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Резюме
Введение. Ампутация нижних конечностей оказывает негативное влияние не только на продолжитель-

ность жизни, но и на её качество. Снижение физической активности вследствие ампутации приводит к вы-
падению самого инвалида из социальной и профессиональной сферы, что служит причиной значительных 
социально-экономических потерь общества в целом. По мере развития технологий протезирования был раз-
работан альтернативный способ закрепления протеза на теле человека — чрескожное остеоинтегрируемое 
протезирование. Данный метод заключается в закреплении экзопротеза за счет хирургической имплантации 
биосовместимого металлического устройства в остаточную кость культи. Развитие данной технологии явля-
ется перспективным направлением реабилитации инвалида, повышающем качество его жизни, однако на-
кладывает дополнительные требования к безопасной эксплуатации. Чрезмерные нагрузки, оказываемые на 
остеоинтегрированный имплантат экзопротеза, увеличивают риски перелома кости.

Цель. Предложить метод математического анализа предельно допустимых нагрузок на остеоинтегриро-
ванный имплантат экзопротеза, учитывающий уровень ампутации. 

Материалы и методы. В данном исследовании с помощью технологии 3D-моделирования была по-
строена цифровая модель остеоинтегрированного импланта экзопротеза. Методом конечных элементов 
были изучены критические состояния разработанной цифровой модели, имитирующей основные нагруз-
ки, возникающих при ежедневной двигательной активности здорового человека, и получены объектив-
ные технические результаты. Для проведения исследования использовалось математическое компьютер-
ное моделирование с применением программ: Ansys 2020R2 (Ansys inc, США); MSC Adams (Hexagon, США), 
Materialise Mimics и Materialise 3-Matic компании Materialise NV (Бельгия).

Результаты. Представлены результаты математического моделирования, которые свидетельству-
ют об увеличении пикового момента на имплантате с 600 Н·м до 18070 Н·м (короткая культя) и с 374 Н·м  
до 12270 Н·м (длинная культя) при увеличении скорости маха ноги с 0,087 рад/с до 1,05 рад/с.

Обсуждение. Данное исследование является начальным этапом разработки требований безопасности 
для остеоинтегративного метода закрепления протезов. Разработка метода анализа предельных нагрузок 
позволит минимизировать риски возникновения осложнений в реальной клинической ситуации.

Заключение. Разработанный метод на основе построения цифровой модели может быть использован 
для проектирования и настройки систем безопасности подобных протезов и определения предельных до-
пустимых моментов в приводах мехатронных протезов, интегрированных в опорно-двигательный аппарат.

Ключевые слова: протезирование, безопасная эксплуатация, остеоинтеграционное экзопротезирова-
ние, нагрузки на имплантат, чрескожное протезирование, прямая костная фиксация, реабилитация, имплант, 
протез нижних конечностей.
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Abstract
Introduction. Amputation of the lower extremities has a negative impact not only on life expectancy, but also 

on its quality. A decrease in physical activity due to amputation leads to the loss of the disabled person himself 
from the social and professional sphere, which causes significant socio-economic losses of society as a whole. With 
the development of prosthetics technologies, an alternative method of fixing the prosthesis on the human body 
was developed — percutaneous osteointegrated prosthetics. This method consists in fixing the exoprosthesis by 
surgical implantation of a biocompatible metal device into the residual bone of the stump. The development of 
this technology is a promising direction of rehabilitation of a disabled person, improving the quality of his life, but 
imposes additional requirements for safe operation. Excessive loads exerted on the osteointegrated implant of the 
exoprosthesis increase the risks of bone fracture.

Aim. To propose a method of mathematical analysis of the maximum permissible loads on an osteointegrated 
implant of an exoprosthesis, taking into account the level of amputation.

Materials and methods. In this study, a digital model of an osteointegrated exoprosthesis implant was built 
using 3D-modeling technology. The critical states of the developed digital model simulating the main loads arising 
during the daily motor activity of a healthy person were studied by the finite element method, and objective technical 
results were obtained. To conduct the study, mathematical computer modeling was used using the following 
programs: Ansys 2020R2 (Ansys inc, USA); MSC Adams (Hexagon, USA), Materialise Mimics and Materialise 3-Matic 
(Materialise NV, Belgium).

Results. The results of mathematical modeling are presented, which indicate an increase in the peak moment on 
the implant from 600 Nm to 18070 Nm (short stump) and from 374 Nm to 12270 Nm (long stump) with an increase 
in the leg mach velocity from 0.087 rad/s to 1.05 rad/s.

