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(57)【要約】
　器官または管を取り囲み、制御可能レベルの狭窄を与
える埋め込み型非液圧リング（２２）と、リングに給電
し動作制御をおこなう外部制御装置を備える装置および
方法を提供する。リングは、一定の外径を維持する剛性
背側周辺部（３０、３８）、および不耐性現象を軽減す
る弾性狭窄システム（３１、３６）を備える。遠隔給電
、制御され、長期間にわたって装置が無給電の場合にも
リングを選択径に維持する高精度でエネルギ効率の良い
機械的アクチュエータ（３５）を採用する。アクチュエ
ータは、Ｘ線造影の必要なしで容易に確認可能な器官ま
たは管の可逆レベルの狭窄を実現する。使用方法および
埋め込み方法もまた提供する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の器官または管の機能を調整する装置であって、
　第１端と第２端を有し、圧縮性腹側表面および実質的に剛性の背側周辺部を備える細長
部材、
　前記細長部材の第１端に配置し、前記細長部材が前記器官または管周辺においてループ
を形成するように前記細長部材の第２端と係合するよう構成したクリップ、
　前記細長部材内に摺動可能に配置し、螺旋ねじ山を定義する可撓要素、
　および前記細長部材の第２端に配置し、前記螺旋ねじ山と係合する遠隔制御されたアク
チュエータを備え、
　前記アクチュエータの動作により、前記可撓要素が患者の体器官または管に対する前記
ループを狭窄することを特徴とする装置。
【請求項２】
　前記装置を腹腔鏡の導入を目的として構成し、前記クリップを腹腔鏡機器の使用により
前記細長部材の第２端と係合するよう構成したことを特徴とする請求項１の装置。
【請求項３】
　前記装置を強磁界への露出を伴う医療用画像モダリティと互換性をもつよう構成したこ
とを特徴とする請求項１の装置装置。
【請求項４】
　前記クリップは、前記チップの不慮の離脱を防ぐよう構成したヒンジをさらに備えるこ
とを特徴とする請求項１の装置。
【請求項５】
　前記ループは、患者の体器官または管内に瘻孔を作成し、前記瘻孔はアクチュエータの
調節範囲において実質的に円形を維持することを特徴とする請求項１の装置。
【請求項６】
　前記可撓要素の一部は、前記可撓要素の弾性拡張を選択的に可能とする弾性部をさらに
備えることを特徴とする請求項１の装置。
【請求項７】
　前記弾性部はスプリングを備えることを特徴とする請求項６の装置。
【請求項８】
　請求項１の装置において、
　前記螺旋ねじ山は、
　端を有する心線、
　前記心線端に固定したキャップ、
　前記心線上に配置し、正方形の横断面を有する第１コイルばね、
　および前記第１コイルばねのピッチを定義し、前記第１コイルばねと相互に巻きつけた
第２コイルばねを備え、
　前記第２コイルばねは、前記心線に固定した第１端、および前記心線上を摺動可能に所
定長さ伸長し前記螺旋ねじ山の屈曲を可能とする第２端を有し、前記キャップはピッチを
実質的に一定に維持するために前記第２自由端の拡張を制限することを特徴とする装置。
【請求項９】
　前記装置を最大１００％の湿度環境化で作動するよう構成したことを特徴とする請求項
１の装置。
【請求項１０】
　前記装置は、さらに金属部品の耐腐食性めっき、電子部品の重合体コーティング、およ
び電気接続部のシリコーンあるいはエポキシ被膜のうちの少なくとも１つを備えることを
特徴とする請求項９の装置。
【請求項１１】
　前記細長部材は、細長部材の前記背側周辺部の直径拡張を防ぐ躯体を取り囲んでいるこ
とを特徴とする請求項１の装置。
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【請求項１２】
　前記躯体は、変形前の形状において、前記細長部材に円弧形状を与え、前記円弧形状は
前記装置の腹腔鏡下埋め込みを容易にすることを特徴とする請求項１１の装置。
【請求項１３】
　前記躯体は、前記細長部材の第２端に配置したハウジングをさらに備え、前記アクチュ
エータは前記ハウジング内に配置することを特徴とする請求項１１の装置。
【請求項１４】
　前記細長部材は、前記細長部材の腹側表面を圧縮可能にする圧縮性材料で成る細長管を
備えることを特徴とする請求項１の装置。
【請求項１５】
　前記細長管は円形断面を有することを特徴とする請求項１４の装置。
【請求項１６】
　前記細長部材は、組織の内部成長を防ぐ弾性膜をさらに備えることを特徴とする請求項
１４の装置。
【請求項１７】
　請求項１６の装置において、
　前記ループが全拡張位置にある場合、前記弾性膜は張力下にあり、前記ループが全狭窄
位置へ移行する場合、前記弾性膜は実質的にシワを発生させることなく収縮することを特
徴とする装置。
【請求項１８】
　前記弾性膜の膨張を軽減するために、前記細長部材をあらかじめ選択されたガス内での
使用のために事前調整することを特徴とする請求項１６の装置。
【請求項１９】
　前記細長部材は、ガス交換を容易にし、前記弾性膜の膨張を軽減する弁または穴をさら
に備えることを特徴とする請求項１６の装置。
【請求項２０】
　前記弾性膜は、前記弾性膜の膨張に影響を及ぼすあらかじめ選択されたガス雰囲気にさ
らされた際に、あらかじめ選択された前記ガスの拡散を妨害あるいは増強する拡散特性を
有することを特徴とする請求項１６の装置。
【請求項２１】
　前記ループ径は、１５ｍｍから３５ｍｍの範囲で前記アクチュエータの動作により変化
することを特徴とする請求項１の装置。
【請求項２２】
　前記アクチュエータは無給電状態において自己遮断性を有することを特徴とする請求項
１の装置。
【請求項２３】
　請求項１の装置において、
　前記遠隔制御されたアクチュエータはさらに、
　電動機、
　前記螺旋ねじ山に取り付けられたナット、
　前記電動機に前記ナットを接続する歯車変速装置、
　アンテナ、
　および前記アンテナと電動機間に電気的に接続される処理回路を備えることを特徴とし
た装置。
【請求項２４】
　前記アンテナと処理回路をポッド内に配置することを特徴とする請求項２３の装置。
【請求項２５】
　前記アンテナを前記処理回路に一体化することを特徴とする請求項２４の装置。
【請求項２６】
　前記ポッドは、患者の胸骨および皮膚間への配置を容易にする実質的に平面の輪郭を有
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することを特徴とする請求項２４の装置。
【請求項２７】
　前記アンテナを通して前処理回路へコマンドを送信する外部制御装置をさらに備えるこ
とを特徴とする請求項２３の装置。
【請求項２８】
　前記外部制御装置は電磁誘導によって前記遠隔制御されたアクチュエータに電力を送信
することを特徴とする請求項２７の装置。
【請求項２９】
　コンデンサあるいは埋め込み型バッテリによって前記アクチュエータに給電することを
特徴とする請求項２７の装置。
【請求項３０】
　前記外部制御装置は、前記処理回路から前記可撓要素の位置データから成るフィードバ
ックを受け取ることを特徴とする請求項２７の装置。
【請求項３１】
　前記外部制御装置は、前記処理回路から受け取った前記位置データに基づいて前記ルー
プの狭窄レベルに対応する計量を計算することを特徴とする請求項３０の装置。
【請求項３２】
　前記外部制御装置は、細かい刻みで前記ループの径変化を表示することを特徴とする請
求項３１の装置。
【請求項３３】
　前記外部制御装置は、前記ループ径の絶対位置を表示することを特徴とする請求項３２
の装置。
【請求項３４】
　さらに基準位置切替器を備えることを特徴とする請求項２３の装置。
【請求項３５】
　前記電動機の運転時の消費電力は５０ｍＷ以下であることを特徴とする請求項２３の装
置。
【請求項３６】
　前記外部制御装置には、前記可撓要素の前回の調節に関する位置データを格納する患者
マイクロチップカードが挿入されることを特徴とする請求項２７の装置。
【請求項３７】
　前記患者マイクロチップカードは埋込材シリアル番号を格納することを特徴とする請求
項３６の装置。
【請求項３８】
　前記ポッドを患者の胸骨近辺で皮下に取り付けるように構成したことを特徴とする請求
項２４の装置。
【請求項３９】
　前記装置の各部分は腹腔鏡の操作および前記装置の埋め込みを容易にするために色分け
されていることを特徴とする請求項１の装置。
【請求項４０】
　前記弾性膜は、液体が前記装置に進入するのを防ぐ漏れ防止被覆の一部を構成すること
を特徴とする請求項１６の装置。
【請求項４１】
　患者の胃の胃緊縛術用装置であって、
　第１端と第２端を有し、圧縮性腹側表面および実質的に剛性の背側周辺部を備え、患者
の胃の一部周辺にループを形成するよう構成した細長部材、
　前記細長部材の第２端に配置したハウジング、
　前記ハウジング内に配置した電動機、
　前記ハウジング内に配置し、前記電動機に接続したアクチュエータ、
　前記細長部材内に摺動可能に配置し、螺旋ねじ山を定義し、前記細長部材の第１端に接
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続した固定端と、アクチュエータ内を伸長し同アクチュエータと係合する自由端を有する
可撓要素を備え、
　前記アクチュエータの動作により、前記可撓要素は前記ループ径を変更することを特徴
とする装置。
【請求項４２】
　請求項４１の装置において、
　腹腔鏡の導入を目的として構成し、腹腔鏡機器の使用により前記細長部材の第２端と係
合するよう構成したクリップをさらに備えることを特徴とする装置。
【請求項４３】
　前記クリップは、前記チップの不慮の離脱を防ぐよう構成したヒンジをさらに備えるこ
とを特徴とする請求項４２の装置。
【請求項４４】
　前記装置を、強磁界への露出を伴う医療用画像モダリティと互換性をもつよう構成した
ことを特徴とする請求項４１の装置。
【請求項４５】
　前記ループは、患者の体器官または管内に瘻孔を作成し、前記瘻孔はアクチュエータの
調節範囲において実質的に円形を維持することを特徴とする請求項４１の装置。
【請求項４６】
　前記可撓要素の一部は、前記可撓要素の弾性拡張を選択的に可能とする弾性部をさらに
備えることを特徴とする請求項４１の装置。
【請求項４７】
　前記弾性部はスプリングを備えることを特徴とする請求項４６の装置。
【請求項４８】
　請求項４１の装置において、
