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Estas Boas Préticas para a Administracdo de Medicamentos Injectaveis foram elaboradas pelo Departamento da
Qualidade da Ordem dos Farmacéuticos, com a colaboracéo do
Grupo Profissional de Farmacia de Oficina e do Conselho Nacional da Qualidade da Ordem dos Farmacéuticos.

Com base nos contetdos leccionados no Curso de Administracdo de Injectaveis da Ordem dos Farmacéuticos, em
parceria com o Instituto Egas Moniz.

Séo reservados os direitos de traducéo e, ou, reproducgéo total ou parcial do contelido deste documento por qualquer dos meios de difusdo existentes.
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Introducéo

As Boas Préticas de Farmécia sdo o referencial normativo que os farmacéuticos aceitam como base da sua
actividade profissional.

A evolucdo da profissdo farmacéutica ao longo dos tempos tem sido uma constante. A adaptacdo do
farmacéutico a evolucéo técnica e cientifica tem sido uma constante, que permanentemente vai de encontro
as necessidades dos doentes.

A Portaria n.° 1429/2007, de 2 de Novembro, define os servigcos farmacéuticos que podem ser prestados
pelas farmécias, o que deixa sub entender uma nova visao do exercicio farmacéutico e da sua evolugéo.
Assim e nesse caminho de evolugdo torna-se fundamental publicar as Boas Praticas para a Administracao de
Injectaveis, em complementaridade com as Boas Praticas de Farmacia.

O objectivo é optimizar a intervencdo do Farmacéutico no sistema de Salde e assim, estabelecer um
referencial especifico que constitua um padrdo de qualidade e seguranca para o exercicio desta actividade na
Farmacia.
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1 Campo de aplicacao

1.1 Generalidades

As presentes Boas Praticas especificam os requisitos de qualidade para a administracdo de medicamentos
injectaveis em Farmacia.

1.2 Aplicacéo

Todos os requisitos destas Boas Praticas sdo genéricos e aplicaveis em todas as Farmacias do continente e
ilhas.

As presentes Boas Praticas para a Administracdo de Medicamentos Injectaveis na Farmacia sdo de aplicacao
voluntéria e destinam-se a utilizacdo pelos farmacéuticos na avaliacdo dos requisitos de qualidade e
competéncia necessarios para garantir a prestacao de um servico de elevado nivel de qualidade e seguranca.
O reconhecimento final do cumprimento destas Boas Praticas é da exclusiva competéncia da Ordem dos
Farmacéuticos.

2 Referéncias

As Boas Préticas para a Administracdo de Medicamentos Injectaveis na Farméacia contém referéncias aos
seguintes documentos:

Circular Informativa da DGS sobre vacinacao contra a gripe sazonal em 2008/2009 N°: 30/DSCS/DPCD de
25/09/08, para todos os médicos, enfermeiros e farmacéuticos

Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto;

Portaria n.° 1429/2007, de 2 de Novembro;

BPF — Boas Préaticas de Farmécia;

NP EN ISO 9001 Sistemas de gestdo da qualidade — requisitos;

NP EN ISO 9000 Sistemas de gestdo da qualidade - Fundamentos e vocabulario.

3 Termos e definicOes

Para os fins da presente Boas Préaticas para a Administracdo de Medicamentos Injectaveis na Farméacia sao
aplicaveis os termos e defini¢ces do regime juridico da Farmacia de Oficina, do Glosséario Farmacéutico
Portugués e da NP EN 1SO 9000.

4 Processo administracdo de injectaveis

O Director Técnico da Farmacia é o responsavel pela documentacdo, implementacdo, manutencdo e
melhoria continua do processo administracdo de injectaveis e é responsavel por todas as actividades com
influéncia na garantia da qualidade deste servigo prestado pela Farmacia.

O processo administracdo de injectaveis em Farmacia deve ser orientado para a satisfacdo das necessidades
do utente e do bom desempenho do Servigo Nacional de Saude.
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O Director Técnico deve garantir que os requisitos definidos nestas Boas Praticas sdo integralmente
cumpridos e as actividades identificadas no processo administragdo de injectaveis sdo realizadas em
conformidade com o determinado.

