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摘要：放射性药物是核医学发展的重要内容和精准医学的基石，为疾病的早期诊断、及时治疗提供了新的

手段和途径。2021年 6月，国家原子能机构、科技部、国家药品监督管理局等八部委发布《医用同位素中

长期发展规划（2021—2035年）》（简称规划），对中国放射性药物的产业发展起到积极的推动作用，具有重

要意义。本文主要综述规划发布以来我国医用同位素制备的研究进展以及在我国开展临床试验研究的新

型放射性药物的最新进展，总结了我国放射性药物的申请和审批现状，并对放射性药物未来的发展方向提

出了建议。
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Abstract: The radiopharmaceutical is an essential component of nuclear medicine and serves as one of

the  cornerstones  for  molecular  imaging  and  precision  medicine,  which  provides  new  means  and

approaches for early diagnosis and treatment of diseases.  The Mid- and Long-term Development Plan

(2021-2035) for  Medical  Isotopes  (Plan  for  short)  was  jointly  issued  by  eight  state  departments

including the China Atomic Energy Authority, the Ministry of Science and Technology and the National

Medical  Products  Administration  in  June  2021,  which  plays  a  positive  role  in  promoting  the

development of the radiopharmaceutical industry in China. In this paper, the latest development in the

new  technologies  and  the  construction  of  mass  production  capacity  of  medical  radioisotopes  and  the

latest progress in the clinical translation of radiopharmaceuticals especially for those that have already

been conducted clinical trial studies since the release of the Plan were summarized. The new progress

has  been  made  in  the  development  of  new  technologies  and  the  construction  of  mass  production

capacity by using reactors and accelerators to produce medical radioisotopes such as 99Mo, 177Lu, 64Cu,
103Pd, 123I, 89Zr, 225Ac, etc. In recent years, with the support of national policies, the explosive progress
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has  been  made  in  the  research  and  development,  clinical  translation  of  diagnostic  and  therapeutic
radiopharmaceuticals.  The  radiopharmaceuticals  developed and under  clinical  translation  in  China  are
mainly  concentrated  in  the  following categories:  1)  central  nervous  system radiotracers  for  β-amyloid
plaques;  2)  tumor  imaging  agents  including  novel  PSMA,  FAP,  HER2,  PD-L1  targeted  radiotracers,
dual  target  radiotracers  targeting  αⅤβ3-GRPR,  αⅤβ3-FAP,  αⅤβ3-CD13  etc.,  boramino  acids  based
radiotracers, and antibody such as Claudin18.2 based radiotracers; 3) theranostic radiopharmaceuticals
including Al18F-PSMA-Q/[177Lu]Lu-PSMA-Q for prostate cancer and 68Ga/177Lu-DOTA-IBA for tumor
bone  metastasis;  4)  211At  and  225Ac-labelled  radiopharmaceuticals  for  tumor  targeted  alpha  therapy.
Meanwhile,  the  current  status  of  radiopharmaceuticals  under  clinical  trial,  registration  and  marketing
authorization application in China was also briefly introduced. Multiple radiopharmaceuticals targeting
SSTR2, PSMA, FAP are currently undergoing clinical trial studies. Finally, the future perspective and
suggestions for the research and development of radiopharmaceuticals in China are discussed.
Key words: medical radioisotope; radiopharmaceuticals; current status; future perspective