　前記螺旋ねじ山は、
　心線；
　前記心線上に配置し、長方形または台形の横断面を有する第１コイルばね、
　および前記第１コイルばねと相互に巻きつけ、前記第１コイルばねのピッチを定義する
第２コイルばねを備え、
　前記第２コイルばねは、記螺旋ねじ山の屈曲を可能にすると同時にピッチを実質的に一
定に維持するために前記心線と動作可能に関連した第１、第２端を有することを特徴とす
る装置。
【請求項４９】
　前記装置を最大１００％の湿度環境化で作動するよう構成したことを特徴とする請求項
４１の装置。
【請求項５０】
　前記装置は、さらに金属部品の耐腐食性めっき、電子部品の重合体コーティング、およ
び電気接続部のシリコーンあるいはエポキシ被膜のうちの少なくとも１つを備えることを
特徴とする請求項４９の装置。
【請求項５１】
　前記細長部材は、前記細長部材の背側周辺部の直径拡張を防ぐ躯体を取り囲んでいるこ
とを特徴とする請求項４１の装置。
【請求項５２】
　前記躯体は、変形前の形状において、前記細長部材に円弧形状を与え、前記円弧形状は
前記装置の腹腔鏡下埋め込みを容易にすることを特徴とする請求項５１の装置。
【請求項５３】
　前記ハウジングを前記躯体の端部に接続することを特徴とする請求項５１の装置。
【請求項５４】
　前記細長部材は、前記細長部材の腹側表面を圧縮可能にする圧縮性材料で成る細長管を
備えることを特徴とする請求項５１の装置。
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【請求項５５】
　前記細長管は円形断面を有することを特徴とする請求項５４の装置。
【請求項５６】
　前記細長部材は、組織の内部成長を防ぐ弾性膜をさらに備えることを特徴とする請求項
５４の装置。
【請求項５７】
　請求項５６の装置において、
　前記ループが全拡張位置にある場合、前記弾性膜は張力下にあり、前記ループが全狭窄
位置へ移行する場合、前記弾性膜は実質的にシワを発生させることなく収縮することを特
徴とする装置。
【請求項５８】
　前記弾性膜の膨張を軽減するために、前記細長部材をあらかじめ選択されたガス内での
使用のために事前調整することを特徴とする請求項５６の装置。
【請求項５９】
　前記細長部材は、ガス交換を容易にし、前記弾性膜の膨張を軽減する弁または穴をさら
に備えることを特徴とする請求項５６の装置。
【請求項６０】
　前記弾性膜は、前記弾性膜の膨張に影響を及ぼすあらかじめ選択されたガス雰囲気にさ
らされた際に、あらかじめ選択された前記ガスの拡散を妨害あるいは増強する拡散特性を
有することを特徴とする請求項５６の装置。
【請求項６１】
　前記ループ径は、１５ｍｍから３５ｍｍの範囲で前記アクチュエータの動作により変化
することを特徴とする請求項４１の装置。
【請求項６２】
　前記アクチュエータは無給電状態において自己遮断性を有することを特徴とする請求項
４１の装置。
【請求項６３】
　請求項４１の装置において、さらに
　アンテナ、
　および前記アンテナと電動機間に電気的に接続された処理回路を備えることを特徴とす
る装置。
【請求項６４】
　前記アンテナと処理回路をポッド内に配置することを特徴とする請求項６３の装置。
【請求項６５】
　前記アンテナを前記処理回路に一体化することを特徴とする請求項６３の装置。
【請求項６６】
　前記ポッドは、患者の胸骨および皮膚間への配置を容易にする実質的に平面の輪郭を有
することを特徴とする請求項６４の装置。
【請求項６７】
　前記アンテナを通して前処理回路へコマンドを送信する外部制御装置をさらに備えるこ
とを特徴とする請求項６３の装置。
【請求項６８】
　前記外部制御装置は電磁誘導によって前記処理回路に電力を送信することを特徴とする
請求項６７の装置。
【請求項６９】
　コンデンサあるいは埋め込み型バッテリによって前記アクチュエータに給電することを
特徴とする請求項６７の装置。
【請求項７０】
　前記外部制御装置は、前記処理回路から前記可撓要素の位置データから成るフィードバ
ックを受け取ることを特徴とする請求項６７の装置。
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【請求項７１】
　前記外部制御装置は、前記処理回路から受け取った前記位置データに基づいて前記ルー
プの狭窄レベルに対応する計量を計算することを特徴とする請求項７０の装置。
【請求項７２】
　前記外部制御装置は、細かい刻みで前記ループの径変化を表示することを特徴とする請
求項７１の装置。
【請求項７３】
　前記外部制御装置は、前記ループ径の絶対位置を表示することを特徴とする請求項７２
の装置。
【請求項７４】
　さらに基準位置切替器を備えることを特徴とする請求項４１の装置。
【請求項７５】
　前記電動機の運転時の消費電力は５０ｍＷ以下であることを特徴とする請求項４１の装
置。
【請求項７６】
　前記外部制御装置には、前記可撓要素の前回の調節に関する位置データを格納する患者
マイクロチップカードが挿入されることを特徴とする請求項６７の装置。
【請求項７７】
　前記患者マイクロチップカードは埋込材シリアル番号を格納することを特徴とする請求
項７６の装置。
【請求項７８】
　前記ポッドを患者の胸骨近辺で皮下に取り付けるように構成したことを特徴とする請求
項６４の装置。
【請求項７９】
　前記装置の各部分は腹腔鏡の操作および前記装置の埋め込みを容易にするために色分け
されていることを特徴とする請求項４１の装置。
【請求項８０】
　前記弾性膜は、液体が前記装置に進入するのを防ぐ漏れ防止被覆の一部を構成すること
を特徴とする請求項５６の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、嚢または管を有する生体器官周辺において、器官または管の機能を調整する
ために患者の体内に埋め込む目的で設計された腹腔鏡下埋込材に関する。より具体的には
、本発明は肥満を治療するガストリックバンド、あるいは人工的括約筋としての使用に適
した埋め込み型の遠隔給電、制御されるリングに関する。
【背景技術】
【０００２】
　肥満とは、人体の骨格および身体基準を超過する体重を指す。肥満の測定に使用される
パラメータとしては、体重ではなく、患者の身長を考慮に入れたボディー・マス・インデ
ックス（ＢＭＩ）がよく知られている。ＢＭＩは身長の２乗で体重を割ることにより計算
され、ｋｇ／ｍ２と表現される。
【０００３】
　肥満は通常、ＢＭＩ値３０ｋｇ／ｍ２以上と定義され、さらに、クラスＩ（ＢＭＩ値３
０～３４．９ｋｇ／ｍ２）、重度の肥満と呼ばれるクラスＩＩ（ＢＭＩ値３５～３９．９
ｋｇ／ｍ２）、および極度の肥満と呼ばれるクラスＩＩＩ（ＢＭＩ値４０ｋｇ／ｍ２以上
）に分類される。
【０００４】
　肥満は、ＢＭＩ値が４０以上（極度の肥満）、またはＢＭＩ値が３５以上（重度の肥満
）の場合に「病的である」と考えられ、その場合重篤な併発症が存在する。肥満は、重大
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な健康問題としてよく認識されており、生命に別条はない症状から生命にかかわる慢性病
にいたるまで、多数の合併症に関係している。世界保健機構によると、肥満に関連した致
命的ではないが消耗性の健康問題として、呼吸困難、慢性の筋骨格疾患、皮膚病、および
不妊があげられる。生命にかかわる問題は、次の4つに大別される。心疾患、２型糖尿病
のようなインスリン耐性に関連した症状、ある種の癌、特にホルモンに関連した大腸癌、
および胆嚢疾患。肥満はまた、これらの生理学的な問題を越えて、自尊心の低下から臨床
的鬱病に至るまで心理学的な影響を及ぼす。
【０００５】
　外科的処置は通常、病的肥満で苦しむ患者に対する選択的な治療である。そのような介
入は過体重から生じる無数の健康問題を緩和するだけでなく、患者の若死の危険を減らす
こともある。治療せずに放置すると、病的肥満により患者の平均寿命は１０～１５年短縮
する場合もある。
【０００６】
　運動および行動様式の改善と厳密なダイエットを組み合わせるような非外科的アプロー
チは、最も安全な方法であると認知されているにもかかわらず、グループとしての病的肥
満患者にとって、このような方法で持続可能な長期的減量を達成することは難しい。この
ため、有効で長期的な病的肥満治療を提供する直接的介入へのニーズが常に存在する。
【０００７】
　現在、主に３つの外科手術が行われている：ルー式Ｙ型胃バイパス術（「ＲＹＧＢ」）
、垂直帯胃形成術（「ＶＢＧ」）および調整可能な胃緊縛術（「ＡＧＢ」）。
【０００８】
　ＲＹＧＢでは、小型の胃嚢を作成し、この嚢を小腸のＹ形部分に取り付けることにより
、食物が胃の下部、十二指腸および空腸の第１部分を迂回する。ＲＹＧＢ術は、小型の嚢
が食物摂取と吸収を制限するという点、また、バイパスにより人体が吸収するカロリーお
よび栄養素の量を減少させるという点の両方において制限的である。
【０００９】
　ＶＢＧでは、無調整式合成バンドおよび止金を使用して小型の胃嚢を形成する。ＡＧＢ
では、胃の内部に人工瘻孔を作成するために狭窄合成リングを使用し、胃の上部端周辺に
配置する。バンドは食塩水で充満され、腹部の皮下に配置された小型の貯留／アクセスポ
ートに接続される。アクセスポートに針で穴をあけて食塩水を添加、除去することにより
、ＡＧＢバンドを膨張して瘻孔のサイズを縮小、または収縮して瘻孔を拡大することがで
きる。ＶＢＧおよびＡＧＢは共に完全に制限的な処置であり、吸収不良効果はない。
【００１０】
　ＡＧＢ手技の一例として、例えばカズマークの米国特許５，０７４，８６８号がある。
同特許に記述されるように、エラストマ素材の可撓バンドを胃の周辺に埋め込み、固定さ
れた所定の径を有する閉ループを形成する。フレキシブルバンドの本体は、管で皮下注射
ポートに接続された拡張可能チャンバを含む。注射器を使用して液体を注入ポートへ導入
し、拡張可能チャンバの液体を添加、除去することにより、バンドの内径および瘻孔の径
を変更することができる。このように、チャンバの拡張は、バンドの所定の固定径と組み
合わせることにより瘻孔直径の調節を可能にし、それにより摂取食物量の調節が可能とな
る。
【００１１】
　カズマークの特許に記述された装置では満足のいく結果が得られる一方、多くの欠点も
抱えている。感染、針による不正確な穿刺による管の損傷、ポートによってもたらされる
患者の不快感、およびポートの位置確認の難しさ（多くの場合、ポートの位置および配向
