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Processo n° 5000308-87.2022.4.02.5140, ajuizado por
| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do Juizo 3 da
Justica 4.0, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar
prolongada e seus equipamentos [modalidades estaciondrias (concentrador de oxigénio movido a
energia elétrica e cilindro de oxigénio gasoso comprimido) e modalidade portétil (cilindro de oxigénio
gasoso comprimido ou concentrador de oxigénio movido a energia elétrica)] e ao insumo cateter
nasal tipo 6culos.

| —RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento
1_ANEXO2_Pé4ginas 11 a 15) e do Instituto de Doencas do Térax da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (Evento 1_ANEXO2_P4gina 16), emitidos em 03 de maio e 29 de agosto de 2022, pelos médicos

el |, a Autora, de 63 anos de
idade, ex-tabagista, possui diagndstico de doenca pulmonar obstrutiva crénica com dispneia que limita
as suas atividades, diabetes mellitus insulinodependente, doenca coronariana e insuficiéncia
respiratéria crobnica. Encontra-se internada, necessitando com urgéncia do fornecimento de
suplementacdo de oxigénio em regime domiciliar. E necessério que a Requerente tenha duas
modalidades estacionarias (uma delas ndo dependente de energia elétrica) e uma modalidade portéatil de
fornecimento de oxigénio. Foram sugeridos: modalidades estaciondrias concentrador de oxigénio
movido a energia elétrica e cilindro de oxigénio gasoso comprimido e modalidade portatil (com
mochila para transporte) cilindro de oxigénio gasoso comprimido ou concentrador de oxigénio
movido & energia elétrica. Via de administracdo por cateter nasal tipo 6culos com fluxo de oxigénio de
oxigénio a 1 litro/minuto.

2. Cddigos da Classificagdo Internacional e Doencas (CID-10) mencionados: J43.2 —
Enfisema centrolobular; e J96.1 — Insuficiéncia respiratdria cronica.

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 Atencdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Salde (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 servicos que
necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacédo
Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS) e da
outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO
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1. A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) caracteriza-se por sinais e sintomas
respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em decorréncia de
exposicao inalatoria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O substrato fisiopatologico da
DPOC envolve bronquite crbnica e enfisema pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma
simultanea, com variaveis graus de comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais
e sintomas sdo tosse, dispnéia, sibilancia e expectoracdo crénica. A DPOC esté4 associada a um quadro
inflamatdrio sistémico, com manifestacdes como perda de peso e reducdo da massa muscular nas fases
mais avancgadas. Quanto a gravidade, a DPOC é classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada;
estagio Il — Grave e estagio IV — Muito Grave. No estagio Ill, grave a qualidade de vida esta bastante
afetada e as exacerbagOes sdo mais frequentes e graves. A iniciativa global para DPOC (Global Initiative
for Chronic Obstructive Lung Disease - GOLD) recomenda que a gravidade da doenga seja classificada
utilizando-se, além do grau de obstrucéo, o perfil de sintomas e a frequéncia das exacerbagdes, com vistas
a avaliacdo ndo somente do impacto da doenca na qualidade de vida, mas também do risco futuro®.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios metabolicos
que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da insulina, na
secrecao dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrec¢éo da insulina e/ou sua incapacidade
de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e proteico sdo também
frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de
tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saiude (OMS) e
pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo
2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da oclusdo das
artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das grandes e
médias artérias do coragao®.

4, A palavra dispnéia origina-se das raizes gregas dys e pnoia podendo ser traduzida,
literalmente, como respiracdo ruim. Na literatura médica, a definicdo de dispnéia tem variado entre
diferentes autores, mas, geralmente, o termo diz respeito a experiéncia subjetiva de sensacOes
respiratorias desconfortaveis. Apesar do seu carater subjetivo, algumas defini¢des antigas misturam o
verdadeiro sintoma com a presenca de sinais fisicos, tais como batimento de asas do nariz ou elevacGes da
frequéncia respiratoria. Entretanto, a observacdo de sinais indicadores de dificuldade respiratéria ndo
pode nos transmitir o que realmente um determinado individuo esta sentindo®. Dispneia corresponde a
respiracdo com dificuldade ou esforgo®.