放射性药物广泛应用于肿瘤、心血管及神经

系统等疾病的诊治，是核医学发展的重要内容和

精准医学的基石，也是我国健康中国建设的重要

保障，为疾病的早期诊断、及时治疗提供了新的

手段和途径。

中国放射性药物的研制始于 20 世纪 50 年

代，经过半个多世纪的发展，取得了长足的进步，

形成了研发、生产、销售与应用一体的全产业链

体系，市场规模也不断壮大。截至目前，已有近

40 种放射性药品经国家药品监督管理局（NMPA）

批准上市，涉及99Tcm、18F、131I、125I、153Sm、90Y 等

10种放射性核素。但在中国生产与供应的放射性

药品涉及的核素及药品种类仍较少，尚不能完全

满足临床核医学的使用要求。根据最新发布的核

医学普查数据[1]，目前骨闪烁扫描（[99Tcm]Tc-MDP）

占 SPECT 诊断显像的 60%，而 97% 的 PET 显像使

用 [18F]F-FDG；排名前三的放射性核素治疗是甲

状腺功能亢进症 1 3 1 I（Na 1 3 1 I）治疗、骨转移癌
89Sr（ 89SrCl2）治疗、分化型甲状腺癌 131I（Na131I）

治疗。

2021 年 6 月 ，国家原子能机构、科技部、

NMPA 等八部委发布了《医用同位素中长期发展

规划（2021—2035年）》（简称规划），规划部署了包

括放射性药物在内医用同位素相关产业发展的重

点任务，旨在推进新型放射性药物研发、加快实

现医用同位素自主生产供应、推广放射性药物临

床应用等，对推动中国放射性药物的产业发展具

有重要意义，并已显现出巨大的影响力和积极的

推动作用。

本文主要综述规划发布以来中国医用同位素

和放射性药物研发及转化的最新进展，并对放射

性药物未来的发展方向提出建议。 

1　医用同位素研制进展

随着规划的发布，我国医用放射性同位素自

主研制进入了良性发展阶段，利用反应堆和加速

器制备医用核素如99Mo、177Lu、64Cu、103Pd、123I、
89Zr、225Ac 等，在新技术开发及批量化生产能力建

设方面均取得了新的进展。 

1.1　反应堆产医用同位素
99Mo 是99Tcm 的母体核素和99Tcm 发生器的原

料，主要通过反应堆、加速器和中子发生器制

备。邹正宇等[2-3] 以尽量减少燃料损失为前提，开

发了一种核电站商用重水堆生产无载体99Mo 的方

法。陈德胜 [4] 研究了利用质子诱发天然铀裂变，

并用干法分离99Mo 的方法。此外，研究人员还开

发了加速器直接制备99Tcm 的方法[5-6]。
177Lu 现已成为目前最受瞩目的治疗用核素，

其制备技术的发展也日益成熟。中国同辐股份有

限公司（CIRC）控股子公司成都中核高通与德国

ITM 集团合作，实现了 GMP 级无载体177Lu 的量

产，预计 2024年可实现国内市场供应。176Yb是反

应堆制备无载体177Lu 的重要原料，徐昆等 [7] 通过

自主研发关键技术，采用电磁法首次分离制备出

丰度大于 99%、纯度大于 99.5% 的176Yb 同位素；

核工业理化工程研究院在国际上首次采用先进工

232 原子能科学技术 第58卷



艺成功生产出高丰度克量级176Yb 同位素产品，且

预计到 2025 年能够形成百克量级的年生产能力，

有望实现该原料的自主可控。

中国工程物理研究院 （CAEP ）首次实现
160Gd2O3 辐照靶料中160Gd、161Tb、161Dy 的同步分

离以及居里级以上无载体161Tb 核素的国产化制

备，填补了国内在该领域的空白[8-10]。中国核动力

研究设计院（NPIC）通过反应堆辐照生产的首批国

产化89Sr 产品已正式交付用户，标志着我国已具

备89Sr 的供货能力。2022 年，首批商用堆14C 辐照

生产靶件在秦山核电入堆，预计可在 2024 年开始

向市场供应14C。 

1.2　加速器产医用同位素

原子高科股份有限公司基于 Cyclone-30 加速

器，开发了多个核素的批量化生产工艺。64Cu 已

实现批量制备及市场供应；马承伟等 [11-12] 攻克

了脉冲电镀法制备厚铑靶的工艺，建立了放射性

核纯度大于 99.9%、批产能大于 37 GBq 的103Pd 生

产工艺；温凯等 [13] 设计开发了新型硬币靶，装配

钇箔后，采用质子束流辐照 2～4 h，89Zr 批产量可

达 5 GBq，并实现了自动化生产。

基于国产 100 MeV 回旋加速器，刘志博等 [14]

在国内首次成功制备和分离了225Ac；吕银龙等 [15]

