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(57)【要約】
　患者に満腹感をもたらす肥満症用装置及び方法は、内
腔を画定する壁を有する本体を設けることを含む。壁は
、患者の腹部食道、及び／又は胃食道接合部、及び／又
は胃の上部噴門部分の形状及びサイズと一致するサイズ
にされる。壁は、患者の腹部食道、及び／又は胃食道接
合部、及び／又は上部胃すなわち噴門部に半径方向圧力
を加えるようになっている。これは、下部食道及び噴門
部にある神経ホルモンフィードバック機構に影響を及ぼ
して、食物がもたらす飽満感を高めること及び食物がな
い場合に飽満感を装うことによって、少なくとも部分的
な満腹感をもたらす。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　肥満症用装置であって、
　内腔を画定する壁を有する本体を備え、
前記壁は、
ｉ）腹部食道、ｉｉ）胃食道接合部、及びｉｉｉ）胃の上部噴門部分から選択される少な
くとも１つの形状及びサイズとほぼ一致するように構成され、且つ
ｉ）腹部食道、ｉｉ）胃食道接合部、及びｉｉｉ）胃の上部噴門部分から選択される少な
くとも１つに半径方向圧力を加え、
　それにより、患者の神経ホルモンフィードバック機構に影響を及ぼして、
　食物が引き起こす飽満感を高めることによって及び食物がない場合に飽満感を装うこと
によって、
　少なくとも部分的な満腹感をもたらすようになっている、
肥満症用装置。
【請求項２】
　前記本体は、長手方向軸に沿って細長く、且つ該長手方向軸に関して長手方向に非対称
である、請求項１に記載の肥満症用装置。
【請求項３】
　前記本体の少なくとも一部は、前記長手方向軸に関して半径方向に非対称である、請求
項２に記載の肥満症用装置。
【請求項４】
　前記壁は、
　腹部食道、胃食道接合部、及び胃の上部噴門部分のサイズ及び形状とほぼ一致するサイ
ズであり、且つ
　少なくとも腹部食道及び胃の上部噴門部分に前記半径方向圧力を加えるようになってい
る、請求項１～３のいずれか一項に記載の肥満症用装置。
【請求項５】
　前記本体は、第１の幾何学的形状部分及び第２の幾何学的形状部分を有し、
　該第１の幾何学的形状部分はほぼ円筒形であり、
　該第２の幾何学的形状部分はほぼ円錐台形である、
　請求項１～４のいずれか一項に記載の肥満症用装置。
【請求項６】
　前記壁は、
　前記半径方向圧力を加えるようになっている自己拡張部分と、
　該半径方向圧力を加えないようになっている実質的に非自己拡張部分とを含む、
　請求項１～５のいずれか一項に記載の肥満症用装置。
【請求項７】
　前記非自己拡張部分は、胃食道括約筋に位置決めされるようになっている、請求項６に
記載の肥満症用装置。
【請求項８】
　前記壁は、ほぼ一定の半径方向圧力を加えるようになっている、請求項１～７のいずれ
か一項に記載の肥満症用装置。
【請求項９】
　前記壁は、調整可能な半径方向圧力を加えるようになっている、請求項１～５のいずれ
か一項に記載の肥満症用装置。
【請求項１０】
　前記壁は、室を画定し、
　該室内の流体の量が、前記壁によって加えられる前記半径方向圧力を調整する、請求項
９に記載の肥満症用装置。
【請求項１１】
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　前記室への外部アクセスを提供するポートを含む、請求項１０に記載の肥満症用装置。
【請求項１２】
　制御器を含み、
　該制御器は、前記壁が加える半径方向圧力の量を制御するようになっている、請求項９
～１１のいずれか一項に記載の肥満症用装置。
【請求項１３】
　前記制御器は、前記壁が加える半径方向圧力の量を時間的に調整するようになっている
、請求項１２に記載の肥満症用装置。
【請求項１４】
　前記本体の遠位移動に抵抗するようになっている少なくとも１つの固定機構を含む、請
求項１～１３のいずれか一項に記載の肥満症用装置。
【請求項１５】
　前記固定機構は、棘、Ｖ字形付属物、前記本体から半径方向に延びる金属アンカー、ス
テープル、及び縫合糸から選択される少なくとも１つを含む、請求項１４に記載の肥満症
用装置。
【請求項１６】
　前記固定機構は、膨張可能なアンカーブラダを含む、請求項１４に記載の肥満症用装置
。
【請求項１７】
　前記固定機構は、組織の内部成長を促すようになっている前記本体の少なくとも一部を
含む、請求項１４に記載の肥満症用装置。
【請求項１８】
　前記固定機構は、胃食道接合部に位置決めされるようになっている前記壁の一部にある
、請求項１４～１７のいずれか一項に記載の肥満症用装置。
【請求項１９】
　前記内腔からの排出に抵抗する制限部を含む、請求項１～１８のいずれか一項に記載の
肥満症用装置。
【請求項２０】
　前記制限部は、調整可能な制限部を含む、請求項１９に記載の肥満症用装置。
【請求項２１】
　前記調整可能な制限部は、流体槽を含み、且つ該流体槽内の流体を変えることによって
調整可能である、請求項２０に記載の肥満症用装置。
【請求項２２】
　前記調整可能な制限部は、
（ａ）前記流体槽に対して流体を出し入れする外部からアクセス可能なポート、及び
（ｂ）前記流体槽内の流体の量を制御する電子制御装置
から選択される一つによって調整可能である、請求項２１に記載の肥満症用装置。
【請求項２３】
　前記内腔は、９ｃｍ未満の長さを有する、請求項１～２２のいずれか一項に記載の肥満
症用装置。
【請求項２４】
　前記内腔は、約６ｃｍ～約７ｃｍの範囲の長さを有する、請求項２３に記載の肥満症用
装置。
【請求項２５】
　患者に少なくとも部分的な満腹感をもたらす方法であって、
　内腔を画定する壁を有する本体を設けること、
　ｉ）腹部食道、ｉｉ）胃食道接合部、及びｉｉｉ）胃の上部噴門部分から選択される少
なくとも１つに前記本体を位置決めすること、並びに
　ｉ）腹部食道、ｉｉ）胃食道接合部、及びｉｉｉ）胃の上部噴門部分から選択される少
なくとも１つに、前記壁によって半径方向圧力を加えることであって、それにより患者の
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神経ホルモンフィードバック機構に影響を及ぼして、食物が引き起こす飽満感を高めるこ
とによって及び食物がない場合に飽満感を装うことによって、少なくとも部分的な満腹感
