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Аннотация 
Предмет исследования — технология протезирования пациентов с микротией (анотией) с помощью разработанной конструкции 

бионического протеза ушной раковины, применение которой направлено на замещение дефекта лица и восстановления слуха 
по кондуктивному и смешанному типу.  Цель — разработка конструкции бионического протеза уха и способа его фиксации на 
основе применения биосовместимых материалов и современных технологий. Методология. Изготовление эпитеза производится 
на основе компьютерного моделирования с использованием в качестве исходных данных компьютерной томограммы пациента. 
Основные конструкционные элементы (каркас внешнего накладного устройства и элементы фиксации) получены методом 3D-печати. 
Электронные компоненты слухового аппарата, включающие звуковой виброизлучатель (трансдьюсер) и аккумулятор, располагают 
внутри конструкции протеза. Результаты. Бионический протез уха состоит из нескольких структур, включающих в себя сили-
коновую ушную раковину с введенным звуковым процессором. Эпитез ушной раковины в структуре бионического протеза уха 
может быть комбинированным — состоящим из полимерного каркаса с покрытием силиконом или полностью выполненным из 
силиконового материала. Конструкция может быть зафиксирована как с помощью титановых осстеоинтегративных имплантатов, 
так и комбинированных имплантационных систем, включающих в себя втулку из углерод-углеродного композиционного материала 
компактной структуры и титанового стержня, применяющихся в зависимости от имеющихся клинических условий. Бионический 
протез уха интегрирован в цифровую среду пациента на основе современных инженерных и медицинских 3D-технологий.

Выводы. Предложенный подход к аурикулярному протезированию позволит достичь естественности замещающей конструкции 
при введении в ее структуру слухового аппарата костного звукопроведения. 
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BIONIC EAR AS A NEW SYSTEM FOR REHABILITATION OF PATIENTS WITH MICROTIA
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Annotation 
Subject – the technology for prosthetics of patients with microtia (anotia) using the developed design of a bionic auricular prosthesis, 

the use of which is aimed at replacing facial defects and restoring conductive and mixed hearing.
Objectives. To develop a design of a bionic ear prosthesis and a method for its fixation based on the use of biocompatible materials 

and modern technologies.
Methodology. The epithesis is manufactured using computer modeling, using the patient’s CT scan as the initial data. The main 

structural elements (the frame of the external overhead device and the fixation elements) are obtained using 3D printing. The electronic 
components of the hearing aid, including the sound vibration emitter (transducer) and battery, are located inside the prosthesis structure.

Results. The bionic ear prosthesis consists of  several structures, including a  silicone auricle with an  inserted sound processor. 
The epithesis of the auricle in the structure of the bionic ear prosthesis can be combined — consisting of a polymer frame coated with 
silicone or completely made of silicone material. The structure can be fixed both with titanium osseointegrative implants and combined 
implantation systems, including a sleeve made of carbon-carbon composite material of compact structure and a titanium rod, used depending 
on the existing clinical conditions. The bionic ear prosthesis is integrated into the patient’s digital environment based on modern engineering 
and medical 3D technologies.

Conclusion. The proposed approach to auricular prosthetics will allow achieving the naturalness of the replacement structure 
by  introducing bone conduction into its structure of the hearing apparatus.

Keywords: Bionic prosthesis, outer ear epithesis, hearing aid, atresia, anotia, microtia
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Введение 
Разработка новых подходов к лечению и реабили-

