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厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業（感覚器障害分野）） 
総括研究報告書 

 
新しい人工内耳（EAS）に関する基礎的、臨床的研究 

 
研究代表者：山岨達也 東京大学医学部耳鼻咽喉科 教授 

 
研究要旨 
１）EAS 術後は大多数の症例で残存聴力の温存が可能であったが、平均的な聴力閾値の上昇は 125Hz
で約 10dB、250Hz で約 15dB、500Hz で約 27dB 、1000Hz で約 14dB であり、一定の聴力閾値上昇が出
ることが判明した。特に電極の挿入深度を基底回転一周に留めた場合は残存聴力を温存し得るが、それ
以上挿入した場合には聾となった症例もあり、蝸牛回転の全長に渡る挿入には一定のリスクを伴うこと
が判明した。 
２）EAS の聴力像を満たす症例において、主要な遺伝子を直接シーケンス法で解析した結果、約 1/4 に
遺伝子異常が見つかった。EAS 手術を実施した症例で CDH23 遺伝子変異、Mitochondria 1555A>G 変異
などを同定した。 
３）ミトコンドリア 3243 点変異による高度難聴を呈した 6 歳小児に対し、既存補聴器を併用した聴力
保存型人工内耳埋め込み手術を経験し、17 カ月にわたって経過観察を行った。右耳の既存補聴器と人工
内耳併用によって、聴取のみで、CI-2004 幼児用３語文で 100%、同学童用 3～5 語文で 90%の聴取が可
能となり、左補聴器との bimodal 聴取が可能となった。術後 17 カ月目では 125、250、500Hz の 3 周波
数の域値上昇の平均値は 6.7dB にとどまった。既存補聴器を用いることで EAS 専用スピーチプロセッサ
の音響刺激機能を補完できた。  
４）高音急墜型難聴に対する聴覚補償デバイスに一つである、LFT（リニア移調）による周波数変換型
補聴器の適用について語音聴取の点から検討した。2000Hz 以上の聴力レベルが 70dB 以上である高音急
墜型感音難聴をもつ５名を対象に、LFT 方式の補聴器を実生活で試聴した上で聴取効果の評価を行った。
LFT により 2000Hz の装用閾値は改善した一方で、語音聴取成績は単音節、単語、日常生活文のいずれ
においても聴取改善はみられず、ノイズ下においても同様の結果であった。LFT によって 2000Hz の聴
取が改善したにも関わらず、語音聴取が向上しなかった理由として、周波数シフトに伴い異聴が生じた
ことが原因と考えられた。 
５）人工内耳電極に MPC ポリマーを coating した電極を作成した。モルモット蝸牛にポリマー塗布電
極と対照群の非塗布ダミー電極を挿入し、経時的に ABR を測定し 4 週間後に側頭骨を採取した。電極
挿入時はポリマー電極の方が短時間で挿入でき、操作性が高かった。ABR の経時的な測定ではポリマー
塗布の有無は ABR の域値に影響せず、ポリマー塗布は明らかな内耳毒性を示さないことを確認した。
ポリマー電極群ではダミー電極群に対し蝸牛基底回転頂部の外有毛細胞生存率が有意に高く、また蝸牛
基底回転底部のラセン神経節細胞密度が有意に高値であった。 

 
 

A． 研究目的 
 

両側高度感音難聴のうち低音域の残聴をもつ高
音急墜型感音難聴症例に対する治療の１つとし
て、新しい人工内耳（EAS）が海外で臨床応用さ
れている。本邦でも近い将来保険適応が見込まれ
る。しかし、子音の周波数成分が英語などに比べ
低音域側に存在する日本語を話す日本人におい
て、海外で推奨される手術適応基準をそのまま応
用することは問題であり、低音域に残聴をもつ高
音急墜型感音難聴症例の補聴器装用効果、EASお
よび通常の人工内耳の術後成績を比較し、日本に
おける適応基準を設定する事を第一の目的とす
る。 

EASでは残存聴力の温存が必要であるが、本邦
では術後の聴力温存に関するデータがない。EAS
および通常の人工内耳で聴力温存を意図して手
術を行い、聴力温存成績を得ること、成績に影響
する因子（難聴原因、手術方法、電極の種類など）

を明らかにすることを第二の目的とする。難聴の
原因については難聴原因遺伝子の包括的探索を
行う。 
人工内耳術後聴力には手術時の障害のみでな

く、免疫応答などの遅発性障害、基底板振動障害
も影響しうる。電極による蝸牛基底板振動への影
響をヒト蝸牛モデルシミュレーションで求め、聴
力温存を意図した電極技術・薬剤開発を行う事を
第三の目的とする。 

 
B． 研究方法 

 
1）EAS 人工内耳術後の聴力温存率 
 
 東京大学、信州大学、虎の門病院、神戸市立医
療センター中央市民病院、宮崎大学、長崎大学で
聴力温存型人工内耳（EAS）埋め込み術を受けた
患者の術後聴力を標準純音聴力検査で定期的に評



価した。 
 
2）高音急墜型感音難聴の原因検索 
 
 EAS の適応となる聴力型の感音難聴患者に原
因遺伝子検索を網羅的に行った。遺伝子解析研究
に関する十分な説明を行った後に、書面で同意を
取得して採血を行い、採血を行う時点で匿名化を
行い個人が特定できないように配慮を行った。採
血後に QIAGEN 社の DNeasy blood and tissue kit を
用いて DNA サンプルを得た。得られた DNA サン
プルを用いて、IonAmpliSeq を用い、難聴の原因
遺伝子として報告されている遺伝子のエクソン領
域を網羅的に増幅し、IonTorent を用いて次世代シ
ークエンス解析を行った。また、変異の認められ
た場合には、直接シークエンス法を用いて配列を
決定し遺伝子変異を検索した。 
 また内耳奇形症例のうち、蝸牛神経形成不全例
における高音急墜型感音難聴の率を調べた。 
 
3) 高音急墜型感音難聴小児例への対応 
 
 適応基準では小児に EAS の適応は認められて
いない。そこで高音急墜型感音難聴小児に対して
既存補聴器を併用した聴力保存型人工内耳埋め込
み手術を行い、その評価を行った。 

4）高音急墜型難聴に対する周波数変換型補聴器の
適用 

 高音急墜型難聴に対する聴覚補償デバイスに一
つである、LFT（リニア移調）による周波数変換型
補聴器の適用について語音聴取の点から検討した。
2000Hz 以上の聴力レベルが 70dB 以上である高音
急墜型感音難聴をもつ５名を対象に、LFT 方式の
補聴器を実生活で試聴した上で聴取効果の評価を
行った。 
 
5）聴力温存を意図した電極の作成 

 
東京大学マテリアル工学専攻／バイオエンジニ

アリング専攻との共同研究でより感染の起こりに
くい人工内耳の表面コーティングの開発に着手し
た。コーティング剤としてはメタクリロイロキシ
エチル・ホスホリルコリン（MPC）という、血管
内皮細胞の膜構造（リン脂質膜）に似た物質を用
いた。ヒト用人工内耳電極に MPC ポリマーをコ
ーティングした電極を作成し、その特性を検討し
た。動物用人工内耳電極は本コーティング剤を塗
布した電極と対照群の非塗布電極を用い、雄ハー
トレー系モルモット（4 週齢）各 5 匹に挿入した。
術前、術直後、術後 4 日、1 週、2 週、4 週の時点
で 2-32kHz 刺激音での ABR を測定し聴力の変化
を評価した。また電極挿入時の操作性について 5
段階評価を行った。術後 4 週後の時点で側頭骨を

摘出し、固定脱灰、パラフィン切片作成を行った。 
 
 （倫理面への配慮） 

 
臨床研究の計画は東京大学医学部倫理委員会の

承認を得た。本研究では難聴者に対する通常の検
査を基本とし、人工内耳の手術適応の決定も通常
の臨床として行うため、バイアスが加わり不利益
が生じることはなく、手術に関する説明と同意も
通常臨床の範囲で行った。対象となった患者は本
研究のために新たな ID 番号を作成し、カルテ上
の ID 番号との対応表を作成して連結可能な匿名
化を行い、対応表は申請者が厳重に管理している。
検査結果は記録用紙、記録媒体に記録しており、
何れも施錠可能なロッカーおよび外部と隔絶され
たコンピューターに保管しており、外部に情報が
流出しないよう十分に留意している。遺伝子検索
については各施設の倫理委員会で承認を得ていお
り、UMIN 臨床研究登録データベースに登録済み
である。遺伝子解析研究にあたっては、ヒトゲノ
ム・遺伝子解析研究に関する倫理指針を遵守して
実施している。 
動物実験の計画は東京大学大学院医学系研究科

動物実験委員会の許可を得ており、動物実験にお
いては NIH の実験動物に関するガイドライン、東
京大学の実験動物の取り扱いに関する規定に従い、
使用する動物数が最小限となるよう実験計画を工
夫している。なお研究代表者は東京大学医学系研
究科動物実験講習会を受講済みであり、動物実験
を担当する研究分担者も各所属施設における同様
の講習会を受講している。 

 
C．研究結果 
 
1）EAS 術後の聴力温存と聴取成績 
 
信州大学、神戸市立医療センター中央市民病院、

宮崎大学、長崎大学で高度医療「残存聴力活用型
人工内耳挿入術」を施行した症例のうち術後６ヶ
月以上経過した症例を対象に術前後の聴力閾値の
変化に関する検討を行ったところ、ばらつきはあ
るものの全例で術後 6 カ月までは残存聴力の温存
が可能であった。人工内耳電極の挿入による平均
的な聴力閾値の上昇は術後 6 カ月には気導の
125Hzで10.5dB、250Hzで15.1dB、500Hzで27.2dB、
1000Hz で 13.8dB であった。また装用閾値に関し
ては、全周波数域で、30〜40dB の閾値が得られて
おり、術前と比較して高音部の聴取の改善が著し
かった。 
その後、宮崎大学において、低音部に残聴を有

し、聴力温存を意図して電極挿入をした 12 例で検
討したところ、挿入深度を基底回転一周に留めた
7 例では全例で残存聴力を温存し得たが、それ以



上の深さで挿入した 5例においては 2例が聾とな
ったことが判明し、蝸牛回転の全長に渡る挿入に
は一定のリスクを伴うことも明らかとなった。 
 また、日本語話者における有効性に関して、残
存聴力活用型人工内耳装用症例を対象に日本語聴
取能の比較を行った結果、術前の補聴器装用下で
の語音弁別能が平均 26.8%（67-S・65dBSPL・静寂
下）であったのが、音入れ後1ヶ月で平均44.5％、
3ヶ月で 59.8%、6 ヶ月で 63.7％と大幅な改善を認
めた。また、電気刺激単独（ES 条件）と電気刺激・
音響刺激併用時（EAS 条件）の比較を行った結果、
併用時において日本語弁別能が高く（静寂下）、ま
た、雑音下でも併用時のほうが高い語音弁別能力
を示す事が明らかとなった。このように、本研究
により、残存聴力活用型人工内耳手術に伴う聴力
の変化および日本語話者に対する有用性を明らか
にすることができた。 
 
2）高音急墜型感音難聴の原因検索 
 

EAS の聴力像を満たす 139 例について、主要な 
遺伝子を直接シーケンス法で解析した結果、26%
に遺伝子異常が見つかった。また高音急墜型感音
難聴患者を対象に KCNQ4 遺伝子、CDH23 遺伝子
に関して遺伝子解析を行ない、新規遺伝子変異を
同定し、その頻度も明らかにした。EAS 手術を実
施した症例では CDH23 遺伝子変異、Mitochondria 
1555A>G 変異等を同定した。 
全蝸牛神経形成不全症における高音障害型感音

性難聴の割合は、36 例中 3 例（8.33％）であった。 
 

3）高音急墜型感音難聴小児例への対応 
 
 ミトコンドリア 3243 点変異による高度難聴を
呈した 6 歳の小児に対し、既存補聴器を併用した
聴力保存型人工内耳埋め込み手術を経験し、17 カ
月にわたって経過観察を行った。右耳の既存補聴
器と人工内耳併用によって、聴取のみで、CI-2004
幼児用３語文で 100%、同学童用 3～5 語文で 90%
の聴取が可能となり、左補聴器との bimodal 聴取
が可能となった。術後 17 カ月目では 125、250、
500Hz の 3 周波数の域値上昇の平均値は 6.7dB に
とどまった。既存補聴器を用いることで EAS 専用
スピーチプロセッサの音響刺激機能を補完できた。 
 

4）高音急墜型難聴に対する周波数変換型補聴器の
適用 

 LFT（リニア移調）により高音急墜型感音難聴者
の 2000Hz の装用閾値は改善したが、語音聴取成
績は単音節、単語、日常生活文のいずれにおいて
も聴取改善はみられなかった。 
 
5）聴力温存を意図した電極の作成 

 動物用の電極の操作性はcoatingありの方が良く、
挿入も容易であった。ABRの術後4カ月の経時的測
定ではポリマー塗布の有無はABRの域値に影響せ
ず、ポリマー塗布は明らかな内耳毒性を示さない
ことが確認された。ポリマー電極群ではダミー電
極群に対し蝸牛基底回転頂部の外有毛細胞生存率
が有意に高く、また蝸牛基底回転底部のラセン神
経節細胞密度が有意に高値であり、より侵襲性が
低いことが判明した。 
 
