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基于文本分类技术的住院患者药源性变态反应自动监测模块研究

王啸宇，郭代红，徐元杰（解放军总医院药品保障中心，北京  100853）   

  
[摘要 ]　目的：利用医疗电子病历中的文本信息开展住院患者用药安全性评价，为住院患者ADR监测提供新方法。方法：在

已有的主动监测系统基础上，设计、开发基于文本分类技术的住院患者药源性变态反应自动监测模块，利用优质文本进行分

类算法的机器学习。结果：完成包括事件配置器、特征词集、自然语言处理器、文本分类器、结果展示器5部分的主动监测

模块的开发；试用于头孢哌酮舒巴坦用药患者的主动监测，结果显示 629例患者中出现变态反应的阳性预测值达到 44.44%

（4/9），其真实世界发生率0.64%，与说明书中所列的发生率0.68%相近。结论：本研究建立了文本信息主动监测方法，阳性

预测值可通过特征词集、分类规则的深入研究加以改善。
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Study on automatic monitoring module of inpatient drug-induced allergy based on text categorization 
technology

WANG Xiao-yu, GUO Dai-hong, XU Yuan-jie(Department of Pharmaceutical Care, PLA General Hospital, Beijing  100853, China)

[ABSTRACT]　Objective: To evaluate drug safety of inpatients by text information in electronic healthcare records, and 

provide the new method for inpatients ADR monitoring. Methods: On the basis of active monitoring system, automatic monitoring 
module of inpatient drug-induced allergy based on text categorization technology was designed and developed, and the machine 

learning of categorization algorithm was carried out through qualified text. Results: The active monitoring module consists of the 
event configurator, the representative feature set, the natural language processors, the text categorizer and the result display unit. The 

module had been tested, and the positive predictive value was 44.44% (4/9) in the 629 users of cefoperazone and sulbactam. The 

real world incidence rate was 0.64%, which was similar with the incidence rate (0.68%) in the drug directions. Conclusion: Text 
information active monitoring method had been built and the positive predictive value could be improved by further study of the 

representative feature set and categorization rules.
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药品不良反应（adverse drug reaction，ADR）监测

是药品安全性监测的主要手段，是药品上市后评价的

重要组成部分。随着药品风险研究领域中ADR主动

监测工作的日趋重要，计算机ADR自动监测系统的

研究也日渐深入。我们采用触发器技术研发的“医疗

机构ADE主动监测与智能评估警示系统”，能够监控

患者检验指标的异常变化，对血小板减少、肝肾功能

异常等多种药源性疾病实施主动监测，并已初步形成

了国内首个药品安全信息化主动监测网络 [1-2]。但医

疗电子病历中包含有患者在院治疗期间的全部医疗

数据，且其中大部分信息为采用医疗自然语言记录的

文本，由于缺少高效的计算机自动监测系统，无法精

准的筛选这些文本中包含的大量ADR相关信息。因

此本研究采用文本分类技术开发医疗电子病历文本

信息监测模块，并通过机器学习获取较高的阳性报警

率，填补自动监测系统在该领域的空白，为临床药师

更加精准的开展药学监护工作提供有效支撑工具，保

障患者的用药安全。

1　模块设计思路

医疗电子病历文本信息监测模块的功能需求是

能够通过自然语言处理手段挖掘医疗电子病历中的

文本信息，以文本自动分类技术判定患者是否发生

ADR，自动监测院内目标药物导致变态反应的发生情

况。为实现这一目的，模块需具备划定监测范围、信

息识别、信息收集、文本性质判定、结果呈现等功能。
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因此，应包括以下几个部分：

