
 

先進医療Ｂ 総括報告書に関する評価表（告示旧 49） 

 

評価委員  主担当： 上村（尚） 

副担当： 飛田  技術専門委員： 池園 

 

先 進 医 療

の名称 

人工内耳植込術 

申 請 医 療

機関 

国際医療福祉大学三田病院 

医 療 技 術

の概要 

一側性の高度～重度感音難聴は、音源定位能力の低下のみならず、

騒音下での聴き取りの低下などコミュニケーションの大きな障害と

なり、日常生活や社会生活の質（QOL）を著しく低下させるため、適

切な医学的介入が必要である。 

本邦における現在の人工内耳の適応は両側 70dB 以上の高度～重度

難聴に限られており、一側性高度～重度感音難聴は適応外となってい

る。しかし、一側性高度～重度感音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困難な場合が多く、現在の保険診療の範

囲内に一側性高度～重度感音難聴患者に対する有効な治療法は無い

のが現状である。 

本先進医療では、一側性高度～重度感音難聴者に対する人工内耳の

有効性および安全性を、術前と人工内耳装用開始 12 ヶ月後の語音弁

別能、方向定位能および聴力閾値の比較によって評価する。また、安

全性を検証するために、有害事象の有無およびその内容、機器の不具

合の有無およびその内容に関し検討を行なう。 

○主要評価項目： 

安全性評価基準：手術時から 24 週間の有害事象の有無、人工内耳の

不具合の有無および術後４週間目の創部の確認を行う。 

有効性評価基準：術前および装用開始後 12 ヶ月の時点で、語音聴力

検査用語表（67S語表）を使って、雑音負荷（S0Nnh）で語音弁別検査

を行い SN+0dBの条件における改善度合いを用いて判断する。 

○副次評価項目： 

有効性評価基準： 

１）方向定位試験、２）標準純音聴力閾値検査・自由音場閾値検査 

○予定症例数：38例（登録症例数：38例） 
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○試験期間：2021年４月～2023年 11月 

医 療 技 術

の 試 験 結

果 

○有効性の評価結果 

 全 38 症例中 36 例を解析集団とした結果、主要評価項目として日

本聴覚医学会の語音聴力検査用語表（67S 語表）を用いた雑音負荷

（S0Nnh）で語音弁別検査雑音負荷での語音弁別検査、副次評価項目と

して方向定位試験及び自由音場閾値検査のいずれにおいても、術前術

後の比較および無治療ヒストリカルコントロールとの比較において、

有意に良好な改善を示したことから、本医療の有効性が示された。 

○安全性の評価結果 

音入れ後12ヶ月までに発現した有害事象を収集した結果、38例中

30例（78.9％）に43件の有害事象が報告された。重篤な有害事象は

１例（2.6％）１件であり、重度が０例（0.0％）、中等度が２例

（5.3％）２件、軽度が29例（76.3％）41件であった。本医療に関連

する有害事象に関しては、いずれも保険医療で実施されている両側

性感音難聴に対する人工内耳植込術において既知の有害事象であ

り、本医療特有の新規の有害事象は認められなかったことから、保

険医療として実施されている通常の人工内耳植込術と同等であると

考えられる。 

○結論 

本先進医療の前後における騒音条件下での語音弁別検査および方

向定位試験及び自由音場閾値検査に関して、有効性の検討を36症例

に行った。その結果、無治療ヒストリカルコントロールと比較して

有意に良好な改善を示しており、本医療の有効性が明らかとなっ

た。また、安全性に関する検討を38症例に行った結果、本医療と関

連すると考えられる有害事象は、いずれも保険医療として実施され

ている通常の人工内耳植込術における既知の有害事象であり、治療

によるベネフィットはリスクより大きいと判断されることから、治

療が有効であると判断した。 

臨 床 研 究
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主担当： 上村（尚）構成員   

有効性 Ａ．従来の医療技術を用いるよりも、大幅に有効であ

る。 

Ｂ．従来の医療技術を用いるよりも、やや有効である。 

Ｃ．従来の医療技術を用いるのと、同程度である。 

Ｄ．従来の医療技術を用いるよりも、劣る。 

Ｅ．その他 

コメント欄：本試験が開始される際に、ヒストリカルデータの妥当性が議論され、

従来の医療技術では改善が殆ど見込めないことを前提として試験が開始された。

有効性主要評価項目（雑音負荷での語音弁別検査による改善度合い）、副次評価項

目（方位定位試験、自由音場閾値検査）のいずれの指標においても事前に設定され

た基準をみたしており、有効性が示された。 

 

安全性 Ａ．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

Ｂ．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

Ｃ．問題あり。（重い副作用、合併症が発生することあ

り） 

Ｄ．その他 

コメント欄：  

少ないものの一定の頻度で、重篤な副作用や合併症が発生している。いずれも既知

のリスクであり、適切に管理していく必要がある。ただし指摘したリスクは、本技

術で得られるベネフィット（有効性）を考慮すると、許容される範囲のものと考え

る。 

 

技術的成熟度 Ａ．当該分野を専門とし、経験を積んだ医師又は医師の

指導の下であれば実施できる。 

Ｂ．当該分野を専門とし、数多くの経験を積んだ医師又

は医師の指導の下であれば実施できる。 

Ｃ．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を

中心とした体制をとっていないと実施できない。 

Ｄ．その他 

コメント欄：  

 

 



 

総合的なコメント欄 

 

