ORIENTACOES

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

N.° 7.1 outubro/2026

Recomendagoes sobre Antibioterapia

As estratégias que permitem melhorar a utilizacdo de antimicrobianos sdo fundamentais e estruturantes na
pratica clinica das instituicdes prestadoras de cuidados de saude. A existéncia de um sistema informatizado para
o circuito do medicamento permite intervir nesse processo de forma dindmica e informada, através da

monitorizacdo da utilizacao, identificacao de oportunidades de melhoria e do apoio a decisao clinica.

A Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) recomenda que, em cada instituicdo, as Comissdes de
Farmacia e Terapéutica (CFT) Locais, em estreita colaboragdo com as Unidades Locais do Programa de Prevengao
e Controlo de Infeges e de Resisténcias aos Antimicrobianos (UL-PPCIRA), no ambito das fungGes do Programa
de Apoio a Prescricdo de Antimicrobianos, conforme determinado pelos Despachos 15423/2023, de 26 de

novembro (https://dre.pt/application/file/a/2965292) e 10901/2022, de 08 de setembro

(https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/10901-2022-200789503), atualizado pelo Despacho n.2

6386/2023, de 9 de junho (https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/6386-2023-214175433)

estabelecam uma “Classificacdo dos Antimicrobianos” em uso, com base na classificacdo AWaRe (Access, Watch,
Reserve) da Organizacdo Mundial de Sadde (OMS) e nas especificidades locais. Esta classificacdo podera integrar
uma categoria especifica para os antimicrobianos preferencialmente utilizados em profilaxia cirurgica,
distinguindo-os dos grupos Access, Watch e Reserve. As instituicdes poderdo associar a cada categoria AWaRe
diferentes niveis de monitorizagao, justificagdo prévia ou validagao, de acordo com a epidemiologia local e com
as politicas ou recomendagdes nacionais e locais aplicaveis.

1. Profilaxia: Antimicrobianos utilizados em profilaxia cirdrgica (cuja utilizagdo deve ser limitada a dose
Unica ou excecionalmente até 24 horas, de acordo com recomendacdes locais e Norma Nacional n2 031/2013 de

31/12/2013, atualizada a 17/11/2022);

2. Access (Acesso): Antimicrobianos de utilizagdo regular com necessidade de justificagdo: neste grupo
serdo incluidos os antimicrobianos considerados como de uso habitualmente seguro, grande experiéncia de

utilizagao, sem identificagao de significativa pressdo seletiva e com menor impacto de custos;

3. Watch (Vigilancia): Antimicrobianos com necessidade de justificagdo, com largo espectro,
recomendados para um numero limitado de sindromes infeciosas ou para infe¢des graves. Exigem monitorizagao

(ex.: fluoroquinolonas, macrolideos, cefalosporinas de 32 geragdo, carbapenemos) mediante justificagcdo: neste
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grupo enquadram-se os antimicrobianos com caracteristicas que aconselham a sua utilizagdo controlada por
alguma das seguintes razoes: elevada toxicidade, elevado efeito de pressdo seletiva e risco de emergéncia de

resisténcias;

4. Reserve (Reserva): Antimicrobianos de utilizagdo condicionada por constituirem a Unica terapéutica
eficaz para infecdo por agentes “problema”; sdo opgdes de "ultimo recurso" utilizadas apenas para infecoes
multirresistentes graves e comprovadas (ex.: linezolida, polimixinas e antimicrobianos para Enterobacteriaceas

Produtoras de Carbapenemases).

A identificacdo explicita de agentes multirresistentes (p. ex., produtores de carbapenemases como KPC, OXA-48,
NDM) e dos antimicrobianos de reserva que poderdo ser utilizados no seu tratamento, de acordo com a
suscetibilidade e as recomendacgdes aplicdveis, constitui um elemento fundamental para apoiar estratégias de
utilizacao condicionada.

Neste contexto, o Formulario Nacional do Medicamento (FNM) propde que todos os antimicrobianos estejam
sujeitos a preenchimento de formulario local que permita avaliar as condi¢des de utilizagdo conforme deliberacdo

local e em articulagdo com os objetivos da UL-PPCIRA.

