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摘要:目的
 

对癌症患者居家口服化疗药物暴露预防及管理的相关证据进行提取和汇总,为降低癌症患者居家口服化疗药物的暴

露提供循证依据。方法
 

计算机检索临床决策网站、指南网站、专业协会网站及综合数据库中关于癌症患者居家口服化疗药物暴

露预防及管理的文献,文献类型包括指南、专家共识、证据总结、系统评价,检索时限为建库至2024年3月。结果
 

共纳入19篇文

献,其中指南2篇、专家共识14篇、系统评价1篇、证据总结2篇,通过阅读、提取、归类最终形成28条最佳证据,包括组织与监

管、评估与教育、药物储存与处置、服药方法、清洁与消毒、依从性管理6个方面。结论
 

该研究总结了癌症患者居家口服化疗药物

暴露预防及管理的最佳证据,临床医护人员可根据实际情境对证据进行实施,推动循证知识向实践转化。
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Objective
 

To
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and
 

summarize
 

relevant
 

evidence
 

on
 

the
 

prevention
 

and
 

management
 

of
 

oral
 

chemotherapy
 

drug
 

ex-
posure

 

in
 

cancer
 

patients
 

at
 

home,and
 

to
 

provide
 

evidence-based
 

recommendations
 

for
 

reducing
 

oral
 

chemotherapy
 

drugs
 

exposure.
 

Methods
 

Literature
 

was
 

researched
 

on
 

clinical
 

decision-making
 

websites,
 

guideline
 

websites,
 

professional
 

association
 

websites,
 

and
 

comprehensive
 

databases
 

for
 

articles
 

on
 

the
 

prevention
 

and
 

management
 

of
 

exposure
 

to
 

oral
 

chemotherapy
 

drugs
 

in
 

cancer
 

patients
 

at
 

home.
 

The
 

types
 

of
 

literature
 

included
 

guidelines,
 

expert
 

consensus,
 

evidence
 

summaries,
 

systematic
 

reviews,
 

and
 

meta-analy-
ses,

 

with
 

a
 

search
 

timeframe
 

from
 

database
 

inception
 

to
 

March
 

2024.
 

Results
 

A
 

total
 

of
 

19
 

articles
 

were
 

included,
 

consisting
 

of
 

2
 

guidelines,
 

14
 

expert
 

consensus
 

statements,
 

1
 

systematic
 

review,
 

and
 

2
 

evidence
 

summaries.
 

Through
 

reading,
 

extraction,
 

and
 

classification,
 

28
 

best
 

evidence
 

statements
 

were
 

generated,
 

covering
 

6
 

aspects
 

including
 

organization
 

and
 

regulation,
 

assessment
 

and
 

education,
 

drug
 

storage
 

and
 

disposal,
 

administration
 

methods,
 

cleaning
 

and
 

disinfection,
 

and
 

compliance
 

management.
 

Con-
clusion

 

This
 

study
 

summarized
 

the
 

best
 

evidence
 

for
 

the
 

prevention
 

and
 

management
 

of
 

exposure
 

to
 

oral
 

chemotherapy
 

drugs
 

in
 

cancer
 

patients
 

at
 

home,
 

allowing
 

clinical
 

healthcare
 

professionals
 

to
 

implement
 

evidence-based
 

practices
 

based
 

on
 

actual
 

situations
 

and
 

promote
 

the
 

translation
 

of
 

evidence-based
 

knowledge
 

into
 

practice.
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  癌症中心数据显示,2022年我国新发恶性肿瘤

