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正电子发射断层摄影药品（Positron emission tomography

drugs）又称正电子放射性药品，简称PET药品，是指通过临床

给药，借助特定的成像技术即正电子发射断层摄影，对人体器

官和组织进行扫描成像的放射性药品[1]。PET药品的配体绝
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摘 要 目的：为完善我国正电子放射性（PET）药品监督管理提供参考。方法：就我国PET药品的发展、管理的现状和PET药品

的研发、注册、生产及流通中存在的问题进行探讨。结果与结论：基于临床诊疗实践的迫切需求，PET药品在我国的应用日益广

泛，但存在研发力量薄弱、基础研究滞后、注册管理过于苛刻、生产管理欠规范等问题。建议我国应加强PET药品注册、生产和流

通管理，推进针对PET药品的生产质量管理规范的制订，加大对PET药品研发的支持力度，促进PET药品的合理应用。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide references for improving supervision and management of positron emission tomography

（PET）drugs in China. METHODS：The development and management situation of PET drugs were presented，and the problems

existing in research，registration，production and circulation of PET drugs were also interpreted. RESULTS & CONCLUSIONS：

Based on the urgent needs of clinical diagnosis and treatment，PET drugs are becoming widespread increasingly；there still are

some problems，such as weak R&D capability，lagging of basic study，excessively strict registration and management，non-stan-

dardized production and management，etc. It is suggested that the government should strengthen the management of PET drugs in

the process of registration，production and circulation，propel to formulate good manufacturing practice for PET drugs，give more

supports to R&D of PET drugs，and promote rational use of PET drugs.
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大部分是人体内源性代谢物或类似物，通过将 18F、11C、15O、13N

等核素标记其中而配制成PET药品；而成像技术可以从体外
无创、定量、动态地观察PET药品进入人体后的生理、生化变
化，从分子水平洞察药物或代谢物在人体内的分布和活动[2]。

与普通药品相比，PET药品具有放射性、特定的物理半衰期（多
数较短）、易被靶器官选择性摄取和浓聚，且其生理、生化特性
取决于被标记物的固有特性，一般不出现药理效应和药物标
记前后生物学性质一致等特点[3]。目前，PET药物主要应用于
心脏疾病、中枢神经系统疾病和某些肿瘤的诊治[1]。本文就我国
PET药品的发展、管理的现状和研发、注册、生产及流通中存在
的问题进行探讨。

1 我国PET药品的发展、管理的现状和问题
1.1 我国PET药品生产和应用起步较晚，但PET药品需求迅
速增长且相对集中

20世纪 70年代美国Brookhaven国家实验室用 18F2合成了
氟-[18F]脱氧葡糖（18F-FDG），揭开了 PET 药品研发的序幕 [4]。

从此，数千种PET示踪剂被相继研发出来。2010年，美国国家
卫生研究院分子成像造影剂的数据库显示，大约有800种分子
成像示踪剂具有潜在的临床应用价值[5]。同年，国际原子能组
织的调查表明，全球有超过650台医用回旋加速器制备PET药
品以满足大约2 200台PET或PET/CT的使用需求[6]。

我国直至1995年山东淄博万杰医院从美国通用电气公司
引进成套设备，才开始了真正意义上的PET药品的生产和应
用[7]。随着我国 PET/CT的大量配置，PET药品的生产和应用
需求日益增长。1998－2001年卫生部批准配置PET/CT数目
为3台，2002－2004年为28台，2005－2007年为26台，2008－

2010年为 49台，2011－2015年全国规划新增配置 160台 [8-9]。

目前，PET/CT配置区域主要集中在经济发达地区，截至 2010

年 9月，北京、上海、广东、江苏、山东 5省市批准配置PET/CT

数目为41台，约占卫生部批准配置总数的40％[8]。

1.2 我国PET药品研发力量薄弱，基础研究严重滞后
国外PET药品研发人员大都先前从事过其他放射性药品

的研究工作，这些人员在有机合成方面具有较强的能力，放射
化学知识也比较精深，能够较好地进行PET药品的研发工作。

而我国PET药品的研发起步较晚，从业人员学术水平不
一，在配体合成、放射性标记及分离等方面与国外差距很大，

许多放射性药物操作人员没有接受过系统的放射性化学专业
知识及操作的培训[7]。目前国内对PET药品的研究仅开展了
部分放射性标记和分离方面的工作，并且相当多的工作仅是
参考已有的文献进行简单的重复。

1.3 我国 PET药品注册管理过于苛刻，影响企业研制开发
PET药品的积极性

发达国家如美国，已将PET药品作为药物的一个重要类
别进行管理。美国FDA设立了专门的放射性药品审批科室和
放射性药品研究委员会，负责包括PET药品在内的放射性药
品的注册审批和基础研究试验的审批。此外，还有专门针对
PET药品的审批程序和现行药品生产质量管理规范（GMP）要
求，用以加强和扶持PET药品的注册管理[10-12]。

然而，我国PET药品的注册仍然按照1989年的《放射性药
品管理办法》和2007年的《药品注册管理办法》管理，除考虑放
射性药品的特殊要求外，要求还应按照与化学药品相同的注
册分类进行申报[13-14]。即使是申报一个已经在国外获准上市
的PET药品，仍需经过放射性药品研制立项备案、临床试验申
请、临床试验和药品生产注册申请的程序。与欧美国家相比，

我国PET药品审评时限长、技术资料要求高，临床试验和生产
注册所需的时间很长，且需投入大量人力、物力和财力，这严
重制约了我国PET药品的研发[15]。目前，美国FDA已经批准
了 5种PET药品，而我国在国家食品药品监督管理局（SFDA）

