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【摘要 】　目的　构建静脉用药调配中心(pharmacyintravenousadmixtureservice,PIVAS)细胞毒药物职业暴露风险评价指标体

系,为PIVAS风险管理提供系统化、科学化的理论依据.方法　以 MＧSHEL为理论模型,基于文献回顾和质性访谈,初步拟定

PIVAS细胞毒药物职业暴露风险评价指标体系的条目池;运用德尔菲法最终形成指标体系,使用层次分析法结合比重法计算各

级指标权重.结果　３轮函询的积极系数分别为１００％、８５％、８５％,权威系数均为０．８９,肯德尔协调系数分别为０．２１８、０．２２７、０􀆰２３５,结
果均有统计学意义(均P＜０．０５).最终形成含有５项一级指标、１８项二级指标、６７项三级指标的细胞毒药物职业暴露风险评价指标

体系.结论　本研究构建的评价指标体系较为科学、可靠,对PIVAS细胞毒药物职业暴露的风险管理具有实用性和指导性.
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【Abstract】　Objective　Toestablishanevaluationindexsystemofoccupationalexposureriskofcytotoxicdrugsin
thepharmacyintravenousadmixtureservice(PIVAS),andprovidesystematicandscientifictheoreticalbasisfor
PIVASriskmanagement．Methods　WithrelevantdatacollectedthroughliteraturereviewandMＧSHEL(manageＧ
ment,software,hardware,environmentandliveware)takenasthetheoreticalmodel,theitempoolofthesystem
waspreliminarilydrawnupthroughqualitativeinterviews．DelphiwasusedtodetermineanassessmentindexsysＧ
temofoccupationalexposureriskofcytotoxicdrugsinPIVAS．TheanalytichierarchyprocessandproportionmethＧ
odwereusedtocalculatetheweightoftheindicators．Results　ThepositivecoefficientsofthethreeroundsofcorＧ
respondencewere１００％,８５％and８５％,respectively,theauthoritycoefficientswere０．８９,andtheKendallcoordiＧ
nationcoefficientswere０．２１８,０．２２７,and０．２３５,respectively．Thedifferenceswerestatisticallysignificant(P＜
０􀆰０５)．Conclusions　Theevaluationindexsystembuiltinthestudyisscientificandreliable,andhaspracticaland
guidingsignificancefortheriskmanagementofoccupationalexposureofcytotoxicdrugsinPIVAS．
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　　静脉药物调配中心(pharmacyintravenousadmixＧ
tureservice,PIVAS)是为临床提供直接静脉输注的成

品输液的部门[１],可有效避免细胞毒药品对临床患者及

医务人员的职业危害[２Ｇ３].由于PIVAS 配备了先进的

仪器设备,使用和维护设备较繁琐;通常采取药师和护

理人员联合管理模式,使得PIVAS面临双重管理,存在

相互协调;工作制度、流程繁复,环境复杂,为PIVAS细

胞毒药物职业暴露防控增加了风险.风险评价指标体

系是评价系统风险的重要手段和工具,科学的指标体系

对管理具有导向作用[４].有研究[５]调查了PIVAS工作

人员职业暴露和防护情况的影响因素,但目前国内对

PIVAS细胞毒药物职业暴露风险评价工具的研究较

少.“MＧSHEL”模型即管理(management,M)、软件

(software,S)、硬件(hardware,H)、环境(environment,E)
和人员(liveware,L)模型,本研究旨在依据此模型形成

PIVAS细胞毒药物职业暴露风险评价指标体系,为评

价PIVAS职业暴露风险水平提供工具.
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１　资料与方法

１．１　成立研究小组　本课题组由１名护理硕士生

导师、１名药学专家、１名护理专家,负责调配的药师

和护理人员各２名及２名护理研究生组成.护理硕

士生导师和２名专家主要负责研究方向,联系各领

域专家.其他人员负责文献查阅、构建条目池、制定

访谈提纲、确定访谈对象、确定函询专家标准、编制

并发放专家函询表及进行统计分析.

