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摘要摘要：：目的 提升中药质量控制与科学监管的有效性。方法 分析物联网、区块链、编码等现代信息技术在中药种植 /养殖、研发、生

产、流通等环节的应用，构建《中药材生产管理规范》（GAP）-《药物非临床研究质量管理规范》（GLP）-《药物临床试验管理规范》

（GCP）-《药品生产质量管理规范》（GMP）-《药品经营质量管理规范》（GSP）- 药品不良反应（ADR）监测报告系统的全产业链溯源

体系。结果 利用信息技术开发、整合各类软件与数据，引入药品风险预警机制，可实现从种植 /养殖、研发、生产到市场流通的全过

程追溯与科学监管。但目前还存在多环节协同困难，成本高和技术难度大，数据隐私和安全等问题。结论 全产业链溯源体系能有效

提升中药全产业链各环节的安全性与监管效率，保障中药质量，提升中药产业的竞争力。建议建立统一的监管信息平台，加强政府、行

业协会、企业和医疗机构间的协同合作，实现数据共享与实时监管；利用区块链技术和分级访问控制，确保数据透明性和不可篡改性

的同时，保护敏感信息，实现药品科学监管与隐私保护的并行发展。
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AbstractAbstract：：Objective To enhance the effectiveness of quality control and scientific regulation of traditional Chinese medicine.
Methods The application of modern information technologies such as the Internet of Things，blockchain，and coding in the
cultivation / breeding，research and development，production，and circulation of traditional Chinese medicine was analyzed，and a
whole industry chain traceability system of GAP - GLP - GCP - GMP - GSP - adverse drug reaction （ADR） monitoring and
reporting system. Results By utilizing information technology to develop and integrate various software and data，and introducing the
drug risk warning mechanism，the whole process traceability and scientific regulation from planting / breeding，research and
development，production to market circulation could be realized. However，there were still difficulties in coordinating multiple links，
high costs and technical challenges，as well as issues related to data privacy and security. Conclusion The whole industry chain
traceability system can effectively improve the safety and regulatory efficiency of various links in the traditional Chinese medicine
industry chain，ensure the quality of traditional Chinese medicine，and enhance the competitiveness of the traditional Chinese medicine
industry. It is recommended to establish a unified regulatory information platform，and strengthen collaborative cooperation among the
government，industry associations，enterprises，and medical institutions to achieve data sharing and real - time supervision. Meanwhile，it
is recommended to utilize blockchain technology and hierarchical access control to ensure data transparency and immutability，and
protect sensitive information，in order to achieve parallel development of drug scientific regulation and privacy protection.
Key wordsKey words：：traditional Chinese medicine；whole industry chain traceability system；scientific regulation；quality control

中图分类号：R932；R288 文献标志码：A 文章编号：1006 - 4931（2025）15 - 0028 - 06
doi:10.3969 / j.issn.1006 - 4931.2025.15.005

