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自1984年美国国家食品药品监督管理局（FDA）

通过了对第一个人工耳蜗产品的认证，至今全世界超

过30万听力损失人群通过电刺激听神经的方式重建

听力和发展言语。尽管数据明确显示了人工耳蜗的益

处，在发达国家仍只有将近10%的潜在候选人植入了

人工耳蜗，在发展中国家则更少[1]。虽然近30年人工耳

蜗植入数量不断上升，但其价格却居高不下，极大地

限制了人工耳蜗的市场普及。开发一款低价、高性能

的人工耳蜗一直被认为是通过竞争实现市场普及的

唯一有效途径，尤其对发展中国家[2，3]。

2006年中国开始研发诺尔康26电极人工耳蜗系

统，2008年投入生产，2009年开始进行临床试验。截止

2014年12月，已有1500名中国患者、2名哥伦比亚患

者、2名土耳其患者和12名印度患者植入诺尔康人工

耳蜗。本文阐述了诺尔康26电极人工耳蜗系统的总体

设计和开发理念；其次，描述了具体系统部件的设计
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植入系统的开发及评估
Development and Evaluation of the Nurotron 26-electrode Cochlear Implant System  
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【摘要】本文阐述了诺尔康26电极人工耳蜗的设计理念、系统特点及技术验证。该人工耳蜗具有先进的数字信号处理技

术和多精度的4个电流源，不仅与感知能力匹配，而且可进行间隔或同时刺激。此外，本文描述了60例诺尔康人工耳蜗植入

者3年的评估数据。客观测试显示，电极阻抗值在使用设备1个月后降低，此后持续保持稳定，直到2年时略有上升。主观响度

测试显示，电刺激阈值相对稳定，最大舒适阈在3年中逐渐提高。汉语句子识别率从术前的0%增长至开机6个月时约80%的水

平。间接和直接对比研究均显示诺尔康人工耳蜗与其他同类人工耳蜗产品使用效果相当。

【关键词】人工耳蜗；诺尔康；开发；评估

【Abstract】The article describes design philosophy, system specification, and technical verification of the Nurotron 
device, which includes advanced digital signal processing and 4 current sources with multiple amplitude resolutions that 
not only are compatible with perceptual capability but also allow interleaved or simultaneous stimulation. The article also 
presents 3-year longitudinal evaluation data from 60 human subjects who have received the Nurotron device. The objective 
measures show that electrode impedance decreased within the first month of device use, but was stable until a slight increase 
at the end of two years. The subjective loudness measures show that electric stimulation threshold was stable while the 
maximal comfort level increased over the 3 years. Mandarin sentence recognition increased from the pre-surgical 0%-correct 
score to a plateau of about 80% correct with 6-month use of the device. Both indirect and direct comparisons indicate 
indistinguishable performance differences between the Nurotron system and other commercially available devices. 

【Key words】Cochlear implant; Nurotron;Design philosophy;Evaluation
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和验证，包括体外声音处理器、无线频率传输，体内接

