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先天性耳廓畸形无创矫正随访效果观察
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　　［摘要］　目的　对先天性耳廓畸形进行无创耳廓矫正器纠正后随访１年，观察效果及反弹情况。
方法　收集２０１８年１月至２０１９年１月在本院耳鼻喉科进行无创耳廓矫正的婴幼儿５１例临床资料，分析
其临床特点及治疗效果，分别在矫正结束后第３、６、１２个月进行随访，观察耳廓反弹情况。结果　５１例
（６６耳）矫正结束时矫正效果显著４３例５７耳（８６．３６％），有效８例９耳（１３．６４％）；矫正结束后第３、６、
１２个月时分别有６耳（９．０９％）、９耳（１３．６４％）、９耳（１３．６４％）出现复发反弹，但差异无统计学意义；
按照矫正初始年龄分，≤３０ｄ组、３１～９０ｄ组、＞９０ｄ组矫正结束后第 ３个月反弹率分别是 １２．５％
（３耳）、８．００％（２耳）、５．８８％（１耳），差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），６、１２个月的复发反弹率差异无统
计学意义；按照耳廓畸形类型分，杯状耳、环缩耳、耳轮畸形矫正结束后第 １２个月复发反弹率分别为
５７．１４％（４耳）、１５．７９％（３耳）、２０．００％（２耳），但差异无统计学意义。结论　无创耳廓矫正器能有效
矫正小儿先天性耳廓畸形，矫正结束后６个月内有反弹，矫正初始年龄及耳廓畸形类型可能是影响反弹
率的因素。
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　　新生儿耳廓畸形的发病率高达５５．２％～５７．５％［１］，
传统治疗方法主要是在５、６岁以后手术，而手术存在
术后感染、血肿、后期瘢痕疙瘩及复发等风险［２］。新

生儿出生后雌激素水平较高，故耳廓软骨延展性好，弹

性小，易塑形。利用这一特点，近年来对耳廓形态畸形

患儿早期佩戴矫正器进行无创治疗可以达到很好的治

疗效果，从而避免手术创伤。如何更好地提高矫正有

效率，目前关注较多的是矫正的初始时机及持续佩戴

时间，大多数研究结果均显示越早进行矫形器治疗效

果越佳，治疗持续时间主要与患儿起始治疗的年龄有

关，且年龄越大，持续佩戴的时间也越长。无创耳廓矫

形虽然治疗效果确切，但因耳廓软骨应力记忆的存

在［３］，仍有复发反弹的可能，所以我们尚不清楚耳廓

矫正后的稳定性能持续多久。故本研究对无创耳廓矫

正器矫正先天性耳廓畸形后１年的反弹率进行初步研
究，为开展无创耳廓矫正提供更多的数据支持。

１　资料与方法

１．１　临床资料
　　将２０１８年１月至２０１９年１月就诊于本院耳鼻咽喉
科门诊的患儿５１例（６６耳）纳入研究，均取得患儿家长
的知情同意，临床资料完善，本研究已获得本院医学伦

理委员会审核批准［（２０１７）年伦审（临研）第（１８）号］。
根据ＢＹＲＤ分型［４］包括：环缩耳１９耳、垂耳１１耳、隐耳
５耳、杯状耳７耳、招风耳３耳、扇贝耳８耳、耳轮畸形
１０耳、复合畸形３耳；所有患儿耳廓畸形矫治及长期随
访的疗效判断由同一人完成，且患儿依从性好，足月生

