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配置到窗口服务。（3）增加事前审方、打印服药相关

事项、和增加药学咨询岗，以提高药学服务质量。
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药品说明书中妊娠及哺乳期用药信息标注情况调查
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摘要：目的 调查药品说明书中关于妊娠及哺乳期用药信息的标注情况，提出标注建议，加强合理用药。方法 统计安徽医科

大学第四附属医院药品目录中1 541份药品说明书妊娠及哺乳期用药信息，调查2018年8月16日至2019年2月16日住院妊

娠期病人使用的药物品种情况。结果 西药说明书妊娠和哺乳期用药信息标注率分别为 84.02%、78.75%，中成药分别为

50.74%，14.81%；妊娠及哺乳期药品说明书普遍存在缺乏人体试验信息、FDA妊娠分级标注率低、不同妊娠分期标注率低、缺

乏妊娠及哺乳期药代动力学研究、用药指导不确定性标注率高等问题；有妊娠及哺乳期用药信息的药品以口服给药及静脉给

药比例较高，外用及其他剂型比例较低；非处方药妊娠及哺乳期用药信息标注率低；妊娠期住院病人所用部分药品在妊娠期使

用的安全性尚未确立，部分药品对胎儿有潜在风险。结论 常用药品说明书妊娠及哺乳期用药信息标注率不佳，需要药品监

管部门、药品研发生产企业、医疗机构共同推动药品说明书关于妊娠及哺乳期用药信息的完善，保障特殊人群合理用药。

关键词：药物标签； 说明书； 妊娠期； 哺乳期； 用药信息

Investigation of drug use labeling for pregnant
and lactating women in drug package inserts

DAI Xuefei，WANG Jianqing
Author Affiliation：Department of Pharmacy，The Fourth Affiliated Hospital of Anhui Medical University，

Hefei，Anhui 230601，China

Abstract：Objective To analyze and evaluate the labeling information of the drug instructions for women in pregnancy and lacta⁃
tion，and to put forward suggestions for labeling to promote rational drug use.Methods Statistical analysis was made of the drug di⁃
rectory of The Fourth Affiliated Hospital of Anhui Medical University，summarizing a total of 1 541 medication information for women
in pregnancy and lactation，and investigating the drug use among 119 pregnant inpatients hospitalized from August 16，2018 to Febru⁃
ary 16，2019.Results The rates of drug use labeling for pregnant and lactating women in Western medicine instructions and Chi⁃
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nese patent medicine instructions were 84.02%，78.75%，and 50.74%，14.81%，respectively.The common problems in drug instruc⁃
tions for pregnant and lactating women were lack of the information of human test，low labeling rate of FDA pregnancy grading，low la⁃
beling rate of different pregnancy staging，lack of pregnancy and lactation pharmacokinetic study，high rate of drug guidance uncer⁃
tainty.Drugs with use instructions for pregnant and lactating women were more drugs for oral administration and intravenous adminis⁃
tration than drugs for external use and other dosages.The labeling rate of non⁃prescription drugs for pregnancy and lactation was low.
Some drugs used by inpatients during pregnancy had uncertainty in safety and some drugs pose a potential risk to the fetus.Conclu⁃
sion Drug regulatory authorities，drug research and development enterprises，and medical institutions are required to jointly promote
the drug use information for women in pregnancy and lactation，and to ensure the rational use of drugs for special populations.
Key words：Drug labeling； Prospectuses； Pregnancy； Lactation； Medication information

