
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
らせん神経節細胞を刺激するためのヒトの耳の螺旋状に曲がった蝸牛鼓室階中への移植に
適合した、自動的に位置調節する蝸牛電極インプラントアッセンブリであって、下記を具
備するアッセンブリ：
生体適合性プラスチック材料で製造され、かつ蝸牛の螺旋曲率を呈することができるよう
に十分に柔軟である、棒状の蝸牛電極支持体であって、先端及び末端を有し、かつその末
端から先端にかけて先細となっている電極支持体；前記電極支持体の先端及び末端の間の
中央部において、その上にそれぞれが縦方向に間隔を置いて配置され、電極支持体で支え
られた蝸牛電極要素の配列であって、該電極支持体の第一の縦側面に沿って露出された各
接触面を有する電極要素；生体適合性プラスチック材料で製造され、かつ蝸牛の螺旋曲率
を呈することができるように十分に柔軟である、棒状の電極支持体の位置調節部材であっ
て、先端及び末端を有し、かつ該位置調節部材の先端及び末端が、それぞれ該電極支持体
の先端及び末端に隣接して配置されるように、前述の第一の縦側面の反対側のその第二の
縦側面に並置され、かつこれに沿って該電極支持体の縦方向に伸びている、位置調節部材
；及び前記電極支持体の中央部から離れ、かつ該電極支持体の中央部に対しアーチの形状
を呈するのに適した位置調節部材の中央部が残るように、該位置調節部材の先端及び末端
を、それぞれ該電極支持体の先端及び末端に接続する手段；
これによって、蝸牛の径方向外壁にかみ合いかつその曲率を密になぞる位置調節部材、及
びこの位置調節部材に並置されかつその曲率を密になぞる電極支持体を有する前述のアッ
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センブリを鼓室階に挿入する際に、蝸牛の径方向外壁の拘束に抗してアーチ型の形状を呈
する位置調節部材が、該電極支持体にその先端及び末端で力を及ぼし、電極支持体の第一
の縦側面が蝸牛の径方向内壁とかみ合うように電極支持体をずらし、その結果蝸牛のらせ
ん神経節細胞に密に近接するよう該電極要素配列の接触面を位置調節し；及び、前記アッ
センブリの蝸牛への挿入が完了し、かつ該位置調節部材がアーチ型の形状である場合に、
該電極支持体の先端及び末端並びに該位置調節部材の先端及び末端の間の接続が、該アッ
センブリを安定化し、かつ蝸牛外側への意図しない逆移動に抗してこれを固定する、アッ
センブリ。
【請求項２】
前記電極支持体及び位置調節部材の末端を互いに接続する手段が、少なくとも部分的にア
ーチ型の外部周辺部分、前端及び後端、並びに本体の一端から他端へと伸びている内部隔
壁を伴う本体を有する嵌合を具備し、それぞれ前述の電極支持体及び位置調節部材を収容
するために伸びている第一及び第二の実質的に平行な通路を有する 合を提供し；前述の
隔壁と共に該第一及び第二の通路の一方を定める嵌合本体部分が、前述の一方の通路に沿
って伸びている電極支持体及び位置調節部材の各々の一方に永久に取り付けられ；前述の
隔壁と共に該第一及び第二の通路のもう一方を定める嵌合本体部分が、該嵌合並びにこの
もう一方の通路を通って伸びている電極支持体及び位置調節部材の各々の他方の間の滑り
の相対移動をもたらすように寸法をあわせられ；並びにこのもう一方の通路が配置された
嵌合本体部分が、電極支持体及び位置調節部材の他方を、このもう一方の通路を通る移動
に抗して固定されることを可能にする手段を備える、請求項１の蝸牛電極インプラントア
ッセンブリ。
【請求項３】
前記第二通路が、該嵌合及び該位置調節部材の間の滑り相対移動をもたらすように寸法が
あわせられ、かつ前述のその中に第二通路が配置されている嵌合本体部分が、位置調節部
材を第二通路を通る移動に抗して固定されるようにする手段を備えた、請求項２の蝸牛電
極インプラントアッセンブリ。
【請求項４】
前述のその中に第一通路が配置された嵌合本体部分が、該電極支持体に永久に固定されて
いる、請求項２又は３の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項５】
前述のその中に第二通路が配置された嵌合本体部分が、該位置調節部材を、この第二通路
を通って前方には移動するが、逆移動を防止するようにする楔様手段を備える、請求項２
又は３の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項６】
前述の楔様手段が、前述の第二通路が配置された嵌合本体部分で支持され、かつこれから
前方に伸びている爪様部材を具備し、この爪様部材は、該第二通路の軸に向かって傾き、
かつ位置調節部材が前方に第二通路を通って移動する際に、この位置調節部材の第一面と
滑りながらかみ合うような前端を有し、この爪様部材の前端が、該位置調節部材の第一面
に食い込むのに十分であるように鋭利であり、かつこれによって実質的にこのような逆移
動の開始直後に、第二通路を通る逆移動に抗して該位置調節部材を楔止めする、請求項５
の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項７】
前記爪様部材が、該隔壁によって支えられ、かつ該第二通路の軸に向かう傾きで該隔壁か
ら前方に伸びている、請求項６の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項８】
前記爪様部材が、該隔壁の最後端に隣接する隔壁によって支えられ、かつ該第二通路の境
界内でこれより前方に伸びている、請求項７の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項９】
前記爪様部材が、該隔壁に溶接されている、請求項８の蝸牛電極インプラントアッセンブ
リ。
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【請求項１０】
前記爪様部材が、該隔壁の最後端での該隔壁と一体化した延長であり、かつこれより該第
二通路へと曲がっている、請求項８の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項１１】
前述のその中に第二通路が配置された嵌合本体部分が、該爪様部材の前端から距離をおい
て配置され、かつ該位置調節部材の第二面に滑ってかみ合うような前端を有し、かつこれ
が該位置調節部材の第二面に食い込むのに十分に鋭利であり、これによって実質的にこの
ような逆移動の開始直後に、この第二通路を通る逆移動に抗し、該位置調節部材を楔止め
することを補助する、請求項８の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項１２】
前記電極支持体及び位置調節部材の各々が、固体棒形状を有し；かつ該電極支持体及び該
位置調節部材の各々の先端を接続する手段が、互いに各電極支持体及び位置調節部材の一
方に備えられた、ボール構成要素及び対応する形状のソケット構成要素を有するボール－
ソケット継手を具備する、請求項１の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項１３】
前記継手のボール構成要素が、該電極支持体上に位置し、かつ該継手のソケット構成要素
が、該位置調節部材上に位置する、請求項 12の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項１４】
前記継手のボール構成要素が、その第一端で該電極支持体に包埋され、かつこれが該電極
支持体の先端から一般にその縦方向に突き出ている、生体適合性金属材料の多数のワイヤ
束を具備し、かつこの電極支持体の外側のワイヤ束が第二端で終結し、かつボール部材を
そこで支え；この継手のソケット構成要素は、該位置調節部材及び該電極支持体の両方の
共通の軸面において、位置調節部材の先端にもたらされた軸後方に伸びているスリット、
並びに該電極支持体から離れかつ該スリットが広がる位置で方向づけられた電極支持体の
側面上の位置調節部材上にもたらされた、ボール部材を受け止める面の凹部又はくぼみを
具備し、このスリットは、電極支持体の第一端及び第二端の間の該ワイヤ束の部分を収容
するように寸法があわせられ；かつこの継手が、該スリット中に受け止められたワイヤ束
の部分、及び凹部及びくぼみにおいて受け止めかつ据えられた該ボール部材によって作ら
れる、請求項 13の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項１５】
前記電極支持体及び位置調節部材の各々が、固形棒の形状を有し；該電極支持体及び該位
置調節部材の末端を互いに接続している手段が、一般的に軸方向の内部隔壁を備えた本体
を有し、かつ該隔壁の反対面上に該電極支持体及び該位置調節部材をそれぞれ収容するた
めの、該管状嵌合を通り及び一般に軸方向に伸びている、第一及び第二の実質的に平行な
通路を定める管状嵌合を具備し；この第一通路を定めている管状嵌合の本体部分は、該電
極支持体に、該管状嵌合が該電極支持体と連動して移動するように、永久に固定され；こ
の第二通路を定めている管状嵌合の本体部分は、これに対する該位置調節部材の滑り移動
をもたらすように寸法があわせられ；かつこの管状嵌合は、該管状嵌合に対する該位置調
節部材の逆移動に抗し、そのアーチ型の形状で位置調節部材を固定するため、及びこれに
よって蝸牛中で該アッセンブリを安定化するために、蝸牛への該アッセンブリの挿入を完
了する際に作動されるのに適した手段を備える、請求項１の蝸牛電極インプラントアッセ
ンブリ。
【請求項１６】
前述の第二通路を定める管状嵌合の本体部分が、該位置調節部材上でのそれらのクリンプ
をもたらすように変形することができ、かつこの管状嵌合本体の変形された部分が、該位
置調節部材の固定のために作動可能な手段を構成する、請求項 15の蝸牛電極インプラント
アッセンブリ。
【請求項１７】
前記管状嵌合が、螺旋形に曲がったワイヤの長さを有し、該管状嵌合本体の外壁及び該第
一及び第二の通路の間の内部隔壁の両方を定める、請求項 16の蝸牛電極インプラントアッ
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センブリ。
【請求項１８】
前述その内部隔壁を定める管状嵌合本体部分が、該位置調節部材が第二通路に収容されて
いる場合には、該位置調節部材とのかみ合わせのために、該隔壁から該第二通路の軸に向
かって伸びている楔様構造を備え、この楔様構造が前方への移動は許し、かつ該位置調節
部材の第二通路を通る逆移動を防止するように配列され、かつこの楔様構造が、該位置調
節部材の固定のために作動可能な手段を構成している、請求項 15の蝸牛電極インプラント
アッセンブリ。
【請求項１９】
前記楔様構造が、該隔壁から前方に突き出ていて、かつ該第二通路の軸に向かってある角
度で傾けられた爪様部材を具備し、この爪様部材が、該位置調節部材の該第二通路を通る
前方への移動は妨害しないが、位置調節部材のあらゆる逆移動を防ぐために、位置調節部
材に食い込むことができるような前端を有する、請求項 18の蝸牛電極インプラントアッセ
ンブリ。
【請求項２０】
前記管状嵌合が、該管状嵌合の本体の外壁及び該第一及び第二通路の間の該内部隔壁の両
方を定めるために曲がった金属ストリップを具備し、かつ該隔壁を構成しているストリッ