收器、刺激器和蜗内电极；另外，通过对参加中国国家

食品药品监督管理局（CFDA）临床试验60例受试者

的客观和主观功能测试，呈现总体系统的评估结果。

1 系统指标

近30年人工耳蜗技术已从最初的单电极模拟

刺激发展到多电极间隔刺激[4，5]。图1为诺尔康人工

耳蜗系统的原理图，其中包括了体外部分、经皮射

频（radio-frequency,RF）传输部分、体内部分及调

试部分。体外部分通常被称为言语或声音处理器，

其主要作用是通过数字信号处理（digital signal 

processor,DSP）的办法把采集到的环境声转换成

射频发射信号。体内部分包含一块专用集成电路

（application-specific-integrated-circuit,ASIC）

芯片，用于接收及解码RF信号，并将电刺激传递至相

应电极，再从电极中读取反馈信号，通过反向回传电

路发射至声音处理器或临床调试系统。

 图1  诺尔康26电极人工耳蜗功能示意图

诺尔康人工耳蜗系统的设计基于以下原则。第

一，设备必须达到现代人工耳蜗安全有效的关键性技

术指标。本设计遵照欧标EN 45502-2-3(2010)[6]及

其他的实际验证保证安全；采用多通道、多刺激策略

满足听声需求；第二，设备需要有灵活的设计满足未

来的需求。比如能够用于提高噪声下言语识别、声调

语言识别和音乐欣赏的虚拟通道、精细结构编码等。

遵照这一原则，ASIC包含了4个电流源提供2或3个电

极的同时刺激，或在频谱上产生47个或更多的虚拟通

道；第三，设备具有支持其他神经假体的潜能。如听觉

神经假体、听觉脑干神经假体、人工视网膜或深脑刺

激。为了支持这些神经假体，设计了包含2个参考电极

及24个主动刺激输出、可配置为2×12、3×8或4×6的

表面或穿透式电极。

图2 诺尔康人工耳蜗系统：言语处理器（A）及体

内部分（B），包括接收器、刺激器和电极阵列

诺尔康人工耳蜗系统实物图见图2。图2A为耳背

式声音处理器，包含双麦克风、控制按钮、指示灯、电

池仓及射频发射线圈。另有体配式声音处理器可供选

择，可用于延长电池使用时间或对此有偏好的人群。

图2B为系统的体内部分，包含黄金RF接收线圈、可取

出的磁铁、一个钛金壳体、一个板状铂参考电极、一个

环状铂参考电极及24触点直电极阵列。

2 设计和验证

2.1 声音处理技术

先进的声音处理技术对人工耳蜗效果至关重要。

首先，需要对声音进行预处理以保证言语声的可听度

及清晰度。诺尔康标准预处理包括敏感度控制、自动

增益控制、单麦克风降噪及混合输入选择。其次，声音

处理需要将模拟声转换成电脉冲。诺尔康DSP拥有连

续交叉采样（CIS）、智能峰值提取（APS）及虚拟通道

（Symphony）3种处理策略。CIS策略对固定数量的通

道进行分析和刺激，实际数量由植入者的可用电极数

决定，最多为24个。APS策略与“n-of-m”策略接近，

最多分析通道数为24，而刺激通道数通常为6～8，取

决于输入声的能量分布及可用电极数。APS策略增加

了刺激速率从而提升了对时域中精细结构的表达。

Symphony策略结合了虚拟通道和峰值提取策略。在

这一策略中，通过同时刺激两个物理电极而产生处于

两个电极间一种额外的音高感知，从而提升频域内

的精细结构。图3显示了汉语句子“今天去哪里？”的

频谱图和电极图。在该例中，电极图由APS策略产生

输出，它将从100～8000 Hz的连续频带分为128个线

性分布的频段。之后基于格林伍德映射（Greenwood 

map spacing）将128个FFT频段整合进24个分析频

