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［编者按］ 道地药材是优质中药材的代名词。随着现代中药材产业生产规模扩大、栽培区域拓展、生产模式多元化，道地

药材评价亟需从依赖传统经验的“产地中心模式”和“感官经验鉴别”转向现代科学量化评价导向的药材分级评价体系。在国

家重点研发计划“10 种道地药材形成机制及其生产技术体系建立”（2024YFC3506500）资助下，袁媛研究员团队以道地药材

“三优”理论为指导，聚焦“形质合一”特征，选取天麻、麦冬、栀子、肿节风等代表性药材，明确特征量化指标和分级阈值，建立了

关联优良性状与大类功效成分的道地药材“优形、优质”特征量化及评价体系。本专题研究建立基于“优形-优质（效）”关联模

型的科学数量分级标准，推动中药品质评价从“以产地定优劣”向“以特征定道地”转变，为中药材分级标准制定及质量控制提

供新方法、新范式。
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［摘要］ 传统道地药材评价长期依赖“三代本草、百年历史”的产地中心模式，在现代中药材产业规模化、栽培区域拓展及

生产模式多元化的背景下，其局限性日益凸显。该文系统阐述道地药材评价范式转型的迫切需求与核心路径，提出 3 大转型

需求：①评价基准应从“以产地定优劣”转向“以特征定道地”，聚焦于稳定可复制的“优形优质”特征群，而非单一地理标签；
②质控方法需从“经验鉴别描述”升级为“现代标准参数”，解决传统描述主观性强、量化不足导致的执行与监管难题；③分级体

系应推动从传统经验性“选货”到基于“优形-优质（效）”关联模型的科学数量分级标准。该文进一步提出以“质量稳定性”为量

化核心的新型评价模型，通过特征数字化、关联建模，并引入“三优”特征符合率（P）与特征表现标准差（S）等统计指标构建质

量稳定性指数（QSI），旨在建立客观、可验证、普适的道地药材分级评价体系。这一转型研究为整合传统经验与现代科学方

法、构建兼具中国特色与国际话语权的中药材质量管理新范式奠定了理论基础。
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［［Abstract］］ The evaluation of Dao-di herbs has long relied on an origin-centric model defined by three generations of herbal 

classics and a century of historical use. However， under the background of modern industrialization， expanded cultivation regions， 
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and diversified production modes in the Chinese medicinal material industry， this model has shown increasing limitations. This 

article systematically elaborates on the urgent need and core pathways for a paradigm shift in evaluating Dao-di herbs. Three key 

transformations are proposed： ①  The evaluation benchmark should shift from determining quality by origin to defining genuineness 

by characteristics， focusing on stable and reproducible clusters of traits reflecting excellence morphology and high quality rather 

than single geographical labels. ②  Quality control methods need to advance from empirical and descriptive identification to modern 

standardized parameters， addressing the challenges of subjectivity， insufficient quantification， and difficulties in implementation 

and regulation inherent to conventional descriptive approaches. ③  The grading system should evolve from experience-based 

selection of superior goods to scientific quantitative grading standards grounded in models linking excellence morphology and high 

quality （superior efficacy）. Furthermore， this article proposes a novel evaluation model centered on quality consistency as the 

quantitative core. By digitizing characteristics， establishing correlation models， and introducing statistical indicators such as the 

proportion rate of excellent shape， high quality， and superior effect （P） and the standard deviation of characteristic expression （S）， 

a quality stability index （QSI） is constructed. This framework aims to establish an objective， verifiable， and universally applicable 

grading and evaluation system for Dao-di herbs. This transformative research provides a theoretical foundation for integrating 

traditional knowledge with modern scientific methods and building a new paradigm for quality management of Chinese medicinal 

materials that incorporates both Chinese characteristics and international recognition.

