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［摘要］  177Lu 标记的前列腺特异性膜抗原（prostate specific membrane antigen，PSMA）放射性配体疗法已在国外获

批应用于晚期前列腺癌治疗，且正在国内开展多项临床试验。专家组参考国外经验和观点，并结合国内临床实践和实测

数据，形成177Lu-PSMA放射性配体疗法在前列腺癌临床应用中的专家共识。
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［Abstract］  177Lu- prostate specific membrane antigen (PSMA) radio-ligand therapy has been approved abroad for advanced
prostate cancer and has been in several clinical trials in China. Based on domestic clinical practice and experimental data and referred
to international experience and viewpoints, the expert group forms a consensus on the clinical application of 177Lu-PSMA radio-
ligand therapy in prostate cancer to guide clinical practice.
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前列腺癌是泌尿生殖系统最常见的恶性肿瘤

之一。全球癌症报告（GLOBOCAN）2022 年版[1]

显示，全球每年前列腺癌预估新发病例为 146.7万，

预估新增死亡病例为 37.5 万，分别占男性恶性肿

瘤发病率及死亡率的第 2 位和第 5 位。根据

2024 年我国国家癌症中心[2]发布的数据，在男性

恶性肿瘤中，前列腺癌发病率位居第 6 位，死亡

率位居第 7 位。我国前列腺癌的发病率虽远低于

欧美国家，但近年来呈现逐年上升趋势，30.5%～

54%的初诊前列腺癌患者已发生远处转移[3-4]。

前列腺特异性膜抗原（prostate specific mem-
brane antigen, PSMA）又称Ⅰ型叶酸水解酶，或者

Ⅱ型谷氨酸羧肽酶，是一种跨膜蛋白。研究[5]显

示，前列腺癌细胞表面高表达 PSMA，仅 5%～

10%早期前列腺癌患者会呈现 PSMA阴性，87%的

转移性和去势抵抗性前列腺癌细胞呈现 PSMA 阳

性。然而，在脑、肠道等正常组织中，PSMA 的

表达量还不到前列腺癌细胞的 1%～1‰[6-9]。将诊

断或者治疗用放射性核素与 PSMA 配体相连可构

建放射性诊断或治疗药物，与细胞膜表面的

PSMA 特异性结合后，通过内吞作用被转运到细

胞内，从而对肿瘤病灶进行特异性显影或靶向治

疗，具有诊断准确性高、治疗效果好的优势[6-9]。

以 PSMA 为靶点的放射性核素标记配体177Lu-
PSMA-617 在国外已经获批用于治疗既往接受过

雄激素受体通路抑制剂（ and rogen   r ecep to r
pa thway  inh ib i to rs ,  ARPI）和紫杉类化疗且

PSMA 表达阳性的转移性去势抵抗性前列腺癌

（metastatic castration-resistant prostate cancer,

mCRPC）患者[6]。VISION 研究[6]结果显示，与标

准治疗组相比，177Lu-PSMA-617 联合治疗组的中

位总生存期（overall survival, OS）延长 4 个月

（15.3 个月 vs 11.3个月），中位影像学无进展生

存期（radiographic progression-free survival, rPFS）
延长 5.3 个月（8.7 个月 vs 3.4 个月），死亡和进

展风险分别降低 38% 和 60%，前列腺特异性抗原
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（prostate specific antigen, PSA）降低超过 50% 的

患者占 46%（vs 7.1%）。美国国立综合癌症网络

（National  Comprehensive Cancer  Network,
NCCN）指南 [ 10]和中国临床肿瘤学会（Chinese
Society of Clinical Oncology, CSCO）指南[11]中已推

荐 1 7 7Lu-PSMA-617 作为 mCRPC 的标准治疗方

式。此外，多项全球性多中心临床研究[12-13]正在进

行中，旨在探索177Lu-PSMA-617 联合标准治疗在

未经化疗的 mCRPC 患者和转移性激素敏感性前

列腺癌（metastatic hormone-sensitive prostate
cancer, mHSPC）患者中的疗效和安全性。

基于现有的国内数据，结合国外专家经验和

观点，专家组对行业所关注的热点问题进行汇总

和分析，制定177Lu-PSMA 放射配体疗法中国专家

共识，以期指导临床实践，并为相关医疗政策的

制定及监管提供参考。 

1    177Lu-PSMA放射性配体疗法治疗前评估

目前以 PSMA 为靶点的正电子发射断层成像

（positron emission tomography，PET）正电子显

像剂，如68Ga-PSMA-11、68Ga-PSMA-I&T、18F-

DCFPyL、18F-PSMA-1 007 以及18F-rhPSMA-7.3 等

在国内外临床实践中应用较广泛。截至 2024 年

7月底，中国药物临床试验登记与信息公示平台[14]

