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深圳市妊娠期用药咨询门诊规范化服务标准操作流程

一、基本要求

1、咨询场所：医疗机构提供妊娠期妇女用药咨询服务场所，一般在医院药学门

诊执行，也可设置在相应科室。咨询药师与患者都能坐着进行咨询交流。独立咨

询环境应有利于保护咨询对象的隐私。

2、咨询设备： ①配备电脑，具备内网和外网查询功能，内网关联医院信息系统，

方便查阅咨询者的医疗信息，外网查询相关数据库知识和文献资料；②配备电话，

方便与医生沟通，或对现场咨询不能短时间决策的咨询者进行后续电话回复，以

及对咨询者进行随访；③配备打印机，用于打印患者用药指导单或患者教育资料。

④其他示教设施设备。

3、工作人员：承担咨询服务的专业人员一般为药师，要求符合以下条件之一：

①具有主管药师及以上专业技术职务任职资格、从事临床药学工作 3年及以上；

②具有副主任药师及以上专业技术职务任职资格、从事临床药学工作 2 年及以上。

咨询药师必须经过培训，确保药师执行该服务的核心能力，尤其是规范记录服务

内容到纸质或系统等的指定表格，通过考核者才能执行此咨询服务。

二、服务对象

主动要求咨询服务的患者，或医务人员推荐来做咨询服务的患者，包括：

1 未知怀孕情况下服用了药物，咨询药物对胎儿的风险；

2 明确为妊娠状态，且诊断明确，咨询用药风险及用药选择。

三、用药咨询门诊规范化服务标准操作流程

针对孕妇来药学门诊咨询，首先明确咨询者的咨询需求是什么，根据咨询需

求明确咨询者属于哪一类服务对象，若咨询者符合服务对象 ①和②，药师依

据以下服务流程进行，并将相关信息记录在“妊娠期用药数据收集表”中（见表

1）：

步骤 1：收集咨询对象信息。若咨询者已为本院就诊患者，通过门诊号在医

院 HIS 系统查询可获取的相关信息；若咨询者缺乏相关信息，则主动询问以下五

个方面内容：基本信息，本次妊娠情况，本次用药原因及情况，合并因素，夫妻

妊娠意愿。
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基本信息：目的是记录咨询者及其配偶的基本信息。根据表 1 中“1.基本信