の判断にＸ線の使用が必要）等、注入ポートは液圧ガストリックバンドが直面する多くの
問題の原因となっている。
【００１２】
　さらに、注入ポートは大規模な外科的処置なしでリング径の調節をある程度可能にする
が、バンドの設置には嘔吐のような不耐性現象が伴うことがある。この問題にはさまざま
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な原因があり、瘻孔径の過度の縮小、大きすぎる瘻孔直径によるバンド効果の消滅、閉塞
、感染、あるいは局所的または一般的な炎症などを含む。
【００１３】
　従って、バンドを取り除く、あるいは埋め込まれていたバンドを調節または変更するた
めに再度手術が必要な場合もある。そのような場合、埋め込まれていたバンドを切断し、
取り外すか交換する必要があるが、そのような手術は難度が高く、また患者にとっても耐
え難く、費用も高い。
【００１４】
　クライバーらの米国特許５，９３８，６６９号では、注入ポートの使用に起因する問題
について提起し、非侵襲性の方法でリモートコントロールを使用して調節されるガストリ
ックバンドについて記述している。この装置は、患者の体に埋め込まれ、ガストリックバ
ンドに接続されたコントロールボックスを備える。コントロールボックスは、拡張可能チ
ェンバと液体貯蔵槽の間に接続されるバッテリー駆動の電気ポンプおよび弁を含んでいる
。コントロールボックスはまた、ポンプ機能を制御して貯蔵槽から拡張可能チェンバへ液
体を添加または除去するために外部リモートコントロールと交信するよう構成された高周
波トランシーバおよびマイクロプロセッサを含み、これにより瘻孔開口部の直径を選択的
に変更する。外部リモートコントロールは内科医が操作を行う。
【００１５】
　クライバーの特許に記述された装置は、患者にとって興味深く有益な特性を示している
ものの、多くの欠点を有している。このシステムの液体貯蔵槽を患者の体中へ埋め込むに
は、穿刺を回避し防水性を維持するよう細心の注意を要する手順が必要となる。同様に、
患者の体内にバッテリを導入すると、システムに望ましくないレベルの脆弱性をもたらす
ことになる。例えば、消耗または漏れを起こしたバッテリを交換するために、さらなる外
科的処置が必要となる。
【００１６】
　カズマークとクライバーの特許に記述されているような、液圧駆動ガストリックバンド
に関連した欠点を克服する対応策が、当業技術においていくつか知られている。例えば、
ダルジェントらの米国特許６，５４７，８０１号では、モータ駆動の切欠きけん引部材と
係合する可撓性の延性要素を有する外科的に埋め込まれた胃形成システムについて記述さ
れている。モータを誘導性回路によって給電、制御するため、リング径は、外部リモート
コントロール操作によってのみ変更される。
【００１７】
　ダルジェントの特許に記述されたシステムは、既知の液圧駆動バンドで使用される注入
ポート、および埋め込み型バッテリを必要とするシステムに関連した問題を克服している
が、それでも多数の欠点に苦しむことが予想される。例えば、けん引部材の伝動装置は無
給電状態においてバンドが解けるのを防ぐのに十分であるとダルジェントが述べているが
、このけん引部材の構成では、バンドが圧搾されると延性要素が「跳ね上がる」あるいは
外れる恐れがある。さらに、同特許で図示されるように、バンドが収縮する際、バンドの
内表面にシワが生じ、胃の炎症あるいは摩滅を引き起こすことがある。
【００１８】
　さらに、胃形成術バンドの埋め込みから数週間で線維組織がバンド表面に成長してバン
ドを被覆する傾向にあることが観察された。ダルジェントの特許のように、モータの起動
によりバンドの外径が収縮するシステムでは、そのような線維組織は装置の適切な機能を
妨げることが予測される。最後に、ダルジェント特許で記述されたバンドは柔軟であるが
、例えば嘔吐中の胃の痙攣動作に対応するために必要であるかもしれない伸長能力を備え
ておらず、そのため患者の不耐性問題の原因となる可能性がある。
【００１９】
　以上述べた外科技術はすべて大手術を伴っており、重度の合併症の原因となる可能性が
ある。患者の不快感および回復時間を最小限にするため、最近の開発では、ガストリック
リングの腹腔鏡下埋め込みの適用に注目が集まっている。
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【００２０】
　例えば、カズマークの米国特許５，２２６，４２９号では、腹腔鏡下技術を使った埋め
込みを目的として構成される液圧制御ガストリックバンドについて記述されている。バン
ドは特に、腹腔鏡カニューレによる挿入を目的として構成され、バンドによる狭窄レベル
を制御するための注入ポートを備える。しかしながら、前述のとおり、このバンドは既知
の液圧ガストリックバンドと同じ欠点を持つと推測される。さらに同特許では、腹腔鏡下
埋め込み用に非液圧制御ガストリックバンドをどのように構成可能であるかについては教
示や提案を提示していない。例えば、同特許では、臨床医がダルジェント特許に記述され
た非液圧装置を腹腔鏡下埋め込みに適応可能とするような教示を行っていない。
【００２１】
【特許文献１】米国特許５，０７４，８６８号
【特許文献２】米国特許５，９３８，６６９号
【特許文献３】米国特許６，５４７，８０１号
【特許文献４】米国特許５，２２６，４２９号
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００２２】
　以上を考慮して、既知の注入ポートの使用に関連した欠点がなく、体器官または管に対
する狭窄レベルが高精度な体器官または管の機能を調整する装置および方法を提供するこ
とが望ましい。
【００２３】
　腹腔鏡下で埋め込み可能な歯車駆動装置を使用して、長期間にわたって望みのレベルの
狭窄を維持する体器官または管の機能を調整する装置と方法を提供することがさらに望ま
しい。
【００２４】
　また、体器官または管の臨機痙攣動作に対応可能な体器官または管の機能を調整する装
置および方法を提供することが望ましい。
【００２５】
　不良あるいは減損エネルギ源を交換または修理するための再手術の必要性を回避するた
め、遠隔給電され体器官または管の機能を調整する装置および方法を提供することがさら
に望ましい。
【００２６】
　遠隔制御され、高い安全性を提供し、確実に再現可能レベルの狭窄を実現する体器官ま
たは管の機能を調整する装置および方法を提供することは、さらに望ましい。
【００２７】
　一定の外径を維持し、組織の内部成長または線維組織による被覆によって動作不能に陥
らない体器官または管の機能を調整する装置および方法を提供することもまた望ましい。
【００２８】
　非侵襲性であり、Ｘ線造影を必要とせずに内科医が安全かつ容易に調節可能な体器官ま
たは管の機能を調整する装置および方法を提供することはさらに望ましい。
【００２９】
　以上を考慮して、本発明の目的は、既知の注入ポートの使用に関連した欠点がなく、体
器官または管に対する狭窄レベルが高精度な体器官または管の機能を調整する装置および
方法を提供することである。
【００３０】
　本発明の他の目的は、腹腔鏡下で埋め込み可能な歯車駆動装置を使用して、長期間にわ
たって望みのレベルの狭窄を維持する体器官または管の機能を調整する装置および方法を
提供することである。
【００３１】
　本発明の別の目的は、体器官または管の臨機痙攣動作に対応可能な体器官または管の機
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能を調整する装置および方法を提供することである。
【００３２】
　本発明のさらに別の目的は、不良あるいは減損エネルギ源を交換または修理するための
再手術の必要性を回避するため、遠隔給電され体器官または管の機能を調整する装置およ
び方法を提供することである。
【００３３】
　本発明のさらに別の目的は、遠隔制御され、高い安全性を提供し、確実に再現可能レベ
ルの狭窄を実現する体器官または管の機能を調整する装置および方法を提供することであ
る。
【００３４】
　本発明のさらに別の目的は、一定の外径を維持し、組織の内部成長または線維組織によ
る被覆によって動作不能に陥らない体器官または管の機能を調整する装置および方法を提
供することである。
【００３５】
　本発明のさらに別の目的は、非侵襲性であり、Ｘ線造影を必要とせずに内科医が安全か
つ容易に調節可能な体器官または管の機能を調整する装置および方法を提供することであ
る。
【課題を解決するための手段】
【００３６】
　本発明のこれらおよび他の目的は、非液圧リングとそれに関連する埋め込み型コントロ
ーラを患者の体内に腹腔鏡下で埋め込むことにより、リングが器官または管を取り囲み、
制御可能レベルの狭窄を提供することを特徴とする装置および方法を提供することにより
遂行される。本発明によるリングは、一定の外径を維持する剛性の背側周辺部、および装
置の腹腔鏡下埋め込みを容易にし、器官または管の痙攣動作を許容するある程度の伸展性
を提供するスプリング部を備え、これにより不耐性現象を減少する。
【００３７】
　本発明の原理によると、リングは、長期間装置が無給電の場合にリングを選択された径
に維持する高精度でエネルギ効率の良い機械的アクチュエータを含む。埋め込み型コント
ローラは遠隔給電、制御されるため、不良あるいは減損エネルギ源を修理または交換する
ための再手術の必要性がない。
【００３８】
　好適な実施形態では、リングは、モータの発動によって器官または管の可逆レベルの狭
窄を実現する高精度モータを含み、狭窄レベルはＸ線造影の必要なしで容易に確認するこ
とができる。リングは、高い柔軟性を保持すると同時に高い精度を提供する所定のねじ山
ピッチを有する可撓要素をさらに備える。全開位置のリングの基準位置を設定するため、
可撓要素の自由端には電気スイッチとの接点が設けられている。
【００３９】
　さらに、リングは、漏れない可撓性の膜で被覆された柔軟で可撓性のｅＰＴＦＥ部品に
より構成され、分器官または管との平滑な接触面を維持することにより、下層の器官また
は管に波形や団子状の変形を引き起こすことなく大幅なリング径の縮小を実現している。
【００４０】
　本発明のリングは、非侵襲性で使用が簡単な外部制御装置を備え、この装置は内科医が
操作を行い、Ｘ線写真による確認の必要なしで診察室において診察中に調節することがで
