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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Dalmo Luiz Silva Bueno
PROCESSO N°.: 50001607220188130259
SECRETARIA: Vara Unica
COMARCA: Ferros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE:. N. A. A.

IDADE: 77 anos

PEDIDO DA ACAO: Procedimento/Exame complementar Oxigenioterapia 60

sessoes

DOENCA(S) INFORMADA(S): E10.7

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento da lesdo em pé D

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 41.289 e 74.124
NUMERO DA SOLICITACAO: NT 2017.000961

Il = PERGUNTAS DO JUIZO: O tratamento pleiteado é indicado para melhora da

doenca que acomete o paciente? Existem outros substitutivos, de mesma eficacia,

oferecidos pelo SUS? Outras informagdes relevantes.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme relatério médicos datados de 21/09/2018 e 03/10/2018 e demais

documentos apresentados, trata-se NAA, 77 anos, com historico de hipertensao

arterial, arritmia e infarto agudo do miocéardio, apresentando ferida crénica em
dorso do pé direito, com sinais de infeccdo secundaria, hiperemia e calor,
além de sensacdo de queimacdo local. Internado em 19/09/2018 para
tratamento da infeccdo da ferida em pé D. Tratado com antibioticoterapia
com cefalexina de 22 a 01/10/2018, trocada por levofloxacin conforme

resultado de cultura, evoluindo com melhora da infeccdo, sendo
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submetido a enxertia da ferida em 27/09/2018. Em 22/09/2018, durante a
internacdo, foi indicado, por médico especialista em medicina hiperbarica, o
procedimento de 60 sessdes de oxigenoterapia hiperbarica em caracter de
urgéncia. Entretanto, conforme o relatério médico de alta hospitalar
paciente cursou com melhora do quadro, sem realizar tal procedimento.

As feridas crbnicas sdo comuns e apresentam um problema de satude com
efeito significativo na qualidade de vida. Vérias doencas podem causar a
degradacéo do tecido, incluindo mau suprimento de sangue, resultando em uma
oxigenacéo inadequada do leito da ferida. A maioria dessas feridas derivam do
diabetes mellitus e da vasculopatia periférica resultando em ulceragdes crbnicas.
As Ulceras crbnicas sdo agrupadas em neuropéaticas, isquémicas ou neuro-
isquémicas e esta diferenciacdo tém implicacbes no prognoéstico e
tratamento dessas lesGes. As neuropaticas ocorrem no membro com boa
perfusdo, mas com a sensibilidade comprometida e geralmente sob areas
submetidas a maior pressao, sendo circundadas, geralmente por calosidades. As
Ulceras neuropatias diabéticas caracterizam-se pela perda das fibras nervosas
dos sistemas nervosos autonémico e somatico, determinando alteracdo da
marcha, deformidade e perda de massa Ossea, alteracdo da propriocepcdo e
perda de sensibilidade nos membros afetados, diminuicdo da sudorese local,
levando ao ressecamento e propensao a rachaduras. As Ulceras isquémicas,
sdo 20% menos comum que as neuropaticas e ocorrem nas pontas dos
dedos ou nas laterais dos pés de membros pouco perfundidos, sendo as
calosidades pouco comuns. Podem ser arteriais ou venosas. Na chamada
Ulcera hipertensiva ocorre o aumento da parede arteriolar, proliferagcédo da
camada interna, degeneracdo da camada média e, ocasionalmente,
trombose, levando a producdo de areas de isquemia e necrose no tergo
inferior da perna. sé@o vistas como um sinal clinico de arteriosclerose geral. A
claudicacdo intermitente pode acompanhar esta doenca e pode ser geralmente
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encontrada em estagios iniciais da arteriosclerose, enquanto lesdes cutaneas ou
mesmo necrose representam um estagio final da manifestacdo periférica da
arteriosclerose geral. E mais freqiiente em mulheres, de 50 a 60 anos, sendo a
Ulcera na maioria das vezes bilateral e observada nas faces anterior, lateral e
posterior da perna, pouco profunda, de base descorada e fundo necrdético.
Apresenta exsudato escasso e a dor € intensa. As Ulceras venosas (também
conhecidas como Ulceras de varizes ou estase) sdo causadas por refluxo ou
obstrucdo venosa, resultando em alta pressdo venosa. As estimativas para a
prevaléncia de Ulceras de perna variam entre 1,5 e 3 por 1000 habitantes, e 1%
a 2% das pessoas terdo uma ulcera venosa pelo menos uma vez durante a vida
A taxa aumenta com a idade para cerca de 20 por 1000 pessoas com mais de
80 anos. Ambas determinam baixa perfusédo leva a dificuldade de
cicatrizacdo e menor resisténcia a infecgdes contribuindo para a piora e
cronificacdo das lesOes, apresentando maior dificuldade de cicatrizar. As
UlceracOes neuro-isquémicas apresentam caracteristicas variaveis a depender do
mecanismo patoldgico subjacente predominante.