As CFT locais, em articulagdo com as UL-PPCIRA, deverdo estabelecer programas de monitorizacdo regular da
utilizacdo de antimicrobianos, abrangendo os diferentes niveis de cuidados das ULS, com atencdo particular a
evolugao de consumos de grupos de maior relevancia para a sele¢do de resisténcias e para a qualidade da
prescricdo, nomeadamente carbapenemos, quinolonas, cefalosporinas de 32/42 geracdo, penicilinas associadas
a inibidores das betalactamases e novos antibiéticos, de acordo com o enquadramento nacional aplicavel. A
monitorizagdo devera permitir identificar tendéncias de utilizagdo, diferengas entre unidades e contextos
assistenciais e oportunidades de melhoria, bem como, sempre que possivel, relacionar a utilizagdo de

antimicrobianos com dados de resisténcia e prevaléncia de infegdo nosocomial por agentes multirresistentes.

Nas ULS, estas estratégias devem abranger de forma integrada os cuidados hospitalares e os cuidados de salde
primarios, atendendo as especificidades de cada contexto assistencial. No contexto de cuidados de saude em
ambulatdrio, assume particular relevancia a decisdo de iniciar ou ndo antibioterapia, evitando-se a utilizacdo
desnecessaria em situacGes de provavel etiologia viral ou de evolucdo autolimitada, bem como assegurando a
selecdo do antibidtico, da dose e da duracdo adequados quando o tratamento esta indicado. Integrado neste
contexto, reforca-se o papel da antibioterapia diferida, particularmente em ambulatdrio, devidamente
fundamentada e acompanhada de informagao escrita ao utente sobre os critérios para inicio da terapéutica, sinais

de agravamento e necessidade de reavaliagao clinica.
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Ao nivel do ambulatédrio, é igualmente relevante a avaliacdao da epidemiologia das infe¢Ges mais frequentes na
comunidade e dos respetivos padrdes de suscetibilidade antimicrobiana, sempre que disponiveis, nomeadamente
para infe¢Ges urinarias e outras infecées em que o conhecimento da epidemiologia local possa apoiar a escolha
da terapéutica empirica. Esta avaliacdo podera beneficiar da articulagdo com os laboratérios de microbiologia

com maior representatividade na regiao.

A monitorizacdo da prescricdao e do consumo em ambulatério deverd, sempre que possivel, permitir identificar
tendéncias de utilizacdo, padroes de prescricdio e oportunidades de melhoria, incluindo grupos de
antimicrobianos associados a maior impacto na selecao de resisténcias. A articulacao entre os cuidados de saude
primarios, os servicos hospitalares, os laboratdrios de microbiologia e as estruturas responsaveis pelo PPCIRA é
fundamental para que a informacdo sobre consumo, epidemiologia e resisténcias possa apoiar a decisdo

terapéutica em toda a ULS.

Esta monitorizacdo devera produzir informagdo que permita intervir nas condi¢des definidas para a sua utilizagao
em cada instituicdo, integrando dashboards automatizados de consumo, sistemas de alerta em tempo real para
duracdo de terapéutica e algoritmos de suporte a decisdo integrados na prescricdo eletrénica, adaptados,

naturalmente, ao contexto de atuacdo e aos antimicrobianos em que a estratégia seja adequada

Recomenda-se igualmente que as instituicdes identifiquem a lista de antimicrobianos que possam ser candidatos
a mudanga precoce para via oral, utilizem sistemas de alerta de duragdo de terapéutica antibidtica e implementem
mecanismos eletronicos de prescrigdo limitada no tempo especificamente para estes. A criagdo de um mecanismo
de suspensdo automatica ao fim de 72 horas, com pré-aviso no momento da prescri¢ao, dos antibiéticos por via
parentérica, em que existe a formulacdo oral disponivel, permite promover as boas praticas locais e a revisao

informada das estratégias antibioticas.

Fundamentagao

O objetivo da terapéutica antibidtica é alcancar o controlo e resolucdo da infecdo, minimizando simultaneamente
os riscos e as complicacdes associadas a toxicidade, a sele¢do de microorganismos resistentes e a infe¢do por
Clostridioides difficile.