［［Keywords］］ Dao-di herb； excellence morphology and high quality； quality stability index； grading and evaluation system

传统上，道地药材作为优质中药材的代名词，

是古代辨别中药材质量的综合标准［1-2］。其认识最

初多基于野生药材资源，强调特定地理环境与自然

生长条件下形成的药材特性。然而，随着中药材资

源从野生采集向大规模人工栽培转变，栽培药材日

渐成为市场主流，道地药材的内涵也在不断演化和

拓展。现代研究表明，道地药材是“基因 -环境 -栽

培 -加工”等多要素协同作用的产物，涉及从细胞发

育、组织构建到器官形成的多层级生物学过程，最

终体现为外观性状（优形）与内在药效物质基础（优

质）的高度统一，即形成了独特的“三优（优形、优

质、优效）”属性［3-7］。

“优形”与“优质”并非孤立存在，而是道地药材

在长期适应特定生境及生产实践中所形成的、内在

与外在属性协同表达的必然结果。环境通过调控

生物学过程，将性状作为质量信息的可见表征。“形

质合一”生物学规律的揭示，为当前道地药材评价

范式需从依赖固有“地理标识”拓展到聚焦可复制

“特征稳定”提供了坚实的科学依据。

本文在“三优”理论研究的基础上，进一步立足

于中药材产业高质量发展现实需求，系统阐述道地

药材评价范式转型的迫切性与核心实施路径，聚焦

于“形质合一”的科学规律，提出构建以“优形 -优质

（效）”关联模型为核心的客观、可量化的优质药材

分级标准体系，旨在为构建适应现代中药农业发展

趋势、兼具科学客观性与实践指导性的道地药材评

价新范式提供系统的理论框架与方法学支撑。

1 道地药材评价范式的转型需求

1.1　传统“单一地理标签”范式的局限     传统道地

药材的认可遵循“三代本草、百年历史”的原则，通

过系统梳理历代本草文献与本草考证，其核心产区

范围相对明确且固定。例如，浙麦冬主产于浙江杭

州、宁波慈溪、台州三门，包括钱塘江流域、浙北平

原区、浙东丘陵低山小区及周边地区，为栽培 3 年的

麦冬；而川麦冬产于四川绵阳三台（花园乡、光明

乡）为中心的三台涪江沿岸的冲积平坝和开阔谷地

及周边地区［8］，此类界定为道地药材赋予了清晰的

历史地理坐标。

随着中药材产业规模的持续扩大、栽培地域不

断拓展及现代中药农业的快速发展，传统追求单一

化、绝对化“最佳产地”的认知范式已显现出局限

性。截至 2025 年，我国以中药材为对象登记的地理

标 志 产 品（或 农 产 品 地 理 标 志 产 品）总 数 已 超

340 件，同一个药材品种常对应多个地理标志产品。

以黄芪为例，自 2014 年以来，来自甘肃、宁夏、内蒙

古、青海、山西、黑龙江等不同生态区，涵盖仿野生

栽培、生态种植、良好农业规范（GAP）种植等多元

生产模式的十余个产品先后获得保护，表明“道地

黄芪”是由多个在特定“基因 -环境 -栽培 -加工”系统

作用下形成的“产区群体”所构成。传统上，北芪作

为道地药材，产于以恒山、太行山山脉为核心的山

西北部、内蒙古中西部及与此区域接壤或邻近的甘

肃、宁夏、陕西、河北及东北等中温带干旱地区［8］，山

西沁源黄芪、内蒙古固阳黄芪、甘肃陇西黄芪等产

品均代表了各自形成的独特品质范式，共同构成了

道地黄芪的多元产区谱。尽管生态产区不同，但各

地优质黄芪均表现出以“绵黄芪”为表征的共有鉴

别特征，该关键性状是确认其传统道地品质的核心

依据之一［9］。

在此背景下，道地药材的研究范式亟需实现根
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本性转变，即从“以产地定优劣”转向“以特征定道

