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摘要： 目的　 考察人工评价、 ＥｖｉＭｅｄ 系统、 ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型在注射用丹参多酚酸盐、 丹参注射液、 丹红注射液临床综

合评价中的应用情况。 方法　 依据 《河北省公立医疗机构中成药用药目录遴选评价表 （试行） 》， 从传承、 临床、 安

全、 技术、 市场 ５ 个维度对 ３ 种丹参类中药注射剂进行评分， 采用加权 Ｋａｐｐａ 系数进行一致性分析。 结果　 人工评价

时制剂总分均高于 ６０ 分， 其中丹红注射液最高 （７０􀆰 ３ 分）； ＥｖｉＭｅｄ 系统在多数维度与人工评价一致性较高 （加权

Ｋａｐｐａ 值 ０􀆰 ７２７～０􀆰 ８６９）， 总分差异为 ０􀆰 ５～ ３􀆰 ５ 分， 但在临床需求、 市场独特性等需经验判断的维度仍需人工补充；
ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型总分与人工评价的差异为 ０􀆰 ８ ～ １０􀆰 ２ 分， 并且两者一致性相对较低 （加权 Ｋａｐｐａ 值 ０􀆰 ２５１ ～ ０􀆰 ６９５）。
结论　 目前， 人工评价在中成药临床综合评价中仍不可替代； ＥｖｉＭｅｄ 系统可作为高效的辅助工具， 提升客观信息检

索与处理的效率； ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型在中医药专业评价中表现尚不理想， 需经过领域知识增强与算法针对性优化。 由此建

议， 采用 “人工主导、 智能辅助” 的融合模式开展中成药遴选评价工作。
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　 　 药品临床综合评价是优化用药决策与药品供应

保障体系的重要技术工具， 近年来国家持续推动其

标准化与科学化建设， 并将其作为药品准入与调整

的重要依据。 传统的人工评价模式存在流程繁琐、
耗时费力、 信息检索可能不全等问题， 而近年来人

工智能技术凭借其强大的数据整合与处理能力， 开

始在医药信息评价领域发挥辅助作用［１⁃２］， 但人工

智能评价模型与人工评价在中成药临床综合评价中

的一致性如何， 以及如何有效协同尚缺乏系统研

究。 因此， 本研究选择注射用丹参多酚酸盐、 丹参

注射液、 丹红注射液作为研究对象， 分别采用人工

评价、 ＥｖｉＭｅｄ 系统、 ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型进行多维度评

分， 旨在明确不同评价模式的优势与局限， 为医疗

机构优化中药注射剂遴选流程、 提升决策科学性，
以及推动智能评价工具的专业适配性提供参考。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 药物　 纳入医院临床常用的 ３ 种丹参类中药

注射剂， 覆盖单体成分 （注射用丹参多酚酸盐）、
单方制剂 （丹参注射液）、 复方制剂 （丹红注射

液）， 具体见表 １。
表 １　 中药注射剂基本信息

名称 组成 规格 厂家

注射用丹参多酚酸盐 丹参多酚酸盐 ５０ ｍｇ×２ 瓶 上海绿谷制药有限公司

丹参注射液 丹参 １０ ｍＬ×６ 支 福建古田药业有限公司

丹红注射液 丹参、红花 １０ ｍＬ×６ 支 山东丹红制药有限公司

１􀆰 ２　 评价手段

１􀆰 ２􀆰 １　 人工评价　 由 ２ 名中药临床药师依据 《河
北省公立医疗机构中成药用药目录遴选评价表

（试行） 》 ［３］ （表 ２）， 通过查阅药品说明书、 数据

库 （如知网、 ＰｕｂＭｅｄ 等）、 合理用药软件 （如美

康、 医脉通、 ＵｐＴｏＤａｔｅ 等）、 指南共识来对 ３ 种中

药注射剂进行独立评估赋分。 当得分不一致时， 邀

请临床药学室药品评价小组成员进行讨论， 确定最

终得分。
１􀆰 ２􀆰 ２　 ＥｖｉＭｅｄ 系统 　 该系统是医学人工智能平

台， 其内置的中成药遴选评价模块基于 《河北省

公立医疗机构中成药用药目录遴选评价表 （试

行） 》 开发， 评价标准与表 ２ 一致。 评价时通过

内置的 “中成药遴选评价模块” 完成， 输入药品

名称、 规格、 厂家等信息， 由系统依据内嵌数据库

与算法规则自动生成各维度评分。
１􀆰 ２􀆰 ３　 ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型　 该模型评价通过其官方网

