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(57)【要約】
胃の一部に制限的な人造胃バルブ（ＡＧＶ）を適用する
ことにより、体重過多および肥満の患者を治療するため
の装置および方法が開示されている。装置は、必要に応
じて自動的に、動的に、かつ可変的にＡＧＶの開放を制
御する機構を含む。胃の内側での制御されたＡＧＶの開
放は、食物の流れを制御および規制する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　体重過多および肥満の患者を治療するための方法であって、
　制限的な人造胃バルブを消化管の所定の部分に適用し、
　消化管の内側の開放を可変的に制御し、食物が摂取されるとき、もしくは食物が摂取さ
れると予期されるときに、食物の流れを制御および規制するために、その人造胃バルブの
開放を自動的にかつ即時に制御する方法。
【請求項２】
　人造胃バルブが、消化管の内側の開放を制限および弛緩する請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　消化管の内側の開放が、所定の時間で制限および弛緩される請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　消化管の内側の開放が、センサからの信号に応じて制限および弛緩される請求項１に記
載の方法。
【請求項５】
　複数の人造胃バルブを含む請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　人造胃バルブの制限が、食事の開始、もしくは食事に関連する他の体の作用により開始
される請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　人造胃バルブの制御が、モータにより直径が変化する機械的なリング形状により実施さ
れる請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　人造胃バルブの制御が、人造胃バルブの内側のバルーンに液体を押し出し、およびバル
ーンからくみ出すピストンにより実施される請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　人造胃バルブの制御が、ふいご容器の内部の液体を、ＡＧＶの内側のバルーンに押し出
し、およびバルーンからくみ出すモータにより実施される請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　人造胃バルブの制御が、体内の容器に蓄えられ、人造胃バルブの内側のバルーンにポン
プにより押し出され、およびバルーンからくみ出される液体もしくは気体により実施され
る請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　バッテリが人造胃バルブの直径を変化させるための電力を供給する請求項１に記載の方
法。
【請求項１２】
　充電可能なバッテリが人造胃バルブの直径を変化させるための電力を供給し、バッテリ
が、体の外側に配置されたリモートチャージャにより充電される請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　管腔内部を膨張させる装置が、胃の内部に配置され、かつ内視鏡により置かれている請
求項１に記載の方法。
【請求項１４】
　人造胃バルブが、胃以外の消化管の一部に配置されている請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
　人造胃バルブが、胃に配置されている請求項１に記載の方法。
【請求項１６】
　無線通信を介して外部から変更可能な制御アルゴリズムにより制御される請求項１に記
載の方法。
【請求項１７】
　体重過多および肥満の患者を治療するための装置であって、
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　消化管の所定の部分に配置された制限的な人造胃バルブと、
　消化管の内側の開放を可変的に制御し、食物が摂取されるとき、もしくは食物が摂取さ
れると予期されるときに、食物の流れを制御および規制するために、その人造胃バルブの
開放を自動的にかつ即時に制御する制御システムとを備えた装置。
【請求項１８】
　人造胃バルブが、消化管の内側の開放を制限および弛緩する請求項１７に記載の装置。
【請求項１９】
　消化管の内側の開放が、所定の時間で制限および弛緩される請求項１７に記載の装置。
【請求項２０】
　消化管の内側の開放が、センサからの信号に応じて制限および弛緩される請求項１７に
記載の装置。
【請求項２１】
　複数の人造胃バルブを含む請求項１７に記載の装置。
【請求項２２】
　人造胃バルブの制限が、食事の開始、もしくは食事に関連する他の体の作用により開始
される請求項１７に記載の装置。
【請求項２３】
　人造胃バルブの制御が、モータにより直径が変化する機械的なリング形状により実施さ
れる請求項１７に記載の装置。
【請求項２４】
　人造胃バルブの制御が、人造胃バルブの内側のバルーンに液体を押し出し、およびバル
ーンからくみ出すピストンにより実施される請求項１７に記載の装置。
【請求項２５】
　人造胃バルブの制御が、ふいご容器の内部の液体を、ＡＧＶの内側のバルーンに押し出
し、およびバルーンからくみ出すモータにより実施される請求項１７に記載の装置。
【請求項２６】
　人造胃バルブの制御が、体内の容器に蓄えられ、人造胃バルブの内側のバルーンにポン
プにより押し出され、およびバルーンからくみ出される液体もしくは気体により実施され
る請求項１７に記載の装置。
【請求項２７】
　バッテリが人造胃バルブの直径を変化させるための電力を供給する請求項１７に記載の
装置。
【請求項２８】
　充電可能なバッテリが人造胃バルブの直径を変化させるための電力を供給し、バッテリ
が、体の外側に配置されたリモートチャージャにより充電される請求項１７に記載の装置
。
【請求項２９】
　管腔内部を膨張させる装置が、胃の内部に配置され、かつ内視鏡により置かれている請
求項１７に記載の装置。
【請求項３０】
　人造胃バルブが、胃以外の消化管の一部に配置されている請求項１７に記載の装置。
【請求項３１】
　センサが、被験者の口における配置に適応されている請求項２０に記載の装置。
【請求項３２】
　センサが、被験者の手足における配置に適応されている請求項２０に記載の装置。
【請求項３３】
　センサが、被験者の消化管における配置に適応されている請求項３０に記載の装置。
【請求項３４】
　センサが、胃の受け入れ弛緩、唾液の分泌、咀嚼、嚥下、ホルモンの分泌、血中グルコ
ースレベルの変化、心拍変動の変化、もしくは胃の拡張、インピーダンスを含むその電気
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的なパラメータの変化などの胃における他の変化を含むグループから選択される体の作用
に応答可能である請求項２０に記載の装置。
【請求項３５】
　センサが、超音波、赤外部、電気、ラジオ波もしくは磁気的エネルギーを含むグループ
から選択されたエネルギーに応答可能である請求項２０に記載の装置。
【請求項３６】
　センサが、胃に向かう血流の増加の測定、温度の変化、局所的な化学的性質の変化、ま
たは局所的な環境での変化に応答可能である請求項２０に記載の装置。
