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摘要

放射性藥物為以放射性元素或以放射性元素與前驅物結合，作為核子醫學影像診

斷或是治療之使用藥物。核醫藥師於調劑藥物時除須確保其安全性與有效性之外，因

放射性藥物多為靜脈注射給藥針劑，所以操作時除須有無菌操作的要求，同時也應有

輻射防護的訓練。本篇文章簡介歐美核醫藥物之調劑與人員所需之訓練、技術與法

規，其次介紹國內核醫藥物臨床調劑與放射性化合物的PIC/S GMP生產等之法規，並

探討與歐美現況的差異，建議未來國內法規與教育的方向。

關鍵字： 放射性藥物、radiopharmacist、Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 

(PIC/S)

壹、前言

放射性藥品，最早在藥學領域被歸類

為一種作為診斷使用的顯影劑，其他如電

腦斷層 (Computed Tomography, CT)、超音

波 (Ultrasound, US)與核磁共振 (Magnetic 

Resonance Imaging, MRI)等不同檢查儀器也

有其專屬的顯影劑 (圖一 )。放射性藥品為藥

物分子標誌上放射性元素，進入人體後藉由

偵測放射性訊號，以了解藥物分子於人體內

隨時間變化在各器官的藥物動力學，以判讀

特定器官的功能是否正常 (圖二 )1。因此，

放射性藥品所得的影像也稱為功能性影像
2，相較其他顯影劑作為解剖性影像有很大

的不同 3-6。

放射性藥品依其藥物分子所攜帶的放射

性元素特性與呈像原理的不同，可分為單光

子藥物與正子藥物，分別搭配單光子掃描儀

(Single photon emission computed tomography, 

SPECT)與正子掃描儀 (Positron emission 

tomography, PET)進行診斷造影，現今臨床

亦有發展合併功能性與解剖性影像的儀器使

得診斷更加精確，如SPECT-CT、PET-CT與

PET-MRI等 (圖三 ) 7。近年來放射性藥品除

了用於臨床診斷，也可使用於臨床癌症治療

(甲狀腺癌、前列腺癌、肝癌等 )，利用藥物

分子可積聚於腫瘤部位的特性，再搭配標誌
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圖一 台灣影像診斷製劑中放射藥品及其臨床應用 (臺北榮民總醫院核子
醫學部資料 )。

圖二 臺北榮民總醫院 99mTc-TRODAT-1測量腦部多巴胺轉運體功能之比
較，觀察SPECT影像的差別：(a)為正常受試者，(b)為中等嚴重之
病患，(c)為重度嚴重之病患。從SPECT檢查即可由影像看出三者多
巴胺轉運體功能的不同。
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上特定的放射性同位素，以達到殺死腫瘤細

胞或抑制腫瘤生長的療效 (圖四 )。

以下將分別介紹國內外放射藥品調劑與

臨床試驗法規，以提供未來法規、臨床給付

與國內教育調整之方向的建議。

貳、國外放射藥品調劑與臨床試驗法

規解析

一、傳統核醫 (單光子 )藥品調劑與法規

單光子藥物發展較正子藥物早，因此

也被稱為傳統核醫 (單光子 )藥物，目前在

臨床仍被大量使用，其包含的放射性核種

有鎝 -99m(Tc-99m)、鉈 -201(Tl-201)、鎵 -67 

(Ga-67)與碘 -131(I-131)等。核醫單光子放

射性藥品的調劑方式，是以相較快速簡單的

方式將放射性核種與藥物結合再進行分裝，

如Tc-99m methylene diphosphonate (Tc-99m 

MDP)臨床作為骨骼掃描造影劑之調劑，

為先由放射性核種孳生器 (generator)取得
99mTc-NaTcO4，再注入MDP藥品瓶內 (kit)

