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　　[摘要]　目的:利用汉化版苏黎世慢性中耳炎量表(ZCMEI)对耳内镜与显微镜下鼓膜成形术的疗效及患者

生活质量改善情况进行评估与比较。方法:选取2018年10月-2019年9月在北京大学第三医院耳鼻咽喉头颈

外科行鼓膜成形术的慢性化脓性中耳炎患者97例,根据手术途径分为耳内镜组(40例)与显微镜组(57例)。在

术前及术后3~9个月,采用汉化版ZCMEI对患者进行生活质量评估,并采用纯音听力检查进行客观评估。比较

两组患者的手术时间、术中出血量、住院时间、鼓膜愈合率、并发症发生率、手术前后听力改善情况,特别对患者生

活质量评分进行了前后比较。结果:①耳内镜组在手术时间、总住院时间、术后住院时间方面均显著短于显微镜

组,术中出血量显著低于显微镜组(P<0.05)。②耳内镜组与显微镜组鼓膜愈合率分别为92.5%和98.2%,差
异无统计学意义(P>0.05);并发症发生率差异无统计学意义(P>0.05),但耳内镜组未出现伤口周围麻木、疼痛

症状。③耳内镜组(33例)、显微镜组(43例)患者术后平均气导听阈、气骨导差与术前相比均明显降低(P<
0.05);广义线性模型分析结果显示,手术途径对术后气导听阈、术后气骨导差无影响(P>0.05)。④耳内镜组

(32例)与显微镜组(48例)患者术后平均ZCMEI总分明显降低,其中中耳炎症状、主观听力水平、社会心理影响

三项评分与术前评分相比显著降低(P<0.05),医疗资源使用评分无明显变化(P>0.05)。在单耳患者(71例)
中,控制病程因素影响,耳内镜组与显微镜组ZCMEI总分及各单项评分差异无统计学意义(P>0.05)。结论:从
主观与客观指标综合评估,耳内镜下鼓膜成形术具有微创、手术时间短、恢复快的优势,且与传统显微镜下鼓膜成

形术相比,术后听功能改善、鼓膜愈合率、并发症发生率以及患者生活质量改善均无明显差异。患者的生活质量

评估在中耳炎疗效评价中具有重要意义,应综合关注患者主观体验与客观指标的改善情况,以获得最佳治疗效果。
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Abstract　Objective:Toassessandcomparetherapeuticeffectsandqualityoflifeafterendoscopicandmicro-
scopicmyringoplastyusingChineseversionoftheZurichchronicmiddleearinventory(ZCMEI).Methods:Pa-
tientswithchronicsuppurativeotitismediaunderwentmyringoplastyattheThirdHospitalofPekingUniversity
from October2018toSeptember2019wereincludedinthisstudyanddividedintotwogroups:endoscopictympa-
noplastygroup(n=40)andmicroscopictympanoplastygroup(n=57).ZCMEIsurveyandpuretoneaudiometry
wereconductedpreoperativelyand3-9monthspostoperatively.Theoperationtime,intraoperativebloodloss,

lengthofhospital,graftsuccessrate,complicationrate,hearingimprovementandqualityoflifeimprovement
werecompared.Results:①Theoperationtime,lengthofhospitalandintraoperativebloodlossofendoscopic
groupweresignificantlylower(P<0.05).②Thegraftsuccessratewas92.5% and98.2%,respectively(P>
0.05).Thedifferencebetweenthecomplicationrateintwogroupswasnotsignificant,butpatientsinendoscopic
grouphadnosymptomsofwoundnumbnessorpain.③Airconductionthreshold(AC)andair-bonegap(ABG)