１．２　初步拟定指标体系框架

１．２．１　文献回顾

１．２．１．１　文献检索　在万方、维普、知网、PubMed、

Webofscience等数据库,以“化疗药”“细胞毒药物”“抗
肿瘤药”“职业防护”“职业暴露”“静配中心”“静脉用药

调配中心”“PIVAS”检索,查阅文献、指南及规范.

１．２．１．２　拟定指标体系框架　MＧSHEL模型将软

件、硬件、人员、环境及管理作为事故分析的５个要

素.有研究[６]将人员风险再细分为“当事人风险”和
“与他人合作的风险”２个维度.为尽可能全面地构建

条目池,本研究最终依据软件风险、硬件风险、当事人

风险、与他人合作的风险、环境风险、管理风险为理论

模型,初步构建了包含６项一级指标、１７项二级指标、

６０项三级指标的指标体系框架草案.

１．２．２　质性访谈　采用便利抽样法选取某三级甲等医

院１６名PIVAS药师和护理人员进行访谈.药师和护士

各８人,工作年限为３~２６年;学历:大专３人、本科１１
人、硕士１人、博士１人.依据访谈结果,新增２项二级

指标、１７项三级指标.最终形成指标体系框架,包含一级

指标６项、二级指标１９项、三级指标７７项.

１．３　德尔菲专家函询

１．３．１　拟定专家函询问卷　通过前期文献研究、半
结构式访谈结果,形成第１轮专家函询问卷.内容

包括:(１)致专家信,介绍研究背景、研究目的及意

义;(２)专家一般情况调查表;(３)问卷主体,采用

Likert５级评分法,同时设有指标修改和增删栏目;
(４)专家熟悉程度调查表和专家判断依据调查表.

１．３．２　遴选函询专家　本研究选取２０名PIVAS领域

的药学和护理专家进行咨询.纳入标准:(１)中级及以上

职称,本科及以上学历;(２)从事PIVAS 相关工作≥１０
年;(３)对本研究有一定积极性,能按时回复专家函询问卷.

１．３．３　实施专家函询　通过邮箱发放问卷,２周内

收回,填写条目缺失者返回专家处进行补充.

１．３．４　指标排除标准　删除专家评分≤４且变异系

数≥２．５的指标.对于不符合要求的指标,根据全面

性、科学性、可行性等原则,充分考虑专家提出的修

改意见进行取舍[７].

１．３．５　统计学处理　采用SPSS２６．０进行统计分析.

计量资料以􀭵x±s表示,计数资料以频数、百分比表示.
专家积极系数采用问卷回收率和意见提出率表示;专家

权威系数采用判断依据、熟悉程度表示;专家协调程度

采用肯德尔协调系数(Kendall’sW)表示.采用层次分

析法结合比重法确定指标权重[８],一级指标两两比较构

建判断矩阵,专家根据用１~９标度法对各指标进行两

两对比赋值确定标度值,使用 Yaahp１２．０软件协助分

析.二级指标和三级指标采用专家对指标赋值的比重

法计算,即指标的重要程度得分的平均分/同纬度所有

指标平均分之和.采用乘积法确定组合权重[９].

２　结果

２．１　专家基本情况　２０名专家分别来自上海市、河
北省、江苏省、山东省、内蒙古自治区等１２所三级甲等

医院.学历:本科１４名(７０．０％)、硕士４名(２０．０％)、博
士２名(１０．０％);专业:药学１２名(６０．０％)、护理８名

(４０􀆰０％);职 称:中 级 ５ 名 (２５．０％)、副 高 级 ６ 名

(３０􀆰０％)、高级９名(４５􀆰０％);工作年限:１０~１９年７名

(３５．０％)、２０~２９年７名(３５．０％)、３０~３５年６名(３０．０％).