與MDP結合後，經測定酸鹼度與放射化學

純度後即可分裝使用 8。根據民國96年歐洲

放射藥物委員會所提供的良好放射性藥物製

備規範 (current good Radio-pharmacy Practice, 

cGRPP)指南 9中提及，調劑核醫 (單光子 )藥

品有下列規範：

（一） 操作人員

調劑注射用放射性藥品，操作人員須具

無菌操作的技術與輻射防護之觀念。

圖三 臺北榮民總醫院核子醫學部診斷影像
儀器： (1)單光子斷層掃描儀 (SPECT-
CT)，(2)正子斷層掃描儀 (PET-CT)，(3)
正子核磁共振掃描儀 (PET-MRI)。

圖四 台灣治療用放射藥品及其臨床應用 (臺北榮民總醫院核子醫學部資料 )。
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（二） 品質保證

需有品保人員或是品保單位確保從藥

品原料與放射性原料收料，至放射性藥品

配製、調劑等過程符合規範。

（三） 設備與設施

調劑核醫 (單光子 )藥品所需設備為Tc-

99m放射性核種孳生器 (generator)與劑量校

正器 (dose calibrator)，Tc-99m放射性核種孳

生器 (generator)應存放於潔淨度Grade A之

環境。在調劑區域之調劑操作應於有高效

濾網 (HEPA)過濾Grade A的層流操作台內執

行，環境區域應至少為Grade D的無塵室，

人員應穿戴適當的無塵衣帽與無菌手套；輻

射防護應有鉛玻璃、鉛磚與環境輻射監控

等防護設施。環境應定時清潔，保持潔淨

度，且定期監測環境微生物。

（四） 標準作業程序文件

應建立標準作業程序，以確保調劑藥

物的品質，且每兩年更新作業程序文件。

另外，應根據標準作業程序文件建立紀錄

表格，項目建議如下：(a)記錄訂購、驗收

的前驅物與原物料；(b)記錄訂購、驗收

放射性原料；(c)孳生器掏洗時，應記錄活

度、日期、時間；(d)藥品調製時記錄批

號、活度、體積、品管結果與放行；(e)調

劑場所清潔與維持紀錄；(f)設備的校正與

保養紀錄；(g)人員訓練紀錄；(h)放射性物

質轉讓紀錄；(i)輻射污染與放射性廢棄物

處理紀錄；(j)異常事件紀錄；(k)處方箋紀

錄；(l)微生物監測紀錄。

（五） 調劑前準備與調劑過程管制

包含原物料驗收、孳生器掏洗、無菌

操作、消毒劑與滅菌劑、操作人員輻射暴

露管制。

（六） 品質管制

建議依據美國藥典或歐洲藥典執行藥

品品質管制。

（七） 藥物審核與放行標準

須有專人審核生產、調劑與品管文

件，確保藥品符合放行標準。

（八） 調劑

調劑時應根據病患處方箋逐一調劑，

針劑標籤應標明病患、調劑者、放射性活

度、校正時間與放射性物質符號。

（九） 運送

醫院傳統核醫藥物無運送出院外，此

項規範對象為藥商與藥局。

（十） 客訴處理

記錄藥品使用端的使用問題，檢討是

否為調劑過程衍生的問題，並提出處理方

式與事件的追蹤進度。

（十一） 自我稽核

依據標準作業流程，建議每年自我稽

核。

（十二） 紀錄保存

所有文件紀錄應有專屬保存場所，並

訂定文件保存的時間規範。

二、正子藥品調製與法規

正子藥品與單光子藥品不同，因其包

含放射性元素 (氟 -18、碳 -11、氮 -13等 )，
其由醫用迴旋加速器生產後，再與標誌前

驅物進行放射化學反應；經純化取得產物，

再經品管分析，確認符合規格後始得分裝
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(低於臨床 1/100th藥理作用劑量且最大劑量