页端 （ ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｄｅｅｐｓｅｅｋ． ｃｏｍ） 进行， 版本

为 ＤｅｅｐＳｅｅｋ⁃Ｖ３􀆰 ２， 所有操作于 ２０２６ 年 １ 月前完

成， 研究过程中未启用联网检索功能， 也未使用检

索增强生成 （ ＲＡＧ） 等外部知识增强技术。 将

《河北省公立医疗机构中成药用药目录遴选评价表

评价细则》 以附件形式上传， 并输入提示词： “你
是一名中药临床药师， 需要你依据 《河北省公立

医疗机构中成药用药目录遴选评价表评价细则》
（附件） 对 ３ 种中成药分别进行遴选评价， 并严格

遵循评分细则。 需要评价的中成药有注射用丹参多

酚酸盐 （规格： ５０ ｍｇ×２ 瓶， 上海绿谷制药有限公

司）、 丹参注射液 （规格： １０ ｍＬ×６ 支， 福建古田

药业有限公司）、 丹红注射液 （规格： １０ ｍＬ × ６
支， 山东丹红制药有限公司）。 要求： 每个指标得

分必须是评价表中明确列出的分值， 禁止自行设定

０ 分或其他表中未出现的分值； 单选指标必须从选

项中选择一个最符合的分值， 不得空缺， 不得回答

‘无法判断’； 多选指标需列出所有子项得分， 按

‘符合项加分’ 规则计算； 优先依据药品说明书、
《中国药典》、 官方指南等权威资料进行判断； 资

料不足时基于药学专业知识进行合理推断， 给出最

可能分值并标注 ‘推断’。 输出格式要求按维度逐

项列出得分， 对于多选指标 （如 １􀆰 ２ 理论支撑、
３􀆰 １ 安全信息评价等） 需列出所有子项得分并计算

该指标小计， 每个大维度得分为其下所有指标得分

之和， 最终总分为 ５ 个大维度 （传承、 临床、 安

全、 技术、 市场） 得分之和”。
由于网页版未开放 ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ、 ｔｏｐ＿ ｐ 等高级

参数调整功能， 故本研究采用系统默认设置。 为了

控制模型输出的随机性， 并排除设备或浏览器环境

的潜在干扰， 采用 ８ 台配置独立的计算机设备访问

ＤｅｅｐＳｅｅｋ 官方网页端， 分别执行一次完整评价，
从而获得 ８ 组独立评分结果。 针对每个药品的各个

指标， 取 ８ 次评分中的众数作为该指标的最终得

分； 若众数不唯一， 则计算这些众数的算术平均值

作为最终得分。 此外， 计算每个指标的一致性比例

（即众数出现次数与总运行次数比例）， 以期评估

模型评分的稳定性。
１􀆰 ３　 统计学分析 　 数据分析采用 ＳＰＳＳＰｒｏ 在线平

台， 基于 ５ 个维度的评分数据对 ３ 种方法的两两配

对进行加权 Ｋａｐｐａ 检验， 标准为＜０􀆰 ２０， 极低一致
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　 　 表 ２　 河北省公立医疗机构中成药用药目录遴选评价表评价细则

指标体系及权重系数 细则

１．传承评价 １􀆰 １ 组方来源 □１０ 组方完全来源古代经典名方

□９ 组方在古代经典名方基础上化裁

□８ 组方由名老中医方或医院制剂转化

□７ 组方为研制方

１􀆰 ２ 理论支撑（多选） □２ 基于中医药理论指导下研发

□２ 遵循中医药的君臣佐使配伍原则

□１ 君臣药的药性、归经与治疗目标相符

□１ 君臣药的炮制品选择与治疗目标相符

１􀆰 ３ 病证结合 □５ 功能主治中疾病、证候、症状均描述精准

□３ 功能主治中疾病或证候或症状描述清楚

□＋１ 功能主治中疾病联用西医术语表述

２．临床评价 ２􀆰 １ 临床定位 □５ 用于新发突发传染病防治、重大难治罕见病或儿童专科疾病的治疗

□３ 相关疾病的治疗作用或缓解疾病过程中出现的各种不适症状

□１ 辅助主要治疗手段，对疾病恢复起到促进作用

２􀆰 ２ 临床研究 □５ 基于临床随机对照试验的系统评价证实有效

□４ 临床随机对照试验证实有效

□３ 大样本真实世界研究证实有效

□２ 临床观察研究证实有效

□１ 病例系列或病例报告证实有效

２􀆰 ３ 证据推荐 □１０ 国家诊疗规范或《中成药治疗优势病种临床应用指南》推荐

□９ 指南推荐（中华医学会、中华中医药学会、中国中西医结合学会等国家级学会）
□８ 指南推荐（其他级别学会发布的指南）
□７ 专家共识推荐（中华医学会、中华中医药学会、中国中西医结合学会等国家级学会）
□６ 专家共识推荐（其他级别学会发布的共识）

２􀆰 ４ 临床需求 □５ 填补本院用药目录空白

□３ 可推动本院中医优势病种发展或可纳入临床路径

□１ 可为收治患者提供多种用药选择

３．安全评价 ３􀆰 １ 安全信息评价（多选） □２ 不良反应、禁忌等描述清晰，不含“尚不明确”等模糊字眼

□２ 说明书中含有警示语或注意事项等以避免或减轻药物不良反应

□１ 药品辅料明确

□３ 开展安全性再评价（多中心集中监测得 ３ 分，单中心集中监测得 ２ 分，基于不良反应的系统评价 １ 分）
３􀆰 ２ 人群限制（多选） □２ ３ 岁以下儿童可用得 ２ 分，３～５ 岁儿童可用得 １􀆰 ５ 分，６～１０ 岁儿童可用得 １ 分，１１～１６ 岁儿童可用得 ０􀆰 ５ 分

□１ 妊娠期妇女可用得 １ 分，慎用得 ０􀆰 ５ 分，禁用或尚不明确不得分

□１ 哺乳期妇女可用得 １ 分，慎用得 ０􀆰 ５ 分，禁用或尚不明确不得分

□１ 肝功能异常可用得 １ 分，慎用得 ０􀆰 ５ 分，禁用或尚不明确不得分

□１ 肾功能异常可用得 １ 分，慎用得 ０􀆰 ５ 分，禁用或尚不明确不得分

□１ 运动员可用得 １ 分，慎用不得分

３􀆰 ３ 不良反应分级 □５ 不良反应症状轻微，无需治疗或改变给药方案

□３ 不良反应症状明显，需要干预治疗或改变给药方案

□１ 不良反应症状严重，需立刻采取解救手段且改变给药方案

４．技术评价 ４􀆰 １ 适宜性（多选） □２ 给药频次适宜（每日 １ 次得 ２ 分，每日 ２ 次得 １􀆰 ５ 分，每日 ３ 次得 １ 分，每日 ４ 次及以上不得分）
□１ 包装规格与临床常用日剂量适配（两者比值为整数得 １ 分，非整数为 ０􀆰 ５ 分）
□１ 采用大包装（最小包装使用人次数高于对照药）
□１ 临床常用单次用量与药品规格适配（两者比值为 １ 得 １ 分，＞１ 得 ０􀆰 ８ 分，＜１ 得 ０􀆰 ５ 分）
□１ 对疗程有明确限定

