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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 14°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar, nas modalidades estacionaria e portéatil, além de
cateter nasal.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1, ANEXO2, Paginas 13 a 16) do
Instituto de Doencas do Térax (IDT) - UFRJ, emitidos em 08 de novembro de 2022 e 30 de junho
de 2023, ambos emitidos pelo médicol |, 0 Autor,
de 75 anos de idade, em acompanhamento ambulatorial nesta unidade, com diagnostico de Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), Enfisema pulmonar, Cardiopatia isquémica. Fazendo
uso de bronco dilatadores inalatorios de maneira continua. Apesar do tratamento medicamentoso,
evoluiu com agravamento do quadro, apresentando dispneia aos pequenos esforcos, associada a
queda da concentracdo de oxigénio (desaturagdo) grave, com 84% de saturacdo de oxigénio em ar
ambiente. Necessitando assim de suplementacéo de oxigénio de forma continua e permanente tanto
em domicilio como para deslocamentos. Foram citadas as Classificagdes Internacionais de Doencas
(CID — 10): J44 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infeccdo respiratria aguda do trato
respiratorio inferior; J43 Enfisema, J96.1 insuficiéncia respiratéria cronica; e sugeridos os
seguintes equipamentos:

e Modalidade estacionéria;

- Cilindros de ago de oxigénio gasoso comprimido ou
- Compressores de oxigénio ou

- Fontes de oxigénio armazenado sob forma liquida ou concentradores de oxigénio movidos a
energia elétrica

e Modalidade portétil

- Reservatorio liquido portatil
-Cilindros portateis de oxigénio gasoso comprimido
-Concentradores de oxigénio a energia elétrica

e Cateter nasal tipo 6culos
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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 Atencgdo a Salide no d&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 Consolidacdo 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
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados & obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatoldgico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, os quais
geralmente ocorrem de forma simultanea, com varidveis graus de comprometimento relativo num
mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse, dispneia, sibilancia e expectoracdo
cronica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com manifestagbes 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 1l — Grave e estagio IV — Muito
Grave. No estagio Ill, grave a qualidade de vida esta bastante afetada e as exacerbagdes sdao 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. A insuficiéncia respiratoria pode ser dividida em duas grandes categorias,
insuficiéncia pulmonar e faléncia do drive respiratério®>. A insuficiéncia respiratéria cronica
costuma ser a fase final de diversas enfermidades respiratérias como doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), fibrose pulmonar, graves deformidades torécicas 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
numerosas internagdes hospitalares e consequente aumento do custo econdmico para todos 0s
sistemas de saude®.

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013). Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em: 24 de ag.2023.
2NICHOLS, D. G. N. Golden Hour: emergéncia pediatrica. Capitulo 3. Insuficiéncia Respiratoria. p.47. Rio de Janeiro: Elsevier.
pp.599.

3SOCIEDADE 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: 24 de ag.2023.
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3. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp02) 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 oxigeno terapia®.

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¢fes 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 liguido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés ultimos permitem a locomocéo 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 gas 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, 4m3 de gas sob pressdo: destinam-se a
usuarios parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liquido em reservatério 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, € necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracdo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variavel
(canula ou cateter nasal, ou mascara facial simples.)

4 Lima 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: 24 de
ag.2023.

5 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: 24 de ag.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: 24 de ag.2023.
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111 - CONCLUSAO

1. A prescri¢do de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) é indubitavelmente o
tratamento padrdo para corrigir a hipoxemia crénica em pacientes com doenca pulmonar estavel.
Estudos classicos sobre ODP foram realizados em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva
crénica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com hipoxemia crbnica também se
beneficiam com seu uso. Ja se comprovou que hd aumento da sobrevida e melhora na qualidade
de vida com a correta utilizacdo de ODP.’

2. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus
equipamentos/insumo estdo indicados diante a condigdo clinica que acomete o Autor, conforme
documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 13-16).

3. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acles e Servigos de Salde
(RENASES), cabe esclarecer que o tratamento pleiteado encontra-se coberto pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS
(SIGTAP) na qual consta: oxigenoterapia (03.01.10.014-4) para area ambulatorial, hospitalar e de
atencdo domiciliar.

4. Destaca-se que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar,
estando recomendada aos pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)® — o que se
enguadra ao caso do Autor. Entretanto, cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do
municipio, do Estado do Rio de Janeiro e da Unido, ndo foram localizadas nhenhuma forma de
acesso pela via administrativa para o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e bem como
nao foram identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa

terapéutica
5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satide® ha Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade do Autor - doenga pulmonar obstrutiva croénica,
contudo ndo consta forma de acesso ao pleito.

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, o Autor deverd ser acompanhado por médico especialista, a fim
de que sejam realizadas orientagdes e adaptactes acerca da utilizagéo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliac6es clinicas periddicas.

7. Neste sentido, cumpre pontuar que 0 autor estd sendo assistido pelo Instituto de
doencas do torax do Hospital federal Clementino Fraga F|Iho da Universidade do Rio de janeiro
Evento 1, ANEXO?2, Pagina 16 . Assim, informa-se que é responsabilidade da referida instituicdo
realizar o seu acompanhamento especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia
domiciliar pleiteada.

8. Adicionalmente, no que tange ao registro, Junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, dos equipamentos e insumo necessarios para a oxigenoterapia domiciliar
continua, informa-se:

7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em: Acesso em:24 de ag.2023.

8 CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n° 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 24 de ag.2023.

® MINISTERIO DA SAUDE. Protacolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 24 de ag.2023.
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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 sanitaria da autoridade sanitéria local e
autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias'’;

9.2. concentrador de oxigénio, umidificador e cateter nasal- possuem registro
ativo na ANVISA.

E o parecer.

Ao 14° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS DOS SANTOS BAPTISTA
Enfermeira
COREN 224662
ID. 4.250.089-3

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 5.123.948-5
MAT. 3151705-5

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

10 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: 24 de
ag.2023.
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