
期待一个更透明、
更可及的市场

贴牌、营销、无需验配模拟机冒充数字机热销的低价助听器
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在网售助听器乱象背后，或
是助听市场专业性服务的缺失。

韩朝在门诊中发现，许多老
年人购买助听器后缺乏专业指导，
抽屉成了助听器的“归宿”。有些
老人戴上后出现“啸叫”等问题，因
不会调节或更换电池，最终闲置；
即使在验配店最初调试合适，但后
续缺乏持续的专业支持，导致助
听器无法发挥应有的作用。

“专业化服务有门槛，而开设
门店门槛并不高。”郗昕表示，我
国助听器验配师、听力师等专业
人员还存在缺口，另一方面，助听
器验配师证书又存在缺乏含金量
等问题。比如线下助听器店验配
师资质参差不齐，多数验配师并
非听力学专业出身。他们往往经
过短期培训即上岗，专业知识和
技能不足，还承担着门店的销售
任务，导致验配服务质量难以保
证，影响消费者使用效果。

助听器要走专业化的验配道
路，是多位从业者的共识。“但助
听器不是越贵越好，适合的才是
最重要的。”郗昕表示，每位患者
的听音感受和社交需求都有其特
殊性，即使具有相同听力损失曲
线的不同个体，其对助听器的诉
求和调试方式也可能完全不同。
助听器的参数调配需要和使用者
的听力损失情况相匹配，并结合
使用者的活动环境、适应能力、无
线设备需求等综合选择，第一次
调整后，还要有随访服务。

韩朝提到，尽管助听器属于
医疗器械行业，准入机制比较严
格，但后续的销售、售后等却相
对比较宽松，助听器对于听障患
者而言，大部分需要验配，但到零
售环节大部分忽略了专业验配。
他认为，应该加强行业监管，比如
助听器放在医疗机构里边销售，
规范验配师资质认证体系，提高
行业准入门槛，确保验配师具备
扎实的专业知识和技能，或许可
以解决很大一部分人的问题。

郗昕还透露，由他主导并参
与撰写的《助听器验配国家管
理》国家标准即将出台。未来，
他希望能够推进国家标准的落
地实施，进一步提高行业整体服
务水平。 （新京报）

用了助听器
听力反而越来越差?
助听器线上销售乱象：假冒、贴牌、无验配

再过几天，将迎来第26个全国爱耳日，听力健康
再次成为社会关注的焦点。

1.2亿，这是《中国老年人听力损失与助听器应用
调研》中提及我国老年听损群体的规模。去年10月，
北京听力协会等机构发布上述报告。其中，有另一组
对比数据显示，过去五年中，我国只有14%的人进行过
听力测试，助听器佩戴率不到5%，远低于发达国家。

记者对国内电商平台销售的至少15款低价助听
器进行调查，发现有产品号称“辅听耳机”，实则无医疗
器械注册号，是假冒助听器；也有助听器打着“智能降
噪”“无需验配”的旗号，实则只是扩音器；还有多个品
牌“共享”一套医疗器械注册证，“贴牌生产”已成业内
常态，网售价格是成本的二到三倍。

去年10月，还在读大学的乔
阳（化名）在网上花费488元下单
了一对助听器，这是一款声称

“数字芯片”“智能降噪”“无需验
配”的助听器。

她的爷爷此前因为耳膜穿
孔，丧失了大部分听力。乔阳曾
带爷爷在线下门店体验过，但她
负担不了将近一万元每对的价
格，选择网购则是看重这家网店
的品牌。

收到助听器后，其中一只无
论如何调试都有杂音，爷爷戴上
后说听不清楚。乔阳发现，两只
耳机机身上的数字不同，一只写
着“240317”，另 一 只 写 着

“210501”。她猜想这串数字可
能是生产日期，那意味着，无法
使用的那只是三年前生产的。
但她询问客服时，对方并没有正
面回复这个问题。

在我国，助听器按照第二类
医疗器械进行管理，即具有中度
风险，需要严格控制管理以保证
其安全和有效。销售的助听器
必须持有有效的医疗器械注册
证，根据国家药品监督管理局数
据显示，截至 2024 年 11 月 12
日，我国共有288条关于助听器
的医疗器械注册批文，其中进口
助听器产品5个，境内助听器产
品283个。

记者在某电商平台发现，共
有超过6000款助听器在售。销
量最高的一款“大音量老年助听
器”已售出10.6万件，价格为113
元。在售产品中既有未来客、沐
光等只卖助听器的品牌，有修
正、仁和等医药品牌，也有飞利
浦、海尔等家电品牌，还有联想、
科大讯飞等科技品牌。