□１ 无特殊贮藏条件要求（常温贮藏 １ 分，需阴凉或避光 ／遮光贮藏 ０􀆰 ５ 分）
□１ 药品有效期大于 ２４ 个月

４􀆰 ２ 国家中药保护品种 □３ 国家中药保护品种

□２ 过保护期品种

□１ 非国家中药保护品种

４􀆰 ３ 附加属性（多选） □１ 《中国药典》收载

□１ 获得与药品直接相关的专利

□１ 独家品种
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续表 ２

指标体系及权重系数 细则

５．市场评价 ５􀆰 １ 市场独特性 □３ 具有不可替代的唯一性或填补市场空白

□２ 与已上市的同类药品相比具有独特优势

□１ 市面上有同类药品

５􀆰 ２ 经济性 □３ 日均治疗费用较同类中成药价格较低

□２ 日均治疗费用较同类中成药价格相当

□１ 日均治疗费用较同类中成药价格较高

□＋２ 具有明显的药物经济学优势

５􀆰 ３ 政策属性（多选） □３ 《国家基本药物目录》收载

□３ 《国家医保目录收载》（甲类无限制条件 ３ 分，甲类有限制 ２􀆰 ５ 分，乙类无限制 ２ 分，乙类有限制 １􀆰 ５ 分，医保重

点监控药品 １ 分）
□１ 集中带量采购中选药品或国家谈判品种（协议期内）

５􀆰 ４ 生产企业状况 □３ 生产企业在工信部医药工业百强榜 ／老字号中药品牌

□２ 生产企业在中国中药企业 ＴＯＰ１００ 排行榜

□１ 其他企业

□＋１ 拥有独立的 ＧＡＰ 种植基地或建立全流程质量可追溯体系

性； ０􀆰 ２０～ ０􀆰 ４０， 一般一致性； ０􀆰 ４０ ～ ０􀆰 ６０， 中等

一致性； ０􀆰 ６０ ～ ０􀆰 ８０， 高度一致性； ０􀆰 ８０ ～ １􀆰 ００，
几乎完全一致性。 以 Ｐ＜ ０􀆰 ０５ 为差异具有统计学

意义。
２　 结果

２􀆰 １　 传承评价

２􀆰 １􀆰 １　 人工评价　 通过检索国家中医药管理局发

布的 《古典经方名录》 《实用临床中药学》 ［４］ 等教

科书及相关文献进行评价。 在组方来源方面， ３ 种

中成药在组方来源方面均为 “研制方”， 各得 ７
分。 在理论支撑方面， ３ 种中药注射剂均在中医药

理论指导下研发， 其中丹参多酚酸盐为单体成分，
故君臣佐使、 药性归经、 炮制品均为 ０ 分； 丹参注

射液为单方制剂， 其成分丹参的药性归经与炮制品

的选用与治疗目标相符， 得 ２ 分； 丹红注射液由丹

参、 红花组成， 共同发挥活血化瘀、 通脉止痛之

功， 药物成分的药性归经和炮制品与炮制品的选用

和治疗目标相符， 得 ４ 分［５］。 在病证结合方面， 注

射用丹参多酚酸盐和丹红注射液的功能主治的疾

病、 证候、 症状均描述精准， 各得 ５ 分； 丹参注射

液的功能主治中疾病或证候或症状描述清楚， 得 ３
分； ３ 种药品的功能主治中均有西医疾病术语的表

述， 均加 １ 分， 具体见表 ３。
２􀆰 １􀆰 ２　 ＥｖｉＭｅｄ 系统　 该系统评价注射用丹参多酚

酸盐 （单体成分） 与丹红注射液 （复方制剂） 的

结果与人工评价一致， 而丹参注射液 （单方制剂）
在 “君臣药的药性、 归经与治疗目标相符” 及

“炮制品选择与治疗目标相符” “功能主治描述”
方面与后者存在差异， 具体见表 ３。

２􀆰 １􀆰 ３　 ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型　 该模型评价注射用丹参多

酚酸盐、 丹红注射液的组方来源时， 所得结果与人

工评价的一致性较高 （７５％ ～ １００％ ）， 但丹参注射

液仅为 ５０％ 。 在理论支撑维度方面， 注射用丹参

多酚酸盐评价结果与人工评价相同， 而丹参注射液

的 “君臣药性、 归经及炮制品选择与治疗目标的

相符性” 以及丹红注射液 “炮制品选择与治疗目

标相符” 方面的评价均与人工评价不同。 在病证

结合维度方面， ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型对 ３ 种药品的 “西
医术语表述” 加分项均误判为 ０ 分 （人工评价均

