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Subsecretaria Juridica
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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1138/2019

Rio de Janeiro, 12 de novembro de 2019.

Processo n® 5074534-88.2019.4.02.5101
ajuizado por | |
representado pot—— - |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
exame CGH-Array.

1--RELATORIO

1. Segundo documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio
Gesteira e Formulério da Defensoria Pablica da Unido (Evento 1, ANEXO3, Paginas 2 e 3; Evento
1, ANEXO4, Paginas 3 a 7), sem data de emisséo ¢ 02 de outubro de 2019, assinados pela médica
| | (CREMERJ [ ] o Autor apresenta atraso global do
desenvolvimento que evoluiu com deficiéncia intelectual, dismorfias, alta estatura,
ginecomastia e excesso de peso. J4 foram realizados os exames ecocardiograma, USG abdominal,
PCR m x-fragil, caridtipo bandas G e C, ressonfincia magnética de encéfalo, triagem para erros
inatos do metabolismo e dosagem de homocisteina e metionina, todos negativos. Assim, foi
indicado o exame CGH-Array para esclarecimento diagnéstico. E informado ainda que, apesar de
nido ser urgente, ainda nio se sabe a causa do guadro clinico do Autor, que se encontra em
investigagio desde 2015 e ja realizou exames de cardter genético, todos sem alteragdo. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) F71.1 - Retardo mental
moderado com comprometimento significativo do comportamento, requerendo vigilincia ou
tratamento,

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consohdat;ﬁo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengdo a Saide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentagfio da atengdio ¢ da gestdio nas Regides de Saide ¢ aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar a0 usuario o conjunto de agdes
€ servigos que necessita com efetividade ¢ eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagiio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. O Anexo XXXVIII da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, publica Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprova as
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Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS, ¢ d4 outras
providéncias.

4. Considerando a Polftica Nacional de Regulagio do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador serd organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

11 - Central de Regulagdo de Internagoes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizag@o local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

IIT - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéneia.

DO QUADRO CLINICO

1. O atraso global do desenvolvimento psicomotor ¢ estabelecido como
incapacidade de infcio precoce, resulta de um funcionamento intelectual subnormal com origem
durante o periodo de desenvolvimento como consequéncia de multiplas causas, incluindo agressio
perinatal ou erros genéticos. A crianga apresenta atraso em alcangar o0s marcos do
desenvolvimento, face ao esperado para a idade cronoldgica, em duas ou mais dreas do
desenvolvimento.'?

2. Retardo mental pode ser definido como um funcionamento intelectual subnormal
que se origina durante o perfodo de desenvolvimento. Possui miltiplas etiologias potenciais,
incluindo defeitos genéticos e lesdes perinatais. As pontuagdes do quociente de inteligéncia (QI)
sio comumente utilizadas para determinar se um individuo possui deficiéncia intelectual. As
pontuagdes de QI entre 70 e 79 estdo na margem da faixa de retardo mental. As pontuagdes abaixo
de 67 estiio na faixa de retardo®. Retardo mental moderado - Amplitude aproximada do QI entre
35 e 49 (em adultos, idade mental de 6 a menos de 9 anos). Provavelmente devem ocorrer atrasos
acentuados do desenvolvimento na infincia, mas a maioria dos pacientes aprendem a desempenhar
algum grau de independéncia quanto aos cuidados pessoais e adquirir habilidades adequadas de
comunicagdo e académicas. Os adultos necessitardo de assisténcia em grau variado para viver e
trabalhar na comunidade. ¢

3. As dismorfias existem como anomallas ocorridas durante o desenvolvimento
embriolégico. Assim, algumas delas sdo denominadas genericamente como sindromes
reconhecidas, ou seja, uma série de sinais ¢ sintomas que existem em um mesmo tempo € definem

" OLIVEIRA, R.; et al, Avaliaglo ¢ Investigagio Etiologica do Atraso do Desenvolvimento Psicomotor / Déficit Intelectual, Saide
Infantil, v, 34, n, 3, p.05-10, 2012, Dispenivel em: <http2/rihuc, huc,min-saude.pthandle/10400.4/1497>, Acesso em: 11 nov, 2019,

2 DORNELAS, L. F.; DUARTE, N. M. C; MAGALHAES, L, C, Atraso do desenvolvimento neuropsicomotor; mapa conceitual,
definigdes, usos e limitagles do termo. Revista Paulista de Pediatria, v, 33, n. L, p, 88103, 2015, Disponivel em:
<httpi/fwww,scielo,br/pdfrpp/v33nl/pt_0103-0582-rpp-33-01-00088. pd:> Acesso em: 11 nov, 2019,

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, Descritores em Cigncias da Saiide, Retardo Mental, Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.606.360>, Acesso em: 11 nov, 2019.

* Ministério da Satde, Classificagdo Estatistica internacional de Doengas e Problemas Relacionados 4 Sadde - CID-10 DATASUS,
Retardo mental grave, Disponfvel em: <http!//www.datasus,gay,br/cid10/V2008/WebHelp/f70_f79.htm >, Acesso em; §1 nov, 2019,
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clinicamente um estado de doenga congénita e outras sdo registradas diretamente como patologias
“da crianga com maé formag#io”.’

