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放射性药品超药品说明书用药专家共识

（广东省药学会 2024 年 9 月 9 日发布）

药品说明书是经国家药品监督管理部门核准的包含药品安全性和有效

性的重要科学数据、结论和信息的法定技术文件，也是医疗机构医药人员

安全、合理用药所遵循的规范文件[1]。超药品说明书用药（off-label drug use,

OLDU）也称为“拓展性临床应用”，又被称为“药品说明书外用法”、“药

品未注册用法”等，是指药品的应用超出生产企业提供、国家药监部门批

准的药品说明书和标签的界定范围，包括但不限于适应症、剂量、给药途

径或人群等[2-3]。由于药品说明书内容更新往往不可避免地滞后于临床实践，

新医学技术的发展、诊疗指南以及循证医学文献的研究结论也都可能对药

品说明书的适用范围进行突破[4]。因此，超药品说明书用药情况在国内外的

临床诊疗实践中较为常见[5-6]。

放射性药品（以下简称为“放药”），是指用于临床诊断或者治疗的放

射性核素制剂或者其标记药物，是我国药品管理法中规定需要实行特殊管

理的药品[7-8]。本共识主要聚焦于进入人体内发挥作用的放药，并以放射性

体内诊断药物（以下简称为“放诊药物”）和放射性体内治疗药物（以下简

称为“放疗药物”）对其进行划分和分别论述[9-11]。放诊药物主要是通过利

用单光子发射断层扫描仪（single-photon emission computed tomography,

SPECT）或正电子发射断层扫描仪（positron emission computed tomography,
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PET）获得体内靶器官或病变组织的影像或功能参数，以实现对疾病的早期

诊断、鉴别诊断或治疗疗效评估等[10]；放疗药物则利用放射性核素生物特

性、具有靶向作用的配体或粒子植入等方式将具有细胞毒性水平的放射性

核素选择性地输送到病变部位，对病变细胞产生杀伤作用，从而实现精准

治疗[11]，特别在恶性肿瘤、心脑血管疾病、中枢神经系统疾病等诊断与治

疗方面发挥着重要作用[12]。

随着放药研发的快速发展及其在临床的广泛应用，放药的超药品说明

书用药情况也常常无法避免。尽管我国的《中华人民共和国民法典》[13]和

新版《中华人民共和国医师法》[14]为超药品说明书用药提供了法律保障，

不适宜的超药品说明书临床诊疗实践依然存在较大风险。作为含有放射性

核素的特殊药品，放药的不适宜临床应用可能会延误及时的正确治疗或进

行过度治疗，以及造成不必要的辐射暴露甚至不可逆的辐射损伤等。因此，

医疗机构应严格规范或管理放药的超说明书用药，但目前尚无相关的超药

品说明书用药指南或专家共识。为规范放药的超药品说明书用药，协助相

关医疗机构建立放药超药品说明书使用备案制度，促进合理使用放药，本

共识基于相关法律法规、放药的特殊性、药品说明书、相关指南与专家共

识和临床研究证据等，制定医疗机构对放药超药品说明书用药的管理制度，

并根据所建立的标准，对临床存在的具有代表性的超药品说明书用药实践

进行评价，为其他放药的超药品说明书临床应用评价提供参考。
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1 超药品说明书用药备案流程及管理

《中华人民共和国药品管理法》[8]第七十二条规定：医疗机构应当坚持

安全有效、经济合理的用药原则，遵循药品临床应用指导原则、临床诊疗

指南和药品说明书等合理用药，对医师处方、用药医嘱的适宜性进行审核[10]。

《中华人民共和国医师法》[14]第二十九条规定：医疗机构应当建立管理制

度，对医师处方、用药医嘱的适宜性进行审核，严格规范医师用药行为。

因此，医疗机构应遵循药品说明书用药，尽量避免进行超药品说明书用药，

而建立超说明书用药管理制度则是规范必要的超药品说明书用药的核心环

节。

目前，我国大部分医疗机构均建立了除特殊管理药品外的其他药品的

超药品说明书用药的管理组织及相应流程或制度，如：由临床科室根据诊

疗需求，收集整理并发起超药品说明书用药申请，提交材料予药学部门进

行审核，再经药事管理与药物治疗学委员会（简称“药事会”）和（或）伦

理委员会审批；审批通过后，制定、发布或更新医疗机构内超药品说明书

用药目录，完成超药品说明书用药备案；并由临床科室负责对所备案的超

药品说明书用药情况进行监测，及时上报相关不良反应等[2-3]。本共识建议，

医疗机构对放药超药品说明书用药的管理，包括其基本的管理组织及其相

应职责、管理流程等，可参照普通药品相应的管理方案进行。

鉴于放药属于我国药品管理法中规定的特殊管理药品，由核医学科自

行采购、制备或调剂；且我国大部分医疗机构目前尚未建立比较完善的处
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方或医嘱审核制度，其放诊药物的用药医嘱也均不以药品处方的形式开具，

