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Наряду с рынком экзопротезной продукции [1,2,3], сейчас сформировался устойчивый поток исследований в области нейроинтерфейсов [4], существуют и их результативные пересечения [5,6]. При входе в технологии нейроуправляемых экзопротезов, к разработке которых приступило ОАО «ИНЭМ им.И.С.Брука», важно было принять во внимание следующие определяющие факторы. 

В ортопедии и протезировании подходы к нижней конечности (далее — НК) и верхней конечности (далее — ВК) существенно отличаются. ВК — манипулятор. Здесь первостепенна функциональность, нет прямой связи с безопасностью. НК принадлежит к 
опорно-двигательному аппарату, и первоочередной проблемой является безопасность.  Утрата НК признаётся более серьезной по влиянию на качество жизни.
Жизненная роль НК определяет несколько ключевых факторов в проектировании экзопротезов. Основной из них,  ответственность производителя за безопасность: экзопротезов, должен обеспечить устойчивость,  учитывающую риски последствий (потери устойчивости), к примеру, при подъёме-спуске по ступеням лестницы. Второй фактор —  исключение постепенного накопления патологий опорно-двигательного аппарата из-за неправильной биомеханики движения на экзопротезе (и соответствующего перераспределения нагрузок). Кроме того, важным параметром является и затрата энергии потребителя на движение. Указанные факторы являются в значительной степени конкурирующими: устойчивость связана с сопротивлением движению в коленном шарнире в фазе опоры, в то же время, естественность биомеханики предполагает подвижность шарнира. Отсутствие единственного лучшего решения одновременно по всем факторам определило подход, отраженный вариантностью предложений, поступающих от основных производителей экзопротезов.

Рынок продукции средств реабилитации, протезирования, ортопедии и жизнеобеспечения лишь начинает выходить на уровень интеграции решений в технологически смежных областях, в связи с чем возникает принципиальная потребность в решении следующих проблем, которые стали основой принятого в проекте подхода: 
· интеграции модулей экзопротеза в единую информационно-управляющую систему.
· распределенного управления на основе консолидированной информации о движении опорно-двигательного аппарата,
· функциональной открытости и масштабируемости системы.

Для регистрации биомеханических параметров движения (в целях задачи создания распределенного управления) используются средства мониторинга в различном сочетании встроенных и независимых компонентов, обеспечивающие съём следующих видов информации: 

· кинематической (углы, угловые скорости и ускорения),

· динамической (усилия в области пятки, носка НК),

· функциональной (биопотенциалы мышц).
Определенный уровень функциональной открытости и параметрического конфигурирования автоматики обеспечиваются  возможностью ввода пультов различного вида. Пультовое управление является резервирующим по отношению к автоматическому управлению и само является резервным. Пультами могут быть:

· нейроинтерфейсный пульт (преобразование в команды биопотенциалов мозга),

· биомеханический пульт, миопульт (потенциалы мышц),

· пульты на основе смартфонов, кнопочные пульты,
· голосовой пульт.
На эскизном этапе НИОКР начата разработка инструментального модуля, предназначенного для исследования влияния структуры и параметров управления на основные факторы экзопротеза. Обоснован выбор следующих факторов, в качестве ключевых:

· фактическая подкосоустойчивость, 

· фактическое отклонение биомеханики от нормы, 
· фактические энергозатраты испытателя на движение на протезе.
Формирование методик оценки фактического значения главных факторов, а также проведение указанных исследований основано на использовании разрабатываемых инструментальных средств, в сотрудничестве с медицинскими соисполнителями по НИОКР.
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