S REPUBLICA SERVICO NACIONAL G S desde

- Direcdo-Geral da Saude
SAUDE

Francisco Hemau Houra Caoge
Henrique suxeood
Moura George g:l:TaZUW.BQvH10:27:57+0|‘00' N O R M A
NUMERO: 01872017
DATA: 11/09/2017
ASSUNTO: Diagnoéstico da Patologia do Intestino Delgado com Recurso a Capsula
Endoscopica em Idade Pediatrica e no Adulto
PALAVRAS-CHAVE: Patologia do intestino delgado, enteroscopia por capsula (EC), contraindicacdes
PARA: Médicos do Sistema de Saude
CONTACTOS: Departamento da Qualidade na Saude (dgs@dgs.min-saude.pt)

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 Saude e da Ordem dos Médicos, a Direcao Geral da

Saude emite a seguinte:

NORMA

1. Devem ser referenciados a consulta de especialidade hospitalar, a efetivar no prazo maximo de 30

dias, as pessoas com suspeita de patologia do intestino delgado, de acordo com a legislacao em vigor.

2. Aenteroscopia por capsula (EC) deve ser prescrita nas seguintes situacdes clinicas na pessoa, em idade
pediatrica (< 18 anos) e no adulto (= 18 anos) (Recomendacdao Forte, Evidéncia de Qualidade

Moderada)'.

a) Hemorragia digestiva de causa obscura, ap0s realizacdo de endoscopia digestiva alta e

colonoscopia total em condi¢des otimizadas, sem identificagdo do fator etiolégico;
b) Anemia ferropénica (consultar Norma n°® 030/2013);

c) ApoOsrealizacao deileocolonoscopia negativa, na suspeita de atingimento de intestino delgado

por doenca de Crohn;
d) No estadiamento de doenca de Crohn;
e) Avaliacdo clinica de doenga celiaca sem resposta adequada a suspensado de gliten na dieta;
f) Na suspeita clinica e/ou imagiol6gica de neoplasias do intestino delgado;
g) Vigilancia endoscopica de pessoas com o diagndstico de sindroma de Peutz-Jeghers;

h) Diagndstico e estadiamento de enteropatias exsudativas.
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3. Por constituirem contraindica¢Bes, nao deve ser prescrita enteroscopia por capsula na suspeita ou
evidéncia clinica e/ou imagiolégica de estenose do tubo digestivo (Recomendacao Forte, Evidéncia de

Qualidade moderada)23.

4. Na gravida a EC deve ser considerada contraindicacao relativa (Recomendacgao Forte, Evidéncia de
Qualidade baixa)* e a sua prescri¢do deve ser devidamente fundamentada, com registo, no processo

clinico.

5. O médico prescritor deve verificar a realizacdo da consulta de especialidade hospitalar, através de
marcacdo de consulta de controlo, devendo notificar a respetiva chefia, com registo no processo, caso

ndo tenha sido efetuada.

6. A pessoa e/ou o representante legal devem ser informados e esclarecidos dos beneficios e riscos a que

fica sujeito pelo facto de efetuar o meio complementar de diagnéstico.

7. Deve ser disponibilizado folheto informativo dirigido a pessoa, representante legal/curador de
cuidados/ cuidador sobre EC no qual consta a descri¢cdo da técnica, bem como os seus beneficios e

riscos potenciais, a definir a nivel local.
8. Deve ainda ser obtido um consentimento informado escrito nos termos da ;

9. Naincapacidade de deglutir a capsula, esta deve ser colocada com introducdo assistida por endoscopia

digestiva alta (Recomendacéo Forte, Evidéncia de Qualidade Baixa)®.

10.A decisdo da efetivacdo de EC, bem como a sua realizacdo e interpretacdo devem ser efetuadas por

gastrenterologistas e gastrenterologistas pediatricos.

