
人 工 内 耳

Ⅰ はじめに

人工内耳は、内耳が原因で高度感音難聴ないしは聾となった患者の内耳の中に電極を埋め込み、周囲の聴

神経終末を直接に電気刺激して聴覚を取り戻すとい う人工臓器である 1)。 この治療法の出現によって、 高

度感音難聴の手術的治療が初めて可能になった。 感覚器の人工臓器と しては最も成功した臓器の一つとい

える。 今回、 1996年のレジス ト レーシ ョ ン調査 2） に引き続き、 1999年度の実態調査を行ったので報告す

る。

　

Ⅱ 調査方法

わが国では94年にコ クレア社製22チャンネル人工内耳に対して保険適用が認められてから、患者の経済

的負担は大幅に軽減され、 年間の手術件数はそれ以降急速に増加した。 99年度は 49施設で人工内耳埋め込

み手術が行われた。 この 49施設に対して調査アンケー ト を送付し、 42施設 （85.7 ％） から回答を得た。 未

回答の施設で行われたと考えられる施行数についても装置の輸入販売会社２社からの提供データを参考にし

て可能な限り正確なレジス ト レーシ ョ ンを試みた。

調査内容は①手術件数と人工内耳の機種、 ②適応疾患毎の例数、 ③使用中の ト ラブル・副作用発生件数、

④電極の摘出 ・ 再手術数、 ⑤装用状況、 ⑥補聴器との併用状況などで、 これによ って治療の実体を全国規

模で把握する こ とを目的と した。

Ⅲ 集計結果

１． 手術件数と機種

1999年度は 49施設で 246例の人工内耳埋め込み手術が行われ、 人工内耳埋め込み患者総数は 99年12月

31日までに 1491例に達した （表１）。 246例中244例は 94年度に保険適用が認められたコ ク レア社製人工

内耳であったが、 ２例に保険未適用のク ラ リオン社製人工内耳が埋め込まれた （表２）。

２． 適応疾患

99年度は表３ に示すよ う に、 初めて先天性の聾 （68例） が最多の適応疾患とな り、 後天性の疾患を超え

た。 次いで進行性感音難聴、 髄膜炎に併発した内耳炎、 中耳炎による内耳炎、 突発性難聴などの、 いずれ

も内耳性難聴が上位であ った。

また 99年度中に 18歳未満に行われた手術症例は 75例で、 これは全症例の 30.5 ％であ り、 これも これま

でで最多であ った。 ４歳未満は 37例で小児例の 49.3 ％を占めた。

３． 使用中の ト ラブル、 副作用発生件数

最も多かったものは表４に示すよ うに、 皮弁の壊死・感染で８例に認められた。 次いで電気刺激時の顔面
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痙攣が５例に認められた。 また手術時の顔面神経麻痺も ４例 （1.6 ％）、 急性中耳炎の併発も ４例、 電極のス

