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圍。

2.2.1.2 與危害性藥品注射劑調製相關的

各個連接空間應設置警報器。

2.2.2 溫溼度測試：於調配室內適當位置

擺放溫溼度計，每日測量以確保

環境溫溼度正常。溫度應控制於

18~22℃，相對溼度則控制在30%-

70%。

2.2.3 前室與調配室之微粒測試，建議

標準為靜態（at rest）測試每立方公

尺容許落塵顆粒數量0.5 m少於

352,000顆。至少每年檢測一次。

2.2.4 高效能空氣過濾網功能測試：根

據美國環境科學和科技學會（The 

Institute of Environmental Sciences 

and Technology, IEST）規範，高效

能空氣過濾網的濾除效果需為對於

0.3 m粒徑之微塵粒子具有99.97%

過濾效率。範圍包括供氣、排氣及

再循環功能，依據高效能空氣過濾

網使用期限，定期更換預濾網及濾

網，並應至少每年測試一次（IEST, 

2016; ISOPP, 2007; USP, 2019）。

(二 )環境品質與監控（Environmental Quality 

and Monitoring）

根據許多研究資料顯示，人員會在工

作場所因接觸抗癌危害性藥品而造成健康不

良影響。在美國，估計有800萬醫護人員可

能經由不同路徑接觸到抗癌危害性藥品，

包括吸入、食入、針刺和皮膚／粘膜吸收

等，而「接觸」，可能導致皮膚反應、生殖

問題和癌症。多項研究已經證實，醫療機

構普遍存在抗癌危害性藥品的表面污染（sur-

face contamination），美國腫瘤護理學會，

美國臨床腫瘤學會，美國家職業安全衛生研

究所和職業安全與衛生管理局，均已制定準

則來協助醫療機構，發展抗癌危害性藥品安

全作業守則和行政管理政策（Polovich & Ol-

sen, 2018; Power & Coyne, 2018; USP, 2020）。

1. 醫療機構應定期進行環境表面擦拭取樣

（surface wipe sampling）

為保護病人和醫護人員免受潛在傷

害，美國藥典委員會（USP）<800>（2020）：

危害性藥品－醫療環境中的處理（Hazardous 

Drugs－ Handling in Healthcare Settings），第

六章中提出新的標準：「應定期對抗癌危害

性藥品表面殘留物進行環境表面擦拭取樣，

以試驗的第一次作為基準（baseline），之後

至少每六個月進行一次，或根據需要更頻

繁地進行，以驗證污染改善情況」。這項標

準最重要是希望能夠以最大程度降低醫護人

員、病人和環境的暴露風險（USP, 2020）。

表面擦拭取樣在醫療環境中被廣泛應

用，其主要目的是：確定工作場所抗癌危害

性藥品的污染情形、環境工程控制的必要

性和有效性、改進工作實務控制的成效，

以及需要何種類型的個人防護裝備。表面擦

拭試驗亦被建議應作為全面性的安全防護

程序的一部分（Polovich & Olsen, 2018; USP, 

2020）。

過去在美國及荷蘭運用表面擦拭採

樣，探討抗腫瘤藥品表面污染的研究結果顯

示抗癌危害性藥品殘留在工作表面，證實機

構環境受到污染（McDevitt et al., 1993; Ses-

sink et al., 1994）。由於目前尚未有公認的表
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面污染濃度閾值，因此，在第一次進行表

面擦拭採樣時，應設定具代表性的採樣點作

為污染值基線（base line）或指標（Conner et 

al., 2010; Sessink et al., 1994）；對醫療工作環

境常規進行表面擦拭採樣可被視為一種篩檢

工具，以檢測工作環境受污染的情形，或

評估環境污染介入措施的成效，同時也是目

前確認工作場所表面污染的首選方法，以作

為環境品質控制的重要方式（OSHA,2016.）。

2. 表面擦拭採樣之目的

根據許多研究結果顯示，經由皮膚吸

收是接觸抗癌危害性藥品工作環境中最常見

的暴露途徑，尤其是低分子量抗癌藥品，

美國職業安全與健康管理局（OSHA）指出，

在不同的情況下，皮膚吸收可能比吸入為更

重要和危險的接觸暴露途徑，人員易忽略工

作檯面上殘留非揮發性抗癌危害性藥品，導

致皮膚接觸暴露（OSHA, 2016）。

在執行表面擦拭採樣之前，必須明確

瞭解環境檢測的目的及步驟，以選擇合適的

採樣方法以及結果判讀的指標。在醫療環境

中對抗癌危害性藥品進行表面擦拭取樣的具

體原因主要包括（Conner et al., 2016）：

2.1 評估控制階層（hierarchy of control）

中環境工程或行政管理規劃對於減少

危害性藥品暴露和污染程度的功效。

2.2 在任何汙染發生前預先對工作人員進

行潛在暴露調查。

2.3 調查工作人員對於機構危害性藥品防

護準則或指引的遵從度。

2.4 支援全面性的安全防護處理計畫。

2.5 在相關設備進行維護之前評估污染情

況。

2.6 新增或改建相關設備後建立表面危害

性藥品污染基準值。

2.7 評估藥品製造商出廠之藥瓶外部污染

的程度。

2.8 評估環境中使用清潔劑對於危害性藥

品之去活性、去污和清潔的功效。

2.9 驗證儀器設備（例如生物安全櫃）異

常洩漏或是汰舊換新後之危害性藥品

汙染程度。

3. 環境採樣監測

3.1 作法：表面擦拭採樣常用收集基質

（如：紙巾、過濾溼紙巾）和溶劑系

統幫助回收要檢測的抗癌危害性藥

品。勞動部的勞工作業環境監測實施

辦法中，已經明訂臺灣各事業機構須

定期監測工作環境中的有毒物質，但

是尚未列入危害性藥品的暴露監測。

勞動部的監測實施辦法已經開發出具

體策略，此策略也適用於抗癌危害性

藥品的表面擦拭採樣中（勞動部職業

安全衛生署，2019）。

3.2 由於尚未確立可容許的抗癌危害性藥

品表面污染標準，因此表面擦拭取樣

應先確定至少一個（或類）抗癌危害

性藥品作為標記，第一次的結果當作

基準值（USP, 2020）。

3.3 醫療機構中用來監測細胞毒性藥品污

染最主要方法之一，是從擦拭樣品中

檢測出標記的細胞毒性藥品。常被當

作細胞毒性藥品擦拭測試之標記藥品

包含：cyclophosphamide、ifosfamide、

5-fluorouracil、methotrexate、pacli-

taxel、doxorubicin、platinum containing 
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drugs（例如：cisplatin及 carboplatin）

（ISOPP, 2007; USP, 2020）。

3.4 自1990年代初期以來，許多研究使

用表面擦拭採樣結果，發現在不同區

域可以測得一個或多個的抗癌危害性

藥品，例如生物安全櫃、生物安全

櫃前地板、工作檯面、病房藥品儲

存區、治療區，治療區桌椅等（Mc-

Devitt et al., 1993; Sessink et al., 1992; 

Sessink et al., 1994）。

3.5 醫療機構應制定一個表面擦拭定期採

樣計畫，且依據臺灣勞動部所訂定

行之有年的勞工作業環境監測實施辦

法，由具有合格認證之機構進行現場

勘查後，建議採集點，再由機構派

員採檢，送認證過的實驗室進行樣本

分析，根據分析結果提出改善建議。

3.6 合作（簽約）的實驗室分析表面擦拭

樣品，此樣品必須仔細記錄和控制收

集方法、儲存和運輸。應包括負性背

景值（空白樣品）和正性（添加樣品）

對照品用來分析，樣品應編碼，以

便進行盲性分析（ISOPP, 2007）。

4. 如何選擇適當的採樣點

經由觀察抗癌危害性藥品從廠商送藥到

機構、藥劑部門接收、配製調劑、傳送、

病人治療區，直到注射入病人體內以及排出

（尿液），其所經過的各地點，均應納入考

量。USP建議典型的採樣點應包括藥劑部門

和護理及病人治療區域（Sessink et al., 1992; 

