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摘     要 

本次同位素組副研究員李銘忻赴大陸無錫及南京等地，參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗

下研發事業部無錫米度生物技術公司與核藥事業部南京米度生物技術公司，並收集大陸

核醫藥物應用開發最新進展資訊，瞭解研發資源投入與商業模式建立之發展策略。公差

期間自104年8月18日至8月22日止共計5天。李員係應邀參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗

下研發事業部米度（無錫）生物技術公司與核藥事業部之研發事業部米度（南京）生物

技術有限公司，收集大陸核醫藥物應用開發最新進展資訊與商業化策略，參訪國際知名

核子醫療集團，進行核醫藥物研發交流，討論未來與該地區合作研究與推廣核能技術的

可行性。 

本所推廣核醫藥物各項研發成果計畫之推動，為有效推廣核子醫學及輻射應用並與產業

界專家學者進行交流與推廣，同位素組副研究員李銘忻參訪無錫米度與南京米度生技公

司，進行核醫技術智財管理交流，瞭解核醫藥物推廣大陸之可行性。另瞭解大陸核醫藥

物產業化執行狀況，建置計畫成果商業化合作管道。除可瞭解最新核醫藥物產業與分子

影像研究發展外，同時可藉著參訪機會，與業界專家或高階主管進行技術交流與推廣本

所研發成果，此有助本所相關計畫發展。 

2015年8月19日參訪中國核子醫療集團(CNMT)米度（南京）生物技術公司，並與該公司

代表於南京進行研發合作與核醫藥物產業化經驗討論。2015年8月21日參訪中國核子醫療

集團(CNMT)米度（無錫）生物技術公司，並與該公司代表於無錫進行分子核醫學研究發

展與腫瘤靶向治療技術產業化經驗討論。此次參訪，雙方就PET藥物的選擇、PET藥物臨

床應用時機和產業應用範圍等諸多問題進行深入探討，包括SPECT和PET診治核醫藥物應

用與技術交流平台。針對諸多腦神經正子藥物之研發與治療用核醫藥物進行意見交流與

討論，因此增加核能研究所核醫藥物研發成果能見度及拓展大陸地區合作機會，並瞭解

中國核子醫療集團針對相關核醫技術趨勢之前瞻看法與智財權管理，可作為本所

PET/SPECT候選藥物選擇與研發方向之參考與借鏡。 

台灣核醫學研界的設施、專業人才和技術尚領先大陸核醫藥廠與醫院核醫科，但大陸地

區運用充分資金全力推展而進步神速，目前實行「擴大創新基磐」之策略作為，進行技

術平台與藥物開發雙軌運作，並以大陸地區廣大核醫市場與新藥開發分子影像平台需求，



 ii 

做為公司集團利基之所在。未來台灣核醫學產業化之推動，應密切注意全球與大陸地區

核醫學產業商業模式之動態發展，互補產生綜效，發展適合台灣之核醫學產業與核醫藥

物。此次參訪對於本所現正開發之PET/SPECT造影診斷核醫藥物之研發、核醫藥物智財

管理、本所推廣核醫藥物各項研發成果計畫之推動與藥物創新有相當啟發與助益。 
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一、目的 

(一) 本次同位素組副研究員李銘忻赴大陸無錫及南京等地，參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗

下研發事業部無錫米度生物技術公司與核藥事業部南京米度生物技術公司，並收集大陸核

醫藥物應用開發最新進展資訊，瞭解研發資源投入與商業模式建立之發展策略。公差期間

自 104 年 8 月 18 日至 8 月 22 日止共計 5 天。李員係應邀參訪中國核子醫療集團(CNMT)

旗下研發事業部米度(無錫)生物技術公司與核藥事業部之研發事業部米度（南京）生物技

術有限公司，收集大陸核醫藥物應用開發最新進展資訊與商業化策略，參訪國際知名核子

醫療集團，進行核醫藥物研發交流，討論未來與該地區合作研究與推廣核能技術的可行

性。 

(二) 本所推廣核醫藥物各項研發成果計畫之推動，為有效推廣核子醫學及輻射應用並與產業界

專家學者進行交流與推廣，同位素組副研究員李銘忻參訪無錫米度與南京米度生技公司，

進行核醫技術智財管理交流，瞭解核醫藥物推廣大陸之可行性。另瞭解大陸核醫藥物產業

化執行狀況，建置計畫成果商業化合作管道。除可瞭解最新核醫藥物產業與分子影像研究

發展外，同時可藉著參訪機會，與業界專家或高階主管進行技術交流與推廣本所研發成果，

此有助本所相關計畫發展。 

(三) 2015 年 8 月 19 日參訪中國核子醫療集團(CNMT)米度（南京）生物技術公司，並與該公司

代表於南京進行研發合作與核醫藥物產業化經驗討論。2015 年 8 月 21 日參訪中國核子醫

療集團(CNMT)米度（無錫）生物技術公司，並與該公司代表於無錫進行分子核醫學研究

發展與腫瘤靶向治療技術產業化經驗討論。中國核子醫療集團(CNMT)，目前由北京安迪

科公司、南京江原安迪科正電子研究發展公司、米度（南京）生物技術公司、無錫米度生

物技術公司、派領康信息技術公司和中核派康公司組成。米度（南京）專精於分子影像轉

化醫學研究，主要從事分子影像藥物研發、藥物標誌合成、新型核醫學分子探針研究及腫

瘤靶向治療技術研究。該公司並針對 PET、SPECT 等先進分子影像技術，針對藥物篩選、

分佈代謝、療效及安全性評估等技術，提供整體解決方案和全套技術服務；無錫米度生物

技術公司專精於醫藥研發外包（CRO）、放射性藥物標記合成、新型核醫學示蹤劑及分子

探針研究、正電子藥物試劑盒研發銷售、腫瘤靶向治療技術研究等，為大陸地區最大之核

醫藥物公司。 

(四) 此次參訪，雙方就 PET 藥物的選擇、PET 藥物臨床應用時機和產業應用範圍等諸多問題進

行深入探討，包括 SPECT 和 PET 診治核醫藥物應用與技術交流平台。針對諸多腦神經正
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子藥物之研發與治療用核醫藥物進行意見交流與討論，因此增加核能研究所核醫藥物研發

成果能見度及拓展大陸地區合作機會，並瞭解中國核子醫療集團針對相關核醫技術趨勢之

前瞻看法與智財權管理，可作為本所 PET/SPECT候選藥物選擇與研發方向之參考與借鏡。 
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二、過程 

(一) 行程表 

研討會與參訪主要行程與內容如下： 

   行                    程 公差地點 工  作  內  容 

8 月 

  日 

星期 地         點 國名 地  名  

出  發 抵  達 

18 二 臺北 南京 大陸 南京 路程 

19 三   大陸 南京 參訪 CNMT 集團之核醫藥

物事業部南京米度生物技

術公司 

20 四 南京 無錫 大陸 無錫 路程 

21 五   大陸 無錫 參訪 CNMT 集團之研發事

業部無錫米度生物技術公

司 

22 六 無錫~ 

南京 

臺北 中華 

民國 

臺北 路程 
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 (二) 參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗下核藥事業部之研發事業部米度（南京）

生物技術有限公司過程： 

本次副研究員李銘忻應邀參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米度（南京）生物技術公司(邀請函如

附件一)，日期為 2015 年 8 月 19 日為期 1 天。米度（南京）生物技術有限公司是一家位於江蘇

省南京市江寧區科學園區的核醫藥物企業。以下資訊為該公司李新平總經理所介紹公司重點: 

  

圖1  南京市江寧區科學園區管理中心 

米度（南京）隸屬於 CNMT 中國核子醫療集團，事業專注於分子影像轉化醫學研究，主要從事

藥物公司或學研單位之外包分子影像藥物研發、藥物放射性核種標誌合成、新型核醫學示蹤劑

及分子探針研究、腫瘤靶向治療技術研究。米度生物利用先進核醫學設備和活體分子影像技術，

為新藥研發提供從動物到人體的全流程技術服務，該集團公司企業核心目標如圖 2 所示。 

 

圖2  CNMT中國核子醫療集團企業核心目標 
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CNMT 中國核子醫療集團醫藥集團是提供核醫學領域專業技術服務公司，集技術推廣、設備銷

