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В условиях санкций и обострения торговых отношений вопрос импорта многих категорий товаров стоит 
достаточно остро. При этом товары медицинского назначения как одна из наиболее импортозависимых 
отраслей столкнулись с большими сложностями, связанными с отсутствием их в надлежащем количестве 
для планового обеспечения пациентов. Кохлеарная имплантация на момент введения ограничений почти на 
90% выстраивалась на импортных имплантах и комплектующих к ним, что делает рассматриваемую те-
матику особенно актуальной. В статье подробно изучены основные принципы работы кохлеарных имплан-
тов, проанализированы данные таможенной статистики в части импорта имплантов, изучен порядок ор-
ганизации работ по имплантации и послеоперационной реабилитации, на основании чего были выявлены ос-
новные проблемные аспекты в отрасли и сформулированы рекомендации по их устранению.
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In the conditions of sanctions and aggravation of trade relations, the issue of importing many categories of goods is rather 
sharp. At that, goods of medical purposes as one of most import-dependent category faced great difficulties associated 
with their lacking in adequate quantities for planned support of patients. The cochlear implantation at the moment of 
implementation of restrictions was built on almost 90% of imported implants and their components that makes consid-
ered topic especially actual. The article considers in detail basic principles of cochlear implants functioning. The customs 
statistics regarding importation of implants is analyzed. The procedure of organizing work on implantation and postoper-
ative rehabilitation is examined. The main problematic aspects in industry were identified and recommendations for 
their elimination were formulated.
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Введение

Кохлеарная имплантация как направление меди-
цинского обслуживания появилась в России относи-
тельно недавно, но достаточно быстро стала распро-
страняться в силу острой необходимости для отдель-
ной категории людей.

В настоящее время в целом по стране число опе-
раций подобного характера ежегодно превышает 
тысячи случаев. Практика проведения показывает, 
что почти все имплантации осуществляются в госу-
дарственных институтах и за счет государственного 
бюджетирования, что, безусловно, не могло не ска-
заться на специфике развития данной отрасли.

Своеобразность развития рассматриваемого сек-
тора медицинского обслуживания заключается в 

том, что производители в созданных условиях вы-
нуждены отказываться от ценовой конкуренции и 
постоянно сталкиваются с ситуациями, когда им 
приходиться оспаривать в суде результаты тенде-
ров. С другой стороны, можно выделить роль госу-
дарства в данном вопросе, которая сводится к мало-
эффективной борьбе за импортозамещение. В ре-
зультате конечным звеном, интересы которого ока-
зываются в зоне наименьшего внимания, являются 
пациенты с двусторонней сенсоневральной глухо-
той, для которых кохлеарная имплантация — это 
единственный вариант восстановления слуха.

Сложившаяся ситуация затрагивает даже тех па-
циентов, которые уже имеют вживленные имплан-
ты, поскольку некоторые из них остаются не обу-
ченными эксплуатации дорогостоящих импланти-
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рованных устройств, что является не единственной 
проблемой, требующей разрешения в данной сфере.

Рассматриваемый вопрос требует детального из-
учения и поддержки на государственном уровне, так 
как сфера такого медицинского обслуживания явля-
ется наименее защищенной и за счет этого доста-
точно уязвимой.

В качестве объекта настоящего исследования вы-
ступает процесс организации и реабилитационного 
периода после кохлеарной имплантации, которая 
предназначена для пациентов с двусторонней сенсо-
невральной глухотой.

Цель данной работы заключается в выявлении 
основных проблемных аспектов развития кохлеар-
ной имплантации в России, а также в формирова-
нии рекомендаций, направленных на их устранение.

