PROJETO DE LEI N , DE 2006
(Do Sr. Roberto Gouveia)

Dispde sobre a regulamentagdo do
exercicio da Perfusdao Cardiocirculatéria e
Respiratoria.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 E livre o exercicio da Perfusdo Cardiocirculatéria e
Respiratéria em todo o territorio nacional, observadas as disposi¢coes desta Lei.

Art. 2° A perfusao cardiocirculatoria e respiratoria, doravante
denominada de Perfusdo, somente pode ser exercida por profissionais de nivel
superior das carreiras da area da saude e biolégicas, com curso de formagao
especialmente designado para este fim.

§ 1° O curso de formagdo com conteudo tedrico e pratico
em perfusdo devera habilitar os respectivos profissionais a aquisicdo de
habilidade técnicas baseadas em fundamentos cientificos, para atuarem em
circulacdo extracorporea e assisténcia circulatéria mecanica, devendo prever
conteudos pertinentes a fisiologia circulatéria, respiratéria, sanguinea, renal e
metabolismo. Devera oferecer também conhecimentos sobre centro cirurgico,
esterilizagdo, treinamento especifico no planejamento e aplicagcdo dos
procedimentos de circulacdo extracorporea e Assisténcia Circulatéria Mecanica,
com carga horaria minima de 1.400 (hum mil e quatrocentas horas) horas aulas.

§ 2° Fica assegurado o exercicio da Perfusdo aos que
comprovem o respectivo e efetivo exercicio profissional de Perfusionista por, pelo
menos, 05 (cinco) anos até a data da publicagdo desta Lei, com experiéncia de,
no minimo, 100 (cem) perfusdes.

§ 3° O periodo de formacado do perfusionista, referido no
paragrafo anterior, podera ser ampliado em fungdo do constante avango
tecnologico.
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§ 4° O direito assegurado no § 2° deste artigo, ndo exime os
respectivos profissionais de apresentarem titulo de especialista ou de curso de
formagdo de perfusionista, com os conteudos técnicos estabelecidos no § 1°
deste artigo, se ndo especializados, no prazo de 03 (trés) anos apds a publicagao
desta Lei, além do registro profissional no respectivo conselho regional de
fiscalizagao profissional.

Art. 3° Sao atribuicdes do Perfusionista:

| — o planejamento, a organizagdo e a execugao da
substituicdo das fungbes cardiocirculatérias e respiratorias (circulagéo
extracorpérea; Assisténcia Circulatoria Mecanica), bem como a preservagéao das
fungdes metabdlicas e organicas dos pacientes submetidos a cirurgia do coragao
e grandes vasos, durante o periodo da realizagdo de operacdes desse porte, sob
orientacao da equipe médica;

Il — a monitorizagdo dos parametros fisioldgicos vitais e sua
adequagao, quando necessaria, em operagcbes que necessitem de suporte
cardiocirculatorio;

[l — a preparagdo e administracdo (infusdo) de solucdes
cardioplégicas e rinoplégicas (em cirurgias para correcao de aneurisma da aorta
téraco-abdominal), sob orientacdo da equipe médica;

IV — realizar, interpretar e corrigir 0s parametros
laboratoriais durante a circulacédo extracorpérea, sob orientagcdo médica;

V — realizar, interpretar e controlar o tempo de coagulagao
ativada em pacientes heparinizados (durante as cirurgias, bem como a beira do
leito, nos casos de ECMO ou assisténcia ventricular direita ou esquerda); sob
orientagcdo médica;

VI — prever, requisitar e controlar os materiais e
equipamentos utilizados nos procedimentos de circulagdo extracorporea,
especialmente oxigenadores, circuitos, reservatorios, filtros, canulas e outros
acessorios;
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VIl — examinar e testar os componentes da maquina
coragao-pulmao, realizando o controle de sua manutencgéo preventiva e corretiva,
conservando-a permanentemente em condi¢cdes de uso;

VIII — obter informagbes com a equipe médica sobre a
histéria clinica do paciente; verificagdo da existéncia de doengas ou condicoes
que possam interferir na execugao ou que requeiram cuidados especiais com a
condugao da circulagao extracorpoérea, tais como diabetes, hipertensado arterial,
doencas endadcrinas, uso de diuréticos, digitalicos e anticoagulantes;

IX — obter dados biométricos do paciente, como idade,
peso, altura e superficie corpérea, para calculo dos fluxos de sangue, gases,
composi¢ao e volume dos liquidos do circuito;

X — calcular as doses de heparina para a anticoagulagéo
sistémica e de protamina para sua posterior neutralizacao;

XI — decidir junto com a equipe meédica o tipo de circuito e
as canulas mais adequadas, bem como outros acessoérios para serem utilizados
durante as perfusoes;

Xl — obter do anestesista os parametros hemodinamicos do
paciente, desde a inducio anestésica, para a adequada manutencao da perfusao
durante a operacgao;

