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Аннотация. В статье рассмотрены зарегистрированные на отечественном фармацевтическом рынке медицинские изделия, которые 
применяют в длительной домашней кислородной терапии пациентов с хронической обструктивной болезнью лёгких (ХОБЛ). Це-
лью исследования было изучение портативных источников кислорода, используемых у пациентов с ХОБЛ в домашних условиях. 
В исследовании использованы методы статистического, логического, сравнительного и контент-анализа. Актуальность изучения 
рынка портативных источников кислорода обусловлена увеличением количества пациентов с ХОБЛ, которым показана длительная 
кислородная терапия в домашних условиях. Согласно номенклатурной классификации медицинских изделий и кодов видов меди-
цинских изделий, портативные источники кислорода относятся к группе «Анестезиологические и респираторные медицинские из-
делия». В результате изучения технических характеристик различных медицинских изделий нами предложено отнести к портатив-
ным источникам кислорода блок жидкого кислорода портативный, концентратор кислорода мобильный/портативный, аппараты 
искусственной вентиляции лёгких (ИВЛ) с возможностью неинвазивного введения, ингаляторы-баллончики с газовой кислородной 
смесью. В Государственном реестре медицинских изделий в наибольшем количестве по числу действующих регистрационных удо-
стоверений представлены аппараты ИВЛ электрические, аппараты ИВЛ с постоянным положительным давлением для домашнего 
использования и концентраторы кислорода мобильные/портативные. Наиболее значительный прирост зарегистрированных меди-
цинских изделий, которые используются в домашней кислородной терапии, был отмечен сначала в 2020 г., а затем в 2024 г., что мы 
связываем с пандемией коронавирусной инфекции и её последствиями. На российском фармацевтическом рынке преобладают пор-
тативные источники кислорода от зарубежных производителей (87%), лидером является Китай (18 производителей), далее идут 
США и Германия (по 14 производителей). В России пациенты, страдающие тяжёлыми респираторными заболеваниями, имеют пра-
во на бесплатное получение медицинских изделий и медицинской техники в рамках паллиативной помощи, оказываемой на дому, в 
том числе портативных источников кислорода.
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Annotation. The article discusses medical devices registered on the domestic pharmaceutical market that are used in long-term home 
oxygen therapy for patients with chronic obstructive pulmonary disease (COPD). The aim of the study was to investigate portable oxygen 
sources used in patients with COPD at home. The methods of statistical, logical, comparative and content analysis were used in the study. 
The relevance of studying the portable oxygen sources market is due to an increase in the number of patients with chronic obstructive 
pulmonary disease who require long-term oxygen therapy at home. According to the nomenclature classification of medical devices and 
codes of types of medical devices, portable oxygen sources belong to the group of "Anesthetic and respiratory medical devices". As a re-
sult of studying the technical characteristics of various medical devices, we proposed to classify them as portable oxygen sources: a port-
able liquid oxygen unit, a mobile/portable oxygen concentrator, artificial lung ventilation devices with the possibility of non-invasive ad-
ministration, inhaler cans with a gas oxygen mixture. In the State Register of Medical Devices, electric ventilators, constant positive pres-
sure ventilators for home use and mobile/portable oxygen concentrators are represented in the largest number of valid registration cer-
tificates. The most significant increase in registered medical devices used in home oxygen therapy was noted first in 2020 and then in 
2024, which we attribute to the coronavirus pandemic and its consequences. Portable oxygen sources from foreign manufacturers prevail 
in the Russian pharmaceutical market (87%), China is the leader (18 manufacturers), followed by the USA and Germany (14 manufacturers 
each). In the Russian Federation, patients suffering from severe respiratory diseases have the right to receive medical devices and medical 
equipment free of charge as part of palliative care provided at home, including portable oxygen sources.
K e y w o r d s : portable oxygen sources; chronic obstructive pulmonary disease; long-term home oxygen therapy
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Введение
Актуальность изучения рынка медицинских из-

делий, применяемых для длительной кислородоте-
рапии в домашних условиях пациентами с хрониче-
ской обструктивной болезнью лёгких (ХОБЛ), обу-
словлена несколькими ключевыми факторами, пре-
жде всего — ростом заболеваемости ХОБЛ. По всему 
миру наблюдается увеличение числа случаев ХОБЛ, 
что приводит к повышенному спросу на эффектив-
ные методы лечения и управления этим заболевани-
ем [1]. Во-вторых, это борьба за улучшение качества 
жизни пациентов [2]. Длительная кислородотера-
пия в домашних условиях может значительно улуч-
шить качество жизни пациентов и снизить риск по-
вторной госпитализации [3]. Кроме того, домашняя 
кислородотерапия может быть более экономичным 
вариантом по сравнению с длительным пребывани-
ем в стационаре, что также способствует росту инте-
реса к данному сегменту рынка медицинских изде-
лий. Государственная поддержка и программы здра-
воохранения, направленные на улучшение доступ-
ности и качества лечения ХОБЛ, включая кислоро-
дотерапию [4], стимулируют развитие данного рын-
ка. Современные технологии позволяют создавать 
более компактные, эффективные и удобные в ис-
пользовании кислородные концентраторы и другие 
устройства для домашней кислородотерапии. Ис-
следование рынка в этой области поможет опреде-
лить текущие тенденции, потребности пациентов и 
возможности для внедрения инновационных реше-
ний, что важно для улучшения ухода за пациентами 
и оптимизации затрат на здравоохранение.