A utiliza¢do adequada de antibidticos comeca pela decisdo sobre a existéncia de indicagdo para antibioterapia. O
primeiro passo consiste na avaliacdo da probabilidade de infecdo bacteriana, uma vez que os antibidticos
continuam a ser frequentemente utilizados em situa¢des de infe¢do viral ou mesmo na auséncia de infegdo. Neste

contexto, é essencial otimizar o diagndstico recorrendo aos meios complementares disponiveis, de forma a

Pagina 3de 11



fundamentar a decisdo terapéutica. Sempre que a antibioterapia seja iniciada empiricamente, a sua necessidade
deve ser reavaliada precocemente, procedendo-se a suspensao do tratamento logo que a hipétese de infecao

bacteriana seja excluida.

A utilizacdo de biomarcadores, nomeadamente, proteina C reativa (PCR) e procalcitonina (PCT), pode
complementar a avaliacdo clinica na suspeita e no acompanhamento da infecdo bacteriana. A PCT, associada a
avaliacdo clinica, pode ainda apoiar a decisdo de suspensdo ou reducdao da duracdo da antibioterapia,
particularmente quando a duragdo 6tima do tratamento é incerta, desde que exista controlo adequado do foco
infecioso. Contudo, a interpretacdo destes biomarcadores deve ser sempre integrada no contexto clinico global e

ndo substitui a avaliagao clinica.

A decisdo de iniciar antibioterapia empirica deve basear-se predominantemente em avaliacdo clinica
complementada, quando indicado, por exames laboratoriais, imagioldégicos e microbiolégicos e pelo
conhecimento do contexto epidemioldgico. Idealmente, o tratamento antibidtico é determinado pelo isolamento
do agente patogénico e pela avaliacdo do seu perfil de suscetibilidade aos antibiéticos. No entanto, em muitas
situacOes agudas esta informacdo ndo estd imediatamente disponivel, pelo que a decisdo de iniciar antibioterapia,
bem como a selecdo do farmaco, da via de administracdo e do esquema posolégico, é efetuada empiricamente,
com base no foco e na gravidade da infecdo, nos agentes etiolégicos mais provaveis, nos padrées locais de
suscetibilidade antimicrobiana e nas caracteristicas individuais do doente, incluindo fatores de risco para infecao
por microrganismos resistentes. Em determinadas situagdes clinicas, o inicio atempado da antibioterapia empirica
pode salvar a vida do utente, sendo o inicio empirico da antibioterapia adequada é essencial para o prognéstico,
nomeadamente em situagdes de choque séptico ou meningite bacteriana de acordo com as recomendagdes
aplicaveis (guidelines da Surviving Sepsis Campaign 2026, Norma DGS 010/2016, atualizada a 16/05/2017 Via
Verde Sépsis - ou meningite bacteriana aguda). Pelo contrario, nas situagcdes de menor gravidade e quando a
probabilidade de infecdo bacteriana é reduzida recomenda-se uma estratégia mais conservadora, privilegiando a
confirmacdo diagndstica, a identificacdo do foco infecioso e a colheita de produtos biolégicos para estudo
microbioldgico antes do inicio de antibioterapia.

Integrado neste contexto, reforga-se o papel da antibioterapia diferida, particularmente em ambulatério, quando
clinicamente apropriada. Esta estratégia devera ser devidamente fundamentada e acompanhada de informacao
escrita ao utente, incluindo orientagdes sobre os critérios para inicio do tratamento, sinais de agravamento e
necessidade de reavaliagdo clinica.

Importa igualmente salientar que o controlo do foco infecioso constitui um componente essencial do tratamento.

Sempre que indicado, procedimentos como drenagem, desbridamento, limpeza cirdrgica ou remogao do foco de
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infecdo devem ser realizados o mais precocemente possivel, dado o seu impacto significativo no progndstico
clinico.

A selecdo do antibiético depende da localizacdo do foco de infecdo, do(s) agente(s) microbioldgicos mais
provaveis ou identificados, do risco de existéncia de resisténcia antimicrobiana, do perfil de seguranca e
tolerabilidade dos farmacos e do contexto clinico subjacente a cada doente.

