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执行摘要

       在全球范围内，约4.66亿人患有全聋。这一数字预计到2050年将增加一倍，原因
包括人口老龄化、以及未经治疗的耳部感染、耳毒性和噪音暴露等导致的新增耳聋
病例。世界卫生组织估计，尚未解决的耳聋问题导致全球每年7500亿美元的支出，同
时，耳聋人群在接受教育、参加社会生活以及就业处处受到负面的影响。

       助听器是一种能为医学上无法治愈的耳聋患者们提供声音放大的康复器材。世卫组
织估计，全球约有7200万人需要助听器。但其中只有10%的助听器需求人群拥有一台
助听器，而在中低收入国家的覆盖率还不到3%。助听器理应包含在健全的医疗体系耳
部和听力医疗服务（EHC）项目中，该项目不仅为患者提供筛查、诊断和失聪治疗服
务，也能够为患者提供听力康复、助听器具验配以及同伴支持服务。

    全球五家助听器供应商控制着90%以上的市场，需求集中在高收入国家市场和中低
收入国家那些较富裕的城市人群之类的高利润市场，市场巩固过程中，准入壁垒及市
场占有问题并存。

    全球供应商对中低收入国家市场兴趣低以及助听器可及性低的主要原因包括：政府
投资有限；终端用户的产品和验配服务成本高；缺乏质量标准；验配服务提供需要提
供大量的人力资源和基础设施建设。解决这一系列问题需要对服务模式、诊断设备和
助听器本身进行各种创新。

    发展中低收入国家的助听器市场需要考虑接受助听器和验配服务的使用者其对产品
的价格负担能力和助听器的可适性。如果产品和服务能满足目标/优选产品的说明要
求，能够满足终端使用者的需求，且产品和服务质量符合工程和临床标准要求，那
么，这类产品就可以定义为”最佳”。为了实现这一目标，我们提出了五项市场巩固
的近期和长期战略目标（SO）：

战略目标1：加强以服务提供标准、产品选择和产品质量为主的全球政策指导；

战略目标2：支持中低收入国家政府满足助听器的需求，加大对服务能力提高、政府         
    采购及供应的投入和支持力度。

战略目标3：设法让私营部门参与价格能支付得起的优质助听器推广服务；

战略目标4：协助价格合理且优质的供应商进入中低收入国家市场； 

战略目标5：促进创新，简化供应模型，引进最佳产品。

     

     满足供求平衡、可持续发展的健康市场需要就服务提供标准和产品选择标准形成共
识（战略目标1）。在此基础之上，公共部门和私营部门合力建设服务基础设施，合理
管理采购机制（战略目标2和战略目标3）。需求不断增长以及市场可见度不断提高能
实现规模经济效益，推动战略目标4有关供应商和经销商进入中低收入国家市场。利于
市场推广的革新技术推成出新，现在投资，未来受益（战略目标5）。
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缩略语

APS 辅具产品规格

AT 辅助技术

BTE 耳背式助听器

CHAI 克林顿健康发展组织 

CSR 企业社会责任

CHW            社区卫生工作者

dB 分贝

DPO 残疾人组织

ENT 耳鼻喉科

FDA                食品和药品管理局

GBP                英镑

HIC 高收入国家

IHHAPP 国际人道主义助听器采购计划

LMIC 中低收入国家

LRS 资源有限地区

NGO 非政府组织

NHS 英国国家医疗服务体系（英国）

OTC 非处方药

PPP 首选产品介绍

SFHA 自适应助听器

SO 战略目标

TB 结核病

WHO 世界卫生组织

WWH 世界听力基金会
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简介

1.辅助技术与市场塑造

  辅助技术是轮椅、眼镜、助听器、假肢和个人通讯设备这类产品及其验配服务的统
称。如今，超过10亿人需要辅助技术才能充分发挥个人的潜能，然而，90％之多的人
们却无法获得他们所需的各类辅助技术。辅助技术需求尚无法大幅满足的原因归因
于：缺乏需求意识、存在社会歧视和耻辱现象、服务推广环境不利、政治层面重视度
不够、投资不足、以及供需两侧都存在各种市场壁垒。集中消除限制辅具产品可及推
广的市场弊端，建议通过市场塑造手段来解决限制适当辅助技术的可用性、可负担性
和可及性的根本问题，其更广泛的目标是确保改善有辅助技术需求的人士其社会、健
康和经济状况。为了加快辅助技术可及推广的速度，全球社会需要结合来自公共部
门、私营行业以及非营利行业的各种能力及资源，推动创新，打破各种市场壁垒。 

   无论是10年内HIV抗病毒治疗用药成本降低了99％，接受抗疟治疗的患者人数从2005
年的1100万扩大到了2011年的3.31亿，还是在4年内将接受皮下埋植避孕器的妇女人数
增加了一倍并为出资方及和政府部门节省了2.4亿美元的开支，市场塑造干预大幅解
决了各种市场壁垒。市场塑造干预措施在提高市场效率、提高信息透明度、协调并激
励各利益攸关者积极参加供需活动上发挥作用。市场塑造干预措施例如：集中采购、
降低需求风险、全球市场引入低成本高质量制造商、发布市场需求预测和资讯分析报
告、推动各市场采用标准化的技术规范、引入差异化定价协议，并改善服务体系和供
应链管理系统。

   市场塑造干预通常需要协调需求方和供应方的参与（参见图一）。特定市场的干预
措施需要量身定制，且需要对市场壁垒的深入分析以及供需两侧工作的统筹协调。这
些干预措施具有催生作用和时效性，侧重于可持续性，目标一致的多个合作伙伴发挥
各自的比较优势，各司其职，共同实施。
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图1: 促进需求方和供应方共同参与市场塑造

需求方参与 供应方参与

•	与政府部门、残疾人组织、社
区服务机构和其他机构合作：

•	建立并整合性能、规格、质量
和价格皆优的产品市场需求；

•	加强采购过程管理，开展优选
产品使用；

•	改善支付模式和服务提供模式

•	与制造商和供应商合作：
•	降低生产成本
•	增强竞争力
•	加强协调
•	鼓励采用严格的质量标准
•	优化产品设计
•	加快新的更好产品市场准入和

推广

       纵观过去，辅助技术属于资源匮乏的零散行业，初步分析表明该市场需要革
新。ATscale - 全球辅助技术合作联盟，创立于2018年，其宏伟目标是：到2030年截
止，为全球5亿人提供必备的辅助技术。为了实现这一目标，ATscale，根据统一战略
（https://atscale2030.org/strategy），动员全球范围各利益相关者营造有利于辅具技术
推广的环境，塑造市场并扫清供需两侧的市场壁垒。尽管辅助技术的范围很广，但
ATscale已制定了其工作优先计划，围绕五种优先产品，制定市场供需两侧壁垒消除相
对应的干预措施。

    为支持ATscale联盟的战略实施，由英国政府对外援助计划资助，克林顿健康发展组
织（CHAI）正在对每一个优选产品开展详细的市场分析，下文就是ATscale联盟五项优
选产品之一的助听器的详细产品说明。

2. 产品说明 
  产品说明对CHAI所制定用于中低收入国家进行优质低成本辅助技术的推广策略进行
了描述。该产品说明的目标是：1）对市场塑造策略的长期战略目标提供建议；2） 确
定一系列有利于助听器产品可及性、可得性和可负担性改善的市场投资机会。

本报告是根据案头研究、市场分析、关键知情人访谈以及对相关合作伙伴、使用者代
表和政府进行现场访问而得出，从而对市场格局和拟议干预措施的可行性进行了深
入了解。该产品说明编纂过程中所有受访者的名单，参见附录A文件。本文件分为两
章：

 第1章：市场格局，其中包括市场背景、当前产品格局、可及性和验配服务提供的现
状、供应链分析、利益相关者目前的参与状况、以及供需两侧的主要市场挑战和壁
垒。

 第2章：市场塑造的战略方法包括凸显市场塑造所需产生长期结果的战略目标，其中
就实现各战略目标亟待推行的下一步工作或行动提出了诸多建议。
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第一章：市场格局 

3. 市场背景

3.1 全球有4.66亿患有失聪；这一数字估计截止2050年将会翻翻，其原因包括人口老龄
化，以及因耳部感染、耳毒性和噪声暴露等未及时治疗所致的失聪患者增加。

   正常成人耳朵的听阈低于40分贝（dB）和正常儿童耳朵的听阈低于30分贝（dB）的
听力损失被称为失聪。全球超过5%的人口（即4.66亿人）患有耳聋，其中3400万是儿
童。耳聋是全球第四大致残原因。大约90%的聋人生活在中低收入国家，其比例几乎
是高收入国家的四倍。

   听力损失的原因有很多种，但主要可分为两类：先天因素和后天因素。先天因素包括
遗传原因以及妊娠或分娩引发的并发症，比如：母体所带感染（特别是先天性梅毒）
、出生窒息、妊娠期间接触过特定药物以及出生体重低或患有黄疸。据估计，每1000
名新生婴儿中有5名出生时患有耳聋，或出生后不久一只或两只耳朵听力消退。后天性
耳聋可发生在任何年龄阶段，原因包括：传染疾病，如：腮腺炎、麻疹或风疹、慢性
耳部感染、耳毒性治疗药物（即：会损伤耳内细胞的药物）、外伤、噪声暴露和耳道
阻塞。在中低收入国家，耳聋主要是由未治疗的感染、耳毒性和耳阻塞所致。

耳聋患者预计到2050年将增加一倍，达到9亿人，原因如下：

•	 人口增长和老龄化。全聋与老龄化有关，65岁以上的老年人中约三分之一患有全
聋。随着人口不断增长，2017年全球人口为75亿，预计到2050年将增加到100亿， 
全球65岁龄以上人口将增加一倍，达到15亿。

•	  噪声暴露。噪声暴露可来自职业环境、娱乐场所和个人收听设备。世卫组织估
计，10亿年轻人正面临各种收听实践所致的听力损失风险。

•	 未经治疗的耳部感染。诊疗时无法判断、治疗突发或慢性耳部感染导致每年新增
耳聋患者1650万。

•	 耳毒性。某些用于治疗新生儿感染、疟疾、耐药结核病和癌症的药物，可导致耳
聋的耳毒性副作用（见案例1）。
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案例1：在结核病治疗项目中管理耳毒性

  抗药性结核病需要使用与听力损失相关的二线可注射抗结核药物，如氨基糖苷类
和多肽。研究表明，接受治疗的患者的耳毒性频率在10-50%的范围内。

 南非国家卫生部为了解决这一问题，于2001年实施了一项耳毒性管理方案，旨在
防止服用结核病药物的人发生耳毒性，通过听力筛查来判断需要助听器的患者。 
2019年，eMoyo基金会、美国非政府组织Entheos和南非非政府组织Ndlovu Group合
作，共同在当地一家结核病医院建立了一个听力保健的弹出式诊所，提供听力保健
服务，包括：耳部和听力评估、耳印模拍摄、助听器验配（包括带耳模的免费助听
器）以及助听器后验配和维护支持。

3.2世卫组织估计，全世界有7,200万人需要助听器，但目前中低收入国家的助听器需
求覆盖率不到3%。 

  

  助听器是一种为耳聋患者放大声音的康复装置。但是，并非所有聋人都需要助听
器，或得益于助听器。一个人是否使用了合适的助听器取决于听力损失的类型(传
导或感测神经；表1）及严重程度（轻度至重度；表2)。助听器可以有效改善从轻
度到重度等不同程度的感音神经性听力损失，这是由内耳中小感觉细胞的损伤引起
的。

表1：听力损失类型

传导性 感音神经性
混合型

(传导性和感音神经
性)

病症
声音无法传入内耳/
耳蜗；可能是耳朵急
性感染或耳垢等问题
所致，或外耳或中耳
畸形。

当内耳和/或耳蜗神
经的毛细胞受损时引
起的

兼有传导性听力损失
和感音神经性听力损
失特点

治疗方案 药物治疗或手术 可以采用听力辅助技
术（如：助听器）

通过医学手段解决传
导性听力损失，并使
用听力辅助技术解决
感音神经性听力损失

1

1 听力损失患者及其家庭也可以利用手语等其他技能来代替助听器或与助听器相结合促进发展和交流，如美国或英
国、澳大利亚和新西兰手语、国际手语或手动编码英语、自然手势、语音阅读、手指拼写、听力或听觉训练以及
口语。
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表2：听力损失程度分级

轻度 中度 重度 极重度

听力损失阈值 40分贝 60分贝 80分贝 无

相对分布 
(%, 百万) / 77% 

(359 00万)
20% 

(9300万)
3% 

(1400万)

病症

难以听到细
小的声音，
远处的声音
或背景噪声

难以听到正
常的声音，
甚至是近距
离的声音

几乎只能听
到洪亮的声
音（如，汽
笛声），无
法听到谈话
声

极难感觉洪
亮的声音的
存在，仅能感
受为声音的震
动力

适合使用助听
器吗?