放药的临床应用难以得到及时的审核和监督。因此，本共识在《关于设立

核药师岗位的专家共识》[15]的基础上，为进一步规范和监管放药的临床应

用，建议设有核药师（核医学科的专科临床药师）岗位的医疗机构的核药

师参与放药的超药品说明书用药备案流程（图 1）：核药师在参与放药的临

床诊疗过程中，积极推动和制定放药的处方审核规则或制度，及时发现存

在超药品说明书用药现状或需求，协助临床医师进行放药的超药品说明书

用药评估，停止不合理的超药品说明书用药诊疗行为或协助完成规范的超

药品说明书用药备案，同时与临床医师一起主动监测、识别、处理和上报

超说明书用药过程中可能发生的药品不良反应或不良事件。
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图 1 核药师参与放药超药品说明书用药备案流程图

2 超药品说明书用药原则

《中华人民共和国医师法》[14]第二十九条规定：在尚无有效或者更好

治疗手段等特殊情况下，医师取得患者明确知情同意后，可以采用药品说

明书中未明确但具有循证医学证据的药品用法实施治疗。《中华人民共和国

民法典》[13]第一千二百一十九条：需要特殊检查、特殊治疗的，医务人员

应当及时向患者具体说明医疗风险、替代医疗方案等情况，并取得其明确

同意；如若未尽到前款说明义务，造成患者损害的，医疗机构应当承担赔

偿责任。因此，放药的超药品说明书用药原则和其他普通药品一样，应同
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时满足以下条件：（1）针对病情尚无有效或更好的诊疗方法，且可能严重

影响患者的生活质量和疾病预后，或造成公共卫生问题；（2）具有循证医

学证据支持；（3）取得患者和（或）近亲属的知情同意；（4）通过医疗机

构管理部门审批，如医疗机构药事会和（或）伦理委员会；（5）以患者利

益最大化为适用前提，不得以试验、研究或其他关乎医务人员自身利益为

目的使用[2-3, 16]。超药品说明书用药不同于不合理用药、违法用药或试验性

用药等，体现的是临床诊疗需求和患者的治疗权益；但因部分药品的超药

品说明书使用并未经严格的临床试验验证，其临床诊疗存在发生药品不良

事件的风险，可能会由此引发患者权益、医疗责任等问题。因此，医疗机

构应严格遵循超药品说明书用药原则。

3 超药品说明书用药目录收录标准

本共识建议放药的超药品说明书用药目录的收录标准在参考广东省药

学会《超药品说明书用药目录（2024年版）》[17]的收录标准的基础上，根据

放药的特殊性，调整为至少满足以下条件之一（均为最新版）：（1）美国、

欧盟、日本等国家说明书收录；（2）《中国药典临床用药须知》、《临床诊疗

指南》（中华医学会著、人民卫生出版社出版）收录，或国家药品监督管理

部门、国家卫生行政管理部门官方文件收录；（3）国际与国内主流指南或

共识收录；（4）Micromedex®有效性、推荐等级在Ⅱb、证据等级 C级或以

上；（5）SCI收录的本专业权威或顶级（top）期刊（放疗药物：中科院分

区 1区；放诊药物：中科院分区 2区及以上）发表的随机对照试验（randomized
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controlled trial, RCT）研究或 meta分析。

鉴于放诊药物（用量小）进入人体后一般不会产生药理作用，由 PET

或 SPECT对患者进行扫描获得相关数据，以及放药在一些情况下的唯一性

（如：锝[99mTc]聚合白蛋白注射液是目前用于钇-90[90Y]微球选择性内放射

治疗术前评估的唯一方法、131I治疗是分化型甲状腺癌术后必要和有益补充

的唯一放射性核素治疗手段等），无法或难以设计和进行 RCT研究，在充

分评估患者病史、用药史、诊疗需求和放药的药理及药代动力学等信息后，

特殊情况下无法获取高级别的有效性证据时，建议可评估稍低等级循证证

据：SCI收录的本专业权威或 top期刊发表的证明临床获益的观察性研究或

相关的验证性临床研究。

4 超药品说明书用药评价

本共识根据上述所建立的用药原则及目录收录标准，对临床应用中较

为常见的几种放药超药品说明书用药（主要包括其用药必要性和目前所收

集到的循证医学证据），进行说明、列举和评价（表 1，详见 4.1~4.6），为

各医疗机构规范和管理放药的临床应用提供参考。其中，各放药超药品说

明书用药内容的循证医学证据，主要从以下五个级别进行收集：①其他药

品说明书、②《中国药典临床用药须知》/《临床诊疗指南》或国家药品监

督管理部门/国家卫生行政管理部门官方文件、③国际/国内主流指南或共识、

④Micromedex®数据库等是否收录，以及是否有⑤RCT研究或 meta分析文

献支持（难以设计和进行 RCT研究的放药，视情况评价相关观察性或验证



8

性临床研究）。上述循证医学证据的检索范围包括但不限于美国 FDA官网

（http://www.fda.gov）、中国 CNKI、万方、PubMed、Micromedex等中英文

数据库，及医脉通等网站。
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表 1 具有代表性的 6种放药的超药品说明书用药评价

