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研究成果の概要（和文）：軟骨伝導補聴器の実用化に向け、装用効果を上げる為に音の伝導効率に与える影響に
ついて検討した。その結果振動子の大きさ、重さ、形状が影響を及ぼしていることが明らかとなった。また伝導
特性の影響による語音明瞭度の低下を防ぐために音質の調整が必要であることが分かった。固定方法については
挿入固定とテープ固定では有意な差は認めなかった。得られた結果もとに補聴器の改良することで装用効果を高
めることができ、95%以上の装用者が装用継続を望んだ。得られた臨床結果をもとに軟骨伝導補聴器の承認申請
を行いＰＭＤＡで承認を得ることができ、2017年11月に市販化された。

研究成果の概要（英文）：In order to improve the benefits of cartilage conduction hearing aids for 
commercial use, the factors which influence the efficacy of the sound transmission were 
investigated. As a result, the properties of the transducer, such as size, weight, and shape, 
influenced the transmission. To prevent the reduction of speech recognition scores due to the 
frequency specificity change during the transmission, the adjustment of the frequency specificity is
 necessary and effective. Regarding the fixation style, no difference in functional gains was 
observed between insertion into the cavity and fixation with a double side tape. Considering the 
obtained results, hearing aids and fitting methods were improved, and more than 95% of subjects 
wanted to continue cartilage conduction hearing aids. Based the results, we applied to PMDA, and 
obtained an approval. Cartilage conduction hearing aids were released in November, 2017.  

研究分野：耳鼻咽喉科
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１．研究開始当初の背景 

現在販売されている補聴器は一部を除き、
外耳道、鼓膜を経由する伝導経路（気導）で
音を内耳に伝える。このため外耳や中耳に疾
患がある場合、その使用が制限されることが
ある。例えば中耳炎により大量の耳漏が持続
的に出ている場合、炎症のためイヤホンを外
耳道内に挿入できなかったり、イヤホンが耳
漏で閉塞する。さらに耳あな型補聴器では耳
漏が故障の原因となる。また外耳道狭窄症や
外耳道閉鎖症がある場合、イヤホンそのもの
が外耳道内に挿入できないため、気導補聴器
を使用することはできない。 

 気導補聴器が使用できない症例の聴覚障
害に対しては、これまで振動子を乳突部に圧
着し音を伝える骨導補聴器が用いられてき
た。また新しい方法として頭蓋骨に手術的に
ネジを取り付け、そこに補聴器を装着する
Bone anchored hearing aid(BAHA)が開発
され使用されている。しかし骨導補聴器では
圧着による痛みのため長時間使用できない
こと、BAHA では装着するために手術が必要
なこと、手術後再手術を要する症例があるこ
と、ネジが外界に開放されているため感染の
リスクがあることなどの欠点がある。 

 我々は外耳道入口部の軟骨の部分に振動
子を接触させることで音が大きく伝わる現
象を発見した。この新しい伝導経路（軟骨伝
導）は骨導補聴器や BAHA で認められる装
用に関する問題点は生じない。軟骨伝導を利
用した補聴器を実用化することができれば、
既存の補聴器で対応が難しい難聴者のコミ
ュニケーションの改善に大きく貢献できる。
そこで軟骨伝導を用いた補聴器を試作し臨
床試験を平成 25 年 2 月に開始した。症例を
重ねることでその有用性を評価することが
できたが、実際に市販可能な補聴器にするた
めには、振動子の特性、形状、固定方法、補
聴器の信号処理などに様々な課題があるこ
とが明らかとなった。 

 

２．研究の目的 

 本研究の目的はこれまで開発してきた軟
骨伝導補聴器を改良し、機能の向上を図り、
実用可能な補聴器を開発することである。軟
骨伝導の伝導メカニズムやその特性を解明
することで、より補聴効果が得られる振動子
の特性、形状、固定方法、調整方法などにつ
いて明らかにする。 

 

３．研究の方法 

（１）軟骨伝導の音の伝導経路 

 軟骨伝導の音の伝わりについて気導、骨導
との相違点について検討を行った。振動子の
位置、固定条件による閾値の変化や、耳栓を
挿入、外耳道内に注水することで閾値がどの
ように変化するかを検討することで音の伝
導経路やその特徴を明らかにした。 

