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は　じ　め　に

　厚労省が2015年1月に発表した推計によれば，団塊
の世代が75歳以上となる2025年には認知症患者数は
700万人前後に達し，65歳以上の高齢者の約5人に1人
を占める見込みとなっている (図1)．認知症患者の増
加はいまや大きな社会問題であり，認知症を予防する
ことは我が国にとって重要な課題である．では認知
症になるリスクを減らす手立てはあるのであろうか．
近年認知症の発症リスクを高める危険因子について
解析された論文が，「Lancet」に掲載された1)．この論
文では「幼少期の教育」「高血圧」「肥満」「中年期の聴力
低下」「喫煙」「抑うつ」「運動不足」「社会的孤立」「糖尿
病」が認知症の発症リスクを高めると記されている．
その中で特に「中年期の聴力低下」は，認知症になる可
能性が1.9倍と，すべての因子の中で最も影響の大き
な危険因子になることが示された．これを受けて世
界的に聴力改善および難聴予防に大きな注目が向け
られてきている．
　では難聴の治療にはどのようなものがあるのであ
ろうか．その前に難聴の種類について説明したい．
図2に示したとおり，難聴は大きく分けると，「伝音性
難聴」「感音性難聴」「混合性難聴」の3つに分類される 
(図2)．外耳道から中耳にかけての病変では「伝音性難
聴」，内耳以降の中枢の病変では「感音性難聴」，両方
に問題がある場合は「混合性難聴」を生じるが，それぞ
れ聞こえ方や難聴の程度，そして対策は異なるものと
なる．「伝音性難聴」に対してはこれまで聴力改善手術
が耳鼻科医により培われてきており，原因部位によっ
て外耳道形成術，鼓膜形成術，鼓室形成術，アブミ骨
手術などがすでに確立している．しかしこれらの既
存の手術では克服できない伝音難聴や感音難聴が存
在する．そこでこれらの難治性の病態に対応すべく，
近年テクノロジーの発達に伴い人工聴覚臓器が開発
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図1．2025年には認知症患者数は700万人前後に達し，65歳
以上の高齢者の約5人に1人を占める見込みとなっている

図2．難聴は「伝音性難聴」「感音性難聴」「混合性難聴」の
3つに分類される．外耳道から中耳にかけての病変では「伝
音性難聴」，内耳以降の中枢の病変では「感音性難聴」，両
方に問題がある場合は「混合性難聴」を生じる．



され，臨床応用が進行してきた．人工聴覚臓器の進歩
には目を見張るものがあり，下記のごとく外耳，中耳，
内耳，そして聴神経の病変に対応するデバイスが次々
と開発されている．

外耳～中耳－骨導インプラント (BAHA, BONEBRIDGE)，
埋め込み型人工中耳 (Vibrant Sound Bridge)，軟骨伝導
補聴器
内耳－人工内耳
聴神経－聴性脳幹インプラント

　これらのデバイスは，これまでの既存の手術法やデ
バイスでは克服できなかった中年期の多くの難聴患
者の問題を解決する可能性がある．現在急速に普及
が進行し，またそれぞれに進化をし続けており，既存
の医療機器の中でも最も進化の早い人工臓器分野の
一つと言っても過言ではない．今回この認知症のリ
スクを減らす大きな武器となる可能性を秘める人工
聴覚器の解説をしたい．

外耳～中耳に対する人工聴覚器
1) 骨導インプラント
ⅰ) BAHA

　埋め込み型骨伝導補聴器 (Bone anchored hearing aid, 
BAHA) は側頭骨に補聴器を埋め込むことで，音の振動
を直接骨を介して内耳に伝えるシステムである(図3)．
従来の接触型骨導補聴器は音の振動子を側頭部の皮膚
に当てて，音の振動を皮膚を介して骨に伝えていたた
め，皮膚を介することによるエネルギーロスや，装着

