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【摘要】   近年来，我国核医学事业飞速发展，放射性核素被广泛地应用于肿瘤、心脏疾病

和神经疾病的诊疗中。正电子类药物分装是核医学诊疗前的必要步骤。由于手工分装会对核医

学工作者造成一定的核辐射以及产生抽取剂量准确性等问题，因此研制全自动核素分装仪具有

重要的临床价值。笔者系统回顾了全自动核素分装仪的发展历程，重点阐述现有产品在核素分

装、原液稀释、气泡检测方面的功能，并提出现有产品存在的维护困难、价格昂贵、功能不完

善等不足，最后对正电子类药物全自动核素分装仪在核素注射、核素剂量计算、功能模块化等

未来发展方向上的应用进行了展望。
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【Abstract】   In  recent  years,  with  the  rapid  development  of  nuclear  medicine  in  China,

radionuclides  have  been  widely  used  in  the  diagnosis  and  treatment  of  tumors,  heart  diseases,  and

neurodegenerative  diseases.  Positron  radiopharmaceutical  nuclide  packing  is  a  necessary  step  before

diagnosis and treatment can be performed in nuclear medicine clinics. Given that the process of manual

packing would expose nuclear medicine workers to nuclear radiation, the development of an automatic

nuclide packing instrument is of great clinical value. The development process of the automatic nuclide

packaging  instruments  was  reviewed;  the  functions  of  existing  products,  including  nuclide  packing,

stock  solution  dilution,  and  bubble  detection,  were  demonstrated;  and  problems  in  existing  products,

including maintaining difficulties, expensive costs, and insufficient functions, were identified. Finally,

this  paper  discussed  the  prospects  for  the  future  development  directions  of  nuclide  packing,  such  as

combining nuclide injection, nuclide quantity calculation, functional modularization, and others.
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自上世纪 30年代回旋加速器问世以后，放射

