
医用海南金边蚂蟥（菲牛蛭）活体检测规范编制说明

一、工作简况。

海南金边蚂蟥（菲牛蛭）为医蛭科牛蛭属，是一种产自热带地区

的吸血类医用蛭类，现代研究表明，其唾液及身体中含有的水蛭素、

失固酶（去稳定酶）等生物活性物质具有显著的抗凝血、溶血栓、通

血管功能及作用，广泛应用于心脑血管疾病治疗和外科手术中。水蛭

外用疗法源自唐·陈藏器《本草拾遗》中的蜞针疗法，该疗法通过蚂

蟥吸血治疗脉络瘀堵及疮疡，历代医籍如《神农本草经》《金匮要略》

《千金方》《肘后备急方》以及《本草纲目》等均有记载。海南金边

蚂蟥（菲牛蛭）外用技术是黎族先民历经千百年实践与总结的特色黎

医外治技术，堪称祖国中医药宝库中的瑰宝。随着医疗需求的增加，

医用菲牛蛭的规范化、标准化养殖及专业化检测逐渐受到关注，但目

前国内在医用金边蚂蟥（菲牛蛭）活体检测标准的制定和实施方面仍

处于初步阶段。因此规范黎医金边蚂蟥（菲牛蛭）活体的检验标准，

对于弘扬和传承传统特色黎医金边蚂蟥（菲牛蛭）的临床应用，推动

海南黎医药事业的发展具有至关重要的意义。

海南医科大学（海南省医学科学院）中医学院（黎医药产业学院）

对黎医金边蚂蟥（菲牛蛭）外用疗法进行了深入挖掘和系统总结，并

联合相关单位起草制定的团体标准《黎医特色海南金边蚂蟥（菲牛蛭）

活体外用疗法操作规范》已在中国民族医药协会发布，标准号 T/

CEMA008-2024。同时，海南医科大学联合相关单位起草制定的团体



标准《海南金边蚂蟥（菲牛蛭）医用养殖规范》已在中国民族医药正

式立项，正在协会审核发布过程中。这一标准的制定发布，有效的解

决了医用菲牛蛭的规范化、标准化、规模化、产业化养殖问题。

在此基础上，本文件由海南医科大学（海南省医学科学院）提出

制定，并联合白沙黎族自治县人民医院（白沙黎族自治县医疗集团总

医院）、海南蛭久生物科技有限公司、云南世纪华宝医药产业开发有

限公司、浙江中医药大学基础医学院等单位共同制定。

本文件主要起草人徐佳悦、丁治国、郑立运、段苏卿、董秀娟、

李叶双、刘颖、李泽友、张小坡、王凯、孙浠哲、谢毅强教授等分别

是海南医科大学中医学院（黎医药产业学院）、药学院、GLP 基地及

肿瘤与衰老研究中心的教师及科研人员，负责海南金边蚂蟥（菲牛蛭）

活体检测标准的主体制定和有关实验研究；宫爱民是浙江中医药大学

基础医学院教授，负责临床相关部分的指导；马志健、王开琼、林璐、

罗海生、何世龙、伍炳成、曾壮俊、卢少泉、陈星余、唐林、杨永光、

李兴军、赵文卿、凌海清、王娇霞是白沙黎族自治县人民医院（白沙

黎族自治县医疗集团总医院）的临床医生和检验科医生，吴维炎、张

晶、肖晓光、王玉君、姜蓓、武京妤是其他医疗机构的临床医生、药

师，负责医用菲牛蛭临床使用验证和检验检测实验验证；刘洋洋、李

梦、王尔栋、臧玲玲等是中国医学科学院等科研机构的科研人员，负

责有关文献的整理、校对；张志武、吴立东、许光、陈晓东、叶倩云、

强龙、杨玉升、杨国华、是海南蛭久生物科技有限公司及云南世纪华

宝医药产业开发有限公司的技术人员，负责金边蚂蟥（菲牛蛭）检测



技术和实验方法、检测方法、检测内容的指导及复核。

二、标准编制原则和主要内容。

海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范，响应国家大力发展中医药、

民族药的精神和海南省委、省政府大力发展南药黎药的规划，医用海

南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验标准以提高药材品质，质量护航，提升中

医医疗技术的国际竞争力。本文件结合最新的研究数据成果，进一步

研制医用活体检验标准，提高养殖医用金边蚂蟥的整体品质和生产性

能；通过质量控制加强疗效，使其严格按照规范进行操作，确保养殖

过程的一致性和稳定性，保证医用金边蚂蟥的质量的可控性，打造自

贸港发展的特有优势。

