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Processo  n°®  5048721-20.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar prolongada e seus equipamentos (modalidades estacionaria e portatil),
assim como os insumos cateter nasal e fralda geriatrica (tamanho G).

| - RELATORIO

1. Conforme laudos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho -
HUCFF (Evento 1, OUT2, Paginas 16/17 e 23), respectivamente emitidos em 04 de abril de 2023,
pela médica | |e em 25 de janeiro de
2023, pelo médico| | e formulario médico em
atendimento a Defensoria Publica da Unido (Evento 1, OUT2, Paginas 18 a 22), emitido em 25 de
janeiro de 2023, pelo médico| | pertencente ao
HUCFF, a Autora, com 81 anos de idade, apresenta quadro de doenca pulmonar obstrutiva
crénica e internacdo prolongada em CTI e enfermaria. Permanecendo dependente de oxigénio de
forma irreversivel com fluxo de 2 a 3 L/minuto, assim com indicagdo de suplementacdo de
oxigénio em regime domiciliar. Quadro clinico de dispneia aos minimos esforcos, saturacdo em ar
ambiente 78% e possui ainda diagnéstico de incontinéncia urinaria. Sendo solicitado fraldas
tamanho G — 03 unidades por dia, 90 fraldas por més. Informado que caso a Autora ndo utilize a
oxigenoterapia domiciliar ocorreria insuficiéncia respiratéria e possivelmente morte precoce. E as
sugestdes de equipamentos para fornecimento da oxigenoterapia domiciliar, via de administragéo
cateter nasal tipo “O0culos” com fluxo de oxigénio proposto de 3 L/min:

e Modalidades estacionarias:
v Cilindro de aco com oxigénio gasoso comprimido;
v' Compressores de oxigénio;
v Fontes de oxigénio armazenado sob forma liquida;
v Concentrador de oxigénio movido a energia elétrica.
e Modalidades portatil/modulo para transporte:
v Reservatorio portatil de oxigénio liquido;
v" Cilindro de aluminio com oxigénio gasoso comprimido;
v Concentrador de oxigénio movido a energia elétrica acumulada.

2. Codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: J44 —
Outras doencas pulmonares obstrutivas cronicas, J44.1 - Doenga pulmonar obstrutiva
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crénica com exacerbacdo aguda ndo especificada, R32 — Incontinéncia urinaria nao
especificada.

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 Salide no a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides 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 Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposicdo inalatoria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatoldgico da DPOC envolve bronguite cronica 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 est4 associada a um quadro inflamatério sistémico, com manifestagdes como
perda de peso e reducdo da massa muscular nas fases mais avancadas. Quanto a gravidade, a DPOC
é classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio 11l — Grave e estagio IV — Muito
Grave. No estagio Il1, grave a qualidade de vida esta bastante afetada e as exacerbagfes sdo mais
frequentes e graves. A iniciativa global para DPOC (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease - GOLD) recomenda que a gravidade da doenca seja classificada utilizando-se, além do
grau de obstrucdo, o perfil de sintomas e a frequéncia das exacerbac@es, com vistas a avaliacdo ndo
somente do impacto da doenca na qualidade de vida, mas também do risco futuro?.

2. Dispneia é o termo usado para designar a sensacdo de dificuldade respiratoria,
experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos sadios, em condicOes
de exercicio extremo. Ela é um sintoma muito comum na prética médica, sendo particularmente
referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratério e cardiovascular?.

3. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp0») for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na
Crianca definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indicacdo de internamento, na
transferéncia de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia®.

4, 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

! BRASIL. Ministério da Salde. 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: 27 abr. 2023.

2 MARTINEZ, J. A. B; FILHO A. . P. J. T. Dispneia. Medicina, Ribeiro Preto, Simpdsio: Semiologia 37: 199-207, jul./dez. 2004.
Disponivel em: <https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4872006/mod_resource/content/1/DISPNEIA.pdf >. Acesso em: 27 abr. 2023.
3LIMA, M. A. Z. et al. Hipoxemia como preditor de gravidade em pacientes internados com pneumonia. Residéncia Pediatrica
2015;5(3):122-127. Disponivel em: <https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 27 abr.
2023.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

transportando oxigénio®. A saturacdo é uma medida da propor¢do de hemoglobina disponivel que
esta realmente transportando oxigénio, e é calculada através da relacdo entre a HbO, (hemoglobina
ligada ao O,) e a quantidade total de hemoglobina sanguinea®. A dessaturacao caracteriza-se como
declinio nos niveis de saturagéo de O,°.

