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研究成果の概要（和文）：人工内耳医療が導入されて以降、人工内耳の効果予測を目的に電気聴覚検査が行われ
てきたが、検査装置であるpromontory stimulator（PS）の製造販売が2006年に終了したため、代替装置が求め
られてきた。今回、刺激装置としてPNS-7000を使用することによりPSと同等の反応を誘発できることが明らかに
なり、かつ、両装置の間に音感閾値とダイナミックレンジに相関が認められた。このことからPNS-7000は
promontory stimulatorの代替機器として実用可能であり、銀ボール電極を用いた外耳道電気刺激により、簡便
かつ低侵襲な蝸牛への電気刺激検査が可能であると結論される。

研究成果の概要（英文）：The electrical stimulation test (EST) is a psychoacoustic test to verify if 
the candidate experiences auditory sensations from electrical stimulation and to estimate functional
 integrity of the spiral ganglion cells and the central auditory tracts prior to cochlear implant 
(CI) surgery. The Nucleus promontory stimulator (Cochlear, Australia) has been widely used for the 
EST to assess CI candidacy since the Nucleus CI was introduced in 1980s. However, this tool is no 
more in the marketplace and the company has already terminated its maintenance. Thus, some CI 
centers cannot continue to perform preoperative EST due to unavailability of an appropriate 
electrical stimulator. PNS-7000 (Nihon Kohden Corp., Japan), newly developed peripheral nerve 
stimulator, was adapted for electric stimulation test and we confirmed auditory sensation could be 
elicited by this stimulator using an ear canal electrode and can be a substitute for the 
conventional EST devise. 

研究分野：耳鼻咽喉科

キーワード： プロモントリーテスト　電気聴覚検査　外耳道電極　人工内耳適応　後迷路機能

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
人工内耳医療が導入されて以降、人工内耳の効果予測や術側決定を目的にプロモントリーテストが行われてきた
が、検査装置であるpromontory stimulator の製造販売が2006年に終了したため、その代替装置が求められてき
た。今回、日本光電社製PNS-7000と外耳道電極を組み合わせた電気刺激聴覚検査が、従来のpromontory 
stimulatorと鼓室内電極を用いた検査（プロモントリーテスト）の代替となり得ることを明らかにした。簡便か
つ低侵襲な電気刺激聴覚検査法として本装置の臨床応用の可能性が示されたことで、今後の人工内耳医療への貢
献が期待される。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

プロモントリーテストは蝸牛近傍の電気刺激により生じる聴覚心理学的反応（音感覚）を測定し、

蝸牛神経機能を評価する検査である。人工内耳医療が導入されて以降，人工内耳の効果予測や術

側決定を目的に行われてきた。検査装置には，コクレア社の promontory stimulator が広く使用

されている。電気刺激を行う電極は、鼓膜穿刺により針電極を鼓室岬角壁に設置または鼓膜に切

開を加え、電極を鼓室内（正円窓周囲）に設置する方法が一般的である。本検査結果は、人工内

耳術後の聴取能と関係が有るとする報告がある一方で，本検査の陰性が必ずしも人工内耳の効

果を否定するものではなく、相関が無いとする報告もある。2006 年に、コクレア社は promontory 

stimulator の生産および保守サービスを世界的に終了した。以後、本邦においては、電気聴覚

検査を行い得る装置は開発されておらず、現存する promontory stimulator 以外に代替機器は

ない。 

2017 年に日本耳鼻咽喉科学会において改訂された成人人工内耳適応基準では、プロモントリー

テストに関する記載は除外されたが、その一方で、「後迷路性病変や中枢性聴覚障害を合併する

場合」には慎重な適応判断が必要と記されており、人工内耳の適応や術側決定において本検査が

重要な役割を果たす例が存在することも事実である。  

  

２．研究の目的 

プロモントリーテストに替わる後迷路機能検査法として、簡便で非侵襲的な外耳道電気刺激聴

覚検査法の開発を目的とした。 

 