显示，INR101 注射液、68Ga-NYM032 注射液制备

用药盒、氟[
18F]思睿肽注射液、氟[

18F]司他明注

射液、HRS-9  815 注射液、注射用 6 8Ga-PSMA-

11 等 PSMA 显像剂正在进行临床研究。国内也有

专家在开展 Al18F-PSMA-BCH、18F-PSMA-3Q、18F-

MD-PSMA、18F-JK-PSMA-7、68Ga-THP-PSMA、
68Ga-NOTA-ANCP-PSMA 等正电子显像的研究[15]。

研究[10,16-17]证明，不同 PSMA 显像剂在成像上具有

很好的一致性，均可用于疾病分期、生化复发、

临床治疗决策及177Lu-PSMA治疗患者筛选。 

1.1    患者筛选　靶向 PSMA 核素显像如正电子发

射断层成像及 X 射线计算机断层成像（positron

emission tomography & X-ray computed tomography，

PET/CT）、正电子发射断层成像 /磁共振成像

（positron emission tomography & magnetic resonance，

PET/MR）或单光子发射及 X 射线计算机断层成

像（single-photon emission computed tomography &

X-ray computed tomography，SPECT/CT）上显示存

在 PSMA 阳性病灶的患者适合177Lu-PSMA 疗法。

PSMA 阳性病灶定义为病灶摄取 PSMA 高于肝实

质的 P SMA 摄取程度 [ 6 ] 。建议筛选患者的

PSMA 核素显像在治疗前 3 个月内完成，如果在

显像后患者有疾病进展的证据或进行了其他干预

治疗，则应在条件允许的情况下再次行 PSMA 核

素显像[18]。

国外也有研究[18-19]联合18 氟-氟代脱氧葡萄糖

（18F-FDG）PET和 PSMA PET 进行患者筛选，排

除 FDG阳性而 PSMA阴性的患者。对于出现疾病

侵袭性的迹象（分化不良或非雄激素受体驱动的

疾病）或疑似 PSMA 阴性者，可以使用18F-FDG

PET扫描进一步评价疾病特征。

专家共识　推荐采用正电子核素（如68Ga 或
18F）标记的 PSMA PET/CT 或 PET/MR 显像筛选
177Lu-PSMA 治疗患者；不具备条件者，可采用单

光子核素（如99mTc）标记的 PSMA SPECT/CT 显

像进行筛选。不推荐单独采用18F-FDG PET/CT 或

PET/MR 显像用于177Lu-PSMA 治疗患者的筛选，

但可作为 6 8Ga 或 1 8F 标记的 PSMA PET/CT 或

PET/MR 显像的辅助方案用于评价病灶的侵袭性。 

1.2    临床评估　接受177Lu-PSMA-617 治疗的患者

需满足：（1）美国东部肿瘤协作组（Eastern Coo-
perative Oncology Group, ECOG）评分≤2 分；

（2）白细胞总数≥（2～2.5）×109/L，血小板计

数≥75×109/L。此外，患者需进行肾功能评估。

存在尿路梗阻的患者，应在治疗前实验室检查的

基础上行99mTc-MAG3 或
99mTc-DTPA 肾动态显像评

估肾功能受损程度。相关临床研究[6, 19]及美国核医

学与分子影像学会（Society of Nuclear Medicine
and Molecular Imaging, SNMMI）推荐的患者治疗

前评估标准[18]见表 1。符合上述标准的患者，应

组织多学科诊疗（multi-disciplinary treatment,
MDT）讨论177Lu-PSMA治疗的可行性[20]。

专家共识　患者在接受177Lu-PSMA 放射配体

疗法前，推荐组织核医学科、泌尿外科、放射治

疗科、肿瘤内科及影像科等科室进行 MDT，制定

科学、合理、规范的治疗及随访方案。 
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2    177Lu-PSMA放射性配体疗法的治疗流程
 