weresignificantlyloweraftersurgeryinendoscopicgroup(n=33)andmicroscopicgroup(n=43).Theanalyzed
resultofgeneralizedlinearmodelindicatedsurgicalapproachhadnoinfluenceonpostoperativeACandABG(P>
0.05).④ThetotalscoresofZCMEIweresignificantlyimprovedinendoscopicgroup(n=32)andmicroscopic
group(n=48)postoperatively,aswellasthescoresofearsymptoms,hearingandpsychosocialimpact(P<
0.05).Preoperativeandpostoperativescoresofmedicalresourceswerenotsignificantlydifferentineithergroups
(P>0.05).Controllingthecourseofdisease,thetotalZCMEIresultsandscoresofeachsubscaleinpatientswith
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singleearinvolved(n=71)hadnosignificantdifferencebetweentwogroups.Conclusion:Endoscopicmyringo-
plastyhastheadvantagesofminimalinvasiveness,shortoperationtime,andquickrecoveryevaluatedfromsub-
jectiveandobjectiveaspects.Audiometryimprovement,graftsuccessrate,complicationrateandqualityoflife
improvementsarecomparablebetweenendoscopictympanoplastyandconventionalmicroscopictympanoplasty.
Theassessmentofthequalityoflifeisofgreatsignificanceinefficacyevaluationofotitismedia.Doctorsshould
comprehensivelyconsiderpatient'ssubjectiveexperienceandtheobjectiveimprovementtoobtainthebestclinical
efficacy.

Keywords　otitismedia;myringoplasty;endoscopy;qualityoflife

　　慢性化脓性中耳炎(chronicsuppurativeotitis
media,CSOM)是中耳或乳突腔的化脓性炎症,以
耳内长期流脓、鼓膜穿孔、听力下降为主要临床表

