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本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

规定的规则起草。 

本文件由中国医学科学院药用植物研究所提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：中国医学科学院药用植物研究所、牡丹江友搏药业有限责任公司、天

津中医药大学、北京友博药业有限责任公司。 

本文件主要起草人：韩建萍、李振国、田晓轩、务勇圣、倪开岭、郝明、郑顺亮、周剑

波、张立强、杜宇生、王永宽、王士青、朱志国、王功涛、周桂芳、刘文堂、张孝晨。 

  



 

 III 

,((+(

广地龙为2020年版《中华人民共和国药典》所载中药地龙的品种之一，来源于钜蚓科动

物参环毛蚓Pheretima aspergillum。目前，广地龙的产区主要集中在广西壮族自治区、广

东省，多为野生资源；市场流通的广地龙分为圆条、半开货、全开货、机开货等级别，质量

参差不齐。由于地域不同和种原差别，广地龙的药理作用可能存在差异，对中药尤其是中药

注射剂的质量稳定性影响较大。广地龙现按2020年版《中华人民共和国药典》标准检验，但

对于广地龙的药材质量控制标准的规定仍欠充分。为进一步保障原料基原正确、稳定，中成

药原料资源可持续发展，确保中成药疗效，提高广地龙的质量标准、制定质量控制技术规范

标准是十分必要的。 
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本文件在2020年版《中华人民共和国药典》标准基础上，新增描述了广地龙的采收加工

方法（含可追溯性）、酸碱度的测定及中药指纹图谱等。 

本文件适用于来源为钜蚓科动物参环毛蚓（Pheretima aspergillum）的地龙药材。 

本文件适用于中华人民共和国境内，为药材采集者、消费者、生产者、经销商、政府等

相关方在广地龙的采集、选购、生产、经营、质量追溯管理以及保护与监管等方面提供依据。 

'##(%)*+,-#

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅此版本适用于本

文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

2020年版《中华人民共和国药典》一部。 

.##/0123 

下列术语和定义适用于本文件。#

."$#

456##789:;<=>?:;#

为钜蚓科动物参环毛蚓Pheretima aspergillum的干燥体。 

."'#

@A##

通过记录和标识，追踪和溯源客体的历史、应用情况或所处位置的活动；包括追踪和溯

源两个方面。 

B##CD)E#

呈长条状薄片，弯曲，边缘略卷，长 15～20㎝，宽 1～2㎝。全体具环节，背部棕褐色

至紫灰色，腹部浅黄棕色；第 14～16 环节为生殖带，习称“白颈”，较光亮。体前端稍尖，

尾端钝圆，刚毛圈粗糙而硬，色稍浅。雄生殖孔在第 18 环节腹侧刚毛圈一小孔突上，外缘

有数环绕的浅皮褶，内侧刚毛圈隆起，前面两边有横排（一排或二排）小乳突，每边 10～

20个不等。受精囊孔 2 对，位于 7/8至 8/9 环节间一椭圆形突起上，约占节周 5/11。体轻，

略呈革质，不易折断。气腥，味微咸。 

（参见附录 A图 A.1。） 

F##GHIJ#
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主产区为广西钦州、玉林，广东茂名、佛山、清远、惠州、梅州等地。 

