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摘　 要：从广义上来说，疫苗也是一种药物。 由于疫苗是接种到成千上万的健康人群用来预防各类传染性疾病，因此对其安

全性的要求要比传统药物更高。 保证上市疫苗的安全性可以增强广大民众对疫苗的信心，提高疫苗接种的接受度和普及度，
进而实现巨大的社会医疗经济效益。 当前，我国疫苗年使用量超过世界任何一个国家或地区，但是受制于数据来源匮乏、研
究方法缺失等客观因素，我国关于上市疫苗安全性及其相关不良反应的分析研究明显滞后与不足。 本文，我们系统地介绍了

时下不良反应研究领域热门的数据标准化与整合工具不良反应本体 ＯＡＥ 及其在疫苗不良反应研究中的进展情况，并探讨将

其引入到我国疫苗相关不良反应报告体系中的可行性，这将为未来我国上市疫苗安全监督体制的完善及后续科研分析带来

极大的促进作用。
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　 　 任何疫苗在上市使用前都需要经过严格的临床

试验验证，保证其有效性的同时确保其安全性。 经过

临床试验得出的疫苗接种后出现的不良后果称之为

疫苗副作用（Ｖａｃｃｉｎｅ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｆｆｅｃｔｓ）。 疫苗副作用与



疫苗接种之间的因果关系是建立在可控对照试验的

基础上，因此这类因果关系是基本可靠的［ １ ］。 然而，
由于临床试验的持续时间以及抽样样本相对有限，接
种后某些潜在的不良后果无法及时监测到或者尚未

表现出来，这类不良后果的群体危害性可能更大。 鉴

于此，各国医疗卫生部门及疫苗制造商均采取了相应

的措施对上市疫苗接种后出现的不良后果予以监控、
报道、收集。 由于这些不良后果来源于随机的主观报

道，我们无法确定其与疫苗接种之间的因果关系，因
此不能简单的将其等同于疫苗副作用。 实际报道和

研究中我们将这类不良后果称之为疫苗不良反应。
根据美国疾病预防控制中心 （Ｃｅｎｔｅｒｓ ｆｏｒ Ｄｉｓｅａｓｅ
Ｃｏｎｔｒｏｌ ａｎｄ Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ， ＣＤＣ）的定义，疫苗不良反应

（Ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ， ＡＥ）是指人们接种疫苗产品后出现

的任何不良医学症状［１］。
显然，探索“疫苗－疫苗接种者－不良反应”三者

之间的逻辑关系，对于研究疫苗作用机理、改善疫苗

安全性以及设计开发新疫苗均具有重要的理论指导

意义和实际参考价值。 然而，由于我国疫苗信息化起

步较晚、医学术语体系建设相对落后等原因，目前我

们关于上市疫苗不良反应的分析研究大多停留在流

行病学统计调查阶段，主要研究过程是采用 ＥＸＣＥＬ
或 ＳＰＳＳ 软件建立数据库对监管系统收集到的不良反

应案例进行分布特征和相关指标的统计学分析［２－４］。
在此过程中，由于没有引入一套完整的术语分类体

系，导致原始数据的可用性大大降低，且后期无法支

撑深层次的“疫苗⁃接种者⁃不良反应”之间的相关性

研究。 近年来，本体因其具备逻辑推理和知识发现、
支持人机共识等优点而被广泛应用于生物医学大数

据的整合、共享、检索、分析以及新知识的挖掘［５］。 例

如，基因本体 ＧＯ （Ｇｅｎｅ Ｏｎｔｏｌｏｇｙ） ［６］已经成为基因组

学、蛋白质组学和系统生物学等领域研究的基础性工

具。 Ｈｅ 等人开发的不良反应本体 ＯＡＥ （Ｏｎｔｏｌｏｇｙ ｏｆ
Ａｄｖｅｒｓｅ Ｅｖｅｎｔｓ） ［７］先后多次成功应用到美国上市疫

苗相关不良反应的分析研究工作中，并得到了美国食

品与 药 物 管 理 委 员 会 ＦＤＡ （ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ
Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ） 和 欧 洲 生 物 信 息 研 究 所 ＥＢＩ
（Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｂｉｏｉｎｆｏｒｍａｔｉｃｓ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ）的持续关注。 ＯＡＥ
正逐步成为药物（包括疫苗）不良反应研究领域的主

