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Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 01/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA
1. Objeto: Riscos nos servigos de Medicina Hiperbarica.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio da Geréncia-Geral de Tecnologia
em Servi¢cos de Saude e da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude:

considerando o disposto no Art. 6° da Lei n°. 9.782 de 1999, que define que a Agéncia
tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras;

considerando que o 83° do art. 8° especifica que sem prejuizo do disposto nos 8§ 1° e 2°
deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalacdes fisicas,
equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases
dos processos de producéao dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagcéo
sanitaria, incluindo a destinacéo dos respectivos residuos;

considerando os riscos a vida, inerentes aos procedimentos de tratamento hiperbarico, e
0S riscos potenciais envolvidos nas fases de projeto, construgdo, operacdo e
manutencao de instalacdes hiperbaricas.

Resolve divulgar a nota técnica em anexo, que define o posicionamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria em relacdo aos riscos nos Servicos de Medicina
Hiperbarica.

ANEXO

A presente Nota Técnica tem por finalidade apresentar o posicionamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em relacdo aos riscos nos Servicos de
Medicina Hiperbarica.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) considerando o surgimento de novas técnicas e
procedimentos de pesquisa em medicina, cuja aplicagao implica na fiel observancia dos
preceitos contidos no Codigo de Etica Médica, e a necessidade de se estabelecer uma
correta definicdo sobre as caracteristicas e os fundamentos da Medicina Hiperbérica,
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editou a Resolugcdo CFM n°. 1.457, de 15 de setembro de 1995, reconhecendo a adogao
do emprego da oxigenoterapia hiperbarica (OHB) como procedimento terapéutico
consagrado nos meios cientificos e incorporado ao acervo de recursos médicos, de uso
corrente em todo o Pais.

A oxigenoterapia hiperbarica (OHB) consiste na exposi¢do do paciente a uma atmosfera
rica em oxigénio, podendo ser até 100%, a uma pressédo maior do que a atmosférica no
interior de uma camara hiperbarica. Este método visa aumentar a Pressédo Alveolar de
Oxigénio (PAOZ2) no alvéolo e consequientemente no sangue e tecidos do corpo.

A inalacdo de 100% de oxigénio em ventilagdo espontanea ou por meio de respiradores
mecanicos em pressdo ambiente, ou a exposicdo de membros ao oxigénio por meio de
bolsas ou tendas, mesmo que pressurizadas, estando a pessoa em pressdo ambiente,
nao se caracterizam como oxigenoterapia hiperbarica (OHB).

A camara hiperbérica pode ser definida como um equipamento estanque e de paredes
rigidas, resistente a uma pressdo interna maior que 1,4 atmosferas. As normas de
construcdo de camaras hiperbaricas adotam a conceituacdo Vaso de Pressdo para
Ocupacdo Humana (VPOH) como: vaso de pressédo de paredes rigidas que encerra
totalmente um ou mais seres humanos, dentro de seus limites, sob pressédo interna ou
externa superando um diferencial de 0,14kgf/cm2.

As camaras hiperbaricas sao classificadas de acordo com a ocupacdo, de modo a
estabelecer as condicdes minimas apropriadas para sua construcdo e operacao, e
podem ser de dois tipos:

monopaciente (monoplace), que permite apenas a acomodacdo do proprio paciente,
pressurizada, em geral, diretamente com oxigénio;

multipaciente (multiplace), de maior porte, pressurizada com ar comprimido e com
capacidade para vérias pessoas simultaneamente.

A RDC/Anvisa n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispOe sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, relaciona 0s requisitos necesséarios para o
dimensionamento dos Servicos de Medicina Hiperbarica, incluindo instalacdes prediais e
ambientes de apoio. O suprimento de gases medicinais - oxigénio e ar comprimido -
deve estar em conformidade com a ABNT NBR 12.188:2003, ndo sendo admitido o
suprimento de oxigénio medicinal por usinas concentradoras de oxigénio.

As camaras hiperbaricas utilizadas em terapias de saude enquadram-se na classe |l
(alto risco), estando, dessa forma, compulsoriamente sujeitas a registro junto a Anvisa,
conforme disposi¢coes da RDC/Anvisa n°. 185, de 22 de outubro de 2001.

As empresas fabricantes de camaras hiperbaricas (monoplace e multiplace seriadas ou
personalizadas) somente devem comercializar seus produtos quando possuirem
Registro, Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Meédicos (BPFPM), conforme estabelecido pela
RDC/Anvisa n° 59, de 27 de junho de 2000, que determina a todos fornecedores de
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produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos”.

As camaras hiperbéaricas portateis, registradas na Anvisa, com indicacdo para
tratamento aos sintomas do mal da altitude ndo podem ser utilizadas para outras
modalidades de tratamentos hiperbarico(s) indicadas na Resolucdo CFM n°. 1.457 de
1995.

