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PARECER TECNICO/SES/SJC/NAT-FEDERAL N° 1182/2022
Rio de Janeiro, 21 de dezembro de 2022.

Processo n° 5009785-30.2022.4.02.5110,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 62 Vara
Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia hiperbarica.

| - RELATORIO

1. Foram analisados os formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 OUT6_Péagina 2 e Evento 1_OUT6_P4agina 3); Guia de Contra Referéncia do Posto de Salde de
S&0 Jodo de Meriti (Evento 1_LAUDO10_Pagina 1); documentos médicos da Hiperbarica Hospitalar
(Evento 1_LAUDO10_P4gina 2); e Policlinica Piquet Carneiro — UERJ (Evento 1_OUT14_P4gina
1), datados de 07 e 29 de outubro de 2022, 22 de setembro de 2022 e 14 de outubro de 2022, emitidos
pelos médicos| )| ] e ).

2. Trata-se de Autora de 66 anos de idade, portadora de HAS, ICC, DM Tipo IlI,
apresenta historico de internacdes hospitalares no ultimo ano devido a amputacdo do 5° pododéctilo
direito, em decorréncia de ferida infectada, fratura de fémur esquerdo, fratura de calcéneo
esquerdo e insuficiéncia renal dialitica. Apresenta lesdo ulcerada complexa em calcaneo esquerdo,
profunda, surgimento em decorréncia de pressdo local intensa, pé diabético com acometimento
6sseo - osteomielite cronica, quadro que se mantém refratario aos tratamentos ja estabelecidos, com
necessidade de associagdo da associacdo da oxigenoterapia hiperbarica para o auxilio do tratamento
da ferida. A lesdo que acomete a Autora esta classificada no Grupo Il em Escala de Gravidade da
USP para pacientes elegiveis para oxigenoterapia hiperbarica. Sendo reiterada pelos médicos
assistentes a indicagao do tratamento com a oxigenoterapia hiperbarica e estimativa de 60 sessdes,
com frequéncia diéria, de segunda a sexta-feira e duragdo de 90 minutos e o sucesso do tratamento
depende da assiduidade do Autor, portanto, ndo deve ser interrompido. Foi informado o seguinte
codigo da Classificacao Internacional de Doencgas (CID-10): L 97 — Glcera dos membros inferiores
ndo classificada em outra parte.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &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 usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidac¢do n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.
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3. A Resolucédo n°® 1457 de 19 de setembro de 1995 do Conselho Federal de Medicina,
gue estabelece a adocdo de técnicas para 0 emprego da Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB), preve,
em seu item 1V, que o tratamento deve ser efetuado em sessdes, cuja duracdo, nivel de pressao,
namero total e intervalos de aplicacdo sdo varidveis, de acordo com as patologias e os protocolos
utilizados.

DO QUADRO CLINICO

1. As feridas sdo classificadas segundo diversos pardmetros, que auxiliam no
diagndstico, evolucdo e definicdo do tipo de tratamento, tais como cirdrgicas, traumaticas e
ulcerativas. A ferida é aguda quando ha ruptura da vascularizagdo com desencadeamento imediato
do processo de hemostasia. Na reacdo inflamatoria aguda, as modifica¢cdes anatdmicas dominantes
sdo vasculares e exsudativas, e podem determinar manifestacdes localizadas no ponto de agressao
ou ser acompanhada de modificacdes sistémicas. A ferida é crénica quando ha desvio na sequéncia
do processo cicatricial fisiolégico. E caracterizada por respostas mais proliferativa (fibroblasticas)
do que exsudativa. A inflamagéo crénica pode resultar da perpetuagdo de um processo agudo, ou
comecar insidiosamente e evoluir com resposta muito diferente das manifestacdes classicas da
inflamagdo aguda. Quanto ao contetido 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 o atendimento e sem contaminagéo significativa; contaminada:
lesdo com tempo superior a 6 horas entre o trauma e o atendimento e com presenca de contaminantes,
mas sem processo infeccioso local; infectada: presenca de agente infeccioso local e lesdo com
evidéncia de intensa reacdo inflamatdria e destruigcdo de tecidos, podendo haver pus; odor: o odor é
proveniente de produtos aromaticos produzido por bactérias e tecidos em decomposicdo. O sentido
do olfato pode auxiliar no diagnéstico de infecgdes (microrganismos) na ferida®.

2. As Ulceras crbnicas dos membros inferiores tém etiologia associada a doenga
venosa cronica, doenca arterial periférica, neuropatias, hipertensdo arterial, trauma fisico, anemia
falciforme, infeccBes cutaneas, doengas inflamatorias, neoplasias e alteragdes nutricionais. Sua
terapéutica efetiva envolve a corre¢éo da condigdo de base e 0 uso de medidas locais para promover
a cicatriza¢do. Duracéo prolongada do tratamento, ocorréncia de recidivas e necessidade de grande
aderéncia do paciente sdo elementos que contribuem para a grande morbidade relacionada as
Ulceras?.