设计了 ThO2 粉末靶辐照装置，采用 2 μA 质子束

流进行225Ac 的制备，实现了质子束流强度间接测

量、靶件温度实时监测、压缩空气冷却靶件的功

能，化学处理后得到225Ac 的活度为 2.29×107 Bq。

张圈世等[16] 通过电子束辐照韧致辐射转换靶

产生的 X 射线光子束，通过照射 na tTi 靶或富集
46Ti 靶，得到了无载体47Sc，并实现了规模化生产。 

2　放射性药物研究进展

规划发布后，我国放射性药物呈现井喷式发

展的态势，无论是新靶点和新技术的探索还是药

物的注册研究，都具有新颖及多样化的特点，创新

性及自主可控技术的开发成果显著。已有学者对

我国放射性药物近年来的研究进展进行了系统的

综述 [17-18]，本文着重介绍规划发布后在我国开展

临床试验研究的新型放射性药物的最新进展。 

2.1　中枢神经系统（CNS）显像剂

Aβ 斑块被认为是阿尔茨海默症（AD）早期诊

断的重要靶点。王辉等[19] 合成了一种新型 Aβ 示

踪剂 [18F]DRKXH1，结果显示，AD 患者的皮质区

域摄取较高，而健康对照受试者的摄取率较低，表

明该示踪剂的灵敏度较高。崔孟超等 [20] 设计开

发的双腙类化合物 [18F]Florbetazine 具有全新的分

子结构，与同类显像剂相比具有更优异的药代动

力学性质（包括非人灵长类动物体内较高的初始

脑摄取和较快的脑清除速率）、更低的脑白质非

特异和更高的亲和力，该药物已联合 HTA 进行转

化，目前处于Ⅰ期临床阶段。 

2.2　PSMA 靶向药物

前列腺特异膜抗原（PSMA）在大多数前列腺

癌（PCa）细胞表面及其转移灶过度表达，已成为

PCa的重要诊疗靶点。

张锦明等 [21] 开发了 6 种新型 PSMA 示踪剂，

其中 ， [ 6 8Ga]Ga-PSMA-Q 的肿瘤 /肌肉比高于

[68Ga]Ga-PSMA-617。随后，又对 Al18F-PSMA-Q[22]

和 [177Lu]Lu-PSMA-Q[23] 进行了研究，结果显示，

二者分别在 PCa 成像和治疗方面表现出很大的

潜力。

杨兴等 [24] 开发了一系列草酰二氨基丙酸-尿

素（ODAP-Urea）PSMA 配体，以改善 PSMA 靶向

药物的药代动力学特性，降低唾液腺摄取，并从中

筛选出与 PSMA 具有高亲和力的亲水性示踪剂

[68Ga]Ga-P137。初步人体研究显示，[68Ga]Ga-P137

与 [68Ga]Ga-PSMA-617 在正常组织的分布基本一

致，但膀胱蓄积较低。

宋少莉等 [25] 开发了通过肝胆和肠道排泄的
99Tcm 标记的 PSMA示踪剂 [99Tcm]Tc-HYNIC-PSMA-

XL-2，并通过初步临床研究证明了其安全性和有

效性。

郭志德等[26] 开发了一种新的基于白蛋白结合

基团伊文思蓝 （ EB）的衍生化 PSMA 化合物

[177Lu]Lu-LNC1003，与 [177Lu]Lu-PSMA-617 相比，

其具有更高的 PSMA 靶向能力，肿瘤摄取和治疗

效果显著提高。 

2.3　FAP 靶向显像剂

成纤维细胞激活蛋白（FAP）为Ⅱ型跨膜丝氨

酸蛋白酶，高表达于许多上皮性肿瘤相关成纤维

细胞和以间质组织活化为特征的病变组织中，而

在正常组织、良性肿瘤间质中则无表达或表达较

低，因此成为放射性药物研发的热门靶点。

德国海德堡大学基于 FAP 抑制剂 （FAPI）
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UAMC1110 的结构开发了一系列可用于放射性核

