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［摘要］ 镥-177标记前列腺特异性膜抗原放射性配体疗法（177Lu-labeled prostate-specific membrane antigen radioligand 
therapy，177Lu-PSMA-RLT）是一种通过精准地向前列腺癌细胞递送177Lu释放的β射线，引发肿瘤细胞DNA的辐射损伤从而

杀灭肿瘤的创新治疗方法。现阶段国内外多个前列腺癌领域权威指南与共识推荐其用于治疗转移性去势抵抗性前列腺癌

（metastatic castrate-resistant prostate cancer，mCRPC），国内尚未见关于177Lu-PSMA-RLT治疗前列腺癌的临床实践路径和

用药规范的报道。本共识由中国抗癌协会肿瘤核医学专业委员会和中国医师协会核医学医师分会共同发起，结合现有的 
177Lu-PSMA-RLT注册研究结果、真实世界数据及国内外放射性核素临床治疗经验，根据牛津循证医学中心临床证据推荐等

级和证据级别来评价不同级别的证据，在适应证、患者筛选、用药不良反应、随访和辐射安全等方面给出推荐意见。本共

识旨在为临床医师提供177Lu-PSMA-RLT治疗前列腺癌的临床参考，为进一步制订行业相关指南奠定基础。
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［Abstract］ 177Lu-labeled prostate-specific membrane antigen radioligand therapy (177Lu-PSMA-RLT) is an innovative treatment 
approach that precisely delivers β radiation emitted by 177Lu to prostate cancer cells, causing radiation damage to the tumor cells’ 
DNA and thereby eliminating the tumor. At present, it has been recommended for the treatment of metastatic castrate-resistant 
prostate cancer (mCRPC) by many international and national authoritative guidelines and consensuses. However, there are no 
published clinical practice path and medication specifications for diagnosis and treatment in China. Therefore, the consensus was 
jointly initiated by Cancer Nuclear Medicine Committee of Chinese Anti-Cancer Association and Chinese Association of Nuclear 
Medicine Physicians. Physicians from these two committees combined the existing results of 177Lu-PSMA-RLT registration study, 
real world data domestic and international clinical experience of radionuclide treatment, and gave recommendations in terms of 
indications, screening adverse reactions, follow-up and radiation safety by taking different levels of evidence as reference according 
to clinical evidence levels and grades of recommendation from the Oxford Centre for Evidence-based Medicine. The purpose of this 
consensus was to provide physicians with reference for clinical application in the practice of 177Lu-PSMA-RLT for the treatment of 
prostate cancer based on existing evidence and lay the foundation for the development of subsequent industry-related guidelines. 
［Key words］ 177Lu-labeled prostate-specific membrane antigen radioligand therapy; Prostate cancer; Clinical practice; Expert 
consensus

前列腺癌是男性常见的恶性肿瘤之一，预

计2022年总患病人数为157万［1］。2024年国家癌

症中心发布的中国恶性肿瘤疾病负担情况［2］显

示，2022年中国前列腺癌新发病例数和新增死亡
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病例数分别为13.42万人和4.75万人，较2000—
2018年呈上升趋势。多中心分析［3］结果表明，

中国初诊患者中仅有1/3的患者表现为临床局灶

性前列腺癌，多数患者已经处于中晚期，这也是

中国前列腺癌患者预后较差的原因之一，5年生

存率仅为69.2%。前列腺癌的病理学分级和分期

推荐采用Gleason评分系统和TNM分期［4-5］。主

要通过直肠指诊、前列腺特异性抗原（prostate-
specific antigen，PSA）检测、穿刺活检、核素

全身骨显像、磁共振成像（magnetic resonance 
imaging，MRI）或计算机体层成像（computed 
tomography，CT）及淋巴结清扫来明确患者的

临床特征和病理学分期，从而指导治疗方案的选

择，评估疗效和预后［6-8］。

前列腺癌病程长，疾病情况复杂，应根据

患者的疾病分级分期、身体状况、有无并发症

及对治疗方案的接受程度等，权衡可能的获益

和风险，选择一种或多种方式联合治疗。早期

前列腺癌患者经手术或根治性放疗可以取得良

好的疗效，甚至治愈。但出现局部进展或转移

时，一般需要联合治疗。多学科协作是前列腺

癌精准诊疗的发展趋势，镥-177标记前列腺特异

性膜抗原放射性配体疗法（177Lu-labeled prostate-
specific membrane antigen radioligand therapy，
177Lu-PSMA-RLT）是目前前列腺癌诊疗领域重

点关注的热点，以PSMA为靶点的177Lu-PSMA-
RLT的安全性和有效性也已经得到广泛认可。

目前在美国、欧盟和加拿大等多个国家或地区

已获批上市，且被纳入美国国立综合癌症网

络（National Comprehensive Cancer Network，
NCCN）、美国临床肿瘤学会（American Society 
of Clinical Oncology，ASCO）、欧洲核医学协

