MINISTERIO DA SAUDE

Portaria GM/MS n° 1278, de 20 de outubro de 1999

O Ministro de Estado da Saude, interino, no uso de suas atribuicdes legais e,

Considerando a importancia médico-social do tratamento da deficiéncia auditiva;

Considerando que, em determinados casos de deficiéncia auditiva, hé a
necessidade do emprego de tecnologia mais avancada para recuperagao e

reabilitacdo de seu portador;

Considerando que a tabela do Sistema de Informacdes Hospitalares-SIH/SUS
contempla procedimentos para atendimentos deste grupo de portadores de
deficiéncia;

Considerando a necessidade de estabelecer critérios de indicacdo e realizacado de

implante coclear;

Considerando a necessidade de estabelecer normas para o cadastramento de

Centros/Nucleos para a realizacao de implante coclear;

Considerando a necessidade de melhor identificar os pacientes e de coletar

informacgdes a respeito dos implantes realizados, resolve:

Art. 1° Aprovar, na forma do Anexo I, os Critérios de Indicac¢éo e Contra-Indicacao

de Implante Coclear.

Art. 2° Aprovar, na forma do Anexo Il, as Normas para Cadastramento de

Centros/Nucleos para realizagdo de Implante Coclear.

§ 1° Seré realizada avaliacdo do cadastramento, por meio de relatério anual,
elaborado pelos Centros/Nucleos cadastrados e encaminhado a Secretaria de

Estado da Saude, do qual devera constar a producéo do servico.



§ 2° Ser4 realizada avaliacdo anual do desempenho dos Centros/Nucleos de
Atendimento cadastrados, mediante informacgdes técnicas fornecidas pelos
mesmos e relatorio especifico encaminhado a Coordenacéo de Alta
Complexidade, do Departamento de Analise da Producao dos Servicos de
Saude/DAPS/SAS, que se responsabilizara pelo envio dos consolidados as

Secretarias de Estado da Saude para manifestacao e verificacao.

Art. 3° Estabelecer que os grupos e os procedimentos, abaixo relacionados,
somente poderéo ser utilizados por Centro/Nucleo previamente cadastrado, de

acordo com as normas estabelecidas pelo Artigo 2° desta Portaria:

Grupo: 37.101.04.8 Cirurgia do Ouvido IV

Procedimento: 37.040.01.4 Implante Coclear

Grupos e Procedimentos criados pela Portaria GM/MS n° 3.762, de 20 de outubro
de 1998.

Art. 4° Estabelecer que os Centros/Nucleos abaixo relacionados, anteriormente
habilitados a realizar implante coclear e que vém apresentando producgéo, deverao
proceder seu recadastramento de acordo com as normas estabelecidas nesta
Portaria, no prazo de 90 (noventa) dias, periodo no qual ficam, provisoriamente,

cadastrados:

A - Hospital de Pesquisa e Reabilitacdo de Lesdes Labio-Palatais - Bauru/SP -
CGC 63.025.530/0082-70

b - Fundacao Faculdade de Medicina MEC/MPAS - SP - CGC 56.577.059/0001.00

Art. 5° Determinar a obrigatoriedade de preenchimento pelos Centros/Nucleos
cadastrados, para cada Implante Coclear realizado, do Formulario de Informacdes

de Implante Coclear constante do Anexo lll, desta Portaria.



Paragrafo unico. O Formulario de que trata este Artigo, devidamente preenchido,
devera ser enviado, anualmente, & Coordenacao de Alta
Complexidade/DAPS/SAS, onde integrara um Banco de Dados de Implante

Coclear.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacédo, revogando o Artigo
3°, da Portaria GM/MS n° 3.762, de 20 de outubro de 1998.

BARJAS NEGRI
ANEXO |
IMPLANTE COCLEAR
CRITERIOS DE INDICAGAO E CONTRA-INDICAGAO
1 - CRITERIOS DE INDICACAO
11.-IMPLANTE EM ADULTOS
O Implante Coclear em adultos devera seguir os seguintes critérios de indicagao:

a - pessoas com surdez neuro-sensorial profunda bilateral com cddigo linguistico
estabelecido (casos de surdez pos-lingual ou de surdez pré-lingual,

adequadamente reabilitados);

b - auséncia de beneficio com prétese auditiva (menos de 30% de discriminacéo

vocal em teste com sentencgas);

¢ - adequacao psicoldgica e motivacdo para o uso de implante coclear.

