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ОБЗОР ПРИМЕНЕНИЯ АДДИТИВНЫХ  
ТЕХНОЛОГИЙ В МЕДИЦИНЕ: ПЕРСПЕКТИВЫ 

ФУНКЦИОНАЛЬНО-ГРАДИЕНТНЫХ ПОЛИМЕРОВ  
В ПРОТЕЗИРОВАНИИ НИЖНИХ КОНЕЧНОСТЕЙ

Аннотация. Функционально-градиентные полимеры являются перспективными матери-
алами для использования в медицине при изготовлении кастомизированных протезов 
нижних конечностей с переменной жесткостью. Получение таких протезов возможно 
благодаря технологиям аддитивного производства, которые являются эффективным ин-
струментом при создании персонализированных медицинских изделий, учитывающим 
сложные анатомические особенности строения частей тела человека. В данном обзоре 
представлен анализ существующих на сегодняшний день подходов при изготовлении ин-
дивидуальных протезов нижних конечностей с переменной жесткостью с использованием 
технологий аддитивного производства. Анализируемые работы были классифицированы 
по двум подходам создания протезов с переменной жесткостью, а именно, с использова-
нием функционально-градиентных полимеров (мультиматериальные материалы и поли-
меры с управляемой пористостью) и полимеров с эффектом памяти формы. Проведенный 
обзор показал, что на сегодняшний день создание кастомизированных протезов нижних 
конечностей с переменной жесткостью методами аддитивного производства является ма-
лоизученной, но многообещающей областью исследований благодаря резкому развитию 
рынка аддитивных технологий и их уникальным особенностям при формообразовании 
изделий.

Ключевые слова: аддитивное производство, функционально-градиентные полимеры, эффект 
памяти формы, переменная жесткость, гильза, вкладыш, протезы нижних конечностей.
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REVIEW OF ADDITIVE MANUFACTURING IN MEDICAL 
APPLICATIONS: PROSPECTS FOR FUNCTIONALLY GRADED 

POLYMERS FOR LOWER LIMB PROSTHETICS

Abstract. Functional gradient polymers are advanced materials for use in the medical field in 
the fabrication of customised lower limb prostheses with variable stiffness. The production of 
such prostheses is possible due to additive manufacturing technologies, which are an effective 
tool for creating personalised medical devices that take into account the complex anatomical 
features of human body parts. This review presents an analysis of the currently existing approaches 
in the fabrication of personalised lower limb prostheses with variable stiffness using additive 
manufacturing technologies. The analysed works were classified into two approaches for creating 
prostheses with variable stiffness, namely, using functionally graded polymers (multi-material 
materials and polymers with controlled porosity) and polymers with shape memory effect. The 
review shows that today, the creation of customised lower limb prostheses with variable stiffness 
by additive manufacturing methods is a poorly-studied but promising area of research due to the 
rapid development of the additive technologies market and their unique features in shaping parts.
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Введение. Аддитивное производство (АП) находит все больше применений, требующих пер-
сонализированный подход. По данным отчета британской маркетинговой компании IDTechEx, 
занимающейся бизнес-аналитикой в более чем 80 странах, рынок полимеров в АП ожидает 
взрывной рост в течение следующего десятилетия. Такие данные подтверждаются результата-
ми проведенного компанией опроса пользователей, где также отмечается, что одна из наиболее 
перспективных областей применения полимерной 3D-печати является медицинская отрасль [1]. 
Использование 3D-печати в медицине быстро растет и становится важным инструментом для со-
кращения времени между запросом пациента и получением недорогого медицинского изделия. 
Как известно, возможности 3D-печати обеспечивают создание высокого уровня кастомизации 
устройств, учитывающих сложные анатомические особенности строения частей тела человека, 
как для полимерных [2–5], металлических [6–9] и керамических материалов [10–12], а также ве-
дут к снижению затрат за счет уменьшения времени работы и уменьшения использования ручно-
го производства [13].

