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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】口腔や咽頭の軟組織の退縮による閉塞型睡眠時
無呼吸症候群を治療する舌へのインプラント装置を提供
する。
【解決手段】上気道構造の弛緩した軟組織に対して気道
での陰圧による影響で変形するのを是正する。軟組織は
組織にインプラントした装置により引っ込む。牽引子は
弛緩した軟組織部位と物理的に連結する。シャフトが牽
引子をアンカーと連結する。アンカーは反力をシャフト
を通じて牽引子に伝え、その結果軟組織が変形するのを
防ぐ。
【選択図】図９
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　呼吸障害を治療するための器具であり、
　第一の端部と第二の端部とこれらの端部間に配置されているシャフトとを備えており、
該シャフトは、患者の口腔又は咽頭内に配置されている軟組織を貫通して配置されるよう
になされており、このとき、前記第一の端部又は前記第二の端部のうちの少なくともいず
れか一方が、前記軟組織の外側表面上に、位置決めされ且つ前記第一の端部又は前記第二
の端部のうちの少なくともいずれか一方が前記軟組織に単独で接触する状態で位置決めさ
れ、前記第一の端部か前記第二の端部か前記シャフトかのいずれかが相互作用して圧力を
かけて、前記軟組織の少なくとも一部分の変形を防止して患者の気道内の閉塞を防止する
ようになされている、ことを特徴とする器具。
【請求項２】
　前記器具が組織牽引子である、ことを特徴とする請求項１に記載の器具。
【請求項３】
　前記呼吸障害がいびき又は睡眠無呼吸のいずれかである、ことを特徴とする請求項１に
記載の器具。
【請求項４】
　前記軟組織が舌である、ことを特徴とする請求項１に記載の器具。
【請求項５】
　ａ）前記シャフトが、中空であり且つ舌を貫通して挿入される大きさとされており、更
に、患者の体外と患者の胃腸管又は呼吸器系の少なくとも一方の一部分との間を貫通して
いるチューブを備えており、
　ｂ）前記シャフトに結合されているセンサを更に備えており、
　ｃ）電気的刺激を付与するようになされている電極を更に備えており、
　ｄ）前記シャフトは、中空であり且つ薬剤貯蔵容器が結合されており、該薬剤貯蔵容器
は薬剤を徐々に放出するようになされている、ことを特徴とする器具。
【請求項６】
　前記第一の端部が牽引し部材を備えており、前記第二の端部がアンカー部材を備えてい
る、ことを特徴とする請求項１～３のうちのいずれか一の項に記載の器具。
【請求項７】
　前記牽引子部材又は前記アンカー部材のいずれか一方が前記軟組織の外側表面上に位置
決めできる形状とされており、前記シャフトと前記牽引子部材と前記アンカー部材とのう
ちの少なくとも１つが前記軟組織と相互作用して該軟組織を患者の口腔又は咽頭内に配置
されている別の軟組織に近づかせる外側表面の変形を阻止する圧力をかけるようになされ
ている、ことを特徴とする請求項６に記載の器具。
【請求項８】
　前記圧力が前記軟組織を強化して外側表面の変形を防止し、該圧力が、前記外側表面の
変形を防止する反力であり、該圧力は前記外側表面に凹みを形成し、又は前記牽引子部材
、前記シャフト、及び前記アンカー部材のうちの少なくとも１つが前記軟組織上にかけら
れる圧力を変化させるように調整する、ようになされたことを特徴とする請求項７に記載
の器具。
【請求項９】
　前記組織牽引子が１以上の生体適合性の材料によって形成されている、ことを特徴とす
る請求項７又は８に記載の器具。
【請求項１０】
　前記シャフトが可撓性である、ことを特徴とする請求項７～１０のうちのいずれか一の
項に記載の器具。
【請求項１１】
　前記シャフトが取り外し可能である、ことを特徴とする請求項７～１１のうちのいずれ
か一の項に記載の器具。
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【請求項１２】
　前記牽引子部材、前記シャフト、及び前記アンカー部材のうちの少なくとも１つが拡張
可能なチューブを備えている、ことを特徴とする請求項７～１２のうちのいずれか一の項
に記載の器具。
【請求項１３】
　前記牽引子部材と前記アンカー部材とのうちの少なくとも１つが前記シャフトから脱係
合可能である、ことを特徴とする請求項７～１３のうちのいずれか一の項に記載の器具。
【請求項１４】
　前記シャフトが流体を付加するための内部通路を備えている、ことを特徴とする請求項
１４に記載の器具。
【請求項１５】
　前記シャフトが前記流体のための調整装置を備えている、ことを特徴とする請求項７～
１５のうちのいずれか一の項に記載の器具。
【請求項１６】
　患者の咽頭、患者の口腔、患者の歯、歯科器具、患者の口の外側への取り付け部材のう
ちの少なくとも１つへの結合部を更に備えている、請求項１に記載の器具。
【請求項１７】
　前記軟組織が舌であり、前記牽引子部材又はアンカー部材のいずれか一方が舌の外面上
に位置決めできる構造とされており、前記シャフト、前記牽引子部材、及び前記アンカー
部材のうちの少なくとも１つが、相互作用して前記外面が患者の口腔又は咽頭内に配置さ
れている軟組織の方向に落下するのを防止する圧力をかけるようになされている、ことを
特徴とする請求項６に記載の器具。
【請求項１８】
　前記シャフトが患者の舌を貫通して挿入される大きさとされている、ことを特徴とする
請求項１７に記載の器具。
【請求項１９】
　前記圧力が前記外面の変形を防止する反力であり、前記圧力は、前記外面に凹みを形成
する反力による圧力であり、又は前記牽引子部材、前記シャフト、及び前記アンカー部材
が、舌にかけられる反力を変化させるように調整する、ことを特徴とする請求項１７又は
１８に記載の器具。
【請求項２０】
　前記組織牽引子が１以上の生体適合性材料によって形成されている、ことを特徴とする
請求項１７～１９のうちのいずれか一の項に記載の器具。
【請求項２１】
　前記シャフトが可撓性である、ことを特徴とする請求項１７～２０のうちのいずれか一
の項に記載の器具。
【請求項２２】
　前記シャフトが取り外し可能である、ことを特徴とする請求項１７～２１のうちのいず
れか一の項に記載の器具。
【請求項２３】
　前記牽引子部材、前記シャフト、及び前記アンカー部材のうちの少なくとも１つが拡張
可能なチューブを備えており、又は前記シャフトが流体を付加するための内部通路を備え
ている、ことを特徴とする請求項１７～２２のうちのいずれか一の項に記載の器具。
【請求項２４】
　前記外面が舌湾曲部の中心線である、ことを特徴とする請求項１７～２３のうちのいず
れか一の項に記載の器具。
【請求項２５】
　前記牽引子部材と前記アンカー部材とのいずれか一方が前記シャフトから脱係合可能で
ある、ことを特徴とする請求項１７～２４のうちのいずれか一の項に記載の器具。
【請求項２６】
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　患者の咽頭、患者の口腔、患者の歯、歯科用器具、患者の口の外側の取り付け部材のう
ちの少なくとも１つに対する結合部を更に備えている、ことを特徴とする請求項１７～２
５のうちのいずれか一の項に記載の器具。
【請求項２７】
　前記軟組織が舌であり、前記牽引子部材又は前記アンカー部材の少なくとも一方が舌の
外面上に位置決めされる構造とされており、前記シャフト、前記牽引子部材、又は前記ア
ンカー部材のいずれか１つが、舌の少なくとも一部分が患者の口腔又は咽頭内に配置され
ている軟組織に向かって圧潰されるのを防止するようになされている、ことを特徴とする
請求項６に記載の器具。
【請求項２８】
　前記シャフトが取り外し可能である、ことを特徴とする請求項２１に記載の器具。
【請求項２９】
　前記シャフトが患者の舌を貫通して取り外し可能に挿入できる大きさとされており、前
記シャフトは、舌根又は舌根の近くに結合されている第一の端部と、舌小帯又はその近く
に結合されている第二の端部とを備えている、ことを特徴とする請求項１７に記載の器具
。
【請求項３０】
　前記反力によって、前記外面が前記軟組織に向かって落下するのが防止されるようにな
されている、ことを特徴とする請求項２９に記載の器具。
【請求項３１】
　前記第一の端部と第二の端部とが、前記軟組織の外面上に位置決めされるようになされ
ている、ことを特徴とする請求項１に記載の器具。
【請求項３２】
　前記シャフトが穴を備えた舌を貫通する部材であり、患者の体外と、前記患者の胃腸管
及び呼吸器系のうちの少なくとも１つの一部分との間を連通させるようになされている前
記舌を貫通する部材を貫通しているチューブを更に備えている、ことを特徴とする請求項
５に記載の器具。
【請求項３３】
　前記連通が必要とされる場合に、患者の胃腸管と前記呼吸器系とのうちの少なくとも一
方と連通させる、ことを特徴とする請求項３２に記載の器具。
【請求項３４】
　前記連通が流体の移動からなる、ことを特徴とする請求項３３に記載の器具。
【請求項３５】
　前記連通が画像形成装置によって構成される、ことを特徴とする請求項３３に記載の器
具。
【請求項３６】
　前記画像形成装置が光ファイバを備えている、ことを特徴とする請求項３５に記載の器
具。
【請求項３７】
　内視鏡による外科手術用部材を備えている、ことを特徴とする請求項３３に記載の器具
。
【請求項３８】
　前記シャフトが舌を貫通する部材であり、該舌を貫通する部材に接続されているセンサ
を更に備えている、ことを特徴とする請求項５に記載の器具。
【請求項３９】
　患者の健康状態を監視するための請求項３８に記載の器具。
【請求項４０】
　前記センサが、機械的変換器及び化学的検知器のうちの少なくとも１つを備えている、
ことを特徴とする請求項３９に記載の器具。
【請求項４１】
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　前記センサが、該センサの近くの組織の一部分の状態及び循環系の一部分の状態のうち
の少なくとも一方を測定するようになされている、こを特徴とする請求項３９に記載の器
具。
【請求項４２】
　電気的刺激を提供するようになされ電極を更に備えている、ことを特徴とする請求項３
９に記載の器具。
【請求項４３】
　送信器及び受信器からなる群のうちの少なくとも一方を更に備えている、ことを特徴と
する請求項３９に記載の器具。
【請求項４４】
　前記シャフトが舌を貫通する部材であり、電気的刺激を付与するようになされている電
極を更に備えている、ことを特徴とする請求項５に記載の器具。
【請求項４５】
　電気的刺激を付与するための請求項４４に記載の器具。
【請求項４６】
　前記シャフトが穴を有している埋め込み可能な部材であり、該埋め込み可能な部材に結
