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摘 要：当前中药制药过程大数据平台建设面临数据标准化不足、技术融合不深、安全保障薄弱等突出挑

战，而科学合理的核心技术架构与关键环节是提升平台建设质量的关键。该文以中药制药过程大数据平台建

设为研究对象，探究平台建设的核心要点与实践路径，深入剖析了平台的核心技术架构与关键建设环节，并

总结了其在感知监测、过程控制、智能决策和质量追溯四个核心应用方面的实践成效，明确了平台在整合制

药全流程数据资源、释放数据要素价值中的核心作用，旨在为推动中药制药过程大数据平台高质量建设、加

速中药制药过程控制精准化与智能化提供理论参考与实践借鉴。
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Abstract： At present， the construction of big data platforms for traditional Chinese medicine 
（TCM） pharmaceutical processes faces prominent challenges， including insufficient data standard‑
ization，inadequate technology integration，and weak security support.  A scientific and rational core 
technical architecture and key links are critical to improving the quality of platform construction.  This 
study took the construction of big data platform for TCM pharmaceutical processes as the research ob‑
ject，explored the core points and practical paths of platform construction，deeply analyzed its core 
technical architecture and key construction links， and summarized its practical effects in four core 
application areas of perception monitoring，process control， intelligent decision-making and quality 
traceability.  It clarified the core role of the platform in integrating full-process data resources and re‑
leasing the value of data elements，aiming to provide theoretical references and practical experience 
for promoting the high-quality construction of big data platforms for TCM pharmaceutical processes 
and accelerating the precision and intelligent development of the pharmaceutical process control for 
traditional Chinese medicine.
Key words：traditional Chinese medicine manufacturing；big data platform；process control；qual‑
ity traceability
中药制药过程涵盖提取、浓缩、分离、纯化、成型等多个复杂环节，其过程管控水平直接决定中

药产品的质量与疗效［1］，而实现全过程精准、智能的管控，离不开大数据平台的支撑。中药制药过程

大数据平台，是指面向企业生产运营构建的集成化软件系统与技术支撑体系，整合了数据采集、存储、
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治理、分析与应用等功能模块，用于支撑企业内部工业数据统一管理与应用。大数据以行业通用特征