Discussion. This study is the initial stage of the safety requirements development for osseointegrative method of 
fixing prostheses. The development of method for the analysis of limit loads will minimize the risks of complications 
in a real clinical situation.

Conclusion. The developed method based on the construction of a digital model can be used to design and 
configure safety systems for prostheses and determine the maximum permissible moments in the drives of 
mechatronic prostheses integrated into the musculoskeletal system.

Keywords: prosthetics, safe operation, osseointegration exoprosthetics, implant loads, percutaneous prosthetics, 
direct bone fixation, rehabilitation, implant, lower limb prosthesis.
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Введение / Introduction

Ампутация конечностей является следствием 
болезней (облитерирующие заболевания сосудов, 
сахарный диабет и т.д.) и/или травм. По данным 
ВОЗ в 2017 году 57,7 миллионов людей во всем 
мире живут с ампутацией конечности вследствие 
полученной травмы [1]. После ампутации ниж-
ней конечности человек утрачивает возможность 
передвигаться привычным образом, что влечет 
за собой ухудшение социального положения и 
потребность в уходе, оказывая значительную ме-
дицинскую и социальную нагрузку на общество. 
Поэтому важным является достижение медицин-
ской и социально-бытовой адаптации инвалида за 
счет протезирования нижней конечности. 

В XX веке появились и получили широкое раз-
витие мехатронные протезы нижних конечностей 
с биологической обратной связью [2, 3], одна-
ко система крепления и передачи нагрузок c тех 
пор осталась практически неизменной. Протезы 
в основном закрепляются на теле человека по-
средством культеприемной гильзы, которая име-
ет существенные недостатки [4]. Культеприемная 
гильза обеспечивает восстановление утраченной 
конечности, передавая нагрузки через кожные по-
кровы, что неестественно и вызывает ряд кожных 
осложнений, снижающих качество жизни [5].

Кроме этого, культеприемная гильза не обес
печивает жесткого соединения протеза с опорно-
двигательной системой человека, что ведет к воз-
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никновению эффекта «поршня» из-за движений 
мягких тканей, усложнению управляемости проте-
зом и увеличению энергозатратности локомоций, 
невозможности передачи сенсорной информации 
о движении и поверхности [6].

Биологическое управление, основанное на 
поверхностных электродах, интегрированных  
в культеприемную гильзу, является эффектив-
ным только в предсказуемых условиях: ходьба по 
ровной/наклонной поверхности, подъем/спуск по 
нормированным ступеньками.

Более чем в 20% случаев при значительных 
проблемах с кожей культи использование культе-
приемной гильзы является затруднительным и ве-
дет к уменьшению времени пользования протезом 
либо полному отказу от него [7].

Несмотря на последние улучшения конструк-
ции культеприемной гильзы по таким параметрам 
как легкость, прочность, конгруэнтность, ее при-
менение в протезировании не способно обеспе-
чить полного восполнения функции утраченной 
конечности, как бы ни развивались мехатронные 
модули и системы управления. 

В связи с развитием эндопротезирования аль-
тернативой культеприемной гильзе могут стать 
системы остеоинтеграции протезов в опорно-дви-
гательную систему человека. Суть таких систем за-
ключается в фиксации экзопротеза через имплан-
тат, закрепляемый хирургическим путем в кости 
культи и выходящий из нее наружу [4].

Во-первых, такой способ предлагает полное 
биомеханическое восстановление опороспособ-
ности за счет передачи нагрузок через кость,  
а не через мягкие ткани. Во-вторых, за счет жест-
кого соединения протеза с костью повышается 
управляемость и появляется сенсорное ощущение 
движения и поверхности. В-третьих, имплантат, 
выходящий из культи наружу, является интер-
фейсом для соединения мехатронного протеза и 
нервно-мышечной системы с помощью инвазив-
ных электродов. Использование инвазивных элек-
тродов более совершенно за счет чистого сигнала 
и близкой к естественной обратной связи [8, 9]. 
В-четвертых, такие системы не имеют эффекта 
поршня (люфта), повышают комфорт в положении 
сидя и расширяют диапазон движений, снижая на 
20% энергетическую стоимость походки. 

Использование остеинтегрированной систе-
мы закрепления протеза на теле человека по-
зволит повысить реабилитационный потенциал 
инвалида. 

