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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　下顎骨とそれに対応する側頭骨との間の関節の不快感を治療するために、耳珠を持った
耳の外耳道に挿入されるように構成された人工器官であって、該外耳道には峡部が含まれ
ており、
　当該人工器官は、
　中空でありかつ実質的に剛性を持った構造本体を有し、
　該構造本体は、予め定められた形状を有し、該形状は、顎が開位置にあるときの外耳道
の入口と峡部との間にほぼ延びる外耳道の部分の輪郭に実質的に合致する形状であり、
　該構造本体は、該外耳道への挿入によってもまたは該顎が閉位置にあっても、圧縮変形
が生じないように、剛性を有しており、
　該構造本体は、音の伝達が促進されるように、その長さに沿って中空となっており、
　該構造本体は、外耳道の入口に隣接して位置するよう構成された近位の基部を含み、該
近位の基部は、境界縁部を有しており、
　該構造本体は、さらに、外耳道の中に有効な距離だけ延びるよう構成された遠位の端部
を含み、
　スカラップ状の窪みが、前記近位の基部の前記境界縁部から始まりかつ該境界縁部から
離れる方へと延び、前記構造本体のうちの、耳の耳珠の裏側に位置するように構成された
部分の表面を横切っている、
前記人工器官。
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【請求項２】
　前記構造本体が、実質的に何らの被覆もされていない、請求項１記載の人工器官。
【請求項３】
　前記構造本体が、アクリルから形成されている、請求項１記載の人工器官。
【請求項４】
　前記スカラップ状の窪みが、実質的に耳の耳珠全体を受け入れるのに十分な長さと幅と
によって特徴付けられている、請求項１記載の人工器官。
【請求項５】
　さらに、前記近位の基部から離れる方へ突き出した少なくとも一つの柱状要素を含み、
該柱状要素は、当該人工器官が外耳道内に挿入されているときに、外耳道の外側の位置へ
と延びるように構成されている、請求項１記載の人工器官。
【請求項６】
　前記柱状要素が、熱可塑性の、ポリマーまたは非ポリマーの材料から形成されている、
請求項５記載の人工器官。
【請求項７】
　前記柱状要素が、単繊維ナイロンから形成されている、請求項６記載の人工器官。
【請求項８】
　下顎骨とそれに対応する側頭骨との間の関節の不快感を治療するために、耳珠と珠間切
痕とを持った耳の外耳道に挿入されるように構成された人工器官であって、該外耳道には
峡部が含まれており、
　当該人工器官は、
　中空でありかつ実質的に剛性を持った構造本体を有し、
　該構造本体は、予め定められた形状を有し、該形状は、顎が開位置にあるときの外耳道
の入口と峡部とのほぼ間に延びる外耳道の部分の輪郭に実質的に合致する形状であり、
　該構造本体は、該外耳道への挿入によってもまたは該顎が閉位置にあっても、圧縮変形
が生じないように、剛性を有しており、
　該構造本体は、音の伝達が促進されるように、その長さに沿って中空となっており、
　該構造本体は、外耳道の入口に隣接して位置するよう構成された近位の基部を含み、該
近位の基部は、境界縁部を有しており、
　該境界縁部は、珠間切痕に実質的に延びるよう構成された半島状の脚部を含み、
　該構造本体は、さらに、外耳道の中に有効な距離だけ延びるよう構成された遠位の端部
を含み、
　スカラップ状の窪みが、前記近位の基部の前記境界縁部から始まりかつ該境界縁部から
離れる方へと延び、前記構造本体のうちの、耳の耳珠の裏側に位置するように構成された
部分の表面を横切っており、
　少なくとも一つの柱状要素が、該半島状の脚部から離れる方へ突き出しており、該柱状
要素は、当該人工器官が外耳道内に挿入されているときに、外耳道の外側の位置へと延び
るように構成されている、
前記人工器官。
【請求項９】
　前記スカラップ状の窪みが、実質的に耳の耳珠全体を受け入れるのに十分な長さと幅と
によって特徴付けられている、請求項８記載の人工器官。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、概しては、医療器具に関し、より詳細には、顎の不快感を緩和するための医
