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　　摘　要：　目的　探究３Ｄ打印鼻骨复位器在鼻骨复位术中的安全性和有效性。方法　收集２０１７年１１月—
２０２０年６月在上海交通大学医学院附属第九人民医院耳鼻咽喉头颈外科接受手术治疗的鼻骨骨折患者８５例。随
机分为两组，对照组（４１例）术中使用传统鼻骨复位器，实验组（４４例）术中使用３Ｄ打印鼻骨复位器；最终对照组
和实验组纳入分析各３９例。应用视觉模拟评分法评估患者术前和术后的主观评分，根据术后 ＣＴ评估术后疗效。
结果　对照组术前外形评分（６±３）分，术前鼻塞评分（３±３）分；实验组术前外形评分（６±４）分，术前鼻塞评分
（３±４）分。对照组术后外形评分（２±２）分，术后鼻塞评分（１±１）分；实验组术后外形评分（１±２）分，术后鼻塞评
分（１±０）分。对照组术后疗效显示“极好”２３例，“好”１３例，“一般”３例；实验组术后疗效显示“极好”３２例，“好”
６例，“一般”１例。结论　在鼻骨复位术中使用３Ｄ打印鼻骨复位器和传统鼻骨复位器都能显著改善患者的鼻外
形和通气功能，使用３Ｄ打印鼻骨复位器更容易做到鼻骨骨折的精准解剖复位。
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　　鼻骨是面中部最突出的骨性结构，所以极易受
伤，以往研究显示鼻骨骨折占外伤后面部骨折的

７．０％～２２．２％［１３］，最近的一项大数据分析显示这

一比例高达７０．９％［４］。国内外学者提出了许多关

于鼻骨骨折的分型［５１０］，单一的骨折分型不能全面、

准确地反映骨折的严重程度，通常需要综合骨折范

围、受力方向、鼻中隔是否损伤、软骨是否脱位来评

估骨折特征［１１］。根据这些信息，术者会采取不同的

手术方式，最常见的术式是鼻骨闭合复位术，主要用

于矫正不合并其他颌面部骨折和严重鼻中隔骨折的

鼻骨骨折。但是闭合复位不是直视下的精确复位，

术中骨折复位位置的判断全凭术者的望和触，存在

一定盲目性，其最大的问题是术后仍然存在畸形，发

生率高达１４％ ～５０％［１２］，所以如何减少术后的畸

形是大家关注和研究的热点。近年来有学者在闭合

复位术中采用内镜辅助、术中导航、术中超声、鼻腔

填塞和内固定等方法改善术后疗效，术后畸形发生

率仅０％～７．８％［１３１８］，但这些方法也存在增加手术

时间、辐射和额外切口等问题。闭合复位中最常用

的复位器械是鼻骨复位钳和复位器，也有学者认为

有些骨折使用剥离子，甚至手指就可以成功复

位［１９２０］，然而上述手术器械的大小和形态都是固定

的，没有考虑每个患者的骨折特点。本研究通过计

算机辅助设计，为鼻骨骨折患者设计符合其自身特

点的鼻骨骨折复位器。利用３Ｄ打印技术，制作个
体化的鼻骨骨折复位器，使用该器械为患者进行精

准的鼻骨骨折复位手术。

１　资料与方法

１．１　研究对象
１．１．１　入组情况　研究对象为 ２０１７年 １１月—
２０２０年６月在上海交通大学医学院附属第九人民
医院耳鼻咽喉头颈外科接受手术治疗的鼻骨骨折患

者。按入排标准共筛选出８５例，随机分配进入对照
组４１例，实验组４４例。对照组完成随访３９例，失
访２例；实验组完成随访３９例，失访５例。入选标
准：①１２～６０岁，男女不限；②单侧鼻骨骨折或双侧
鼻骨骨折但一侧没有明显移位者，可合并上颌骨额