流生物医学本体，因此，尽快将其引入到我国上市疫

苗相关不良反应的分析研究中科学可靠、势在必行。

１　 我国现行上市疫苗相关不良反应报

告体系

　 　 由于我国医疗卫生系统整体信息化起步较晚，

信息化的疫苗不良反应报告体系也是在 ２００５ 年国

务院颁布《疫苗流通和预防接种管理条例》后逐步

开发并推广应用。 目前，我国上市疫苗相关不良反

应监控与数据收集采用 ＡＥＦＩ （ Ａｄｖｅｒｓｅ Ｅｖｅｎｔｓ
Ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ Ｉｍｍｕｎｉｚａｔｉｏｎ，预防接种异常反应）报告系

统［ ８ ］。 在 ＡＥＦＩ 体系中，医疗机构、接种单位和疾病

预防控制机构执行人员作为责任报告人，将预防接

种实施过程中或接种后发生的特定 ＡＥＦＩ（如发热、
过敏、晕厥等），以特定格式的 ＡＥＦＩ 登记表报告给

所在地的县级疾病预防控制机构（ＣＤＣ），经过县级

ＣＤＣ 审核调查的 ＡＥＦＩ 及时向同级卫生行政部门报

告并逐级上传到市、省级 ＣＤＣ，最终汇总到国家疾

病预防控制中心免疫规划中心管理的疑似预防接种

异常反应信息监测与评价系统。
在 ＡＥＦＩ 的调查报告及后续分析研究中，ＡＥＦＩ

的分类诊断起到至关重要的作用。 然而，当前我国

ＡＥＦＩ 体系依据可能的发生原因，仅将 ＡＥＦＩ 笼统地

分为七大类，即一般反应（Ｃｏｍｍｏｎ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ）、
异常反应（Ａｂｎｏｒｍａｌ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ）、疫苗质量事故

（Ｖａｃｃｉｎｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｅｖｅｎｔ）、实施差错事故 （ Ｐｒｏｇｒａｍ
ｅｒｒｏｒ）、偶合症 （ Ｃｏｉｎｃｉｄｅｎｔａｌ ｅｖｅｎｔ）、 心因性反应

（Ｐｓｙｃｈｏｇｅｎｉｃ ｒｅａｃｔｉｏｎ）和不明原因反应（Ｕｎｅｘｐｌａｉｎｅｄ
ｒｅａｃｔｉｏｎ）。 对于无法准确判断其为上述哪一种类别

的 ＡＥＦＩ，只能简单地将其列为“其他”不良反应，这
直接导致了大量 ＡＥＦＩ 信息毫无逻辑关系的堆积在

一起。 事实上，疫苗接种后的不良反应类型多种多

样，现有的 ＡＥＦＩ 分类体系远远不能达到对真实情

况科学合理的表征与报告。 例如，美国疫苗不良反

应 报 告 系 统 ＶＡＥＲＳ （ Ｖａｃｃｉｎｅ Ａｄｖｅｒｓｅ Ｅｖｅｎｔ
Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｓｙｓｔｅｍ ） ［９］ 采 用 ＭｅｄＤＲＡ （ Ｍｅｄｉｃａｌ
Ｄｉｃｔｉｏｎａｒｙ ｆｏｒ Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ Ａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ） ［１０］作为其不良反

应症状的术语分类体系，而 ＭｅｄＤＲＡ 中症状相关术

语条目已经超过９ ０００多种。 Ｈｅ 等人开发的不良反

应本体 ＯＡＥ［７］现有的表征术语也有近６ ０００种，并长

期处于持续增加更新中。 因此，我国现行上市疫苗

不良反应报告体系中迫切需要引入类似完整的医学

术语分类系统。

２　 不良反应本体 ＯＡＥ

　 　 ＯＡＥ （ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ． ｏｎｔｏｂｅｅ． ｏｒｇ ／ ｏｎｔｏｌｏｇｙ ／ ＯＡＥ）［７］

是由密西根大学医学院 Ｄｒ． Ｈｅ 研究团队（ ｈｔｔｐ： ／ ／
ｗｗｗ． ｈｅｇｒｏｕｐ． ｏｒｇ ／ ） 开 发 的 基 于 社 区 驱 动

（ Ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ⁃ｄｒｉｖｅｎ ）， 针 对 医 疗 干 预 （ Ｍｅｄｉｃａｌ
ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ）后发生的不良反应进行数据标准化和

