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妊娠期药学门诊药学服务路径指引

（广东省药学会 2026年 5月 19日发布）

妊娠期用药直接关系母婴健康，由于妊娠期特殊的生理变化，药物对

母体和胎儿可产生影响。随着“反应停”事件后，妊娠期用药安全问题受到了

前所未有的关注，研究表明每年全球约有 3%-6%的新生儿出生时伴有严重

的出生缺陷[1，2]，目前仅 20.2% 的出生缺陷病因已明确，其中遗传因素占

19.1%，致畸因素占 0.8%，双胎相关因素占 0.3%[3]。新生儿出生缺陷风险

来源主要分为三方面，分别是环境因素、遗传因素、两者共同作用或原因

不明。遗传因素包括单基因遗传、多基因遗传、染色体病等；环境因素包

括化学因素、物理因素、生物因素、营养因素、药物等，其中 1%~2%的出

生缺陷是由于妊娠期药物暴露引起[4、5]。尽管药物因素占比较低，但研究发

现，82.5%-97.2%的女性在妊娠期使用了至少一种处方药，多数孕妇可能暴

露于对母胎安全性不明确的药物[6、7]。随着我国人口生育政策的深入调整，

高龄孕产妇比例显著增加，妊娠期合并症（如高血压、糖尿病、甲状腺疾

病等）及并发症的发生率随之增高[8、9]，导致怀孕前和妊娠期用药的比例升

高，另外部分女性缺乏自我保护意识，常常在不知怀孕情况下发生药物暴

露，这些多重影响因素，使妊娠期用药咨询呈现高风险性、类型多元化、

病情复杂化的特点，亟需予以重点关注并开展规范化专业指导。

近年来妊娠期药学门诊在全国医疗机构开展对妊娠期妇女的药物咨询

起了重要作用[10]，当前妊娠期用药咨询工作仍存在诸多不足：①尚未建立

统一的咨询服务技术规范及标准化服务流程；②咨询人员可依托的参考资

料更新滞后，妊娠期用药领域高质量循证证据储备不足；③药品说明书中

妊娠期用药相关内容更新迟缓，与最新科研结论及临床诊疗指南脱节，难

以為临床咨询提供及时、可靠的参考依据[11]；④咨询从业人员专业素养与

沟通咨询能力参差不齐，整体业务水平有待通过系统化培训进一步提升。

因此为规范妊娠用药咨询服务管理，促进妊娠期药物安全合理使用，广东

省药学会组织药学领域资深专家，结合妊娠期药学门诊长期临床实践经验，
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从门诊基本条件、服务内容、服务路径及风险管理等多个维度进行梳理总