不超過 100μg)的試驗，主要目的為探索人
體藥物動力學、藥理學及確認作用機轉。

放射藥品在美國還可經另一方式進行臨床

試驗，若藥品非為首次人體試用且不進行商

品化開發，僅為學術研究用，可向學術單

位之輻射藥品研究委員會 (Radioactive Drug 
Research Committee, RDRC)提出申請，經
核准後可於人體執行臨床研究。上述申請

eIND與RDRC所須提供的文件均少於 IND，
其原因可能與使用的劑量低於臨床藥理劑量

(1/100th)，或者實驗藥品非商品化開發，且
已有其他人體試驗使用範例有關。

參、國內放射藥品調劑與臨床試驗法

規解析

一、傳統核醫 (單光子 )藥物調劑與藥
品法規

調劑傳統核醫 (單光子 )藥品的步驟是
以無菌操作技術將放射性核種與市售前驅物

使用。上述流程已屬藥品「製造」與「分

裝」，根據民國96年歐洲放射藥物委員會指

引9〈Positron Emission Tomography and other 

Locally Prepared Radiopharmaceuticals〉，

其規範建議項目與前述傳統核醫 (單光子 )

藥品相似。近年正子藥物蓬勃發展，歐美

對於正子藥品調製法規持續更新，包含歐

盟的Pharmaceutical Inspection Co-operation 

Scheme (PIC/S)和美國的 Current  Good 

Manufacture Practice  (cGMP)10，對無塵室場

所、人員、原物料、品管、放行、建立標準

作業程序與品保等訂定更嚴謹的規範 11,12，

這其中也包含原物料檢驗、藥品分裝時的動

態空氣粒子、浮游菌監測等。

三、臨床試驗法規

在 美 國 法 規 中 ， 除 了 新 藥 試 驗

(Investigational New Drug, IND)，也有第一

期臨床新藥試驗 (Exploratory Investigational 

New Drug, eIND)(圖五 )針對於臨床微劑量

圖五 (A)美國核醫藥物臨床試驗申請10，(B)台灣核醫藥物臨床試驗申請。
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航班延誤、製藥廠設備損壞或歲修等因素，

就容易造成國內缺藥，影響病患檢查。期望

國內衛生主管機關也應輔導國內藥廠提高產

量，或尋找其他國際藥廠以供應我國需求。

二、正子藥品與法規

正子藥物的半衰期較傳統核醫 (單光子 )
藥物短，不易由國外進口，世界各國都在他

們國內設置醫用迴旋加速器，以生產正子放

射核；再搭配放射藥物自動合成設備，以製

造此類藥物。台灣自民國81年臺北榮民總醫
院設立國家多目標醫用迴旋加速器中心，引

進台灣首部醫用迴旋加速器，搭配正子藥物

自動化合成核，進行正子藥物開發與生產，

至今全國已有九所醫院設有迴旋加速器中心

以供應全台正子藥物需求。此外，近年陸續

有兩家正子藥物藥廠成立，可見國內對於此

類藥物的需求逐年提升。然而，目前國內放

射藥品法規卻未與國際同步，例如歐美等國

正子藥物的藥證可由藥廠與醫院申請，但台

灣僅止於藥廠。雖然國內北部與中部各有一

家正子藥品生產藥廠成立，且領有一品項藥

證 (氟 -18標記葡萄糖，2-[18氟 ]-2-去氧 -D-
葡萄糖，18F-FDG)，但由於半衰期只有110
分鐘，因此每日的產量無法供應全台使用，

而大部分臨床使用之 18F-FDG仍需由九所醫
院提供。

針對醫院的正子藥物調製法規是依據

衛生署於民國92年公告之〈斷層掃描用正子
放射同位素調製作業要點〉，並於民國94年
至今陸續以科技計畫方式委託辦理醫院調製

作業查核、教育訓練課程及研討會等事宜，

並於民國100~101年計畫中新增正子放射同
位素 cGMP之製造管理法規研究。〈斷層掃
描用正子放射同位素調製作業要點〉作業至

今已超過 15年，雖然相較國際最新法規仍

(cold kit)結合，品管測驗通過後即可分裝給
予臨床使用，此方面的法規，除藥事法、藥

師法、放射性物質與可發生游離輻射設備及

其輻射作業管理辦法外，因放射性藥品與一

般藥品性質不同，行政院衛生署於民國74年
公告〈核醫藥局管理要點〉，該要點所稱之

核醫藥局係指從事醫用放射性藥品服務，包

括配方、調劑、標示、儲存、運輸等項目之

藥局。但上述管理要點至今未有更新，因此

建議食藥署參考歐美國家較新的規範，訂立

較詳盡的新版管理要點以符合國際核醫藥品

規範。

國內政府為確保上市核醫放射性藥品

的品質、安全性及有效性，並使查驗登記

檢送資料時有所依據，於民國88年訂定〈核
醫放射性藥品審查基準〉，當時參考美國食

品藥物管理局 (FDA)於民國 70年公告的放
射性藥物臨床評估指引 (Guidelines for the 
Clinical Evaluation of Radiopharmaceutical 
Drugs)13。近年來國內生技製藥產業欲與國

