Secretaria de
Saude

f).
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1107/2022
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Processo n° 5008237-46.2022.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciria do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia hiperbérica (40 a 60 sessoes).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento da Clinica Hiperbarica Hospitalar (Evento 1, ANEXQO?2,
Pégina 8), o Autor, 61 anos, diabético, hipertenso, com mal perfurante plantar, realizou cirurgia de
amputacdo de 3°, 4° e 5° pododactilos de pé esquerdo em 2020 e desde entdo apresenta ferimento
em face plantar, sem melhora evolutiva, apesar dos varios tratamentos realizados. Ao exame fisico,
foi evidenciada em face lateral de pé esquerdo, ferimento extenso medindo 8x3cm, com fundo
granulado e bordos espessados, muito exsudativo, sem sinais de infec¢do. Assim, foi indicado,
inicialmente, de 40 a 60 sessGes de oxigenoterapia hiperbérica. Classificacdo de Gravidade
USP:GIIL. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionada: E10.5 - Diabetes
mellitus insulinodependente - com complicagdes circulatdrias periféricas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&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 acdes
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
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. A Resolucdo n° 1457 de 19 de setembro de 1995 do Conselho Federal de Medicina,
que estabelece a adog¢do de técnicas para o emprego da Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB), prevé,
em seu item 1V, que o tratamento deve ser efetuado em sessdes, cuja duracdo, nivel de pressao,
numero total e intervalos de aplicacdo sdo varidveis, de acordo com as patologias e 0s protocolos
utilizados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
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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 ¢ diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg®. A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcéo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial?.

2. O diabetes melito (DM) é uma doenca enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biol6gicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia crénica resultante de defeitos na secrecdo ou na acdo da insulina. Essa doenca pode
evoluir com complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica ndo cetdtica) e crénicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular)?.

3. As feridas sdo classificadas segundo diversos parametros, que auxiliam no
diagndstico, evolucdo e definicdo do tipo de tratamento, tais como cirdrgicas, traumaticas e
ulcerativas. A ferida é aguda quando hé ruptura da vascularizagdo com desencadeamento imediato
do processo de hemostasia. Na reacdo inflamatoria aguda, as modificagdes anatdbmicas dominantes
sdo vasculares e exsudativas, e podem determinar manifestaces localizadas no ponto de agressao
ou ser acompanhada de modificacdes sistémicas. A ferida é crénica quando ha desvio na sequéncia
do processo cicatricial fisiologico. E caracterizada por respostas mais proliferativa (fibroblasticas)
do que exsudativa. A inflamacgédo crénica pode resultar da perpetuacdo de um processo agudo, ou
comecar insidiosamente e evoluir com resposta muito diferente das manifestagdes classicas da
inflamacéo aguda. Quanto ao contetdo bacteriano a ferida pode ser subdivida em: Limpa: lesdo
feita em condicBes assépticas e isenta de microrganismos; Limpa contaminada: lesdo com tempo
inferior a 6 horas entre o trauma e 0 atendimento e sem contaminacéo significativa; Contaminada:
lesdo com tempo superior a 6 horas entre o trauma e o atendimento e com presenga de
contaminantes, mas sem processo infeccioso local; Infectada: presenga de agente infeccioso local e
lesdo com evidéncia de intensa reacdo inflamatoria e destruicdo de tecidos, podendo haver pus;
Odor: o odor é proveniente de produtos aromaticos produzido por bactérias e tecidos em
decomposicédo. O sentido do olfato pode auxiliar no diagndstico de infecgdes (microorganismos) na
ferida®.

4. Pé diabético corresponde a problemas comuns no pé de pessoas com diabetes
mellitus, causados por qualquer uma das combinacdes dos fatores, como neuropatias diabéticas,
doencas vasculares periféricas e infeccdo. Com a perda da sensagdo e circulacdo deficitaria, as
lesdes e infecgdes, com frequéncia, levam a sérias Ulceras do pé, gangrena e amputagao®.

DO PLEITO
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1. A oxigenoterapia hiperbarica (OHB) é uma modalidade de tratamento usada, hé
aproximadamente 40 anos, em ferimentos cronicos e pode ser definida como uma administracao
inalatéria intermitente de oxigénio a 100% sob uma pressdo maior que a pressdo atmosférica, com
0 objetivo de aumentar o aporte de oxigénio em tecidos onde ha hipdxia e diminuicdo da
vascularizacdo. Durante a sessdo de oxigenoterapia hiperbarica, o paciente entra na camara
hiperbarica, cuja modalidade terapéutica pode ser individual (monoplace/monopaciente), na qual é
dispensado o0 uso de maéscara ou capuz para inalagdo do oxigénio, bem como coletiva
(multiplace/multipacientes), na qual ha a necessidade de utilizacdo de méscara de oxigénio, capuz
ou até mesmo tubo endotraqueal para inalagdo do oxigénio®. E um tratamento consagrado e eficaz
como acelerador do processo de cicatrizacdo. Pode ser utilizado em lesbes de pele refratérias ao
tratamento convencional, tais quais: Ulceras venosas e arteriais, pé diabético, queimaduras, escaras
e leses por radiacéo’.

