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　　摘　要：　目的　评价３Ｄ个性化定制人工材料耳支架在先天性小耳畸形一期全耳再造术中的临床效果与优
势。方法　选择２０２１年６月—２０２２年３月接收并行手术治疗的先天性单侧小耳畸形患者，将其随机分为实验组
（ｎ＝１２）和对照组（ｎ＝１２），实验组采用３Ｄ个性化定制的人工材料支架，对照组采用常规需术中拼接的成品耳支
架，均行支架植入－颞浅筋膜瓣转移的一期全耳廓再造术，伴或不伴同期听力重建。记录手术耗时，术后随访观察
临床效果和并发症发生率，并行耳廓对称度、精细结构评分以及家属满意度调查。结果　所有患者手术均成功，无
不良事件和并发症发生。同期行听力重建者听力得到改善，术后言语识别阈平均改善３８．６ｄＢＨＬ，术后最大言语
识别率均达到１００％。经统计学分析，实验组耳廓对称度和精细结构评分实验组优于对照组（Ｐ＜０．０５）；手术耗时
实验组较对照组短（Ｐ＜０．０１）；家属满意度调查结果中最终每项平均得分实验组高于对照组。结论　３Ｄ个性化定
制耳支架植入耳再造术安全有效，可同期行听力重建，临床效果优越，可成为先天性小耳畸形耳廓再造术的更优

选择。
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　　小耳畸形是一种先天性外耳发育异常，在我国
新生儿中患病率每万人约为３．０６～９．８７例［１２］，且

发病率逐年增高。除了影响外观，多数患者常伴有

听力损害［３］。耳廓重建术已被证明可以改善患者

耳廓外观，同时改善患者的心理问题［４５］，也可根据

需要重建听力［６］。目前，全耳再造术主要分为两大

类：即自体肋软骨支架以及人工材料支架植入重建。

人工材料支架有仅需一期手术，无需取自体肋软骨，

术后不易变形等优势，使用率呈逐年增长趋势［７］。

目前，多孔高密度聚乙烯是唯一临床效果得到保证

的耳再造人工材料［８］。现市面上的成品耳支架分

为耳基和耳轮两部分，术中需依照健侧耳的形态进

行修剪雕刻，再使用高温加热连接处进行拼接后方

可植入。但术中进行支架外形调整延长了手术时

间，整合过程中加热连接处使其变性导致化学结构

改变和连接不牢固，面临术后支架断裂的风险，断端

易突破皮肤进一步增加支架外露感染的概率。为克

服这些不足，本研究在以往的基础上采用个性化定

制３Ｄ打印一体化人工材料耳支架进行全耳再造
术，并取得了满意的临床效果。

１　资料和方法

１．１　一般资料
选择２０２１年６月—２０２２年３月本院接收先天

性单侧小耳畸形伴外耳道闭锁患者，择取其中２４例
患者，随机分为实验组及对照组。实验组共１２例，
其中男 ６例，女 ６例；年龄 ６～１１岁，平均年龄
（７．１７±１．５３）岁；右侧９例，左侧３例。对照组共
１２例，其中男１０例，女２例；年龄６～１５岁，平均年
龄（７．１７±２．５９）岁；右侧１１例，左侧１例。两组患
者一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具
有可比性。所有研究对象皆符合入选标准：①年龄
６～１８岁，男女不限，左右耳不限；②愿意填写知情
同意书及提供个人病史；③受试者或其法定代理人
能够理解研究目的，显示对研究方案足够的依从性，

