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可移植人体外耳支架的３Ｄ打印关键技术 

尚建忠，蒋　涛，唐　力，王　卓
（国防科技大学 机电工程与自动化学院，湖南 长沙　４１００７３）

摘　要：探索使用医用硅胶制作患者个体外耳支架的关键技术，使用计算机断层扫描和逆向建模技术得
到对应患者个体的外耳数字模型，利用３Ｄ打印技术制造人体外耳支架模具，并使用医用硅胶ＭＥＤ４７３５完成
人体外耳支架的制作成型。动物实验验证了其生物相容性，证明了方法的可行性。通过该技术制作的硅胶

人体外耳支架可以高度模仿患者特定的耳廓形状，支架精度高、制造周期短、无生物排异，可为替代肋软骨雕

刻人体外耳支架进行耳廓缺损治疗提供依据。
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　　耳廓缺损是一种常见的临床面部畸形疾病，
其发生概率达到５‰，仅次于唇腭裂［１］。由于该

疾病属于先天性发育不全，因此不仅会影响美观，

还会对幼儿的心理发育造成影响。观察发现，由

于外耳缺损，学龄期患儿多伴随性格内向、孤僻、

自卑、缺乏自信等症状［２］。

目前治疗耳廓缺损主要以自体软骨移植手术

为主［３－５］。该手术一般需要三期［６－９］：第一期在

患者畸形耳的耳后乳突区植入肾形扩张器，并定

期对扩张器进行注水以达到皮瓣扩张的目的；第

二期手术最为关键，其完成对患者胸部肋软骨的

切除、扩张器的取出，并且根据患者正常侧的耳朵

形状对肋软骨进行雕刻和拼接，使之形成外耳支

架（如图１所示），然后将该支架移植到扩张皮瓣
和皮下筋膜瓣之间，通过引流管抽气形成负压，从

而使得皮瓣包裹软骨支架，形成外耳形状；第三期

手术常在第二期手术完成数个月后进行，主要对

再造耳进行局部修整。

图１　软骨外耳支架及雕刻时参照的纸板模型
Ｆｉｇ．１　Ｃａｒｔｉｌａｇｅａｕｒｉｃｕｌａｒｓｃａｆｆｏｌｄａｎｄｔｈｅｐａｐｅｒ

ｍｏｄｅｌｆｏｒｒｅｆｅｒｅｎｃｅｉｎｓｃｕｌｐｔｕｒｅ

虽然这种治疗方法通过取患者自身软骨避免

了免疫排斥反应，但是它存在以下缺点［１０－１１］：

１）因切除了患者的肋软骨，部分患者会出现
疼痛、呼吸困难等并发症状。

 收稿日期：２０１５－０１－０６
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２）肋软骨雕刻对手术医生要求较高，医生需
要对照患者正常侧耳朵的纸片模型雕刻成三维的

