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SOUHRN

Cil studie: Pro sv(j velmi rychly nastup ucinku je 2% lidokain v pfipadé akutniho cisafského fezu u rodicky s jiz
zavedenym epiduralnim katétrem pro predchozi porodni analgezii lokalnim anestetikem volby. V CR je vSak 2%
lidokain k dispozici pouze v 2ml ampulich, v emergentni situaci tak doba potrebna k pfiprave epiduralniho bolusu
maze byt bariérou jeho pouziti. Predem pripravena davka lidokainu by v této situaci vyznamné zkratila dobu od
rozhodnuti do aplikace, a tim i celkovou dobu nastupu Ucinku epiduralni anestezie. Proti tomuto postupu ale vet-
Sinou stoji obecné mistni predpisy poukazujici na riziko bakteridini kontaminace predem takto pfipravenych [éciv.
Nase studie méla proto za cil zhodnotit sterilitu a bezpecnost lidokainu predem natazeného v injekéni strikacce
a pripraveného k podani na porodnim sale.

Typ studie: Observacni, prospektivni.

Typ pracovisté: Operacni porodni sal fakultni nemocnice.

Material a metoda: Celkem 59 vzorkd 2% lidokainu, sterilné natazenych z 2ml ampuli do 20ml injek¢nich stiikacek
a opatrenych sterilni zatkou, bylo 48 hodin ponechano na anesteziologickém stolku a poté testovano na sterilitu.
Vysledky: V 7adné z 59 naplnénych 20ml strikacek s 2% lidokainem nebyl zaznamenan mikrobialni nardst ani rlst
mikromycet. VSechny vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici zkousce na sterilitu.

Zaveér: Lokalni anestetika maji vlastni antimikrobidlni Gcinky proti Sirokému spektru patogend, sterilné natazeny lido-
kain v injekéni stiikacce z{stava proto bezpecny k okamzitému podani po dobu minimalné 48 hodin. Predpripravent
lidokainu pro potrebu top-up epiduraini anestezie k urgentnimu cisarskému fezu je nejen racionalni, ale z hlediska
sterility i zcela bezpecné.
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ABSTRACT

Benes$ M., Pestova J., Blaha J.: Sterility of lidocaine syringes prepared in advance in the obstetric theatre
Objective: Due to its fast onset of action, 2% lidocaine is our local anaesthetic of choice for topping-up an already
established epidural catheter in case of urgent Caesarean Section. Unfortunately, 2% lidocain is only available in
2-ml ampoules in the Czech Republic, and the time needed for drawing up the epidural bolus can be a barrier for
its use in emergency. Pre-filled syringes of lidocaine would significantly shorten the time from decision to admi-
nistration in this situation as well as the overall time of onset of epidural anaesthesia. The general local protocols
are mostly against this method, pointing to a risk of bacterial contamination of pre-drawn drugs. Our study had
the objective to evaluate the sterility and safety of the pre-filled lidocaine syringe, ready for immediate use in the
obstetric theatre.

Design: Observational, prospective study.

Setting: Obstetric operating theatre.

Materials and methods: In total, 59 samples of lidocaine 2%, which were sterilely drawn up from 2-ml ampoules
to a 20-ml syringe and closed with a sterile cap, were left on the anaesthetic trolley for 48 hours, and then tested
for sterility.
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Results: Microbial or fungal growth was found in none of the 59 pre-filled syringes of 2% lidocaine. All the samples

were assessed as suitable from the sterility point of view.

Conclusion: Local anaesthetics have their own antimicrobial activity against a broad spectrum of pathogens. A
sterilely pre-filled lidocaine syringe remains safe for use for at least 48 hours. Pre-filling lidocaine for epidural top-
-up of anaesthesia for the Caesarean Section is rational and safe in terms of sterility.
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Pro sviij velmi rychly nastup tc¢inku a dob-
ré anestetické vlastnosti je 2% lidokain idedlnim
lokalnim anestetikem pro epiduralni anestezii
u elektivniho i akutniho cisafského fezu [1]. V CR
jiz neni registrovan ropivakain, proto je v situaci
akutniho cisafského fezu lidokain lokdlnim anes-
tetikem volby, nebot ve srovnani s bupivakainem
i levobupivakainem ma krat$i nastup ucinku
mentacni davky analgetik [2, 3].

