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Аннотация 
 

Настоящий обзор является 6-м изданием исследования российского рынка 

изотопов медицинского назначения. 

Цель исследования – анализ российского рынка изотопов медицинского 

назначения. 

Мониторинг данного рынка ведется с 2007 г. 

 

Объектом исследования являются изотопы, используемые в медицине, в 

частности: актиний-225, вольфрам-188, гадолиний-153, германий-68, йод-125, 

йод-131, кислород-18, кобальт-60, лютеций-177, молибден-99, палладий-103, 

радий-223, рутений-106, углерод-14 и др. 

 

Хронологические рамки исследования: 2018-2022 гг., прогноз – 2023-

2030 гг. 

 

География исследования: Российская Федерация – комплексный 

подробный анализ, мир – общий ретроспективный анализ рынка. 

 

Данная работа является кабинетным исследованием. В качестве 

источников информации использовались данные Федеральной службы 

государственной статистики РФ (Росстат), Федеральной таможенной службы 

РФ, базы данных «Инфомайн», научно-технической литературы, отраслевой, 

региональной и международной прессы, а также интернет-сайтов и отчётов 

предприятий − производителей и потребителей медико-изотопной продукции. 

 

Отчет состоит из введения и 8 глав, содержит 203 страниц, в том числе 67 

таблиц, 25 рисунков и 4 приложения. 

 

Первая глава отчета посвящена исследованию основных областей 

медицинского применения радиоактивных и стабильных изотопов. 

Во второй главе отчета описаны основные методы получения 

радионуклидов и стабильных изотопов. 

Третья глава отчета посвящена основным российским участникам рынка 

изотопов медицинского назначения и радиофармацевтических препаратов, 

описана основная номенклатура выпускаемой ими медико-изотопной продукции 

в 2018-2022 гг. 

В четвертой главе отчета рассматриваются российские внешнеторговые 

операции с радиофармацевтической продукцией в 2018-2022 гг. 

В пятой главе отчета проанализированы цены на основные виды 

изотопной продукции медицинского назначения в 2018-2022 гг. 

В шестой главе отчета проведено исследование состояния современного 

рынка изотопов медицинского назначения в мире и РФ в 2022 г. 

В седьмой главе отчета представлены данные об объемах и структуре 

потребления изотопной продукции в здравоохранении РФ в 2022 г. 
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В восьмой главе отчета дан прогноз производства и потребления 

медицинских изотопов в РФ на 2023-2025 гг. 

В приложениях к отчету изложено ТЗ на строительство нового завода 

радиофармпрепаратов в Обнинске, приведены контактные данные крупнейших 

российских производителей и трейдеров медико-изотопной продукции, дан 

перечень основной используемой литературы. 

 

Особенностью отчёта является детальное описание профилей 

компетенции ведущих 40 российских участников рынка медико-изотопной 

продукции РФ по состоянию на апрель 2023 г., анализ динамики российских 

экспортно-импортных поставок основных медицинских изотопов в 2018-2022 

гг., а также обобщение цен на изотопную продукцию медицинского назначения. 

 

Целевая аудитория исследования: 
- участники рынка изотопов медицинского назначения – производители, 

потребители, оптовики, ремонтники оборудования, сервисные компании в 

области инжиниринга, проектирования объектов ядерной медицины, патентные 

поверенные; 

- потенциальные инвесторы; 

- студенты и аспиранты, изучающие физико-химические, биологические и 

инженерные вопросы ядерной медицины. 

 

Предлагаемое исследование претендует на роль справочного пособия для 

служб маркетинга и специалистов, принимающих управленческие решения, 

работающих на рынке изотопов медицинского назначения. 
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Список сокращений 
 

АФС – активная фармацевтическая субстанция или ингредиент (АФИ); 

ЛС – лекарственное средство – утверждённая законодательством композиция, 

содержащая АФС, вспомогательные и др. вещества, выполненные в виде 

растворов, сиропов, суппозиторий, капсул, таблеток и др.; 

ЛВ – лекарственное вещество; 

ЛП – лекарственный препарат – лекарственное средство, содержащее одно или 

несколько АФИ, вспомогательные вещества и выполненное в различных 

лекарственных формах; 

ЛФ – лекарственная форма (суппозитории, таблетки, инъекции, кремы, мази и 

т.д.); 

МИ – медицинские изделия: инструменты, аппараты, приборы, оборудование, 

материалы и прочие изделия, применяемые в медицинских целях; 

ОФЭКТ – однофотонная эмиссионная компьютерная томография; 