USP, 2020），整理過去研究及指引建議之表

面擦拭採樣點詳見表9.1。

十、人員教育

「教育訓練」是安全處理抗癌危害性藥

品的首要步驟，建議所有可能接觸抗癌危害

性藥品之工作人員，均應列入教育訓練之

對象，完成訓練且通過考核後，方可執行

相關作業（Momeni et al., 2013; NIOSH, 

2004; OSHA, 2016; Polovich & Olsen, 2018; 

Power & Coyne, 2018; The Join Commission, 

2012; USP, 2020）。

人員在未經訓練下，容易缺乏自信及

產生焦慮，且可能因操作不當而增加藥品的

暴露程度；工作環境的因素也會影響執行安

全性，例如護理人員與病人的護病比、標

表9.1　表面擦拭採樣點

藥劑部門區 護理及病人治療區

• 生物安全櫃的操作檯面

• 生物安全櫃的進氣柵欄

• 生物安全櫃前的地板

• 抗癌危害性藥品配製區之地板

• 傳送箱（從內室到外室）

• 藥品儲藏區

• 藥品安瓿或小玻璃瓶（vial）外觀

• 房門之把手、旋轉把手

• 電腦鍵盤和滑鼠

• 護理站

• 已配製之抗癌危害性藥品儲存區

• 工作檯面

• 病人治療區周圍的家具，如床旁扶手、床旁桌、

床旁椅

• 點滴架

• 點滴輸液幫浦

• 病人病房、治療區、洗手間之地板

• 房門之把手、旋轉把手

• 電腦鍵盤和滑鼠
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準作業流程的遵從度、以及個人防護裝備的

可用性和可近性；這些因素不僅會影響工作

場所環境污染程度，更進一步影響人員自身

健康。此外，即便大多數醫療工作人員都瞭

解化療的暴露和安全的處理預防措施，仍有

些臨床同仁不認為他們容易受到健康風險的

影響。根據國內外研究報告指出，相關工作

人員依指引建議執行個人防護的遵從率，

會依所需使用的防護設備而異。Boiano等

人（2015）調查處理抗癌危害性藥品之護理

人員和藥師對於個人防護設備遵從率結果發

現，護理人員和藥師「不總是穿戴雙層化療

手套者」分別為85%和47%，「不總是穿戴

單層化療手套者」為8%和10%，「不總是使

用密閉配藥給藥系統者」為75%和53%，「不

總是穿戴建議之隔離衣者」為38%和20%，

「使用化療輸液於靜脈注射管路排空氣」為

19%和30%，「自覺缺少化療防護準則和程

序訓練者」為29%和24%，「自覺缺少醫療

監控教育訓練者」為61%和45%；由該調查

顯示，醫護人員對於個人防護裝備的遵從率

及密閉系統使用率仍有待加強，另提供足夠

的教育訓練更是醫療機構重要的任務，醫療

機構和醫護人員雙方均有責任遵守抗癌危害

性藥品安全防護準則和臨床指引。

醫療機構需要定期對人員進行教育訓

練，建立抗癌危害性藥品安全防護準則和安

全處理程序，提供工程控制和個人防護設

備，並確保人員知道如何使用相關設備、

醫療監視、暴露監測和其他管理控制措施。

因此，教育訓練的設計，不僅要提供充分

的知識，同時應改變態度和行為，進而增

加工作人員對指引的遵從性（李，2013；

Boiano et al., 2015; Government of South Aus-

tralia, 2015; The Join Commision, 2012）。

抗癌危害性藥品安全防護的第一道防

線即是醫療工作人員接受過完整的訓練，

以及能夠正確執行相關之防護措施（Boiano 

et al., 2015; Polovich & Olsen, 2018; Power & 

Coyne, 2018; USP, 2020）。

1. 教育訓練的目的

教育訓練的目的除增強知識和驗證技

能外，還要改變態度和信念，來激發必要

的行為改變，以增加對標準作業流程和臨床

安全防護指引的遵從度（Polovich & Olsen, 

2018）。

2. 教育訓練對象應包含下列人員（張等，

2015；OSHA, 2016; Polovich & Olsen, 

2018; Power & Coyne, 2018; USP, 2020）

2.1 護理助理員：因在臨床上協助照護，

或可能接觸抗癌危害性藥品治療者之

排泄物。

2.2 參與、處理、及經手抗癌危害性藥

品治療之醫療人員（例如醫師、護理

師、藥師等）。

2.3 職業安全管理人員：應著重環境監測

執行標準程序之訓練。

2.4 清潔人員：協助收集並運送抗癌危害

性藥品廢棄物、執行抗癌危害性藥品

治療單位之清潔、被服清潔。

2.5 手術室、恢復室、透析室或放射治

療科工作人員。

2.6 當發生抗癌危害性藥品潑灑事件時處

理之清潔人員。

2.7 院內傳送人員：接收與傳送抗癌危害

性藥品至各單位，包含藥庫人員及運
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送人員（熊，2008）。

2.8 院外傳送人員：包含藥廠物流公司人

員（熊，2008）。

2.9 居家照護人員。

2.10 護理之家工作人員。

3. 教育訓練時機

所有接觸抗癌危害性藥品之工作人

員，均應於「職前」接受全面性相關教育，

並具備臨床能力證明文件，「到職後」至少

每12個月進行重新評估，評估內容包括工

作範圍內相關之安全防護程序，並更新和

加強知識；此外，行政管理部門應重視並

監督並執行個人防護裝備之穿戴，確實依

照標準作業流程完整穿脫（張等，2015；

OSHA, 2016; Polovich & Olsen, 2018; Power 

& Coyne, 2018; USP, 2020）。

4. 教育訓練方式

訓練方式可以是課室或數位教育，此

外，每年應接受定期教育訓練並重新認證其

實務能力，相關的教育訓練應有記錄。訓練

課程內容應每年更新，及有不同的重點訓練

主題（熊，2008）。

5. 教育訓練內容

醫療機構對人員的能力確保可以由

專業學會的訓練認證，繼續教育訓練應包

括對相關知識、臨床新發展治療方式的認

知，與確認技術操作是否符合目前臨床所需

（ISOPP, 2007; Polovich & Olsen, 2018; Power 

& Coyne, 2018）。由於教育訓練涵蓋對象

及內容多元，歸納建議課程為「共通課程」

與「各職類專業課程」二大項，並詳列於表

10.1及10.2（ISOPP, 2007; Polovich & Olsen, 

2018; Power & Coyne, 2018; The Join Com-

mission, 2012）。

特殊的給藥途徑如膀胱內、腹腔內和

手術中給藥，技術操作者需要相關專門之安

全訓練。當該單位或該機構員工離職率高、

有發生藥品潑灑或相關意外事件，抑或是相

關作業技術有重大改變時，則應增加教育訓

練的頻率。國內目前相關的教育訓練，均由

醫療機構各自規劃與執行，學會所提供之相

關課程則是以觀念和知識為主，缺乏實務技

能類課程，且缺乏統一認證的機制，因此

建議國內在規劃、執行與認證執行抗癌危害

性藥品之教育訓練，可回歸由各學會依指引

建議規劃與辦理。專業課程，依職類規劃：

分別有藥學、醫師與護理、以及行政、事務

及清潔三方面，專業課程內容如表10.2。

6. 教育訓練的評值（OSHA, 2016; Polovich & 

Olsen, 2018; Power & Coyne, 2018）

教育訓練後，應經由任何形式來評估

知識的獲取與執行能力，無論是實體課程或

線上教育，均應於課後進行測驗，此外，

除知識的評估外，可運用直接觀察法來評估

特定技能的實際操作能力，如潑灑處理。

機構可依照該院之標準作業流程制定評核表

單，以確認人員執行該項技能的正確性與完

整性。

十一、醫療工作人員健康監控

歐美國家均倡議，負責處理且有持續

暴露接觸抗癌危害性藥品醫、藥、護、清

潔人員等，應於職前進行醫療篩檢計畫，

在職期間需定期追蹤健康狀況；若人員有計
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畫懷孕、孕期中或授乳期間，應提供替代

性職務，避免接觸抗癌危害性藥品，以維

護其健康和工作安全（張等，2015；NIOSH, 

2004; NIOSH, 2013; Olsen et al., 2019; OSHA, 

2016; Polovich & Olsen, 2018; Power & Coyne, 

2018）。

(一 )醫療監控 (medical surveillance)

