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　　摘　要：对于先天性外中耳畸形（ＣＭＡ）的患者，同时存在着耳廓再造和听力重建两大临床
难题。随着人工听觉植入设备的发展，更多不能通过传统听力重建手术改善听力的患者选择人工听觉植入来改善

听力。本文对先天性外中耳畸形患者行人工听觉植入的发展现状、相关人工听觉技术的特点进行阐述，并对未来

的研究方向进行展望。
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　　先天性外中耳畸形（ｃｏｎｇｅｎｉｔａｌｍｉｃｒｏｔｉａａｔｒｅｓｉａ，
ＣＭＡ），又称小耳畸形，在我国新生儿的发病率高达
３．０６／１００００［１］。单侧耳畸形较为常见，约占３／４，右
侧耳受累多于左侧，男性患者的比例高于女性。

ＣＭＡ主要临床表现为出生后不同程度的耳廓结构
畸形，并伴有外耳道狭窄或外耳道骨性闭锁，以及不

同程度的中耳结构畸形，少数伴有内耳畸形。听力

表现为不同程度的传导性或混合性听力损失，９０％
以上的患耳气骨导差达５０～６０ｄＢＨＬ。传统的听
力重建方式是外耳道成形鼓室成形术，有严格的手

术适应证。对于外耳道闭锁患儿而言，需颅中窝和

颞颌关节位置正常，Ｊａｒｈｓｄｏｅｒｆｅｒ评分 ＞６分，８分以
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上术后效果更好［２］。术后听力改善远期效果受多

种因素影响，如术后感染、瘢痕增生、远期外耳道再

狭窄、鼓膜外侧愈合等［２３］。若患者无法保持术腔

日常清洁，或无法定期医院复查，均会影响患者术后

的听力效果和生活质量［２，４］。随着人工听觉技术的

发展，听觉植入设备开始被更多的耳科医生选择应

用到ＣＭＡ患者的听力重建中。植入前需要考虑患
者的年龄、听力情况、颞骨发育程度，同时也应结合

耳廓再造手术规划做整体设计。人工听觉植入的不

同设备也存在差异，植入体的大小、厚度、植入位置

均不同，需要术前结合患者的自身情况做出选择。

本文将阐明目前应用于 ＣＭＡ部分人工植入设备的
应用与发展，并针对不同畸形程度、侧别，对不同人

工植入设备的选择，以及其疗效进行讨论、总结，供

临床参考。

１　植入式骨传导助听装置（ｂｏｎｅｃｏｎｄｕｃｔｉｏｎｈｅａｒｉｎｇ
ｄｅｖｉｃｅ，ＢＣＨＤ）

由于ＣＭＡ的听力学特点，以及传统听力重建方
法的局限性，越来越多的患者选择通过植入式

ＢＣＨＤ改善听力。根据植入术后皮肤是否完整分为
穿皮式和经皮式ＢＣＨＤ。经皮式ＢＣＨＤ可分为被动
式和主动式两类。目前我国市场代表植入式 ＢＣＨＤ
的产品有：穿皮式的 Ｐｏｎｔｏ（ＯｔｉｃｏｎＭｅｄｉｃａｌ，Ｃｏｐｅｎ
ｈａｇｅｎ，Ｄｅｎｍａｒｋ），骨锚式助听装置（ｂｏｎｅａｎｃｈｏｒｅｄ
ｈｅａｒｉｎｇａｉｄｓ，ＢＡＨＡ）包括 ＢＡＨＡＣｏｎｎｅｃｔ（Ｃｏｃｈｌｅａｒ，
Ｍｅｌｂｏｕｒｎｅ，Ａｕｓｔｒａｌｉａ）；经皮被动式的 ＢＡＨＡＡｔｔｒａｃｔ
（Ｃｏｃｈｌｅａｒ，Ｍｅｌｂｏｕｒｎｅ，Ａｕｓｔｒａｌｉａ）、Ｓｏｐｈｏｎｏ（Ｍｅｄｔｒｏｎ
ｉｃ．Ｉｎｃ，ＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓ）；经皮主动式的骨桥（ＭＥＤＥＬ
Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ，Ｉｎｎｓｂｒｕｃｋ，Ａｕｓｔｒｉａ）、Ｏｓｉａ（Ｃｏｃｈｌｅａｒ，Ａｕｓ
ｔｒａｌｉａ）等。
１．１　ＢＡＨＡ