合され且つ薬剤を徐々に放出するようになされている、ことを特徴とする請求項５に記載
の器具。
【請求項４７】
　前記薬剤が必要とされているときに薬剤を患者に供給するようになされている、ことを
特徴とする請求項４６に記載の器具。
【請求項４８】
　前記埋め込み可能な部材が生体吸収性材料からなる、ことを特徴とする請求項４７に記
載の器具。
【発明の詳細な説明】
【相互参照関連出願】
【０００１】
　本発明は２００４年２月２６日申請の暫定特許６０／５４７，８９７に対して優先権を
請求する。全文献の全体を取り入れてある。
【技術分野】
【０００２】
　本発明は口腔や咽頭の軟組織の退縮による閉塞型睡眠時無呼吸症候群を治療する方法と
器具に関する。本発明は又医学的障害の診断と治療に使用の舌へのインプラント装置に関
する。
【背景技術】
【０００３】
　いびき、上気道抵抗症候群や閉塞型睡眠時無呼吸症候群（ＯＳＡＳ）は全て睡眠中の上
気道狭小化が関係する呼吸障害である。おおよそ１８００万のアメリカ人に睡眠呼吸障害
があるが、５０％以下しか現在診断されていない。６５才以上のアメリカ人の５０％以上
に睡眠障害があり、睡眠問題は６５才以上の人口増と共に広がって行く。毎年睡眠障害、
睡眠不足や過剰な日中の眠気により米国の年間医療費は約１６０億ドルが加わり、年間５
００億ドルの生産性の損失となる。
［睡眠障害の病態生理］
睡眠障害の多くは喉軟組織が柔らかすぎることで起こる。ヒトの上気道は曲線形という点
でユニークであり、この解剖学的変化はヒトの話し言葉の進化と関連する。その結果ヒト
の上気道は他種属より屈曲性があり、陰圧下でより圧潰されやすい。覚醒状態では上気道
筋での一定量の緊張度の存在により圧潰を防ぐ。しかし睡眠時には筋肉の緊張度は上気道
筋で減少し、ある敏感な人ではこの弛緩により気道が圧潰する（ホルナー、アールエル（
Ｈｏｒｎｅｒ　ＲＬ）、喉頭筋系の運動制御と閉塞型睡眠時無呼吸の発病の意味（Ｍｏｔ
ｏｒ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐｈａｒｙｎｇｅａｌ　ｍｕｓｃｕｌａｔｕｒｅ
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　ａｎｄ　ｉｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｐａｔｈｏｇｅｎｅｓｉｓ　ｏ
ｆ　ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ　ｓｌｅｅｐ　ａｐｎｅａ）、スリープ（Ｓｌｅｅｐ）、１
９９６年、１９巻、８２７－８５３頁）。
【０００４】
　上気道は鼻と喉頭間の空気を満たす空間を意味する（図１）。上気道で睡眠障害に最も
関連した部分は咽頭と呼ばれる空気腔である。咽頭は三つの解剖段階に分けられる。（図
２）
１）上咽頭は鼻腔背部の咽頭の一部である。
２）口蓋帆咽頭は縁膜（軟口蓋）と舌湾曲部を含む咽頭の一部に相当する。
３）下咽頭は舌根背後にある。
【０００５】
　口蓋帆咽頭は軟組織構造がより多いためより圧潰されやすく、気流のスペースが少なく
なる。口蓋帆咽頭の主要構造は軟口蓋と舌であり、両者は非常に曲がりやすい。軟口蓋は
口と鼻の間の障壁として働く。多くの人で軟口蓋は必要以上に長く、舌と咽頭壁の間に下
方に延びている。舌は上気道で最大の筋性臓器であり、解剖学的に舌端、舌体と舌根に分
類される（図３）。大部分の舌湾曲部は舌体と舌根との接合部にある。
【０００６】
　覚醒状態では口蓋帆咽頭の構造はその内筋を継続的に緊張することによりその形を維持
する。睡眠中のようにこの緊張が低下すると、この構造は非常に曲がりやすく伸び易くな
る。それを適所に保持する正常な筋緊張なしには、比較的低陰圧で圧潰し易い。筋は睡眠
中体全体で弛緩するが、多くの呼吸器筋は活動したままである。具体的には舌を前に引き
出す主な筋であるおとがい舌筋は、閉塞性無呼吸の間活動はしているが、睡眠中にその活
動の低下を示すことが報告された。通常おとがい舌筋は舌を前方に移動し、口から突き出
すことさえ可能である。なぜおとがい筋が閉塞を防げないかの理由は説明されていない。
【０００７】
　吸息時には胸壁が拡張し、陰圧を発生し空気を鼻と口に吸い込み、咽頭を通って肺に吸
い込む。この陰圧により上気道軟組織を変形し、さらにその気道を狭小化する。もし気道
が十分に狭小化すると、気流は乱流になり軟口蓋を振動させる。軟口蓋の振動によりいび
きとして知られる音を発生する。いびきは非常に一般的で、男の５０％、女の２５％迄影
響する。いびき自身は医学的問題ではないが、いびきをかく人のベッドの相手にとっては
とてつもない問題であり、夫婦関係のひずみの主原因である。
【０００８】
　睡眠中に気流の量のわずかな低下や短い閉塞は全ての人で起こる。気流が正常な場合の
５０％以上低下するか（呼吸低下）、気流が１０秒以上閉塞した場合（無呼吸）、これら
の発症は医学的に有意であると判断する。睡眠の各一時間に起こる無呼吸と呼吸低下の数
を測定して睡眠障害の重症度を診断する。呼吸低下と無呼吸の発症により睡眠中にある程
度の覚醒状態を生ずる。患者の意識は完全には目覚めてはいないが、睡眠パターンが妨げ
られ、しばしば患者に日中眠たいと感じさせる。呼吸低下か無呼吸の頻度が一時間に５回
以上発症した場合には、上気道抵抗症候群と呼ばれる。これらの患者はしばしば睡眠障害
に関連した症状を示す。具体的にはこれらの患者は日中過度に眠たくなる。更にうつや集
中することが困難という繊細な症状が又一般的になる。
【０００９】
　技術的にはＯＳＡＳの診断は睡眠の各一時間に呼吸低下か無呼吸が平均で１０回以上発
症するものと定義する。気道が閉塞しても、患者は繰り返し継続的に無理に吸気しようと
する。これらの発症は大部分が無音で、更に患者は空気を肺に入れるように必死に努力す
るような腹部と胸部の運動で特徴づけられる。無呼吸の発症は一分以上続き、この時間の
間血液中の酸素レベルは減少する。最後に閉塞に打ち勝って、通常は大きないびきをかく
か、或いは患者は息が詰まると感じで目覚める。
【００１０】
　ＯＳＡＳ患者の非常に一般的症状は朝の頭痛と酸の逆流である。気道閉塞の間空気を無
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理に吸気しようとするため、胸部に強大な陰圧を生ずる。この高い陰圧により酸を胃から
食道に引き上げる。酸はずっと口まで進み、声帯と鼻粘膜の炎症を起こす。上気道に酸が
存在すると、喘息発作と類似の肺の反射気管支収縮を起こす。酸が少量でさえも肺にはい
ると、声帯襞をしっかりと閉じさせ、喉頭痙攣と呼ばれる持続性無呼吸を起こす。多くの
患者で食道括約筋の伸張を繰り返し慢性的変化を起こし、これら患者は日中でも酸の逆流
を起こす。
【００１１】
　より重要には睡眠障害により重大な医学的問題と死をもたらす。無呼吸により心臓と肺
に大きな負担をかける。時間と共に無呼吸を繰り返し発症することで慢性的変化を起こし
、高血圧症をもたらす。長期の無呼吸により血液中の酸素レベルを減少させる。次いで低
酸素により心臓麻痺または脳卒中を起こす。
【００１２】
　［睡眠障害の治療］
ＯＳＡＳは子供と大人の両者で起こるが、その原因と治療は全く異なる。子供のＯＳＡＳ
は子供が大きい扁桃腺をもつときに起こり、扁桃摘出術によりその状況を治癒する。扁桃
腺の大きさは年齢と共に小さくなり、大人では殆ど問題にならない。代わりに罹りやすい
大人では通常拡大した舌、柔らかい口蓋及び／又は咽頭壁を有する。この拡大は大抵その
構造内の脂肪沈着による。
【００１３】
　大人の睡眠障害治療は種々の理由により困難である。上気道は嚥下と発声という重要な
機能を行う構造で、非常に動きやすい。この機能は外科手術か他処置により容易に損なわ
れてしまう。更に上気道には又吐き気や咳嗽のような反射を発生させる多くの知覚性神経
支配がある。理論的には口腔や咽頭に取り付ける体内ステントは睡眠時無呼吸を軽減する
のに完全に有効であろう。患者が手術のために麻酔したときのように完全に意識不明な場
合、湾曲経口チューブを口と咽頭に取り付けて気道をステント挿入のために開くことがで
きる。更に気管内チューブにより人工呼吸用の安全な気道を確立する。しかし麻酔が効か
なくなった後は、患者は直ちに気づき喉の異物に反応して吐く。それ故経口チューブ、気
管内チューブやいずれの類似物のような器具はＯＳＡＳ治療には使用できない。
【００１４】
　体内ステントはＯＳＡＳには使用できないが、間接的な方法で上気道に陽空気圧でステ
ント挿入するのはＯＳＡＳの最も一般的に処方される治療である。本法を持続的気道陽圧
法（ＣＰＡＰ）と呼ぶ。ＣＰＡＰは鼻周りにきつく取り付けた人工呼吸器に連結したマス
クを用いる必要がある。各患者により陽圧の正確な量は異なり、種々の圧力を用いて一泊
滞在試験により設定する必要がある。陽圧はステントにより気道が開き続けるように働く
。多くのＯＳＡＳ患者はＣＰＡＰにより助かるが、ＣＰＡＰは患者やそのベッドの相手方
にとって快適ではない。患者はしばしばその顔にきつく取り付けたマスク閉所恐怖症感に
耐えられない。更にマスクを顔に適切なシールを維持することに関し多くの技術的問題が
ある。これらの理由によりＣＰＡＰを処方された全患者の半分までがその使用を六ヶ月以
内にやめる。（サンダーズ（Ｓａｎｄｅｒｓ）、“睡眠無呼吸のための医学的治療”（Ｍ
ｅｄｉｃａｌ　Ｔｈｅｒａｐｙ　ｆｏｒ　Ｓｌｅｅｐ　Ａｐｎｅａ）、睡眠医学の原理と
実際（Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ　ａｎｄ　Ｐｒａｃｔｉｃｅ　ｏｆ　Ｓｌｅｅｐ　Ｍｅｄｉ
ｃｉｎｅ）第二版、６７８－６８４頁。）
　［気管切開］
ＯＳＡＳに完全に有効な唯一の外科的療法は、上気道全部を首から気管と直接連結する外
科手術である永久的気管切開である。この処置はＯＳＡＳによる高度に危険な重大な医学
的合併症のある最悪の場合に保留された危険な処置である。特に一時的な気管切開はいず
れかの他処置を上気道で実施する前に、重度のＯＳＡＳをもつ患者に実施前気道を制御す
るためにしばしば行う。その理由はこの患者にその気道に何かの膨潤があると、患者は非
常に危険な急性気道閉塞や死の危険があるからである。上気道組織が非常に過剰に膨潤し
ているため、ＯＳＡＳ患者には緊急事態での挿管が非常に困難である。同様に首に大量の
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脂肪があるため、救急気管切開は非常に危険になる。
【００１５】
　本保存的処置以前には術後死は重度のＯＳＡＳ患者ではまれではなかった。更にこの患
者はしばしば呼吸抵抗になれているが、その抵抗が突然除かれると呼吸意欲は低下する。
現在でも大部分のＯＳＡＳ患者の治療における治癒標準は患者を集中治療室か外科的処置
