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摘　要: 中美英三国药典均收载了放射性药品标准及有关附录。 本文对中美英三国药典就下

列三个方面比较了放射性药品标准收载情况:①放射性药品收载品种比较 ;②放射性药品标准的

主要项目比较 ;③放射性药品标准有关附录比较。
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1　概况

美国药典第 15版 ( USPⅩⅤ )首次收载了

—种放射性药品标准 ,并在附录中的“ Gener-

al Tests, Process and Appa ra tus”下增补 “

Radioactivity”。 USPⅪⅩ 首次收载锝 [
99m
　 Tc ]

放射性药品 ,并将 “ Radioactivi ty”改列入

“ Physical Tests and Determia tion”下 ,其内

容也做了许多修改 ,使之更趋完善。英国药典

1953年版 ( BP1953)的 1955年增补本首次收

载 4种放射性药品标准 ; BP1973开始收载锝

[99m　 Tc ]放射性药品 ,并在附录中增收“ Ra-

dio activ e Preparations” ; BP1980将正文分类

编排 ,因而放射性药品标准都集中在“ Radio-

pha rmaceutical Preparations”下 ,并将附录

“ Radioactiv e Prepa ra tions”的内容移至“ Ra-

diopharmaceutical Prepa ra tions”下各品种正

文的前面。 中国药典 1977年版首次收载了

12种放射性药品标准 ,同时在附录里收载

“放射性药品检定法与有关规定”。中国药典

1990年版将放射性药品附录改为“放射性药

品检定法” ,其内容也做了较大修改。

随着科学技术进步 ,各国放射性药物研

制开发的发展 ,中美英三国药典均增补和删

除了一些放射性药品标准 ,有关放射性药品

附录也得到了不断完善 ,但由于发展的不平

衡性 ,各国药典收载的放射性药品存在较大

差异。为了促进我国放射性药物的研制开发 ,

为中国药典 2000年版放射性药品标准的增

修订 ,以下就中国药典 1995年版 [1 ] , U SP

ⅩⅩⅢ
[ 2]
和 BP1993

[3 ]
收载的放射性药品的标

准及其附录作一些简要比较 ,供参考。

2　放射性药品收载品种比较

中国药典共收载 17种放射性药品标准

(不含 4种注射用冻干药盒标准 ) ,其中含锝

[99m　 Tc ]放射性药品 5种 ,含碘 [131　 I ]放射性药

品 2种 ,含磷 [ 32 P ]放射性药品 3种 ,含铟

[113m　 In ]放射性药品 3种 ,含氙 [133　Xe ]、镓

[67 Ga ]、铬 [51　 Gr ]放射性药品各一种。

U SPⅩⅩⅢ共收载 46种放射性药品 ,其中

含锝 [
99m
　 Tc ]放射性药品 15种 ,含碘 (

123
　 I 2

种 ,
131
　 I6种 ,

125
　 I3种 )放射性药品共 11种 ,含

正电子发射核素 ( 18
F3种 , 15

N、
11

C、
15

O、
82

Rb

各一种 )放射性药品 7种 ,含其它放射性核素

的放射性药品 13种。 此外 , USPⅩⅩⅢ第一增

补本增收“ Tech netium Tc-99m M ebrofenin

Injection” ; 第二增补本增收 “ Strontium

Chlo ride Sr-89 Injection” , “ Iobenguane I-

123 Injection” ,“ Technetium Tc-99m Exam-

etazime Injection”和 “ Technetium Tc-99m

Sestamibi Injection” ;第三增补本增收了 “

Methionine C-11 Injection” ,“ Sodium Ac-

etate C-11 Injection” ,“ Indium In-111 Chlo-

ride So lution” ,“ Technetium Tc-99m Merti-

atide Injection”和“ Tech netium Tc-99m Red

Blood Cel ls Injection” ; 第六增补本增收

“ Raclopride C-11 Injection”和 “ Indium In-

111 Pentet reo tide Injection” ;第七增补本增

收 “ Mespiperone C-11 Injection”和“ Ioben-
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guane I-131 Injection”。