D．考察 
 

EAS 術後の聴力温存率は本研究班の経験では
ほぼ 100%と良好であり、術後聴取能は経時的に
向上し、補聴器単独、人工内耳単独に比べて明ら
かに良好であった。ただし、人工内耳電極の挿入
によって聴力閾値の上昇の平均は 125Hz から、
1000Hz までのどの周波数においても 10dB 以上で
あり、特に聴取に最も影響する５００Hz では 20
数ｄB もの閾値上昇があったことは注意を要する。
裸耳聴力には一定の悪化があることが判明したが、
これは手術適応において留意する必要がある。ま
た電極の挿入深度もリスク因子であり、1 回転以
上は挿入しない工夫が必要と思われた。 
高音急墜型感音難聴の原因検索では主要な遺伝

子を直接シーケンス法で解析した結果、26%に遺
伝子異常が見つかっており、EAS 手術を実施した
症例のうち CDH23 遺伝子変異例と Mitochondria 
1555A>G 変異例の成績は良好であり、これらの遺
伝子異常の場合は良い手術適応と考えられる。 

LFT によって 2000Hz の補聴器装用閾値が著明
に改善したにも関わらず、語音聴取が向上しなか
った理由として、周波数シフトに伴う異聴の問題
が背景にあると考えられる。母音の第１と第２の
フォルマント弁別が困難となったことが、母音異
聴を招いたと推測される。今回の高音急墜型難聴
の被験者は、2000Hz 以上の聴力の損失が大きい聴
力図という点が共通した症例であったため、主に
移調開始周波数 1260Hz の LFT を施した。このよ
うな中音域の周波数変換は、移調先（630-1260Hz）
の音との重畳により音素知覚上のキュー干渉（母
音も含め）を招くと予想される。特にア列音のオ
列音への異聴が生じた点については、フォルマン
トの移調が原因と推察される。 
聴力温存を意図した MPC コーティング電極は

特性に問題が無く、動物実験でも操作性に優れ、
聴力悪化などの問題は生じず、逆に内耳障害を軽
減した。今後動物数を増やして、ヒト臨床研究へ
の段階に入る予定である。 

 
E 結論 
 

EAS の術後聴力温存率は高いが、一定の閾値上



昇も見られることは考慮する必要がある。特に電
極の挿入深度には注意が必要である。ただこのよ
うな裸耳聴力の一定の閾値上昇があっても、EAS
の術後聴取成績の向上は明らかであり、本邦にお
いても EAS は極めて有用な人工聴覚機器である
ことが確認された。聴力温存を意図した MPC ポ
リマーコーティング電極は特性などに支障がなく、
動物実験でも少なくとも非劣性が明らかとなり、
内耳障害を軽減する上で重要な選択肢と考えられ
る。 
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A．研究目的 

 難聴はコミュニケーションの大きな障害となる

だけでなく、日常生活や社会生活の質（QOL）の低

下を引き起こすため適切な介入が重要である。 

 我々が行った研究より、信州大学医学部耳鼻咽喉

科が管理する日本人難聴遺伝子データベースに登

録されている 1500 症例の分析より、日本人難聴患

者のうちおおよそ 10%程度に高音障害型難聴が認

められる事が明らかとなった。 

 研究開始当初の人工内耳の適応は 90dB 以上の重

度難聴患者に限られており、高音急墜あるいは漸傾

型の聴力を示す難聴患者は適応外となっていた。し

かし、高音急墜あるいは漸傾型の難聴患者に対して

従来型の補聴器では十分な補聴をすることは困難

な例が多く、現在の保険診療の範囲内に高音急墜あ

るいは漸傾型の聴力を示す難聴患者に対する有効

な治療法は無い状況であった。 

 近年、高音急墜型難聴に対する新しい治療法とし

て、低音部は音響刺激、高音部は電気刺激により聴

神経を刺激する「残存聴力活用型人工内耳」が開発

され、欧米を中心に臨床応用が進められている。本

邦では当施設がこの新しい人工内耳を先進医療(B) 

として申請し、承認を得て臨床研究を実施している。 

 本研究では、この新しい人工内耳（残存聴力活用

型人工内耳）の基礎的、臨床的研究を行い、①残存

聴力活用型人工内耳の機器および手術法の安全性、

有効性に関するデータを収集する、②残存聴力活用

型人工内耳の日本語話者における有効性に関する

データを収集する。③残存聴力活用型人工内耳の対

象となるような高音急墜型難聴患者の遺伝的背景

を明らかにする、という 3 つ研究を総合的に行い、

新しい人工内耳である残存聴力活用型人工内耳の

 難聴はコミュニケーションの大きな障害となるだけでなく、日常生活や社会生活の質（QOL）の低下

を引き起こすため適切な介入が重要である。高音急墜型感音難聴は、高音部は重度の難聴であるにもか

かわらず、低音部の聴力は保たれている特徴的な聴力像を示すタイプの難聴であり、難聴患者の 4〜10%

に認められる。しかし、従来の人工内耳の適応は 90dB 以上の重度難聴患者に限られており、高音急墜

あるいは漸傾型の聴力を示す難聴患者は適応外となっていた。また、高音急墜あるいは漸傾型の難聴患

者に対して従来型の補聴器では十分な補聴をすることは困難な例が多く、現在の保険診療の範囲内に高

音急墜あるいは漸傾型の聴力を示す難聴患者に対する有効な治療法は無い状況であった。 

 本研究では、日本人高音急墜型難聴患者に対する残存聴力活用型人工内耳の有効性を明らかにするこ

とを目的に検討を行った。その結果、残存聴力活用型人工内耳手術時の聴力温存に関する検討および日

本語話者における有効性の検討を多数の症例を用いて検討し、聴力温存・有効性を示すことができた。

特に 500Hz の残存聴力が先進医療(B)の基準を満たさない症例に関しても、残存聴力活用型人工内耳の

有効性が明らかとなってきた。今後さらなる研究を行い、科学的なエビデンスを蓄積することで、適応

聴力に関する基準となる情報が得られることが期待される。また、高音急墜型感音難聴の遺伝子解析に

関しては、CDH23 遺伝子、TMPRSS3 遺伝子、ACTG1 遺伝子、MYO15A 遺伝子、GJB2 遺伝子変異、

および Mitochondria1555A>G 遺伝子変異を同定した。 



有効性に関するエビデンスを確立するとともに、そ

の原因や発症メカニズムに関して明らかにするこ

とを目的とした。 

 

B．研究方法 

１）残存聴力活用型人工内耳の安全性・有効性に関

する検討 

信州大学、神戸市立医療センター中央市民病院、宮

崎大学、長崎大学で先進医療「残存聴力活用型人工

内耳挿入術」を施行した症例のうち、術後６ヶ月以

上経過した症例を対象に、人工内耳挿入術前後の聴

力閾値の変化および残存聴力活用型人工内耳の装

用効果の評価を行い、残存聴力温存の程度および日

本語話者における有効性に関する検討を行った。 

手術は全例とも MED-EL 社製の PULSAR FLEX 

EAS を用い、正円窓アプローチにより電極挿入を行

った。また、装用閾値の検査としては自由音場閾値

検査を、日本語話者に対する有効性に関する評価と

しては、術前・術後に CI2004 および語音明瞭度検

査（67-S・静寂下、騒音下）を実施した。 

 

２）低音部が基準から外れる症例に対する残存聴力

活用型人工内耳の有効性に関する検討 

 先進医療（B）で実施されている残存聴力活用型

人工内耳は125Hz〜500Hzの残存聴力が65dB以下

の患者が対象となるが、当施設において臨床研究と

して実施した症例では、500Hz の残存聴力がほとん

ど無いケースであっても語音の聴取は非常に改善

していた。そこで、本研究では残存聴力活用型人工

内耳の適応聴力のうち500Hzの残存聴力が65dB以

上の症例を対象に、人工内耳挿入術前後の聴力閾値

の変化および残存聴力活用型人工内耳の装用効果

の評価を行い、残存聴力温存の程度および日本語話

者における有効性に関する検討を行った。 

手術は残存聴力の程度に応じて MED-EL 社製の

FLEX24、FLEX SOFT 電極を用い、正円窓アプロ

ーチにより電極挿入を行った。また、装用閾値の検

査としては先進医療（B）での検査項目に準じて自

由音場閾値検査を、日本語話者に対する有効性に関

する評価としては、術前・術後に CI2004 および語

音明瞭度検査（67-S・静寂下、騒音下）を実施した。 

 

３）高音急墜型感音難聴患者の遺伝子解析 

信州大学、虎の門病院、神戸市立医療センター中央

市民病院、宮崎大学、長崎大学で残存聴力活用型人

工内耳挿入術を施行した症例を対象に、遺伝子解析

研究に関する十分な説明を行った後に、書面で同意

を取得して採血を行った。採血を行う時点で匿名化

を行い個人が特定できないように配慮を行った。 

採血後に QIAGEN 社の DNeasy blood and tissue 

kit を用いて DNA サンプルを得た。得られた DNA

サンプルを用いて、IonAmpliSeq を用い、難聴の

原因遺伝子として報告されている 63 遺伝子のエク

ソン領域を網羅的に増幅し、IonTorent PGM システ

ムを用いて次世代シークエンス解析を行った。また、

変異の認められた場合には、直接シークエンス法を

用いて配列を決定し遺伝子変異を検索した。 

 

 

 （倫理面への配慮） 

・ 当該臨床研究に関しては信州大学医学部解析倫

理委員会で承認を得ている（承認番号：1101）。

また、UMIN 臨床研究登録データベースに登録

済みである（UMIN000002778）。 

・ 遺伝子解析研究にあたっては、ヒトゲノム・遺

伝子解析研究に関する倫理指針を遵守して実施

している。 

 

C．研究結果及び考察 

１）残存聴力活用型人工内耳の有効性に関する検討 

信州大学、神戸市立医療センター中央市民病院、宮

崎大学、長崎大学で先進医療（B）「残存聴力活用型

人工内耳挿入術」を施行した症例のうち、術後６ヶ

月以上経過した症例を対象に術前後の聴力閾値の

変化に関する検討を行った。 

 ６ヶ月後の聴力に関しては、程度にばらつきを認

めるものの全例で低音部の残存聴力の温存が可能

であった。詳細に見ていくと、人工内耳電極の挿入

による平均的な聴力閾値の上昇は気導の 125Hz で

10.5dB、250Hz で 15.1dB、500Hz で 27.2dB、

1000Hz で 13.8dB であった。また装用閾値に関し

ては、全周波数域で、30〜40dB の閾値が得られて

おり、術前と比較して高音部の聴取が著しく改善が

認められた。 



 また、日本語話者における有効性に関して、残存

聴力活用型人工内耳装用症例を対象に日本語聴取

能の比較を行った結果、術前の補聴器装用下での語

音弁別能が平均 26.8%（67-S・65dBSPL・静寂下）

であったのが、音入れ後 1 ヶ月で平均 44.5％、3 ヶ

月で 59.8%、6 ヶ月で 63.7％と大幅な改善を認めた。

また、電気刺激単独（ES 条件）と電気刺激・音響

刺激併用時（EAS 条件）の比較を行った結果、併用

時の方が日本語弁別能が高く（静寂下）、また、雑

音下でも併用時のほうが高い語音弁別能力を示す

事が明らかとなった。このように、本研究により、

残存聴力活用型人工内耳手術に伴う聴力の変化お

よび日本語話者に対する有用性を明らかにするこ

とができた。 

 

 
図１ 残存聴力活用型人工内耳 24症例の平均聴力の経過 

残存聴力活用型人工内耳挿入術を施行しても低音部の残存聴力は温

存される。 (Usamiet al 2014 より改変)。 

 

 

 

 

 

 

 
図 2 先進医療（B）残存聴力活用型人工内耳の基準と比較し、500Hz

の聴力が残存していない症例の平均聴力の経過 

残存聴力活用型人工内耳挿入術を施行しても低音部の残存聴力は温

存される。 (Usami et al 2014 より改変)。 

 

 
図 3 先進医療（B）残存聴力活用型人工内耳の基準と比較し、500Hz

の聴力が残存していない症例の語音聴取能の経過 

術前の補聴器装用下での聴取能が 26.8%であったものが、音入れ後 1

ヶ月、3ヶ月、6ヶ月と経過に伴い 63.7%まで改善する。（Usamiet al 

2014 より改変）。 

 

 

