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摇 摇 正电子放射性药物渊孕耘栽 凿则怎早泽冤是指通过临床

给药袁借助特定的成像技术 孕耘栽渊 责燥泽蚤贼则燥灶 藻皂蚤泽泽蚤燥灶
贼燥皂燥早则葬责澡赠袁正电子发射断层摄影冤袁对人体器官和

组织进行扫描成像的放射性药品咱员暂 遥 通过将员愿 云尧
员员 悦尧员缘韵尧员猿晕 等核素标记在人体所需营养物质渊如
葡萄糖尧氨基酸尧水尧氧等冤或药物上袁孕耘栽 可以从

体外无创尧定量尧动态地观察这些物质进入人体后

的生理尧生化变化袁从分子水平洞察代谢物或药物

在人体内的分布和活动遥 因此袁孕耘栽 图像反映的

是用发射正电子的核素标记的药物在体内的生理

和生化分布袁以及随时间的变化遥 通过使用不同

的药物袁可以测量组织内的葡萄糖代谢活性尧蛋白

质合成速率以及受体的密度和分布等袁这对于观

察活体内的生理和病理的生化过程袁研究生命现

象的本质和各种疾病的发生尧发展的机制非常有

用遥 在临床上袁特别适用于在没有形态学改变之

前袁早前诊断疾病尧发现亚临床病变以及早前尧准
确地评价治疗效果咱圆暂 遥 目前袁孕耘栽 主要应用于心

脏疾病尧中枢神经系统疾病和某些肿瘤的诊治遥

员摇 正电子放射性药物的特点咱猿袁源暂

与普通放射性药物相比袁正电子放射性药物

有如下特点院淤正电子核素大多为组成生命的

基本元素的放射性同位素袁如院野 员员 悦 是 员圆 悦 的同位

素袁员猿晕 是员源晕 的同位素袁员缘韵 是员远 韵 的同位素袁而员愿 云
取代羟基渊或氢冤遥 于正电子核素所发射的正电子

与周围电子湮没袁产生二个方向相反尧能量均为

缘员员 噪藻灾 的光子遥 用符合探测线路测量这二个光

子袁比常用的直接测量方法空间分辨率好尧灵敏度

高袁且不受组织厚度影响遥 盂正电子核素的半衰期

一般很短袁因此可以在较短时间内重复给药袁以研

究不同生理尧病理状态下示踪剂的分布遥 榆正电

子类放射性药物批量较少袁一般每批仅为数剂袁药
物的标记要求快速尧自动化袁制备和质控检验需快

速可行袁这样对药物生产的工艺要求比较高遥
圆摇 正电子放射性药物的应用进展

员怨苑愿 年美国 月则燥燥噪澡葬增藻灶 国家实验室用员愿 云圆 合

成了氟鄄咱 员愿云暂脱氧葡糖渊 员愿 云鄄云阅郧冤袁揭开了 孕耘栽 药

物研发的序幕咱缘暂 遥 员怨愿远 年 匀葬皂葬糟澡藻则 等人以咱 员愿 云暂
氟化物为原料成功制备了 员愿 云鄄云阅郧袁为大量合成

孕耘栽 药物创造了条件咱远暂 袁随后 云俟糟澡贼灶藻则 等人对此

法进行了改良咱苑暂 遥 圆园 世纪 苑园 年代以来袁数千种

缘苑员
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孕耘栽 示踪剂被研发出来遥 圆园员园 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 愿园园 种