プ部分が、該爪様部材を構成している側方に角度をつけて傾いた延長を具備する、請求項
19の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項２１】
前記電極支持体が固体棒の形状を有し；前記位置調節部材が、エラストマーの軸方向に圧
縮された管を有し、その圧縮された状態の先端及び末端の間の長さが、該電極支持体上の
電極要素の配列の長さよりもやや長く、かつ柔軟な引張部分が、該管を通り滑るように伸
び、かつ該管の先端及び末端からそれぞれ突き出ている第一及び第二の端を有し；該電極
支持体及び該位置調節部材の先端を互いに接続するための手段が、該引張部材の第一端及
び該電極支持体の先端の間の固定された接続を具備し、かつ該電極支持体及び該位置調節
部材の末端を互いに接続するための手段が、該管の末端及び該電極支持体の末端の間の固
定された接続、並びに該引張部材の第二端を該電極支持体に、該管の固定された末端の外
側及びやや後方に解放できるように取り付けるための手段を具備し；
これによって前述の取り付け手段が、該引張部材により蝸牛への該アッセンブリの挿入前
に真っ直ぐに作動された場合は、これが該位置調節部材を該電極支持体に密に並置し維持
する一方で、該電極支持体及び該位置調節部材の両方を一緒に、該蝸牛の曲率を呈するよ
うにし；蝸牛への該アッセンブリの挿入後の非作動時には、該引張部材の解放をもたらし
、該管が該引張部材によって固定されながら、膨張し、かつアーチ型の形状を呈し、かつ
蝸牛内の該電極支持体を、該電極要素配列の接触面が、らせん神経節細胞に並置するよう
にずらし；かつこのアーチ型の形状における該位置調節部材の再作動時には、該位置調節
部材を前述のアーチの形状に維持するように該引張部材を固定し、これによって蝸牛内で
該アッセンブリを安定化する、請求項１の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項２２】
前記引張部材が、生体適合性金属ワイヤである、請求項 21の蝸牛電極インプラントアッセ
ンブリ。
【請求項２３】
前記電極支持体及び該位置調節部材が互いに、固体棒の形状を有し、該電極支持体は、水
に晒された際に膨潤又は膨張に抵抗性を示す生体適合性プラスチック材料で製造され、か
つ該位置調節部材は、水に晒された際に膨潤又は膨張の特性を有する生体適合性プラスチ
ック材料で製造され；かつ該電極支持体の先端及び末端を、それぞれ、該位置調節部材の
先端及び末端に接続する手段が、その間に一対の固定された接続を具備し；
これによって、蝸牛への該アッセンブリの挿入の間に、該電極支持体及び該位置調節部材
が、互いに密に並置された状態に留まり、かつ一緒に蝸牛の曲率を呈し；挿入後は、該ア
ッセンブリが蝸牛中に存在するヒトの体液中の水分の作用に一定期間晒される際に、該位
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置調節部材が膨張し、かつ該アーチ型形状を呈し、蝸牛中の該電極支持体を、該電極要素
配列の接触面がらせん神経節細胞に並置するようにずれ；かつこのアーチ型の形状の該位
置調節部材が、蝸牛中でこれが安定するように、該アッセンブリを固定する、請求項１の
蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項２４】
前記電極支持体及び位置調節部材の間の固定された接続が、継手を成形又は接着されてい
る、請求項 23の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項２５】
前記電極支持体及び該位置調節部材の先端を互いに接続している手段が、該位置調節部材
及び電極支持体の一方で支えられたロッド部分、並びに該位置調節部材及び電極支持体の
他方で支えられた、対応する形状のソケット部分を有する、ラッチのないロッド－ソケッ
ト型継手を具備し、かつこのソケット部分が、これらの２部分が互いにラッチをつくるこ
となく該ロッド部分を滑るように受け止めるように構成されている、請求項１の蝸牛電極
インプラントアッセンブリ。
【請求項２６】
前記電極支持体及び該位置調節部材の末端を互いに接続するための手段が、生体適合性プ
ラスチック材料で製造され、かつ該電極支持体及び該位置調節部材を密にはまり一緒に収
容するように寸法をあわせられて伸びている通路を定める環状部材を具備し；かつこの環
状部材が、該位置調節部材が前述のアーチ型の状態で、かつ外科医によって該位置調節部
材に外から加えられた適当な大きさの縦方向及び後方への力が存在しない場合に、該位置
調節部材を、該環状部材を通りかつ蝸牛の外への意図しない逆移動に抗して摩擦性に拘束
するような、通路の円周境界面を定める断面を有する、請求項 25の蝸牛電極インプラント
アッセンブリ。
【請求項２７】
前記環状部材の断面が、一般に該通路の円周境界面を定める Ｄ の平らな壁を有するＤ
型である、請求項 26の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項２８】
前述の継手のソケット部分が、該電極支持体で支えられ、かつ前述のソケット部分が該位
置調節部材によって支えられた、請求項 25～ 27のいずれか１項記載の蝸牛電極インプラン
トアッセンブリ。
【請求項２９】
前記継手のソケット部分が、生体適合性金属材料で製造され、かつ該電極支持体の先端に
包埋されたワイヤコイル構造を具備し、このワイヤコイル構造が、該継手のロッド部分を
受け止めるための軸及び軸方向の中空の内部を有し、このワイヤコイル構造の軸が、該電
極支持体内で後方及び上方に、その第一縦側面から第二側面への方向で斜めに傾いていて
；この電極支持体が、その第二縦側面で、整列した接近開口部を備え、かつ該ワイヤコイ
ル構造の中空の内部と繁がり；該継手のロッド部分が、生体適合性金属材料で製造され、
かつ該位置調節部材の先端から前方に突き出ている、ロッド状要素を具備し、並びにこの
ロッド状要素が、該アッセンブリ内で互いに隣接して位置する場合は、該位置調節部材に
対して前方かつ下方に、該位置調節部材から該電極支持体への方向で斜めに傾き；かつ該
継手が、該ワイヤコイル構造の中空の内部に該接近開口部を通って滑って進入する該ロッ
ド状要素によって作られ、これによって該位置調節部材の前方移動のみが、該ロッド状要
素によって該ワイヤコイル構造上に及ぼされる押す力を生じ、その結果該電極支持体の前
方への移動を生じる一方で、該位置調節部材の後方への移動が、該ロッド状要素の該ワイ
ヤコイル構造からの抜き取りを引き起こし、かつ該電極支持体を同じ状態に残す、請求項
28の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項３０】
前記位置調節部材が、その中に包埋され、かつ該位置調節部材の全長を通じて伸びたガイ
ドワイヤを具備し、この位置調節部材中のガイドワイヤの本体が、実質的に断面が平坦で
あり、かつ該アッセンブリにおいて該位置調節部材及び該電極支持体が互いに隣接して位
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置した場合に、該電極支持体の第二の縦側面に面する平面を有し、これによって該ガイド
ワイヤが、該位置調節部材を、このガイドワイヤの面方向の湾曲に抗して固定する一方で
、このガイドワイヤの面に垂直な方向では該位置調節部材の湾曲を妨げず、かつ該ロッド
状要素が、該位置調節部材の外側に配置された該ガイドワイヤの末端により構成された、
請求項 29の蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項３１】
前記ガイドワイヤ本体の幅が、該位置調節部材及び該電極支持体が該アッセンブリにおい
て互いに隣接する場合に、該電極支持体の第二縦側面の近傍に配置された後者の側面にお
いて、該位置調節部材の幅の約半分である、請求項 30の蝸牛電極インプラントアッセンブ
リ。
【請求項３２】
前述のロッド状要素を構成するガイドワイヤ部分が、通常円形の断面である、請求項 30の
蝸牛電極インプラントアッセンブリ。
【請求項３３】
多数の電極を有し、かつ先端及び末端を有する電極支持体を具備する、鼓室階内の挿入に
適合された蝸牛インプラント装置で、この装置は更に位置調節部材を具備し、この位置調
節部材が、少なくとも挿入の間、該電極支持体との電極支持体先端での連結に適合され、
その結果挿入時に該電極支持体を導き、かつ挿入後該位置調節部材は、該電極支持体に対
してアーチ型の形状を呈するのに適合され、その結果該電極支持体を鼓室階の径方向内壁
に押し付け、かつこの装置が更に該電極支持体及び該位置調節部材の末端の接続のための
手段を具備し、その結果前述のアーチ型の形状が維持される、蝸牛インプラント装置。
【請求項３４】
前記位置調節部材が、最初は先端のみで該電極支持体に取り付けられていて、挿入後は前
記接続手段が取り付けられる、請求項 33の蝸牛インプラント装置。
【請求項３５】
前記位置調節部材が、該位置調節部材の逆移動時にはずれるような取り付け手段により、
前記電極支持体の先端に取り付けられ、その結果電極支持体の取り除きを容易にするよう
に、該位置調節部材を該電極支持体からはずすことができる、請求項 34の蝸牛インプラン
ト装置。
【請求項３６】
前記取り付け装置が、ラッチのないロッド及びソケット継手である、請求項 35の蝸牛イン
プラント装置。
【請求項３７】
前記電極支持体が、最初は前記位置調節部材の両端に取り付けられ、該位置調節部材は、
操作により長さが増し、その結果前述のアーチ型を形成する、請求項 33の蝸牛インプラン
ト装置。
【請求項３８】
前述の長さの増加が、該位置調節部材の水による膨潤によって引き起こされる、請求項 37
の蝸牛インプラント装置。
【発明の詳細な説明】
技術分野
本発明は、蝸牛電極インプラントアッセンブリ、更に詳細に述べるとヒトの耳の蝸牛内で
、移植された支持体上に電極配列を有する刺激電極アッセンブリを最適に位置調節するた
めのシステムに関する。
発明の背景
本発明は、蝸牛電極インプラントの改良、特に国際特許公開第 PCT/AU92/00517号に開示さ
れた蝸牛電極位置調節システムの改良である。
一般に当業者には周知のことであるが、本発明が最も密接に関わっているヒトの耳の部分
及び構成要素を、本願明細書添付図面の図 1A及び 1Bに、概略的に図解した（縮尺は正確で
はない）。正常聴覚のヒトの耳 30（図 1A参照）においては、音は鼓膜 31に当たり、これは
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、レバーのように作動し、増幅及び音響インピーダンスの整合を楕円窓と称されるピスト
ン又は膜 34に提供する、耳小骨と称される骨システム 33を介して蝸牛 32に伝えられる。蝸
牛 32は、カタツムリの殻に似た螺旋状に曲がった管であり、これは伸びた状態で長さが約
35mmであり、その全長の大部分に沿って基底膜と称される隔膜 35によって分割されている
（図 1B参照）。蝸牛の下側の室 36は鼓室階と称され、上側の室 37は前庭階と称される。蝸
牛には、粘度が水の約２倍の液体が充満している。鼓室階 36は、円形窓と称される別のピ
ストン又は膜 38を備え（図 1A参照）、これは楕円窓 34が移動した際に、前述の液体の変位