をもたらす、半径方向圧力を加えること
を含む、患者に少なくとも部分的な満腹感をもたらす方法。
【請求項２６】
　前記位置決めすることは、腹部食道、胃食道接合部、及び胃の上部噴門部分に前記本体
を位置決めすることを含み、
　前記半径方向圧力を加えることは、少なくとも腹部食道及び胃の上部噴門部分に前記壁
によって半径方向圧力を加えることを含む、請求項２５に記載の患者に少なくとも部分的
な満腹感をもたらす方法。
【請求項２７】
　前記壁の実質的弛緩部分を設けること、及び
　患者の逆流防止機構への干渉を減らすために、胃食道括約筋に該実質的弛緩部分を位置
決めすることを含む、請求項２６に記載の患者に少なくとも部分的な満腹感をもたらす方
法。
【請求項２８】
　前記本体の遠位移動に抵抗するために、前記本体を患者に固定することを含む、請求項
２５～２７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２９】
　前記本体を胃食道接合部に固定することを含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項３０】
　前記固定することは、前記壁を通した組織の内部成長を促すことを含む、請求項２８又
は２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記半径方向圧力を加えることは、概して一定の半径方向圧力を加えることを含む、請
求項２５～３０のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３２】
　前記半径方向圧力を加えることは、調整可能な半径方向圧力を加えることを含む、請求
項２５～３０のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３３】
　前記調整可能な半径方向圧力を加えることは、前記半径方向圧力を内視鏡的に調整する
ことを含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　前記調整可能な半径方向圧力を加えることは、患者に少なくとも部分的に位置決めされ
る制御器で前記半径方向圧力を調整することを含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３５】
　前記調整可能な半径方向圧力を加えることは、時間的パラメータに従って前記半径方向
圧力を調整することを含む、請求項３２～３４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３６】
　前記時間的パラメータに従って半径方向圧力を調整することは、予測される睡眠期間中
に前記半径方向圧力を低下させることを含む、請求項３５に記載の方法。
【請求項３７】
　前記半径方向圧力を加えることによってもたらされる患者の満腹感を監視することを含
む、請求項２５～３６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３８】
　前記監視することは、患者内への前記本体の配置中に患者の満腹感を監視することを含
む、請求項３７に記載の方法。
【請求項３９】
　前記監視の機能として前記半径方向圧力を選択することを含む、請求項３７又は３８に
記載の方法。
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【請求項４０】
　前記監視することは、患者の視床下部の活動を監視することを含む、請求項３７～３９
のいずれか一項に記載の方法。
【請求項４１】
　少なくとも前記本体の初期配置中に患者に制吐薬を投与することを含む、請求項２５～
４０のいずれか一項に記載の方法。
【請求項４２】
　患者に栄養補給剤を投与することを含む、請求項２５～４１のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項４３】
　前記位置決めすることは、内視鏡的に位置決めすることを含む、請求項２５～４２のい
ずれか一項に記載の方法。
【請求項４４】
　前記内視鏡的に位置決めすることは、Ｘ線支援を含む、請求項４３に記載の方法。
【請求項４５】
　前記内腔からの食物の排出に抵抗することを含む、請求項２５～４４のいずれか一項に
記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　　［発明の背景］
　本発明は、患者に少なくとも部分的な満腹感（partial satiety）をもたらす肥満症用
装置及び方法に関する。特に、本発明は、非侵襲的又は低侵襲的技法によって患者に少な
くとも部分的な満腹感をもたらす肥満症用装置及び方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　肥満症は、米国及び全世界において増えつつある大きな問題である。概算では、１９９
０年から２０００年までの期間に、米国成人の過体重者率（２５を超えるＢＭＩ）は５６
パーセントから６５パーセントに増加し、肥満成人率（３０を超えるＢＭＩ）は２３パー
セントから３０パーセントに増加した。同様に、過体重小児及び青少年率（６～１９歳）
は、１９９０の１１パーセントから２０００年の１６パーセントに増加した。小児及び青
少年における過体重率の増加は、成人期に達したときにさらに大きな問題となる。この問
題は、米国に限られるものではない。欧州人男性の１０パーセント～２０パーセントが肥
満であり、欧米人女性の１０パーセント～２５パーセントが肥満である。肥満は、２型糖
尿病、卒中、胆嚢疾患、及び様々な形態の癌を含む多くの病状を悪化させる。北米及び西
欧では、毎年約５０万人が肥満関連疾患で死亡していると推定され、肥満の影響を受けて
いる成人は全世界で１０億人を超えると推定される。したがって、この蔓延する問題の解
決が緊急に必要であるが未だ満たされていない。
【０００３】
　患者の肥満を軽減するための様々な技法が知られている。既知の技法は、食物の移動及
び／又は栄養の吸収を制限することに基づく傾向がある。一例は、患者の胃バイパス手術
であるが、これは高侵襲的である。このような手術の目的は、胃の一部から小さなパウチ
を形成して、胃内において食物を受け入れる空間の体積を減らすことである。患者が食物
を摂取すると、パウチが満たされて胃壁を伸ばし、満腹感を与える。このような手法の１