ＢＡＨＡ于１９７７年问世，２０１０年引进我国，是最
先进入中国市场的植入式 ＢＣＨＤ，用于改善传导性、
混合性听力损失。ＢＡＨＡＣｏｎｎｅｃｔ作为一种穿皮式
ＢＣＨＤ，通过骨整合植入物直接振动颅骨，减少约
８～２０ｄＢＨＬ皮肤衰减［５］。植入钛钉部分裸露，术

后易发生局部皮肤破损、感染等炎症反应，以及植入

体脱出、周围肉芽增生、骨融合不良等，患者常感到

局部皮肤疼痛、麻木［５］，依从性差导致助听效果不

佳。随后出现的 ＢＡＨＡＡｔｔｒａｃｔ是经皮被动式
ＢＣＨＤ，克服了皮瓣不完整所造成的并发症，在ＣＭＡ
患者中证实安全、有效［６］。为了减少术后皮肤并发

症的发生，在 ＢＡＨＡＡｔｔｒａｃｔ系统植入手术方面，应

用垂直切口技术可作为替代 Ｃ形切口的有效方法，
术中减少组织创伤，为术后良好愈合和美观性奠定

了基础［７］。对于进行耳廓再造的 ＣＭＡ患者，术前
植入切口的制定要考虑到再造耳皮瓣的生长以及再

造耳的美观性。但仍有报道 ＢＡＨＡＡｔｔｒａｃｔ植入后
的皮肤并发症会随着植入时间的延长而增加［６］。

术中确保带蒂皮瓣充分覆盖磁体边缘，以及术后充

分抗感染治疗，会减少皮肤并发症的发生。另外在

使用初期，可逐渐增加佩戴体外机的时间，使新皮瓣

得到充分的适应和休息，以增加长期的依从性［６］。

ＢＡＨＡ系列体外音频处理器不断向自动化、个性化
方向发展，适配范围和频率范围更优，能更有效地改

善听力。在言语识别能力上，尤其在嘈杂环境中，

ＢＡＨＡ６ＭａｘＳＰ体外处理器能显著增强患者对言语
的接收和理解能力，有效地提升患者日常交流［８］。

１．２　骨桥
２０１２年第一代骨桥问世，２０１６年进入中国市

场。骨桥由两部分组成：体外的音频处理器（ａｕｄｉｏ
ｐｒｏｃｅｓｓｏｒ，ＡＰ），通过内外磁体与线圈的电磁感应，将
声信号转化为可透过皮肤传递至体内植入体的磁信

号；植入部分的骨传导漂浮质量传感器（ｂｏｎｅｃｏｎ
ｄｕｃｔｉｏｎｆｌｏａｔｉｎｇｍａｓｓｔｒａｎｓｄｕｃｅｒ，ＢＣＦＭＴ）直接固定
于颅骨，接收信号产生振动［９］。传导性聋或混合性

聋（其纯音测听骨导阈值≤４５ｄＢＨＬ），双耳骨导阈
值差＜１５ｄＢＨＬ，且无内耳畸形或中枢性听觉处理
障碍的患者可考虑骨桥植入改善听力。近年来，众

多研究团队对骨桥植入在 ＣＭＡ治疗中的应用进行
了大量深入研究，包括最小植入年龄、植入位置的选

择、植入技术的创新改进以及助听效果与安全性稳

定性方面的研究等。植入ＢＣＦＭＴ的位置主要包括
窦脑膜角、乙状窦后以及颅中窝（即颞线上方）［９１０］。

术前患者均需行高分辨率颞骨ＣＴ，充分评估颞骨发
育程度，同时建议术前通过基于颞骨 ＣＴ的三维重
建系统对植入部位进行细致规划，以减少手术时间

和术中并发症。虽然窦脑膜角是骨桥植入最常见的

位置，但对于耳廓再造术后、乳突开放术后或颞骨发

育不良的患者，可选择乙状窦后位置进行植入，不仅

可以保证术后听力效果，还可以避免耳廓再造术后

的瘢痕区发生皮瓣并发症［１１］。ＣＭＡ患者常伴有乳
突发育不良、乙状窦前移、颞颌关节后位及颅中窝天

盖低位等解剖学异常，第一代骨桥植入体８．７ｍｍ
的厚度对有效植入空间构成了挑战。在手术过程

中，存在对硬脑膜和乙状窦的暴露及压迫的风险。

为了减少不必要的并发症发生，可采用 Ｌｉｆｔｓ系统以
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减少植入体压迫深度［９，１２］。相关研究表明，术中使

