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摘 要 为医疗机构提供细胞毒性药物职业暴露风险防控策略，提高医务人员的防护意识，降低医务人员发生潜在的职业暴露风

险，制定《医疗机构细胞毒性药物职业暴露风险防控指南》。依据世界卫生组织（WHO）指南制定手册方法，收集细胞毒性药物进

入医院后的运输、接收、储存、脱包、调剂、成品使用、废物处理7个环节存在的暴露风险问题，采用德尔菲法构建临床问题，采用循

证研究方法形成相关证据体后，按照推荐分级的评价、制定与评估（GRADE）方法进行质量评价，并再次通过专家共识法对推荐意

见及证据级别达成共识，将工程控制、行政控制和个人防护设备3个不同等级相结合，通过分级管控的方式，最终确定了37个临床

问题，共形成36条推荐意见，旨在为医疗机构制定细胞毒性药物分级防控措施提供参考与补充。
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Guidelines for Prevention and Control of Occupational Exposure Risks to Cytotoxic Drugs in Medical 

Institution

ABSTRACT To provide prevention and control strategies of occupational exposure risks for cytotoxic drugs in medical 

institutions, improve the awareness of protection among medical staff, and reduce potential occupational exposure risks, the 

“Guidelines for Occupational Exposure Risk Protection of Cytotoxic Drugs in Medical Institutions” was developed. Based on the 

World Health Organization (WHO) guidelines development manual, we collected the exposure risk issues in seven stages after the 

cytotoxic drugs entered the hospital, such as transportation, receipt, storage, unpacking, dispensing, used of finished products, and 

waste disposal. The Delphi method was used to construct identify clinical issues, and evidence-based research methods were used to 

develop relevant evidences. Quality evaluation was conducted using the GRADE method, and consensus was reached on the 

recommendation opinions and evidence levels through expert consensus method. By combining engineering controls, administrative 

controls and personal protective equipment at different levels, a graded control approach was established. A total of 37 clinical issues 

were identified, resulting 36 recommendations. This guideline provides reference and supplementation for the formulation of 

cytotoxic drugs prevention and control measures in medical institutions.

KEYWORDS Cytotoxic drugs； Occupational Exposure； Risk prevention； Guideline.

细胞毒性药物（cytotoxic drugs）用于肿瘤的治疗始

于 20世纪 40年代，目前仍是肿瘤治疗的基石药物。但

其选择性差，对正常组织细胞会产生损害[1]，可引起局部

刺激性、脱发、皮肤损害、生殖毒性等[2―3]。细胞毒性药

物还可能会污染工作区域环境，从而导致医护人员的暴

露风险增加[4―7]。并且，在实际应用过程中，即使严格遵

守细胞毒性药物的配制流程及要求，仍然有可能存在一

定的表面污染[8―11]。为减少医务人员的暴露风险，全球

许多医院引进了智能配药机器人来系统配制细胞毒性

药物[12]。但目前我国多数医疗机构仍采用的是层流式

生物安全柜进行人工调配，并且对于一些未建立静脉药

物调配中心（Pharmacy Intravenous Admixture Services，

PIVAS）或未配备生物安全柜的医疗机构，甚至是由护士

在治疗室直接配制，医务人员的暴露风险较大。

细胞毒性药物的职业防护是临床的重点关注问题，

世界上许多国家或地区均颁布了相应的指南或标准，并

按照防护风险从低到高将其分为消除危害、替换危害物

质、工程控制、行政控制和个人防护设备 5级管理[13―15]。

由于细胞毒性药物是医疗机构治疗肿瘤的基石药物，不

能简单地采用“消除危害、替换危害物质”进行管理。因

此，本指南从另外的3级管理着手，探讨细胞毒性药物的

防护风险措施。通过工程控制，从源头远离危害，是最

优的管理方式；通过行政控制，改变医务人员的行为次

之；而个人防护设备则是职业暴露风险防控的最后屏

障，其旨在指导医护人员如何安全地处理、配制和使用
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细胞毒性药物，同时为职业暴露的防护给出相应的建