为判定依据，即数据体量大、数据类型多样、产生速度快、价值密度低。本研究中，企业内部多工序、

多设备数据实时采集汇聚后，规模达到 GB~TB 级，且覆盖结构化生产数据、非结构化检测数据等多类

型数据，满足工业大数据范畴。中药制药过程大数据平台的建设并非单一技术落地，其核心基础依托

政策、数据、技术三大维度协同支撑。

政策支撑方面，近年来多部门密集出台政策。2025年七部门印发《医药工业数智化转型实施方案

（2025-2030年）》，鼓励建设医药工业大数据平台［2］；同年国家药监局发布《中药生产监督管理专门规

定》［3］，明确平台建设方向与合规底线，要求实现全流程数据一体化管理。新版《药品管理法》等法

规强化全生命周期管理，倒逼企业加快数据建设［4-6］；2026年八部门联合印发《中药工业高质量发展实

施方案（2026-2030年）》，进一步推动全流程信息互联互通，筑牢政策根基。

数据资源方面，中药制药过程大数据平台数据具有多源异构、针对性强的特点，可以覆盖制药全

流程，本研究中大数据平台的数据范围限定在企业内部，数据起点为中药材入场验收环节，数据覆盖

企业内部仓储、加工、炮制、生产、质量检测等全流程环节，数据终点是成品出厂发货前，平台聚焦

企业内部生产经营闭环数据，不涉及药材产地端及成品发出后的外部流通数据。其中工艺参数、质量

检测、设备运行、环境调控等核心数据，构成了平台数据体系的核心。

技术支撑保障方面，依托多学科技术融合，形成全链条技术体系。物联网、过程分析等技术实现

数据实时精准采集；分布式存储、云存储及数据治理技术解决海量异构数据存储与质量问题；人工智

能、机器学习等算法推动数据价值转化，实现数据驱动的决策与控制，支撑中药制药过程大数据平台

高效运转。

在中药制药产业向数字化、智能化转型的进程中，大数据平台已成为优化生产流程、提升产品质

量的重要支撑，但当前其建设和应用仍面临诸多突出痛点［7］。数据汇聚与整合面临困境，企业需整合

来自文件数据库、网络数据库、关系数据库、非关系数据库等多渠道的数据，这些数据组织结构与存

储格式各异；且各部门数据独立存储维护、标准不一，相同数据被赋予不同定义，形成物理或逻辑性

数据孤岛，阻碍了数据的分析处理。场景建设驱动模式存在短板，技术部门主导易因对业务场景理解

不足，导致落地应用不及预期；业务部门主导则因技术考量不周全，引发反复返工。此外，数据源实

时产生海量数据，场景对数据快速反馈的需求日益提升，传统离线数据处理流程难以解决时效性问题；

数据驱动依赖数据采集与使用，缺乏有效数据安全治理机制易造成严重信息泄露。

本文围绕中药制药过程大数据平台建设面临的技术难题，开展大数据平台构建架构设计和协同应

用模式研究，并总结了 4类核心应用场景，旨在为中药制药的数字化、智能化转型提供理论参考与实

践路径。

1 中药制药过程大数据平台架构 
中药制药过程大数据平台的价值最大化依赖于与企业现有信息系统的深度集成，核心在于构建多

源异构数据的标准化互联互通体系，是实现全链路协同的基础支撑。平台与分布式控制系统（DCS）、

数据采集与监控系统（SCADA）、生产执行系统（MES）、过程分析系统（PAT）、实验室信息管理系统

（LIMS）、企业资源计划（ERP）等信息系统深度对接，全面汇聚了生产工艺参数、设备运行状态、质量

检测结果、生产信息管理及销售运营动态等多维度数据。

图 1提出了中药制药过程大数据平台的架构，包括建设技术和成果评估，通过数据的汇、炼、管、

享、用 5大步骤，实现中药制药过程感知监测、过程控制、智能决策和质量追溯等核心场景的应用能

力。本文所构建的中药制药过程大数据平台，是在参考工业互联网平台［8］、制造业工业大模型架构［9］和

智慧监管［10］的基础上，结合中药制药工艺流程、多源异构数据特征及行业应用痛点，进行行业适配、

结构优化与层级重构形成的定制化架构。

1. 1　数据汇集-汇　
中药制药生产涉及多品种、多批次、多环节作业，数据覆盖工艺、设备、质量等类型，存在数据

维度分散、模态异构、时效不一的特征，且缺乏统一的批次管理体系。针对上述问题，以品种为核心
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维度引入批次管理，构建标准化的数据汇集体系。基于场景建设需求，收集工艺数据、设备数据、质

