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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件等同采用ISO21388:2020《声学 助听器验配管理》。
本文件做了下列最小限度的编辑性改动:
———增加了3.4、4.1最后一段、4.5.7最后一段以及附录F中部分术语定义后的注。
———增加了参考文献[1]。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国科学院提出。
本文件由全国声学标准化技术委员会(SAC/TC17)归口。
本文件起草单位:中国人民解放军总医院、中国科学院声学研究所、华东师范大学、浙江科技大学、

中国残疾人辅助器具中心、中国听力语言康复研究中心、山东省第二人民医院(山东省耳鼻喉医院、山东

省耳鼻喉研究所)、北京大学第三医院、中国听力医学发展基金会、杭州安湃声助听器材有限公司、苏州

立人听力器材有限公司。
本文件主要起草人:郗昕、李晓东、桑晋秋、郑成诗、冀飞、杨芸秋、赵航、田宏斌、李争光、董理权、

张丽萍、李红涛、腾白玉、闫伟倩、于宁、赵一鸣、宋龙霞、徐炜。
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引  言

  据世界卫生组织估计,全球约有4.66亿人患有听力障碍,占总人口的6.1%[23]。助听器是应用最

广泛的听力干预方法之一[40],[41]。助听器验配管理(HearingAidsFittingManagement,HAFM)事关

助听器的恰当使用,对于助听器制造商、经销商、助听器验配师(HearingAidsProfessionals,HAP)、特
别是使用者而言,都是一个至关重要的问题[40],[43],[44]。个性化地实现助听器效果的优化,需要缜密的

助听器验配方案来支撑[43],“不恰当的验配和不舒适感”可能会导致客户排斥使用、退回助听器[44]以及

因过度放大而加剧听力损失。因此,宜优化助听器验配的整个过程,以达到功能上获益、使用者满意以

及经费投入有效。
在制定助听器验配管理标准时,有两个现实状况被重点考虑。首先,“助听器验配”一词在服务提供

者和行业中使用非常广泛[17],[45]~[47]。其次,有关它的诸多阐释可能会相互冲突。尽管多国多个专业

团体都曾编撰了助听器验配指南,世界卫生组织也颁布了《发展中国家助听器及其服务指南》来解决这

些问题[18],[19],[24]~[33],[35]~[38],[48],[49],但对验配的不同理解,可能会导致服务水准不一、成效参差不

齐,在许多情况下还会引发对助听器使用的不满意。我国耳科及听力干预、康复领域的学术团体也曾拟

定《中国助听器验配指南(草案)》《助听器验配工作指南(试行)》以规范助听器验配程序和要求,但仍较

为粗放,偏重于验配技术本身而缺乏对服务管理的规范。因此,有必要在国家层面促成对助听器验配过

程更为统一的理解。
因此,本文件的主要目的是为助听器验配管理提供常规框架,包括调配前后的各个阶段,使其更加

清晰明了,以便与之相关的专业服务、运营和资金支持等业务都能系统化。框架的总目标是尽可能实现

最佳的听力康复,这只能通过验配师充足的知识、培训、技能以及一套同客户密切合作的系统化验配流

程来实现。根据助听器验配师的常规做法和现行各种指南的建议,本文件将助听器验配管理的常规框

架分为了6个阶段(客户建档、咨询、助听器调配、验证和效果确认、验配后指导、随访服务)。
通过将助听器验配过程划分为不同阶段,从业者能成体系地理解和执行服务内容,以促成服务优

质、使用者满意、以客户为中心、客户自我效能以及高依从性(例如,持续使用助听器,参与随访约见)等
目标。各阶段聚焦于框架的各环节,在诸如沟通技能、言语识别、声环境感知、使用舒适度和助听音质等

方面达到更好的康复效果。此外,本文件能作为对每一阶段或框架的每一环节进行成本评估的依据,有
助于改善公共卫生筹资系统。另一可能的应用是,使用本文件作为开发助听器验配管理专业培训计划

时的基础性依据。
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声学 助听器验配管理

1 范围

本文件适用于助听器验配师为客户提供的助听器验配管理服务。为客户提供助听器,有赖于助听

器验配师的知识水平和实践能力,方能保证助听器验配恰当、服务到位,符合听力损失客户利益。
本文件规定了从客户建档到随访服务的助听器验配管理常规流程,包括执行、组织和控制助听器验

配的所有阶段。它还规定了确保提供适当服务的重要前提条件,如人员教育水平、场所和设施系统等。
本文件的着重点在于为有听力障碍的大多数成年客户提供服务。儿童、伴有其他残疾或使用植入

式听觉装置的某些特定听力损失人群可能需要本文件范围之外的服务。本文件总体上适用于气导助听

器,大部分情况适用于骨传导装置。
听力损失可能是许多严重疾病的一个表征,助听器验配师无法诊断或治疗这些疾病。在接待没有

事先完成医学检查的客户时,仍期望助听器验配师能观察到相应疾病的症状并进行适当的医疗转诊。
本文件中,除了正文部分规范了助听器验配管理的要求和流程,还有若干资料性附录。助听器验配

师接受相应的教育,对助听器验配管理的运行至关重要。附录A给出了执行助听器验配管理所需的胜

任力条件;附录B为助听器验配师教育提供了推荐的课程规划;附录C是一个标准的验配室示例;附录

D提供了关于转诊客户进行医疗或其他专科检查和治疗的指导;附录E推荐了在助听器验配管理过程

中,需要与客户交流的重要信息;附录F是一份全面的术语表,提供了与助听器验配管理相关的最新术

语定义。
这些附录旨在帮助执行助听器验配管理的人员实现高端优质的服务。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

ISO8253-1 声学 听力测试方法 第1部分:气导和骨导纯音测听法(Acoustics—Audiometric
testmethods—Part1:Pure-toneairandboneconductionaudiometry)

注:GB/T16296.1—2018 声学 听力测试方法 第1部分:气导和骨导纯音测听法(ISO8253-1:2010,IDT)

ISO8253-2 声学 听力测试方法 第2部分:测试信号为纯音和窄带噪声的声场测听法(Acous-
tics—Audiometrictestmethods—Part2:Soundfieldaudiometrywithpure-toneandnarrow-bandtest
signals)

注:GB/T16296.2—2016 声学 听力测试方法 第2部分:测试信号为纯音和窄带噪声的声场测听法(ISO8253-

2:2009,IDT)

ISO8253-3 声 学 听 力 测 试 方 法 第3部 分:言 语 测 听 法(Acoustics—Audiometrictest
methods—Part3:Speechaudiometry)

注:GB/T16296.3—2017 声学 听力测试方法 第3部分:言语测听法(ISO8253-3:2012,IDT)

IEC60118-7 电声学 助听器 第7部分:助听器生产、供货和交货时质量保证的性能特性测试

(Electroacoustics—Hearingaids—Part7:Measurementoftheperformancecharacteristicsofhearing
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