
虫堡坚璺堕噬基亟窆E型盘查垫!Q堡垒旦箜笪鲞笙兰翅堡堕旦』堕!堂趔璺婴趟丛塑生些塑!；坚垡：垒四!垫!Q：!生：笪：型!：兰·273·助听器验配技术指南(草案)中华医学会耳鼻咽喉头颈外科学分会听力学组中国残疾人联合会听力语言康复专业委员会中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编委会耳科组前言据2006年第二次全国残疾人抽样调查结果推算，我国现有听力障碍残疾人132780万。随着我国经济社会的快速发展，听障患者对改善听力及交流障碍的需求越来越高，而助听器是对该人群提供听力补偿和康复的霞要工具。改革开放30年来，我国的助听器服务虽然有了很大发展，但仍存在着公众认识不足、市场混乱、价格偏高、服务水平参差不齐、验配不规范等问题，距我国政府发布的《全国听力障碍预防与康复规划(2007-2015)》中关于“听力障碍人群中听力保健与康复知识的知晓率达60％；新生听力障碍儿童助听器配戴(含人工耳蜗植入)率达90％”的要求尚有较大距离，因此需要全社会，尤其是听力学专业人士的共同努力，使助听器验配规范化。助听器应由具备助听器验配资质的机构和专业人员按照规范的验配环境和程序进行操作，才能充分发挥其效用，实现听障患者助听效果的最大化。为此，中华医学会耳鼻咽喉头颈外科分会听力学组、中国残疾人联合会听力语言康复专业委员会和中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会(耳科组)共同组织专家，在WHO(发展中国家助听器及其服务指南(第二版)》、《欧洲助听器验配指南》、全围残疾人康复工作办公室聋儿康复协调组制订的《助听器验配工作指南(试行)》、听力学及言语疾病杂志编委会助听器验配专业学组制订的《助听器验配指南》以及人力资源和社会保障部制订的《助听器验配师国家职业标准(试行)》等文献的基础上，结合国内最新发展情况，拟定了《中国助听器验配指南(草案)》(以下简称《指南》)以规范助听器验配程序和要求。本《指南》推荐的是最低要求，鼓励有条件的地区和单位可参照标注的内容将工作向高层次推进。一般要求一、验配环境要求助听器验配用房要相对集中，总使用面积不小于40m2，应满足接诊、听力测试、助听器验配[包括预选(pre-selection)、调配(fitting)、校验(verification)、效果评估(validation)]和康复指导等方面的功能要求，建议设立以下几区。DOI：10．3760／crma．j．iasn．1673-0860．2010．04．003．诊疗方案．1．接诊区：用于接待患者，并在此建它并保存患者的医疗及康复档案。2．测听区：对听障患者进行听力检查，测听室本底噪声不大于声压级(A计权)40dB，具备声场测试的功能。3．助听器验配及效果评估区：用于助听器选配、校验和效果评估，室内也应进行一定的隔声、消声处理。4．康复指导区(可以和接诊区共用)：指导听障患者使用、保养助听器，讲解听力保健和康复知识，接待回访和热线电话咨询等服务。二、硬件设施要求1．耳科常规检查设备和器械：电耳镜或额镜及光源、音叉等。2．测听设备：纯音听力计(附带扬声器)和行为测听装置(用于儿童)、声级计(用于声场校准用，非必备)等。测听设备和场所要按围家标准规定，每年由有资质的计最部门检验和校准。使用扬声器进行声场测听，一旦变更声场布局就必须进行现场校准。3．助听器验配设备：计算机、编程器、助听器分析仪(非必备)及辅助工具。4．助听器评估用具：模拟各类环境噪声的声音素材和听力语言评估材料(声学媒质或文字图片材料)。5．取耳印模设备。三、人员要求听力测试人员要经过主管部门认可的培训机构的理论和技能培训，并取得相应证书；助听器验配人员须取得国家助听器验配师资质，逐步实现持证上岗。四、助听器要求所验配的助听器应为经国家食品药品监督管理局审核批准、获得国家颁发的医疗器械注册证的国产或进口助听器。所有助听器必须包装完好，具有合格证、中文使用说明书及按照国际标准化组织或中国国家标准检测所获得的助听器技术参数。助听器验配适应证及转诊指标一、听力减退分级采用世界卫生组织推荐标准(1997)，依据听障患者较好耳在500、1000、2000和4000Hz的平均气导听阈(听力级)，将听力减退分为四级：轻度(26—40dB)；中度(41—60dB)；重度(61～80dB)；极重度(>80dB)。



