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儿童诺尔康人工耳蜗植入者术后长期
康复效果分析

于丽玫 李佳楠 王丽燕 王倩苗艳 张阳 申敏 薛静魏佩芳 韩睿杨仕明

【摘要】 目的观察儿童诺尔康人工耳蜗植入患者术后3年的康复效果，评价该国产人工耳蜗

的安全性和有效性。方法201 1年4月至6月植入诺尔康晨星人工耳蜗系统的双侧重度或极重度感

音神经性聋患儿60例，植入年龄12～71个月，平均(39。6±18．9)个月。所有植入患儿术后3～4周

开机，并在开机后3个月、1年、2年和3年定期随访，对人工耳蜗装置的使用情况和工作状态进行跟

踪，同时对其听觉康复效果进行评估，并应用SAS 9．13统计软件进行数据分析。结果60例患儿均

手术成功，开机后能坚持每日佩戴使用人工耳蜗，随访期间无与人工耳蜗植入相关的并发症发生，人

工耳蜗装置整体工作状态良好。患儿声场言语频率的助听听阈测试，韵母、声母、单音节词和双音节

词测试，Ling氏六音测试，婴幼儿有意义听觉整合量表(Infant—Toddler Meaningful Auditory Integration

Scale，IT．MAIS)得分均较术前明显提高，并随着人工耳蜗使用时间延长而逐渐改善。植人儿童的语

法能力、理解能力、交往能力和表达能力测试结果也随着耳蜗使用时间的延长有明显提高。结论 随

着人工耳蜗使用时间的延长，儿童植入者的听觉和语言评估测试结果显著提高，诺尔康晨星人工耳蜗

系统具有良好的安全性和有效性。

【关键词】耳蜗植入术；测听法；治疗结果；儿童
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【Abstract】0bjective To observe the long—term safety and performance of Nurotron cochlear

implant system．To analyze the auditory and speech rehabilitation characteristic of pediatric deafened patients

after cochlear implantation．Methods To analyze 3 years results of pediatric deafened patients with

Nurotron@Venusl”cochlear implants．From April to June 201 1．sixty deaf children received domestic

cochlear implant．A11 snbiects were switched on after 3 to 4 weeks of surgery，and were assessed the auditory

rehabilitation on 3 months，12 months，24 months and 36 months after switching on．To evaluate the

rehabilitation results by Aided Hearing Thresholds．Auditory&Verbal Ability Test and IT—MAIS

Questionnaire．Meanwhile．the safety and performance of cochlear implant system were followed．up．Before

surgery，all the recipients in this study were 12 to 71 months of age with the average hearing threshold higher

than 90 dBHL．Results Sixty cases of deaf children were implanted successfully．A11 the recipients used

their devices every day，and all of their devices worked well．No complication or side effect related to

implantation were found．The sound field aided hearing thresholds．vowels，consonants，monosyllabic words

and two．syllable words test，as well as Ling
7

S test，and IT—MAIS Questionnaire of all recipients were

improved significantly with prolonged use of CI device．The results of grammatical competence，
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understanding，communication and presentation skills tests also get significantly promotion in 3 years follow

up．Conclusions With prolonged use of CI device，the hearing and language tests of children recipients

could obtain significantly improvement．The Nurotron@Venus删cI system works safely and effectively．