随着二孩政策的开放，妊娠及哺乳期妇女成为

特殊人群药物使用的主力军，由于其生理状态的特

殊性，药物选择使用必须十分谨慎［1］。如何治愈病

人疾病的同时又尽可能将药物对胎儿及婴儿的不

良影响降到最低，首先要以药品说明书作为依据。

药品说明书是载明药理学、毒理学、药效学、医学等

药品重要信息的法定文件，是药品使用的法定指

南。大部分品种对于妊娠及哺乳期妇女用药安全

性尚未开展过广泛的药物临床试验，使得该群体药

品使用缺乏充分的依据。本研究通过对药品说明

书中关于妊娠及哺乳期用药信息标注的统计分析，

归纳出目前存在的问题，结合妊娠期病人用药情

况，提出进一步完善信息的意见和建议，促进妊娠

及哺乳期妇女药物合理使用。

1 资料与方法

参照《药品供应目录》，从安徽医科大学第四附

属医院住院药房收集 1 541份药品说明书，其中包

括西药 1 271份，中成药 270份，采用逐一读阅的方

式，摘取每份说明书中关于妊娠及哺乳期用药信息

的描述，参照《药品说明书和标签管理规定》《化学

药和治疗用生物制品说明书规范细则》《化学药品

非处方药说明书规范细则》《中成药非处方药说明

书规范细则》对用药信息进行分类记录，结果用数

据处理软件 SPSS 22.0统计分析，采用 χ 2 检验，P＜

0.05为差异有统计学意义；调取安徽医科大学第四

附属医院2018年8月16日至2019年2月16日妊娠

期住院病人病历288例，统计用药品种。

2 结果

2.1 标注概况 西药说明书 1 271份，其中标注妊

娠期用药信息的1 068份，标注率84.02%；标注哺乳

期用药信息的1 001份，标注率78.75%，中成药说明

书 270 份，标注妊娠期用药信息的 137 份，标注率

50.74%，标注哺乳期用药信息的 40 份，标注率

14.81%，西药和中成药说明书中标注有妊娠及哺乳

期用药信息的不同药理分类统计见表1，2。
2.2 不同分类项目标注情况 根据说明书中是否

表1 1 271份西药说明书中标注有妊娠及哺乳期用药

信息的不同药理分类统计/份（%）

药理分类

呼吸系统

激素及调节内分泌

解毒药

抗变态反应药物

抗病毒药物

抗分歧杆菌药物

抗寄生虫药物

抗肿瘤药物

麻醉及其辅助用药

酶及辅酶类药物

泌尿系统药物

神经系统用药物

电解质平衡调节药

特殊管理药物

调节免疫功能药物

维生素、矿物质
及营养类药物

消化系统药物

心血管系统药物

血液系统类药物

诊断用药物

专科用药物

治疗和预防用生物
制品

抗感染药物

其他抗感染类药物

合计

标注妊娠期用药信息

59（5.52）
112（10.49）

5（0.47）
9（0.84）

15（1.40）
10（0.94）
4（0.37）

94（8.80）
22（2.06）
1（0.09）

21（1.97）
143（13.39）

15（1.40）
34（3.18）
26（2.43）
30（2.81）
90（8.43）
90（8.43）
50（4.68）
16（1.50）

115（10.77）
8（0.75）

98（9.18）
1（0.09）

1 068（100.00）

标注哺乳期用药信息

58（5.79）
108（10.29）

5（0.50）
9（0.90）

15（1.50）
9（0.90）
3（0.30）

93（9.29）
14（1.40）
0（0.00）

17（1.70）
140（13.99）

11（1.10）
34（3.40）
25（2.50）
27（2.70）
80（7.99）
86（8.59）
40（4.00）
12（1.20）

117（11.69）
5（0.50）

98（9.79）
0（0.00）

1001（100.00）

标注妊娠期哺乳期动物体内试验、流行病学妊娠及

哺乳期妇女用药信息、药物在妊娠及哺乳期妇女体

内的代谢动力学、药物通过胎盘及乳汁的分泌情

况、药品FDA妊娠分级、哺乳期用药分级、不同妊娠

分期用药标注，标注“禁用”“可用”“适用”“无特殊”

“遵医嘱”“医生指导下使用”，有“慎用”“权衡利弊”

“避免”“不宜”“不推荐”等不确定性标注，标注剂

量，警示用药后可能发生的不良反应，标注围用药

期监护措施等进行分类统计，结果见表3，4，西药及
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表2 270份中成药说明书中有妊娠及哺乳期用药信息的