结与标准化规范，制定《妊娠期药学门诊药学服务路径指引》，旨在进一步

推动全国妊娠期药学门诊的规范化建设与有序开展，为提升我国妊娠期药

学服务专业化水平，保障母婴用药安全提供科学、可行的参考依据。

一、定义

妊娠期药学门诊是指为备孕期、妊娠期存在药物暴露或用药有疑问的

人群提供专业化药学评估与用药指导的专科药学门诊[12、13]。咨询内容主要

包括备孕阶段用药对胎儿的影响和风险，妊娠早期（可能不知道已经怀孕）

已服用药物的风险，妊娠不同时期误服药品的风险，妊娠期合并常见疾病

的用药影响和风险，以及妊娠期其他与用药有关的问题[12、14、15]。

开设妊娠期药学门诊的意义：（1）提供孕前合理用药指导。对于孕前

服用过某些特殊药品但有计划备孕的患者或者长期用药且有生育意愿的患

者提供备孕期用药指导；（2）提供妊娠期药物致畸风险咨询服务。孕早期

是胎儿发育的关键时期，也是致畸高度敏感期，为孕早期女性提供咨询服

务，保障母胎用药安全；（3）指导妊娠期临床用药。根据患者孕龄选择临

床效果肯定，对胎儿影响较小，使用经验较丰富的药物；根据妊娠期血容

量和代谢变化的特点，调整用药频率或剂量，提高疗效，降低药物的风险；

（4）提供妊娠期个体化健康指导，引导咨询者增强安全用药、健康生活意

识[11、12、14-16]。

二、基本条件

妊娠期药学门诊应纳入医疗机构门诊统一管理，由药学部门负责实施，

并建立完善的管理制度，保障咨询服务有序开展[11、16-18]。

1 硬件要求

⑴咨询场所：药学门诊建议设立一对一咨询室。药学门诊环境应有利

于保护咨询对象隐私。

⑵软件及数据库支持：门诊应规范配备药学门诊工作站，且需与医院

信息系统（HIS）实现有效联动；具备条件的医疗机构，可在门诊信息工作

站中嵌入标准化用药咨询评估表，以便利咨询相关数据的提取、统计分析

及后续随访管理工作的规范化开展。
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2 药师资质

药师的专业水平是决定咨询质量的关键，医疗机构应对出诊药师进行

资质审核，并由医疗机构管理部门进行备案管理[11、17]。从事妊娠期药学门

诊服务的药师资质应具备以下应当符合以下条件之一：

⑴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。

⑵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。

3 药物期药学门诊管理制度

妊娠期药学门诊应建立健全相关管理规范及规章制度，明确参与门诊

服务临床药师的岗位职责与服务标准，规范其药学服务行为，推动妊娠期

用药咨询服务的规范化、标准化建设，持续提升药学服务质量，保障母婴

医疗安全与用药安全[12、15-17]。

4 质量控制与评价改进

妊娠期药学门诊应纳入医疗机构医疗质量管理与控制体系，根据相关

管理规范与规章制度，建立针对咨询服务质量的评价指标体系，适时进行

质量控制及评价改进[8]。质量控制方面，可从风险评估、健康管理、随访评

估等方面进行考核[12、15-17]：（1）咨询者档案完整性；（2）咨询是否正确、

及时，循证证据是否充分；（3）咨询者知情同意情况；（4）咨询者满意度

调查情况；（5）咨询者对疾病及药物使用的认知情况；（6）用药依从性改

变情况；（7）制定随访计划并按时完成率；（8）健康教育完成率；（9）妊

娠用药监护和不良反应发生情况等[12、15-17]。在完成质量控制的同时，应定

期进行评价，提出整改或优化意见和建议，形成持续改进方案，提升咨询

服务质量。

三、妊娠期药学门诊药学服务路径

1 服务对象

妊娠期药学门诊服务对象为备孕期、妊娠期使用药物或有药学服务需

求的就诊人群，包括：（1）夫妻一方长期服药且有备孕计划者；（2）长期

规律用药期间意外妊娠者；（3）妊娠早期非预期用药暴露者；（4）妊娠期
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间需接受药物治疗的孕产妇；（5）疑似发生妊娠期药物不良反应者；（6）
其他存在备孕期及妊娠期药学咨询与用药指导需求的人群等[11、12、15-18]。

2 工作模式与药学服务路径

2.1 药学服务路径

妊娠期药学门诊药学服务路径可分 6 步： ①明确就诊目的：确认就

诊原因、备孕 / 妊娠期用药等背景及暴露风险。 ②药学问诊：采集基本信

息、妊娠情况、病史等多维度信息。 ③整体风险评估：评估妊娠、用药、

致畸等风险，明确用药时机。 ④临床用药指导：结合妊娠合并慢性病的用

药，指导妊娠期合理用药。 ⑤健康指导：涵盖生活、心理、营养及孕期体

重管理等多方面建议。 ⑥随访：制定个体化随访计划，重点跟踪妊娠、用

药等情况及不良反应。参考图 1妊娠期药学门诊药学服务路径示意图。

图 1 妊娠期药学门诊药学服务路径示意图

2.2 第一步 明确就诊目的

出诊药师应详细了解咨询者就诊需求，明确患者此次就诊的原因，包

括：备孕期、妊娠期药物或环境因素暴露风险评估；备孕期、妊娠期疾病

用药方案推荐或调整；备孕期、妊娠期疾病用药指导及依从性教育；父方

备孕期药物暴露风险评估[11、12、19]。

2.3 第二步 询问基本情况

对于首次就诊者，应建立档案并详细询问基本情况[12、19]，包括：

（1）基本信息：姓名、性别、年龄、身高、体重、教育程度、职业等；

（2）目前状态：怀孕、备孕、男方用药、疾病、临床诊断等；

（3）本次妊娠情况：受孕方式、末次月经、末次月经后同房时间、月
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经史、发现怀孕的时间、目前孕周、检验结果（HCG、孕酮、或精子质量

等）、辅助检查（B超时间及结果等）；

（4）生育史：足月产、流产和人工流产的次数和时间等

（5）既往史：吸烟饮酒史、不良接触史（动物、毒物、射线、食物等）、

药物不良反应史、用药依从性、免疫接种史

（6）个人及家族疾病史：家族遗传史、基础疾病史等；

（7）药物接触史：药物的通用名、商品名、用药目的、暴露时间、药

物品种、用法用量（特別是每天剂量和总天数）、用药起止时间（特别是第

一次开始使用时间）、合并用药；保健品或膳食补充剂服用情况。

（8）食物药物过敏史：存在食物、药物过敏史，详述具体过敏原及过

敏症症。

（9）其他不良接触情况，如环境接触史(烟、酒、射线、化学物质、染

发、职业暴露等)。
2.4 第三步 整体的风险评估

2.4.1 备孕期用药风险评估

基于男女双方目前生活状态、疾病严重程度、药物暴露量及暴露时间、

药物对卵子、精子的影响及生殖毒性等情况，结合产科医生建议、循证医

学及药物安全性证据，权衡备孕期用药的风险与获益，为咨询者提供药物

重整、用药教育、用药监护及制定怀孕计划[12、19]。

2.4.2 妊娠期用药风险评估

根据问诊情况进行详细评估，包含：

（1）妊娠意愿的评估：在获取月经周期、末次月经日期、同房日期等

信息基础上，需关注男女双方妊娠意愿，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[20]； “珍贵儿”是临床中通俗说法，指

