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大規模なデータ分析を活用し、
小児補聴器の使用実態への理解を深める
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はじめに

大規模なデータ分析による聴覚分野に関する知見
大規模なデータセットの分析は、医療機器の開発や
ヘルスケア業界全体において不可欠な要素となって
います。これらの分析から得られる知見は、健康問
題の進行を事前に予測・防止するだけでなく、患者
のアウトカム向上に向けた指針の構築など、幅広い
応用において極めて有用であることが示されていま
す（Cote、2021年；Flanigan、2017年；Healthca
re Data Analytics、2023年）。さらに、この種の
データ分析は、医療介入や臨床プロトコルの有効性
評価に加え、患者が自身の健康管理により主体的に
関与できる環境の整備にも活用されています（Cote 
2021年；Flanigan、2017年；Healthcare Data 
Analytics、 2023年）。

聴覚分野においても、データ分析の有用性は極めて
高いものとされています。例えば、臨床ガイドライ
ンの遵守状況、補聴器で管理される難聴の種類、補
聴器の使用パターン、さらに補聴器機能のプログラ
ミングに関する知見の提供など、多岐にわたる領域
で活用が進んでいます。フォナックでは、これらの
分析を基に、多様な顧客層や難聴の程度に応じた補
聴器のフィッティングおよび使用パターンに関する
貴重な知見を得ています。本調査の目的は、18歳以
下の小児補聴器ユーザーにおけるフィッティングお
よび使用パターンの詳細な理解にあり、大規模な小
児用補聴器フィッティングファイルの分析を通じ
て、その実態の解明が進められています。

データの収集
データはグローバルな法的要件およびプライバ
シー要件（医療機器に関する2017年4月5日付欧州
議会および理事会規則（EU）2017/745および45
C.F.R.§164.501他を参照）に沿って、フォナック
のフィッテングソフトTarget（以下、Target）を
使用して行われるすべてのフィッティングについ
て収集されます。このデータの収集に関する同意
はエンドユーザー/患者に関するデータ収集の基準
を含め、Targetプライバシーポリシーで説明され
ています。

この調査では、米国の聴覚専門家によるTargetの
使用状況、特にフォナックの補聴器を装用する小
児ユーザーに対する使用状況に関するデータを収
集しました。この調査で使用されたすべてのデー
タは、1996年改正の米国医療保険の相互運用性と
説明責任に関する法律（HealthsInsurance Porta
bility and Accountability Act of 1996）および
その施行規則（以下、HIPAA。45CFR§164.5 14
(b)(2)を参照）に基づきました。
小児ユーザーのデータは、フィッティングログと
データログの2つのカテゴリーで構成されていま
す。フィッティングログには、補聴器のフィッ
ティングに関連するすべての情報が含まれます。
データログは補聴器がTargetに接続されるたびに
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収集されます。各セッション終了時の補聴器のフィ 
ッティング状態は中央サーバーに送信され、そこで
フィルタリングと分析が行われます。

方法

Targetのプライバシーポリシーに同意して同意を得
ると、ソフトウェアのすべてのプログラミング調整
とナビゲーションが分析のために集計されます。こ
の調査では、合計19,201のフィッティングファイル
が調査されました。これらのデータは米国から入手
したもので、フォナックのマーベル、パラダイス、
ルミティ補聴器のフィッティングデータが含まれて
います。フィッティングは2024年2月26日～6月13
日までの特定の期間内に行われました。この調査は
世界保健機関WHOの定義（WHO、2024年）に従
い、18歳未満の軽度～重度難聴児を対象としまし
た。

結果

難聴レベルと年齢層の分布
この結果から、小児ユーザーの聴覚的プロファイル
に関する詳細な洞察が得られました。この調査を通
して、乳幼児（0～3歳）、学童期（4～8歳）、思
春期（9～12歳）、ティーンエイジャー（13～18
歳）という4つの異なる年齢グループが提示されま
した。これらの年齢はTargetで利用可能な4つの
ジュニアモードに対応しています。下記図1はこの
4か月間に収集されたデータファイルの分布を示
し、4つの年齢グループが均衡が取れていることを
示しています。