售、藥物生產、諮詢服務、維修保障為一體。專注於核醫學事業的總公司於 1999 年在香港成立，

在北京、上海、廣州、南京、石家莊等 20 多個城市設立分支機構和辦事處。 

該公司多年來專業致力於分子核醫學、腫瘤精確診斷及治療在中國的普及發展。致力於特殊放

射性藥品-正電子藥物的規範化生產，網絡化配送、全方位服務和產業化發展，以探索一條基於

迴旋加速器及相關服務為主的非核能民用核技術在健康產業上的發展新路。按照資源共享、專

業協作、互利共贏原則，推行正電子藥物配送理念，開拓分子影像發展從 1+1 發展模式到 1+N

發展模式，形成國內分子影像科技成果為核醫藥物與新藥研發服務。 

F-18-FDG 被業界稱為”21 世紀金分子”。早在 1977 年在美國應用於臨床診斷，並已載入美國 FDA

藥典，大陸 CFDA 已批准該藥物在國內上市，該集團安迪科公司已獲得該藥的批准文號。

F-18-FDG 與葡萄糖相同的細胞轉運及生化過程，可以反映組織細胞的代謝過程，用於腫瘤、心

臟、神經等疾病的診斷。安迪科公司專業生產高品質之 F-18-FDG 注射劑，並擁有多個 PET 核

藥生產配送中心，並呈輻射狀於大陸多個區域，該集團 PET 藥物配送網如圖 3 所示。該集團提

供業界全方位服務體驗，包括提供先進優良的產品設備、引進國內外先進專業產品、提供最適

合的產品推薦與無憂式產品培訓售後服務；提供業界創新的科研力量與提供全方位解決方案的

專業團隊及資深核醫學行業專家學者具體建議。 

 

 

圖3  CNMT中國核子醫療集團PET藥物配送網 
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CNMT 中國核子醫療集團亦提供交鑰匙工程( Turn-key System)，如圖 4 所示，Turn-key 系統工

程的準確含意是:訂貨者只要將鑰匙轉動，整個設施的生產系統應隨之運轉，生產設施應包括所

有完整的功能性以及性能保證。該集團安迪科迴旋加速器交鑰匙工程為，建立迴旋加速器 PET

藥物生產設施是一項綜合的系統工程。迴旋加速器並非一般的醫療設備，屬於核工業技術產品，

對人員技術水平有較高的要求，放射性藥物生產車間附屬配套的設備，設施較多，場地設計須

滿足 GMP 淨化和輻射防護的環保要求，操作維修維護技術複雜，而藥品生產必須每部按照 GMP

要求嚴格執行。安迪科公司致力於迴旋加速器交鑰匙系統工程，從廠房建築和生產設備的均衡

性開始到 GMP 流程制定，將全方位滿足用戶的願望與要求，誠心誠意地為用戶服務。 

 

 

圖4  CNMT中國核子醫療集團Turn-key系統工程 

CNMT 中國核子醫療集團所提供之迴旋加速器(cyclotron)為日本住友工商產製，該集團迴旋加速

器資深專家擁有 42 年專業加速器研發經驗，擁有 7MeV~900MeV 最廣能量覆蓋範圍，生產製造

多系列迴旋加速器滿足各領域，加速器種類共計 20 多種。近幾年在國內市場佔有率連續三年

>70%，為專業的加速器研發製造商。 

 

住友加速器機型及參數，如圖 5 所示。 

HM-20 

負離子迴旋加速器 

質子 20/14MeV, 100uA 

兩個光束輸出端口，每端口有四個靶。 

重量:26 噸 (自屏蔽裝置<70 噸) 

佔用空間(Typical): 
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標準模式: 5.0*5.0*2.5m(牆厚~1.7m) 

自屏蔽模式:6.5*8.5*2.8m(牆厚~0.5m) 

適合於科研/臨床/FDG 生產。先進的高性能質子，重質子加速系統裝備可選擇的自屏蔽裝

置。 

 

圖5  CNMT住友加速器 HM-20 

HM-7，如圖 5 所示。 

負陰離子迴旋加速器 

質子能量 7.5MeV 

質量:9 噸(自屏蔽<20 噸) 

佔用空間(Typical): 

標準模式: 3.6*6.0*2.4m(0.3-0.5m 牆厚) 

為醫院設計的小型經濟迴旋加速器。滿足醫院日常 PET 臨床科研工作。質子和氘核加速技

術。最有效的高 F18 產量。一體化全屏蔽系統(場地要求最低) 

 

 

圖6  CNMT住友加速器 HM-7 
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CNMT 中國核子醫療集團所提供之自動合成盒模組( Synthesizer )為日本住友化學公司所提供。

日本住友化學合成模塊採用全密閉系統，降低生產環境汙染風險，確保生產穩定和輻射安全。

該成熟工藝設計帶來>99%的放射化學純度，精湛的氣壓閥技術與高化學合成穩定性。GMP 卡

套，滿足當前大陸與國際藥品生產標準規範。 

 

住友化學模塊產品參數，如圖 7 所示。 

F-18-FDG 化學合成系統(F300、F300E、F300Q) 

F300、F300E、F300Q 分別實現單次、兩次、四次生產。 

系統包括自動清洗功能，符合 GMP 要求。高產額，最高 65% EOS 產率，滿足大量病人需

要。節約成本，每套生產套管可使用 10 次，節省營運成本，F300 化學合成平台獲得日本

衛生部的醫療器械認證。 

 

圖7  CNMT 住友F-18-FDG化學合成系統 

CNMT 中國核子醫療集團所提供之另一種之自動合成盒模組( Synthesizer )為派特化學合成盒。

派特公司專注於化學合成模塊的研發、生產、售後服務。所研發的多種正電子藥物化學合成盒

獲得國家專利。經濟運行費用，讓醫院客戶減輕成本壓力。液化合成技術，提高產品產率和生

產穩定性。3 個反應器可靈活多變，讓客戶可隨時調整公益生產多種放射性藥品。 

 

派特化學合成盒產品參數，如圖 8 所示。 

F-18 多功能合成模塊 PET-MF-2V-IT-1 

本合成盒有兩個反應管，可進行兩個不同的親核反應。有三個獨立的加熱系統，可萃取經

HPLC 純化後溶液中的有機溶液。可自由設置合成參數，程序書寫簡單。可合成目前文獻

報導所有的親核反應的氟-18 藥物。 

 

圖8  CNMT 派特F-18多功能合成盒 
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總結CNMT核醫藥物集團各子公司的營業項目與核心能力介紹如下： 

1. CNMT，中國核子醫療集團，目前由北京安迪科公司、南京安迪科正電子研發公司及

其各地分公司、米度（南京）生物技術有限公司、米度(無錫)生物技術有限公司、上海

派領康信息技術有限公司和中核派康（北京）醫療技術有限公司組成。該集團從事民

用非動力核技術應用及 PET/SPECT 放射性藥物研發與生產之企業。 

2. CNMT 醫藥集團有限公司由美國通用電器公司（GE）原全球副總裁兼大中國區醫療系

統總裁陳治博士任董事長，該公司為大陸地區唯一民營資本企業，具有完整 PET 核醫

藥物生產經營技術之整合型企業。該公司米度（南京）生物醫藥技術有限公司與無錫

米度生物技術有限公司（MITRO Biotec），利用世界先進分子影像（Molecular imaging）

技術，為新藥研發提供從動物到人體、從生物分佈到藥代藥效評價等一系列的新藥研

發整體解決方案和全套技術服務(total solution)。 

3. 米度（南京）生物技術有限公司是一家 CRO 公司，從事臨床前動物分子影像研究，通

過動物活體分子影像技術，以動態、定量、精準獲取小動物體內藥代動力學（PK）和

藥效學（PD）資料，有效降低藥研成本、縮短新藥研發週期、加快新藥上市。臨床研

究方面，利用人體 PET、SPECT 等先進分子影像技術，開展臨床 phase 0 期研究及指

引個體化醫療，有效降低研發風險，為核醫技術成果直接轉化商業價值開闢出新途徑。 

4. 米度(無錫)生物技術有限公司，利用放射標記示蹤和活體分子顯像技術從事藥物的研發

和評估，包括臨床前研究、臨床研究和技術成果轉化。重點針對器官腫瘤、老年癡呆

症、巴金氏症、癲癇症等重大腫瘤與腦部疾病，開發相關診療藥物與評估相關藥物之

治療效果。主要內容包括： 

(1) 新藥早期毒性及安全性評價（Safety & Toxicity）、藥物靶向性及生物分佈研

究（Biodistribution）與藥代動力學研究（Pharmacokinetics）。 

(2) 新型分子探針和放射示蹤劑研發（Probes and radiotracers）、動物模型建立及

評價（Animal Model）與高通量藥物篩選（High-throughput Screening）。 

(3) 新藥藥效學評估（Pharmacodynamics）。 

(4) 臨床 0 期研究（Phase 0 study）、多中心臨床研究（Multicenter Clinical Trial）

與臨床 I－III 期實驗（Phase I-III）。 

(5) 個體化醫療（Personalized Medicine）。 

5. 南京江原安迪科正電子研究發展有限公司，從事 PET 正電子藥物生產和經營的企業，

該公司致力於開展小型迴旋加速器技術的產業化服務，並以大陸所制定之 “正電子藥

物”規範為依據產製 F-18-FDG，連結網絡化配送系統，發展 PET/CT 臨床推廣、新型核
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種及藥物的開發應用等。 

