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〔摘要〕　介绍国际常用药品不良反应术语集ＷＨＯＡＲＴ和ＭｅｄＤＲＡ的概况、层级结构等，对二者进行比较分
析，同时从层级结构、语义关系、涵盖内容、对外服务平台几方面来探讨我国药品不良反应术语系统构建。
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１　引言

药品作为疾病治疗的重要手段，有时也会因严

重的药品不良反应 （ＡｄｖｅｒｓｅＤｒｕｇＲｅａｃｔｉｏｎ，ＡＤＲ）
给患者带来损害，对其上市后的不良反应进行监测

是药品安全的重要保证。在监测过程中，药品不良

反应／事件报告表中需要填写患者出现的不良反应／
事件名称、过程描述等信息。但在实际工作中，受

当地文化、习惯及语言的影响，不同地区的报告者

针对相同类型的不良反应／事件可能会使用多种不
同方式来报告［１］，专业术语使用存在不规范的现

象。而随着药品市场的全球化，ＡＤＲ监测也趋向于
国际化，其他国家的不良反应监测信息也是我国

ＡＤＲ监测工作的重要内容之一［２］，但与此同时语种

问题在一定程度上造成监测报告中术语的多样性。

因此将ＡＤＲ术语进行标准化将有助于药品上市后
的相关不良反应监测数据互换与共享，能够在很大

程度上保证描述用语的一致性［１］。

国际上有关 ＡＤＲ标准表述包括由人用药物注
册技术要求国际协调理事会 （ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
ＣｏｕｎｃｉｌｆｏｒＨａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒ
ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ，ＩＣＨ）编制的监管活
动医学词典 （ＭｅｄｉｃａｌＤｉｃｔｉｏｎａｒｙｆｏｒＲｅｇｕｌａｔｏｒｙＡｃｔｉｖｉ
ｔｉｅｓ，ＭｅｄＤＲＡ）和由世界卫生组织发布的世界卫生
组织不良反应术语集 （ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎＡｄ
ｖｅｒｓｅＲｅａｃｔｉｏｎＴｅｒｍｉｎｏｌｏｇｙ，ＷＨＯＡＲＴ），二者虽在
我国已进行应用，但仍存在一定问题：ＷＨＯ官方
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并未推出 ＷＨＯＡＲＴ的中文版，国内广泛使用的中
文版本由国家药品不良反应监测中心翻译，但更新

速度缓慢，同时ＷＨＯＡＲＴ自２０１５年第１季度最后
一次发布后已不再更新；ＭｅｄＤＲＡ由于术语较多，
编码十分复杂，对其进行查询和检索需借助计算机

完成，在推广时容易遭到阻碍，同时国内的营利机

构使用ＭｅｄＤＲＡ每年需缴纳高昂费用，这也使其在
我国很难广泛应用。因此构建权威、规范且能够适

应我国ＡＤＲ监测现状的中文药品不良反应术语系
统能在很大程度上加强我国药事管理不同组织和部

门之间的数据互换和共享［３］，对推动药品临床试验

和药品上市后的不良反应监管、促进对 ＡＤＲ的深
度挖掘利用具有重要意义。基于上述背景，本研究

以中国医学科学院创新工程项目 “中文临床医学术

语系统构建研究”为基础，对 ＭｅｄＤＲＡ和 ＷＨＯ
ＡＲＴ这两个目前广泛应用的药品不良反应术语集进
行调研，总结其收录术语与结构特点，在此基础上

对我国药品不良反应术语系统的创建进行探讨。

２　国际常用ＡＤＲ术语集———ＷＨＯＡＲＴ

２１　词表概况

ＷＨＯＡＲＴ是精度较高的用于编码药品治疗过程
中不良反应信息的术语集，由世界卫生组织

（ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇｎｉｚａｔｉｏｎ，ＷＨＯ）于１９６９年首次发
布［４］，涵盖不良反应报告中所需的大多数医学术

