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Nacional para a Diabetes

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro,
por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Sadde e do Programa Nacional para a
Diabetes, a Direcdo-Geral da Saude emite, na area qualidade organizacional, a seguinte:

NORMA

1. O-rastreio da retinopatia diabética dirigido as pessoas com o diagnostico de diabetes deve ser
realizado nas unidades de cuidados de salde primarios.

2. As pessoas com diabetes, inscritas nas unidades de cuidados de saude primarios, tém de ter
a sua condicgao clinica codificada no SClinico, como problema ativo, de acordo com os c6digos
da ICPC-2: T89 ou T90.

3. Sao critérios de exclusdo para o mencionado rastreio:
a) As pessoas com diabetes e amaurose bilateral;

b) As pessoas com diabetes e registo de pelo menos uma consulta de oftalmologia, nos
ultimos 6 meses;

c) As pessoas com diabetes com diagndstico prévio de retinopatia diabética, com excecdo
dos doentes com retinopatia ndo proliferativa minima, que devem repetir rastreio anual;

d) As pessoas com diabetes cuja limitacao funcional ndo permite a realiza¢ao de retinografia,
sendo as mesmas acompanhadas em consulta anual de oftalmologia.

4. O rastreio é realizado com periodicidade anual a todas as pessoas com diabetes excluindo-se
as seguintes situac¢des:

a) As pessoas com diabetes tipo 1, em que o primeiro rastreio é feito 5 anos apos o
diagnostico de diabetes.
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b) As mulheres com diabetes que estejam gravidas ou que desejem engravidar:

i.  Nestes casos devem ser orientadas para consulta de oftalmologia. A primeira
observacdo deve ser realizada antes de engravidar ou, no maximo, no primeiro
trimestre de gravidez; a periodicidade das reavaliacdes deve ser decidida pelo
oftalmologista, em funcdo do quadro clinico.

5. Os exames devem ser realizados por profissionais de saude treinados na técnica de
retinografia, preferencialmente técnicos de diagndstico e terapéutica (TDT).

6. Os exames compreendem a realizacdo de 2 retinografias por olho, uma centrada na macula
e outra na papila.

7. Osexames mencionados no nimero anterior devem ser realizados com recurso a retindgrafo
com camara ndo midriatica, com capacidade de efetuar o exame com didmetro da pupila
inferior a 3.5 mm e com os requisitos necessarios que permitam a interoperabilidade com a
Plataforma Digital de Gestdo da Retinopatia Diabética.

8. As imagens obtidas sdo armazenadas no Sistema de Comunica¢do e Arquivo de Imagens -
Piccture Archiving and Communication System (PACS) de cada ARS e disponibilizadas aos Centros
de Leitura, através da Plataforma Digital de Gestdo da Retinopatia Diabética, que sera gerida
localmente pela respetiva Administracdo Regional de Saude™?3

9. Aleitura das retinografias pode ocorrer nos seguintes centros de leitura:

a) Centros de Leitura Automatica (CLA) que permitem uma primeira seriacdo através da
leitura automatica das retinografias, classificando-as como normais ou anormais.

i.  Os doentes com retinografia normal ou seja, sem lesGes de Retinopatia Diabética
(RD) sao convocados para novo rastreio um ano depois.

ii.  Osdoentes com retinografia anormal sdo referenciados na plataforma eletrénica
para os Centros de Leitura Humana e Referenciacdo de Retinopatia Diabética
(CLHR-RD).

b) Centros de Leitura Humana e Referenciacdo de Retinopatia Diabética (CLHR-RD) que, por
serem constituidos por oftalmologistas, realizam a leitura e fazem o diagnéstico com
estadiamento da doenca diabética ocular.

10. Os Centros de Leitura Humana e Referenciagdo de Retinopatia Diabética (CLHR-RD)
referenciam para um Centro de Diagndstico e Tratamento Integrado (CDTI) considerando o
nivel de intervencdo adequado a cada caso especifico (Quadro 1).
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Quadro 1 Encaminhamento de acordo com o estadiamento

Estadiamento pelo CLHR-RD 567

Encaminhamento e de

intervencao &’

tempo

RO Sem RD aparente Repete rastreio ao fim de um ano
R1 RD ndo proliferativa minima | Repete rastreio ao fim de um ano
(RDPN)
. . . CDTI1, 2,3
R2 RD ndo proliferativa moderada )
Consulta de RD num periodo < 2 meses
RD ndo proliferativa grave
R3 —— CDTI 2,3
RD proliferativa . A
Consulta de RD num periodo < 1 més
M1 Maculopatia
RD prgliferativa de alto risco, CDTI3
V1 hemovitreo ou Descolamento | i .
Retina tracional Consulta de RD num periodo < 15 dias
ICN Inconclusivo ou comorbilidades | Consulta de Oftalmologia Geral
Monitoriza¢do do Tratamento:
PO LASER estavel Repete ao fim de 1 ano
P1 LASER insuficiente CDTI 1 (LASER térmico)

11.

caracteristicas mais graves de cada doente.