段，在24个频段中选择8个能量最大的通道将电刺激

传递至相应的电极位点。本文受试者效果数据来自

APS策略。

国产人工耳蜗专题 

89



111中国听力语言康复科学杂志总第69期

Chinese Scientific Journal of Hearing and Speech Rehabilitation

图3 汉语句子“今天你去哪里？”的频谱图（上

图）及对应的电极图（下图）

2.2 无线频率传输

RF单元具有4大功能：①以相应的传输频率为

植入单元提供能量；②可靠地向植入单元传输数据；

③使外部处理和植入单元同步，并为后者提供时序

信息；④提供反馈信号以监控植入单元的能量和状

态，测量电极阻抗和实现神经遥测技术。为了实现这

些功能，诺尔康外部处理器通过脉冲宽度调制（pulse 

width modulation,PWM）编码数字信号，以及幅移

键控调制方法平衡传输的效率和可靠度。系统选择16 

MHz正弦波作为载波频率，采用Class-E放大电路，

并通过调整负载、电路的最佳谐振点实现高效。

图4A显示了用脉冲宽度调制编码“0”和“1”，其

中比特“0”由5个周期长度的载波编码，而比特“1”则

被10个周期长度的载波编码。图4B显示了植入单元

中实际所得的16 MHz RF波形。由于Class-E放大

器的谐振效应，上升斜坡及调制后回响在接收的波形

中很明显。另外，环境干扰、头皮厚度的差异、外部线

圈和内部线圈的相对位移都会使RF信号失真。因此

需要一个稳固的解码器可靠地收集数字信息。系统

采用迟滞触发器，使得3～7个RF周期均被解码为比

特“0”，而8～12个周期则被编码为比特“1”。图4B为

PWM编码“0”和“1”的恢复包络。这种PWM编码比特

信号（1 MHz）为植入单元提供了运行时钟。系统反向

传输采用在RFID中经常使用的一种负载调制方式。

通过这种方法，可使用同样的一对线圈实现前向和反

向的数据传输。植入体反向传输数据包括ASIC芯片

的内部状况、恒流源的输出电压、刺激波形、阻抗及神

经反应等。

图4  诺尔康射频编码方案：图A显示了使用脉

宽调制来编码“0s”和“1s”，图B显示了实际接收的16 

MHz射频波形及复原后的“0”和“1”时相包络

2.3 接收器和刺激器

植入体线圈接收RF信号产生能量，然后解码

数据和发出指令产生电刺激。为了保证传输数据的

正确性，系统采用了一系列的验证方法，包括奇偶

校验检查、循环冗赘核对、数据范围检查及传输握

手确认等常规技术。图5A显示了Nurotron ASIC

接收器和刺激器的芯片布线图。芯片裸片的大小为

3594×2499 μm2，是一个含模拟电路和数字电路的

混合COMS芯片。芯片包含4个电流源，保证可靠性

并实现间隔和同时刺激，支持多种刺激方式，如蜗内

双电极的同极性、反极性刺激或包含3个蜗内电极的

三极性刺激等。

图5B显示了两通道之间的间隔双相脉冲序列。

图5C显示了一个25-μs脉宽和2-μs相位间隔，负相

位在前的双相脉冲。图5D显示了电流单位（X轴）和相

应的电流级（Y轴），以及预期值（线条）和测得值（圆

点，从7个芯片选择14个电流源或者每个芯片随机选

择2个电流源）。为了使刺激符合电刺激的感知幅度编

码，4种不同的电流分辨率（2、4、8和16 μA）被用来

将实际电流（I＝0－1904 μA）编码成256个临床电

流单位（CU）。采用实际电流产生的响度和临床电流

单位产生的响度在感知上大致相当[7]。 
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        图5 诺尔康接收器和刺激器