В настоящее время материалы с вариативным структурным дизайном и функциональностью, 
а именно функционально-градиентные материалы (ФГМ), в сочетании с АП все активнее нахо-
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Рис. 1. Строение протеза нижней конечности: (1) – ампутированная конечность, (2) – вкладыш,  
(3) – гильза протеза, (4) – шнэк, (5) – стопа [21]

Fig. 1. Structure of a lower limb prosthesis: (1) – residual limb, (2) – liner, (3) – socket, (4) – shank, (5) – foot [21]

дят свое применение в области протезирования для людей с ампутированными нижними конеч-
ностями [14–17]. Современное протезирование для людей с потерей конечности в первую оче-
редь направлено на восстановление опорно-двигательных функций, а также компенсирование 
бытовой, социальной и материальной независимости. Такая остаточная конечность – культя, 
в ходе реабилитации может изменяться в объеме и форме, что создает неудобства в эксплуата-
ции протезов – возникновения язв и других кожных заболеваний [18–20]. С точки зрения опор-
но-двигательного аппарата, культя не приспособлена к передаче повседневных нагрузок, таких 
как прогулки, подъемы по лестницам и перенос тяжелых предметов, не говоря уже об активном 
образе жизни, если это касается детей или спортсменов. Гетерогенность строения культи требует 
использование сложных материалов и структур при изготовлении протеза. Такой протез должен 
быть жестким и повторяющим анатомию культи, а также обеспечивать комфорт и амортизацию 
для устранения травматизации остаточной конечности. Традиционные технологии изготовления 
протеза являются многоэтапными процессами, включающие изготовление гипсовой модели, из-
готовление пробной гильзы протеза, с его последующей корректировкой. Придание анатоми-
ческой формы для таких протезов выполняется ручным способом, что еще больше увеличива-
ет время и стоимость изготовления. Так же в большинстве случаев протез является модульной 
конструкцией, состоящей из вкладыша и гильза протеза (рис. 1). Непосредственный контакт с 
ампутированной конечностью имеет гильза такого протеза, следовательно его свойства, как фи-
зические, так и механические сыграют основополагающую роль в комфорте пациента.

Мировое научное сообщество применяет различные методы решения этой сложной задачи. 
Создаются все более новые и современные подходы с использованием цифровых технологий. 
При анализе публикаций были изучены уже существующие наукоёмкие обзоры [22–25] о совре-
менном состоянии и развитии протезирования нижних конечностей. Quintero Quiroz и др. [22] 
провели обзор по различным материалам, используемым для изготовления протеза и гнезда про-
теза, а также клиническим и механическим требованиям, которые они должны удовлетворять. 
Paternò и др. [23] рассмотрели классификацию различных типов гнезд протезов, возможные тех-
нологические решения для комфортного использования гнезда, такие как эффективные реше-
ния для тепло- и влагоотвода, изменения объема культи, распределение напряжений, возника-
ющих при движении внутри протеза. Также были рассмотрены обзоры по анализу применения 
технологий 3D-печати при изготовлении протезов. Kim и др. [24] провели анализ результатов 
механических испытаний по стандартам ISO 10328 традиционно изготовленных и 3D печатных 
гнезд. Varsavas и др. [25] анализировали стратегии 3D-печати, применяемых в различных иссле-
дованиях, как инструмент для достижения комфорта, функциональности и индивидуализации 
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Рис. 2. Классификация возможных способов создания конструкции протезов  
нижних конечностей с переменной жесткостью с использованием АП

Fig. 2. Classification of possible production methods for a lower limb prosthesis  
with variable stiffness using additive manufacturing (AM)

протеза. Рассмотренные работы дают обширное понимание о существующих проблемах при под-
гонке протеза для пациента и стратегическое направление в разработке протезов, которые объе-
динят технологические решения в единый синергетический подход.

В данном обзоре мы сосредоточились на анализе последних достижений в области АП, как 
одного из методов создания ФГМ, в частности, функционально-градиентных полимерных ма-
териалов (ФГПМ), протезов нижних конечностей с переменной жесткостью. В работе представ-
лены наиболее значимые результаты по изготовлению протезов нижних конечностей, где был 
применен подход проектирования конструкции с использованием ФГПМ, а также обозначены 
тенденции развития современных материалов при изготовлении кастомизированных протезов.

