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中药材质量评价的数智化治理机制探讨  
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摘  要：中药材质量评价是中医药传承创新的关键环节，当前面临标准体系割裂、数据孤岛、人才断层及技术伦理

冲突等结构性困境。基于“人文-科学”协同视角，梳理中药材质量评价从经验主导向数智化治理的演进与矛盾，针

对“以量代质”与价值理性缺位等问题，构建了以数智技术为支撑、涵盖“品质 -产量-人文-生态”四维协同的治理

框架。通过全产业链溯源、智能建模、人机协同炮制等路径，推动隐性知识显性化与生态文化价值可量化。认为中

药材质量评价体系应由技术理性一元化走向“价值-技术”理性二元并举，强调以人文对技术的引导应用，推动中药

材质量评价向数智化治理转型。 
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Abstract: Quality evaluation of traditional Chinese medicinal materials, a critical link in the inheritance and innovation of 

Traditional Chinese Medicine (TCM), is currently confronted with structural dilemmas including fragmented standard system, data 

silos, intergenerational talent gaps, and conflicts between technical and ethics. From the collaborative “humanities-science” 

perspective, this study systematically reviews the evolution and inherent contradictions of TCM medicinal materials quality 

evaluation from an experience-led paradigm to digital-intelligent governance. To address the prominent issues of “replacing quality 

with quantity” and the absence of value rationality, this study constructs a four-dimensional collaborative governance framework 

underpinned by digital-intelligent technologies, which encompasses the core dimensions of quality, yield, humanities, and ecology. 

Through such implementation paths as full industrial chain traceability, intelligent modeling, and human-machine collaborative 

processing, the framework facilitates the explicitization of tacit knowledge and the quantification of ecological and cultural values. 

This study argues that the quality evaluation system for traditional Chinese medicinal materials should shift from the monism of 

technical rationality to the dual parallel emphasis of both value rationality and technical rationality. It emphasizes that t he 

application of relevant technologies should be guided and regulated by humanities, so as to advance the transformation of TCM 

medicinal materials quality evaluation towards digital-intelligent governance. 
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中药材质量是决定其临床疗效与用药安全的

关键，涵盖成分、性状、毒性等多个维度。中药材

质量评价通过系统化的科学手段，确保中药““安全、

有效、稳定”，成为中医药传承与现代化的核心环

节。长期以来，该领域主要依赖活性成分的量化分

析，建立了以指标检测为核心的评价体系，为中药

质量控制奠定了重要基础[1]。然而，面对中药多组

分、多靶点的特点及全产业链监管需求，以单一成

分为中心的评价模式正面临方法论亟待转型的挑

战[2]。随着数字孪生、机器学习等技术的发展，使

解析中药材“生境-性状-成分-疗效”间复杂关联成为

可能，为实现中药材质量风险智能预警、质量评价数

智化提供了新路径。在此背景下，“数智中药”[3]的概

念被创造性地提出，表明中药材质量评价正在迈入

以数据驱动、智能决策为特征的治理新阶段。这不

仅为系统落实 2026 年 3 月 1 日施行的《中药生产

监督管理专门规定》[4]所要求的全链条质量管理提

供了方法论支撑，也为践行““十五五”规划建议中

““前瞻布局未来产业、探索多元技术路线与典型应

用场景”[5]提供了中医药领域的实践经验。 

本研究聚焦于理论框架创新与政策整合，梳理

中药材质量评价从经验归纳到智能建模的演进历

程，融合韦伯““工具理性-价值理性”理论[6]将““人

文”与““生态”维度纳入中药材““质量”评价的““体

用”框架，构建了““品质-产量-人文-生态”四维协

同的治理框架，同时，将《中药生产监督管理专门规

定》[4]《中医药标准化行动计划（2024—2026 年）》[7]

等新近出台的政策要求转化为可操作的四级指标，

构建““政策-技术”衔接路径，从而突破了既有研究

的单一技术视角或标准修订局限，为中医药高质量

发展[8]提供理论依据和实践参考，推动中药材质量

评价向数智化治理转型。 

1  中药材质量评价方法的历史演进与核心矛盾 

1.1  中药材质量评价方法的范式演进与张力 

中药材质量评价方法的演进，折射出传统认知

与现代分析 2 种范式之间的深层博弈[9]。 

传统质量评价方法植根于中国古代“经验医

学”与““哲学医学”的长期积淀。先秦时期，医家

基于““尝百草”的实践建立““滋味-功效”的经验关

联；秦汉“《神农本草经》以““三品分类法”判别药

材优劣；明代“《本草纲目》系统总结““形色气味质”

等感官标准，形成了依托““眼看、手摸、鼻闻、口

尝”的性状鉴别体系。传统中药材质量评价体系的

核心在于将药材视为与生态环境、人文经验相互关

联的整体存在，以整体性感知把握药材之““质”，体

现了“辨状论质”的朴素唯物主义智慧[10]。然而，

该体系高度依赖个体经验与隐性知识传承，难以形

成可通约的标准化尺度。面对近代工业化带来的种

质资源退化[11]、农残超标[12]及炮制工艺差异[13]等挑

战，传统方法已难以适应现代质量管控需求。 

现代科学技术介入后，评价方法逐步走向微观

化与客观化。形态学层面深化了性状、基原与显微

鉴定；理化分析首次为中药基于化学成分的质量评

价提供了可量化客观标准；指纹图谱技术以整体图

谱表征化学成分群特征；生物活性评价尝试从效应

层面验证药材功效；智能感官分析致力于将经验判

断转化为智能决策，这些方法共同推动评价标准向

客观化迈进[14]。然而，技术理性扩张的同时，价值

理性表达相对弱化：理化分析聚焦单一成分，难以

回应中药多组分整体药效；指纹图谱特征峰与临床

疗效关联尚未完全明晰；生物活性评价面临模型适

配性困境[15]；智能感官受限于传感器性能与模型通

用性[16]。中药材质量评价各方法在特定维度上取得

进展，也暴露出传统““整体观”与现代““还原论”、

经验知识的“意会性”与科学标准的“可通约性”

