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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由浙江省健康服务业促进会提出并归口。

本文件起草单位：浙江大学医学院附属妇产科医院、杭州市妇产科医院、浙江大学医学院附属邵逸

夫医院、浙江省中医院、浙江省立同德医院、浙江大学医学院附属第四医院、温州市人民医院、宁波市

妇女儿童医院、绍兴市妇幼保健院、嘉兴市妇幼保健院、湖州市妇幼保健院。

本文件主要起草人：郑彩虹、姜晓丽、吴凡、裘丹娜、周晓媚、叶晓兰、吴佳莹、沈利君。

本文件为首次发布。
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妊娠用药咨询门诊患者随访规范

1 范围

本文件规定了妊娠用药咨询门诊患者随访的基本要求、随访对象及模式、随访流程、质量控制等内

容。

本文件适用于开展妊娠用药咨询门诊患者随访工作的医疗机构，其他涉及妊娠用药咨询服务的机构

开展随访工作可参照执行。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

妊娠用药 pregnancy-related medications

男女双方在备孕期和妊娠期的所有相关用药。

3.2

妊娠用药咨询门诊 pregnancy-related medication consultation clinic

医师/药师为患者提供的妊娠用药咨询、用药评估、用药方案调整/建议、用药教育等一系列专业化

门诊服务。

3.3

妊娠用药随访 follow-up of pregnancy-related medications

根据医疗、教学和科研的需要，采取多种方式，对妊娠用药咨询患者进行追踪查访的一系列诊疗活

动。

4 基本要求

4.1 人员要求

4.1.1 人员资质

4.1.1.1 医疗机构开展妊娠用药咨询的医师/药师，应取得门诊资质，并掌握妊娠相关医药学知识。

4.1.1.2 医疗机构开展妊娠用药随访工作的人员，应具有医药相关专业技术职务任职资格或具有医学/

药学（含中医学/中药学）相关专业本科及以上学历，并具备妊娠相关医药学知识。

4.1.2 信息检索技能

应掌握常用医药工具书、数据库、软件、医药专业网站等检索技能。

4.1.3 医患沟通能力

应具备倾听、观察患者语言及非语言等信息的能力。宜使用通俗易懂的语言，若使用医药学专业术

语，应确认随访对象是否理解相关内容。

4.2 设备软件要求

4.2.1 设备

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/ZCHSP 006—2024

2

应配置电脑、智能手机、固定电话等设备。

4.2.2 软件

4.2.2.1 应配备电子病历系统，可在医疗活动过程中，生成文字、符号、图表、图形、数据、影像等

数字化的医疗记录资料，并具备存储、管理、传输和重现医疗记录的功能。

4.2.2.2 应配备数据统计软件，具备数据存储、数据管理、数据计算、数据分析、数据展示等功能。

4.2.2.3 宜建立随访系统，具备患者信息管理、随访计划管理、随访记录管理、随访提醒、问卷设计、

数据分析等功能。

5 随访对象及模式

5.1 随访对象

应与妊娠用药咨询建立档案的门诊患者进行沟通，告知孕妇或其家属用药随访的性质及随访流程，

随访操作流程见图 A.1，随访结局见图 A.2。

5.2 随访模式

5.2.1 面对面随访

受访者按时到医疗机构复查或随访人员上门随访，随访人员与受访者采取面对面的形式进行问询。

5.2.2 电话随访

随访人员拨打受访者电话进行随访。

5.2.3 短信/微信随访

随访人员向受访者发送短信/微信进行随访。

5.2.4 信息化辅助随访

5.2.4.1 通过妇幼保健信息管理系统或病历系统收集所需信息进行随访。

5.2.4.2 通过随访系统自动生成随访任务进行随访。

6 随访流程

6.1 信息采集与评估

