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Sistema de Medicação

“O sistema de medicação é
 

complexo, aberto e, como os demais sistemas 
 possui entradas (inputs), processos (process) e saídas (outputs).

“O resultados do sistema, assim como o de cada um de seus processos devem 
 ser avaliados e devolvidos ao ambiente (feedback), como forma de

 informações que permitam identificar e corrigir possíveis desvios 
 encontrados.”

Silva, A.E.B.C. Análise de risco do processo de administração de medicamentos por via intravenosa em pacientes de um Hospital Universitário de 

 
Goiás. Tese de Doutorado. Escola de Enfermagem de Ribeirão Preto, 2008. 



Etapas do Sistema de 
 Medicação

Seleção

Aquisição

Recebimento

Armazenamento

Prescrição

Revisão da Prescrição / Aprazamento

Dispensação

Preparo

Administração

Monitoramento



Vulnerabilidade do Sistema de Medicação

“O sistema de medicação, composto por

vários processos interligados e interdependentes,

envolvendo multiplicidade de planejamento e

implementação de ações pela equipe de saúde,

produz um contexto entrelaçado de situações

que podem ser facilitadoras para erros.”

Coimbra J. A. H. PREVENÇÃO E DETECÇÃO DE ERROS DE MEDICAÇÃO. Ciência, cuidado e saúde. v. 5, Supl., p. 142‐148. 2006. 



Histórico –
 

Alguns marcos relacionados a segurança 
 do paciente na Administração de Medicamentos
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Histórico –
 

Construção de um Sistema de Notificação
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Histórico –
 

Construção de um Sistema de Notificação



O que é
 

Erro de Medicação?

“Erro de medicação

 
é

 
definido como qualquer evento evitável que pode ser causado 

 ou surgir do uso inconveniente ou falta de uma medicação, causando dano ao 

 paciente, enquanto a medicação está

 
sob o controle dos profissionais de saúde, 

 pacientes ou consumidor. Tais eventos podem estar relacionados à

 
prática 

 profissional, aos produtos para o cuidado à saúde, procedimentos e sistemas, 

 incluindo a prescrição, comunicação da prescrição, rótulo do produto, embalagem e 

 nomenclatura; à

 
composição, à

 
distribuição, à

 
administração; à

 
educação dos 

 enfermeiros e pacientes; à supervisão e uso.”

NCCMERP – National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention.



Sistemas de Notificações Eletrônicos

• State Adverse Event Tracking;
• FDA;
• MedWatch;
• Adverse Event Reporting System;
• Center for Biologics Evaluation and Research;
• Center for Error and Accident Reporting System;
• Vaccine Adverse Event Reporting System;
• Manufacturer and User Device Experience
• Database;
• JCAHO Sentinel Event Reporting;
• USP‐ISMP Medication Error Reporting Program;
• Canada ‐

 
ISMP

• USP MedMarx; 
• Emergency Care Research Institute Medical Device
• Safety Reports.



IOM (Institute of Medicine)

“Errors are signs of sick systems, not bad people. It makes 

 
no sense to punish individuals for errors.”

Kohn KT, Corrigan JM, Donaldson MS. To Err Is Human: Building a Safer Health System. Washington, DC: National Academies Press; 1999.

“When extrapolated to the over 33.6 million admissions to 

 
U.S. hospitals in 1997, the results of the study in Colorado 

 
and Utah imply that at least

44,000 Americans die each year as a result of  medical 

 
errors.3 The results of the New York Study suggest the 

 
number may be as high as 98,000.4”

“Total national costs (lost income, lost household 

 
production, disability and health care costs) of preventable 

 
adverse events (medical errors resulting in injury) are 

 
estimated to be between $17 billion and $29 billion, of which 

 
health care costs represent over one‐half.7”

Medication errors alone, occurring either in or out of the 

 
hospital, are estimated to account for over 7,000 deaths 

 
annually.9



IOM (Institute of Medicine) ‐
 

Recomendações

Kohn KT, Corrigan JM, Donaldson MS. To Err Is Human: Building a Safer Health System. Washington, DC: National Academies Press; 1999.