之间的显著差异，构成了价值理性与技术理性二元

协同讨论的现实基础。 

1.2  传统经验与数智技术的界定与关系 

““数智技术”于 2024 年首次写入中央文件[17]，

本文所述““数智技术”是““数字化技术”与““智能

化技术”的统称，包括但不局限于物联网、区块链、

人工智能、大数据分析、数字孪生等技术集群[18]。

其中，数字化技术强调对中药材生产全过程数据的

科学化、规范化采集、传输与存储，为质量评价奠

定可靠的数据基础；智能化技术则致力于通过对多

源异构数据的挖掘、分析与建模，实现从数据到知

识的转化，为质量评价提供精准决策支持与系统优

化方案，二者共同构成中药材质量数智化治理的技

术底座。 

认知结构和知识体系，决定中药材的价值。将

传统中药知识融入现代，可视为传统经验与数智技

术的““共生”，该观点并非泛指技术的简单叠加或功

能的机械结合，而是指二者在中药材质量评价系统

中形成的相互依存、双向赋能、协同进化的稳态关

系。这一概念与““结合”“融合”存在本质区别：““结

合”强调物理层面的叠加与共存，““融合”指向边界
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消解的化学变化，而““共生”则突出在功能分化基

础上的互惠互利与系统演进。具体而言，传统经验

承载着中医整体观与““人-药-境”协同的隐性知识，

定义了““为何而评”的价值理性；数智技术则擅长

解析多组分、多靶点的复杂关联，提供了““如何评

准”的工具理性。二者在本体论上统一于药材之

““体”，在认识论上相互补充，在方法论上形成““经

验数据化→数据规则化→算法优化经验”的转译闭

环，在治理层面则由人文价值为技术应用划定边

界、由数智技术为价值落地提供支撑。 

1.3  中药材质量评价数智化治理的内涵 

数智化治理并非技术与治理的简单嫁接，而是

以数智技术为内核重塑治理结构的过程。具体而

言，““治理”强调在多元主体互动中形成秩序并实现

公共目标，其成熟形态需包含““参与、透明、问责”

3 大要素；而“数智化”的介入，则使这 3 大要素

获得新的实现路径：通过实时数据流动打破信息壁

垒以扩大参与，借助算法透明提升过程可追溯性，

依托智能决策辅助明晰权责归属。数智化治理在中

药材质量评价中的理想形态，体现为多元主体在数

据驱动下的协同共生、知识体系在算法迭代中的动

态演进，以及价值伦理与法律法规对技术边界的刚

性约束。这一治理架构既非对传统经验的替代，亦

非对技术工具的盲从，而是将““经验数据化→数据

规则化→算法优化经验”的转译闭环纳入治理全过

程，使传统隐性知识在数智逻辑下得以沉淀、激活

与再语境化。 

基于上述内涵与要求，““中药材数智化评价”作

为中药材数智化治理的核心技术环节，为质量监管

提供可量化、可追溯的数据底座与分析工具；而““质

量监管”则作为治理的重要应用场景，为数智化评

价提供问题导向与实践反馈。二者相互支撑，共同

构成覆盖生产、流通、评价、监管、临床全产业链

的数智化治理体系。该体系的本质，是通过““人机

复合体”的实时互动与持续演化，在动态中生成质

量秩序与市场信任。 

2  现代中药材质量评价的结构性困境与数智化治

理的必然性 

当前，中药材质量评价在标准化、专业化上不

断纵深发展，中药材质量体系的结构性矛盾却日益

凸显，正面临着人才、方法、数据、伦理等多重矛

盾。这些矛盾并非孤立存在，而是源于更深层的内

生性范式困境。数智技术驱动下的范式转型使破解

中药材质量评价体系结构性矛盾成为可能。 

2.1  现代中药材质量评价标准体系的人文-科学-生

态的“割裂”问题 

在本体论视域下，中药材可被视为““体”，即中

药材物质载体本身。中医药的人文价值理性，涵盖

了整体观、质量辩证观、道地生态观等认知体系，

相较于与以理化成分为核心分析范式的技术理性，

二者是基于不同认识论对同一本体所展开的““用”。

前者强调整体关联、文化延续，后者侧重结构解析、

量化控制，二者共同构成对中药材本体多层次、多

向度的诠释与实践路径，统一于““体用相济”的认

知与运用框架中。这种价值层面的““用”和技术层

面的““用”，是基于不同语境下对中药材这一““本体”

不同的诠释，偏废其一，将导致对中药本质的理解

陷入片面，评价体系亦失去应有的整体性。同样，

现代科学范式强调跨学科整合和系统思维，注重社

会责任与生态伦理的深度融合[19]，与中药材这类兼

具自然属性、文化、医疗功能的复合性特征高度契

合。然而，现行质量标准评价体系在深化的同时，

逐步暴露出人文、科学与生态三者相互割裂而偏废

用一的结构性矛盾。 

在““用”上的偏废已经带来诸多不利影响，表

现在科学、技术、产业 3 个方面。在科学方面，过

度聚焦于中药材活性成分的还原论分析，虽提升了

检测精度，却忽略了中医““性味归经”“效境关联”