1.2. - IMPLANTE EM CRIANCAS

O Implante Coclear em criancas, menores de 18 anos com surdez pré e pés-

lingual, devera seguir os seguintes critérios de indicacao:



a) experiéncia com prétese auditiva, durante pelo menos trés meses;
b) incapacidade de reconhecimento de palavras em conjunto fechado;
c) familia adequada e motivada para o uso do implante coclear;
d) condi¢bes adequadas de reabilitagdo na cidade de origem.
2 - CRITERIOS DE CONTRA-INDICACAO
Esta contra-indicado o Implante Coclear nos seguintes casos:
a - surdez pré-lingual em adolescentes e adultos nédo reabilitados por método oral;
b - pacientes com agenesia coclear ou do nervo coclear;
c - contra-indicacdes clinicas.
ANEXO Il
IMPLANTE COCLEAR
NORMAS PARA CADASTRAMENTO DE CENTROS/NUCLEOS
1 -NORMAS GERAIS
1.1 - ROTINA DE CADASTRAMENTO

a - A abertura de qualquer Centro/Nucleo para Implante Coclear devera ser
precedida de consulta ao gestor do SUS, em niveis local e estadual, sobre as
normas vigentes, a necessidade da sua criagdo e a possibilidade de

cadastramento do mesmo, sem a qual o SUS néo se obriga ao cadastramento.

b - Uma vez confirmada a necessidade da criagdo do servigo, a solicitagéo de
cadastramento devera ser formalizada junto a Secretaria de Saude do Estado,

Municipio ou Distrito Federal, de acordo com as respectivas condi¢des de gestao



e a divisdo de responsabilidades pactuadas na Comisséo Intergestores Bipartite,
gue se encarregara da avaliacao das condicfes de funcionamento do servico por
meio de vistoria "in loco", da emisséo de laudo conclusivo a respeito do
cadastramento, bem como da integracdo do novo servico na rede de referéncia

estadual.

¢ - Uma vez aprovada a solicitacdo de cadastramento pelo Gestor do SUS, o
Ministério da Saude, se julgar necessario, podera solicitar parecer técnico da
Sociedade Brasileira de Otologia que providenciara a realizacdo de visita técnica e

elaboracao de parecer conclusivo a respeito do cadastramento solicitado;

d - Aprovado o cadastramento, a Secretaria de Assisténcia a Saude — SAS, por
meio da Coordenacéao de Alta Complexidade, tomard as providéncias necessarias
a sua efetivagao.

2 - NORMAS ESPECIFICAS
2.1- CAPACIDADE DE REALIZACAO DE PROCEDIMENTOS

Para fins de cadastramento os Centros/Nucleos deveréo ter condi¢cdes de realizar

0S seguintes procedimentos:

a - avaliacdo fonoaudioldgica de linguagem oral e escrita e fonoarticulatéria;
b - terapia fonoaudiolégica individual e em grupo;

C - testes de préteses auditivas;

d - testes de leitura oro-facial e de percepcéao da fala;

e - audiometria tonal liminar, logoaudiometria e imitanciometria,

f - audiometria eletroencefalica e emissdes otoacusticas;

g - testes de funcao labirintica;



h - reabilitacao auditiva.

2.2-NECESSIDADE DE SERVICOS

Os Centros/Nucleos deverao possuir 0s seguintes Servicos:
a — Servico de Otorrinolaringologia;

b — Servico de Neurologia:

¢ — Servico de Genética Clinica,

d — Servico de Pediatria;

e — Servico de Fonoaudiologia— audiologia clinica incluindo a adaptacéo de AASI
e programas de reabilitacdo; terapias fonoaudioldgicas distintas e adequadas a

diferente faixas etéarias e necessidades da clientela;

f — Servico de Pedagogia - realizacdo de acompanhamento e orientacéo escolar e

servigos de audiologia educacional;
g — Servigo Social;

h — Servi¢o de Nutricdo — habilitado a realizar a reabilitacdo de portador de
deficiéncia auditiva;

i — Servigo de Enfermagem - habilitado a proceder a reabilitacdo de portador de

deficiéncia auditiva

2.3- EQUIPE TECNICA

Os Centros/Nucleos deverao ter, no minimo, a seguinte equipe técnica:
2.3.1 - Equipe basica:

a - Otorrinolaringologista;



b - Fonoaudidlogo;

c - Psicologo;

d- Assistente Social,

2.3.2 - Equipe Complementar:
a - Neurologista, Neuropediatra;
b - Geneticista

¢ - Clinico Geral

d - Pediatra

2.3.3 - Infraestrutura Hospitalar:
a - Anestesiologista, laboratoério clinico, diagnostico por imagem.
b - Equipe de enfermagem
OBSERVACOES:

a - Os profissionais médicos deverao possuir titulo de especialista na respectiva
area, conferido pelo Conselho Federal de Medicina ou Sociedade Brasileira afim
ou, ainda, certificado de Residéncia Médica em sua area, reconhecida pelo
Ministério de Educacao. Os profissionais das demais areas deverdo comprovar

experiéncia no tratamento de deficientes auditivos.

b - Os nucleos poderéo contratar servigos especializados de terceiros a seu
critério e responsabilidade, desde que isso ndo comprometa a integralidade e

interdisciplinaridade do tratamento ofertado ao paciente.

2.4 - CARGA HORARIA MINIMA PARA HABILITACAO AO CADASTRAMENTO



Os profissionais abaixo relacionados deverao ter a seguinte carga horaria minima

de formacéo e specifica par fins de habilitacdo ao cadastramento:
a — Otorrinolaringologista:

- Residéncia Médica em Otorrinolaringologia ou titulo de especialista em
otorrinolaringologia, com experiéncia comprovada em audiologia clinica e

reabilitativa.

- Experiéncia em cirurgia otoldgica, com a carga horéria exigida na Residéncia

Médica.

- Curso para Implante Coclear com: aproximadamente 30 horas laboratoriais de

osso temporal e 30 horas tedrico-clinicas cobrindo os varios implantes multicanais.
b — Fonoaudi6logo:

- Curso com: 30 horas tedrico-clinicas; 30 horas de mapeamento e 30 horas de

reabilitac&o.
2.5- INSTALACOES FiSICAS E EQUIPAMENTOS

a — Consultério Médico com equipe e instrumental de otorrinolaringologia,

incluindo microscopio otoldgico;
b — Consultérios Médicos para neurologia, genética e pediatria;

¢ — Servico de Audiologia Clinica com salas equipadas com: cabine acustica, VRA,
audidometro, impedancidometro, BERA, amplificadores coletivos, vibradores tateis,
ganho de insercéo e emissdes otoacusticas, equipamentos para testes
perceptuais e conjuntos para teste de diferentes modelos de AASI, Hardware,

Software e periféricos para ativagdo, mapeamento e balanceamento de eletrodos;



d — Servico de Diagndstico por Imagem: RX, Tomografia Computadorizada e
Ressonéancia Magnética. Estes dois Ultimos exames poderao ser realizados em
outras instituicdes, com referéncia devidamente formalizada nos moldes do
disposto na Portaria SAS/MS N° 494, de 26 de agosto de 1999;

e — Servicos Hospitalares com condi¢des de proceder a internacado hospitalar e
com centro cirdrgico devidamente equipado e em condicdes de realizar cirurgias
otoldgicas, sob anestesia geral e facilidades pos-cirargicas;

f— Servico de Terapia com: salas para terapia individual e grupal, com aparelhos

de amplificacéo coletiva, vibradores tateis e materiais pedagogicos;
g — Sala para atendimento psicologico;

h — Servico de Nutricao;

i — Servi¢co de Enfermagem;

j — Laboratorio para confeccdo de moldes auditivos equipado com motores de alta

rotacdo e de bancada;
| - Servico de Arquivo Médico.

