
1 
 

 

放射性治疗药物的不良反应特征及其临床使用具有一

定的特殊性，如何进行风险管理是亟待解决的问题。化药临

床一部相关适应症小组组织撰写了《放射性治疗药物申报上

市临床风险管理计划技术指导原则（征求意见稿）》，现将有

关情况说明如下： 

一、背景和目的 

放射性治疗药物用于晚期肿瘤等人群疗效显著，是目前

国内药物研发的热点，多种新靶点新核素的药物处于临床开

发中，不同类型产品陆续申报上市。和其他药物不同，放射

性治疗药物是利用放射性核素的衰变特性释放射线或粒子

对病变细胞产生杀伤作用，从而达到治疗目的一类药物，其

不良反应特征及临床使用具有一定的特殊性，例如患者如何

进行辐射防护，对于辐射损伤的长期安全性如何管理等。 

为进一步明确放射性治疗药物申报上市时如何进行风

险管理，本指导原则将针对上市风险管理计划、说明书中安

全性相关内容、患者指导手册的撰写提供具体指导意见。 

二、起草过程 

本指导原则由化药临床一部牵头，自2023年1月启动，

2024年7月形成初稿，经药审中心内部讨论，征求部分国内及
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国外企业的意见，经部门技术委员会审核，形成征求意见稿。 

三、主要内容与说明 

本指导原则首先介绍了起草指导原则的背景，之后从安

全性说明、药物警戒活动、风险控制措施等方面，对放射性

药物的风险管理计划相关内容进行阐述。同时提供了说明书

及患者出院手册模板供业界参考。 