つの難点は、パウチを満たして満腹感を与えるために食物が必要となることである。結果
として、パウチを効果的に機能させるために食事制限が必要である。
【０００４】
　このような制限には、パウチから食物を流さないように食事中に液体を控えることが含
まれる。また、実質的なカロリーを有する液体は、大きな満腹感を与えることなくパウチ
を通過する傾向がある。さらに、パウチからの開口は、時間を経るにつれて拡大すること
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で、より多くの食物を通過させる一方で得られる満腹感を少なくする傾向がある。したが
って、このような手術技法を施される患者は、時間を経るにつれて体重が次第に増えるこ
とが多い。
【０００５】
　代替的な減量装置及び方法も提案されている。しかしながら、このような装置及び方法
は、患者内に留置し難い場合があり、有効性に疑問の余地があり、望ましくない副作用を
引き起こす場合がある。
【発明の開示】
【０００６】
　　［発明の概要］
　本発明は、暗示的飽和（implied satietion）という新たな原理を利用する。本発明は
、身体の自然な反応を高める、患者に満腹感をもたらす肥満症用装置及び方法を提供する
。これは、可撤性（removable）又は吸収性であり得る装置での非侵襲的又は低侵襲的手
技を用いて行うことができる。さらに、満腹感は、正常な逆流機構の働き、胆管、薬の服
用等の他の身体機能に干渉しないようにもたらすことができる。本発明の暗示的飽和技法
は、従来技術の食事制限的又は吸収阻害的技法に依存しない。
【０００７】
　本発明の一態様によると、肥満症用装置は、内腔を画定する壁を有する本体を備える。
壁は、ｉ）腹部食道、ｉｉ）胃食道接合部、及び／又はｉｉｉ）噴門部としても知られる
胃の上部噴門部分の１つ又は複数の形状及びサイズとほぼ一致するようなサイズである。
壁は、ｉ）腹部食道、ｉｉ）胃食道接合部、及び／又はｉｉｉ）胃の上部噴門部分の１つ
又は複数に半径方向圧力を加えるようになっている。このように、肥満症用装置は、患者
の神経ホルモンフィードバック機構に影響を及ぼして、少なくとも部分的な満腹感をもた
らす。これは、食物がもたらす飽満感を高めること及び食物がない場合に飽満感を装うこ
とによって達成される。
【０００８】
　肥満症用装置の本体は、長手方向軸に沿って細長く、且つ長手方向に非対称であり得る
。本体は、長手方向軸に関して半径方向に非対称である少なくとも一部を含み得る。上述
のいかなる肥満症用装置の壁も、腹部食道、胃食道接合部、及び胃の上部噴門部分のサイ
ズ及び形状とほぼ一致するサイズであり得る。このような壁は、少なくとも腹部食道及び
胃の上部噴門部分に半径方向圧力を加えるようになっていてもよい。
【０００９】
　上述のいかなる肥満症用装置の本体も、第１の部分及び第２の部分を有し得る。第１の
幾何学的形状部分はほぼ円筒形であり、第２の幾何学的形状部分はほぼ円錐台形である。
上述のいかなる肥満症用装置の壁も、半径方向圧力を加えるようになっている自己拡張部
分と、半径方向圧力を加えないようになっている実質的に非自己拡張部分とを含み得る。
非自己拡張部分は、胃食道括約筋に位置決めされるようになっている。
【００１０】
　先行の請求項のいずれか一項に記載の肥満症用装置の壁は、ほぼ一定の半径方向圧力を
加えるようになっていてもよく、又は調整可能な半径方向圧力を加えるようになっていて
もよい。壁内の室が可変半径方向圧力を加えることができ、室内の流体の量で壁が加える
半径方向圧力を調整する。このような装置は、室への外部アクセスを提供するポートを含
み得る。本装置は、壁が加える半径方向圧力の量を制御するようになっている制御器を含
み得る。制御器は、壁が加える半径方向圧力の量を時間的に調整するようになっていても
よい。このように、一例として、制御器は、覚醒時には装置に腹部食道、胃食道接合部、
及び／又は噴門部に半径方向圧力を加えさせる一方で、満腹感が必要とされない非覚醒時
には加えられる圧力を実質的に減らすために壁を弛緩させることができる。このような制
御器により、時間を経るにつれてこのような装置が所与の量の半径方向圧力で得る満腹感
を漸減させ得るいかなるタキフィラキシーの可能性も克服することを含む、有用な結果が
得られる。これは、壁が１日のうちの主要な期間の間はより大きな半径方向力を加えて不
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要なときには小さな半径方向力を加えるようにする、時間的な調節によって達成される。
【００１１】
　上述の肥満症用装置のいずれも、本体の遠位移動に抵抗するようになっている固定シス
テムを含み得る。固定システムは、棘、Ｖ字形付属物、本体から半径方向に延びる金属ア
ンカー、ステープル、縫合糸等を含み得る。固定システムは、膨張式アンカーブラダを含
み得る。固定機構は、組織の内部成長を促すようになっている本体の少なくとも一部を含
み得る。このような部分は、本体のその部分に一連の開口を含み得る。このような開口は
、一連の別個の開口であってもよく、又はより小さな開口から成る格子であってもよい。
固定システムは、胃食道接合部に位置決めされるようになっている壁の一部にあってもよ
い。
【００１２】
　上述の肥満症用装置のいずれも、内腔からの排出（egress）に抵抗する制限部を含み得
る。制限部は調整可能な制限部であり得る。このような調整可能な制限部は、内部の液体
を変えることによって調整可能な液体槽を含み得る。調整可能な制限部は、槽に対して流
体を出し入れするアクセス可能なポート、及び／又は槽内の液体の量を制御する電子制御
装置によって調整可能であり得る。
【００１３】
　上述の肥満症用装置のいずれも、９ｃｍ未満の長さを有する内腔を含み得る。内腔は、
約６ｃｍ～約７ｃｍの範囲の長さを有し得る。
【００１４】
　本発明の一態様による、患者に少なくとも部分的な満腹感をもたらす方法は、内腔を画
定する壁を有する本体を設けること、及びｉ）腹部食道、ｉｉ）胃食道接合部、及び／又
はｉｉｉ）胃の上部噴門部分のうち少なくとも１つに、本体を位置決めすることを含む。
ｉ）腹部食道、ｉｉ）胃食道接合部、及び／又はｉｉｉ）胃の上部噴門部分のうち少なく
とも１つに、壁によって半径方向圧力が加えられる。半径方向圧力は、患者の神経ホルモ