Xl — sob o comando do cirurgido, executar a circulagdo do
sangue e sua oxigenagado extracorporea monitorando as pressdes arteriais e
venosas, diurese, tensdo dos gases sanguineos, hematocrito, nivel de
anticoagulagéo, promovendo as corregdes necessarias;

XIV — induzir o grau de hipotermia sistémica determinado
pelo cirurgidao, pelo esfriamento do sangue no circuito do oxigenador, para
preservacdo metabdlica do sistema nervoso central e demais sistemas organicos,
reaquecendo o paciente ao final do procedimento;
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XV — administrar os medicamentos necessarios ao paciente,
no circuito, sob orientacdo da equipe médica, como inotropicos, vasopressores,
vasodilatadores, agentes anestésicos e outros;

XVI — encerrar o procedimento, retornando a ventilagédo ao
anestesista, apds o coragao reassumir as suas fungcdes, mantendo a volemia do
paciente e as condicdbes hemodinamicas necessarias ao bom funcionamento
cardiorrespiratorio;

XVII — preencher a ficha de perfusdo, que contém todos os
dados relativos ao procedimento, bem como o balango hidrico e sanguineo, para
orientacao do tratamento pds-operatorio;

XVIIl — ministrar, como o mesmo equipamento ou outro,
assisténcia circulatoria mecanica temporaria, quando necessaria.

Art. 4° O exercicio da perfusdo em desobediéncia as
previsdes desta Lei caracteriza exercicio ilegal de profissdo, configurando
contravencao penal, nos termos do art. 47, do Decreto-Lei n°3.688, de 1941,
sujeitando o contraventor a pena de prisdo simples, de 15 (quinze) dias a 03
(trés) meses, ou multa.

Paragrafo unico. Além da previsdo do caput deste artigo, o
contraventor devera receber punicdo administrativa em ambito do seu respectivo
conselho regional de fiscalizag&o profissional.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data da sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

Regra geral, ndo se pode restringir 0 acesso a uma
profissdo, se n&do houver um interesse publico a proteger, pois afrontaria
diretamente a liberdade de trabalho prevista no inciso Xlll do art. 5° da
Constituicao da Republica, in verbis:
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Xlll — E livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou
profissdo, atendidas as qualificacbes profissionais que a lei estabelecer.”

O exercicio da perfusdo, por exigir qualificacdo especifica,
calcada em bases técnico-cientificas, envolvendo procedimentos de crucial
importancia em intervengdes cirurgicas, com possibilidade de ocasionar sérios
riscos a integridade fisica do paciente, se praticada por profissional inabilitado ou
mau preparado para tdo delicado mister, n&do pode ficar sem qualquer
regulamentacao.

Nao se trata de estabelecer qualquer reserva de mercado,
pelo contrario, o escopo é o de exigir qualificacdo especifica, em nivel de
formacgao de Perfusionista, para os profissionais das areas de saude e bioldgicas
que queiram atuar como Perfusionistas. E imperativo proteger a sociedade contra
0 mau exercicio da perfusao, com o objetivo de preservar bens valiosos, sem
preco, como a saude e a propria vida. A presengca do interesse social é
inequivoca.

Nem mesmo os atuais perfusionistas poderao permanecer
indefinidamente em suas atividades se nao forem habilitados para tanto. Nesse
sentido, cuidou-se de assegurar o exercicio profissional aos que comprovarem
efetivo exercicio da perfusédo por, pelo menos, 05 (cinco) anos até a publicagao
da lei sugerida, com experiéncia de, no minimo, 100 (cem) perfusdes, além da
obrigacao de apresentarem o titulo de especialista em perfusédo, no prazo de 03
(trés) anos apos a publicagdo da norma projetada. Tal grau de severidade de
exigéncias faz sentido, j& que envolvido o interesse publico, materializado na
necessidade de protecdo da saude e da vida dos cidadaos.

Nos termos da Sociedade Brasileira de Circulagéo
Extracorporea, “a circulagdo extracorpérea ou simplesmente perfusio,
compreende um conjunto de aparelhos e técnicas, mediante as quais se

substituem, temporariamente, as fun¢gdes do coracdo e dos pulmdes, enquanto
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esses oOrgdos ficam excluidos da circulagdo e isso ocorre durante o tempo
principal da cirurgia cardiaca. As fungbes de bombeamento do coragdo sao
desempenhadas por uma bomba mecéanica e as fungdes dos pulmdes sao
substituidas por um oxigenador capaz de realizar as trocas gasosas com o
sangue. A oxigenagcdo do sangue, o seu bombeamento e circulagdo fazem-se
externamente ao organismo do individuo®”. A perfusdo também é utilizada em
outros procedimentos cirurgicos, além das intervengdes relativas ao coragéo.

A perfusdo preserva a integridade celular, a estrutura, a
funcdo e o metabolismo dos 6rgaos do paciente durante os procedimentos
cirurgicos.

