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　　我国社会老龄化趋势日益加重，老年听力残
疾占比达一半以上，但老年听力损失人群助听器
（ｈｅａｒｉｎｇ　ａｉｄ，ＨＡ）干预率却不足１０％［１－３］，老年的
耳与听力健康已成为国家重点关注的健康问题。
随着“银发经济”政策与“开展老年听力健康促进
行动（２０２４－２０２７）”的颁布，近几年我国助听和辅
听行业迎来了新的历史发展阶段，在涌现出了多
类型、多模态的助听和辅听产品的同时，也存在助
听辅听产品定义混杂、标准不一、适用人群模糊等
问题。本共识旨在厘清医疗级助听器（以下称助
听器）和非医疗级辅听设备的区别，明确不同类型
产品的适用范围，从而进一步推动助听器行业规
范的建立，推动助听器相关国家标准的更新，推动
国家监管政策的完善，最终帮助听力损失人群安
全和有效地选择使用助听器和辅听设备。

１　助听器
助听器包含处方助听器（ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ　ｈｅａｒｉｎｇ

ａｉｄ）和非处方（ｏｖｅｒ－ｔｈｅ－ｃｏｕｎｔｅｒ，ＯＴＣ）助听器［４］。
助听器有多个类别，应遵循通用的准则。这些准
则包括：①医疗器械的安全性与有效性（ｓａｆｅｔｙ　ａｎｄ
ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ）：安全性与有效性是医疗器械监管中
的基本原则［５］，旨在确保医疗器械的设计、制造符
合安全使用，同时能有效地达到其医疗目的。任
何医疗器械的主要目标是改善或维护使用者的健

康。使用者安全不仅是医疗保健领域的道德义
务，也是法律义务。确保安全至关重要，以防止伤
害或不良事件损害使用者健康；②针对使用者的
信息披露：包括助听器的器械厂商通过产品标签
所展示的产品功能、性能、适用者、使用警示等真
实信息［６，７］。

１．１　处方助听器

１．１．１　定义　处方助听器是受国家药品监督管理
局（简称药监局）监管；获得国家医疗产品注册证
的助听设备，是传统概念的助听器。在医疗级助
听器的分类中，是除 ＯＴＣ助听器类别之外的助听
器。在我国，助听器受国家药监局监管，属于医疗
器械，只有在药监局获得许可的机构才可进入市
场［８］。

１．１．２　基本参数　助听器的基本参数主要来自国
际电工委员会（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｅｌｅｃｔｒｏｔｅｃｈｎｉｃａｌ　Ｃｏｍ－
ｍｉｔｔｅｅ，ＩＥＣ）、美国国家标准协会（Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｎａｔｉｏｎ－
ａｌ　Ｓｔａｎｄａｒｄｓ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ，ＡＮＳＩ）制定的标准，我国国
家标准，美国食品药品监管局（Ｆｏｏｄ　ａｎｄ　Ｄｒｕｇ　Ａｄ－
ｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）的助听器规范。建议的基本参
数类型包括满档增益、饱和声压级、参考测试增益、
频率响应曲线、频宽范围、谐波失真、等效输入噪声、
输入－输出曲线、消耗电流、感应线圈频率响应等。
以上基本参数在国标ＧＢ／Ｔ２５１０２《电声学 助听器》
中具有详细阐述，需要特别提及的参数是：谐波失
真：低频≤５％，高频≤３％；等效输入噪声≤２５～３０
ｄＢ；设备延时：设备的声音延时＜１５ｍｓ。（注：本文
此处及下文讨论的电声特性参数主要基于气导助听

器。）

１．１．３　基本功能　助听器的基本功能包括声音的
增益处理及其处理方式，如声音的放大压缩、降噪、
啸叫抑制、移频、方向性等。其中，声音的放大压缩
算法，如宽动态范围压缩（ｗｉｄｅ　ｄｙｎａｍｉｃ　ｒａｎｇｅ　ｃｏｍ－
ｐｒｅｓｓｉｏｎ，ＷＤＲＣ）是指随着输入声音信号强度的变
化，助听器的增益也会进行实时的变化，从而使放大
的言语信号完全在听力损失患者听觉动态范围之