３．研究の方法 

コクレア社製 promontory stimulator の代替機器として、携帯型末梢神経検査装置（以下、PNS-

7000） （図 1A）を採用した。PNS-7000 は、表面刺激電極により皮膚に微小電流を流し、末梢神

経の誘発反応を測定する機器であり、知覚検査又は運動機能検査用器具として本邦で薬事承認

を受けている。人体に電気刺激を加えてその反応を観察する点で、機器の適応が電気聴覚検査に

適合するため本機器を選択した。ただし、PNS-7000 の刺激パルスは promontory stimulator に

使用されている刺激パルスと異なるため、promontory stimulator の刺激波形に則った刺激パル

スの変更を行った（図 1B、 C）。なお、刺激パルス仕様の変更は、製造元である日本光電に依頼

した。 

当教室で人工内耳植込み術予定の患者 32 例 55 耳に対して電気刺激聴覚検査を実施した。電極

にはユニークメディカル製の銀ボール電極を使用し、脳波・筋電図用ペースト（エレフィックス

®）を用いて、鼓膜近傍の外耳道に設置した。刺激装置は、コクレア社製 promontory stimulator 

と日本光電社製 PNS-7000 を用いて電気刺激聴覚検査を行った。聴覚反応の閾値測定における刺

激条件は、周波数 50、100Hz、持続時間 500ms、2 相性短形波を 1 Hz の頻度で与えた。刺激電

流は、promontory stimulator では 0-500 uΑ、PNS-7000 では 0-1000 uΑとした。通電により

音感を得た最少電流量を音感閾値 （Thr）、徐々に電流量を増やし、最も快適な音感が得られる

電流量を快適閾値 （MCL）、騒々しさや痛みを感じた時点で通電を中止し、この電流量を不快閾

値 （ULL）、音感閾値から不快閾値までの電流量をダイナミックレンジ （DR）とした。なお、閾

値の測定は 2回行い、その平均を閾値とした。 



聴覚疲労現象の確認には、設定した周波数の波形を 1 秒あたり 20 パルスの間隔で、1 分間出力

し、疲労現象の有無を確認した。Gap detection 時間の測定には、設定した周波数の波形を 250 

ms 出力し、一定時間（ギャップ長可変範囲: 500 ms～750 ms） 経過後、再度 250ms 出力し Gap 

detection 時間を測定した。 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 PNS-7000 の本体と刺激パルス波形 

A. PNS-7000 本体 Promontory Stimulator の半分の大きさと重さ 

B. 刺激パルス変更前の仕様 

C. Promontory Stimulator に準じ刺激パルスを矩形波に変更 

 

４．研究成果 

29 例 52 耳において PNS-7000 を用いた外耳道の通電刺激により、音感覚の誘発が確認された。

promontory stimulator と PNS-7000 による音感閾値（Thr、MCL、UCL）および、ダイナミック

レンジの比較検討を行った結果、両者の測定閾値に強い相関 (r=0.8)を認めた（図 2）。 

図 2 Promontory stimulator と PNS-7000 間の Threshold の比較 

A. 50Hz、100Hz の刺激周波数ともに両刺激装置の閾値間に生の相関を認める。 

B. 50Hz、100Hz の刺激において両刺激装置間に閾値の差を認めない。 

 

また、Thr と UCL の両方を測定し得た 27例 47 耳におけるダイナミックレンジにおいても、両測

定機器の結果に強い相関を認めた。Promontory Stimulator と PNS-7000 間にダイナミックレン

ジの差を認めなかった（図 3）。 

 

 



 

図 3 Promontory stimulator と PNS-7000 間のダイナミックレンジ)の比較 

A. 50Hz、100Hz の刺激周波数ともに両刺激装置の閾値間に生の相関を認める。 

B. 50Hz、100Hz の刺激において両ダイナミックレンジに差を認めない。 

 