ПЭТ – позитронно-эмиссионная томография; 

РФП – радиофармацевтический препарат; 

РФЛП – радиофармацевтический лечебный препарат; 

РНГ – радионуклидный генератор; 

ФС – фармакопейная статья; 

ЯМ – ядерная медицина. 
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Введение 
 

Изотопная медицина (диагностика, терапия, тераностика, а также 

биохимические исследования с изотопными метками) приобрела существенное 

значение в системах здравоохранения многих стран мира. В западном мире, 

Китае, РФ и ЕАЭС сложилась следующая специализация предприятий на рынке: 

1) производители пригодных для медицины изотопов; 2) изготовители 

фармацевтических препаратов и устройств; 3) медицинские учреждения для 

оказания услуг с изотопами (диагностические, терапевтические, 

консультационные, прочие); 4) посреднические и логистические компании; 

5) исследовательские структуры, проводящие НИОКР по созданию новых 

изотопных препаратов и систем. 

В радионуклидной терапии на протяжении десятилетий наиболее 

востребованным остается йод-131, а в радионуклидной диагностике – технеций-

99m; на эти два изотопа приходится 60% от общего числа диагностических и 

терапевтических процедур в РФ. На оставшиеся 40% приходятся процедуры со 

фтором-18, галлием-68, радием-223 и другими медицинскими изотопами и РФП 

на их основе, а также брахитерапия и прочие методы изотопной медицины. 

В рамках федеральной программы «Борьба с онкологическими 

заболеваниями» многие виды изотопной медицины, в частности ПЭТ-

исследования, брахитерапия, вошли в тарифы обязательного медицинского 

страхования. 

«Инфомайн» ведёт наблюдения рынка изотопно-медицинской продукции 

с 2007 г. и выделяет 4 периода: 1) ориентация на внешние рынки поставками 

сырьевых изотопов в 2007-2017 гг. и наращивание импорта РФП зачастую из 

наших же изотопов, например йод-131; 2) медленная подготовка к развитию 

самодостаточной отрасли РФП в 2018-2020 гг., в основном в недрах Росатома и 

Федерального Медико-Биологического Агентства (ФМБА); 3) бурное 

проектирование новых заводов РФП в Москве, Обнинске и Боровске в 2021-2022 

гг.; 4) аккумулирование средств на строительство в сумме около 100 млрд руб. 

во второй половине 2022 г. и публичная смена изотопно-медицинской риторики.  

21 октября 2022 г. Росатом представил программу по обеспечению 

технологического суверенитета страны в области здравоохранения: на площадке 

АО «НИИТФА» состоялось выездное совещание по вопросам развития и 

производства высокотехнологичного медицинского оборудования, изотопной 

продукции и радиофармацевтических лекарственных препаратов. В нем приняли 

участие заместитель председателя Правительства России Татьяна Голикова, 

министр здравоохранения РФ Михаил Мурашко, генеральный директор 

Госкорпорации «Росатом» Алексей Лихачев, представители Министерства 

промышленности и торговли РФ и других ведомств. По словам Татьяны 

Голиковой, «на сегодняшний день нам для диагностики онкологических 

заболеваний и для проведения терапии необходимо более 2,7 млн упаковок 

радиофармпрепаратов». 

С 01.01.2022 г. вступила в действие обновлённая программа РФ «Развитие 

фармацевтической и медицинской промышленности» (постановление 
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правительства 2544 от 29.12.2021; куратор – Т. А. Голикова, ответственный 

исполнитель – Минпромторг РФ). 

В 2020 г. объём производства лекарственных средств составил 486 млрд 

руб., обеспечив 35% потребления. Объём инвестиций в основной капитал по 

виду экономической деятельности «производство лекарственных средств и 

материалов, применяемых в медицинских целях» превысил 100 млрд руб. 

К концу 2030 г. ожидается увеличение производства лекарственных 

средств и материалов, применяемых в медицинских целях, до 1472 млрд руб.; в 

т. ч. увеличение до 90% стратегически значимых лекарственных средств, 

производство которых осуществляется по полному циклу на территории РФ. 

Программа не детализирует параметры развития ядерной медицины и не 

устанавливает показатели изотопно-медицинской продукции. 

В апреле 2023 г. Минпромторг обновил проект стратегии развития 

фармацевтической промышленности «Фарма-2030». По оценке Минпромторга, 

к 2030 г. объем российского фармрынка может достичь 3,7 трлн руб. (в 2022 г. 

