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摘要：目的  探讨临床药师新型服务模式的开展，为临床药学工作者提供参考。方法  孕妇通过挂“妊娠期用药风险评

估与沟通门诊”门诊号或者由其他科室转至该门诊，临床药师采集孕妇用药等相关信息，对孕妇进行综合量化评估，得

出主要风险点，并与孕妇进行沟通，做出倾向化的建议。结果  自 2012 年 8 月在全省率先开展“妊娠期用药风险评估与

沟通专科门诊”以来，截止 2014 年 5 月，门诊评估和沟通的孕妇 1 078 人次，咨询药物类别主要是紧急避孕药、抗感冒

药、中药或中成药 3 大类，占总门诊量的 73.01%(787 人次)。明确怀孕情况下用药前来咨询的情况较少。结论  开设“妊

娠期用药风险评估与沟通专科门诊”符合目前临床及社会需要，不仅为医师及患者解决妊娠期用药风险评估问题，同时

也促进临床药学专业的发展。 
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Establishment of Specialist Outpatient for Medication During Pregnancy Risk Assessment and 
Communication 
 
XIONG Jianhua, YANG Jinzhao*, LIN Yuxian, LIN Zhong(Department of Pharmacy, Wenzhou People's Hospital, 
Wenzhou 325000, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore new service models to carry out clinical pharmacists to provide reference for clinical 
pharmacy workers. METHODS  Pregnant women could register "Medication During Pregnancy Risk Assessment and 
Communication" outpatient or by other departments to our department. Clinical pharmacist collected the use of pregnant women 
and other relevant information, through the comprehensive quantitative evaluation. It draw the conclusion that the main risk 
points, and communicated with the pregnant woman, made tendency of advice. RESULTS  Since August 2012, our hospital 
spearheaded in the province to carry out the specialist outpatient for medication during pregnancy risk assessment and 
communication. As of May 2014, 1 078 pregnant women came to our outpatient department. The main categories of drug 
consultation was emergency contraception, anti-cold medicine, traditional Chinese medicine or Chinese medicine, accounting for 
73.01% (787 people) of the total outpatient number. Clear pregnant cases medication came to the consultation of the less. 
CONCLUSION  The creation of "Specialist Outpatient for Medication During Pregnancy Risk Assessment and Communication" 
consistent with current clinical and social needs, not only solve the problem of medication during pregnancy risk assessment for 
doctors and patients, but also promote the professional development of clinical pharmacy. 
KEY WORDS: pregnancy; medication safety; clinical pharmacist; specialist outpatient 
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20 世纪 60 年代初，震惊全球的“反应停事件”