OBSERVACOES:

a - deverdo ser utilizados equipamentos de implante coclear devidamente
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

b - fica a critério do Centro/Nucleo a escolha do equipamento mais indicado para
cada caso

2.6-REGISTRO DE PACIENTES

Os Centros/Nucleos devem possuir um prontuario para cada paciente, com as

informag6es sobre sua doenga, seus diagnosticos, resultados de exames e



tratamentos prévios, todos devidamente escritos, de forma clara e precisa,
datadas e assinadas pelo profissional responsavel pelo atendimento. Os

prontuarios deverao estar devidamente ordenados no Servigo de Arquivo Médico.
Informacgdes e procedimentos minimos:

- Identificacao do paciente;

- Historico clinico e audioldgico;

- Diagnostico;

- Indicacao do Implante Coclear;

- Descri¢éo do ato cirurgico;

- Condicdes na alta hospitalar e na retirada dos pontos;

- Ativacédo dos eletrodos apos 30 dias da cirurgia;

- Em criangas: mapeamento e balanceamento dos eletrodos de 2 em 2 meses no
primeiro ano pés-cirurgico, de 3 em 3 meses no segundo ano e semestralmente

apos o segundo ano;

- Em adultos: mapeamento e balanceamento dos eletrodos de 3 em 3 meses no
primeiro ano pés-cirtrgico, semestral no segundo ano e anualmente apds o

segundo ano;

2.7 - FORMULARIO DE INFORMACOES SOBRE IMPLANTE COCLEAR

E obrigatdrio o preenchimento pelos Centros/Nucleos cadastrados e seu envio
anual para a Coordenacéo de Alta Complexidade do Ministério da Saude, do
Formulario de Informagdes sobre Implante Coclear, constante do Anexo Il desta

Portaria.



ANEXO llI

FORMULARIO DE INFORMACOES SOBRE IMPLANTE COCLEAR

| - IDENTIFICACAO DO PACIENTE

1 - Nome:

2 - ldade: é & anos é é meses

3 - Sexo: & Masculino é Feminino

4 - Raga: € Branca é Negra &€ Amarela & Outras

5 - Escolaridade: é Basica é 1° grau completo & 1° grau incompleto & 2° grau completo

@ 2° grau incompleto é Superior completo & Superior Incompleto

6 - Profissao:

7 - O paciente trabalha? & ndo se aplica & ndo trabalha é trabalha

8 - Endereco:
9 - Cidade: Estado:
10 -Telefone: () Recados com:

Il - DADOS DO PRE-OPERATORIO

1 - Surdez:

a) tipo: é pré-ingual durante a gestacéao é pré-lingual indefinido

@ pré-lingual apos a gestacao é pos-lingual




b) idade na época da surdez: é &€ anos é é meses

c) tempo de surdez: é & anos é é meses

2 - Diagndstico etioldgico provavel:

a) Surdez Congénita:

@ causas infecciosas:é meningite &€ sarampo é caxumba é toxoplasmose

@ rubéola é outras

@ genética

@ uso de ototoxicos. Qual?

A

& malformacgdes congénitas. Quais?

@ outras:

b) Surdez Adquirida:

@ causas perinatais: & trabalho de parto prolongado & andxia é ictericia

é prematuridade é baixo peso ao nascimento

A

é outras

@ causas infecciosas: & meningite & sarampo & caxumba é rubéola

€ toxoplasmose € outras

A

@ causas otologicas: & surdez subita & otosclerose coclear & pos-operatorio

@ trauma cranio encefalico & doenga autoimune

@ fratura do osso temporal é otite média crbnica

@ outras




€ desconhecida

A

€ outras causas:

é causa desconhecida ()

3 - Sintomas associados:

@ zumbido é tonturas nédo rotatorias é vertigens

A

é outros:

4 - Exame Fisico:

a) otoscopia é normal é alterada

b) rinoscopia é normal é alterada

c) oroscopia & normal é alterada

5 - Exames Subsidiarios:

Audiometria € DNS profunda bilateral (> 90 dB)

& DNS profunda unilateral e DNS severa unilateral

& DNS severa bilateral (entre 70 e 90 dB)

@ outras

Discriminacéo: é é %

CT dos temporais: & normal é alterada

@ sinais de calcificacdo da céclea

Exame vestibular: & normal é alterado

Ex. laboratoriais: & normais é alterados




Outros:

6 - Cirurgia otologica prévia:

€ nao é sim. Qual e quando?

