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摘 要 目的 针对医疗机构放射性药品采购、自制放射性制剂管理、临床规范应用、患者用药安全管理等关键环节，制定《医疗机

构放射性药品管理专家共识》（以下简称“共识”），为提升医疗机构放射性药品的全流程管理水平提供参考。方法 由中华医学会

核医学分会、中国抗癌协会肿瘤临床药学专业委员会和中国抗癌协会整合肿瘤药学委员会发起，共识编写组组织国内核医学、核

药学、药学等领域的90余位专家，通过系统梳理放射性药品管理相关法律法规、政策文件及现有放射性药品管理经验，经充分讨

论后形成共识。结果与结论 共识形成医疗机构放射性药品管理的组织管理与人员要求，以及放射性药品采购、制备、验收、储存、

使用过程风险防控、辐射防护、废弃物处理等10条全流程管理要点，可为提升医疗机构放射性药品管理水平，保障放射性药品在

临床应用中的有效性和安全性提供参考。
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ABSTRACT OBJECTIVE To formulate the Expert Consensus on the Management of Radiopharmaceuticals in Medical 

Institutions （hereinafter referred to as “the Consensus”）， focusing on key aspects such as the procurement of radiopharmaceuticals， 

the management of self-made radiopharmaceutical preparations， standardized clinical application， and patient medication safety 

management， so as to provide a reference for improving the whole-process management of radiopharmaceuticals in medical 

institutions. METHODS The Consensus was initiated by the Chinese Society of Nuclear Medicine， the Clinical Pharmacy 

Professional Committee of the China Anti-Cancer Association， and the Committee of Integrative Oncology Pharmacy of the China 

Anti-Cancer Association. Organized by the consensus drafting group more than 90 experts from the fields of nuclear medicine， 

nuclear pharmacy， and pharmacy science across China were involved. The Consensus was developed through systematic review of 

relevant laws， regulations， policy documents， and existing experience in radiopharmaceutical management， followed by extensive 

discussion and deliberation to finalize the consensus. RESULTS & CONCLUSIONS The Consensus establishes 10 key points for 

whole-process management of radiopharmaceuticals in medical institutions， covering organizational management and personnel 

requirements， procurement， preparation， acceptance， storage， risk prevention and control during use， radiation protection， and 

waste disposal. The Consensus provides a reference for improving radiopharmaceutical management in medical institutions and for 

ensuring their efficacy and safety in clinical application.
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放射性药品（以下简称“放药”）是核医学不可或缺

的重要组成部分，随着医疗技术的进步和临床需求的持

续增长，其在心脑血管疾病、恶性肿瘤、中枢神经系统以

及内分泌系统等疾病诊疗中的应用价值日益凸显[1―2]。

与常规药物相比，放药具有独特的核素属性，主要表现
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在放射性、衰变特性、自辐射分解效应以及极低的化学
含量等方面[3]。《中华人民共和国药品管理法》和《放射性
药品管理办法》将其列入特殊管理药品，并在研发、注
册、生产、经营、使用及检验等环节，实施与常规药品不
同的监管要求[4―6]。

依据《医疗机构药事管理规定》，医疗机构的临床用
药原则上应由药学部门统一采购供应。但由于放药具
有辐射性、短半衰期等特殊属性，经药事管理与药物治
疗学委员会（组）（以下简称“药事管理委员会”）同意后，

核医学科也可购用、调剂本专业所需的放药，并由药事
管理委员会监督指导放药的临床应用与规范化管理，审
核核医学科所用放药的品种与使用合理性[7]。医疗机构
作为放药的终端使用场所，在药品采购、自制放射性制
剂管理、临床规范应用、患者用药安全管理等关键环节，

我国尚缺乏统一、详细的操作指引；同时，我国针对医疗
机构放药管理的法律法规体系较为笼统，导致在实际操
作过程中存在细节管理不规范、部分环节责任主体不明
确等问题[8―9]。针对上述问题，为提升医疗机构放药的
全流程管理水平，编写组立足于现行法律法规，围绕放
药在医疗机构的全流程管理，制定了《医疗机构放射性
药品管理专家共识》（以下简称“共识”）。共识已在国际
实 践 指 南 注 册 与 透 明 化 平 台 完 成 注 册 ，注 册 号 为
PREPARE-2026CN032。

1　共识基本情况
1.1　目标使用人群

共识的目标使用人群为各级医疗机构中与放药使
用管理相关的医、药、护等工作人员，主要包括核医学
科、肿瘤科、介入科、药学部以及医务科等医院职能管理
部门的工作人员。

1.2　制订单位与编写组

共识由中华医学会核医学分会、中国抗癌协会肿瘤
临床药学专业委员会、中国抗癌协会整合肿瘤药学委员
会发起。共识编写组由编写组长、专家组、执笔组构成。

编写组长4名，负责组织、协调相关工作，确保编写工作
有序推进、内容科学规范；专家组由90余名来自全国具
有高级职称或硕士及以上学历的药学、核医学或核药学
专业的专家组成，主要负责审阅共识，提出修改意见，为
共识内容的科学性与权威性提供保障；执笔组由4名药
事管理相关人员和6名核医学科一线工作人员组成，主
要负责共识的撰写及修改完善。

1.3　制订方法与流程

1.3.1　证据检索与初稿形成
共识编写组通过线下+线上会议研讨，针对医疗机

构放药管理这一核心议题形成共识提纲。执笔组依据
提纲制定证据检索策略：检索中国知网、万方数据、维普
网、中国生物医学文献数据库、PubMed、Embase、Web of 

Science、Cochrane Library 及国内外权威监管机构与行
业协会[中国国家药品监督管理局（NMPA）、美国食品药
品监督管理局（FDA）、欧洲药品管理局、国际放射防护
委员会、欧洲核医学协会、中华医学会核医学分会等]官

网，收集相关政策法规、指南标准及循证证据，检索时间

为建库至2026年1月；采用主题词与自由词相结合的方

式检索。中文检索词为：“放射性药品”“放射性药物”

“核药”“管理”“监管”“法规”“安全”；英文检索词：     

“radiopharmaceutical”“radioactive drug”“nuclear medicine”

