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RELATORIO 48/2017 — GR/SVSSP/MEAC/UFC/EBSERH

DADOS DO RELATORIO

DATA DO RELATORIO EVENTO ADVERSO PREPARADO POR

21 de agosto de 2017 Cloridrato de Bupivacaina 0,5%  Assuero Silva Meira —
+ Glicose 8% (Hipolabor Farmacéutico do Setor de
Farmacéutica Ltda e Hypofarma  Vigilancia em Satde e Segurancga
— Instituto de Hypodermia e do Paciente.

Farmécia Ltda)

RELATO DO CASO

1. Notificacgao:
e Falha total, ou parcial, na raquianestesia realizada com o medicamento:
o Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8%.
o Fabricantes:
= Hipolabor Farmacéutica Ltda;
= Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farméacia Ltda

2. Acoes:

Comunica¢do com a empresa;

Notifica¢do dos incidentes a ANVISA;

Investigacdo interna;

Aquisi¢ao de medicamento de outro fabricante (Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Ltda)
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3. Incidentes notificados:
Falhas anestésicas notificadas:

NOTIFICACOES DE FALHA DE BOQUEIO ANESTESICO —2014/2015
Més da . .
Notificacdo/Ano Medicamento Fabricante Lote
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767
Dezembro/2014 ; . . .
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767
Fevereiro/2015 ; - ] ;
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767
Margo/2015 Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767




Continuaciio - NOTIFICACOES DE FALHA DE BOQUEIO ANESTESICO — 2014/2015

Abril/2015 Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14060767
ho/20 Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130
J 15
o Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130
Agosto/2015 | Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130
Setembro/2015 | Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130
Outubro/2015 Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130
T ; ; -
HHibre Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HYPOFARMA 14091130
Total: 14 notificacoes
NOTIFICACOES DE FALHA DE BOQUEIO ANESTESICO - 2016
N(l)\t/[if"lsc:zﬁo Medicamento Fabricante Lote
iy Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 002/15
areo Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 002/15
Abril Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
i Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% NAO /
Maio INFORMOU AR 011/15
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
Junho Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% NAO
INFORMOU NAO INFORMOU
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% NAO
Iulh INFORMOU NAO INFORMOU
ulho
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% NAO
INFORMOU NAO INFORMOU
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% NAO
INFORMOU NAO INFORMOU
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
Agosto Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% HIPOLABOR AR 011/15
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% -
Outubro HIPOLABOR NAO INFORMOU
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8%
HIPOLABOR NAO INFORMOU
Dezembro Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8% NAO
INFORMOU NAO INFORMOU
Cloridrato de Bupivacaina 0,5% + Glicose 8%
HIPOLABOR AR 010/16
Total: 20 notificagoes
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NOTIFICACOES DE FALHA DE BOQUEIO ANESTESICO - 2017.1

Meés da Data do . .
Notificacdo Incidente Medicamento Fabricante Lote
NAO HIPOLABOR -
INFORMOU | Cloridrato de Bupivacaina FARMACEUTIC NAO INFORMOU
0,5% + Glicose 8% A LTDA
HIPOLABOR
27/01/2017 Cloridrato de Bupivacaina FARMACEUTIC Ar 008/16
0,5% + Glicose 8% ALTDA
. HIPOLABOR
Janeiro 27/01/2017 Cloridrato de Bupivacaina FARMACEUTIC Ar 008/16
0,5% + Glicose 8% ALTDA
HIPOLABOR ~
02/10/2016 Cloridrato de Bupivacaina FARMACEUTIC NAO INFORMOU
0,5% + Glicose 8% ALTDA
HIPOLABOR o
14/08/2016 | Cjoridrato de Bupivacaina FARMACEUTIC NAO INFORMOU
0,5% + Glicose 8% A LTDA
HIPOLABOR ~
31/08/2016 Cloridrato de Bupivacaina FARMACEUTIC NAO INFORMOU
. 0,5% + Glicose 8% ALTDA
Janeiro
HIPOLABOR ~
01/09/2016 Cloridrato de Bupivacaina FARMACEUTIC NAO INFORMOU
0,5% + Glicose 8% ALTDA
. HIPOLABOR -
Fevereiro 06/02/2017 Cloridrato de Bupivacaina FARMACEUTIC NAO INFORMOU
0,5% + Glicose 8% A LTDA
) HIPOLABOR ~
HIPERBARICA ALTDA
Total 09 Notificacoes
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4. Parecer dos anestesiologistas:

-

Seguranga e Anestesia Regional

Complicagdes infecciosas associadas a anestesia regional e terapéutica da dor podem resultar
em devastadora morbidade e mortalidade, incluindo formagdo de abscesso, meningite ou
compressao medular secundaria a formagdo de abscesso.