2.1    给药前准备　操作者应注意无菌操作和辐射

防护，最大限度地减少辐射暴露。在给药前应确

认注射液为澄清、无色至淡黄色，无异物，若药

液变色或其中有颗粒状物，则应废弃[21]。用经校

准的活度计测定注射满针和空针的放射性活度。

弃用的放射性药品及污染物需依规处理[21-22]。 

2.2    给药方法　国外上市的177Lu-PSMA-617 单次

给药的推荐活度为（7.40±0.74）GBq[（200±20）
mCi]，每 6 周 1 次，给药 4～6 次。治疗过程中若

出现疾病进展或严重的不良反应需停药 [ 2 1 - 2 2 ]。

不同供应商的产品需参照产品说明书给药。
177Lu-PSMA-617 注射方式有 3 种[21]。（1）注

射器法：通过配有防护套的一次性注射器（可使

用注射器泵）进行静脉注射（图 1A）。推荐注射

时间 1～10 min。（2）重力法：借助重力作用将

0.9% 无菌氯化钠溶液通过悬在液平面上的短针输

注（可使用输液泵）到药瓶内，通过接触并固定

在瓶底的长针将放射性药物输注到静脉内

（图 1B）。推荐注射持续时间为 30 min 左右。

（3）小瓶（蠕动泵）法：先使用悬于液面之上的

短针将药瓶与空气连通，通过蠕动泵从接触并固

定在瓶底的长针带动药液进行静脉注射（图 1C）。

推荐注射速度为 25 mL/h。
无论使用哪种给药方法，用药前和用药后应

使用至少 10 mL 0.9% 无菌氯化钠溶液冲洗静脉导

管，以确保管路通畅，将药物外渗的风险降至

最低[21]。 

2.3    注意事项　患者需充分水化，如给药前 30 min
饮水 1～2 L，并在给药后 1～2 周内多饮水[20]。国

外指南[20]推荐，对于依从性较差的患者，可以在

用药前 30 min 和用药后数小时内通过静脉输液

（如 500～1 000 mL 生理盐水，流速为 250 mL/h）
确保充分水化，但应先评估患者的心肾功能，根

据临床情况决策。 

3    接受177Lu-PSMA 放射性配体疗法患者的管理
 

3.1    177Lu-PSMA 治疗后患者管理方式和离院标

准　欧洲核医学学会（European Association of
Nuclear Medicine，EANM）、SNMMI和国际原子

能机构（International Atomic Energy Agency，
IAEA）联合指南[23]指出，以距离患者 1 m 处的周

围剂量当量率＜30 μSv/h 为解除隔离的标准，在

门诊接受 7.4 GBq 177Lu-PSMA-617 的患者，可在

给药 6 h后离院。

复旦大学放射医学研究所和复旦大学附属中

山医院联合开展了一项研究 [ 2 4 ]，测量了接受

（7.34±0.36）GBq 静脉给药后 14 例患者在不同

时间点、不同体位（坐、卧、立）、不同距离处

的体外 γ 辐射水平（周围剂量当量率）和尿液中
177Lu 活度。结果显示，给药 6 h 后，距体表 1 m
处的周围剂量当量率为 13.4～25.3 μSv/h，平均

（19.6±3.8）μSv/h；给药 24 h 后，距体表 1 m 处

的周围剂量当量率为 4.6～15.2  μSv/h，平均

（8.8±3.3）μSv/h。患者给药后 6 h 内通过尿液排

出的177Lu 活度占总注射活度的 10.5%～48.7%，中

位值为 25%；给药 24 h 后单次尿液中的177Lu 活度

占总注射活度的百分比最大值为 9.6%。初步结果

显示，距离患者体表 1 m 处周围剂量当量率在给

药 6 h 后均低于 25 μSv/h。此前亦有研究结果[25]显

示，接受 5.6～8.9 GBq 177Lu-PSMA-617 静脉给药

4 h 后，患者距体表 1 m 处周围剂量当量率为

（22.7±5.8）μSv/h。因此，建议患者在核医学科

专用区域给药，患者体内放射性活度或距离患者体

 

