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PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N° 0830/2022

Rio de Janeiro, 4 de abril de 2023.

Processo n° 0068387-93.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia hiperbarica (80 sessdes).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos
anexados as folhas 25, 26 e 27. De acordo com os documentos da Geréncia da Area Técnica de
Hipertensdo e Diabetes SUS (fl. 26), Guia de Referéncia - SMS/RJ/SUS (fl. 25) e documento em
impresso proprio da Hiperbérica Hospitalar (fl. 27) emitidos em 01,11 e 18 de margo de 2022, pelos

médicos| | . e
as enfermeiras | | e | |
2. O Autor de 49 anos de idade, portador de diabetes mellitus, hipertenséo arterial

com doenca arterial oclusiva periférica, sofreu amputacao transtocanteriana em membro inferior
esquerdo com dificuldade de cicatrizagdo, leséo medindo 10x7cm (tamanho/profundidade),
preenchida por tecido de granulagdo e secrecdo de aspecto serossanguinolento moderado sem
presenca de odor. Realizou anteriormente terapia topica na lesdo sem resposta terapéutica adequada,
apesar de manter cuidados com curativos diarios e desbridamentos regulares conforme necessidade
e orientados por especialista médico vascular. Foi prescrito o tratamento com oxigenoterapia
hiperbarica, diariamente por 40 dias (fl.26). Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas
CID 10: E14.5 — Diabetes Mellitus ndo especificado com complicaces circulatérias periféricas.

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 dmbito 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 Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacao Nacional de A¢Bes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Resolugdo n® 1457 de 19 de setembro de 1995 do Conselho Federal de Medicina,
que estabelece a adogdo de técnicas para o0 emprego da Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB), preveé,
em seu item 1V, que o tratamento deve ser efetuado em sessdes, cuja duracdo, nivel de pressdo,
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numero total e intervalos de aplicacdo sdo varidveis, de acordo com as patologias e os protocolos
utilizados.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
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 secrecdo 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 Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. A amputacdo é remocdo de um membro, outro apéndice ou saliéncia do corpo?.
Amputac&o é o termo utilizado para definir a retirada total ou parcial de um membro, sendo este um
método de tratamento para diversas doencas. E importante salientar que a amputagio deve ser sempre
encarada dentro de um contexto geral de tratamento e ndo como a sua Unica parte, cujo intuito é
prover uma melhora da qualidade de vida do paciente®.

3. As Ulceras crbnicas dos membros inferiores tém etiologia associada a doenca
venosa cronica, doenca arterial periférica, neuropatias, hipertensdo arterial, trauma fisico, anemia
falciforme, infec¢Bes cutaneas, doengas inflamatorias, neoplasias e alteragdes nutricionais. Sua
terapéutica efetiva envolve a corre¢do da condigdo de base e o uso de medidas locais para promover
a cicatrizagdo. Duracédo prolongada do tratamento, ocorréncia de recidivas e necessidade de grande
aderéncia do paciente sdo elementos que contribuem para a grande morbidade relacionada as
Glceras*.

4. 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 6rgéos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracGes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do 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®.

DO PLEITO

! 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: 29 abr. 2022.

2 Biblioteca Virtual em Salde — BVS Descrigdo de amputagdo. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=E04.555.080>. Acesso em: 29 abr. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes de atencdo a pessoa amputada. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_pessoa_amputada.pdf>. Acesso em29 abr. 2022.

4 MIOT, H.A. et al. Ulceras Crénicas dos Membros Inferiores: Avaliagdo 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: 29 abr. 2022.

% Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022.
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1. A oxigenoterapia hiperbarica (OHB) ¢ uma modalidade de tratamento usada, ha
aproximadamente 40 anos, em ferimentos cronicos e pode ser definida como uma administracao
inalatoria intermitente de oxigénio a 100% sob uma pressdo maior que a pressao atmosférica, com o
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
hiperbérica, cuja modalidade terapéutica pode ser individual (monoplace/monopaciente), na qual é
dispensado o uso de maéscara ou capuz para inalagdo do oxigénio, bem como coletiva
(multiplace/multipacientes), na qual h4 a necessidade de utilizagcdo de méascara 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 lesdes de pele refratarias ao
tratamento convencional, tais quais: Ulceras venosas e arteriais, pé diabético, queimaduras, escaras e
lesdes por radiacéo’.

