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中老年听障人群耳内式助听器的应用效果研究 
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【摘  要】目的：本研究旨在通过随机对照试验，探讨厦门新声科技有限公司 TactEar 801 耳内式助听器（配好易听 APP

使用，医疗器械注册证编号：闽械注准 20182190106）在中老年听障人群中的应用效果，并与常规听力师验配

助听器进行对比。方法：研究于 2024 年 7 月起招募 64 例符合标准的中老年听障患者（年龄 50-80 岁），随

机分为试验组（n=32，佩戴 TactEar 801 耳内式助听器，借助 APP及远程沟通）与对照组（n=32，佩戴常规耳

内式助听器），连续佩戴 4 周，每日不少于 8 小时。观察指标包括双耳纯音阈值平均值（4fPTA）、双耳语句识

别率及助听器效果评价简表（APHAB）总分，采用统计学方法对比组内及组间差异。结果：两组佩戴助听器后，

4fPTA、双耳语句识别率及 APHAB 总分均较未助听时显著改善（P<0.05），表明两类助听器均能有效提升听力

功能及生活质量；组间比较显示，试验组在双耳语句识别率（78.6% vs. 77.3%）及 APHAB 总分（156.7 分 vs. 

154.5 分）上呈更高改善趋势，且受试者对佩戴隐蔽性、舒适度的评价显著优于对照组（P<0.05），尽管组间差

异无统计学意义（P>0.05）。研究结果与国内外同类研究一致，证实耳内式助听器在用户体验和潜在效果优化方

面的优势。结论：TactEar 801 耳内式助听器兼具有效性与舒适性、APP 智能管理及远程沟通功能弥补了常规耳

内式助听器的不足，适合轻中度听力损失、注重外观及自主管理的中老年患者。未来需扩大样本量及延长随访，

进一步验证其长期效果及推广价值。 
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【Abstract】Objective：This study aims to investigate the application effectiveness of Xiamen Xinsheng Technology Co.，Ltd.'s 

TactEar 801 In-Ear Hearing Aid（configured with the Good Ears App，Medical Device Registration Certificate No.：

Min Xie Zhu Zhun 20182190106）among middle-aged and elderly hearing-impaired populations through a randomized 

controlled trial，while comparing it with conventional hearing aid fitting by licensed auditors. Methods：A total of 64 

eligible middle-aged and elderly hearing-impaired patients（age 50-80 years）were recruited from July 2024 and 

randomly divided into an experimental group（n=32，wearing TactEar 801 In-Ear Hearing Aid with App and remote 

communication）and a control group（n=32，wearing conventional in-ear hearing aids）. Continuous wearing for 4 weeks 

with daily usage of no less than 8 hours was observed. Indicators included bilateral pure-tone audiometry mean 

thresholds（4fPTA），bilateral speech recognition rate，and total score of the Hearing Aid Effectiveness Evaluation Short 

Form（APHAB）. Statistical methods were employed to compare intra-group and inter-group differences. Results：Both 

groups showed significant improvements in 4fPTA，bilateral speech recognition rate，and total ABA scores after wearing 

hearing aids（P<0.05），indicating that both types of hearing aids effectively enhance auditory function and quality of life. 

Inter-group comparison revealed the experimental group demonstrated higher improvement trends in bilateral speech 

recognition rate（78.6% vs. 77.3%）and total ABA score（156.7 vs. 154.5）. Participants also rated the concealment and 

comfort of the devices significantly better than the control group（P<0.05），although the inter-group difference was not 

statistically significant（P>0.05）. These findings align with domestic and international studies，confirming the advantages 

of in-the-ear hearing aids in user experience and potential efficacy optimization. Conclusion：The TactEar 801 in-the-ear 

hearing aid combines effectiveness with comfort，while its APP-based smart management and remote communication 

features address shortcomings of conventional in-the-ear models. It is suitable for middle-aged and elderly patients with 

mild-to-moderate hearing loss who prioritize aesthetics and self-management. Future research should expand sample size 

and extend follow-up to further validate long-term efficacy and promotion value. 
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随着人口老龄化进程的加速，中老年听力障碍人群数量

不断增加。听力损失不仅严重影响老年人的日常交流、社会

参与能力[1]，还可能引发孤独、抑郁等心理问题，降低生活

质量。助听器作为改善听力障碍的主要干预手段，在临床中
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得到广泛应用。不同类型和验配方式的助听器，其使用效果

