GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0171/2018

Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2018.

Processo n° 1,
ajuizado po

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal da Segédo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a consulta em
mastologia - lesdo impalpavel (oncologia) e quanto aos exames core biépsia por
mamografia guiada por estereotaxia e teste de sensibilidade de tuberculose (cultura e
GeneXpert).

| — RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer foram considerados os documentos
meédicos leglveis e mais recentes acostados ao processo.

2. As folhas 30 a 32, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 1098/2017, emitido em 27 de novembro ¢e 2017, no qual foram esclarecidos
os aspectos relativos a legislagéo vigente a época, a patologia e ao exame c-kit mutagéo
dos exons 8 e 17.

3. Ap6s emiss&o do parecer técnico supramencionado, foi apensado novo
documento médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle — HUGG/SUS (fl. 82), emitido
em 13 de dezembro de 2017, pela médica |
L] onde informa que a Autora, 34 anos, apresenta edema palpebral bilateral,
em acompanhamento na imunologia desta unidade, com histéria de dispneia associada a
tosse seca ha 7 meses. Foram solicitadas avaliagéo e conduta da pneumologia.

Secretaria Municipal de Saude - SUS (fl. 83), sem data de emisséo, pelo meédico
| |a Autora foi encaminhada ao servigo de mastologia
oncoldgica, devido a leséo impalpavel.

4. Segundo documento médico da Prefeitura da Cidade do Rio de Jarﬁ?f -

5. Em folha 84 foi acostado documento meédico do Hospital Universitario
Gaffrée e Guinle — SUS, emitido em 02 de outubro de 2017, pela médica | |

| onde a médica assistente solicita prioridade no

encaminhamento da Autora, devido a |esé&o BI-RADS® 4. Informa ainda que a Autora
aquarda desde outubro de 2016.

6. A folha 89, encontra-se laudo de exame de mamografia, em impresso da
SISMAMA Sistema de Informag&o do Cancer de Mama — Ministério da Saude — SUS,

2017 e assinado pelo medico radiologista |
, onds foram evidenciados em mama

esquerda "microcalcificagbes — QSL- puntiformes — segmento mamario. Cateqoria 4 (BI-

RADS®)".

7. De acordo com Ficha de Requisigao para Cultura e Teste de Sensibilidade
de Tuberculose do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle — SUS (fl. 126), emitida em 19 de
janeiro de 2018, pelo meédico 7 | foram

solicitados a Autora os exames teste de sensibilidade, cultura e geneXpert, devido a
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......

tosse seca ha aproximadamente 7 meses, com tomografia computadorizada de térax
apresentando imagem sugestiva de tuberculose.

8. Acostado a folha 128, consta laudo de tomografia computadorizada de
térax, em impresso da SOS Scan - Medlcma Diagnéstica, emitido em 11 de novembro de
2017, assinado pelo médico | | onde foram

evidenciadas “pequenas areas de reducdo dos coeficientes de atenuagdo do tipo “vidro
fosco” esparsas em ambos 0s pulmodes e espessamento pleuro-apical a direita’”.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 1098/2017, emitido em 27 de novembro de 2017.

2. O Anexo |V da Portaria de Consolidagé&o n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito
do SUS.

3. O Anexo IX da Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevengédo e Controle do Cancer na Rede de
Atencéo & Saude das Pessoas com Doengas Crénicas, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

4. A Portaria n°® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagéo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigbes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagédo destes
estabelecimentos nho ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n°® 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formularios/instrumentos do sub-sistema de Autorizagéo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAl) na sistematica de autorizagéo,
informacéo e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, dispbe sobre a aplicagéo da Lei n°® 12.732, de 22 de novembro de
2012, que versa a respelto do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no ambito do Sistema Unico de Saude (...).

7. No ambito do Estado do Rio de Janeirc, a Deliberagéo CIB n° 2.883, de 12
de maio de 2014 pactuou as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncoloégica.
8. A Deliberagao CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano

Oncologico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os
seguintes eixos prioritarios: promog&o da salde e prevengdo do cancer; detecgéo
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacédo do
acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2795 de 18 de margo de 2014, pactua as
referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncoldgica no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequacéo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria
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GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/2016.

DA PATOLOGIA

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJINAT-
FEDERAL N° 1098/2017, emitido em 27 de novembro de 2017.
2. As calcificagdes mamarias sdo depositos de calcio que se mobilizam do

sangue para os tecidos, afi sofrendo alteragées do pH, fixam-se sob a forma de sais de
célcio. Ha dois tipos de calcificagbes: as compostas de oxalato de calcio dihidrato — sé&o
calcificagdes acidas, birrefrigentes, de forma poliédricas que ocorrem em 10 a 15 % dos
casos e em 90% das vezes relacionam-se a condigdes benignas. O outro tipo de
calcificagéo decorre da deposigao de fosfato de calcio em tecido necrosado ou produtos de
secrecdo e contribui com mais de 70% dos achados mamograficos. Na categoria BI-
RADS®IV (4), as lesdes n&o tém caracteristicas de céncer; entretanto, néo se pode
classificar como provavelmente benignas‘. A categoria 4 refere-se a uma anormalidade
suspeita para a qual a biopsia deveria ser considerada®.

