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Аннотация

Введение. В статье приводятся данные по объему мирового рынка имплантируемых медицинских 
устройств и анализируются потребности отечественного рынка в различных отраслях медицины. 
Приводятся примеры существующих зарубежных и российских разработок в области имплантиру-
емых медицинских устройств. Сформулированы перспективные направления развития отечествен-
ного рынка.

Материал и методы. Основным методом исследования являлся анализ источников информации, 
отражающих актуальное состояние рассматриваемой тематики за последние 10 лет.

Заключение. Имплантируемые медицинские устройства применяются в практическом здравоох-
ранении уже несколько десятилетий. На сегодняшний день имплантируемые устройства оказывают 
помощь в лечении широкого спектра заболеваний, появились новые приложения для лечения апноэ 
во сне, панических атак, болезни Паркинсона, эпилепсии, контроля мочевого пузыря, расстройств 
желудочно-кишечного тракта, многочисленных аутоиммунных заболеваний и психических рас-
стройств и т.д. Клинический спрос на имплантируемые устройства представляет собой толчок к раз-
витию инновационных технологий и преодолению технологических барьеров.
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Abstract

Background. The article provides the data on the global market volume for implantable medical devices and 
analyzes the domestic market needs of various branches of medicine. Examples of international and Russian 
developments of implantable medical devices are given. Promising directions for growing the Russian market 
are specified.

Material and methods. The authors analyzed the information sources considering the state of the implant-
able medical device market over the last 10 years.

Conclusion. Implantable medical devices have been used in practical healthcare for several decades. To 
date, implantable devices, including new applications, have assisted with treating a wide range of diseases: 
sleep apnea, panic attacks, Parkinson's disease, epilepsy, urinary incontinence, gastrointestinal diseases, au-
toimmune diseases, mental disorders, etc.
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Введение

Имплантируемые медицинские устройства 
применяются в практическом здравоохранении 
уже несколько десятилетий (например, устрой-
ства для управления сердечным ритмом). На се-
годняшний день имплантируемые устройства 
оказывают помощь в лечении широкого спек-
тра заболеваний, появились новые приложения 
для лечения апноэ во сне, панических атак, 
болезни Паркинсона, эпилепсии, контроля мо-
чевого пузыря, расстройств желудочно-кишеч-
ного тракта, многочисленных аутоиммунных 
заболеваний и психических расстройств (обсес-
сивно-компульсивное расстройство). Имплан-
тируемые системы используются для доставки 
лекарственных средств в точных дозировках 
и с заданными интервалами. Клинический спрос 
на имплантируемые устройства представляет 
собой толчок к развитию инновационных техно-
логий и преодолению технологических барьеров.

Материалы и методы

Проведен анализ источников информации, от-
ражающих актуальное состояние рассматрива-
емой тематики за последние 10 лет. Источники 
информации представлены рецензируемыми на-
учными журналами и общедоступными инфор-
мационными системами.

Результаты

Объем рынка имплантируемых устройств 
и отечественные потребности

Медицинские изделия играют одну из клю-
чевых ролей в обеспечении высоких стандартов 
здоровья населения. Они применяются для ди-
агностики заболеваний, контроля эффективно-
сти лечения, поддержки людей с ограниченны-
ми возможностями, проведения медицинских 
процедур, лечения острых и хронических забо-
леваний. На сегодняшний день мировой рынок 
представлен двумя миллионами вариантов ме-
дицинских изделий, которые классифицирова-
ны на более чем 22 тыс. групп [1].

Сегментация мирового рынка имплантиру-
емых медицинских устройств подразделяется 
на грудные, ортопедические, сердечно-сосуди-
стые, зубные и другие имплантаты.

Исследования показали, что количество сер-
дечно-сосудистых электронных устройств, ко-
торые имплантируются во всем мире, превыси-
ло миллион в год; ежегодно проводится около 
10 миллионов процедур установки зубного им-
плантата [2]. Около 5–10 миллионов женщин 

в настоящее время прошли процедуру имплан-
тации искусственной груди [3].

Объем мирового рынка имплантируемых ме-
дицинских устройств оценивался в 91 888 мил-
лионов долларов в 2021 г. и, по прогнозам, до-
стигнет 179 022 миллионов долларов к 2028 г., 
а среднегодовой темп роста составит 7,1% с 2021 
по 2028 г., согласно новому отчету Intellectual 
Market Insights Research [4].

По данным на 2021 г., сердечно-сосудистые 
заболевания (ССЗ) продолжают оставаться ве-
дущей причиной смертности в Российской 
Федерации (РФ), создавая значительную на-
грузку на здравоохранение и общественное 
здоровье. От ССЗ скончались 933 986 человек 
[5, 6]. По экспертным оценкам, в Российской Фе-
дерации от 200 до 250 тыс. смертей приходятся 
на внезапную сердечную смерть (ВСС) [7]. Боль-
шая часть случаев ВСС происходит в ситуациях, 
когда невозможно своевременно оказать меди-
цинскую помощь. Следовательно, основным ме-
ханизмом снижения смертности от ВСС являет-
ся профилактика [8].