现,对患者生活质量产生较大影响。随着外科技术

与设备的不断发展,中耳炎手术目的已由保全生

命、清除病灶,转变为彻底清除病变及重建听功能,
以求提高术后患者生存质量[1]。显微镜下鼓室成

形术是目前主流术式,疗效明确;耳内镜下手术减

少了非必要的手术损伤,且成像清晰,术后恢复快,
近年逐渐被应用于中耳手术。患者报告结局量表

(patient-reportedoutcomemeasures,PROMs)是

一种从患者主观角度衡量手术疗效的方式,完整的

PROMs应包括躯体症状、心理健康与社会功能三

大方面。目前尚无 PROMs应用于耳内镜与显微

镜下中耳手术的相关对比研究。本研究采用前瞻

性非随机设计,从鼓膜愈合率、听力改善及生活质

量改善等方面比较两种鼓膜成形术的差异,为耳内

镜鼓膜成形术的应用提供更多临床依据。
1　资料与方法

1.1　研究对象

本研究为前瞻性研究,选取2018年10月—
2019年9月在北京大学第三医院耳鼻咽喉头颈外

科行鼓膜成形术的 CSOM 患者,根据手术途径分

为耳内镜组与显微镜组。纳入标准:①年龄18~
80岁,可 理 解 量 表 内 容 并 自 主 回 答;② 诊 断 为

CSOM;③行颞骨 CT 检查排除中耳胆脂瘤;④非

外伤因素所致鼓膜穿孔;⑤获得患者知情同意。排

除标准:①行耳内镜与显微镜联合径路手术或双耳

手术;②术中发现存在听骨链中断或粘连性中耳

炎、中耳胆固醇肉芽肿等中耳炎并发症;③合并严

重全身性疾病,如凝血功能障碍、恶性肿瘤等。研

究共纳入97例患者,其中耳内镜组40例,显微镜

组57例。
1.2　手术方法

手术均由经验丰富的耳科医师完成。耳内镜

组与显微镜组分别有8例(20.0%)、2例(3.5%)
为局麻手术,其余手术均在全身麻醉下进行。采用

0°耳内镜或显微镜观察鼓膜及鼓室黏膜,沿穿孔周

围搔刮鼓膜残边内面,去除穿孔周围钙化,修建移

植床。掀起鼓膜探查听骨链及咽鼓管周围情况。
耳内镜组采用颞肌筋膜或耳屏软骨膜,显微镜组采

用颞肌筋膜,均采用内置法修复鼓膜穿孔。耳道内

充填明胶海绵及抗生素小纱条。术后7~10d撤

出耳道内填塞物,常规给予抗生素治疗1周。
1.3　观察指标

本研究主要采用汉化版苏黎世慢性中耳炎量

表 (Zurich chronic middle earinventory,ZC-
MEI)[2]进行生活质量评估,并采用纯音听力检查

对手术疗效进行客观听力评估。ZCMEI包括中耳

炎症状、主观听力水平、社会心理影响、医疗资源使

用等4个方面,共21个条目,每题分设5个选项

(0~4分),可较为全面地评估 CSOM 患者的生活

质量。其汉化版量表已经过信度、效度检验[3]。
术前收集患者基本信息,包括年龄、性别、发病

时间、患病侧别、既往手术史、合并症及纯音测听检

查结果。取0.5、1、2kHz听阈平均值计算气导听

阈(airconditionthreshold,AC)、骨导听阈(bone
conditionthreshold,BC)及 气 骨 导 差 (air-bone
gap,ABG)。患者本人或在家属协助下填写汉化版

ZCMEI。分析比较两组患者的手术时间、术中出血

量、住院时间、术后住院时间、并发症发生率。
患者分别于术后2周、1个月、2个月、3个月、

6个月于门诊复查,观察鼓膜愈合情况,并于术后

3~9个月行纯音测听检查。通过电话或当面随

访,再次采集患者汉化版ZCMEI问卷评分。
1.4　统计学分析

采用SPSS20.0进行统计学分析。计量资料

的组间比较用t检验或 Mann-WhitneyU 检验,术
前、术后比较用配对t检验或 Wilcoxon符号秩检

验。计数资料用χ2 检验。两种术式的听力改善比

较采用广义线性模型分析。应用 Bland-Altman
plot评价主客观听力检查方法一致性。以 P<
0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　一般情况

耳内镜组和显微镜组的临床资料比较见表1。
显微镜组患者病程及双耳诊断CSOM 比例均显著

高于耳内镜组(P<0.05),其余各项一般情况差异

无统计学意义。
2.2　术中及术后随访情况

2.2.1　手术及住院情况　所有患者顺利完成手

术,术后均未出现伤口血肿、感染、面瘫、眩晕等并

·892· 临床耳鼻咽喉头颈外科杂志　 第35卷



发症。与显微镜组比较,耳内镜组手术时间更短、
术中出血量更少(P<0.05),患者总住院时间及术

后住院时间均明显缩短(P<0.05)。见表2。
2.2.2　术后随访情况　耳内镜组1例手术修补失

败,移植筋膜中部出现1mm 小穿孔,于术后7个

月再行显微镜下鼓膜成形术;显微镜组1例移植失

败。余患者均无术后鼓膜再穿孔。耳内镜组与显

微镜组鼓膜愈合率分别为92.5%和98.2%,差异

无统计学意义(P>0.05)。
共76例完成术后听力复查,其中耳内镜组33

例,显微镜组43例,两组失访率分别为17.5%(7/
40)和24.6%(14/57)。两组患者术后平均 AC、
ABG均较术前明显降低(P<0.05),见表3。因本

研究的非随机性,两组术前听力水平存在差异,广
义线性模型分析结果显示,手术途径对术后 AC、

ABG无影响(P>0.05)。

表1　耳内镜组和显微镜组临床资料比较

因素
耳内镜组

(n=40)
显微镜组

(n=57) P

年龄/岁 42.7±14.6 44.0±13.0 0.626
性别(男∶女) 16∶24 25∶32 0.705
病程/月 126.9±157.6 212.5±174.70.006
双耳累及/例(%) 2(5.0) 18(31.6) 0.001
复发/例(%) 1(2.5) 2(3.5) 0.778
鼓室硬化/例(%) 3(7.5) 5(8.8) 0.823
手术侧别(左∶右) 21∶19 34∶23 0.484
中央型穿孔/例(%) 35(87.5) 49(86.0) 0.811
穿孔大小/cm 4.2±1.44 4.6±1.2 0.088
合并症a) 6(15.0) 9(15.8) 0.916

　　注:a)包括糖尿病、高血压、冠心病等系统性疾病。

表2　耳内镜组和显微镜组手术及住院情况比较

组别 例数 手术时间/min 术中出血量/mL 住院时间/d 术后住院时间/d
耳内镜组 40 90.2±28.51) 3.0±2.01) 6.0±1.91) 3.0±1.31)