6. 北京安迪科電子有限公司從事核醫學設備銷售及技術服務的專業公司，主要業務包括：

代理銷售日本住友重機械迴旋加速器裝置、質子刀治療(proton therapy)系統，以及腫瘤

診斷和治療相關設備，為大陸醫療機構提供放射性同位素及藥物製備系統的全套技術

服務(total solution)式之服務。該公司針對大陸各地 PET 中心提供專業服務包括： 小型

迴旋加速器及相關臨床應用產品銷售、設備安裝與維修、GMP無菌無塵室設計與施工、

GMP 文件與品質管理系統建立、迴旋加速器 BOT 生產管理服務等。 

米度（南京）生物技術公司目前發展相關核心議題，包括腦神經疾病、腫瘤 PET/CT 診斷，奈

米藥物傳輸與治療技術，及應用於 PET 造影之新核種診斷藥物研發等分子影像技術進展，與本

所正子核醫藥物研發及推展議題相配合 (Abernathy and Clark 1985)。 

此次參訪米度（南京）生物技術公司，討論對象包含有臨床核醫學、分子影像學及相關學科領

域專家、研究人員與標誌技術工作人員等。 

參訪結束後，於8月20日自南京轉往無錫，參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米度（無錫）生物技

術公司，結束米度（南京）生物技術公司參訪行程。 

本次副研究員李銘忻參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米度（無錫）生物技術公司。李員於104

年8月20日自南京搭乘高鐵，於8月20日下午抵無錫站。8月21日至米度（無錫）生物技術有限公

司參訪，並與各部門經理與研發人員進行技術合作討論會議。 

參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗下米度（南京）生物技術有限公司重點: 8月19日至米度（南

京）生物技術有限公司參訪流程，依照事前已經溝通之議程進行。雙方關注議題包含參觀米度

（南京）生物技術公司R&D 中心、核心實驗室，雙方進行業務簡報與商業模式討論。 

米度（南京）生物技術公司全景，如圖 9 所示。米度（南京）生物技術公司設有 CRO 平台中心，

如圖 10 所示。在臨床前研究方面，米度南京通過活體分子影像技術，以 PET 影像進行動態、

定量、精準獲得小動物體內藥代動力學（PK）和藥效學（PD）資料，對大陸地區外製藥企業、

高校院所、臨床醫療機構等提供從藥物篩選、分佈代謝、療效及安全性評估等，提供一系列藥

物研發整體解決方案和全套技術服務。使委託藥物研究客戶降低新藥研發成本、縮短新藥研發

週期、加快新藥上市。臨床研究方面，利用人體 PET、SPECT 等先進分子影像等核心技術，進

行臨床前（人體微劑量，Human Microdosing）研究及個人化醫療（Personalized Medicine），建

立研發成果直接轉化商業收益之新商業模式( new business model )。 
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圖9  CNMT 米度（南京）生物技術公司全景(取自公司網頁) 

 

 

圖10  CNMT 米度（南京）生物技術公司CRO平台中心 
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米度（南京）生物技術公司設有 CRO 平台中心，如圖 11 所示。在臨床前研究方面，米度南京

通過活體分子影像技術，以 PET 影像進行動態、定量、精準獲得小動物體內藥代動力學（PK）

和藥效學（PD）資料，對大陸地區外製藥企業、高校院所、臨床醫療機構等提供從藥物篩選、

分佈代謝、療效及安全性評估等，提供一系列藥物研發整體解決方案和全套技術服務。使委託

藥物研究客戶降低新藥研發成本、縮短新藥研發週期、加快新藥上市。臨床研究方面，利用人

體 PET、SPECT 等先進分子影像等核心技術，進行臨床前（人體微劑量，Human Microdosing）

研究及個人化醫療（Personalized Medicine），建立研發成果直接轉化商業收益之新商業模式( new 

business model )(Teece 1982, Pisano, Shan et al. 1988, Anand and Khanna 2000)。 

 

圖11  米度（南京）生物技術公司動物造影中心 

參觀該公司主要部門與實驗室後，與米度（南京）生物技術公司李總經理與研發技術總監王博

士，於該公司動物造影中心進行意見交換與腦神經藥物標誌與動物影像結果討論，如圖 12 所

示。 
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圖12  與米度（南京）生物技術公司代表討論會場 

李銘忻副研究員與米度（南京）生物技術公司技術部門人員討論腦神經藥物標誌之技術參數與

F-18 核種之標誌效率結果討論，如圖 13 所示。該實驗目的為 F-18 標誌小分子化合物，並通過

小鼠 MicroPET 看該藥物是否進腦。這是一個新合成的化合物，米度（南京）生物技術公司客

戶尚未對其藥效性質有任何實驗研究，準備在沒有 F-19 標準品的情況下做一個標嘗試標誌試驗。

這個試驗之實驗設計相當新穎有趣，實驗架構可以做為日後相關試驗之重要方法參考。 

 

圖13  與米度（南京）生物技術公司技術部門人員討論F-18標誌 
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除討論上述 F-18 標誌小分子化合物外，李銘忻副研究員與米度（南京）生物技術公司技術部門

人員討論腦神經藥物標誌實驗，該化合物使用 F-18 核種標誌並使用於低劑量多巴胺受體結合率

之 monkey 動物造影，如圖 14 與圖 15 所示。該實驗目的為 F-18 標誌小分子化合物，並通過猴

子中型 PET 看該藥物是否進腦，並與多巴胺受體結合。這個試驗之實驗設計層次相當高，實驗

架構亦可做為日後相關試驗之重要 protocol 參考(Schuster, Markham et al. 1998)。 

 

圖14  F-18核種標誌於多巴胺受體結合之monkey動物造影 

 

圖15  F-18核種標誌化合物X於猴子多巴胺受體之結合率探討 
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在討論 F-18 標誌研究後，李員參觀米度（南京）生物技術公司核醫藥廠部門，從加速器、F-18

核種生產 FDG、品管試驗與動物房等區域，進行相關經驗與問題之交換與討論。該核醫藥廠部

門占地 3000 平方米，該公司加速器使用 SUMITOMO HM-20S，加速器外觀如圖 16，為剛剛安

裝之新型加速器，除例行產製 F-18 核種外，目前正進行 Zr-89 PET 核種之試車工作，所使用之

靶材 Yttrium 如圖 17 所示，照射條件為 16 MeV。 

 

圖16  米度南京公司SUMITOMO加速器外觀 

 

 

圖17  靶材Yttrium規格 
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加速器照射完成之 F-18 核種，經由傳送管路傳輸至鉛室區之鉛室內，將 F-18 核種導入合成盒

中，視所需研究標誌之化合物決定所需活度，該實驗室之 F-18 多用途標誌合成盒如圖 18 所示。

該集團所使用之 F-18 多用途標誌合成盒，皆為與日本合作所生產。在 F-18 標誌試驗完成後，如

F-18-FDG 將會送入無菌無塵室分裝區中(Reid, Hooker et al. 2009)，進行 A 級區無菌分裝，無菌無

塵室分裝區如圖 19 所示。 

 

圖18  F-18多用途標誌合成盒 

 

圖19  無菌無塵室分裝區 
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在無菌無塵室分裝區後，李員參觀米度（南京）生物技術公司核醫 PET 動物造影部門，該部門

使用中型 micro-PET 動物造影機 Raycan PET001 型，所使用之 micro-PET Scaner 如圖 20 所示。

基於大陸地區實驗動物倫理法之保護，將造影動物以”星號”蓋覆。當日 PET 動物試驗以狗為

主，核種為 Zr-89，藥物為 DFO 加 Peptide，因為事屬商業機密無法揭露分子結構，已知該化合

物為乳癌之造影藥物，動物實驗造影如圖 21，顯示 Zr-89 已經在大陸地區進行 PET 動物實驗。 

 

圖20  中型micro-PET動物造影機 

 

 

圖21  Zr-89-DFO-Peptide之PET動物造影 
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為進行 Zr-89-DFO-Peptide 化合物為動物乳癌腫瘤模式之造影藥物，非囓齒類動物實驗給藥情形

如圖 22，顯示 Zr-89 已經在大陸地區進行 PET 動物實驗。 

 

 

圖22  Zr-89-DFO-Peptide非囓齒類動物給藥情形 

結束此次米度（南京）生物技術公司參訪行程，在此感謝該公司李總經理及其公司員工之接待

參訪。參訪結束後，於8月20日自南京高鐵站搭乘動車轉往無錫高鐵站，參訪中國核子醫療集團

(CNMT) 米度（無錫）生物技術公司。 

本次副研究員李銘忻參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米度（無錫）生物技術公司。李員於104

年8月20日自南京搭乘高鐵，於8月20日下午抵無錫站。8月21日至米度（無錫）生物技術有限公

司參訪，並與各部門經理與研發人員進行參訪與技術合作討論會議。 
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 (三) 參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗下研發事業部無錫米度生物技術公司過

程： 

本次副研究員李銘忻應邀參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米度（無錫）生物技術公司，日期為

2015 年 8 月 21 日為期 1 天。於 8 月 20 日自南京轉往無錫，參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米

度（無錫）生物技術公司。米度（無錫）生物技術有限公司是一家位於江蘇省無錫市濱湖區錢

榮路的企業。 

本次副研究員李銘忻參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米度（無錫）生物技術公司。李員於104