议。目前，我国针对细胞毒性药物进入医院后的各个暴

露风险环节，并未提出完善的安全处理和分级管控建

议。对此，由四川省医学科学院·四川省人民医院及个

体化药物治疗四川省重点实验室牵头制定了《医疗机构

细胞毒性药物职业暴露风险防控指南》，供各医疗机构

参考。

1　指南制定目的及适用范围

为了更有针对性地形成推荐意见，本编写组主要针

对2021年国家卫生健康委发布的《静脉用药调配中心建

设与管理指南》（试行）文件精神和《静脉用药集中调配

技术操作规范》中未包含的临床问题，通过本工作组的

前期研究[11]和循证，并向临床医学、药学、护理、行政等

领域专家、学者、一线工作者征求意见，拟定了《医疗机

构细胞毒性药物职业暴露风险防控指南》，在细胞毒性

药物进入医院后的各个暴露风险环节为医护人员提供

暴露风险防控策略。

本指南包含范围从细胞毒性药物配送到医疗机构

开始，将工程控制、行政控制和个人防护设备3个不同等

级管理相结合，通过分级管控的方式，采取全方位的处

理方法，将医务人员发生细胞毒性药物职业暴露的可能

性降到最低，以保护医务人员的安全。

2　指南制定方法

2.1　指南制定原则

本指南的研究设计与制定步骤参考《WHO指南制

定手册》[16]。制定的过程包括成立指南工作组、指南注

册、构建关键问题、临床问题和指南条目的确定、证据检

索、证据质量评价、推荐意见制定、推荐强度分级、撰写、

外部评审等步骤。

2.2　指南工作组的组成和职责

指南工作组由指南指导委员会、秘书组、专家组和

外审组组成。指导委员会由具有丰富指南制定经验的

权威专家、方法学专家组成，职责是确定指南范围、组织

指南制定会议、指导临床问题，并批准推荐意见的形成。

专家组由22个省市的143名专家组成，包括临床、护理、

药学和管理等专业的专家（中级及以上职称的占比为

97.9%、工作年限 10年以上的占比为 93.0%），其职责是

对临床问题和推荐意见达成共识。秘书组的职责是草

拟临床问题、检索证据并撰写指南初稿。外审组则是由

医务工作者、政策研究者、药厂代表、患者等不直接参与

指南制定的人员组成，负责对指南定稿文件进行外部

审查。

2.3　指南注册

本指南已经在国际实践指南注册平台（http://www.

guidelines-registry. org）进 行 注 册（注 册 号 ：IPGRP-

2022CN035）。

2.4　临床问题和指南条目的确定

本工作组通过文献调研、专家访谈等方式，初步确

定细胞毒性药物风险暴露相关的 38个临床问题。通过

对全国22个省市的143名专家（涉及临床医学、药学、护

理、行政等领域）进行线上问卷调研。采用德尔菲法对

临床问题的重要性进行调研，当专家意见的集中程度

（每个条目重要性得分的平均数）均值≥4分4且变异系

数＜15%即视为达成共识。根据证据质量和专家共识

情况确定了37个临床问题，作为本指南的条目。

2.5　证据检索及其推荐意见的形成

2.5.1　证据检索　以“抗肿瘤药物”“细胞抑制剂”“危害

物 质 ”“ 职 业 暴 露 ”“antineoplastic agents”“cytostatic 

agents”“hazardous substances”“occupational exposure”等

为中英文检索词，在 PubMed、Embase、Web of Science、

Cochrane Library、CNKI、万方、维普、UpToDate等中英文

数据库，以及国际指南发布网站、国际肿瘤专科学会等

进行证据检索。检索所获得的证据除独立发表的文献

外，还包括国内外已发布的指南、国家政策和建议文件。

2.5.2　证据评价　指南制定小组采用推荐分级的评价、

制定与评估（grading of recommendations assessment, de‐

velopment evaluation，GRADE）系统方法对形成的证据

体进行证据质量评价，，并将其分为高、中、低、极低4个等

级：高证据质量——对真实效应值接近效应估计值非常

有信心；中证据质量——对真实效应值接近效应估计值

具有中等程度的信心，真实效应值可能接近估计值，但

仍存在两者大不相同的可能性；低证据质量——对效应

估计值的确信程度有限，真实效应值可能与效应估计值

大不相同：极低证据质量——对效应估计值几乎没有信

心，真实效应值很可能与效应估计值大不相同。

2.5.3　推荐强度分级　基于GRADE 网格，专家组通过

改良德尔菲法对推荐意见达成共识，并确定推荐强度：

强推荐——明确显示干预措施利大于弊或弊大于利，得

分频数为；弱推荐——利弊不确定或无论质量高低的证

据均显示利弊相当。除了“0”以外的任何 1格的票数＞

50%，则视为达成共识，可直接确定推荐意见方向及强

度；若“0”同一侧总票数＞70%，亦视为达成共识，可确

定推荐方向，但推荐强度为“弱”。

2.5.4　证据质量与推荐意见强度的关系　本指南采用2

轮德尔菲法调研，按照“临床问题-推荐意见-推荐意见证

据情况-证据来源”的方式将所有证据结果展示给专家，

根据问卷调查结果确定推荐强度和建议。由于推荐意

见的证据有限，因此证据质量与推荐意见强度间无直接

关系。

3　细胞毒性药物入院后各环节的风险防控内容
本指南涵盖细胞毒性药物在医疗机构内的运输、接

收、储存、脱包、调剂、成品使用、废物处理7个环节的内

容，按照工程控制、行政控制和个人防护设备3个不同等
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级进行管理。本指南共包括36条推荐意见，主要分为通