会（European Association of Nuclear Medicine，
EANM）、核医学和分子影像学学会（Society 
of Nuclear Medicine and Molecular Imaging，
SNMMI）、中国抗癌协会（Chinese Anti-Cancer 
Assoc ia t ion，CACA）和中国临床肿瘤学会

（Chinese Society of Clinical Oncology，CSCO）

等多个国内外前列腺癌指南中。

2023年，中国抗癌协会肿瘤核医学专业委

员会和中国医师协会核医学医师分会开始组织制

订《177Lu-PSMA放射性配体疗法治疗前列腺癌

的临床实践专家共识（2024年版）》，旨在为临

床实践提供参考。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，注册编号为

PREPARE-2024CN374。
本共识包含11个方面的内容：① 共识的制订

方法；② 177Lu-PSMA-RLT的结构特点及作用原

理；③ 临床应用推荐；④ 临床应用注意事项；

⑤ 治疗前准备；⑥ 治疗流程及给药后护理；⑦ 
临床观察及治疗后随访；⑧ 常见的治疗后不良

反应及处理；⑨ 辐射安全防护；⑩ 未来应用探

索；11 共识推荐意见汇总。共识内容仅作为临床

实践参考，不具备法律效力，在治疗经验不断完

善及证据等级不断优化的基础上将持续更新。

1  共识的制订方法

1.1  共识专家组组成

本共识由中国抗癌协会肿瘤核医学专业委员

会和中国医师协会核医学医师分会发起，共识专

家组由来自27个省、自治区和直辖市的33家三级

甲等医院中的33名专家组成，所有专家均有核素

治疗经验，21名（65.6%）专家有177Lu-PSMA诊

疗一体化经验，29名（90.6%）专家为主任医师

级别。

1.2  文献检索的方法

共识中引用的文献数据来源于英文数据

库PubMed和Web of Science，以及中文数据库

中国知网和万方。检索的英文关键词有177Lu、
prostate-specific membrane antigen、PSMA、

radioligand-therapy、RLT、prostate cancer、68Ga-
PSMA、18F-PSMA、PSMA PET/CT、177Lu & dose 
rate、177Lu & dosimetry、radiation protection，中

文关键词有镥-177、前列腺特异性膜抗原、放射

性配体疗法、前列腺癌、镥-177和辐射吸收剂

量、镥-177和辐射剂量率、辐射防护。参考数据

除了涵盖与177Lu-PSMA在前列腺癌中应用相关的

综述、系统评价、随机对照临床试验、真实世界

研究数据、回顾性分析及meta分析等文章之外，

亦包括国内政府机关发布的相关政策和公开文
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件。专家组通过总结整合现有数据，起草完善共

识内容。

1.3  推荐等级和证据级别参考

本共识中的推荐等级和证据级别采用牛津循

证医学中心临床证据推荐等级和证据级别来评价

（表1）。

表1  牛津循证医学中心证据推荐等级和证据级别

推荐等级 证据级别 描述

A 1a 基于RCT，有同质性的SR

1b 单个RCT

1c
“全或无”证据（治疗前所有患者均
死亡，治疗后有患者存活；或治疗前
部分患者死亡，治疗后无患者死亡）

B 2a 基于队列研究，有同质性的SR

2b 单个队列研究（包括低质量RCT，如
随访率＜80%）

3a 基于病例对照研究，有同质性的SR

3b 单个病例对照研究

C 4 病例报道（低质量队列研究）

D 5 专家意见或评论

　　RCT：随机对照试验（randomized clinical trials）；SR：系统
评价（systematic review）。

1.4  使用对象及目标人群

本共识的使用对象为开展相关治疗的医学专

业人士，如核医学科、泌尿外科、影像科、肿瘤

内科和病理科等专家及护理相关医务工作者，目

标人群为计划采用RLT治疗前列腺癌的患者及其

家属。

1.5  共识的传播形式及更新计划

本共识起草完成后计划通过以下形式进行学

术推广和宣传：① 在领域相关专业杂志上公开发

表本共识的内容；② 在全国及省级重点核医学科

和泌尿外科的学术会议中进行共识内容的详细解

读；③ 通过线上媒体与线下共识宣讲会相结合的

形式加深广大基层医护人员对共识的理解；④ 在
患者宣教环节中做好共识提及的患者诊疗路径的 
规范。

此外，共识专家组还将根据临床证据的不断

充实和真实世界数据的不断积累，按需更新共识

覆盖的内容及推荐意见。

2  177Lu-PSMA-RLT的结构特点及作用原理

2.1  177Lu的物理性质
1 7 7L u的半衰期为 6 . 6 4 7  d，在衰变过程

中释放 3 种不同能量的 β射线，能量分别为 
498 keV（79.3%）、380 keV（9.1%）和176 keV
（12.2%），在软组织中的平均和最大作用距