度合いによって聞こえが変化し安定した聴力を得にく
い等の欠点があった．それに対しBAHAは音の振動エ
ネルギーがチタン製のインプラントを介して直接骨
に伝わる．振動端子に接続したサウンドプロセッサ
が音声をデジタル処理して振動に変換し，頭蓋骨の骨
伝導を利用して側頭骨から内耳 (蝸牛) へ振動を伝え
るため非常に良好な聴力を得ることが出来るように
なった．BAHAの特徴はチタンインプラントの骨結合 
(Osseointegration) である2)．1950年代にスウェーデ
ンのブローネマルクがインプラントのチタン酸化物の
層に生体骨組織が高度に融合することを示し3)，歯科，
形成外科，整形外科領域で応用され，1980年代後期に
Tjellstromらによって，商業的に使用可能なBAHAシ
ステムが開発された4)．手術で中耳を触らないため，
聴力悪化のリスクが低く，手術手技が容易であるが，
後述する埋め込み型人工中耳 (Vibrant Sound Bridge) 
に比べ低周波数帯及び高周波数帯の出力が弱い特徴
を持つ．このデバイスの主な適応症例は以下のとおり
である．
①先天性両側性外耳道閉鎖・狭窄症例
②中耳炎や外耳炎による慢性耳漏のため気導補聴器
の装用が困難な症例
③中耳手術後もしくは，中耳手術が不可能な症例で，
気導と骨導の差が残っており気導補聴器を使用し
ても十分な効果が得られないケース
④中耳根本術後の外耳道形態変化のため気導補聴器
装用困難な症例
⑤片側聾もしくは片側高度難聴症例
　手術は全身麻酔下1時間程度で終了する．この治療
は欧米では一般化しており，すでに多くの患者がこの
治療の恩恵を受けている．認知度は低いが日本でもす
でに平成25年に保険適応が承認されている．これまで
に本邦で報告されているBAHAと従来型補聴器を比較
したものでは，気導補聴器と装用効果 (最高語音明瞭
度) に差はないが音質や装用の快適さの優位性5)，装用
閾値が同一であれば気導補聴器との装用効果 (語音明
瞭度: 70dBSPL) に差はないが骨導補聴器との装用効果
の優位性6)，語音了解閾値検査とアンケートによる審美
性・装用感・明瞭度・音量に対する満足感での優位性7)

がBAHAで認められている．

ⅱ) BONEBRIDGE

　BAHAはインプラントの接合子の部分が皮膚から突
出するため皮膚トラブルが多く8)審美的にも問題が
あった．そこで振動子自体も側頭部に埋め込み，外部
装置を磁力で装着させるインプラント (BONEBRIDGE) 
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図3．埋め込み型骨伝導補聴器 (Bone ancherdhearing aid 
BAHA) は側頭骨に補聴器を埋め込むことで，音の振動を
直接骨を介して内耳に伝えるシステムである．



がオーストリアのMEDEL社により開発された (図4)．
この製品では体外部と皮下に埋め込むセンサーが磁石
で吸着し頭皮から突出するパーツがないため，皮膚ト
ラブルは皆無である．BONEBRIDGEは個人輸入によ
り本邦ですでに実施されている．このデバイスの適応
は2020年に日本耳科学会において下記の如く定められ
ている．
①植込側耳が伝音あるいは混合性難聴である．
②植込側耳における純音による500Hz，1000Hz，2000Hz，

4000Hzの骨導聴力レベルが平均45dB以内．
③気導補聴器や骨導補聴器あるいは軟骨伝導補聴器
の装用が困難か，補聴効果が不十分である．
④中耳，外耳の病態が以下のどれかにあてはまる．

1， 先天性および後天性外耳道閉鎖症．
2， 外耳・中耳からの持続性耳漏．
3， 適切な耳科手術にても聴力改善が望めない，
ないしは得られなかった症例．

4， 対側が聾あるいは高度難聴のため耳科手術に
よる合併症のリスクを避けたい症例．

　BAHAと同様に手術は全身麻酔下1時間程度で終了
する．令和3年9月に保険収載が決まっており日本でも
今後この治療により恩恵を受ける難聴者が増えること
が予想されている．ただしこのデバイスも後述の人工
中耳に比べ出力が弱く，特に高音域の周波数特性が弱
い特徴を持つ．

