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摘  要：中药质量安全是中医药产业可持续发展的生命线，构建中药溯源体系是解决中药材全链条质量管控难题、实现质量

监管的核心手段，对维护道地药材品牌形象、规范药材市场秩序具有重要意义。目前，我国中药溯源体系已整合物联网、区

块链、大数据、AI 等关键技术，建成覆盖“种植、加工、流通、使用”的全链条信息管理系统，多地试点已验证其应用价

值，行业进入多技术协同的稳定发展阶段。但现有研究与实践仍存在关键争议与不足：研发机构间信息维度差异大、追溯信

息多环节不连通的技术协同问题，经营商自我监管意识薄弱的主体意识问题，信息采集成本高、中小主体参与门槛高的成本

数据问题，以及全国统一数据标准缺失、监管机制不完善的行业规范问题，导致溯源系统覆盖范围有限，假冒伪劣药材仍存

在，问题产品的源头回溯与召回能力亟待提升。系统梳理中药溯源体系的发展历程与政策演进，综述其核心功能、关键技术

融合应用逻辑及典型试点成效，针对现阶段不足提出靶向优化建议；研究结构上从中药质量安全的“根源、放大、终极”逻

辑链剖析问题，再阐述溯源体系的发展、建设现状，进而分析面临的挑战并提出可行性对策，最后展望未来发展方向。研究

发现，中药溯源体系的建设需以标准化、智能化、普惠化、全球化为核心方向，通过制定统一元数据标准、深化多技术融合、

构建“政府补贴＋保险联动＋品牌溢价”成本模型、健全多元共治监管机制，破解行业痛点。未来，应进一步聚焦不同品类

中药材的差异化溯源方案、多技术融合的低成本落地路径、溯源数据与临床疗效的关联分析等方向，推动学术成果与产业应

用深度结合，让中药溯源体系成为保障中药材质量安全、推动中医药传承创新发展的坚实支撑。 
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Multi-technology integration, development status, challenges and future prospects 

in full-chain construction of Chinese medicinal materials traceability system 
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Abstract: The quality and safety of Chinese medicinal materials are the lifeline for the sustainable development of the traditional 

Chinese medicine (TCM) industry. Establishing a traceability system for Chinese medicinal materials is a core means to solve the 

problem of whole-chain quality control and achieve quality supervision, which is of great significance for maintaining the brand image 

of authentic medicinal materials and regulating the order of the medicinal materials market. At present, China’s traceability system for 

Chinese medicinal materials has integrated key technologies such as the Internet of Things, blockchain, big data, and AI, and has built 

a full-chain information management system covering “cultivation-processing-circulation-use”. Pilot projects in multiple regions have 

verified its application value, and the industry has entered a stable development stage of multi-technology collaboration. However, 

existing research and practice still face key controversies and deficiencies: technical coordination problems such as large differences 

in information dimensions among research and development institutions and disconnected traceability information across multiple 

links, subject awareness problems such as weak self-supervision awareness among business operators, cost and data problems such as 

                                                        
收稿日期：2026-03-02 

基金项目：国家自然科学基金面上项目（82174236）；四川省高等教育人才培养质量和教学改革项目（JG2024-0660）；四川省卫生信息学会科

研课题（2025010） 

作者简介：施明毅，博士研究生，副教授，研究方向为 AIGC中药溯源、人工智能与中医药学。E-mail: thj125smy1222@163.com 

*通信作者：温川飙，研究员，博士生导师，从事人工智能与中医药学等研究。E-mail: wcb@cdutcm.edu.cn 

罗  悦，副教授，从事中药质量、中药材智能化分析与鉴定等研究。E-mail: luoyue@cdutcm.edu.cn 



·6210· 中草药 2026年 8月 第 57卷 第 16期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 August Vol. 57 No. 16 

   

high information collection costs and high barriers to participation for small and medium-sized entities, and industry standardization 

problems such as the lack of unified national data standards and imperfect regulatory mechanisms. These issues lead to limited coverage 

of the traceability system, the continued existence of counterfeit and substandard medicinal materials, and an urgent need to enhance 

the ability to trace back to the source and recall problematic products. The purpose of this study is to systematically review the 

development history and policy evolution of the traceability system for Chinese medicinal materials, summarize its core functions, key 

technology integration application logic, and typical pilot achievements, and propose targeted optimization suggestions for current 

deficiencies. The research structure analyzes the problem from the “root-amplification-ultimate” logical chain of Chinese medicinal 

material quality safety, then elaborates on the development and construction status of the traceability system, subsequently analyzes 

the challenges faced and proposes feasible countermeasures, and finally looks forward to future development directions. The study 

finds that the construction of the traceability system for Chinese medicinal materials needs to focus on standardization, intelligence, 

inclusiveness, and globalization as core directions. By formulating unified metadata standards, deepening multi-technology integration, 

constructing a “government subsidies + insurance linkage + brand premium” cost model, and improving diversified co-governance 

regulatory mechanisms, industry pain points can be resolved. In the future, further focus should be placed on differentiated traceability 

schemes for different categories of Chinese medicinal materials, low-cost implementation paths for multi-technology integration, 

correlation analysis between traceability data and clinical efficacy, and other directions, to promote deep integration of academic 

achievements and industrial applications, making the traceability system for Chinese medicinal materials a solid support for ensuring 

the quality and safety of Chinese medicinal materials and promoting the inheritance, innovation, and development of TCM. 

Key words: safety of Chinese medicinal materials; quality supervision; traceability of Chinese medicinal materials; traceability system; 

