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附件 6 

 

人工耳蜗植入技术管理规范（2018 版） 

 

为加强北京市医疗机构人工耳蜗植入技术临床应用的

管理，保障医疗质量和医疗安全，特制定本规范。本规范为

本市医疗机构及其医务人员开展人工耳蜗植入技术的基本

要求。 

本规范所称人工耳蜗植入技术，是指通过将人工耳蜗

（一种生物医学工程装置）植入人体及术后的听力和言语康

复，以帮助聋人恢复听力和言语交流能力的技术。 

一、医疗机构基本要求 

（一）医疗机构开展人工耳蜗植入技术应与其功能、任

务相匹配。 

（二）具有卫生行政部门核准登记的耳鼻咽喉科、儿科、

重症医学科或重症监护室、神经外科、麻醉科等诊疗科目。 

（三）具备开展人工耳蜗植入技术必备的设施、设备。 

（四）耳鼻咽喉科 

1.开展耳显微外科临床诊疗工作不少于 10 年，床位不

少于 30张。 

2.近 5年，每年独立完成的耳显微外科手术病例不少于

100例。 
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3.独立完成人工耳蜗植入手术不少于 50 例，疑难手术

不少于 10 例。 

4.已建立由耳科医师、听力师、助听器验配师、聋儿语

训教师、儿科医师及心理医师等组成的人工耳蜗植入中心或

者人工耳蜗植入团队，其中助听器验配师、聋儿语训教师可

与当地聋儿康复机构合作。 

5.对设备、设施等均达到要求的医疗机构，可在具备开

展人工耳蜗植入技术临床应用能力的专家指导下开展人工

耳蜗植入工作，指导专家条件与免培训专家条件相同。 

（五）儿科/神经外科/重症医学科/重症监护室符合三

级甲等综合医院科室设置及技术水平相关要求。 

（六）手术室和麻醉科 

1．有专用空气层流设施及麻醉设备的手术室。 

2．有符合要求的耳科手术显微镜、耳科手术动力系统、

摄录系统，标准化的耳科手术器械和人工耳蜗植入手术专用

器械。 

3．麻醉科具备对各种疑难重症（儿童、婴幼儿、老人）

丰富的麻醉经验，每年完成 7岁以下儿童麻醉不少于 200例，

3 岁以下婴幼儿麻醉不少于 100 例。 

（七）放射科 

有 3.0T的磁共振（MRI）、薄层计算机 X线断层摄影（CT）

和医学影像图像管理系统。 
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二、人员基本要求 

（一）手术医师 

1．取得《医师执业证书》，执业范围为眼耳鼻咽喉专

业。  

2．有不少于 10年的耳显微外科专业临床诊疗工作经验，

具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格。 

3．经过人工耳蜗植入技术相关系统培训并考核合格。 

4.本规范实施前具备下列条件的医师，可以不需经过培

训开展人工耳蜗植入手术。 

（1）从事耳显微外科手术工作不少于 15 年，具有副主

任医师及以上专业技术职务任职资格。 

（2）累计独立完成人工耳蜗植入手术不少于 200 例，

疑难手术不少于 20例。 

（3）手术适应证、成功率、并发症发生率和死亡率等

相关指标符合国家卫健委医疗质量管理与控制有关要求。 

（二）其它相关卫生技术人员 

1．有专业听力师，可完成本项目要求的术前听力学诊

断、助听器选配、术中监测、术后调试及疑难病例会诊工作。 

2．掌握儿童的心理和行为特点，具备与儿童沟通的技

巧及儿童听力评估能力。 

3．经过相关专业系统培训并考核合格。 

三、技术管理基本要求 
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（一）根据人工耳蜗诊疗指南植入技术操作规范，严格

掌握人工耳蜗植入的适应证和禁忌证。由有资质的专家决定

合理的手术方案，并制订治疗与管理方案。 

（二）实施人工耳蜗植入医师，术前必须亲自诊查患者，

并向患者或其法定监护人、代理人告知手术目的、风险、注

意事项、可能发生的并发症及预防措施等，并签署知情同意

书。 

（三）建立人工耳蜗植入术后随访制度。 

四、培训管理要求 

（一）拟开展人工耳蜗植入技术的医师培训要求 

1.具有《医师执业证书》，职业范围为眼耳鼻咽喉专业

的主治医师及以上专业技术职务。 

2.接受至少 6个月的系统培训。在指导医师指导下，至

少参与 50 例人工耳蜗植入技术操作，并参与 20 例以上人工

耳蜗植入患者的全过程管理,包括术前诊断、手术适应证的

评估、手术方式的评估、可能发生的风险及应对措施、手术

过程、围手术期管理、术后并发症处理和随访等。 

3.本规定印发之日前，从事临床工作满 15 年，具有副

主任医师及以上专业技术职务任职资格，近 5 年独立开展人

工耳蜗植入不少于 200 例，未发生严重不良事件的，可免于

培训。 

（二）培训基地要求 
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1.北京市培训基地条件。 

人工耳蜗植入技术培训基地应当具备以下条件: 

（1）三级甲等医院，符合人工耳蜗植入技术管理规范

要求。 

（2）累计完成人工耳蜗植入病例不少于 500 例。 

（3）有不少于 3 名具有人工耳蜗植入技术临床应用能

力的指导医师，指导医师应当具有副主任医师及以上专业技

术职务任职资格。 

（4）有与开展人工耳蜗植入技术培训工作相适应的技

术、设备和设施等条件。 

（5）无人工耳蜗植入技术相关的严重医疗事故发生，

围手术期死亡率低于 0.1%。 

2.培训工作基本要求。 

（1）培训教材和培训大纲满足培训要求，课程设置包

括理论学习、临床实践。 

（2）保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培

训。 

（3）培训结束后,对接受培训医师进行考试、考核,并

出具是否合格的结论。 

（4）为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档

案。 

五、其它管理要求 
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（一）使用经国家食品药品监督管理部门审批的医用器

材。 

（二）建立医用器材登记制度，保证器材来源可追溯。 

（三）不得违规重复使用一次性诊疗器材。 

（四）严格执行国家物价、财务政策，按照规定收费。 