後の回復室で注意深く観察することである。
【００１６】
　［いびきに関する軟口蓋処置］
軟口蓋が他の組織以上に振動すると、いびきで不釣り合いな役割を果たす。軟口蓋を収縮
か硬化するのに種々の外科的治療が利用できる。使用される主な処置は口蓋垂咽頭形成術
（ＵＰＰＰ）と呼ばれる。ＵＰＰＰでは手術用メスで咽頭壁と軟口蓋の過剰軟組織を切除
する。咽頭領域の粘膜がＵＰＰＰ時にあまりに多く傷つけられるので、大きな術後膨潤と
激痛が起こる。いびきをかくが閉塞がない選ばれた患者では、より限定版のＵＰＰＰをレ
ーザーか電気メスで行う。
【００１７】
　より新しい処置では粘膜の外傷を最小限にし、針を使って下にある軟組織に達して振動
に抗するようにその体積を収縮するか硬化する。電極を軟口蓋に挿入して口蓋を収縮する
か硬化するように高周波エネルギーを送る。（パウエル、エヌビー等（Ｐｏｗｅｌ，ＮＢ
　ｅｔ　ａｌ．）（１９９８年）、睡眠障害型呼吸をもつ被験者の口蓋における高周波エ
ネルギーによる組織容積縮減術（Ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｖｏｌｕｍｅｔｒｉｃ
　ｔｉｓｓｕｅ　ｒｅｄｕｃｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐａｌａｔｅ　ｉｎ　ｓｕｂｊｅ
ｃｔｓ　ｗｉｔｈ　ｓｌｅｅｐ－ｄｉｓｏｒｄｅｒｅｄ　ｂｒｅａｔｈｉｎｇ）、チェス
ト（Ｃｈｅｓｔ）、１１３巻、１１６３－１１７４頁。）（ソムノプラスティ（Ｓｏｍｎ
ｏｐｌａｓｔｙ）、ソムナス（Ｓｏｍｎｕｓ）、マウンテンビュー（Ｍｏｕｎｔａｉｎｖ
ｉｅｗ）、カルフォルニア州（ＣＡ））。軽い苛性ソーダ薬を注入して軟口蓋の容積を減
らす。ベンゼル（Ｂｅｎｚｅｌ）の米国特許６４３９２３８では軟口蓋表面への硬化剤塗
布を教える。ごく最近には外来診療所での軟口蓋硬化用プラスチック挿入物移植が食品医
薬品局（ＦＤＡ）により認可された。（ピラー（登録商標）処置（Ｐｉｌｌａｒ　Ｐｒｏ
ｃｅｄｕｒｅ）、米国特許６５４６９３６、上咽頭部位状態治療のための方法と器具（Ｍ
ｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｔｏ　ｔｒｅａｔ　ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ　
ｏｆ　ｔｈｅ　ｎａｓｏ－ｐｈｒａｙｎｇｅａｌ　ａｒｅａ）。）
　より新しい処置を含む軟口蓋を標的とする全ての方法での基本的な欠陥はＯＳＡＳの一
部だけしか改善できないことである。（ラウベ、ディアイ（Ｌｏｕｂｅ　ＤＩ）、（１９
９９年）、閉塞型睡眠無呼吸症候群治療における技術的進歩（Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｃａ
ｌ　Ａｄｖａｎｃｅｓ　ｉｎ　ｔｈｅ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｏｂｓｔｒｕｃｔｉ
ｖｅ　Ｓｌｅｅｐ　Ａｐｎｅａ　Ｓｙｎｄｒｏｍｅ）、チェスト（Ｃｈｅｓｔ）、１９９
９年、１１６巻、１４２６－１４３３頁；ドグラム、ジーケイ等（Ｄｏｇｈｒａｍｊｉ，
　Ｋ　ｅｔ　ａｌ．）、（１９９５年）、口蓋垂咽頭形成術成績の予測（Ｐｒｅｄｉｃｔ
ｏｒｓ　ｏｆ　ｏｕｔｃｏｍｅ　ｆｏｒ　ｕｖｕｌｏｐａｌａｔｏｐｈｒｙｎｇｏｐｌａ
ｓｔｙ）、ラリンゴスコープ（Ｌａｒｙｎｇｏｓｃｏｐｅ）、１０５巻、３１１－３１４
頁）。研究では無呼吸数の減少を報告しているが、これら患者はめったに治癒しない。明
らかにＯＳＡＳを起こす重要な構造は軟口蓋ではなく舌である。
【００１８】
　［ＯＳＡＳに関する舌根法］
ＯＳＡＳでの舌根治療に用いる方法は、その容積を永久に減少し撓み性を低下するか、舌
全部を前方移動するかのいずれかである。舌根の外科的切除の効果は不十分である。ＯＳ
ＡＳ治療での舌根のメスかレーザーによる切除の結果はこの方法の継続的な適用を勧める
には不十分であった。（マイケルソン、エスエイ、ローゼンタール、エル（Ｍｉｃｋｅｌ
ｓｏｎ，　ＳＡ，　Ｒｏｓｅｎｔｈａｌ，　Ｌ）（１９９７年）、閉塞型睡眠無呼吸症候
群治療での舌根正中部切除術と喉頭蓋切除術（Ｍｉｄｌｉｎｅ　ｇｌｏｓｓｅｃｔｏｍｙ
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　ａｎｄ　ｅｐｉｇｌｏｔｔｉｅｃｔｏｍｙ）、ラリンゴスコープ（Ｌａｒｙｎｇｏｓｃ
ｏｐｅ）、１０７巻、６１４－６１９頁）。より最近には高周波エネルギー（エドワード
（Ｅｄｗａｒｄｓ）の米国特許５８４３０２１）や超音波エネルギー（米国特許６４０９
７２０）が舌根収縮や硬化に提案された。針電極を舌根に挿入してエネルギーを伝えて損
傷し傷跡を残して時間共に収縮する。術後の膨潤や痛みを避けるために、制限量の損傷を
１回のセッションで行うが、患者には平均で５回の治療が必要である。おおよそ三分の一
の患者のＯＳＡＳが５０％以上良くなる。しかし約四分の一の患者では舌根潰瘍形成、舌
根膿瘍や一時的気管切開を含む重大な術後合併症がある。
【００１９】
　舌根前進術に関する最近導入の器具はレスポンス（登録商標）（Ｒｅｓｐｏｎｓｅ）シ
ステム（インフルエント社（Ｉｎｆｌｕｅｎｔ　Ｃｏｒｐ）、サンフランシスコ、カリフ
ォルニア州（ＣＡ））である。レスポンス（登録商標）（Ｒｅｓｐｏｎｓｅ）法は全身麻
酔下で行い、ねじを下顎骨基盤に挿入する。ねじは永久縫合糸用の付属品を含み、口腔底
粘膜の下に後舌面へのトンネルを掘り、次いで舌根幅を横切り、舌顎骨にねじ込んだ金属
フックに取り付けるように戻す。縫合糸を締めて舌根を前方移動するが、組織壊疽となる
過剰な引っ張りを防ぐように注意を守る必要がある。残念なことにはレスポンス（登録商
標）（Ｒｅｓｐｏｎｓｅ）法の研究ではＯＳＡＳを除去するには効果的でないことが示さ
れた。１５人の患者の内一人だけがＯＳＡＳが治癒したが、二人の患者では痛みと膨潤の
ため縫合糸を除去する必要があった。
【００２０】
　より攻撃的な外科的手段では下顎骨、顔面骨格や舌骨の再構築が必要である。その技術
の例としてはウッドソン（Ｗｏｏｄｓｏｎ）の米国特許６１６１５４１があり、咽頭気道
を拡張する外科的方法を教える。この方法はより危険性が高く、回復期間が遙かに長い広
範囲な手術を必要とする。
【００２１】
　舌根治療の提案された他法としては米国特許６，７４２，５２４号（上咽頭部位状態治
療の方法と装置（Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｔｏ　ｔｒｅａｔ　ｃｏ
ｎｄｉｔｉｏｎｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｎａｓｏ－ｐｈａｒｙｎｇｅａｌ　ａｒｅａ））の硬
化粒子や米国特許出願第２００５０００４４１７Ａ１号（咽頭小管のような体部位内での
組織固定器具、システム及び方法（Ｄｅｖｉｃｅｓ，　ｓｙｓｔｅｍｓ，　ａｎｄ　ｍｅ
ｔｈｏｄｓ　ｔｏ　ｆｉｘａｔｅ　ｔｉｓｓｕｅ　ｗｉｔｈｉｎ　ｔｈｅ　ｒｅｇｉｏｎ
ｓ　ｏｆ　ｂｏｄｙ，　ｓｕｃｈ　ａｓ　ｔｈｅ　ｐｈａｒｙｎｇｅａｌ　ｃｏｎｄｕｉ
ｔ））の他のインプラント材料を注入して軟組織を硬化する方法がある。
【００２２】
　［神経機能代替え装置］
上気道筋を刺激する種々の装置が発明された。サンダーズ（Ｓａｎｄｅｒｓ）の米国特許
第４９０７６０２号には気道を拡張する経粘膜的刺激が記載されている。カレル（Ｋａｒ
ｅｌｌ）の米国特許第５，７９２，０６７号では硬口蓋、軟口蓋か咽頭部位を電気刺激し
て上気道筋の収縮を誘発する口腔内装置を教える。メール（Ｍｅｅｒ）の米国特許第５，
１９０，０５３号では舌小帯のどちらかの側上の口腔底粘膜に位置する電極によりおとが
い舌筋に電気刺激をかける口腔内装置を教える。更にテスターマン（Ｔｅｓｔｅｒｍａｎ
）の米国特許第５，５９１，２１６号にはおとがい舌筋の神経を刺激する全体がインプラ
ント可能な装置が記載されている。更にゴードン（Ｇｏｒｄｏｎ）のＷＩＰＯ出願第０４
０６４７２９号にはいびきを治療するために軟口蓋に注入できる神経機能代替え装置が記
載されている。現在これらの装置は臨床的には検証されていない。
【００２３】
　要約すると睡眠障害は無難な解決策のない大きな健康問題であり、新規でより有効な治
療技術の必要性がある。
　理論には縛られたくないが、人の舌解剖学に関する本発明者の研究では閉塞の発症が一
連の出来事で展開することが示唆される（図４）。最初の刺激事象は比較的小部分の舌の
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変形である。ある特定条件下で変形が舌の頂点、特に舌弯曲部位、具体的には舌弯曲部の
中心線付近で始まる。この組織が変形すると、気道を狭小化し、より大きい陰圧を発生し
てより大きく変形する。次いでこのフィードバックサイクルがその部位の組織を十分に変
形し、口蓋帆咽頭部位の完全閉塞を起こす。最初の閉塞が吸気終末近くで起こる場合には
、その閉塞は呼息又はおとがい舌筋の作用で解放される。しかし閉塞が吸気初期で起こる
場合には、反射によりより強い吸気活動を引き起こし、更に気道圧を低下する。この陰圧
の増加により変形を起こし、大部分の舌根を圧潰する。この時点でその気道は軟組織でし
っかりと塞がれ、おとがい舌筋は伸びるだけで塞がり取り除けない。
【００２４】
　それ故、舌屈曲部は閉塞をもたらすカスケード開始の重要な部位である。この弛緩した
筋肉は非常に曲がりやすく変形しやすいが、その逆も正しくこの変形を防ぐには非常に小
さな力しか必要でない。それ故十分な反力が舌の適切な局在部位に働くと、会話での目立
った影響や嚥下動作なしに閉塞を防げる。
【００２５】
　如何に装置が舌弯曲部の変形と圧潰を防ぐかは些細な問題ではない。
・舌のこの部位は会話や嚥下時に非常に動きやすく、その結果作用力の量は低く、非常に
局在化する必要がある。大きなインプラントや瘢痕組織によって硬化する場合に行われる
ように、部位を不動にするのは許されない。
・更に口蓋帆咽頭の全部位は広範囲の知覚神経支配下にあり、その比較的小さな刺激で口
を詰めるか嚥下を起こす。
・更に舌根と舌体は身体の同程度の他筋肉に比し血液の供給がより多い。この部位へのい
ずれのインプラントも内出血を起こす可能性が高く、最悪の場合舌膨張の可能性がある。
・最後にＯＳＡＳ患者は外科的処置に続く膨潤のようなわずかな量の膨潤後でさえも、閉
塞するきわどい気道をもっている。それ故膨潤を避けながら如何に装置が部位に力をかけ
るは明らかではない。
【００２６】
　更に最も効果的で、患者と医師に受け入れられるためには、その装置は理想的には追加
の特質を有するであろう。
・装置は外来処置で挿入できる必要がある。
・好ましくはその装置を患者が日中に除去でき、夜に再挿入できるであろう。