导致了数千例胎儿发生短肢畸形，唤起了人们对

药物致畸作用的高度警惕。据有关研究推算，全

国每年约有 20~30 万肉眼可见的先天性畸形儿出

生，出生时发现较大缺陷的达 12~20 万，尽管已

确证的药物所致畸形所占比重不大(约占 2%)，但

在原因不详的 65%~70%出生缺陷中，不排除由药

物引发或由药物在某些特定条件下与其他因素相

互作用所致。妊娠期妇女不仅和非孕妇女同样可

能罹患各种疾病外，还可发生许多与妊娠有关的

疾病，故妇女在妊娠期较非孕期有更多的机会接

触药物治疗。据国内外的调查资料，约 70%~80%

的孕妇使用过药物，所使用的药物平均不亚于 3~4

种[1]。因此，正确评估妊娠期用药的收益和药物对

胎儿的潜在风险非常重要。 

目前，美国医院开设的药师门诊，主要是针

对糖尿病、高血压、肝炎、服用抗凝药物等慢性

病需要长期服药的患者[2-3]。近年来，国内也已开

设有抗凝门诊、失眠整合门诊等[4-5]。而针对妊娠

期妇女安全用药，目前国内仅有四川省人民医院

开设药师专科门诊——“妊娠期用药咨询专科门

诊”[6-7]。以往妊娠期妇女碰到用药问题多是咨询

产科医师，而产科因为日门诊量巨大且因专业局

限性，对本科药物较熟悉，而对非本科药物所能

提供的信息相对较少，得不到有效解答的孕妇常

常自行上网搜索资料，而这些资料往往较难保证

科学性。针对目前妊娠期安全用药还缺乏科学的

渠道为患者提供服务的问题，温州市人民医院于

2012 年 8 月在全省率先开设“妊娠期用药风险评

估与沟通专科门诊”，由临床药师收费坐诊，为

患者提供妊娠期用药风险评估及沟通。 

1  妊娠期用药风险评估专科门诊的建立 

1.1  就诊内容及就诊方式    

该门诊针对备孕阶段及妊娠期用药进行风险

评估并与患者沟通。设独立门诊室，免挂号费，

评估收费，费用按照相关标准收取。 

1.2  就诊流程 

孕妇就诊时，先挂“妊娠期用药风险评估与

沟通专科门诊”门诊号或者从妇产科转至我科门

诊。临床药师采集孕妇用药等相关信息，并对孕

妇进行综合量化评估，得出主要风险点。临床药

师根据目前的文献资料等，就主要的风险点与孕

妇进行沟通，并做出倾向化的建议。同时，对前

期评估的孕妇，待分娩后进行追踪，分析药物与

出生缺陷的相关性。具体流程图见图 1。 

 
图 1  “妊娠期用药风险评估与沟通专科门诊”工作流程图 

Fig. 1  Flow-process diagram of "Specialist Outpatient for 
Medication During Pregnancy Risk Assessment and 
Communication" 

1.3  用药风险评估与沟通表的建立 

1.3.1  评估内容  根据孕妇的妊娠时间、所用药

物的药理作用、用药方法(剂量、频次，途径、疗

程)等情况，同时结合孕妇既往生育史、用药史、

疾病史、父方用药、父母职业和环境暴露、药物

滥用等情况，建立妊娠期用药风险评估与沟通表，

见表 1。 

1.3.2  沟通内容  沟通内容主要包括以下 4 部分：

①结果沟通；②高危期用药教育；③合并症用药

指导；④辅助检查建议。 

1.4  知识储备和软硬件支持 

1.4.1  知识储备及参考资料  熟悉《妊娠期生理

学》、《病理生理学》、《组织胚胎学》等。掌

握各国家针对药物在妊娠期安全使用的分类，如

FDA 分类中 A、B、C、D、X 各类的临床意义以

及相应的药物以及妊娠期相关专业理论。参考《妊

娠期哺乳期用药》[1]、《孕期与哺乳期用药指南》[8]、

《妊娠和哺乳期患者治疗临床药师指导手册》[9]

以及药物和药物治疗学相关专著等。 

1.4.2  软硬件支持  四川美康医药软件研究开发

有限公司开发的《合理用药信息支持系统》；北

京金叶天盛科技有限公司开发的《新编临床用药

参考》。 

1.5  制度建设 

开展用药风险评估与沟通专科门诊得到了医

院相关部门的批准并备案，咨询挂号收费均在医

院物价部门和医务部备案。门诊时，对每一位孕 
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表 1  妊娠期用药风险评估与沟通表 