语。ＷＨＯＡＲＴ结构简单，涵盖术语量较少，具有足
够的灵活性，可以行列表的形式打印出来，目前在

ＷＨＯ各成员国和全球的监管机构及制药公司应用
广泛。ＷＨＯＡＲＴ最大特点是将术语集中的一些术语
打上星号表示为重点术语，其作为不良反应术语的

子集，可用来指明或指示严重疾病状态，被认为是

特别重要且需要重点随访跟进的，如过敏性休克

等。这一特点能够为及早识别新的严重不良反应提

供便利［５］。早在２００３年国家食品药品监督管理局
药品评价中心暨国家药品不良反应监测中心便组织

有关专家遵循实用性和准确性原则对２０００年１２月
发布的 ＷＨＯＡＲＴ中的首选术语 （ＰｒｅｆｅｒｒｅｄＴｅｒｍｓ，
ＰＴ）和系统器官分类 （ＳｙｓｔｅｍＯｒｇａｎＣｌａｓｓｅｓ，ＳＯＣ）
进行翻译，包含ＡＤＲ术语１５４８条。２０１３年国家药

品不良反应监测中心组织专家对其进行更新，增加

新翻译的高位语 （ＨｉｇｈＬｅｖｅｌＴｅｒｍｓ，ＨＬＴ）和收录
术语 （ＩｎｃｌｕｄｅｄＴｅｒｍｓ，ＩＴ），ＡＤＲ术语量总计６０５３
条［６－７］，于２０１６年出版。

２２　层级结构

ＷＨＯＡＲＴ具有 ４级层级结构，分别为 ＳＯＣ、
ＨＬＴ、ＰＴ以及 ＩＴ，ＷＨＯＡＲＴ以 ＳＯＣ为最高级进行
术语的分组，其具体结构为 → →
→

ＳＯＣ ＨＬＴ ＰＴ
ＩＴ。其中ＰＴ是用来描述 ＡＤＲ的主要术语，ＩＴ

是ＰＴ的近义描述和同义词汇，能够辅助将报告中
的不良反应术语正确编码成相应的 ＰＴ。ＷＨＯＡＲＴ
中１个ＰＴ最多可分配至３个不同的ＳＯＣ，且其分配
到的 ＳＯＣ是固定的，不会随报告的改变而更改。
ＷＨＯＡＲＴ以 “记录号 （４位） ＋序列号 （３位）”
的方式来编码ＰＴ和ＩＴ，每个ＰＴ都被赋予１个记录
号，依据ＰＴ的引入顺序进行排列，ＩＴ具有与其相
对应的ＰＴ相同的记录号，但ＰＴ被赋予固定的序列
号００１，ＩＴ具有更高的序列号［８］。ＳＯＣ和ＨＬＴ则是
利用４位数字编码，ＨＬＴ通过高位术语链接 （ＨＬ
ＬＩＮＫ）将其相对应的所有相关 ＰＴ进行链接，其编
号选用所有隶属其的 ＰＴ中记录号最小者［９］。依据

ＷＨＯＡＲＴ中各术语编码可以看出ＰＴ和ＩＴ的隶属关
系，能够很容易分辨出该术语所属的层级。

３　国际常用ＡＤＲ术语集———ＭｅｄＤＲＡ

３１　词表概况

ＭｅｄＤＲＡ术语集是内容丰富详细且包含大量术
语的国际医学术语集，适用于所有医疗产品注册以

及上市前后的文档与安全监察，以及毒理外的针对

人类使用的所有药品开发阶段，其覆盖的产品包括

药品、生物制品、疫苗和药物器械综合产品，包含

体征、症状、疾病、诊断、适应症、各类检查名称

和定性结果、用药错误与产品质量、各种手术及医

疗操作、病史／社会史／家族史这９类术语［１０］。其编

制目的是为药事管理的整个过程提供经过医学确认

的医学术语集。自２００１年起 ＭｅｄＤＲＡ每半年 （每

年３月和９月）更新１次，２００９年９月发布的１２１
版本中增加中文版本。截至２０１９年１月最新版本是
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２０１８年９月发布的２１１版，包含英文、日文、中
文、捷克文、荷兰文等１１种语言版本。

３２　层级结构

与ＷＨＯＡＲＴ相比，ＭｅｄＤＲＡ的层级结构更为
细致，包含 ５个层级，分别为 ＳＯＣ、高位组语
（ＨｉｇｈＬｅｖｅｌＧｒｏｕｐＴｅｒｍ，ＨＬＧＴ）、ＨＬＴ、ＰＴ以及低
位语 （ＬｏｗｅｓｔＬｅｖｅｌＴｅｒｍ，ＬＬＴ）。具体结构及２１１
版本中各级包含的术语量为：ＳＯＣ（２７个 →）
ＨＬＧＴ（３３７个 →） ＨＬＴ（１７３７个 →） ＰＴ（２３
３８９个 →） ＩＴ（７９５０７个）。ＭｅｄＤＲＡ中的每个术
语均具有１个唯一的非表达性８位数字编码，编码
从１００００００１起按字母顺序分配且本身不包含任何信
息［１０］。与 ＷＨＯＡＲＴ相类似，ＳＯＣ也是 ＭｅｄＤＲＡ层
级结构的最高级，共包含２７个，且按照病因学、发
病部位和目的进行分组。ＨＬＧＴ和ＨＬＴ属于概括性术
语，通过解剖、病理、生理、病因或功能等特点与其

