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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。 

本文件由中国医药商业协会提出并归口。 

本文件起草单位：中国医药商业协会、大参林医药集团股份有限公司、老百姓大药房连锁股份有限

公司、一心堂药业集团股份有限公司、益丰大药房连锁股份有限公司、华润医药商业集团有限公司北京

德信行医药科技分公司、北京圆心科技集团股份有限公司、北京德信行医保全新大药房有限公司、广州

医药大药房有限公司。 

本文件主要起草人（按姓氏音序排列）：曹颖、丁庆明、方芳、冯欣、侯明霞、贾丹、刘小艳、邱

晓菲、孙艳、王树玉、叶真、张石革。 
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零售药店经营辅助生殖治疗药品药学服务规范 

1 范围 

本文件适用于经营辅助生殖治疗药品的零售药店提供信息收集、用药咨询、处方审核、用药评估与

干预、用药教育、居家治疗随访等一系列的专业化药学服务。 

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。 

 

    人类辅助生殖技术 assisted reproductive technology，ART 

是指运用医学技术和方法对配子、合子、胚胎进行人工操作，以达到受孕目的的技术，分为人工授 

精和体外受精－胚胎移植技术及其各种衍生技术。 

 

    药学服务 pharmaceutical care  

零售药店为消费者提供的专业化指导性服务。主要包括：为患者提供安全、有效、经济、适宜的药

物，提供与药物使用相关的信息，保障药物在使用过程中安全、合理，最终提升药物使用者的生活质量。 

[来源：SB/T 10763－2012， 3.2，有修改] 

 

    药学技术人员 pharmacy professionals 

具有药学及相关专业知识，并从事药学工作的技术人员。包括执业药师，药师及从事药学服务工作

的药学及相关专业人员。药学相关专业系指化学、医学、生物学等专业。 

[来源：T/CAPC 001－2020， 3.3，有修改] 

 

    药物治疗管理 medication therapy management，MTM 

执业药师和药师以患者为中心，对患者用药全过程进行管理的专业活动。其管理内容包括采集患者

所有与治疗相关的信息；与患者一起管理药物治疗方案，监测和评估患者对药物治疗结果的反应，包含

安全性与有效性；实施全面的药物治疗评估，以确定、解决和预防药物治疗相关问题；随访并记录提供

管理的过程；对患者进行用药与健康教育，提升患者的自我管理能力，促进合理用药。 

 [来源：T/CAPC 001－2020，3.4] 

 

    药历 medication record 

在药学服务过程中，以合理用药为目的，采集患者临床资料和用药状况，通过综合分析、整理归纳

而书写的记录患者药物治疗过程的医疗文书。其基本内容应包括与医疗有关的患者基本情况、药物治疗

过程、药物治疗效果评价、干预计划、干预效果随访、用药指导和健康教育等，是为患者进行个体化药

物治疗的重要依据，是开展药学服务的必备资料。 

[来源：T/CAPC 001－2020，3.5] 

4 总则 

规范零售药店开展辅助生殖治疗药品药学服务行为,使辅助生殖治疗患者在获得合格药品的同时

享受到标准化、均质化的药学服务，发挥零售药店在医疗保障中的作用。 
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建立零售药店辅助生殖治疗药品药学服务规范化、标准化流程，指导患者配合医疗机构及时获得