3. Fratura é a lesdo traumética associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados®. Séo
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do 0sso. O trauma depende dos
fatores relacionados & queda e a forca do impacto, enquanto a resisténcia dependera tanto da
densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua qualidade®.

4. Osteomielite € uma infeccdo dssea caracterizada pela destruicdo progressiva do 0sso
cortical e cavidade medular. O termo osteomielite ndo especifica o organismo causador que pode ser
bactéria, micobactéria ou fungos nem a origem da doenca: piogénica ou granulomatosa. Essa
infeccdo Gssea pode ser aguda, subaguda ou crénica. Os 0ssos longos como o fémur, tibia e Gmero
sdo acometidos em 92% dos casos e 85% dos pacientes sdo menores de 16 anos. O diagnostico

1 SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE FLORIANOPOLIS — SC. Protocolo de cuidados de feridas; 2008. Disponivel em:
<https://www.saudedireta.com.br/docsupload/134049915626_10_2009_10.46.46.f3edch3b301c541c121c7786¢c676685d.pdf>. Acesso
em: 26 out. 2022.

2 MIOT, H.A. et al. Ulceras Cronicas dos Membros Inferiores: Avaliacéo pela Fotografia Digital. Revista Associagio Médica Brasileira,
v.55, n.2, p. 145-148, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v55n2/16.pdf>. Acesso em: 26 out. 2022.

3 FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/cedop/semiologia-ortopedica-pericial/>. Acesso em: 26 out. 2022.

4 PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edicdo. Rio de Janeiro, 2007.
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precoce é essencial, tendo em vista a possibilidade de cronificacdo do processo e suas graves
sequelas. Entretanto, ha dificuldade diagndstica na fase inicial em decorréncia da gama de
diagnosticos diferenciais, da diversidade dos sintomas e da auséncia de exames complementares
facilmente disponiveis e realmente conclusivos®.

5. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condi¢cdo 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 deteccéo 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®. A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcéo e estrutura do coragéo
como consequéncia da hipertenséo arterial’.

6. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
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¢do 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 classificatoria. A classificagdo 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?®.

7. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do coracdo
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sO realizando-as ap0s
elevacao das pressoes de enchimento ventricular e atrial.

Pode ser resultante da disfuncéo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade miocéardica,
podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na
disfuncdo diastolica observamos distdrbios do enchimento ventricular, devidos: a alteragcdo do
relaxamento, ou a reducao da complacéncia (por aumento da rigidez da cdmara) ou por interferéncia
mecanica no desempenho da fungédo ventricular na diastole®.

8. A doenca renal crénica (DRC) consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase mais avangada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), 0s rins ndo conseguem mais manter
a normalidade do meio interno do paciente?®.

5 HANCIAU F. Osteomielite. Unidade do Trauma Ortopédico do Hospital Universitario. Disciplina de Ortopedia e Traumatologia.
Servico Pablico Federal. Universidade do Rio Grande. Departamento de Cirurgia. Hospital Universitario Miguel Riet Corréa. 2009.
Disponivel em: <http://www.hanciau.net/arquivos/Microsoft%20Word%20-%200STEOMIELITE%20CLASS%202009.pdf>. Acesso
em: 26 out. 2022.

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. 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: 26 out. 2022.

" BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 26 out. 2022.

8 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:
26 out. 2022.

9 Insuficiéncia Cardiaca: Definig&o. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em Acesso em: 26 out. 2022.

10 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigéo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1),
n.3, 2004. Disponivel em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 26 out. 2022.
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DO PLEITO

1. A oxigenoterapia hiperbarica (OHB) ¢ uma modalidade de tratamento usada, ha
aproximadamente 40 anos, em ferimentos cronicos e pode ser definida como uma administracdo
inalatdria intermitente de oxigénio a 100% sob uma pressao maior que a pressao atmosférica, com o
objetivo de aumentar o aporte de oxigénio em tecidos onde ha hipdxia e diminuicdo da
vascularizagdo. Durante a sessdo de oxigenoterapia hiperbarica, o paciente entra na camara
hiperbérica, cuja modalidade terapéutica pode ser individual (monoplace/monopaciente), na qual é
dispensado o uso de mascara ou capuz para inalagdo do oxigénio, bem como coletiva
(multiplace/multipacientes), onde ha a necessidade de utilizacdo de méascara de oxigénio, capuz ou
até mesmo tubo endotraqueal para inalacdo do oxigénio'!. Pode ser utilizada em lesdes de pele
refratarias ao tratamento convencional, tais quais: Ulceras venosas e arteriais, pé diabético,
queimaduras, escaras e lesoes por radiacéo®?.