2. A OHB é reservada para: recuperacao de tecidos em sofrimento; condicdes clinicas
em que seja o Unico tratamento; lesdes graves e/ou complexas; falha de resposta aos tratamentos
habituais; lesdes com necessidade de desbridamento cirtrgico; piora rapida com risco de 6bito; lesdes
em areas nobres (face, mdos, pés, perineo, genitalia, mamas); lesdes refratérias; 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. Inicialmente cumpre informar, que o documento médico da da Geréncia da Area
Técnica de Hipertensao e Diabetes SUS (fl. 26), prescreve 40 sessdes de oxigenoterapia hiperbarica.
No entanto consta no documento médico da Hiperbarica Hospitalar (fl. 27), que ap6s a avaliacdo do
Autor (Escala de USP de Gravidade: 19 pontos, GRAU I1), foram indicadas inicialmente de 80
sessdes de oxigenoterapia hiperbarica, realizadas de segunda a sabado e com duracdo de 90 minutos
cada sessé&o.

2. 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, lesdes
com necessidade de desbridamento cirargico, piora rapida com risco de ébito, lesdes em areas nobres
(face, mdos, pés, perineo, genitalia, mamas) e lesdes refratérias; recidivas frequentes. Considera-se
indicacdo para as lesGes com classificacdo de gravidade USP Il. A oxigenoterapia hiperbarica ndo
é indicada para lesdes com resposta satisfatoria ao tratamento habitual®.

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: 29 abr.
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: 29 abr. 2022.
8 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: 29 abr. 2022.

9 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: 29 abr. 2022.
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3. Segundo a Resolugdo n® 1457/1995 do Conselho Federal de Medicina, a indicacdo de
oxigenoterapia hiperbarica é de competéncia médica. Diversas sdo as aplicacfes clinicas
atualmente reconhecidas da oxigenoterapia hiperbarica, dentre elas destaca-se o tratamento: “lesdes
refratarias: Ulceras de pele®, o que se enquadra no caso do Autor, conforme exposto em
documentos médicos (fls. 25, 26 e 27).

4, Diante o exposto, informa-se que o tratamento com oxigenoterapia hiperbérica

esta indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Requerente (fls. 25, 26 e 27),
visto que, segundo as orientagdes do CFM - Resolucdo n° 1457/1995, tal quadro clinico esta
classificado no rol dos trataveis com oxigenoterapia hiperbarica®'.

5. 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.

6. Adicionalmente, em consulta ao banco de dados da Comissdo Nacional de
Incorporagdo 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 publica'? com
recomendacdo preliminar ndo favoravel & incorporagdo 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 lesfes e que ha dois grandes
estudos multicéntricos europeus em andamento cujos resultados podem ajudar a elucidar um possivel
papel desse procedimento no tratamento de Glceras isquémicas em individuos diabéticos. Assim, foi
recomendada a ndo incorporacdo da oxigenoterapia hiperbarica no SUS.

7. No concernente a indicac¢do da quantidade prescrita de sessdes de OHB (80 sessdes)
para a realizacdo do tratamento pleiteado, cabe ressaltar que de acordo com o Protocolo de Uso de
Oxigenoterapia Hiperbarica da Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica, o tratamento para
osteomielite (quadro clinico atual do Autor) é adjuvante e eletivo, com inicio_devidamente
planejado, com indicacéo de 30 a 60 sessdes, chegando a um maximo de 180 sessdes™®.

8. A OHB é reservada para: recuperacao de tecidos em sofrimento; condicdes clinicas
em que seja o0 Unico tratamento; lesBes graves e/ou complexas; falha de resposta aos tratamentos
habituais; lesdes com necessidade de desbridamento cirtrgico; piora rapida com risco de 6bito; lesdes
em areas nobres (face, maos, pés, perineo, genitalia, mamas); lesbes refratérias; recidivas frequentes.
A OHB néo ¢ indicada como tratamento para lesdes 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)’.

9. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde™ ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades/quadro clinico da Autor — diabetes mellitus, no entanto
ndo hé protocolos clinicos para as outras enfermidades que acometem o Autor: hipertensao arterial
sistémica, amputacdo, Ulcera e doenca arterial oclusiva periférica.

10 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: 29 abr. 2022.

11 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolugéo n° 1457/1995, que dispde 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: 29 abr.
2022.

12 CONITEC. Oxigenoterapia hiperbérica. Relatorio de recomendacéo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio_Oxigenoterapia_Hiperbarica_CP06_2017.pdf>. Acesso em: 29 abr.
2022.

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: 29 abr. 2022.
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10. Cabe ainda esclarecer que, por se tratar de tratamento, o objeto do pleito ndo é
passivel de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
11. Quanto a solicitacdo Autoral (fls. 15 e 16, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente

ao fornecimento de ... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso
da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, cumpre esclarecer que
ndo é recomendado o provimento de quaisquer novos itens sem prévia analise de laudo que justifique
a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde de seus usuarios.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO NASCIMENTO
Fisioterapeuta
CREFITO2/40945-F
Matricula: 6502-9

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
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