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補聴器 

聴覚検査 

音響計測 

微粒子計測 

４分野に 

事業展開 



軟骨伝導補聴器開発の目的 
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骨導補聴器 

BAHA（埋込み型骨導補聴器） 

骨導補聴器（左）とそれによる圧迫瘢痕（右） 

BAHAアンカー（左）と補聴器本体（右） 

奈良県立医科大学 

細井裕司教授（現学長）が 

軟骨伝導の有効性を発見
（2004年） 



圧電型振動子を使用した初期の 

軟骨伝導補聴器 

圧電型軟骨伝導補聴器の課題 

 1000 Hz以下の出力が小さい 

 3 V以上の電源が必要 

 消費電力が60 mW以上と大きい 

  （通常の補聴器は1 mW以下） 
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圧電型に代わる 

新構造電磁型振動子を発明 

 

圧電型振動子を使用した 

箱型の軟骨伝導補聴器試作器 



委託事業実施体制 
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販売 

相談 

申請 

医療機関 

奈良県立医科大学 
•ニーズの提供 
•臨床エビデンスの構築 

製販企業 
第二種製造販売業[13B2X00027] 

リオン(株) 
•軟骨伝導補聴器の設計・開発 
•振動子の開発・製造 
•製品化・事業化 

 

医薬品医療機器総合機構
（PMDA） 

助言 

承認 

顧客 
（国内） 

事業管理機関 

SL 

PL 

卸企業 
代理店 

中小企業 

調布電子工業(株)  
•振動子部品の金型製作 
•振動子部品の製作・供給 

中 



振動子の開発目標 
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 小形： 耳に装着できること、1～2 g程度 

 ⇒ 外観デザインを良くすることができる 

 高出力： 外耳道閉鎖症の聴力改善に有効
であること、十分な出力があること 

 ⇒ 難聴の適応対象範囲が広がる 

 低消費電力： 通常のデジタル補聴器で十分
駆動できること（空気亜鉛電池1個） 

 ⇒ 最新のデジタル補聴器技術を提供できる 

 



振動子の開発 
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開発した振動子の構造：  

バランスト・アーマチュア形電磁型の新構造 

バネ 

ヨークA ヨークB 

アーマチュア 
コイル 

マグネット 

補強板 

カバー 

ケース 

駆動部 

11.9 

7.8 

4.7 

振動子外形寸法 

駆動部実物 



10 mW入力 

フォースレベル 

0 dB : 1μN 

開発した振動子の力出力特性 
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人工マストイドによる力出力測定 

開発した振動子 1.4 g 

他社骨導振動子 9.5 g 

圧電型振動子 1.9 g 



軟骨伝導補聴器と出力音圧特性 
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オーダーメイドタイプ レディメイドタイプ 

軟骨伝導補聴器の特徴 
• 振動子部は洗浄が可能 

• 電池寿命約110時間PR-41 

• 最新の補聴器技術・デザインをそ
のまま利用できる 

• 外耳道を塞がないので音のこもり
感がない 



軟骨伝導補聴器の臨床研究 
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外耳道閉鎖症（36例57耳）に対して 

軟骨伝導補聴器の装用効果を測定 

 
外耳道閉鎖症・小耳症の耳介形状の例 



後天性片耳外耳道閉鎖の症例 
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外耳道癌の手術後、軟組織で
外耳道が完全に閉鎖した症例 

音場での聴取閾値と語音明瞭度曲線 

聞こえに
困らない
レベル 

聞こえに
困らない
レベル 



骨導補聴器装用者の症例 
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骨導補聴器と同程度の
装用効果あり 



骨導補聴器装用者 その他の症例 
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補聴器装着が困難な耳
介形状の場合は、医療
用両面テープで固定した。 



BAHA装用者の症例 
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BAHAと同程度の装用
効果あり 



軟骨伝導補聴器の臨床研究結果 

 外耳道閉鎖症において、軟骨伝導補聴器
は十分な補聴効果があることが確認された。 

 骨導補聴器装用、BAHA装用と比較して同
程度の補聴効果が得られた。 

 骨導補聴器よりも外観・装用感が良いため、
被験者の多くが製品化を望んでいる。 
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薬事申請と上市予定 

RION CO., LTD.   16 

医工連携 

事業化推進事業 

伴走コンサル等 

当社（補聴器の製販企業） 
PMDA 

（及び認証機関） 

既存補聴器の延長 

認証申請と判断？ PMDAと 

早期に相談 

認証では× 

承認申請 

臨床研究結果から 

「臨床評価報告書」作成 

社内の生産移行確認後 

承認申請（2016.3月予定） 

上市 
（2016.11月以降の見込） 

全般相談（無料） 

開発前相談 

準備面談 

臨床試験 

要否相談 
（予定） 

伴走コンサル 

助言 



ご清聴ありがとうございました 
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