgicas: abordagem
de hematomas e infecgdes em loja do DCEI, drenagem pleural e
pericardica.
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2. Procedimentos de estimulaciao cardiaca epicardica
realizados via toracotomia (de exclusividade dos cirurgioes

cardiacos):

a. Implante de cabos eletrodos epicardicos.

b. Troca e reposicionamento de cabos eletrodos epicardicos.

c. Explante de cabos eletrodos com suporte de circulagdo extra-corporea.

3. Capacitagao para sequimento do portador de Dispositivos Cardiacos

Eletronicos Implantaveis (DCEI)

1.

No seguimento do pds-operatério imediato, ser capaz de:

a. avaliar e ter conhecimento para conduzir corretamente as
complicacées que podem ocorrer no pos-operatorio de DCEI
(hematoma de loja, pneumotdrax, hemotoérax, perda de comando
ou sensibilidade, deslocamento de cabo eletrodo, tamponamento
cardiaco, etc);

b. decidir pela melhor programacéo inicial do dispositivo de
acordo com a indicacao clinica e o sistema implantado.
C. na alta hospitalar, fornecer todas as informacoes e

orientacdes necessarias ao paciente e familiares.

No seguimento ambulatorial, ser capaz de:

a. Documentar e otimizar as funcdes dos sistemas de
estimulagao para encontrar a melhor opgao requerida pela
condicao clinica do paciente.



b. Otimizar a programagao dos DCEI para aumentar a
longevidade do sistema, mantendo a seguranga do paciente.

C. identificar e corrigir adequadamente os comportamentos
anormais dos DCEI.
d. Identificar a aproximagao do esgotamento da bateria dos

geradores de pulso e programar o momento correto para a troca,
evitando um procedimento emergencial.
e. Identificar prontamente e acompanhar apropriadamente os
pacientes nas situagdes de recall ou advisory.
f. Alimentar os registros dos pacientes na base de dados do
centro formador.
g. Reconhecer situagdes clinicas relevantes:
i. grau de dependéncia do paciente em relagao a
estimulagao cardiaca artificial;
il sintomas cardiovasculares relacionados a
instabilidade do ritmo e do dispositivo;
iii. identificar a habilidade do paciente em informar
corretamente sobre os seus sintomas;

iv. confiabilidade do sistema implantado (considerar
cabo-eletrodo e gerador de pulso independentemente);
2 tempo de implante do sistema (considerar cabo-
eletrodo e gerador de pulso independentemente);

Vi. parametros programados (com ateng¢ao para os
niveis de energia programados);

Vii. tipo de implante (endocardico; epicardico);

viii. complexidade do sistema de estimulacao;

iX. duracdo adequada da coleta de dados para
diagnéstico;

X. uso associado de cardiodesfibrilador implantavel
Xi. necessidade de terapéutica de cardioversao ou

desfibrilagdo externa, ou o uso de eletrocautério.

h. ter conhecimento minimo para implantar e manter um
programa eficiente e seguro de seguimento que abrange:
i. determinacao da funcao normal dos DCEI
il determinar as mudancgas no ritmo ou status da
doenga (por exemplo, mudangas essas que podem ser
avaliadas através das ferramentas diagnésticas ou sintomas
do paciente)
iii. monitorar e interpretar as mudangas nos registros da
impedancia dos eletrodos, voltagem e impedéancia da bateria
e limiares de estimulacao

iv. modificar a programagao de acordo com novos
sintomas ou mudancga no ritmo
2 triar problemas de saude nao relacionados aos DCEI

Vi. providenciar suporte emocional quando necessario



l. ter conhecimento minimo para desenhar a partir do
programa implantado um protocolo de seguimento que abrange
parametros da:
i. histéria dos dispositivos (idade e caracteristicas
especificas de operagao dos cabos-eletrodos e gerador de
pulso; conhecimento da operacédo e complicacdes prévias de
hardware)
il interpretacado dos parametros determinados via
telemetria (comparagao dos dados atuais com os anteriores
armazenados, status da bateria, informacdes dos eletrodos,
etc)
iii. interpretacdo adequada dos dados obtidos através
dos diagnésticos armazenados com capacidade de decisao
para rejeitar dados incorretos e sinais espurios (histogramas
e contadores de frequéncia, contadores de arritmias,
eletrogramas e canais de marcas).



CONVENIO:

- SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA CARDIOVASCULAR (SBCCV)
- SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA (SBC)

- ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA (AMB)

CERTIFICADO DE AREA DE ATUAGAO EM
ESTIMULAGAO CARDIACA ELETRONICA IMPLANTAVEL

REGIMENTO
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A Associacio Médica Brasileira

CAPITULO |

INTRODUGCAO

A Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular (SBCCV), com seu
Departamento de Estimulagao Cardiaca Artificial (ABEC/DECA) e a Sociedade
Brasileira de Cardiologia (SBC), com seu Departamento “Sociedade Brasileira
de Arritmias Cardiacas” (SOBRAC), propoem a assinatura conjunta do
presente documento, que contém os entendimentos entre as mesmas, para a
concessdo do Certificado de Area de Atuacdo em Estimulacio Cardiaca
Eletronica Implantavel, de acordo com os itens que se seguem:

CAPITULOII

OBJETIVOS

O convénio firmado entre as duas Sociedades, sob a supervisdo da
Associacdo Médica Brasileira (AMB), para a concessdo do Certificado de
Area de Atuacdo em Estimulagio Cardiaca Eletronica Implantavel tem os
seguintes objetivos:

- Aprofundar o conhecimento de médicos Cardiologistas e CirurgiGes
Cardiacos para indicacdes, implantes, avaliagio e programacédo dos varios
tipos de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis (DCEI).

- Promover educacdo continuada de alta qualidade para a pratica da
Estimulacdo Cardiaca Eletronica Implantavel, por meio de encontros
cientificos, como congressos, jornadas, simpésios e cursos de reciclagem,
dentre outras atividades.

- Garantir o melhor atendimento médico para pacientes portadores de doencas
cardiovasculares passiveis de tratamento com DCEIl, como bradicardias,
taquicardias, insuficiéncia cardiaca congestiva ou necessidade de dispositivos
implantaveis para monitorizagdo prolongada do ECG, para o diagnéstico de
sintomas paroxisticos inexplicados.
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