Tab. 1  Tab of medication during pregnancy risk assessment and communication 

姓       名：  年      龄： Y 门 诊 号：   

诊       断： G  P  孕   d 地      址：    

职       业：  联 系 方 式：  

1.用药时妊娠情况：（扣分：      分）       □小（-2 分）；   □中（-5 分）     □大（-10 分） 

末次月经日期：         年     月     日 B 超确定末次： 年     月     日 

受 精 日 期：         年     月     日   

月 经 情  况： □ 规则 （  d）       □ 调经后规则 （   d）      □不规则（注：                     ） 

不同妊娠时期的 

用药风险评估 

□ 停经前（1-90 d  ；  -2 分）                    □ 停经 14- 28 d （受精后 1-2 w ； -5 分）    

□ 停经后 28-70 d（受精后 3-8 w ； -10 分）        □ 停经后 70-112 d（受精后 10-16 W ；  -5 分）    

□ 停经后 112 d- （受精后 16 w- ；  -2 分）          

2.用药原因及用药情况：（扣分：    分）    □小（0-10 分）；   □中（11-25 分）     □大（26-48 分） 

药物名称 用法用量 起止日期 妊娠日 用药原因 

    年   月  日－  月  日    至   天  

    年   月  日－  月  日    至   天  

    年   月  日－  月  日    至   天  

妊娠期所用药物风险评估 

项  目 评 级 （注：多种药物合用时按最差级别评价）  

01.药物评级： □A 级：0 分； □B 级：- 1 分； □C 级：- 3 分 ； □ D 级：- 10 分； □ X 级：-20 分   

02.药物禁忌： □说明书慎用：0 分；   □不详：-1 分；    □权衡利弊：-5 分；    □禁用：-10 分  

03.合并用药： □未合并：0 分；    □合并一种：-1 分；       □合并 2 种及以上：-5 分  

04.用药剂量： □调整了剂量：0 分；    □常规剂量：-1 分；     □超剂量：-4 分  

05.用药疗程： □仅一次 ：0 分；    □小于 5 个 T1/2：-1 分；       □大于 5 个 T1/2：-3 分  

06.用药频率： □适当延长了给药间隔：0 分； □按常规间隔给药：-1 分； □缩短了间隔给药：-2 分  

07.药物性质 □亲水性药物：0 分；□亲脂或分子量小于 600：-1 分 ；□亲脂且分子量小于 600：-2 分  

08.上市时间： □10 年以上： 0 分；    □5～10 年：-1 分；       □5 年以内：-2 分  

3.合并因素的影响：（扣分：    分）  □小（0-10 分）；   □中（11-20 分）     □大（21-32 分） 

既往生育史： □既往体健； □不良（原因不明：-2 分；与药物相关：-5 分）： 

既往疾病史： □无；  □有（癫痫；甲亢；糖尿病等：-2 分）：     

既往用药史： □停经前 6 月以上    □ 停经前 6 月以内（-2 分）： 

辅助检查： 
B 超示： 孕囊  mm， 胚芽  mm    妊娠时间：    d   检查时间：   月  日 

结果： □正常     □异常： ①大小： □偏小：－2 分； □显著偏小：-5 分  ②形态异常：－10 分 □ 

环境暴露： 
□半年内无射线接触史；     □有－2 分：   

□半年内无化学试剂接触史； □有－2 分： 

现 病 史： □无；  □有－2 分： □ 呼吸道感染、妇科炎症等；□其他： 

父方用药史 □无    □有（6 月内）-2 分： 

其他： □无    □有（6 月内）：-5 分       □酗酒：           □吸烟：          □吸毒： 

4.药师评估： 

风险评估 

□ 与正常人群比较，本次用药导致胎儿致畸风险不会升高 

□ 基于目前的研究资料，建议慎重考虑继续妊娠 

沟通教育 

在致畸高危期（  月  日至  月  日），请注意以下事项 

□ 营养均衡              □ 避免感染           □ 勿乱用药物  

□ 避免环境、职业暴露；  □ 避免药物的滥用（酒、烟、化装品等） 

□ 补充叶酸              □ 保持良好的心情 

2.2 请在妊娠过程中进行以下检查 

    □ 胎儿系统 B 超检查（  月  日至  月  日，最好在月  日至  月  日） 

    □ 染色体检查（  月  日至  月  日） 

2.3 其他注意事项 

□ 请到其他专科门诊，治疗原发疾病 

□ 

签名：                                  年      月    日 
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妇进行详细信息记录并存档，对不能立即答复的

