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前  言

本文件按照GB/T 1.1—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。
本文件由中国研究型医院学会移动医疗专业委员会提出。
本文件由中国研究型医院学会归口。
本文件起草单位：。
本文件主要起草人：。



阿尔法核素 医学专业术语
1 范围
[bookmark: _GoBack]本文件规定了阿尔法核素医学领域的基础术语、治疗应用术语及技术参数术语的定义，包括中英文对照表述。
本文件适用于：a) 放射性药物研发、生产及质量控制领域的技术文件编写；b) 阿尔法核素治疗相关的临床研究、学术交流及教育培训；c) 核医学诊疗指南、标准规范等文件的制定。

2 规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 放射性，活度及其单位
3.1.1放射性radioactivity【来源于GB 18871-2002《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》】
放射性同位素（又称放射性核素，radionuclide，radioisotope）自发产生核反应，并且进行放射性衰变的现象。
3.1.2活度activity【来源于GB 18871-2002《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》】
测量放射性含量的术语，其国际标准单位为贝克（Becquerel，Bq），另外一个常用单位是居里（Curie）。
3.2 核素，同位素和核反应
核素radionuclide【来源于GB 18871-2002《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》】
含有性的同位素。Radionuclide有时可与radioisotope互换，但是 radioisotope 是统称，而radionuclide通常指具体的某个放射性核素。根据放射性核素的物理性质，可以将其分为贝塔核素（β-particle emitting radionuclide），简称β-emitters；阿尔法核素（α-particle emitting radionuclide），简称α-emitters，以此类推。
注：核反应通常以方程式描述，示例，18O（p，n）18F是生产氟-18所发生的核反应。其中，18O是起始物同位素，其可以是放射性的也可以是非放射性的；p指质子，此处表示引发核反应的粒子（incidental particle）；n指中子，此处核反应产生的产物核素之外的粒子。
3.3 比活度及摩尔比活度
比活度Specific activity【来源于GB 18871-2002《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》】
每一克被测物质的放射性活度。通常用其来描述作为放射化学起始物的放射性核素的性质。比活度通常也用来量化成药后的放射性核素药物。
注：根据因放射性核素的生产和纯化流程所导致的不同比活度，可以将放射性核素分为有载体（carrier-added）和无载体（no-carrier-added）的核素。
示例，用核反应堆和镥-176靶材（Lu-176）直接生产的镥-177（Lu-177）是有载体的核素，因为镥-176靶材并不能通过化学方法从镥-177放射性核素中分离出来，因此镥-177产品中的镥-176就是载体。相反，同样用核反应堆生产，如果使用镱-176（Yb-176）靶材生成镱-177，镱-177衰变生成镥-177。此时，镥-177产物可以通过化学方法从镱同位素中分离出来，那么通过此种方法生产的镥-177不含有非放射性的那镥-176载体，所以是无载体放射性核素。
摩尔比活度molar activity【来源于YY/T 1849-2022《放射性体内治疗药物临床评价技术指导原则》】
每一摩尔的物质的放射性活度。因为比活度和摩尔比活度的性质，描述测量的比活度值的同时，必须写明测量时间。
3.4 放射化学产率【来源于EJ/T 1212-2017《放射性核素毒性分类》】
放射化学产率radiochemical yield，RCY
放射化学标记反应中，同一放射性核素在产物中的放射性活度与放射性核素在起始物中的放射性活度之比，同时还要进行衰变矫正（decay correct），将这两个放射性活度值矫正到同一时间。因为在放射化学过程中，放射性核素的物质的量往往远小于其他反应物的物质的量，所以用放射化学产率来描述核素药标记和放射化学过程的产率。
3.5 放射化学纯度【来源于YY/T 1849-2022《放射性体内治疗药物临床评价技术指导原则》】
放射化学纯度radiochemical purity【来源于YY/T 1849-2022《放射性体内治疗药物临床评价技术指导原则》】
用来判断产物中除了所需要的放射性物质外，是否含有其他放射性物质（同放射性核素）。放射化学纯度和化学纯度不同，因为在100%放射化学纯的产品中，仍然有可能含有其他非放射性的化学物质。
放射性核素纯度radionuclidic purity【来源于YY/T 1849-2022《放射性体内治疗药物临床评价技术指导原则》】
产物中非主要（杂质）放射性核素的含量。
放射性同位素纯度radioisotopic purity【来源于YY/T 1849-2022《放射性体内治疗药物临床评价技术指导原则》】
产物中同元素但是不同核素的含量，但并不包括不同元素的放射性核素。
3.6 核素药物治疗和靶向核素药物治疗
核素药物治疗为 radiopharmaceutical therapy（RT）；
放射性核素靶向治疗为targeted radionuclide therapy（TRT）；
针对阿尔法素的阿尔法核素靶向治疗为targeted α-particle therapy（TAT）；
基于多肽和多肽受体的核素药为peptide receptor radionuclide therapy（PRRT）；
基于蛋白和配体的核素药为radionuclide ligand therapy（RLT）。
3.7 辐射剂量学radiopharmaceutical dosimetry【来源于GB/T 16148-2009《放射性核素摄入量及内照射剂量估算规范》】
通过药物代谢和药物动力学来计算放射性核素药给生物组织所产生的辐射剂量的学科。
3.8 辐射自裂解
辐射自裂解radiolysis
放射性核素药的放射性对药物本身和药物在溶液中微环境的负面影响。辐射自裂解来源于放射性核素药的辐射剂量对药物溶液微环境，和分子本身产生的裂解效应，其可降低药物的放射化学纯度，产生杂质射化学产物。





附 录 A
（资料性）
术语来源与制定依据
A.1术语来源体系
本文件术语主要依据以下来源构建：
	来源
层级
	依据文件/机构
	术语
占比
	应用示例

	国家标准
	GB 18871-2002
	65%
	核素命名规则、衰变类型

	
	GB/T 4960.1-2010 (核科学技术术语)
	
	核素命名规则、衰变类型

	
	GB/T 9226-2008
	
	医学操作安全术语

	
	GB/T 16148-2009
	
	医学操作安全术语

	行业共识
	IAEA TECDOC-1947 (α核素治疗指南)
	25%
	靶向α治疗(TAT)、剂量计算模型

	
	EANM 放射性药物专委会白皮书(2022)
	
	药物制备工艺术语

	新增术语
	本团体工作组原创
	10%
	辐射自裂解


注：对国际标准术语的调整均在 定义注释 中说明差异（如ISO中"activity"统一译为"活度"而非"放射强度"）

A.2术语筛选流程
通过四阶段筛选法确定术语条目：
A.2.1.文献挖掘（2024-2025）
检索PubMed/CNKI中标题含“alpha nuclide”或“α核素”的文献;
提取高频专业词汇（出现频次＞5次/千篇）。
A.2.1.临床调研
覆盖10家三甲医院核医学科；
收集医师/技师日常用语（如“打药”规范化为“放射性药物注射”）。
A.2.1.去重规则
同义词合并（如“α射线”与“α粒子束”统一为“α粒子”）；
淘汰使用率＜15%的地方性用语。

A.3定义制定原则
遵循 ISO 704:2022 核心三原则：
	原则
	实施要求
	示例说明

	单义性
	一个术语仅对应一个概念
	“活度”仅指Bq/Ci量值，不用于描述生物活性

	系统化
	相关术语定义逻辑关联
	“α衰变”与“α粒子”定义共享能量参数体系

	语言顺应性
	中文定义符合汉语表达习惯
	避免直译“half-life”为“半生命”，采用“半衰期”
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