息”所列进行询问并记录。

本次妊娠情况：目的是计算孕妇可能的受精日期和预产期。采用开放式问句

询问咨询者末次月经第一天的日期，同房时间或胚胎移植时间，平素月经情况以

及其他辅助检查结果，其中辅助检查结果以医院或社康检查的纸质或电子版本为

准。例如：您本次妊娠前的末次月经第一天是哪一天？您的同房时间是哪几天？

您进行胚胎移植是哪一天？您平常月经规律吗？月经周期通常是多少天？您月

经周期不规律是否有进行就诊查因，原因是什么？您是否有进行确认怀孕的 B

超、血液检查或尿液检查，请您提供相应的检查结果？

本次用药原因及情况：目的是结合用药时妊娠情况确定孕妇用药时的孕龄时

间段，并评估孕妇体内药物残留情况。采用开放式问句询问咨询者自末次月经以

来服用药物的情况，包括药物名称，用法用量，服用药物的起止时间，用药原因。

例如：您自从末次月经以来都服用了哪些药物？这些药物都是治疗您什么疾病？

您还记得每种药品具体用法用量和服药起止日期吗？能否提供每种药品的外包

装照片和处方信息？

合并因素：目的是排查咨询者是否存在其他影响妊娠结局的药物因素、疾病

因素和环境因素。采用开放式或闭口式问句询问咨询者婚育史、既往疾病史、过

敏史、既往用药史、家族遗传史、生活环境暴露史。例如：您本次怀孕是首次吗？

若否，则进一步询问既往孕产情况，是否有流产、早产、先兆子痫、产后出血、

前置胎盘、胎盘植入、新生儿窒息、先天缺陷等情况？您既往是否患有以下疾病：

癫痫、甲亢、甲减、糖尿病、系统性红斑狼疮、哮喘等疾病？您既往是否对某些

药物、食物或接触物有过敏的情况？您怀孕前 9个月内是否使用过利巴韦林、3

个月内口服异维 A 酸或 1 个月内外用异维 A 酸？是否存在家族遗传史，如常染

色体显性遗传等？是否有不良的生活环境暴露史，如半年内有射线接触史、半年

内有化学试剂接触史、吸烟或被动吸烟和饮酒、饲养宠物等？

双方妊娠意愿：目的是知晓本次怀孕是否存在珍贵儿的情况，以及妊娠意愿

的程度如何。“珍贵儿”是通俗的说法，在医学上无这一诊断名词，通常形容怀

上这个孩子十分不容易。以下情况之一可视为珍贵儿：不孕不育的患者通过辅助

生殖技术怀孕的，存在习惯性流产的，第一胎死亡或存在先天缺陷的，高龄初产
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妇等。

步骤 2：排除非药物因素。目的是关注到非药物的致畸风险，引导咨询者就

诊产科或产前诊断或遗传咨询中心进行更专业的咨询和评估。根据基本信息和合

并因素，咨询者若存在与药物无关的因素，均可归为非药物因素，包括但不限于

以下方面：①营养状况：BMI 低于正常范围，临床诊断或相关生化指标提示存

在营养风险；②年龄风险：母亲年龄＞35 岁；③母体因素：有不良婚育史或相

关既往疾病史；④父亲因素：存在吸烟、喝酒或职业暴露；⑤遗传因素：存在

遗传基因相关的家族遗传史；⑥环境暴露：存在辐射、吸烟、饮酒、重金属超

标等。

步骤 3：确定药物在体内暴露的孕期时间段。首先，根据收集的用药时妊娠

情况，推算出可能的受精日期。对于月经规律的咨询者，按照末次月经和月经周

期计算出预期的下一次月经时间，减去 14天，则为可能的受精日期，再根据同

房时间和辅助检查结果加以验证；对于月经不规律的咨询者，以 B 超所得的孕周

时间得出孕周计算的首日，加上 14天，则为可能的受精日期，再根据同房时间

加以验证。其次，结合受精日期，根据用药时间和药物性质（药物半衰期、体内

蓄积情况等），计算出各药物在孕妇体内暴露的孕龄时间段。举例：某患者末次

月经为 2023 年 3 月 5 日，平常月经较规律，周期为 30 天，同房时间 2023 年 3

月 16 日和 17 日，2023 年 4 月 15 日 B 超显示可见孕囊，胚芽不可见，约孕 5+

周，咨询 2023年 4 月 8 日~4 月 10日服用的左氧氟沙星片（500mg，每日一次）

对胎儿的影响。根据上述方法，根据该患者末次月经和月经周期，可推算预期的

下一次月经时间为 2023年 4 月 3 日，减去 14天，则初步计算可能的受精日期为

2023年 3 月 21 日。咨询者同房时间为 2023 年 3 月 16 日和 17 日，根据精子在

体内能够存活 3~5天，卵子可在排卵后存活 12~24小时，可知推算的受精日期是

合理的；另外以受精日期 3 月 21日计算，至 B 超检查日 4月 15 日，咨询者的妊

娠时间为 3 月 21 日至 4 月 15 日的天数 25 天，加上 14 天，共为 39 天，即孕 5

周 4天，与 B 超结果相符合，因此，判定咨询者可能的受精日期为 2023年 3 月

21 日。左氧氟沙星片的半衰期为 6~8 小时，不会在体内蓄积，根据药物经末次

给药后 5个半衰期在体内几乎清除完毕，则左氧氟沙星需要 30~40 小时，因此左

氧氟沙星在体内的暴露时间为 4月 8 日~4 月 12日，即受精后的第 18~22天，因
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此得出左氧氟沙星在体内暴露的孕期时间段为受精后的 18~22天。

步骤 4：评估药物风险等级。根据步骤 3 计算的药物暴露孕期时间段，进行

风险等级分类，如果药物暴露孕期时间段在胚胎早期，即受精 14 天内，则为“全”

