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Радиофармпрепараты – РФП в России       
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Отдел радиационных технологий 
медицинского назначения

2007 г.



4

Радиофармпрепараты – РФП в России  
История

В.И. Левин

1. Йод-131, фосфор-32, иттрий-90, индий-111, галлий-67, золото-
198, таллий-201, палладий-203, германий-68 и др.

2. Генератор и наборы реагентов к генератору индия-113м
3. Молибден-99 и Генератор технеция-99м



Радиофармпрепараты – РФП в России       
История

Группа разработки Наборов реагентов к генератору технеция-99м



Радиофармпрепараты – РФП в России    
История

Н.Ф. Тарасов

И.А. ОхотинаМ.Н. Абдукаюмов

Микерин
Евгений Ильич



Радиофармпрепараты – РФП в России       
История

Л.П. Старовойтова

В.Н. Корсунский

А.Б. Малинин
Лаборатория 

радиоаналитической

химии

Лаборатория клинических 
испытаний РФП



Лесничий Виктор 
Емельянович

Радиофармпрепараты – РФП в России       
История

Краснов Николай 
Николаевич 

Малых Юрий 

Александрович 



РАДИОНУКЛИДЫ ДЛЯ ЯДЕРНОЙ МЕДИЦИНЫ

ДИАГНОСТИКА

ПЭТ (PET)
b+ - излучатели
T1/2 от сек до час

ОФЭКТ (SPECT)
γ- излучатели, 100 - 200 кэВ
T1/2 от мин до сут

РАДИОНУКЛИДНАЯ ТЕРАПИЯ

b- -

излучатели

200 - 2000 кэВ

a- излучатели с

высокой ЛПЭ

~ 100 кэВ/mм

Радионуклиды, 

распадающиеся

ЭЗ или ВЭК

123I, 111In, 67Ga, 201Tl,

99Mo/99mTc18F

11С,68Ge/68Ga, 13N, 15О,
82Sr/ 82Rb, 62,64Cu

131I

32Р, 90Sr/90Y, 89Sr, 153Sm, 
188W/188Re, 177Lu 

223Ra,225Ас/213Bi
111In, 67Ga, 165Er

125I
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Рынок ядерной медицины

Диагностическая  
ядерная медицина

Терапевтическая
ядерная медицина

2019 3,458.9 650.1

2024 4,151.4 1,021.5

Рост, % 3,7 9,5

Млн. USD
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Рынок ОФЭКТ-процедур

Млн. USD

Кардиология Остеосцин-
тиграфия

Эндокрино-
логия

Пульмоно-
логия

Другие ОФЭКТ-
применения 

2019 707.8 465.6 119.1 91.7 470.3

2024 834.1 545.5 142.0 98.8 525.9

Рост, % 3.3 3.2 3.6 1.5 2.3

Среди изотопов для ОФЭКТ в 
России критическая ситуация 
с 123I и 111In
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Динамика количества 
выпущенных наборов 
реагентов к генератору 
технеция-99м 
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Рынок ПЭТ-процедур

Млн. USD

Онкология Кардиология Неврология Другие ПЭТ-
применения 

2019 1,281.5 171.0 108.8 43.0

2024 1,612.3 211.4 132.2 49.3

Рост, % 4,7 4,3 4,0 2,8
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Радионуклидные генераторы: 68Ge/68Ga

Изделие 
медицинского 
назначения:
ФСР 2012/13966
Система 68Ge/68Ga 
генераторная 
вспомогательная 
для диагностики 
методом ПЭТ по ТУ 
9452-001-07545903-
2011
До 2021 года



15

68Ga,
90Y,
177Lu,
225Ас
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Рынок РНТ-процедур

Млн. USD

Щитовидная 
железа

Метастазы 
в скелет

Эндокринные 
опухоли

Лимфомы Другие РНТ-
применения 

2019 347.7 119.7 72.7 71.8 38.4

2024 542.6 191.3 117.8 113.7 56.1

Рост, % 9.3 9.8 10.1 9.6 9.3



РФП – законодательная база и НД

Аптека как структурное подразделение 
медицинской организации:
……………
производственная с правом изготовления 
радиофармацевтических лекарственных 
препаратов

Медицинская организация 
разрабатывает требования к системе 
документации по изготовлению 
РФЛП, а также документацию по 
изготовлению, контролю и 
обеспечению качества…..
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ПЭТ ОФЭКТ b-РНТ α-РНТ
68Gа 111In,177Lu 90Y/177Lu 225Ас
43Sc,
44Sc

47Sc 47Sc

152Tb,
149Tb

155Tb,161Tb 161Tb 149Tb

Дальнейшие планы и перспективы развития

Развитие концепции тераностических РФП

Для развитие технологий направленной 
рецепторной радионуклидной терапии в 
России необходимо создание 
производства радионуклидов 
фармацевтического качества!

62,64,67Cu



ПРОГРАММЫ ДЛЯ ВНУТРЕННЕЙ ДОЗИМЕТРИИ

MIRDOSE 1 

(1985)

OLINDA/EXM 1.0 
(2007)

MIRDOSE 3 

(1996)

MIRDOSE 2 

(1994)

• Выбор 
радионуклида

• Ручной ввод 
органов И и М

• Более понятный 
графический 
интерфейс

• 10 фантомов

• 6 взрослых и 
педиатрических 
фантомов Christy 
Eckerman

• 4 женских фантома 
Stabin-Fisher

• 240 изотопов 
различных 
радионуклидов

• Новая и 
полностью 
удовлетворяющая 
пользователя 
программа

MIRDOSE 4

OLINDA - Organ 
Level INternal

Dose Assessment 
Code
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Прогнозные оценки «радиотоксичности» создаваемого РФП 

или тераностической пары 



21

Схема полного цикла разработки РФП
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СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!


