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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar continua e seus equipamentos: concentrador de oxigénio portatil,
cilindro de oxigénio medicinal em aco com capacidade 40 litros com recarga mensal, kit de
oxigénio portétil com capacidade de 5 litros com rodinhas + recarga mensal.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impressos do Instituto de Doencas do
Térax Hospital - Universitario Clementino Fraga/RJ (fls. Num. 27517373 - P4g. 7 e Num.
27517373 - Pag. 8), emitidos em 21 de dezembro de 2021 e 04 de fevereiro de 2022, pelos
médicos| e o
documento ndo datado em impresso da Defensoria Publica para Laudo Médico Padréo de Pleito
Judicial de Equipamentos Médicos (fls. Num. 27517372 - Pag. 1 e Num. 27517372 - Pag. 2),
emitido pelo médico| [

2. Trata-se de Autora de 66 anos de idade, portadora de doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC) Gold D, insuficiéncia respiratéria cronica, bronquiectasia e ex-
tabagista, encontra-se internada no Instituto de Doengas do Tdrax Hospital - Universitario
Clementino Fraga desde 25/11/2021, devido a descompensagdo infecciosa da doenga de base.
Dependente de uso de oxigénio suplementar coniinuo, com indicacdo do uso domiciliar segundo
as normas da Sociedade de Pneumologia e Tisiologia: saturagéo de O, < 88% e PaO, < 55 mmHg
em ar ambiente. Foi informado pela equipe médica assistente que a Autora aguarda
disponibilizacdo desta estrutura para alta hospitalar, necessitando do inicio imediato e ha
risco de morte em caso de ndo utilizacdo continuamente nas 24 horas do dia. Foram citadas
as Classificac@es Internacionais de Doengas (CID-10): J44.9 - doenca pulmonar obstrutiva
cronica ndo especificada e J96.1 - insuficiéncia respiratéria cronica.

3. Seguem sugestdes de equipamentos disponiveis para fornecimento de oxigénio:

e Modalidades estaciondrias:

= Cilindros de ago com oxigénio gasoso comprimido;
= Compressores de oxigénio;
= Fontes de oxigénio armazenado sob a forma liquida;

= Concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica.

e Modalidades portateis (mochila para transporte):
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v' Reservatério portatil de oxigénio liquido;
v Cilindros de aluminio com oxigénio gasoso comprimido;
v Concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica acumulada.

e Viade administragdo: cateter nasal tipo “6culos”, com fluxo de 2I/Min.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acoes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratdrios associados & obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposi¢do inalatoria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatologico da DPOC envolve bronquite 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, dispneia, sibilancia e expectoracéo
cronica. A DPOC esté associada a um quadro inflamatorio sistémico, com manifestacfes como
perda de peso e redugdo da massa muscular nas fases mais avangadas. Quanto & gravidade, a
DPOC é classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio 111 — Grave e estagio
IV — Muito Grave. No estagio Ill, grave a qualidade de vida estd bastante afetada e as
exacerbagOes 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
exacerbacdes, 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 respiratorias como doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), fibrose pulmonar, graves deformidades toracicas 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

! 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 — Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em: 11 out. 2022.
2NICHOLS, D. G. N. Golden Hour: emergéncia pediatrica. Capitulo 3. Insuficiéncia Respiratdria. p.47. Rio de Janeiro: Elsevier.
pp.599.
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complicagBes, com numerosas internages hospitalares e consequente aumento do custo
econdmico para todos os sistemas de satde?®.

3. O termo bronquiectasia é definido como uma dilatagdo brénquica anormal
persistente geralmente associada a inflamacdo na via aérea e no parénquima pulmonar. Uma vez
estabelecidas, as bronquiectasias costumam constituir-se numa afeccdo permanente. A ocorréncia
de bronquiectasias, em geral, mantém correlagdo direta com o nimero e a gravidade das infec¢des
respiratorias. As bronquiectasias podem fazer parte da histéria natural de diversas condi¢des que,
ou favorecem infeccBes de repeticdo, ou por alterarem a estrutura morfofuncional das vias aéreas,
que em geral apresentam as bronquiectasias como um dos componentes estruturais (por vezes até
como principal achado)?. Os pacientes com bronquiectasias podem apresentar tosse, dispneia,
secrecdo abundante e cursar nas fases avangadas com hipoxemia e cor pulmonale®.