不同药理分类统计/份（%）

药理分类

安神剂

补益剂

妇科用药

固涩剂

和解剂

解表剂

开窍剂

理气剂

理血剂

民族药

清热剂

祛湿剂

祛痰剂

疏风剂

外用药

温理剂

五官科用药

泻下剂

合计

标注妊娠期用药信息

1（0.73）
18（13.14）

6（4.38）
0（0.00）
2（1.46）
1（0.73）
4（2.92）
3（2.19）

49（35.77）
1（0.73）

23（16.79）
11（8.03）
4（2.92）
6（4.38）
1（0.73）
1（0.73）
1（0.73）
5（3.65）

137（100.00）

标注哺乳期用药信息

1（2.50）
6（15.00）
1（2.50）
0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）
1（2.50）
0（0.00）

11（27.50）
0（0.00）

6（15.00）
7（17.50）
2（5.00）
1（2.50）
1（2.50）
1（2.50）
1（2.50）
1（2.50）

40（100.00）

表3 西药和中成药说明书妊娠期用药标注情况统计/份（%）

统计项目

妊娠期用药信息空白

标注妊娠动物体内用药
信息

标注FDA妊娠分级

标注流行病学妊娠妇女
使用信息

标注妊娠期药代动力学

标注胎盘透过情况

标注不同妊娠分期用药
情况

标注禁用

标注可用、适用、无特
殊、遵医嘱、医生指导
下使用

有不确定性标注（慎用、
权衡利弊、避免、不
宜、不推荐）

标注妊娠期用药剂量

警示妊娠期用药可能发
生的不良反应

标注围用药期监护措施

西药

203（15.97）
373（29.35）

40（3.15）
97（7.88）
5（0.39）

116（9.13）
119（9.36）

263（20.69）

68（5.35）

657（51.69）

56（4.41）
213（16.76）

70（5.51）

中成药

133（49.26）
0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）

90（33.33）

16（5.93）

33（12.22）

0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）

χ 2值

144.727
104.541
8.731
21.990
1.066
26.648
27.395
45.492

0.143

140.299

12.345
52.505
15.578

P值

0.000
0.000
0.003
0.000
0.302
0.000
0.000
0.000

0.660

0.000

0.000
0.000
0.000

注：FDA为食品药品监督管理局

表4 西药和中成药说明书哺乳期用药标注情况统计/份（%）

统计项目

哺乳期用药信息空白

标注哺乳动物体内用药
信息

标注哺乳用药分级

标注流行病学哺乳妇女
使用信息

标注哺乳期药代动力学

标注乳汁分泌情况

标注禁用

标注可用、适用、无特
殊、遵医嘱、医生指导
下使用

有不确定性标注（慎用、
权衡利弊、避免、不
宜、不推荐）

标注哺乳期用药剂量

警示哺乳期期用药可能
发生的不良反应

标注围用药期监护措施

西药

270（21.24）
134（10.54）

0（0.00）
98（7.71）
79（6.22）

268（21.09）
169（13.29）

75（5.90）

507（39.89）

35（2.75）
156（12.27）
209（16.44）

中成药

230（85.19）
0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）

14（5.19）

11（4.07）

13（4.81）

0（0.00）
0（0.00）
0（0.00）

χ 2值

415.398
31.177
—

22.232
17.689
68.917
14.001

1.410

122.540

7.608
36.872
51.364

P值

0.000
0.000
—

0.000
0.000
0.000
0.000

0.306

0.000

0.002
0.000
0.000

中成药妊娠及哺乳期各项信息标注完整程度均较

低，相比之下西药说明书比中成药说明书更完善、

详细。

2.3 有标注信息的不同给药途径及属性的药品情

况 标注妊娠用药信息的西药和中成药一共 1 205
种，标注哺乳期用药信息的一共1 041种，按照不同

给药途径分为口服给药、静脉给药、外用及其他，

“口服给药”包括片剂、胶囊、干混悬剂、滴剂、颗粒

剂、丸剂、缓释片、控释片；“静脉给药”包括注射剂、

冻干粉针、针剂；“外用”包括滴眼剂、滴耳剂、滴鼻

剂、乳膏、软膏、凝胶、搽剂；“其他”包括植入剂、鼻

喷剂，粉气雾剂，灌肠剂，喷雾剂，气雾剂。有妊娠

及哺乳期用药信息的药品中口服给药及静脉给药

品种占比较高，外用及其他剂型占比较低，结果见

表5。有妊娠期用药信息的非处方类药物占7.22%，

处方药占92.78%，有哺乳期用药信息的分别占5%，

95%，结果见表6。
表5 标注妊娠期及哺乳期用药信息的

药品给药途径统计/份（%）

给药途径

口服给药

静脉给药

外用

其他

合计

标注妊娠期用药信息

586（48.63）
473（39.25）
113（9.38）
33（2.74）

1 205（100.00）

标注哺乳期用药信息

513（49.28）
458（44.00）

45（3.63）
25（2.40）

1 041（100.00）
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表6 注妊娠期及哺乳期用药信息的处方药分类统计/份（%）

