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Резюме
Актуальность. Хирургическая реконструкция и пластика отсутствующей ушной раковины не всегда успешна и 
сопряжена с развитием осложнений. Альтернативным решением этой проблемы является протетическая рекон-
струкция с помощью силиконовых эктопротезов (эпитезов). Цель – верификация клинико-микробиологического 
протокола протезирования пациентов с анотией силиконовыми эпитезами ушной раковины временного назначе-
ния на период остеоинтеграции экстраоральных имплантатов, установленных для магнитно-балочной системы 
фиксации завершающих конструкций и оценка эффективности протетической реконструкции.
Материалы и методы. Проведен сравнительный анализ показателей качества жизни и микробной колонизации 
биотопа кожи у пациентов основной группы – с временным силиконовым эпитезом ушной раковины по разрабо-
танной технологии на период остеоинтеграции экстраоральных имплантатов и контрольной группы, в которой 
такие протезы не использовали. Оценку качества жизни производили на этапах до и после лечения с помощью 
разработанных нами автоматизированных опросников (WHOQOL-BREF и QL PAER) для мобильных устройств. 
Всем пациентам определяли количественный и качественный состав микробиоты кожных покровов заушной об-
ласти с фиксированными образцами силикона на 7 суток.
Результаты. По данным всех доменов опросников WHOQOL-BREF и QL PAER достоверно был установлен более вы-
сокий интегральный показатель ИКЖ (p < 0,05) после протезирования пациентов в основной группе. Установлено уве-
личение колонизации биотопа кожи в области локализации эпитеза из силикона Technovent при использовании клея 
В-460 штаммами резидентных микроорганизмов, а водорастворимый клей G609 не оказывал подобного действия.
Заключение. Цифровой протокол изготовления временного силиконового эпитеза ушной раковины на период 
остеоинтеграции экстраоральных имплантатов, с фиксацией на водорастворимый клей улучшает качество жизни 
пациентов с анотией и минимизирует микробную колонизацию биотопа кожи заушной области.
Ключевые слова: врожденная микротия, протезы и имплантаты, силиконовые эластомеры, качество жизни, ми-
кробная колонизация; бактериальная адгезия
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Abstract
Relevance. Plastic and reconstructive surgery of the missing outer ear is not always successful and may cause compli-
cations. Prosthetic reconstruction using silicone ectoprostheses (epitheses) is an alternative solution to this problem. 
Purpose – the study aimed to verify clinical and microbiological protocol of prosthetic rehabilitation of patients with a 
missing auricle using temporary silicone epitheses during implant osseointegration placed for the final magnet-bar reten-
tion system and assessment of the prosthetic reconstruction effectiveness. 
Materials and methods. The study compared and analyzed the quality of life and microbial colonization of the skin bio-
tope in the main group patients – with temporary silicone auricle epithesis during extraoral implant osseointegration and 
in the control group without such prostheses. Quality of life was assessed before and after treatment using the automated 
questionnaires (WHOQOL-BREF and QL PAER) developed by us for mobile devices. We determined the quantitative and 
qualitative composition of the skin microbiota behind the ear in all patients with fixed silicone samples for seven days.
Results. According to all domains of the "WHOQOL-BREF" and "QL PAER" questionnaires, an integral index of QLI 
(p < 0.05) was reliably higher after prosthesis fixation in the main group. Skin biotope colonization by strains of resident 
microorganisms in the region of Technovent silicone epithesis increased if B-460 glue was applied, and the water-soluble 
G609 glue did not have a similar effect.
Conclusion. A digital protocol for the manufacture of a temporary silicone epithesis of the auricle for the period of ex-
traoral implant osseointegration, with the fixation on a water-soluble glue, improves the quality of life of patients with 
anotia and minimizes microbial colonization of the biotope of the skin behind the ear.
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ВВЕДЕНИЕ
В современном мире растет число лиц с врожден-

ными и приобретенными дефектами лица и челюстей 
различного генеза, что является сложнейшей пробле-
мой челюстно-лицевой хирургии и протетической ре-
конструкции [1–4].

Хирургическая реконструкция и пластика отсутству-
ющей ушной раковины не всегда успешна и сопряже-
на с развитием осложнений [5–11]. Альтернативным 
решением этой проблемы является протетическая 
реконструкция с помощью силиконовых эктопротезов 
(эпитезов) [12, 13], которые, как правило, фиксируют 
на экстраоральные имплантаты, установленные в ви-
сочную кость по месту отсутствующей естественной 
ушной раковины [14, 15].