一些病例适
合，视具体
类型而定

适合，视具
体类型而定

适合，但是一些案例中需要植
入人工耳蜗

     世卫组织估计，全世界需要使用助听器的受益人数超过7200万人，但其中只有10%
的人拥有，而中低收入国家的覆盖率尚不到3%。这一估计的数据参考有限，许多专家
认为低估了这一数字。世卫组织将于2020年发布的《世界听力报告》将会提供最新的
需求预测。

  并非所有患有重度或极重度感音神经性耳聋的患者都需要助听器。在某些情况下， 
当助听器供应不足或不能达到预期效果时，可以推荐植入人工耳蜗。人工耳蜗是一种
医疗装置，它有两部分组成，一是放在耳朵背后的外置部分，二是由须经手术植入的
电极阵列和信号接收器/电刺激器构成的耳内部分。人工耳蜗绕过耳朵受损部分以将声
音信号直接传送到听觉神经。人工耳蜗植入后，患者需要时间学习或重新学习来获得
听觉。尽管人工耳蜗是一项重要的辅助技术，但它不是本产品说明的焦点，原因是，
人工耳蜗受益人群很小，每年人工耳蜗的全球销售量还不到5万。对于中低收入国家而
言，人工耳蜗的成本非常高，每次植入所需的人工耳蜗设备和手术花费在4万至10万美
元。此外，人工耳蜗还需要复杂的外科护理和听力护理，而这类护理服务在中低收入
国家尚不可及。

  传导性耳聋患者不适合佩戴助听器，但可以通过抗生素用药或保健医护人员去除耳
垢医治，也可以让耳鼻喉科医师(ENT)进行外科手术治疗失聪问题。例如，世卫组织
估计，4.66亿聋人中3.3亿人患有慢性耳部感染或慢性中耳炎，但可以通过医学方法解
决。一旦解决了传导性耳聋问题，若患者耳朵损伤无法治愈，那患者则可能需要助听
器。
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3.3听力损失不接受医治对人影响巨大，但助听器协助减少这一负面影响。

       研究表明，耳聋患者的生活质量明显较低，就业率往往也不高。世界卫生组织估
计，全球每年听力损失不治疗为全球带来7500亿美元的经济负担，同时也影响着患者
接受教育、参与社会和就业。听力损失招致三个方面的负面影响：

•	 1. 学习影响。对儿童而言，耳聋对语言习得、学习和学习成绩产生不利影响。中
低收入国家中的儿童耳聋患者可能无法上学，导致日后无法就业。提早发现儿童
患有耳聋， 从而提供康复支持，这一点非常重要。在大多数高收入国家中，新生
儿听力筛查是常规医疗服务。例如，在英国，新生儿听力筛查的覆盖率高达99%
。而在许多中低收入国家中，新生儿听力筛查并不属于常规医疗。世卫组织建
议，经确认患有耳聋的新生儿应从3月龄开始使用助听器并接受康复治疗，帮助开
发说话和语言能力。

•	 2. 社会影响。孤独、封闭和挫折感让人无法与他人沟通，这对社会和情感带来不
利的影响。在尼日利亚的一项研究结论指出：老年耳聋患者抑郁患病率较高，老
人对日常活动不感兴趣。老年耳聋患者中62%的人患有抑郁症状，而听力正常的
老年人中抑郁症患者却只有17%。

•	 3. 健康影响。耳聋会增加痴呆发病率，并伴有其他并发症，常见的并发症有昏厥
现象。一项研究指出，失聪人群患不同程度痴呆症的风险比非失聪患者高2-5倍。
在中老年人群中，失聪常常伴有认知能力下降。

  

        助听器降低了患者因失聪带来的负面影响，为其生活产生了变革性的改变。2016
年，世界听力协会(WWH)和危地马拉的听见笑声基金会(Sonrisas que Eschuchan - Smiles 
that Hear Foundation)开展了助听器对180名中度至重度耳聋患者的积极影响评估。研
究发现，在使用助听器不到一年的时间内，56%的患者与家人和朋友沟通能力有所提
高，88%的患者认为助听器积极地改变了他们的生活状态。

案例2：一位助听器使用者的体验

    2017年11月，3岁女孩Shine在赞比亚首都卢萨卡市接受了第一
次听力评估。当时，她母亲因为女儿迟迟不能开始讲话带她来检
查，不知道听力丧失导致了不能开口讲话。Shine进行了游戏测听
法测试，一种在游戏中测试幼儿对声音反应的技术，确认她的双
耳患有严重的感音神经性耳聋。在对她的耳朵进行印模制作、定
制耳模后，Shine配戴上了助听器，她的母亲掌握了助听器使用方
法。在随后看诊中，听力学家注意到Shine每天配戴助听器11个小
时，对她进行的其它测试证实，助听器对她大有帮助，使其从中
受益。

             允许使用的照片：SeoundSeekers
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3.4   专家建议，应加大耳部和听力关爱项目中助听器的推广力度，然而，实践中却
存在多重挑战。

   助听器仅仅是听力服务和康复综合模式的一个环节。听力服务与康复模式也被称作
耳部与听力关爱计划(EHC)，用于有效识别并处理耳部的疾病病理。世卫组织推广耳
部和听力关爱(EHC)项目及其战略实施，从社区到医疗机构的各级医疗部门中应提供
此项从预防倡导到筛查治疗康复的所有服务。（各级卫生部门提供的具体服务详见附
录B)。

  普遍的医疗卫生体系制约因素之外，中低收入国家在耳部和听力护理(EHC)项目推广
中遇到多重挑战：

•	 缺少国家级或地方级耳部和听力关爱(EHC)的项目战略。2013年发布的世卫组织多
国评估报告称，在参与评估的46个中低收入国家中，41%的国家尚未制定国家级
或地方级的耳部和听力护理(EHC)项目策略。

•	 缺少服务提供所需的规划与预算，其中包括所需设备，人力资源和产品。在同一
评估报告中，各国指出，缺少资金和人力资源是他们没有制定国家方案的主要原
因，其它提及的原因有，竞争不过其他优先级高的卫生项目，政治意愿不强。

•	 缺少受过培训的医务人员，其中包括各级听力专家和耳鼻喉科手术医生。许多国
家要求听力损失诊断和助听器验配服务只能由听力专家或耳鼻喉科医生提供。中
低收入国家普遍缺乏听力专家，他们通常需要两年的研究生课程学习，因此，这
就限制了这些国家推广此类服务。在37个中低收入国家中，只有6个国家每100万
人中拥有一名以上听力专家，而在20个中高收入国家中，每100万人拥有一名以上
听力专家的国家就有17个。缺少听力专家的部分原因是许多专家移居到高收入国
家。例如，大约50%的印度听力学家已经移居到其他国家。

•	 缺少任务调换的培训。虽然世卫组织提供耳部和听力护理(EHC)项目的各种培训
模块，但尚缺专门的助听器验配服务培训模块。 因此，非政府组织通过开发他们
自己的培训模块进行听力护理服务，对社区医务人员、护士和听力技术员提供相
关培训。

案例3：在非洲开展耳部与听力护理(EHC)项目战略制定
   

由于东非和中非大多数国家缺乏制定国家耳部和听力护理(EHC)项目
战略所需的资金，斯达克听力基金会、德国联邦经济合作与发展部
（GIZ）和奔驰公司赞助了东非和中非的耳部和听力护理论坛，该论
坛由独立的听力专家和耳鼻喉专家于2016年所创建，进行宣传倡导。
该论坛倡议区域内所有国家应在2019年截止制定出各国自己的国家级
耳部和听力护理项目计划。论坛成员伙伴和论坛组织方一起，为以
下国家提供支持，倡导及（/或者）开展具体的项目计划制定工作，
分别为：布隆迪、刚果民主共和国、埃塞俄比亚、肯尼亚、马达加
斯加、马拉维、尼日利亚、卢旺达、坦桑尼亚、乌干达、津巴布韦
和赞比亚。
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3.5   助听器验配服务提供主要包括以下步骤：1）听力损失筛查及诊断； 2）适宜助听
器选择及验配； 3）为用户提供长期随访和康复服务。

图二：听力图谱图例

耳部及听力护理一体化综合服务（模式）包括以下整体步骤：

1. 筛查及诊断。助听器提供服务通常从患者发现、听力损失筛查或有人前来接受评
估开始。首先，护理人员会用耳镜进行耳部检测来排除传导问题的各种导致原
因；然后，采用听力测验诊断听力损失严重级，以及是否适合佩戴助听器。听力
测验采用称作听力测试仪的专用设备测试绘制听力图谱(图2所示)，听力图谱显示
听力损失情况，横坐标(X轴)是声音频率，纵坐标（Y轴）是音量。

2. 助听器验配。一旦确定听力损失患者可通过助听器和康复服务来治疗，那么选择
和配戴合适的助听器，即：选定的这款助听器一定要与听力损失程度级相匹配，
且要考虑到验配者自身的感知问题。在此过程中，经过专业培训的专业人员会通
过计算机专用程序将听力图谱跟助听器相对应的扩音曲线进行匹配，同时，根据
用户反馈以及额外的测试进行调整。验配服务应包括验配、编程、验证、使用说
明和咨询。

3. 康复。康复服务是从患者开始佩戴助听器首次接受助听器使用的培训和咨询为起
始。随后依据佩戴者的使用反馈随时调整助听器（适配功能）。可以采用听力康
复或者同伴支持指导使用者助听器管理使用，也可以指导他们如何调整助听器，
加强有关听力和说话有关的技能。患者可以亲自到场或者通过家庭练习、电子邮
件和/或电话进行咨询。

4. 验配后护理。验配后护理包括助听器维修，电池和耳模的管理。必须备足电池，
且定期更换，耳模可根据年龄每6-12个月至3年更换一次。
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附录C更详细地描述了助听器持续护理的内容，其中包括筛查、诊断、验配、康复和
验配后护理。

在使用周期内，助听器的正常运作需要耳模和电池：

•	 耳模。耳模通常由医用级塑料或硅树脂制成。它根据用户需求定制，确保舒适地
放置在用户的耳道内，防止产生声音回流，声音回流指的是，当放大过的声音外
漏且再次放大时引起的高频啸叫。耳模定制需要专业设备和特殊材料，增加了助
听器供应链管理的复杂性以及验配服务提供和适应的时间。在大多地方，耳模印
模送到实验室交由专业的技术人员制作模具。这无疑也增加了用户的等待时间，
且需要再次前往诊所适配，这也是可及性受限的原因。成人的耳模通常使用寿命
为2-3年，但儿童的耳模通常为6-12个月，因此，为了确保助听器功能长期发挥作
用，需不断制作并供应所需耳膜。医用级硅树脂或医用塑料一般非本地制造，需
进口。专家建议，在中低收入国家，耳模的成本约为5-8美元。

•	 耳塞。许多专家建议，为了扩大助听器的使用可及性，可以使用耳塞，而非耳
模。理由是，耳塞可以由工厂制造，无需私人定制（见图3）；然而，由于可能产
生反馈回路或扩音功能减弱的负面影响，耳塞并非适用所有用户。但是，耳塞尺
寸型号多，用户可以选择最舒适的佩戴，耳塞的成本明显低于定制耳模，低于10
美分。

图三：耳模和耳塞 

耳模 耳塞

•	 蓄电池。电池的连续供应对于确保助听器的持续使用十分关键。取决于助听器的
运行功率和特征，助听器的电池平均每5-10天耗尽一次。助听器电池的大小和型
号须与助听器匹配，因此，中低收入国家中，电池都无法本土生产。在中低收入
国家和高收入国家市场上，取决于功率的大小，电池花费都在0.17-0.38美元之间，
折算到每年花费，大约12-50美元/年。专家们指出，目前的充电电池成本太高，
对于每天大部分时间需要佩戴助听器而言，其意义有限。
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3.6 世卫组织关于资源匮乏环境下助听器供应的全球指南已过时，缺乏针对性，从而导致
了助听器适配存在五花八门的策略方法

                世卫组织于2004年制定了《发展中国家助听器适配和服务指南》。由于助听器适配
服务应该在耳部和听力护理(EHC)项目背景下推行，世卫组织于2012年发布了《耳部和
听力护理初初级培训资源》，并于2017年发布了《适用于中低收入国家的首选助听器
产品说明》（以下统称为世卫首选产品说明，或WHO PPP，详见附录D），作为增补
文件。 