内。ＷＤＲＣ算法是区别助听器与个人扩音设备
（ｐｅｒｓｏｎａｌ　ｓｏｕｎｄ　ａｍｐｌｉｆｉｃａｔｉｏｎ　ｐｒｏｄｕｃｔｓ，ＰＳＡＰ）的
最重要功能之一。
建议助听器应有的基本功能要达到：①声音分
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频的放大压缩处理：需要有 ＷＤＲＣ功能，ＷＤＲＣ最
少有８个通道，每个通道可以独立调节放大压缩的
拐点、增益和压缩率；②降噪功能：降噪幅度至少８
ｄＢ；③反馈管理或啸叫抑制功能：提供啸叫抑制功
能，并且在提供的助听器设备所标识的最高增益的
幅度下，确保没有啸叫。

１．１．４　验配人群　理论上讲，不同年龄段听力损失
患者均可佩戴处方助听器。最主要适用于感音性听
力损失、部分传导性或混合性听力损失患者，对轻度
至重度听力损失患者较佳。

１．１．５　使用建议　由有助听器验配资质的专业人
员验配助听器。作为综合治疗干预方案的一部分，
在完成全面的听力评估后，听力专业人员将根据听
力损失患者的具体需求，选购、调配、编程及验证助
听器效果，并提供助听器的使用与维护指导。为提
升患者的依从性，优化干预效果，必要时还要提供听
觉言语康复指导。

１．２　ＯＴＣ助听器［９］

１．２．１　定义　美国国会通过的《２０１７年食品药物
管理局重新授权法案》授权美国ＦＤＡ建立ＯＴＣ助
听器这一新的类别。２０２２年８月，ＦＤＡ 完成了

ＯＴＣ助听器的实施规范，将ＯＴＣ助听器定义为：①
使用与气导助听器或无线气导助听器相同的基本技

术；②旨在供≥１８岁成人使用，以补偿轻度至中度
听力损失；③允许使用者或专业人员通过配置工具，
如软件，依据使用者的听力图，对助听器进行控制或
个性化配置；④可使用无线技术或听力损失自我评
估测试（图１）；⑤可通过现场、邮寄或在线方式向消
费者提供ＯＴＣ助听器，无需持证人员的监督、持有
处方或其他指导、参与或干预［４，１０］。在助听行业中，

ＯＴＣ助听器是新类别，以解决市场准入和产品规范
的新需求。由此，建议建立 ＯＴＣ助听器类别，对

ＯＴＣ助听器的基本参数和功能给出建议。

图１　允许使用者自我测听及控制的ＯＴＣ助听器

１．２．２　基本参数　建议 ＯＴＣ助听器包装盒内材
料必须包含所有关键的相关技术数据，至少包括以
下内容，①即输入声压级为９０ｄＢ时的输出声压级，

ＯＳＰＬ９０：≤１１１ｄＢ；②频率响应：至少覆盖２５０Ｈｚ
至５　０００Ｈｚ；③等效输入噪声：≤３２ｄＢ；④谐波失

真：＜５％；⑤设备延时：＜１５ｍｓ。测量标准遵循

ＡＮＳＩ建议。其中，有些特殊功能如啸叫抑制、无线
连接、定向麦克风、降噪等，虽由使用者选择，但因涉
及使用者的需求，应明确告知。

１．２．３　基本功能　建议 ＯＴＣ助听器的最基本的
功能要求包括：①声音分频的放大压缩处理：需要

ＷＤＲＣ功能，ＷＤＲＣ最少有４个通道，每个通道可
以独立调节拐点、增益和压缩率；②降噪功能：降噪
幅度至少６ｄＢ；③反馈管理或啸叫抑制功能：提供
啸叫抑制功能，并且在提供的助听器设备所标识的
最高增益的幅度下，确保没有啸叫。