药品名称 药品用途
超药品说明书

用药内容
循证医学证据

是否满足本共识

建立的收录标准

99mTc-MAA
诊断

□治疗

适应症：90Y微球

治疗无法手术肝癌

的术前评估

途径：经股动脉

介入超选肝脏肿瘤

供血血管注射

□人群 □剂量

□其他＿

药品说明书：钇[90Y]微球注射液说明书

□《中国药典临床用药须知》、《临床诊疗指南》等

国际/国内主流指南或共识：欧洲核医学协会、中国临床肿瘤学会、

核医学专家委员会等

□Micromedex®数据库

RCT等相关临床研究或 meta分析：SCI收录的中科院 1区期刊发表

的验证性临床研究

是

□否

99mTc-PHY
诊断

□治疗

适应症：淋巴结

显像

途径：组织内注

射

□人群 □剂量

□其他＿

□药品说明书

□《中国药典临床用药须知》、《临床诊疗指南》等

□国际/国内主流指南或共识

□Micromedex®数据库

RCT等相关临床研究或 meta分析：SCI收录的中科院 4区期刊发表

的 RCT研究、2区期刊发表的验证性临床研究

□是

否

99mTc-PYP
诊断

□治疗

适应症：转甲状

腺素蛋白心脏淀粉

样变的诊断

□途径 □人群

□剂量 □其他＿

□药品说明书

□《中国药典临床用药须知》、《临床诊疗指南》等

国际/国内主流指南或共识：美国核心脏病学会/心脏病学会、中华医

学会心血管病学分会心力学组、台湾心脏病学会与核医学会等

□Micromedex®数据库

RCT等相关临床研究或 meta分析：SCI收录的中科院 1区期刊发表

的 meta分析

是

□否

99mTc-DTPA
诊断

□治疗

适应症：脑脊液

漏的诊断

途径：于 L3～5锥

间隙行腰椎管穿刺

□人群 □剂量

□其他＿

□药品说明书

□《中国药典临床用药须知》、《临床诊疗指南》等

□国际/国内主流指南或共识

□Micromedex®数据库

□RCT等相关临床研究或 meta分析

□是

否

钇[90Y]微球

注射液

□诊断

治疗

适应症：无法手

术的中晚期原发性

肝癌

□途径 □人群

□剂量 □其他＿

药品说明书：美国 FDA批准、澳大利亚/德国等药品说明书收录

□《中国药典临床用药须知》、《临床诊疗指南》等

国际/国内主流指南或共识：欧洲肿瘤医学协会、中国临床肿瘤学会

核医学专家委员会等

□Micromedex®数据库

RCT等相关临床研究或 meta分析：SCI收录的中科院 1区期刊发表

的 RCT研究

是

□否

Na131I
诊断

治疗

□适应症

□途径

人群：儿童

□剂量

□其他＿

□药品说明书

□《中国药典临床用药须知》、《临床诊疗指南》等

国际/国内主流指南或共识：美国甲状腺协会、中国临床肿瘤学会、

中国临床肿瘤学会核医学专家委员会等

□Micromedex®数据库

RCT等相关临床研究或 meta分析：SCI收录的中科院 1区期刊发表

的观察性研究

是

□否
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4.1 锝[99mTc]聚合白蛋白注射液（Technetium[99mTc] Albumin Aggregated

Injection, 99mTc-MAA）

99mTc-MAA为单光子放诊药物。药品说明书[18]批准的适应症为：肺灌

注显像，肺梗塞及肺疾患的诊断和鉴别诊断；用法用量为：静脉注射，每

次注射的颗粒数应控制在 20~120万，儿童酌减，一般不超过 50万（放射

性活度应为 37~111 MBq）；药理毒理为：经静脉注射后，随血流灌注到肺，

绝大部分被肺小动脉和毛细血管捕获，分布取决于颗粒大小，1~10 μm颗粒

将被网状内皮系统所吞噬，10~90 μm颗粒暂时被肺小动脉或毛细血管捕获，

从而实现肺灌注显像；药代动力学：静脉注射后 90%以上的颗粒阻留在肺

毛细血管网络中。

超药品说明书给药途径和适应症：经股动脉介入超选肝脏肿瘤供血血

管注射，用于 90Y微球治疗无法手术的晚期肝癌患者的术前评估。

钇-90[90Y]微球选择性内放射治疗（selective internal radiation therapy,

SIRT）是一种依靠肿瘤血供特点使载有放射性核素 90Y的微球选择性地滞

留在肿瘤组织中，释放β射线短距离的产生电离辐射杀伤肿瘤组织，尽可能

少地损伤正常组织的治疗方式[19]。在肝细胞癌或转移性疾病患者中，常见

高肝-肺分流，即一定比例的微球会绕过肝毛细血管，进入肺毛细管，而肺

组织对辐射敏感，如有相当高的肝肺分流的情况下进行 90Y-SIRT会增加放

射性肺炎等风险。因此，肝肺分流的检测及量化对于确保手术的安全性及

计算肺部的辐射剂量至关重要[20]。99mTc-MAA颗粒与 90Y微球的大小相近，
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通过 99mTc-MAA显像可模拟、测算术后肿瘤和肝实质内 90Y微球的分布，

