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 研究要旨 

本研究では、小児ならびに成人を対象とする人工内耳・補聴器医療における遠隔医療システムを確

立した上で、同遠隔医療の有用性、安全性の検証を行い、さらに遠隔医療と対面医療との優位性、

同等性の比較検討を行う。また、海外における遠隔医療の情報解析と本研究の成果を融合させる形

で、聴覚障害に対する遠隔診療の指針・ガイドラインの作成を行う。同時に、国内における同遠隔

診療の導入に必須となる環境整備や人材育成への提言と、あわせて、対面医療との費用対効果の精

緻な検証を重ねて、同遠隔医療の現行の保険医療制度における位置づけを考察し、将来的な同遠隔

医療の保険点数化・保険収載に関して一定の見識・方向性を示す。 

 

 

Ａ．研究目的 

離島や国土の面積が広く交通網が脆弱な地域で

は、専門医療機関へのアクセスが問題となり、

遠隔地在住者の通院負担に関する格差、地域毎

の医療格差、医療資源・専門家の偏在等が見ら

れる。また、新型コロナウイルス感染症の蔓延

による患者の受診控え、大型地震、台風等の自

然災害時にも活用できる遠隔医療（医療ネット

ワーク）の開発が課題となっている。 

遠隔医療の先進国である米国あるいは欧州で

は、耳鼻咽喉科領域のさまざまな疾患で医療機

関へ通院する患者に遠隔医療が整備されつつあ

り、聴覚障害（人工内耳・補聴器装用者）に対

する医療に関しても、医師、言語聴覚士等によ

る遠隔診療の高い有用性と安全性が報告されて

いる。現在、国内における聴覚障害に対する遠

隔医療は、北海道、長崎県等の一部地域で試行

的に実際されているのみで、多施設共同研究に

よる聴覚障害に対する遠隔医療の有用性、安全

性の検証は喫緊の重要課題の一つである。高野

（研究分担者）らは、限定的ではあるものの、

人工内耳医療への遠隔医療の導入を図り、その

システム構築に着手してきた（Takano K et 

al. Am J Audiol 2021）。 

人工内耳・補聴器医療ともに、通常診療にお

いては、医療機関を受診した患者と言語聴覚士

あるいは認定補聴器技能者等が医師と連携し

て、対面でプログラムや機器の調整を行なった

上で、人工内耳・補聴器装用下での聴取能評価

を実施する（聴覚リハビリテーション）。人工

内耳・補聴器装用者が、最高のパフォーマンス

を発揮するには、人工内耳手術前後、補聴器装

用前後の適切な聴覚リハビリテーションの実施

が不可欠である。 

研究では、小児ならびに成人を対象とする人

工内耳・補聴器医療における遠隔医療システム

を確立した上で、同遠隔医療の有用性、安全性

の検証を行い、さらに遠隔医療と対面医療との

優位性、同等性の比較検討を行う。また、海外

における遠隔医療の情報解析と本研究の成果を

融合させる形で、聴覚障害に対する遠隔診療の

指針・ガイドラインの作成を行う。同時に、国

内における同遠隔診療の導入に必須となる環境

整備や人材育成への提言と、あわせて、対面医

療との費用対効果の精緻な検証を重ねて、同遠

隔医療の現行の保険医療制度における位置づけ

を考察し、将来的な同遠隔医療の保険点数化・

保険収載に関して一定の見識・方向性を示す。 

 

Ｂ．研究方法 

人工内耳装用者の選択基準は、１）装用開始か

ら 12ヶ月以上経過した患者（6 歳以上）、２）

片側・両側に装用する患者、３）遠隔医療が実

施可能な最新の人工内耳を装用する患者、４）
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本研究開始 6ヶ月以内に対面医療で作成したマ