１．２．４　验配人群　适合≥１８岁有轻度至中度听力
损失的成年人使用。

１．２．５　使用建议　ＯＴＣ助听器可在商店或线上
购买，也可以从听力保健人员（如听力师或助听器
验配师）处购买。ＯＴＣ助听器不仅具备可调节性，
使用人员及其家属应具备调节 ＯＴＣ助听器的能
力。ＯＴＣ助听器不适用于１８岁以下青少年及儿
童。此外，在使用 ＯＴＣ助听器期间，出现问题也
应及时寻求听力保健人员的帮助。

１．３　助听器依据传声机制分类　按传声机制可
把助听器分为气导助听器和骨导助听器（ｂｏｎｅ
ｃｏｎｄｕｃｔｉｏｎ　ｈｅａｒｉｎｇ　ａｉｄ，ＢＣＨＡ）［１１］。气导助听器为
主流助听产品，通过空气传导起作用。它们将放
大的声音经外耳道、鼓膜和听骨链传到内耳进行
听觉处理。骨导助听器适用于因外耳或／和中耳
疾患以及单侧聋（ｓｉｎｇｌｅ－ｓｉｄｅｄ　ｄｅａｆｎｅｓｓ，ＳＳＤ）不适
合验配气导助听器的听障者，骨导助听器可以把
放大的声音通过颅骨振动传送到内耳进行听觉处

理。骨导助听器分为非植入式和植入式骨导助听
系统。非植入式包括软带式、眼镜式、发箍式、牙
骨传导式助听器等；植入式骨导助听系统包括穿
皮式和经皮式两类。
助听器外型有多种选择，特别是最近几年，消费

耳机外型也开始进入到助听行业，满足了不同人群
对外观和佩戴舒适性的要求。助听设备是否为助听
器，是由设备内部的助听功能决定的。不同的设备
外型设计只是为了满足使用者不同的佩戴上人体工

学的需求，不是助听器定义的基础。比如医疗级助
听器也有真无线立体声 （ｔｒｕｅ　ｗｉｒｅｌｅｓｓ　ｓｔｅｒｅｏ，

ＴＷＳ）耳机的时尚外型。

１．３．１　气导助听器　气导助听器的外型主要分为
传统外型和消费耳机外型。

１．３．１．１　传统外型的气导助听器包括［１２］：①体佩
式（ｂｏｄｙ　ｗｏｒｎ）：助听器麦克风、放大器和电池等组
装在一个长方形盒子里，由一根导线连接体佩部
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分与受话器；②耳背式（ｂｅｈｉｎｄ－ｔｈｅ－ｅａｒ，ＢＴＥ）：助听
器主机位于耳廓后方，通过一个小管与耳甲腔内
定制的耳模相连接，适用于各类听力损失；③外置
受话器式 （ｒｅｃｅｉｖｅｒ－ｉｎ－ｔｈｅ－ｃａｎａｌ，ＲＩＣ）：受话器和助
听器主机分离，直接将受话器放入耳道中，中间通
过金属导线相连；④耳内式（ｉｎ－ｔｈｅ－ｅａｒ，ＩＴＥ）：又名
耳甲腔式助听器，占据耳甲腔和耳甲艇，其外壳根
据听力损失者耳甲腔形状定制；⑤耳道式（ｉｎ－ｔｈｅ－
ｃａｎａｌ，ＩＴＣ）：大部分适配在外耳道内，小部分在耳
甲腔的定制助听器；⑥全耳道式（ｃｏｍｐｌｅｔｅｌｙ－ｉｎ－ｃａ－
ｎａｌ，ＣＩＣ）能更深的塞入耳道内，达到外耳道的第
二弯曲；⑦耳道内隐形式（ｉｎｖｉｓｉｂｌｅ－ｉｎ－ｃａｎａｌ，ＩＩＣ）较
其他入耳式助听器而言体积最小，在耳道深处贴
近鼓膜的位置；⑧完全隐蔽式（Ｌｙｒｉｃ）：１００％隐形
佩戴，放置在耳道深处，全天候佩戴，无需每天摘
戴、充电和保养（图２）。

