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中药饮片数智化质量表征技术研究现状与产业转型应用进展  
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摘  要：中药饮片作为中药产业链的核心载体，其质量直接关联临床用药与大健康产品的安全有效。在“健康中国”战略引

领下，其产业规模持续扩大、科技创新深度赋能，已成为大健康产业的重要支柱。当前饮片行业仍面临炮制生产质控瓶颈：

数字化识别精度不足、智能化表征技术滞后、质量标准体系缺失及成果转化率低下等问题，亟待技术-标准集成创新与产业

化应用突破。通过系统综述饮片质量控制的核心痛点与发展趋势，聚焦数智化质量表征技术的研究进展与产业转型实践，探

索炮制质控新范式，提出以“临床价值-药效机制”双核驱动，融合老药工“辨状论质”经验与多模态质控技术（覆盖物理性

状、化学成分及生物活性特征），构建“形-味-性-质”多维全息质量表征体系，建立基于“望形色/闻气味/问药性/切品质”的

饮片整体性-专属性评价标准及辅料质控规范，为饮片智能制造与全程质控提供科学基础，推动研究成果转化对接国家战略

需求，践行“面向人民生命健康、面向世界科技前沿”的双重使命。 

关键词：中药饮片；质量控制；经验鉴别数字化；多模态表征；过程分析技术；质量追溯体系；生物效价；形-味-性-质四维

评价；临床价值导向；智能制造 

中图分类号：R28      文献标志码：A      文章编号：0253 - 2670(2025)18 - 6784 - 13 

DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2025.18.027 

Research status and industrial transition progress in digital-intelligent quality 

characterization technologies for Chinese herbal decoction pieces 

FANG Jun1, ZHANG Jiuba1, WU Xirou1, XU Ying1, WEI Yixiao1, WANG Yunzhe1, WANG Xiaolei1, HE 

Runtian1, JI De1, 2, SU Lianlin1, 2, LU Tulin1, 2 

1. School of Pharmacy, Nanjing University of Chinese Medicine, Nanjing 210023, China 

2. Ministry of Education Engineering Research Center of TCM Processing Regularization and Standardization Nanjing 210023, 

China 

Abstract: As the core carrier of the traditional Chinese medicine (TCM) industrial chain, the quality of Chinese herbal decoction pieces 

(CHDP) directly determines the safety and efficacy of clinical medications and big health products. Guided by the “Healthy China” 

strategy, the industry has experienced continuous expansion and deep technological empowerment, emerging as a pivotal pillar of the 

health industry. However, critical bottlenecks persist in processing quality control, including insufficient digital identification accuracy, 

lagging intelligent characterization technologies, inadequate quality standards, and low conversion rates of research outcomes. 

Breakthroughs in integrated technology-standard innovation and industrial application are urgently needed. This review systematically 

analyzes core challenges and development trends in quality control of CHDP, focusing on advances in digital-intelligent quality 

characterization technologies and industrial transformation practices. We propose a novel paradigm centered on the “clinical value-

pharmacodynamic mechanism” dual-core driver, integrating veteran pharmacists empirical knowledge of “appearance-based quality 
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discrimination” with multimodal quality control technologies (covering physical traits, chemical constituents, and bioactive 

characteristics). This framework establishes a multidimensional holographic quality characterization system (“shape-flavor-property-

quality”) and holistic/specific evaluation standards for CHDP based on “observing shape and color/smelling odor/inquiring 

property/inspecting quality by touch,” alongside excipient control specifications. Collectively, these provide a scientific foundation for 

intelligent manufacturing and full-process quality control of CHDP. Ultimately, this facilitates the translation of research outcomes to 

meet national strategic needs, fulfilling the dual mission of “serving people’s health and advancing global scientific frontiers”. 

Key words: Chinese herbal decoction pieces; quality control; digitalization of empirical identification; multimodal characterization; 

process analytical technology; quality traceability system; bio-potency; shape-flavor-property-quality four-dimensional evaluation; 

clinical value-oriented; intelligent manufacturing 

 

中药饮片作为中药产业链的核心环节，承载着

特色炮制技艺与现代生产技术双重属性[1]。随着““健

康中国”战略的深入推进[2]，其市场需求持续扩容，

质量控制水平直接关联中医临床处方疗效、复方制

剂原料安全及““药食同源”大健康产业产品品质等，

成为保障全民健康用药的关键支点。新时代以来，

国家相继出台“ 中医药发展战略规划纲要“（2016—

2030年）》 中医药法》 ““十四五”中医药发展规划

“（2022—2025年）》 中医药标准化行动计划“（2024—

2026年）》 医药工业数智化转型实施方案“（2025—

2030年）》[3-7]等系列政策文件，极大地促进了中药

饮片产业的发展。然而，迎来战略发展机遇的同时，

中药饮片因成分复杂性、作用机制阐释不清、传统

炮制工艺标准化不足及经验鉴别主观性强等因素，

其质量精准控制面临严峻挑战[8]。当前数智化表征

技术在饮片生产质控中的应用仍处于实验室验证

阶段，产业化转化进程迟滞，尚未形成规模化技术

革新。市场流通环节掺杂使假、染色增重、硫磺熏

蒸等乱象频发，致使炮制原料质量波动显著，影响

临床使用。同时， 中国药典》等标准体系对饮片的

质量控制多沿用中药材项下规范，存在同质化严重

与关键指标缺失问题[9]，现代研究成果远未满足国

家战略需求。 

随着人工智能与生命科学等前沿技术的突破

性发展，中药饮片产业正加速推进多学科技术资源

的交叉融合革新[10-11]。当前，光谱/色谱/质谱联用、

仿生传感“（智能感官）、高光谱成像、机器视觉、空

间代谢组学、蛋白质组学、类器官技术及机器学习

算法等数智化表征技术日趋成熟[12-15]，为破解饮片

质量控制难题提供了全新路径。本团队立足老药工

““辨状论质”经验传承与临床疗效导向，融合覆盖中

药物理性状、化学成分及生物活性的多模态质控技

术，精准采集并量化饮片内-外在特征信息，通过化

学计量学与深度学习等协同分析，构建质量预测与

分类模型，形成““性状-成分-效价”关联的多模态辨

识策略。在此基础上，建立中药饮片““形-味-性-质”