3. Dispneia é o termo usado para designar a sensacéo de dificuldade
respiratéria, experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos
sadios, em condigbes de exercicio extremo. Ela € um sintoma muito comum na pratica
médica, sendo particularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos
respiratorio e cardiovascular®.

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 1098/2017, emitido em 27 de novembro de 2017.

2 A consulta médica compreende a anamnese, o exame fisico e a

elaboragdo de hipéteses ou conclusdes diagnosticas, solicitagdo de exames
complementares, quando necessarios, € prescricéo terapéutica como ato médico completo
e que pode ser concluido ou ndo em um Unico momento™.

3. Mastologia € a especialidade médica que estuda as doengas da mama,
dentre elas o cancer da mama. Esta especialidade vem evoluindo muito devido ao melhor
conhecimento das alteragées que levam ao cancer e também a detecgéo precoce do cancer
da mama, que permite maior probabilidade de cura, com o emprego de modernos e menos
agressivos métodos de tratamento e seguimento do pacientes.

" ALECRIN, 1. N. et al. A beira do leito — Ginecologia. Calcificagées Mamarias: Quando Biopsiar? Revista da
Associagdo Médica Brasileira, v.47 n.1 S&o Paulo jan./mar. 2001.

Disponivel em: <http://iwww.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50104-42302001000100012>. Acesso em:
28 fev. 2018.

2 CHALA, L. F., BARROS, N. Avaliagdo das mamas com métodos de imagem. Radiologia Brasileira v.40 n.1, Séo
Paulo jan./feb. 2007. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-
39842007000100001>. Acesso em: 28 fev. 2018.

3 MARTINEZ JAB; FILHO AIPJT. Dispneia. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2004/vol37n3e4/2_dispneia.pdf>. Acesso am: 28 fev. 2018

4+ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Consulta médica. Resolugdo CFM N° 1958/2010. Disponivel em:
<http://www.crmpr.org.br/publicacoes/cientificas/index.php/arquivos/article/viewFile/131/130>. Acesso em: 28 fev.
2018.

5 INSTITUTO BRASILEIRO DE CONTROLE DO CANCER. Mastologia. Disponivel em:
<http://Iwww.ibcc.org.br/especialidades/especialidades-medicas/mastologia.asp>. Acesso em: 28 fev, 2018.
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4, A oncologla € a especialidade médica que estuda os tumores, que podem
ser benignos ou malignos. Esta voltada para a forma como o cancer se desenvolve no
organismo e qual é o tratamento mais adequado para cada caso. Apesar da existéncia de
protocolos medicos, o tratamento oncolégico é sempre muito individualizado - cada
paciente, tumor e situagéo exigem uma abordagem terapéutica. O oncologista & o médico
clinico especializado no tratamento do cancer e responsavel, sobretudo, por prescrever
tratamentos de quimioterapia, imunoterapia e hormonioterapia®.

5. A bidpsia é definida como remogéo e avallagao patolégica de amostras, na
forma de pequenos fragmentos de tecido do corpo vivo'. Nas lesdes mamarias, a core
bidpsia (CB) ¢ realizada, preferencialmente, utilizando um método de imagem como guia —
por exemplo: a ultrassonografia (US) ou a estereotaxia. Apesar das inumeras vantagens de
se utilizar a US como guia, algumas lesbes sdo inaparentes ao método, sendo preferivel o
uso da estereotaxia'. A estereotaxia consiste na introducdo de um fio radio-opaco, em
forma de um anzol na lesdo mamaria, guiada por mamografia ou ultrassonografia e a
biopsia por agulha & a retirada de um fragmento de tecido usando um instrumento em forma
de pistola®.