根据指定和实测电流值之间的百分比差异，电流

源的精度为8.0%±2.6%。计算14个电流源的标准差

和均值之间的比率，电流源的公差为3.0%±1.3%。这

两种验证方法表明诺尔康产品在调试时没有必要对单

个电流源幅度进行校正。

ASIC采用了多重措施保证电刺激的安全性。

第一，双向脉冲刺激产生的静电荷量应该平衡，积

累的直流偏置电流应小于100 nA(EN 45502-2-

3: 2010)[6]。图5E显示了积累的直流偏置电流和刺激

强度之间的关系。如果没有ASIC的主动放电回路，积

累的直流电流会超过100-nA的安全限值，达到800-

μA电流级或更高。有了放电回路，累计直流电流为33 

nA，远小于刺激脉冲的电量。第二，为了进一步平衡可

能作用于组织的剩余电荷，在每个电极上串联一个隔

直电容。第三，为避免过度刺激造成组织损伤，在硬件

上限制每个相位的最大输出电荷为250 nC[8]。图5F显

示了过度刺激保护模式（虚线）及不同脉宽和刺激幅

度下（圆点）实际测得的最大电荷。在任何情况下，刺

激的最大电荷都不超过250 nC。

ASIC芯片的反向遥测电路采用最大增益为60 

dB可编程增益放大器和12-bit模拟-数字信号转化

器。采用这样的电路后，神经信号记录的最小的有效

电位是10 μV，阻抗测量误差为5%。

2.4 电极（24＋2）

诺尔康人工耳蜗通过一个24触点的蜗内电极阵

列刺激听神经产生听觉。现有的电极设计既能最大

程度地避免和减少插入造成的损伤，保证病人较好

的听声效果，又能保证电极在人体内的长期稳定性。

在尸头颞骨中所做的研究表明，人工耳蜗电极设计

特性与蜗内损伤显著相关，且蜗内损伤可显著影响听

声效果[9～14]。基于这些研究，诺尔康电极阵列足够小以

适应个体间的鼓阶大小变化。此外，诺尔康的电极阵列

具有以下特点：电极的垂直面硬度大于水平面硬度，这

一设计可以最大程度地减少电极插入时在垂直方向偏

移以致进入中阶或前庭阶的几率。

诺尔康电极由一个硅胶注塑的载体、24个蜗内刺

激触点和2个蜗外参考电极组成。图6A显示了电极柔

软灵活的尖部及7个位于末端的电极触点。刺激电极

触点的暴露面积为0.2 mm2，以0.8 mm的间隔分布

在电极内侧，这一侧在植入时需朝向蜗轴，以保证电极

触点更靠近听神经。刺激时，最大的电荷密度为1.25 

μC/mm2（=250 nC/0.2 mm2）。考虑到实际的铂金

触点表面具有1.4的粗糙系数，实际电荷密度约为0.9 

μC/mm2，远低于文献规定的最大安全电流限制[15]。

图6B显示了电极阵列反面的触点位置及连接触点的

电极导线，图6C显示了尾部旋绕的电极导线。建议电

极阵列插入全长为22.0 mm,相当于在正常形态耳蜗

中插入直电极时400°左右的深度[16]。24个刺激电极触

点及相对较深的插入保证了良好的听声效果，详见后

面的报告。为了适应人类鼓阶的尺寸，诺尔康电极阵

列顶部尺寸为0.70 mm（高）×0.56 mm（宽），而基部

则为0.93 mm（高）×0.68 mm（宽），这种设计适用于

所有已报告的人类鼓阶的横截面[9]。图6D显示了基部

90°及电极顶部360°位点，诺尔康电极阵列在任意挑

选的人类鼓阶横截面的轮廓和位置。

     图6 诺尔康24通道蜗内电极阵列

为了减少电极尖部垂直位移造成的损伤几率，

诺尔康电极增加了垂直面上的机械硬度。电极阵列
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的物理性能测试显示垂直硬度和水平硬度的比率为