则、工程控制、个人防护设备、行政控制等4个方面。。

3.1　通则

3.1.1　药物种类　细胞毒性药物包括生物碱类、抗代谢

类、抗生素类、烷化剂类、铂剂类、抗体偶联药物、其他类

等[17]（强推荐，中证据级别）。

3.1.2　药物遴选　细胞毒性药物应根据药物的有效性、

安全性、经济性和医疗机构的优势学科进行遴选[18]（强

推荐，高证据级别）。

3.1.3　清洗与覆膜　细胞毒性药物生产完成后，应对安

瓿瓶或西林瓶的外瓶进行清洗，清洗完成后进行覆

膜[19―21]（强推荐，高证据级别）。

3.1.4　暴露风险人员　所有参与运输、接收、储存、脱

包、调剂、成品使用、废物处理的工作人员以及设备维

护、维修人员都有接触细胞毒性药物的风险[13]（强推荐，

低证据级别）。

3.1.5　工作人员意外暴露处理步骤　工作人员意外暴

露的处理步骤如下[22]（强推荐，低证据级别）：（1）如果皮

肤或衣物不小心接触到细胞毒性药物，应立即脱掉受污

染的衣物，用肥皂和水彻底清洗被污染的皮肤，并持续

冲洗15 min；被污染的衣物应丢弃在放置细胞毒性废物

的垃圾袋中。（2）如果眼睛接触到细胞毒性药物，应立即

用洗眼器冲洗，或者用0.9％氯化钠溶液或清水冲洗；如

果工作人员佩戴了隐形眼镜，应在冲洗前立即取下隐形

眼镜，然后按上述方式冲洗至少15 min。（3）如果工作人

员被与细胞毒性药物相关的针或利器刺伤，避免直接按

压伤口，应在自来水的冲洗下用肥皂清洗患处。

3.1.6　安全警示　各环节中的安全警示要求具体如

下[15,22―23]（强推荐，低证据级别）。

（（1））运输环节运输环节：：运输环节涉及供应商运输运输环节涉及供应商运输、、医疗机构

内部运输和药房向医院内的病房运输。1）供应商运输

——细胞毒性药物必须易于识别；容器的外包装上应有

清晰、明确的警告标签说明货物具有细胞毒性。2）医疗

机构内部运输——运输大量药品时，标签应清晰地表明

内容物具有细胞毒性；如果在打开包装箱后需要运输少

量药品，则应将此标签贴在运输箱上。同时，还应附上

一个标签，用以说明运输药品是密封的，可以安全运输，

并注明在发生泄漏或其他事故时应该通知谁。3）药房

向医院内的病房运输——细胞毒性药物应易于识别；任

何不透明的容器外包装都应清楚地显示警告标签，说明

所含物质具有细胞毒性，且这种标签应带有细胞毒性药

物的识别符号。此外，外包装上还必须清楚地标明药物

储存的适当温度、光照条件以及有效期。

（（2））接收和储存环节接收和储存环节：：所有接收、储存和运输的容器

以及初级和二级包装上，均应有注明了细胞毒性药物的

标签，且应在相应容器或包装的显著位置贴上“细胞毒

性-小心轻放”的警示标签。

（（3））脱包环节脱包环节：：建议参照接收和储存时的警示方法。

（（4））配制环节配制环节：：药师审核患者处方信息后，需将已配

制的细胞毒性药物输液袋放置在刚性运输容器中（最好

不透明），并正确标识“细胞毒性”危险标志。

（（5））成品使用环节成品使用环节：：给患者使用细胞毒性药物时，需

标明药品名称和患者信息，并附上“请勿让无关人员接

触”（白底红字）。如果药物仅供外用，则标注“细胞毒

性”及“仅供外用”字样（白底红字）。

3.2　工程控制

工程控制是通过在医务人员与危险之间设置屏障

或通过通风来清除有害物质使医务人员免受危险的策

略，是一种非常可靠的控制医务人员暴露的方法。

3.2.1　应急处理装置的配备　细胞毒性药物的生产、储

存、运输、调剂、给药等环节应配备应急处理装置，为工

作人员以及环境提供物理和化学保护，具体如下[13,15,22―24]

（强推荐，中证据级别）。

（（1））运输环节运输环节：：细胞毒性药物运输车应配备细胞毒

性泄漏检测盒及泄漏处理工具箱，运输人员应穿戴个人

防护装备。

（（2））调剂环节调剂环节：：所有调配细胞毒性药物的区域均需

配备生物安全柜、泄漏处理工具箱。

（（3））给药环节给药环节：：医护人员应配备泄漏处理工具箱。

（（4））家庭护理以及废物管理家庭护理以及废物管理：：需配备泄漏处理工具

箱，最大程度降低意外暴露风险。

3.2.2　工程控制装置的配备　在运输、接收、储存、脱

包、调剂、成品使用、废物处理环节，为给相关人员提供

最大保护，必须配备专门的工程控制装置，确保工作人

员安全地处理药品[13,15,22]（强推荐，中证据级别）。

（（1））供应商运输环节供应商运输环节：：包装箱应采用能防止泄漏的

材料制成，并使用高冲击模塑料泡沫或其他保护包装进

行保护。

（（2））接收和储存接收和储存：：工作人员在处理细胞毒性药物的

药瓶时，因其初级包装上可能存在表面污染，须佩戴一

次性防护手套。

（（3））运输环节运输环节：：如果需要运输大量的细胞毒性药物，

应使用轮式拖车。产品必须采用原包装，外包装箱必须

用塑料材料保护并固定在拖车上。

（（4））调配环节调配环节：：调配环节主要涉及调配环节主要涉及细胞毒性药物安

全柜（cytotoxic drug safety cabinet，CDSC）和复合无菌隔

离器（composite aseptic containment isolator，CACI）。其

中，CDSC 提供控制气流、防护罩和高效空气过滤器

（high efficiency particulate air filter，HEPA）；CACI 提供

舱口、手套端口、HEPA 以及产品和操作员之间的物理

屏障。

（（5））废物处理环节废物处理环节：：个人防护装备包括护目镜或面

罩、防护手套、有长袖和收紧袖口的防护服、口罩（欧洲/

澳大利亚P2/3、N95）以及一次性头罩。
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3.3　个人防护设备