以及肺、消化道分流，和用于处方剂量计算，预估肝损伤并降低胃肠道损

伤及放射性肺炎的发生率等[21]。

钇[90Y]微球注射液说明书[22]在【用法用量】的“患者选择和治疗前检

查”项中，建议进行确定肺内分流百分比的检查，其推荐的方法为“核医

学扫描（99mTc-MAA 扫描）”，同时建议在植入微球后立即对上腹部进行

SPECT扫描，通过检测 90Y产生的韧致辐射显示 90Y 在肝脏内的分布。欧

洲核医学协会（EANM）指南[23]推荐 99mTc-MAA作为 90Y-SIRT的术前评估

方法（也是目前唯一的方法），其剂量学委员会[24]并对运用 99mTc-MAA进行

预测和评估的方法进行了规范。《钇-90 [90Y]微球选择性内放射治疗原发性

和转移性肝癌的中国专家共识》（2021年）[20]和《钇-90微球选择性内放射

治疗肝脏恶性肿瘤规范化操作专家共识（2024年）》[25]均推荐 90Y-SIRT术

前运用 99mTc-MAA模拟实际治疗，确定肝肺分流比例，以用于治疗计划的

制定。

一项关于 90Y-SIRT术前 99mTc-MAA SEPCT/CT预估肺部 90Y平均吸收

剂量（LMDMAA）和术后 90Y PET/CT 计算实际肺部 90Y 平均吸收剂量

（LMDY-90）的对比分析和观察放射性肺炎发生率的临床研究[26]：纳入 2012

年 2月至 2020年 9月接受 90Y-SIRT的患者 272名（共接受 317次治疗），

平均给药剂量 1974 MBq，结果：LMDMAA的平均值为 3.5 Gy，其中 14次

术前预估剂量超过 30 Gy；LMDY-90的平均值为 1.0 Gy，3名患者术后计算
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剂量超过 12 Gy，其中两名超过 12 Gy（LMDY-90= 22.1 Gy/LMDMAA= 89.0 Gy

和 LMDY-90 = 17.7 Gy/LMDMAA= 34.1 Gy）的患者发生放射性肺炎而死亡，

另 1名（LMDY-90= 18.4 Gy/LMDMAA= 29.1 Gy）2个月后因疾病进展死亡，

结论：认为经 99mTc-MAA SEPCT/CT预测后实施 90Y-SIRT发生放射性肺炎

的概率较小，LMDY-90小于 12 Gy的患者未发生放射性肺炎。

90Y-SIRT 术前进行肝肺分流比及相关辐射剂量的预估至关重要，

99mTc-MAA是目前唯一的术前评估方法（无其他可替代方式）。钇[90Y]微球

注射液说明书、国际国内相关指南和专家共识均对其进行推荐，SCI收录的

中科院分区（核医学专业）1 区的期刊发表的验证性临床研究证明利用

99mTc-MAA进行术前评估后再实施 90Y-SIRT发生放射性肺炎的概率较小。

上述 99mTc-MAA超药品说明书内容的循证医学证据满足本共识所建立的收

录标准。

4.2 锝[99mTc]植酸盐注射液（Technetium[99mTc] Phytate Injection,

99mTc-PHY）

99mTc-PHY为单光子放诊药物。药品说明书[27]批准的适应症为：主要用

于肝、脾及骨髓显像；用法用量为：静脉注射，115~185 MBq后 5~10分钟

即可开始检查，肝功能差的病人检查的时间应适当推迟；药理及药代动力

学为：99mTc-PHY静脉注射后与血液中的钙离子螯合，形成不溶性 99mTc-植

酸钙胶体颗粒，正常约 90%被肝脏枯否细胞作为异物吞噬，聚集在肝脏的

枯否细胞内，其余部分被脾、淋巴结、骨髓等部位的单核吞噬细胞吞噬。
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超药品说明书给药途径和适应症：组织内注射，用于淋巴结显像。

淋巴系统是由淋巴管、淋巴结及淋巴器官组成的复杂网络，对维持体

内液体的平衡及机体免疫有着重要的作用[28]。淋巴系统闪烁显像是最常用

的间接淋巴显像技术，99mTc为最常用的放射性核素，主要是针对前哨淋巴

结（sentinel lymph node，SLN）显像[31]。SLN被定义为原发肿瘤中最先接

受淋巴引流、最先发生癌细胞转移的区域淋巴结。《中国抗癌协会乳腺癌诊

治指南与规范》（2024年版）[29]指出 SLN活检术是早期浸润性乳腺癌的标

准腋窝分期手段，其示踪剂包括蓝染料和核素示踪剂，其中推荐的核素示

踪剂为 99mTc标记的硫胶体（99mTc-SC），但 99mTc-SC尚未被我国药典收录，

该药物在国内尚不可及。

1 项 99mTc-PHY 和 99mTc-SC 的开放随机对照回顾性研究[30]：纳入 146

例早期乳腺癌患者，以 1:1比例随机进行 99mTc-PHY 或 99mTc-SC前哨淋巴

结检查，并同时结合甲基蓝染料示踪检测，结果：99mTc-PHY 和 99mTc-SC

组 SLN的核素检出率分别为 89.0%和 86.3%（P = 0.615），染料检出率分别

为 95.9%和 90.4%（P = 0.190），SLN的核素平均检出个数为 2.15 ± 1.24和

1.92 ± 1.15（P = 0.242），染料平均检出个数分别为 2.23 ± 1.14和 1.97 ± 1.09

（P = 0.161），99mTc-PHY和 99mTc-SC在敏感性、特异性、假阴性率、假阳

性率、准确率间无显著差异，结论：认为 99mTc-PHY为一种可靠的 SLN活

组织检查放射性药物。1项评估 99mTc-PHY检测宫颈癌患者 SLN的可行性

和准确性的临床研究[31]：纳入 2003年 3月至 2009年 12月被诊断为 IA2~IB1
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期宫颈癌患者 68例，术前注射 99mTc-PHY，术中确定为 SLN的进行切除和