тации пациентов с дефектами лица является важной 
задачей современной челюстно-лицевой ортопедии, 
приобретающей все большую актуальность. Одним 
из отдельных направлений анапластологии является 
протезирование пациентов при отсутствии есте-
ственной ушной раковины вследствие аномалии ее раз-
вития (микротия/анотия) или утраты, а также по при-
чине травматических и иных повреждений. Микротия, 
как правило, сопряжена с нарушениями слуха. Отсут-
ствие слуха само по себе оказывает влияние на психо-
эмоциональное и социальное благополучие, качество 
жизни и  коммуникацию. Наряду с  этим, пациенты 
с потерей слуха часто сталкиваются с социальной изо-
ляцией и стигматизацией, профессиональным стрессом 
и относительно низкими заработками, на фоне этого 
недуга нередко развиваются депрессии и другие психи-
ческие расстройства. Изолированная микротия/анотия 
имеет распространенность 2,25 до 3,06 на 10 000 рож-
дений, тогда как среди неизолированных случаев рас-
пространенность составляет 0,81 на 10 000 рождений 
[1, 2], приводит к дефекту внешнего вида, нарушению 
слуха и развитию языкового барьера [3]. При этом необ-
ходимость улучшения качества жизни и возможностей 
для оптимального благополучия людей с отсутствием 
слуха является одной из целей устойчивого развития 
человечества [4].

Протетическая реконструкция ушной раковины 
является современной альтернативой реконструк-
тивным хирургическим вмешательствам. Фиксация 
эпитезов ушной раковины на экстраоральных имплан-
татах — надежный способо крепления силиконовой 
ушной раковины, так как у  пациентов с  анотией 
в 96,2% случаев удается достичь остеоинтеграции [5].

Успешность же аурикулярного протезирования обе-
спечивается как за счет полноценной остеоинтеграции 
имплантатов, вводимых в краниофациальную область, 
что обеспечивает надежную фиксацию протеза, так 
и за счет максимальной имитации естественного вида 
замещающей конструкции, отвечающей всем требова-
ниям эстетики [2, 6–8].

К бионическим протезам относятся изделия 
медицинского назначения, заменяющие утраченные 
органы и частично или полностью выполняющие их 
естественные функции. В отоларингологии к биони-
ческим конструкциям относят кохлеарные импланты. 
Под термином «кохлеарная имплантация» подразуме-
вается вживление электродных систем во внутреннее 
ухо с целью восстановления слухового ощущения 
путем непосредственной электрической стимуляции 
афферентных волокон слухового нерва. Все кохле-
арные импланты представляют собой биомедицинские 
электронные устройства, обеспечивающие преобразо-
вание звуков в электрические импульсы с целью соз-
дания слухового ощущения путем непосредственной 
стимуляции сохранившихся волокон слухового нерва. 
Кохлеарный имплант предназначен для обеспечения 

нефункционирующей слуховой периферии (патоло-
гический процесс локализован на уровне волосковых 
клеток) возможности воспринимать информацию об 
окружающих звуках, речевых сигналах и музыки наи-
более физиологичным способом. Это означает, что 
пациенты после такой имплантации в идеале должны 
воспринимать звуки через сохранные функциониру-
ющие слуховые проводящие пути [9, 10].

Кохлеарный имплант состоит из  внутренней 
и внешней части. Внутренняя часть вводится хирургиче-
ским путем в мастоидную область и в плоскоклеточную 
часть височной кости, состоит из приемника-стимуля-
тора, магнита и набора электродов. Электроды разме-
щаются в улитке или, при отсутствии слухового нерва, 
в стволе мозга и способны электрически стимулировать 
волокна слухового нерва или слуховые области ствола 
мозга. Внешняя часть состоит из микрофона, который 
расположен за ушной раковиной, и небольшого компью-
тера для обработки звука, способного преобразовывать 
звуки в электронные импульсы [11].

На этапах лечения пациентов с микро- или анотией 
при атрезии наружного слухового прохода в сочетании 
с кондуктивными или смешанными нарушениями слуха 
традиционным является использование эпитеза ушной 
раковины для компенсации эстетических нарушений 
и слухового аппарата костного звукопроведения для 
компенсации слуховых потерь.