【請求項３７】
　ＡＧＶの操作に関連した情報を記憶するためのメモリをさらに含む請求項１７に記載の
装置。
【請求項３８】
　外部での使用のために抽出可能な情報を記憶するためのメモリをさらに含む請求項１７
に記載の装置。
【請求項３９】
　情報が、食事の情報を含む請求項３８に記載の装置。
【請求項４０】
　情報が、血糖の測定を含む請求項３８に記載の装置。
【請求項４１】
　無線通信を介して外部から変更可能な制御アルゴリズムを含む請求項１７に記載の装置
。
【請求項４２】
　食物の摂取を減らすことにより、食事に対する人体の自然な応答を増す装置であって、
　電気的にかつ即時に制御されるバルブと、食物が摂取されるとき、もしくは食物が摂取
されると予期されるときに、食物の流れを制御および規制するために、バルブが物理的に
消化管の一部を制限および弛緩することを可変的に引き起こすコントローラとを備えた装
置。
【請求項４３】
　食物の摂取を減らすことにより、食事に対する人体の自然な応答を増す方法であって、
　電気的にかつ即時にバルブを制御し、食物が摂取されるとき、もしくは食物が摂取され
ると予期されるときに、食物の流れを制御および規制するために、バルブが物理的に消化
管の一部を制限および弛緩することを可変的に引き起こす方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は、２００５年４月１３日に出願された米国仮出願第６０／６７０，５４６号の３
５Ｕ．Ｓ．Ｃ．１１９条（ｅ）による利益を主張するものであり、その全ての内容が参照
することによってここに取込まれ、２００６年４月４日に出願され同時係属中の第＿＿＿
＿＿＿＿＿号により、３５Ｕ．Ｓ．Ｃ．１２０条による利益を主張するものであり、その
全ての内容が参照することによりここに取込まれる。
【０００２】
　本発明は、肥満の治療の方法および装置に関連し、より具体的には、本発明は、肥満を
治療するために患者内に埋め込まれることのできる人造胃バルブに関連する。
【背景技術】
【０００３】
　多くの健康管理の専門家の意見によれば、肥満は、西洋化された社会の直面する最も大
きな健康問題であり、そして広まっていると考えられる。医学的な見地からは、肥満は、
２型糖尿病および閉塞型睡眠時無呼吸の第１の危険因子である。それは、心疾患、肺疾患
、不妊、関節炎、胆のう炎、および乳癌、大腸癌を含むいくつかの主要な癌の可能性を増
加させる。ボディ・マス・インデックス（ＢＭＩ）が４０よりも大きい人々は、病的な肥
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満であると考えられる。ＢＭＩが３０から４０の間の人々は、肥満であると考えられる。
最も重要なことは、高いＢＭＩが、余命の短縮を引き起こすことを示していることである
。
【０００４】
　経済的な見地からは、肥満と、その主要な併存疾患の治療のために１０００億ドルより
も多く費やされていると見積もられている。これは、この広がっている問題の心理学的な
、および社会的なコストは考慮さえしていない。これらの警告的な事実にも係わらず、肥
満のための治療の選択肢は限られたままである。食欲と、摂取カロリーが減少したときの
体の逆調節システムとが、肥満の治療を非常に困難な仕事にする。
【０００５】
　肥満の流行とその医学的な影響は、よく立証されている。現在、減量のための製品およ
びプログラムに５００億ドルを超える額が費やされている。深刻な肥満に対して機能する
、胃バイパスおよびラップバンド（登録商標）等の侵襲による外科的な処置の数は、急速
に増えている。過去５年間で、肥満のための外科的な処置は、４５０％増加している。こ
れらの処置は、平均的に、２５，０００ドルよりも掛かる。さらに、これらの処置の複雑
な性質と、否定的な長期間に渡る影響の可能性とが、最も肥満した候補者にのみ、これら
の処置を適用させる。現在の外科的な処置の効き目にも係わらず、それらの効率を大幅に
改善し、それらの複雑さを制限する大きな機会がある。多くの健康管理の専門家が、肥満
は侵襲および積極的な処置を正当化する疾患であるとみなしたのは、わずかここ数年のこ
とである。健康における肥満の否定的な影響のデータは、今や圧倒的である。現在の処置
は、単に第１世代のアプローチにしか過ぎず、肥満の治療および予防に対する全般的な影
響を与えてはいない。その結果、肥満の病態生理学をよく理解した医療機器の大きな市場
機会がある。
【０００６】
　米国の人口の６０％よりも多くが肥満、もしくは体重過多であるため、市場規模は、安
全性と有効な技術との開発によってのみ制限されている。現在、米国では、１５０，００
０の肥満の症状に対し処置されている。およそ３０，０００例がラップバンドである。現
在、肥満用のステイプラー（stapler）と医療機器は、およそ５億ドルの市場である。こ
れは、減量のための製品およびプログラムに費やされた５００億ドルを含んでいない。さ
らにそれは、肥満の合併症を治療する、１０００億ドルと見積もられるコストをも含んで
いない。必要性と効率的な治療との大きな相違により、ほとんどの専門家は、もしも適当
な機器が開発されたら、肥満の市場は心臓病のためのステントの市場に匹敵するだろうと
信じている。今日までに開発された機器は、いずれも問題がある。
【０００７】
　胃バイパス
　胃バイパスは、病的な肥満の治療に用いられる、最も一般的な外科的な処置である。こ
の処置は、組織を切断し、分割するステイプラー（stapler）の使用を含む。これは、よ
り小さい胃として利用できる小袋を作るために使用される。この小袋は、区分けされた腸
の突き出た部分に取り付けられる。最終的に、腸の連続性は、腸を腸に取り付けることに
より、回復される。
【０００８】
　胃バイパスが実施されるとき、多くのことが起こる。新しい胃は、小さく、そしてより
少ない食物を保持する。食物は、胃の底部と腸の最初の領域を迂回して、小さい腸に直接
運ばれる。食物は、消化管の大部分を通過するまで、肝臓およびすい臓からの消化液と混
合されない。この結果、その処置は、人々により少なく食べさせ、そして食物、ミネラル
およびビタミンの吸収の低下を引き起こす。
【０００９】
　有効である一方で、バイパスは、多くの長期間に渡る問題を引き起こし得る。その処置
に関連した、現実的な死亡率がある。鉄の吸収不足は、貧血を引き起こし得る。カルシウ
ムの吸収不足は、骨減少症を引き起こし得る。ビタミンの吸収不足は、ビタミンＡ、Ｄま
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たはチアミンの欠乏を引き起こし得る。さらに、吻合部潰瘍、狭窄病、および他の疾患の
危険性がある。
【００１０】
　これらの理由により、胃バイパスを求める患者の数は、安定しているように見える。最
近の５年間では、成長は急激である。現在、患者は、潜在的な合併症のないバイパスの効
き目を求めている。
【００１１】
　標準的な胃バイパスの他に、これに類似した他の処置もある。それらは、バンドによる
バイパス、十二指腸の転換（duodenal switch）によるすい臓バイパス、およびスコピナ
ーロの処置（Scopinaro procedure）を含む。これらの全ては、いくつかの胃の変換と、
腸のバイパスとを組み合わせている。これらの全てが、体重の減少を提供する。しかし、
これらの全てが、短期間および長期間の合併症の側面を有しており、このことが、これら
