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《医疗机构自制靶向治疗用放射性药物技

术规范》编制说明 

一、任务来源及计划要求 

随着放射性配体治疗和靶向 α/β 核素治疗技术快速发展，医疗机构在

临床诊疗与临床研究中开展非商业用途、现场制备的靶向治疗用放射性药

物需求持续增加。该类药物具有半衰期较短、单批量小、即制即用、质量控

制窗口短以及辐射防护要求高等特点，亟需建立与医疗机构使用场景相适

应的全过程技术规范。 

2025 年 5 月 16 日，中国同位素与辐射行业协会下达 2025 年第一批团

体标准立项计划，《医疗机构自制靶向治疗用放射性药物技术规范》正式立

项，立项号为 CIRA-STD2504。标准拟为持有《放射性药品使用许可证（第

四类）》的医疗机构，在非商业化用途下开展靶向治疗用放射性药物的现场

制备、质量控制、放行和使用管理提供技术依据，重点以镥-177（¹⁷⁷Lu）、

铽-161（¹⁶¹Tb）、铅-212（²¹²Pb）和锕-225（²²⁵Ac）为例。 

二、编制情况 

1.编制原则 

本标准按照 GB/T 1.1—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》进行起草，并遵循下列原则： 

1）合法合规原则。与《中华人民共和国药品管理法》《放射性药品管

理办法》以及现行辐射防护、职业健康和生态环境管理要求相衔接。 
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2）风险导向原则。围绕核素接收与储存、标记制备、质量控制、批

放行、临床使用、人员管理、辐射防护和放射性废物处置等关键风险点设

置要求。 

3）科学适用原则。兼顾¹⁷⁷Lu、161Tb、212Pb 和 225Ac 的核素特性、螯

合化学差异、半衰期与辐解特点，区分小分子/多肽和抗体等大分子药物

的工艺需求。 

4）质量与时效兼顾原则。针对现场制备、短时放行和边检边放等特

点，明确放行前必须完成的快速检验，并通过方法验证、留样或后续检验

等措施保障全过程质量。 

5）可操作与可追溯原则。以医疗机构现有工作流程和设备条件为基

础，明确岗位职责、记录内容、异常处置和追溯要求，便于实施、监督和

持续改进。 

2.编制组成员 

周良学、朱朝晖、刘甫庚、田蓉、胡宽、刘建军、郁春景、王峰、黄

蕤、罗亚平、郑玉民、孟庆乐、陈正国、熊堉、杨夏、杜洋、张思琪、陈

宇航。 

3.工作分工 

本标准编写由中国同位素与辐射行业协会组织，绵阳市中心医院牵头

起草，中国医学科学院北京协和医院、四川大学华西医院、北京医院、上

海交通大学医学院附属仁济医院、南京医科大学附属南京医院（南京市第

一医院）、江南大学附属医院、中国医学科学院药物研究所、中国工程物
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理研究院核物理与化学研究所、四川玖谊源粒子科技有限公司共同参与编

制，目前已经完成征求意见稿的编制。 

本标准分工是在 2026 年 5 月的团标启动会上，各位专家对由绵阳市

中心医院（主编单位）提交的标准草案进行讨论，并根据项目实际实施进

度和要求进行综合考虑后，讨论了《标准》分工安排：（1）2026 年 5 月

拟定标准草案；（2）绵阳市中心医院负责每次会议意见汇总以及标准文本

的统稿；（3）各参编医疗及科研机构(中国医学科学院北京协和医院、四

川大学华西医院、北京医院、上海交通大学医学院附属仁济医院、南京医

科大学附属南京医院(南京市第一医院)、江南大学附属医院、中国工程物

理研究院核物理与化学研究所、四川玖谊源粒子科技有限公司)负责进行

177Lu、161Tb、212Pb、25Ac 现场制备、质量控制与临床使用管理中试点

运用；（4）中国工程物理研究院核物理与化学研究所、四川玖谊源粒子科

技有限公司负责核素特性及辐射安全等内容的撰写与验证；（5）标准的征

求意见稿和编制说明由主编单位和参编单位共同讨论并完善。 

编写《标准》进度安排： 

标准阶段 具体安排 责任单位 阶段目标 进度安排 

标准草案 

文献调研整理，

确定主要指标，

形成标准草案 

主编单位 
形成标准草

案并讨论修

改，确认分

工及进度 

2026.5 

协会组织启动会

讨论标准草案 
协会 
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工作组讨论

稿 
修改工作组讨论稿 起草组 

形成标准工

作组讨论稿 
2026.6 

征求意见稿 完成征求意见稿 主编单位 

形成征求意

见稿及编制

说明并提交 

2026.7 

征求意见稿 
公开征求意见 

一个月 
协会 

征求意见稿

及编制说明 
2026.7-8 

标准送审稿

初稿 

修改形成标准送

审稿初稿 
协会 

形成送审稿

修改稿、编

制说明及意

见汇总表 

2026.9 

标准送审稿 
召开标准送审稿

审查会 
协会 

形成报批

稿、编制说

明及意见汇

总表 

2026.10 

报批 标准报批 协会 标准报批 2026.11 

标准发布 标准发布 协会 批准发布 2026.12 

4.征求意见单位 

公开征求意见拟向开展核医学诊疗、放射性药物制备与质量控制、辐

射防护与安全管理的医疗机构、科研院所、核素供应及相关技术单位征求

意见。征求意见情况、意见采纳情况和重大分歧处理结果将按照实际工作

进展在送审阶段补充，并形成意见汇总处理表。 

5. 标准初稿形成 

项目立项后，编制组围绕国内外法规标准、药典要求、核素标记与质

量控制文献以及医疗机构实践开展调研，形成标准框架和初稿。2026 年 5
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月 24日召开团体标准启动会，对适用范围、核素类别、制备与质控、人

员资质、辐射防护和废物管理等内容进行集中讨论；会后由主编单位汇总

意见并持续修订，形成 2026 年 7 月 26 日第 8稿。后续阶段按协会团体标

准制修订程序推进。 

6.工作组讨论稿形成 

2026年 5 月 24日，中国同位素与辐射行业协会通过网上视频会议召

开了《医疗机构自制靶向治疗用放射性药物技术规范》团体标准起草启动

工作会议暨初稿研讨会。参会单位有:绵阳市中心医院、中国医学科学院

北京协和医院、四川大学华西医院、北京医院、上海交通大学医学院附属

仁济医院、中国工程物理研究院核物理与化学研究所、中国医学科学院药

物研究所、南京市第一医院、四川玖谊源例子科技有限公司。参会人员如

下表: 

序号 姓名 单位 职称/职务 

1  周良学 绵阳市中心医院 主任医师 

2  陈正国 绵阳市中心医院 主任医师 

3  熊堉 绵阳市中心医院 助理研究员 

4  朱朝晖 中国医学科学院北京协和医院 主任医师 

5  田蓉 四川大学华西医院 主任医师 

6  黄蕤 四川大学华西医院 主任医师 
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序号 姓名 单位 职称/职务 

7  刘甫庚 北京医院 主任医师 

8  郑玉民 北京医院 主任医师 

9  刘建军 上海交通大学医学院附属仁济医院 主任医师、教授 

10  杨夏 
中国工程物理研究院核物理与化学研

究所 
特聘研究员 

11  张思琪 中国医学科学院药物研究所 助理研究员 

12  张朋俊 南京市第一医院 主任医师 

13  汤倩玲 四川玖谊源粒子科技有限公司 经理 

14  吴丽丽 中国同位素与辐射行业协会 主任/高级工程师 

15  李晨菲 中国同位素与辐射行业协会 工程师 

与会专家对标准初稿形成意见如下： 

（1）章节 1范围中： 

1)第一自然段应修改为“本文件规定了医疗机构自制靶向治疗用放射

性药物技术规范的缩略语、核素管理要求、标记制备技术规范与质控方

法……(随正文调整后第 4 至最后一章标题)”,冗余内容移至编制说明； 

2)“仅限于镥-177(177Lu)、铽-161(161Tb)、铅-212(212Pb)、锕-

225(225Ac)”改为“主要适用于……”。 



7 
 

（2）章节 2规范性引用文件中：删除“国家标准|GB/T 1.1-2020、

《放射性药品管理办法》、《中华人民共和国放射 性污染防治法》”,其余

引用文件应按照标准顺序进行排列。若引用内容在标准正文中为具体引

用，应增加本标准年代号。 

（3）章节 3术语和定义中： 

1)引用的术语应增加引用标记，目前术语内容较多，建议只保留核心

高频内容； 

2)核实 3.5 放射性治疗药物用词是否准确，是否为“放射性核素治疗

药物”； 

3)增加螫合标记及共价标记的术语。 

（4）增加一个章节作为新的章节 4,集中说明标准中所出现的缩略

语。 

（5）章节 4核素管理与接收要求，标题修改为“核素管理要求”。 

（6）将章节 4.1 拆分为 4.1.1 至 4.1.4 分别逐条表述各项要求。 

（7）章节 4.2 名称修改为“储存管理”并划分三级章节号逐条表述

要求。 

（8）章节 4.3 名称改为“辐射安全管理”,并补充β核素内容，同时

精简内容，只保留要求性文字。 

（9）章节 5中描述语更改：“小分子及多肽类药物”改为 “小分子

和多肽类药物”,“宜……”改为“建议……”。 

（10）章节 5.4批放行记录的内容放进规范性附录中做具体要求，正

文保留“见附录 X”。 
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（11）章节 5 中关于 pH的描述， pH小写 p 大写 H,不加多余空格；

范围符号统一用波浪号～,不用“—”。 

（12）章节 5 中增加纯化步骤。 

（13）章节 6 至章节 9 应进一步精简章节篇幅，检查文字内容是否为

引用。仅保留在本文件做特殊要求部分的文字描述。 

（14）章节 8.1核医学科操作区域分类内容也可参考 T/CIRA 92-

2025。 

（15）10.附录不需要，在正文中写明参照附录执行。 

（16）注意区分附录是资料性还是规范性，并按照文中出现的顺序重

新排列。 

（17）标准的编制说明应进一步细化各阶段工作过程及主要技术内容

的说明。 

7.征求意见稿形成 

2026年 8 月，编制团队根据初稿研讨会的专家意见，重新修改完

善，并形成了征求意见稿。 

8.送审稿形成（未形成） 

9.报批稿形成（未形成） 

三、主要技术内容的说明 

1. 标准范围与总体结构 

本标准规定医疗机构开展靶向治疗用放射性药物现场制备、质量控制

和使用管理的基本要求，内容包括范围、规范性引用文件、术语和定义、缩

略语、核素管理要求、制备技术与质控方法、成品放行与使用规范、操作人
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员资质与管理、辐射防护与安全管理、放射性废物管理，以及工艺参数、推

荐质控项目、批记录和放行审核记录等附录。 

标准适用于持有《放射性药品使用许可证（第四类）》的医疗机构在非

商业化用途下开展相关工作，不用于替代药品注册、商业化生产许可或临

床诊疗方案。所列核素和参数为典型示例，具体品种仍应结合前体结构、

目标比活度、稳定性研究、设备条件及经批准的临床方案确定。 

2. 技术参数与指标的确定依据 

主要技术内容在“核素管理与接收、制备技术与质控方法、成品放行与

使用规范”中。主要技术内容的确定综合考虑了以下依据： 

1）放射性药物自制不同于商业化生产的特点-半衰期短、批次小、需即

制即用，技术要求须兼顾质量保证与临床时效性； 

2）涵盖 177Lu、161Tb、212Pb、225Ac 等多种α/β核素的标记工艺差异，

技术指标需体现核素特异性； 

3）目前国内外尚无针对医疗机构自制靶向治疗用放射性药物的专门技

术规范，本标准主要参照《中华人民共和国药典》（2025 年版）、GBZ 120-

2020、HJ 1188-2021 等现行法规标准，以及 T/CIRA 9-2020《三氯化镥[177Lu]

溶液》、T/CIRA 36-2022《核医学科建设规范》等已发布团体标准，并结合

国内外 161Tb、212Pb、225Ac 标记相关文献资料以及编制单位的实际制备经验

综合制定。 

为更加直观地表现标准中技术内容的确定依据，编制下表，指明具体

的标准条目来源。 
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标准章节 主要内容 确定依据 

第 5章 
核素来源、接收、储存及不同辐

射类型的防护重点 

《放射性药品管理办法》、GB 18871—

2002、GBZ 120—2020、HJ 1188—2021

及医疗机构核素管理实践 

第 6章 
小分子、多肽和抗体等药物的

标记、纯化、灭菌与质量控制 

药典 2025 年版相关通则、核素配位化

学与标记文献、参编单位工艺经验 

第 7章 
批放行、包装、时限、临床双人

核对和异常处置 

药品质量风险管理原则、核医学临床安

全管理及可追溯要求 

第 8章 
医师、护士、合成、质控及辐射

安全人员要求 

放射性药品使用许可条件、岗位相互制

约和专业胜任要求 

第 9章 
场所、操作、治疗期间及患者出

院的辐射防护 

GB 18871—2002、GBZ 120—2020、GBZ 

128—2019、HJ 1188—2021、T/CIRA 

92—2025 

第 10章 
放射性废物分类收集、暂存与

处置 

HJ 1188—2021及α核素废物分类管理

需要 

3. 技术要求确定的说明 

3.1 核素接收、储存与辐射安全 

标准要求核素来自具备相应资质的供应单位，接收时核对包装和信息

并使用经检定或校准的活度计测量，记录测量时间等关键信息。该要求用

于保证来源合法、账物相符并支持衰变校正和全过程追溯。非密封源应在

具备防火、防盗、防误用和必要屏蔽措施的专用场所储存，临时贮存与流

转应符合 HJ 1188—2021。 

辐射安全条款根据辐射类型区分控制重点：α核素重点防止吸入、摄

入和经皮肤伤口进入体内，并关注子体伴随γ射线；β核素重点关注手

部、皮肤和眼晶状体受照；γ或伴随γ射线核素采用时间、距离和屏蔽措

施；俄歇电子或内转换电子核素重点关注进入体内后的局部剂量沉积。 
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3.2 177Lu 与 161Tb 标记 

技术要求内容：177Lu 和 161Tb标记小分子或多肽时，宜优先采用 DOTA

类螯合体系，也可根据前体结构和制剂要求采用 DOTAGA等经验证的衍生

体系。DOTA类前体常在醋酸盐或抗坏血酸盐缓冲体系中进行标记，反应

液 pH通常控制在 4.0～5.5，常用反应温度为 80～95 ℃、反应时间为

10～30 min。具体温度、时间、缓冲体系及前体投料量应根据前体结构、

核素摩尔活度、金属杂质水平、目标放射化学纯度和制剂稳定性进行优化

并验证。对热敏感前体，可采用降低反应温度、延长反应时间、加入适宜

共溶剂或选用动力学更快的螯合体系等方法，但应重新开展工艺验证。 

技术要求内容：优先采用 DOTA 或 DOTAGA 体系;标记条件建议为 pH 

4～5，醋酸盐缓冲体系，50～110°C加热 10～30 min;应控制配体摩尔过

量比例，常见配体：金属摩尔比为 3：1。 

来源与依据：螯合剂选择：DOTA 是 177Lu标记最成熟的螯合剂，在 177Lu-

DOTATATE（Lutathera®）等已上市药物中广泛应用。161Tb与 177Lu 同为镧系

元素三价离子，化学性质相近，螯合条件可参照 177Lu 体系。参考 177Lu-

DOTATATE 自动化制备研究文献，161Tb 的 DOTA 标记条件与 177Lu 基本一致。

DOTAGA 作为 DOTA 的衍生物，在某些多肽标记中可提供更高的标记效率。pH

条件：DOTA 螯合 161Tb 与 177Lu 的最佳 pH 范围为 4.0～5.0（醋酸盐缓冲体

系）。该条件可有效避免Lu3+/Tb3+在偏碱性条件下的水解沉淀，同时保证DOTA

配体的充分质子化和逐步脱质子络合。该 pH范围与 161Tb首次人体应用研

究以及 161Tb 与 177Lu-DOTATATE 工艺比较等相关文献的标记条件一致。反应

温度与时间：50～110°C 加热 10～30 min 的条件参照国内外 DOTATATE标
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记的成熟工艺相关文献，177Lu-DOTATATE 的常规标记条件为 90～95°C 加热

15～30 min，标记率和放射化学纯度均可达 95%以上。温度上限 110°C 为

兼顾某些热稳定性较差的前体分子而设定。配体摩尔比：金属摩尔比 3:1是

DOTA类小分子和多肽标记的常用比例，可在保证标记率的同时减少未标记

配体对后续纯化的影响。该比例参照 177Lu-DOTATATE 的常规标记工艺。纯化

方法：C18 固相萃取小柱纯化是小分子和多肽类放射性药物最常用的纯化

手段，可有效分离游离核素和标记产物。该方法在 177Lu-DOTATATE的制备中

已被广泛验证。除菌过滤： 0.22 μm 除菌滤膜过滤符合《中华人民共和国

药典》（2025 年版）四部通则中无菌制剂的终端灭菌替代要求。对于放射性

药物，由于多数品种热不稳定且半衰期短，终端灭菌不适用，除菌过滤是

首选的无菌保证策略。 

3.3 212Pb标记 

技术要求内容：212Pb 标记宜优先采用 TCMC 或 DOTAM 类螯合体系，也

可根据靶向分子结构和制备工艺选择 PSC、DOTThia 等 212Pb 适配型螯合

剂。212Pb标记条件建议为 pH 5～6，醋酸盐缓冲体系，室温～80℃加热

10～30min；应控制配体摩尔过量比例，常见配体：金属摩尔比≥5:1，有

时需要增加到 10-50：1，并且需要根据比活度与标记率优化；为降低

212Pb 及其子体衰变产生的自由基对制剂稳定性的影响，可根据体系特性加

入适量自由基清除剂（如龙胆酸、抗坏血酸盐、甲硫氨酸等）。所选抗氧

化剂应经兼容性与稳定性验证，不得影响标记效率、放射化学纯度及制剂

安全性。 
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来源与依据：螯合剂选择：TCMC 是目前 212Pb 标记应用最广泛的螯合

体系之一。TCMC/DOTAM 通过环十二烷四胺氮原子和酰胺氧与 Pb2+形成配位

络合物，能够在较温和条件下完成标记。经典方法学研究采用 pH 5.0～

5.5、37 ℃、1 h 标记 TCMC-抗体，放射化学产率为 94%±4%。采用新型

224Ra 发生器溶液制备 212Pb-TCMC-曲妥珠单抗时，反应体系 pH 约 5～6，于

37 ℃反应至少 30 min。该研究同时表明，TCMC 相较 DOTA可在更温和条

件下形成稳定的 Pb络合物。此外，PSC和 DOTThia 为近年开发的新型

212Pb 适配型螯合剂，在特定分子骨架中可能表现更优的动力学性能。pH

条件：依据 212Pb-DOTAMTATE研究相关文献 ，pH 5～6（醋酸盐缓冲体

系）是 212Pb-TCMC 标记的优化条件，TCMC 配体在 pH 5～6 条件下的质子化

状态更适合与 Pb2+络合；反应温度与时间：212Pb的半衰期仅 10.64 h，标

记条件须温和高效。TCMC 在室温条件下即可实现 212Pb 的高效标记（10～

30 min），这是 TCMC 相对于 DOTA 体系的重要优势-DOTA 络合 212Pb 需要较

高温度且动力学较慢。配体摩尔比： ≥5:1 的要求基于 212Pb 的比活度限

制和标记率优化。212Pb 的比活度较高（理论比活度约 1.5×105 Ci/g），但

实际可用活度受生产方式限制，配体过量可确保在有限核素量下达到足够

的标记率，该配比范围参照国内外 212Pb-TCMC 标记研究的相关文献。自由

基清除剂：212Pb及其子体 212Bi（T½=60.55 min）衰变中发射α粒子，高

LET 辐射（α粒子在组织中 LET 约 100 keV/μm）会导致显著的水辐解，

生成羟基自由基（·OH）等活性氧物种，破坏制剂中的药物分子和辅料。

龙胆酸（gentisic acid）、抗坏血酸盐和甲硫氨酸是放射性药物中常用的

自由基清除剂，文献该措施在国内外 212Pb 和 225Ac 药物研发中已被广泛验
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证，在 212Pb-DOTAMTATE 研究中，加入抗坏血酸可减少前体氧化并改善体

内靶向结合；后续 212Pb-DOTAM 多肽研究也使用抗坏血酸、乙醇和表面活

性剂组成稳定体系。 

3.4 225Ac标记 

技术要求内容： 225Ac 通常采用 DOTA 体系，亦可根据制剂需求选用新

一代快速络合配体，如 Macropa、多齿吡啶羧酸体系（如 Py4pa、

Bispa2、CHXoctapa、Noneunpa等）及 Crown 类衍生物。标记条件为弱酸

环境（常见 pH 4.5～5.8），80°C～95°C 加热 30～60 min。配体与 225Ac

的摩尔比通常控制在 50:1～500:1范围内。为降低 225Ac及其子体衰变产

生的自由基对制剂稳定性的影响，可加入适量自由基清除剂。 

来源与依据：螯合剂选择：DOTA 是目前 225Ac 标记最常用的螯合剂，

但需要较高温度和较长反应时间。Ac3+离子半径较大（1.12 Å），属于大三

环阳离子，与 DOTA（空腔较小，约 0.7～0.8 Å）的匹配度不理想，络合

动力学较慢。因此，可选用新一代络合配体，Macropa 属于二氮杂-18-冠

-6 大环类螯合剂，其大环空腔与 Ac3+的匹配度更好，可在室温、5～30 

min 内完成标记。Py4pa、Bispa2等为多齿吡啶羧酸类非大环配体，在特定

应用中可能提供更好的体内稳定性。pH 条件： pH 4.5～5.8 是参照 225Ac-

DOTA标记的常规条件。Ac3+在较高 pH下易水解形成氢氧化物胶体，因此

需在弱酸条件下进行标记，醋酸铵缓冲体系常用于 225Ac标记。反应温度

与时间： 80°C～95°C 加热 30～60 min 是 225Ac-DOTA标记的典型条件。

配体摩尔比： 50:1～500:1的大幅过量配比是由于 Ac3+与 DOTA 的络合动

力学较慢，且 225Ac的比活度极高，在微量核素条件下需要足够配体浓度
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以确保络合效率。具体比例应根据目标比活度及前体分子结构耐受性进行

优化。自由基清除剂：225Ac衰变链中发射 4 个α粒子

（225Ac→221Fr→217At→213Bi→209Pb），总α衰变能量约 28 MeV，高 LET 辐射

导致的水辐解效应极为显著。自由基清除剂的加入是 225Ac 药物制剂稳定

性的关键措施，该要求与 212Pb标记中的要求一致。 

3.5 抗体等大分子类药物的标记工艺要求 

技术要求内容： 药物前体可以是单克隆抗体、纳米抗体、双特异性抗

体、融合蛋白等，前体的生物半衰期应尽可能与放射性核素的物理半衰期

相匹配。177Lu 和 161Tb 最常使用 DOTA 螯合剂，212Pb 最常使用 TCMC/PSC，225Ac

最常使用 DOTA 和 Macropa。抗体标记建议在 37°C、pH 5～6 条件下反应

60 min（177Lu/161Tb）或室温反应（212Pb/225Ac）。标记产物建议优先采用尺寸

排阻层析或凝胶过滤方式纯化。 

来源与依据：前体半衰期匹配原则：177Lu适合与半衰期数天的完整 IgG

抗体（血清半衰期 3～7 d）匹配；161Tb与 177Lu 相近，匹配策略一致；212Pb

更适合与纳米抗体或抗体片段（血清半衰期数小时至 1 天）匹配；225Ac 可

与完整抗体匹配。该匹配原则是放射性药物设计的基本准则—若核素半衰

期远短于前体生物半衰期，则药物在到达靶组织前放射性已大量衰变；反

之则增加正常组织辐射剂量。标记条件：抗体等大分子对温度和 pH 敏感，

高温条件易导致蛋白质变性聚集。37°C 反应温度接近生理条件，可最大限

度保持抗体生物活性。纯化方法：尺寸排阻层析或凝胶过滤适用于大分子

药物纯化，可有效分离标记抗体（分子量大，先流出）与游离核素及小分子

杂质（分子量小，后流出），同时具有温和、不破坏蛋白质活性的特点。 
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3.6 质量控制要求 

技术要求内容：质控项目包括性状、pH 值、放射化学纯度、放射性活

度、颗粒相关检查、细菌内毒素、无菌检测等。其中放射化学纯度测定方法

须经验证（3 批及以上样品，每批不少于 3 个时间点），限值不得低于要求

规定值，日常使用中每年至少再验证 1 次。注射用放射性药物 pH 值建议控

制在 4.0～8.5。若检验结果不符合规定，应立即停止制备或使用。 

来源与依据:质控项目设置参照《中华人民共和国药典》（2025 年版）

四部通则（以下简称通则）相关规定；性状检查参照通则 0904（可见异物

检查法）；pH 值测定参照通则 1401；不溶性微粒检查参照通则 0903；细菌

内毒素检查参照通则 1143；无菌检查参照通则 1101；放射性相关检验方法

参照通则 1401；放射化学纯度验证要求：3 批×3时间点（制备后即刻、有

效期中间点、有效期末点）的验证设计参照《药品生产质量管理规范》中对

分析方法验证的要求，以及《中华人民共和国药典》四部通则 9501（正电

子类放射性药品质量控制指导原则）和通则 9502（锝[99mTc]放射性药品质

量控制指导原则）中关于质控方法验证的相关规定。该设计可全面反映制

剂的稳定性特征。每年至少再验证 1 次的要求参照 161Tb 编制说明中"所有

的质检方案都通过实验验证"的原则。pH 值范围 4.0～8.5参照《中华人民

共和国药典》对注射剂的通用要求（pH 4.0～9.0），同时考虑放射性药物

标记体系偏酸性的特点（多数标记反应在 pH 4～6 进行），以及对患者给药

安全性的要求，适当收窄至上限 8.5。质控异常处置：“停止使用、追溯原

因、患者随访”的要求参照《放射性药品管理办法》。放射化学纯度限值： 

附录 B 中建议合格限为≥95.0%。该限值参照《中华人民共和国药典》四部
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通则 9501 中正电子类放射性药品 RCP不低于 90%的要求，并在此基础上适

当提高，兼顾了安全性和可操作性。 

3.7 制备批记录与批放行记录要求 

技术要求内容： 制备批记录应记录合成时间、操作员、复核人、制备

记录、产品测量、生产批号等。批放行记录包括外观、性状、放射性药物浓

度、pH 值、RCP 等。附录 C 和附录 D 分别提供了制备批记录模板和质检验

放行审核记录模板。 

来源与依据：批记录和批放行记录的要求参照《药品生产质量管理规

范（2010 年修订）（卫生部令第 79 号）》附件 2第二十四条对批生产记录的

管理要求。考虑到医疗机构自制放射性药物的批次小、时效性强，附录 C 模

板在满足 GMP 核心要素的基础上进行了精简设计，保留了关键工艺参数（温

度、时间、配体用量、活度测量）和可追溯信息（操作员、复核人、批号）。

附录 D 的批放行记录模板明确了“快速放行检验项目”（外观、浓度、pH、

放化纯），体现了边检验边放行的管理特点。 

3.8 人员资质与职责分离 

人员条款依据专业胜任、岗位制衡和辐射安全需要设置。医师、护

士、合成人员、质量控制人员和辐射安全员应满足相应专业、学历、职

称、培训或工作经历要求。质量控制人员不得由合成人员兼任，旨在减少

同一人员同时承担制备和结果判定带来的质量风险。各机构可在不降低标

准要求的前提下结合规模完善岗位授权、持续培训和能力考核。 

3.9 辐射防护和放射性废物管理 
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工作场所分区、防护设施、安全措施、个人剂量监测和操作防护分别

衔接 T/CIRA 92—2025、HJ 1188—2021、GBZ 120—2020、GB 18871—

2002和 GBZ 128—2019。治疗期间通过专用病房、污染控制、远程查房、

异常照射处置、患者体内活度或周围剂量当量率测量和书面出院指导等措

施，保护工作人员、陪护者、家庭成员和公众。 

放射性废物的收集、暂存和处理应符合 HJ 1188—2021。含α核素废

物单独分类收集，主要考虑其内照射危害、子体核素行为及后续监测和处

置要求，便于避免与其他废物混杂并实施针对性管理。 

四、试验验证的情况和结果 

本标准中的相关标记方法、质量控制与管理规定均在与主编单位合作

的中国医学科学院北京协和医院、四川大学华西医院、北京医院、上海交

通大学医学院附属仁济医院、南京医科大学附属南京医院（南京市第一医

院）、江南大学附属医院进行 177Lu、161Tb、212Pb、225Ac 现场制备、质量

控制与临床使用管理中试点运用。 

五、采用国际标准和国外先进标准的情况 

本标准未等同采用或修改采用某一项国际标准。制定过程中参考国际

原子能机构有关放射性核素治疗后患者管理资料，以及美国核医学与分子

影像学会、欧洲核医学协会等机构发布的相关技术建议和国际核素标记研

究文献。与国外指南相比，本标准突出医疗机构现场制备场景，将核素管

理、标记制备、质量控制、批放行、临床使用、人员资质、辐射防护和废物

管理纳入同一全过程框架，并与我国药品和辐射安全监管体系衔接。 

六、标准涉及的知识产权情况说明 
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本标准不涉及知识产权冲突。 

七、与现行法律、法规、政策和相关标准的关系 

本标准与我国的现行法律、法规和强制性国家标准没有冲突。 

八、实施标准的要求和措施建议 

本标准通过后，建议由同位素与辐射行业协会根据行业内需要安排进

行下发、宣贯和培训，重点面向医疗机构核医学科及相关医护人员。 

九、修改或废止有关标准的建议及理由 

本标准为首次制定，不涉及修改或废止其他标准。 

十、标准印刷数量建议 

建议根据行业协会会员单位数量及医疗机构需求确定具体印刷数量。 

十一、其他需说明的事项 

无。 
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