下位关联［１１］。ＰＴ则是用来对单一医学概念进行独
特、明确且无歧义的符合国际标准的表达，其特异性

和描述性强。ＬＬＴ作为 ＭｅｄＤＲＡ的最低层级，与其
对应的上一层级 ＰＴ之间的关系是同义词、异体词、
准同义词、子概念和等同 ＬＬＴ这 ５类中的任意一
种［１０］，具有最高的特异性。ＭｅｄＤＲＡ从如ＩＣＤ－９等
其他术语集中纳入的术语也在该层级出现，方便历史

数据转换且减少数据录入时的主观性。在 ＭｅｄＤＲＡ
中每个ＬＬＴ仅与１个ＰＴ相对应，但从ＰＴ层级起每
个ＰＴ可以与多个ＨＬＴ连接，每个 ＨＬＴ可以连接到

多个ＨＬＧＴ，而每个 ＨＬＧＴ又可以与多个 ＳＯＣ相对
应。ＭｅｄＤＲＡ中２７个 ＳＯＣ代表互不排斥的平行轴，
这种１个 ＰＴ可隶属于多个 ＳＯＣ的特性即为多轴
性［１２］。但为避免对全部ＳＯＣ进行逐个检索时出现重
复计数，每个 ＰＴ对应的主 ＳＯＣ只有 １个，其他
ＳＯＣ均被称为该 ＰＴ的次 ＳＯＣ。术语的多轴对应是
在ＭｅｄＤＲＡ中预先指定的，可确保在进行数据检索
时无论选择哪个ＳＯＣ均能保证检索的全面和一致。

３３　浏览工具

ＭｅｄＤＲＡ开发标准 ＭｅｄＤＲＡ分析查询 （Ｓｔａｎｄ
ａｒｄｉｚｅｄＭｅｄＤＲＡＱｕｅｒｉｅｓ，ＳＭＱ），ＳＭＱ作为ＭｅｄＤＲＡ
独特功能，能够方便ＭｅｄＤＲＡ编码数据检索，旨在
协助识别和检索可能相关的安全报告，可用于药物

警戒和临床研发过程数据分析的第 １步［１３］。ＳＭＱ
中的术语通常是 ＰＴ，其中的 ＬＬＴ也必须是与 ＳＭＱ
中的 ＰＴ相对应的术语。此外 ＩＣＨ还委托 ＭｅｄＤＲＡ
维护和支持服务组织 （ＭａｉｎｔｅｎａｎｃｅａｎｄＳｅｒｖｉｃｅｓＯｒ
ｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＭＳＳＯ）开发两类可供用户使用的浏览
器［１４］，一类是可安装在本地计算机上的桌面浏览

器，一类可通过互联网访问。借助桌面浏览器，用

户可对ＭｅｄＤＲＡ支持的语言版本中ＭｅｄＤＲＡ整个层
次结构及相应术语进行浏览与检索，另外用户还可

查看该术语可用的 ＳＭＱ及其包含的内容和术语范
围，以及检索历史等。以先天免疫性缺陷为例，其

在ＭｅｄＤＲＡ中文版整个层级结构中的位置及在桌面
浏览器中的检索结果，见图１。

图１　ＭｅｄＤＲＡ桌面浏览器
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４　ＭｅｄＤＲＡ与ＷＨＯＡＲＴ比较分析 （表１）