的整体认知传统，弱化了评价与临床的有机联系；

在技术方面，先进的检测技术剥离了药材特定的生

态环境与地域文化脉络，导致道地性蕴含的生态智

慧难以被量化纳入标准；在产业方面，对规模化与

效率的追求，进一步挤压了基于““三因制宜”的动

态、柔性质量观。 

这种偏废的本质，是工具理性对价值理性的遮

蔽。现行评价标准体系将药材活性成分“客体化”

为分析对象，采用迭代更新技术工具的方式，来识

别药材可量化的““硬件”成分。这普遍剥离了中药

材作为文化经验、生态智慧结晶的“软件”属性。

中药材质量是在““天人合一”中医药整体观下被赋

予科学临床疗效、人文和生态价值的复合性物质实

体。若评价体系忽视““道地性”等所承载的人文和

生态价值共识，或忽视炮制对药性导向的调整智

慧，那么其所追求的科学临床疗效便失去了赖以存

在的整体性根基，等同于抽离中医药传统临床实践的

灵魂。片面强调活性成分的技术理性现象显然与中医
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药传统“人-药-境”协同的整体生命观不匹配，这不

利于中医药高质量发展目标的实现。因此，在看待重

技术理性这一既有药材评价范式问题上，并非否定其

科学性、有效性，而是如何“施技术之长”，“融人文

和生态之萃”，重建“体用合一”的中药材质量评价范

式，使活性成分在人文价值的引导下，回归中医药传

统强调“整体生命观”的临床解读。 

在中医药的认知体系中，中药材的““质”与““量”

构成““体用合一”的辩证整体。““质”并非孤立的量

化指标，而是融合道地生态、炮制智慧与整体药性

的效能本体；““量”则是在此本体统摄下，化学成分

与临床剂量的表征与应用。若将可量化的活性成分

之““量”等同于药材之““质”，便割裂了其与文化经

验、生态价值的有机联系，使““量”失去临床意义

的导向。现行评价体系常将局部之““量”错误替代

整体之““质”，陷入““以量代质”的认知陷阱：试图

通过提升单一成分含量来保证质的优越。然而，脱

离整体药性导向的化学成分，其临床效应往往难以

预测，甚至适得其反。本研究认为，真正的质-量关

系应是““以质统量”。““质”规定并引领““量”的内

涵与价值：特定药性决定哪些成分相关、临床使用

中应如何协同解读。唯有将化学成分置于整体药性

框架下，其“量”才具备药物治疗学意义。 

为此，本文尝试重构““质”与““量”的理解框

架，以整全性的视角推动评价方法的创新。““质”的

界定涵盖 3 重核心要素：（1）活性成分含量高且临

床疗效确切；（2）具备明确的道地产区身份；（3）

拥有可持续的产量规模。相应地，““量”的内涵则扩

展为 2 个方面：（1）针对病症的精准剂量；（2）遵

循““三因制宜”的个性化用量调整。这一重新整合

的理论框架，旨在弥补当前质量评价体系中人文精

神、科学理性与生态价值间的观念断联。然而，将

该观点转化为中医药高质量发展实践，还面临着人

才断层、文化缺位、数据孤岛等衍生困境。 

2.2  中药材质量评价人才的内生性“断层危机” 

““人文-科学-生态”的割裂状态，在人才培养领

域表现为严峻的复合型人才断层。究其原因，在于

传统与现代的““二元人才”未能有效融合。传统中

药鉴别技艺依赖经验积累与师徒传承，现代质量评

价则要求从业人员掌握智能检测与数据分析技术。

现代理化技术虽能提供客观数据，但药工的传统经

验判断仍有不可替代的价值。当前政策上正呼吁培

育““传统工艺与智能检测技术相结合”的复合型人

才[20]。数智化能够为传统经验的显性化、提升传承

与创新效能提供了路径[21]。然而现实情况却是，中

医药高等教育体系在应对行业数智化转型时表现

出一定的滞后性，中医药院校在智能医学、医工交

叉等学科的专业设置和人才培养仍显不足[22]。更严

峻的问题在于老药工经验传承的内生性断代。随着

资深药工退休，在技术理性教育、行业背景下成长

的年轻从业者尚未兼备传统与现代相融合的““二元

能力”，导致““经验传承断代”与““技术人才短缺”

的双重断层持续加剧。这一人才危机不仅是教育滞

后的结果，更是以往质量评价体系范式忽略了人文

元素的直接体现，中药材质量评价““价值-技术”理

性二元的逻辑见图 1。 

 

图 1  中药材质量评价“价值-技术”理性二元的逻辑关系图 

Fig. 1  Diagram illustrating logical relationship between value rationality and technical rationality in quality evaluation of 

traditional Chinese medicinal materials 

传统经验与数智技术共生：体用兼济的协同治理范式（质-量-效-境协同） 

“体”：中药材 

软件-硬件“二元”观 

价值-技术理性 技术理性 

人文引导技术 

传统整体观 

质量辩证互构 

师承代际经验 

溯源检测技术 

智能分析技术 
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新“用” “用” 
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支撑 

迁越 
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2.3  技术评价维度的“人文价值缺位” 