或“无”，“全”是指有害药物全部或部分破坏胚胎细胞致胚胎早期死亡，妊娠中

止、流产或被母体吸收，“无”是指有害药物未损害胚胎或损害较少量细胞，由

于此时期的细胞在功能上具有潜在的多向性，可以补偿或修复被损伤的细胞，因

此不出现异常，妊娠继续[1]。如果药物暴露孕期时间段在其他妊娠时期内，则按

照“高风险”、“中风险”、“低风险”三个等级进行区分。首先按照美国食品药品

监督管理局（FDA）妊娠分级、澳大利亚药品评估委员会（ADEC）妊娠分级、瑞

典（FASS）妊娠分级进行判断，具体分级定义见表 2[2]，再根据各系统分级，评

估“高风险”、“中风险”、“低风险”，具体见表 3。由于不同的妊娠分级系统的

评估方法存在一定差异，且所基于的研究也存在差异，可能导致某些药物的危险

分级根据表 3 分类会落在不同的等级，如某些药物使用 FDA 分级为高风险，但

ADEC或 FASS分级为中风险，因此可辅以评分法来评定“高风险”、“中风险”、“低

风险”，具体评分方法见表 4。注意：若表 3 可分出等级，可不用表 4 再分等级

一次。举例（以步骤 3中的左氧氟沙星为例）：详见表 5 的风险评估结果。

步骤 5：给出分析和建议。根据药物风险等级评估，结合男女双方的生育意

愿，给出倾向性建议，并针对不同孕期给予相应的患者教育。倾向性建议举例见

表 6，患者教育举例见表 7。

步骤 6：随访。重点针对前期评估为“全”或“无”、“高风险”、“中风险”的咨

询者进行随访。咨询者第一次咨询结束时，征求其是否同意后续对其进行随访的

意见，若同意，则在其预产期 2周后进行随访，如果该患者在本院生产，则查询

本院 HIS 系统，对该咨询者的妊娠结局和婴儿情况进行查询，并记录；如果不在

本院生产，则询问咨询者可否接受电话随访。具体记录的妊娠情况有：①是否活

胎，如果是，生产孕周是多少；如果不是，则记录其自然流产或人流或引产的孕

周，并注明原因。②分娩情况是顺产还是剖宫产，并记录剖宫产的原因。具体

记录的婴儿情况有：a.婴儿出生时的体重和身长。b.Apgar 评分：1分钟（）分，

5 分钟（）分，10 分钟（）分。③新生儿（胎儿）是否存在先天畸形，如有，

记录具体畸形类型和严重程度。④新生儿查体（皮肤黏膜（黄疸、红斑）、眼、



5

脐疝等）是否有异常，若有，记录具体情况。⑤代谢病筛查（生后 72 小时）是

否有异常，若有，记录具体情况。⑥新生儿行为评定量表（NBAS）情况。⑦生

后 42 天新生儿发育评估情况是否正常，若异常，记录具体异常情况。⑧长期随

访情况，本项内容针对母亲妊娠期使用的药物来确定，如某些精神类药物、喹诺

酮类、四环素类等对神经精神行为、骨骼发育、牙齿等，可依情况随访至子代 3

岁、6岁甚至 18 岁。

咨询者咨询结束，需签署免责声明书，见表 8。

表 1 妊娠期用药信息收集表

编号： 0000x 咨询时间： 年 月 日

1.基本信息

门诊号： 姓名： 年龄：

体重： 身高： BMI：
职业： 联系方式：

主诉：

现病史： □无 □有：

配偶年龄： 配偶职业：

配偶体重： 配偶身高： BMI：
配偶吸烟： □无 □有： 配偶喝酒： □无 □有：

配偶疾病 □无 □有： 配偶用药 □无 □有：

2.用药时妊娠情况

末次月经： 年 月 日 同房时间/胚胎移植时间 年 月 日

月经情况： □规律（ d） □调经后规则（ d） □不规则（注： ）

可能受精日期： 年 月 日 预产期： 年 月 日

辅助检查结果：

B超：

孕囊 mm，胚芽 mm，

妊娠时间：

检查时间：

结果：□正常 □异常：1.大小 □偏小；□显著偏小； 2.形态异常

实验室检查

检查样本：□尿液 □血液

检查时间：

HCG结果：

3.本次用药原因及情况

药物名称 用法用量 起止时间 受精日 用药原因

药物妊娠风险等级

评估（含风险描述

内容）
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至

天

至

天

至

天

至

天

至

天

至

天

至

天

4.合并因素

婚育史：

G□P□A□
母体情况：□既往个人体健 □不良：

子代健康情况：□既往胎儿体健 □不良：

既往疾病史：

□无 □有（癫痫，甲亢，甲减、糖尿病，狼疮，哮喘，孕后高热或感染史如水痘、乙肝、

巨细胞病毒、麻疹、风疹病毒、微小病毒 B19、李斯特菌感染、寨卡病毒、弓形体病等） 其

它：

过敏史：

既往用药史：
□无 □9个月内使用利巴韦林、3个月内使用异维 A酸（口服）、1月内使用异维 A酸

（外用） 其它：

家族遗传史： □无 □有（遗传性高脂血症，血友病，地中海贫血，唐氏综合症等） 其它：

生活、环境暴露：

□半年内有射线接触史

□半年内有化学试剂接触史，如农药、杀虫剂、染发剂、油漆等

□吸烟或被动吸烟，饮酒

其他：

5.双方妊娠意愿

珍贵儿：□否 □是

妊娠意愿：□强烈 □倾向于继续妊娠 □不确定 □放弃

6.分析及建议

风险等级评估：□“全或无” □低风险 □中风险 □高风险

倾向性建议：

患者教育：（叶酸、钙剂的补充，药物服用方法，饮食，运动等）

7.随访
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同意随访：□是 □否 预期随访日期:
妊娠结局