1.1　事件配置器

事件配置器是使用者的操作平台，其作用在于

制定监测计划，包括设置监测方式、建立纳入排除标

准、选定监测范围、调整监测指标、调取医疗数据等。

事件配置器是监测模块的中心，主动监测的每一个步

骤都在其中得以体现；通过限定监测规则，事件配置

可以调节模块各部分的功能，影响监测结果。

1.2　特征词集

特征词集是在药源性变态反应的诊断、治疗过

程中医疗电子病历记录内可能出现的专业词语的集

合。特征词集是文本分类的依据，应能够全面地描

述ADR，涵盖目标ADR相关的专业词、同义词、特殊

词；为兼顾系统运行效率，特征词集不宜过大，要求

每个特征词都具有代表性和特异性。因此，特征词集

的建立是本课题的研究重点之一。

1.3　自然语言处理器

自然语言处理是基于文本信息的自动监测的基

础，也是研究的难点。合格的处理器应具备3种基本

能力：①目标药物使用人群的查询；②利用病人特征

编码如住院号、病历号等，通过电子病历系统接口取

得患者病历资料；③结合特征词集提取患者与目标

ADR有关的文本信息及完整的药物治疗记录，并能

按照标准化格式储存、传递上述数据，便于数据的进

一步利用。

1.4　文本分类器

文本信息自动监测的实质，是利用病历资料中的

文本信息，判断病历资料的性质，将其分为发生ADR
与未发生ADR两类 [3]。性能良好的文本分类器是这

一过程顺利进行的保证，也是自动监测模块的核心组

成部分。特征词集内的特征词与文本性质均存在一

定的逻辑关系，分类器利用统计学方法，计算出现在

同一份病历资料内的特征词所代表的逻辑关系的总

和，对文本进行分类，得到自动监测所需要的结果。

1.5　结果展示器

监测的结果交由结果展示器呈现，包括报警、正

常、排除三类。报警结果为自动监测系统判断为阳性

的病例，正常为阴性病例，排除结果为按照监测计划

的纳入排除标准排除的相关病例。在结果展示器中

可查看由患者电子病历中提取的文本数据、特征词集

记录、药物治疗记录等信息，由专业人员分析、评估

自动监测的结果。

在这种模块构架下的自动监测一般流程为：在事

件配置器中设定自动监测计划，启动监测任务，而后

配置器在HIS系统中调取计划所需数据，传递给自然

语言处理器；自然语言处理器结合特征词表，提取有

意义的数据，用于文本分类；在文本分类器中，处理

上一阶段产生的数据，判断文本性质，完成分类，提

交到结果展示器，供药师人工甄别。如图１。

 

