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 های سلامتدفتر نظارت و پایش مصرف فرآورده 136اطلاعیه شماره 

 16/04/1404 تاریخ: هشدارهای نکات ایمنی مصرف داروی بوپیواکائین تزریقی داخل نخاعی موضوع:

 با سلام و احترام،      

حس کننده موضعی در اعمال با توجه به استفاده شایع از داروی بوپیواکائین هایپرباریک تزریقی نخاعی به عنوان یک عامل بی

رساند وسیله به آگاهی میدرخصوص بروز عوارض جانبی و عدم اثربخشی، بدین جراحی و در پی دریافت بازخوردهایی از مراکز درمانی

که داروی بوپیواکائین با وجود اثربخشی بالا در بلوک عصبی ساب آراکنوئید، در صورت استفاده نادرست یا شرایط نامناسب بالینی، 

دهد. بر این اساس، نکات ایمنی مرتبط با شرایط تواند کاهش اثر درمانی، عوارض ناخواسته یا حتی سمیت سیستمیک را نشان می

 گردد.مصرف این فراورده جهت دسترسی به اثربخشی مناسب و کاهش عوارض جانبی، جهت اطلاع و اقدام مقتضی حضورتان اعلام می

 عوامل مؤثر بر اثربخشی درمان: -1

ایمنی و اثربخشی داروی  (. 1بوده است )های کشورهای مختلف بوپیواکائین یک مسئله رایج در گزارشداروی عدم اثربخشی 

انسداد سرنگ، باشد و مواردی مانند می لازمرعایت اقدامات احتیاطی و  اجرای تکنیک مناسب، منوط به تجویز دوز صحیح بوپیواکائین

 تیو عدم رعا ماریاضطراب ب ،یستون فقرات، چاق یهاینامناسب، وارد کردن نادرست سوزن، ناهنجار)پوزیشن(  وضعیت قرارگیری

 تواند موجب عدم اثربخشی یا بروز عوارض دارویی شود.می مسن خاص مانند افراد باردار یا مارانیدر بلازم  نکات

 Positioning: حسی دارد. در حالت صحیح، ای بر گسترش بیو تاثیر عمده بیمار بسیار مهم است وضعیت قرارگیری

از جمله گردن، )با خم شدن کل ستون فقرات  Spinesو  Lumbar Laminaeگیرد. قرار می بیمار روی یک سطح سفت

بطور مثال  .(2رسند. باید از چرخش یا انحنای ستون فقرات جلوگیری شود)به حداکثر فاصله از هم می( لگن و زانوها

 2به مدت باید بیمار  ،شودمیتزریق  L3-L4ای هایپرباریک، به فضای بین مهره %0.5سی سی بوپیواکائین  3هنگامی که 

. ابدیگسترش می T7-T10قرار گیرد، در این حالت بلوک تا بخش  Supineدقیقه در وضعیت نشسته و سپس به حالت 

 بلوک تا بخشقرار گیرد  Supineدر حالت انجام شود و بلافاصله Lateralتزریق مشابه در وضعیت درحالیکه اگر 

T4-T7 (3) ابدیگسترش می. 

 ند تا محلول بماراحی پرینه باشد، بیمار بعد از تزریق، چند دقیقه باید در وضعیت نشسته باقی بطور کلی اگر هدف، ج

 را ایجاد کند. Saddle blockهای عصبی ساکرال پایین رود و بی حسی بتواند به سمت ریشه

 

 Needle insertion :ایفضای بین مهرهL3-L4  یاL4-L5 حسی اغلب به عنوان محل استاندارد جهت انجام بی

ورود سوزن باید بطور دقیق در خط وسط و در میانه خارهای خلفی  midlineشود. در روش تزریق اسپاینال انتخاب می

. درجه بر سطح پشت بیمار باشد 90بایست در هر دو صفحه )ساجیال و افقی( با زاویه ها انجام گیرد. محور سوزن میمهره

در صورت مواجهه با مقاومت، تغییر زاویه سوزن باید بطور تدریجی و با حداقل انحراف انجام شود. در این شرایط نخستین 

ندارند. در برخی موارد دادن زاویه  Flectionبه ویژه بیمارانی که توانایی ، است Cephaladاقدام توصیه شده، دادن زاویه 

  ممکن است مورد نیاز باشد. Lateralتصر و به ندرت انحراف مخ Caudadبه سمت 
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روی سوزن با ساختارهای آناتومیک، جهت تسلط کافی بر آناتومی ستون فقرات و تطبیق حس مقاومت بافتی هنگام پیش

. در اغلب مقالات، تزریق با (2) ایجاد تصویر ذهنی از موقعیت نوک سوزن، برای انجام صحیح و ایمن تکنیک ضروری است

 توصیه شده است. 26-25گیج 

 Pseudo-successful Lumbar Puncture:  در اغلب موارد، ظاهر شدن مایع شفاف در هاب سوزن به عنوان

 باشداما لزوما به معنای تزریق صحیح نمی شودشاخصی برای ورود موفق به فضای ساب آراکنوئید در نظر گرفته می

(2). 