纳入随访的患者，需提供诊疗相关信息，由医师/药师为其进行评估。医师/药师应详细询问孕妇的

末次月经日期、查看妊娠相关检验检查结果等，以确定宫内妊娠并估算孕周，分析胚胎发育与检验检查

指标是否匹配，初步判断胚胎发育情况，并按照要求登记个人信息表，为其建档（见表B.1）。采集信

息包括与患者风险评估相关的各项内容，男女双方具体信息如下：

a) 基本情况：姓名、性别、年龄、职业、联系电话；

b) 环境暴露：宠物、射线接触、毒物接触；

c) 健康状况：合并的疾病、家族遗传史、过敏史、生育情况、子代健康情况；

d) 烟酒史：吸烟情况、饮酒情况；

e) 本次妊娠情况：末次月经日期、HCG、孕酮、B超及其他相关检验检查结果；

f) 相关用药情况：用药起止时间、药品名称、用法用量、用药原因；

g) 其他影响因素。

6.2 建立随访计划

询问和评估受访者的疾病情况、用药情况，根据受访者所处的妊娠阶段生成随访日期，建立随访计

划（见表B.2）。

6.3 设计随访问卷
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6.3.1 创建各随访阶段的妊娠用药随访问卷，用以记录妊娠不同阶段的胚胎/胎儿发育情况及子代健康

状况。同时可根据不同药物的特性，设置个性化问卷模板，包括对应的妊娠登记重点观察指标及随访周

期等，随访内容应包括：

a) 是否继续妊娠；

b) 妊娠各阶段相关检验检查结果；

c) 除现有已登记资料外，其他相关因素，如可疑药物、化学物质和环境毒物；

d) 分娩孕周和分娩方式；新生儿评分、性别、体重、健康状况、有无结构性畸形；

e) 婴幼儿/儿童发育情况：身体发育、认知、运动、语言、社会行为能力等是否正常。

6.3.2 问卷宜使用选择条目，减少随访人员手工录入量，提高受访者对问卷的接受程度和回答问题的

便捷性。

6.4 设置随访时间

6.4.1 孕早期随访

宜在怀孕14～15周进行孕早期随访，对孕妇的健康状况、胎儿的生长发育情况进行记录，如早孕筛

查或NT检查结果等。

6.4.2 孕中期随访

宜在怀孕25～28周进行孕中期随访，对孕妇的健康状况、胎儿的生长发育情况进行记录，如胎儿三

维/四维B超检查结果等。

6.4.3 孕晚期随访

宜在怀孕33～34周进行孕晚期随访，对孕妇的健康状况、胎儿的生长发育情况进行记录，如胎儿B

超检查结果等。

6.4.4 产后随访

宜在产后42天～2个月进行产后随访，并作相应记录。

6.4.5 个性化随访

一般按照孕早期、孕中期、孕晚期的常规检查结束时间推后1～2周进行随访，可结合疾病及用药的

个体化进行适当调整。

6.5 执行随访任务

6.5.1 基本要求

6.5.1.1 随访人员应根据受访者用药情况和已生成的随访计划，定期进行跟踪随访，评估用药后不同

阶段的胚胎/胎儿发育情况及子代健康状况。若随访过程中发现异常情况，应及时记录并对其提供就诊

建议。对每次随访的结果，均应及时记录并定期归档。

6.5.1.2 受访者发生拒访时，应了解其具体拒访原因，讨论分析应对措施，妥善处理拒访患者的诉求

和问题，由受访者自愿决定是否继续参加随访。

6.5.2 面对面随访

6.5.2.1 准备：与受访者约定见面时间，在随访之前仔细查看受访者病历和过往随访记录，了解受访

者的妊娠用药情况，并准备好相关随访信息。

6.5.2.2 随访：使用通俗易懂的语言进行沟通，保持友好的态度和平和的语气，询问相关问题并积极

回应，对受访者提出的问题提供专业的指导。

6.5.2.3 记录：依据制定的随访流程完成各阶段关键数据的采集，并记录相关信息。

6.5.3 电话随访

6.5.3.1 准备：汇总受访人员名单，在进行电话随访之前仔细查看受访者病历和过往随访记录，了解

受访者的妊娠用药情况，并准备好相关随访信息。
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6.5.3.2 随访：选择合适的时间进行电话随访。先进行自我介绍，表明此次电话随访的目的，使用通