ンフィードバック機構に影響を及ぼす。これは、食物がもたらす飽満感を高めること及び
食物がない場合に飽満感を装うことによって、少なくとも部分的な飽満感をもたらす。
【００１５】
　本体は、腹部食道、胃食道接合部、及び胃の上部噴門部分に位置決めすることができ、
少なくとも腹部食道及び胃の上部噴門部分に壁で半径方向圧力を加える。壁の実質的弛緩
部分が、胃食道括約筋に位置決めされて設けられることで、患者の逆流防止機構への干渉
を減らすことができる。
【００１６】
　上述の方法のいずれも、本体の遠位移動に抵抗するように本体を患者に固定することを
含み得る。これは、本体を胃食道接合部に固定することを含み得る。このような固定は、
本体の壁を通した組織の内部成長を促すことを含み得る。
【００１７】
　上述の方法のいずれにおいても、半径方向圧力を加えることは、ほぼ一定の半径方向圧
力を加えることを含んでもよく、又は調整可能な半径方向圧力を加えることを含んでもよ
い。調整可能な半径方向圧力は、内視鏡的に圧力を調整することによって加えてもよく、
又は腹腔内等、患者に少なくとも部分的に位置決めされた制御器で圧力を調整することに
よって加えてもよい。圧力は、予測される睡眠期間中に圧力を低下させること等によって
、時間的パラメータに従って調整することができる。これにより、時間を経るにつれて特
定量の半径方向圧力から得られる満腹感を減少させ得るいかなるタキフィラキシーの可能
性も克服することを含む、有用な結果が得られる。したがって、患者の覚醒時等の一定期
間は、大きな半径方向力を加えることができる一方で、睡眠期間中で満腹感が不要なとき
には、圧力を低下させることができる。さらに、患者が食事する時間帯に従って圧力を変
えることができる。
【００１８】
　上述の方法のいずれも、半径方向圧力を加えることによってもたらされる患者の満腹感
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を監視することを含み得る。監視することは、患者内への本体の配置中に患者の満腹感を
監視することを含み得る。半径方向圧力は、監視に応じて選択することができる。監視す
ることは、腹部食道、胃食道接合部、及び／又は胃の上部噴門部分にある神経ホルモンフ
ィードバック機構の働きによって、患者において誘発される満腹感のインジケータとして
、患者の視床下部の活動を監視することを含み得る。
【００１９】
　上述の方法のいずれも、少なくとも本体の初期配置中に患者に制吐薬を投与することを
含み得る。これは、患者内への本体の配置によって少なくとも初期に引き起こされるいか
なる嘔気の可能性も克服するためである。上述の方法のいずれも、患者に少なくとも部分
的な満腹感をもたらすことが結果的に患者の減食につながらないことを確実にするために
、栄養補給剤を患者に投与することをさらに含み得る。このような栄養補給剤は、一例と
して、タンパク質補給剤を含み得る。上述の方法のいずれにおいても、本体を位置決めす
ることは内視鏡的に行うことができ、Ｘ線支援を含むことができる。
【００２０】
　したがって、本発明は、身体の神経ホルモン機構を通して満腹感を発生させるために食
物を必要としない、暗示的飽和装置（satietor）及び暗示的飽和方法を提供することが分
かり得る。これは、食物の摂取中に食物がもたらす飽満感を高めるだけでなく、食物がな
い場合に患者に少なくとも部分的な満腹感を与えることが有利である。さらに、食物によ
って満腹感がもたらされるのではないため、食事中に液体を控えること又は実質的なカロ
リーを有する液体を控えること等の食事制限を患者が受ける必要は必ずしもない。さらに
、手術手技とは対照的に、本発明は、低侵襲的であり、且つ胃バイパス手術及び調節式胃
バンディング等の他の手術手技の潜在的副作用の多くを回避する、少なくとも部分的な満
腹感をもたらす肥満症用装置及び方法を提供する。また、本装置の留置により、胆管等の
胃機能の働きが干渉されることはない。また、本発明は、患者に少なくとも部分的な満腹
感を誘発させる肥満症用装置及び方法提供するものであるが、患者の十二指腸へこの装置
を留置しても、インフルエンザに似た症状を患者に引き起こすことに基づいて作用せず患
者を減食させるようにすることはできない。
【００２１】
　さらに、胃バイパス手術で形成されるパウチとは対照的に、本発明は、時間の経過に伴
なって拡大する放出開口を含まないことにより、胃バイパス手術を受ける患者の体重が次
第に増える原因の少なくとも１つがなくなる。
【００２２】
　さらに、本発明は非侵襲的又は低侵襲的手技であるため、病的肥満患者だけでなく、肥
満患者、過体重の患者、青少年、場合によってはさらに小児に適用することができる。
【００２３】
　したがって、本発明は、飽満感又は満腹感に関連する正常な神経ホルモン反応を誘発す
る拡張可能な壁を有する本体を含む、肥満症用の装置及び方法を提供することが分かる。
本体壁は、患者の下部食道及び／又は噴門部の１つ又は複数の部分に作用することによっ
てこれを行う。正常な胃の充満感が高まり増幅される。
【００２４】
　本発明のこれら及び他の目的、利点、及び特徴は、図面とともに以下の明細書を読めば
明らかとなるであろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２５】
　　［好適な実施形態の説明］
　次に、特に図面及びそこに示される例示的な実施形態を参照すると、腹部食道、及び／
又は胃食道接合部及び／又は胃の上部噴門部分に作用することによって満腹感をもたらす
肥満症用装置、すなわち暗示的飽和装置１５が、患者内に位置決めされて図１に示されて
いる。装置１５は、半径方向に拡張可能な壁１７を有する本体１６を含み、それにより本
体１６を通る横断通路すなわち内腔１８を画定する。本体１６は、腹部食道、胃食道接合
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部、及び／又は患者の胃の上部噴門部分すなわち噴門部の形状及びサイズと一致するよう
に設計される。本発明は、様々な肥満症用装置で具現される。本装置は、可撤性、吸収性
、及び／又は永久的であり得る。本装置は、合成材料又は生体材料から製造され得る。本
発明は、網目壁を有して示されているが、コイル構成等の他の構成も可能である。肥満症