正确的药品，理解治疗方案，准确地遵医嘱进行治疗。 

指导患者在居家治疗过程中不断提升自我管理能力，及时发现和处理安全性问题，提高治疗有效

性。 

5 基本要求 

人员能力 

提供辅助生殖治疗药品药学服务的人员应为药学技术人员。 

药学技术人员应当掌握辅助生殖技术和治疗药物的基本理论与基本知识，具有开展处方调剂、用药

咨询与指导、药物治疗管理等药学服务工作的能力，具备从药学文献中获取所需信息解决药物相关问题

的能力，以及自我学习与提升的能力。 

服务对象 

本文件中所称的服务对象，包括但不限于辅助生殖治疗患者，也包括患者家属、照护者，或有服务

需求的公众。 

制度流程 

为辅助生殖治疗患者提供药学服务的零售药店应建立相应的药学服务工作制度、操作规程、品种服

务标准、工作记录等，规范专业服务行为。 

6 信息收集 

收集内容 

收集的患者信息应包括患者基本信息、疾病史和用药史等治疗相关信息。患者信息收集表样式参见

附录A。 

服务对象无论是持方购药还是用药咨询，均应以收集患者相关信息开启服务，并为患者建立药历或

健康档案。全面、准确地收集患者相关信息是药学技术人员精准开展处方审核、用药交待、咨询回复、

分析评估和居家治疗随访等专业活动的重要因素。 

6.1.1 患者基本信息 

患者基本信息包括患者姓名、年龄、性别、联系方式、生活习惯、医保支付以及各种可能影响患者

治疗偏好及不依从医嘱的影响因素等。 

6.1.2 患者疾病信息 

患者疾病信息包括患者此次治疗主诉、现病史、既往史、过敏史、家族史、实验室检查（特别是肝

肾功能）等。 

6.1.3 患者用药信息 

患者用药信息包括患者所有目前在用的处方药、非处方药、中草药和保健品等，以及与本次治疗相

关的既往用药情况等。 

7 用药咨询 

用药咨询流程 

用药咨询服务流程包括接待服务对象、询问需求、采集用药史及相关病史、查找文献资料、解答疑

问、记录咨询服务内容。 

执业药师或药师在与服务对象的交流和陈述中，需要了解对方的诊疗意图和服务需求，提供药学方

面的建议和意见。 
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用药咨询记录 

用药咨询服务过程应有记录，记录内容可包括患者姓名、咨询时间、咨询问题、回复内容、问题类

型、参考依据、咨询药师等。记录应及时、规范。用药咨询记录表样式参见附录B。 

注意事项 

7.3.1 提供咨询时应注意语言与非语言礼仪，掌握沟通交流技巧，关注服务对象感受，注意保护患者

隐私。 

7.3.2 当不能即时解答服务对象咨询问题时应告知回复时限，并按约定时限回复，不得随意应付、回

答不确定信息。 

7.3.3 回答咨询问题时应有针对性、客观、准确，回复的内容应有依据。 

8 处方审核 

处方审核要求 

辅助生殖治疗药品处方审核，执业药师应该运用专业知识与实践技能，根据相关法律法规、规章制

度与技术标准等，对处方进行合法性、规范性和适宜性审核，并做出是否同意调配发药的决定。 

注意事项 

8.2.1 审核处方时，应以药品说明书批准的适应证、禁忌症、用法用量等为依据。 

8.2.2 在审核超说明书用药处方时，应复核《辅助生殖技术和精子库分册临床诊疗指南》查找到证据

支持后方可通过审核。同时应与服务对象充分沟通，认真解读该治疗方案与说明书未载入的作用机制和

依据，当服务对象在超说明书用药处方记录上签字确认知情后完成调配,并做好后期的随访。 

8.2.3 超说明书用药纳入药物警戒管理，定期汇总整理调剂过的超说明书用药指导手册。 

9 用药评估与干预 

评估与干预方法 

用药评估与干预需要执业药师或药师系统性收集患者信息建立患者药历，评估药物治疗情况以明

确药物治疗相关问题，确定药物治疗相关问题的优先次序及制定解决方案的过程。 

9.1.1 处方审核、提供用药咨询与进行居家随访过程中均应完成药物治疗相关问题评估及干预。从药

物治疗的适应性、有效性、安全性和依从性四个方面，评估潜在和实际存在的药物治疗相关问题，并与

服务对象进行沟通确认，采取干预或管理措施。药物治疗相关问题分类和常见原因参见附录 C。 

9.1.2 在辅助生殖治疗过程中，禁忌症、用法用量及方案的调整和复诊、特殊剂型的正确操作、卵巢

过度刺激综合征（OHSS）以及备孕过程中或成功受孕后用药风险是整个评估、干预的重点。 

9.1.3 对接受辅助生殖治疗患者的管理应循环进行。患者的每一次续方取药，即为新循环的开始。每

一次治疗方案的调整，均应重新进行全面的信息收集、评估以及用药指导。 

9.1.4 用药评估与干预应有记录。记录表样式参见附录 D。 

10 用药教育 

用药教育方式 

药学技术人员对接受辅助生殖治疗服务对象进行合理用药指导，解读药物治疗方案，使患者对疾病

和用药充分理解，从而提高患者治疗的依从性，增强患者用药安全意识。 

用药教育可以在处方交付、用药咨询、用药评估、居家随访以及科普讲座时进行。开展形式有一对

一、一对多，方式包括面谈、书面材料、音视频、宣教讲座或利用互联网等。 

用药指导单 

对首次购药、用药方案不能立即掌握、治疗方案复杂的辅助生殖用药患者,应进行详细的用药指导，

并能提供个性化的纸质或电子版用药指导单。用药指导单应包括药品名称、药品厂家、药品规格、用药
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目的及目标、用法用量、用药周期、不良反应监测及处理、漏服处理、储存方法等内容。用药指导单可