怀上孩子十分不易、被家庭急切盼望的胎儿，以下情况通常可视为“珍贵儿”：
①不孕不育后怀孕：夫妻长期尝试自然受孕未果，通过辅助生殖技术（如

试管婴儿、人工授精等）受孕的胎儿。②高龄初产妇：女性年龄超过 35岁

（部分医院以 37岁为界）首次怀孕，因年龄因素导致受孕难度增加、孕期

风险较高。③习惯性流产保胎成功：产妇有多次自然流产史，本次怀孕在
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医疗干预下（如保胎治疗、密切监护等）成功维持至分娩。对于“珍贵儿”

询问妊娠计划、意愿强度，排查珍贵儿高危因素，严格遵循 “获益远大于

风险” 用药原则，精准推算孕龄，严控致畸风险，尊重隐私与自主选择，

必要时请多学科会诊提供咨询建议。

（2）其他不良接触情况评估：①存在吸烟、喝酒或职业暴露等因素；

需明确男方吸烟状态（现吸烟/既往吸烟/不吸烟）、吸烟时长、每日吸烟量，

是否接触二手烟（如家人吸烟、工作环境有吸烟人群）；重点询问男方饮酒

频率、饮酒量（每日/每周饮酒量、饮用酒类类型），是否有酗酒史[21、22]。

②存在辐射、重金属超标、化学物质、染发、职业暴露等。详细了解职业

类型、工作环境及防护措施，排查是否长期接触高危因素，包括重金属（铅、

汞、镉等）、有机溶剂（甲醛、苯、甲苯等）、农药、放射线（如医疗放射、

工业辐射）、高温作业（如冶炼、锅炉操作）、粉尘及有害生物因素等[23、24]。

（3）评估疾病情况：询问咨询对象相关疾病诊断、患病时间、严重程

度、治疗经过、疾病控制情况[25、27]；

①疾病诊断。询问既往病史，包括是否有高血压、糖尿病、甲状腺疾

病、肾脏疾病、自身免疫性疾病、癫痫等基础疾病，以及既往妊娠是否出

现过妊娠期高血压、妊娠期糖尿病、妊娠期肝内胆汁淤积症、妊娠期肝功

能异常、早产、流产、异位妊娠等并发症。

②患病时间。若已知既往疾病，询问疾病首次确诊时间、治疗时间及

病情稳定时间。若为妊娠期间新发疾病，询问症状首次出现的时间，以及

确诊时间，例如妊娠期高血压通常在孕 20周后出现，而妊娠合并慢性高血

压多在妊娠 20 周前收缩压出现≥140mmHg 或舒张压≥90mmHg，妊娠期无明

显加重。妊娠合并糖尿病有两种情况，一种为孕前糖尿病的基础上合并妊

娠，又称糖尿病合并妊娠；另一种为妊娠期糖代谢正常，妊娠期才出现的

糖尿病，称妊娠期糖尿病；妊娠期糖尿病多在孕 24-28周筛查时发现，大多

于产后能恢复正常[25-27]。

③严重程度。对于高血压疾病，根据血压值（如收缩压≥140mmHg或

舒张压≥90mmHg为高血压，≥160/110mmHg为重度高血压）、是否伴有蛋白

尿、器官功能损害（如肾功能异常、肝功能异常、神经系统症状等）评估
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严重程度。对于糖尿病，根据血糖控制情况（如空腹血糖、餐后血糖、糖