Однако вследствие различия физико-механи-
ческих характеристик титанового имплантата и 
кости, повышенные нагрузки в системах остеоин-
тегративного экзопротезирования конечностей 
могут нести риски нестабильности и периим-
плантных переломов. 

Для обеспечения безопасного использования 
остеоинтеграционной системы необходимо инди-
видуально определять предельно допустимые на-
грузки на имплантат.

Материалы и методы /  
Materials and methods

В основе данного исследования лежит матема-
тическое моделирование ситуации спотыкания 
пациента с установленным имплантатом остеоин-
тегративной системы для экзопротезирования о 
незакрепленный предмет массой 10 кг. Методика 
проведения исследования заключалась в сборе 
данных о нагрузках на имплантат, которые возни-
кают во время ходьбы, бега, подъема и спуска по 
лестнице, а также во время других физических на-
грузок. Критерии, влияющие на уровни допусти-
мых нагрузок на имплантат, включают в себя мас-
су пациента и уровень ампутации (длина культи). 

На основе данных литературных источников 
[10–13] были определены величины ежедневных 
нагрузок, воздействующих на здоровой конеч-
ности при легком беге, ходьбе, спуске, подъеме  
(рис. 1, табл. 1). 

Рисунок 1. Схема величин, составляющих нагрузки 
[14]

Figure 1. Diagram of the values of the load components 
[14]

Таблица 1 / Table 1
Максимальные ежедневные нагрузки / 

Maximum daily loads

Сдвигающая нагрузка, Н /  
Shifting load, N

Момент, Н·м / 
Moment, N·m

Zc % от массы тела Yc Xc Zm Ym Xm

1000 100 150 10 30 30
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Корреляция между массой и нагрузкой была 
выявлена только в Zc осевой нагрузке на имплан-
тат, поэтому другие нагрузки зависят только от 
типа локомоций. 

Для нахождения коэффициента, влияющего 
на предельные нагрузки в зависимости от длины 
культи, было проведено моделирование в ПО MSC 
Adams (Hexagon, США) для длинной и короткой 
культи (рис. 2). 

Было принято, что средняя высота человека со-
ставляет 175 см, длина нижних конечностей равна 
85 см, а средняя длина бедренной кости равняется 
45 см.

Минимальная длина остаточной бедренной 
кости, пригодной для остеоинтеграционного эк-
зопротезирования бедра, составляет 15 см, макси-
мальная 40 см. В связи с этим высота от пола до 
культи будет равняться: 

Lобщ = 0,45 м для короткой;

Lобщ = 0,7 м для длинной.

Была смоделирована ситуация спотыкания  
о незакрепленный предмет массой 10 кг. В мо-
мент спотыкания измерялись усилия, оказываемые 
на имплантат остеоинтеграционного экзопроте-
за бедра. Моделирование для длинной и короткой 

культи проходило в одних и тех же условиях с точ-
ностью 4000 шагов (фреймов), для четырех различ-
ных скоростей (0,087 рад/с; 0,17 рад/с; 0,52 рад/с;  
1,05 рад/с, что соответствует скорости передви-
жения 5 км/ч; 2,5 км/ ч; 1 км/ч; 0,5 км/ч соответ-
ственно) (рис. 2) в условиях абсолютно упругого  
удара.

Результаты / Results

В результате моделирования ситуации споты-
кания были определены значения пиковых мо-
ментов на имплантат в зависимости от его длины. 
Из данных, представленных на рисунке 3, видно, 
что при моделировании имплантата на короткую 
культю, нагрузка на него будет в 1,5 раза больше, 
чем на имплантат на длинную культю. Это связано 
с тем, что при уменьшении длины культи нагруз-
ка на имплантат увеличивается и может привести  
к его разрушению. 

Для отражения уменьшения величин предель-
ных нагрузок в зависимости от длины культи, 
введен коэффициент Q, влияющий на предель-
ные сдвигающие и вращающие нагрузки Хс, Yс, Хm, 
Ym. При этом точкой отсчёта (Q = 1) была принята 
длинная культя (450 мм от пола), так как в ней ми-
нимальные нагрузки Х и Y.