2.5/3.0。实验数据显示，采用了类似比例的其他电

极设计能显著减少电极插入过程中造成的损伤[9,10]。

初步的颞骨研究及术后临床影像学评估已经证实诺

尔康电极阵列能够顺利地插入22 mm推荐深度同时

不造成显著的损伤。在电极和线圈的可靠性实验中，

电极阵列与植入刺激器相连，通过对植入体线圈和电

极的反复弯折测试表明，诺尔康的电极抗弯折性符合

欧洲标准（EN 45502-2-3:2010）[6]。为了减少与耳蜗

开孔位置、鼓阶基部视野暴露不足、电极尖部的角度

方向错误或这些因素共同造成的插入损伤，电极设计

的另一个要求是简化手术时电极插入方法。诺尔康电

极是一款硬度适宜的直电极，没有内芯，无需手术插

入工具，大大降低了手术难度。

2.5 封装及磁共振兼容性

在插入体壳体中，25根铂金引针被放置在钛金

壳体的底部，一端与壳体内部的PCB相连接，另一端

则与24个蜗内电极以及环状参考电极相连接。钛金壳

体的体积为12.8 ml（36.4×33.0×6.9 mm3），而位

于皮肤和乳突表面的部分厚度仅为3.9 mm，另外的

3 mm被置于骨槽中以固定植入体减少位移。另有3

根引针在植入体壳体侧面，分别与射频（RF）线圈及

板状参考电极相连。壳体和电极焊接后，植入体的最

后工序是植入体整体的硅胶注塑。植入体完成后需要

进行生物兼容性测试，并于临床试验前得到了CFDA

指定测试机构的认证。植入体的密封性主要是通过氦

气泄漏实验来验证的，诺尔康植入体壳体的泄漏率小

于1×10－9大气压.立方厘米/秒，达到欧洲标准要求

（EN 45502-2-3: 2010）[6]。

诺尔康人工耳蜗在1.5 T下的MRI兼容性已得

到了验证。在热发生测试中，不含磁铁的植入体被置

于充满15 ml浓度为9 g/l盐水的容器中，另一同样

但不含植入体的容器作为对照组。15分钟的MRI扫

描没有对两个容器的温度造成显著差异，植入体壳

体或电极尖部的温度上升小于2 ℃。此外，MRI扫描

产生了0.06 nC的电流，低于10 nC的安全范围（EN 

45502-2-3:2010）[6]。另外，15分钟的MRI操作没有

对植入体装置的功能和效果产生显著影响。

3 系统评价

3.1 方法

3.1.1 受试者 2009年11月～2010年10月，60例

语后聋受试者参加了诺尔康人工耳蜗临床试验。其中

男性34名，女性26名，平均年龄为26±12岁（范围6～

59岁）。人工耳蜗入选遵照卫生部颁发的标准[17]。对受

试者进行随访，其中48例患者参加了3年的随访。

3.1.2 手术 对60例受试者进行了乳突切开和耳

蜗开孔。在耳缘后切口，在进入中耳之前先磨骨0.44 

mL或440 mm3以固定接收器和刺激器壳体。打开面

隐窝后磨骨以尽量暴露圆窗龛。使用1.0或0.5 mm

金刚钻从圆窗龛前下方开一小孔，耳蜗开孔直到骨内

膜的蓝线清晰可见。往鼓阶注射小剂量的透明质酸钠

以防止液体流出及骨粉进入，在这个步骤中禁止吸引

以避免外淋巴液的流失，随后将电极阵列插入鼓阶，

完成后使用小块肌肉填充耳蜗开孔。人工耳蜗植入

后，测量电极阻抗以及电蹬骨肌反射以验证设备的工

作状况。植入时间为30～120分钟。

为了估计电极的位置及插入深度，48名患者进行

了术后X光片拍摄，平均插入深度为449°，标准差为

79°，比设计插入长度440°稍深[18，19]。在这48例受试

者中，37例患者的24个电极全部插入耳蜗，11例存在

电极轻微弯折或错位现象（尤其是靠近圆窗的位置，

见图7），提示需要对电极设计和手术过程进一步评

价。电极阵列弯折或错位的影响将在后文进行讨论。

3.1.3 刺激 采用House句子识别测试［20］和301

句子识别测试［21］对诺尔康人工耳蜗的效果进行评

价。采用关键词的正确识别率作为上述两项开放式测

试的得分。因两项测试未发现显著差异，故采用平均

得分进行数据统计。另外进行了声母、韵母、声调识别

3项闭合式测试（http://www.tigerspeech.com）。

 图7 诺尔康人工耳蜗设备的高分辨率X线片

默认的言语识别采用APS策略，默认刺激模式为

单极模式，即同时使用2个参考电极（MP1＋2）。电极

阻抗通过40 ms的脉冲间隔的双向脉冲波进行估计。

采用500 ms、1000 Hz的双向脉冲序列对阈值和舒适

阈进行估计，脉冲间隔为25或50 ms／相位。在声场

中以65 dB SPL的强度给言语信号。

3.1.4 步骤 作为知情同意的一部分，所有受试
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者同意参加术前测试及术后1、2、4、6、12个月测试。24

