


中医药是中华民族优秀文化的重要组成部分和智慧结晶，中药工业是关系
国计民生的重要产业，是国民健康的重要支撑和关键保障。
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从单机设备的应用、运

行维护，向集成化、综

合性制造系统应用，解

决更加复杂的问题。

从依赖人的经验来解决

问题转向基于数据积累

和分析的探索、解决和

避免问题。 通过软件固化和传承知

识，解决工业问题，管

理生产、支持产品和产

线的设计。

从关注产品自身转向关

注全生命周期，不断提

供产品增值服务。



1. 85% 的企业正在践行智能制造。

2. 高成熟度发展仍处于起步阶段。在此阶段，制造企业通过对装备和系

统进行集成，实现跨业务的数据共享。

已规划级

规范级

集成级

优化级

引领级

开始规划，部分核心业务有信
息化基础1

标准化和数字化，单一业务内共享

数据2

集成核心业务，工厂范围内共享数据3

挖掘大数据，应用模型，反馈优化核心

业务，体现人工智能4

实现预测、预警、自适应，与产业链上下

游横向集成，带动产业模式的创新5

全国6498家参与企业的评级情况
国家标准

《智能制造能力成熟度等级》

来源：《智能制造发展指数报告（2019）. 中国电子技术标准化研究院》



来源：《智能制造发展指数报告（2019）. 中国电子技术标准化研究院》

 由于面临实施难度大、投资高、预期收益不确定等挑战，严重影响了企业的智能化发展进程，一
个关键原因是发展方向和发展路径不明晰，导致智能制造投入存在不同程度的不合理现象。

 通过对具体的能力域进行分析，制造（M）水平明显高于人员（P）、技术（T）和资源（R）要
素，与企业注重核心业务发展相关。数据和集成能力域存在明显短板 ,直接影响企业走向高成熟
度等级。

 当前企业在设计、采购、计划与排产、生产作业、物流、设备管理等过程需要高水平的数据模型
和大数据分析能力，面临的共同挑战是工业大数据分析技术、大数据人才严重不足等供给问题。

数据获取方式能力平均得分情况全国智能制造能力成熟度平均
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智能制造专项（新模式类）

医药企业共31家

智能制造试点示范
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国家工信部2015-2018年智能制造专项申报分析



 在全球工业智能制造转型浪潮推动下，大量创新制造哲学、新方

法、新技术和管理模式不断涌现，为中药工业向智能化转型升级

提供了充分的理论依据和技术模板。

 近几年，中药制造企业和科研院校积极探索产业向智能制造转

型升级的路径，开展了大量理论研究和工业实践。由此诞生的

创新思维、新模式、新技术已经逐步渗透到中药制造工业的各

个关键环节，推动产业发展。



 秉承中药传统文化，坚持药材、炮制

等产业特色，充分发挥中药治疗疾病

的临床优势，以中药治病的独特药效

机制和成分特点为核心原则。

 借鉴大数据和智能化时代工业转

型的经验和制造哲学，采用创新

理论，先进技术和管理理念，推

动中药制造产业转型。



将传统的基于人的经验对

生产控制，转变成通过数

据采集与分析获取知识，

数字化表达知识，软件承

载知识、实施生产控制的

方式。

01 02

0304

针对中药化学成分复杂性

特征，注重生产过程质量

分析与控制。构建先进过

程监测技术体系和生产控

制策略。

采用工业互联网、5G等网

络技术，将分散的生产工

序和单机集成，形成数据

和信息统一管理和互通，

各模块高效分享知识。

产品和质量管理延伸至临

床应用，获取研发到市场

全生命周期的数据形成闭

环，通过临床真实世界信

息助推产业升级。



 中药化学成分众多，制造过程复杂。中药制药技术

研究起步较晚。

 对生产参数的控制，生产系统的设置、质量的管理

是以长期积累的现场管控经验为主要依据。

 中药工业生产控制及质量决策的知识依赖于人。

 现代制药工程理论和研发手段的进步，为阐述中药工艺原理、发现制

造规律，研究中药制造控制理论提供基础。

 机器学习、模式识别等大数据分析技术的飞速发展，为抽提复杂制药

过程中的信息，构建制药工程模型提供了技术支撑。

 成熟的信息化软件系统及其在制造业的成功应用经验，为中药工业数

据采集、数字化控制与质量管理提供平台和参考。





智能制造 中药制造

质量可视化

全程质量监测与追踪

质量实时获取

 自感知

 自学习

 自适应

 自决策

控制策略
过程状态/参数与质量之间关

系模型；

可执行的标准化方案

自动化信息化系统



 准确感知生产过程、

物料质量、设备和系

统的运行状态。

 对获取的实时运行状态

数据进行快速、准确分

析，识别与处理。

状态感知

实时分析

自主决策

精准执行

 根据数据分析的结果，

按照设定的规则，自动

做出判断和选择。

 执行决策，对工艺参

数、设备状态、生产

计划做出调整。



 升级制造装备和制造流程管控系统，通过自动化操作与管理，促进生产设

备与制造流程的集成与高效运转。

 建立数据库系统，对原料、制造、质量数据实施统一存储与管理。

 开发集群化的信息服务系统，实时分析、分享数据，支持供应商、资源、

生产、产品、客户等产业要素管理决策。





—传统中药制造管控的核心是生产环节，包括药材种植加工、提取、

制剂、质量检测等。

—智能化时代，中药制造管控需要不断向两端延伸。基础研发、成本

控制、生产控制、能源管理、物流管理、临床应用等各价值环节进入

中药制造产业管控的范围。尤其加大对中药产品的客户服务、市场评

价以及临床使用方面管理与信息发掘，能够进一步发现中药产品的最

新价值与精准定位，优化产业调整，也可以增强对产品的认识，从而

提升质量标准，倒推制造技术的提升。
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案例



益气复脉，养阴生津。用

于冠心病劳累性心绞痛气

阴两虚证；冠心病所致慢

性左心功能不全II、III级气

阴两虚证。

活血通络。用于中风病中

经络（轻中度脑梗死）恢

复期血阻络证，症见半身

不遂，口舌歪斜，舌强言

謇，偏身麻木等症状。



全产业链的制造模式转型与技术升级，建立从药材源头到药品临床应用的

数字化管理体系，促进中药注射剂全生命周期信息化管理与质量提升。

数字本草

透明工厂

数字化药材

管理

种植、采收、加工、

检验全程质量追溯

自动化操作
无人化产线

数据采集与分析
质量数字化监控

数据收集药物警戒
临床价值合理用药

药品上市后

临床管理

制造全程信

息化管控

制造装备自

动化升级



以GAP、GMP、GSP、CNAS管理体系为工具，
建立从药材种植、加工到提取生产、制剂生产、
质量检验、上市后应用推行全产业链统一质量管
理，从源头、全过程控制质量，降低风险。

信息化与数字化

全产业链管控
临床应用药材种植

提取生产

制剂生产

质量管理

设备管理
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  A: 药液pH值  

  B: 高径比  

采用实验设计DOE方法，优化丹参多酚酸大孔树脂柱层析工艺参数，建立工艺参数与酚酸含量之间关系，

通过工艺优化，使酚酸活性成分收率达到最高。

开发PAT技术体系，建立近红外光谱对酚酸含量的数字化

模型和多变量统计过程控制模型，实时监测洗脱过程含量

变化，提升过程控制的精细化程度。
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  C: 水洗量    A: 药液pH值  



生产计划

物料配送

数据分析

状态监控

批次报告

能源管理