V CR je pro injek¢ni podani registrovan pouze
Lidocain 2% (EGIS Pharmaceuticals PLC), a to
v 2ml ampulich. Pro dosazeni dostatecné anes-
tezie potfebné k cisafskému fezu je nutna pra-
meérna celkova podana davka 2% lidokainu mezi
16-20 ml dle vy$ky pacientky. Cisty ¢as potfebny
k natazeni 20 ml lidokainu do 2oml injekéni
stfikacky z 2ml ampuli se dle zrucnosti 1ékate
¢i anesteziologické sestry pohybuje mezi 60-120
sekundami. PfestoZe jde o relativné kratky cas,
muzZe byt v urgentni situaci divodem, proc je
misto pro rodicku i plod vyhodnéjsi a bezpecnéjsi
regionalni anestezie poddana anestezie celkova
[4], a to pfedevsim v pripadé tzv. top-up anes-
tezie u rodicky s jiz zavedenym epidurdlnim ka-
tétrem pro pfedchozi porodni analgezii, kde je
tato anestezie metodou volby [1]. Doba potfebna
k pripravé epiduralniho bolusu tak miiZe byt ur-
Cujici pro zptisob vedeni anestezie pfi emergent-
nim cisafském fezu. Pfedem pripraveny lidokain
v potfebné davce, tj. standardné 18-20 ml, zvy-
Suje moznost volby epidurdlni top-up anestezie,
nebot zkracuje dobu od rozhodnuti do aplikace,
a tim i celkovou dobu nastupu ucinku anestezie.
A to pravé v situaci, kdy ¢as pro anesteziologickou
piipravu je vyznamné omezen. Pokud ma rodicka
jiz zavedeny epidurdlni katétr ke spontannimu
porodu, je mozno v piipadé pfedem pfipravené
davky bez jakéhokoli prodleni podat anestetickou
davku lidokainu a vyvarovat se tak celkové anes-
tezie se vSemi jejimi riziky (crush tivod, obtiZna
intubace, aspirace...).

Proti tomuto postupu vsak stoji administrativ-
ni zabrany v podobé mistnich pokynii a postupl
poukazujicich na riziko bakteridlni kontaminace
takto pfedem ptripravenych lé¢iv. Nase studie ma

proto za cil zhodnotit sterilitu a bezpecnost nata-
Zeného lidokainu v injekéni stfikacce a priprave-
ného k podani na porodnim sale v nasledujicich
48 hodinach.

SOUBOR A METODA

Studie probéhla na porodnim opera¢nim sale
Gynekologicko-porodnické kliniky 1. LF UK a VEN
v Praze a ve spolupraci s Ustavern imunologie a mi-
krobiologie 1. LF UK a VEN v Praze. Celkem bylo
na sterilitu po 48 hodinach od pfipravy testova-
no 60 vzorkl lidokainu natazeného do injekéni
stiikacky anesteziologickym persondlem. 20 ml
lidokainu (Lidocain 2%, EGIS Pharmaceuticals
PLC, Madarsko) z 2ml ampuli bylo vzdy béZnym
sterilnim postupem nataZeno jehlou 21G (dispo-
FINE, ZARYS, Polsko) do 20ml stfikacky (20 ml
Luer, Chirana, Slovensko). Stfikacka byla poté uza-
viena sterilni zatkou (Combi-Stopper, B. Braun,
Némecko) a ponechdna na anesteziologickém stol-
ku porodniho operacniho salu za bézného provozu,
pfi pokojové teploté a pfi standardnim osvétleni.
59 vzorkl bylo podrobeno zkouSce na sterilitu po
minimalné 48 hodinach, 1 vzorek byl testovan po
36 hodinach. Lidokain byl nataZzen z ampuli riz-
nym anesteziologickym personalem.

ZKOUSKA NA STERILITU

K vylouceni vlivu protimikrobniho dacinku
1ékarenského pripravku béhem zkousky na sterilitu
lidokainu byla nejprve provedena valida¢ni zkous-
ka. Dle vysledku valida¢ni zkousky je béhem mi-
krobiologického vySetfeni sterility 1ékarensky
pfipravek nafedén tlumivym roztokem (3,56 g
KH,PO,, 7,23 g Na,HPO,, 4,30 g NaCl, 1,0 g pep-
tonu, 1000 ml destilované vody) tak, aby byl jeho
protimikrobni i¢inek odstranén. Pro lidokain byla
vytvorena §kala desetinnych fedéni az do zfedéni
10-10, pricemz lékarensky pripravek byl nafedén
sterilnim tlumivym roztokem. Lidokain v riznych
koncentracich byl poté naockovan do kultiva¢nich
ptd vyuzivanych ke zkousce sterility. Posléze byly
do pld s lékarenskym pripravkem inokulovany
mikroorganismy v mnozstvi 50 CFU. K validac-
ni zkousce byly pouzity tyto mikroorganismy:
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Staphylococcus aureus (CCM 4516), Bacillus subtilis (ATCC
6633), Pseudomonas aeruginosa (CCM 1961), Clostridium
sporogenes (CNCTC 5361), Candida albicans (CCM 8215)
a Aspergillus brasiliensis (CCM 8222). V ramci valida¢ni
zkousky byly provedeny zaroven pozitivni a ne-
gativni kontroly. Dalsi postup validacni zkousky
odpovida samotné zkousce na sterilitu.