并签署知情同意书。排除标准：①肝功能中谷丙及
谷草指标超出正常上限的２倍，肾功能异常同时合

并有临床症状或其他脏器功能异常者；②严重颌面
发育不对称者；③有与耳发育畸形相关的综合征和
其他先天性疾病患者。该研究经上海交通大学医学

院附属第九人民医院伦理委员会批准（伦理批件

号：ＳＨ９Ｈ２０２０Ｔ３６９２）。
１．２　手术方法

两组患者均术中完成一期全耳廓再造术。手术

方式为全麻下于设计头皮行切口，于毛囊下分离并

掀起头皮瓣暴露其下筋膜，制备包含颞浅血管的颞

浅筋膜帽状筋膜瓣；根据健耳的位置及形态，将耳
支架缝合固定于乳突区深筋膜，将制备好的筋膜向

下１８０°翻转包裹耳支架，缝合头皮切口；于腹部或
腹股沟处取全层皮瓣，植皮于筋膜表面；头皮及再造

耳适当加压打包。要求听力重建且符合条件的患者

可同期行外耳道鼓室成型或骨桥植入听力重建术。
实验组采用３Ｄ个性化定制 ＳｕＰｏｒ支架（即多孔高
分子聚乙烯材料耳支架，ＳｕＰｏｒ“舒铂”，美国 Ｐｏｒｉｆ
ｅｒｏｕｓ公司）；对照组采用常规由耳基和耳轮两部分
组成的 ＳｕＰｏｒ支架，术中对支架进行修整和拼接。
见图１～４。
１．３　观测指标
１．３．１　一般情况　患者性别、年龄、ＢＭＩ、术侧以及
是否行听力重建。术前对患者双耳拍照留档并对患

耳外观耳廓对称度和精细结构发育进行评分，若行

听力重建还需行颞骨 ＣＴ检查以及听力和言语检
查。手术后需记录手术总时长，术后（１、３、６、１２个
月）患耳以及健耳的多方位照片，并进行评分；行听

力重建者需复查听力及言语功能；若术后出现相关

并发症需记录详情。

１．３．２　耳廓的对称度评分　耳廓的颜色、长度、宽
度、厚度、与乳突夹角、耳轮最高点、耳垂最低点，每

个指标对称记１分，总分７分。
１．３．３　耳廓精细结构评分　评分结构包括耳轮、耳
轮脚、对耳轮、对耳轮上脚、对耳轮下脚、舟状窝、三

角窝、耳前切迹、耳甲艇、耳甲腔、耳屏、对耳屏、耳屏

间切迹、耳垂，每个结构有显示记１分，总分１４分。
１．３．４　家属满意度调查　此调查以问卷形式进行，
每次随访时由患者家属填写，共１０个关于耳廓形态
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及伤口恢复的问题，采用 ＶＡＳ评分制，每项最低
０分，最高１０分，如同时行听力重建，则增加３个听
力学问题。取每项均值为最终满意度评分，非常满

意为１０分，较为满意为７～９分，一般为４～６分，较
不满意为１～３分，非常不满意为０分，问卷留档。
１．４　统计学方法

数据均采用ＳＰＳＳＡＵ统计学平台进行统计学分
析，计量资料用ＤＤｄｔ或Ｆ检验；计数资料用（％）表
示，以χ２检验；Ｐ＜０．０５为差异具有统计学意义。

２　结果

所有患者手术均成功，术后开始进行定期（１、
３、６、１２个月）线上或线下复诊形式随访，随访时间
最短者１２个月，最长者１９个月，所有患者术后随访
期间均无感染、头皮血肿、皮肤开裂、支架断裂或外

露等不良事件或并发症的发生。其中实验组３例同
期骨桥植入听力重建；对照组 ３例同期骨桥植入，
１例外耳道成形术及鼓室成型术听力重建。所有行
听力重建手术的患者术后无眩晕、耳鸣、脑脊液漏及

皮瓣感染等并发症发生，术后复查听力提示较术前

改善。典型病例见图１～８。
２．１　手术前后患耳外观评估

再造耳术后拆包时（１２～１４ｄ）均伴有不同程度
肿胀，植皮处肤色差异以及衔接痕迹较明显。术后

１～３个月时肿胀消退速度显著，从而皮肤更加贴合
支架，耳部精细结构的显露更明显；随着痂皮的脱

落，植皮衔接处更自然平整。术后６个月时，再造耳
外观基本稳定，与术后 １２个月时的外观无明显差
异，主要为肤色缓慢过渡的过程，使得再造耳整体外

形更统一美观。将再造耳术后同一随访时期的得分

进行求和并行统计学分析可知，术后患耳外观中精

细结构评分差异具有统计学意义，实验组优于对照

组（Ｐ＜０．０５）。见表１、２。
２．２　手术时间评估

实验组的手术时间为（４．６４±０．２３）ｈ，对照组
的手术时间为（５．３３±０．３５）ｈ，实验组短于对照组，
差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。
２．３　家属满意度调查评估