（２）語音聴力に与える影響 
補聴効果を見る上で重要なのは語音聴取

である。軟骨伝導による周波数特性への影響
が語音聴力にどのような影響を与えるかに
ついて検討するため、耳栓を行い外耳道閉鎖
症を模擬し、その時の語音明瞭度曲線に与え
る影響について検討した。 
（３）装用者での振動子の形状、固定方法な
どが聞こえに与える影響 
 臨床試験参加者で実際にフィッティング
を行い各要因が与える影響について評価し
た。振動子の配置する場所、振動子の形状（大
きさ、接触面積、表面の形状、振動面の方向
など）、固定方法（挿入固定、両面テープ固
定）などについて最も効率的に音が伝わりや
すく補聴効果が得られる条件を検討し改良
していくことで十分な補聴効果が得られる
か評価した。 
 
４．研究成果 
（１）軟骨伝導の音の伝導経路 

図１ 各注水条件での音の伝わり 
 

図２ 各周波数の注水による閾値変化 



論上軟骨伝導で音を呈示した場合、軟骨骨
導経路、軟骨気導経路、直接気導経路の 3 経
路のいずれかで伝導していると考えられる
（図１）。外耳道内に注水することで閾値が
どのように変化するかを調べたところ、注水
することで上昇した閾値が更に注水量を増
やすことで中低音域の閾値が低下すること
を発見した（図２）。つまり軟骨伝導では中
低音域が軟骨気導経路で伝わっていること
が明らかとなった。この結果は気導、骨導と
は異なる経路であること示したものである
といえる。 
（２）語音聴力に与える影響 

図３ 耳栓の有無による各伝導経路の最高
語音明瞭度と得られる音圧 
 
図３に耳栓を挿入した時の語音明瞭度の

変化を示す。軟骨伝導では耳栓を挿入するこ
とで最高語音明瞭度が低下することがわか
った。この原因として上記に示したように軟
骨が振動することで低音域が大幅に増幅さ
れて伝わり、過度の低音強調になることが挙
げられる。また信号処理を行いこの過度の低
音強調を補正することで最高語音明瞭度が
改善することがわかった。実際のフィッティ
ングにおいてもこの点を考慮し調整するこ
とが必要である。 
 
（３）装用者での振動子の形状、固定方法な
どが聞こえに与える影響 
複数の振動子の形状を準備し、実際に装着

した時の閾値、自覚的な聞こえを元に最適な
固定場所、振動子の形状についてデータを得
ることが可能であった。しかしながら外耳道
閉鎖症では耳の状態が千差万別であり、特定
の方法でマニュアル化することは難しいと
考えられた。概ね装着は内耳に近い部位がよ
く、振動子の振動面も内耳に向いている方が
聞こえは良かった。振動子の大きさはより小
さいほど聞こえが良く、表面の凹凸がなるべ
く生じないようにする必要が有ることが分
かった。症例によってはすべてを満たすこと
が難しくどの要素を優先するかは個々の症
例で決めていく必要が有ることが分かった。 

 

図４ 固定方法による閾値の差 
 
図４に振動子の固定方法による閾値の違い
を示す。振動子の挿入固定と両面テープ固定
によるファンクショナルゲインの差を見た
ところ両者には有意な差は認めなかった。適
切な部位、形状の振動子を用いることで両面
テープで固定する必要がある被験者であっ
ても十分な効果があることがわかった。 
 

図５ 臨床試験前後の補聴器の装用状況 
 
 今回の研究を通じて軟骨伝導補聴器の最
適化を行い、最終的な市販化モデルを作製し
た。その結果試聴した難聴者の 95％以上が装



用継続を希望した（図５）。このことは軟骨
伝導補聴器の有用性を示す結果であると思
われる。今回の臨床試験の結果で PMDA での
承認を得ることができ、平成 29 年 11 月に軟
骨伝導補聴器は市販化することができた。 
 
最終結果 
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