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目前，我国堆产医用同位素超90%依赖进口，且

种类较少，尽快改变这种局面，同位素治疗会创造更

多可能。为推动医用同位素发展，国家原子能机构、

科技部、国家卫健委等八部门联合发文提出，要多措

并举实现我国医用同位素的自主供应，逐步解决我国

医用同位素严重依赖进口的被动局面。
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退休前，老曲在动物园研究动物。84 岁时，他被查

出前列腺癌晚期，癌细胞已经出现骨转移。

在侄子的搀扶下，老曲走进北京大学肿瘤医院核医

学科。这是他想拼命抓住的最后一根救命稻草。这个

科室的患者大多是和老曲一样预期生存时间较短的癌

症病人，尝试多种疗法无效，走投无路了，抱着最后一丝

希望来到新兴的核医学科。

老曲很幸运。借助当时在国内获批不久的放射性

药物二氯化镭-223，他的前列腺肿瘤 PSA 指标逐渐回

归正常，生活自理能力得以恢复。

这款放射性药物中的“杀手锏”正是医用同位素。

“同位素应用的探索一直在进行中，这是同位素应

用的一个成功案例。但目前我国堆产医用同位素超

90%依赖进口，且种类较少，尽快改变这种局面，同位素

治疗会创造更多可能。”2 月，在北方寒风料峭的夜晚，

北京大学肿瘤医院核医学科副主任医师刘辰感慨。

实现医用同位素的自主供应，事关健康中国战略。

此前，为推动医用同位素发展，国家原子能机构、科

技部、国家卫健委等八部门联合发文提出，要多措并举

实现我国医用同位素的自主供应，逐步解决我国医用同

位素严重依赖进口的被动局面。

百余种同位素被用于医学领域

同位素，看不见、摸不着、闻不到，藏匿于日常之

中。比如，烟雾警报器中使用的镅-241，检测幽门螺杆

菌的呼气试验使用的碳-14，都是同位素。从学理上

讲，具有相同质子数、不同中子数的同一元素的不同核

素互为同位素。

同位素有两类——放射性同位素和稳定性同位

素。与稳定性同位素不同，放射性同位素在无声中发生

衰变，利用其衰变产生的各种射线，可对人体体内组织

进行检测或治疗，实现治病救人。

1926 年，美国波士顿的内科医生卢姆加特使用放

射性氡研究人体动、静脉血管床之间的循环时间，并因

此被誉为“临床核医学之父”。

上世纪 50 年代，我国开始了人工放射性同位素生

产的探索。

1958 年，随着中国第一座重水反应堆和第一台回

旋加速器建成，中国科学院近代物理研究所（中国原子

能科学研究院前身）启动首批放射性同位素试制工作。

同年 10 月 1 日，33 种放射性同位素试制成功，开辟了我

国人工放射性同位素生产的新纪元，也为日后生产同位

素积累了可靠资料。

中国原子能科学研究院党委书记薛小刚告诉记者，

作为我国最早研制、生产放射性同位素的单位，该院曾

陆 续 研 制 开 发 出 裂 变 钼 -99、氟 -18、碘 -125、干 法

碘-131 等多种主要医用同位素，以及锝-99m 发生器、

碘-131 口服液、碘-125 粒子源等一批放射性药物。其

中，裂变钼生产技术是医用同位素制备中难度最大的。

1998 年，中国原子能科学研究院同位素所缪增星

带领团队攻克从高浓铀靶中提取医用裂变钼的技术，并

因此摘得我国同位素领域唯一国家科技进步一等奖。

现任中国核学会同位素分会理事长、中国原子能科学研

究院研究员罗志福是获奖团队的骨干成员之一。

在四川绵阳，上世纪八十年代初，中国工程物理研

究院核物理与化学研究所（以下简称中物院二所）开始

了 同 位 素 事 业 。 1980—1996 年 ，该 所 先 后 开 发 了

锝-99m 发生器、碘-131 口服液、邻碘-131 马尿酸等放

射性药物并供应市场。

其间，中物院二所因搬迁、地震等原因一度中断医

用同位素生产。近些年，随着新建的中国绵阳堆满功率

运行和同位素设施逐步启用，中物院二所陆续恢复相关

资质和生产能力，并实现了碘-131 口服液规模化稳定

生产，率先建成年产千居里无载体镥-177生产线，填补

国内空白。

北京大学肿瘤医院核医学科主任杨志表示：“以前

大家都觉得同位素有辐射、有危害，接触后才发现科学

使用时利大于弊，还能治病救人。”