 Solution injection errors : اگرچه مشاهدهCSF  در هاب سوزن شرط اولیه و ضروری برای تایید ورود به

کند. برای دستیابی به یک فضای ساب آراکنوئید است، اما این امر به تنهایی موفقیت بلوک نخاعی را تضمین نمی

ل ثر، نه تنها باید دوز مناسبی از دارو انتخاب شود، بلکه باید اطمینان حاصل گردد که این دوز به طور کامؤحسی مبی

 (.2) تزریق شده است CSFدر فضای 

 

 Injection speed :(. بنابراین از تزریق سریع 5برد )عروقی را بالا می-تزریق سریع بوپیواکائین احتمال عوارض قلبی

 حجم زیاد آن باید خودداری شود.

 

 Loss of injectateاتصال لوئر : (Luerمیان سرنگ و سوزن، محل بالقوه ) است. با توجه به حجم ای برای نشت محلول

داشته و در نتیجه  CSFگیری بر میزان داروی رسیده به کم تزریق، از دست رفتن حتی چند قطره ممکن است تاثیر چشم

 (.2) کارایی بلوک را کاهش دهد

 

 Misplaced injection : جابجایی نوک سوزن از فضای ساب آراکنوئید به فضای اپیدورال یکی از خطاهای بالقوه و

منجر به ورود داروی بی حسی در محل نامناسب و در نتیجه کاهش  ،که در صورت وقوع م در بی حسی نخاعی استمه

بخش تواند اطمینانمی CSFآسپیراسیون  ،شدید یا عدم اثربخشی بلوک خواهد شد. برای تایید موقعیت صحیح سوزن

تواند منجر به جابجایی نوک سوزن انجام نشود، خود میبا این حال باید توجه داشت که اگر این آسپیراسیون با دقت  باشد

به همین دلیل توصیه شده  ،شود. همچنین فشار زیاد هنگام تزریق نیز ممکن است سوزن را از موقعیت صحیح خارج کند

 بی حرکت نگه داشته ،است که پشت یک دست روی کمر بیمار تکیه داده شده و با استفاده از انگشتان همان دست، سوزن

 مسئول کنترل سوزن است. ،شود در حالی که دست دیگر

  ویژگی خاص سوزن هایpoint-Pencil :  جابجایی نوک سوزن در تمامی انواع سوزن های اسپاینال ممکن

بیشتر  شوندکه امروزه بطور گسترده استفاده می Pencil-pointهای سوزناین مشکل در است رخ دهد، اما 

ها کمی بالاتر از نوک سوزن قرار دارد بنابراین که دهانه خروجی این نوع سوزن است. علت این موضوع آن است

ها تواند منجر به تزریق در فضای اپیدورال شود. هرچند جابجاییحرکت به سمت عقب در هنگام اتصال سرنگ می
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تواند اثرات میمتر یا حتی کمتر هستند، اما ورود حتی حجم اندکی از محلول به فضای نادرست در مقیاس میلی

 اثربخشی بلوک ایجاد کند.  کاهش قابل توجهی در

شود که در برخی موارد، دهانه باعث می Quinckeهای ها نسبت به سوزنافزون بر این، دهانه بلندتر این سوزن

و بخشی دیگر وارد فضای اپیدورال شود.  CSFبخشی از دارو وارد فضای و  زمان دو فضا را در برگیردسوزن هم

در ابتدا باعث  CSFتشدید شود، به این صورت که فشار  Duraتواند توسط عملکرد دریچه مانند این پدیده می

را شود اما در ادامه ممکن است مانند یک فلپ روی دهانه سوزن قرار گیرد و مسیر دارو می Duraبیرون زدگی 

 منحرف کند.