O estadiamento e a referenciacdo dos doentes devem ser realizados de acordo com as

12. Os Centros de Diagnéstico e Tratamento Integrado (CDTI) classificam-se em trés tipos de
unidades, de acordo com a capacidade diagndstica e terapéutica (Quadro 2).

Quadro 2 Encaminhamento de acordo com o estadiamento

Centros de Diagnéstico e Tratamento Integrado (CDTI) - Equipamento e capacidade terapéutica

CDTI 1 Angmgraﬂq, ocT
Laser térmico
Angiografia, OCT
CDTI 2 .. D , . -
Laser térmico, Inje¢Bes intravitreas (anti-VEGF e corticoides),
CDTI 3 angiografia, ecografia, OCT
Laser térmico, Injecbes intravitreas (anti-VEGF e corticoides) e Vitrectomia
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13. Os Centros de Diagnostico e Tratamento Integrado devem convocar o doente de acordo com
o estadiamento>® e nos tempos recomendados no Quadro 1.

14.

15.

16.

Durante a observacdo do doente num Centro de Diagnéstico e Tratamento Integrado (CDTI)
o grau de gravidade do doente pode justificar um outro nivel diferente de intervencao pelo
que devera ser realizada nova referenciacdo para outro CDTI de grau superior ou inferior

(Quadro 3).

Quadro 3 Nivel de intervencdo de acordo com o estadiamento da doenca

Estadiamento . 78 Nivel

Procedimento e Tratamento” -7
da Doenca Intervencao
Sem RD aparente ou Nivel de

RDNP minima

Rastreio da Retinopatia Diabética

intervencgao 1

RD
moderada ou mais grave

nao proliferativa

Consulta de Diabetes Ocular
OCT (Tomografia de coeréncia 6ética)

Nivel de
intervengao 2

RDNP com Edema
Macular Diabético (EMD)

Angiografia Fluoresceinica (AF) e OCT

Nivel de

focal ou multifocal ou | Terapéutica Laser intervengdo 3
RDP sem EMD
AF + OCT (Tomografia de coeréncia 6tica)
RDP com EMD . . . ,
Terapéutica combinada da RD: LASER + IV de anti- | Nivel de
) VEGF ( Intravitreal injection of anti-vascular endothelial growth) intervencdo 4
EMD difuso

factor )e/ou corticoides de a¢do prolongada

RDP avangada com:

— Hemorragia do vitreo
ou sub-hialoideia

— Descolamento de
retina tracional/misto

— Glaucoma
neovascular

— Edema macular
diabético crénico
com resposta ineficaz
ou refratario

Terapéutica cirdrgica da RD: Vitrectomia
Terapéutica combinada da RD: AF + OCT + LASER +
IV de anti-VEGF e/ou corticoides de agao
prolongada

Injecdes de dispositivos de libertacao prolongada
de corticoides

Nivel de
intervengdo 5

Nos casos em que o nivel de gravidade do doente é mais elevado, o primeiro CDTI que recebe
o doente deve iniciar tratamentos laser ou intravitreo de acordo com o melhor interesse do

doente.

As transferéncias dos doentes para o nivel 2 devem ocorrer num tempo inferior a um més; as
transferéncias para o nivel 3 devem ocorrer num prazo inferior a 15 dias.
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17. Se o tempo de resposta ndo for cumprido pelo Centro alocado ao respetivo tratamento, a
Plataforma sinaliza estas situa¢des para que o CDTI e a Coordenacdo regional do programa
possam agilizar o encaminhamento mais adequado para o tratamento do doente, se
necessario mediante envio para outro CDTI.

18. Ainformacao clinica relativa ao rastreio, diagnostico e tratamento hospitalar dos doentes com
retinopatia diabética é inserida na Plataforma Digital de Gestdo da Retinopatia Diabética
(integrada no SiiMA rastreios) e, igualmente, disponibilizada no SClinico.