醫療人員健康醫療監控是收集和解釋

數據，以偵測工作人員健康狀況之變化；其

目的是儘可能地降低接觸有潛在危險因素人

員之健康危害；追蹤期程是縱貫性的，工作

期間均應定期接受檢驗，其追蹤內容包括症

狀、身體檢查、實驗室檢查等。醫療監控

是一輔助預防工具，通過醫療監控，追蹤

並比較員工隨時間變化的健康數值變化，可

表10.1　共通課程（張等，2015；Polovich & Olsen, 2018; USP, 2020）

概念知識 1. 危害性藥品基本藥理學、作用/副作用

2. 自我保護的無菌操作技術理論

3. 設備染污和保護措施層次理論

4. 藥品管理政策和相關作業標準

5. 抗癌危害性藥品使用過程

6. 抗癌危害性藥品暴露對健康潛在影響：遺傳毒性、生殖毒性、致癌性、急性毒性、以及職場

中的環境污染

7. 職場抗癌危害性藥品暴露途徑

8. 抗癌危害性藥品廢棄物處理

9. 危害性物質相關法規

10. 工作場所使用的危害物質清單

實務知識 1. 個人防護裝備

2. 生物安全櫃

3. 其他隔離設備

4. 潑灑處理組套內容物

5. 藥品污染區和設備的清潔技術

6. 每年的更新及不同的重點主題內容

程序知識 1. 密閉系統配藥給藥裝置

2. 個人防護裝備穿脫標準技術

3. 潑灑事件處理

4. 相關意外事件通報與處理

表10.2　各職類專業課程（張等，2015）

藥學 醫師、護理 行政、事務、清潔

1. 工程控制：生物安全櫃、密閉配

藥系統、個人防護裝備的選擇

2. 藥品接收與儲存

3. 最小暴露之藥品準備技能

4. 藥品調劑與製備

5. 抗癌危害性藥品標籤及包裝

1. 最小暴露之藥品準備技能

2. 密閉給藥系統

3. 抗癌危害性藥品給藥技術

4. 接受抗癌危害性藥品治療病人照護

5. 潑灑事件的處理

6. 病人體液與排泄物的處理

1. 環境監測

2. 生物安全櫃或其他設備的安裝

與維護

3. 抗癌危害性藥品存放

4. 院內傳送與接收

5. 病人體液與排泄物的處理
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以早期發現健康問題。醫療人員健康監控被

認為是危害控制計劃中的一種行政控制，屬

於政策面向，需要由機構雇主做出行政決定

才能實施，因此雇主應負起責任，監控並

確保暴露於危害性藥品之醫療工作人員健康

情形（NIOSH, 2013; OSHA, 2016）。

1. 對於醫療人員的健康監控建議

醫療機構應規劃一份完整的「抗癌危

害性藥品安全防護作業準則」中，除包含工

程控制（engineering controls）、安全的工作

流程（safe workplace process）和個人防護裝

備外，醫療人員的健康監控亦是重要的一

環，美國腫瘤護理學會（ONS）、美國國家

職業安全衛生研究所（NIOSH）和美國藥典

委員會 -800（USP-800）均建議對於醫療人

員的健康監控，應遵循下列原則（NIOSH, 

2016; Polovich & Olsen, 2018; USP, 2020）：

1.1 評估提供保護環境的工程控制（engi-

neer control），包含行政管理控制，

工作流程設計，個人防護設備和員工

教育等。

1.2 盡最大限度地降低接觸抗癌危害性藥

品醫護人員的健康危害。

1.3 醫療機構若使用員工年度健康檢查資

料進行醫療監控，必須同時保護員工

個人醫療訊息之機密性。

1.4 收集數據以建立人員健康基線（base 

line），並提供早期發現健康問題之方

法。

1.5 經由評估和記錄症狀症候、體格檢查

結果和實驗室值（例如血液計數）來

監控後續的健康狀況；隨著時間的推

移進行追蹤，並可與未暴露抗癌危害

性藥品的人員數據進行比較，以探索

可能的總體趨勢。

1.6 若人員出現可能與毒性物質暴露相關

之健康變化，應啟動個人化醫療監控

追蹤計畫，以維護人員健康（Conner 

et al., 2010; Power & Coyne, 2018）。

2. 我國職業安全相關法令規定及醫療監控建

議（勞動部職業安全衛生署，2019a；勞

動部職業安全衛生署，2019b）

我國在保護工作人員健康之相關規

範，有職業安全衛生法、職業安全衛生法

施行細則、勞工健康保護規則以及女性勞工

母性健康保護實施辦法等，多面向以最大可

能性降低工作人員於職場受到的潛在健康危

害。特別是針對女性工作人員，除應依前述

相關法規辦理外，應在合理可行範圍內，

依其規模、工作性質及資源，規劃相關母

性健康保護計畫及措施。因為，母性健康不

僅是勞動議題，亦為社會安全及婦女人權保

障之一部分，尤其在少子化日益嚴重之情況

下，為了維持健康勞動力的延續，政府及

雇主應更加重視母性保護之議題（勞動部職

業安全衛生署，2014；勞動部職業安全衛生

署，2016）。

(二 )母性健康保護政策

雇主應明確宣示落實對女性勞工之母

性健康保護政策，依職安法第31條及女性

勞工母性健康保護實施辦法之規定，施行母

性健康保護措施，並會同勞工代表訂定母性

健康保護計畫或將保護措施定於該機構之安

全衛生工作守則中，且將政策與作法公告周

知，據以推動（勞動部職業安全衛生署，
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2014；勞動部職業安全衛生署，2016），政

策重點如下：

• 為保護母性而採取之特別措施，不得視為

歧視，並應保障其工作權利。

• 對於母性保護之對象，應採取特別風險

評估、消除危害、調整其工作條件或調

換工作，以保護其生育機能及母體與胎

（嬰）兒之健康（勞動部職業安全衛生署，

2014；勞動部職業安全衛生署，2016；勞

動部職業安全衛生署，2019a；勞動部職

業安全衛生署，2019b）。

1. 規劃與實施

機構應建立母性健康危害辨識及風險評

估之管理機制，以有效執行工作環境或作業

危害之辨識、評估及控制，並將相關執行

之措施予以記錄，及將其相關文件及紀錄至

少保存3年。雇主、醫護人員於保存及管理

勞工醫療之個人資料時，應遵守職業安全衛

生法及個人資料保護法等相關規定。母性健

康保護措施推動之流程圖可參閱圖11.1（勞

動部職業安全衛生署，2014；勞動部職業安

全衛生署，2016）。

1.1 危害辨識與評估

危害辨識與評估可藉由問卷調

查、現場觀察、個別訪談、班表、

相關文件紀錄，環境及作業危害評估

之範圍包括是否有職安法第30條第1

項及第2項之危險性或有害性工作，

職業安全衛生法施行細則第20條第2

項：依國家標準CNS15030分類，屬

致癌物質Type I、生殖細胞致突變性

物質Type I或生殖毒性物質Type I者

（勞動部職業安全衛生署，2019a；勞

動部職業安全衛生署，2019b）。

1.2 評估重點事項

評估之重點除考量對象及工作性質

外，對個人健康影響之評估尚包含

其程度、暴露時間及個人之差異性

（individual variation）等因素（勞動部

職業安全衛生署，2014；勞動部職業

安全衛生署，2016）：

1.2.1 育齡期之女性勞工：主要為保護其

生殖機能，評估重點為是否有潛在

危害及風險會影響其成功受孕。

1.2.2 妊娠期間之女性勞工：主要為保護

母體個人健康與妊娠各階段胎盤及

胎兒的成長，評估重點為是否有潛

在的危害及風險會影響孕婦或胎兒

之健康，且須注意心理、社會及經

濟因素對於該勞工之影響。此外，

考量作業環境之危害可能不變，但

對於未出生胎兒的傷害風險可能會

隨著懷孕之不同時期而改變，故須

定期與持續進行風險評估。

1.2.3 分娩後未滿1年之女性勞工：主要

為保護分娩後母體之健康恢復及嬰

兒之健康，評估重點為是否有潛在

危害及風險會影響產後母體健康之

恢復及接觸危害物質，因哺乳而間

接傳輸嬰兒可能引起之健康危害。

1.3 依評估結果區分風險等級

經工作場所環境及作業危害與勞工

個人健康影響評估後，對於從事有母

性健康危害之虞之工作者，應依女性

勞工母性健康保護實施辦法第9條及

第10條規定之原則，區分風險等級
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圖11.1　母性健康保護措施推動之流程圖(勞動部職業安全衛生署，2016)
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（勞動部職業安全衛生署，2016）。