海南金边蚂蟥（菲牛蛭）的检验规范能够精确地控制致病微生物，

包括真菌、病毒、细菌等。同时对疾病、重金属污染等进行精确调控

和严格把控，以防止不良反应的发生，确保患者用药的安全性。首创

的通过对金边蚂蟥活体所含的活性成分或有效部位的含量测定，能科

学评价医用海南金边蚂蟥（菲牛蛭）的养殖质量，保证临床疗效。同

时推动中医药国际化，增强国际认可，使国外医药界更准确地了解和

认识金边蚂蟥活体医疗技术，增强对中医药质量和安全性的信任，推

动中医药在国际市场的广泛应用和认可。

本规范规定了医用海南金边蚂蟥（菲牛蛭）的术语和定义、技术

要求、检验规则、标志、标签、包装、运输、存储和处置。

本规范适用于医用活体海南金边蚂蟥（菲牛蛭）的检验，以保证

临床治疗安全和疗效。



本文件在以下几方面技术要求上有显著的提升：1、在原有检测

沙门氏菌等八项微生物检测指标上增加了乙型肝炎病毒、丙型肝炎病

毒、梅毒螺旋体、人免疫缺陷病毒四项检测，增加了临床使用的安全

性，防止交叉重复使用；2、增加了铅、砷、镉、汞等重金属污染限

量指标检测，保证了医用菲牛蛭按标准规范化养殖，增加了临床使用

的安全性；3、增加了金边蚂蟥活体水蛭素含量测定，这也是国内首

次提出参照国家药典检测方法，检测医用活体金边蚂蟥（菲牛蛭）水

蛭素含量，即保证了医用金边蚂蟥（菲牛蛭）按标准规范化养殖、净

化和使用，又保证了临床疗效。

三、主要试验（或验证）情况分析。

本项目拟研制团体标准《医用海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范》

1套，研究内容包括关于该技术的《调查研究》与《团体标准》两个

方面，两者是相互参阅，有机结合的一个整体。

《调查研究》应当包含并不限于如下内容：1、海南金边蚂蟥（菲

牛蛭）检验规范的文献综述；2、海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范

与同期其他检验标准的优势比较；3、海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验

规范的前期研究基础归纳；4、海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范的

相关标准研究及专著概况；5、海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范的

企业经验总结；6、涉及海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范的动物学、

中药学、生态学精要，尤其是动物疾病的预防和控制措施；7、涉及

海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范的伦理学认识、团队管理以及技术

质量控制知识精要；8、海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范的培训相



关管理（文件与制度流程管理，场地管理，培训师管理，教学培训计

划、执行、检查和改进管理，风险事件管理，数据统计与分析等等）；

9、海南金边蚂蟥（菲牛蛭）检验规范的推广注意事项等等。

在《团体标准》制定的基础上，可进一步出版技术专著及规范教

学教材 1 套，并在各养殖、医疗单位开展应用，根据使用效果及因地

制宜制修订相应的企业标准，定期组织应用数据的汇总和整理，发表

科研文章，以技术带动专科发展、业务发展、单位发展，通过规范化

高质量的技术推广惠及全省甚至全国的医药企业。

四、标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明。

无。

五、产业化情况。

海南医科大学中医学院黎医药产业学院“海南菲牛蛭疗效研究及