multi-technology integration; artificial intelligence 

中医药作为我国传统医学的核心组成部分，历

经数千年传承，既是保障民生健康的重要资源，也

是推动医药产业高质量发展的关键领域[1]。中药质

量安全是中医药行业可持续发展的生命线，构建科

学完善的中药材质量控制体系，是提升中药质量稳

定性、保障临床用药安全的核心路径[2]。当前中药

材市场存在质量参差不齐问题，其根源主要在于种

植环节的规范性不足（（如基原混乱、农残超标）[3]、

炮制加工的标准化缺失（（如工艺不统一、质量波动

大）[4]、流通销售环节的监管漏洞（（如混伪品掺入、

以次充好）[5]，以及临床使用中熬制工艺的不规范

（（如未遵循药材性味要求导致药效降低）[6]，这些问

题不仅降低中药临床疗效，更直接影响患者用药安

全。而且，上述多环节质量问题并非孤立存在，而

是形成连锁反应：种植环节的农残超标，会导致加

工环节即便遵循规范工艺，也难以消除先天质量隐

患；而流通环节的混伪品掺入，又会使临床使用环

节的对症用药效果不符合医师预期。 

为解决上述多环节质量问题，政府监管机构陆

续出台政策强调药材质量安全的重要性，并号召科

研机构探索全链条质量控制方案。中药溯源体系由

此成为中药材过程性质量评价的核心路径，通过全链

条信息追踪实现“从田间到病床”的质量管控。中药

溯源是指通过技术手段对中药材及其制品从生产（种

植/养殖）、加工（炮制/提取）、流通（仓储/运输）到

使用（（临床/消费）全链条的关键信息进行跟踪、记

录与管理，最终实现来源可溯、质量可控、安全可

保障的全过程监管模式。中药溯源系统属于关键信

息控制类平台，其本质是集成物联网、区块链等现

代信息技术的信息管理系统，用于追踪和记录中药

材及其制品在生产、加工、流通和使用各个环节中

的详细信息，并利用各种性能稳定的智能信息技术

作为系统架构支持，为中药质量安全提供一种过程

性监管手段[7-8]。中药溯源体系已逐渐成熟，部分地

区已投入使用。 

现有关于中药溯源的研究多聚焦单一技术，物

联网、大数据与区块链的协同应用研究不足，尚未

形成数据从采集到存储、分析的完整技术链；各地

试点的经验缺乏系统梳理，难以形成可推广的行业

范式；针对数据标准不统一、中小主体成本压力等

行业痛点，尚未提出兼顾技术可行性与产业接受度

的优化路径。由于溯源体系的投入使得经营成本相

对提升、溯源过程多涉及人为操作因素、偏远山区

种植户对现代信息技术的可接受率较低，导致溯源

信息仍存在不确定性、溯源系统难以全覆盖落地。

在此背景下，优化溯源信息采集传输关键技术、提

升溯源信息闭环效果、降低技术投入成本、解决数

据标准化挑战等方式有利于溯源自动化、规范化，

有助于推动全民参与溯源，实现中药材在各个环节

的过程性信息监管，体现溯源的真实性、可靠性。 
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系统梳理中药溯源体系的发展历程与政策演

进，针对现存的数据壁垒、技术成本、标准缺失等

问题提出靶向优化建议，以期为靶向完善溯源监管

机制、企业落地溯源系统、科研机构明确研究方向

提供参考，助力中医药产业从（“质量可控”向（“质

量可信”升级。 

1  中药质量安全现状及评价 

中药质量是保障中药临床用药安全、有效、可

控的根本条件，也是保障中药产业持久发展的关键

影响因素，已逐步成为行业关注的焦点[9]。中药质

量安全问题不仅引发临床用药风险，更对中医药产

业造成巨大经济损失。据（ 中国中医药产业发展报

告（（2024）》[10]数据显示，我国中药材市场因假冒伪

劣、基原混乱、农残超标等溯源缺失问题，年直接

经济损失超 380 亿元，占中药材产业总产值的

12.7%；出口环节因质量追溯体系缺失，每年约有

15%的中药产品因质量问题被海外退回，退货金额

年均超 2.9 亿美元。临床层面，国家药品不良反应

监测中心（ 2024年药品不良反应监测年度报告》[11]

显示，中药饮片不良反应报告中，83.2%源于溯源缺

失导致的混伪品掺入、农残超标、炮制不规范，其

中因伪品半夏（（混虎掌南星）、伪品川贝母（（混平贝

母）引发的胃肠道不良反应、过敏反应占比达

67.5%。 国家药品抽检年报》显示：2020—2024年

中药饮片专项抽检合格率从 98.03%下降到

97.12%[12-13]，不合格产品主要体现在混伪品掺伪、

非法染色、外源性有害物质残留超限、采收加工与

加工炮制不规范等问题上。中药材质量安全问题并

非孤立存在，而是呈现（“种植环节根源性隐患、加

工/流通环节放大性恶化、临床环节终极性风险”的

链式传导特征，各环节问题层层叠加，最终导致中

药质量失控、临床疗效降低甚至用药安全事故。 

1.1  根源性问题：药材种植环节——质量隐患的源头 

药材的基原选择和种植条件是影响其质量的

根源，该环节的不规范直接为中药全产业链埋下先

天性质量隐患，也是后续所有质量问题的核心源

头。该环节存在 2类典型问题：一是种植环境不适

宜导致道地性缺失[14]。地域环境的差异性直接影响

药材有效成分含量及稳定性，如安徽产蒲公英叶较

黑龙江产蒲公英叶，虽同为蒲公英叶，但由于其种

植地域的土壤、气候差异，菊苣酸、异绿原酸 A等

关键酚酸类成分含量更低，无法达到优质入药标

准，因此在药材采购中通常不作为优先选择[15]。二

是种植过程不规范导致质量风险[16]。药材种植主体

多为农户，其专业知识储备不足且存在“重产量、

轻质量”倾向，具体表现为农药化肥使用剂量与时

间不规范，进而引发重金属及农残超标问题。

2022—2024年国家药品抽检中，共检出 23 批次地

骨皮含有禁用农药氟虫氰，含量最高达 0.08 mg/kg，

超出（ 中国药典》2025年版通则限量（（0.02 mg/kg）

3 倍，相关种植产区的地骨皮产品因无法溯源，导

致产区整体滞销，直接经济损失超 1.2亿元[13]。 

1.2  放大性问题：加工与流通销售环节——质量隐

患的加剧与扩散 

种植环节的先天性质量隐患，在加工与流通销

售环节因标准化缺失、监管漏洞被进一步放大，甚

至衍生出新的质量问题，成为中药质量劣变的（“放

大器”。其中，加工环节的人为干预程度高，是种植

隐患的直接放大环节；流通销售环节的信息不对

称、仓储养护不当，是质量问题的跨区域扩散环节，

二者共同导致中药质量问题从“单点”向“全链”

蔓延。 

1.2.1  药材采收加工环节  药材的采收时间、方式

及加工工艺直接影响其产量与品质[17]，种植环节的

轻微质量偏差，会因加工环节的不规范被进一步放

大。在采收环节，受市场供求失衡影响，“早采、乱

采”现象普遍。部分农户为抢占市场，在药材未达

最佳药用期时即采收，导致有效成分含量不足；同

时，采收部位不规范也会影响药材品质。在加工环

节，因人为干预程度高，成为质量问题高发区，

多体现在掺伪造假、非法染色、工艺不达标等。

如在饮片中超标掺入非药用部位；使用工业染料

改善药材外观；部分加工企业未遵循药品生产质

量管理规范（good manufacturing practice，GMP），

加工环境不符合要求，导致饮片有效成分降解或

微生物超标[18-19]。 

1.2.2  中药流通销售环节  流通销售环节是中药

材质量劣变与造假的高风险区，也是加工环节质量

问题的跨区域扩散载体，仓储养护不当导致品质受

损、市场不良交易破坏秩序等情况屡禁不止[20]。中

药材流通中，部分企业仓储环境未达药品经营质量

管理规范（good supply practice，GSP），养护措施不

规范，易导致药材发生霉变、虫蛀或有效成分挥发，

如根茎类药材在高湿度环境下易霉变，直接丧失药

用价值。因中药材炮制工艺的特殊性，部分不良商

家利用信息不对称造假，混伪品仿真度高，如半夏
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与虎掌南星因外观相似被混用；以次充好现象频