 

Criação 
 

do 
 

“Center 
 

for 
 

Patient 
 

Safety”
 

dentro 
 

da 
 

“Agency 
 

for 
 

Health 
 Care 

 
Policy 

 
and 

 
Research”

 
para 

 
definir 

 
metas 

 
nacionais 

 
de 

 
segurança 

 em saúde.


 

Sistema 
 

para 
 

notificação 
 

obrigatório 
 

de 
 

eventos 
 

com 
 

dano 
 

grave 
 

e 
 morte.


 

Criação de agência que certifiquem a qualidade dos serviços de saúde 
 por meio de estabelecimento e checagem de padrões de qualidade.


 

Implantação 
 

de 
 

um 
 

programa 
 

de 
 

segurança 
 

ao 
 

paciente 
 

nas 
 organizações de saúde (cultura de não punição para a notificação dos 
 erros, 

 
implementação 

 
de 

 
processos 

 
seguros 

 
na 

 
atuação, 

 
e 

 
adoção 

 
de 

 práticas seguranças no manejo de medicamentos.



IOM (Institute of Medicine)

Frente o diagnóstico de “To Error is 

 Human”, a atual publicação orienta 

 quais são os “passos”

 

que as 

 instituições de saúde devem seguir, 

 para alcançar a segurança no 

 atendimento aos pacientes.



IOM (Institute of Medicine)



 

A Publicação do IOM “Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century”, 

 reafirma que os erros de medicação são comuns e custam ( o que nos dá

 

a visão de que não 

 somente se pensa no dano ao paciente mas também no custo que isso envolve).



 

Os erros acontecem em todas as fases do processo de administração de medicamentos, porém foi 

 identificados que estão em maior freqüência na etapa de prescrição e administração 

 (Recomendam fortemente o uso de prescrição eletrônica)



 

Orienta uma maior participação do paciente no seu tratamento:

• conhecendo o medicamento administrado, 

• fazendo parte na decisão do seu tratamento medicamentoso; 

• monitorando a administração de medicamentos  e reportando eventos adversos 

• (o paciente passa a assumir papel importante na prevenção dos erros de medicação). – para 

 isso deve‐se disponibilizar informação ao paciente (internet, serviço de consulta telefônica.

Partin B, Prevention Medication error: A IOM Report. Nurse Practitioner. 2006. Dec; 31(12):8
Institute of Medicine. Crossing the quality chasm: a new health system for the 21st century. Comittee on Quality Health Care in America, Institute of 

 
Medicine, National Academy Press, 2001



Iniciativas ‐
 

Legislação



USP – United States Pharmacopeia



 

Disponibiliza o MEDMARX desde 1998 (sistema de notificação de eventos adversos 

 medicamentosos), disponível na intranet, com participação aproximadamente de 775 organizações 

 de saúde.



 

Sistema que compartilha informação:
• Apresentação de relatórios com classificação dos erros.

• Determinação de ações corretivas.

• Compartilhamento das ações entre os participantes.



USP – United States Pharmacopeia



Most Frequently Reported Types of Medication Errors: 

 Voluntary Reporting System, 2000–2004 

 (Percentage of Reports with an Error Type)
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Data: Santell, J.P. et al. 2005. MedMarx Data Report. USP Center for the Advance- 
ment of Patient Safety. © 2005 The United States Pharmacopeial Convention, Inc. 
All rights reserved. *Failure to administer an ordered drug dose.



USP – United States Pharmacopeia
• O Tipo de erro de medicação mais comum notificado no MedMARx relacionado a medicamentos 

 não autorizado/medicamento errado –

 

57.6%  (significa que o medicamento errado foi dado por 

 confusão). Relatório 2008



USP – United States Pharmacopeia
Relatório MedMARx

2006-2008

High-Alert 

Medication





ISMP (Institute for Safe Medication Practices)



 

Organização com mais de 30 anos de atuação dedicada à prevenção dos erros de medicação 

 e manejo seguro de medicamentos.

