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抗肿瘤药物暴露防护指南 指南工作组 
北京大学第三医院 药剂科 



主要内容 

 指南制定工作 

 背景和意义 

 制定流程 
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指南制定工作 

 NGC收录 

 万古霉素治疗药物监测指南 

 伏立康唑个体化用药指南 

 国家卫生计生委 

 急性严重过敏反应防治指南 

 和中华医学会下属专业分会联合 

 基于肠促胰素治疗药物临床应用的快速建议
指南 

 人血白蛋白用于肝硬化治疗的快速建议指南 
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中国首部被美国国立临床实践指南文库(NGC)收载的指南 



背景介绍 
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危害药品（Hazardous Drugs, HDs）：是指能产生职业暴露危险或者危

害的药品，即具有遗传毒性、致癌性、致畸性，或对生育有损害作用以及

在低剂量下可产生严重的器官或其他方面毒性的药品，包括肿瘤化疗药品、

生物技术药品、抗病毒、激素。  

– 致癌的药品 （Carcinogenic） 

– 致畸的药品（Teratogenic） 

– 生殖毒性 （Reproductive toxicity） 

– 器官毒性的药品 （Organ toxicity at low doses） 

– 基因毒性(致诱变）的药品 （Genotoxic, mutagenicity） 

– Structure or toxicity similar to drugs classified as 
hazardous 

(NIOSH, 2004 National Institute for Occupational Safety and Health 美国职业安全与健康研究所)  



背景介绍 
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• 第一类：抗肿瘤药物 

• 第二类：非抗肿瘤药物，符合危害定义 

• 第三类：生殖、生育和哺乳毒性 

– 备孕的男性和女性 

– 生殖毒性（孕妇） 

– 乳汁对婴儿产生影响  

 

 

53% 

24% 

23% 

危害药品各类占比 

第一类 第二类 第三类 

NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2016  
 

总数：217 



研究背景 
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我国目前抗肿瘤药物使用的管理模式以落后的分散式管

理为主，多数医院的细胞毒药物在流通、配置、使用以

及最后的废物处理环节均存在由于医护人员操作不当或

是防护用具使用不当而意外暴露的情况 



研究背景 
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• 配置或执行化疗给药——小剂量长期接触——蓄积作用——

毒性反应 

• 剂量依赖性——工作时暴露于细胞毒药物的强度与时间 
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指南现状 
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指南 年份 

ASHP 1982，1984，1990，2006 

OSHA 1986，1995，1999 

AMA 1985 

ONS 1988，2003，2010 

NIOSH 2004，2010，2014，2016 

HOPA 2009 

ISOPP 2007 

ESOP 2013（QuapoS 5） 

USP 797 2004，2008，2015 

USP 800 2014-2016 

关键词： 

(Cytotoxic or Cytotoxics or 

Antineoplastic or Anticancer 

or Antitumor or hazardous) 

and (handling or safe or 

management or guide or 

guideline or 

recommendation or 

occupational) 
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指南现状 

• 2013年11月 国家卫生计生委 《WS/T433-2013静
脉治疗护理技术操作规范》 

• 第八章 职业防护——抗肿瘤药物防护 

1. 配置抗肿瘤药物的区域应为相对独立的空间，宜在Ⅱ级或 Ⅲ 级垂直层
流生物安全柜内配置。 

2. 使用抗肿瘤药物的环境中可配备暴露防护包，内含防水隔离衣、一次性
口罩、乳胶手套、面罩、护目镜、鞋套、吸水垫及垃圾袋等。 

3. 配药时操作者应戴双层手套（内层为PVC手套，外层为乳胶手套）、一
次性口罩；宜穿防水、无絮状物材料制成、前部完全封闭的隔离衣；可
佩戴护目镜；配药操作台面应垫以防渗透吸水垫，污染或操作结束时应
及时更换。 

4. 给药时，操作者宜戴双层手套和一次性口罩；静脉给药时宜采用全密闭
式输注系统。 

5. 所有抗肿瘤药物污染物品应丢弃在有毒性药物标识的容器中。 
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指南现状 

指南内容 国外 国内 

危害药物/抗肿瘤药物的定义 √ 无 

危害药物/抗肿瘤药物清单 √ 无 

危害药物/抗肿瘤药物对健康的
影响 

√ 无 

危害药物暴露的人群 参与抗肿瘤药物药物流
通过程的所有人员 

护士或药师 

危害药物暴露的机会与途径 √ 无 

危害药物暴露的预防和管理 √ √ 

危害药物的溢出处置 √ √ 

危害药物的废物处理 √ 无 

人员的管理、教育与培训 √ 无 
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中国药理学
会治疗药物
监测专业委

员会 

中国
GRADE
中心 

北京大学
第三医院
药剂科 

制定机构 

 

多
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确定指南范
围和目的 

成立指南制
作小组 

确定指南系
统评价问题 

文献检索和
搜集证据 

审阅证据 
进行患者偏
好与价值观

调查 

形成推荐意
见 

起草指南 

指南初稿外
审 

确定指南终
稿、出版 

临床指南实
施支持 

制定流程 

指南实施评
价、更新 
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指南范围 

该指南拟定题目为“抗肿瘤药物暴露防护指南” 
 