“management”“supervision”“regulation”“safety”。同时，

执笔组结合共识提纲，综合分析整理各类文献证据，撰

写形成共识初稿。

1.3.2　专家咨询与终稿形成

共识严格遵循德尔菲法程序开展多轮专家咨询，具

体如下：（1）由专家组成员独立进行书面审阅并提出修

改建议；（2）执笔组整理专家建议，编写组长组织专家组

召开线下+线上专题研讨会，通过“意见发表-论证-投票

表决”的方式逐条审议各项内容。经表决，若专家组成

员对推荐意见的“同意”比例≥75%，且无新增实质性异

议，则视为该条意见达成共识，并据此修订形成终稿，其

中“同意”比例＞90% 者为高度共识，该比例为 75%～

90% 者为中度共识。

1.3.3　共识发布、传播与更新

共识审定发布后，通过学术期刊、专业会议、公众号

平台等渠道进行传播。为进一步确保共识内容的时效性

与科学性，计划每 3～5年依据最新研究证据，并遵循规

范的修订流程，对共识中的推荐意见进行系统性更新。

2　共识内容
2.1　放药的定义与分类

放药是指用于临床诊断或治疗的放射性核素制剂

或其标记药物，包括单光子类放药、正电子类放药、放射

性体内植入制品等[3―5]。根据临床用途放药可分为诊断

用放药和治疗用放药[10]。其中，诊断用放药又可分为单

光子类放药和正电子类放药，这两类药物可分别通过标

记核素发射 γ 光子和正电子，用于单光子发射计算机断

层成像和正电子发射计算机断层成像（positron emission 

tomography，PET）显像；治疗用放药可分为 α 核素、β 核

素和通过电子俘获或内转换发射俄歇电子或内转换电

子的核素药物。根据来源和监管要求，放药可分为直接

采购品种与自制放射性制剂。其中，直接采购品种主要

为标记长半衰期核素的放药，可由医疗机构直接向供应

商采购，在医疗机构持有《放射性药品使用许可证》（第

二类）的情况下，通常仅需简单稀释即可使用，因此也称

为一般放药；自制放射性制剂主要为标记短半衰期核素

的放药，医疗机构可在取得相应资质后自行制备并使

用。此外，放药还可以按照药物性状、剂型等进行分类，

但这些分类方法应用较少。需要指出的是，尿素[14C]呼

气试验药盒和 125I 放射免疫体外诊断试剂等部分药品虽

然具有放射性，但因其放射性活度较低，辐射影响微小，

对环境、患者和医务人员都相对安全，生态环境部已批

准对其实施豁免管理，故本共识不涉及此类药品。目前

已应用于临床的放药概况见表1、表2。
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表1　目前已应用于临床的诊断用放药

单光子类

正电子类

镓[67Ga]

锝[99mTc]

碘[123I]

铊[201Tl]

碳[11C]

氮[13N]

氧[15O]

氟[18F]

78.3 h

6.02 h

13.2 h

72.91 h

20.36 min

9.96 min

122.2 s

109.8 min

枸橼酸镓[67Ga]

高锝[99mTc]酸钠

锝[99mTc]双半胱乙酯
锝[99mTc]双半胱氨酸
锝[99mTc]甲氧异腈

锝[99mTc]亚甲基二膦酸盐

锝[99mTc]依替菲宁

锝[99mTc]替曲膦
锝[99mTc]二巯丁二酸盐

锝[99mTc]植酸盐

锝[99mTc]喷替酸盐
锝[99mTc]焦磷酸盐

锝[99mTc]聚合白蛋白

123I-间碘苄胍

氯化亚铊[201Tl]
11C-醋酸盐

11C-一氧化碳

11C-蛋氨酸
11C-胆碱

11C-氟马西尼
11C-雷氯必利

11C-甲基 -N-2β -甲基酯 - 

3β-（4-氟-苯基）托烷
11C-甲基哌啶螺环酮
11C-匹兹堡化合物
氨[13N]水

15O-水
氟[18F]脱氧葡糖

氟[18F]比他班
18F-间氟苄胍

18F-氟氨基丁酸
18F-PSMA-1007

氟[18F]化钠

18F-氟马西尼

肿瘤和炎症
甲状腺、脑、唾液腺和异位胃
黏膜显像
脑血流灌注
肾脏血液灌注、肾功能变化等
机体组织病变，如心肌梗死、

心肌缺血等
全身或局部骨显像，用于诊断
骨关节疾病、原发或转移性骨
肿瘤等
胆囊显影、胆囊功能测定、黄
疸鉴别及胆汁反流诊断
心肌灌注
肾皮质显像剂，用于观察肾脏
灌流形态、大小、位置及功能
肝、脾及骨髓网状内皮系统功
能 显像
肾功能检测等
软组织恶性肿瘤的骨转移及
原发性骨肿瘤
肺灌注、肺梗死、钇-90选择性
体内放射疗法治疗前评估
神经内分泌肿瘤、心脏交感神
经系统疾病、神经病学诊断
心肌梗死、心肌缺血
前列腺癌、肝细胞癌、心肌活
力与氧代谢的评估
合成中间体，用于制备其他更
复杂的 11C标记化合物
脑肿瘤的诊断
前列腺癌、脑肿瘤、肝细胞癌、

甲状旁腺功能亢进症等疾病
的诊断
癫痫和神经精神疾病研究
精神分裂症、帕金森病、药物
成瘾等神经精神疾病的研究
与诊断
帕金森病的诊断与鉴别

神经精神药理学研究
阿尔茨海默病
评估心肌血流和冠状动脉血
流储备
脑/心肌血流定量
肿瘤、冠状动脉疾病、左心室
功能不全等
阿尔茨海默病、认知障碍等
神经母细胞瘤、嗜铬细胞瘤和
心肌交感神经显像
前列腺癌
前列腺特异性膜抗原显像剂，

如前列腺癌骨转移的诊断
前列腺癌等肿瘤的骨转移、动
脉 血管钙化等
癫痫

FDA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

－

NMPA

－

－

－

FDA

－

－

－

－

－

FDA

－

NMPA

FDA

－

FDA

－

NMPA

－

直接采购
直接采购

直接采购
直接采购
直接采购

直接采购

直接采购

直接采购
直接采购

直接采购

直接采购
直接采购

直接采购

自制制剂

直接采购
自制制剂

自制制剂

自制制剂
自制制剂

自制制剂
自制制剂

自制制剂

自制制剂
自制制剂
自制制剂

自制制剂
自制制剂

自制制剂
自制制剂

自制制剂
自制制剂

自制制剂

自制制剂

类别 核素 半衰期 药品名称 用途 上市批准机构 主要来源
正电子类 氟[18F]

铜[64Cu]

镓[68Ga]

109.8 min

12.7 h

68.1 min

[18F]-氟多巴

18F-氟吡啶唑
18F-FAPI

16α-18F-17β-雌二醇

Pylarify（18F-PSMA）

Posluma（18F-Flotufolastat）

氟[18F]贝他吡
氟[18F]贝他苯
18F-T807（18F-Florbenazine）
18F-氟乙基酪氨酸
18F-4-硼-L-苯丙氨酸

18F-靶向转位蛋白
18F-Florbenazine（AV133）
18F-氟咪索硝唑
18F-甲氟硼酸盐

64Cu-DOTATATE

68Ga-DOTATATE

68Ga-DOTATOC

镓[68Ga]戈泽肽
68Ga-Pentixafor
68Ga-Extendin4
68Ga-Her2
68Ga-Trop2
68Ga-碳酸酐酶IX
68Ga-FAPI

68Ga-GPC3

氨基酸类代谢显像剂，如脑肿
瘤等的诊断
心肌灌注
广谱恶性肿瘤及风湿免疫系
统疾病等
雌激素受体显像剂，如乳腺癌
的诊断
前列腺癌
前列腺癌
阿尔茨海默病
阿尔茨海默病
阿尔茨海默病
脑肿瘤
硼中子俘获治疗适用患者的
筛选
炎症与免疫微环境成像
神经退行性疾病
实体瘤乏氧区域定位
钠碘同向转运体功能、甲状 

腺癌
生长抑素受体阳性神经内分
泌瘤
生长抑素受体阳性神经内分
泌瘤
生长抑素受体阳性神经内分
泌瘤
前列腺癌
骨髓瘤、原发性醛固酮增多症
胰岛素瘤
乳腺癌、胃癌等
乳腺癌、尿路上皮癌和肺癌等
肾脏透明细胞癌
广谱恶性肿瘤及风湿免疫系
统疾病等
肝细胞癌