F"'##GHIJLM#

参环毛蚓的采收时间为春季到秋季（3月至 10月），诱捕方式为用茶麸水（取茶麸 15g，

加入 25kg清水，搅拌均匀）浇灌土地（4-8kg/㎡），参环毛蚓受到茶麸水刺激会爬出地面，

将个体长度大于 20cm的参环毛蚓捕捉到盛装器具中，严禁捕杀个体长度小于 20cm的参环毛

蚓；禁止使用电击、喷洒农药的方式捕获参环毛蚓。参环毛蚓的宰杀方式分为两种，一种使

用参环毛蚓宰杀机破开虫体，第二种使用刀片手工破开虫体。宰杀完毕后，将参环毛蚓体内

脏器和杂质清洗干净，放置于钢丝网或竹杆上，于光照充足的场地晒干，或使用鼓风干燥（温

度不超过 60℃）的方法烘干。干燥过程中做好防护措施，避免蝇虫污染。干燥后，将虫体

取下，保存在干燥通风处。水分控制在 12.0%以下，不得有霉变、腐烂、虫蛀。 

F".##N@A)#

通过利用现代信息技术建立的药材追溯体系，对影响药材质量的关键追溯点进行明确，

供应商或农户通过手机微信小程序录入药材采收追溯数据（包括：农户姓名、身份证号码、

手机号，收货编号、药材品种、药材规格、产地、药材重量、收货日期、特记事项，产地省

市区、产地详细地址、产地坐标、产地图片，采收时间、采收过程图片及视频，晾晒时间、

晾晒过程图片及视频），实现四大环节的可追溯，即追溯到农户（实名登记）、追溯到产地（自

动定位）、追溯到环境（产地照片）、追溯到药材（收获数量），以保障广地龙的可追溯性。 

O##PQ#

O"$ RSTUVWX 

照二氧化硫残留量测定法（通则 2331）测定，不得过 150mg/kg。 

O"'##YZ[ 

取本品粉末（过三号筛）约 1g，加入 0.9%氯化钠溶液 10ml，充分搅拌，浸提 30 分钟，

并时时振摇，离心，取上清液，照 pH 值测定法（通则 0631）测定，应为 5.0～7.0。 

O".##\]PQ^#

_`abcadecaYfg)ecahijaklmno等检查项均应符合 2020 年

版《中华人民共和国药典》一部对地龙（广地龙）的相关规定（参见附录 C）。 

p##qrst#

照高效液相色谱法（通则 0512）测定。 

色谱条件与系统适用性实验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（柱长为 25cm，内径

为 4.6mm，粒径为 5µm）；以 0.01mol/L 磷酸二氢钾溶液为流动相 A，以 50%甲醇为流动相 B，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为 254nm；柱温为室温；流速为每分钟 0.8ml。理

论板数按次黄嘌呤峰计算应不低于 7000。 
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参照物溶液制备  取次黄嘌呤对照品 10mg，精密称定，置 100ml量瓶中，加 0.01mol/L

磷酸二氢钾溶液使溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得。 

供试品溶液制备  取广地龙 1cm 段 1g，精密称定，置离心管中，加 0.9％氯化钠溶液

10ml，室温放置 16小时，离心，取上清液用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。 

测定法  分别精密吸取参照物溶液 10μl 与供试品溶液 6μl，注入液相色谱仪，记录

50 分钟内的色谱图。 

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱与对照指纹图谱经相似度计算，

相似度应大于 0.90。 

 

广地龙对照指纹图谱 

峰 2：次黄嘌呤 

u##vw#

包装上应当有清晰标签，不易脱落或者损坏；标示内容包括品名、来源、规格、产地、

数量或重量、采收日期、包装日期、保质期等信息。 

x##yz#

运输工具应具较好的通气性，以保持干燥。在阴雨天，应严密防雨、防潮。在运输过程

中，所用搬运工具必须洁净卫生，不能引入污染。 

${##|}#

置通风干燥处，防霉，防蛀。 

$$##\]#

~���a~����应符合 2020 年版《中华人民共和国药典》一部对地龙（广地龙）

的相关规定（参见附录 C）。

时间（分钟） 流动相 A（%） 流动相 B（%） 

0～5 100 0 

5～10 100→99 0→1 

10～50 99→0 1→100 
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图 A.1  广地龙（左-背面观，右-腹面观） 

通过基原研究（DNA 条形码）和产地研究来进一步确定广地龙的产区。 

参照《中华人民共和国药典》四部“中药材 DNA 条形码分子鉴定法指导原则”完成了广

地龙 DNA 条形码鉴定研究。（1）针对广西 19 个地区 5695 个广地龙干品，通过扩增 232bp

的 COI序列，对各个地点广地龙基原情况进行研究。19个采样地中，12个地点参环毛蚓占

比高达 100%，16个地点参环毛蚓占比均超过 95%，百色市样品参环毛蚓占比仅有 14%。另合

浦县、陆川县、博白县三县共 12个采样点中，有 11个采样地参环毛蚓占比均超过了 94%（陆

川县大桥镇参环毛蚓占比超过 85%），其中有 6个采样地参环毛蚓占比达到了 100%。北流市

北流镇（2个采样点），钦州市浦北县（2个采样点），百色市田东县，防城港市东兴县东兴

镇参环毛蚓占比稳定均一。（2）通过建立的方法，对广西玉林地区采购的地龙药材的批次间

稳定性进行研究，分析 3 批约 2800 个地龙样品，参环毛蚓基原占比分别为 99.8%、100%、

100%。因此，广西玉林地区的合浦县、陆川县、博白县、北流县及周边的高州市、化州市等

为可推荐产区。 

根据研究内容、结合广地龙的道地性（广西、广东）及标准的普适性，将广地龙的产地

确定为：主产区为广西钦州、玉林，广东茂名、佛山、清远、惠州、梅州等地。 

 

图 A.2  广地龙主产区
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广地龙药材目前大部分通过野生捕捉获得，针对这一特点，结合中药质量追溯体系发展

