@ REPUBLICA
2 PORTUGUESA

SAUDE

% SN S SERVIO NACONAL
DESAUDE

Utiliza¢do de oxigénio com concentragdo de 93 % na pratica clinica,
produzido localmente através do recurso a dispositivo médico

Nota prévia relativa & designacdo correta de unidades concentradoras locais para a

producdo de oxigénio 93% e oxigénio 98%.

A maioria das publicagdes/documentos internacionais atualmente disponiveis usa o
termo Concentrador de Oxigénio para significar Concentradores Portateis de Oxigénio
especificos para utilizagdo pelos doentes (2-4 I/min) ou Concentradores para Cuidados
Domicilidrios/Leito (5-10 I/min). Assim, para diferenciar, a sigla "PSA" é usada para
abranger unidades locais para concentragdo/geracio de oxigénio medicinal (oxigénio
produzido por filtragdo molecular/adsor¢do do ar ambiente). O desenvolvimento
adicional nas Ultimas décadas significa que a PSA é agora apenas uma das viérias
tecnologias disponiveis (PSA / VSA / VPSA / Etapa Unica / Multietapa / Modular /
Multimodular etc....). Assim, a ado¢do da designagdo Unidades de Geragio de Oxigénio
com a sigla "UGO” (em inglés, OGP - Oxygen Generation Plants) ajudard a evitar qualquer
mal-entendido entre os diferentes tipos/tecnologias de concentradores/geradores de

oxigénio atualmente disponiveis no mercado.
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1. Introdugdo

0 oxigénio (02) é um gas incolor, inodoro, reativo e é o componente vital do ar, constitui
pouco menos de 21% da nossa atmosfera e é o elemento mais abundante na crosta

terrestre, principalmente sob a forma de dxidos, silicatos e carbonatos.

A descoberta do O, estd intimamente ligada ao desenvolvimento da quimica moderna.
Foi descoberto independentemente pelo quimico sueco Carl W. Scheele, em 1771 em

Uppsala na Suécia, e pelo quimico inglés Joseph Priestley, em 1774, em Leeds, Inglaterra.

A capacidade de armazenar O, em cilindros de gés e o desenvolvimento de tecnologia
de gas comprimido e regulagio de pressdo no final do século XIX possibilitou o uso de

03 para fins médicos.

0 O; faz parte da lista de medicamentos essenciais da Organiza¢do Mundial da Satde,
sendo um farmaco sem agente alternativo (), Tem multiplas indicagbes, sendo essencial
no tratamento e manutencdo dos cuidados de salde de milhdes de pessoas, quer em

meio hospitalar quer no domicilio.

Utilizado em todos os Servicos do hospital, o seu uso reveste-se de importancia

fundamental nas Unidades de Cuidados Intensivos e Blocos Operatérios.

A administragdo de O, é crucial no tratamento integrado de doentes com as mais
variadas patologias do foro respiratério, cardiovascular e outros. Por exemplo, a nivel
mundial existem cerca de 400 milhdes de doentes com Doenga Pulmonar Obstrutiva
Crénica (DPCO), que num determinado curso da doenga irdo necessitar de terapéutica
com O, A mortalidade anual resultante da DPOC grave atinge os 3 milhdes de

doentes/ano, tornando a DPOC a terceira maior causa de morte em todo o mundo (2,

A pandemia COVID-19 veio por a prova os sistemas de produgdo, aprovisionamento e
distribuicio de 0,. O fornecimento global de 02 ja enfrentava limitagdes antes da
pandemia, mas a COVID-19 exacerbou o problema, transformando o que era uma grave

escassez em uma emergéncia mundial ©). Os graves problemas de produgdo e
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abastecimento de O: sentidos em muitos paises do mundo, com situagdes limite
vivenciadas no Brasil, na India, em diversos paises da América do Sul e na Europa,
relancaram a discussdo sobre a utilizagdo de O, com concentragdo de 93% na pratica
clinica, produzido localmente através do recurso a dispositivo médico de

geracdo/concentracdo.

Ciente que é uma matéria delicada e que ndo retne consenso, este Grupo de Trabalho
elaborou o presente relatério alicercando-se na pesquisa e analise da melhor evidéncia
cientifica existente, na legislacio nacional e internacional, e em pareceres solicitados a
diversas Ordens Profissionais, Associa¢des e Sociedades Cientificas Portuguesas (em

anexo).

2. Enquadramento historico

Em Portugal, a regulamentacdo dos gases medicinais como medicamentos teve inicio
em 2006, ano em que foi transposta para a legislagdo nacional a Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia, de 6 de novembro de 2001,
através da publicagdo do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto , o “Estatuto do
Medicamento”, que incluiu, pela primeira vez, a definigdo de gases medicinais (alfnea z)
do n21 do art. 32): “«Gases medicinais», os gases ou a mistura de gases, liquefeitos ou
ndo, destinados a entrar em contacto direto com o organismo humano e que
desenvolvam uma atividade apropriada a um medicamento, designadamente pela sua
utilizac3o em terapias de inalagdo, anestesia, diagndstico in vivo ou para conservar ou
transportar 6rgdos, tecidos ou células destinados a transplantes, sempre que estejam

em contacto com estes;”.