体系割裂、人才断层导致了评价方法的“人

文价值缺位”。现有以理化检测为核心的现代质

量评价体系，因其内在的工具理性逻辑，在追求

客观化、标准化的过程中，不可避免地导致了传

统中医药知识中整体性、文化价值的缺位。例如，

评价标准的“还原论”倾向，割裂了药材的整体

性[23]，评价黄连强调小檗碱含量，评价人参关注

皂苷总量。这种“化整为零”的方法忽视了中医

理论中“性味归经”的整体药性，致使中医整体

观下的药效关联被弱化；评价过程的去语境化行

为剥离了药材的文化与生态属性，这使得评价结

果无法承载道地药材所蕴含的特定水土、气候、

种植技艺等价值，仅剩下纯粹的化学实体。跳出

纯工具理性的固有思维，构建融合“质-量-效-境”

的整体性评价框架，为评价方法的观念更新提供

了理论指引，对现有评价体系的系统性优化与完

善具有重要的现实意义。 

2.4  数据生态割裂与质量闭环的缺失 

““数据孤岛”制约了文化价值在中药材质量数

智化评价体系中的融入。这不仅表现为跨部门、跨

地域的数据系统之间缺乏有效联动，更使得质量评

价长期停滞于““局部量化”的初级阶段。这种行业

内断面式的评价模式，虽可通过借助市场机制，实

现中药材质量优胜劣汰的选优目标，却因信息传递

的局部化阻碍了信息在全局流通中实现效应最大

化[24]。具体而言，“自然生态信息-生产流通数据-

临床使用反馈”之间尚未形成有效闭环。例如，

种植环境数据难以预测成分波动，市场信息无法

溯源至产区生态，临床疗效反馈也难以及时反向

优化生产标准。这种割裂导致当前评价体系难以支

撑““质-量-效-境”的协同决策，无法系统响应““三

因制宜”的中医原则，亦无力统筹规模化生产中品

质、产量、文化、生态可持续性之间的平衡。因此，

构建互联互通、全程可溯的数据生态系统，已成为

推动药材质量评价从““单点检测”转向““系统调控”

的关键基础。 

2.5  技术理性扩张下的伦理隐忧 

技术理性在中药材质量评价应用过程中亦存

在着不容忽视的伦理隐忧。从产业公平性看，智

能检测与溯源技术成本较高，在市场化逻辑下易

产生“技术鸿沟”，使中小企业面临边缘化风险，

甚至可能诱发“数据造假”等违规行为，背离技

术普惠初衷。更深层的风险在于以人文要素为核

心的“价值理性”缺位。若“智能炒药”仅追求温

控标准化，而悬置了“看锅色、闻香气”的经验

判断；“智能处方”将方剂简化为预设成分配比，

而忽视了“辨证论治”的临床思维，那么技术应

用将沦为了“技术理性”的单向度扩张。将人文

内涵融入药材质量评价体系，调整评价方式由技

术理性一元化走向价值理性、技术理性并举的二

元化的原因，正在于将人文价值“软件”作为技

术价值“硬件”应用、发展的根本遵从和价值锚

点，从而引导数智技术成为中医药传统整体观与

个体智慧的“转译者”、“增强者”，推动形成人机

协同、体用兼济的共生生态。 

综上，人才、文化、数据、伦理等困境，实为

技术范式危机的不同表征，根源在于技术理性与中

医药价值理性的不完全匹配。治理转型的关键，在

于把握当前数智技术发展机遇，使其成为衔接价

值、技术理性的桥梁，推动质量评价体系走向人机

协同、体用兼济的可持续发展。 

3  中药材质量评价的数智化治理框架与实施路径 

3.1  大科学视域下“四维协同”数智化治理框架的

构建 

中药材数智化治理的最终目的，是系统性

提升质量以满足“质 -量-效 -境”协同的实际需

求。针对当前评价体系面临的结构性困境，本研

究初步提出构建涵盖“品质-产量-生态-人文”四

维准则的协同治理框架（表 1）。本框架的构建

在参照相关学术成果和本课题组前期研究与调

研资料的基础上，综合运用了规范性理论构建

法、跨学科整合法与政策文本分析法。首先，以

中医药“体用相济”“天人合一”整体观为哲学

基础，融合韦伯“工具理性-价值理性”理论及

大科学范式理论，确立了四维协同的本体论与认

识论依据；其次，整合药事管理学、人工智能、

生态学、人文地理学等跨学科理论，指导“品质-

产量-人文-生态”各维度评价指标的系统设计；

最后，系统梳理《中药生产监督管理专门规定》

《中国药典》2025 年版 [25]等最新政策要求，将其

转化为四级可操作指标，使框架兼具理论解释

力、学科交叉性与实践适配性。该框架的构建旨

在突破“质量分离”与“理性缺位”的范式局限，

通过数智技术实现多维数据的融合分析（表 2）

与动态调控。  
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表 1  中药材质量评价指标“四维协同”治理框架 

Table 1  Four-dimensional synergistic governance framework for quality evaluation indicators of traditional Chinese 

medicinal materials 

一级指标（A） 二级指标（B） 三级指标（C） 四级指标（D） 

A 中药材质量四维协同综合评价 B1 品质准则 C11 有效成分含量 D111 单一有效成分精确量 

D112 有效成分群比例关系 

C12 非有效成分筛查 D121 物理杂质筛查 

D122 重金属残留检测 

D123 农药残留监控 

C13 外观性状 D131 形态特征标准化 

D132 色泽质地标准化 

D133 气味特征辨识 

C14 生物活性 D141 细胞层面活性 

D142 动物模型药效评估 

D143 临床疗效与安全性评价 

D144 生产工艺关键参数关联分析 

B2 产量准则 C21 种植面积与单产 D211 种植区域精准测绘 

D212 产量与效率监测 

C22 产量稳定性 D221 气候生态效应综合评估 

D222 病虫害损监测防控 

D223 市场风险监测指标 

C23 资源利用 D231 土地效益核算 

D232 水资源优化管理 

D233 肥料农药精准施用 

B3 生态准则 

 

