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A presente Norma foi atualizada no ambito do Departamento da Qualidade na
Saude e do Programa Nacional de Doengas Respiratérias da Dire¢do-Geral da

Saude.

Painel de Peritos: Dra. Adelina Amorim, Prof. Dra. Celeste Barreto (Coordenagdo
cientifica), Prof. Doutora Cristina Barbara, Dra. Fernanda Gamboa, Dra. Graca

Castro, Dr. Joaquim Moita, Dra. Luisa Semedo.

Coordenacéao executiva: Dr. Jodo Furtado.

A presente atualiza¢do foi submetida a auscultacdo do Conselho para Auditoria e
Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus Colégios de Especialidade,
INFARMED, I.P., SPMS, E.P.E. e ACSS, I.P..

Os peritos envolvidos na elaborag¢do 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.

normas@dgs.min-saude.pt

Versdes anteriores: As versdes anteriores da Norma 021/2011 tiveram o apoio
cientifico da Dra. Elsa Soares Jara e Dra. Ana Marques (coordenacdo cientifica), Dr.
Carlos Silva Vaz (coordenagdo executiva), Prof. Doutor Anténio de Sousa Uva, Dr.
Candido Matos Campos, Prof. Dra. Celeste Barreto, Prof. Doutora Cristina Barbara,
Dra. Isabel Casteldo, Dr. Joaquim Moita, Dra. Paula Pinto, Dra. Paula Simao e Dra.

Sofia Mariz.
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1. A aerossolterapia consiste na administragdo de medicacdo por via inalatéria por dispositivos

meédicos produtores de aerossdis, entre os quais os sistemas de nebulizacdo, e esta indicada nas

seguintes situa¢Bes para a administracdo dos farmacos formulados para o uso com estes

dispositivos:
a) Fibrose quistica; (Grau de Recomendacéo 1, Nivel de evidéncia A)
b) Bronquiectasias ndo fibrose quistica; (Grau de Recomendac&o 1, Nivel de evidéncia B)
¢) Hipertensao pulmonar; (Grau de Recomendagdo 1, Nivel de evidéncia A)
d) Transplante pulmonar; (Grau de Recomendacdo 1, Nivel de evidéncia B)
e) Necessidade de fluidificacdo frequente das secre¢cBes, nomeadamente em doentes

ventilados no domicilio com vias aéreas artificiais ou com dificuldade nos mecanismos de

tosse. (Grau de Recomendacao 2, Nivel de evidéncia C)

2. Autilizacdo de sistemas de nebulizacao para administracao de broncodilatadores e corticosterdides

apenas esta prevista, com carater excecional e transitério, em situa¢des de manifesta incapacidade

de utilizagdo de dispositivos inalatérios simples, por um periodo maximo de 30 dias'.

3. Aselegdo e prescricdo do sistema de nebulizagdo deve-se basear nos estudos de eficacia clinica e

na indicagdo de nebuliza¢gdo dos farmacos. Os farmacos/solu¢des com indicagdo para nebulizacdo

sdo o0s seguintes:

a)

b)

0

Mucoliticos (dornase alfa recombinante); (Grau de Recomendacdo 1, Nivel de evidéncia A)
Antibioticos (tobramicina, colistimestato de sédio, aztreonam) e antifingicos, em casos
selecionados e situacdes especificas; (Grau de Recomendac&o 1, Nivel de evidéncia A)
Iloprost‘; (Grau de Recomendagdo 1, Nivel de evidéncia A)
Solug¢do de cloreto de sédio 0,9%, ou soluc8es hipertonicas de cloreto de s6dio de 3,0% a

7,0%': (Grau de Recomendacdo 1, Nivel de evidéncia B)

4. Os sistemas de nebuliza¢do disponiveis para prescricdo sdo os seguintes:

a)

b)

Pneumatico;

Ultrassoénico;

" A presente Norma adota a classificagdo de evidéncia e graus de recomendacdo recomendada pela Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation (GRADE).

"Ver Informagdo Complementar.
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¢) Eletrénico com membrana oscilatéria;

d) Eletrénico com membrana oscilatéria e “inteligente” (libertacdo adaptada ao padrao

respiratoério).

¢9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

SAUDE

5. Alindica¢do do dispositivo deve ter em atencgdo varios fatores, nomeadamente:

a) Afisiopatologia da doenca;

b) A sua gravidade;

¢) Os aspetos farmacolégicos dos farmacos;

d) Adose a administrar;

e) As caracteristicas técnicas dos dispositivos de inalagdo (ver Quadro 1);

f) A capacidade do doente para a execucdo correta da técnica de inalacdo, que é especifica de

cada dispositivo'.