Este Decreto-Lei veio consagrar no n? 1 do artigo 1499, que todos os gases medicinais
que preenchessem a no¢do de medicamento e que fossem preparados industrialmente
ou em cujo fabrico interviesse um processo industrial, ficariam abrangidos pelas

disposicdes legais do citado Decreto-lei, bem como pela legislagdo respeitante as Boas
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Praticas de Fabrico de Medicamentos. Assim, os gases medicinais passaram a ser

SAUDE

sujeitos a obrigagdo de submissdo de um pedido de autoriza¢do de introdugio no
mercado, concedida pelo Infarmed, a semelhanca dos restantes medicamentos. No n2
do mesmo artigo é feita referéncia a necessidade de cumprimento das exigéncias
técnicas de qualidade constantes da farmacopeia portuguesa ou, na sua falta, da
farmacopeia europeia ou de uma farmacopeia de outro Estado membro. Foi ainda
previsto, no n? 4 do art. 1492 que a regulamentacdo desta categoria de medicamentos
deveria ser posteriormente definida pelo Infarmed. Este requisito foi cumprido a 21 de
fevereiro de 2008, com a publicagio da Deliberagdio n.2 056/CD/2008
(https://www.infarmed.pt/documents/15786/1068535/052-A Delib 56 2008.pdf),

que aprovou o regulamento dos gases medicinais previsto no Decreto-Lei 176/2006,
definindo as normas respeitantes ao fabrico, acondicionamento primario ou secundario,
rotulagem, folheto informativo, dire¢do técnica, transporte, distribuicdo,

comercializagdo, fornecimento e a entrega domicilidria dos gases medicinais.

Na prestagdo de cuidados de salde hospitalares quer em Portugal, quer de uma forma
global na Europa, os tratamentos com recurso a oxigénio tendem a utilizar o Oxigénio
Medicinal, o qual representa uma concentragdo em Oxigénio igual ou superior a 99,5%,
cumprindo com a Monografia 0417 da Farmacopeia Europeia. Quando esta monografia
foi inicialmente redigida, ha mais de 50 anos, foram considerados varios métodos de
fabrico vidveis que poderiam ser utilizados para produzir oxigénio para uso medicinal
com um teor nominal superior a 99,0%. Quando a monografia foi posteriormente
revista, em 1997, verificou-se que a destilagdo criogénica do ar ambiente era o método
mais comumente utilizado para produzir este tipo de oxigénio para utilizacio em
instalagdes de salde. Para refletir as capacidades de produg¢io das instalagdes de
destilagdo criogénica, o teor minimo nominal desta monografia também foi aumentado

para 99,5% V/V de oxigénio.
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Em 2010 a Farmacopeia Europeia publicou uma outra monografia relativa também a
oxigénio medicinal, Oxigénio (93%) (monografia n? 2455), para cobrir o oxigénio
produzido em instala¢des de satide utilizando uma instalagdo de adsorgdo de fase Gnica
(Pressure Swing Adsorption - PSA). Essas centrais utilizavam zedlitos/peneiras
moleculares para separar o oxigénio do ar ambiente, produzindo oxigénio com teor
nominal entre 90,0% e 96,0%, sendo o restante constituido principalmente por drgon e
azoto. Como essas centrais j& estavam em utilizagdo, o pedido de outra monografia
sobre o oxigénio foi motivado principalmente pela necessidade de cobrir o oxigénio que
produziam. A monografia foi, portanto, elaborada para fornecer um padrdo
farmacopeico que permitiria as instala¢des de satide controlar a qualidade do oxigénio

produzido no local.

Em 2014, o Infarmed emitiu uma Circular Informativa, a Cl 068/CD/8.1.6, datada de
21/03/2014, onde refere que “o oxigénio a 93% é enquadrdvel como medicamento
manipulado, produzido no local sob responsabilidade de um farmacéutico, de acordo
com a legislagdo aplicdvel a este tipo de medicamentos;” e, igualmente, que “a produgdo
de oxigénio a 93% deve ser assegurada pela utilizagdo de um dispositivo médico que
cumpra todos os requisitos de seguranca e desempenho’. Desta forma, o fabricante do
dispositivo médico tem de garantir e demonstrar que o Oxigénio 93% produzido

obedece ao disposto na monografia da Farmacopeia Europeia.”

Além de cumprir os requisitos da monografia 2455 da Farmacopeia Europeia relativa ao
Oxigénio 93%, produzido por Pressure Swing Adsorption (PSA), estas centrais devem
também obedecer aos requisitos constantes da publicagdo da ISO 7396-1:2016 (Medical
gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and
vacum) que inclui os requisitos a observar para sistemas de gases medicinais de Oxigénio

93%.

* Estabelecidos na Directiva 93/42/CEE, ostentando a respetiva marcagdo CE seguida do cédigo do
Organismo Notificado.
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Atualmente em Portugal, o Oxigénio 93% ndo é considerado pela Entidade responsavel,
um medicamento produzido industrialmente, pelo que ndo se encontra abrangido pela
aplicacdo do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto. E antes considerado um
medicamento manipulado, pelo que a aquisi¢do e instalagdo de concentradores de
oxigénio obedece & legislagdo relativa a dispositivos médicos conforme disposto pela
Diretiva dos Dispositivos Médicos 93/42/CEE, transposta para a Lei nacional pelo

Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho, na sua redagdo atual.

A implementacdo deste sistema ndo é usual a nivel hospitalar em Portugal, sendo
apenas identificada a sua utilizagdo num pequeno grupo de hospitais do setor privado,
sendo utilizado de forma mais frequente em terapias domicilidrias ou em redes de
distribuigdo de gases para hospitais militares de campanha, contudo existe registo da
sua utilizacio em 48 hospitais Canadianos e num nimero significativo de hospitais na

Romeénia, ha varios anos.