化血红蛋白水平）、是否出现酮症酸中毒等并发症判断严重程度。对于其他

疾病，结合症状严重程度、实验室指标异常程度及是否影响胎儿发育等因

素综合评估[25-27]。

④治疗经过。询问既往及当前治疗措施，包括药物治疗（如降压药、

降糖药、抗癫痫药、糖皮质激素、甲状腺激素替代治疗等）、生活方式调整

（如饮食控制、运动等）、是否接受过手术或特殊治疗（如透析、输血等）。

了解治疗依从性，是否按时服药、定期复查，以及治疗过程中是否出现不

良反应或并发症。

⑤疾病控制情况。询问当前疾病控制状态，如血压是否稳定在目标范

围、血糖是否达标、肝功能是否降至正常、症状是否缓解、器官功能是否

恢复正常等。了解是否仍需继续治疗或监测，以及未来治疗计划（如是否

需调整药物剂量、是否需进一步检查或干预）。

通过系统询问以上内容，结合临床检查和评估，可全面了解咨询对象

的疾病状况，为后续妊娠期用药情况风险评估提供依据。

（4）确定用药时咨询对象的孕龄、药物残留情况及用药时间节点：

①根据月经周期、末次月经日期、同房日期，判断排卵时间和受精时

间，并结合超声检查结果确定孕龄[20、21]。由于月经周期不规则、孕早期出

血、孕前 2个月使用口服避孕药及末次月经时间记不清等原因，有时难以

确定孕龄，另外即使末次月经时间正确，但由于个体排卵、受精、着床时

间及胚胎发育等不一致，也给孕周确定带来困难。一般来说 B超于孕 5 周

可检出妊娠囊及卵黄囊，孕 6 周可见胚芽及原始心管搏动；早孕期可通过

B超测量顶臀长（CRL），在孕 14 周前精准评估并校正孕周[21]。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、HCG检验或 B超检

查等结果加以验证；对于月经不规律的咨询者，以 B 超所得的孕周时间推

测出孕周计算的首日，加上 14 天，则为可能的受精日期，再根据同房时间

和 HCG检验等结果加以验证。若末次月经不清楚，则应根据超声检查结果

确定孕周。若为体外-胚胎移植者，明确胚胎移植的准确时间，确定孕龄[20、
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21]。

②明确用药时间节点。判断用药处于不敏感期（胚胎早期、着床前期）、

敏感期（胚胎期或胚胎器官形成期）或低敏感期（胎儿期）。人类孕体的发

育可分为胚胎早期、胚胎期、胎儿期三个阶段，药物对胎儿的损害情况，

与用药时的胎龄密切相关。不敏感期（胚胎早期、着床前期）：受精后两周

内，即月经周期的 14-28天。药物对孕体的发育毒性呈现“全或无”的影响。

“全”指药物对孕体发育毒性影响很强，可致孕体死亡引起流产；“无”指药物

未能致孕体死亡，孕体能继续正常发育，绝大多数药物对胚胎的影响遵循

“全或无” 原则，少数具有强致畸性的药物不属于全或无原则的适用范围，

常见药物包括：异维 A 酸、利巴韦林及减毒活疫苗如预防麻疹、风疹、腮

腺炎的疫苗等。敏感期（胚胎期、胚胎器官形成期）：受精后 14-56天，即

停经后 28-70天。在胚胎期，胚胎受有害物质作用后，易引起畸形，是致畸

高度敏感期。低敏感期（胎儿期）：妊娠 56-58天开始（以硬腭闭合为标志），

直至分娩妊娠 3月后，大部分器官已形成，致畸物对多数器官影响较弱，

但对于某些需经较长时间分化、发育完善的器官（如生殖器官、中枢神经

系统等），仍能产生影响[19]。

③根据用药时间、频率、剂量及妊娠期药代动力学特点，评估药物在

孕妇体内的剩余药量。可结合妊娠期母体药代动力学特点，以及药物半衰

期、药物血浆蛋白结合率等药物性质，评估药物在孕妇体内吸收、分布、

代谢、排泄情况，根据药物半衰期估算体内的药物残留情况。一般经过 6~7

个半衰期几乎可以全部清除[28、29]。必要时,可通过检测孕妇血清、羊水和脐

血，辅助判断母胎体内药物浓度[30、32]。

（5）药物致畸风险评估：

①结合药物效应，评估药物致畸性质：可基于用药时咨询对象的孕龄

结合药物在体内吸收、分布、代谢、排泄及药物残留情况，结合药物效应，

评估药物致畸性质[33、34]。由于不同发育阶段胚胎对药物敏感性不同，所以

孕妇不同妊娠期药物暴露可能对胚胎发育产生不同影响。在敏感期大部分

器官形成和发育不完全同步，器官对药物致畸作用的敏感期亦有所差异，

如：中枢神经系统于受孕后 15-25 天、心脏于受孕 20-40 天、四肢于受孕
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24-56天易受到药物影响[19]。短期大剂量用药可能因药物在短时间内达到较