A utilizacdo adequada de um antibidtico pressupde a selecdo do tratamento de acordo com o provavel agente
etiolégico, o local e a gravidade da infecdo e, quando disponivel, o respetivo perfil de suscetibilidade
antimicrobiana, determinado através de Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos (TSA). Pressupde igualmente
uma administracdo adequada, nomeadamente quanto a dose, frequéncia, via de administracdo e duracdo do
tratamento, bem como a consideracao do perfil de seguranca, incluindo toxicidade e tolerabilidade.

A prescricdo da antibioterapia ndo termina no momento da prescricdo inicial. O médico assistente deve
monitorizar a evolugdo clinica, laboratorial e imagioldgica, quando indicada, assim como, a ocorréncia de
eventuais toxicidades ou efeitos adversos, relacionados com a antibioterapia e, quando clinicamente oportuno,

reavaliar e ajustar a estratégia empirica de acordo com os resultados dos exames microbioldgicos.

A prescricdo inicial de antibioterapia e a sua monitorizacao sistematizam-se em 4 momentos de decisdo:

a. Avaliacdo da resposta clinica: na presenca de evolucdo clinica favoravel, deve ser avaliada a
possibilidade e adequacdo de mudanca da antibioterapia para via oral.

E importante a implementacg3o de protocolos que sinalizem e relembrem a pertinéncia da simplificacdo precoce
para via oral, com sugestdo de equivalentes terapéuticos ou da existéncia de antibidticos de elevada
biodisponibilidade oral, indicados para a situacdo clinica em apre¢o. S3o exemplos a amoxicilina + acido
clavulanico e as quinolonas. Pelo contrdrio, na auséncia de resposta ou agravamento clinico, pode ser indicado

proceder a investigagcdo adicional e adequar a estratégia antibidtica, de forma dirigida ou empirica.

b. Descalonamento terapéutico e descontinuagao: implica a ado¢do de uma estratégia de redugdo do
espetro da antibioterapia empirica inicial, decorrente do isolamento microbioldgico disponivel. A reavaliagdo deve
também considerar a evolucgdo clinica e a possibilidade de descontinuacdo da antibioterapia quando esta deixe
de estar indicada.

c. Identificacdo do foco da infecdo e decisdao da duragdo da antibioterapia: a informacdo clinica
relacionada com a identificagcdo do foco da infecdo é determinante para estabelecer qual a duragao prevista do
tratamento. A duragdo da antibioterapia deve ser estabelecida de acordo com o tipo e local de infe¢do, gravidade,
resposta clinica e outros fatores relevantes. Quando aplicavel, devem ser consideradas as recomendacdes

constantes na Norma especifica da DGS (Norma n.2 006/2014 de 08/05/2014, atualizada a 17/11/2022, Durag&o
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de Terapéutica Antibidtica em patologia Infeciosa)

(https://normas.dgs.minsaude.pt/wpcontent/uploads/2014/05/norma 006 2014 atualizada 17 11 2022 dur

acao terapeutica antibiotica patologia infeciosa.pdf).

d. Monitorizagao terapéutica farmacoldgica e otimizagdo posoldgica: quando clinicamente indicado, deve ser
considerada a monitorizacdo terapéutica farmacoldgica, nomeadamente através da determinacdo das
concentragdes séricas dos antimicrobianos para os quais esta abordagem esteja recomendada. A necessidade
de ajuste posoldgico deve ser avaliada tendo em consideracdao fatores como a funcdo renal e hepatica, a
gravidade da infecdo, as caracteristicas individuais do doente, as potenciais interacdes medicamentosas e o
perfil farmacocinético e farmacodindmico do antimicrobiano.

Sempre que disponivel, a monitorizacdo terapéutica farmacoldgica poderd ser complementada por abordagens
de otimizagdo posoldgica baseadas em principios farmacocinéticos e farmacodindmicos (PK/PD), incluindo a
utilizacdo de modelos farmacocinéticos populacionais e métodos de estimativa bayesiana (Model-Informed
Precision Dosing, MIPD), com o objetivo de maximizar a probabilidade de atingir os alvos terapéuticos definidos,

promovendo simultaneamente a eficacia clinica e a minimiza¢do da toxicidade.

