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Assunto: Medicamentos de alerta maximo Para: Institui¢des prestadoras de cuidados de

saude do Sistema de Saude

Medicamentos de alerta maximo ou medicamentos de alto risco sao aqueles que quando utilizados incorretamente
apresentam um risco acrescido, ou uma maior probabilidade, de causar danos graves ou mesmo mortais aos
doentes. Isto nfo significa que os erros com estes medicamentos sejam mais frequentes, mas que, se ocorrerem, as
consequéncias para os doentes serdo mais graves.

Recomenda-se que os profissionais de saide que trabalham com intervengdo no processo de medicagao conhegcam
os riscos associados a utilizagao desses medicamentos e que sejam desenvolvidas estratégias nas instituigoes
hospitalares para minimizar a ocorréncia de erros com medicamentos de alerta maximo.

Estando as institui¢des prestadoras de cuidados de saude, através das diregdes clinicas, das comissdes da qualidade
e seguranga, dos médicos, dos enfermeiros, dos farmacéuticos, dos técnicos de farmacia, dos assistentes
operacionais, responsaveis por implementar praticas seguras no que respeita aos medicamentos de alerta maximo, o
IASAUDE divulga a Norma n° 014/2015 de 06/08/2015 da Diregdo-Geral de Saude sobre Medicamentos de alerta

maximo.

A Presidente do Conselho Diretivo

;LA,OS(LJ;;

Maria Alice Romao

Anexos: O citado
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Direcao-Geral da Sadde da Diregdo-Geral da Satde

NUMERO: 014/2015

DATA: 06/08/2015

ASSUNTO: Medicamentos de alerta maximo

PALAVRAS-CHAVE: Seguranca do doente; seguranca na medicacdo; medicamentos de alerta
maximo

PARA: Instituices prestadoras de cuidados de satde do Sistema de Saude

CONTACTOS: Departamento da Qualidade na Saude (dgs@dgs.pt)

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n® 14/2012, de 26 de Janeiro, a
Direcdo-Geral da Saude, por proposta do Departamento da Qualidade na Saude, na area da qualidade
organizacional, emite a seguinte:

NORMA

1. As instituicBes prestadoras de cuidados de saude, através das dire¢des clinicas, das comissbes da
qualidade e seguranca, dos médicos, dos enfermeiros, dos farmacéuticos, dos técnicos de farmacia,
dos assistentes operacionais, sdo responsaveis por implementar praticas seguras no que respeita
aos medicamentos de alerta maximo ', nomeadamente:

a)

b)

9

d)

e)

g)

Elaborar e divulgar, internamente, a lista de medicamentos de alerta maximo, ajustada aos que
sao utilizados na instituicao (anexo ).

Rever a lista interna de medicamentos de alerta maximo, pelo menos, anualmente.

Garantir a informagdo e a comunicacdo a todos os profissionais, da lista de medicamentos de
alerta maximo utilizados na instituicdo, o seu propésito e a importancia para a reducdo de
incidentes relacionados com a medicacao.

Proceder a parametrizacdo de alertas, para os medicamentos de alerta maximo, nas aplicacdes
informaticas (e.g. interacdes de anticoagulantes com outros medicamentos, alergias).

Estabelecer, sempre que adequado, procedimentos especificos para classes de medicamentos
ou para medicamentos especificos (e.g. cloreto de potassio).

Limitar o numero de apresenta¢des e de concentracbes de medicamentos de alerta maximo
disponiveis na instituicdo, particularmente para heparinas, morfinas, insulinas e inotrépicos
intravenosos.

Definir procedimentos internos, que incluam o desenvolvimento de estratégias e a
implementacdao de medidas, ao nivel do armazenamento, prescricdao, dispensa, preparacao e
administra¢do. Assim, ao nivel do(a):

i.  Armazenamento:

(i.) Padronizar o acesso aos medicamentos de alerta maximo;

! Também descritos na literatura como medicamentos de alto risco ou medicamentos potencialmente perigosos.
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(i) Sinalizar os medicamentos de alerta maximo, para que se destaquem dos
restantes;

(iii.) Interditar a existéncia de medicamentos de alerta maximo nos stocks de apoio
dos servicos clinicos, quando ndo sejam absolutamente necessarios (e.g.
bloqueadores neuromusculares, solu¢des concentradas de eletrdlitos).
ii. Prescricdo:

(i.) Proibir o uso de abreviaturas quando a prescricao eletrénica nao for possivel (e.g.
escrever “unidades” ao invés de “U");

(ii.) Proibir indicacbes/pedidos orais;
(iii.) Padronizar os regimes de dose (e.g. esquemas de titulacdo de dose, definicdo de
doses maximas, tabelas de conversdo de dose).
iii. Preparacdo e administracdo:

(i)  Centralizar, sempre que possivel, o processo de prepara¢do (e.g. preparacdo de
citotéxicos na farmacia ou no hospital de dia).