高血药浓度，对胎儿发育关键期（如器官形成期）产生更强烈的干扰，从

而增加致畸风险。长期小剂量用药通常风险相对短期大剂量用药较低，具

体取决于药物特性[11、34]。药物之间相互作用可能导致不良妊娠结局[11、35、36]，

孕期药物联合使用对不良出生结局的作用机制尚不清楚，可能通过代谢途

径竞争与毒性叠加、药物协同干扰神经发育系统、胎盘功能干扰等机制增

加不良妊娠结局风险[37、38]。

②参考国内外妊娠分级系统评估药物风险等级。国外推荐的妊娠期用

药风险分级体系包括美国 FDA、瑞典药品目录（Swedish Catalogue of

Approved Drugs，FASS）及澳大利亚药品评估委员会（Australian Drug

Evaluation Committee，ADEC）分级[39、40]，其中美国 FDA 分级应用最广，

美国 FDA 于 2015 年推出妊娠及哺乳标签规则取代 FDA分级，但国内仍

在临床上应用 FDA分级。这些分级体系通过对胎儿的用药风险进行分类：

美国 FDA和 ADEC采用 A（安全）～X级（禁用）递增风险分级，ADEC

将 B级细分为 B1、B2、B3。FASS 则分为 A～D 级。然而，不同体系对

同一药物的风险判定存在差异[41]。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）
妊娠分级综合分析并判断。三种妊娠期药物风险分级标准详见附表 1。