约482.47万例,发病率不断上升[1]。化疗是恶性肿

瘤最主要的治疗方法之一,与静脉化疗相比,口服化

疗药物具有便利、无需静脉穿刺等优点,已成为癌症

患者的首选治疗方式[2]。但在居家环境中,药物的不

当储存及处置会使患者和家庭照顾者发生继发性化

疗药物暴露[3]。国外研究发现,在患者接受化疗后的

第5天,其家庭生活用品及环境中例如门把手、马桶

等表面仍然能检测到化疗药物残留[4-5]。虽然口服化

疗药物暴露的剂量较低,但仍存在致癌、致畸、低剂量

器官毒性等危害[6-7],因此,对癌症患者居家口服化疗

药物暴露的预防不容忽视。国外关于化疗药物指南

及专家共识[8-10]均指出应采取措施预防口服化疗药

物的暴露。但多项调查结果显示,患者对居家口服化

疗药物的相关知识和信息掌握不足,81%的患者缺乏

药物处理、储存和处置的相关指导,仅有5%的患者

在服用口服化疗药物时会采取洗手和戴手套等自我

防护措施[5,11-12]。究其原因,可能与目前现有证据广

泛、推荐意见不统一、缺乏针对临床实践的循证证据

有关。因此,本研究通过对国内外文献进行系统检索

及评价,对癌症患者居家口服化疗药物暴露预防及管

理的最佳证据进行总结,旨在为临床人员对癌症患者

口服化疗药物管理的指导提供依据。

1 资料与方法

1.1 问题的确立 根据澳大利亚乔安娜布里格斯研

究所(JoannaBriggs
 

Institute,JBI)循证卫生保健中心
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PIPOST模式[13]确定循证问题。人群(Population,
P):进行居家口服化疗的癌症患者。干预(Interven-
tion,I):预防化疗药物暴露的相关措施。专业人员

(Professional,P):肿瘤科护理人员。结局指标(Out-
come,O):口服化疗药物的暴露发生率。地点(Set-
ting,S):家庭或社区。证据类型(Type

 

of
 

evidence,
T):指南、临床决策、证据总结、专家共识、系统评价。
本 证 据 总 结 已 在 复 旦 大 学 循 证 护 理 中 心 注 册

(ES20244425)。
1.2 文献检索策略 基于循证的“6S”金字塔模型,
以oral

 

chemotherapy,
 

oral
 

antitumor
 

drugs,oral
 

an-
ti-cancer

 

medicine,oral
 

anticanceragent,oral
 

antineo-
plastic

 

agent,antineoplastic
 

drugs,antineoplastic
 

a-
gents;chemotherapy,chemotherapy

 

exposure,expo-
sure,chemotherapy

 

safe;patient
 

education,educa-
tion;administration,

 

handle,
 

defend,protective;

guideline,
 

evidence
 

summary,
 

systematic
 

review,
 

Meta
 

analysis,
 

consensus,
 

standard为英文检索词,
检索UpToDate、BMJ

 