多维全息质量表征体系，制定优质饮片整体性、专

属性及辅料评价标准，为炮制生产数智化质控提供

科学支撑，最终赋能构建饮片质量智能判定生产线

与中药全产业链溯源体系。本文系统综述饮片数智

化质量表征技术研究进展，剖析成果转化瓶颈与典

型案例，提出针对性发展对策，旨在驱动中药饮片

产业的高质量发展。 

1  中药饮片质量控制的重要性与现状 

1.1  定义、重要性及现行标准 

中药饮片系中药材经炮制工艺制得的中医药

核心载体，兼具临床处方用药、成方制剂原料及““药

食同源”大健康产品基料 3重属性，其质量直接关

联医疗安全与效果及产业效能。 

中药饮片质量控制是中医药体系的生命线，其

重要性贯穿安全底线、疗效根基、产业信任与国际

接轨、经济效益 4大维度，意义重大。（1）中药饮

片质量控制需要守住安全底线，直接关乎患者生命

健康。部分中药具有毒性，常见剧毒中药如附子、

乌头等的中毒事件在临床上时有发生，所以需要通

过规范炮制工艺减控内源性毒性；不少外源性毒性

污染如重金属、农药和二氧化硫残留[16]也威胁着人

类健康，必须严格管控。（2）中药质量控制需要以

中医临床有效性为根基。单一成分含量达标不一定

代表临床疗效可靠，有研究表明小檗碱含量达标的

黄柏饮片治疗腹泻有效率并不是很高，另外小檗碱

治疗腹泻效果也不一定有黄柏饮片好，即单一成分

无法完全代替整体药效。（3）中药饮片质量控制需

要严控原材料的真实与成品的稳定，要积极解决因

道地资源稀缺、市场药材掺假和炮制参数波动等导

致的饮片质量衰减问题，以维护产业信誉，同时还

需打破中药饮片国际标准化壁垒，推动中医药全球

化进程。（4）中药饮片质量控制还需驱动产业高质
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量发展，以更明确的数智化技术严控炮制生产，降