3. Nivel atual do conhecimento cientifico
a. Anestesiologia / Utiliza¢do de Oxigénio 93% no Bloco Operatdrio

0 oxigénio é uma terapéutica médica essencial, que salva vidas ha mais de 100 anos,
tendo sido incluido pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) na lista dos farmacos
essenciais. O oxigénio medicinal tem multiplas indicacdes, sendo um farmaco sem
agente alternativo. A OMS realgou a sua importancia no tratamento de criangas
gravemente doentes, em doentes urgentes, na anestesia e cirurgia, ou em outras
situagBes variadas que necessitem da corregdo da hipéxia arterial, prevenindo a hipéxia

tecidular @,

A monografia do Oxigénio 93%, em conjunto com a ISO 10083 (Oxygen concentrator
supply systems for use with medical gas pipeline systems) ISO 7396-1:2016, permite aos
hospitais Europeus a instalagdo de Unidades de Geragéio de Oxigénio (UGO) e a inje¢do

do Oxigénio 93% produzido no seu sistema de gasodutos, em vez do oxigénio medicinal
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fabricado ), Esse processo é utilizado ha cerca de 40 anos em mais de 50 hospitais
canadianos ), ha 12 anos na Roménia, com o sistema instalado num numero

significativo de hospitais /), e em Portugal, em alguns hospitais privados.

As UGO sdo dispositivos médicos que utilizam “peneiras moleculares” de minerais

zedlitos para separar o oxigénio do azoto do ar atmosférico @),

Dados publicados demonstram que a “peneira molecular” de zedlito é um filtro muito
eficaz para a maioria dos poluentes atmosféricos. Possiveis contaminantes ou fontes
testadas incluem gases de escape de veiculos motorizados, caudais de compressores de
motores de avido a jato, Oxido de etileno, diéxido de enxofre, numerosos

hidrocarbonetos e agentes habitualmente usados em guerra quimica, entre outros ©).

A afinidade do zedlito para o drgon e para o oxigénio é similar. Uma vez que o ar contém
q

0,93% de drgon na sua constituicdo e o processo de purificagdo do oxigénio do ar

quintuplica a sua concentragdo, esse “oxigénio”, inevitavelmente, contém 4 a 5% de

argon ©:8),

O argon é um gas inerte. Estudos feitos em laboratério demonstraram propriedades
anestésicas a uma pressdo parcial (PP) de cerca de 15 atmosferas em algumas espécies
) incluindo na espécie humana, a uma pressdo entre 15,2 e 16,9 atmosferas €. No
entanto, a inalagdo prolongada de uma mistura de 80% de drgon e 20% de oxigénio, a
press3o atmosférica no rato, parece nio produzir qualquer alteragio (819 e a exposi¢do
de mergulhadores experientes a uma mistura semelhante ndo produziu nenhum efeito
detetdvel ), O principal problema decorrente da acumulacdo do drgon € ainterferéncia
com a PP do oxigénio ou dos gases anestésicos, podendo diminuir a sua concentragdo
@), implicando uso de fluxo de gases frescos em sistemas circulares ndo inferiores a 1
L/min. A viscosidade do argon é semelhante a do oxigénio, mas a sua densidade é
superior. No entanto, a presen¢a de argon na mistura gasosa, numa percentagem

inferior a 7%, nio altera as caracteristicas do fluxo (©,
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Como mencionado antes, existe uma pratica do uso hospitalar do Oxigénio 93%,
produzido através dos dispositivos médicos UGO, com mais de 40 anos no Canada W e,
mais recentemente, na Europa. Em 2004, a Food and Drug Administration (FDA) decidiu
que as UGO como fonte primdria de oxigénio seriam classificadas como equivalentes ao
Oxigénio 93% como descrito na Farmacopeia e, portanto, sujeitas as mesmas

regulamentacdes e estatutos (11),

A utilizacdo do Oxigénio 93% nos aparelhos de anestesia previamente concebidos para
funcionarem com Oxigénio 99,5% levou, em 2010, a um estudo de referéncia testando
dois aparelhos de anestesia: Aysis Care Station T (GE), e Narcomed 2B (Drager) 4. 0
objetivo do estudo foi observar quaisquer diferencas entre as configurages de oxigénio
inspirado do ventilador, ou da maquina anestésica, e os niveis reais de oxigénio do

circuito ao utilizar duas fontes diferentes de oxigénio (02 99,5 vs Oz 93).

Os resultados estdo expressos na tabela 1, sendo esta um resumo das diferengas médias

ohservadas.

Tabela 1. Diferencas médias observadas entre as configuragdes de oxigénio
inspirado vs valores reais

" Ventilador | 0;99,5* SD ‘ 0,93* | SD Student's t test
Drager28 | -1.6 | 09 ] 1.6 1.1 | P= 0.4’55’”’
— e i o

e 03 04 | 05 0.4 P =0.237
Carestation
|

SD = Desvio standard. * Diferen¢a entre os valores medidos pelos sensores e os valores
reais

(Tabela traduzida e adaptada do estudo mencionado)
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0 estudo concluiu que ndo se observou nenhum efeito adverso do ventilador utilizando

0, 93% ou 07 99,5%. Além disso, ndo houve diferencas clinicamente significativas entre
as configuracBes da maquina e a concentragdo real de oxigénio medida ao usar uma

UGO como fonte primdria de oxigénio (1),

As “Guidelines Canadianas para a pratica da Anestesiologia (2023) ” 12 referem o uso de
Oxigénio 93% proveniente das UGO, que correspondem aos requisitos da Sociedade
Canadiana de Anestesiologia, como substituto aceitdvel para o fornecimento de

oxigénio medicinal fabricado (99,5%).

Recomendam o conhecimento por parte do Anestesiologista do 0, 93% proveniente das
UGO, a monitoriza¢do da concentragido do oxigénio no circuito anestésico e a calibragdo

dos analisadores de oxigénio para 100% e ar ambiente, ou equivalente 1),

Fazem nota da possibilidade da acumulacio de argon e da diluicdo do protéxido de
azoto e de oxigénio no circuito com o uso de fluxos de gases frescos inferior a 1 L/min
em sistemas circulares. Os aparelhos de anestesia estdo equipados com mecanismos de
seguranga para prevenir a administra¢do de misturas hipodxicas durante a anestesia ndo
sofrendo alteragdo quando utilizados com a mistura gasosa incluindo O2 93%

proveniente das UGO (©),

No que diz respeito a capacidade de ligagdo da hemoglobina ao oxigénio, 0 02 93% e o
0; 99,5% sdo equivalentes. A pequena quantidade adicional de oxigénio fisicamente
dissolvido que acompanha o aumento da Fragdo Inspiratéria de 0,9 para 1,0 num

pulm3o sauddvel é de menor importancia e praticamente irrelevante.