如今，放眼全球，有 100 多种放射性同位素被用于

医学领域，其中 30 多种可用于诊断和治疗疾病。“临床

上，医用同位素可用来治疗甲状腺癌、神经内分泌肿瘤、

前列腺癌、晚期肝癌等疾病。”杨志说。

2018 年，北京大学肿瘤医院开展基于镥-177 的

PRRT前瞻性临床研究。

在招募患者过程中，项目负责人之一于江媛认识了

福建姑娘徐娅。当时读高三的徐娅，被检查出患有胰腺

神经内分泌肿瘤——一种曾夺走苹果公司创始人史蒂

夫·乔布斯生命的癌症。

在接受切除肿瘤的外科手术后，经过权衡，徐娅放

弃了化疗和靶向治疗，进入于江媛的临床实验组，尝试

尚未在国内获批的 PRRT疗法。

4 年过去了，治疗期间，徐娅从北京一所医科大学

毕业后，成功申请成为香港大学研究生。在“带瘤”生活

的这段日子里，癌症的阴霾似乎正在逐步散去，她又开

始享受生活的种种美好。她爱小动物、爱生活，偶尔跟

于江媛分享口红色号。

于江媛对徐娅念念不忘，“很期待更多医用同位素

用于临床，带给人们希望”。

依赖进口的供应链面临变数

扎根核工业领域近 40年的罗志福清楚记得近年来

的两次国际收购行动。

2017 年和 2018 年，瑞士药企诺华实施了两次国际

收购，相当于豪掷 60 亿美元买了两个放射性药物。罗

志福说，这让外界看到了放射性药物和医用同位素的应

用前景并为之震撼。

“我国医用同位素实际需求量将会呈现爆发式增

长。”中物院二所同位素研究室主任杨宇川说，“以核医

学常用的钼-99、碘-131、碘-125、镥-177 为例，预估每

年将分别以 5%、15%、20%、30%的速度增长，发展潜力极

大。预计 2022年中国同位素的医疗应用市场规模可以

增至数百亿元。”

中国同辐股份有限公司（以下简称中国同辐）总经

理王锁会也认为，随着社会经济不断发展，公众更加关

注健康，人们对放射性药物的认识也逐渐加深，医用同

位素成为“投资洼地”。

社会需求的刺激之下，医用同位素的自主化稳定供

应备受关注。

现阶段，医用同位素最主要的生产手段依然是借助

反应堆辐照。我国目前有5座反应堆具备生产医用同位

素的能力，但受多种因素限制，暂时无法满足市场需求。

杨宇川表示，当前，仅中物院二所能自主稳定生产

碘-131 和镥-177，中国核动力研究设计院具备小批量

生产锶-89 和碳-14 的能力，而其他反应堆均未进行放

射性同位素的批量化生产。

“临床诊疗使用最广的其他核素如钼-99、碘-125

则全部依赖进口。”王锁会说。

王锁会介绍，目前中国同辐进口的医用同位素主要

有 4 种：钼-99/锝-99、碘-131、碘-125、碳-14，它们主

要来源于南非、俄罗斯、比利时、加拿大、澳大利亚等国

家。“因为需求量大，时间紧，加上同位素的特殊性，运输

医用同位素的航班从国外抵达北京首都国际机场，几乎

是争分夺秒。”王锁会说。

如今，这条相对稳定的供应链也开始面临变数。

一个重要原因是，国际上用于放射性同位素生产的

反应堆大多数在未来几年内将相继退役。

目前，全球几乎全部的堆照医用同位素供应来自于

以下反应堆及其相应的后处理设施：比利时的 BR-2

堆、荷兰的 HFR 堆、捷克的 LVR-15 堆、波兰的 Maria

堆、澳大利亚的 OPAL 堆、南非的 SAFARI-I 堆以及美

国的 MURR 堆。此外，还有少数一部分来自于俄罗斯

的 RIAR3堆及 KARPOV堆和阿根廷的 RA-3堆。

“除 OPAL 堆，上述反应堆均已服役超过 40 年，面

临老化、运行稳定性差等问题，意外停堆事件频发。预

计到 2030 年，除澳大利亚的 OPAL 和德国的 FRM-Ⅱ

反应堆，其他现役反应堆均将关停。这势必导致全球医

用同位素供应紧张。中国医用同位素供应能力不足，市

场很容易受到影响。”杨宇川表示。

近年来，国外部分反应堆退役导致下游药品制备需

求增加，大部分医用同位素价格上涨。刘辰对此深有体

会：“进口的医用同位素很贵，在医用同位素治疗中，单

次治疗中同位素的成本得好几万。”

“价格上涨的负担最终转嫁到了老百姓身上。”罗志

福说，“从源头来看，增加医用同位素供应的自主性，更

重要的是为了满足老百姓对医用同位素的需求，替老百

姓守好钱袋子。我觉得，这个意义更大。”