产，无外耳道和中耳炎症，无中耳及内耳畸形，新生儿听

力筛查均通过，全身状况良好。无合并先天性心、肝、肾

等严重脏器功能障碍者。排除所有程度的小耳畸形、治

疗过程中途退出者及治疗结束时无效者，排除因皮肤过

敏、湿疹等中途停止佩戴矫正器后又重新矫正患儿。

１．２　方法
１．２．１　矫治材料　　采用江苏德威兰医疗器械股份
有限公司的耳部矫形器，该矫形器由底座、耳轮缘牵引

器、耳甲腔形成器以及带孔前盖组成，矫形器材质采用

硅胶制成，左右耳分别独立包装，每盒配有中号、大号

各１个以适应不同年龄的患儿使用。
１．２．２　矫治方法　　参照本研究前期文献所述安装
方法［５］进行矫正，矫正前拍摄患儿外耳廓照片，然后

正确安置耳廓矫正器，并要求 ２４ｈ佩戴，佩戴过程中
要求每周复诊１次，根据耳廓生长速度调整底座，畸形
类型相应调整耳轮缘牵引器位置。根据初始佩戴年龄

分为３组：≤３０ｄ为１组，３１～９０ｄ为 ２组，＞９０ｄ为
３组，各组性别及耳数等临床资料见表１。其中≤３０ｄ
患儿持续佩戴４周；３１～９０ｄ患儿持续佩戴６周；＞９０ｄ
患儿持续佩戴８周。定期复诊，分别在治疗结束后３、
６、１２个月随访，同时拍摄矫治后照片保存。
１．３　矫正效果
　　参照《先天性耳廓畸形耳模矫正技术专家共识》
的疗效评价标准［６］分为 ３个等级：显效及治愈（基本
恢复正常外观）、有效（较矫正之前有所改善，但未达到

正常外观）及无效（较矫正之前无改善）。复发反弹判

断标准为从显著有效下降到有效或有效下降至无效。

１．４　统计学分析
　　使用 Ｇｒａｐｈｐａｄｐｒｉｓｍ５进行统计分析，计数资料
采用 χ２检验或 Ｆｉｓｈｅｒ’ｓ精确检验。多重比较采用
Ｂｏｎｆｅｒｒｏｎｉ校正检验水准，Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　总体矫正效果
　　按照初始矫正年龄分为３组，不同年龄段患儿的
性别、耳廓畸形侧别及矫正效果见表 １。其中 ３组性
别差异无统计学意义，耳廓畸形侧别差异无统计学意

义，矫正效果（显著性）差异有统计学意义（χ２＝６．４６８，
Ｐ＜０．０５）。５１例（６６耳）经过矫治后耳廓畸形均有不
同程度改善，其中 ４３例（５７耳，８６．３６％）矫正结束后
效果为显效，８例（９耳，１３．６４％）矫正结束后效果为有
效。５１例（６６耳）矫正结束后第 ３、６、１２个月反弹率
分别为９．０９％、１３．６４％、１３．６４％，差异无统计学意义。
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表１　３组患儿临床资料及矫正效果

性别 耳侧别 有效率［耳（％）］
组别 佩戴时长／周 合计耳数

男 女 左耳 右耳 显著 有效

≤３０ｄ组 ８ ８ １４ １０ ４ ２４ １９（７９．１） ５（２０．８）

３１～９０ｄ组 １３ ６ １５ １０ ６ ２５ ２４（９６．０） １（４．０）

＞９０ｄ组 １１ ６ ６ １１ ８ １７ １４（８２．３） ３（１７．６）

２．２　不同初始年龄耳廓畸形复发率比较
　　各组随访 ３、６、１２个月复发反弹率比较见表 ２，
３组均有复发反弹现象发生，表现为从显著有效下降
到有效，未观察到有效患者下降至无效；其中≤３０ｄ
组复发反弹耳数在随访３个月前出现，３个月后稳定，
６、１２个月随访时无复发反弹例数增加。３１～９０ｄ组
和＞９０ｄ组复发反弹的例数在随访６个月前出现，６个
月后稳定，１２个月随访时无增加。