地”。研究的核心应聚焦于准确表征传统道地药材

所具备的稳定品质特征（即“优形优质”特征群），并
阐明在不同生态产区与生产模式下，只要严格遵循

特定的“基因 -环境 -栽培 -加工”系统，即可稳定产出

符合该特征群的药材。这一研究范式转变，将为构

建基于客观品质特征而非单一地理标签的现代标

准体系奠定基础，从而为中药材品种选育、适宜产

区拓展及智慧农业等高效生产模式的发展，提供一

套有序、普适的质量管理框架。

1.2　当前标准体系面临“道地性”量化挑战     我国

已初步构建起由国家标准、团体标准和地方标准共

同组成的道地药材标准框架，其中《中华人民共和

国药典》作为药品的强制性国家标准，其收载的药

材标准是其他各类标准的基础［10］。据全国标准信

息公共服务平台公布的数据（2025 年 10 月截止），
目前已发布的各类道地药材相关推荐性标准共

288 项，包括国家标准 3 项、行业标准 1 项、地方标准

20 项、团体标准 264 项。这些标准内容大体分为两

大类：一是道地药材标准，即对道地药材的道地产

区、基原、特定生产和加工方法、性状特征、临床疗

效、道地药材生产管理等进行规定，如中华人民共

和国认证认可行业标准《道地药材评价通用要求

（RB/T071-2021）》［11］；二 是 道 地 药 材 生 产 技 术 规

程，即规范道地药材的选地、育种、种植、采收、加

工等全流程，如中华人民共和国国家标准《GB/

T45190—2025 道 地 药 材 生 产 技 术 规 程  岷 当

归》［12］等。

然而，现行标准体系在实施中仍面临多重挑

战。首先，对道地药材“群体”特性的科学认知尚不

充分。传统道地药材通常是由具有相似功效的多

个变异类型组成的群体，而现行标准未能充分容纳

其内在的遗传多样性与地域变异规律，导致标准要

求与实际生物学基础之间存在脱节。其次，不同层

级和机构制定的标准之间存在交叉重复，在道地产

区范围、关键质量指标等技术要求上不一致，使标

准执行与监管带来难度。第三，“道地性”蕴含着深

厚的经验性知识，如何将对特定“群体”的鉴别经

验，转化为可量化、可验证的现代标准参数，仍是尚

未解决的关键问题。现行标准中仍大量使用如“香

气浓郁”“质地坚实”等经验性描述，缺乏明确、客观

的量化指标，导致不同主体对同一标准的理解与执

行存在差异，检测结果的重复性与可比性不足，削

弱了标准的权威性与公信力。

2 构建以“优形-优质（效）”为核心的优质药材分级

标准体系

2.1　数字重构“选货”客观分级模型     中国传统商

业活动中“物美价优、分等定级”的意识很早就已出

现，《史记·货殖列传》记载“务完物”［13］暗示了当时

商人已重视货物质量，《越绝书》明确将货物分为

“甲货”“乙货”“丙货”等不同等级［14］。“统货”和“选

货”这 2 个习用语在中国传统商业，特别是在农产

品、中药材等领域的交易中由来已久，主要用于区

分商品的品质和等级。2025 年初公布的全国中药

饮片联盟采购中选结果，将饮片分为“统货”和“选

货”2 个质量等级，实行分组竞争，体现优质优价。

其中“统货”指没有经过质量分级的统装药材，即将

不同大小、质量、规格和品级的药材混合在一起销

售或使用，不进行额外区分；“选货”则指经过筛选

挑拣、等次分明的药材，药材的大小、形状、颜色等

通常更为一致，且杂质较少，具有更高的品质保证。

“选货”是中药材市场长期形成的传统实践，其

本质是从一个具有自然变异的药材群体中，凭借经

验筛选出优质个体，从而实现“优质优价”的市场机

制。该机制与现代质量管理中通过分级筛选提升

产品一致性与稳定性的理念高度契合，并揭示作为

优质中药材的代名词，道地药材是经过优选的、能

够稳定代表该产区最佳品质的“群体”，而非产区内

所有药材的统称。

从科学内涵看，“选货”的现代价值在于其提供

了一种从异质性群体中识别与分离“优形”个体的

原始模型。因此，现代标准化研究需首先确认道地

药材的“群体”属性，进而以本草典籍记载的性状为

起点，揭示“形质合一”的科学规律，系统揭示外观