２．２　专家积极程度　本研究共进行了３轮函询,各
发出２０份函询问卷.第１轮回收率为１００．００％,意见

提出率６０．００％.第２轮回收率为８５．００％,意见提出

率为３５．２９％.第３轮函询回收率为８５．００％,未有专

家提出意见.说明３轮函询专家积极性均较高.

２．３　专家权威程度与专家意见协调程度　函询专

家权威程度为０．８９,说明专家权威程度较高.３轮函

询的Kendall’sW 系数分别为０．２１８、０．２２７、０．２３５,逐
轮增大,且P＜０．０５,说明专家意见协调程度较高.

２．４　指标得分情况　经过３轮专家函询,计算专家

对各指标重要性得分,具体情况详见表１.

表１　指标得分情况

指标
重要性评分

(分,􀭺x±s)
变异系数

认可率

(％)
第１轮

　一级指标 ４．１８~４．８２ ０．０９~０．２６ ７０．５９~１００．００
　二级指标 ４．２４~５．００ ０．００~０．２５ ８２．３５~１００．００
　三级指标 ３．４７~５．００ ０．００~０．３１ ７０．５９~１００．００
第２轮

　一级指标 ４．４１~４．８２ ０．０８~０．１６ ９５．００~１００．００
　二级指标 ３．５３~４．９４ ０．０５~０．４３ ６４．７１~１００．００
　三级指标 ３．２４~４．８８ ０．０７~０．４６ ６４．７１~１００．００
第３轮

　一级指标 ４．７１~５．００ ０．００~０．１０ １００．００~１００．００
　二级指标 ４．２４~４．９４ ０．０５~０．１６ ８８．２４~１００．００
　三级指标 ４．１２~５．００ ０．０５~０．１６ ８８．２４~１００．００

２．５　指标修改情况　结合专家建议与小组讨论,对指

标增删和修改:(１)表述不严谨或不精炼:如“未配备Ⅱ级

A２型生物安全柜”修改为“未配备Ⅱ级 A２型及以上生
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物安全柜”;一级指标“当事人风险”“与他人合作的风

险”合并为“人员风险”;三级指标“未配备无粉乳胶或丁

腈手套”“未配备护目镜”合并为“未按要求配备个人防

护用品”.(２)根据PIVAS特点设置条目:如增设“未配

备细胞毒药物专用摆药筐”“未配备一次性螺旋口注射

器”“调配结束后未清洁输液袋(瓶)表面和加药口”等.
各轮指标修改情况见表２.

表２　指标修改情况

轮次 新增(项) 合并(项) 删除(项) 修改(项)

第１轮 ３１ ７ １８ ２３
第２轮 ２ ７ ２０ １２
第３轮 ０ ０ ０ ０

２．６　指标权重结果　采用层次分析法计算一级指标权

重,一致性比率为０．０１２~０．０９６(均＜０．１),通过一致性检验.
通过比重法计算二、三级指标权重,组合权重值见表３.