性核素实现了人工制备，并越来越广泛地应用于医

学实践中[1]。核素示踪技术是核医学诊断中的重要

技术手段，其将放射性药物作为示踪剂引入生物体

内，随后应用射线探测方法来对其进行精确定性、

定量及定位测量。放射性药物是指应用于临床诊断

或治疗过程中的放射性核素制剂及其标记化合物，

主要包括诊断用放射性药物和治疗用放射性药物两

类[2-4]。过去，放射性核素的分装和稀释工作主要

靠人工或机械手完成，存在分装计量精度和效率不

高等缺点；同时由于医护人员不能一次性准确抽取

所需要的药物剂量，需反复抽取测量才能满足要

求，导致长期进行分装操作的医护人员的特定部位

受到辐射损伤的可能性增加[5-7]。

在这种背景下，正电子类药物全自动核素分装

仪（以下简称全自动核素分装仪）应运而生。与传统

的手工分装相比，全自动核素分装仪的主要优势包

括以下几点：(1)医护人员可远距离操控核素分装仪

进行放射性核素的分装，避免了医护人员与放射性

核素的直接接触，有效减少了医护人员在药物分装

过程中受到的辐射；(2)可通过活度计等工具实时测

量抽取药物的活度，或测量抽取后药物瓶中的存量

与之前的差值，保证了药物分装的高精度；(3)具有

良好的功能扩展性，如可以实现数据的存储与打印

等[8]；(4)核素分装过程自动化及可扩展一次分装多

个针筒或药瓶功能，保证了药物分装的高效率；

(5)使用的无菌耗材具有轻便、安全、无需灭菌、即

开即用的特点，可以有效防止样品间的交叉感染。

本文旨在综述用于医疗机构的全自动核素分装

仪的发展历程，并对其关键技术以及未来发展趋势

进行讨论。

1    发展历程

以全自动核素分装仪的功能提升为脉络，全自

动核素分装仪的发展历程大体上经历了 3个阶段。

1.1    起步阶段

20世纪 70至 90年代出现了第一代自动核素

分装仪。美国国立卫生研究院 PET中心开发的自

动核素分装仪以计算机为控制核心，将产物瓶放置

于可以上下移动的铅防护罐中，利用真空泵通过电

磁阀与抽取注射器连接，计算机控制电磁阀的导通

时间来完成预定放射性药物的抽取[9]。此产品虽然

在一定程度上实现了自动化，减少了辐射，但其管

线连接多，操作复杂，自动化程度较低，且分装精

度不高。美国通用电气公司研发的基于气体压力传

输的蠕动泵核素分装仪，仅适用于大剂量分装[10]。

受限于当时的技术水平，第一代自动核素分装仪的

功能单一，且有大量技术理论问题需要进一步完

善，但其仍为全自动核素分装仪的发展积累了宝贵

经验。

1.2    发展阶段

20世纪 90年代至 21世纪 10年代属于全自动

核素分装仪的发展阶段。1998年，将专用 PET和

螺旋 CT组合为一体研制成的 PET/CT，被美国权

威杂志《时代周刊》誉为 20世纪最有价值的三大医

学发明之一[11]。放射性核素分装及注射作为 PET/CT
检查前的必要步骤，使得全自动核素分装仪的临床

使用需求大大提高，同时也对全自动核素分装仪的

分装精度和分装效率提出了新的挑战。

与此同时，国内多家机构和高校开始研制新一

代全自动核素分装仪。20世纪末，中国工程物理

研究院核物理与化学研究所开始了恢复同位素生产

的准备工作。该研究所的研究小组对原有的分装系

统进行改造，研制了新的放射性同位素溶液分装系

统，以适应生产发展的需要。该系统由储液瓶、蠕

动泵、分样器、分装装置 4个部分组成，蠕动泵可

以保证分装精度，分装装置可以保证注入针的准确

插入并限定其插入深度，从而提高了生产效率，减

少了操作人员在辐射环境中的暴露时间。该分装仪

不仅节省了分装时间，解决了药液从排气管滋出等

问题，还将分装药量误差从 10% ~ 15%降低至

5%以下[12]。

2006年，由山东省立医院医学工程部研制的

放射性核素自动分装仪以工业可编程逻辑控制器为

主控单元，辅以触摸屏、蠕动泵、专门设计的管路

系统、剂量仪、打印机等单元。与单片机相比，可

编程逻辑控制器具有可靠性高、抗干扰能力强、编

程方便、使用便捷、恶劣工业环境中适用性强等优

点。触摸屏提供输入输出界面，可以完成各种核素

及不同剂量的分装设置。该分装仪可以精确分装

185~5550 MBq的剂量到合适的注射器中，并且使

分装及注射人员的辐射剂量减少了 95%[12]。2009
年，有科研团队提出转盘式核素自动分装仪，该系

统以计算机作为主控单元，辅以专用液面传感器和
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精密计量泵，能够精确测量、设置药液的体积。分