этот показатель составил 608 млрд руб.), доля препаратов отечественного 

производства на нем – 42,6%. 
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1. Использование изотопов в медицине 
 

В России имеется опыт производства 145 изотопов 85 химических 

элементов для медицинских целей; что соответствует наивысшим мировым 

показателям. 

 

1.1. Основные области медицинского применения радионуклидов 

 

Радионуклиды для ядерной медицины и соответствующие 

радиофармацевтические препараты и излучающие устройства на их основе 

классифицируют на диагностические, терапевтические и вспомогательные. 

В диагностике изотопы и радиофармпрепараты (РФП) используются для 

получения изображений и биохимического анализа. Основными методами 

диагностики с использованием радиоактивных изотопов для получения 

изображений являются однофотонная эмиссионная компьютерная томография 

(ОФЭКТ), позитронно-эмиссионная томография (ПЭТ), биохимический анализ. 

Томографические методы основаны на регистрации γ-излучения радионуклидов, 

введенных в организм человека в составе радиофармпрепарата внутривенным, 

пероральным или ингаляционным способом. Метод радиоимунного анализа, не 

требующий облучения самого пациента, является разновидностью 

биохимического лабораторного анализа с использованием РФП. 

Радиотерапия применяется как в качестве самостоятельного метода, так и 

в сочетании с другими, неядерными методами лечения. Использование 

радиоизотопов, доставляемых непосредственно к пораженному органу, 

позволяет локализовать облучение, уменьшая воздействие на соседние ткани. 

Одни и те же радионуклиды могут использоваться в диагностике и 

радиотерапии. 

Вспомогательные устройства с изотопами служат для настройки 

аппаратуры. 
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1.1.1. Изотопы для диагностики 

 

Однофотонная эмиссионная компьютерная томография (ОФЭКТ) 

Метод однофотонной эмиссионной компьютерной томографии основан на 

прямом измерении γ-излучения, поэтому для этого метода требуются мягкие γ-

излучатели с небольшим периодом полураспада. Большим преимуществом 

обладают нуклиды, распадающиеся с образованием стабильных изотопов. 

Оптимальными для использования в компьютерной томографии являются 

радиоизотопы с энергией γ-квантов 100-200 кэВ и периодом полураспада от 

нескольких минут до нескольких дней. 

На практике наиболее широко применяется 99mTc (примерно 80% всех 

диагностических процедур). Следующим по распространенности является 

изотоп 201Tl. Кроме того, используются 123I, 111In и в отдельных случаях – 51Cr, 
67Ga, 81mKr и 131I. 

 

Позитронно-эмиссионная томография (ПЭТ) 

Данный метод основан на регистрации аннигиляционного гамма-

излучения (511 кэВ), возникающего при взаимодействии позитрона, 

образующегося при распаде радионуклидов, с электронами окружающего 

материала. В медицинской диагностике для ПЭТ могут использоваться 

позитронные излучатели с периодом полураспада от нескольких секунд до 

нескольких часов. Метод ПЭТ имеет большое значение для медицинских целей 

благодаря возможности использования изотопов, входящих в состав 

биологически важных соединений, – 11С, 13N и 15O, а также 18F, замещающего 

водород, связанный с углеродом и кислородом. Метод позволяет в режиме 

реального времени наблюдать перенос исследуемых веществ в организме 

человека, протекание биохимических процессов и, кроме диагностических 

целей, полезен для исследования воздействия лекарственных препаратов. Кроме 

того, расширяется применение генераторных изотопов 68Ga и 82Rb; к 

перспективным для ПЭТ относятся такие радиоизотопы, как 38K, 45Ti, 62Cu, 64Cu, 

75Br, 76Br, 94mTc и 124I.  

Неоспоримые преимущества ПЭТ в ранней диагностике широкого круга 

заболеваний определили распространенность метода во всем мире. 

Своевременное проведение ПЭТ/КТ или ПЭТ/МРТ-диагностики позволяет 

снизить общую смертность населения до 20% за счет ранней диагностики 

заболеваний и своевременного принятия решения врачами по тактике лечения. 

Основная доля ПЭТ-исследований приходится на онкологию (70%), активно 

развивается направление ПЭТ в кардиологии (20%), неврологии (10%). По 

данным Организации экономического сотрудничества и развития, только в США 

число ПЭТ-исследований составляет около 8 млн процедур, выполняемых на 

более чем 2,5 тыс. ПЭТ-томографов различных производителей, причем более 

1,5 тыс. из них находится в составе клиник, а около 1 тыс. томографов 

располагается в отдельных ПЭТ-центрах. Насыщенность ПЭТ-сканерами в 

развитых странах мира сегодня составляет менее 1 млн человек на 1 томограф. 
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Например, в США ‒ 1 ПЭТ-сканер на 150 тыс. чел., в Японии – на 200 тыс. чел., 

в Германии – на 800 тыс. чел. 