• Sistema de Notificação (MER): análise e divulgação dos dados.

• É um 

 

sistema 

 

de 

 

notificação 

 

voluntária 

 

de 

 

erros 

 

de 

 

medicação 

 

criado 

 

pelo 

 

ISMP 

 

em 

 1975 

 

e 

 

administrada 

 

hoje 

 

pela 

 

U. 

 

S. 

 

Pharmacopeia 

 

(USP). 

 

Recebe 

 

relatórios 

 

de 

 profissionais 

 

assistenciais 

 

através 

 

do 

 

correio, 

 

telefone 

 

ou    e‐mail. 

 

A 

 

informação 

 

é

 também compartilhada com o FDA e as companhias farmacêuticas citadas nos relatórios 

 (o programa MER recebeu cerca de 3.000 relatórios, desde 1993)

• Divulgação de alertas: "ISMP Medication Safety Alert!®”

• Disponibiliza guidelines relacionados ao processo de administração de medicamentos.

• Orientações relacionadas a pontos críticos dentro do processo de administração de 

 medicamentos com o objetivo de prevenir erros de medicação.



ISMP (Institute for Safe Medication Practices) ‐
 

Canada



ISMP (Institute for Safe Medication Practices) ‐
 

Canada



ISMP (Institute for Safe Medication Practices) ‐
 

Canada

Como se comparar?



IHI (Institute for Healthcare Improvement)

Fundada em 

 1991

Auxilia na 
construção da 

vontade de 
atuar com 
segurança

Auxilia a 
conduzir a 

melhoria dos 
cuidados de 

saúde

Auxilia os sistemas de saúde 
a colocar em ação as 
recomendações para 
segurança na saúde

Define conceitos para uma 
prática segura



Improvement Map

Ferramenta que 

auxilia na 

implantação de 

práticas seguras



IHI (Institute for Healthcare Improvement)

• Uma das ferramentas sugeridas para a 

 identificação de eventos adversos 

 relacionados ao uso de medicamentos é :  

 TRIGGER

 

(Trigger Tool for Measuring 

 Adverse Drug Events)

Triggers: medicações ou resultados laboratoriais ‐

 
Exemplos:

• Benadril
• Vitamina K
• Antieméticos
• Narcan
• Glicemia < 50
• TTPA > 100 seg



Evento adverso relacionado ao uso de medicamentos (IHI 
Trigger Tools adaptado)

¹Avaliação retrospectiva ²Avaliação retrospectiva

Hospital de grande porte RJ; 
2004)

Hospital geral de grande porte 
(RJ; 2008)

N= 32 prontuários N= 240 prontuários

Triggers mais frequentes:
–Uso antieméticos
–Interrupção abrupta de 
medicação
–Sedação excessiva

Triggers mais frequentes
–Antagonista de 
benzodiazepínico
–Antidiarréico
–Rash cutâneo

Incidência EAM = 16% Incidência de EAM = 14,6%

Verificou-se associação positiva entre 
o número de medicamentos usados e 
EAM

¹Rozenfeld et al. Drug adverse effect in a public hospital in Rio

 

de Janeiro: pilot study. Revista de Saúde 
Pública 2009; 43:887-90

²Fabíola Cano. Eventos Adversos a Medicamentos no Ambiente Hospitalar. Tese de doutorado apresentada 
a Escola Nacional de Saúde Pública Sérgio Arouca. Rio de Janeiro, Janeiro de 2011.