素标记的 FAPI 类小分子，且均获得良好的肿瘤靶

向效果。国内研究人员基于海德堡大学开发的

FAPI 分子，优化了显像剂的结构，并探索了包括

白蛋白结合、多聚体等治疗药物的优化策略，获

得了众多显像或治疗效果显著增强的药物分子。

张俊波等 [27] 设计合成了 [99Tcm]Tc-DP-FAPI，

并在 4 名健康志愿者和 3 名胃肠道肿瘤患者中

进行了首次人体试验，揭示了其潜在的临床应用

价值。

基于 FAPI-42，唐刚华等[28] 设计了 [18F]AlF-P-

FAPI，在鼻咽癌患者的初步诊断应用中，[18F]AlF-P-

FAPI 和 [18F]FDG PET/CT 对原发性肿瘤和淋巴结

转移病灶的显像效果相当。

基于 FAPI-04，贾兵等 [29] 开发了99Tcm-HFAPi，

在乳腺癌患者中进行的初步临床研究表明，99Tcm-

HFAPi 在淋巴结转移病灶的检测方面较18F-FDG

更具优势，有助于治疗策略的改善。

基于 FAPI-46，张现忠等[30] 设计了一种68Ga 标

记的 FAPI-46 二聚体68Ga-DOTA-2P(FAPI)2，3 名癌

症患者的 PET/CT 扫描显示，在所有肿瘤病灶中，

该二聚体的瘤内摄取均高于单体68Ga-FAPI-46。

宋少莉等[31] 在 UAMC-1 110 结构基础上引入

与 FAPI-04 不同位点的取代基，并利用 DOTAGA

作为双功能螯合剂，设计并合成了 FAPI-FUSCC-Ⅰ/Ⅱ。

对荷 HT-1 080-FAP 瘤小鼠进行的体内生物分布和

阻断研究表明，两者均表现出特异性肿瘤摄取。

[68Ga]Ga-FAPI-FUSCC-Ⅱ的临床 PET/CT成像进一

步证明了其良好的体内分布和动力学，肿瘤摄取

和滞留均高于 [68Ga]Ga-FAPI-04。 

2.4　HER2 靶向显像剂

人表皮生长因子受体 2 型（HER2）在许多类

型的癌症，如卵巢癌、乳腺癌、胃癌和结直肠癌等

中过度表达，近年来已成为放射性诊断和治疗药

物研究的重要靶点。

杨志等[32] 将 [18F]AlF-RESCA 用于对 HER2 纳

米抗体 MIRC213 的标记，并首次将该标记物用于

人体 HER2 阳性癌症成像，与标记的全抗 [18F]AlF-

NOTA-HER2 -BCH 相比 ， [ 1 8F ]A lF -RESCA-

MIRC213 可提供更好的图像对比度，具有更高的

靶 /非靶比，同时肾蓄积更低，具有良好的药代动

力学和剂量学。 

2.5　PD-L1 靶向显像剂

PD-L1 是程序性死亡受体 1（PD-1）的配体，其

表达水平在抗 PD-1/PD-L1 治疗中发挥着重要的