根据患者具体情况做个性化编写。用药指导单样式参见附件E。 

11 居家治疗随访 

随访形式 

居家治疗随访是药物治疗管理的重要环节。患者居家自行服药治疗过程中，因生活状态和习惯、用

药习惯、自我管理能力、疾病发展、身处环境、情绪状态、经济压力等因素，会发生影响用药安全性、

有效性、依从性的问题。通过随访，对患者药物治疗管理相关问题进行评估，及时发现辅助生殖患者治

疗过程的用药问题，给予及时干预和解答，提升患者自我用药管理能力。 

对居家接受辅助生殖用药患者的随访，可通过电话、微信、自有平台交互等形式进行。 

随访频次 

对使用口服等易掌握剂型或药品严重不良反应发生风险低的患者，可在用药后7天内开始首次随访。

对使用注射用药或非口服特殊剂型的患者，第一次随访应在首次用药后立即安排；后续的随访频次应根

据下次复诊时间或本次药量用完前3天进行随访；中间的随访计划，则应根据患者需求和间隔时长确保

7或14天一次，待治疗处于稳定期可考虑30天一次。随访频次的设计，在保证安全有效监测的同时应兼

顾患者个人的喜好和需求。 

随访重点 

11.3.1 安全性随访重点：常规安全性随访是再一次筛查核对禁忌症和不良反应的发生情况。接受促排

卵治疗的患者，重点管理的安全性问题为是否发生卵巢刺激综合征，特别是对小于 35 岁、体型瘦小、

患有多囊卵巢综合征、日注射剂量较大的患者；接受黄体支持治疗的患者如使用肌肉注射剂型药品时，

应特别提醒患者关注注射部位是否存在红肿热痛，预防注射部位蜂窝组织炎的发生。 

11.3.2 依从性随访重点：无论是促排卵治疗用药还是黄体支持用药均有较多的特殊剂型，患者是否准

确掌握特殊剂型的使用方法，是否因为使用难度大存在治疗畏难情绪而发生中止治疗隐患，是随访和指

导的重点。 

11.3.3 有效性随访重点：接受促排卵和黄体支持治疗的患者，在有效性随访时应关注并提醒患者按要

求复诊随诊，及时接受医院相关的指标检测。黄体支持的患者，应关注患者用药后是否为促进吸收而按

要求走动。 

注意事项 

11.4.1 患者的治疗进程与用药情况处在动态变化中，变化了的信息有可能影响到后续的治疗和干预

措施的调整，因此每次随访仍要从收集信息开始，及时补充和更新患者药历中的基本信息、疾病信息、

用药信息，根据信息变化情况重新进行问题评估、调整干预计划与实施方案。 

11.4.2 患者治疗的不同阶段随访侧重点不同： 

a) 第一次随访，主要明确患者是否对药物使用的正确方法及注意事项真正理解，是否按药品的特

殊使用方法以及特殊的贮存条件使用和贮存药品，发现生活状态下患者不依从用药的隐患； 

b) 中间随访主要关注患者持续用药的依从性、疗效评估、用药后的不良反应情况，以及生活状态

的配合，并解答患者治疗过程中产生的新疑问； 

c) 最后一次随访，主要是提升患者复诊复购，确保治疗不间断。 

随访记录 

居家治疗随访内容应有记录。随访中通过访谈随时补充和更新患者信息，对患者的药物治疗进行评

估和干预，制定下次随访计划。随访记录表样式参见附录F。 

药历/健康档案 

为患者提供的每一次处方审核、用药咨询、用药评估及干预、随访等服务均应进行记录，长期、连

续、完整的药学服务过程的记录组成患者的药历/健康档案。 
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12 服务质控与持续改进 