きる。さらに、リングと埋め込み型コントローラは、市販の１８ｍｍトロカールによって
容易に導入可能で、かつ従来の腹腔鏡下技術を用いて埋め込み可能に構成されている。
【００４１】
　本発明の装置を埋め込む方法もまた提供する。
【００４２】
　本発明の前述のそして他の目的は添付の図面による以下の詳細な説明において明らかに
なるであろう。図面中、同様の構成要素は同様の符号により識別される。
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【発明を実施するための最良の形態】
【００４３】
　図１を参照して説明される本発明のバンドシステムは、外部制御装置１０および埋め込
み型ガストリックバンド２１を備える。以下に、瘻孔開口部の径を選択的に調節すること
により食物摂取を制御する、胃周辺への埋め込みを前提として設計されたガストリックバ
ンについて図を参照して説明する。このような瘻孔開口部の調節は、比較的少量の食物摂
取後に患者に満腹感を与える効果があり、病的肥満の有効な治療を実現する。
【００４４】
　しかしながら、本発明は胃形成術に限定されず、逆に胃食道逆流疾病、尿失禁あるいは
大便失の治療、人工肛門形成、回腸瘻孔設置術、あるいは癌治療における分離器官潅流に
関する血流調整など、他の体器官あるいは管の機能調整に有利に適用可能である。排尿の
調節治療においては、システムの埋め込み可能部分を膀胱または尿路周辺に埋め込み、大
便失禁の場合は、リングを腸の肛門組織のような胃腸管の一部周辺に埋め込むことができ
る。
【００４５】
システム概要
　図１において、自制的な外部制御装置１０はコントロールパネル１２および表示画面１
３を有するハウジング１１を備える。外部制御装置１０はデジタルシグナルプロセッサを
備え、動力は電池式、またはコンセント接続などの外部電源を使用して供給しもよい。外
部アンテナ１４はケーブル１５によってリモートコントロール１０に接続される。図１８
を参照してより詳しく記述するが、外部制御装置１０は、バンド動作を制御駆動するガス
トリックバンド１０への高周波信号の送信を制御するマイクロプロセッサを備える。
【００４６】
　外部制御装置１０には、患者に埋め込まれた特定のガストリックバンドに対応する患者
マイクロチップカード１６が差し込まれ、埋込材識別番号、調節パラメータ（例えば調整
幅の上下限等）およびリングの最終調節位置に関する情報などのデータが格納される。図
１９を参照して後述するように、外部制御装置１０は信号強度指標１７、ＯＮ／ＯＦＦボ
タン１８、開ボタン１９ａ、閉ボタン１９ｂ、接続ボタン１９ｃおよびメニューオプショ
ンパネル２０を備える。
【００４７】
　装置の使用時、内科医はボタン１８により外部制御装置１０の電源を入れ、アンテナ／
コントローラポッド２３の上部にくるよう外部アンテナ１４を患者の胸の上に配置し、接
続ボタン１９ｃを押して接続状態をチェックし、接続状態が良好であれば開ボタン１９ａ
あるいは閉ボタン１９ｂを使用して狭窄レベルを調節するだけでよい。バンド径は、例え
ば、１９ｍｍの全閉状態から２９ｍｍの全開状態まで、リング直径の全範囲において約０
．１ｍｍの精度で表示パネル１３に絶えず表示される。
【００４８】
　引き続き図１を参照して本発明のガストリックバンド２１について説明する。ガストリ
ックバンド２１はケーブル２４によって埋め込み型アンテナ／コントローラポッド２３に
接続されたリング２２を備える。ポッド２３は、腹腔鏡下でリング２２の位置決めに使用
可能な取り外し可能タグ２５を備える。リング２１は、リングの第２端２８上へ摺動して
第２端２８と確実に係合するクリップ２７を有する第１端２６を備える。
【００４９】
　以下に詳細に記述するように、リング２２は市販の１８ｍｍトロカールのルーメンを通
して患者の腹部内に挿入するため、真っすぐに伸長するように構成されている。そしてタ
グ２５、ポッド２３およびケーブル２４がクリップ２７を貫通することにより患者の胃の
上部周辺においてリングが実質的に円形のループを形成し、これにより胃の開口部径が縮
小される。変形前の形状において、リング２２は円弧形状を有し、これによりリングの胃
周辺における位置決めが容易になり、クリッピング手順が自己誘導される。
【００５０】
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　本発明のリング２２は、滑らかで可撓性の弾性膜を有する可撓管状バンドから成り、患
者の胃組織との接触が確実に非外傷性となり、耐えやすくなる。背側要素３８と係合する
際、膜３９は適切な係数（つまり２０％－４０％）だけ伸長される。その結果、リング２
２が全閉位置にある場合、膜面にはほとんど、あるいは全くシワが寄らない。リング２２
は、実質的に円筒状の断面の略トーラス形状を有する。あるいは、リング２２は長方形を
含む他の適切な断面を有してもよい。第２端２８上のハウジング２９、第１端２６上のク
リップ２７、およびリング２２の背側周辺部３０（図１のリング２２において暗めの部分
）は、好ましくはシリコーンのような生体適合性材料により構成する。リング２２の内部
３１は好ましくは、団子状または波形の変形を起こさずに縦方向に収縮可能であり、例え
ばシリコーンベースあるいはシリコーン製の薄膜保護材料によって覆われた延伸ポリテト
ラフルオロエチレン（ｅＰＴＦＥ）により構成する。
【００５１】
　図１に描かれるように、リング２２の部品として、腹腔鏡操作と埋め込み作業を容易に
するために色分けされた重合体部品を使用すると有利である。１つの好適な実施形態では
、リングの内部３１を明るめの色の材料で構成する一方、クリップ２７およびハウジング
２９は暗めの色の材料で構成し、埋め込み時にリング２２のどの部分を掴めばよいかを臨
床医に示す。特に、埋め込み型シリコーンで実現可能な黒、白、そしてさまざまな色合い
の灰色により材料の色を構成してもよい。
【００５２】
埋め込み型リング
　以下、図２Ａおよび２Ｂを参照して、リング２２の内部構造について記述する。特に、
図２Ａにおいて示すように、リング２２は、リングの第１端２６に取り付けた固定端３３
と、モーター駆動のアクチュエータ３５と係合しハウジング２９のキャビティへ伸長する
自由端３４を有する可撓引張要素３２を備える。図２Ｂに示すように、引張要素３２は、
実質的に円筒状管の、ｅＰＴＦＥなどの圧縮性材料３６内に摺動可能に配置する。その結
果、引張要素がアクチュエータ３５内を通って引きだされると、圧縮性材料３６は圧縮さ
れ、開口部３７の径が縮小される。圧縮性材料３６は、好ましくはその背側面がシリコー
ン要素３８のような柔軟であるが頑丈なエラストマ材料により取り囲む。図２Ｂにおいて
示すように、ｅＰＴＦＥ管およびシリコーン要素３８間の組織の内部成長を防ぐために、
圧縮性材料３６およびシリコーン要素３８の両方をエラストマ系生体適合性材料３９で成
る膜で覆うことが好ましい。膜３９は、背面に誤って穿刺した場合の漏出を防ぐために生
体適合性接着剤を使用して背側要素３８に固定してもよい。
【００５３】
　本発明の１つの態様によれば、リング２２は、さらにリングの背側周辺部に配置された
比較的剛性の材料により成る層４０を備える。プラスチックまたは合金により成る層４０
は、リングの内径３７の縮小のために引張要素を調節する際に、リング２２の外径が変化
するのを防ぐ。層４０は、その構造的な剛性によって、リング２２全体に円弧形状を与え
る。ガストリックリングの内径３７を調節してもリングの外径が変化しないので、層４０
は、ガストリックリングの埋め込み後に線維組織によってリングが被覆された後でも引張
要素の調整を可能とするので有利である。
【００５４】
　前述の機能を図３および４において示す。図３Ａおよび３Ｂでは、れぞれ全開位置、全
閉位置におけるリング２２を示す。上述のとおり、層４０は外径を一定に維持すると同時
にリング内径の変更を可能とする強剛な躯体を形成する。引張要素３２の半径方向の動き
は圧縮性材料３６によって膜３９に伝達される。ｅＰＦＴＥは断面の著しい増加を伴わず
に長さ方向の３：１縮小を実現可能であるため、圧縮性材料３６としての使用には特に適
している。
【００５５】
　従って、図４Ａおよび４Ｂに示すように、引張要素３２の長さの延長あるいは縮小によ
り、リングの背側周辺部の反対側にある内周縁には、可逆性の半径方向変位が生じること
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になる。これは、リング内径Ｄの全開直径から全閉直径への変化と解釈される。好ましく
は、全開直径は約３５ｍｍであり、全閉直径は約１５ｍｍである。より好ましくは、全開
直径は約２９ｍｍであり、全閉直径は約１９ｍｍである。
【００５６】
　以下、図５を参照して引張要素３２について説明する。引張要素３２は、好ましくはリ
ングを実質的に円形状に形成することができるほどの十分な柔軟性を有すると同時に、リ
ング径を調節するのに必要な力を伝達することができる。したがって、引張要素３２は可
撓芯４１、好ましくは丸形断面の合金ワイヤを備え、ねじ山ピッチを定義する少なくとも
１つの未接続のコイルばねがこの合金ワイヤに固定され、同軸状に巻きつけられている。
【００５７】
　図５に示すように、引張要素３２は好ましくはねじ山を形成する２つの未接続コイルス
プリングを備え、第１スプリング４２は、可撓芯４１に螺旋状に巻きつけられており、第
２スプリング４３はより大きな外径を有する。第２スプリング４３は、好ましくは平坦な
外部母線を描くように長方形の横断面を有するコイル４４を備える。第１スプリング４２
は、第２のスプリング４３のコイル４４間に配置し、引張要素に曲げが加わる場合にも、
実質的に一定の正方形のねじ山ピッチを形成維持する。
【００５８】
　上記配置により、引張要素３２は曲げが加わる際にも実質的に一定のねじ山ピッチを維
持することが可能であるため、リング２２の調節において高い精度が得られる。これは、
引張要素をアクチュエータ３５を通して引き寄せるとき、引張要素の残存部分の曲率が増
え続けることを考えると、特に顕著である。しかしながら、接続されていないコイルを前
述のとおりに配置することにより、実質的に一定のねじ山ピッチが維持されるので、アク
チュエータ３５の駆動に要するエネルギは低く維持され、正方形のねじ山ピッチの使用に
よるエネルギ伝達効率は、高く維持される。さらに、アクチュエータが無給電の場合にも