离分别为0.28和1.80 mm；还会释放少量能量分

别为112.9 keV（6.4%）和208.4 keV（11.0%）

的γ射线，可用于单光子发射CT（single photon 
emission CT，SPECT）/CT以观测放射性药物在

体内的分布和代谢情况［9-11］。

2.2  PSMA的结构特点

PSMA是一种跨膜蛋白，其功能是确保细

胞存活和促进细胞增殖［12-15］。PSMA在前列腺

癌细胞中的表达量为正常组织的100～1 000倍，

与前列腺癌的Gleason评分存在直接相关性，在

转移性去势抵抗性前列腺癌（metastatic castrate-
resistant prostate cancer，mCRPC）中的表达更 
高［13，16-17］。

2.3  177Lu-PSMA-RLT的作用原理

RLT的作用原理是与特异性分子结合的核素

类药物精准靶向到癌细胞膜上高表达的生物标志

物，利用放射性核素释放的射线杀伤肿瘤细胞。

以177Lu-PSMA-617为例，PSMA-617与肿瘤细胞

膜的PSMA结合，让放射性药物最大程度地聚集

在肿瘤细胞上，随后被内吞至细胞内，177Lu释
放的β射线发挥肿瘤杀伤作用。本共识中的RLT
利用的是177Lu标记的以PSMA为靶点的放射性 
药物。

3  临床应用推荐

3.1  目前国外已经获批的适应证

既往接受过至少1种雄激素受体通路抑制剂

（androgen receptor pathway inhibitors，ARPI）
（如恩扎卢胺或阿比特龙）和1种紫杉烷类化疗

药物治疗出现进展，不适合或拒绝使用第2种
紫杉烷类药物的PSMA阳性mCRPC患者。最高

证据级别的强烈推荐：全球多中心大样本Ⅲ期

随机对照试验VISION研究［18］结果显示，177Lu-
PSMA-617与最佳标准治疗相比，在无进展生存

中国抗癌协会肿瘤核医学专业委员会，等　177Lu-PSMA放射性配体疗法治疗前列腺癌的临床实践专家共识（2024年版）
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期（8.7个月 vs 3.4个月）、总生存期（15.3个
月 vs 11.3个月）、PSA缓解率（下降不小于50%
和80%的比例分别为46.0% vs 7.1%和33.0% vs 
2.0%）、首次出现症状性骨相关不良反应的时间

（11.5个月 vs 6.8个月）及生活质量（癌症治疗

功能评估-前列腺和简明疼痛量表-简表疼痛强度

评分分别为9.7个月 vs 2.4个月和14.3个月 vs 2.9个
月）等方面均表现更好。

3.2  证据级别比较高的应用推荐

既往接受过至少1种ARPI（如恩扎卢胺或

阿比特龙）和多西他赛治疗，疾病出现进展的

PSMA阳性mCRPC患者，高证据级别的强烈

推荐：11个中心的Ⅱ期随机对照试验TheraP研

究［19］表明，177Lu-PSMA-617组与卡巴他赛组

相比，PSA下降超过50%的发生率更高（66% 
vs 37%），12个月无进展生存率更高（19% vs 
3%），3/4级不良反应的发生率更低（33% vs 
53%）。

