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平成 22年 6月 24日

「残存聴力活用型人工内耳挿入術 (高度医療整理番号 007)」

の有効性・安全性にかかる評価について

高度医療評価会議

座長 猿田 享男

信州大学医学部附属病院か ら申請のあった下記新規技術について、本会議で安全

性 。有効性について検討を行い、その結果を別紙のとお りとりまとめたので報告いた

します。

記

1.残存聴力活用型人工内耳挿入術 (高度医療整理番号 007)

申請 (調整)医療機関 :信州大学医学部附属病院
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1.高度医療の概要

高度医療の名称 :残 存聴ノ」活用型人工内耳挿人術

適応症 :高 計急墜あるいは漸傾型の聴力像を呈する両側性の高度感音難聴患者

内容 :

(先進性 )

重度感音難聴に対する治療手法 としては、人工内耳の有効性が認められ、既に保険診療 として
実施 されているが、低音部分に残存聴力を有する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 となつているの しか しなが ら、従来の補聴器では十分な補聴は困難であるため、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
いのが現状である。

本高度医療 残存聴力活用型 人工内耳挿入術は、高音急墜あるいは漸傾型の聴力像を呈す る難
聴患者の聴取能を大幅に改善す ることが期待できる先進的な治療法である。本高度医療に用いる
インプラン ト (PULttR FlexEAS)は、電極の先端が細 く柔軟性に富んだ形状をしてお り、残
存聴力を保持 しなが ら人 :工 内耳手術を百∫能にする先進的な医療機器である。また、スピーチプロ
セ ッサー (DUET2)は、マイクで拾った信 号を周波数帯域に応 じて音響刺激 と電気刺激にそれ
ぞれ分離 して刺激を行な う先進的な機構を備 えている。また、手術手技に関 しても、低 占部の残
存聴力を維持するため、蝸牛の回転軸に沿つた方向か ら電極 を挿人する rOund windOwア プロー

チを用いるの本高度医療に用いる残存聴力活用型人工内耳は、既に欧州で CEマークを取得 し有
効性が確認 されているが、欧米で用い られる言語 と日本語の言語特性の違いもあるため、日本語
を母国語 とする日本人においても同様に有効であること確認す るとともに、安全性の確認を行 う
ことが重要である。 当該技術の有効性 を検討するために、術前 と術後 lヶ 月、3ヶ 月、6ヶ 月、
12ヶ 月時に純音聴力検査 。自由音場閾値検査、語音弁別検査を行い、有効性を評価す る。また、
安全性 を検証するために、有害事象の有無および機器の不具合の有無に関 し検討を行な う。

(概要 )

低音部分に残存聴力を有する高音急墜あるいは漸傾型の聴力を示す難聴患者に対 し、全身麻酔
下で耳後剖;を切開 し側頭骨を削開、蝸牛を開窓 し電極ア レイを挿入、固定する手法にて行 うD手
術手法 自体は、電極挿入の手法が異なる以外は、すでに健康保険で実施 されている通常の人 li内

耳挿入術 とほぼ同様である。通常の人ll内 耳挿入術 と違い、残存聴力を温存す ることが可能であ
る。

(効果 )

従来の補聴器では効果の認 められない高音急墜あるいは漸傾型の聴力を示す難聴患者に対 して、
低音部は音響刺激、高音部は電気刺激 を併用する 「残存聴力活用型人工内耳」を用いることで、
聴取能が大幅に改善することが期待 される。 ヨーロッパを中心に行われた臨床研究では (Kiefer
et al.,2005;GstOettner et al.,2006;Skarzynski et al.,2006,2007)、  単音節の聴 I反能がメ(中畠に
改善 してお り (正答率平均が 50%以上改善)そ の有効性が確かめ られているのまた、信州大学
医学部附属病院耳鼻咽喉科において残存聴力活用型人工内耳埋込術を施行 した症例では、術前に
補聴器装用下で実施 した自由音場閾値検査の聴力閾値が 2000Hzは 95dB、 4000Hzは 85dB、
8000Hzは 85dBであったものが、装用後は 2000Hzが 30dB、 4000Hzが 35dB、 8000Hzが 45dB
と大幅な改善を認めた。また、語音弁別検査においても、術前の最高明瞭度が 100dBで も 15%
であった t)の が、残存聴力活用型人工内耳装用 6ヶ 月後には 60dBで 65%ま で改善 した。