年8月20日自南京搭乘高鐵，於8月20日下午抵無錫站。8月21日至米度（無錫）生物技術有限公

司參訪，此次參訪米度（無錫）生物技術公司，討論對象包含有迴旋加速器運轉、臨床核醫學

基礎研究、分子影像學及相關學科領域專家、研究人員與標誌技術工作人員等，並與各部門經

理與研發人員進行技術合作討論會議。參訪結束後，於次日104年8月22日自無錫搭乘高鐵抵南

京站。自南京祿口國際機場回台北，結束參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米度（南京）生物技術

公司與米度（無錫）生物技術公司行程。 

米度（無錫）生物技術公司位於中國江蘇省無錫市濱湖區，靠近江原醫院(錢榮路)站，如圖 23

所示。 

 

 

圖23  米度（無錫）生物技術公司地理位置圖 
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米度（無錫）生物技術公司位於江蘇省原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗室之研究所區內，

如圖 24 所示；該原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗室入口，如圖 25 所示。 

 

圖24  江蘇省原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗室 

 

 

圖25  原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗室入口 
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江蘇省原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗室之研究所區旁，設有江蘇省江原醫院，如圖 26

所示。江原醫院外觀如圖 26 所示。 

 

圖26  原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗室入口 

江蘇省江原醫院是江蘇省原子醫學研究所附屬醫院、衛生部核醫學重點實驗室臨床部和江蘇省

人民醫院集團醫院。該醫院與原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗室為連通，如圖 27 所示，

方便科研臨床實驗。1994 年經江蘇省衛生廳批准命名為江蘇省江原醫院，是無錫市 2009-2010

年度 Top 10 醫療機構，2010 年經無錫市衛生局批准成立無錫市甲狀腺病研究所。 

醫院現占地面積 2.5 萬平方米，建築面積 2 萬多平方米，開放床位數 200 張，在職員工 240 人，

其中衛生技術 190 人，年門診量 10 萬餘人次。醫院設有內科、外科、腫瘤科、婦科、耳鼻咽喉

科、眼科、口腔科、皮膚科、麻醉科、體檢中心等臨床科室及檢驗科、放射科、CT 室、核醫學

科、超聲心電室、內窺鏡室、病理科等醫技科室。 

醫院擁有同位素 CT、飛利浦多排螺旋 CT、800mA X 光機、數位化 X 光機、等先進的診療設備。

醫院在甲狀腺疾病診斷與治療，在無錫、江陰、宜興、張家港、靖江等地享有高知名度。醫院

先後成立了甲狀腺病診治中心、核素治療中心、腫瘤診治中心。其中甲狀腺病診治中心是 I-131

治療甲亢全國多中心臨床研究和質控單位。將 I-131 治療廣泛應用於 Graves 病、甲狀腺高功能

腺瘤、甲狀腺癌術後殘留組織去除、分化型甲狀腺癌轉移治療等。核素治療中心除 I-131 治療

甲亢、甲狀腺癌，皮膚敷貼治療疤痕增生、皮膚血管瘤等，並在 Graves 眼病中成功開展

Tc-99m-Otreotide SPECT 造影研究。 
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圖27  原子醫學研究所與江原醫院為連通設計 

 

米度（無錫）生物技術公司位於中國江蘇省無錫市濱湖區，設於原子醫學研究所衛生部核醫學

重點實驗室之園區內，如圖 28 所示。 

 

圖28  核醫學國家重點實驗室臨床部 
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此次參訪米度（無錫）生物技術公司，由該公司營銷總監 顏成龍先生所負責，以下公司資訊為

該公司顏成龍營銷總監所介紹重點: 

米度(無錫)生物技術有限公司與核醫學國家重點實驗室合作，利用該實驗室空間設立 7MeV 迴

旋加速器中心，如圖 29 所示。 

 

圖29  米度(無錫)公司7MeV迴旋加速器中心 

 

該公司利用 7MeV 迴旋加速器產製 F-18 核種，標誌示蹤劑研發動物分子顯像技術，從事核醫藥

物與新藥物的研發和評估，包括臨床前研究、臨床研究和技術成果轉化。重點研究領域則針對

器官腫瘤、老年癡呆症、巴金氏症、癲癇症等重大腫瘤與腦部疾病，開發相關診療藥物與評估

相關藥物之治療效果。該公司亦從事醫藥研發外包（CRO）、放射性藥物標記合成、新型核醫學

示蹤劑及分子探針研究、正電子藥物試劑盒研發銷售、腫瘤靶向治療技術研究。公司與衛生部

核醫學重點實驗室、江蘇省原子醫學研究所聯合建立“江原安迪科分子核醫學研究中心”，其策

略聯盟網絡如圖 30 所示，成為大陸地區第一個分子影像醫藥研發外包（MI-CRO）開放式技術

平臺，對境內與境外 CRO 企業、製藥公司、研究型大學、臨床教學醫療機構等提供從藥物篩選、

分佈代謝、療效及安全性評價等，進行一系列的藥物研發整體解決方案和全套技術服務。MI-CRO

通過活體分子影像技術，動態、定量、精準獲取小動物體內藥代動力學（PK）和藥效學（PD）

數據，降低藥研成本、縮短研發週期、加快新藥上市。 
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圖 30  江原安迪科分子核醫學研究中心策略聯盟網絡 

米度(無錫)生物技術有限公司主要營運內容包括： 

1. 新藥早期毒性及安全性評價（Safety & Toxicity）、藥物靶向性及生物分佈研究（Biodistribution）

與藥代動力學研究（Pharmacokinetics）。 

2. 新型分子探針和放射示蹤劑研發（Probes and radiotracers）、動物模型建立及評價（Animal 

Model）與高通量藥物篩選（High-throughput Screening）。 

3. 新藥藥效學評估（Pharmacodynamics）。 

4. 臨床 0 期研究（Phase 0 study）、多中心臨床研究（Multicenter Clinical Trial）與臨床 I－III

期實驗（Phase I-III）。 

5. 個體化醫療（Personalized Medicine）。 
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參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗下米度（無錫）生物技術有限公司重點: 8月21日至米度（無

錫）生物技術有限公司參訪流程，依照事前已經溝通之議程進行。我方關注議題包含參觀江原

安迪科分子核醫學研究中心策略聯盟網絡、安迪科醫藥集團、米度(無錫)研發中心、迴旋加速器、

品管實驗室與核醫學國家重點實驗室最近之研究重點方向。 

在由該公司營銷總監顏成龍先生針對該公司與園區重點介紹後，參觀該公司主要部門與實驗室。

首先參觀與米度（無錫）生物技術公司在核醫學國家重點實驗室所設立之 7MeV 迴旋加速器，

該加速器為 SUMITOMO HM-7 型，專職產製 F-18-FDG 及 F-18 核種，每批次產製約 1~2 Ci 之

F-18，進行相關藥物標誌與動物影像造影，該加速器如圖 31 所示。 

SUMITOMO HM-7 型 7MeV 迴旋加速器為日本一家 PET 用迴旋加速器生產廠家所生產，由

CNMT 集團代理，在大陸地區本公司從事開發到售後的完善服務，並由日本 PET 診斷醫療技術

提供支援。（SUMITOMO 在日本愛媛縣新居濱市設立生產網點，從北海道到九州有 8 處服務網

點，並提供迅速服務），加速器技術由日本住重加速器（株）公司所負責應對。 

 

 

 

圖31  SUMITOMO HM-7型加速器 
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該公司SUMITOMO HM-7型 7MeV迴旋加速器之，該加O-18水注入靶腔之注入系統頗為簡便，

維修亦十分容易。由於只專職產製 F-18-FDG 及 F-18 核種，因此，該系統穩定性高，並且維修

容易，該加速器 O-18 水注入靶腔之注入系統如圖 32 所示。 

 

圖32  SUMITOMO HM-7型O-18水注入靶腔系統 

該 SUMITOMO HM-7 型 7MeV 迴旋加速器之控制系統，如圖 33 所示。 

 

圖33  SUMITOMO HM-7型7MeV加速器控制系統 
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參觀該公司 SUMITOMO HM-7 型 7MeV 迴旋加速器後，接續參觀專職產製 F-18-FDG 及 F-18

核種之鉛室區，該鉛室區設有 3 座標準 F-18 操作鉛室，如以每批次產製約 1~2 Ci 之 F-18 為例，

鉛室外部劑量合於法規，該加速器中心鉛室區如圖 34 所示。 

 

圖34  加速器中心鉛室區 

該加速器中心鉛室區之 3 座標準 F-18 操作鉛室，內部另外以 5cm 鉛磚進行屏蔽，每座標準 F-18

操作鉛室並配置 2 隻機械手臂，用於操作批次生產 Ci 級之 F-18，該鉛室內部陳設如圖 35 所示。 

 

圖35  F-18操作鉛室內部陳設情形 
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每批次操作生產 F-18-FDG 之後，進行分裝與品管檢驗，利用 Radio-HPLC 進行相關藥物品管分