A documentacao especifica do processo deve incluir:

a) Lista de profissionais afectos ao processo; suas responsabilidades, funcdes e evidéncias de formagéo;

b) Procedimento de gestdo do material e medicamentos necessarios ao processo;

¢) Procedimento de emergéncia;

d) Documento externo, circular da Direc¢do Geral da Satde ou outro editado pelas autoridades de salde
nacionais, referente as reac¢des anafilacticas e seu tratamento.

Os registos especificos do processo incluem:

a) O registo de administragéo referido em 7 e);

b) Os registos e certificacdo de formacédo continua dos profissionais;

¢) Dados referentes ao controlo da gestdo de existéncias e prazos de validade do material e medicamentos
usados em situacdes de emergéncia.

5 Responsabilidade da direccéo técnica

O director técnico, pela inerente autoridade e responsabilidade pelo exercicio profissional na Farmécia, deve
evidenciar o seu comprometimento no desenvolvimento e implementacdo de um processo de administragdo
de injectaveis que tenha por objectivo a qualidade e a seguranca do servi¢o prestado e como preocupacao
principal a satisfacdo das necessidades do doente e da comunidade.

O Director Técnico deve:

a) Assumir a responsabilidade por todos os actos profissionais praticados na farmacia;

b) Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na legislagdo em vigor;

c) Assegurar o cumprimento da politica e dos objectivos da qualidade na Farmécia relativa a este servigo
prestado aos doentes.

d) Garantir a prestacdo de esclarecimentos ao doente sobre a administracdo do medicamento;

e) Garantir que seja possivel arquivar a copia da prescricdo médica;

f) Garantir que os colaboradores que possam prestar 0 servi¢o tenham a competéncia necessaria para a
realizacdo da actividade.

g) Garantir que seja autorizada e disponibilizada a formagdo adequada para uma boa préatica profissional;

h)  Supervisionar, responsabilizar, verificar e avaliar a qualidade do desempenho relativo as actividades
delegadas nos seus colaboradores;

i) Identificar os colaboradores que intervém no processo mediante 0 uso de cartdo contendo 0 nome e o
titulo profissional;

J)  Manter os medicamentos em boas condi¢gbes de armazenamento e cumprindo o ciclo do frio, se
aplicavel;

k) Garantir que a farmécia se encontra em condic6es de adequada higiene e seguranca;

I) Cooperar com as entidades relacionadas com a prestacdo do servico e com as autoridades de saude;

m) Manter a independéncia face a possiveis interesses econdmicos, garantindo em todas as circunstancias o
interesse publico e o melhor para a satde da comunidade.

A definicdo e interaccdo do processo, 0s respectivos procedimentos, outros documentos e registos
necessarios devem ser do conhecimento dos colaboradores intervenientes no processo, de forma a que sejam
completamente compreendidos e aplicados.
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6 Gestao de recursos

O Director Técnico deve assegurar que sdo determinados, planificados e proporcionados 0S recursos
necessarios para a satisfacdo das necessidades dos utentes e para a eficacia do processo Boas Préticas para a
Administracdo de Medicamentos Injectiveis na Farméacia.

A administragdo de medicamentos injectaveis na Farméacia pode ser efectuada por todos os Farmacéuticos

gue assumam responsavelmente a competéncia.

E recomendavel, que possuam:

a) Diploma de curso de formagdo continua tedrica e pratica, em administracdo de injectaveis e validado
pela Ordem dos Farmacéuticos;

b) Diploma de curso de suporte basico de vida, incluindo técnicas de reanimagdo cardiopulmonar,
validado pela Ordem dos Farmacéuticos;

Os Farmacéuticos ao assumirem a necessidade de desenvolver, de forma permanente, uma cultura de
aprendizagem que lhe garanta um nivel de competéncia continuo, essencial a melhoria continua na prestacdo
de cuidados de salde e sabendo essencial manterem-se informados para que assumam um nivel de
competéncia adequado a uma pratica profissional de qualidade, devem revalidar a sua formacao no dominio
do tratamento de reaccdes adversas por administracdo de medicamentos injectaveis e em suporte basico de
vida.