在售的助听器，是否都是正
规产品？记者咨询多家客服，
有客服表示产品就是助听器，
却拿不出医疗器械注册证。也
有客服表示辅听耳机只是电子
产品，是拾音器和耳机组成的助
听耳机。

在黑猫投诉网站上，记者看
到多条关于网购低价助听器的
投诉，包括质量问题、货不对板、
虚假宣传、承诺的换新服务不兑
现、维修费用高等。

记者调查发现，电商平台上
存在多款外观、型号和生产商相
同但品牌和包装不同的产品，例
如至少有四家品牌都有一款主打

“智能降噪”“无需调试”的型号为
“601”的耳背式助听器，甚至它
们“共享”着同一个医疗器械注册
号。但价格差异却极大，这款产
品单只助听器的售价最高为304
元，最低为98元。

对于这一款型号，上述四家
品牌的客服给出了不同说法，
有三家客服表示这款助听器是
模拟机，而另一家客服明确表
示这款产品为“数字款助听器，
有智能数字芯片”。产品详情
页信息显示，四款产品的生产
商均为深圳一家医疗电子有
限公司。

记者联系到该公司，相关工
作人员表示，目前有十多款可
以代工生产的型号，分模拟机
和数字机两种类型，模拟机没
有芯片，只有单个通道接收声
音；数字机带有芯片，能够多通
道接收声音。在对方发送的产
品资料里，记者看到，上述“601”
耳背式助听器，显示为单通道模
拟式助听器，定购2000套以上，
单价为45元。这位工作人员还
表示，确实有品牌用模拟机打着
数字机的名号在销售，因为两者
的区别从外观是看不出来的，只
有专业检测才能分出区别。

复旦大学附属华东医院耳鼻
咽喉科主任韩朝表示，“目前市面
上的助听器可以分为两种，一种
是数字机，一种是模拟机。”他
介绍，模拟机的原理就是简单
地对声音进行线性放大，对轻、
中、重的声音同等放大，只能简
单调节音量，并未解决声音清
晰度和舒适度的问题。数字助
听器则利用芯片，对输入的声
音信号做一定的计算后再输
出，可以按照佩戴者的听力损失
类型、听力损失程度等个性化情
况对症处理。

韩朝表示，电商平台上的低
价、无需验配的助听器本质上是
一个简单的扩音器，不仅无法满
足感音神经性聋患者的需求，且
可能造成听力的进一步损伤。

在电商平台上，记者还发现，不少
在售助听器所属的品牌公司，与产品
页面展示的医疗器械注册证的持有
者，并非同一个。

“贴牌生产在助听器行业里很常
见。”国家二级助听器验配师王冬鹤
表示，部分品牌选择贴牌，是因为医
疗器械门槛很高，如果某品牌此前没有
做过这个品类，仅仅拿到医疗器械注册
许可证都需要花费多年时间，前期需
要投入的费用很高。在他看来，贴牌
意味着对品质、功能的控制都有限。

陕西恒达律师事务所高级合伙
人赵良善律师指出，医疗器械注册证
是医疗器械生产的法定凭证，也是厂
家合法生产的保障，不得伪造、变造、
出租、出售或授权他人使用。如果多
个品牌使用同一厂家的产品，容易导
致品牌之间无明显差异，造成消费者误
解，可能会构成不正当竞争或侵犯消费
者权益，产品混同和品牌混淆，也会扰
乱市场经营。

“在这种情况下，网络上销售的
低价助听器，大部分是靠营销推动
的。”中国听力医学发展基金会助听
专家委员会主任委员、国家耳鼻咽
喉疾病临床医学研究中心研究员郗
昕直言。

记者发现，不少网络商家为求销
量，在售卖助听器的过程中多有误导。
比如一些助听器在产品详情页声称自
己含有各种“高科技”设计，比如“半导体
技术”“16通道数字芯片”等。

郗昕提到，大多数消费者没有鉴
别能力，只能从使用感受上判断，戴上
不舒服，时间久了就不戴了。这样势
必会让消费者获得不佳的助听体验，
甚至导致消费者对整个助听器产业失
去信心。

“即买即戴”“无需验配”也是网
售助听器主打的一大卖点。

记者询问了某电商平台销量前
十的助听器，客服均表示“免验配”

“免调试”“可以自己调节”。在查询
了这十款产品的医疗器械注册证
后，记者发现，其中有五款助听器，
在其医疗器械注册证的“适用范围/
预期用途”一项明确写道“经验配，
供气导性听力损失患者补偿听力
用”。

韩朝直言，助听器的验配有专
业的流程，没有验配的助听器就相
当于是个摆设。
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