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

28



2025年 8月 5日 第 34卷第 15期

Vol. 34，No. 15，August 5，2025 China Pharmaceuticals

中药质量的安全与有效直接关系到中医临床的用

药疗效。由于中药材来源广泛、品种繁多，多已实现人

工种植 /养殖，因生长环境和生产周期多样化，导致药

材质量控制难度较大。为确保中药材的质量安全，我国

于 2010年提出了中药追溯体系概念，2012年起进行中

药材追溯试点，并陆续出台了相关政策与措施［1 - 5］，还
修订了《中华人民共和国药品管理法》［6］和《中药材生产

质量管理规范》（GAP）［7］，逐步建立了中药材种植 / 养
殖、生产、加工、流通、使用的全过程追溯体系，以期实

现中药材“来源可知、去向可追、质量可查、责任可究”，

保障中药质量安全。2022年发布的新版GAP明确了生

产全过程的可追溯性，并鼓励使用现代信息技术［7］。目
前，中药追溯体系主要通过行业推动、企业自建和第三

方服务的方式进行建设，但建设过程中仍面临产业链

追溯过程长和数据孤岛化、碎片化等问题。因此，本研

究中基于科学监管与质量控制探讨了中药全产业链溯

源体系的建设。现报道如下。

1 必要性

1. 1 中药产业高质量发展的需要

中药质量受基原、产地、采收加工、炮制、研发、制

剂工艺、贮藏运输等因素的影响，易导致品质差异，制

约了产业的高质量发展。中药产业的传承创新发展是

中药现代化的重要驱动力，提升中医药产业发展水平

尤为重要［1］。随着中国经济社会的发展与转型，中药产

业发展需要构建“新质生产力”要素［8］，加强现代信息技

术与产业融合，加快中药生产、研发、流通、监测向全智

能化模式转变，构建中药全生命周期发展的标准体

系［9］。中药全产业链溯源体系可通过人工智能、物联网、

区块链、大数据等技术实现产业全流程的透明化、标准

化管理，确保中药质量稳定与可追溯，实现产业升级和

高质量发展。

1. 2 药品科学监管的需要

1. 2. 1 传统手段无法对全产业链进行科学监管

中药全产业链涵盖中药农业、工业和商业 3个主要

环节，并延伸至中药研发，形成了完整的生产流通体

系。中药农业是源头，涉及中药材的种植 /养殖和初加

工；中药工业是核心，负责中药饮片和中成药生产；中

药商业则负责物流、销售、临床应用及反馈，将产品推

向市场。中药研发涵盖产品开发、非临床研究、安全性

评价及临床试验，是传承与创新的关键，各环节的监管

与药品质量紧密相关。胡泽利［10］分析药品安全事件发

现，生产环节记录造假、流通环节信息不完整、管理混

乱等问题频发，成为药品安全隐患的主要来源。当前监

管模式侧重事后处罚，缺乏预防和创新，检查方式缺乏

灵活性和主动性，难以有效进行风险预判，易造成多头

监管、职责不清的问题，导致监管缺位。通过建立溯源

体系，监管部门可全程监控中药从原料种植 /养殖到产

品进入消费者手中的每个环节，实现中药质量安全管

控与科学监管［11］。
1. 2. 2 溯源体系建设是药政法规与药品监管的要求

我国自 2006年起实施药品电子监管，至 2015年已

实现麻醉药品、精神药品、血液制品、中药注射剂、疫苗

和基本药物的追溯管理。2016年，原国家食品药品监督

管理总局（CFDA）发布《关于推动食品药品生产经营者

完善追溯体系的意见》［4］，明确了药品追溯体系建设的

原则，强调企业主体责任。《中华人民共和国中医药法》

提出鼓励企业自建或委托第三方共建中药材追溯体

系。2018年，国家药品监督管理局（NMPA）发布《关于药

品信息化追溯体系建设的指导意见》，进一步加快推进

药品信息化追溯体系的建设［12］。2019年修订的《中华人

民共和国药品管理法》要求建立中药饮片追溯体系。

2022年发布的新版GAP也明确了中药生产全过程“可

追溯”的要求［7］。
国家药品监督管理部门采取了多项措施保障药品

质量，一是制订了GAP，实现源头溯源；二是要求企业

按《药品生产质量管理规范》（GMP）、《药品经营质量管

理规范》（GSP）在中药生产、流通阶段进行溯源；三是在

《药物非临床研究质量管理规范》（GLP）、《药物临床试

验质量管理规范》（GCP）等质量管理规范中要求研发过

程数据完整、可靠；四是实施药物警戒管理，对药品不

良反应（ADR）特别是群体性药害事件开展在线监测与

实时跟踪。但现有监管手段难以覆盖庞大的产业链，故

建设溯源体系能帮助监管部门和企业高效执行法规，

通过记录关键环节，企业可更好地确保合规性。同时，

溯源体系可为药物警戒提供数据支持，一旦发现问题，

能迅速溯源并采取措施，防范质量问题。

2 建设思路与设计

2. 1 建设思路

中药全产业链溯源体系是覆盖中药农业、工业、商

业［13］与研发的综合溯源平台，是连接监管部门、科研部

门、消费者和生产企业的桥梁和纽带。要围绕新版

GAP，GLP，GCP，GMP，GSP中关键环节与使用主体进行

设计，整合药物警戒系统与ADR数据，引入药品安全风

险预警机制，形成从源头生产到使用的闭环监管流程，

帮助企业和监管部门进行风险管控与科学监管，提高

中药的质量与市场竞争力。建设思路是遵循 GAP，
GMP，GSP的技术要求，结合 GLP，GCP的试验管理规
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中药农业GAP
道地药材种植 /养殖与生产
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中药材生产溯源体系