药品分类

OTC甲类

OTC乙类

非OTC
合计

标注妊娠期用药信息

60（4.98）
27（2.24）

1 118（92.78）
1 205（100.00）

标注哺乳期用药信息

27（2.59）
25（2.41）

989（95.00）
1 041（100.00）

2.4 妊娠分期及FDA妊娠分级标注 西药品种共

有 1 068份说明书标注了妊娠期用药信息，根据不

同妊娠阶段进行分类［2］，早期妊娠为孕 13周末前，

中期妊娠为孕 14周至 27周末，晚期妊娠为孕 28周

后，不同妊娠分期标注情况见表 7，1 068份说明书

中 11.14%的药品说明书标注了不同妊娠分期药品

使用情况，其中早期妊娠信息标注率较高，为

5.15%，88.86%的药品说明书未注明妊娠分期。根

据 FDA的药物毒性分类，将药物分为A、B、C、D、X
五级［3］，不同分级标注情况见表 8，整体分级标注率

较低，未标注率占95.32%。

表7 有妊娠期用药信息的西药说明书

不同妊娠分期标注情况统计

统计项目

早期妊娠

中期妊娠

晚期妊娠

早中期妊娠

中晚期妊娠

早晚期妊娠

早中晚期妊娠

未标注

合计

数量/份
55
0
14
3
7
6
34
949

1 068

占比/%
5.15
0.00
1.31
0.28
0.66
0.56
3.18
88.86
100.00

表8 有妊娠期用药信息的西药说明书FDA妊娠

分级标注情况统计

统计项目

A级

B级
C级
D级

X级

未标注

合计

数量/份
0
7
28
13
2

1 018
1 068

占比/%
0.00
0.66
2.62
1.22
0.19
95.32
100.00

2.5 我院妊娠期药品使用情况 288份妊娠期住院

病人药品使用情况见表 9，常用药品主要涉及电解

质补充类药物，电解质平衡调节药，抗感染药，铁

剂，降糖药，微量元素补充药，保肝药，激素类药，降

压药，抗甲状腺疾病药，维生素类等，中成药主要涉

及止血药、活血化瘀、调经药物。大部分药物说明

书中关于妊娠期使用均未明确标注适用，大多有不

确定标注如“慎用”“权衡利弊”“尚不明确”“未进行

该项试验且无可靠参考文献”等。

3 讨论

3.1 常用药品说明书妊娠及哺乳期用药信息标注

率不佳 妊娠及哺乳期妇女由于其生理状态的特

殊性，机体抵抗力同非妊娠或非哺乳状态下较差，

更易受外来病毒及细菌的感染，发生病毒性和细菌

感染性疾病，如感冒、上呼吸道感染等，及时合理的

抗病毒抗感染治疗对于妊娠期、哺乳期十分重要，

能够避免胎儿畸形、宫内发育迟缓、母婴交叉感染

等不良事件的发生［4⁃5］。我院有妊娠及哺乳期用药

信息标注的药品中抗病毒及抗感染药物占比较低，

分别为 1.40%、9.18%；中成药妊娠及哺乳期用药信

息标注率较低，例如羚羊感冒口服液是一种常用的

解表剂，用于流行性感冒，伤风咳嗽，头晕发热，咽

喉肿痛，而该药说明书中妊娠及哺乳期用药信息均

为空白，不能满足妊娠及哺乳期妇女日常疾病常用