が理想的な治療であると考えられることを妨げる。
【００１２】
　現在、これら全ての処置は、腹腔鏡により実施可能である。これは、早期の回復を提供
し、痛みを軽減し、ヘルニア形成の危険性を低下させる一方、胃バイパスに関連した短期
間および長期間の合併症を除くことはない。
【００１３】
　腹腔鏡により調整可能な胃バンディング
　胃バンドの目的は、バルブとして機能するように胃の中央部を狭くすることである。バ
ルブは、胃において食物が利用可能な空間を減らし、胃が空になることを遅らせる。この
ことは、希望的には人々により少なく食べさせ、そしてより少ない頻度で食べたいと思わ
せる。バンドは、皮膚の下に配置された穴を通じて液体を挿入することにより、きつくす
ることができる。新しい産出は、侵襲の針なしにバンドの膨張を提供するだろう。しかし
ながら、その出口は固定されたままであり、そしてバンドは、高い圧力の領域を示すだろ
う。
【００１４】
　バンドの魅力は、その低い局所的疾患と死亡率を含む。消化管自身の代用がないので、
回復が早い。しかしながら、一定の高圧力領域が、多くの問題を導く。
【００１５】
　ある患者は、体重減少の受け入れられるレベルに決して到達しない。効果を高めるため
にバンドがきつくされると、バンドの上の小袋と食道が膨張し得る。患者は、嘔吐と嚥下
障害の不満を訴える。基部に伝達される高い圧力もまた、膨張や食物の固まりによって生
じる力に対する胃の抵抗力を増加させる。
【００１６】
　いくつかの企業は、ＬＡＧＢ市場に参入すると予想されている。ジョンソン・エンド・
ジョンソン(Johnson and Johnson)の一部門であるエチコン社（Ethicon Inc.）は、２０
０７年にオブテックバンド(obtech band)の承認を得ると考えられている。さらに彼らは
、自己調整を含む改良された設計に関連する知的財産を蓄積させている。ヨーロッパにお
ける他のバンド会社は、ミッドバンド（Mid-band）とヘリオスコープ（Helioscope）とを
含む。新しい参入者は、非侵襲のバンド調整の改良された方法を提供するエンドアート（
Endo-Art）である。
【００１７】
　胃バルーン
　食物の摂取を軽減するという単純な概念が、空間を占めるバルーンである。これらは、
内視鏡の援助により挿入される。バルーンは、６００から８５０ｃｃまで膨張する。これ
は、胃における空間の大きな部分を占めており、早期に満腹感をもたらす。
【００１８】
　非常に多くの問題がバルーンの臨床の使用を制限する。胃における酸の厳しい環境は、
バルーンの破壊を引き起こし得る。その結果、バルーンは６月ごとに置き換えられる必要
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がある。より重要なことは、大きいバルーンが胃のリセットを引き起こす。外部からの制
約がないから、胃は膨張できる。事実、胃は、非常に極端なレベルまで膨張できる。球の
体積はその半径の三乗に応じて変化するため、たとえわずかなレベルの膨張であっても、
胃の容積の大きさの印象的な増加に至らしめ得る。
【００１９】
　結果として、多くの者が、非常に危険性の高い患者のためのより有効な治療態様、例え
ば胃バイパスへの架け橋としてバルーンをみなしている。テイラー（Taylor）またはグエ
リン（Guerin）等のバルーンの古い型は、市場から回収された。ラップバンドの製造者で
あるバイオエンテリクス（bioenteric）は、改良されたシリコンによるバイオエンテリク
ス（bioenteric）の内部胃バルーンを売り出した。
【００２０】
　胃ペーシング
　胃道又は基本神経（essential nerve）のいずれかへのペースメーカーによる電気的な
刺激を用いることを切り開いたいくつかの研究デザインがある。最も研究されたのは、メ
ドトロニック（Medtronics）により最近買収されたトランスニューロニックス（Transneu
ronix）により実用化されたトランス胃ペーシング（trans gastric pacing）であり、最
少額で２億６千万ドルである。この取引は、インセンティブがあれば１０億ドルにも値し
得る。
【００２１】
　このアプローチは、迷走神経の繊維に近い、胃の小湾への電気リード線の挿入に関する
。これらのリード線は、ペースメーカーに取り付けられる。
【００２２】
　胃ペーシングの効果について、数多くの理論がある。元々の仮説は、ペーシングが、胃
の正常な電気システムを妨げ、そして胃が空になることを遅らせるというものだった。こ
の遅延が、胃が満ちたままでいることを可能にし、そして食物の摂取を軽減するだろう。
残念ながら、胃を空にすることの研究は、胃を空にすることにおける一定の遅延を示すこ
とに失敗した。より最近の理論は、腸管神経の刺激と局所ホルモンの要素に関する。
【００２３】
　シャム・アーム（sham arm）を含むいくつかの大きな試みが、胃ペーシングの効果を研
究した。現在まで、それらは一定の効果を示していない。最近、メドトロニック（Medtro
nic）は、最も近ごろの試みが、体重の減少を実証するのに失敗したと発表した。
【００２４】
　同様の技術を用いた他の型は、イスラエルに本拠をおく私企業であるインパルス・ダイ
ナミクスにより採用されている。彼らのシステムにおいては、インピーダンスが測定され
、そして胃ペーシングは、インピーダンスの変化に関連する。臨床試験は、ウィーンとア
メリカにおいて行われている。
【００２５】
　サイバロニクス株式会社（Cyberonics.Inc.）は、迷走神経への刺激を肥満のために用
いることを研究している。好ましい動物データが６人の患者の臨床試験をもたらした。結
果は、トランスニューロニックス（Transneuronix）により報告されたものと同様であっ
た。２人の患者でうまくいき、２人には限られた効果であり、そして２人には全く効果が
なかった。結論は、現実の効果があったものの、必要とされる兆候を実現するためには、
さらなる研究が必要だった。
【００２６】
　新たに起業されたレプトス(Leptos)は、内臓神経への刺激を用いることを研究している
。迷走神経と同様に、内臓神経は、胃および腸から脳までの情報の導管である。有望な動
物データが生成されており、先行的な臨床試験が計画されている。レプトス(Leptos)は、
評価額で１２００万ドルを調達し、第２段階を完了した。
【００２７】
　おそらく、最も実りのあるアプローチは、イントラペース（Intrapace）により開発さ
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れつつある。このアプローチは、経口で挿入され、体内に置かれるペースメーカーを設計
するアプローチである。他の刺激を与える製品が有する全ての未知数に加え、このアプロ
ーチは新たな次元を加える。それらは、小さい、または充電可能なバッテリ、限られた空
間、厳しい胃の環境のための必要性、および小さいＣ繊維を刺激するために必要であると
考えられる高い電力信号の生成における困難性とを含む。
【００２８】
　全てのペーシングの概念は、胃に本来備わっている配線への刺激に基づいており、食物
の摂取により胃が刺激されるときに起こることを再現する。問題は、この配線が存在する
ことを我々が知っている一方、解読するために必要なモールス符号を我々が知らないこと
である。ペーサーは、オンになったりオフになったりする電気信号を生成する。しだいに