(高度医療に係 る費用 )

81, 600円 (様式 7号別添 一覧表参照 )

申請 (調整)医療機関 信州大学医学部附属病院 81,600円
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2.高度医療評価会議における審議概要

1)第 1回審議

①開催 日時 : 平成 21年 12月 9日 (水)10:30～ 12:30

(第 12回 高度医療評価会議 )

②議事概要

信州大学医学部附属病院から申請のあった新規高度医療技術 (対象疾患 :高音急墜

あるいは漸傾型の聴力像を呈する両倶1性の高度感音難聴患者)について、申請者から

の申請書を基に、安全性 。有効性等に関する評価が行われた。

その結果、当該技術を適として了承し、先進医療専門家会議に報告することとした。

(事前評価 と本会議におけるコメント)

【臨床研究実施計画】

○高度難聴者の聴覚 リハビリテーシ ョンとして補聴器 と人工内耳がある。補聴器は音

響信号を増幅 して残存する蝸牛有毛細胞を刺激するものであ り、有毛細胞が残存 して

いることが必要条件である。一方、人工内耳は有毛細胞をバイパスして直接、蝸牛神

経のらせん神経節細胞を電気的に刺激するものであ り、有毛細胞をはじめとする蝸牛

組織の機能を必要 としない。人工内耳の適応基準 (日 耳鼻学会)と しては 9 0dB以 上

の聴カ レベルで補聴器では言語聴取が困難な高度難聴者 とされているが、特発性進行

性感音難聴や一部の遺伝性難聴に特徴的な低音部に残存聴力があるが中―高音域は

9 0dB以上の聴カレベルを高音急墜型または漸傾型感音難聴を呈する高度難聴者は

適応にならなかった。また、このような高度難聴者に従来の人工内耳を埋込む と低音

部の残存聴力は通常、犠牲になるとい う問題 もあつた。人工内耳の電極は蝸牛 2.5
回転の内、基底回転から1-1.5回 転までの挿入 とな り、頂回転までは到達 しない。

頂回転は低音部の聴覚を担当するため、もし、低音部の残存聴力を保存 し、この残存

聴力を補聴器で活用でき、かつ中―高音域を担当する基底回転から1.5回転は人工

内耳を活用できれば、相乗効果が期待できることになる。本高度医療はこのようなコ

ンセプ トの EAS(補聴器―人工内耳併用型)人工内耳であ り、画期的で効果が期待で

きる。EAS(補聴器―人工内耳併用型)人工内耳の適応聴力を中―高音域が 8 5dB以

上 と (EUでの適応 と同様 )、 従来の人工内耳の 9 0dBよ りやや甘 くなつているが、本

人工内耳電極の低侵襲性か ら、中―高音域の残存聴力も保存 される可能性も高く、こ

こでも補聴器 との bi modal効果が期待できると考えられ、問題はないといえる。な

お、責任医師および実施施設はいずれも人工内耳手術の経験の多い施設であ り問題な

い。

○高度医療実施 申請書第 3号 7.1有効性及び安全性の評価における 7-1-4安全性

評価項 目の中に、手術に伴 うと思われる有害事象のみが挙がっている件について、高

度医療実施 申請書第 3号 4.予測 される安全性情報における 4-3人工内耳機器に関

する事項の項 目で、発生頻度は少ないものの機器の不具合の発生の可能性が記載 して

あ り、医療機器なので、有害事象だけでなく機器の不具合についても収集すべきと思

われる。

できれば、7-1-4の小項 目に機器の不具合を追加することを望む。

なお、症例報告書の方は、有害事象に不具合が含まれると読み替えれば特段、変更す
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る必要はない と思われ る。