・装置は患者の特定な必要性に適合するように調節可能であろう。
・装置は患者にとって快適であろう。装置を取り付けたとき、誰にも気づかれないであろ
う。
【発明の開示】
【００２７】
　本発明はＯＳＡＳ及びいびきのような症状の治療のための方法と装置からなる。好まし
い実施形態では本装置をＯＳＡＳをもつ患者の治療のために挿入する。この患者集団には
重大な医学的問題があり治療法の選択が殆どない。
【００２８】
　本法は上気道構造の弛緩した軟組織に対して気道での陰圧による影響で変形するのを是
正する。この構造としては制限なしに舌、軟口蓋、咽頭壁と上声門咽頭がある。軟組織は
組織にインプラントした装置により引っ込む（図１４）。次いで牽引子が他の軟組織部位
、好ましくは吸気中に収縮し続ける筋肉に機械的に接続する。この方法によって本装置は
睡眠中の気道閉塞を効果的に防ぐ。本装置は三つの異なったパーツからなる。牽引子は弛
緩した軟組織部位と物理的に連結する。シャフトが牽引子をアンカーと連結する。アンカ
ーは反力をシャフトを通じて牽引子に伝え、その結果軟組織が変形するのを防ぐ。
【００２９】
　舌の内科解剖学に関する広範囲な研究により、本発明者は舌の特定部位が脈管構造や神
経構造を殆どもたないか、全くもたないことを発見した。最も重要なのは舌体の全中線が
生活構造を殆どもたないことである。好ましい実施形態では装置を血管や神経に損傷を与
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えることなしに舌の中心線に設置できる。生活構造を避けた舌を通る他手段があるが、舌
弯曲部で一番変形しやすい部位は中心線に沿っているので、中心線が最も好ましい。驚い
たことに装置をＯＳＡＳに一番弱い部位に舌を通じて最小の危険性で直接設置できる。
【００３０】
　好ましい実施形態では本装置は各末端に膨張可能な風船をもつ可撓性の中空シャフトか
らなる。本装置に挿入するために装置は針の上を滑り、風船がしぼむ。アンカーの風船が
おとがい舌筋でそのデザインと同様に位置により反力を与える一方、本装置と針を組み合
わして牽引子の風船が舌根を押しつけるように舌組織に直接通す。機械的反力により睡眠
中に弛緩した舌が変形するのを防ぐ。
【００３１】
　本装置は舌屈曲部を睡眠中中立的な位置に維持するに十分な力を伝える。しかし会話や
嚥下時には舌根は中立位置から前後両方に動く。この動きは非常に強く、例えば嚥下時の
舌の動きは弛緩した舌を中立位置に維持するに必要な力の約１０倍の力が働く。それ故本
装置は力を制限するように設計し、会話や嚥下時に舌根が自由に動けるようにする。
【００３２】
　先行技術に対する本発明の利点はＯＳＡＳ用の現在の外科手術と装置とは異なり、本発
明が上気道構造全体よりはむしろ小さな局在部位に作用することである。それ故本発明は
正常な機能を大きく損なう事なしに有効である。本装置を針により挿入すると、後処置痛
か膨潤が最小になり、その結果本法を外来環境で実施できる。
【００３３】
　先行技術に対する更なる利点は本装置を挿入するや否や、医師が気道を管理でき、重大
な合併症に対してある水準の安全性を与える。緊急時には舌の下にあるアンカー端を握り
、手動で引っ込めて気道を拡張できる。これにより重度のＯＳＡＳ患者が受けやすい致死
的な気道閉塞の可能性を防ぐのを助ける。
【００３４】
　先行技術に対する更なる利点は本装置が調整可能で完全に脱着できることである。一旦
医師が最初の挿入を行い通路が完成すると、本装置を患者から朝に脱着し夜に再挿入でき
る。挿入後患者が一番効果的で快適なように本装置の張力を調整できる。本装置を舌の下
から挿入し舌根の近くで抜け出るので、他人には容易には見えない。最後に本発明の利点
はＯＳＡＳ用の現在の治療に比し安価である。
【００３５】
　本発明の好ましい実施形態は舌にインプラントすることであるが、代替え実施形態を用
いて軟口蓋の弛緩軟組織、咽頭壁や気道に影響する喉頭を治療できる。
　本装置の更なる代替え実施形態の使用は有益である。そのシャフトが中空である場合に
は、舌に通じる導管として働く。このようにして空気圧が等しくなる口腔と咽頭腔間を連
結し、その結果ＯＳＡＳを防ぐのを助ける。更なる実施形態ではその導管を陽圧の空気を
咽頭に供給するのに利用する。
【００３６】
　更なる代替え実施形態では、開いた導管は咽頭腔や近隣構造体に容易に接近する経路と
して働く。カテーテルを通して咽頭や肺からの分泌物を吸引したり、栄養チューブを胃に
通すことができる。内視鏡手術器具を外科的処置を行うために咽頭や近隣構造体に通すこ
とができる。
【００３７】
　更なる実施形態では導管は医療検出機器や診断機器を格納したり、これらを咽頭に通す
働きができる。例としては動脈血、静脈血、気流中の酸素や炭酸ガスレベルや振動を検出
することである。これらのセンサーは生理的データを体外の受信機に送信するか、他のイ
ンプラントした医療器具の制御に使用できる。
【００３８】
　本発明の一つの目的は神経機能代替えセンサー及び／又は神経機能代替え刺激機のよう
な治療器具を内蔵する導管を提供することである。これらを用いて舌の嚥下や会話機能を
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向上するように舌神経や舌筋を刺激できる。
【００３９】
　最後に薬剤を導管に格納し、口や咽頭に局所的に送達できる。限定されない例としては
歯周疾患用の抗生物質や口腔カンジダ症用の抗真菌性薬である。代わりに薬剤を本装置の
壁を通して周辺組織に放徐できる。大量の血液が舌に供給されているので、薬剤は迅速に
全身に循環できる。限定しない例としては糖尿病治療のためのインスリンや、癌治療のた
めの放射性材料や化学療法剤がある。
【００４０】
　（本発明の目的及び利点）
　本発明の目的はＯＳＡＳ治療の方法と器具を提供することである。本発明の更なる目的
は舌、軟口蓋、咽頭壁及び／又は喉頭軟組織の変形を取り消すか防ぎ、その結果ＯＳＡＳ
を治療することである。
【００４１】
　本発明の代替え実施形態の目的は治療目的か診断目的のために舌に通じる導管を提供す
ることである。
【図面の簡単な説明】
【００４２】
【図１】ヒト上気道の正中矢上面図。
【図２】舌と周辺構造体の簡単化略図。
【図３】舌の解剖学的標識。
【図４】気道閉塞の機構。
【図５】舌の牽引子。
【図６－Ａ】装置の挿入である。
【図６－Ｂ】装置の挿入である。
【図６－Ｃ】装置の風船に関する膨張機構である。
【図６－Ｄ】装置の風船に関する膨張機構である。
【図７】ＡとＢはアンカー風船の作用機構である。
【図８】Ａ、Ｂ、Ｃ及びＤは本装置の代替え実施形態である。
【図９】Ａ、Ｂ、Ｃ及びＤは本装置の舌での代替え位置である。
【図１０】他の軟組織臓器での代替え実施形態である。
【図１１】Ａ、Ｂ、Ｃ及びＤは装置全体のインプラント実施形態である。
【図１２】導管としての本装置の代替え実施形態である。
【図１３】ＡとＢは胃チューブと肺チューブ用の導管の実施形態である。
【図１４】舌弯曲部の引っ込み。
【図１５】Ａ、Ｂ、Ｃ及びＤは圧潰可能な導管の代替え実施形態である。（図面の詳細な
説明）　図２は、舌と周辺構造体の簡単化略図である。ＮＰ、鼻咽頭ＶＰ、口蓋帆咽頭Ｈ
Ｐ、下咽頭ＳＰ、軟口蓋Ｐ、硬口蓋Ｔ、舌ＧＧ、おとがい舌筋　図３は、舌の解剖学的標
識である。この略図では睡眠中に弛緩した舌部位は斜線で示す。睡眠中に活発なままのお
とがい舌筋（ＧＧ）は舌下面（Ｂｏ）上の結合組織境界に挿入する。ＢＡ）舌根ＢＤ）舌
体ＢＬ）舌端Ｂｏ）舌とおとがい舌筋間の境界Ｃ）舌弯曲部Ｆ）舌小帯ＧＧ）おとがい舌
筋　図４は、気道閉塞の機構である。Ａ）覚醒時の正常な緊張。舌は気道が開いたままに
できる位置にある。Ｂ）睡眠中は筋緊張が失われ、舌の軟組織が弛緩する。この時点で気
道が一番狭く且つ舌弯曲部（丸印）は一番変形できるので、吸気時に咽頭の陰圧により口
蓋帆咽頭部位で舌が圧潰する。Ｃ）一旦上気道の沿ういずれかの点で閉塞が起こると、吸
気により咽頭圧が低下し、他の軟組織構造体、特に舌根（丸印）を圧潰させる。Ｄ）舌の
牽引子を配置すると舌弯曲部の後側への変形を防ぐ。
【００４３】
　図５は舌の牽引子である。
ｒ、牽引子の風船
ｓ、シャフト
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ｔ、チューブ
アンカー
ｉ、注入ポート
ｎ、針
ｈ、取っ手
　図６のＡおよびＢは装置の挿入を示す。
外套針と組み合わした本装置を舌に通す（Ａ）。次いで風船を膨らませて本装置を所定位
置に固定する。
【００４４】
　図６のＣおよびＤは装置の風船に関する膨張機構を示す。
Ｃ）風船は別に膨らませられるが、好ましくは一つ又は複数のシャフト側の風船間を通る
小さなチューブ（ｔ）により連結する。このチューブは各風船内の端末側終端に開口ポー
トがあり、その結果流体や空気が自由に通過できる。
Ｄ）アンカー風船は再度シールできる隔膜（ｄ）を通る注入針により膨張か収縮し、この
隔膜はつば（ｃ）により所定位置に保持し、次いで風船の膜に連結する。ｐはチューブの
開口端、ｄは隔膜、ｃはつばである。
【００４５】
　図７のＡ、Ｂはアンカー風船の作用機構を示す。
反力はアンカー風船を膨張或いは収縮して調整できる。舌組織は分離にやや抵抗する。ア
ンカー風船は風船内の圧力が増加すると広がるくさび形（Ａ）を有する。この方法でくさ
び角度が広がり、その結果アンカー風船に対する組織力が比例して増加し、シャフトによ
り風船を引っ込める反力を伝える。弛緩した舌を所定位置に維持するのに必要な反力量は
小さい。嚥下のような舌の動きは、舌を後方に移動するように大きな力が働く。最大の膨
張時にはアンカー風船は嚥下時の舌に比べ遙かに小さな反力が働く。それ故アンカー風船
は舌組織に滑り込み（７Ｂ、矢印）、正常な舌の動きを損なうことなしに舌根を後方に動
かせる。
【００４６】
　図８のＡ、Ｂ、Ｃ、Ｄは本装置の代替え実施形態である。
風船やいずれかの油圧機構を使用しない装置の多数の代替え実施形態である。一実施形態
の例を示す。
【００４７】
　図９のＡ、Ｂ、Ｃ、Ｄは舌内での本装置の代替え位置を示す。本装置は舌内部で代替え
位置に配置し組織変形を防ぐ目的を達成できる。
Ａ）牽引子を舌弯曲部に配置し、アンカーを舌端と同じ側に配置する。
Ｂ）舌小帯のいずれかの側の二つの“アンカー”末端。シャフトは曲がりやすく舌弯曲部
にループを形成する。本実施形態ではシャフトはインプラントした牽引子により機能する
。
Ｃ）舌内にインプラントした装置の全体。
Ｄ）首の外での装置のアンカー。
【００４８】
　図１０は、他の軟組織臓器での代替え実施形態を示す。
ＰＲ、咽頭壁の牽引子
ＳＲ、軟口蓋の牽引子
ＬＲ、喉頭軟組織の牽引子
　図１１は導管としての代替え実施形態である。図１１のＡ、Ｂ、Ｃ、Ｄは本装置全体の
インプラント実施形態を示す。