１．３．１．２　消费耳机外型的气导助听器　近年来出
现了很多消费耳机外型的新型气导助听器（图

３）［１３］，如：基于蓝牙技术的ＴＷＳ耳机，如耳柄式、颈
挂式（ｎｅｃｋｂａｎｄ）、耳钩式（ｅａｒ　ｈｏｏｋｓ），以及最新的
蓝牙的开放式立体声耳机 （ｏｐｅｎ　ｗｉｒｅｌｅｓｓ　ｓｔｅｒｅｏ，

ＯＷＳ）等等。

１．３．２　骨导助听器（ＢＣＨＡ）

１．３．２．１　非植入式骨导助听器　图４为几种非植
入式骨导助听器。其中，牙骨传导助听器主要由耳
背机、口内机和充电系统组成。对于这款助听器首
先需要考虑牙齿是否健康，一般建议１８周岁及以上
人群使用［１４］。

１．３．２．２　植入式骨导助听器　植入式骨导助听系
统根据体外和体内部分的连接方式分为穿皮式骨

导助听器（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　ＢＣＨＡ）和经皮式骨导助听
器（ｔｒａｎｓｃｕｔａｎｅｏｕｓ　ＢＣＨＡ）两类［１５－１７］。穿皮式骨导
助听器的体内部分为一钛制金属钉，其一端锚定
在颅骨上，另一端穿透皮肤与体外部分连接（图

５ａ），主要产品包括 Ｂａｈａ　Ｃｏｎｎｅｃｔ、Ｐｏｎｔｏ等骨导助
听器等。经皮式骨导助听器需在皮下或骨质内植
入磁性部件，体外部分和植入部分通过磁力吸附，
以保证连接处皮肤的完整性，减少术后炎症反应，
降低皮肤护理难度。根据是否直接驱动颅骨，经皮
式骨导助听器分为两类：第一类为被动经皮式骨
导助听器（图５ｂ），植入部分为被动的结构性部件，
作为主动作用元件的骨激振器通常与声音处理器

集成于体外部分。因此振动需要经过皮肤再传导
至体内，相比于直接驱动颅骨振动的穿皮式骨导
助听器，其高频增益约衰减１０～１５ｄＢ。主要产品
包括Ｂａｈａ　Ａｔｔｒａｃｔ、Ｓｏｐｈｏｎｏ　Ａｌｐｈａ２等。第二类为

主动经皮式骨导助听器（图５ｃ），植入部分包括骨
激振器。骨激振器是骨导助听器的作用元件，其
体外部分声音处理器将环境声信号转换为电信号

后，通过线圈感应电流方式经皮肤传导至植入部
分，驱动颅骨振动，因此避免了皮肤高频衰减。主
流产品包括骨桥、Ｏｓｉａ等。

１．４　助听器产品的标签要求　为了提供消费者安
全和有效的助听器，并确保消费者了解如何使用现
有技术、在何时寻求合格专业人士的评估，需要通过
产品的标签来对使用者透露产品的关键信息。助听
器标签为消费者或助听器发放者提供关键信息，包
括帮助识别潜在健康风险，避免不适当的使用，选择
有效的助听器。助听器产品标签应与助听技术和市
场的发展相适应。助听器产品标签应该包括：①助
听的基本功能描述；②助听的核心功能是声音处理。
其功能描述应该包括声音的分段增益、声音的压缩
放大、降噪、啸叫抑制、移频、声音的方向性等。描述
中需要说明这些基础功能是否具备；③告知使用者
怎样使用助听器；④使用者适用与不适用范围的警
告声明；⑤相关的技术数据，即独立的声音的压缩放
大的通道数、饱和输出（ＳＳＰＬ　９０）曲线、频率响应曲
线、高频平均饱和输出、总谐波失真、等效输入噪声、
续航时间等。