２）低音部が基準から外れる症例に対する残存聴力

活用型人工内耳の有効性に関する検討 

 先進医療（B）で実施されている残存聴力活用型

人工内耳は125Hz〜500Hzの残存聴力が65dB以下

の患者が対象となるが、500Hz の残存聴力が 65dB

以上のケースであっても語音聴取が大幅に改善す

るという予備的なデータが得られていた。 

 そこで、本研究では残存聴力活用型人工内耳の適

応聴力のうち500Hzの残存聴力が65dB以上の症例

を対象に、人工内耳挿入術前後の聴力閾値の変化お

よび残存聴力活用型人工内耳の装用効果の評価を

行い、残存聴力温存の程度および日本語話者におけ

る有効性に関する検討を行った。 

 6 ヶ月後の聴力に関しては、程度にばらつきを認

めるものの全例で低音部の残存聴力の温存が可能

であった。詳細に見ていくと、FLEX24 電極を挿入

した症例では、人工内耳電極の挿入による平均的な

聴力閾値の上昇は気導の 125Hz で 13.0dB、250Hz

で 15.0dB、500Hz で 17.0dB であった。また装用閾

値に関しては、全周波数域で、30〜40dB の閾値が



得られており、術前と比較して高音部の聴取が著し

く改善が認められた。また、FLEX SOFT 電極を挿

入した症例では、人工内耳電極の挿入による平均的

な聴力閾値の上昇は気導の 125Hz で 1.7dB、250Hz

で 11.7dB、500Hz で 0dB であった。 

 また、日本語話者における有効性に関して、残存

聴力活用型人工内耳装用症例を対象に日本語聴取

能の比較を行った結果では、FLEX24 症例では、術

前の補聴器装用下での語音弁別能が平均 20.0%

（67-S・65dBSPL・静寂下）であったのが、音入れ

後 1 ヶ月で平均 52.0％、3 ヶ月で 64.0%、6 ヶ月で

63.0％と大幅な改善を認めた。FLEX SOFT 症例で

も同様に、術前の補聴器装用下での語音弁別能が平

均 15.0%（67-S・65dBSPL・静寂下）であったのが、

音入れ後 1 ヶ月で平均 47.5％、3 ヶ月で 60.0%、6

ヶ月で 65.0％と大幅な改善を認めた。 

 

３）高音急墜型感音難聴患者の遺伝子解析 

信州大学、虎の門病院、神戸市立医療センター中央

市民病院、宮崎大学、長崎大学で残存聴力活用型人

工内耳挿入術を施行した症例に、遺伝子解析研究に

関する十分な説明を行った後に、書面で同意を取得

して遺伝子解析を行った。 

その結果、CDH23 遺伝子、TMPRSS3 遺伝子、

ACTG1 遺伝子、MYO15A 遺伝子、GJB2 遺伝子変

異、および Mitochondria1555A>G 変異を同定した

（Miyagawa et al., 2013, Miyagawa et al., 

submitted）。 

 現在、家系サンプルを用いたセグリゲーション解

析を行っており、今後、さらに遺伝子解析を進める

事により、進行性などの臨床的特徴を明らかにする

ことで、人工内耳電極の使い分けを含めたオーダー

メイド医療を実現可能であると考えられる。 

 

E．結論 

 本研究により、残存聴力活用型人工内耳手術時の

聴力温存に関する検討および日本語話者における

有効性の検討を多数の症例を用いて検討し、聴力温

存・有効性を示すことができた。特に 500Hz の残存

聴力が先進医療(B)の基準を満たさない症例に関し

ても、残存聴力活用型人工内耳の有効性が明らかと

なってきた。今後さらなる研究を行い、科学的なエ

ビデンスを蓄積することで、適応聴力に関する基準

となる情報が得られることが期待される。 

 また、高音急墜型感音難聴の遺伝子解析に関して

は、CDH23 遺伝子、TMPRSS3 遺伝子、ACTG1

遺伝子、MYO15A 遺伝子、GJB2 遺伝子変異、およ

び Mitochondria1555A>G 遺伝子変異を同定した。

今後、遺伝子診断で原因遺伝子変異の明らかとなっ

た症例ごとに残存聴力活用型人工内耳挿入術の有

効性に関する検討を行うことで、将来的なオーダー

メイド医療の基盤となる事が期待される。 
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遺伝学的検査が有用であった小児の残存聴力活用型人工内耳症例  

 
研究分担者：熊川孝三 虎の門病院耳鼻咽喉科・聴覚センター 部長 

 
研究要旨 

ミトコンドリア 3243 点変異による高度難聴を呈した 6 歳の小児に対し、既存補聴器を併用した聴力
保存型人工内耳埋め込み手術を経験し、17 カ月にわたって経過観察を行った。右耳の既存補聴器と人
工内耳併用によって、聴取のみで、CI-2004 幼児用３語文で 100%、同学童用 3～5 語文で 90%の聴取
が可能となり、左補聴器との bimodal 聴取が可能となった。術後 17 カ月目では 125、250、500Hz の 3
周波数の域値上昇の平均値は 6.7dB にとどまった。既存補聴器を用いることで EAS 専用スピーチプロ
セッサの音響刺激機能を補完できた。低音域に残聴があるが既知の高度難聴を来しうる難聴遺伝子変
異を有しており、かつ、進行性が予想される場合には小児においても聴力保存型人工内耳の適応が検
討されても良いと考える。  
 
A.はじめに 
われわれはミトコンドリア 3243A>G 点変異 が

原因と考えられる小児難聴症例に対して、保険適
応となった EAS 電極と市販の既存補聴器を併用
するという von Ilberg らの提唱した、いわゆる
original EAS を行った小児症例を経験し、17 カ月
間経過観察することができた。本症例はわが国で
長期に観察された初の小児 original EAS の報告で
あり、また手術適応決定に当たっては難聴の遺伝
学的検査がきわめて有用であったので、その聴取
成績と安全性について報告する。また、その後、
DUET が 2013 年 10 月に薬事承認された後に、既
存補聴器＋OPUS（original EAS）と DUET との装
用域値についての比較検討も行ったので、併せて
報告する。 
 
B. 小児 EAS 症例 
症例 6 歳の女児 
現病歴 
自動 ABR による新生児聴覚スクリーニングは

パスした。3 歳前まで聴覚は正常と思われていた
が 3 歳児健診で聞き返しが多いことに気づかれた。
COR では両側 30～60dB 程度の難聴であったが、
進行性であり，4 歳でさらに聞こえが低下し、補
聴器装用を開始した。臍帯サイトメガロウィルス
検査では陰性であった．  

2012 年 2 月(5 歳 10 カ月)に当院を紹介され初診
した。図 1A に初診時の純音聴力検査を、図 1B に
両耳の補聴器（スイス・フォナック社製 Naida Ⅴ 
UP）装用閾値を示す。

両側補聴器装用による音場での 67-S 語音聴力検
査の成績は、右 5％、左 25％であった。 
補聴器装用下での CI-2004 幼児用 3 語文の聴取

（肉声呈示）では右 20%、左 76%であった。PVT-R
（改訂版絵画語彙発達検査）では語彙年齢は 3 歳
2 カ月と遅れていた。CT では内耳・内耳道奇形は
認められなかった。 
遺伝学的検査結果とカウンセリング・治療方針 
原因検索のために 2012 年 4 月、父親の代諾を得
て、患児の血液を採取し、既知の難聴遺伝子変異
として高頻度であることが分かっている 13 遺伝
子 47 変異の有無について Abe らが開発したイン
ベーダーパネル解析法による検査を行った。その
結果、ミトコンドリア 3243A>G 変異のへテロプ
ラスミー（2%)が検出された。その後、全身症状
の発症の可能性を知るために行われた骨格筋の
遺伝子解析でも 0.9%のヘテロプラスミーが認め
られた。 
家系図上は、母方の曽祖父に糖尿病のみが認め

られたが、他に糖尿病や難聴はなく、また両親と
もに糖尿病、難聴は無く母系遺伝形式は認められ
なかった。患児の全身検査においても糖尿病、腎
障害の発現なく、心電図異常も認められず、非症
候群性難聴であると診断した。 



 

 

C.経過と EAS の成績 
その後、2012 年７月に、EAS 高度医療（対象は

成人のみ）に採用されていた MED-EL 社製 FLEX 
EAS 電極が名称を変えて FLEX 24（12 チャンネル、
電極長 24.0mm、電極アレイ直径 0.3～0.8mm）と
して保険収載された。これはスタンダード電極
（12 チャンネル、電極長 31.5mm、電極アレイ 0.5
～1.3mm）よりも短く細い。そこで、FLEX24 を
挿入し、DUET はその時点では薬事承認が取れて
いなかったため、音響刺激装置を有しない OPUS
と既存の装用補聴器 Naida Ⅴを右耳に併用する
というvon Ilbergらの提唱したoriginal EAS治療法
の可能性を提案したところ,父親は同意した。 

2012 年 7 月 18 日、右耳に手術を行った。正円
窓アプローチで、正円窓膜に小切開を加え、電極
周囲の正円窓膜部分を残して PULSAR FLEX24を
12 電極全て挿入した。手術当日は術中と術後にデ
キサメサゾン 2mgずつ計 4mg、術後 1日目に 3mg、
2 日目に 2mg、3 日目に 1mg と漸減して全身投与
した。 
術後の耳 X-P では電極は蝸牛内に挿入され、ほ

ぼ１回転し、先端は基底回転の descending portion
に位置した。Wright ら 5) による蝸牛内特徴周波
数と正円窓からの距離を示すデータに従えば、電
極先端の深さは特徴周波数 500～250Hz に相当す
る部位に位置していると考えられた。 
1．術後 7 カ月後の CI-2004 幼児用３語文（肉声
呈示）による語音聴取成績  
右補聴器 Naida V と人工内耳併用で 100％であ

り、術前の補聴器単独での 20%を大幅に上回った。
ただし右人工内耳単独でも 100％ であった。  
2．術後13カ月後の CI-2004 学童用3～5語文（肉
声呈示）による語音聴取成績 
学童用文は CI 2004 幼児用よりも難度が高いが、

右補聴器のみで 20%、人工内耳のみで 86％、右補
聴器と人工内耳併用の original EAS で 90％であり、
その効果が確認された。自覚的には左の補聴器単
独よりも右耳の EAS の方が言葉が分かりやすく，
好きということであった。騒音の多い教室でのコ
ミュニケーションも以前より円滑になったと周
囲からの評価が得られた。 
3．Original EAS と DUET 比較 
術後 15 カ月後の 2013 年 10 月に DUET が薬事

承認された。 図 2A に既存補聴器と OPUS による
EAS の装用域値を, 図 2B に DUET による音響刺
激（Acoustic stimulation:AS）,電気刺激（Electric 
stimulation: ES）、および EAS の装用閾値のそれぞ
れを示した。この結果、既存補聴器による音響刺
激よりも DUET による AS の方が 250Hz において
10dB、500Hz において 15dB、1000Hz においては
30dB 装用域値が低かった。ただし、クロスオーバ
ー周波数を 500Hz と設定したので、ES 閾値はそ
れ以上の周波数においては同じ閾値を呈したた

めに、結局、装用閾値の差が生じたのは 250Hz の
みでとなった。 

 
 
4．聴力レベル 17 カ月後の聴力図を図 3 に示し
た。術前に比べて 125、250、500、1000HZ にそれ
ぞれ0, 5,15,10dBの気導閾値上昇が認められたが、
低音域の残存聴力は維持されていた。   

 
D.考察 
本症例では、難聴の進行性が予見されることか

らより長い 28mmの電極を選択することも検討さ
れたが、小児の第 1 例目であったこと、まずは聴
力保存を優先し、EAS 用に開発され、かつ先行研
究である成人に対する EAS 高度医療で用いられ
たものと同じ 24mm 長の電極を選択した。 結果
的には残存聴力の十分な保存がなされ、術後人工
内耳のみでも語音聴取成績が良好であったこと
を考慮すれば、この選択は適切であったと考える。 
3．本症例における術後の聴力保存と語音聴
取成績  
聴力保存については、術後 17 カ月後の右聴力

レベルは術前に比べて、125、250、500、1000Hz
において、それぞれ 0,5,15,10dB の閾値上昇が認め
られた。一方、左耳はそれぞれ 0, -5, 10,-5dB の閾
値上昇であったことから、右の閾値上昇はミトコ
ンドリア 3243 変異による難聴の進行ではなく、
電極挿入手術に伴う閾値上昇と考えられた。  

Skarzynski らは小児の EAS15 例について、術後
48 か月後の 125、250、500、1000HZ における閾
値上昇の平均値がそれぞれ 15,30,20,10dB であっ
たと報告しているが、この結果と比べても本症例
での閾値上昇は少なく、EAS 手術は安全に遂行さ



 

 

れたと考える。 
また、わが国における高度医療による成人の残

存聴力活用型人工内耳の適応基準を満たした成
人 15 例を対象とした EAS の成績報告によれば、
EAS 術後 6 カ月目 125、250、500Hz の３周波数の
閾値上昇の平均値が 18dB であった。本症例では
高度医療と同じ電極を使用して、その平均値は 17
カ月後でも 6.7dB にとどまったことは小児での
EAS の可能性を期待させるものと言えよう。 

語音聴取成績については、静寂下では人工
内耳単独と補聴器と人工内耳併用での差は出に
くかったのは人工内耳による電気刺激の成績が
高いためと考える。ただし、騒音下では一般的に
補聴器と人工内耳併用が優れているので、教室で
の聞き取りが良くなったことはこれによるもの
であろう。さらに、不良聴耳であった右耳の
original EAS 治療によって,左耳の補聴器による聴
取成績を上回る成績が得られ、左補聴器との
bimodal 聴取を可能としたことも騒音下での良好
な効果をもたらすことができた原因と考える。 
4．既存補聴器と DUET の比較 
図 2A、B の装用閾値の比較からは B の DUET

による音響刺激（AS）の方が既存補聴器の音響刺
激に比べて有効であったと言える。ただし、クロ
スオーバー周波数が 500Hz であり、ES 閾値はそ
れ以上の周波数においては EAS と同じ閾値を呈
したために、結局、装用閾値の差は 250Hz におい
てのみ DUET が 10dB 低かった。したがって、既
存補聴器を用いることでもDUETの音響刺激機能
を十分に補完できることが示された。 
5．遺伝学的検査と EAS 
わが国で先天性難聴に対する遺伝学的検査の

