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2022年下半年或 2023年上半年，客户在美国可以购

买非处方助听器，这在美国历史上尚属首次。过去 40年

在以美国为首的许多国家中，患者仅能通过听觉障碍矫治

医师或其他听力专业人员购买助听器。不过，负责监管药

物和医疗设备的美国食品药品监督管理局（FDA）发布了

新规定，即零售商可以直接销售助听器。该规定在 2022

年下半年生效[1]。

美国宾夕法尼亚州匹兹堡大学（University of Pitts‐

burgh, PA, USA）交流沟通科学与障碍专业的教授Elaine 

Mormer称，这一改变将对“助听器供应产生巨大影响”。

数百万美国人难以承担助听器费用，或没有渠道购买助听

器。而新规定生效后，这些人将能购买助听器[2]。专家

称，很多公司将进入助听器市场，促进创新，让助听器设

备更便宜、更可靠、更易用、更时髦[3]。新规定同样涉

及其他消费品中的听力改善技术，消费者也能从中受益。

例如，苹果公司希望将其顶级耳机作为助听器进行推销

（图1）[4‒5]。

美国马里兰州巴尔的摩约翰 ·霍普金斯大学布隆博

格公共卫生学院（Johns Hopkins Bloomberg School of 

Public Health in Baltimore, MD, USA）传染病学专业副教

授 Nicholas Reed 称，如果这种听力治疗措施取得成功，

其他国家也将效仿。“美国出台的新规定就是试验

案例。”

听力损伤非常普遍，在美国就有将近 4000万人双耳

听觉灵敏度下降[6]。随着年龄的上升，听力受损更加普

遍。在 65~74岁的人群中，有 25%受到听力损伤的影响，

而75岁及以上人群中听力受损的人甚至高达50% [7]。不

仅如此，世界各国都普遍面临这一问题。世界卫生组织的

一份 2021年的报告预计 4.3亿人患“听力残疾”，并预测

到 2050 年，该数字将攀升至 7 亿人[8]。研究人员发现，

听力受损人群遭遇健康问题（比如抑郁、认知衰退、心

脏病等）的风险更高[9]。约翰 ·霍普金斯大学布隆博格

公共卫生学院 Cochlear 听力与公共卫生研究中心主任、

耳鼻喉科教授Frank Lin说：“据称这是阿尔茨海默病的最

大诱因。”

助听器并不纠正导致听力受损的潜在缺陷，而是提

升音量。如今的助听器采用了一系列技术和声音处理策

略，由此提升输出质量，并满足听者的特定需要。大多

数助听器内置全向传声器，由此捕捉从用户周围传来的

声音，同时还内置定向传声器；定向传声器通常指向前

方，能将语言与噪声分离，解决了听障患者面临的最大

难题之一[10]。降噪算法同样能帮助提升输出质量，而且

有些助听器可以进行“分离处理”，即通过分离并单独分

析前后麦克风输入数据，强调一种特定声音并压制背景

噪声[11]。部分设备还采用了人工智能算法，能学习听者

的听觉习惯和喜好，由此相应调整输出[12]。此外，很多

助听器还能通过蓝牙与手机和其他电子设备相连，允许

用户播放音乐、参与视频会议、听电视音频，并调整声

级[13‒14]。

问题在于，根据美国食品药品监督管理局 1977年制
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定的旧法规，难以获取助听器，而且价格高昂[1]。怀疑