特征（如颜色、纹理、质地）与内在功效成分之间的

量化关联规律［15-16］，即在群体变异范围内，精准筛选

出与内在品质和功效显著相关的“优形优质”特征

指标群。在此基础上，运用大样本数据采集与数量

分类分析等方法［17］，对传统“选货”过程进行数字重

构，构建基于“优形 -优质（效）”关联的客观分级标

准，以实现道地药材的“群体”内质量稳定。

2.2　以“质量稳定性”量化表征中药道地性     在确

认道地药材的“群体”属性的基础上，利用群体表型

统计规律构建道地药材评价模型，其核心在于将"质

量稳定性"作为道地性的量化表征［18］。该模型通过

统计学方法，分析符合“优形优质（效）”特征指标群

的样本在群体中的分布规律，进而建立客观、可验

证的评价标准。该标准的制定和实施可分以下步
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骤推进。

（1）采样要求：遵循科学的概率抽样原则，以确

保所抽取的样品具有充分的代表性，可参照 2025 年

版《中华人民共和国药典》四部通则 0211 规定的取

样方法进行操作。

（2）样品数量要求：在群体性状测定中，取样数

量的确定应综合考虑群体本身的变异程度、所设置

信水平及实际研究资源的限制等因素。一般而言，

初步评估群体的变异范围、分布模式或进行方法学

验证时，需确保总有效测量个体数不少于 30~50 个；
较准确地估计群体某一性状的平均值、变异度或分

布参数，通常需要不少于 300 个有效测量个体。

（3）特征数字化与数据采集：特征数字化是评

价模型构建的基础。利用图像识别、光谱分析等技

术，将传统经验中“优形”的描述性特征转化为可量

化的数字特征，实现外观性状的客观表征。

（4）关联建模构建：在获取大量数字化特征数

据的基础上，应用统计学习方法，建立外观特征群

与内在功效成分群之间的关联模型，揭示形‑质相关

的数量规律。

（5）质量稳定性评价：质量稳定性评价是本模

型的核心创新。与传统仅关注成分含量或性状特

征不同，该模型引入两个关键统计指标。三优特征

符合率（P），指样本群体中符合“优形优质（效）”特
征的个体所占比例，反映该批次药材的整体质量水

平。当单个样本生物量不足以完成全部检测时，可

将 P 定义为同一批次中“优形符合”（X=1）与“功效

成分符合”（Y=1）的联合概率，X 与 Y 均为二分类变

量（1=符合、0=不符合），且二者通常存在相关性。

若直接按独立事件假设计算联合概率 P（X=1 且 Y=

1）=P（X=1）×P（Y=1），可能因忽略变量间相关性而

导致偏差。因此，需通过协方差 Cov（X，Y）与相关系

数 r 对公式进行校正，以更准确地描述 X 与 Y 的联合

分布特征。特征表现标准差（S）：用于衡量特征在

群体中的变异程度，反映药材质量的一致性。

在此基础上，可构建道地药材质量稳定性的综

合评价公式：QSI=f（P，S）。式中 QSI 代表质量稳定

性指数。一般而言，P 越高、S 越低，则 QSI 值越高，

表明该批次药材的道地性越显著。在检测样本生

物量受限等情况下，也可采用 P 作为质量稳定性的

简化表征指标。该模型既符合传统“道地药材品质

佳”的经验共识，也契合现代质量管理中关键质量

属性波动性的要求。

（6）分级标准建立及验证推广：基于质量稳定

性指数，可建立科学合理的分级标准。该标准应在

不同产区、不同品种、不同生产模式中进行适用性

验证，并逐步推广应用，以实现评价结果的客观性

与可比性。

3 研究案例

3.1　肿节风“优形优质”特征指标及评价体系研

究［19］    针对肿节风传统鉴别中“色绿者为佳”与“外

皮红棕为佳”的经验分歧，本研究通过量化外观性

状与内在功效成分，构建了“形-质”关联的综合质量

评价体系。具体研究过程与结果如下。

按照 2025 年版《中华人民共和国药典》四部通

则 0211 进行取样，对 12 批肿节风样本进行色度值

测定，每批 50 个样本，通过色度测定和成分分析，结

合 K 均值聚类算法（K-means）聚类，确定了“优形”

