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　 　 近年来， 随着核医学与分子影像技术的快速发

展， 放射性药物在恶性肿瘤等重大疾病的诊疗中发

挥着越来越重要的作用。 ２０２１ 年 ６ 月 ２４ 日， 国家

原子能机构、 科技部、 公安部、 生态环境部、 交通

运输部、 国家卫生健康委、 国家医疗保障局、 国家

药品监督管理局 ８ 个部门正式发布 《医用同位素中

长期发展规划 （２０２１—２０３５ 年） 》 ［１］ ， 成为我国首

个核技术医疗应用领域的纲领性文件， 对提升医用

同位素相关产业能力水平、 保障健康中国战略实施

具有重要意义。
２０２２ 年 １ 月 １ 日， 中国国际科技促进会发布了两

项重要团体标准： 《医用锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生

器及镓 ［ ６８Ｇａ］ 放射性药物质量标准》 （Ｔ ／ Ｃ１ ０４６⁃
２０２１） ［２］与 《医用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 及其放射性药物的质量

标准》 （Ｔ ／ Ｃ１ ０４７⁃２０２１） ［３］ ， 标志着我国在放射性药

物标准化管理领域的进一步发展。 两项标准在放射性

药物的质量控制、 临床规范应用等方面提出了创新性

要求， 对实现放射性药物在临床及科学研究中的安

全、 高效应用具有重要意义。 本文重点解读标准中涉

及的技术背景、 质量控制以及临床应用等核心内容，
同时基于我国核医学发展现状， 指出标准实施面临的

挑战及对策， 以促进我国放射性药物质量控制体系的

完善与发展。

１　 《医用锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器及

镓 ［ ６８ Ｇａ］ 放射性药物质量标准》 （ Ｔ ／ ＣＩ
０４６⁃２０２１）

　 　 镓 ［ ６８Ｇａ］ （半衰期 ６７􀆰 ７１ ｍｉｎ） 是目前正电子发

射断层显像 （ ｐｏｓｉｔｒｏｎ ｅｍｉｓｓｉｏｎ ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ， ＰＥＴ） 中

应用最广泛的放射性核素之一。 该核素主要通过锗

［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８ Ｇａ］ 发生器淋洗获得， 具有制备便

捷、 成本较低等优势。 目前， 多种镓 ［ ６８Ｇａ］ 标记的

放射性药物 （如 ６８ Ｇａ⁃ＰＳＭＡ⁃ １１、 ６８ Ｇａ⁃ＤＯＴＡＴＡＴＥ、
６８Ｇａ⁃ＦＡＰＩ⁃０４ 等） 已在全球范围内获得临床认可并广

泛应用［４⁃７］ 。 然而， 镓 ［ ６８Ｇａ］ 放射性药物的质量控

制面临如下挑战： （１） 制备过程复杂， 涉及多环节

质量控制； （２） 严格的辐射防护要求； （３） 操作失

误可能导致药物失效或相关人员辐射暴露。 为规范

行业发展， 中国国际科技促进会组织国内权威机构联

合制定了该标准， 首次系统规范了医用锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓
［ ６８Ｇａ］ 发生器及镓 ［ ６８Ｇａ］ 标记放射性药物的质量

控制体系， 涵盖锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器的技

术规格、 镓 ［ ６８Ｇａ］ 淋洗液及其标记放射性药物的质

量控制项目， 以及临床应用注意事项。 该标准适用于

持有第四类 《放射性药品使用许可证》 的医疗机构，
引用了包括 《中华人民共和国药典 （ ２０２０ 版） 》
《放射性药品管理办法》 在内的多项国内外权威文

件， 为镓 ［ ６８Ｇａ］ 放射性药物的制备、 检验与使用提

供了法律和技术依据， 确保了标准的科学性与合规

性。 以下是对该标准核心要点的解读。
１􀆰 １　 锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器

锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器是镓 ［ ６８Ｇａ］ 放

射性药物的核心制备装置， 其性能参数直接影响镓

［ ６８Ｇａ］ 淋洗液的化学纯度与稳定性。 通过多维度的

质量控制， 确保从设备可靠性到临床应用的全链条安

全、 有效， 是核医学质控体系的重要环节。 现行技术

标准对锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器的核心性能指

标作出了明确规定， 主要包括以下关键参数：
１􀆰 １􀆰 １　 填充材料与淋洗液的技术要求

根据标准规定， 发生器填充材料应具备高吸附容

量与化学稳定性， 以确保母体核素锗 ［ ６８Ｇｅ］ （半衰

期 ２７１ ｄ） 在长期使用过程中的高效滞留。 常用的填



优化标准体系， 规范临床实践： 《医用锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器及镓 ［ ６８Ｇａ］ 放射性药物