术语逻辑关系表征的生物医学本体 （ ＢｉｏＰｏｒｔａｌ：
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ｈｔｔｐ： ／ ／ ｂｉｏｐｏｒｔａｌ． ｂｉｏｏｎｔｏｌｏｇｙ． ｏｒｇ ／ ｏｎｔｏｌｏｇｉｅｓ ／ ＯＡＥ ）。
ＯＡＥ 严格按照开放生物医学本体（Ｏｐｅｎ Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ
Ｏｎｔｏｌｏｇｙ， ＯＢＯ） ［１１］ 规定的开源、协作、使用通用写

作语法的构建原则，逻辑化地定义了医疗干预与不

良反应之间的关系以及个体差异对不良反应后果的

影响［７］。
　 　 如图 １ 所示，在 ＯＡＥ 中术语‘ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ’被
定义为患者经历某次医疗干预后发生的任何病理生

理 过 程 （ Ｐａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌ ｂｏｄｉｌｙ ｐｒｏｃｅｓｓ： ＯＧＭＳ ＿
０００００６０，ＢＦＯ 术语 ｐｒｏｃｅｓｓ： ＢＦＯ＿００００００３ 的子类）。
术语‘ｍｅｄｉｃａｌ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ’定义为一类计划实施的

过程（ｐｌａｎｎｅｄ ｐｒｏｃｅｓｓ： ＯＢＩ＿０００００１１，也是 ｐｒｏｃｅｓｓ：
ＢＦＯ＿００００００３ 的一个子类），该过程致力于诊断、预
防或缓解疾病或损伤。 术语 ‘ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ ’ 和

‘ｃａｕｓａｌ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ’被同时应用在 ＯＡＥ 中描述医

疗干预后发生的不良反应事件（见图 １）。 二者最主

要的区别是‘ｃａｕｓａｌ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ’只用在不良反应

和医疗干预明确了因果关系的情况下。 ＯＡＥ 采用

逻辑关系术语‘ｉｎｄｕｃｅｄ＿ｂｙ’来表征因果关系，因此，
术语 ‘ ｃａｕｓａｌ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ ’ 等 价 于 逻 辑 公 理

［‘ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ’ ａｎｄ （‘ｉｎｄｕｃｅｄ ＿ｂｙ’ ｓｏｍｅ ‘ｍｅｄｉｃａｌ
ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ’）］。 开发 ＯＡＥ 的主要目的不是为了全

面解决不良反应和医疗干预之间的因果关系问题，
相反为了更好的理解因果关系，ＯＡＥ 仅仅指定出特

定不良反应的中心属性特征。 事实上，我们几乎不

可能定义出特定不良反应是或不是与特定医疗干预

有因果关系，医疗干预与不良反应之间的因果关系

只能被定义为一种可能性或假设。 为此，ＯＡＥ 中整

合了一系列与方法学相关的术语词汇用于不良反应

潜在 的 因 果 关 系 分 析 （ 如 术 语 ‘ Ｎａｒａｎｊｏ ＡＤＲ
ｐｒｏｂａｂｉｌｉｔｙ ｓｃｏｒｅ’可以用来注释药物不良反应的可

能性大小） ［７］。

图 １　 ＯＡＥ 中术语‘ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ’和‘ｃａｕｓａｌ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ’逻辑关系基本设计模式［７］

Ｆｉｇ．１　 Ｂａｓｉｃ ｄｅｓｉｇｎ ｐａｔｔｅｒｎ ｏｆ ｔｅｒｍｓ ‘ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ’ ａｎｄ ‘ｃａｕｓａｌ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ’ ｉｎ ＯＡＥ［７］

　 　 截止 ２０１９ 年 ８ 月 ３０ 日，ＯＡＥ 中共计包含了 ５８９２
个术语词汇（见表 １），其中 ＯＡＥ 专属术语包括 ４４６０
个类（Ｃｌａｓｓ）、８ 个对象属性（Ｏｂｊｅｃｔ ｐｒｏｐｅｒｔｙ）、２ 个数

