
附表 3

政府采购进口产品专家论证意见

一、基本情况

申请单位 岑溪市妇幼保健院

拟采购产品名称 自动听觉脑干反应测试仪

拟采购产品金额 15 万元

采购项目所属项目名称 岑溪市妇幼保健院 2025 年医疗设备采购项目

采购项目所属项目金额 599.80 万元

二、申请理由

□1.中国境内无法获取

□2.无法以合理的商业条件获取

☑3.其他：国内无满足实验要求的产品

一、采购设备的用途

根据中华人民共和国《新生儿疾病筛查管理办法》诊疗科目中设有产科或者儿科

的医疗机构，应当按照《新生儿疾病筛查技术规 范》的要求，开展新生儿听力初筛及

复筛工作；根据《0~6岁儿童健康管理技术规范》要求，应在6月龄、12月龄、24月龄

和 6月龄，对儿童进行行为测听听力筛查随访；根据《托儿所幼儿园卫生保健管理办

法》要求，儿童入托/入园应进行听力筛查，并定期进行行为测听听力保健。

主要作用：听力脑干反应测试是一种重要的听力评估方法，主要用于评估内耳、

听神经和脑干的功能，帮助确定听力损失的程度和类型。这种检查可以通过记录大脑

对声音刺激的电反应，提供详细的听觉通路信息，有助于诊断脑干或听神经的病变。

二、采购产品的性能要求：

1、设备具备ABRIS自动听觉脑干反应测式，并可升级ASSR、VEMP等功能,全部测试共用

同一硬件测试平台通过USB连接电脑，存储患者听力检测数据。

2、具备前置信号放大器，抗干扰适应不同环境下测试需求。

3、刺激声：短声（Click）和短纯音：刺激率0.1–80.1次/秒，-10–110dB SPL（20



–130 dB peSPL。）

4、掩蔽声：白噪声（0- -40 dB于刺激声）

5、敏感度：99.99%

6、特异度：典型值97%，两步筛查方案99.7%

7、阻抗检查：30 Hz方波，测量电流30 µA，测量范围：0.5 kΩ -25kΩ 。

8、曲线增益：

自动：每次测试前自动选择最适当的增益

手动：74–104 dB之间，6dB步进

三、进口产品与国内产品的性能比较

进口产品主要参数指标：

1、设备具备ABRIS自动听觉脑干反应测式，并可升级ASSR、VEMP等功能,全部测试共用

同一硬件测试平台通过USB连接电脑，存储患者听力检测数据。

2、具备前置信号放大器，抗干扰适应不同环境下测试需求。

3、刺激声：短声（Click）和短纯音：刺激率0.1–80.1次/秒，-10–110dB SPL（20

–130 dB peSPL。）

4、掩蔽声：白噪声（0--40 dB于刺激声）

5、敏感度：99.99%

6、特异度：典型值97%，两步筛查方案99.7%

7、阻抗检查：30 Hz方波，测量电流30 µA，测量范围：0.5 kΩ - 25kΩ 。

8、曲线增益：

自动：每次测试前自动选择最适当的增益

手动：74–104 dB之间，6dB步进

国产产品主要参数指标：

1、不具备ABRIS自动听觉脑干反应测式，后期不可升级ASSR、VEMP等功能。

2、不具备前置信号放大器，抗干扰适应不同环境下测试需求。

3、刺激声：60-80dB、50-65dB SPL

4、掩蔽声：无

5、敏感度：95%

6、特异度：典型值95%

7、阻抗检查：无



8、曲线增益：无

进口产品与国内产品的性能比较

设备功能 进口设备 国产设备

是否具有具备ABRIS自动

听觉脑干反应测式

设备具备 ABRIS 自动听觉脑干

反应测式，并可通过 usb 连接电

脑存储患者听力数据

暂无

是否具有具备前置信号
放大器

具备前置信号放大器，抗干扰适

应不同环境下测试需求
暂无

掩蔽声 白噪声（0- -40dB于刺激声） 暂无

阻抗检查

30 Hz方波，测量电流30 µA，测

量范围：0.5 kΩ - 25kΩ 。
暂无

四、申请理由

根据中华人民共和国《新生儿疾病筛查管理办法》诊疗科目中设有产科或者儿科

的医疗机构，应当按照《新生儿疾病筛查技术规范》的要求，开展新生儿听力初筛及

复筛工作；根据《0~6岁儿童健康管理技术规范》要求，应在6月龄、 12月龄、24月龄

和36月龄，对儿童进行行为测听听力筛查随访；根据《托儿所幼儿园卫生保健管理办

法》要求，儿童入托/入园应进行听力筛查，并定期进行行为测听听力保健。

自动听觉脑干反应测试仪用于评估内耳、听神经和脑干，帮助确定听力损失的程

度和类型。国产自动听觉脑干反应测试仪不具备ABRIS自动听觉脑干反应测试、阻抗检

查等主要功能，故无法满足临床需要，特申请采购采购进口自动听觉脑干反应测试仪。