析，該 Radio-HPLC 分析圖譜，如圖 36 所示。分析級 Radio-HPLC 如圖 37 所示。 

 

 

圖36  F-18-FDG Radio-HPLC分析圖譜 

 

 

圖37  分析級Radio-HPLC 
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接續參觀該公司 micro PET/ micro SPECT 動物影像造影，如圖 38 所示。後者為大陸自產。進行

相關藥物標誌後，均會進行動物影像造影，如圖 39 所示。 

 

圖38  micro PET/ micro SPECT 

 

 

圖39  micro PET/ micro SPECT動物造影 



30 

 

CNMT米度（無錫）代表營銷總監顏成龍先生、江蘇省原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗

室主任 林建國博士共同合影 (圖40)，林建國博士關切核研所情況，特別是我方的Ga-68發生器

研發技術成果，希望藉此參訪雙方可以尋找共同方向，另米度（無錫）生物技術有限公司對技

術創新與商業化授權轉讓興趣濃厚，期待能有合作之機。 

 

圖40 副研究員李銘忻與營銷總監顏成龍先生及林建國博士共同合影 

江蘇省原子醫學研究所，成立於 1959，位於無錫梅園橫山。設立有研究部、分子影像中心、分

子生物學中心、臨床部（江蘇省江原醫院）、資訊部外，原子醫學研究所衛生部核醫學重點實驗

室之園區內，目前研製成功用於早期診斷帕金森氏綜合症的造影劑，並通過中國大陸藥監局審

批進入臨床試驗。該醫學研究所研發進度，以朝向神經、腫瘤和其他慢性疾病病的正子藥物開

發為主。正電子斷層顯像(Positron Emission Tomography，PET)是最先進的醫學影像技術，是目

前唯一的用解剖形態方式進行功能、代謝和受體顯像的技術，具有無創傷性的特點。利用人體

天然元素發射正電子的同位素，如 C-14、N-13、O-15 或其它近似物 F-18 等標記的生物活性物

質作為顯像劑，PET 技術不僅可快速獲得多層面斷層影像、3D 定量結果以及 3D 全身掃描，可

以從分子動態觀察到代謝物或藥物在人體內的生理生化變化，早期靈敏準確地診斷和指導治療

多種疾病，廣泛應用於腦代謝、心肌代謝的研究和腫瘤性質的鑒別。該公司 致力於 PET 配套試

劑盒的研發和生產，供應全系列多品種產品，完全能滿足臨床需要，廣泛應用於各醫院的 PET

中心。 

SPECT (Single-Photon Emission Computed Tomography，SPECT)藥物主要使用於Tc-99m、Tl-201、

Ga-67、I-123、Se-75、Cr-51、In-113m 等核素標記的化合物，靜脈注射進入人體後，通過單光

子發射電腦斷層成像術得到圖像進行疾病的診斷。人體檢測所用核子射線的種類多樣，其中，

能量在 100 至 300keV 的γ光子，具有穿透力強、易於體外探測、機體損傷小的優良特點，因此，

診斷用放射性藥物多採用發射γ光子的核素及其標記物。該公司主要使用 Tc-99m 標誌放射性藥

物。Tc-99m 核性能優良，為純γ光子發射體，能量 140keV，T1/2 為 6.02h、方便易得、幾乎可
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用於人體各重要臟器的形態和功能顯像。Tc-99m 更是顯像檢查中最常用的放射性核種，目前全

世界應用的顯像藥物中，Tc-99m及其標記的化合物占 80%以上，廣泛用於各種臟器疾患的檢查。

該公司為最早生產單光子藥物的兩家單位之一。目前，該公司生產的用於診斷心、腦、肺、肝

膽、骨、腎等臟器的放射性藥品，已涵蓋國內核醫學臨床使用的全部領域，使用者遍及大陸各

省市的大中型醫院，市場佔有率全國第一。主要研究成果如下: 

 

正電子（PET） 

 

1. 國家實用新型專利：用於正電子藥物生產的單向閥 

2. 國家實用新型專利：一種用於製備正電子藥物 18F-FLT 的試劑盒 

3. 國家實用新型專利：一種用於純化正電子放射性藥物 18F-FDG 的純化柱 

4. PET 顯像劑_F-18-FLT 的合成條件優化 

5. F-18-FLT 的製備及其 microPET 顯像 

6. F-18 標記的正電子放射性藥物及其臨床應用 

7. F-18-FLT 的標記前體 Nosyl_FLT 的 HPLC_ELSD 法測定 

8. 一種改進的三氟甘露糖中間體的製備方法 發明專利審定授權說明書 CN200910034576.9 

 

單光子（SPECT） 

 

1. [tf]國產 Tc-99m 替曲膦注射液臨床驗證研究 

2. [tf] Tc-99m-TF 顯像在老年人甲狀腺冷結節性質判定中的價值 

3. [tf] Tc-99m-tetrofosmin 顯像與超聲檢查在乳腺癌鑒別診斷中的價值比較 

4. [MIBI]用 Tc-99m-MIBI 細胞內動力學變化評價多藥耐藥及逆轉劑作用 

5. [MIBI]CT 血[mibi]缺血心肌 Tc-99m-MIBI 清除率變化的臨床研究 

6. [MIBI]肥厚型心肌病患者心肌 MIBI 清除率的臨床研究管成像檢出心肌橋患者的

Tc-99m-MIBI 門控心肌顯像研究 

7. [MIBI]Tc-99m-MIBI 心肌灌注顯像在川崎病中的臨床應用價值 

 

園區設有獨立之核醫藥廠，如圖 41 所示。此核醫藥廠不屬於米度（無錫）生物技術公司，無法

進入參觀，僅由該公司營銷總監顏成龍先生針對該核醫藥廠在廠區外重點介紹：江原實業技貿

總公司其下單位設有江原製藥廠，專司生產傳統 SPECT 凍晶製劑。 

江原製藥廠獲得全國第一張放射性藥品生產 GMP 證書（2003），目前生產數十種放射性藥物，，

如圖 42 所示。產品遍及全國 30 個省市的 300 餘家三級醫院。 

 

http://www.jysy.cc/newsdetail.aspx?id=128
http://www.jysy.cc/newsdetail.aspx?id=127
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圖41 重點實驗室之園區內之江原核醫藥廠 

 

圖42、江原實業技貿公司江原製藥廠SPECT藥物 
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本日參訪米度（無錫）生物技術公司與大陸核醫學國家重點實驗室，包括該所設立之 7MeV 迴

旋加速器、F-18-FDG 及 F-18 核種生產、相關 PET/SPECT 藥物標誌與動物影像造影設施，並與

該團對討論核醫藥物相關研究方向，成果頗為豐碩，也建立雙方深厚友誼，此有助本所相關計

畫發展。 

 

參訪結束後，於次日 104 年 8 月 22 日自無錫搭乘高鐵抵南京站。自南京祿口國際機場回台北，結

束參訪中國核子醫療集團(CNMT) 米度（南京）生物技術公司與米度（無錫）生物技術公司行

程，於 22 日傍晚返抵台灣桃園國際機場，結束此次出國公差全部行程。 

 



34 

 

三、心得 

本次同位素組副研究員李銘忻赴大陸無錫及南京等地，參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗下研發

事業部無錫米度生物技術公司與核藥事業部南京米度生物技術公司，並收集大陸核醫藥物應用

開發最新進展資訊，瞭解研發資源投入與商業模式建立之發展策略。公差期間自 104 年 8 月 18

日至 8 月 22 日止共計 5 天。李員係應邀參訪中國核子醫療集團(CNMT)旗下研發事業部米度(無

錫)生物技術公司與核藥事業部之研發事業部米度（南京）生物技術有限公司，收集大陸核醫藥

物應用開發最新進展資訊與商業化策略，參訪國際知名核子醫療集團，進行核醫藥物研發交流，

討論未來與該地區合作研究與推廣核能技術的可行性，收獲豐富，心得條列如下： 

 