突骨折，无明显鼻中隔偏曲，伴有明显外鼻畸形或鼻

腔通气障碍的患者。排除标准：①双侧鼻骨骨折伴
双侧均有移位；②ＣＴ显示慢性鼻窦炎或伴有鼻息肉
患者或鼻腔占位性病变患者；③近期有鼻腔鼻窦急
性炎症性疾病患者；④患者中途放弃手术治疗或不
配合手术前后的相关临床试验检查者。

１．１．２　基线资料　对照组３９例，男２２例，女１７例，
平均年龄（２７．６２±９．４６）岁；术前外伤时间平均为
（１３±９）ｄ，术前外形评分（６±３）分，术前鼻塞评分
（３±３）分。实验组３９例，男２２例，女１７例，平均年龄
（２７．８５±９．６２）岁，术前外伤时间平均为（１２±１０）ｄ，术
前外形评分（６±４）分，术前鼻塞评分（３±４）分。两
组患者的年龄、性别、外伤至手术间隔时间、术前外形

评分和术前鼻塞评分均无统计学差异（Ｐ＞０．０５），具
有可比性。具体数据见表１。

表１　研究对象基线资料　（珋ｘ±ｓ）

因素 对照组 实验组 统计学值 Ｐ
性别（男／女） ２２／１７ ２２／１７ ０．０００ａ １．０００
年龄（岁） ２７．６２±９．４６ ２７．８５±９．６２ －０．１０７ｂ ０．９１５
术前外伤时间（ｄ） １３±９ １２±１０ ６２０．０００ｃ ０．２１７
术前外形评分（分） ６±３ ６±４ ７０７．０００ｃ ０．５８５
术前鼻塞评分（分） ３±３ ３±４ ７３１．０００ｃ ０．７６４

　　注：ａ两组性别比较采用Ｐｅａｒｓｏｎχ２；ｂ两组的年龄比较采用两独

立样本ｔ检验；ｃ两组的术前外伤时间、术前外形评分、术前鼻塞评分

比较均采用非参数ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检验。

１．２　治疗方法
所有患者均由术前三维ＣＴ成像评估骨折情况，

符合入选标准并根据研究流程图（图１）确定入组后，
由指定研究人员根据随机信封内的标签获取分组信

息，填写临床试验 ＣＲＦ表，患者签署患者知情同意
书。应用视觉模拟评分法（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，
ＶＡＳ）评估患者的术前外形及鼻塞症状，范围 １～
１０分，１分表示“最满意”，１０分表示“最不满意”。实
验组的ＣＴ数据交由３Ｄ打印中心，工作人员依据三
维重建图像显示的骨折情况制作个体化的３Ｄ打印鼻
骨复位器，并在术前１ｄ消毒备用。术中对照组使用
传统鼻骨复位器，实验组使用３Ｄ打印鼻骨复位器。
如图２、３所示。

鼻骨骨折病例
!符合入选标准"

对照组
!使用传统复位器"

实验组
!使用

!"

打印复位器"

术前#术后评估

病史采集记录

术后疗效
#$%

评分
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图１　研究流程图
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１．３　结局评价
电话通知患者术后１个月至门诊随访，再次接受

ＣＴ检查，拍摄术后照片。应用视觉模拟评分法（ｖｉｓｕ
ａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评估患者的术后外形及鼻塞
症状，范围１～１０分，１分表示“最满意”，１０分表示
“最不满意”。术后评分１～３分为“满意”，４～７分为
“一般”，８～１０分为“不满意”。参考Ｍｏｔｏｍｕｒａ等［２１］

的方法和评价指标，将术后疗效分为“极好”、“好”、

“一般”。根据患者术后ＣＴ结果，鼻骨锥轮廓光整、
骨折错位小于１０°为“极好”；鼻骨锥轮廓基本规则、
骨折错位１０°～２０°为“好”；鼻骨锥轮廓不规则、骨折
错位大于２０°为“一般”。由两位未参与收录患者和
手术的影像科专家进行评价，若两位专家某次评价结

果不一致，则请第３位影像科专家评判，取相同意见
者作为结果。见图４。
１．４　统计学方法

统计分析采用 ＳＰＳＳ２６．０统计分析软件。计量
资料符合正态分布采用 珋ｘ±ｓ表示，计量资料不符合
正态分布采用中位数±四分位数间距表示，计数资料
采用率或构成比表示。符合正态分布与方差齐性的