保険適応が世界で初めて 2012 年 4 月に認められ
た。さらに EAS 用電極の保険収載に続いて、専用
スピーチプロセッサである DUET の薬事承認が
2013 年 10 月になされたこと、成人に対する EAS
の安全性と有効性が確認されたこと、など、わが
国でも EAS 型人工内耳を取り巻く環境は整備さ
れつつある。また、EAS 型人工内耳電極の開発と
聴力保存手術手技を指向することは、基本的に内
耳への低侵襲手技を目指すことになり、むしろ推
奨されよう。 

 
E 結論 
公的な保険制度で難聴の遺伝学的検査が可能

となったわが国では、低音域に残聴があるが既知
の高度難聴を来しうる難聴遺伝子変異を有して
おり、かつ、進行性が予想される場合には EAS
型人工内耳の適応が検討されても良いと考える。 
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厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業（感覚器障害分野）） 
分担研究報告書 

 
新しい人工内耳（EAS）に関する臨床的研究 

 
研究分担者：髙橋晴雄 長崎大学耳鼻咽喉科・頭頸部外科 主任教授 

 
研究要旨 
低音域に残聴をもつ症例の補聴効果、EAS の術後聴力温存率、聴取成績を検討した。当科の経験症例

を比較すると、術前の低音域の残存聴力が良いものほど、術後聴力温存、聴取能が良い結果となった。 
 
A. 研究目的 
低音域に残聴をもつ症例の補聴効果、EASの術

後聴取成績、従来型人工内耳の術後聴取成績を比
較し、本邦での基準を提唱する。また聴力温存を
意図した手術の成績に影響する因子（手術方法、
難聴原因、使用電極など）を明らかにする。 
 
B. 研究方法 
1）補聴器を装用する高音急墜型高度感音難聴症例
において聴取能を調べた。 

2）EAS手術患者の難聴原因、聴力温存率、術後成
績を検討した。 

  
（倫理面への配慮） 
 研究対象者の人権の擁護のため、研究前、手術
前に予測される危険性または不利益の排除、説明、
同意を得た上で、個人のプライバシーを尊重し、
個人情報の開示は行わないこととした。 
 
C. 研究結果 
症例1：43歳女性。音入れ後12か月以上経過したが、
聴力低下はみられず、EAS装用閾値、最高語音明
瞭度検査でも良好な結果を維持している。 

 
症例2：音入れ後12か月経過。純音聴力検査では、
低音域の聴力が20dB閾値上昇を認め、装用閾値で
も高音域は40dBHLまで聴力改善を認めた一方、低
音域で術前と変化がない結果となった。最高語音
明瞭度検査では、単音節・文章で術前10%未 
満であったが、術後12か月時で45%程度に改善を
認め、日常会話が可能な状態となっている。 
 
D. 考察 
低音域の残存聴力が良い、或いは若年の対象者

の方が、術後の聴力や装用閾値の結果が良いとい
われる報告があり、当科での結果もその報告を支
持するものと考えられた。 
 
E. 結論 
低音部の残存聴力が良いほど、術後の良好な聴

取能を得る一因ではないかと考えられた。 
 
F. 健康危険情報 
総括研究報告書にまとめて記入 

 
 
 
 
 

G. 研究発表 
 
1.  論文発表 
 
1. 髙橋晴雄,蓑田涼生:先天性低ガンマグロブリ

ン血症児の髄膜炎後難聴に対する人工内耳手
術. 耳鼻咽喉科‐手こずった症例のブレー
クスルー.中山書店,東京,72-73,2013. 

2. 神田幸彦、髙橋晴雄：両側小児人工内耳にお
ける臨床効果と予後良好な因子の検討．Audi
ology Japan 56(5),635-636,2013. 

3. Yoshida H,Takahashi H：Long-term speech pe
rception after cochlear implant in pediatric 
patients with GJB2 mutations. Auris Nasus L
arynx (Tokyo) 40,435-439,2013. 

 
2.  学会発表 
 
1. 髙橋 晴雄：Round Table A/Challenging Cases:

 From Assessment to Re-habilitation．11th Eur
opean Symposium on Paediatric Cochlear Imp
lantation．2013年5月(トルコ) 

2. 髙橋 晴雄：Round Table A/Stimulations and 
Sequential Bilateral Cochlear Implantation: Wh
at We Have Learned So Far? 11th European
 Symposium on Paediatric Cochlear Implantati
on.2013年5月(トルコ) 

3. 髙橋 晴雄: Bilateral Cochlear Implantation for
 Children-Nagasaki Experience. New Trends i
n Hearing Implant Science 2013.2013年10月
(長野) 

4. 原 稔:一般演題 口演 第16群(小児人工内耳2)
 蝸牛・蝸牛神経奇形に対する小児人工内耳
手術の成績.第25回日本耳科学会総会・学術講
演会.2013年11月(宮崎) 

5. 髙橋 晴雄: Guest Lecture 5:Bilateralcochlear i
mplantation for children –Nagasaki experience.
 9th Asia Pacific Symposium on Cochlear Im
plants and Related Sciences (APSCI 2013).201
3年11月(インド) 

6. 原 稔: Case Report: Bilateral Cochlear Implan
tations in a Child with Cochlear Aplasia. 9th 
Asia Pacific Symposium on Cochlear Implants
 and Related Sciences (APSCI 2013).2013年1
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 分担研究報告書 

 
人工内耳の電極挿入深度による残存聴力温存率の検討 

 
研究分担者：東野哲也 宮崎大学医学部耳鼻咽喉・頭頸部外科 教授 
研究協力者：奥田匠・池ノ上あゆみ・後藤隆史・牛迫泰明・松田圭二 

宮崎大学医学部 耳鼻咽喉・頭頸部外科 
 
研究要旨  
低音部に残存聴力を有する高音障害型感音難聴患者12例に対し、人工内耳埋込術を施行し、電極挿入

深度による聴力の温存率を検討した。挿入深度を基底回転一周に留めた7例では全例で残存聴力を温存
し得たが、それ以上の深さで挿入した5例においては2例が聾となった。蝸牛回転の全長に渡る挿入には
一定のリスクを伴う。「聴力温存」の評価法に関しては統一した基準がないのが現状であり、早期の統
一基準の策定が望ましい。 

 

Ａ．研究目的 
高音急墜型あるいは漸傾型の難聴患者に対して

従来型の補聴器では十分な補聴をすることはでき
ず、コミュニケーションに必要な聴力閾値までの
補聴は困難な場合がほとんどであるため、難聴治
療上での大きな課題となっている。このような症
例に対する治療法として、低音部分を音響刺激、
高音部を人工内耳で電気刺激する残存聴力活用型
人工内耳（EAS: electric acoustic stimulation）が登
場し、欧米では既に実用化され、本邦では高度医
療として施行されている。電極挿入に際しては、
より低侵襲な正円窓アプローチが望ましいと考え
られるが、挿入深度に関しては議論のあるところ
である。将来の低音部の閾値上昇を見越して、30
㎜程度の蝸牛回転の全長に渡って電極を挿入する
のが、より自然に近い形での刺激となり理想的で
あるが、挿入操作による直接的な刺激や、炎症性
サイトカインによる遅発性障害により、残存聴力
を有する低音部への影響が懸念される。6～10㎜の
短電極を用いた臨床研究も行われたが、この場合
は人工内耳の機能が劣るようであり、挿入深度を
20～22㎜（基底回転一周）に留めた部分挿入での
好成績が報告されている。今回、当科で同一術者
により行われた残存聴力を有する症例への人工内
耳手術における、電極挿入深度による聴力の温存
率を検討したので報告する。 

Ｂ．研究方法 
対象は、2009年11月から2013年5月の間に当科

で施行した人工内耳手術のうち、主に低音部に残
存聴力を有した12例で、内訳は男性5例、女性7例。
右が6例、左が6例。年齢は17～76歳で、観察期間
は術後1ヵ月～3年7カ月であった。電極はメドエ
ル社の31.5㎜の通常電極を20㎜部分挿入した例が
1例、同社のFLEX eas（現在はFLEX24：24㎜）が
5例、FLEX28（28㎜）が1例、FLEX soft（31.5㎜）

が4例、コクレア社のCI422（23㎜挿入）が1例で
あった。全例正円窓アプローチが可能であった。
また、遅発性障害予防を期待して、術後にデキサ
メサゾン6.6㎎から6日間漸減投与した。術直前と
最終受診時の純音聴力検査の結果を比較して評
価した。骨導の残存聴力の悪化が20ｄB以内であ
ったものを温存と判定した。 

（倫理面への配慮） 

臨床研究の倫理指針にある、倫理審査委員会の運
営に関して定められた細則を遵守し、運営してい
る（承認年月日：平成２３年２月１８日）。 

 

Ｃ．研究結果 
低音域に気導60ｄB以内の十分な残存聴力があ

り、EASを目的としたFLEX24を用いた5例と31.5
㎜の通常電極を20㎜部分挿入した1例、ならびに
CI422を挿入した1例、すなわち基底回転に一致す
る20㎜程度の挿入例では全例で温存が可能であっ
た。一方、日常会話には寄与しないレベルの低音
域の残存聴力を有する1例にFLEX28を挿入したと
ころ、30ｄB弱の気導閾値上昇を来した。また、
同様の状態の4例でFLEX soft（31.5㎜）を挿入した
ところ、2例では温存できたが、2例は聾となった。 

 

 

 

 

 



（表１）電極挿入深度と残存聴力温存率

 

Ｄ．考察 
挿入深度を

例では全例で残存聴力を温存し得たが、それ以上
の深さで挿入した
耳科手術に熟達した術者においても、蝸牛回転の
全長に渡る挿入には一定のリスクを伴うと考えら
れ、その適応には慎重を要する。
評価法に関しては報告によりまちまちであり、統
一した基準がないのが現状である。完全聾以外を
聴力温存とした報告が多いが、音響刺激が可能な
聴力が温存できるか否かがより重要と考えられる。
術後どの時点での聴力をもって「聴力温存」とす
るかも報告により異なる。術後早期には鼓室の状
態や電極挿入部などの状態により閾値に変動がみ
られるし、術後経過が長くなれば、蝸牛内の線維
化などによる影響なのか自然経過による閾値上昇
なのかは判別困難となる。「聴力温存」の統一基
準の策定が望まれる。

Ｅ．結論 
人工内耳の電極

に渡っての
聴力活用型人工内耳の適用を目的として基底回転
一周に留めた
可能であった

Ｇ．研究発表
1.  論文発表
1. Ganaha A, Kaname T, Yanagi K, Naritomi K, 

Tono T, Usami S, Suzuki M: Pathogenic 
substitution of IVS15 + 5G > A in SLC26A4 in 
patients of Okinawa Islands 
vestibular aqueduct syndrome or Pendred 
syndrome. BMC Medical Genetics 14, 2013 May 
24;14:56. doi: 10.1186/1471
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挿入深度を20㎜強（基底回転一周）に留めた
例では全例で残存聴力を温存し得たが、それ以上
の深さで挿入した5例においては
耳科手術に熟達した術者においても、蝸牛回転の
全長に渡る挿入には一定のリスクを伴うと考えら
れ、その適応には慎重を要する。
評価法に関しては報告によりまちまちであり、統
一した基準がないのが現状である。完全聾以外を
聴力温存とした報告が多いが、音響刺激が可能な
聴力が温存できるか否かがより重要と考えられる。
術後どの時点での聴力をもって「聴力温存」とす
るかも報告により異なる。術後早期には鼓室の状
態や電極挿入部などの状態により閾値に変動がみ
られるし、術後経過が長くなれば、蝸牛内の線維
化などによる影響なのか自然経過による閾値上昇
なのかは判別困難となる。「聴力温存」の統一基
準の策定が望まれる。 

人工内耳の電極挿入深度に
に渡っての挿入には若干の
聴力活用型人工内耳の適用を目的として基底回転
一周に留めた7症例では
可能であった。 
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㎜強（基底回転一周）に留めた
例では全例で残存聴力を温存し得たが、それ以上

例においては2例が聾となった。
耳科手術に熟達した術者においても、蝸牛回転の
全長に渡る挿入には一定のリスクを伴うと考えら
れ、その適応には慎重を要する。「聴力温存」の
評価法に関しては報告によりまちまちであり、統
一した基準がないのが現状である。完全聾以外を
聴力温存とした報告が多いが、音響刺激が可能な
聴力が温存できるか否かがより重要と考えられる。
術後どの時点での聴力をもって「聴力温存」とす
るかも報告により異なる。術後早期には鼓室の状
態や電極挿入部などの状態により閾値に変動がみ
られるし、術後経過が長くなれば、蝸牛内の線維
化などによる影響なのか自然経過による閾値上昇
なのかは判別困難となる。「聴力温存」の統一基
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㎜強（基底回転一周）に留めた
例では全例で残存聴力を温存し得たが、それ以上

例が聾となった。
耳科手術に熟達した術者においても、蝸牛回転の
全長に渡る挿入には一定のリスクを伴うと考えら

「聴力温存」の
評価法に関しては報告によりまちまちであり、統
一した基準がないのが現状である。完全聾以外を
聴力温存とした報告が多いが、音響刺激が可能な
聴力が温存できるか否かがより重要と考えられる。
術後どの時点での聴力をもって「聴力温存」とす
るかも報告により異なる。術後早期には鼓室の状
態や電極挿入部などの状態により閾値に変動がみ
られるし、術後経過が長くなれば、蝸牛内の線維
化などによる影響なのか自然経過による閾値上昇
なのかは判別困難となる。「聴力温存」の統一基