Best
 

Practice、英国国家卫生与

临床 优 化 研 究 所(NICE)网 站、国 际 指 南 协 作 网

(GIN)、苏格兰校际指南网(SIGN)、新西兰指南协作

组(NZGG)网站、加拿大医学会临床实践指南信息库

网站、Campell协作网、美国癌症综合网络(NCCN)、
美国 肿 瘤 护 理 学 会 (ONS)、美 国 癌 症 研 究 学 会

(AACR)、美国临床肿瘤学会(ASCO)、JBI循证卫生

保健 中 心 数 据 库、加 拿 大 安 大 略 注 册 护 士 协 会

(RNAO)网站、Cochrane
 

Library、PubMed、Web
 

of
 

Science、Embase、CINAHL等英文数据库,以口服化

疗,口服抗肿瘤,化疗,化疗暴露,
 

化疗安全,安全,暴
露;管理,教育,处置,预防,防护;指南,共识,证据总

结,证据汇总,系统评价,系统综述/Meta分析为中文

检索词,检索中国知网、万方数据知识服务平台、维普

网、中国生物医学文献服务系统、医脉通网站、中国抗

癌协会网站等中文数据库。检索时限为建库至2024
年3月。
1.3 文献纳入与排除标准 纳入标准:①研究对象

为接受居家口服化疗的癌症患者;②研究内容涉及口

服化疗患者的暴露预防;③文献类型为临床决策、指
南、证据总结、系统评价、专家共识;④发表语言为中

文或英文。排除标准:①指南摘要、指南解读、指南翻

译类文献;②重复发表的文献;③信息不全或者无法

获得全文的文献。
1.4 文献质量评价及过程 评价者均经过循证方法

学培训,除指南由3名研究者独立评价打分外,其余

均由2名研究者独立评价,有争议时第3名研究者介

入评议。证据结论有冲突时,纳入原则为循证证据优

先,高质量证据优先,最新发表权威文献优先。①指

南使用英国临床指南与评价系统Ⅱ(Appraisal
 

of
 

Guidelines
 

for
 

Research
 

and
 

EvaluationⅡ,AGREE
 

Ⅱ)[14]进行评价。
 

②专家共识的质量采用澳大利亚

JBI循证卫生保健中心政策文本证据评价工具[15]进

行评价。③系统评价的质量采用澳大利亚JBI循证

卫生保健中心关于系统评价方法学质量的评价工具

(2016版)[16]进行评价。④证据总结和临床决策的质

量评价追溯到证据的原始文献,再依据文献类型采用

相应的质量评价标准进行质量评价。
1.5 证据提取与整合 由2名研究者独立对纳入文

献的相关内容进行提取与整合,并由第3名研究者检

查核对。整合证据的原则如下。①若内容相同,则选

用语言简洁、清晰的推荐意见。②若推荐意见内容互

补,则根据语言逻辑关系进行合并。③若内容冲突,则
优先考虑循证证据、高质量证据和最新发表证据。使

用JBI证据预分级和证据推荐级别系统(2014版)[17]进
行预分级,1a级为最高级别,5c级为最低级别。

2 结果

2.1 文献检索结果 初步检索获得文献2
 

583篇,
剔除重复文献后余1

 

802篇,阅读文题及摘要后获得

文献54篇,阅读全文再次筛选后最终纳入19篇文

献,其 中 包 括 指 南 2 篇[8,
 

22]、专 家 共 识 14
篇[9-10,

 

18-21,
 

23-30]、系 统 评 价 1 篇[31]、证 据 总 结 2
篇[32-33]。
2.2 纳入文献的一般特征 见表1。
2.3 文献质量评价结果

2.3.1 指南 共纳入2篇指南[8,
 

22],标准化百分

比≥60%的领域数量分别为4个和5个,质量均为B
级,均予纳入。
2.3.2 系统评价 共纳入1篇系统评价[31],除条目

3“检索策略恰当”评价为不确定外,其他条目均评价

为是。予以纳入。
2.3.3 专家共识 共纳入14篇专家共识,9篇专家

共识[9-10,
 

18,
 

20-21,
 

23,
 

25-26,
 

29]条目均为“是”,2篇专家共

识[24,
 

30]有1个条目为“否”,1篇专家共识[19]有2个

条目为“否”,2篇专家共识[27-28]有3个条目为“否”。
文献整体质量较高,均予纳入。
2.3.4 证据总结 本研究纳入2篇证据总结[32-33],
通过追溯原始文献[34-35]的方法对纳入证据对应研究

的方法学质量进行评价,文献质量均较高,准予纳

入。
2.4 证据汇总 最终从组织与监管、评估与教育、药
物储存与处置、服药方法、清洁与消毒、依从性管理6
个方面汇总了28条证据,见表2。

3 讨论

3.1 提供有效的组织与监管是预防口服化疗药物暴

露的基础 证据1~4强调了相关机构在监管及提供

政策支持等方面承担的责任。建议组建多学科团队,
负责制定、审查和修订有关的政策和程序,包括口服
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药物外包装应有醒目的细胞毒性药物标识、剩余口服

化疗药物处置流程等,并对实施情况进行监管。团队

通常由职业健康与安全部门、环境监测部门、药学、护
理、肿瘤医学等组成[22]。同时医疗机构有责任准备

细胞毒性废物箱,用来处理可能被细胞毒性药物污染

的废物。但是考虑到患者口服化疗药物的行为大多

是居家期间进行,而在医院范围外的社会环境中投放

专用的细胞毒性废物箱短期内难以达成,目前此证据

在居家环境中实施难度较大。建议医院健全细胞毒

性废物的回收流程,医护人员向患者及家属做好告

知,被细胞毒性药物污染的废物目前可送回医院统一

处理。
表1 纳入文献的一般特征(n=19)