Цель исследования — изучение портативных 
источников кислорода, используемых у пациентов с 
ХОБЛ в домашних условиях

Материалы и методы
Объектами исследования явились данные Госу-

дарственного реестра медицинских изделий, Клас-
сификатора видов медицинских изделий, клиниче-
ские рекомендации, данные научной литературы.

В исследовании использованы методы статисти-
ческого, логического, сравнительного и контент-
анализа.

Результаты и обсуждение
Одним из наиболее тяжёлых осложнений ХОБЛ 

является хроническая дыхательная недостаточность 
(ХДН) [5]. Согласно изученным клиническим реко-
мендациям по ХОБЛ наиболее патофизиологиче-
ски обоснованным методом терапии ХДН является 
коррекция гипоксемии с помощью кислорода. В от-
личие от других неотложных состояний (пневмо-
ния, отёк лёгких, травма), использование кислорода 
у таких пациентов должно быть постоянным, дли-
тельным и требует проведения в домашних услови-
ях, поэтому такая форма терапии называется дли-
тельной кислородотерапией. Существуют абсолют-

ные, относительные показания и особые условия 
для проведения длительной кислородотерапии па-
циентам ХОБЛ с ХДН, которые основываются на 
параметрах газообмена. У пациентов с ХОБЛ со ста-
бильным течением ХДН, не нуждающихся в интен-
сивной терапии, возможно проведение длительной 
респираторной поддержки на постоянной основе в 
домашних условиях — длительной домашней вен-
тиляции лёгких  1.

Техническое обеспечение для проведения кисло-
родотерапии в домашних условиях представляет со-
бой автономные и портативные источники кисло-
рода. В результате изучения технических характери-
стик различных медицинских изделий нами предла-
гается к таковым относить:

1. Концентратор кислорода мобильный/порта-
тивный.

2. Блок жидкого кислорода портативный.
3. Аппараты искусственной вентиляции лёгких 

(ИВЛ) с возможностью неинвазивного введения:
a) Аппарат вентиляции лёгких положитель-

ным давлением терапевтический;
b) Аппарат ИВЛ портативный электрический;
c) Аппарат ИВЛ с постоянным положитель-

ным давлением (CPAP) для домашнего ис-
пользования;

d) Аппарат ИВЛ с двухфазным положитель-
ным давлением (BPAP) для домашнего ис-
пользования;

e) Аппарат ИВЛ портативный с пневмоприво-
дом.

4. Ингаляторы-баллончики с кислородно-газо-
вой смесью.

Изучаемый нами сегмент рынка медицинских 
изделий согласно Приказу Министерства здравоох-
ранения РФ от 06.06.2012 № 4н (ред. от 07.07.2020) 
«Об утверждении номенклатурной классификации 
медицинских изделий» относится к 1 группе «Ане-
стезиологические и респираторные медицинские 
изделия», а именно подразделы:

• 1.07 «Вентиляторы респираторные и сопут-
ствующие изделия»;

• 1.10 «Ингаляторы»;
• 1.14 «Магистрали дыхательные и сопутствую-

щие изделия»;
• 1.15 «Маски респираторные/анестезиологиче-

ские и сопутствующие изделия»;
• 1.18 «Оборудование для подведения анестези-

ологических и респираторных газов»;
• 1.22 «Системы вентиляции лёгких и сопутству-

ющие изделия»;
• 13.05 «Средства медицинские персональные 

адаптированные»;

1 Российское респираторное общество. Хроническая обструктив-
ная болезнь лёгких. Клинические рекомендации. 2023. URL: https://
spulmo.ru/upload/kr/HOBL_2023_draft.pdf(дата обращения: 
07.01.2025).
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• 17.07 «Прочие физиотерапевтические меди-
цинские изделия».