两组间计量资料比较采用两独立样本ｔ检验，不符合

正态分布与方差齐性的两组计量资料比较采用非参

数ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检验。配对设计计量资料比较，
差值符合正态分布采用配对ｔ检验，不符合正态分布
采用非参数Ｗｉｌｌｃｏｘｏｎ秩和检验。等级资料组间比较
采用非参数秩和检验。成组四格表计数资料符合条

件采用Ｐｅａｒｓｏｎχ２检验，不符合条件采用 Ｐｅａｒｓｏｎ连
续校正χ２检验或Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。双变量正态分
布资料采用Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数，双变量非正态分布或
等级资料采用Ｓｐｅａｒｍａｎ相关系数。Ｐ＜０．０５为差异
具有统计学意义。

２　结果

２．１　视觉模拟评分法
对照组术后外形评分（２±２）分，鼻塞评分（１±

１）分；实验组术后外形评分（１±２）分，鼻塞评分
（１±０）分。对照组术前和术后的外形评分、鼻塞评
分均有差异；实验组术前和术后的外形评分、鼻塞评

分均有差异。两组术后外形评分无差异、鼻塞评分

无差异。具体数据见表２～４、图５、６。

图２　传统鼻骨复位器（２ａ）及个体化定制的３Ｄ打印鼻骨复位器（２ｂ）　　图３　使用３Ｄ打印鼻骨复位器进行鼻骨复位

图４　患者术后ＣＴ影像学检查　４ａ：术后疗效“极好”；４ｂ：术后疗效“好”；４ｃ：术后疗效“一般”

表２　两组患者手术前后鼻外形评分　（分，珋ｘ±ｓ）

组别
术前外形

评分

术后外形

评分

Ｗｉｌｌｃｏｘｏｎ
秩和检验

Ｐ

对照组 ６±３ ２±２ －５．３６２ ０．０００
实验组 ６±４ １±２ －５．４００ ０．０００

表３　两组患者手术前后鼻塞评分　（分，珋ｘ±ｓ）

组别
术前鼻塞

评分

术后鼻塞

评分

Ｗｉｌｌｃｏｘｏｎ
秩和检验

Ｐ

对照组 ３±３ １±１ －４．０７３ ０．０００
实验组 ３±４ １±０ －４．４７５ ０．０００
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表４　两组患者术后ＶＡＳ评分　（分，珋ｘ±ｓ）

评分 对照组 实验组
ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ
Ｕ检验

Ｐ

术后外形评分 ２±２ １±２ ６１３．０００ ０．１１３
术后鼻塞评分 １±１ １±０ ６１９．５００ ０．０７０

对照组 实验组

!"

#

$

%

&

"

术前外形

术后外形

!
分

"

'!"(")

'!"(")

'""(")

图５　两组患者手术前后外形评分

!!"#"$ !!"#"$

!""#"$

术前鼻塞

术后鼻塞

对照组 实验组
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分

"

%
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图６　两组患者手术前后鼻塞评分

２．２　两组术后疗效的ＣＴ评估
对照组显示为“极好”２３例（５９．０％），“好”

１３例（３３．３％），“一般”３例（７．７％）；实验组显示为
“极好”３２例（８２．１％），“好”６例（１５．４％），“一般”
１例（１２．６％）。对照组和实验组术后疗效比较采用
ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检验，差异具有统计学意义（Ｕ＝
５８２．５００，Ｐ＝０．０２６）。评估的术后疗效有差异。见
图７。

对照组

实验组

!!"#"$

" %" &" '" (" $"

!例"

极好

好

一般

图７　两组患者术后疗效评估

２．３　术后疗效和主观评分的关系
对照组、实验组患者术后疗效和术后外形、鼻塞

评分之间均无显著相关性（Ｐ＞０．０５）。见表５。

表５　两组患者术后疗效和ＶＡＳ评分的相关性

两组变量 相关系数 Ｐ
对照组术后疗效和术后外形评分 －０．２００ ０．２２３
对照组术后疗效和术后鼻塞评分 ０．２９９ ０．０６５
实验组术后疗效和术后外形评分 －０．１６６ ０．３１４
实验组术后疗效和术后鼻塞评分 ０．１４３ ０．３８７