4. Alta estatura ¢ definida como altura acima de dois desvios-padriio da média para
sexo e idade. Ela pode ser tanto uma expressiio normal de fatores genéticos e familiares, como pode
ter uma causa patolégica. A avaliagio da altura dos pais ¢ importante na investigaglio da alta
estatura, pois 50 a 90% da variagfio do crescimento é devida a fatores genéticos.®

S. A obesidade é definida pela Organizagiio Mundial da Saide (OMS) como o grau de
armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saGde, devido a sua relagiio com
vérias complicagbes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a medida
da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC ¢ estimado pela relagiio entre a
massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a obesidade é definida como um IMC igual
ou superior a 30 kg/m’, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 —
obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade ITI”.

6, Ginecomastia caracteriza-se pelo aumento das mamas em homens, causado por
excesso de estrogénios, A ginecomastia fisiolégica normalmente é observada em recém-nascido,
adolescente ¢ homens durante o envelhecimento®,

DO PLEITO

1. O exame Array-CGH consiste na extragio de DNA, seguida de hibridacio
gendmica comparativa com milhares de sequénclas de DNA arranjadas em uma base (array) para
detecgiio de variagio no niimero de copias de sequéncias de DNA (perdas ou ganhos de material
cromossOmico)’. O exame Array-CGH é uma metodologia de citogenética molecular capaz de
identificar alteragdes cromossdmicas desbalanceadas, por meio da andlise geral de todo o genoma
num Unico experimento. Todas as alteragdes identificadas no exame de a-CGH sfio pesquisadas em
bancos de dados internacionais que catalogam os resultados clinicos com a localizagiio de genes ¢
sua fungfio. Tal exame pode identificar delegdes, microdelegdes e amplificagdes génicas que podem
ser causa de virias situagdes clinicas, inclusive sindromes genéticas'®,

Il - CONCLUSAQ
1. De acordo com as Diretrizes para a Atencgiio Integral ds Pessoas com Doencas

Raras, o método Array-CGH ¢é utilizado para detecglio de variagio no nimero de copias de

# IAPO ~ Interamerican Associntion of Pedintric Otorhinolaryngology, MISCIONE, M. C. Andlise das Sindromes com Disformismo em

Otorrinolaringologia. Disponivel em: <http//www.iapo.org. br/manuals/03-1 pdf>, Acesso em: 11 nov, 2019,

* Scielo, ALVES, C; LIMA, D. §. Casuistica de pacientes com queixa principal de alta cstatura

atendidos em servigo de referénein em Salvador, Bahin, Rev Paul Pediatr 2008,26(4):329-35, Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdDrpp/iv26nd/a04v26nd pdi>. Acesso em: 11 nov, 2019

7 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atenglio & Suide, Departamento de Atenglio Bisica. Obesidade. Cadernos de Atenglio

Bésican® 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:

<https://www.nestle,com. br/nestlenutrisaude/Contendo/diretriz/ Atencao_obesidade. pdf>. Acesso em: 25 set. 2019,

8 Bnﬂioteu Virtual em Sadde ~ BVS, Descritores em Ciéncins da Satde — DeCS. Descrigho de ginecomastin. Disponivel em:
ttps.//pesquisa byvsalud.org/portal/decs-locator/Tlang=pt&mode=&iree_id=C17,800,090 875>, Acesso em: 11 nov. 2019.

' SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS. Disponivel em:

<http://sigtap. datasus. gov. br/tabela-unificada/app/see/procedimenta/exibin/0202 100 103/0572019>, Acesso em: 11 nov, 2019,

¥ PARDINI, H. Medicina Diagnéstica ¢ Preventiva, Disponivel em: <http://www3 hermespardini.com.br/pagina/l 169/teste-de-cgh-

array-para-diagnostico-de-alterncoes-cromossomicas.aspix>. Acesso em: 11 nov, 2019,
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sequéncias de DNA (perdas ou ganhos de material cromossémico). E um método muito mais
sensivel que o cariftipo, pois detecta tanto grandes aberragdes como pequenas, podendo ser
utilizado para avaliag#o gendmica de um cromossomo espcciﬂco, de um segmento cromossémlco,
oumwmodeumumcogene,emé d a avaliacs 3 :

2 Salienta-se que os testes genéticos ou bioquimicos permitem ter mais certeza de
que a doenga da qual se suspeita clinicamente é a que, de fato, afeta o paciente. Isto é muito
importante porque permite ter um diagnéstico mais assertivo, sem sujeitar a pessoa a exames
desnecessérios, e permite orientar a familia em termos de risco. A importincia do diagnéstico
precoce também € fundamental, em especial para as doengas raras, cuja maioria é progressiva, para
que se iniciem medidas terapéuticas ou preventivas o mais cedo possivel com vista a evitar a
progressdo dos sintomas e a perda de qualidade de vida do paciente'?.