用装置１５は、Ｘ線支援による内視鏡的留置等の様々な技法を利用して位置決めすること
ができる。
【００２６】
　壁１７は、患者の腹部食道、胃食道接合部、及び／又は噴門部に半径方向圧力を加える
ように構成される。これは、例えば、腹部食道と締まり嵌めを形成する近位部分１７ａ、
及び／又は胃食道接合部と締まり嵌めを形成するように構成される中間部分１７ｂ、及び
／又は患者の噴門部と締まり嵌めを形成するように構成される遠位部分１７ｃを有するよ
うに壁を構成することによって行うことができる。壁部分１７ａ、１７ｂ、及び／又は１
７ｃが加える圧力は、食道及び／又は胃にある神経ホルモンフィードバック機構に影響を
及ぼして、少なくとも部分的な満腹感をもたらす。より詳細に後述するように、拡張可能
な壁が加える圧力は、一定であっても調整可能であってもよい。腹部食道、胃食道接合部
、及び／又は胃の噴門部分にある神経ホルモンフィードバック機構に影響を及ぼす力は、
妥当な範囲でできる限り大きな面積にわたって比較的変わらないことが意図される。肥満
症用装置の壁が加える力は、腹部食道、胃食道接合部、及び／又は噴門部に位置する伸張
レセプターを活性化すると考えられる。以前に提案された装置は神経ホルモンフィードバ
ック機構に影響を及ぼすために患者が食物を摂取する必要があるが、これとは対照的に、
肥満症用装置１５は食物がない場合に飽満感を装う。これは、食物がもたらす飽満感も高
める。
【００２７】
　この締まり嵌めは、自己拡張式（self-extendable）すなわち自己拡張可能な（self-ex
panding）壁によって形成することができる。代替的に、これは、バルーン拡張式の壁等
の拡張式の壁によってもたらすことができる。拡張した壁の直径は、それが入る導管、す
なわち腹部食道、胃食道接合部、及び／又は噴門部の直径よりも幾分大きくなるように選
択される。自己拡張式の壁は、一例として、ニチノールシートからレーザ切断してもよく
、又は自己拡張式のシリコーンコーティング材料から作られる壁であってもよい。代替的
に、壁は、バルーン又は流体拡張式の槽が、本体が挿入される導管の壁に密着する位置ま
で壁を半径方向外方に拡張させることによって拡張させることができる。この膨張は、よ
り詳細に後述するように、鈍針で内視鏡的に又は制御器で行うことができる。
【００２８】
　図１で見ることができるように、壁１７は、患者の食道及び胃に沿った食物の移動方向
によって画定される長手方向中心軸「Ｌ」に関して長手方向に非対称である。特に、軸Ｌ
に沿って移動すると、壁１７の断面構成は近位から遠位まで様々に変わる。例えば、壁部
分１７ａ及び１７ｂの形状はほぼ円筒形であり、壁部分１７ｃの形状は壁部分１７ｂの遠
位端から外方に広がる円錐台形である。壁部分１７ｃは、噴門切痕と一致する角度にされ
る。壁１７は、この長手方向軸「Ｌ」に関して半径方向に非対称でもあり得る。特に、壁
１７の特定の部分は、軸Ｌの周りの異なる場所の壁の部分よりも、軸Ｌからの半径方向距
離が大きい。例えば、壁部部分１７ｃは１９において拡大して、ヒス角等、胃底のより広
い範囲に延びる。この拡大部分１９は、軸「Ｌ」に関して壁１７を半径方向に非対称にす
る。
【００２９】
　概して患者の食道の部分である内腔１８の狭い部分の長さは、満腹感を与えるのに十分
な半径方向力を与えるのに必要とはならない場合がある。この例示的な実施形態では、内
腔１８の狭い部分の長さは９ｃｍ未満である。特定の実施形態では、内腔１８の狭い部分
の長さは６ｃｍ～７ｃｍの範囲である。これは、満腹感を与えるのに十分な表面積にわた
って半径方向力を加えつつ、食物が内腔に溜まる傾向及び食道の蠕動との干渉を減らす。
【００３０】
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　図１に示す実施形態では、肥満症用装置１５、及びそれに対応する患者に満腹感をもた
らす方法は、実質的な半径方向圧力又は力を加えない中間壁部分１７ｂの少なくとも一部
２０を設けることを含む。このような部分は、自己拡張不可能な材料等の弛緩材料から作
ることができる。装置は、弛緩部分２０が胃食道括約筋を覆うように位置決めされる。こ
れにより、部分２０の壁が括約筋に大きな半径方向圧力を加えることがなくなるため、胃
食道接合部の逆流防止機構を概ね正常に働かせることができる。この実施形態は、逆流に
抵抗しながら患者がげっぷ、嘔吐等をすることを可能にする。肥満症用装置１５では、近
位壁部分１７ａは、自己拡張可能であり、腹部食道の形状及びサイズと一致するようにほ
ぼ円筒形の形状であり、遠位壁部分１７ｃは、自己拡張可能であり、胃の上部噴門部分の
形状及びサイズと一致するようにほぼ円錐台形の形状である。
【００３１】
　肥満症用装置１５は、装置の遠位移動に抵抗することが可能な固定システム２１を含み
得る。固定システム２１は、壁１７からの一連のＶ字形下向き付属物として示される一連
のアンカー２２を含み得る。代替的に、アンカーは、下向きの棘又はフック、上記本体か
ら半径方向に延びる金属アンカー等の形状であってもよい。このような構成は、遠位移動
に対する固定をもたらすが、アンカーが近位移動に対してはあまり抵抗を与えないため、
装置を患者から取り外すことは容易にできる。図１に示す実施形態では、アンカーは、壁
の遠位部分１７ｃの近位等、胃食道接合部又はその付近に位置決めされる。アンカーのこ
のような位置決めは、胃食道接合部が比較的厚く、したがってこの場所が丈夫であること
を利用したものである。
【００３２】
　肥満症用装置１１５は、壁１１７を含む。壁１１７は、腹部食道に半径方向圧力を加え
る近位壁部分１１７ａ、胃の上部噴門部分に半径方向圧力を加える遠位部分１１７ｃ、及
び胃食道接合部に位置決めされる中間部分１１７ｂを有する（図２）。肥満症用装置１５
と同様に、肥満症用装置１１５では、中間部分１１７ｂは弛緩材料１２０等の拡張不可能
な材料から作られる。また、遠位部分１１７ｃは、ヒス（Ｈｉｓ）角等、胃底のより広い
範囲に延びる拡大部分１１９を含む。弛緩材料１２０は、材料の内部成長を可能にする開
口１２３を含む。開口１２３は、固定システム１２１を少なくとも一部に画定する。固定
システム１２１は、開口１２３内に組織を内部成長させながら肥満症用装置１１５を係留
する二次的すなわち一時的手段を含み得る。このような二次的固定システムは、ステッチ