发，如将栽培防风经焦糖染色后冒充野生防风售

卖，此类行为不仅损害消费者权益，更严重破坏药

材市场的规范性与公信力[20]。 

1.3  终极风险：中药临床使用环节——质量问题的

最终爆发 

种植环节的根源性隐患、加工/流通环节的放大

性问题，最终均在临床使用环节集中爆发，直接转

化为患者的用药风险，成为中药质量安全的终极风险

端。临床使用环节的质量控制直接关系患者治疗效果

与生命健康，目前处方合理性不足、熬制工艺不规等

问题，进一步加剧了全链条质量问题的临床危害。医

生开具处方前需结合患者年龄、体质、病情，遵循药

材性味归经与配伍禁忌等制定方案，若处方配伍不

当，不仅无法起效，还可能引发不良反应[21]。汤药熬

制中，特殊药材需遵循特定处理要求，且熬制顺序、

时间、火候需精准把控。若药材质量有问题，临床使

用阶段将难以实现质量可控。2024年某中医院因使用

炮制不规范的附子（未按药典要求蒸制至乌头碱含量

达标），导致 3 名患者出现乌头碱中毒，医院承担医

疗赔偿超 200万元，且因无法溯源附子加工企业，引

发区域内附子饮片的临床使用恐慌，正规炮制附子饮

片的临床使用率同比下降 60%[22]。 

中药材质量安全问题频繁曝出，质量监管措施

也变得多样化。林朝展等[23]认为，在质量评价中，

应注意到中药质量受到中药资源、加工炮制、存储

运输和生产过程等多方面、多环节的影响，应重点

强调现代先进科学技术和方法的规范化使用，分析

构建多样的质量评定办法。在面对多方面、多环节

的过程性质量问题时，（“中药溯源体系”被提出，是

中药材过程性质量评价的重要管理方法。 

2  中药溯源体系发展历程 

随着现代疾病的多样化，医疗方法与体系也

发生更迭，从单一疾病治疗转变为预防疾病、对

病治疗、疗后康复、复后保健的一体模式，中医

强调“未病先防”，由此形成现代医学同传统医学

相辅相成的局面。中药材在现代医疗上的作用愈

发明显，但面对假药劣药的情况，对其质量要求

也越来越高，中药溯源成了质量监管的重要手段

之一[24-25]。2010年 11月，“中药溯源体系”理念

在第三届中医药现代化国际科技大会上首次提

出，标志着我国中药材质量监管进入“全链条追

溯”探索阶段。此后，国家政策逐步形成从理念、

试点到标准、法律的演进路径。 

2.1  政策指导逐步明确 

2011年，国家规划首次明确（“建立中药材流通

追溯体系，促进常用中药材规范化生产”的重要地

位。2012年起，相关部门陆续发布（“中药材流通追

溯体系建设试点”“进一步加强中药材管理”“药品

信息化追溯体系建设的指导意见”等政策，推动溯

源体系从理论走向实践。2015 年， 中药材保护和

发展规划（2015—2020）》[26]首次提出中药材质量

管控量化标准（如流通环节规范化集中仓储率、

质量抽检覆盖率）； 国务院办公厅关于加快推进

重要产品追溯体系建设的意见（国办发〔2015〕

95号）》[27]指出应逐渐完善追溯体系、健全法规制

度、提升社会公众的认知度和接受度，将药品等重

要产品追溯体系建设工作推进到了实施阶段。2016

年， 食品药品监管总局关于推动食品药品生产经

营者完善追溯体系的意见（食药监科〔2016〕122

号）》明确生产经营者的主体责任，对其生产经营的

相关产品实现来源可查、去向可寻。2018 年， 国

家药监局关于药品信息化追溯体系建设的指导意

见》（国药监药管〔2018〕35 号）[28]成为药品追溯

体系建设的纲领性文件。2019年，新修订（ 中华人

民共和国药品管理法》首次将药品信息化追溯正式

纳入国家法律框架[29]，后续国家药监局发布的若干

追溯标准，进一步完善了政策体系[30]。2023年，国

家药监局印发（ 关于进一步加强中药科学监管促进

中药传承创新发展的若干措施》，要求（“探索建立中

药饮片生产流通追溯体系，逐步实现重点品种来源

可查、去向可追和追溯信息互通互享”[31]。2025年，

国务院办公厅印发（ 关于提升中药质量促进中医药

产业高质量发展的意见》，明确提出（“健全全产业链

追溯体系，提升中药生产全过程质量控制水平”[32]。

上述政策的相继出台，标志着中药溯源从（“鼓励探

索”走向（“依法实施”的新阶段，为溯源体系建设

提供了制度保障。 

2.2  研究热点与发展脉络逐渐清晰 

为保证本综述的全面性、客观性与可重复性，

本研究系统检索国内外中药溯源相关文献，并采用

CiteSpace 6.3.R1软件进行文献定量可视化分析，具

体检索策略。 

2.2.1  文献来源  选择中国知网、万方数据、维普

中文科技期刊数据库、中国生物医学文献数据库四

大 中文核 心数据 库和 Web of Science Core 
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Collection、PubMed、ScienceDirect、SpringerLink四