Quadro 1. Tipos de sistemas de Nebuliza¢do e farmacos prescritos por dispositivo.

G SNS

“inteligente”

Sistemas de Volume de Volume Tempo de
. Farmacos : : :
nebuliza¢do enchimento residual nebuliza¢do
Solugdes salinas"! < 20ml (pequeno volume)
Ultrasénico . NA Variavel
Broncodilatadores >80 ml (grande volume)*
Antibiéticos™
Corticosterdides
Pneumético Broncodilatadores 2-10 ml <1,5ml <15 min
Solugdes salinas
Dornase-alfa recombinante
Antibioticos
Corticosterdéides
Eletrénico com
Broncodilatadores 6ml <1ml <7 min
membrana oscilatéria
Solugdes salinas
Dornase-alfa recombinante
Eletrénico com
membrana oscilatéria e Colistimetato de sodio 1 ml 0,1-0,2 ml <7 min

*1 N&o podem ser administrados para nebulizar farmacos em suspenséao (corticdides e antibiéticos), uma vez que se dissipam sob a forma de

calor e destabilizam a natureza do farmaco.

*2 Nos casos de grande volume de enchimento (>=80 ml), para efeitos de humidificagdo das vias respiratérias.

*3Tem de ser usado a combinag&o de nebulizador/compressor com avaliagdo de seguranca e eficacia comprovada e aprovada.

www.dgs.pt
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6. Paraa nebulizagdo de alguns farmacos devem sempre ser tidos em consideragao os estudos in vitro

e in vivo, que fundamentam as associa¢des de determinados componentes dos sistemas de

nebulizagdo (nebulizador/compressor) e dispositivos de nova geragao.

7. A prescricao de aerossolterapia por sistemas de nebulizacdo, pela especificidade das patologias e

complexidade da prescricao, deve ser restrita a servicos especializados.

8. Atendendo a complexidade da utilizacao dos sistemas de nebulizagao, os profissionais de saude e

as entidades prestadoras de cuidados técnicos respiratérios domicilidrios devem assegurar que o

doente e cuidador recebem:

a)

b)

O ensino das técnicas de utilizagdo dos sistemas de nebulizagdo, contemplando a facilidade
de utilizacdo, portabilidade, conforto para o doente e deposi¢ao pulmonar;
As instru¢bes detalhadas da sua utilizacdo, de manutencdo e de desinfecdo dos

equipamentos.

9. As entidades prestadoras de cuidados respiratérios domicilidrios garantem:

a)

d)

e)

O fornecimento do sistema de nebulizagao prescrito ao domicilio, no prazo maximo de 24
horas desde o contacto do doente ou cuidador;

A prestacdo verbal e escrita de informacdes de utilizacdo e de manutenc¢ao e higienizacdo
do equipamento e acessorios;

O acesso a manutencdo do equipamento e resolu¢do de problemas com dispositivo de
nebulizacdo;

A substituicdo do nebulizador no prazo maximo de tempo de utilizacdo definido pelo
fabricante;

A substituicdo do dispositivo e acessdrios num prazo inferior a 24 horas desde o contacto
do doente ou cuidador;

A realizacdo de auditoria e testes apropriados aos dispositivos, de modo a garantir a sua

seguranga e eficiéncia.

10. Os doentes sob aerossolterapia cronica por sistema de nebulizacdo em Cuidados Respiratérios

Domiciliarios, devem ser reavaliados relativamente a indicagdo, eficacia, seguranca e garantia de

adesdo ao tratamento, bem como a revisao da execu¢ao da técnica de nebuliza¢do, ao fim de 1 més

apo6s o inicio de tratamento e posteriormente com uma regularidade anual, no minimo.

www.dgs.pt
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11. A adesdo do doente e a eficacia terapéutica de qualquer dos farmacos nebulizados deve ser avaliada

periodicamente e com a maior objetividade possivel.

12. No caso de confirmacdo da ndo adesdo do doente a terapéutica prescrita por aerossolterapia, o
meédico assistente deve avaliar a pertinéncia da continuagao do tratamento, ficando a decisdo sobre

a sua suspensdo registada em processo clinico.

13. Deve constar do processo clinico a decisdo fundamentada da eventual impossibilidade da aplicacao

da presente Norma.