作者 文献来源 发表时间 文献类型 证据主题

Easty等[8] ONS 2015 指南  细胞毒素药物的安全处理

Neuss等[9] ASCO 2013 专家共识 2013年更新的美国临床肿瘤学会/肿瘤护理学会化疗管理安全标准

Dillmon等[10] ASCO 2019 专家共识 口服化疗患者的安全性

Goodin等[18] PubMed 2011 专家共识 口服化疗药物的安全处理实践

Oncology
 

Nursing
 

Society[19] ONS 2018 专家共识 肿瘤科护士危险药物安全处理工具包

Huff等[20] ONS 2020 专家共识 口服化疗:医疗保健提供者、患者和护理人员的家庭安全教育框架

Crul
 

等[21] PubMed 2022 专家共识 细胞抑制剂药物的安全处理

Kennedy等[22] GIN 2023 指南  危险药品的安全处理

Neuss等[23] ASCO 2016 专家共识 2016更新美国社会临床肿瘤学/肿瘤学护理学会化疗行政安全标准

Siden等[24] PubMed 2014 专家共识 准备、管理和安全处理口服化疗的患者手册模板

Lester[25] CLNAHL 2012 专家共识 安全处理和管理口服抗癌药物

Moody等[26] PubMed 2010 专家共识 患者在门诊接受口服化疗的安全性

Dillon[27] ONS 2020 专家共识 使用危险药物时个人防护装备

Oncology
 

Nursing
 

Society[28] ONS 2022 专家共识 口服抗肿瘤药物工具包

Vera等[29] PubMed 2018 专家共识 对患者抗肿瘤药物安全管理的建议

Vu等[30] PubMed 2018 专家共识 安全使用建议以及口服抗癌药物的处理:一份泛加拿大共识指南

Zerillo等[31] Web
 

of
 

Science 2017 系统评价 提高口服化疗的安全性

Bpharm[32] JBI 2023 证据总结 化疗:护理健康教育

Le等[33] JBI 2020 证据总结 药物(口服):给药

3.2 持续评估及教育提高对口服化疗暴露风险的认

知 证据5~6指出服用口服化疗药物的患者,护士

对其服药全程都要进行详细的评估。评估内容不仅

包括心理状况、身体状况、药物过敏史等常规内容,还
应包括患者的生育状况及社会支持情况,以便于医务

人员准确了解哪些人群有化疗药物继发暴露的风险,
针对不同患者及家庭特征情况进行干预,发挥家庭环

境的优势。同时要做好患者对口服化疗药物益处与

风险认知的评估,只有患者正确意识到口服化疗药物

的暴露风险,才会积极采取相关预防措施。证据7~8
指出要为医护人员及患者提供持续的教育。研究表

明,目前无论是患者还是医护人员都缺乏居家口服化

疗药物暴露的相关专业知识[11,
 

36]。对于患者的培训

可以通过医护人员的现场教育结合视频、相关网站及

教育手册的方式进行。Huff等[20]研究中通过系统的

文献检索制订了患者口服化疗药物完整的教育清单,
供医护人员对患者进行教育,共12部分内容,其中包

括居家期间如何正确服用口服化疗药物等,以提高患

者及照顾者对于口服化疗药物安全管理的技能。而

对于医护人员的培训则可以通过教育课程、学术研讨

会及制订流程规范等综合教育方式展开。
 

3.3 恰当的药物存储及处置降低化疗药物暴露的风

险 证据9~10对于药物的存放条件及地点作出了

说明,以便从最大程度上减少口服化疗药物与其他家

庭成员的接触。证据10~12对不同剂型口服化疗药

物的存储条件做出了规定。其中瓶装片剂需带儿童

防护盖,避免不慎将化疗药物散落,引起化疗暴露;液
体制剂需放在密封透明的容器中,一方面避免液体制

剂泄露,另一方面可以在不打开容器的情况下查看,
降低化疗药物暴露的风险。证据13~14对剩余口服

化疗药物及外包装的处理给出指导,建议剩余口服化

疗药物需送回医疗机构统一处理。另外,一些国家设

置了剩余口服化疗药物的专用处置点以供药物投

放[20]。我国患者对于剩余口服化疗药物的处理现状

不容乐观,中山大学肿瘤防治中心2022年的调查显

示,55%的患者会将废弃的口服化疗药物扔到垃圾

桶,7%会将剩余的口服化疗药物送给病友,并不会有

患者将废弃、剩余以及损坏的口服化疗药物返还给医

疗机构[12]。目前我国尚缺乏废弃药品便捷回收途径

和长效回收机制,建议医疗机构建立完善的废弃口服

化疗药物回收机制,以便从根本上解决剩余药品处置

不当的问题。
3.4 正确的服药方法减少患者及他人与口服化疗药物

的接触 证据15~18对服药的地点及服药时的卫生处

置措施都给出了指导。建议不在餐厅、厨房及客厅等公

共场所服药。为了防止照顾者接触到口服化疗药物,鼓
励患者自行服药,服药时尽量佩戴一次性手套,如果没

有条件执行,则在服药时先将药物倒入药杯中后再服

用,要遵循不能接触到皮肤的原则,同时服药前后用肥

皂水洗手。一项美国的横断面调查显示,服用口服化疗
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药物的患者中,仅有24%的患者会在服药后洗手。证