大外文核心数据库中的相关文献。 

2.2.2  检索词  将研究主题拆解为以下关键词：中药

溯源、中药材追溯、中药质量监管、道地药材溯源、中

药多技术融合溯源。对应英文检索词：traceability of 

traditional Chinese medicine (TCM)、 traceability of 

Chinese herbal materials、quality supervision of traditional 

Chinese medicine、traceability of Dao-di herbs、multi-

technology integrated traceability of TCM。 

2.2.3  检索方式  主题检索（Topic Search），各检

索词之间采用（“OR”逻辑连接，进行跨库联合检索。 

2.2.4  时间范围  2010年 1 月 1 日—2026年 3 月

31日，2010年为（“中药溯源体系”理念首次提出年

份，截止时间为本文定稿前。 

2.2.5  纳入标准  ①研究类型：综述、研究论文、政

策研究、技术开发论文、试点应用报告；②研究内容：

中药溯源体系建设、溯源技术应用、中药质量监管与

溯源相关研究；③研究对象：中药材、中药饮片、中

药全产业链溯源；④语种：中文、英文。 

2.2.6  排除标准  ①会议摘要、学位论文、报纸文

章（（政策性报纸除外）；②与中药溯源无直接关联的

农产品/食品溯源研究；③数据不全、重复发表的文

献；④非中英双语的外文文献。 

2.2.7  文献筛选与分析  经数据库初步检索获得

文献 1 368篇，使用 EndNote 2025去重后剩余 896

篇。由 2名研究者独立依据纳入与排除标准进行筛

选，分歧通过讨论或第 3方仲裁解决，最终纳入有

效文献 466篇（（其中中文 398篇，英文 68篇）。采

用 CiteSpace 6.3.R1 对纳入文献进行关键词共现、

作者合作网络、机构合作网络及研究热点演化分

析。参数设置如下：时间切片为 1年，节点类型选

择（“Keyword”“Author”“Institution”，拓扑学分析

采用最小生成树法。分析结果明确了中药溯源领域

的研究热点、核心团队与发展脉络，中药溯源研究

历程分为 4个阶段，分别为萌芽期（（2012年以前）、

发展期（（2012—2015年）、探索期（（2016—2019年）

和稳定期（2019 年至今），各阶段具体的核心研究

内容及技术/目标特点见表 1。 

2.3  研究成果愈加明显 

在政策部署推动下，中药信息化追溯体系建设

问题成为研究热点。中国中药有限公司、中国中药

协会、成都中医药大学、中国中医科学院等机构投入

大量资源，研究中药材质量安全的监管体系[33, 36]，逐

渐形成 2大核心技术路径。一是基于成分检测的质量

监管路径。以中国中医科学院中药研究所为核心，

2015年采用 DNA条形码技术实现破壁中药饮片的

基原溯源[37-38]；2016 年通过中药化学指纹图谱技

术，完成汤剂、饮片、中成药的成分溯源[39]；2017

年结合电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）与统计

学方法，从元素指纹图角度实现中药材产地精准

追溯[40]。二是基于关键信息控制的质量监管路径。以

成都中医药大学为核心，2009年启功中药溯源系统开

发，开展中药追溯产品分级规范编制、中药追溯编

码系统建立、中医药追溯系统软硬件平台研制等工

作[41-42]，推出第一代中药质量追溯系统；2012年初步

构建基础体系结构，2012—2015年融入地理信息系统

（geographic information system，GIS）实现流通环节定

位，2015年后注重研究追溯流程的智能化、溯源信息

的安全性、流程数据的可靠性，逐步整合区块链[43]（保

障数据安全）、物联网/NB-IOT[44]、无人机[45]（（智能

采集）、大数据与云计算（（数据处理），形成覆盖（“种

植-流通”的溯源系统[46]。 

此外，黄宗海等[48]基于 CiteSpace对中药溯源研

究热点进行分析，结果显示，2010年以来中药溯源研

究可分为 4个阶段，各阶段核心特征如表 1所示。 

3  中药溯源体系建设现状 

中药溯源体系是实现中药材全过程监督管理

的重要手段[49]。在政策与研究的双重推动下，我国

中药溯源体系的建设现状已趋于稳定，形成了具有

中国特色的全链条溯源架构与功能体系，但由于数

据标准、技术复杂度、可投入成本等不同，具有区

域化、差异化特征[8]。该体系可归纳为图 1 所示架

构，基于物联网、区块链、大数据、云计算、条形

码、射频识别、移动互联网、人工智能等关键技术，

实现中药的全程追溯、质量控制、信息查询、预警

与追责、数据分析、监管和认证等业务需求。 

3.1  中药溯源体系功能概述 

中药溯源体系以中药材生产质量管理规范

（（good agricultural practice，GAP）、GMP、GSP等为

基础，通过构建完善的信息记录和管理系统，实现

中药材从生产到使用全流程追溯与监控，达成（“来

源可知、去向可追、质量可查、责任可究”核心目

标[34]。如图 2所示，该体系包含五大子模块（（种植、

生产加工、流通、监管、查询）[34, 46]，具备全程追

溯、质量控制、信息查询、预警与追责、数据分析、

监管和认证等核心功能。 
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表 1  中药溯源研究历程 

Table 1  Research stages of traceability for Chinese medicinal materials 

时间 阶段 核心研究内容 技术/目标特点 

2012年以前 萌芽期 受技术限制以及对“中药溯源”概念认知模糊影响，研究以仿造国外西

药追溯体系为主 

未结合中药道地性特征，无专

属溯源框架 

2012—2015年 发展期 明确“中药溯源”概念及价值，聚焦 2大方向：①结合中药道地性构建

特色溯源体系；②探索射频识别（RFID）技术应用 

首次凸显中药特性，技术聚焦

单一识别手段 

2016—2019年 探索期 开展溯源试点建设工作，明确工作目标、基本原则、主要任务，并完善

制度保障 

从技术研发转向“技术+制

度”协同，试点落地 

2019年至今 稳定期 依托政策与现代信息技术，突破技术壁垒，推动区块链、大数据、AI与

溯源融合 

技术方向发散，多技术协同成

为主流 

 

图 1  中药溯源体系建设架构 

Fig. 1  Architecture diagram of traceability system for Chinese medicinal materials 

 

图 2  中药溯源系统功能结构 

Fig. 2  Functional structure diagram of traceability system for Chinese medicinal materials 
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3.1.1  全程追溯  为每一批次中药材赋予唯一数

字身份标识（（如溯源码），记录种植、加工、流通、

使用等各环节关键信息。如图 3所示，涵盖种植阶

段（（道地性监测、农事操作、采收信息）、加工阶段

（（炮制工艺参数、质量检测、加工设备信息）、流通

阶段（（仓储养护、运输管理、交接与损耗）、使用阶

段（（临床处方信息、熬制工艺参数、用药反馈），终

端用户可通过扫码查询全链条信息。 

 

图 3  中药材全流程追溯示意图 

Fig. 3  Schematic diagram of whole-process traceability for Chinese medicinal materials 

3.1.2  质量控制  融合区块链技术的分布式存储

与加密算法，确保数据不可篡改。种植者、采集者、

加工者、物流人员及经销商等链上节点的记录一经

上传即永久固化，避免数据伪造；同时结合大数据

分析，实时监测各环节质量风险（（如农残超标、工

艺异常）。 

3.1.3  信息查询  采用 3类主流识别技术实现闭环

查询：二维码技术，成本低、易印刷，适配移动端

查询；DNA条形码技术，基于物种特异性基因片段，

不受加工影响；RFID技术，支持非接触式、不开箱

读取，适用于仓储批量追溯。 

3.1.4  预警与追责  风险预警通过大数据技术挖

掘全链条异常数据（（如历史农残超标记录、加工参

数偏离范围），定位风险环节并实时警报[50]；灾害预

警依托 RFID 技术监测仓储环境（如温湿度骤变、

虫害入侵），触发防护措施[51]。若发生质量问题，可

通过链上数据快速追溯至责任环节。 

3.1.5  数据分析  整合大数据、云计算、物联网、

区块链等技术，实现海量数据的安全存储和高效

分析处理[52]；通过数据挖掘辅助决策，如基于种

植环境数据优化栽培方案、基于流通数据减少物

流损耗等。 

3.1.6  监管和认证  构建“双向监管”机制，结合区

块链技术，分布式协同监管，种植户、企业、物流方

等链上节点互相核验信息真实性；第三方权威认证，

引入资质机构审核溯源数据（如检测机构验证农残数

据），提升信息可信度，增强消费者信任[52]。 

3.2  关键技术应用 

中药溯源体系建设不断迭代更新，采用物联

网、区块链、大数据、云计算、条形码、射频识别、

移动互联网、人工智能等核心技术。其技术架构如

图 4所示。 

3.2.1  物联网联动信息采集传感器，智能采集

及管理数据   中药溯源体系涉及数据采集与监

测、自动化管理等，基于物联网技术的中药溯源

体系，可记录中药材相关信息并保障信息流稳

定 [53]。应用物联网能有效将设备互联互通，实

现智能化管理，如图 5 所示。物联网可联合传感

器实时收集药材在各环节的数据，将数据通过

无线网络传输到中心服务器或云平台，再通过

大数据分析等技术进行处理分析，以生成可追

溯查询的记录 [52, 54]。  
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图 4  中药溯源关键技术架构概述图 