　　注：以上相关性分析均采用 Ｓｐｅａｒｍａｎ相关，多重相关系数

Ｂｏｎｆｅｒｒｏｎｉ校正。

　　对照组中术后疗效为“极好”和“好”共３６例，
其中术后外形评分“满意”３０例，符合率８３．３％，术
后鼻塞评分“满意”３３例，符合率９１．７％；实验组中
术后疗效为“极好”和“好”共３８例，其中术后外形
评分“满意”３３例，符合率 ８６．８％，术后鼻塞评分
“满意”３７例，符合率９７．４％。见表６。

表６　两组患者术后ＶＡＳ评分分布　（例，％）

评分 满意 符合率 一般 符合率

对照组术后外形评分 ３０ ８３．３ ６ １６．７
对照组术后鼻塞评分 ３３ ９１．７ ３ ８．３
实验组术后外形评分 ３３ ８６．８ ５ １３．２
实验组术后鼻塞评分 ３７ ９７．４ １ ２．６

３　典型病例

病例１，对照组４０号，男，２１岁，鼻外伤９ｄ，右
侧鼻背塌陷，鼻中线“）”形，外形评分９分，鼻塞评
分４分，使用传统复位器进行鼻骨复位。术后２周
复诊，双侧鼻背对称，鼻中线正，外形评分２分，鼻塞
评分２分，颌面部 ＣＴ显示术后疗效“极好”。见
图８。

病例２，实验组３７号，男，１９岁，鼻外伤３ｄ，左
侧鼻背塌陷，鼻中线“（”形，外形评分６分，鼻塞评
分２分，使用３Ｄ打印复位器进行鼻骨复位。术后
１个月复诊，双侧鼻背对称，鼻中线正，外形评分
１分，鼻塞评分１分，颌面部 ＣＴ显示术后疗效“极
好”。见图９。

４　讨论

多个研究表明合并鼻中隔骨折或术前存在明显

鼻中隔偏曲的患者更容易发生术后鼻畸形和鼻塞症
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图８　对照组４０号患者　８ａ：术前正位、低头位、左斜位照片；８ｂ：术后２周，正位、低头位、左斜位照片；８ｃ：术前颌面部ＣＴ，双
侧鼻骨骨折，左侧移位明显；８ｄ：术后２周复查颌面部ＣＴ，术后疗效“极好”

图９　实验组３７号患者　９ａ：术前正位、低头位、右斜位照片；９ｂ：术后１个月，正位、低头位、右斜位照片；９ｃ：术前颌面部ＣＴ，
左侧鼻骨骨折；９ｄ：术后１个月复查颌面部ＣＴ，术后疗效“极好”