O risco de contaminagdo de solu¢des armazenadas em ampolas no ato da manipulagio e
abertura ndo deve ser desprezado. Recentes séries epidemioldgicas sugerem que a frequéncia
de complicagBes infecciosas e acidentes relacionados a seguranga com técnicas neuroaxiais
estdo aumentando. Por esse motivo, é imperativo o entendimento da histéria natural dessas
enfermidades e seus fatores causais, com o objetivo de que sejam desenvolvidas estratégias
de prevengdo e seguranga, que incluem desde a execu¢do da técnica propriamente dita, ao
manuseio adequado e administracdo dos farmacos preparados.

A contaminagdo de superficies de ampolas é uma realidade, e isso deve servir de estimulo para
que as companhias farmacéuticas aumentem a seguranca dos produtos usados
extensivamente por anestesiologistas. Sugere-se, entdo, o emprego de farmacos procedentes
de embalagens estéreis, como forma de aumentar a segurancga em anestesia regional.

Em anestesia obstétrica, o farmaco mais utilizado € o cloridrato de bupivacaina + glicose 8%
(“bupi pesada”). Em nosso servigo, os opioides utilizados para anestesia de neuroeixo ja séo
armazenados em embalagens estéreis. 2

1.Moen V, Dahlgren N, Irestedt L - Severe neurological complications after central neuraxial
blockades in Sweden 1990-1999. Anesthesiology, 2004;101:950-959.

2.Horlocker TT, McGregor DG, Matsushige DK et al. - A retrospective review of 4,767
consecutive spinal anesthetics: central nervous system complications. Perioperative Outcomes
Group. Anesth Analg, 1997;84(3):578-584.

3.Wang LP, Hauerberg J, Schmidt JF - Incidence of spinal epidural abscess after epidural
analgesia: a national 1-year survey. Anesthesiology, 1999;91(6):1928-1936.

4.Aromaam U, Lahdensuu DA, Cozanitis S - Severe complications associated with epidural and
spinal anaesthesias in Finland 19871993. A study based on patient insurance claims. Acta
Anaesthesiol Scand,

5.Zacher AN, Zornow MH, Evans G. - Drug contamination from opening glass ampules.
Anesthesiology, 1991;75(5):893-895.

6.Hemingway CJ, Malhotra S, Almeida M et al. - The effect of alcohol swabs and filter straws on
reducing contamination of glass ampoules used for neuroaxial injections. Anaesthesia,
2007;62(3):286- 288. 7. Merriman S, Paech MJ, Keil AD - Bacterial contamination in solution
aspirated from non-sterile packaged fentanyl ampoules: a laboratory study. Anaesth Intensive
Care, 2009;37(4):608-612.

7. Merriman S, Paech MJ, Keil AD - Bacterial contamination in solution aspirated from non-

sterile packaged fentanyl ampoules: a laboratory study. Anaesth Intensive Care,
2009;37(4):608-612.
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8. Fernandes CR, Fonseca NM, Rosa DM, Simdes CM, Duarte NMC — Recomendagdes da
Sociedade Brasileira de Anestesiologia para Seguranga em Anestesia Regional. Rev Bras
Anestesiol ARTIGO ESPECIAL 2011; 61: 5: 668-694.

Falhas durante a raquianestesia para cesariana

A anestesia regional é a modalidade preferencial na paciente obstétrica. A anestesia geral é
exce¢do, pois aumenta a morbimortalidade. As alteracdes fisiolégicas da gestagdo tornam a
aspiracao de conteldo gastrico, rapida dessaturagio e hipoxemia, além de falha de intubagdo,
mais frequentes que para populagéo geral.

Além do que, a falha do bloqueio é o principal receio da paciente obstétrica. Compreensivel,
pois, via de regra, sera a unica forma de anestesia a ser utilizada durante o parto. Por tal razio,
inclusive, resulta no principal motivo de litigio judicial nesta populag3o.

Em se tratando de urgéncia por sofrimento fetal, a necessidade de novo blogueio gera
transtorno e angustia a toda equipe, principalmente, a gestante. Pairando sempre a duvida de
se ter tido prejuizo ao desfecho neonatal.

Ao se administrar opioides IV, é preciso didlogo franco com o neonatologista, uma vez que
este pode deparar com necessidade de reanimag3o cardiopulmonar do RN, bem como fazer

uso de antagonistas opioides.