→申請医療機関より事前に回答を得てお り、機器の不具合について記載済み。

○高音急墜型難聴に対 しては、人工内耳への橋渡 しまたは代替 として、既に周波数圧

縮型補聴器が用い られてお り、最近では進歩が著 しいようです。これについて実施計

画書では全 く記載 されてお らず、患者説明書においても同様に記載 されてお りません。

患者に代替医療のあること (可能性)を説明す ることが必要 と考えます。

→申請医療機関より事前に回答を得てお り、別紙参照。

○参考 として提出された レセプ トには、人工内耳用インプラン トおよびサウン ドプロ

セ ッサ として 1,844,070円 と記載 されてお り、本高度医療で用いる人工内耳もおそ ら

く同等の価格 と思われますが、この費用負担が不明確です。

周波数圧縮型補聴器が患者本人負担で用い られている現状を考えると、少なくとt)同

等の費用負担がなければ、手術に誘導する可能性を危惧するものです。

→申請医療機関より事前に回答を得てお り、別紙参照。

【説明同意文書】

○同意手続および同意文書は適切であると考える。

○患者相談の対応については、信州大学においては適切である。他施設においては、

同意書の連絡先の欄が修正 されることになろ うが、この際に、相談や苦情等の連絡先

について適宜対応 されることを望む。

○本申請については、まず、補償について、PLに よる賠償など、いくつかの点につ

いて事前に確認 し、問題がないものと判断いた しました。その他、同意書および同意

取得手続、苦情相談についても問題はないもの と考えます。

3.高度医療評価会議での検討結果

信州大学医学部附属病院からの新規技術 (残存聴力活用型人工内耳挿入術)に 関 し

て、高度医療評価会議は、主 として有効性・安全性等にかかる観点から以上の通 り論

点整理を進め、それ らの結果を申請書に適切に反映 させ、その内容については全構成

員が確認を行つた。その上で、申請医療機関より施設要件の変更申請 (当 該技術の実

施症例数を 1症例以上に設定。それに伴い協力医療機関の削除。名称の変更)が あ り、

再度全構成員に確認 を行い、了承を得たので先進医療専門家会議に報告することとし

た。
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高度医療 「EAS人 [1内 耳挿人術Jに関する意見書に対する回答文章

意見書の内容 二==二 =・・ 二=======二
1 高音急墜型難聴に対 しては、人工内耳への橋渡 しまたは代替として、既に周波数圧縮型補聴

器が用いられてお り、最近では進歩が著 しいようです。これについて実施計画書では全く記載さ

れておらず、患者説明書においても同様に記載されておりません。患者に代替医療のあること (可

能性)を説りlす ることが必要と考えます。

2.参考として提出されたレセプ トには、人工内耳用インプラン トおよびサウン ドプロセッサと

して 1844070円 と記載されており、本高度医療で用いる人工内耳もおそらく同等の価格 と思われ

ますが、この費用負担が不明確です。周波数圧縮型補聴器が患者本人負担で用いられている現状

を考えると、少なくとも同等の費用負担がなければ、手術に誘導する可能性を危惧するものです。

意見書に対する回答

1)周波数圧縮型 (帯域移行型)補聴器に関して

1に関してですが、図に示すように、本高度医療の対象となるような高音急墜型の聴力を呈する

方に周波数圧縮型補聴器 (周 波数帯域移行型補聴器)を使用 していただいたときの、聴力検査の

結果を示 しま した。

周波数圧縮型補聴器 (周波数帯域移行型補聴器)を用いる事により、高音部分の音の帯域が移行

されて可聴範囲には入るように変換されるため、純音聴力検査の結果は改善する (図 1)も のの、

語 占弁別能 (日 本語聞き取 り能力評価尺度のひとつ)は向上せず、かえつて悪くなる (図 2)と
い うデータを示 してお ります。
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■111t H′       図 1 周波数帯域移行型補聴器装用下での聴力