FDA

FDA

－

FDA

FDA

FDA

NMPA

NMPA

FDA

－

－

－

－

－

－

FDA

FDA

FDA

NMPA

－

－

－

－

－

－

－

自制制剂

自制制剂
自制制剂

自制制剂

自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂

自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂

自制制剂

自制制剂

自制制剂

自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂

自制制剂

续表1
类别 核素 半衰期 药品名称 用途 上市批准机构 主要来源

注：表中药品为NMPA和FDA批准上市的放药，以及美国国立卫生研究院临床试验平台公布的正在开展临床试验的放药，FDA和NMPA的检索时间截至2026年1月；－：NMPA和FDA均未批准上市，目前处于临床试验阶段。

表2　目前已应用于临床的治疗用放药

α 核素

β 核素

铅[212Pb]

砹[211At]

镭[223Ra]

锕[225Ac]

磷[32P]

锶[89Sr]

钇[90Y]

碘[131I]

10.6 h

7.2 h

11.43 d

9.92 d

14.28 d

50.5 d

64.1 h

8.02 d

212Pb-DOTAMTATE
212Pb-ADVC001

[211At]NaAt

氯化镭[223Ra]
225Ac-PSMA-617
225Ac-PSMA-I&T
225Ac-DOTATATE

胶体磷[32P]酸铬

磷[32P]酸钠盐

氯化锶[89Sr]

90Y-Zevalin
90Y 微球
碘[131I]化钠

神经内分泌肿瘤
去势抵抗性前列腺癌
放射性碘难治性分化
型甲状腺癌
去势抵抗性前列腺癌
去势抵抗性前列腺癌
去势抵抗性前列腺癌
神经内分泌肿瘤
控制癌性胸腹水和某些
恶性肿瘤的辅助治疗
真性红细胞增多、原发
性血小板增多等
转移癌性骨痛的姑息
治疗
非霍奇金淋巴瘤
结直肠癌肝转移
甲状腺疾病

－

－

－

NMPA

－

－

－

FDA

NMPA

NMPA

－

NMPA

NMPA

自制制剂
自制制剂
自制制剂

直接采购
自制制剂
自制制剂
自制制剂
自制制剂

直接采购

直接采购

自制制剂
直接采购
直接采购

类别 核素 半衰期 药品名称 用途 上市批准机构主要来源

注：表中药品为NMPA和FDA批准上市的放药，以及美国国立卫

生研究院临床试验平台公布的正在开展临床试验的放药，FDA和

NMPA的检索时间截至2026年1月；－：NMPA和FDA均未批准上市，目

前处于临床试验阶段。

注：表中药品为 NMPA 和 FDA 批准上市的放药，以及美国国立卫

生研究院临床试验平台公布的正在开展临床试验的放药，FDA 和

NMPA 的检索时间截至2026年1月；－：NMPA 和 FDA 均未批准上市，

目前处于临床试验阶段；TACE：经导管动脉化疗栓塞术。
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β 核素

俄歇电子核素

碘[131I]

钐[153Sm]

镥[177Lu]

金[198Au]

碘[125I]

8.02 d

46.7 h

6.71 d

2.70 d

59.43 d

邻碘[131I]马尿酸钠

碘[131I]美妥昔单抗

治疗用碘[131I]化钠

来昔决南钐[153Sm]

镥[177Lu]特昔维匹肽
177Lu-DOTATATE

Lu-XT033

177Lu-DOTA-IBA

放射性胶体金
[198Au]

碘[125I]密封籽源

肾及泌尿系统功能的
检查
不能手术切除或术后
复发的原发性肝癌，以
及不适宜作 TACE 或经
TACE 治疗后无效、复
发的晚期肝癌
甲状腺功能亢进症和
分化型甲状腺癌
成骨性骨转移的疼痛
治疗
去势抵抗性前列腺癌
胃 肠 胰 神 经 内 分 泌    

肿瘤
转移性去势抵抗性前
列腺癌
肿瘤骨转移
控制癌性胸腔积液或
腹水
表 皮 、腹 腔 和 胸 腔 肿  

瘤等

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

NMPA

FDA

－

－

－

NMPA

直接采购

直接采购

直接采购

直接采购

直接采购
自制制剂

自制制剂

自制制剂
自制制剂

直接采购

续表2
类别 核素 半衰期 药品名称 用途 上市批准机构主要来源

注：表中药品为 NMPA 和 FDA 批准上市的放药，以及美国国立卫生研究院临床试验平台公布的正在开展临床试验的放药，FDA 和 NMPA 的检索时间截至2026年1月；－：NMPA 和 FDA 均未批准上市，目前处于临床试验阶段；TACE：经导管动脉化疗栓塞术。

2.2　组织管理与人员要求

规范医疗机构放药的全流程管理，推动各项工作依

法依规、科学高效开展，构建合理化、规范化的放药管理

体系，完善放药管理组织架构并明确岗位职责要求，对

提升患者用药安全、促进临床诊疗发展、降低对环境和

公众健康的潜在风险具有重要意义。

2.2.1　医疗机构放药组织管理

（1）成立放药管理工作小组。根据《中华人民共和

国药品管理法》和《医疗机构药事管理规定》等法律法

规，建议药事管理委员会下设放药管理工作小组（或包

含于特殊管理药品工作小组中），工作小组应定期召开例

会，对放药使用情况进行分析评价，并形成书面报告。小

组成员包括但不限于医务科、核医学科、药学部、医保物

价部、护理部、辐射防护部等相关部门负责人。

（2）放药管理工作小组职责。工作小组职责包括：

①制定放药管理的总体工作目标；②制定放药审核管理

制度及应急预案；③监督放药临床使用，定期审查管理

情况；④处理重大安全事件或违规行为，协调外部监管

部门检查。

2.2.2　放药相关工作人员的资质要求与岗位职责

（1）资质要求。2025年 1月，国家药品监督管理局

综合司发布《关于做好有关改革试点经验推广落实工作

的通知》，明确规定自2025年1月20日起，取消“医疗机

构使用放射性药品（一、二类）许可”审批事项。取消后，

医疗机构使用一、二类放药无需办理《放射性药品使用

许可证》，登记备案即可；若使用自制放射性制剂，应当

向所在地省级药品监督管理部门申请核发相应等级的

《放射性药品使用许可证》[11]。该许可证使用范围及人

员资质要求见表3。

医疗机构须依据相关规定，组织涉及放药相关工作

人员参加由上级主管部门（包括但不限于环保局、卫生

健康委等相关部门）组织的技术培训，经考核合格后，取

得相应资质。在主管部门不组织培训的情况下，至少参

加国家相关部门、权威协会或机构组织的专业培训，例

如化学师参加中华医学会核医学分会举办的骨干培训

班（放药方向）、中国食品药品检定研究院举办的放射性

药物研发质控及临床应用技术培训班等，并取得培训

证书。

（2）岗位职责。医疗机构配备的专职（或兼职）人员

岗位职责如下——①临床及核医学医师：根据患者病情

开具放药处方，评估用药风险与获益，主导并协调患者

诊疗的全流程管理，组织或参与多学科团队评估，确保

诊疗方案符合规范要求。②核医学化学师：主要负责医

疗机构放药的自制、质量控制及科研；负责实验器材、试

剂的管理；参与实验室资质申报、药物备案、设备维护等

相关管理工作。③核医学药师：参考国内外相关指南与

共识[10，12]，在放药的全流程管理过程中，建议有条件的医

疗机构设立核医学药师岗位。其主要职责是协助临床

表3　《放射性药品使用许可证》的使用范围及人员资质要求

许可证类别
第一类

第二类

第三类

第四类

使用范围
准许使用体外诊断用的含放射性核素的各种分析药盒

①体内诊断用、治疗用一般放药（根据诊断、治疗需要，对购入的放药进行简单稀释或不稀释用于患者的品种，如碘[131I]

