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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, do Programa Nacional para as Doencgas
Oncoldgicas e da Ordem dos Médicos, a Dire¢do-Geral da Sauide emite a seguinte:

NORMA

1. No rastreio oportunistico do cancro do c6lon e reto devem ser incluidos os utentes assintomaticos
com idades compreendidas entre 50 e 0s 74 anos (Nivel de Evidéncia |, Grau de Recomendacgao A

2. Ndo sdo incluidos no rastreio, devendo ser submetidos a colonoscopia total, os utentes que
apresentam sinais e/ou sintomas sugestivos da existéncia de patologia do célon ou do reto
(consultar a Norma “Prescricdo de Colonoscopia”) e os que integram as seguintes situac¢des clinicas:

i. Antecedentes pessoais de adenoma(s) ou de cancro do célon ou do reto;
i. Doenca Inflamatéria Intestinal;

iii. Antecedentes familiares de primeiro grau de adenoma(s) ou de cancro do célon ou do
recto, sindromes hereditarias de cancro do célon e reto (Nivel da Evidéncia |, Grau de
Recomendacdo A)>.

3. E mandatéria a obtencdo de consentimento informado verbal do utente ou do seu representante
legal, com registo no processo clinico, apds ser informado e esclarecido dos beneficios e riscos a que
fica sujeito pelo facto de integrar o rastreio.

4. Devem ser prescritos, para pesquisa de sangue oculto nas fezes, os testes imunoquimicos (Nivel de

Evidéncia Il, Grau de Recomendacao A)'>°.

5. Perante um teste imunoquimico negativo deve ser repetida a pesquisa de sangue oculto nas fezes ao
fim de um ano (Nivel de Evidéncia lll, Grau de Recomendac¢do B)®.

6. Perante um teste imunoquimico positivo deve ser prescrita uma colonoscopia total (Nivel de

Evidéncia I, Grau de Recomendacéo A)"*>.

7. O prazo para a realizagdo da colonoscopia total ap6s a sua prescricao deve ser, no maximo, de oito
semanas. O médico prescritor deve verificar se a colonoscopia foi realizada, através de marcacao de
consulta de controlo.
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8. Na auséncia de realizacdo da colonoscopia total dentro do prazo de oito semanas, o médico
prescritor deve notificar a respetiva chefia, com registo no processo clinico.

9. No doente com colonoscopia total normal:

i. A colonoscopia, realizada em condi¢des otimizadas expressas no relatério, deve ser
repetida ao fim de 10 anos (Nivel de Evidéncia lll, Grau de Recomendacdo A) 67,

(). A pesquisa de sangue oculto nas fezes deve ser suspensa pelo menos durante um
periodo de cinco anos apoés a realizagdo da colonoscopia (Nivel de Evidéncia VI,
Grau de Recomendacao C) 8,

i. O surgimento de sintomas, como presenca de sangue nas fezes, altera¢do recente dos
habitos intestinais ou dor abdominal recorrente, antes de decorrido o intervalo temporal
indicado, determina a prescricdo de uma colonoscopia total (Nivel de Evidéncia Ill, Grau de
Recomendacédo C) %

iii. A colonoscopia em condi¢Ges ndo otimizadas, expressas no relatério, deve ser repetida no
prazo maximo de um ano (Nivel de Evidéncia VI, Grau de Recomendac¢ao C) 8,

10. Caso o relatério explicite que a colonoscopia realizada nao foi total por:

i. Intolerancia do doente ou por preparacdo incompativel com a realizacdo do exame, é
mandatério ponderar, respetivamente, a colonoscopia com sedagdo/anestesia ou
colonoscopia com outra preparagdo, no prazo de 90 dias (Nivel de Evidéncia IV, Grau de
Recomendacdo A

ii. Estenose inultrapassavel de etiologia ndo identificada, o utente deve ser referenciado a
consulta de gastrenterologia no prazo maximo de 60 dias (Nivel de Evidéncia IV, Grau de
recomendacéo A)>.

11. Deve ser referenciado a consulta de gastrenterologia ou cirurgia, a efetivar no prazo maximo de
trinta dias, de acordo com a situagdo clinica, o utente com;

i. Cancro;
ii. Polipo(s) maligno.