BP1993共收载放射性药品 32种。其中

含锝 [99m　 Tc ]放射性药品 3种 ,含碘 ( 123　 I、 125　 I、
131
　 I各 2种 )放射性药品 6种 ,含其它放射性

核素的放射性药品 13种。此外 , BP1995版增

补本增收“ Iodina ted [131　 I ]No rcholesterol In-

jection”和“ Sodium Iodide [131　 I ]Capsules fo r

Diagno stic Use” , 1996年增补本增收“ Tech-

netium [99m　 Tc ] Gluconate Injection”。

U SPⅩⅩⅢ收载的放射性药品品种多 ,质

量较高 ,特别是收载了 7种正电子发射放射

性药品 ,反映了核医学高新技术的最新成果。

中国药典收载的放射性药品不仅品种少 (数

量不及美国的一半 ) ,而且有些品种 (如含铟

[
113m
　 In ]放射性药品 )已不适应现代核医学 ,

含锝 [99m　 Tc ]放射性药品品种也太少 ,部分原

因是中国放射性药物研究起步晚、基础差 ,并

受到经济条件制约 ,但我国目前已研制成功

多种含锝 [
99m
　 Tc ]放射性药品 ,并在临床上广

泛应用。 应尽快完善这些药品标准 ,并在

2000年版药典中予以收载。另外 ,中国开始

引进 PET技术 ,因此积极开发正电子发射放

射性核素的放射性药品刻不容缓。中国药典

收载了 4种制备含锝 [99m　 Tc ]放射性药品的

原料药——注射用冻干药盒标准 ,这是独一

无二的中国药典特色。

3　三国药典均收载的放射性药品标准的主

要项目比较

　　三国药典均收载了放射性药品标准中的

高锝 [99m　 Tc ]酸钠注射液 ,锝 [99m　 Tc ]亚甲基二

膦酸盐注射液 ,锝 [99m　 Tc ]焦磷酸盐注射液 ,

邻碘 [
131
　 I ]马尿酸钠注射液 ,碘 [

131
　 I]化钠 (口

服液 )溶液 ,枸橼酸镓 [ 67
Ga ]注射液 ,铬

[51
Gr ]酸钠注射液和磷 [32

P]酸钠注射液等 8

种项目及其指标 ,限于篇幅 ,不一一列举。

中国药典存在的主要问题是含锝

[99m　 Tc ]注射液 (高锝 [ 99m　 Tc ]酸钠注射液除

外 )未规定细菌内毒素检查项 ,且规定的细菌

内毒素检查项的注射液 (包括注射用冻干药

盒 )的细菌内毒素限值不合理。 另外 ,还有部

分标准中放射化学纯度的测定方法不完善 ,

不能完全分开各种放射化学杂质成份。随着

即时标记放射性药物中心在中国的出现 ,规

定含锝 [99m　 Tc ]放射性药品的放射性浓度标

示值与实测值的误差范围十分必要。

4　 放射性药品标准有关附录比较

4. 1　 中国药典收载的“放射性药品检定法”

中国药典收载的“放射性药品检定法”与

1990年版收载的无重大差异 ,只是删除了

“安全检查”项 (含“无菌检查”和“细菌内毒素

检查” ) ,放射性药品应符合附录中收载的“无

菌检查”和“细菌内毒素检查”有关要求。 另

外 ,“放射化学纯度测定法”中增加了“第三

法”即多系统纸色谱法。

4. 2　 U SP收载的有关放射性药品附录

4. 2. 1　“放射性 ( Radiodctivi ty )”

U SPⅩⅩⅢ 收载的 “放射性”其内容自

U SPⅩⅩⅠ 以来一直保持不变。本附录给出了

药典中放射性药品正文涉及的有关定义、专

门规定以及方法等。主要分为下列各部分:

　　 ( 1)总则

　　基本衰变规律

简述了放射性核素衰变规律 ,阐明了半

衰期、放射性活度等定义。

　　几何条件

指出相对刻度源的有效性及放射性核素

测量取决于源与探测系统及环境关系的可重

复性 ,这就必须考虑到源的几何构型。

　　本底

介绍了本底计数率的来源 ,强调所有样

品的放射性测量必须进行本底校正。

　　计数统计

简述了由于放射性核素衰变的统计性

质 ,不受干扰的放射性源在计数仪中重复测

定 ,计数率服从正态分布。因此 ,应经常用χ
2

试验确定计数仪的性能和校正计数仪的操
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作。指出在选择仪器及放射性源的测量条件