个人防护设备是指保护医务人员的身体在接触危

险药物时免受伤害或感染的服装或设备。其主要是在

工程控制和行政控制不可行、没有明显效果的情况下，

或在以上2种控制方式的基础上应用，旨在降低员工风

险水平。各环节的个人防护设备要求具体如下[25―26]（强

推荐，中证据级别）。

（（1））运输运输、、接收接收、、储存储存、、脱包环节脱包环节：：在清点库存、收集

细胞毒性药物、处理药品包装、打开纸箱时，必须全程佩

戴手套。

（（2））调剂环节调剂环节：：调配人员应在准备区穿戴包括一次

性防护手套、防护服、护目镜、鞋套、帽子和口罩在内的

防护装备。防护服应由聚乙烯涂层聚丙烯材料制成，使

用手套和防护服的时间不得超过3.5 h，手套或防护服一

旦损坏或污染必须立即更换。

（（3））成品使用环节成品使用环节：：使用细胞毒性药物成品时应穿

戴包括双层防护手套、护目镜在内的防护装备，必要时

穿防护服。应在离开患者的护理区域更换防护服，一旦

发生污染需立即更换。

（（4））废物处理环节废物处理环节：：在所有清洁过程中，细胞毒性废

物处理人员建议穿戴包括护目镜或面罩、双层防护手

套、工作服（应该有长袖和收紧的袖口、口罩及一次性帽

子在内的防护装备）。注意佩戴的手套必须对所使用的

清洁剂、消毒剂具有化学抗药性。脱下手套后，必须立

即用肥皂洗手。

3.4　行政控制

行政控制是指在工作进程中制定的可以减少对个

人造成潜在职业危害的策略，例如书面安全政策、规则、

监督和培训等。在工作场所使用行政控制目的是降低

医务人员暴露的持续时间、频率和严重程度。

3.4.1　医疗监督　建议医疗人员接受医疗监督，尽量减

少接触细胞毒性药物的不良影响，将不可逆健康影响的

风险降至最低[15,27―28]（强推荐，低证据级别）。建议接受

医疗监督的具体内容如下：

————1）暴露人员疾病史/生育史（如自然流产、先天

性畸形等）和职业；2）体格检查（包括皮肤、黏膜及心肺、

淋巴系统和肝脏系统）结果[15]；3）实验室检查（包括全血

细胞计数以及肝肾功能检查）结果[24―25]；4）细胞毒性药

物暴露史，包括暴露日期和个人防护装备（personal pro‐

tective equipment，PPE）使用情况[26]。

3.4.2　人员培训　对从事运输、接收、储存、调剂、脱包、

成品使用、废物处理环节的人员都必须经过适当的岗前

培训，每年开展继续教育并考核（强推荐；低证据级别）。

培训内容包括[13,29―33]：（1）细胞毒性药物暴露的风险；（2）

识别和检测暴露风险的方法；（3）使用个人防护设备的

方法；（4）发生泄漏或意外暴露时的应急方案。此外，对

从事调配工作的人员，还应经岗位专业知识和技术操作

规范培训并考核合格，并且每年接受与其岗位相适应的

继续教育[34]。

3.4.3　岗位调动　建议备孕、怀孕或哺乳期员工避免接

触和处理细胞毒性药物。对所有接触细胞毒性药物的

工作人员，应根据其身体状态（如妊娠、哺乳等）进行工

作的安排或岗位调动[29,35]（强推荐，低证据级别）。

3.4.4　暴露风险检测　（（1））药剂科药剂科：：1））接收和开箱区接收和开箱区

——开箱台面和地面、药品容器的外表面、存储区工作

台、存储架、手推车等；2）准备区准备区——生物安全柜工作台

面及外窗、柜台面前的进气格栅、防护罩前地面、冰箱

门、椅下地面、药袋外部、容器内部等。此外，在每年改

变设施（例如更改准备柜）、或确定新的管理技术/清洁方

案时，定期对药房常接触细胞毒性药物的样本位点（如

小瓶、注射器、静脉注射管、静脉注射袋、废物袋）进行表

面采样，评估和检测由细胞毒性药物引起的表面污染[36]