听力下降的患者需要先看医生，医生会进行检查，并给出

医学解释[15]。如果没有查出问题，下一步由听觉障碍矫

治专家或专业的技术人员，比如助听器验配师，进行听力

测试。该专业人员会根据患者听力状况，向患者出售适合

其听觉的助听器。此外，助听器会放大患者需要/想听的

频率。用户常常还需要进行几次复查随访，以调整助听

器，保证助听器正常运作。

在美国，助听器不仅昂贵（一副从 1000 美元到

14 000美元）[1]，而且患者常常不得不自己承担全部费

用。美国政府医保项目Medicare面向 65岁以上群体，但

到现在都尚未将听力测试费用或助听器购置费纳入保险范

围。而且多数私人保险计划也是如此[13]。因此，在美国

20~69 岁需要助听器的人群中仅有 16% 真正佩戴了助听

器，这一比例也不足为奇了[7]。

马萨诸塞州波士顿贝斯以色列女执事医疗中心

（Beth Israel Deaconess Medical Center）耳鼻喉与头颈部外

科副教授 James Naples称：“助听器购买门槛降低、价格

下调，都将带来极大的公共健康效益。”Mormer说，助听

器普及使用的两大障碍就是可及性和成本，因此美国食品

药品监督管理局的针对性方法是正确的。人们可以从听觉

障碍矫治专家或助听器验配师外的渠道，比如药房、线上

商店或其他零售渠道购买设备以提升听力。Lin称，助听

器市场由5家公司垄断，新规定将促进竞争，有利于价格

下调。他还预测部分型号在几年之内就能降价到

100美元。

激烈的市场竞争将进一步激发创新，比如近几年市场

上出现了内置锂离子电池的可充电助听器。助听器都是从

几十年前的老型号一点点升级而来，而许多老年患者视力

不良，还患有关节炎，因此不得不在助听器那又小又贵、

还用不了几天的电池上费力折腾。

Reed称，美国食品药品监督管理局的新规定的益处

在于该新规定能指导消费者在令人困惑的产品中选择适合

自己的产品。例如，部分消费品有强大的声音处理能力，

但是当前尚未取得助听器资格认证。此类设备还包括个人

声音放大器，帮助人们在嘈杂的公共空间或其他背景下辨

识声音[16]。虽然个人声音放大器用于提升有正常听力的

人对声音的敏感度，但是部分消费者还是将其作为助听器

使用，原因是个人声音放大器价格低——仅需 100美元

[17]。确实，2017年Reed、Lin和其他同事共同进行一项

研究表明，此类人群的听力损伤不大。对于这部分人群来

说，部分350美元的个人声音放大器产品的助听效果与昂

贵的助听器效果差距不大[18]。

第二类设备包括具有播放音乐、检测血压等功能的所

谓的可听、可戴在耳朵上的无线设备[19]。比如，苹果公

司最近新出的AirPods Pro耳机，价格在200美元左右。此

类设备采用算法改变用户听到的声音。部分产品还能为用

户提供听力测试（就像听力障碍矫治专家），然后定制化

输出，增加最难辨认频率的声音的音量[20]。AirPod Pro

耳机还有一项功能——放大用户正前方人员说话的音量，

让对话更加容易听到[21]。

比如美国加利福尼亚州圣何塞的 Eargo 等部分制造

商，直接在网上向用户售卖助听器（图 2）。如果公司的

产品符合美国食品药品监督管理局标签和消费者信息要

求，直接在网上销售助听器将不会触犯法律[22]。但是当

在美国食品药品监督管理局的新规定下进行非处方认证

时，认证设备必须满足一系列设计和性能要求，包括最大

音量、自产生噪声音量和部件深入耳道的长度[23]。大部

分情况下，任何频率的最大音量都限制为115 dB，新规定

图1. （a）虽然苹果公司的AirPods Pro耳机无法作为助听器销

售，不过耳机内含可由手机软件控制的精密声音处理功能。

而且，一项研究结果表明，这些耳机还能提升口语辨识度，

效果与配备定向传声器的助听器相同。（b）与如今售卖的助

听器不同，这些耳机价格较低，而且几乎所有与蓝牙连接的

手机配件都可充电。来源：HS You （CC BY-NC 2.0）。
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还要求产品覆盖的频率范围为250 Hz~5 kHz（这个频率范

围覆盖了人的大部分声音）。Reed说，选择非处方助听器

的消费者将会了解购买的产品是否合格。“这意味着你手

上的设备必须显示‘美国食品药品监督管理局认证的助听

器’，这很具有吸引力。”

然而，部分专家担心新规定给消费者增加了过多的负

担。新规定要求轻度和中度听力受损人群不得购买非处方

助听器，但是人们不知道自己听力受损属于什么等级。还

有一个相关问题是，由于医疗状况等原因，听力受损患者

可能无法进行诊断。虽然Naples支持新规定，但是他也不

确定“患者是否能靠直觉判断出‘我的听力受损等级更严

重，需要进一步调查。’”而且从本质上说，消费者必须

成为自己的听力障碍矫治专家，需要靠自己选择正确的助

听器并进行设置。许多听力障碍矫治专家都怀疑消费者能

否完成这项任务。这对不会使用电脑的老年人来说有些困

难。但Brian Earl（听力障碍矫治专家兼美国俄亥俄州辛

辛那提大学沟通科学与障碍专业副教授）称，如果美国食

品药品监督管理局的最终规定能解决听力障碍矫治医师对

患者安全的担心，他将“暂时看好”这项政策。他说：

“新规定的方向是对的。”

其他国家还未尝试过美国现在正在做的事情。Mormer

说，衡量美国食品药品监督管理局新规定的效果的关键指

标可能是消费者向零售商退还购买的助听器数量。如果消

费者对首次购买的助听器满意，那么他们能够做出正确选

择。但是如果消费者一次又一次退回产品，那么需要对新

规定进行进一步修正。

不同国家购买助听器的流程和医保报销比例也不相同

[24]。但是，Reed还提到，即使在国家医保报销比例最高

的国家中，需要并真正佩戴助听器的人群占比也不到

50%。如果助听器成为非处方医疗设备，在此类国家中该

数据还会上升。他认为，世界上其他国家会关注美国新规

定的进展。
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