加 １ 分）， 而且注射用丹参多酚酸盐功能主治描述

评分的一致性较低 （６２􀆰 ５％ ）， 具体见表 ３。
２􀆰 ２　 临床评价

２􀆰 ２􀆰 １　 人工评价 　 在临床定位方面， ３ 种中药注

射剂均可用于冠心病的治疗， 并且丹参注射液还能

治疗甲型 Ｈ１Ｎ１ 流感［６］、 手足口［７］等疾病， 故其得

５ 分， 其 他 ２ 种 得 ３ 分。 在 临 床 研 究 方 面，
Ｍｉｎｇｘｕａｎ 等［８］、 毕德众等［９］ 研究了 ３ 种中药注射

剂治疗冠心病的网状 Ｍｅｔａ， 发现三者治疗冠心病

均有效， 故均得 ５ 分。 在证据推荐方面， 注射用丹

参多酚酸盐、 丹参注射液分别被 《中西医结合脑

卒中循证实践指南》 《冠心病合理用药指南 （第 ２
版） 》 ［１０⁃１１］推荐， 故均得 ９ 分； 丹红注射液被 《中
成药治疗冠心病临床应用指南 （２０２０ 年） 》 ［１２］ 推

荐， 故其得 １０ 分。 在临床需求方面， ３ 种中药注

射剂均可纳入本院中医优势病种的治疗， 有助于推

动中医优势病种的发展， 故均得 ３ 分， 具体见

表 ４。
２􀆰 ２􀆰 ２　 ＥｖｉＭｅｄ 系统 　 在临床研究、 证据推荐方
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　 　 　 表 ３　 ３ 种中药注射剂传承评价 （分）

评价方式 药品 组方来源

理论支撑 病证结合

基于中医
药理论指
导下研发

遵循中医药
的君臣佐

使配伍原则

君臣药的药
性、归经与

治疗目标相符

君臣药的炮
制品选择与
治疗目标

相符

功能主治描述
功能主治中
疾病联用

西医术语表述

人工评价 注射用丹参多酚酸盐 ７ ２ ０ ０ ０ ５ １
丹参注射液 ７ ２ ０ １ １ ３ １
丹红注射液 ７ ２ ２ １ １ ５ １

ＥｖｉＭｅｄ 系统评价 注射用丹参多酚酸盐 ７ ２ ０ ０ ０ ５ １
丹参注射液 ７ ２ ０ ０ ０ ５ １
丹红注射液 ７ ２ ２ １ １ ５ １

ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型评价 注射用丹参多酚酸盐 ７（１００％ ） ２（１００％ ） ２（８７􀆰 ５％ ） １（８７􀆰 ５％ ） １（７５％ ） ５（６２􀆰 ５％ ） ０（１００％ ）
丹参注射液 ７（５０％ ） ２（１００％ ） ２（８７􀆰 ５％ ） １（８７􀆰 ５％ ） １（７５％ ） ３（７５％ ） ０（１００％ ）
丹红注射液 ７（７５％ ） ２（１００％ ） ２（１００％ ） １（１００％ ） １（８７􀆰 ５％ ） ５（８７􀆰 ５％ ） ０（１００％ ）

　 　 注： 括号里是一致性比例。
面， 该系统评分与人工评价相同。 但在临床定位方

面， 它未能识别丹参注射液可用于甲型 Ｈ１Ｎ１ 流感

等疾病， 导致其评分较低， 并且在临床需求方面也

无法自主完成评估， 需依赖人工补充， 具体见

表 ４。
２􀆰 ２􀆰 ３　 ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型　 在临床定位方面， 该模型

未检索到丹参注射液可用于甲型 Ｈ１Ｎ１ 流感等疾

病， 导致其评分低于人工评价。 在临床研究方面，
该模型评分低于人工评价， 未能充分纳入相关高级

别临床证据。 在证据推荐方面， 该模型对丹参注射

液、 丹红注射液的指南推荐情况检索不全面， 导致

其评分偏低。 在临床需求方面， 该模型下注射用丹

参多酚酸盐、 丹参注射液评分低于人工评价， 具体

见表 ４。
表 ４　 ３ 种中药注射剂临床评价 （分）

评价方式 药品 临床定位 临床研究 证据推荐 临床需求

人工评价 注射用丹参多酚酸盐 ３ ５ ９ ３
丹参注射液 ５ ５ ９ ３
丹红注射液 ３ ５ １０ ３

ＥｖｉＭｅｄ 系统 注射用丹参多酚酸盐 ３ ５ ９ 需要人工选择

丹参注射液 ３ ５ １０ 需要人工选择

丹红注射液 ３ ５ ９ 需要人工选择

ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型 注射用丹参多酚酸盐 ３（１００％ ） ４（１００％ ） ９（６２􀆰 ５％ ） １（７５％ ）
丹参注射液 ３（１００％ ） ２（７５％ ） ８（７５％ ） １（１００％ ）
丹红注射液 ３（１００％ ） ４（７５％ ） ９（８７􀆰 ５％ ） ３（７５％ ）