活胎：□是：孕（ ）周 □否：1.自然流产孕（ ）周；2.人流孕（ ）周；3.死胎引产孕（ ）周

原因：

分娩情况：□顺产 □剖宫产，原因：

新生儿情况

出生时体重（ ）g，身长（）cm
Apgar评分：1分钟（）分，5分钟（）分，10分钟（）分

先天畸形：□无 □有：

查体(皮肤黏膜（黄疸红斑）、眼、脐疝等)有无异常 ：□无 □有：

代谢病筛查(生后 72h) □无 □有：

新生儿行为评定量表（NBAS）：

生后 42天婴儿发育评估：□正常 □异常：

长期随访情况：

表 2 FDA，ADEC 及 FASS 3 个妊娠期用药分级目录对妊娠期用药危险性分级定义

分级 FDA 分级目录 ADEC 分级目录 FASS 分级目录

A
人类对照组研究显示，在妊娠前 3 个

月及之后使用对胎儿危害小

在妊娠期及生育年龄妇女大量使

用，没有观察到对胎儿有危害

在妊娠期及生育年龄妇女大量使

用，没有观察到对胎儿有危害，

包含被妊娠期及生育年龄妇女使

用多年的药物或在妊娠期妇女中

有足够的研究

B

动物生殖研究未发现药物对胎仔有

害，但缺乏人类妊娠期的对照研究，

或动物研究发现对胎仔有害（危害程

度小），而在人类妊娠研究中未得到

证实

在部分妊娠期及生育年龄妇女使

用，没有观察到对胎儿有重大危

害。因这类药物在人类的研究经

验有局限性，根据动物研究，分

为以下 3 种情况：

B1：动物研究显示对胎儿没有危

害

B2：动物研究不足或缺乏，现有

证据不能证明对胎儿有危害

B3：动物研究显示对胎儿有危害

在部分妊娠期及生育年龄妇女使

用，没有观察到对胎儿有重大危

害。因这类药物在人类的研究经

验有局限性，根据动物研究，分

为以下 3种情况：

B1：动物研究显示对胎儿没有危

害

B2：动物研究不足或缺乏，现有

证据不能证明对胎儿有危害

B3：动物研究显示对胎儿有危害

C

动物研究中观察到对胎仔有危害（致

畸或胚胎死亡），但在人类妊娠期缺

乏临床对照观察研究；或尚无动物和

人类妊娠期使用药物的研究结果。此

类药物仅在权衡益处大于对胎儿的危

害时方可使用

动物研究显示对胎儿有一定的危

害，但并不致畸，并且这种危害

是可逆的，应权衡利弊使用

动物研究显示对胎儿有一定的危

害，但并不致畸

D

有肯定的证据显示对人类胎儿有危害

性，但在某些情况下，例如抢救生命

或必须治疗但又无其他可替代的药

物，此类药物对于妊娠妇女的益处大

于对胎儿的危害时可使用

增加胎儿畸形或者会对胎儿造成

不可逆的伤害。可通过药理学解

释这种危害。使用前应详细咨询。

增加胎儿畸形或对妊娠妇女造成

伤害
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X

动物实验和人类研究均已证实导致胎

儿异常，妊娠期使用危害超过治疗获

益，禁用于妊娠以及准备怀孕的妇女

对胎儿造成永久性伤害，禁用于

妊娠以及准备怀孕的妇女
-

注：FDA：美国食品药品监督管理局；ADEC：澳大利亚药品评估委员会；FASS：瑞典药品目录集

表 3 妊娠期用药高、中、低风险等级评估表

风险等级 FDA 分级 ADEC 分级 FASS 分级

低风险 A级、B 级 A 级、B1 级 A 级、B1 级

中风险 C级、D 级 B2 级、B3 级、C级 B2 级、B3 级、C级

高风险 X级 D 级、X 级 D 级