严格遵照国家相关法律法规、技术标准等开展药学服务，将药学服务纳入药店质量管理和控制体

系，适时组织人员对药学服务开展情况进行检查、考核、评价，保障药学服务质量和安全。 

药学服务质量评价方法包括但不限于面对面、电话、微信、邮件等形式的意见征询，亦可实地察

看或列入日常检查考核。 

辅助生殖治疗用药药学服务风险防控要点： 

—— 与服务对象进行良好、有效的沟通：辅助生殖服务对象处于备孕期或妊娠期，受激素水平影

响或多年受自身情况困扰有可能较为敏感，服务时更应注意规范言行，熟练使用沟通技巧及

话术，避免发生矛盾、纠纷或引起服务对象对治疗方案的猜疑、不满等； 

—— 认真做好服务记录：辅助生殖治疗方案中，存在超说明书用药或严重不良反应发生等风险，

对于服务中发现的问题与风险、向服务对象的告知情况、治疗过程的监护点和解决方案等都

应作为服务证据记录并留存，特别是有明确纠纷隐患时； 

—— 关注高危药品及药品中的高危因素：不孕不育并不影响健康生活，但是接受 ART治疗过程

中，部分治疗可能会影响健康，所以要确保提供严谨科学的药学知识或信息，避免或减少因

治疗对服务对象的心理、身体健康造成不利影响。 

—— 做好药品交付后的随访服务，便于及时发现服务问题予以纠正与完善。 

加强药学服务的过程和结果的质控管理，保证药学服务质量持续改进。 

12.4.1 药学服务相关制度与流程应当符合本药店实际情况并持续修订。 

12.4.2 随时关注药学服务内容和过程是否按本文件要求规范操作，确保药学服务质量和安全。 

12.4.3 提供服务的药学技术人员应积极参加学术交流、专业培训活动等，促进药学服务水平提升。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

患者信息收集表 

患者信息收集表见表A.1。 

表A.1 患者信息收集表 

基本信息 

姓名  性别  年龄  民族  

职业  联系电话    微信号  

身高  体重  体温  脉搏  

体重指数  血压  血糖  

生活习惯 

饮食  睡眠  

不良嗜好

（烟、酒、

药物依赖） 

 运动  

医保 □本地医保   □异地医保   □特殊疾病医保     □自费    □商保 

疾病信息 

主诉 

□水肿（如果存在水肿，请描述具体部位和严重程度） 

 

___________________________________________________ 

 

现病史 

诊断 确诊医院 确诊时间 是否规律治疗 

    

    

    

月经史  

既往史  

手术史  

过敏史 

食物过敏史 

食物名称： 

表现与处置： 

 

药物过敏史 

药物名称： 

表现与处置： 

家族史  

实验室检查结果  
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影像学检查结果  

肝功能  肾功能  

用药信息（包括处方药、非处方药、中草药、营养补充剂、保健食品） 

（包括在用药和曾用药） 

辅助生殖用药 

药物名称 用法用量 用药起止时间 

治疗认知 

（目的、目标、复诊、疗

程） 

不良反应 处方医院 处方医生 

       