药物的选择。

3.2 妊娠及哺乳期用药信息表述项目不完整，中成

药同西药相比欠佳

3.2.1 动物及人体临床试验信息标注率低 我院

西药说明书中药品在动物体内临床试验及流行病

学使用资料标注率较低，中成药均无此类信息，可

能与缺乏相关的动物及人体临床试验有关，造成重

要信息缺失。而此类资料数据是医生选择该药治

疗的重要参考信息，缺乏该项内容就无法客观的评

估该药的安全性、有效性及可能发生的风险［6］。

3.2.2 缺乏药物代谢动力学研究资料 妊娠期及

哺乳期妇女由于组织血容量的增加，同时存在胎盘

屏障或乳汁分泌的影响，药物在体内吸收、分布代

谢和排泄的规律发生变化，因此研究药物在该类人

群中的药代动力学能够有效地对给药剂量、给药时

间进行调整，保证血药浓度处于安全有效的治疗窗

内。西药说明书妊娠期药物代谢动力学标注率仅

为 0.39%，哺乳期药代动力学标注率为 6.22%，而中

成药均此项标注。较低的药代动力学标注率无法

为评估药品在妊娠期及哺乳期病人体内的吸收、分

布代谢及排泄规律提供参考。例如沙库巴曲缬沙

坦钠片说明书中标注“用药期间不推荐哺乳”，由于

缺乏药物代谢动力学资料，无法获得药物在哺乳期

妇女中排泄的规律，不能确定用药多长时间后哺

乳，乳汁中的药物才能代谢完全。

3.2.3 用药指导表述杂乱、含蓄不清 说明书中关
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表9 2018年8月16日至2019年2月16日妊娠期住院病人住院药品使用统计

药品分类

西药
电解质补充类药物

电解质平衡调节药

抗感染药

铁剂

降糖药

微量元素

保肝药

激素类

妇产科专科用药

降压药

抗甲状腺疾病药

维生素

其他

中成药

药物品种

5%葡萄糖注射液、0.9%氯化钠注射液、5%葡萄糖氯
化钠注射液、复方氯化钠注射液

乳酸钠林格注射液、氯化钾注射液；氯化钾缓释片

头孢西丁钠针、头孢替安针、头孢曲松钠针、头孢克
肟胶囊、青霉素钠针、甲硝唑氯化钠注射液、头孢噻
肟钠针、克林霉素磷酸酯注射液、头孢呋辛钠针、奥
硝唑氯化钠注射液

蔗糖铁注射液、琥珀酸亚铁片、蛋白琥珀酸铁口服
液、多糖铁复合物

门冬胰岛素注射液、地特胰岛素注射液、甘精胰岛素
注射液、精蛋白重组人胰岛素注射液、精蛋白生物合
成人胰岛素

多种微量元素II注射液、碳酸钙D3片
多烯磷脂酰胆碱注射液、多烯磷脂酰胆碱胶囊、腺苷
蛋氨酸针、还原型谷胱甘肽针

地塞米松注射液、戊酸雌二醇片、地屈孕酮片、黄体
酮注射液

利托君注射液、利托君片

乌拉地尔缓释片、硝苯地平片

左甲状腺素钠片、丙硫氧嘧啶片

维生素C片、维生素C注射液、维生素B6注射液、维生
素K1注射液、叶酸片

硫酸镁注射液、苯巴比妥针、糜蛋白酶、重组人血小
板生成素注射液、人血白蛋白注射液、去甲肾上腺素
注射液、乳果糖口服液、开塞露、辅酶A、三磷酸腺苷、
阿司匹林肠溶片、低分子钙素钙注射液、重组人干扰
素ɑ⁃2b注射液、注射用奥美拉唑钠