、ステープル等を含み得る。開口１２３は、このようなステッチ又はステープルを受け入
れるのに適当なサイズにすることができる。縫合糸は、吸収性（dissolvable）であって
も非吸収性（non-dissolvable）であってもよい。開口１２３は、弛緩材料部分１２０に
例えばわずか５つだけであってもよい。代替的に、これらは組織の内部成長を可能にする
小さな孔から成る格子であってもよい。組織の内部成長の使用は、肥満症用装置１１５が
遠位移動しないように固定するのを助けるために装置に対する体内反応を利用するもので
ある。肥満症用装置１１５が取り外されると、粘膜が或る程度刺激され得るが、このよう
な刺激はいずれも比較的軽度であり治癒しやすいはずである。本明細書で説明する全ての
固定システムと同様に、固定システム１２１は、固定システム２１等の他の固定システム
と組み合わせて用いてもよい。
【００３３】
　代替的な肥満症用装置２１５は、拡張可能な壁２１７を有する本体２１６を含む（図４
及び図５）。拡張可能な壁２１７は、壁２１７の近位部分２１７ａ、中間部分２１７ｂ、
及び遠位部分２１７ｃの少なくとも一部にわたって内部室２４を画定する。室２４は、壁
２１７の長さにわたって延びる単室であってもよく、又は互いに連結又は分離される一連
の個別の室であってもよい。例えば、患者の腹部食道に位置決めされるようなサイズ及び
形状の壁２１７の近位部分２１７ａの周りに室を位置決めすることができ、患者の噴門部
に位置決めされるようなサイズ及び形状の遠位部分２１７ｃに室を位置決めすることがで
きる一方で、患者の胃食道接合部にあるようなサイズに構成される２１７ｂの全部又は一
部には室がない。このように、壁２１７は、胃食道括約筋のところでは実質的に拡張不可
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能であることにより、上述のようにこのような括約筋の正常な働きへの干渉を減らす。
【００３４】
　図４で見ることができるように、患者に内視鏡的に挿入されて室２４に対する流体の出
し入れに用いられる装置２７と接続される針２６がアクセスできるように、室２４にポー
ト２５が設けられ得る。このように、壁２１７が加える半径方向力の量は、変更又は調整
することができる。このようにすると、例えば、超過体重が１８．１ｋｇ（４０ポンド）
を超えるような病的肥満患者には、より大きな半径方向力を加えることができ、例えば超
過体重が１３．６～１８．１ｋｇ（３０～４０ポンド）であるような過体重又は軽度の肥
満患者には、より小さな半径方向圧力を加えることができる。肥満症用装置２５は、アン
カー２２の形態の固定システムを有して示されているが、前述の他の固定システムを利用
してもよい。さらに、遠位部分２１７ｃは、装置の長手方向軸「Ｌ」に関して半径方向に
対称であってもよく、又は前述のように遠位壁部分２１７ｃの拡大部分を含むことによっ
て非対称であってもよい。
【００３５】
　図５に示すように、肥満症用装置２１５の槽２４は、代替的に、流体槽２８と接続する
ことができ、流体槽２８は患者内に位置決めされ、肥満症用装置の流体槽２４と患者内の
流体槽２８との間で選択的に移送を行うように構成される制御器２９を含む。このように
、制御器２９は、流体室２４内の流体の量を制御することにより、装置が入れられる導管
に対して装置の壁２１７が加える半径方向力の量を調整することができる。壁２１７が加
える圧力の量を患者又は主治医が変更できるように、患者が操作可能なオプションの制御
器３１を設けて無線周波数リンク３２等によって内部制御器２９と相互接続させてもよい
。
【００３６】
　制御器２９は、肥満症用装置２１５が患者の下部食道及び／又は上部胃に加える半径方
向圧力の量の時間的な調整を行うことができる。一例として、制御器２９は、満腹感が望
まれる患者の一般的な覚醒時に壁２１７が加える半径方向圧力の量を増やすために、流体
槽３０から装置２１５の流体室２４へ流体を移送させるアルゴリズムを含み得る。制御器
２９はさらに、患者が睡眠中であると予測され満腹感が必要ない期間中に流体を槽２４か
ら槽３０へ移送するようにプログラムすることができる。患者制御器３１は、代替的に、
装置２１５の壁２１４が加える半径方向力の量の手動調整を可能にすることができる。例
えば、患者は、夜に就寝するとき、流体を室２４から流体槽３０へ移送するよう制御器２
９に命令することによって壁２１７が加える圧力を低下させるために、ユーザ制御器３１
を操作することができる。患者は、起床すると、壁２１７が加える半径方向圧力の量を制
御器２９に増加させるために、ユーザ制御器３１を利用することができる。壁２１７が加
える力の量のこの時間的制御は、壁２１７が加える半径方向力に対する患者の神経ホルモ
ン系の反応を弱める結果となり得るいかなるタキフィラキシーの可能性も克服するはずで
ある。代替的に、時間的制御を適宜利用して、患者の食事時間等に関して半径方向力の量
を調節することができる。制御器２９は、代替的に、患者が食事をすると予測されるとき
を判断するために患者の特定のホルモンレベルを監視することができ、患者のホルモンレ
ベルの変動を知るために自己学習制御システムであることさえできる。
【００３７】
　代替的な肥満症用装置３１５は、内腔１８からの食物の放出を制限する制限部品３３を
さらに含み得る（図６）。制限部品３３は、本体３１６の内腔内に延びる室３４の形態で
あり得る。この例示的な実施形態では、制限部品３３は、壁３１７の遠位部分３１７ｃに
隣接しているが、壁３１７の他の場所に沿っていてもよい。室３４は、鈍針２６（図７）
を介したガス又は液体等の流体の出し入れ等、様々な技法を利用して体積を増減させるこ
とができる。患者内の制御器（図示せず）及びポンプ／流体槽と通信する外部電子装置等
の他の既知の装置を用いて、制限部品３３のサイズを調整してもよい。このような構成に
より、外部制御器は、室２４のサイズを増減させるために内部制御器を介してポンプを作
動させることができる。代替的に、調整を行うように内部制御器をプログラムしてもよい
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。室２８が内腔１８の断面を制限する。このような制限は、壁１６の内腔１８からの排出
に抵抗することにより、装置３１５を通過して食物が摂取され続けないようにする。これ