Функционально-градиентные полимерные материалы

Учитывая сложности, с которыми сталкиваются пациенты при повседневном использова-
нии протезов нижних конечностей, требуется внедрение новых передовых материалов. Одним 
из перспективных и быстроразвивающихся направлений в дизайне материалов на основе техно-
логий АП является создание передовых ФГМ с комплексными свойствами. Данные материалы 
являются новым поколением технических материалов, конечные свойства которых определяют-
ся заданным градиентом (распределением по объему) химического состава, микроструктуры ма-
териала или конструктивных характеристик при проектировании. Такая особенность позволяет 
ФГМ достигать свойств материала, которые невозможно получить при использовании традици-
онных сплавов и композитов, а также позволяет распределять свойства в материале там, где это 
необходимо [26–30]. Концепция конструирования ФГМ включает в себя выбор определенных 
характеристик отдельных фаз и оптимальное распределение свойств, присущих этим фазам, с 
целью достижения максимального результата [31].

Данная концепция легла в основу развивающегося на сегодняшний день направления в об-
ласти создания протезов нижних конечностей с переменной жесткостью, где ключевую роль 
играют ФГПМ с различными пространственными, физическими и механическими градиентами 
(прерывистые или ступенчатые), полученные методом АП. Применение таких материалов стано-
вится конкурентноспособным решением в получении индивидуальных медицинских устройств 
с переменной жесткостью за счет создания переменного химического состава, распределения 
«жестких» и «мягких» сегментов, подобно гетерогенному строению человеческих частей тела, а 
также использования умных полимерных материалов с эффектом памяти формы (ЭПФ). На ос-
нове литературных данных в области протезирования нижних конечностей представлены суще-
ствующие на сегодняшний день возможные пути создания конструкции изделия с переменной 
жестокостью методом АП (рис. 2). Следовательно, технологии АП делают возможным получение 



Metallurgy. Material Science

87

конструкции протеза с переменной жесткостью за счет создания ФГПМ с переменным химиче-
ским составом либо управляемой пористостью, а также использованию полимеров с ЭПФ.

Далее представлен анализ возможных способов создания и управления функциональными харак-
теристиками протезов нижних конечностей с переменной жесткостью, получаемых методами АП.

Мультиматериальный ФГПМ

Традиционное изготовление мультиматериального полимерного изделия подразумевает из-
готовление отдельных слоев из различных материалов с последующим их склеиванием. Такие 
традиционные технологии являются многоцикловыми процессами, что увеличивает время про-
изводства. Одним из преимуществ применения технологий АП заключается в решении так назы-
ваемой мультиматериальной полимерной 3D-печати за один цикл в одной машине [32]. Данное 
решение реализуется по технологиям MultiJet Fusion от компании HP, PolyJet компании Stratasys 
и технологии FDM, оснащенной печатающей головой с двумя или более экструдерами для раз-
ных материалов [33], а также некоторыми другими технологиями [34].

В основе применяемого мультиматериального ФГПМ для создания персонализированных 
протезов нижних конечностей с переменной жесткостью лежит принцип 3D-печати комбинаци-
ей различных типов полимеров, соотносящимися с цифровой моделью остаточной конечности 
пациента. На рис. 3 представлены примеры вкладышей гильз протезов нижних конечностей с 
переменной жесткостью на основе напечатанного мультиматериального ФГПМ.

Рис. 3. Напечатанная методом FDM гильза из твердого биоразлагаемого термопласта PLA (серый цвет)  
с интегрированными мягкими сегментами (красный цвет) (а) [16]; вкладыш с различными областями  

жесткости, напечатанный технологией MultiJet Fusion (б) [35]; трехмерная модель гильзы протеза с областями 
различной жесткости (сверху) и напечатанный протез по технологии Polyjet (в) [36]; изготовленная по  

технологии Polyjet гильза с мягким вкладышем, содержащий воздушные камеры для адаптации протеза (г) [37]

Fig. 3. FDM printed socket from rigid biodegradable thermoplastic PLA (grey) with integrated soft segments (red) (a) [16]; 
MultiJet Fusion liner with variable stiffness (b) [35]; 3D model of prosthetic socket with different stiffening areas (top) and 

Polyjet printed prothesis (c) [36]; Polyjet socket with soft liner containing air chambers for prosthesis adaptation (d) [37]

а)          б)

в)      г)
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В работе [16] авторами был реализован подход применения мультиматериального ФГПМ с 
использованием FDM 3D-принтера Leonardo 300 Cube от компании Meccatronicore (Италия), 
оснащенным двумя экструдерами. Используя магнитно-резонансную томографию (МРТ) с гра-
фическим распределением давления, была разработана модель протезного вкладыша, учитывая 
таким образом зоны нагрузки и, соответственно, сопоставление различных материалов для изго-
товления (рис. 3, а). Авторы данной работы задействовали два полимерных материала: PLA (по-
лимолочная кислота) для создания жесткого каркаса и более мягкий, резиноподобный материал, 
создающий мягкие зоны для более нагруженных областей культи. 