化钠口服溶液、邻碘[131I]马尿酸钠注射液、氯化亚铊[201Tl]注射液等）；

②即时标记的放药生产企业提供的已配制完成的含锝[99mTc]注射液

①《放射性药品使用许可证》（第二类）规定的放药；

②采用放射性核素发生器及配套药盒自行配制的体内诊断用及治疗用放药；

③采用市售自动合成装置自制的正电子类放药
①《放射性药品使用许可证》（第三类）规定的放药；

②可研制和使用放射性新制剂以适应核医学诊治新方法、新技术的应用需求，研制范围仅限国内市场没有或技术条件限
制而不能供应的品种

人员资质要求
①医学院校毕业或经核医学专业培训 6 个月以上，并获中级以上专业技术职称的人员；

②具有中专以上文化程度或经核医学（放免）专业培训，从事本专业 3 年以上的技术人员；

③操作放射性物质的人员应持有卫生行政部门发给的《放射工作人员证》

①具有执业医师资格，经核医学专业培训 1 年以上，并获中级以上专业技术职称的人员；提供
放药治疗的医疗机构还必须配备核医学副高级以上专业技术人员；

②具有中专以上文化程度或经核医学专业培训，从事本专业 3 年以上的技术人员；

③操作放射性物质的人员应持有卫生行政部门发给的《放射工作人员证》

①具有《放射性药品使用许可证》（第二类）规定的人员；

②具有负责放射性药品的配制、质量控制的专职技术人员；

③具有核物理或辐射计量专业的技术人员
①除具有《放射性药品使用许可证》（第三类）规定的人员外，还应有 10 年以上核医学临床工作
经验的正高级技术人员；

②具有核医学高级职称的专业技术人员；

③具有药学、化学等相关专业博士学位的副高级以上专业技术人员；

④具有核物理或生物物理学位、中级以上职称的核物理或辐射剂量学专业技术人员
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医护人员评估和优化给药方案，实施全程药学监护，并

追踪用药效果及不良反应，综合评价治疗的安全性与有

效性，确保临床用药符合规范。④核医学物理师：主要

负责操作回旋加速器和核素发生器等核素生产设备；负

责相关设备的维护与保养，核素生产的辐射防护及安全

管理，以及核素体内照射治疗放射性活度和剂量计算

（如 125I 粒子植入计划的制定等）相关工作。⑤辐射防护

巡检人员：主要职责是定期监测工作场所（如注射室、储

存室等）的辐射水平，出具监测报告；组织开展辐射安全

培训，监督防护用品（铅衣、剂量仪等）的规范使用；定期

组织辐射安全应急演练，并负责在发生辐射安全事件

（如泄漏、外渗等）时启动应急预案、开展调查与处置工

作。⑥药品管理员：可由核医学科根据实际情况指定专

人负责（护理或其他专业人员），主要负责放药接收、登

记、储存（如药物库存、储存环境设施状态核查）和质量

检查（如放射性活度、有效期核查）等日常管理工作。  

⑦质量控制员：主要职责是定期对医疗机构现有放药进

行质量核查，复核其无菌性、纯度及放射性活度等质量

控制结果；监督并审核相关操作流程的合规性，重点检

查放药的接收、储存、制备及给药等环节是否符合标准

化操作程序；管理设备及仪器的校准记录，确保所有记录

清晰标明校准时间、方法、结果及操作人员，保证全程可

追溯，以满足质量审计与监督要求。

共识意见共识意见 11（（高度共识高度共识）：）：建议医疗机构放药的临床建议医疗机构放药的临床

应用与日常管理由药事管理委员会下设的放药管理工应用与日常管理由药事管理委员会下设的放药管理工

作小组作小组（（或特殊管理药品工作小组或特殊管理药品工作小组））负责负责，，工作小组应定工作小组应定

期召开例会期召开例会，，对放药使用情况进行分析评价对放药使用情况进行分析评价，，形成书面形成书面

报告报告；；完善放药管理组织架构完善放药管理组织架构，，明确各岗位人员职责明确各岗位人员职责。。

2.3　放药全流程管理

医疗机构放药全流程管理涵盖采购、制备、储存、临

床使用、辐射防护和废弃物处理等多个环节（图 1）。在

放药的供应管理环节，直接采购品种和自制放射性制剂

的管理有所不同，因此本共识对其分别进行阐述。

2.3.1　放药的供应管理

2.3.1.1　直接采购品种。

（1）目录构建与动态调整：医疗机构应根据设施设

备条件、临床诊疗及研究项目开展情况，建立本医疗机

构放药目录，目录应优先纳入临床诊疗中必需的品种。

若临床或核医学科有新增放药需求，可根据新药入院流

程提交申请。相关部门对新药申请资料进行审核，重点

核查供应商资质与药品批件的合法性、企业是否存在违

法违规或失信行为，以及药品相关内容（如适应证、疗

效、优势等）的真实性与可靠性。申请资料初审通过后，

各医疗机构可按照新药遴选制度要求开展后续工作。

对于1年以上未使用的放药，建议医疗机构开展临床评

估，充分征询临床使用科室意见并汇总相关信息后，提

请药事管理委员会审议是否予以淘汰或更换。

共识意见共识意见 22（（中度共识中度共识）：）：建议医疗机构建立放药目建议医疗机构建立放药目

录录，，并在药事管理委员会的监督指导下进行动态调整并在药事管理委员会的监督指导下进行动态调整；；

新增放药应按照新药入院要求提交申请新增放药应按照新药入院要求提交申请，，申请资料经相申请资料经相

关部门初审通过后关部门初审通过后，，各医疗机构可按照新药遴选制度要各医疗机构可按照新药遴选制度要

求开展后续工作求开展后续工作。。

（2）采购与验收：在采购方面，药学部门和核医学科

应共同审查供应商资质，审查内容包括但不限于《放射

性药品经营许可证》《辐射安全许可证》、营业执照、销售

药品的批准证明文件以及销售人员持有的法人授权书

原件和身份证复印件等，确保药品采购合法合规。对于

首次入院的放药，应按要求对首营品种、首营企业的资

质进行审查。同时，根据《放射性同位素与射线装置安

全许可管理办法》，医疗机构使用其他单位生产的放射

性核素，须提前向省级生态环境主管部门提交转让审批

表及相关材料（转让双方的辐射安全许可证、放射性核

素的种类与规格、年使用量、使用期满后的处理方案、双

方签订的转让协议等）；经主管部门批准后，方能转让放

射性核素。核医学科负责资料准备并报送辐射管理相

关主管部门。此外，放药使用科室应根据实际患者数量

预估药品用量，制定放药采购计划，计划内容应至少包

含药品名称、规格、厂家、价格、计划数量、供应商等信

息。鉴于放药的特殊性，核医学科、药学部门以及企业

之间须建立有效沟通渠道，以避免药品因衰变而造成浪
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图1　医疗机构放药全流程管理
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费。医疗机构可线下采购或于省级药品与医用耗材招