速冻切片，并行双侧盆腔淋巴结切除术，标本经常规苏木精-伊红染色和抗

角蛋白抗体检测，结果：68例患者中有 64例检出 SLN（检出率为 94.1%），

其中 8例（11.8%）SLN的冷冻切片呈阳性并证实发生了转移，99mTc-PHY

的灵敏度、准确性、假阴性率分别为100%、100%和0%，结论：认为 99mTc-PHY

鉴别 SLN对于评估早期子宫颈癌患者的盆腔淋巴结是准确和安全的。

淋巴系统的 SLN闪烁显像对于早期判断相关肿瘤是否发生转移具有重

要作用，目前相关指南的推荐放射性示踪剂为 99mTc-SC，该药物在我国尚

不可及。虽有上述可查阅到的 RCT或其他临床研究[30-31]，表明 99mTc-PHY

可作为一种可靠的 SLN显像放射性示踪剂，但上述循证医学证据级别不高，

暂不满足本共识所建立的收录标准。

4.3 锝[99mTc]焦磷酸盐注射液（Technetium[99mTc] Pyrophosphate Injection,

99mTc-PYP）

99mTc-PYP为单光子放诊药物。药品说明书[32]批准的适应症为：主要用

于急性心肌梗死病灶显像，也用于骨显像；用法用量为：静脉注射，370~740

MBq；儿童用量酌减；药代动力学：注射后 2小时，肾脏内的滞留量为 2.6%，

软组织的滞留量少于 0.6%，骨骼内的放射性为 12.9%；急性心肌梗塞时，

每 1 g梗塞组织的摄取量 0.01~0.02%。

超药品说明书适应症：用于转甲状腺素蛋白心脏淀粉样变（transthyretin

cardiac amyloidosis, ATTR-CA）诊断。
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ATTR-CA 属浸润性心肌病变，是除免疫球蛋白轻链心脏淀粉样变

（immunoglobulin light chain cardiac amyloidosis, AL-CA）之外最常见的心脏

淀粉样变（CA）[33]。ATTR-CA患者的临床表现缺乏特异性，生活质量差、

生存率低，死亡原因多为心源性的猝死和心衰等[34]。尽管目前对于已经沉

积的淀粉样蛋白对脏器功能的损害尚缺乏有效手段，但已有药物可防止或

延迟淀粉样蛋白沉积，并有效改善患者预后。因此，早期诊断和发现

ATTR-CA极其重要。

心内膜的心肌活检是诊断 CA的金标准。随着无创诊断技术的发展和有

效药物的出现，ATTR-CA的有效诊断也得到不断提高。用于骨显像的 99mTc

磷酸盐衍生物（99mTc-DPD、99mTc-PYP和 99mTc-HMDP，可与纤维成分中的

钙离子结合），以及利用 PET 显像的硫黄素衍生物（ 18F-Florbetapir、

18F-Florbetaben和 11C-PIB，与纤维成分中发生β折叠部分进行可逆性结合）

可实现对 ATTR-CA的无创诊断[35]。因 AL-CA患者的心肌间隙也可有少量

钙离子沉积（但发生率远低于 ATTR-CA患者），99mTc磷酸盐衍生物显像会

出现假阳性，如与血轻链蛋白检测结合，可排除假阳性结果。而 AL-CA与

ATTR-CA的纤维成分均具有β折叠部分，硫黄素衍生物类显像剂则无法区

分 AL-CA与 ATTR-CA[36]，且正电子类的硫黄素衍生物目前尚缺乏标准化

的临床实施方案[35]。因此，用于骨显像的 99mTc磷酸盐衍生物显像是无创诊

断 ATTR-CA的重要技术。

欧洲心脏病学会心肌病治疗指南[37]将 99mTc-PYP等骨显像剂的闪烁扫
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描技术进行辅助诊断 ATTR-CA作为 1级推荐，美国核心脏病学会、心脏病