预测作用。

杨志等[33] 对68Ga-NOTA-WL12 进行了首次人

体研究，结果证明了其用于体内无创性检测肿瘤

PD-L1 表达水平的安全性和可行性。胡硕等[34] 报

道了一种新型 18F 标记的 D 肽拮抗剂 18F-NOTA-

NF12，并开展了临床前研究和首次人体试验，结

果显示，其与18F-FDG在 PD-L1高表达患者中具有

相似的图像；该课题组还开发了一种新型肽类

PET 示踪剂 [68Ga]Ga-AUNP-12[35]，首次人体研究

发现，其通过肾脏排泄，并可从血液和其他非特异

性器官中快速清除，成像清晰。 

2.6　肿瘤骨转移诊疗药物

恶性肿瘤晚期易发生骨转移，二膦酸对骨骼

羟基磷灰石中的 Ca2+具有很强的亲和力，目前已

经开发了多款基于二膦酸的缓解骨转移疼痛的放

射性治疗药物。

陈跃等[36] 将 DOTA 与伊班膦酸（IBA）结合形

成新的化合物 DOTA-IBA，开发了68Ga 标记的亲

骨放射性药物 68Ga-DOTA-IBA，人体成像显示，
68Ga-DOTA-IBA 较99Tcm-MDP 可检测到更多病灶，

其检测效果与 Na18F[37] 相当。Chen等[38] 用直接标

记法制备了177Lu-IBA，但因药物前体量大，容易引

起过敏反应；随后，设计并合成了177Lu-DOTA-IBA，

结果显示，可显著减少前体用量，降低副作用 [39]。

对 18 例患者进行的68Ga/177Lu-DOTA-IBA 的剂量

学、安全性和有效性评价[40] 表明，68Ga/177Lu-DOTA-

IBA有望成为新型骨转移癌靶向诊疗药物。 

2.7　双靶点显像剂

整合素 αⅤβ3 在多种肿瘤的新生血管上皮中

高表达，是肿瘤诊断和治疗的潜在靶点。Arg-Gly-

Asp（RGD）三肽序列是 αⅤβ3 的特异性配体。郭志

德等 [ 4 1 ] 设计合成了 FAP 和 αⅤβ 3 双靶点药物

[68Ga]Ga-FAPI-RGD。与 68Ga 标记的 FAPI 或

RGD单特异示踪剂相比，双靶向的 [68Ga]Ga-FAPI-

RGD 显示出显著改善的肿瘤摄取和滞留 [42]；与
18F-FDG 和68Ga-FAPI-46 相比，68Ga-FAPI-RGD 具

有更佳的肿瘤摄取和肿瘤背景比 [43]。张伟等 [44]

制备了 [ 1 8F]AlF-NOTA-FAPI-RGD，其性能与

[68Ga]Ga-FAPI-RGD相当。
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郭志德等 [45] 设计合成了 αⅤβ3 和胃泌素释放

