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　　摘　要：　目的　通过评估无创耳廓矫形器在治疗先天性耳廓畸形儿童中的疗效，探讨矫正效果的影响因素。
方法　选取２０２０年６月—２０２３年８月在黄石市妇幼保健院接受ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器治疗的先天性耳廓畸形患儿
３５３例（４９０耳），根据开始治疗的日龄，患儿被分为３组：Ａ组１２８例（２０２耳）≤７ｄ、Ｂ组１２３例（１６２耳）８～４２ｄ和
Ｃ组１０２例（１２６耳）４３～９０ｄ。比较３组患儿的临床疗效及并发症发生率。对患儿进行跟踪随访，根据患儿的预
后效果将患儿分为预后良好组与预后不良组，通过 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析探讨影响耳廓畸形患儿预后的影响因素。
结果　Ａ组患者的临床有效率高于Ｂ、Ｃ组（Ｐ＜０．０５）；Ａ组的不良反应发生率低于Ｂ、Ｃ组的不良反应发生率（Ｐ＜
０．０５）；随访结果显示２８３例患儿预后良好，７０例患儿预后不良。两组患儿年龄、容貌耳长、耳廓畸形 Ｍａｘ分型、外
耳道闭锁分级比较差异具有统计学意义（Ｐ均＜０．０５）；通过Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析，结果显示，年龄与耳廓畸形 Ｍａｘ分
型是影响ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器校正预后的因素。结论　矫形器治疗对先天性耳廓畸形具有显著的矫正效果。患儿
年龄及耳廓畸形Ｍａｘ分型是影响预后的关键因素。
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　　先天性耳廓畸形是由于耳廓软骨发育异常所
致，分为结构畸形与形态畸形，前者是指胚胎发育早

期耳部皮肤及软骨发育不全导致的外耳畸形，后者

则是指耳廓发育基本完整但形态异常［１３］。少数先

天性耳廓畸形患儿能够自行痊愈，但绝大多数先天

性耳廓畸形患儿仍需借助外部技术辅助矫正。因

此，对于先天性耳廓畸形患儿，在临床中应进行早诊

断、早治疗，以避免耳廓畸形严重影响患者的心理健

康。既往对于先天性耳廓畸形常选择手术治疗，虽

然手术治疗在临床中发展较为成熟，但手术对于机

体而言属于有创操作，且还存在一定的麻醉风险。

随着临床医学的不断发展及无创矫正技术的不断完

善，ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器使用医用聚氨酯类热塑性弹
性体材料可维持患耳处于良好状态，达到矫正目

的［４］。但武俊男等［３，５］研究发现，使用无创耳廓矫

形器患儿进行校正后，部分患儿的矫正成果并未达

到初期预期，存在预后不良情况，如对患儿耳廓稳定

性与结构等的影响。因此，为了进一步研究ＥａｒＷｅｌｌ
耳廓矫形器在临床中的应用价值，本研究以耳廓畸

形患儿为研究对象，进行了疗效的探讨及影响因素

分析，以期为临床耳廓畸形患儿的校正治疗提供一

定的参考依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料
选取黄石市妇幼保健院２０２０年６月—２０２３年

８月收治的先天性耳廓畸形患儿３５３例（４９０耳）作
为研究对象，其中男１６３例，女１９０例；年龄０～３个
月，平均年龄（１．０２±０．３７）个月；畸形为隐耳２耳、
耳轮畸形１１４耳、垂耳７０耳、招风耳６１耳、环缩耳
３４耳、猿耳 ４１耳、耳甲腔畸形 ３９耳、混合畸形
７９耳、杯状耳 ５０耳。按照年龄（出生日龄）分为
３组，Ａ组患儿 １２８例（２０２耳）：≤７ｄ；Ｂ组患儿
１２３例（１６２耳）：８～４２ｄ；Ｃ组患儿 １０２（１２６耳）：
４３～９０ｄ。本研究经患者及家属同意及黄石市妇幼
保健院医院伦理委员会批准（批号：ＥＴＢＪＫ２０２３
００１）。