1.3.1 工作場所環境風險等級

  由於目前並沒有針對抗癌危害性

藥品環境採樣殘留之閾值或標準，

因此，對於暴露在抗癌危害性藥品

之女性工作人員，其工作場所環境

風險等級之評估，將有賴機構制定

職場環境採樣政策，定期檢視工作

環境中，抗癌危害性藥品殘留狀

況，以幫助機構與工作人員了解環

境健康風險（勞動部職業安全衛生

署，2016）。

1.3.2 勞工健康風險等級

  從事處理和接觸抗癌危害性藥

品之醫療人員，其工作範疇屬女

性勞工母性健康保護實施辦法第

3條第1項接觸「具有依國家標準

CNS15030分類，屬生殖毒性物

質Type I、生殖細胞致突變性物質

Type I或其他對哺乳功能有不良影

響之化學品」。其健康風險等級分

級如下（勞動部職業安全衛生署，

2019a；勞動部職業安全衛生署，

2019b）：

1.3.2.1 Type I：從事女性勞工母性健康

保護實施辦法第3條或第5條第2

項之工作或其他情形，經醫師評

估無害母體、胎兒或嬰兒健康。

1.3.2.2 Type II：從事女性勞工母性健康

保護實施辦法第3條或第5條第2

項之工作或其他情形，經醫師評

估可能影響母體、胎兒或嬰兒健

康。

1.3.2.3 Type III：從事女性勞工母性健康

保護實施辦法第3條或第5條第2

項之工作或其他情形，經醫師評

估有危害母體、胎兒或嬰兒健康。

1.4 告知評估結果

經工作場所危害與健康評估後，

無論對女性勞工之安全或健康風險影

響與否，應將評估結果之風險等級及

建議採取之安全健康管理措施，以書

面或口頭之方式告知勞工（勞動部職

業安全衛生署，2016）。

1.4.1 育齡期之女性勞工：應說明相關危

害是否影響其生殖機能及健康之胚

胎，對於有生育計畫者，以預防之

角度採取相關措施，可降低相關風

險，減少或去除暴露於危害物質之

機會。

1.4.2 妊娠中或分娩後未滿1年及哺乳之

女性勞工：基於我國之國情，部分

勞工於懷孕初期不願公開，或可能

有部分勞工於懷孕4至6週內不清

楚自己已懷孕，或分娩後不願告知

有哺餵母乳等情形，若經評估有可

能有危害母體個人健康與胎（嬰）

兒等之情況，須告知勞工存在之風

險，且提醒勞工儘早告知是否懷

孕、哺乳中或分娩後6個月之重要

性，以採取相關保護措施。

1.4.3 採行分級管理措施（勞動部職業安

全衛生署，2016）

1.4.3.1 Type I管理

1.4.3.1.1 環境危害預防管理：向育齡期

之所有女性勞工（含妊娠中或
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分娩後未滿1年及哺餵母乳者）

說明危害資訊，並定期評估工

作場所及作業危害之風險與管

理。

1.4.3.1.2 健康管理：對於妊娠中或分

娩後未滿1年及哺乳之女性勞

工，若其係從事女性勞工母性

健康保護實施辦法第3條或第5

條第2項之工作，經醫師向當

事人說明危害資訊，經當事人

書面同意者，可繼續從事原工

作，惟仍應依其健康需求由從

事勞工健康服務之醫護人員提

供適切之健康指導，並提醒其

定期產檢與追蹤管理其個人之

健康狀況。

1.4.3.2 Type II管理

1.4.3.2.1 環境危害預防管理：定期檢點

作業環境有害勞工健康之各種

危害因素及勞工暴露情形等，

採取必要之改善措施；另應視

作業環境需求，提供適當之防

護具予勞工使用。

1.4.3.2.2 健康管理：對於妊娠中或分

娩後未滿1年及哺乳之女性勞

工，應告知勞工有哪些危害因

子會影響生殖或胎（嬰）兒生

長發育等，使其有清楚的認

知，並提醒勞工養成良好之衛

生習慣，或正確使用防護具及

相關可運用之資源等；其他同

Type I之管理措施。

1.4.3.3 Type III管理

1.4.3.3.1 環境危害預防管理：採取控制

措施，利用工程方法，管制作

業環境有害勞工健康之各種危

害因素，如取代或製程改善、

整體換氣或局部排氣等，就

所暴露之濃度等予以改善，並

於採取相關控制措施後，評估

其改善之有效性，若作業環境

未改善應重新檢討，並向妊娠

中或分娩後未滿1年之女性勞

工，說明法令規定及該工作對

其自身或胎（嬰）兒之危害，

並調整其工作。

1.4.3.3.2 健康管理：已危及母體、胎兒

或嬰兒健康時，應依醫師適性

評估建議，採取變更工作條

件、調整工時、調換工作等母

性健康保護。

1.4.3.3.3 適性安排：經評估需調整勞工

工作者，應與勞工健康服務之

醫師面談，告知工作調整之建

議，聽取勞工級單位主管意

見，應尊重勞工意願及加強

溝通，若涉及勞動條件之改

變，應依勞動基準法之規定辦

理（勞動部職業安全衛生署，

2014）：

1.4.3.3.3.1 調整工作之業務量或工作時

數。

1.4.3.3.3.2 若1.4.3.3.3.1不可行，經風

險評估後，建議可調整為合

適之暫時替代性工作。

1.4.3.3.3.3 若1.4.3.3.3.1及1.4.3.3.3.2皆
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不可行，為保護該勞工及其

胎（嬰）兒之健康與安全，

則須暫停工作（勞動部職業

安全衛生署，2014）。

為持續推動我國職場母性健康保護之政

策及員工工作安全，建議可由醫護人員追蹤

個人健康之改善情形，若無法短期改善或持

續惡化之勞工，須再次由醫師進行面談指導

與現場確認其環境之危害，並再次適性調整

其工作；對於環境因子無法短期改善或持續

惡化之作業環境，須由職業安全衛生人員或

相關人員再次提供改善建議，甚而尋求外部

專業團隊協助。

(三 )工作人員健康監控

工作人員健康監控希望透過收集和分

析所偵測到之工作人員健康狀態變化情形

資料，並進一步將暴露於潛在危害性物質

之工作者所遭受之健康威脅效應降到最低

（ISOPP, 2007; NIOSH, 2013; Power & Coyne, 

2018）。由於健康監控乃屬政策導向之做

法，是透過雇主來執行，因此在危害管控

層級中，一向被視為行政管控（Polovich & 

Olsen, 2018）。因此雇主應負起責任，監控並

確保暴露於危害性藥品之醫療工作人員健康

情形（Government of South Australia, 2015）。

機構／雇主除了給予工作人員職前健康

檢查外，亦應於工作暴露期間，持續追蹤

工作人員之健康變化情形。有關追蹤記錄建

議包含如下內容（Government of South Aus-

tralia, 2015）：

• 工作環境中所接觸到之危害性物質。

• 備藥過程之防護作業記錄。

• 潑灑、針扎等意外事件記錄。

• 工作人員風險評估報告。

• 個人基本健康記錄。

• 工作人員健康監控（Government of South 

Australia, 2015; Polovich & Olsen, 2018）。

• 作業人員名冊（Polovich & Olsen, 2018）。

1. 職前健康檢查目的為建立基本資料，以作

為工作開始之後定期健康檢查之基線資料

（張等，2015；ISOPP, 2007; NIOSH, 2013; 

Polovich & Olsen, 2018）：

1.1 醫療史：包括個人病史、症狀記錄，

可以協助判斷工作人員的潛在健康問

題（Polovich & Olsen, 2018; USP, 2020）。

1.2 職業史：包括職業暴露情形，如：發

生潑灑的次數、頻率，甚至個人防

護器具的用量及生物操作櫃的使用

次數等，可以用於估計工作人員的

暴露量（Polovich & Olsen, 2018; USP, 

2020）。

1.3 身體檢查：包括例行性檢查及身體器

官評估等（Polovich & Olsen, 2018）。

1.4 實驗室檢測：分為必要項目和可選擇

性項目，實驗室檢測項目及目的詳見

表11.1。

2. 定期健康檢查目的為定期進行健康檢查、

評估健康資料以了解暴露對工作人員

健康之影響（NIOSH, 2013; ISOPP, 2007; 