Поскольку дефекты и деформации лица, сопря-
женные с тяжелыми функциональными нарушениями, 
связанными с глухотой или тугоухостью, особенно 
болезненно воспринимаются больными, а известные 
методы лечения не во всех клинических ситуациях обе-
спечивают достаточную эффективность и результатив-
ность, существует необходимость совершенствования 
подходов, поиска материалов и разработки новых 
высокофункциональных эстетичных и комфортных 
в использовании конструкций силиконовых эпитезов 
ушной раковины, в том числе с введенным биониче-
ским компонентом, применение которых позволит как 
эффективно устранить дефекты лица, так и восстано-
вить слух [12, 13]. 

Цель исследования: разработка конструкции 
бионического протеза уха и  способа его фиксации 
на основе применения биосовместимых материалов 
и современных технологий.

Материалы и методы
Большинство исследователей констатируют, что 

восстановление уха, глаз, носа, орбиты, скулоглаз-
ничного комплекса с помощью эктопротезирования на 
краниальных остеоинтегрируемых имплантатах (КОИ) 
приводит к эстетически более удовлетворительному 
результату, чем применение аутогенной реконструкции, 
а в случаях утраты органа является достаточно эффек-
тивным методом лечения [14, 15].

Коллективом авторов [16] разработан бионический 
протез уха (бионическое ухо), позволяющий восстано-
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вить как эстетику лица, так и слуховую функцию за счет 
объединения в единую конструкцию различных компо-
нентов: эпитеза ушной раковины, системы его фиксации 
и слухового аппарата с функционалом дистанционного 
управления и настройки (рис. 1, 2). Работа системы 
основывается на принципе костной проводимости.

Конструкция бионического уха имеет модульное 
строение, основные электронные компоненты 
(рис. 1,  2) размещаются внутри эпитеза ушной рако-
вины в зависимости от естественных морфологиче-
ских особенностей строения зеркально сохранившейся 
ушной раковины пациента. Ключевыми для форми-
рования внутренней композиции «бионического уха» 
были приняты следующие условия:

-	 аккумулятор устройства локализован в мочке уха 
(эпитеза ушной раковины), что позволяет легко 
извлекать и заменять его, а также, в перспективе, 
обеспечить возможность беспроводной зарядки 
устройства;

-	 три точки фиксации, две — для удержания про-
теза (экстраоральные имплантаты), третья  — 
совмещена со  звуковым вибратором. Таким 
образом, через одну фиксирующую опору 
устройства передается звуковая волна по прин-
ципу костного звукопроведения от виброизлуча-
теля (трансдьюсера) слухового аппарата (рис. 2).

При этом в ходе исследования было выявлено, что 
расположение точек крепления не влияет на звуково-
спроизводящие характеристики, что облегчает индиви-
дуализацию протеза под анатомические особенности 
конкретного пациента. 

 

Встроенный слуховой аппарат включает в  себя: 
микрофон; звуковой процессор, построенный на основе 
цифрового сигнального процессора со встроенными 
аналого-цифровыми и  цифро-аналоговым преобра-
зователями; модуль радиоканала Bluetooth для связи 
с устройством управления настройками (смартфоном 
на  базе Android); излучатель звуковых колебаний. 
Технологическое решение направлено на возможность 
цифровой обработки звука на основе использования 
цифрового сигнального процессора, специализирован-
ного под  задачи слухового протезирования; система 

Рис. 1. Структурная схема устройства системы «бионическое ухо»
Fig. 1. Structural diagram of the “bionic ear” system

 

Рис. 2. Система «Бионическое ухо»: 1 — остеоинтегративный 
имплантат для фиксации звукового виброизлучателя 

(трансдьюсера); 2 — остеоинтегративные имплантаты 
для фиксации протеза ушной раковины; 3 — звуковой 

виброизлучатель (трансдьюсер); 4 — дополнительные 
электронные компоненты; 5 — аккумулятор

Fig. 2. The Bionic Ear System: 1 – osseointegrative implant for 
fixing a sound vibration emitter (transducer); 2 – osseointegrative 

implants for fixing an auricle prosthesis; 3 – sound vibration emitter 
(transducer); 4 – additional electronic components; 5 – battery
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отличается простотой управления и настройкой, осно-
ванной на беспроводном интерфейсе, а также гибкостью 
и адаптивностью благодаря программной реализации 
многих специализированных функций.