C31 土壤环境质量 D311 土地肥力动态检测 

D312 土壤酸碱度调控 

D313 土壤污染修复治理 

D314 产地生态环境数字化建模 

C32 气候适应性 D321 气象数据实时采集 

D322 生长气候适宜性分析 

D323 阶段气候应对预案 

C33 生物多样性 D331 昆虫鸟类群落监测 

D332 微生物群落多样性分析 

D333 生态系统服务功能评估 

C34 生态修复能力 D341 植被恢复动态监测 

D342 土壤生态修复评估 

D343 生态修复技术创新 

B4 人文准则 C41 文化传承度 D411 古籍记载多维信息验证 

D412 经验技艺的完整性与连续性 

D413 隐性知识数字化覆盖度 

D414 人用经验数据挖掘与决策建模 

C42 道地认同度 D421 道地产区历史与地理标志认证强度 

D422 产区口碑与市场认可度调查指数 

D423 古籍中道地性状特征模型吻合度 

C43 地域适配性 D431 地方用药与疾病谱的实效关联分析 

D432 中医优势病种与道地药材的信效度评估 

C44 经验融合度 D441 经典理论与活性成分的关联图谱 

D442 名家医案的数字化档案库完备性 

D443 经典名方现代临床应用的疗效反馈 
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表 2  中药材质量评价“四维协同”治理框架数据库 (示例) 

Table 2  Four-dimensional synergistic governance framework database (example) for quality evaluation of traditional 

Chinese medicinal materials 

编号 四级指标 数据采集内容说明 

D111 单一有效成分精确量 按《中国药典》及相关标准测定指标成分含量、特征性丰量成分含量等 
D112 有效成分群比例关系 HPLC-MS/MS 等技术测算的成分间比例、多组学数据解析成分群与药效关联等 
D121 物理杂质筛查 按《中国药典》通则方法检测泥土、沙石、虫卵、非药用部位等杂质含量等 
D122 重金属残留检测 按《中国药典》通则 2321 等方法测定铅、镉、汞、砷、铜等重金属含量等 
D123 农药残留监控 按《中国药典》通则 2341 等方法测定有机磷、有机氯、拟除虫菊酯等农药残留量等 
D131 形态特征标准化 测量药材长度、直径、质量、密度、花型、纹路等外观特征，采用机器视觉提取量化参数 
D132 色泽质地标准化 采用色差仪、质构仪测定颜色（L*、a*、b*值）、硬度、脆性、含水量等指标 
D133 气味特征辨识 采用电子鼻或 GC-MS 等工具测定特征香气成分的组成与相对含量，建立气味指纹图谱 
D141 细胞层面活性 基于体外细胞模型检测提取物对特定靶点的活性，包括半数抑制浓度“（half maximal inhibitory concentration，

IC50）、最大效应（maximal effect，Emax）、细胞因子表达水平等 
D142 动物模型药效评估 在经典疾病动物模型“（炎症、感染、记忆障碍等）中测定关键药效学指标：如肿胀抑制率、生存率、行为学

评分、生化指标“（tumor necrosis factor-alpha，TNF-α）、白细胞介素-6“（interleukin-6，IL-6）等）变化等 
D143 临床疗效与安全性评价 ①主要疗效终点：疾病特异性复合终点“（如心血管事件）、公认量表评分变化“（如 HAMD 评分）、生存期

指标（overall survival，OS）、（progression-free survival，PFS）等；②次要疗效终点：实验室指标（糖
化血红蛋白、血脂）、中医证候积分等；③安全性终点：不良事件/严重不良事件发生率、实验室检查异
常率等；④患者报告结局：健康相关生活质量量表“（SF-36、EQ-5D）评分等“（依据 ICH E9、国家药品监
督管理局指导原则） 

D144 生产工艺关键参数关联分析 采用多变量数据分析“（multivariate data analysis，MVDA）建立关键物料属性“（critical material attributes，CMA）
关键工艺参数“（critical process parameters，CPP）等与产品关键质量属性“（critical quality attributes，CQA）
之间的数学模型 

D211 种植区域精准测绘 利用（Geographic Information System，GIS）、遥感技术获取种植地块边界、面积、栽培品种、种植模式、
机械化程度、人工干预率等 

D212 产量与效率监测 单位面积产量、产量年际波动率、优质品率（符合药典及内部优质标准比例）、种植技术贡献率等 
D221 气候生态效应综合评估 构建气候适宜性指数，量化气候波动对药材质量成分、物候期及产区稳定性的综合影响 
D222 病虫害损监测防控 害虫种类、害虫密度、危害程度、作物减产量、病虫害发生率、持续时间等 
D223 市场风险监测指标 价格波动指数、供需平衡指数、金融变动、中药材进出口量、主要产区灾害预警等 
D231 土地效益核算 复种指数、单位面积产值、成本收益率、投入产出比、土地净收益等 
D232 水资源优化管理 土壤含水量、作物需水量、灌溉效率、用水成本、水资源利用率等 
D233 肥料农药精准施用 农药品类、单次施用量、施用频率、成本、效益、污染指数（如农药残留超标率）等 
D311 土地肥力动态检测 土壤有机质、全氮、有效磷、速效钾及中微量元素（铁、锰、锌等）含量 
D312 土壤酸碱度调控 土壤 pH 值、阳离子交换量（cation exchange capacity，CEC）、盐分含量、缓冲能力等 
D313 土壤污染修复治理 物理/化学/生物修复措施实施面积、修复后污染物残留量、生态恢复效果评估等 
D314 产地生态环境数字化建模 基于遥感、物联网等数据的药材产地生态适宜性评价与可视化分析模型 
D321 气象数据实时采集 气温、气压、湿度、降水、光照、风速、异常气候率、灾害预警等级等 
D322 生长气候适宜性分析 基于气象因子与作物生长模型的适宜性指数，以及阶段性存活率、倒伏率、病害率等 
D323 阶段气候应对预案 极端气候事件（干旱、洪涝、高温、低温）发生率、预防措施覆盖率、响应能力（预警-处置时间）等 
D331 昆虫鸟类群落监测 采用样线法、红外相机等方法记录周边昆虫、鸟类的种类、数量、活动规律等，分析生物链利害关系 
D332 微生物群落多样性分析 采用高通量测序分析根际微生物群落组成、多样性指数“（Shannon、Simpson）、功能预测及与作物的利害关

