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摘 要 目的：探讨我院妊娠期妇女门诊用药的合理性，促进临床合理用药。方法：利用医院信息管理系统，抽取首都医科大学附

属北京世纪坛医院2019年1－12月全部产科门诊孕妇用药处方，对用药种类、用药频度（DDDs）、安全性级别及中成药使用情况进

行统计和分析。结果：我院妊娠期妇女门诊最常使用的是维生素及微量元素类药品，其次为血液系统及激素类药品。安全级别较

高的B类药品品种最多，未分级药品的使用情况基本合理，未使用X级药品。妊娠期妇女共使用中成药6种，其中说明书标识“可

用”的有2种，说明书未注明的有4种，未使用说明书标识为“禁用”和“慎用”的中成药。结论：我院妊娠期妇女门诊用药总体较为

合理，但在孕期使用某些中成药的安全性需进一步证实。
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Rationality Analysis of Drug Use of Pregnant Women in the Outpatient Department of Our Hospital
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigtae the rationality of drug use of pregnant women in the outpatient department of our

hospital，and to promote rational drug use in the clinic. METHODS：The prescriptions of pregnant women in Beijing Shijitan

Hospital Affiliated to Capital Medical University from Jan. to Dec. in 2019 were extracted by using hospital information

management system，and then analyzed statistically in respects of drug varieties，DDDs，safety grading，and use of Chinese patent

medicine. RESULTS：The most frequently used drugs in obstetric outpatients were vitamins and microelements，followed by blood

system and hormone drugs. Grade B drugs with good safety were most used，the use of ungraded drugs were reasonable，and grade

X drugs were not used. There were 6 kinds of Chinese patent medicines used for pregnant women，of which 2 kinds were marked

“usable”in the drug instructions，4 kinds were not marked in the dug instructions，and the Chinese patent medicines that were not

marked“prohibited”and“cautious”in the drug instructions were not used. CONCLUSIONS：The drug use of pregnant women are

generally reasonable in outpatient department of our hospital. The safety of some Chinese patent medicine used during pregnancy

still needs to be further confirmed.
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妊娠期是女性特殊的生理期，在此期间胎儿正处于

发育阶段，各器官尚未完善，而大多数药物可通过胎盘

直接或间接影响胎儿的生长发育，因此妊娠期用药对孕

妇及胎儿的安全性已成为临床医师和孕妇群体关心的

重要问题，也是医院药学研究的重要组成部分。在我国

全面放开“二孩”政策的背景下，进入妊娠期的育龄妇女

尤其高龄孕产妇增多，故对用药安全问题的关注度也越

来越高[1]。通常情况下认为，妊娠期应尽量减少药物应

用，然而研究显示，全球妊娠期孕妇药物使用比例为

60％～90％，平均用药1～3种，最多达8种，表明妊娠期

用药存在普遍性[2]；且妊娠期间孕妇可发生各种内外科

疾病，原有疾病也可在妊娠期间加重，加之存在各种妊

娠期并发症，用药往往涉及多系统、多学科，因此医务人

员应全面掌握各科常用药物在孕妇妊娠期的正确使
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用。基于此，本研究对首都医科大学附属北京世纪坛医