据类型属性 （Ｄａｔａｔｙｐｅ ｐｒｏｐｅｒｔｙ） 和 ３ 个注释属性

（Ａｎｎｏｔａｔｉｏｎ ｐｒｏｐｅｒｔｙ）；其他 １４１９ 个术语均来自对已

有本体（如 ＢＦＯ、ＧＯ 和 ＯＢＩ 等）术语的共享和再利

用。 特别地，当前国际上疫苗不良反应数据采集与标

准化大都采用 ＭｅｄＤＲＡ 作为默认的术语词汇库（如
ＶＡＥＲＳ 等）。 由于 ＯＡＥ 和 ＭｅｄＤＲＡ 的术语系统结构

存在明显区别，实际应用中将ＭｅｄＤＲＡ 术语通过内置

的关联 ＩＤ 匹配到 ＯＡＥ 中的相关术语，特定 ＭｅｄＤＲＡ
术语集就可利用 ＯＡＥ 的等级结构进行分类分析。 实

际研究表明 ＯＡＥ 在疫苗不良反应数据分析领域比

ＭｅｄＤＲＡ 具备更好的应用前景［１２－１４］。

３　 ＯＡＥ 在疫苗相关不良反应分析研

究中的应用

　 　 ＯＡＥ 等级架构严密、术语定义明确、其间逻辑

关系清晰，因此能够支持不同层级术语间的逻辑关

系推理，这为实际研究中不良反应和疫苗接种之间

的相关性或潜在因果关系分析提供了理论基础。
ＯＡＥ 中的术语更新也是采用理论研究与实际需求

相结合的模式驱动完成。 针对特定疫苗的不良反应

研究即是一次 ＯＡＥ 术语体量的增加和更新过程，因
此，ＯＡＥ 自开发之日起，总是在不断的实际研究及

应用中得以逐步完善。
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表 １　 ＯＡＥ 术语总览（截止 ２０１９ 年 ８ 月 ３０ 日）
Ｔａｂｌｅ １　 Ｓｕｍｍａｒｙ ｏｆ ｏｎｔｏｌｏｇｙ ｔｅｒｍｓ ｉｎ ＯＡＥ （ ｉｍｐｏｒｔｅｄ ａｓ ｏｆ Ａｕｇｕｓｔ ３０， ２０１９）

Ｏｎｔｏｌｏｇｙ Ｐｒｅｆｉｘ Ｃｌａｓｓ Ｏｂｊｅｃｔ ｐｒｏｐｅｒｔｙ Ｄａｔａｔｙｐｅ ｐｒｏｐｅｒｔｙ Ａｎｎｏｔａｔｉｏｎ ｐｒｏｐｅｒｔｙ Ｉｎｓｔａｎｃｅ Ｔｏｔａｌ

ＢＦＯ ２１ ８ ０ ２ ０ ３１

ＢＳＰＯ ０ １７ ０ ０ ０ １７

ＤＯＩＤ １ ０ ０ ０ ０ １

ＧＯ ７ ０ ０ ０ ０ ７

ＩＡＯ ４ １ ０ １６ ２ ２３

ＯＡＥ ４ ４６０ ８ ２ ３ ０ ４ ４７３

ＯＢＩ １１ ２ ０ ２ ０ １５

ＯＧＭＳ ６ ０ ０ ０ ０ ６

ＰＡＴＯ １０ ０ ０ ０ ０ １０

ＲＯ ０ ６４ ０ １１ １ ７６

ＵＢＥＲＯＮ １ １２４ ０ ０ ０ １ １ １２５

ＵＢＰＲＯＰ ０ ０ ０ １７ ０ １７

ＶＯ ７ ０ ０ ０ ０ ７

Ｏｔｈｅｒｓ∗ １ ２０ １ ６２ ０ ８４

Ｔｏｔａｌ ５ ６５２ １２０ ３ １１３ ４ ５ ８９２

注：∗插入 ＯＡＥ 的其他本体类别及相关术语统计结果详见： ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ．ｏｎｔｏｂｅｅ．ｏｒｇ ／ ｏｎｔｏｓｔａｔ ／ ＯＡＥ．

　 　 Ｓａｒｎｔｉｖｉｊａｉ 等人［１４］ 采用 ＣＯＤＡＥ （Ｃｏｍｂｉｎａｔｏｒｉａｌ，
Ｏｎｔｏｌｏｇｙ⁃ｂａｓｅｄ Ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｏｆ ＡＥ ｍｅｔｈｏｄ）系统地比较

