
 

高度医療 評価表（番号 007 ） 

評価委員  主担当：川上        

 

副担当：山口   副担当：佐藤   技術委員：小川    

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】 評価者： 山口     

１．実施責任医師等の体制 

  

適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 適 ・ 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】 評価者： 小川     

１．実施責任医師等の体制 

  

適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 適 ・ 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 以上の聴力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９０dB 以上の聴力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った。人工内

資料１－２ 



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８５dB以上と（EUでの適応と同様）、従来の人工内耳

の９０dB よりやや甘くなっているが、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。 

 

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】評価者： 佐藤 

４．同意に係る手続き、同意文書 

  

適 ・ 不適 

５．補償内容 適 ・ 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】 評価者： 川上  

６．期待される適応症、効能及び効果 

  

適 ・ 不適 

７．予測される安全性情報 適 ・ 不適 

８．被験者の適格基準及び選定方法 適 ・ 不適 

９．治療計画の内容 適 ・ 不適 

１０．有効性及び安全性の評価方法 適 ・ 不適 



１１．モニタリング体制及び実施方法 適 ・ 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 適 ・ 不適 

１３．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法 適 ・ 不適 

１４．患者負担の内容 適 ・ 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 

適 ・ 不適 

１６．個人情報保護の方法 適 ・ 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。） 

 

 

 

 

【総評】（主担当の先生が御記載ください。） 

総合評価 適    ・    不適 

予定症例数 24症例 予定試験期間 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。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

「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 

 

 本日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、本変更によって、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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



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

る必要はないと思われる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



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。 

 

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 

 