院（以下简称“我院”）2019年妊娠期妇女门诊用药情况

进行统计分析，探讨其用药的合理性，为进一步规范妊

娠期安全合理用药提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

利用我院信息管理系统（HIS），统计 2019年 1－12

月在我院产科门诊就医孕妇的用药数据，排除诊断用葡

萄糖粉剂和产后用药数据后，共抽取妊娠期用药处方

10 443张，其中含医嘱11 019条。

1.2 方法

1.2.1 用药频度（DDDs）分析 统计2019年我院妊娠期

妇女门诊用药类别、DDDs和所占比例。药品类别根据

《新编药物学》[3]和我院实际情况划分。DDDs分析采用

限定日剂量（DDD）法[4]，计算步骤如下：①记录消耗药品

的年销售量，其中通用名和剂型相同但规格不同的药

品归为一个品种计算；各药品的有效成分含量以g、mL、

IU等单位计算。②DDD值的确定参照世界卫生组织官

网（https：//www.whocc.no/atc_ddd_index/）推荐的数值，

而官网中未收录药品的 DDD 值参照其药品说明书及

临床实际来确定。③计算每种药品的 DDDs，公式为：

DDDs＝某药品年销售总量/该药品的DDD值。

1.2.2 药品安全性级别分析 对 2019年我院妊娠期妇

女门诊的药品使用情况进行安全性分级，统计各级别药

品的品种数、使用量及其所占比例。药品安全性分级参

照美国FDA的妊娠期药物分级标准[5]，根据动物实验和

临床用药经验对胎儿致畸相关的影响，将药品分为A、

B、C、D、X 5类，有些药品有2个不同的安全性等级。

1.2.3 中成药使用情况 对 2019年我院妊娠期门诊的

中成药使用情况进行统计，按照国家食品药品监督管理

总局（CFDA）的药品说明书确定孕产妇的用药标准，分

为可用、慎用、禁用、未标明4类，统计各类中成药的品种

数及占比。

1.2.4 统计学方法 利用Excel 2016软件进行数据整理

和统计分析。

2 结果

2.1 我院妊娠期妇女门诊用药DDDs情况

我院妊娠期妇女门诊使用频次最高的是维生素及

微量元素类药品，其 DDDs 占全部药品总 DDDs 的

77.72％；其次为血液及造血系统类、激素及其相关类，

DDDs 分别占 10.66％和 10.53％；其余种类药品使用频

次明显较小。从品种数上看，激素及其相关类药品种类

最多，为11种；其他依次为血液及造血系统类、维生素及

微量元素类、消化系统类、抗病原微生物类等，均未超过

10种。我院妊娠期妇女门诊用药DDDs情况详见表1。

表1 我院妊娠期妇女门诊用药DDDs情况

Tab 1 DDDs of pregnant women in the outpatient de-

partment of our hospital

药品类别
维生素及微量元素类
血液及造血系统类
激素及其相关类
消化系统类
微生态类制剂
自主神经系统类
抗病原微生物类
调节水、电解质和酸碱平衡类
生殖系统及泌乳功能类
合计

品种数
7

8

11

6

1

1

5

1

2

42

DDDs

123 768.53

16 975.26

16 770.20

883.56

430.00

140.00

139.00

126.00

23.00

159 255.55

占比，％
77.72

10.66

10.53

0.55

0.27

0.09

0.09

0.08

0.01

100.0

2.2 我院妊娠期妇女门诊用药安全性分级情况

我院妊娠期妇女门诊使用品种数最多的是B级药

品，为19种，使用量及占比最大的是未分级药品，分别为

6 454盒（瓶）和 81.75％；A级药品使用较少，品种数为 2

种，使用量占比 7.35％；未使用X级药品。此外，具有 2

个不同安全性等级的药品也有应用，品种数和使用量占

比均较小：A/C级药品有 2种，使用量占比 0.04 ％；C/D

级药品为 4种，使用量占比 0.49％。我院妊娠期妇女门

诊用药安全性分级情况详见表2。

表2 我院妊娠期妇女门诊用药安全性分级情况

Tab 2 Grading of drug use safety of pregnant women

in the outpatient department of our hospital

安全性分级
A

A/C

B

C/D

X

未分级
合计

品种数
2

2

19

4

0

14

41

使用量，盒（瓶）

580

3

819

39

0

6 454

7 895

占比，％
7.35

0.04

10.37

0.49

0.0

81.75

100.0

2.3 我院妊娠期妇女门诊中成药使用情况

我院妊娠期妇女中成药使用品种数共 6种。其中，

说明书标识“可用”的有2种，分别为益气维血胶囊（使用

量占比64.67％）、保胎无忧片（使用量占比7.78％）；说明

书未注明的有 4种，分别为复方益肝灵片（使用量占比

0.03％）、生血宁片（使用量占比 25.66％）、生血丸（使用

量占比 0.06％）、养血饮口服液（使用量占比 1.80％）；说

明书标识为“禁用”和“慎用”的均未使用（0种）。

3 讨论

3.1 用药种类与DDDs

从用药种类上看，我院妊娠期妇女门诊用药包括维

生素及微量元素类、血液系统、激素类、抗病原微生物、

自主神经系统及消化系统等多种类别。其中DDDs最大

者为维生素及微量元素类，与国内多家医院报道的用量
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最大类别相符合[6－7]，反映出孕期对维生素类补充剂需