図1. 4つの年齢グループにおける年齢層の分布

WHOの「正常」聴力の分類が25dBHLまでであるこ
とを考慮すると、「正常」聴力カテゴリー（15%）
の子どもが軽度難聴なのか、片側難聴なのかに関し
ては不明です。

データをさらに細分化すると、ジュニアモードの年齢
層における難聴の分布が明らかになります。その結
果、軽度または中等度の難聴を持つ子どもの割合は、
年齢グループ間で一貫していることが確認されまし
た。ここで注目すべきことは、年齢が高い3つのグ
ループにおいて、重度難聴の子どもの割合が減少して
いる点です。難聴の重症度の割合が変化していること
は、米国における人工内耳の利用可能性と普及率を反
映している可能性があります。

図2. 4つの年齢グループにおける難聴レベルの分布 

フォームファクターの分布
難聴の子どものニーズは、様々な補聴器によって対応
することができます。ベストプラクティスガイドライ
ンでは、安全性、最大限の柔軟性、使いやすさ、メン
テナンスなどを考慮し、年齢がより低い子どもには耳
かけ型補聴器（以下、BTE）を装用することを推奨し
ています（American Academy of Audiology Task
Force on PediatricaAmplification、2013年；Bagat
toら、2019年）。8歳以上の子どもには、RICタイプ
の補聴器（以下、RIC）の使用を検討することができ
ます(フォナック、 2023年）。ワイヤレスマイクロホ
ンへのダイレクト接続やワイヤー部分の長さがより短
いレシーバーを利用できるようになるなどの技術の進
歩に伴い、年齢が高い子どもにおいてRICを選択する
ことが増えています。
データ分析の結果、ほとんどの子どもがBTEを使用し
ていることが分かりました（図3を参照）。BTEは全
年齢層で装用され、一方でRICは9歳からの使用が増
えています。10代では、BTEとRICがほぼ同等の割合
で装用されています。これは外観の魅力や自身が補聴
器の管理を行う能力の向上に起因している可能性があ
ります。

この調査に参加した子どもの性別は男性が47％、
女性が43％、未定義やノンバイナリーが10％で
あり、均衡が取れた分布となっています。難聴レ
ベルの分布は軽度～中等度が64％、高度・重度が
14％、それ以上が7％となっています。
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図4.分析対象の小児集団にフィッティングされた補聴器クラスの分布

図5に示している通り、このクラスの分布は4つの
年齢グループ全体で比較的一貫していますが、年齢
が上がるにつれてプレミアムの割合が増加する傾向
が見られます。

フィッティングの処方式
OCLH（Outcomes of Children with Hearing Loss）
という研究は言語発達の遅れを防ぐため、次の3つ
の指針、①補聴器が規定目標に適合していること、
②補聴器を一日最低10時間装用していること、③言
語豊かな環境が子どもの言語発達を最大限に促すこ
とを提示しています（Tomblinら、2015年）。補聴
器の処方は様々な聴覚診断変数に基づいて、利得と
出力の目標値を計算する有効な処方式の選択から始
まります。
小児用補聴器の場合、小児専用の処方式DSLav5ま
たはNAL-NL2を使用するのが一般的です。これらの
設定は、子どもの外耳道の音響特性を考慮し、子ど
もの聞き取りニーズにマッチすると推定される出力
レベルを提供します。図6のデータから、大多数の
子どもがDSL v5小児用処方式でフィッティングされ
ていることが分かります。これは多くの聴覚専門家
が適切に検証された小児用処方式の選択から処方を
開始していることを示唆しています。しかし、子ど
もの年齢が上がるにつれて、フォナックの成人用デ
フォルト処方式でフィッテイングされるケースがわ
ずかに増加する傾向も見られます。

16.4%

32.3%

51.3%

図3. 4つの年齢グループにおける補聴器タイプの分布

補聴器クラスの分布
米国においてフォナックの補聴器はプレミアム
（90）、アドバンス（70）、スタンダード（50）
の3つで提供されています。これは、メディケイド
や保険などの経済的補償オプション/保護者の好
み/聴覚専門家の推薦など様々な要因に影響されて
います。米国における小児用補聴器の大半はスタ
ンダード（51.3％）であり、次いでアドバンス
（32.3％）、プレミアム（16.4％）です。