指南适用于没有静脉药物配置中心的基层医院 
 

指南的使用人群为护师、药师、医师 
 

指南的应用人群为接触抗肿瘤药物各个环节的院内人员 
 

指南关注的领域为基层医院（没有PIVA）暴露防护的各个
环节，包括抗肿瘤药物在院内的储存、运送、配置、使用
及医疗废物处理等环节 
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确定指南范
围和目的 

成立指南制
作组 

确定指南系
统评价问题 

文献检索和
搜集证据 

审阅证据 
进行患者偏
好与价值观

调查 

形成推荐意
见 

起草指南 

指南初稿外
审 

确定指南终
稿、出版 

临床指南实
施支持 

制定流程 

指南实施评
价、更新 
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指导委员会 

•确定指南范围 

•组建共识专家
组、制定工作组
和外审组 

•批准PICOs和结
局指标排序 

•审核利益声明表 

•监督指南制定流
程 

•批准推荐意见和
指南发布 

共识专家组 

•形成PICOs，为
结局指标排序 

•指导指南制定工
作组完成系统评
价、证据分级和
经济学分析 

•协助完成患者偏
好与价值观调查 

•形成推荐意见 

•协助完成指南初
稿同行评审工作 

•指南全文定稿 

制定工作组 

•制作系统评价和
经济学分析，完
成证据分级 

•协调指南制定相
关事项 

•撰写指南初稿 

外审组 

•指南的利益相关
者构成 

•并不直接参与指
南的制定 

•可对PICOs、结
局指标排序和推
荐意见反馈，并
交由指导委员会
和制定小组讨论 

工作组 
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指导委员会（排名不分先后） 

姓名 单位 专业 

张相林 中日友好医院 临床药学 

翟所迪 北京大学第三医院 临床药学 

杨克虎 中国GRADE中心 循证医学 

张艳华 北京大学肿瘤医院 临床药学 
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共识专家组（排名不分先后） 

姓名 单位 专业 
梅丹 北京协和医院 临床药学 
陆进 中日友好医院 临床药学 
李国辉 中国医学科学院肿瘤医院 临床药学 
王晨 天津肿瘤医院 临床药学 
翟青 复旦大学附属肿瘤医院 临床药学 
张鉴 山东省立医院 临床药学 
张建中 复旦大学附属中山医院 临床药学 
王长连 福建医科大学附属第一医院 临床药学 
包健安 苏州大学附属第一医院 临床药学 
黄萍 浙江省肿瘤医院 临床药学 
尹桃 中南大学湘雅医院 临床药学 
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共识专家组（排名不分先后） 

姓名 单位 专业 
张晓坚 郑州大学第一医院 临床药学 
徐珽 四川大学华西医院 临床药学 
鄢丹 首都医科大学附属北京世纪坛医院 临床药学 
胡欣 北京医院 临床药学 
武新安 兰州大学第一医院 临床药学 
王建华 新疆医科大学第一附属医院 临床药学 
黄红兵 中山大学附属肿瘤医院 临床药学 
刘滔滔 广西医科大学第一附属医院 临床药学 
谢娟 贵州省人民医院 临床药学 
董梅 哈尔滨医科大学附属肿瘤医院 临床药学 
孙艳 中国人民解放军总医院 临床药学 
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共识专家组（续） 

姓名 单位 专业 
丁玉峰 华中科技大学同济医学院附属同济医院 临床药学 
赵荣生 北京大学第三医院 临床药学 
张秀华 温州医科大学附属第一医院 临床药学 
李保华 北京大学第三医院 护理学 
刘佳 北京大学第三医院 护理学 
张红 北京大学肿瘤医院 护理学 
马力文 北京大学第三医院 临床医学 
詹思延 北京大学循证医学中心 循证医学 
陈耀龙 兰州大学循证医学中心 循证医学 
周英凤 复旦大学循证护理中心 循证护理学 
赵一鸣 北京大学第三医院 临床流行病学 
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确定指南范
围和目的 

成立指南制
作小组 

确定指南系
统评价问题 

文献检索和
搜集证据 

审阅证据 
进行患者偏
好与价值观

调查 

形成推荐意
见 

起草指南 

指南初稿外
审 

确定指南终
稿、出版 

临床指南实
施支持 

制定流程 

指南实施评
价、更新 



确定指南问题 
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进行文献检索 

调查医生、护士、
药师、患者 

德尔菲法 
确定指南问题 

德尔菲法是在20世纪40年代由赫尔姆和达尔克首创。1946年

美国兰德公司为避免集体讨论存在的屈从于权威或盲目服从

多数的缺陷, 首次用这种方法进行定性预测, 后来该方法被迅

速广泛采用。  

专家组成员的权威性  

专家组成员的匿名性  

预测过程的有控趋同性  

预测统计的定量性 

BMJ 1995;311:376-80 

Journal of  Advanced Nursing, 41(4), 376–382 

列出问题清单 
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专家共识过程 

第一轮 

•由指南共识专家组在会前采用问卷星在线投票形式完成 

•对指南需要形成推荐意见的问题和结局指标重要性进行打分 

第二轮 

•由指南共识专家组在会上采用纸质问卷填写形式完成 

•请打分在上下四分位数外的专家在相应题目写明理由 

第三轮 

•将第二轮结果进行匿名反馈，并将主观意见融入第三轮问卷 

•由指南共识专家组在会上采用问卷星在线投票形式完成 

•指南指导委员会审定通过投票结果 
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投票规则——临床问题 
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投票规则——结局指标 
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投票规则 