Gap detection時間は、上昇法、下降法共にPNS-7000の detection時間がpromontory stimulator

よりも短い傾向を示したが、統計学的有意差は認めなかった（図 4）。 

図 4 Promontory stimulator と PNS-7000 間の gap detection 時間の比較 

上昇法、下降法とも、PNS-7000 を用いた gap detection 時間が promontory stimulator による

測定時間よりも短い傾向を示したが、有意差は無かった。 

 

 

 



音感覚が誘発されなかった 5 耳のうち、3 耳は聴神経鞘腫の術後例であった。Promontory 

stimulatorを用いた刺激においてMCL閾値が測定し得なかった17耳中10耳において、PNS-7000

により閾値を測定し得た。また、Promontory stimulator において UCL 閾値が測定できなかった

22 耳中 15 耳において PNS-7000 により閾値を測定し得た。PNS-7000 では閾値が得られず、

promontory stimulator で閾値を測定し得た例は無かった。以下、PNS-7000 による電気聴覚検査

が術側決定に有用であった NF2 による両側聴神経鞘腫例を提示する。 

症例は 37歳の男性。NF2 に伴う両側聴神経鞘腫を指摘されていた。左聴神経鞘腫に対してγ-ナ

イフを行ったが、腫瘍増大傾向を認めたため、近医脳神経外科において中頭蓋窩法による腫瘍摘

出術が行われた。術後、左耳は聾となった。右耳は唯聴耳であるため、経過観察していたが、腫

瘍増大を認めたため、右聴神経鞘腫摘出術が行われた。右耳も術後ほぼ聾となり、当院を受診し

た。promontory stimulatorを用いた蝸牛電気刺激検査では、両耳とも音感を得られなかったが、

PNS-7000 を用いた検査では、右耳に音感覚が得られた。2017 年に PNS-7000 を用いた電気聴覚検

査で音感覚を認めた右耳に人工内耳植込み術を施行した。術後、人工内耳装用下の音場聴取閾値

は 27dB（3分法）で、語音弁別は 67S 語表で 80%であり、聴覚のみでの会話が可能になった。電

気聴覚検査が術側決定に有用であったと共に、従来の promontory stimulator よりも良好な聴

覚反応が得られる PNS-7000 を用いることにより適切な術側決定が可能であった。 

現在、本邦においては電気聴覚検査を実施している医療機関は希になったと思われるが、少なく

とも、電気聴覚検査による音感覚陽性を確認することは人工内耳の予後予測に有用なことは言

うまでもない。特に後迷路病変を有する人工内耳候補者や難聴進行過程に左右差があるような

症例に対する人工内耳術側決定への役割は大きい。PNS-7000 は，表皮に微小電流を流すことで、

末梢神経を刺激する誘発電位検査として表面刺激電極と組み合わせて使用することで、触覚や

振動覚、痛覚といった感覚閾値を計測することが可能である。 

本研究では、PNS-7000 に銀ボール電極を組み合わせて電気刺激聴覚検査を行った。電極は鼓膜

近傍の外耳道後壁に置くことにより、鼓膜麻酔が不要となり検査が簡素化された。鼓膜や外耳道

電極を用いた通電効果に関する過去の報告の多くが、いずれも、鼓室外通電刺激による電気聴覚

検査が可能であると結論付けているが、今回、PNS-7000 の刺激パルス仕様変更により、 

promontory stimulator と同等の反応を測定することが可能であることを明らかになり、かつ、

promontory stimulator と PNS-7000 との両装置の間に音感閾値とダイナミックレンジに相関

が認められた。刺激閾値においても両機器間に差を認めなかった。Gap detection 時間では

promontory stimulator よりも良好な反応を得られた。以上の結果から、PNS-7000 は promontory 

stimulator の代替機器として実用可能であり、銀ボール電極を用いた外耳道電気刺激により、

簡便かつ低侵襲な蝸牛への電気刺激検査が可能であると結論される。 
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