Fig. 4  Overview diagram of key technology architecture for traceability of Chinese medicinal materials 

 

图 5  物联网应用原理 

Fig. 5  Application principle of Internet of Things 

物联网是一个基于互联网、传统电信网等信息

承载体，让所有能够被独立寻址的普通物理对象实

现互联互通的网络，可实现智能化识别、定位、跟

踪、监管等功能，具有全面感知、可靠传送和智能

处理等特征[54]，被广泛应用于产品溯源。在中药溯

源中，主要采用窄带物联网（（narrow band internet of 

things，NB-IOT）技术。NB-IOT 作为蜂窝物联网

（（CIOT）的核心分支，具有广覆盖、大连接、低功

耗、低成本等优势[55]，可覆盖偏远山区种植基地，

支持传感器长期续航，降低农户使用门槛，有效解

决药材种植分散、经销商布局散乱的信息采集难

题。具体应用流程为在种植基地部署土壤传感器、

温湿度传感器、监控系统，在加工车间部署工艺传

感器，在运输车辆部署 GPS与温湿度传感器；各类
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传感器通过 NB-IOT网络将实时数据传输至云端平

台，经大数据分析处理后生成可追溯记录，同时基

地监管终端可实时查看数据并指导农事活动[48]。 

物联网技术在中药产业中的应用已显示出显

著的经济效益。浙江寿仙谷公司在灵芝种植基地

部署的基于 5G 物联网的智慧管控系统，实现了

对水分、光照、温度、土壤墒情等关键指标的实

时监测与自动干预，使灵芝孢子粉产量提升

40%～50%，人工运维成本降低 60%以上[56]。湖

北康蕲艾有限公司通过部署在车间的智能传感

器，实时监测加工温度、湿度等 18项关键参数，

产品合格率从 2019 年的 89%提升至 2024 年的

98.7%，且大幅降低了人工抽检成本，使企业质量

管控效率提升 40%以上[57]。 

3.2.2  区块链“去中心化”存储多端信息，保障数

据安全性  中药溯源的核心理念是准确记录各环

节关键信息，以实现有效回溯，区块链技术的应用

可确保信息的准确性。区块链是一种块链式存储、

不可篡改、安全可信的去中心化分布式账本，依托

点对点分布式网络，无需第三方认证机构参与，所

有参与区块链的相关方均可平等共享数据[58]，核心

特点包括去中心化、安全性、透明性和可追溯性[59]。

图 6展示了区块链技术的去中心化信息管理模式。

将中药材种植基原、产地生态、种植管理、采收加 

 

图 6  区块链“去中心化”示意图 

Fig. 6  Schematic diagram of blockchain “decentralization” 

工等关键信息转化为哈希值（一种不可逆的加密字

符串）[55, 60]，每个区块包含前一区块的哈希值，形成

链式结构。若某一区块被篡改，其哈希值会发生变

化，导致后续所有区块的哈希校验失败，系统将触发

异常警报，而非重新存储数据[61]。这是通过部署分布

式点对点（P2P）网络实现的，P2P网络节点在一个

去中心化环境中主动将自身的算力、网络和存储资

源提供给其他节点使用，每个节点既是资源的提供

者（服务器），也是资源的访问者（客户端）[62]。依

托 P2P 网络，种植户、加工企业、物流方、监管部

门等均为链上节点，各节点同步存储完整账本，无需

依赖中心服务器。链上数据可实时共享与核验，如药

企采购饮片时，无需逐一核查产地证明，只需在链上

调取种植环节的哈希化数据，即可快速验证药材基

原与种植过程的真实性，提升溯源效率[48]。 

由于区块链技术具有天然的防篡改特性，其在

追溯领域的应用日益广泛，在中药追溯领域，Yik

等[63]提出了 HerBChain区块链平台，该平台专为

中药材质量保证和质量控制设计，实现了制药厂

与供应链之间的数据共享，可追溯中药材的来源和

流通记录，显著提高了制药企业与消费者之间的信

息透明度。Long等[64]提出了一种基于区块链的中药

材追溯系统，该系统整合了中药材的育苗、种植、

加工和流通环节，构建了原材料溯源模型，同时解

决了传统基于云模型的追溯系统存在的问题。上述

研究均基于区块链技术实现了医疗数据的完整性、

可信度、可追溯性和不可篡改性。 

区块链技术在中药溯源领域的规模化部署已

取得显著成效。Li等[65]设计了基于区块链的中药溯

源模型，仿真实验表明，模型记账成功率达 100%，

失败率为 0，最短溯源响应时间为 212 ms，系统最

大溯源吞吐量达 4 908.02 bps，具有良好的鲁棒性，

为中药溯源模型提供了可靠的技术参考。 

3.2.3  大数据联合云计算高效处理分析，协助管理
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与决策  中药溯源体系涉及多个环节，每个环节又

包含了海量复杂数据，利用大数据联合云计算能有

效实现这些数据的存储、管理、分析和处理，如图

7所示。 

大数据是指不断增长的大型数据集，具有复杂

性，需要强大的技术和先进的算法支持[66]。中药溯

源涉及种植、加工、流通、使用等多个环节，每个

环节产生的数据量巨大且多样化。大数据从种植环

节开始，存储管理环境数据、农事数据、加工数据、

流通数据；同时通过数据挖掘技术，分析影响药材

质量的关键因素。 

云计算指的是通过网络（“云”将巨大的数据计

算处理程序分解成无数个小程序，通过多部服务器

组成的系统进行处理和分析这些小程序得到结果

并返回给用户，具有按需自助服务、广泛的网络访

问、资源池化、快速弹性、计费服务等五大特征[67]。 

 

图 7  大数据联合云计算示意图 

Fig. 7  Schematic diagram of big data combined with cloud computing 

将云计算运用于中药溯源，可与大数据协同，

共同解决全链条海量复杂数据的处理难题。资源池

化特性可整合多节点存储资源，存储中药溯源的海

量数据，快速弹性特性可根据溯源需求动态调整计

算资源，分布式计算能力可高效处理大数据分析任

务。马丽平等[68]研究指出，云计算可从宽度（（覆盖

全产业链）、深度（（多维度分析）、精确度（（实时更

新）3 方面提升农产品溯源水平，这一结论已在浙

江中药代煎追溯平台中验证。 

大数据与云计算的协同应用在中药溯源中已

带来显著的经济效益和管理效能提升。天士力通过

构建从中药种植到制剂生产的全产业链数字化运

营体系，使单位综合成本降低 24.5%，劳动生产率

提高 32%，万元产值能耗下降 18.47%[69]。 

3.2.4  物品识别技术协助信息追溯，形成溯源闭环  

中药材流通所涉及的主要环节，需记录其可追溯的

关键信息点，并写入标签，以便消费者扫描读取、

回溯药材生产整个过程，形成溯源闭环。从种植到

最终产品，每个转化阶段的数据均具备可追溯性，

并使消费者能看到溯源的关键信息，能增加消费者

对产品质量的信任[70]。目前中药溯源中的物品识别

技术主要包括二维码技术、DNA 条形码技术和

RFID技术[48, 71-72]。 

二维码技术具有信息密度高、信息容量大、容

错能力强、成本低、制作简单、适配性强等优点[73]，

适用于终端消费者查询场景。已广泛应用于产品溯

源，如鱼类追溯[74]、蔬菜溯源[75]等。消费者扫码便

可查询产品相关信息，包括生产地点、生产批次、

采集情况、加工信息、流通记录等。每个产品在系

统中都有一个独特的标识符，便于溯源和管理，还

可以防止假冒伪劣品出现。 

DNA 条形码技术是基于生物体基因组中一段
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高度保守的基因片段，通过 PCR扩增与测序，实现