Рисунок 2. Моделирование спотыкания: 
1 — тело; 2 — бедренная кость; 3 — имплантат; 4 — голень; 5 — препятствие;  
а — начальное состояние, короткая культя; b — момент удара, короткая культя; c — начальное состояние, 
длинная культя; d — момент удара, длинная культя

Figure 2. Simulation of stumbling: 
1 — body; 2 — femur; 3 — implant; 4 — shin; 5 — obstacle; 
a — initial state, short stump; b — moment of impact, short stump; c — initial state, long stump; 
d — moment of impact, long stump

а b c d
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Найдена формула определения Q (1), результат 
которой округляется до двух знаков после запятой: 

Q = (-x\700)+1.65, D(f) = [450;700]. 

Кроме учета уровня ампутации должны учиты-
ваться коэффициент запаса системы имплантат-
кость и состояние кости культи. Для этого введен 
понижающий коэффициент К, который отражает 
уменьшение величин предельных нагрузок в зави-
симости от состояния кости культи.

Было принято, что при коэффициенте запаса 
более 8, система имплантат-кость считается на-
дежной, K = 1. 

При коэффициенте запаса более четырех и ме-
нее восьми коэффициент K находится по формуле 
(2) с округлением до двух знаков после запятой:

К = (n\13.4)+0.403, D(f) = [4;8].

При коэффициенте запаса менее четырех реко-
мендуется использовать не остеоинтеграционное 
закрепление протеза бедра, а культеприемную 
гильзу.

Обсуждение / Discussion

Математическое моделирование предельно 
допустимых нагрузок на остеоинтегрированный 
имплантат является важным этапом в разработке 
новых технологий протезирования нижней конеч-
ности. Учитывая то, что минимально допустимый 
коэффициент запаса системы имплантат-кость 
является 4, тогда можно допустить 3-кратные на-
грузки на систему, не опасаясь периимплантного 
перелома. Поэтому для нахождения предельно до-
пустимых нагрузок умножаются на 3, а затем на по-
лученные персонифицированные коэффициенты. 

Для определения предельно допустимых на-
грузок на имплантат при использовании протеза 
были предложены следующие формулы (3)–(8):

Для сдвигающих нагрузок: 
Nz п = 3 · Zc · K · (Мп · 0,01)

Ny п = 3 · Yc · Q · K
Nx п = 3 · Xc · Q · K

Рисунок 3. Динамика изменений пикового 
момента на имплантат от скорости маха 
ноги 
Figure 3. Dynamics of changes in the peak 
moment on the implant from the speed  
of the leg mach

Для моментов:
Mz п = Zm · K (6)

My п = 3 · Ym · Q · K (7)
Mx п = 3 · Xm · Q · K (8)

где: Mп и Nп — предельные нагрузки (указаны  
в проекциях на ординатные оси); Zc, Yc, Xc, Zm, 
Ym, Xm — максимальная нагрузка для здоровой 
конечности; Q — коэффициент длины культи;  
К — понижающий коэффициент; Мп — масса тела 
пациента.

С каждым годом требования к научным ис-
следованиям и разрабатываемым изделиям ста-
новятся все выше, что связано с желанием улуч-
шить качество жизни и медицинской помощи, 
оказываемой людям. Новые изделия и импланта-
ты требуют тщательного доклинического иссле-
дования, прежде чем будут допущены к клини-
ческим испытаниям. Проведенное исследования 
демонстрирует возможность междисциплинарно-
го научного исследования на основе объективных 
данных. Разработка методов анализа предельно 
допустимых нагрузок на имплантат остеоинте-
гративной системы экзопротезирования на осно-
ве технических данных поможет избежать гроз-
ных осложнений, таких как вывих компонентов 
или перелом ножки интегрированного в костную 
ткань имплантата. 

Заключение / Conclusion

Соединение остеоинтегрируемой части с внеш-
ним протезом несет риски периимплантных пе-
реломов за счет того, что имплантат из титана и 
кость культи имеют значительную разницу в фи-
зико-механических свойствах. Эти осложнения 
могут приводить к удалению всей системы и уко-
рочению культи. 

Для оценки предельно допустимых нагрузок на 
имплантат остеоинтегрируемой системы экзопро-
тезирования бедра был разработан метод, учиты-
вающий уровень ампутации. 

(1)

(2)

(3)
(4)
(5)

(6)
(7)
(8)
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Используя предложенный метод, можно опре-
делить персонифицированные предельно допу-
стимые нагрузки на имплантат, которые могут 
быть использованы для проектирования систем 
безопасности и определения предельных допу-
стимых моментов в приводах мехатронных про-
тезов, интегрированных в опорно-двигательный 
аппарат.
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