术后患者对于术耳外观的满意度随着随访时间

的推移而升高，考虑为再造耳逐渐消肿，外形随时间

愈发精细所致，且实验组的家属满意度高于对照组，

具体数据见表３。

表１　两组患者手术前后患耳对称度评分比较　（分）

分组 术前
术后

１个月 ３个月 ６个月 １２个月
实验组 ２３ ５２ ７０ ７８ ８３
对照组 ２０ ６１ ７２ ８０ ８０
Ｐ ０．２２ ０．０５ ０．５３ ０．６８ ０．３２

表２　两组患者手术前后患耳精细结构评分比较　（分）

分组 术前
术后

１个月 ３个月 ６个月 １２个月
实验组 １７ ６３ ８８ １１６ １３７
对照组 １５ ８６ １１５ １３２ １４４
Ｐ ０．９１ ０．０１ ＜０．００１ ０．０１ ０．４８

表３　两组患者术后满意度评分比较　（分）

分组
术后

１个月 ３个月 ６个月 １２个月
实验组 ５．２ ７．２ ９．５ ９．７
对照组 ５．２ ７．０ ８．８ ８．９
Ｐ ０．８５ ０．０４ ０．７２ ０．０３

２．４　听力重建手术效果评估
所有行听力重建的患者术区恢复良好，无不良

事件或并发症发生，于术后１个月复诊时行术后复
查提示听力较术前改善。术后言语识别阈平均降低

３８．６ｄＢＨＬ，术后最大言语识别率均达到１００％。

３　讨论

目前对于小耳畸形的治疗主要采取全耳廓再造

的手术方式，而耳再造中最重要的部分就是对支架

材料的选择，目前临床上开展较多的主要是自体肋

软骨和多孔高密度聚乙烯材料。肋软骨耳再造是比

较传统的方式，排异反应发生概率小，但治疗周期

长，需多次手术才可完成；且切取肋软骨后有发生胸

廓畸形、气胸等供区并发症的风险，肋软骨面临软骨

吸收变形导致耳廓的精细解剖结构显示不清、耳颅

角挛缩变小等，外观远期效果不稳定［９］。因此，本

研究选择人工材料支架耳再造的手术方式，旨在为

小耳畸形患者提供安全有效更为便捷的治疗方案。

３．１　并发症的发生
人工材料支架相关的并发症包括感染、支架断

裂或外露以及排异反应等。多孔高密度聚乙烯作为

一种惰性材料，化学结构稳定，生物相容性好，具有

不被组织吸收或解离等特点，是临床常用的一种组

织替代材料［１０］，已被广泛的使用于各类面部骨／软

·１２·
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组织缺损的填充。因其理化性质稳定，出现排异反

应的风险小。经过技术上的不断改进，其多孔结构

的孔径可达２５０～３００μｍ，更加有利于植入人体后

周围组织细胞及血管长入，达到优秀的生物相容性

以及抗感染能力。成品多孔高密度聚乙烯耳支架分

为耳轮及耳基两部分，仅有一种规格，形态固定，术
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中需根据健侧耳进行雕刻以及通过高温加热的方式

将两部分进行融合拼接。耳轮部分为厚度仅１ｍｍ
的弧形长条状结构（图１），拼接后支架为大部分镂
空样（图２），再造耳外上部最容易受外力的部分仅
有单薄的耳轮结构支撑。两部分支架连接处经过高