2004年版的指南缺少人员、适配服务提供和产品的特定内容：

•	 人员。对于谁可以提供助听器、人员培训、合格证颁发和长期技能培训标准，指南内容很
有限。有些国家政策限定只有持证听力专家或耳鼻喉科医生才能提供助听器，但因此也限
制了助听器的推广可及，然而，有些国家的规定不足，反而却导致服务不合格。

•	 供应。市场上存在新的听力损失检测和诊断技术(参见第4.10节)，但不清楚的是，这些新
技术对助听器适配服务指南带来什么样的改动，这些新技术如何与现有技术进行比较。而
且，指南对最新技术应用于耳模适配的说明很有限。

•	 产品。尽管世卫首选产品说明对于助听器的产品规格非常透明，但是专家们对于(微调型)
手动控制和程序控制的数字化助听器产品的适宜性仍然存有争论。本文提到了新型的助听
器产品（见第4.11节），如：自编程、预编程和非处方类，然而，由于缺乏证据，尚无详
细的指南规定。

        同样，参照4.12节讨论内容，指南中并未涵盖听力损失筛查、验配、耳模制作或助听器的
技术革新。最后，在资源匮乏的环境中，助听器供应有关的培训资源十分有限。虽然听力学家
和其他行业从业人员对服务提供模式所需的技术层面存有分歧，但大家达成了共识，即：适配
服务的提供必须采用听力测听方法、确保验配合适、且具备提供长期支持的环境。这一共识体
现在一些指南和标准的自愿制定过程中，例如全球听力健康联盟（Coalition for Global Hearing 
Health）即将制定的《人道主义听力保健外展服务建议准则》。

        尽管尚无世卫指南或《世卫首选产品概况》的更新计划，但世卫组织愿意与听力界达成共
识，制定新的目标服务供应概况和产品概况。
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3.7 尽管市场上存在不同类型的助听器，适合中低收入国家的助听器在世卫首选产
品概况中有专门的描述。

   助听器并非只有一个型号，其区别在于：放大功率（即：听力损失越严重，所需的
放大功率就越大）、放大技术（即：模拟技术和数字技术）、声音处理能力、产品类
型（见表3）、使用电池类型、以及特殊功能（如：蓝牙、人工智能等）。拾音线圈的
功能及其兼容性、直接音频输入、定向麦克风等也都是助听器的重要功能，满足不同
环境下的长期且最佳使用的需求。

 表3：助听器类型

体戴式（盒式） 耳背式(BTE) 内置受话器式
（RIC)

耳腔式
(ITE)

完全耳道式(CIC) 
/ 隐形耳道式

(IIC)
世卫首选产品概况

推荐

   

最不复杂的助听
器，随身携带，带
上耳塞即可。

耳背式助听器的外
壳置于耳廓后方，
塑料声管将声音导
入耳塞或定制的
耳模。

内置受话器式助听
器属于耳背式助听
器类，其助听装置
置于耳道。

定制式助听器，适
配复杂且需大量护
理，因其置于耳孔
较为显眼。

定制式，完全置于
耳道，微型塑料手
柄外置，以便不用
时取出。

   世卫组织首选产品概况建议耳背式助听器(BTE)作为中低收入国家公共卫生服务提供
的主选产品，因为此类助听器覆盖了听力损失各级范围，且最容易验配。

    许多助听器服务范围各有不同，并非全部。表4提供了满足人口需求的设备组合的粗
略估计。但是，世卫组织首选产品概况并未反映不同听力项目或采购代理负责采购、
满足不同患者以扩音能力为主的各类产品。助听器应满足用户对扩音能力需求和感知
需求。世卫组织首选产品概况没有提供助听器产品寿命周期内用户使用总成本的目标
价格，也未对产品采购提供其它技术支持。有关质量的其他局限性因素将在下一节中
讨论。

表4：中低收入国家中所需设备大体占比

听力损失程度 轻度 中度 重度 极重度

推荐比例 10% 45% 35% 10%
2

2 

拾音线圈从音频感应环路系统或FM无线电系统拾取信号，将经放大的声音直接传输到助听器。 拾音线圈功能对于
提高与其它辅助技术的兼容性十分关键。线圈系统通常存在于音乐厅、大学和其它公共空间中，使得嘈杂环境中
或大空间中能够听到声音。
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3.8 目前不存在能够区分优质助听器与劣质助听器的全球质量测试标准。

        助听器质量的衡量值涉猎范围广，其中包括声音质量、音频输出的一致性、耐用
性、用户的舒适度、防潮及防尘、以及软件编程界面的实用性和效果。但是，目前尚无
一套完整的质量标准，用于区别优质产品、较低质量产品或质量不合格产品各类型。

  助听器的质量会影响用户体验。音质差、不舒适或不可靠会导致使用率低或使用中
断。这限制了用户助听器使用的益处，这使他们不可能坚持使用到找到性能更好的优质
产品。另外，质量差的助听器会过度放大特定声音，造成听力损伤。最后，虽然许多被
专家认定的优质产品满足防潮和防尘标准，但却无法满足中低收入国家的气候特点，中
低收入国家的气候比高收入国家差，助听器保护不妥就会很快失灵或受损。

       《世卫组织首选产品概况》涉及某些质量情况，但其最初设计并非要作为全面严格
的质量标准所用。许多产品与世卫组织首选产品的特性相匹配，但是实际上这些产品音
质差、不耐用或者难以由提供者进行编程。然而不幸的是，目前尚无而且暂时尚无计划
编撰可供资源受限地区国家助听器采购所需的客观质量标准衡量指标。根据专家，美国
食品药品管理局和CE认证无法在上述听力质量指标上区分产品的质量优劣水平，目前
尚无专门的国际质量认证项目。美国FDA要求使用第三方机构进行产品优点和效果评
价，确保它们符合产品技术规范，但这却不是质量认证。尽管世卫组织即将发布的辅具
产品规格（APS）将为采购方提供更清晰的信息，但它们不会成为既定的质量标准。

      在缺乏客观的质量标准的情况下，私立的助听器提供者对他们及其用户以往使用特
定公司、特定产品的满意用户体验而忠实于特定供应商，通常是全球领先的制造商之
一。为了维护品牌声誉，这些制造商严格执行内部质量标准。为了寻找更低成本的替代
品，听力专家可以对产品进行“现场测试”，让用户试用一段时间，然后分享他们对产
品的体验。这些测试的结果很少公布。这就让采购人员无法得知哪种助听器的质量好
坏，往往只能与出价最低的一方签订合同。

3.9 资助中低收入国家采购供应助听器及服务的资金十分有限，通常的资金都是来
自主要供应商的企业社会责任项目。

       助听器的出资方格局十分有限，资金来源十分零散，许多企业社会责任项目为非
政府组织（NGO）提供资助，目前，还没有一个专门支持听力项目的大型双边出资机
构。然而，加拿大大挑战项目、德国联邦经济合作与发展署（GIZ）和有些机构也为非
政府组织和社会企业提供了有限的资金支持，通常也是通过综合的残疾人支持项目提
供，所提供资金支持听力筛查及保健有关的创新，支持适配服务供应，支持耳部和听力
保健项目的策略开发。

      五家领先的助听器供应商，其中三家分别成立了基金会，开展慈善事业，其中包
括：（Sonova公司）听见世界基金会；（William Demant）Oticon基金会；（Starkey）斯
达克基金会。这些基金会既通过提供新产品和翻新产品的实物捐赠，也给非政府组织提
供资助。

       斯达克基金会是全球最大的助听器捐赠机构，每年捐赠约10万台助听器。斯达克基
金会与政府或非政府组织合作，组织并运行社区为主的听力项目，项目活动包括患者诊
断寻找识别、助听器倡议、或设立社区营地开展助听器验配，以及术后护理服务。斯达
克基金会的听力行动大多使用翻新过的、和捐赠的助听器。

       大多数非政府组织依赖个人捐赠、企业捐赠和企业社会责任配套等支持，如：主要
供应商为其助听器筛选和提供活动提供资金。
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4.市场评估

4.1全球助听器市场以高收入市场为主，围绕主导价值链的五大制造商进行整合。

    全球助听器市场年市值60亿美元，年销售量超过1600万台。市场预计以3%-5%的单位
增长率增长，欧洲和北美市的销售量占70%。

    五大最大的制造商控制着90%以上的市场。这些全球领先企业著称“五大”，分别

是：Sonova公司（瑞士）、WS Audiology公司（新加坡）、William Demant公司（丹麦）
、GN Resound公司（丹麦）和斯达克公司（美国）。两家主要制造商的年报显示，这些
公司的息税前利润约为25%，毛利率约为70-80%。销售和营销是最大的成本驱动因素，
通常占成本的40%。五大巨头对前景好的小公司的收购使得市场得以整合。    五大巨头
有多个品牌和子公司，它们的产品功能和价格各不相同（高端型号的价格每台600美元
到3000美元不等），这使它们能够占领不同的市场类别。内部产品开发和收购使得他们
拥有了众多产品。

   在高收入国家中，终端用户通常可以享受到产品与服务捆绑一起的体验。为了使公司
收益最大化并保护市场份额，五大巨头对高收入国家的价值链拥有相当大的控制权。他
们的做法如下：
•	 与听力专家签订独家供应合同。“五大企业”与听力专家的议价能力很强，可以用

独家合同来换取优惠的定价。
•	 更换制造商的技术障碍。每个供应商都有各自专用的验配软件，这使得听力专家供

应商转换的学习过程变得复杂。

  在美国和其他高收入国家中，零售商和听力专家以约300-600美元的价格批发助听器。
零售商和听力专家随后每台加价约1900-2000美元的服务费（专业验配和售后服务）。高
收入国家向用户提供的标准助听器捆绑价格约2400美元/台，即：4800美元/对，其中包
括：助听器设备、临床和产品服务、以及质保服务，由此，助听器成为仅次于购置房产
和汽车之后购买的第三大产品。这种捆绑定价策略降低了适配服务的市场透明度，无疑
有限制用户选择之嫌。例如：一些助听器只能由最初的适配药剂师提供服务，这就使得
用户即使不满意其服务，也无法改变供应方。

表5：私人部门的价值链

零部件供应商 制造商 零售商/听力
专家 购买成本

价值链占比
5% 25% 70% 100%5% 25% 70% 100%5% 25% 70% 100%5% 25% 70% 100%

美元价值 20-30美元 + 300-600美元 + 1,900-2,100
美元 ~2,400美元

在价值链中
的作用

•	 助听器零部件
供应(如：麦
克风)

•	 研发
•	 制造
•	 营销
•	 配送
•	 质保

•	 零售 (一般独
立运营)

•	 验配
•	 服务/ 维修
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4.2五大企业专注于创造优质产品，对中低收入国家的商业兴趣有限。

      五大企业在非西方市场的参与十分有限。例如：威廉·德曼特公司(William Demant)
的亚太销售额占其总比的21%，主要来自日本和中国。南美和非洲分别只占单位销售
额的7%和2%。五大企业对中低收入国家的商业兴趣有限，主要有以下原因：
•	 宣传倡导不足且存在病耻感。在中低收入国家中，对于听力损失的意识倡导非常

低，即便有所了解，但仍然存在助听器相关的病耻感。
•	 接触听力护理专业人员的渠道不多。许多主要助听器供应商一贯声称，听力专家

少是影响助听器推广的一大障碍。
•	 监管方面存在挑战。在一些中低收入国家市场，尤其与高收入国家市场相比，助

听器新产品注册过程十分耗时。此外，在许多中低收入国家市场内，存在着未经
监管注册的低价产品，而五大企业的产品在价格上无法与这些低价助听器和个人
扩音设备提供者竞争。

•	 助听器使用者或政府部门的购买量低。通常，中低收入国家政府部门在资源有限
的情况下，不会优先考虑助听器采购。即便政府采购助听器或通过医保支付助听
器使用费用的情况下，供应商常常面临着很长的销售周期、付款拖延、以及政府
报销比例低致使供应商入不敷出，导致五大企业与政府合作的兴趣不高。（参考
案例分析3）

      对于中低收入国家的购买者而言，尽管价格高不可及，但是，供应商由于担心价格
受到侵蚀而不愿意降价。上述众多挑战，加上高收入国家市场尚未饱和（如：高收入
国家市场的市场渗透率约为20%），于是，大公司都专注于高价值市场。新一代产品
每3年推出一次，成为了市场价值增长的主要动力。在很多情况下，由于没有助听器方
面的公共支出，而且私营市场规模十分有限，非政府组织和社会责任倡议的助听器供
应就成了一个国家唯一途径。