学会等联合发表的共识[38]推荐 99mTc-PYP等骨显像剂用于早期诊断和发现

ATTR-CA，美国心脏学会、心脏病学会及心衰学会的临床实践指南[39]将运

用 99mTc-PYP等骨显像剂对高度疑似CA但无血清或尿液单克隆轻链蛋白阳

性的患者进行确诊 ATTR-CA作为 1级推荐，亚洲诊断和监测 ATTR-CA临

床建议[40]将 99mTc-PYP扫描和 AL检测作为标准推荐，《转甲状腺素蛋白心

脏淀粉样变诊断与治疗中国专家共识》[35]推荐应用 99mTc-PYP对疑似 CA的

高危人群进行 ATTR-CA确诊，台湾心脏病学会与核医学会专家共识[41]倡导

应用 99mTc-PYP显像诊断 ATTR-CA，并有《99mTc-焦膦酸盐单光子显像诊断

转甲状腺素蛋白相关心脏淀粉样变的技术操作规范》[36]对相关技术操作进

行了规范。

1项评估三种 99mTc磷酸盐衍生物骨显像剂（99mTc-DPD、99mTc-PYP和

99mTc-HMDP）在 ATTR-CA诊断中准确性的双变量荟萃分析[42]：对 6项精

选的 529例心脏 ATTR患者的骨显像研究进行Meta分析，结果：敏感性为

92.2%，特异性为 95.4%，LR+ 7.02，LR−0.09，DOR为 81.6，结论：认为

虽在所选研究中发现轻度异质性，但仍认为上述三种放射性骨显像示踪剂

可有效并高准确性地进行无创 ATTR-CA的诊断。

用于骨显像的 99mTc 磷酸盐衍生物的无创诊断技术在早期诊断

ATTR-CA中具有较大的优势，而国内目前可及的骨显像剂是 99mTc-PYP。

同时，国际国内相关指南和专家共识均对 99mTc-PYP用于 ATTR-CA的确诊
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进行了推荐，SCI收录的中科院分区（核医学专业）1区的期刊发表的 meta

分析证明 99mTc-PYP等骨显像示踪剂可有效准确地诊断 ATTR-CA。因此，

上述 99mTc-PYP 超药品说明书内容的循证医学证据满足本共识所建立的收

录标准。

4.4 锝[99mTc]喷替酸盐注射液（Technetium[99mTc] Pentetate （diethylene

triamine pentoacetic acid）Injection, 99mTc-DTPA）

99mTc-DTPA为单光子放诊药物。药品说明书[43]批准的适应症为：肾动

态显像、肾功能测定、肾小球滤过率测量和监测移植肾等；用法用量：脑

显像：“弹丸”式静脉注射 555~740 MBq；肾显像：静脉快速注入 370~740

MBq，儿童酌减。药理及药代动力学：药品经静脉注射后，经肾小球过滤

迅速从血中清除；静脉注射后 1小时，肾中滞留注射剂量的 7%，24小时内

注射剂量的 95%排入膀胱；在血浆中，2%~6%的放射性与蛋白结合；如果

血脑屏障被损坏，本品在脑损伤部位浓聚，不在脉络丛中浓集；注意事项：

严禁鞘内注射用于脑脊池显像。

超药品说明书给药途径和适应症：于 L3～5锥间隙行腰椎管穿刺，进行

脑池扫描成像，用于脑脊液漏的诊断。

脑脊液漏是指脑脊液在颅内外压力梯度的作用下从硬脑膜缺口及其所

覆盖的颅骨缺损处经鼻腔、外耳道或开放伤口漏出的现象[44]。脑脊液的定

性、定位诊断对内科保守治疗和外科手术修补都具有重要意义。《脑脊液漏

规范化管理中国专家共识》[45]建议，根据患者实际情况选择影像学检查，
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包括高分辨率 CT薄层扫描三维重建、CT脑池造影和脊髓造影、头颅MRI

以及示踪技术等，作为脑脊液漏的定位诊断方法。

本共识执笔作者分别以“脑脊液”或“脑池显像”和“专家共识”或

“指南”为主题词、以“脑脊液”为搜索词和以“ (cerebrospinal

fluid[Title/Abstract]) AND (99mTc[Title/Abstract]) ”、“ ((cerebrospinal

fluid[Title/Abstract]) AND (consensus[Title/Abstract])) AND (99mTc) ” 及

“ ((cerebrospinal fluid[Title/Abstract]) AND (guideline[Title/Abstract])) AND

(99mTc)”等为检索词在中国 CNKI、万方、PubMed和医脉通等数据库或网

页进行检索或搜索，并对检索到的相关文献进行分析，未找到可归属于本

共识所列举的五大级别类型的证据。《脑脊液漏规范化管理中国专家共识》

[45]认为放射性核素示踪技术检测脑脊液漏的临床应用较少，且具有一定过

敏反应及放射性损伤风险，应谨慎选用（专家共识度：100%）。

高分辨率 CT 薄层扫描三维重建、CT 脑池造影和脊髓造影，及头颅

MRI等影像学方法是临床定位诊断脑脊液漏的常用方法，目前尚无相关药

品说明书、国家相关部门官方文件、专家共识或指南、RCT研究或 meta分

析文献等支持 99mTc-DTPA的脑池显像用于脑脊液漏的定位诊断。因此，无

上述 99mTc-DTPA超药品说明书内容的相关循证医学证据满足本共识所建立

的收录标准。

4.5 钇[90Y]微球注射液

钇[90Y]微球注射液为放疗药物。我国药品说明书[22]批准的适应症为：
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适用于经标准治疗失败的不可手术切除的结直肠癌肝转移患者。