12. Deve ser referenciado a consulta de gastrenterologia, a efetivar no prazo maximo de sessenta dias
(com caracter prioritario), o utente com:

i. Polipo (s) com caracteristicas de risco para excisdo em ambiente ndo hospitalar, referido
no relatério da colonoscopia (Nivel de Evidéncia IV, Grau de Recomendacéo B)®;

ii. Mais de dez pélipos;
iii. Doenca inflamatdria intestinal (Nivel de Evidéncia IV, Grau de Recomendacao B)'*'".
13. A referenciagcdo é acompanhada da seguinte informacdo clinica:

i. Historia clinica;

ii. Transcricdo ou cépia dos relatorios dos exames.
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14. Na auséncia de alerta informatico, o médico prescritor monitoriza a realizacdo de consulta de
gastrenterolgia e/ou cirurgia no prazo previsto, através da programacao de nova consulta.

15. Qualquer excec¢do a presente Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo clinico.
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16. O algoritmo clinico

Utente (50-74 anos)

édico prescritor comunica a
chefia se colonoscopia ndo

— Outros resultados Médico prescritor

<% realizada em 8 semanas
Sinais/sintomas Assintomatico
sugestivos de patologia
do Célon ou reto,
antecedentes pessoais
de adenoma ou cancro Cancro e pdlipos Referenciacdo para
do cdlon ou reto e malignos consulta de
familiares de 12 grau gastrenterologia ou
com cancro do célon ou cirurgia*
reto ou sindromes
hereditarias do cancro _Pélipos com
do célon ourreto, Teste imunoquico . Testg . .~ Colonoscopia caracteristicas de
doenca inflamatoria negativo imunoquimico ” total risco de excisdo em
intestinal postivo ambiente ndo Referenciagdo para
hospitalar consulta de

- Mais de 10 pdlipos

- - Doenga
i i inflamatéria

intestinal

gastrenterologia *

Repete PSOF a0
fim de um ano

Normal
otimizada

Colonoscopia
total

N&o otimizada inconclusiva

v

Y
Intolerdncia ou

preparacio Estenose
colonoscolp!a no Sintomético Assintomético incompativel iunultrapassavel de
prazo maximo etiologia ndo
com exame

identificavel

O surgimento de
sintomas** determina a
prescrigdo de colonoscopia

epete colonoscopia
com sedagdo/anestesia
0 prazo de 90 dias*

Repete colonoscopia ao
fim de 10 anos*
uspende PSOF durante 5,
anos*

Referenciagdo consulta de
gastrenterologia, no prazo
maximo de 60 dias*

* Monitorizagdo dos prazos previsto na
Norma pelo médico prescritor

** Presenca de sangue nas fezes,
alteragdo recente dos habitos
intestinais ou dor abdominal, antes de
decorrido o prazo temporal definido
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17. O instrumento de auditoria clinica

NORMA |
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Instrumento de Auditoria Clinica da Norma " Rastreio oportunistico do cancro do célon e reto"

Unidade:
Data:__/_/___ Equipa Auditora:
1: Consentimento informado

CRITERIOS SIM_|NAO |[N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia da obtengdo de consentimento informado verbal do utente ou o seu representante legal,
com registo no processo clinico

2: Rastreio

CRITERIOS SIM NAO |N/A EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que o utente assintomatico com idade entre 50 e 74 anos é incluido no rastreio
Existe evidéncia de que né&o ¢é incluido no rastreio o utente que apresenta sinal/sintoma sugestivo da
exsiténcia de patologia do célon ou do reto, com doenga inflamatdéria intestinal, antecedentes pessoais de
adenoma ou de cancro do célon ou do reto e familiares de primeiro grau (adenomas do célon ou do reto,
sindromes hereditarias do célon ou do reto)
Existe evidéncia de que sdo prescritos os testes imunoquimicos para pesquisa de sangue oculto nas fezes
Existe evidéncia da prescrigdo de pesquisa de sangue oculto nas fezes apds um ano de um teste
imunoguimico negativo
Existe evidéncia da prescricdo de colonoscopia total na presenca de teste imunoquimico positivo
Sub-Total 2] )]
iNDICE CONFORMIDADE 0%