Sele¢ao do regime posoldgico
A selecdo do antibidtico e a definicdo do regime posolégico mais adequado, incluindo a dose, o intervalo entre
administracdes e a via de administracdo, devem considerar as caracteristicas farmacocinéticas (PK) e
farmacodinamicas (PD) do antimicrobiano, o agente etioldgico, o local, a gravidade da infegdo e as caracteristicas
individuais do utente. O conhecimento sobre conceitos farmacocinéticos (PK) dos antimicrobianos, a sua
classificagdo, mecanismos de agdo e padrdes de desenvolvimento de resisténcias, tém em conta:

- Espetro de agdo antimicrobiana, in vitro e in vivo, e agentes microbioldgicos correspondentes;

- Doses recomendadas e dose maxima;

- Perfil farmacocinético e farmacodindmico, nomeadamente o pardmetro PK/PD associado a eficicia do

antimicrobiano;

- SituagOes que recomendam ajuste de dose (ex. funcdo renal ou hepatica, foco de infe¢do e penetragdo

tecidular);

- Caracteristicas do agente microbioldgico (TSA, Concentragdo Inibitdria Minima (CIM));

- Vigilancia e monitorizacdo da efetividade e seguranca.

As propriedades farmacodinamicas dos antibiéticos, que melhor permitem relacionar a exposi¢dao ao farmaco
com a sua eficacia podem ser descritas através de trés relagdes principais: concentragdao maxima relativamente a

CIM, tempo de exposi¢do relativamente a CIM e exposicdo total relativamente a CIM. O efeito pds-antibidtico,
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qguando presente, constitui igualmente uma caracteristica relevante para a definicdo do regime posoldgico de
determinados antimicrobianos. A eficicia pode ser determinada pela extensdo do tempo de concentragdo do
antibiético acima da CIM necessdrio para a morte das bactérias (efeito tempo-dependente) ou pelo efeito de
concentragoes elevadas momentaneas (efeito concentracdo-dependente). O efeito pds-antibidtico é a supressdo
bacteriana persistente depois da exposicao ao antibiético, quando este esta abaixo da CIM.

Os regimes posoldgicos devem ser definidos de acordo com o perfil PK/PD especifico de cada antimicrobiano,

tendo em consideragdo as caracteristicas do utente, do agente etioldgico e da infegdo.

Padrao de atividade Antibidticos Objetivos da terapéutica Parametro PK/PD
Tipo | Aminoglicosideos
Eficacia concentracgdo- Daptomicina Maximizar concentra¢des (dose Unica|24h-AUC /CIM
dependente e efeito pds- | Fluoroquinolonas didria possivel em alguns) Cmax /CIM
antibidtico prolongado Cetolidos

Metronidazol
Tipo Il Carbapenemos Maximizar duragcdo da exposicao| T>CIM
Eficacia tempo- | Cefalosporinas (perfusdo  continua ou infusGes
dependente e efeito pds- | Eritromicina prolongadas nos de menor semi-vida)
antibiético minimo Linezolida

Penicilinas
Tipo lll Azitromicina Maximizar a quantidade de antibidtico | 24h-AUC/CIM
Eficacia tempo- | Clindamicina
dependente e efeito pds- | Tetraciclinas
antibidtico moderado a | Vancomicina
prolongado

AUC=Area sob a curva; Cmax= Concentra¢do maxima; T= Tempo

Adaptado de: Benjamin Wu et al. Principles of Applied PharmacokineticPharmacodynamic Modeling

Para antibidticos do tipo | o regime de administragdo ideal deve maximizar a concentragdo uma vez que maior
sera a sua eficacia. Os parametros PK/PD preditivos da eficacia sdo a AUC/CIM nas 24h e a razdo Cmax/CIM.