２　辅听设备
辅听设备主要包括辅助听觉设备（ａｓｓｉｓｔｉｖｅ　ｌｉｓ－

ｔｅｎｉｎｇ　ｄｅｖｉｃｅｓ，ＡＬＤ）、辅听耳机（ａｓｓｉｓｔｉｖｅ　ｈｅａｒｉｎｇ
ｂｕｄｓ，ＡＨＢ）、ＰＳＡＰ 和耳戴式设备 （Ｈｅａｒａｂｌｅｓ）
等［１８］。

２．１　ＡＬＤ　ＡＬＤ［１９］用于帮助听力损失患者，特别是
重度听力损失患者，更顺畅的与人交流，同时增强患
者的独立生活能力。ＡＬＤ可用于工作、家庭或娱乐
场所，一类设备需要独立使用或与助听器搭配使用，
通过蓝牙或无线调频等信号传输技术将放大的声音

传送至助听器佩戴者耳中，从而显著提升信噪比，改
善言语清晰度。另一类设备将声音信号转化为震触
觉或视觉信号，以此提醒听力损失患者注意特定声音
的存在，这类设备更适用于极重度听力损失患者。

ＡＬＤ主要具有声音信号传输或转换的功能。

２．２　ＡＨＢ　ＡＨＢ是带有一定助听功能的耳机，是
最近几年新兴的，属于电子产品，轻度听力损失人群
可考虑使用。与助听器相比，其声音的增益程度较
低，可以用简单的验配或用预设听力图的方式进行
免验配。ＡＨＢ典型产品包括苹果 ＡｉｒＰｏｄｓ　Ｐｒｏ和
华为ＦｒｅｅＢｕｄｓ　Ｐｒｏ耳机。这些都是消费级耳机，但
是叠加了辅听功能，不受药监局监管，但受消费电子
类产品有关法规监管［２０］。
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图２　传统助听器种类

图３　部分消费耳机外型的助听器

２．３　ＰＳＡＰ　ＰＳＡＰ是一类可穿戴电子设备，是为
了增强某些场景中特定声音而设计的，旨在提高特
定环境下的聆听，不要求全天使用［２０］。ＰＳＡＰ不具
有助听的功能，其声音增益只是通过线性放大，而没
有助听器中具有的 ＷＤＲＣ功能。在全频带线性放
大耳机的使用过程中，如果声音过大，会对使用者的
残余听力有进一步损伤的危险。ＰＳＡＰ适用于听力
正常人群，不能作为听力损失患者的助听设备销售。

图４　非植入式骨导助听器　ａ．软带骨导助听器；ｂ．眼镜式骨导助听器；ｃ．发箍式骨导助听器；ｄ．粘贴型骨导助听器；ｅ．牙骨传导助听器

图５　植入式骨导助听系统　ａ．穿皮式骨导助听器；ｂ．被动经皮式骨导助听器；ｃ．主动经皮式骨导助听器

　　ＰＳＡＰ费用一般较低，购买渠道较广，消费者可以
通过各种零售店（包括在线零售商）购买。由于ＰＳＡＰ
被列为电子设备而不是医疗设备，因此，它不受药监局
监管，ＰＳＡＰ也不能作为助听器的替代品［５，６］。

２．４　Ｈｅａｒａｂｌｅｓ　Ｈｅａｒａｂｌｅｓ属可听戴设备，目前对
其定义差异较大。主要分为听力健康级别和其他用
途的级别［２０，２１］。旨在增强聆听体验，有的增加了生
命体征监测（如心率、体温、血氧等）、活动记录（如步
数、卡路里消耗等）、增强听力（允许使用者过滤或增