Эффективным методом предотвращения вне-
запной сердечной смерти является установка 
имплантируемых кардиовертеров-дефибрил-
ляторов (ИКД), способных проводить электро-
терапию опасных аритмий и предотвращать 
остановку сердца. В Российской Федерации 
ежегодно проводится имплантация около 2,5–
3,2 тыс. ИКД, тогда как прогнозируемая потреб-
ность составляет 86 тыс. имплантаций при всех 
диагнозах [9, 10].

Было установлено, что объем рынка имплан-
татов (спрос) для травматологии и ортопедии 
в России составил 32,3 миллиона долларов 
в 2020 г. В то же время объем производства 
имплантатов для травматологии и ортопедии 
в России в 2020 г. составил 9,2 миллиона дол-
ларов [11]. 

Протезирование и использование импланта-
тов остается актуальным в стоматологической 
сфере. Согласно BusinesStat, численность стома-
тологических приемов в 2021–2022 гг. увеличи-
лась на 7% по сравнению с 2020 г. и достигла 
255,6 миллионов приемов к концу периода [12].

Объем рынка титановых зубных имплантатов 
был оценен в 4,04 миллиарда долларов в 2021 г.,  
а общая выручка, как ожидается, будет расти 
в среднем на 6,1%, достигнув в 2027 г. почти 5,76 
миллиарда долларов [13]. Растущая распростра-
ненность стоматологических заболеваний и сто-
матологических травм, нездоровый образ жиз-
ни будут способствовать росту рынка.

Другим активным потребителем имплантов 
является рынок пластической хирургии, а имен-
но маммопластики. Согласно исследованию, опу-
бликованному Global Market Insights Inc в 2022 г. 
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[14], мировой рынок грудных имплантов к 2025 г.  
превысит 4,6 миллиарда долларов США. Рост за-
болеваемости раком молочной железы во всем 
мире будет стимулировать возрастающий спрос 
на грудные имплантаты. Большое количество 
женщин, подвергшихся мастэктомии, прибега-
ют к маммопластике.

Другим важным направлением среди им-
плантируемых устройств является нейрохи-
рургия и нейротехнологии. Часто описываемые 
как новое направление, нейротехнологии на са-
мом деле основаны на десятилетиях академи-
ческих исследований, их развитие ранее сдер-
живалось из-за технологических ограничений 
и медленных изменений в государственной по-
литике. Клиническое применение нейротехно-
логий предлагает альтернативы фармацевтиче-
ским подходам.

Потребность в нейротехнологиях обуслов-
лена не только гуманистическими побужде-
ниями, но и необходимостью облегчить зна-
чительное экономическое и социальное бремя 
стареющего общества. В отчете Всемирного 
экономического форума и Гарвардской шко-
лы общественного здравоохранения про-
гнозируется, что психические расстройства 
могут стоить мировой экономике до 16 тр-
лн долларов в период с 2010 по 2030 г. [15].  
В ответ на этот вызов правительство США ин-
вестировало 1,8 миллиарда долларов с 2013 г. 
в развитие нейротехнологий.

Еще одним важным моментом в развитии 
сферы медицинских имплантов является по-
требность в имплантатах с антимикробным 
покрытием. Госпитализированные и пожилые 
пациенты с ослабленным иммунитетом подвер-
гаются большему риску заражения инфекция-
ми, связанными с имплантатами, что состав-
ляет почти 60% внутрибольничных инфекций. 
Основная проблема заключается в том, что, не-
смотря на самые строгие меры гигиены, труд-
но полностью избежать развития инфекцион-
ных осложнений, и поэтому новые разработки 
должны отвечать предлагаемым характеристи-
кам [16].

Растущий процент населения пожилого воз-
раста и пациентов с хроническими заболева-
ниями, напряженный образ жизни, нездоровые 
пищевые привычки, отсутствие физической ак-
тивности являются факторами, определяющими 
использование медицинских имплантируемых 
устройств. Наряду с этими факторами, стоит от-
метить распространенность ряда врожденных 
заболеваний, стремление произвести эстетиче-
скую коррекцию внешнего вида и прибегнуть 
к косметическим операциям. Возросшая осве-
домленность об эстетических вмешательствах 
дала огромный толчок развития рынков стома-

тологических операций и пластической хирур-
гии, тем самым стимулируя мировой сектор им-
плантируемых медицинских устройств.

Тем не менее высокая стоимость медицинских 
имплантатов, строгая регуляторная политика, 
а также риск отказа устройства и связанных 
с ним осложнений являются одними из про-
блем, стоящих перед рынком медицинских им-
плантатов.