19. Acomunicacdo do resultado do rastreio deve ser assegurada a todas as pessoas com diabetes
e ficar disponivel no SClinico e na area do portal do cidadao.

20. As pessoas com diabetes que, apo6s tratamento da retinopatia, tenham alta hospitalar e
apenas necessitem de realizacdo de retinografia anual, entram num programa de
monitoriza¢do®, no ambito dos cuidados de salde primarios, que devera ser registado,
também, no SiiMA rastreios.

21. A presente Norma aplica-se progressivamente a todas as unidades de cuidados primarios e
hospitais com oftalmologia até 31/12/2019.

22. Qualquer excecdo a presente Norma deve ser fundamentada clinicamente, com registo no
processo clinico.

Graca Freitas

Diretora-Geral da Saude
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INFORMACAO COMPLEMENTAR

Conceptual

A. Rastreio*: é efetuado aos doentes diabéticos identificados, que ainda ndo possuam
manifesta¢des desta complicacdo ocular e, como tal, ndo necessitaram de tratamento da
Retinopatia Diabética (RD) ou que apenas apresentem, retinopatia diabética ndo
proliferativa minima.

B. Monitorizacdo*: é realizada aos doentes diabéticos com RD que ja tiveram alta hospitalar,
mas que devem continuar a ser monitorizados anualmente.

C. Acompanhamento Hospitalar*: é realizado aos doentes diabéticos com RD que necessitam
de monitorizacdo da doenga com periodicidade inferior a um ano, ou de exames de

controlo distintos da retinografia.

Organizacional

A. Apresente Norma baseia-se num Plano Integrado de Diagndstico Sistematico e Tratamento
da Retinopatia Diabética (PIDST-RD), englobado na proposta de Estratégia Nacional para a
Saude da Visdo” e no Programa Nacional de Prevencado e Controlo da Diabetes.

B. Prevé-se a criacdo de Centros de Diagnostico e Tratamento Integrados (CDTI), de forma
articulada com 5 niveis de intervencdo, tendo em conta a gravidade da RD e os respetivos
cuidados de diagnostico e terapéutica necessarios.

C. A estrutura é sustentada por uma Plataforma Digital de Gestdo da Retinopatia Diabética
(integrada no SiiMA rastreios) ja em utilizacdo e que permite a transmissdo de toda a
informacdo entre os diferentes intervenientes no rastreio.

D. A resolucdo do problema da Retinopatia Diabética passa por tratar, precocemente, uma
patologia complexa e sensivel, com niveis de intervencdo diferenciados em que o circuito
do doente devera ser facilitado em termos de acessibilidade, sendo fundamental no

processo de intervengao capacitar o doente e a sua familia.
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Clinica

A. Como a diabetes constitui um grave problema de salde publica, nomeadamente pela sua
elevada prevaléncia, é necessario que no Servico Nacional de Salude se desenvolvam
esforcos acrescidos na prevencdo, identificacdo e tratamento das suas complicagdes major.

B. Entre as complica¢cBes major da diabetes, a retinopatia diabética é a principal causa de
cegueira evitavel na populag¢do entre os 20 e 64 anos de idade.

C. A promocdo de boas praticas clinicas no diagnéstico precoce da retinopatia diabética
traduzir-se-a na melhoria de qualidade dos atos médicos praticados e nos resultados, num
contexto de uma doenca crénica e evolutiva, com estadios de complexidade diferenciados.

D. E necessario também adaptar a intervencdo a cada estadiamento da doenca e fazé-lo

precocemente, no inicio da doenca, antes de evoluir para estaddios mais graves de RD.

INSTRUMENTO DE AUDITORIA CLINICA INTERNA

Instrumento de Auditoria Clinica

Norma Rastreio /Diagndstico Precoce da Retinopatia Diabética

Unidade:
Data: __ / / Equipa auditora:
1:Rastreio da retinopatia diabética
Critérios Sim Nao N/A EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que o rastreio as pessoas com o diagnostico de diabetes é
realizado nas unidades de cuidados de salide primarios.

Existe evidéncia de que as pessoas com diabetes, inscritas nas unidades de
cuidados de saude primarios, tém de ter a sua condi¢do clinica codificada no
SClinico, como problema ativo, de acordo com os cédigos da ICPC-2: T89 ou T90.

S&o critérios de exclusdo para o rastreio, as situa¢des explicitas nas alineas a) b)
¢) e d) do ponto 3 da presente Norma.