案例研究4:印度尼西亚政府对助听器支付比例较低

     听力解决方案公司（THSC）是斯达克公司子公司，属于印度尼西亚市场的五大
公司，其销售的助听器销售价最低（280美元/台）。助听器已纳入健康保险计划，
印度尼西亚政府每5年为使用者报销70美元，单台或一对。几乎没有用户愿意使用
政府这一补贴自费加价购买THSC公司的助听器产品，相反，大多数人最终选择质
量低但价格便宜且能够由政府补贴全部支付的产品。

4.3 为了满足低收入市场的需要,私立市场现存的一些方法可以为终端用户提供高
质量的助听器，而且价格也能支付得起。

  市场上有些商业运作良好的公司，它们愿意与五大企业合作、或配合五大企业开
发市场，在高中低收入国家市场提供成本更低但优质的产品及服务，包括：

•	 直通消费者。美国的INTRICONG公司是五大之外最大的制造商，该公司正在开
发一个“直通消费者”的分销渠道，因为他们认为传统的零售模式其效率低、成
本高。采用该商业模式，此公司可向用户提供与五大企业产品的同类产品，价格
处于350-500美元之间。
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•	 白色标签捆绑产品和服务。 美国的COSTCO公司是美国仅次于美国退伍军人事务
机构的第二大助听器供应商。这家零售商的一对助听器的捆绑售价为1499美元，
与传统零售渠道相比，为用户节省了大量花销，具体如下：
 ▪ 利用上一代技术以及白色标签产品。COSTCO公司从大的助听器制造商那里购
买助听器，有些表明厂家品牌，有些则贴上“KIRKLAND”品牌进行销售。他
们经常购买上一代产品，从而获得折扣价格。

 ▪ 批量采购。COSTCO公司拥有11%的市场份额，因此，他们能够从制造商处大批
量采购，将节约的成本转嫁给他们的客户。他们以18个月为一个采购周期。

 ▪ 降低管理费用。COSTCO公司利用现有的实体店降低管理成本，直接在实体店
内搭建助听器中心。

 ▪ 低技能人员。COSTCO公司雇佣了只需满足最低培训要求的助听器专员。持有
高中文凭的个人必须通过由 COSTCO公司组织进行的认证考试，合格后进入短
暂的学徒见习即可上岗。他们提供给这类专员的工资低于听力专家，而且，这
些专员的薪酬体系不与销售业绩挂钩，这样又可以进一步降低用户的花费。

•	 通过当地药房连锁销售入门级产品。 EARACCESS是一家加拿大的社会企业，他
们也使用白色标签。2018年，该公司推出两款入门级产品（ACCESS 1 BTE：250-
300美元； ACCESS 2 BTE POWER：750-1300美元），他们与菲律宾当地的一家连
锁药店合作，将听力学家派驻在选定的门店提供助听器服务。他们的目标是，直
接从合同生产商处批量采购，降低产品的利润率，并且，充分利用该合作销售渠
道， 将消费者可及价格比现有价格降低降低70%。

•	 订购模式。扩大低收入用户助听器使用一个主要挑战是，零售业采购助听器前期
投入成本很高。诸多新概念推陈出新，公司与手机支付运营商、当地的非政府组
织以及基层医务人员合作，现场开展患者筛查并适配提供助听器。助听器的费用
可以通过订购支付模式，根据该模式，用户在36个月的合约期内，每周通过手机
定期转账一笔能够支付得起的钱数，用于支付包括耳模和电池等全部服务。

   以上表明，创新销售模式也许会扩大私营行业消费者覆盖范围。直接面向消费者的
服务模式具有一定挑战，许多潜在的用户无法快速掌握自助式助听器适配技术，或在
线订购渠道受限。但是，采用白色标签和批量采购的原理经证明非常有前景，利用现
有连锁药店为销售渠道，为消费者提供了可负担的价格，也降低了服务成本，为消费
者提供了不同的选择。订购模式若能证明盈利能力和可持续性，它也可以改变终端用
户长期持续获得价格负担起的助听器服务。

4.4 在缺乏全球统一标准的情况下，在质量监管不严的国家，由于存在质量不一、
或质量未知的低价供应商，优质产品面临着市场竞争挑战。

        为了满足中低收入国家对于低价助听器的市场需求，很多小型制
造商，大多来自中国，为这些市场供应低价位、质量未知的助听
器产品。这些供应商在中低收入国家要么加工生产，要么专门销
售。他们并未建立起来很好的声誉，同时，由于缺乏全球统一的
质量认证，很难区别产品的质量优劣。

  举例来讲，常见的质量问题有：扩音效果差、音量过度扩大、扩音器声
音定位性差、以及耐久性差。图4所示产品，通常可以在小型电子商店购
买得到，其价格可以低至4美元，而且没有必需的测试或适配服务。                图4：小型电器商店

提供的助听器
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4.5 高收入国家的健康保险制度使得助听器使用率得以扩大，产品供应得以持续，
而且，通过带量采购的价格谈判方式，降低了五大公司提供的常规价格。

  采用统一的支付或供应模式，公共服务就可以实行集中采购模式，凭借采购量级得
到相应的优惠价格，从而增加助听器的使用率和可及性。例如，尽管助听器在许多高
收入国家中的市场渗透率平均仅有20%，但在挪威和英国，公共服务部门主导的供应
体系其优势是让市场覆盖率达到了45%左右。在这些国家，政府为产品采购和提供服
务、以及与供应商谈进行价格判中发挥了关键的作用，服务可以由公共服务部门提
供，也可以外包给私人部门提供。

   例如，英格兰国家卫生部（NHS）实施公开采购，进行带量采购谈判，降低价格（
案例分析4）。英国的招标信息在欧盟网站公布，通常，欧盟国家如有助听器采购需
求，他们也会向英国咨询。然而，依据英国法律规定，其他国家却不能采用这一采购
框架机制采购。经过一段时间后，价格已被证明具有可持续性，而且，随着采购数量
的增加，产品价格得到进一步下降。英国国家卫生部管辖的各地区临床指导小组专门
为公共和私营的听力服务方设定收费和补贴额度。2016和2017年度包括听力评估、一
对助听器适配服务、一对助听器购置、以及三年的随访服务在内的总费用约370英镑左
右，具体金额根据不同调整条件予以调整。

案例分析5：英国国家医疗服务体系（NHS）的助听器采购

      英格兰国家卫生部（NHS）为终端用户免费提供助听器，这是英国全民健康保险体
系的一部分。卫生部每年购买并通过300多家听力服务诊所供应120万套助听器。卫生
部已经建立了一套体系，使得用户可以从五大企业那里购买到价格能负担得起的优质
助听器，平均价格为56英镑（合68美元）。该体系由国家卫生部供应链办公主导，其
特点如下：

•	 在发布投标规范文件之前，与潜在供应商进行研讨；
•	 为限定范围内的助听器产品就广泛的需求和产品特性公布产品的详细规格；
•	 整合卫生部各级部门助听器的采购需求，跟多个供应商进行带量采购谈判，其

中也包括最低订单量承诺；
•	 广泛开展产品质检。
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4.6 中低收入国家推广使用平价优质助听器的市场潜力很大，但目前急缺的是助听
器公共采购体系。

   与上述高收入国家的案例不同，在中低收入国家，公共部门对助听器采购和服务供
应的现有投资较低、或根本就不存在。在有限的预算范围内，政府不会优先考虑采购
助听器。数量有限的国家的确通过公共服务项目采购助听器，但采购量却往往远低于
亟待满足的需求，于是，使用助听器的排队用户名单越来越长，预测需求不断增长。

   此外，有关的助听器的招标程序也暴露出了很明显的弊端，从而限制了最佳产品的可
及性：
•	 产品规格不佳。在某些情况下，招标文件没有就所需类型的产品提供详细的规格

说明，招标文件与《世卫组织的首选产品概况》也不一致，原因是，政府部门
或政策决策者并不知道该首选产品规格的存在，或尚未完全采纳。而在其它情况
下，产品规格繁多却导致了多种产品并存的结果，于是，功能相同但品种五花八
门的产品导致了市场零散的现状，因此，很难就纳入公共服务模式的最佳产品选
择达成共识。专家建议，满足很大范围的用户需要其实只需几款可调的助听器即
可。

•	 价格高于品质。在缺乏严格的质量规范和明确的产品规格的情况下，国家采购往
往倾向于选择最低价格，而忽视了产品适宜度和产品质量。如此低的价格，让五
大企业看不到竞争的价值。中低收入国家中也有一些情况，政府面向本土制造商
进行招标，不考虑成本或质量因素。

•	 进口税。在许多国家，助听器不享受进口关税和销售额、或增值税免税，严重影
响客户的价格，也影响政府的采购能力。例如，在一个中等收入国家，助听器的
进口税高达15%，增值税10%。客户最终价格实际增加了26.5%。

4.7 NGO组织探索出了平价优质助听器产品的购买和服务渠道，向中低收入国家
政府提供了平价优质助听器各种不同的可及方式。

   NGO组织可以人道主义目的获得低价优质的产品（案例分析5）。得益于这些价
格协议的NGO组织认为，这些人道主义价格仍然让制造商有微小的利润空间。然
而，NGO组织采用的其它采购模式其推广复制性不强，这些模式包括翻新捐赠
产品服务、和接受助听器公司企业社会责任项目的捐赠产品。

案例研究6：平价产品：国际人道主义助听器采购计划（IHHAPP）
     从1995年开始，IHHAPP计划凭借与其客户和受援方的长期伙伴关系，向符
合资质的人道主义项目以及非营利组织提供优质的耳挂耳数字化助听器产品。
为了完成其使命，IHHAPP计划遵照以下策略：

•	 采购量集中策略：从五大企业采购三种型号的助听器，涵盖不同的听力残疾需
求。

•	 简单技术策略：选择这几种助听器型号的原因是，这些数字化助听器带有手动
微调功能，这种技术在高收入国家已不再使用，但IHHAPP计划决定采用这些产
品，认为他们更加适合中低收入国家调整推广。当然，这也是严格选择的一种模
式。但是，许多专家并不推荐微调器式的助听器，因为此类助听器验配较为复
杂。

•	 人道主义限制策略。所有采购方均须提交申请书，确认采购产品在合格国家使
用，为人道主义目的服务，为该国建立长期的服务供应模式。
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   为了应对人们对听力损失认识不足和认为配戴助听器耻辱这些挑战，非政府组织在
中低收入国家中采用了送服务到用户最近处的服务供应模式。这种模式通常涉及基层
工作者（见案例分析6）。实例包括上门进行听力损失测试和保健服务、在学校和社区
组织宣传和外展活动，开展与政府医疗服务机构、个体听力诊所、大学、私人医疗机
构等形式的合作。

   这些模式解决了用户在适配合适前无数次前往听力门诊适配的麻烦，这也有助于降
低用户流失率，或降低用户的产品转换率。在马拉维进行的一项研究表明，耳朵和听
力服务的转接率只有3%，其原因有：医院位置、保健服务产生其他额外花销、外展服
务过程中遇到的程序问题、对听力损失的认识和理解不足、以及不知道听力服务供应
项目的存在及其服务渠道。
案例研究7：使用任务转移来扩大耳部和听力护理的范围

     国际非营利组织世界听力基金会(WWH)现场培训当地的听力服务技术人员，培训他
们进行耳科问题鉴别、听力损失测试和助听器正确适配与调节，这种模式有助于扩大
该组织的助听器服务推广范围。例如：在秘鲁，WWH培训了50名社区助听器技术人
员，受训后他们通过校园筛查项目每天筛查1000多名儿童，他们可以讲校园筛查项目
的单人服务成本降低，花费不到1美元。在这些筛查项目上，听力专家现场督导并处理
疑难病例。同样，在约旦，WWH测试点开展了“听力快车”服务模式，这是个个体服
务模式，培训当地妇女采用新型技术，为用户提供听力筛查、诊断及助听器适配的上
门服务。

4.8  通过生产优化、或转移生产地点降低成本，价格降低的空间不大。

    助听器的集中批量生产是国际供应商采用的标准模式。生产工艺按照小型电子产业
的标准方法，麦克风和传感器元件采购进行外包，助听器生产商只加制一个塑料外
壳、安装公司专有软件并完成组装。助听器生产完全自动化，生产基地遍及全球，但
为了满足高中低收入各国的市场需求，进一步优化元件采购外包、组装以及分销服
务，大多生产基地都设在亚洲。