増加し、または減少する応答はない。神経衝撃の力学（dynamics）のみがこの障害を克服
することを試みる。さらに、応答を滴定する（titrate the response）ための生理学上の
応答はない。かくして、高額の臨床試験のみが、ペーシングが有効であるかを調べるため
に実施される。トランスニューロニックス（Transneuronix）の経験が、これらの問題を
注目させる。
【００２９】
　多くの患者の体重が、臨床試験において減少した。しかしながら、プラシーボと比較し
た場合、応答は、満足できるほど顕著ではなかった。完全な試験を、異なるペーシングパ
ラメータにより、または患者の選択により繰り返す他に、ほとんど可能なことはない。基
本的に、改良されたパラメータが推測される必要があり、長い試験のみが有効であるかど
うかを決定する。
【００３０】
　ペーシングの戦略は、それらが危険性の低い処置であるために魅力的である。しかしな
がら、それらは高額であり、効き目を立証することが難しいかもしれない。心臓のペース
メーカーとは対照的に、臨床の目的を達成したかどうかを短い期間で定める方法はない。
結果として、改良を立証することが困難である。
【００３１】
　臨床における承認の他の障害は、償還を得ることである。これらの装置は、高価であり
、そして定期的な充電を必要とする。市場化前の承認のためのＦＤＡの要件をたとえ満た
したとしても、商業保険計画の大部分から償還を得るためには、長い時間を要する。さら
に、メディケアの償還のための承認も困難である。これらの装置の出費と、侵襲による移
植のコストと、バッテリ交換の必要性とが、潜在的な私利、または現金の支払いの受取り
を減少させる。
【００３２】
　内視鏡もしくは経口の制限、またはスリーブ
　経口のアプローチは、切開なしに消化管に接近することの潜在的な可能性を提供する。
理論的には、一般麻酔または気管内への挿管なしに、外来診療において処置がなされ得る
。これらのアプローチは、疾患を制限し、敗血症の進展、外傷の悪化、および瘻孔をより
ありえなくし得る。最終的に、外来患者の処置のコストの潜在的な低減は、治療をより手
頃なものにし得る。
【００３３】
　開発されている経口のアプローチのリストは広範囲にわたる。これらは、カロリー吸収
の領域を迂回し、胃の締付け、または融合技術、ラジオ波焼灼療法および胃の内部ペーシ
ングのための食物の導管として機能する、口腔装置、胃の空間を占有する胃石、内部縫合
装置、ステントおよび移植を含む。現時点では、口腔装置および空間を占有するバルーン
は、実地臨床において利用されている。内視鏡による縫合は、胃の瘻孔と広げられた胃空
腸吻合のアタッチメントのために、有望な初期結果とともに行われている。縫合は、南ア
メリカにおいて、肥満のための最初の処置としてもまた、行われている。
【００３４】
　口腔装置
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　口腔装置の概念は、軟口蓋の下の空間を占有することである。これは、患者に、小さく
噛んでゆっくり食べ、そして希望的には少ない食事を食べることを強いる。そのＤＤＳ（
サイエンティフィック・インテイク社）と呼ばれる装置は、食べる前に患者により挿入さ
れ、食事が終わると取り外される。各々の人は、製造された歯型を有し、装置はカスタム
メイドである。最近の修正は、コンプライアンス（compliance）を確認するため、チップ
が挿入されることを可能にする。
【００３５】
　現時点で、その装置は３０００人以上の人々に利用されている。いかなる著しい有害事
象も報告されていない。ペニングトン・インスティテュート（Pennington Institute）に
よりにおいて実施された決定的な研究は、研究グループが２３％ほど少ない食物を食べ、
これが６ポンドの体重減少に関連したことを明らかにした。多中心化されたＦＤＡの試み
は、その装置と患者のコンプライアンス（compliance）のパターンを客観的に研究するた
めに、２００６年１月に開始すると予定されている。
【００３６】
　この装置の将来の市場は、企業の製品と競合するように設計されてはいない。このアプ
ローチされたものは、第１線のものであり、そして最小限の肥満のためのものである。成
功のために、コンプライアンス（compliance）が必要とされ、そして広範に渡る作用の修
正が口腔装置と結びつくであろう。
【００３７】
　内部縫合と胃の締付け
　いくつかのアプローチは、小さくされた胃の大きさと、内部の限定的な肥満手術を実施
するために設計されている。このアイデアは、垂直遮断胃形成術（vertical banded gast
roplasty)により行われるものと同様に、胃の容積を減らすためのものである。いくつか
の確立され、および立ち上げられた企業は、これらの技術を調査している。それらは、縫
合装置と胃壁を融合する方法との組み合わせのいずれかを利用することを試みている。
【００３８】
　個人会社として起業されたサティエティ・インコーポレーティッド（Satiety inc.）は
、胃の貯蔵器官の大きさを内部で小さくするアプローチを有する。彼らは、この目標を達
成するために、体内組織の融合と縫合装置を開発している。そこには、いくつかの問題が
ある。第一に、その処置を実施するために現在入手可能な内視鏡またはオーバーチューブ
を通じて適合可能な内視鏡製品を設計することの技術的な挑戦である。さらに、これらの
処置の永続性が成就されるかが疑問視されるであろう。外部で適用されるとじ金において
は、１０から２０％の故障率が報告されている。内部縫合または融合技術がいかにして酸
性の胃の環境下で保持されるかは、依然として定められるべきままである。さらに、切開
においては、これらの処置が合成バンドにより補強されていなければ、それらは非常に短
い期間の効き目しか有さない。他の主な疑問は、ＦＤＡが許容できると見出す規制の道と
フォローアップ期間であろう。もし、１年以上のフォローアップが必要であれば、それら
の永続性の問題は絶望的と立証されるかもしれない。
【００３９】
　胃スリーブ
　経口の胃バイパスの利益を再現するための他の技術は、胃スリーブまたはエレファント
トランクである。そのアイデアは、ステントなどの取り付け器具により消化管に固定され
るグラフト（graft）を利用する。グラフトは空腸内、または回腸基部に留められる。食
物は、消化酵素と混合されることなしに導管を下に向かって通過し、小腸での吸収が減ら
される。これは、胃バイパスを模した胃の制限装置と潜在的に組み合わせられる。他のも
のも、このような技術を調整可能な腹腔鏡胃バンド（Adjustable Laparoscopic Gastric 
Band）と組み合わせることを提案している。
【００４０】
　資本金の評価額が２０００万ドル近くに上る、非常に多くの立ち上げられた企業が、こ
のアプローチを取っている。それらは、ジーアイダイナミクス（GI Dynamics）、バロセ
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ンサ（Barosense）、およびガストロアールエックス（Gastro Rx）を含む。
【００４１】
　スリーブまたは導管の処置の問題は、固定の困難さ、閉塞およびもつれの可能性、食物
の消費における移動と未知の効果を含む。食物は、腸粘膜との少なくなった接触により分
解されるので、これは、埋め合わせるためにより多く食べるように、実際に受容者を刺激