患者要在承诺的时间内通过约定的方式回复，如

电话、复诊等。另外，不能在咨询活动中对同行

和不同专业的医务人员进行低毁、贬低。 

2  妊娠期用药风险评估与沟通专科门诊的实践 

2.1  专科门诊实践总结 

自 2012 年 8 月“妊娠期用药风险评估与沟通

专科门诊”开设以来，截止 2014 年 5 月，门诊评

估和沟通的孕妇 1 078 人次。对就诊人次相关信息

进行统计分析，结果显示，就诊人群主要以外来

务工者居多，占 60.58%(653 人次)；咨询药物类别

主要是紧急避孕药(如左炔诺孕酮片等)、抗感冒药

物(如复方感冒药为多见，如 999 感冒灵颗粒、酚

麻美敏片等)、中药或中成药(如调经药、补气药

等)3 大类，占总门诊量的 73.01%(787 人次)。另外

还包括个别特殊用药，如皮肤科痤疮、银屑病等

用药等，而明确怀孕情况下用药前来门诊的孕妇

相对较少。 

2.2  经典案例分析 

案例 1：患者黄某(门诊号：24052191)，22 岁，

G2P1 孕 8 周+，已有一女健康，末次月经 2013 年

9 月 13 日，平素月经规则。于末次月经第 27 天及

第 32 天服用紧急避孕药，具体不详，用药后无出

血等反应；既往患者妊娠前 3 个月多次服用紧急

避孕药，约 6~8 次；辅助检查：B 超提示胎儿大

小明显小于正常参考水平。患者希望继续妊娠，

但又担心药物对胎儿影响，特来门诊就诊。 

评估：紧急避孕药，FDA 分类：X 类，孕妇

妊娠以后 5 周，胚胎性腺开始发育，避孕药中的

雌激素和孕激素，对胎儿性器官的发育会产生不

利影响。避孕药可使胎儿发生四肢畸形、内脏畸

形或者脊柱、肛门、外生殖器畸形。并且口服避

孕药会增加染色体畸变率，尤其是染色体断裂率

会显著增高[8-9]。辅助检查：B 超提示胎儿大小明

显小于正常参考水平。另外，孕妇近 3 个月来连

续服用紧急避孕药，且妊娠后连续服用 2 次，次

数较多，风险增加。 

沟通：患者妊娠期用药风险评估结果为风险

较大，建议慎重考虑继续妊娠，建议做好备孕准

备，避免随意用药给妊娠带来风险。 

案例 2：患者黄某(门诊号：65014713)，27 岁，

G1P0 孕 6 周+，末次月经 2013 年 9 月 8 日，平素

月经规则，于末次月经第 9~19 天因感冒不规则服

用 999 感冒灵颗粒、头孢菌素类药物，具体不详，

总用量 2 d 量，患者及家属担心药物对胎儿智力发

育等方面是否会有影响，特来门诊就诊。 

评估：患者平素月经规则，于末次月经第 9~19

天因感冒不规则服用药物。999 感冒灵颗粒主要成

分包括三叉苦、金盏银盘、野菊花、岗梅、对乙

酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因等，其中中

药成分金盏银盘、野菊花等，主要起清热解毒作

用，目前临床研究相对较少；其中西药成分对乙

酰氨基酚(每袋含对乙酰氨基酚 0.2 g)、马来酸氯苯

那敏、咖啡因，这些成分 FDA 分级为 B/C 类；头

孢菌素类口服药物，FDA 分类：B 类，均相对较

安全，且总用药量较少，用药时间在胚胎着床期。 

沟通：①患者妊娠期用药风险评估结果为影

响较小，与正常人群比较，本次用药导致胎儿致

畸风险不会升高；②高危期用药教育：目前妊娠 1

月余，有多种用药的病史，建议妊娠首 3 个月可

予补充小剂量叶酸片(0.4 mg)，预防神经管畸形

等；妊娠 28~112 d 为胚胎敏感期，此期用药需非

常谨慎，如遇感冒、发烧等疾病应及时就诊，切

勿自行随意用药；③辅助检查建议：建议在 18~24

周做系统 B 超进行排畸检查。 

案例 3：患者刘某(门诊号：24038364)，26 岁，

G5P1 孕 16 周+，已有一子健康。末次月经：2012

年 6 月 28 日，平素月经规则，于末次月经的第

10~25 天服用维胺脂胶囊 2 粒，po tid 及妊娠第 95

天服用 1 次 50 mg 氟康唑分散片，辅助检查：B

超提示胎儿发育明显小于正常参考水平。 

评估：维胺脂胶囊，FDA 分类：X 类，为维

A 酸衍生物，具有调节和控制上皮细胞分化与生

长，抑制角化作用，适用于治疗重、中度痤疮，

对鱼鳞病、银屑病、苔藓类皮肤病。动物实验证

明，本品有致畸作用，胎儿畸形主要包括脑积水、

小头、小耳、耳道发育不全等。国外学者建议[8-9]，

妇女停药 2 年内应避孕，而国内说明书中也明确

规定服用该药后半年内需严格避孕。氟康唑，FDA

分类：C 类，早孕期间应用氟康唑对胎儿安全性的

研究资料还有限，但若在首 3 月内每日连续使用

本品≥400 mg 时，可能导致胎儿 1 种常染色体隐

性遗传病。患者服用氟康唑分散片在妊娠 3 月后，

且仅服用 1 次，影响相对较小。辅助检查：B 超提

示胎儿大小明显小于正常参考水平。 

沟通：患者妊娠期用药风险评估结果为风险
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较大，建议慎重考虑继续妊娠，建议停用该药后

至少半年内严格避孕。 

3  讨论 

3.1  开设“妊娠期用药风险评估与沟通专科门诊”