超药品说明书适应症：用于治疗无法手术的中晚期肝癌患者。

据我国国家癌症中心统计，2022年全国原发性肝癌发病人数位列癌症

新发病人数第 4位，发病率位列第 5位，死亡人数和死亡率均位列第二位[46]。

肝癌是严重威胁人类健康和生命的常见恶性肿瘤。肝癌的外科治疗是肝癌

患者获得长期生存的重要手段，主要包括肝切除术和肝移植。但肝癌患者

在早期往往不易发觉，发现时病情发展基本进入中晚期，错过手术治疗的

最佳时期。《原发性肝癌诊疗指南（2024年版）》[46]指出：在一线的系统抗

肿瘤治疗中，索拉非尼是第一个被批准用于肝癌系统抗肿瘤治疗的分子靶

向药物，以动脉化疗栓塞术（transcatheter arterial chemoembolization，TACE）

为主的非手术治疗（局部治疗）是不宜进行手术切除中晚期患者的首选。

90Y-SIRT，也是一种局部治疗方式，通过高选择性或超高选择性肝动脉分支

导管注射放射微球至肝内肿瘤供血微动脉处，放射微球集中并滞留于肿瘤

内部或肿瘤周围微血管中，发挥放射和缺血效应，实现局部治疗作用[47]。

美国 FDA已批准钇[90Y]玻璃微球放射栓塞治疗用于不可手术的肝细胞

癌的局部治疗[48]，澳大利亚、德国等钇[90Y]微球注射液（Sirtex）药品说明

书[49]批准其适应症为用于治疗无法手术的晚期肝癌患者，欧洲肿瘤医学协

会临床实践指南[50]在关于肝细胞癌治疗的更新推荐意见中推荐 SIRT可考

虑作为经 TACE或系统治疗无效的肝功能良好的肝细胞癌的治疗方式，《钇

[90Y]微球内照射治疗亚洲肝癌患者的临床共识》[51]支持临床医师利用钇[90Y]
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微球治疗肝癌的临床决策。《钇-90 [90Y]微球选择性内放射治疗原发性和转

移性肝癌的中国专家共识》（2021年）[20]和《钇-90微球选择性内放射治疗

肝脏恶性肿瘤规范化操作专家共识（2024年）》[25]认为 90Y-SIRT在原发性

肝癌治疗的安全性和有效性方面获得了证据支撑，并对该治疗方式的临床

诊治和管理等操作进行了规范。

1 项 TACE 与 90Y-SIRT 的随机对照 2 期试验研究[52]：纳入 2009 年 10

月至 2015年 10月可随机接受 TACE或 90Y-SIRT治疗的巴塞罗那肝癌临床

分期（BCLC）A期或 B期患者 179例，随机接受 90Y-SIRT的 24名（50%

Child-Pugh A），cTACE的 21名（71% Child-Pugh A），结果：90Y-SIRT组患

者的中位疾病进展时间（TTP）（>26个月）明显长于 cTACE 组患者（6.8

个月；P = 0.0012）（风险比 0.122，P = 0.007）；cTACE组的中位生存时间

为 17.7个月，90Y-SIRT组的中位生存时间为 18.6个月（P = 0.99），结论：

认为 90Y-SIRT比 cTACE提供更长的 TTP，能使肿瘤得到更好的控制。索拉

非尼与 90Y-SIRT的多中心开放标签的随机对照 3期试验研究[53]：纳入 2011

年 12月 5日至 2015年 3月 12日的患者共 459名（SIRT组 237名，索拉非

尼组 222名）：SIRT组中 174例接受标准 SIRT方案，索拉非尼组共 206例

接受标准治疗方案，结果：SIRT和索拉非尼组的中位总生存期均为 9.9个

月；SIRT组的肿瘤控制和生活质量的总体健康状况评分均优于索拉非尼组，

且其总体健康状况评分差异随时间增加而更显著，结论：认为在经 TACE

治疗失败的局部中期或晚期肝细胞癌患者中，两组的总生存率无显著差异。
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90Y-SIRT是无法进行手术治疗的中晚期肝癌患者可以选择的一种局部

治疗方式，美国 FDA批准该适应症、其他国家药品说明书和临床实践指南

或专家共识分别对其进行了收录和推荐，SCI收录的中科院分区（核医学专

业）1区的期刊发表的 RCT研究证明 90Y-SIRT可使肿瘤得到较好的控制。

因此，上述钇[90Y]微球注射液超药品说明书内容的循证医学证据满足本共

识建立的收录标准。

4.6 碘[131I]化钠口服溶液（Na131I）

Na131I为诊疗一体化的放药。药品说明书[54]批准的适应症为：用于诊断

和治疗甲状腺疾病；禁忌症：儿童、妊娠或哺乳妇女，伴发畸形心肌梗塞

或急性肝炎的患者；用法用量为：甲状腺吸碘[131I]试验：空腹口服 74~370

kBq；甲状腺显像：空腹口服 1.85~3.7 MBq；甲状腺疾病治疗：一般按甲状

腺组织 2590~3700 kBq/g或遵医嘱。

超药品说明书适用人群：用于儿童分化型甲状腺癌术后 131I内照射治疗。

甲状腺癌是最为常见的一种内分泌恶性肿瘤，近年来其发病率呈现快

速上涨的态势，并呈现年轻化趋势。其中，构成比高达 95%的甲状腺癌为

分化型甲状腺癌（differentiated thyroid carcinoma, DTC）。外科手术是大多

数 DTC患者首选的治疗方式，对疾病的预后起到至关重要的作用。因 DTC

细胞在一定程度上保留了甲状腺滤泡上皮细胞的特性，如钠/碘转运体的表

达和摄碘特性，131I治疗是临床 DTC处置的重要手段，也是 DTC术后的必

要和有益补充[55]。131I治疗根据适应症、目的和方法的不同，可分为清甲、
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辅助治疗和清灶治疗。其中，辅助治疗和清灶治疗可降低复发风险，提升