Материалы и методы
В ходе исследования в рассматриваемой области 

автором был выполнен всесторонний анализ науч-
ных публикаций по рассматриваемой тематике, а 
также нормативно-правовых документов, затраги-
вающих данную сферу. Для достижения поставлен-
ной в статье цели изучены следующие основные до-
кументы:

—Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации»;

—Приказ Министерства здравоохранения РФ от 
09.04.2015 № 178н «Об утверждении Порядка 
оказания медицинской помощи населению по 
профилю „сурдология-оториноларинголо-
гия“».

Применялись методы: изучения, систематиза-
ции и сравнения, а также исследовательский и умо-
заключительный.

Результаты исследования
Вопросы охраны здоровья граждан в любой об-

ласти медицинского обслуживания являются на-
сущными и стратегически важными на государ-
ственном уровне, поскольку направлены на форми-
рование потенциально крепкого и тру-
доспособного населения. На законода-
тельном уровне в данной области дей-
ствует отдельный федеральный закон 
[1], который затрагивает основные во-
просы охраны здоровья граждан в Рос-
сии. Положения этого документа за-
крепляют за государством обязатель-
ство по обеспечению граждан необхо-
димыми лекарственными средствами и 
медицинскими изделиями, применение 
которых направлено на поддержание 
нормального процесса их жизнедея-
тельности [2—5].

Для пациентов с двусторонней сенсо-
невральной глухотой кохлеарная им-
плантация является единственной воз-
можностью слышать. Данный подход к 
лечению актуален для тех, кто сталкива-
ется с нарушением слуха из-за проблемы, 

связанной не с нарушением проводимости звука, а с 
дисфункцией самого «приемного устройства». Речь 
идет об имитации работы чувствительных волоско-
вых клеток, которые при нормальном функциони-
ровании организма по своему назначению должны 
преобразовывать поступающие звуковые колеба-
ния в электрические импульсы [6, 7]. Анатомически 
волосковые клетки располагаются во внутреннем 
ухе, а именно — в основной части, которая заполне-
на жидкостью. Визуально данная часть имеет вид 
спирали, в связи с чем ее называют улиткой.

В организме здорового человека насчитывается 
около 20 тыс. волосковых микроскопических сен-
сорных клеток, которые соединяются с волокнами 
слухового нерва [8]. При этом человеческий орга-
низм устроен так, что разные группы волосковых 
клеток при поступающем звуке реагируют на раз-
личные частоты колебаний. Далее при попадании в 
улитку звуковые волны будут вызывать колебания 
жидкости внутри уха. Принцип работы волосковых 
клеток сводится к сгибанию и разгибанию, за счет 
чего и появляются нервные электрические импуль-
сы, передаваемые в мозг, который, на заключитель-
ном этапе, интерпретирует их как значимые звуки. 
Следовательно, качество распознаваемых звуков за-
висит от количества описанных выше волосковых 
клеток, а при их уменьшении снижается и острота 
слуха человека.

По составу применяемая система состоит из двух 
основных компонентов [9]:

1) имплант с электродами, который вживляется 
непосредственно в улитку;

2) внешний речевой процессор с микрофоном, 
преобразующий звук в электрические сигналы.

Принцип работы кохлеарного импланта проил-
люстрирован на рис. 1.

Таким образом, по истечении нескольких недель 
после произведенной операции по вживлению им-
планта процессор подключается к электродам, за 
счет чего цепь замыкается и сигналы по слуховому 
нерву начинают поступать в мозг.

Рис. 1. Принцип работы кохлеарного импланта [9].
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На рис. 1 видно, что имплант 
имеет не слишком сложную 
структуру по своему составу, при 
этом производство на россий-
ском уровне не налажено в доста-
точном объеме, в связи с чем для 
реализации операций такого ти-
па используется импортируемое 
оборудование.

Анализ таможенной статисти-
ки показывает, что за 2021 г. в 
Россию импортировали системы 
кохлеарной имплантации в объе-
ме, эквивалентом 26 437 135,33 
долл. США. При этом поставки 
были реализованы 11 компания-
ми из 9 стран, лидером среди ко-
торых выступает Австрия, предоставляющая 45% 
всей импортируемой продукции [10].