       

       

       

其他用药 

药物名称 用法用量 用药起止时间 治疗认知 不良反应 处方医院 处方医生 
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B  
B  

附 录 B  

（资料性） 

用药咨询记录表 

用药咨询记录表见表B.1。 

表B.1 用药咨询记录表 

姓名  性别 □男  □女 年龄  □患者  □家属 □公众 

问题类型 
□适应证     □用法用量       □禁忌症      □不良反应    □注意事项    □健康生活提示 

□福利政策   □治疗方案解读   □报告解读    □其他___________________________ 

咨询方式 
□现场咨询 □电话咨询 □微信咨询

 □其他              
联系电话： 

问题描述  

问题解答 

 

 

 

参考依据  

咨询时间  咨询药师  
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C  
C  

附 录 C  

（资料性） 

药物治疗相关问题（MRP）的分类和常见原因 

药物治疗相关问题（MRP）的分类和常见原因见表C.1。 

表C.1 药物治疗相关问题（MRP）的分类和常见原因 

大类 分项 原因 

 

 

 

适应性 

 

 

C.1.1 不必要的药物治疗 

 

C.1.1.1 无适应症用药  

C.1.1.2 重复用药  

C.1.1.3 无需药物治疗  

C.1.1.4 被用于治疗另一种药物可避免的不良反应  

 

C.1.2 需要额外增加的治疗 

C.1.2.1 因身体或疾病状况需要额外的治疗  

C.1.2.2 需要预防用药  

C.1.2.3 可通过添加药物产生协同作用  

 

 

 

有效性 

 

C.1.3 无效的药物 

 

C.1.3.1 患者对药物耐药  

C.1.3.2 药物剂型不适合  

C.1.3.3 对已确诊的疾病无有效作用  

 

 

C.1.4 药物剂量过低 

C.1.4.1 药物剂量过低  

C.1.4.2 药物使用间隔过长  

C.1.4.3 药物相互作用导致药物活性降低  

C.1.4.4 药物治疗时间过短  

 

 

 

 

 

 

安全性 

 

 

 

C.1.5 药物不良事件 

 

C.1.5.1 与药物剂量无关的不良反应  

C.1.5.2 有更安全的药物  

C.1.5.3 药物相互作用引起的与剂量无关的不良反应  

C.1.5.4 给药方案调整过快  

C.1.5.5 药物相关的过敏反应  

C.1.5.6 患者存在用药禁忌症  

C.1.5.7 用法用量或剂型使用不当  

 

 

C.1.6 药物剂量过高 

C.1.6.1 剂量过高  

C.1.6.2 用药间隔时间太短  

C.1.6.3 用药持续时间太长  

C.1.6.4 药物相互作用引起的毒性反应  

C.1.6.5 单剂量用药时间过快  

 

 

依从性 

 

 

C.1.7 用药依从性问题 

C.1.7.1 患者对药物信息了解不足  

C.1.7.2 患者更倾向于不吃药  

C.1.7.3 患者经常忘记服药  

C.1.7.4 药物费用对于患者而言过于昂贵  

C.1.7.5 患者不能吞服或自行服用药物  

C.1.7.6 患者无法购买到这种药物  
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D  
D  

附 录 D  

（资料性） 

药物治疗方案评估与干预记录表 

药物治疗方案评估与干预记录表见表D.1。 

表D.1 药物治疗方案评估与干预记录表 

药物名称  治疗目的  

D.1.1 适应性 

适应证内用药？ 

是   否 

超适应证用药有指南或

文献支持? 

