
《康复辅助器具 分类和术语》国家标准编制说明

一、工作简况

1.任务来源

本标准由民政部提出，经国家标准化管理委员会批准，纳入 2024

年国家标准制修订计划（国标委发国标委发【2024】16 号《关于下

达 2024 年第一批推荐性国家标准计划及相关标准外文版计划的通

知》）。项目编号为 20240442-T-314。

2.制定背景

本标准项目是通过等同采用国际标准 ISO 9999:2022《辅助器具

分类和术语》对 GB/T 16432—2016《康复辅助器具 分类和术语》

进行修订。ISO 9999 自 1992 年第一版发布以来，已发布了 7 版，过

去我国已将其中3版同步转化GB/T 16432—1996、GB/T 16432—2004、

GB/T 16432—2016。GB/T 16432 是我国残疾人工作和康复工程领域

的一项基本文件，极大地丰富了我们对辅助器具的类别和品种的认

知，该标准对辅助器具行业和产业的发展起到积极的引导作用。ISO

9999:2022 国际标准有 948 个分类名称，相比我国现行的 GB/T 16432

—2016，约 67 个是新分类名称，572 个分类名称有更改，此外，还

有很多小的编辑性改动。因此，修订 GB/T 16432—2016 很有必要。

3.工作过程

（1）文献资料收集阶段

国家康复辅具研究中心接到通知后，组成了由马凤领（国家康复

辅具研究中心）任组长、刘俊玲（国家康复辅具研究中心）、马俪芳

（国家康复辅具研究中心）为组员的《康复辅助器具 分类和术语》

国家标准起草小组。起草小组多渠道广泛收集了相关标准、文献资料。

（2）起草阶段

起草小组首先对 ISO 9999:2022 进行翻译。为了完整、正确地采

用国际标准，起草小组深入康复辅助器具设计、生产、销售、使用机

构及用户广泛开展调研，参加全国康复辅助器具行业的博览会，同时

借助互联网，多渠道、多方面地收集了产品图片。本着“等同”并非

照抄照搬、完全相同，认真进行编译和整理，反复斟酌，进行正确的
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命名和确定其概念。并对照了 GB/T 16432—2016《康复辅助器具 分