(一) 生技醫藥產業為全球關注明星產業，政府已陸續推動多項重大措施，設立生醫創新平台

與市場技術。大陸核醫產業蓬勃發展，中國核子醫療集團(CNMT)旗下研發事業部與核藥

事業部商業化策略，採取快速取得境外資金，並與大陸各核醫重點實驗室策略聯盟。除

加速拓展F-18-FDG市場外，並利用核子醫學分子影像技術大舉拓展新藥CRO業務，縮短

藥物研發時程，創造生技醫藥產業新利基市場。 

(二) 面對大陸目前核醫產業相關成長仍有兩倍的成長空間，內地發展將有爆炸般蓬勃發展之

市場需求。中國核子醫療集團的作法，是採取擴大投資建設基礎與尖端設備，並積極推

動公司股票上市，讓外部資金挹注於其創新事業，參與全球生技醫藥研發競賽。 

(三) 中國核子醫療集團目前仍以F-18-FDG為主要例行供應之診斷用藥。該集團已經成功利用

19 MeV加速器產製新核種Zr-89，目前正進行Zr-89-Peptide之新藥臨床前試驗。該集團並有

效篩選大陸各重點研究所之研發成果，推展新穎核藥之發展。 

(四) 米度（南京）生物技術公司，目前除已經完成之5000平方米核醫藥物GMP生產廠房外，

今年已經完成20000平方米之GLP CRO平台實驗室建置；該集團並預計三年內完成質子治

療儀之建立，並進行臨床試驗。並朝向獲取關鍵技術與人才、進行人才培育以提升軟實

力等策略來積極佈局。 

(五) 米度(無錫)生物技術有限公司與江蘇省原子醫學研究所策略聯盟，用以解決核醫人才欠缺

與新核醫後選藥物的急迫需求問題。雙方已經成功利用F-18與Ga-68放射性核種標記示蹤

和活體分子顯像技術從事藥物的研發和評估，包括臨床前研究、臨床研究和技術成果轉

化。重點針對器官腫瘤、老年癡呆症、巴金氏症、癲癇症等重大腫瘤與腦部疾病，開發

相關診療藥物與評估相關藥物之治療效果。 

(六) 核醫產業極其脆弱之處，主要原因為核醫檢查屬於第二線診療服務，易受到許多因素之

影響，包括核種來源不穩定、其它種創新診斷方式之競爭、疾病之新診斷理論、健保制

度之演化等，這些因子都會影響放射線製劑之命運。目前台灣核醫檢查除F-18正子藥物

外，1/2核醫檢查仰賴進口Tc-99m 發生器。其原料 Mo-99 目前則由9個國家的醫用反應爐

供應，除了韓國新成立的醫用反應爐外，其它有7個反應爐皆在1957-1967年間啟用，運作

時間已超過五十年，基於維護費用與成本考量，位於加拿大的最大供應 Mo-99 的Chalk 

River 反應爐決定在2018年關閉，並自2016年起將減量供應。面臨Tc-99m短缺，對台灣核

子醫學是一大衝擊與困境。 
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四、建議事項 

(一) 建立分子影像技術平台與 PET/SPECT 藥物研發雙軌運作之策略。大陸中國核子醫療集團

(CNMT)旗下研發事業部無錫米度生物技術公司新藥研發平台與核藥事業部南京米度生物

技術公司之核醫藥廠，充分運用新組織結構與外部資金，全面建構創新平台與藥物通路，

進行藥物開發分子影像技術平台服務、藥物研發與正子藥物/設備銷售雙軌運作之策略。該

集團之商業模式可做為本所推展與研製核醫藥物之參考。 

(二) 合作發展適合台灣之 PET/SPECT 診斷/治療核醫藥物。未來台灣核醫學產業化之推動，應密

切注意大陸核醫學產業商業模式之動態發展與國際 Tc-99m 短缺問題，發展適合台灣之利基

型平台服務與核醫藥物，發掘兩岸互補型核醫候選藥物合作研發與市場合作之可能性。 

(三) 建構核醫領域產學研醫交流平台，發展兩岸核醫藥物技術互補合作。以大陸地區廣大核醫

市場與新藥開發分子影像平台需求，加強專利佈局，產生互補綜效。並持續注意新正子核

種應用於核醫藥物之進展，發展 PET/SPECT 診斷核醫藥物與治療用奈米核醫藥物之技術互

補性，加速藥物研發速度。  

(四) 面對大陸核醫發展之競爭，加速核心技術創新能力。面對大陸核醫發展之競爭，本所應針

對核醫藥物開發研究將加速創新腳步，以因應快速改變的藥物研發環境。先期透過跨領域

候選分子篩選，引領計畫專注於高附加價值的藥物研究方向，使各項藥物研究計畫資源能

更有效運用。 

(五) 運用台灣各醫藥研究單位資源，形成合縱連橫之金三角網絡關係。將藥物研究計畫切入產

業化相關智財與商業運轉模式之中，引領與加速前瞻型核醫藥物之重大創新成果產業化。 

(六) 採取「策略聯盟」的方法結合各自稀少的有限資源、共同分攤研發的成本與風險，減少市

場競爭，加強國際學術與技術合作，化競爭為合作來達成「共同創新」的策略目標。 
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五、附錄 

附件一：邀請函 
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附件二：米度（南京）生技公司研發技術簡介 
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附件三：無錫江原核醫藥廠產品簡介 

 

  注射用甲氧異腈 MIBI 

【藥品名稱】通用名稱：注射用甲氧異腈，英文名：Sestamibi for Injection(MIBI kit) 

本品主要成份及其化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為四(甲氧基異丁基異腈)絡銅(I)

氟硼酸鹽[Cu(MIBI)4BF4]1.0mg、二氧硫脲 0.5mg、磷酸鹽適量、甘露醇適量。 

【性狀】本品為白色凍幹塊狀物或粉末，在水中易溶。 

【藥代動力學】由本品製備的鎝[99mTc]甲氧異腈注射液靜脈注射後血液內清除迅速。血液清除

的快成分 T1/2 為 4.3 分鐘（靜態）。注射後 5 分鐘約 8%的注入劑量瀦留在血液迴圈內。心肌

內放射性在靜脈給藥 1.5 小時及 6 小時後，分別占全身劑量的 4%和 2%。正常心肌的濃聚主要

與血流量成正比，無再分佈現象。注藥後 1 小時心/肺值大於 2.5，心/肝值大於 0.5，99mTc -MIBI

主要從肝膽排泄。在鑒別心肌缺血和梗死、及負荷試驗時，必須進行兩次注射。靜態注射後

99mTc-MIBI 在心肌的生物半衰期分別為 6 小時和 30 分鐘，負荷試驗時心肌和肝臟中的生物半

衰期分為 3 小時和 28 分鐘。 

【適應症】本品僅用於製備鎝[99mTc]甲氧異腈注射液(99mTc-MIBI)，鎝[99mTc]甲氧異腈注射液主

要用於(1)冠狀動脈疾患 (心肌缺血、心肌梗塞)的診斷與鑒別診斷，並指導治療，有利於瞭解

溶栓治療後的效果。心肌病的診斷和鑒別診斷，採用門電路控制顯像軟體，可同時測定全心和

局部射血分數，評估局部室壁運動，較全面地瞭解心臟功能。(2)甲狀旁腺增生成腺瘤的定位

診斷。甲狀腺癌的定位(如髓樣癌、淋巴瘤、Hurthle 細胞癌)。 

【用法用量】 

臨用前，在無菌操作條件下，依高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，將高鎝[99mTc]酸鈉注射

液 1-4ml(370-3700MBq)注入瓶中，充分振搖，在沸水浴中直立加熱 10～15 分鐘，取出，冷至

室溫，即制得鎝[99mTc]甲氧異腈注射液。靜脈注射 555～925MBq(15～25mCi)，一次注入體積不

得超過 2ml。心肌顯像時如做 1天法檢查以區別缺血和梗死，第一次檢查用小劑量 259MBq(7mCi)
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做靜息顯像，2 小時後再注射高劑量 925MBq(25mCi)做負荷試驗。所得結果與 2 天法相似。 

【規格】甲氧異腈 1.0mg、二氧硫脲 0.5mg。 

【包裝】抗生素瓶裝。 

【有效期】3 個月 

【批准文號】國藥准字 H19990038 

 

注射用亞錫聚合白蛋白 MAA 

  

【藥品名稱】通用名：注射用亞錫聚合白蛋白，英文名：Albumin Aggregated and Stannous 

Chloride for Injection 

本品主要成份及化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為人血白蛋白聚合顆粒 2mg，氯化亞

錫(SnCl2·2H2O) 0.15mg。 

【性狀】本品為白色凍幹粉末，在水或氯化鈉注射液中呈白色顆粒懸浮液，靜置後顆粒沉降於

瓶底。 

【適應症】本品僅用於製備鎝[99mTc]聚合白蛋白注射液，系放射性診斷用藥。主要用於診斷肺

梗塞和肺癌等，瞭解肺心病等病變的肺血流情況。 

【用法用量】臨用前，在無菌操作條件下，依高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，取 1～5ml(74

～222MBq )注入注射用亞錫聚合白蛋白瓶中，充分振搖，使顆粒均勻分散成懸浮液，即得鎝

[99mTc]聚合白蛋白注射液，製備後 3 小時內使用。 

靜脈注射，注射時應輕搖小瓶，重新懸浮顆粒，但應避免泡沫產生。成人一般靜注 37～111MBq(1
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～3mCi)。注射時應緩慢，避免抽回血，以防在針筒內形成血栓，導致肺顯像時行成“熱點”。

成人一次注入約 20～60 萬顆粒。注射後 5～10 分鐘顯像。 

【規格】每瓶內含人血白蛋白 2mg，氯化亞錫(SnCl2·2H2O)0.15mg。 

【包裝】抗生素瓶。 

【有效期】6 個月 

【批准文號】國藥准字 H20059221 

 

 