Результаты исследования и их обсуждение
Система «бионический протез уха» представляет 

собой внешнее накладное устройство, которое отли-
чается высокими эстетическими параметрами, изго-
тавливается из биологически совместимых материалов 
с применением современных технологий. Залогом 
эффективного функционирования системы является ее 
хорошая фиксация, что обеспечивает как стабильность, 
так и качество передачи звука с вибратора слухового 
аппарата на остеоинтегрированный имплантат. 

При введении остеоинтегративного импланта в ком-
пактную кость происходит полноценная передача зву-
ковой энергии, без потерь, и можно прогнозировать 
долговременную устойчивость имплантата в костной 
ткани. При установке титанового импланта в кость 
пневматического типа возникают неизбежные потери 
звуковой энергии, а также снижается степень устойчи-
вости импланта в костной структуре, что может при-
вести к его подвижности и вывихиванию. При уста-
новке слуховых аппаратов костного звукопроведения 
(Bacha, Pronto и т. п.) эта проблема решается переносом 
места установки имплантата назад и вверх от наруж-
ного слухового прохода в чешуйчатую часть височной 
кости, где отсутствуют воздухоносные ячейки.

В случае установки титанового остеоинтегратив-
ного имплантата в ячеистую структуру височной кости 
контакт его поверхности и костных балок ячеистой 
кости является небольшим по площади, что, во-первых, 
снижает качество соединения и может провоцировать 
дезинтеграцию имплантата в отдаленном периоде; 
во-вторых, возможны значительные потери звука и воз-
никновение звуковых помех, мешающих восприятию 
звука пациентом (рис. 3).

Для обеспечения качественной фиксации остеоин-
тегративного имплантата в ячеистой кости (височная 
кость пневматического типа) разработана импланта-
ционная система (рис. 4), состоящая из титанового 
стержня с резьбовой головкой для фиксации абат-
мента слухового аппарата (1) и втулки цилиндрической 
формы из компактного углерод-углеродного компози-
ционного материала «Углекон-М». Титановый стержень 
погружается в углеродную втулку в слепое отверстие. 
Соединение титанового стержня и втулки из углерод-
углеродного композиционного материала производится 
методом спекания деталей при высоких температурах 
(1500 °С) в атмосфере метана. На стержневой части 
титанового стержня нанесена резьба П-образного 
профиля для обеспечения более прочного соединения 
деталей. На боковой поверхности углеродной втулки 
также наноситься резьба П-образного профиля (3) для 
обеспечения соединения внатяг с краями костной раны. 
На верхней поверхности углеродной втулки имеется 
прямоугольная канавка (4) для установки устройства 
в костное отверстие.

Конструкция для фиксации в пористой кости экто-
протезов (эпитезов) ушной раковины и слуховых аппа-
ратов может иметь несколько размеров для применения 
в различных анатомических условиях. 

Процесс имплантации разработанной системы 
состоит из следующих этапов: 

-	 Проведение компьютерного томографического 
исследования и выбор участков для располо-
жения имплантата;

- 	 Формирование лоскута из мягких тканей и над-
костницы;

- 	 Подготовка ложа диаметром d1, глубиной, 
равной высоте втулки из углерод-углеродного 
композиционного материала;

- 	 Введение втулки в сформированное ложе.
Наличие на внешней поверхности втулки ретен-

ционных элементов в виде выступов позволит фикси-

Рис. 3. Схема установки титанового остеоинтегративного 
имплантата в кость пневматического строения с крупными 

воздухоносными ячейками. 
Fs — сила звука от вибратора слухового 

аппарата костного звукопроведения
Fig. 3. The scheme of installation of titanium 

osseointegrative implant in bone of pneumatic
structure with large air cells. Fs – sound power from 

vibrator of bone conduction hearing aid

Рис. 4. Схема устройства для фиксации в ячеистой кости 
эктопротезов (эпитезов) ушной раковины и слуховых аппаратов