3.3  中等证据级别的应用推荐

既往接受至少1种ARPI（如恩扎卢胺或阿

比特龙）治疗，疾病出现进展，但尚未接受过

紫杉烷类药物化疗的患者。中等证据级别的中

等强度推荐：在经ARPI治疗进展且PSMA阳性

的mCRPC患者中，与换用另一种ARPI相比，经
177Lu-PSMA-617治疗的患者有显著的临床获益，

进展风险降低59%，无进展生存期更长（12.0
个月 vs 5.6个月）。在有多西他赛禁忌证的患

者中， 177Lu-PSMA-RLT可能比多西他赛耐受

更好（对该患者亚组中等强度推荐）且获益更 
理想［20］。

3.4  其他临床应用适应证说明

在可能的情况下，鼓励医师推荐患者入组正

在进行的Ⅱ/Ⅲ期随机对照临床试验。在没有合

适的临床试验的情况下，对于无可用治疗方案的

患者，若无禁忌证，可以考虑使用177Lu-PSMA-
RLT进行治疗，但必须符合国家法规［21］。

推荐：对于已经获批的适应证，如果患者

满足治疗条件，建议推荐患者使用177Lu-PSMA-
RLT治疗（推荐等级A）。若有充足证据表明患

者可从治疗中显著获益，且风险可控，也应考虑

使用177Lu-PSMA-RLT治疗（推荐等级A）。对

于正在进行的临床研究和无其他治疗方式可选择

的情况，需结合临床判断是否可以进行相关治疗

（推荐等级C）。

4  临床应用注意事项

4.1  常见的影响疗效或导致获益不显著的因素

常见的影响疗效或导致获益不显著的因素

包括预期生存期＜3个月、美国东部肿瘤协作组

（Eastern Cooperative Oncology Group，ECOG）

评分≥2分、Gleason评分高、内分泌治疗应答时

间短、多器官功能障碍综合征、急性感染、有

严重的心脑血管疾病不能耐受水化及实验室检

查结果异常［如PSA高、PSA倍增时间短、乳酸

脱氢酶（lactate dehydrogenase，LDH）高、C反

应蛋白（C-reactive protein，CRP）高、碱性磷

酸酶（alkaline phosphatase，ALP）高、血红蛋

白（hemoglobin，Hb）低和血小板计数（platelet 
count，PLT）低］［21-22］。

4.2  与177Lu-PSMA-RLT治疗预后不良相关的潜

在影像学表现

影像学表现不佳包括肿瘤 /肝脏摄取比值

低、PSMA总肿瘤摄取体积大、PSMA摄取少或

无摄取但氟代脱氧葡萄糖（fluorodeoxyglucose，
FDG）摄取高、PSMA阳性病灶数量多及超级骨

显像［21-22］。病灶对PSMA的摄取情况也可用于

评估最佳治疗顺序，初步研究［23］数据表明，

病灶显像剂摄取量超过1倍腮腺的患者最有可

能观察到有临床价值的肿瘤活性［标准摄取值

（standardized uptake value，SUV）约>10］，应

积极鼓励此类患者接受177Lu-PSMA-RLT治疗。也

有研究［24］表明，PSMA低表达或PSMA阴性的患

者使用177Lu-PSMA-RLT治疗也有弱应答。但对于

PSMA摄取率低或为阴性的患者，应优先考虑其

他治疗选择。

4.3  存在血液系统异常应注意的情况

一项纳入140例患者的回顾性研究［25］显

示，既往存在2级及以上血液学毒性或高肿瘤负

荷的患者骨髓抑制的发生率升高，既往接受过紫
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杉烷类药物化疗的患者血液学毒性的发生率也