Та б л и ц а  1
Перечень портативных источников кислорода, 

зарегистрированных и имеющих действующее регистрационное 
удостоверение в Российской Федерации

Вид медицинского изделия

Количе-
ство заре-

гистри-
рован-

ных ме-
дицин-
ских из-

делий

Количество 
медицин-

ских изделий 
с действую-
щим реги-
страцион-

ным удосто-
верением

1. Блок жидкого кислорода портативный 1 1
2. Аппарат вентиляции лёгких положитель-
ным давлением терапевтический 5 5
3. Аппарат ИВЛ портативный электрический 47 26
4. Аппарат ИВЛ с постоянным положитель-
ным давлением (CPAP) для домашнего ис-
пользования 33 18
5. Аппарат ИВЛ с двухфазным положитель-
ным давлением (BPAP) для домашнего ис-
пользования 3 3
6. Концентратор кислорода мобильный/пор-
тативный 22 16
7. Аппарат ИВЛ портативный с пневмопри-
водом 10 6
8. Ингалятор-баллончик медицинский с газо-
вой кислородной смесью 1 1

Рис. 1. Ассортимент зарегистрированных портативных источников кислорода.

Нами также был изучен Государственный реестр 
медицинских  2 изделий на предмет зарегистриро-
ванных портативных источников кислорода  3. При 
исследовании методом контент-анализа поиск про-

водился следующим образом. На сайте классифика-
тора видов медицинских изделий выполнялся за-
прос по наименованию медицинского изделия. На-
пример, поиск данных по блокам жидкого кислоро-
да портативным осуществлялся по названию вида 
устройства: «Блок жидкого кислорода портатив-
ный». Была найдена 1 запись с кодом медицинского 
изделия (113770), кликнув по которому можно уви-
деть описание медицинского изделия и перейти на 
сайт Государственного реестра медицинских изде-
лий и организаций, осуществляющих производ-
ство и изготовление медицинских изделий данного 
вида. В исследование включались только медицин-
ские изделия, у которых есть действующие реги-
страционные удостоверения, в данном случае 1 
устройство. Результаты исследования представлены 
в табл. 1.

Далее мы сравнили классификационные призна-
ки медицинских изделий данной группы. В табл. 2 
представлены выявленные сходства и различия в 
классификационных признаках портативных источ-
ников кислорода.

В результате анализа зарегистрированных порта-
тивных источников кислорода установлено, что в 
наибольшем количестве на рынке присутствуют ап-
параты ИВЛ электрические, аппараты ИВЛ с посто-
янным положительным давлением (CPAP) для до-
машнего использования и концентраторы кислоро-
да (рис. 1). По-видимому, это связано с тем, что они 
наиболее удобны и доступны для пациентов.

Проанализировав все зарегистрированные пор-
тативные источники с действующим на момент ис-
следования регистрационным удостоверением, мы 
установили, что самые первые из них были зареги-
стрированы ещё в 2008 г., в последующие годы не 
выявлено закономерностей в регистрации до 
2020 г., где количество зарегистрированных меди-
цинских изделий выросло до 8. Мы связываем это с 

2 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 06.06.2012 № 4н (ред. от 07.07.2020) «Об утверждении номенкла-
турной классификации медицинских изделий»; Номенклатурная 
классификация медицинских изделий и коды видов медицинских 
изделий. URL: https://zdravmedinform.ru/classificator-vidov-
meditcinskikh-izdeliy/1.anesteziologicheskie-i-respiratornye-
meditcinskie-izdeliia/s0p0t0.html (дата обращения: 07.01.2025).

3 Государственный реестр медицинских изделий. URL: https://
reestrinform.ru/reestr-meditcinskikh-izdeliy.html (дата обращения: 
07.01.2025).
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пандемией COVID-19, во время которой у многих 
пациентов развилась ХДН с гипоксемией. Второй 
пик приходится на 2024 г., где количество зареги-
стрированных портативных источников кислорода 
достигло отметки в 14 штук, что почти в 2 раза 
больше, чем было в предыду-
щем. Мы связываем это с возрос-
шей потребностью в связи с не-
обходимостью лечения послед-
ствий перенесённой коронави-
русной инфекции (рис. 2).

Сравнив соотношение произ-
водителей, мы выявили значи-
тельное преобладание зарубеж-
ных портативных источников 
кислорода (рис. 3). Лидером по 
количеству производителей пор-
тативных источников кислоро-
да, зарегистрированных в Рос-
сии, является Китай (18 произво-
дителей), далее идут США и Гер-
мания (по 14 производителей).

В России, согласно приказу 
Министерства здравоохранения 
РФ и Министерства труда и со-
циальной защиты РФ от 
31.05.2019 № 345н/372н, пациен-

ты с тяжёлыми респираторными заболеваниями мо-
гут бесплатно получить медицинские изделия и ме-
дицинскую технику  4. В перечень медицинских изде-
лий, предоставляемых для использования на дому в 
рамках оказания паллиативной помощи, входят 

4 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
и Министерства труда и социальной защиты РФ от 31.05.2019 
№ 345н/372н (зарегистрировано в Минюсте России 26.06.2019 
№ 55053) «Об утверждении Положения об организации оказания 
паллиативной медицинской помощи, включая порядок взаимодей-
ствия медицинских организаций, организаций социального обслу-
живания и общественных объединений, иных некоммерческих ор-
ганизаций, осуществляющих свою деятельность в сфере охраны 
здоровья».