　 　 注： 括号里是一致性比例。

２􀆰 ３　 安全性评价

２􀆰 ３􀆰 １　 人工评价 　 ３ 种中药注射剂不良反应或禁

忌均描述清楚， 并且标注了警示语或注意事项以避

免或减轻药物不良反应， 故均得 ４ 分， 其中丹参注

射液、 丹红注射液辅料明确， 故均得 １ 分； 注射用

丹参多酚酸盐、 丹红注射液开展了多中心集中监测

的安全性再评价［１３⁃１４］， 故均得 ３ 分。 在特殊人群

用药方面， 由于丹参具有活血祛瘀功效［１５］， 故孕

妇对 ３ 种中药注射剂均禁用； 由于中药注射剂在特

殊人群中的应用数据有限， 故儿童应慎用； 哺乳期

妇女可用注射用丹参多酚酸盐， 故得 ０􀆰 ５ 分； 肝功

能异常者对 ３ 种中药注射剂均慎用， 故均得 ０􀆰 ５
分； 肾功能异常患者慎用丹参注射液， 故得 ０􀆰 ５
分； 国家药品食品监督管理局和国家体育总局规

定， ３ 种中药注射剂均不含运动员禁用成分， 给予

均得 １ 分； ３ 种中药注射剂均有过敏性休克的不良

反应， 症状严重时需立刻采取解救手段并改变给药

方案， 故均得 １ 分， 具体见表 ５。
２􀆰 ３􀆰 ２　 ＥｖｉＭｅｄ 系统　 在安全信息方面， 该系统对

注射用丹参多酚酸盐、 丹参注射液是否开展安全性

再评价的评分与人工评价不同， 其他方面均相同。
在人群限制方面， 该系统未识别出肾功能异常患者

对丹参注射液应慎用， 其他特殊人群的评分均相

同； 在不良反应方面， 该系统评分与人工评价相

同， 具体见表 ５。
２􀆰 ３􀆰 ３　 ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型　 在安全信息方面， 该模型

对注射用丹参多酚酸盐辅料的明确性判断有误， 并

且对丹参注射液是否开展安全性再评价的判定不准

确。 在人群限制方面， 该模型对孕妇、 肝肾功能异

常患者的评分与人工评价存在差异， 并且未识别出

４７０２

２０２６ 年 ６ 月

第 ４８ 卷　 第 ６ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊｕｎｅ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． ６



３ 种中药注射剂均可用于运动员。 在不良反应方

面， 该模型对 ３ 种中药注射剂的评分均高于人工评

价， 具体见表 ５。

表 ５　 ３ 种中药注射剂安全评价 （分）

评价方式 药品

安全信息评价 人群限制

不良反应
或禁忌

描述清楚
警示语 辅料明确

开展安全
性再
评价

儿童 孕妇 哺乳期
肝功能
异常

肾功能
异常

运动员
不良反应

分级

人工评价 注射用丹参多酚酸盐 ２ ２ ０ ３ ０ ０ ０􀆰 ５ ０􀆰 ５ ０ １ １
丹参注射液 ２ ２ １ ０ ０ ０ ０ ０􀆰 ５ ０􀆰 ５ １ １
丹红注射液 ２ ２ １ ３ ０ ０ ０ ０􀆰 ５ ０ １ １

ＥｖｉＭｅｄ 系统 注射用丹参多酚酸盐 ２ ２ ０ ２ ０ ０ ０􀆰 ５ ０􀆰 ５ ０ １ １
丹参注射液 ２ ２ １ ２ ０ ０ ０ ０􀆰 ５ ０􀆰 ５ １ １
丹红注射液 ２ ２ １ ３ ０ ０ ０ ０􀆰 ５ ０ １ １

ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型 注射用丹参多酚酸盐 ２（１００％ ） ２（１００％ ） １（１００％ ） ３（７５％ ） ０（６２􀆰 ５％ ） ０（８７􀆰 ５％ ） ０（７５％ ） ０􀆰 ５（７５％ ） ０􀆰 ５（７５％ ） ０（７５％ ） ５（７５％ ）
丹参注射液 ２（１００％ ） ２（１００％ ） １（１００％ ） １（５０％ ） ０（７５％ ） ０（１００％ ） ０（６２􀆰 ５％ ） ０􀆰 ５（８７􀆰 ５％ ）０􀆰 ５（８７􀆰 ５％ ） ０（１００％ ） ３（６２􀆰 ５％）
丹红注射液 ２（１００％ ） ２（１００％ ） １（１００％ ） ３（７５％ ） ０（１００％ ） ０（１００％ ） ０（６２􀆰 ５％ ） ０􀆰 ５（８７􀆰 ５％ ）０􀆰 ５（８７􀆰 ５％ ） ０（１００％ ） ３（６２􀆰５％）

　 　 注： 括号里是一致性比例。
２􀆰 ４　 技术评价

２􀆰 ４􀆰 １　 人工评价　 在中药类型方面， 注射用丹参

多酚酸盐为过保护期品种， 丹红注射液和丹参注射

液为非国家中药保护品种。 在附加属性方面， ３ 种

中药注射剂在 ２０２０ 年版 《中国药典》 ［１６］ 中均未收

载， 其中注射用丹参多酚酸盐和丹红注射液拥有相

关药品专利［１７］， 并且均是独家品种。 具体见表 ６。
２􀆰 ４􀆰 ２　 ＥｖｉＭｅｄ 系统 　 该系统在适应性中给药频

次、 疗程、 贮藏、 有效期方面的评分与人工评价一

致， 并且包装规格 ／日剂量、 大包装、 单次剂量 ／药
品规格与后者不同， 附加属性与后者一致， 具体见

表 ６。
２􀆰 ４􀆰 ３　 ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型　 在适宜性方面， 该模型在

大多数方面的评分高于人工评价。 在附加属性方

面， 该模型在国家中药保护品种方面的判定与人工

评价不同， 并错误地将丹参注射液判定为 ２０２０ 年

版 《中国药典》 收载， 对药品专利的判定也不一

致， 具体见表 ６。
表 ６　 ３ 种中药注射剂技术评价 （分）

评价方式 药品

适宜性

给药频次
包装规格 ／
日剂量

大包装
单次剂量 ／
药品规格

疗程 贮藏 有效期

国家中

药保护

品种

附加属性
２０２０ 年版

《中国药典》
专利 独家品种

人工评价 注射用丹参多酚酸盐 ２ ０􀆰 ５ ０ ０􀆰 ８ １ ０􀆰 ５ ０ ２ ０ ０ １
丹参注射液 ２ １ １ ０􀆰 ８ ０ ０􀆰 ５ ０ １ ０ １ ０
丹红注射液 １􀆰 ５ ０􀆰 ５ １ ０􀆰 ８ ０ ０􀆰 ５ ０ １ ０ １ １