一代替え実施形態では装置全体をインプラントする。インプラントした装置は粘膜表面で
用いたものとは異なるように相互作用するアンカー部位材か牽引子部材をもつことができ
る。この例では本装置の牽引子とアンカー両者は矢の形を有し、矢がフックとして働く。
シャフトは長さ２ｃｍで容易に伸びる。本装置全体を好ましくは単一の連続的に曲がりや
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すい構造に作る。本装置を針穴に挿入する（Ｂは針の側面図であり、Ｃは針に挿入した装
置である）。次いで針を組織内で適切な深さに挿入し、引き抜く。
【００４９】
　図１２は導管としての本装置の代替え実施形態を示す。
　図１３のＡおよびＢは、胃チューブと肺チューブ用導管の実施形態
ＧＴ、胃チューブ
ＰＴ、肺チューブ
　図１４は舌弯曲部の引っ込みを示す。
イヌの口腔を示し、写真の下部に舌を上部に口蓋を示す。矢印は気道方向を向いている。
Ａ）弛緩した舌は気道を閉塞する。牽引子の試作品をイヌの舌弯曲部相当部に挿入し、そ
の端だけが見える｛ｒ印｝。牽引子の頭部に対して最小反力で気道管腔を回復する。
【００５０】
　図１５は、圧潰可能な導管の代替え実施形態を示す。
Ａ）挿入後屈曲性壁をもつ装置は圧潰する（ｃｃ）。本装置は舌に通じる導管を維持する
。再度シール可能なキャップを開いて導管に医療器具を通すことができる（ｒｃ）。
Ｂ）導管を通る換気チューブの例。気道バルーン（ａｂ）を膨張して患者が加圧空気（ｐ
ａ）で換気できるようにシールを形成できる。
Ｃ）導管を通る吸引チューブ（ｓｔ）の例。真空源（ｖ）により咽頭からの分泌物を吸引
する。
Ｄ）内視鏡手術器具を咽頭やその周辺構造体への通路となるように配置した手術用導管（
ｓｃ）の例。
ｃｃ、圧潰可能な導管（ｃｃ）
ｒｃ、再度シール可能なキャップ
ａｂ、気道バルーン
ｐａ、加圧空気
ｖ、真空源
ｓｔ、吸引チューブ
ｓｃ、手術用導管
【発明を実施するための形態】
【００５１】
　［定義］
“舌弯曲部”は舌上面が水平方向（舌体と舌端）から垂直方向（舌根）に湾曲した舌部位
を意味する。好ましくは舌弯曲部は舌の粘膜被覆部とおとがい舌筋が繋がる結合組織境界
間部位の軟組織を意味する。
【００５２】
　“舌端”は舌小帯前方の舌部位を意味する。その上面、側面及び下面は粘膜で覆われる
。
　“舌体”は舌端と舌根の間にある舌の中間部位である。
【００５３】
　“舌根”は舌弯曲部後方の舌部位を意味する。解剖学的用語では舌根の境界線は有郭乳
頭であり、舌上面の隆起した味覚臓器の肉眼で見える線である。
　“導管”はシャフトが中空で、一旦インプラントすると本装置両端の空域の間で連続で
ある本発明の一実施形態を意味する。好ましくはこの空域は牽引子末端の咽頭とアンカー
末端の口腔である。
【００５４】
　“圧潰可能な導管”は本装置の大部分の部品が、最も好ましくはシャフトが挿入後周辺
組織の圧力で圧潰する本発明の一実施形態を意味する。この好ましい導管は他の器具を好
ましくは吸引チューブ、栄養チューブ、通気チューブや内視鏡手術器具を通すガイドとし
て働く。
【００５５】
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　“舌小帯”はおとがい舌筋の垂直前縁を意味する。おとがい舌筋は口腔底から舌下面の
中心線まで通る。舌小帯は舌端と舌体間の境界を印す。
　“舌境界”や“境界”は舌体と舌根の下部表面である。おとがい舌筋が大部分の境界に
挿入される。
【００５６】
　“変形”は上気道の軟組織構造体形状が異常な変化することを意味する。この変形は好
ましくは睡眠中に弛緩した上気道構造体への陰圧により起こり、上気道を狭小化させる。
最も好ましくはこの軟組織は舌弯曲部である。
【００５７】
　“逆変形”は組織牽引子により起こる軟組織形状の変化を意味する。ある実施形態では
逆変形は変形した構造を正常な形状に回復することを意味する。他の実施形態では逆変形
は組織牽引子の働きによる軟組織の所定部位での圧入を意味する。
【００５８】
　“組織牽引子”は軟組織の変形を防止する本発明の装置一式を意味する。本装置は制限
なしに舌、軟組織又は咽頭壁で使用できる。
　“舌牽引子”は舌の変形を防止する本発明の装置一式を意味する。このものは好ましく
はシャフトと連結し、次いでアンカーと連結した牽引子からなる。
【００５９】
　“口蓋牽引子”は軟口蓋の変形を防止する本発明の装置一式を意味する。
　“咽頭壁牽引子”は咽頭壁の変形を防止する本発明の装置一式を意味する。
　“喉頭牽引子”は喉頭軟組織の変形を防止する本発明の装置一式を意味する。
【００６０】
　“牽引子”や“牽引子頭部”や“牽引子部材”は組織牽引子全体の一部を意味する。牽
引子は直接又は間接的に軟組織と相互作用して変形するのを防ぐ。ある実施形態では牽引
子頭部は舌外面に位置する円板であり、他の実施形態では牽引子頭部は膨張可能な風船で
あり、他の実施形態では牽引子頭部はフックのように働く湾曲部品であり、他の実施形態
では牽引子頭部は組織を通る屈曲性ワイヤーである。ある実施形態では組織内に全部がイ
ンプラントされている。
【００６１】
　“牽引子シャフト”や“シャフト”や“牽引子部材”は牽引子頭部に取り付け、牽引子
アンカーに連結する働きをする舌牽引子の一部を意味する。ある実施形態では牽引子シャ
フトは硬くても曲がりやすくても、非中空でも中空でも、一体型でも複数連結型の品でも
良い。
【００６２】
　“牽引子アンカー”、“アンカー”や“アンカー部材”は組織と物理的に相互作用し、
牽引子に反力を与える装置の部品を意味する。
　実施例１．本発明の好ましい実施形態
好ましい実施形態では本装置は牽引子部材とアンカー部材として膨張可能な風船をもつ屈
曲性の細い中空シャフトからなる（図５Ａ）。このような装置の材料と製作は血管形成カ
テーテル、気管切開チューブ、空腸瘻造設チューブや体組織内に一時的か永久的にインプ
ラントする生体整合性の他医療器具で例示されているように技術的によく知られている。
本技術の代表例としてはシャイリー（Ｓｈｉｌｅｙ）の米国特許第３，６５９，６１２号
に内部末端で詰め替え可能な風船を気管に設置したカニューレが記載されている。パテル
（Ｐａｔｅｌ）の米国特許第４３３５７２３号には風船カテーテル用の熱可塑性エラスト
マー材の使用が記載されている。チェン（Ｃｈｅｎ）の米国特許第６，０１３，７２８号
には血管カテーテルと拡張風船の構築に用いる生体整合性ポリマーが記載され、ベリット
（Ｐｅｒｉｔｏｓ）の米国特許第４，２５４，７７４号では外径が１ｍｍ以下のカテーテ
ルと厚みが０．００２インチ以下の壁の外付け風船の製作を教えている。
【００６３】
　好ましくは牽引子は膨張時に直径が０．５ｃｍの球状風船である。風船に作用する力は
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風船の中心を通る外径２ｍｍの長さ５ｃｍのシャフトに由来する。牽引子風船を二個所で
シャフトに取り付け、シャフトは風船内にシャフト先端が入る。この取り付けは気密でし
っかりと風船をシャフトに連結する。
【００６４】
　舌からのシャフト出口にアンカーとして働くように取り付けた第二の風船がある。アン
カー風船は長さ１ｃｍで組織に埋め込んだ細い末端で先細りで広い末端は組織の外にある
。先細部分はアンカーが舌に引き込まれるのを防ぐくさびである（図７）。患者が呑み込
むと、舌弯曲部は立ち上がり、アンカー風船は舌に引き込まれる。嚥下後アンカー風船は
穏やかに本装置を正常位置に戻す。アンカー風船により与えられる抵抗量と反力量はその
膨張度と直接関係する。風船中の空気体積が大なほど、舌に引き込まれる風船の抵抗は大
である。
【００６５】
　風船に与えた力により舌弯曲部の組織に圧入し、陰圧下で気道内の変形圧潰を防ぐ。こ
の力をシャフトにより風船に伝える。このシャフトは舌中央を通り、舌小帯が舌端と連結
する点の下部表面から外に出る。
【００６６】
　シャフトは内径１ｍｍの中空で、挿入用の外套針上に取り付けることができる（図５）
。風船が収縮すると、シャフト表面が滑らかになるようにシャフトは平らになる。収縮状
態で本装置は舌に容易に挿入したり取り外したりできる。例えば朝には風船を収縮して装
置全体を舌から滑り出すことができる。先細りのアンカー風船の存在により舌の出口で舌
組織をやや広げることができる。一週間後本装置を一日間取り外してもこの組織の広がり
は保たれ、本装置を組織導管に容易に導く働きをする。牽引子先端が舌を通り舌根から外
に出ると、風船は患者に取って有効で且つ快適な適切な大きさに膨張できる。
【００６７】
　風船は独立に膨張できるが、より好ましくはシャフト側に沿って走る細いチューブによ
り連結する（図６）。このようにして患者が容易に近づけるアンカー風船を膨張して、又
牽引子風船を膨張する。アンカー風船は針を挿入して空気か液体を加えたり取り除いたり
できる再封入可能な小さなゴム隔膜を有する。タウシィンスキー（Ｔａｕｓｃｈｉｎｓｋ
ｉ）の米国特許第４３８７８７９号にはプラスチック製カニューレと血管カテーテルを用
いたセルフシールの接合具が記載されており、ブリムホール（Ｂｒｉｍｈａｌｌ）の米国
特許第５，４９８，２４７号には針が流体注入のために穴を開けた後に、再封入するゴム
弾性の注入ポートが記載されている。空気や流体を移送する種々の再使用可能な接合部分
が技術的に知られており置換できる。
【００６８】
　本発明の方法での限定されない例を記述する。６０才の男性が夜中に窒息感で目覚め、
起床時に頭痛があり、日中眠たく、集中が困難でいらいらし酸の逆流を訴えた。健康診断
により中程度の肥満、細長く伸びた軟口蓋と肥大した舌根が見られた。内視鏡によりその
咽頭粘膜に広い穏やかな腫れと赤みが見られた。口蓋帆咽頭部位は著しく狭く、患者が無
理に吸気しようとすると圧潰した。患者の睡眠調査を行い、無呼吸／呼吸低下インデック
ス３０で酸素飽和度低下の発症を伴う閉塞睡眠無呼吸を示した。
【００６９】
　患者の医師と治療法の選択を検討した後に、患者はＣＰＡＰを試みることを選んだ。次
いで患者はＣＰＡＰ試験と圧力滴定に関する二回目の一泊検査を行った。患者は水柱１４
ｃｍのＣＰＡＰ圧で最適の反応を示すことがわかった。患者はＣＰＡＰの機械を得、その
使用法を指導した。患者は本装置が不快であることがわかり、閉所恐怖症感と、夜中マス
クを顔面に気密シールで保つのは難しいと訴えた。
【００７０】
　患者は舌牽引子を挿入することを要求した。外来外科センターで穏和な鎮静下に心電図
と酸素飽和を継続的に監視しながら処置した。
　表面麻酔を与えるために少量の１％リドカインを患者の舌の下部表面にスプレーした。
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３０ゲージの針付きの１ｃｃ注射器を用いて、目的の挿入路に適切な局所麻酔薬、好まし