是   否 

是否有不必要/无效的

药物治疗？ 

否   

是，无适应证/无效

/用药重复/其他

__________ 

是否有需要增加的药物？ 

否    

是，( )存在__________________________未治疗的病情或疾病 

建议增加________________________________________ 

( )应该预防性药物治疗，预防_____________________ 

建议增加________________________________________ 

( )需合并其他药物增加__________________疗效 

建议增加________________________________________ 

其他____________________________________________ 

D.1.2 有效性 

药物治疗方案是否有效？ 

是    

否，( )治疗疗程还未达起效时间，继

续坚持用药 

       ( )未遵医嘱用药，见依从性 

       ( )应该选择其他药物，建议

________________ 

判定指标为：______________ 

用法用量是否合理？   

是     

否, ( )剂量不足，建议______________________ 

        ( )频次太低，建议_____________________ 

        ( )频次太高，建议_____________________ 

D.1.3 安全性 

存在禁忌症? 

否 

是，（）必须停药，理由_____ 

（）加强监测及复诊,理由___   

是否发生药物不良事件？ 

否   

是，（）发生药物不良反应（详细完成下表） 

     （）发生______________________过敏反应（详细完成下表） 

     （）剂量过大，出现____________________________________ 

建议_________________________________________________ 

（）频次太高，出现__________________________________ 

建议_____________________________________________ 

（）发生____________________药物相互作用，增加毒性/减低

药效,建议________________________ 

不良反应 

名称 描述 分级 处理 
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表D.1 药物治疗方案评估与干预记录表（续） 

D.1.4 依从性 

药物名称  治疗目的  

每日实际用法用量 

（与医嘱核对） 

一致 

不一致 

是否随意调整治疗方案（增加药物、减少药物、停药、换药等） 

否         

是（）病情缓解时,我会________ 

    （）还没起效时,我会________ 

    （）发生不良反应时,我会_____ 

（）病情加重时,我会__________ 

（）看到广告时,我会_________ 

（）亲朋好友推荐时,我会_______ 

（）其他情况_________ 

 

忘记用药的频次： 

每年___________________次

____月 1 次

每月____________________次

每周____________________次 

  怎么补服：________________ 

是否了解目前疾病、治疗目标及可能的治疗周

期？ 

是        否 

是否了解复诊时间及复诊注意事项？ 

是        否 

是否知道目前所使用药物的治疗目的？      是   否 

是否知道目前所用药物的起效时间及疗程？  是   否 

是否知道药物常见的不良反应及处理措施？  是   否 

干预及管理措施 

需要与医生沟通调整治疗方案  

需要用药指导 

治疗目的和目标： 

用法用量： 

不良反应监测和处理（卵巢过度刺激综合征必须掌握）： 

需要监测的疗效指标： 

注意事项： 

依从性重要性和必要性： 

需要患者教育 

了解疾病： 

了解治疗趋势： 

如何健康生活： 

需要行为干预 
复诊提醒： 

用药提醒： 
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E  
E  

附 录 E  

（资料性） 

用药指导单 

用药指导单见表E.1。 

表E.1 用药指导单 

姓名： 性别： 年龄： 

药物名称： 药品规格： 药品厂家： 

用药目的： 用药目标： 

用法用量： 

特殊剂型使用操作： 

用药周期： 漏服处理： 

不良反应监测及处理措施建议： 

 

 

 

 

注意事项： 

 

 

 

 

药物储存方法： 用药期间的饮食营养： 

用药期间的运动： 用药期间驾驶和机械操作： 

用药期间戒烟禁酒： 用药期间的睡眠： 

下次随访时间： 

药店地址电话： 时间：    年   月   日 
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F  
F  

附 录 F  

（资料性） 

随访记录表 

随访记录表见表F.1。 

表F.1 随访记录表 

姓名  性别  年龄  随访时间  随访周期  

随访治疗用药  处方诊断  

处方用法用量  用药周期  

治疗情况描述 

包括治疗进程、方案执行、是否发生不良反应等 

 

 

 

患者治疗感受  

随访评估 

是否掌握药品的正确使用方法  依从性评价  

疗效评价  安全性评价  

患者需求  

干预管理 

包括用药指导、患者教育、建议复诊复购、治疗方案优化等 

 

 

 

下一次随访计划  
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