肽受体（GRPR）双靶点的 RGD-RM26-03，首次人

体研究结果显示，其具有较高的肿瘤背景比。

氨肽酶 N（APN/CD13）在肿瘤血管生成过程

中发挥着重要作用。天冬酰胺 -甘氨酸 -精氨酸

（NGR）是特异性结合 CD13 的肽。兰晓莉等[46] 对
68Ga标记的新型 αⅤβ3 和 CD13双靶向探针 NOTA-

RGD-NGR（HX01）进行了临床前评估，在 10 种不

同的皮下和原位肿瘤模型中，[68Ga]Ga-HX01 的表

现均优于 [18F]FDG及 αⅤβ3 或 CD13的单靶探针。 

2.8　靶向 Claudin18.2 显像剂

Claudin18.2 重组蛋白（CLDN18.2）是 Claudin

蛋白质家族的一员，仅在胃黏膜细胞的紧密连接

中表达，是胃癌的新兴靶点。朱华团队[47] 基于靶

向 CLDN18.2的靶向纳米抗体 ACN376制备了68Ga

标记的 PET 显像剂68Ga-NC-BCH，完成临床前评

价后，使用全身 PET/CT 扫描仪对一组晚期胃肠癌

患者进行了转化研究，评估了放射性药物的生物

分布、放射剂量测定以及肿瘤摄取与 CLDN18.2

表达之间的关系。结果表明 ， 6 8Ga -NC-BCH

在胃和肾中表现出高摄取，在胰腺中表现出少量

摄取。与 18F-FDG 相比， 68Ga-NC-BCH 在不同

CLDN18.2 表达水平的病灶中的摄取表现出显著

差异。PET SUV 与 CLDN18.2 表达之间存在明显

的相关性，表明68Ga-NC-BCH PET 可用作优化针

对 CLDN18.2的肿瘤治疗的伴随诊断工具。 

2.9　其他靶向显像剂

硼氨基酸是一类用三氟硼酸盐取代羧基的氨

基酸衍生物，可用于硼中子俘获治疗（BNCT）或经
18F 标记用于 PET 显像。刘志博等[48] 报道了一种

基于 BNCT 药物硼苯丙氨酸 （BPA）的衍生物

[18F]BBPA，在胶质瘤和转移性脑肿瘤患者中，

[18F]BBPA-PET 显示出良好的肿瘤摄取和肿瘤/正

常脑摄取比（18.7±5.5，n=11），高于普通的氨基酸

PET示踪剂。

兰晓莉等开发了靶向黑色素瘤的 PET 显像剂
18F-5-FPN[49] 和18F-PFPN[50]，并通过研究者发起的

临床试验证明，18F-PFPN PET 成像在识别原发性

黑色素瘤及其远处扩散方面优于18F-FDG PET。

张现忠等[51] 制备了用于免疫受体酪氨酸抑制

基序结构域（TIGIT）受体检测的68Ga-GP12，在非

小细胞肺癌（NSCLC）患者中，68Ga-GP12 发现的原

发灶和转移灶与18F-FDG相当。 

2.10　肿瘤靶向 α 治疗药物

医用 α 核素具有高线性能量传递（LET）和较

强的相对生物学效应，可使 DNA 双链断裂，对乏

氧肿瘤细胞、化疗及包括 β 射线在内的内外放疗

均不敏感或耐受的异质肿瘤细胞仍具有杀伤作

用。因此，靶向 α 治疗（TAT）是一种非常有前途

的癌症治疗方法，已引发了广泛关注。

国内对 TAT 药物的研究刚起步，刘宁团队[52]、

余飞团队[53]、杨根团队[54] 开展了211At 标记药物的

研究；陈跃团队 [55] 在国内首次在临床上用225Ac-

DOTATATE治疗嗜铬细胞瘤，并使用其自主研制

的225Ac-DOTA-IBA临床治疗难治性肿瘤骨转移[56]。 

3　中国放射性药物注册情况

近年来，国家出台了一系列政策法规，积极鼓

励放射性药物创新，加快新药审批速度，缩短与发

达国家的差距。2023 年 4 月，NMPA 发布了《关于

改革完善放射性药品审评审批管理体系的意见》，

明确鼓励放射性药品研发申报、改革完善审评审

批等工作目标，引起了行业高度关注。为促进放

射性药品的研发和科学监管，截至 2024 年 2 月，

NMPA 已陆续出台包括《放射性体内诊断药物临

床评价技术指导原则》《放射性化学仿制药药学

研究技术指导原则》等在内的放射性药物相关指

导原则 5 项；另外，还发布了《氟 [18F] 脱氧葡糖注

射液仿制药药学研究技术要求（试行）》等个药

指南。

随着我国规划及 NMPA 鼓励政策的出台、核

医学技术的发展、放射性药物研发的不断深入，

国内外大型制药企业纷纷布局放射性药物，并加

大了放射性药品在国内的注册申报力度。不同于

以前注册申报以仿制药为主的局面，具有我国自

主产权的新型放射性药物不断涌现，并已进入临

床申请、临床试验或上市审批阶段，其中氟 [18F]

化钠注射液、氟 [18F] 洛贝平注射液、锝 [99Tcm] 肼

基烟酰胺聚乙二醇双环 RGD 肽注射液和锝

[99Tcm] 半乳糖酰人血清白蛋白二亚乙基三胺五乙

酸（[99Tcm]Tc-GSA）注射液现已完成Ⅲ期临床试

验，处于上市审批阶段，这些药物有望近期得到批

准上市，服务于临床。目前处于临床试验或审评

阶段的诊断和治疗用放射性药物如表 1、2所列。
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表 1    目前中国处于临床试验或审评阶段的诊断用放射性药物

Table 1    Diagnostic radiopharmaceuticals under commercial clinical development in China