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

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013). Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas — Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.

2 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-
COMPLETA-2019-2020.pdf . Acesso em: 08 set. 2022.

3 MEIRELES, G.C.X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagio miocardica percutanea completa em multiarteriais. Arquivos
Brasileiros de Cardiologia, Sao Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-
782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 08 set. 2022.

* MARTINEZ JAB; PADUA Al & TERRA FILHO J. Dispnéia. Medicina, Ribeirdo Preto, 37: 199-207, jul./dez. 2004. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2004/vol37n3e4/2_dispneia.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.

5 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS. Descritores em Ciéncias da Salde. Dispneia. Falta de ar. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Dispneia>
. Acesso em: 08 set. 2022.
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atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis fisioldgicas e
sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao exercicio, diminuindo a
necessidade de internagdes hospitalares, assim como melhorar os sintomas neuropsiquiatricos decorrentes
da hipoxemia cronica®.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio
gasoso portétil. Os trés Gltimos permitem a locomogao do usuario, porém apresentam custo elevado para
manutencao®’.

3. As fontes de oxigénio descritas acima 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 usudrios limitados
ao leito ou ao domicilio;

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O, gasoso portatil e cilindro
de, no minimo, 4m?® de gas sob presséo: destinam-se a usuarios parcialmente limitados ao
domicilio e saidas ocasionais;

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

4, Para que o0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administragdo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo varidvel (canula
ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de administracao de
alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)3.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar prolongada e seus
equipamentos [modalidades estacionarias (concentrador de oxigénio movido a energia elétrica e cilindro
de oxigénio gasoso comprimido) e modalidade portatil (cilindro de oxigénio gasoso comprimido ou
concentrador de oxigénio movido a energia elétrica)] e ao insumo cateter nasal tipo éculos estao
indicados ao quadro clinico apresentado.

2. Quanto & disponibilizacdo no SUS, verificou-se que a CONITEC avaliou a incorporacao
da oxigenoterapia domiciliar, recomendando a incorporacdo para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC)® — o que se_enquadra ao quadro clinico da Assistida (Evento
1 ANEXO2 Péaginas 11 a 16). Dessa forma, este tratamento esta coberto pelo SUS, uma vez que esta
contemplado na Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP, na qual consta oxigenoterapia, sob o codigo de procedimento: 03.01.10.014-4,
para atencdo domiciliar,

3. Contudo, cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de

Pneumologia, Sao Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://wwuw.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862000000600011>. Acesso em: 08 set. 2022.

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada. Disponivel
em:
<http://itarget.com.br/newclients/shpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_PROLO
NGADA . pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.

8 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n° 32.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.
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tratamento com oxigenoterapia_domiciliar pleiteado, bem como ndo foram identificados outros
equipamentos fornecidos que possam configurar alternativa.

4, Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica, no entanto, ndo consta
a previsdo do fornecimento ambulatorial do item pleiteado.

5. Em adicdo, considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e
a forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisi¢do dos equipamentos para o tratamento com
oxigenoterapia pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de que sejam
realizadas orientacOes e adaptacGes acerca da utilizagdo dos referidos equipamentos, bem como ser
submetido a reavaliac@es clinicas periddicas.

6. Neste sentido, cumpre pontuar que a Demandante esta sendo assistida pelo Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1_ANEXO2_Paginas 11 a 15) e pelo Instituto de Doencas
do Toérax da Universidade Federal do Rio de Janeiro (Evento 1_ANEXO2_P4agina 16). Assim, informa-se
que € responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento especializado, para
monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar.

7. Adicionalmente, no que tange ao registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, dos equipamentos e insumo necessarios para a oferta de oxigénio suplementar,
informa-se:

8.1. 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, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local e autorizagoes
de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias®;

8.2. concentradores de oxigénio (estacionario e portatil) e cateter nasal tipo 6culos —
possuem registro ativo na ANVISA, sob diversas marcas comerciais.

E o parecer.

Ao Juizo 3 da Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS
Enfermeira
COREN/RJ 330.191
ID: 4466837-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

9 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: 08 set. 2022.

0 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 08 set. 2022.
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