·274·生堡蔓昱堕噬兰题窆E叠苤壶垫!Q生!旦筮笪鲞箜堡塑g堕!』尘堕i!!!翌巴趔旦塑i堕!生!!珞。皇P曼!垫!!：∑尘：笪：堕!：兰二、助听器验配的适应证及一般原则根据听力损失程度，轻度到重度听力障碍儿童和中度到重度听力障碍成人应选助听器作为听力补偿的设备。极重度听障患者使用助听器的效果往往较差，此时可选择人工耳蜗植入；如暂不具备手术条件，仍应选配大功率助听器。根据病变类型，传导性听力损失者，经过药物和手术治疗不能恢复听力，待病情稳定后配戴助听器；感音性听力损失者，病变时问超过3个月，一般难以通过药物等治疗手段恢复听力，可配戴助听器；婴幼儿确诊为感音神经性听力损失后，应尽可能在1个月内选配助听器，再逐渐优化助听参数。对于听神经病、听处理障碍等蜗后病变患者，助听器仅作为尝试性验配。听力呈波动性变化或者呈渐进性下降，选择助听器时注意有较多的预留增益空间，并经常随访调试助听器。对双耳听力减退的患者(尤其是婴幼儿)，应鼓励双耳验配助听器。应向患者或家属详细阐述单、双耳验配的优缺点。确因经济条件限制，可单耳验配，但应向患者及家属详细阐述单、双耳验配的优缺点。侧别选择应以最大程度地提高患者的言语识别能力为原则：双耳听阈(听力级)≤50dB时，一般选择听力稍差的一侧验配；双耳听阈(听力级)均>50dB时，选择听力较好的一侧验配；双耳听阈相差不多时，选择言语识别率相对较好的一侧；此外，选择听障病程相对较短或日常惯用耳也是单耳验配侧别选择时应考虑的因素。三、转诊指标如遇到以下情况应暂停向听障患者推荐助听器并建议到医疗机构就诊：①耳部急性炎症或中耳流脓未于；②3个月以内发生的突发性、进行性听力损失；③波动性听力损失；④近期明屁伴有眩晕或头痛等症状；⑤外耳道耵聍栓塞或外耳道闭锁。中耳炎迁延不愈、经耳科医生确诊无法用内、外科治疗提高听力或者患者不愿意接受手术治疗，可验配助昕器。外耳道闭锁患者暂不考虑手术时，可先配戴骨导助听器。助听器验配程序助听器验配程序包括以下几个环节。一、接诊建档接诊后为患者建立康复档案，包括一般资料、听障病史、助听器配戴史和耳科检查所见。1．一般资料：姓名、性别、出生日期、身体状况、职业、联系方式等。对听障儿童，还应包括监护人信息。2．听障病史：听力障碍的发病时间，病程特点(听力损失呈稳定性、渐进性还是波动性)，伴发症状，既往治疗和(或)干预的效果；对儿童患者还要了解家族史，母孕史，围生期疾病史，既往疾病史，用药史，生长发育史，婴幼儿听性行为观察报告，大龄儿童的语言交流能力等。3．助听器配戴史：何时选配何种助听器，日平均佩戴时问，有无不满意之处等。二、耳科检查注意耳廓、外耳道、鼓膜有无异常。三、听力评估儿童患者应依据其年龄及行为能力选择适当的主观测听法，一般包括行为观察测听、视觉强化测听、游戏测听等，获得有频率特异性的听阈；大龄听障儿童及成人听障患者除了测定两耳各自的气导听阈外，还应同时检查骨导听阈和不适阈。注：有条件的单位可结合声导抗测试、听性脑干反应、多频稳态反应、40Hz相关电位、耳声发射等客观测听方法，确定其听力损失的性质，并尽可能地获得有频率特异性的听阁。对疑有脑性瘫痪、弱智、孤独症、多动症、交往障碍、生长发育迟缓等疾患的听障儿童，应请小儿神经和(或)精神科专家进行认知能力测验及相关精神智力检查，排除非听力性言语障碍。综合分析耳科枪查和听力学测试结果，向听障患者或其监护人解释其听力损失的性质与程度，介绍听力干预的方法，帮助其建立合理的期望值。对婴幼儿，验配人员应清楚告知家长患儿的听力评估是一个随着患儿成长而逐步精确的过程，结果需要定期复查、校核。四、助听器预选应根据患者的听力水平、耳道及耳廓情况、经济条件、日常使用环境以及个人喜好等，结合现有助听器所能达到的性能(输出、频响曲线等)，大致选择助听器的声处理技术档次(模拟电路、可编程或全数字电路助听器)、外形(体佩式、耳后式、耳内式、耳道式、深耳道式、开放式等)。