高。如果近期接受过如多西他赛、卡巴他赛化

疗，镭-223（223Ra）、钐-153（153Sm）、锶-89
（89Sr）或其他放射性核素治疗的患者应至少停

药6周后再接受177Lu-PSMA-RLT治疗；既往有

骨髓增生异常综合征或白血病病史的患者不建 
议使用。

4.4  对泌尿系统情况的关注点

泌尿系统对放射性药物的正常排泄及清除，

对于患者及周围人群的辐射安全防护和减少不良

反应的发生十分重要。因此，如果患者在开始治

疗前存在泌尿系统梗阻、肾功能不全或尿潴留的

问题，应及时治疗。对于无法控制的尿失禁，应

该提高辐射防护的要求。

推荐：应充分评估患者情况，尤其需要关注

可能导致患者预后不良的因素（推荐等级A）。

肿瘤特征显著及实验室检查异常的患者或有疗

效不显著的表现，若有明确指征，应及时对相关

因素进行处理（推荐等级B）。影像学表现不佳

及病灶摄取少带来的患者获益与风险之间的平衡

应妥善评估，选择合适的治疗方案（推荐等级

C）。

5  治疗前准备

5.1  治疗场所

开展177Lu-PSMA-RLT治疗的机构需要获得

包含177Lu核素的《放射诊疗许可证》、《放射性

药品使用许可证》和《辐射安全许可证》。药物

的接收及操作需由专业的医护人员在符合国家规

定的特定场所中进行，治疗场所的建设及应用应

符合《核医学辐射防护与安全要求：HJ 1188—
2021》和《核医学放射防护要求：GBZ 120-
2020》的规定，用药过程需要在核素治疗病房或

核医学科专用的治疗室进行，并在具有核素屏蔽

设施的场所进行隔离观察［26-27］。

5.2  参与人员及核医学科医师职责

一般来说，建议由核医学科医师与泌尿外

科、肿瘤内科、影像科及病理科等多学科团队专

家共同讨论决定患者是否适合接受177Lu-PSMA-

RLT的治疗。核医学科医师应及时评估患者的

临床应用及注意事项，主导PSMA成像及结果判

读、给药、后续护理、随访和不良反应处理等过

程，对患者进行全流程的管理。

5.3  患者知情同意及风险/获益告知

医师应充分收集患者的数据及既往病史，明

确告知患者及其家属治疗的获益和潜在风险，并

且详细介绍治疗目的、原理、操作流程和后续随

访情况，还需要强调如何进行辐射防护及其重要

性。一旦患者决定治疗，应在第1次治疗开始前

签署知情同意书，患者如果决定停药也要签署知

情同意书。

5.4  需要进行的常规检查

每个治疗周期前1周内需进行常规血液学

检查、肝肾功能检查及心电图检查，至少应包

括PLT、肌酐（creatinine，Cr）、肾小球滤过率

（estimated glomerular filtration rate，eGFR）、天冬氨

酸氨基转氨酶（aspartate aminotransferase，AST）、

谷氨酸氨基转移酶（alanine aminotransferase，
ALT）、ALP、LDH、总胆红素、白蛋白、PSA和

CRP［21，28］。

5.5  确定PSMA阳性及排除PSMA阴性转移灶相

关的影像学检查

应在治疗开始前3个月内行PSMA正电子

发射体层成像（positron emission tomography，
PET）或SPECT检查明确诊断为PSMA阳性，如

期间使用了影响PSMA表达的治疗方案则应重

新检查评估PSMA水平。由于68Ga-PSMA-11、
68Ga-PSMA-I&T、18F-DCFPyL、18F-PSMA-1007
和18F-rhPSMA-7.3之间的相似性，目前被认为

是PET/CT常用的一类PSMA靶向小分子配体示

踪剂，统称为PSMA-配体［29］。根据NCCN、

EANM、SNMMI等指南建议及meta分析［6，29-31］ 

结果，上述显像剂在PSMA阳性检出率上有很

高的一致性，首选用68Ga或18F标记的显像剂行

PSMA PET用于177Lu-PSMA-RLT治疗患者的筛

选。一项全球多中心研究［28］结果显示，有12个
中心证实了用99mTc标记的显像剂进行SPECT可

以充分用于筛选177Lu-PSMA-RLT患者，也可以

作为判断患者是否适合治疗的次选方案。在进行

中国抗癌协会肿瘤核医学专业委员会，等　177Lu-PSMA放射性配体疗法治疗前列腺癌的临床实践专家共识（2024年版）
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PSMA成像时，有条件的单位首选PET/CT或PET/
MRI，次选SPECT/CT。如果使用的核医学成像

设备不带诊断级解剖成像功能，需要加做相关

CT或MRI，有条件的单位建议行异机图像融合，

以明确PSMA阴性转移灶。

5.6  PSMA阳性的判断标准

PSMA检查是否表现为阳性取决于病灶对显

像剂的摄取程度，也受到扫描条件和硬件参数

的影响。纳入了全球95个177Lu-PSMA-RLT治疗

中心的真实世界研究［28］结果显示，最常用的

PSMA阳性判断标准为主观视觉评估全身肿瘤病

灶是否为阳性，有33%的中心采用此方法；其次

为半数以上的肿瘤病灶对显像剂摄取量超过肝

脏和VISION研究［18］标准，分别有26%和23%的

中心采用此方法，仅有13%的中心采用TheraP研 
究［19］标准（表2）。

表2  全球95个177Lu-PSMA-RLT治疗中心68Ga或18F PSMA阳性

判断标准

排序 阳性标准 百分比

1 主观视觉评估全身肿瘤是否为阳性 33%

2 半数以上的肿瘤病灶对示踪剂的摄取量超过
肝脏

26%

3

VISION研究标准：至少1个病灶对示踪剂的摄
取量超过肝脏，且需要短径＞2.5 cm的淋巴
结灶或短径＞1.0 cm的实质性脏器转移灶或
软组织成分短径＞1.0 cm的骨转移灶的摄取
量超过肝脏

23%

4
TheraP研究标准：至少1个病灶SUVmax≥20，

其他可测量病灶SUVmax＞10，且18F-FDG阳
性病灶不能表现为PSMA阴性

13%

5 其他 5%

　　SUVmax：最大SUV（maximum SUV）。

推荐：治疗应符合国家政策及相关规定，并

在专用的核素治疗病房或核医学科专用的治疗室

进行（推荐等级A）。开始治疗前需与患者及家

属进行充分的沟通，并完成实验室和影像学的相

关检查（推荐等级A）。对于PSMA阳性的判断

标准及患者是否有可能从177Lu-PSMA-RLT中获

益，建议联合核医学科、泌尿外科、影像科及肿

瘤内科等多学科团队专家进行讨论，综合判断患

者是否适合进行治疗，并制订治疗方案（推荐等

级B）。

6  治疗流程及给药后护理

6.1  注意事项

操作全程应在无菌条件下进行，同时还要

注意辐射防护。给药前需检查药物状态，正常情

况下药物为无可见异物、无色至浅黄色的澄清溶

液。如果有颗粒物或颜色发生改变，则需要废弃

该药物。177Lu-PSMA-RLT应单独静脉输注，不能

与其他溶液混合给药。给药前后均要用专用设备

测量并记录药物的放射性活度，明确患者此次治

疗的给药活度。未使用或废弃的药物应当按照规

定妥善处理，不得随意丢弃［5，32］。

6.2  给药剂量

国外已获批的177Lu-PSMA-617单次给药活度

为7.4 GBq±10%（200 mCi±10%），间隔6周
（±1周），最多给药6次，当出现疾病进展或有

不可耐受的不良反应时需结合临床判断是否停

药。如果患者出现严重的不良反应，建议延后治

疗直至症状改善或降低20%的药物活度至5.9 GBq 
（160 mCi）［32］。尚未获批的药物（如177Lu-
PSMA-I&T等）的给药方案应参考临床研究或药