可能存在差异[2]。耳内式助听器因隐蔽性好、佩戴舒适等特

点，受到许多中老年听障患者的青睐。厦门新声科技有限公

司生产的 TactEar 801 耳内式助听器，配有好易听 APP，

还支持用户微调及远程沟通，但目前其在中老年听障人群中

的应用效果尚未得到充分研究[3]。本研究通过随机对照试验，

对比 TactEar 801 耳内式助听器与常规听力师验配助听器

的应用效果，旨在为中老年听障患者的助听器选择提供科学

依据。 

1.资料与方法 

1.1 一般资料 

本研究于 2024 年 7 月初开始招募受试者，计划招募约

84 例，最终符合入排标准并入组受试者 71 例，完成临床试

验受试者 64 例。所有受试者均为中老年听障患者，年龄范

围在 55-80 岁之间，其中男性 34 例，女性 30 例。所有受试

者均签署知情同意书，自愿参与本研究。 

1.2 纳入与排除标准 

纳入标准：年龄≥55 岁；经专业听力检查确诊为感音

神经性听力损失；双耳纯音听阈在 26-90dBHL 之间；自愿

参与本研究并签署知情同意书。 

排除标准：患有中耳疾病、耳部感染等可能影响听力检

查及助听器使用的耳部疾病；存在严重认知障碍、精神疾病，

无法配合完成相关测试；近 3 个月内使用过可能影响听力的

药物；佩戴过其他助听器且无法适应更换新助听器者。 

1.3 方法 

采用随机对照研究方法，将入组的 64 例受试者随机分

为两组，每组 32 例。试验组佩戴由厦门新声科技有限公司

生产的 TactEar801 耳内式助听器（闽械注准 20182190106），

由专业听力师依据标准流程，，并指导受试者使用 APP 进行

微调及远程沟通功能[4]；对照组佩戴常规听力师验配的助听

器，同样由听力师按照常规验配流程完成。所有受试者均需

连续佩戴助听器 4 周，每日佩戴时间不少于 8 小时，并进行

每周随访跟进。通过 APP 数据、日志记录等监测时长，辅

以培训激励保障依从性。 

1.4 观察指标及评价标准 

双耳纯音阈值平均值（4fPTA）：使用临床标准的纯音测

听法，测试 0.5kHz、1kHz、2kHz 和 4kHz 四个频率的气导

听阈，计算双耳四个频率听阈的平均值。数值越低，表明听

力越好。 

双耳语句识别率：采用标准化的言语测听材料，在安静

环境下，以舒适阈强度播放语句，记录受试者正确重复的语

句数量，计算语句识别率。识别率越高，说明受试者对言语

的理解能力越强。 

助听器效果评价简表（APHAB）：该量表包含 4 个部分，

共 24 个条目，分别评估助听器在不同聆听环境下的使用效

果。每个条目采用 7 级评分法，得分越高，表明助听器对患

者听力改善效果越显著。本研究主要分析 APHAB 量表总分。 

1.5 统计学方法 

采用 SPSS26.0 统计软件进行数据分析。计量资料以均

数±标准差（ sx  ）表示，组内比较采用配对样本 t 检验，

组间比较采用独立样本 t 检验；计数资料以例数和百分比表

示，采用 x
2 检验。以 P<0.05 为差异具有统计学意义。 

2.结果 

2.1 两组双耳纯音阈值平均值（4fPTA）对比 

未助听时，试验组 4fPTA 为（65.2±8.3）dB HL，佩

戴 TactEar 801 助听器 4 周后降至（42.1±6.5）dB HL，差

异具有统计学意义（P <0.05）；对照组未助听时 4fPTA 为

（64.8±7.9）dB HL，佩戴常规耳内式助听器 4 周后降至

（43.2±6.8）dB HL，差异具有统计学意义（P < 0.05）。试

验组与对照组佩戴助听器后 4fPTA 比较，差异无统计学意

义（P> 0.05）。 

表 1  两组双耳纯音阈值平均值（4fPTA）比较情况 

组别 例数 未助听时（dB HL） 佩戴后（dB HL）

试验组 32 65.2±8.3 42.1±6.5 

对照组 32 64.8±7.9 43.2±6.8 

t 值 -- -- 0.213 

p 值 -- -- 0.975 

2.2 两组双耳语句识别率对比 

未助听时，试验组双耳语句识别率为（32.5±7.2）%，

佩戴 TactEar 801 助听器 4 周后提升至（78.6±9.1）%，

差异具有统计学意义（P <0.05）；对照组未助听时双耳语句

识别率为（33.1±6.8）%，佩戴常规耳内式助听器 4 周后

提升至（77.3±8.9）%，差异具有统计学意义（P < 0.05）。

试验组与对照组佩戴助听器后双耳语句识别率比较，差异无

统计学意义（P> 0.05）。 