【Key words】Cochlear implantation；Audiometry；Treatment outcome；Child

根据2006年第二次全国残疾人抽样调查数据，

我国有听力残疾人2 870万，其中6岁以下昕力残

疾儿童有13．7万⋯。听力障碍不但影响患儿接受

外界信息，还会延误其语言学习、心理及智力的正常

发展，同时也给社会和家庭带来沉重的经济和精神

负担。人工耳蜗是帮助重度以上感音神经性聋患者

恢复听觉的高科技电子产品。在中国，从30多年前

单通道人工耳蜗的研发，到近些年日趋成熟的多导

人工耳蜗正式用于临床，围绕人工耳蜗技术，国产人

工耳蜗的研究探索从未停止。

本研究通过对植入国产诺尔康人工耳蜗系统的

60例聋儿进行跟踪随访，探讨该人工耳蜗系统对于

儿童植人者的安全性和有效性。

资料与方法

一、受试者资料

研究对象为2011年4q月植入26导诺尔康
晨星人工耳蜗系统的60例双侧重度或极重度感音

神经性聋患儿，其中男性39例，女性21例；手术年

龄12～71个月，平均(39．6±18．9)个月，其中<36

月龄和>136月龄的患儿均为30例。全部受试者均

无严重中耳和内耳畸形，无人工耳蜗植入的禁忌证，

精神智力发育正常，无其他全身疾病；35例术前曾

有助听器佩戴经验，19例术前曾在当地康复机构接

受康复训练。

二、评估方法

所有植入患儿均在术后3～4周开机，分别在开

机后3个月(±1周)、开机后1年(±2周)、开机后

2年(±2周)和开机后3年(±2周)进行随访和听

觉康复效果评估。

1．人工耳蜗装置安全性和稳定性的评估：①术

后头颅侧位x线片复查耳蜗电极位置；②开机后

3个月和1年时复查血常规、尿常规、血生化和心电

图检查，监测受试者全身情况；③随访与耳蜗植入相

关并发症的发生情况；④询问受试者耳蜗每天佩戴

时间及使用情况。

2．人工耳蜗有效性的评估：①声场语言频率助

听听阈测试：采用美国GSI 61型听力计，由专人在

隔声室内进行测试，测试手术耳500、1 000、2 000和

4 000 Hz的啭音听阈(因对侧耳听力损失均为重度

以上，故不需堵耳掩蔽)，测试时患者言语处理器的

设置与13常使用一致。②听觉能力测试：采用中国

聋儿康复研究中心修订的《听觉·语言能力评估标

准及方法》悼J，对受试者在开机后3个月、1年、2年

和3年时分别行韵母、声母、单音节词和双音节词识

别测试∞J。③语言能力测试：同样采用《听觉·语

言能力评估标准及方法》[21，对受试儿童在术前、开

机后9个月、2年和3年分别进行语法能力、理解能

力和交往能力测试，在2年和3年时增加表达能力

测试，该测试结果以语言年龄(岁)表示，范围0～4

岁。@Ling氏六音测试：对受试儿童在开机后3个

月、1年、2年和3年时进行／m／、／u／、／o／、／i／、

／sh／、／s／识别测试。⑤婴幼儿有意义听觉整合量表

(Infant—Toddler Meaningful Auditory Integration Scale，

IT—MAIS)测试H⋯：对受试儿童在开机后3个月、

1年、2年和3年行IT—MAIS评估。

三、统计学分析

数据管理使用的录入软件为EPI DATA 3。0，统

计分析软件为SAS@9．13。正态分布计量资料以

面±S表示，非正态分布计量资料以中位数、25分位

数(Q，)及75分位数(Q。)表示。P<0．05为差异具

有统计学意义。

结 果

一、人工耳蜗装置的安全性和稳定性

全部60例植入诺尔康晨星人工耳蜗系统的儿

童受试者均手术成功，切口愈合良好，生物相容性良

好(全身无感染，植入部位无肿胀、疼痛)，人工耳蜗

整体工作状态良好(耦合良好且系统工作正常)。

开机后3个月和1年时复查血常规、尿常规、血生化

和心电图检查等均正常，无与人工耳蜗植入相关的

并发症发生。所有受试者均每天坚持佩戴耳蜗装置

8 h以上，在术后2年和3年的持续随访观察中发

现，所有参加随访者均获益良好。

失访情况：开机后3个月随访时，2例受试者因

联系方式发生变化错过随访；开机后2年、3年时，

分别有4例、8例受试者因家中有事无法参加随访。

二、声场语言频率听阈测试结果

术前患儿裸耳行为测昕和植人人工耳蜗开机后

声场内助听听阈测试结果见表1。术前左耳语言频
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率平均听阈为(111．1±8．3)dBHL，右耳平均听阈为