Assim sendo, do ponto de vista clinico, nenhum aspeto importante impede a utilizagdo
do 0; 93%, desde que sejam utilizados todos os dispositivos de monitorizagdo
obrigatérios e sejam asseguradas pela institui¢do todas as condigBes para a pratica

segura da anestesiologia 13),
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h. Medicina Intensiva

A administragdo suplementar de O, é uma das intervengdes universais em Cuidados
Intensivos, nomeadamente nos casos de insuficiéncia respiratdria, insuficiéncia

cardiaca, trauma e sépsis.

0 0; é um medicamento essencial no tratamento dos doentes com hipoxemia grave
mas, tal como acontece com outros farmacos utilizados em Cuidados Intensivos, a sua

utilizagdo em excesso pode condicionar lesdes.

A hiperoxemia é frequentemente encontrada em doentes graves, submetidos a
ventilacdo mecanica, podendo atingir valores de até 50% nesta populagdo. A
hiperoxemia n3o tem efeito benéfico e, em alguns casos, ndo é segura e pode
condicionar lesdes resultantes da producéo de radicais livres no sistema nervoso central,
figado e pulm#o. Estd associada a vasoconstricdo, e diminui¢do do débito cardiaco,
podendo condicionar graves alteragdes histopatoldgicas, alteragbes pulmonares tais
como atelectasias, deficiente depuragiio mucociliar, traquecbronquite, aumento da

permeabilidade capilar e aumento dos neutréfilos alveolares (14),

A evidéncia atual sugere que devem ser evitados valores de PaO; > 300mmHg na maioria
dos doentes internados em Cuidados Intensivos. Permanece incerto se existe um “ponto
ideal” de Pa0,, que pode variar para determinadas condig8es clinicas. Parece assim
prudente ter como objetivo valores de PaO; dentro do intervalo normal, ou seja,
titulando cuidadosamente a Pa0» para evitar tanto a hipoxemia como a hiperoxemia,
particularmente porque n3o estd disponivel nenhum biomarcador clinicamente util da
toxicidade do O, e os dados sobre os efeitos da hiperdxia nos marcadores de estresse

oxidativo sdo ambiguos (15-16),

Do ponto de vista fisioldgico na grande maioria das situagdes clinicas, a utiliza¢do de 02
93% e 99,5% s3o equivalentes, ndo havendo assim nenhuma contraindicagdo absoluta

ao uso de 02 93% .

10
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No que concerne a capacidade de fixagdo de O, pela hemoglobina, 0 O 93% e 0 O
99,5% sdo equivalentes. A pequena percentagem de O3 dissolvido, que acompanha o
aumento do FiO; de 0,9 para 1 no pulmdo saudavel é irrelevante. A utilizagdo de O,
99,5% apenas podera ter beneficios tedricos em algumas situagdes clinicas criticas
graves como nos casos de intoxicagdo por mondxido de carbono ou em situagées limite

de insuficiéncia cardiorrespiratéria ©),

Do ponto de vista técnico e consultadas empresas do sector, a utilizagdo de 02 93% em
ventiladores utilizados em anestesia 1117 em cuidados intensivos, em dispositivos e
sistemas de alto fluxo e em ventilagdo ndo invasiva é possivel. No entanto deve,
particularmente nos ventiladores utilizados em cuidados intensivos, ser obrigatéria a
devida adapta¢do pelos fabricantes, bem como a sua homologac¢do pelas entidades
competentes, salvaguardando os principios de qualidade, seguranga e eficicia (18), £
fulcral e obrigatdrio garantir a disponibilizagao de O3 99,5% em todas as situages em

que ndo seja possivel garantir os objetivos de oxigenagdo com a utilizagdo de 03 93% (19,

4. Experiéncia

Nas pesquisas efetuadas foi identificada muito pouca evidéncia sobre a utilizagdo em

hospital de UGO para a producdo de 0z 93%

a. Nacional
Para identificar o grau de utilizagdo desta fonte de oxigénio ao nivel dos hospitais do
Servico Nacional de Saude (SNS), foi enviado, por correio eletrdnico, um inquérito a
todos os hospitais, dirigido ao Monitor da Prescri¢do Médica de cada hospital solicitando
informacdo sobre a utilizagdo de O; 93% produzido por UGO. Foram obtidas 27
respostas das 49 unidades hospitalares questionadas (55% de taxa de resposta),

indicando que ndo utilizavam este tipo de oxigénio nas suas unidades.

No setor privado foram identificadas duas unidades hospitalares da Cuf a utilizar O 93%
produzido por UGO. Atualmente a Cuf tem 4 apresentagBes de abastecimento de

oxigénio nas vérias unidades para dar resposta as necessidades dos doentes:

11
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e Tanques para as unidades consideradas de grande dimensdo e complexidade -
Hospitais Cuf Descobertas, Tejo e Porto;

e Conjuntos de garrafas de 50L e depdsitos pequenos para unidades de menor
dimensdo — HCCascais, HCViseu, HCCoimbra e Clinicas;

e Geradores de Oxigénio 93% no HCuf Santarém e HCuf Torres Vedras,
anteriormente abastecido por conjuntos de garrafas de 50L.