产学研医一体化示范项目”正在进行产业化转化推广，该项目充分利

用海南医科大学的科研平台和人才优势，采用“以目标为导向，以解

决实际问题和需求，多学科联合的整合式科研”的研发模式，按照“科

研赋能，标准引领，创新医疗，特色发展”的发展思路和“实体产业

配套科研成果逐步落地，成果转化与市场推广同步进行”的产学研医

用一体化转化推广创新模式。

2024 年 8月，海南医科大学（以下简称“海医”）和白沙黎族自

治县医疗集团总医院（以下简称“白沙医院”）签署了《“海南菲牛蛭

疗效研究及产学研医一体化项目”合作协议》，并成立了项目管理办

公室，负责协议合作项目的专项管理和成果转化。先期重点开展“海



南金边蚂蟥（菲牛蛭）养殖示范区（养殖研究中心）建设”、“海南金

边蚂蟥（菲牛蛭）外用治疗室建设”和“海南金边蚂蟥（菲牛蛭）治

疗颈动脉斑块疗效验证研究”三项科研成果转化工作。

目前，该项目已在白沙医院等 4家公立医疗单位开设“海南金边

蚂蟥（菲牛蛭）冻干粉饮片内服+活体外用”特色治疗专科诊室，实

现了科研项目临床治疗落地转化。白沙医院“医用海南金边蚂蟥（菲

牛蛭）示范中心（白沙）超级实验室”已建设完成，可以为医疗机构

提供标准化医用菲牛蛭。这些医用菲牛蛭的检测，都是参照本标准。

随着白沙医院“海南金边蚂蟥（菲牛蛭）活体外用”治疗室的建

成开诊，“海南金边蚂蟥（菲牛蛭）冻干粉饮片内服+活体外用”特

色医疗模式专克“老痛堵”，临床治疗老风湿、老寒腿、痛风、老淤

血、血脉不通、静脉曲张，以及筋膜炎、富贵包等疾病，疗效确切。

除白沙医院外，海南省中医院、保亭县中医院、东方市中医院都

已经先后开展了“海南金边蚂蟥（菲牛蛭）冻干粉饮片内服+活体外

用”特色医疗。预计到 2025 年末，海南省每个市县都会有一家公立

医院开展“海南金边蚂蟥（菲牛蛭）冻干粉饮片内服+活体外用”特

色疗法。

“菲牛蛭冻干粉饮片内服+活体外用”治疗关节疼痛、血栓疾病

的特色医疗模式，可以带动三个相关产业：一是海南金边蚂蟥（菲牛

蛭）医用、药用养殖业，目前已经共建 1个“医用海南金边蚂蟥（菲

牛蛭）示范中心（白沙）超级实验室”和 2个“海南金边蚂蟥（菲牛

蛭）养殖示范基地——崖州基地、文昌基地”；二是“海南金边蚂蟥



（菲牛蛭）冻干粉饮片内服+活体外用”特色医疗技术推广，目前已

在白沙医院等 4 家公立医疗单位开设特色治疗诊室；三是海南金边蚂

蟥（菲牛蛭）冻干粉直服饮片生产销售，目前已经委托加工生产。海

南金边蚂蟥（菲牛蛭）产学研医用示范项目落地转化，预计第一年度

会创造超过百万元的产值，争取达到三年过千万元，五年过亿元的产

值转化目标，实现标准引领，科研促进产业、高校服务地方的目的。

六、采用国际标准和国外先进标准情况。

无。

七、与相关国家标准、行业标准及其他标准，特别是强制性标准的协

调性。

无。

八、重大分歧意见的处理经过和依据。

无。

九、贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办

法等）。

无。

十、其它应予说明的事项。

本规范增加了海南金边蚂蟥（菲牛蛭）活体水蛭素含量测定，参

照国家药典检测方法，检测医用活体海南金边蚂蟥（菲牛蛭）水蛭素

含量，即保证了医用海南金边蚂蟥（菲牛蛭）按标准规范化养殖、净

化和使用，又保证了临床治疗疗效，是一个创举，对提升整个医用海

南金边蚂蟥（菲牛蛭）的养殖及治疗技术有重要意义。



海南金边蚂蟥（菲牛蛭）含量测定项中操作方法、计算方法、含

量标准三项内容，广泛的征求了养殖户、科研机构、生产企业的意见，

具有广泛的代表性和积极的行业价值。

本标准严格按照《中国民族医药协会团体标准制修订工作程序》，

按照标准制修订的主要程序及要求，公开、广泛的征求了利益相关方

意见，先后完成了团体标准的提案和立项（公示）、起草、征求意见

（公示）、技术审查、专家评审等工作，现已进入报批和发布阶段。