Прямые поставки кохлеарных имплантов осу-
ществляются всего в четыре региона, а наибольший 
объем транспортируется в Москву и Санкт-Петер-
бург, что обусловлено возможностью проведения 
таких операций лишь в немногих специализирован-
ных центрах по стране.

Можно утверждать, что российский рынок заку-
пок систем кохлеарной имплантации является вы-
сококонцентрированным на импорте во всех проа-
нализированных направлениях.

Наряду с этим проведенное автором исследова-
ние позволяет выделить ряд ключевых проблемных 
аспектов, связанных с реализацией и поддержанием 
сферы кохлеарной имплантации (рис. 2).

Развитие данного сегмента осуществлялось в за-
медленном режиме по причине того, что понимание 
привязки пациента, прошедшего имплантацию, на 
пожизненное обслуживание пришло не сразу. Все 
дело в том, что сам имплант вживляется пациенту 
навсегда, а вот речевой процессор, представляющий 
внешнее устройство, по правилам эксплуатации ме-
ханизма необходимо менять каждые 5 лет.

Когда операции такого характера только начина-
ли делать, никто об этом не задумывался, в связи с 
чем основное внимание было сконцентрировано на 
количестве проведенных имплантаций. Следова-
тельно, лишь по истечении установленного времени 
у массово прооперированных пациентов наступила 
необходимость замены процессоров, что обнаружи-
ло другую насущную проблему: отсутствие денеж-
ных средств в бюджете, которые отводились бы на 
такие цели.

После ряда драматических событий в 2015 г. Ми-
нистерством здравоохранения был издан приказ 
[11], который затронул порядок оказания медицин-
ской помощи населению по данному профилю, и го-
сударство взяло на себя расходы по периодичной 
замене процессоров, в связи с чем появилась воз-
можность стабильного заработка и, следовательно, 
вырос экономический интерес.

Специфика данной сферы заключается в том, что, с 
одной стороны, рынок является достаточно узким, а с 

другой — он характеризуется условиями жесткой кон-
куренции. Главная особенность состоит в том, что 
процессор, который подлежит замене на протяжении 
всей оставшейся жизни пациента, должен быть от то-
го же производителя, что и сам вживленный во время 
операции имплант.

В связи с тем что кохлеарные имплантации осу-
ществляются за счет федерального квотирования, в 
этих целях проводятся тендеры, исход которых ча-
ще всего является предрешенным, так как медицин-
ские учреждения, проводящие операции, прописы-
вают детальные характеристики используемых элек-
тродов, размерные ряды протезов и прочие особен-
ности, свойственные продукции отдельных постав-
щиков.

Безусловно, описываемая проблема характерна 
для всего рынка медицинских изделий, но рассма-
триваемая ситуация осложняется тем, что количе-
ство центров, проводящих кохлеарные импланта-
ции, очень невелико, следовательно, от их выбора 
зависит структура всего предлагаемого для исполь-
зования оборудования, которое, помимо прочего, 
является еще и достаточно дорогостоящим.

Говоря о замене импортных речевых процессо-
ров, нельзя не сказать, что еще одной явной пробле-
мой выступили введенные санкционные меры евро-
пейских стран, которые обусловили сложности в 
организации поставок. Так как производители нача-
ли уходить с российского рынка, ввоз такой продук-
ции в данный момент реализуется в рамках парал-
лельного импорта, но это очень нестабильная ситуа-
ция, связанная с риском возникновения обстоя-
тельств, при которых более 30 тыс. глухих людей 
могут лишиться возможности нормальной эксплуа-
тации вживленного импланта.

Стоит уточнить, что замена речевого процессора 
не всегда производится 1 раз в 5 лет, так как причи-
ной этого может стать поломка данного механизма, 
в случае чего срок эксплуатации будет сокращаться.