个月和36个月的测试为自愿参加。在每次测试中，受

试者接受气导纯音听阈测试、电阻抗测试、各通道阈

值和舒适阈测试，闭合式言语测试和开放式句子识别

测试。另外，受试者均接受全面的生理检查，包括生命

体征、血常规、血生化、心电图、胸片及手术并发症（如

肿胀、感染、面瘫、血肿）检查。

3.2 结果I：客观测试

在1年的临床试验期间，发生了6例不良事件，2例

可能与手术有关（植入体部位肿胀、手术部位肿胀，后

自行消退），4例与手术或设备无关（2例脂肪肝，1例急

性肾炎及1例上呼吸道感染）。手术医生确认这些事件

均与诺尔康设备无直接联系。

图8分别显示了以设备开机时电极位置和设

备使用时间为横坐标的电极阻抗值。在开机时，电

极阻抗为13±3 kΩ，电极位置之间没有显著差

异［F(23,771)＝0.7，P>0.05］。然而，随着植入时

间的推移，所有电极的平均阻抗值发生显著变化

［F (23,242)＝20.2,P<0.01］。从开机到开机1个

月，平均阻抗降低了6 kΩ，在12个月时保持稳定

（P>0.05），在24个月时显著提高了2 kΩ（P<0.05）。

图8 开机时的平均阻抗，上图以电极位置为横

坐标，下图以设备使用时间为横坐标。＊号表示P< 

0.05

图9 开机时的平均T值和C值，上图以电极位置为

横坐标，下图以设备使用时间为横坐标。＊号表示P < 

0.05

3.3 结果II：心理声学测试

图9上图显示，开机时T值和C值均出现随着

电极号增大而显著上升的趋势[T值和C值分别为

F(23,711)＝3.1,P<0.01；F(23,717)＝3.3,P< 

0.01]。与最蜗尖电极（#1）相比，post-hoc分析显示

23和24号电极的T值显著较高，而对于C值来说，22、

23和24号电极显著较高（P<0.05）。值得注意的是，这

些T值和C值的不同和电极阻抗无关，因为不同电极

之间的阻抗没有显著差异。

图 9下图显示，T值在 3 6 个月时保持稳定

[F(7,226)＝0.4,P>0.05]；C值随着时间的推移逐步

提升[F(7,226)＝2.3,P<0.05]，36个月的C值显著比

开机时要高（P<0.05）。C值的提高可能反映了听神经

对电刺激耐受的增强[22]。

3.4 结果III：功能测试

图10虚线显示，受试者之间的句子识别率差

异较大；随着时间的推移受试者平均得分显著提升

[F(7,426)＝132,P<0.01]，即从术前的0%，分别提升

到了开机1、2、4个月时的27%、41%和68%（P<0.05）。

人工耳蜗效果在6个月时达到平台期，36个月时达到

最高值（89%）。

国产人工耳蜗专题 

93



115中国听力语言康复科学杂志总第69期

Chinese Scientific Journal of Hearing and Speech Rehabilitation

图10 个人（虚线）及平均（实线连接的点）句子识

别得分，以设备使用时间为横坐标。点中带＊号表示

与之前的测试时间有显著差异

图11显示了声母识别、韵母识别及声调识别正确

率。总体而言，这几项言语识别与句子识别结果接近，

而受试者之间差异较大（虚线部分），识别结果随着时

间的推移逐步提升[F(7,426)>45,P<0.01]。声母和

韵母识别在使用4个月时即达到平台，而声调识别在

使用6个月时才达到平台，提示声调识别对于汉语识

别的重要性[23]。

图11 个人（虚线）及平均（实线连接的点）声母识

别（上图）、韵母识别（中图）和声调识别（下图）得分。

点中带＊号表示与之前的测试时间有显著差异

4 讨论

4.1 技术对比

表1比较了诺尔康和其他3种人工耳蜗产品。就体

外部分而言，诺尔康与其他品牌的设备具有相似的技

术参数：相对较宽的输入动态范围（75～80 dB），默

认编码策略（如CIS）的频率范围（～8000 Hz），处理

器中的程序数量（4～5）。但诺尔康言语处理器缺少无

线通讯功能，这一点在2005年的设计中没有考虑到。

目前诺尔康产品正在处理能耗和连接的问题。

尽管尚无生产厂家给出关于人工耳蜗电极阵

列在人体内状态的系统报告，但人工耳蜗系统电

极弯折和放错位置的情况时有发生，例如有报道称

电极阵列在某些病例错误插到前庭阶的几率高达

40%[10，11,25～27]。术后分析发现，本文报告的11例患者

由于电极弯折或放错位置导致的不可用电极数目平

均为4个（范围0～13个），而其他患者平均只有1个

（范围0～10个）。有电极问题患者的平均言语识别

率是70%±18%，无电极问题患者的平均识别率为

79%±19%。两组患者不可用电极数目及句子识别得

分均无显著差异（P>0.05），这或许与样本量较小有

关。受试者与设备之间的关系很复杂，例如，有最多不

可用电极(13个)的受试者，却获得了较高的言语识别

率得分(92%)。

除了拥有数量最多的蜗内电极，诺尔康的射频和

内部装置的关键技术参数大都处于现有产品的中间

水平。例如，16 MHz的载波较AB的49 MHz低，但高

于科利耳的5 MHz和Med-El的12 MHz；其40 KHz

的总刺激速率比科利耳的32 KHz高，但低于AB的83 

KHz和Med-El的51 KHz；4个电流源比科利耳的1

个电流源多，但少于AB的16个和Med-El的24个。总

之，这些技术参数的差异反映了设计理念的差别，但

并未产生实际效果的差异。

4.2 效果比较

本文报告的电极阻抗(图8)和刺激级(图9)结果与

其它品牌人工耳蜗产品的大样本研究一致[28～33]。除了

较大样本量和较长观察期（3年和1～2年），本研究以

如下方式延伸了既往的研究：首先，电极阻抗与电极

位置无关（图8A）提示电极阻抗主要反映了电极的物

理特性，如面积以及电极与周边组织的动态关系[34],

而响度与电极位置有关（图9A）则提示行为测试更多

地反映了包括电场特性、存活神经数量和分布及中枢

因素的总和[35]。阻抗与时间的非单调函数关系（图8B）

以及响度与时间的单调函数关系（图9B）进一步证明
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长期电流刺激增加了病人对响度的耐受力，这一变