量数据等多类型、多模态、多时效的数据，将其集中存储至数据中心；通过数据提取转换加载技术和

数据共享技术，确保数据可被准确、快速地捕获和接入平台；对数据进行初步的质量检查，比如完整

性、一致性等，校验合格后加载到数据仓库或数据湖；对加载的数据进行清洗，去除重复、错误或无

关的数据，同时进行数据格式转换、合并等操作，形成结构化的贴源数据。通过上述方法的实施，实

现中药制药多源数据的标准化、批次化、结构化汇集。

1. 2　数据提炼-炼　
贴源数据虽完成了结构化处理，但仍属于未加工的基础数据，其多源异构特征未完全消除，难以

直接用于分析建模；同时基础数据中价值信息隐匿、特征维度杂乱，缺乏针对性的特征提取与筛选方

法，若直接作为模型输入，会导致模型训练效率低、预测精度差，无法满足中药制药各业务场景的数

据分析与智能建模需求。针对基础贴源数据难以直接赋能分析建模的核心问题，需要开展数据提炼，

包括探索分析、统计分析、特征工程和模型建设等内容，具体数据提炼方法描述如下：

探索分析可通过作图、制表、方程拟合、统计量计算等方式探索数据集的结构和规律，检查是否

符合模型拟合和检验所需的假设。通常采用五数分析、均值方差比对、数据类型判定、数据可视化、

相关性排查、数据平衡性处理等手段。

统计分析主要包含趋势显示、收率分析、转移率分析、正态分布分析、双纵轴趋势分析、相对标

准偏差计算以及方程拟合，是对生产过程所采集数据的基础性分析，主要对生产过程工艺数据、质量

数据、原辅料数据以及其他相关数据进行初步分析。

特征工程方面，数值相同的变量不具分析意义，予以删除；对数值呈现阶段性规律的变量进行分

段分析；类别型变量作哑变量处理；结合行业知识构造衍生变量；根据模型假设要求进行中心化、归

一化、数学式计算等变量变换；通过变量筛选，在不改变信息量的前提下达到降维目的，降低模型复

杂度，采用的手段有变量投影重要性计算和主成分分析等。

模型建设方面，可融合机器学习与深度学习算法，比如多元线性回归用于预测结果以及挑选重要

变量；偏最小二乘回归可通过不断提取自变量的潜因子来达到提高模型精度的目的；岭回归和逐步回

归可通过解决干扰因素来提高模型性能，分别在处理共线性问题和变量过滤中发挥强大作用；决策树

对非线性关系包容性强，对离群点和缺失值敏感度低的特点又使其不易受脏数据影响，分叉点清晰，

使得模型结果易于理解和阐述，并且训练速度和预测速度较快，对大数据集建模有一定优势。各类算

法优势互补，需要根据建模目标和数据特点选择合适的算法，以显著提升模型精度和稳健性。

1. 3　数据管理和模型管理-管　
随着平台数据与模型规模不断扩大，数据标准不统一、质量不稳定、安全与存储机制不完善等问

图1　中药制药过程大数据平台架构
Fig. 1　Architecture of big data platform for TCM pharmaceutical process
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题日益突出，难以支撑业务稳定应用；同时模型在迭代和部署中容易出现版本混乱、性能衰减、运维