物种的精准鉴定，适用于中药材基原鉴别与产地溯

源[72]。其溯源准确性不受药物加工运输干扰，可以

确保产品的质量和真实性，避免因替代品或混淆品

导致的质量问题。湖北蕲春县通过搭建（“蕲艾产业

区块链存证平台”，实现产品从种植到销售全流程

上链存证，同时通过纳米级艾草 DNA 标记技术，

使仿冒品识别准确率达 99.7%[76]。 

RFID 技术主要由射频标签（电子标签，内置

EPC 唯一编码）、阅读器、计算机管理系统 3 部分

组成[77]，其原理如图 8所示，阅读器与标签之间进

行非接触式的数据通信，达到识别目标的目的，可

进行灾害预警、查询识别。已广泛应用于物流和供

应链管理、动物标识、医疗保健、图书馆和档案管

理等[78-80]。在中药溯源系统中，通过 RFID 扫描电

子标签，读取 EPC码并传输至计算机系统，系统匹

配编码对应的溯源信息[81-83]，能有效实现数据共

享，为消费者提供更好的查询服务。比起条形码技

术，RFID技术拥有防水、防磁、耐高温、高效率、

信息可重复使用、数据实时更新等优势[71]，擅长在

药材的加工生产和运输环节进行追踪。祝培源等设

计的基于 RFID 的中药材物流仓储智能化管理系

统，通过改进查询树算法消除了空闲时隙、减少了

碰撞时隙，使信息采集传输效率显著提升，实现了

中药材在物流仓储各环节的自动化管理及温湿度

数据的实时智能更新[84]。 

 

图 8  RFID 工作原理图 

Fig. 8  Working principle of RFID 

3.2.5  移动互联网随时随地处理事务，构造便捷溯

源体系  大部分农户、用户并不能良好学习掌握如

何进行复杂的 PC 端操作，故“使用便捷”是中药

溯源体系构建中需考虑的重要因素。移动互联网是

移动和互联网融合的产物，继承了移动随时、随地、

随身和互联网开放、分享、互动的优势，相比 PC互

联网更加便捷。中药溯源体系中，移动互联网应用

于数据上传、监督管理、信息查询等各个方面[85-86]。

目前已有制定完整移动端系统的案例，针对不同用

户角色限定系统功能访问权限，实现在移动端对中

药材种植全过程信息记录、查询和监管[87]。用户在

移动端可随时随地进行溯源信息查询、问题反馈

等，方便快捷。若遇到品质问题，消费者可通过

信息查询及时追溯到关键环节责任人，实现真正

溯源。 

3.2.6  AI 技术在中药溯源中的融合应用  随着人

工智能技术的发展，AI与物联网、大数据、区块链

的融合应用成为中药溯源体系的重要发展方向，AI

技术可解决中药溯源中海量数据处理、智能风险预

警、工艺优化、产地判别等核心问题，大幅提升溯

源体系的智能化水平，目前已在中药溯源全产业链

实现落地应用。 

（（1）种植环节：道地药材产地智能判别与病虫

害预警。AI技术主要借助机器学习与多元统计方法

相结合来实现中药材生产过程中的智能控制，在产

地识别上可以利用主成分分析-线性判别分析建立
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道地药材产地识别系统，将药材中的微量元素、稀