注册的PET药品仅有 18F-FDG 这1种，且迄今尚无PET药品标
准被我国药典收录[1]。

1.4 我国的PET药品大多属于医疗机构制剂，生产管理还欠
规范，用药安全存在隐患

美国FDA根据PET药品的特点，在保持一定范围的灵活
性基础上，制定了适应所有 PET 药品生产机构的 GMP，以使
PET药品的生产管理更有针对性。不同类型PET药品生产机
构使用同一GMP，提高了PET药品生产的行业准入条件，保证
了PET药品的产品质量和生产机构间竞争的秩序[11，16]。

然而，目前我国PET药品生产管理却实施双重标准。放
射性药品生产企业依据 2010年修订的《药品生产质量管理规
范》及其《放射性药品附录》对PET药品生产实施管理，而医疗
机构则按照2006年1月SFDA会同卫生部颁布的《医疗机构制
备正电子类放射性药品管理规定》对 PET 药品制备进行管
理 [17-18]。与放射性药品生产企业相比，医疗机构研究和制备
PET药品在监督管理上要宽松得多。目前我国PET药品仍主
要由医疗机构于临床使用前制备，由于大部分医疗机构制备
PET药品的建筑、设施和环境条件难以符合GMP要求，质量控
制仪器也难以满足实际需要，从业人员水平参差不齐[19]，迄今
为止，尚无一家医疗机构制备的PET药品通过GMP认证[12]。与
欧美对PET药品质控标准相比，我国医疗机构制备PET药品
缺乏化学纯度和有机溶剂残留检测等质控项目[20-21]，这些都增
加了PET药品安全使用的不确定性。

1.5 PET药品的市场潜力和盈利空间，诱使医疗机构违规私
自销售或转让PET制剂

为了保证PET药品的安全、合理地流通、使用，美国对所
有的PET药品生产、供应和使用机构都进行了严格的审核登
记，并要求其保留真实详尽的PET药品生产、流通、使用的书
面程序和记录以备核查[11，16，22]。

我国也对 PET 药品的流通、使用制定了相关的管理规
定。其中，《医疗机构制备正电子类放射性药品管理规定》明
确要求若医疗机构制备PET药品，只需向省药监局提出申请
即可，但只能自用；如向其他医疗机构调剂，该机构应通过
GMP认证[18]。据查实，迄今为止，尚无一家医疗机构通过该认
证。2010年全国核医学现状普查显示，截至2010年7月底，我
国大陆地区除西藏以外 30个省（直辖市、自治区）共有 133台
PET/CT仪、72台医用回旋加速器，分布于 25个省（直辖市、自
治区）的130个医疗机构中[23]。有部分医院只有PET而没有加
速器，他们所需的药品应向合法生产厂家购买；但有的医院非
法向拥有加速器的医院购买，甚至部分有加速器的医院将自
己生产的多余的PET药品私自转给无《辐射安全许可证》的第
三方进行销售[24]。这种现象导致PET药品生产、销售混乱，给
PET药品的安全管理带来了严峻挑战。

2 对我国PET药品监督管理的建议
2.1 加强PET药品从业人员培训，加大对PET药品研发的支
持力度

针对我国PET药品从业人员水平参差不齐的现状，有必
要对PET药品从业人员进行定期的培训和考核，使他们能够
掌握放射性药物知识，开展基本的研究工作，并确保生产的
PET药品的质量。同时从政策、资金等方面加大对PET药品研
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发的支持、鼓励力度，努力提升我国PET药品的研发水平。

2.2 完善PET药品注册管理制度，加快PET药品注册审批速度
根据我国PET药品注册管理现状和PET药品一般无明显

药理作用、临床使用风险小的特点，我国有必要借鉴欧美经
验，在不降低审评水平、保证PET药品安全有效的前提下，制
订针对PET药品的注册审批指导原则以降低审批要求、缩短
审批程序，为审评专家和企业提供参考和指导，促使我国PET

药品注册管理制度不断完善[15]。

2.3 加强 PET药品的生产质量管理，推进针对 PET药品的
GMP制订

根据国内PET药品生产质量管理现状，应积极加强我国
PET药品的生产质量管理，特别要注重提高医疗机构制备PET

药品的质量。同时，我国可借鉴发达国家的有益经验，尽快制
订专门针对PET药品的GMP，在操作人员、无菌处理、元器件
的质量控制、生产步骤的自我验证、个人生产监督、产品发布
授权和标签要求等方面给予PET药品生产质量管理以更强的
针对性和更大的灵活性[11]，缩小生产企业和医疗机构之间在
PET药品生产质量管理方面的差别，促进PET药品安全、合理
应用。

2.4 加强PET药品流通监督管理，促进PET药品合理产销
针对当前国内医疗机构私自销售或转让 PET 药品的问

题，监管部门必须查清医疗机构，特别是未配置医用回旋加速
器的医疗机构，对其使用PET药品的来源注重从源头上控制，

严惩不法机构或个人，并不断提高监管人员的专业素质和监
管水平，从根本上杜绝此类问题。同时，根据我国PET药品需
求集中的特点，对于如 18F此类半衰期相对较长、便于运输但生
产成本较高的PET药品，尤其建议选择专业的PET药品生产
供应商对其开发、配送，以提高用药的安全性及经济性。

3 结语
PET技术的广泛应用必将推动我国PET药品的临床应用

需求，同时也对PET药品的监管提出了更高的要求。当前，我
国PET药品的监督和管理还存在某些问题亟需解决。本文对
此进行论述并提出相关建议，相信对推进我国PET药品监管
有一定的帮助。
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