ッピングが安定している患者とする。タイムラ

イン（6 週間）は、１）第 0週：医療機関で対

面のマッピング作成と機器調整、聴取能評価、

遠隔医療システムの患者への貸出、２）第 2

週：自宅で遠隔マッピング作成と機器調整、

３）第 4週：自宅で遠隔マッピング作成と機器

調整、４）第 6週：医療機関で対面のマッピン

グ作成と機器調整、聴取能評価、遠隔医療シス

テムの回収を行う。 

 遠隔医療の有用性、安全性、満足度、費用対

効果の検証を目的として、１）機能的聴取質問

紙（SSQ12・SSQP）評価、２）装用者・保護者

向けの質問紙評価、３）医療従事者向けの質問

紙評価、４）医療および非医療資源の利用状況

の評価、５）患者の健康関連 QOL 評価（HUI）

を各時点で実施する。 

 補聴器装用者については、本研究への参加に

同意した患者に対して遠隔医療システムの貸出

を行い、同様に 6 週間のタイムライン[第 0週

（対面）、第２週（遠隔）、第 4週（遠隔）、第

6週（対面）]で遠隔フィッテイングを行い、

遠隔医療の有用性、安全性、満足度、費用対効

果を検証する。 

 有効性、安全性、費用対効果に関して、遠隔

医療の非劣勢を確認するため、１）主要評価項

目として、遠隔医療と対面医療でそれぞれ作成

した人工内耳マッピングおよび補聴器フィッテ

イングの比較検証、２）副次評価項目として、

遠隔医療と対面医療による装用者の聴取能およ

び機能的利益の比較検証、３）３次評価項目と

して、遠隔医療と対面医療における装用者、保

護者、医療従事者の満足度、医療・非医療資源

の利用状況の評価、患者の健康関連 QOL 評価の

比較検証を行う。解析は、対面医療（A）と遠

隔医療（B）のデータを「被験者内反復測定＋

ABBA デザイン」で比較検証する。 

 

Ｃ．研究結果   

令和4年4月15日付けで修正版の交付申請書を厚

生労働省に提出し、同年6月19日付けで最終版

の交付申請書が受理となった。令和4年7月27日

付けで厚労科研交付決定通知書を受理、同年9

月16日付けで研究費の入金を受けて、各研究分

担者に予算配分を行った。遠隔診療システムの

提供・貸与を担当する（株）コクレア社と、令

和4年度よりデータ登録を開始する5施設（東京

大学、九州大学、長崎大学、札幌医科大学、東

京医療センター）との間で事務作業が進めら

れ、同システムの導入・設置は完了した。研究

代表者の施設内の倫理委員会に研究計画書等の

提出が行われ、研究分担者の施設と一括審議の

形で、研究承認の審議が進められている。同倫

理委員会による研究承認を受けて、令和5年6月

中に研究班全体会議を実施し、令和5年度のデ

ータ登録を開始する予定である。 

 

Ｄ．考察 

遠隔医療の整備が進めば、都市部・地方を問

わず、１）遠隔地に居住する患者や交通弱者の

医療機関へのアクセスビリティの向上、２）地

域毎の医療格差、医療資源・専門家の偏在等の

解消、３）勤労世代の労働時間の確保、４）患

児の教育機会の確保、５）疫病感染拡大時や自

然災害時にも活用可能な医療提供体制の確立

等、「国民の生活の質」を大きく向上させるこ

とが期待できる。 

聴覚障害に対する遠隔診療の指針・ガイドラ

インの作成、同遠隔診療の導入に必須の環境整

備や人材育成への提言により、同遠隔診療のさ

らなる進化や遠隔診療に関わる言語聴覚士、認

定補聴器技能者等の教育・研修システムの改革

が期待される。将来的な遠隔聴覚リハビリテー

ションの保険点数化に関しても貴重な基礎デー

タの提供が可能である。 

本研究の成果は、厚生労働省が提唱する「新

しい生活様式」、「障害者総合支援法」に基づく

聴覚障害に対する施策、高齢者の聴覚障害や認

知症発症に関連する「健康日本 21」、「認知症

施策推進総合戦略」等の施策、難聴対策推進議

員連盟が提唱する「Japan Hearing 

Vison2019」の施策等に、直接・間接的に反映

されることが期待される。 

 

Ｅ．結論 

小児ならびに成人を対象とする人工内耳・補聴

器医療における遠隔医療システムを確立した上

で、同遠隔医療の有用性、安全性の検証を行

い、さらに遠隔医療と対面医療との優位性、同

等性の比較検討を行い、また、海外における遠

隔医療の情報解析と本研究の成果を融合させる

形で、聴覚障害に対する遠隔診療の指針・ガイ

ドラインの作成を行う予定である。令和 4年度

は、研究班の構成、研究分担者の 5 施設におけ

る遠隔診療システムの設置作業を進めた。あわ

せて、研究計画書の倫理委員会への承認申請手

続きを進めた。国内における同遠隔診療の導入

に必須となる環境整備や人材育成への提言、対

面医療との費用対効果の精緻な検証を重ねて、

同遠隔医療の現行の保険医療制度における位置

づけを考察し、将来的な同遠隔医療の保険点数

化・保険収載に関して一定の見識・方向性を示

すために、データ登録を近々開始する予定であ

る。 

 

Ｆ．研究発表 
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1. 論文発表 
該当なし 
 
2. 学会発表 
該当なし 
 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 
1. 特許取得  
該当なし 
2. 実用新案登録 
該当なし 
3. その他 

                 

 