低生产损耗，建立““优质优价”市场机制，服务国

家经济战略需求。 

中药饮片质量标准是国家对中药饮片的质量

规格和检验方法所做的技术规范，是饮片生产、供

应、使用、检验和管理等部门共同遵循的法定依据。

目前我国已构建“ 中国药典》为纲领、药品生产

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

为基础、地方标准为补充、团体标准为引领、企业

创新为延伸”的立体标准体系。在质量要求层面，

饮片需经规范、稳定、可控的炮制工艺生产，并符

合法定标准；在标准内容方面，涵盖名称、基原、

炮制、性状、鉴别、检查、辅料、浸出物、含量测

定、性味与归经、功能与主治、用法与用量、注意、

贮藏等核心要素；在质控方法上，要求通过原料评

价-过程监控-成品检测全链联动，确保“原料优良

性、工艺可控性、成品安全性/有效性/稳定性”的

协同实现。 

1.2  核心痛点与未来发展方向 

中药饮片涉及药材来源、种植加工、炮制生产

和贮藏养护及临床使用等多方面工作，以上环节均

需要严格按照标准规范进行，才能达到中药饮片的

最佳质量。然而， 中国药典》等相关标准[9]目前对

饮片的质量控制主要是沿用中药材项下内容，同质

化现象严重，且存在较多缺失项：饮片外观性状依

赖眼观、口尝、鼻闻和手摸等传统老药工““辨状论

质”经验判断，缺乏数字化评价手段，存在较大的

主观性；饮片内在品质评价多是指标性成分“（如主

要活性成分、特征成分、毒性成分等）的含量测定，

而非与药效强关联的质量标志物（quality marker，

Q-Marker），这未充足考虑炮制和配伍等因素对饮

片（方药）功效的影响，更未从中药成分复杂性、

靶点多样性、作用多环节的生物效应层面综合评价

药效。所以暂时还无法解决““中药成分达标却疗效

不佳”的难题。总之，目前中药饮片质量控制缺乏

整体性及特征性的标准，其等级划分科学性也有待

商榷[17]。 

随着现代科学技术的不断发展，中药饮片的

质量评价已由形色气味等传统的经验判断及简单

的理化鉴别方法，逐步发展并形成客观化、规范化、

科学化和现代化的质量标准体系，及产业化的全过

程质量追溯体系。然而当下还存在标准割裂与监管

不足、评价片面与技术缺失、工艺粗放与经验依赖

等核心痛点。目前中药饮片质量标准除了同质化现

象严重外，还存在着标准“横向”与“竖向”割裂

情况。“横向”是指标准碎片化问题，即 34个地区

的地方标准（如中药材标准、炮制规范）互认难，

且与国家标准不尽相同。以炮制规范为例，目前各

省未统一炮制工艺（辅料用量）、性状标准或量化

参数等，且更新滞后。如土炒山药，辅料用量上，

每 100千克山药所用灶心土量不同， 江苏省中药

饮片炮制规范（2020年版）》20 kg， 湖北省中药

饮片炮制规范（2018年版）》25 kg， 全国中药炮

制规范（1998年版）》30 kg；质量评价上，江苏炮

制规范较湖北省、全国的增设检查项（水分、总灰

分、二氧化硫残留量）和浸出物项，但都缺少炮制

工艺参数（如时间、温度、色泽）的具体量化；滞

后性上， 中国药典》2020年版、 国家中药饮片炮

制规范（2022年版）》暂无土炒山药记载。这都使

得企业质控效能低下、流通阻碍，不利于长远发展，

故推动地方标准互认、强化国家标准统领作用、加

快生产与质控技术创新，乃当务之急。“竖向”是

指标准断层化问题，即中药全产业链追溯体系的割

裂。目前区块链溯源多限于试点（如云南白药“研-

育-种-供-制-管-卖-用”全链数字化体系[18]和苍南

县饮片“一物一码”全过程追溯体系[19]），而中小

厂商因溯源体系成本高而难以接入；药材种植、饮

片生产和临床疗效等 3 者数据链的断裂，药材标准

与饮片标准的脱节，各监管部门的不同管理逻辑[20]，

常导致中药材生产不全符合 药材生产管理规范》

（good agriculture practice，GAP），饮片生产不全符

合GMP规范，继而导致中药材与饮片质量不稳定。

当前我国正在加快构建中药全产业链追溯体系，促

进中药产业链上中下游深度融合，有望营造健康发

展的饮片产业生态。在饮片生产质控层面，还存在

工艺粗放、数智化程度低、经验依赖性强及传承不

易等问题。大多数饮片企业仍以传统机械化和人工

作业为主要生产方式，关键工艺参数（如温度、时

间等）较多依赖操作人员的个人经验，缺乏过程精

细化控制，导致批次间质量一致性较差，产品稳定

性难以保障。硬件设施整体水平相对落后，少数企

业存在厂房布局不合理、净化系统运行记录不完

整、阴凉库温度控制失效等问题。部分企业直接口

服饮片生产区域的洁净级别未能达到 GMP要求，

存在一定质量风险，亟需进行技术改造与合规建

设。数智化质控技术转化应用程度低，大多停留在
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实验室研究和试点阶段，仅约 15%的龙头企业采

用近红外光谱等先进的在线检测技术，而绝大多数

中小企业仍依赖经验判断和产后抽检，常导致产品

质量不稳定、资源消耗大[21]。同时，生产工艺过度

依赖人工经验，缺乏客观、可传承的标准，造成人

才断层问题突出，亟需推进数智化转型以实现质控

的标准化与规模化。 

饮片质控正处于从“经验管控”向“数据驱动”

转型的关键阶段，面对现存痛点，破局之路需以中药

“辨状论质”经验为基础，临床疗效评判为核心，理

化特征量化为先导，数智化表征技术为突破，机制阐

明与生物效价评价为前沿，智能炮制装备为支撑，全

链溯源体系为保障，构建“质-效-控”三位一体新范

式（多维特征量化、临床疗效核心、全程智能管控），

终极目标是实现饮片质量从“成分合格”到“疗效可

测”的跨越，从“经验质控”到算法定义疗效的飞跃，

为中医药全球化奠定基石[22]。 

2  中药饮片数智化质量表征技术及其转化应用现

状剖析 

2.1  当前国内外发展现状 

中药饮片数智化质量表征技术是指在中药功

效明确、机制阐释不明的情况下，基于““辨状论质”

丰富经验和老药师““阅片金标准”，利用波谱成像、

光学成像、分子成像与色谱技术、多组学分析、传

感器网络及智能算法等数智化技术，对饮片的物理

性状、化学成分、生物活性及功能属性进行多维度、

可量化解析，构建““形-味-性-质”关联的多模态辨

识策略和全息质量模型，从而推动饮片质控从““经

验判断”向““数据决策”转型的技术体系。其核心

是通过数据驱动破解传统质控中主观性强、标准化

不足、效价关联弱等痛点，实现质量可控、疗效可

预测的精准中药目标。 

目前数智化表征技术在饮片生产质控中的应

用日益增多，国内研究逐渐朝着多模态方向迈进

“（表 1）。在物理性状数字化层面，如集成电子眼、

电子鼻等现代仿生传感技术，通过对薏苡仁炒炙过

程色泽及气味的动态分析，实现饮片形、色、味等

外观性状的量化鉴别[23-24]；广安门医院将虚拟现实

技术的扫描精度从 200 μm 提升至 20 μm，构建了

607种饮片的 3D模型库，实现正品、伪品、劣品的

360°比对，误判率降低 90%；电子科技大学开发白

芷饮片等级检测模型，联合图像特征“（圆形度、纹

理）与性状文本“（形、色、气味），通过状态空间长

短期记忆网络融合多模态数据，分类准确率提升至

92%，类似技术已拓展至酸枣仁、当归等品种的智

能分选装备研发中[25-26]。 

表 1  中药饮片“形-量-效”数智化质量表征技术体系 

Table 1  Digitized quality characterization system for “shape-quantity-efficacy” of Chinese herbal decoction pieces 