O Director Técnico enquanto responsavel pelo exercicio profissional farmacéutico na Farméacia e pela
supervisdo dos actos de todos os colaboradores, deve garantir que exista na Farméacia, nos horarios
estabelecidos, um quadro de profissionais de salde competentes para prestar este servicos com toda a
qualidade e seguranca a populacao.

O Director Técnico deve determinar e exigir a adequagdo da infraestrutura da Farméacia a prestacdo do
servico de administracdo de injectaveis dentro dos niveis desejaveis de qualidade, eficacia e seguranca.

Instalacdes e equipamentos:

As instalagGes devem ser adequadas a actividade desenvolvida e a eficiéncia do funcionamento e ao volume
de trabalho.

Devem igualmente, proporcionar condicGes de acessibilidade, comodidade, privacidade, seguranca, higiene
e conforto a todos os utilizadores.

A administracdo de medicamentos injectaveis € efectuada em sala :

a) Facilmente acessivel a doentes e profissionais;

b) Cujo espaco permita a prestacdo dos servicos de salde a que se destina;

c) Adequada a um atendimento confortavel, reservado, calmo e confidencial;

d) Que possua e cumpra um plano e um procedimento documentado de limpeza e desinfeccdo;

e) Cujas superficies de trabalho, armarios e prateleiras sejam em material liso e adequado para facil
lavagem e desinfeccéo;

f) Equipada com contentores para recolha de material descartado e que siga as regras de recolha de
residuos bioldgicos;

g) Os profissionais devem ter acesso a material de lavagem das maos entre cada aplicacao;

h)  Ter exposto em zona bem visivel e facilmente acessivel:
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i Procedimento de emergéncia;

ii ~ Circular da Direc¢do Geral da Saude ou outro documento externo oficial referente as reacgdes
anafilacticas e seu tratamento;

iii  Quadro resumo dos procedimentos e tratamento imediato da anafilaxia;

iv  Lista de contactos urgente.

A administracdo de medicamentos injectaveis implica a utilizagdo de equipamento adequado, acessivel, em
bom estado de funcionamento e cumprindo o desempenho requerido.
Na Farmacia devem existir os seguintes equipamentos:

a)
b)
c)
d)

€)
f)

Marquesa ou cadeira reclinavel até posicao horizontal;

Armério para armazenamento do material necessario;

Tabuleiro de trabalho, em material que permita lavagem e desinfecgéo;

Contentores para recolha de residuos: equiparados a urbanos (grupo 1), de risco biolégico, contaminado
ou suspeito de contaminacao (grupo I11); material cortante e perfurante (grupo IV);

Telefone;

O equipamento minimo necessario para tratamento inicial da anafilaxia (ver 7).

O Director Técnico deve assegurar que 0 manuseamento, armazenamento e eliminacdo de residuos ou
materiais perigosos é efectuado em respeito pelo meio ambiente e pela seguranga e conforme as
determinagdes regulamentares e legais.
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7 Realizacdo da Administracdo de medicamentos injectaveis na Farmacia

O planeamento da realizacdo de administracdo de medicamentos injectaveis na Farmacia é uma parte do
planeamento da qualidade devendo estar determinados os objectivos da qualidade, os requisitos e 0s
recursos necessarios, bem como a necessidade de estabelecer o processo, documentos, e procedimentos de
monitorizacéo e medigéo.

A Farméacia deve determinar e rever os requisitos dos clientes relacionados com esta actividade e enunciar
claramente a prestacao deste servicos farmacéuticos.
A divulgacgdo da prestacdo deste servico deve ser feita em local bem visivel e, quando aplicével, o respectivo

prego.