フィッティングされた補聴器クラスの分布（％）

プレミアム 

図5. 4つの年齢グループにおける補聴器クラスの分布

図6. 4つの年齢グループにおける補聴器フィッテング処方式の分布  

ことばの理解度と子どもの嗜好を比較した一連の研
究（Wolfeら、2017年；Feilnerら、2016年）に基づ
きフォナック小児諮問委員会（PhonakaPediatric 
Advi soryaBoard）との協議の結果、フォナックが
推奨するデフォルトプログラムは、オートセンス 
スカイ OSです。これは、環境分類を使用してさま
ざまな聞き取り環境（例：静かな環境での会話雑音
下での会話、ストリーミング音声入力など）を検出
し、状況に応じた信号処理を自動的に調整する自動
プログラムです。図7は、ほとんどのフィッティン
グが推奨されたオートセンスsスカイ OSをスタート
アップ プログラムとして使用している一方、代替の
スタートアップ プログラムを採用している例もある
ことを示しています。

アドバンス
スタンダード
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図７.4つの年齢グループにおいて、オートセンスsスカイ OS/オート
センス OSをデフォルトで起動するフィッティングと代替スター
トアッププログラムとの分布

一日の装用時間
難聴のある子どもにとって、補聴器を日常的に使用
することは健全な発達に不可欠です。装用時間が一
時間増えるごとに、発達の進展に大きなメリットが
もたらされます。しかし、装用時間は難聴の程度、
子どもの年齢、補聴器のクラスによって左右される
ことがデータから示されています。これら各要因と
日常生活の現実を総合的に考慮する必要があります
(McCreeryら、2015年)。図8は使用時間の平均値
が子どもの年齢が上がるにつれて増加することを示
しています。プレミアム補聴器を使用する場合の装
用時間が、スタンダードを使用する場合よりも一日
あたり1時間19分長く、アドバンスよりも55分長く
なっていることが観察されました（後者の傾向は
データセット上で確認されたものの、図8には示さ
れていません）。

とめを保護者に提供します。これらの情報は補聴援
助システムロジャーの利用機会を含む、カウンセリ
ングのサポートに活用することができます。

結論

聴覚分野における大規模データ分析の活用は比較的
新しい取り組みです。近年になって、日常生活で使
用される補聴器やフィッテングソフトから収集され
たデータを一元化する技術が実現しました。これら
の大規模データセットから得られる知見により、聴
覚専門家は臨床判断を強化し、よりパーソナライズ
された聴覚ケアの計画を策定することが可能とな
り、小児および成人のユーザー双方にメリットをも
たらします。今回の調査データから、19,201件の異
なるフィッティングにおいて、小児補聴器の処方ト
レンドがどのように変化しているかが明らかになり
ました。特に3歳以上の重度難聴児の人数が減少し
ている点は、米国における人工内耳の利用可能性と
関連していると思われます。次に、8歳以上でRIC
のフィッティングの件数が体系的に増加しているこ
とが示されました。また、ほとんどの小児フィッ
ティングはDSLav5またはNAL-NL2処方式の選択か
ら開始され、かなりの割合がオートセンスaスカイ
OSまたはオートセンスaOSでスタートアップされ
ていることも明らかになりました。最後に、一日の
使用時間の中央値は子どもの年齢および補聴器のク
ラスが高くなるにつれて増加することが示されまし
た。

これらの知見は非常に大規模なデータセットから得
られたものです。将来のフォナックの技術開発をサ
ポートできるよう、今後もデータの採掘を続けま
す。この要約から、小児サービスを提供する聴覚専
門家が聴覚ケアにおけるベストプラクティスの主要
要素を遵守し、また子どもの成長に合わせた聴覚ケ
アの計画の適応を行っていることが明確となりまし
た。さらに、異なるクラスおよびフォームファク
ターへのアクセスが長期的な成果に影響を与えるた
め、柔軟な補聴器のポートフォリオの提供が不可欠
であることも示されています。
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