Наша страна существенно отстает по этому показателю: 1 ПЭТ-сканер 

примерно на 2 млн человек. 

 

Маркеры для биохимического анализа 

Для биохимического анализа применяются различные радионуклиды – 

маркеры органических соединений, такой как, например, широко используемый 

в диагностике 99mTc. Для лабораторных исследований выпускаются наборы для 

радиоимунологического анализа (РИА-наборы). 

Метод радиоимунологического анализа (РИА) используется для 

определения содержания специфических антител, свидетельствующих о 

наличии инфекционных заболеваний (туберкулез, малярия), а также содержания 

гормонов, витаминов и лекарственных препаратов в целях выявления 

гормональных и других нарушений, исследования усвоения питательных 

веществ и действия лечебной методики. Другое важное применение метода 

радиоимунологического анализа – обнаружение злокачественных опухолей, 

особенно на ранних стадиях, и контроль течения болезни и процесса лечения. 

Биохимический анализ по общепринятой в мире терминологии не относится к 

методам ядерной медицины. Но в России подобные методы традиционно 

считаются медико-изотопными методами. 
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1.1.2. Радионуклиды терапевтического назначения 

 

Радионуклидная терапия (РНТ) 

Радионуклидная терапия (РНТ) представляет собой вид радиационного 

воздействия, при котором облучение производится путем введения 

радиофармацевтического препарата (РФП) непосредственно в организм 

пациента. Преимуществом РНТ, по сравнению с дистанционным или 

контактным облучением, является возможность системного ее применения, что 

позволяет проводить лечение при диссеминированном опухолевом процессе, а 

также воздействовать не только на определяемые, но и на скрытые очаги 

опухолевого поражения. 

Некоторые радионуклиды обладают физиологическим сродством к 

определенным тканям организма. Так, йод в норме активно поглощается 

фолликулярными клетками щитовидной железы, в которых происходит синтез 

йод-содержащих гормонов, и это свойство лежит в основе использования 

радиоактивных изотопов йода (йод-131, йод-125, йод-123) для адъювантного 

лечения при дифференцированном раке щитовидной железы. Радиоактивные 

химические аналоги кальция (стронций-89, радий-223) при введении в организм 

в виде хлоридов накапливаются в очагах с патологически усиленным 

минеральным метаболизмом, что сделало возможным успешное применение 

таких РФП с паллиативной целью у больных с метастазами в кости. 

Свойства некоторых радионуклидов позволяют непосредственно включать 

их в структуру фармакофора. Примером такого подхода служит аналог 

норадреналина – мета-йодбензилгуанидин, содержащий радиоактивный йод (131 

I-MIBG), или остеотропные РФП, несущие самарий-153 или рений-188 в составе 

стабильных комплексов c хелаторами-фосфонатами (153 Sm-EDTMP, 153 Sm-

оксабифор, 188 Re-HEDT). 

Однако создание РФП на основе большинства других потенциальных 

векторов требует присоединения соответствующей структуры, удерживающей 

радионуклид. Такими структурами, как правило, являются бифункциональные 

макроциклические или ациклические молекулы, образующие координационные 

связи с атомами металлов и несущие реакционно-способные группы для 

образования ковалентной химической связи с биологическими молекулами или 

промежуточным линкером (DOTA1 , NOTA, TETA, DTPA и их производные; 

десферроксамин B и др.). 

 

Имплантируемые радиоизотопные источники тока 

Отдельным направлением в ядерной медицине является использование 

радиоизотопов для создания источников тока, применяемых в имплантируемой 

аппаратуре для стимуляции ослабленных или нарушенных функций органов 

человека. Основным видом имплантируемой медицинской аппаратуры в 

настоящее время является кардиостимулятор. Эта аппаратура требует надежных, 

малогабаритных и долговечных источников тока мощностью от 

0,1 мкВт до 10 Вт. Выбор радиоизотопов, пригодных для медицинских 

источников тока, ограничен главным образом по соображениям радиационной 
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безопасности изотопами 238Pu, 147Pm, 3H, 67Ni. В настоящее время используют 
238Pu и редко – 147Pm. Тепловые источники содержат 0,15-0,5 г 238PuО2 (в виде 

прессованного порошка) или около 70 Ки  147Pm (в виде оксида); срок службы 

соответствующих источников тока составляет 10-20лет (238 Pu) и 7-10 лет (147Pm). 