するかもしれない。
【００４２】
　異物本体の消化管への挿入は、脈管系にステントを配置することとは異なる。食物を腸
管の下方に追いやる、蠕動とよばれる強い筋肉の収縮がある。これらの力が、これらの装
置を固定することを困難にさせる。かくしてそれらは、移動し、もつれ、そして腸の閉塞
を引き起こす。さらにグラフトは、食物の消化とともに見られる、一過性の増加する圧力
の吸収体としての役割を果たす。
【００４３】
　これらの装置は、これらの技術的な障害を全て克服しなければならない。一度これらが
克服されると、その効果が定められる必要がある。これらの装置は、それらの長期間に渡
る有効性と永続性とを予測する外科的な処置の実際の先例を有していない。
【００４４】
　最も一般的な技術
　米国において最も一般的な手術は、胃バイパスである。胃バイパスについては、多くの
研究者が、過剰な体重の７０％を超える体重の減少を報告している。しかしながら、この
効き目は、合併症なしに得られるものではない。その処置による許容された死亡者数は、
２００人中１人である。メディケアの受益者の中には、より多い数でさえも報告されてい
る。さらに、常習率の上昇が認められる。最大の体重減少量の１０～４０％の体重増加が
報告されている。手術のすぐ後では、ほとんどの患者が食欲が低下すると報告している。
残念なことに、手術後６～１２か月経過すると、再び食欲に駆り立てられる。ほとんどの
場合、彼らが一度食物をとれば、その食物摂取量を食べることはできないままである。し
かしながら、彼らは、このことを、少量のカロリーの高い食物をより頻繁に食べることに
入れ替えてしまう。小袋の拡張と、胃と腸の間にある付属物の膨張とがあり得る。
【００４５】
　他の見解は、手術が行われると、それが実行されたすぐ後よりも良い状態になることを
起こりそうにないというものである。患者がその処置に挑戦すると、体内組織はより多く
の食物が入ることを許容するように変化する。その処置が提供する否定的な補強は、時と
ともに減少する。我々は、何を食べ、そしてどのようにそれを食べるかを学び、無意識の
うちに、患者を肥満にさせた習慣に戻ることを許容する策略を学んでしまう。
【００４６】
　他の一般的な技術は、ラップバンド、またはこれと同様の制限を課す調整可能な胃バン
ドを含む。バンドは、胃の第１部（the first portion）の周囲にあるリングと考えられ
る、合成された医療機器である。リングの内側は、膨張可能なバルーンである。このバル
ーンは、胃の出口を小さくさせる、膨張する流体によって膨らませられる。
【００４７】
　目的は、受容者により少ない食物を食べさせ、より小さい部分にさせることである。ラ
ップバンドは調整可能であるため、このことは、制限が固定されたものであるという事実
を変えるものではない。ラップバンドは、圧力の高い領域を作り、この点を通過する食物
の通過を遅らせる。この高い圧力が、バンドの上の全ての部分に伝達される。これは、嚥
下障害、胃および食道のバンドより上の部分の膨張、吐き戻し、逆流を導き得る。さらに
、継続的に高い圧力が、限られた食物の固まりに満腹感を示す信号を出させることを困難
にさせ得る。初期においては、研究は、ラップバンド患者では、グレリン（満腹感に関連
するホルモン）のレベルが継続的に高く留まっていることを示していた。低いグレリンレ
ベルは、バイパス後の患者において報告されており、そして部分的には、患者により経験
される手術後の食欲不振の原因であると考えられている。
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【００４８】
　胃バイパスに比べたラップバンドの利点は、多岐に渡る。消化管は、恒久的に変えられ
ている必要はない。ビタミンおよびミネラルの吸取不良がない。手術による疾患および死
亡はずっと少ない。一方、結果にはより価値がある。受容者の１０％が、最小限の体重減
少であった。わずかな体重減少、または定着した閉塞により生じる他の症候の次に、再び
手術される割合もまた、約１０％であった。
【００４９】
　上述のように、米国における人工の６０％までが肥満、または体重過多と見積もられて
いる。これらの患者の５～６％は、彼らの理想的な体重よりも約５０キログラム重いので
、病的な肥満であると考えられている。治療の選択肢は、食事内容の改善、非常に低カロ
リーの流動食、医薬品、カウンセリング、運動プログラム、および手術を含む。胃および
／または腸のバイパス部分の大きさを制限する外科的な処置は、病的に肥満した各人の大
半に、継続的な体重の減少を可能にする唯一の改善策である。病的な肥満のための外科的
な処置は、体重減少の結果における長期間に渡る成功に基づき、より一般的になりつつあ
る。これらの処置が、腹腔鏡により、最小限の侵襲手法で現在、行われているという事実
に結びつけられた肥満の危険性に関する認識の増加は、これらの処置を手術における最も
急速に成長している領域の一つにしている。
【００５０】
　バイパス手術等の吸取不良を作り出す手術は、体重の減少には効果的であるものの、消
化管の永久的な修正に関し、短期間、長期間の合併症の危険性、および死亡の危険性すら
有する。胃における食物の流動の制限を作り出す方法は、胃の一部の周囲をきつくするバ
ンドである胃バンドとよばれる装置に関する。そのバンドの操作は、手術時の消化管を修
正するものではない。しかしながら、制限するバンドの直径が固定されているため、それ
は、長期間の合併症を生じ得る。閉塞により引き起こされる一定の高い圧力は、食道胃接
合部および食道に伝達される。これらの構造物は、この増加した負荷に適応させられる。
このことが、小袋、食道の機能障害、厳しい嚥下障害への適合に帰着する。現時点で、バ
ンドの受容者のわずか５０％が、成功しているバリアトリック処置（bariatric procedur
e）と考えられるものを有している。毎年５％の患者が、修正、またはバンドの除去を必
要とする。今日、胃バンドは、バルーンへの液体の注入により、直径を変更する能力を有
しながら、ある直径で固定されている。この種の直径の変更は、医師への訪問を伴い、機
能的ではない。かくして、人々は胃の小袋の膨張、吻合口の閉塞、運動障害（偽アカラシ
ア（pseudo achalasia））、食道炎および他の、胃における固定された障害に関連した症
候を発現する。
【００５１】
　この肥満に対する装置の分野における見解は、肥満の治療のためのより良い外科的装置
の必要性を強調する。望まれる装置は、容易に設置される必要がある。それは、元に戻せ
る必要がある。それは人々に、より少なく食べさせ、より空腹を感じさせない必要がある
。それは、必要なときに起動され、オンとなる位置でロックされてはならない。それは、
変化する臨床のニーズに適合するために変えられることができる必要がある。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００５２】
　本発明は、消化管の一部の周囲に、好ましくは胃の上部の周囲に配置された人造胃バル
ブ（Artificial Gastric Valve，“AGV”）を用いて、自動的に、動的に、および可変的
に吻合口が開くことを制御する装置に関する。ＡＧＶは、必要に応じて内径を変更するこ
とができ、そのため、ＡＧＶの直径が小さくなると、胃は圧縮され、胃における食物の流
れが制限される。同様に、直径が大きくなると、胃は元の状態まで弛緩される。