を止める働きをする。
この楕円窓が、耳小骨 33によって音響的に動くと、基底膜 35がそれに応じて移動し、かつ
蝸牛中の液体の移動によって振動する。この基底膜の変位は、基底膜上の特殊構造 39a中
に位置した有毛細胞 39を刺激する。これらの毛の動きは、蝸牛の径方向内壁 43の蝸牛軸又
は蝸牛壁 42中に配置されたらせん神経節 41の細胞 40の媒介を通じて、聴覚神経繊維の電気
的放電を生じる。
多くの様々な原因で引き起こされる聴力損失には、一般に伝音性及び感音性の２種類があ
る。これらのうち伝音性聴力損失は、例えば耳小骨障害によって、蝸牛の有毛細胞に達す
る音の正常な機械的通路が妨げられた場合に生じる。伝音性聴力損失は、音を増幅し、音
響情報が蝸牛及び有毛細胞に到達するようにする通常の補聴器の使用によって、軽減され
ることが多い。伝音性聴力損失の一部は、外科的手法によっても軽減されやすい。
しかし完全に聴覚消失した多くの人において、その聴覚消失の原因は、感音性聴覚損失で
ある。この型の聴覚損失は、音響信号を聴覚神経インパルスに変換するのに必要な、蝸牛
の有毛細胞の不在又は破壊が原因である。これらの人は、聴覚神経インパルスへの音エネ
ルギーの変換機序が障害を受けているために、いかに大きい音響刺激が形成されたとして
も、通常の補聴器システムによる恩恵を受けることができない。従って適切に機能する有
毛細胞が存在しない場合には、音から直接聴覚神経インパルスを生じる方法が無い。この
問題を克服するために、電気的刺激を聴覚神経繊維に直接与えることによって、蝸牛の有
毛細胞（有毛細胞は、蝸牛の径方向外壁 44近傍に位置している。）へ迂回路を行き、脳の
音の認識及び聴力機能の少なくとも部分的回復をもたらす、多くの蝸牛インプラントシス
テムが開発されている。これらのシステムにおいて一般的な共通の特徴は、電気刺激の適
当な外部源に反応を示し、かつこれらの刺激を神経節細胞、更には聴覚神経繊維に伝達す
ることが意図された、蝸牛への電極の移植である。
図２～７に示された公知の蝸牛インプラントシステムにおいて、刺激電極 46用の支持体 45
は、通常円筒形又は一部円筒形の断面のわずかに先細の真っ直ぐ又はごくわずかに曲がっ
た棒であり、かつ例えば“ Silastic"の名称で市販されているシリコーンポリマーのよう
な、弾性の柔軟な生体適合性合成プラスチック材料で製造されている。この電極支持体は
、手術により、鼓室階に、基底膜に密に近接して配置され、かつこの電極支持体に包埋さ
れた各導体又は導線 47を介して電極 46に流れた電流は、神経節細胞の隣接群に神経刺激を
生じる。この目的のために、縦方向に沿って間隔を置いて電極支持体に固定された電極又
は接点は、好ましくは、刺激されるべきらせん神経節 40が位置する蝸牛軸、すなわち蝸牛
の径方向内壁 43にできる限り近く配置されなければならない。
しかしここで問題が生じる。前述の電極支持体は、一般に弾性ポリマー又は類似のエラス
トマー材料から、真っ直ぐな先細の棒状形で製造される。これらは真っ直ぐであるか、も
しくはごくわずかに曲がっているために、この電極支持体は、円形窓 38の開口部を通って
、もしくは蝸牛の基底部に開けられた小さい穴を通って、蝸牛 32の鼓室階 36へと、滑らか
かつ容易に挿入され得る。電極支持体 45（図 10参照）がこのように蝸牛 32に挿入されるよ
うな場合は、これは、鼓室階のラセン形に柔軟に曲がるが、この電極支持体は弾性があり
かつその真っ直ぐな形に戻ろうとする“記憶”を有するので、これは最後には蝸牛の径方
向外壁 44に抗するように位置し、かつその曲率を密になぞる。その結果最終的には支持体
上の電極 46は、基底膜 35上の損傷しかつ機能しない有毛細胞 39の近傍ではあるが、蝸牛の
内壁 43からはかなりの距離（いわゆる）に配置され（図 11参照）、かつこのため蝸牛軸の
神経節細胞 40からは比較的遠い位置に配置され、これによって達成できる神経節細胞の刺
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激は限定的である。このような場合、通常望ましいと考えられるものよりも若干高い刺激
電流を使用することが必要であるが、これはその後この電流の不当なひろがり及び刺激分
解の低下を生じる。
蝸牛の曲率に近い螺旋形のように大きく又は小さくのいずれかで曲がり、かつ電極支持体
を挿入手術のために真っ直ぐにした後にその形状に、支持体を復元するのに支持体材料の
記憶を利用するような、電極支持体（図８及び９参照）を作製することに関する提案によ
っては依然克服されていないこれらの欠点を解決するために、前述の先行特許出願におい
て、２層形の通常の真っ直ぐな棒状で電極支持体を製造することが提唱された。これらの
層のうち、電気的接点又は電極及びそれらの導線を組込んでいる一方の層（ここでは内層
と称す）は、患者の体液中の水分に晒された場合に膨張も膨潤もしない、 Silasticのよう
な生体適合性シリコーンポリマーで製造されるが、もう一方の層（ここでは外層と称す）
は、電極の接触面から離れるように方向づけられたその側面で、内層に適当に接着され、
かつ一旦蝸牛に支持体が挿入された場合に、患者の体液中の水分の作用により膨張（膨潤
）する特性を有するように、細砕された NaCl又はポリアクリル酸などが添加され配合され
た、生体適合性シリコーンポリマー（ Silasticなど）で製造されることが記載されている
。このような配列によって、この電極支持体の外層は、液体により生じる外層の膨張のた
めに、最後には蝸牛の径方向外壁の最初の位置から、この内層が凹型に曲がった表面を有
している鼓室階内の第二の位置へとずれ、この位置で電極の接触面が位置し、蝸牛の径方
向内壁にかみ合い、かつこれにより蝸牛軸及び神経節細胞に近接するように配置されるこ
とが示唆された。しかし指摘された問題点を解決するためには、この方法は最良の場合で
あっても、電極支持体の外層の膨張及び内層の得られる曲率の、移植後の正確な制御が非
常に困難であるので、完璧ではない。更に、望ましい曲率との不当に大きい隔たりが生じ
た場合には、更なる侵襲的手術により、これを矯正する必要がある。
発明の簡単な説明
従って本発明の目的は、公知の電極の位置調節システムの欠点及び不利益を回避し、かつ
むしろ電極の蝸牛軸及び神経節細胞へのできる限りの接近を確実にするために、ヒト耳の
蝸牛において、蝸牛電極インプラントアッセンブリの刺激電極支持体の位置を最適に調節
するシステムを提供することである。
本発明の別の目的は、電極支持体が、容易で優しくかつ制御可能な蝸牛への挿入を可能に
するために、最初は真っ直ぐであるにもかかわらず、支持体が挿入されると、このシステ
ムにより、蝸牛の径方向内壁の曲率に密に抗しかつ密になぞるように力が加えられるとい
う事実、並びにこのシステムが、あらゆる寸法の蝸牛に適合するように、支持体の曲率を
自動的に調節することができるという事実によって特徴づけられる、蝸牛電極位置調節シ
ステムを提供することである。
従って本発明は、柔軟な棒状の初めは真っ直ぐな電極支持体に加え、初めは同様に真っ直
ぐであり、かつ蝸牛軸とかみ合っている電極接触面から離れるように方向づけられた電極
支持体の側面に、その縦方向に電極支持体と密に並置され、かつ蝸牛への電極支持体と一
緒のその継手挿入時に、拡大された外側への湾曲を呈し、その長さの大部分を蝸牛の径方
向外壁に抗して押し、これにより電極接触面が位置した電極支持体側面ができるかぎり蝸
牛軸に向かいかつ近接するように、かつこれにより神経節細胞にできる限り近接するよう
に、力がかかるような、柔軟な補助的位置調節部材の形状の電極位置調節システムを具備
する、蝸牛電極インプラントアッセンブリを提供する。
好ましくは、この電極位置調節システムは、電極支持体、及び補助的位置調節部材からな
るアッセンブリを挿入段階の最後に蝸牛内に適所に固定し、これにより蝸牛中の意図しな
い移動及びこれからの取り出しに抗して該アッセンブリを強固かつ安定に固定するための
手段を有する。
前述の位置調節部材及び電極支持体を互いに接続している手段は、位置調節部材が、患者
の耳から容易かつ個別に、電極支持体を損傷することなく取り出し、これにより望ましい
又は必要な場合は、その後の電極支持体の抜き取りを容易にするように構成されることが
好ましい。

10

20

30

40

50

(8) JP 3655314 B2 2005.6.2



一般に、本発明のひとつの態様のインプラントアッセンブリにおいて、複数の電極要素又
は接点（その数は 22個又はそれ以上である）がいずれか所望の方法で固定されているよう
な、初めは真っ直ぐな棒状の柔軟な電極支持体は、前述のように該電極支持体の縦に沿っ
て伸び、かつその先端及び末端が、以下に詳細に説明する方法で、それぞれ電極支持体の
先端及び末端と結合しているような、初めは真っ直ぐで柔軟な位置調節部材と結合されて
いる。本発明のアッセンブリにおいて、電極支持体及び位置調節部材は、好ましくは両方
とも固体棒の形状であり、かつ好ましくは各々生体適合性の柔軟なプラスチック材料で製
造されている。好ましくはこの電極支持体は、 Silasticのような柔軟な生体適合性シリコ
ーンポリマーで製造されている。一方、位置調節部材は、蝸牛を通じて電極支持体を引張
るために使用することができる位置調節部材を可能にするために、減摩特性を有する以外
に、 Silasticよりも大きい剛性及び引張り強さも有する、ナイロン又はテフロン（テフロ
ンは、ポリテトラフルオロエチレン又は PTFEとして一般に公知の物質の商標である。）な
どのような、やや硬質であるが、依然柔軟な生体適合性の高分子材料から製造される。本
発明の具体例の電極支持体及び位置調節部材が製造されている材料は、当然患者の体液中
の水分に晒された場合に、膨張又は膨潤しないものでなければならない。
前述の電極は、棒状の電極支持体の円周全部又は一部に、各々固定されたか、又は重なっ
ている不連続の層又はバンドの形状、もしくは円形又は一部円形もしくは類似の断面の支
持体上に配列した不連続の平坦又はドーム型のいずれかの層の形、もしくは他の構造であ
ることができるが、いずれの場合も、蝸牛に該支持体が挿入された際には、蝸牛軸を凹型
に覆うことになる電極支持体の表面（以後底面と称すこともある）に一般に配置されてい
る。
このアッセンブリにおいて、位置調節部材の底面は、蝸牛に該支持体が挿入された際には
、蝸牛軸から離れて曲がる電極支持体の表面（上面）に隣接して配置される。
本発明の好ましい例において、位置調節部材の先端を、電極支持体の先端に接続するため
の手段は、ラッチのないロッド－ソケット型の継手である一方で、位置調節部材の末端を
、電極支持体の末端に接続するための手段は、 Silasticなどで製造され、かつ鋭利な切断
面を持たない環状部材又はバンドである。この環は、これを通って位置調節部材及び電極
支持体の両方が共に密に嵌合されて伸長するような、１本の内部通路を定める。ここで更
に詳細に説明するこの配列は、蝸牛の鼓室階に挿入された該アッセンブリ（電極支持体及
び位置調節部材で構成される）の前方であり、電極支持体及び位置調節部材は両方共、最
初は真っ直ぐであり、かつ実質的に平行状態であり、位置調節部材の先端及び末端の間の
中央部は、電極支持体の並列した中央部から離れている（ある意味で未接続である）。