图1　自动监测模块运行流程图

Fig 1　Program flow chart of the automatic monitoring module

2　关键性技术问题

2.1　建立特征词集

在以往的ADR主动监测或自动报告系统中，亦

有使用关键词法作为触发器技术的报道出现，但其使

用的词库通常来自药品说明书，通常对某一ADR事

件仅用1 ~ 2个词语作为关键词，词语简单、笼统、特

异性差，与电子病历中医疗文书的真实情况相去甚

远，不能满足要求 [4]。

在本次特征词集建立过程中，我们深入研究了变

态反应这一ADR事件在临床医疗文书中的表达。首

先，研读《过敏性疾病诊疗指南》等5本药源性变态反

应或皮肤疾病专著，划定了一个包括 43个词语的待

选范围，入选的均为药源性变态反应临床表现相关

的专用术语；而后利用院内已确诊的药源性变态反

应患者医疗电子病历，对照备选特征词进行病案研

究，统计特征词在阳性病例中出现的词频，分析词语

与ADR事件的关联性，确定特征词集。同时收集病

案中出现的特殊词、非标准词，用以扩充词量，提高

特征词集的特异性。最后确定的药源性变态反应特

征词集包括临床表现、解救措施、相关排除等多个维

度，共44个特征词。

2.2　自然语言处理方法探索

自然语言处理是利用特征词集，采用计算机程序

解读文本的语义，提取有效信息的过程，是人工智能

和语言学领域的分支学科 [5]。中文的自然语言处理，

经过多年的发展，已经取得了一定的成绩，但本项研

究所涉及的文本主要为病程等医学资料，较一般文本

来说，具有一定的特殊性。

自然语言处理的难点之一在于词语的正确提取，

如“皮疹”和“疹”都是模块中的特征词，但在词语提

取时，将“皮疹”中的“疹”作为独立的词语提取出

来，则会产生词语重复提取的情况；医疗文书的语义

分析也存在难度，例如“皮疹”与“无皮疹”、“未见皮

疹”语义完全相反，如果不能正确识别，则会产生极

特征词集

药师人工
甄别

获得监测
结果及阳
性预测值

根据结果
调整监测

计划
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大的歧义。对于上述问题，我们将中文分词技术和文

本关键词检索与语言逻辑处理相结合，分词得到的结

果需通过逻辑检验才予以采信、保留，解决了以上问题。

另外，自然语言处理对计算机性能有很高的要

求，在大规模处理文本时，会对服务器带来极大的压

力；我们以时间为标志增量提取电子病历，避免了重

复读取病历全文，有效地缓解了这一压力。

2.3　文本分类方法的选择

中文文本分类研究中比较成熟的技术主要分为

两类 [6]，一类是根据特征词在各类文本中分布概率来

进行文本分类的，比较具有代表性的方法为朴素贝叶斯

法；另一类是根据特征词间存在的具有方向性的联系

对文本分类，如：决策树法。本研究采用朴素贝叶斯

法，在机器学习后能够得到每个特征词与文本性质

间的逻辑关系，即在是否发生了ADR两类文档中的

分布概率，在分类过程中，计算每个病历的总分布概

率，以达到分类的目的。采用朴素贝叶斯法的优势

是：①分类结果准确，系统调试难度小；②特征词间

不存在关联性，便于调整特征词集，适用于系统初期

开发；③算法易行，系统运算压力小；④能够进行自

主学习。使用决策树法亦能达到系统所需要的分类

性能，但决策树法依赖于特征词间的相互关系，不利

于特征词集的调整，而且其自主学习机制搭建复杂，

应用难度大，并不适用于系统初期开发，在特征词集

调整完毕后，可添加为比较算法，提升系统效率。

2.4　分类算法的机器学习

在基于朴素贝叶斯法的文本分类器构建完成后，

仍需经过机器学习方能使获得特征词分布概率形成

文本分类的能力 [6]。机器学习是指针对算法，通过统

计分析分类确定的优质文本中特征词的分布情况，计

算特征词在各分类中的概率，用以开展真实样本分

析。在机器学习的过程中，我们发挥医疗电子病历资

源丰富的优势，通过人工筛选的方式在HIS系统中取

得阳性样本132例，阴性样本68例，完成了系统建设

阶段的机器学习；并通过程序设定，将每次自动监测

任务的结果返回系统，进一步调整特征词的分布概

率，从而完成运行后的机器学习，在使用过程中自动

优化软件性能。

3　结果

3.1　模块开发  
本系统模块开发工具为Microsoft Visual Studio 

2012，其中服务器端配置为：CPU 2.0 GHz，内存4 G, 
硬盘200 G；操作系统兼容Win2003 Server/Win2008 
Server；数据库采用Microsoft SQL Server 2008。客户

端配置：CPU 2.0 GHz，内存2 G，硬盘空间20 G；操

作系统兼容Win2003/XP/Win7/Win10等，IE6.0及以

上环境。

3.2　模块内容  
按照模块设计思路，完成了文本监测模块的初步

开发工作。模块共包括事件配置器、特征词集、自然

语言处理器、文本分类器、结果展示器5部分，其中事

件配置器、特征词集、结果展示器有可操作界面，自

然语言处理器和文本分类器为后台运行。见图2 ~ 4。

3.3　实际应用效果  
利用本系统对院内HIS电子病历数据库中正在使

用头孢哌酮舒巴坦的住院患者进行自动监测，共纳入

监测病人 629例，系统报警 9例，经人工甄别确定的

阳性病例为4例，阳性率44.44%，头孢哌酮舒巴坦致

变态反应的真实世界发生率0.64%，与说明书中所列

的0.68%相近。

4　讨论

      模块的监测目标是医疗过程中产生的患者医疗文

图2　事件配置器

Fig 2　The event configurator
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本数据，因此其报警提示的ADR信号已经被临床医

生发现，并做出客观描述，具有一定的滞后性，但对

于及时补充漏报ADR并分析其发生原因具有重要的

实际意义，能够减轻临床药师的工作负担，提高临床

药学干预的效率和准确性，增加患者用药安全性。

      经过测试，本次研究开发的自动监测模块阳性率

为44.44%，低于已有模块的平均水平 [7]，除了医生病

案书写的规范性外，还可能与以下 3个因素相关：①

测试覆盖的患者范围窄，ADR发生率低，阳性病例数

少，监测结果受误差影响较大；②特征词集中，存在1
个或多个特征词的特异性不强，对主动监测结果造成

干扰，致使结果阳性率较低；③特征词集所包含的词

语间存在一定的联系，而朴素贝叶斯法未能将这些联

系纳入考察范围，使文本中蕴含的部分信息被忽略，

影响自动监测模块性能未能达到预期的目标。

      针对上述可能的影响因素，我们将继续展开以下

研究：①进一步扩大使用范围，增加样本量，减少随

机误差对实验结果的影响；②深化特征词集研究，对

再次特征词与ADR之间的联系，筛选可能存在干扰

的词语，同时在扩大试用范围的基础上，加大机器学

习的强度，得到更加准确的特征词分布概率；③文本

分类算法由朴素贝叶斯调整为贝叶斯网络，将特征词

间的相互联系纳入到文本性质考察中来，更全面地分

析文本中的信息。
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图4　结果展示器

Fig 4　The result display unit
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