Ressaltamos que o uso irregular dessas camaras sujeita os infratores as penalidades
previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1997, que configura infracdes a legislacéo
sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias. As
instrucdes de uso do referido produto estao disponiveis no endereco eletrénico:

www.anvisa.qov.br/scriptsweb/correlato/correlato rotulagem.htm.

Visando a constante melhoria da qualidade dos Servicos de Saude, bem como a
minimizacdo dos riscos inerentes aos procedimentos médicos, a Anvisa publicou em
Consulta Publica-CP, propostas de resolucdes para regulamentar o uso dos produtos e
0s processos dos servicos prestados em Estabelecimentos Assistenciais de Saude
(EAS). Dentre essas, podemos relacionar trés propostas de Resolucado, atualmente em
fase de conclusdo de avaliagdo das contribuicbes as CPs, cujo teor e abrangéncia
influirdo na qualidade dos Servicos de Medicina Hiperbarica, a saber:

Gerenciamento de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos, Produtos para Saude, de
Higiene, Cosméticos e Saneantes em Servicos de Saude;

Notificacdo de Gases Medicinais;
Boas Préticas de Fabricacdo de Gases Medicinais.

A proposta de Resolucdo referente aos requisitos minimos exigidos para o
Gerenciamento de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos, Produtos para Saude, de
Higiene, Cosméticos e Saneantes em Servicos de Saude contempla, por exemplo, a
implantacdo do Plano de Gerenciamento dos Equipamentos de Saude, contendo
informacdes sobre programacédo, aquisicdo, instalacdo, operacdo, intervencdes técnicas
e desativacdo de todos 0s equipamentos existentes no Servico de Medicina Hiperbarica,
incluindo a camara hiperbarica.

As Resolucdes sobre Gases Medicinais regulamentaréo a producéo e o fornecimento de
gases medicinais aos Servicos de Saude, definindo que somente poderdo ser
comercializados gases medicinais notificados a Anvisa e produzidos por empresas que
possuam o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais emitido
pela Agéncia.

A regulamentacédo definitiva para os Servi¢cos de Medicina Hiperbarica seré obtida com a
publicacdo de Resolucdo que estabelecerd& o Regulamento Técnico (RT) para o
funcionamento desses servigos. Atualmente, este tema esta sendo amplamente
estudado pela GGTES e o Grupo de Trabalho responsavel pela elaboracdo do RT
dever& ser convocado no inicio do préximo ano.
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A Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica (SBMH) reconhece que os principais
problemas que afetam a qualidade e trazem maior risco ao tratamento hiperbarico séo
relativos a seguranga das camaras hiperbaricas. Este € um tema abrangente e foco de
discussédo nos recentes foruns promovidos pela SBMH.

A publicacéo “Diretrizes de Seguranca e Qualidade”, aprovada no Forum de Seguranca
e Qualidade, realizado em outubro de 2005, relaciona os problemas atuais e potenciais
enfrentados pelos Servigcos de Medicina Hiperbarica.

Para orientacdo dos Servicos de Medicina Hiperbarica e visando a seguranca dos
pacientes e operadores, a Anvisa esta elaborando o Roteiro de Inspecado para Servigos
de Medicina Hiperbérica, que sera amplamente discutido com o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, de forma a harmonizar as inspec¢des e fiscalizacdes das vigilancias
dos estados, dos municipios e do Distrito Federal, tendo em vista que o Alvara de
Licenciamento Sanitario € emitido pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria locais.

Entre os principais itens de verificacdo do Roteiro de Inspecdo para Servigcos de
Medicina Hiperbarica podemos destacar:

* Certificado de Conformidade do VPOH, conforme codigo de construcdo adotado;
 Ensaios das vigias de acrilico, conforme cddigo de constru¢do adotado para o VPOH,;
» Sistemas de Combate a Incéndio do VPOH,;

» Ensaios das Valvulas de Seguranca e das Valvulas de Alivio de Presséo;

* Protocolos de funcionamento do Servico de Medicina Hiperbérica;

* Sistema de suprimento de gases medicinais, conforme RDC/Anvisa n°. 50 de 2002;

* Instalacéo elétrica do VPOH (Tenséao = 28,0V (DC); Amperagem = 0,5A);
 Aterramento com resisténcia inferior a 1,00hms entre o casco e o terra elétrico.

Com a implementacdo dessas propostas, a Anvisa, a partir da discussdo com as
vigilancias sanitarias e o setor regulado, pretende regularizar os Servicos de Medicina

Hiperbérica existentes, assim como os futuros, e reduzir os riscos do tratamento
hiperbarico.

Brasilia, 29 de agosto de 2008.

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracéao
Referéncia do documento Situacéo Descri¢éo da alteracdo
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