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融合大语言模型的标准知识图谱构建与应用 
——以医疗器械为例
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摘要：[ 目的 / 意义 ] 标准数字化浪潮席卷各行业，针对现有标准知识图谱的技术手段已无法满足日益增长的知识处理

需求，亟须探索标准文献知识图谱与大模型等新兴技术结合的路径。[ 方法 / 过程 ] 以医疗器械为例，通过对比各类型

元数据、分析标准结构完成模式层构建，融合规则与大语言模型完成数据层构建，并结合大语言模型探究知识图谱应用。

[ 局限 ] 在知识图谱的构建过程中，对于重复知识以及需要进行消歧处理的部分，缺乏高效的知识工作机制。[ 结果 / 结论 ]

提出含 29 类实体、19 类关系的本体，提出融合规则与大语言模型的知识抽取方法，构建了含 354548 个实体、434484

条关系的知识图谱，并探究验证图谱的标准知识检索与分析功能，展现出大语言模型融合标准知识图谱在提升标准数字

化水平方面的独特优势。
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Abstract: [Objective/Significance] As standard digitalization expands across industries, existing standard knowledge graph 

techniques struggle to meet growing demands, necessitating integration with emerging technologies such as the large language 

model (LLM). [Methods/Processes] Using medical devices as an example, this study constructs the pattern layer by comparing 

various types of metadata and standard structures, then combines rules and LLMs to build the data layer, exploring LLM-

enhanced knowledge graph applications. [Limitations] The construction process lacks efficient mechanisms for handling 
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repetitive or ambiguous knowledge. [Results/Conclusions] The proposed ontology includes 29 entity types and 19 relationship 

types. A hybrid rule-LLM extraction method builds a knowledge graph with 354548 entities and 434484 relationships. The 

functionality of the graph for standard knowledge retrieval and analysis was investigated and verified. Experiments confirm the 

unique advantages of combining LLMs with standard knowledge graphs in improving standard digitalization.

Keywords: Standards Management; Knowledge Graph; Knowledge Organization; Large Language Model; Medical Device

引言

标准是一组为维持各方利益与维持秩序

而得到各方认可的关于产品、技术和工艺的

特性及参数的规范 [1]，是维持产品质量，保

护用户，推动行业发展的必备因素，已成为

规范和指导各领域健康发展的重要支撑 [2]。

当前标准化领域正经历以数字化为核心的深

刻变革。作为标准数字化的优秀实践，标准

知识图谱已成为标准数字化进程中的中坚力

量，但其核心技术仍需持续优化 [3]，在应对

大语言模型等新技术应用时，存在显著的提

升空间与优化需求 [4]。

大语言模型的出现为标准知识图谱构建与

应用提供了新的思路，得益于其出色的自然语

言处理能力，语义分析能力和其独特的问答任

务形式，提升了知识图谱构建与应用水平 [5]。

然而目前大语言模型在标准知识图谱领域的探

索十分有限，尤其是本体与知识抽取框架都尚

未针对大语言模型特性进行优化，严重阻碍了

标准数字化的进程。

为丰富标准管理手段，提升标准数字化水

平，本文以医疗器械标准为例，提出适配大语

言模型的标准本体，融合大语言模型的知识抽

取框架，结合大语言模型的应用范例。通过知

识图谱与大模型融合研究，为各标准管理领域

提供参考，提升各行业标准数字化水平。

1　相关研究

1.1　标准数字化

标准数字化的本质在于运用云计算、大数

据、区块链、物联网、人工智能等前沿数字技

术，全方位赋能标准自身及其全生命周期 [6]，

旨在将标准所蕴含的规则与特性转化为数字设

备能够高效读取、精准传输与有效应用的形式，

进而实现标准化工作效率、透明度、协同性及

智能化水平的全方位跃升 [7]。标准数字化探索

目前已积累了丰富且极具价值的典型案例。初

步形成了技术工具、组织领导、标准数据、管

理制度、人员能力五大能力域 [8]。

虽然我国标准数字化进程已取得阶段性成

效，但技术工具这一能力域的研发力度仍需持

续强化 [3]，尤其在应对人工智能、大数据等新

技术应用时的适应性与稳定性方面，存在显著

的提升空间与优化需求。

1.2　标准知识图谱与大语言模型

知识图谱概念于 2012年由谷歌正式提出 [9]。

知识图谱作为一种知识表示形式，是一种包含

实体、概念及其之间的各种语义关系的大规模
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语义网络 [10]。当前研究者们通过知识图谱有效