は、満腹になってもなお食べ続ける傾向がある患者に有用であり得る。
【００３８】
　図８は、内腔４１８の遠位部分４１８ａを囲む膨張可能な槽又は室１３４の形態をした
制限部品１３３を有する本体４１６を有する、代替的な肥満症用装置４１５を示す。槽１
３４は、調整可能な制限部を提供し、これは、流体を室１３４に追加すると室の体積が増
大して内腔４１８の直径を制限する。それにより肥満症用装置４１５の内腔からの排出に
抵抗する能力を調整し、それにより食物の摂取に対する可変制限部を提供する。室１３４
は、装置の壁４１７ｃの外径を拡大することによって患者の胃の噴門部にある伸張レセプ
ターにさらなる圧力をかけることも可能であり得る。
【００３９】
　代替的な肥満症用装置５１５は、逆流防止部品３５を含む壁５１７を有する本体５１６
を含み得る（図９）。逆流防止部品３５は、胃から食道への逆流に抵抗するために一方向
弁の形態であり得る。図９で最もよく分かるように、逆流防止部品３５は、食物の遠位移
動を可能にするように拡張するが逆流を減らすように潰れる、内腔５１８の管状延長部の
形態であり得る。
【００４０】
　代替的な肥満症用装置６１５は、近位部分６１７ａ、中間部分６１７ｂ、及び遠位部分
６１７ｃにおいて自己拡張可能である壁６１７を有する本体６１６を含み、遠位部分６１
７ｃは患者の噴門切痕に合わせて構成される（図１０）。肥満症用装置６１５は、患者の
胃食道接合部に一連のアンカー２２等の固定システム２１を含む。壁６１７の全面が自己
拡張可能な材料でできている。
【００４１】
　図１１に示す代替的な肥満症用装置７１５は、内腔７１８からの排出が患者の腸又はそ
の付近に位置する装置の放出部分４０から行われる、本体７１６を有する。これは、患者
の胃を実質的に迂回して腸に放出することによって、さらなる減量をもたらす。装置７１
５は、患者の小腸に沿って内腔７１８からの排出物を分配するために、放出部分４０に一
連の穿孔３６を含み得る。肥満症用装置７１５の使用には、細長い内腔に食物が溜まらな
いように食事制限が必要であり得る。
【００４２】
　装置の壁の外部に沿った種々の場所にアンカーを位置決めしてもよい。一例として、壁
８１７を有する本体８１６の外壁に沿ってＶ字形付属物、棘、又はフック等のアンカーが
分布した代替的な肥満症用装置８１５が、図１２に示されている。この固定システムは、
装置の遠位移動に抵抗するために装置が入れられている導管に十分な圧力を加える室３７
を画定する、バルーン拡張可能な壁８１７ｃの形態とすることもできる。バルーンは、装
置壁を拡張して固定をもたらすことができ、装置を取り外すことを可能にするために収縮
させることができる。図１３は、室のない内腔８１８を画定する壁８１７を有する本体８
１６を有する代替的な肥満症用装置８１５’を示す。ステッチ、ステープル等の他の固定
システムも、当業者には明らかであろう。
【００４３】
　図１４に示す代替的な肥満症用装置９１５は、患者の胃内の事実上全体に位置決めされ
る壁９１７を有する本体９１６を含む。壁９１７は、胃の噴門部分、つまり噴門部と一致
するサイズ及び形状であり、噴門部に半径方向圧力を加えるように構成される。装置９１
５は、噴門部又は胃食道接合部と係合する固定システム９２２を含む。
【００４４】
　種々の送達システムを利用して、肥満症用装置１５～９１５のいずれかを患者に送達す
ることができる。このような送達システムは、肥満症用装置が中に圧縮して入れられる管
装置（図示せず）を含み得る。管装置は、剛性の管であっても可撓性の管であってもよく
、患者の食道内に嵌まりやすいサイズ及び形状にすることができる。このような送達シス
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テムは、肥満症用装置を管から後退させる配置機構（図示せず）を含む。肥満症用装置は
、管から取り出されると拡張形態をとる。自己拡張可能な壁が利用される場合、肥満症用
装置は、管から取り出されると患者の下部食道及び／又は噴門部に半径方向圧力を加える
ようになる。ブラダ等の拡張可能な壁が利用される場合、半径方向圧力を加えるためにブ
ラダを膨張させる。装置を留置するのにＸ線支援を可能にするために、蛍光マーカ等の様
々なマーカを肥満症用装置の壁に施してもよい。
【００４５】
　肥満症用装置及び方法が与える満腹感の量を監視し、所望であれば調整するための方法
５０が提供され得る（図１５）。方法５０では、５２において、肥満症用装置１５～９１
５を患者に挿入し、あるレベルの半径方向圧力を装置の本体壁によって加える。５４にお
いて、陽電子放射断層撮影（Ｐ．Ｅ．Ｔ．）スキャン等での患者の視床下部の監視等によ
って、満腹感のレベルを監視する。Ｐ．Ｅ．Ｔ．スキャンは、視床下部の活動量に伴って
色を変える視床下部の視覚映像を生成する。Ｐ．Ｅ．Ｔ．スキャンにより視床下部の色を
観察することによって、５６において、適当なレベルの満腹感が得られているかどうかを
判断する。適当なレベルの満腹感が得られている場合、５８において手順を終了する。
【００４６】
　５６において、適当なレベルの満腹感が得られていないと判断される場合、プロセスは
５２に戻り、異なるレベルの半径方向圧力を本体によって調整することができる。圧力の
調整は、室２４を用いて拡張可能な壁を有する肥満症用装置に対して流体を出し入れする
形態であり得る。代替的に、半径方向圧力の調整は、自己拡張可能であり自己拡張可能な
壁を介して患者に異なる力を加える、異なるサイズ又は特性の装置を配置する形態であっ
てもよい。満腹感の量は、患者ごとに異なり得る。例えば、過体重の患者は、特定のレベ
ルの半径方向圧力を必要とし得るが、病的肥満等のより肥満の患者は、より高いレベルの
満腹感を必要とし得る。同様に、小児又は青少年が必要とする半径方向圧力のレベルも異
なり得る。満腹感の強度に関するフィードバックを即座に得ることができることで、患者
の減量を監視して、患者の減量が多すぎるか又は少なすぎればそれを調整するのではなく
、配置時にシステムの効果を確定することができる。
【００４７】
　肥満症用装置１５～９１５のいずれも、集学的総合プログラムの一部として用いられ得
る。これは、患者の減量に伴う薬の調整を含み得る。例えば、糖尿病薬を投与されている
患者の場合、患者の減量に伴って必要とされ得るインスリンが少なくなる。血圧の薬及び