（强推荐，低证据级别）。

（（2））肿瘤科病房肿瘤科病房：1）住院病区和门诊诊室的给药区

——包括输液管、给药区地面、电话、门把手、挂白大褂

的墙壁、处理药物的柜台、椅子扶手、废弃物容器及地

面。2）其他区域其他区域——例如患者候诊区、细胞毒性废物及

卫生维护设备储存区等可能接触细胞毒性药物的相关

区域，应定期开展暴露风险监测[29―30]（强推荐，低证据

级别）。

3.4.5　文件记录　（1）接收和储存接收和储存：：应记录药物运输时

的储存条件、收货人姓名、收货时间/日期、药物剂型及数

量、外包装完整情况、供应商名称、取货日期、储存地点、

储存条件、储存时间（强推荐，中证据级别）[37]。

（2）成品使用环节成品使用环节：：应记录每种细胞毒性药物的名

称、使用细节（如准备、检查、是否产生溢出/飞溅）、给药

方法及防护设备（如手套、防护服、眼睛或呼吸保护）的

使用（强推荐，中证据级别）[38]。

（3）运输运输、、调剂和废物处理环节调剂和废物处理环节：：各单位应根据实际

情况制定相应的记录规则（弱推荐，专家意见）。

（（4）） 配药机器人调配文件记录配药机器人调配文件记录：：至少应有配药机器

人的处方记录、配制记录、质量控制记录等（弱推荐，专

家意见）。

3.4.6　清洁程序　（（1））接触人员接触人员：：与生物毒性药物与生物毒性药物接收、

开箱、储存、脱包、成品使用环节相关的人员在进行清洁

和去污工作时，应该戴上带防护罩的眼镜和双层防护手

套，必要时需戴上面罩[29]。在处理在48 h内接受过细胞

毒性药物治疗患者的床单、粪便或尿液时，应戴上双层

防护手套和一次性防护服。防护服每次使用后应立即

丢弃，离开使用场所后立即用肥皂洗手。另外，清洁生

物安全柜内部的人员必须佩戴帽子、鞋套、防护服、双层

手套、呼吸器和面部防护装置（强推荐，中证据级别）。

（（2））接触工具接触工具：：所选择的去污、去活性、清洁和消毒

剂必须适合于细胞毒性污染物的类型、位置。例如，可
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通过钝化、中和或物理作用去除细胞毒性药物残留物，