、正方形のねじ山ピッチの使用により安定した調節位置が保証される。
【００５９】
　第２スプリング４３は、例えばステンレス鋼製の円筒状の空管をレーザー切断して製作
するか、あるいは長方形、台形、または他の形状の断面を有するワイヤを巻き付けること
により製作すると有利である。第１スプリング４２と螺旋形に相互に巻きついた第２スプ
リング４３のコイル４４は、隣接した第１スプリング４２のコイルからの固有弾性圧搾力
により必然的に活性化される。言うまでもなく、第１スプリング４２の一端は、可撓芯４
１に固定した状態で接続する。第２端では、クリンプキャップ４５（図６を参照）をスプ
リング４２および４３から少し離して取り付けており、このためわずかな拡張は可能（引
張要素３２の湾曲に対応するため）であるが、ねじ山ピッチを実質的に一定に保つために
拡張の度合いが制限されている。
【００６０】
　以下、図６を参照して、引張要素３２全体について説明する。自由端３４はクリンプキ
ャップ４５、正方形の横断面のコイルを有する第２スプリング４３、および第１スプリン
グ４２（図示しないが、第２スプリング４３のコイル間に巻きつけられている）を備える
。可撓芯４１は第１、第２のスプリング４２、４３内に伸び、キャップ４５付近で終端し
ている。本発明の１つの態様によると、引張要素３２は、接合部４７で可撓芯４１および
第１、第２スプリング４２、４３に接続される第３スプリング４６をさらに備える。第３
スプリング４６は、接合部４７の反対側の端部においてループ４８を備え、ループ４８は
、リング２２の第１端２６への引張要素の取り付けを可能にする。
【００６１】
　本発明の原理によると、第３スプリング４６は比較的堅いが、引張要素に必要なレベル
の伸展性を備える。既知のエラストマ系バンドはわずかな伸展性を備えるが、前述のダル
ジェント特許に示すような既知の非液圧ガストリックバンドは伸展性を有していない。従
って、ガストリックバンドの常習的な合併症である嘔吐の発生時、既知のガストリックバ
ンドは痙攣性の胃の動きを抑制してしまい、患者に極端な不快感をもたらすことがある。
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しかしながら、本発明では、第３スプリング４６により、ガストリックバンドは痙攣性の
動きにより一時的に膨張し、その後、所定の内径に戻ることが可能となっている。この特
徴により、患者の不快感と不耐性現象が著しく減少することが期待される。
【００６２】
　図７において、引張要素３２はガストリックリング２２の躯体５０内に配置されている
。躯体５０は、背側周辺部（図２および４の層４０に対応）を形成する層５１、引張要素
３２のループ４８を係止するアンカー５２およびアクチュエータハウジング５３を含む。
躯体は好ましくは高強度の成形用プラスチックにより構成する。さらに図７に示すように
、躯体５０は円弧状の長さ方向に沿って引張要素３２より長く伸長している。本発明の別
の態様によると、第３スプリング４６により、躯体と引張要素の伸び率に違いがあるにも
かかわらず、ガストリックバンド２１を真っすぐに伸ばして標準１８ｍｍトロカールを通
して挿入することができる。この特徴は図８において示されており、ここでは、リング２
２を実質的に直線となるように１８ｍｍトロカール５５内に挿入している。
【００６３】
　図９を参照して、リング２２の自由端のハウジング２９について説明する。ハウジング
２９はシリコーンのようなエラストマ材料から成り、凹部５６、引張要素キャビティ５７
およびケーブルルーメン５８を有する。凹部５６は躯体５０のアクチュエータハウジング
５３を係止するように構成されるため、引張要素３２をアクチュエータ３５を通って引き
寄せるとき、引張要素キャビティ５７へと伸びる。ケーブルルーメン５８はハウジング２
９内を通って伸長するため、ケーブル２４をアクチュエータ３５に接続することができる
。ハウジング２９は、装置の操作中に非外傷性の腹腔鏡捕捉器具を使用して、Ｇエリアを
掴むのが好ましい。
【００６４】
　図１０では、躯体５０のアクチュエータハウジング５３内にアクチュエータ３５および
引張要素３２を配置している。アンテナケーブル２４をアクチュエータハウジング５３内
に配置したモータ（図示せず）に接続している。引張要素３２は全開（最大径）位置にあ
るため、クリンプキャップ４５は図１３を参照して後述する基準位置切替器のプリント回
路基板５９と接触する。
【００６５】
アクチュエータ
　図１１および１２において、アクチュエータ３５は、歯車６１を通してナット６０を駆
動するアンテナケーブル２４に接続されたモータ６６を備える。摩擦によるエネルギ損を
最小限に抑えるため、ナット６０は上部および下部軸受け６２に支持されている。ナット
６０は自己調心、自己誘導機能を有し、高トルクから軸力への伝達を行う。さらに、ナッ
ト６０は、既知の機械的ガストリックリングで使用された微動ねじ構造より信頼度が高い
と予想され、跳躍したり外れる可能性はない。さらに、ナット６０は自己遮断性を有して
いる。つまり、引張要素３２に押し出し応力または引張り応力を加えてもナット６０は回
転しない。この状態は、ねじ（２πＲ）の円周でねじ山の高さ（ｈ）を割った値を摩擦係
数（μ）のアークタンジェント未満とすることにより実現することができる。
【００６６】
〔数１〕
　　　　　　ｈ／（２πＲ）<ａｒｃｔａｎ（μ）
【００６７】
　歯車６１は、好ましくは良好な機械効率を実現するよう選択し、減少係数は１０００を
越える値が好ましい。さらに、図１１および１２に示すアクチュエータの容積は、全容積
が１ｃｍ３未満、直径１２．５ｍｍ未満とかなり小さいため、装置は容易に標準トロカー
ルを通過することができる。好適な実施形態では、わずかに５０ｍＷの消費電力で引張要
素のねじ山に２ｋｇ以上の応力を供給するように歯車６１を選択する。歯車およびアクチ
ュエータ３５の他の構成要素は、人間の体内で直面するような高湿度環境での作業を可能
にするために、好ましくはステンレス鋼製あるいは金メッキを施す。
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【００６８】
　アクチュエータ３５に使用されるモータ６６は、好ましくは時計で使用されるような平
坦な磁気回路を有するラベット型高精度ステッピングモータにより成る。モータとしては
、双方向回転が可能で、効率が良く、アンテナ／コントローラポッド３５内のマイクロコ
ントローラ回路によって方形波信号を直接受信することが可能な二相（２コイル）モータ
が好ましく、これによりインターフェース回路の必要性が無くなる。あるいは、アクチュ
エータ３５に使用するモータは、ブラシレスＤＣ型モータでもよい。さらに、モータは核
磁気共鳴映像法と互換性を持つことが好ましい。つまり、医用画像装置で使用する強磁界
にさらされたときに機能可能であることが好ましい。
【００６９】
　以下、図１３を参照して、本発明の基準位置切替器について説明する。本発明のアクチ
ュエータはステッピングモータによって駆動されるナット６０を採用しているので、シス
テムがアクチュエータを通して引っ張られる引張要素３２の長さを決定するポジションセ
ンサまたはエンコーダを備える必要がない。代わりに、リング２２の径は、ねじ山ピッチ
、およびナット６０の回転数により直接計算することができる。しかしながら、ガストリ
ックリングが与える制限レベルを正確に計算するために、少なくとも１つの基準点を設定
することが望ましい。
【００７０】
　この基準面は、本発明のガストリックリングにおいて、リング２２がその全開位置に移
動した場合に起動される基準位置切替器を使用して得ることができる。引張要素３２の自
由端のクリンプキャップ４５は、プリント回路基板５９上で電気トレース６３と接触する
ことにより同機能を果たし、（そしてまたねじ山の伸長を制限する）。回路基板５９は、
アクチュエータ３５（図１０参照）の一部を形成する軸受６５の真上に配置される。クリ
ンプキャップ４５がトレース６３と接触すると、埋め込み型コントローラにガストリック
リングが全開位置にあることを知らせる信号を送信するスイッチが入る。
【００７１】
リング閉鎖システム
　図１４Ａおよび１４Ｂを参照して、閉鎖位置のガストリックバンドを固定するクリップ
２７の好適な実施形態について説明する。ガストリックリングの第１端２６上のクリップ
２７は開口部７０、ヒンジ７２を有するタブ７１およびスロット７３を備える。開口部７
０は第２端２８が通過できるような寸法に形成し、スロット７３は第２端２８に配置した
フランジ７４が通過できるような寸法に形成する。
【００７２】
　リング２２を閉じるには、クリップ２７をタブ７１部分で掴み、ポッド２３のタグ２５
（図１参照）を開口部７０に差し込む。そしてハウジング２９が開口部７０を通過するよ
うに、クリップ２７を第２端２８へ向かって引っ張り、ハウジング２９を非外傷性鉗子で
掴む。ハウジング２９が円錐形状であるため、この手順が容易に実行できる。スロット７
３がフランジ７４に係止するまで力を加え、ガストリックリングを閉鎖位置に固定する。
その後、内科医は例えばリングの位置を変えるために、腹腔鏡鉗子を使用してタブ７１を
操作することによりフランジ７４からスロット７３を取り外してもよい。しかしながら、
タブ７１に不注意に反対方向から力を加えると、タブ７１はヒンジ７２部分で屈折してし
まうが、フランジ７４がスロット７３から外れることはないため有利である。従って、患
者や器官の動き、または器官を通過する液体塊により発生するような、タブ７１を後ろ向
きに折り曲げて主要部２９から遠ざける力が加わった場合にも、タブ７１のヒンジ７２に
より、クリップ７０が偶然開口するのを防ぐことができる。
【００７３】
アンテナ／コントローラポッド
　図１５および１６を参照して、本発明のアンテナ／コントローラポッド２３について説
明する。ポッド２３はケーブル２４の末端部に配置され、取り外し可能タグ２５および穴
７５を備える。タグ２５は、埋め込み時にポッドの操作および配置を容易にする把持構造
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を備え、埋め込み終了後にはタグははさみで切り外す。タグ２５はまた、縫合糸の使用を
可能にする穴２５ｂを備え、これにより胃の後ろ側にアンテナ／コントローラポッド２３