模态 表征要素 表征技术 技术特点 适用饮片类型 

形 物理性状特征 仿生传感技术（电子眼、电子鼻、电子舌、

仿生皮肤中的触觉传感技术）、荧光传感

技术（荧光探针）、机器视觉技术、计算

机视觉技术（Open-CV）、高分辨成像技

术（Micro-CT） 

特征客观、快速、无损量化，仿生

技术适合经验鉴别的量化，图

像识别技术能够与深度学习协

同分析 

外观性状能够反映饮片质

量优劣与炮制变化 

量 化学成分特征（或Q-

Marker特征） 

近红外光谱、拉曼光谱、太赫兹光谱、高光谱

技术 

快速、无损、分辨率高，适应在线

分析 

化学背景不明且炮制过程

复杂的饮片 

电感耦合等离子体-质谱法 快速 重金属检测 

指纹图谱/特征图谱/一测多评技术 具有整体评价特性 化学背景清楚、药效或毒

性成分明确的饮片 

色谱-质谱联用技术 发现 Q-Marker 具有 Q-Marker特征的饮片 

定量核磁共振技术 快速、无损的通用型检测技术，集

定性鉴别和定量测定于一体，无

需自身对照品 

分子中含有碳、氢等原子

的物质均可采用 qNMR

检测 

效 生物效应特征 生物效应/毒性评价技术、空间代谢组学技术、

蛋白质组学技术、靶向活性筛选技术、DNA

条形码技术、免疫印迹技术、类器官技术 

效价/毒价临床功效或安全性高度

相关，免疫技术特异性高，DNA

技术通用性强，类器官技术适于

机制阐明 

化学 Q-Marker不明确，炮

制““生熟异治”“减毒增

效”的饮片 
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在化学成分表征方面，如江门华讯方舟推出全

球首款太赫兹量子指纹评价系统“（LZ9000THz），1 

min 即可完成中药的产地鉴别和真伪鉴定，打破高

端检测设备国外垄断局面，其核心是通过太赫兹时

域光谱[27]捕获分子振动指纹，实现无损、绿色检测。

“ 中国药典》2025 年版新增小柴胡颗粒质控标准，

应用指纹图谱技术，锚定黄芩苷、汉黄芩苷、甘草

酸、柴胡皂苷 b1 和 b2 等 10 个关键特征峰，首次

实现对全方“君臣佐使”成分的整体关联性质控。

目前在线检测与智能制造技术发展迅速，多用于中

成药生产，值得饮片产业借鉴，如华润江中制药集

团有限责任公司参灵草产品的生产，由““提取、纯

化、配料、灌装、灭菌、捡漏、装盒、装箱、码垛”

9 大核心工序串联成一条全自动化的生产链，其中

部署了近红外光谱[28]过程分析系统[29-30]，将关键指

标检测时间从实验室 4 h压缩至生产中 20 s，大幅

提高生产效率；配制罐中间的在线检测设备，可自

动控制 pH 值、温度、电导率等工艺参数，一旦不

符合工艺标准，工作人员能迅速根据设备提示启动

回流工序，直至配制液检测达标，这使得生产能耗

降低 30%。然而在线检测技术在饮片生产中的应

用，多是生产参数的在线监控，鲜有质量的在线控

制，如非红外测温技术能动态连续测量温度，实现

炮制过程温度变化的精准量化[21]。未来有望更多前

沿在线检测技术转化应用到饮片生产质控上，代替

事后抽检，确保饮片炮制全过程质量稳定。 

在生物效应表征层面，效价评价逐渐关联化学

成分与临床功效，如采用代谢组学[31]探索黄芩酒炙

前后的潜在 Q-Marker[32-33]，阐释炒炙理论科学内

涵；以 3D 肝类器官模型[34]量化线粒体膜电位、活

性氧等指标，评估和预测何首乌、附子等毒性饮片

的肝毒性，指导炮制工艺优化“（如蒸制时间调控），

使毒性降低 80%。此外，中国中医科学院刘安团队

建立质量常数饮片等级评价体系，整合““辨状论质”