O tratamento da Ulcera cronica de membro inferior comeca com a
tratamento da doenca de base e estabilizacdo dos fatores de risco que
possam agravar a mesma. Engloba medidas educativas, de auto-cuidado e o
uso de medicamentos, envolvendo a estabilizacdo e/ou correcdo da
neuropatia, dos disturbios vasculares periféricos, das alteragcdes cutaneas,
das deformidades e o controle da dor neuropética. O SUS oferta tratamento
integral ao individuo com ulceras crdnicas, descrito no Manual de Condutas
para Ulceras Neurotréficas e Traumaticas. Esse manual descreve de forma
exaustiva os procedimentos e cuidados que devem ser centrados no individuo e
adotados em todos os niveis de complexidade e estagios da doenca. O programa
de auto-cuidado conta solugbes de baixa densidade tecnolégica, a custos
reduzidos capazes de alterar o prognoéstico dos pacientes. Tais medidas devem
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ser instituidas, diante do risco aumentado de desenvolvimento da ulcera, mesmo
sem a presenca dessas lesbes, para que os devidos encaminhamentos sejam
ofertados. Na presenca de ferida a mesma deve ser examinada, minuciosamente
para uma correta avaliacao e classificagcdo da lesao.

O tratamento especifico preconizado para as Ulceras envolve o0 uso de
terapias tépicas; a troca peridédica de curativos; a limpeza das feridas; o
desbridamento; o tratamento de infec¢cbes bacterianas e fungicas e em
alguns casos a amputacdo. Outros procedimentos estdo disponiveis para o
tratamento dessas Ulceras, como a oxigenoterapia hiperbarica (OHB), e podem
em raras excecOes serem recomendados. A terapia tdpica tem por objetivo criar
um microambiente local adequado no leito da Ulcera com objetivo de manter a
Ulcera limpa, umida e coberta, favorecendo a cicatrizagdo. Deve ser realizada a
troca diaria do curativo, precedida da limpeza adequada doa ferida e aplicacdo da
cobertura adequada a situacao apresentada. O desbridamento deve ser realizado
para remover tecidos inviaveis, ja que o tecido necrotico possui excessiva carga
bacteriana e células mortas que inibem a cicatrizacdo. O desbridamento, quando
indicado é realizado por meio de mecanismo autolitico, enzimatico, mecanico ou
cirurgico, sendo este Ultimo o meio mais rapido. As infeccbes locais devem ser
tratadas adequadamente com antibidtico topico, oral ou parenteral de acordo com
a gravidade do caso e nas infec¢des fangicas com antifungico. Em funcédo da
historia natural das Ulceras e sua tendéncia a piora gradual, a amputacéo parcial
ou total pode ser necessaria e revela 0 grau de complicacdo associada a essa
lesdo. As amputacbes menores, abaixo do tornozelo, sdo realizadas quando é
possivel salvar o membro, enquanto as maiores sao feitas acima do tornozelo, do
joelho ou através da tibia em situacdes nas quais ndo é possivel salva-lo. No
caso de melhora do quadro, e na presenca de controle total do processo
infeccioso o0 enxerto pode ser considerado para recobrir areas extensas ou
acelerar o processo de cicatrizagao.
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A OHB é um procedimento médico, ndo-experimental, que consiste na
administracdo de oxigénio puro, por via respiratoria, ao paciente colocado
em uma camara hiperbarica, na qual sdo aplicadas pressdes superiores a
pressdo atmosférica padréo (2,5 a 2,8 atmosferas). E o tratamento universal da
doencga descompressiva da embolia gasosa ocupacional e da intoxicagcao grave
pelo mondxido de carbono (CO). Seu uso indiscriminado para o tratamento de
varias doencas doencas, incluindo lesdes crbnicas, precisa ser revisto.
