Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2387/2022
Rio de Janeiro, 03 de outubro de 2022.

Processo  n°  0259988-91.2022.8.19.0001
ajuizado por| |e
representado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar prolongada e seus equipamentos [modalidades
estacionarias (concentrador de oxigénio movido a energia elétrica e cilindro de oxigénio gasoso
comprimido) e modalidade portétil (cilindro de oxigénio gasoso comprimido ou concentrador
de oxigénio)] e ao insumo cateter nasal tipo 6culos.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos Clinica da Familia Barbara Starfield (fl. 23) e do
Hospital Municipal Ronaldo Gazolla (fl. 24), emitidos em 16 e 26 de setembro de 2022, pelos
médicos| le [ |,
a Autora, de 71 anos de idade, hipertensa e diabética, possui diagnéstico de fibrose pulmonar,
doenca pulmonar obstrutiva cronica cursando com insuficiéncia respiratoria cronica.
Apresenta dessaturacdo importante em repouso (89%), com piora aos minimos esforcos (58%),
necessitando de oxigenoterapia domiciliar para aumento da sobrevida e melhora da qualidade de
vida. Pelo exposto acima, a Requerente tem indicacdo absoluta de oxigenoterapia suplementar
através de cateter nasal continuo 24hs por dia com fluxo de 1L/min com o intuito de reduzir a
hipoxemia e dar condi¢cBes de realizar tarefas basicas diérias. Para isto foram indicados:
concentrador de oxigénio movido a energia elétrica (fluxo de oxigénio 0,5 & 5L/min no minimo)
com cateter nasal, para os periodos gue se encontra em domicilio, tendo como recurso o cilindro
de oxigénio (em aco ou aluminio, 40L e fluxométro regulado em 0,5 & 10L) para urgéncia como
queda de rede elétrica. Para as atividades fora do domicilio, sugere-se o dispositivo concentrador
de oxigénio portatil ou cilindro de oxigénio (leve ou de aluminio) com dispositivo de transporte.

2. Cddigos da Classificagdo Internacional e Doengas (CID-10) mencionados: J84 -
Outras Doencgas Pulmonares Intersticiais; J44 — Outras Doencas Pulmonares Obstrutivas
Cronicas; J96.1 — Insuficiéncia respiratdria cronica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencio a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude 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.
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca 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 fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite crénica 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
cronica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatoério sistémico, com manifestacbes 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 exacerbacfes 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 avalia¢cdo ndo
somente do impacto da doenca na qualidade de vida, mas também do risco futuro.

2. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doencas intersticiais crénicas
que acometem o pulmdo. Sua histéria natural compreende uma evolugdo progressiva do processo
fibrético com eventuais respostas terapéuticas?. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI), cuja causa é
desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de forma progressiva, caracterizando-se por uma
infiltracdo celular inflamatoria cronica e variaveis graus de fibrose intersticial, mostrando uma série
de caracteristicas clinicas, radiolégicas e fisiopatoldgicas particulares. Atualmente, o diagndstico
de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como uma sindrome, em que estdo presentes 0s
seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforcos; infiltrado intersticial difuso na radiografia de
torax; alteragdes funcionais compativeis com quadro restritivo, acompanhado de reducdo da
capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou durante o exercicio; aspecto histopatolégico
compativel e com auséncia de infeccdo, granuloma ou processo neoplasico que possa indicar outra
entidade ou fator desencadeante do processo de fibrose. A histéria natural da FPl compreende uma
evolucdo progressiva com eventuais respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes,
é inexoravel rumo ao 6bito por insuficiéncia respiratoria e hipoxemia grave ou outras enfermidades
relacionadas a fibrose pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma sobrevida média, apds
0 surgimento dos primeiros sintomas, inferior a cinco anos, e de 40 meses apds o diagnostico
estabelecido®.

3. 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 acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou

! 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: 03 out. 2022.

2RUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 5,
set./out. 2000. Disponivel em:
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C9qgQC&oi=fnd&pg=PA227&dg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNx
We&sig=H5SsxpAmOsmnl0OPxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>.

Acesso em: 03 out. 2022.