14. O conteudo da presente Norma sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica assim o

justifique.

Assinado de

G ra ga forma digital por

Graca Freitas
. Dados:
F re |ta S 2023.02.02
16:43:50 Z

Graca Freitas

Diretora-Geral da Saude
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ENQUADRAMENTO E RACIONAL

A. A administragdo de farmacos por via inalatéria constitui um procedimento fundamental no
tratamento e na prevencdo de exacerbag¢des de multiplas doencas das vias aéreas e do pulmdo. Na
grande maioria das situag¢des clinicas, a terapéutica inalatéria realiza-se através de dispositivos
simples, com dispositivos pressurizados ou inaladores de p6 seco. Contudo, noutras situacdes, a

administracdo especifica de farmacos é realizada através de sistemas de nebulizacdo.

B. A parda atualiza¢do das recomendacdes de boas praticas a evolu¢ao do conhecimento cientifico na
utilizagdo destes dispositivos no ambito dos Cuidados Respiratdrios Domicilidrios, importa garantir
0 acesso dos doentes as opg¢des terapéuticas disponiveis, particularmente nas situa¢bes que

requerem a prescri¢cao de mais de um nebulizador.

C. Nesse sentido, nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012,
de 26 de janeiro, a Dire¢do-Geral da Saude, por proposta conjunta do Departamento da Qualidade
na Saude e do Programa Nacional de Doencas Respiratérias, vem proceder a atualizacdo da

presente Norma.

www.dgs.pt
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INFORMAGCAO COMPLEMENTAR

A Autilizacao de sistemas de nebulizagdo para administracao de broncodilatadores e corticosterdides
apenas esta prevista, com carater excecional e transitério, na asma, na sibilancia recorrente e na
doenca pulmonar obstrutiva crénica. Nas situagdes excecionais em que ha necessidade de fazer
terapéutica inalatéria com broncodilatadores agonistas beta-2, anticolinérgicos ou corticosterdéides
devem utilizar-se os dispositivos simples, ndo sé pela eficacia equivalente ou superior a dos

sistemas de nebulizagdo, como pelo seu menor custo.

B. A prescricao de anfotericina B para utilizagao por via inalatéria é off-label pelo que deve decorrer de
uma avaliagao clinica individualizada, com ponderacao dos riscos e beneficios para o doente, e de
acordo com o resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) e ao abrigo do artigo 92.° do

Decreto-Lei n.° 176/2006 de 31 de agosto.

C. NassituacBes em que ha necessidade de administrar antibidticos por via inalatoria e nao existe uma
formula¢do especifica para inalagdo, podem ser utilizadas formula¢des endovenosas, sendo que
esta utilizacdo sera off-label, carecendo de consentimento informado e fundamentacdo no processo
clinico. Quando se usam estas formulag¢des, é importante atender as propriedades fisico-quimicas
do farmaco nomeadamente ao pH e a osmolaridade que, idealmente, deverdo ter valores o mais

proximo possivel dos valores fisiolodgicos (70,5 e 300-400 mOsm/kg, respetivamente).

D. Para a prescricdao de iloprost por nebulizacdo os dispositivos para a sua administracdo estao

contemplados no RCM do farmaco.

E. A administracdo de solu¢Bes de cloreto de sédio pode ser realizada para humidificacdo das vias
aéreas e/ou fluidificacdo de secre¢bes em doentes ventilados com vias aéreas artificiais ou com
mecanismos de tosse ineficazes. Noutros casos, podem ser utilizadas para promocgao de clearance

mucociliar nos doentes com fibrose quistica e bronquiectasias.

F. Paratodas as idades e situac8es clinicas é imprescindivel prescrever o sistema de nebulizagdo e as
interfaces adequadas. Por vezes, ha incompatibilidade de uso do mesmo sistema para diferentes
farmacos, pelo que se devem respeitar as indicacdes de administracdo de cada farmaco. E de
salientar que a mesma camara nebulizadora nao pode ser utilizada para nebulizagao de diferentes

farmacos e que, em caso de antibioticoterapia, lhe devem ser adaptados filtros de ar exalado.

www.dgs.pt
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G. Tal como mencionado no ponto 9 da presente Norma, a substituicdo do nebulizador deve ser
garantida pelo fabricante no prazo maximo de tempo de utilizacdo definido. Para os descartaveis
de uso Unico de curta duragdo este prazo é de 1 més, e para os de durabilidade prolongada, o prazo

de utilizacdo definido pode ir até 6 meses.