药品名称 状态 适应证

氟 [18F]阿法肽注射液 Ⅲ期 肿瘤

18F-APN-1 607注射液 Ⅲ期 阿尔兹海默病

氟 [18F]贝他嗪注射液 Ⅰ期 阿尔兹海默病

氟 [18F]洛贝平注射液 审评中 阿尔兹海默病

XTR006 注射液 Ⅰ期 阿尔兹海默病

氟 [18F]妥西吡注射液 Ⅲ期 阿尔兹海默病

氟 [18F]化钠注射液 审评中 恶性肿瘤骨转移

锝 [99Tcm]奥昔膦酸盐注射液制备试剂盒 Ⅲ期 成年患者成骨改变

氟 [18F]思睿肽注射液 Ⅲ期 PSMA阳性前列腺癌

氟 [18F]司他明注射液 Ⅲ期 PSMA阳性前列腺癌

镓（68Ga）gozetotide注射液制备用药盒 Ⅲ期 PSMA阳性前列腺癌

HRS-9 815药盒 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

HRS-9 815注射液 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

68Ga-NYM032注射液制备用药盒 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

锝 [99Tcm]SY101注射液 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

氟 [18F]纤抑素注射液 Ⅰ期 FAP阳性实体肿瘤

[64Cu]Cu-XT117注射液 Ⅰ期 FAP阳性实体肿瘤

锝 [99Tcm]-H7ND注射液 Ⅰ期 FAP阳性实体肿瘤

6-[18F]氟-L-多巴注射液 Ⅲ期 帕金森综合征

[18F]BF3-BPA注射液 Ⅰ期 脑部肿瘤

XTR003注射液 Ⅱ期 心肌活性的诊断与评估

锝 [99Tcm]替曲膦注射液 Ⅲ期 心肌灌注显像

锆 [89Zr]吉伦妥昔单抗注射液 Ⅰ期 不确定性肾肿块患者中鉴别肾透明细胞癌（ccRCC）或非 ccRCC

68Ga-NYM005注射液制备用药盒 Ⅰ期 肾透明细胞癌

68Ga-HX01注射液 Ⅰ期 表达整合素 αⅤβ3 和/或 CD13受体的肿瘤

镓 [68Ga]纳坦重组 PD-L1单域抗体注射液 Ⅰ期 实体瘤 PD-L1阳性病灶检测

注射用多特安肽药盒 Ⅲ期 生长抑素受体（SSTR）阳性神经内分泌肿瘤（NET）

镓 [68Ga]多特安肽注射液 Ⅲ期 SSTR阳性 NET

镓 [68Ga]伊索曲肽注射液制备用药盒 Ⅲ期 SSTR阳性 NET

镓 [68Ga]伊索曲肽注射液 Ⅲ期 SSTR阳性 NET

[68Ga]Ga-NeoB注射液制备用药盒 Ⅰ期 胃泌素释放肽受体阳性、雌激素受体阳性、

人表皮生长因子受体-2阴性、转移性乳腺癌的诊断

锝 [99Tcm]肼基烟酰胺聚乙二醇双环 RGD肽注射液 Ⅲ期 肺部肿瘤良恶及淋巴结转移诊断；肺癌良恶及分期诊断

锝 [99Tcm]异腈葡萄糖注射液 Ⅰ期 肺部等肿瘤

[99Tcm]Tc-GSA注射液 Ⅲ期 肝脏功能

锝 [99Tcm]硫化胶体注射液 Ⅲ期 乳腺癌前哨淋巴结示踪

锝 [99Tcm]肼基烟酰胺双链 Ark肽注射液 Ⅰ期 HER2阳性乳腺癌

 
 

4　我国放射性药物的发展趋势

近年来，随着国家政策的支持，尤其是规划发

布后，我国的放射性药物技术水平不断进步，在中

枢神经系统，尤其是肿瘤等疾病的放射性诊疗药

物研发方面均取得了一些重要进展，有些药物正

处于临床转化和注册申报阶段，展现出广阔的应
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用前景。但机遇与挑战并存，需要清醒地认识到，

我国的放射性药物发展仍存在多方面的问题。目

前，中国临床上使用的放射性药物仍以仿制药为

主，放射性药物研发也处于仿制与仿创阶段，放射

性药物研发管线开发存在“买”“跟”“仿”

