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原原子子高高科科股股份份有有限限公公司司

关关于于用用于于前前列列腺腺癌癌诊诊断断的的氟氟[[¹⁸FF]]司司他他明明注注射射液液

顺顺利利完完成成ⅢⅢ期期临临床床试试验验的的公公告告

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，没有虚假记

载、误导性陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别

及连带法律责任。

近日，原子高科股份有限公司取得重要研发进展，公司自主研发的氟[¹⁸F]司他

明注射液，已顺利完成两项Ⅲ期临床试验参与者入组及数据管理工作。此次里程碑

式进展，为产品后续注册申报及临床落地应用奠定坚实基础，将为国内前列腺癌精

准诊疗提供全新方案。

当前，我国前列腺癌发病率持续增高，已成为男性高发恶性肿瘤。该病早期症

状隐匿，易发生转移、复发，精准的早期筛查、肿瘤分期与复发监测是提升诊疗效

果的关键。现阶段临床常规影像诊断手段，对微小病灶、隐匿转移灶的识别能力有

限，难以满足精细化诊疗需求，临床急需高精准度的靶向诊断药物。

氟[¹⁸F]司他明注射液是靶向前列腺特异性膜抗原（PSMA）的创新核医学显像药

物，可特异性结合前列腺癌细胞。通过正电子发射断层显像/X线计算机体层成像仪

（PET/CT）成像，能够清晰显示病灶位置、大小及分布范围，有效提升微小病灶与

隐匿转移灶检出率，精准辅助临床完成肿瘤分期、复发风险评估，为个体化诊疗方

案制定提供可靠的影像学依据，有效优化前列腺癌全程诊疗、改善患者预后。

本次两项多中心Ⅲ期临床试验，分别针对中危初治、可疑复发前列腺癌两大核

心患者人群，全面验证了氟[¹⁸F]司他明注射液的临床诊断效能与安全性。试验设计

科学、贴合国内临床实际，获取的高质量临床数据，将完善我国PSMA靶向显像药物

循证体系，填补国产高端前列腺癌精准诊断药物空白，助力打破同类药物进口依赖

格局。

本次临床试验由中山大学肿瘤防治中心、北京大学第一医院牵头，联合国内多

家权威临床研究中心共同开展。项目全程执行标准化质量管控，确保试验数据真实、

准确、可靠，为产品后续上市申报和临床规范化应用提供了有力支撑。
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下一步，原子高科将加快推进氟[¹⁸F]司他明注射液注册申报工作，推动产品早

日获批上市、服务临床患者，助力健康中国建设。未来，公司将持续深耕核医学前

沿领域，聚焦临床未满足需求，持续攻坚放射性药物核心技术，以更多国产创新成

果推动行业高质量发展，守护国民生命健康。

原子高科股份有限公司

董事会

2026年7月22日