采管理平台线上采购，采购过程须保留真实、完整的药

品购进记录，购进记录应至少保存3年。

在验收方面，放药到货后，由核医学科药品管理人

员对药品进行质量检查验收。验收时应执行“双人验

收”，认真核对药品名称、出厂日期、放射性浓度、总体积

及相关质控数据等，并注意液态药品是否有破损、渗漏、

表面沾污等。验收合格的药品，应及时办理入库手续，

药学部门应协助核医学科规范药品出入库管理，确保账

物相符。

共识意见共识意见 33（（中度共识中度共识）：）：放药在采购前应完善供应放药在采购前应完善供应

商资质管理商资质管理、、核素转让审批等相关资质要求核素转让审批等相关资质要求，，采购计划采购计划

由使用科室根据临床用药需求制定由使用科室根据临床用药需求制定。。放药的验收由核放药的验收由核

医学科负责医学科负责，，验收时应认真核对药品名称验收时应认真核对药品名称、、出厂日期出厂日期、、放放

射性浓度射性浓度、、总体积及相关质控数据等总体积及相关质控数据等，，验收合格的药品验收合格的药品

应及时办理入库手续应及时办理入库手续，，做到账物相符做到账物相符。。

（3）储存与保管：放药的储存与保管条件相对要求

较高，可根据放药半衰期的长短，采取差异化管理。对

于半衰期短、运输时效要求高的放药（如 99mTc、18F 标记类

药物等），医疗机构通常采用“以销定采”的模式，即根据

临床实际用药需求，临时由生产企业直接配送至医疗机

构、现买现用，原则上不在库房储备[10]。对于半衰期较

长的放药，应存放于专用库房。库房需具备防辐射、防

火、防盗、防潮等安全防护设施，符合放药安全、环保防

护要求，严格控制人员出入，并保障温度、湿度等条件符

合药品储存要求。

核医学科药品管理人员须定期检查药品质量，并记

录温度、湿度等储存条件和药品状态（如剂量率）。鉴于

放射性核素的衰变特性，药品出库时的放射性浓度应低

于入库时的放射性浓度。库存量因药物的衰变导致前

后不一致时，可通过衰变校正方法来核验库存，保证使

用时的用药剂量符合诊断和治疗相关要求。在库储存

的放药还应严格执行有效期管理，并根据药品有效期合

理规划使用时间，确保药物及时使用。

共识意见共识意见44（（中度共识中度共识）：）：根据放药半衰期的长短根据放药半衰期的长短，，其其

储存与保管形式有所不同储存与保管形式有所不同。。半衰期短半衰期短、、运输时效要求高运输时效要求高

的放药的放药，，建议医疗机构采用建议医疗机构采用““以销定采以销定采””模式模式，，不在库房不在库房

储备储备；；长半衰期的放药应储存在具备相应安全防护设施长半衰期的放药应储存在具备相应安全防护设施

（（如辐射防护如辐射防护、、防火防火、、防盗防盗、、防潮等防潮等））的专用场所的专用场所，，并做好并做好

温度温度、、湿度记录湿度记录。。在库储存的放药应严格执行有效期管在库储存的放药应严格执行有效期管

理理，，确保药物在有效期内及时使用确保药物在有效期内及时使用。。

（4）药品追溯码采集。药品追溯码是国家实施药品

监管的重要举措。根据《关于进一步做好医保药品耗材

追溯码信息采集工作有关事项的公告》要求，医疗机构

原则上应对纳入范围的药品实现追溯信息“应采尽采”，

除中药饮片、院内制剂及部分拆零药品外，基本覆盖全

品种。然而，放药因其物理衰变特性，在追溯码采集过

程中面临现实困难。目前仅部分半衰期较长的药品完

成赋码，半衰期较短的药物（如 99mTc、68Ga、18F、11C 等短半

衰期核素标记类药物）由于其时效性，在实际操作中完

成赋码和扫码存在一定困难。同时，由于放药具有电离

辐射的风险，扫码操作会增加接触时间，可能对工作人

员造成非必要的辐射。因此，建议相关行政主管部门考

虑放药特殊性，进一步细化执行要求，在确保监管有效

性的前提下，探索符合其特点的追溯管理方式，并鼓励

医疗机构在智慧医院建设中加强药品追溯管理。

2.3.1.2　自制放射性制剂。

（1）资质要求：医疗机构如需自制放射性制剂，应向

所在地省级药品监督管理部门申请核发相应等级的《放

射性药品使用许可证》，并符合《中华人民共和国药品管

理法》及其实施条例的相关规定，定期接受监管部门监

督检查。医疗机构应参照《医疗机构制备正电子类放射

性药品管理规定》等相关法规指南[13]，制定质量控制标

准，完善生产与质控记录，对合成工艺中涉及的反应参

数、自动化模块及程序信息、过程控制参数、检测结果等

内容进行全面、准确的记录。自制放射性制剂如需向其

他医疗机构调剂使用，调剂双方应向所在地药品监督管

理部门备案审批，并且药物须由具备放射性物质运输资

质的单位负责运送。

（2）试剂或耗材的管理：在采购方面，医疗机构应根

据自制放射性制剂所需的核素发生器、配套药盒、前体、

化学试剂、除菌过滤器、产品容器、塞盖、注射器等相关

试剂或耗材，制定采购计划，并由相关管理部门进行统

一采购。该类试剂或耗材由于专业性较强，可由核医学

科管理，在试剂或耗材管理部门备案。考虑到核素发生

器具有使用时效且购置成本较高，建议医疗机构将其纳

入耗材管理，定期完成请领与更换。

在验收方面，试剂或耗材可由核医学科进行验收，

并保留详细的记录。核素发生器到达医疗机构后，验收

人员需对包装、标签、说明书、随货单、外观等进行检查，

并对所购核素发生器的外包装表面进行剂量率和污染

监测，记录监测结果。如有污染，需先予以清洁去污。

此外，还应进行首次淋洗，并对淋洗液的活度、核纯度、

性状等项目进行检验，检验合格后方可投入使用。如无

法通过 γ 能谱仪测定核纯度，可以使用活度计测定淋洗

液中核素的半衰期，并与理论值进行比对来间接验证。

在储存方面，试剂或耗材应在规定条件下储存，并

保留详细的使用记录。化学试剂应由核医学化学师负

责其日常管理，确保其储存条件和安全要求符合相关规

定。其中，易燃、易爆、易腐蚀品应单独存放于专用的防

爆安全柜中，实行双人双锁保存。核素发生器使用和贮

存场所必须配备相应防护设施，入口处应设置明显的标

志。进入上述区域内应穿着和佩戴好个人防护用品，并

佩戴个人剂量计。核素发生器到效期后，应放回原包装

桶内，存放于放射性物质暂存间，并由供应商负责收回

处理。
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（3）质量控制：为确保自制放射性制剂的用药安全，