Campanhas – 5 Milhões de Vidas (2006):

 Prevenção de Úlcera por Pressão



 

Redução de resistência a Metacilin em infecções por  

 
Staphylococcus aureus

 Prevenir dano decorrente de uso de High‐Alert

 Reduzir complicações cirúrgicas

 Cuidados na Insuficência Cardíaca Congestiva



 

Prevenção de Eventos Adversos relacionados a reconciliação 

 
medicamentosa



 

Melhorar o atendimento ao paciente com Infarto Agudo do 

 
Miocárdio

 Prevenção de Infecção do sítio cirúrgico

 Prevenção de Infecção relacionada ao catéter central

 Prevenção de Pneumonia associada a ventilação

IHI (Institute for Healthcare Improvement)



FDA (1992)

USP
(United States 

 
Pharmacopeia)

ISMP
(Institute for Safe Medicaiton 

 
Practice)

MedWatch
(notificação de eventos)

Relatórios

Divisão de Erros de Medicação e Suporte Técnico
(Farmacêuticos e Apoio)

Análise

Feedback:
Alertas

Produtos X Erros de Medicação
Artigos

FDA (US Food and Drug Administration)



FDA (US Food and Drug Administration)

Sistema de Notificação 

de Eventos Adversos 

relacionados ao uso de 

medicamentos:

• É

 

obrigatório aos 

fabricantes notificar 

eventos que resultaram 

em dano grave ou morte;

• É opcional à

 profissionais da saúde, 

consumidores, entre 

outros.



Campanhas: 

Regulamentações 
Federais e 

Orientações:

FDA (US Food and 
 Drug 

 Administration)



WHO (World Health Organization)
High 5s Project (2007-2012)
Standard Operating Protocol (SOP)
Objetiva implementar protocolos operacionais inovadores e padronizados 
para cinco soluções de segurança dos pacientes em cinco anos em 10 
Hospitais de 7 Países (Austrália, Canadá, Nova Zelândia, Inglaterra, Estados 
Unidos, Alemanha e Holanda)

Esta iniciativa visa dinamizar a implementação de soluções que teriam amplos 
impactos na prevenção de eventos adversos catastróficos evitáveis em 
hospitais -

 

a morte ou ferimentos graves.
•Comunicação segura: Prevenção de erros relacionados a passagem de 
plantão;
•Pevenção de erros relacionados a procedimentos cirurgicos (lado 
errado/proced errado/paciente errado)
•Assegurar  a continuidade do uso das medicações necessárias durante a 
transição dos  cuidados (reconciliação);
•Manejo de Medicamentos injetáveis de alta concentração;
•Aumentar a adesão a higiene das mãos para previnir infecções 
associadas ao cuidado da saúde;



Atuação na formação 
acadêmica em saúde:

Guia de ensino 2009

WHO (World Health Organization)



Programas e Projetos:
SDPF –

 
Patients for Patient 

Safety

Enfatiza o papel central que pacientes e os 
consumidores podem desempenhar para 
melhorar a qualidade e a segurança nos 

serviços de saúde, em todo o mundo. Trata-se 
de uma rede global de pacientes, 

consumidores, prestadores de assistência, e  
organizações de consumidores que apoiam o 
envolvimento do paciente nos programas de 

segurança do paciente

WHO (World Health Organization)



• Como resultado do desenvolvimento de 
soluções a OMS publicou em 2007 “Nove 
soluções para Segurança do Paciente”
– Medicações look alike/sound alike
– Identificação do Paciente
– Comunicação para continuidade do cuidado
– Procedimento correto e lateralidade
– Controle de eletrólitos de alta concentração
– Assegurar  a continuidade do uso das 

medicações necessárias durante a transição dos  
cuidados;

– Evitar erros de conexão em cateteres e tubos
– Uso de dispositivo único para injeção
– Melhorar a adesão a higienização das mãos para 

prevenção de infecção associada aos cuidados 
de saúde

Joint Commission International



• Define padrões de cuidados para as instituições de saúde:

– Padrões com foco no Paciente:

• Acesso ao cuidado e continuidade do cuidado

• Direitos dos Pacientes e Familiares

• Avaliação dos Pacientes

• Cuidado aos Pacientes

• Anestesia e Cirurgia

• Gerenciamento e Uso de Medicamentos

• Educação de Pacientes e Familiares

– Padrões de Administração de Instituições de Saúde:

• Melhoria da Qualidade e Segurança do Paciente

• Prevenção e Controle de Infecções

• Governo, Liderança e Direção

• Gerenciamento e Segurança das Instalações

• Educação e Qualificação dos Profissionais

• Gerenciamento da Comunicação e da Informação

Joint Commission International









Joint Commission International

Medication Safety – Revisão 2010

Goal 3:

Improve the safety of using medications.