A melhor conduta em relagdo a falhas é a prevengio. Recomenda-se utilizar todos os meios
para assegurar sua eficiéncia, antes mesmo do procedimento.

1.Hobbs A, Cockerham R. General anaesthesia for operative obstetrics. Anaesth Intesive Care
Med. 2013;14(8):346-349. .

2.Wiggans S, Ekambaram R, Cross R. Regional anesthesia for caesarean section (and what to do
when it fails) Anaesth Intensive Care Med. 2013;14(8):328-330.

3. Carmona MIC,, Zugaib M, Auler Junior JOC, Bliahceriene F, Torres MLA. Condutas em
Anestesia: Obstetricia (Série condutas em anestesia). 2014
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Baseado no exposto acima, nés, mé(;icos anestesiologistas da Maternidade Escola Assis
Chateaubriand — MEAC/UFC, viemos por meio deste instrumento, solicitar aos chefes e
gestores competentes que a medica¢do cloridrato de bupivacaina + glicose 8% - utilizada
diuturnamente em nosso servico — atenda aos mais elevados padrdes de qualidade, tanto em
relagdo a agdo do fdrmaco quanto & embalagem, com a finalidade de minimizar a ocorréncia

de falhas de bloqueio e de contaminagio, visando ao beneficio do paciente.

Fortaleza, 29 de margo de 2017. “ et linnn Ane cnqtosSa\%a“
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Dra. Antonia Maria Carvalho

Chefe do Servigo de Anestesiologia MEAC/HUWC-UFC
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ANALISE DE CAUSA RAIZ - ISHIKAWA MODIFICADO

FATORES
CONTRIBUINTES

Paciente:

Profissional:

Relacionado a
tarefa/Atividade:

Comunicagao:

Equipamento/Material
Meédico-

Hospitalar/Medicamento:

Ambiente de Trabalho:

Organizacional:

Educacgao e Treinamento:

Com o time de trabalho:
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DADOS

A literatura relata que anormalidades anatomicas e resisténcia
fisiologica (mutagdes nos canais de s6dio) podem interferir na agdo do
medicamento.

Contudo, na MEAC, observou-se uma ocorréncia constante deste
incidente, mensalmente, em diferentes pacientes, com diferentes
fabricantes do medicamento.

Nao se aplica. Profissionais experientes.

Nao se aplica.

Nao se aplica.

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

e N°de notificacdes de inefetividade (dez/2014 — 2015): 14
notificacdes.

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

e N°de notificagdes de inefetividade (2016 — Mar/2017): 29
notificacdes.

Cloridrato de Bupivacaina 0,5% +Glicose 8% (Cristalia):

e Data de entrada: 03/04/2017.
e N°de notificagdes de inefetividade até o momento: 0 (zero).

Nao se aplica.
Nao se aplica.
Nao se aplica.

Nao se aplica.



CALISSIFICACAO DA GRAVIDADE E CAUSALIDADE

Pacientes, muitas vezes, precisaram de nova interven¢do. Sendo assim, dano MODERADO.

CONCLUSOES DO CASO

O evento inefetividade terapéutica do medicamento Cloridrato de Bupivacaina 0,5% +Glicose 8%,
dos fabricantes Hipolabor Farmacéutica Ltda e Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farméacia
Ltda, foi considerado procedente, tendo em vista os inimeros eventos adversos, com diferentes
pacientes, em diferentes tempos, lotes e fabricante.

Apesar dos argumentos técnicos cientificos apresentados pelos fabricantes, alegando uma porcentagem
aceitavel de inefetividade em uma parcela da populacao, as evidéncias clinicas, através do uso deste
medicamento, mostraram que a seguranca do paciente esta comprometida pelo uso do CLORIDRATO
DE BUPIVACAINA 0,5% +GLICOSE 8% - HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA e
HYPOFARMA — INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA — devido a diversas falhas
no bloqueio anestésico, evidenciadas pelo uso do medicamento em inumeras pacientes, observado
durante mais de 2 anos.

Sendo assim, considerando as evidéncias clinicas apresentadas, a equipe do Setor de Vigilancia em
Saiude e Seguranga do Paciente recomenda @ Comissdo de Farmacia e Terapéutica a descontinuagao
do uso deste medicamento destes dois fabricantes, desde que o abastecimento nao seja prejudicado,
padronizando uma marca que siga uma qualidade desejavel com padrdes de garantam a seguranca do
paciente.

Asé_uy/o Silva Meira
Farmacéutico — Setor de Vigilancia em Saude e
Seguranga do Paciente
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