FUNDAMENTACAO CIENTIFICA

A. A aerossolterapia consiste na administracdo de medicagdao por via inalatoria por dispositivos
médicos produtores de aerosséis, estando recomendada no tratamento de varias doencas das
vias aéreas e do pulmao, agudas ou crénicas, tais como a asma brdnquica, a doen¢a pulmonar

obstrutiva crénica, a fibrose quistica e bronquiectasias nao-fibrose quistica.

B. A aerossolterapia com recurso a sistemas de nebulizagdo é reservada a situac¢8es especificas. Os
sistemas de nebulizagdo tém a capacidade de converter solu¢es ou suspensdes em forma de
aerossol, sendo este constituido por particulas de pequenas dimens&es que se vao depositar nas

vias aéreas.

C. Na terapéutica da fibrose quistica, a aerossolterapia por nebulizagdo assume-se como um dos
pilares fundamentais tanto no tratamento de infe¢des brénquicas (com recurso a antibioticos)
como na administracdo de farmacos mucoactivos como a dornase-alfa recombinante e soro
hipertonico. A administracdo de antibiéticos demonstrou beneficios na fibrose quistica, como a
melhoria da funcdo pulmonar, a diminui¢do da taxa de exacerbacfes e a diminuicdo da carga
bacteriana. As formula¢des de antibidticos aprovadas para uso inalatério na fibrose quistica sao
tobramicina, colistimetato de sédio e aztreonam. Assim, nesta doenca, a antibioterapia inalada
estd indicada ndo s6 na infecdo inicial com o objetivo de erradica¢ao, como na infe¢do crénica com

o objetivo de supressao '°.

D. Na fibrose quistica, a drenagem das secre¢des bronquicas é fundamental para garantir a melhoria
ou preservacao funcional respiratéria e facilitar o acesso dos antibiéticos inalados as vias aéreas.
Para este efeito, estao indicados farmacos com acao mucolitica e fluidificante como a dornase-alfa
recombinante e o soro hipertdnico. A dornase-alfa recombinante consiste numa RhDNase que, ao

clivar o ADN libertado pelos neutréfilos nas secre¢Bes brénquicas, reduz a viscosidade do muco

www.dgs.pt
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facilitando a sua drenagem. A dornase-alfa recombinante demonstrou eficacia na redug¢do das

exacerbacdes e na melhoria da fungdo pulmonar destes doentes '3,

E. O sorosalino hipertonico apresenta ac¢do fluidificante ao aumentar a hidratagdo do muco nas vias
aéreas. Na fibrose quistica, a utilizagcao de soluc¢des salinas hipertonicas demonstrou eficacia na

melhoria da fun¢do pulmonar e na reducdo de frequéncia de exacerbagdes 1>,

F. Nas bronquiectasias nao-fibrose quistica o recurso a aerossolterapia por sistemas de
nebulizacdo permite a administracdo de antibidticos e a fluidificacdo de secre¢des. Os principais
objetivos da antibioterapia inalada sdo o tratamento de erradicacdo da infe¢do por agentes, como
Pseudomonas aeruginosa, e o tratamento supressivo da infecdo pulmonar crénica em doentes
exacerbadores e/ou muito sintomaticos. A nebulizacdo com solug¢Bes salinas deve ser usada

quando é necessaria a fluidificacdo das secre¢des 1624,

G. A necessidade de fluidificacao de secrecdes pode ainda justificar a realizacao de aerossolterapia

por nebulizacdo em doentes crénicos traqueostomizados ou com compromisso neuromuscular.

H. A utilizacdo de aerossolterapia por sistemas de nebulizagdo para administracdo de
antimicrobianos encontra ainda outra indicacdo nos recetores de transplante pulmonar. Neste
grupo de doentes, a administracdo de anfotericina B inalada, usada de forma profilatica,

demonstrou eficacia na reducdo das infe¢des fungicas 2526,

I. A administracdo de vasodilatadores pulmonares por nebulizagdo estd indicada no tratamento da
hipertensao arterial pulmonar. O iloprost é um analogo da prostaciclina que, quando administrado
por via inalatéria, demonstrou eficacia na melhoria dos sintomas e capacidade de esforco, com
potencial beneficio na reducdo de eventos clinicos e da resisténcia vascular pulmonar em adultos

com hipertensao arterial pulmonar 2728,

www.dgs.pt
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INDICADORES

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 informacdo para a monitorizacdo e avaliagdo da

implementacdo e impacto da presente Norma é da responsabilidade das administra¢cées

regionais de saude e das dire¢des dos hospitais.