O Director Técnico tutela a comunicacao de todos os colaboradores com o utente e deve garantir a prestacéo
dos esclarecimentos ao doente sobre a administracdo do medicamento, seus beneficios e riscos.

O farmacéutico deve ainda transmitir ao doente, de forma sistematica, todas as informacdes que considere
necessarias sobre a terapéutica instituida, nomeadamente sobre os efeitos terapéuticos e eventuais efeitos
secundarios, interaccBes ou contra-indicagdes.

Deve ser garantida a total rastreabilidade dos medicamentos administrados na Farmécia, com a identificacdo
correcta do doente, o registo da informacéo terapéutica.

Administracdo de medicamentos injectaveis

A administracdo de medicamentos injectaveis implica o perfeito conhecimento da farmacologia do
medicamento em questdo, seus efeitos secundarios, contra-indicacdes, precaugdes, incompatibilidades e vias
de administragdo, recomendando-se a leitura atenta destes parametros na bula de cada medicamento,
imediatamente antes da administracéo.

As precaucdes ndo sdo contra-indicacGes mas a administracdo de injectaveis exige prescricao médica.

A administracdo de medicamentos injectaveis deve obedecer a seguinte ordem:

a) Preparacdo do doente

i Questionario de avaliacdo
Deve ser efectuado um questionario de avaliacdo relativo a contra-indicagdes - especialmente
dirigido a prevencao da reaccao anafilactica
Qualquer contra-indicagcdo ou precaucdo detectada implica um contacto de confirmagdo com o
médico prescritor, se possivel imediato para evitar o adiamento da administracdo, que deve ser
registado;

ii  Comunicacdo dos beneficios e riscos
Deve ser estabelecido um dialogo aberto e baseado na confianga, em ambiente privado e calmo,
que permita a expressdo livre de ddvidas, com o objectivo de discutir os beneficios e os riscos do
tratamento e tomar decisdes informadas;

iii  Cuidados atraumaticos
Devem ser utilizadas técnicas que minimizem a ansiedade, 0 stress e o desconforto associado a
injecgdo, especialmente nas criangas;
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Posicionamento e conforto do doente
O doente deve ser colocado em posi¢do confortavel, de modo a conseguir relaxamento muscular, e
que proporcione facil acesso e visualizagdo do local de administracéo;

Controlo da dor
Podem ser usados analgésicos considerados adaptados, especialmente em criangas, e
eventualmente técnicas de distraccéo;

b) Controlo da infeccéo:

d)

Lavagem das méaos
As maos devem ser sempre lavadas antes e depois da administracdo, por técnica apropriada;

As lesbes por picada acidental de agulha — nunca se devem recapsular agulhas - devem ser
imediatamente comunicadas a Entidade Patronal para reporte e consulta médica, e tomados 0s
devidos cuidados, accionando o seguro de responsabilidade civil;

Preparacdo do medicamento:

§

Selec¢do da seringa e da agulha
A seleccdo da seringa e da agulha, quando aplicavel, deve obedecer a andlise da via de
administracdo prescrita, do volume e viscosidade do medicamento e da idade do doente;

Inspecgdo do medicamento injectavel
Com o objectivo de detectar alguma anomalia 0 medicamento injectavel deve ser sempre
inspeccionado antes da sua utilizacdo e o seu prazo de validade verificado;

Reconstituicdo ou mistura

Os medicamentos injectaveis, quando aplicavel, devem ser reconstituidos ou misturados seguindo
sempre as indicacbes do fabricante e observando eventuais incompatibilidades; Devem ser
administrados imediatamente ou segundo o tempo determinado pelo fabricante;

A preparagdo do medicamento é sempre efectuada por quem o administra;

Administracao:

Seleccéo do local de administragéo
A seleccdo do local de administracdo deve respeitar sempre o local indicado na prescricdo médica
ou, na sua omissédo, na bula do medicamento;

Desinfeccdo da pele
Desinfec¢do da pele do local de administragdo e areas circundantes em movimentos centrifugos;