助听器至少应有10dB的保留增益，还要兼顾到其日后使用听觉辅助装置的可能性，一般可根据情况预选2～3种助听器。注：有助听器分析仪的验配机构，还应通过调节音调、增益、输出等微调装置，使增益及声输出的频响曲线与理想频响曲线尽可能接近，但要注意听障患者的个体差异，并至少留有10dB的保留增益。五、取耳样及耳模制作选配某螳体佩式、耳后式以及所有的定制式(耳内式、耳道式、深耳道式)助听器时，需先提取患者的耳样。检查耳廓、外耳道及鼓膜状况，观察有无耳道异常变化(如与耳道相通的乳突根治术后残腔、外耳道成形术后形态变化、其他病理改变)和鼓膜穿孔等现象，在超过耳道第二弯曲处放置棉质耳障，用专用注射器将印模材料注入耳道及耳甲腔，凝固后取出，送专业机构制作耳模或定制机。耳模材料应不产热，无形变，对人体无毒、极少发生过敏反应。耳模材质可分为软、半软、硬三种质地。小龄听障儿童首选前二种材质，以避免d,JL受到意外撞击而伤及耳道；成人则常规选择硬耳模，以便于灵活修正耳模的外观及孔隙，也利于日常维护。可根据听力图和患者的主观感受，确定耳模的外形、声孔的类型、通气孔的取舍、大小、长短等，以实现良好的声学特性。对于斜坡型听力曲线的患者，开放式耳塞及耳内受话器可在很大程度上取代耳模的作用。六、助听器调配将定制式或耳后式助听器(及其耳模)佩戴于患耳，调



生堡璺盎蟹噬基堡窆E整苤查垫!Q生兰旦筮箜鲞筮璺翅g丛!』幽翌迪婴趔坐鲤塑墼!墅坚：丝!垫!Q：!丛：箜：盥!：兰·275·节模拟助听器上的微调旋钮或运行数字化助听器选配软件，力争使患者能舒适、清晰地聆听到言语信息。应根据患者的听力动态范围确定非线性放大(压缩)的方式，如：自动增益控制(automaticgaincontrol，AGC)，宽动态范围压缩(wilday,姗icrangecompression，WDRC)等，确保最大声输出不要超过患者的不适阈。必要时应调换耳后式助听器的耳钩、修正耳模的声学参数等，最大程度地优化助听器的使用状态。调配可编程或全数字助听器时，应根据患者实际需求设定多套程序，以适应听障患者在多种声学环境下使用助听器的需求，但要顾及到儿童及老年人操控助听器的能力。为了帮助初次使用助听器的患者平稳度过适应期，选配中可模拟一些患者日常生活场景，根据患者的初步体验，适当调整助听器的总体增益或频响设置。七、助听参数的校验助听器的校验，主要关注其在患者真耳中的增益频响曲线和最大声输出频响曲线等电声参数。基于患者的纯音听力图，澳大利亚国立听觉实验室(NationalAcousticLaboratories，NAL)公式、理想感觉级(desiredsensationlevel，DSL)等处方公式给出了这些参数的目标值，选配人员可根据自己的理解选择某一处方公式。对于非线性放大助听器，应选择各处方公式的非线性版本。注：有条件进行真耳测量的验配中心，可进行助听器增益及最大声输出频响曲线的真耳测量，使之与处方公式给出的目标值尽可能地吻合。对于4,JL的真耳测量，推荐应用真耳一耦合腔差值(Realearto2cccouplerdifference，RECD)测试方法。对于不具备真耳测量条件的验配中心，可参照助听器验配软件所估测的真耳数值或声场下的功能性增益，进行校验。／b)L助听器的校验，多在声场下测定患儿各频率的助听听阈，判定其是否全部或部分地补偿到长时平均语谱(在纯音听力图上称为言语香蕉图)的范畴；对于成人听障患者或5岁以上配合较好的听障儿童，还应选择适宜的测试材料和手段(方法)进行安静和(或)噪声条件下的言语识别测试，以验证助听器对听障患者听觉言语能力的补偿。八、助听器的效果评估针对不同年龄段儿童及成人患者，可选择采用助听听阈测试、小儿行为观察、言语测听、助听效果问卷调查等方法评估助听器的配戴效果。儿童配戴助听器的早期，言语接收和言语表达能力较低，尚不足以配合完成儿童言语识别测试，推荐选用中文版的听觉意义整合量表(MAIS)、家长或教师对患儿听说能力的评估量表(PEACH／TEACH)等针对儿童的听觉言语康复成效问卷，根据家长或教师对孩子日常生活中听说能力的观察，进行量化。