用Ｌｉｆｔｓ系统后对硬脑膜产生轻度压迫，这并不会对
骨桥的助听效果产生负面影响［１２］。目前骨桥的植

入年龄最小为 ５岁［１３］，而骨桥的骨传导植入体

（ｂｏｎｅｃｏｎｄｕｃｔｉｏｎｉｍｐｌａｎｔ，ＢＣＩ）６０２厚度缩小至
４．５ｍｍ，患者骨皮质厚度大于 １．５ｍｍ即可植入。
这使得未来植入年龄将向更低龄发展。ＢＣＩ６０２植
入体通过增加了２．４ｍｍ的直径以保证了对颅骨振
动效率以及声学效果，多项研究报道使用骨桥的

ＢＣＩ６０２自由声场测试听阈可降低２５～２８ｄＢＨＬ，
在８ｋＨｚ的高频听阈处也有显著改善［９１３］。长期随

访骨桥的安全性和助听效果都很稳定，但无论是单

侧或是双侧ＣＭＡ的患者，单侧骨桥植入后对患者声
源定位能力的改善效果目前仍存在争议。最后，由

于骨桥的植入不破坏皮肤的完整性，且植入体与颅

骨皮质紧密固定，术后出现皮肤并发症以及植入体

脱落、移位等情况甚少［９１３］。体外机通过磁力固定

于头皮发挥作用，磁力的大小并不影响骨桥对声音

的传导，过大的磁力反而可能刺激皮肤和软组织导

致患者局部疼痛，需根据患者的舒适程度调整至合

适的磁力大小。

１．３　Ｏｓｉａ
Ｏｓｉａ系统（Ｃｏｃｈｌｅａｒ，Ａｕｓｔｒａｌｉａ）是一种主动式骨

整合的ＢＣＨＤ。２０１９年首次提出的主动骨整合稳态
植入系统（ｏｓｓｅｏｉｎｔｅｇｒａｔｅｄｓｔｅａｄｙｓｔａｔｅｉｍｐｌａｎｔｓｙｓ
ｔｅｍ，ＯＳＩ），目前最新一代产品主要包括两部分：植入
体为ＯＳＩ２００和骨融合钉 ＢＩ３００，体外部分是 Ｏｓｉａ
声音处理器［１４］。Ｏｓｉａ适用于传导性或混合性听力
损失骨气导差 ＞３０ｄＢＨＬ的患者，以及骨导听阈
＜５５ｄＢＨＬ的患者；对于单侧聋的患者，需耳聋侧
＞９０ｄＢＨＬ，正常耳侧 ＜２０ｄＢＨＬ。目前美国食品
与药物管理局（ｆｏｏｄａｎｄｄｒｕｇａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）批
准可植入年龄从１２岁降低到５岁，而欧洲监察部
（ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ，ＣＥ）表示与年龄无关，仅要求患者体重
＞７ｋｇ即可结合临床考虑植入［１５］。Ｏｓｉａ系统应用
的是数字压电换能器，相较应用电磁换能器的

ＢＣＨＤ，植入体积更小。而且 ＢＩ３００骨融合钉仅需
要约３ｍｍ或４ｍｍ的植入深度，尤其适用于颅骨薄
的儿童［１５］，大大减少了 ＣＭＡ患者术中对硬脑膜的
暴露和乙状窦的损伤而带来的风险［１６］。同时主动