医疗机构在药物质量检验过程中应严格遵循放药质量

控制指导原则，逐项检测各项质量指标，并形成完整的

质量控制记录文件。 对于单光子类制剂，医疗机构自制

的单光子类制剂主要为锝[99mTc]制剂。由于锝[99mTc]的

物理半衰期仅为 6.02 h，根据《放射性药品管理办法》第

十六条规定，该类产品可实行“边检验、边发货或使用”。

2025年版《中国药典》（四部）规定，锝[99mTc]放药在使用

前，必须对其性状、pH 值、放射化学纯度、放射性活度、

颗粒大小进行检验；而细菌内毒素、无菌、生物分布等项

目，则可进行追溯性检验[14]。如果有充分数据支持（如

连续6批及以上检验结果均符合规定），细菌内毒素、无

菌和生物分布试验可调整为定期检验，具体检验周期应

根据历史检验结果确定。

对于正电子类制剂，医疗机构自制正电子类制剂应

根据《中国药典》等国家药品质量标准进行质量控制[14]。

如果某种制剂尚无国家标准，建议制备单位参照行业相

关指南、共识或文献等起草该药物的质量标准，可经过

具备相关检验资质的机构复核或进行方法学验证并完

成检测后，作为该制剂的质量控制依据。其中，半衰

期＞20 min 的正电子类制剂（如含氟[18F]的制剂），每批

药物在使用前应按照2025年版《中国药典》（四部）规定

对其性状、pH 值、放射化学纯度、放射性活度或浓度进

行质量控制[14]。半衰期≤20 min 的正电子类制剂（如含

碳[11C]、氮[13N]、氧[15O]的制剂），其批次可按如下方式界

定：将在同一天、相同条件下制备的所有同品种制剂定

义为一批，而该批次下每次单独制备的制剂则称为亚

批。将在相同条件下制备的第一个亚批用于质量控制，

依据2025年版《中国药典》（四部）规定对其相关项目进

行质量检验[14]并在制备其他亚批前完成第一个亚批的

质量检验，符合标准后方可继续制备其他亚批。

正电子类制剂的追溯性检验，应对按相同操作规范

制备的成品进行至少连续6批样品的检验，若检验结果

均符合规定，此后可改为定期抽验，但每月应至少完成1

次全项检查。检测过程中发现任意一项不符合标准规

定的，应立即停止该制剂的制备和使用。需查明原因并

采取合理纠正措施，再经过连续3批成品验证符合规定

后，方可恢复制备。对于检验不合格前已用于临床的制

剂，应对相关患者进行跟踪随访，并采取必要的措施；如

发生严重不良反应的，应按规定向当地药品监督管理部

门和卫生行政部门报告。

对于治疗用制剂，若尚无国家标准，其制备单位应

依据行业相关指南、共识或文献等，起草该药物的质量

控制标准。该标准可经中国食品药品检定研究院复核

或进行方法学验证并完成检测后，作为该制剂质量控制

的依据。治疗用制剂的质量控制可参照《放射性药品质

量控制指导原则》和2025年版《中国药典》（四部）治疗药

品类通用条目[14]。每批样品在使用前，需完成性状、pH

值、放射化学纯度、放射性活度及浓度的检查：性状为澄

清透明液体；pH 值 4.0～8.0；主要成分的放射化学纯度

应不低于95%，游离核素含量不得超过5%，其他杂质不

得超过 1%；制剂的半衰期应与所用核素的理论半衰期

一 致，测 得 的 放 射 性 活 度 值 应 为 标 示 量 的 90.0%～

110.0%，所用核素活度应不低于总放射性活度的99.9%。

其他项目追溯性检查，应对按相同操作规范制备的成品

进行至少连续6批样品检验，结果均符合规定的，后续可

调整为定期抽检，但每月应至少完成1次全项检查。每

1 mL 中内毒素的含量应小于 15 EU，无菌检查应符合

2025年版《中国药典》（四部）相关规定[14]。若制剂生产

过程中使用了有机溶剂，应按照 2025年版《中国药典》

（四部）通则“0861”残留溶剂测定法[14]进行测定，确保残

留溶剂含量均符合规定。

共识意见共识意见 55（（高度共识高度共识）：）：医疗机构若需自行制备放医疗机构若需自行制备放

射性制剂射性制剂，，应依法取得相应许可应依法取得相应许可，，并建立完整的质量控并建立完整的质量控

制体系与生产记录管理制度制体系与生产记录管理制度。。应根据自制放射性制剂应根据自制放射性制剂

类型类型（（如单光子类如单光子类、、正电子类及治疗用制剂正电子类及治疗用制剂））和特性和特性，，科科

学设定即时检验与追溯性检验项目学设定即时检验与追溯性检验项目，，并形成质量控制记并形成质量控制记

录文件录文件，，确保每批制剂均符合安全确保每批制剂均符合安全、、有效标准有效标准，，保障患者保障患者

用药安全用药安全。。

2.3.2　放药的临床应用风险管理

放药在用药前、用药中以及用药后均存在不同类型

的用药风险。使用前必须制定相应标准化操作流程与

应急预案等，并完成相关演练，以保障患者用药安全有

效、影像质量可靠、诊疗效果达标[15]。用药监护是保障

患者用药合理、安全的重要措施。广东省药学会发布的

《关于设立核药师岗位的专家共识》[10]已系统梳理并列

出国内上市放药的监护要点，针对超说明书用药还发布

了《放射性药品超药品说明书用药专家共识》[16]。上述

共识建议，核医学、药学等专业人员可参考相关内容，严

格按照药品说明书使用，规范开展用药监护，对于超说

明书用药可结合医疗机构制度要求实施备案管理。本

共识从放药临床使用风险管理的角度，系统识别各环节

的风险因素并明确相应管理措施，具体如下：

（1）用药前的风险因素及应对措施。患者准备是放

药使用过程中的关键环节。国内外医疗机构均出现过

给同一患者重复注射放药，未按检查要求进行准备以及

用药后才发现患者处于妊娠期等相关不良事件[15，17]。对

于育龄期女性，必须告知其放药用药风险并签署知情同

意书，哺乳期妇女需明确暂停哺乳时间。患者识别、正

确的药物及给药剂量均是保障患者用药安全的关键因

素。充分的医患沟通、标准化操作流程和正确的药物准

备是用药前风险防控的有效措施。用药前的风险因素、

具体表现及应对措施见表4。

（2）用药中的风险因素与应对措施。放药的使用必

须严格按照标准操作规程执行，若操作不当或配制环境

不达标则可能导致药物被微生物污染。此外，在使用过
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程中还存在组织外渗的风险（尤其是注射剂型）。虽然