表３　各指标权重值

指标体系 权重

１软件风险 ０．１７１
　１．１流程不完善 ０．０４５
　　１．１．１摆药流程不完善 ０．０１１
　　１．１．２调配流程不完善 ０．０１２
　　１．１．３清场、清洁消毒流程不完善 ０．０１１
　　１．１．４包装、配送流程不完善 ０．０１１
　１．２应急预案不完善 ０．０４２
　　１．２．１细胞毒药物溢出应急预案不完善 ０．０１５
　　１．２．２设备故障应急预案不完善 ０．０１４
　　１．２．３锐器伤应急预案不完善 ０．０１４
　１．３防护制度不完善 ０．０４５
　　１．３．１仓外环节防护制度不完善 ０．０２１
　　１．３．２仓内调配环节防护制度不完善 ０．０２４
　１．４轮转制度不完善 ０．０３９
　　１．４．１细胞毒药物调配人员无岗位轮换 ０．０２０
　　１．４．２无特殊人员岗位调整制度 ０．０１９
２硬件风险 ０．０８９
　２．１未配备符合标准的仪器、设备 ０．０３０
　　２．１．１未配备Ⅱ级 A２型及以上生物安全柜 ０．００８
　　２．１．２无独立全新风负压调配间 ０．００８
　　２．１．３未配备洗手设施和用物 ０．００７
　　２．１．４生物安全柜和排风管道非硬连接 ０．００７
　２．２防护用品配备不足 ０．０３０
　　２．２．１未按要求配备个人防护用品 ０．０１０
　　２．２．２未配备一次性防渗垫 ０．０１０
　　２．２．３未配备细胞毒药物溢出包 ０．０１０
　２．３无细胞毒药物专用物品和专区 ０．０２９
　　２．３．１未配备细胞毒药物专用摆药筐 ０．００６
　　２．３．２未配备一次性螺旋口注射器 ０．００６
　　２．３．３无细胞毒药物专用药品柜 ０．００６
　　２．３．４无细胞毒药物专用冷藏冰箱 ０．００６
　　２．３．５无细胞毒药物专用脱包区域 ０．００６
３人员风险 ０．３８０
　３．１防护用品使用依从性不足 ０．０５４
　　３．１．１仓外接触细胞毒药物时未按要求进行防护 ０．０１３
　　３．１．２仓内调配时未规范穿戴防护用品 ０．０１５

续表２

指标体系 权重

　　３．１．３未使用防渗垫 ０．０１３
　　３．１．４防护用品未及时更换 ０．０１４
　３．２不能熟练处理细胞毒药物溢出 ０．０５５
　　３．２．１处理溢出时未规范穿戴防护用品 ０．０１８
　　３．２．２不清楚溢出处理流程 ０．０１８
　　３．２．３操作结束后未规范洗手 ０．０１８
　３．３仓内调配操作不规范 ０．０５７
　　３．３．１调配间和生物安全柜未提前３０分钟打开 ０．００７
　　３．３．２未选择合适的注射器并旋紧针头 ０．００７
　　３．３．３西林瓶操作中未能保持负压调配操作 ０．００７
　　３．３．４开启安瓿时未使用无菌纱布包裹 ０．００７
　　３．３．５注射器内药液超过针筒３/４ ０．００７
　　３．３．６注射器调整剂量排气时将气雾排入空气中 ０．００８
　　３．３．７调配结束后未清洁输液袋(瓶)表面和加药口 ０．００７
　　３．３．８操作结束未规范洗手 ０．００７
　３．４清场、清洁、消毒环节操作不规范 ０．０５６
　　３．４．１安瓿内剩余药液未打入密封容器直接丢弃 ０．０１１
　　３．４．２分离注射器针头 ０．０１２
　　３．４．３未按要求处理医疗垃圾 ０．０１１
　　３．４．４未按顺序进行清洁消毒 ０．０１１
　　３．４．５未使用一次性洁具或专用洗衣机 ０．０１１
　３．５包装、配送环节操作不规范 ０．０５２
　　３．５．１成品输液未使用密封袋包装 ０．０１１
　　３．５．２密封袋外无“细胞毒药品”专用标识 ０．０１０
　　３．５．３运送未使用专用周转容器 ０．０１０
　　３．５．４运送过程未配备“细胞毒药物溢出包” ０．０１０
　　３．５．５操作后未规范洗手 ０．０１０
　３．６防护意识不足 ０．０５６
　　３．６．１不能意识到职业防护的重要性 ０．０２８
　　３．６．２不能认识到细胞毒药物的危害性 ０．０２８
　３．７与他人未有效合作 ０．０４９
　　３．７．１不能相互监督减少暴露 ０．０１６
　　３．７．２调配间内外沟通不畅 ０．０１６
　　３．７．３流程内人员分工不明晰 ０．０１７
４环境风险 ０．０７５
　４．１工作空间存在风险 ０．０３８
　　４．１．１工作空间拥挤或光线不足 ０．００７
　　４．１．２不能定期进环境采样和污染监测 ０．００８
　　４．１．３物品未定位摆放或取用不方便 ０．００７
　　４．１．４涉及细胞毒药物场所无专用标识提醒 ０．００７
　　４．１．５未持续监测仪器、设备各项指标 ０．００８
　４．２支持环境不足 ０．０３６
　　４．２．１无定期针对性体检 ０．０１８
　　４．２．２工作量大影响标准防护措施执行 ０．０１８
５管理风险 ０．２８６
　５．１人员管理风险 ０．１４５
　　５．１．１未定期进行培训考核 ０．０２８
　　５．１．２新员工无岗前培训和考核 ０．０３０
　　５．１．３无定期应急预案演练 ０．０２８
　　５．１．４无定期检查、质控 ０．０３０
　　５．１．５无细胞毒药物不良事件报告、分析 ０．０２８
　５．２药品管理风险 ０．１４１
　　５．２．１未总结特殊药品调配方法 ０．０７３
　　５．２．２未制定易碎细胞毒药物管理办法 ０．０６９