を配置しやすくなる。穴７５はまた、ポッド２３を患者の胸骨に縫合できるように、１～
０から７～０サイズの標準縫合針との互換性をもつような寸法で設計され、それにより、
確実にポッド２３を外部アンテナと常にアクセス可能な状態に維持し、希望の埋め込み部
位から移動しないようにしている。
【００７４】
　図１６に示すように、アンテナ／コントローラポッド２３はガストリックバンド２２の
アンテナマイクロコントローラ回路を実装したプリント回路基板７６を取り囲んでいる。
アンテナは外部制御装置１０（図１参照）からエネルギとコマンドを受け取ってマイクロ
コントローラにそれらの信号を供給し、マイクロコントローラはアクチュエータ３５のモ
ータ６６に給電する。アンテナ／コントローラポッド２３の回路は、受信信号によるエネ
ルギを使用して回路を駆動し、外部制御装置１０から受信したコマンドを解釈し、アクチ
ュエータ３５のモータに適切な信号を送信する。回路はまた、アクチュエータ３５のモー
タ動作に関する情報を検索し、その情報をアンテナによって外部制御装置１０へ中継する
。体内で直面する高（最大１００％）湿度環境での適用を実現するため、回路基板は、例
えばパリレンのような耐水性重合体の被覆で覆うのが好ましい。
【００７５】
　アンテナ／コントローラポッド２３は、ポッドが流体密封となるように、シリコーン接
着剤によって補強される機械的閉鎖システムを備える。このシリコーン接着剤はまた、ろ
う接されたワイヤ７９を湿度から守るために使用する。ポッドは、標準１８ｍｍトロカー
ルと確実に適合し、胸骨上の配置に対応可能なように、例えば１６ｍｍ×３３ｍｍ×４ｍ
ｍのように小型であることが好ましい。ポッドは、好ましくは組織損傷を回避するために
滑らかで非外傷性の形状を有し、外科的捕捉器具による取り扱いに耐え、プリント回路基
板の機械的変形を防ぐ良好な機械的強度を有し、かつポッドによる効率的なエネルギ移動
を可能にする優れた電磁気透過性を有する。アンテナ／コントローラポッド２３は、好ま
しくは皮下に配置された際のポッドの回転を回避するために比較的薄い平面形状を有し、
ポッドの所定の位置における縫合を可能にする穴を備えていてもよい。
【００７６】
　図１７において、アンテナケーブル２４の断面を示す。生物学的適合性を得るため、ケ
ーブル２４は好ましくはシリコーン管７７で被覆された共軸シールドケーブルとする。チ
ューブ７７は漏れを防ぐ被覆化を実現するために選択され、ケーブルの非外傷性捕捉器具
での操作を可能にする十分な強度を有する。ケーブルの編組シールド７８は、ケーブルの
縦方向の変形を防ぎ、螺旋形に巻かれた５本の絶縁線７９を取り囲む。ワイヤ７９のうち
の４本はアクチュエータ３５のマイクロモータへの電力供給に使用し、残りのワイヤおよ
び編組シールド７８は基準位置切替器からコントローラーに信号を供給するために使用す
る。
【００７７】
　図１により上述したとおり、患者の胃における食物摂取調整のための総合システムを提
供する本発明によるガストリックバンドでは、ガストリックリング径の変更は侵襲性の外
科的処置なしで調節することができる。これを実現するために、アクチュエータ３５は皮
下のアンテナ／コントローラポッド２３に接続され、無線周波数制御／電力信号を受信す
る。好適な実施形態では、アクチュエータのモータは内部電源を有していないが、コンデ
ンサのような再充電可能なエネルギ蓄積装置を通してアンテナの受信回路により給電され
る。特に、受信回路は、アンテナによって外部制御装置１０から受信した高周波をモータ
制御／電力信号へ変換する。代案として、それほど好適ではないが、アクチュエータを埋
め込み型充電式電池により駆動してもよい。
【００７８】
電力／制御回路
　図１８を参照し、ＦＭ－ＡＭ吸収変調による無給電遠隔測定の原理に基づいて、本発明
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の外部制御装置１０およびガストリックバンド２２に採用された回路の現在の好適な実施
形態について説明する。外部制御装置１０は図１８の左側に示され、コントロールパネル
１２およびディスプレイ１３に接続されたマイクロプロセッサ８０を備える（図１参照）
。外部制御装置１０は、埋め込み型アンテナ／コントローラポッド２３およびアクチュエ
ータ３５（図１８の右側に示す）に送信される１つ以上のデータバイトから成る信号を生
成する。
【００７９】
　外部制御装置１０は、無線周波発生器８２からのＲＦ波の振幅変調を行う変調器８１を
備えている。その信号は外部アンテナ１４から送信される。送信波は、アンテナ／コント
ローラポッド２３のアンテナ８３によって受信され、そこでＡＭ復調装置８４は受信高周
波信号の包絡線からデータバイトを抽出する。その後、データバイトは復号され、マイク
ロコントローラ８５のＥＥＰＲＯＭに書き込まれる。マイクロコントローラ８５によるデ
ータ復号を容易にし、また通信障害に対する最大限のセキュリティを提供する特殊コード
が使用される。
【００８０】
　電圧制御発振器（ＶＣＯ）である外部オシレータ８６は、マイクロコントローラ８５に
クロック信号を供給する。オシレーター８６は、例えばマイクロコントローラに実装済み
の放電論理回路に接続された外部抵抗コンデンサネットワークを備えるし張発振器により
構成してもよく、水晶、コンデンサおよび論理回路を有する共振回路を備える水晶発振器
で構成してもよい。前者の発振器はわずか２つの追加部品しか必要とせず、周波数の安定
性が重要でない場合に適しており、低消費電流である。後者の発振器はより安定した周波
数を供給するが、多くの追加部品を必要とし、より多くの電力を消費する。オシレーター
８６は、その簡素性により、好ましくは外部ＲＣネットワークを備える。
【００８１】
　マイクロコントローラ８６は受信命令を解釈し、アクチュエータ３５のモータを駆動す
る出力信号を生成する。上述のように、アクチュエータ３５は一連の減速歯車によりナッ
ト６０を駆動する双方向ステッピングモータを備える。好ましくは、アクチュエータ３５
のステッピングモータの２個のコイルはマイクロコントローラ８５に直接接続され、マイ
クロコントローラ８５は復調装置８４から作動指示を受信して解釈し、モータコイルに電
圧シーケンスを与える。ステッピングモータへの電圧パルスの供給が停止された場合、逆
転トルクまたは応力が引張要素３２によりナット６０に印加されても、歯車は静止状態を
保つように設計されている。
【００８２】
　また上述のように、引張要素の偏位はステッピングモータコイルに供給されたパルス数
に比例するので、アクチュエータ３５においてステッピングモータを使用することにより
、センサーまたはエンコーダを使用せずにナット６０および引張要素３２に関する位置情
報を得ることができる。正確な制御、図１３の基準位置切替器によって生成された基準位
置信号ＳＲＰ、およびアクチュエータ信号ＳＡを確保するために２つの信号を使用する。
【００８３】
　１つの好適な実施形態によれば、信号ＳＡは、アクチュエータ３５のモータコイルに接
続するマイクロコントローラ８５の出力信号のうちの１つから得られた電圧信号である。
あるいは、信号のＳＡは、電圧ではなくモータコイルに印加された電流から派生する信号
、あるいはアクチュエータ３５のモータコイルのうちの１つに巻きつけた二次コイルの誘
導電圧であってもよい。いずれの場合も、信号ＳＡは、回転子によって回転されたステッ
プ数についての情報を含んでおり、さらにメカニズムの遮断状態が生じたかどうかを示す
パルス信号である。特に、ステッピングモータの回転子が回転しない場合、磁気回路は妨
害され、そして誘導により、例えば信号波形の変化によって信号ＳＡは影響を受ける。後
述のとおり、この妨害は外部制御装置で検知することができる。
【００８４】
　信号ＳＡおよびＳＲＰは外部オシレータ１４を使用して周波数に変換されるため、外部
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オシレータ８６に印加された信号ＳＡの電圧レベルにより、発振器の周波数Ｆｏｓｃが信
号ＳＡに比例して変化する。したがって、Ｆｏｓｃは、信号ＳＡのすべての情報を含んで
いる。クリンプキャップ４５および引張要素３２が基準位置（ガストリックリング２２が
全開）にある場合、基準位置切替器は基準位置信号ＳＲＰを生成する。信号ＳＲＰは周波
数Ｆｏｓｃに絶え間ない変化を引き起こすために使用し、その変化は信号ＳＡによる変化
とは容易に識別可能である。
【００８５】
　上述のように発振器８６がし張発振器である場合、信号ＳＡおよびＳＲＰは外部抵抗コ
ンデンサネットワークの充電電流を変更する。この場合、し張発振器は、好ましくはマイ
クロコントローラ８５に実装されたトランジスターと論理回路に接続された外部抵抗コン
デンサネットワークを備える。信号ＳＡおよびＳＲＰの目的は、し張発振器の周波数を変
更するためにＲＣネットワークのコンデンサの充電電流を修正することにある。充電電流
が低い場合、コンデンサの電圧はゆっくりと増加し、トランジスタのしきい値に達すると
、コンデンサはトランジスタを通して放電を行う。充電-放電シーケンスの周波数は充電
電流に依存する。
【００８６】
　発振器８６が水晶発振器である場合、ＳＲＰおよびＳＡ信号は共振回路のコンデンサを
修正する。この場合、水晶発振器回路は、好ましくはコンデンサと並列に水晶を備え、固
定周波数で発振する共振回路を水晶とコンデンサで形成する。この周波数はコンデンサの
変更により調節することができる。これらのコンデンサのうちの１つがバリキャップ（一
種のダイオード）である場合、バリキャップに印加される逆電圧を修正することによりそ
の容量値を変えることが可能であり、この電圧の修正にはＳＡおよびＳＲＰ信号を使用す
ることができる。
【００８７】
　前述のいずれの場合でも、ＳＡおよびＳＲＰ信号は、発振器１４に関連した抵抗器コン
デンサ（ＲＣ）ネットワークの少なくとも１つのパラメータ、あるいは発振器１４を構成
する水晶発振器の少なくとも１つのパラメータを修正する。
【００８８】
　図１８において、ステッピングモータあるいはマイクロコントローラ８５から出力され
たＳＡおよびＳＲＰ信号は、マイクロコントローラ８５による符号化あるいは介入なしで
発振器８６による周波数変調に直接使用することもできる。フィードバック信号用のＶＣ
Ｏの一部としてマイクロコントローラ８５の発振器８６を使用することにより、追加部品