11.Qualquer excecdo a presente Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo clinico.
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12. Os algoritmos clinicos
Indicac¢des clinicas para enteroscopia por capsula
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13. O instrumento de Auditoria

Instrumento de Auditoria Clinica

Norma " Diagnéstico da Patologia do Intestino Delgado com Recurso a Capsula Endoscépica em Idade Pediatrica e no
Adulto”

Unidade:

Data:_ /_ / Equipa auditora:

1: Consentimento Informado

Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a pessoa e/ou o representante legal devem ser
informados e esclarecidos dos beneficios e riscos a que fica sujeito pelo facto de
efetuar o meio complementar de diagnéstico

Existe evidéncia de que é disponibilizado folheto informativo dirigido a pessoa
e/ou representante legal e/ou curador de cuidados e/ou cuidador sobre
enteroscopia por capsula (EC) no qual consta a descri¢do da técnica, bem como
0s seus beneficios e riscos potenciais, a definir a nivel local

Existe evidéncia de que é obtido um consentimento informado escrito nos termos
da Norma n°® 015/2013 “Consentimento Informado, Esclarecido e Livre Dado por
Escrito”

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

2: Indicagdes Clinicas de Enteroscopia por Capsula (EC)

Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa em idade peditrica (< 18 anos) e no adulto (=
18 anos) enteroscopia por capsula (EC) é prescrita nas seguintes situagdes
clinicas: hemorragia digestiva de causa obscura, ap6s realizacdo de endoscopia
digestiva alta e colonoscopia total em condic¢des otimizadas, sem identificagdo do
fator etiolégico; anemia ferropénica (consultar Norma n° 030/2013; apos
realizacdo de ileocolonoscopia negativa, na suspeita de atingimento de intestino
delgado por doenca de Crohn; no estadiamento de doenca de Crohn; avaliagdo
clinica de doenca celiaca sem resposta adequada a suspensao de gliten na dieta;
na suspeita clinica e/ou imagiolégica de neoplasias do intestino delgado; vigilancia
endoscopica de pessoas com o diagnéstico de sindroma de Peutz-Jeghers;
diagnostico e estadiamento de enteropatias exsudativas

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

3: Contraindicag¢oes da Enteroscopia por Capsula (EC)

Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa, por constituirem contraindica¢des, ndo é
prescrita enteroscopia por capsula na suspeita ou evidéncia clinica e/ou
imagioldgica de estenose do tubo digestivo

Existe evidéncia de que na gravida a enteroscopia por capsula (EC) é considerada
contraindicagdo relativa e a sua prescricdo é devidamente fundamentada, com
registo, no processo clinico

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

4: Responsabilidades

Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a decisdo da efetivacdo de enteroscopia por capsula (EC),
bem como a suarealizagdo e interpretacdo, sdo efetuadas por gastrenterologistas
e gastrenterologistas pediatricos

Existe evidéncia de que na pessoa com incapacidade de deglutir a cadpsula, esta é
colocada com introducgdo assistida por endoscopia digestiva alta
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Existe evidéncia de que o médico prescritor verifica a realizacdo da consulta de
especialidade hospitalar, através de marcagdo de consulta de controlo, devendo
notificar a respetiva chefia, com registo no processo, caso ndo tenha sido
efetuada

Subtotal

iNDICE CONFORMIDADE

%

5:Referenciacdo

Critérios

Sim

N/A

EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é realizada a referencia¢do, a consulta de especialidade
hospitalar, a efetivar no prazo maximo de 30 dias, as pessoas com suspeita de
patologia do intestino delgado

Subtotal

iNDICE CONFORMIDADE

Avaliacio de cada padrdo: x = —ocatderespostasSIM_y 40 (1q) de

Total de respostas apliciveis
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14.A presente Norma foi validada cientificamente pela Comissao Cientifica de Boas Praticas Clinicas e sera

de novo atualizada sempre que a evolucao da evidéncia cientifica assim o determine.

15.0 texto de apoio seguinte orienta e fundamenta a implementacao da presente Norma.

—

T e Lol

Francisco George

Diretor-Geral da Saude
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TEXTO DE APOIO

Defini¢des, conceitos e orientagdes

A.

Na presente Norma, a tabela de evidéncia é a utilizada pela European Society of Gastrointestinal

Endoscopy (ESGE) °.

. A capsula endoscépica € um método de diagndstico utilizado para o estudo da patologia do intestino

delgado. Do procedimento consta a ingestdo de uma capsula que permite colher imagens ao longo de
todo o tubo digestivo, propulsionada apenas pelos movimentos peristalticos. E construido um filme de

toda a observacao que é analisado com recurso um software especifico.