療器具に関する。
【背景技術】
【０００２】
（背景）
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　多くの人が頭蓋(skull)と顎(jaw)との間に位置する関節の痛みに悩まされている。該関
節は、頭蓋の側頭骨と、下顎骨または顎骨との間に形成されており、一般には顎関節(tem
poro-mandibular joint)または「ＴＭＪ」として知られている。人体には二つの顎関節が
あり、各耳の前部において顎の各側面に位置している。ＴＭＪは、人が咀嚼し、話し、ま
たは、飲むたびに動く。
【０００３】
　より詳細には、ＴＭＪは、下顎関節突起と、関節円板(articulator disc)と、側頭骨の
鱗部とを連結している一対になった関節である。ＴＭＪは、すべり運動と蝶番(ヒンジ)運
動の両方を行うことができる。具体的には、ＴＭＪは、下顎関節突起が側頭骨の下顎窩に
うまくはまることで形成されている。これらの二つの骨の隔離は、密集した線維状結合組
織から構成される関節円板によって達成されている。靱帯が、関節円板を関節突起に連結
し、口が開閉するときの関節円板の回転運動を可能にしている。
【０００４】
　関節円板の変位は顎筋に緊張(strain)をもたらし、顎周辺に筋肉痛または筋肉疲労を引
き起こす。加えて、関節円板の変位は、該円板が、通常位置と変位位置との間での移動の
際のある種の顎運動の間に、痛みのあるクリッキング(clicking、カチっと音をたてて動
くこと)をＴＭＪにしばしば引き起こす。円板の緊張の結果として、ＴＭＪのロック(lock
)、肩、首および背中の痛み、ならびに、頭痛を含む、多数の他の症状が起こり得る。
【０００５】
　残念なことに、従来の顎関節障害の治療方法は、高価であり得、身体的に負担となり得
、侵襲的かつ不可逆的な治療を伴い得、または時間を要し得る。ＴＭＪの不快感を治療す
るためのいくつかの保守的(conservative）な方法としては、口腔内スプリントの使用、
薬物療法、および、ライフスタイルを変えることが挙げられる。一つの種類の口腔内スプ
リントには、安定化装置があり、これは、下顎骨の姿勢を、より開いた、リラックスした
、安静にしたポジションへと変えるのを補助するために使用される。別の種類の口腔内ス
プリントには、前部(anterior)位置決め装置がある。該前部位置決め装置は、関節への圧
迫負荷を減少させ、関節突起と円板との構造的な関係を変化させようとするものである。
しかしながら、両種類のスプリントとも、歯を変位させる危険性なしに常時使用すること
はできない。薬物療法による治療は、依存性薬物および／または抗うつ剤の使用をしばし
ば伴うため、誤用および乱用に繋がり得る。加えて、薬物療法は、患者に有害な副作用を
しばしば生じさせる。他の保守的な方法としては、カイロプラクティックまたは理学療法
が挙げられる。残念ながら、これらの方法は、患者による多大な時間の参加および身体的
な労力を必要とする。
【０００６】
　ＴＭＪの不快感のより積極的な治療には、歯を研磨すること、および、種々の種類の外
科手術などの歯科矯正治療が挙げられる。しかしながら、歯科矯正治療は、患者の歯の咬
合および全体的な噛み合せを調節することによって、ＴＭＪの痛みに間接的に対処するに
過ぎない。さらに、歯科矯正のアプローチは、侵襲的で、不可逆的で、かつ高価である。
【０００７】
　ＴＭＪの不快感を治療するための代替的な処置および関連する装置が、米国特許第5,76
9,891号に開示されており、その内容は、参照することによりその全体が本明細書に組み
込まれる。米国特許第5,769,891号の開示によれば、外耳道に挿入するための人工器官(pr
osthesis、プロテーゼ)が提供される。該人工器官は、顎が開位置にあるときの外耳道に
適合する形状の、剛性を持った構造部分を有する。該人工器官は、ＴＭＪおよび関連する
二次的な筋肉組織に付加的な支持を提供し、ＴＭＪの領域における緊張を減少させる。
【発明の概要】
【０００８】
（開示の要旨）
　１つの態様によれば、本開示は、ＴＭＪの障害を治療するための外耳道への挿入物を提
供し、当該挿入物は、ＴＭＪならびに関連する靱帯および筋肉構造に直接作用して、側頭