的现实意义 

目前，关于妊娠期安全用药方面的书籍、临

床研究等资料较少，部分医师仅仅是出于安全考

虑，建议孕妇终止妊娠，这样的行为显然过于谨

慎。另众多制药厂家因缺乏相关研究或其他因素，

在其说明书中提示孕妇慎用、权衡利弊使用等字

样，容易让孕妇感到恐慌。此外，部分孕妇上互

联网寻求答案，由于网络信息繁多，科学性有待

考证，孕妇无法判断信息正确性，进而形成了心

理负担，甚至造成妊娠期心理健康问题[6]。因此，

为妊娠期用药患者提供专业的风险评估是目前临

床所迫切需要的。 

门诊开设以来，日门诊量不断增加，由开始

的 2~3 人次，逐渐增加到 10 余人次。为孕妇们解

决了用药风险评估等实际问题，本院临床药师也

被多次邀请参加妊娠合并其他疾病的会诊，通过

与患者及其家属谈话沟通，患者的用药顾虑得到

了专业解答，治疗方案上临床药师与临床医师共

同决策，制定最理想的治疗方案，将疾病和药物

对母体及胎儿的影响降至最低，在此过程中，临

床药师的专业价值也得到了充分体现。 

3.2  开设“专科门诊模式”的探讨 

3.2.1  评估标准的建立  目前，临床上还缺少对

妊娠期用药风险的科学评估，经查阅相关文献[1,8-9]，

建立了一种用药风险评估的量化方法。该法简便、

直观，在一定程度上能反映出不同孕妇用药风险的

严重程度，但其合理性、科学性有待进一步观察。 

3.2.2  沟通内容  开设的专科门诊除了有量化评

估以外，重要的是与孕妇进行充分的沟通。对评

估结果沟通，不仅尊重患者生育权，同时也给出

了倾向化的建议；沟通的同时，应注重高危期用

药教育，也包括合并症用药的指导。如有必要，

还建议进行一些必要辅助检查如胎儿系统B超等。 

3.3  “妊娠期用药风险评估与沟通专科门诊”的

总结分析 

3.3.1  就诊人群  目前，来专科门诊的孕妇以外

来务工者居多，分析其原因：一方面，温州地区

外来务工人口多；另一方面，随着人类生存质量

的提高以及国家优生优育政策的逐步推广，优生

优育思想逐渐深入人心。这也体现了全民优生优

育思想的提高。 

3.3.2  涉及药物  门诊开设一年多以来，遇到的

问题多种多样，总结起来，主要以服用紧急避孕

药、孕早期服用抗感冒药物、孕早期因尿路感染

在当地诊所用药及各种原因服用中药或中成药等

情况较为多见。这与国外报道孕期妇女咨询全科

医生主要以尿路感染问题为主也相吻合[10]。另外，

因为紧急避孕药、抗感冒药物为非处方药，大众

可自行判断购买，且获取方便，而即使服用紧急

避孕药物，仍存在避孕失败的可能，紧急避孕药

物使用错误，为紧急避孕失败的主要原因。肖碧

连等[11]研究说明延迟服用避孕药会影响效果，服

药越早效果越好。当服药第 1 天后，每延迟 1 d 妊

娠危险性与 24 h 内相比增加 35%。若在 24 h 内服

药，妊娠率为 0.9%，若在第 5 天服药则妊娠率为

3.0%。同时，Broussard 等[12]通过美国新生儿缺陷

预防研究项目对 1998—2004 年来自 10 个中心