. A capsula é de uso unico, sendo expulsa de forma espontanea. O risco de reten¢do da capsula no

interior do tubo digestivo é baixo, ndo ultrapassando os 2% em pessoas sem histéria de sintomas
oclusivos ou estenoses do intestino delgado’. Quando ocorre, esta retencdo é geralmente autolimitada

e ndo provoca sintomas, podendo geralmente ser resolvida com tratamento conservador’.

. Alintroducao assistida da capsula através de endoscopia esta indicada na impossibilidade de degluticao

espontanea do dispositivo médico.

. A doenca celiaca (DC) é rastreada por anticorpos especificos (anti-transglutaminase tecidular) e

diagnosticada por endoscopia com bidépsias duodenais multiplas. O seu tratamento consiste no
cumprimento de dieta sem gluten, com monitorizagdo periddica do titulo dos anticorpos. Em caso de
persisténcia de sintomas (diarreia, anemia, dor abdominal) ou falta de melhoria clinica, apesar do
cumprimento da dieta isenta de gluten, justifica-se a avaliacdo de enteropatia persistente ou

complicagdo por video-enteroscopia por capsula.

Enteropatia exsudativa: ocorrem raramente anomalias congénitas do intestino delgado que causam
perda anormal de proteinas. Essas lesbes causam ma absorc¢ado, diarreia crénica, hipoproteinemia,
linfopenia e podem afetar qualquer segmento do intestino delgado. Se a sua extensao for difusa, o
diagndstico é acessivel por enteroscopia, com a vantagem de poder colher bidpsias. A avaliacdo da
extensdo da lesdo no intestino delgado ou o diagndstico perante enteroscopia parcial ndo diagnoéstica
pode ser feito por videoendoscopia por capsula. Essa avaliacdo permite identificar formas

segmentares que podem ser tratadas por resseccdo cirirgica®'°.

Norma n°018/2017 de 11/09/2017 9/15
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Fundamentacao

A. A EC é utilizada na maioria dos servicos de gastrenterologia a nivel nacional, sendo uma ferramenta

fundamental para a investigacdo da patologia do intestino delgado.

B. AECintegra o programa obrigatério de formacao especifica da especialidade de gastrenterologia.

C.Trata-se de um método de diagndstico claramente superior aos restantes métodos disponiveis para a

investigacdo deste segmento do tubo digestivo, nomeadamente na avaliacdo intraluminal™"'2,

D. Existe evidéncia cientifica para as indica¢des clinicas da EC nos termos da presente Norma:

1) A hemorragia digestiva de causa obscura, traduzida pela presenca de hematoquesias ou

2)

4)

melenas na auséncia de um diagnéstico etioldgico apds a realizacao de endoscopia digestiva alta
e colonoscopia em condi¢bes otimizadas, corresponde a cerca de 5% dos casos de hemorragia
digestiva e tem habitualmente origem numa lesdo da mucosa do intestino delgado’. O
rendimento diagnostico da EC neste contexto é 30-36% superior ao dos métodos alternativos
para exame do intestino delgado', podendo atingir os 92% quando a EC é realizada nas

primeiras duas semanas apos o episédio hemorragico's;

Na investigacdo da anemia ferropénica que permanece sem diagnostico etiolégico apds a
realizacdo de endoscopia digestiva alta e colonoscopia, o rendimento diagndstico da EC pode

atingir os 66%"'4;

Cerca de dois tercos das pessoas com doenca de Crohn apresentam atingimento do intestino
delgado'. Nos casos em que a ileocolonoscopia ndo permite o diagnostico, a EC apresenta uma
elevada sensibilidade e um valor preditivo negativo de 96-100%"'¢, superiorizando-se aos
demais exames auxiliares de diagndstico neste contexto e traduzindo-se num incremento

diagnéstico de 32-47%"%;

O estadiamento da localizacdo e extensdo das lesGes no intestino delgado em pessoas com
doenca de Crohn pode ser realizado com recurso a EC, ap6s excluida a existéncia de estenoses
do intestino delgado’’. A EC permite identificar lesGes do intestino delgado proximal em até

cerca de metade doas pessoas que tém atingimento do ileo, podendo influenciar o progndstico