随着儿童言语接收及表达能力的发展，应采用闭合式测试方法，依次考察患儿对自然声响及语音的察知能力、对超音质成分的分辨能力、对声母、韵母、声调的辨识能力；进而采用开放式测试方法，考察患儿对数目字、单音节＼双音节、三音节字词、短句的识别能力。可依据受试聋儿的实际情况和评估目的，选择在安静或模拟背景噪声中进行言语识别率的测试。最终，将“患儿年龄及助听器龄”结合正常儿童言语发育进行综合评估(儿童听障患者的助听效果分级可参考表1)。验配师和家长要认识到，儿童助听器的验配是一个逐渐精确的过程，要付出更多的耐心。表1听障儿童助听器效果分级表成人听障患者可在配戴助听器前后，采用多张等价的单音节表或语句表，在声压级50、65、80dB三种强度(对应于轻声、中等、高声言语的强度)下进行言语识别率测试，也可采用扬扬格词表测定助听前后言语识别阈的变化。对于采用了方向性传声器、智能降噪等技术的全数字助听器，还应对患者在噪声下的言语识别能力做出评价。成人听障患者还可进行助听效果满意度的问卷调查。问卷可采用中文版的老年听障目录(heariIlghandicapinvemoryfortheelderly，HHIE)、助听器收益简表(abbreviatedpr咂leformeasuringhearingaidbenefit，APHAB)和国际助听器效果评定条目(internationaloutcomeinventoryforhearingaids，IOI-HA)等。助听器的后续指导一、助听器的使用及维护验配好助听器后，应向患者和(或)监护人传授基本的听觉康复训练知识(口授或函授)，并交待助听器的使用及维护事项，包括如何将助听器及其耳模佩戴到合适的位置，如何更换电池，如何开关助听器并控制音量，如何保养耳模及助听器等问题，特别是有关助听器防潮防水、防撞击等注意事项。应根据听障儿童的实际情况和助听器补偿效果，协助制定阶段性的康复计划，指导进行家庭康复训练或推荐到有资质的康复部门进行听觉言语康复。初次配戴者每天使用助听器的时间应逐步延长，由2—3h过渡到整个起居时间；聆听环境逐渐由安静场所扩大到嘈杂场所。适应期内可安排患者回访，其增益的设置可由小到大，逐渐接近处方要求。耳模一旦出现破损、污浊、声管硬化断裂、声反馈等情况，应及时更换。听障儿童随着耳廓和外耳道的逐渐发育，耳模的密封性逐渐降低，极易出现反馈啸叫，需及时更换。二、助听器辅助装置的使用针对儿童和部分成人在特定场合中言语交流的需要，可考虑将助听器与各种听觉辅助器件配合使用。助听器上应有直接音频输入端子、电感拾音线圈(telecoil，T)等装置，保



·276·生堡里盎塑噬羞亟处型盘盍垫!!生垒旦复笪鲞筮!翅垦蝤!』垒!坦丛生巴趔丛璺璺i丛丝!坠蟹：叁趔垫!Q：!丛：箜。塑!：兰证患者在噪声环境下可通过外接传声器接收家人或老师的言语；通过音频导线将来自电视机、音响等的外接音源信号导入助听器；通过电磁环路系统接收到教室、礼堂中主讲人的话语；通过无线调频(FM)系统接收到家人或老师的声音。三、跟踪随访1．随访内容：复查裸耳听阈及助听听阈以监测听障患者的听力状况，评估助听效果；必要时再次指导听障成人或儿童如何正确使用助听器；检查助听器(及耳模)的外观与性能，根据需要调整助听器音质和音量，调整耳后式助听器的耳钩或声管中的阻尼器；判断是否有必要使用听觉辅助装置；了解听障儿童能听到的声音及语言辨别力的改进情况；与听障儿童家长一起讨论助听器及耳模使用情况；回答家长提出的问题等。2．随访时间安排：对成人患者的随访时间可灵活掌握，以每年不少于一次为宜。初次验配的婴幼儿须在1—2周内随访。鼓励儿童患者在配戴助听器第一年内，每3个月复查1次，以后每半年1次。家住偏僻农村的听障儿童，到医院或助听器验配机构就诊不方便，可在第一次验配时延长留观时间，或定期以电话或通信等形式进行随访。助听器整体验配流程见图1。接诊1．1耳科与听力建档广1草评估助听效果评估。必要时再次调试使用保养指导试用助听器助听器配藏图1助听器验配流程主要参考文献[1]中华人民共和国国家统计局，第二次全国残疾人抽样调查领导小组．