求普遍较大。为保证胎儿正常发育，孕期微量营养素需

求有所增加，许多孕妇由于饮食习惯、教育程度、经济条

件等原因难以保证从膳食中摄入充足的微量营养素[8]，

需通过多种维生素和矿物质补充剂来促进营养均衡，从

而防止新生儿低体质量、早产等不良妊娠结局的发

生 [9]。我院开具品种包括维 D2磷葡钙片、复合维生素

片、碳酸钙D3片、维D钙咀嚼片、碳酸钙片等，均为市面

常见非处方药（OTC）类营养素补充剂，用于营养不均衡

孕妇的多种维生素补充，或骨质疏松等孕妇的钙和维生

素D的补充等，其适应证合理。与张雪艳等[10]报道的妇

产专科医院比较，我院维生素类制剂DDDs值偏小，这可

能与综合医院孕产妇群体就医量和制剂品种数相对较

少有关。但部分维生素类处方存在重复用药问题，例如

我国孕期妇女膳食指南推荐所有孕妇常规补充叶酸制

剂400 μg/d，以降低婴儿神经管畸形风险[11]，而某些非高

危孕妇同时服用叶酸片和复合维生素片等，可能导致叶

酸超量，对此药师需与医师反馈。再者，不少就诊孕妇

有自行购药行为，但对自己所服药品的含量并不清楚，

国内外各种保健品类、普通食品类、OTC类营养剂维生

素及微量元素含量不一，混杂使用，存在某些元素超量

摄入的风险，因此药师有必要进一步促进孕妇妊娠期营

养补充剂的合理使用，除提醒医师重视药物问诊外，还

应为医师和患者提供专业的补充剂含量、差异、推荐量

等信息，防止患者过量服用带来母婴危害。

妊娠合并贫血、先兆流产、妊娠期糖尿病、妊娠期甲

状腺功能减退等均是妊娠期较常见的合并症或并发症，

也是我院妊娠期妇女门诊常见病种，这亦与妇产专科医

院报道较为一致[12]，故我院琥珀酸亚铁片等抗贫血药及

黄体酮、地屈孕酮、左甲状腺素钠、胰岛素制剂等激素类

药品使用量较大。孕妇在妊娠中、晚期铁需求量增加，

缺铁常与其发生贫血有关，故应在血清铁指标监测下推

荐孕妇妊娠期每日补充铁 25～35 mg，诊断为缺铁性贫

血者应补充更多铁[13]。我院治疗或预防缺铁性贫血使

用最多的为琥珀酸亚铁片，使用该药应注意用药指征是

否明确。经调查显示，我院该药的门诊处方剂量约相当

于每天100 mg元素铁，属于治疗补铁量，而其中一些使

用缺乏血清学检查结果支持，与吴燕燕等[14]报道过的问

题相似。应建议医师开具处方时明确患者的血红蛋白

及血清铁蛋白水平，除用于地中海贫血的孕妇外，应减

少该药不必要的使用。我院使用黄体酮胶囊/软胶囊、地

屈孕酮片、黄体酮注射液等激素类药品治疗先兆流产，

但处方中存在黄体酮注射液用量不规范问题：按说明书

其用量应为10～20 mg，使用直至疼痛及出血停止，但我

院门诊处方最大单次剂量为60 mg，且无特殊说明，属于

超量使用[15]。这提示药师应根据本院超说明书规定严

格把关，发现循证医学证据不足的超说明书用药，应及

时干预与反馈；同时也需协助医师做好超说明书用药时

患者的风险交代及监测，必要时与患者签署知情同

意书。

在感染性疾病方面，妊娠期阴道炎发病率较高，包

括细菌性阴道病、滴虫病及外阴阴道念珠菌病。本研究

显示，我院妊娠期妇女阴道炎各种类型均有涉及，使用

阴道乳杆菌活菌胶囊、克霉唑阴道片、甲硝唑片等针对

性治疗，符合中外阴道炎相关指南推荐[16－17]。此外，部

分孕妇合并上呼吸道感染、急性咽喉炎等症，药师应严

格把关抗菌药物的使用指征，防止抗生素滥用带来的耐

药和母婴安全风险。

3.2 药物安全性分级情况