组织损伤在诊断用放药中较为罕见，通常不会引起明显

的组织反应，但外渗仍可能影响显像质量与药物摄取定

量评估的准确性，甚至导致图像误读。对于治疗用放

药，组织外渗的后果可能较为严重，文献中曾有报道，组

织外渗可导致患者皮肤脱屑和坏死[18―19]。因此，有必要

采取针对性预防措施，包括确保操作流程和环境达标，

注射前确认静脉导管通畅、密切观察注射部位等，发现

异常时立即停药。用药中的风险因素、具体表现及应对

措施见表5。

（3）用药后的不良反应管理。不良反应管理是保障

放药临床应用安全的核心内容，用药前的患者准备（明

确用药指征、排查禁忌证、用药前预处理），用药中的监

测与识别（药物外渗、过敏反应）以及用药后的监测随访

（血液学指标、靶器官功能）均是不良反应管理的关键环

节。诊断用放药的不良反应相对罕见且一般较轻，通常

表现为皮疹、荨麻疹、过敏性皮炎、血管性水肿、恶心、腹

痛和口腔炎等；治疗用放药（如钇[90Y]、镥[177Lu]）因内照

射剂量高，可能诱发骨髓抑制、浆液性胸膜渗出等较为

严重的不良反应，甚至偶有致死性事件报道[21]。总体而

言，与传统药物（化学药、生物药等）相比，放药的不良反

应发生率相对较低，且可以通过规范操作加以预防[22]。

然而，随着放药临床应用的日益广泛，相关的不良反应

数量可能相应增加[21，23]。因此，医疗机构应建立健全覆

盖放药用药全过程的风险管理体系，建立实时监测机

制，并依据《药品不良反应报告和监测管理办法》要求及

时上报和分析不良反应[24]。

共识意见共识意见 66（（高度共识高度共识）：）：建议医疗机构开展放药用建议医疗机构开展放药用

药监护药监护，，在用药前在用药前、、用药中及用药后均做好相关风险管用药中及用药后均做好相关风险管

理理，，以保障患者用药安全以保障患者用药安全、、合理合理。。用药前应做好患者与用药前应做好患者与

药物识别药物识别、、用药准备用药准备（（放射性活度计算与测量放射性活度计算与测量）、）、禁忌证禁忌证

与适应证排查与适应证排查；；用药时应做好污染与交叉污染控制用药时应做好污染与交叉污染控制、、药药

物外渗和合并用药管理物外渗和合并用药管理；；用药后应关注药物不良反应用药后应关注药物不良反应，，

建立不良反应监测机制建立不良反应监测机制。。

2.3.3　辐射安全防护

放药的辐射防护应根据其诊断或治疗的用途进行

区分。国际原子能机构官网指出，在规范操作和防护

下，诊断用放药对患者和工作人员的辐射风险较低，但

仍需遵循实践正当性、防护最优化和个人剂量限值的基

本原则；对治疗用放药可能引起的辐射损伤须予以高度

重视[25―26]。在实施辐射防护时，医疗机构应参照相关行

业标准，遵循辐射防护最优化原则，尽可能降低个人的

受照剂量，同时尽量避免工作人员、患者家属及公众受

到不必要的辐射暴露[27―28]。

（1）患者的辐射安全防护。患者的辐射安全防护核

心在于控制药物对正常器官的潜在辐射损伤。为优化

剂量、实现最低剂量合理受照，核医学医师或药师审查

诊疗申请时须注意以下事项：①根据患者体重、年龄、体

质等情况，个性化选择放药与活度；对儿童及功能受损

者优先选择短半衰期核素或尽可能减少药物用量；除有

临床指征并必须使用放药外，应尽量避免对哺乳期妇女

使用放药，若必须使用则应建议患者或受检者适当停止

哺乳。②对非检查/治疗器官，采取阻断吸收、促进排泄

表5　用药中的风险因素、具体表现及应对措施

风险因素
污染与交叉污染

用药过程风险

具体表现
在抽吸、分装过
程中发生洒漏，

污染工作台、注
射器外壁或操
作人员；配制过
程操作不当，导
致药物被微生
物污染
药物外渗

过敏反应

合并用药

应对措施
（1）在通风橱/屏蔽罩内操作：所有开瓶、分装操作必须在有屏蔽罩的通风
橱内进行；

（2）使用一次性吸水垫和托盘：一次性吸水垫应放在操作区域，吸收意外
滴液；

（3）佩戴双层手套，操作后及时更换；操作后立即对工作台、设备进行表面
污染监测；

（4）严格遵守无菌操作技术：对药瓶胶塞进行消毒，使用无菌注射器等；

（5）确保操作环境符合要求
（1）确保静脉通路通畅：常规注射前先抽回血确认针头在血管内（特殊药
物除外）；

（2）缓慢注射并密切观察：观察注射部位有无肿胀、疼痛、发白等外渗     

迹象；

（3）应急预案：一旦发生外渗，立即停止注射，回抽部分外渗液，抬高肢体
促进回流，并报告医师和辐射防护监督人员；对于治疗用放药，应首先进
行冷敷防止药物局部扩散，然后通过热敷促进药物吸收与清除；对
于 99mTc、123I、18F、68Ga 等标记的诊断用放药，通常无须特殊干预，而其他已
报告可能引起损伤的药物（如氯化亚铊[201Tl]）则建议热敷处理[20]

（1）详细询问患者过敏史；

（2）密切观察患者情况，尽早识别；

（3）确保急救药物储备（肾上腺素、抗组胺类药物等）；

（4）一旦发生过敏反应，立即处理
若患者在使用放药期间合并有其他用药需求，医师应充分评估患者的合
并用药风险，建议有条件的医疗机构提供临床药学服务，由药师进行用药
重整，保障用药安全

表4　用药前的风险因素、具体表现及应对措施

风险因素
患者识别错误

患者准备不充分

存在禁忌证

药品识别错误

给药剂量计算或活
度测量错误

具体表现
未确认患者身份；混
淆同名、同姓或同名
不同姓的患者
患者未按检查要求进
行准备（如禁食、水化、

血糖控制、停药等）

未及时发现妊娠期、

哺乳期妇女；有过敏
史或严重肝肾功能不
全等禁忌
误取药瓶、混淆不同
放药（如将骨显像剂
误作心肌显像剂）

给药剂量计算或活度
测量错误，导致活度
过高（增加辐射风险）

或过低（检查失败）

应对措施
（1）严格执行双重身份核查制度，核对患者姓名+住院/病历号（唯一
标识），使用腕带扫描或主动询问患者姓名；

（2）核对申请单、患者标识和药品标签信息的一致性
（1）提前进行规范化的患者教育：发放书面指导，详细说明禁食、水
化、排尿等要求；对于糖尿病患者的血糖控制（特别是 PET/计算机
断层扫描检查）给予明确指导；

（2）用药前再次确认：给药前护士或技师再次确认患者已按要求完
成准备工作
（1）详细询问患者病史和当前状况，包括妊娠、哺乳情况，过敏史，

特别是需使用碘或其他对比剂的患者；

（2）审核检查申请单与医嘱，确保与临床诊断相符；

（3）按核医学相关标准，告知患者治疗用放药使用后的避孕期限
（1）严格执行“三查十对”制度：三查即用药前查、用药中查、用药后
查，十对即对床号、姓名、性别、年龄、药名、剂量、浓度、时间、用法、

有效期；

（2）实行双人独立核对：由准备者和另一名有资质的人员同时独立
核对所有信息，确认无误后方可执行
（1）使用校准的活度计：活度计必须定期由有资质的机构进行      

校准；

（2）双重计算验证：一人计算，另一人独立复核，计算时须校正从标
定时间到注射时间的放药活度衰变；

（3）准确记录和计算：在操作可行的情况下，记录放药的预活度及
残余活度，以支持剂量审核与流程优化
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的措施（如鼓励饮水、保障排泄通畅），以加速药物清除、

