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前  言 
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核医学碘 131 全自动分装仪 

1 范围 

本文件规定了核医学碘131全自动分装仪的系统构成、设备要求、质量控制及运行管理等要求。 

本文件适用于核医学碘131全自动分装仪的生产和使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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/Z 120 核医学放射防护要求 

GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求 

GB/T 27417-2017 合格评定化学分析方法确认和验证指南 

HJ 1188 核医学辐射防护与安全要求 

中华人民共和国药典（2025年版） 

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 radiopharmaceutical 

放射性药物是用于疾病诊断、治疗或临床研究的放射性核素制剂或标记化合物。 

[来源：HJ 1188-2021,3.2] 

3.2  

放射性残留物 radioactive residues 

来自早期运行（包括过去的实践）和事故残留于环境中的放射性物质。在本标准中特指分装过程结

束后，残留在分装仪管路、针头等与药液直接接触部件内的放射性物质。 

4 系统构成 

4.1 机械运动与执行系统 

4.1.1 机械臂 

用于固定、垂直移动注射器针头，并插入闭口西林瓶（母液瓶）的单臂机器人。 
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4.1.2 注射器操作单元 

包括注射器夹持器、高精度步进电机驱动的活塞，用于精确抽吸和排出药液。 

4.1.3 药瓶定位与穿刺单元 

用于固定母药瓶，并驱动针头完成穿刺、抽药等精细操作。 

4.1.4 传输机构 

包括精确泵、夹管阀、传感器和管路，用于在不同工位（如分装、稀释和患者口服操作位）间转移

药品。 

4.2 放射性活度测量与剂量校准系统 

4.2.1 放射性活度计 

井型电离室，用于精确测量母药瓶和分装后注射器的总放射性活度。 

4.2.2 校准算法 

系统软件会根据母药瓶中药液的标定比活度、标定时间、设定的需求目标活度、需求时间、半衰期

T1/2和衰变时间等参数，自动计算需要抽取的药液体积。 

4.3 软件控制与用户界面系统 

4.3.1 控制软件 

集成所有硬件驱动、活度计算、流程逻辑和数据库管理。 

4.3.2 用户界面 

触摸屏或外接电脑，操作人员在此输入分装参数（如目标活度、体积等）。 

4.3.3 记录和存储 

记录和存储每一批分装的操作日志、活度测量数据等，符合GMP和辐射安全法规对数据追溯的要

求。 

5 设备要求 

5.1 外观与功能要求 

a)设备外表面应平整光滑，无锐角毛刺，易于清洁和去污； 

b)机械结构应运行平稳、可靠，关键运动部件（如机械臂、注射泵）应有足够的精度和寿命； 

c)操作面板、显示屏应清晰易读，触控或按键反应灵敏； 
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d)应能根据预设参数（目标活度、体积、分装数量等）自动完成分装流程； 

e)内置的放射性活度计应能准确测量源活度和分装后活度，并具备定期校准功能； 

f)操作放射性药物应有专门场所，操作放射性碘化物等挥发性或放射性气体应在通风柜内进行； 

g)电气、气路的连接端子的设计和构造应能防止不正确连接，以及不用工具拆卸时所产生的不可接

受的风险。 

5.2 性能要求 

a)分装准确性：在制造商声明的活度范围和体积范围内，分装准确性应符合国食药监安〔2006〕4 号

附录，第30条的要求，偏差应不超过±5%； 

b)分装重复性：分装重复性应符合GB/T 27417-2017，3.21的要求，相对标准偏差(RSD)应不大于2%； 

c)分装效率：单次分装操作（从启动到完成）的平均时间应符合制造商声称值； 

d)放射性残留：单次分装循环后，系统内放射性残留物应小于注入总活度的1%； 

e)防止交叉污染：更换不同批号或种类核素时，系统应能有效防止交叉污染，或提供明确、有效的

清洗净化程序。 

6 质量控制 

6.1 要求 

a)应对程序进行控制，程序不可随意改动，在首次使用前和应用更改后进行确认验证； 

b)剂量准确性与分装精度：需按照《中国药典》（9011）放射性药品检定法的要求，对活度计、分

装体积精度按计量证书有效期进行周期校准、检定； 

c)重现性：应当按照《药品生产质量管理规范》（GMP）确认与验证附录，第24条的要求，至少进

行连续三批成功的工艺验证； 

d)应当按照《药品生产质量管理规范》（GMP）确认与验证附录，第50条的要求，定期对设备进行

评估，以确认其持续保持验证状态； 

e)与药品直接接触的材料和容器应当符合《药品生产质量管理规范》（GMP），第102条的要求，

必须经过批准，并满足法规或监管机构的要求。 

6.2 方法 

a)控制程序应包括手动、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)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； 

c)若分装涉及无菌操作，需进行微生物测试，确保系统在GMP A级环境下（如层流罩内）不影响无

菌条件。 

7 运行管理 

7.1 分装不同批次的药物时，应确保相互不污染。 

7.2 设备应在与操作核素的射线种类和操作剂量相对应的防护措施内（如通风橱）放置、使用。 

7.3 设备所处的工作环境须满足国家关于辐射工作场所的系列安全与防护要求。 
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7.4 运行系统自检程序应能确认所有传感器、执行器（如泵、阀）状态正常。 

7.5 将分装过程中产生的放射性废物（如手套、针头、擦拭纸）按规定分类存放于屏蔽容器中，并清

晰标识。 

7.6 应根据制造商建议和使用频率，定期更换管路、密封圈等易损件，防止因辐射老化导致的失效。 
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