经验与成分指标，对 250个品种、10 000余个样品

进行三维建模，实现““优质优形＋优质优效”的量

化分级，建立了全国最大的饮片等级数据库，且该

模型已用于 32 家医院的饮片质量评价，揭示不同

医院的饮片品质存在显著差异，另外该评价方法也

用于集采饮片的质量评价[35]。 

然而，当前饮片质控技术体系与临床需求及生

产实践存在显著脱节，集中体现为经验参数量化不

足、质效关联机制研究薄弱、生产过程智能化程度

滞后。亟需加速突破 3大技术瓶颈：饮片质量数智

化表征技术、炮制过程实时监控技术“（如近红外光

谱过程分析）、生产链智能控制技术，并构建多模态

辨识策略，以破解饮片““低质-低效”生产困局与临

床疗效波动难题[1,21-22]。同时，国际前沿技术虽具先

发优势，但也面临中药适配性弱、文化语境差异及

监管壁垒等挑战，亟待通过跨学科融合，赋能中药

特色质控技术体系革新[36]。 

2.2  在饮片产业转型应用中的典型案例与关键问题 

近年来，针对饮片生产质控关键问题，中国科

学院上海药物研究所[37-38]、中国食品药品检定研究

院[39-40]、浙江大学[41-42]、中国药科大学[43-44]、南京

中医药大学[45-48]等国内团队，及西班牙潘普洛纳纳

瓦拉大学、维也纳大学等国外团队，开展了大量研

究。国外团队在拉曼光谱、仿生传感技术等方面取

得诸多创新成果，人工智能技术的发展也处于引领

地位，但缺乏中医药理论指导和产业实践及临床验

证，无法直接有效促进中药产业发展。中国药科大

学团队对近红外光谱、高光谱等展开研究，利用大

数据算法建立了外观性状与内在活性成分相结合

的关性模型。但由于光谱数据多维的复杂性、实验

的可重复性差等缺点，无法直接用于饮片生产过程

控制与质量评价标准，成果转化应用停滞不前。中

国食品药品检定研究院团队致力于饮片评价标准

提升研究，在等级评价标准建立方面拥有较多的基

础积淀，但在质量表征技术应用方面缺少研究创

新，对外观性状和内在质量相关性研究不足。中国

科学院上海药物研究所团队基于性状电子检测、光

谱检测等，开展了大量应用研究，在饮片真伪优劣

评价方面形成了以国际标准、高水平论文、专利为

代表的 20 余项相关知识产权，但在饮片生产质控

方面的指导研究仍然匮乏。以上研究团队虽然在拓

展饮片质量表征技术方面做出了诸多示范研究，但

相关成果转化应用不足，尚未有效指导生产过程质

控与标准制订。 

目前也有不少成功案例值得学习。南京中医药

大学中药炮制团队联合上海市药材有限公司、安徽

协和成药业饮片有限公司和盛实百草药业有限公

司等““产-教-研-用”团队，围绕饮片产业质量升级

需求，破解生产质控碎片化、追溯缺失等难题。首

创““物理-化学-生物”多维质量评价标准，建立““外

观性状-内在成分-生物活性”的动态关联模型[49]，

实现甘草[50]等饮片生产工艺参数科学量化；集成物
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联网等技术，构建丹参[51-52]等饮片“工艺-装备-质

量”智能管控平台，形成“源头可溯、过程可控、

责任可究”的全链溯源协同质量保障机制。中药全

产业链追溯平台 V1.0 系列软件控制系统已在盛实

百草药业有限公司等企业应用，建成丹参、天麻等

道地品种全程质量追溯体系，关键技术形成“ 中医

药-丹参》国际标准，为饮片标准化、国际化发展提

供示范。该研究形成的高品质饮片生产过程质控关

键技术与溯源体系[53]，推动 10 余家企业建成示范

生产线。南京中医药大学团队还联合九信中药集团

有限公司等 9家单位，依托国家重大科技专项成果，

以““数智化”“标准化”为核心，针对饮片传统质控

经验主观性强，难以反映内在品质等问题，集成感

官与质谱技术进行““色泽量化-气味感知-质构识别”

数智化表征，建立黄芪等 35种饮片色泽判别、动态

羽流分析气味示踪与质地量化等模型，形成包含

““眼观-鼻闻-手触”等老药工阅片““金标准”的表征

技术体系；以““形-量-效”关联为核心，构建甘草等

67 种饮片从外观性状到内在品质（Q-Marker），再

到生物效价的质控新范式。针对饮片生产数智化质

控技术与溯源体系不完善等关键问题，该团队自主

研发机器视觉智能识别系统及敞口式烘箱监测装

置等先进设备，开发饮片生产质量管理控制系统与

溯源物联网大数据中心软件，实现半夏等 20 余种

饮片精准质控；建立优质饮片标准操作规程与等级

标准，覆盖了从源头 GAP到中端饮片 GMP与质量

控制规范，再到终端的药品经营规范，保障全过程

质量可溯源、可控制。相关成果形成“ 中药品牌评

价：中药饮片》团体标准并获多项““优质中药饮片

品牌”荣誉。此外还构建了人参等 21种大宗饮片区

块链溯源平台与质量追溯体系，实现全链可控、全

程可溯。项目成果在四川新荷花中药饮片股份有限

公司等规模化企业应用，显著提升了饮片生产效率

与质量[54-58]。 

尽管国内外团队开展了大量研究，但还存在以

下痛点：饮片生产过程质量评价较为复杂，中小型

饮片企业缺乏足够的资金投入和人才支撑，数智化

表征技术开发不足且技术要求高；在线分析技术易

受到高温、高湿、尘烟等复杂因素干扰，质量溯源

技术“（如““一物一码”）因药材与饮片标准不一致、

各监管部门关联不足而无法实现大规模应用，且饮

片质控标准仍不够完善，导致饮片数智化质量表征

技术转化应用进程缓慢。 

为此，本研究提出以老药工““辨状论质”经验

为根基、临床价值为导向，融合覆盖饮片物理性状

“（形）、化学组成“（量）及生物活性“（效）的多模态

质控技术，构建中药饮片““形-味-性-质”四维全息

质量表征体系和质量可追溯系统，并通过多团队、

多单位、多部门协同攻关，推动该体系完成从实验

室验证、部分企业试点向规模化产业转化应用的跨

越式发展。 

3  中药饮片数智化质量表征技术及其产业转化应

用新路径探索 

3.1  以“辨状论质”经验介导中药饮片临床价值的

必要性 

““辨状论质”理论作为中药经验鉴别体系的核

心精髓，其思想雏形可追溯至古代本草实践，历经

千百年临床验证而积淀形成。1994年，谢宗万[59]首

次对该理论进行学术凝练与概念界定，将传统眼观

形色、手触质地、鼻嗅气味、口尝滋味的经验鉴别

方法，延伸到辨证分析中药材内外特征的关联性，

从而辨别中药的真伪优劣。其本质在于中药特定外

观性状“（形、色、气、味等）与其内在质量“（功效

物质基础、生物活性强度及临床疗效）密切相关，

存在“形-量-效”关联规律，即药材的外部形态特

征，实为其内部组织结构、化学成分表达的外在显

化，更是临床药效与生物效价的直接映射，并主要

由药用生物“（植物、动物等）的遗传特性主导，受

环境因子与加工工艺的协同调控[60]。 

“辨状论质”不仅长期用于中药材真伪优劣鉴

别，更已成为饮片质量评价的理论基石。其临床价值

实现的必要性，根植于中医药整体观与数智化转型

的深度协同：因中药多成分、多靶点的作用机制尚未

完全解析，“唯成分论”质控模式难以契合中医药整

体调节的特色。饮片作为药材的炮制产物，其外在性

状特征经“辨状论质”理论验证，实为“成分-功效”