Аналоговый метод создания таких протезов трудо-
емкий, сложно выполнимый клинико-технологический 
процесс, которым владеют немногие специалисты [16]. 
В связи с этим отмечается высокая потребность в та-
ких протезах. Цифровая технология получения и обра-
ботки виртуального изображения естественной ушной 
раковины, а также ее трехмерная реконструкция, необ-
ходимая для создания прототипов [17] и силиконовых 
эпитезов, доступная большинству специалистов, пы-
тающихся работать в этом направлении, находится на 
этапе интенсивных разработок [18–20].

В настоящее время разрабатываются новые стра-
тегии предотвращения инфекционных осложнений, 
связанных с биоматериалом протеза и имплантатов. 
Качественный и количественный состав микрофлоры 
кожных покровов заушной области пациентов, поль-
зующихся силиконовыми эпитезами ушной раковины 
и влияние установленной микробиоты на физико-ме-
ханические характеристики силикона представляет 
большой интерес, так как состав микробиома поверх-
ности протезов и влияние микробных ассоциаций на 
конструкционный материал протеза до конца не из-
учен, особенно после воздействия фиксирующих клеев 
разной химической природы [21–23].

В связи с этим возникла необходимость в верифика-
ции клинико-микробиологического протокола протези-
рования пациентов с анотией силиконовыми эпитеза-
ми ушной раковины временного назначения на период 
остеоинтеграции экстраоральных имплантатов, уста-
новленных для магнитно-балочной системы фиксации 
завершающих конструкций и оценке эффективности 
протетической реконструкции.

Целью исследования явилась клинико-микробиоло-
гическая оптимизация эффективности протетической 
реконструкции тотального отсутствия ушной раковины 
посредством силиконового эпитеза.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Для достижения цели нами был выбран уницентро-

вой рандомизированный контролируемый дизайн ис-
следования.

Протокол клинического исследования, в частности 
форма информированного добровольного согласия на 
участие в исследовании, одобрен межвузовским коми-

тетом по этике при ФГБОУ ВО «МГМСУ им. А.И. Евдоки-
мова» Минздрава РФ, протокол № 01-19 от 31.01.2019.

Расчет размера выборки производили в статисти-
ческой программе G*Power (версия 3.1) (Heinrich Heine 
Universität Düsseldorf, Германия), исходя из следующих 
установленных значений: значимость (α) – 0,05; мощ-
ность (1–β) – 80%; средний эффект размера (Cohen’s d) – 
0,8, в результате чего необходимый общий размер вы-
борки составил 46 человек, по 23 в каждой группе.

В соответствии с критериями включения, не включе-
ния и исключения в исследование приняли 46 пациен-
тов (30 мужчин и 16 женщин, в возрасте от 21 до 40 лет) 
с диагнозом МКБ 10 – Q16.1 (врожденное отсутствие, 
атрезия и стриктура наружного слухового прохода) и 
установленными экстраоральными имплантатами для 
последующей балочно-магнитной системы фиксации 
завершающих протезов ушной раковины. Были сформи-
рованы основная и контрольная группы по 23 пациента 
в каждой. Пациентам основной группы изготавливали 
временный силиконовый эпитез ушной раковины по 
разработанной технологии на период остеоинтеграции 
экстраоральных имплантатов, а для пациентов кон-
трольной группы такие протезы не использовали.

Использовали силикон Technovent (Technovent, Ве-
ликобритания) с изученными ранее механическими 
свойствами [12, 24], который вулканизировали в по-
лимерных тонкостенных кюветах для производства 
эктопротезов ушной раковины, создаваемых методом 
трехмерной печати по лекалам прототипов [17], напе-
чатанных также из полимера Dental Cast (Harzlabs, Рос-
сия) [25]. Эти эпитезы использовали для временного 
замещения отсутствующей ушной раковины и как по-
вязку на период остеоинтеграции экстраоральных им-
плантатов для магнитно-балочной системы фиксации.

Эпитезы ушной раковины фиксировали на меди-
цинский силиконовой клей Technovent Secure Silicone 
Adhesive B-460 (Technovent, Великобритания) и клей 
на водной основе Technovent Bond Adhesive G609 
(Technovent, Великобритания). Прочность клеевых со-
единений при расслаивании изучали по регламенту 
ГОСТ 28966.1-91 на универсальной испытательной ма-
шине Instron 5965, укомплектованной датчиком нагруз-
ки ±50 Н в НИЦ «Курчатовский институт» [12].