4 239 例妊娠妇女研究发现，在孕期中药使用率为

9.4%，并且多数在妊娠期前 3 个月内使用，据此

估计，美国每年大约有 395 000 例新生儿在孕期存

在服用中药情况。Zaffani 等[13]随机对 1 044 例意

大利女性的调查显示，35.23%的妊娠妇女在妊娠

阶段存在使用中药情况。Fakeye 等[14]对尼日利亚

595 例妊娠妇女调查显示，67.5%的妊娠妇女存在

使用中药情况。Yeh 等[15]报道，在中国台湾 2006

年妊娠妇女中 20.6%存在应用中药情况。澳大利

亚[16]对 2 526 例调查者进行的研究显示，20.26%

妊娠妇女存在妊娠期使用中药情况。上述结果结

合我科门诊情况均显示，妊娠期中药的应用在世

界范围内存在一定的普遍性，其重要原因是大多

数人认为，中药为天然物质，对人体无害[17-18]。 

3.3.3  患者心理安抚  门诊开设 1 年多以来，就

诊患者有孕妇本人，也有家属等。不同人群情绪

上有较大差别，部分家庭事先已上网搜集相关资

料，这部分人群沟通上相对较通畅，但是还有很

大部分人群，就诊时情绪非常紧张。对不同的人

群宜采取个体化的沟通方式。对接受程度较高的

患者重点说明药物对胎儿的影响大小及如若继续

妊娠的孕期注意事项，而针对紧张程度较高的患

者，在科学评估同时，还要注意安抚患者的紧张

情绪，从患者最关心的问题着手，科学的评估结

合良好有效的沟通，必要情况下还要做好患者家
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属教育，以期促进患者整个妊娠过程的生理及心

理健康。 

门诊开设以来，在为孕妇们提供专业化服务

的同时，仍有许多需要改进的地方。一方面，随

着门诊量的不断增加，还需要不断优化“妊娠期

用药风险评估表”，以期更科学地评估孕妇此次

用药对胎儿产生的可能影响；另一方面，重视系

统化的追踪随访，分析药物与出生缺陷相关性并

分类归档，为今后更好开展工作奠定基础；最后，

应将门诊评估结果，通过各种形式宣传教育，促

进临床妊娠期安全用药。 
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本刊有关化合物斜体的使用说明 
 

撰写规范是给论文增光添色的一部分，也有利于普通读者阅读。在药学论文中，化合物和中药名的斜

体使用十分常见，因此，本刊在此给出此类斜体的使用说明，供广大读者参考。 

（1）化合物英文名称、缩写符号或少数中文名称前表示位置、异构方式、结合方式等意义的词汇。 

（2）化合物名称中表示与特定原子相连的符号。如 N-(与氮原子连接，大斜)，O-(与氧原子连接，大

斜)，S-(与硫原子连接，大斜)等。化学命名中表示基团位置的-，-，-，-，稠环化合物中母体各边编

号用 a，b，c 等表示。 

（3）配合物配体中的 键以及配体名称前所冠的词头-，-均为斜体。 

（4）生物分类学中表示属名和种名的拉丁文字母。这在动物学、植物学、微生物学、中草药和病名中

较为常见。 
 
 




