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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do Juizo 4 da
Justica 4.0, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao aparelho de pressdo positiva aérea
continua (CPAP) e méascara nasal (tamanho M).

| - RELATORIO

1. Segundo documento do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 1, ANEXO?2, P4gina 8),
emitido em 04 de outubro de 2021, pela otorrinolaringologista | |
| a Autora, 52 anos, com hipertensao arterial, insuficiéncia vascular e
hipotireoidismo, realizou o exame polissonografia em 11/08/2021, que evidenciou Sindrome da
Apneia Obstrutiva do Sono moderada, com aumento de despertares do sono e do indice de
dessaturacdo da oxihemoglobina. Assim, foi indicado o uso de CPAP (aparelho de pressédo
positiva érea continua), com mascara nasal (tamanho M), que deve ser iniciado o0 quanto antes.
Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) G47.3 - Apneia de
sono.

2. Em (Evento 1, ANEXO2, Paginas 13 a 18), foi acostado formulario médico da Defensoria
Publica da Unido, preenchido em 21 de outubro de 2021, pela médica | |
[ ] vinculada ao Hospital Universitario Gaffrée e Guinle, a Autora é portadora de
Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono, com indicacdo de terapia com CPAP, dispositivo que
gera presséo (fluxo de ar continuo), impedindo o fechamento das vias aéreas superiores durante o
sono (apneia e hipopneia). E informado que, caso a Autora nio seja submetida ao tratamento
indicado, ha risco de desenvolver ou agravar as doencas cardiovasculares, configurando risco de
vida. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) G47.3 - Apneia
de sono.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizacio da Atencdo a Sadde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de AcBes e Servicos de Salde (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.
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DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) é caracterizada por episddios recorrentes
de obstrugcdo parcial ou completa das vias aéreas superiores durante o sono. O fluxo aéreo é
diminuido na hipopneia ou completamente interrompido na apneia, a despeito do esforco
inspiratorio. A falta de ventilacdo alveolar adequada geralmente resulta em dessaturacdo da
oxihemoglobina e, em casos de eventos prolongados, em aumento progressivo da pressdo parcial de
gas carbbnico no sangue arterial (PaCO2). Esses eventos respiratorios sdo normalmente

interrompidos por micro despertaresl.

2. A SAOS esté associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem sonoléncia excessiva
diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial, exacerbagéo
de doenca pulmonar obstrutiva cronica, reducdo da qualidade de vida, elevacdo significativa do

risco de acidentes laborais e de transito, além de ser considerada fator independente de risco para

doencas cardiovasculares e acidente vascular encefalico isquémicol.

3. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiracdo durante o sono, abolindo, por
consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteracdes neuropsiquicas e cardiovasculares, além
de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, ndo oferecendo efeitos colaterais ou riscos. As
modalidades de tratamento para a SAOS véo desde a higiene do sono, adequada posicéo do corpo e

emagrecimento, até procedimentos cirdrgicos e de avanco maxilomandibular, passando pelos

tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais?.

4. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial caracterizada por
niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteracdes
funcionais e/ou estruturais dos o¢rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a
alteragdes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo
fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou

de PA diastolica > 90 mmHg®.

5. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica complexa de carater sistémico, definida como
disfuncdo cardiaca que ocasiona inadequado suprimento sanguineo para atender necessidades
metabdlicas tissulares, na presenca de retorno venoso normal, ou fazé-lo somente com elevadas
pressdes de enchimento®. A insuficiéncia cardiaca congestiva é a afecgdo heterogénea em que 0
coracdo é incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabolicas do
corpo. A insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias funcionais
(disfuncdo ventricular), ou uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A insuficiéncia cardiaca

1MARTINS, A. B.; TUFIK, S.; MOURA, S. M. G. P. T. Sindrome da apneia-hipopneia obstrutiva do sono. Fisiopatologia. Jornal Brasileiro
de Pneumologia, Séo Paulo, v. 33, n. 1, jan./fev. 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-
37132007000100017 &Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 17 nov. 2021.

2 ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais. Revista
Brasileira de Otorrinolaringologia. S&o Paulo, v. 72, n. 5, set./out. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 17 nov. 2021.
3SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertenséo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf >. Acesso em: 17 nov. 2021.