装采用全程视频监控，在远距离非接触分装模式下

移液、稀释、分配液态核素，减少了辐射对操作者

的伤害及对周围环境的污染。该分装仪具有全自动

连续取药、连续稀释、连续分装、现场照片拍摄及

打印等功能，稀释容积范围和连续分药容积为

1~500 mL，分装误差为±2%[13-14]。此外，该时期具

有代表性的产品还包括德国拜耳以及日本 Universal
Giken公司的产品等。

在此阶段，全自动核素分装仪的所需功能已基

本实现，达到了辐射防护标准，基本满足了临床要求。

1.3    成熟阶段

2010年至今，在短短的 11年间，随着科学技

术的飞速发展，全自动核素分装仪的分装精度和效

率越来越高，功能也愈趋全面，在提高医护人员工

作效率的同时，进一步将医护人员受到的辐射剂量

由 0.35 μSv/h降低至 0.1 μSv/h以下，最大程度地

保障了医护人员的身体健康[8,15]。在此阶段，全自

动核素分装仪的功能已逐渐趋于完善。

全自动核素分装仪多以计算机作为主控单元，

由核素分装装置、标签打印机和活度计 3个部分组

成，通过高处理速度的单片机实现信息的转接，单

片机与电脑之间采用无线保真（WiFi）和通用异步

收发传输器（UART）串口 2种通信方式，单片机与

核素分装仪、标签打印机、活度计之间均采用通用

异步收发传输器（UART）串口进行通信。该模式具

有以下优势：(1)分装功能完备，可以按活度和体积

进行分装；(2)分装的目标容器可选择，可分装至针

筒或者药瓶，使用针筒分装时，能够基本清除针筒

内的气体；(3)具有能够在线检测分装药瓶内核素的

活度以及稀释母液的功能；(4)可实现核素分装远距

离无线监控；(5)支持核素分装数据云存储以及分装

结果打印；(6)分装时间≤90 s，且可以进行连续分

装；(7)分装误差≤±2%[16]。此外，核素分装一般采

用针筒注射式抽取的针筒抽取方式，即体积抽取。

相比于蠕动泵抽取的方式，该方式具有分液速度可

控、原理简单、成本低廉等优点。此种分装方式可

通过舵机驱动三通阀基座，带动分装管路的三通阀

旋转，从而驱动针筒托，带动针筒活塞抽取液体。

目前市场上主流的全自动核素分装仪主要来自

日本 Universad Giken公司、德国拜耳公司、意大

利 TEMA SINERGIE公司以及中国善为、同辐、

中福安和青盾等公司。

目前，全自动核素分装仪的主要功能大致可以

分为以下几类。（1）核素分装功能：全自动核素分

装仪的基本功能，旨在实现精准分装出指定活度和

浓度的液体。其中按照分装目标容器不同可以分为

针筒分装和药瓶分装。（2）原液稀释功能：分装仪

可以根据分装和注射的核素浓度要求，自动抽取无

污染的生理盐水对原液进行稀释。（3）气泡检测功

能：对经过管道的气泡进行检测，去除针筒分装时

针筒内的气体，防止过量的气体在注射时注入患者

体内，威胁患者生命安全。（4）远程监控功能：医护

人员可以远程操控分装仪，实现对分装仪的状态以

及分装过程的监控，避免近距离接触分装仪，从而

减少辐射对身体的伤害。（5）核素活度测量功能：

对原液瓶、药瓶或针筒内的核素进行活度测量，以

便能实时精确测量原液瓶、药瓶或针筒内的放射性

核素活度，保证每次分装的精度。（6）核素衰变纠

正功能：根据患者使用核素的时间长短对核素的衰

变进行补偿，自动纠正原液活度和浓度的衰变。

（7）辅助电池供电功能：分装仪配有备用电源，保

证在突发停电时仪器仍然能稳定运行，方便操作人

员灵活移动仪器进行分装操作。（8）数据云存储功

能：将每次的分装信息与患者信息传输至云端存

储，方便医院进行数据管理。（9）结果打印功能：

将分装或者注射的基本信息进行打印，方便医护人

员进行查阅。

2    存在问题及解决方案

虽然目前全自动核素分装仪的精度和效率已经

可以满足临床要求，但是仍存在针筒排气泡功能不

完善、维护困难、通信方式落后、价格昂贵等

问题。

2.1    针筒排气泡功能不完善

目前，市场上的全自动核素分装仪在将原液分

装至注射针筒时，针筒内可能存在气体。医护人员

给患者注射时，需要将注射针筒内的气体排出后，

才能对患者进行注射，这无疑增加了医护人员和患

者与放射性核素接触的时间。针对此问题，解决的

方案是采用气泡传感器，并通过机械装置排除注射

针筒内的气体。气泡传感器能够实时监测管路中是

否存在气体，其检测灵敏度高，能够及时对管路中

的气体变化作出响应[17-18]。
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2.2    维护困难