表 1    临床研究及共识推荐的患者治疗前评估标准

Table 1    Pre-treatment assessment criteria recommended by clinical studies and consensus 

　Index VISION[6] TheraP[19] SNMMI consensus [18]

Renal function Serum creatine≤1.5×ULN or eGFR≥50 mL/min eGFR≥40 mL/min eGFR≥30 mL/min

Hgb Hgb≥90 g/L Hgb≥90 g/L Hgb≥80 g/L

WBC WBC≥2.5×109/L or ANC≥1.5×109/L ANC≥1.5×109/L WBC≥2.0×109/L or ANC≥1.0×109/L

PLT PLT≥100×109/L PLT≥100×109/L PLT≥75×109/L

　　ULN: upper limit of normal; eGFR: estimated glomerular filtration rate; Hgb: hemoglobin; WBC: white blood cell; ANC:
absolute neutrophil count; PLT: platelet count.
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表 1 m 处的周围剂量当量率达标后即可解除隔离。 

3.2    注意事项　建议患者离院后一段时间内尽可

能避免或减少与他人的接触，尤其是孕妇与 10 岁

以下儿童。其他注意事项如减少外出、避免在人

员密集的公共场所停留、与他人保持 1 m 以上距

离等。

专家共识　177Lu-PSMA 患者治疗后可在核医

学科专用区域内进行患者体外周围剂量当量率监

测，满足标准后即可解除对患者的辐射管控。 

4    177Lu-PSMA 放射性配体疗法治疗后评估及不

良反应管理

应建立至少包括泌尿系统肿瘤专家和核医

学科专家在内的多学科工作小组对患者进行全

面随访[20]。 

4.1    治疗后评估　 

4.1.1    实验室检查　血清 PSA 检查为治疗后随访

优先考虑的评估指标，建议每 4 周复查 1 次

PSA。对于此前曾有 PSA 较基线水平降低的患

者，再次复查时，PSA 较最低值升高≥25% 且绝

对值≥2 ng/mL，并在至少 3 周后复查确认方可判

定为疾病进展；PSA 较基线水平升高≥25% 且绝

对值≥2 ng/mL，即可判定为疾病进展[11]。由于

PSA 检查结果可能存在治疗后“闪烁”现象或延

迟反应，因此，第 2 次177Lu-PSMA 给药后 2～3 周

测定的 PSA 结果才可靠[26-28]。每次177Lu-PSMA 给

药至少 2～3 周后和最后 1 次给药 4～6 周后，应

复查血细胞计数和肾功能[20]。 
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CB

Three-way stopcock

Syringe pump
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Flow

regulator
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Long needle

Short needle
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needle
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20G

Long needle

2.5 cm, 20G 9 cm, 18G
9 cm, 18G

500 mL
500 mL

Syringe shield 0.9% Nacl

 

图 1     177Lu-PSMA-617注射法示意图

Figure 1    Schematic diagram of injection method of 177Lu-PSMA-617

A: syringe method; B: gravimetric method; C: vials (peristaltic pump) method. PSMA: prostate-specific membrane antigen.
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4.1.2    影像学检查　 1 7 7Lu-PSMA 给药后可使用

