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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do Juizo 4 da
Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com oxigenoterapia
domiciliar prolongada e seus equipamentos (Modalidades estacionérias: Cilindros de ago com
oxigénio gasoso comprimido ou Compressores de oxigénio ou Fontes de oxigénio armazenado sob
a forma liquida ou Concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica; e Modalidades portéteis
(mochila para transporte): Reservatério portatil de oxigénio liquido ou Cilindros de aluminio com
oxigénio gasoso comprimido ou Concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica acumulada),
bem como ao insumo cateter nasal.

| - RELATORIO

1. De acordo com Formulario Médico em atendimento a Defensoria Publica da Unido
(Evento 1, ANEXO2, P4ginas 16 a 20), emitido em 23 de agosto de 2022, pela médica
| pertencente ao Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e
documento médico do Instituto de Doencas do Térax IDT/UFRJ (Evento 1, ANEXOZ2, Pégina 21),
emitido em 26 de julho de 2022, pelo médico [ ), a Autora, 74 anos de
idade, com quadro de dispneia progressiva had mais de um ano, sem diagnostico etioldgico definitivo,
internou com quadro de COVID-19 e mesmo apds resolugdo da infecgdo mantém hipoxemia e
saturacdo inadequada em ar ambiente (< 90%), configurando insuficiéncia respiratdria cronica.
Apresenta diabetes e hipertensdo como comorbidades, porém controladas com boa adesdo
medicamentosa. Ja estd em uso de oxigénio suplementar no hospital, garantindo saturagéo adequada
e bom funcionamento orgénico. Caso ndo tenha suplementagdo de oxigénio tera insuficiéncia
respiratoria aguda, disfuncdo organica e oObito. Portadora de doenca pulmonar intersticial ndo
especifica, e relatado que se encontra desde 19/07/2022 em internagdo hospitalar. Classificacéo
Internacional de Doencas (CID-10) citadas: J84.1 - Outras doencgas pulmonares intersticiais com
fibrose, J96.1 - Insuficiéncia respiratdria crénica e J84.9 - Doenca pulmonar intersticial nao
especificadas.

Seguem sugestdes de equipamentos disponiveis para fornecimento de oxigénio:

e Modalidades estacionarias:

v Cilindros de ago com oxigénio gasoso comprimido;

v' Compressores de oxigénio;

v Fontes de oxigénio armazenado sob a forma liquida;

v Concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica.

e Modalidades portéteis (mochila para transporte):
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v Reservatorio portatil de oxigénio liquido;
v Cilindros de aluminio com oxigénio gasoso comprimido;
v Concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica acumulada.

e Via de administracdo: cateter nasal tipo “6culos”, com fluxo de oxigénio proposto de 3
litros/minuto.

11 — ANALISE
DA LEGISLAGCAO
1. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as

diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde 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 Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. Doenca pulmonar intersticial é um termo usado para descrever uma série de
diferentes distdrbios que afetam o espaco intersticial. O espaco intersticial inclui as paredes dos
sacos de ar dos pulmdes (alvéolos) e os espacos em volta dos vasos sanguineos e vias aéreas
menores. As doengas pulmonares intersticiais resultam em actmulo anormal de células
inflamatérias no tecido pulmonar, causam falta de ar e tosse e tem aparéncia semelhante em exames
de imagem, porém, ndo estdo relacionadas de outra formaZ.

2. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doencas intersticiais cronicas
que acometem o pulm&o. Sua historia natural compreende uma evolugdo progressiva do processo
fibrético com eventuais respostas terapéuticas?.