4 Sociedade Brasileira de Cardiologia. 111 Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cronica. Arq Bras Cardiol 2009; 93(1 supl.1): 1-71.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v93n1sl/abc93_1sl.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2021.
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crbnica é mais comum que a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta de injdria repentina a fungéo
cardiaca, como infarto do miocardio®.

6. O hipotireoidismo € definido como um estado clinico resultante de quantidade insuficiente de
horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcdo organica normal. A forma mais
prevalente é a doenga tireoidiana primaria, denominada de hipotireoidismo primario e ocasionada
por uma faléncia da propria glandula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo devido & doenca
hipotalamica ou hipofisaria (denominado hipotireoidismo central)6.

7. O oxigénio é transportado no sangue sob duas formas: dissolvido no plasma e combinado com a
hemoglobina. Idealmente, mais de 89% das suas células vermelhas devem estar transportando
oxigéni07. A saturacdo é uma medida da proporcdo de hemoglobina disponivel que esté realmente
transportando oxigénio, e é calculada através da relacdo entre a HbO2 (hemoglobina ligada ao O2)
e a quantidade total de hemoglobina sanguineaS. A dessaturacdo caracteriza-se como declinio nos
niveis de saturacdo de 02°.

DO PLEITO

1. O CPAP (pressdo positiva continua nas vias aéreas) é uma modalidade de aparelho de
ventilacdo mecénica ndo invasiva, gerando e direcionando o fluxo continuo de ar, através de um
tubo flexivel (traqueia), para uma mascara nasal ou nasobucal firmemente aderida a face do
individuo. Quando a pressao positiva passa através das narinas, ocorre a dilatacdo de todo o trajeto
das vias aéreas superiores. Os beneficios do uso de CPAP na SAHOS estdo relacionados a
eliminacdo das apneias, a0 aumento da saturacdo da oxi-hemoglobina e a diminuicdo dos
despertares relacionados aos eventos respiratérios, que reduzem a sonoléncia diurna excessiva e
melhora das fungBes neuropsiquicas, do desempenho subjetivo do trabalho, dos sintomas

depressivos e da qualidade de vidal®

2. Para que seja possivel a utilizacdo do equipamento supracitado é necessario um tipo de méascara
(nasal, oronasal/facial, facial total e capacete) como interface. A mascara nasal é um dispositivo
oronasal utilizado associado ao equipamento de ventilacdo. E, provavelmente, a interface mais
confortavel, porém a resisténcia das narinas ao fluxo de ar e a presenca do vazamento de ar pela

boca podem limitar o seu uso em alguns pacientes“.

5Biblioteca Virtual em Satde. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrigao: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 17 nov. 2021.

S NOGUEIRA, C.R; etal. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Salde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 17 nov.
2021.

" Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia — SBPT. American Thoracic Society Informagdes ao Paciente — Oximetria de pulso.
Disponivel em: < https://sbpt.org.br/portal/espaco-saude-respiratoria-oximetria-de-pulso/>. Acesso em: 17 nov. 2021.

8GLASS, M. L. Et al. Moduladores da Curva de Dissociacdo Oxigénio-Hemoglobina e Ventilagdo Durante o Exercicio. Laboratério
de Fisiologia Respiratoria Comparada. Disponivel em: < https://docplayer.com.br/174619323-Moduladores-da-curva-de-dissociacao-
oxigenio-hemoglobina-e-ventilacao-durante-o-exercicio.html >. Acesso em: 17 nov. 2021.

9 CARDOSO, M. C. A; SILVA, A. M. T. Oximetria de Pulso: Alternativa Instrumental na Avaliacéo

Clinica junto ao Leito para a Disfagia. Arg. Int. Otorrinolaringol. / Intl. Arch. Otorhinolaryngol., Sdo Paulo - Brasil, v.14, n.2, p. 231-
238, abr/mai/junho — 2010. Disponivel em: <http://arquivosdeorl.org.br/conteudo/pdfForl/14-02-14.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2021.
10 BITTENCOURT, L.R.A. CAIXETA, E. C. Critérios diagnosticos e tratamento dos distdrbios respiratérios do sono: SAOS.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v36s2/v36s2a08.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2021.