他の薬も、患者の減量に伴って調整され得る。
【００４８】
　肥満症用装置１５～９１５が満腹感をもたらす能力により、特定の患者において、タン
パク質摂取量等の十分な栄養必要量を確保するためにタンパク液等の栄養補給剤を患者が
必要とする可能性がある。また、特に留置の開始時に、制吐薬を患者に投与することがで
きる。これは、本発明による肥満症用装置が留置の開始時に嘔吐を引き起こす場合がある
からである。
【００４９】
　食物が内腔に溜まる可能性を減らすために、また食道の自然な蠕動への干渉を最小にす
るために、内腔の長さは概して９ｃｍ未満に保たれる。大抵の実施形態では、内腔の長さ
は、約６ｃｍ～約７ｃｍの範囲である。遠位部分１７ｃ～９１７ｃ等、本体の幅広領域は
、内腔の長さを求める際に内腔の一部とは見なされない。拡張可能な壁は、自己拡張式で
あろうとバルーン拡張式であろうと、十分な満腹感を誘発するためにできる限り広い面積
にわたって、一定の圧力を与えるべきであり、同時に内腔をできる限り短く保つべきであ
る。
【００５０】
　したがって、本発明は、新たな範疇の減量法、すなわち暗示的飽和を導入することが分
かる。本発明は、患者の腹部食道、及び／又は胃食道接合部、及び／又は胃の噴門部分に
位置するもの等の伸張レセプターを利用して、満腹感をもたらすことが有利である。胃バ
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イパス手術及び調節式胃バンドとは対照的に、本発明は外科的介入を必要としない。その
点で、本発明は、非侵襲的又は低侵襲的な代替法を提供する。しかしながら、本発明は、
胃バイパス手術及び調節式胃バンド等の既知の食事制限的及び／又は吸収阻害的技法と組
み合わせて利用して、患者の減量をさらに助けることができる。有利には、本発明は、中
度肥満（mildly high obesity）の患者及び手術に危険のある患者等、手術が禁忌とされ
る患者に適用することができる。また、本発明を用いて、胃バイパス手術のために患者を
安定化するのに十分な減量を病的肥満患者で達成することができる。さらに、本発明は、
小児及び青少年で用いるのに適したサイズにすることができる。したがって、本発明は、
成人だけでなく青少年及び小児における肥満の蔓延に対処する非侵襲的又は低侵襲的技法
を提供する。
【００５１】
　本発明は、自己拡張壁を適した寸法にすること、又は壁を外方に拡張させる機構等によ
り、患者の腹部食道、胃食道接合部、及び／又は噴門部に半径方向圧力を加えることが可
能な暗示的飽和装置も含む。このような機構の例は、壁が様々な半径方向圧力を加えるこ
とができるブラダ機構であり得る。本発明は、食道漏を減らすのを助ける機能も有する。
これは、胃バイパス手術、食道腫瘍等の他の技法と組み合わせた本発明の使用をさらに拡
張することができる。腹部食道にある神経ホルモンフィードバック機構に影響を及ぼすの
に加えて、本発明は、飽和装置の内腔からの排出に抵抗することが可能である。これは、
満腹になってもなお食物を摂取できることを制限することによって、特定の患者にさらな
る利益を与える。本装置は、Ｘ線支援により内視鏡的に挿入することができるため、患者
の食道、胃食道接合部、及び／又は噴門部内の所望の位置に適切且つ正確に位置決めする
ことができ、必要に応じて飽和装置の調整を行うことができる。さらに、本装置は、必要
であればその後患者から取り外すことができる。様々な固定システムを用いることで、装
置の遠位移動に抵抗しつつ、腹部食道、胃食道接合部、及び／又は噴門部又はその付近に
装置を位置決めすることができるようになる。さらに、このような固定システムを用いる
ことで、飽和装置を患者から容易に取り外すことが可能である。
【００５２】
　本発明の実現可能性は、８人の患者でその原理を実行に移し、減量が見られたことから
証明できる。患者は、非肥満から病的肥満までに及び、概して装置が所定位置にあった１
～２週間の期間にわたって平均約７ポンド／週の減量を果たした。患者は、初期に或る程
度の嘔気を催した。患者は、装置の留置中にわたって満腹感を報告した。患者は、装置の
留置中にわたって満腹感を報告した。装置がなくなると、患者は空腹感を取り戻した。
【００５３】
　均等論を含む特許法の原則に従って解釈されるように、添付の特許請求の範囲によって
のみ限定されることが意図される本発明の原理から逸脱することなく、具体的に説明した
実施形態の変形及び変更を行うことができる。
【図面の簡単な説明】
【００５４】
【図１】患者の腹部食道、胃食道接合部、及び胃の上部噴門部分に位置決めされた肥満症
用装置の図である。
【図２】図１の肥満症用装置の代替的な一実施形態の斜視図である。
【図３】図２の肥満症用装置の底面図である。
【図４】別の代替的な実施形態の図２と同じ図である。
【図５】代替的な制御技法を示す図４と同じ図である。
【図６】さらに別の代替的な実施形態の図２と同じ図である。
【図７】制限部の調整を示す図６と同じ図である。
【図８】さらに別の代替的な実施形態を示す図２と同じ図である。
【図９】さらに別の代替的な実施形態を示す図２と同じ図である。
【図１０】さらに別の代替的な実施形態を示す図１と同じ図である。
【図１１】さらに別の代替的な実施形態を示す図１と同じ図である。
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【図１２】さらに別の代替的な実施形態を示す図２と同じ図である。
【図１３】さらに別の代替的な実施形態を示す図２と同じ図である。
【図１４】さらに別の代替的な実施形態を示す図２と同じ図である。
【図１５】本体壁が加える半径方向圧力のレベルを選択する技法のブロック図である。

【図１】 【図２】

【図３】
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【図４】 【図５】

【図６】 【図７】
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【図８】 【図９】

【図１０】 【図１１】
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【図１２】

【図１３】

【図１４】

【図１５】
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