土元素及酚酸类化合物、黄酮类化合物等信息纳入

其中。赵恒强等[40]利用 ICP-MS测定不同产区丹参

中 35种元素，经逐步判别分析建立判别函数，对山

东、河南、山西、安徽等产区样品的回判正确率达

100%，实现了丹参产地的精准溯源；曾擎屹等[15]采

用主成分分析法对 6 个地区 30 个批次蒲公英叶中

15种酚酸、黄酮类成分进行质量评价，得出黑龙江、

山西产蒲公英叶综合质量排名居前，为道地性评价

提供了量化依据。在病虫害预警方面，结合计算机

视觉与物联网的 AI 预警系统，可实时监测种植基

地的环境参数与作物长势，识别病虫害类型，预警

准确率超过 92%，提前 7～10 d发出预警，指导农

户及时防控，使病虫害发生率下降 20%，在保障药

材质量的同时减少农药使用[8]。 

（（2）生产环节：炮制工艺智能优化与质量检测。

AI技术还可用于中药饮片加工过程中，通过深度学

习以及机器视觉对饮片的炮制进行优化并在线监

测其质量。基于改进 YOLOv5的智能分拣方法能够

对中药饮片中残缺、霉变及杂质进行自动识别，并

能将其中的不合格品分拣出来；该方法准确率高达

99%以上，分拣速度是人工分拣的 5～8倍[7]。此外，

AI视觉检测也可用来对中药饮片中的外观缺陷（（虫

蛀、霉变、切片不均）进行快速筛查，检测速度可

达 1 000片/min，并具有 99%以上的准确率，优于

人工检测水平，在加工过程中可有效提高质量把控

能力[72]。 

（3）流通环节：质量风险智能预警与物流路

径优化。中药材流通过程中面临的温度变化、湿

度变化、发霉、有效成分损失等质量风险，都可

以利用基于大数据及 AI 质量风险预警系统结合

仓库温湿度信息、运输路线信息、中药饮片品种

信息等进行综合分析，给出中药材流通过程中存

在的质量风险并提醒物流公司采取预防措施；而

基于 AIGC 的物流运输路径规划系统则可以根据

不同中药材的储存特性，动态规划最优运输路径，

减少中转时间与环境暴露，有效降低流通损耗，

保障药材品质[88]。 

（（4）监管环节：溯源数据智能分析与违规行为

识别。从国家中药溯源平台层面上看，AI数据挖掘

技术实现对海量溯源数据的智能化分析处理，支持

精准监管，如能自动识别出农残超标、炮制参数造

假、溯源信息篡改等违规异常数据，有利于提升监管

部门精准监管能力[30]。AI系统可辅助生成溯源数据

分析报告，为监管决策提供数据支撑，有助于节省部

分监管人力成本，提升监管效率与响应速度[58]。 

（（5）使用环节：智慧服务与精准用药。在中药

临床应用环节，AI技术以智慧共享中药房及用药追

溯反馈系统提高中药饮片配制效率以及用药安全

性。智慧共享中药房平台可实现将处方进行流转、

审核、煎煮、配送等全程信息化操作，煎药管理系

统可以对审方、调剂、浸泡、煎煮、包装等过程进

行全面监控，并对浸泡时间、煎煮压力、加水量、

煎煮时间等指标进行记录，做到全程可追溯[89]。在

用药追溯上，信息互联互通系统可对静脉用药调

配、运送、执行状态进行实时监控，做到闭环可追

溯管理，并减少电话沟通时间以及病区反馈的问题

数量，提高了临床满意度[90]。 

（（6）典型应用：江西中药 AI区块链管理系统。

江西中药AI区块链管理系统是AI技术与中药溯源

融合的典型应用案例，通过搭载 AI 溯源智能分析

模块，覆盖种植、加工、流通、临床使用全产业链，

实现了数据的智能处理、风险预警与工艺优化。这

一案例验证了（“AI＋区块链”技术架构在中药溯源

领域的可行性，为 AI 在中药溯源中的应用提供了

实践参考[91]。 

3.3  试点应用成效 

目前，中药溯源系统已在多省市开展试点，通

过整合现代技术实现全流程追溯，有效解决中药质

量“信息不对称”等问题。 

江西中药 AI区块链管理系统（2020年）：江

西省中药 AI研发示范基地项目启动，同时发布了

中药 AI区块链管理系统，解决企业在种植养殖、

采收、产地初加工、仓储、运输、炮制加工、临床

选择和使用过程中的信息溯源，解决中药“信用”

难题；该系统运用人工智能、区块链等技术，通

过 AI赋能药物研发，优化生产效率，为中药市场

带来技术革新。上海中药饮片追溯平台（2022年）：

上海市选取多家医院、药企和溯源饮片为试点对

象，逐渐在中药饮片全流程追溯临床应用方面展

开一系列有益探索并取得显著成效[91]；上海中药

饮片溯源平台平台运用物联网、大数据、区块链

技术，开展中药饮片药事服务全程监控，饮片质

量符合率飞速提升、社会公众信息查询服务更为

便捷。浙江中药全产业链追溯服务平台（2022年）：

杭州唐古信息科技有限公司联合多家企业共建中
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药全产业链追溯服务平台，参与浙江省 500 多家

医疗机构的中药代煎追溯[92]；其运用区块链、物

联网、大数据和云计算等技术，通过采集中药材

种植和产地加工、中药饮片生产、流通和使用的

全过程数据，将药材追溯、饮片追溯、医院追溯

全链条追溯打通，指导中药企业保障和提升药材

质量，提高浙产药材和浙产饮片的市场竞争力。

四川大邑县青梅溯源系统（2023年）：四川成都市

大邑县与成都中医药大学展开中药溯源系统合作

研发，融合区块链、物联网、大数据、DNA条形

码和 RFID 等技术，通过监测青梅种植区域的土

壤温湿度、光照时长、病虫害情况，优化栽培方

案，同时实现青梅从种植到加工的全流程溯源，

为青梅产业提质增效提供数据支撑[51]。国内中药

溯源体系试点应用横向对比见表 2。 

4  面临挑战及应对措施 

在国家政策持续引导与信息技术快速迭代的

双重驱动下，我国中药溯源体系已从技术探索、试

点应用阶段步入稳定发展阶段，但仍未实现产业全

域覆盖与深度应用，仍面临诸多挑战：全国统一的

溯源数据标准与技术规范缺失，跨环节、跨区域信

息孤岛问题突出；多技术协同融合不足，全流程智

能化水平有限；建设运维成本较高，中小微企业与

偏远产区散户参与门槛高；经营主体溯源意识薄

弱，监管与推广机制仍不完善。上述挑战相互交

织，导致溯源体系的质量管控效能未能充分释放。

需要政府、行业协会、企业和科研机构等多方通

力合作，推动技术进步和政策法规完善，以提升

中药溯源的效率和可靠性，助推其体系建设持续

稳步高效发展。 

表 2  国内中药溯源体系试点应用横向对比 

Table 2  Horizontal comparison of pilot applications of domestic traceability system for Chinese medicinal materials 

试点名称 技术架构 覆盖环节 主要成效 存在局限 

江西中药 AI区块

链 管 理 系 统

（（2020） 

AI＋区块链＋物联网，

核心为 HerBChain区

块链平台 

种植养殖、采收、产

地初加工、仓储、

运输、炮制加工、

临床使用 

解决中药（“可信任”难题，AI技术实

现药材真伪辨识、产地溯源、品质

预测；每包药材拥有唯一溯源码，

快速追溯责任方 

AI 应用主要集中于药材鉴

别，质量风险预警功能

尚未明确 

上海中药饮片追

溯平台（2022） 

物联网＋大数据＋区

块链，对接医院 HIS

系统 

饮片生产、流通、临

床使用、药事服务 

首批试点溯源饮片采购额占比

12.4%，盲检质量符合率＞98% 

未覆盖中药材种植环节，

溯源链条不完整；仅对

接三甲医院，社区医院

接入率低 

浙江中药全产业

链追溯服务平

台（2022） 

区块链＋物联网＋大

数据＋云计算，搭建

省级溯源云平台 

种植、产地加工、饮

片生产、流通、代

煎、临床使用 

实现（“药材–饮片–医院”全链条覆

盖；为医疗机构和政府提供追溯数

据支持 

跨省份数据互通性不足，

省外药材溯源数据难以

接入 

四川大邑县青梅

溯 源 系 统

（（2023） 

区块链＋物联网＋

DNA条形码＋RFID＋

大数据 

青梅种植、采收、加

工、仓储 

青梅种植环节病虫害发生率下降

20%，加工环节有效成分保留率提

升 15%，产品溢价达 25% 

仅针对青梅单一药材，未

拓展至其他道地药材；

数据分析仅聚焦栽培优

化，未涉及临床应用 

4.1  数据标准缺失，信息孤岛突出：构建全国统一

的中药溯源元数据标准与数据互通体系 

针对数据标准化缺失、信息孤岛问题，由国家

药监局牵头，联合中国药典委员会、中国中医科学

院等机构，制定 中药材全产业链溯源元数据标

准》，明确中药溯源的五大核心元数据模块：基础信

息模块（（药材编码、道地产区编码、批次号、生产

经营主体信息、溯源码编码规则）、种植信息模块

（（种质基原、种植地块坐标、土壤/气候道地性指标、

农事操作记录、采收时间/部位/方法、药材初加工指

标）、加工信息模块（（炮制工艺类型及参数、饮片质

量指标、加工设备编号、检验报告编号）、流通信息

模块（（运输企业信息、运输路径 GPS数据、仓储温

湿度/养护措施、交接记录、流通损耗率）和使用信

息模块（（临床处方信息、熬制工艺参数、用药反馈、

不良反应记录）。通过统一数据格式与采集频率，实

现全国溯源数据的标准化管理。同时，制定统一的

技术接口标准（（如 JSON格式、开放 API），支持各

省市、企业溯源系统与国家中药溯源平台的数据互

通，消除信息孤岛；建立数据共享权限分级制度，
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分为监管端、企业端和消费者端三级，兼顾数据共