3: Monitorizagdo

CRITERIOS SIM_|NAO |N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia da monitorizagdo da realizagdo de endoscopia, através da marcagdo de nova consulta, no
prazo maximo de oito semanas, apds a prescricdo da colonoscopia total
Existe evidéncia de que na auséncia da realizagcdo de endoscopia dentro prazo de oito semanas, o médico
prescritor notifica a respetiva chefia, com registo no processo clinico.
Sub-Total 0 0
iNDICE CONFORMIDADE 0%

4: Avaliagcdo

CRITERIOS SIM |NAO |N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que no utente com colonoscopia total normal,em condi¢des otimizadas expressas no
relatério, é efetuado registo da prescricdo de pesquisa de sangue oculto nas fezes, apds um periodo de
cinco anos
Existe evidéncia de que no utente com colonoscopia total normal realizada em condi¢des otimizadas
expressas no relatério, é efetuado registo no processo clinico do prazo maximo de dez anos para nova
prescricdo de colonoscopia total
Existe evidéncia de que no utente com colonoscopia total em condi¢cdes ndo otimizadas, expressas no
relatério, existe registo da prescricdo de nova colonoscopia, dentro de um prazo maximo de um ano
Existe evidéncia do registo de nova prescrigdo de colonoscopia total com sedagdo/anestesia ou
colonoscopia com outra preparagdo no prazo de noventa dias, no caso da colonoscopia realizada né&o ter
sido total porintolerancia do doente ou por preparagdo incompativel com a realizagdo do exame,
expresso no relatério
Existe evidéncia de prescrigcdo de nova colonoscopia total no utente com presenca de sangue nas fezes,
alteragdo recente dos habitos intestinais ou dor abdominal recorrente, antes de decorrido o intervalo
temporal definido na norma.
Sub-Total 4] 0
iNDICE CONFORMIDADE 0%

5: Referenciacdo

CRITERIOS SIM_[NAO |N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que a referenciagdo a consulta de gastrenterologia com caracter prioritario (a efetivar
no prazo maximo de sessenta dias), é realizada quando o utente, pélipos com caracteristicas de risco para
excisdo em ambiente hospitalar referido no relatério da colonoscopia e doencga inflamatdria intestinal
Existe evidéncia de que a referenciagédo a consulta de gastrenterologia ou cirurgia (a efetivar no prazo
maximo de trinta dias de acordo com a situagédo clinica), é realizada quando o utente apresenta: cancro,
polipo(s) maligno(s).
Existe evidéncia de que o utente com colonoscopia realizada ndo total por estenose inultrapassavel de
etiologia ndo identificada, expressa no relatério, é referenciado a consulta de gastrenterologia no prazo
maximo de sessenta dias
Existe evidéncia de que a referenciacdo é acompanhada da informacéo clinica: histéria clinica e transcrigcdo
ou codpia dos relatérios médicos
Na auséncia de alerta informatico, o médico prescritor monitoriza a realizagdo de consulta de
gastrenterolgia e/ou cirurgia no prazo previsto, através da programacao de nova consulta.
Sub-Total o 0
INDICE CONFORMIDADE 0%

Total de respostas SIM

Avaliacdo de cada padréo: x = x 100=(IQ) de .....%

Total de respostas apliciveis
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18. O contetido da presente Norma, apds discussdao publica e analise dos comentdarios recebidos,
podera vir a ser alterado pelo Departamento da Qualidade na Saude e pela posterior valida¢ao
cientifica da Comissdo Cientifica para as Boas Praticas Clinicas.

19. O texto de apoio seguinte orienta e fundamenta a implementac¢ao da presente Norma.

Sl (e

Francisco George
Diretor-Geral da Saude
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TEXTO DE APOIO

Conceito, defini¢bes e orientacdes

A. A Tabela de Evidéncia é a utilizada pela European Guidelines for Quality Assurance in Colorectal Cancer
Screening and Diagnosis’.