强特定声音）、音乐流媒体、语言翻译或改善面对面
交流等功能。耳戴式设备包括入耳式设备或耳机，

适用于听力正常人群［６］。

耳戴式设备价格区间较大，购买渠道多。建议
在购买前，由听力保健人员结合消费者的需求讨论
是否适配该产品，并提供相应的使用指导。Ｈｅａｒ－
ａｂｌｅｓ受消费电子类产品有关法规监管。表１是美
国 ＦＤＡ 对处方助听器、ＯＴＣ 助听器、ＡＨＢ 和

ＰＳＡＰ的区别的描述。
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表１　处方助听器、ＯＴＣ助听器以及个人扩音产品的区别［６，２２］

设备 产品类型 目标用户 销售条件

ＯＴＣ助听器 医疗器械，电子
产品

·≥１８岁人群
·适用于轻至中度
听力损失

·购买者必须≥１８岁
·不需体检
·不需处方
·不需听力保健人员验
配

·不需要由持有许可证
的卖家来销售

处方助听器 医疗器械，电子
产品

·任何年龄人群
·适用于任何程度
的听力损失

·需要处方
·需听力保健人员进行
验配

·必须从已获得许可证
的机构购买

ＡＨＢ 电子产品，具有
一定 的 助 听 功

能，比如声音的
压缩放大、啸叫
抑制等功能

·无年龄限制
·轻度听力损失人
群

消费级耳机，不受药监
局监管，但受消费电子
类产品有关法规监管

ＰＳＡＰ 电子产品 ·任何年龄段的听
力正常人群

·用于在特定环境
中放大声音

ＦＤＡ没有作出关于销
售条件的规定（注：需满
足消费电子产品的规

范）

３　听力安全
暴露于声音或噪声中引起的暂时性阈移（ｔｅｍ－

ｐｏｒａｒｙ　ｔｈｒｅｓｈｏｌｄ　ｓｈｉｆｔ，ＴＴＳ）和永久性阈移（ｐｅｒｍａ－
ｎｅｎｔ　ｔｈｒｅｓｈｏｌｄ　ｓｈｉｆｔ，ＰＴＳ）正成为一个日益严重的
公共健康问题，尤其在儿童和青少年中。从２０世纪

９０年代初到２０００年，患有噪声性听力损失的年轻
人数量约从６．７％增加到１８．８％。部分原因可归结
为年轻人参加了一些高响度环境的活动，诸如音乐
会、酒吧、俱乐部集体活动等。当过度暴露于声音
时，可导致 ＴＴＳ，可能持续几分钟到几天的时间。
若长时间反复暴露于过量声音下，毛细胞将会凋亡，
并失去恢复能力，这可导致ＰＴＳ，表现为听力损失。
个人音频系统（ｐｅｒｓｏｎａｌ　ａｕｄｉｏ　ｓｙｓｔｅｍ，ＰＡＳ）的不安
全使用可对听力构成威胁，但可以通过规范的安全
聆听（ｓａｆｅ　ｌｉｓｔｅｎｉｎｇ）来预防。“安全聆听”一词是指
不会对听力造成风险的听音行为。听力损失的风险
取决于暴露于大声环境中的响度、持续时间和频率。
这种暴露可能来自ＰＡＳ或娱乐场所，也可能来自周
围环境，如交通、工作场所或家庭环境。
世界卫生组织（ＷＨＯ）和国际电信标准组织

（ＩＴＵ）联合发布的 ＷＨＯ－ＩＴＵ　Ｈ．８７０安全聆听设
备和系统全球标准的白皮书，提出了对安全听音设
备和系统的要求［２３］，旨在规定个人音频设备／系统
高强度声音的暴露时间，减少听力损失风险。表２
是 ＷＨＯ－ＩＴＵ　Ｈ．８７０为不同参考声强下两种模式
允许暴露时间。
建议依据 ＷＨＯ－ＩＴＵ－Ｃ　Ｈ．８７０白皮书对听力