不规范等问题，直接影响场景落地效果与平台整体可靠性。

针对上述问题，本文从数据管理与模型管理两方面构建全流程管控体系。在数据管理方面，围绕

统一数据标准、数据质量管控、数据安全管理、数据存储备份 4项核心内容开展治理：建立企业级统

一数据标准，规范数据格式、编码、口径与元数据规则，实现多源异构数据互联互通；构建数据质量

监控、评估与改进机制，保障数据的准确性、完整性、一致性与时效性；实施分级授权、数据加密、

访问审计与操作留痕等安全策略，确保数据全流程合规可控；采用分布式分级存储架构，建立数据备

份、恢复与容灾机制，保障数据存储安全与业务连续性。在模型管理方面，围绕模型版本管理、模型

性能监控、模型部署运维实现全生命周期规范化管理：建立统一模型库，对模型算法、参数、训练数

据及应用场景进行版本控制，支持模型回溯、对比与复用；搭建模型在线监控体系，实时监测准确率、

稳定性与漂移程度，及时发现并修复性能衰减问题；制定模型发布、更新、回滚与下线的标准化流程，

实现高效部署、状态可视、日志可查与故障快速定位。

通过上述体系的实施，平台可实现数据标准统一、质量可控、安全合规、存储可靠，解决多源数

据混乱、不可信等问题；同时实现模型版本可追溯、性能可监控，避免了模型错用、失效与运维困难

等状况。整体形成数据可信、模型可靠、管理规范、安全合规的运行保障能力，为大数据平台稳定运

行提供了关键支撑。

1. 4　数据、算法和模型共享-享　
企业内部数据、算法、模型资源分散，存在明显资源壁垒，导致资产利用率低、重复开发现象严

重，难以支撑跨场景、跨系统的协同应用；同时缺乏统一共享路径与安全管控机制，难以满足高效协

同与合规应用要求。

针对上述问题，构建覆盖数据、算法、模型的一体化共享与协同机制，可在保障安全合规的前提

下实现资源高效流通。在数据共享方面，建立统一、规范的数据目录，实现数据资源可查、可管、可

追溯，并通过标准化数据接口提供便捷、稳定、合规的数据调用服务，支撑跨系统高效互通；在算法

共享方面，开发通用化调参组件与标准化调用组件，支持算法参数灵活配置与跨场景快速复用，提升

算法开发与迭代效率；在模型共享方面，搭建集中统一的模型仓库，实现模型资源的统一管理、版本

控制与高效调度，结合标准化模型封装，提供稳定可靠的调用方式与适配规范，支撑多业务场景快速

部署。

通过上述共享机制建设，可有效打通跨部门、跨系统资源壁垒，实现数据、算法、模型可查、可

管、可控、可复用，显著降低重复开发成本，在确保安全与合规的前提下，最大化释放数据与模型资

产价值，为平台多场景应用提供高效协同支撑。

1. 5　数据应用-用　
数据应用是将数据转化为实际业务价值。通过业务场景分析，明确数据应用的目标和预期效果，

利用数据分析工具和技术，深入挖掘数据中的价值，将数据分析结果转化为可操作的业务建议，指导

业务策略的制定和执行。将有价值的数据分析能力和结果封装成数据产品，如数据报告、数据服务、

智能应用等，使用图表等形式展示数据，便于理解，根据业务反馈和数据应用效果，不断优化数据模

型、分析方法和数据治理策略，持续提升数据挖掘和应用能力。

2 中药制药过程大数据平台的协同应用 
中药制药过程大数据平台的协同应用如图 2所示，协同应用包括质量建模、调控建模和生产应用。

质量建模聚焦工业模型从理论到实体的转化，以多源集成数据为基础，围绕质量预测、过程状态分析

等核心目标开展数据挖掘与深度分析，形成可被平台调用的标准化工业模型资源，为后续调控建模与

生产应用提供可靠支撑。调控建模承担工业模型落地部署的核心职责，基于质量建模输出的标准化工

业模型，通过环境兼容性测试、算法逻辑调整与数据格式适配，确保模型适用于生产现场复杂工况与

硬件运行环境。生产应用是依托调控建模输出的数据，将模型输出转化为生产调控指令，实现生产过

程的自动或半自动调控，既能够直接下发至生产设备驱动参数自动调整，也可输出专业调控建议及可
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视化图像辅助操作人员决策，兼顾生产调控的自动化效率与工艺灵活性。