7 - Doengas Associadas:

é diabetes é nefropatias é hipertenséo é pneumopatias

é cardiopatias é outras:

8 - Testes com prétese auditiva:

Audiometria com prétese auditiva:

Lado Direito:

dB 250 500 1000 2000 4000 8000 Hz

Lado Esquerdo:

dB 250 500 1000 2000 4000 8000 Hz

Lado da protese: é D é E é Bilateral

Marca:

Modelo:

Tempo de uso:

Acerto de sentencas abertas: é é

%

a) Discriminacéo de sons complexos: é é %

b) Reconhecimento da fala:

- porcentagem de discriminacdo de monossilabos: é é %




- porcentagem de discriminacao de vogais: € & %

- porcentagem de discriminagdo em apresentacéo fechada: & & %

c) Reconhecimento de tragcos suprasegmentares:

- frequéncia:

- tonicidade:

- entonacao:

- ritmo:

d) Reconhecimento da voz:

- intensidade:

- pitch:

- ressonancia:

e) Sistema fonémico:

- fonemas distorcidos:

- fonemas omitidos:

- fonemas substituidos:

1l - DADOS DA CIRURGIA E DO IMPLANTE

A A [a A

2 - Datada alta hospitalar:é e /eé /e e éé

3 - Cirurgido:

Nome:

A AA A A A A A A A A




4 - Equipe cirurgica:

5. -Equipe anestésica:

- -ldentificacdo do Implante:

A AA A AAAA A AAAA A AAAA A A

A A A A A A A A A A

Numero de eletrodos do Modelo: & & (numérico)

Tipo: € MM é MP & PP

Sistema: é digital é analdgico

Eletrodo: é extracoclear é intracoclear é dificuldade de colocacéo

Numero de eletrodos implantados: é é

7 - Estado da coclea: & normal é obliterada

8 - Intercorréncias na cirurgia ou pés-operatoério imediato:

é paralisia facial é vertigem intensa é zumbido intenso

é isquemia do retalho é necrose do retalho

@ outras:

9 - Intercorréncias no pés-operatorio tardio:

A

é paralisia facial & vertigem intensa é zumbido intenso

é isquemia do retalho & necrose do retalho

A

€ outras

IV - DADOS DA PROGRAMACAO DO IMPLANTE COCLEAR

1 -Datadeinicio::éélee/eégeé




2 - Engenheiro responsével:

3 - Ha percepcéo do estimulo gerado?

é sim é nao
4 - Frequéncia minima percebida: Hz
5 - Frequiéncia maxima percebida: Hz

6 - Discriminagéo de intensidade do som (limiar minimo, confortavel e doloroso):

@ ruim é regular é boaé 6tima

7 - Discriminacéo de frequiéncia do som (grave ou agudo):

@ ruim @ regular & boaé 6tima

V - DADOS DA REABILITACAO

1-Datadeinicio:ééleel/eegeé

2 - Fonoaudiologa responsavel:

a) Discriminac&o de sons complexos: é é %

b) Reconhecimento da fala:

- porcentagem de discriminacdo de monossilabos: é é %

- porcentagem de discriminacao de vogais: é é %

- porcentagem de discriminacdo em apresentacédo fechada: é é %

¢) Reconhecimento de tragos suprasegmentares:

- frequiéncia:

- tonicidade:

- entonacao:

- ritmo:




d) Reconhecimento da voz:

- intensidade:

- pitch:

- ressonancia:

e) Sistema fonémico

- fonemas distorcidos:

- fonemas omitidos:

- fonemas substituidos:

VI -MAUS RESULTADOS DO IMPLANTE COCLEAR (para ser preenchido em caso de maus

resultados apds 6 meses da cirurgia)

& paciente desmotivado a usar o implante coclear

é eletrodo ativo mal posicionado

é falha da estimulagéo elétrica do implante coclear

é dificuldades na leitura oro-facial durante a reabilitagéo

@ outros




