
 
 
 

 

MINISTÉRIO DA EDUCAÇÃO 
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES 

MATERNIDADE ESCOLA ASSIS CHATEAUBRIAND 
VIGILÂNCIA EM SAÚDE E SEGURANÇA DO PACIENTE 

 

RELATÓRIO 48/2017 – GR/SVSSP/MEAC/UFC/EBSERH 

DADOS DO RELATÓRIO 

DATA DO RELATÓRIO EVENTO ADVERSO PREPARADO POR 

21 de agosto de 2017 Cloridrato de Bupivacaína 0,5% 

+ Glicose 8% (Hipolabor 

Farmacêutica Ltda e Hypofarma 

– Instituto de Hypodermia e 

Farmácia Ltda) 

Assuero Silva Meira – 

Farmacêutico do Setor de 

Vigilância em Saúde e Segurança 

do Paciente. 

RELATO DO CASO 

1. Notificação: 

 Falha total, ou parcial, na raquianestesia realizada com  o medicamento: 

o Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8%. 

o Fabricantes: 

 Hipolabor Farmacêutica Ltda; 

 Hypofarma – Instituto de Hypodermia e Farmácia Ltda 

 

2. Ações: 
a. Comunicação com a empresa; 

b.  Notificação dos incidentes à ANVISA; 

c. Investigação interna; 

d. Aquisição de medicamento de outro fabricante (Cristália Produtos Químicos 

Farmacêuticos Ltda) 

 

3. Incidentes notificados: 

Falhas anestésicas notificadas: 

 

NOTIFICAÇÕES DE FALHA DE BOQUEIO ANESTESICO – 2014/2015 

Mês da 

Notificação/Ano 
Medicamento Fabricante Lote 

Dezembro/2014 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767 

Fevereiro/2015 
Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767 

Março/2015 Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767 
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Continuação - NOTIFICAÇÕES DE FALHA DE BOQUEIO ANESTESICO – 2014/2015 

Abril/2015 Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767 

Junho/2015 
Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130 

Agosto/2015 Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130 

Setembro/2015 Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130 

Outubro/2015 
Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130 

Total: 14 notificações 

 

NOTIFICAÇÕES DE FALHA DE BOQUEIO ANESTESICO - 2016 

Mês da 

Notificação 
Medicamento Fabricante Lote 

Março 
Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 002/15 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 002/15 

Abril Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Maio 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% NÃO 

INFORMOU 
AR 011/15 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Junho 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Julho 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% 
NÃO 

INFORMOU NÃO INFORMOU 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% 
NÃO 

INFORMOU NÃO INFORMOU 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% 
NÃO 

INFORMOU NÃO INFORMOU 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% 
NÃO 

INFORMOU NÃO INFORMOU 

Agosto 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15 

Outubro 
Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR NÃO INFORMOU 

Dezembro 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR NÃO INFORMOU 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% 
NÃO 

INFORMOU NÃO INFORMOU 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% + Glicose 8% 
HIPOLABOR AR 010/16 

Total: 20 notificações 
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NOTIFICAÇÕES DE FALHA DE BOQUEIO ANESTESICO - 2017.1 

Mês da 

Notificação 

Data do 

Incidente 
Medicamento Fabricante Lote 

Janeiro 

NÃO 

INFORMOU  Cloridrato de Bupivacaína 

0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

NÃO INFORMOU  

27/01/2017 Cloridrato de Bupivacaína 

0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

Ar 008/16 

27/01/2017 Cloridrato de Bupivacaína 

0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

Ar 008/16 

02/10/2016 Cloridrato de Bupivacaína 

0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

NÃO INFORMOU  

14/08/2016 Cloridrato de Bupivacaína 

0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

NÃO INFORMOU  

Janeiro 

31/08/2016 Cloridrato de Bupivacaína 

0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

NÃO INFORMOU  

01/09/2016 Cloridrato de Bupivacaína 

0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

NÃO INFORMOU  

Fevereiro 06/02/2017 Cloridrato de Bupivacaína 

0,5% + Glicose 8% 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

NÃO INFORMOU  

Março 19/03/2017 BUPIVACAÍNA 

HIPERBÁRICA 

HIPOLABOR 

FARMACEUTIC

A LTDA 

NÃO INFORMOU  

Total 09 Notificações 
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4. Parecer dos anestesiologistas: 
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ANÁLISE DE CAUSA RAIZ – ISHIKAWA MODIFICADO 

FATORES 

CONTRIBUINTES DADOS 

Paciente: A literatura relata que anormalidades anatômicas e resistência 

fisiológica (mutações nos canais de sódio) podem interferir na ação do 

medicamento. 

Contudo, na MEAC, observou-se uma ocorrência constante deste 

incidente, mensalmente, em diferentes pacientes, com diferentes 

fabricantes do medicamento. 

Profissional: Não se aplica. Profissionais experientes. 

Relacionado a 

tarefa/Atividade: 

Não se aplica. 

Comunicação: Não se aplica. 

Equipamento/Material 

Médico-

Hospitalar/Medicamento: 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% +Glicose 8% (Hypofarma): 

 Nº de notificações de inefetividade (dez/2014 – 2015): 14 

notificações. 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% +Glicose 8% (Hipolabor): 

 Nº de notificações de inefetividade (2016 – Mar/2017): 29 

notificações. 

Cloridrato de Bupivacaína 0,5% +Glicose 8% (Cristália): 

 Data de entrada: 03/04/2017. 

 Nº de notificações de inefetividade até o momento: 0 (zero). 

 

Ambiente de Trabalho: Não se aplica. 

Organizacional: Não se aplica. 

Educação e Treinamento: Não se aplica. 

Com o time de trabalho: Não se aplica. 
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CALISSIFICAÇÃO DA GRAVIDADE E CAUSALIDADE 

Pacientes, muitas vezes, precisaram de nova intervenção. Sendo assim, dano MODERADO.  

CONCLUSÕES DO CASO  

O evento inefetividade terapêutica do medicamento Cloridrato de Bupivacaína 0,5% +Glicose 8%, 

dos fabricantes Hipolabor Farmacêutica Ltda e Hypofarma – Instituto de Hypodermia e Farmácia 

Ltda, foi considerado procedente, tendo em vista os inúmeros eventos adversos, com diferentes 

pacientes, em diferentes tempos, lotes e fabricante. 

Apesar dos argumentos técnicos científicos apresentados pelos fabricantes, alegando uma porcentagem 

aceitável de inefetividade em uma parcela da população, as evidências clínicas, através do uso deste 

medicamento, mostraram que a segurança do paciente está comprometida pelo uso do CLORIDRATO 

DE BUPIVACAÍNA 0,5% +GLICOSE 8% - HIPOLABOR FARMACÊUTICA LTDA e 

HYPOFARMA – INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA – devido a diversas falhas 

no bloqueio anestésico, evidenciadas pelo uso do medicamento em inúmeras pacientes, observado 

durante mais de 2 anos. 

Sendo assim, considerando as evidências clínicas apresentadas, a equipe do Setor de Vigilância em 

Saúde e Segurança do Paciente recomenda à Comissão de Farmácia e Terapêutica a descontinuação 

do uso deste medicamento destes dois fabricantes, desde que o abastecimento não seja prejudicado, 

padronizando uma marca que siga uma qualidade desejável com padrões de garantam a segurança do 

paciente. 

 

 

 

       

Assuero Silva Meira 

Farmacêutico – Setor de Vigilância em Saúde e  

Segurança do Paciente 

 

 