¢ Garrafas de 5L e 3,4L para carros de emergéncia, equipamentos e transporte de

doentes,

Em 2020, foi aprovada a instalagdo de UGO no HCuf Santarém e HCuf Torres Vedras,
para testar a validade do conceito quer em termos técnicos quer financeiros, ap6s
consulta e parecer técnico do Infarmed. Do ponto de vista técnico-cientifico e clinico, o
sistema foi validado previamente pela Dire¢do de Farmdcia do hospital e pelos

Internistas e Anestesiologistas das respetivas unidades.

b. Europeia
Na Europa, a Roménia é o Unico pais que utiliza esta tecnologia num nimero significativo
de hospitais, desde 2000. De acordo com um estudo (") realizado sobre o mercado de
oxigénio nos hospitais da Roménia foi possivel identificar que 34% dos hospitais
inquiridos (N=121) confirmou a utilizagio de 02 93%. Tendo por base a parti¢do do
mercado romeno pelos fornecedores de oxigénio, verifica-se que, em termos
percentuais, o sistema de geradores 02 93% é responsavel pelo fornecimento de 23%

do oxigénio no sistema de salde romeno.

Para além da utilizagdo de UGO para a produgdo de O 93% na Roménia, foram
identificadas algumas experiéncias de uso mais pontual na Itdlia 2%, na Alemanha ! e

na Inglaterra {19),

Na Europa existem vérias empresas que desenvolveram este tipo de geradores e que
hoje sdo lideres tecnoldgicos com expressao global. Sdo o caso da dinamarquesa
OXYMAT / A/S presente em vdrias dreas de oxigenagdo em mais 130 paises ou a francesa
NOVAIR. A OGSI, Oxygen Generating Systems Inc ou a Alrsep sdo lideres tecnolégicos no

12
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continente americano com vdrias tecnologias PSA em desenvolvimento até 99,9% de

pureza de oxigénio.

¢. Internacional
A introducdo de geragdo de oxigénio por PSA para fins medicinais tem um historial de
cerca de 36 anos, com a implantagdo das primeiras unidades no Canada, motivado pelo
rapido aumento dos custos de oxigénio liquido, em 1987. Em 2000, com 48 hospitais
com centrais de geragdo préprias, foi efetuado um estudo "7 sobre o impacto que esta
tecnologia teve na pratica da medicina e no tratamento dos pacientes, explorando

tendéncias no custo e utilizagdo do oxigénio nas unidades de satde.

Da andlise financeira a 43 hospitais, constatou-se que o prego unitdrio do oxigénio
diminuiu cerca de 62% e verificou-se um aumento do consumo anual de 11,5 £ 2%
durante o tempo do estudo (3 anos). Ndo foi identificado qualquer incidente relacionado
com o uso de geradores de oxigénio nos utentes do hospital. A conclusdo mais
importante deste estudo foi a de que a utilizagdo de um gerador como primeira fonte
de oxigénio representa uma opgdo segura, fidvel e financeiramente atrativa para um

hospital.

A experiéncia canadiana, a confianga nos sistemas e continuo desenvolvimento dos
geradores, levou & uma difusdo acelerada desta tecnologia, hoje presente em mais de

100 unidades hospitalares, liderando a implementagdo desta tecnologia.

As dificuldades logisticas e de transporte, a falta de garantia de abastecimentos
continuos, e os elevados custos do produto, levaram a disseminagdo a nivel global deste
tipo de tecnologia com enormes impactos no acesso ao oxigénio de qualidade em

pacientes em unidades hospitalares na América Latina, em Africa e na Asia.

As UGO, s3o uma tecnologia robusta, permitindo a utilizagdo segura em ambientes
adversos de guerra, campos de refugiados, ou hospitais de campanha. Tal como
demonstram alguns artigos que referenciam a utilizacdo desta fonte de oxigénio em

pafses em desenvolvimento e com recursos limitados 22:23),
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5. Aspetos técnicos e econdmicos: qualidade, seguranca e eficacia

Pretende-se com esta andlise, abordar a capacidade técnica atual para a produgdo e
distribuigdo de oxigénio com teor de 93% para uso medicinal, a partir de centrais
concentradores com tecnologia UGO e a sua aplicagdo a realidade das infraestruturas

hospitalares nacionais.

O que é um sistema PSA — 0z 93%

PSA - PRESSURE SWING ABSORTION é a abreviagdo de adsor¢do por oscilacdo de pressdo.

Consistem em dois vasos pressurizados com zedlitos que garantem produgdo continua

na separacdo de oxigénio de outros gases.

O ar comprimido seco é injetado através de uma valvula para o primeiro vaso, onde a
pressdo é aumentada para atingir 4 a 8 bar(g). O gds indesejado (N3) é adsorvido pelo
zedlito durante o aumento da pressdo, e o oxigénio passara para o tanque de

acumulagdo.

Enguanto a pressdo aumenta num vaso, o outro vaso regenera-se através de uma
diminuicdo na pressdo. Este processo garante um fluxo continuo. Antes da fase
subsequente de adsorgdo ou dessor¢do, a pressdo entre os vasos de adsor¢do serd
equalizada. Quando a pressdo diminui no primeiro recipiente e o zedlito fica saturado,
o produto residual é extraido através do sistema de exaustdo. Agora a pressdo no
segundo recipiente aumentard até que a pressdo entre os dois recipientes seja

novamente equalizada.

© Compessr  Refiigention  Acthated  Pressurevessel  Owgengenenator O recelver O, highpressure O, highpressure
dryer caibon lower COmpiessor receher

Caracteristicas de um Sistema
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A unidade de gerac¢do de oxigénio para uso medicinal deve compreender 2 fontes de

Capacidade das centrais

abastecimento auténomas e uma de reserva, todas com capacidade para alimentar a

rede autonomamente.

A fonte principal de abastecimento deve ser composta por um ou varios geradores de
oxigénio de acordo com os requisitos de m3/h da instalagdo hospitalar, bem como

tipologia do sistema do fabricante.