关联的宏观表征，具有深刻的科学内涵——可有效

破解现代质控与临床疗效脱节的困局。但人工经验

判别存在主观性强、传承断层及规模化应用受限等

固有缺陷，亟需依托多模态数智技术推动其现代化

革新[61]。 

3.2  关于构建中药饮片“形-量-效”关联的多模态

质控新模式的设想 

3.2.1  中药饮片““形-量-效”关联的多模态质控模式

的内涵与案例分析  21 世纪初，学界已提出“性

状-质量标志物-生物效应”的饮片整体性质量评价
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范式，旨在构建“物理-化学-生物”三位关联的质

控新模式[62]，为提升中药质量评价体系的整体性

与临床相关性奠定理论基础。近年来，伴随人工智

能技术的革命性进展，多源异构大数据整合、机器

学习与深度学习算法的协同优化，及多模态融合技

术（能同时处理、整合来自 2种及以上不同信息模

态）的深度应用，正加速推动饮片“形-量-效”多

模态质控新模式的落地——该模式通过量化饮片

外观性状（“形”模态）、功效物质含量（“量”模

态）与生物效价（“效”模态）的映射关系，实现

质量评价从“单一指标控制”向“临床疗效导向”

的范式跃迁。 

多模态的核心在于利用不同模态数据的互补

性，通过算法与模型构建更全面的信息理解框架。

饮片““形-量-效”多模态存在特殊关联逻辑：从““形”

到““量”，外观特征反映内在成分，如黄芪直径越小，

或皮部与木部比例越高，黄芪甲苷、芒柄花素等活

性成分含量越高[63]；从““量”到““效”，成分含量决

定药效与功效强度，如丹参中丹参酮 IIA 浓度与抗

心肌缺血效果、活血止痛效果呈线性相关[64-65]；从

““形”到““效”，经验鉴别直指功效，如厚朴““皮厚、

油润、香气浓”者燥湿力强[66]。此外，从““形”到

““量”再到““效”可形成闭环逻辑，外观性状表征内

在成分，映射临床疗效，使饮片质量标准与炮制机

制和药性理论及临床疗效相适应[67-68]。对““生熟异

治”品种建立区别生品的专属质控方法，如山楂焦

香醒脾[69]、香附醋制入肝[70]、当归酒炙活血通经作

用增强等。有研究通过解析当归酒炙过程中多糖成

分在阿魏酸等有机酸及加热环境下的裂解规律[71]，

创新建立了生、酒当归中阿魏酸等苯丙烯类化合物

“（不低于 0.15%）、美可林素等丁基苯甲酰类化合物

“（不低于 0.6%）共 8个专属性 Q-Marker和挥发油含

量的定量分析方法，该多指标整体性质量标准被美

国药典（USP-NF 2023 Issue 2）收载。另有研究基

于非稳态机体内源性质量诊断方法构建了生、盐泽

泻中泽泻醇等关键效应成分的质控模式，并揭示了

泽泻盐制后基于“肠道-脂肪”互作的稳态调控关键

机制，深度解析盐炙加热环境下泽泻醇代谢转移路

径，挖掘盐泽泻“利尿而不伤阴”的功效物质基础[72]，

系统阐释炮制理论““生熟异治”的物质动态变化科

学内涵。对““减毒增效”品种可以建立毒效 Q-Marker

质控项目，有研究通过化学计量学结合大鼠心衰模

型等生物活性评价手段，阐明黑顺片等附子系列饮

片在炮制过程中乌头碱类毒/效成分水解规律，在研

究““减毒”炮制作用的科学内涵的基础上，进一步

筛选确证了以多根乌头碱等 6种成分为代表的附子

系列饮片毒/效标志物，并规定黑顺片中的毒性标志

物双酯型生物碱质控范围不高于 0.020%，效应标志

物单酯型生物碱质量控制范围为 0.010%～0.10%，

实现了“毒效平衡”的双重质控标准[73]。 

3.2.2  中药饮片““形-量-效”关联的多模态质控新模

式的实施路径  饮片“形-量-效”多模态质控新模

式[74]是一种多维度的数智化质量表征技术体系，其

本质是依据各饮片的具体性状、炮制过程特征及临

床应用导向，集成数智化技术手段贯通饮片““宏观

性状-微观成分-临床功效”的认知链条，覆盖性收集

物理性状、化学成分与生物效应 3重模态信息，以

统计方法与机器算法融合多源数据、建立模型来全

面精准快速表征与评价饮片的质量[75]。该多模态质

控模式由表征技术与融合算法 2大技术类型组成：

在表征技术上，集成仿生传感、机器视觉、高分辨

成像等物理性状表征技术；色谱-质谱联用、近红外

光谱、定量核磁共振等化学成分表征技术；空间代

谢组学、细胞微流控芯片[76-80]、靶向活性筛选“（如

天然产物虚拟筛选-相互作用-表型策略[81]）等生物

效应表征技术，全方位多维度表征；在多模态融合

算法上，借助化学计量学、机器学习算法和深度学

习等策略将多源异构数据进行融合，分为数据采集

与预处理“（标准化、归一化处理）、特征工程“（如降

维）、模型训练“（训练集输入学习）、模型评估“（测

试集评估模型性能）、模型应用等 6大环节，多模态

快速精准分析。 

饮片“形-量-效”关联的多模态质控新模式在

技术路径上，表现为多模态融合的““三层穿透”“（图

1）。第 1是全息数据采集层，执行多模态特征采集

与对齐。具体做法是对同一批饮片样本分别采集物

理性状信息，量化成纹理分形维数、断面孔隙率、

色度值等指标；采集化学成分信息，量化成皂苷/生

物碱实际值“（事后抽检）或瞬时预测值“（在线分析）；

采集生物活性信息，量化成抗炎活性“（肿瘤坏死因

子-α抑制率）、细胞毒性半数抑制浓度，并以此 3个

模态信息构建时空对齐的多模态数据集。第 2是智

能分析与模型预测层，跨模态关联建模。以下述 3个

关联逻辑为例：（1）“形→量”关联，卷积神经网络

图像特征＋光谱峰值→回归预测成分含量，如当归

断面裂隙密度与阿魏酸含量的 R2＝0.89；（2）“量→ 
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图 1  中药饮片“形-量-效”关联的多模态质控新模式技术