分析了两类季节性流感疫苗（ＴＩＶ 和 ＬＡＩＶ）相关不

良反应的发生情况，结果显示：４８ 个 ＴＩＶ 敏感 ＡＥ 主

要涉及到接种者的神经和肌肉病变（如麻痹、运动障

碍、肌无力等）；６８ 个 ＬＡＩＶ 敏感 ＡＥ 集中涉及到接种

者的炎症反应和呼吸系统疾病。 同时，基于 ＯＡＥ、
ＭｅｄＤＲＡ 和 ＳＮＯＭＥＤ⁃ＣＴ 术语分类系统分别进行的

ＡＥ 逻辑关系分类表明：ＯＡＥ 的分类结果相对最优。
Ｘｉｅ 等人以 ＯＡＥ 作为术语标准化和逻辑分类工

具完成了三类美国上市疫苗的不良反应谱系研究。
j通过收集文献资料、纸质及电子病例和相应数据

库中的数据，系统地比较分析了卡介苗作为结核病

预防性疫苗和膀胱癌治疗性疫苗所引发的不良反应

发生谱系［１２］。 基于 ＯＡＥ 的分类研究结果表明：卡介

苗作为结核病预防性疫苗相关的不良反应主要集中

在免疫系统、皮肤和呼吸系统；相比之下，卡介苗作

为膀胱癌治疗性疫苗相关的不良反应主要发生在泌

尿系统。 该研究是首次系统集中地统计并分析了卡

介苗两种不同用途下的不良反应发生情况。 k针对

美国上市的三种甲乙肝疫苗（甲肝单价苗 Ｈａｖｒｉｘ，乙
肝单价苗 Ｅｎｇｅｒｉｘ⁃Ｂ 和甲乙肝联合疫苗 Ｔｗｉｎｒｉｘ），从
ＶＡＥＲＳ 数据库中获取了相应的不良反应数据，基于

ＯＡＥ 的分类研究得出：甲乙肝疫苗的不良反应发生

谱系主要涉及到接种者的行为和神经学病变、免疫

系统、视觉系统和肝胆系统［１３］。 其中 ２９ 种不良反

应可归集为严重不良反应，且黄疸是仅有的一个与

甲肝疫苗、乙肝疫苗以及甲乙肝联合苗都相关的严

重不良反应。 l基于 ＰｕｂＭｅｄ 文献库检索到的同行

评议论文，荟萃分析识别出 ２０ 种不良反应发生在动

物的布鲁氏菌病疫苗接种过程中；４６ 种不良反应发

生在由于非主观原因而意外接种动物布鲁氏菌病疫

苗的人群中［１５］。 ＯＡＥ 等级分类研究表明：这些动物

相关的不良反应主要集中在动物的免疫和生殖系

统，并最终导致流产或不孕不育的发生；而人相关的

不良反应主要涉及到行为和神经学方面的病变，并
表现出类似流感发生的症状，这与人类直接感染布

鲁氏菌出现的临床症状是基本一致的。 此项研究的

结果有利于我们更好的理解布鲁氏菌病疫苗引发的

人畜不良反应，同时有助于未来设计更安全有效的

布鲁氏菌病疫苗。
　 　 Ｘｉｅ 等人［１２－１３］ 在研究过程中，以实际案例比较

分析了 ＯＡＥ 和 ＭｅｄＤＲＡ 的分类表征效果。 术语分

类过程中存在多重继承的现象，使得等级结构的确

立及更新变得困难，例如‘ ｌｉｖｅｒ ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ ＡＥ’既

可是‘ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ ＡＥ’的子集，也可为‘ ｌｉｖｅｒ ＡＥ’的
子集（见图 ２ａ 和 ２ｂ）。 ＯＡＥ 解决多重继承问题的方

法是对于每一个术语只主张一个父辈术语，同时允

许通过逻辑推理归集到其他合适的父辈术语下。 此

例中，‘ｌｉｖｅｒ ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ ＡＥ’只主张为‘ ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ
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ＡＥ’的子集术语（见图 ２ａ），经过逻辑推理后（基于

ＯＡＥ 内部已经声明的公理），‘ｌｉｖｅｒ ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ ＡＥ’
也归 集 为 ‘ ｌｉｖｅｒ ＡＥ ’ 的 下 属 子 集 （ 见 图 ２ｂ ）。
ＭｅｄＤＲＡ 因其没有界定类似的逻辑关系和公理导致