A administracdo do medicamento injectavel, baseada na legis artis, é sempre efectuada pela via de
administracdo prescrita ou, na sua omissdo, pela indicacéo da bula do medicamento;

Compressdo na area de injeccdo
Compressdo na area de injeccdo — com especial cuidado em doentes hipocoagulados — e eventual
aplicacao posterior de penso;
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v Eliminagcdo imediata - para evitar a inadvertida reutilizagdo - do material usado, conforme a
classificacdo dos residuos respectivos;

e) Registo:
Devem ser registados os seguintes dados :

i Nome do doente;

ii  Data e hora da administracéo;

iii  Medicamento;

iv Lote;

v Fabricante;

vi  Local de administragéo;

vii  Eventuais comunica¢fes com o médico prescritor;

viii Outros dados relevantes;

ix  Nome do profissional, legivel, que realizou a administracéo e respectiva rubrica;
X Nome e localidade da Farmacia.

f)  Apods a administracdo de um medicamento injectavel, e como forma de controlar o inicio de eventual
reac¢do anafilactica, os doentes deverdo permanecer sob observagdo durante 30 minutos.

Pode ser elaborada uma lista de verificagcdo com estes itens atras especificados.

Procedimentos a adoptar em caso de anafilaxia

As reaccOes anafilacticas, embora extremamente raras, sdo reaccdes alérgicas potencialmente perigosas para
a vida do individuo, devido a possibilidade de rapida evolucdo para obstrucdo das vias aéreas (edema
laringeo), dificuldade respiratoria (broncospasmo) e choque (vasodilatacdo aguda e perda de fluidos devido
a aumento da permeabilidade capilar).

Como tal representam uma preocupacao constante do profissional que administra medicamentos injectaveis.
A prevencdo é a melhor abordagem pelo que devemos antecipar uma eventual ocorréncia. Assim, antes da
administracdo de qualquer injectavel, deve ser aplicado um questionario dirigido, incluindo informacéo
sobre reaccdes anteriores a medicamentos e alergias, nomeadamente ao ovo, a gelatinas, a leveduras e a
antibidticos, bem como a outros alimentos e medicamentos, picadas de insectos ou répteis.

Os individuos alérgicos tém maior risco de reaccdo anafilactica.

Caso se verifique a existéncia de reaccOes alérgicas, estas devem ser confirmadas pelo médico assistente e,
eventualmente, nos casos comprovados de hipersensibilidade grave, a administracdo devera ser feita em
meio hospitalar.

A crianga ou o adulto podem ter reac¢des benignas relacionadas com o medo ou a dor (desmaio, “ir atras do
choro”, ataques de panico ou convulsdes) que podem confundir-se com reac¢des anafilacticas.

Porém, em caso de duvida, é preferivel tratar do que deixar passar sem tratamento uma reaccao anafilactica.
As reaccOes anafilacticas surgem, geralmente, pouco tempo ap6s 0 contacto com o alergeno, sendo tanto
mais graves quanto mais precoces.

E muito importante a leitura do folheto informativo e do RCM dos injectaveis, a fim de se verificar a sua
composicao, de forma a detectar possiveis contra--indicacdes/precaucoes.

As reacgdes anafilacticas progridem rapidamente, atingindo geralmente varios aparelhos e sistemas, sendo
caracteristicos os seguintes sinais e sintomas:

_ prurido e urticéria

_ edema da face, dos labios ou de outra parte do corpo, lacrimejo, congestao nasal e facial

__espirros, tosse, pieira, dispneia, cianose
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_ estridor, rouquidéo e dificuldade em engolir

_ prostracao

_ pulso rapido e fraco, arritmia, hipotensao, choque

_ edema e exantema urticariforme no local da injeccéo

A hipotensdo é um sinal de gravidade que pode preceder o aparecimento de paragem cardiaca.