降低不必要的照射。

（2）工作人员的辐射安全防护。医疗机构应为核医

学相关工作人员配备适用且足量的防护与去污用品。

工作人员应常规接受外照射个人监测，监测周期一般为

每月1次，最长不超过3个月1次[29]。近距离操作者建议

增加手部及眼晶状体剂量监测，确保眼晶状体年剂量限

值 符 合 规 定[17]。此 外，操 作 大 量 气 态 或 挥 发 性 物 质

（如 131I）的工作人员，需根据场所气溶胶浓度进行体内照

射评价，必要时接受体内污染监测[28]。

（3）患者家属及公众的辐射安全防护。医疗机构须

向接受放药治疗患者的陪护者及家属提供书面与口头

防护指导，确保其在患者诊疗期间受照剂量不超过 5 

mSv；应尽量避免儿童探视，如不可避免，其受照剂量须

控制在 1 mSv 以内[17]。患者出院时，其体内的放射性活

度应符合相应标准，例如，接受 131I 治疗者的体内活度应

不高于 400 MBq 或距离患者体表 1 m 处的周围剂量当

量率不大于 25 μSv/h，达标者方可准许出院。出院时，

医护人员应提供书面与口头指导，以降低对公众（尤其

是儿童与妊娠期妇女）的照射风险。放射治疗患者出院

时的体内放射性活度标准[27]见表6。

共识意见共识意见77（（高度共识高度共识）：）：在规范操作和防护下在规范操作和防护下，，诊断诊断

用放药对患者和工作人员的辐射风险较低用放药对患者和工作人员的辐射风险较低，，但仍需遵循但仍需遵循

防护最优化原则防护最优化原则；；治疗用放药的辐射防护需高度重视治疗用放药的辐射防护需高度重视，，

重点关注药物本身释放的射线对患者重点关注药物本身释放的射线对患者、、患者家属患者家属、、工作工作

人员及公众的辐射风险人员及公众的辐射风险。。

共识意见共识意见88（（高度共识高度共识）：）：通过优化患者受照剂量通过优化患者受照剂量，，工工

作人员配备合适的防护用品和去污用品作人员配备合适的防护用品和去污用品，，对陪护者对陪护者、、探探

视者和家庭成员提供辐射防护教育等措施视者和家庭成员提供辐射防护教育等措施，，尽可能降低尽可能降低

患者患者、、患者家属患者家属、、工作人员及公众的辐射风险工作人员及公众的辐射风险。。

2.3.4　放射性废物管理

开展放药治疗的医疗机构，其放射性废物（液体、固

体和气载废物）的管理、处理方法、制度、流程及应急预

案均须符合《GBZ 120—2020 核医学放射防护要求》[17]

及《GB 18871—2002 电离辐射防护与辐射源安全基本

标准》[30]等国家标准。短寿命放射性废物应优先采用贮

存衰变法处理，待活度、浓度降至解控水平后予以解控；

无法解控的废物须移交有资质的机构收贮或处置。考

虑到不同医疗机构在废物处理方式方面存在差异，可根

据医疗机构的实际情况选择具体的放射性废物处理方

式，建议重点关注以下几个方面：（1）制定废物储存登记

表，记录废物主要特性和处理过程，并存档备案。（2）根

据核素使用的种类和剂量，配备充足且具备相应屏蔽能

力的铅垃圾桶，以确保放射性废物封装前暂存。（3）对注

射器和碎玻璃器皿等含尖刺及棱角的放射性废物，应先

装入利器盒中，再装入专用塑料袋内。（4）在注射室、注

射后患者候诊室、给药室等场所放置具有外防护层和电

离辐射警示标志的污物桶，污物桶内应放置专用塑料袋

直接收纳废物，装满后的废物袋应密封、不破漏，并及时

转送至存储室，放入专用容器中存储。（5）废物袋、废物

桶及其他存放废物的容器应安全可靠，并在显著位置处

标记废物类型、核素种类、存放日期等信息；每袋废物的

表面剂量率应不超过 0.1 mSv/h，质量不超过 20 kg。废

物包装体外表面的污染水平应满足：针对 β、γ 发射体以

及低毒性 α 发射体，限值为小于4 Bq/cm2；针对其他 α 发

射体，限值为小于 0.4 Bq/cm2。（6）开展放药治疗的医疗

机构应为住院患者设置带防护标志的专用厕所，确保排

泄物可全部排入放射性废液衰变池，并保持清洁。衰变

池应设计合理并留有富余，以应对核医学科未来的发展

需求。（7）储存场所应具有通风设施，出入处应设有电离

辐射警告标志。

共识意见共识意见 99（（高度共识高度共识）：）：医疗机构应参照医疗机构应参照《《GBZ   GBZ   

120120——20202020  核医学放射防护要求核医学放射防护要求》《》《GB GB 1887118871——20022002  电电

离辐射防护与辐射源安全基本标准离辐射防护与辐射源安全基本标准》》等相关要求等相关要求，，做好做好

放射性废弃物的管理放射性废弃物的管理。。

2.3.5　应急预案和事故处理

为有效应对实施放药诊疗时可能出现的各类故障

或操作失误（包括但不限于放药丢失、药物溢出或泄漏

等），医疗机构放药管理工作小组需制订专项应急预案，

并组织相关人员进行应急培训和演练，每年不少于1次。

演练情况应由医疗机构放药管理工作小组进行评估考

核，以确保在意外事件发生时，能够将上述事故对患者

安全、人员健康及环境的影响降至最低。

（1）放药丢失应急处理。为确保放药安全管理，医

疗机构一旦发生放药丢失，须立即启动相应应急预案，

必要时报告所在地辖区公安机关[17]。

（2）放药溢出或泄漏应急处理。放药发生少量溢出

或泄漏时，应按制度规范处置，确保患者、工作人员及公

众的安全并防止污染扩散。若发生大量放药溢出或泄

漏，应在少量溢出处理的基础上，立即启动应急程序：  

①立即上报放射防护管理人员，由其指挥和监督现场清

理。②疏散现场所有非事故处置人员（患者、患者家属

等非必要在场人员）撤离污染区域。③撤离时对所有人

员进行辐射表面污染监测。④若衣物污染，应立即脱下

并密封于标有“放射性”标志的专用袋中；皮肤污染应立

即用流动水和清洁剂清洗，眼睛污染需用大量生理盐水

或流动水持续冲洗，最大程度降低辐射对人体的伤害。

⑤由专业人员继续清理现场，若无法彻底清理，应依据

剂量率划定限制区域、设置警示标志与警戒线，待剂量

率降至标准范围后解除限制。

表6　放射治疗患者出院时体内放射性活度的标准

核素
111In
131I
153Sm
186Re
188Re
198Au
201Tl

主要发射 γ 射线的能量/keV

245

364

225

137

155

412

167

半衰期/d

2.80

8.02

1.93

3.72

0.71

2.69

3.04

患者出院时体内放射性活度要求/MBq

≤470

≤400

≤5 200

≤5 700

≤5 800

≤690

≤3 100
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共识意见共识意见1010（（高度共识高度共识）：）：医疗医疗机构放药管理工作小机构放药管理工作小

组应制订应急预案组应制订应急预案（（放药丢失放药丢失、、药物溢出或泄漏等药物溢出或泄漏等），），并并

进行应急培训和演练进行应急培训和演练，，每年不少于每年不少于11次次，，由医疗机构放药由医疗机构放药

管理工作小组考评管理工作小组考评，，将可能出现的故障或失误所致不良将可能出现的故障或失误所致不良

后果降到最低后果降到最低。。

3　总结
随着医疗技术的不断进步和行业发展，未来放药在

疾病诊疗中将会发挥越来越重要的作用，医疗机构在临

床应用过程中须做好以风险防控为核心的放药闭环管

理。放药的管理涉及核医学、药学等多部门，因此清晰

的组织结构、明确的责任分工、标准的操作规程和完善

的制度保障是实施放药全流程管理的必要条件。本共

识依据相关法律法规，系统梳理了放药管理的组织管理

与人员要求，以及放药采购、制备、验收、储存、使用过程

风险防控、辐射防护、废弃物处理等多个环节的管理要

点，旨在为医疗机构提升放药管理水平，保障放药在临

床应用中的有效性和安全性提供参考。

本共识所列举的共识意见仅代表专家当前的观点

和认识，不作为法律依据，仅供医疗机构放药管理参考。
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