اما با شروع تزریق فشار وارد شده  ،شودتایید می CSF، هرچند ورود صحیح سوزن با مشاهده در برخی موارد

 را به سمت جلو جابجا کند و باعث ورود اشتباه یا ناقص دارو به فضای اپیدورال گردد. Duraممکن است 

ملا امکان پذیر نیست. عپروسیجر نها در لحظه انجام آظریف و پنهان هستند، تشخیص  هااز آنجا که این جابجایی

و پیش از انجام مجدد آسپیراسیون،  CSFدرجه پس از ظاهر شدن اولیه  360با این حال چرخاندن سوزن بصورت 

های غشاء بر دهانه سوزن را کاهش لبه ناحتمال گیرکرد ،توصیه شده است. فرض بر این است که این چرخش

 .(2) ابدیدهد و در نتیجه احتمال تزریق نادرست کاهش میمی

 

 Dose Selection ،انتخاب دوز مناسب وابسته به عواملی چون، وضعیت بدنی بیمار پس از تزریق، نوع بلوک مورد نظر :

ترین دوز مؤثر و دوزهای تدریجی در (. باید از پایین2) استی عمل جراحی شدهبینیسرعت تزریق و مدت زمان پیش

 (.4) های آن گرددمکن است منجر به تجمع بوپیواکائین و متابولیتصورت امکان استفاده شود، تکرار تزریق م

  میلی گرم( بصورت نخاعی،  7.5-20هایپرباریک ) %0.5سی سی بوپیواکائین  4تا  1.5بطور کلی در بزرگسالان تزریق

شود و  شود. البته شرایط بیمار باید در انتخاب دوز سنجیدهدر سرنگ، توصیه می CSFپس از مشاهده مایع شفاف 

در بیماران سالمند و زنان در مراحل پایانی بارداری، خطر  .(3) از کمترین دوز موثر برای انجام پروسیجر استفاده گردد

دوز دارو در این  ،یابد. بنابراین ضروری استافزایش می  (Total Spinal Block)بروز بلوک نخاعی بالا یا کامل 

 .گروه از بیماران به طور قابل توجهی کاهش یابد

 

 CSF characteristics and spinal anesthesia :  چگالیCSF تواند بین افراد مختلف و حتی در یک فرد می

ای بسته به جنسیت، وضعیت یائسگی و وضعیت بارداری متفاوت باشد. این موضوع ممکن است بر باریسیتی نسبی داروه

 بی حس کننده موضعی تاثیرگذار باشد.

 چگالی  چندین مکانیسم بر میزان سطح بلوک تاثیرگذار باشد. باتواند بصورت تئوریک می جنسیتCSF  در مردان

محدود را  Cephaladتواند باریسیتی داروی بیحسی را کاهش داده و احتمال گسترش بالاتر است که این موضوع می
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شود بدن آنها در این حالت های مردان نسبت به لگن بیشتر است که باعث می، عرض شانهLateralدر وضعیت  کند.

 شود.کمی متمایل به بالا باشد درحالیکه در زنان بدن به سمت پایین متمایل می

 

 مردان> زنان                                             

 زنان یائسه> از یائسگی زنان پیش                 CSFبطور کلی چگالی 

 زنان غیر باردار> زنان باردار                                             

متر از زنان دهند که گسترش داروی بیحسی در مردان کنشان می شده، برخی شواهد عینیهای گفته تفاوت به توجهبا

 باشد.می

 ابد. این افزایش تحت تاثیر تغییرات یافزایش می بارداریحسی موضعی در دوران گسترش داروی بیLumbar 

lordosis و چگالی  ، حجمCSF باشد. بارداری دوقلویی درمقایسه با بارداری تک قلو و فشار داخل شکمی نیز از می

 حسی مؤثر باشند.توانند بر میزان گسترش داروی بیعوامل دیگری هستند که می

 بیماران مسن، حجم  همراه است. در بالا با افزایش ارتفاع بلوک سنCSF که گراویتی یابد، در حالیکاهش می

(Gravityآن افزایش می )های عصبی در افراد مسن حساسیت بیشتری نسبت به داروهای یابد. علاوه بر این، ریشه

 حسی موضعی نشان دهند.بی

 

 Anatomical Abnormalities: های یکنش میان ویژگتابعی از برهم ،حسی موضعینخاعی داروی بیگسترش داخل

تواند این فرآیند را مختل های آناتومیک میاست. وجود ناهنجاری ایو ساختار کانال مهره فیزیکی محلول، نیروی جاذبه

توان به های آشکار میاز جمله ناهنجاری ( باشند.covert( یا پنهان )overtها ممکن است واضح )کند؛ این ناهنجاری

( اشاره کرد که ممکن است با ایجاد تغییر در جریان یا جهت حرکت محلول، scoliosis( و اسکولیوز )kyphosisکیفوز )

بینی تواند احتمال بروز این مشکلات را مشخص کند، اما پیشبر گسترش بلوک تأثیر بگذارند. معاینه فیزیکی بیمار می

)هرچند در اسکولیوز، اگر بیمار  ممکن نیست. شود دارو یا ناکافیازحد ها منجر به گسترش بیشاینکه تأثیر این ناهنجاری