状，需要再次手术［２２２６］。Ｙｉｌｍａｚ等［２７］认为闭合复位

术后患者的满意度和骨折程度有关，轻度骨折组的

满意度明显高于重度骨折组。另外几项研究的结论

则有所不同，研究者发现患者在鼻骨闭合复位术后

的满意度和骨折的类型、部位、严重程度没有关

系［２５，２８］。本研究基于制作３Ｄ打印复位器的数据需
要，将合并鼻中隔骨折和先前存在鼻中隔偏曲的患

者都排除了，这些患者在鼻骨骨折分型中属于较轻

的类型［５１０］，采取简单的闭合复位就能达到满意的

术后疗效，这可能是术后鼻外形和鼻塞评分较高的

重要原因。

对照组和实验组之间的术后鼻外形和鼻塞评分

无差异，说明使用３Ｄ打印鼻骨复位器在患者术后
主观评分的改善上没有特别的优势。但是患者的主

观满意度会受很多因素影响，Ｓｈａｒｍａ等［２９］认为患者

更有可能给出他们认为评估者想听到的反应，这样

就会夸大自己对复位手术的满意度。我们认为这种

过度夸大在研究中是真实存在的，有些术后照片和

ＣＴ显示术后疗效一般的患者也给了满意的评分，这
可能会掩盖对照组和实验组术后评分原本存在的差

异。此外，患者的满意度会随着时间变化，Ｙｉｌｍａｚ
等［２７］的随访结果显示，闭合复位术后６个月患者的
满意度比术后２８ｄ时反而下降了，所以短期的随访
并不足以对功能和美学效果得出确切的结论，要在
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术后６个月或更长时间再次随访，对功能和美学效
果重新评估，我们的研究仅选取了术后１个月这一
时间点进行随访，也许需要对这些患者进行长期随

访，以获取更真实的主观评分。

为了弥补主观评分的不足，我们参考 Ｍｏｔｏｍｕｒａ
等［２１］的方法，将术后疗效分为“极好”、“好”、“一

般”３种结果。多个研究采用类似的分级方法评估
术后疗效［２０，２２，３０３３］，我们认为这种评估方法能全面、

客观地反映复位手术的效果，其中有两个研究同样

将术后疗效分为“极好”、“好”、“一般”３个等级，结
果显示“极好”的患者占 ８５．２％［２０］和 ８０．２％［３０］。

本研究中术后疗效达到“极好”的在实验组中占

８２．１％，在对照组中占５９．０％，两组患者的术后效
果存在统计学差异，提示我们使用３Ｄ打印的鼻骨
复位器较之传统复位器在精准解剖复位上有一定的

优势。Ｌｅｅ［３２］和 Ｌｉｍ等［３３］分别比较了术后一段时

间和术后即刻的ＣＴ表现，发现术后随访一段时间，
ＣＴ显示的术后疗效有明显改善，所以闭合复位术后
鼻骨存在一个重塑的过程，更长的随访时间可能获

得更好的结果。Ｙｕ等［３４］研究了面部骨折在 ＣＴ上
随时间的动态变化，认为鼻骨骨折部位在３周内变
得稳定，在２个月后观察不到骨折部位的明显变化。
本研究中的患者在术后１个月内复查ＣＴ，我们推测
鼻骨重塑完成后两组的结果都会比现在更好。

本研究中术后ＣＴ显示的术后疗效和术后主观
评分不存在显著相关性，说明术后疗效的好坏和主

观评分的高低并不相符，这也能解释对照组和实验

组的术后疗效有差异而主观评分没有差异。然而，

Ｋａｎｇ等［３５］的研究结果表明术后 ＣＴ显示的术后疗
效和患者满意度是一致的，这项研究中术后 ＣＴ结
果为“极好”和“好”的患者共２８８例，其中２７２例对
术后疗效满意，两者符合率为９４．４４％，将这２８８例
按照Ｓｔｒａｎｃ等［５］的骨折分型进一步分成ＦⅠ、ＦⅡ、
ＬⅠ、ＬⅡ、Ｃ５组，这５组患者的术后疗效和满意度
符合率在８７．５％ ～９９．０％。本研究对照组中术后
疗效和患者外形评分的符合率为８３．３％，和患者鼻
塞评分的符合率为９１．７％；实验组中术后疗效和患
者外形评分的符合率为８６．８％，和患者鼻塞评分的
符合率为９７．４％，从以上结果来看术后疗效和患者
满意度也是一致的。

总之，在鼻骨复位术中使用３Ｄ打印鼻骨复位
器和传统鼻骨复位器都能显著改善患者的鼻外形和

通气功能。同时，使用３Ｄ打印鼻骨复位器较之传
统鼻骨复位器更容易做到鼻骨骨折的精准解剖

复位。

本研究的局限性：①本研究选取的患者为单侧
鼻骨骨折位移且不伴有鼻中隔骨折，不存在明显鼻

中隔偏曲的患者，能否推广到其他类型的鼻骨骨折

还需进一步的临床研究；②本研究复查 ＣＴ及调查
主观评分时间点为术后１个月，远期结果不明；③本
研究为单中心随机双盲临床研究，需要更大样本的

多中心研究。
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