ＥｖｉＭｅｄ 系统 注射用丹参多酚酸盐 ２ １ 需人工判定 ０􀆰 ８ １ ０􀆰 ５ ０ ２ ０ ０ １
丹参注射液 １􀆰 ５ １ ０􀆰 ８ ０ ０􀆰 ５ ０ １ ０ １ ０
丹红注射液 １􀆰 ５ １ ０􀆰 ８ ０ ０􀆰 ５ ０ １ ０ １ １

ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型 注射用丹参多酚酸盐 ２（１００％ ） １（７５％ ） ０（７５％ ） １（７５％ ） １（６２􀆰 ５％ ） １（６２􀆰 ５％ ） １（８７􀆰 ５％ ） １（８７􀆰 ５％ ） ０（７５％ ） １（１００％ ） １（１００％ ）
丹参注射液 ２（１００％ ） １（７５％ ） ０（７５％ ） １（７５％ ） ０（６２􀆰 ５％ ） １（６２􀆰 ５％ ） １（８７􀆰 ５％ ） １（８７􀆰 ５％ ） １（１００％ ） ０（１００％ ） ０（１００％ ）
丹红注射液 ２（１００％ ） １（７５％ ） ０（８７􀆰 ５％ ） １（７５％ ） １（６２􀆰 ５％ ） １（６２􀆰 ５％ ） １（１００％ ） ３（６２􀆰 ５％ ） ０（８７􀆰 ５％ ） １（８７􀆰 ５％ ） １（１００％ ）

　 　 注： 括号里是一致性比例。

２􀆰 ５　 市场评价　 在市场独特性方面， 丹红注射液、
丹参注射液临床应用范围较广， 除了冠心病外还可

治疗脑病、 糖尿病等疾病； 注射用丹参多酚酸盐主

要成分为丹参乙酸镁， 它是治疗心血管疾病中最关

键、 最有效的活性成分， 被建议作为新的质量控制

指标［１８］， 即 ３ 种中药注射剂与已上市的同类药品

相比均具有独特优势， 故均得 ２ 分。 在经济性方

面， 丹参注射液日均费用远远低于另外 ２ 种中药注

射剂， 而注射用丹参多酚酸盐日均费用较高， 文献

［１９⁃２０］ 报道丹红注射液和丹参注射液具有明显的

经济学优势。 在国家基本药物目录［２１］、 国家医保

目录［２２］、 国家谈判药品目录、 集中带量采购中选

药品目录中查询药品被收载情况， 根据其纳入情况

进行评分， 再根据每年工信部医药工业百强榜或中

国中药企业 ＴＯＰ１００ 排行榜及是否拥有独立的 ＧＡＰ
种植基地或建立全流程质量可追溯体系的生产企业

进行评分， 具体见表 ７。
ＥｖｉＭｅｄ 系统在市场独特性、 日均费用方面需

要人工给分， 生产企业排名与人工评价不同， 其他

方面与后者一致； ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型在市场独特性、
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经济性、 政策属性、 生产企业方面的评分与人工评

价不同， 并且在医保、 集采 ／国谈等方面的判定不

准确， 具体见表 ７。

表 ７　 ３ 种中药注射剂市场评价 （分）

评价方式 药品
市场独

特性

经济性 政策属性 生产企业

日均费用
经济学

优势
基药 医保

集采 ／
国谈

排名
ＧＡＰ 种植基地或全流程

质量可追溯体系
人工评价 注射用丹参多酚酸盐 ２ １ ０ ０ １􀆰 ５ １ １ １

丹参注射液 ２ ３ ２ ３ ２􀆰 ５ １ １ ０
丹红注射液 ２ ２ ２ ０ １􀆰 ５ １ ３ １

ＥｖｉＭｅｄ 系统 注射用丹参多酚酸盐 需人工判定 需人工判定 ０ ０ １􀆰 ５ １ ２ １
丹参注射液 ２ ３ ２􀆰 ５ １ １ ０
丹红注射液 ０ ０ １􀆰 ５ １ ２ １

ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型 注射用丹参多酚酸盐 ２（８７􀆰 ５％ ） ２（６２􀆰 ５％ ） ２（６２􀆰 ５％ ） ０（８７􀆰 ５％ ） １􀆰 ５（６２􀆰 ５％ ） ０（７５％ ） ３（８７􀆰 ５％ ） １（１００％ ）
丹参注射液 １（１００％ ） ３（１００％ ） ０（１００％ ） ３（６２􀆰 ５％ ） １􀆰 ５（６２􀆰 ５％ ） ０（１００％ ） １（１００％ ） ０（１００％ ）
丹红注射液 ２（１００％ ） ２（７５％ ） ０（８７􀆰 ５％ ） ０（６２􀆰 ５％ ） １􀆰 ５（６２􀆰 ５％ ） ０（１００％ ） ２（７５％ ） １（１００％ ）

　 　 注： 括号里是一致性比例。

２􀆰 ６　 总分　 人工评价中 ３ 种中药注射剂总分均高

于 ６０ 分， 其中丹红注射液最高， 注射用丹参多酚

酸盐最低； ＥｖｉＭｅｄ 系统中注射用丹参多酚酸盐、
丹红注射液总分与人工评价的差值在 １～２ 分之间，

而丹 参 注 射 液 评 价 总 分 与 后 者 相 差 ４􀆰 ２ 分；
ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型中注射用丹参多酚酸盐、 丹红注射