Inokulované mikroorganismy byly detekovany
ve vSech fedénich lékarenského pripravku vcet-
né pavodniho nefedéného lidokainu. Valida¢ni
zkouskou bylo tedy prokazano, ze ptfi mikrobio-
logické zkousce sterility lidokainu neni nutné
pripravek fedit tlumivym roztokem.

Mikrobiologicka kontrola kvality lidokainu
byla provedena v laminarnim boxu tfidy Cisto-
ty A v mistnosti tfidy ¢istoty B dle VYR-36 Cisté
prostory. Lidokain byl asepticky inokulovan do
Sabouraudova bujénu pro zachyt mikromycet
(BIO-RAD, 44 g substratu rozpusténého v 1000 ml
destilované vody), do hemokultivacni lahvicky
pro zachyt anaerobnich mikroorganismt BacT/
ALERT" FN Plus (bioMérieux) a do hemokultivacni
lahvicky pro zachyt aerobnich a fakultativnich mi-
kroorganismii BacT/ALERT" FA Plus (bioMérieux)
dle Ceského 1ékopisu 2009.

Sabouraudfv bujon s inokulovanym farmaceu-
tickym ptripravkem byl kultivovan v termostatu
pfi teploté 24,5-25,5 °C. Po 7 dnech byl vyockovan
na Sabouraudav agar a kultivovan 2 dny v témz
rozmezi teplot. Hemokultiva¢ni lahvi¢ky BacT/
ALERT® FN Plus a BacT/ALERT" FA Plus byly poté
ulozeny do automatického kultiva¢niho systému
BacT/ALERT 3D, kde byly lahvicky kultivovany
pfi teploté 36,5-37,5 °C po dobu 7 dni.

VYSLEDKY

V zadné z 59 naplnénych 20ml stfikacek s 2% lido-
kainem nebyl systémem BacT/ALERT 3D po 7 dnech
kultivace zaznamenan mikrobidlni nartist a zaro-
venl nebyl u zadného vzorku po 9 dnech kultivace
na Sabouraudové agaru patrny rast mikromycet.
VSechny anesteziologickym personilem pfedplnéné
20ml stfikacky s 2% lidokainem proto byly vyhodno-
ceny jako vyhovujici zkouSce na sterilitu.

DISKUSE

Rada pfedchozich praci prokizala, Ze lokalni
anestetika jako tfida maji vlastni antimikrobialni
Ucinky proti Sirokému spektru patogent. V klinicky
pouzivanych koncentracich lidokain inhibuje rast
S. epidermidis, S. aureus, MRSA (meticilin-rezistentni
Staphylococcus aureus), E. coli, P. aeruginosa, C. albicans, E.
faecalis, VRE (vankomycin-rezistentni enterokoky)
[5-8]. Mechanismus plisobeni spociva v destrukci
bunécné stény a nasledné lyze bakteridlni bun-
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ky [9]. Zavérim uvedenych praci odpovidaji i nase
vysledky. Z 59 vzorkil nebyla zaznamenana bakte-
ridlni ¢i mykoticka kontaminace u Zddného z nich.

Potencialni slabinou této studie m{iZe byt asi
predevsim relativné nizky pocet testovanych vzor-
kil nebo urcitad specificita porodniho opera¢niho
salu, kdy jde o infek¢né méné narocné prostiedi
ve srovnani napft. s béznou brisni chirurgii. Nase
vysledky je proto nutno hodnotit i s timto omeze-
nim. Na druhou stranu ¢istota anesteziologického
stolku by méla vzdy spliiovat potiebna kritéria,
nezavisle na lokalizaci.

Sifeji se otizkou bakteridlni kontaminace
predem nataZenych 1ék{ pouzivanych na porodnim
sale zabyvala predevsim jiZ Driverova studie
»Sterility of anesthetic and resuscitative drug sy-
ringes used in the obstetric operating room* [10],
v niz byla hodnocena sterilita Sesti pfipravenych
1éku: thiopentalu, sukcinylcholinu, efedrinu, li-
dokainu, atropinu a oxytocinu. Celkem 756 vzorki
bylo ponechano na sile az 8 dni, nahodné testova-
nov 0. den (pro pfipad kontaminace pfi nataZzeni),
4. den a 8. den. Na zadném ze vzorkd nevyrostl
jediny patogen a byly prohlaseny za sterilni. Tato
americka studie ve svém hodnoceni implikovala
i otazku Setfeni zdravotnickych prostfedki za si-
tuace, kdy vSechny natazené 1éky na operac¢nim
sale museji byt dle tamnich standardnich regulaci
znehodnoceny nejdéle po 24 hodinach.