C. A implementacdo da presente Norma é monitorizada e avaliada através dos seguintes

indicadores:

a.

www.dgs.pt

Percentagem de doentes com prescricdo de aerossolterapia por sistema de
nebulizacdo, de acordo com cada situagao especifica (ponto 1 da presente Norma):
i. Numerador: n° de doentes com prescricdo de aerossolterapia por cada condi¢do do
ponto 1 da presente Norma;

i. Denominador: n° total de doentes com prescricao de aerossolterapia;

Custos da aerossolterapia por doente:
i. Numerador: custos totais da aerossolterapia;

i. Denominador: n° total de doentes com prescricao de aerossolterapia;

Percentagem de custos totais da aerossolterapia no total de custos em cuidados
respiratorios domiciliarios
i. Numerador: custos totais da aerossolterapia;

i. Denominador: custos totais de Cuidados Respiratérios Domicilidrios;

11
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ANEXO |

Prescricao de Aerossolterapia por sistemas de nebulizagdo em Cuidados Respiratorios

Domiciliarios

1. Ao nivel do Servigo Nacional de Saude, a prescri¢do de aerossolterapia por sistemas de nebulizagdo

em Cuidados Respiratorios Domiciliarios deve ser realizada por via eletrénica.

2. Quando a prescricdo eletronica ndo for possivel, utiliza-se o formulario disponivel no sitio da

Dire¢do-Geral da Saulde (acessivel em https://www.dgs.pt/formulario-crd/solicitar-

formulario.aspx). No caso de faléncia do sistema informatico, uma c6pia do impresso manual

destina-se ao processo clinico. A prescricao manual deve ser transcrita para a prescricao eletrénica

no prazo de 72 horas.

3. As prescri¢des iniciais, de modificagdo ou de continuagdo de tratamento s6 podem ser feitas em

centros/consultas especializadas hospitalares.

4. Nos Cuidados de Saude Primarios, a prescri¢ao de sistemas de nebuliza¢do s6 pode ser feita para
efeitos de administracdo de broncodilatadores e corticosterdides, nos termos do ponto 2 da

presente Norma.

5. Aprescricao deve incluir quatro componentes:

a. Identificagdo, que inclui os campos destinados ao local de prescri¢do, ao prescritor e ao

doente;

b. Prescrigdo, que inclui a caracterizacdo do tipo de prescri¢do: inicial, continua¢cdo ou
modificacdo;

c¢. Fundamentacado clinica;

d. Temporal, que imp8e uma validade maxima de 180 (noventa) dias a prescricdo, finda a

qual esta termina, caso nao seja renovada.

6. Em termos de fundamentacao clinica, no caso de ser uma prescri¢do inicial ou de modificagdo
todos os campos devem ser preenchidos, particularmente os que se referem a fundamentacao e

aos critérios fisiopatologicos aplicaveis. Em caso de continuagdo/renovacdo da prescri¢do, apenas

www.dgs.pt
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0s campos relativos ao tipo de tratamento continuado devem ser preenchidos.

7. A especificacdo de tratamentos e respetivos equipamentos rege-se pelo principio de

preenchimento obrigatério de todos os campos.

8. Aumdoente s6 pode ser prescrito, no mesmo periodo de tempo, um Unico sistema de nebulizagao,

a que corresponde uma Unica prescricdo, com exce¢ao das seguintes situagdes:

a. Em doentes com fibrose quistica pode ser prescrito mais do que um sistema de
nebuliza¢cdo, no mesmo periodo de tempo, para administracao de antibidticos e mucoliticos
inalados, como a dornase alfa recombinante, nos termos da Norma 032/2012. Nas duas ou
mais prescri¢Ses deve ser fornecida a informacdo do farmaco e do sistema de nebuliza¢do

a utilizar (pneumatico, eletrénico ou eletronico inteligente).

b. Em doentes traqueostomizados pode ser prescrito um dispositivo de nebuliza¢do
ultrassonico (para humidificacdo) e ainda prescrito um dispositivo de nebulizacdo
pneumatico (para administracdo de farmacos) sendo que, neste caso, os dois sistemas de

nebulizacdo correspondem a duas prescricdes;
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