表２　矫正结束后不同时间各年龄组反弹率比较

第３个月 第６个月 第１２个月
组别

反弹数

（耳）

反弹率

（％）
反弹数

（耳）

反弹率

（％）
反弹数

（耳）

反弹率

（％）

≤３０ｄ组 ３ １２．５０ ３ １２．５０ ３ １２．５０

３１～９０ｄ组 ２ ８．００ ３ １２．００ ３ １２．００

＞９０ｄ组 １ ５．８８ ３ １７．６５ ３ １７．６５

χ２ ２６．４ ０．６６ ０．６６

Ｐ ＜０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５

２．３　不同类型耳廓畸形复发率比较
　　８大类型中，环缩耳、杯状耳、耳轮畸形出现复发
反弹（图１），差异无统计学意义；具体复发反弹耳数及
趋势见图２，其中环缩耳、杯状耳反弹出现在随访６个
月内，６个月后稳定无反弹，耳轮畸形反弹出现在随访
３个月内，３个月后无反弹例数增加；垂耳、隐耳、招风
耳、扇贝耳和复合畸形从矫治结束到随访１２个月无复
发反弹出现（图３）。

３　讨论

　　根据雌激素学说，大多数研究结果均显示矫形器
治疗效果显著［７］。本研究对６６耳先天性耳廓畸形的
患儿行无创耳廓矫正后全部达到效果显著或者有效，

如此高的有效率，考虑与我们纳入样本的要求有关，本

研究因后期需随访１年，故未将Ⅰ度小耳畸形和不能
耐受中途放弃的病例纳入。目前判断治疗效果的相关

研究关注的均是耳廓的形态，对在治疗结束后什么时

间点上确认治疗有效并无统一标准。既往各研究在判

断矫正效果的时间点并不一致，多数研究是采取的矫
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图１　杯状耳（Ａ）、环缩耳（Ｂ）、耳轮（Ｃ）畸形随访结果
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图３　不同类型耳廓畸形有效耳数随访变化情况
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正结束后 ３个月观察效果，仅王素芳等［８］研究中有

１例患儿是佩戴矫正器后 ５个月电话随访无复发；林
琳等［９］在治疗６个月后观察疗效，其中部分病例最长
随访１．５年无复发，但未明确具体例数。目前国内研
究报道在随访期间均未发现复发反弹患儿或未提及复

发率，仅ＳＯＲＲＩＢＥＳ［１０］报道了１３％的复发率，但矫正使
用的是Ａｕｒｉ装置，入选患儿年龄跨度２周到５．５岁，佩
戴时间跨度１～１０个月，通过电话复查时间４～６个月，
其分析复发率高的主要原因估计与入组年龄有关。本

研究对所有有效患儿进行了３、６、１２个月的随访，虽然
３个时间点的反弹率差异并没有统计学意义，但共观
察到９例（１３．６４％）患儿耳廓矫正后从效果显著变成
有效，高于国内既往报道，治疗结束后１２个月内无反
弹至无效的病例，在随访过程中发现６个月是一个时
间点，即使佩戴初始时间、持续佩戴时间及耳廓畸形类