中药制药过程大数据平台协同应用中的质量建模部分，在智能决策方面已有应用案例［11］，均为基

于企业实际生产数据的落地实践，覆盖口服固体制剂、中药注射剂等剂型，具体如下：

口服固体制剂：针对某固体制剂工厂桂枝茯苓胶囊制剂成型工艺［12］，收集了该品种半年所有中间

体的质量数据，共计 4 320个数据点，借助质量建模，以预测胶囊内容物吸湿性为目标，通过对比 4种

机器学习算法的模型性能，成功优选出更适合该品种生产应用的吸湿性预测模型，该模型可嵌入在线

控制系统，为生产应用提供技术支撑。

中药注射剂：针对某数字化提取精制工厂热毒宁注射液醇沉工序［13］，收集了 2年间的生产过程数

据，共计829 318个数据点，通过质量建模，从海量数据中辨识出15个潜在工艺参数和9个关键工艺参

数，明确了醇沉过程中工艺参数波动对质量传递的影响规律，发现了传统单变量控制模式的局限性。

上述案例均依托数据汇集、提炼、建模和分析等核心功能实现落地，充分验证了中药制药过程大

数据挖掘在中药制药生产环节的实际应用价值与可行性。依托强大的工业数据处理能力，大数据平台

可深度赋能中药制药全流程生产。基于实践成效可将平台的核心应用总结为 4大方向，即感知监测、

过程控制、智能决策和质量追溯。

2. 1　感知监测　
传统中药制药过程的质量控制多依赖离线取样和实验室检测，主要针对pH值、温度、压力等物理

参数进行监测，而对于决定中药最终品质的关键指标，如固含量、功效成分含量以及总黄酮、总皂苷、

多糖等大类成分含量，传统传感器往往无能为力。近红外光谱能实现对质量指标的实时感知与监测，

可对固含量、功效成分含量等建立质量预测模型［14-18］，结合大数据平台可对光谱数据进行预处理、特

征提取和模型训练，建立更高精度的质量预测模型，通过实时放行策略驱动科学决策与风险防控［19］。

质量监测模型会在持续运行中不断积累新数据，平台可通过在线学习机制自动优化模型参数，使其适

应原料波动、设备老化等实际工况变化。随着人工智能与中药制药技术的深度融合，质量监测将向更

高精度、更强鲁棒性和更广适用范围发展。

中药制药过程大数据平台在建设时还需充分考虑视觉检测数据特性，为图像采集、存储、标注、

溯源及模型调用预留标准化接口与扩展能力。依据《中药生产监督管理专门规定》要求，鼓励持有人、

中药生产企业有序建立生产、检验等关键环节的可视化视频监控能力，如关键工序可视化监控、图像

实时采集与存证、人工智能辅助质量评估等核心功能。视觉检测在中药材环节目前以探索性应用为主，

具备药材基原识别、性状判别、杂质/霉变/虫蛀智能筛查等能力［20-23］，可满足源头质量审核与过程可追

溯监管要求。在成品环节，外观缺陷、装量、包装完整性、标签喷码等视觉检测应用已成熟稳定［24-26］，

技术可靠性与合规性得到充分验证，具备向中药制造过程中间体拓展的条件，可与近红外光谱检测、

过程大数据平台深度协同，进一步完善中药全链条智能质量控制体系。

图2　中药制药过程大数据平台的协同应用
Fig. 2　Collaborative application of big data platform in TCM pharmaceutical process
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2. 2　过程控制　
中药制药过程存在原料、设备、环境、工艺等多维度变量，且变量间存在强耦合性，传统单变量

