
ICS27.120
CCSZ33

团 体 标 准

T/CIRA62—2024

放射性药品的放射化学纯度测定

高效液相色谱法

Determinationofradiochemicalpurityforradiopharmaceuticals—
Highperformanceliquidchromatography

2024-12-19发布 2025-02-28实施

中国同位素与辐射行业协会 发 布

中 国 标 准 出 版 社 出 版

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



目  次

前言 Ⅲ…………………………………………………………………………………………………………

1 范围 1………………………………………………………………………………………………………

2 规范性引用文件 1…………………………………………………………………………………………

3 术语和定义 1………………………………………………………………………………………………

4 方法原理 1…………………………………………………………………………………………………

5 设备及环境 1………………………………………………………………………………………………

6 试剂和色谱柱 2……………………………………………………………………………………………

7 样品制备和试验步骤 2……………………………………………………………………………………

8 数据处理 3…………………………………………………………………………………………………

9 辐射防护 4…………………………………………………………………………………………………

参考文献 5………………………………………………………………………………………………………

Ⅰ

T/CIRA62—2024
全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国同位素与辐射行业协会提出并归口。
本文件起草单位:原子高科股份有限公司、中国计量科学研究院、泰博斯(中国)有限公司、南京农业

大学、中国同位素与辐射行业协会。
本文件主要起草人:范振亚、范富有、马军红、朱旭东、杨柳、梁珺成、吴福海、郭丽莉。
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放射性药品的放射化学纯度测定
高效液相色谱法

1 范围

本文件规定了用高效液相色谱法测定放射性药品放射化学纯度的方法原理、测量设备及环境要求、
对照品、水、试剂以及溶剂、色谱柱与流动相、测定步骤、数据处理及辐射防护。

本文件适用于高效液相色谱法测定放射性药品的放射化学纯度。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T16631 高效液相色谱法通则

GB18871 电离辐射防护与辐射源安全基本标准

GB/T26792 高效液相色谱仪

中华人民共和国药典(2020年版)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1

放射性药品 radiopharmaceuticals
含有一种或几种放射性核素供医学诊断和治疗用的药品。

3.2
放射化学纯度 radiochemicalpurity
某一指定化学形式的放射性核素的放射性量占该核素总放射性量的比例。
注:简称放化纯度,用%表示。

4 方法原理

测定放射性药品放化纯度的高效液相色谱法,系采用高压输液泵将规定的流动相泵入装有填充剂

的色谱柱,对放射性药品进行分离测定的方法。注入的放射性药品,由流动相带入色谱柱内,各组分在

柱内被分离,并进入检测器检测,由积分仪或数据处理系统记录和处理色谱信号,得到保留时间(Rt
值),由色谱信号中规定化学形式的放射性净计数率与放射性净计数率总和的比值计算得到放化纯度。

5 设备及环境

5.1 设备包括:
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a) 高效液相色谱仪:配有紫外-可见分光、电化学等检测器;

b) 放射性流量检测器:根据核素的衰变特性选择检测器;

c) 其他辅助仪器。

5.2 试验环境符合以下条件:

a) 温度:室温;

b) 相对湿度:20%~90%;

c) 供电电源:交流电压220V±22V,频率50Hz±0.5Hz;

d) 仪器使用时不应受到的振动和电磁干扰;

e) 测试环境中不应存在明显干扰测量的环境本底,必要时可增加屏蔽装置。

6 试剂和色谱柱

6.1 试剂

6.1.1 对照品

对照品用于放化纯度测定时放射性药品的鉴别(保留时间),通常要求在相同的色谱条件下放射性

药品的保留时间与常用检测器对照品主峰的保留时间一致。

6.1.2 试剂

试剂纯度应为分析纯及以上,实验用水为GB/T6682一级。水和试剂不应干扰分析。

6.1.3 溶剂

所用溶剂纯度应为色谱级及以上。常用的溶剂有甲醇、乙腈等,使用前可经过孔径为0.5μm或者

更小的过滤膜过滤。

6.2 色谱柱

色谱柱一般分为反相色谱柱、正相色谱柱及离子交换色谱柱等,应根据被分离物质的性质选择性能

合适的色谱柱。色谱柱的选择符合GB/T16631和《中华人民共和国药典》(2020年版)四部通则0512
的要求。色谱柱的性能评价可以采用系统适用性试验进行,试验要求按《中华人民共和国药典》(2020年

版)实施。

7 样品制备和试验步骤

7.1 样品制备

根据放射性流量检测器的测量范围,用空白溶液将待检样品适当稀释后作为供试品溶液,空白溶液

尽量与流动相互溶,并且极性相近。

7.2 对照品溶液和系统适用性试验溶液制备

配制成一定浓度的对照品溶液和/或系统适用性试验溶液。

7.3 色谱条件设置

色谱条件设置项目如下:

a) 流动相的种类和流速;
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b) 色谱柱的种类;

c) 色谱柱的温度;

d) 检测器的参数;

e) 数据处理参数。

7.4 系统适用性测定

将放射性流量检测器与高效液相色谱系统连接好后,试验前开机预热1.5h,按照7.3所设置的色

谱条件运行设备时,确认基线的噪声和漂移满足GB/T26792的要求,用规定的对照品溶液或系统适用

性试验溶液在规定的色谱系统进行试验,结果符合系统适用性试验要求。

7.5 样品测试

系统适用性试验通过后,在7.3所设置的色谱条件下,精密量取对照品溶液与供试品溶液,分别注

入液相色谱仪,记录色谱图,包括:

a) 检测日期和检测名称;

b) 仪器生产商及型号;

c) 样品名称和批号;

d) 进样量(μL);

e) 柱温(℃);

f) 检测器类型。

8 数据处理

8.1 保留时间(Rt)确定

分析样品的放射性色谱图和对照品溶液的常用检测器色谱图,确定出样品放射性主峰和对照品溶

液其他检测器响应主峰的Rt值,进行放射性药品的化学鉴别。

8.2 放化纯度计算

分析样品的放射性色谱图,采用峰面积归一化法进行放化纯度计算,两次测量数据计算平均值为放

化纯度的测定结果。

8.3 误差

8.3.1 Rt值的允许误差

由公式(1)计算Rt值的允许误差,供试品溶液中放射性主峰与对照品溶液中常用检测器响应主峰

Rt值之差与对照品溶液中常用检测器响应主峰Rt值的比值应在±10%之内。

U1=
Rt1-Rt2
Rt2

…………………………(1)

  式中:
U1 ———Rt值的允许误差,%;
Rt1———供试品溶液中放射性主峰保留时间,单位为分(min);
Rt2———对照品溶液中常用检测器响应主峰保留时间,单位为分(min)。

8.3.2 放化纯度的允许误差

由公式(2)计算放化纯度的允许误差,两次放化纯度的测定值之差与平均值的比值应不超过2%。
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U2=
|A1-A2|

A
×100% …………………………(2)

  式中:

U2———放化纯度的允许误差;

A1———放化纯度的第一次测量结果;

A2———放化纯度的第二次测量结果;

A ———样品的放化纯度。

9 辐射防护

试验中的辐射防护符合GB18871的要求。
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