患者の耳へのこのアッセンブリの挿入は、外科医が、適当な挿入器具の助けを借りて、該
位置調節部材を前方に握りながら押すことにより行われることが好ましい。電極支持体及
び位置調節部材の先端の相互接続のおかげで、この処置は、電極支持体を蝸牛へと効果的
に引張る。このアッセンブリが蝸牛のらせん状に湾曲した部分に到達しかつ進入した際に
は、位置調節部材は、上側又は外側に方向づけられた面に近づき、鼓室階内の蝸牛の径方
向外壁に沿って支えられるが、電極支持体は、これと同時に、電極を支承する下側又は内
側に方向づけられた面の中央部分に近づき、蝸牛の径方向の内壁又は蝸牛軸壁の近接する
最初の領域に面している。
その上、外科医が位置調節部材を連続的に押す力は、電極支持体の前方への移動で、電極
支持体上の蝸牛軸壁によってもたらされた摩擦による引き摺りのためにいくらか妨げられ
るので、２個の末端の間の接続の位置を通り電極支持体の末端に対して若干前進するよう
な位置調節部材の末端を生じる。電極支持体の先端及び末端の、位置調節部材の先端及び
末端との相互接続のために、この電極支持体に対する位置調節部材の前進は、一方では先
端と末端の間の位置調節部材の中央部で、電極支持体の中央部に対し外側に弓型又はアー
チ型の形状を呈し、他方では位置調節部材の先端に、蝸牛の径方向外壁から離れ、かつ内
壁に向かうような湾曲をもたらす。従って電極支持体の頂端には、鼓室階の幅を越えて、
先端まで力が加えられ、更には実質的にはその末端までの電極支持体の電極支承面の全長
が、蝸牛軸壁と密に抱え込むように接触している。従って挿入が完了した時点で、位置調
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節部材が、できるだけ神経節細胞近くに並置され、蝸牛の径方向外壁の拘束に抗して電極
支持体に対し外側に弓型又はアーチ型になるので、電極支持体で支えられた電極は、位置
調節部材により保持される。
一旦電極支持体が、その望ましい最終的なアーチ型の状態に、この方法で完全に前進する
と、位置調節部材上で生じた後方に引張る力が存在しないために、このアッセンブリ全体
が、適所に堅固に留まり、この位置調節部材のアーチの部分は、減摩特性を有する材料で
製造されているにもかかわらず、これによる逆移動に抗して環状部材によって摩擦性に制
止され、これによりまっすぐにして取り除くことができなくなる。従ってこの位置調節部
材はその長さの大部分において、蝸牛の径方向外壁と、完全な表面接触を保つ。これは、
鼓室階中の該アッセンブリを安定化し、かつ蝸牛中の電極支持体の意図しない移動、特に
蝸牛の外側へのその逆移動を効果的に不可能とする。
本発明のこの具体例におけるアッセンブリの２個の部品は、前述のように、互いにそれぞ
れの先端で、ラッチのないロード－ソケット型継手により接続されていて、このロッド部
分は、好ましくは位置調節部材で支えられ、かつ対応した形状のソケット部分は、電極支
持体で支えられている。この継手を提供する現在考えられる最良の態様において、このソ
ケット部分は、電極用の導体であり、かつ該電極支持体中にその製造時に包埋されたが、
信号源には接続されていないような、約２～４本の絶縁ワイヤの束を好ましくは利用する
、小さい管状のワイヤコイル構造で構成されている。あるいは、このコイル構造は当然１
本のやや太いワイヤで製造することもできる。この管状ワイヤコイル構造は、該電極支持
体の頂端に包埋され、コイルの軸方向の中空の内部は、該電極支持体の上面からその下面
に向かって、前方にやや傾斜し、このコイルの内部には、コイル構造の軸方向の列の電極
支持体の上面にもたらされた、適当な開口部によって到達することができる。
これに対応して、該継手のロッド部分は、位置調節部材を通じて縦方向に走っている１本
のガイドワイヤの先端で構成される。このワイヤの先端は、通常円形の断面であり、直径
約 0.1mm、及び長さが約 2mmであり、かつ電極支持体内のコイル構造の中空の内部における
滑り受けに適するように、位置調節部材の頂端から下方に斜めに突き出ている。このガイ
ドワイヤの残りの部分は、好ましくは一般に長方形の断面に偏平にされていて、厚さが 0.
03mm及び幅が位置調節部材の幅のほぼ半分であり、かつ位置調節部材の全長にわたり伸び
ている。このガイドワイヤは、電極支持体に面している平らな表面を有し、その結果この
ガイドワイヤは、該位置調節部材のその面に対し垂直方向、すなわち電極支持体に向かう
及び離れる方向に、本質的に制約されない曲げを可能にする一方で、該ガイドワイヤ面の
端から端までの曲げに対し位置調節部材に抵抗をもたらす補剛要素として役立つ。
別の具体例において、アッセンブリの２部品は、それぞれの先端で、ボール－ソケット型
継手により互いに連結又は関連されていて、このボール部分（球形又は非球形のいずれか
）は、好ましくは電極支持体により支えられ、かつこれに対応した形状のソケット部分は
、位置調節部材上に形成される。現在考えられる連結を提供する最良の態様において、少
数のワイヤ（電極用導体と同じであるが、信号源には接続してない、２～４本の絶縁ワイ
ヤが好ましい）は、製造時に該電極支持体全体に走り、かつこれらのワイヤは、電極支持
体の頂端の外側で終結している。電極支持体の頂端から適当な距離のこれらのワイヤの遠
位端において、ワイヤから絶縁が剥がされ、かつこのように露出されたその末端は、互い
に溶融され、ボール（又は機能的に似た固体）を形成し、その結果これは、ワイヤの中間
を通じ、電極支持体によって有効に支えられる。これに対応して、位置調節部材の先端は
、このアッセンブリの共通の軸面に配置され、かつ長さ及び幅の両方が、ボール及び電極
支持体頂端の間のワイヤのボール支持束の部分に適するように寸法づけられた、前方に開
いた軸方向のスリットを備える。この位置調節部材は、更に、位置調節部材の外面上のス
リットの最後端に、ボール受け用ソケットを構成するために電極支持体から離れて面して
いる、拡大され適当に形造られた開口型凹部又はくぼみを備える。
本発明のアッセンブリが、患者の耳中のアッセンブリのいずれか所定の調節された状態で
適所に固定され続けることを保証する現時点で好ましい手段は、 Silasticのような生体適
合性プラスチック材料で製造された本体を有し、かつ一般にＤ型の断面形状の環又はバン
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ドの型であり、“ D"の平らな壁が該環の内周の境界面を定めているような嵌合である。こ
の環の内側構造は、集成電極支持体及び位置調節部材の組み合わせられた外側構造に密に
合致している。従って、位置調節部材及び電極支持体が適当に組立てられた場合には、こ
の環は、これらをその末端で密に取り囲みかつ包み込み、かつそこでこれらを互いに接続
している。位置調節部材は、減摩特性を有する材料（ PTFEなど）で製造されているにもか
かわらず、外科医によって位置調節部材にいかなる縦方向の力も加えられなかった場合に
は、この Silastic環は、環を通じて及び電極支持体に対しての自在な、又は力を加えない
縦方向の変位に抗して、位置調節部材を摩擦性に制止することが理解されるであろう。
他方で、位置調節部材を製造している材料の減摩特性は、外科医により位置調節部材に縦
方向の力が加えられた場合に、これが、環を通って及び電極支持体に対して滑ることがで
きることを確実にする。従って、この位置調節部材及び電極支持体の先端が、ラッチのな
いロード－ソケット継手の相互に適合した部分で互いに接続される一方で、外科医が（手
又は通常の挿入器具の助けを借りて）、位置調節部材及び電極支持体の末端が互いに環に
よって接続されている位置の後方へと、十分な縦方向の前向きの押す力を位置調節部材に
及ぼす場合、位置調節部材は、環を通って滑ることができる。その結果２個の接続部間に
位置した位置調節部材の部分、すなわち環及びロッド－ソケット継手の間の部分は、電極
支持体の上面に対して、外に向きのアーチ型又は弓型の形状を呈し、その結果位置調節部
材の上面が蝸牛の径方向外壁とかみ合うようになるために、この電極支持体は、電極支持
体下面の接続要素が、蝸牛軸及び神経節細胞にできるだけ近接するように、鼓室階の幅を
超えて移動する。同じく位置調節部材がアーチ型になった結果、２個の接続手段の間で環
に近接し、環並びに位置調節部材及び電極支持体の両方の間の摩擦接触により補助された
、位置調節部材の一部の環軸に対する傾斜した配向は、位置調節部材が、それ自身環を通
って後方に滑ることができないこと、及びこのアッセンブリ全体が、蝸牛内の挿入された
位置で安定な状態を保つであろうということを確実にする。
更に PTFEの減摩特性も、移植した電極アッセンブリを患者の耳から取り出す際に役割を果
たす。いかなる理由で必要となっても、外科医は、この環を患者の外耳に静止しながら、
まず位置調節部材に、環及び位置調節部材の間の摩擦相互作用を克服するのに十分な大き
さの後向きの縦に引張る力を加える。これは、電極支持体が適所に留められる一方で、最
初に位置調節部材のアーチ部分が真っ直ぐになることによって、位置調節部材の環を通る
後方への滑りを生じるであろう。最終的には、いかなる方法であってもワイヤコイル構造
にラッチされない又は固定されないような、位置調節部材及び電極支持体の先端の間の継
手のロッド部分は、継手の関連したソケット部分の外側に滑るように引張られ、位置調節
部材を蝸牛から完全に取り出させる。このような位置調節部材の取り出しの後に電極支持
体に生じる様子は、瘢痕組織が蝸牛中で成長し、電極支持体を封入したかどうかによって
決まる。封入が生じた場合は、電極支持体は、その周りに成長した瘢痕組織によって適所
に保持され、使用上調節された位置に留まり、かつ電極又は接触要素は蝸牛軸に近接する
であろう。封入が生じない場合は、電極支持体が製造された材料の“記憶”が、当初の真
っ直ぐな形への復元を支持体に生じ、これは、部分的にコイルでない電極支持体を残し、
かつその上面は、蝸牛の径方向外壁に抗するであろう。当然いずれの条件においても、電
極支持体は、比較的容易に蝸牛から取り出すことができる。
アッセンブリを適所に固定する本発明の別の方法は、チタン又は類似の生体適合性金属の
ストリップで製造された、一般に“ S"型構造の本体を有し、かつその軸に平行なこの嵌合
全体に伸びていて、かつ中央の軸隔壁（“ S"の中央ウェブ）によって互いに分離された、
１対の実質的に平行な通路を、その反対端（“ S"ループ）で定める嵌合であり、この通路
は、一方は電極支持体を収容し、他方は位置調節部材を収容することが意図されている。
電極支持体が伸びている通路を定める嵌合の本体部分は、例えばそれにクリンプすること
によって、電極配列の末端のやや後方、電極支持体の末端に固定される一方で、位置調節
部材が伸びている通路を定める嵌合本体の一部は、この通路を通じての位置調節部材の前
方への移動は可能にするが、逆移動を妨げるように配列された楔様の手段を備えている。
この楔様の手段は、嵌合の中央隔壁にその片端で取り付けられ、かつ位置調節部材の前方
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への移動における隔壁の近接面に沿ってその取り付け位置から伸びている、金属の短いス
トリップの形を有することが好ましく、この楔止めストリップは、反対側の比較的鋭利な