了其很多术语的等级结构混乱不清。 ＭｅｄＤＲＡ 中存

在很多以“ＮＥＣ”（ｎｏｔ ｅｌｓｅｗｈｅｒｅ ｃｌａｓｓｉｆｉｅｄ，未分类）作
为后缀的术语（见图 ２ｃ）。 显然，此类术语定义方式

是任意的、模棱两可的，会导致混淆不明的分类结

果。 例如，‘ａｂｎｏｒｍａｌ ｆａｅｃｅｓ’的 ＭｅｄＤＲＡ 父辈术语是

‘ｆａｅｃａｌ ａｂｎｏｒｍａｌｉｔｉｅｓ ＮＥＣ’，这在术语分类体系中是

毫无逻辑而无任何实际意义的分类结果。 此外，
ＭｅｄＤＲＡ 中很多术语的上下级关系存在明显的逻辑

错误。 例如，ＭｅｄＤＲＡ 将‘ ｆａｅｃｅｓ ｐａｌｅ’ 和‘ ａｂｎｏｒｍａｌ
ｆａｅｃｅｓ’归集为同一分类水平（见图 ２ｃ），这是明显的

逻辑错误，因为事实上 ‘ ｆａｅｃｅｓ ｐａｌｅ’ 是 ‘ ａｂｎｏｒｍａｌ
ｆａｅｃｅｓ’的子集术语（见图 ２ａ）。

图 ２　 基于 ＯＡＥ 和 ＭｅｄＤＲＡ 的 １３ 种 ＶＶＩ 相关 ＡＥｓ 的层级分类谱系［１３］

Ｆｉｇ．２　 Ｈｉｅｒａｒｃｈｉｃａｌ ｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓ ｏｆ １３ ＡＥｓ ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｗｉｔｈ ＶＶＩｓ ａｓ ｃｌａｓｓｉｆｉｅｄ ｂａｓｅｄ ｏｎ ＯＡＥ ａｎｄ ＭｅｄＤＲＡ［１３］

　 　 Ｓａｒｎｔｉｖｉｊａｉ 等人［ １ ６ ］ 通过 ＭｅｄＤＲＡ⁃ＯＡＥ 术语映

射，将基于 ＭｅｄＤＲＡ 的药物 ＴＫＩｓ ／ ｍＡｂｓ 相关不良反

应导入 ＯＡＥ 术语系统，进而匹配到已有的人类表型

本体（Ｈｕｍａｎ Ｐｈｅｎｏｔｙｐｅ Ｏｎｔｏｌｏｇｙ， ＨＰ） ［１ ７ ］、解剖学

本体（Ｕｂｅｒ Ａｎａｔｏｍｙ Ｏｎｔｏｌｏｇｙ， ＵＢＥＲＯＮ） ［１ ８ ］ 和基因

本体（Ｇｅｎｅ Ｏｎｔｏｌｏｇｙ， ＧＯ） ［ ６ ］，成功实现了该药物不

良反应的临床表型与分子生物学机制的关联分析研

究。 近期，Ｈａｅｎｄｅｌ 等人［ １ ９ ］ 在新英格兰医学期刊

（Ｔｈｅ Ｎｅｗ Ｅｎｇｌａｎｄ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ）上发表的综

述论文全面阐述了包括 ＯＡＥ 在内的众多生物医学

本体通过对来自临床检验和生物医学研究得到的异

构数据知识的系统表征与整合，可以实现对任何病

人的精准分类分析。

４　 ＯＡＥ 之于我国上市疫苗不良反应

研究的意义

　 　 如前所述，我国现行不良反应报告体系的术语

１５２第 ４ 期 谢江安，等：本体 ＯＡＥ 对我国上市疫苗相关不良反应表征研究的可行性分析



分类相对简单，虽然引入了部分 ＩＣＤ⁃１０ 的术语词

汇，但不成体系，不足以精准支持上市疫苗相关不良

反应的后续分析研究工作。 为此，我们急需一套完

整的医学术语系统用于支撑我国疫苗产品的信息化

建设。
在过去的十多年中，本体对生物医学大数据和

精准医学的研究发挥了不可替代的方法学作用，其
强大的数据整合分析能力吸引了国内科技工作者的

持续关注。 ２０１８ 年国家人口与健康科学数据共享

服务平台牵头组织成立了中国生物医学本体联合工

作 组 （ Ｃｈｉｎａ Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ Ｏｎｔｏｌｏｇｙ Ｃｏｎｓｏｒｔｉｕｍ，
ＯｎｔｏＣｈｉｎａ ）。 ＯｎｔｏＣｈｉｎａ （ ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｏｎｔｏｃｈｉｎａ．
ｏｒｇ ／ ）旨在通过引入国际上先进的本体知识构建理