系等 
D333 生态系统服务功能评估 采用 InVEST“（integrated valuation of ecosystem services and tradeoffs）等模型评估土壤保持、水源涵养、气候

调节、生物防治等服务的物质量或价值量等 
D341 植被恢复动态监测 植被覆盖面积占比、植被生长状况（normalized difference vegetation index，NDVI）、生态保护区面积变化等 
D342 土壤生态修复评估 土壤微生物群落结构、土壤酶活性（脲酶、过氧化氢酶）、土壤污染物残留率等 
D343 生态修复技术创新 生态护坡、湿地修复、生物廊道面积有效率等 
D411 古籍记载多维信息验证 采用自然语言处理“（natural language processing，NLP）提取古籍中记载的性状、功效、产地信息等，与现代

性状参数、成分谱、临床疗效数据进行相似度匹配与关联分析 
D412 经验技艺的完整性与连续性 记录中药炮制、鉴别、诊疗等技艺的代表性传承人谱系、传承年限、技艺保存形式（文字、视频、数据库）等 
D413 隐性知识数字化覆盖度 关键技艺视频记录比例、经验规则转化条目数、知识图谱三元组数量、数字化档案保存完整率等 
D414 人用经验数据挖掘与决策建模 基于临床数据库 Hospital Information System（HIS）、Electronic Medical Record（EMR）、名医医案、古籍

文献等，采用机器学习算法“（决策树、神经网络）构建人用经验知识图谱与疗效预测模型，并参照证据分
级标准评价证据等级 

D421 道地产区历史与地理标志认证强度 道地产区发展历史文献记载、国家地理标志产品认证、农产品地理标志登记、非物质文化遗产认定等 
D422 产区口碑与市场认可度调查指数 基于商业数据的品牌知名度、消费者偏好度、信任度指数；市场占有率、价格溢价率等 
D423 古籍中道地性状特征模型吻合度 将古籍描述的道地性状转化为图像特征向量，与化学成分等数据关联分析，计算吻合度系数 
D431 地方用药与疾病谱的实效关联分析 基于区域性医疗大数据，采用关联规则挖掘药材使用频次与地方高发疾病的关联强度，并汇总病例系列、队

列研究的疗效证据[如比值（odds ratio，OR）、效应量] 
D432 中医优势病种与道地药材的信效度 基于中医优势病种临床研究统计道地药材使用量、使用频率等，分析其与标准化疗效指标“（如主要终点改善

率、症状积分下降）的相关性 
D441 经典理论与活性成分的关联图谱 构建“经典理论-药性-化学成分-药理作用”多层关联网络，采用可解释性分析（如 SHAP 沙普利加性解释值）

等量化经典理论对活性成分筛选的贡献度 
D442 名家医案的数字化档案库完备性 收集各级名中医医案，结构化处理病案数量、数据标准化率，挖掘辨证用药规律“（如关联规则、聚类分析）

等，形成知识库 
D443 经典名方现代临床应用的疗效反馈 基于系统评价/Meta 分析、随机对照研究（randomized controlled trial，RCT）、真实世界数据，提取经典名

方的疗效证据（主要终点指标变化、效应量）等，并进行数据标准化存储与融合分析 
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如表 2 所示，品质准则旨在突破现行标准过

度依赖单一成分量化、忽视中药多组分整体药效

表征的问题，转向对有效成分群、生物活性及外

观性状的系统评价，在体现中药整体性的同时，

严守药典和法规的农药残留限量等安全底线；产

量准则关注规模化生产下的供给稳定性与资源效

率，平衡质量一致性与产业可持续性；生态准则

将道地性所依赖的土壤、气候、生物多样性等环

境因子纳入评价，回应药材生长环境与内在品质

的关联机制；人文准则致力于将“性味归经”“天

人合一”等传统认知与地域智慧结构化、数字化，

以弥补技术评价中的文化价值缺位。四维准则并

非孤立存在，而是通过数智技术实现交叉验证与

动态平衡，共同指向一个更具系统性、包容性和

预见性的治理范式，为后续具体实施路径提供理

论指引与方法论基础。 

3.2  中药材质量评价数智化治理机制的运行逻辑 

在前述研究基础上，数智化质量评价的有效运

行需理顺治理逻辑，明确主体权责、规范流程链路

并规划推进策略，从而将四维评价准则转化为可运

行的治理机制“（图 2），实现““人-药-境-效”贯通的

公共目标。

 

图 2  中药材质量评价数智化治理机制 

Fig. 2  Digital and intelligent governance mechanism for quality evaluation of traditional Chinese medicinal materials 