自由端で終結し、かつ該隔壁に対して傾斜し、かつ位置調節部材が伸びている通路の軸に
向かうように配向されている。
従って、この位置調節部材は、挿入段階で前方に移動する場合、すなわち押す力が位置調
節部材に加わる間は、この楔止めストリップの自由端を通って自在に滑ることができるこ
とが理解されるであろう。一方、挿入段階が完了した時点で（又は実際には挿入段階のい
ずれの時点においても）、この押す力が緩和され、かつ位置調節部材が逆方向に移動し始
めた場合には、この楔止めストリップの自由端は、即座に位置調節部材に食い込み、すな
わち斜めにわずかに入り込み、かつ爪様の楔止め作用を生じ、これにより位置調節部材が
更に逆移動することを防止し、かつ適所にインプラント全体を固定する。
本発明の別の具体例において、位置調節部材は同じく、該アッセンブリの出発（挿入以前
）の状態においては真っ直ぐな棒状の形を有し、かつ電極支持体の縦方向及びこれに対し
密に平行に配置されている。しかしこの場合、位置調節部材は、固体棒ではなく、むしろ
Silastic又は類似の生体適合性プラスチック材料のエラストマー性の軸方向に圧縮された
管で構成され、この管は、圧縮された状態においてさえも、電極支持体上の電極配列より
も長い。プラチナワイヤ（非金属でさえもあるような、プラチナ又はプラチナ合金以外の
生体適合性材料の引張り部材のあらゆる型を、必要な物理特性を有する限りは、使用する
ことができるにもかかわらず、プラチナワイヤが好ましく、用語“ワイヤ”は、このよう
に解釈される。）が、管を通って軸方向に滑るように伸び、この管に剛性をもたらす。こ
の圧縮された管の先端から突き出たワイヤの先端は、その中に形成された逆の湾曲を有し
、電極支持体の頂端に固定、例えば成形された自由端のフック様の部分を定め、このワイ
ヤの湾曲は、位置調節部材が、このアッセンブリの共通軸面において電極支持体に対して
角をなす（回転）移動をすることができるようなヒンジ部分を構成している。この圧縮さ
れた管の先端は電極支持体の先端に隣接し、かつその末端は、電極支持体に、電極配列の
末端のやや後方で、動かぬよう固定されるか、もしくは据え付けられている。このワイヤ
の末端は、圧縮された管の末端を越えて伸び、最初は真っ直ぐであり、かつその位置で電
極支持体に、例えば圧締めによりしっかり保持されている。この方法では、ワイヤは、圧
縮された管を真っ直ぐに保ち、かつ電極支持体に対して位置調節部材が早期に移動するの
を防止している。
前述のように、このアッセンブリの蝸牛への最初の挿入は、位置調節部材及び電極支持体
の両方が真っ直ぐな状態で行われ、この場合外科医は、電極支持体に必要な押す力を加え
る。全体の挿入手術の間に、このワイヤの末端は、電極支持体上の適所に圧締めされ続け
、その結果このワイヤは、該支持体に対して逆の運動を強いられ、これによって圧縮され
た管が直線を保つことを確実にする。従って、位置調節部材及び電極支持体からなるアッ
センブリが、蝸牛の螺旋状に曲がった区画に進入した時には、位置調節部材及び電極支持
体は両方共、同様に曲がり始め、実質的にその全長を越える位置調節部材は、蝸牛の径方
向外壁に接触し、及び電極支持体は位置調節部材の曲率を密になぞり、その結果電極の接
触面が、蝸牛軸及び神経節細胞の望ましい程度の近傍に配置される。
しかし、一旦挿入手術が可能な限り完全に行われたならば、このワイヤの末端は、電極支
持体から圧締めが外される。これは、圧縮された管にワイヤによってもたらされた拘束を
解放し、かつこの管を縦方向に膨張させ、管の先端及び末端が、電極支持体上で効果的に
静置され、及び新たに解放されたワイヤの追加の部分が管に引き込まれるという事実のた
めに、電極支持体に対して外側にアーチ型又は弓型の形状を呈する。その結果、膨張した
管は、ばねのように作用し、かつ管によって閉じ込められたワイヤの補剛作用の助けによ
り、蝸牛の径方向外壁には外向きの力がかかる。従って位置調節部材及び電極支持体の先
端の相互接続により、位置調節部材のアーチ形成は、鼓室階の幅を超えて、これが蝸牛の
径方向内壁に接触するまで、電極支持体の頂端に力を加え、これと同時に、電極支持体の
電極支承面が、その全長に沿って蝸牛軸壁と密に包み込むように接触する。更にこれに関
して、このアッセンブリの最終的な位置に示したように、ワイヤの末端が電極支持体に再
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度締められた、すなわち再度圧締めされた場合は、その中に封入された管及びワイヤによ
って構成されたアーチ型の位置調節部材は、ワイヤにもたらされた引張り力が存在しない
場合には、このアーチ型の位置調節部材は、当初の真っ直ぐな状態への復元が効果的に妨
げられるという事実のために、該アッセンブリを適所に固定する手段を構成し、その結果
、該アッセンブリの蝸牛内の、もしくは蝸牛から外で出るという、不安定又は意図しない
移動が効果的に阻害されることが理解されるであろう。
本発明の更に別の具体例において、このアッセンブリは最初は、患者の体液中の水分の作
用下では不活性及び膨張しないような、 Silasticシリコーンプラスチック材料で製造され
た、真っ直ぐな棒状の電極支持体、並びに同様の Silasticシリコーンプラスチック材料で
あるが、患者の体液中の水分の作用により反応し、膨張又は膨潤するように配合された材
料で製造された、真っ直ぐな棒状の位置調節部材からなる。前述の特許出願第 211,269号
に記載されたように、 Silasticシリコーンポリマーは、所定の量の細砕された Nacl、ポリ
アクリル酸、又は体液に晒された場合に水を吸い出す作用がある物資との混合によって、
水膨潤性になることがある。この電極支持体及び位置調節部材は最初は、長さが効果的に
等しく、かつ互いにそれぞれの先端及び末端で、成形もしくは接着のような別の方法で固
定され、これらの位置の間で、両者は実質的に平行に配置され、互いに離れている（未接
続）。
使用時には、このアッセンブリは、前述のように最初は真っ直ぐな状態で、鼓室階に挿入
され、その後外科医がこのアッセンブリを、蝸牛の螺旋状に曲がった部分に沿って前方に
押すことによって、挿入が継続される。手術のこの段階では、位置調節部材及び電極支持
体は両方とも、同じように曲がり、位置調節部材は、実質的にその全長で蝸牛の径方向外
壁と接触し、かつ電極支持体は、位置調節部材の曲率を密になぞり、かつ電極の接触面を
、蝸牛軸の望ましい近傍に配置する。しかし、一旦挿入手術が可能な限り完全に行われた
場合は、外科医により、更にこの電極支持体を望ましい位置にずらす処理は必要ない。逆
に、患者の体液に晒された時間を超える位置調節部材のその後の膨潤により、電極支持体
の両端が固定接続されているために、位置調節部材が電極支持体に対して外側に弓型又は
アーチ型の形状を呈するようになり、その結果蝸牛の径方向外壁に抗して外向きの力を及
ぼすようになるであろう。従って位置調節部材の膨潤の結果、位置調節部材の先端及び末
端が、電極支持体の先端及び末端と相互接続されているために、電極支持体は、位置調節
部材により、蝸牛の径方向外壁に向かって及び抗するように力を加えられ、これは電極支
持体の電極支承面がその全長に沿って蝸牛軸壁と密に包み込むように接触している。ここ
で更に、言及された環境において、その当初の真っ直ぐな状態に復元することが妨げられ
た、アーチ型の位置調節部材は、該アッセンブリを適所に固定し、かつアッセンブリの不
安定性又は蝸牛の外側への逆移動を妨げる手段として役立つ。
本発明の全ての具体例の位置調節部材の重要な利点は、両端が互いに接続しかつ中央部が
離れている、電極支持体と並んだ位置調節部材の存在が、電極支持体の電極支承面を、最
後には蝸牛軸と密に接触し、電極接触面をできる限り神経節細胞の近くに並置することを
一般に確実にすることである。一部の症例において、解剖学的異常により、この効果が低
下されるが、あらゆる症例において、この電極支持体は、蝸牛軸の方へと移動する傾向が
あることが理解されるであろう。関連した利点は、電極支持体の曲率が、蝸牛の寸法とは
関わりなく、蝸牛の曲率に対し自動的に調節され、その結果特定の患者の蝸牛に、このシ
ステムを予備挿入して順応する必要がないことである。
【図面の簡単な説明】
本発明の前述及び他の目的、特徴及び利点は、本質的には基本的略図又は線図である添付
図面と共に、下記の詳細な説明により、より明確に理解され、これらの図は下記のもので
ある：
図 1A及び 1Bは、ここにおいて既に論じられている、本発明の理解に関する構造的及び機能
的特徴を示す、蝸牛を含むヒトの耳の、縮尺は正確ではない内部線図であり、図 1Aは、一
般に耳の全体構造の部分正面縦断面図を示し、図 1Bは、蝸牛構造を一般に図解している、
図 1Aの線 1B－ 1Bに沿った拡大断面図である；
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図２～９は、同じく前述の、蝸牛インプラントシステムに関する様々な種類の公知の電極
支持体の略図であり、図２、３、５、６及び８は、電極支持体の部分断面立面図であり、
図４、７及び９は、それぞれ、図３、６及び８の線４－４、７－７及び９－９に沿った断
面図である；
図 10及び 11は、前述の、中に挿入された公知の電極支持体の１種を有するヒトの耳の蝸牛
を概略的に図解し、蝸牛中での電極支持体及び電極配列の満足できない最終的な位置を示
し、図 11は、図 10の線 11－ 11に沿った、拡大断面図である；
図 12は、本発明の電極支持体／位置調節部材アッセンブリのひとつの例の、挿入前の状態
のアッセンブリの部分縦断面立面図であり、電極支持体及び位置調節部材の先端の相互接
続のための継手のひとつの型、並びに電極支持体に対する位置調節部材の一方向移動のた
めの、電極支持体及び位置調節部材の末端の相互接続のための楔型嵌合を図解する；
図 13は、図 12と同種の、挿入後のアッセンブリを図解し、かつ蝸牛内の適所にアッセンブ
リを固定するために、位置調節部材を逆移動に抗して楔止めしている嵌合を示す；
図 14は、図 12及び 13に示された楔型嵌合の斜視図である；
図 15は、図 14に示された嵌合のわずかに変更された型の斜視図である；
図 16は、一般に管構造を有する異なる形状の楔型嵌合の斜視図であり、かつ図 12及び 13の
蝸牛電極インプラントアッセンブリで使用することができる；
図 17は、図 16の楔型嵌合を利用する蝸牛電極インプラントアッセンブリの部分断面側面図
であり、かつ電極支持体に成形された電極支持体を収容する部分を有し、かつその楔止め
状態において位置調節部材を収容する部分を有する嵌合を示す；
図 18は、図 12及び 13の蝸牛電極インプラントアッセンブリで使用することができるが、位
置調節部材の２方向移動をもたらし、その結果逆移動に抗して位置調節部材を固定するた
めに、位置調節部材上の嵌合部分のクリンプが必要である、更に別の形状の管状嵌合の斜
視図である；
図 19は、図 18のクリンプ型嵌合を利用する蝸牛電極インプラントアッセンブリの、部分断
面側面図であり、かつ電極支持体に成形されたその電極支持体を収容する部分を有する嵌
合を示す；
図 20及び 21は、それぞれ、図 12及び 13に示された本発明の態様の蝸牛電極支持体及び位置