念，依托国内生物医学领域从业者的广泛协作，建设

服务我国生物医学大数据研究的本体资源库，并促

进生物医学本体在我国卫生信息化建设中的应用。
ＯｎｔｏＣｈｉｎａ 成员中国中医科学院朱彦博士等已经着

手 基 本 形 式 化 本 体 （ Ｂａｓｉｃ Ｆｏｒｍａｌ Ｏｎｔｏｌｏｇｙ，
ＢＦＯ） ［ ２０ ］的中文翻译工作，这将为接下来特定生物

医学领域的中文本体开发提供完整的顶层框架

结构。
ＯＡＥ 已多次成功应用到医疗干预相关不良反

应的分析研究中。 事实上，ＯＡＥ 的开发者在其开发

和应用过程中，根据实际情况，已经添加了部分术语

的中文对照。 不久的将来，随着 ＢＦＯ 中文化的推

进，我们完全可以实现 ＯＡＥ 的整体汉化（包括全部

术语条目和逻辑关系表述）。 同时，得益于 ＯＡＥ 完

全开 源 免 费 的 属 性， 结 合 本 体 开 发 工 具 （ 如

Ｏｎｔｏｂｅｅ［ ２ １ ］、Ｏｎｔｏｆｏｘ［２ ２ ］ 和 Ｏｎｔｏｒａｔ［２ ３ ］ 等），可以实现

ＯＡＥ 与其他中文生物医学本体的互联互通。 因此，
ＯＡＥ 的尽快采用不但可以完善我国上市疫苗安全

监督体系，而且能够从根本上改变现有的疫苗接种

与不良反应分析研究模式。

５　 前景与展望

　 　 毫无疑问，人类已进入大数据时代。 如何从海

量原始数据中获得有科学研究或经济社会价值的内

涵数据是广大科技工作者为之工作的重中之重。 在

此过程中，实现异构数据的标准化，关联数据的整

合，数据的实时共享、快速检索、科学分析和新知识

挖掘等是检验大数据分析成功与否的关键。 而本体

作为数据注释的基础性工具体系可以很好的完成上

述任务，这也在实际应用中得到了充分的证明。 当

前国外生物医学本体学研究与应用发展迅速，已经

形成了完整的开放生物医学本体（Ｏｐｅｎ Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ

Ｏｎｔｏｌｏｇｙ， ＯＢＯ） 体系 （ ＯＢＯ Ｆｏｕｎｄｒｙ） ［１１］。 相对而

言，国内生物医学本体研究较为滞后。 然而，随着国

际学术交流合作日益增多，未来我国本体学研究将

呈现蓬勃发展之势。
《“健康中国 ２０３０”规划纲要》明确指出了我国

卫生信息化建设的目标：加强健康医疗大数据应用

体系建设，推进基于区域人口健康信息平台的医疗

健康大数据开放共享、深度挖掘和广泛应用。 消除

数据壁垒，建立跨部门跨领域密切配合、统一归口的

健康医疗数据共享机制，实现公共卫生、计划生育、
医疗服务、医疗保障、药品供应、综合管理等应用信

息系统数据采集、集成共享和业务协同。 尽管我国

卫生信息化建设相对西方发达国家起步较晚、发展

滞后，但是基于国家层面的政策推动和国际上先进

建设理念（如本体术语体系）的引入，我们在卫生信

息化建设过程中可以少走弯路，甚至实现弯道超车。
特别地，对于当前我国上市疫苗安全监督体系

建设，除了需要引入像 ＯＡＥ 这样标准的生物医学术

语系统外，我们也期望能够在此基础上开发出类似

于美国 ＶＡＥＲＳ 的、完全属于中国上市疫苗的不良

反应报告系统，这将会极大的推动我国上市疫苗安

全性的监管及后续分析研究工作。
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