路线 

Fig. 1  Technical roadmap for new multimodal quality 

control model of “shape-quantity-efficacy” correlation in 

Chinese herbal decoction pieces 

效”关联，光谱化学成分＋生物活性数据→随机森

林构建药效预测模型，如苦参碱浓度→抑菌圈直径

预测误差＜5%；（3）端到端““形→效”关联，融合

图像与光谱的图神经网络，直接输出药效评分，适

用于经验评价数字化。第 3是决策输出与模型验证

层，即多模态验证闭环，““形-味-性-质”四维优质饮

片输出，进行区块链存证；劣质饮片触发劣质溯源

核查，查证影响饮片质量的具体因素，调整生产参

数，优化后续生产的饮片质量，并同时更新迭代全

过程追溯体系[82-84]。 

3.2.3  构建饮片“形-量-效”与“整体性-专属性”

多模态质控新标准  传统“物理性状-指标成分-机

制阐述”模式存在数据割裂、生物评价时效滞后和

关联弱解释性等局限性，性状描述“（如““朱砂点”）、

Q-Marker 检测（高效液相色谱）、生物效应（离体

实验）分属独立系统；从采样到生物效价验证耗费

数日，无法支持实时质控；缺乏算法挖掘性状特征

与 Q-Marker的深层映射规律。而““形-量-效”关联

的多模态质控新模式能够破解质效脱节困局，推动

智能质控装备落地，提升评价的速度和精度。在理

论层面验证并量化了““以形鉴效”的传统智慧，能

够将““老药工看一眼知药效”经验转化为可量化的

““形-量-效”空间分布参数与映射关系，解决经验传

承断层问题，如当归断面油室密度“（““形”），通过高

光谱成像量化后，发现与阿魏酸含量“（““量”）呈线

性相关，即油室密度＞25个/cm2时，挥发油含量≥

0.12%（R2＝0.91），进一步通过类器官实验证实其

促血管新生活性“（““效”）。在技术层面通过跨模态对

齐与关联建模，能够实现从外观性状到内在功效的

端到端预测。在产业层面可以为中药材质量精准溯

源、饮片智能质检及中药新药研发提供核心支撑。在

监管层面能够赋能建立基于药效的饮片分级新标

准。在临床层面可以推动精准用药，建立“形-量-效”

的数学映射，依据““效”预测结果动态调整临床剂

量，解决““成分达标≠疗效可靠”困局。总之，该

策略集物理评价、化学评价和生物评价于一体，将

““老药工的眼睛、表征技术的数据、临床医生的处

方”熔铸为统一算法，形成饮片整体性与专属性的

质量标准新方案，使中医药实现经验可传承、质量

可计算、疗效可预期的精准中医药时代[85-88]。 

3.3  关于构建中药饮片“形-味-性-质”四维全息质

量表征体系的设想 

3.3.1  从中药炮制制法理论到中医四诊合参再到

饮片多维质控体系建设  中药炮制制法依据炮制

目的和临床需求可系统划分为制其形、制其味、制

其性、制其质 4类。制其形指通过净制、切制及特

定炮制技术改变药材外观形态或分离药用部位，其

““形”特指形状、大小、颜色、光泽度、纹理特征及

部位归属等物理属性；制其味旨在调整饮片气味与

滋味“（此““味”非指药性五味理论），以矫正不良气

味、增效矫味，如麸炒苍术减苦辛增焦香，改善口

感的同时还能增强健脾和胃功效；制其性通过炮制

缓和或转化药物偏性“（如酒炙大黄缓泻下、蜜炙麻

黄平喘），调控寒热温凉药性及升降浮沉趋向，使之

契合临床需求，其““性”直指药效学属性；制其质

则通过改变质地或化学转化（如蒸制熟地多糖焦
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化、煅牡蛎碳酸钙分解），驱动功效物质基础重构，

此过程使原生药材转化为具明确药物属性的饮片，

且不同制法引致差异化质变。值得注意的是，中医

““望闻问切”四诊合参的整体观与炮制四法存在内

在契合性：““望形色”对应形制控、““闻气味”关联

味制导、““问药性”映射性制变、““切品质”直指质

制革；中医的“辨证论治”思想（中医临床诊断）

与中药的““辨状论质”理论“（中药质量评价）也一

脉相承，都讲究整体性的““司外揣内”评价，共同

体现了中医药学从宏观把握微观、从现象洞察本

质、从整体联系局部的独特智慧和优势。基于此逻

辑关联，构建融合““形-味-性-质”四维全息质量表

征体系，建立饮片品质功效的整体性评价标准，具

有理论合理性与技术可行性[89]。 

3.3.2  ““形-味-性-质”四维全息质量表征体系示例

探析  以天麻为典型案例，进行新模式探析。基于

““辨状论质”经验和临床价值导向，以多模态质控技

术综合评价其““形-味-性-质”四维特征，即模拟““望

闻问切”的智能评价，构建四维全息质量表征体系

“（图 2）。 
 

 