１．２　纳入及排除标准
纳入标准：①符合《先天性耳廓畸形耳模矫正

技术专家共识》［６］中先天性耳廓畸形的诊断标准；

②耳周皮肤完整，没有皮损与湿疹者；③日龄在９０ｄ
内；④患儿监护人了解本次研究目的，并签署知情同
意书者。排除标准：①合并全身系统疾病，不能耐受
矫正过程者；②依从性较差者；③无法长期佩戴，自
行停止者。

１．３　治疗方法
１．３．１　耳廓矫形器　采用２０１５年引进中国的Ｅａｒ
Ｗｅｌｌ耳廓矫形器［爱韦尔（北京）医疗科技有限公
司，国械注进２０１５２１９１６３８］，该矫形器包括支架（底
架与外盖）、牵引器、耳甲矫正器、海绵，还配有透气

胶贴与固定胶带。

１．３．２　矫正方法　①备皮：采用电动理发器剃除耳
周４～５ｃｍ头发。②消毒：使用乙醇棉球将矫正区
域内皮脂擦拭，矫治器组件使用乙醇棉片进行擦拭，

待干燥后便可使用。③安装：底座固定在患儿的耳
周，使用固定胶带进行固定。采用基座内部后方的

对耳轮支垫重塑对耳轮上脚，可将底部的胶带贴于

耳周。适当对牵引器的弯曲度进行调整，将牵拉的

耳轮扣合、固定在基座后部，并对耳周加压。另外，

借助泡沫适当调整 ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器的高度。
④护理与随访：患儿在矫正期间应做到２４ｈ佩戴，
每间隔５～７ｄ复诊，以耳廓畸形改善状况为依据，
对矫治器的位置进行调节。避免固定器接触水、奶

等液体，且在佩戴期间不可洗头。不应过度保暖，防

止因出汗或者固定器移位引起脱落，还注意固定器

不能长期压迫。谨防患儿由于仰卧位造成呛奶，哺

乳后立即拍嗝，约２０ｍｉｎ再躺下休息。患者在佩戴
期间若出现破溃、湿疹、开胶脱落等情况，应立即就

诊，避免私自摘取间断矫正。

１．３．３　矫正治疗终止的标准、流程　患儿在佩戴期
间若出现破溃湿疹、开胶脱落等情况，应立即就诊，

避免私自摘取间断矫正；形态满意后继续佩戴１周
或者连续佩戴３周，若无改善则终止治疗。
１．３．４　复查随访及预后评估　患儿治疗３个月后
对患儿进行复查随访，评估患者的预后效果。查阅
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相关文献并总结，对患儿患耳评估内容主要包括结

构、耳廓位置、耳廓皮肤颜色、瘢痕情况及稳定性。

总分为１００分，得分≥７５分者提示预后良好，反之
则为预后不良。

１．４　观察指标
１．４．１　临床疗效　患儿治疗３个月后比较３组患
儿的临床疗效。以《先天性耳廓畸形耳模矫正技术

专家共识》［５］为参考标准，显效：与健耳比较，患耳

基本恢复正常外观或者完全正常；有效：患耳与矫正

前比较改善显著，但与健耳比较仍有区别；无效：患

耳与矫正前比较没有改善。临床有效率 ＝（显效例
数＋有效例数）／总例数×１００％。
１．４．２　并发症发生率　比较３组患儿治疗过程中并
发症情况，其中包括皮肤溃疡、皮疹及皮肤感染等。

１．４．３　预后不良的影响因素分析　比较预后良好
组与预后不良组患儿性别、年龄、耳廓畸形 Ｍａｘ分
型、畸形部位、外耳道闭锁分级与容貌耳长差值差

异。其中容貌耳长测量方法即为：在患儿处于安静

睡眠状态时，取侧卧位，头颅维持在 Ｆｒａｎｋｆｏｒｔ平面，
采用直角规测量容貌耳长、形态耳长、容貌耳宽、形

态耳宽，采用卷尺测量颅耳间垂直距离，采用量角器

测量颅耳角。安排 ２名医护人员采集 ３次上述数
据，取平均值；安排２名医护人员使用数码相机拍摄
患儿的左右耳，Ｆｒａｎｋｆｏｒｔ平面和物距线保持垂直，物
距为２５ｃｍ拍照。其中容貌耳长为 Ａ与 Ｂ之间的
直线距离。