软骨支架模型，由于肋软骨数量有限，雕刻只有一

次机会。

３）肋软骨雕刻完成的支架精度较低，无法模
仿不同患者的外耳形状，没有针对性。

４）雕刻过程患者处于昏迷状态，手术成本
高，效率低。

１　研究思路

由于人耳内部结构复杂，无法直接通过 ＣＡＤ
软件建模得到，故通过逆向工程进行外耳模型重

建是目前唯一可行的方案。ＣＴ扫描能够精确还
原人体不同组织的内外部结构，精度较高。故拟

使用ＣＴ扫描得到外耳模型的原始数据。
通过医学建模软件，可以对 ＣＴ文件进行三

维重建，得到外耳模型。由于制作的外耳支架需

要移植入患者皮下，其支架外表面还要包裹皮瓣，

故支架尺寸应小于正常人体外耳的原始尺寸，使

得皮瓣包裹后形成的人体外耳与正常人体外耳尺

寸大小一致。通过对原始人体外耳模型进行等距

减薄处理，实验得到了最优厚度。

医用硅胶是目前生物惰性最强的人造生物材

料［１２］，其制作工艺简单，可塑性强，比较适合人体

外耳支架的制作。一般的假体制造工艺根据所需

假体的形状制作金属模具，然后将炼好的医用硅

胶（基胶＋催化剂）压入模具，在平板硫化机上高
温高压硫化成型。由于人体外耳支架的模具结构

复杂，传统方法难以制造，故使用３Ｄ打印的方法
制作支架的聚乳酸（ＰｏｌｙＬａｃｔｉｃＡｃｉｄ，ＰＬＡ）材料
模具，并使用合适的压力与温度使该支架硫化

成型。

该减薄的硅胶外耳支架需要与真实人体外耳

软骨骨架具有类似的硬度，能够承受皮肤张力的

挤压以及日常的冲击而不变形。因此，将对各个

减薄量的支架进行硬度测试以得到可供植入的最

薄厚度支架。

为验证制作出的硅胶外耳支架的生物相容

性，该支架将被移植入动物体内进行观察。

同时，相比于传统的雕刻拼接方法，本文所探

索的方法还应具备成本低、效率高的优势。研究

思路如图２所示。

２　数据采集和逆向建模

以一２５岁男子的外耳为例，如图３（ａ）所示，
通过 ＣＴ得到原始数据，通过医学逆向工程软件

图２　研究思路流程图
Ｆｉｇ．２　Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｒｅｓｅａｒｃｈ

Ｍｉｍｉｃｓ得到外耳的三维模型，并使用 Ｓｔｕｄｉｏ２０１２
对模型进行后处理和基于移植的减薄处理。

２．１　ＣＴ数据采集与三维建模

使用医学螺旋ＣＴ（东芝Ａｑｕｉｌｉｏｎ／６４）对一２５
岁男子头部进行了局部环形扫描，得到原始层片

数据。

　
（ａ）实际外耳照片
（ａ）Ａｃｔｕａｌｅｘｔｅｒｎａｌ
ｅａｒｐｈｏｔｏｓ

（ｂ）Ｍｉｍｉｃｓ还原的头部三维模型
（ｂ）Ｍｉｍｉｃｓｒｅｄｕｃｅｄｈｅａｄ

３Ｄｍｏｄｅｌ

（ｃ）外耳原始三维模型
（ｃ）Ｏｒｉｇｉｎａｌ３Ｄｍｏｄｅｌｏｆ

ｅｘｔｅｒｎａｌｅａｒ
　　

（ｄ）经后处理的模型
（ｄ）Ｐｏｓｔｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇｍｏｄｅｌ

　

图 ３　人体外耳的逆向建模和后处理
Ｆｉｇ．３　Ｒｅｖｅｒｓｅｄｍｏｄｅｌｉｎｇａｎｄｐｏｓｔｐｒｏｃｅｓｓｏｆａｕｒｉｃｌｅ

利用医学逆向建模软件 Ｍｉｍｉｃｓ对该层片集
进行了三维重建。通过选取合适的 ＣＴ值，对头
部皮肤信息进行了三维还原，如图３（ｂ）所示。同
时，由于只对人体外耳进行研究，对 ＣＴ层片进行
分割筛选，得到外耳模型，如图３（ｃ）所示。该模
型被转换为ＳＴＬ格式以方便进行后处理。

·６７１·
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直接转换得到的模型表面粗糙，三角片过渡

不自然，与真实人体外耳表面的光滑、连续曲面的

实际情况不符，故需要对其进行一定的后处理。

将生成的外耳模型导入 Ｓｔｕｄｉｏ２０１２，进行网
格均匀化、降噪、表面光顺化、去除钉状物等处理，

消除局部的网格畸形，最后得到表面光顺的 ＳＴＬ
格式模型，如图３（ｄ）所示。

２．２　植入的模型减薄

根据临床观察得出，不同患者的耳后乳突区

皮肤厚度有较大差异，其最小厚度不足 １ｍｍ
（６～８岁儿童），最大厚度达到３ｍｍ左右（成年男
子）。因此，植入的硅胶外耳支架需要在原始尺

寸上进行等距减薄，使得其被皮肤包裹后尺寸与

正常耳一致。将外耳分为支撑结构和特征结构，

支撑结构主要起到支撑和保持耳朵形状以及保证

耳朵强度的作用，如耳轮、耳舟、对耳轮、耳甲腔、

耳垂等部位；特征结构的作用是使耳朵的特征更

加明显，而在皮肤包裹的过程中这些部位并非是

承力部位，如三角窝、耳甲艇等。显然，减薄过程

中，外耳支架的支撑结构厚度必须大于零以保证

其能够支撑外面的皮肤。

对上面生成的外耳进行厚度分析，得出该外

耳超过８０％的部位数据，包括支撑部位厚度均大
于４ｍｍ。故拟以４ｍｍ为最大减薄量，保持原始
模型中性面不变，对耳朵两边的外表面分别进行

等距偏移，每次偏移量设为０２５ｍｍ，每边最大偏
移２ｍｍ。按照这种方法，对原尺寸外耳进行减薄。
部分非支撑结构如三角窝、耳甲艇处原始厚度小于

４ｍｍ。在减薄过程中前后两面贯穿形成孔洞，由
于其并不对结构强度产生影响，为保持曲面连续对

其进行了适当修补。减薄完成后对所有减薄模型

进行了网格细化、表面光顺等后处理。最后得到８
个减薄后的支架模型，如图４所示。其中：（ａ）为原
始模型，从（ｂ）至（ｉ）分别为每边减薄０２５ｍｍ，
０５０ｍｍ，０７５ｍｍ，…，２００ｍｍ的模型。