Estudos recentes sobre fisiologia da cura de lesdes crénicas mostraram que, ao
contrario do que se esperava, a oferta de quantidades acima do normal de
oxigénio pode levar a vasoconstricdo dos vasos e diminuicdo do aporte sanguineo
ao tecido em sofrimento que se quer beneficiar. Além disso, o efeito negativo da
terapia hiperbarica tém sido repetidamente demonstrado, como inducdo de
inflamacdo de mucosas, pneumonites e fibroplasia. No Brasil somente a
Resolucéo 1.457/95 do Conselho Federal de Medicina (CFM) trata de maneira
centralizada da OH em todas as suas especificidades e sua regulamentacao
técnica. Essa resolucdo regulamenta a OHB como atividade terapéutica, lista
exaustivamente as condicbes clinicas para as quais € tal alternativa
reconhecidamente aplicavel. A lista das condi¢Bes citadas na norma incluem
embolia gasosa; doenca descompressiva; embolia traumatica pelo ar;
envenenamento por cianeto/ derivados cianidricos; envenenamento ou inalacéo
de fumaca de mondxido de carbono; gangrena gasosa; sindrome de Fournier;
outras infeccbes necrotizantes de tecidos moles: celulites, fascites e miosites;
isquemias agudas traumaticas como lesdo por esmagamento, sindrome
compartimental, reimplantacéo de extremidades amputadas e outras; vasculites
agudas alérgica, medicamentosa ou por toxinas biolégicas (aracnideos, ofidios e
insetos); lesbes refratarias: Ulceras de pele, lesdes pé-diabético, escaras de
decubito, uUlcera por vasculites auto-imunes, deiscéncias de suturas; retalhos ou
enxertos comprometidos ou de risco; queimaduras térmicas e elétricas; lesées por
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radiacdo: radiodermite, osteorradionecrose e lesdes actinicas de mucosas;
osteomielites; anemia aguda, nos casos de impossibilidade de transfusdo
sanglinea. Entretanto existe pedido da Sociedade Brasileira de Medicina
Hiperbéarica que para inclusdo no SUS, essas aplicacbes reconhecidas pelo
CFM fossem reduzidas principalmente ao tratamento principal em todos os casos
de doenca descompressiva, embolia traumatica pelo ar, embolia gasosa,
envenenamento por gas cianidrico/sulfidrico, envenenamento ou inalacéo
de fumaca de monoéxido de carbono e gangrena gasosa e a indicagcdo como
procedimento adjuvante, no tratamento de les6es do diabético com ulcera
infectada profunda da extremidade inferior com comprometimento de 0ssos
ou tenddes, na auséncia de resposta ao tratamento convencional. Revisdes
sistematicas incluindo da Cochrane demonstraram existir ainda incertezas
guanto ao uso da OHB como adjuvante no tratamento das Uulceras do
membro inferior, principalmente na diabetes, jA& os estudos disponiveis
apresentam falhas metodolégicas na concepcdo e/ou relatérios, resultantes
em varios tipos de viés. A despeito de existir indicativo de que a OHB
adjuvante seja benéfica no tratamento de Ulceras diabéticas quando se
avalia a resolutividade dessas lesdes, esse resultado é associado a grande
incerteza, derivada, principalmente, da grande variabilidade entre os
estudos clinicos existentes sobre o assunto e a baixa qualidade
metodoldgica dos estudos avaliados. Ha forte argumento para a necessidade
de novos estudos randomizados maiores, melhores e de alto rigor metodoldgico,
visando definir a real extensdo do beneficio da administracdo de OHB.
Especificamente, mais informacfes sdo necessarias sobre o subconjunto de
gravidade da doenca ou classificacdo mais provavel de se beneficiar dessa
terapia, o tempo pelo qual podemos esperar que algum beneficio persista, e a
dose de oxigénio mais apropriada. Uma avaliacdo econémica também deve ser