物说明书。

6.3  技术流程

药物应使用带有辐射屏蔽装置的一次性注射

器或专用注射泵进行静脉注射，如采用注射器，建

议在1～10 min内完成给药；如使用专用注射泵，

建议以60 mL/h的速度在20 min内完成给药［4-5］。 
给药前需用10 mL生理盐水冲洗管路以确保静脉

通畅，给药后需用至少2倍于给药体积的生理盐

水冲洗，以减少药物残留导致剂量不足或泄露带

来的辐射危害［5，33］。

6.4  治疗期间观察、护理及伴随用药

要密切监测患者给药前15 min，给药后30和
60 min时的生命体征［33］。充分水化有助于加快

药物的排泄，减少对泌尿系统及其他脏器的辐射

影响。除了嘱咐患者在给药后尽快多排尿外，

还可以在给药前及给药后数小时静脉输注生理盐

水，对于依从性较好的患者也可采取口服补液的

方式加速代谢，给药后1～2周内也应让患者多

饮水［5］。目前尚无明确证据表明需要预防性用

药，医师应充分评估患者情况决定是否需要在治
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疗前采取相应的保护措施。

6.5  177Lu-PSMA SPECT/CT
177Lu-PSMA SPECT可以帮助估计正常组织

和肿瘤组织辐射剂量，以明确放射性核素在体

内的分布，对未来个体化精准治疗提供一定指 
导［10-11］。一项多中心（n=95）研究［28］结果表

明，有95%的中心在治疗后会进行SPECT/CT检

查，成像时间在给药后4、24、48和72 h的比例分

别为18%、62%、32%和12%，其中有94%和87%
中心分别在第1和第2个治疗周期后进行，85%在

第3和第4个治疗周期后成像，有77%的中心采用

全身平面成像，其次是用2个及以上位置的半定

量SPECT/CT检查。由于CT可呈现解剖学结构，

更有助于观察分布特点，临床可综合评估患者情

况，结合科室医护人员及机器运转，在给药后

4～72 h进行177Lu-PSMA SPECT/CT检查，可使用

中能准直器对208 keV能峰进行成像，也可同时

添加113 keV能峰进行双能峰成像。

推荐：按照治疗性放射性药物给药方式注

意事项（推荐等级C）。可根据患者情况进行

预防性用药（推荐等级C）。给药后4～72 h行

SPECT/CT检查有助于评估药物分布情况（推荐

等级B）。

7  临床观察及治疗后随访

7.1  临床观察及注意事项

患者离院时应详尽记录患者诊疗期间的相

关资料，并向患者及家属充分告知护理细节，多

饮水，多休息，尽量减少与家属及公众的接触。

同时需要与患者确定随访时间及下次治疗前需要

进行的检查，评估患者的健康状况，关注患者是

否有疲乏、疼痛及活动受限等情况；还应询问患

者是否存在一过性不良反应，包括口干症、眼干

症、口渴、体重减轻、畏食、疲劳及便秘等症 
状［4］。

7.2  常规随访中的实验室检查

同治疗前评估，应在下次治疗前1周对患者

进行常规血液学检查、肝肾功能检查及心电图检

查，至少应包括PLT、Cr、eGFR、AST、ALT、

总胆红素、白蛋白、ALP、LDH、PSA和CRP。
此外，还应在最后1次治疗后4～6周复查血细胞

计数和肌酐水平［5］。

7.3  PSA疗效评估

应在每个周期及治疗结束后4～6周进行血清

PSA随访，并按照PCWG3标准［34］解读结果。由

于PSA存在一过性升高或延迟应答的可能性，在

第2个周期给药后的2～3周判断是否有PSA变化

比较可靠［35-36］。

7.4  影像学疗效评估

PSMA PET/CT是疾病再分期最好的影像学

方法，PSMA SPECT/CT也可以酌情选择。常规

影像增强CT/MRI、亚甲基二磷酸盐（methylene 
diphosphonate，MDP）骨扫描、18F-FDG PET/CT
根据需要也可以选择。再分期的频率和周期可以

根据治疗后扫描及PSA反应的结果进行调整，通

常建议每12周1次，并在每次PSMA-RLT治疗结

束后复诊［5］。

推 荐 ： 需 关 注 患 者 治 疗 后 出 现 的 症 状 和

体征，并告知患者及家属护理细节（推荐等级

A）。同时采用实验室检查及影像学检查进行随

访，评估患者不良反应情况及疗效，根据检查

结果及时调整用药方案或治疗方式（推荐等级

A）。

8  常见的治疗后不良反应及处理

8.1  常见不良反应

一项纳入了24项研究、1 192例患者（20
项177Lu-PSMA-617，3项177Lu-PSMA-I&T，1项
同时包含177Lu-PSMA-617和177Lu-PSMA-I&T）