对于不同皮肤厚度的患者，选用相应的模型

减薄量。但是若支架的支撑部位厚度太小，在移

植过程中会因其强度不够而导致变形。故在完成

支架制造后，应对减薄量较大的支架进行模拟移

植，分析确定可供移植的最大减薄厚度。

图４　不同厚度的人体外耳支架模型
Ｆｉｇ．４　Ｓｃａｆｆｏｌｄｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｈｉｃｋｎｅｓｓ

３　模具设计与硅胶外耳支架制作

进行外耳支架的模具设计、３Ｄ打印制造和硅
胶耳的浇注成型。由于人耳结构复杂，传统模具

加工方法耗时长，成本高。同时考虑到人体外耳

模具需要根据不同患者正常侧耳朵的形状进行分

别设计，且模具将与患者一一对应，为单件生产，

故采用传统的去料加工方式并不经济。而３Ｄ打
印则可以较高的精度快速构建复杂形状，减少分

模数量，缩短模具制作时间并极大地降低成本。

拟将人体外耳模具分为上下两模，针对３Ｄ打印
的特点，利用 ＳｏｌｉｄＷｏｒｋｓ对各个不同厚度支架模
型进行模具设计并进行３Ｄ打印制造。

模具制作完成后，使用医用硅胶 ＮｕＳｉｌ
ＭＥＤ４７３５填充模具并高温高压硫化硅胶。最后

对制作出的各厚度的硅胶外耳支架进行模拟植入

分析，确定了可供植入的外耳支架。

３．１　外耳的模具设计与打印

通常情况下，模具设计要避免负拔模角度，因

为这会导致零件成型后无法从模具中取出或取出

后变形。但是由于外耳形状的不规则性，尤其是

耳甲腔内部的复杂结构导致负拔模不可避免。然

而，由于实验所使用的医用硅胶硫化后弹性很好，

并具有大约４７０％的伸长率，故一定的负拔模并
不会影响最终的耳朵形状。

以每边减薄１５０ｍｍ的人体外耳支架为例，
将外耳支架与一立方体块作布尔减运算，得到支

架的型腔。为减少飞边对耳廓正面的影响，分型

线选择在耳轮的侧面。利用ＳｏｌｉｄＷｏｒｋｓ提供的样
条曲线创建功能，沿着耳朵轮廓创建了分型曲线，

·７７１·
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并沿此曲线切割得到上下两分模。在型腔周围均

匀分布一个环状和数个辐射状溢料通道，并设计

出定位销、定位槽、开模缺口等。

使用３ＤＳｙｓｔｅｍｓ公司的 ＣｕｂｅＸＤｕｏ进行模
具打印。该打印机精度可达到０１ｍｍ，比较适合
外耳模具的打印。打印采用 ＰＬＡ材料，打印层厚
０１ｍｍ，外壳数量为６，填充密度为６０％，填充形
状为六边形，打印速度为 ６０ｍｍ／ｓ，喷头温度为
１８５℃，平台温度为５５℃。打印完成后的模具如
图５所示。

图５　３Ｄ打印完成的外耳支架模具
Ｆｉｇ．５　Ｐｒｉｎｔｅｄｍｏｌｄｏｆａｕｒｉｃｕｌａｒｓｃａｆｆｏｌｄ

３．２　医用硅胶耳的浇注成型

医用硅胶选用 ＮｕＳｉｌＭＥＤ４７３５，该硅胶是一
种典型的双组分加成型硅胶，成型后邵氏硬度为

３５，硅胶在常温下呈低硬度膏状固态，其性能参数

见表１。Ａ组分与Ｂ组分１∶１混合炼胶后，使用
硫化机（ＸＬＢ－Ｄ５００×５００）在 １ＭＰａ压力和
１００℃温度下保持９０ｍｉｎ，使硅胶完全硫化。最
后强行脱模后取出成型的硅胶人体外耳支架，该