显微镜组 57 132.4±24.7 11.8±7.3 7.6±2.3 4.1±2.0

　　与显微镜组比较,1)P<0.05。

表3　耳内镜组和显微镜组听力改善结果 dB

组别 例数
术前

AC ABG

术后

AC ABG
耳内镜组 33 33.2±15.2 15.6±10.2 23.6±17.8 6.8±9.8
显微镜组 43 42.2±18.9 21.0±10.2 28.6±20.2 7.7±10.7
P <0.001 <0.001 0.266 0.402

2.3　主观生活质量改善情况

共80例完成术后生活质量评分,其中耳内镜

32例,显微镜组48例,两组失访率分别为20.0%
(8/40)、15.8%(9/57)。两组患者术后ZCMEI总

分均明显减少,其中中耳炎症状、主观听力水平、社
会心理影响三项评分与术前评分相比显著降低

(P<0.05),医疗资源使用评分无明显变化(P>
0.05);与显微镜组术后比较,耳内镜组术后 ZC-

MEI总分及社会心理影响单项评分明显降低(P<
0.05),见表4。由于两组患者双耳累及病例所占

比例、病程长短存在差异,对主观生活质量得分存

在影响,为排除上述干扰因素的影响,筛选单耳累

及患者71例,并以病程10年为界分为长病程组和

短病程组,对同一组内耳内镜手术与显微镜手术患

者的评分进行比较,结果显示,手术途径对术后

ZCMEI总分及各项评分均无影响(P>0.05)。

表4　耳内镜组和显微镜组患者生活质量改善比较

组别 例数 总分 中耳炎症状 主观听力水平 社会心理影响 医疗资源使用

耳内镜组 32 术前 23.03±12.17 4.69±3.66 5.56±4.02 9.28±6.69 3.50±2.40
术后 10.06±7.861)2) 1.66±2.461) 3.22±3.311) 2.56±3.001)2) 2.63±2.20

显微镜组 48 术前 24.58±13.72 4.77±4.24 6.92±4.21 9.19±6.87 3.71±2.61
术后 15.02±10.891) 2.00±2.351) 4.27±3.461) 5.48±5.951) 3.27±2.59