関しては、蝸牛全
リスクを伴うが、残存

聴力活用型人工内耳の適用を目的として基底回転
で残存聴力の温存が
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㎜強（基底回転一周）に留めた7
例では全例で残存聴力を温存し得たが、それ以上

例が聾となった。
耳科手術に熟達した術者においても、蝸牛回転の
全長に渡る挿入には一定のリスクを伴うと考えら

「聴力温存」の
評価法に関しては報告によりまちまちであり、統
一した基準がないのが現状である。完全聾以外を
聴力温存とした報告が多いが、音響刺激が可能な
聴力が温存できるか否かがより重要と考えられる。
術後どの時点での聴力をもって「聴力温存」とす
るかも報告により異なる。術後早期には鼓室の状
態や電極挿入部などの状態により閾値に変動がみ
られるし、術後経過が長くなれば、蝸牛内の線維
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厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業（感覚器障害分野）） 
 分担研究報告書 

 
      ―高度医療 残存聴力活用型人工内耳挿入術の適応症および有効性、安全性に関する調査研究― 

当科で手術を行った残存聴力活用型人工内耳症例に関する研究 
 

研究分担者：内藤 泰 神戸市立医療センター中央市民病院 副院長 
研究協力者：諸頭三郎、山本輪子、岸本逸平、十名理紗、藤原敬三 
 

研究要旨 

当科で手術を行った残存聴力活用型人工内耳 5 症例の術前と 12 か月後の臨床像を検討した。全例で語
音聴取能の改善が得られたが、残存聴力温存の程度は症例によりばらつきがあった。手術による副作用、
合併症は認めなかった。 
 
Ａ．研究目的 
人工内耳は従来治療法のなかった高度難聴患者

に大きな福音をもたらしたが、現在、人工内耳の
適応は90dB以上の重度難聴に限られている。しか
し最近、手術手技や電極の改良により低音部の聴
力を温存したまま人工内耳手術を行うことが可能
になってきた。すなわち低音部は裸耳あるいは補
聴器で、高音部は人工内耳で聞き取る方法であり、
これが残存聴力活用型人工内耳である。欧米では
すでに治療実績が蓄積し、その有用性が確認され
てきている。 
本研究では、昨年に引き続き、当科で行った残

存聴力活用型人工内耳の治療成績を検討し、より
長期の有効性について考察する。 

Ｂ．研究方法 
手術適応は裸耳聴力が125Hzから500Hzで65dB

より良好、2000Hzで80ｄＢ、4000Hzと8000Hzで
85dBより不良の場合とした。 
 手術は通常の人工内耳手術と同様に耳後部か
ら 側 頭 部 に か け て 皮 膚 切 開 を 行 い 、
receiver-stimulator 格納用の凹部を作成、乳突削開、
後鼓室開放を行い、正円窓窩を明視する。次いで、
正円窓窩の庇部分を微細ダイヤモンドバーで慎
重に削除し、正円窓全体を明視できるようにし、
佐藤氏の角膜刀などの微小ナイフで正円窓膜を
切開する。この切開部分からMedEl 社の人工内耳
電極Flex EASをゆっくり挿入し、完全に挿入でき
たところで電極周囲を結合組織片でシールする。
術後は規定量のステロイドを投与する。 
 術前、術後の聴覚検査は防音室で行い、刺激語
音（呈示音圧70dBSPL）は、単音節（67-S語表）、
単語（CI-2004・成人用単語）を用いた。雑音負荷
時の聴覚検査では、雑音を音圧60dBSPLで呈示し、
雑音の種類は荷重負荷雑音とした。 

（倫理面への配慮） 
本研究は神戸市立医療センター中央市民病院倫理
委員会の承認を受け、その指針に従い、研究計画

を遵守して行われた。また、同倫理委員会が承認
した患者説明書を用いて各患者への説明を行い、
十分な理解と書面による同意を得た。 

Ｃ．研究結果 
 今回の研究では、上記の方法で 5 例の難聴患者
（表 1）に残存聴力活用型人工内耳を挿入した。
手術は、いずれも規定通りに行われ、合併症は見
られなかった。 

症例 性別 初診時年齢 病歴 術側 術時年齢
1 M 46 10年前（30代）に左突発性難聴。高音急墜型。　補聴器装用なし。 L 53
2 F 36 18歳頃から徐々に両難聴。めまいなし。祖母難聴あり。 L 38
3 F 57 成人の頃から難聴。徐々に進行。子ども3人でいずれも難聴あり。 L 58
4 F 36 子供のころから難聴あり。妹も同様の難聴あり。 R 43
5 M 29 10歳頃から。まず左次いで右。耳鳴りあり。母親も両側難聴。 L 35  

表 1 

手術側耳の術後の聴力推移では、いずれの症例に
おいても、術後に聾となることはなく聴力が保存
されたが、その程度には、症例によって差が見ら
れ（図 1）、術後、12 か月の間にも閾値の変動が
観察された。 

 術後 3 か月、6 か月、12 カ月時点での EAS によ
る静寂下・単音節聴取成績（5 例の平均値）を図
2 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1：青が術前、赤が術後 12 カ月時の聴力 

 

 

 

 

 

 

 

図 2 

全体の結果をまとめてみると、術後 6 カ月程度
で、ほぼ一定の値になるが、12 カ月時点で、さら
に改善する症例も見られた。全体の平均的推移は
図 3 のようになった。術後 3 カ月頃は、特に症例
による結果のばらつきが大きいことが分かる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3 

術後 12 カ月時点での単音節弁別能は、音響刺
激のみ（acoustic stimulation: AS）に比して、人工
内耳の電気的刺激単独（electric stimulation: ES）、
電気的刺激と残存聴力を活用する音響刺激を併
用した刺激モード（electric-acoustic stimulation: 
EAS）で、良好な弁別成績となった（図 4）。 

術後 12 か月時点での EAS 使用による静寂下およ
び雑音負荷時の単音節および単語、文章聴取能を
みると（図 5）、単音節弁別能は騒音負荷（S/N 
+10dB）でもわずかしか低下せず（6％）、単語聴
取能、文章聴取能では雑音下でもさらに良好な聴
取能が認められた。 



  

 

 

 

 

 

図 4 

 

 

 

 

 

 

図 5 

Ｄ．考察 
 従来は、高度難聴に対して人工内耳治療を選択
すれば、基本的に人工内耳を介さない生理的機序
による聴覚は犠牲にしなければならないという、
二者択一を迫られていた。今回の一連の結果から、
残存聴力活用型人工内耳（EAS）は、このような
二者択一ではなく、現有聴覚を活用する道をでき
るだけ残しながら、その不足部分を人工内耳で補
うという、より患者の必要と心情に沿った優れた
手法であることが再確認された。昨年度の報告は、
この手術を行った 5 症例のうち、4 症例に関する
術後 6 カ月までの結果であったが、今回は 5 例全
例の術後 12 カ月時点での結果を示し、同じ結論
を得ることができた。 

Ｅ．結論 
当科で手術とリハビリテーションを行った残存

聴力活用型人工内耳5症例の、手術前後の臨床像を
検討した。この手術により語音聴取能の顕著な改
善が得られる例があり、手術や機器による副作用、
合併症も認められなかった。しかし、今回の症例
の中には事前の期待ほどには語音聴取の効果が得
られない例もあり、より広範で長期の検討が必要
と考えられる。 

 

Ｆ．健康危険情報 
（総括研究報告書にまとめて記入） 
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 内耳機能保護と正円窓経由の人工内耳手術 
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研究要旨 
１）人工内耳手術の適応拡大が進み、従来の「高度難聴あるいは聾症例」への手術という概念から、最
近では、「低音域に残聴を有する中等度〜高度難聴症例」、「低音域の聴力が全く正常で、中〜高音域に
急墜型の高度難聴を有するいわゆる部分聾」に対する人工内耳手術が欧米を中心に標準的になってきた。
これらの手術に際しては、術前に残存する骨導聴力をいかに保存するかが最重要課題である。小児例に
おいても正円窓経由の人工内耳手術には大きな困難はなく、正円窓経由の電極挿入用に開発された最新
のインプラントを用いれば、同手技による聴力保存を目指した人工内耳手術はさらに容易である。 
２）正円窓経由の電極挿入を行った 33 例について、手術前の CT 画像による顔面神経窩・正円窓窩の評
価と、実際の手術時の正円窓膜の視野との相関について検討を行った。CT 画像による顔面神経窩・正
円窓窩の評価と手術時の正円窓窩・膜の視野との間にはある程度の相関が見られたが、一部に相反する
症例も含まれていた。CT 画像による正円窓窩評価では、EAM 角、FN 幅と 3 段階評価との相関が確認
された。成人例、小児例ともに、正円窓経由の電極挿入により残存聴力および内耳機能の保存もより確
実になることから、手術前の CT 検査の所見も十分に検討した上で、正円窓経由の電極挿入を基本手技
と考えるべきである。 

A． 研究目的 
１）人工内耳手術の適応拡大が進み、従来の「高
度難聴あるいは聾症例」への手術という概念から、
最近では、「低音域に残聴を有する中等度〜高度難
聴症例」、「低音域の聴力が全く正常で、中〜高音
域に急墜型の高度難聴を有するいわゆる部分聾」
に対する人工内耳手術が欧米を中心に標準的にな
ってきた。これらの手術に際しては、術前に残存
する骨導聴力をいかに保存するかが最重要課題と
なり、インプラントの電極先端の改良とともに、
ソフトサージェリー、正円窓アプローチなどのよ
り繊細な電極挿入法の採用により、可能な限り内
耳機能を保存する必要が出て来た。 
 平成 22 年 4 月より平成 25 年 3 月までの期間内
に 77 例の人工内耳手術を施行し、その内の 37 例
が小児例であった。平成 23 年 7 月より、残存聴力
および内耳機能の保存を目指し、28 例で正円窓経
由の電極挿入を行ってきたが、その内の 9 例が小
児例であった。正円窓経由の電極挿入では、乳突
削開、後鼓室開放により正円窓窩を同定した後、
正円窓膜を明視下に置けるまで骨削開を進める必
要がある。今回は、正円窓経由の電極挿入を行っ
た 9 例の小児人工内耳手術について、手術内容や
手術前後での聴覚機能を検討した。 
２）平成 23 年 7 月より、残存聴力および内耳機能
の保存を目指し、33 例で正円窓経由の電極挿入を
行ってきた。正円窓経由の電極挿入では、乳突削
開、後鼓室開放により顔面神経窩・正円窓窩を同
定した後、正円窓膜を明視下に置けるまで骨削開
を進める必要がある。 
 今回は、正円窓経由の電極挿入を行った 33 例に
ついて、手術前の CT 画像による顔面神経窩・正

円窓窩の評価と、実際の手術時の正円窓膜の視野
との相関について検討を行った。 
 
B．研究方法 
１）平成 22 年 4 月より平成 25 年 3 月までの期間
内に人工内耳手術を施行した小児例 37 例を対象
とした。性別は男児 14 例、女児 23 例で、年齢は
1 歳 5 ヶ月から 16 歳 3 ヶ月まで、年齢の中央値は
3 歳 5 ヶ月であった。4 歳以上で人工内耳手術を受
けた症例は 10 例で、正円窓経由の電極挿入を行っ
た 9 例中の 3 例が、7 歳 7 ヶ月、14 歳 11 ヶ月、16
歳 3 ヶ月で手術を受けていた。 
 鼓室階開窓による電極挿入が 28 例、正円窓経由
の電極挿入が 9 例であった。使用したインプラン
トは、CI24RECA が 20 例、CI24REST が 8 例、
PULSAR が 6 例、CI422 が 2 例、CONCERTO が 1
例で、正円窓経由の電極挿入を行った症例では、
CI24REST が 6 例、CI422 が 2 例、PULSAR が 1
例であった。小児例 37 例の失聴原因としては、原
因不明の先天性聾 29 例、CHARGE 症候群 4 例、
Waardenburg 症候群 2 例、サイトメガロウイルス
感染２例となっていた。 
２）平成 23 年 7 月から平成 25 年 6 月の期間に、
正円窓経由で電極挿入を行った人工内耳手術症例
は 33 例で、その内訳は成人例が 22 例、小児例が
11 例であった。使用したインプラントは、
CI24REST が 18 例、CI422 が 9 例、Sonata が 3 例、
PULSAR が 2 例、CI422 が 2 例、CONCERTO が 1
例であった。 
 手術前の CT 画像上で、Kashio らの報告（2013）
に従い、外耳道後壁のライン（A ライン）、A ライ
ンに平行で顔面神経乳突部に接するライン（B ラ



イン）、蝸牛基底回転を通るライン（BT ライン）
を引いた。CT 画像上で、A ラインと B ラインの
間に正円窓窩が入っているかどうかで、正円窓窩
の CT 画像上の視野評価として Full、Partial、No
の 3 段階評価を行った。また、A ラインと B ライ
ンの幅を顔面神経窩幅（FR 幅）、A ラインと BT
ラインの角度を外耳道角（EAM 角）、BT ラインか
ら顔面神経乳突部までの距離を顔面神経幅（FN
幅）として、それぞれ計測した。手術時の正円窓
膜の視野については、手術ビデオ画像上で、Full、
Moderate、Poor の 3 段階評価を行い、CT 画像上の
評価および各計測値 
との相関を解析した。 
 