妊娠期妇女用药应十分慎重，妊娠早期用药更要慎

重，应掌握临床指征，并避免使用新的、尚未明确对胎儿

是否有不良影响的药物。从品种数看，妊娠期门诊妇女

使用最多的是安全级别较高的B类药品，其中甲硝唑片

在妊娠中、晚期用于滴虫性阴道炎治疗的安全性已有证

实[18－19]，但其中文说明书仍标识为“孕期禁用”，故如确

需使用，应告知医师做好与患者的沟通解释工作。药师

也应发挥专业优势，尤其是说明书信息与实际用药情况

有较大差异时，应对患者进行必要的安全告知、解决患

者疑虑，从而提高用其药依从性及安全性。本研究中未

分级药品的品种数虽排第2位，但其中多种药品的说明

书适应证明确指出适用于妊娠期妇女，如各种维生素矿

物质类补充剂、抗贫血铁剂琥珀酸亚铁等；又因这些药

品在我院妊娠期门诊使用频率较高，故未分级药品的整

体使用量占比亦高于相关报道[12]。本研究中其他未分

级的药品主要包括治疗先兆流产、保肝类药物等，均为

治疗孕期常见并发症、合并症的药品，且上述药品的用

药循证依据充足，严格按照说明书和相关指南用药可提

高孕妇的用药安全性。易丹等[6]报道了妊娠期使用戊酸

雌二醇等X级药品的情况，但本院未发现此种情况，说

明本院对妊娠期禁用药物的管理较为严格。此外，本研

究还发现，我院存在应用个别具有2个安全性等级的药

品，如阿司匹林肠溶片、叶酸片、盐酸拉贝洛尔片等，尤

其是叶酸片的补充在妊娠期很普及，因此使用时应规范

用药剂量，避免超过推荐剂量或妊娠危险期时的使用，

以保证孕妇的用药安全。

3.3 中成药使用情况

几项国内的调查显示，我国妊娠期妇女中药及中成

药的使用率较高；且与化学药相比，由于对中成药的危
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害性研究不充足、资料不确切、中文说明书标识不明确

甚至未注明，加之我国传统文化的长期浸润，容易形成

中药安全性更高的观点[20－22]。实际上，妊娠期妇女使用

中药的安全性多源于我国古代医学经验，其认识较浅且

不全面，并且中成药含多种活性成分，而某些成分可能

为孕妇禁忌，因此妊娠期使用中药并非真的安全，而需

在中医师、中药师指导下谨慎用药。我院妊娠期妇女门

诊所用中成药品种共6种，主要集中在治疗妊娠期贫血

及保胎；其中 2种中成药的说明书明确标识为“孕妇可

用”，其他4种均未注明孕妇使用信息，其用药安全性仍

需进一步证实。但我院未使用标识为“禁用”和“慎用”

的中成药。王燕等[23]使用金莲清热颗粒、孕妇金花片等

中成药治疗妊娠期妇女的上呼吸道感染，而我院并未使

用上述中成药，表明我院对中成药的使用态度较为谨

慎。另外，也建议中成药生产厂家及时更新说明书，清

晰标注孕妇“可用”“慎用”或“禁用”，以规避妊娠期用药

风险。

综上所述，我院妊娠期妇女门诊最常使用维生素及

微量元素类药品，其中安全级别较高的B类药品的品种

最多，未分级药品虽品种较多但多数具备妊娠期适应证

或为妊娠期合并症治疗的推荐用药，未出现应用X级药

物的情况。可见，我院妊娠期妇女门诊用药的总体情况

较为合理，但也反映出一些问题，例如多种维生素类制

剂重复用药、注射液用药剂量不规范、某些中成药在妊

娠期使用的安全性仍需进一步证实等。因此，在将来的

工作中，应充分发挥药师在规范妊娠期用药方面的作

用，进一步促进孕妇的合理用药。
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