(111．0±9．8)dB HL；开机后3个月声场内平均助

听听阈为(44．8±10．3)dBHL；开机后1年声场内平

均助昕听阈为(39．3±5．4)dBHL；开机后2年声场

内平均助听听阈为(39．9±5．4)dBHL；开机后3年

声场内平均助听听阈为(37．3±6．3)dBHL。

重复测量方差分析结果显示，术后3个月声场

助听听阈即较术前术侧裸耳听阈有显著提高，差异

具有统计学意义(P=0．000)，而开机后3个月、1

年、2年和3年声场下助听听阈基本保持在40 dBHL

的平均水平，差异无统计学意义(P>0．05)。

三、听觉能力测试结果

术前韵母、声母、单音节词、双音节词识别测试：

39例受试患儿可以配合完成测试，测试结果均呈非

正态分布，四项得分的中位数、25分位数(Q，)、75

分位数(Q，)均为0％；另外的21例<36月龄的患

儿因无法配合未做评估。

开机后3个月韵母、声母、单音节词、双音节词

识别测试：36例受试者配合完成测试，测试结果亦

均呈非正态分布，其中韵母识别得分中位数为

0．00％，Q。为0．00％，Q，为84．00％；声母识别得分

中位数为24．00％，Q。为0．00％，Q，为60．00％；双

音节识别得分中位数为3．33％，Q。为0．00％，Q，为

88．33％；单音节识别得分中位数为4．29％，Q，为

0．00％，Q3为84．29％。

开机后1年韵母、声母、单音节词、双音节词识

别测试：45例受试者配合完成测试，得分呈正态分

布，分别为(86．80±14．09)％，(77．24±15．35)％，

(86．23±19．67)％和(87．36±18．18)％。

开机后2年韵母、声母、单音节词、双音节词识

别测试：50例受试者配合完成测试，得分分别为

(90．82±8．78)％，(81．70±12．83)％，(95．79±

8．99)％，(95．93±7．56)％。

开机后3年韵母、声母、单音节词、双音节词识

别测试：46例受试者配合完成测试，得分分别为

(94．52 4-7．98)％，(86．04±13．66)％，(95．83±

12．42)％，(94．05±15．67)％。

上述结果显示，术后3个月韵母、声母、单音节

词、双音节词识别测试结果较术前均显著提升，但个

体间差异较大，呈非正态分布。随着耳蜗使用时问

的延长听觉能力4项测试得分逐步提升，从3个月

时平均40％左右的得分迅速上升到开机后1年的

80％得分，之后提升速度变缓，并且个体问差异缩

小，得分呈正态分布。

四、语言能力测试结果

受试儿童术前言语能力测试结果呈非正态分

布：其中语法能力中位数为0．0岁，Q．为0．0岁，Q，

为1．0岁；理解能力的中位数、Q．、Q，均为0．0岁；

交往能力的中位数、Q，、Q，均为0．0岁。开机后不

同时间点的言语能力测试结果见表2，其语法能力

年龄、理解能力年龄、交往能力年龄和表达能力年龄

均随人工耳蜗使用时间延长而增长。结果反映了聋

儿佩戴人工耳蜗后的语言能力发展基本符合人工耳

蜗使用时间，但仍低于其生理年龄[本组受试者手

术年龄平均为(3．3±1．6)岁]。在开机后最初9个

月，语法能力、理解能力和交往能力进步比较快，可

达到2岁左右的水平，表达能力进步较缓，无法进行

测试。开机后2年和3年语言能力测试结果较9个

月时有所提高，表达能力也逐步显现，语法能力和理

解能力仍优于交往能力和表达能力，这也符合正常

听力年龄的发展规律。但开机后2～3年问语言能

力发展情况总体而言进步较慢，仍低于受试儿童生

理年龄水平。

五、Ling氏六音识别测试

受试儿童在不同时间点Ling氏六音识别测试

结果(／m／、／u／、／o／、／i／、／sh／、／s／6个音的平均得

分)，术前(n=60)得分呈非正态分布，中位数、Q，、

Q，均为0．00％，开机后3个月(n=56)得分为

表1儿童诺尔康人工耳蜗植入者术前及术后不同随访时间语言频率行为测听结果(dBHL，五±s)