C. 研究結果 
１）正円窓経由の電極挿入を行った 9 例中、後鼓
室開放に際して、顔面神経乳突部の露出があった
のは 1 例、鼓索神経の露出があったのは 2 例で、
正円窓窩の同定、正円窓膜の直視に必要な空間を
確保するための後鼓室開放では、小児例でも大き
な困難はなかった。術後の顔面神経麻痺の発症は
なかった。 
 正円窓窩の骨削開により、9 例全例で正円窓膜
の完全露出、直視が可能で、正円窓膜前縁に縦切
開を入れた後に全電極の挿入を完了した。正円窓
膜切開前と手術後にステロイド薬の全身投与を追
加した。平均手術時間は 127 分であった。 
 4 歳以上で手術を受けた 3 例の手術前後での聴
力検査では、全例で手術前の聴力が保存されてい
た。全例で、明らかなめまい症状・平衡障害の出
現はなく、手術翌朝に明らかな眼振が観察された
症例もなかった。 
2) 成人例 22 例中、CT 画像評価で Full が 16 例、
Partial が 5 例、No が 1 例であった。小児例 11 例
中、CT 画像評価で Full が 8 例、Partial が 3 例であ
った。FR 幅の平均値については、成人例 Full が
4.25 mm、成人例 Partial & No が 3.95 mm、小児例
Full が 5.34 mm、症例例 Partial が 4.5 mmであった。
EAM 角の平均値については、成人例 Full が 12.2
度、成人例 Partial & No が 3.6 度、小児例 Full が
15.9 度、小児例 Partial が 12.7 度であった。FN 幅
の平均値については、成人例 Full が 1.06 mm、成
人例 Partial & No が 0.45 mm、小児例 Full が 1.59 
mm、小児例 Partial が 1 mm であった。 
 
D・E. 結論・考察 
１）成人例と比較して、小児例においても正円窓
経由の人工内耳手術には大きな困難はなく、正円
窓経由の電極挿入用に開発された最新のインプラ
ントを用いれば、同手技による人工内耳手術はさ
らに容易になることが推察される。成人例と同様
に、正円窓経由の電極挿入により残存聴力および
内耳機能の保存もより確実になることが期待され、

手術前の CT 検査の所見も十分に検討した上で、
正円窓経由の電極挿入を基本手技と考えるべきで
ある。 
２）CT 画像による顔面神経窩・正円窓窩の評価
と手術時の正円窓窩・膜の視野との間にはある程
度の相関が見られたが、一部に相反する症例も含
まれていた。CT 画像による正円窓窩評価では、
Kashio らの報告の通り、EAM 角、FN 幅と 3 段階
評価との相関が観察された。各計測値を成人例と
小児例で比較してみると、FR 幅、EAM 角、FN 幅
のいずれについても、小児例で計測値は大きな値
を示した。手術時の印象としても、小児例におけ
る正円窓窩の視野は、成人例と比較して狭いとは
言えず、むしろ観察が容易な症例が多かった。 
 成人例、小児例ともに、正円窓経由の電極挿入
により残存聴力および内耳機能の保存もより確実
になることが期待され、手術前の CT 検査の所見
も十分に検討した上で、正円窓経由の電極挿入を
基本手技と考えるべきである。 
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研究要旨 

高音急墜型難聴に対する聴覚補償デバイスに一つである、LFT（リニア移調）による周波数変換型補
聴器の適用について語音聴取の点から検討した。2000Hz 以上の聴力レベルが 70dB 以上である高音急墜
型感音難聴をもつ５名を対象に、LFT 方式の補聴器を実生活で試聴した上で聴取効果の評価を行った。
LFT により 2000Hz の装用閾値は改善した一方で、語音聴取成績は単音節、単語、日常生活文のいずれ
においても聴取改善はみられず、ノイズ下においても同様の結果であった。LFT によって 2000Hz の聴
取が改善したにも関わらず、語音聴取が向上しなかった理由として、周波数シフトに伴い異聴が生じた
ことが原因と考えられた。 

聴覚補償デバイスには、人工内耳、EAS、補聴器がある。一つ目の候補として、人工内耳電極により
高音域を、音響的増幅により低音域の音情報を伝える EAS（Electro acoustic stimulation；残存聴力活用型
人工内耳）が挙げられる。二つ目の候補として、周波数変換増幅の機能をもつ一部のデジタル補聴器が
挙げられる。この周波数変換増幅とは入力信号を異なる周波数に変換して出力する増幅方式を指すが、
1990 年代後半にイスラエル製の一部のデジタル補聴器に用いられ始めた。また EAS 選択との関連にお
いてもさらなる検討が必要と思われる。 

 

A．研究目的                                        

 高音急墜型感音難聴においては高周波数帯が
聴取困難となり、語音の受聴明瞭度が低下する。
小寺ら（1995）は高音急墜難聴者 36 例の単音節
明瞭度検査による語音弁別能検査の結果から、
日本語の会話理解には少なくとも 2000Hz まで
聴力正常であることが必要と述べている 1)。で
は 2000Hz 以上の聴力が損失した高音急墜型難
聴への聴覚補償には、どのようなデバイスを適
用すべきか。現在、聴覚補償デバイスには、人
工内耳、EAS（Electro acoustic stimulation；残存
聴力活用型人工内耳）システム、補聴器の３つ
がある。特徴的なデバイスとして、高音域を人
工内耳電極によって、低音域の音響的増幅によ
って音情報を伝えるEASが挙げられる（宇佐美, 
2010）2)。他のデバイスとして、周波数変換増
幅の機能をもつ一部のデジタル補聴器が挙げら
れる。この周波数変換増幅とは入力信号を異な
る周波数に変換して出力する増幅方式を指し、
1990 年代半ばにイスラエル製の一部のデジタ
ル補聴器に試みられ始めた。周波数変換増幅は
補聴器である故に非侵襲的であるという利点を
もち、EAS 適用にあたっては、これらの補聴器
の効果を対比して両者の適用の境界についての
検討することが必要と思われる。 

現在、改良型の周波数変換増幅が海外の複数
のメーカーで扱われており、日本で入手可能な
数器種がこの機能を有している。現技術での周
波数変換増幅は２つに大別され、NFC（Nonlinear 
Frequency Compression；ノンリニア周波数圧縮）
方式と LFT（Linear Frequency Transposition；リ
ニア移調）方式がある（S. Launer and O. Bürkli, 
2007）3)。NFC 方式は、ある一定の周波数以上
の高音域帯を低音域帯に帯域幅を圧縮させて増
幅する方式である。LFT 方式は、一定の帯域幅
の高周波数帯を、帯域幅を圧縮せずに低い周波
数帯に移調させて、移調先の帯域に重ねて増幅
させる方式である（図１）。この周波数シフトは
原音の周波数構成を変更するために異聴も危惧
されるところであり、さまざまな聴力型への適
応や聴取効果に関してまだ一定の見解はない。
昨年度の報告で、両方式の音響的検証を行った
ところ、NFC 方式では 1000Hz 以上の帯域にと
どまり、1000Hz 以下に達しないため不適である
一方、LFT 方式は 1000Hz 以下にまで達すると
いう結果が得られた。そこで本研究では、
2000Hz 以上に聴力障害がある高音急墜型難聴
に対する LFT による周波数変換増幅の適用に
ついて、追加症例を加えて聴取効果の検討を行
うこととした。 

 



B．研究方法 

 2000Hz 以上の聴力レベルが 70dBHL 以上で
ある高音急墜型の難聴者 5 名（症例 A〜E）を
対象とした。語音聴取については、2000Hz の周
波数変換増幅オン／オフの補聴器装用閾値と語
音聴取成績を補聴器装用下（症例 A〜E は両耳
装用下，症例 E のみ片耳装用下）で調べた。被
験者について、症例 Aは 36 歳（難聴原因不明）、
症例 B は 15 歳（難聴原因不明）、症例 C は 11
歳（新生児仮死）、症例 D は 15 歳（髄膜炎後遺
症疑い）、症例 E は 18 歳（SLC26A4 遺伝子異常、
先天性サイトメガロウィルス感染）で、性別は
全員、女性であった。 

 本研究で用いた補聴器は WIDEX 社のもので、
移調開始周波数を可変できる LFT 機能（オーデ
ィビリティー・エキステンダー）を有する耳か
け形の器種（Mind-9、Mind-19、Clear-9）のいず
れかであった。被験者に２〜４週間、実生活で
試聴させた後に、補聴器装用下の語音聴取成績
を、単音節（67-S）、単語（CI-2004 成人用単語）、
日常生活文（CI-2004 成人用日常生活文）を材
料に、それぞれスピーカからの提示レベルを
70dBSPL とし、ノイズ負荷あり／なし（S/N 比
＝+10dB）の条件下で比較した。周波数変換に
よる音の主観的な印象評価については、面接に
て自由に回答してもらった。 

 さらに補聴器の出力語音を録音し周波数成分
の解析も行った。録音は普通積分型騒音計
（Aco.Type6226）のマイクロホンに HA-2 カプ
ラを結合して補聴器（Mind-9）をはめこんだ。
騒音計の交流出力を、オーディオインターフェ
ースを介してパソコンに接続した。スピーカか
ら 67S 単音節を LFT の補聴器に提示し、パソコ
ンのハードディスクに記録された出力音を、音
響解析ソフト Acoustic Core 8 にてサウンドスペ
クトログラム（広帯域分析、分析周波数 20msec）
を作製した。 

 （倫理面への配慮） 

 本研究のすべてにおける検査は、口頭にて十
分な説明を行い被験者の事前の同意が得られる
もののみとした。研究については分担研究者所
属の倫理委員会の審査をへて許可されている。 

C．研究結果 

 語音聴取について、図２に被験者の純音オー
ジオグラム、67-S 語表による最高語音明瞭度、
LFT あり／なしの補聴器装用閾値を記した。
LFT によって、2000Hz の補聴器装用閾値の改善
がみられた。 

 語音聴取の結果を、図 3 に示した。LFT オフ

／オンの比較では、単語、日常会話文はほぼ同
等の成績であったが、LFT オンによって単音節
の受聴明瞭度は低下していた。この傾向は、ノ
イズあり／なしに関わらずみとめられた。症例
別の結果（図４）をみると、検査語音の種類と
ノイズの影響について一定の傾向はみられなか
った。異聴には、/ス/→/ク/のような同列母音の
子音異聴や、/ニ/→/ヌ/、/キ/→/ク/のようなイ列
音のウ列音への異聴のほか、/バ/→/ボ/、/ガ/→/
ゴ/、/ア/→/オ/といったア列音のオ列音への異聴
がみとめられた。主観的な音の印象評価につい
ては、症例 A と C は好印象であったが、症例 B
はよい印象は述べなかった。なお症例 C は自家
用車内でのウインカー作動音、バック時の電子
音、自宅での電子音などが LFT によってよく聞
こえるようになったと述べていた。 

 LFT による補聴器の出力語音の広帯域サウン
ドスペクトログラムを、図５に示した。補聴器
からの出力音は 2000Hz 以上のエネルギーはな
く、1000Hz 付近のエネルギーが強い結果であっ
た。 

D．考察 

 本報告では、高音急墜型難聴に対する LFT 方
式の周波数変換増幅の適用について、語音聴取
の点から検討した。5 例からみた LFT の語音聴
取に関する最も特徴的だったことは、単音節受
聴明瞭度の低下であった。単語、会話文理解へ
の影響が少なかった者もいたが、LFT 自体が語
音聴取を向上させる結果とはいえず、同時に
LFT がノイズ下での語音聴取を向上させるとい
う結果も得られなかった。補聴器装用閾値や、
主観的な音色や環境音・生活場面の電子音の聴
取は別としても、語音聴取改善を主たる目的に
した場合、現段階の LFT 技術を積極的に利用す
る理由は見出せないように思われた。 

 LFT によって 2000Hz の補聴器装用閾値が著
明に改善したにも関わらず、語音聴取が向上し
なかった理由として、周波数シフトに伴う異聴
の問題が背景にあると考えられる。図４のサウ
ンドスペクトログラムをみると 1500Hz 以下に
音エネルギーが集中していた。母音の第１と第
２のフォルマント弁別が困難となったことが、
母音異聴を招いた可能性がある。 

 今回の高音急墜型難聴の被験者は、2000Hz
以上の聴力の損失が大きい聴力図という点が共
通した症例であったため、主に移調開始周波数
1260Hz の LFT を施した。このような中音域の
周波数変換は、移調先（630〜1260Hz）の音と
の重畳により音素知覚上のキュー干渉（母音も
含め）を招くと予想される。特にア列音のオ列
音への異聴が生じた点については、フォルマン



トの移調が原因と推察できる。周波数シフトに
よる高周波数子音の聴取改善に関する先行報告
（Robinson ら 2009）はあるが 4)、この報告と中
音域に LFT を施した本報告は、母音への干渉と
いう点において質の異なるものととらえるべき
であろう。 