Российские разработки
В марте 2023 г. Московский завод по произ-

водству имплантатов объявил о получении 
регистрационного удостоверения на свои из-
делия, созданные с применением запатенто-
ванной инновационной технологии обработки 
поверхности имплантата лазерным лучом. Ин-
новационная разработка обладает улучшенной 
биосовместимостью, приживаемостью, а также 
прогнозируемым длительным сроком службы. 
Согласно заявлениям разработчиков, новые им-
плантаты будут более эффективными в зажив-
лении и интеграции с костной тканью по срав-
нению с имплантами, доступными на рынке. Их 
ключевое отличие заключается в использова-
нии лазерной обработки вместо абразивной. Это 
позволяет сохранить поверхность без разруше-
ния, что исключает необходимость применения 
токсичных химических веществ. Ученые ожида-
ют, что разработка заменит импортные аналоги 
[17]. Новинку создали ученые Федерального го-
сударственного автономного образовательного 
учреждения высшего образования «Националь-
ный исследовательский университет ИТМО» со-
вместно с учеными Санкт-Петербургского госу-
дарственного медицинского университета им. 
И.П. Павлова.

Ученые Кубанского государственного меди-
цинского университета представили свои раз-
работки по созданию биологических имплан-
татов, предназначенных для использования 
в пластической хирургии, причем не только 
в эстетической хирургии при косметических 
коррекциях, но и при восстановлении молоч-
ной железы или при лечении грыжи. В отличие 
от силиконовых, биологические имплантаты 
имеют высокую совместимость с организмом 
человека, способны заселяться клетками и по-
степенно трансформироваться в соединитель-
ную ткань. По мнению разработчиков, преиму-
ществом отечественных имплантатов является 
низкая стоимость по сравнению с аналогичны-
ми иностранными материалами. 

Новый имплант создается на основе слоя ко-
жи свиней, с использованием уникальной запа-
тентованной методики, известной как «матрикс 
из дермы». Данная методика обработки позволя-
ет удалить ДНК и клеточные структуры, остав-
ляя только коллагеновый каркас, который затем 
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используется в качестве основы для имплантата. 
Этот бесклеточный материал животных ничем 
не отличен от человеческого, что позволяет клет-
кам, окружающим имплант, заселять его [18].

Одна из главных целей, которая стоит 
перед российскими производителями меди-
цинских изделий, заключается в обеспечении 
максимальной осведомленности отечественных 
и зарубежных потребителей о высоких каче-
ственных характеристиках российских продук-
тов в этой сфере. Для развития производства 
имплантируемых устройств важно разработать 
детальную стратегию и эффективные методы 
продвижения на рынках, которая должна вклю-
чать следующие направления: 

•	 укрепление сотрудничества с научными 
учреждениями для проведения исследований 
и разработки передовых технологий в данной 
области;

•	 обеспечение соответствия производимых 
имплантатов международным стандартам каче-
ства и безопасности;

•	 продвижение медицинских имплантатов 
на мировом рынке через участие в выставках, 
конференциях и презентациях;

•	 развитие системы послепродажного обслу-
живания, включая обучение медицинского пер-
сонала, и обеспечение поддержки пользовате-
лям имплантатов;

•	 содействие установлению прозрачной си-
стемы ценообразования и финансовой доступ-
ности медицинских имплантатов для широкого 
круга пациентов;

•	 постоянное совершенствование производ-
ственных процессов и оптимизация цепочки по-
ставок;

•	 активное участие в медицинских и науч-
ных сообществах для обмена опытом, публика-
ции результатов исследований;

•	 разработка программ и инициатив поддерж-
ки использования отечественных медицинских 
имплантатов на государственном уровне;

•	 создание и внедрение системы контроля 
качества, включая мониторинг и отслеживание 
продукции на всех этапах жизненного цикла 
медицинских имплантатов.

Также стоит обратить внимание на то, что им-
плантируемые медицинские изделия должны:

•	 быть простыми и понятными в использова-
нии;

•	 оснащаться безопасными соединениями 
между компонентами устройства и аксессуа-
рами (например, шнурами питания, кабелями, 
трубками, картриджами),

•	 оснащаться легко читаемыми элементами 
управления и дисплея;

•	 быть удобными и понятными к восприятию 
пользователем;

•	 обладать долгим сроком службы;
•	 обладать минимальными рисками при оши-

бочном использовании;
•	 характеризоваться сниженным риском не-

желательных явлений, в том числе числа оттор-
жений, бактериальных инфекционных процес-
сов; 

•	 характеризоваться сниженным риском от-
зыва продукции, что требует повышения каче-
ства имплантируемого устройства.

Дополнительно следует отметить, что пра-
вильно выбранная стратегия, организация про-
движения, эффективное распределение ре-
сурсов, с учетом потребностей потребителей 
и особенностей рынка медицинских изделий, 
позволят определить наиболее перспективные 
направления развития.

Заключение 

Проведенный анализ показал высокую оте-
чественную потребность в медицинских им-
плантируемых устройствах. На сегодняшний 
день разнообразные виды имплантатов стали 
неотъемлемой частью медицинской практики 
и находят применение в различных областях 
медицины, таких как хирургия, травматология, 
пластическая хирургия, офтальмология, гинеко-
логия, нейрохирургия, урология, сосудистая хи-
рургия и др. Развитие отечественного производ-
ства возможно начать с разработки детальной 
стратегии развития отрасли.
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