11 SCHETTINO, G. P. P. et al. Ventilagdo mecanica ndo invasiva com pressdo positiva. Jornal Brasileiro de Pneumologia,
Brasilia, DF, v. 33, supl. 2, p. S92-S105, jul. 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-
37132007000800004>. Acesso em: 17 nov. 2021.


http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v36s2/v36s2a08.pdf
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132007000800004
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132007000800004
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132007000800004
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111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com quadro clinico de Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono
moderada, além de outras comorbidades (hipertensdo arterial, insuficiéncia vascular e
hipotireoidismo) (Evento 1, ANEXO2, Pagina 8; Evento 1, ANEXO2, Paginas 13 a 18), solicitando
o fornecimento de aparelho de pressao positiva érea continua (CPAP) e mascara nasal
(tamanho M) (Evento 1, INIC1, Pagina 7).

2. Cumpre esclarecer que a abordagem dos distlrbios respiratérios do sono com uso de pressdo
positiva continua nas vias aéreas é considerada a forma mais eficiente de tratamento.

E realizada por meio de aparelho apropriado - CPAP que se adapta a um tubo flexivel através do
qual o ar liberado pelo aparelho é conduzido até uma mascara firmemente adaptada ao nariz do
paciente. Os portadores de distirbios graves, bem como os moderados sintomaticos, aderem
facilmente a essa forma de tratamento2. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) pode
resultar em doencga cardiovascular, o que inclui a hipertensdo arterial sistémica, insuficiéncia
cardiaca esquerda, infarto do miocardio, arritmias e hipertensdo pulmonar, podendo culminar com
morte stbita®>.

3. Segundo Ficha Técnica do CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) da Comissdo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, o CPAP esta indicado para tratamento de
distarbios respiratérios: pacientes com quadro de caréncia respiratéria em ambientes de UTI,

pronto atendimento, atendimento domiciliar e pacientes com apneia obstrutiva do sono com

respiracio espontaneal®.

4. Diante do exposto, informa-se que aparelho de pressdo positiva érea continua (CPAP) e
mascara nasal (tamanho M) estdo indicados ao manejo do quadro clinico da Autora — Sindrome
da Apneia Obstrutiva do Sono moderada (Evento 1, ANEXO2, Pagina 8; Evento 1, ANEXO2,
Paginas 13 a 18). No entanto, ndo_se encontra padronizado em nenhuma lista de
equipamentos/insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro, bem como ndo foram identificados outros equipamentos gue possam configurar alternativa.

5. Assim, ainda ndo foram identificados acdes e servicos de salde nas trés esferas governamentais
que venham atender as necessidades terapéuticas da Autora, com o quadro clinico de Sindrome da
Apneia Obstrutiva do Sono.

6. Elucida-se que o equipamento CPAP e seus insumos até 0 momento ndo foram avaliados pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC?®.

7. Adicionalmente, cabe esclarecer que o equipamento e insumo pleiteados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

8. Cabe ainda ressaltar que em documento médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 13 a 17), foi
mencionado que, caso a Autora nao seja submetida ao tratamento indicado, ha risco de desenvolver
ou agravar as doengas cardiovasculares, configurando risco de vida. Assim, salienta-

1251LVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos distdrbios respiratérios do sono. Tratamento com
ventilagdo ndo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso
em: 17 nov. 2021.

13 BALBANI, A.T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco e sindrome da apneia obstrutiva do sono. Disponivel:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 17 nov. 2021.

14 Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha Técnica - CPAP (Continuous Positive

Airway Pressure). Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/CPAP.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2021.

15Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel

em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 17 nov. 2021.
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se que a demora exacerbada no inicio do tratamento com o aparelho indicado, pode comprometer o
prognostico em questéo.

9. Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticasla, gue verse sobre Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono — quadro
clinico que acomete a Autora.

E o parecer.

Ao Juizo 4 da Justica 4.0, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer
e tomar as providéncias gue entender cabiveis.

A
VIRGINIA GOMES DA SILVA

VANESSA DA SILVA GOMES

Enfermeira
COREN/RJ 321.417 Farmacéutica/SJ
RF-RJ 11
ID. 4.455.176-2 C J 11538

Mat.4.918.044-1

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

8Comissio Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes#N>. Acesso em: 17 nov. 2021.