くはエピネフリンを１：１０００００比とともに１％リドカインを注射した。針を舌の下
部表面から舌根に通し、麻酔薬を注射した。
【００７１】
　麻酔作用が始まるために１０分間待ち、医師は４ｘ４の綿で舌端を穏やかにつかみ、舌
下部表面が露出するように持ち上げた。
　本装置を最初に挿入するために本装置を外径１ｍｍで５．２５ｃｍの外套針に取り付け
た。外套針を本装置の中空孔内に置いた後、本装置から０．２５ｃｍ突き出た先細り先端
以外は本装置が外套針長さの全部を覆った。
【００７２】
　最初の挿入点は舌小帯と舌端との連結部である。針先端を舌端に挿入し、舌弯曲部に向
いている。本装置をその先端が舌根から出てくるのが見えるまで前進する。針を更に開創
器風船が見えるまで押し込み、次いでアンカーを握って本装置の位置を保ちながら針を外
した。一旦針を取り外すと、再封入可能な注入ポートから空気２ｃｃを注入して、風船を
膨らます。患者を２時間観察して顕著な膨潤が起こらないことを確かめた後、３日分の弱
い鎮痛剤と抗生物質を与えて帰宅させた。患者は本装置がより快適であるように、毎朝本
装置から空気１ｃｃを除去し風船の大きさを小さくした。夕方には患者は空気１ｃｃを本
装置に再度注入した。
【００７３】
　１週間後患者は結果検討のため医師の所に戻り、夜中目覚めることなしに良く睡眠でき
、毎朝頭痛なしに良い休息感があると報告した。患者の妻はいびきに全く気づかなかった
と患者に云った。患者は又酸の逆流症状が減ったことに気づいた。医師は風船を収縮し本
装置を取り外した。医師は感染や腐食の徴候に関して舌のトラクト開口部を調べた。次い
で医師は患者に本装置の取り外し法と置換法を指導した。それ以来患者は毎朝風船を完全
に収縮し、アンカーを引っ張って本装置を引っ張り出した。夕方には患者は牽引子末端を
舌下のトラクト開口部に通し、次いで空気２ｃｃを再度注入した。
【００７４】
　この実施例は好ましい実施形態を明らかにしているが限定はしない。限定されない代替
え実施形態としては１乃至１０個の風船やシャフト長さに伸びた単一風船を含む装置があ
る。シャフト自身は非中空か中空の円筒状風船からなっても良い。技術の熟者は不必要な
実験をすることなしに本装置の方法を実施できる。装置自身は種々の材料を用いて変更で
き、その構成要素の形状と性質は技術の熟知者により色々な方法で容易に変更できる。
【００７５】
　実施例２．代替え実施形態（図８）
舌で用いる本発明の他実施形態では舌牽引子は牽引子シャフトが一表面の中心で連結した
小さな屈曲性円板からなる。このシャフトはアンカーを取り付ける終末端を有する。
【００７６】
　円板は好ましくは舌の中心線方向に１ｃｍの長軸と、中心線に垂直方向に５ｍｍの短軸
をもつ楕円形である。好ましくは支持円板の下部表面は厚さが外側縁から中心線に向かっ
て薄くなる。
【００７７】
　支持円板は舌表面に対して平らで、この部位の変形を防ぐようにわずかな量の力をかけ
る。より大きな反力は舌弯曲部の圧入か逆変形を起こす（図８Ｄ）。この逆変形によりた
とえ舌が咽頭や軟口蓋に対して圧潰しても、完全な閉塞は起こらないように導管を開いた
ままにする。
【００７８】
　好ましくは円板は組織損傷を起こさずに圧力が舌粘膜にかかるように、柔軟で曲がりや
すい生体適合性材からなる。インプラントが組織損傷を起こさない圧力量は主として血流
が受け入れられる圧力に関係する。舌弯曲部を保持する目的には、逆圧は好ましくは０．
０１乃至１０００ｇ／ｃｍ２、より好ましくは０．１乃至１００ｇ／ｃｍ２、最も好まし
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くは１乃至１０ｇ／ｃｍ２である。
【００７９】
　シャフトは舌体を通りその下部表面から外に出る。好ましくはシャフトは非中空で曲が
りやすく、剪断歪みで変形できる。これにより舌の動きがその長さに沿って相対位置を内
部的に変化を起こすとシャフトが曲がることができる。
【００８０】
　好ましくはシャフトは伸びることができる。より好ましくはシャフトは会話や嚥下時の
舌根の強制的な動きに際し非常に素直に容易に伸張でき、しかも睡眠中は弛緩した舌弯曲
部の変形を防ぐに十分な強度を保持する。嚥下時の舌による作用力は約１００ｇ／ｃｍ２

と測定された（プロフィット、ダブリュアール（Ｐｒｏｆｆｉｔ，　Ｗ．Ｒ．）、筋肉圧
と歯の位置：最近研究の概説（Ｍｕｓｃｌｅ　ｐｒｅｓｓｕｒｅｓ　ａｎｄ　ｔｏｏｔｈ
　ｐｏｓｉｔｉｏｎ：　ａ　ｒｅｖｉｅｗ　ｏｆ　ｃｕｒｒｅｎｔ　ｒｅｓｅａｒｃｈ）
、オーストリラアンオルソドンティックジャーナル（Ａｕｓｔ．　Ｏｒｔｈｏｄ，　Ｊ．
）、１９７３年、３巻、１０４－１０８頁）。好ましくは伸びに対する抵抗はシャフトの
固有特性により調節できる。制限のない例ではバネの存在やゴム弾性材料の使用である。
他実施形態では張力と動きの調整はアンカーにより与える。制限のない例では好ましい実
施形態でのアンカー風船で記載したのと同様のくさび型である。好ましくはシャフトの長
さは１乃至２０ｃｍ、より好ましくは１乃至１０ｃｍ、最も好ましくは５ｃｍである。シ
ャフトの直径は０．１ｍｍ乃至５ｃｍで、直径１ｍｍでその大部分の長さで断面が円形で
ある。
【００８１】
　好ましくはシャフトの近位端はアンカーを有し、脱着可能である。取り付け機構はねじ
、クリップ、歯止め、磁石や技術的に既知の他機構による。このようにしてアンカーはい
ずれかのアンカーから容易に脱着できる。脱着すると牽引子頭部とシャフトは好ましくは
舌内部の位置にとどまる。好ましくは図１１Ａに図示するようにシャフトのアンカー末端
に小さなフランジがある。
【００８２】
　もし必要なら本装置は日中にその全体を取り外すことができる。ある期間後体組織を通
る導管が古くなると、即ち外部物体を一時的に取り外したときに直ちに閉まらない。それ
故本装置を朝に支持円板を引っ張って取り外し、舌組織に通じる圧潰したトラクトだけを
残すことができる。次の夜遠心端を再度このトラクトを通じてその位置に通し、アンカー
に固定する。
【００８３】
　実施例３．軟組織位置に関する代替え実施形態
舌がＯＳＡＳの主原因であるが、他の軟組織構造体も又寄与する。本発明の代替え実施形
態を用いてこれら臓器の弛緩した軟組織の変形を防ぐことができる。
【００８４】
　ａ）装置の軟口蓋への設置
細長く伸びるか肥厚な軟組織はしばしばＯＳＡＳやいびきに寄与する。本発明の一実施形
態ではＯＳＡＳやいびきを治療するために軟口蓋組織を閉塞部位から可逆的に引っ込める
。本発明の別の目的はいびきを防ぐために振動を抑制するように軟口蓋を硬化することで
ある。軟口蓋での本装置の好ましい実施形態では、牽引子が軟口蓋の自由端の外部表面に
あり、シャフトが前方に向かって軟口蓋内で硬口蓋近くの軟口蓋外部表面上のアンカーに
通じる（図１０，ＳＲ）。技術の熟知者は本発明の目的を達成する多くの実施形態を理解
できる。
【００８５】
　ｂ）装置の咽頭壁への設置
ある場合には咽頭壁の過剰な軟組織が気道の狭小化に寄与する。本装置を咽頭壁に挿入し
て、過剰軟組織を閉塞部位から引っ込めることができる（図１０，ＳＲ）。
【００８６】
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　ｃ）装置の喉頭軟組織への設置
ある場合には喉頭がＯＳＡＳに寄与する。喉頭蓋は後咽頭壁に対して動揺するか静止でき
るか、喉頭蓋、披裂喉頭蓋ひだや喉頭蓋谷に連結した軟組織が膨潤することができる。こ
れらの構造体の内側には密な知覚神経支配があり、牽引子部材には好ましい場所ではない
。最も好ましいのは喉頭蓋谷で喉頭蓋と舌根の間である。この位置での収縮は喉頭蓋を持
ち上げ、喉頭の軟組織を硬化する。
【００８７】
　実施例４．軟組織内にインプラントする代替え実施形態
完全に上気道臓器を通過する本装置には利点がある。制限なしでこの利点としては牽引子
やアンカー構成材に容易に近づけることや本装置が容易な脱着できることである。しかし
これは不可欠ではない。本装置は又組織内に完全にインプラントできる。理論に束縛され
たくはないが、本発明の重要な働きは睡眠時に弛緩した構造体の軟組織を他構造体に機械
的に連結できることである。好ましくは第二の構造体は睡眠中に活動的なままの外筋（お
とがい舌筋、おとがい舌骨筋、二腹筋）であり、その結果盛んに収縮する。首内部の他の
筋（胸骨舌骨筋、胸骨甲状筋、甲状舌骨筋）や胸内部の他の筋（横隔膜、肋間筋）も又使
用できるが、これらは長いシャフトが必要になる。一実施形態では舌のおとがい舌筋に埋
め込んだアンカーにシャフトで連結した舌弯曲部の軟組織にインプラントした牽引子であ
る（図９Ｃ）。
【００８８】
　外部牽引子とアンカーが粘膜とその下の軟組織を引っ張る。この好ましい機械的相互作
用により組織に圧迫壊死を起こさないように力を表面界面に沿って分配する。その一方イ
ンプラントした実施形態では追加的に組織と機械的に相互作用できる。
【００８９】
　図１１は牽引子とアンカー両者の構成材としてフック要素をもつインプラント可能な装
置の例証である（図１１Ａ）。牽引子末端のフックを先端近くの針穴から横方向に伸びる
ように本装置を配置して、中空穴の針（図１１Ｂ）を用いてインプラントする装置を挿入
できる（図１１Ｃ）。挿入部位で粘膜に穴を開け、針先を好ましい深さまで通して挿入で
きる。次いで針を引き出すと、牽引子のフックが組織をつかみ、針を引き出したときに針
から本装置を引き出す。
【００９０】
　図１１Ｄに舌内部での好ましい位置と方向を示す。牽引子のフックが直接か間接的に舌
弯曲部を退縮するように舌内部で軟組織と整合する。アンカーのフックがおとがい舌筋と
整合する。睡眠中おとがい舌筋が収縮して舌弯曲部を活発に退縮する。
【００９１】
　実施例５．更なる代替え実施形態
牽引子構成部品はその数、位置、材料組成、機械物性、形状、大きさ及び構成部品の相互
取り付け法（永久から取り外し可能）は変えられる。
【００９２】
　ある実施形態では本装置の材料は曲がりやすく、制限のない例としてはシラスティック
、テフロン（登録商標）やナイロンがある。他の実施形態では材料は硬く、制限のない例
としてはステンレススチールやチタンがある。ある実施形態では異なる構成部品は異なる
材料からなる。技術的に既知の多くの生体整合性材料が使用できる（ラットナー等（Ｒａ
ｔｎｅｒ　ｅｔ　ａｌ．）、生体材料科学（Ｂｉｏｍａｔｅｒｉａｌｓ　Ｓｃｉｅｎｃｅ
）、アカデミックプレス（Ａｃａｄｅｍｉｃ　Ｐｒｅｓｓ）、サンジエゴ（Ｓａｎ　Ｄｉ
ｅｇｏ）、１９９６年）。使用材は天然の体物質であってもよく、体にインプラントする
のに用いる２種の一般的タンパク質はコラーゲンとエラスチンで、これら材料を用いる技
術例はグレゴリー（Ｇｒｅｇｏｒｙ）の米国特許５９８９２４４にインプラント器具用材
料としてエラスチンの使用が記載され、ツ（Ｔｕ）の米国特許５３７６１１０にインプラ