道地药材示范溯源
基地

为生产、研发
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中药研发GLP & GCP
中药非临床试验与

临床试验

构建符合 GLP 和 GCP
要求的研发溯源体系

实验室

保障中药研发数
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中药工业GMP
中药饮片与中成药生产
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GMP生产车间
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中药商业GSP
中药流通与应用
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提供查询、反馈服务

监管部门、消费者
药物警戒

图1 中药全产业链溯源体系建设思路

Fig. 1 Construction ideas for the TCM whole industry chain traceability system

范，通过信息化平台整合和共享中药农业、工业、商业

和研发各环节的数据，实现全过程的质量追溯，建设基

于 GAP - GMP - GSP等质量管理规范为主线，GLP -
GCP等试验管理规范为辅线，融合药物警戒功能的中

药全产业链溯源体系。建设思路见图1。
2. 2 关键技术

中药全产业链溯源体系设计考虑到用户的多样性

和系统的可扩展性，综合运用了多种先进技术，主要有

编码技术、物联网技术、溯源平台等。

编码技术：用于对中药材从生产到销售的各环节

进行编码和标识。编码技术通过一维条码和二维码的

方式存储信息，确保信息的完整性和可读性［14］。射频识

别（RFID）技术则采用无线射频通信，实现中药材在流

通环节的自动识别和信息采集，保障数据的实时更新

和安全存储［15］。
物联网技术：用于构建连接中药材生产、流通和监

管各环节的网络。物联网技术通过无线传感器网络，实

时监控和收集中药材种植 /养殖基地的环境数据，如土

壤湿度、温度、光照等，确保生产过程的透明化和可追

溯性［16］。
溯源平台：基于区块链技术的溯源平台确保了溯

源数据的完整性和安全性［17］。该平台采用分布式账本

技术，将各环节的信息记录在区块链上，实现数据共享和

透明化。监管部门和消费者通过浏览器 -服务器（B / S）
结构访问平台，进行药材质量的监督与查询，监管部门

能根据记录的溯源信息，分析企业产品的标准执行情

况、原料来源及流向，判断药材质量，并对企业产品的

质量、系统运行、系统维护等进行监督管理；消费者则

可通过移动设备、网络等查询药材的质量信息，并通过

系统数据库管理平台进行质量反馈。

其他：卫星通讯、移动热点（WiFi）、5G等多种通讯

技术融合的数据传输技术、分类编码、快速检验和分析

验证技术、中药汤剂数字化、云计算数据库管理平台，

以及物联网、智能终端、Key - Value数据库、地理信息

系统（GIS）技术和全球统一标识系统（GS1）的融合也推

动了中药溯源体系的发展［18］。
2. 3 系统框架

中药全产业链溯源体系的系统架构分为正向和反

向 2条追溯路径和 4个环节［19］。正向追溯路径由检验机

构、生产基地与企业、监管部门完成，主要任务是记录

药材来源、生产管理、质量检验、流通信息，并生成追溯

码；反向追溯路径则由监管部门、研究人员和消费者完

成，通过溯源系统对产品质量、疗效和潜在问题进行反

馈和追踪。4个环节包括平台构建、数据赋码、数据管

理、数据输出。平台构建环节主要通过整合数据库搭建

追溯平台，对过程中的所有数据进行采集、存储、传输

和处理；数据赋码环节主要是将溯源系统信息进行赋

码，溯源系统信息涵盖了产品基本信息、生产者信息、

相关文件信息等，利用系统App识别由加密技术生成追

溯码，监管部门、研究人员和消费者可通过该码查询产

品的基本信息；数据管理环节主要是对溯源平台中采

集的数据进行提取、统计、处理，研究人员和管理人员

可对产品质量进行分析、评估，及时将ADR的临床数据

反馈至生产环节，形成溯源闭环；数据输出环节主要面

向监管部门和消费者，监管部门利用系统监督生产、流

通、使用的全过程，消费者可查询药材信息并反馈相关

问题［20］，若涉及ADR，可通过溯源系统上报至ADR监

测中心，以便企业与监管部门进行及时召回和研究。系
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图2 中药全产业链溯源体系系统框架