时 ,应使最优ε
2 /B最大 (ε为计数效率= 表观

计数率 /样品衰变率 ; B为本底计数率 )。

　　漏计数

给出了死时间定义及死时间校正公式。

　　刻度标准

指出所有放射性活度测量应使用经批准

的适当标准源刻度测量系统。

　　载体

给出了载体、无载体、放射性浓度和比活

度等术语的具体涵义。

　　放射化学纯度

首先给出放射化学纯度定义 ,然后简述

了放射化学杂质可能的来源及其原因 ,并简

介某些预防方法。 介绍了放射化学纯度测定

方法。

　　放射性核纯度

给出放射性核纯度定义 ,指出放射性核

杂质的可能来源。

　　术语与定义

给出生产日期、测定日期、刻度日期、失

效日期和有效期等术语的定义。

　　标签

规定了标签上应标示的具体内容。

　　 ( 2)放射性核素的鉴别和测定

　　①仪器

电离室

简介了电离室的工作原理 ,电离室的刻

度以及活度计的刻度和使用方法。

闪烁和半导体探测器

简介了闪烁仪和探测器工作原理 ,β -能

谱和γ-能谱的特点及其测定方法。指出用γ-

能谱比较法及某些情况下用测量衰变纲图某

些参数鉴别核素的注意事项。

液体闪烁计数器

简介了液体闪烁计数器的工作原理 ,液

体闪烁剂常用组份及各自作用。 指出样品活

度准确测量的注意事项。

　　②鉴别

首先指出可以用核素的衰变方式、半衰

期及核发射的能量来鉴别核素。 短半衰期放

射性核素半衰期测量的注意事项。并介绍了

短半衰期核素测得的计数率对测量时间的校

正方法。介绍放射性核发射能量通常通过测

量 α-和 β -粒子最大射程和测定γ-能谱加以

确定。 提出样品稀释的有关注意事项。

β -粒子发射放射性核素

质量吸收系数法——具体介绍了质量吸

收系数法的操作步骤和计算方法。

其它鉴别方法——其它方法的依据是测

量 β -粒子的最大能量。

γ-光子发射放射性核素

主要简述了用 γ能谱法鉴别 γ-光子放

射性核素的基本原则。

放射性核杂质

主要简介了放射性药物中 α-粒子放射

性核素杂质的检查方法。

( 3)测定

β -粒子放射性核素

简介了 β -粒子放射性核素活度测定方

法。

γ-光子放射性核素

比较详细地介绍了 3种 γ-光子放射性

核素活度测定方法 ,并给出选择最佳方法的

条件。

与刻度标准直接比较法测定—— 简介测

定方法及注意事项。

用刻度过的积分计数系统测定——比较

与上法的异同 ,给出探测系统对给定放射性

核素探测效率的测定方法和计算公式。

从刻度曲线求出活度——首先介绍了计

数仪的选择原则 ,然后具体介绍了本法的基

本步骤:①光电峰积分 ,②光电峰效率曲线绘

制和③计算样品的活度。

4. 2. 2　“放射化学自动合成仪 ( Automated

Radioch emical synthesis Apparatas)”

U SPⅩⅩⅢ收载了 7种含发射正电子核素

的放射性药品标准 ,除氯化铷 [82 Rb ]注射液
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由
82

Sr-
82

Rb发生器系统制备外 ,其余含
18

F、
15

O、
11

C和
13

N等放射性药品一般由自动化装

置合成。为此 U SPⅩⅩⅢ附录“总论”下又增加

一章与这些放射性药品有关的附录: “放射化

学自动合成仪”。

它首先总结了正电子发射放射核素标记

的放射性药品的制备和质量控制的特点:

①合成必须迅速 ,并且要安排保护化学

师或药剂师免受过多的辐射 ;

②除 18
F有一定程度的例外外 ,合成必须

在使用时进行 ;

③除
18

F外 ,每批放射性药品通常只是一

剂给药。

并由此说明了放射性药品生产工艺的确

证对药品质量控制十分重要。说明了放射化

学自动合成装置不仅最大程度减少了操作人

员所受辐射暴露 ,而且它比现有手工操作更

精确更有效。 但要特别注意确证放射化学自

动合成装置的方法 ,并对下列各条进行阐述:

放射化学品与放射性药品——说明了放

射化学品与放射性药品的差异。

自动化设备——简介了两种自动化装置

(一般用途自动装置和特殊用途自动装置 )。

自动合成装置的普通因素——指出诸如

时间、温度、压力、体积和顺序等参数必须监

控在一定范围内。

设备质量保证——说明了质量保证的目

的和内容。

常规质量控制检验——介绍了常规质量

检验方法和方式。

试剂审核——规定放射性药品合成所使

用的试剂与材料应符合有关规定的要求 ,并

且要制订试剂和材料的检验、贮存和使用方

法。

仪器参数文件——指出关键性的合成参

数应鉴定、监控并记录备案。并举例说明了自

动合成装置几种具有代表性组件的系统确证

的要素。

合成方法改变——提醒要足够重视合成

方法的微小变化可能造成的意外后果。指出

如合成方法的改变造成产品不符合药典标

淮 ,则这种变化是不能接受的 ,必须予以纠

正 ,并对工艺重新确证。

此外 , U PSⅩⅩⅢ第八增补本将再增收一

章“ Radiopharmaceuticals fo r Posi t ron Emis-

sion Tam og raphy-Compounding” ,作为 PET

放射性药品生产工艺验证及产品质量控制的

指导原则 [4 ]。

4. 3　 BP1993收载的“放射性药物制剂”