１．５　统计学方法
数据录入 ＳＰＳＳ２２．０软件中分析，计数资料用

［ｎ（％）］表示，采用 χ２检验；由 ｋｏｌｍｏｇｏｒｏｖｓｍｉｒｎｏｖ
检验正态分布，用 珋ｘ±ｓ表示符合正态分布的计量资
料，用中位数（四分位间距）表示非正态分布的计量

资料，用ｔ检验比较两组间数据，用方差分析比较两
组以上数据；各计量指标，采用配对样本 ｔ检验；单
因素中有统计学意义的变量运用 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归法进
行多因素分析，Ｐ＜０．０５为差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　临床有效率比较
Ａ组患者的临床有效率高于 Ｂ、Ｃ组，具体数据

见表１。
２．２　不良反应发生率比较

Ａ组的不良反应发生率低于 Ｂ、Ｃ组的不良反
应发生率（Ｐ＜０．０５），见表２。
２．３　预后不良的单因素分析

对所有患儿进行随访，根据患儿预后效果将患

儿分为预后良好组（ｎ＝２８３）与预后不良组（ｎ＝
７０）。两组患儿年龄、容貌耳长、耳廓畸形 Ｍａｘ分
型、外耳道闭锁分级比较差异具有统计学意义（Ｐ＜
０．０５），预后良好组与预后不良组患者性别、畸形部
位比较无明显差异（Ｐ＞０．０５），见表３。

图１　耳形态测量点，高点 Ａ，低点 Ｂ，后点 Ｄ。ＡＢ容貌耳长
（３２～３７ｍｍ），ＣＤ容貌耳宽（２０～２４ｍｍ）

表１　３组患者临床有效率比较　［耳（％）］

组别 耳数 显效 有效 无效

Ａ组 ２０２ １６６（８２．１８） ３４（１６．８３） ２（０．９９）
Ｂ组 １６２ ９３（５７．４１） ５９（３６．４２） １０（６．１７）
Ｃ组 １２６ ５７（４５．２４） ５３（４２．０６） １６（１２．７０）

Ｆ ３７．３７７
Ｐ ＜０．００１

表２　３组患者不良反应发生率比较　［耳（％）］

组别 耳数 皮肤溃疡 皮疹 皮肤感染 其他 不良反应发生率

Ａ组 ２０２ ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００）
Ｂ组 １６２ １（０．６２） ２（１．２３） １（０．６２） １（０．６２） ５（３．０９）
Ｃ组 １２６ ６（４．７６） ８（６．３５） ９（７．１４） ４（３．１７） ２７（２１．４３）
Ｆ ６３．０７６
Ｐ ＜０．００１
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２．４　预后不良的多因素分析
以患儿治疗后是否获得良好预后为因变量

（否＝０，是＝１），将对单因素分析中有意义的项进
行多因素Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析，结果显示，年龄与耳廓
畸形Ｍａｘ分型是影响ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器校正预后
不良的影响因素（Ｐ＜０．０５），见表４。

３　讨论

先天性耳廓畸形的发病机制较为复杂，可能与

家族遗传病史、病毒感染及物理等因素有关，导致耳

廓形成不完整或者缺损［６］。国内外相关研究［７］表

明，早期有效及时矫正先天性耳廓畸形的患儿，可恢

复颜面部的整体美观，避免远期患儿产生孤僻、抑

郁、自卑等心理及性格障碍。有鉴于此，Ｍａｔｓｕｏ
等［８］提出雌激素学说，即新生儿体内保留母体大量

雌激素，雌激素水平能够在分娩后７２ｈ达到高峰，
增加软骨内透明质酸含量，提高耳廓软骨的可塑性

与延展性，使耳廓非手术矫正效果良好。本研究所

采用的无创矫正技术正是基于无创矫正治疗原理，

在无麻醉、无药物、无痛及无创等条件下，将ＥａｒＷｅｌｌ
耳廓矫形器佩戴于新生儿畸形耳廓展开力学矫正，

重塑正常的耳甲腔形态，减少耳廓畸形的复发［９１１］。

在本研究中发现，Ａ组患儿在接受 ＥａｒＷｅｌｌ耳
廓矫形器干预后的临床疗效优于Ｂ、Ｃ组，且Ａ组患
儿干预均未发生并发症，其并发症发生率低于 Ｂ、Ｃ
组。根据新生儿出生后机体内雌激素水平较高，能