据19~20强调应避免粉碎或掰开片剂或胶囊[5]。研究

表明,口服化疗药物在粉碎过程中会产生粉尘,可能导

致空气中出现化疗药物暴露的情况[21]。但是对于鼻饲

或者吞咽困难的患者推荐选取液体制剂,如果暂无可替

代的液体制剂,则要求将药物溶解在密闭容器中,避免

粉尘暴露于空气中。有研究推荐对于鼻饲患者可以使

用注射器溶解药物后从鼻饲管打入服用[20]。但是要注

意居家使用过程中的安全处理问题,药物溶解过程中更

容易产生化疗药物暴露,因此要做好防护,尤其对于使

用后的注射器要进行妥善处理。

表2 癌症患者居家口服化疗药物暴露预防及管理的最佳证据

主题 最佳证据 证据等级

组织与监管 1.各部门协作成立委员会,负责对癌症患者居家口服化疗药物进行审查和监管,包括药物的储存、安全管理及剩余

药物的处理等[8,
 

10,
 

19,
 

22,
 

30]

3
 

b

2.医疗机构应提供癌症患者居家口服化疗药物居家医疗决策支持,包括纸质及电子手册[24] 5
 

b
3.口服化疗药物在内的细胞毒性药物及其废物应有明确标识[8,

 

30] 5b
4.要有专门的细胞毒性废物箱,用来处理任何可能被细胞毒性药物污染的物品[21] 5

 

b
评估与教育 5.化疗前对患者进行全面地评估:包括身体状况、生育状况、药物过敏史、社会支持及心理状况[9-10,

 

20,
 

23,
 

28,
 

30] 4
 

b
6.整个化疗过程中要动态评估癌症患者坚持口服化疗的能力,对居家口服化疗风险和益处的认知[23,

 

26] 1
 

b
7.所有接触口服化疗药物的医务人员要定期接受相关的教育,包括预防暴露的相关知识[9,23,

 

26] 1
 

d
8.所有使用口服化疗药物的患者及照顾者在整个化疗周期内要接受相关健康教育[20,

 

22] 1
 

b
药物储存与处置 9.药物应存放在原容器中,不可与其他药物混放,尽量减少他人接触,特别是孕妇、儿童、哺乳期妇女及宠物[20,

 

22] 5
 

b
10.药物避光保存,避免潮湿[18] 5

 

b
11.片剂包装为全疗程包装或单独剂量,如果片剂没有以这两种形式提供,则应使用带儿童防护盖的容器配发[31] 5

 

b
12.液体类包装的药物要放在密封、透明的容器中[22,

 

31] 5
 

b
13.废弃或剩余的口服化疗药物应送回医院统一处理,不可随意丢弃,如扔进厕所或垃圾桶[22,

 

31] 5
 

b
14.细胞毒性药物的外包装及容器不能重复使用或用于他用[27] 5b

服药方法 15.避免在公共区域服用药物[20] 5
 

b
16.

 

癌症患者居家口服化疗药物前后应用肥皂水彻底洗手[18] 1
 

b

17.建议癌症患者居家口服化疗药时尽量佩戴手套,片剂和胶囊制剂戴一副手套,膏状和液体状制剂戴两副手套,
推荐使用丁腈、聚氨酯、氯丁橡胶或乳胶手套,不建议使用聚氯乙烯手套。如果不能佩戴手套,则要保证药物不

会接触到皮肤[18,
 

20,
 

22]

5
 

b

18.鼓励患者自己服药,如照顾者协助给药,应采用“无接触”技术给药(照顾者戴上手套或将口服化疗药物倒入纸

杯中并递给患者)[26]
5

 

b

19.片剂或胶囊制剂应整粒吞服,避免粉碎或掰开[20,
 

25-26,
 

31,
 

33] 5
 

b
20.管饲或吞咽困难的患者建议使用替代的液体制剂或者将药物溶解在封闭的容器中[20-21] 5

 

b
清洁与消毒 21.家中应准备化疗药物泄漏处理包[8,

 