表１　ＭｅｄＤＲＡ与ＷＨＯＡＲＴ对比

项目 ＭｅｄＤＲＡ ＷＨＯＡＲＴ

术语数量 具有极大的数据量和极宽的范围 首选术语和总术语数量均较少

层级结构 ５级术语：ＳＯＣ、ＨＬＧＴ、ＨＬＴ、ＰＴ、ＬＬＴ ４级术语：ＳＯＣ、ＨＬＴ、ＰＴ、ＩＴ

术语编码 术语的编码本身不包含任何信息 依据编码能够很容易分辨出术语所属层级

应用优势 （１）收录术语范围极宽，大量术语便于编码人员准确编码；

（２）能够给药品涉及的合并疾病与病史进行编码，不必借

助其他系统；（３）ＳＭＱ便于对数据进行检索，不遗漏相关

术语，有利于分析药物警戒中的药物安全性问题；（４）定

期更新

（１）术语量较少，方便打印成纸质版进行参考，使用时可脱离计

算机；（２）术语较少，在不良反应数据的挖掘与信号预警方面具

有很大优势，可以使信号相对集中，提高信号检出的灵敏性；

（３）确定需要特别关注的重点术语，提示需要重点关注的安全性

信息，使信号筛选更具针对性

现存问题 （１）数据量较大，对其进行查询与检索都需要借助计算机

来完成；（２）术语相对较多，信号挖掘时可能会使信号发

散，降低信号检出的灵敏性；（３）版本的频繁更新可能会

为不良事件的编码和分析带来困难

（１）主要记录不良反应名称，对于疾病和病史的编码需要参考其

他术语集如ＩＣＤ等；（２）中文版本难以找到官方版本，不便于非

专业人员使用；（３）官方英文版本已停止更新；（４）缺乏细致

的使用指导原则

５　我国药品不良反应术语系统构建设想

５１　概述

我国主要通过自发报告系统收集来自全国的

ＡＤＲ报告以对其进行监测，来源广泛，形式多样，

存在着信息不完整、专业术语使用不规范等问题。

尽管目前 ＷＨＯＡＲＴ和 ＭｅｄＤＲＡ已应用于国家药品

不良反应监测和药物警戒，但由于二者均是由国

外机构编制开发，国内使用的 ＭｅｄＤＲＡ中文版在

语言表达习惯等方面与实际描述可能存在一定差

异，ＷＨＯＡＲＴ中文翻译版在进行更新时虽然纳入

部分中国本地术语［７］，但之后 ＷＨＯＡＲＴ中文版并

未进行再次更新，已不能满足目前国内医疗卫生

信息化需求；同时 ＷＨＯＡＲＴ和 ＭｅｄＤＲＡ目前在国

内的应用并不统一，在一定程度上导致国内医疗

信息不能互联互通、信息资源共享程度较低；此

外 ＷＨＯＡＲＴ和 ＭｅｄＤＲＡ并不能完全涵盖中医药

ＡＤＲ术语，无法完全应用于中药的不良反应监测。

随着国内医疗卫生信息化和健康医疗大数据的应

用与发展，构建统一、规范且能在我国进行大规

模推广应用的药品不良反应术语系统具有重要意

义。除能够对 ＡＤＲ专业术语进行规范，也将有助

于实现中文病历文本的语义标识和结构化处理，

为有关 ＡＤＲ的健康医疗数据挖掘提供知识组织工

具［１５］。

５２　层级结构

为构建适应不同需求的 ＡＤＲ术语系统并在该

系统不同层级上灵活获取相应信息，本术语系统

可充分参照 ＷＨＯＡＲＴ和 ＭｅｄＤＲＡ层级，构建至少

包含４级的层级结构。其中第１级词汇对应 ＳＯＣ，

第２级词汇对应 ＨＬＴ，第 ３级词汇对应 ＰＴ，第 ４

级词汇对应ＬＬＴ。术语系统４个层级中的每个术语

都具有１个唯一的且可以体现其所在层级的数字

编码。

５３　语义关系

在该术语系统中，１级 ＳＯＣ层仍作为层级结构

的最高级，２级 ＨＬＴ层中的词汇对３级 ＰＴ层中的

词汇进行概括性归类，依据解剖、生理、病理、病

因或功能等将相关的３级词聚为一类，３级ＰＴ层中

的词汇是用来描述ＡＤＲ的正式主题词，４级ＬＬＴ层

中的词汇作为ＰＴ层级的下位类，用来收录相应 ＰＴ
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的子概念、近义描述和同义词汇等。参照ＭｅｄＤＲＡ，