  注射用亞錫依替菲寧 

【藥品名稱】注射用亞錫依替菲寧，英文名：Etifenin and Stannous Chloride for Injection

（EHIDA kit）本品為複方原料藥，其組分為依替菲寧 40.0mg，氯化亞錫 0.4mg。 

【性狀】本品為白色凍幹粉末，在水中易溶。 

【適應症】本品僅用於製備鎝[99mTc]依替菲寧注射液，主要用於肝膽顯像。 

【用法用量】在無菌操作條件下，臨用前按高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，取 1～8ml（185

～370 MBq）注入注射用亞錫依替菲寧瓶中，充分振搖，使凍幹物溶解，室溫靜置 5～10 分鐘，

即得。根據高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性活度，每次用藥前禁食 2～4 小時。肝膽顯像時，如

膽紅素正常，靜脈注射的劑量按體重 1.11MBq(0.03mCi)/Kg。膽紅素不正常時，劑量可增加至按

體重 7.4MBq(0.2mCi)/Kg。 

【規格】依替菲寧 40.0mg、氯化亞錫 0.4mg 

【包裝】抗生素瓶裝。 
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【有效期】6 個月 

【批准文號】國藥准字 H20064582 

 

注射用雙半胱乙酯 

【藥品名稱】注射用雙半胱乙酯，英文名：L,L-Ethyl Cysteinate Dimer for Injection(ECD kit) 

本品主要成份及其化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為 N,N´-1,2-乙撐-雙(L-半胱氨酸乙

酯)鹽酸鹽 0.5mg、尿素適量。 

【性狀】本品為白色凍幹塊或粉末，在水中易溶。 

【藥代動力學】由本品製備的鎝[99mTc]雙半胱乙酯注射液從靜脈注射後迅速從血中清除，注藥

後 2 小時和 4 小時的放射性量分別是注藥後 1 分鐘的 28.5% 和 2.8% 。本品在腦中濃聚快，靜

脈注射 1 分鐘達峰值，10 分鐘穩定，15 分鐘開始下降 10% 左右，45 分鐘時腦攝取率達到 7.4% 

左右，未進腦的 99mTc-ECD 經肝、腎代謝成為水溶性物質，從腎中排出。 

【適應症】本品僅用於製備鎝[99mTc]雙半胱乙酯注射液(99mTc-ECD)(兩步法)。鎝[99mTc]雙半胱乙

酯注射液用於各種腦血管性疾病(梗塞、出血、短暫性缺血發作等)，癲癇和癡呆、腦瘤等疾病

的腦血流灌注顯像。 

【用法用量】臨用前，在無菌操作條件下，依高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，取 1～4ml(370

～3700MBq)注入注射用亞錫葡庚糖酸鈉瓶中，振搖，全溶後將製成的鎝[99mTc]葡庚糖酸鹽溶液全

量抽出注入注射用雙半胱乙酯瓶中，振搖，凍幹品全部溶解，室溫(約 25～30℃)靜置 20 分鐘，

即制得鎝[99mTc]雙半胱乙酯注射液(兩步法)。靜脈注射，注藥後 30-90 分鐘顯像，成人一次用量

740-1110MBq，最大注入量不得超過 4ml。 

【規格】每瓶含雙半胱乙酯鹽酸鹽 0.5mg。 

【有效期】6 個月 
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【包裝】抗生素瓶裝。 

【批准文號】國藥准字 H10980145 

 

PHY 注射用亞錫植酸鈉說明書 

【藥品名稱】注射用亞錫植酸鈉，英文名：Sodium Phytate and Stannous Chloride for 

Injection(PHY kit) 

本品主要成份及其化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為植酸(六磷酸肌醇)9mg 與氯化亞錫

0.12mg。 

【性狀】本品為白色凍幹粉末，在水中易溶。 

【適應症】本品僅用於製備鎝[99mTc]植酸鹽注射液(99mTc-PHY)，鎝[99mTc]植酸鹽注射液主要用於

肝、脾及骨髓顯像。 

【用法用量】取本品 1 瓶，在無菌操作條件下，依高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，將高鎝

[99mTc]酸鈉注射液 4-6ml 注入瓶中，充分振搖，使凍幹物溶解，室溫靜置 5 分鐘，即制得鎝[99mTc]

植酸鹽注射液。靜脈注射鎝[99mTc]植酸鹽注射液 111～185MBq(3～5mCi)後約 5-10 分鐘即可開始

檢查。肝功能差的病人檢查的時間應適當推遲。 

【規格】每瓶內含植酸 9mg、氯化亞錫 0.12mg。 

【包裝】抗生素瓶裝。 

【有效期】6 個月 

【批准文號】國藥准字 H20013119 
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注射用亞錫噴替酸 

【藥品名稱】注射用亞錫噴替酸，英文名：Pentetate Acid and Stannous Chloride for 

Injection(DTPA kit) 

本品主要成份及其化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為噴替酸(二乙三胺五醋酸

diethylenetriaminepentaacetic acid DTPA)2.1mg，氯化亞錫(SnCl2·2H2O)0.13mg。 

【性狀】本品為白色凍幹粉末，在水或氯化鈉注射液中易溶。 

【適應症】本品僅用於製備鎝[
99m
Tc]噴替酸鹽注射液(

99m
Tc-DTPA)，鎝[

99m
Tc]噴替酸鹽注射液用於

腎動態顯像、腎功能測定、腎小球濾過率測量和監測腎移植等。 

【用法用量】在無菌操作條件下，依高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，取適量(放射性濃度

應不低於 555MBq/ml)注入注射用亞錫噴替酸瓶中，充分振搖，使凍幹物溶解，即制得鎝[99mTc]

噴替酸鹽注射液。鎝[
99m
Tc]噴替酸鹽注射液應以彈丸式注入靜脈，用量 185-555MBq，體積不得

過 1ml。 

【規格】每瓶內含噴替酸 2.1mg。 

【包裝】抗生素瓶裝。 

【有效期】6 個月 

【批准文號】國藥准字 H20013118 
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注射用亞錫焦磷酸鈉說明書 

【藥品名稱】注射用亞錫焦磷酸鈉，英文名：Sodium Pyrophosphate and Stannous Chloride for 

Injection (PYP kit) 

本品主要成份及其化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為焦磷酸鈉 10mg 與氯化亞錫 1.0mg。 

【性狀】本品為白色凍幹粉末，在水中易溶。 

【藥代動力學】由本品製備的鎝[99mTc]-RBC 能清楚顯示血流灌注良好的器官（肝、脾）和大血

管。血清除呈雙指數規律。體內標記紅細胞的半衰期為 2.5±0.7 小時和 176±163.6 小時。24

小時後，全身滯留 78.7±7.9%。最終通過尿排泄。 

【適應症】目前臨床上大多用於鎝[99mTc]標記紅細胞。本品也可用於製備鎝[99mTc]焦磷酸鹽注射

液(99mTc-PYP)，鎝[99mTc]焦磷酸鹽注射液主要用於急性心肌梗死病灶顯像，也用於骨顯像。 

【用法用量】1．用於製備鎝[99mTc]焦磷酸鹽注射液，取本品 1 瓶，在無菌操作條件下，依高鎝

[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，將高鎝[99mTc]酸鈉注射液 4～6ml 注入注射用亞錫焦磷酸鈉瓶

中，充分振搖，使凍幹物溶解，室溫靜置 5 分鐘即制得鎝[99mTc]焦磷酸鹽注射液。鎝[99mTc]焦磷

酸鹽注射液用於骨顯像：靜脈注射，370～740MBq(10～20mCi)；鎝[99mTc]焦磷酸鹽注射液用於急

性心肌梗死陽性顯像：靜脈注射 370～740MBq(10～20mCi)。2．用於標記紅細胞，取本品 1 瓶，

在無菌操作條件下，將生理鹽水 2～5ml 注入瓶中，充分振搖，使凍幹物溶解，給預先口服了 400mg

過氯酸鉀的受檢者靜脈注射。20～30 分鐘後，再靜脈注射高鎝[99mTc]酸鈉注射液 370～740MBq(10

～20mCi)。20～30 分鐘後，即完成鎝[99mTc]標記紅細胞（體內法）。 

【規格】每瓶內含焦磷酸鈉 10mg 與氯化亞錫 1.0mg。 

【包裝】抗生素瓶裝。 

【有效期】6 個月。 

【批准文號】國藥准字 H10973004 

http://www.hudong.com/wiki/%E5%A4%A7%E8%A1%80%E7%AE%A1
http://www.hudong.com/wiki/%E5%A4%A7%E8%A1%80%E7%AE%A1
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注射用亞錫亞甲基二膦酸鹽 

【藥品名稱】注射用亞錫亞甲基二膦酸鹽，英文名：Methylenediphosphonate and Stannous 

Chloride for Injection (MDP kit) 

本品主要成份及其化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為亞甲基二膦酸5mg、氯化亞錫0.5mg、