S&o critérios de exclusdo a periodicidade anual do rastreio as situagdes explicitas
nas alineas a) e b) do ponto 4 da presente Norma.

Existe evidéncia de que os exames sdo realizados por profissionais de saude
treinados na técnica, preferencialmente técnicos de diagndstico e terapéutica
(TDT).

Existe evidéncia de que os exames compreendem a realiza¢do de 2 retinografias
por olho, uma centrada na macula e outra na papila.

Os exames mencionados no numero anterior devem ser realizados com recurso
a retinégrafo com cadmara ndo midridtica, com capacidade de efetuar o exame
com didmetro da pupila inferior a 3.5 mm e com os requisitos necessarios que
permitam a interoperabilidade com a Plataforma Digital de Gestdo da Retinopatia
Diabética.

As imagens obtidas sdo armazenadas no Sistema de Comunicacdo e Arquivo de
Imagens -Piccture Archiving and Communication System (PACS) de cada ARS e
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disponibilizadas aos Centros de Leitura, através da Plataforma Digital de Gestdo
da Retinopatia Diabética, que serda gerida localmente pela respetiva
Administracdo Regional de Saude.

Existe evidéncia de que a leitura das retinografias ocorre num dos seguintes
centros de leitura: Centros de Leitura Automatica (CLA) ou Centros de Leitura
Humana e Referenciagdo de Retinopatia Diabética (CLHR-RD).

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

2. Centros de Leitura Automatizada (CLA) e Centros de Leitura Humana e Referenciacao de Retinopatia Diabética
(CLHR-RD)

Critérios Sim Nao N/A EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que Centros de Leitura Automatica (CLA) fazem uma primeira
seriacdo através da leitura automatica das retinografias, classificando-as como
normais ou anormais

Existe evidéncia de que os doentes com retinografia normal sdo convocados para
novo rastreio um ano depois.

Existe evidéncia de que os doentes com retinografia anormal sdo referenciados
na plataforma eletrénica para os Centros de Leitura Humana e Referencia¢do de
Retinopatia Diabética (CLHR-RD).

Existe evidéncia de que os Centros de Leitura Humana e Referenciacdo de
Retinopatia Diabética (CLHR-RD) sdo constituidos por oftalmologistas, que
realizam a leitura e fazem o diagnéstico com estadiamento da doenga diabética
ocular.

Existe evidéncia de que os Centros de Leitura Humana e Referenciacdo de
Retinopatia Diabética (CLHR-RD) referenciam para um Centros de Diagndstico e
Tratamento Integrado (CDTI) considerando o nivel de intervencdo adequado a
cada caso especifico de acordo com o Quadro 1 da presente Norma.

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

3. Centros de Diagndstico e Tratamento Integrado (CDTI)

Critérios Sim Nao N/A EVIDENCIA/FONTE

Os Centros de Diagnéstico e Tratamento Integrado (CDTI) deverdo estar definidos
em trés tipos de acordo com a capacidade diagnoéstica e terapéutica, conforme
Quadro 2 da presente Norma.

Existe evidéncia de que os Centros de Diagnéstico e Tratamento Integrado
convocam o doente de acordo com o estadiamento e nos tempos recomendados
no Quadro 1

Durante a observacdo do doente num Centro de Diagndstico e Tratamento
Integrado (CDTI) o grau de gravidade do doente pode justificar um nivel de
diferente de interveng¢do, o que implica nova referenciacdo para outro CDTI de
grau superior ou inferior conforme Quadro 3 da presente Norma.

Existe evidéncia de que nos casos em que o nivel de gravidade do doente é mais
elevado, o primeiro CDTI que recebe o doente inicia tratamentos laser ou
intravitreo de acordo com o melhor interesse do doente

Existe evidéncia de que as transferéncias dos doentes para o nivel 2 devem
ocorrer num tempo inferior a um més; as transferéncias para o nivel 3 devem
ocorrer num prazo inferior a 15 dias.
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Existe evidéncia de que se o tempo de resposta ndo for cumprido pelo Centro
alocado ao respetivo tratamento, a Plataforma sinaliza estas situag¢des para que
o CDTI e a Coordenagdo regional do programa possam agilizar o
encaminhamento mais adequado para o tratamento do doente, se necessario
mediante envio para outro CDTI.

Existe evidéncia de que a informacdo clinica relativa ao rastreio, diagnostico e
tratamento hospitalar dos doentes com retinopatia diabética é inserida na
Plataforma Digital de Gestdo da Retinopatia Diabética (integrada no SiiMA
rastreios) e, igualmente, disponibilizada no SClinico.