2) 埋め込み型人工中耳 (Vibrant Sound Bridge) 

　Vibrant Sound Bridge(以下VSB)は，欧州を中心に臨
床実用が進んでいる新しい埋込型人工中耳である．人
工内耳と同様，体内部と体外部からなり，アブミ骨あ
るいは蝸牛窓に固定した振動子が振動することによ
り，内耳に直接振動を伝えることが可能である (図5)．
伝音難聴，混合難聴に対する新しい治療法として注目
されている．この治療は埋め込み型骨伝導補聴器に比
べるとやや本格的な手術となり，中耳手術に準じ全身
麻酔が必要なものとなる．日本での使用は2015年に薬
事承認が下り2016年に保険承認された．このデバイス
は直接内耳に振動を加えることができることから補聴
器に比べて周波数歪みが少なく，過渡応答特性に優れ
ている9)が，一方で手術侵襲がやや大きくまた技術的
に難しいという欠点がある．このデバイスの適応は下
記の如くである10)．

1) 伝音難聴又は混合性難聴を伴う中耳疾患 (中耳奇
形を含む) に鼓室形成術あるいはアブミ骨手術等
の治療では聴力改善が不十分な症例あるいは改
善困難と予測される症例．また，臨床所見あるい

は術中所見より聴力改善が期待できない症例．
2) 伝音難聴又は混合性難聴を伴う外耳奇形 (外耳道
閉鎖症等) に従来の骨導補聴器の装用が困難ある
いは補聴効果が不十分で満足が得られていない
症例．

　残念ながら日本における適応は欧米に比較して厳し
いものとなっているものの，今後のこの領域の発展が
楽しみであり新たな耳科治療が切り開けられることが
期待できる．

3) 軟骨伝導補聴器

　軟骨伝導補聴器は，世界に先駆けて奈良県立医大耳
鼻科で臨床応用されたデバイスであり11)，耳の軟骨部
に振動を与えて聞こえを補う，新しいタイプの補聴器
である (図6)．これまで，一般的な補聴器の使用が難
しい患者 (外耳道閉鎖症や小耳症など) は，ヘッドバン
ドタイプやメガネ型などの骨導補聴器や，前述のBAHA
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図5．Vibrant Sound Bridge(VSB)は，欧州を中心に臨床実用
が進んでいる新しい埋込型人工中耳である．体内部と体外
部からなり，アブミ骨あるいは蝸牛窓に固定した振動子が
振動することにより，内耳に直接振動を伝えることが可能
である

図4．BONEBRIDGEは，振動子自体も側頭部に埋め込み，
外部装置を磁力で装着させるインプラントである．この製
品では体外部と皮下に埋め込むセンサーが磁石で吸着し頭
皮から突出するパーツがないため，皮膚トラブルは皆無で
ある．



を使用しているケースが多く見られた．骨導補聴器で
は質量の大きい頭蓋骨を振動させるため振動子は大き
く圧着固定する必要があるが，軟骨伝導は質量の小さ
い軟骨を振動させるため振動子は小型軽量である．固
定のためのヘッドバンドは不要で，接触させるだけで
振動が軟骨に良好に伝わるため圧着も不要である．振
動子を耳甲介腔に挿入し固定できるため装用感，審美
性に優れている．装用効果は既存の補聴器と同等以上
である．
　中耳に対するこれらの人工聴覚臓器 (VSB，骨導イン
プラント，軟骨伝導補聴器) は，既存の中耳手術との兼
ね合いから，その適応が複雑化してくることが予想さ
れている．今後適切な治療法の選択が求められるであ
ろう．