همچنین، تنگی کانال نخاعی شود.(. قرار گیرد، تاثیر چندانی بر گسترش داروی بیحسی مشاهده نمی Supineبه حالت 

(spinal stenosisیا سایر ضایعات پاتولوژیک مانند پیامدهای شیمی )عث محدودیت ممکن است با ،نخاعیدرمانی داخل

های داخل توانند با ایجاد چسبندگیای نیز میهای قبلی در کانال مهرهدر گسترش یا کاهش اثربخشی بلوک شوند. جراحی

ترین عوامل کمری از مهم CSFمطالعات سیستماتیک تأیید کردند که حجم  نخاعی در این فرآیند اختلال ایجاد کنند. 

کمری و  CSFهمبستگی معکوسی بین حجم علاوه بهگسترش بلوک نخاعی است. تأثیرگذار بر تفاوت فردی در میزان 

 .(2) در وضعیت نشسته و خوابیده مشاهده شده است ،شده با بوپیواکائین هایپرباریکحسی حاصلبلوک حداکثر سطح 
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 Ineffective drug action : غیر فعال رسد، اما بمحلول تزریق شده در واقع به اعصاب هدف این امکان وجود دارد که

  (.2) کننده ها مقاومت وجود داردحسیا بی اثر باشد؛ بطور مثال در بیماران با سابقه نیش عقرب نسبت به بی

 

 : در تزریق اسپاینال موارد منع مصرف بوپیواکائین -2

 حساسیت شناخته شده به بوپیواکائین یا سایر داروهای بیحسی موضعی از نوع آمیدی سابقه 

   یک از اجزای فرمولاسیون دارو  هر حساسیت بهسابقه 

   تزریق محل التهاب یا عفونت فعال در 

 بیماران با فشار خون ریوی بالا 

 عروقی دارو شده و جان -چرا که این وضعیت ممکن است باعث تشدید اثرات قلبی) بلوک کامل قلبییا  شوک شدید سابقه

 .(4)( بیمار را به خطر اندازد

 

   شناخته شده: عوارض جانبی -3

باشد. شوند، میاثر که به صورت نخاعی تجویز میهای موضعی طولانیکنندهحسمشابه سایر بی ٪0.5بوپیواکائین  عوارض

. (7) باشدمی EMA و   FDAبندی شیوع بروز، با استناد به جدول زیر مربوط به عوارض داروی بوپیواکائین با طبقه

های حاوی بوپیواکائین با بروز نادر ایست قلبی، ایست تنفسی و مرگ و بروز شایع شود فراوردههمانطوری که مشاهده می

علائم  دیبا دیدروکلرایه نیواکائیبوپ یقیتزر یهامحلول قیپس از تزراند. بنابراین افت فشار خون و برادیکاردی همراه بوده

همچنین  .گیردقرار  یو دائم قیتحت نظارت دق ماریب یاریشوه تی( و وضعهیتهو تی)کفا یو تنفس یعروق یقلب یاتیح

مصرف آن در بیماران مبتلا به مشکلات قلبی از جمله افت فشار و بلوک قلبی و بیماران دچار نارسایی یا اختلال عملکرد 

 (. 4کبدی با احتیاط انجام شود )

 ضعی در هنگام مصرف همزمان با هم، افزایشی است. های موکنندهحسباید در نظر داشت اثرات سمی بی 

  با توجه به عوارض جانبی شایع این دارو، کادر درمان در هنگام استفاده از این دارو باید دانش و مهارت کافی برای مدیریت

ستمیک عوارض جانبی مهم از جمله افت فشار خون )خصوصا در عمل سزارین(، برادی کاردی، شوک آنافیلاکسی و سمیت سی

 ( را داشته باشند.LASTموضعی ) هایهکنندحسبی
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 شرایط نگهداری دارو: -4

های موضعی در شرایط نگهداری با دمای بالاتر از دمای توصیه شده وجود دارد. کنندهحسهایی در ارتباط با پایداری بینگرانی

گراد درجه سانتی 25تا  20ها در محدوده دماییکنند این فراوردههای تولیدکننده معمولا توصیه میبه همین دلیل، شرکت

هایی که در دمای پایین کنندهحسشوند. درضمن، لازم است از تجویز داخل نخاعی بی)دمای اتاق کنترل شده( نگهداری 

اند، خودداری شود. چرا که تزریق دارو با دمای اند و پیش از تزریق زمان کافی برای رسیدن به دمای محیط نداشتهنگهداری شده

 (.6اثربخشی یا بلوک نامطلوب عصبی گردد )را تغییر داده و موجب کاهش  CSFتر ممکن است الگوی پخش آن در پایین
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