的meta分析［37］显示，以常见不良反应评价标

准（Common Terminology Criteria for Adverse 
Events，CTCAE）为评估标准，发生3/4级不良

反应的患者总比例预计小于10%，其中常见的

是贫血（8%）、淋巴细胞减少（4%）和血小

板减少（4%）；常见的任何级别的不良反应是

贫血（28%）、淋巴细胞减少（28%）、乏力

（25%）和血小板减少（23%），与VISION研 
究［38］的结果相似。

中国抗癌协会肿瘤核医学专业委员会，等　177Lu-PSMA放射性配体疗法治疗前列腺癌的临床实践专家共识（2024年版）
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8.2  骨髓抑制治疗

当患者出现骨髓抑制的症状，如皮肤苍白、

呼吸短促、出血和频繁感染等，应及时来院就

诊，评估病情以开展有效治疗。贫血可以补充

铁、维生素B12和叶酸，也可根据临床指征进行

输血或注射促红细胞生成素；中性粒细胞减少

可以使用粒细胞集落刺激因子直至不良反应降

低至1级，但与放射性药物给药之间应至少间隔 
2周［5，39］。血小板减少可以使用重组人血小板生

成素。

8.3  口干或涎腺损伤

临床实践中，口干通常发生在第4个治疗周

期后，可能是因为患者最开始没意识到是口干，

报告的是咀嚼功能异常或吞咽受损，也可能与

味觉改变或进食困难有关。对于出现这些症状

的患者，也可以通过多饮水，使用唾液替代凝

胶（Biotene）缓解［39］。美国食品药品管理局

（Food and Drug Administration，FDA）批准的

毛果芸香碱和西维美林被证实在低渗状态阶段有

效，使用时需要权衡其获益和风险［40］。

8.4  骨痛处理

骨痛增加是开始177Lu-PSMA-RLT治疗后前几

天常见的不良反应之一，在重度骨病灶患者中，

由于放射性水肿也可能会产生骨痛。症状性骨转

移患者还可能会出现一过性骨痛发作，持续3～ 
7 d，随后有所缓解，可使用类固醇、抗炎药物或

止痛药治疗［39］。

推荐：当患者出现骨髓抑制、口干或涎腺损

伤、骨痛等不良反应时，应积极联合多学科团队

进行患者管理，避免因不良反应处理不及时而导

致患者用药方案及剂量调整，影响疗效（推荐等

级B）。

9  辐射安全防护

9.1  辐射安全防护应遵循的原则

治疗可能带来的辐射危害是进行 1 7 7L u -
PSMA-RLT治疗需要慎重对待的问题，一方面是
177Lu发出的γ射线对患者、家属、工作人员及公

众的辐射，另一方面是随尿液排除的177Lu释放的

射线带来的影响［41-42］。辐射防护应按照2021年
中国生态环境部发布的《核医学辐射防护与安全

要求：HJ 1188—2021》［26］相应规定，遵循辐射

防护最优化原则，将个人可能接受到的辐射剂量

降到最低，还应尽量避免工作人员、家属及公众

的辐射暴露。

9.2  患者自身辐射安全应考量因素

患者自身的辐射安全考量因素主要是给药

后射线对脏器的潜在辐射损伤。尿液是药物代谢

的主要清除途径，且PSMA在近端肾小管细胞中

有表达，一般认为肾脏是主要的剂量限制性器 
官［43］。此外泪腺及涎腺也存在生理性摄取，

既往影响细胞毒性的药物使用也会加大骨髓抑

制出现的风险［44-45］。VISION的亚研究［46］结果

显示，所有治疗周期中肾脏和其他放射性毒性

风险高的器官（泪腺、涎腺和红骨髓）的吸收

剂量均在可接受限度内，由放射性毒性产生的

不良反应并不常见，一般为低至中度，剂量学

结果与VISION研究［18］的良好安全性一致，其

中第6次给药48 h观察到肾脏的累积吸收剂量为 
15 Gy，低于外照射放疗（external beam radiation 
therapy，EBRT）和放射性药物使用的历史低限

值23 Gy。对器官重量校正后的几项研究进行综

合研究［47］结果显示，受剂量限制较多的肾脏

和涎腺的辐射剂量最高值分别为（0.8±0.3）和

（1.9±1.2）Gy/GBq。虽然安全性相对比较高，

但也应鼓励患者多饮水和排尿，以减少对自身辐

射造成的潜在影响。

9.3  对公众的辐射安全

由于目前国内尚未就177Lu的辐射安全防护原

则达成共识，在已有的标准中，177Lu与131I的可

比性较高，因此本共识专家组以其为参考标准暂

行讨论。根据2021年开始实施的生态环境部发

布的《核医学辐射防护与安全要求：HJ 1188—
2021》和国家卫生健康委员会发布的《核医学

放射防护要求：GBZ 120-2020》［26-27］规定，接

受131I治疗的患者，给药后当距人体1 m处的周围

剂量当量率不大于25 μSv/h即可达到出院标准。

中国的一项研究［48］显示，177Lu-PSMA-617给药

后4和24 h测量距患者1 m处的辐射剂量当量率均
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值分别为（22.7±5.8）和（7.7±2.1）μSv/h。 
中国的另一项前瞻性研究［49］也得到了类似结