На кафедре микробиологии, вирусологии, иммуно-
логии ФГБОУ ВО «МГМСУ им. А.И. Евдокимова» (зав. 
кафедрой – профессор В.Н. Царев) определяли количе-
ственный и качественный состав микробиоты кожных 
покровов заушной области пациентов с фиксированны-
ми образцами силикона на семь суток в соответствии 
с рекомендациями производителя клеев. В исследова-
нии использовали силиконовые образцы двух типов. 
На одном из образцов в центральной части формиро-
вали полусферу, имитирующую сложную морфологию 
эпитеза ушной раковины для выявления возможного 
присутствия анаэробной микрофлоры. Взятие биоло-
гического материала для выявления санитарно-зна-
чимых микроорганизмов проводили в соответствии с 
МУК 4.2.2942-11 для микробиоты челюстно-лицевой 
области, головы и шеи по методикам, изложенным в 
руководствах. Для обеспечения жизнеспособности об-
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лигатно-анаэробных видов инкубацию осуществляли в 
анаэростате с бескислородной газовой смесью также 
при температуре 37 °С в течение 40 минут [26-28].

Эффективность протокола предложенной проте-
тической реконструкции ушной раковины оценивали 
по клинико-микробиологическим показателям и по-
средством автоматизированных опросников качества 
жизни (КЖ): русскоязычного краткого ВОЗ WHOQOL-
BREF [29] и разработанного нами специального QL 
PAER [30], производящими автоматический расчет ин-
дексов качества жизни. Динамику показателей индек-
са КЖ (ИКЖ) оценивали по результатам анкетирования 
на сроках до протезирования и спустя три месяца. Ста-
тистическую обработку данных производили с помо-
щью пакета авторских мини-программ для мобильных 
устройств, зарегистрированных в ФГБУ «Федеральный 
институт промышленной собственности» [31–34].

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ И ОБСУЖДЕНИЕ
Клинические исследования
Никто из пациентов основной группы, которым фик-

сировали временный силиконовый эпитез ушной рако-
вины по разработанной нами технологии [25] (рис. 1а, б), 
не предъявлял жалоб в период пользования эпитезов 
ушной раковины временного назначения, гигиениче-
ские мероприятия не изменили первоначальные физи-
ко-механические и эстетические характеристики сили-
кона. Для пациентов контрольной группы эпитез ушной 
раковины временного назначения не изготавливали.

На основании статистического анализа данных 
опросников оценки качества жизни WHOQOL-BREF и 
QL PAER до и после протезирования установлено, что 
ИКЖ достоверно увеличился после протезирования 
(p < 0,05). В основной группе по данным WHOQOL-BREF, 
стандартное отклонение ИКЖ составило 5,97, коэф-
фициент вариации 10,14% до протезирования, 9,97 и 
13,66% после, а по опроснику QL PAER – стандартное 
отклонение 5,65 и коэффициент вариации 13,17% до 
протезирования, соответственно 5,69 и 9,12% после. 
По данным всех доменов опросников WHOQOL-BREF и 
L PAER, достоверно был установлен более высокий ин-
тегральный показатель ИКЖ (p < 0,05) после протези-
рования пациентов в основной группе, тем самым от-
клонена нулевая гипотеза об отсутствии различий ИКЖ 
пациентов в основной и контрольной группах (рис. 2).

Анализ КЖ с применением показателей доказатель-
ной медицины выявил наличие терапевтического эф-
фекта в случае применения временного силиконового 
эпитеза ушной раковины (p < 0,05): абсолютный риск 
составил AR1 0,14 (0; 0,4) (M ± 1/2 95%ДИ); AR2 0,9 (0,42; 
0,98) (M ± 1/2 95%ДИ); изменение абсолютного риска 
ARR – 0,56; относительный риск – RR 4,9; изменение от-
носительного риска – RRR 3,9; отношение шансов бла-
гоприятного исхода в основной и контрольной группах 
равнялось OR 14,29; показатель NNT – 2,0. Также в обе-
их группах разработанный нами специализированный 
опросник QL PAER оказался более чувствительным 
при определении индекса КЖ пациентов с временной 
ушной раковиной, чем WHOQOL-BREF, на 25,65% (45,52 
и 19,87%). Автоматизированные инструменты (мини-
программы) WHOQOL-BREF и QL PAER на платформе 
Android, содержащих электронную версию соответ-
ствующих опросников, позволяют сократить рутинные 
расчеты, дифференцировать и оценить вклад по всем 
доменам и при вводе данных незамедлительно опре-
делить ИКЖ пациентов до и после протетической ре-
конструкции ушной раковины.