Fig. 2 Framework of the whole industry chain traceability system architecture
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统框架见图2。
2. 4 功能设计

中药全产业链溯源体系功能模块可设计为信息采

集、信息查询、系统管理、问题反馈 4个模块。信息采集

模块满足系统管理人员对中药从生产到销售全过程信

息的录入与管理需求，涵盖中药基本信息、产地生态环

境、栽培方法、采收加工方法、生产过程、包装方式、运

输及贮藏方式、非临床试验数据、临床试验与使用数

据。此模块能广泛收集中药材信息，并通过新版GAP，
GLP，GCP，GMP，GSP实施要点进行关键环节的提示，

确保信息的准确性。药物上市前后，研究人员还可上传

ADR信息，实现对生产问题及风险的有效溯源和防控。

信息查询模块提供了种植 /养殖、生产管理、采收、加工

包装、运输贮藏、实验研究等环节的相关记录及生产者

和经营者的详细信息，满足消费者和监管部门追溯从

生产到销售全过程的需求。系统管理模块用于管理系

统用户的账号、密码及权限，确保系统的安全性和有效

性。问题反馈模块用于消费者、研究人员提交关于中药

质量、治疗效果、ADR的问题和建议，消费者可详细描

述问题并填写相关信息，必要时可上传附件作为佐证；

研究人员可根据临床使用情况反馈疗效、ADR并跟踪，

确保中药质量安全与稳定。

3 在中药全产业链中的应用

中药全产业链溯源体系将主要通过以下4个方面进

行应用。一是利用GAP溯源管理系统，对中药的种植和加

工过程进行规范化管理；二是通过整合实验室信息管理

系统（LIMS），搭建研发项目管理平台，确保研发过程数据

可靠、完整；三是结合现有的生产执行系统（MES）和质量

管理系统（QMS），构建GMP溯源管理系统，确保生产过程

严格遵循GMP标准；四是整合供应链管理系统（SCM），开
发GSP溯源管理系统，对中药流通环节实施全面监管，确

保流通过程符合GSP规范。详见图3。
种植和产地加工环节：GAP溯源管理系统通过智

能与人工结合的方式进行人（种植责任人）、种（种子种
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苗）、地（自然环境）、管（田间管理）、收（采收加工）五大