果，距患者1 m处给药后4、6和24 h测得的结

果分别是（25.59±5.68）、（19.88±2.89）和

（9.49±3.23）μSv/h，且胸腔、腹腔及盆腔测得

的数据差异无统计学意义（P＞0.05）。此外，

参考部分欧洲及亚洲国家在177Lu标记的生长激素

类似物（177Lu-DOTATATE）的患者管理经验，除

了德国必须在治疗后留院48 h外，澳大利亚、加

拿大、英国、美国、印度及南非均以门诊治疗为 
主［41，50-53］。美国梅奥诊所的研究［54］结果显示，

大部分患者治疗后留观6～8 h即可离院。需要注

意的是，患者离院后也应在一定时间内与其他人

保持距离，不同人群和防护时间存在一定差异，

欧盟177Lu-PSMA-617患者手册［55］指出，应按以

下内容做好隔离防护：① 充分饮水，加快尿液排

泄以清除体内的放射性药物；② 2 d内限制与家

中其他人，7 d内限制与儿童和孕妇密切接触（小

于1 m）；③ 7 d内避免性行为；④ 3 d内不与其他

人，7 d内不与儿童，15 d内不与孕妇睡在一起。

推荐：患者、家属、公众及医护人员均应注

意辐射安全防护问题（推荐等级A）。结合国内

标准及国外经验，从辐射安全的角度考量，患者

在专用的核素治疗病房或核医学科专用的治疗室

治疗6 h后基本可满足1 m处的辐射剂量当量率符

合离院标准，但是否让患者进行住院治疗需要医

师结合患者实际情况及当地法律法规来进行综合

判断（推荐等级B）。

10  未来应用探索

10.1  在治疗周期、给药活度及治疗间隔方面的

探索

临床实践中用于治疗mCRPC患者的给药活

度范围为6.0～9.3 GBq，治疗间隔为4～10周，
177Lu-PSMA-617和177Lu-PSMA-I&T的安全性和抗

肿瘤活性已被证实［56-57］。最近的一项研究［58］

也显示，相较于标准化的治疗方案，采用PSA和

SPECT/CT检查联合指导调整治疗间隔及强化治

疗对患者进行个体化治疗，可能获得与连续给药

相似的治疗应答。

10.2  在前列腺癌更早线患者中的应用

已经有研究［59-61］对177Lu-PSMA-RLT是否能

在转移性激素敏感性、寡转移、手术前用作新

辅助治疗的前列腺癌患者群体中取得积极的疗效

进行了初步分析，但能否被广泛应用仍需进一步 

验证。

10.3  与其他治疗前列腺癌的常规药物联合使用
177Lu-PSMA-RLT与其他治疗前列腺癌的药物

如恩扎卢胺、卡巴他赛和奥拉帕利联合使用的情

况取得了一些突破性进展［62-64］。也有研究［64］

正在评估与卡博替尼、帕博利珠单抗和纳武利尤

单抗等药物联用的临床效果。联合用药的安全性

和有效性尚需要充分的证据来验证。

10.4  在不同时期采用不同的放射性核素对患者

进行治疗

患者有可能接受多种放射性核素的治疗。

既往接受过镭-223（223Ra）治疗不会影响177Lu-

PSMA-RLT治疗的安全性和有效性［14］。mCRPC

患者经177Lu-PSMA-RLT治疗后进展再接受225Ac-

PSMA-617治疗，有PSA缓解和影像学无进展生

存期的延长，血液学不良反应也可接受［65-68］。

11  共识推荐意见汇总

共识推荐意见汇总见表3。

表3  《177Lu-PSMA放射性配体疗法治疗前列腺癌的临床实践专家共识（2024年版）》推荐意见汇总

类别 推荐内容 推荐等级

临床应用推荐 ⑴ 对于已经获批的适应证，如果患者满足治疗条件，建议推荐患者使用177Lu-PSMA-RLT治疗 A

⑵ 若有充足证据表明患者可从治疗中显著获益，且风险可控，也应考虑使用177Lu-PSMA-RLT治疗 A

⑶ 对于正在进行的临床研究和无其他治疗方式可选择的情况，需结合临床判断是否可以进行相关治疗 C

中国抗癌协会肿瘤核医学专业委员会，等　177Lu-PSMA放射性配体疗法治疗前列腺癌的临床实践专家共识（2024年版）
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