調節部材アッセンブリの、ヒトの耳の蝸牛への挿入の、最初及び最後の段階の縦断面略図
であり、図 21は、この電極支持体の満足できる最終的固定位置を示す；
図 22は、図 21の線 22－ 22に沿った拡大断面図である；
図 23、 24及び 25は、それぞれ、本発明の第二の態様の蝸牛電極支持体及び位置調節部材ア
ッセンブリの、ヒトの耳の蝸牛への挿入の、最初、途中及び最後の段階の、縦断面略図で
あり、図 25は、この電極支持体の満足できる最終的固定位置を示す；
図 26、 27及び 28は、それぞれ、本発明の第三の態様の蝸牛電極支持体及び位置調節部材ア
ッセンブリの、ヒトの耳の蝸牛への挿入の、最初、途中及び最後の段階の、縦断面略図で
あり、図 28は、この電極支持体の満足できる最終的固定位置を示す；
図 29は、本発明の第四の態様の蝸牛電極支持体／位置調節部材アッセンブリの、本質的に
挿入前のアッセンブリの部分縦断面図であり、かつ電極支持体及び位置調節部材の先端を
相互接続するためのラッチのないロッド－ソケット継手、並びに電極支持体及び位置調節
部材の末端を相互接続するための管状部材を図解している；
図 30は、図 29のアッセンブリの一部の、管状部材による、位置調節部材及び電極支持体の
末端の間の相互接続領域の、拡大斜視図である；
図 31は、図 29の線３－３に沿った断面図である；
図 32は、前述のアッセンブリの位置調節部材のためのガイドワイヤの斜視図であり、かつ
位置調節部材及び電極支持体の先端の間の継手のロッド部分を構成するために、円形断面
の前端を有し、かつ位置調節部材の補剛のために一般的に平面又は平坦な部分を有するガ
イドワイヤを示す；
図 33は、図 29の蝸牛電極インプラントアッセンブリの先端の、やや拡大した斜視図である
；
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図 34、 35及び 36は、それぞれ、本発明の第四の態様の蝸牛電極支持体及び位置調節部材ア
ッセンブリの、ヒトの耳の蝸牛への挿入の、最初、途中及び最後の段階の、縦断面略図で
あり、図 36は、この電極支持体の満足できる最終的固定位置を示す；
図 37は、第四の態様の位置調節部材の、患者の耳からの取り出しの最初の段階の、縦断面
略図である；及び
図 38は、位置調節部材から離れ、及び耳からの電極支持体の取り出しの準備した後の、電
極支持体の２種の可能な位置を示す、図 38の同種の図である。
発明の詳細な説明
態様１
図 12及び 13の図面をより詳細に説明すると、これは、本発明の第一の態様の蝸牛電極イン
プラントアッセンブリ 50が、それ自身公知の型の電極支持体 51、及び新規に関連づけられ
た補助的位置調節部材 52を、電極支持体の先端 51aを位置調節部材の先端 52aに接続する手
段 53、及び電極支持体の末端 51bを位置調節部材の末端 52bに接続する手段 54を備えること
を示す。従って、一方では電極支持体 51は、単に例として、図３及び４の電極支持体の構
造を有し、すなわち Silasticシリコーンプラスチック又は同等の生体適合性材料で製造さ
れた、円形の断面の真っ直ぐで柔軟な固体の棒であり、これはその一方の側面、並びに先
端 51a及び末端 51bの間の中央部 51cに、プラチナ又はプラチナ合金のような生体適合性金
属の一部円筒形のバンド又は層の形状の、電極要素 55の縦に間隔をあけた配列を有し、か
つこれは、更に電気的に音を表す信号又はインパルスの形で、様々な電極要素に刺激を伝
導するために、同じく生体適合性金属で製造され、かつその内部に包埋された、一連の絶
縁された電気導体 56を有することが示される。（当然、この電極支持体及びその電極要素
は、図２及び５－９に示された他のいずれかの形状で、図８に示されたあらかじめ曲がっ
た螺旋形ではないものを有することもできることは理解されるであろう。）
他方では、本発明のこの例の補助的位置調節部材 52は、好ましくは円形の断面の柔軟な固
体棒であり、これは前述の電極支持体 51よりもやや薄いことが示されている（しかしこの
ことは、本質的又は不可欠の条件ではない。）。同じく最初は一般に真っ直ぐな位置調節
部材は、電極要素 55の接触面が露出している面の反対側の、電極支持体の側面に並置され
、かつ電極支持体の縦方向及びこれに沿って伸びていて、その結果それぞれ、電極支持体
の先端 51a及び末端 51bに隣接する、その先端 52a及び末端 52bを有し、かつ電極支持体の中
央部 51cから離れた、すなわち接続していない、その先端 52a及び末端 52bの間の中央部 52c
を有する。この位置調節部材は、同様に Silasticシリコーンプラスチックであることがで
きるが、剛性及び引張り強さを強化する目的のために、ナイロン、テフロン又はテフロン
様材料（ポリテトラフルオロエチレン）などのような、より硬質の材料が好ましいような
、生体適合性材料から製造されている。
図 12及び 13の態様の位置調節部材の先端 52a及び電極支持体の先端 51aの間の接続 53は、図
解した配置において、電極支持体によって支えられたボール要素、及び位置調節部材上に
位置したソケット部を具備する、ボール－ソケット継手の手段によって行われる。更に詳
細に述べると、電極支持体 51は、製造時にその内部に、ワイヤ 56様の電極支持体と物理的
に同等であり、かつこれに沿って縦に伸びているが電気的刺激源には接続していないよう
な、わずかな、好ましくは２～４本の別の絶縁ワイヤ 56aを備える。ワイヤ束 56aは、電極
支持体の頂端を越えて前方に、短い距離突き出し、かつその遠位端は、ボール 53aの形状
に互いに溶融又は融解されている。これに応じて、位置調節部材 52は、その頂端に、ボー
ル要素 53aを支えているワイヤ束 56aの太さを収容するのに十分な幅の、前方に開きかつ後
方に伸びているような軸スリット 53bを備え、並びに電極支持体から離れている側面では
、この位置調節部材は、該スリットの最後部に対称に架橋している、適当な形状及び寸法
の上面が開いたアーチ型の凹部又はくぼみ 53cを備える。従ってこのアッセンブリの作動
時には、単にワイヤ束の突き出した部分をスリットにスリップすること、及びこのボール
が該凹部に受け止められるまで、位置調節部材の表面上を滑らせることが必要である。
この点に関する一般的提案として、ボール－ソケット継手 53のボール要素 53aは、好まし
くは球形又は半球形を有するボールであり、継手のソケット部分を構成している凹部 53c
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が、ボールが適切かつ確実にその中に受けられかつ収まることができる、深さ、曲率及び
全体の輪郭を有するが、これ以外の形状も、この継手の機能的目的に役立ち；例えば“ボ
ール要素”は、対応する形の溝又はノッチ中に受けられかつ収まるのに適した円筒又は棒
状であることができることが、理解されなければならない。従って用語“ボール要素”及
び“ボール－ソケット継手”は、できる限り最も広範な意味で解釈されることが意図され
、かつ解釈しなければならない。
図 12及び 13の態様の電極支持体の末端 51b及び位置調節部材の末端 52bの間の接続部 54は、
チタン製ストリップで製造され、かつ一般にＳ型構造形の本体を有する、金属の２個の管
状嵌合 57によってもたらされる（図 14）。本質的に“ S"の管状ループ 57a及び 57bは、嵌合
の軸に平行な各軸に沿って、嵌合を通って伸びていて、かつ“ S"の中央ウェブで構成され
た内部隔壁 57eによって互いに別れているような、１対の実質的に平行の通路 57c及び 57d
を定める。本発明で意図された嵌合 57のひとつの型に従って、通路 57d内では、その一方
の端が隔壁 57eに位置 57gでスポット溶接され、かつ通路 57dを通って通路の軸に向かう傾
きでこの位置から前方に伸びている、チタン製の追加ストリップ 57fが備わっている。こ
のストリップ 57fの遠位端 57hは、十分な説明のために比較的鋭利である。
通路 57cは、最初は電極支持体 51が、その通路内にそれらを挿入するために、自在に滑っ
て収容するように寸法づけられていて、ループ 57aを構成しているチタンストリップ部分
には、上にクリンプを生じ、かつこれによって電極支持体上に永久に取り付けられるのに
十分な柔軟性及び強固性がある。一方通路 57dは、図 12から明らかであるように、嵌合 57
及びこれに取り付けられた電極支持体 51に対する位置調節部材 52の実質的に自在かつ妨げ
られていない滑り移動が、ループ 57bの底及び傾斜したストリップ 57fの遠位端 57hの間の
通路 57dで限定されたギャップを通って前向きにのみ起こるような寸法であり、そのため
図 13で明らかであるように、このような移動が開始するとすぐに、角をなすストリップ 57
fは、このストリップの鋭利端 57hが、位置調節部材の近傍の側面に食い込むため、爪様の
楔止め作用を位置調節部材上で生じるので、位置調節部材は、嵌合に対し逆方向には移動
しない。この楔止め作用は、更に嵌合によって補助され、かつ特に位置調節部材が外側に
弓型又はアーチ型の形状を呈する場合には（その最初の部分のみを、図 13に示した）、端
57hが、位置調節部材の一方の側面に食い込むと同時に、ループ 57bの同じくらい鋭利な内
部底端 57iは、位置調節部材の反対側の側面に食い込む。
図 15に関して、Ｓ型又は２個の管状の嵌合 57'は、この嵌合 57と機能的に完全かつ構造的
にほとんど同じであることが示されている。これらのわずかな違いは、嵌合 57'が、２部
品構造ではなく、全体的として１部品であることである。これは、当初の平らな状態にお
いて（示さないが、図 15から容易に想像できる）、本質的に輪郭が“ T"型であるような、
出発チタンストリップを利用することによって達成され、この楔止めストリップ 57f'は、
最終的には位置 57g'で隔壁 57e'を構成し、ループ 57b'及び通路 57d'の境界を定めるような
、当初のチタンストリップの中央部に、横に突き出た延長部（“ T"の足）を曲げることに
よって、全体の造形操作の一部として形成される。
電極支持体 51の末端 51b及び位置調節部材 52の間に接続 54'をもたらすために、楔型嵌合 58
のやや異なる形状の提供及び使用を、図 16及び 17に示した。本発明のこの態様の電極支持
体／位置調節部材アッセンブリ 50'において、嵌合 58は、内部を横断する隔壁 58cで互いに
隔てられた、２個の軸方向に伸びている実質的に平行な通路 58a及び 58bを定める籠様の本
体の形状にアーチ型に曲げられた、チタン又は類似の生体適合性シート金属のストリップ
で構成された管状構造である。嵌合 57及び 57'の場合のように、通路 58aは、電極支持体 51
を収容し、かつ通路 58bは位置調節部材 52を収容している。電極支持体がそれを通って伸
びている嵌合 58の本体部分は、この取り付けはクリンプによって行われるが、電極配列 55
のやや後方の電極支持体に成形された籠形成ストリップの部分 58dによって、これに固定
される（図 17参照）一方で、これを通って位置調節部材が伸びている嵌合の本体部分は、
位置調節部材の縦の滑り移動を可能にするように寸法づけられていることが示されている