并将其转移到备有一次性可吸收材料（如湿巾、垫子、毛

巾）的清洁区域[13]（强推荐，中证据级别）。

（（3））接触场所接触场所：：1）运输环节——应定期清洁运输容

器。2）调配环节——所有调配细胞毒性药物的区域须

净化，在通风良好处进行清洁和去污工作，以防药物在

空气中高浓度积聚。3）开箱环节——在开箱区附近设

洗涤槽，清洗药品容器后可放在储藏室。4）脱包、成品

使用环节——对所有工作台面和设备建立每次工作前、

后定期清洁程序，如每周清洗1次机柜中使用的设备，生

物安全柜机柜内部应每天在每班开始和结束时进行清

洁，每周用洗涤剂和水进行 1次完整的清洗[29]。5）废物

处理环节————细胞毒性废物必须直接放入细胞毒性废

物容器中进行处理，并应保持盖子在使用后关闭。可重

复使用的物品应穿戴双层乳胶手套和一次性防护服，用

洗涤剂清洗两次。处理后必须立即用肥皂和水洗手[19]。

6）配药机器人清洁环节——至少应对机器人设立合适

的清洁、维护与保养标准操作程序（standard operation 

procedure，SOP）和计划，并建议按照每日、每周和每季

度进行设置（强推荐；中证据级别）。

3.4.7　意外泄漏管理　（（1））制定细胞毒性药物的泄漏管制定细胞毒性药物的泄漏管

理书面政策和处理程序理书面政策和处理程序：：应涵盖各种程度泄漏处理的程

序、限制泄漏扩散的通道以及标签。建议在可能发生泄

漏的区域放置泄漏包、清理材料、污染药品处理设备、废

物收集容器[39]。意外泄漏处理程序主要包括以下6个方

面——1）所有被污染的衣服必须立即脱下；2）使用警告

标志限制进入该区域；3）根据泄漏的大小决定谁被授权

进行清理和去污，以及如何管理清理工作；4）工作人员

应穿戴必要的个人防护装备，包括推荐的手套、帽子、一

次性防护服、护目镜、鞋套、医用口罩，必要时还应佩戴

面罩；5）使用泄漏包对受污染的表面进行初始清洗；6）

将所有泄漏清理材料丢弃在危险化学废物容器中，保持

密闭状态[19,40]。该条为强推荐、低证据级别。

（（2））配备细胞毒性药物的泄漏包配备细胞毒性药物的泄漏包：：泄漏包应备有纱

布、无纺布、吸水纸巾、海绵、一次性防护服、工作鞋、手

套、一次性口罩、护目镜、专用垃圾袋、小铲子、镊子、剪

刀、75％乙醇、含氯消毒液等[34]。该项为强推荐、低证据

级别。

3.4.8　运输环节安全工作规范标准　（（1））运输细胞毒性运输细胞毒性

药物的容器要求药物的容器要求：：1）应使用带有明显黄色危险标签的防

泄漏刚性容器，包括不易碎塑料容器或装在塑料容器内

的玻璃瓶，并在容器内部填充吸收性材料（模塑泡沫或

海绵状材料）[15]；2）在运输环节，使用封闭系统转运装置

可以降低医务人员暴露风险[19,30,41]。该项为强推荐、中证

据级别。

（（2））运输细胞毒性药物的包装要求运输细胞毒性药物的包装要求：：运输大量细胞

毒性药瓶时，应保留原包装，并在其外箱上用防护塑料

包裹；运输较少数量和开箱的细胞毒性药物时，应使用

不可拆卸和无漏损的包装箱，箱子内部应填充模塑泡沫

或海绵状材料。冷藏产品应使用冰袋，并配有内部温度

监测器[14]。该项为强推荐、中证据级别。

（（3））运输细胞毒性药物的标签要求运输细胞毒性药物的标签要求：：在运输环节，所

有容器外包装的标签都应带有细胞毒性药物识别符号，

标签应明确标明“危险/警告细胞毒性”或“！”、安全的温

度、光照、储存条件、有效期[15]。该项为强推荐、中证据

级别。

（（4））医院内部运输流程医院内部运输流程、、路线和方式路线和方式：：规范院内细胞

毒性药物运输流程。院内运输必须制定运输程序说明

书[41]。细胞毒性药物运输路线必须直接运送到医院内

的病房和 PIVAs，应尽可能绕过其他部门[15]。所有细胞

毒性药物必须包装在单独容器内进行运输，运输设备必

须有防护装置。该项为强推荐、中证据级别。

3.4.9　接收环节安全工作规范标准　（（1））细胞毒性药物细胞毒性药物

的接收操作程序应标准化的接收操作程序应标准化：：1））医院药库接收医院药库接收——接收细

胞毒性药物的药库工作人员应首先检查药物外包装的

完整性，并检查细胞毒性药物外包装是否有损坏或泄

漏，确定是否可以对细胞毒性药物进行重新包装，药库

工作人员不得打开药物外包装[30]。2）药房药房/静配中心接静配中心接

收收——工作人员应首先进行风险识别，检查细胞毒性药

物的安全数据表和产品标签，确定和记录该产品是否被

列为危险产品。如果没有安全数据表，应从制造商处获

得有关细胞毒性药物的安全信息。此外，还应建立细胞

毒性药物登记册或信息系统，列出所有接收的产品名称

并定期更新，确保所有人员在接收时能确定库存，为待

处置的细胞毒性药物提供安全储存[42]。3）个人防护设

备——工作人员在接收、开箱、储存、盘点细胞毒性药物

和选择包装时应该佩戴双层防护手套，推荐有条件的工

作人员使用呼吸器防护[42]。4）细胞毒性药物泄漏的处

理——包装严重损坏的细胞毒性药物应该作为细胞毒

性废物，被安全封存并妥善销毁，以书面形式通知供应

商，并应记录该事件，如有必要应向专业机构报告。使

用去污溶液进行泄漏处理[13]（强推荐，中证据级别）。

（（2））接收细胞毒性药物的区域要求接收细胞毒性药物的区域要求：：在接收区域建

议配备完整的个人防护装备，包括国家专业机构认证的

呼吸器，以防止在处理损坏的细胞毒性药物容器时没有

通风保护措施。在接收细胞毒性药物的区域必须确保

有处理泄漏的工具，如泄漏管理工具箱，并应提供维护

泄漏管理用品的去污溶液。在接收过程中，应将细胞毒

性废物与一般废物和医疗废物分开，接收的容器内应有

适当颜色区分，并清楚显示“细胞毒性药物”字样标签[13]

（强推荐，低级别证据）。

3.4.10　储存环节安全工作规范　（1）储存区域的要求储存区域的要求：：

建议对短期使用的细胞毒性药物在药房、病房储存的数

量进行限制。建议设置储存细胞毒性药物的专用区域，
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如专用冰箱、冰柜或单独的货架，将细胞毒性药物与其