(ii.)  Reforcar para os medicamentos de alto risco, a dupla verificagao:

a. da identificacdo correta do doente, do nome do medicamento, da dose, da via de
administra¢do e da sua hora (5 certos);

b. dos calculos para as doses que requerem preparacao (e.g. citotoxicos);
¢. do roétulo com a prescricdo ou com o registo para a administragdo.

(iii.) Definir procedimentos de utilizagdo adequada das bombas de perfusdo (e.g. limitar a
gama de equipamentos disponiveis, verificar periodicamente o seu bom
funcionamento);

(iv.) Garantir a concordancia entre a forma como se expressam as doses prescritas, 0s
registos de administracdo de medicamentos e as op¢fes de programacdo das bombas
de perfusao.

h) Promover formacdo e atualizagdo para os profissionais com vista a melhoria do seu
conhecimento sobre os medicamentos de alerta maximo, potenciais efeitos adversos, como
evita-los e como atuar em caso de ocorréncia.

i) Promover formacdo para os doentes sobre estes medicamentos e as suas formas de
administracdo (e.g. manuseamento de dispositivos de medicdo e inalacdo de medicamentos,
canetas de insulina, equipamentos para monitoriza¢do da glicemia).
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2. O instrumento de auditoria organizacional.

Instrumento de Auditoria

Norma "Medicamentos de alerta maximo"

Unidade:

Data: _ / / Equipa auditora:

Evidéncia

Critérios Sim| Nao| N/A / Fonte

Elaboragdo e divulgacdo interna da lista

Revisdo anual da lista interna

Informag¢do/Comunicagao a todos os profissionais da lista

Parametrizacdo de alertas nas aplica¢cdes informaticas para medicamentos de
alerta maximo

Estabelecimento de procedimentos especificos para classes de medicamentos
ou medicamentos

Limitacdo do nimero de apresentacdes e de concentracées de medicamentos
de alerta maximo disponiveis

Padronizag¢do do acesso aos medicamentos de alerta maximo

Sinalizagdo dos medicamentos de alerta maximo

Verificagdo da necessidade da existéncia de stocks nos servicos clinicos de
medicamentos de alerta maximo

Proibi¢do do uso de abreviaturas na prescricdo manual

Proibicdo de indicagdes/pedidos orais

Padronizagao dos regimes de dose

Centralizagao do processo de preparagao

Reforco da dupla verificagao

Definicdo de procedimentos de utilizacdo adequada das bombas de perfusao

Garantia da concordancia entre doses, registos e programacdo das bombas de
perfusdo

Promocgao de formacdo e atualizagdo dos profissionais

Promocdo de formacgdo de doentes

Sub-total 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

Avaliacdo de cada padrao: x = —oaderespostas S 100=(IQ) de .....%

Total de respostas aplicaveis

3. A presente Norma é complementada com o seguinte texto de apoio que orienta e fundamenta a sua
implementacao.

L_,l‘j\, /L\\f,"ll\\_ |\ \

Graca Freitas
Subdiretora-Geral da Saude
(em substitui¢cao do Diretor-Geral)
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TEXTO DE APOIO
Conceito, defini¢bes e orientagdes

A. Medicamentos de alerta maximo ou alto risco: medicamentos que possuem um risco aumentado de
provocar dano significativo ao doente em consequéncia de falhas no seu processo de utilizacdo.

B. Seguranca na medicac¢do: atividades para evitar, prevenir ou corrigir eventos adversos que podem
resultar do uso de medicamentos.

Fundamentacao

A. Os medicamentos de alerta maximo ou alto risco sdo aqueles que possuem risco aumentado de
provocar dano significativo ao doente em consequéncia de falhas no seu processo de utilizagdo.
Embora os erros que possam ocorrer com estes medicamentos ndo sejam os mais frequentes, as
suas consequéncias tendem a ser mais graves, podendo ocasionar lesdes permanentes ou a morte
e aumentar os custos associados aos cuidados de saude prestados ao doente.

B. Estes medicamentos podem mais facilmente provocar dano significativo ao doente devido a alguns
aspetos, nomeadamente: margem terapéutica estreita, gravidade dos seus potenciais efeitos
adversos (e.g. hemorragia ou hipoglicemia), entre outros.