俗易懂的语言进行沟通，保持友好的态度和平和的语气，询问相关问题并积极回应，对受访者提出的问

题提供专业的指导。

6.5.3.3 记录：依据制定的随访流程完成各阶段关键数据的采集，并记录相关信息。

6.5.4 短信/微信随访

6.5.4.1 准备：汇总受访人员名单，在发送短信/微信内容之前仔细查看受访者病历和过往随访记录，

了解受访者的妊娠用药情况，准备好相关随访信息。

6.5.4.2 随访：在短信/微信开头表明此次随访的目的，通过短信/微信向受访者发送随访内容。

6.5.4.3 记录：依据制定的随访流程完成各阶段关键数据的采集，并记录相关信息。

6.5.5 信息化辅助随访

6.5.5.1 具备条件的医疗机构，可通过妇幼保健信息管理系统或病历系统，查询患者妊娠档案、检验、

检查及新生儿出生情况等相关信息。对用药后生化妊娠、自然流产或人工流产等情况，直接写入妊娠结

局，不作为后续追踪人群。若无法查到，采用其他随访模式进行。

6.5.5.2 具备条件的医疗机构，可使用自动随访系统，从机构 HIS 系统调取就诊信息作为随访基础数

据，系统自动生成随访任务，判断并触发随访的时间节点，推送消息进行随访。若患者未回复，系统可

再次推送提醒；若仍未回复，随访进入人工干预阶段。

6.6 妊娠结局跟踪

6.6.1 妊娠结局

对所有接受随访的患者，随访人员应记录其妊娠结局，包括正常活产、流产（主动、被动）、早产、

引产（主动、被动）、死胎、死产、出生缺陷等。

6.6.2 随访结果分析

根据受访者的妊娠结局,分析年龄、生育史、疾病史（包括妊娠期并发症）、用药情况等因素对妊

娠结局的影响，分析失访、拒访情况对数据统计的影响，分析特定药物与不良妊娠结局及出生缺陷等的

相关性。

7 质量控制

7.1 质量管理

7.1.1 人员管理

从事妊娠用药随访的人员应严格按照资质配备，并注重妊娠相关医药学知识的学习和沟通能力的提

升。

7.1.2 数据管理

及时追踪记录随访对象的妊娠用药相关情况，定期汇总统计分析，加强数据安全管理。

7.2 持续改进

7.2.1 每月监测随访工作数据，对完成情况进行统计分析。

7.2.2 根据反馈和收集的数据，定期评估随访计划的有效性，并根据需要更新流程和应用工具。

7.2.3 及时发现问题，制定改进措施并落实。全
国
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A
A

附 录 A

（资料性）

随访操作流程

A.1 图 A.1 为随访操作流程图。

图 A.1 随访操作流程图

A.2 图 A.2 位随访结局示意图。

患者就诊

终止 继续妊娠

继续妊娠 流产 自愿终止

早产 足月产 自愿终止

健康 异常

早期随访结局

中期随访结局

晚期随访结局

产后随访
健康 异常

子代0，1，2岁…… 形态学，神经发育……

图 A.2 随访结局示意图
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B
B

附 录 B

（资料性）

随访记录表单

B.1 表 B.1 为患者归档信息表。

表 B.1 患者归档信息表

一、基本信息

门诊号： 姓名： 年龄： 民族： 职业： 联系电话：

配偶年龄： 配偶职业： 备用联系电话：

孕产史： ；不良孕产史：□否 □是

子女：□女 岁 ⃝ 健康 ；□男 岁 ⃝ 健康 ；其他

吸烟：□否 □是 支 喝酒：□否 □是

配偶吸烟：□否 □是 支 配偶喝酒：□否 □是

不良接触史：□无 □有 ⃝ 宠物 ⃝ 毒物 ⃝ 射线 过敏史：□无 □有

家族遗传史：□无 □有

合并的疾病：□无 □有

二、本次就诊

末次月经： ；月经史： ；

可能受孕的同房时间： ⃝ 自然妊娠 ⃝ 促排卵 ⃝ 试管婴儿；发现怀孕时间：

主诉：

辅助检查结果：

用药记录：□女方用药 □男方用药 □双方用药

用药起止时间 名称（药物/其他） 用法用量 用药原因

B.2 表 B.2 为随访计划表。

表 B.2 随访计划表

姓名 病历号 就诊时间 末次月经 孕早期随

访时间

孕中期随

访时间

孕晚期随访

时间

产后随访

时间

随访结局

C
C全
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