 高音急墜型難聴における聴取の特徴の一つと
して、聴力に比して良好な語音弁別能をもつ者
がいることは、小田（1973）や服部（1977）の
報告のように従来から指摘されてきた5,6)。小
寺（1995）は、音弁別のキューは広い範囲に分
布しているため、高音急墜型難聴者は、正常者
が利用しないキューを利用して語音を弁別して
いる可能性があることを述べている1)。本報告
の５名の良聴耳の最高明瞭度は55〜90％であっ
た。LFTについては、今後、慣れや学習効果に
より異聴が改善されていく可能性が否定された
わけではないが、今回、語音聴取を高める上で
は周波数変換を行わない通常の増幅の方が有用
と考えられる。 

 以上をまとめると、今回の５名の高音急墜型
難聴の症例においては、LFTにより2000Hzを可
聴周波数帯に移調することは可能ではあったが、
語音聴取面の改善はみられないという結果であ
った。対象者の聴力型や明瞭度の高低により改
善が生じるか否かについては、今後、症例数を
増やした検討が必要だが、現段階で得られた知
見としては、LFTが2000Hz以上の高音急墜型難
聴の語音聴取に著明な効果をもたらすとは言い
がたいと思われた。現LFT技術は高音急墜型難
聴のための選択候補として挙げられないわけで
ないが、通常増幅の方が語音聴取への有効性が
高いと思われ、LFTを積極的に試みる理由は見
あたらないともいえる。EASのデバイス選択と
いう点からは、周波数非変換増幅を十分に試し
た上で補聴効果が低ければ、補聴器の効果の上
限とみるべきと推察されるが、本研究の対象者
には250Hz以下のみに残存聴力をもつ者や最高
明瞭度が50％以下の者が含まれていないため、
今後この点を視野に入れた検討と結論づけが必
要と思われる。 
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変換型補聴器の適用について語音聴取の点から
検討した。LFT によって 2000Hz の聴取が改善
したにも関わらず、語音聴取が向上しなかった
理由として、周波数シフトに伴い異聴が生じた
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図１．周波数変換増幅の２方式 
 左図がＬＦＴ（Linear Frequency Launer 
 Transposition；リニア移調）方式、右図が 
ＮＦＣ（Nonlinear Frequency Compression； 
ノンリニア周波数圧縮）方式を示す。本図は 
S. Launer and O. Bürkli（2007）から引用し
た。 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２．症例のオージオグラムと補聴器装用閾値 

 
補聴器装用閾値は、ＬＴＦオフ／オン時のそ
れぞれの結果をオージオグラム上に記した。
最高明瞭度は、67-S による気導受話器での各
耳の最高語音明瞭度を示す。 
 
 
図３．ＬＦＴオフ／オンによる語音聴取成績
（全症例の平均）67-S による単音節と、
CI-2004 による成人用単語、日常会話文の聴
取成績の正答率（％）の平均値および 1SD を
示す。 
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新しい人工内耳（EAS）に関する基礎的、臨床的研究 

 
研究分担者：伊藤 健 帝京大学医学部附属病院・耳鼻咽喉科 教授 

 
研究要旨 

EAS（ハイブリッド型人工内耳）は成人において有効性が確かめられているが適応を小児に拡大するために
は、小児において両側急墜型感音難聴がどのような経過を取るのかを検討する必要がある。今回、当科を受診
した小児難聴フォローアップ症例の中から両側急墜型感音難聴例を抽出し、その経過・特徴を調べた。過
去１年間にフォローアップのために当科を受診した当該症例7例について検討したところ、典型的パター
ンは、妊娠分娩時の異常や家族歴の無い男児で、3歳以降に初めて難聴を疑われ、徐々に進行するものの
1kHz以下の周波数では聴力が保たれているため日常会話は補聴器なしでも可能といったものであった。進
行性の病態であり、また補聴が有効（ないし不要）であることを勘案すると、小児においてＥＡＳが有効
な場合はかなり限られるのではないかとの印象を持った。 
 

A．研究目的 
EAS（ハイブリッド型人工内耳）は成人において

1kHz以上の周波数に高度難聴を認めるものの低音
部に残存聴力がある症例において有効性が確かめら
れているが、小児において両側急墜型感音難聴がど
のような経過を取るのかはあまり注目されていない。
EASの適応を小児に拡大するためにはこの検討が必
要であると考え当科受診例について調査を行った。 

 
B．研究方法 
過去1年間に当科を受診した小児難聴フォロー

アップ症例の中から両側急墜型感音難聴例を抽出
し、その経過・特徴を調べた。検討した項目は、
病因・家族歴・新生児スクリーニング結果・難聴
を初めて疑われた年齢・急墜型の聴力像が確定し
た年齢・急墜周波数・低音域の聴力レベル・高音
域の聴力レベル・進行の有無・補聴器使用の有無
などである。 

 
C．研究結果 
表に抽出した7症例のプロフィールを示す。男児

が多く、新生児スクリーニングを受けた3例は全て
passであった。病因・家族歴は2例以外はっきりし
たものは無かった。難聴が初めて疑われた時期と
しては、1歳未満で疑いを持たれたものは1例のみ
であった。急墜周波数は2kHzが多く、低音部の聴
力は40dB以内に保たれていた。経過中に聴力悪化
を認めた（あるいは疑われた）のは4例であった。
補聴器は3例が使用していたが、うち2例は常時装
用ではなく、裸耳でもある程度会話が可能であっ
た。 

 
D．E 結論・考察 
今回の検討から推定される小児両側急墜型感音

難聴症例の典型的パターンは、妊娠分娩時の異常
や家族歴の無い男児で、3歳以降に初めて難聴を疑

われ、徐々に進行するものの1kHz以下の周波数で
は聴力が保たれているため日常会話は補聴器なし
でも可能といったものである。難聴の程度が強い1
例（症例3）でも新生児スクリーニングはpassであ
り、進行性の病態であることが示唆される。 
以上のように小児両側急墜型感音難聴は進行性

の病態であり、また補聴が有効（ないし補聴の必
要がない）であることを勘案すると、小児におい
てEASが有効な場合はかなり限られるのではない
かと思慮される。 
 

F．健康危険情報 
なし 

 
G．研究発表 
1. 論文発表 
なし 
2. 学会発表 
なし 
 
H．知的所有権の出願・取得状況（予定を含む。） 
1．特許取得 
なし 
2．実用新案登録 
 なし 
3.その他 
 なし 



  
表 小児両側急墜型感音難聴症例 
 

症
例 

年
齢 

性
別 

新スク 病因 
家族
歴 

難聴
疑い 

急墜
型確
定 

急墜
周波
数 

低音
域平
均 

高音域
平均 

進行 補聴器使用 

1 ７歳 男 pass/pass 不明 
両親
ＨＬ 

３歳 ３歳 ２ｋＨｚ ４０ｄＢ １００ｄＢ 疑い なし 

2 
１３
歳 

男  新生児黄疸 なし ８ヶ月 ６歳 ２ｋＨｚ ２０ｄＢ ９０ｄＢ あり なし 

3 ６歳 男 pass/pass 不明 なし ３歳 ４歳 
５００Ｈ
ｚ 

３０ｄＢ １００ｄＢ あり 
あり（手話併
用） 

4 ９歳 男  不明 なし ５歳 ５歳 ２ｋＨｚ ３０ｄＢ ８０ｄＢ あり なし 

5 
１２
歳 

女 pass/pass 不明 なし ７歳 ７歳 ２ｋＨｚ ２５ｄＢ ８５ｄＢ なし なし 

6 
１３
歳 

男  不明 なし ４歳 ４歳 ２ｋＨｚ ４０ｄＢ １００ｄＢ なし あり（７歳より） 

7 
１２
歳 

男  不明 なし ２歳 ５歳 ２ｋＨｚ ３０ｄＢ ８０ｄＢ なし あり（４歳より） 

 



厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業（感覚器障害分野）） 

分担研究報告書 

 

蝸牛神経形成不全症における高音障害型感音性難聴の割合 

 

研究分担者：安達のどか 埼玉県立小児医療センター耳鼻咽喉科 医長 

研究協力者：浅沼 聡 埼玉県立小児医療センター耳鼻咽喉科 

            小熊栄二 埼玉県立小児医療センター放射線科 

 

研究要旨 

蝸牛神経形成不全症は、最近の画像診断技術の進歩とともに注目されている感音性難聴の原因
の 1 つである。今回我々は、蝸牛神経形成不全症と診断された症例の内、画像診断として MRI
と CT の両方を撮影した症例について検討をした。今回の検討では、MRI にて蝸牛神経の同定で
きないものまたは内耳道内の他の神経 或いは反対側の蝸牛神経と比較して極めて細いもの以上
の条件を満たす症例を蝸牛神経形成不全症とした。その内、高音障害型感音性難聴の割合を検討
した。 

結果、蝸牛神経形成不全症の典型例は、重度の難聴を示すものであり、36 例中 30 例(34 耳)が
典型例であった。聴力が比較的保たれている症例６例(７耳)の内訳は、谷型の感音性難聴を示す
ものが 1 例、高音障害型の感音性難聴をきたすものが 3 例あり、そのうち 1 例は両側性であった。
従って、全蝸牛神経形成不全症における高音障害型感音性難聴の割合としては、36 例中の 3 例
（8.33％）であった。 

 

Ａ．研究目的 

蝸牛神経形成不全症は、最近の画像診断技術の
進歩とともに注目されている感音性難聴の原因
の 1 つである。今回我々は、蝸牛神経形成不全症
と診断された症例の内、画像診断として MRI と
CT の両方を撮影した症例について検討をした。 

また、CT 軸位断にて、 

① 蝸牛神経管(BCNC)径、以下蝸牛神経管径と略
す。 

② 内耳道中間地点での前後径を測定した。測は、
DICOM Viewer によって行い、同一検者が 2
回測定しその平均値をとった。 

③ 内耳奇形の有無を調べた。 
 
B．研究対象 
 平成 19 年 1 月から平成 22 年 12 月までの間に 
埼玉県立小児医療センター耳鼻咽喉科を受診し 
中等度以上の難聴があり、原因精査のため 
側頭骨ＣＴおよび MRI を撮影し、蝸牛神経形成
不全症（Cochlear Nerve Deficiency：CND）と診断
された症例を対象とした。 
性別は男性 16 名 女性 20 名(36 例 41 耳,一側性 31
例,両側性 5 例)、初診時年齢：生後 8 日から 9 歳
8 ヵ月であった。 
 

C．研究方法 
使用機種は以下の通りである。 

・画像検査 
 MRI : Intera Achieva 1.5T (PHILIPS 社) 
 CT : SOMATOM Definition AS+(SIEMENS 社) 
・生理機能検査 
 ABR : MEB-2200® (日本光電) 
 ASSR : Navigator Pro® (Bio-logic 社 ) 
 オージオメータ : AA-76(リオン) 
・モニター 
   Flex Scan HD2452W(ナナオ)を使用した。 
検討項目として、 
1．蝸牛神経管径(CT) 
  1.4mm 以下 or 1.5mm 以下  
2．聴力が比較的保たれている症例の特徴 

3．小脳橋角槽レベルでの聴神経の左右差(MRI) 

を retrospective に検討した。 

 

D．研究結果 

今回の検討では、MRI にて蝸牛神経の同定でき
ないものまたは内耳道内の他の神経 或いは反対
側の蝸牛神経と比較して極めて細いもの以上の
条件を満たす症例を蝸牛神経形成不全症とした。
前者が 31 例 36 耳、後者が 5 例 5 耳であった。 



（1）36 例(41 耳)中、CT にて蝸牛神経管径が測定
可能であったのは 34 症例(38 耳)であった。 

蝸牛神経形成不全症の典型例は、重度の難聴を示
すものであった。36 例中 30 例(34 耳)が典型例で
あった。 

38 耳中、35 耳(92,8%）が 1.4mm 以下であったが、
残りの 3 耳は 1.4mm から 1.5mm 以内であった。 

また MRI で、蝸牛神経の同定できないものが 4
例 5 耳、同定できるが反対側と比べて極めて細い
ものが２例であった。 

内耳奇形は全例に認めず、小脳橋角槽での聴神経
の幅に左右差のないものが 4 例、差があるものが
2 例であった。この 2 例は、何れも ABR 閾値が
70dB であったが、幼少のため左右別の聴力像が
まだ確定できない例であった。 

側頭骨 CT において蝸牛神経管径 1.5mm 以下は、
蝸牛神経形成形成不全症を示唆する妥当な診断
基準であると思われた。 

（2）聴力が比較的保たれている症例。 

1．谷型難聴 

症例１：7 歳の女児、右難聴の精査目的で紹介と
なった。オージオグラム（図 1）では、右耳で谷
型の感音性難聴を呈した。ABR 閾値は、右 40dB、
左 20dB で各波の潜時、波間潜時は、正常範囲で
あった。蝸牛神経管径を観ると、左の 2.03mm に
対し、右は 0.83mm であった。小脳橋角槽レベル
で聴神経の太さに左右差は認めなかった。斜位矢
状断では、左内耳道内には蝸牛神経が明瞭に認め
られるのに対し、右内耳道内には蝸牛神経が同定
できなかった。以上より、右蝸牛神経形成不全症
と診断された。 