质量标准》 和 《医用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 及其放射性药物的质量标准》 解读

Ｖｏｌ􀆰 １６ Ｎｏ􀆰 ４　 ８６９　　

充材料包括二氧化钛 （ＴｉＯ２）、 二氧化硅 （ＳｉＯ２） 和

二氧化锡 （ＳｎＯ２） 等， 其选择需综合考虑吸附动力

学、 机械强度及耐辐照性能。 淋洗液通常采用不同浓

度的盐酸溶液 （如 ０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ、 ０􀆰 ０５ ｍｏｌ ／ Ｌ）， 其酸度

直接影响镓 ［ ６８Ｇａ］ 的洗脱效率与产品纯度。
然而， 在临床实践中需关注现有发生器填充材料

存在的技术局限性： （１） 吸附⁃洗脱平衡问题： 以

ＴｉＯ２ 为例， 虽然其对锗 ［ ６８ Ｇｅ］ 的吸附能力较强，
但需使用高浓度盐酸溶液进行洗脱， 可能增加金属离

子 （Ｆｅ３＋、 Ａｌ３＋、 Ｚｎ２＋） 残留风险［８］ ， 进而影响放射

性核素纯度； （２） 材料稳定性： 半导体材料的固有

脆性导致其在高压 ／ 高温环境下易发生破裂， 这对发

生器长期稳定性构成挑战［９］ 。 未来可探索新型纳米材

料， 如金属有机框架材料 （ｍｅｔａｌ⁃ｏｒｇａｎｉｃ ｆｒａｍｅｗｏｒｋｓ，
ＭＯＦｓ）， 其有望解决传统材料的局限性， 提高锗

［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器的使用效率［１０］ 。
１􀆰 １􀆰 ２　 淋洗液的质量控制要求

标准明确了新购入发生器首次淋洗液需进行全项

质量检测， 其中核纯度标准要求锗 ［ ６８Ｇｅ］ 等母体核

素残留量≤ ０􀆰 ００１％， 由于母体核素残留可能影响淋

洗液纯度， 需定期验证其稳定性， 经连续多批次检测

合格后， 可调整为周期性质量控制模式。 在稳定使用

状态下， 淋洗液全检频率可降至每月 １ 次。 当放射性

标记失败时， 应立即恢复全检， 以确保其放射化学性

能和临床适用性［１１］ 。 上述要求符合临床应用规范。
１􀆰 １􀆰 ３　 发生器放射性泄漏监测规范

根据标准要求， 需建立系统的放射性泄漏监测机

制： （１） 定期检测要求： 每月至少进行 １ 次发生器

系统完整性检测， 以保证镓 ［ ６８Ｇａ］ 的纯度， 检测范

围应包括发生器本体、 连接管路及废液收集系统；
（２） 质量控制指标： 镓 ［ ６８Ｇａ］ 淋洗液的放射性核

素纯度应≥９９􀆰 ９％， 锗 ［ ６８Ｇｅ］ 泄漏量不得超过总活

度的 ０􀆰 ００１％； （３） 安全防护措施： 检测时应采用经

过校准的辐射监测仪 （如 ＮａＩ 探测器）， 操作人员需

佩戴个人剂量计并执行 ＡＬＡＲＡ （Ａｓ Ｌｏｗ Ａｓ Ｒｅａｓｏｎａｂｌｙ
Ａｃｈｉｅｖａｂｌｅ， 合理可行尽量低） 原则， 以保证环境与

操作人员安全， 符合临床实践。
１􀆰 ２　 镓 ［ ６８Ｇａ］ 放射性药物制备与质量控制

标准明确规定了镓 ［ ６８Ｇａ］ 放射性药物的关键制

备步骤， 包括淋洗、 浓缩、 标记与纯化， 具体应视标

记化合物的化学特性而定。 但无论制备何种放射性药

物， 质量控制仍然是核心环节， 由于镓 ［ ６８Ｇａ］ 的半

衰期较短， 标准采用 “放射性药物快速放行机制”， 该

机制符合国际认证标准 （如 ＵＳＰ 〈８２５〉 ） 推荐的快

速检验体系以及实际临床应用场景［１２］， 核心要求包

括： 采用薄层色谱法 （ｔｈｉｎ ｌａｙｅｒ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ， ＴＬＣ）
分析放射化学纯度 （ｒａｄｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｐｕｒｉｔｙ， ＲＣＰ）， 在临

床实践中需定期验证以确保方法的准确性， 未来可纳

入更高灵敏度的快速监测技术， 如电感耦合等离子体

质谱 （ ｉｎｄｕｃｔｉｖｅｌｙ ｃｏｕｐｌｅｄ ｐｌａｓｍａ ｍａｓｓ ｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ，
ＩＣＰ⁃ＭＳ）， 以获得更高的质检可靠性和准确性［１３］。 在

放射性药物质量控制中， 标准基于 《中华人民共和国

药典 （２０２０ 年版） 》 ［１４］规定了检验项目及要求。
使用前必检项目： （１） 性状检查 （药物澄清度、

颜色， 有无颗粒物或浑浊现象等）； （２） ｐＨ 值测定

（依据具体药物类型确定）； （３） ＲＣＰ： 要求≥９０％
（标准允许使用 ＴＬＣ 等快速方法， 但需定期验证其准

确性）； （４） 放射性活度 （采用活度计校准， 误差控

制在±１０％以内）； （５） 颗粒大小 （针对胶体 ／ 微球制

剂， 需符合 《中华人民共和国药典 （２０２０ 年版） 》
颗粒细度相关规定）。

边检验边放行项目： （ １） 细菌内毒素检测；
（２） 无菌检查； （３） 生物分布试验 （针对新型标记

药物）： 需在动物模型中验证靶向性与非靶器官摄取

率。 由于镓 ［ ６８Ｇａ］ 半衰期较短， 标准允许部分项目

（如无菌检查） 可在药物使用后补检， 且连续多批合

格后可降低检验频次。 此设计平衡了时效性与安全

性， 符合放射性药物的临床应用现状。
１􀆰 ３　 临床应用注意事项

１􀆰 ３􀆰 １　 使用剂量与操作规范

（１） 给药剂量标准： 标准推荐的使用剂量为

１􀆰 ８～２􀆰 ２ ＭＢｑ ／ ｋｇ （０􀆰 ０５～０􀆰 ０６ ｍＣｉ ／ ｋｇ）， 但需结合实

际临床采集情况进行调整， 特别是儿童， 应适当根据

体表面积或体重降低剂量。 （２） 操作安全规范： 标

准强调操作者需在铅屏蔽环境下快速完成药物配制，
时间控制在 １５ ｍｉｎ 内， 并通过剂量校准器确认活度，
误差需控制在±１０％以内， 既保证了临床用药准确性，
也最大限度保证了操作者的辐射防护。 （３） 药物有

效期： 基于标准化流程制备的镓 ［ ６８ Ｇａ］ 放射性药

物， 如６８Ｇａ⁃ＰＳＭＡ⁃１１ 等， 可在 ＲＣＰ＞９５％的条件下保

持 ７ ｈ 的有效期［１５］ ， 但由于放射性衰变的制约， 在

临床实践中应适时、 合理使用， 兼顾放射性活度和

ＲＣＰ； （４） 水化管理方案： 可充分促进镓 ［ ６８Ｇａ］ 标

记放射性药物在体内的快速分布， 提高靶组织摄取。
标准明确了给药前水化的价值， 在 ＰＥＴ 显像完成后

仍鼓励多饮水 （检查后 ６ ｈ 内饮水量≥１５００ ｍＬ）， 以

促进放射性药物的排出， 减少受检者的辐射暴露， 符

合临床实践。
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８７０　　 　 Ｊｕｌｙ， ２０２５

１􀆰 ３􀆰 ２　 特殊人群管理

（１） 儿童与孕妇： 需严格评估 ＰＥＴ 显像的必要

性， 遵循辐射防护三大原则 ［包括辐射实践正当化、
辐射防护最优化、 个人剂量当量限值 （ 剂量控

制） ］。 （２） 哺乳期妇女： 给药后 ２４ ｈ 内应暂停哺

乳， 以减少婴儿的辐射暴露。 （３） 老年患者： 需监

测肝肾功能， 避免药物代谢延迟导致的辐射蓄积。 标

准较为详细， 明确规定了特殊人群使用镓 ［ ６８Ｇａ］ 放

射性药物的情况， 临床实践中应给予关注。
１􀆰 ３􀆰 ３　 不良事件预防与处理

标准描述了镓 ［ ６８Ｇａ］ 标记放射性药物使用过程

中可能出现的不良反应， 如过敏反应、 热原反应、 毒

性反应等， 并提供了预防和处理方案， 但仍需结合具

体的临床实践进行处理。
１􀆰 ４　 标准的意义与不足

１􀆰 ４􀆰 １　 实践价值

（１） 技术标准化： 统一了发生器的技术参数与

放射性药物检验流程， 减少人为误差， 能够满足临床

应用需求。 （２） 安全性提升： 建立全链条质量控制

体系， 显著降低辐射泄漏与不良反应风险。 （３） 促

进药盒化发展： 标准鼓励使用标准化药盒， 简化标记

流程， 进一步推动临床普及。
１􀆰 ４􀆰 ２　 潜在不足与改进方向

（１） 快速检测方法的局限性： 部分快速检测法

（如瞬时 ＴＬＣ） 的准确性受操作者经验影响较大， 可

补充自动化检测要求。 （２） 新型螯合剂的兼容性不

足： 标准未涵盖近年新兴螯合剂 （如 ＡＡＺＴＡ［１６］ 、
ＴＲＡＰ ［１７］ 、 ＤＡＴＡ［１８］等）， 需定期更新附录。 （３） 特

殊人群用药规范的局限性： 尽管标准提及特殊人群需

“实践正当化”， 但缺乏具体剂量调整方案。 例如，
儿童用药常需根据体表面积或体重调整活度， 而标准

未提供计算公式或参考依据， 仍需结合其他相关指南

及标准。

２　 《医用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 及其放射性药物的质量
标准》 （Ｔ ／ Ｃ１ ０４７—２０２１）

　 　 镥 ［１７７Ｌｕ］ （半衰期 ６􀆰 ６７ ｄ） 作为一种治疗用放

射性核素， 能发射低能 β⁃粒子 （平均射程≤２􀆰 ２ ｍｍ）
和可成像的 γ 射线 （２０８ ｋｅＶ）， 成为兼具治疗与诊

断功能的理想核素， 近年来在核医学领域备受关

注， 尤其在神经内分泌肿瘤［１９］ 、 前列腺癌［２０］ 等疾

病的 靶 向 治 疗 中 展 现 出 显 著 的 应 用 前 景， 镥

［ １７７Ｌｕ］ 标记的放射性药物 １７７Ｌｕ⁃ＤＯＴＡＴＡＴＥ、 １７７ Ｌｕ⁃

ＰＳＭＡ⁃６１７ 也相继获得了美国食品药品管理局 （Ｆｏｏｄ
ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏ， ＦＤＡ） 的批准［２１⁃２２］ 。 国际上，
欧洲药典 （Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ， ＥＰ）、 美国药典

（Ｕｎｉｔｅｄ Ｓｔａｔｅｓ Ｐｈａｒｍａｃｏｐｅｉａ， ＵＳＰ） 及国际原子能机

构 （ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ａｔｏｍｉｃ Ｅｎｅｒｇｙ Ａｇｅｎｃｙ， ＩＡＥＡ） 均制

定了放射性药物的相关检测标准， 但缺乏针对镥

［ １７７Ｌｕ］ 标记放射性药物的统一标准。 中国国际科技

促进会发布的 《医用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 及其放射性药物的

质量标准》 （Ｔ ／ ＣＩ ０４７⁃２０２１） 首次系统规范了医用镥

［ １７７Ｌｕ］ 及其标记放射性药物的质量控制要求及临床

应用注意事项， 填补了国内相关领域的空白。 该标准

同样引用了多项国内外权威文件， 为镥［ １７７Ｌｕ］标记

放射性药物的制备、 检验与临床使用提供了法律和技

术依据， 确保了标准的科学性与合规性。 以下是对该

标准核心要点的解读。
２􀆰 １　 镥 ［ １７７Ｌｕ］ 原料液的质量要求

作为一种治疗用放射性核素， 镥 ［ １７７ Ｌｕ］ 拥有

更长的半衰期， 且使用剂量相对较大， 因此标准详细

列出了应用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 的物理特性 （如半衰期、 粒

子能量） 及其原料液的技术规格， 涵盖放射性活度、
浓度、 ｐＨ 值、 比活度、 杂质含量等关键指标。 目前，
我国医用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 仍主要通过进口获取， 因此对

原料液应严格进行质量控制。
２􀆰 ２　 镥 ［ １７７Ｌｕ］ 放射性药物制备与质量控制

标准强调金属离子干扰对标记率的影响， 同样基

于临床实践提出了 “即时检验” 与 “边检验边使用”
相结合的策略。 质量控制项目分为 “使用前必检”
（性状、 ｐＨ 值、 ＲＣＰ 等） 和 “可延后检验” （细菌内

毒素检测、 无菌检查、 生物分布试验）。 这一分层管

理方式在保障安全性的同时， 也提高了操作效率。 质

量控制要求同 《医用锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器

及镓 ［ ６８ Ｇａ］ 放射性药物质量标准》 （ Ｔ ／ Ｃ１ ０４６⁃
２０２１） 基本一致。
２􀆰 ３　 临床应用注意事项

２􀆰 ３􀆰 １　 给药剂量与操作规范

目前， 欧洲核医学协会 （Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｏｆ
Ｎｕｃｌｅａｒ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ， ＥＡＮＭ）、 美国核医学和分子影像

学会 （ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ Ｎｕｃｌｅａｒ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ａｎｄ Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ Ｉｍａ⁃
ｇｉｎｇ， ＳＮＭＭＩ） 制定的指南， 对目前应用最广泛的
１７７Ｌｕ⁃ＰＳＭＡ⁃６１７、 １７７Ｌｕ⁃ＤＯＴＡＴＡＴＥ 提出了实践参考：
单次给药剂量为 ７􀆰 ４ ＧＢｑ±１０％ （２００ ｍＣｉ±１０％）， 间

隔 ６ 周 （±１ 周）， 推荐疗程为６ 次， 当出现疾病进展

或有不可耐受的不良反应时需结合临床场景判断是否

停药或延迟给药［２３⁃２５］ 。 而随着众多新型放射性药物



优化标准体系， 规范临床实践： 《医用锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器及镓 ［ ６８Ｇａ］ 放射性药物

质量标准》 和 《医用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 及其放射性药物的质量标准》 解读

Ｖｏｌ􀆰 １６ Ｎｏ􀆰 ４　 ８７１　　

的研发， 如使用白蛋白结合剂延长血液滞留， 增加肿

瘤摄取， 从而降低使用剂量［２６⁃２９］ ， 镥 ［ １７７Ｌｕ］ 标记

放射性药物的使用已趋于多元化。 临床实践应遵从

不超过剂量限制器官的辐射吸收阈值原则 （如骨髓

约束剂量为 ２ Ｇｙ， 肾脏累计吸收剂量限值为 ２３ ～
２５ Ｇｙ）， 决定给药剂量和治疗周期。

标准提出需结合实际需求确定给药剂量， 并通过

剂量校准器确认活度， 误差需控制在±１０％以内。 水

化可充分促进镥 ［ １７７Ｌｕ］ 标记放射性药物在体内的

快速分布， 标准明确了给药前水化的价值。 由于镥

［ １７７Ｌｕ］ 的半衰期相对较长， 标准鼓励在给药完成后

３０ ｄ 内多饮水， 以促进放射性药物的排出， 减少受检

者的辐射暴露， 符合临床实践。
由于目前国内尚未就患者接受镥 ［ １７７Ｌｕ］ 标记放

射性药物给药后的留观达成共识， 可根据中国抗癌协

会肿瘤核医学专业委员会和中国医师协会核医学医师

分会制定的 《１７７Ｌｕ⁃ＰＳＭＡ 放射性配体疗法治疗前列腺

癌的临床实践专家共识 （２０２４ 年版） 》， 大部分患者

给药后留观 ６～８ ｈ， 如无明显不良反应即可离院， 但仍

需注意以下隔离防护： （１） ２ ｄ 内限制与家中其他成员

接触， ７ ｄ 内避免与儿童和孕妇密切接触 （距离＜１ ｍ）；
（２） ７ ｄ 内避免性行为； （３） ３ ｄ 内避免与他人同寝，
７ ｄ内避免与儿童同寝， １５ ｄ 内避免与孕妇同寝［２５］。
２􀆰 ３􀆰 ２　 特殊人群管理

（１） 儿童与孕妇： 需更加严格评估镥 ［ １７７ Ｌｕ］
放射性药物使用的必要性， 遵循辐射防护三大原则。
（２） 育龄期人群： 基于镥 ［ １７７Ｌｕ］ 的半衰期和人体

生理结构， 标准提出育龄期女性和男性分别在接受医

用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 放射性药物后 ７ 个月和 ４ 个月内采取

必要的避孕措施。 （３） 哺乳期妇女： 应在接受医用

镥 ［ １７７Ｌｕ］ 放射性药物期间和完成给药后 ３ 个月内

暂停哺乳， 以减少婴儿的辐射暴露。 标准的规定最大

化保证了特殊人群用药的必要性， 同时在安全性监测

方面提出了明确要求， 符合临床实践。
２􀆰 ３􀆰 ３　 不良事件预防与处理

标准描述了镥 ［ １７７Ｌｕ］ 放射性药物使用过程中

可能出现的不良反应， 如过敏反应、 热原反应、 毒性

反应等， 并着重强调了可能出现的长期毒性 （血液

学毒性、 肝肾毒性）。 针对医用镥 ［ １７７Ｌｕ］ 放射性药

物可能导致的长 ／ 短期毒副作用提供了预防及处理方

案， 但仍需结合具体的临床场景进行处理。
２􀆰 ４　 标准的意义与不足

２􀆰 ４􀆰 １　 实践价值

（１） 规格标准化： 统一了医用镥 ［ １７７ Ｌｕ］ 原

料液的详细技术规格。 镥 ［ １７７Ｌｕ］ 的放射性核纯

度是确保治疗精准性的核心指标， 杂质核素可能

增加非靶器官的辐射剂量， 导致不良事件的发生。
标准通过严格控制金属杂质 （如铁、 铜、 锌） 含

量 （≤０􀆰 ２５ μｇ ／ ＧＢｑ）， 有效减少了标记过程中的竞

争性结合， 保证标记产物质量。
（２） 安全性提升： 通过建立全链条质量控制体

系， 显著降低辐射泄漏与不良反应风险。
（３） 特殊人群用药： 对于儿童、 育龄期 ／ 哺乳期

妇女和老年人群， 强调了用药的必要性和可能存在的

风险。
２􀆰 ４􀆰 ２　 潜在不足与改进方向

尽管标准提及特殊人群用药的 “实践正当化”，
但缺乏具体剂量调整方案。 此外， 对患者的肝肾功能

长期随访要求 （如肝肾功能监测的频次、 指标及随

访周期） 不够细化， 仍需进一步完善。 建议建立全

国质量控制数据库， 实现检验数据共享与风险预警。

３　 标准实施面临的挑战与对策

３􀆰 １　 标准实施面临的挑战

镓 ［ ６８Ｇａ］ 与镥 ［ １７７Ｌｕ］ 放射性药物的制备与

质量控制对医疗机构的技术能力和基础设施提出了

严苛要求。 目前， 中国仅有少数三甲医院具备完整

的放射性药物制备和使用条件， 而基层医院普遍面

临以下问题： （１） 洁净环境缺失： 放射性药物标记需

在 ＩＳＯ ５ 级 （百级） 洁净环境下进行， 对空气中颗粒

物的数量和大小有严格限制 （如数量≤３５２０ 颗 ／ ｍ３，
粒径≥０􀆰 ５ μｍ） ［３０］。 但多数医院仅配备普通实验室

（ＩＳＯ ８～９ 级）， 空气悬浮粒子与微生物指标均难以达

标。 另外， 净化间运维成本较高， 大多数基层医院难

以负担； （２） 设备与技术短板： 放射性活度检测需经

中国计量科学研究院 （Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｍｅｔｒｏｌｏｇｙ，
ＮＩＭ） 校准的专用活度计 （如 ＣＲＣ⁃ ５５ｔＰＥＴ）， ＣＲＰ 检

测依赖高效液相色谱 （ｈｉｇｈ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｌｉｑｕｉｄ ｃｈｒｏｍａ⁃
ｔｏｇｒａｐｈｙ， ＨＰＬＣ） 或 ＴＬＣ， 而此类设备进口依赖度高

且维护复杂； （３） 专业人才缺口： 放射性药物制备涉

及核药学、 辐射防护、 临床医学等多学科知识。 ２０２４
年全国核医学现状普查结果显示， ６６％的核医学科存

在人才短缺［３１］。 具备高等学历的核医学从业者主要集

中在一、 二线城市， 基层医院面临人才紧缺的难题。
３􀆰 ２　 对策

（１） 建立区域性放射性药物制备中心： 建议由

国家卫生健康委等政府部门牵头， 在华北、 华东、 华
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８７２　　 　 Ｊｕｌｙ， ２０２５

南等区域设立若干个放射性药物制备中心并配备标准

化设施， 以辐射周边省市。
（２） 推 动 设 备 国 产 化 与 共 享 机 制： 鼓 励 锗

［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器的自主研发和镥 ［ １７７Ｌｕ］
的自主生产， 降低使用成本。

（３） 强化人才培训体系： 开设放射性药物专项

培训课程， 并纳入继续医学教育学分体系。
（４） 政策建议： 新增 “数据追溯与记录” 机制，

要求医疗机构保存至少 ５ 年的电子批次记录。 推动国

家药品监督管理局、 国家卫生健康委建立放射性药物

追溯平台， 并与医院信息系统链接。
３􀆰 ３　 国际化接轨的改进路径

尽管标准在核素纯度、 质量控制与临床安全方面

与国际接轨， 但在环境监测与供应链管理上仍有差

距。 具体改进措施如下： （１） 强化环境监测： 提高

对洁净区动态微生物监测的要求， 如浮游菌采样频率

由每月 １ 次提升至每周 １ 次。 （２） 引入先进检测技

术： 例如使用 ＩＣＰ⁃ＭＳ 替代传统的原子吸收光谱法

（ａｔｏｍｉｃ ａｂｓｏｒｐｔｉｏｎ ｓｐｅｃｔｒｏｓｃｏｐｙ， ＡＡＳ）， 将金属杂质检

测限由 μｇ ／ Ｌ 级降至 ｎｇ ／ Ｌ 级［３２］ ， 使用微流控放射生

物分析技术， 快速检测细菌内毒素， 以减少检测时间

和放射性同位素消耗［３３］ 。 （３） 参与国际标准制订：
推动中国专家加入 ＥＡＮＭ、 ＳＮＭＭＩ、 ＩＡＥＡ 等国际标

准化组织， 主导或参与放射性药物相关标准及指南的

修订。

４　 小结

团体标准 《医用锗 ［ ６８Ｇｅ］ ／ 镓 ［ ６８Ｇａ］ 发生器
及镓 ［ ６８ Ｇａ］ 放射性药物质量标准》 和 《医用镥
［ １７７Ｌｕ］ 及其放射性药物的质量标准》 通过系统化的
质量控制体系， 为我国镓 ［ ６８Ｇａ］ 和镥 ［ １７７ Ｌｕ］ 放

射性药物的安全应用奠定了基石。 其在放射性核素纯

度、 动态检验策略及特殊人群防护方面的规定， 有望

显著提升临床治疗的规范性与安全性。 然而， 医疗机

构执行能力不均衡、 追溯机制缺失及国际接轨不足等

问题， 仍需通过技术创新与政策协同加以解决。

作者贡献： 赖毓昕、 彭雨萌负责论文撰写； 王国昌负

责论文修订、 终审定稿。
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