Polovich & Olsen, 2018）。其檢測項目可以

參考職前體格檢查之項目，並加入與包括

藥品可能暴露之可能身體影響，以決定檢

測項目。

2.1 定期健康檢查之頻率一般為至少每年

一次，期間並得依健康之需要或發生
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表11.1　檢驗項目及其目的（Polovich & Olsen, 2018）

必要項目 選擇性項目 其他

項

目

完全血球計數

與分類計數

尿素氮、肌酸酐、

尿液檢測/分析

網狀紅血球計數 肝功能：鹼性磷酸

酶、總膽紅素

依實際化療項目及工

作人員健康情形

目

的

監測造血功能 監測腎臟泌尿系統

是否受損（是否有

血尿之情形）

監測骨髓對紅血

球製造功能之指

標

監測肝臟功能 依實際化療項目及工

作人員健康情形

急性暴露後增加所需之頻次（Polovich 

& Olsen, 2018; USP, 2020）。

2.2 相關工作人員離職或離開高風險工

作單位時提供一套完整的健康檢查

（Polovich & Olsen, 2018）。

3. 當雇主／機構於現行之健康監測執行過程

中，發現暴露人員所受健康風險及威脅有

上升之情形時，應針對現行之醫療監測方

案進行檢視並調整，以追蹤人員所暴露之

健康風險。

4. 醫療監測方案如有調整之必要，建議雇主

／機構採取如下步驟（NIOSH, 2013）：

4.1 評估現有之防護措施。

4.2 發展新的防護計畫以防止工作人員未

來可能遭遇之暴露。

4.3 以機密方式通知健康已受威脅之工作

人員，並提供替代性或暫時性工作輪

調。

4.4 持續提供所有高風險工作人員健康監

控，以檢視新的防護計畫成效。

4.5 提供工作人員進行健康諮詢的管道

（USP, 2020）。

5. 若高風險工作人員（如藥事、護理人員）

中有易感受族群者（準備懷孕、妊娠或哺

乳中之工作人員），應依照政府訂定之母

性健康保護相關措施法規，對有母性健康

危害之虞之工作，採取危害評估、控制

及分級管理措施，對於妊娠中或分娩後未

滿一年之女性勞工，應依醫師適性評估建

議，採取工作調整或更換等健康保護措

施，並留存記錄。

(四 )暴露後的追蹤

急性暴露後，人員均應進行暴露後評

估，評估內容之暴露類型（例如：接觸、針

刺）而定，其內容應涵括於事件報告單或員

工傷害報告中。身體檢查的重點是直接影響

部位（例如，暴露於氣化之抗癌危害性藥品

之肺部）以及其他通常會受到影響的器官系

統（例如，皮膚、粘膜等）。職業衛生專業

人員應根據有關試劑的已知毒性來評估是

否需要進行特定的隨訪，並根據機構規範

危害通報標準諮詢包裝說明書和安全資料表

（Polovich & Olsen, 2018）。

1. 健康照護提供者在暴露於抗癌危害性藥

品後（例如：處理潑灑的抗癌危害性藥品

或針扎），應該提供暴露後評估（NIOSH, 

2013; Polovich & Olsen, 2018）。

2. 評估的內容須依據暴露的情境，身體檢查

須著重在暴露的範圍，例如：由吸入方式

暴露危害藥品則著重肺部檢查。

3. 由職業健康專家依據已知的藥品毒性，評
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估特定追蹤的項目。

4. 下列為急性暴露後的醫療追蹤（medical 

follow-up）建議（Polovich & Olsen, 2018）。

4.1 針對暴露危害藥品部位進行身體檢查

（如皮膚、吸入物），並針對暴露藥

品特性進行特定器官的毒性檢查。

4.2 發生暴露時，立即抽血檢查，建立

基線與歸檔。

4.3 依據暴露藥品之半衰期或預期最低血

球技術，來決定後續醫療追蹤的時

間。

4.4 根據個別情況（包括在預期或嘗試懷

孕前數月）提供諮詢，瞭解受暴露者

之症狀，並建議後續之醫療追蹤時程

與內容。

5. 除定期監測個人生理數據，以發現隨時間

變化的趨勢外，OSHA（2016）建議對日

常處理抗癌危害性藥品之所有人員，其

處理之藥品、時間持續造冊，如同記錄

病人所接受的某些化學治療藥物的終生劑

量，藥物處理歷史也應保留在員工健康記

錄中。儘管“處理的藥物劑量”和“對工

作人員的暴露劑量”顯然不同，但藥物處

理的歷史記錄可用來代替接觸劑量，亦可

用於估計相對暴露強度和持續時間，並可

能有助於解釋醫療追蹤結果（OSHA, 2016; 

Polovich & Olsen, 2018）。

6. 使用條碼來追踪藥品的製備和管理的電子

藥房系統，可以使用電子標識號來追踪人

員，這是估計醫護人員暴露情況的方法之

一（Polovich & Olsen, 2018）。

結　　論

繼上一次指引發布之後，新的資訊和

證據陸續發表，雖說是更新舊指引，我們

仍然依據實證的原則，全面性和系統性的搜

尋相關文獻，增加和改寫部分章節之外，

也全面更新資料。這個新的防護指引強調風

險管理的概念，像是美國NIOSH提出階級

管理（Hierarchy of control）的模式，環境監

控、和醫療人員的健康監測，特別是母性

健康相關的保護政策；由於越來越多醫療院

所開始使用密閉系統裝置，因此也特別針對

這個部分做了詳細的介紹，另外在給藥部分

也增加了局部用藥、眼部用藥、腔室內給

藥以及膀胱灌藥等章節。

期望新的指引可以提供給醫療機構和

一線工作人員最新、最正確和最適切的建

議，藉以省思現行的工作環境和工作規範

中，是否有可以再改善的機會，評估自己

的暴露風險和找到可行的解決方案，最終可

以減少人員的職業暴露以及提升整體環境的

安全。
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附錄一、生物安全櫃

第一節處理危害性藥品時所使用的設備類

型

生物安全櫃的主要目的是避免危害性物

質或生物危害性物質對操作人員或產品的危

害，以下介紹用來操作危害性藥品的生物安

全櫃類型。

1. 一級生物安全櫃

一級生物安全櫃是將房間的空氣流入

機櫃中，使空氣通過生物安全櫃中的過濾系

統，該系統能捕獲空氣中的所有顆粒物和污

染物，最後將乾淨的空氣從生物安全櫃中排

出。一級生物安全櫃僅用於對操作人員和環

境的保護，無法防止交叉污染的風險。

圖一　一級生物安全櫃

2. 二級生物安全櫃

二級生物安全櫃的內部氣流是透過進

氣格狀開口（inlet grille）進入安全櫃中（流

入）。所有未過濾的空氣都不會進入工作

區。而後，垂直層流是經過空氣過濾網過濾

的空氣（向下流動）下降到工作區，以乾淨

的氣流連續沖洗工作區，以保護內部正在處

理的樣品。

此類別進一步可分為四種類型（A1、

A2、B1和B2，在此僅討論在危害性藥品調

配時所使用到的兩種類型），每一類型主要

區別在於排出的空氣占再循環空氣的百分

比。

2.1 第二級A2型生物安全櫃（NSF, 2018; 

USP, 2020）

工作通道開口的最小平均流入速

度保持為100 ft / min（0.51 m / s），經

HEPA / ULPA過濾的下行空氣於共同

排氣室中混合後進行HEPA / ULPA過

濾，最後以下行空氣方式進入工作

區。其可能會將經過HEPA過濾的空

氣排回到環境中。若此生物安全櫃用

於揮發化合物，則必須通過適當的排

氣罩進行排氣。

圖二　第二級A2型生物安全櫃

2.2 第二級B2型生物安全櫃第二級A2型

生物安全櫃

工作通道開口的最小平均流入速

度保持為100 ft / min（0.51 m / s）。第

二級B2型生物安全櫃的所有流入和

下行空氣均由HEPA過濾後排放到外

部環境，而沒有在內部循環。B2型

生物安全櫃適用於操作易揮發成分

的工作（NSF, 2018; Polovich & Olsen, 

2018; USP, 2020）。
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圖三　第二級B2型生物安全櫃