6. O teste de sensibilidade (TS) é o exame laboratorial realizado para
detectar a resisténcia/sensibilidade dos isolados de M. tuberculosis as drogas utilizadas no
tratamento da tuberculose. Resisténcia as drogas antituberculose €& definida pelos
resultados dos testes bacterioldégicos, como a diminuicdo da sensibilidade in vitro de um
lsolado de M. tuberculosis comparado a um isolado que nunca entrou em contato com a
droga

7. Por ser uma doenga infecciosa, a confirmagéo diagnéstica da tuberculose &
dada pela identificagdo do Bacilo de Kock (BK) em material da lesdo. A cultura, por sua
vez, requer menor numero de bacilos no material examinado para ser positiva. Além de
identificar a espécie da micobactéria (a identificagdo de espécies consiste em distinguir as
micobactérias do complexo Mtb das Micobactérias néo tuberculosas), permite, também,
testar sua sensibilidade aos quimioterapicos e, pelo menos, 40 dias para o resultado, além
de aumentar o rendimento diagnéstico em 20-40%'°

8. O GeneXpert MTB/RIF (Cepheid) &€ usado como uma ferramenta rapida
para o diagnostico da tuberculose. O teste realiza a purificagdo, concentragdo e
amplificagéo de acidos nucleicos em tempo real por meio da PCR (reagdo em cadeia da

® Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a Saude. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em
Oncologia/Ministério da Salde, Secretaria de Atengéo & Salde — Brasilia : Ministério da Satde, 2014. Disponivel
em: <http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf>.
Acesso em: 28 fev. 2018.
" BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS. Descritores em Ciéncias da Saude. Biopsia. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?lIsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_terma&interface_language=p&search_langua
ge p&search_exp=Bi%F3psia>. Acesso em: 28 fev, 2018.

Secretaria da Saude Governo do Esatdo do Parana. Programa do INCA — parte VI (cancer de mama). Disponivel

em: <http://www.saude.pr.gov.br/modules/conteudo/conteudo.php?conteudo=268>. Acesso em: 15 dez. 2017.
? Brasil. Ministério da Satde. Manual Nacional de Vigilancia Laboratorial da Tuberculose e Outras Micobactérias.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_yigilancia_laboratorial_tuberculose.pdf>.
Acesso em: 28 fev. 2018.

® Secretaria da Saude do Estado de Goids. Superintendéncia de Politicas de Atengao Integral 4 Saude. Solicitagao
de Cultura, |dennﬁca¢éo e teste de Sensibilidade (TS) para micobacterium tuberculosis. Disponivel em:
<http://www.sgc.goias.gov.br/upload/arquivos/2014-06/informe-tecnico-cultura--2010.pdf>. Acesso em: 28 fev.
2018.
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polimerase); os processos de preparagéo da amostra amplificagéo e detecgdo ocorrem de
forma automatizada, que & o seu principal beneficio. "'

Il — CONCLUSAO

1. Trata-se de parecer complementar ao parecer técnico n° 1098/2017, emitido
em 27 de novembro de 2017, visando andlise da consulta médica junto ao mastologlsta e
dois exames: core bidpsia por mamografia guiada por estereotaxia e teste de sensibilidade
de tuberculose (cultura e GeneXpert).

2. Entende-se a necessidade dos itens pleiteados, visando melhor elucidagéo
diagnostica de dois acometimentos: lesdo impalpavel da mama e tuberculose.

3. No que tange ao item relacionado a Tuberculose - teste de sensibilidade de
tuberculose (cultura e GeneXpert) cumpre destacar que, o diagnostico presuntivo da
tuberculose € obtido por meio de achados clinicos e exames radioldgicos, sendo o caso
confirmado a partir da realizagdo dos exames laboratoriais estabelecidos pelo Ministério da
Saude, como a baciloscopia e a cultura. Atualmente, a cultura é considerada padréo-ouro
para o diagnostico da tuberculose. Ja o teste de GeneXpert estd preconizado para o
diagnéstico dos casos de tuberculose e para pacientes com suspeita de multirresisténcia ou
portadores do HIV.?

4. Assim, tratam-se de dois métodos para o diagnéstico da tuberculose,
ambos disponibilizados no SUS, Para acesso, a Autora ou seu representante legal devera
comparecer a uma unidade basica de salde do municipio onde reside a Autora, para o
encaminhamento devido.

5. No que tange aos demais itens pleiteados - consulta em mastologia e
bidpsia guiada por mamografia, além de indicados, sdo_servicos ofertados no SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais
do Sistema Unico de Salde - SUS (SIGTAP), na qual constam: consulta médica em
Atencao Especializada (03.01.01.007-2), exame anatomopatolégico de mama — biopsia
(02.03.02.006-5) e biépsia estereotaxica (02.01.01.053-4).

6. Acrescenta-se que, embora tenha sido pleiteado o exame bidpsia guiada
por mamografia (fl. 76), o Unico documento médico acostado ao processo onde solicita o
referido exame (fl. 87), foi emitido em 25 de outubro de 2016. Desta forma, sugere-se a
emissdo de novo documento médico visando a ratificar a necessidade.