氫氧化鈉適量、抗壞血酸適量。 

【性狀】本品為白色凍幹塊或粉末，在水中易溶。 

【藥代動力學】 99mTc-MDP 靜脈注射後，它自血液中清除為三室模式，半衰期分別為(6.13±1.06)

分鐘、(46.8±9.2)分鐘及(398±71)分鐘。自血液至骨骼的轉移速率為(0.0163±0.0038)/分鐘，

骨骼至血液的轉移速率為(0.0043±0.0019)/分鐘，骨骼至軟組織的遷移速率為

(0.0497±0.0061)/分鐘，軟組織至血液的遷移速率為(0.0515±0.0064)/分鐘，血液至尿的遷

移速率為(0.0133±0.0031)/分鐘。靜脈注射後 3 小時骨骼內的聚集量達到峰值，約為注射劑量

的 40%～50%，可持續 2 小時以上，在骨的半衰期約 24 小時。軟組織內的聚集量於 30 分鐘達到

峰值，然後逐漸下降，因此，最理想的顯像時間為靜脈注射後 3 小時左右。它與血漿蛋白和紅

細胞結合少，加速了尿排泄與骨骼攝取，增加了骨骼/軟組織的比值。注射後 3～6 小時內經尿

排出 50%以上，基本不經腸道排泄。 

【適應症】本品僅用於製備鎝[99mTc]亞甲基二膦酸鹽注射液(99mTc-MDP)。鎝[99mTc]亞甲基二膦酸

鹽注射液主要用於全身或局部骨顯像，診斷骨關節疾病、原發或轉移性骨腫瘤等。 

【用法用量】取本品 1 瓶，在無菌操作條件下，依高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，將高鎝

[99mTc]酸鈉注射液 4～6ml(740-1110MBq)注入瓶中，充分振搖，使凍幹物溶解，室溫靜置 5 分鐘，

即制得鎝[99mTc]亞甲基二膦酸鹽注射液。 

    成人靜脈注射 370～555MBq(10～15mCi) 鎝[99mTc]亞甲基二磷酸鹽注射液，最大注入量

不得超過 10ml。2～3 小時內顯像，注射後囑病人多飲水以加速清除非骨組織的顯像劑。取適合

的體位檢查，檢查時應包括相對稱的健康側，以便與患側作比較。正常骨濃聚顯像劑的量各部
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位不同，一般扁平骨較長骨顯像清晰，長骨的骨骺端較骨幹部分濃聚多，所以顱骨、胸骨、肋

骨、髖骨等扁平骨以及各大關節部位顯像清晰。 

【規格】每瓶內含亞甲基二膦酸鹽 5.0mg、氯化亞錫 0.5mg。 

【包裝】抗生素瓶裝。 

【有效期】6 個月 

【批准文號】國藥准字 H10973005 

 

注射用亞錫葡庚糖酸鈉(8mg) 

【藥品名稱】注射用亞錫葡庚糖酸鈉，英文名：Sodium Gluceptate and Stannous Chloride for 

Injection(GH kit) 

本品主要成份及其化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為葡庚糖酸鈉8.0mg、氯化亞錫0.08mg、

尿素適量。 

【性狀】本品為白色凍幹粉末，在水中易溶。 

【適應症】本品用於製備鎝[99mTc]雙半胱乙酯注射液(兩步法)或鎝[99mTc]雙半胱氨酸注射液(兩

步法)。 

【用法用量】本品不單獨使用。 

【規格】每瓶內葡庚糖酸鈉 8.0mg，氯化亞錫 0.08mg 

【包裝】抗生素瓶裝。【有效期】3 個月 

【批准文號】國藥准字 H10980080 
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注射用雙半胱氨酸說明書 

【藥品名稱】注射用雙半胱氨酸，英文名：Ethylenedicysteine for Injection(EC kit) 

本品主要成份及其化學名稱為：本品為複方原料藥，其組分為 N,N´-乙撐-雙(L-半胱氨酸)1.5mg、

甘露醇 20mg、氫氧化鈉適量。 

【性狀】本品為白色凍幹粉末，在水或氯化鈉注射液中易溶。 

【適應症】本品僅用於製備鎝[99mTc]雙半胱氨酸注射液（兩步法）(99mTc-EC)。[99mTc]雙半胱氨酸

注射液可用於檢查腎小管分泌功能，測定腎有效血漿流量，觀察腎動脈狀況的腎顯像。 

【用法用量】臨用前，在無菌操作條件下，依高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度，取 1～6ml(100

～3700MBq)注入注射用亞錫葡庚糖酸鈉瓶中，振搖使凍幹物溶解，室溫靜置 5 分鐘。再將此溶

液全部轉入注射用雙半胱氨酸瓶中，充分振搖，凍幹品全部溶解，放置 5～10 分鐘，即制得鎝

[99mTc]雙半胱氨酸注射液（兩步法）。 

鎝[99mTc]雙半胱氨酸注射液供彈丸靜脈注射。常規腎顯像，成人一次用量 222～296MBq，腎動脈

造影、移植腎監護，成人一次用量 370～740MBq。 

【規格】每瓶內含雙半胱氨酸 1.5mg。 

【包裝】抗生素瓶裝。 

【有效期】6 個月 

【批准文號】國藥准字 H20061260 
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注射用亞錫替曲膦 

【藥品名稱】注射用亞錫替曲膦，英文名稱：Tetrofosmin and Stannous Chloride for Injection 

【成份】本品主要成份為：替曲膦 0.25mg、氯化亞錫 0.033mg，輔料為磺基水楊酸鈉、葡萄糖

酸鈉。 

【性狀】本品為白色凍幹粉末。 

【適應症】供一次製備 99mTc-替曲膦注射液用。該注射液為放射性診斷藥物。在患有或疑似冠狀

動脈疾病患者兩次注射給藥條件下，可用於藥物負荷和靜息狀態下心肌灌注顯像，以反映心肌

血流灌注變化。 

【用法用量】臨用前，在無菌操作條件下，依高鎝[99mTc]酸鈉注射液的放射性濃度（10～80mCi/ml），

取 1～5ml 注入本品中，振搖使凍幹品全溶，室溫靜置 15 分鐘即得鎝[99mTc]替曲膦注射液。 

供彈丸靜脈注射。推薦劑量是 185MBq～1110MBq(5mCi～30mCi)，最大注入量不得超過 5ml。做

運動靜息一日法顯像，鎝[99mTc]替曲膦注射液分兩次給藥。推薦劑量首劑 5～10mCi（185-370MBq），

第二次給藥在 1～4 小時後，劑量為 15～30mCi（555-1110MBq）。 

注射後 15 分鐘開始顯像。尚未建立肝腎功能損傷條件下以及兒童、老人的用藥劑量調整方案。 

配製注意事項：鎝[99mTc]替曲膦注射液的安全和有效是以放射化學純度至少在 90%以上為前提

的。 

製備得到的鎝[99mTc]替曲膦注射液在室溫下保存，製備後 6 小時內使用。注意注射液的遮罩，減

少不必要的人員輻射。 

放射化學純度測定方法：取鎝[99mTc]替曲膦適量，以甲醇為展開劑，照放射化學純度測定法（中

國藥典 2005 年版二部附錄 XⅢ一法）試驗，鎝[99mTc]替曲膦的 Rf 值為 0.6～1.0，鎝[99mTc]替曲

膦的放射化學純度應不低於 90%。 
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【藥代動力學】由本品製備的鎝[99mTc]替曲膦注射液靜脈注射後，放射性自血中快速消除。肝臟

在注射早期即濃聚放射性，15 分鐘左右肝臟放射性達高峰，隨之即逐步下降，肝影響逐步變淡

而將放射性排入膽道系統。膽囊放射性逐步升高，超過肝臟，心肌且可持續 2-3 小時。腎臟呈

放射性一過性濃聚，經泌尿系統將放射性迅速排入膀胱。心肌放射性超過肝臟，90 分鐘左右心

肌與肝臟放射性之比達 2.0-3.0。 

【包裝】抗生素瓶裝，每瓶含替曲膦 0.25mg。 

【有效期】3 個月 

【執行標準】YBH13432008 

【批准文號】國藥准字 H20080759 

 

  

  18F-FLT 試劑盒，適用於國產氟多功能合成模組，住友公司 F300E、CFN 模組。 
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各種規格 18F-FDG 試劑盒，適用於北京派特公司 FDG 專用模組、氟多功能合成模組、FDG 固相柱

合成模組、FDG 四合一模組，住友公司 F300E、CFN、F300E-4 模組，西門子公司 CPCU 模組，貝

克西弗公司 BQSV，GE 公司 FX-FN、FX-FDG 合成模組。 

 

    18F-FMISO 試劑盒，適用於國產氟多功能合成模組，住友公司 F300E、CFN 模組。 
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    11C-膽鹼試劑盒，適用於國產 C11-多功能合成模組，住友公司 CFN、C-MPS200 模組。 

 

  

    11C-蛋氨酸試劑盒，適用於國產 C11-多功能合成模組，住友公司 CFN、C-MPS200 模組。 
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