目前，市场上的全自动核素分装仪大多体积较

大，且分装管路的替换较为麻烦。医院核医学科对

放射性核素的分装主要在封闭的热室内进行。由于

热室空间有限且热室内的设备不易操控，全自动核

素分装仪应具备体积小、质量轻且更换管路便捷等

特点。另外，目前大多数全自动核素分装仪的操作

软件只实现了参数设置、分装状态监控、分装信息

存储等功能，并不具备设备维护功能，不能对分装

仪内部驱动器件的控制和状态（如各个步进电机或

舵机的运行状态）进行显示，因此无法快速对核素

分装仪出现的故障或异常的原因进行分析并处理。

针对此问题，解决的方案是将分装管路和分装

仪进行模块化设计，降低分装仪产品之间的耦合性

并设计轻便的分装管路，便于分装管路的替换。同

时设计相对应的管理维护软件，实时对分装仪内部

各个驱动部件的运行状态进行监测，在发生故障时

发出警告并提示可能的故障原因。

2.3    通信方式落后

相比于有线通信，无线通信具有不受线路约

束、成本较低、节约空间等优点，但市场上大多数

全自动核素分装仪的通信方式均是有线通信，不具

有无线通信的功能，仅有少数产品可以选用无线通

信方式。针对此问题，解决的方案是可以配置多种

通信方式，如无线保真（WiFi）、蓝牙等，并且设

计合适的通信协议，从而实现远程无线控制全自动

核素分装。

2.4    价格昂贵

目前，市场上的全自动核素分装仪普遍价格昂

贵，一般在 20万元/台以上。如何在保证分装精

度、分装效率以及功能全面的前提下降低开发成

本，是当前全自动核素分装仪研发的一个重要挑

战。针对此问题，解决的方案是将分装仪的功能模

块化，使用户可以根据自身需求选择合适的功能，

从而降低产品的价格。

3    发展趋势

近年来，医疗设备国产化成为国家卫生和工信

业信息主管部门的一个重要工作方向，在这种背景

下，核医学显像设备的需求量明显提升[18-20]。前瞻

产业研究院发布的数据显示，2011年至 2019年，

我国 PET保有量年均复合增长率达到 15%，医用

同位素用量的年增幅也维持在 10%左右。2018年

至 2020年，我国 PET/CT配置达 710台，新增

377台，年新增率达 24%[21]。核医学显像设备的大

量投入和医用同位素用量的增长，将有力推动放射

性药物行业的发展[22]。同时，全自动核素分装仪的临

床需求量也会大大增加。为了满足医护人员的实际应

用需求，全自动核素分装仪的功能也应该趋于多元化。

基于临床需求，笔者认为全自动核素分装仪的

发展趋势有以下几个方向。（1）智能核素计算。医

护人员只需输入患者的基本生理信息，全自动核素

分装仪就能精确计算出该患者需注射的核素剂量，

无需医护人员人工计算每例患者需要分装的核素剂

量，并可以自动录入患者相关信息，便于设备自动

计算 SUV等参数，减少医护人员的工作量，提升

工作效率[23-24]。（2）防辐射功能。在使用具有核素

注射功能的分装仪时，护士和患者在注射过程中需

要近距离接触仪器，所以必须对仪器进行辐射屏蔽。

当操作人员或者患者靠近仪器时，仪器需最合理限

度地屏蔽辐射，减少周围的人受到辐射的影响[25]。

（3）功能模块化。价格偏高是全自动核素分装仪在

临床大规模推广的主要障碍之一。因此，应尽可能

实现核素分装仪功能模块化，使用户可以根据需求

选择需要的功能模块，减少冗余功能，降低成本。

（4）分装注射功能一体化。核素注射指的是在核素

自动分装的基础上，增加自动注射功能，不仅能够

完成核素的自动分装，同时还能自动将分装的液体

注射至患者体内，从而在更大程度上减少医护人员

在注射过程中与放射性核素的接触。除此之外，分

装注射功能一体化还能实现分装注射的可移动化，

随时随地到受检者床前为受检者提供无人化注射服

务，解决传统核素分装仪需要在热室中使用的缺

陷，节省人力成本。（5）提高美学感。对全自动核

素分装仪外观进行美化以及制作简洁美观的人机交

互界面。（6）提升用户体验。在保证分装仪分装精

度的前提下，简化分装操作流程，缩短分装时间，

从而减轻操作人员的负担；还可以通过增加语音提

示功能，实时播报分装仪的分装状态和分装进度，

使操作人员无需一直通过关注显示界面来观察分装

仪的分装状态[26]。

4    小结

综上所述，随着核医学事业在全世界范围内的
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蓬勃发展，全自动核素分装仪的市场前景将会越来

越广阔。国内企业应当抓住机遇，不断对全自动核

素分装仪进行完善，解决目前存在的各种问题，为

核医学科从业人员提供更加完善的辐射防护，并根

据医护人员需求增加新的功能，为医疗行业提供更

加优质的服务。
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