事前に設定された有効性の閾値を上回る有効性が確認さ

れた。先行研究の結果とも矛盾していない。安全性に関

する一定のリスクは存在するものの、本技術のベネフィ

ット：リスク比は、許容できると考えられる。 

 

薬事未承認の医薬品等

を伴う医療技術の場

合、薬事承認申請の効

率化に資するかどうか

等についての助言欄 

今回の研究の結果は、薬事承認申請の効率化に資するもの

であると考える。一方で、今回の研究は、この分野で十分

な経験と実績を持つ医師グループが単一施設で実施した試

験であり、結果を直ちに一般診療に外挿する際にはいくつ

かの懸念がある。 

 

（１）対象患者の違い 

単一の施設での臨床試験では、その施設の地域や患者の特

性に固有のものである可能性があり、一方で一般診療で

は、様々な人口や地域にわたる患者に結果を適用する必要

がある。単一施設での結果が他の場所や集団に適用できる

かどうかを慎重に検討する必要がある。特定の患者プロフ

ァイルや施設内の環境による偏りやバイアスが生じる可能

性があるので、一般診療においては、これらの偏りやバイ

アスを適切に補正する必要がある。 

 

（２）治療の適用範囲 

今回前提となったヒストリカルコントロールの妥当性は引

き続き議論していく必要がある。一般診療ではさまざまな

治療法が実施されるので、他の治療法やアプローチとの比

較も必要となる可能性について検討しておく必要がある。 

 

（３）サンプルサイズ 

今回の単一施設での臨床試験であったため、サンプルサイ

ズも小さく、統計的有意差のみで結果を一般診療に外挿す

ることには慎重になるべきであろう。より大規模なデータ

セットでの評価や複数の研究結果を考慮することも重要で

ある。一般診療に応用していくには、より長期間、広範囲

にわたるデータの収集が必要であり、今後、承認申請に必



 

要な有効性や安全性のデータセットについての議論を経

て、多施設での試験で有効性や安全性を検証する必要があ

る。 

  

副担当： 飛田構成員   

有効性 Ａ．従来の医療技術を用いるよりも、大幅に有効であ

る。 

Ｂ．従来の医療技術を用いるよりも、やや有効である。 

Ｃ．従来の医療技術を用いるのと、同程度である。 

Ｄ．従来の医療技術を用いるよりも、劣る。 

Ｅ．その他 

コメント欄： 本試験の予定症例数は、先行実施例 5例および無治療ヒストリカル

コントロール 17例のデータから、有効性主要評価項目として雑音負荷での語音弁

別検査による改善度合い、副次評価項目として方位定位試験、自由音場閾値検査の

3つの評価項目をいずれも検討できる症例数として 38例が設定されています。 

有効性評価項目の統計解析については、無治療ヒストリカルコントロールとの比

較、術前術後の比較に加えて、個別の症例の有効性判断として、それぞれ事前に設

定された術前からの改善効果の閾値に対する有効症例の割合の評価も行われてい

ます。 

3つの有効性評価項目に対する解析結果は、いずれも事前に計画された有効性の基

準を満たしていますが、無治療ヒストリカルコントロールと本試験の対象集団と

の比較可能性については患者背景として年齢、性別と各項目のベースライン値の

情報しかなく、かつ、ヒストリカルコントロールも 17例と少数例での検討である

ため、単純な比較の本試験結果の取り扱いについては注意が必要かと考え、Bと判

断しています。 

 

安全性 Ａ．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

Ｂ．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

Ｃ．問題あり。（重い副作用、合併症が発生することあ

り） 

Ｄ．その他 

コメント欄：1例で創部感染による入院加療の重篤な有害事象が認められ、また観

察期間終了後に 1 例で創部感染によるインプラント摘出手術が必要になっている

が、人工内耳植込術において既知の有害事象とのことであり Bと判断しています。 



 

 

技術的成熟度 Ａ．当該分野を専門とし、経験を積んだ医師又は医師の

指導の下であれば実施できる。 

Ｂ．当該分野を専門とし、数多くの経験を積んだ医師又

は医師の指導の下であれば実施できる。 

Ｃ．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を

中心とした体制をとっていないと実施できない。 

Ｄ．その他 

コメント欄：  

 

 

技術専門委員： 池園委員   

有効性 Ａ．従来の医療技術を用いるよりも、大幅に有効であ

る。 

Ｂ．従来の医療技術を用いるよりも、やや有効である。 

Ｃ．従来の医療技術を用いるのと、同程度である。 

Ｄ．従来の医療技術を用いるよりも、劣る。 

Ｅ．その他 

コメント欄：一側性高度～重度感音難聴患者に対して従来型の補聴器では十分な

効果がない症例は、現在の保険診療の範囲内に有効な治療法は無いのが現状であ

る。これらの症例の患側耳に人工内耳を用いた場合の有効性が検討された。その結

果から、従来の医療技術を用いるより大幅に有効であると考えられる。 

 

安全性 Ａ．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

Ｂ．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

Ｃ．問題あり。（重い副作用、合併症が発生することあ

り） 

Ｄ．その他 

コメント欄：従来の人工内耳手術と比べて安全性は同等である。 

  

 

技術的成熟度 Ａ．当該分野を専門とし、経験を積んだ医師又は医師の

指導の下であれば実施できる。 

Ｂ．当該分野を専門とし、数多くの経験を積んだ医師又



 

は医師の指導の下であれば実施できる。 

Ｃ．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を

中心とした体制をとっていないと実施できない。 

Ｄ．その他 

コメント欄： 

  

 