7. Adicionalmente, cabe esclarecer a informagdo do documento médico de que
o exame ja realizado pela Autora apontou a presenga de lesdo de mama do tipo BI-RADS®
4, condicdo onde € preconizada a realizagdo de novo exame onde uma amostra fisica é
estudada ao microscopio, exame denominado biépsia (conforme pleiteado). Nessa
categoria, ha chance de que a paciente tenha cancer vai de 2% até 95%. Todos os achados
nessa categoria precisam de bidpsia, que € subdividida em trés grupos com risco diferente
de que seja encontrado caéncer (a, b, ¢). No grupo 4a, ha risco em torno de 10% de que o
resultado sera benigno; No grupo 4b, o risco € um pouco maior, mas em geral € de menos
de 50%, e no grupo 4c, o risco ja é de mais de 50%, mas menos de 95%."

! Scielo. LIMA, T. M. et al. Teste rapido molecular GeneXpert MTB/RIF para diagnéstico da tuberculose. Ver. Pan
Amaz. Saude 2017; 8(2):67-78. Disponivel em: <http:/scielo.iec.gov.br/pdf/rpas/v8n2/2176-6223- -rpas-8-02-
00065.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2018.

'? Sociedade Brasileira de Mastologia. Como Interpretar o resultadc do seu laudo. Disponivel em:
<http://www.sbmastologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=901:como-interpretar-o-
resultado-do-seu-laudo&catid=115&Itemid=707>. Acesso em: 28 fev. 2018.
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8. Nesse sentido, o estadiamento do cancer de mama no momento da
instituicéo do tratamento € um dos fatores mais importantes (se ndo o mais importante) na
determinagdo prognostica do paciente. Deste modo, atrasos que levem a demora
diagnostica e/ou terapéutica permitem o crescimento tumoral com potencial detrimento para
as chances de cura dos pacientes .

9. O estado atual da mastologia tem permitido detectar mais frequentemente
lesbes neoplasicas iniciais. No ambito das especialidades oncolégicas, o tratamento do
cancer de mama inicia-se pela avaliagéo do tamanho da lesédo, da margem de ressecgéo
(se acometida, ou néo1) e da variedade histopatolégica do tumor (carcinoma dos tipos
comedo e n&o comedo)™.

10. Assim, caso haja confirmag&o de que se trata de quando oncolégico é
importante esclarecer que, a organizagdo da ateng&o oncoldgica no SUS foi reestruturada
em consonancia com a Rede de Atencdo a Salde e de forma articulada entre os trés niveis
de gestéo.

11. O Componente de Ateng&o Especializada é composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia
oncolégica. Esses devem apoiar e complementar os servigos da atencéo basica na
investigacao diagndstica, no tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a
integralidade do cuidado no ambito da rede de atengao a satde. O componente da Atengao
Especializada € constituido pela Atengdo Ambulatorial e Hospitalar.

12. A Atengdo Hospitalar € composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia
Oncolbgica, nos quais sé&o oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade,
incluindo servicos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel
ambulatorial e de internagéo, a depender do servigo e da necessidade identificada em cada
caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas
pelo Ministério da Salde, quando publicados.

13. Destaca-se que a Autora é acompanhada pelo Universitario Gaffrée e
Guinle, Unidade de Saude pertencente ao SUS e que integra a Rede de
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
(ANEXO)'®. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral, ou, em caso de impossibilidade de atendimento da demanda, de
realizar o encaminhamento a uma unidade de saude apta.

14. Adicionalmente, acostado as folhas 129 a 131, encontra-se Parecer Técnico
n® 40607/2018 da Camara de Resolugéo de Litigios em Saude, emitido em 19 de janeiro de
2018, no qual foi informado que “em consulta & plataforma de regulagdo de vagas
hospitalares SER, verifica-se: Solicitagdo: Ambulatério 1% vez em Mastologia - Lesdo
Impalpavel (Oncologia), data da solicitagdo:26/12/2017 e Situagéo atual: Em fila".

15. Acostado a folha 85 consta documento no qual informa que a Autora
encontrava-se inserida na Central de Requlagéo, sob o codigo numero: 5637047, para o

'* Scielo. TRUFELLI, D. C. et al. Analise Analise do Atraso no Diagnéstico Diagndéstico e Tratamento do Cancer de

Mama em um Hospital Hospital Publico. Revisto Associagdo Médica Brasileira 2008; 54(1): 72-6. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdfiramb/v54n1/24.pdf>. Acesso em: 28 fev. Z018.

" INCA. Instituto Nacional do Cancer. Cancer de Mama. Condutas do Inca/Ms/Inca/Ms. Disponivel em: <
http://www.inca.gov.br/rbc/n_47/v01/pdfinormas.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2018. /
' Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014 - estabelecimentos de satde habilitados como CACON e

UNACON. Disponivel em: <http://www.sgas.saude.ms.gov.br/wp-content/uploads/sites/105/2016/08/Portaria-140- '
2014-UNACON.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2018.
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