C. Adicionalmente, alguns destes medicamentos associam-se a erros de medicacdo, pelo facto de
necessitarem de ajustes frequentes de dose relativos a determinacdo de parametros bioquimicos
e/ou fisiolégicos. Numa revisao, efetuada por Winterstein et al (2002), de 317 incidentes evitaveis
relacionados com a medicacdo verificou-se que mais de 50% dos casos ocorriam devido a: (1)
sobredosagem de anticoagulantes ou insuficiente monitorizagao e ajustes posolégicos associados a
eventos hemorragicos; (2) sobredosagem ou falha em identificar interagdes com agonistas
opidceos, associados a sonoléncia e depressdo respiratéria e (3) doses inapropriadas ou
monitorizacdo insuficiente de insulinas, associadas a hipoglicemia.

D. Recomenda-se, por isso, que os profissionais de satide com intervenc¢do no processo de medicagao
conhecam os riscos associados a utilizacdo destes medicamentos e que ao nivel das instituicdes
hospitalares sejam desenvolvidas estratégias e implementadas medidas que minimizem a
ocorréncia de erros com medicamentos de alerta maximo.

Avaliacao

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

B. A efetividade da implementac¢do da presente Norma e a emissdo de diretivas e instru¢es para o seu
cumprimento é da responsabilidade das dire¢des clinicas das institui¢cGes prestadoras de cuidados de
saude.

Comité Cientifico

A. A elaboracao da proposta da presente Norma teve o apoio cientifico de Anabela Graca e André
Coelho.

Coordenacgdo executiva

A coordenacgao executiva da atual versdo da presente Norma foi assegurada por Maria Jodo Gaspar.
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ANEXOS

Anexo | - Lista de medicamentos de alerta maximo

A presente lista de medicamentos de alerta maximo pretende ser uma base de trabalho para a criagao
da lista de cada instituicdo, a qual foi adaptada a realidade nacional, tendo por base os documentos
referidos na bibliografia.

CLASSES DE MEDICAMENTOS EXEMPLOS
Agonistas adrenérgicos intravenosos adrenalina, dobutamina, dopamina, isoprenalina,
noradrenalina
Antagonistas adrenérgicos intravenosos esmolol
Anestésicos gerais administrados por via cetamina, desflurano, etomidato, isoflurano,
inalatéria e intravenosos propofol, sevoflurano
Antiarritmicos intravenosos adenosina, amiodarona, atropina, flecainida,

vernacalant

Inotrépicos intravenosos digoxina, milrinona

Sedativos intravenosos de acdo moderada dexmedetomidina, midazolam

Sedativos de acdo moderada, para criangas hidrato de cloral

Bloqueadores neuromusculares cloreto de suxametonio, atracurio, cisatracurio,

pancurénio, rocurénio, vecurénio

Analogos da vasopressina intravenosos desmopressina, terlipressina

AGENTES ANTITROMBOTICOS

Anticoagulantes varfarina, heparina ndo fracionada, heparinas de
baixo peso molecular
Inibidores do fator Xa fondaparinux sodico, apixabano, rivaroxabano
Inibidores diretos da trombina bivalirudina, dabigatrano etexilato
Tromboliticos alteplase, reteplase, tenecteplase
Inibidores da glicoproteina llb/llla abciximab, eptifibatida, tirofibano
OUTRAS CLASSES

Solug@es cardioplégicas

Citotoxicos de uso parenteral ou oral

SolugBes para dialise peritoneal e solu¢es para hemodialise
Medicamentos para administracdo por via epidural ou intratecal

Insulinas (subcutaneas e intravenosas) e antiabéticos orais
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Analgésicos opidides intravenosos, transdérmicos e de uso oral (incluindo pds para concentrados para
solu¢des e formulag¢des de libertagao imediata ou prolongada)

Solugdes para nutricdo parentérica

Meios de contraste intravenosos (contrastes iodados)

MEDICAMENTOS ESPECIFICOS

Agua estéril para inalacdo e irrigacdo, em embalagens de volume igual ou superior a 100 ml
Cloreto de sodio hiperténico (superior a 0.9%), solucdo injetavel

Glicose hipertoénica (20% ou superior), solugdo injetavel

Cloreto de potassio concentrado para solugao para perfusdo

Fosfato monopotassico, solucdo injetavel

Sulfato de magnésio, solucado injetavel

Anfotericina B (forma lipossémica e convencional)

Epoprostenol

Oxitocina, solucdo injetavel

Prometazina, soluc¢do injetavel

Metotrexato, comprimido
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