の必要性がなくなり、マイクロコントローラ８５の動作が発振器周波数Ｆｏｓｃの変化に
よる悪影響を受けることもない。発振信号Ｆｏｓｃは吸収変調用の電圧駆動スイッチ８７
を駆動し、これによりＦＭ－ＡＭ吸収変調によるフィードバック伝送が無給電遠隔で行な
われる。
【００８９】
　より具体的には、Ｆｏｓｃ信号は、スイッチ８７がＯＮ状態の場合ＲＦ-ＤＣ変換器８
８によるエネルギ吸収が増加するように、スイッチ８７を駆動する。したがって、吸収率
は周波数Ｆｏｓｃで調整され、これにより外部制御装置１０によって検知された反射波の
振幅変調の周波数は、信号ＳＡの情報を含むことになる。以下に議論するように、外部制
御装置１０のピックアップ９０は反射波を分離し、分離された反射波は復調装置９０内の
ＦＭ復調によって復号されて信号ＳＡ’となる。したがって、この方法は異なる周波数に
乗った異なる信号の伝送を可能にし、スイッチ８７のＯＮ状態を大幅に短縮することが可
能であり、また平均消費電力の増加を引き起こさずに非常に強い吸収を達成するという長
所を有する。このように、フィードバック伝送は、アンテナ８３と１４間の接続品質のば
らつきにあまり左右されない。
【００９０】
　外部制御装置１０では、フィードバック信号Ｆｏｓｃはピックアップ８９によって検知
されてＦＭ復調装置９０に供給され、ＦＭ復調装置９０はＦｏｓｃに比例する出力電圧Ｖ
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ＯＵＴを生成する。アクチュエーター信号ＳＡに対応する情報を得るために、出力電圧Ｖ

ＯＵＴはフィルタ９１とレベル検出器９２に供給されるが、アクチュエーター信号ＳＡは
ステッピングモータコイルに印加したパルスに対応している。引張要素３２の対応偏位は
パルス数に比例するため、マイクロプロセッサ８０は、対応偏位を計算するためにパルス
をカウントする。
【００９１】
　ＶＯＵＴ信号はＡ－Ｄ変換器９３にも送られ、そのデジタル出力はマイクロプロセッサ
８０に供給される。マイクロプロセッサ８０では、ステッピングモータの回転子の遮断状
態を示すフィードバック信号波形の摂動を検知するために信号処理を行う。アクチュエー
タの遮断を検知すると、マイクロプロセッサ８０はそれまでに検知したモータパルスのカ
ウントを中止して、遮断状態の表示を出力する。基準位置切替器の起動によって基準位置
信号ＳＲＰの存在を表示する復調信号ＶＯＵＴを検知すると、レベル検出器９４は出力を
行う。この出力は、外部制御装置においてマイクロプロセッサ８０が計算した引張要素の
位置リセットを引き起こす。このように、小さな誤差（例えばオフセット）は修正するこ
とができる。
【００９２】
　上述のとおり、外部制御装置１０は、アンテナ／コントローラポッド２３内の埋め込み
型コントローラ回路にエネルギとコマンドの両方を送信する。外部制御装置１０はまた、
埋め込み型コントローラから引張要素の位置およびリング径と関連づけ可能なフィードバ
ック情報を受け取る。当業者にとっては明らかなように、外部制御装置１０および埋め込
み型コントローラは、マスタスレーブ配列で構成され、埋め込み型コントローラは完全に
受動的であり、外部制御装置１０からの指示および電力待ちを行う。
【００９３】
運転モード
　図１９を参照して、本発明のシステムの安全装置について概略的に説明する。図１８を
参照して上述したように、電力と制御信号の両方を外部制御装置１０から埋め込み型コン
トローラに供給する。電力は磁気誘導によって埋め込み型コントローラに伝達されるので
、コントローラに給電するエネルギ量は、外部アンテナ１４とアンテナ／コントローラポ
ッド２３内に含まれるアンテナ回路間の接続品質に依存する。
【００９４】
　接続品質は、外部制御装置１が受け取るフィードバック信号のレベル分析により評価す
ることが可能であり、このパラメータに対応する計量を、６つのＬＥＤ（６レベルの接続
に対応する）を備える信号強度指標１７に表示してもよい。アンテナ間の接続が不十分な
場合、アクチュエータ３５のモータは適切に作動せず、ガストリックバンド２１の調節が
不正確になってしまう場合がある。
【００９５】
　従って、標準の運転モードでは、図１９のＬＥＤ５あるいはＬＥＤ６が点灯している場
合のように接続品質が十分に高い場合にのみ調節が行われてもよい。一方、接続品質が低
い場合（例えば、最初の４つのＬＥＤのうちの１つが点灯）、調節は不正確となるかもし
れないが、装置の調節をある程度行なうことは可能である。
【００９６】
　外部制御装置１０のデザインは、患者マイクロチップカード１６（図１参照）と共に、
高い効果と安全性を保証する。まず、本発明のガストリックバンド２１の使用について考
えると、外部制御装置１０は、患者ではなく主として診察室または病院内の内科医が使用
することを前提としている。もちろん、尿失禁または大便失禁の治療を目的とするような
他の実施例においては、患者による使用のために外部制御装置を提供することが不可欠で
あろう。そのような実施形態における患者による外部制御装置の使用についても、その簡
素なデザインと使いやすさにより、問題はない。
【００９７】
　図１に関して述べたように、患者マイクロチップカード１６は、他のデータと共に、対
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応するガストリックバンドの識別シリアル番号および前回の調節完了時のリング径を格納
する。外部制御装置第１がガストリックバンドの埋め込み型コントローラにエネルギを送
信する際、ガストリックバンドは外部制御装置に対して自己認識を行う。標準の運転モー
ドでは、患者マイクロチップカードに格納されたシリアル番号がガストリックバンドから
送信された番号と一致しない限り、調整は許可されない。
【００９８】
　しかしながら、フェールセーフとして、患者が自分のマイクロチップカードを失ったり
置き違えた場合にも内科医はガストリックバンドを調節することができる。この場合、外
部制御装置は「ノーカードモード」にセットされる。このモードにおいて、外部制御装置
のディスプレイ１３に表示された情報は、その調節セッション中のガストリックバンドの
相対的な変化にのみ対応し、絶対的な径は表示されなくなる。内科医がこのモードを起動
する場合、「ノーカードモード」であることを示すため緊急ビットが埋め込み型コントロ
ーラのメモリ内に設定される。その後の調節セッションでは、埋め込み型コントローラは
、ガストリックバンドが「ノーカードモード」で調節されたことを報告し、その後の調節
はすべて相対的に報告される。患者が再びマイクロチップカードを見つければ、ガストリ
ックバンドを全開にして基準接点に達することにより位置の再初期化を行い、それにより
緊急ビットをクリアすることができる。その後の調節は、標準の運転モードにて再び管理
される。
【００９９】
　ガストリックリングの調節時、内科医はガストリックリングのアンテナ／コントローラ
ポッド２３に対応する患者の皮膚位置に外部アンテナ１４をかざしてフィードバック情報
を受け取り、ガストリックリングの狭窄径を計算する。本発明の原理によると、侵襲性の
外科的処置を行わずにガストリックリングの径を変更することが可能であり、また、複合
管理サイクルが治療を行う内科医の管理下でのみ等間隔または不規則な間隔で実行可能で
あるため、この径の変更は任意に実行されてもよい。
【０１００】
　典型的には内科医だけがリングを調節するのに必要な外部制御装置ボックスにアクセス
するので、本発明のガストリックバンドシステムは、患者によって調節可能な既知の液圧
バンドに比べて、特に信頼性が高いと考えられる。したがって、病的肥満の治療を目的と
したリングの実施例において、患者はリング径を調節するどのような手段に対しても自由
にアクセスすることは出来ない。
【０１０１】
　さらに、本発明のガストリックバンドは標準の運転モードにおいてリングの現在の径の
正確な読み出しを実現するので、リングの調整サイズ確認を目的としたＸ線写真による視
覚化を可能にするために、患者がＸ線写真用の材料（例えばバリウム染料）を飲む必要が
ない。バンドを適宜に調節する過程は、そのようなＸ線写真による調節確認に関連した費
用をかけずに診療室で行なうことができる。さらに、引張要素およびナットの自己遮断構
成をガストリックバンドの機械的性質と組み合わせることにより、既知の液圧駆動ガスト
リックバンドシステムに関連した問題が克服される。
【０１０２】
埋め込みおよび取り外し方法
　図２０を参照して、本発明のガストリックバンド２１が患者に埋め込まれている状態を
示す。リング２２を患者の胃Ｓの上方部を取り囲むように配置し、アンテナ／コントロー
ラポッド２３は患者の胸骨ＳＴに隣接して配置している。患者の胸部で容易にアクセスす
ることができるようにポッド２３は患者の皮膚ＳＫ下部の図示位置に配置し、これにより
ポッド２３と外部制御装置１０の外部アンテナ１４を容易に接続する（図１参照）。
【０１０３】
　図２１Ａ～２１Ｈを参照して、本発明のガストリックバンドの埋め込み方法について説
明する。この方法は既知の液圧駆動ガストリックバンドを埋め込むために使用する腹腔鏡
下手順と同様である。図２１Ａに描かれるように、通常直径１０～１８ｍｍの４～６個の
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小さな穴で腹部へのアクセスを確保し、各穴にトロカールを挿入する。カメラおよび腹腔
鏡下手術具をトロカールを通して導入、操作する。さらに、手術具とカメラの自由な動き
を確保するために、腹部はおよそ０．１５気圧の過圧力までＣＯ２で膨張させる。
【０１０４】
　図２１Ｂ～２１Ｅにおいて、本発明のガストリックバンドを（図８に示すように）真っ
すぐ伸ばし、アンテナを先頭に１８ｍｍトロカールを通して腹部へ挿入する。あるいは、
腹腔鏡カニューレを使用して切開を行ってからカニューレを後退させ、挿入のために切開
した開口部から装置を挿入してもよい（この腹壁切開は他の道具を使って行ってもよい）
。図２１Ｂでは、非外傷性捕捉器具１１０を使用して、アンテナ／コントローラポッド２
３のタグ２５をトロカール１００を通して腹部に挿入している状態を示す。図２１Ｃでは
、ガストリックリングのハウジング２９を、再び非外傷性捕捉器具１１０を使用してトロ
カール１００を通して腹部に挿入した状態を示す。図２１Ｄは、リング２２が伸長状態で