2. A OHB é reservada para: recuperacdo de tecidos em sofrimento; condicdes clinicas
em que seja 0 Unico tratamento; lesdes graves e/ou complexas; falha de resposta aos tratamentos
habituais; lesbes com necessidade de desbridamento cirlrgico; piora rapida com risco de 06bito;
lesdes em &reas nobres (face, mdos, pés, perineo, genitalia, mamas); lesbes refratarias; recidivas
frequentes. A OHB ndo é indicada como tratamento para lesbes com resposta satisfatoria ao
tratamento habitual; lesdes que ndo respondem a OHB (sequelas neurolégicas, necroses
estabelecidas) e infecgdes que néo respondem a OHB (pneumonia, infeccédo urinaria)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que de acordo com a Resolugdo n® 1457/1995 do Conselho Federal de
Medicina, a indicacdo de Oxigenoterapia Hiperbarica é de competéncia médica. Diversas sdo as
aplicacdes clinicas atualmente reconhecidas da oxigenoterapia hiperbéarica, dentre elas o
tratamento de lesOes refratarias®.

2. Destaca-se que em documento médico acostado ao processo (Evento 1, ANEXO2,
Pagina 8), é descrito que o Autor apresenta “ferimento em face plantar sem melhora evolutiva,
apesar dos varios tratamentos realizados”.

3. Diante o exposto, informa-se que o tratamento com oxigenoterapia hiperbarica
estd_indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Requerente (Evento 1,
ANEXO?2, Pagina 8), visto que, segundo as orientagdes do CFM - Resolucdo n° 1457/1995, tal
guadro clinico estéa classificado no rol dos trataveis com oxigenoterapia hiperbéarica®.

8 SILVA, M. B. et al. Oxigenoterapia Hiperbarica em Pé Diabético: Revisdo Integrativa. Online Brazilian Journal Of Nursing, v. 8, n. 3,
2009. Disponivel em: <http://www.objnursing.uff.br/index.php/nursing/article/view/j.1676-4285.2009.2435/534>. Acesso em: 13 out.
2022.

"VIEIRA, W. A.; BARBOSA, L. R.; MARTIN, L. M. M. Oxigenoterapia hiperbarica como tratamento adjuvante do pioderma
gangrenoso. Anais Brasileiro de Dermatologia, Rio de Janeiro, v. 86, n. 6, dez. 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0365-05962011000600022&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 13 out. 2022.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA HIPERBARICA. Protocolo de Uso de Oxigenoterapia Hiperbérica da Sociedade
Brasileira de Medicina Hiperbarica (SBMH). Disponivel em: <https://medicinahiperbarica.com/wp-
content/uploads/2017/04/protocolodeohbsociedadebrasileira.doc.pdf>. Acesso em: 13 out. 2022.

® RODRIGUES M, MARRA A R. Quando indicar a oxigenoterapia hiperbarica? Revista da Associagido Médica Brasileira, v. 50, n. 3, p.
240-240, 2004. Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=50104-42302004000300016&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso
em: 13 out. 2022.

0 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolugdo n° 1457/1995, que dispGe sobre as técnicas para o emprego da Oxigenoterapia
Hiperbarica. Disponivel em: <https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/resolucoes/BR/1995/1457_1995.pdf>. Acesso em: 13 out.
2022.
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4. Quanto a disponibilizagdo, informa-se que este tratamento ndo é padronizado no
SUS, pela via administrativa, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

5. Adicionalmente, em consulta ao banco de dados da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC verificou-se que em reunido realizada no dia 08
de marco de 2017, foi recomendado que o tema fosse submetido a consulta publical® com
recomendacdo preliminar ndo favoravel a incorporacdo da oxigenoterapia hiperbarica para
tratamento adjuvante de Ulceras em individuos diabéticos. Considerou-se que ha grande incerteza a
respeito da eficcia do procedimento no tratamento adjuvante dessas lesdes e que ha dois grandes
estudos multicéntricos europeus em andamento cujos resultados podem ajudar a elucidar um
possivel papel desse procedimento no tratamento de Ulceras isquémicas em individuos diabéticos.

Assim, foi recomendada a ndo incorporacdo da oxigenoterapia hiperbarica no SUS.

6. Cabe ressaltar que de acordo com o Protocolo de Uso de Oxigenoterapia
Hiperbérica da Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica, o tratamento para lesbes refratarias
(quadro clinico do Autor) é adjuvante e eletivo, de inicio planejado, com indicagdo de 30 a 60
sessdes®.

7. Cabe ainda esclarecer que, por se tratar de tratamento, o objeto do pleito ndo é
passivel de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA
Enfermeira
COREN 334171
ID. 445607-1

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

11 CONITEC. Oxigenoterapia hiperbarica. Relatério de recomendag&o. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio_Oxigenoterapia_Hiperbarica_CP06_2017.pdf>. Acesso em: 13 out.
2022.
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