Клинико-микробиологические (лабораторные) 
исследования
При микробиологическом исследовании смывов с 

кожных покровов в зоне расположения эпитезов уш-
ной раковины, подтверждено наличие представителей 
санитарно-значимых видов резидентных условно-па-
тогенных микроорганизмов, включая стафилококки 
(S. aureus, S. epidermidis), коринебактерии (C. xerosus), 
нейссерии (N. subflava), пропионибактерии (P. acnes), 
синегнойную палочку (P. aeruginosa), дрожжевые гри-
бы (C. albicans), как до, так и в процессе использования 

Рис. 2. Индекс качества жизни пациентов до и после 
протетической реконструкции ушной раковины на основании 

специального опросника QL PAER и общего WHOQoL-BREF
Fig. 2. Patients' quality of life indices before and after prosthetic 

auricle reconstruction based on the special questionnaire 
„QL PAER” and the general „WHOQoL-BREF”

Рис. 3. Частота выделения микробиоты кожных покровов 
в области ушной раковины

Fig. 3. The frequency of excretion of the microbiota of the skin 
in the area of the auricle

Рис. 1. Пациент К.: а) до протетической реконструкции ушной 
раковины с установленными экстраоральными имплантатами; 

б) с временным силиконовым эпитезом ушной раковины
Fig. 1. Patient K.: a) before the prosthetic reconstruction 

of the auricle with installed extraoral implants; 
b) with a temporary silicone epithesis of the auricle

а/a б/b
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эпитезов в течение семи дней. Основная часть микроб-
ной ассоциации была представлена грамположитель-
ными бактериями – стафилококками (35% при уровне 
обсемененности от 3,0 до 4,1 lg CFU/ml). С частотой 
15% выделены представители Corynebacterium xerosus 
в количестве 2,70 ± 0,06 lg CFU/ml и облигатно-анаэроб-
ные Propionibacterium acnes в значительно большем 
количестве 4,30 ± 0,05 lg CFU/ml (p < 0,05). Дрожжевые 
грибы Candida albicans выявлены в 10% случаев в отно-
сительно небольшом количестве 2,00 ± 0,03 lg CFU/ml, 
прием в случаях применения водорастворимого клея 
микробное число Candida albicans было в два раза 
ниже, чем при использовании силиконового клея (p < 
0,05). Единичные находки составили грамотрицатель-
ные микроорганизмы – синегнойная палочка, нейссе-
рии, а также мицелиальные (плесневые) грибы рода 
Aspergillus, что свидетельствует об относительно низ-
ком уровне представительства приоритетных патоге-
нов среди микробиоты в данной области (рис. 3).

При оценке особенностей конструкции статисти-
чески достоверные результаты получены для некото-
рых видов бактерий. Так, количественный показатель 
микробного числа штамма Staphylococcus hominis на 
гладкой модели силиконового материала составлял 
6,0 ± 0,4 lg CFU/ml, а при наличии сферического высту-
па был достоверно ниже – 4,0 ± 0,4 lg CFU/ml (p < 0,05), 
в то время как для Propionibacterium acnes наоборот, 
при наличии выступ, был выше, что объясняется осо-
бенностями дыхательного метаболизма данного вида, 
как представителя анаэробной группы бактерий.

Таким образом, полученные нами микробиологиче-
ские данные оценки качественного и количественного 
состава микробиоты кожных покровов заушной обла-
сти при использовании силиконового и водораство-

римого клеев, позволили осуществить обоснованный 
выбор клея для фиксации эпитеза.

ВЫВОДЫ
1. Качество жизни пациентов основной группы до-

стоверно выше во всех доменах (физическое здоровье 
на 13%, психофизиологическое здоровье на 22%, соци-
альные отношения и окружающая среда по 10%) (p < 
0,05), что обосновывает использование временных си-
ликоновых эпитезов ушной раковины на этапе остео-
интеграции экстраоральных имплантатов.

2. По результатам клинико-лабораторных иссле-
дований с исследуемыми клеями установлено увели-
чение колонизационной способности большинства 
штаммов резидентных микроорганизмов к силикону 
Technovent при использовании клея В-460, а водорас-
творимый клей G609 не оказывал подобного действия, 
которое следует рассматривать как отрицательный 
фактор, способствующий микробной колонизации и 
развитию возможных осложнений инфекционно-вос-
палительного характера.
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