(4) JP 5357189 B2 2013.12.4

10

20

30

40

50

骨と下顎骨との間に位置する関節円板、ならびに、ＴＭＪの付近の支持筋肉および靱帯に
かかる、緊張と負荷とを減少させる。当該挿入物は、基部を含み、該基部は、外耳道の開
口部に隣接して留まるように構成されており、基部支持体の一部分が、挿入後に、珠間切
痕に伸び、外耳の耳珠部分と対珠部分との間の位置に留まる。該基部は、さらにスカラッ
プ状の窪み(indenture)を含み、該窪みは、該基部の境界縁部から離れる方へと延びてお
り、当該挿入物の外側に面した横方向の面を横切っている。
【０００９】
　別の態様によれば、本開示は、ＴＭＪの障害を治療するための外耳道への挿入物を提供
し、当該挿入物は、ＴＭＪならびに関連する靱帯および筋肉構造に直接作用して、側頭骨
と下顎骨との間に位置する関節円板、ならびに、ＴＭＪの付近の支持筋肉および靱帯にか
かる緊張と負荷とを減少させる。当該該挿入物は、基部を含み、該基部は、挿入後に、外
耳道の開口部に隣接して留まるように構成されている。少なくとも一つの前部の突出する
柱状要素が、該基部の境界縁部から外耳道の外側の位置へ離れるように外側に突き出し、
当該挿入物の挿入と取り外しとを容易にする。
【００１０】
　本開示のこれらおよび他の態様は、添付の図面と共に考慮されたときに、以下の詳細な
説明からより明らかとなるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】図１は、ＴＭＪの不快感の治療用の、外耳道に挿入するための例示的な人工器官
の等角投影(isometric)図である。
【図２】図２は、外耳を示す図である。
【図３】図３は、外耳道に挿入された、図１の人工器官の破断した側面図である。
【図４】図４は、閉塞されていない位置（ポジション）にあるＴＭＪの側面図であり、通
常の位置にある円板を示している。
【図５】図５は、閉位置にあるＴＭＪの側面図であり、変位した位置にある円板を示して
いる。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　本開示の概念は、種々の修正および代替的な構成を許容するが、本開示の例示となるあ
る実施形態を図面に示しており、それを以下に詳細に説明する。しかしながら、記載した
特定の形態に本発明を限定する意図はなく、反対に、その意図は、添付の特許請求の範囲
によって規定される開示の精神および範囲ならびにあらゆるその均等物の中に入る、あら
ゆる修正、代替的な構成、および均等物を含めるものであることを理解すべきである。
【００１３】
（例示的な実施形態の詳細な説明）
　ここで、図面の参照を通じて例示的な構成および実施を説明する。図面では、種々の図
において、同様の要素は同様の参照番号によって示されている。説明を目的として、図１
は人工器官１０を示しており、該人工器官１０は、図３に全体的に示すように、外耳道１
２への挿入に適合している。意図した実施によれば、当該人工器官１０は、中空の構造本
体部分１４を含み、該構造本体部分１４は、アクリルやそれに類するものといった、実質
的に剛性を持った材料から成形(mold)される。従って、該構造本体部分１４は、実質的に
非圧縮性を有し、挿入時にその形状を維持する。
【００１４】
　示した構成では、該構造本体部分１４は、音の伝達を促進するために、その長さに沿っ
て実質的に中空である。該構造本体部分１４は、使用者の口が開位置(open position)に
あるときの外耳道１２の形状に、実質的に一致する三次元的な外形を有する。すなわち、
当該人工器官１０の挿入後、構造本体部分１４は、外耳道１２の内側表面の輪郭に対して
実質的に適合する関係にあり、当該人工器官１０は、外耳道１２の内側表面に対して実質
的にはまり込んだ関係にて保持される。所望であれば、１以上の付加的な圧縮可能なクッ
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ション層（図示せず）を、剛性を持った構造本体部分１４の少なくとも一部の周りに備え
てもよい。しかしながら、そのようなクッション層は何ら必須ではない。単なる例であっ
て限定するものではないが、そのようなクッション層を形成するための材料としては、Ｐ
ＶＣ、シリコーンなどを挙げることができる。
【００１５】
　図示した構成に示されるように、構造本体部分１４は、近位の基部１６と、遠位の端部
１８とを含んでいる。近位の基部１６は、遠位の端部１８よりも直径が大きい。図３に最
もよく示されるように、近位の基部１６は、外耳道１２の開口部に実質的に隣接して挿入