Deve ser dada particular atencdo as manifestagdes que podem colocar a vida em perigo, nomeadamente, dos
sistemas respiratério e cardiovascular, com particular atencao aos sinais e sintomas de compromisso das vias
aéreas e de colapso cardiovascular iminente.

Todas as Farméacias devem possuir o equipamento - material e medicamentos, minimo necessario para
tratamento inicial da anafilaxia.

Deve haver o cuidado de manter este conjunto na sua totalidade e dentro do prazo de validade.

O conjunto para prestacdo de primeiro socorro em caso de reaccdo adversa deve conter :

1) Adrenalina a 1:1.000 (1 mg/mL) (administracdo via intramuscular, endovenosa ou inalatoria),
preferencialmente em auto-injector;
8 Em quantidade suficiente para uma administracdo que pode ser repetida em intervalos de 10 a 30
minutos, se necessario, até 3 doses (assim, se tiverem auto-injectores serao 3).

2) Oxigénio — mascaras com reservatorio (O, a 100%) e canulas de Guedel (véarios tamanhos) e
debitometroa 15 L/m;

3) Insufladores (ressuscitadores) auto-insuflaveis (250 mL, 500 mL e 1500 mL) com reservatorio, méscaras
faciais transparentes (circulares e anatémicas de varios tamanhos);

4) Mini-nebulizador com méscara e tubo, de uso Unico;

5) Soro fisiologico (administracdo endovenosa por profissional competente);

6) Broncodilatadores — salbutamol (solucéo respiratdria);

7) Corticosterdides injectaveis — hidrocortisona e prednisolona;

8) Esfigmomandmetro normal (com bragadeiras para criangas);

9) Estetoscopio.

Nota : Existe disponivel epinefrina em solugdo injectavel, sob a apresentacdo de auto-injector para
administracdo de emergéncia (IM) com a designacéo comercial Epipen 0,15 mg e Epipen 0,3 mg.
Actualmente preconiza-se a administracdo na coxa (musculo vasto lateral) porque sdo atingidos niveis
séricos superiores aos obtidos apds injeccdo no deltéide.

Em caso de identificacdo de sinais e sintomas de uma reac¢do anafilatica — considerando que em caso de
duvida, é preferivel tratar do que deixar passar sem tratamento uma reac¢do anafilactica - deve seguir-se o
procedimento de emergéncia instituido localmente, e as directrizes emanadas da Direcgdo Geral de Salde ou
autoridades de Saude nacionais, referentes as acgdes anafilaticas e seu tratamento, que determinam as
accOes a efectuar, imediatamente e em simultaneo.

1) Pedir ajuda e telefonar para o0 112 para transporte do doente para o Servigo de Urgéncia mais préximo.
2) Deitar o doente com os pés elevados (posicdo de Trendelenburg, se possivel).

3) Manter as vias aéreas permedaveis, usando um tubo de Guedel, se necessario.

4) Administrar O2 por mascara com reservatério a 15 L/min ou, na sua falta, por canula nasal até 6 L/min.
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5) Administrar adrenalina aquosa a 1:1 000 (1 mg/mL), na dose de 0,01 mL/kg (méximo 0,5 mL), por via
intramuscular na face anterior da coxa, preferencialmente com auto-injector. Esta dose pode ser repetida
em intervalos de 10 a 30 minutos, se necessario, até 3 doses.

§ A administracdo de adrenalina IM ¢é prioritaria se as outras medidas ndo puderem ser completamente
executadas.

As reacgOes adversas detectadas deverdo, como sempre, ser prontamente notificadas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia.

8 Medicéo, analise e melhoria

O Director Técnico deve planear e implementar a monitorizagdo, medicdo, analise e melhoria deste
processo na Farmacia, e alcancar a satisfagdo total dos utentes.

Deve procurar-se melhorar continuamente a eficadcia do processo e empreender, sempre que julgado
necessario, as acgdes correctivas e preventivas apropriadas a importancia do problema e proporcionais aos
riscos detectados, monitorizadas quanto aos resultados de forma a garantir que foram eficazes.