3. 隔離裝置（Isolators）

根據PIC / S定義，隔離裝置是一系列

的物理障礙，這些物理障礙的完整程度使

得隔離裝置可以被密封以執行常規壓力洩漏

測試並滿足標準設定的極限。此特性還允許

在 ISO 5級環境中執行操作。操作方式為在

工作空間內從外部（通過手套端口）進行操

作，並且不會影響機櫃的完整性。它旨在為

操作人員提供保護，使操作人員免於受到有

害化合物的侵害，並提供單向氣流以維持無

菌環境以利調配無菌製劑。隔離裝置可以採

用正壓或負壓、再循環或總排氣。選擇哪種

配置取決於要執行的產品 /過程的性質以及

應用程序。隔離裝置能夠進行設備整合（基

於過程或應用程序），甚至能夠通過自動生

物淨化系統（biodecontamination system）進

行清潔。

此外，操作人員應了解開放式的生物

安全櫃是否能防止在操作區內所產生污染，

關鍵在於操作人員是否能夠作正確的操作

方式調配危害性藥品。然而，CACI（com-

pounding aseptic containment isolator）或隔離

裝置旨在通過其完全封閉和加壓的系統來維

持密閉狀態防止洩漏和交叉污染。需特別注

意的是用於危害性藥品調配的CACI和生物

安全櫃不得用於調配非危害性藥品，除非將

其從C-PEC中取出後，放入保護性外包裝

中，並貼有標籤告知操作人員需使用正確的

PPE謹慎處理。

第二節 NSF / ANSI 49對二級生物安全櫃用

於危害性藥品調配時之建議

National Sanitation Foundation（NSF）

（2018）建議第二級生物安全櫃被定義為部

分阻隔系統，其依賴於空氣流動來確保對操

作人員、產品和環境的保護。二級生物安全

櫃可以進行非揮發性抗腫瘤藥或化學治療藥

物調配時所必需的無菌環境。如果使用揮發

性化學物質，則必須將設備連接外部排氣系

統（NSF, 2018; Polovich & Olsen, 2018）。

在選擇生物安全櫃類型之前，必須建

立外部機械排氣系統的兼容性。A型生物安

圖四　應用不同隔離裝置部件



抗癌危害性藥物給藥防護作業指引-2020   63

腫瘤護理雜誌　第二十卷增訂刊中華民國一○九年十二月

全櫃在機蓋上需連接穩定的低靜壓，然而B

型生物安全櫃則需要連接更高的靜壓。B型

生物安全櫃必須位於專用的排氣系統上，並

且不得與其他B型生物安全櫃或要求較低的

靜壓排氣系統聯合使用。帶有連接排氣系統

的A型生物安全櫃不會顯著影響生物安全櫃

內的氣流模式，對操作人員和產品的保護將

保持不變，但是在生物安全櫃中產生的蒸汽

將會通過生物安全櫃的開口排入實驗室。另

一方面，B型生物安全櫃在排氣流失時會發

出警報，隨後將關閉機櫃鼓風機，以阻止

空氣的流入，達到對操作人員的保護以及避

免危害性藥品的洩漏。否則，一旦發生上述

情況，整個實驗室將會有暴露的危險（NSF, 

2018）。

B型生物安全櫃的排氣量高達每分鐘

1200立方英尺（cfm），與A型相比，它們的

運行成本相對較高。同時，B型生物安全櫃

類型需較高靜壓，亦增加建置和設備成本。

如果將生物安全櫃用於危害性藥品的調配，

則NSF建議生物安全櫃每天需24小時運行，

以此減少污染物洩漏的可能性。除非正在修

理或移動機櫃，否則二級生物安全櫃的排

風扇或鼓風機應保持打開，如果關閉鼓風

機，則應在再次使用前對生物安全櫃進行消

毒（NSF, 2018; USP, 2020）。每個生物安全

櫃都應配備連續監控裝置，以確認生物安全

櫃的性能。
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附錄二、密閉系統配藥給藥裝置

由於台灣目前可用之密閉配藥給藥系統裝置有限，茲就相關文獻合併於搜尋引擎鍵入關

鍵字「Close- System Transfer Devices」，截至2019年12月止所可查詢之資料，考量此部分資

料隨市場需求異動，後續必然尚有可再補充與修改之處。

廠牌 產品 用途 相關網站

ChemoClave® 

(by ICU Medical)

1. Genie® CSTD Vial Access Device 可在備藥時使用並連接藥

瓶

https://www.icumed.

com/media/10511/m1-

1475-chemoclave_

brochure-rev06.pdf
2. Spiros Closed Male Luer 連接注射器和輸液套

3. Bag Spike 與一般靜脈輸液套組相容

4. Bag Spike with Additive Port, Dry 

Spike

可直接連接輸液袋/瓶

5. Mini Bag Spike 適用幫浦輸液套組和居家

輸液幫浦套組

6. Vented Bag Spike 可用於需要排氣之點滴輸

液

ChemoClave® 

System Oncology 

Kits (by ICU 

Medical)

1. Primary IV Kit - Spinning Spiros 

CSTD Male Luer(for    mixing) - 

Spinning Spiros CSTD Male Luer 

with Cap - Bag Spike with Clave 

Additive Portm and Dry Spike 

Adaptor - Priming Cap

此組合裝置適用於一般輸

液套和幫浦輸液套

https://www.icumed.

com/media/10113/

m1-1310-chemoclave-

oncology-kits-multi-

packs-brochure-

rev-03_web-1.pdf

2. Secondary IV Kit - Spinning Spiros 

CSTD Male Luer(for mixing) - 

Priming Cap - Bag Hanger 30” 

Administration Set with Integrated 

Clave Drip Chamber and Bonded 

Spinning Spiros with Cap

此組合裝置適用於藥品準

備和給藥階段

3. Primary Multi-drug IV Kit - Spiros 

CSTD Male Luer with Cap - Clave 

Bag Spike 6” Add-on Set with 

Bonded Spiros - Priming Capp

此組合裝置連接點滴與輸

液套

4. Bifuse Kit - Spinning Spiros CSTD 

Male Luer (for mixing) - Spinning 

Spiros CSTD Male Luer with Cap 

(for administration) - 14” Bifuse 

Add-On Set with Bag Spike, 

Bonded Spinning Spiros CSTD 

Male Luer with Protective Cap and 

3 Clamps - Priming Cap

此組合裝置含特殊設計

“piggyback arm”，當需混合

藥品時使用，可接多個藥

袋。
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廠牌 產品 用途 相關網站

5. Taxol IV Kit - Spinning Spiros 

CSTD Male Luer (for mixing) - 

Spinning Spiros CSTD Male Luer 

with Cap (for administration) 

-  CSTD Bag Spike with Clave 

Additive Port and Dry Spike 

Adaptor Non-DEHP 8” Extension 

Set with In-line .2 Micron Filter - 

Priming Cap

此組合裝置管路不含DEHP

及過濾器，符合製造商

Taxol給藥要求建議。

6. Intravesical Administration Kit 

- Spiros CSTD Male Luer with 

Cap (for mixing and will stay on 

syringe with drug to transfer for 

administration) - - - Extension Set 

with Bonded Graduated Adaptor 

and Clave

此組合裝置可安全地混合

Mitomycin或其他腔室內給

藥時使用

7. Syringe Pump Kit - Spinning 

Spiros CSTD Male Luer with 

Cap (for mixing and will stay on 

syringe with drug to transfer for 

administration) - 60” Small-Bore 

Extension Set with MicroClave® 

Needelfree Connector and Bonded 

Spiros CSTD Male Luer with Cap 

- Priming Cap

此組合裝置用於注射式幫

浦，維持抗癌危害性藥品

於製備和給藥階段之安全

密閉系統設計

8. FOLFOX Kit - Spinning Spiros 

CSTD Male Luer (for mixing) - 

114” Trifuse Primary Set with (3) 