３　讨论

３．１　构建指标体系的科学性　构建全面系统的评
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价指标体系,既需要丰富的理论知识作支持,还需要

较高的专家积极性、权威性及协调程度把关.本研

究以“MＧSHEL”风险管理模型为理论框架,其科学

性已被医疗管理领域认可.通过文献检索、质性访

谈、专家函询确定指标体系,做到理论与实际相结

合.采用层次分析法结合比重法确定各指标权重,
降低了研究的主观性,提高了科学性.

３．２　指标体系的构成分析　经过层次分析法结合

比重法计算权重值,一级指标权重值排序为:人员风

险(０．３８０)＞管理风险(０．２８６)＞软件风险(０．１７１)＞
环境风险(０．０７５)＞硬件风险(０．０８９).其中权重最

高的一级指标是人员风险,权重系数为０．３８０,这是

因为PIVAS完成细胞毒药物的调配涉及的环节、人
员复杂,需要多个岗位包括领药、摆药、混合、核对、
分送配合、协调才能完成[１０],有研究[１１]指出,目前

PIVAS工作人员需具有较强的职业防护能力,其职

业暴露风险与个人操作更为相关.一方面通过调配

过程中所产生的医疗垃圾,直接或间接的污染工作

环境[１２];另一方面,在调配的过程中可能存在不规

范的操作或者未做到良好防护.人是流程中最复杂

的变量,完善的软件、硬件、环境和管理最终都要通

过人来执行.提升人员素质是提高工作质量的有效

途径[１３],在日常工作中要重视人员风险的管控.本

研究中复合权重最高的二级指标是“仓内调配操作

不规范”;有研究[１４]显示,细胞毒药物在工作环境中

广泛分布,其中生物安全柜是污染最严重的区域,说
明仓内调配是细胞毒药物职业暴露最严重的环节,
这与本研究结果相互验证.因此在风险管理中,对
仓内调配的规范化管理应成为重中之重.权重最低

的一级指标为硬件风险,这可能与PIVAS成立之时

便已通过了硬件验收,各方面均符合运行标准有关.
在指标权重计算中,通过专家函询构建的判断矩阵

均通过了一致性检验,表明专家基于实践经验和综

合分析 对 各 指 标 的 赋 值 是 合 理 的,符 合 客 观 实

际[１５],使得本研究具有良好的实践基础,能够在未

来指导风险管理的执行.

４　小结

本研究以 MＧSHEL为理论模型,从软件、硬件、
人员、环境、管理５个角度构建 PIVAS细胞毒药物

职业暴露风险评价指标体系;从整体视角出发,为

PIVAS细胞毒药物职业暴露风险提供科学、系统的

评价工具,有利于揭示流程中的薄弱环节,对规范

PIVAS风险管理,降低细胞毒药物职业暴露风险具

有重要意义.但本研究仍存在一定的局限性,构建

的指标体系尚处于理论阶段,未对体系进行信效度

的检验;后续将进行多中心的大样本研究,以进一步

完善指标体系,验证体系对PIVAS的适用性并进一

步推广.
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