Nos antibidticos do tipo Il a eficacia esta predominantemente relacionada com a duragdo da exposi¢dao ao
farmaco, pelo que o regime de administracdo ideal destes antibidticos deve maximizar a duragdo da exposicdo. O
tempo de concentracdo acima da CIM (T>CIM) é o parametro que se correlaciona com a eficacia. No caso dos
beta-lactamicos a eficacia maxima obriga a T>CIM em pelo menos 70% do tempo.

Os antibidticos do tipo lll tém propriedades mistas. Estes apresentam eficacia tempo-dependente e efeito pds-
antibioético moderado. O regime de administracdo ideal deve maximizar a quantidade total de medicamento

administrado. O pardmetro PK/PD que se correlaciona com a eficécia é a razdo AUC/CIM nas 24horas.
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Via de administracao e local de tratamento

As doencas infeciosas com apresentacdo clinica grave devem ser tratadas em meio hospitalar, garantido a
monitorizacgdo clinica e a administracao de terapéutica antibidtica adequada, nomeadamente, por via parentérica.
Entre os varios argumentos para utilizacdo de regimes terapéuticos por via intravenosa incluem-se a gravidade da
infecdo, a necessidade de obtencdo rapida de concentrac¢des terapéuticas, a impossibilidade de administracao
por via oral, a inadequada absorc¢do gastrointestinal ou a inexisténcia de formulacdo oral adequada.

A evidéncia demonstra que, quando clinica e farmacologicamente adequado, é vantajosa a alteracdo precoce da

administragdo da antibioterapia para via oral, nao havendo compromisso da eficacia terapéutica.

A conversdo da antibioterapia para via oral apresenta varios aspetos favoraveis, nomeadamente:
- Reducdo do risco de infecdo hospitalar;

- Possibilidade de alta hospitalar mais precoce;

-Reducéo do risco de ocorréncia de flebites e/ou infe¢des relacionadas com o cateter intravenoso;
- Melhoria da qualidade de vida do utente, permitindo a continuacdo do tratamento no domicilio;

- Reducdo de custos.

A conversdo para a via oral é possivel em varios antibiéticos. A decisdo de alteracdo para a via oral deve ser
individualizada e baseada na evolugdo clinica, na estabilidade do utente, na possibilidade de absorcdo
gastrointestinal adequada, na disponibilidade de uma alternativa oral eficaz e no perfil de suscetibilidade do
agente, quando conhecido. Esta disponivel evidéncia cientifica que documenta que cerca de 40% dos utentes que
iniciam terapéutica por via intravenosa, sdo candidatos a conversao para via oral, apds 48 a 72 h, desde que a
situagdo clinica o permita.

Nos casos em que se mantenha a necessidade de terapéutica antibidtica por via parentérica, mas ndo exista
necessidade de permanéncia em internamento, podera ser avaliada a possibilidade de continuidade do
tratamento em regime de ambulatdrio, em hospital de dia ou em hospitalizacdo domiciliaria.

Os desenvolvimentos tecnoldgicos, incluindo sistemas de administragdo de medicamentos por via intravenosa no
domicilio, como bombas elastoméricas e cateteres centrais de insercdo periférica, permitem ampliar esta

possibilidade em situa¢des selecionadas.

A terapéutica antibidtica parentérica em ambulatério (OPAT) deverd ser enquadrada por critérios de
elegibilidade, selecdo de antibidticos adequados, requisitos de monitorizacdo e definicdo clara da
responsabilidade clinica e de protocolos institucionais nomeadamente, no ambito da atividade da Unidade de

Hospitalizagdao Domicilidria (UHD).
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Utilizagao responsavel de antimicrobianos e abordagem One Health

O stewardship antimicrobiano integra-se na agenda One Health, reconhecendo que a utilizacdo de
antimicrobianos tem impacto ndo apenas na saude individual e coletiva, mas também no ambiente. As instituicdes
devem, por isso, considerar a utilizacdo responsadvel de antimicrobianos e a minimizacdo do seu impacto
ambiental, nomeadamente através da reducdo de utilizacdo desnecessdria, da prevencdo de desperdicio e a
preferéncia por alternativas com menor impacto ecolégico quando clinicamente equivalentes, em articulacao

com os programas nacionais de gestao de residuos de servigos de saude.

Aprovado pela CNFT em outubro de 2026
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