人体外耳支架呈白色半透明状，质地柔软，表面细

腻光滑，并且能够很好地反映真实人体外耳的复

杂结构，质地、手感与真实人体外耳类似。使用相

同方法，制作了８个不同厚度的外耳支架，分别对
应不同的减薄偏移量。

为探索可植入支架的最小厚度，首先对不同

厚度的支架进行了模拟植入实验。实验中使用类

似皮肤性质的硅胶套包裹外耳支架，然后将硅胶

套抽真空形成负压，观察不同厚度的外耳支架有

没有明显变形。实验发现，减薄量小于１５ｍｍ
的支架在抽真空过程中能够很好地维持原来的

形状，减薄量为１７５ｍｍ的支架则在耳轮上端
出现了局部变形，但是整体形状仍然保持较好，

如图６（ｄ）～（ｆ）所示，而减薄量为２ｍｍ的硅胶
耳在抽真空过程中，耳朵背部迅速凹陷，耳甲向

耳朵正面突出，变形严重，如图 ６（ａ）～（ｃ）所
示。对于减薄量为 １５ｍｍ，１７５ｍｍ和 ２ｍｍ
的外耳支架，对它们进行不同区域的邵氏硬度

测试，测试结果见表２。
根据实验结果，初步选定减薄量为１５ｍｍ和

１７５ｍｍ的外耳支架作为动物实验的植入支架。

表１　ＮｕＳｉｌＭＥＤ４７３５硅胶性质
Ｔａｂ．１　ＰｒｏｐｅｒｔｉｅｓｏｆＮｕＳｉｌＭＥＤ４７３５ｓｉｌｉｃｏｎｅ

牌号 硫化温度 硫化压力 硫化时间 邵氏硬度 弹性模量 密度 伸长率

ＮｕＳｉｌＭＥＤ４７３５ １００±１０℃ １±０．０５ＭＰａ ９０ｍｉｎ ３５ ２．１４ＭＰａ１．０８１ｇ／ｃｍ３ ４７０％

图６　减薄量为２ｍｍ与１．７５ｍｍ的外耳支架的变形对比
Ｆｉｇ．６　Ｄｅｆｏｒｍａｔｉｏｎｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｃａｆｆｏｌｄｓｗｉｔｈｏｆｆｓｅｔｖａｌｕｅ２ｍｍａｎｄ１．７５ｍｍ

·８７１·



　第１期 尚建忠，等：可移植人体外耳支架的３Ｄ打印关键技术

表２　减薄量为１．５ｍｍ，１．７５ｍｍ和２ｍｍ的人体外耳支架各区域邵氏Ａ硬度测试值①

Ｔａｂ．２　ＳｈｏｒｅＡｈａｒｄｎｅｓｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔａｒｅａｏｎｓｃａｆｆｏｌｄｓｗｉｔｈｏｆｆｓｅｔｖａｌｕｅ１．５０ｍｍ，１．７５ｍｍａｎｄ２．００ｍｍ

减薄量 耳轮 耳舟 对耳轮 耳甲腔 耳垂 三角窝 耳甲艇

１．５０ｍｍ ２４．４±０．６ ２９．２±０．９ ３４．２±０．３ ２０．７±０．９ ３５．５±０．５ １２．７±０．８ ５．７±０．４

１．７５ｍｍ １０．２±０．３ ５．９±０．６ １７．１±０．７ ３．８±０．３ ３４．１±０．７ ２．６±０．４ ２．８±０．１

２．００ｍｍ ② ８．０±０．５ ３１．７±１．０

　　　注：①测试使用邵氏硬度计Ａ，每种减薄量的支架均制作３个，每个部位分别测试５次，测试后取平均值；
②减薄量为２．００ｍｍ的支架部分区域硬度值太低无法测得。

４　动物实验

４．１　道德声明

中的所有动物实验均遵循《全国实验动物管

理条例》（１９９８）和《陕西省实验动物管理办法》
（２０１１）。实验操作者已尽最大努力减轻动物承
受的痛苦。

４．２　实验方法

本实验使用６月大的成年新西兰大白兔作为
植入实验对象。实验前将减薄量为 １５ｍｍ和
１７５ｍｍ的人体外耳支架及手术器械进行高温蒸
汽消毒，手术室紫外线消毒。以植入１５ｍｍ的
外耳支架为例，手术按照以下步骤进行：