型不同，６个月后均不再出现反弹现象。我们的随访
结果提示对无创耳廓矫正的患儿有必要建立一个长期

随访的时间段，但由于本研究纳入样本量小，至于是否

按本研究显示随访６个月即可判断治疗效果，抑或是
需要更长的随访时间，还需要大样本数据来支持这一

发现。

　　无创耳廓矫正的疗效与患者耳廓畸形类型有关，
我们试图观察反弹率与耳廓畸形类型是否也存在类似

的相关性。本研究结果发现８种耳廓畸形中，并非所
有的耳廓畸形都有复发反弹发生，只有杯状耳、环缩

耳、耳轮畸形有复发反弹发生，提示耳廓畸形类型是影

响复发反弹的重要影响因素。不同程度的环缩耳、招

风耳、杯状耳除了有耳廓肌肉发育异常，也有软骨卷曲

异常、塌陷等软骨变形，耳廓软骨有应力记忆力，要克

服这种应力记忆力，可以通过手术进行软骨应力释放，

即在软骨表面进行破坏性操作，如切开、擦刮或刻痕

等，可使打破其表面的交互应力平衡，软骨将自动地向

软骨表面被破坏的一侧弯曲［１１］。但无创纠正无法像

手术那样进行软骨应力释放，故随着时间的推移，在软

骨应力记忆的作用下就可能恢复到矫正前的状态，从

而导致耳廓畸形反弹。有研究指出虽然有使用无创矫

正方法对杯状耳的成功矫正案例，但几乎所有的杯状

耳畸形都不能获得良好的长期治疗效果［１２－１３］。本研

究也发现杯状耳的反弹现象最为明显，其次是环缩耳

和耳轮畸形。杯状耳的矫正方法很多，为了达到最佳

的治疗效果，还详细分为３度４型，根据不同分型有相
应的具体手术方案。杯状耳是否也要分型来判断能否

无创矫正，甚至为了减少反弹率，无创矫正的初试时间

及持续佩戴时间是否也要根据分型而具体量化还需要

进一步收集样本进行详细分类分析。

　　耳廓矫正的初始年龄、持续佩戴时间与矫正效果
密切相关。同样，本研究发现初始佩戴年龄大于９０ｄ
的患儿在治疗结束后随访１２个月时复发反弹率最高，
提示矫正初始年龄与复发反弹有关系。矫正的初始年

龄决定了耳廓的透明质酸含量，从而决定了耳廓软骨

的硬度与可塑性，也就影响了复发反弹的概率。故从

耳廓矫正的并发症之一复发反弹率来讲，也建议耳廓

畸形无创矫正时机越早越好。有文献报道治疗初始年

龄偏大患儿也能通过延长治疗时间达到有效矫正，陈

建武等［１４］分析初始年龄偏大患儿可通过延长治疗时

间来减少复发概率。因为软骨在外力作用下虽然会产

生变形，保持一定量的应变，但应力会随时间的变化而

逐渐减少，出现应力松弛［１５］。本研究发现初始佩戴年

龄大于９０ｄ的患儿，即使坚持佩戴矫正器８周其复发
反弹率也是最高的，提示在佩戴初始时间与持续佩戴

时间这两个因素中，对复发反弹的影响可能前者更为

重要。

　　耳廓无创矫正治疗周期是一个相对长期的过程，
除了把控首诊时间外，还需要对患儿进行较长时间的

随访观察，对于刚矫正结束后效果明显的患儿并不能

认定为矫正成功，尤其是大于１个月的患儿，环缩耳和
杯状耳的患儿远期随访尤为重要。
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２０１９．０４．０１６．

［９］林琳，蒋海越，杨庆华，等．先天性耳廓畸形的早期非手
术治疗［Ｊ］．中华整形外科杂志，２０１８，３４（３）：１９７－２０１．
ＤＯＩ：１０．３７６０／ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．１００９４５９８．２０１８．０３．００８．
ＬＩＮＬ，ＪＩＡＮＧＨＹ，ＹＡＮＧＱＨ，ｅｔａｌ．Ｅａｒｌｙｎｏｎｓｕｒｇｉｃａｌ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｃｏｎｇｅｎｉｔａｌａｕｒｉｃｕｌａｒｄｅｆｏｒｍｉｔｙ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＰｌａｓｔ
Ｓｕｒｇ，２０１８，３４（３）：１９７－２０１．ＤＯＩ：１０．３７６０／ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．
１００９４５９８．２０１８．０３．００８．

［１０］ＳＯＲＲＩＢＥＳＭＭ，ＴＯＳＭ．Ｎｏｎｓｕｒｇｉｃａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｐｒｏｍｉ
ｎｅｎｔｅａｒｓｗｉｔｈｔｈｅＡｕｒｉｍｅｔｈｏｄ［Ｊ］．ＡｒｃｈＯｔｏｌａｒｙｎｇｏｌＨｅａｄ

