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Processo n° 5073550-65.2023.4.02.5101,
ajuizado| | por
representado por| B

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos (nas modalidades estacionéria e
portétil), bem como ao insumo cateter nasal.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 21), emitido em
19 de abril de 2023 e laudo para solicitacdo/autorizacdo de procedimento ambulatorial do Hospital
Federal do Andarai (Evento 1, ANEXO2, Pagina 26), emitido em 14 de fevereiro de 2023, pela
médica clinica geral | |, 0 Autor, 44 anos de idade, internado no
referido hospital, portador de fibrose pulmonar secundéria a provavel pneumonia por
hipersensibilidade e hipertenséo arterial sisttmica. Internado no dia 05 de fevereiro de 2023
com quadro de pneumonia bacteriana e descompensacdo do quadro de pneumopatia. Evolui com
melhora clinica e laboratorial ap6s uso de cefepime, claritomicina e oxigénio suplementar por
cateter nasal. No momento, apresenta critérios para uso de oxigénio suplementar domiciliar visto
a presencga de oximetria de pulso em repouso oscilando entre 84% e 87%, além de uma pressdo
arterial de oxigénio na gasometria arterial de 53 mmHg, dependente de oxigénio suplementar
3L/min para manter oximetria de pulso acima de 94% sem esforco respiratério. Informado que a
oxigenoterapia, por ser um tratamento longo, continuo e para o resto da vida, ndo pode ser
realizado em regime de internagdo. Deve ser feita com equipamentos estacionarios e portateis, que
permitam a utilizacdo em domicilio e também, as atividades extras domiciliares. Consta a
prescri¢éo:

e 12 opgdo: tanque de oxigénio liquido (modalidade estacionéria) + mochila com oxigénio
liquido (modalidade portatil).

e 22 opcdo: concentradores de oxigénio (modalidade estacionaria) + cilindro de aluminio
com oxigénio gasoso comprimido (modalidade portatil).

e cateter nasal em baixo fluxo de 3L/min, uso continuo.

Codigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) citado: J84.1 - Outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagdo 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 Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar 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 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 espacgo intersticial inclui as paredes dos
sacos de ar dos pulmdes (alvéolos) e os espacos em volta dos vasos sanguineos e vias aéreas
menores. As doencas pulmonares intersticiais resultam em acumulo anormal de células
inflamatdrias no tecido pulmonar, causam falta de ar e tosse e tem aparéncia semelhante em
exames de imagem, porém, ndo estdo relacionadas de outra forma®.

2. A pneumonia de hipersensibilidade ¢ uma doenca de natureza imunoldgica
secundaria a inalagéo cronica de poeiras organicas ou quimicas. O diagndstico na sua fase cronica é
dificil devido & apresentacdo clinica e radioldgica semelhante & de outras doencgas intersticiais,
sendo frequentemente necessaria a realizacédo de bidpsia pulmonar para seu diagnéstico?.

3. A Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao 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 deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg®.

4. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp02 ) for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na

! Manual MSD. Versdo salde para a familia. Visao 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: 05 jul. 2023.

2TEIXEIRA, M. F. A. et al. Pneumonia de hipersensibilidade cronica: analise de oito casos e revisao da literatura. J. Pneumologia, S&o
Paulo, v. 28, n. 3, p. 167, jun. 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862002000300011&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 05 jul. 2023.

3 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: 05 jul. 2023.
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Crianca definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indica¢do de internamento, na
transferéncia de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia®.

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 O2) e a quantidade total de hemoglobina sanguinea®. A dessaturagdo caracteriza-se
como declinio nos niveis de saturacdo de O2’.

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 varidveis
fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internacfes 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 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 usuério. Assim, tem-se:

e Concentrador de oxigénio e cilindro de gés sob pressdo: destinam-se a usuarios
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 pressdo: destinam-se a usuérios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

4Lima 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.gn1.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 05 jul.
2023.

5 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: 05 jul. 2023.

® GLASS, M. L. et al. Moduladores da Curva de Dissociagdo Oxigénio-Hemoglobina e Ventilagdo Durante o Exercicio. Laboratorio 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: 05 jul. 2023.

"CARDOSO, M. C. A;; SILVA, A. M. T. Oximetria de Pulso: Alternativa Instrumental na Avaliag&o

Clinica junto ao Leito para a Disfagia. Arg. Int. Otorrinolaringol. / Intl. Arch. Otorhinolaryngol., Sdo 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: 05 jul. 2023.

8 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: 05 jul. 2023.

® 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: 05 jul. 2023.


http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_PROLONGADA.pdf
http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_PROLONGADA.pdf
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e Oxigénio liquido em reservatorio matriz e mochila portatil: destina-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

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

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos
(nas modalidades estacionaria e portatil), bem como o insumo cateter nasal, estdo indicados
diante a condi¢do clinica que acomete o Autor, conforme documentos médicos (Evento 1,
ANEXO2, Paginas 21 e 26).

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 incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com_ Doenca
Pulmonar_Obstrutiva Croénica (DPOC)® — o que ndo_se _enguadra ao quadro clinico do
Assistido (Evento 1, ANEXO2, Péginas 21 e 26).

3. Considerando que €é 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, o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacOes e adaptacOes acerca da utilizacdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliagdes clinicas periodicas.

4. Neste sentido, cumpre pontuar que o Demandante estd sendo assistido pelo
Hospital Federal do Andarai (Evento 1, ANEXO2, Paginas 21 e 26). Assim, informa-se que é
responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento especializado, para
monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

5. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no &mbito 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
eguipamentos gue possam configurar uma alternativa terapéutica.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde!! ndo foram encontrados
Protocolos Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) para as enfermidades do Autor — doenga
pulmonar intersticial com fibrose e hipertensdo arterial sistémica.

10 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: 05 jul. 2023.

1 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: 05 jul. 2023.
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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:

7.1. 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 autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias®?;

7.2. concentradores de oxigénio (estacionario e portatil), mochila com oxigénio
liquido e cateter nasal — possuem registro ativo na ANVISA.

E o parecer.
Ao 2° Juizado Federal do Rio de Janeiro, Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

12 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: 05 jul.

2023.


http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais

