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摘要：放射性治疗药物因其在精准治疗、诊疗一体化方面具有巨大潜力，特别是

在恶性肿瘤、中枢神经系统疾病等重大疾病的诊治取得了重要进展，全球放射性

治疗药物研发正处于快速发展的时期。然而放射性治疗药品的特殊性，使得药

品的研发、使用和监管均面临挑战性。本文通过探讨放射性治疗药物临床试验

在实施过程中的特殊要求，如研究机构资质、伦理审查、药品管理、受试者治疗和

监测、多学科合作等方面的考量，旨在为放射性药物临床试验的安全、规范、有效

实施和管理提供参考。
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　　放射性治疗药物是将放射性核素靶向递送到病变部位，利用放
射性核素的衰变特性释放射线或粒子杀伤病变细胞，从而达到治疗

目的。放射性治疗药物在全身性治疗、诊疗一体化方面具有巨大潜

力，不仅可以实现精准杀伤，也是人类对抗重大疾病的尖端武器。因

此在国家政策的强力推动下，全球核药研发按下了加速键，成为新药

研发的热门新兴领域［１］。近年来，我国密集出台了多项政策法规，加

速推动核药的研发与监管体系的完善。２０２１年５月，国家原子能机
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　　　构联合科技部等八部委联合发布了《医用同位素中长

期发展规划（２０２１～２０３５年）》，这是我国首个针对核
技术在医疗卫生应用领域发布的纲领性文件［２］；２０２３年
２月国家药监局药审中心（ＣｅｎｔｅｒｆｏｒＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ，
ＣＤＥ）发布《放射性体内治疗药物临床评价技术指导
原则》，规范放射性体内治疗药物的临床研发和评

价［３］；２０２３年 ４月国家药品监督管理局（Ｎａｔｉｏｎａｌ
ＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＮＭＰＡ）发布《关于改
革完善放射性药品审评审批管理体系的意见》，鼓励

以临床价值为导向的放射性药品创新，在审批上面对于

包括放射性核素偶联药物（ｒａｄｉｏｎｕｃｌｉｄｅｄｒｕｇｃｏｎｊｕｇａｔｅｓ，
ＲＤＣ）在内的放射性药品有一定扶持［４］；２０２４年１２月
我国对《放射性药品管理办法》进行修订，简化行政流

程、强化监管并提升法规适应性［５］。由于放射性药物

的特殊性，不仅需要严格的监管，在新药临床试验的

实施过程也面临诸多挑战。本文通过探讨放射性治

疗药物临床试验在实施过程中的特殊要求，如研究机

构资质、伦理审查、药品管理、受试者治疗和监测、多

学科合作等方面的考量，旨在为放射性药物临床试验

的安全、规范、有效实施和管理提供参考。

１　我国正在开展的放射性药物临床试验情况
全球ＲＤＣ新药研发正处于早期研发阶段，并且

正在快速发展中。目前全球已上市１１款ＲＤＣ，包括９
款诊断性核药，２款治疗性核药，可见诊断用 ＲＤＣ的
研发相对治疗用 ＲＤＣ进展较快。近年来，目前我国
尚无批准上市的 ＲＤＣ药物，但是在国家政策支持、市
场需求驱动以及技术进步的共同推动下，放射性药物

临床试验的数量呈现快速增长态势。本土创新型药

企崛起已成为放射性药物临床试验的主力军，拥有丰

富的在研管线，同时跨国药企在中国也积极开展包括

桥接试验、新适应症探索等相关临床试验。截止２０２６
年５月在药物临床试验登记与信息公示平台中登记
的放射性药物临床试验，含诊断用和治疗用核药共有

近百项，涉及的放射性元素有氟（１８Ｆ）、镥（１７７Ｌｕ）、
锝（９９ｍＴｃ）、钇（９０Ｙ）、碘 （１３１Ｉ）、碘 （１２３Ｉ）、镭
（２２３Ｒａ）、铼（１８８Ｒｅ）等，其中含有氟（１８Ｆ）和镥
（１７７Ｌｕ）元素的药物临床试验最多，其次是含有锝
（９９ｍＴｃ）、钇（９０Ｙ）和碘（１３１Ｉ）的药物［６］，见表１。我
国放射性治疗药物临床试验已覆盖主流靶点，如：前列

腺特异性膜抗原（ｐｒｏｓｔａｔｅ－ｓｐｅｃｉｆｉｃｍｅｍｂｒａｎｅａｎｔｉｇｅｎ，
ＰＳＭＡ）、生长抑素受体（ｓｏｍａｔｏｓｔａｔｉｎｒｅｃｅｐｔｏｒ，ＳＳＴＲ）、
成纤维细胞活化蛋白（ｆｉｂｒｏｂｌａｓｔａｃｔｉｖａｔｉｏｎｐｒｏｔｅｉｎ，
ＦＡＰ）等，并在前列腺癌、神经内分泌肿瘤等领域接近
国际水平。

表１　我国常见放射性元素药物临床试验种类及数量
Ｔａｂｌｅ１　Ｔｙｐｅｓａｎｄｑｕａｎｔｉｔｉｅｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｏｆｃｏｍｍｏｎｒａｄｉｏ
ａｃｔｉｖｅｅｌｅｍｅｎｔｄｒｕｇｓｉｎＣｈｉｎａ

Ｎｏ Ｒａｄｉｏａｃｔｉｖｅｅｌｅｍｅｎｔ ｎ

１ １８Ｆ ３４
２ １７７Ｌｕ ３１
３ ９０Ｙ ８
４ １３１Ｉ ８
５ ９９ｍＴｃ ７
６ ２２３Ｒａ ３
７ １８８Ｒｅ ３
８ １２３Ｉ ２

２　放射性治疗药物临床试验的实施考虑
２１　研究机构和人员资质

医疗机构开展核医学诊疗活动，必须具备与之相

适应的设施设备、场地建设及辐射防护条件，并建立

完善的质量管理体系。开展放射性药物临床试验的

机构，除了需要在国家药品监督管理局完成相关专业

备案外，还必须同时持有《放射诊疗许可证》、《辐射安

全许可证》和《放射性药品使用许可证》。其治疗场所

的建设与应用须严格遵守《核医学辐射防护与安全要

求（ＨＪ１１８８－２０２１）》和《核医学放射防护要求（ＧＢＺ
１２０－２０２０）》的规定，通常在配备相应核素屏蔽设施
的核素治疗病房或核医学科专用治疗室内进行治疗，

受试者用药后在具备屏蔽条件的场所进行隔离观察。

其中《放射性药品使用许可证》分为四类，不同等级的

许可证对人员资质和仪器设备有不同要求，例如配备

具有核医学临床经验及专业技术职称的人员，以及药

学、化学、核物理等相关专业人员。特别值得注意的

是，医疗机构如自主研发、制备和使用未经国家药品

监督管理局（ＮＭＰＡ）批准的放射性药物新制剂，则必
须持有《放射性药品使用许可证（第四类）》（即“四类

证”），第四类许可证也是国内放射性药品使用许可的

最高级别［７］。

２２　伦理审查
因放射性药物可能对研究参与者产生辐射损伤，

因此在开展前应进行严格的伦理审查。首先，伦理委

员会需要对临床试验前的非临床研究数据进行审查，

根据《放射性治疗药物非临床研究技术指导原则》要

求，需要具备药代动力学研究、毒代动力学研究、药效

学研究、安全药理学试验、辐射安全性评估等内容［８］。

此外，伦理委员会还应对研究的科学性、可行性、风险

性进行充分评估，对研究参与者的获益和可能存在的

辐射风险进行判断，只有当放射性药物给个人或社会

所带来的利益大于可能引起的辐射危害时，方可开展
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研究。如某申办者开展的一项在进展性 ＰＳＭＡ阳性
转移性去势抵抗性前列腺癌（ｍＣＲＰＣ）中国男性患者
中评价含放射性元素镥（１７７Ｌｕ）元素药物的疗效、安
全性临床试验，研究详细分析了镥（１７７Ｌｕ）治疗转移
性去势抵抗性前列腺癌 （ｍｅｔａｓｔａｔｉｃｃａｓｔｒａｔｉｏｎ－
ｒｅｓｉｓｔａｎｔｐｒｏｓｔａｔｅｃａｎｃｅｒ，ｍＣＲＰＣ）的非临床研究数据、
全球临床研究疗效和安全性数据，放射剂量测定研究

数据，同时制定了详细的毒性风险降低和支持性治疗

指南，以及毒性管理和剂量调整指南。原则上不应允

许怀孕、哺乳期的妇女和近期有妊娠计划的妇女或男

性参加放射性药物的临床研究。对于无药可治的情

况，需要充分告知放射性药物的性质和可能的影响并

获得研究参与者同意。同时，伦理委员会还应着重考

量研究药物的放射性剂量、研究参与者的权益保护、

辐射防护、受试者充分知情、研究团队的组成和人员

培训情况等方面［９］。

２３　放射性药品管理
因放射性药品具有物理衰变，因此其有效期与普

通药品的完全不同，且通常远短于普通药品的化学有

效期。一般放射性药品效期为数小时至数天，因此药

检报告会同药品一起送达机构。如根据《药品生产质

量管理规范》中关于放射性药品的规定，产品有效期

或所含核素半衰期小于３０天的放射性药品，经企业
质量管理部门对生产过程和影响质最的关键参数进

行风险评估后，可边检验边放行［１０］。在试验实施过

程中，如遇到无法在机构进行现场配置的放射性药物

的情形，则需提前及时联系申办者，按照药物手册规

定的时限申请药物。药物运输过程需要由具有放射

性药物承运资质的物流公司从申办者运输到研究中

心。因标记好的放射性药物有效期只有数天，因此

需在药物运出前与研究中心做好对接准备。药物

的接收环节除了要核对药物的数量、批号、有效期、

活度、开箱温度、交接单等文件，还需要检查辐射屏

蔽装置（如：铅罐）是否有损坏和缺失。放射性药

物在使用时，应遵循无菌操作技术和职业卫生辐射

防护要求。对于试验中已使用、部分使用及未使用

的放射性药品的容器、药瓶应根据医疗机构已建立

的适用指南及标准操作规程进行处理。给药人员

在完成给药后，将回收的铅罐／药瓶归还至药品管
理员。药品管理人员需要将回收的药瓶（含残液）

存放在指定的场地（如：固废室）完成放射性衰变

至少１０个半衰期，直至衰变至表面污染监测低于
国家标准后，可按医疗机构相关规定及标准操作规

程进行合规处理。

２４　研究参与者的治疗和疗后监测
放射性药品治疗前的准备工作需严格遵守国家

和医院制定的辐射和安全要求，确保操作过程的安全

性和规范性。除了严格按照临床试验的要检查药瓶

标签、编号、有效期以及受试者编号等关键信息外，还

应确保所有使用的设备和工具都符合国家和医院相

关规定。在处理或给药时使用无菌技术，佩戴防水手

套并使用有效的辐射屏蔽设备，这些措施能够最大程

度地减少辐射暴露，保护操作人员和受试者的安全。

给药前研究人员应在屏蔽保护下进行目视检查，仔细

观察放射性药品是否存在不溶性微粒和变色等异常

情况。如果发现存在颗粒物和／或变色，应立即停止
使用，以确保受试者的安全和试验的有效性。此外，

给药前和给药后密切监测受试者的生命体征也是至

关重要的保护措施。例如，治疗后需对受试者进行辐

射监测，待达到国家规定的出院标准后可安排离院。

离院前指导受试者及其家属如何正确护理，包括多饮

水、多休息，尽量减少与家属及公众的接触等，以减少

辐射暴露风险。通常为了估计正常组织和肿瘤组织

辐射剂量，明确放射性核素在体内的分布，受试者在

治疗后可根据方案要求进行 ＳＰＥＣＴ／ＣＴ检查，以及放
射性治疗药物在血液、尿液中放射性成分的药代动力

学研究。

２５　防护措施
放射性药物在发挥诊断和治疗作用的同时，可能

对研究参与者产生辐射伤害，对周围环境产生辐射污

染。因此实施过程需要严格遵守辐射防护标准，参与

放射性药物临床试验的所有机构和临床工作人员均

应具备相应的资质并获得授权和培训。医疗机构和

研究者应对受试者的辐射安全进行评价和正当性判

断，受试者的获益应明显大于可能存在的辐射风险。

在实际工作中应按照国家职业卫生标准《ＧＢＺ１２０－
２０２０核医学放射防护要求》和《ＧＢ１６３６１－２０１２临床
核医学的患者防护与质量控制规范》等相关标准来严

格执行放射防护工作。为医护人员配备合适的个人

防护用品，加强防护措施，降低医护人员的职业照射。

同时，按照法规规定对医护人员开展个人剂量监测，

定期对医护人员个人受照剂量和职业健康情况进行

评估。受试者出院后应遵从对公众、同事和家属的照

射剂量不高于国家约束剂量值的原则，由医院核医学

医生作出出院决策，并对受试者出院后行为进行书面

指导。

２６　跨学科合作
相较于其他药物临床试验，放射性治疗药物临床
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试验对跨学科协作的要求更高。通常需要内科学、肿

瘤学、病理学、放射学、核医学及影像学等多学科专家

团队紧密合作，共同制定治疗决策，确保试验顺利实

施与受试者安全。如核医学研究者一般负责使用诊

断性核药显像确定靶点表达、治疗性核药的给药、治

疗后的显像评估、辐射安全防护计划制定与执行、患

者放射性隔离管理、放射性废物处理等。肿瘤内科研

究者负责患者招募与入组评估、伴随治疗管理、不良

事件（ＡＥ）的识别与处理、疗效评估、长期随访等。药
物的处理与给药须由专职研究人员依辐射安全规范

执行。经过充分培训的护理人员负责受试者在给药

前、中、后的全程管理，并具备处理突发状况的能力。

影像学、病理学医生负责治疗后的疗效评估。治疗结

束后，受试者须严格按方案要求接受定期住院或门诊

随访监测，由研究医生收集安全性数据，保障其权益

与安全。受限于放射性药物有效期极短，研究团队必

须高效配合，协调研究参与者、床位、设备、物资及研

究团队分工，建立各流程的标准操作规程，保证试验

的顺利实施。

３　讨论
目前，全球已有数款治疗性放射性药物获批上

市，在肝癌、前列腺癌、神经内分泌肿瘤等恶性肿瘤治

疗中展现出良好疗效。处于研发阶段的诊疗一体化

放射性药物，也有望同步实现诊断定位与精准治

疗［１１］。近年来，国家药品监督管理局（ＮＭＰＡ）及药品
审评中心（ＣＤＥ）持续发布一系列支持创新药（包括放
射性药物）研发的指导原则和加快审评政策，大力推

动放射性创新药物研发，我国的放射性药物监管体系

日趋成熟。放射性治疗药物临床试验具有高风险、高

技术、高投入、强监管的特点，我国在该领域的临床试

验正处于快速发展阶段，但也面临着独特的挑战。如

国内大部分核药初创企业成立时间较短，多集中于平

台搭建和临床前项目开发，仅少数产品进入临床研究

阶段；核药研发面临的关键挑战包括技术壁垒与“卡

脖子”难题，如放射性核素稳定供应、高效靶向递送系

统等，以及多学科交叉领域专业人才的稀缺。作为药

物临床试验的实施主体，各临床试验机构应该加强资

质和设施建设，培养专业人才，提高伦理审查能力，完

善管理流程，尽快成长为专业高效的核药临床试验机

构，为加速更多安全有效的放射性治疗药物上市而努

力。让中国原创放射性新药惠及全球患者，并在核药

研发竞争中占据战略高地。
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