2. A OHB é reservada para: recuperacao de tecidos em sofrimento; condicdes clinicas
em que seja o0 Unico tratamento; lesdes graves e/ou complexas; falha de resposta aos tratamentos
habituais; lesdes com necessidade de desbridamento cirlrgico; piora rapida com risco de 6bito; lesGes
em areas nobres (face, maos, pés, perineo, genitalia, mamas); lesdes refratarias; recidivas frequentes.
A OHB néo ¢ indicada como tratamento para les6es com resposta satisfatoria ao tratamento habitual,
lesbes que ndo respondem a OHB (sequelas neurolégicas, necroses estabelecidas) e infecgdes que
ndo respondem a OHB (pneumonia, infecgdo urindria)®,

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com o protocolo de uso de oxigenoterapia hiperbarica da (OHB)
Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica (SBMH), o tratamento com a oxigenoterapia
hiperbarica é reservado para a recuperacao de tecidos em sofrimento, condicdes clinicas em que seja
0 Unico tratamento, lesBes graves e/ou complexas, falha de resposta aos tratamentos habituais, lesées
com necessidade de desbridamento cirdrgico, piora rapida com risco de 6bito, lesdes em areas nobres
(face, mdos, pés, perineo, genitalia, mamas) e lesdes refratérias; recidivas frequentes. Considera-se
indicagdo para as lesdes com classificacdo de gravidade USP II. A oxigenoterapia hiperbéarica ndo é
indicada para lesdes com resposta satisfatoria ao tratamento habitual.

2. Segundo a Resolucdo n°® 1457/1995 do Conselho Federal de Medicina, a indicacéo
de oxigenoterapia hiperbarica é de competéncia médica. Diversas sdo as aplica¢Oes clinicas
atualmente reconhecidas da oxigenoterapia hiperbarica, dentre elas destaca-se o tratamento: “lesdes
refratarias: Ulceras de pele ", pé diabético e osteomielite cronica, o que se enquadram no caso da
Autora, conforme exposto em documentos médicos (Evento 1 OUT6 Pégina 3, Evento
1 LAUDO10 P4gina 1, Evento 1_LAUDO10_P4gina 2 e Evento 1_OUT14_Pégina 1).

1 SILVA, M. B. et al. Oxigenoterapia Hiperbarica em Pé Diabético: Reviso 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: 26 out.
2022.

12VIEIRA, 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: 26 out. 2022.
13 SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA HIPERBARICA. Protocolo de Uso de Oxigenoterapia Hiperbarica da Sociedade
Brasileira de Medicina Hiperbarica (SBMH). Disponivel em: <https://medicinahiperbarica.com/wp-
content/uploads/2017/04/protocolodeohbsociedadebrasileira.doc.pdf>. Acesso em: 26 out. 2022.

* SBMH — Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica. Protocolo de Uso de Oxigenoterapia Hiperbarica da Sociedade Brasileira de
Medicina Hiperbarica (SBMH). Disponivel em: <https://medicinahiperbarica.com/wp-
content/uploads/2017/04/protocolodeohbsociedadebrasileira.doc.pdf>. Acesso em: 26 out. 2022.

15 Resolugdo n° 1457/1995 do Conselho Federal de Medicina, a indicagdo de oxigenoterapia hiperbarica. Disponivel em:
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/1995/1457_1995.htm>. Acesso em: 26 out. 2022.
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3. Diante o exposto, informa-se que o tratamento com oxigenoterapia hiperbarica
estd indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete a Autora, visto que, segundo as
orientacbes do CFM - Resolugdo n® 1457/1995, tal quadro clinico esta classificado no rol dos
trataveis com oxigenoterapia hiperbarica’®.

4, Quanto a disponibilizacdo, informa-se que este tratamento ndo é padronizado no
SUS, pela via administrativa, no ambito do municipio 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 hiperbéarica para
tratamento adjuvante de Ulceras em individuos diabéticos. Considerou-se que ha grande incerteza
a respeito da eficacia do procedimento no tratamento adjuvante dessas lesGes 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 incorporacéo da oxigenoterapia hiperbarica no SUS.

6. Cabe ressaltar que de acordo com o Protocolo de Uso de Oxigenoterapia Hiperbarica
da Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica, o tratamento para lesdes refratarias (quadro
clinico da Autora) 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 nédo é
passivel de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de S0 Jodo de Meriti, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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DO NASCIMENTO
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6 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: 26
out.2022.

17 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: 26out.
2022.

8 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: 26
out.2022.
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