该术语系统也具有多轴性，１个ＰＴ可能会隶属于多

个 ＳＯＣ，但每个 ＰＴ对应的主 ＳＯＣ是唯一的，

见图２。

图２　术语系统语义关系及多轴性

５４　涵盖内容

相对来说 ＭｅｄＤＲＡ包含的术语范围比 ＷＨＯ

ＡＲＴ更为广泛，在术语选择、查询和编码方面更

具优势。但 ＷＨＯＡＲＴ在我国已使用多年，上报

时的不良反应／事件名称以 ＷＨＯＡＲＴ中的 ＡＤＲ

术语作为参考，报告者和监测人员对其比较熟

悉。因此该术语系统在构建时可以 ＷＨＯＡＲＴ中

文更新版中收录的４级术语为基础，参照不良反

应报告实际情况，结合 ＭｅｄＤＲＡ和前期构建的与

国家卫生信息化和标准化兼容的中文临床医学术

语系统对前３个层级的术语进行调整与补充，归

类到相应的上位类下，对 ＰＴ层级术语的相关同

义描述进行整理并补充到相应的 ＬＬＴ层级。中文

电子病历中包含药物过敏史、病史等多种信息，

是 ＡＤＲ记录的重要来源。描述性电子病历作为

目前广泛采用的电子病历系统，能提供更多有关

ＡＤＲ的信息，包括不良反应种类的详细描述

等［１６］，此外药品说明书中也包含丰富的不良反

应信息。因此术语系统在构建时也要充分收集去

隐私化的电子病历和药品说明书，对其中有关的

ＡＤＲ信息进行整理，收集临床中实际出现的规范

与不规范的 ＡＤＲ描述及说明书中的 ＡＤＲ描述，

将其对术语系统进行补充。这需要国家鼓励国立

医院或医药企业对数据进行积极公开和共享，尤

其是官方数据的公开发布和及时更新等。目前我

国尚未有权威、统一的中医药不良反应术语集可

用于中医药临床试验和药品上市后不良反应的监

管，ＷＨＯＡＲＴ和 ＭｅｄＤＲＡ也并不能完全适用于

中医药的不良反应描述。对于中医药部分 ＡＤＲ

术语，与术语系统中已有术语表达完全一致的名

词，如 “胸闷”、 “心悸”等，这部分术语可被

术语系统涵盖使用；与术语系统中已有术语内涵

一致或相近但表达方式不一致的，如中医术语

“欲寐”和 ＰＴ术语 “嗜睡”类似，可将此类术

语进行整理，将其作为 ＬＬＴ对术语系统进行补

充；与术语系统中的术语内涵与表达均不一致，

属于中医特有症状的，如舌象等，则在术语系统

中新增１个 ＳＯＣ中医，组织相关领域人才对术语

系统第２级及以下的术语类别进行划分，结合中

医临床术语系统、国家标准、中医药词典等对中

医类的 ＡＤＲ术语进行补充。

５５　对外服务平台

药品不良反应术语共享服务平台是药品不良反

应术语系统对外服务的直接门户，预期面向我国电

子病历、个人健康档案、临床研究等应用需求提供

服务。核心内容是围绕 ＡＤＲ术语自身维护、检索

与浏览以及应用等来进行 ＡＤＲ术语整个生命周期

的管理［１７］。平台对外将提供ＡＤＲ术语的检索查询、

导航浏览、详情展示、下载以及第 ３方调用等服

务，同时在开放共享过程中平台还将制定保障术语

共享权益的相关协议。

６　结语

药品不良反应术语集有助于病例报告标准化

编码，从而能够进一步提高对相关数据研究的准

确性和利用率。ＷＨＯＡＲＴ和 ＭｅｄＤＲＡ是国内外广

泛使用的药品不良反应术语集，本文从概况、收

录术语与结构特点、相关软件工具等方面对二者

进行介绍，在此基础上对适用于我国的药品不良
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反应术语系统构建进行探讨。随着药品不良反应

术语系统的实际应用，系统内容以及共享服务平

台功能也将不断进行完善，通过实际应用不断发

现问题和需求，以尽可能最大程度适应我国药品

不良反应术语的特殊性、国际交流以及国内医疗

卫生信息化的需求。
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阅览当期最新内容、过刊等；同时提供国内外最新医学信息研究动态、发展前沿等，搭建

编者、作者、读者之间沟通、交流的平台。可在微信添加中找到公众号，输入 “医学信息

学杂志”进行确认，也可扫描右侧二维码添加，敬请关注！

《医学信息学杂志》编辑部
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