注：术前裸耳行为测试听力计最大声输出为120 dBHL，对最大给声强度仍无反应的患儿，统计时听阈按120 dBHL计算；术后为声场内人

工耳蜗助听听阈
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(69．15±35．92)％，开机后1年(n=60)、开机后

2年(n=56)和开机后3年(凡=51)的得分均为

100．0％。

表2儿童诺尔康人工耳蜗植入者不同时间点语言

能力测试结果(岁，面±s)

注：一为无法完成测试

六、IT-MAIS量表得分

受试儿童术前(n=60)IT．MAIS得分呈非正态

分布，中位数、Q，、Q。均为0．00％，开机后3个月

(n=56)IT—MAIS得分为(25．05 4-5．29)分，开机后

1年(n=60)IT-MAIS得分为(36．98 4-2．99)分，开

机后2年(n=56例)IT．MAIS得分为(38．26±

2．71)分，开机后3年(n=52)IT-MAIS得分均为满

分40分。随着时间的推移，从术前到术后3个月、

1年IT—MAIS成绩逐步显著提升，而开机1年、2年

和3年，量表得分差无明显变化，差异无统计学意义

(P>0．05)，并且3年时均可达到满分。

讨 论

人工耳蜗被认为是目前最成功的神经植入假

体，是治疗重度以上感音神经性聋的唯一选择。近

些年随着听觉植入相关研究大量开展，更优化的植

人体设计、小型化体外机、电极阵列设计、刺激模式

和编码策略的更新等都被运用到新的听觉植入产品

中，人工耳蜗技术取得了突破性进展_6一J。目前世界

上三家主要的人工耳蜗制造公司(包括澳大利亚

Cochlear公司、奥地利Med—EL公司和美国

Advanced Bionics公司)控制了全球主要市场。临床

研究表明，在植入者各方面条件相当的情况下，不同

人工耳蜗系统植入后的听觉水平和言语可懂度等康

复效果差异无统计学意义【8 J。当前，人工耳蜗价格

仍然昂贵，即使在发达国家，价格问题也制约了很多

耳聋患者从中获益。

回顾人工耳蜗在中国的发展历史，从1980年北

京协和医院研发成功的单导人工耳蜗，到1987年的

3导人工耳蜗，再到近些年几家科研团队和企业投

人巨大精力财力研发的新型多导人工耳蜗产品，围

绕了人工耳蜗的研究探索在中国从未停止。目前中

国的多导人工耳蜗技术已经日趋成熟和完善，并成

功应用于临床。本研究所选用的国产诺尔康晨星人

工耳蜗系统是26导人工耳蜗产品，包括24个刺激

电极和2个参考电极，材料为铂铱合金，电极有效植

入长度为20．5 mm，其植人体壳体采用钛金外壳外

裹硅胶。系统参数：传输频率16 MHz、数据传输率

1 MB／s、刺激速率40 kHz，具有4个电流源，具备虚

拟通道能力’9 o。该产品在201 1年和2013年分别通

过了中国食品药品监督管理局(SFDA)审批和欧盟

CE认证，已开始在临床上应用。本研究对在同一时

期内植入诺尔康人工耳蜗的60例儿童患者进行了

3年长期随访，从各项安全指标和疗效来看，都达到

了较满意效果。患儿佩戴耳蜗后能够满足日常听声

需求，并且随着人工耳蜗使用时间的延长，其听声反

应、感知能力、表达能力等均获得了显著提高，从而

为患儿提供了良好的学习交流机会，这与国外很多

关于听障儿童人工耳蜗植入的研究结果相同¨叭11]。

本研究儿童植入者听觉康复效果评估包括声场

内助听听阈、言语识别测试(包括音素、单音节词、

双音节词)、问卷评估等多种方式；语言康复效果评

估则从语法能力、理解能力、表达能力、交往能力等