された関係で位置するように構成される。図示した構成では、近位の基部１６は、延びた
半島状の脚部１９を含み、該脚部１９は、構造本体部分１４が外耳道１２内に挿入された
位置にあるときに、概して下方に突出するように構成される。これに関しては、外耳の部
分である耳珠３６とそれに対向する対珠３８とに隣接している珠間切痕２１（図２に示す
）内に、該半島状の脚部１９が突き出して入っている。該構造本体部分１４の遠位の端部
１８は、おおよそ、外耳道にある屈曲部（峡部(isthmus)２２として知られる）にまで延
びるように構成されている。峡部２２は、顎関節に接近しており、成人の耳の外側からお
およそ２０～２２ミリメートルに位置する。しかしながら、この距離は個人毎に異なり得
る。
【００１６】
　図１および図３を併せた参照で最もよく示されるように、図示した構成によれば、スカ
ラップ状(scalloped、スキャロップ状、扇形状)の窪み３０が、近位の基部１６のエッジ
から離れるように延びている。これに関して、該スカラップ状の窪み３０は、所望のあら
ゆる好適な技術によって形成されてもよいことが意図される。単なる例であって限定する
ものではないが、一つのそのような技術は、所望であれば他の技術を使用してもよいが、
切断工具などを用いて彫る二次加工(post-formation)を含む。図示したように、スカラッ
プ状の窪み３０が、概して遠位の端部１８に向かって延び、かつ、外耳の耳珠３６とそれ
に対向する対珠３８とのすぐ背後に留まるように構成された構造本体部分１４の表面を横
断して位置する。該スカラップ状の窪み３０は、耳珠３６の突出部全体を実質的に受け入
れるのに好適な長さと幅とを有することができ、それによって、耳珠３６は、実質的に妨
害されることなく、外耳道１２の開口部に向かって内向きに屈曲できることを助長し得る
ことが考慮されている。驚くべきことに、そのようなスカラップ状の窪み３０を組み込ん
だ構造本体部分１４は、支持材の大幅な減少にもかかわらず、以下にさらに説明するよう
に、顎の支持を提供するための構造的な完全性を維持することが分かっている。
【００１７】
　示した構成によれば、少なくとも１つの前部の突出する柱状要素(post element)４０が
、半島状の脚部１９の表面から離れるように延びるのが意図されている。図示したように
、該柱状要素４０は、耳の外部に向かって突出すように、概しては、遠位の端部１８から
離れるように延びる方向に突き出している。挿入後、柱状要素４０の少なくとも一部分は
、珠間切痕２１に隣接する位置で外耳道１２の外側に留まり得る。この位置において、装
着者は、柱状要素４０をつかんで該挿入物の取り外しを促進することができる。
【００１８】
　柱状要素４０は、挿入性および取り外し性を高め、装着者への不快感を避けるために、
実質的に柔軟であることが好ましい。同時に、該柱状要素４０は、破損を避けるために十
分な強度を特徴とするべきである。単なる例であって限定するものではないが、好適な柱
状要素４０は、熱可塑性の単繊維（モノフィラメント）ナイロンを半島状の脚部１９の表
面に接着接合させることで形成され得ることが分かっている。しかしながら、所望であれ
ば、他の好適なポリマー性または非ポリマー性の素材も同様に利用され得る。
【００１９】
　図示したように、柱状要素４０は、球状の頭部４１を含んでもよい。そのような球状の
頭部４１は、外耳道１２から人工器官１０を取り外す時に、装着者が柱状要素４０をつか
む能力を高め得る。柱状要素４０がナイロンまたは他の熱可塑性素材から形成されている
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場合、好適な球状の頭部４１は、柱状要素４０の末端を選択的に溶融させ、溶融したポリ
マービーズを形成し、これをその後に再凝固させることによって形成することができる。
その後、再凝固させたビーズの表面を、使用中の快適性を高めるために、研磨(sanding)
または凹凸を除去するための他の好適な処理によって平滑化してもよい。
【００２０】
　次に図４および図５を参照すると、当該人工器官１０の使用が、各顎関節４８における
側頭骨４４と下顎骨４６との関係に影響を及ぼしており、それにより、顎関節４８ならび
に関係する筋肉、靱帯および神経において痛みを引き起こす緊張を軽減する。これに関し
て、顎関節の不快感の一つの原因が、関節円板５０の変位であることは理解されるであろ
う。図４に示されるように、顎または下顎骨４６が、開いた口に相当する、開いた、すな
わち閉塞されていない位置にあるとき、関節円板５０は、通常、側頭骨４４と下顎骨４６