   在有些情况下，开展本地化生产和验配服务可为用户提供价格更低、质量更高的辅
助产品。本地化生产的潜在优势包括节省了进口税、降低了运输成本、生产产品更加
符合当地需求，同时，还可以给当地创造就业。但是，助听器的本土化生产却实现不
了成本降低，原因如下：

•	 零部件成本降低的空间有限。麦克风和传感器是助听器所用最贵的原件。助听器
制造商购买力有限，议价空间很小。麦克风和传感器的全球供应由KNOWLES和
SONION两大公司控制，这些公司供应的技术广泛用于其它产品，对比之下，助
听器制造商只是他们的小客户而已。

•	 助听器组装需要熟练劳动力。虽然大多数助听器生产自动化，但将所有部件置入
塑料盒的最后工序需要手动完成，而这需要工人有专门的电子技术培训。

•	 预付成本高。由于助听器听力设备小而灵敏，生产这种微型电子产品的高质量水
准的生产设备和生产设施所需的前期投资很大。

     

    为了节省进口税，助听器的本土化组装已经在巴西、印度、博茨瓦纳、越南和菲律
宾等国家存在。根据这种模式，如果量大，供应商的积极性就很高，他们愿意为当地
合作企业提供半拆卸式套件完成最后的组装工序。半拆卸套件通常只需将传感器焊接
到印刷好的电路板上，并用小螺钉拧紧。
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   本土化组装模式的成功性不强，原因有：成本降低空间小，制造商对最终产品的质量
控制很谨慎，制造商还得拆卸库存的助听器以提供拆卸式套件。

   低成本助听器供应商已经涌现，通常在亚洲。专家认为，有些公司供应的产品可以充
分满足国际市场的质量要求。尽管实现零部件更低的采购价格空间很小，但通过一系
列的生产过程优化也可大幅提高生产的经济性，如：生产线转换次数/停工时间减少、
生产计划效率提高、物流程序得以优化、零部件采购和生产的标准化程度提高。

4.9 听力筛查、诊断与适配技术所取得的技术进步将打破听力服务供应现有的许多限
制，有机会将助听器推广为更多人所用。

      自从2004年世卫组织更新了助听器指南以来，耳镜和测听技术已得以大幅创新，从
而降低了适配服务所需的技能要求水平，创造了可及性扩大的潜力。

4.9.1  耳镜

  传统的耳镜用于耳部检查，设备成本在100～4000美元之间。中低收入国家使用低成
本的耳镜，其中包括：成本约10-15美元的弧光灯；CellScope和Medtronic公司提供的便
携式听力筛查工具盒(见案例分析7)。这些耳镜的放大倍数不同，功能存在局限，临床
验证数据不全，尽管如此，NGO组织因其重量轻、价格适中、简单易用而推选。

   案例分析8：SHRUTI--基于手机的创新耳部护理计划

      2013年7月，Medtronic公司在印度启动了“Shruti”项目，推广成本更低的耳科服
务。该项目以耳鼻喉科外科医生为中心，由配备了耳部筛查工具包的社区卫生工作者
（社工）负责实施。这套CE认证工具包售价为1120美元，配有：一个耳镜、一个数字
图像捕获和传输设备（智能手机）、一个用于耳镜的光源和移动电话付费套餐。

     耳部筛查工具包项目让社工能收集到病人的详细信息、病人的投诉信息以及含有患
者耳朵图片的其它信息。智能手机内置一个处理器，可以现场对感染、耳垢、异物等
耳部疾病进行分诊管理，需要治疗的患者被转到Shruti网络内的医院。

      截至2017年2月，社工们筛查了27万多人，其中超过25%的人需要某种程度的耳部保
健服务、约8%的人需要医疗和手术外科服务，3-5%的人需要助听器。

4.9.2  听力计

      纯音测听是识别听力损失患者的黄金标准，但是目前使用的听力计大多比较复杂， 
需要具有听力专家级别的专门培训技能和经验，而且需要隔音环境。Shoebox、Hearx
和KUDUWave等手机应用型的听力计能解决一些主要的挑战（见表6）。Hearx和
Shoebox是基于平板电脑的听力计，配有专门的软件和耳机。KUDUwave是一种能够进
行自动测听的耳机。这些装置经过临床验证，也经过现场测试。
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表6：移动应用听力计

产品名称 SHOEBOX AUDIOMETRY KUDUWave HearTest

制造商 SHOEBOX 公司（加拿大）      eMoyo （南非）   HearX 集团（南非）

描述 iPad内置筛查与诊断功能的
软件

手提式和无隔音室式

筛查诊断听力计

手提式、含有内置筛查与
诊断功能的安卓应用

闻阀图输出 是 是 是

预付套餐包括 iPad软件应用、校准过的无
线耳机、云端数据管理服

务、质保服务、以及年度校
准服务。

隔音室等效噪声屏蔽耳机
听力计、耗材、软件、内
部麦克风、耳尖、3年质保

服务、数字校准服务

三星手机软件应用、校准
过的听力测定耳机、云数
据管理服务、定期订阅式
软件、2年保修、及年度

校准服务

升级选项 骨振荡器喇叭、定制化管理
服务、及系统整合定制。

骨振荡 （升级+专业版）
内置鼓室计（专业鼓室
计）

扩展高频测听，高级衰减
选项，视频耳镜

（hearScope）集成。

个人要求 标准-最低程度培训 需要最低程度培训 需要最低程度培训

电源 ipad充电器 需要与台式机或笔记本电
脑相连。

电池或手机充电，开机充
电或关机充电。

远程听力学激活 是 是 是

这些装置的优点包括：

•	 技能要求较低。自动化测听功能可以让技能较低的人员对不复杂的病例提供诊断
服务。培训护士、初级保健工作者或社区卫生员有效使用这些装置只需1-3天。

•	 自校准的可能性。尽管这一代设备在临床上不需要进行年度校准，但这已经是
行业要求，并且通常由政府强制进行。这些校准通常由本地分销商进行，但
是，如果本地没有校准服务，则要求听力学家承担运送费用将产品邮寄到其最
近的分销商重新校准。因此，校准服务很昂贵，且也会中断听力服务供应。但
是，SHOEBOX的重新校准服务包含在年度订阅费中。HEARX目前正在建立远程
校准网点，提供产品置换这一选项，确保客户停机时间越短越好。KUDUWAVE
产品自带数字校准验证功能，设备会自动完成电声校准，制造商EMOYO的产品
仅需每三年进行一次定期校准。

•	 基础设施要求较低。目前，筛查和诊断操作规程所需的配套硬件还需要听力房，
而听力房花费高、难以建造、且不能便携。因此，无法开展外展服务。移动听力
计因为使用了降噪抗干扰的耳机，从而可以在安静的环境中使用。

•	 成本较低。设备成本较低、技能培训要求较低、以及听力筛查所需时间较短，从
而导致了听力筛查的成本降低。

21iNCREASiNG ACCESS TO HEARiNG AiDS iN LOW AND MiDDLE iNCOME COUNTRiES



    其中许多公司已经在和政府以及人道主义项目进行合作。例如，KUDUWave与南非
政府合作开展校园筛查服务项目，医护人员也将此项目扩展到其他公共卫生项目。然
而，由于尚缺规模使用以及不同环境下使用的验证数据，此类产品的推广受限。

4.9.3  远程听力学

     新技术的出现也使远程听力学的使用成为可能（见案例分析9）。这使得听力专家
可以为用户提供远程的听力诊断、助听器验配和康复服务，扩大了听力服务的推广范
围，加强了转诊服务网络，同时也加强了听力专家培训和指导服务能力。最近对远程
听力测试的评估显示，远程听力测试未来所起的作用越来越大，操作可行有效。然
而，推广使用十分有限，原因有，缺少推广的参照规程和服务参照模式，终端用户和
临床医生对远程听力学的认识不足，推广资源缺乏。

案例9：远程听力学在助听器验配中的应用
      
    Rotary听力中心建立了一个使用远程听力学的听力服务模式，作为面对面服务的
有益补充。在该项目模式中，两个音频技术人员在San Felipe诊所跟人互动，而听力
学家在亚利桑那州立大学(ASU)的远程端进行实时观察并提供支持。远程听力学设
置采用以下装置:
•	 台式电脑
•	 GSI AMTAS 听力计
•	 NOAH助听器安装软件
•	 声学间的Viot视频耳镜
•	 交互声学Titan鼓声计 

     
   当地技术人员接受培训，使用视频耳镜和鼓室测听仪进
行耳镜检查，并开始进行测听。听力学家可以远程查看所
有结果并进行后续确诊，负责复杂的病例。该项目模式除
提高护理质量外，还可以加强技术人员的培训。久而久
之，技术人员提高了非疑难病例的助听器验配服务水平和
能力，而ASU听力专家负责工作审核，只在出现疑难病例
的情况下提供远程指导。

4.9.4 耳模创新

   采用新方法可以在两小时内现场完成耳模的制作，这对助听器的验配和使用产生深远
影响。
•	 移动耳模实验室：EARS INC. 公司移动耳模实验室，采用该公司的耳模制作专利

设备，利用当地材料，一天内可以制作数百个耳模。这样会让客户通过集中实验
室进行耳膜制作等待长达一年的等候时间缩短到适配当日。如此以来，儿童从诊
断需佩戴助听器那天起就能戴上助听器，助听器应用会得到大幅推广。

•	 耳模的3D打印：可采用3D打印技术进行耳模的定制。绝大多数情况下，耳朵印
模的材料必须是硅树脂或甲基丙烯酸甲酯，印模提取之后，先把印模扫描到3D的
设计电脑程序，对3D图像进行细化处理，然后将文件发送到3D打印机打印。3D
打印的材料取决于打印机类型。使用激光与薄膜扫描耳朵内部结构的数字化耳
部这一技术最近已经进入市场，例如，由LANTOS技术公司开发的3D扫描仪或
OTOMETRICS OTOSCAN仪。随着3D扫描仪和打印机的价格不断降低，耳部模具
的3D打印将成为切实可行的选择，在诊疗现场就可大幅生产耳膜，这比传统做法
的产能更高。
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4.9.5  充电电池

   有些专家和发明创造者倡导采用太阳能等概念的充电电池，并对此展开了很多研究。
然而，这一领域的创新十分有限，但未来估计会增加。目前，使用充电电池并不能给
使用者带来成本节约，他们需要购买两组充电电池，一组使用，另外一组充电备用。
专家们也在研究使用USB为耳蜗的内置电池充电，充电原理跟其它电子产品采用USB充
电的原理一样。助听器在使用时不能充电，而且，专家担心的是，助听器充电池放电
不均匀可能会损坏助听器的信号处理器，导致音质变差。如太阳能耳朵公司这类企业
已经开发了太阳能充电基座，可以将整个助听器放置在基座上充电。

4.10  助听器的创新模式有可能促进中低收入国家助听器的大幅推广使用。

   虽然目前的大多数助听器创新是由五大企业投资驱动的高端产品革新，其中有些创新
很有可能为中低收入国家的助听器推广使用带来契机。

4.10.1  美国的非处方（OTC）助听器管理条例

     2017年，美国政府通过了OTC助听器法案，该法案要求美国食品药品管理局制定针
对轻度、中度听力损失患者使用新型OTC设备的法规，推广助听器产品的可及性。有
关法规预计将于2020年发布并付诸实施，暂时很难确定涵盖产品类型以及该法规将对
市场产生的影响。

与专家的讨论表明，OTC的有关规定可以带来诸多好处:
•	 提高竞争。这一新规将加剧有计划进入助听器市场的苹果、三星和博士这类公司

与老牌助听器公司之间的市场竞争；
•	 可负担性。竞争加剧将迫使价格降低，打破当前的捆绑价格模式。预计产品的零

售价会是500美元/对，大幅提高了产品价格的可负担性，给其他类型的助听器带
来价格压力。 非处方（OTC）助听器的直接购买价格有望提高价格的透明度，使
客户了解不带服务捆绑的设备价格。

•	 可及性。OTC模式可能会减少前往诊所的次数，将会吸引众多新用户。
•	 质量标准。OTC助听器需满足美国食品药品管理局制定的产品性能标准，因此，

这将为用户直接购买时对产品进行基本的性能判定提供保证。

  OTC助听器技术的问世也会带来其它可能的挑战，其中包括：用户将自己的听力损失
等级划分为轻中度等级，而不去接受专业的诊断和适配服务。除此之外，对许多只受
价格主导购买决定的人来说，这类助听器仍然无法普及。
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4.10.2  自助适配的助听器模式

