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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 10° Juizado
Especial Federal, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a realizagdo do exame Array-CGH.

[ - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Clinica da Familia Mestre Molequinho do
Império — AP 33 (Evento I, Anexo 2, pagina 10), emitido em 16 de julho de 2021, pela médica 4]
| | o Autor apresenta deficiéncia intelectual
associado a outras caracteristicas fisicas que induzem suspeita de sindrome genética. E acompanhado
por ambulatérios no Hospital Universitario Graffée e Guinle, que afirmam necessidade de exame
especifico ARRAY-CGH para auxilio diagnéstico.

I - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da aten¢do e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de a¢des
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes e Servigos de Sande (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo XXXVIII da Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, publica Politica Nacional de Atencgdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprova as
Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS), e da outras providéncias.

4, Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagado n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

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

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

1I - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local, o acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e
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III - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de

urgéncia.
DO QUADRO CLINICO
1. Retardo mental pode ser definido como um funcionamento intelectual subnormal

que se origina durante o periodo de desenvolvimento. Possui multiplas etiologias potenciais,
incluindo defeitos genéticos e lesdes perinatais. As pontuagdes do quociente de inteligéncia (QI) sdo
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 pontua¢des abaixo
de 67 estdio na faixa de retardo’'.

DO PLEITO

l. O exame Array-CGH consiste na extragdo de DNA, seguida de hibridagdo
gendmica comparativa com milhares de sequéncias de DNA arranjadas em uma base (array) para
detecgdo de variagdo no numero 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 cromossOmicas desbalanceadas, por meio da anélise geral de todo o genoma
num unico experimento. Todas as alteragdes identificadas no exame de a-CGH sio pesquisadas em
bancos de dados internacionais que catalogam os resultados clinicos com a localizagido de genes e
sua fungdo. Tal exame pode identificar delegdes, microdelegdes e amplificagdes génicas que podem
ser causa de varias situagdes clinicas, inclusive sindromes genéticas’.

11l — CONCLUSAO

1. De acordo com as Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras,
o método Array-CGH ¢ utilizado para detecgfio de variagdo no nimero de copias de sequéncias de
DNA (perdas ou ganhos de material cromossdmico). E um método muito mais sensivel que o
cari6tipo, pois detecta tanto grandes aberragdes como pequenas, podendo ser utilizado para avaliagéo
gendmica de um cromossomo especifico, de um segmento cromossémico, ou mesmo de um tnico
gene, e estd indicado na avaliacdo de individuos com anomalias multiplas que ndo caracterizam
sindromes _genéticas conhecidas, para individuos nfio sindrémicos com atraso de desenvolvimento
¢/ou deficiéncia intelectual e para individuos com manifestagdes do espectro autista®.

2. Salienta-se que os testes genéticos ou bioquimicos permitem ter mais certeza de que
a doenga da qual se suspeita clinicamente ¢ a que, de fato, afeta o paciente. Isto € muito importante
porque permite ter um diagndstico mais assertivo, sem sujeitar a pessoa a exames desnecessarios, e
permite orientar a familia em termos de risco. A importancia do diagndstico precoce também €
fundamental, em especial para as doengas raras, cuja maioria € progressiva, para que se iniciem

! BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Saiide, Retardo Mental. Disponivel em:
<https://pesquisa.bysalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.606.360>. Acesso em: 30 jul. 2021,
*SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS. Disponivel em:
<http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0202100103/05/2019>, Acesso em: 30 jul. 2021,

¥ PARDINI, H. Medicina Diagnostica e Preventiva. Disponivel em: <http://www3 hermespardini.com.br/pagina/1 169/teste-de-cgh-
array-para-diagnostico-de-alteracoes-cromossomicas.aspx>. Acesso em: 30 jul. 2021.

* Diretrizes para a Atenglio Integral s Pessoas com Doengas Raras. Ministério da Sadde. Disponivel em:

<hitp://conitec.gov. br/images/Protocolos/Diretrizes_Atencao-DoencasRaras.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2021,
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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 esta indicado e, de acordo
com o site da CONITEC (Comissio Nacional de Incorporagido de Tecnologias no SUS), onde tornou-
se publica a decisdo de incorporar o procedimento laboratorial: identificacdo de alteragéio
cromossdmica submicroscdpia por Array-CGH, sob o cdédigo de procedimento 02.02.10.010-3, para
doencas raras’,

4. Nesse sentido, verificou-se através do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Satde (CNES), que algumas unidades estdo cadastradas para o Servico de Atencéio a Pessoas com
Doencas Raras (ANEXO I)'.

5. Entretanto, embora o exame pleiteado tenha recebido recomendagio de incorporagdo
no SUS e o estado do Rio de Janeiro conte com unidades habilitadas para atengéo a doenga do Autor,
insta resgatar a informagdo fornecida pela Camara de Resolugéo de Litigios em Saude (Evento 1,
Anexo2, Pagina 12), de que “realizamos contato com a Regulacdo ambulatorial, ¢ recebemos a
informacdo _de que este exame nio se encontra contratualizado, no momento, pela Secretaria
Municipal de Saitide (SMS), ndo havendo possibilidade de fluxo regular para agendamento”.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA
Enfermeira
COREN-RJ 150.318
ID: 4439723-2

CRF- 277
1D. 436.475-02

3 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - Conitec. Procedimentos Laboratoriais para diagndstico de doengas raras
associadas a anomalias congénilas na tabela SUS. Disponivel em: <htip:/conitec.gov.br/images/Incorporados/DoencasRaras-Eixos|-11-
TI-FINAL.pdf>, Acesso em: 30 jul. 2021,
% Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS - CONITEC. Recomendagdes sobre as tecnologias avaliadas. Ordem
alfabética. Disponivel em: <http://conitec.gov, br/tecnologias-em-avaliacao-demandas-por-status >. Acesso em: 30 jul. 2021.
7 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide — CNES, Servigo Especializado: Atengdo a Pessoas com Doengas Raras -
Classificagdio: Referéncia Em Doengas Raras. Disponivel em:
<http://enes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp? VTipo=168&VListar=1& VEstado=33&VMun=330455& VComp=00
&V Tere=00& VScrvico=168& VClassificacao=00& VAmbu=& V AmbuSUS=1& VHosp=& VHospSus=1>. Acesso em: 30 jul. 2021.
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ANEXO 1
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