ＮｅｃｋＳｕｒｇ，２００２，１２８（１２）：１３６９－１３７６．ＤＯＩ：１０．１００１／
ａｒｃｈｏｔｏｌ．１２８．１２．１３６９．

［１１］ＴＡＮＳＴ，ＡＢＲＡＭＳＯＮＤＬ，ＭＡＣＤＯＮＡＬＤＤＭ，ｅｔａｌ．
Ｍｏｌｄｉｎｇｔｈｅｒａｐｙｆｏｒｉｎｆａｎｔｓｗｉｔｈｄｅｆｏｒｍａｔｉｏｎａｌａｕｒｉｃｕｌａｒ
ａｎｏｍａｌｉｅｓ［Ｊ］．ＡｎｎＰｌａｓｔＳｕｒｇ，１９９７，３８（３）：２６３－２６８．
ＤＯＩ：１０．１０９７／０００００６３７１９９７０３００００００１３．

［１２］ＹＯＴＳＵＹＡＮＡＧＩＴ．Ｎｏｎｓｕｒｇｉｃａｌｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎｏｆｃｏｎｇｅｎｉｔａｌ
ａｕｒｉｃｕｌａｒｄｅｆｏｒｍｉｔｉｅｓｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎｏｌｄｅｒｔｈａｎｅａｒｌｙｎｅｏｎａｔｅｓ
［Ｊ］．ＰｌａｓｔＲｅｃｏｎｓｔｒＳｕｒｇ，２００４，１１４（１）：１９０－１９１．ＤＯＩ：
１０．１０９７／０１．ｐｒｓ．００００１２８８１９．０３１８７．５ｄ．

［１３］郭凤凤，于晓波，蒋海越．招风耳畸形的临床治疗进展
［Ｊ］．中华整形外科杂志，２０１９，３５（１）：８４－８８．ＤＯＩ：
１０．３７６０／ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．１００９４５９８．２０１９．０１．０１９．
ＧＵＯＦＦ，ＹＵＸＢ，ＪＩＡＮＧＨＹ．Ｔｈｅｃｕｒｒｅｎｔｐｒｏｇｒｅｓｓｏｆ
ｃｌｉｎｉｃａｌｔｈｅｒａｐｙｆｏｒｐｒｏｍｉｎｅｎｔｅａｒ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＰｌａｓｔＳｕｒｇ，
２０１９，３５（１）：８４－８８．ＤＯＩ：１０．３７６０／ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．１００９
４５９８．２０１９．０１．０１９．

［１４］陈建武，杨杨，齐向东．耳廓矫形器在先天性耳廓畸形
中的应用进展［Ｊ］．中华耳鼻咽喉头颈外科杂志，２０１８，
５３（６）：４６５－４６８．ＤＯＩ：１０．３７６０／ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３０８６０．
２０１８．０６．０１９．
ＣＨＥＮＪＷ，ＹＡＮＧＹ，ＱＩＸＤ．Ａｄｖａｎｃｅｏｆｔｈｅｕｓｅｏｆａｕ
ｒｉｃｕｌａｒｏｔｈｏｓｉｓｉｎｃｏｎｇｅｎｉｔａｌｅａｒｄｅｆｏｒｍｉｔｉｅｓ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＯｔｏ
ｒｈｉｎｏｌａｒｙｎｇｏｌＨｅａｄＮｅｃｋＳｕｒｇ，２０１８，５３（６）：４６５－４６８．
ＤＯＩ：１０．３７６０／ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３０８６０．２０１８．０６．０１９．

［１５］ＲＯＢＥＲＴＳＳ，ＷＥＩＧＨＴＭＡＮＢ，ＵＲＢＡＮＪ，ｅｔａｌ．Ｍｅｃｈａｎｉ
ｃａｌａｎｄｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓｏｆｈｕｍａｎａｒｔｉｃｕｌａｒｃａｒｔｉｌａｇｅｉｎ
ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｃｆｅｍｏｒａｌｈｅａｄｓａｎｄｉｎａｕｔｏｐｓｙｓｐｅｃｉｍｅｎｓ［Ｊ］．Ｊ
ＢｏｎｅＪｏｉｎｔＳｕｒｇＢｒ，１９８６，６８（２）：２７８－２８８．ＤＯＩ：１０．
１３０２／０３０１６２０ｘ．６８ｂ２．３９５８０１６．

（收稿：２０２１０１１３；修回：２０２１０３２３）
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