Sengeh [36] разработал мультиматериальные протезные вкладыши (рис. 3 б, в) и провел боль-
шие математические расчеты конкретных точек напряжения для ампутированной конечности в 
рамках своей докторской диссертации [35]. Для изготовления вкладышей протезов применялась 
технология PolyJet от компании Stratasys, основанная на струйной печати различными материала-
ми, реализованная в 3D-принтере Connex 500. В работах [36; 37] авторы применили для создания 
градиента жесткости материалы на основе жесткого, подобного полипропилену VeroWhitePlus и 
эластомерный TangoBlackPlus.

Вышеизложенные работы демонстрируют комбинирование различных материалов в 3D-печати 
гильз и учитывают цифровые модели культи с распределением нагрузок, что делает возможным 
обеспечение комфорта и удобство использования протезов для людей с ампутированной нижней 
конечностью за счет жестких и мягких сегментов. Использование ФГПМ играет основополагаю-
щую роль в создании гильзы протезов переменной жесткости, а использование АП и программного 
обеспечения, например Socket Modeling Assistant (SMA) или данные Magnetic Resonance Imaging 
(MRI) сократят как время производства, так и учтут физиологические особенности пациента.

ФГПМ с управляемой пористостью

Особенности реализации процессов АП дают доступ к множеству вариаций градиентов фи-
зических и механических свойств. Благодаря методам проектирования для пространственного 
распределения материала становится возможным создание ФГПМ с постепенным изменением 
плотности и получение управляемой пористости в рамках одного изделия или компонента из-
делия. Понимание принципов и критериев управляемой пористости дает некоторым исследо-
вателям решение для получения функциональных изделий, в том числе индивидуальных гильз 
протезов. В этом разделе мы сосредоточились, в первую очередь, на существующих вариациях 
создания управляемой пористости ФГПМ в конструкции гильз протезов, а также на ее влиянии 
для пациента с ампутированной конечностью.

На сегодняшний день известны [14–16; 38] примеры применения подхода с созданием ФГПМ 
с управляемой пористостью методами АП в конструкциях современных гильз протезов нижних 
конечностей (рис. 4).

Li и др. [15; 39; 40] из университета Лафборо (Великобритания) работают над трансформацией 
гильз и внедряют в компоненты протеза для детей ауксетические структуры типа галстука-бабоч-
ки, а также сотовые структуры (рис. 4, а), тем самым компенсируя рост детской ноги с течением 
времени. При этом авторы не ограничиваются только управляемой пористостью, но и задейству-
ют мультиматериальный подход для расширения функциональности, что коррелирует с работой 
[16], которая упоминалась в предыдущем разделе при использовании мультиматериального типа 
ФГПМ. Здесь авторы также положительно оценивают внедрение управляемой пористости в виде 
сетки для заполнения между внутренним и внешним слоями гильзы протеза для лучшей дефор-
мируемости в соответствии с изменением объема культи. Использование такого подхода может 
стать еще более эффективным решением в развитии 3D-печатных протезов.

Потенциально готовое решение в производстве персонализированных гильз протезов нижних 
конечностей предлагает компания Additive America (США) [14] (рис. 4, в). В компании произво-
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дятся гильзы протезов из эластичного термополиуретана с амортизирующей нижней частью в 
виде сетчатой структуры. Реализуется такой подход с использование АП по технологии Multi Jet 
Fusion от компании HP. Управляемый контроль в построении сетчатых структур методами АП 
создает новые возможности для гильз с переменной жесткостью, которая так необходима паци-
ентам с изменяющейся в объеме ампутированной конечностью.

Полимеры с ЭПФ

Технологии АП позволяют получать конструкции деталей с возможностью программной ак-
тивации и изменения конфигурации с течением времени за счет применения умных материа-
лов, известных также как «интеллектуальные» или «программируемые» материалы. Такое пре-
имущество во многом открывает возможность получения новых функционально-конструктив-
ных особенностей деталей с новым комплексом эксплуатационных свойств [41–43]. Полимеры 
с ЭПФ относятся к классу умных материалов, способные фиксировать промежуточную форму 
и в дальнейшем при необходимости восстанавливаться в свое первоначальное состояние под 
воздействием внешнего раздражителя (температура, электрическое или магнитное поля, хи-
мические факторы и др.). Применение таких материалов при изготовлении протезов нижних 
конечностей позволило бы кастомизировать изделие под индивидуальные особенности культи 
пациента.