    2018年，美国食品药品管理局批准了博士公司的首款自助适配助听器（SFHA）申 
请，该产品尚未上市。美国食品药品管理局称，SFHA是一种可佩戴的声音放大设备,
为听力受损者提供声音补偿。该产品结合了一些技术手段，允许使用者通过智能手机
调控助听器的程序。博士公司得以获批的原因是，公司递交的研究资料证明，自助式
助听设备能够为用户提供与传统专业助听器相似的声音放大性能和用户体验。美国食
品药品管理局将这类设备归类为II类医疗设备，专门为18岁以上患有轻度和中度听力
损伤的患者提供听力补偿。目前，这些装置被认为应与上文分类为OTC助听器区别对
待，因为OTC助听器的相关法规尚未建立。市场上还可以买到的其他自助适配助听器
产品还包括，比如由Sound World Solutions公司和NuHeara公司所提供、不同国家法规定
义的助听设备或个人声音放大设备。虽然自助适配助听器尚未在中低收入国家中广泛
使用，但是，Sound World Solutions公司设备的示范项目表明，采用自助适配助听器可
以简化助听器服务程序，技能水平要求低的保健人员很容易被训练进行验配服务，原
因是，助听器涉及评估和验配的复杂环节都会进行自动化处理，从而降低了对培训的
要求以及专业水平。

4.10.3  预编程式助听器

   预编程式助听器的供应前提是，几个不同型号的预编程式助听器就可以满足特定群体
的绝大多数用户的不同需求。预设用户程序将模仿听力损失听力图的常见”形状”，
而不是为每个用户定制验配，然后可以由用户或技能要求低的提供者向上或向下调节
音量。供应商可以根据现有的不同形状预设好几款助听器程序，然后由听力专业人员
对照听力图谱与形状匹配。专家认为，在中低收入国家推广这类助听器有很多益处。
虽然目前对具体的听力特征与特定人群匹配的有关研究很有限，但听力健康界对研究
这类预编程式助听器的技术和操作潜力抱有浓厚的兴趣。需要研究人群中听力学图谱
形状，以及不同预设程序助听器的实际操作体验，从而确定是否具有显著的益处。
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5.市场挑战
    市场格局分析总结了许多市场供需动态，这些供需动态对低价、优质、高体量市场
的发展构成了挑战，其特征如下。

5.1 需求

耻辱感和
认知度

患者对听力损失和助听器佩戴带有耻辱感和抵触情绪，政策制定者、
服务提供者以及最终用户也对助听器在内的耳部听力保健服务其需求
和重要性缺乏认识，这制约了推广。
•	 政策制定者：政策制定缺乏助听器有关的认识和信息，其中包

括助听器的需求、助听器的重要性和影响、听力损失病患率，
因此，他们给予相关政策、项目规划、人员培训和财政支持的
重视程度就会受到负面影响。很少国家制定了耳部与听力护理
（EHC）国家战略，即使在有战略的国家，战略执行也很有限。

•	 服务提供者：医务工作者、教师、老年人护理工作者、父母等人
群应该能早期观察到患者听力损失，然而，他们却不知道听力损
失的信号、他们需要进行听力测评、诊疗地点、以及助听器适配
服务。失聪儿童被错诊为存在学习障碍，而无法得到他们真正需
要的服务。

•	 助听器用户：用户可能无法识别听力损失的征兆，也可能不知道
听力损失纠正设备的存在。如果他们佩戴助听器，可能也会感到
耻辱，结果是，他们也许不会寻求服务，或者会停止使用助听
器。

•	 公众：公众会侮辱助听器佩戴者，因此，用户停止佩戴或偶尔使
用。认识不足或耻辱现象导致了人们对听力损失失察这一事实。

上述所有说明，社会对耳聋、听力损失和助听器使用普遍存在负面态
度和耻辱感，从而限制了意识倡导宣传和服务项目的开展。

政治意愿

（听力项目）竞争不过其他的政府优先工程，因此，政府参与度较低。

      听力服务涉及到提供残疾人服务的医疗、教育和社会福利机构，然
而，所有这些机构却由于预算有限、对听力损失问题的认识低、忙碌于
其他事物处理这些原因而从未将听力项目列入其常规工作重点。由于政
府的优先关注度较低，用于助听器购买和供应的投入非常有限，即便有
所投入，政府各部门的预算安排随机零散，缺乏协调。

融资

适宜助听设备的采购缺乏来自公共部门、私营部门以及私人捐赠者的
资金支持。
•	 公共部门：政府没有支持助听器采购和适配服务相关的资金拨款

政策或保险计划。即使有资金，支持总是不够。资金不足导致助
听器供应欠缺，譬如说，有时每个用户仅提供一个助听器，或者
未经适当的验配以及后续支持的情况下就提供了助听器。

•	 私营行业：中低收入国家的私营业尚未面向低收入客户服务，销
售服务也仅限于较富裕的城市人口。对于那些有助听器需求的人
来说，即便较低成本助听器的价格也超出他们的支付能力。结果
是，人们选择了技术上无法称作助听器的产品，例如：充其量就
是个环境声音的扩音器，完全未经适配，这类产品不适合那些具
有听力残损的患者。

•	 私人捐赠者：尚无大型采购援助基金用于支持适宜助听器采购，
现有的主要资金来自五大企业的社会责任项目资助。
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全球政策

现行的助听器服务供应与产品选择指南已过时，或信息不全。 
•	 服务供应：世卫2004年版《发展中国家助听器和服务指南》被认为

已过时，没有收录听力筛查和诊断服务的最新技术。有关降低中低
收入国家听力专家需求，该指南就听力专家角色转换规程未详细说
明。

•	 产品选择：2017年版《世卫组织首选产品概况》(PPP)就适合中低收
入国家基本需求的优质助听器产品选择及其规格进行了说明，但未
对满足绝大多数客户需求的限定产品类型进行说明，从而导致了采
购可选择的种类繁多，采购和供应服务变得复杂。此外，该《首选
产品概况》没包括那些简化服务的创新产品，因此，有必要提供额
外的证据和指南。

供应

服务提供能力受到限制和分散。 

   现行指南建议一种服务供应模式，该服务模式需要技能水平高超的
人员和大量的临床基础设施，然而，这很难规模推广。

   政府几乎没有在助听器供应体系建立和人员培训上投入，出资人、
慈善组织以及企业社会责任项目也未能填补这一空白。不同部委和非
政府组织之间缺乏协调，加上投资不足，这就导致了计划分散、且规
模较小的项目很难覆盖大多数用户，而且也无法提供长期的支持。
非营利性质的服务项目质量差别很大，与政府的协调有限，这类项目
采用一次性的活动形式供应佩戴助听器，但却不能提供后续支持与护
理。

  听力专家资源很少，往往集中在一些城市地区或专科医院，技师级
别的支持人员往往没有得到界定或有效部署。由于缺乏合适的转诊机
制，用户无法在合适的护理点获得转介服务。

5.2. 供应

适宜的设
计

具有基本特性的助听器是中低收入国家助听器供应的良好起点。

   五大助听器公司以3年为周期发布新的助听器产品。这种创新节奏
带来了具有高级功能的新产品涌现，这些高级功能并非所有用户都需
要。但是，那些具有基本产品特性的旧产品具有极好的声音质量和信
号处理效果。如果对这些产品的需求足够大，它们可以极低的价格实
现盈利，因为研发成本已经得到回收。也许会出现许多机会，将老一
代产品的技术转让给那些愿意供应中低收入国家的制造商。

       随着助听器新模型和新程序的不断涌现，自助式助听器技术的创
新会促进助听器的使用规模，与此同时，需要配套开展中低收入国家
情形下的运行性研究，以了解用户体验和新产品的有效性，针对产品
开发合适的服务供应模式。

生产经济
性

助听器的生产成本很高，因此，即便通过带量采购供应模式可以降低产
品的价格，但客户得到的最终价格依然很高。

      现在的制造商已经通过生产工艺优化尽可能地降低生产成本。元件
生产商的产能不会是个制约因素，因为其供应的其他市场需求远大于助
听器市场，因此，降低电子元件成本这一思路行不通。
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竞争格局

五大企业主导了助听器行业，给低成本生产商的市场突破机会非常有
限，即便在需求亟待满足的中低收入国家市场，情形也如此。

       五大企业建造了市场准入壁垒，以巩固它们在行业中的地位。同
时， 他们主要关注的是高端产品，这表明在低端市场可能存在机会。
五大企业参与公开招标，对低成本产品的需求量很大。高质量的产品
表明，只要有足够的数量，即使是利润率较低的产品，也能为主要企
业提供足够的商业理由。

供应链成
本效益

销售模式使得供应链环节都要获利，从而抬高了购买者的价格。

      私营行业专业人员服务模式中，捆绑定价模式其实模糊了消费者最
终价格中产品与服务的各种加价细节。

     大多数助听器制造商不直接响应中低收入国家的政府招标，而是通
过当地经销商加上额外利润后参与政府招标，销售他们的产品。而增加
的利润部分与本地分销商提供的价值是否等值，这就不可而知。此外，
在有些情况下，进口关税也给买方增加了额外费用。

5.3.市场促进方

质量

由于缺乏客观的质量标准，采购方和供应方没法进行产品质量评定。
•	 需求：有资金支持的国家，他们通常选择质量较低和价格较低的

产品，但这些并非用户所需的产品。适合规范的听力项目所需产
品及其服务所需的标准和规格尚不存在。正因如此，当地政府进
行助听器招标时，他们产品区分的唯一信息就是价格。

•	 供应：现有包括美国食品药品管理局和CE认证在内的质量监管机
制，他们都不能充分地进行产品质量评定，目前尚不存在一个全
球通用的质量标准体系。

采购

资金不足和采购机制不完善导致所购产品的质量差且价格高。
•	 非政府组织部门：非政府组织购买助听器的资金不足，往往依赖企

业社会责任项目资助和实物捐助，而这会导致无法提供最佳产品。
•	 公共部门：公共部门缺乏资金，这一情况限制了高质量适宜助听设

备的采购能力。而在中低收入国家，助听器采的确由政府公共部门
买单，但由于资金由各部委各自筹措，动用资金程序繁琐。采购
时，政府通常从五花八门的产品中选择，或通常并未按照产品规格
优化分类招标。

市场     透
明度

中低收入国家的潜在市场和当前市场的透明度有限。
•	 买方：对现有高质量供应商及其可选产品了解不足，然而，当面

对无数产品、无数供应商的市场，买方将无法做出充分合理的选
择。在没有产品规格和质量标准的情况下，产品选择时就会判断
不清。

•	 卖方：缺乏需求信息，例如：卖方对政府招标情况不了解，卖方
竞标能力有限，这就大大限制了进入中低收入国家市场的能力。
中低收入国家市场的缺席，加上以分销为中心的模式，供应商无
法更深入了解中低收入国家的需求。
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第二章：  

市场塑造的战略方法

6. 市场塑造的战略方法 
     中低收入国家的助听器市场开发需要优质助听器及其服务可及且价格可负担性强。如果
产品符合目标/首选产品规格，服务满足终端用户的需求，产品及服务质量达标，即符合高
精工艺以及临床使用的标准，那么就可以定义为”最佳”。为了实现这一目标，我们五项
远期和近期战略目标（SO），以增强市场发展：

•	 战略目标1： 加强全球通用服务标准、产品选择和产品质量的指南工作；

•	 战略目标2：支持中低收入国家政府加强助听器的供应工作开展，包括：挖掘需求，加  
        大服务供应能力建设投入，增强政府采购能力。

•	 战略目标3：让私营部门参与价格能负担得起的优质助听器及其服务供应；

•	 战略目标4：与供应商合作将价格合理、质量高的助听器产品引入中低收入国家市场；

•	 战略目标5：促进创新，简化供应模型，引进最佳产品。

      

   健康市场被定义为能可持续发展，即：供求平衡。健康市场需要就服务供应和产品选择指
南形成共识（战略目标1）。以此共识为基础，政府公共部门和私营企业进行服务供应所需
的基础设施建设，制定合理化的采购机制（战略目标项2&3）。市场需求不断增长、可预见
性提高，使得规模经济效应成为可能，推动执行战略目标4中提出的市场塑造干预措施，支
持供应商和经销商进入中低收入国家市场。市场游戏规则改变的创新技术将推动市场不断
扩大，当下的投资，未来将会收益（战略目标5）。
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战略目标1： 加强全球通用服务标准、产品选择和产品质量的指南工作