O n? de geradores varia de acordo com o fabricante e da capacidade unitdria de cada

modulo, sendo que no mercado ja existem solugdes até 450m3/h por médulo.

Para o calculo/dimensionamento das centrais devem ser tidos em conta os seguintes

fatores:

- consumo mensal e anual em m3
- consumo didrio em m?3

- pico de consumo em m3/hora

Esta grande capacidade de acoplamento de varias geradoras, bem como o
escalonamento dos mesmos, permite a montagem de centrais a medida de qualquer

requisito das instalacGes hospitalares.

Existem solucdes instaladas desde centros de ambulatério e cuidados de salde

primdrios até hospitais de fim de linha com varias centenas de camas.

Os sistemas de compressdo permitem fornecimento em 4 bar ou 9 bar conforme seja
ligada a rede secunddria ou rede primdria de distribuicdo permitindo a utilizagdo nas

redes existentes.
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No caso de a central ser constituida por trés fontes UGO, primaria, secunddria e a

Seguranga e redundancia

reserva, tal como em todos os sistemas mecdnicos, estas funcionam em permanente

rotacdo, garantindo uma prontiddo no caso de folha de um dos mddulos.

Cada médulo deverd cobrir por si e por excesso o debito de m3/h necessérios a
alimentacdo da unidade hospitalar, o que resulta que a instala¢do na sua globalidade

devera possuir 3 vezes a capacidade do seu consumo.

Dado tratar-se de um equipamento elétrico, estes devem ser alimentados por grupos
de emergéncia redundantes entre si, sendo que cada um deve responder a poténcia

total necessaria.

No caso hospitalar, a central UGO poderd ser ligada ao sistema de emergéncia do

hospital, logo que esteja garantido a referida redundancia.

A alimentagio elétrica normal, deverd contemplar uma bi-alimentacao a partir de

postos de transformagéo (PTs) diferentes e por caminhos de cabos diferenciados.

A 32 fonte, chamada de reserva, poderd ser constituida por um sistema de oxigénio
liquido, em central criogénica, no caso de exigéncia de grande capacidade, ou sistema

de bateria de rangers B50 ligada a rede principal.

0s sistemas de distribui¢do de gases medicinais, incluindo as UGO encontram-se
enquadrados pela Norma ISO 7396 -1 2016 Medical Gas Pypeline System bem como
pela Medical Device Directive (MDD) e marcagdo CE, Pressure Equipment Directive

(PED).
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A elaboragdo de uma andlise econdmica de investimento de uma solugdo UGO 0, 93%

Anélise econdmica

devera ter em conta os seguintes elementos:

- Consumo anual em m3 e consumo mdximo didrio para o cdlculo dos geradores mais

sistemas de redundancia

- Custos com a manutenc¢do mensal do sistema em filtragem, horas manutengdo e pegas
- Custo com energia elétrica

- Custo aquisicdo da central de geradores

- Dimensdo e caracteristica da rede, no caso de rede total O; 93% ou rede parcial (93%

+99%)

A titulo de exercicio elaboramos uma simulagdo, a partir de dados de diferentes
fabricantes para uma UGO num hospital de fim de linha, com 1100 camas e todas as

especialidades clinicas de nivel 1,2 e 3.
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Consumo KW por Nm? Custo energia | Custo energia |Consumo anual
(OXYMAT) KWh Jm? m? Custo energia anual
0,55KW/Nm? 0,22 €/Kwh 0,12 € 940766 113 832,69 €
Manuten¢do mensal custo més Custo anual manutengdo
8000 € 96 000 €
|Total custos operativos anuais ] 209 832,69 €_|
[ Custo m® de 0, 93% | 0,22 €|
Custo oxigénio liquido 0,/m? Consumo anual m? Custo total anual
0,62 € 940766 583 274,92 €

IGanhos Anuais €

373442,23 €|

| Investimento da central

1200000 €|

|Temp0 recuperagdo investimento anos

3,21

A simulacdio partiu de uma tecnologia com elevado indice de performance energética

(0,55kW/m3), da OXYMAT com valores conservadores ao nivel do custo do kW, bem

como dos valores de manutengao anuais.

0 valor do investimento foi extrapolado a partir de dados de diversos fabricantes sendo

uma estimativa tedrica para as necessidade e capacidade instalada:

Dados base:

-Performance energética 0,55kW/m3

-Hospital com 1100 camas

-Consumo anual de 940766 m? de oxigénio

- Valor referencia energia 0,22€/kWh

Resumo Econdmico
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- O custo liquido do m3 oxigénio 93% pode ser até 65% mais econémico que o oxigénio

liquido

- A amortiza¢do do investimento nas centrais pode variar entre 2 e 4 anos conforme a

instalagdo e 0s consumos associados

- Num hospital com 1100 camas os ganhos operacionais extras investimentos rondariam

o0s 370 000 € anuais.

Tendo por base a simulagio acima apresentada e considerando o consumo de oxigénio
99,5% reportado pelos hospitais do SNS no periodo de 2022, apresenta-se abaixo uma
estimativa do potencial de poupanga anual considerando a hipdtese de uma
substitui¢do total do oxigénio 99,5% armazenado em tanques pelo oxigénio a 93%.
Desta simulagdo excluimos o oxigénio 99,5% armazenado em garrafa, sendo que a

capacidade das garrafas varia entre 0,47L e 50L.