ント用のコラーゲン調整法が記載されている。
【００９３】
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　牽引子、アンカー及びシャフトは連結部で生物的残骸や細菌が堆積できる小さな隙間が
できにくいように好ましくは単一の連続構造として成型する。他の実施形態では構成部品
は脱着可能である。可逆的機械的脱着に関して多くの機構が技術的に既知であり、一つの
制限のない例としては牽引子頭部がボルトに対するナットのようにシャフトにねじで留め
られるようにシャフト端末と牽引子頭部の中心にねじ山を置くことである。
【００９４】
　別の実施形態では牽引子の形状と大きさは好ましくはその部位の骨格を反映する。ある
実施形態では牽引子は舌の粘膜表面、軟口蓋、咽頭壁や声門上喉頭に押しつける。これら
の異なる実施形態では牽引子の大きさと形状はこのものが設置される表面形状と一致する
ように変化できる。好ましくは牽引子は組織外傷を最小にするため粘膜に力を均等に分布
する。牽引子頭部の最大直径は０．１ｍｍ乃至１０ｃｍ、好ましくは１ｍｍ乃至１ｃｍ、
最も好ましくは５ｍｍである。
【００９５】
　アンカーは睡眠中に牽引子に反力を与える働きをする。好ましい実施形態ではボルスタ
ーの表面積は牽引子と同じかやや大きく、その結果力をより大きな領域に分配する。ある
実施形態ではアンカーはアンカーと牽引子間の張力を調整できるように働く。
【００９６】
　代替え実施形態ではシャフト長さは０．１ｍｍから２０ｃｍ、好ましくは１ｍｍから１
０ｃｍ、最も好ましくは１乃至５ｃｍで変化できる。シャフト直径は０．０１ｍｍ乃至１
００ｍｍ、より好ましくは０．１ｍｍ乃至１０ｍｍ、最も好ましくは１ｍｍ乃至５ｍｍの
範囲である。シャフトはシャフト末端からその他端まで伸びた中空コアを有しても良く、
他の実施形態ではシャフトの一部が中空であるか、シャフトが中空コアのない中身が詰ま
っていても良い。シャフト直径は一端で最大直径で他端に向かって直径が減少するように
先細りするか、中心で最大直径でそれぞれの末端に狭小化するか、中心で最小直径でそれ
ぞれの末端に直径を増加しても良い。
【００９７】
　シャフトの位置と方向は変化できる。牽引子頭部は舌中線に沿った他点に配置できる。
シャフト角度も変えることができる。更にシャフトは横方向に曲げ、中線の横のいずかれ
の点から外に出る。シャフト方向は一定のままである必要はない。それは一つの方位で始
まり他の方位に変化できる。
【００９８】
　ある実施形態では牽引子とアンカー間の張力調整にアンカーと他物体との機械的連結を
伴う。この物体は他の軟組織部位にインプラントした他装置、歯や歯に取り付けた歯科装
置や口外の物体であっても良い。第二物体にアンカーを取り付ける部品はゴムバンド、ワ
イヤー、ひも、鎖や棒でも良い。取り付けはフック、クリップ、磁石や技術的に既知の他
の機械的連結法でも良い。
【００９９】
　装置全体が粘膜下にインプラントされるように一つ又は両支持部品をインプラントして
も良い。他の実施形態では一端をインプラントし、他端を外部に出す。
　複数の牽引子頭部とシャフトを種々組み合わせても良い。例としては舌根の単一牽引子
頭部を二つ以上のシャフトに取り付けることができる。インプラントが設置できる部位と
しては舌、口蓋帆咽頭壁、下咽頭壁と鼻咽頭壁であり、頬、硬口蓋や軟口蓋、口腔底があ
る。一つ以上のインプラントも可能である。インプラントは設置した部位か中空でない棒
、ワイヤーやゴムバンドで他物体に取り付けた部位のため、インプラント自身が退縮でき
る。制限のない例は軟口蓋、頬や唇での別の装置や歯や口腔内歯科装置であり、更には装
置を口外の物体に取り付けることもできる。
【０１００】
　実施例６．口腔と咽頭間の導管としての装置
本発明の代替え実施形態では本装置はシャフトは中空で、それ故舌内を通過する導管とし
て働く。この場合本装置はより好ましくはより低く設置し水平に配向する（図１２）。こ
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のようにしてシャフトをおとがい舌筋の水平部と平行か、おとがい舌骨筋か額舌骨筋下の
おとがい舌筋より低い水平部と平行に通じることができる。舌のこの部位では上方向や横
方向への舌の移動はなく、殆ど全ての動きは前方向から後方向へ短くなるか長くなる動き
である。その結果導管は強い屈曲力には曝されず、その結果舌機能を妨げる事なしに大き
な直径をもつことが可能になる。
【０１０１】
　本発明の一実施形態ではシャフトは比較的より大きく、牽引子とアンカーはより小さく
、好ましくは導管が所定場所からはみ出さないように開口端周りを小さなフランジに変形
しても良い（図１２Ａ）。口内のアンカー末端は取り外し可能なキャップ及び／又は他装
置と整合するコネクターをもっても良い。
【０１０２】
　一実施形態では咽頭と口の間の導管により咽頭空間での空気圧を受動的に等化させ、咽
頭壁の圧潰をもたらす陰圧を減ずる。更なる実施形態では導管により送る酸素や空気源を
制御する気流や圧力を関知する機構を加える。外部の圧力源を取り付けることで空気を送
り込んで咽頭圧を積極的に増加できる。クリストファー（Ｃｈｒｉｓｔｏｐｈｅｒ）の米
国特許５９５４０５０には首を通して気管に直接続く導管を用いて、気管の気流、圧力や
炭酸ガス濃度を関知できるカテーテルを通す。これらの信号は睡眠無呼吸や他の呼吸器系
疾患に関連した全ての指標である。次いでこの信号を用いて酸素や加圧空気の送達を制御
できる。
【０１０３】
　重度の肥満とＯＳＡＳをもつ６０才の男性は舌牽引子を断った。その代わりに１ｃｍの
取り外し可能な導管を舌小帯の中線から低舌根に設置した。導管は中空であり前端をキャ
ップを被せた。夜には患者はキャップ外し、導管を通じて空気を連続して送る小さな人工
呼吸器に繋がる２フィートの延長部に連結した。人工呼吸器を陽圧の空気を送るように調
節した。代替え実施形態では導管の牽引子末端に咽頭圧、炭酸ガス及び機械的振動を測定
するセンサーをつけ、その信号を導管内部と連結チューブを通るワイヤーか、小さな無線
送信機により人工呼吸器に送信した。人工呼吸器を気道閉塞の指針として陰圧か炭酸ガス
の急激な増加を認知できるようにプログラムする一方、機械的振動でいびきを知らせた。
信号により陰圧を解放する導管を通して空気を迅速に送り始める。
【０１０４】
　本発明の更なる実施形態では気道を制御する導管による器具を導入する。好ましくはこ
の追加器具は喉頭マスクや気管内チューブと類似で、チューブ周りの気道を塞ぐ機構、好
ましくは膨張可能な風船をもつことによる。このようにして制御された気道が患者の通気
の為に得られる。
【０１０５】
　更なる代替え実施形態では導管のシャフトは挿入後圧潰するように非常に曲がりやすい
。しかし気管内チューブや類似の気道制御装置は圧潰した導管を容易に通せる。このよう
して一時的補助的通気が必要な患者は気管切開チューブの配置を避けられる（図１５）。
【０１０６】
　制限のない説明例は重度の重症筋無力症の５０才女性である。患者は大部分の時間助け
なしで呼吸嚥下できるが、ほぼ毎日患者は脱力感を感じ十分に呼吸できない時間があった
。患者に導管を舌下の中心線に設置した。アンカーを口腔前庭に設置し、シャフトをおと
がい舌筋とおとがい舌骨筋の間から舌根下面の牽引子末端に通した。本装置は完全に膨張
した直径が１ｃｍの柔らかい補強シラスティックからなるが、設置後周辺の組織圧により
圧潰し直径が２ｍｍになった。又非常に曲がりやすいキャップでアンカー末端を封じた。
使用してない時には本装置は快適で、患者は殆ど気づかず、他人には見えなかった。患者
が補助通気を必要と感じると、導管内部に近づけるようにキャップを開いて、外径８ｍｍ
の通気チューブを導管から下咽頭に通した。通気チューブの下咽頭端の風船をアンカー末
端のコネクターにより膨張できた。膨張した風船により大部分ではあるが完全にはチュー
ブ開口の上の下咽頭を塞ぐことはなく、加圧空気をチューブから送るといくらかの空気漏
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れがあった。患者は通気チューブを人口呼吸器に繋ぎ、呼吸数と一回換気量を快適なレベ
ルに調整した。二時間後患者はより力強く感じ、人呼吸器を止め、チューブを外し、風船
を収縮し、通気チューブを取り外した。
【０１０７】
　実施例７．分泌物の吸引
神経系疾患をもつ多くの患者は唾液分泌物を呑み込みにくく、吸引と肺炎の危険がある。
更にある患者には自身ではき出せない過剰な肺分泌物がある。分泌物を吸引するために吸
引カテーテルを口や鼻に通すことは技術的には良く知られているが、分泌物のこれら吸引
法は非常に不快で大きな労働力を必要とする。これらの方法が不十分な場合、ある患者は
気管切開術、挿管術或いは吸引により直接近づける他の手術処置を受ける。
【０１０８】
　代替え実施形態では本装置は比較的容易に分泌物を吸引できる導管として働く。曲がり
やすい吸引カテーテルを導管から通し、下咽頭や肺からの分泌物を吸引する。代わりに留
置吸引チューブを咽頭に位置するように導管から通す。該カテーテルの近位端は導管のア
ンカー末端にあり、技術的によく知られた多くの機械的手段で固定できる。必要なときに
は空気の陰圧源を導管吸引カテーテルに取り付ける。不必要な場合は陰圧用チューブを外
す。このようにして意のままに患者には最低の不快さで吸引を容易に行える。外チューブ
を外すと導管は邪魔にはならない。
【０１０９】
　本発明の他の実施形態では吸引ポンプとエネルギー供給を本装置内に組み込む。分泌物
を口腔底から本装置のアンカー側より吸引する。この分泌物を食道や胃に入った牽引子末
端に取り付けたカテーテルに送る。このようにして患者に吸引の危険が起こる前に、分泌
物を取り除き適切に胃に送る。
【０１１０】
　先行技術を代表する方法と装置としては、ブオノ（Ｂｕｏｎｏ）の米国特許３５１７６
６９では分泌物吸引用のバルブ付き装置が記載され、ショーン（Ｓｃｈｏｎ）の米国特許
４９８１４７７には気管や気管支系へ導入用の吸引カテーテルが記載され、米国特許５６
９４９２２では一つのガスや複数のガスをもつ患者の肺を換気し、肺の分泌物を吸引し、
肺に酸素を送って残留炭酸ガスをそこから除去又は減少し、呼吸器系の選択部分を目視で
調べ、唾液とガスサンプルを採取し、流速、圧力や温度のようなパラメーターを感知し、
洗浄溶液で洗い流し、且つ／又は薬剤、ガス及び／又は洗浄液を投与するための呼吸器系
に近づける方法と装置が記載されている。
【０１１１】
　実施例８．胃チューブ管又は肺チューブ
別の実施形態では本装置を他のチューブを咽頭、気道、胃又は肺に通す導管として使用す
る。
【０１１２】
　嚥下が難しい多くの患者では胃への直接のチューブによる食物摂取を必要とする。その