宫血停颗粒、裸花紫珠片、新生化颗粒、复方黄柏液
凃剂

说明书中妊娠期用药相关标注

谨慎权衡；妊娠高血压综合征禁用；尚不明确；未进行该项试验且
无可靠参考文献

孕妇有妊娠中毒症者可能加剧水肿、增高血压；尚不明确；未进行
该项实验且无可靠参考文献

仅在必须的情况下使用；安全性尚未确定；权衡利弊；权衡利弊；必
要时使用；禁用；限于有确切适应证病人；使用本品应注意；无实验
证据表明可引起胚胎或胎儿畸形；妊娠早期前3个月慎用

头3个月不建议使用，第二和第三期应慎用；无妊娠用药信息；适
用；治疗剂量无不良影响

可用

未进行该项实验且无可靠参考文献；适用

不推荐使用；无妊娠用药标注；可用；未进行该项实验且无可靠参
考文献

人类药理剂量增加畸形风险；禁用；妊娠期尚无不能使用的证据；
尚不明确

只能在明确适应证时使用

尚不明确、无详细的临床研究资料

尚无导致畸形的报道、慎用

叶酸片可用，其余均避免使用

医生指导下使用；对胎儿有潜在危害；尚不明确；安全性尚未确立，
不宜使用；不推荐；权衡利弊慎用；可用；无妊娠用药标注；未进行
该项实验且无可靠参考文献；尚不明确；妊娠最后3个月禁用；妊娠
期一般不推荐使用；尚不排除对人类胚胎的伤害性；建议妊娠期尽
可能不用

均尚不明确

于妊娠及哺乳期用药指导中出现“遵医嘱”“在医师

指导下使用”等表述时，虽可初步判断该药品不是

绝对禁用，但是无法知晓具体的给药剂量，医师也

无法根据说明书进行有效指导，只能凭经验治疗提

出用药建议；多种不确定性标注诸如“慎用”“权衡

利弊”“避免”“不宜”“不推荐”等表述，医生及病人

无法判断到底是否可用，以及如何使用。“慎用”是

指一定条件下能够使用但是要对病人进行密切监

护，但是说明书中未提及慎用的条件及对病人哪些

生理指标或疾病症状进行监护，如乙酰半胱氨酸注

射液说明书中关于妊娠期用药表述为“妊娠期用药

安全尚未建立，慎用”，无法确定可以使用及不能使

用的标准；“权衡利弊”指仅在药品对病人的治疗效

果大于对胎儿或婴儿潜在的风险时选用，但是否利

大于弊均为主观判断，缺乏客观依据，如依帕司他

片说明书中标注“尚无本品在孕妇的安全性资料，

因此孕妇在使用时应极为慎重，权衡利弊后再决定

是否使用”，然而由于无孕妇使用的安全性资料，无

法评估药品对母亲的治愈效果是否大于对胎儿的

潜在的致畸作用，因此无法进行利弊权衡；“避免”

“不宜”“不推荐”三种表述均可理解为除非紧急情

况下均不得使用，建议可规范统一表述方式，避免

杂乱分散的表述。

3.2.4 可能发生的用药风险及监护措施标注 妊

娠期或哺乳期用药后可能对胎儿或婴儿造成的危

害程度关系到对药物使用利弊的权衡，为了规避不

良反应而进行的处理及监护措施有利于药品治疗

的管理。如甲泼尼龙片说明书标注“一项回顾性研

究发现正在接受皮质类固醇治疗的母亲所生的婴

儿低体重发生率增加，已经观察到妊娠期长期使用

皮质类固醇治疗的母亲所生的婴儿出现白内障，对

妊娠期间用过大量的母亲生育的婴儿要仔细观察

和评价是否有肾上腺皮质类固醇减退迹象”，此表

述就警示了药品使用过程中可能存在婴儿低体重

及白内障的风险，同时也明确提出了用药期间对婴

儿肾上腺皮质类固醇水平进行监护，这种表述较为
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完善，提供了具体的用药指导。但目前我院西药说