图 2  天麻“形-味-性-质”四维全息质量表征体系示范图 

Fig. 2  Demonstration diagram of four-dimensional holographic quality characterization system for “shape-flavor-property-

quality” of Gastrodia elata 

在““形”维度上望形色质地，视觉模态量化天

麻的特殊外观性状。本品呈椭圆形或长条形，略扁，

皱缩而稍弯曲，长 3～15 cm，宽 1.5～6 cm，厚 0.5～

2 cm。表面黄白色至黄棕色，有纵皱纹及由潜伏芽

排列而成的横环纹多轮，有时可见棕褐色菌索。顶

端有红棕色至深棕色鹦嘴状的芽或残留茎基；另端

有圆脐形疤痕。质坚硬，不易折断，断面较平坦，

黄白色至淡棕色，角质样[90]。 

在““味”维度上闻气味，嗅觉/味觉模态数字化

天麻所具有的特异““气味”。本品气微，味甘，有马

尿样气味，咀嚼后甘中带酸[91]。 

在““性”维度上问药性，功效模态科学化天麻

的独特药效与生物活性。本品性甘，味平，归肝经；

具有息风止痉、平抑肝阳、祛风通络的功效；常用

于小儿惊风、癫痫抽搐、破伤风、头痛眩晕、手足

不遂、肢体麻木、风湿痹痛等。药理实验验证天麻

具有神经保护与抗癫痫作用，如谷氨酸损伤大鼠肾

上腺嗜铬细胞瘤 PC12 细胞存活率提高；戊四唑致

痫模型潜伏期延长率≥40%[92]。 

在“质”维度上切品质，成分模态客观化天麻的

专属功效物质基础与外源性污染物。本品含有天麻

素、对羟基苯甲醇、巴利森苷 A～C、巴利森苷 E等

活性成分，需要严控二氧化硫残留≤10 mg/kg，重金

属总含量≤5 mg/kg，内生毒素之黄曲霉毒素 B1≤2 
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μg/kg[93]。 

3.4  有关饮片生产过程质控体系与大中药质量溯

源体系建设的设想 

3.4.1  创建““过程智控-质量智判”的中药饮片数智

生产质控新模式  针对中药饮片生产质量判别不

精准和易受高温、高湿和尘烟影响的问题，应用仿

生传感技术、过程分析技术和智能制造技术，研发

具备视、嗅、味等功能、能够精准量化饮片炮制程

度的传感元件。结合饮片生产的高通量和连续性特

点，依托物联网技术与轻量化云计算平台，充分发

挥传感元件的节点计算和云计算优势，建立可动态

调整炮制设备参数的全景式轻量式在线智能控制

系统，为饮片的智能化生产提供前瞻性示范[94]。 

3.4.2  “药用植物-中药材-饮片/配方颗粒-中成药”

一体化质量溯源体系建设  为系统破解中药质量

与疗效波动性大、安全性控制薄弱及资源开发物质

基础不坚实等核心难题，亟需突破传统研究领域割

裂化、碎片化的困局，转而面向饮片质控与科技前

沿的交叉融合，遴选大宗中药为示范载体，基于数

智化技术“（如多模态成像、在线检测、区块链溯源）

与生命科学成果“（如类器官药效模型、空间代谢组

学），构建覆盖““农业生产-采收加工-监管鉴定-炮制

质控-临床转化”全链路的质控溯源体系：农业环节

实施道地药材生理生态调控与 GAP 标准化种植，

实现质量-产量双优控制；采收加工环节推行药用部

位趁鲜加工与副产物循环利用；监管层面严格执行

饮片““形-量-效”与““整体性-专属性”多模态质控

新标准；工业端开发炮制工艺自适应调控与智能分

析系统“（如高光谱成像-近红外光谱联用在线质控）；

新药研发与临床应用端衔接循证医学评价与药理

机制深度解析，全面贯通““优质药材→高效饮片→

靶向新药”的转化路径，保障临床疗效确切、新药

研发精准低毒，赋能中药产业高质量发展[95]。 

4  结语与展望 

面对当前饮片行业存在的炮制质控数字化精

度不足、智能化技术滞后、标准体系缺失及成果转

化率低下等问题，亟需以“临床价值-药效机制”为

双核驱动引擎，深度融合老药工“辨状论质”经验智

慧与多模态技术（涵盖物理性状、化学成分及生物活

性特征），构建“形-味-性-质”四维全息质量表征体

系——如通过高光谱成像量化“形”（形状/纹理）、

仿生传感解析“味”（气味/滋味）、生物芯片评价“性”

（效/毒价）、多谱快检监控“质”（功效成分与污染物），

并据此建立基于“望形色/闻气味/问药性/切品质”的

整体性-专属性评价标准及辅料控质规范。未来转化

应用需聚焦 3 大路径：技术上加速多模态表征（如

量子点标记高光谱成像）、联邦学习算法与因果推断

模型的集成创新，实现“性状-成分-效价”的智能关

联解析；标准上推动功效物质与生物效价主导的质

量分级体系纳入 中国药典》，构建区块链赋能的中

药质量溯源平台；产业上落地智能炮制产线（如高

光谱成像-电子鼻/近红外光谱联用炒药机）、临床精

准调剂系统（效价-剂量自适应）及“药食同源”产

品双优质控，最终通过“产学研用”协同机制打通“农

业药田→工业制药→医疗临床”全链质控闭环[96]。唯

有以数智化手段解码“制法贵适中”的千年智慧，

践行“面向人民生命健康”的战略使命，方能实现

精准可控的炮制生产与质控，进而推动中药饮片从

“成分达标”迈向“效价优先”的新质发展阶段，为

全球中药与天然药物的质量控制提供中国范式，真

正完成中医药“传承精华、守正创新”的时代嘱托。 

志谢：浙江大学现代中药研究所现代中药创

制团队徐腾飞特聘研究员、刘雪松研究员和陈勇

研究员等专家给予的指导。温州医科大学青年教

师秦宇雯博士给予的专业指导。 
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