Bonded Spinning Spiros CSTD 

Male Luers with Caps, (3) 20 

Drop In-Line Drip Chambers with 

Y-Clave - (3) Priming Caps - Bag 

Hanger

此組合裝置多種藥品輸注

時適用

BD PhaSealTM 1. BD PhaSeal Protector: Protector 含四種不同規格（不同顏

色），使用於連接不同內

容量（20- 60 mL）之藥

瓶，抽取及稀釋藥物有壓

力平衡裝置

https://www.bd.com/

en-us/offerings/

capabilities/hazardous-

drug-safety/phaseal-

system/bd-phaseal-

drug-vial-access-

device
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廠牌 產品 用途 相關網站

2. BD PhaSeal Injector: luer lock 可適用一般與安全針具，

於藥品製備過程完整防漏

https://www.bd.com/

en-us/offerings/

capabilities/hazardous-

drug-safety/phaseal-

system/bd-phaseal-

syringe-safety-device

3. Infusion adapter 用於連接輸液袋/瓶 https://www.bd.com/

en-us/offerings/

capabilities/hazardous-

drug-safety/phaseal-

system/bd-phaseal-iv-

bag-and-line-access-

devices

4. Secondary set with drip chamber 連接BD PhaSeal Connector

和靜脈輸液袋/瓶、可調整

點滴滴速

5. Y-site connector 內置連接BD PhaSeal 

Connector的延長管。

6. Assembly Fixture 用於固定Protector https://www.bd.com/

en-us/offerings/

capabilities/hazardous-

drug-safety/phaseal-

system/bd-phaseal-

accessories

7. Injector cap 保護Injector接觸面不被污

染。

8. Infusion clamp 可做為Injector Luer Lock-

Connector或點滴輸液套的

止流夾。

9. syringe Tray 可容納1至30 mL的注射器

托盤，達安全運送。

Equa Shield® 1. Syringe Unit 此裝置內置壓力平衡系統

和防漏密封連接器，可與

3mL、5 mL、10 mL、20 

mL、30mL、35 mL和60 

mL注射器相容。

https://www.

equashield.com/

system-components/

2. Vial Adaptor 適用於連接不同大小（13, 

17, 20, 28 , 32mm）之藥

瓶，以維持調劑時之密閉

與安全性。

3. Spike Adaptor 可直接連接輸液袋和輸液

套組，並可提供輸液袋內

加藥。

4. Luer Lock Connectors 適用一般與免針輸液套

組。

5. Catheter Adaptor male luer及錐形接頭設計，

適用於膀胱灌注給藥。
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廠牌 產品 用途 相關網站

6. IV Tubing Sets - Secondary Tubing 

set with standard 20 drops/mL 

drip chamber, locking clamp And 

45” (115cm) tubing length with 

EQUASHIELD® Spike Adaptor 

and a male luer lock with vented 

cap。Spike Tubing short set with 

EQUASHIELD® Spike Adaptor, 

a clamp, a male luer lock with 

vented cap。- Y-Site Tubing with 

EQUASHIELD® male Luer Lock 

Adaptor, female luer lock, male 

luer lock with vented cap and 

clamp。

連接靜脈輸液袋／瓶、可

調整點滴滴速

B.Braun OnGuard® 

TEVADAPTOR®

1. Vial Adaptor 適用於連接不同大小（13, 

20, 28, 32 mm）之藥瓶，以

維持調劑時之密閉與安全

性。

https://www.

bbraunusa.com/en/

products/b/onguard-

closed-systemtran

sferdevicecstd.html2. Syringe Adaptor 可用於連接注射器或

OnGuard組件。

3. Connecting Set 此組合裝置適用於藥品

準備和給藥階段，長度

:49cm。

4. Spike Port Adaptor 此組合裝置用於注射式幫

浦或重力式導管，長度

:20cm。

5. Secondary Set with Drip Chamber 此組合裝置適用於藥品

準備和給藥階段，長度

:109cm。

Corvida Medical 1. Closed Vial Adaptor 適用於連接不同大小（13, 

20, 28mm）之藥瓶，以

維持調劑時之密閉與安全

性。

https://corvidamedical.

com/about-new-

cstd-halo/product-

components/closed-

vial-adaptor/

2. Closed Syringe Adaptor 連接Luer Lock，此裝置用

於藥品準備和給藥階段

https://corvidamedical.

com/about-new-

cstd-halo/product-

components/closed-

syringe-adaptor/
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廠牌 產品 用途 相關網站

3. Closed Line Adaptor 連接於點滴導管，維持密

閉。

https://corvidamedical.

com/about-new-

cstd-halo/product-

components/closed-

line-adaptor/

4. Closed Bag Adaptor 直接連接輸液袋，維持備

藥及給藥密閉裝置。

https://corvidamedical.

com/about-new-

cstd-halo/product-

components/closed-

bag-adaptor/

Needleless(台灣) 1. Closed Male Luer 連接注射器和輸液套。 http://www.needleless-

medical.com/en/goods.

php?cid=3
2. Vented DualGuard Bag Spike 透明設計，可直接連接輸

液袋／瓶。

3. Vial Access Device 於備藥時連接藥瓶

4. Dual Guard Vial Access (Clip) 備藥時連接藥瓶，雙側有

固定夾設計。

5. Closed Male Luer Infusion Tube 旋轉連接Spike及一端連接

點滴輸液套。

6. One/ Two/ Three Way Safety 

Infusion Tubes - Vented bag spike 

- 1-3 DualGuard connectors to 

access hazardous drugs - Connect 

with IV set or pump

此組合裝置多種藥品輸注

時適用

參考資料：

1. https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/CSTD.html

2. https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfTPLC/tplc.cfm?id=2746

3. http://www.needleless-medical.com/en/goods.php?act=view&id=19
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附錄三　無菌瓶（Vials）之調配

1. 先以酒精紗布單方向擦拭瓶塞，以除去表

面微粒及進行滅菌（ASSTSA, 2008; Power 

& Coyne, 2018; USP, 2020）。

2. 針頭應斜口朝上以45度角輕壓插入橡皮

塞，再轉垂直方向往下完全插入。

3. 藉著使瓶內產生些許負壓，可避免藥品因

壓力過大而外濺；但必須注意過大的負壓

仍易使藥品滲漏（Polovich & Olsen, 2018; 

Power & Coyne, 2018）。

4. 抽取藥品時，抽取體積以不超過針筒總體

積之3/4為原則（ASSTSA, 2008; Power & 

Coyne, 2018）。

5. 粉狀藥品需以溶劑溶解時，以含適量溶劑

之針筒插入瓶內後，先抽取少量空氣以緩

慢置換溶劑，重覆此動作至溶解完成，

倒轉藥瓶以空氣置換法抽取需要的藥量

（Polovich & Olsen, 2018; Power & Coyne, 

2018）。

6. 若為液體藥品，針筒應保留些許空氣，

在針頭進入藥瓶後，用以置換等量藥

液，重覆此動作至所需藥量抽取完畢

（Polovich & Olsen, 2018; Power & Coyne, 

2018）。

7. 在藥瓶內精確量取需要的體積，將過多的

藥液留置在藥瓶內，避免在瓶外排出多餘

藥液而造成污染（Polovich & Olsen, 2018; 

Power & Coyne, 2018）。

8. 針頭移出藥瓶前，須先把藥瓶筆直置於檯

面上（即空氣在上溶液在下），接著後抽

空氣，使瓶內為負壓狀態，確定針頭內無

藥液時，始可將針頭抽離藥瓶（Polovich 

& Olsen, 2018; Power & Coyne, 2018）。
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附錄四　安瓿（Ampoules）之調配

1. 可利用以下方法，使留在藥瓶上方的藥液

流回瓶身（ASSTSA, 2008; Polovich & Ol-

sen, 2018; Power & Coyne, 2018）：

1.1 旋轉直立的安瓿。

1.2 以手指輕敲瓶頭。

1.3 顛倒安瓿後迅速轉回直立的位置。

2. 打開安瓿前，瓶頸先以酒精紗布滅菌

（ASSTSA, 2008; Polovich & Olsen, 2018; 