液总分与人工评价的差值在 １ ～ ２ 分之间， 而丹参

注射液相差 ４ 分， 具体见表 ８。
表 ８　 ３ 种中药注射剂临床综合评价结果 （分）

评价方式 药品 传承评价 临床评价 安全评价 技术评价 市场评价 总分

人工评价 注射用丹参多酚酸盐 １５ ２０ １０ ７􀆰 ８ ７􀆰 ５ ６０􀆰 ３
丹参注射液 １５ ２２ ８ ７􀆰 ３ １４􀆰 ５ ６６􀆰 ８
丹红注射液 １９ ２１ １０􀆰 ５ ７􀆰 ３ １２􀆰 ５ ７０􀆰 ３

ＥｖｉＭｅｄ 系统 注射用丹参多酚酸盐 １５ ２０ ９ ８􀆰 ３ ９􀆰 ５ ６１􀆰 ８
丹参注射液 １５ ２１ １０ ６􀆰 ８ １４􀆰 ５ ６７􀆰 ３
丹红注射液 １９ ２０ １０􀆰 ５ ７􀆰 ８ ９􀆰 ５ ６６􀆰 ８

ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型 注射用丹参多酚酸盐 １８ １７ １４ １０ １１􀆰 ５ ７０􀆰 ５
丹参注射液 １６ １４ １０ ８ ９􀆰 ５ ５７􀆰 ５
丹红注射液 １８ １９ １２ １２ ８􀆰 ５ ６９􀆰 ５

２􀆰 ７　 一致性分析　 人工评价、 ＥｖｉＭｅｄ 系统在各方

面评分及总分上均表现出高度一致性； 人工评价与

ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型的一致性较低， 其中传承、 临床、
安全评价方面处于中等至高度一致性， 而技术、 市

场评价方面呈现一般一致性， 并且后两者 Ｐ＞０􀆰 ０５，

提示其一致性不具有统计学意义； ＥｖｉＭｅｄ 系统、
ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型之间的一致性整体处于一般至中等

水平 （Ｋａｐｐａ 值 ０􀆰 ３２１ ～ ０􀆰 ６０６）， 其中技术、 市场

评价方面一致性较低， 见表 ９。

表 ９　 ３ 种评价手段一致性分析结果 （标准误差， Ｐ 值）
评价手段 传承评价 临床评价 安全评价 技术评价 市场评价 总体总分

人工评价 ｖｓ ＥｖｉＭｅｄ 系统 ０􀆰 ７８８
（０􀆰 ２０３，＜０􀆰 ００１）

０􀆰 ８１７
（０􀆰 ２１１，＜０􀆰 ００１）

０􀆰 ８６
（０􀆰 ２１３，＜０􀆰 ００１）

０􀆰 ７２７
（０􀆰 １９２，＜０􀆰 ００１）

０􀆰 ７９５
（０􀆰 １７６，＜０􀆰 ００１）

０􀆰 ８６９
（０􀆰 ０８７，＜０􀆰 ００１）

人工评价 ｖｓ ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型 ０􀆰 ６９５
（０􀆰 ２１５，０􀆰 ００１）

０􀆰 ５２８
（０􀆰 １６，０􀆰 ００１）

０􀆰 ６８１
（０􀆰 １９３，＜０􀆰 ００１）

０􀆰 ３０９
（０􀆰 １６７，０􀆰 ０６５）

０􀆰 ２５１
（０􀆰 １５７，０􀆰 １１１）

０􀆰 ５
（０􀆰 ０８８，＜０􀆰 ００１）

ＥｖｉＭｅｄ 系统 ｖｓ ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型 ０􀆰 ４６４
（０􀆰 ２０３，０􀆰 ０２２）

０􀆰 ５７
（０􀆰 １６７，０􀆰 ００１）

０􀆰 ６０６
（０􀆰 １８５，０􀆰 ００１）

０􀆰 ３２１
（０􀆰 １６５，０􀆰 ０５２）

０􀆰 ３２６
（０􀆰 １５８，０􀆰 ０３９）

０􀆰 ５０８
（０􀆰 ０９１，＜０􀆰 ００１）

３　 讨论

本研究发现， ＥｖｉＭｅｄ 与人工评价在多个维度

评分的结果一致 （加权 Ｋａｐｐａ 值 ０􀆰 ７２７ ～ ０􀆰 ８６９），
能快速全面地完成信息检索， 显著提升评价效率；
ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型与人工评价结果一致性较低， 需通

过算法优化与针对性的专业数据训练， 进一步适配

中成药遴选评价的具体需求。
人工评价由中药临床药师结合药品说明书、 循

证医学证据及临床实际应用进行评价， 其优势为

①对中医药特色指标的深度理解， 能准确辨析单
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体、 单方与复方在 “君臣佐使” “药性归经” 上的