在行动者层面，需构建政府、企业、科研机构、

农户、医疗机构、名老中医药工及行业协会协同参

与的多元共治网络。政府承担规则制定、数据标准

统一与公共数据基础设施建设职能；生产企业作为

质量责任主体，负责数据采集与上链存证；科研机

构与第三方平台提供算法开发与模型验证支持；农

户与合作社通过智能终端记录传统种植经验；医疗

机构承担临床疗效反馈职责；名老中医和药工贡献

隐性经验智慧；行业协会发挥自律协调作用。各行

动者持有差异化资源：数据、知识、生产、监管权

威与自律机制，共同构成治理网络的资源基底。 

在资源与规则层面，以统一数据规范与制度标

准为纽带，将分散资源整合为可流通的治理要素。

通过统一规范实现全链条全要素感知，采集品质、

产量、生态、人文四维数据；以数智技术解析多维

质量关联特征，将隐性经验转化为显性规则。制度

设计保障数据权属清晰与互信机制，技术平台提供

算法共识与智能合约执行，二者共同构成资源整合

与规则运行的支撑。 

在互动逻辑层面，行动者遵循“感知-洞察-决

策-干预-反馈”闭环实现持续耦合：全链条感知汇聚

多源数据，数智模型洞察规律并生成决策建议；各

主体依据权责执行干预：政府风险预警、企业工艺

优化、农户精准作业、临床合理用药；实践效果回

传至数据底座，驱动模型迭代与标准更新。这一过

程以数据为媒介、算法为中介、规则为约束，形成

多主体协同调适。 

通过上述有机耦合，该框架达成三重秩序：权

责可追溯，依托区块链实现多主体行为存证；知识

可演进，传统经验通过数智技术传承活化；信任可

传递，穿透式监管与临床循证支撑全产业链质量公

信力。由此，数智化质量评价得以分阶段推进从试

点到全产业链的拓展，实现技术理性与价值理性的

融合，成为贯通“人-药-境-效”的协同治理工具。 
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传统经验知识
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实现公共目标：中药材全产业链高质量发展 

政府组织：全链条监管、政策优化 
企业／农户：生产工艺优化 
医疗机构：临床用药优化 
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3.3  数智技术赋能中药材质量评价的实践路径 

现代中药材质量评价的结构性困境，根源在于

传统评价范式难以统筹中药材““质-量-效-境”的复

杂关联。数智技术的价值，在于为破解这些结构性

困境提供更系统化的解决方案。然而，数智技术的

应用需超越简单的工具叠加，而是以中医药自身的

问题逻辑为牵引。近年来，围绕人参、当归等道地

药材的数智化探索已初步验证了这一转型的可行

性[26]。基于此，本文构建了一条贯穿““数据采集→

特征解析→知识融合→实践转化→理论验证”全链

条的数智化实践路径，使各技术、各环节相互支撑，

共同推动中药材质量评价从““单点检测”走向““系

统调控”。 

3.3.1  区块链与物联网的可溯源路径  区块链与

物联网融合构建的可溯源路径，旨在破解产业链各

环节信息割裂所导致的质量信任缺失问题，通过建

立贯通“产地环境-加工流通-临床使用”的数据闭

环，为道地性的量化监管奠定可信基础。这一路径

的技术核心在于将物理世界的药材流转与数字世

界的信息映射紧密耦合，通过物联网采集全链条数

据[27]，并利用区块链实现不可篡改的存证与共享[28]。

以上海“中药安心达”平台为例，该平台依托浦江数

链区块链基础设施，整合物联网与智能合约技术，

构建覆盖全市 380 余家医疗机构、40 余家中药生产

经营企业的可信数据网络，已实现 100 个饮片大品

种的全流程追溯，累计上链溯源数据 54 万余条，覆

盖全国 20 多个省份 2 800 多个药材种植基地。与此

同时，患者通过手机扫码或“随申办”查询，便捷

获取中药从“田间地头”到“患者床头”的全流程

服务与质量信息[29]。与一般商品溯源不同，该路径

在中医药领域的核心价值在于对中药材“道地性”

的深度绑定—将产地生态数据与传统炮制工艺参

数上链存证，使道地药材所承载的生态智慧得以纳

入量化监管体系。 

3.3.2  人工智能识别建模的可量化路径  基于人

工智能识别建模的可量化路径，旨在破解传统“辨

状论质”等隐性经验难以转化为客观评价标准的核

心难题，通过为药材特征与内在成分建立关联模

型，为经验鉴别装配数智化的“测量标尺”。高分辨

率显微成像与深度学习算法的结合，使 AI 能够自

动提取药材特征并与有效成分建立关联模型[30]。长

春中医药大学陈长宝教授团队研发的野山参智能

辅助鉴定系统，已在亚洲最大的人参交易市场抚松

万良投入实际应用：过去鉴定野山参年龄与品质依

赖老师傅经验，耗时漫长且标准不一；如今智能设

备仅需 26 s 即可精准完成参龄判定、等级分析并同步

生成鉴定证书[31]，推动人参鉴定走向“品质-安全-真

伪”全链条智能化，为中药质量把关从经验走向精

准提供了优化方案。此外，基于 MI-HSIC 混合加权

指数特征优化方法的电子鼻技术，结合机器学习算

法，对六大道地产区黄连的产地溯源准确率达

94.58% ～ 96.25% ， 特 征 数 量 减 少 71.43% ～

91.43%[32]，为道地药材鉴别提供了更高效、更优质

的量化评价手段。 

3.3.3  大数据与知识图谱的可视化路径  大数据

与知识图谱驱动的可视化路径，旨在构建整合“生

境-成分-药效”等多源异质信息的关联性知识网

络[33]，通过将分散的传统经验转化为可交互的结

构化知识体系，以回应中药多组分、多靶点的整

体性特征。该路径以多源数据融合与语义关联为

核心，通过整合历代医籍记载、现代研究数据及市

场流通信息，构建“生境-成分-药效”等复杂关联的

知识图谱[34]，将分散的传统经验转化为可交互、可

探索的结构化知识体系[35]。南京中医药大学研发的

“素山中药大模型”依托《中药大辞典》《中医方剂

大辞典》及古今文献数据，构建“生成式 AI＋MaaS”