Joint Commission International

Medication Safety – Revisão 2010
• NPSG.03.04.01:  Label all medications, medication 

 containers, and other solutions on and off the sterile 
 field in perioperative and other procedural settings. 

•
 

Applies to:  Ambulatory, Critical Access Hospital, Hospital, 
 Office‐Based Surgery

• NPSG.03.05.01:  Reduce the likelihood of patient harm 
 associated with the use of anticoagulant therapy.

•
 

Applies to:  Ambulatory, Critical Access Hospital, Hospital, 
 Long Term Care



Joint Commission International

Reconciliação Medicamentosa – Revisão 2010

Goal 8:

Accurately and completely reconcile medications 
 across the continuum of care.



Joint Commission International

Reconciliação Medicamentosa – Revisão 2010

• NPSG.08.01.01:  A process exists for comparing 
 the patient’s current medications with those 

 ordered for the patient while under the care of 
 the organization. 

•
 

Applies to:  Ambulatory, Behavioral Health Care, 
 Critical Access Hospital, Home Care, Hospital, Long 

 Term Care, Office‐Based Surgery



Cenário Nacional

No ano de 2002, a ANVISA lançou o Projeto Piloto 
dos Hospitais Sentinela
(Gerenciamento de Risco), que tinha como objetivos: 
(a) atender uma necessidade da própria Agência em 
obter informações qualificadas sobre reações adversas, 
agravos e queixas técnicas sobre produtos de saúde e 
(b) criar um meio intrahospitalar favorável ao 
desenvolvimento de ações de vigilância sanitária em 
hospitais, com ganhos significativos de qualidade para 
os serviços e pacientes. O sistema de informação do 
projeto se compõe de quatro sub-itens: tecnovigilância, 
hemovigilância, farmacovigilância e queixas técnicas de 
medicamentos. Com o término do projeto piloto com 
sucesso, a Agência investiu na criação de um novo 
projeto, este com a duração de cinco anos (2005-2009). 
O novo projeto teve seu escopo ampliado, mas o 
objetivo principal permanece o mesmo (ANVISA, 
2005).





 

Vigilância pós comercialização de produtos por meio da rede sentinela, cada hospital 

 tem a sua estratégia, e notificam não conformidade e evento por meio do NOTVISA:

• Hemovigilância

• Tecnovigilância

• Farmacovigilância

Exemplos de estratégia:

• Centro de Informações de Medicamentos

• Comissão de Farmácia e terapêutica

• Comissão de Padronização de Materiais e Medicamentos

• Busca Ativa de eventos e não conformidades (desvio de qualidade)

Prevenção, identificação precoce 

 e   manejo de conseqüências 

 indesejáveis durante uso de 

 medicamentos 

Einstein Sentinela ‐
 

ANVISA



Criação de Congressos para discussão do tema



Impacto Financeiro



Existe uma tendência mundial de não pagamento por eventos 

 que poderiam ser evitados.



Conclusão

• Preocupação Mundial.

• Impacto na segurança e qualidade da assistência.

• Compartilhamento de informações – Ações Preventivas.

• Maior exposição do tema: Congressos, Fóruns, Campanhas.

• Sistemas de Notificação dos Eventos.

• Dificuldade em comparar resultados (diferentes metodologias)

• Impacto financeiro



Obrigado!

Carla F. Paixão Nunes
Consultora de Gerenciamento de Risco
Divisão de Práticas, Qualidade e Segurança HIAE
cpaixao@einstein.br
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