際接軌，於民國99年修正〈藥品查驗登記審
查準則〉，於附件十、十一加註，核醫放射

性藥品查驗登記資料表與新藥、新劑型、

新劑量查驗登記技術性資料表，之後政府也

跟隨國際潮流，於民國 103年公告〈西藥藥
品優良製造規範〉，推廣PIC/S GMP，對學
術研究及業界造成重要影響。傳統核醫 (單
光子 )藥品前驅物 (kit)來源大多來自已符合
PIC/S GMP之國外藥廠，國內只有核能研究
所可供應部分通過 PIC/S GMP審核之藥物
品項 (http://192.192.22.67/rpc/intro/products_
c_2019.htm)。近年國外藥廠為銷售全球，
大多已符合PIC/S GMP之規格，但日本藥廠
較慢進行因應措施，因此部分由日本進口之

品項受到影響。雖然放射性藥品可從歐美進

口，但距離較遠，一旦遇到天候不佳、飛機
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將來衛生主管機關可成立放射藥品審核委員

會，召集此領域藥物學術與臨床專家協助審

核設立適當法規，輔導正子製藥醫院提高製

藥品質，以利國內放射性藥品研發與臨床應

用能與國際接軌。

三、臨床試驗法規

國內財團法人醫藥品查驗中心於民國

107年當代醫藥法規月刊中〈歐美近代核醫

放射藥品法規解析〉一文討論歐美與台灣臨

床試驗法規的現況 16。近年放射性藥品臨床

試驗申請時也出現無適用規範的困境，民

國107年藥品查驗中心參考美國FDA相關規

範，公告〈核醫放射性藥品於國內申請 IND

時，化學、製造與管制 (CMC)、藥動 (PK)及

藥毒理 (PT)方面應提供那些技術性資料？〉

的訊息。目前已有研究因計畫內容所使用之

藥物並非以商品化開發為主，僅為學術研究

使用，卻無類似國外 eIND或RDRC可申請

(圖五 )，使得計畫無法執行。期望藥品查驗

中心或衛福部可參考美國FDA，成立審核委

員會以利國內臨床研究發展。

肆、建議法規與教育並進

臨床與研究的法規需全面性的考量，

建議衛福部召集國內外專家學者一同參與，

啟動放射藥品領域法規之研擬。另外通盤考

量國內放射性藥品教育，例如放射藥物學

在核子醫學部中，核醫醫師有專科證照制

度；核醫放射師其基礎課程與臨床實習於

大學醫事放射學系課程中均已包含；但與放

射藥品最為直接關係的核醫藥師，其大學

相關課程明顯不足，亦無相關單位之見習

或實習。在歐美放射核醫藥師為取得藥師

資格後再經上課、訓練與考試。美國醫院

藥師學會 (American Society of Health-System 

有可改進之處，但依據臺北榮民總醫院的紀

錄顯示，至今無任何民眾使用正子藥品而產

生嚴重副作用之紀錄。根據美國研究資料

(2007~2011年 )14，一般放射性藥物常見的

副作用為熱潮紅、噁心、低血壓與感覺異常

等，標準為無嚴重副作用且副作用發生率約

為十萬分之二，因此醫院依據現行法規，亦

是能生產具一定品質且安全之正子藥物。

民國108年，國內衛生主管機關為強化
我國斷層掃描用正子放射同位素調製之品

質，將原有〈斷層掃描用正子放射同位素調

製作業要點〉修訂為〈斷層掃描用正子放射

同位素優良調製作業指引〉，其新增內容包

含應建立先期性及回朔性之風險評估與潔淨

室級區定義比照PIC/S改為A、B、C、D級
區。目前國內衛生主管機關欲參考國外較

新法規 (PIC/S GMP)再次修訂，但卻仍以一
般藥物的標準來審核正子藥物，未將 PIC/
S GMP附則三〈放射性藥品的製造〉的規範
納入考量。國外將放射性藥品的製造增列於