22] 5
 

b
22.当有产生空气粉尘或气溶胶的危险时,要携带N95或N100口罩[19,

 

27] 5
 

b
23.被患者的汗液等排泄物污染的衣物应单独清洗或密封保存,有条件者放在有专门标识的垃圾桶内[19-20,

 

22,
 

26] 5
 

b
24.处理患者的排泄物或被排泄物污染的衣物时应戴两副手套[26] 5

 

b
25.在停用口服化疗药物后至少48

 

h内,患者如厕后应冲洗马桶两次[19] 4
 

b

26.在停用口服化疗药物后至少48
 

h内,患者应使用单独的厕所。在只有一间浴室的家庭中,可以在厕所附近备

消毒湿巾,以便在使用后清洁马桶座和马桶圈。如厕和清洁后,患者都应用肥皂和水洗手[19]
4

 

b

27.被药物污染的台面推荐使用异丙醇、过氧化氢溶液、次氯酸钠去污,不锈钢表面不推荐使用次氯酸钠,推荐使用

漂白剂清除药物残留[22,
 

29,
 

33]
5

 

b

依从性管理 28.推荐制订相应的随访计划,如通过电话、短信等智能方式提高患者预防化疗药物暴露的依从性[20,
 

23] 4
 

c

3.5 规范患者居家服用口服化疗药后的日常处置 
证据21指出接受口服化疗的患者家中应备化疗药物

泄漏处理包。处理包中应包括手套、口罩、消毒液等

物品,以便及时应对化疗药物暴露的发生。证据23~
26对处理患者的排泄物及被排泄物污染的衣物给出

了卫生处置建议。因为口服化疗药物会以活性或非

活性代谢物的方式从患者的排泄物,如汗液、呕吐物、
尿液和粪便排出体外,因此,对患者的排泄物进行处

理时要佩戴N95或更高防护级别的口罩,同时戴两副

手套。建议患者尽量使用单独的马桶,考虑到现实因

素,如果执行困难,则要求患者每次如厕后都要对马

桶盖和马桶圈进行消毒。防护时间根据口服化疗药

物排出体外的半衰期决定,由于大多数药物的半衰期

都在48
 

h
 

之内,因此,上述卫生操作应至少持续到患

者口服化疗结束48
 

h后。
3.6 对口服化疗患者开展多形式的延续性管理,提
高患者依从性 依从性管理部分只有1条证据,即做

好患者的随访管理,提高患者对口服化疗药物暴露预

防的依从性。由于口服化疗多数时间是居家期间完

成,此时脱离了医务人员专业的监管,患者由被动配

合变成了主动实施,如何保证患者及照顾者能正确执

行预防暴露的各项措施至关重要。目前较多的做法

是通过电话、短信、家庭访视等方式进行追踪随访。
Spoelstra等[37]研究中对癌症患者居家口服化疗药物
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的依从性进行综合干预,包括在住院期间对患者进行

半结构访谈,出院后进行每周1次的电话指导,结果

证明干预方案在提高口服化疗患者依从性方面是可

行的。Huff等[20]则通过家庭访视的方式及时纠正了

患者错误的服药方法,降低了口服化疗药物的暴露风

险。

4 小结
本研究总结了口服化疗药物暴露预防及管理的

最佳证据,涉及组织与监管、评估与教育、药物储存与

处置、服用方法、清洁与消毒、依从性管理6个方面,
可为癌症患者居家口服化疗药物的暴露及预防提供

循证依据。但是考虑国内外文化背景及不同临床情

景的差异性,在证据转化和应用过程中,应充分考虑

患者个体情况及医疗资源的可获得性,对相关证据进

行针对性的梳理,以此制订个性化方案。
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4 结论
本研究基于知信行理论构建护理人员安宁疗护

知信行问卷,并严格遵守问卷编制流程。问卷具有良

好的信效度,可以作为评价护理人员安宁疗护知识、
态度、行为水平的有效工具。出于研究条件的限制,
本研究没有采用随机抽样的方法,且样本代表性有

限,未来应扩大样本量,在不同地区、不同等级的医院

开展调查研究来进一步检验问卷的可靠性,并加以完

善。
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