
核医学医药是国家医学卫生健康

事业的重要组成部分，构建国家医学卫

生健康战略科技力量离不开核医学医

药的强力支撑，医用同位素是核医学医

药发展的粮食和能源，放射性药物是核

医学医药发展的基石与灵魂。

供应面临短缺风险

核医学是现代医学的重要标志之

一，核医学是利用医用同位素和放射性药

物进行疾病的诊断、治疗和研究，在恶性

肿瘤、心脑血管疾病、神经退行性疾病等

的诊疗和预后判断等方面发挥着不可替

代的作用。核医学诊断分辨率高、快速、准

确，是当前各类诊断技术中唯一能实现活

体代谢过程显像的技术，核医学治疗结合

了分子生物学药物可精准特异性地靶向

肿瘤，可实现对肿瘤病灶的定点清除，相

比化疗和体外放疗副作用更小。

反应堆辐照是制备医用同位素特

别是治疗核素的最重要、最常用的方

法；目前利用反应堆生产的医用同位素

超过 40种，在所有医用同位素种类占

比超过 80%。目前，全球有 10000多家

医院在使用医用同位素和放射性药物，

用于多种疾病的诊断和治疗。

统计数据显示，中国癌症新发和死

亡人数远超其他国家，居世界第一位。

2020年中国新发癌症 457万人，占全球

42%，2020年中国癌症死亡人数 300万

人，占全球 30%。与美国及全球平均水

平相比，我国核医学应用及普及程度差

距巨大，无法满足人民群众的健康需

求。我国医用同位素缺乏自主、稳定供

给保障是制约我国放射性药物及核医

学发展的重要因素之一。

我国医用同位素需求量大、年增长

率高，但自主化产能低，缺口很大，严重

依赖进口。我国目前在役具备医用同位

素制备能力的反应堆仅有 5座，而医用

同位素商业化生产主要依赖反应堆，全球

能稳定生产的反应堆不超过 10座。未来

几年，全球医用同位素主要生产堆面临退

役，同位素产能下降而需求将不断增加，

供需矛盾将进一步凸显，中国的进口制约

也将更加严重，我国医用同位素供应面临

短缺风险。同时，我国放射性药物种类较

少且主要依赖进口，研发跟随

美国，多为仿制，原研新药匮

乏；研发团队技术和资金薄弱，

多止步于基础研究，较难转化

为产品。

鉴于此，2019年 10月，

多位中国工程院院士专家向

国家上报了《关于扭转医用

同位素卡脖子局面，建立稳

定自主供给体系的建议》，该建议得到

国家领导人批示。为落实国务院领导同

志重要批示精神，国家原子能机构、科

技部、国家卫生健康委员会等八部委，

于 2021年 6月发布《医用同位素中长

期发展规划（2021～2035 年）》，规划提

出，推动医用同位素高质量发展对于推

动健康中国建设意义重大，要瞄准医用

同位素生产、放射性药物研制需求，加

快建立稳定自主的供给体系。在国家政

策利好与行业助力的共同支持下，我国

放射性药物领域发展进入快速提升期，

中国同辐和东诚药业成为我国核医学

供给体系的两大支柱，但与国际相比还

存在明显差距。

亟待改进的主要问题

我和同道们一致认为，我国核医学

建设发展存在几点主要问题。

一、在医用同位素生产方面，我国反

应堆整体水平与国际基本同步，但具备

医用同位素生产功能的仅有 5座堆，数

量规模偏少，其中能够进行正常医用同

位素生产的仅有中国绵阳堆（C M R R）。

加速器整体水平与国际水平不相上下，

但在国内 170多台装机空间中，能够实

现国产替代仍然是个位数。医用同位素

生产能力不足，大部分依赖进口，受到各

种因素影响经常短缺或断供，难以保证

患者得到及时有效诊疗。

二、我国放射性药物基本依赖进

口，缺乏针对放射性药物特点的管理体

系、技术指导原则以及与之相匹配的放

射性药物临床前和临床评价实验室。我

国放射性药物领域仅有一家单位获得

药物临床前安全性评价（G LP）资质，直

接导致十多年来国内没有一种创新性

放射性药物上市。仿制药受制于医用同

位素短缺断供，始终难以实现突破。

三、核医学临床发展不充分，发展

不平衡，接治诊疗患者人数远远低于其

他科室。核医学人才匮乏，要实现到

2025年全国 2760家三级医院核医学全

覆盖，需要新增 1500家核医学科，按每

个科室配备 6人计算，需要新增 9000

人，若叠加考虑放射科和放射治疗科

等，则缺口更大。

四、核医学教育方面，研究生培养亟

需高端复合人才，要建立学校与研究所交

叉培养模式。本科生教育尚无核医学学

院，入学门槛堪忧，亟待在综合实力较强

的医科大学内开设核医学学院。在职业发

展方面，核医学比较优势不明显，在职称

评定和薪酬体系上的比较优势不强。

五、在核医学监督方面，“有效市

场”和“有为政府”机制在核医学领域同

时失灵，导致医患牵引的需求端不能与

核科技推动的供给端有效衔接。全链条

监管“条块分割”，人们对核医学各类项

目认识不足。

须进行顶层设计

针对以上几点问题，我们提出了以

下针对性的建议。

第一，出台促进核医学卫生健康产

业快速发展的“一揽子”顶层政策规划。建

议国家发展改革委员会牵头，会同国家卫

生健康委员会、国家医疗保障局、国家国

防科技工业局等，研究出台促进核医学卫

生健康产业积极有序发展的专项规划或

指导文件，营造有利于医用同位素自主可

控保障供应，新型放射性药物研制和自主

品牌诊疗设备应用的政策环境，明确鼓励

各类资本以混合所有制等不同模式涉足

核医学各个领域，鼓励各类金融机构支持

产业发展。 （下转第 5版）

因中国工程院院士 赵宪庚
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