内耳に対する人工聴覚臓器
人工内耳

　1967年オーストラリアのメルボルン大学で，Clark教
授らによって基礎研究が始められ，1978年にメルボル
ン大学で10チャンネル人工内耳の試作品がはじめて人
に埋め込まれた．本邦においては1985年東京医科大学
の舩坂教授によって日本初の22チャンネル人工内耳植
え込み手術が施行され12)，1994年に保険適応が認めら
れている．その後爆発的に手術件数が増加し，現在は
高度感音難聴に対する標準治療の一つとなっている．
人工内耳は人類始まって以来最も成功した人工臓器と
認識され，多くの難聴者に恩恵をもたらしている．こ
の人工内耳手術の適応となる患者層は2分される．1つ
は生下時には聴力は正常で言語能力を獲した後に聴覚
を失う，いわゆる中途失聴者の群である．もう1つは，
先天性難聴などで生れつき両側の高度難聴が存在す
る，まだ言語能力を獲得していない小児の群である．
これら二つの群に対する手術の意味合いは大きく異な

る．中途失聴者の多くは成人であるために人工内耳手
術は本人の意思に基づいて行われる．一方で小児難聴
に対する人工内耳手術は保護者の意思により行われ，
また術後の療育も両親の療育方針が反映され，その児
をとりまく環境が術後の言語能力の獲得に大きな影響
を与える．人工内耳手術症例のうち小児例の占める割
合は徐々に増加し手術年齢も低年齢化しつつあるが小
児科難聴の人工内耳手術後の療育についてのシステム
は欧米に比べると日本では未発達であるといわれてお
り，強化することが今後の課題であると考えられる．
　それではこの人工内耳のメカニズムについて紹介し
たい．人工内耳は体外装置であるサウンドプロセッ
サー (図7A)と側頭骨に埋め込むインプラント(図7B)
の2つのポーションに分けられる．人工内耳手術にお
いてインプラントの本体部分を側頭部の頭皮下に収
め，インプラントの先端を蝸牛に埋め込む (図7C)．
インプラントの先端には電極が22個並んでいる．蝸牛
の入口の刺激は高周波数として，頂部は低周波数とし
て認識されるため，22段階の周波数の音が伝達可能と
なる．体外装置であるサウンドプロセッサーで拾った
音は独自に処理され22個の電極を刺激することで蝸牛
神経にパルスが発生し音として認識される(図7D)．つ
まりサウンドプロセッサーで拾い上げた音は，さしず
め22個並んだピアノの弦によって奏でられる音として
蝸牛神経に伝えられると説明できる．この人工内耳を
販売する主なメーカーは3社あり，開発にしのぎを削っ
ており現在も進化し続けている．次にその進化の一端
を紹介したい．

a) MRI対応型

　人工内耳は磁石により体外装置であるサウンドプロ
セッサーとインプラントの本体部分が皮膚を介して接
着する．そのためこれまでは1.5テスラまでのMRIを施
行する際にはインプラントの本体部分に埋め込まれた
磁石が動かないように包帯などでしっかり固定する必
要があり，また3テスラ以上のMRIを行う場合には磁
石を局所麻酔にて一時的に摘出する必要性があった．
しかし近年MED-El社，コクレア社とも3テスラMRIま
で対応可能なインプラントを開発した．これはインプ
ラントが大きな磁場にさらされても磁石部分がインプ
ラント内で回転することで逸脱を回避するというもの
である．今後人工内耳の手術を行った患者はMRI禁忌
というレッテルがはがされることになるであろう．

b) 蝸牛軸近接型電極

　これは蝸牛軸に近接した位置に電極を留置するこ
とで，蝸牛神経への刺激をより鋭敏にするというもの
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図6．軟骨伝導補聴器は，世界に先駆けて奈良県立医大耳鼻
科で臨床応用されたデバイスであり，耳の軟骨部に振動を
与えてきこえを補う，新しいタイプの補聴器である．



である．電極を鼓室階に入れる際にストレート型の
電極だと鼓室階の外側に位置してしまい，蝸牛軸に離
れた位置に留置されることになる．電極の形状を蝸
牛軸に沿ったらせん状にデザインしスタイレットを
用いた挿入システムを開発することで，蝸牛軸に近接
した位置に電極を留置することが可能となった．

c) 残存聴力活用型人工内耳 (EAS: Electric Acoustic 
Stimulation) 