解决的障碍

服务交付
•	 全球服务供应指南被认为已过时，其定义的模式需要大量技

术专业知识、设备和基础设施，不具推广型。
•	 需要阐明的内容包括：新听力学技术的使用；不同级别的服

务提供者服务范围；电池、康复和再次适配有关的后续支持
机制；各级应提供的助听器产品范围。

产品选择
•	 《世卫组织首选产品概况》未具体限定最佳的产品系列。
•	 全球质量标准无法区别质量优劣。

基本原理

服务供应
•	 简化的服务模式将各级应提供的服务要求标准化，解决了不

同助听器提供者供应相应服务的从业范围问题。

产品选择
•	 由于缺少明确、全面的产品质量标准，采购方找不到价格可

负担得起的优质产品，并增加了对已知优质供应商的依赖
度，这些供应商提供的产品其价格通常不具可负担性，或者
导致采购方购买了低价、低质量的产品。

•	 切实可行的质量标准被许多政府助听器采购项目采纳，可以
为全球质量指南的制定提供模版。

建议工作

•	 制定并推广《首选服务供应概况》，本概况应以各方共识为
出发点，此项工作的理想推动者应该是世卫组织。本概况应
以证据为基础，内容简化，不复杂的助听器服务应进行转
让。本概况应纳入各种考量因素，包括：新型听力测听设备
所发挥的作用、助听器的产品范围、适宜的标准以及助听器
技术人员的实践范围。

•	 制定最佳助听器产品采购所需的甄选指南，具体包括：
 ▪ 对现行首选产品概况和辅具产品规格提供更多具体的指
南；

 ▪ 采纳全球质量标准；
 ▪ 限定所需产品系列范围，制定价格对照的优质产品清单。

•	 为简化的助听器服务供应模式开发培训模块。
•	 建立详细的全球质量规范和生产商质量认证程序。

目标产出
•	 中低收入国家助听器服务供应有关的技术和任务转换策略指

南。
•	 资源匮乏地区助听器产品质量标准。
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长期成果

•	 广泛采用了简化的服务供应模式，以更便宜、更有效的方式
大力推广了优质的助听器使用，解决了需求缺口这一问题。

•	 明确了适合采购的各优质助听器产品类别，增强了购买方、
服务提供者和供应商之间的市场透明度。

战略目标2： 支持中低收入国家政府加强助听器的供应工作开展，包括：挖掘需
求，加大服务供应能力建设投入，增强政府采购能力。

解决的障碍

意识和政治意愿
•	 尤其在和其它优先工程竞争资源时，政府对改善耳部和听力

护理（EHC）服务的兴趣不高，因此，全球层面和国家级的
资金投入水平很低。

服务提供基础设施
•	 助听器供应服务应纳入更广的耳部和听力护理（EHC）服务

范围，兼顾听力损失测评和听力损失病因诊疗。
•	 大多助听器适配服务都发生在政府医疗服务体系之外，其结

果是，服务规程不统一，质量难以控制，使用率难提高。

采购
•	 政府的助听器采购水平低
•	 现有政府操作实践无法采购到足量的最佳产品
•	 中低收入国家采购量低，导致无法获得最低价格产品。

基本原理

意识和政治意愿
•	 尽管许多政府没有将听力损失列为优先工程，但有些政府已

采取了初步的耳部与听力护理服务措施，适当调配资源，推
动工作开展。

•	 目前，区域性的宣传活动正在开展，开启政治动员，增加支
持力度。

•	 在现有的政府医疗体系中，耳部和听力护理服务至少应在初
级卫生保健服务中提供，亟需政府支持。

•	 通过展示耳部听力护理服务项目有效开展的可行性和受益，
能争取到更多外部出资方的资金支持。

•	 助听器产品实行政府采购会提高使用率，为用户提供价格能
负担得起、甚至免费的助听器产品选择，能够就明确限定的
产品范围内进行带量采购价格谈判，从而获得价格最低且质
量优质的产品。
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建议工作

•	 将需求挖掘纳入国家计划，即：开展并推广全国性的听力损
失和助听器意识宣传工作，支持聋人权益保障协会。

•	 为有政治意愿的国家提供资金和技术，支持他们开展与未来
出台的全球政策和质量标准一致的项目。

•	 开展投资分析，进行投入及其影响分析，旨在支持将助听器
适配服务纳入政府的全民健康覆盖项目、或医疗保险/报销
范围。

•	 增加助听器的国家采购，方式有：
 ▪ 确定现有的采购预算及面临的挑战。
 ▪ 通过采用产品规范和产品标准加强政府采购。
 ▪ 改善优质公司对公开招标的参与情况。

•	 加大对区域性宣传网络的能力建设投入，鼓励国家制定其耳
部与听力护理服务的国家计划，开展并支持意识倡导和反侮
辱的宣传工作，推广现有项目成功经验，鼓励实施耳部和听
力护理国家计划。

目标产出

•	 制定并实施含有助听器适配服务的耳部和听力护理国家计
划。

•	 建立分级服务供应模式，形成最佳实践和成本有效策略方法
的案例。

•	 扩大低价优质助听器的政府公共部门采购力度。
•	 提高出资方的支持兴趣，动员那些关注耳部和听力护理服务

的利益攸关方参与国家级耳部与听力护理服务项目的建设。

长期成果
•	 优质助听器及其服务的常规性政府采购作为国家耳部与听力

服务项目纳入到国家医疗体系，在基层医疗各级提供合适的
服务，确保服务可持续性发展。

战略目标3：  让私营部门参与价格能负担得起的优质助听器及其服务供应

解决的障碍

•	 私营部门目前主要侧重于高收入群体和地域，与其潜力相
比，市场覆盖面十分有限。

•	 不管其市场潜力大小，几乎没有中低收入国家政府与私营部
门能合作进行市场推广，扩大准入。

基本原理

•	 私营部门提供更低价格的可能性、以及他们接触客户的能力
因国家而已，因此，对私营部门的了解也许并不充分。此
外，有必要对低成本运营模式的推广壁垒进行了解。

•	 公私合作经营模式作为快速推广的一项策略，无需在政府服
务供应体系上进行大量的额外投资，但是，公私合营模式却
需要合理的设计规划，以确保所付费用和合同结构与目标产
出效果一致。

•	 有些现行的商业模式有望拓展新的市场群体，但规模化推广
需要额外的投资。
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建议工作

•	 支持私营部门在中低收入国家对其经销模式创新，面向更低
收入群体营销，这可以减轻政府需为人人提供助听器的压
力，私营部门可以投资试点有希望的运营模式，为其可行
性、可及扩大以及盈利情况提供有关的证据。

•	 为私营企业能够提供价格能负担得起的优质产品及服务扫清
国内的市场壁垒，如：信息缺口、注册程序、以及进口税。

目标产出
•	 建立起成本效益可行的助听器供应服务公私合作模式。
•	 通过私营部门参与增加市场准入点。

长期成果 •	 稳健的私营部门能提供低成本的优质产品和服务。

战略目标4： 与供应商合作将价格能负担得起的优质助听器引入中低收入市场

解决的障碍

•	 当前市场由五大生产企业主导，他们专注于高净值市场，而
对中低收入国家市场的商业兴趣不浓。

•	 缺少市场透明度，即：买方不了解适宜产品及其价格，而卖
方不了解中低收入国家的需求。

•	 迄今为止，私营部门尚未有效地服务低收入用户，障碍是，
优质助听器产品的预付成本太高。

基本原理

•	 市场透明度不高、不了解中低收入国家情况，对潜在市场体
量不了解大大制约了五大生产企业；

•	 目前的采购量太低让任何国家都不具有竞价能力，鉴于此，
应该增加中低收入国家以采购预算为主的需求量透明度，依
此达成价格谈判。

•	 低成本优质制造商无法利用规模经济效应。

建议工作

•	 为制造商增强市场可视度，为采购方提高可供产品种类及其
定价有关的市场透明度。

•	 为了确保能采购到价格能负担得起、质量符合全球产品选择
指南的优质产品，可以通过采购量整合，可以向供应商提供
财务激励，或不提供激励，跟优质助听器供应商进行带量采
购为主的价格谈判，探索合作可能。

•	 动员出资人投资市场催生和激励的采购项目，优化各国采购
体系，改善各国采购条件。

目标产出
•	 战略需求测算为全球助听器市场提供资讯。
•	 为发展中国家的采购改善了价格，确保他们能采购到最基本

的优质助听器产品。
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长期成果 •	 中低收入国家购买到低价优质助听器。

战略目标5： 促进创新，简化供应模型，引进最佳产品。

解决的障碍

•	 市场上现有的助听器验配过程复杂，需要多次门诊访问让技
术人员验配，这给服务体系及其用户造成了巨大的负担。

•	 听力筛查和诊断的创新技术目前的功能和有限，涉及范围有
限。

•	 目前私营部门研发预算大部分投资于高端产品，而没有更好
地服务于中低收入国家用户的产品。

基本原理

•	 与听力筛查、诊断和验配创新技术有关的早期证据表明：这
些创新技术会降低所需人员、基础设施、成本以及服务范围
有关的障碍。

•	 未来产品具有进一步简化服务、提高用户使用能力、并拓展
可及性。

•	 当前的销售模式让用户自付高昂的费用；因此，需要创新来
开发降低自费部分的销售模式。

建议工作

•	 支持创新性产品的研究和数据验证，这些创新性产品可以简
化服务，不仅限于听力筛查与诊断设备、自助适配助听器以
及预编程助听器。

•	 为现有的创新筛查和诊断设备制造商提供战略和投资支持， 
旨在扩大用户范围，提高销量并降低价格。

•	 动员出资人投资市场催生和激励的采购项目，优化各国采购
体系，改善各国采购条件（例如：采用质量标准、合并采
购、长期采购协议等）。

目标产出 •	 服务供应、产品及销售模式创新的新证据。

长期成果 •	 新一代技术使助听器的服务范围更广。

7. 后续步骤
    编撰本文件的目的是为了制定诸多工作计划，通过这些工作来提高技术适宜、价格
可负担的助听器产品广泛可及，并能保证市场可持续性发展。ATscale联盟目前正在制
定优先排序方法，旨在确定本文所建议的市场塑造工作中，哪些市场塑造工作可以作
为联盟初步付诸实施的行动，哪些工作可以作为联盟制定短期项目活动及投资规划的
决策信息。此项工作正在筹划中，英国对外援助署资助的AT2030项目将立即开展其中
一些建议的活动，测试哪些活动有助于负担得起的辅助技术其可及性推广的机会。

  当这些干预措施验证有效，当收集到初步的试点项目经验和项目产出时，这些干预
手段将作为该行业长期战略规划制定的支持信息。为了实现长期的预期目标，我们将
需要采用各种不同的大型投资机制和融资手段。例如，需要提供赠款用于体系建设，
将助听项目纳入到医疗卫生体系，同时，需要配套资金或共同出资来试点启动政府采
购，并让政府增加该领域的投入。从供应侧，可以利用出资方的投入资金进行风险杠
杆，减持私人投资在成本效益有效的供应项目中的风险。

   Atscale联盟欢迎对以上所阐述的策略提出反馈意见，同时，ATscale联盟也希望与众多
伙伴合作，把你们的工作和我们在该文件建议的市场塑造策略对接，付诸推广！ 
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附录A：访谈或咨询的个人

ORGANiSATiON NAME

American Audiology Association Dr Jackie Clark

Sonrisas que Eschuchan Dr patricia Castellanos

Arizona State University Dr ingrid McBride

Brighton & Sussex University Hospital Dr Mahmood Bhutta

Britain Nepal Otology Service Dr Robin Youngs

CBM
Sally Harvest

Dr Diego Santana

Ear Science institute, Australia Dr Rob Eikelboom

independent Audiologist Dr Aldo Calleja

John Hopkins University Dr Frank Lin

LSHTM and CBM Dr Andrew Smith

University of North Carolina Dr Erika Gagnon

University of Arizona Dr Ron Brouillette

University of Hong Kong Dr Bradley Mcpherson

China Assistive Device and Technology Center Li Xi

China Disabled people’s Federation Chi Jungchang

Myanmar Ministry of Health Dr Win

East and Central Africa EHC Forum Dr isaac Macharia

Sound Hearing international Dr Suneela Garg

Amplivox
Joy Monaghan

Shaun Kelly

AMTAS Dr Bob Margolis

Arclight Dr William Williams

Grason-Stadler Tony Lombardo

HearX Group
Dr De Wet Swanepoel

Tersia de Kock
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ORGANiSATiON NAME

interacoustics Cammy Bahner

Jacoti Jacques Kinsbergen

KUDUWave Dr Dirk Koekemoer

Mimi philipp Skribanowitz

Otometrics Tom Switalski

Shoebox MD Natalie Mai

AcoSound Barie Bai

ALpS india Anup Narang

iMHear Kiki Liang

Mark Su Mark Su

NuHeara (OTC hearing aid manufacturer) Russell Rogers

Oticon
Don Schum

peter Ladischensky

Retone Mina Hsu

Solar Ear Howard Weinstein

Soroya Mark Su

Starkey indonesia Manfred	Stoifl

Widex Julie Dunphy

All Ears Cambodia Dr Glyn vaughan

EARS inc.