细化了标准文献的知识结构，降低了学习难度，

推动了标准文献的广泛应用，通过技术创新构

建方法 [11]、本体框架 [12]、知识单元五元组 [13] 等，

为标准数字化转型提供了重要的技术支撑和实

践参考。然而目前方法在完成实体识别、知识

抽取等任务时效果仍不理想 [14]。大语言模型的

出现，给相关问题带来了新的解法 [15]。

在标准知识图谱中引入大语言模型，可有

效赋能标准数字化。大语言模型的语义理解能

力能自动解析标准文本中的术语、条款及隐含

逻辑，而知识图谱则通过知识关联能力将知识

转化为结构化语义网络，从而解决传统标准数

字化方法中局限于文本数字化，却忽略知识数

字化的桎梏。并借助大语言模型实现标准知识

的智能应用，提升数字化知识的应用效率。知

识图谱为大模型提供精准的标准知识约束，避

免生成内容的随意性。而大语言模型则通过语

义理解扩展图谱的覆盖范围，自动发现标准间

的新关联 [5,16]，两者融合有望提升标准数字化

效率。

2　医疗器械标准模式层构建

构建模式层是利用模型和方法来表示、组

织和处理知识的过程 [17]。构建模式层的核心是

创建一个能够清晰、准确地描述和表达知识的

本体 [18]，在知识建模过程中，本体提供了强大

的概念表示能力和语义关系描述能力 [19]，有助

于建立结构化、层次化的知识模型。

2.1　标准本体要素

标准文献作为十大文献情报资源之一 [20]，

具备其他文献情报资源通用的共性，也拥有自

身的独特性。本文通过横向对比与采纳相关规

范总结出标准本体的基本信息，通过分析标准

文献特殊性，总结出标准的技术要素，综合考

虑两者选取构建本体所需要素。

2.1.1　基本信息

针对论文、书籍等各类科技文献数据，涌

现了以 BIBO、FRBR 和 BIBFRAME 为代表的

多种元数据或本体。三者均定义了作者、出版者、

时间等核心元数据，核心公用属性节点围绕作

品、实例、创作者、标题、出版信息、标识符

等基础元数据展开并通过关系链接实体 [21-23]。

《GB/T 22373-2021 标准文献元数据》在规定了

类似核心元数据的基础上，附加了涵盖更丰富

的描述信息的公共元数据，如中国标准分类号、

国际标准分类号、起草单位、主要起草人、摘要、

关键词、语种等。其中定义的元数据与其他文

献元数据相比，增加了标准文献特有的要素，

也保留了科技文献通用特性。考虑本文所采用

的医疗器械标准文献的本体构建需紧密结合专

业特性，依据我国监管要求，引入医疗器械基

本信息，包括分类等级、预期用途和监管类型等，

以关联标准与具体器械。

此类信息在《数据论文出版元数据》《GB/

T 37967-2019 基于 XML 的国家标准结构化置标

框架》等标准中被称为基本信息，本文沿用该

称呼，引入相关节点作为本体中的标准基本信

息，确立为本体建模的基础架构，为后续的知

识建模与语义关联奠定了规范化基础。

2.1.2　技术要素

当前各类文献元数据已通过编码语言对文

献资源进行了基本的形式化处理，能为后续应

STANDARD KNOWLEDGE GRAPH CONSTRUCTION AND APPLICATION INTEGRATED
WITH LLM: A CASE STUDY OF MEDICAL DEVICES
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用提供部分语义基础。然而完全套用当前元数