。嵌合 58に対する位置調節部材の望ましい一方向移動を達成するために、嵌合は隔壁 58c
から前方に伸び、嵌合の軸に対し小さい角度、約 10～ 15゜で、及び通路 58bの軸に向かう
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方向に傾いていて、かつ前向きのやや鋭利な横の遠位端 58fで終結しているような爪様要
素 58eを備えている。従ってこの位置調節部材は、かなり自在に爪様要素 58eを通過し前方
へ滑ることができるが、位置調節部材が食い込むような要素 58eの爪様楔止め作用（図 17
参照）のために、嵌合に対して逆方向には移動することができない。
更に別の型の電極支持体 51及び位置調節部材 52の末端 51a及び 52aの間の接続部 54"をもた
らすための嵌合 59が、図 18及び 19に図解されている。本発明のこの態様のアッセンブリ 50
"において、嵌合 59は、内部横断隔壁 59cにより互いに隔てられた、２個の軸方向に伸びて
いる実質的に平行な通路 59a及び 59bを定める籠様本体の形状に、螺旋状に曲げられた、チ
タン又は生体適合性金属の長いワイヤで構成される。この通路 59aは電極支持体 51を収容
し、かつ通路 59bは位置調節部材 52を収容している。図解したアッセンブリ 50"において、
これを通って電極支持体 51が伸びている嵌合 59の本体部分は、電極支持体に、例えば電極
55配列の末端のやや後方の電極支持体に成形された籠形成ワイヤの各部分 59bを有するこ
とによって、固定される一方で、これを通って位置調節部材 52が伸びている嵌合の本体部
分は、前後両方向への通路 59bを通って縦の滑り移動のために、位置調節部材を収容する
ことが示される。この電極支持体及び嵌合に対する逆方向の移動に抗するアッセンブリに
おける位置調節部材の最終的な固定のために、嵌合は、これを位置調節部材上にクリンプ
することが可能であるように、十分に変形可能でなければならない（当然この固定作用は
、電極支持体に対する位置調節部材のいずれかの方向の移動に抗して、本質的に有効であ
る。）。
図 19に示された本発明の態様の電極支持体／位置調節部材アッセンブリ 50"も同じく、電
極支持体 51及び位置調節部材 52の先端 51a及び 52aの間の望ましい連結又は関連づけられた
接続をもたらすために、図 12に示されたボール－ソケット継手 53をわずかに変更したボー
ル－ソケット継手 53'を具備している。この継手 53'において、ボール要素 53a'を電極支持
体に付ける手段は、ワイヤ束の代わりに、 Dacronポリエステル又は同等の生体適合性繊維
材料の、柔軟なウェブ又はストランド（又はストランド束） 56a'を含み、このウェブ又は
ストランドは、その一端で電極支持体先端 51aに、及び他端でボール要素に成形されてい
る。しかし、ここで明らかになった２種のボール－ソケット継手のうち、継手 53が好まし
く、かつこれがアッセンブリ 50、 50'及び 50"において、電極支持体及び位置調節部材の先
端の間に連結をもたらす最良の態様と考えられるものを現時点で構成するということは理
解されなければならない。
図 20に関して、電極支持体／位置調節部材アッセンブリ 50（もしくは 50'又は 50"の蝸牛 32
への移植の最初の相において、真っ直ぐな状態のこのアッセンブリの先端は、円形窓 38を
通って鼓室階 36へと挿入され、電極 55の接触面が露出している電極支持体 51の側面は、蝸
牛の径方向内壁 43の方に向けられていて、かつ位置調節部材 52は、蝸牛の径方向外壁 44の
方に向いている電極支持体の側面上及びこれに沿って置かれている。外科医が位置調節部
材を、縦方向前方に、適当な器具（示さず）の助けを借りて押し、かつ連結 53（図 20及び
21には示さず）の存在のために、位置調節部材によって効果的に電極支持体が引き摺られ
る挿入移動相は、位置調節部材 52の先端 52aの湾曲が、蝸牛の径方向外壁 44に接触するま
で続き、この時点で、電極支持体の中央の電極支承諾部分 51cは、蝸牛の径方向内壁 43に
接触する。
その後外科医が押す力は位置調節部材 52に及ぶので、このアッセンブリは、蝸牛の螺旋状
に曲がった部分に挿入し、蝸牛の曲率に適合するようになり、この位置調節部材は、図 20
の想像線で示されたように、蝸牛の径方向外壁 44に沿って導かれ続ける。しかしこの時、
径方向内壁 43によって、電極支持体にもたらされた摩擦性引き摺りが、位置調節部材の移
動に対し電極支持体の移動をいくらか妨害する傾向がある。従って、外科医によって位置
調節部材に及ぼされる連続的な押す力は、位置調節部材の末端を、嵌合 57（もしくは 57'
、 58又は 59）の位置を通って、電極支持体に対してやや前方にもたらす。その結果、電極
支持体の先端及び末端、並びにそれぞれ位置調節部材の先端及び末端の間の接続部 53及び
54（又は 53'及び 54'又は 54"）のために、並びに電極支持体及び位置調節部材の中央部の
間の分離のために、位置調節部材の先端は、同じく図 20の想像線で示されたように、蝸牛
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の径方向外壁 44から離れるように曲がり始める。位置調節部材は、蝸牛の径方向外壁に外
側に向かう力をもたらし、電極支持体の先端は、鼓室階の幅を超えて力を受け、その後嵌
合 57（又は 57'、 58又は 59）を通じて伸びている位置調節部材の先端及び末端の間の中央
部が、電極支持体の中央部に対し外側に弓型又はアーチ型の形状を呈し始める。
従って、図 21に概略的示されたように、このアッセンブリが蝸牛の螺旋部分の末端に到達
する時まで、位置調節部材によって、その先端及び末端を通じて、電極支持体の対応する
末端に及ぼされた力は、電極支持体の先端及び末端のみではなく、その電極支承面の実質
的全長に及ぶその中央部が、鼓室階を越えてずれ、蝸牛の径方向内壁 43を密に抱えるよう
に接触することを確実にし、これによって、電極 55が蝸牛軸及び神経節細胞 40とできる限
り密に並置され（同じく図 22参）、かつ損傷された有毛細胞の近傍には配置されない（こ
れは図 10及び 11に図解した状況である。）。その結果位置調節部材は、神経節細胞近傍に
電極の望ましい配置を達成するのみではなくではなく、蝸牛の径方向外壁 44上の位置調節
部材によって及ぼされた外向きの力が、電極支持体に連続的に力がかかり及び蝸牛の径方
向内壁 43に抗して保持されることを確実にするという事実のために、その位置にこれらを
保持する手段として利用する。
一旦電極支持体／位置調節部材アッセンブリが、電極支持体の望ましい最終位置まで、蝸
牛中へと完全に前進すると、その後蝸牛の入口のすぐ側に位置されている嵌合 57（又は 57
'又は 58）は、全アッセンブリを蝸牛内で適所に固定するための手段となる。これは、自
動的に達成され、かつその端に対し外科医が何らかの積極的処置を行う必要がない。前述
のように、この嵌合 57（又は 57'又は 58）は、これを通る位置調節部材の一方向の前進移
動を効果的に提供する。従ってこの場合、位置調節部材は、挿入段階、すなわち外科医が
位置調節部材を押す間に、前方に楔要素 57f（又は 57f'又は 58e）の端 57h（又は 57h'又は 5
8f）を通って実質的に自在に動くことができる。しかしこの挿入段階が完了し、かつ押す
力が緩和された時、その後の弓型又はアーチ型の位置調節部材のなんらかの逆移動が、こ
のような逆移動が開始するとすぐに、該楔要素が位置調節部材に食込む（嵌合 57及び 57'
が同様の機能端 57i及び 57i'によって補助される場合）ために、効果的に妨げられ、これ
によってこのあらゆる逆移動が阻害される。従って、位置調節部材の中央部は、真っ直ぐ
になることができず、かつその縦の中央部の上で、蝸牛の径方向外壁と、全面接触を保た
なければならないので、蝸牛におけるこのアッセンブリ及び特に電極支持体のなんらかの
不安定かつ意図しない移動が、効果的に抑えられる。
他方でアッセンブリ 50"の場合は、このアッセンブリの挿入が完了した時点で固定作用を
もたらすために、外科医が積極的な処置を行わなければならない以外は、同じ結果が達成
される。従って、外科医は、嵌合及び電極支持体に対する位置調節部材のいずれかの方向
の何らかの更なる移動を防止するために、嵌合を通って位置調節部材がこれに抗して伸び
るような嵌合 59の本体部分を、クリンプしなければならない。この方法では、真っ直ぐに
なることができない位置調節部材の中央部分は、その弓型の状態を保ち、その結果の蝸牛
の径方向外壁とのその縦の大部分について全面接触が保たれなければならないので、この
アッセンブリは、その望ましい移植位置をしっかり保つように拘束される。その結果、蝸
牛における電極支持体の何らかの不安定及び意図しない移動、並びに特にそれらの蝸牛の
外への逆移動が、効果的に抑えられる。
態様２
図 23～ 25に示された本発明の態様に関して、電極支持体／位置調節部材アッセンブリ 60は
、互いに並んで配置された電極支持体 61及び位置調節部材 62を具備し、かつ電極支持体の
先端を位置調節部材の先端に接続する手段 63、並びに位置調節部材の末端を電極支持体上
の電極 65配列の末端のやや後方の電極支持体の末端に接続する手段 64を具備する。しかし
図 20～ 22の態様において、図 12～ 13、 17及び 19で示されたように、電極支持体及び位置調
節部材の両方が適当な生体適合性のプラスチック材料の固体棒である一方で、図 23～ 25の
態様においては、電極支持体 61のみが、このような固体棒である。他方位置調節部材 62は
、固体棒ではなく、むしろこの管に剛性を与えるために、生体適合性プラスチック材料、
例えば Silasticなどの弾性のある軸方向に圧縮された管 66、並びに管 66を通って滑るよう
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に縦方向に伸びているプラチナ又は他の生体適合性金属もしくは強度の強いプラスチック
又は繊維材料のワイヤ又は引張り部材 67で構成される。圧縮された状態でもあるこの管 66
は、電極 65配列よりもやや長い。
既述の位置調節部材 62の先端 62a及び電極支持体 61の先端 61aの接続部 63は、管 66の先端か
ら突き出たワイヤ 67の先端によってもたらされる。このワイヤは、その中に形成された逆
湾曲 67aを有し、その自由端が、 67bで示された位置で電極支持体の頂端に、例えば成形に
より固定されたような、フック様の部分を定める。ワイヤ 67のこの湾曲 67aは、同時にこ
こに示した状態では、位置調節部材 62が、該アッセンブリの共通の軸面において電極支持
体に対して角をなし（回転）移動することができるようなヒンジ部分を構成する。
位置調節部材末端 62b及び電極支持体末端 61b間の接続部 64は、 68で示された位置において
、電極支持体に、接着などで堅く固定された管 66の末端 66bによってもたらされる。ワイ
ヤ 67の末端は、この圧縮された管の末端をやや越えて伸び、かつ最初は例えば接続部 64に
隣接する位置に圧締めされること（示さず）などによって、電極支持体にしっかり保持さ