附表 1.FDA、ADEC、FASS妊娠药物风险分级标准

FDA妊娠药物分级 ADEC妊娠药物分级 FASS妊娠药物分级

A

设计严格且充分的研究显

示，未见到妊娠前 3个月对

胎儿有危害（且也没有证据

表明对后期妊娠有危害），

可能对胎儿的影响甚微。

大量妊娠和育龄妇女服用过，但未观

察到胎儿畸形或其他直接或间接有

害影响的增加。

推测已有大量妊娠和育龄妇女使

用，但未观察到如畸形发生率增加

或其他对胎儿有直接或间接有害作

用的任何形式的生殖过程干扰。

B

动物生殖研究未能证明对胎

儿有风险，但在妊娠妇女中

无充分对照研究。

少部分妊娠和育龄妇女服用，但未观

察到畸形或其他对人类胎儿直接或

间接有害影响的频率增加。

B1类：动物研究无证据显示胎儿损

被少部分妊娠和育龄妇女使用的药

物，但未观察到如畸形发生率增加

或其他对胎儿有直接或间接有害作

用的生殖过程中任何明确的干扰。
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害发生率增加。

B2类：动物研究数据不足或可能缺

乏，但现有数据无证据显示胎儿损害

发生率增加。

B3类：动物研究显示胎儿损害发生

率增加，但其在人类中的意义尚不确

定。

由于经验有限，根据动物生殖毒性

研究的结果分为三个亚组：

B1类：生殖毒性研究未发现胎儿损

伤发生率增加或其他对生殖过程有

害作用的证据。

B2类：生殖毒性研究不足或可能缺

失，但现有数据未显示胎儿损伤发

生率增加或其他对生殖过程有害作

用的证据。

B3类：生殖毒性学研究发现胎儿损

伤或其他对生殖过程的有害效应发

生率增加，但在人类中的意义尚不

确定。

C

动物生殖研究显示对胎儿有

不良影响，但无充分人体对

照研究。仅在评估后认为妊

娠妇女获益大于胎儿危害后

考虑使用。

根据药理作用，这些药物已引起或被

怀疑可能会产生对胎儿或新生儿有

害影响，但未导致畸形。这些影响可

能是可逆的。应查阅相关文献以获取

更多细节。

药理作用已明确会导致或严重怀疑

会干扰生殖过程、可能对胎儿造成

风险的药物，但并非直接致畸。

D

根据临床研究或经验中的不

良反应数据，有研究表明药

物对胎儿有风险。必要使用

时，此类药物对妊娠妇女获

益要大于对胎儿的危害。

已引起、疑似引起或预期可能会引起

胎儿畸形或不可逆损害发生率增加

的药物。这些药物也可能具有不良的

药理作用。应查阅相关文献以获取更

多细节。

已导致胎儿畸形或其他永久性损伤

发生率增加，或生殖毒性研究结果

严重怀疑会导致此类损伤的药物。

此类别包括具有主要致畸作用的药

物，若该药物还可能直接或间接对

产生胎儿有害影响，也必须加以说

明。

X

动物人体研究根据临床研究

或经验中的不良反应数据和

/或临床研究或经验中的不

良反应数据表明对胎儿有风

具有导致胎儿永久性损伤的高风险，

不应在妊娠期或可能怀孕时使用。
/



11

险，并且使用该药物对孕妇

的风险明显超过潜在益处。

③参考药物循证医学证据，评估药物致畸风险。药学人员应遵循循证

医药学原则，首选权威、高级别的证据链，包括《中华人民共和国药典临

床用药须知 2020年版》、药品说明书、相关教科书、参考相关疾病诊治技

术规范/指南、最新用药信息与文献等，其中药物说明书和《中华人民共和

国药典临床用药须知》是法律用药依据。然而在临床实践中药品说明书、

临床用药须知、相关教科书等内容更新慢，不能满足临床需求，因此咨询

人员应查阅多种来源的循证证据如行业指南 /技术规范 /专家共识、

Micromedex、Up To Date临床顾问、Lexicomp、优生智库及美康合理用药

信息支持系统MCDEX等相关数据库等，并利用不同种类高质量证据如系

统评价/Meta 分析、随机对照研究、队列研究等，评估药物致畸风险[42-44]。

2.4.3 药物致畸风险综合评估结果

①应结合药物致畸风险，临床实践经验，咨询对象个体情况(疾病、用

药等)因素等，为咨询对象提供基于循证证据的药物致畸风险综合评估信息。

同时应考虑药物对母胎受益和潜在风险[11、45]。若有患者有不良孕产史，且

可能由染色体异常、基因突变、免疫因素等引起时，即使当前妊娠药物评

估风险较低，也应加强后续妊娠管理，前往相应专科门诊咨询随访。

②药学服务提供的风险评估、用药指导与管理方案，需充分保障妊娠

意愿、知情权与选择权。对于健康妊娠人群的活产新生儿，自然状态下出

生缺陷的基线发生率约为 3%~5%，该基线风险独立于药物暴露等外界干预

因素。咨询人员无法向患者作出绝对无出生缺陷的保证，但可结合患者个

体妊娠情况、用药暴露史及合并基础疾病，为其提供科学、个体化的妊娠

期用药指导与妊娠风险管理方案，最大程度降低不良妊娠结局的潜在风险。

因此，在药学门诊应对患者进行知情告知。

2.5 第四步 临床用药指导

针对因疾病需要接受药物治疗孕妇，咨询人员应参考相关疾病诊治技

术规范/指南、最新用药信息，结合妊娠期用药原则，指导妊娠期合理用药。

①治疗药物用药指导
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对于妊娠期因疾病需要接受药物治疗的患者，咨询人员应参考相关诊