realizada. Os achados de estudos demonstram que a adicdo de OHB a um
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regime padrdao de tratamento de feridas resulta em uma melhoria
significativa na cicatrizacdo de feridas em seis semanas (RR 2,35; P = 0,01),
mas esse beneficio ndo é evidente em seguimento de longo prazo (RR em
um ano ou mais 9,53; P = 0,15). Embora exista alguma indicagcdo entre os
estudos que a OHB pode diminuir a taxa de amputacdo em pessoas com lesdes
nos peés diabéticos, a estimativa agrupada nao € estatisticamente significativa (RR
0,36, IC 95% 0,11 a 1,18, P = 0,08). Assim de acordo com a evidéncia
atualmente disponivel é improvavel que tratamento adjuvante com OHB
diminua o numero de amputagcbes menores e maiores em individuos com
Ulcera diabética. A agéncia de avaliacdo de tecnologias do Reino Unido (NICE),
em documento atualizado em 2015, ndo recomenda a OHB na préatica clinica
diaria de cuidados de ulceras diabéticas. O NICE recomenda a diminuicdo da
carga (pressédo) no membro com a leséo (offloading), controle de infec¢bes e de
isquemia, desbridamento e medidas de limpeza e curativo. Quanto aos demais
paises as recomendacdes variam e ndo sdo homogéneas de forma que algumas
restringem o0 uso as lesbes isquémicas enquanto outras fazem recomendacfes
mais abrangentes. Existe incerteza a respeito do beneficio da OHB como
adjuvante ao tratamento convencional de Ulceras quando se avaliam os efeitos
desse procedimento em desfechos clinicos criticos no tratamento da doenca de
base. Assim a despeito de varios estudos existentes indicarem que a OHB
possa ser benéfica em Ulceras diabéticas ndo curativas, ndo ha evidéncias
suficientes para recomendar seu uso ja que a qualidade geral dos estudos é
ruim sendo necessario a realizacdo de outros ECRs de alta qualidade para
examinar riscos e beneficios de curto e longo prazo desta terapia no
tratamento do pé diabético.

No SUS a OHB né&o esta incorporada para tratamento de Ulceras
cronicas. O parecer da CONITEC/2018 considerou que havia grande incerteza a
respeito da efichcia da OHB como tratamentos adjuvante de ulceras em
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individuos diabético, sendo recomendado sua nédo incorporacdo ao SUS.
Entretanto, existem protocolos regioniais, como o caso do estado do Espirito
Santo e da cidade de S&o Paulo que tratam de parametros regulatorios para o
uso de OHB, incluindo o seu uso como adjuvante no tratamento do pé
diabético. Também a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
reconhece o uso da OHB como terapia complementar das celulites ou
miosites necrotizantes, com classificacao de gravidade II, conforme
a Escala USP de Gravidade.

E importante destacar que ha dois grandes estudos multicéntricos em

andamento, com um deles em fase final. O estudo do grupo de O’Reilly
(NCT00621608) que inclui apenas participantes com doenca vascular e que nao
sdo candidatos a revascularizacdo e o estudo DAMOCLES-trial (NTR3944), no
gual inclui participantes exclusivamente com Ulceras isquémicas.
Concluséo: No caso em tela temos de considerar que o tratamento pleiteado
ndo esta disponivel no SUS e que a despeito da indicacdo de OHB por
especialista hiberbarista, conforme relatério de alta hospitalar, o paciente
evoluiu satisfatoriamente, com o tratamento convencional com antibiéticos
e cirurgia, sem a necessidade da OHB.

O SUS oferta tratamento integral ao individuo das ulceras crbénicas,
descrito no manual O tratamento especifico preconizado para as Ulceras
envolve o uso de terapias topicas; a troca periddica de curativos; a limpeza das
feridas; o desbridamento; o tratamento de infec¢gbes bacterianas e fungicas e em
alguns casos a amputacao. Ou enxertia conforme a evolucéo clinica da lesao.

A OHB é um procedimento médico, que consiste na administracao
inalatoria de oxigénio puro, ao paciente em uma camara hiperbarica, em
pressfes superiores a pressao atmosférica padrao (2,5 a 2,8 atmosferas). A
despeito de vérios estudos indicarem que a OHB possa ser benéfica em

Ulceras crbnicas, ndo ha evidéncias suficientes para recomendar seu uso ja
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gue a qualidade geral dos estudos é ruim sendo necessario a realizacéo de

outros ECRs de alta qualidade para examinar seus riscos e beneficios de
curto e longo prazo no pé diabético.

No SUS a OHB nado estd incorporada conforme parecer da
CONITEC/2018. Existem protocolos regionais, que tratam de parametros
regulatorios para o uso de OHB, incluindo o seu uso como adjuvante no
tratamento de Ulceras crbonicas de diabéticos. A ANS reconhece o uso da
OHB como terapia complementar das celulites ou miosites necrotizantes,
com classificacao de gravidade Il, conforme a Escala USP de Gravidade.

Vale ressaltar que no caso em tela, a melhora foi evidente com o
tratamento convencional, sem uso da OHB, podendo o paciente ser

precocemente submetido a enxertia.
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