架构的教育垂直大模型服务体系，助力攻克中药学

隐性知识抽取与解析难题[36]，推动实现中药知识管

理、交叉学科教育与科研数据分析等功能的智能化

升级。云南白药集团应用 Graph RAG 技术构建中医

药行业大模型数据标注项目，通过大模型抽取长上下

文关系生成知识图谱，支持混合检索与大模型问答，

将复杂问题回答准确率提升 10%，构建覆盖三七、茯

苓 15 万例、天然药物 4 618 种的高质量数据集，赋能

一线销售管理实现营销复购率增长超千万元[37]。可视

化路径的实践表明，知识图谱技术正成为整合中药

多源信息、挖掘隐性知识的关键支撑。 

3.3.4  人机协同炮制的智能化路径  人机协同的

炮制智能化路径，旨在通过建立传统炮制经验与智

能控制技术的“双螺旋”融合机制，实现从“经验

熬制”到“精准智造”的跨越，使数智技术成为既

能传承人文指引又能提升生产一致性的“技艺传承

体”。该路径依托“双螺旋”融合机制：一方面，借

助智能传感技术（如高光谱成像、电子鼻），对老药

工“观色辨形、凭手感温”等关键经验进行数字化

建模，精准捕捉传统描述（如“切面深黄色、香气
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浓郁”）对应的量化节点；另一方面，通过机器学习

构建智能控制模型，将这些量化规则转化为可执

行的工艺参数，实现炒药设备与人工经验的动态

匹配[38]。江西同善堂药业建设运营的智慧中药房[39]，

将建昌帮“水火共制”“炆制法”等非遗工艺转化为

数字化模型：通过智能传感技术对炮制过程中的水

量、温度、时间、辅料用量等 200 余项关键参数进

行精准调控，“智药仓”5 min 配好一服中药，药材

称量误差率低于 2%，批次间有效成分差异控制在

5%以内，实现从“经验熬制”到“精准智造”的跨

越。这一模式使数智技术成为传统技艺的“传承

体”，在遵循人文指引的同时提升了工业生产的质

量一致性。 

3.3.5  古籍数字化与临床数据化的双向路径  古

籍数字化与临床数据化的双向验证路径，旨在破解

经典名方现代化进程中传统理论解读与现代循证

证据之间的衔接困境，通过“理论溯源-临床反哺”

的双轮驱动，为构建融“成分-功效-文化-生态”于

一体的质量评价新范式搭建数字化桥梁。一方面，

运用自然语言处理技术深度挖掘《伤寒论》《千金

方》等典籍中的组方逻辑与剂量规律[40]，结合网络

药理学构建“君臣佐使”配伍的数字化表征模型[41]；

另一方面，基于真实世界临床数据，运用机器学习

算法分析经典名方在不同地域、不同体质人群中的

疗效差异[42]。南京中医药大学黄煌教授经方传承工

作室团队研发的“黄煌经方 AI 辅助诊疗系统”，构

建了涵盖 9 000 种症状、40 000 种疾病、1 800 味中

药及 10 万条诊疗规则的中医知识图谱，通过 30 万

例舌象图像标注与多模态数据融合，将《伤寒论》

《金匮要略》的古籍条文与黄煌教授 50 余年临床经

验转化为可计算、可迭代的数字规则，实现“方人

相应”辨证体系的可视化、标准化诊疗流程。该系

统已在基层医疗场景中落地应用，基层医师通过小

程序实时获取诊疗建议，单次诊疗时间压缩至 8 分

钟以内，显著提升服务质量。此外，西苑医院苏州

医院研发的“叶天士血证辅助诊疗大模型”，整合叶

天士诊治血证的学术思想与临床经验，构建血证知

识图谱与古方数据库，实现基于古籍知识的辅助诊

疗功能[43]。这种双向验证模式，既使古籍记载的道

地性状特征与现代临床疗效形成互证，也为人文价

值理性融入品质评价体系搭建了数字化桥梁，推动

质量评价走向“成分-功效-文化-生态”协同演进的

新范式。 

4  结语与展望 

国家药品监督管理局“《中药生产监督管理专门

规定》已于 2026 年 3 月 1 正式施行，可概括为““质

量控制、风险管理、产业创新、政策优化”4 个模

块[44]，标志着以中医药理论为根基的全过程质量监

管从政策倡议走向法治实践，为技术理性与价值理

性的深度融合奠定了制度根基。中药材质量评价的

数智化转型，绝非技术工具的简单叠加，而应是一

场以人文价值为灵魂、以科学实证为筋骨、以生态

智慧为血脉的范式革新。数智技术所驱动的可追溯、

可量化、可预测能力，为破解“成分-功效-文化-生态”

长期割裂的结构性困局提供了方法论支撑。然而，技

术终究是““用”，药材之““体”与人文之““魂”才是

价值归宿。唯有坚持以人文价值引导技术发展，使

数智技术成为中医药隐性知识的“转译者”与临床

循证智慧的“增强者”，方能推动质量评价从“唯成分

论”的单向度执着，迈向“品质-产量-人文-生态”四

维协同治理的新范式。 
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