问题均数 结局 

M≥4.5或≤4 4<M<4.5 

变异系数 >15% 未共识 未共识 未共识 

≤15% 共识 未共识 共识 

不管证据及专家共识情况如何，
必须在指南中形成推荐意见或
说明 

是否产生推荐意见取决于证据
及专家共识情况 

不在指南中产生推荐意见 

四舍五入为最终结果 

第三轮 

问题 

M≥4.5   

4<M<4.5 

M≤4 

结局 M 

第一轮 
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证据的检索 

 检索数据库：Pubmed、Embase、Cochrane 

Library和中文数据库CNKI、wanfang和CBM 

 限定语言为英文或中文 

 根据具体的指南问题制定具体的检索策略 

 Pubmed、Embase采用自由词和主题词结合检索

，Cochrane Library检索题目、关键词和摘要，中

文数据库采用主题词检索 
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 明确和统一文献的纳排标准 

 根据题目、摘要和全文逐级顺序，2名指南制定工

作组成员独立进行文献筛选， 

 根据预先设计的资料提取表对纳入的文献进行信息

提取。 

 若存在分歧，则咨询第三方，共同讨论解决。 

证据筛选与数据提取 
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 GRADE方法 

 将证据质量分为高、中、低、极低，随机对照试验开始

定为高质量证据，观察性研究开始被定为低质量证据。 

 五个降级因素——局限性、不精确性、不一致性、间接

性以及发表偏倚 

 三个升级因素——效应量大、剂量反应及可能的混杂因

素。 

 

证据质量分级 
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GRADE分级 

[  ] [  ] Observational 

study study 

Randomized 
control 

GRADE: Quality of Body Evidence (High, Moderate, Low, Very Low) 

Study  

Limitation 
Imprecision Inconsistency Indirectness 

Publication 

Bias 

Large 

Magnitude 

Dose 

Response 
Confounder 

High quality  

of evidence 
Low quality  

of evidence 

Risk of bias assessment 



患者偏好与价值观 

 对指南的具体问题（如配置治疗室安装生
物安全柜的必要性等）进行护师等的偏好
与价值观的调查。 

 调查在6~10家基层医院开展，纳入40名护
师。 

 结果汇总、分析后，供指南共识专家组和
指南指导委员会成员参考以形成推荐意见
。 
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经济学分析 

 对指南的具体问题（如配置治疗室安装生物

安全柜的必要性）进行经济学分析。 

 结合证据汇总的结果，评估其在基层医院是

否有经济学效应。供指南共识专家组和指南

指导委员会参考以形成推荐意见。 
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形成推荐意见并达成共识 

 指南共识专家组成员根据证据质量、目标人

群偏好与价值观、经济学分析和利弊平衡，

基于GRADE网格，通过3轮德尔菲法对推荐

意见达成共识。  
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指南推荐意见外审 

 指南推荐意见共识后，指南制定工作组将推

荐意见交由指南外审专家组进行同行意见反

馈，并在相关网站公示，接受公众反馈。 

 回收反馈意见后，指南指导委员会对反馈意

见进行评审，确定并发布指南终版推荐意见

。 
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指南外审 



指南的撰写与发布 

指南制定工
作组 

•按照RIGHT指南报告
工作组推荐的格式撰
写指南全文 

指南指导委
员会 

•审定 

中国药理学
会治疗药物
监测委员会 

•批准 

2018年：全
文发布 
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指南的传播与实施 

 相关学术会议 

 国内部分省份组织指南推广专场 

 国内常用的医学网站 

 将北京大学第三医院血液内科病房配置治疗
室作为试点，以期制作出符合本医院可执行
的标准操作程序 
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指南的评价与更新 

 在指南全文发布实施2~3年后，对国内抗肿

瘤药物暴露防护进行评价，以了解指南的传

播情况，评价指南实施对暴露防护的影响。 

 根据届时国内基层医院的抗肿瘤药物的配置

条件决定是否予以更新。 
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确定指南范
围和目的 

成立指南制
作小组 

确定指南系
统评价问题 

文献检索和
搜集证据 

审阅证据 
进行患者偏
好与价值观

调查 

形成推荐意
见 

起草指南 

指南初稿外
审 

确定指南终
稿、出版 

临床指南实
施支持 

指南实施评
价、更新 

总结  



总结 

•严格遵循IOM最新指南定义 

•多学科广泛参与 

•严格遵循循证指南制定的核心原
则和方法学 

质量 

•基于目前我国抗肿瘤药物暴
露防护的具体问题 实用性 
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