リ ップアウ トが３例、 レシーバ ・ スティ ムレータ （以下ＲＳ） の露出が２例あった。

装置に関する不具合では、 スピーチプロセッサの不具合が最多で 42例で認められた。 電極のシ ョー トが

3例、 原因不明の広範な無反応が 8例で生じた。

４． 電極の摘出 ・ 再手術件数

アンケー トでは 99年末までに計 18施設で 35例の電極摘出が行われたこ とが報告された （表５）。 その原

因と しては電極束 electrode array のス リ ップアウ トが８例と最も多く、 次いでＲＳの露出・感染が５例、 電

極の不具合が３例であった。 したがって医学的な理由が大多数を占めている こ とにな り、技術的な改善が望

まれる。

この う ち 22例で電極の入れ替え手術が行われた。 その手術側は 16例 （72.7 ％） が同側、 ６例が対側であ

った。

５． 装用状況

人工内耳の適応基準を考える上でも重要な意味で、 これまでに手術した者のう ち、現在、種々の理由から

非使用者となっている、 あるいは長期間来院も連絡もな く 、 状況から現在、 非使用者となっている可能性

が高い例についてのアンケー ト を行った。 その結果、 そのよ うな症例は 36例あ り、 総埋め込み数の 2.6 ％

であった。 表７に示したよ うに、それぞれの理由で最も多いのが、先天聾の成人例でこ とばの聞こえが不満

が 14例、 こ とばの聞こえが不満が５例、 使用電極の問題で十分に聴取できないが１例、 小児期手術だが、

思春期に装用への疑問を感じたが３例、 その他が 10例であ った。　　 　 　

６． 補聴器装用例への人工内耳埋め込み後の結果

99年度は補聴器を装用していた 68例 （99年度の手術例の 27.6 ％） に対して、 不良聴耳側に人工内耳治

療が行われた （表８）。 この結果、 61例では術後に主と して人工内耳を装用してお り、 ７例は両者を同時に

装用して状況によって使い分けていた。 主と して補聴器を装用した例は０であった。

Ⅳ 考 察

１． 手術例数

96年度は35施設で219例の手術が行われた。 したがって99年度の実施施設数は40 ％、年間実施数は12.3

％の増加を示したこ とになる。

２． 適応疾患

99年度は初めて先天性の聾 （68例） が最多の適応疾患とな り、 後天性の疾患を超えた。 また 99年度中に

18歳未満に行われた手術症例は 75例で、 これは全症例の 30.5 ％であ り、 これまでで最多であった。 ４歳未

満は 37例で小児例の 49.3 ％であった。

ちなみに前回の調査 （96年） では、 先天性難聴は 19例であ り、 18歳未満に行われた手術症例は 27例で、

これは全症例の 12.3 ％であった。 4歳未満は７例で 26.0 ％であった。 したがって小児例の増加と ４歳未満
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での比率が増加したこ と特筆される。 わが国でも欧米の適応基準に近づきつつある と言える。

３． 使用中の ト ラブル、 副作用発生件数

装置に関する不具合では、 スピーチプロセッサの不具合、電極のシ ョー ト、原因不明の広範な無反応があ

った。 電極の広範囲な無反応とい う ト ラブルは静電気によって誘発された可能性がある。 すでに、 97年度

の装置からはこれに対する対策がほどこ されているので、それ以前の装置に起こ ったものと考えられる。 ス

ピーチプロセッサの不具合には改善が望まれる。

顔面神経の刺激症状は顔面神経が内耳を乗り越える顔面神経迷路部での電気刺激によるものが大半で、対

応と してはマップ上で責任電極を非活性化する方法で解決された。

96年度は電極の感染は０であ り、 手術時の顔面神経麻痺も １例に過ぎなかった。 この結果、 適切な手術

手技のも とでは人工内耳のリ スクはきわめて低いと考えてよいと報告したが、 99年度は皮弁の壊死 ・感染

が8例、 手術時の顔面神経麻痺も ４例で報告されてお り、施設数ならびに施行数の増加に伴う医学的な合併

症についての注意が喚起されるべきと考える。

４． 電極の摘出 ・ 再手術件数

その原因としては、 電極束のス リ ップアウ トが最も多く、 次いでＲＳの露出・感染、 電極の不具合であっ

た。 したがって医学的な理由が大多数を占めている こ とにな り、 技術的な改善が望まれる。 ただし、 摘出

例での同側での入れ替え手術が 72.7 ％ と予想以上に高率に行われている こ とが判明し、 今後増加するであ

ろ う再手術に展望が開かれた。

５． 装用状況

先天聾の成人例でこ とばの聞こえが不満な例は手術時期が問題であったものと考えられ、人工内耳の適応

基準を考える上でも重要な意味を持つ。 すなわち、 大脳の聴覚中枢の発育とい う観点からは、 現在、 早期

に手術がおこなわれるべきである とい う結論を支持するものと言える。

一方、小児期に手術されたものの、成長し、思春期以降に装用への疑問を感じて自ら使用しな くなったも

のが３例あった。 これは音声言語以外のコ ミニュケーシ ョ ン手段 （手話など） を好む場合に見られる現象

で、 医学的な有用性とは異なる問題である。 しかし音声言語と他の言語に優劣はな く、 その選択は個人の

好み、 判断にゆだねられるべきであろ う。 先天聾の小児に対して手術を行う こ とは、 人工内耳を会話の道

具と しての選択肢に加える、 とい う意味で有意義なこ と と考える。

６． 補聴器装用例への人工内耳埋め込み後の結果

従来の人工内耳の適応基準では、 平均聴力レベルが 100dB以上の高度感音難聴者で、 さ らに補聴器の装

用効果が得られない症例と されてきた。 しかし人工内耳の聴取能は確実に進歩している とい う認識が得ら

れたためか、 99年度は補聴器を装用していた 68例 （手術例の 27.6 ％） に対して、 不良聴耳側に人工内耳治

療が行われた。

その結果、 61例では術後に主と して人工内耳を装用してお り、 主と して補聴器を装用した例は０であっ

た。 ちなみに 96年度は補聴器を装用していた 37例 （96年度の手術例の 16.9 ％） に対して人工内耳治療が
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行われてお り 、 今回の調査の結果から、 成績の改善が適応基準拡大をもたら している こ とが明らかになっ