类和术语》，进行了梳理和分析，于 2024 年 5月编写出《康复辅助器

具 分类和术语》国家标准的“讨论稿”。

（3）征求意见阶段

随后，起草小组向康复辅助器具科研机构、检验机构、临床机构、

生产企业专家征求意见，对讨论稿进行了认真细致的讨论，根据专家

意见对讨论稿进行了修改，提出了《康复辅助器具 分类和术语》国

家标准“征求意见稿”，并将征求意见稿发给各位标委会委员、专家

征求意见。

二、国家标准编制原则、主要内容及其确定依据，修订国家标准时，

还包括修订前后技术内容的对比。

本标准按照 GB/T 1.1-2020 和 GB/T 1.2-2020 给出的规则起草。

标准编制中，规范性要素的选择遵循标准化对象原则、文件使用者原

则、目的导向原则，文件的表述遵循一致性原则、协调性原则、易用

性原则。本标准是在广泛调查研究的基础上制定的。

本文件规定了特殊制作或一般可得到的用于改善功能和减轻残疾

的康复辅助器具的分类和术语。

本分类包括那些需要他人帮助操作用于改善功能和减轻残疾的康

复辅助器具。

下列术语不在本文件之内：

——辅助器具安装所用的工具；

——由本文件分类中的单个辅助器具组合的解决办法；

——药品；

——医务人员或教师专用的辅助器具和设备；

——非技术解决办法，比如他人辅助、导盲犬、唇读法；

——植入器；

——财政支持。

本标准代替 GB/T 16432-2016《康复辅助器具 分类和术语》，

与 GB/T 16432-2016 相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变

化如下：

——更改了类名称，使其与 ICF 的术语一致；



——删除了 05主类；

——更改了 09、12、22 三个主类。

三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、

社会效益和生态效益。

辅助器具（包括软件）根据功能分类。分类由三个层次组成，每

个代码由三对数字组成。与其他分类一样，对于每个层次，给出代码、

名称、解释说明文字、包括说明、不包括说明和相互参见。除了解释

文本和分类本身之外，还提供了本标准上一版（ISO 9999:2016）和

这一版（ISO 9999-2022）之间的对照表，948 个分类名称中约 23个

是新分类名称，116 个分类名称有更改，包括小的编辑性改动。本标

准给出字母索引，以便于使用分类并提高分类的易用性。

本分类中所有辅助器具主要用于医疗保健机构之外的场所；但是，

一些辅助器具可用于康复中心等以指导患者如何使用这些辅助器具。

宜注意的是，主类 28中一些次类和支类的名称提到“工作场所”，该

术语是指开展就业相关活动或职业训练的场所，而不是指特殊场所或

地理位置。

为与《国际功能、残疾和健康分类》（ICF，世界卫生组织，2018）

的术语保持一致，本标准使用的“康复辅助器具”的定义已修订。

2003 年，ISO 9999 被纳入为世界卫生组织国际分类家族

（WHO-FIC）。WHO-FIC 包括卫生系统相关部门的高水平分类。纳入

WHO-FIC，将促进本标准的使用。

本标准使用了 ICF 的术语，ICF 是卫生和卫生相关领域的分类。

这些领域通过两个列表从身体、个人和社会角度进行分类：一个列表

是身体功能和结构，另一个列表是活动和参与的领域。由于个人的功

能和残疾是在一定情景下发生的，ICF 还包括一个环境因素列表。本

列表中的辅助器具被视为环境因素的一部分。ICF 是 WHO-FIC 的核心

分类之一。

GB/T 16432-2016《康复辅助器具 分类和术语》是我国残疾人

工作和康复工程领域里的一项基本文件，该标准等同采用 ISO 9999：

2011，本次是拟等同采用最新版 ISO 9999：2022 对 GB/T 16432-2016

《康复辅助器具 分类和术语》进行修订。GB/T 16432《康复辅助器



具 分类和术语》国家标准极大地丰富了我们对辅助器具的类别和品

种的认知，科学、先进和实用，促进辅助器具的研制开发、更新换代，

对辅助器具行业和产业的发展起到积极的指导作用，具有良好的社会

效益和经济效益。

四、与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、

样机的有关数据对比情况。

本标准等同采用国际标准ISO 9999:2022《辅助器具 分类和术

语》（Assistive products — Classification and terminology）。

ISO 9999由国际标准化组织ISO/TC 173发布，从1992年首次发布，每

隔5年左右就修订一次，分别于1998年、2002年、2007年、2011年、

2016、2022年陆续发布修订版，我国已分别对1992年版、2002年版、

2011年版进行了转化，发布版本为GB/T 16432-1996、GB/T

16432-2004、GB/T 16432-2016，本次拟对2022版进行转化。

此标准是目前国际上通行的、技术先进的辅助器具分类和术语标

准。通过等同采用 ISO 标准制定本标准将进一步提高消费品标准与国

际标准一致性程度,加快我国标准化工作与国际接轨的步伐，积极开

展采标工作，提高我国产品竞争力。

五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际

国外标准，并说明未采用国际标准的原因。

本标准项目是通过等同采用国际标准 ISO 9999:2022《辅助器具

分类和术语》对 GB/T 16432—2016《康复辅助器具 分类和术语》

进行修订。本标准按照 GB/T 1.2-2020《标准化工作导则 第 2部分:

以 ISO/IEC 标准化文件为基础的标准化文件起草规则》给出的规则起

草。

六、与有关法律、行政法规和相关标准的关系。

本标准遵守了我国有关的政策法规，与其他相关标准保持了标准

之间的协调统一。

七、重大分歧意见的处理经过和依据。

无。

八、涉及专利的有关说明。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承



担识别专利的责任。

九、实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施

日期的建议等措施建议。

建议本标准自发布之日起实施。自发布实施之日起，建议从事辅

助器具政策制定、设计、生产、销售、配置等工作的人员等按本国家

标准的规定执行。在其它有关国家标准、行业标准修订时，建议以此

标准为准。

十、其他应当说明的事项。

本国家标准的中文名称和英文译名与 ISO 9999:2022 名称不一

致 。 ISO 9999:2022 的 英 文 名 称 为 “ Assistive products —

Classification and terminology”，翻译成中文为“辅助器具 分

类和术语”，“Assistive products”后无修订语“for persons with

disability”，容易造成歧义，与本行业内约定俗成一直使用的“康

复辅助器具”不一致，为此本国家标准的英文名称仍沿用“Assistive

products for persons with disability”，中文名称仍用“康复辅

助器具 分类和术语”。

国家标准起草小组

2024 年 5月 7 日