Consumo de Oxigénio a 99,5% pelos Hospitais SNS em 2022

Tipo dearmazenamento  QUANTIDADE_TOTAL(m?)  VALOR TOTAL Prego/m’
Tanque 11 879 696 7105178 € 0,60 €
Garrafa (0,47L e 50L) 168 968 1451696 € 8,59 €

Total 12 048 664 8556 874 €
Fonte: CHNM

A despesa com oxigénio 99,5% no nosso pafs, reportada em 2022, foi de 8,5 milhdes de
euros, sendo que 7,1 milhdes de euros correspondem a oxigénio armazenado em
tanques. O preco médio deste oxigénio por m?é de 0,60€, variando entre 0,87€ e 0,31€
entre os varios hospitais. Se considerarmos apenas esta parcela de despesa, e o custo
por m3acima simulado para a produgdo de O a 93%, poderemos estimar um potencial

de poupanga anual na ordem dos 4,4 milhdes de euros.

H4, no entanto, que considerar o investimento inicial necessédrio e o tempo de
recupera¢do do mesmo e a necessidade de manter em aberto a op¢do para a utilizagdo

de 0y 99,5% para as situagdes que caregam do mesmo.
¢
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0Os medicamentos constituem um tipo de produto de elevado valor acrescentado, com

6. Questodes regulamentares

impacto humano, social e econdmico, e que é regulado por razdes de Salde Publica. O
sistema regulador europeu de medicamentos, é atualmente constituido por uma rede
de cerca de cinquenta autoridades regulamentares dos trinta paises do Espago
Econdmico Europeu (vinte e sete Estados Membros da Unido Europeia, Islandia,
Liechtenstein e Noruega), pela Comissdo Europeia e pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), tendo como missio principal assegurar aos doentes da Unido

Europeia acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade @),

A qualidade é um atributo essencial dos medicamentos, ou seja, trata-se de um conceito
objetivo que estd relacionado com o cumprimento de especificagdes, sendo inerente
quer aos produtos utilizados na prepara¢do de medicamentos (substancias ativas,
excipientes e acondicionamento primdrio) quer aos préprios medicamentos (produtos
acabados). Atualmente, as farmacopeias sdo livros oficiais que estabelecem as normas
da qualidade para os medicamentos e para os produtos que sdo utilizados no seu
fabrico. Ou seja, uma farmacopeia é um cédigo farmacéutico da qualidade quer para as
autoridades de Satide Publica quer para os fabricantes de medicamentos, de substancias

ativas e de excipientes (2°),

Tal como ja referido anteriormente, no ponto 2, existem atualmente duas monografias
relativas a oxigénio medicinal publicadas na Farmacopeia Europeia, a monografia n2 417
(oxigénio 99,5%) e a monografia n? 2455 (oxigénio 93%). Mas, desde a introdugdo desta
monografia (oxigénio 93%) em 2010, foram feitos avangos na conce¢do de instalagGes
de adsor¢do utilizadas para produzir oxigénio. Um desses desenvolvimentos foi a
introducdo de um processo de adsor¢do de duas etapas, sendo essa segunda etapa
projetada essencialmente para reduzir o de argon. Estas instalagdes sdo capazes de
produzir oxigénio com teor nominal de 98% (variando entre 96 e 99,5%). O teor de
oxigénio pode variar dependendo do rendimento da instalagdo, com o restante gés
contendo quantidades menores de &rgon e azoto em comparagdo com aquele

produzido por instalagdes de adsor¢do de etapa Unica. Assim, estes desenvolvimentos
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que permitird as instalagdes de salide controlar a qualidade do oxigénio produzido no
local através de um processo de adsorg¢do em duas fases para remover o azoto e 0 drgon
do ar. A monografia do oxigénio 98% foi adotada pela Comissdo da Farmacopeia
Europeia na sua 176.2 sessdo, que se realizou em 20 e 21 de junho de 2023. Esta
monografia serd, assim, publicada no Suplemento 11.5 da Farmacopeia Europeia (Ph.
Eur.) (em janeiro de 2024), e terd como data de implementagdo, 1 de julho de 2024. As

caracteristicas principais das 3 monografias relativas ao oxigénio medicinal estdo

Tabela 2- Carateristicas dos vdrios tipos de oxigénio definidas nas monografias da
Farmacopeia Europeia (Ph.Eur.)

Oxigénio 99,5%

(Monografia n 417)

Oxigénio 93%

(Monografia n2 2455)

Oxigénio 98%

(Monografia n2 3098)

Produzido por uma unidade
de separacdo de ar, onde a
separagdo do oxigénio do
azoto e drgon é conseguida
através de uma destilagdo
fracionada criogénica
continua

Produzido por concentragao
do ar e adsorgdo de
impurezas com recurso a
zedlitos.

Produzido por adsorgdo de
duas etapas, aplicando
pressdes diferenciais aos
vasos de adsorgdo,
utilizando diferentes
zedlitos/peneiras
moleculares para reduzir o
niveis de azoto e argon.

w

limites: = 99,5%

limites: 90 a 96%

Limites: 2 96,0%

CO, — < 300 ppm

CO,—< 300 ppm

CO;— <300 ppm

CO—-<5ppm

CO—-<5ppm

CO-<5ppm

NO+NO2—<2 ppm

NO+NO2 — <2 ppm

SOz —-<1 ppm

S0;—-<1 ppm

Oleo - < 0,1 mg/m?