【００５３】
　胃の直径の変化を作り出し、それによって食物の流れを制限するＡＧＶの直径の変化は
、食物摂取の開始、もしくは食べることの開始に関連して意識的に、もしくは無意識に患
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者により行われる身体上の作用が機能するときに起こる。患者が食べ始めると、センサが
、食事の開始後すぐに行われる、受け入れ弛緩、胃に食物の固まりが下る結果として胃食
道接合部の近傍で生じる食道の弛緩、またはＡＧＶが配置された位置の胃の拡張等の、一
つ、またはそれ以上の身体上の作用を検知する。食べ始めたことの兆候は、ＡＧＶの直径
を小さくさせ、それによって胃が収縮し、食物の流れが制限される。食事の後にＡＧＶは
、その元の状態まで弛緩し、胃は、その元の状態に戻り弛緩される。ＡＧＶの内径の変化
の範囲は、胃の本来の直径から、胃の内部がほとんど完全に閉塞するに等しい、約０．３
～１センチメートルの直径まで可能である。その装置は、食事に対する体の自然な適応性
を増し、過剰な食事から患者を防ぐという主要かつ可変的な効果に加えて満腹感を作り出
し、直径が固定された胃バンドの副作用なしに、体重の減少を引き起こす。ＡＧＶの開閉
は、電子制御におけるソフトウェアのプログラミングにより、各々の患者に応じて滴定さ
れる。これは、あまりに頻繁な作動と同時期に繰り返される作動とを防ぐためのブロック
アウト（block out）の特徴もまた有している。さらに、記憶機能は、どれだけ頻繁に患
者が食べているかを医師が理解することを可能にする。
【００５４】
　ＡＧＶで構成される提案されたシステムは、胃の組織の潰瘍を防ぐため、ＡＧＶの内径
を大きく、または小さくするための制限機構、食事の開始を示すセンサとＡＧＶの直径の
変化を自動的に決めるためのアルゴリズムを含む電子制御部、バッテリと可能であれば充
電式バッテリを充電するための遠隔変化システムとに基づく電源を内部に含む。その部材
は、全て腹腔鏡により（laporascopically）体内に挿入される。体の外側では、患者の情
報を収集し、そしてコントローラにおけるソフトウェアの再プログラミングによってアル
ゴリズムを修正するために、体内にあるコントローラ５と通信するためのコントロールユ
ニットを有することができる。さらに、遠隔充電システムの一部とそのエネルギー供給部
は外側にある。
【００５５】
　ほとんどの時間においてＡＧＶが弛緩され、そして胃がその自然な状態にあるのに対し
、必要に応じて、動的に、および可変的に食物の流れを制限する提案されたシステムは、
胃バンドの一定した制限に関連した主な問題を防ぎ、そのため、追加の手術や、移植され
たＡＧＶを取り出す必要性から患者を防ぐ。一定の直径の胃バンドに関する問題は、胃の
小袋の膨張、吻合口の閉塞、偽アカラシア（pseudo achalasia）等の運動障害、食道炎お
よび他の、胃における固定された障害に関連した症候等を含む。さらに、胃を自然な状態
に戻すことは、定着された高い圧力による胃壁への適合によって影響されない、より自然
な満腹感を保証する。
【００５６】
　本発明は、満腹感の増加と胃の制限の知られた効果との組み合わせを提供する。その名
前が示すように、そのアプローチはＡＢＣと同じほど論理的かつ単純であり、競合するも
のよりもずっと大きな長期間に渡る成功の可能性がある。そのシステムは、開かれた、腹
腔鏡による、そして実験的なペーシング処置により創始者が学んだ教訓に基づいている。
それは、基部に近い消化管の理解に基づく。装置が外部制限を採用するため、肥満の分野
における他の起業された会社よりも、規定された承認および償還への道のりがより予測可
能であると考えられる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００５７】
　本発明は、何千という肥満治療手術の患者の治療と、同じ数の処置を施すことにより得
られた洞察に基づく活性化肥満概念（Activated Bariatric Concept，“ABC”）に関する
。食事は、食物の固まりが食道を通過することにより始まる。この固まりは、局所的に胃
に向かって生じる蠕動の力の助けにより移動する。食道と胃の接合部においては、下部食
道の括約筋とよばれるバルブが存在する。このバルブは、食物が入ることを可能にするた
めに弛緩する。弛緩位置にある胃は、食物が入ることを可能にするように変わる。胃底部
の水平面には、受け入れ弛緩がある。このことは、胃壁は、胃に入ってくる食物がより小
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さい圧力の増加を生じることを可能にするために、弛緩することを意味する。
【００５８】
　人は、あるパターンで食べる。まず、速く食べる。そして胃が満たされるとペースが遅
くなり、胃の膨張量と圧力が増す。これらの増加が、胃から中枢神経系に伝達され、充足
感と満腹感を与える信号を生成する。ある点を通過すると、それらは、膨張感と不快感を
生じさせ得る。これらの胃の力は、最も強い体の満腹感の合図である。食事の停止までに
よりゆっくりした食べ方が後に続く、我々の食事を始める速度により、この点が強調され
る。
【００５９】
　本発明の目的は、体の自然な応答を増すことである。本発明の対象は、食物の消化の開
始を検知し、人が食べ始めるときに起こることを模倣する胃道の変更物を与えることであ
る。かくして、食事の始まりに、動力が供給された装置が作動され、胃の一部の領域を収
縮させ、他の領域の拡張と膨張を許容する。その結果、胃の管腔における膨張または増加
した圧力により生成される、満腹感を示す信号を促進するとともに、食べられる食事の量
を物理的に制限する。この独特のアプローチは、体が最も受容できる期間に信号が一致す
るように時間を合わせる。
【００６０】
　本発明の好ましい実施形態は、外部に配置され、電源と検知部とに接続された胃の圧縮
部材を含む。圧縮部材が収縮させると、その上部の領域が膨張し、そしてより少量の食物
が胃の中央部の圧力の一時的な増加を引き起こす。その目的は、速く食べる期間に生じる
ことを増大させることである。さらに、中央に配置された圧縮リングまたはバルブが、食
物の摂取に利用可能な容積を限定する。このシステムは、胃の制限と満腹感の増加とを組
み合わせる。
【００６１】
　さらなる調整は、経口で配置され、胃の管腔内に留められる内部システムを含み得る。
このシステムは胃壁に固定され、刺激を受けると、空間を占有するように、および胃壁の
上に拡張部を置くように膨張する。バルーンとは異なり、このシステムは弛緩位置に存在
するため、胃の適応を防ぐ。
【００６２】
　本発明の目的は、人造バルブを胃に、好ましくは従来技術におけるよりも胃の非常に高
い位置に配置することである。バルブは、水分を含んだものを飲み込むとき、または食事
が始まったときに、締り始める。これは、可変的な胃の制限を与え、食物摂取を限定し、
そして早期の満腹感を促進する。バルブは、徐々に緩められ、胃を空にすることを制御し
、そして軽減された空腹感を引き起こす。バルブの動的な特徴（dynamic nature）は、長
期間に渡る運動と食道の膨張とを防ぐ。
【００６３】
　本発明は、食事に対する体の自然な応答を増し、食物の摂取を減らす装置を含む。その
装置は、好ましくは、消化管の一部、好ましくは胃の可変的かつ物理的な、食物摂取の開