人工内耳と補聴器の両方を同側に装着することによ
り，聞こえを改善していく新しい補聴システムであ
る．米国ではハイブリット型人工内耳，欧州等では
EAS人工内耳と言われている．近年，侵襲の少ない手
術手技の開発および電極の改良によって，低音部の残
存聴力を維持・温存したまま人工内耳の装用が可能に
なってきた．これにより，低音部は補聴器による音響
刺激で，高音部は人工内耳による電気刺激で聞き取る
「残存聴力活用型人工内耳」が開発・実用化されている．

d) 両側同時手術

　両側の聴力を得ることで音の方向性や明瞭度 (聞き
取りの明確さ) が向上することが示されていることか
ら両側同時に人工内耳手術を行う施設が増えてきてい
る13)．両側の聴力獲得を一度の全身麻酔下手術で行え
ることは体力的に未熟な小児や全身麻酔のリスクのあ
る成人に対し極めてメリットが大きいと言える．しか
し両側鼓索神経麻痺や両側前庭機能障害などの合併症
の可能性はあるため，手術を同時に行えるだけの設備
と安全な手術を行う術者の技量が求められる．

聴神経に対する人工聴覚臓器
脳幹インプラント

　中枢の障害である聴神経由来の難聴については人工
内耳の効果がなく，これまで外科的治療は困難であっ
た．このような聴神経由来の後迷路性難聴の外科的
治療法として，脳幹の蝸牛神経核を直接に電気刺激し
て聴覚を取り戻す聴性脳幹インプラント (Auditor y 
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図7．人工内耳の仕組み．体外装置 (A)とインプラント (B)の二つのポーションに分けられる．インプラントの本体部分を側頭部
の頭皮下に収め，インプラントの先端を蝸牛に埋め込む (C)．インプラントの先端には電極が22個並んでいる．体外装置であ
るサウンドプロセッサーで拾った音は独自に処理され22個の電極を刺激することで蝸牛神経にパルスが発生し音として認識さ
れる (D)．



Brainstem Implant，以下ABI) がある．これは聴神経よ
りもさらに中枢にある脳幹の聴覚路を直接に電気刺激
して聴覚を取り戻す人工臓器である．ロサンゼルスに
あるHouse耳科学研究所の脳外科医Hitselbergerによっ
て初めて考案され，1979年に両側の聴神経腫瘍を有す
るNF2の患者に第1例目の埋め込み手術が行われた14)．
その後，コクレア社との共同研究により，多チャンネ
ル化と性能の向上が図られた．装置のおおまかなシス
テムは人工内耳と同様だが，人工内耳が内耳 (蝸牛) に
埋め込まれるのに対し，ABIはさらに中枢にある脳幹
の蝸牛神経核の表面に置かれる．ABIでは電極の形状
が3×8ｍｍの長方形で，8個の丸い電極板が配列して
いる．蝸牛神経核内でも神経細胞はある程度，周波数
にしたがって配列しており，刺激部位によってピッチ
の弁別が可能である．したがって複数の電極が使えれ
ば，人工内耳の原理と同様に，音声のフォルマント情
報を与えることができるしくみになっている．ABIは
聴神経に障害がある例，または人工内耳手術が不可能
な症例が適応となる．具体的には以下のような症例に
施行されている．

1) 両側聴神経に腫瘍が形成される症例，すなわち神
経線維腫症第2型

2) 片側が聴神経腫瘍で対側が外傷で聴神経が切断
された場合

3) 先天的な聴神経の形成不全
4) 人工内耳埋め込み術の適応外となる蝸牛管全骨
化症例

お　わ　り　に

　難聴が進行すれば補聴器または耳科手術というこれ
までの治療法に加え，近年では最新テクノロジーを利
用した聴覚改善デバイスが登場してきた．このことは
医療者および患者にとって大きな朗報である．最新の
人工臓器は既存の聴力改善手術では改善させることが
できない患者を救えるデバイスとしても期待されてい
る．今後は既存の手術と新しい人工聴覚器を用いる手
術の適応基準を的確化し，最大限に利用する専門的な
知識と技術が耳鼻科医に求められている．また，耳鼻
科以外の臨床医もこれらの知識を共有し，耳鼻科専門
医と連携を密に連携をとることが必要となってくると
考えられる．
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