O exercicio da perfusao exige o dominio de conhecimentos
tedricos avancados de fisiologia circulatoria e respiratoria, além de conhecimento
técnico e atualizado sobre a tecnologia e os equipamentos mais modernos na
area da circulagao extracorpérea.

O Ministério da Saude, através da Secretaria de Assisténcia
a Saude, reconheceu o perfusionista como “membro da equipe cirurgica com pré-
requisitos definidos na &area das ciéncias biolégicas e da saude, com
conhecimentos de fisiologia circulatoria, respiratéria, sanglinea e renal, de centro
cirurgico e esterilizagdo e com treinamento especifico no planejamento e
ministracdo dos procedimentos de circulagdo extracorpérea”, conforme consta da
Portaria n°. 689, de 04 de outubro de 2002.

Nossa iniciativa tem por intuito fazer com que o exercicio da
perfusao siga os padroes de exigéncias europeus e norte-americanos, para que
seja exercida por profissionais especialmente formados para esse fim, que
possam dar o eficaz e eficiente auxilio as equipes de cirurgia, salvaguardando,
desse modo, o interesse publico, preservando a saude e a vida dos pacientes
que necessitem de circulagdo extracorporea.

Para Enio Buffolo, chefe do Departamento de Cirurgia da
Unifesp, “o perfusionista € um técnico diferenciado, que tem a vida do paciente
nas maos’.
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Dada a importancia da perfusao, a Sociedade Brasileira de
Cirurgia Cardiovascular (SBCCV) criou, em 2003, o Departamento de Circulagao
Extracorporea e Assisténcia Circulatéria Mecanica (DCECACM), que congrega os
médicos e outros profissionais da area da saude interessados nessa tao
importante atividade.

Em 1996 o Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo foi pioneiro no Brasil ao
organizar e ministrar um curso para a formacao de perfusionista, exigindo, para
tanto, como pré-requisito, a formacgao universitaria em um dos cursos da area da
saude. A duragao total do curso € de 1.400 horas aulas em periodo integral, o
que ja sinaliza a complexidade tedrico-pratico-cientifica da perfusao, equivalente
a quase 04 (quatro) cursos de poés-graduacao lato senso, normalmente
formatadas em 360 horas aulas.

Em 2001 a Universidade Federal de Sdo Paulo — Escola
Paulista de Medicina, também preocupada com a falta de qualificacido profissional
para o exercicio da profusdo, cria curso de especializacdo para formar
perfusionistas. Ja existem outros cursos especializantes sendo ofertados.

Dada a potencialidade de lesdo a saude e a vida dos
pacientes submetidos a circulacdo extracorporea, a especializagao nio pode ser
tdo-somente uma iniciativa deste ou daquele hospital, desta ou daquela
Instituicdo de Ensino Superior, ndo ha espaco para auséncia do Estado em tema
tdo sensivel e importante, envolvendo cristalino interesse publico. E imperativo
inafastavel regular o exercicio da perfusédo em todo o territorio nacional,
estabelecendo critérios uniformes minimos para o seu desempenho, com o
envolvimento dos conselhos profissionais de fiscalizacdo das profissdes ligadas
as areas biolégicas e da saude, com rigido controle da qualidade dos servigos
prestados.

Devido a relevancia social da matéria, esperamos contar
com as sugestdes de aperfeicoamento desta proposicao legislativa, para que
possa ser transformada em regra juridica protetiva dos interesses coletivos da
sociedade brasileira.
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Por fim, destacamos que nossa iniciativa coaduna-se com o
pensamento critico da Comissdo de Trabalho, de Administracdo e Servico
Publico, quanto ao tema regulamentacéo de profissdes. De fato, a atividade a ser
regulamentada € daquelas que exige conhecimentos teodricos e técnicos; deve ser
exercida por profissionais de curso reconhecido pelo Ministério da Educacéo e do
Desporto, nas areas biolégicas e da saude; o exercicio da profissdo é uma
potencialidade de geracdo de danos sociais no tocante a saude, ao bem-estar e a
segurancga da coletividade ou dos cidadaos individualmente; o projeto ndo propde
reserva de mercado para um segmento em detrimento de outras profissbes com
formacgao idéntica ou equivalente; esta assegurada a fiscalizacdo do exercicio
profissional pelos respectivos conselhos regionais e federais das profissdes
envolvidas na regulamentacgéo; os deveres e as responsabilidades pelo exercicio
profissional ja constam dos respectivos codigos de ética profissional dos labores
alcancados e podem ser aperfeicoados pelas autarquias detentoras do poder de
policia das respectivas profissdes envolvidas; a final, ndo se pode negar que a
regulamentacao reveste-se de interesse social.

Sala das Sessodes, em de de 2006.

ROBERTO GOUVEIA
Deputado Federal PT/SP
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