温加热改变了材料的理化特性，从而导致支架整体

材料的不均一性，一旦收到外力，连接处易断裂分

离。临床上再造耳支架断裂部位也多见于耳轮上部

以及耳轮耳基连接处，若发生支架断裂则再造耳出

现形态改变畸形、连接处松动使得耳轮后移导致耳

颅角变小，局部断端较锋利还可突破皮肤造成支架

外露感染。个性化定制３Ｄ打印一体化耳支架则很
好地规避了以上问题，其材料不变，但每一个支架都

是根据患者健侧耳镜面成像后一体化成形的，因此

术中无需花费额外的时间多次比对调整支架形态，

无需修剪调整精细结构，仅根据残耳修去多余的部

分，手术时间显著缩短，相应的麻醉风险以及全身麻

醉术后并发症风险也就降低了［１１］。因为无需拼接，

整体材料均一，不存在镂空以及连接处薄弱的部分，

支架对外力以及皮肤张力的耐受度更好，远期支架

断裂风险大大降低，材料本身没有改变，本就优越的

生物相容性加上稳固性的改善，更是降低了支架外

露的风险。个性化定制３Ｄ打印一体化耳支架的稳
定性不仅体现在支架本身，还体现在重建部位的固

定上。成品耳支架在拼接后由耳基部分直接固定于

乳突区深筋膜，其相接触的面积小（图３），筋膜为软
组织，从而再造耳会有一定的活动度，缺乏稳定性，

这也是许多病例在术后远期支架无法抵抗皮肤挛缩

的张力导致耳颅角减小消失的原因。个性化定制

３Ｄ打印一体化耳支架固定时相接触的面积更广泛
（图４），可供缝合固定的位置更多，从而固定效果更
好，远期双侧耳对称度更佳。

３．２　外观效果
双侧耳相互独立但呈远距离镜像对称，在行耳

廓重建时需以健侧耳为模板对支架进行调整，但每

个人自身耳朵的精细结构都是独一无二的，既往非

个性化定制耳支架无法做到细节的复制。而个性化

定制３Ｄ技术可以对健侧耳朵进行精细化数据采
集，并一体式定制个性化耳再造假体，采集方式可通

过３Ｄ扫描照相设备进行，无需让患儿接受 ＣＴ等影
像学检查，减少了辐射暴露，进一步保护年幼的患

者。因人工材料支架植入耳再造术治疗周期短且外

观效果好，更能满足患者及患者家属的美容需求，患

者家属的满意度更高，从而进一步影响患者的心理

健康状态。

３．３　听力重建效果
所有同期行听力重建手术的患者术后无眩晕、

耳鸣、脑脊液漏及皮瓣感染等并发症发生。行骨桥

植入的患者于术后１个月开机并复查听力，行外耳
道成形术及鼓室成型术听力重建的患者同样于术后

１个月复查听力，结果提示听力均较术前改善。耳
再造同期行听力重建的方法安全有效，使用个性化

定制耳支架不会对听力重建手术或术区的愈合恢复

造成影响［１２］。

综上所述，３Ｄ个性化定制耳支架耳再造在手术
方式上与非个性化耳支架无异，但术后外形效果上

对称度更佳，精细结构显示更清晰，患者和家属满意

度更高。一期手术即可完成耳再造，还可以同期行

听力重建术，在弥补患者容貌缺陷的同时提高患者

听觉功能，进而减轻患者的身体、心理障碍以及患者

家庭的经济负担［１３］。由于其在制作工艺上为一片

一体成型，物理稳定性更好，预期支架断裂的风险会

得到大幅度减少。未来可在增加样本量的基础上延

长随访时间，进一步观测３Ｄ个性化定制人工材料
耳支架在临床应用上的安全性及有效性，其有望成

为治疗小耳畸形患者的更优选择。
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·消息·

远程投稿、查稿系统启事

　　本刊采用远程稿件采编系统进行投稿、查稿等，现就有关问题说明如下。
１．作者投稿：登陆在线投稿系统（中文版），按操作提示投稿。第一次需先注册，原则上不再受理邮寄稿

件和Ｅｍａｉｌ稿件。
２．稿件查询：使用作者注册用户名和密码，可查询作者稿件审理进程和费用信息等。
３．有关投稿要求，请登陆本刊网站浏览。本刊唯一指定官方网站为：ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｘｙｏｓｂｓ．ｃｏｍ
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