3RUBIN, A. S. et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagao histoldgica.
Jornal de Pneumologia, Sao Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 03 out. 2022.
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sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteragcGes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo 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 classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saide (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®.

4, A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-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 deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastdlica > 90 mmHg®. A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcéo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial®,

5. A palavra dispnéia origina-se das raizes gregas dys e pnoia podendo ser traduzida,
literalmente, como respiracdo ruim. Na literatura médica, a deflnlgao de dispnéia tem variado entre
diferentes autores, mas, geralmente, o termo diz respeito a experiéncia subjetiva de sensacdes
respiratorias desconfortaveis. Apesar do seu carater subjetivo, algumas defini¢des antigas misturam
0 verdadeiro sintoma com a presenca de sinais fisicos, tais como batimento de asas do nariz ou
elevacOes da frequéncia respiratoria. Entretanto, a observacéo de sinais indicadores de dificuldade
respiratoria ndo pode nos transmitir o que realmente um determinado individuo estd sentindo’.
Dispneia corresponde a respiragdo com dificuldade ou esforgo®.

6. A dessaturacdo esta ligada a baixa ventilagdo ou auséncia de ventilagdo pulmonar
adequada durante os eventos da apneia. Com isso, 0 paciente apresenta uma diminuicéo na taxa de
oxigénio no sangue, levando a dessaturacdo da oxihemoglobina (baixa dos niveis de oxigénio) e em
eventos prolongados em hipercapnia (aumento dos niveis de CO2)°.

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

4 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf . Acesso em: 03 out. 2022.

5 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/vi5n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 03 out. 2022.

 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 03 out. 2022.

"MARTINEZ JAB; PADUA Al & TERRA FILHO J. Dispnéia. Medicina, Ribeirdo Preto, 37: 199-207, jul./dez. 2004. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2004/vol37n3e4/2_dispneia.pdf>. Acesso em: 03 out. 2022.

8 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS. Descritores em Ciéncias da Salide. Dispneia. Falta de ar. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?1sisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=D
ispneia>. Acesso em: 03 out. 2022.

9 CPAPS. Dessaturagdo. Disponivel em: <https://www.cpaps.com.br/glossario/termo/Dessatura%C3%A7%C3%A30>. Acesso em: 03
out. 2022.
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exercicio, diminuindo a necessidade de interna¢Bes hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia crénical®.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio
gasoso portétil. Os trés ultimos permitem a locomog¢do 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, 4m® de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liquido em reservatorio matriz e mochila portatil: 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 necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracdo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variavel
(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracéo de alto fluxo ou fluxo fixo (méscara de Venturi)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar prolongada e seus
equipamentos [modalidades estacionarias (concentrador de oxigénio movido a energia elétrica e
cilindro de oxigénio gasoso comprimido) e modalidade portatil (cilindro de oxigénio gasoso
comprimido ou concentrador de oxigénio)] e o insumo cateter nasal tipo 6culos estdo indicados ao
guadro clinico da Autora.

2. 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, uma vez que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, onde foi recomendada a incorporacdo para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC)!? — o que se enquadra ao quadro clinico da Assistida (fls. 23 e 24).

3. 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 néo foram identificados outros equipamentos
gue possam configurar uma alternativa terapéutica.

10 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: 03 out. 2022.

11 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: 03 out. 2022.

12 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 03 out. 2022.
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4, Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
que verse sobre o quadro de doenga pulmonar obstrutiva crénica, fibrose pulmonar e insuficiéncia
respiratoria cronica.

5. 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, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacGes e adaptacOes acerca da utilizagdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliacdes clinicas periédicas.

6. Neste sentido, cumpre pontuar que a Demandante esta sendo assistida pelo Clinica
da Familia Barbara Starfield (fl. 23) e pelo Hospital Municipal Ronaldo Gazolla (24). Assim,
informa-se que é responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento
especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

7. 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:

8.1. 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, licenga sanitiria da autoridade
sanitaria local e autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias®3;

8.2. concentradores de oxigénio (estacionario e portatil) e cateter nasal tipo
6culos — possuem registro ativo na ANVISA, sob diversas marcas comerciais.

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.

JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA
Enfermeira
COREN/RJ 304.014
ID: 4436719-8

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

13 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: 03 out.
2022.
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