始により制御される制限に基づく人造胃バルブ（Artificial Gastric Valve，“AGV”）
とよばれるものである。食物が摂取されていない期間に、装置は弛緩位置に残される。か
くして、食道と胃の組織および機能における永続的なかく乱は予期されない。
【００６４】
　さて、図１（ａ）を参照すると、ブロック図が装置を示しており、それは体の内側もし
くは体の外側のいずれかの部分に分かれている。操作方法は、図１（ａ）によりここに記
される。ＡＧＶ２は、半硬質の物質または薄い金属ストリップで作られ、胃１の上部の周
囲に、胃１の鉛直の配列に垂直な方向で配置される。このため、ＡＧＶ２の内径は、ＡＧ
Ｖ２が胃を取り巻いている位置における胃１の外部と接している。
【００６５】
　ＡＧＶの好ましい位置は、図１（ｂ）に示される。最初に、ＡＧＶは十分に広く開かれ
ているため胃に対する圧力に影響を及ぼさず、このため胃を通る食物の流れに制限を加え
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ない。ＡＧＶ２には、二方向の制限機構３が取り付けられている。制限機構３は、それを
弛めることと同様に、ＡＧＶ２を圧縮することができる。制限機構３は、胃に圧力を加え
るようにＡＧＶ２の内径を可変的に小さくすることができるため、胃の直径は小さくなり
、そして胃を通る食物の流れが制限される。センサ４は、食物摂取の開始に対する体の反
応を検知し、食事の始まったことを示す信号をコントローラＢ５に送ることができる。
【００６６】
　アルゴリズム５ａを使用するコントローラＢ５は、センサ４から食事の始まったことを
示す信号を受け取ると、ＡＧＶ２の直径を小さくするように操作するため、信号を制限機
構３に送り、食物の流れに制限を与える。その結果、患者が過剰に食べることを防ぐ。患
者が食事を終えた後、コントローラＢ５は、胃１を弛緩させ、そして胃１がその元の直径
と自然な状態に戻ることを許容するために、信号を制限機構に送る。コントローラＢ５は
、食事の開始からＡＧＶ２が閉じるまでの時間、ＡＧＶ２が閉じる割合、およびＡＧＶ２
の閉じる量を定めるためにアルゴリズム５ａを使用する。同様に、コントローラＢ５は、
食事の開始からどれだけ後でＡＧＶ２を開くか、どのような割合で開くか、および開く量
を定める。センサが、ＡＧＶ２をいつ開くか、およびどれだけ開くかの決定における使用
のために、食事の終了を示すこともまた可能である。アルゴリズム５ａは、彼または彼女
の食習慣とその分析結果に基づいて、設計され、そしてその患者個々人に適合されること
ができる。アルゴリズム５ａは、体の外側に配置されたコントローラＡ９から体の内側の
コントローラＢ５への無線信号により、体の外側から変更されることもできる。コントロ
ーラＡ９は、制限機構３を操作するときに医師がデータと情報を収集することを可能にす
るために、双方向無線通信を介してコントローラＢ５から情報を受信することもできる。
医師は、患者が食事を始めた後に制限機構３が作動を開始する時間、開く割合、開く量と
制限機構３がＡＧＶ２を緩める時間、緩める割合と弛緩量を変更することにより、患者が
時間を変えて食事をする自由をほとんど許容するために、アルゴリズム５ａを変更するこ
とができる。コントローラＢ５、制限機構３、および食事の開始のためのセンサ４は、バ
ッテリまたは電源６などの電源から電力を受ける。もし必要であれば、そのようなバッテ
リは、そのようなバッテリを充電するためのチャージャＢ７に誘導によりエネルギーを供
給するリモートチャージャＡ８を用いて充電される。
【００６７】
　アルゴリズム５ａは、好ましくは、図８および９のフローチャートに示されたような少
なくとも２つの実施形態を含む。図８の実施形態では、アルゴリズム５ａは、センサ４か
らの入力信号に応じてＡＧＶ２を制御する。センサ４からの入力信号があるとき、ＡＧＶ
２は、記憶されていたパラメータに応じて締め付けられ、その締め付けのタイミングは、
コントローラ５、９のいずれかのメモリに記憶される。ＡＧＶ２の弛緩もまた、センサ４
からの入力信号および記憶されていたパラメータに応じて制御される。図９の実施形態で
は、アルゴリズム５ａは、コントローラ５、９にプログラムされた任意の時間に応じてＡ
ＧＶ２を制御する。これらの任意の、または所定の時間は、食物が摂取されると予期され
る期間に相当する。その任意の時間になると、ＡＧＶ２は、記憶されていたパラメータに
応じて締め付けられ、その締め付けのタイミングは、コントローラ５、９のいずれかのメ
モリに記憶される。ＡＧＶ２の弛緩もまた、任意の時間および記憶されていたパラメータ
により制御される。もし望ましいのであれば、ＡＧＶ２の弛緩は、医師により決められる
所定の期間だけ遅らせても良い。記憶されていたパラメータは、図１０のフローチャート
に示されたサブルーチンに応じてコントローラ５、９にプログラムされる。ＡＧＶ２が、
センサ４からの入力に応じて、コントローラ５、９にプログラムされている任意の、また
は所定の時間に、締め付けられ、および弛緩され得ることもまた可能である。
【００６８】
　制限機構３のないＡＧＶ２が、図２（ａ）および２（ｂ）に示されている。ＡＧＶ２は
、平面図に示され、所定の長さと幅を有し、半硬質の物質で作られ、両端１１と１２が互
いに結びつく長いストリップ１０により最初に作られる。両端の連結は、ＡＧＶの外径が
一定のままである実施形態のための閉じられたループを形成するために、バックル（buck
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le）、スナップオン(snap-on)、もしくは他の方法によっても良く、あるいは、ＡＧＶの
操作中にＡＧＶの外径を変えることができる他の実施形態のために、モータへの直接の連
結などの他のタイプの連結であっても良い。ストリップ１０の長さと幅は、それぞれ約１
０センチメートルと１～５センチメートルである。ＡＧＶ２の側面１３の側面図が、図２
（ｂ）にて示される。ストリップ１０の内部には、ＡＧＶ２により胃を締め付けおよび緩
めることの結果としての胃の組織の潰瘍を防ぐ緩衝材１４が詰めてある。その物質は、あ
る実施形態では軟らかい物質であることが可能であり、他の実施形態では、液体または気
体で満たされたバルーンであっても良い。バルーンは、密閉され、または液体もしくは気
体の供給源に連結されていても良く、制限機構が、必要に応じてそのバルーンを膨張、も
しくは収縮させる。
【００６９】
　ＡＧＶ２は、腹腔鏡により体内に挿入され、胃の周囲に配置され、そして閉じられたル
ープを形成するためにストリップ１０の両端が互いに連結され、軟らかい緩衝材１４が胃
の組織に接触したままとなる。
【００７０】
　食事の開始のためのセンサ４は、食事の開始のプロセスが、胃の受け入れ弛緩、唾液の
分泌、咀嚼、嚥下、ホルモンの分泌、血中グルコースレベルの変化、心拍変動の変化、胃
の拡張などを始めとする体の一連の作用を招くという、知られている臨床の事実による。
食事の開始のためのセンサ４は、このような体の作用の１つまたはそれ以上を検知する。
ある実施形態では、胃の受け入れ弛緩が、胃の外側に取り付けられたひずみ計により、ま
たは受け入れ弛緩に関連した電気信号を検知することにより、検知されても良い。このよ
うな信号は、胃の外壁に取り付けられた電極により、または皮膚の胃電図(Electro Gastr