经皮式ＢＣＨＤ保留了皮肤完整性，减少了术后植入
部位感染的风险，皮肤并发症少见，仅有轻度皮肤反

应［１６］。Ｏｓｉａ植入前要求对皮瓣进行厚度测量，线圈
区域皮瓣厚度≤９ｍｍ［１７］，以防止体外机固定不良。
当皮瓣厚度＜３ｍｍ时，术后初期使用非常低功率的

磁力，并用发夹固定以确保安全，来减少相应的皮肤

并发症发生［１６］。Ｏｓｉａ系统在听力改善方面已被证
实具有显著的效果［１４１８］，且相较于其他非植入式和

植入式 ＢＣＨＤ，其在 １０ｋＨｚ的高频听阈改善可达
３０ｄＢＨＬ，在音乐感知和噪声环境中的语音辨别都
具有明显优势［１７］。目前有研究在局部麻醉的状态

下成功进行了 Ｏｓｉａ系统的植入［１８］，为无法耐受全

麻手术的患者提供了改善听力的可能。但由于Ｏｓｉａ
系统的临床应用时间尚短，缺乏长期对助听效果以

及声源定位能力的临床试验，且目前尚未允许进入

中国大陆市场，Ｏｓｉａ系统对听力学方面的有效性仍
需更深入的研究。

２　人工中耳

人工中耳主要是通过机械振动直接作用于中耳

结构（如听骨链），将声音传递到内耳。最初的设计

主要用于中度到重度感音神经性听力损失，以及部

分传导性或混合性听力损失患者。由于 ＣＭＡ的患
者存在不同程度中耳畸形，而人工中耳的助听有赖于

正常的中耳结构，如听骨链（主要是镫骨或砧骨）、前

庭窗等，所以临床中人工中耳相对较少应用于 ＣＭＡ
患者［１９］。目前临床上出现的人工中耳包括：部分植

入的振动声桥（ｖｉｂｒａｔｅｓｏｕｎｄｂｒｉｄｇｅ，ＶＳＢ）、Ｍａｘｕｍ系
统，全植入式 Ｃａｒｉｎａ系统、Ｅｓｔｅｅｍ植入式助听装置
等。而国内应用于ＣＭＡ的主要是ＶＳＢ。

ＶＳＢ是目前唯一通过欧洲 ＣＥ、美国 ＦＤＡ及中
国ＦＤＡ认证的人工中耳［１９］。ＶＳＢ为半植入式、电
磁式人工听觉设备，主要作用部分为植入于中耳的

漂浮质量传感器（ｆｌｏａｔｉｎｇｍａｓｓｔｒａｎｓｄｕｃｅｒ，ＦＭＴ）。
ＦＭＴ可以放置于镫骨、前庭窗、卵圆窗以及第三窗
等。虽然ＦＭＴ的最佳植入位置仍存在争议，但有证
据支持将ＦＭＴ放置于镫骨有利于听力改善［２０］。随

着ＦＭＴ耦合技术的不断完善，部分听骨链畸形较重
以及前庭窗闭锁的 ＣＭＡ患者，可以将 ＦＭＴ耦合在
圆窗或第三窗改善听力［２１］。长期随访发现，ＣＭＡ
患者植入 ＶＳＢ未影响残余骨导听力且助听效果显
著［１９］。关于植入 ＶＳＢ的时机，不同于 ＢＣＩ对颅骨
厚度有较严格的要求，ＶＳＢ可在早期先植入解决患
者的听力问题（无需行耳廓再造者），也可以同耳廓

再造术的最后一期同期完成或者待耳廓再造术完成

后进行［２２］。欧洲推荐 ＶＳＢ植入年龄为≥３岁［２３］，

术前可以选择骨导助听器（ｂｏｎｅｃｏｎｄｕｃｔｉｏｎｈｅａｒｉｎｇ
ａｉｄ，ＢＣＨＡ）改善听力。由于 ＶＳＢ手术植入部位在
中耳，术后可出现耳部不适、面神经麻痹、味觉减退