１）兔子取俯卧位，四肢固定，以３％戊巴比妥
钠溶液以１ｍｌ／ｋｇ体重的剂量，自耳缘静脉给药
麻醉。

２）麻醉成功后，于兔项部骨质坚硬部位剔除
兔毛，范围以能够满足耳廓支架模型植入手术需

要为准。以酒精于术区脱脂，再以碘伏常规消毒

铺单，并以外科手术贴膜覆盖术区。

３）于手术区域尾侧设计垂直于耳郭模型植
入腔隙长轴的手术切口，以１５号刀片切开皮肤，
至皮下筋膜层。以血管钳于皮下筋膜层与肌层之

间钝性剥离，形成外耳支架模型植入腔隙，检查无

活动性出血后，湿纱布填塞。

４）再次检查外耳支架模型置入腔隙无明显
活动性出血后，放置负压引流管一根，植入外耳支

架模型。１号丝线间断缝合皮下及皮肤，术毕。
术后处理：每日观察伤口，给予酒精消毒伤口

处理，及时排除负压引流管引流出的积液，维持引

流管内负压。术后一周拔除负压引流管，术后十

日伤口拆线。此后定期观察外耳支架模型形态。

４．３　实验结果

实验发现，减薄量为１７５ｍｍ的支架在负压
抽真空过程中耳轮向耳廓后部弯曲并塌陷，表明

该部位强度不够，因此该厚度的外耳支架被取出，

无须进行进一步实验。减薄量为１５ｍｍ的外耳
支架则在植入过程中形态保持较好，未见明显变

形。这与模拟植入实验结果相符。

术后一周、一个月后进行外耳支架模型形态

观察，结果如图７所示。图７显示减薄量为１５
ｍｍ的外耳支架在术后一天时形状轮廓明显，未
见明显变形；一周后局部区域出现肿胀现象，后逐

渐消退；一个月后肿胀消失，耳廓恢复，能够较好

地表现耳朵特征形状，此时内部组织已经附着至

硅胶耳表面，皮肤开始生长成型。实验用兔子身

体特征正常，未出现明显排异反应。

实验证明，使用上述方法制作的硅胶人体外

耳支架能够被成功移植入动物体内并且不产生明

显排异反应。其中，减薄量为１５ｍｍ的外耳支
架具备足够强度以支撑在负压下皮肤对支架造成

的压力，能够长期保持外耳的特征形状，可为植入

人体支架的制作提供参考。

需要注意的是，由于兔子属于松皮动物，其皮

肤延展性较强，故手术中未使用扩张器进行皮瓣

扩张。在对人体或其他非松皮动物进行实验时，

需要在植入外耳支架前一周首先在皮下植入扩张

器，并定期注水以进行皮瓣扩张，植入支架前再将

扩张器取出。

图７　外耳支架在术后１天、１周及１月后的形态
Ｆｉｇ．７　Ｅｘｔｅｒｉｏｒｓｈａｐｅｏｆｔｒａｎｓｐｌａｎｔｅｄｓｃａｆｆｏｌｄｉｎ

１ｄａｙ，１ｗｅｅｋａｎｄ１ｍｏｎｔｈ

另外，对于外耳支架植入人体，由于支架将长

期留在体内，故植入前还需进行长期的动物实验
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和临床观察，以确保外耳支架可以与体内组织长

期共存并不引起排异反应。由于实验所使用的兔

子寿命较短，后期可使用狗或马等寿命较长的动

物进行长期的生物相容性观测。

５　结论

１）通过ＣＴ图像逆向建模快速制作人体外耳
的三维模型，基于植入对模型进行了等距减薄。

２）使用ＳｏｌｉｄＷｏｒｋｓ对不同厚度的模型进行了
对应的模具设计，并借助３Ｄ打印进行了模具打
印，相对传统模具设计制造方法，该方法具有速度

快、易于修改、可个性化定制等明显优势。

３）使用医用硅胶填充模具并在高温高压下
使外耳支架硫化成型，通过硬度测试，得到减薄量

为１５ｍｍ和１７５ｍｍ的支架可供植入实验。
４）将上述两种减薄量的人体外耳支架移植

入兔子体内并进行观察，临床实验得出减薄量为

１５ｍｍ的外耳支架在植入过程中及术后一个月
后能够保持较好的形态特征。

提供了一种通过 ＣＴ扫描逆向建模和３Ｄ打
印的方法制作人体外耳支架的方法，经过实验证

明该支架能够顺利植入动物体内并保持较好的生

物相容性。研究可为下一步直接进行人体外耳修

复治疗提供参考依据。该方法不仅对外耳廓的还

原精度高，而且人体外耳支架构造速度快、成本

低，可为外耳廓治疗提供一种新的思路。
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