o-Graphy (EGG))の方法に類似した方法で電磁的なセンサにより測定され得る。電磁的な
検知は、体内で行われることが可能であり、また、皮膚で行われることもでき、そして結
果はコントローラＡ９に送信可能である。
【００７１】
　人造胃バルブ２の目的が、食物摂取の開始時にシステムをオン状態にすることであるた
め、人が食物または液体を飲み込み始めたことを測定する検知機構を利用することが好ま
しい。図７に示されるように、センサ４は、口腔内に設置することができ、咀嚼の圧力、
もしくは他の口における兆候を検知するように設計され得る。センサは、食道の水平面に
置かれても良く、粘膜上に置くために、内視鏡により内部で配置されても良い。その代わ
りに、センサ４は、食道胃接合部の周囲に配置され、食物の固まりの通過によるこの領域
の圧力の変化、動き、もしくは拡張を検知することもできる。センサ４は、胃を圧縮、も
しくは膨張させるシステムを起動させる目的で、消化管の内部もしくは外部のいかなる場
所に配置されても良い。
【００７２】
　センサの信号は、胃の管腔または食道に向けられる超音波、赤外部、電気、ラジオ波　
磁気、モーション信号を含み、プロセスを開始することができる。例えば、食物が消化管
の管腔を通過するとき信号が送られ、これが吸収され、そらされ、または食物もしくは管
腔の内容物により変えられるとき、システムを起動させる。同様に、リフレクターは信号
の反対側に置かれても良く、リフレクターがブロックされたときはいつでも、システムが
起動する。センサは、食物の開始に相関する胃のインピーダンスなどのパラメータを測定
するための胃における電流および電圧測定であっても良い。
【００７３】
　センサは、食物が胃に届き、それが活動的になったときに増加する胃への動脈血の流れ
に相関する酸素飽和度の増加などの組織の灌流における変化を検出するための、分光学に
組み合わせられた赤外ビームであっても良い。
【００７４】
　センサは、胃に向かう血流の増加の他の測定、または温度の変化、局所的な化学的性質
の変化、などの他の兆候であっても良く、微妙な変化を局所的な環境で検出する。
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【００７５】
　センサ４は、腕、または様々な場所の組み合わせに配置されることもでき、食物を消化
管に運ぶことと一致する動作もしくは作用を検出し得る。センサ４は、食事の開始により
生じる唾液もしくは他の消化管分泌物における変化を検出しても良い。
【００７６】
　一度起動されると、システムは、胃の上に配置され、所定のレベルとなるように制御さ
れた一定の割合で胃を圧縮することができる。その代わりに、センサ４は、システムが食
物を検出し、圧縮部材が収縮させ、もしくは内部システムが可変的に膨張されるたびごと
に、勾配（gradient）として機能しても良い。
【００７７】
　システムコントローラは、メモリを備えている。その目的は、システムが起動する時間
数を定めることである。この情報は、締め付けまたは膨張のスピードを変えるために使用
され、臨床医に情報を与え、空にする割合もしくはその他のシステムのあらゆるパラメー
タを変更することを可能にする。メモリは、内部コントローラ５に接続されるセンサ４、
もしくは例えば血糖センサなどの他のセンサの出力に関連した食事の情報を記憶すること
もできる。メモリは、情報の内部データベースとして機能することができ、データは外部
コントローラ９を用いる医師により抽出できる。
【００７８】
　好ましい実施形態１００においては、可変的な胃の制限のための機構は、実在する機械
的なものであり、ＡＧＶを締め付け、もしくは弛緩するためにＡＧＶに直接作用する。こ
のような機械的作用は、例えば、図３に示されるように、小型モータの使用により、スト
リップ１０の一方の側を、他の部分の周りで、または他の部分の内側で引っ張ることによ
り行われる。図３においては、胃の横断面が符号２０で示されており、緩衝材２１は軟ら
かい材料もしくは密閉されたバルーンであることが可能である。小型モータ２３は、ＡＧ
Ｖの一端をＡＧＶの他端に対して引っ張り、もしくは緩めることにより、ＡＧＶ２２の直
径を小さくするように、ＡＧＶ２２に作用する。
【００７９】
　図４に示される他の好ましい実施形態２００においては、ＡＧＶ自体はその直径におい
て変化せず、ＡＧＶの内側でバルーン３６のみがその容積と圧力とを変える。図４におい
ては、胃の横断面が符号３２で示されており、ＡＧＶは、ＡＧＶの両端の接合部である３
３とともに符号３０で示されている。バルーン３６は、ピストン３９と、チューブを介し
てそのバルーン３６に液体を押し出す機構とを有するチューブ３４に接続されている。バ
ルーン３６の内面３１は、胃３２を押圧する。バルーン３６の境界は、内面が符号３１で
示され、外面が符号３０で示されている。バルーン３６はチューブ３４とピストンに接続
されており、バルーン３６とチューブ３４は、生理食塩水などの液体で満たされている。
モータ３５は、ピストンに作用し、そのためバルーン３６の圧力は増加、もしくは減少さ
れ、そしてＡＧＶの直径は必要に応じて可変的な方法で増加、もしくは減少される。他の
実施形態では、押圧は、液体が満たされたふいごを圧縮することによって行われても良い
。
【００８０】
　図５に示される制限機構のさらに異なる実施形態３００においては、実施形態２００と
同様に、胃４１が、ＡＧＶ４２とバルーン４３により取り囲まれている。バルーン４３は
生理食塩水などの液体で満たされており、チューブ４４を介して容器４５とポンプ４６に
接続されている。コントローラＢ５により制御されるポンプは、食物の流れに可変的な制
限を加え、そして患者が食べてないときには弛緩を与えるために、バルーンに液体を押し
出し、およびバルーンからくみ出し、そして胃４１の直径を増加もしくは減少させること
ができる。
【００８１】
　そのシステムは、リング、らせん、もしくは覆いとして設計されても良い。それは、異
なるとき、もしくは同じときに起動される区画を有し得る。そのシステムは、胃壁に取り
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付けられることにより固定される胃の中の胃石として、内部に配置されても良い。食物は
、胃の膨張を引き起こす胃石の膨張を引き起こし得るセンサにより、検出され得る。
【００８２】
　上述の全てと同様に、膨張および縮小の割合は、システムのフィードバック、もしくは
装置の履歴に基づいて、変更されても良い。
【図面の簡単な説明】
【００８３】
【図１ａ】本発明のＡＧＶのブロック図である。
【図１ｂ】胃に関して配置されたＡＧＶの図示である。
【図２ａ】ＡＧＶの概略的な平面図である。
【図２ｂ】ＡＧＶの概略的な側面図である。
【図３】本発明の機械的な実施形態の図示である。
【図４】ピストンを含む本発明の実施形態の図示である。
【図５】液体容器とポンプを含む本発明の実施形態である。
【図６】人体内に配置された本発明の図面である。
【図７】歯に配置されたセンサの図面である。
【図８】第１の制御アルゴリズムのフローチャートである。
【図９】第２の制御アルゴリズムのフローチャートである。
【図１０】本発明のコントローラをプログラムするためのサブルーチンのフローチャート
である。

【図１ａ】

【図１ｂ】

【図２ａ】

【図２ｂ】
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