Pourfarzaneh и др. [44] продемонстрировали результаты работы по использованию полимера 
с ЭПФ в конструкции протеза нижней конечности. Авторами была предложена новая концеп-
ция кастомизации гильзы за счет внедрения промежуточного слоя пеерменной жесткости из 

а)      б)

в)     г)

Рис. 4. Индивидуальная гильза с включением в конструкцию ауксетических структур (а) [15];  
стенка гильзы с различной плотностью заполнения для создания переменной жесткости (б) [16];  

вкладыш гильзы из ТПУ с градиентом пористости от компании Additive America (США) (в) [14]; вкладыш 
с управляемой пористостью от компании Lubrizol (США), полученный методом Multi Jet Fusion (г) [38]

Fig. 4. Individual socket with inclusion of auxetic structures (a) [15]; socket wall with different filling 
densities to create variable stiffness (b) [16]; TPU liner with porosity gradient from Additive America (USA) 

(c) [14]; controlled porosity liner from Lubrizol (USA), obtained by Multi Jet Fusion (d) [38]



Металлургия. Материаловедение

90

термочувствительного полимера PLA, который при нагревании выше температуры стеклования 
(>59,2±1°C) становится мягким и может адаптироваться к форме соприкасающейся остаточной 
конечности (рис. 5). При охлаждении промежуточный слой становился жестким, сохраняя при 
этом адаптированную форму, что позволило обеспечить оптимальное распределение нагрузки по 
отношению к культе.

Как утверждают авторы, промежуточный слой с переменной жесткостью можно вернуть к 
исходной форме за счет его нагрева без приложенной нагрузки, что обеспечивает обратимость, 
необходимую для адаптивных гильз. Такой подход показывает, что промежуточный слой может 
изменяться в зависимости от формы культи, которая может расти, уменьшаться и деформиро-
ваться как в течение дня, так и в более продолжительном периоде.

Выводы и перспективы развития

Протезирование нижних конечностей все еще остается сложной и комплексной областью как 
для техников-ортопедов, так и для самих пациентов. Изготовление протезов во многом будет за-
висеть от навыков и знаний протезиста, поэтому создание методов и подходов в проектировании 
и дизайне компонентов протеза может стать эффективным инструментом в достижении комфор-
та пациента. В этом обзоре мы проанализировали подходы к изготовлению сложновоспроизво-
димых компонентов протеза, такие как гильза и вкладыш, соотносящегося с ампутированной 
нижней конечностью пациентов. При систематизации методов проектирования протеза мы при-
держиваемся подхода “материал-структура-свойства”. Такой подход является полностью кон-
тролируемым за счёт внедерения технологий 3D-печати. Более приятные материалы подбирают-
ся для пациента, а цифровой подход обеспечивает получение как сложных ФГПМ структур, так и 
конечные фунциональные свойства изделия. Необходимо отметить тот факт, что моделирование 
в этой цепочке не присутствует, но остается крайне важным для создания любого медицинского 
устройства. Инструменты для моделирования свойств остаточной конечности, моделирование 
распределения нагрузки во время движений человека необходимо внедрять на начальном этапе 
за счет численного моделирования или других прикладных методов.

В данном обзоре мы изложили существующие на сегодняшний день подходы в создании кон-
струкций компонентов протеза с переменной жесткостью, которая возможна за счет внедрения 
функционально-градиентных структур и полимеров с ЭПФ. Как видно из обзора, применимость 
только одного из подходов может оказаться недостаточным для достижения желаемых результа-
тов. В будущем мы видим синергию изложенных подходов для удовлетворения индивидуальных 
потребностей пациентов. Особое внимание при создании протезов с переменной жесткостью при-

а)         б)

Рис. 5. Деформация адаптивного промежуточного слоя путем вдавливания стержня, имитирующего  
культю, при комнатной температуре (а) и после нагрева выше температуры стеклования (б) [44]

Fig. 5. Deformation of the adaptive interface layer by pressing in the residual limb rod at room 
temperature (a) and after heating above the glass transition temperature (b) [44]
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