明书中此类信息标注率较低，而中成药说明书均无

此类信息标注。

3.3 不同药品剂型及属性用药标记 妊娠期哺乳

期妇女在使用口服药物前大多有咨询医生后使用

的用药安全意识［7］，而冻干粉针、注射剂等需要静脉

滴注、静脉注射的药物更是只有在医师开具处方后

方可使用，但是对于一些软膏剂、搽剂、滴眼液、气

雾剂等剂型在使用过程中往往更加随意，虽然此类

药品不是经过肠道内给药及静脉给药，但是仍然可

以通过组织黏膜进入血液循环，通过胎盘屏障或乳

汁分泌进入到胎儿及乳儿体内，造成一定的危害。

我院有妊娠及哺乳期用药信息的说明书中滴眼剂、

滴耳剂、滴鼻剂、乳膏、软膏、凝胶、搽剂、植入剂、鼻

喷剂，粉气雾剂，灌肠剂，喷雾剂，气雾剂等剂型比

例较低。

3.4 缺乏不同妊娠分期用药标注及药品FDA妊娠

分级标注 由于妊娠是一个母体内环境不断变化

的动态过程，同一种药品在不同妊娠分期的对胎

儿的影响有显著差异，早期妊娠时药物可能会影

响胚胎细胞的有丝分裂，有更大的致畸可能，中晚

期妊娠时药物可能会对胎儿宫内发育造成影响，

而处于任何一个妊娠分期的妇女都有可能因为疾

病而需要选择使用药物，因此应该区别不同妊娠

分期药品的用药信息，同时依照 FDA 妊娠分级对

药品进行标注有助于医生判断药品选择使用［8⁃11］。

我院说明书中涉及妊娠早中晚各个分期的用药标

注率较低，仅为 3.18%，FDA 妊娠分级的标注率仅

为 5%。

3.5 妊娠期住院病人常用药品 我院妊娠期住院

病人常用药品涉及多系统药物，然而大部分药品的

用药指导标注较为含糊，如保肝药物多烯磷脂酰胆

碱注射液说明书标注“不推荐使用”；部分用药安全

性尚未确立，如头孢替安针说明书关于妊娠期用药

标注“安全性尚未确立”；存在禁用药品使用情况，

如甲硝唑氯化钠注射液，说明书中标注“妊娠期妇

女禁用”，但是大量临床试验未证实甲硝唑在妊娠

期使用会增加胎儿畸形发生的风险，医生经常凭经

验治疗给药，由于药品说明书尚未及时进行内容更

新，给医生、药师工作带来一定的风险［12］。

4 建议

目前药品说明书中关于妊娠及哺乳期用药信

息的标注不够完善，药品监管部门应该出台相应的

规范细则，落实奖惩措施，鼓励提倡药品研发和生

产企业广泛开展此类人群药物临床研究，对于标注

不完整的生产企业提出警告，敦促其在一定的时间

内尽快完善相关信息；药品研发和生产企业应该强

化自身的社会责任感，在编制药品说明书时严格遵

守《药品说明书和标签管理规定》的要求，提供充足

有效的药物代谢动力学资料，加强上市后的用药资

料的追踪，及时对说明书进行内容更新；医疗机构

在遴选药品时将说明书中对该类群体用药信息标

注是否详细完整纳入药物遴选标准，鼓励医护人员

开展特殊人群药品使用的临床研究，对予积极上报

特殊人群药品使用不良反应事件的行为给予奖励。

综上所述，需要政府、药品企业、医疗机构的共同努

力，完善妊娠期、哺乳期病人药品使用信息，促进该

群体的合理用药。
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