B. Entende-se por rastreio oportunistico do cancro do célon e reto, a abordagem individual em
consulta programada e ndo programada. Ocorre sempre que um doente recorre a uma consulta.

C. Os objetivos do rastreio do cancro do célon e reto sdo:

a) Reducdo da mortalidade, através do diagndstico precoce®®;

b) Reducdo da incidéncia com a detecdo e excisdo endoscopica de lesdes pré-malignas®®.
D. Devem ser realizados testes imunoquimicos:

a) Duas amostras de fezes colhidas em dias diferentes e entregues até 72 horas, ap6s o primeiro
dia da colheita, sem restricdes dietéticas e conservadas entre 2 a 8° C, até a altura da entrega
no laboratério'

b) A escolha do teste a ser adotado em cada laboratério deve tomar em consideracdo as
diferencas significativas que alguns estudos comparativos revelaram entre os diferentes
testes comerciais.

E. Utentes com histéria familiar de sindromes hereditarios de cancro do célon e reto devem ser
obrigatoriamente seguidos em consulta de gastrenterologia.

F. As regras de otimizacdo de uma colonoscopia incluem a realizacdo de um exame até ao cego, em
boas condi¢8es de preparacao.

G. A indicacdo para a realizacdo da colonoscopia é fundamentada, através do registo no processo
clinico.

Fundamentacdo
A. Aimportancia do rastreio resulta:

a) Da elevada incidéncia e mortalidade do cancro do colon e reto em Portugal. A mortalidade destes
duas localiza¢Bes tumorais é relativamente elevada, mas enquanto a mortalidade devida aos
tumores malignos do reto apresenta alguma estabilidade a mortalidade dos do c6lon manifesta
tendéncia crescente.

Em 2011 ocorreram 2668 6bitos por cancro do célon (15,4/10° hab, taxa padradronizado pelo
método direto) e 881 por cancro do reto (5,3/10° habitantes, taxa padradronizado pelo método
direto). A taxa de incidéncia dos tumores malignos do célon e do reto tem vindo a apresentar
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uma tendéncia ligeiramente crescente, sendo em 2007 de 30,3/10° habitantes para os tumores
do célon e de 17,5/10° habitantes para os tumores do reto'>;

b) Da existéncia de tratamento curativo a oferecer aos utentes;

c¢) Do facto da sobrevivéncia global dos utentes com CCR aos 5 anos ser de 50%, mas se o
diagnéstico for realizado num estadio precoce, entdo a sobrevivéncia ultrapassa os 90%'*;

d) Do conhecimento adquirido da histéria natural da doenca e existéncia de lesdes pré-malignas':
i. 70-80% dos CCR tém origem em adenomas tubulares;

ii. 20-25% dos CCR (embora mais frequentes no célon direito) tém origem em adenomas
serreados sésseis'®

iii. A excisdo endoscoépica destas lesdes interrompe a progressao para cancro;

iv. Os adenomas serreados sésseis progridem muito rapidamente: seguem uma via de
carcinogénese diferente - dao origem a cancros com caracteristicas moleculares especificas e
estdo na origem de parte dos CCR de intervalo diagnosticados num individuo submetido ao
rastreio'®.

B. Teste imunoquimicos para detecdo do sangue oculto nas fezes:

a) Estes testes sdo descritos, na maior parte dos estudos, como tendo superiores sensibilidade e
especificidade relativamente aos testes tradicionais (que se baseiam numa dete¢do com recurso ao
“guaiaco”). Estes estudos revelam um aumento na detecao dos CCR e dos adenomas com a utilizacao
destes testes, por comparacdo com os testes tradicionais'?;

b) A maior sensibilidade destes testes reflete-se, também, numa reducdo do ndimero de amostras
necessarias para a execu¢do dos mesmos, por comparagdo com as trés amostras tradicionalmente
pedidas. Embora o nimero de amostras ndo seja consensual na literatura, analisar duas amostras
em dias separados parece conciliar o aumento de sensibilidade sem prejuizo significativo da
especificidade'’;

