Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1849/2022

Rio de Janeiro, 17 de agosto de 2022.

Processo n° 0825387-93.2022.8.19.0038
ajuizado por | )

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar prolongada e seus equipamentos (concentrador de oxigénio elétrico
+ cilindro de oxigénio estacionario e dispositivo portétil - cilindro de aluminio ou concentrador
portatil), bem como ao insumo cateter nasal.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico mais
recente acostado aos autos (Num. 26371608 - Pag. 17).

2. De acordo com documento médico do Servico de Pneumologia em impresso do
Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ (Num. 26371608 - Pag. 17), emitido em 29 de julho de
2022, pelo médico | , @ Autora, 57 anos de idade, pneumopata
grave, com diagndstico de bronquiectasias, ja com hipertensdo arterial pulmonar (pressdo
sistdlica de artéria pulmonar - PSAP 53mmHg), importante distorcdo da arquitetura pulmonar e perda
da funcionalidade respiratéria. Apresenta limitacdo fisica e hipoxemia em ar ambiente, pior aos
esforcos. Exame de gasometria arterial em repouso e ar ambiente do dia 21/07/2022 evidenciou: pH
7.40; pCO2 51mmHg; HCO3 31; pO2 47mmHg; Saturacdo de oxigénio 82%. Dados estes que
traduzem a necessidade do uso de cateter de oxigénio continuo. A hipoxemia cronica causa limitagdo
funcional e laborativa importante, causando, se ndo tratada, piora da hipertensdo pulmonar, cor
pulmonale e redugdo acentuada da sobrevida e qualidade de vida. Sendo assim, informada a
necessidade, em carater de urgéncia, da oxigenoterapia domiciliar continua a fim de manter niveis
de oxigenacdo sanguinea. Relatado ainda que a oxigenoterapia deve ser feita com equipamentos
estacionarios e portateis que permitam o uso domiciliar e, também durante atividades
extradomiciliares. Sendo sugerido:

e concentrador de oxigénio elétrico para uso domiciliar + cilindro de oxigénio estacionario
(caso ocorra falta de energia elétrica);

e dispositivo portétil (cilindro de aluminio ou concentrador portétil) para atividades fora
do domicilio, como consultas médicas e realizacdo de exames complementares;

e via cateter nasal em baixo fluxo de 2 L/min.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencio a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. Pneumopatlas correspondem aos processos patoldgicos que envolvem qualquer
parte do pulméo?. Sdo definidas como um conjunto de afeccdes do sistema respiratério, seja infeccdes
agudas, doengas pulmonares cronicas, pleurais ou malignidades do trato respiratério?.

2. O termo bronquiectasia € definido como uma dilatacdo brénquica anormal
persistente geralmente associada a inflamacdo na via aérea e no parénquima pulmonar. Uma vez
estabelecidas, as bronguiectasias costumam constituir-se numa afeccdo permanente. A ocorréncia de
bronquiectasias, em geral, mantém correlacdo direta com o numero e a gravidade das infeccoes
respiratorias.> Os pacientes com bronquiectasias podem apresentar tosse, dispneia, secrecdo
abundante e cursar nas fases avangadas com hipoxemia e cor pulmonale®.

3. A Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e hemodinamica,
que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagdo, elevando os niveis pressoricos
na circulagdo pulmonar. E definida como presso arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg
em repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com pressdo de oclusdo da artéria pulmonar
ou pressao de atrio direito menor ou igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardiaco®.

4. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp02) 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 oxigenoterapia®.

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 hipdxia tecidual durante
as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis fisiol6gicas e
sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerdncia ao exercicio,
diminuindo a necessidade de internacGes hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronica’.

1 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciéncias da Salide. Pneumopatias. Disponivel
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2015;5(3):122-127. Disponivel em: < https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 17 ago.
2022.
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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 locomocéao do usuério, porém apresentam custo elevado
para manutengao”®.

3. As fontes de oxigénio podem ter uso associado segundo o estilo de vida do usuério.
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 pressdo: destinam-se a usuarios parcialmente
limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liquido em reservatorio matriz e mochila portatil: destinam-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa’.

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

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus
equipamentos/insumo estdo indicados diante a condicdo clinica que acomete a Autora, conforme
documento médico (Num. 26371608 - Pag. 17).

2. Considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Salde
(RENASES), cabe esclarecer que o tratamento pleiteado encontra-se coberto pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP)
na qual consta: oxigenoterapia (03.01.10.014-4) para area ambulatorial, hospitalar e de atencédo
domiciliar.

3. 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 incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar,
estando _recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com Doeng¢a Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC)° — o que ndo se enquadra ao quadro clinico da Requerente (Num.
26371608 - Pag. 17).

4. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no &mbito do municipio 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.

5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Pulmonar. Adicionalmente, informa-se que

8 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: 17 ago. 2022.

9 CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatdrio n®
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2022.

10 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: 17 ago. 2022.
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néo foi encontrado PCDT para as outras enfermidades/quadro clinico da Autora — pneumopatia,
bronquiectasia e hipoxemia.

6. 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, a Autora deverd ser acompanhada por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacOes e adaptagdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliacOes clinicas periddicas.

7. Neste sentido, cumpre informar que a Autora esta sendo assistida por uma unidade
de salde pertencente ao SUS, a saber, o Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num. 26371608 - Pag.
17). Assim, informa-se que é responsabilidade da referida institui¢do realizar o seu acompanhamento
especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

8. Informa-se que o0s equipamentos/insumo para administracdo da oxigenoterapia
domiciliar continua estdo devidamente registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA)!. Todavia, no que tange ao equipamento cilindro de oxigénio, as empresas fabricantes
e envasadoras de gases medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais,
porém devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenga sanitéria da autoridade sanitéria local e
autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias*2.

9. Acrescenta-se que em documento médico (Num. 26371608 - Pag. 17), foi
mencionado que a Autora necessita com urgéncia da oxigenoterapia domiciliar continua. Salienta-
se que a demora no inicio do tratamento pleiteado, pode acarretar em complicacdes graves, que
influenciem negativamente no prognoéstico da Autora.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
26371607 - Pags. 6 e 7, item “VII”, subitem “b ") referente ao fornecimento de “... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” 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 saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE RAMIRO MARCELINO
Fisioterapeuta RODRIGUES DA SILVA
CREFITO2/104506-F Assistente de Coordenagao

Matr.: 74690 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

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

1 ANVISA. Registros. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>. Acesso em: 17 ago. 2022.

12 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Regularizagdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 17 ago.
2022.
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