差异； ②在安全评价中能结合药品说明书、 文献报

道与不良反应监测数据， 对 “安全性再评价” 及

特殊人群做出判断， 而非机械套用规则； ③对药品

价格波动、 本院临床实际需求、 学科发展方向等，
均需人工进行最终研判与赋值。

ＥｖｉＭｅｄ 作为专业医药系统， 在临床研究证据

分级、 指南推荐检索、 安全性评价、 政策属性判定

等方面与人工评价的一致性较高， 并且结果重复性

良好， 能大大减轻药师文献检索与信息核对的负

担， 但其局限性为①系统灵活性与情境判断不足，
对临床需求、 市场独特性等方面需结合具体医疗机

构情境判断的维度， 系统无法自主完成； ②中医药

专业算法适配性有待提升， 在传承评价的理论支撑

部分对单方制剂 （丹参注射液） 的评分出现偏差，
提示其内置的中医药知识图谱或评分逻辑有待优

化； ③数据更新时效性依赖， 系统的评价质量高度

依赖其后台数据库的更新速度与完整性。
ＤｅｅｐＳｅｅｋ 作为通用大模型， 在中成药临床综

合评价中的表现尚不理想， Ｋａｐｐａ 分析显示它与人

工评价在技术与市场维度的一致性较弱。 本研究虽

然通过多次独立运行取众数以降低随机波动， 但其

输出仍呈现一定不稳定性， 部分指标出现明显误

判， 如将实际未收载于 ２０２５ 年版 《中国药典》 的

注射液判为 “收载”， 将已知可引起严重过敏反应

的注射剂不良反应评为 “症状轻微”， 对复方制剂

“炮制品选择” 的评分与事实不符。 上述偏差揭示

了当前通用大模型直接用于专业评价的潜在风险，
包括①缺乏领域专用知识库， 模型对中医药理论、
药品监管政策等专业知识的掌握不够精确； ②逻辑

推理与事实核查能力不足， 倾向于根据常规模式进

行推测， 而非进行严格的证据检索与事实核对；
③对评价细则的 “理解” 停留在表面， 未能深层

次把握评分标准的内涵。 今后， 应将 ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模

型与权威医药数据库进行检索增强结合， 并开发针

对中成药评价的专项微调训练， 以期提升其输出的

准确性与稳定性。
综上所述， 在中成药临床综合评价中， 人工评

价在专业性、 复杂性和灵活性上仍占据主导地位；
ＥｖｉＭｅｄ 系统可作为高效的辅助工具， 提升客观信

息处理效率； ＤｅｅｐＳｅｅｋ 模型则需通过算法优化与

针对性的专业数据训练， 进一步适配中成药遴选评

价的具体需求， 但所选人工智能工具和中药注射剂

品种有限， 结论外推需谨慎。 现阶段推荐采用

“以人工评价为主、 智能工具为辅” 的协同工作模

式， 以期提升中药注射剂遴选工作的科学性、 决策

效率与用药安全水平。 今后， 可基于国家层面指南

进一步优化和统一， 扩大中药注射剂品种， 纳入更

多类型的智能工具， 并探索构建相关综合评价专用

人工智能模型的可行路径。
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摘要： 目的　 分析益气养阴活血方入血成分， 并研究该方对糖尿病肾病 （ＤＫＤ） 的作用。 方法　 制备含药血清， 分析

采用 ＡＣＱＵＩＴＹ ＵＰＬＣ ＢＥＨ Ｃ１８色谱柱 （２􀆰 １ ｍｍ×１００ ｍｍ， １􀆰 ７ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 ０５％ 甲酸， 梯度洗脱； 柱温 ４０ ℃；
体积流量 ０􀆰 ３ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 电喷雾离子源； 正、 负离子扫描。 大鼠随机分为空白组、 模型组及益气养阴活血方低、 高剂量

组 （９􀆰 ８２、 １９􀆰 ６４ ｇ ／ ｋｇ）， 每组 １２ 只， 除空白组外， 其余各组注射链脲佐菌素建立 ＤＫＤ 大鼠模型， 给予相应剂量药

物， 持续 １２ 周。 观察大鼠一般状态； 检测血肌酐 （ＳＣｒ）、 血尿素氮 （ＢＵＮ） 水平； ＨＥ 染色观察肾组织病理学变化，
透射电镜观察肾组织超微结构变化； ＲＴ⁃ｑＰＣＲ 法检测肾组织 ＩＬ⁃１β、 ＭＣＰ⁃１ ｍＲＮＡ 表达。 结果　 共鉴别出 ５３ 种原型成

分， １７ 种代谢产物， 主要为黄酮类、 有机酸类， 代谢途径包括葡萄糖醛酸化、 硫酸化等。 与模型组比较， 各给药组

大鼠体质量增加， 肾组织病理损伤改善， 血清 ＳＣｒ、 ＢＵＮ 水平及肾组织 ＩＬ⁃１β、 ＭＣＰ⁃１ ｍＲＮＡ 表达降低 （Ｐ＜０􀆰 ０１）。
结论　 本研究实现了益气养阴活血方入血成分的快速表征和鉴定， 证实该方可减轻 ＤＫＤ 大鼠肾损伤， 降低炎症反应，
可为后续深入阐明其药效物质基础及作用机制提供参考。
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　 　 糖尿病肾病 （ＤＫＤ） 是由糖尿病患者长期高

血糖引起的肾脏损伤， 早期临床症状表现为微量蛋

白尿［１］， 若不及时治疗， 将会发展为终末期肾病、
肾衰竭， 严重者甚至死亡［２］。 目前， ＤＫＤ 临床治

疗方法包括药物干预、 透析、 肾移植等， 虽能延缓

病程进展， 但仍面临致残致死率高、 整体预后差等

问题， 因此探索安全有效的 ＤＫＤ 防治策略是目前

临床亟待解决的关键问题。 中医理论将 ＤＫＤ 归属

于水肿、 消渴、 尿浊等范畴［３］， 其承袭原发病

“燥热伤津耗气” 的基本病机， 全程关键在于气阴

两虚， 而瘀血阻络贯穿始终［４］。 因此， 益气养阴

活血法是本病立法的根本［５］， 单独或联合应用可

有效控制患者临床症状， 改善动脉血流动力学、 尿

蛋白、 凝血功能等相关病理指标， 减少肾小球硬化

以延缓肾损伤的发展［６］。
《中国 ２ 型糖尿病防治指南 （ ２０２０ 年版） 》

明确了中医药在糖尿病防治中的重要地位， 特别对

ＤＫＤ 等缺乏特效药物且中医药表现出独特优势的
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