质量检验模式难以捕捉变量交互引发的质量波动，易出现质量风险漏判、误判问题。大数据平台可依

托多变量统计过程控制（MSPC）理论，基于采集的多变量数据，构建多变量统计模型，通过设定统计控

制限，平台可对生产过程进行动态监测，当多变量组合偏离统计控制范围时，立即触发多级预警并推

送至管控终端。杨安辉等［27］以固体制剂物料属性、工艺参数和产品质量属性的过程控制为视角，总结

了主成分分析模型、偏最小二乘模型、多元回归模型和人工神经网络模型等多变量分析模型在固体制

剂中的应用。杨越等［28］以金银花提取过程为对象，用近红外光谱仪在线采集光谱数据，结合MSPC技

术建立定性模型，通过 3种控制图及过程轨迹监测趋势和异常。徐敏等［29］结合近红外光谱与多变量数

据分析技术，基于 5个正常批次建立五味子提取过程MSPC模型，用 3种控制图监测 2个测试批次，模

型可在线监测生产，反映物料属性变化。

终点判断是中药制药过程控制的一个核心节点，贯穿提取、浓缩、纯化、干燥等关键工序，其精

准度与合规性直接关联产品质量稳定性和生产效率。在模型构建与应用环节，平台可结合历史终点数

据及工艺验证数据，构建多维度终点判断模型，通过算法挖掘数据变化规律，识别符合药品生产质量

管理规范（GMP）工艺参数范围的终点特征信号，精准判定终点时刻；同时模型参数可根据工艺验证结

果动态优化，确保终点判断逻辑与已验证的合规工艺保持一致。在数据追溯与记录环节，平台应能自

动生成终点判断全过程数据报告，详细留存采集时间、数据数值、算法判定依据、操作人员、设备编

号等信息，形成完整的终点判断数据追溯链，可随时满足监管部门核查与内部工艺复核需求，实现终

点判断的可复现。童枫等［30］通过优化热毒宁注射液金银花和青蒿萃取过程质量控制，采用近红外光谱

技术结合算法建立固形物含量监测模型后，以移动块标准偏差法构建萃取终点判别模型，有效提升了

萃取效率。Jiang等［31］针对中药吸附过程，开发了一种基于在线紫外-可见光谱结合多元分析方法的快

速终点判断技术，通过比较多种方法，发现簇类的独立软模式法与偏最小二乘判别分析法能更准确地

确定吸附终点，为生产提供了在线检测方案。

2. 3　智能决策　
中药制药工艺具有多变量、非线性、强耦合的特点，传统工艺参数多依赖经验设定，难以实现最

优适配。大数据平台可通过整合历史生产数据、原料特性数据、设备运行数据及成品质量数据，构建

全维度参数关联模型，突破经验式参数设定的局限，实现工艺参数寻优。平台可通过数据挖掘算法，

筛选出对成品质量、生产效率、能耗成本影响显著的关键工艺参数，并通过分析不同参数组合下的生

产效果差异，精准定位各环节的最优参数区间，为生产工艺优化提供决策支持。丁鸿等［32］基于数据平

台，建立了热毒宁注射液金银花青蒿醇沉上清液收率预测模型，筛选出两个关键参数，并明确了关键

参数的最优控制区间，为醇沉工序智能决策提供核心模型与参数依据，支撑实现工艺参数的动态优化

与自动调控。陈勇等［33］以热毒宁注射液萃取工序为研究对象，从7个工艺参数中优选出对5个质量指标

有重要影响的3个关键工艺参数，为智能决策系统精准调控质量指标提供了支撑。

在中药工业场景中，生产运行直接关系重大资产与人身安全，对智能调控模型的鲁棒性、稳定性

与实时性要求极高。当前，大数据驱动的反馈调控模型的控制方法仍不成熟，其“黑箱”特性难以保

证工业场景下的可靠性与可解释性，难以获得认可与应用信任；反馈调控目前多集中应用于机械臂或

机器人在中药工业场景的运动控制［34-36］，在复杂流程工业中尚未形成成熟的控制体系。中药制药过程

大数据平台可为大数据驱动的智能调控提供关键支撑。通过统一汇聚多源异构数据，实现数据的实时

解析、特征提取与工况识别，平台可将沉淀的中药制药工艺知识、机理规则与数据驱动方法相结合，

为构建可解释、强稳定的“机理‑数据融合灰箱模型” 提供数据底座与算法环境；同时依托平台的实

时计算与边缘协同能力，支撑调控模型在线推理、动态修正与快速执行，最终实现中药生产过程安全

可控、质量稳定、智能优化的闭环反馈调控。

2. 4　质量追溯　
中药产品质量追溯与智慧监管的深度融合，支撑中药制药行业数字化转型与合规化发展。传统追

溯模式数据碎片化、流转滞后，无法为监管提供精准、实时的数据支撑，导致监管多停留在事后核查

层面。大数据平台构建的全生命周期追溯体系，可打破中药制药各环节的数据壁垒，实现质量数据的
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全程留痕、不可篡改与标准化流转，这些精准、完整、可追溯的数据，为智慧监管提供了核心依据。

智慧监管对数据实时性、完整性、准确性的刚性要求［37-38］，能推动企业摒弃形式化追溯，强化追溯数

据的真实性与规范性，避免追溯体系沦为“纸面工程”；同时，智慧监管通过对追溯数据的智能化分析

与联动应用，能挖掘追溯数据背后的质量风险规律，为企业优化追溯流程、完善管控体系提供方向，

让追溯体系真正服务于质量提升。

3 结论与展望 
在中医药高质量发展与制药工业智能化转型的双重背景下，中药制药过程大数据平台已不再是单

纯的信息化工具，而是推动中药行业从经验制药走向科学制药、从被动质控走向主动管控、从离散制

造走向智能协同的核心基础设施，其战略地位与支撑作用日益凸显。未来，随着中药生产监管体系不

断完善、智能制造技术持续迭代以及数据要素价值加速释放，中药制药过程大数据平台将成为贯穿过

程控制、智能决策和合规追溯全链条的关键中枢，为中药制药数字化、标准化、智能化提供底层支撑。

面向下一步发展，应持续聚焦平台核心能力建设：一是完善多源数据标准体系，推动光谱检测、

视觉识别、工艺参数、设备状态、质量结果等数据统一接入、规范治理，真正打通数据孤岛；二是深

化机理知识与数据驱动融合，依托平台构建可解释、强鲁棒、高实时的工业级灰箱模型，突破纯数据

驱动方法在流程工业中可靠性不足、应用场景受限的瓶颈；三是强化实时反馈调控能力，依托平台的

高速计算与边缘协同优势，实现从智能感知、在线研判到自主调控的闭环运行，全面提升生产过程安

全性、稳定性与经济性；四是加强平台与近红外质量预测、视觉检测、实时放行等关键技术的深度协

同，形成覆盖全流程、全生命周期的智能质控体系。

中药制药过程大数据平台的持续完善与规模化应用，不仅能够有效提升企业生产效率与质量保障

水平，更将助力行业构建全过程可控、全数据可溯、全环节可证的现代化制药新模式，为落实《中药

生产监督管理专门规定》、推动中药制药产业高质量发展、提升中医药核心竞争力提供坚实的技术支撑

与创新动力。
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