据却无法充分发挥知识图谱灵活性与可扩展性

等能力 [24]，也不能进一步挖掘标准中的知识，

限制了标准知识数字化发展。

本文结合知识图谱特点和应用需求，进

一步分析标准文献特征，归类出文献层次、

核心技术要素、其他技术要素三类实体，以

扩充标准文献本体内容。标准文献的文献层

次主要分为章和条两级，便于精准定位内容。

核心技术要素是表述标准特定功能的要素，

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》划分为

术语条目、试验步骤、要求等九类。其他技

术要素包括术语、范围等标准规定内容。各

类技术要素蕴含在文本中，难以简单提取，

往往不纳入元数据或本体中。然而随着数字

技术发展，得益于大模型的深度语义理解能

力，可通过其精准识别并提取此类要素，进

而丰富标准知识图谱内容，提升知识图谱的

实用性与智能化水平。

2.2　标准本体构建

参考各类文献元数据，综合考虑标准特殊

性与知识图谱应用实际，本文从基本信息和技

术要素出发，并补充实体间关系，构建医疗器

械标准本体，如表 1 所示。

表 1  医疗器械标准本体
类别 小类 实体名称 实体名称

基本信息

标准基本信息

标准 时间

人员 国际标准文献分类号

单位 中国标准文献分类号

摘要 状态

医疗器械基本信息

医疗器械 医疗器械一级分类

产品描述 产品大类

预期用途 标准类型

医疗器械二级分类 监管类型

技术要素

文献层次 章节 条款

核心技术要素

分类 / 编码 程序确立

要求 / 证实方法 术语条目

符号 / 标志及其含义 追溯 / 证实方法

试验步骤 / 数据处理 程序指示

需考虑的因素

其他技术要素 中文术语 范围

该本体构建了一个全面且深入的知识体系，

提炼了医疗器械标准中的多维知识精髓，能够

精准捕捉标准中的基本信息与技术要素，以及

其特有的引用、替代、采用等关系。通过细致

的分类与汇总，明确了知识类型，为后续的知

识抽取工作奠定了坚实基础，也为大语言模型

doi:10.3772/j.issn.2095-915x.2025.05.002
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的介入提供了快速定位和深入理解医疗器械标

准的有效途径。

3　医疗器械标准数据层构建

数据层构建涉及对文献内容的深度理解与

结构化处理，必须确保知识在数据层中的准确

性和完整性，减少过度分割以及抽取层次不够

等问题。

3.1　基于规则的显性知识抽取

基本信息实体与文献层次实体可从标准封

面页等来源，使用简单方法直接提取，此类信

息提取较为容易，通常具有固定的格式和位置，

可通过对标准内相关信息进行定位提取。

本文针对显性信息的抽取，采用了基于正

则表达式的规则匹配方法。正则表达式是一种

文本匹配工具，能够通过定义特定的模式，从

文本中快速定位和提取目标信息。标准编号通

常以“GB/T”或“YY”开头，章节标题通常以“第

x 章”或“x.x”的形式出现，本文通过 re 模块，

编写正则表达式“GB/T\d+-\d+”和“YY\d+-\d+”，

能够从文本中快速提取出符合格式的标准编号。

对于章节标题和条款内容，本文通过正则表达

式“第 x 章”和“x.x”进行定位，并提取相应

的文本内容。其他显性知识通过类似方式进行

处理提取。

3.2　基于大语言模型的隐性知识抽取

以技术要素为代表的隐性知识以句或段作为

最小单位保存，无法直接通过标准内容提取。本

文提出的隐性知识抽取方法采用分阶段提示词工

程框架，通过角色定位、格式约束、动态调整三

阶段的协同作用实现知识结构化输出，提高数据

层构建自动化程度，提升构建效率和准确性。

在角色定位阶段，通过角色扮演机制模拟

领域专家，解决大模型在隐性知识抽取中实用

性不足的问题。为确保 GLM-4 模型准确理解任

务需求并输出符合预期的结果，在隐性知识抽

取任务中，通过系统提示为模型注入背景，使

大语言模型的通用能力与领域专家的认知模式

对齐，满足知识抽取的实际任务需求。在格式

约束阶段，基于模板约束格式，将非结构化输

出转化为方便后续处理的规范化表示，为后续

知识图谱构建提供可靠输入。强制模型按照预

定模式组织信息，能有效抑制大模型的幻觉生

成。在动态调整阶段，手动优化知识抽取策略。

首先通过小样本实验数个典型抽取过程，并根

据反馈结果，不断在提示词尾端增加要求，不

断修正提示词。明确的角色定义和格式要求大

幅降低了模型输出结果的随机性，而定制化提

示使模型输出更加稳定、可靠，灵活调整提示

内容，进而调整抽取的粒度和范围。

通过这种分步骤、分任务的提示词工程方

法，本文成功将大模型的通用能力聚焦于特定

的知识抽取任务。三个层面的协同作用，形成

了具有领域迁移性的框架，对标准文献领域和

相关法规具有较好提取效果。

3.3　知识抽取结果

通过针对不同知识制定不同提取方法，对

医疗器械标准进行实践后，最终本文成功构建

包含 354548 个实体，434484 条关系的医疗器

械标准知识图谱。各类型实体与关系数量如表2、

表 3 所示。

STANDARD KNOWLEDGE GRAPH CONSTRUCTION AND APPLICATION INTEGRATED
WITH LLM: A CASE STUDY OF MEDICAL DEVICES
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表 2  数据层实体抽取结果
实体名称 计数 实体名称 计数