“改”等原创不足的现象，缺乏针对新靶点、新

作用机制的突破性首创新型放射性药物，与发达

国家相比仍存在较大差距。另外，我国现阶段放

射性药物的开发及注册申报存在较严重的同质化

竞争 ，多家公司开发放射性药物仍集中在以

Aβ/Tau 蛋白为靶点的阿尔兹海默病诊断、以

SSTR 为靶点的 NET 诊断和治疗、以 PSMA 为靶

点的 PCa 诊断和治疗，以及目前尚无药物上市的

以 FAP 为靶点的实体瘤诊断和治疗方面，这势必

造成国家资源的重复投入及浪费。

根据我国的实际情况，有以下几个方面亟待

加强。

1） 重要医用放射性核素研发与生产

放射性核素是放射性药物研发和生产的必要

条件，我国医用放射性核素短缺，绝大部分医用核

素依赖进口，这严重制约了我国放射性药物的发

展。因此，需要加强放射性同位素的新方法和新

技术研究，如利用专用反应堆和 /或加速器生产
99Mo；利用加速器生产67Cu、68Ge/68Ga、44Sc、47Sc，

特别是211At、225Ac 和223Ra 等 α 核素，并实现自主

可控生产，扭转医用核素“卡脖子”的局面。监

管审批部门也应加快政策落地，疏通关键卡点，以

下游产业应用效果促进上游医用核素的研发及转

化进程，打通医用核素产业链。

2） 新型放射性药物的研发及转化

诊疗一体化药物是核医学实现精准医疗必不

可少的要素及手段，近年来，68Ga/177Lu、64Cu/67Cu、
44Sc/47Sc 等核素对及其组合药物已成为研究热点，

聚焦诊疗一体化药物开发是未来放射性药物的一

个重要发展方向。

另外，应关注 α 核素治疗药物的独特优势及

广阔发展前景，开发并推进新型 α 核素药物，如
225Ac和211At标记药物的研发及临床应用。

 

表 2   目前中国处于临床试验或审评阶段的治疗用放射性药物

Table 2    Therapeutic radiopharmaceuticals under commercial clinical development in China

药品名称 状态 适应证

镥 [177Lu]氧奥曲肽注射液 Ⅲ期 SSTR阳性 NET

镥 [177Lu]依多曲肽注射液 Ⅲ期 SSTR阳性 NET

镥 [177Lu]JH020002注射液 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

HRS-4 357注射液 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

镥 [177Lu]-XT033注射液 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

镥 [177Lu]-PSMA-617注射液 Ⅲ期 PSMA阳性前列腺癌

镥 [177Lu]-LNC1003注射液 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

镥 [177Lu]-NYM032注射液 Ⅰ期 PSMA阳性前列腺癌

镥 [177Lu]-LNC1004注射液 Ⅰ期 FAP阳性晚期恶性实体瘤

镥 [177Lu]-LNC1008注射液 Ⅰ期 整合素 αⅤβ3 阳性晚期恶性实体瘤

镥 [177Lu]-NeoB注射液 Ⅰ期 胃泌素释放肽受体阳性、雌激素受体阳性、

人表皮生长因子受体-2阴性、转移性乳腺癌的治疗

NRT6008注射液 Ⅰ期 胰腺癌

NRT6003注射液 Ⅰ期 原发或转移性肝癌

钇 [90Y]玻璃微球系统 Ⅲ期 不可手术的原发性肝癌

钇 [90Y]树脂微球 Ⅱ期 不可手术的结直肠癌肝转移

碘 [131I]-IPA注射液 Ⅰ期 胶质母细胞瘤

碘 [131I]爱克妥昔单抗注射液 Ⅰ期 晚期恶性实体瘤

铼 [188Re]依替膦酸盐注射液 Ⅱ期 癌症骨转移疼痛

注射用硼 [10B]法仑 Ⅰ期 复发性头颈部恶性肿瘤
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近年来，99Tcm 标记的新型放射性药物的研发

热度有所降低。但不可忽视的是，99Tcm 药物仍是

目前占比最高的诊断用放射性药物。基于 SPECT

设备的研发进展以及我国核医学发展的特点，还

应进一步开发并丰富99Tcm 的药物品种。

应加强对新靶点（如 GRPR、NTSR-1、CXCR4、
αⅤβ3、αⅤβ6、HER2/neu、CAIX、GPC3 等）、新机制

（如放射性杂交、肿瘤预定位、白蛋白结合剂、环

肽、双靶点、多聚体等）、放射性药物化学（如新型

螯合剂的开发等）等放射性药物基础研究，同时深

化校企合作，与临床保持密切沟通，为研发更多的

新型放射性药物创造条件。 

5　结语

如上文所述，规划产生的深远影响将会进一

步扩大核技术在医学领域的应用规模，也将为中

国放射性同位素技术研究与应用的进一步发展提

供强有力的支撑条件。未来应更加注重放射性药

物的基础性和原创性研究，为放射性药物产业的

良性发展奠定牢固基础。
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