SPECT/CT 显像观察实际药物分布，预估治疗效

果，或对此前给药的疗效进行初步评估。建议使

用中能准直器，能峰设置为 208 keV进行显像（也

可添加 113 keV 能峰，同时进行双能峰显像[20]）。

放射性核素68Ga 或18F 标记的 PSMA PET/CT
或 PET/MR 是进行治疗后影像学评估的优选方

式；也可以采用 PSMA SPECT 替代。如果显像没

有同机融合诊断级 CT，则需要单独进行诊断级

CT扫描，以检测可能的 PSMA阴性病灶[20]。建议

在177Lu-PSMA 治疗结束后每 12 周进行 1 次上述检

查[20]；也可以在 2～3 次177Lu-PSMA 给药后进行放

射性核素标记的 PSMA显像评估中期疗效。

建议在治疗后的前 24 周，每 8 周进行 1 次
99mTc-MDP 骨扫描；24 周后，每 12 周进行 1 次。

发现≥2 个新病灶并在至少 6 周后再次复查确认

者，判定为疾病进展[11]。

建议在治疗后的前 24 周，每 8 周进行 1 次

CT 或 MRI 复查；24 周后，每 12 周进行 1 次。参

照实体肿瘤疗效评价（Response Evaluation Criteria
in Solid Tumours，RECIST）标准[11]进行疗效评

估，在首次发现疾病进展后至少 6 周复查确认。 

4.2    不良反应管理　若患者出现 3 级或 4 级急性

血液毒性（即贫血、白细胞减少或中性粒细胞减

少、血小板减少），下次给药应推迟 2 周，如未

见恢复，则需停药。对于中性粒细胞减少者，允

许使用粒细胞集落刺激因子（granulocyte-colony
stimulating factor, G-CSF），直至急性血液毒性降

至 1 级。G-CSF 和177Lu-PSMA 给药之间应至少间

隔 2 周。对于贫血患者，可根据临床需要给予输

血或使用促红细胞生成素[20]。在排除其他临床诊

疗行为的情况下，患者给药当日出现急性血液毒

性≥2级，后续给药活度应减少 20%或推迟给药[29]。

患者出现 3 级或 4 级非血液学毒性（如胃肠

道毒性、疲劳、电解质或代谢异常），应暂停
177Lu-PSMA 给药，直至恢复至 2 级或基线[20]。出

现严重不良反应且在 4 周内未缓解、GFR＜30
mL/min 者，或药物性肝损伤[血清丙氨酸氨基转

移酶（ALT）或天冬氨酸氨基转移酶（AST）水平＞

5 倍正常值上限]者，应停用177Lu-PSMA 治疗[20]。

患者的 eGFR 急性下降大于 40%，但大于

30 mL/min，给药活度应降低 20%[29]。患者出现骨

相关不良事件，应暂停177Lu-PSMA 治疗，直至主

管医生认为并发症得到适当治疗[28]。

轻度的口干可以通过饮水、喷洒人工唾液补

充剂或服用木糖醇含片缓解[20]。当患者感觉出现

“明显的口腔异味”时，建议行唾液腺内窥镜检

查和类固醇冲洗改善。由于副交感神经刺激剂本

身的不良反应和禁忌证，使用时必须考虑患者的

个体情况，权衡获益和风险[20]。

在治疗后的第 1 周，肿瘤相关疼痛可能会复

发或加重，可能是由辐射引起的水肿所致。通

常，治疗有效患者的癌性疼痛在给药第 2 周后会

改善。可使用甾体或非甾体类抗炎药物镇痛，严

重患者可临时使用阿片类药物。一旦血清 PSA 降

低，应尝试减少镇痛药使用[20]。

专家共识　给药前优先推荐68Ga 或18F 标记的

PSMA PET/CT 或 PET/MR 显像，亦可采用单光子

核素（如99mTc）标记的 PSMA SPECT/CT 显像，

CT 或 MRI 检查作为备选方案。推荐给药后进行
177Lu-SPECT/CT 显像评估药物的体内分布和病灶

摄取情况，血清 PSA 检查作为治疗后随访优先考

虑的评估指标。 

5    展　望

177Lu-PSMA 治疗前列腺癌转移灶疗效的有效

性，让人们对其临床应用充满了更多期待，例

如：177Lu-PSMA 放射性配体疗法对传统影像学未

发现转移性病灶的 CRPC 患者、HSPC 患者乃至

术后生化复发（biochemical recurrence, BCR）患

者的适用性；术前应用177Lu-PSMA 放射性配体疗

法进行新辅助治疗对提高患者手术指征达标率和

手术成功率的有效性；采用多种药物联合治疗模

式的可能性。

基于临床应用需求，需对177Lu-PSMA 的再治

疗及多疗程治疗进行更多探索。例如，在完成

4～6 次给药后，仍有 PSMA 表达的患者，延长给

药周期能否带来更多的临床获益，以及在用药期

间因疾病进展、不良反应或其他原因停药的患

者，如何判断恢复治疗的时机和条件，这些都是
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临床需要斟酌和进一步研究的问题。此外，根据

患者的肿瘤负荷及其对药物的敏感性不同，实施

个性化的给药方案，也是未来发展的方向。
 

伦理声明　本共识已在国际实践指南注册与

透明化平台（Practice  guideline  REgistration  for
transPAREncy，PREPARE）上注册（PREPARE-
2024CN473）。
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