2006年第二次全国残疾人抽样调查主要数据公报．新华社，2006-124)1．[2]教育部，民政部，劳动保障部，卫生部，国家人口和计划生育委员会，国家质检总局，国家食品药品监督管理局，中国残疾人联合会．全国听力障碍预防与康复规划(2007-201s年)．残联发[2007]50号，2007-12-22．[3]WorldHealthorgalliz撕佃．Report0fthefirstinformalconsultationonfutureprogrammedevelopmentforthepreventionofdeafnessandhearingimpairment．Geneva：WHO，1997，WHO／PDH以r7．3[4]世界卫生组织盲聋预防处(PBD)．发展中国家助听器及其服务指南(第二版，2004．9．)．听力学及言语疾病杂志，2005。13：5．34．[5]全国残疾人康复工作办公室聋儿康复协调组．助听器验配工作指南(试行)．中国听力语言康复科学杂志，2006，(1)：12-15．[6]听力学及言语疾病杂志编委会助听器验配专业学组．助听器验配指南．听力学及言语疾病杂志，2006，14：219-220．[7]中华人民共和国劳动和社会保障部．助听器验配师国家职业标准(试行)．北京：中国劳动社会保障出版社，2008．[8]EuropeanCommitteeforStandardization．Servicesofferedbyhearingaidprofe∞ionah(CEN380DraftDocument)．2008．[9]张华．助听器．北京：人民卫生出版社，2004．[10]郗听．助听器／／韩东一，翟所强，韩维举．临床听力学．2版．北京：中国协和医科大学出版社。2008：610-719．[儿]王永华．实用助听器学．合肥：安徽科学技术出版社，2005．[12]郗听，杨伟炎．d,JL助听器验配．听力学及言语疾病杂志。2004。12：194-195；270-273．[13]孙喜斌．听障儿童康复听力学．北京：新华出版社，2004．[14]ZhengY，SoliSD，WangK，eta1．Anormativestudyofearlyprelingualauditorydevelopment．AudiolNeuroml，2009，14：214-222．[15]ChingTY，HillM．TheParents’EvaluationofAmaI／OralPerformanceofChildren(PEACH)scale：normativedata．JAmAcadAudiol，2007，18：220-235．【16]VentryIM，WeinsteinBE．Thehearinghandicapinventoryfortheelderly：Bnewt001．EarHear，1982。3：128—134．[17]CoxRM，AlexanderGc．Theabbreviatedprofileofhearingaidbenefit．EarHear，1995，16：176—186．[18]CoxRM，AlexanderGC，BeyerCM．Normsfortheinternationaloutcomeinventoryforhearingaids．JAmAeadAudiol，2003，14：403413．参与本指南起草专家名单(按姓氏笔画排序)卜行宽(江苏省人民医院南京医科大学第一附属医院耳鼻咽喉科)王永华(浙江中医药大学听力与言语科学学院)王树峰(中国聋儿康复研究中心)孙喜斌(中国聋儿康复研究中心)陈振声(中国聋儿康复研究中心)张华(首都医科大学附属北京同仁医院耳鼻咽喉头颈外科)张建一(中国医学科学院北京协和医学院)倪道凤(中国医学科学院北京协和医院耳鼻咽喉科)郗昕(解放军总医院耳鼻咽喉科研究所)曹永茂(武汉大学人民医院耳鼻咽喉头颈外科)黄青平(第三军医大学西南医院耳鼻咽喉科)黄治物(上海交通大学医学院附属新华医院耳鼻咽喉头颈外科)郗昕、卜行宽执笔(收稿日期：2010-024)5)(本文编辑：金听)一～—一一～一～一一一戢一一一一一一一一