の関節突起表面との間の、通常の緊張していない位置にある。顎関節の不快感を経験する
人によくあることだが、図５に示されるように、関節円板５０が変位した位置へ滑り、こ
のとき下顎骨４６が続いて閉じられる。関節円板５０の変位はしばしば、下顎骨４６が開
位置と閉位置との間を動くときのクリッキングまたはポッピング(popping、パンと鳴る）
ノイズによって示される。変位した位置では、関節円板５０は、もはや関節突起表面と側
頭骨４４との間にはなく、関節円板５０および結合した靱帯は緊張する。これらの部分に
おける緊張は、周囲の筋肉を緊張させ、それが最終的には、顔、首および背中の痛みをも
たらし得る。
【００２１】
　関節円板５０の変位に起因する顎関節の不快感を治療すべく、当該人工器官１０は、関
節円板５０への緊張および負荷を減少させるために提供される。当該人工器官１０は、外
耳道の形状を作り直し、また剛性を持った構造を提供し、該構造は、顎関節４８が通常の
回転運動をするように、顎関節４８ならびに関連する筋肉および靱帯の構造を整えるのを
助ける。したがって、関節円板５０の緊張または圧迫が減少し、それにより、顎関節およ
び関連する構造における痛みを緩和させる。
【００２２】
　円板の変位は顎関節の不快感の原因の一つに過ぎず、そのような痛みには他の多くの原
因があることが理解されるべきである。神経、靱帯および筋肉群（咀嚼筋肉組織など）が
顎関節の近くに位置しており、これらの部分の不適切な負荷、緊張または配列は、顎関節
の痛みの潜在的な原因を与える。上で概説したような円板の変位の状況に限定されるので
はなく、当該人工器官１０は、通常の回転運動のためにこれらの構造を支持することによ
って、顎関節および関係する構造の正しくない配列および緊張に対処する。
【００２３】
　当該人工器官１０は、開位置と閉位置との間の下顎骨の適切な回転のために、顎関節４
８ならびに関連する筋肉、神経および靱帯を支持することによって、顎関節の不快感を緩
和することが理解されるであろう。当該人工器官１０は、下顎骨４６が開き、円板５０が
通常の位置にあるときの外耳道１２の形状に一致するように形成される。その後に下顎骨
４６が閉じたとき、人工器官１０は、円板５０が変位しないような下顎骨４６の位置決め
を維持する。したがって、外科手術または他の痛みを伴う侵襲的な技術を必要とすること
なく、下顎骨４６を再配置するために天然の身体の開口部が使用される。上述のように、
変位した円板の例は、本器具によって対処される顎関節の症状を単に説明するものに過ぎ
ず、本発明の範囲を限定することを何ら意図するものではない。すなわち、本器具は、該
円板のみならず、顎関節と関連する任意の筋肉、靱帯および神経においても緊張および正
しくない配列に対処することが理解されるであろう。
【００２４】
　上述の説明は、開示された装置および使用方法の例を提供するものであることが理解さ
れるであろう。しかしながら、本開示の他の実装は、上述の例とは細部が異なり得ること
が企図される。本明細書での例へのあらゆる言及は、その時点で述べられている特定の例
に言及することを意図しており、本開示の範囲、またはより一般的には特許請求の範囲に
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ついて、何らかの限定を含意することを意図してはいない。ある特徴についての区別およ
び批判のあらゆる表現は、それらの特徴が優先的ではないことを示すことを意図している
が、別段示されない限り、特許請求の範囲からそうした特徴を完全に除外することを意図
してはいない。
【００２５】
　本明細書中に別段示さない限り、本明細書中の値の範囲の記述は、該範囲に入るそれぞ
れの別個の値を個々に指す簡略化した方法として機能するように意図したものにすぎず、
それぞれの別個の値は、それが本明細書中に個々に記述されているのと同様に本明細書中
に組み込まれる。本明細書中に別段示されない限り、あるいは文脈に明らかに矛盾しない
限り、本明細書中に記載されたあらゆる方法は、任意の好適な順序で行うことができる。
【００２６】
　すなわち、本開示は、適用され得る法律によって許容される、添付の特許請求の範囲に
記述された対象のあらゆる修正および均等物を包含することを企図している。また、本明
細書中に別段示されない限り、あるいは文脈に明らかに矛盾しない限り、上述の要素のあ
らゆる可能な変形でのそれらの要素の任意の組み合わせが企図されている。

【図１】 【図２】

【図３】
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