腹部に進入するところを示している。図２１Ｅでは、好適なリング形状に復帰したリング
を示している。
【０１０５】
　その後、リング２２を（図１４Ａおよび１４Ｂを参照して上述した）非外傷性捕捉器具
１００を使用して操作し、図２１Ｆにおいて示すようにクリップ２７のスロット７３がフ
ランジ７４と係合するまでガストリックリングを患者の胃の上方部周辺に固定する。その
後、水圧駆動ガストリックバンドではよく見られるガストリックバンドの移動を防ぐため
に、胃組織のひだをガストリックリングのまわりで縫合してもよい。
【０１０６】
　最後に、図２１Ｇにおいて示すように、腹壁に経路を形成し、アンテナ／コントローラ
ポッド２３をこの経路に通してもよい。その後、タグ２５はアンテナ／コントローラポッ
ド２３から切り離し、ポッドを図２１Ｈに示すように患者の胸骨の上部位置へ縫合する。
その後、トロカールを取り外し、内科医はリング径を調節するために必要に応じてガスト
リックバンドを起動してもよい。
【０１０７】
　本発明のガストリックリングを取り外すには、上述の一連の工程を実質的に逆方向に実
行することにより非破壊的に達成することが可能である。特に、複数のカニューレを腹腔
に挿入し、そして腹腔を膨張させて気腹を行う。腹腔鏡捕捉器具を使用してガストリック
リングのクリップを外し、細長部材を患者の胃を取り囲む位置から取り外してもよい。そ
の後、ガストリックリングを真っすぐに伸ばし、複数のカニューレのうちの１つを通して
、あるいは腹壁切開により腹腔から取り出すことができる。
【０１０８】
その他の特徴
　本発明のガストリックバンドはその設計上いくつかの空間を含んでおり、出願人の観察
によると、ガストリックバンドを埋め込む場合にはいくつか事前注意が必要である。特に
、リング２２内の空間は典型的には空気を含んでおり、この空気はおよそ８０％がＮ２で
、リングのほとんどは薄い漏れないシリコーン膜（図２および４参照）で被覆している。
この膜は、内部に閉じ込められたＮ２が外へ拡散する速度よりも２０倍速くＣＯ２をリン
グへ拡散させることができるため、ガストリックリングがＣＯ２で拡張された腹部に差し
込まれると、膜の大幅な膨張が起こることになる。一旦Ｎ２およびＣＯ２の圧力が平衡す
れば、膨張は典型的には約３時間で消滅する。
【０１０９】
　しかしながら、膜の膨張時には、例えば胃組織のひだをリングに縫合したり、アンテナ
／コントローラポッドを所定の位置に縫合するために使用する鋭い針によって膜が穿刺さ
れる危険性がある。従って、出願人はこの問題に取り組むため次の４つの解決策を考案し
た。（１）　ＣＯ２事前調整、（２）　ＣＯ２パッケージング、（３）　弁機構、および
（４）拡張性の低い膜の使用。
【０１１０】
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　ＣＯ２事前調節とは、埋め込み前の所定の時間、例えば３時間ガストリックバンドをＣ
Ｏ２充填容器に入れておき、Ｎ２およびＣＯ２圧力を埋め込み前に平衡させることを意味
する。そのような事前調節に先立ってガストリックリングを無菌のパッケージ内に密閉し
てもよい。ＣＯ２パッケージングは、製作過程においてガストリックバンドをＣＯ２充填
容器内に詰め込むことにより、埋め込み処置における膨張を実質的に防止するものである
。弁機構の使用は、リング膜上に圧力依存弁を設けることにより、装置内の超過圧力の蓄
積を防ぐと共に、装置内への体液の進入を回避するものである。最後に、異なる膜材料あ
るいは膜厚を選択することにより、膨張現象を制御してもよい。装置の初期臨床実験では
、事前調整の採用が考えられるが、ＣＯ２パッケージングは営業生産においては最も便宜
的な解決策であると思われる。二酸化炭素以外のガスを腹部の拡張に使用してもよく、そ
のようなあらかじめ選択された代替ガスも同様に本発明のガストリックリングの事前調整
に使用することができる。
【０１１１】
　本出願の概要において述べたように、本発明の遠隔給電、制御されるリングシステムは
、病的肥満の治療のための胃緊縛術以外にも多数の用途に適用可能である。例えば、本発
明のリングシステムを、大便失禁の治療、回腸瘻孔設置術、人工肛門形成、胃食道逆流疾
病、尿失禁および分離器官潅流などにおいて有利に適用してもよい。
【０１１２】
　大便失禁の治療については、ほとんどあるいは全く改造なしでリングを使用することが
できる。さらに、リングの調節操作が患者によって少なくとも１日に１度は行なわれるの
で、持ち運び可能でユーザフレンドリーな外部制御装置が使用されてもよい。さらに、リ
ングは閉位置と全開位置間を規則的に移行するので、患者マイクロチップカードは無用と
なる。代わりに、全閉位置は埋め込み型コントローラのメモリに格納され、使用（内科医
による周期的変更による）の度に外部リモートにより読み出されてもよい。
【０１１３】
　胃食道逆流疾病の治療には、同様に改造された装置を回腸瘻孔設置術または人工肛門形
成手術を受けた患者に対して使用したり、あるいは食道の接合部周辺に配置することが可
能である。
【０１１４】
　尿失禁の治療においては、アクチュエータモータを下腹部または骨盤のどこかに移動さ
せて伝送ケーブルによりモータにアクチュエータを接続することにより、尿道を囲むリン
グ容積を最小限に抑えるようリングをさらに改造してもよい。
【０１１５】
　本発明はまた、分離器官潅流を行なう上でも有益に適用することができる。ある種の癌
の治療は、体循環にとっては高すぎるレベルの化学療法の薬剤の使用が必要となる。この
問題に対する解決策の１つとして提案されているのは、癌器官への血流を停止して、静止
血液を所望の量の薬剤を含む外部源からの循環と入れ替える観血療法処置を行なうという
ものである。癌器官を分離し、かつ大量の薬剤による器官の潅流を実現するめに、本発明
の単一または複数のリングを弁として使用することができる。手術なしで反復してこのよ
うな処置を行なうことが可能であり、患者の外傷とリスクを減少することができると同時
に患者の予後が向上する。
【０１１６】
　本発明の特定の実施形態を詳細に説明してきたが、これらの説明は例示的なものに過ぎ
ない。この開示に基づくさらなる変更は当業者にとっては明白であり、添付の請求項の範
囲に含まれるものとする。
【図面の簡単な説明】
【０１１７】
【図１】図１は、外部制御装置と埋め込み型リングを含む本発明の典型的なリングシステ
ムの透視図である。
【図２Ａ】図２Ａおよび２Ｂはそれぞれ、図１のガストリックバンドの部分断面概略図、
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および図２Ａの線２Ｂ－２Ｂに沿った断面図である。
【図２Ｂ】図２Ａおよび２Ｂはそれぞれ、図１のガストリックバンドの部分断面概略図、
および図２Ａの線２Ｂ－２Ｂに沿った断面図である。
【図３Ａ】図３Ａおよび３Ｂは、全開位置および全閉位置における本発明のガストリック
バンドによって得られる狭窄レベルを示す透視図である。
【図３Ｂ】図３Ａおよび３Ｂは、全開位置および全閉位置における本発明のガストリック
バンドによって得られる狭窄レベルを示す透視図である。
【図４Ａ】図４Ａおよび４Ｂは、それぞれ図３Ａおよび３Ｂの線４Ａ－４Ａおよび４Ｂ－
４Ｂに沿った本発明のガストリックバンドの断面図である。
【図４Ｂ】図４Ａおよび４Ｂは、それぞれ図３Ａおよび３Ｂの線４Ａ－４Ａおよび４Ｂ－
４Ｂに沿った本発明のガストリックバンドの断面図である。
【図５】図５は、本発明の引張要素のねじ山部分の部分透視図である。
【図６】図６は、本発明のガストリックバンドでの使用に適した引張要素全体の透視図で
ある。
【図７】図７は、ガストリックバンドの剛性背側周辺部およびモーターハウジングに接続
された図６の引張要素の透視図である。
【図８】図８は、真っすぐに伸ばされ、標準１８ｍｍトロカール内に挿入された図１のガ
ストリックバンドの透視図である。
【図９】図９は、アンテナワイヤの配線および引張要素を収容するキャビティを描いたガ
ストリックバンドのエラストマハウジングの断面視である。
【図１０】図１０は、本発明のアクチュエータハウジング、引張要素およびアクチュエー
タの透視図である。
【図１１】図１１はアクチュエータと係合した引張要素の透視図である。
【図１２】図１２は、図１１のアクチュエータの構造を描く断面図である。
【図１３】図１３は、基準位置切替器の構造を描く断面図である。
【図１４Ａ】図１４Ａおよび１４Ｂは、ガストリックバンドをループ状に閉じるために使
用するクリップを図示する透視図である。
【図１４Ｂ】図１４Ａおよび１４Ｂは、ガストリックバンドをループ状に閉じるために使
用するクリップを図示する透視図である。
【図１５】図１５は、本発明のアンテナ／コントローラポッドの透視図である。
【図１６】図１６は、図１５の埋め込み型アンテナ／コントローラポッドの切取内部図で
ある。
【図１７】図１７は、図１５のアンテナケーブルの断面図である。
【図１８】図１８は、本発明の遠隔電力／制御回路についての概要図である。
【図１９】図１９は、図１Ａの遠隔制御装置の信号強度指標部についての詳細図である。
【図２０】図２０は、本発明の埋め込み型装置の患者体内の配置を示す概略図である。
【図２１Ａ】図２１Ａ～２１Ｈは、本発明のガストリックバンドを腹腔鏡下で埋め込む方
法を示す図である。
【図２１Ｂ】図２１Ａ～２１Ｈは、本発明のガストリックバンドを腹腔鏡下で埋め込む方
法を示す図である。
【図２１Ｃ】図２１Ａ～２１Ｈは、本発明のガストリックバンドを腹腔鏡下で埋め込む方
法を示す図である。
【図２１Ｄ】図２１Ａ～２１Ｈは、本発明のガストリックバンドを腹腔鏡下で埋め込む方
法を示す図である。
【図２１Ｅ】図２１Ａ～２１Ｈは、本発明のガストリックバンドを腹腔鏡下で埋め込む方
法を示す図である。
【図２１Ｆ】図２１Ａ～２１Ｈは、本発明のガストリックバンドを腹腔鏡下で埋め込む方
法を示す図である。
【図２１Ｇ】図２１Ａ～２１Ｈは、本発明のガストリックバンドを腹腔鏡下で埋め込む方
法を示す図である。
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【図２１Ｈ】図２１Ａ～２１Ｈは、本発明のガストリックバンドを腹腔鏡下で埋め込む方
法を示す図である。
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