Oleo —<0,1 mg/m3

Agua-<67 ppm

Agua—<67 ppm

Agua — <67 ppm

Remanescente: azoto e
argon

Remanescente: azoto e
argon
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A aquisicdo e instalagdo de concentradores de oxigénio deve também garantir o
cumprimento da legislagdo relativa a dispositivos médicos conforme disposto pela
Diretiva dos Dispositivos Médicos 93/42/CEE, transposta para a Lei nacional pelo
Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho, na sua redac¢o atual. Refira-se que em abril
de 2017, o Parlamento Europeu e o Conselho adotaram o Regulamento (UE) 2017/745
para reforcar o quadro regulamentar dos dispositivos médicos. Com a entrada em vigor
do novo Regulamento dos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM), entram em
aplicagdo novas regras com vista a uma melhoria da vigilancia, fiscalizacdo do mercado
e da rastreabilidade, bem como para garantir que estes produtos reflitam o estado-da-
arte cientifico e tecnoldgico mais recente. Esta legislagio também proporciona mais
transparéncia e seguranca juridica aos fabricantes e pretende fortalecer a
competitividade internacional e a inova¢do no setor. Ao contrdrio das diretivas, os
regulamentos ndo precisam de ser transpostos para o direito nacional pelo que o RDM
ird, portanto, limitar as discrepéncias de interpretacio no mercado da UE. A data de
aplicagdo do RDM ocorreu em 26 de maio de 2021, apds adiamento de um ano em
consequéncia da pandemia por COVID 19 e prevé um periodo de transicdo até 26 de
maio de 2024. Assim, deve ser garantido que as UGO a instalar estdo registadas
adequadamente a nivel da Autoridade Competente Nacional (INFARMED, I.P.) e que o
fabricante ou distribuidor das mesmas efetuou os respetivos registos da sua atividade
(de fabrico e distribui¢do) junto do INFARMED, L.P., e se necessario junto de outras
Autoridades Competentes Europeias, e que o mesmo cumpre com as Boas Praticas

respetivas para cada uma das atividades elencadas.
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Existem poucos produtos tdo regulados como as medicamentos, tendo os governos

7. ConclusGes

necessidade de equilibrar diversos fatores e objetivos para a sua utilizagdo racional que,
em vdrios pontos, sdo contrastantes. A administracdo publica tem de garantir a
concretizagdo dos objetivos basilares de qualquer politica de salde, respetivamente,
proteger a salde publica, garantir o acesso dos doentes a medicamentos seguros e
eficazes, melhorar a qualidade dos cuidados de salde, e ainda assegurar que as
despesas com estes objetivos ndo se tornem excessivas, de modo a ndo comprometer
estes e outros objetivos governamentais. Equidade e eficiéncia (ou seja, utilizar da
melhor forma os recursos limitados para melhorar a salide da populagdo) e reunir de
forma integrada e adaptada as necessidades dos doentes sdo, por isso, os principais
objetivos da regulagdo do medicamento na componente pré-AlM e de acesso a salide,

uma vez ho mercado (29),

Relativamente aos custos, inclusivamente ambientais, da utilizagdo dos varios tipos de
oxigénio medicinal, Balys et al. 27) publicaram um artigo em que realizam uma Avalia¢do
Comparativa do Ciclo de Vida (ACV) para avaliar o impacto ambiental e econédmico de
trés cenarios (cilindros de oxigénio, oxigénio liquido em tanques e producdo de oxigénio
no local) do fornecimento local de oxigénio aos hospitais na Poldnia. As maiores
reducdes de acidificagdo terrestre (-1,38 kg SO; eq) podem ser alcangadas quando se
aplica o cendrio de producdo de oxigénio no local. £ também visivel que o cendrio de

utilizacdo de oxigénio em cilindros tem o impacto mais prejudicial ao meio amhiente.
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Da andlise de toda a literatura publicada, e tendo em consideragdo os pareceres

recebidos das Ordens Profissionais e Sociedades Cientificas (em anexo), o Grupo de

Trabalho considera que:

a)

b)

d)

f)

g)

Do ponto de vista clinico, nenhum aspeto importante impede a utilizagdo do Oz
93%, desde que sejam utilizados todos os dispositivos de monitorizagdo
obrigatdrios e sejam asseguradas pela instituicio todas as condi¢Bes para a
pratica clinica segura.

O fornecimento de 0, a 93% a Unidades de Cuidados Intensivos (UCl) deve
respeitar uma légica de progressiva implementacdo, ultrapassadas e
salvaguardadas todas as questdes técnicas inerentes, bem como a
disponibilizagdo imediata, e sempre que necessario, de 02 99,5%. Tratando-se
de uma érea de sensibilidade extrema, a adogdo de um sistema de UGO em UCI
deve respeitar rigorosamente os principios de qualidade, seguranga e eficdcia, e
ser utilizado apenas e quando, estiver alicergado num elevado nivel de evidéncia
e experiéncia.

A tecnologia e os principais fabricantes atualmente cumprem todas as normas e
requisitos internacionais aplicéveis quer na drea dos equipamentos quer na drea
do medicamento.

A produgdo de Oz 93% através de geradores é um processo maduro, com uma
vasta experiéncia hospitalar, com bons resultados ao nivel da performance
seguranca clinica.

A tecnologia consegue responder a diferentes requisitos de consumo, sendo
facilmente adaptdvel no abastecimento de redes existentes de gas medicinal ao
nivel primdrio (9bar) e secunddrio (4bar).

N3o possuindo redes separativas, as redes primarias abastecem toda a unidade
hospitalar, pelo que ndo é possivel distribuir oxigénio com diferentes niveis de
saturacdo a unidades com requisitos clinicos diferenciados.

0s UGO 0, 93% sio uma 6tima solugdo para redes gas medicinal separadas ou

dedicadas em dreas de ambulatério no interior de um campus hospitalar, ou
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hospitais de ambulatério e cuidados de satide primarios onde clinicamente seja
aceite 0, 93%.

A introdugdo de uma nova tecnologia de produgdo de oxigénio deverd ser
sempre progressiva, preferencialmente testada em estruturas hospitalares de
ambulatdrio, de forma a promover um periodo de adaptacdo e confianca clinica
e tecnoldgica.

Encontram-se em franco desenvolvimento tecnoldgico geradores de Oz 98%,
com processos de certificagdo iniciados, o que implicard seguramente uma
alternativa importante no abastecimento dos hospitais.

Apesar do investimento inicial necessério hd potencial de redugdo de custos.
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