Рис. 2. Данные о количестве зарегистрированных портативных источников кислорода в Реестре 
медицинских изделий в 2008—2024 гг.

Та б л и ц а  2
Сравнительная характеристика портативных источников кислорода

Вид медицинского изделия Сходства в классификацион-
ных признаках Различия в классификационных признаках

Блок жидкого кислорода порта-
тивный

Портативность;
возможность использова-
ния в домашних условиях и 
в медицинских учреждени-
ях;
возможность неинвазивно-
го введения

Использует жидкий кислород;
импульсная и фиксированная подача;
возможность заправки

Аппарат вентиляции лёгких по-
ложительным давлением тера-
певтический

Питание от сети переменного тока;
можно вводить аэрозольные лекарственные средства;
может использоваться при вентиляции с перемежающимся положительным давле-
нием и при временном использовании положительного давления в конце выдоха;
использует атмосферный воздух;
возможность заправки

Аппарат ИВЛ портативный 
электрический

Можно использовать инвазивно и неинвазивно;
есть система управления и устройство подачи сигналов тревоги;
может включать в себя встроенный увлажнитель;
несколько режимов циклирования и вентиляции;
возможно питание от электросети и/или от внутренней/внешней батареи;
использует атмосферный воздух;
возможность заправки

Аппарат ИВЛ с постоянным по-
ложительным давлением 
(CPAP) для домашнего исполь-
зования

Может включать в себя встроенный увлажнитель;
может работать от сети переменного тока или от перезаряжаемых батарей;
создаёт постоянное положительное давление;
давление в дыхательных путях может автоматически регулироваться;
использует атмосферный воздух;
возможность заправки

Аппарат ИВЛ с двухфазным по-
ложительным давлением (BPAP) 
для домашнего использования

Может работать от сети переменного тока или от перезаряжаемых батарей;
использует двухфазное положительное давление;
может включать в себя встроенный увлажнитель;
использует атмосферный воздух;
возможность заправки

Концентратор кислорода мо-
бильный/портативный

Концентрирует кислород из окружающего воздуха;
имеет внутренние батареи для мобильного использования;
возможность заправки

Аппарат ИВЛ портативный с 
пневмоприводом

Работает на газе из любого подходящего источника;
использует положительное давление;
может включать в себя электронную систему управления и сигнализации, иногда с 
дополнительными функциями (например, увлажнением);
использует атмосферный воздух;
возможность заправки

Ингалятор-баллончик медицин-
ский с газовой кислородной 
смесью

Использует сжатый кислород;
одноразового использования;
при хранении в больших объёмах взрывоопасен



— 118 —Лекарственные средства и медицинские технологии Medicines and medical technologies

концентраторы кислорода портативные, аппарат 
ИВЛ портативный электрический, аппарат ИВЛ 
портативный с пневмоприводом, аппарат вентиля-
ции лёгких положительным давлением терапевти-
ческий, аппарат ИВЛ с двухфазным положительным 
давлением для домашнего использования, аппарат 
ИВЛ с постоянным положительным давлением для 
домашнего использования  5.

Заключение
1. Ассортимент портативных источников кисло-

рода, зарегистрированных в России, в основном 
представлен аппаратами ИВЛ электрическими, ап-
паратами ИВЛ с постоянным положительным дав-
лением (CPAP) для домашнего использования и 
концентраторами кислорода.

2. Количество зарегистрированных портативных 
источников кислорода впервые увеличилось до 
8 штук в 2020 г., что мы связываем с пандемией 
COVID-19, во время которой у многих пациентов 
развивалась дыхательная недостаточность. В 2024 г. 
количество наименований зарегистрированных 
портативных источников кислорода возросло до 14, 
что может быть связано с возросшей потребностью 

для лечения последствий перенесённой коро-
навирусной инфекции.

3. Среди зарегистрированных портатив-
ных источников кислорода преобладает про-
дукция зарубежных производителей (87%), 
что делает актуальным импортозамещение 
данного вида медицинских изделий.

4. В России пациенты с тяжёлыми респи-
раторными заболеваниями имеют право на 
бесплатное получение медицинских изделий 
и медицинской техники, в том числе порта-
тивных источников кислорода.
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5 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31.05.2019 
№ 348н (зарегистрировано в Минюсте России 28.06.2019 № 55087) 
«Об утверждении перечня медицинских изделий, предназначенных 
для поддержания функций органов и систем организма человека, 
предоставляемых для использования на дому».

Рис. 3. Распределение портативных источников кислорода по странам производи-
теля.


