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                  多功能放射性药物自动化合成模块 

1 范围 

本文件规定了多功能放射性药物自动化合成模块的系统构成、质量控制及运行管理等要求。 

本文件适用于多功能放射性药物自动化合成模块的生产和使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB 4793.1-2007 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求 

GB/T 10066.1-2019 电热和电磁处理装置的试验方法 第1部分：通用部分 

GB/T 28474.1-2012 工业过程测量和控制系统用压力∕差压变送器 第1部分:通用技术条件 

GB/T 32201-2015 气体流量计 

《医疗机构正电子类放射性药品制备管理规定》（国食药监安【2006】4号） 

《放射性药品管理办法》（国务院令第676号） 

《药品生产质量管理规范》（2010年放射性药品附录） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

放射性药物（radiopharmaceuticals）  

含有放射性核素供医学诊断和治疗用的一类特殊药物，用于机体内进行医学诊断或治疗的含放射性

核素标记的化合物或生物制剂。  

3.2   

多功能放射性药物自动化合成模块（automatic synthesizer for multiple radiopharmaceuticals）  

由计算机控制、置于一定放射防护和生产环境下，自动化合成多种放射性药物的一种装置。 

4系统构成 

系统应由控制软件、实时控制、反馈控制和诊断感应等单元组成，包括气（液）阀、反应管和传输
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管线、加热器、容液瓶、真空泵和检测器（压力、温度、紫外、放射性等）等部件。 

5 质量控制  

5.1 要求 

a) 应对可编程序进行控制，可编程序不可随意改动，并应定期验证； 
b) 应对气流、温度、压力等仪表及其控制单元进行验证； 
c) 药物合成的关键参数不可随意修改； 
d) 药物合成应有完整的记录； 
e) 应具有明确标识。 

5.2 方法 

a) 合成程序可包括手动、半自动或全自动模式，程序应采取三级权限管理，只有管理员可对程序

进行修改，修改后模块的最终产品应连续自检三批次； 
b) 气流计应按照 GB/T 32201-2015、温度控制应按照 GB/T 10066.1-2019、压力表应按照 GB/T 

28474.1-2012、低压及高压电子元器件的安全要求应按照 GB 4793.1-2007 的规定进行验证； 
c) 加热时间、加热温度、溶液体积、气体流量、压力等设置参数不宜修改； 
d) 压力、温度、气流和放射性强度等自动记录参数不应修改和删除； 
e) 设备应具有明确的警示标志或者中文警示说明，管线应具有明显的标识。 

6 运行管理 

6.1 合成模块的放置应具备与操作核素的射线种类和操作剂量相对应的防护措施。 

6.2 合成模块产生的废气的回收措施可采取低温回收或气囊收集等。 

6.3 合成模块应在 C级环境操作箱放置。 

6.4 合成不同批次的药物时，应确保相互不污染。 

6.5 不同核素的放射性药物应在不同的自动化合成模块中合成，防止混淆。 

6.6 应采取有效方法和措施，以防止润滑剂、冷却剂对药物造成污染。 
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