治指南，本着既要控制疾病又要保障母胎安全的原则，指导患者用药方案。

同时应加强患者对妊娠期药物治疗必要性和安全性的宣教，交代药物使用

方法、注意事项及不良反应监测方法，保障患者正确使用药物，提高用药

依从性。

②叶酸补充

叶酸补充目的在于降低胎儿神经管缺陷（Neural Tube Defects，NTDs）、

流产、早产等风险，预防妊娠期巨幼红细胞性贫血。补充方案为健康女性

孕前 3个月至妊娠满 3 个月，每日 0.4~0.8mg。孕前未补充：确诊后立即

启动，每日 0.4~0.8mg 至妊娠满 3 个月，加强监测。高风险人群（既往

NTDs 生育史、家族史、夫妻任意一方存在神经管缺陷疾病等）：受孕前 3

个月至妊娠满 3个月，每日 4~5mg大剂量叶酸。正在服用增加胎儿神经管

缺陷风险药物的妇女：正在服用卡马西平、丙戊酸、苯妥英钠、扑米酮、

苯巴比妥、二甲双胍、甲氨蝶呤、柳氮磺胺吡啶、甲氧苄啶、氨苯蝶啶、

考来烯胺等药物的妇女，建议从可能怀孕或孕前至少３个月开始，每日增

补叶酸 0.8~1.0mg，直至妊娠满３个月。特殊人群（糖尿病、肥胖等）：受

孕前 3个月至妊娠满 3个月，每日 0.8~1.0mg，个性化调整[45、46]。

③疫苗接种

可接种：灭活流感疫苗、吸附无细胞百白破联合疫苗、狂犬病疫苗、

吸附破伤风疫苗等；特定妊娠人群考虑接种：肺炎链球菌、乙型肝炎疫苗、

灭活甲型肝炎疫苗等。禁用或不建议：减毒活疫苗（麻腮风、水痘、重组

带状疱诊疫苗等）。

2.6 第五步 健康指导

妊娠是一个复杂的过程，整个过程伴随母体和胎儿的变化，健康的生

理和心理、合理膳食、均衡营养、必要的运动在妊娠的不同时期都是必要

的。

（1）生活指导：孕期避免吸烟、饮酒、接触有害物质（如甲醇、射线、

农药、铅、汞、砷等）[21、22、48]；规律作息，避免熬夜；避免密切接触宠物；

不食生食；避免高强度工作。
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①烟草暴露

孕期母体烟草暴露，可显著增加自然流产、胎儿生长受限、胎膜早破、

早产、低出生体重等不良妊娠结局发生风险；男性备孕期长期吸烟可损伤

生精功能，增加精子畸形率[ 22, 48]。推荐：计划妊娠夫妇孕前 3~6 个月戒烟，

孕期避免暴露，持续暴露者加强产前诊断。

②酒精暴露

母体酒精暴露可诱发自然流产、早产、死产，还可导致胎儿酒精谱系

障碍，表现为胎儿宫内生长迟缓、颜面发育畸形、中枢神经系统发育受损

等不可逆损害。男方备孕期过量饮酒亦可影响精子质量[ 22, 48]。推荐：计划

妊娠夫妇孕前 3~6 个月戒酒，孕期避免摄入。③放射性检查暴露

在诊断性核医学领域，绝大部分用于诊断目的的放射性药物如 99TCm

显像、133Xe肺通气检测、67Ga脊柱呈像等，给药浓度低且半衰期较短，

因此辐射剂量极低，辐射风险极低，接受放射性碘（如 131I）治疗的患者

应严格避孕 6 个月以上，因其半衰期较长，可使胚胎或胎儿暴露剂量超过

安全阈值。

孕期累积辐射剂量低于 50 mGy 时，现有证据支持继续妊娠。孕前/受

精后 2 周内遵循 “全或无” 效应。受精后 3~14 周：腹部/盆腔外的检查辐

射比较低，常规检查单次剂量多＜20mGy，风险可忽略；累积＜50mGy 可

继续妊娠，50~100mGy 需加强监测。含钆对比剂不建议使用，碘对比剂权

衡利弊后使用[47]。

④特殊检查：在检测幽门螺杆菌感染检查中，尽管 14C尿素呼气试验

所含辐射剂量很小，且衰减较快，但出于对孕早期孕妇及胚胎或胎儿的安

全考虑，仍优先推荐非放射性的 13C尿素呼气试验[45]。

（2）心理干预：备孕期与孕期发生心理压力、抑郁、焦虑等问题的风

险显著增加[49、50]，应对有心理压力的患者进行心理疏导，可建议患者通过

听音乐、唱歌、跳舞、孕期瑜伽等方式缓解孕期紧张、焦虑的情绪，减少

孕期社会压力，降低妊娠期、产后焦虑、抑郁的发生率[51]。

（3）营养管理：孕前、妊娠期营养关系着妊娠健康和分娩结局，一方

面，孕前或妊娠期肥胖会更易导致流产、早产、难产及妊娠期糖尿病、高

javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)


14

血压等，另一方面，营养不均衡也会对胎儿生长产生影响，如叶酸的补充

能够降低神经管缺陷发生率，怀孕前缺锌会影响胎儿和胎盘生长[52][53]。因

此，营养管理应作为孕前、妊娠期及产后健康指导的重要部分。建议：①

肥胖或低体重备孕女性应该调整体重，BMI18.5~23.9为宜；②饮食结构为

大量水果、蔬菜、豆类、坚果、鱼、高蛋白、高纤维、低脂以及少量红肉、

油炸食品、加工肉类，常吃含铁丰富的食物，选用碘盐，孕前 3个月开始

补充叶酸[52、54]。

2.7 第六步 随访

应为咨询者提供个体化的随访计划，并按时随访，评估咨询者妊娠情

况、不良反应发生情况[55]。

⑴随访方式：可通过电话、微信、短信、APP、复诊等方式随访，有条

件的医院可以使用智慧服务平台，纳入电子随访管理。

⑵随访时间：根据咨询状态（孕前、孕期）个体化制定随访计划：①

以产检重要时间节点制定随访计划，可以分阶段如孕早期、孕中期随访、

孕晚期随访或产后随访，关注重要的随访时间点如孕 8-13周超声检查，孕

20-24周胎儿系统超声筛查；②纳入慢病管理者、高危孕产妇或持续用药者

可每月随访；③长期随访[55]。

⑶随访内容：①妊娠状态及继续妊娠意愿；②产检结果追踪（NT检查、

唐氏筛查、无创 DNA、常规 B 超、胎儿系统 B 超等）；③疾病控制情况、用

药依从性评估及用药教育；④药物不良反应监测与药物重整；⑤心理及生

活质量评估与指导；⑥产后随访：妊娠结局（正常活产、死产、死胎、自

然流产、选择性终止妊娠），记录分娩孕周、分娩方式；新生儿结局（新生

儿性别、体重、Apgar 评分、新生儿筛查、出生后婴儿发育评估等）[11][12][45]。

⑷随访结果分析：

定期对随访结果进行分析，统计随访情况及失访、拒访情况，并分析

原因。长期数据收集后，可根据受访者的妊娠结局，分析年龄、生育史、

原发疾病或妊娠期并发症、用药情况等因素对妊娠结局的影响，探讨特定

药物与不良妊娠结局及出生缺陷等的相关性。

2.8. 妊娠药学门诊的咨询建议。
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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。妊娠药学门诊的咨询建议模版可参