他类别药物的库存分开，并为每种药物在专用的储存区

域内配备安全数据表。建议为细胞毒性药物建立一个

专用的负压储存区[23]。细胞毒性药物应该被储存在有

防护装置的柜台和货架上，储存时必须注意固定货架和

其他储存箱，以防止潜在的破碎、药瓶掉落时溢出或破

损；药瓶可放于有适当空间的箱子中，并确保其具有较

好的稳定性[13,29]，避免溢出或意外破损。储存区应与开

箱区分开，但可与数据录入区相邻。如果储存区与数据

输入区或其他人员工作的区域在同一房间，则必须使用

通风柜进行存储。确保获授权的人员才能进入细胞毒

性药物的储存区，患者专用储存系统应定期清洗（如每3

个月清洗1次），也可使用一次性保护膜（即装在卡带抽

屉中的患者专用一次性容器，用于每日单位剂量分配）。

该项为强推荐，低级别证据。

（2）通风条件的要求通风条件的要求：：储存区通风时应防止污染向

相邻房间扩散。有条件的，建议将细胞毒性药物存放在

外部排气均匀（负压室）的区域内，每1 h至少换气12次。

该项为弱推荐，专家意见。

（3）标签的要求：确保所有细胞细胞毒性药物的容

器都贴有制造商或供应商的标签。根据药物类型，含有

细胞毒性药物的静脉注射器或容器等的储存区域应清

楚地标明永久性、可识别的“细胞毒性”危险符号或“警

告”。细胞毒性药物泄漏包需要张贴详细的标识。该项

为强推荐，专家意见。

3.4.11　脱包环节安全工作规范标准　（（1））脱包区域要脱包区域要

求求：：脱包区域必须为常压或负压，或者有局部排风装置

（如壁挂式空气抽排设备）[13,30]。脱包操作台不应有防护

栏，以便安全地处理较重药品容器。该区域应安装清洗

药品容器的水槽。该区域应配备一个细胞毒性废物收

集箱，用于处理药品包装和被污染的包装盒[14,22]。该区

域的通风系统应防止污染扩散到邻近的其他房间，且提

供不间断电源，以便在断电时保持负压[13―14,22,30]。该项为

强推荐，低级别证据。

（（2））脱包区域与储存区域应该分开脱包区域与储存区域应该分开：：脱包区应该是

单独的区域，最好是单独的空间，应与储存区域分

开[14,22]。但考虑到接收、储存、脱包等 3个区域很难有单

独的房间，所以即使3个环节在同一房间，也建议分隔成

不同的区域进行操作，最好是在储存区内分隔出一个单

独的脱包区。该项为强推荐，低级别证据。

（（3））脱包程序应规范化脱包程序应规范化：：只有经过培训的人员才能

进行脱包和后续操作，规范的脱包程序为——1）从打开

外包装到将药品放入储存区域时应穿防护服和佩戴2副

手套，如果有飞溅的危险，必须戴上面部保护装置[14,22]；

2）检查是否破损，脱包人员应在开箱过程的每一步检查

所有包装的完整性，若存在破损或泄漏的情况，受损的

容器应作为意外泄漏处理[14,22,30]；3）操作时脱包人员应在

工作台上铺1张一次性塑料背衬的吸水垫，以吸收容器

表面可能残留的污染物；4）所有药品容器都应清洗，以

减少外部污染；5）运输应使用塑料容器和安全的拖车来

运输药品（降低跌落或破损的风险）[19,22,30,40]。该项为强推

荐，低级别证据。

（（4））脱包后容器表面清洗要求脱包后容器表面清洗要求：：脱包后应该对容器

表面进行清洁。细胞毒性药物容器在拆开外包装后，应

在储存前进行清洗。清洗要求：去掉药物容器外包装

后，使用蘸有酒精或其他适当溶液的湿抹布擦拭每个西

林瓶或安瓿瓶。切勿直接喷洒在药物容器上，因为残留

药物会雾化并转移到空气和其他表面，擦拭物使用后应

妥善保存并丢弃[22,29,43]。该项为强推荐，低级别证据。

3.4.12　调剂及给药环节　（（1））调配相关技术要求调配相关技术要求：：调配

细胞毒性药物具体流程参见《静脉用药集中调配技术操

作规范》[34]（强推荐，专家意见）。

（（2））成品输液袋包装和标签要求成品输液袋包装和标签要求：：1）使用保护性封

口贴覆盖注入口。光敏药物应双层包装，先将其密封在

透明塑料袋内，然后再密封在不透明塑料袋内[13,29,44]。2）

装有细胞毒性药物的塑料袋应放置在刚性运输容器

中[15,29]，成品输液袋和任何不透明外包装的标签必须显

示“细胞毒性”危险符号[13,22,29]。3）细胞毒性药物调配前

应立即贴上标签，包括患者全名、患者的第二个标识符、

药品完整的通用名、给药剂量、给药途径、液体及溶液体

积、准备给药的日期、配制和到期的日期和时间、储存条

件、标准的附加标签（即细胞毒性或警告标签）[23,29,45]。该

项为强推荐，低级别证据。

（（3））细胞毒性药物及成品进出调剂室要求细胞毒性药物及成品进出调剂室要求：：1）细胞

毒性药物需装在密封的刚性容器中，并应标注“细胞毒

性”危险符号；容器要由易于清洁的材料制成，容器底部

应覆盖有吸水性材料[13,15,29]。2）细胞毒性药物出药品调

剂室时，药师应检查核对患者姓名、病房号、药品名，检

查所需的容器数量，并需药师签名，然后将药物放入细

胞毒性药物运输容器中[23]。3）运送细胞毒性药物的人

员必须了解潜在的危险和突发状况处理过程中的注意

事项，以及发生泄漏时应遵循的程序，并能随时获得泄

漏处理工具箱[15,23,46]。该项为强推荐，低级别证据。

（（4））空气处理系统的设备要求空气处理系统的设备要求：：1））对调配细胞毒性

药物静脉用药的空气处理系统设备应制定维护保养计

划，并按照计划进行维护，不得使用有缺陷的设备[44―46]。

应定期检查药物安全柜、隔离器和过滤器（至少每年检

查1次）[45]。应每天记录设备的控制参数（如温度、湿度、

压力梯度、每小时换气次数等），尽量减少无菌制剂室的

人员出入频率[13,45]。

2）应为设备的清洁制定书面程序并保留清洁记录，

参与细胞毒性药物相关设备清洁的工作人员必须了解

与细胞毒性药物相关的潜在危险，并接受培训。应记录

每日、每周和每月的清洁活动情况以及执行清洁活动的
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工作人员姓名和使用的清洁剂。应每天清洁机柜内部，