环节的追溯，要求符合新版GAP中“六统一”要求［21］。一
是选地环节按新版GAP要求统一规划道地产区地块，

将环境信息实时上传溯源系统；二是选种环节按要求

对种子、种苗进行种质鉴定，并统一供应，将鉴定报告

与供应渠道整理为文档上传至系统；三是栽培与田间

管理阶段，通过在种植地安装传感器，实时监控生产

环境的相对湿度、温度等关键环境因素；四是负责人

还需将肥料、农药、饲料等投入品管理措施与种植 /养
殖、采收加工等技术规程统一整理，实施时及时拍照，

详细记录每个阶段的投入品使用情况，并实时上传至

溯源系统，以确保种植 / 养殖环境的适宜性和操作的

规范性。

研发环节：通过整合 LIMS开发的研发溯源管理系

统可实现在原料、实验记录、仪器设备上的溯源。一是

实验中原料药与供试品通过系统溯源每批的基原、产

地、采收加工方式、生产情况、检验情况；二是各项目负

责人按实验标准操作规程（SOP）和实验计划开展试验，

仪器设备的使用、维护保养、校准等信息应详细记录并

上传至系统，实验材料的使用和管理信息按GLP规范

及时上传至系统，进行实验数据记录、追踪、仪器设备使

用、实验材料的追溯，强调实验过程应“事事有标准，事

事有培训，事事有检查，事事有记录，事事可溯源”［22］，
整个研究过程应符合GLP要求；三是研究项目形成的

总结报告（含病理学同行评议）应上传至平台，确保研

究资料的真实性、可靠性与完整性。

生产环节：开发的GMP溯源管理系统整合生产过

程的管理软件（如MES，QMS）和数据。一是利用物联

网、区块链等技术可记录生产流程中的操作人员、设

备、原辅料、生产工艺、质量标准和生产环境，是“人机

料法环”的数字化呈现［23］；二是中药饮片和中成药的

生产过程中，通过智能化设备和系统对时间、温度等

关键环节进行实时监控，准确追溯每批生产记录；三

是对设备使用、维护清洁、校准等信息进行监控和风险

提示，详细记录生产过程中原料、半成品和成品的质量

检验信息，确保每个环节都符合GMP要求。

流通环节：利用现有的 SCM等系统开发GSP溯源

管理系统，以监管销售运输［24］和临床使用两方面。一是

在销售运输环节，利用溯源体系能对生产厂家到批发

商、零售药店或医院的流通路径按GSP要求进行全面

数字化管理，通过物联网传感器可监控储存与运输环

境，确保中药流通环节的信息透明与质量稳定；二是在

临床使用环节，消费者、临床医师、药师等使用者可通

过系统反馈收集到的ADR、药品质量等信息，ADR数据

可及时传输给生产企业、监管部门和国家药品不良反

应监测中心进行药物警戒［25］，监管部门可通过溯源体

系追踪产品的所有流通、销售记录，并立即高效实施药

品召回。

4 面临的挑战

缺乏统一标准，多环节协同困难：中药产业链涵盖

种植 /养殖、研发、加工、运输、销售、药物警戒等多个环

节，各环节间信息对接和协同难度较大。不同环节可能

使用不同的溯源系统与管理平台，导致信息孤岛现象

普遍存在。如种植 /养殖基地、研发单位、生产企业、物

流公司和销售方的系统不一致，使数据难以有效整

合［1，26］，因此，需通过标准化的溯源系统接口和行业合

作来解决多环节信息孤立的问题。

成本高与技术难度大：中药溯源体系的建设需大

量的资金投入和技术支持，尤其对中小型企业来说，成

本问题尤为突出。物联网设备安装、软件开发应用及数

据存储维护等环节的成本高，技术难度大，使许多企业

对溯源体系的建设望而却步，导致溯源体系在行业内

的推广受阻。

数据隐私和安全：中药溯源体系涉及大量生产数

据、商业数据和消费者隐私数据，数据安全问题尤为重

要，如何防止数据泄露和保护企业的商业机密仍有待

解决。如有企业担心通过溯源管理系统暴露供应链信

息而失去竞争优势。溯源体系需在信息透明度与数据

安全性间取得平衡。

5 结语

建设中药溯源体系既可保障中药质量，推进科技

创新；又能加强药品安全监管，确保中药质量稳定，疗

效安全有效。为更好地控制中药质量，提升药品安全监

管的水平，建议推动数字中药与溯源体系的标准化建

设，制订统一的技术标准，建立健全信息共享机制，以

解决不同企业和地区溯源体系不统一的问题，确保各

系统间的互通性和兼容性［27］。在未来的溯源体系设计

中，应充分考虑各层级监管者、不同使用主体及环境的

需求，完善框架构建与顶层设计。建议将新版 GAP，
GLP，GCP，GMP，GSP等管理体系与药物警戒系统全面

整合［28］，形成从生产到使用的闭环管理。为此，应加快

构建覆盖GAP - GLP - GCP - GMP - GSP - ADR的中

药溯源管理体系，建立统一的信息监管平台，加强政

府、行业协会、企业和医疗机构间的协同合作，实现数

据共享与实时监管［29］。此外，政府应鼓励企业主动提升

药品安全管理责任意识，通过政策激励溯源体系建设，
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提升企业内驱力，增强药品安全监管的有效性和公众

信任感。在保护隐私方面，可利用区块链技术和分级访

问控制，确保数据透明性和不可篡改性的同时，保护敏

感信息，实现药品科学监管与隐私保护的并行发展。未

来在多方协同、国际标准接轨、智能化发展等趋势的推

动下，溯源体系将为发展中医药新质生产力［30］，实现中

药产业的可持续发展，提升全球市场竞争力提供坚实

保障。
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