Norma n® 018/2017 de 11/09/2017 10/15
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e as decisdes terapéuticas'’. A Sociedade Europeia de Endoscopia Gastrointestinal (ESGE)
recomenda a realizacdo de EC como investigacdo complementar apos a realiza¢do de exame de
imagem do intestino delgado (entero-TC ou entero-RM), nos casos em que a informacao obtida
com a EC possa influenciar a abordagem terapéutica, nomeadamente suspeita de lesdes do
intestino delgado ndo identificadas, incluindo atividade inflamatéria significativa, atingimento

extenso e/ou envolvimento dos segmentos proximais do intestino delgado’®;

5) A detecdo de neoplasias do intestino delgado pela EC é frequentemente incidental ou surge no
decurso da investigacdo de pessoas com hemorragia digestiva de causa obscura ou anemia
ferropénica, com uma prevaléncia de 5-10%'°. Na suspeita de neoplasia do intestino delgado, a
EC permite complementar a investiga¢do realizada com recurso a exames imagiolégicos, sendo
que até cerca de 70% das neoplasias detetadas pela EC corresponde a falsos negativos dos

exames imagiolégicos?’;

6) A EC aumenta o rendimento diagndstico na vigilancia do intestino delgado em pessoas com
sindroma de Peutz-Jeghers, de um modo complementar aos exames imagioldgicos, sobretudo

qguando os polipos tém dimensao inferior a 10mm?",

Avaliacao

A. A parametrizacdo dos sistemas de informacdo para a monitorizacdo e avaliagdo da implementacédo e
impacte da presente Norma é da responsabilidade das administracBes regionais de saude e e dos

dirigentes maximos das unidades prestadoras de cuidados de saude.

B. A efetividade da implementac¢do da presente Norma nos cuidados de saude primarios e nos cuidados
hospitalares e a emissdo de diretivas e instru¢des para o seu cumprimento é da responsabilidade dos

conselhos clinicos dos agrupamentos de centros de salde e das direc8es clinicas dos hospitais.

C. Aimplementacdo da presente Norma nos cuidados hospitalares e a emissao de diretivas e instrucbes

para o seu cumprimento é da responsabilidade das direc6es clinicas dos hospitais.

A. A implementacdo da presente Norma pode ser monitorizada e avaliada através dos seguintes

indicadores:

Norma n°018/2017 de 11/09/2017 11/15
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1) Taxa de pessoas com prescricao de EC:
a) Numerador: N.° de pessoas a quem foram prescritas EC;
b) Denominador: Populagdo a meio do ano.
2) Proporcgao de pessoas com achados patologicos na EC:

a) Numerador: Numero de pessoas com achados patoloégicos nas EC realizadas;

b) Denominador: Numero total de pessoas com que realizaram EC,

Comité Cientifico

A. Aproposta da presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude
da Direcdo-Geral da Saude, do Programa Nacional para as Doengas Oncolégicas do Conselho para

Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus Colégios de Especialidade.

B. A proposta da presente Norma foi elaborada por Pedro Narra Figueiredo, José Cotter

(coordenacao cientifica), Angela Teixeira, Jodo Coérte real, Carlos Monteverde, Amil Dias e Bruno Rosa.

C. Todos os peritos envolvidos na elaboracdo da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de
incompatibilidades.

D. A avaliacdo cientifica do conteudo final da presente Norma foi efetuada no ambito do

Departamento da Qualidade na Saude.

Coordenacao Executiva

Na elaboracdo da presente Norma a coordenacdo executiva foi assegurada por Cristina Martins

d'Arrabida, do Departamento da Qualidade na Saude da Direcdo-Geral da Saude.

Coordenacao Técnica

Norma n°018/2017 de 11/09/2017 12/15
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Na elaboracdo da presente Norma a coordenacdo técnica foi assegurada por Cristina Ribeiro Gomes, do

Departamento da Qualidade na Saude da Dire¢do-Geral da Saude.

Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas

Pelo Despacho n.° 8468/2015, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de maio,

publicado no Diario da Repubilica, 2.7 série, n.° 149, de 3 de agosto de 2015, a Comissdo Cientifica para as

Boas Praticas Clinicas tem como missdo a validacdo cientifica do contelddo das Normas de Orientacdo

Clinica emitidas pela Dire¢cdo-Geral da Saude. Nesta Comissdo, a representacdo do Departamento da

Qualidade na Salde é assegurada por Carlos Santos Moreira.
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