条款 120384 范围 2592

分类 / 编码 90203 单位 2323

要求 / 证实方法 33868 产品描述 1548

符号 / 标志及其含义 25274 预期用途 1461

章节 11766 医疗器械二级分类 1151

试验步骤 / 数据处理 10201 摘要 1006

需考虑的因素 8589 时间 338

中文术语 7921 医疗器械一级分类 205

标准 6512 国际标准文献分类号 157

医疗器械 5948 中国标准文献分类号 42

程序确立 5779 产品大类 22

术语条目 5154 状态 5

人员 5055 标准类型 4

追溯 / 证实方法 4138 监管类型 3

程序指示 3182

表 3  数据层关系抽取结果
关系名称 计数 关系名称 计数

具备 193165 发布于 2973

含 150053 处于 2973

起草 25405 归口 2731

定义 12128 作用于 2592

属于 11464 替代 1008

具有 11115 强制适用 794

分类 8669 归于 205

收到 3142 废止于 101

引用 2990 采用 3

实施于 2973

4　标准知识图谱应用

随着技术的飞速发展，基于大模型的科技

文献检索已取得了显著成果 [25]，知识图谱的应

用方法也面临着新的要求。各种图相关技术的

融入，正在引导着标准知识图谱应用产生质的

飞跃。本文总结并探索医疗器械标准知识图谱

的知识检索与知识分析两大主要应用。

4.1　知识检索

在当今信息爆炸的时代，如何从海量的知

识中快速、准确地获取所需信息 [26]，成为知识

doi:10.3772/j.issn.2095-915x.2025.05.002
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图谱应用领域的关键课题。知识图谱结合大语

言模型的知识检索系统，可借助大语言模型检

索知识图谱，以实现智能化的标准知识检索，

提高知识检索系统的效率和准确性。

本文采用 Py2neo 图形数据库管理工具以

及 GLM-4 大语言模型，共同构建了一个高效

的知识检索系统。图 1 展示了向系统提出具

体问题后，系统返回的检索结果。图 1（a）

展示了知识检索系统针对该问题的回答，图

1（b）则是直接向大语言模型提问得到的答案，

而图 1（c）则是在传统搜索引擎上检索得到

的结果。

图 1  标准问答系统效果图与人工结果查询对比图

图模互补的知识检索方式在信息处理和呈

现上展现出了显著的优势，不仅能够提供精准、

全面的知识检索服务，还能够通过知识图谱的

视觉化和交互性，提升用户的检索体验，满足

用户对于高质量医疗器械标准知识检索的需求，

无疑为医疗器械标准文献的查询和研究开辟了

新的路径，具有广泛的应用前景。

4.2　知识分析

在医疗器械标准知识图谱的应用中，衍生

出诸多具有重要学术价值与实践意义的典型应

用，如知识推理 [27]、跨标准知识融合 [5, 27]、知

识冲突检测等，不仅推动了医疗器械标准知识

的系统化与智能化管理，还为标准的制定、修

订和实施提供了科学依据 [13]。

本文以知识冲突检测为例对中文术语制造

商进行知识分析功能验证，利用大语言模型进

行分析后，得到结果如图 2 所示。

该例中大语言模型结合知识图谱的分析

方法在知识分析领域具有显著的优势，相比

直接进行人工分析，大模型总结后的内容更

为精炼易懂。尤其是针对不同标准中复杂的

STANDARD KNOWLEDGE GRAPH CONSTRUCTION AND APPLICATION INTEGRATED
WITH LLM: A CASE STUDY OF MEDICAL DEVICES
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术语和定义，能够准确提取关键信息并识别

语义差异。除本文展示的术语外，此种方法

也可对条款、结构、定义对象等方面进行挖

掘，大模型融合知识图谱凭借其强大的数据

处理和分析能力，能够在短时间内完成大量

标准知识的分析与展示 [28]，减轻标准制定者

和使用者的工作负担，为知识创新与发展创

造了良好条件。

图 2  术语制造商定义大模型分析结果

5　结语

本文构建一种含 29 类实体、19 类关系的

本体，提出融合规则与大语言模型的知识抽

取方法，形成了含 354548 个实体、434484

条关系的知识图谱，并探究验证基于此图谱

的标准知识检索与分析功能，提升了标准的

可检索性和可读性，挖掘出医疗器械标准中

的隐性知识，提升了标准知识图谱与大语言

模型的契合度，为其他领域标准知识图谱的

构建和应用提供了参考。

当前工作仍存在一定改进空间，在知识图

谱的构建过程中，对于重复知识以及需要进行

消歧处理的部分，缺乏高效的知识工作机制。

一些在表述上存在明显差异但本质指向相同或

相近含义的概念，给知识抽取与应用带来了挑

战。未来可考虑利用大语言模型建立一套完善

的消歧体系，对概念进行有效梳理、挖掘、匹

配和合并。
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