有些医用同位素国内没有或限量供应，会影响患者

治疗。

此前，刘辰治疗过一个前列腺癌晚期患者，该患者

在终末期时被认定为适宜采用 225Ac-PSMA 治疗，一

种基于医用同位素锕-225的靶向治疗。“但当时国内没

有锕-225 这种医用同位素，印度有，价格也比较低，之

前有人专门去印度治，但这位患者赶上疫情，没办法过

去。”刘辰遗憾地说。

2019 年 10 月，中国工程院原副院长赵宪庚院士牵

头、中物院二所参与执笔的一份建议上报给国务院，提

出要尽快实现医用同位素自主稳定供给。

杨宇川说，这份建议是《医用同位素中长期发展规

划（2021—2035）》（以下简称《规划》）发布的重要推力，

也将扭转我国医用同位素依赖进口局面提上了日程。

《规划》提出，利用医用同位素的独特优势，进行诊

断治疗是提高人民健康水平不可或缺的重要手段。

这是我国首个医用同位素自主化发展的纲领性文件。

多措并举提升自主供应能力

引人关注的是，《规划》提出要在提升现有研究堆

能力的基础上，启动建设 1—2 座医用同位素生产核

反应堆。

“实际上，把我国现有的任何一个反应堆用好，或

者协调统筹运行现有的反应堆，都能较好满足全国对

医用同位素的需求。但这涉及到技术和管理方面的

问题。”罗志福说，“从长远看，必须有专门生产同位素

的反应堆。”

杨宇川强调，建设核反应堆只是手段之一，从大局

上看，扭转医用同位素依赖进口的局面需要多措并举。

“形成自主供应医用同位素的能力非常重要。”王锁

会说，衡量自主供应能力的标准是，国产医用同位素可

以稳定供应市场。“病人等着用，医用同位素供应不能

断。我们现阶段进口国外的医用同位素，主要原因就是

国外能持续稳定供应。”

对此，杨宇川有信心。他表示：“一方面，需尽快完

善提升现有反应堆的同位素分离能力，中物院二所和核

动力院近年来在实现自主可控方面的工作已证明此路

径可行，给了行业内极大信心。”

“另一方面，临床需求对自主供应能力的推动很重

要。”杨宇川说，“目前，中国还没有批准镥-177 相关药

品上市，仅研发和医院临床试验可使用。但随着药物获

批，未来需求量会猛增，我们所将在现有基础上扩大规

模化供应能力。”

“同时，要布局新一代核素，也就是α核素及诊疗一

体化的β核素。”王锁会建议。

在需求刺激和推动下，国内不少单位和机构纷纷谋

划进军医用同位素市场。

在现有的入局者中，中国核动力研究设计院提出建

溶液堆生产医用同位素。秦山核电站、福建厦门清华海

峡研究院等也跃跃欲试。中广核集团也逐步开始研究

和设计在已有的商用堆上布置医用同位素生产回路，生

产急需的同位素。

此外，一些大型综合医院也在积极上马回旋加速

器，小批量生产氟-18 等医用同位素，满足医院内科研

和临床研究需要。

在这种情况下，杨宇川认为，当前最需要关注的是

技术能力与安全问题。

“首先，主体单位要兼具较强的技术能力、人才队

伍、核安全管理经验等多种确保辐射环境安全的基础能

力。其次，在项目设计、建造、调试机构均应选择有相应

能力和经验的单位负责。再者，在资源保障方面，主体

单位需要有安全压倒一切的管理思维，有时候需要付出

较大的经济成本、时间成本。”杨宇川说。

王锁会认为，对医用同位素的相关监管，国家要

严格执法。行业要按国家规定来，不要钻空子或打擦

边球。

同位素行业成为资本新晋宠儿，罗志福既高兴也有

担忧，甚至在多个会议场合给同行泼冷水。“国内市场就

这么大，大家都来抢这块蛋糕容易引发恶性竞争。还是

要保持冷静。”

罗志福算了一笔账。

以钼-99为例，按年均 5%的增长率预测，到 2030年

全国每年消耗量也就不到 3万居里，而利用现有一个反

应堆满负荷运行生产的话，钼-99年生产量可以达到 10

万居里。“这意味着，只要建成一个反应堆就必须往国外

卖，这涉及市场竞争问题。而国际市场不要高浓铀生产

的钼-99，这对我们的生产技术提出挑战。”

当然，对患者来说，实现医用同位素自主供给只是

开端。

“医用同位素供应问题早晚能解决。归根结底，

制约我们的是药物，尤其是原创性放射性药物。”王锁

会强调。

罗志福表示，尽管国内研究的新药数量和品种较

多，但多为学习、模仿，不具备自主知识产权。

对此，杨宇川谈到，我国原创放射性药物的研究受

到新的靶点机制认识、靶向分子开发、核素可及性等多

方面影响。“应该系统考虑和支持放射性药物的创新发

展。未来，可通过构建临床、研发、核素生产、反应堆运

行紧密耦合的核医学综合平台来推动扭转核素供应及

药物的被动局面。”

2022 年 1 月，中国首个核医学肿瘤显像诊断 1 类

新 药 99mTc-3PRGD2 临 床 三 期 实 验 结 果 发 布 。 这

是北京大学医学同位素研究中心主任王凡带领团队

耕耘 20 年的成果，也是中国放射性药物艰难前行的

缩影。

王锁会建议，放射性药物的原创性研究不能停，同

时可以与国外适当合作。

杨志提出设立放射性药物研发专项，针对放射性药

物的特殊性制定相应政策，允许在临床研究方面多做一

些探索。“医用同位素是原材料，放射性药物才是武器，

是核医学发展的灵魂。”

（老曲和徐娅为化名，本报记者操秀英对该报道亦
有贡献）