3. A insuficiéncia respiratoria pode ser dividida em duas grandes categorias,
insuficiéncia pulmonar e faléncia do drive respiratério®. A insuficiéncia respiratdria cronica
costuma ser a fase final de diversas enfermidades respiratorias como doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), fibrose pulmonar, graves deformidades toracicas e bronquiectasias adquiridas. Os
pacientes que vivem com hipoxemia e, muitas vezes, hipercapnia, apresentam importante
comprometimento fisico, psiquico e social com deterioracdo da qualidade de vida, frequentemente
de forma importante. Além disso, esses pacientes apresentam repetidas complicagdes, com

! Manual MSD. Versdo salide para a familia. Vis&o geral sobre doengas pulmonares intersticiais. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-pulmonares-e-das-vias-respirat%C3%B3rias/doen%C3%A7as-
pulmonares-intersticiais/vis%C3%A30-geral-sobre-doen%C3%A7as-pulmonares-intersticiais>. Acesso em: 14 set. 2022.

2RUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 26, n. 5,
set./out. 2000. Disponivel em:
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNx
We&sig=H5SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>.

Acesso em: 14 set. 2022.

3 NICHOLS, D. G. N. Golden Hour: emergéncia pediatrica. Capitulo 3. Insuficiéncia Respiratoria. p.47. Rio de Janeiro: Elsevier.
pp.599.
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numerosas internacdes hospitalares e consequente aumento do custo econdmico para todos 0s
sistemas de saude*.

4. Dispneia (ou falta de ar)® é o termo usado para designar a sensacdo de dificuldade
respiratoria, geralmente, o termo diz respeito a experiéncia subjetiva de sensacdes respiratorias
desconfortaveis experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuo sadios,
em condicOes de exercicio extremo. Sua presenca associar-se a um aumento acentuado da
mortalidade, esse sintoma esta relacionado com grande morbidade e grave limitagdo para o
desenvolvimento de atividades fisicas e sociais. E um sintoma muito comum na pratica médica, sendo
particularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratério e cardiovascular®.

5. 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 oxigénio’. A saturacdo é uma medida da proporcdo de hemoglobina disponivel que
esta realmente transportando oxigénio, e é calculada através da relagdo entre a HbO2 (hemoglobina
ligada ao 02) e a quantidade total de hemoglobina sanguinea®. A dessaturacéo caracteriza-se como
declinio nos niveis de saturacéo de 02°.

6. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp0O2) for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na
Crianga definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indicagdo de internamento, na
transferéncia de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia®.

7. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sao 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 classificatéria. A classificacdo proposta pela Organizacao
Mundial da Satde (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!.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, v.26, n.6, 2000. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>.
Acesso em: 14 set. 2022.

5 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Salide. DeCS/MeSH. Dispneia. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=4479&filter=ths_termall&q=dispneia>. Acesso em: 14 set. 2022.

® MARTINEZ. J. A. B.; PADUA. A.l.; FILHO. J. T. Simpoésio: Semiologia. Dispneia. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2004/vol37n3e4/2_dispneia.pdf>. Acesso em: 14 set. 2022.

’ Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia — SBPT. American Thoracic Society Informag@es ao Paciente — Oximetria de pulso.
Disponivel em: < https://sbpt.org.br/portal/espaco-saude-respiratoria-oximetria-de-pulso/>. Acesso em: 14 set. 2022.

8 GLASS, M. L. Et al. Moduladores da Curva de Dissociagdo Oxigénio-Hemoglobina e Ventilagdo Durante o Exercicio. Laboratdrio de
Fisiologia Respiratéria Comparada. Disponivel em: < https://docplayer.com.br/174619323-Moduladores-da-curva-de-dissociacao-
oxigenio-hemoglobina-e-ventilacao-durante-o-exercicio.html >. Acesso em: 14 set. 2022.

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

Clinica junto ao Leito para a Disfagia. Arg. Int. Otorrinolaringol. / Intl. Arch. Otorhinolaryngol., S&o 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: 14 set. 2022.