·３·
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等，甚至可能损伤内耳造成眩晕和感音神经性听力

损失，术后还可能出现 ＦＭＴ固定或再移位，需要再
次手术。

３　植入时机、侧别对ＣＭＡ患者的影响及未来展望

考虑到耳廓再造术对残余耳及周围皮肤的完整

性以及皮瓣的血供的要求，一般建议 ＢＣＨＤ植入与
耳廓再造术同期进行，或在耳廓再造术完成之后进

行，以保证再造耳廓的皮瓣安全。当与耳廓再造术

同期进行时，植入选择在耳廓再造最后一期术中进

行。手术中需要关注耳廓后方的筋膜是否足够包裹

再造耳的软骨支架以及植入体。分期植入时，需要

更多关注植入体再造耳的美观，以及耳廓再造术区

瘢痕对植入体的影响，减少植入手术皮瓣并发症。

一般植入选择原手术切口进行，尽可能避免新增瘢

痕。同时植入体位置的选择也是耳科医生关注的焦

点，大多数先天性小耳畸形患者存在不同程度的颞

骨发育不良，如乳突发育不良、乙状窦低位、颞颌关

节后位、面神经畸形等。术前应对患者的颞骨有清

晰的解剖认识，术中注意避免损伤乙状窦、硬脑膜、

畸形面神经等重要组织。

双侧ＣＭＡ患者行双侧助听的言语识别阈值较
单侧助听效果更显著，言语识别能力和声源定位能

力的改善也更强［２４］。但考虑到患者家庭、经济等因

素，且单侧植入可以满足患者的日常基本生活，多数

双侧ＣＭＡ患者选择单侧进行人工听觉植入，但在早
期建议配戴双侧 ＢＣＨＡ［２５］。而植入侧的选择，应对
患者进行完善的听力学检查以及影像学检查，对于

双侧 ＣＭＡ的患者，ＢＣＨＤ应该选择听力、发育较差
且符合植入条件侧进行植入［２５］。

对于单侧ＣＭＡ的患儿，由于一侧耳的听力正常，
患侧耳表现为中重度的传导性听力损失，并不影响正

常生活，往往在早期被家长们所忽视。在生长发育的

早期，单侧的听觉剥夺以及双侧不对称的听觉刺激，

使得大脑的听觉相关脑区功能存在重塑，甚至在视

觉、躯体感觉、认知网络以及小脑区域均发生功能异

常［２６］，患者表现出不对称的听力损失，在噪声环境下

言语辨别、交流和生活质量都会受到影响。且随着患

儿的年龄增大，单耳听力对儿童的行为影响也越来越

大［２６］，因此需要强调对单侧ＣＭＡ患儿的早期听力干
预的重要性。在听觉感知方面，单侧 ＣＭＡ患者从
ＢＣＨＤ和人工中耳中获益的观点已达成共识。理论
上，由于骨传导的经颅衰减有限，ＢＣＨＤ可能会给正
常听力耳引入干扰性的听觉输入。这种效应被称为

交叉听力，但在临床中与人工中耳相比，ＢＣＨＤ的交
叉听力并不会影响双侧听力［２１］。

人工听觉植入对 ＣＭＡ患者在声源定位方面的
改善至今仍存在争议，一些研究报道无论是 ＢＣＨＤ
还是人工中耳都可以提高声源定位能力的准确

性［２７］。另有研究认为骨导听觉植入对单侧ＣＭＡ患
者水平声源定位能力没有提高甚至更差［２８］。由于

单侧ＣＭＡ患者长期单侧听力剥夺造成的频谱形状
线索和单耳头影效应，此时助听装置的引入均可能

破坏这些听觉线索［２９］。通过调查问卷评估患者主

观的声源定位时，发现患者在助听后表现出比听力

学测试中观察到的更明显的声音定位能力的改

善［２１］。有研究表明，在单侧耳聋患者中使用定位特

异性方案进行训练后，声音定位的准确性得到了改

善［２９］。Ａｇｔｅｒｂｅｒｇ等［３０］提出术后声源定位的获益可

能取决于患者的术前声源定位能力。Ｓｈａｒｍａ等［３１］

通过检测大脑听皮层诱发电位的潜伏期来评估中枢

听觉通路的成熟度，并确定听神经突触的可塑性峰

值大致发生在 ３．５～７岁。所以我们推荐对单侧
ＣＭＡ患者尽早配戴 ＢＣＨＡ，进行听力干预，可能减
少早期听力剥夺对大脑皮层的影响，也可以更大发

挥后期行ＢＣＨＤ的效果。
总而言之，随着人工听觉技术在ＣＭＡ中的应用

越来越广泛，植入式助听设备亦在不断优化，其发展

方向涵盖全植入式、小型化、高效率、高可靠性、低功

耗、ＭＲＩ兼容性以及个性化等诸多领域。在此进程
中，诸如新一代 ＢＡＨＡ、骨桥、Ｏｓｉａ等创新产品的问
世，进一步推动了该领域的技术革新。此外，粘贴式

骨导助听装置 Ａｄｈｅｒｅ、弧形骨导助听装置 ＢＡＨＡ
ＳｏｕｎｄＡｒｃ、佩戴于牙齿上的ＳｏｕｎｄＢｉｔｅ以及骨导眼镜
等非植入式设备，在患儿早期听觉干预以及植入术

前的效果评估中也发挥着重要作用。声音处理器的

不断优化，逐步满足患者在日常生活和更多社交场

景中的多样化需求。这些技术的融合与发展，为

ＣＭＡ患者的听力改善提供了更为完善且多元化的
解决方案。
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