2．高音障害型難聴（3 例 4 耳） 

症例 2：6 歳 8 カ月の男児、学校の健診で左難聴
を指摘され、精査目的で紹介となった。既往歴、
家族歴 : 特記すべき所見なし。オージオグラム
（図 2）では、左耳で高音障害型感音性難聴を認
めた。 図３に示すように、蝸牛神経管径が右の
2.73mm に対し、左は 1.07mm であった。小脳橋角
槽レベルでの聴神経の幅に左右差は認めなかっ
た。右内耳道内には、蝸牛神経が明瞭に認められ
るのに対し、左内耳道内の蝸牛神経は極めて細い
ものであった。以上より左蝸牛神経形成不全症と
診断した。 

 

 

E. 考察・まとめ 

1.CT における蝸牛神経管径(BCNC)≦1.5mm は 

 蝸牛神経形成不全を診断する妥当な条件と考
えられた。 

2.蝸牛神経管(BCNC)の狭小があり、MRI で蝸牛神
経が明瞭に描出されない例でも、聴力が比較的
保たれている例が存在した。MRI における蝸牛
神経描出の限界であり、MRI での評価には注意
が必要と思われた。しかし MRI は検査に要す
る時間が長く、小児では深い鎮静を必要とする
ため、小児病院では難聴の原因検索として第一
選択とはなりえないのが現状である。 

3.小脳橋角槽レベルでの聴神経の左右差の検討で
は顔面神経の幅と同じか細いものは、重度の難
聴を呈した。しかし、聴神経、内耳道径の左右
差の有無は、難聴のレベルとは直接関係なかっ
た。 

4. 全蝸牛神経形成不全症における高音障害型感
音性難聴の割合としては、36 例中の 3 例
（8.33％）であった。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし 

 

Ｇ．研究発表 
1．論文発表 
該当なし 
2. 学会発表 
該当なし 
 
Ｈ．知的所有権の出願・登録状況（予定を含む） 
1. 特許取得 

なし 
2. 実用新案登録 
 なし 
3. その他 
 なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 1：症例 1 オージオグラム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2：症例 2 オージオグラム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

図３：症例２ 高音障害型難聴  

（上:CT 所見、下:MRI 所見） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業（感覚器障害分野）） 
分担研究報告書 

 
新しい人工内耳（EAS）に関する基礎的、臨床的研究 

 
研究分担者：鈴木光也 東邦大学医学部耳鼻咽喉科 教授 

 

研究要旨 
後ろ向き研究で高音急墜型感音難聴における日本語の語音の判別の解析を行った。1000Hzの聴力閾値

が40dB 以下に保たれていれば語音聴取能は良好であり、EASの適応決定に際して有益な結果を得た。 
 
Ａ．研究目的 
後ろ向き研究で高音急墜型感音難聴における日

本語の語音聴取能の検討。 
特に1000Hzにおける残存閾値の影響について。 
 
Ｂ．研究方法 
東邦大学佐倉病院耳鼻咽喉科で純音聴力検査を

施行した17200例の中から1000Hzから8000Hzの聴
力レベルが70dB 以上であった30症例を抽出し東
京大学耳鼻科へデータを送付し、検討を。 
     
（倫理面への配慮） 
データは過去に臨床診療において適応に沿って行
われた検査からの収集されたものである。データ
の利用に際しては包括同意が得られており問題は
ない。 
 
Ｃ．研究結果 

1000Hzが保たれていれば母音の判別は良好で
あった。1000Hzでの閾値で3群（40 dB以下、45 d
B以上で65dB以下、70dB以上）に分けたところ、4
0dB 以下の群では聴取の不良な例はほとんどな
かった。500Hzでの群分けに比して聴力閾値と語
音聴取成績に相関が明らかとなった。 
 
Ｄ．考察 
高音急墜型感音難聴における日本語の語音の判

別では、1000Hzが保たれていれば母音の判別は良
好であり、子音についても半数程度は判別可能で
あった。この結果は日本語使用におけるEASの適
応基準の設定において貴重なデータといえる。 
 
Ｅ．結論 

1000Hzの残存聴力の有無が母音、子音の判別に
は重要であることから、EASの適応決定に際して
は1000Hzの残存閾値を参考にする必要があると
考えられた。 
 
Ｆ．健康危険情報 
なし 
 
Ｇ．研究発表 
1.  論文発表 
なし 
2.  学会発表 
なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得   なし 
2. 実用新案登録 なし 
3.その他     なし 



厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業（感覚器障害分野）） 
分担研究報告書 

 
生体親和性ポリマーを用いた人工内耳電極の改良に関する研究 

 
研究分担者：柿木彰伸・近藤健二 東京大学医学部耳鼻咽喉科 講師 

研究協力者：吉川弥生・木下淳 東京大学医学部耳鼻咽喉科 

金野智浩・石原一彦 東京大学大学院工学系研究科バイオエンジニアリング専攻 

 
 

研究要旨  
人工内耳手術によって起こりうる内耳組織の損傷、線維化や遅発性の感染を抑止するため、人工内耳

表面の新しいコーティング法の開発に着手した。モルモット蝸牛にポリマー塗布電極と対照群の非塗布
ダミー電極を挿入し、経時的に ABR を測定し 4 週間後に側頭骨を採取した。電極挿入時はポリマー電
極の方が短時間で挿入でき、操作性が高かった。また ABR の経時的な測定ではポリマー塗布の有無は
ABR の域値に影響せず、ポリマー塗布は明らかな内耳毒性を示さないことを確認した。さらに摘出した
側頭骨を脱灰、パラフィン切片化して組織評価を行い、ポリマー電極群ではダミー電極群に対し蝸牛基
底回転頂部の外有毛細胞生存率が有意に高く、また蝸牛基底回転底部のラセン神経節細胞密度が有意に
高値であった。 
 
Ａ．研究目的 
 人工内耳治療は臨床導入当初は両側聾症例の
みが対象であったが、近年は高度難聴者へ適応が
拡大し、またハイブリッド型人工内耳が開発され
るなど残存内耳機能の活用に向けて大きなパラ
ダイムシフトが起きている。しかしながらこうし
た新世代の人工内耳治療に必要とされる、電極挿
入に際しての内耳保護法は十分検討されている
とは言い難い。例えばハイブリッド型人工内耳で
は残存聴力温存が必須であるが、電極挿入によっ
て起こる内耳組織破壊・線維化などが原因で時に
不可逆的に残存聴力を喪失する例がみられる。  
また人工内耳埋め込み患者の数％に感染が起

こることが報告されており、抗生物質投与で制御
できない場合は一時的に人工内耳の抜去が必要
となることもある。 
これらの内耳傷害や感染が生じる原因として、

人工臓器である人工内耳の生体適合性（機器の表
面と埋め込み部の軟部組織との適合）が完全では
ないことが挙げられる。このため症例によっては
レシーバーを異物と認識した生体の免疫系が
種々の反応を起こし、結果として慢性的な細菌感
染に加えて炎症の持続や線維化の原因となる。 
これらの点に鑑み、より操作性が良く抗炎症作

用を備えた人工内耳電極の開発が望まれる。今回
我々は生体親和性に優れたリン脂質ポリマーで
表面をコーティングした人工内耳電極を東京大
学工学部と共同開発したので、その操作性、安全
性について報告する。 
 
 

Ｂ．研究方法 
東京大学マテリアル工学専攻／バイオエンジ

ニアリング専攻との共同研究でより生体親和性
の高い人工内耳の表面コーティングの開発に着
手した。コーティング剤としては動物実験で血栓
症や感染などの抑止効果があることが示されて
いる生体親和性に優れたリン脂質ポリマーを使
用した。 
電極のコーティングは東京大学工学部にて行

い、コクレア社にて電極の特性を評価した。 
動物実験は 4 週齢のハートレー系モルモット

（雄）にケタラール、キシラジンによる麻酔下で
同一術者が蝸牛開窓後に人工内耳電極を挿入し
た。リン脂質ポリマーをコートした電極を挿入し
た群(ポリマー電極群、n=5)とコーティングなしの
シリコンダミー電極を挿入した群(ダミー電極群、
n=5)に分け両群で以下の項目を評価した。 

 
1) 電極の操作性： 

電極挿入に要した時間につき 5 段階評価（1
点：電極挿入不可。2 点：3 分以上。3 点：1
～3 分。4 点：30～60 秒。5 点：30 秒未満。）
を行った。 

2) 聴覚機能評価： 
人工内耳埋め込み術の術前、術直後、4、7、
14、28 日後にトーンバースト刺激（4、8、16、
32kHz）を用いて聴性脳幹反応（auditory brain 
stem response, ABR）閾値を測定した。さらに
聴神経機能を評価するために術前と術後 28
日目の各刺激周波数における音圧とABRⅠ波
振幅との関係からⅠ波入出力曲線を作製した。 



3) 組織学的検討： 
人工内耳埋め込み術後 28 日目の ABR 測定後
に内耳組織を回収しパラフィン包埋切片にて
組織学的評価を行った。対照として非術側の
内耳組織を用いた。 

① 有毛細胞生存率 
蝸牛基底回転底部と基底回転頂部における
内有毛細胞、外有毛細胞の生存数を各動物 10
切片で確認し、以下の式から有毛細胞生存率
を算出した。 
内有毛細胞生存率（％）＝100×（観察切片数
における内有毛細胞生存数）/（観察切片数） 
外有毛細胞生存率（％）＝100×（観察切片数
における外有毛細胞生存数）/（観察切片数）
/3 

② ラセン神経節細胞密度 
ラセン神経節細胞密度は蝸牛基底回転底部
と基底回転頂部におけるラセン神経節細胞
数と Rosenthal 管の面積から算出した。結果
解析には各動物 10 切片の平均値を用いた。 

 
Ｃ．研究結果 
1) 電極の操作性：平均点はポリマー電極群が

4.6±0.89 点、ダミー電極群が 2.6±0.55 点であり
電極挿入時間はポリマー電極の方が有意に短
かった（p=0.001）。 

2) 聴覚機能評価： 
① ABR 閾値 術前の平均聴力はポリマー電極群

が 17.0±0.41 dB、ダミー電極群が 20.0±3.51 dB
で術後 28 日ではポリマー電極群が 31.0±1.58 
dB、ダミー電極群が 31.8±1.97 dB で有意差は
みられなかった。術後各期間における ABR 閾
値は両群間でいずれの周波数においても差は
認めなかった。 

② Ⅰ波入出力曲線 術後 28 日目の 32kHz、40dB 
SPL においてポリマー群は 0.35±0.23μV、ダミ
ー電極群は 0.08±0.03μV であり、ポリマー群は
有意にⅠ波振幅が大きかった（p=0.03）。その
他の周波数では両群間に差はみられなかった。 

3) 組織学的検討： 
① 有毛細胞生存率 蝸牛基底回転底部と基底回

転頂部における内有毛細胞生存率はいずれも
両群間で差は認めず、対照との比較においても
差は認めなかった。外有毛細胞生存率は蝸牛基
底回転底部においてポリマー電極群は
68.3±13.7％、ダミー電極群は 63.3±19.2％、対
照群は 93.3±5.44％であり、ポリマー電極群と
ダミー電極群の間に差はみられず、両群共に対
照群よりも低値であった（p<0.05）。一方、蝸
牛基底回転頂部においてポリマー電極群は

86.7±9.43％、ダミー電極群は 65.0±8.81％、対
照群は 96.7±4.71％であり、ポリマー電極群は
ダミー電極群よりも有意に生存率が高かった
（p=0.03）。 

② ラセン神経節細胞密度 蝸牛基底回転底部
においてポリマー電極群は 251.6±28.1 /mm2、
ダミー電極群は 169.8±4.16 /mm2、対照群は
272.0±5.16 /mm2 であり、ポリマー群はダミー
電極群よりも有意にラセン神経節細胞密度が
高かった（p=0.001）。蝸牛基底回転頂部におい
てポリマー電極群は 253.9±33.4 /mm2、ダミー
電極群は 236.9±37.3 /mm2、対照群は 286.1±1.77 
/mm2 であり、各群間で差はみられなかった。 

 
Ｄ．Ｅ 考察・結論 
 本研究では、生体親和性ポリマーで被覆した新
しい人工内耳電極の操作性と安全性について主
に生理学的、組織学的に検討を行った。結果とし
てポリマーを塗布することにより人工内耳の挿
入はより容易となり、挿入耳の組織の機械的な損
傷が軽減できる可能性が示された。またポリマー
塗布の有無は少なくとも 4 週間の挿入期間では
ABR に影響を与えず、ポリマー塗布は内耳毒性面
について比較的安全な素材であることが示唆さ
れた。さらに組織学的検討でポリマー電極群では
ダミー電極群に対し蝸牛基底回転頂部の外有毛
細胞生存率が有意に高く、また蝸牛基底回転底部
のラセン神経節細胞密度が有意に高値であった。 
ポリマー電極群における操作性の向上はポリ

マーに含まれる多くの親水基によって外リンパ
で満たされる蝸牛鼓室階に電極を挿入する際に
滑らかさをもたらしているものと考えられる。 
本ポリマーはすでに製造承認認可された人工

心臓のコーティング剤として使用実績のある材
料であり、これを用いることで電極、レシーバ
ー表面の組織適合性が改善し、感染を防止でき
ることが期待される。さらに本ポリマーは薬剤
を徐放させる機能も有しているため、コーティ
ングに抗炎症剤や神経栄養因子などを添加、徐
放させることによりさらに電極挿入時の炎症反
応や神経保護を向上させることが出来る可能性
があり、今後これに関しても薬剤の検討を行っ
ていく予定である。 
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