必要性が一時的な場合、チューブを鼻から胃に通す（経鼻胃管）。通常チューブの近位付
着端を鼻にしっかりとテープで貼り付け、上向きの輪にし、顔に直接テープで貼り付ける
。時々液体栄養物を経鼻胃管に取り付ける。モス（Ｍｏｓｓ）の米国特許４７０４１１１
には経鼻栄養胃管の一実施形態が記載されている。チューブによる食物摂取が長期間必要
な場合、チューブを手術により腹部を横切り小腸の胃までインプラントできる（胃チュー
ブ）。両方の方法は不快で、重大な合併症があり、患者の運動性を損なう。
【０１１３】
　一実施形態では薄肉チューブをシャフトに通し、気管や胃までのばすことができる（図
１３）。この実施形態では経胃栄養摂取ができ、経鼻胃管や経皮胃チューブの必要性を除
去できる。本装置の開口部が舌の下にあるので、気づかれない。
【０１１４】
　インプラントは一時的でも永久でも良い。一実施形態では日中に一部又は全部を取り外
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し、夜に取り替える。組織導管はより快適なインプラントを取り外した後に、第二品目に
より開存的に保つ。
【０１１５】
　別の実施形態では導管を用いて一時か永久的にチューブを咽頭、喉頭、気管や肺に通す
。肺病のある患者には補助酸素が必要である。他実施形態ではチューブにより上気道や肺
の構造体に局所的に薬剤を送ることができる。
【０１１６】
　実施例９．薬剤送達
インプラントは又生物活性薬剤を含有しても良い。薬剤を制御放徐用容器やポンプに保存
する種々の発明は既知であり、本発明の実施形態に組み入れてある。技術の一例としては
ハラース（Ｈｅｒｕｔｈ）の米国特許５９７６１０９にはインプラント可能な薬剤容器が
記載されている。
【０１１７】
　別の実施形態では睡眠無呼吸とは全く異なる目的で有用な薬剤がある。一例は歯周病治
療用の抗生物質である。抗生物質を生分解型に導管内か徐放ポンプに挿入し、歯周病に効
くように夜中にアンカー末端から放徐される。
【０１１８】
　他の実施形態では胃腸管疾患用の薬剤で、制限のない例としては気管への酸の逆流制酸
剤がある。制酸剤を牽引子から直接咽頭に放徐する。追加の実施形態では酸性のｐＨを感
知し効果的に治療するように、ｐＨと薬剤供給用のセンサーを一緒に組み合わせる。
【０１１９】
　別の実施形態では呼吸器系疾患の治療用である。現在喘息や気管支炎のような肺疾患用
噴霧型薬剤は口から吸入する。これは本装置の牽引子側からの咽頭や、装置から又は喉頭
を通って肺に通ずるカテーテルによる気管への直接送達に比べ効果が低い。この方法での
好ましい投薬法としては制限なしで、副腎皮質ステロイド、気管支拡張薬、抗炎症薬、粘
液溶解薬及び抗生物質がある。
【０１２０】
　他の実施形態では装置は薬剤を放徐して口腔か道管壁から舌組織に拡散できる。ファク
ソン（Ｆａｘｏｎ）の米国特許５４６４３９５には治療薬及び／又は診断薬を身体通路周
囲の組織に送達するカテーテルを記載している。制限されない代表例としてはホスファチ
ジルコリンとデオキシコール酸ナトリウム混合物のような舌根の脂肪を減少する薬剤があ
る。
この薬剤は脂肪を局所的に溶解させるために皮下注射した（ロテゥンダ、エイエム等（Ｒ
ｏｔｕｎｄａ，　ＡＭ　ｅｔ　ａｌ．）、（２００４年）、局所的な脂肪溶解に用いる注
入可能なホスファチジルコリン処方の主特性としてのデオキシコール酸ナトリウムの洗浄
剤効果（Ｄｅｔｅｒｇｅｎｔ　ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｓｏｄｉｕｍ　ｄｅｏｘｙｃｈｏ
ｌａｔｅ　ａｒｅ　ａ　ｍａｊｏｒ　ｆｅａｔｕｒｅ　ｏｆ　ａｎ　ｉｎｊｅｃｔａｂｌ
ｅ　ｐｈｏｓｐｈａｔｉｄｙｌｃｈｏｌｉｎｅ　ｆｏｒｍｕｌａｔｉｏｎ　ｕｓｅｄ　ｆ
ｏｒ　ｌｏｃａｌｉｚｅｄ　ｆａｔ　ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ）、ダーマトロロジカルサ
ージェーリー（Ｄｅｒｍａｔｏｌ　Ｓｕｒｇ）、２００４年、３０巻、１００１－１００
８頁）。それ故、舌根の容積が徐々に減少しＯＳＡＳを改善する。代替え実施形態では薬
剤は癌治療用化学療法剤である。更なる代替え実施形態としては本装置は舌、軟口蓋、咽
頭や喉頭軟組織の癌に放射物を送達できる。先行技術の代表例としてアップル（Ａｐｐｌ
ｅ）の米国特許６２５１０５９やクラーク（Ｃｌｅｒｃ）の米国特許６２６７７７５に体
血管に放射性治療源を集中する医療器具が記載されている。
【０１２１】
　実施例１０．センサーと神経機能代替え
センサーを本装置に組み込んで本装置の周りの局所的血流中、次いで全身循環を反映する
ガスや代謝物濃度を測定できる。代わりにセンサーは心電図、血圧、血流、患者の位置、
振動、温度、組織圧や他の生理的パラメーターを検出できる。送信機を本装置内に組み込
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んで体外受信機に信号を送ることができる。更なる実施形態としては遠隔コンピューター
システムにより信号を分析し、制御信号をインプラントした患者に送り返し、本装置、神
経機能代替え装置や他の医療装置からの薬剤放徐を制御できる。
【０１２２】
　先行技術例としてはゴバーニ（Ｇｏｖａｎｉ）の米国特許６６３６７６９にインプラン
トしたセンサーと遠隔測定システムが記載されている。バード（Ｂｕｒｄ）の米国特許６
５５８３２１には監視信号を遠隔操作で遠隔コンピューターに送り、次いで信号をインプ
ラントした医療器具を制御するため送り返すシステムが記載されている。ビアンコ（Ｂｉ
ａｎｃｏ）の米国特許５１０９８５０には血液試料を採取し医薬伝達を制御するセンサー
をもつインプラントした薬剤容器が記載されている。ウオリンスキー（Ｗｏｌｉｎｓｋｙ
）の米国特許６７６４４４６には圧力や他の生理的パラメーターを監視し及び／又は治療
機能を実施するために、圧力センサー、制御器、音響トランスデュサー及びエネルギー蓄
積装置をもつインプラントを哺乳類の身体に外科的に挿入するインプラントが記載されて
いる。
【０１２３】
　本装置のこの代替えセンサーの制限しない例では血糖値を測定し、次いで本装置に組み
込んだ薬剤貯蔵所から適切量のインスリン放徐を制御する。
　ＯＳＡＳを治療する他実施形態ではインプラントは周辺組織を刺激するインプラントし
た電極、電池電源や刺激エレクトロニクスを有しても良い。本発明の一実施形態ではイン
プラントは牽引子末端での陰圧用センサーを含む。このセンサーは気道閉塞を検出する。
次いでその信号が筋と直接接触した本装置の外側上の表面電極によりおとがい舌筋に電気
刺激を発する。刺激によりおとがい舌筋の収縮と舌の前方変位が起こり、その結果閉塞を
解放する。
【０１２４】
　代替え実施形態ではパーキンソン病患者は摂食時に呑み込みを開始しにくい。本装置の
実施形態では装置を舌の中心線で舌小帯から低舌根にインプラントする。インプラントは
エネルギー供給、受信機及び刺激エレクトロニクスを有する。本装置の牽引子末端は咽頭
蓋谷に１ｃｍフランジのいずれかの側面に電極を有する。患者は小さな制御ユニットを持
ち、本装置に信号を送り電気刺激を起こして咽頭蓋谷の知覚神経を刺激してその結果呑み
込みを開始する。
【０１２５】
　実施例１１．外科的アクセス
咽頭、喉頭、肺や食道の外科手術は特に罹患率が高い。位相的にはこれらの部位は体外で
あるが、口と咽頭に近づくのに機能的障害となる。首は非常に多くの異なる重要な構造体
を有するので、外科的アクセスはほぼ常に正常な構造体を損傷するようになる。更に癌治
療での外科手術のように多くの外科手術は、体内に麻酔下でアクセスできる短時間でその
目的を達するようにデザインされている。それ故外科手術は必要以上により大規模である
。それに引き替え皮膚癌はしばしば全く違う取り扱いをする。部位へ容易にアクセスでき
ることにより最小の組織切除が可能で、必要に応じて検証を繰り返せる。上気道では殆ど
全ての癌は表面から始まる。それ故アクセスが容易な場合には、咽頭や周辺部位での処置
を巻き添えによる損傷を少なく且つより速い回復時間で実施できる。
【０１２６】
　現在では低侵襲内視鏡手術に関する技術は非常に進歩した。かつては広い切開と大きな
露出を必要とした多くの処置が、今では内視鏡器具と顕微手術器具を用いて小さな経皮的
穿刺により実施する。二方法間の罹患率と術後回復の違いは非常に大きい。
【０１２７】
　本発明の一代替え実施形態では咽頭と周辺構造体への外科的アクセス用導管が提供され
る。一実施形態では内視鏡手術が一番容易に行えるように、導管の数、直径、及び方位を
治療する病気に特異的にインプラントする。更なる実施形態ではこの導管は直接検査と継
続治療ができるように長期にわたって繰り返しアクセスできる。
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【０１２８】
　制限されない例として６５才男性は咽頭壁に２ｃｍの潰瘍病変があった。病変を組織診
し、扁平上皮癌を見つけた。診察と放射線検査により病変が咽頭壁に局在化し、粘膜を越
えて広がっていないようであることが示唆された。治療法の選択について患者と相談後、
内視鏡法で病変を除去することを決めた。二つの圧潰可能な導管を病変にアクセスするた
めにインプラントしたが、第一導管は舌中心線を通して舌小帯から舌根中央部に通した。
第二導管は顎下部表面の皮膚を通って第一導管の１ｃｍ下の舌根に入れた。患者の第一処
置を全身麻酔下で行った。レーザーを用いて口から入れた硬性内視鏡により病変を気化し
た。しかし最初の処置後患者は２週間ごとに外科医オフィスに追跡検査のために戻った。
最小の局所麻酔下で顕微手術用内視鏡を各導管に通した。各々は高輝度照明を送る１ｍｍ
の光ファイバーケーブルを備え、ビデオ画像を記録した。外科医は病変を綿密に調べいず
れの疑わしい組織も組織診した。疑われた場合には外科医は組織診した場所とその周辺に
化学療法薬を注入した。六ヶ月後経皮的導管を取り外し、患者に毎月戻ってくるように指
導した。一年後再発は見られず第二導管も取り外した。
【符号の説明】
【０１２９】
ＢＡ　舌根
ＢＤ　舌体
ＢＬ　舌端
Ｂｏ　舌とおとがい舌間の境界
Ｃ　舌弯曲部
Ｆ　舌小帯
ＧＧ　おとがい舌筋
ＧＴ　胃チューブ
ＨＰ　下咽頭
ＬＲ　喉頭軟組織牽引子
ＮＰ　鼻咽頭
Ｐ　　硬口蓋
ＰＲ　咽頭壁牽引子
ＰＴ　肺チューブ
ＳＰ　軟口蓋
ＳＲ　軟口蓋牽引子
Ｔ　舌
ＶＰ　口蓋帆咽頭
ａ、アンカー
ａｂ、気道風船
ｃ、つば
ｃｃ、圧潰可能な導管（ｃｃ）
ｄ、隔膜
ｈ、ハンドル
ｉ、注入ポート
ｎ、針
ｐ、チューブの開放末端
ｐａ、加圧空気
ｒ、牽引子風船
ｒｃ、再封止可能なキャップ
ｓ、シャフト
ｓｃ、手術導管
ｓｔ、吸引チューブ
ｔ、チューブ
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