考表 2。
表 2 妊娠药学门诊的咨询建议模版

分类 咨询建议的内容

时间节点 根据患者月经周期/HCG/B超结果计算，药物使用时间处于不敏感期/敏感期/

低敏感期，告知用药时间范围；

用药评估 根据文献资料/临床指南等，药物剂量、体残余量等，各种药物及联合用药风

险评估；

环境评估 职业/高龄/丈夫烟酒/环境风险等其他因素存在影响程度；

注意事项 告知叶酸等补充的事项，注意强调正常怀孕有 1～3%左右畸形风险。（必选）

教育 应为咨询者提供个体化的随访计划，并按时随访，评估咨询者妊娠情况、不

良反应发生情况。（可选）

承认局限性 药师并非无所不知，我们尽全力告诉孕妇我们现在所知道的信息。前提是我

们已掌握了目前最新的循证信息，并持续不断更新药物致畸证据。（可选）

结论 ① 低风险建议：药物风险较低，建议继续妊娠，按时产检。

② 中风险建议：建议权衡利弊，慎重考虑；如继续妊娠，请定期产检。注

意告知 B超畸形筛查、具体时间点，及其他产检时间等。

③ 高风险建议：用药风险较高，可能会胎儿畸形增加风险，建议MDT 会诊

或者中止妊娠，请孕妇及家属综合考虑做最终决定。

一、风险管理

妊娠期药学门诊具体风险因素包括但不仅限于：药物致畸风险评估服

务风险因素、药学服务技能风险因素、文献检索风险因素、药师服务意识

风险因素、患者风险因素（知情同意、沟通上的偏差、忽略咨询者权益和

情绪等）以及法律风险因素。妊娠期药学门诊风险管理是指药师在出诊提

供药学服务过程中，对风险的认识、分析、控制和处理[40、56]。出诊药师应

了解常见风险，采取必要措施应对可能存在的风险，规避风险的发生。如
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果遇咨询者基础情况复杂或特殊，需要临床医生给予专业建议，为规避一

些药学风险，临床药师可指导患者及时到相应的专科就诊。有条件的医疗

机构可搭建多学科诊疗团队为为咨询对象制定专业化、个体化综合诊疗方

案。

二、总结与展望

本共识明确了妊娠药学门诊的定位、服务路径、建设标准及风险管理

要求，为临床药师开展围产药学服务提供了科学指引，对规范用药咨询、

保障母婴安全、推动围产药学专科化发展具有重要意义。同时也为进一步

推动各级医疗机构妊娠药学门诊规范化建设，完善多学科协作机制，持续

优化服务模式，切实提升妊娠期药学服务质量，更好发挥药学专业价值，

全力保障母婴健康。
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季波 南部战区总医院 主任药师

蒋澜 深圳大学总医院 副主任药师

李佳 中山大学附属第一医院 副主任药师

李梦嫒 云南省曲靖市妇幼保健院 副主任药师

李亦蕾 南方医科大学南方医院 主任药师

刘春霞 中山大学孙逸仙纪念医院 主任药师

黎小妍 中山大学附属第六医院 主任药师

梅峥嵘 广州医科大学附属第三医院 主任药师

梅清华 广东省第二人民医院 主任药师

麦海燕 中山大学附属第三医院 主任药师
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莫小兰 广州医科大学附属妇女儿童医疗中心 主任药师

倪穗琴 广州市第一人民医院 主任药师

邱凯锋 中山大学孙逸仙纪念医院 主任药师

秦又发 东莞市松山湖中心医院 主任药师

仇志坤 广东药科大学附属第一医院 主任药师

史荣华 东莞市茶山医院 主任药师

苏健芬 广州医科大学附属番禺中心医院 主任药师

谭湘萍 广州医科大学附属第三医院 主任药师

童艳丽 广东省第二人民医院 主任药师

王金平 深圳市第二人民医院 主任药师

王若伦 广州医科大学附属第二医院 主任药师

王铁桥 广东省妇幼保健院 主任药师

王颖彦 广东省中医院 主任药师

王勇 广东省药学会 副主任药师

魏理 广州医科大学附属第一医院 主任药师

王丽 珠海市妇幼保健院 主任药师

徐乐加 中山大学附属第三医院 副主任药师

杨秀娟 南方医科大学珠江医院 主任药师

余晓霞 中山大学孙逸仙纪念医院 主任药师

喻鹏久 广州医科大学附属第一医院 主任药师

喻珊珊 南方医科大学珠江医院 主任药师

袁中文 广州医科大学附属第三医院 副主任中药师

郑萍 南方医科大学南方医院 主任药师

曾英彤 广东省人民医院 主任药师

曾泗宇 南方医科大学第八附属医院 主任药师

张影华 顺德市龙江医院 副主任药师

张文颖 中国医学科学院阜外医院深圳医院 主任药师

张志东 暨南大学附属第一医院 主任药师

秘书：



23

闫佳佳 中山大学附属第一医院 主管药师

陈文曦 中山大学附属第一医院 药师

王梦娜 中山大学附属第一医院贵州医院 主管药师

张丽敏 广西壮族自治区民族医院 药师

洪晔 广州市第八人民医院 药师

曾雪霖 中山大学附属第七医院 主管药师
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