　　与同组术前比较,1)P<0.05;与显微镜组术后比较,2)P<0.05。

　　此外,显微镜组6例存在伤口周围麻木、疼痛

感,耳内镜组患者则无相关症状。显微镜组4例

(7.02%)术后出现持续3个月以上的味觉改变、术

后新发耳鸣、眩晕等不适,耳内镜组2例(5.00%)
术后出现新发耳鸣,两组术后并发症发生率差异无

统计学意义(P>0.05)。
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2.4　主客观听力比较

应用 Bland-Altmanplot比较主观、客观听力

测试,结果见图1。68例患者的术后 AC平均值与

主观听力评分(100为满分)的平均差值为6.9,一
致性界限为(-21.1,35.0),4.4%(3/68)的点在一

致性界限范围之外。2例患者客观听力水平明显

优于主观评分,比较手术前后纯音测听结果发现,
在0.25、0.5、1kHz的 AC提高显著,而2、4kHz
的 AC改善均小于10dB。

图1　术后主客观听力测试Bland-Altman图

3　讨论

耳内镜下手术是近年来广泛开展的术式,目前

已应用于鼓室成形术、胆脂瘤手术、镫骨手术等中

耳手术。与传统显微镜下手术相比,耳内镜下手术

具有微创、视野广、多角度成像、术后恢复快等优

点[4]。本研究中,耳内镜组平均手术时间较显微镜

组缩短42min,术中出血量明显减少,平均住院天

数较显微镜组缩短1.1d,与理论相符。
Jyothi等[5]关于 120 例鼓膜成形术患者的

RCT结果显示,耳内镜下与显微镜下手术的鼓膜

愈合率无显著性差异。Tseng等[6]的 Meta分析结

果显示两种手术的平均移植成功率相近,分别为

85.1%与86.4%。本研究结果与上述结果一致。
有研究者认为,单纯鼓膜成形术的听力提高结果实

际上取决于鼓膜愈合情况与移植物偏移程度[7]。
本组纯音测听数据分析表明,两种术式的术后听力

水平均有显著提高,无明显组间差异。在传导性聋

患者中,耳内镜组与显微镜组术后分别有75.9%
和67.6%的患者 AC平均值≤25dB,均有显著疗

效。鼓膜成形术后并发症包括中耳感染、耳鸣、感
音性聋、面神经损伤、继发性胆脂瘤等。本研究结

果显示两种手术中上述并发症发生率均较低,且无

明显差异;但耳内镜组患者未出现伤口周围麻木、
不适等症状。Lee等[8]的 Meta分析也表明,耳内

镜下鼓膜成形术后患者的伤口相关并发症发生率

显著低于显微镜手术,而术后不干耳、继发性胆脂

瘤的发生率相似。综上所述,耳内镜下鼓膜成形术

是一种安全、有效的微创手术,与传统显微镜下手

术相比,手术时间及住院时长显著缩短,鼓膜愈合

率、听功能改善及并发症发生率相似。
上述指标是从医生角度评估手术安全及有效

性的重要项目,没有关注患者对于疾病与手术的主

观感受。随着医疗模式的转变与外科手术的发展,
患者术后生活质量逐渐受到重视。手术疗效的评

价标准不仅限于客观指标,还应包括患者主观评价

结果,即 患 者 报 告 结 局 (patient-reported out-
come)。完善的PROMs可以全面量化患者生活质

量,从患者角度评估治疗效果,对疾病评估、临床决

策有重要意义。目前用于成人CSOM 患者的生活

质量量表有慢性耳病调查量表(chronicearsur-
vey,CES)、慢性中耳炎疗效调查量表(chronicoti-
tismediaoutcometest15)、慢性中耳炎急性发作

期生存质量调查表(chronicotitismediaquestion-
naire12)、ZCMEI等[9]。其中 CES为最初编制的

CSOM 量表,包括活动限制、患者症状、医疗资源三

方面,应用最为广泛,但缺少对患者心理健康的评

估[10]。其余量表均在 CES基础上进行编制,ZC-
MEI满足躯体症状、心理健康与社会功能三方面

的评估要求,评估内容全面,且对主观听力评估细

致,可用于与客观听力测试进行对比。本研究首次

应用汉化版ZCMEI对中耳炎手术患者进行主观评

价,结果表明,两组患者鼓膜成形术后中耳炎症状、
主观听力水平、社会心理影响得分与术前相比均有

显著提高,但由于患者需要进行术后复查,医疗资

源使用单项评分无明显变化。进一步分析结果显

示,在匹配单耳累及、病程的前提下,耳内镜与显微

镜下手术的生活质量评分改善结果无明显差异,即
从长期(3个月以上)生活质量改善角度考虑,两种

手术疗效并无差异。
Bland-Altmanplot结果提示主观听力评估和

客观听力测试结果具有相关性,但并不完全匹配。
由于主观听力评估受评估方式、测试人员、被测试

者心理状态多种因素影响,存在一定偏倚,因此主

观听力评估可作为客观听力测试结果的补充,以全

面评价患者听功能与手术疗效。本研究存在的缺

陷主要在于失访率较高,对研究结果的准确性产生

影响;样本量较小,且未能进行病例随机分组,导致

两组数据基础资料存在一定差异,本研究通过广义

线性模型分析法排除两组术前听力水平差异对研

究结果的影响。
综上,耳内镜下鼓膜成形术具有微创、视角广、

时间短、恢复快的优势。从主观与客观指标综合评

估,耳内镜手术术后听功能改善、鼓膜愈合率、并发

症发生率以及患者长期生活质量改善与传统显微

镜下鼓膜成形术相比均无明显差异。患者的生活
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质量评估在中耳炎疗效评价中具有重要意义,应综

合关注患者的体验与客观指标改善情况,以获得最

佳治疗效果。
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