3 Diante do exposto, informa-se que o exame CGH Array estd indicado e é
imprescindivel para melhor elucidagiio diagnéstica do quadro clinico que acomete o Autor - atraso
global do desenvolvimento, deficiéncia intelectual, dismorfias, alta estatura, ginecomastia e
excesso de peso (Evento 1, ANEXO3, Paginas 2 e 3; Evento 1, ANEXO4, Péginas 3 a 7). Além
disso, estd padronizado na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais
Especiais do SUS (SIGTAP), como: identificagéo de alteragiio cromossdmica submicroscopica por
ARRAY-CGH, sob o cédigo de procedimento: 02.02.10.010-3.

4, Ressalta-se que, de acordo com o site da CONITEC (Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS), tornou-se piblica a decisfio de incorporar o procedimento
laboratorial: identificagiio de alteragiio cromossémica submicroscopia por Array-CGH para
doengas raras'’,

5. Nesse scnndo, vcnﬁcou—sc através do Cadastro Nacxonal de Estabelecxmentos de
Satde (CNES), S i adastradas pars

Doengas (o n"

6. Entretanto, embora o exame pleiteado tenha recebido recomendagio de
incorporagio no SUS ¢ o estado do Rio de Janeiro conte com unidades habilitadas para atengiio 4
doenga da Autora, insta resgatar a informagdo fornecida pela Cmara de Resolugiio de Litigios em
Satde n° 62642/2019 (Evento 1, ANEXOS5, Pagina 3), de que “W
1] de Janei, i
ec ilitado pelo Minis, da Saide par m en

7. Destaca-se que em documento médico (Evento 1, ANEXO4, Pigina 7), ¢
informado ainda que, apesar de niio ser urgente, ainda ndo se sabe a causa do quadro clinico do

! Diretrizes para a Atengllo Integral 45 Pessoas com Doengas Raras. Ministério da Sadde. Disponivel em:
<hutp:/feonitee, gov. br/images/Protocolos/Diretrizes_Atencao-DoencasRarns, pdf>, Acesso em: 11 nov. 2019,
“ Comissdo Nacional de Incorporaglio de Tecnologins no SUS - Conites, Procedimentos Laboratorinis parn diagnostico de doengas raras
associndas a anomalias congénitas na tabela SUS, Disponivel em: <http://conitec. gov. br/images/Incorporados/DoencasRaras-Eixosl-11-
II-FINAL pdf>. Acesso em: 11 nov. 2019,
Y Comissiio Naciona! de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC, Recomendagies sobre as tecnologing avalindas, Ordem
alfabética. Disponivel em: <http:/conitec.gov. br/itecnologins-em-avalincao-demandas-por-status >, Acesso em: 11 noy. 2019,
" Cadastro Nacional do Estabelecimentos de Seade — CNES, Servigo Especinlizado; Atenglio a Pessoas com Doengas Raras -
Classificaciio: Referéncia Em Doengas Raras, Disponivel em:
<http://cnes2. datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=168& VListar=1 & VEstado=33 & VMun=330455& VComp=00
&V Terc=00&VServico=168& VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1& VHosp=& VHospSus=1>, Acesso em: 11 nov. 2019,

4



.

Secretarla de
Salde

-
1)
%

QD

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Sadde

Autor, que se encontra em investigaciio desde 2015 e jd realizou exames de cariter genético, todos

sem alteracdo. Assim, salienta-se que a demora exacerbada na realizacfio do exame pleiteado pode
influenciar negativamente no progndstico em questio,

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA SILVA
Enfermeira
COREN/RJ 321417
ID, 4,455.176-2

MARCELA M/ \ADO DURAO
sistehjede-€oordenacio
CRF-RJ 11517

4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
ID. 436.475-02
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ANEXO 1

<« > C O % @ r Jo ‘:Quum rncs2 n‘la!asu.. gczo'/Mod [nd F.sper_ahdadui ustar asp?Vﬁpo-lGS&VhslarJ&VEs(

EX Minlstérioc do Sadde

NESNet - : - . o Acwes!roNacionoido:

rotaria do Atengdo & Saudo 5 7 e Estabalecimentos de |

[ _Home = |'Institucional,

J_Servicos _| Ro(nldﬁom 3 .| .Consultas ,

indicadores - Servigos Espedializados

Estado: RIO DE JANEIRO
Municipio: RIO DE JANEIRO
Tipo de Servigo:
Servigo Espedializado: ATENCAO A PESSOAS COM DOENCAS RARAS
Classificagdo:

Atendimento

Existem 3 registros na tabela - Mostrando pdgina 1 do 1

Extabelacimants CNP)
HOSPITAL UNIVERSITARIO CLEMENTING FRAC ¥ 31662683003347 33663683000116
HOSPITAL UNIVERSITARIO GAFFREE E GUINLE -, 34022077000280 3402"c77006w7
IFF FIOCRUZ - 33781035000216 3370103500013