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

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 hipoxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis
fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internagdes 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 altimos permitem a locomogdo do usuario, porém apresentam
custo elevado para manutengao®?®.

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 presséo: destinam-se a usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

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: 14 set. 2022.

4 HOCHHEGGER, B. et al. Entendendo a classificagao, a fisiopatologia e o diagnéstico radioldgico das bronquiectasias. Revista
Portuguesa de Pneumologia, v. 16, n. 4, p. 627-39, ago. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0873-21592010000400009>. Acesso em: 23 jun. 2022.

5 11 Consenso Brasileiro Sobre Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica — DPOC. Jornal Brasileiro de Pneumologia, 2004. Disponivel
em: <http://www.jornaldepneumologia.com.br/pdf/suple_124_40_dpoc_completo_finalimpresso.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2022.

6 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: 14
set. 2022.

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de
Pneumologia, Sdo Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>. Acesso em: 11 out. 2022.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/shpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILI
AR_PROLONGADA pdf>. Acesso em: 11 out. 2022.
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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 reservatdrio 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 administrag&o: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variavel
(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)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. A prescrigdo de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) é indubitavelmente
o tratamento padrdo para corrigir a hipoxemia cronica em pacientes com doenca pulmonar estavel.

Estudos cléassicos sobre ODP foram realizados em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com hipoxemia crénica 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, assim como o insumo cateter nasal estdo indicados diante a condicdo clinica que
acomete a Autora, conforme documentos médicos (fls. Num. 27517373 - Pag. 7 e Num. 27517373
- P4g. 8).

3. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude
(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 para pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica
(DPOC)Y — o que se enquadra ao caso da Autora. Todavia, este Nicleo ndo encontrou nenhuma
via de acesso administrativa para disponibilizacdo do tratamento com oxigenoterapia domiciliar
continua, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica

5. Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio®. Caso haja a aquisicdo dos equipamentos de oxigenoterapia
domiciliar pleiteados, 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 reavaliagOes clinicas periddicas.

6. Neste sentido, cumpre pontuar que a Requerente estd sendo assistida pelo
Instituto das Doencas do Torax - Hospital Universitario Clementino Fraga. Assim, informa-se a
referida instituicdo podera realizar o seu acompanhamento especializado ou, em caso de
impossibilidade, encaminha-lo a uma outra unidade apta ao atendimento da demanda

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em: Acesso em: 11 out. 2022.

10 CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatdrio n® 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 11 out. 2022.
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7. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude ha Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Autora — Doenca Pulmonar Obstrutiva
Cronica (DPOC) e diabetes mellitus, que ndo contemplam o fornecimento do item pleiteado.

8. Acrescenta-se que em documentos médicos ((fls. Num. 27517373 - P4g. 7 e Num.
27517373 - Pag. 8), foi informado que no momento a Suplicante encontra-se, internada no
Instituto das Doengas do Térax, aguarda disponibilizagdo da oxigenoterapia e seus equipamentos
para alta hospitalar, necessitando do inicio imediato e ha risco de morte em caso de néo utilizagdo
continuamente nas 24 horas do dia. Salienta-se que a demora exacerbada no processo de
desospitalizacdo e inicio do referido tratamento de forma domiciliar pode influenciar
negativamente no prognaéstico em questao.

9. 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 que cateter nasal - possui registro ativo na ANVISA!. Todavia, no
gue tange ao equipamento cilindro de oxigénio, as empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém devem possuir
0 CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local e autorizagBes de
funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias*2.

10. Quanto a solicitacéo autoral (fl. Num. 27517368 - P4g. 9 e Num. 27517368 - P4g.
10, item “XII”, subitens “d” e “f”) referente ao fornecimento de “... bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da &rea da salde
atualizado que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo 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

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

11 ANVISA. Registros. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>. Acesso em: 11 out. 2022.

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: 11
out. 2022.

4 NatJus :


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