够对软骨的可塑性与延展性产生影响，应在这一时

间窗内及时给予 ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器矫正，将牵引
器置于畸形耳轮内，改变耳轮的弯曲弧度至正常状

态，达到重塑舟状窝的目的［１２］。由此可见，日龄越

小的患儿，可明显减少矫治时间，矫正效果显著，几

乎无不良反应。

本研究显示，年龄是影响 ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器
矫正预后的因素，分析其原因可能是由于患儿出生

后体内含有的母体雌激素不断减少，虽然母乳喂养

能够延缓减退过程，随年龄增长，在４２ｄ后雌激素
能降低到基线水平，患儿的耳廓会变硬、无弹性，导

致耳廓的可塑性下降，容貌耳长差值变化使耳廓形

态偏离正常标准，提高 ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器矫正的
难度，进而延长佩戴时间，增加不良反应，不利于患

儿获得更好的治疗效果。尤妍颜等［１３］在研究中表

明，患儿的初始矫治年龄与矫形器的矫正效果具有

相关性，同时也影响矫治时间的长短，与本研究结果

表３　ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器校正预后不良的单因素分析　（例，珋ｘ±ｓ）

项目 预后良好组（ｎ＝２８３） 预后不良组（ｎ＝７０） χ２（ｔ） Ｐ
性别 １．４５４ ０．２２８
　男 １４３ ２０
　女 １４０ ５０
年龄（ｄ） １２．１４±３．９８ ３７．２２±７．９６ （４４．１６２） ＜０．００１
容貌耳长（ｍｍ） ３９．８１±５．９５ ３５．８０±５．８９ （５．９７９） ＜０．００１
耳廓畸形Ｍａｘ分型 ２５．４６３ ＜０．００１
　Ⅰ １６０ １６
　Ⅱ １２３ ５４
畸形部位 ０．２６９ ０．８７４
　双耳 １０９ ２８
　左耳 ８０ ２１
　右耳 ９４ ２１
外耳道闭锁分级 ２９．２４９ ＜０．００１
　Ⅰ １４６ １１
　Ⅱ １３７ ５９

表４　ＥａｒＷｅｌｌ耳廓矫形器校正预后不良的多因素分析

影响因素 β ＳＥ Ｗａｌｄχ２ Ｐ ＯＲ ９５％ＣＩ
年龄 ０．８５２ ０．３７９ ７．５４２ ０．００２ ２．３４ １．１１～４．９３
容貌耳长 ０．３３４ ０．２９６ １．５７７ ０．３７６ １．４０ ０．７８～２．４９
耳廓畸形Ｍａｘ分型 １．２５７ ０．２８５ １１．５４２ ＜０．００１ ３．５１ ２．０１～６．１４
外耳道闭锁分级 ０．４８２ ０．２８１ ２．１５６ ０．１２４ １．６１ ０．９３～２．８１

·９·
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一致。因此认为早期开始矫正治疗可以充分利用耳

廓软骨的最大可塑期，提高矫正成功率。其次，根据

患儿具体情况适当延长矫治时间，特别是在遗传性

畸形的矫正中，延长矫治时间可能有助于巩固矫正

效果，减少反弹的可能性。此外，建议在治疗过程中

密切监测治疗的进展，并与家属进行充分的沟通交

流，确保他们了解治疗过程、预期效果及可能的风

险，从而提高家属的配合度和治疗的整体满意

度［１４］。

本研究还显示，耳廓畸形 Ｍａｘ分型也是 Ｅａｒ
Ｗｅｌｌ耳廓矫形器矫正预后的影响因素，这与部分学
者的研究结论有差异。有学者［１３］研究发现，只有年

龄为耳朵畸形患儿矫正预后的影响因素，分析其原

因可能与样本量的纳入存在一定的联系。而耳廓畸

形Ｍａｘ分型提示，分型越高患儿的耳廓完整程度越
差，矫治难度更高，因此矫正后也较难达到良好的矫

正效果。

综上所述，矫形器对先天性耳廓畸形患儿具有

较好的矫正效果，其中年龄及耳廓畸形 Ｍａｘ分型是
患者预后的影响因素。因此，在临床上应尽早采取

有效的措施，以提高患者的治疗效果。
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