享与信息安全。 

4.2  多技术协同不足，智能化水平有限：多技术融

合，拓展 AI 技术的全产业链应用 

4.2.1  推动“物联网＋区块链＋大数据＋AI”深度

协同  构建“感知层（物联网）、存储层（区块链）、

分析层（大数据＋AI）、应用层（移动互联网/识别技

术）”的一体化技术架构，实现各技术的优势互补：物

联网负责中药全产业链的智能数据采集，区块链负责

数据安全存储与不可篡改，大数据负责海量数据的整

合管理，AI负责数据智能分析与风险预警，移动互联

网与识别技术负责数据查询与溯源闭环。 

4.2.2  拓展 AI 技术在中药溯源的全产业链落地  

针对 AI 应用不足的问题，重点在道地药材产地判

别、炮制工艺优化、质量风险预警、监管数据分析

等场景推广 AI技术，制定 AI技术在中药溯源中

的应用规范》，明确 AI模型的训练数据标准、准确

率要求、应用流程；建立中药溯源 AI模型共享库，

由科研机构开发通用 AI 模型（如产地判别、病虫

害预警），免费向中小主体开放，降低企业 AI应用

成本。 

4.2.3  研发中药专属溯源技术装备  针对现有技

术装备通用化的问题，研发中药专属的溯源技术装

备，如道地药材种质鉴定 DNA 测序仪、中药炮制

工艺参数智能采集传感器、AI 视觉饮片质量检测

仪，提升技术装备与中药特性的适配性。 

4.3  建设成本高昂，中小主体参与门槛高——构建

“政府补贴＋保险联动＋品牌溢价”三位一体的成

本分担模型 

针对中药溯源系统建设运维成本高、中小主体

参与门槛高的问题，摒弃单一的企业自行承担模

式，构建多方协同的成本分担模型。（1）政府补贴：

精准补贴降低入门成本。对道地药材种植户和中小

中药饮片企业，给予溯源设备购置补贴和平台接入

年费减免，重点覆盖偏远产区；对省级/区域级溯源

平台建设，给予财政专项拨款；对采用先进溯源技

术的企业，给予税收优惠。（2）保险联动：转移溯

源运营风险。联合保险公司推出（“中药溯源质量保

险”，企业按溯源覆盖规模缴纳保费，因溯源系统故

障导致的质量问题、经济损失，由保险公司承担赔

偿责任，同时将溯源体系建设作为投保前提，倒逼

企业参与溯源。（3）品牌溢价：以市场收益弥补成

本投入。对纳入全国统一溯源体系的中药产品，允

许标注（“国家中药溯源认证”标识，引导市场形成

（“溯源产品＝优质产品”的认知，实现产品溢价；支

持溯源中药产品进入中医院、连锁药店核心采购目

录，给予采购优先权，以市场收益弥补运维成本。 

4.4  主体意识薄弱，监管推广机制不完善：健全多

元共治的监管与推广体系 

4.4.1  强化经营主体溯源意识，开展分层分类培训  

针对种植户、中小企业、大型药企等不同主体，开

展分层分类的中药溯源培训：对偏远产区种植户，

开展通俗易懂的线下实操培训（如溯源设备使用、

数据上传）；对中小中药企业，开展溯源系统建设与

运营培训；对大型药企，开展多技术融合溯源的高

级培训。同时，将溯源体系建设纳入中药企业的质

量信用评价指标，与企业招投标、市场准入挂钩，

倒逼企业提升溯源意识。 

4.4.2  推行“强制溯源＋自愿溯源”相结合的监管

模式  针对高风险中药品类（如附子、川乌等毒性

中药材，川贝母、人参等名贵中药材），推行强制溯

源制度，未纳入溯源体系的产品禁止上市销售；对

普通中药材，推行自愿溯源，给予政策补贴与品牌

溢价激励，引导企业参与溯源。 

4.4.3  构建“政府＋企业＋行业协会＋第三方机

构”的多元共治监管机制  政府负责制定标准、政

策引导、执法检查，建设国家中药溯源平台；行业

协会负责行业自律、技术推广、主体培训，组织开

展溯源企业评比；第三方机构负责溯源数据的检测

验证、权威认证，出具溯源检测报告，提升溯源信

息可信度；企业作为溯源主体，负责全产业链溯源

数据的真实、准确、及时采集与上传。 

4.4.4  加强消费者溯源科普，提升市场需求  通过

新媒体、中医院、药店等渠道，开展中药溯源科普

宣传，让消费者了解溯源码的查询方法、溯源信息

的意义，引导消费者优先选择溯源中药产品，以市

场需求倒逼企业参与溯源，形成“企业愿溯源、消

费者愿购买”的良性循环。 

5  结语与展望 

中药溯源体系是破解中药材全链条质量管控

难题、实现（“来源可溯、去向可追、过程可控、责

任可究”监管目标的核心手段。当前我国中药溯源

体系已完成技术探索与试点落地，步入多技术协同

的稳定发展阶段，但全域覆盖与深度应用仍有待强

化。未来，中药溯源体系的建设与优化需以标准化、

智能化、普惠化、全球化为核心方向，聚焦产业痛
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点开展靶向突破，持续推动体系全面升级。 

一是以标准化筑牢根基，构建全国统一的溯源

数据与互通体系。由国家主管部门牵头制定覆盖全

产业链的中药溯源元数据标准，明确基础信息、种

植、加工、流通、使用五大核心数据模块，统一数

据格式与接口规范，打通跨部门数据链路，消除信

息孤岛，同步完善道地药材专属溯源规则，强化品

牌价值保护。 

二是以智能化驱动升级，深化多技术融合与全

场景落地应用。推动物联网、区块链、大数据的协

同优化，重点拓展人工智能在道地产地判别、炮制

工艺智能优化、质量风险预警、违规行为识别、智

慧用药服务等全产业链场景的轻量化应用，同时降

低技术应用成本，推广轻量化溯源平台，提升中小

主体的参与度。 

三是以普惠化保障落地，构建多方共担的可持

续成本与推广机制。落地（“政府补贴＋保险联动＋

品牌溢价”成本分担模型，通过财政专项补贴、税

收优惠降低种植户与中小饮片企业接入成本，以质

量保险强化主体责任，依托溯源认证实现优质优价

与市场溢价。同步健全多元共治监管体系，针对高

风险品类推行强制溯源，结合溯源数据实施分级分

类监管，强化从业人员培训与公众科普，构建全主

体参与的产业生态。 

四是以全球化拓展边界，推进中药溯源标准国

际互认与跨境应用。主动参与国际天然药物质量追

溯规则制定，将我国道地药材溯源、全链条管控等

特色经验转化为国际标准，搭建跨境中药溯源数据

互通体系，破解中医药国际化质量信任壁垒，提升

中药产品国际公信力与市场竞争力，助力中医药产

业全球传播。 

后续研究应进一步聚焦产业实践中的核心痛

点，开展不同品类中药材的差异化溯源方案、多

技术融合的低成本落地路径、溯源数据与中药临

床疗效的关联分析等方向的研究，推动学术成果

与产业应用的深度结合，让中药溯源体系真正成

为保障中药材质量安全、推动中医药传承创新发

展的坚实支撑。 
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