患者无进展生存、疾病特异性生存和总生存，是改善复发风险高危患者预

后的重要治疗手段[55]。对于具有摄碘能力的肺转移或骨转移病灶，131I治疗

已成为一线治疗方案[55]。但 DTC在儿童与成人患者中的病理生理学、临床

特征及远期预后等均存在一定差异，且儿童对辐射暴露更为敏感[56]。

美国甲状腺协会于 2015年发布的首份儿童甲状腺癌治疗建议[57]中，推

荐 131I用于局部摄碘不能切除或发生远处转移的甲状腺癌的治疗，并根据临

床情况进行个体化用药和权衡潜在的风险及获益（推荐等级为 B）。《中国

临床肿瘤学会（CSCO）分化型甲状腺癌诊疗指南 2021》[55]推荐：儿童 DTC

以清灶为目的进行 131I治疗，治疗指征与成人的基本相同，肿瘤较大明显侵

犯（分期为 T3/T4）或伴有广泛颈部淋巴结转移者（N1a/N1b），也可考虑

常规行 131I辅助治疗，以减少疾病复发和转移风险；其用药剂量可基于年龄

分层进行折算或根据体质量或体表面积进行修正。《儿童及青少年分化型甲

状腺癌核医学诊治中国专家共识（2022年版）》[58]中指出：考虑到儿童对于

辐射暴露更为敏感的风险因素，在治疗该类患者前应实时动态评估证据以

明确 131I治疗的目的和可能获益，建议在权衡利弊后进行 131I治疗决策；对

于给药剂量，建议借鉴成人剂量的决策方法并根据患者体重或体表面积进

行调整。

1项评估儿科 DTC患者的预后与 131I治疗关系的观察性研究[59]：纳入

诊断时年龄<21岁（平均年龄 16.0 ± 3.4）的 DTC患者 76例（治疗或随访
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时间范围为 1980年 1月 1日至 2008年 1月 1日），7例患者仅接受手术治

疗，69例手术后接受 131I治疗，结果：无患者死于 DTC，47例接受 131I治

疗的患者达到完全缓解（CR），25例成功消融，且没有患者在达到 CR后

出现复发或未达到 CR时出现疾病进展，结论：认为在该 DTC人群中，经

131I治疗后无论是否达到 CR，预后都非常好，没有死亡或复发发生。

131I治疗是 DTC术后有必要进行的补充治疗。国际或国内相关指南和

共识建议在充分权衡利弊后可对儿童进行 131I治疗，SCI收录的中科院分区

（核医学专业）1区的期刊发表的观察性临床研究表明儿童 DTC术后进行

131I治疗具有良好的预后。因此，上述 Na131I超药品说明书内容的相关循证

医学证据满足本共识所建立的收录标准，但在临床应用时应充分权衡其治

疗决策潜在的风险和获益。

5 总结与说明

综上所述，由于药品说明书内容更新往往不可避免地滞后于临床实践

和相关技术的发展，临床超药品说明书用药现象普遍存在。尽管我国的相

关法律为超药品说明书用药提供了法律保障，但不适宜的超药品说明书用

药实践仍然存在较大风险。放射性药品，是我国药品管理法中规定的特殊

管理药品，当前正处于快速发展的阶段，其超药品说明书用药情况难以避

免。鉴于目前尚无放药超药品说明书用药的相关指南或专家共识，并基于

放药的特殊性，本共识制定了放药的超药品说明书用药管理制度，包括备

案审批流程、用药原则和目录收录标准等，并根据所建立的原则和标准，
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对目前临床实践中存在的具有代表性的超药品说明书用药内容进行了评价，

为医疗机构规范放药的临床应用及其超药品说明书用药管理提供指导和参

考，促进临床合理使用放药。

我国最新版国家药典[60]收录的放药为 20余种，但与实际临床应用的品

种及数量存在较大差距，且部分放药（特别是大部分正电子类放射性诊断

药物）还尚未有药品说明书或相关指导原则、诊疗指南对其临床用药进行

规范。随着我国临床对于放药诊疗需求的增长、放药研发的发展及其临床

转化的快速，放药的应用前景十分广阔。因此，我国在管理放药应用的相

关制度亟需进一步完善。本共识所制定的放药超说明书用药管理制度，以

期能推进我国在完善放药相关制度方面的进展。

本共识仅代表各专家当前的观点和认识，所列举的具有代表性的放药

超药品说明书用药证据及其评价不作为法律依据，仅作为相关用药循证医

学证据的参考。随着医疗水平的提高和科学技术的发展，本共识内容也将

进一步完善。
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