た。

７． 総括と今後の展望

以上の結果から人工内耳の有効性、安全性、生体との適合性についてもほぼ満足できる段階にあ り、すで

に内耳性高度難聴に対する有効な外科的治療法と しての評価を得ている。 小型化された耳掛け型のスピー

チプロセッサの保険適用がすでに 2000年1月から開始されているので、 年間の症例数も これまで以上に増

加するものと考える。

今後の展望と しては、埋め込み電極の工夫として、蝸牛軸に近接した湾曲を有する電極の使用が始ま りつ

つある こ とである。 これによって電流量の低減、 ダイナミ ッ ク レンジの拡大、 詳細なピ ッチ感覚、 電極間

干渉の減少、 などの有利な点がある。 さ ら に新しい言語処理方法の導入も予定されている。 今後、 更なる

言語成績の改善がもたら される ものと期待される。
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Ⅴ レジスト リーのデータ

表１ 現在までの埋め込み例数 （1985~1999年）

表２ 人工内耳の種類と埋め込み台数 （1999.1.1~12.31）

製造会社 モデル 台 数

コ ク レア社 CI22Ｍ 237 

コ ク レア社 CI24Ｍ 7

ク ラ リオン社 Clarion16 2

合 計 246

表３ 適応疾患と症例数 （1999.1.1~12.31）

原因疾患 症例数

先天性の聾 68

進行性感音難聴 66

髄膜炎 18

中耳炎による内耳炎 14

突発性難聴 8

薬剤性 6

その他の内耳炎 5

外 傷 4

メニエール氏病 2

家族性難聴 2

Usher症候群 1

ベーチェ ッ ト病 1

慢性腎不全 1

流行性耳下腺炎 1

内耳梅毒 1

脳表ヘモジデリ ン沈着症 1
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85年 86年 87年 88年 89年 90年 91年 92年 93年 94年 95年 96年 97年 98年 99年 計

1 2 10 17 17 19 33 65 96 113 163 219 234 256 246 1,491



原因不明 13

データ記入なし 35

合 計 246

表４ 使用中の ト ラブル、 副作用発生件数 (９９年度中に発生したもの)

問題点 発生件数 　 　

合併症

皮弁の壊死 ・ 感染 8

レシーバスティ ムレータの露出 2

電極のス リ ップアウ ト 3

人工内耳の感染 1

電極の取り出し 4

使用時の顔面痙攣 5

手術時の顔面神経麻痺 4

急性中耳炎の併発 4

その他 3

装置に関する不具合

電極回路のシ ョー ト 3

電極回路のオープン 0

原因不明の広範な無反応 8

スピーチプロセッサの不具合 42

その他 4

表５ 電極の摘出 ・ 再手術件数
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87年 88年 89年 90年 91年 92年 93年 94年 95年 96年 97年 98年 99年

摘 出 数 3 1 1 2 3 1 8 1 3 7 5

再手術数 2 1 1 1 1 1 6 1 2 6



表６ 電極摘出の理由

電極束のス リ ップアウ ト 8例

レシーバスティ ムレータの露出 ・ 感染 5例

電極の不具合 3例

シングルチャンネルの入れ替え 2例

電極の不適切な挿入 1例

反復するめまい 1例

記載なし 14例

表７ 現在、 非使用者となっている ３６例についての理由

先天聾の成人例でこ とばの聞こえが不満 14例

上記以外だがこ とばの聞こえが不満 6例

電極の摘出 7例

小児期手術だが、 思春期に装用への疑問を感じて 3例

使用電極数の問題で、 十分に聴取できない 2例

全身状態の悪化 2例

精神障害の出現 1例

その他 1例

表８ 良聴耳に補聴器を装用していた ６８症例への人工内耳埋め込み結果 （９９年度症例）

人工内耳を使用 57例

補聴器を使用 0例

両者を同時に装用して、 状況によって使い分けている 7例
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