図 2 周波数帯域移行型補聴器装用下での語音聴取能
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我々としては、周波数圧縮型補聴器 (周 波数帯域移行型補聴器)はすでに医療用機器 として承認

0
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され販売 されている 般的な補聴器 として考えてお り、また、語音弁別能の改善 {〉 認 め られなか

った事より、コ ミュニケーシ ョン障害を治療す るための治療法 としては不 1分であるため、申請

書中では 「効果的な治療法は無いのが現状である」とい う記載を している次第です。

しか しなが ら、その部分を明確 にす る必要があるのであれば、例 えば下記のよ うに改めることは

可能です。

例)様式 3‐2お よび 5

しか し、高音急墜あるいはrtl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 ることは出来ず、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。

また、周波数圧縮型補聴器 (周波数帯域移行型補聴器)を用いる事によ り、高音部分の

音の帯域が移調 されて可聴範囲には入 るよ う変換 され るものの、語音弁別能 (日 本語

聞き取 り能力評価尺度のひ とつ)は、殆 ど向上 しない (あ るいは、かえつて悪 くなる

(別 添))こ とより、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

難聴患者のコミュニケーシ ョンを大幅に改善す る有効な治療法は無いのが現状である。

患者用説明用紙 項 日⑩

現時点で、本高度医療の対象 となる難聴の方に対す る治療法は補聴器 。人工内耳以外は

あ りませんの しか し、人工内耳は適応外であるため、補聴器以外の選択肢はあ りません。

また、本高度医療では補聴器の装用効果の低い方を対象 とす るため、従来型の補聴器では

|一分な補聴 をす ることは出来ず、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

です。また、周波数圧縮型補聴器 (周 波数帯域移行型補聴器)を用いる事で、高音部分の

音がオ クターブ下に移調 されて可聴範囲には入 るよう変換 され る補聴器があ りますが、

このような周波数圧縮型補聴器 を用いても語音弁別能 (日 本語聞き取 り能力評価尺度の

ひ とつ)は殆 ど向上 しないことが明 らか となっているため、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のコミュニケーシ ョンを大幅に改善する

有効な治療法は無いのが現状です。

2)費用負担 に関 して

2に関 しま しては、様式の 12に記載致 しましたように
。 既 に ヨー ロッパ等で承認 されている機器であるが、国内では薬事未承認 のため入手が困難で

あるため本高度医療では本 申請書で明記 した製造・販売会社か ら機器一式を臨床研究用 とし

て無償提供を受け、その有用性 を評価す る。

。 本高度医療の実施に際 して、研究データの取得に関 してはメーカーが一切関与 しない状態で

研究を進 める予定であ り、各施設の倫理委員会に申請の うえ審査を受 けてお り、利益相反関

係 は適切に管理 されている。

とい うことで、基本的にはメーカー より臨床研究用 として無償で提供 を受け、速やかに有用性 を

評価す る事を目的 としてお ります。

また、機器は臨床研究用 として無償提供 を受けますが、様式 6に あ ります よ うに、患者 自己負担

額 も 354,375円 必要であるため、周波数圧縮型補聴器 と同等以上の自己負担は必要であ り、

さらに手術の リスクの可能性 をきちん と説明す る事を考え合わせ ると、必ず しも手術に誘導する

ものではない と考えられます。

また、必要であれば対象選定基準に 「周波数圧縮型補聴器の装用効果が乏 しい方」 とい う項 目を

加 えることで、危惧 される手術に誘導す る可能性 を回避す ることが可能 と考えられ ます。
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資料 3

第 13日高度医療評価会議

競 テ万し甘=生 ¬ 資料1-2

高度医療 評価表 (番号 007)