0 Lima M. A. Z. et al. Hipoxemia como preditor de gravidade em pacientes internados com pneumonia. Residéncia Pediétrica
2015;5(3):122-127. Disponivel em: < https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 14 set.
2022.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em:
14 set. 2022.
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8. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detecc¢do de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg'2,

9. COVID-19 é uma doenga altamente contagiosa provocada pelo coronavirus da
sindrome respiratdria aguda grave 2 (SARS-CoV-2). A infec¢do causada pelo novo coronavirus tem
alta mortalidade em uma pequena parcela da populacdo infectada, especialmente em individuos
idosos, imunodeprimidos, diabéticos, cardiopatas e hipertensos. Muitos infectados sdo
assintomaticos (e podem ser portadores) ou apresentam sintomas leves a moderados, semelhantes ao
estado gripal. O quadro clinico da COVID-19 na forma mais severa é caracterizado por uma
tempestade inflamatoria de citocinas, com alteragdes hematoldgicas e da coagulagéo que podem levar
ao dano tecidual e morte®,

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 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 internagBes hospitalares, assim como melhorar o0s sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia crénical.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés ultimos permitem a locomocéao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutengao®*®®,

3. As fontes de oxigénio 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 Usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

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

12 sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 14 set. 2022.

1% Scielo. XAVIER, A. R. Et al. COVID-19: ManifestacGes Clinicas e Laboratoriais na

Infeccéo pelo Novo Coronavirus. J. Bras. Patol. Med. Lab. 2020; 56: 1-9. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/pdf/jbpml/v56/pt_1676-2444-jbpml-56-e3232020.pdf>. Acesso em: 14 set. 2022.

14 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 6, nov/dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-
35862000000600011>. Acesso em: 14 set. 2022.

5 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_
PROLONGADA .pdf>. Acesso em: 14 set. 2022.
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e Oxigénio liquido em reservatdrio matriz e mochila portatil: destinam-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social atival®.

4, Para que 0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, € necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracéo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo varidvel
(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou tragueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracéo de alto fluxo ou fluxo fixo (méscara de Venturi).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos,
assim como o insumo cateter nasal estdo indicados diante a condicdo clinica que acomete a Autora,
conforme documentos médicos (fls. 16 a 21).

2. Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual
consta oxigenoterapia, sob o cédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporacao da oxigenoterapia domiciliar,
estando _recomendada a _incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC)* - o0 que ndo se enquadra ao quadro clinico da Requerente (fls. 16 a
21).

3. Cabe esclarecer que, até o presente momento, nao foram encontrados programas
nas trés esferas governamentais para fornecimento da oxigenoterapia domiciliar continua, para
as doencas da Autora, bem como nédo foram identificados no SUS outros dispositivos em alternativa
ao pleiteado, que possam ser sugeridos em alternativa.

4, Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde!’ ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade/quadro clinico da Autora — doenca pulmonar
intersticial com fibrose, insuficiéncia respiratoria cronica, hipertensdo arterial sistémica,
dispneia, hipoxemia. Engquanto ha para diabetes mellitus. Destaca-se que na rede SUS néo existe
politica publica especifica que verse sobre o manejo da Fibrose Pulmonar.

5. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacOes e adaptagdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliacoes clinicas periddicas.

6. Neste sentido, cumpre informar que a Autora esta sendo assistido por uma unidade
de saude pertencente ao SUS, a saber, o Instituto de Doengas do Térax IDT/UFRJ (fl. 29). Assim,

informa-se que é responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento
especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

7. Informa-se que o0s equipamentos/insumo para administracdo da oxigenoterapia
domiciliar continua estdo devidamente registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)®8, Todavia, no que tange ao equipamento cilindro de oxigénio, as empresas fabricantes

16 CONITEC - Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendages sobre tecnologias avaliadas. Relatério n°
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 14 set. 2022.

7 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: 14 set. 2022.

18 ANVISA. Registros. Prétese Peniana Inflavel. Disponivel em:
<http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto_internet.asp>. Acesso em: 14 set. 2022.
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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
autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias'®.

E o parecer.

Ao Juizo 4 da Justica 4.0, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Fisioterapeuta
CREFITO2/104506-F
Matr.: 74690

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

1 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: 14 set.
2022.
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