设备的使用进行听力健康指导。同时将大众消费耳
机划分为普通消费耳机和听力保护耳机二种，后者

通过耳机或手机ＡＰＰ的帮助，对大声音的使用音量
及时长进行监控，并对使用者进行提醒和对耳机进
行调节。建议在消费耳机的产品类别上增加听力保
护耳机的定义和标签说明。

表２　不同声强下两种模式允许暴露时间

声强（ｄＢ　Ａ） 模式１＊ 模式２＊＊

１０７　 ４．５ｍｉｎ　 １．５ｍｉｎ
１０４　 ９．５ｍｉｎ　 ３ｍｉｎ
１０１　 １９ｍｉｎ　 ６ｍｉｎ
９８　 ３７．５ｍｉｎ　 １２ｍｉｎ
９５　 ７５ｍｉｎ　 ２４ｍｉｎ
９２　 ２．５ｈ ４８ｍｉｎ
８９　 ５ｈ １ｈ３６ｍｉｎ
８６　 １０ｈ ３ｈ１５ｍｉｎ
８３　 ２０ｈ ６ｈ２４ｍｉｎ
８０　 ４０ｈ １２ｈ３０ｍｉｎ
７７ － ２５ｈ
７５ － ４０ｈ

注：＊模式１，适用于成人的标准水平：参考暴露为每７天１．６Ｐａ　２
ｈ；＊＊模式２，针对敏感使用者（如儿童）的标准水平：参考暴露为每
７天０．５１Ｐａ　２ｈ

４　展望
随着近年来我国助听器与辅听设备市场的迅速

发展，市场上各类助听和辅听设备种类繁多，却缺乏
统一的适用人群标准和相关规范，这给消费者和从
业者带来了困扰。在本共识的基础上，未来有一系
列工作亟待开展：①出台相应国家或行业标准进行
规范，共同推动行业的健康发展。由于我国的地域、
人口、经济水平等方面存在着差异，因此国家标准应
该能够适应我国国情需求。其次，制定行业标准时
需要吸纳各方利益相关者的意见和建议，形成共识，
推动行业向着规范化、专业化方向发展。此外，国家
或行业标准的制定还应该注重技术创新和产品质量

提升，对产品的质量控制、安全性能、使用寿命等方
面进行明确规定，以保障消费者的权益和安全，如建
立适合中国国情的 ＯＴＣ助听器标准，加强强制性
的产品标签中的信息披露；②建立相应的国家和行
业的政策，鼓励国内科研单位和企业对助听核心技
术的原创性的研究与开发；③扩充助听器验配师和
相关从业人员培训内涵与职业技能。在当前助听设
备市场不断创新和多样化的背景下，助听器验配师
的培训内涵的扩充是助听行业发展的必然需求。远
程助听器验配的规范、ＯＴＣ助听器以及多种辅听设
备的使用等方面的培训内容的扩充，将有助于提升
验配师的专业水平，更好地满足听力障碍患者的需
求。
执笔专家：
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交通大学医学院附属第九人民医院）、杨欣怡（中国
康复医学会听力康复专业委员会）、董瑞娟（首都医
科大学附属北京同仁医院）、曹永茂（武汉大学人民
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究中心）、刘博（首都医科大学附属北京同仁医院）、
刘海红（首都医科大学附属北京儿童医院）、卢伟（郑
州大学第一附属医院）、马秀岚（中国医科大学附属
盛京医院）、郗昕（中国人民解放军总医院）、银力（诺
尔康听觉言语医学研究院）、余力生（北京大学人民
医院）、张娟（首都医科大学附属北京朝阳医院）、钟
波（中国计量科学研究院力学与声学研究所）
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