Еще одной вытекающей из сложившихся обстоя-
тельств проблемой является ненадлежащий уровень 
послеоперационной поддержки пациентов, кото-
рый выражается в недостаточном сопровождении и 
обучении правильному использованию имплантов 

Рис. 2. Проблемные аспекты реализации кохлеарной имплантации [11—13].
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на предмет корректного распознавания различных 
звуков.

При этом основная причина неполного меди-
цинского обслуживания на завершающем послеопе-
рационном этапе заключается в нехватке выделяе-
мых из бюджета денежных средств, которыми по-
крываются проведение дорогостоящей импланта-
ции и первичное сопровождение, а на длительный 
восстановительный процесс этого уже не хватает.

На первый взгляд вопрос может казаться не та-
ким уж проблематичным, но на практике иногда 
складывается так, что пациент, прошедший имплан-
тацию еще в детском возрасте, доживает до старо-
сти, так и не научившись правильному применению 
из-за отсутствия необходимого объема денежных 
средств на реабилитацию.

Заключение
Проведенное исследование позволяет заключить, 

что в настоящее время сфера кохлеарной импланта-
ции находится в сложной ситуации, требующей 
фундаментального пересмотра существующего под-
хода к организации и проведению таких операций 
на государственном уровне, поскольку рассматрива-
емый вопрос относится к такой компетенции. Сле-
довательно, это обусловливает внедрение новой 
концепции по распределению выделяемых бюджет-
ных средств, нацеленной на охват как предопераци-
онного, так и послеоперационного периода.

В первую очередь необходимо подчеркнуть, что 
правильная организация закупок необходимого 
оборудования для проведения операций, позволяю-
щая соблюдать условия здоровой конкуренции, по-
зволит выйти на рынок новым производителям, ко-
торые будут способны сформировать более низкий 
уровень цен на используемые импланты.

В случае развития ситуации по такому сценарию 
установка в ходе проведения операций имплантов 
по сниженным ценам с течением времени приведет 
к возможности замены процессоров, которые, ана-
логично имплантам, будут иметь меньшую стои-
мость. Следовательно, реализация подобного под-
хода позволит высвободить часть квотируемых де-
нежных средств из бюджета, которых сейчас хватает 
только на проведение операций и первичную реаби-
литацию.

На основании проведенного исследования для 
решения выявленных проблемных аспектов авто-
ром сформулированы практические рекомендации, 
к которым, в частности, относятся следующие.

В целях ускорения импортозамещения в области 
кохлеарной имплантации необходимо позволить 
российским производителям такой продукции вый-
ти на рынок со своими разработанными аналогами 
и комплектующими к ним. Это требует переориен-
тации проводимых тендеров на особенности и иден-
тификационные характеристики российских им-
плантов.

Введение в массовое использование имплантов 
российского производства со временем приведет к 

упрощению процедуры замены речевых процессо-
ров, так как перестанет быть острой проблемой, что 
особенно проблематично в условиях санкций и раз-
рыва торговых отношений.

Использование российских имплантов и ком-
плектующих приведет к высвобождению опреде-
ленной суммы выделяемых на квотирование денеж-
ных средств, которые, по мнению автора, целесооб-
разно перенаправить на усиление постоперацион-
ной реабилитации.

Можно заключить, что сформулированные реко-
мендации позволят решить самые острые проблем-
ные вопросы развития кохлеарной имплантации, 
так как смогут дать толчок развитию импортозаме-
щения в рассматриваемой области, что является 
важной и тяжело реализуемой целью на государ-
ственном уровне уже не один год. Это последова-
тельно приведет к значительному упрощению про-
цесса замены речевых процессоров, без чего эксплу-
атация имплантов не представляется возможной, а 
также позволит расширить охват постоперацион-
ной реабилитации, которая даст возможность паци-
ентам качественно и быстро научиться применять 
импланты на практике.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Автор заявляет об отсутствии конфликта интересов.
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