现状和追溯政策要求及相关标准，利用互联网、物联网技术，建立了从野生捕捉到市场流通

的广地龙药材追溯体系，结合广大农户的文化水平和手机微信的普及度，最终确定通过手机

微信小程序录入原料采收追溯数据。 

建立的广地龙追溯体系可以为所有供应商开放帐号，供应商通过手机端微信小程序登陆，

在药材采收时进行数据的录入工作，包括产地定位、采收人员信息、采收现场图片和采收数

量等信息。 

供应商或农户在打开小程序后，可以看到对应原料的药典质量标准和团体标准规定。这

些内容以图片、文字、视频等多媒体的方式展示，便于农户直观查看和学习，主要包括采收

方式，加工方法，挑选的质量要求等内容，可作为供应商或农户采收和加工药材的参考标准。 

整个广地龙药材的追溯体系建立了四大追溯环节，18 个关键质量追溯点（包括：农户

姓名、身份证号码、手机号，收货编号、药材品种、药材规格、产地、药材重量、收货日期、

特记事项，产地省市区、产地详细地址、产地坐标、产地图片，采收时间、采收过程图片及

视频，晾晒时间、晾晒过程图片及视频）。可追溯到农户（实名登记）、追溯到产地（自动定

位）、追溯到环境（产地照片）、追溯到药材（收货数量），实现对广地龙药材的追溯，确保

其质量和安全。 

图 B.1 为已建立的药材追溯小助手（微信小程序）中的相关截图信息，包括药材溯源登

记、药材发货登记、农户档案溯源、药材档案信息和供应商资质信息等。 
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图 B.1 广地龙-药材追溯小助手（微信小程序） 
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以下为 2020 年版《中华人民共和国药典》一部对地龙（广地龙）~)E�、~���等的

相关规定： 

~)E�#

456  呈长条状薄片，弯曲，边缘略卷，长 15～20㎝，宽 1～2㎝。全体具环节，背

部棕褐色至紫灰色，腹部浅黄棕色；第 14～16 环节为生殖带，习称“白颈”，较光亮。体

前端稍尖，尾端钝圆，刚毛圈粗糙而硬，色稍浅。雄生殖孔在第 18 环节腹侧刚毛圈一小孔

突上，外缘有数环绕的浅皮褶，内侧刚毛圈隆起，前面两边有横排（一排或二排）小乳突，

每边 10～20个不等。受精囊孔 2对，位于7/8至 8/9环节间一椭圆形突起上，约占节周5/11。

体轻，略呈革质，不易折断。气腥，味微咸。 

~���#

（1）本品粉末淡灰色或灰黄色。斜纹肌纤维无色或淡棕色，肌纤维散在或相互绞结成

片状，多稍弯曲，直径 4～26µm，边缘常不平整。表皮细胞呈棕黄色。细胞界限不明显，布

有暗棕色的色素颗粒。刚毛少见，常碎断散在，淡棕色或黄棕色，直径 24～32µm，先端多

钝圆，有的表面可见纵裂纹。 

（2）取本品粉末 1g，加水 10ml，加热至沸，放冷，离心，取上清液作为供试品溶液。

另取赖氨酸对照品、亮氨酸对照品、缬氨酸对照品，分别加水制成每 1ml各含 1mg、1mg和

0.5mg的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则 0502）试验，吸取上述四种溶液各 3µl，

分别点于同一硅胶 G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（4：1：1）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以茚三酮试液，在 105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。 

（3）取本品粉末 1g，加三氯甲烷 20ml，超声处理 20 分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

三氯甲烷 1ml 使溶解，作为供试品溶液。另取地龙对照药材 1g，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则 0502）试验，吸取上述两种溶液各 5µl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，

以甲苯-丙酮（9：1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。 

~PQ�#

_`  不得过 6%（通则 2301）。 

bc  不得过 12.0%（通则 0832 第二法）。 

dec  不得过 10.0%（通则 2302）。 

Yfg)ec  不得过 5.0%（通则 2302）。 

hij# 取本品 1.0g，依法检查（通则 0821 第二法），含重金属不得过 30mg/kg。 
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klmno  照真菌毒素测定法（通则 2351）测定。 

本品每 1000g 含黄曲霉毒素 B1不得过 5µg，黄曲霉毒素 G2、黄曲霉毒素 G1、黄曲霉毒素

B2和黄曲霉毒素 B1的总量不得过 10µg。 

~����照水溶性浸出物测定法（通则 2201）项下的热浸法测定，不得少于 16.0%。 

~)§¨©ª�咸，寒。归肝、脾、膀胱经。 

~«¬¨­®�清热定惊，通络，平喘，利尿。用于高热神昏，惊痫抽搐，关节痹痛，

肢体麻木，半身不遂，肺热喘咳，水肿尿少。 

~+M¨+X�5～10g。  
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