除日常清洁外，在发生需要关闭设备的异常事件或发生

重大泄漏事件时，还应记录清洁情况和设备维护情

况[13,16,46]。该项为强推荐，低级别证据。

（（5））降低给药人员暴露风险的给药技术和处理降低给药人员暴露风险的给药技术和处理：：给

药的工作人员资质应符合行业标准要求且经过专业培

训[14]。应使用生物安全柜或智能配药机器人制备细胞

毒性药物，使用封闭管理装置进行药物制备，给药时穿

戴足够的个人保护设备，如隔离服、双层手套、医用长

袍、护目镜、呼吸保护装置等[47―48]。给药时，使用鲁尔接

头和无针管理系统进行细胞毒性药物的静脉注射可降

低药物暴露风险[13]。（强推荐，中级别证据）。

（（6））细胞毒性药物给药区域要求细胞毒性药物给药区域要求：：细胞毒性药物给

药区域与行政区域、准备区域应该远离或分开，以减少

相关人员不必要的暴露[11,13]。给药区域建议设置为负

压，且仅限患者和专业人士进入，区域内禁止饮食，且该

区域应容易清洁和去污处理。应加强医疗环境监测频

率，对可能被污染的区域进行擦拭实验和空气采样，及

时清洁，减少细胞毒性药物对环境的污染[22]。（强推荐，

中级别证据）

（（7））住院患者及其家属培训教育住院患者及其家属培训教育：：医务人员需要对

住院患者及其家属开展培训教育，以减少其对细胞毒性

药物的暴露[24]。教育内容为——1）出院治疗的患者需

具备长期给药的专业装置，应教育患者及其家属有计划

地存放和转移细胞毒性药物，以降低患者及其家庭成员

的暴露风险，并避免对餐具的潜在污染[13]。2）对于家庭

护理的患者，应并向其说明安全处理细胞毒性药物的方

法[21]。3）对患者和护理人员进行细胞毒性废物安全处

理教育培训[22]。（强推荐；中级别证据）

3.4.13　废物处理环节　（（1））细胞毒性废物细胞毒性废物：：细胞毒性废

物是细胞毒性药物在储存、处理、调剂、转运、给药和处

置过程中涉及的任何与细胞毒性药物接触的物品，以及

过期的细胞毒性药物[15,22,45―46]。包括——1）废弃的细胞

毒性药物；2）细胞毒性药物的外包装盒；3）调配细胞毒

性药物过程中使用的针头、注射器、安瓿、玻璃药瓶等；

4）接触细胞毒性药物过程中佩戴的防护用具，如手套、

口罩、衣帽等；5）清洁接触过细胞毒性药物的器具、场所

时产生的废物及废液等；6）有大量液体残留的细胞毒性

药物输液袋（瓶）、药瓶等；7）化疗患者输液使用过的空

输液袋（瓶）、输液管等；8）化疗患者的尿液、粪便、呕吐

物、分泌物及其污染物品（床单、衣物、被罩、一次性手

套、尿袋、引流袋）等。（强推荐；专家意见）

（（2））细胞毒性废物与其他医疗废物的分类处理细胞毒性废物与其他医疗废物的分类处理：：细

胞毒性废物应该与其他医疗废物如感染性废物、病理性

废物、损伤性废物等分开收集、转运和储存[47―49]。（强推

荐，低级别证据）

（（3））院内运输细胞毒性废物的路线要求院内运输细胞毒性废物的路线要求：：需要确定

院内运输细胞毒性废物的路线。运送人员按规定的时

间和路线将细胞毒性废物运送至医疗机构暂存点，运送

时应避开患者就诊高峰时间、用餐高峰时间、换班高峰

时间，避开公共区域和工作人员通道[15,22,45]。（强推荐，低

级别证据）

（（4））细胞毒性废物的收集容器和储存区域细胞毒性废物的收集容器和储存区域：：所有的

细胞毒性废物都应区别于其他医疗废物，统一放入一个

指定的防漏密封塑料袋（如放置非损伤性细胞毒性废

物）或刚性容器（如放置针头等利器）中，然后再放入防

漏的、有特定标识的、带密封盖和脚踏开关的细胞毒性

废物刚性容器中。且该容器的承载量不能超过最大容

量的3/4，收集容器盖上密封盖后不得再打开，然后转运

至医疗机构最终存放细胞毒性废物的区域。细胞毒性

废物收集容器应有明显的“细胞毒性废物”标记，此外该

容器或包装袋还应有可识别的“细胞毒性”标记。细胞

毒性废物收集容器应由坚硬结实的材料制成，能抗穿

刺、防漏、防震、有特定的颜色，且在运输期间能够承受

外界压力[15,22,45―46]。为减少暴露，细胞毒性废物收集容器

应尽量放在靠近细胞毒性废物产生的现场（如静配中

心、病房等）并靠近运输通道的地方[15,22,45―46]。（强推荐，低

级别证据）

（（5））医疗机构最终存放细胞毒性废物收集容器的区医疗机构最终存放细胞毒性废物收集容器的区

域要求域要求：：医疗机构细胞毒性废物收集容器最终存放区域

的要求[15,50―52]——1）远离医疗区、食品加工区、人员活动

区和生活垃圾存放场所，方便医疗废物运送人员及运送

工具、车辆的出入；2）有严密的封闭措施，设专（兼）职人

员管理，防止非工作人员接触医疗废物；3）有充足的照

明和通风；4）防盗、防虫、防晒、防雨、防水淹没；5）有明

显的“医疗机构细胞毒性废物”警示标识；6）入口处应有

“禁止吸烟、饮食”和“未经许可不得入内”的标识；7）易

于清洁和消毒。（强推荐，低级别证据）

4　总结
《医疗机构细胞毒性药物职业暴露风险防控指南》

旨在针对暴露环节采取相应的分级管控措施，，发布相

关建议的目的是保护并减少医疗机构医务人员在与细

胞毒性药物接触过程中的职业暴露。尽管目前各个医

疗机构都在细胞毒性药物处理的各个环节有所防护，但

在实际操作过程中要完善所有方面工作仍具有较大挑

战性。本指南仅作为学术指导建议，不作为法律依据。

随着医学科学技术的发展，本指南的内容可能存在一定

的时间局限性，本工作组将不断更新和改进。

（利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突）
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