分子成像示踪剂具有潜在的临床应用价值咱愿暂 遥 同

年袁国际原子能组织的调查表明全球有超过 远缘园
台医用回旋加速器制备 孕耘栽 药物以满足大约 圆

圆园园 台 孕耘栽 或 孕耘栽 辕 悦栽 的使用需求咱怨暂 遥 尽管越来

越多的 孕耘栽 药物得到了应用袁但员愿云鄄云阅郧 仍是目前

使用 广泛的 孕耘栽 药物袁占据了 孕耘栽 药物 怨园豫 的

使用份额咱愿暂 遥 目前有数个 孕耘栽 药品获得了美国食

品药品监督管理局渊云阅粤冤的批准咱愿袁员园暂 渊见表 员冤遥
表 员摇 云阅粤 批准的 孕耘栽 放射性药品

药品名称
云阅粤 批准临床应用

时间 适应症

云阅粤 批准新药

时间 编号 申请人 辕公司
愿圆砸遭鄄早藻灶藻则葬贼燥则 员怨怨圆 心肌灌注 员怨愿怨 员怨鄄源员源 杂择怎蚤遭遭 阅蚤葬早灶燥泽贼蚤糟泽
咱员愿 云暂云阅郧 员怨怨源 致痫灶 员怨怨源 圆园鄄猿园远 酝藻贼澡燥凿蚤泽贼 酝藻凿蚤糟葬造 悦藻灶贼藻则 葬灶凿 悦栽陨
咱员愿 云暂云造怎燥则蚤凿藻 圆园园园 骨显像 圆园员员 圆圆鄄源怨源 晕悦陨 辕 孕耘栽晕耘栽 杂燥造怎贼蚤燥灶泽
咱员愿 云暂云阅郧 圆园园园 脑致痫灶 圆园园源 苑园鄄远猿愿 宰藻蚤造造 悦燥则灶藻造造 酝藻凿蚤糟葬造 悦燥造造藻早藻

心肌葡萄糖代谢 圆园园缘 圆员鄄愿苑园 云藻蚤灶泽贼藻蚤灶 陨灶泽贼蚤贼怎贼藻 枣燥则 酝藻凿蚤糟葬造 砸藻泽藻葬则糟澡
肿瘤葡萄糖代谢

圆园园缘 阿尔茨海默病和额颞叶痴呆

咱员猿晕暂晕匀源 垣 圆园园园 心肌灌注 圆园园苑 圆员鄄圆员怨 云藻蚤灶泽贼藻蚤灶 陨灶泽贼蚤贼怎贼藻 枣燥则 酝藻凿蚤糟葬造 砸藻泽藻葬则糟澡
咱员愿 云暂云造燥则遭藻贼葬责蚤则 圆园员圆 阿尔茨海默病 圆园员圆 圆园圆鄄园园愿 粤灾陨阅 辕 孕耘晕耘栽 杂燥造怎贼蚤燥灶泽