I dalsi studie, ktera hodnotila sterilitu lido-
kainu, prokazala bezpecnost a sterilitu natazené-
ho lidokainu i po 4 tydnech a rovnéz doporucuje
prehodnotit lokalni regulace, podle nichz museji
byt natazené léky v tomto pripadé odstranény jiz
za 12 hodin [11]. Tato studie opét otevrela otazku
smysluplnosti obecného predpisu pro vSechny
natazené 1éky, jestliZze u nékterych z nich proka-
zatelné ke kontaminaci nedochazi. Pfitom by tato
racionalita bezpochyby vedla k ti¢elnému Setfeni
naklad, bez rizika zvySeného poctu komplikaci.
Na tento fakt ve svém komentafi poukazujii Alam
a Waldmanova, a to sice na obecnou problematiku
predpisti upravujicich regulaci 1é¢iv - na vyraz-
né casové zpozdéni této regulace za klinickym
vyzkumem, na nedostatecné zastoupeni specia-
lizovanych 1ékati v nemocnicnich a regulacnich
vyborech dohliZejicich na klinické uzivani 1éka
a na prilisné uprednostnéni regulace 1éciv a jejich
bezpecnosti zcela bez ohledu na efektivitu nakladt
a prospésnost pro pacienta [12].

V nasem konkrétnim pripadé je otazka ekono-
mické efektivnosti na prvni pohled az druhotada,
nebot je-1li v CR registrovan 2% lidokain pouze v 2ml
ampulich, je tim rozhodujicim dlivodem pro pfi-
pravu epidurdlni davky lidokainu usetfeni ¢asu
potfebného k této pfipravé. A jak bylo uvedeno
jiz vySe, tento Cas potfebny k pfipravé mize byt



rozhodujici pti volbé anestezie u emergentni-
ho cisatského fezu. Ekonomické hledisko prijde
v avahu tehdy, pokud se budeme snazit zajistit
vétsi ampule 2% lidokainu v rdmci mimoradného
dovozu. Jednak ptjde o vyznamné vyssi naklady,
ale pfedevsim dle zakona o 1é¢ivech (¢. 378/2007 Sb.)
by nasledné vyplyvala povinnost nahlasit pomoci
elektronického formulate na webovych strankach
SUKL kaZdé jednotlivé pouZiti takto dovezeného
2% lidokainu, coz samo o sobé je pro vétSinu 1é-
kafi minimalné zna¢né demotivujici. Naopak
pri relativné nizké cené registrovaného lidokainu
a hlavné vysokém poctu akutnich cisatskych fezit
u rodicek se zavedenym epiduralnim katétrem,
a tudiz pti vysoké pravdépodobnosti pouziti pfi-
praveného lidokainu je otdzka Setfeni nakladt pii
nevyuziti pfipravené davky nevyznamna.

Otazku pripravy a pouzitelnosti nataZzeného
lidokainu, stejné tak jako ostatnich 1éc¢iv, a pokud
vyrobce neuvede jinak, fe$i lokalni dokumenty.
Souhrn tidaji o pripravku v pfipadé Lidocainu 2%
zadné omezeni z tohoto hlediska neudava [13].
Kazdé pracovisté by proto mélo predevsim v pe-
riopera¢nim prostiedi, kde cCas pripravy 1éku je
vyznamny faktor, individualné posoudit pripravu
a pouziti jednotlivych 1ék, nejen lidokainu, a ni-
koli vytvorit uniformni postup nerozlisujici far-
maceutické rozdily mezi jednotlivymi ptfipravky.

Vezmeme-li v tivahu vSechny vySe zminéné
prace i nase vlastni vysledky, je pfedpfipraveni
lidokainu pro potfebu top-up epiduralni anestezie
k cisafskému fezu nejen racionalni, ale z hledis-
ka sterility i zcela bezpecné, a to i v souvislosti
s naslednou aplikaci, kdy lidokain je epiduralné
aplikovan vzdy pfes antibakterialni filtr vylucujici
nasledky pfipadné kontaminace pfi manipulaci se
stifikackou tésné pred aplikaci.

ZAVER

Tato studie v plné shodé s ostatnimi pracemi
prokazala, Ze sterilné natazeny lidokain v injekéni
stfikacce zlistava bezpecny pro okamzité podani
po dobu minimalné 48 hodin a Ze ponechani pfi-
praveného léku na anesteziologickém stolku neni
nutné hygienickymi predpisy po tento ¢as regulo-
vat. Pfedpfipraveni lidokainu pro potfebu top-up
epiduralni anestezie k urgentnimu cisarskému
fezu je nejen raciondlni, ale z hlediska sterility
izcela bezpecné.
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