BP1993收载的“放射性药物药物制剂”

是在 BP1988基础上修订而成。简介了放射

性药品有关础知识和术语 ,反映了欧洲药典

对放射性药物制剂的一般要求。 主要包含下

列内容:

定义

给出放射性药物制剂的定义。

术语

介绍了核素、同位素、放射性同位素、半

衰期、放射性活度、放射性源、密闭源、非密闭

源、比活度、放射性浓度、载体、放射性核纯

度、放射化学纯度、化学纯度等术语及其含

义 ,并介绍了有关基础知识。

放射性核素鉴别

指出可用半衰期或辐射的性质和能量来

鉴别放射性核素。

半衰期测量

简述了半衰期测量所用源的制备及活度

大小选择原则 ,以及半衰期测量方法和测量

过程中须注意的事项 ,并要求测得的半衰期

值与正文中规定值相差不大于 5% 。此外还

阐述了放射性核素衰变规律。

辐射的性质和能量测定

主要介绍了下列 2种方法:

( 1)衰减曲线法—— 简述了衰减曲线绘

制方法及测量的注意事项 ,并给出“质量衰减

系数”的计算公式。鉴别标准是样品的衰减系

数与相同核素的标准制剂在相同条件下所测

得的质量衰减系数相差不大于 10%。
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( 2)γ-能谱法——简述了 γ-能谱法原理 ,

γ-能谱的特点及影响因素。另外还陈述了要

对探测器进行刻度的理由及其方法。

放射性活度测量

列出了用绝对测量法测定放射性核素活

度的条件。介绍了相对测量法所使用的仪器 ,

并要根据仪器制备样品源与相应的标准源。

强调了严格控制几何条件的重要性。 指出放

射性活度测量必须进行本底校正 ,并给出校

正方法。

放射性含量

强调标示放射性含量必须同时标明测定

日期和时间。

放射性核纯度

指出放射性药物制剂除要符合正文中有

关规定外 ,生产者必须详细检查核纯度 ,特别

是检查短寿命放射性核素中长寿命放射性核

素杂质。

放射化学纯度

指出放射化学纯度测定过程中应注意的

问题。

比活度

指出通常可通过放射性浓度和化学浓度

计算得到。

热原

指出某些放射性制剂应符合热原检验要

求。但由于放射性核素半衰期短或为避免放

射性造成体温升高 ,要等到发货后并衰变一

段时间才进行热原检验 ,并根据热原检验结

果建立产品质量控制。 并提及在某些情况下

可用细菌内毒素试验检查热原。

无菌

指出放射性药物制剂应符合无菌检查要

求。但由于放射性药物制剂的特点 ,发货前一

般无法得到检验结果、事后检验构成产品质

量控制。

保护剂

对放射性药物制剂不强制添加防腐剂。

贮存

指出贮存应注意的事项。

标签

规定标签上应标明的内容。

美、英两国药典收载的放射性药品附录 ,

主要介绍了放射性药品标准有关基础知识和

专门技术 ,对放射性药品提出一般要求 ,给出

放射性药品质量控制和检验的一些指导原

则 ,提示放射性药品检验过程中应注意的事

项 ,而对放射性药品标准中各项具体检验操

作描述得较少。中国药典收载的“放射性药品

检定法”对放射性药品某些项目的测定方法

(如质量吸收系数法、颗粒细度测定法、放射

性浓度测量法等 )进行了具体描述 ,可操作性

强。但对放射性药品有关基础知识介绍不够 ,

过于简单 ;测定方法单一 ,适用范围窄 ;检验

过程中应注意事项强调不够 ,指导作用不够

强。具体存在下述问题:

( 1)“放射性浓度”和“放射化学纯度”定

义不确切。

( 2)“质量吸收系数法”中用于计算的两

种不同的吸收片厚度值的选择方法可能不

妥。

( 3)“放射性核纯度测定法”在某些情况

下 (如可能存在 α-、β -发射放射性核素杂质 )

仅用γ-能谱仪法可能不够。

( 4)“放射化学纯度测定法”里仅包括上

行纸色谱法 (“一法”和“三法” )和电泳法可能

不够 ,目前已有部标准采用薄层色谱法测定

放射化学纯度。

另外 ,某些放射性测量需要进行死时间

校正。 最好在药典中给出死时间校正方法。
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