化反映了中枢增益的降低，而非耳蜗内电极特性的

改变[22]。较之成人，这一响度变化在儿童植入者中

更为显著，这与发育中的大脑具有更大的可塑性有

关[28～31]。

言语测试结果显示诺尔康产品使用效果与其它

品牌人工耳蜗产品无差异。图12A是4家人工耳蜗产

品句子识别测试结果对比。美国Advanced Bionics

（AB）的数据为51位植入者在使用HIRes处理策略3

个月后得到的结果（在这之前已有3个月使用传统策

略如CIS或SAS的经历）[36]；奥地利Med-El的数据为

14名植入者使用精细结构处理策略得到的结果（在这

之前已使用了平均1年的CIS编码策略）[37]；澳大利亚

科利耳的数据为55名植入者参加Nucleus Freedom

北美临床试验期间使用Freedom设备6个月后得到的

结果[38]。诺尔康植入者3个月、6个月及1年的数据对

比，发现6个月显著高于3个月，1年高于6个月但差异

不显著（图10）。尽管AB和科利耳采用的是英文句子，

Med-El用的是德语句子，而诺尔康用的是中文句子

材料，而且这些临床试验是通过不同的研究者采用不

同的方案实施的，但最终4种产品在安静环境下测试

均获得了60%～80%的句子识别率，表明4种产品的效

果相当。

在一项严格控制的研究[39]中，对比了科利耳和诺

尔康人工耳蜗产品的使用情况。两家产品植入者的年

龄、耳聋时长、性别、听力学及耳聋病因等因素均进行

了匹配。采用相同的手术和评估方案（中文言语测试

材料）进行评估，发现两种设备植入者使用效果无显

著差异。图12B显示了使用2年后两种品牌植入者的

句子识别得分情况，科利耳植入者得分为87%±14%，
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射频单元   射频传输    16 MHz       5 MHz         49 MHz           12 MHz

   数据传输    0.9 MB/秒       0.5 MB/秒         1 MB/秒            0.6 MB/秒

体内单元   总刺激速率    40 KHz       32 KHz         83 KHz           51 KHz

   电流源数    4               1                 16           24

   最大电流值    1.9 mA       1.75 mA         1.9 mA           1.2 mA

   蜗内电极数    24               22                 16           12

   参考电极数    2               2                 2           2

   同时刺激    是               否                 是           是

调试单元   阻抗测量    是               是                 是           是

   中文界面    是               否                 否           否 

表1 诺尔康26电极人工耳蜗系统与其它3种人工耳蜗系统对比表

系统单元         参数           诺尔康晨星        Nucleus N6       AB HiRes 90K    Med-El MAESTRO

体外单元 名称及关键特性 晨星：全向或方向性

麦克风

N6：全向或方向

性麦克风

Harmony: T-mic OPUS2: 全向性麦

克风

输 入 动 态 范 围 

(75 dB)

输 入 动 态 范 围 

(－75 dB)

D u a l - l o o p 

AGC, 输入动态

范围(20～80 dB)

Dual-loop AGC, 输

入动态范围(－75 dB)

频率范围：10 0～

8000 Hz

频率范围：100～

8000 Hz

频率范围：150～

8000 Hz

频率范围：70～8500 

Hz

锂电池或3粒锌空气

电池（8～24小时）

2粒锌空气电池或

可充电电池（18～

60小时）

锂电池（12～56小

时）

3粒锌空气电池（12～

90小时）

编码策略 CIS             SPEAK       CIS         CIS+

APS             ACE MPS       HD                CIS

Symphony     Hi-ACE       HiRes Fidelity 120 FSP

程序数量 4             4               5                 4

设备连接 直接音频输入    直接音频输入       直接音频输入       直接音频输入

注：该表数据来源：Cochlear N6来自www.cochlear.com用户指南和技术规格；Clarion HiRes 90K来自www.

bionicear.com；Med-El Maestro来自参考文献[24]。其它信息来自http://cochlearimplantonline.com
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