評価委員  主担当 :川上

高度医療の名称 EAS(補聴器 。人工内耳併用型)人工内耳挿入術

申請医療機関の名称 信州大学医学部附属病院

医療技術の概要 低音部に残存聴力を有するが、高音域の聴取能が極めて悪

い、高音急墜あるいは漸傾型の聴力像を呈する両側性の高度

感音難聴患者に対 し、残存聴力を温存 させるため、EAS(補

聴器 。人工内耳併用型)人工内耳を使用する医療技術。

【実施体制の評価 評 山 口

1.実施責任医師等の体制 不適

2.実施医療機関の体制 不適

3.医療技術の有用性等 不適

コメン ト欄 :(「不適」 とした場合には必ず記載 ください。)

実施条件欄 :(修正すれば適 としてよいものは、その内容を記載 ください。)

【実施体制の評価 |

1.実施責任医師等の体制 遣 不適

2 実施医療機関の体制 遣 不適

3.医療技術の有用性等 遣 不適

コメン ト欄 :(「不適」 とした場合には必ず記載 ください。)

高度難聴者の聴覚 リハ ビリテーションとして補聴器 と人工内耳がある。補聴器は音

響信号を増幅 して残存する蝸牛有毛細胞を刺激するものであ り、有毛細胞が残存 して

いることが必要条件である。一方、人工内耳は有毛細胞をバイパス して直接、蝸牛ネ申

経のらせん神経節細胞を電気的に刺激するものであ り、有毛細胞をは じめとする蝸牛

組織の機能を必要 としない。人工内耳の適応基準 (日 耳鼻学会)と しては 9 0dB以上

の聴カ レベルで補聴器では言語聴取が困難な高度難聴者 とされているが、特発性進行

性感音難聴や一部の遺伝性難聴に特徴的な低音部に残存聴力があるが中―高音域は

9 0dB以上の聴カ レベルを高音急墜型または漸傾型感音難聴を呈する高度難聴者は

適応にならなかった。また、このような高度難聴者に従来の人工内耳を埋込むと低音

部の残存聴力は通常、犠牲になるとい う問題 もあつた。人工内耳の電極は蝸牛 2.5
回転の内、基底回転か ら1-1.5回 転までの挿入 とな り、頂回転までは到達 しない。

頂回転は低音部の聴覚を担当するため、もし、低音部の残存聴力を保存 し、この残存

聴力を補聴器で活用でき、かつ中―高音域を担当する基底回転から1.5回転は人工

内耳を活用できれば、相乗効果が期待できることになる。本高度医療はこのようなコ

ンセプ トの EAS(補聴器一人工内耳併用型)人工内耳であ り、画期的で効果が期待で

きる。EAS(補聴器―人工内耳併用型)人工内耳の適応聴力を中―高音域が 8 5dB以

上 と (EUで の適応 と同様 )、 従来の人工内耳の 9 0dBよ りやや甘 くなつているが、本
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人工内耳電極の低侵襲性か ら、中―高音域の残存聴力も保存 される可能性 も高く、こ

こで t)補聴器 との bi modal効 果が期待できると考えられ、問題はないといえる。な

お、責任医師および実施施設はいずれ も人工内耳手術の経験の多い施設であ り問題な

い。

実施条件欄 :(修正すれば適 としてよいものは、その内容を記載 ください。)

倫理的観点からの評価

4.同意に係 る手続き、同意文書 :吉 不適

5.補償内容 遺 不適

コメン ト欄 :(「不適」 とした場合には必ず記載 ください。)

。同意手続および同意文書は適切であると考える。
・患者相談の対応については、信州大学においては適切である。他施設においては、

同意書の連絡先の欄が修正 されることになろうが、この際に、相談や苦情等の連絡先

について適宜対応 されることを望む。

実施条件欄 :(修正すれば適 としてよいものは、その内容を記載 ください。)