与“优质”的核心量化指标及其阈值。“优形”指标

（色度），叶 a*<0.99，茎 a*<4（颜色越绿，a*值越低）。
“优质”指标（功效成分）：总酚酸≥2.49%，总黄酮≥

5.32%，总香豆素≥1.98%。

相关性分析显示，叶与茎的 a*与总酚酸、总黄

酮及总香豆素含量均呈极显著负相关（P<0.01），且
“绿色型”肿节风的 3 类功效成分含量均显著高于

“红色型”（P<0.01），从功效成分层面验证了茎叶“色

绿者为佳”的传统经验。

在此基础上，提出“三优”特征符合率（P），即同

时满足上述“优形”与“优质”阈值样本的比例作为

评价指标，结合特征表现标准差（S），可实现不同批

次药材质量稳定性的量化评估。

3.2　麦冬“优形优质”特征指标及评价体系研究［20］   

 本研究将“形态细长”“体软性糯”等传统经验描

述转化为可精确测量的物理和化学指标，并在此基

础上融合性状与功效成分，构建了基于“三优”特征

符合率的批次质量整体量化评估方法，具体研究过

程与结果如下。

按照 2025 年版《中华人民共和国药典》四部通

则 0211 进行取样，通过对 10 批浙麦冬共 1 711 个单

粒样本进行系统测定，结合 K-means 聚类分析，确立

了麦冬“优形”与“优质”的核心客观指标及其阈值，

优形”指标，块根长度≥2.09 cm、硬度≤7.0 N，分别量

化了“形态细长”“体软性糯”的传统认知，与“寸冬”

品质要求一致；优质”指标，确定总皂苷≥0.12%、总

多糖≥1.69%、总黄酮≥0.13%，上述 3 类成分与麦冬

养阴、润肺、清心等核心功效密切相关，体现了功效

导向的指标筛选原则。

鉴于单粒麦冬难以同时满足性状和功效成分
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测定取样需求，本研究分别计算各批次中个体符合

“优形”指标的比例（优形符合率），以及样本符合三

类功效成分指标的比例（功效成分符合率）。由于

二者间存在显著正相关（P=0.015），进一步采用基于

相关系数的校正公式，计算其同时成立的联合概

率，即校正后的“三优”特征符合率（P），以此作为评

价批次整体质量稳定性的核心量化指标。

验证结果表明，该指标体系能有效鉴别出符

合传统优质认知的浙麦冬个体，且将该体系应用

于川麦冬评价，结果显示其具备良好的跨产区适

用性。

4 总结和展望

本文系统探讨了道地药材评价范式转型的科

学路径与核心框架。针对当前标准化进程中依赖

单一产地、主观经验性强等局限性，提出道地药材

作为“基因 -环境 -栽培 -加工”多要素协同作用的产

物，其评价理念应从传统的“以产地定优劣”转向

“以特征定道地”。核心在于构建一个基于群体表

型统计规律、融合外观形态与内在功效成分的客观

评价体系。该体系通过将传统“辨状论质”经验数

字化，建立“优形”与优质（效）的量化关联，并创新

性地引入“三优”特征符合率（P）”和“特征表现标准

差（S）”等统计指标，构建“质量稳定性指数（QSI）”，
从而将“形质合一”理念转化为可量化、可验证的技

术标准。该体系的建立不仅显著提升了评价的客

观性、一致性与可操作性，更将质量管理的核心从

单一成分控制转向对批次间稳定性的要求，为“优

质优价”市场机制和产业升级提供了坚实的科学方

法论。

展望未来，随着中药材品种选育、生态适应性

研究及智慧农业等技术的深入，适宜产区与生产模

式将持续多元化。为科学应对这一趋势，亟需在深

化功效成分研究的基础上，将以道地药材“特征”为

核心、以“稳定性”为标尺的评价新范式，系统地应

用于构建能够容纳“多元产区谱”的中药材现代质

量管理框架。这一框架有助于协调不同生态产区

与生产模式下的质量标准，推动道地药材评价从相

对固化的地理认定，迈向动态、开放、基于客观证据

的科学发展阶段，为中药材产业的高质量发展与国

际化竞争力提升奠定核心基础。
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