方面进行测试，能较全面、真实地反映儿童的听觉语

言能力。结果显示，随着人工耳蜗使用时间的延长，

患儿各项听觉评估成绩均稳步提高。其中，助昕听

阈在术后3个月即达到比较理想的状态，随着时间

的推移一直保持稳定状态；言语识别测试和问卷评

估的分数术后3个月即比术前有大幅提升，术后

3个月至1年问进步仍非常明显，术后1年时各项

分数均达到比较高的水平，之后发展速度减缓，这同

时也反映出听觉评估材料出现了天花板效应，在更

长期的随访中应考虑增加测试难度，如增加噪声下

的言语识别测试等。12。1 3I。本组受试儿童的听觉发

展特点与使用其他品牌人工耳蜗的患儿相似¨4。8|。

语言评估结果表明，该组受试儿童各项语言能力均

随着人工耳蜗植入时间的延长有所提升，但术后

3年的语言年龄和生理年龄相差仍较大，表明其语

言能力和同龄健听儿童相比仍有较大差距；进一步

分析发现，各项语言能力中，受试儿童的理解能力表

现最优，表达能力相对较弱，这和儿童语言的发展规

律相吻合，也与其他听障儿童相关研究结果类

似¨9‘20】，提示后续康复应加强训练受试儿童的表达

能力。鉴于儿童成长发育的特殊性，更长期的随访

仍是必要的，患儿上学后的情况、在学校和社会生活

中的融入度、乃至将来的工作生活情况，都将是下一

万方数据

gaosx
高亮

gaosx
高亮



·650· 生堡里昱型噬盖堡窆I型盘查垫!i生!旦筮!!鲞箜!塑￡堑!』Q!!也i!丝型!艘!旦!型盟!然!!垡：垒!艘坠垫!i：∑!!：塑：盟!：!

步的随访重点。

志谢浙江诺尔康神经电子科技股份有限公司屠文河、王聪娜在研

究过程中提供技术支持
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2015年第1、Ⅱ期协和颞骨显微外科技术讲习班通知

．学术动态．

良好的外科技术是保证手术成功的基本条件。由北京协和医院耳鼻咽喉科主办的国家医学继续教育项目、国家临床重

点专科项目、卫生部行业基金项目、Fisch国际显微外科基金会支持项目——协和颞骨显微外科技术讲习班2015年将继续在

北京协和医院耳鼻咽喉微创外科技术实验室举办。授课内容：外耳道皮瓣、外耳道成形术、上鼓室探查术、完璧式乳突根治

术、人工耳蜗植入术、VSB植入术(分别固定于砧骨长脚和圆窗)、自体砧骨听骨链重建术、开放式乳突根治术、颞骨次全切除

术、颞下窝进路Type B(仅限颞骨内步骤)、颞下窝进路Type A(仅限颞骨内步骤)、经耳囊(全迷路)人路。

2015年讲习班将举办二期：第1期，2015年6月7一lO日，语言：中文；第Ⅱ期，2015年10月lO—13日，语言：英文。讲习

班以传授经协和验证过的颞骨外科技术为目的，每期拟招收操作学员12名，为每一名学员提供颞骨、人工耳蜗和VSB训练用

假体。采取“step by step”的授课方式，教员全程指导，注重手术操作技术的交流和掌握，务求实效。讲习班食宿费用自理，培

训费5 000元／人，同时招收参观学员(可参与讨论，获得学分)，费用1 000元／人，限5人以内。

详细课程表和报名回执可从北京协和医院耳鼻咽喉科网站下载，网址：http：／／www．pumch．cn／hem／12599．aspx。

联系人：何光兰，电话：010-69156311；冯国栋，电话：15001275266，Email：fengguodon92013@163．con；地址：北京市东城区

帅府园胡同1号北京协和医院耳鼻咽喉科，邮编：100730。

北京协和医院耳鼻咽喉科
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