Fig. 4. The scheme of a device for fixing ectoprostheses (epitheses) 
of the auricle and hearing aids in the cellular bone
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ровать устройство внатяг, за счет сминания костных 
балок в височной кости. Затем мягкотканный лоскут 
возвращается на место. Остеонтеграция углеродного 
компонента обеспечивается за счет врастания в поры 
углерод-углеродного композиционного материала 
соединительной и костной ткани. Для установки всей 
системы «бионическое ухо» требуется введение трех 
фиксирующих устройств: одно — для звукового вибра-
тора слухового аппарата и два — для удержания соб-
ственно эктопротеза ушной раковины.

Далее проводится повторный анализ компьютерной 
томограммы головы пациента. Исходными данными 
для создания протеза является облако трехмерных 
точек, полученное в результате трехмерного скани-
рования и сохраненное в формате STL. Для последу-
ющей обработки в CAD/CAM системах твердотельного 
моделирования (размещение отсеков/компартментов 
электроники и излучателя, выделение точек крепления 
протеза) производится предварительное редактиро-
вание в 3D-редакторах, поддерживающих высокопо-
лигональные модели, после чего делается сохранение 
упрощенной модели в полигональном (STL) формате 
и в формате систем твердотельного проектирования 
(STEP). 

Далее цифровую модель имеющейся естественной 
ушной раковины переносят зеркально в  область 
отсутствующего уха и проводят коррекцию цифровой 
репродукции протеза в зоне его прилегания к тканям 
протезного ложа. Формируют и редактируют модель 
с  размещением базовых точек крепления протеза 
и  утолщения соответствующих элементов модели 
(рис. 5, 6). При помощи FDM-технологии 3D-печати 
формируется каркас отсека электроники из материала 

Flex. Плоскости отсека для улучшения сцепления 
с конструкционным материалом протеза выполняются 
в виде сетчатых структур, после чего производится 
примерка электроники и виброизлучателя (рис. 7).

На внутренней поверхности моделируются под-
держки для элементов слухового аппарата. Цифровые 
модели устройства для изготовления бионического 
протеза уха, состоящие из двух половин, производятся 
на 3D-принтере из термостойкого полимера. В соот-
ветствующие пазы укладываются элементы слухового 
аппарата.

Таким образом, эпитез ушной раковины в струк-
туре бионического протеза уха может быть комби-
нированным — состоящим из полимерного каркаса 
с покрытием силиконом или полностью выполненным 
из силиконового материала (рис. 8).

Бионический протез уха может быть зафикси-
рован как с помощью титановых остеоинтегративных 
имплантатов, так и комбинированных имплантационных 
систем, включающих в себя втулку из углерод-углерод-
ного композиционного материала компактной структуры 
и  титанового стержня. Выбор фиксирующих систем 
зависит от имеющихся клинических условий, в част-
ности, от состояния реципиентного костного ложа.

Заключение 
Объединение возможностей современных цифровых 

технологий и подходов позволило создать конструкцию 
бионического протеза и сформировать предпосылки 
для разработки новой аппаратурной платформы для 
усовершенствования существующих методов лечения 
пациентов с микротией. 

Рис. 5. Внешний вид исходной 
модели в формате STL
Fig. 5. Appearance of the 

original model in STL format

Рис. 7. Электроника 
и  излучатель в напечатанном 

методом FDM
Fig. 7. Electronics and emitter 

in FDM printed part

Рис. 6. Размещение 
крепежных элементов 
на  плоскости протеза

Fig. 6. Placement of fasteners 
on the plane of the prosthesis

Рис. 8. Эпитез ушной 
раковины, выполненный 

из  силиконового материала
Fig. 8. Epithesis of the auricle 

made of silicone material
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