注：FDA：美国食品药品监督管理局；ADEC：澳大利亚药品评估委员会；FASS：瑞典药品目录集

表 4 妊娠期用药高、中、低风险等级评分表

妊娠分级类型 具体分级 分数 计算方法

FDA 妊娠分级

A 级 1分

R1

B 级 3 分

C 级 5分

D 级 7分

X 级 9分

ADEC 妊娠分级

A 级 1分

R2

B1 级 3 分

B2 级 4分

B3 级 6分

C 级 7分

D 级 8分

X 级 10 分

FASS 妊娠分级

A 级 1分

R3

B1 级 3 分

B2 级 4分

B3 级 6分

C 级 7分

D 级 9分

得分 R
＊

（R1+R2+R3）/n
△

△
：n为分子所加的项数，若药物缺乏 FASS 妊娠分级 ，则分子只有（R1+R2），n=2，若

某药物三种妊娠分级都有，则分子为（R1+R2+R3），n=3。
＊
：1≤R＜3.5，为“低风险”； 3.5≤R＜7.5，为“中风险”； 7.5≤R≤10，为“高

风险”。
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表 5 左氧氟沙星的风险等级评分表

妊娠分级类型 具体分级 分数 计算方法

FDA 妊娠分级 C 级 5分 R1

FASS 妊娠分级 B3 级 6分 R3

得分 R＊ 5.5
＊
：1≤R＜3.5，为“低风险”； 3.5≤R＜7.5，为“中风险”； 7.5≤R≤10，为“高

风险”。

得出左氧氟沙星的 R 值为 5.5 分，故为“中风险”

表 6 倾向性建议举例

必选建议
除了药物，致畸的风险因素还有很多，孕期没有用过任何药物的自然怀孕

状态下孕育的宝宝，也可能有 3%左右的致畸率。

可选建议

A. 顺其自然，有流产迹象时，不需要保胎；无流产迹象时，安心按时产

检；

B. 药物风险较低，建议继续妊娠，按时产检；

C. 用药风险较高，可能会增加***风险，建议前往产科（或产前诊断，

或遗传咨询中心）复诊，综合医生建议，再做最终决定；

D. 接触化学试剂（或饮酒、或吸烟）也是风险因素，可能会增加***风
险，建议停止或尽量减少环境暴露，按时规律并重视产检

……

表 7 妊娠就诊者教育举例

通用的妊娠就诊者教

育

A. 规律产检

B. 叶酸、钙制剂的补充

C. 饮食规律，营养均衡，适量运动

……

针对性妊娠期患者教

育

A. 药物服用方法，不良反应，注意事项等

B. 便秘、肠胃不适的缓解方式

C. 流产后注意事项：如避免感染、注意休息、首次月经后半年可以备

孕

D. 备孕时，临近月经期用药需特别警惕，告知医生目前情况，选用备

孕期相对安全的药物

E. 养宠物过程中，接触宠物后要勤洗手

……
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表 8 免责声明书

免 责 声 明

针对咨询者本次咨询问题，药师是在基于现有的国内外循证医学证据，结合咨询者

的意愿，并充分告知相关风险，权衡利弊后给予的建议。

咨询者确认已知晓并充分理解，相关提问已得到药师的解答，并对自己的妊娠行为

和妊娠结果负责。现签名确认如下：

咨询者真实姓名（正楷）：

身份证号码：

咨询日期：

药师签名：
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