PIC/S GMP附則三中就代表放射性藥品與一
般藥品的不同，且須依其特性訂立適當的規

範。

上述 P I C / S  G M P 均適用於藥廠
(industry，文件編號：PE 009-14)，但如以
PIC/S GMP (PE 010-4)附則三，則針對醫院
(healthcare establishments)15進行規範，以輔

導國內各醫院迴旋加速器中心調製正子藥物

更為恰當。

PIC/S GMP (PE 010-4)之主要目的為使
醫院藥品調製有適用的法規可依循，且經衛

生主管機關查驗登記通過之藥物品項可獲取

藥品許可證，於醫院內使用亦可申請醫療健

保給付。在美國藥廠經查驗登記獲取藥品許

可證之後可販賣藥物，而醫院亦可申請查驗

登記取得藥品許可證後僅供院內使用。期望
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物質與可發生游離輻射設備及其輻射作業管

理辦法〉中有嚴謹的規範。在全民健康保險

醫療服務給付項目及支付標準中，放射性藥

品是特殊調劑藥品中的一類，但給付卻僅有

225點，較全靜脈營養注射與化療藥品的365

點為低。近年來歐美國家新開發多種具治

療效果的放射性藥品，國內則只有 I-131膠

囊、Y-90微球體與Ra-223鐳治骨三種，其中

I-131膠囊有健保給付，用於治療甲狀腺機

能亢進和甲狀腺癌轉移；另外Ra-223鐳治骨

則於108年通過健保給付，用於前列腺癌骨

轉移治療，但其調劑屬放射性藥品，給付點

數仍低於TPN與化療藥品。

陸、結語

放射性藥品相較其他藥物發展晚且品項

較少，近年來歐美先進國家蓬勃發展，許多

新型診斷或治療的放射性藥品研究或上市，

國內藥師於臨床前的研究與上市後的製造、

調劑與品管，甚至於法規制定都應積極參

與。衛福部應加緊修改相關法規與準則，審

慎參考歐美相關規範，使得國內醫藥產業與

研究能與國際接軌。此外，希望國內能從教

育開始加強國內藥學系學生對於放射藥品的

基礎概論，才能讓學生於畢業後能銜接上國

際最新個人化精準醫療的醫學領域發展。

Pharmacists, ASHP)認證之專科住院藥師訓練

類別中亦有相關證照 (Educational Outcomes, 

Goals, and Objectives for Postgraduate Year 

Two (PGY2) Residencies in Nuclear Pharmacy, 

https://reurl.cc/gKAgV)。國內目前並無相關

專業學程，僅於調劑學中的一堂或將內容設

立於選修課程中獨立開課。但藥師在放射藥

品領域中不只是擔任調劑而已，藥師可作為

放射藥品的研究開發、製造、品管、調劑、

品保等角色，且放射領域有關的課程更涉及

了化學、藥物化學、藥理學、藥物分析、調

劑學、法規、CGMP或PIC/S GMP等藥學課

程，但在現今台灣教學中卻將上述課程中，

與放射藥品相關的內容省略，實為可惜。

伍、臨床調劑給付

放射性藥品為醫院的核醫部門使用，

負責調劑的藥師除須具備藥師執照外，根據

政府所發布〈放射性物質或可發生游離輻射

設備操作人員管理辦法〉，須持有放射性物

質操作相關證書，如輻射安全證書、輻射防

護員執照或輻射防護師執照，才能進行調

劑。放射性藥品調劑必須遵守無菌操作規

範，且應於放射性物質管制區域內執行，法

規上對於執行人員 (藥師 )、調劑方式、場

所和調劑後放射性廢棄物的處置於〈放射性
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Abstract
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