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
fisiologicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de interna¢Ges hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia crénica’. A prescricdo é mais frequente para Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crbdnica (DPOC), Hipertensdo Pulmonar (HP), Doencas Pulmonares
Intersticiais (DPI) e outras que evoluem com hipoxemia grave em repouso®.

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 locomocao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutencdo®®,

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo de
vida do usuario. 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 pressdo: destinam-se a usuarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

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

4. Para que 0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necesséria a
escolha de uma das seguintes formas de administracéo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo varivel
(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracdo de alto fluxo ou fluxo fixo (méascara de Venturi)®.

4 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: 27 abr. 2023.

5 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: 27 abr. 2023.

® 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: 27 abr. 2023.

" 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: 27 abr. 2023.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Recomendagdes para Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada
2022. Disponivel em:< https://sbpt.org.br/portal/recomendacoes-para-oxigenoterapia-domiciliar-prolongada-2022/>. Acesso em: 27 abr.
2023.

9 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_
PROLONGADA .pdf>. Acesso em: 27 abr. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. A prescricdo de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) é indubitavelmente
o0 tratamento padrdo para corrigir a hipoxemia crénica em pacientes com doencga pulmonar estavel.
Estudos classicos sobre ODP foram realizados em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva
crénica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com hipoxemia crbnica também se
beneficiam com seu uso. J& se comprovou que hd aumento da sobrevida e melhora na qualidade de
vida com a correta utilizacdo de ODPY. Diminuindo a necessidade de internacGes hospitalares,
assim como melhorar os sintomas neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia crénica'!.

2. Diante o exposto, informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar
prolongada e seus equipamentos (modalidades estacionaria e portatil), assim como 0s insumos
cateter nasal e fralda geriatrica (tamanho G) estdo indicados ao manejo terapéutico do quadro
clinico que acomete a Autora - doenga pulmonar obstrutiva cronica, dispneia aos minimos esforcos,
saturacdo em ar ambiente 78% e incontinéncia urinaria (Evento 1, OUT2, P4ginas 16 a 23).

3. O referido tratamento é coberto pelo SUS, conforme 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 area ambulatorial, hospitalar e
de atencdo domiciliar. Ressalta-se que a CONITEC avaliou a incorporagdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a incorporacdo para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC)* — o que se_enguadra ao quadro clinico da Autora (Evento 1,
OUT?2, Péginas 16 a 23).

4. Contudo, 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 tratamento
com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como ndo foram identificados outros equipamentos
gue possam configurar uma alternativa terapéutica.

5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salude®® foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica, estando
contemplado o tratamento pleiteado com oxigenoterapia domiciliar, e da enfermidade
incontinéncia urinaria ndo neurogénica.

6. 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
com oxigenoterapia pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacOes e adaptacOes acerca da utilizacdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliac6es clinicas periddicas.

7. Neste sentido, cumpre pontuar que a Demandante estd sendo assistida pelo
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1, OUT2, Péginas 16 a 23). Assim,
informa-se que é responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento
especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

0 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em: Acesso em: 27 abr. 2023.

11 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: 27 abr. 2023.

12 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatdrio n°
32. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 27 abr. 2023.

13 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: 27 abr. 2023.
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8. Adicionalmente, no que tange ao registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, dos equipamentos necessarios para a oferta de oxigénio suplementar e do
insumo pleiteado, informa-se:

9.1. 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 sanitiria da autoridade
sanitaria local e autorizacBes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias®;

9.2. demais equipamentos (estacionario e portatil) e cateter nasal — possuem
registro ativo na ANVISA,;

9.3. insumo fralda é dispensado de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

9. Em documentos médicos acostados (Evento 1, OUT2, Paginas 16 a 22) é relatado
que a Requerente 81 anos de idade, com quadro de DPOC e internacdo prolongada em CTI e
enfermaria, é dependente de oxigénio de forma irreversivel. Caso ndo receba o tratamento com
oxigenoterapia domiciliar ocorreria insuficiéncia respiratéria e morte precoce. Saturacdo em ar
ambiente de 78%. Sendo assim, salienta-se que a_demora exacerbada no inicio_do_referido
tratamento pode influenciar negativamente no prognéstico em guestao.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

4 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagio de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 27 abr.
2023.
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