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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0724/2022

Rio de Janeiro, 12 de abril de 2022.

Processo n° 0008765-62.2022.8.19.0008
ajuizado por| ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos (concentrador de oxigénio portatil, cilindro de
oxigénio 40L e kit de oxigénio portétil 5L), bem como ao insumo cateter nasal.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos da Policlinica Piquet Carneiro - UERJ (fls. 25 a 28), emitidos em 25 de marco de 2022 e 17

de dezembro de 2021, por ] e
l Em resumo, trata-se de Autor, portador de fibrose

cistica, com grave comprometimento pulmonar e pancreatico. Apresenta dispneia aos minimos
esforgos, com saturagdo de oxigénio de 86% em repouso, chegando a 75% aos esforgos. Além disso,
vem apresentando exacerbacOes respiratérias frequentes de origem infecciosa nos Gltimos 12 meses,
ja demonstrando sinais de faléncia pulmonar (hipoxemia). Diante do exposto, possuiu indica¢éo
absoluta de oxigenoterapia suplementar através de cateter nasal com baixo fluxo, 24 horas por dia,
com intuito de reduzir a hipoxemia e melhor estabilizacdo da doenca. Assim, foram solicitados os
equipamentos: concentrador de oxigénio portatil, cilindro de oxigénio 40L e kit de oxigénio
portatil 5L) e o insumo cateter nasal.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibrose cistica (FC), também chamada de mucoviscidose, é uma doenca genética
autossdmica recessiva. Ela ocorre devido a mutagdes de um gene localizado no braco longo do
cromossomo 7, o qual codifica a proteina reguladora de conducgdo transmembrana da FC (cystic
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fibrosis transmembrane conductance regulator, CFTR). A CFTR funciona como um canal de cloro
na superficie das membranas celulares. O funcionamento deficiente ou ausente do CFTR leva a um
aumento da eletronegatividade intracelular, ocasionando maior fluxo de sodio e &gua para dentro das
células e consequente desidratagdo e aumento da viscosidade das secre¢Ges mucosas, favorecendo a
obstrucdo das vias respiratorias, ductos intrapancreaticos, ductos seminiferos e vias biliares.

2. A FC é uma doenca que acomete varios 6rgados e sistemas, principalmente o sistema
respiratério e o aparelho digestivo, sendo o acometimento pulmonar responsavel pela maior
morbimortalidade dos pacientes®.

3. A definicdo de hipoxemia é questdo controversa. A OMS considera hipoxemia
quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina (SpO2 ) for < 90%, enquanto as Diretrizes
Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na Crianga definem a SpO2 < 92% como um
fator determinante na indicagdo de internamento, na transferéncia de pacientes para UTI, bem como
no uso da oxigenoterapiaZ.

DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a
Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipoxia tecidual durante
as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis fisioldgicas e
sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao exercicio,
diminuindo a necessidade de internacGes hospitalares, assim como melhorar 0s sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronica®.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés ultimos permitem a locomocao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutencdo®*,

3. As fontes de oxigénio podem ter uso associado segundo o estilo de vida do usuario.
Assim, tem-se:

e Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O, gasoso portétil e
cilindro de, no minimo, 4m?* de gas sob pressédo: destinam-se a usudrios parcialmente
limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

! Ministério da Satde. Secretaria de Atencéo a Sadde. Portaria Conjunta n° 08, de 15 de agosto de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Fibrose Cistica — Manifestacdes Pulmonares e Insuficiéncia Pancreética. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_FibroseCistica_ManifestacoesPulmonares.pdf>. Acesso em: 12 abr. 2022.

2 Lima M. A. Z. Etal. Hipoxemia como preditor de gravidade em pacientes internados com pneumonia. Residéncia Pediatrica
2015;5(3):122-127. Disponivel em: < https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 12 abr.
2022.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-
35862000000600011>. Acesso em: 12 abr. 2022.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_
PROLONGADA .pdf>. Acesso em: 12 abr. 2022.
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e Oxigénio liquido em reservatdrio matriz e mochila portétil: destinam-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

4, Para que 0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracéo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variavel
(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracdo de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus
equipamentos/insumo estdo indicados diante a condi¢do clinica que acomete o Autor, conforme
documento médico (fls. 25 a 28).

2. Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual
consta oxigenoterapia, sob o cédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporacao da oxigenoterapia domiciliar,
estando recomendada a_incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crdnica (DPOC)® — o que ndo se enquadra ao quadro clinico do Requerente (fls.25 a
28).

3. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do municipio de Belford
Roxo e do estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via
administrativa ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como ndo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

4, Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade do Autor — fibrose cistica.

5. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado, o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacGes e adaptagdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliac@es clinicas periddicas.

6. Neste sentido, cumpre informar que o Autor esta sendo assistido por uma unidade
de saude pertencente ao SUS, a saber, Policlinica Piquet Carneiro - UERJ (fls.25-28). Assim,
informa-se que é responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento
especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

7. Acrescenta-se que em documento médico (fl. 28), foi mencionado que o Autor
apresenta sinais de faléncia pulmonar. Assim, salienta-se que a demora exacerbada no inicio do
referido tratamento pode influenciar negativamente no prognostico em guestao.

8. Informa-se que diversos eguipamentos/insumo para administracdo da
oxigenoterapia domiciliar continua estdo registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)’. Todavia, no que tange ao equipamento cilindro de oxigénio, as empresas

> CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n°
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 12 abr. 2022.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 12 abr. 2022.

" ANVISA. Registros. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>. Acesso em: 12 abr. 2022.
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fabricantes e envasadoras de gases medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar 0s gases
medicinais, porém devem possuir 0 CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade
sanitéria local e autorizag@es de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias®.

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 11e
12, item “XI”, subitens “c” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos
e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 3 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA
Enfermeira
COREN 334171
ID. 445607-1

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES
DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagio de produtos: gases medicinais. Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 12 abr.
2022.
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