Dr peter Bartlett

Dr Donna Carkeet

David pither

Global Foundation for Children with Hearing Loss paige Stringer

Himalayan Hearing Lew Tuck

international Federation of Hard of Hearing people (iFHOH) Ruth Warick

Ndlovu Group Karin Joubert

SoundSeekers
Kavita prasad

Dr Bhavisha parmar
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ORGANiSATiON NAME

World Wide Hearing
Audra Reyni

Youla pompilus-Touré

Costco paul Wesner

international Humanitarian Hearing Aid purchasing programme 
(iHHApp)

Dr Debra Fried

Dr Anita Stein-Meyers

Dr James Saunders

Mark Falk

UK National Health Service
Dr Adrian Davis

Dr Ruth Thomsen

Amplifon Tabatha Erck

Entheos Laurel Gregory

Georgia institute of Technology Dr Saad Bhamla

independent Consultant Dr Thomas powers

independent Consultant Joel Beilin

World Health Organization Dr Shelly Chadha

   在整个文件编写过程中，咨询了ATscale筹建委员会的意见。 ATscale筹建委员会由
中国残疾人联合会、克林顿健康发展组织、全球残疾人创新中心、肯尼亚政府、国际
残疾人联盟、挪威发展合作署、联合国秘书长卫生千年发展目标和疟疾融资特使办公
室、英国国际发展部、联合国儿童基金会、美国国际开发署和世界卫生组织组成。
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附录B：在中低收入国家中提供全面护理水平的耳和听

力护理EHC服务（基于专家访谈）
水平（人员） 预防/意识 筛查/检测 治疗/康复

社区（社区健康工
作者） •	 产生意识 •	 简单筛查听力

损失

初级健康中心
（护士、诊所官

员）

•	 对导致听力
损失的疾病
进行免疫接
种 

•	 新生儿筛查
•	 成人非复杂听

力损失的鉴别
诊断

•	 简单检查耳朵

•	 非复杂情况下验
配助听器

•	 提供后续护理
服务

•	 治疗常见耳部疾
病。

中级健康中心      
和医院

（卫生官员、耳鼻
喉科诊所官员、听
力仪器专家、言

语康复师，听力专
家）

•	 产前护理， 
尽量减少与
母婴相关的
听力损失

•	 5岁以下儿童
听力损失的诊
断及复杂病例

•	 大规模耳和听
力护理外展
计划

•	 验配儿科和复杂
病例助听器

•	 如果无法自动化
验配，则重新 
验配

•	 生产耳模
•	 基本耳鼻喉科服

务（包括基本手
术）

•	 言语和语言康复

三级医院
（耳鼻喉科外科医
生，专科听力专

家，言语康复师）

•	 5岁以下儿童
听力损失的诊
断和极其复杂
的病例

•	 复杂的耳鼻喉科
服务和耳蜗植入

•	 复杂的听力服务
以及言音和语言
康复
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附录C：助听器验配过程
  筛查包括判断个人是否存在听力损失的早期迹象。成年人通常可以经过自我筛查来判
断，因为大多成年人能够自己识别是否患有听力损失。然而还存在其他情况，患有听
力残疾的耻辱感常常导致很多人不愿承认。对于5岁以下的儿童，有一些客观测试，例
如：
•	 耳声发射测量响应外部声波（或发射）时内耳发出的声音。该设备由一 个小探头

组成，该探头在患者的耳朵中产生声波，以测量内耳中的毛细胞是否通过振动对声
音做出响应。如果中耳或外耳没有阻塞，那么耳蜗(内耳)可能功能不正 常。如果患
者对耳声发射测试没有肯定的反应，则被称为听觉脑干反应(ABR)。

•	 听觉脑干反应(ABR)需要使用到非侵入性电极，置于患者头部来测试大脑通路是否
响应于通过耳机听到的声音。

导致听力损失的原因复杂多样，其诊断可能十分繁杂。因此，诊断过程涉及多个环节，
从而确定不同耳聋患者的合适疗法。
•	 耳镜检查用带透镜的特殊手电筒检查耳朵是否有感染、伤痕或异物

•	 鼓室导抗测试测量中耳内的气压，以确定声音是否正确地通过中耳。虽然并未每次
都进行此项测试，但它被认为是诊断过程中的一向重要步骤，记录或排除中耳中存
在液体、中耳感染或中耳穿孔，这些问题可能导致听力损失，但若这类问题导致的
听力损失则需要医疗/外科治疗而不是助听器。

•	 纯音测听法（也称为空气传导测听法）通过测试人在每只耳朵中听到不同音高音调
的能力来产生听力图。一系列音调以不同的频率和音量播放，并且人通过举手或按
下按钮来指示他们已经听到该音调。

•	 骨导测听法是进一步诊断听力损失发生部位的先进方法。它使用置于耳后的骨听诊
器，通过中耳和外耳将其声音通过骨振动传到耳蜗或内耳。该测试有助于确定听力
障碍是由中耳还是外耳的问题引起的。该测试不是定期进行的，仅适用于纯音测听
后诊断未得到确认的非标准病例。

该过程的下一步是验配助听器，听力学家基于听力损失的严重程度、生活方式和配置来
验配助听器，尽可能帮助患者听得清晰。验配助听器有三个主要步骤：
•	 •制作耳模通常是在验配过程中最耗时的步骤。在大多数地方，耳模印模被送到远

处的实验室，在那里，专业耳模技师进行制作。同时，用户可能需要等待长达一周
的时间。或者，若有新的制作耳模方法，在2小时内便能制作出。对于儿童，主要
推荐使用耳模，但对于非复杂的成人病例，用户可以选择使用现成的耳塞。

•	 •验配助听器通常需要使用基于PC的软件，但是也存在有螺钉(或调整器)的数字助 
听器。大多数公司都有自己的专用验配软件，但也有一个名为NOAH的开源验配软 
件 ，可用于验配市场上的大多数助听器。

•	 真耳测试可做可不做，常在用户佩戴助听器时测量耳朵中的声压级。它测量助听器
的音量和频率如何影响耳朵，识别用户的最佳助听器设置。这一步骤并不常见，只
有30%的听力专家在美国例行这一测试。 
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通过助听器进行听力损失的持续和有效康复，听觉康复和术后护理至关重要：
•	 听觉康复。验配助听器只是听觉康复的一个方面。在如何使用、调整和管理助听

器以及视觉提示、会话策略和环境培训上，向用户提供咨询、培训和指导。咨询
包括对听力损失的接受，减少和提高对助听器的满意度，总体目标是减少听力损
失对功能、参与和生活质量的负面影响。康复计划应与用户和护理人员紧密合作
制定。

 ▪ 在儿童中，基于当前年龄、听力损失的发病年龄、诊断年龄、听力损失的严重
程度和类型以及使用助听器的年龄，听觉或刺激服务可能不同。为儿童提供的
小儿康复服务可能涉及听觉方面的培训、使用视觉线索、语言发展以及护理培
训和咨询。

 ▪ 听觉康复计划还可能受到个体正在使用的交流模式的影响，该交流模式可以包
括听觉-口语、手语、综合沟通、提示言语等。

 ▪ 听觉康复还可以包括与其他耳聋患者的同伴互助组，以建立信心、掌握技能、
融入社会。

•	 电池的获得性。助听器需要每天连续使用，电池消耗量极大。电池通常持续3-20
天，因此，用户需要具有十分充足的电池储备，且易获得电池。

•	 更换耳模。耳模容易磨损和撕裂，用户需要定期更换。成年人的耳模需要每2-3年
更换一次。儿童和婴儿在发育期，耳模的很快便不适配，更加需要及时更换。对
于较大的儿童，耳模需要每6-12个月更换一次，而对于婴儿和较小的儿童，耳模
需要每3-6个月更换一次。

•	 调整和重新验配。用户的听力损失不会一成不变，其状况随时间变化而改变。此
外，用户对初始放大的舒适度也会发生变化。因此，需要具备完善的后续服务，
允许用户重新调整和重新验配他们的助听器。

•	 更换助听器。助听器通常每3-5年更换一次。
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附录D：世卫组织首选产品概况
必要/可取

特征 要求

助
听

器
类

型

助听器类型
与体戴式或耳腔式助听器相比，人们偏向选择具有适配耳模的耳背式助听器。
耳背式助听器贴合性更强，不容易发生故障，年龄增长的同时仅需要更换耳
模，适合于用户耳朵的尺寸和形状，固定在耳朵后面。

数字技术 高收入国家的数字技术水平很高，其优点在于可提供仿音处理，能够更灵活地
发出输出信号，以适应宽范围的听力损失配置，更好地利用残余听力。

性能要求
该指南提供了制造助听器的最低电声性能要求参数，包括：最大输出声压级、
最大全通声增益、基本频率响应、70分贝声压级输入时的总谐波失真、1千赫兹
时的等效输入噪声、电池电流消耗、电池寿命和拾音灵敏度。

处方基础上的
放大

验配助听器应循证处方，测算出适合听力损失程度的放大量。基于听力阈值的
处方程序是优选的。

坚固的设计 助听器的设计应能承受轻微的冲击、小雨和灰尘，能连续使用至少五年。

助
听

器
特

征

压缩 某种压缩的目的是为了用户的舒适度和最佳的清晰度，防止高强度声音的放
大，进一步造成听力损伤，但允许放大软噪声。

反馈管理
反馈管理减少了助听器中出现的反馈回路(啸声)。反馈回路(啸声)通常是由于耳
模定制不合适或非定制耳模而产生的，这种情况常见于中低收入国家。当反馈
管理被激活时， 推荐另外的平稳增量，即可另外的放大量为10D.B.。

开/关键
专用的开-关键或简单的断电方式：
可促进助听器的用户管理和电池保存。

音量控制 用户自定义控制，以管理助听器的音量放大。音量控制应具有至少30分贝的范
围，并标清代表音量的数字。

自适应降噪 可以应用自适应降噪系统，并且存在显著背景噪声的情况下，用户更易听到。

耐气候

在制造过程中，使用防水材料的喷涂或浸涂涂层使助听器“适用于热带地区”
，可以降低与湿度相关的损害的可能性。可以在所有助听器组件应用疏液纳米
涂层，从而达到防水(以及油和蜡)的效果。还可以将防水织物用于麦克风入口
端口，防水膜用于接收器和电池隔室。

拾音线圈设备 拾音线圈是一个小铜线圈，允许助听器检测电磁感应信号，接收来自兼容电话
或其他电磁环路系统的信号。

直接音频输入
直接音频输入允许将助听器附接到其它音频设备，例如蜂窝式或陆线电
话、MP3播放器、电视、麦克风或FM无线接收器。

电池电量不足
警告

警告用户需要更换电池的信号。
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必要/可取
特征 要求

其
他

特
征

可购性 助听器价格大大限制了购买，因此人们应该买得起助听器。应努力确保能够以
有利的价格从制造商处大量采购，并且政府的政策不会抬高消费者的成本。

助听器标记 每个助听器应永久标记制造商或经销商的名称、型号名称、序列号和制造年
份，以及一个“+”符号，以指示电池正极端子的位置。

助听器包装 包装和相关标签应能够承受与长配送链相关的过多湿度等影响，并确保安全储
存。包装应包括技术规格、禁忌症和用户指南，并以国家语言明确说明。

电源 助听器的电池应设计为当地易获得的电池类型。电池应该有清晰的标签，孩子
们很难打开。可以但不必须使用防锈和/或可再充电电池系统。

合适的耳模

耳模应该与助听器的类型、设备增益/输出和用户要求兼容，包括库存耳模(预
配置)、定制耳模、速溶耳模产品和一次性标准柔性圆顶模。最好可以定制耳
模，但是通常难以具备可持续的生产设施，因此非定制圆顶耳模优先用于中低
收入国家。

助听器维修
助听器外壳应该能够拆开维护，在未损坏外壳或内部零件的情况下，可以调整
预设控制(如果提供)。设备必须能够进行简单的修理，例如清洁设备、更换耳
钩、调整电池触点、更换开关以及微调和音量控制。
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