プ ロ トコール の評価 者 :  り‖_L

6.期待 される適応症、効能及び効果 不適

7.予測 される安全性情報 不適

8.被験者の適格基準及び選定方法 不 適

9.治療計画の内容 遣 不適

10。 有効性及び安全性の評価方法 不適

11.モ ニタリング体制及び実施方法 不適

12.被 験者等に対 して重大な事態が生 じた場合の対処方法 不適

13.試 験に係 る記録の取扱い及び管理・保存方法 不適

14.患 者負担の内容 遣 不適

15.起 こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織 との関わ り 遣 不適

16.個 人情報保護の方法 不適

コメン ト欄 :(「不適」 とした場合には必ず記載 ください。)

実施にあたって特段の支障はないものと考えます。

微細な指摘事項ですが、いままでに信州大学医学附属病院にて一例の実施例があるよ

うですが、他の参加医療施設での実績はどうなので しょうか。同様の技術での手術実

施例はあるようですので実施に支障はないと考えて差 し支えはないで しょうか。

実施条件欄 :(修正すれば適 としてよいものは、その内容を記載 ください。)
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【総評】(主担当の先生が御記載ください。)

総合評価 国 不適

予定症例数 24症例 予定試験期間
承認 日～

平成 25年 3月 1日

実施条件 :(修正すれば適 となる場合は、修正内容を記載 ください。)

実施にあた り特段の問題はないと考えます。

コメン ト欄 (不適 とした場合は、その理由を必ず記載 ください。)
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「経カテーテル大動脈弁留置術」および 「EAS(補聴器 。人工内耳併用型)人工内耳

挿入術」についての倫理面か らのコメン ト

高度医療評価会議構成員

神戸学院大学法学部 佐藤 雄一郎

本 国の高度医療会議を欠席いた しますので、審査にあた りました上記 2案件につい

て、書面にてコメン トをさせていただきます。

コメン ト :

「経カテーテル大動脈弁留置術」について

本申請は、既に承認済みのものについて、対象 となる患者の範囲を拡大するもので

すが、特に倫理的に問題はないものと考えます (と りわけ、本変更によつて、同意書

および同意取得手続、補償内容、苦情相談には影響はないものと考えました)。

「EAS(補聴器 。人工内耳併用型)人工内耳挿入術」について

本申請については、まず、補償について、PLに よる賠償など、いくつかの点につ

いて事前に確認 し、問題がないものと判断いた しま した。その他、同意書および同意

取得手続、苦情相談についても問題はないものと考えます。

以 上
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意見書 (番 号 007 EAS(補聴器 。人工内耳併用型)人工内耳挿入術 )