c) Os testes imunoquimicos baseiam-se na detecdo imunologica, por intermédio de anticorpos, da
componente proteica da hemoglobina humana. Este fato permite que ndo seja necessaria a restri¢do
dietética, obrigatdria nos testes tradicionais por ndo haver interferéncia de hemoglobinas de origem
animal ou de compostos com atividade idéntica & peroxidase';

d) Sdo testes menos sujeitos a interferéncias por hemorragia alta, uma vez que a globina,
componente detetada nestes testes, é habitualmente hidrolisada antes da chegada ao célon'®;

e) Sao testes mais sujeitos a instabilidade da amostra. No entanto, a instru¢ao que refere a entrega
das amostras até 72 horas, ap6s o primeiro dia da colheita, com conservacdo das mesmas entre 2
e 8°C até a altura da entrega no laboratério, assegura a estabilidade necessaria para a realizagao
destes testes'?;
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f) A escolha do teste a ser adotado em cada laboratério deve tomar em consideracdo as diferencas
significativas que alguns estudos comparativos revelaram entre os diferentes testes
comerciais'>*°.

Avaliacdo

A. A avaliacdo da implementacdo da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e
nacional, através de processos de auditoria interna e externa.

B. A parametrizacdo dos sistemas de informagdo para a monitorizacdo e avaliagdo da implementacao e
impacte da presente Norma é da responsabilidade das administracSes regionais de saude e e dos
dirigentes maximos das unidades prestadoras de cuidados de saude.

C. A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados de salde 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 dire¢8es clinicas dos hospitais.

D. Aimplementacao da presente Norma é monitorizada e avaliada através dos seguintes indicadores:
i. Taxa de doentes rastreados
().  Numerador: N.° de utentes rastreados entre os 50 e 74 anos
(i). Denominador: Populacdo a meio do ano entre 50 e 74 anos
ii. Taxa de mortalidade por cancro do célon e reto entre os 50 e 74 anos
().  Numerador: N.° de 6bitos entre os 50 e 74 anos
(ii). Denominador: Populagdo a meio do ano entre 50 e 74 anos
i. Taxa de incidéncia de utentes rastreados
().  Numerador: NUmero de novos utentes rastreados entre os 50 e 74 anos
(i). Denominador: Populagao a meio do ano entre os 50 e 74 anos
ii. Proporc¢ao de utentes com cancro do c6lon e reto, diagnosticados no ano em rastreio

(). Numerador: Numero de novos utentes com cancro do célon e reto, diagnosticados no
ano em rastreio entre os 50 e 74 anos

(ii).  Denominador: Numero total de novos utentes submetidos a rastreio com cancro do
célon e reto entre os 50 e 74 anos

Comité Cientifico
A. A presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude da Direcdo-

Geral da Saude, do Programa Nacional para as Doencas Oncoldgicas e do Conselho para Auditoria e
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Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus colégios de especialidade, ao abrigo do
protocolo existente entre a Dire¢do-Geral da Saude e a Ordem dos Médicos.

B. A proposta cientifica da presente Norma foi elaborada por Pedro Narra Figueiredo e Anabela Pinto
(coordenacio cientifica), José Cotter, Angela Teixeira, Joaquim Figueiredo Lima e Paulo Paix&o.

C. Foram subscritas declara¢des de inexisténcia de incompatibilidades de todos os peritos envolvidos
na elaboragao da presente Norma.

Coordenacdo executiva

A coordenagdo executiva da atual versdo da presente Norma foi assegurada por Mario Carreira e
Cristina Martins d " Arrabida.

Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas

Pelo Despacho n.° 7584/2012, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de maio,
publicado no Diario da Repubilica, 2.2 série, n.° 107, de 1 de junho de 2012, a Comissao Cientifica para as
Boas Praticas Clinicas tem como missdo a validacdo cientifica do conteddo das Normas de Orientacdo
Clinica emitidas pela Dire¢cdo-Geral da Saude. Nesta Comissdo, a representacdao do Departamento da

Qualidade na Salde é assegurada por Henrique Luz Rodrigues.

Siglas/Acrénimos
Siglas/Acrénimos Designacao
CCR Cancro do Célon e Reto

PSOF Pesquisa de sangue oculto nas fezes
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