Data: 09/10/2020

Selo de Qualidade SPED para softwares endoscopicos
Regulamento

Com a promoc¢do do Selo de Qualidade SPED para softwares endoscépicos, a
Sociedade Portuguesa de Endoscopia Digestiva (SPED) pretende contribuir para a
otimizacdo e uniformizacdo dos relatérios endoscopicos, como meio para a
monitorizacdo universal da qualidade da endoscopia digestiva a nivel nacional.

A SPED estabelece o seguinte regulamento para atribuicao do Selo de Qualidade
SPED para softwares endoscopicos.

1.

4,

Qualquer empresa detentora de softwares especificos para a elaboragado de
relatorios de endoscopia digestiva podera candidatar-se a obtengdo do Selo
de Qualidade SPED.

O software apresentado deve cumprir todos os critérios seguintes:

2.1. Inclusao de todos os itens listados - em anexo;

2.2. Existéncia de campos obrigatorios, selecionaveis por
administrador;

2.3. Possibilidade de eliminagdo de registos, em caso de erro, por tempo
limitado;

2.4. Permissao de validagdo de relatérios apenas pelo executante;

2.5. Possibilidade de exportacao de dados em tabelas tipo Excel® ou

“Comma Separated Values” (CSV), editaveis;

2.6.  Geracdo automatica dos seguintes indicadores:

2.6.1. Percentagem de colonoscopias totais (n? de colonoscopias totais
vs. n? de colonoscopias com intencdo de atingir o cego);

2.6.2. Percentagem de colonoscopias de rastreio com detecdo de
polipos (n? de colonoscopia de rastreio com poélipos vs. n2 de
colonoscopias de rastreio);

2.6.3. Média de tempo de retirada do endoscopio em colonoscopias
totais sem procedimentos;

2.6.4. Média de tempo de execucdo de endoscopia digestiva alta (EDA)
com atingimento da segunda por¢do do duodeno sem
procedimentos.

Compete a Comissdo de Qualidade da SPED assegurar a demonstragdo do
software e validar o cumprimento dos critérios.

A atribuicdo do Selo de Qualidade SPED sera determinada pela Direcao da
SPED, mediante validagdo prévia pela Comissdo de Qualidade.

O Selo de Qualidade SPED é especifico para a versdo do software verificada
e tera validade de 5 anos, renovavel mediante novo processo de
candidatura e revalidacao.
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ANEXO

Antes do exame
Identificacdo do utente
Género do utente
Idade do utente
Data do exame
Tipo de exame (endoscopia, colonoscopia, CPRE, Ecoendoscopia, ...)
Médico/Servico prescritor
Motivo de realizacdo do exame
Aparelho usado (com identificacdo que permita rastreabilidade; n? série, outro
numero, ...)
Registo se consentimento informado assinado
Uso de sedagdo/anestesia, se aplicavel
Registo de monitorizacao, se aplicavel
Classificacdo ASA (American Society of Anesthesiology)
Toma de antiagregantes/anticoagulantes
Preparacao para o exame (jejum, farmaco para limpeza, ...)
Durante o exame
Nivel de progressao pretendido (na colonoscopia)
Nivel de progressao atingido
Tipo de papila: naive vs. nao naive (na CPRE)
Canulacdo da via pretendida obtida (biliar/pancreatica), se aplicavel
Qualidade da preparacdo (classificagdo de Boston na colonoscopia)
Tempo total do exame (na EDA)
Tempo de retirada do aparelho (na colonoscopia; se nao automatico, para
preenchimento manual)
Tempo para canulagdo da via biliar (na CPRE)
Limitagdes ao exame
Diagnostico
Uso de classificagdes estandardizadas:
Esofagite de refluxo: Los Angeles
Barrett: Praga
Hemorragia digestiva: Forrest
Varizes esofdgicas: Baveno
Varizes gdstricas: Sarin e Kumar
Lesées planas: Paris
Lesdes cdusticas: Zargar
Pélipos duodenais: Spiegelman
Preparagdo intestinal: Boston
TNM para estadiamento (na ecoendoscopia, se aplicdvel)
Colite ulcerosa: score de Mayo
Doenga de Crohn: score de Rutgeerts (na avaliagdo pds-operatdria)
Hemorroidas: Goligher
Farmacos usados na sedagdo/reversao de sedacdo e doses
Biopsias segundo protocolo de Seattle, se epitélio de Barrett

Biopsias segundo MAPS, se vigilancia de gastrite
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Procedimentos efetuados/atitudes terapéuticas/colheita de amostras
Recomendacdes (cuidados ap6s exame, sugestao de controlo, sugestao de
terapéutica/referenciacao, ...)

Registo de recomendacgdes/ajustes relativos a antiagregacao/anticoagulacgao, se
aplicavel

Registo de complica¢des/efeitos adversos

Profilaxia da pancreatite na CPRE

Executantes (médicos)

Registo de fotografias no relatério

Arquivo informatico de fotografias

Arquivo informatico de videos

Apos o exame

Registo diferido de resultados histologicos

Registo diferido de complica¢des tardias
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