Existe evidéncia de que a comunicacdo do resultado do rastreio é assegurado a
todas as pessoas com diabetes e fica disponivel no SClinico e na area do portal do
cidaddo.

Existe evidéncia de que as pessoas com diabetes que, apds tratamento da
retinopatia, tenham alta hospitalar realizam retinografia anual e entram num
programa de monitoriza¢cdo, no ambito dos cuidados de saude primarios, que
devera ser registado, também, no SiiMA rastreios.

Existe evidéncia de que qualquer exce¢do a presente Norma estad fundamentada
clinicamente no processo clinico

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

. ~ ~ Total d tas SIM
Avaliacdo de cada padrdo:x = —————P2 2

x 100=(IQ) de .....%

Total de respostas aplicaveis

FUNDAMENTACAO

A. A Retinopatia Diabética € uma das principais complica¢cbes da diabetes e &€ uma das
principais responsaveis de cegueira evitavel nos adultos **-

B. ARetinopatia Diabética (RD), é a complicacdo da diabetes mais frequentemente identificada,
podendo existir em Portugal 250 mil diabéticos tipo 2 com Retinopatia Diabética (RD), em
varios estadiamentos de gravidade da retinopatia.

C. No ano de 2016 o Programa Nacional para a Diabetes (PND) em conjunto com as
Administraces Regionais de Saude (ARS), elaborou o primeiro Relatério de Monitorizacdo
e Avaliacdo Rastreio de Retinopatia Diabética.

D. Dos dados referentes ao ano de 2016, de acordo com o Relatério do Programa Nacional da
Diabetes DGS - 2017 e que resultam da compila¢do dos dados por Regido de Saude relativos
aos rastreios regionais implementados apurou-se que o nimero de doentes com diabetes
rastreados para a retinopatia diabética aumentou em cerca de 32% em relagdo ano anterior,

tendo sido efetuados mais 38.045 rastreios'™
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AVALIAGAO

A. A avaliacdo da implementacdo da presente Norma é continua, executada a nivel local,
regional e nacional, através de processos de auditorias externas e internas.

B. Para a monitorizagdo do rastreio da RD definem-se os seguintes indicadores:

a) % diabéticos sujeitos a rastreio de RD, no periodo em andlise (rastreados/populacdo
elegivel)

b) % diabéticos elegiveis para rastreio, convidados para realizar o rastreio de RD, no
periodo em analise (convidados/populacdo elegivel).

C) taxa de participacdo (rastreados/convidados).

d) % leituras efetuadas face ao n° rastreados no periodo em andlise.

e) % leituras automatizadas com resultado normal.

f) % leituras positivas com referenciacdo (R2, R3, V1, M1, P1) face ao total de leituras.
g) % doentes referenciados por nivel de diferenciacdo de tratamento.

h) % doentes tratados face ao n° referenciados no periodo em analise.

i) Mediana do tempo de espera para leitura.

j)  Mediana do tempo de espera para inicio de tratamento.

k) % doentes com alta para monitorizagdo no programa de rastreio, face aos casos que
iniciaram tratamento, no periodo em analise.

[) Distribuicdo da populacdo diabética identificada por estadio de evolu¢do da doenca.

APOIO CIENTIFICO

A proposta da presente Norma foi elaborada no d&mbito do Departamento da Qualidade na

Saude da Direcao-Geral da Saude e do Programa Nacional para a Diabetes.
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SIGLAS/ACRONIMOS
Sigla/Acrénimo Designacao
AF Angiografia Fluoresceinica
Anti-VEGF Anti-vascular endothelial growth factor
CDTI Centros de Diagnéstico e Tratamento Integrado
CLA Centros de Leitura Automatizada
CLHR-RD Centros de Leitura Humana e Referenciacdo de Retinopatia Diabética
EM Edema Macular
ICPC2 Classificagdo Internacional Cuidados de Saude Primarios
IV Anti VEGF Intravitreal injection of anti-vascular endothelial growth factor
oCT Tomografia de coeréncia optica
PACS Picture Archiving and Communication System (Sistema de comunicagdo e arquivo de imagens)
PIDST-RD Plano Integrado de Diagnoéstico Sistematico e Tratamento da Retinopatia Diabética
RD Retinopatia Diabética
RDNP Retinopatia diabética ndo proliferativa
RDP Retinopatia diabética proliferativa
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