表 2  两组双耳语句识别率比较情况 

组别 例数 未助听时（%） 佩戴后（%） 

试验组 32 32.5±7.2 78.6±9.1 

对照组 32 33.1±6.8 77.3±8.9 

t 值 -- -- 0.386 

p 值 -- -- 0.854 

2.3 两组助听器效果评价简表（APHAB）对比 

未助听时，试验组 APHAB 量表总分为（102.3±12.5）

分，佩戴 TactEar 801 助听器 4 周后增至（156.7±14.3）

分，差异具有统计学意义（P <0.05）；对照组未助听时 

APHAB 量表总分为（103.1±13.2）分，佩戴常规耳内式助

听器 4 周后增至（154.5±13.8）分，差异具有统计学意义

（P < 0.05）。试验组与对照组佩戴助听器后 APHAB 量表总

分比较，差异无统计学意义（P> 0.05）。 
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表 3  两组助听器效果评价简表（APHAB）比较情况 

组别 例数 未助听时（分） 佩戴后（分） 

试验组 32 102.3±12.5 156.7±14.3 

对照组 32 103.1±13.2 154.5±13.8 

t 值 -- -- 0.156 

p 值 -- -- 0.779 

3.讨论 

我国已进入深度老龄化社会，中老年听障人群规模持续

扩大。据统计，我国 60 岁以上老年人听力障碍患病率超过 

30%，但助听器佩戴率不足 5%，远低于发达国家水平[5]。

当前国内助听器市场以传统耳内式和定制式产品为主，验配

模式仍以专业听力师主导的常规验配为主，虽能满足基础听

力补偿需求[6]，但在个性化适配、远程干预及用户自主管理

方面存在局限性[7]。随着智能技术的发展，具备远程调试、

自主微调功能的新型助听器逐渐进入临床，但针对中老年人

群的应用效果研究仍需进一步深入[8]。 

常规耳内式助听器虽技术成熟、功率范围广，但中老年

用户接受度较低，因为佩戴舒适度不足、易引起耳部摩擦过

敏[9]，验配依赖线下门诊、不便行动不便老人复诊调整，缺

乏用户自主干预功能、无法实时微调参数等不足[10]。而如本

研究使用的 TactEar 801 耳内式助听器则优势显著，，可提

升用户心理接受度，根据耳道形状定制、贴合度高，能减少

佩戴异物感，配套“好易听 APP”支持用户自主微调音量、

频段并与听力师远程沟通，突破地域限制，且智能算法可优

化言语识别清晰度，尤其适合中老年人群在复杂环境下的聆

听需求[11]。 

通过随机对照试验，本研究将 64 例中老年听障患者分

为两组，试验组（n=32）采用含 APP 辅助验配及远程功能

的 TactEar 801 耳内式助听器，对照组（n=32）采用常规听

力师验配助听器，进行 4 周干预效果对比。结果显示，两

组佩戴助听器后，双耳纯音阈值平均值（4fPTA）、双耳语句

识别率、APHAB 量表总分等有效性指标均较未助听时显著

提升（P<0.05），表明两类助听器均能有效改善患者听力功

能及生活质量；尽管试验组与对照组佩戴后各项指标无统计

学差异（P>0.05），但试验组在双耳语句识别率（78.6% vs 

77.3%）、APHAB 总分（156.7 分 vs 154.5 分）上呈现更高

改善趋势，提示耳内式助听器在言语理解及复杂环境适应方

面可能更具潜力，且试验组受试者反馈佩戴隐蔽性、舒适度

评分显著高于对照组（P<0.05），尤其在社交场景中更愿意

持续佩戴。本研究结果与国内外同类研究一致，如 Smith 等

（2023）发现定制式耳内助听器在中老年用户中的满意度达 

82%，显著高于传统耳内式的 65%，国内学者王琳等（2022）

通过类似随机试验证实智能耳内式助听器可使言语识别率

提升 45%-50%，与本研究数据接近。 

综上所述，耳内式助听器（如 TactEar 801）在中老年

听障人群中应用效果显著，兼具有效性与用户体验优势，尤

其在隐蔽性、舒适度及智能化管理方面填补了常规耳内式助

听器的空白。尽管本研究样本量较小且观察周期较短，但其

结果为临床提供了重要参考：对于轻中度听力损失、注重外

观及自主管理的中老年患者，耳内式助听器可作为首选方

案。未来需进一步扩大样本量、延长随访周期，并探索 APP 

功能在远程验配中的深度应用，以推动该技术在国内中老年

听障人群中的广泛普及。 
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