Power & Coyne, 2018; USP, 2020）。

3. 將紗布放在適當的位置，可避免意外割傷

手指；同時也可避免玻璃碎片及藥品微粒

的散佈（Polovich & Olsen, 2018）。

4. 安瓿瓶頭以大拇指及食指握住，瓶身以另

一隻手的大拇指及食指握住。朝遠離操作

人員的方向施力，快速地將安瓿從瓶頸的

地方折斷（Polovich & Olsen, 2018）。

4.1 避免朝向高效能空氣過濾網或操作檯

上其他無菌製劑開啟安瓿（Polovich 

& Olsen, 2018）。

4.2 若開啟不易，應將安瓿換個方向嘗

試，以平均分攤壓力（Polovich & Ol-

sen, 2018）。

5. 傾斜安瓿瓶身，將針頭的斜口儘量緊貼內

壁，後拉針筒推進器，將藥液抽出。過

程中應隨時注意安瓿之傾斜度，以免因過

度傾斜而使藥液流出（Polovich & Olsen, 

2018; Power & Coyne, 2018）。

6. 過濾針頭的使用：

6.1 抽取安瓿藥品時，為避免抽到掉落至

藥液內的玻璃碎片或顏料，應使用過

濾針頭（5- ），以確保藥品的

品質與安全（Polovich & Olsen, 2018; 

Power & Coyne, 2018）。

6.2 同一過濾針頭不應同時使用在藥品抽

出與注入。
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附錄五　Z形注射法（Hopkins & Arias, 
2013）

Z型注射技術可防止滲入皮下組織並減

少局部刺激的機會，步驟如下：

1. 以慣用手將皮膚拉離注射部位2至3厘米。

圖　Z型注射法

2. 以90度穿刺皮膚，並緩慢推注藥物。

3. 如果發生阻力，請暫停，接著繼續緩慢

注射藥物。

4. 拔針後鬆開皮膚。
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附錄六　空氣清淨程度之定義

1. Class 100：US FS（United States Federal 

Standard）209更新版本為US FS 209E，此

標準針對每立方公尺或每立方英呎之空氣

中含有 m粒徑之微塵粒子數進行規

範。依據US FS 209E的分類標準，危害

性藥品注射劑調配至少應於Class 100以上

的調配環境。Class 100 的含義為每立方英

呎之空氣中所偵測到 m的微塵粒子

數不得超過100個。（請參考表一）

2. Class ISO 5：EN/ISO（European Standard/

International Organization for Standardiza-

tion）的標準針對每立方公尺之空氣中含

有 m粒徑之微塵粒子數進行規範。

依據EN/ISO 14644-1（

Cleanliness）的分類標準，危害性藥品注

射劑調配至少應於第五級（Class ISO 5）以

上的調配環境。Class ISO 5的含義為每立

方公尺之空氣中所偵測到 μm粒徑

之微塵粒子數不得超過3520個。（請參考

表二）

3. Grade A：EC GMP除了針對每立方公尺之

空氣中含有 m粒徑之微塵粒子數進

行規範之外，另需符合微生物潔淨度的要

求。依據EC GMP的分類標準，危害性藥

品注射劑調配至少應於等級A（Grade A）

以上的調配環境。Grade A的含義為每立

方公尺之空氣中所偵測到 m粒徑之

微塵粒子數不得超過3500個，且微生物

潔淨度亦需符合標準。2（請參表三及表

四）其他國家亦有相關之危害性藥品注射

劑調配環境規格標準且互相對應。如US 

FS 209E Class 100、EN/ISO Class ISO 5與

EC GMP Grade A即為相對應之標準。（請

參考表五）

表一　US FS 209E分類標準

Class Name 

Volume Units 
μm μm μm μm μm

SI English m3 ft3 m3 ft3 m3 ft3 m3 ft3 m3 ft3

M1 350 9.91 75.7 2.14 30.9 0.875 10.0 0.283 -- -- 

M1.5 1 1,240 35 265 7.50 106 3.00 35.3 1.00 -- -- 

M2 3,500 99.1 757 21.4 309 8.75 100 2.83 -- -- 

M2.5 10 12,400 350 2,650 75.0 1,060 30.0 353 10.0 -- -- 

M3 35,000 991 7,570 214 3,090 87.5 1,000 28.3 -- -- 

M3.5 100 -- -- 26,500 750 10,600 300 3,530 100 -- -- 

M4 -- -- 75,700 2,140 30,900 875 10,000 283 -- -- 

M4.5 1000 -- -- -- -- -- -- 35,300 1,000 247 7.00 

M5 -- -- -- -- -- -- 100,000 2,830 618 17.5 

M5.5 10000 -- -- -- -- -- -- 353,000 10,000 2,470 70.0 

M6 -- -- -- -- -- -- 1,000,000 28,300 6,180 175 

M6.5 100000 -- -- -- -- -- -- 3,530,000 100,000 24,700 700 

M7 -- -- -- -- -- -- 10,000,000 283,000 61,800 1,750
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表二　EN/ISO14644-1分類標準

numbers

Maximum concentration limits （particles/m3 of air） for particles equal to and larger than the 

considered sizes shown below 

0.1 μm 0.2 μm 0.3 μm 0.5 μm 1.0 μm 5.0 μm

ISO class 1 10 2 

ISO class 2 100 24 10 4 

ISO class 3 1,000 237 102 35 8 

ISO class 4 10,000 2,370 1,020 352 83 

ISO class 5 100,000 23,700 10,200 3,520 832 29 

ISO class 6 1,000,000 237,000 102,000 35,200 8,320 293 

ISO class 7 352,000 83,200 2,930 

ISO class 8 3,520,000 832,000 29,300 

ISO class 9 35,200,000 8,320,000 293,000 

表三　EC GMP微塵粒子分類標準

Maximum permitted number of particles/m3 equal to or above

Grade At rest In operation

0.5 μm 5.0 μm 0.5 μm 5.0 μm 

A 3,500 1 3 500 1 

B 3,500 1 350,000 2,000 

C 350,000 2,000 3,500,000 20,000 

D 3,500,000 20,000 

表四　EC GMP微生物潔淨度分類標準

Recommended limits for microbial contamination

Grade air sample cfua/m3 settle plates (diameter 

90mm), cfu/4 hours

contact plates (diameter 

55mm), cfu/plate glove

A < 1 < 1 < 1 < 1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -

a: cfu: colony-forming unit
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表五　不同國家之對應標準

Country and 

standard

US FS 

209D

US FS 

209E

Britain 

BS 5295

Australia 

AS 1386

France AFNOR 

X44101

Germany VD 

I.2083

EC

 GMP

ISO 

standard

Date of 

current issue

1988 1992 1989 1989 1972 1990

onwards

2003 1997

- 0

1 M1.5 C 0.035 - 1 - 3

10 M2.5 D 0.35 - 2 - 4

100 M3.5 E or F 3.5 4,000 3 A&B(rest) 5

1,000 M4.5 G or H 35 - 4 - 6

10,000 M5.5 J 350 400,000 5 C 7

100,000 M6.5 K 3 500 4,000,000 6 D 8
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ABSTRACT

Healthcare workers, who working on the frontline to handle antineoplastic hazardous 

drugs or hazardous drug waste, may have risks to their own health. They can be exposed to 

hazardous drugs in the air, or from work surfaces, medical equipments, and patient excreta. 

The organizations should implement a comprehensive prevention program that minimizes 

occupational exposure through engineering control, good work practice, and personal protective 

equipment (PPE) and provides education about working with hazardous drugs. The most recent 

published guidelines from USP, Oncology Nursing Society (ONS), and the National Institute 

for Occupational Safety and Health (NIOSH) add more update information and contents on 

safety culture, environmental surveillance, personal protective equipment, engineering controls, 

closed systems transfer devices, and medical surveillance. Of note, the new version of guideline 
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recommends that workers who are pregnant, trying to conceive or breastfeeding should be 

of hazardous drugs and risk of exposure; 2) risk management; 3) engineering control; 4) drug 

procurement, storage, reception, and transmission; 5) drug compounding; 6) administration of 

drugs; 7) management of wastes; 8) management of spills; 9) environmental decontamination 

and quality control; 10) staff education and training; 11) medical surveillance of healthcare 

workers. The purpose of this guideline is to provide recommendations for institutions to 

develop, review, or revise standard procedures of safe handling practices for antineoplastic 

drugs. This guideline also provides important information for health care workers to minimize 

occupational exposure. 

Key Words: antineoplastic hazardous drugs, safe handling, hierarchy of control, environmental 

monitoring. 