 

Радионуклидная терапия в ревматологии. Радиосиновэктомия 

Радиосиновэктомия (радиосиновиортез, радиосиновиолизис) – метод 

лучевой терапии, заключающийся во внутрисуставном введении 

радиофармпрепарата (РФП), содержащего радионуклиды с высокой энергией 

β-излучения. Принцип терапевтического действия радионуклида основан на 

воздействии β-частиц на синовиальную оболочку сустава. Введенный препарат 

захватывается путем фагоцитоза клетками поверхностного эпителия 

синовиальной оболочки, оказывая тем самым повреждающее действие. За счет 

местного облучения β-частицами ткани воспаленной синовиальной оболочки 

сустава в ней вызывается процесс аблации, то есть гибели функционально 

активных клеток, ответственных за поддержание воспаления. В исходе такого 

воздействия обычно возникает поверхностный фиброз синовии. Клинически в 

случаях положительного результата определяется снижение болей и проявлений 

активного воспаления. Радиосиновэктомия по своей эффективности 

сопоставима с хирургическим лечением, однако она менее травматична, 

значительно проще в выполнении и не требует сложных и длительных 

послеоперационных реабилитационных мероприятий. В настоящее время для 

радиосиновэктомий применяется довольно широкий спектр РФП на основе 

изотопов 90Y, 32P, 169Er, 165Dy, 153Sm, 89Sr, 186Re, 188Re, 177Lu. Мировой опыт 

показывает, что применение радионуклидной терапии позволяет достичь 

стойкой ремиссии синовитов у 65-85% пациентов. 

К сожалению, во время Перестройки в 1980-х, а также в начале 1990-х 

годов в России прекратился выпуск радиоколлоидов, и целое направление в 

отечественной ревматологии и ядерной медицине перестало существовать, 

несмотря на высокую эффективность метода, большую потребность и 

социальную значимость. 
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1.2. Основные области медицинского применения 

стабильных изотопов 

 

Применение стабильных изотопов в медицине включает следующие 

основные направления: 

 в качестве изотопных индикаторов при изучении биохимических и 

физиологических процессов в живых организмах, для диагностики 

заболеваний, а также в фармакологических исследованиях; 

 для лечения злокачественных опухолей; 

 в качестве исходного материала для получения медицинских 

радиоизотопов. 

 

1.2.1. Диагностическое применение стабильных изотопов 

Для изотопного анализа в биомедицинских исследованиях применяют 

методы масс-спектрометрии, инфракрасного поглощения и др. Особое место в 

анализе меченых соединений занимает ядерная магниторезонансная 

спектроскопия (ЯМР-спектроскопия). В современных ЯМР-исследованиях 

применяются многие стабильные изотопы; в настоящее время чаще других 

используются 1Н и 13С. 

ЯМР-спектроскопия позволяет не только определить содержание изотопа, 

но и получить структурно-химическую информацию, включая положение метки, 

массовый и атомный составы фрагментарных ионов. 

Современная ЯМР-спектроскопия быстро развивается и совершенствуется 

как в инструментальном оснащении, так и в методологии получения и 

интерпретации спектров. 

В настоящее время расширяется применение изотопов кислорода и 

водорода для исследования процессов метаболизма. 17О и 18О используются при 

измерении общей воды в организме, а также в исследованиях клетки и тканей, в 

частности для исследования воды в нормальных и раковых клетках. Широкое 

распространение получает метод дважды меченой воды (D2
18О), используемый 

для изучения энергозатрат организма в связи с проблемой адаптации 

энергетических потребностей человека к условиям проживания. 

В исследовании метаболизма лекарственных препаратов также 

применяются соединения, меченные как 15N, так и 13С. 

Одним из методов диагностики нарушений обмена веществ и дисфункции 

органов, а также метаболизма лекарственных препаратов является тест 

выдыхаемого воздуха (изотопный тест дыхания). Эти тесты основаны на том, что 

у пациента, страдающего обменными нарушениями, скорость окисления 

специального препарата, меченного стабильным изотопом 13С или 

радиоактивным 14С, отличается от нормальной. После введения в организм 

подходящего меченого соединения измеряется изотопное соотношение в 

выдыхаемом СО2, и диагностируется соответствующее нарушение. В последнее 

время метод стал успешно использоваться для диагностики синдрома 

чрезмерного развития микрофлоры и синдрома дисфункции кишечника, а также 
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