摇 摇 圆园 世纪 愿园 年代袁我国原子能科学研究院同位素

研究所用反应堆合成了员愿云鄄云阅郧袁但由于产量不足袁加
之国内没有相应临床显像设备袁该药物没有应用于临

床遥 员怨怨缘 年山东淄博万杰医院从 郧耘 引进成套设备袁
开始了中国真正意义上的正电子药物生产和应用袁但
该设备仅生产 员愿 云鄄云阅郧 和 员猿 晕鄄晕匀源

垣 两种正电子药

物咱猿暂 遥 随着正电子发射断层摄影在我国的迅速发展

和应用袁圆园员园 年全国核医学现状普查显示截至 圆园员园
年 苑 月底袁我国大陆地区除西藏以外 猿园 个省渊直辖

市尧自治区冤共有 员猿猿 台 孕耘栽 辕 悦栽 仪尧苑圆 台医用回旋加

速器袁分布于 圆缘 个省渊直辖市尧自治区冤的 员猿园 个医疗

机构咱员员暂 遥 目前袁我国 孕耘栽 药物主要由医疗机构于临

床使用前制备袁只有一种氟标记的正电子放射性药品
员愿云鄄云阅郧 获得了国家注册批准咱员圆暂 遥 随着 孕耘栽 药物应

用的日益广泛袁国家有关部门颁布了相关文件和规

定袁如叶大型医疗设备配置与使用管理办法曳尧叶放射

性药品管理办法曳尧叶医疗机构制备正电子类放射性药

品质量管理规范曳尧叶正电子类放射性药品质量控制指

导原则曳尧叶医疗机构正电子类放射性药品生产质量管

理规范曳尧叶医疗机构制备正电子类放射性药品管理规

定曳等袁用于 孕耘栽 药物的管理遥 其中 圆园园远 年 员 月颁布

的叶医疗机构制备正电子类放射性药品管理规定曳明
确了我国医疗机构制备正电子类放射性药品品

种咱猿袁源袁愿袁员猿袁员源暂 渊见表 圆冤遥

表 圆摇 我国医疗机构制备正电子类放射性药品品种

药品 种类 用途

氟鄄咱员愿 云暂脱氧葡糖渊员愿 云鄄云阅郧冤 葡萄糖代谢 肿瘤尧心肌尧中枢

氟鄄咱员愿 云暂氟化钠渊员愿 云 离子冤 离子 肿瘤尧心肌

氮鄄咱员猿晕暂氨水渊员猿晕鄄晕匀源 垣 冤 灌注 肿瘤尧心肌尧中枢

氧鄄咱员缘韵暂水渊员缘韵鄄匀圆韵冤 灌注 肿瘤尧心肌尧中枢

碳鄄咱员员 悦暂乙酸盐渊员员悦鄄粤糟藻葬贼藻冤 磷脂代谢 肿瘤尧心肌

碳鄄咱员员 悦暂一氧化碳渊员员 悦鄄悦韵冤 灌注 中枢神经

碳鄄咱员员 悦暂蛋氨酸渊员员悦鄄酝藻贼澡蚤燥灶蚤灶藻冤 氨基酸代谢 肿瘤

碳鄄咱员员 悦医胆碱渊员员 悦鄄悦澡燥造蚤灶藻冤 氨基酸代谢 肿瘤

碳鄄咱员员 悦暂氟马西尼渊员员 悦鄄云酝在冤 苯二氮 受体 中枢神经

碳鄄咱员员 悦暂雷氯必利渊员员 悦鄄砸葬糟造燥责则蚤凿藻冤 多巴胺受体 中枢神经

碳鄄咱员员 悦暂甲基 晕鄄圆茁鄄甲基酯鄄猿茁鄄渊源鄄氟鄄苯基冤托烷渊员员悦鄄茁鄄悦云栽冤 多巴胺转运蛋白 中枢神经

碳鄄咱员员 悦暂甲基哌啶螺环酮渊员员 悦鄄晕酝杂孕冤 多巴胺受体 中枢神经

猿摇 思考与建议

猿 援 员摇 孕耘栽 辕 悦栽 的迅速增长为 孕耘栽 药物的应用提供

更加开阔的平台摇 随着我国人口老龄化和医疗保

健水平的提高袁孕耘栽 辕 悦栽 的数量一直保持了较快的

增长遥 员怨怨愿 年 耀 圆园园员 年卫生部批准配置 孕耘栽 辕 悦栽
数目为 猿 台袁圆园园圆 年 耀 圆园园源 年为 圆愿 台袁圆园园缘 年 耀
圆园园苑 年为 圆远 台袁圆园园愿 年 耀 圆园员园 年为 源怨 台咱员缘暂 袁
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圆园员员 年 耀 圆园员缘 年全国规划新增配置 员远园 台咱员远暂 袁
孕耘栽 辕 悦栽 的大量配置必将对 孕耘栽 药物产生大量应

用需求袁为 孕耘栽 药物的研制和生产提供更大的机

遇遥
猿 援 圆摇 孕耘栽 药物的生产质量管理和质量控制有待

进一步规范 摇 迄今我国只有一种 孕耘栽 药品 员愿 云鄄
云阅郧 获得了国家注册批准袁且还没有一种 孕耘栽 药

品标准被我国药典收录遥 若医疗机构制备 孕耘栽 药

品袁只需向省药监局提出申请即可袁但只能自用袁
如向其他医疗机构调剂袁应通过 郧酝孕 认证遥 迄今

为止袁尚无一家医疗机构通过认证遥 严格来讲袁目
前国内所有医疗机构自行制备的药品也只有 员愿 云鄄
云阅郧 一个品种袁这既导致我国医疗机构已大量购

入的扫描仪尧加速器等大型设备没有得到充分利

用而造成大量资源浪费袁又造成所制备的药品不

能确保达到要求的药品生产质量咱员圆暂 遥 与欧美对

孕耘栽 药品质控标准相比袁我国少了化学纯度和有

机溶剂残留检测等项目袁因此增加了 孕耘栽 药品安

全管理的不确定性咱员苑袁员愿暂 遥
猿援 猿摇 应加强对 孕耘栽 药品研发和生产的导向作用袁
促进其分工发展 摇 目前我国 孕耘栽 药物研发力量薄

弱袁注册和生产管理还欠规范咱员圆暂 袁从业人员水平参

差不齐袁因此有必要强化政策的导向作用袁加强相关

专业人员培训袁加大对 孕耘栽 药物研制的鼓励力度遥
对于像员愿云 此类半衰期相对较长咱愿暂 袁便于运输袁但生

产成本高的 孕耘栽 药品袁应支持专业药品供应商对其

开发尧配送袁提高用药的安全性及经济性遥
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