国立循環器病センター臨床研究開発部

山本晴子

高度医療実施申請書第 3号 7.1有効性及び安全性の評価における 7-1-4安全性評

価項 目の中に、手術に伴 うと思われる有害事象のみが挙がつている件について、高度

医療実施申請書第 3号 4.予測 される安全性情報における 4-3人工内耳機器に関す

る事項の項 目で、発生頻度は少ないものの機器の不具合の発生の可能性が記載 してあ

り、医療機器なので、有害事象だけでなく機器の不具合についても収集すべきと思わ

れる。

できれば、7-1-4の小項 目に機器の不具合を追加することを望む。

なお、症例報告書の方は、有害事象に不具合が含まれ ると読み替えれば特段、変更す

る必要はないと思われる。
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2009年 12月 4日

EAS(補聴器 。人工内耳併用型)人工内耳挿入術についての意 見書

高度医療評価会議構成員

金子 剛

1.高音急墜型難聴に対 しては、人工内耳への橋渡 しまたは代替 として、既に周波数

圧縮型補聴器が用い られてお り、最近では進歩が著 しいようです。これについて実施

計画書では全 く記載 されてお らず、患者説明書において t)同 様に記載 されてお りませ

ん。患者に代替医療のあること (可能性)を説明することが必要 と考えます。

2.参考 として提出された レセプ トには、人工内耳用インプラン トおよびサ ウン ドプ

ロセ ッサ として 1844070円 と記載 されてお り、本高度医療で用いる人工内耳 もおそ ら

く同等の価格 と思われますが、この費用負担が不明確です。

周波数圧縮型補聴器が患者本人負担で用い られている現状を考えると、少なくと

も同等の費用負担がなければ、手術に誘導する可能性を危惧するものです。

以 上
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残存聴力活用型人工内耳

装用後
日高音部は電気刺激、低音部
は音響刺激を併用する「残存
聴力活用型人工内耳」を装
用することで、聴取能を大幅
に改善

高度医療 残存聴力活用型人工内耳挿入術 概要概念図

残存聴力活用型人工内耳挿入術
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○  ●

③

⑭

高い音低い音

高音急墜型・漸傾型の聴力を

呈する難聴患者
口高音部が高度の難聴
“低音部には聴力が残っている
・通常の補聴器では補聴が困難

手術
・手術により内耳に電極を挿入
・通常の人工内耳より先端が細く
しなやか (低音部の聴力を温存)

・残存聴力を活用する専用の体外
器 (スピーチプロセッサ)を用いて

聴取する。



高度医療「残存聴力活用型人工内耳挿入術」スケジュール図

手術―入院期間中

・全身麻酔下で手術
・手術時間は約3時間
・1週間後に創部の確認
および抜糸

日入院期間は7-10日 間

有効性主要評価項目
・自由音場閾値検査 :術前と比較して、2000Hz、 4000Hz、 8000Hzの平均聴力が

30d B以 上改善した例を改善例とする。
・語音弁別検査 :静寂下で語音弁別検査を行ない、手術前より最高明瞭度 (言吾
音弁別能)が改善

%夕場合を改善例とする。

処

置
lヶ月後

口創部の確認
・初回マッピング
以降、機械のマップ(セッティング)が安定するまで、
ほぼ月に1回機器のマッピング(調整)を行う

検

査
lヶ月前 い手術まで

①患者選定
②lC口 同意取得
③術前検査
ヨ自由音場閾値検査
ヨ語音弁別検査
・純音聴力検査
・

画 像 検 査 (CT日 )M RI

④プレカンファ(モニター)

6ヶ月後

術後検査①
口自由音場闘値検査
・語音弁別検査
・純音聴力検査

12ヶ月後

術後検査②
・自由音場閾値検査
口語音弁別検査
・純音聴力検査



翻 31

薬事承認申請までのロードマップ(医療機器 )

試験機器名 :残存聴力活用型人工内耳 (製品名 :巨AS Hea百∩g imolant system)

適応疾患  :高音急墜・漸傾型の聴力像を呈する両倶」性の感音難聴憲者

蠅麻研究

試験名 :EAS人工内耳
試験デザイン:1群前後比較試験
期間 :2008。 12～ 2009。 12

被験者数 :4

結果の概要 :全例とも聴取能が
大幅に改善した。

試験名 :残存聴力活用型人工内耳挿入術

試験デザイン:1群前後比較試験
期  間 :承認日～H25。 3.1

被験者数 :24

評価項目:聴力検査 (自 由音場閾値検査 )

語音弁別検査       ‐.F

欧米での現状

薬事承認 :米国(無・現在FDA申 請中)欧州(有、CEマーク取得2006年 3月 )

ガイドライン記載 (無)進行中の臨床試験 (無 )

当該高度医療における

選択基準 :聴力が次の条件を満たし (125,250,
500Hzの聴力が65dB以下、2000Hzの聴力が

80dB以上、4000,8000Hzの聴力が85dB以上)

かつ補聴器装用下において語音弁局」能が65dBで
60%未満の難聴憲者

除タト基準 :伝音難聴および急性進行性の難聴

予想される有害事象 :術後感染症

難ししヽ翻攣甕f駒デインのI震仁辣
または捨なのは鰯警綾謝