れている。従ってこのアッセンブリの出発状態において、ワイヤ 67は、圧縮された管を、
真っ直ぐ、かつ電極 65が露出された側面とは反対側の電極支持体の側面に密に並置するよ
うに維持し、これによって管の膨張は防がれる。
このアッセンブリ 60の蝸牛 32への最初の挿入（図 23参照）は、前述のように、真っ直ぐな
状態の電極支持体 61及び位置調節部材 62を用い、円形窓 38からもたらされる。外科医によ
って押す力が電極支持体に加えられる挿入手術相の間、ワイヤ 67の末端は、電極支持体に
圧締めされつづけ、その結果ワイヤは、電極支持体に対して移動しないように拘束され、
かつ圧縮された管が真っ直ぐであることも確実にする。次にこのアッセンブリが蝸牛の螺
旋状に曲がった部分に進入する時は（図 24参照）、位置調節部材 62及び電極支持体 61は両
方とも、位置調節部材が蝸牛の径方向外壁 44に沿って支えられるように、対応して曲がり
始め、この間に、電極支持体（前述のその真っ直ぐな形状への“記憶”及び復元傾向、及
び蝸牛外壁の抱え込みのために）は、位置調節部材の曲率を密になぞる。電極支持体 65の
接触面は、従って、蝸牛の径方向内壁及び隣接する神経節細胞 40に、望ましいように密に
近接して置かれる。
挿入手術ができる限り完全に行われる場合は、アッセンブリ 60の全長は、図 24に示された
ように、その先端、すなわち依然として神経節細胞 40から離れて配置された電極支持体 65
を伴うように位置されるであろう。この点で、このワイヤの末端は、電極支持体から圧締
めがはずされ、解放される。これは、ワイヤによって圧縮された管 66にもたらされた拘束
を除き、かつこれを縦方向に延長させるが、管の先端及び末端は、電極支持体に 63及び 64
で同じ状態で接続しているので、管の膨張は、その湾曲 67aのヒンジ作用のため、及びワ
イヤの末端の部分が膨張時に管へと引き摺られ、かつ長くなるという事実のために、ワイ
ヤが妨害されないような、電極支持体に対して外側にアーチ型又は弓型を呈することを生
じる。その結果、膨張した管は、ばねのように作用し、該管によって拘束されたワイヤの
補剛作用の補助により、蝸牛の径方向外壁に外向きの力を及ぼし、このことは、電極の接
触面が配置されたその凹型に窪んだ側面が蝸牛の径方向内壁に接触し、かつ図 25に示され
たように、蝸牛軸を密に抱えるように接触するまで、図 25の矢印で示されたように、電極
支持体の全長にわたって、鼓室階の幅を超えて力を加えられる。弓型又はアーチ型の位置
調節部材 62は、神経節細胞のできる限り近位に電極の配置をもたらすのみではなく、更に
一旦管の外側のワイヤの末端が、電極支持体に再度圧締めされると、このアッセンブリ、
特に電極支持体を適所に固定し、かつ蝸牛中でその不安定又は意図しない移動を効果的に
抑える。
態様３
図 26～ 28に示されたように本発明のこの具体例においては、電極支持体／位置調節部材ア
ッセンブリ 70は、一部分は電極支持体 71を構成し、及び別の部分は位置調節部材 72を構成
しているような、複合の真っ直ぐな棒状構造であり、電極支持体及び位置調節部材のそれ
ぞれの先端 71a及び 72a、並びに末端 71b及び 72bは、 73及び 74の位置で、例えば接着又は成
形により、互いに接続されている。この配列は、好ましくは、電極 75の接触面が露出され
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た電極支持体の側面の反対側に、電極支持体の側面に沿って配置された位置調節部材を伴
い、電極支持体及び位置調節部材の互いの中央部の間に、小さい空間 76が残り、かつ離れ
ている（しかしこのような空間の存在は、２個の中央部が互いに接触していない場合は、
不可欠ではない。）。このアッセンブリ 70において、電極支持体 71は、通常、患者の体液
中の水分に晒された場合に膨潤又は膨張の特性を有さない、 Silasticシリコーンポリマー
のような生体適合性プラスチック材料で製造される。しかし位置調節部材 72は、同じく Si
lasticシリコーンポリマーであることができる生体適合性プラスチック材料で製造される
が、患者の体液中の水分に晒された場合に膨潤又は膨張特性を有するように、例えば細砕
された NaCl、ポリアクリル酸、又は類似の物質と混合されることによって配合されている
。
このアッセンブリ 70は、真っ直ぐな状態で、最初は円形窓 38を通って鼓室階に挿入される
（図 26参照）。位置調節部材 72の先端が、蝸牛の径方向外壁 44に達し、かつ該アッセンブ
リが、蝸牛の螺旋状に曲がった部分に進入すると、外科医が加えたアッセンブリを連続し
て押す力により、このアッセンブリが蝸牛の径方向外壁 44の曲率を呈するようにする。こ
れは図 27に認めることができる。この態様において、これまでの態様とは対照的に、位置
調節部材 72及び電極支持体 71の両方が、たとえ完全な移植時であっても、これらが単一の
アッセンブリ 70として接合されるように、本質的に同じ曲率を呈する。完全な移植時には
、これらの構成要素は、依然両端が接合し、かつ電極支持体 71は、径方向内壁 40からやや
離れて配置される。
しかし、位置調節部材 72が水膨潤性材料から製造されているので、鼓室階中の液体に晒さ
れることによって、図 28に示されたように、この電極支持体は膨張し、かつこれにより長
くなる。位置調節部材 72は、矢印で示されたように、電極支持体 71を径方向内壁 43の方向
に、相応に押し付ける。 72aの部分で、このアッセンブリは 74の点と同様に依然として接
合され、膨張した位置調節部材 72は、曲がり 72bを生じ、電極支持体 71から離れる。得ら
れる構造が、他の態様と同様の機能を、類似のアーチ型の機械的構造に提供することを認
めることができる。選択された材料及びアッセンブリ 70の幾何的配列は、膨張した位置を
呈するのにかかる時間を決定するであろう。本発明のこの態様において、様々な代わりの
形状を、このアッセンブリ 70の要素のために、使用することができることが理解されるで
あろう。
態様４
図 29～ 31に示された、本発明の蝸牛電極インプラントアッセンブリ 80は、電極支持体 81及
び関連した位置調節部材 82を、電極支持体及び位置調節部材の各中央部 81c及び 82cで互い
に離れている、すなわち未結合である一方で、電極支持体の先端 81aを位置調節部材の先
端 82aと接続する手段 83、並びに電極支持体の末端 81bを位置調節部材の末端 82bと接続す
る手段 84を備える。電極支持体 81は、平坦な上面 81d及び弓型の、好ましくは円形に曲が
った底面 81eを有する、一部円形又は半円形の断面の真っ直ぐな柔軟な固体棒で、この棒
は、 Silastic又は同等の生体適合性材料で製造されていることが示されている。この電極
支持体は、その先端及び末端 81a及び 81bの間の中央部 81cにおいて、プラチナ又はプラチ
ナ合金のような生体適合性金属の弓型バンド又は層の形状で、電極要素 85を縦に間隔が空
いた配列でその底面 81e上に載せ、かつ更に生体適合性金属で製造され、かつ電気音を表
す信号又はインパルスとして、各種電極要素に刺激を伝達するための電極支持体内部に包
埋された一連の絶縁された電気的導体 86を備える。
これに対応して、本発明の態様の位置調節部材 82も、同じく平坦な底面 82d及び弓型の、
好ましくは円形に曲がった上面 82eを有する、好ましくは一部円形又は半円形の断面の柔
軟な固体棒で、この棒は、示されたように、電極支持体 81よりもやや薄い（これは本質的
又は必須の条件ではない。）。位置調節部材 82は、最初は同じく一般に真っ直ぐであり、
電極支持体の平坦な上面 81dに並置された平坦な底面 82dを有し、すなわち電極要素 85の接
触面が晒された側面とは反対側の電極支持体の側面に置かれ、かつ縦に、又は電極支持体
に沿って伸び、その先端及び末端 82a及び 82bは、それぞれ電極支持体の先端及び末端 81a
及び 81bに隣接している。この位置調節部材は、剛性及び引張り強さを増強する目的のた

10

20

30

40

50

(20) JP 3655314 B2 2005.6.2



めに、 Silasticよりもやや硬質の生体適合性材料、例えばナイロン、テフロン（ポリテト
ラフルオロエチレン）又はテフロン様材料などで製造されることが好ましい。
当然電極支持体及び位置調節部材は、接触又は電極要素が前述のいずれかの形状である一
方で、例えば電極支持体は円筒形断面で、位置調節部材は三日月又は月型の断面であるよ
うな、別の合致する形状であってよいことが理解されるであろう。
図 29及び 33において最も良く示された本発明の態様における、位置調節部材の先端 28a及
び電極支持体の先端 81aの接続 83は、電極支持体で支えられたソケット部分、及び位置調
節部材で支えられたロッド部分を含む、ラッチのないロッド－ソケット継手によってもた
らされる。
更に詳細に述べると、製造時に電極支持体 81は、その内部に、わずかな、好ましくは２～
４本の、物理的には同一でかつ導体 86のような電極支持体を通って縦に伸びているが、電
気的刺激源には接続されていない、別の絶縁ワイヤ 87（しかしやや薄いワイヤを、この目
的で利用することができる。）を備えている。その遠位端で束になったワイヤ 87は、電極
支持体の頂端に包埋された管状のコイルの形状 87aに配列され、電極支持体の平坦な上面 8
1dから下方及び前方に向かって傾斜しているが、しかしそのアーチ型の底面 81eへの通路
全てではないその軸又は中空の内部を有する。このワイヤコイルの形状内部への接近は、
電極支持体の上面 81dに形成され、かつ該コイル形状 87aの軸に並んだ軸を有する、開口部
又はポート 81fを通じて提供される。これに応じて、位置調節部材 82は、その製造時に、
位置調節部材の全長に沿って伸び（図 29参照）、かつその前端 88aが位置調節部材の頂端
から突き出るような（図 33も参照）、内部ガイドワイヤ 88（図 32参照）を提供される。こ
のガイドワイヤ 88の前端 88aは、通常円形の断面を有し、直径約 0.1mmであり、及び電極支
持体の縦軸に対するコイル形 87aの軸の傾きに実質的に合致している、位置調節部材の縦
軸に対する傾きを持って、位置調節部材の頂端から約 2mmの距離突き出ている。他方、こ
のガイドワイヤ 88の主要部分 88bは、厚さ約 0.3mmの一般に長方形の断面になるよう平坦に
され、その平坦な底面 88cが、位置調節部材の平坦な底面 88bに平行になるように配置され
ている（図 30及び 31参照）。ガイドワイヤ 88の一部 88bは、幅が位置調節部材のおよそ半
分であり、従ってガイドワイヤの面に垂直方向、すなわち電極支持体の平坦な上面 81dに
向かう又は離れる、妨害できない湾曲をもたらす一方で、ガイドワイヤの面の湾曲に抗す
るように位置調節部材に剛性をもたらす。
従って、電極支持体中のワイヤコイル形状 87aは、継手又は接続部 83のソケット部分を構
成するが、位置調節部材から突き出ているガイドワイヤ 88の末端 88aは、継手のロッド部
分を構成することが理解されるであろう。更に、この位置調節部材及び電極支持体のアッ
センブリの互いの継手を確立するためには、単に突き出たガイドワイヤ 88の棒状の末端 88
aを、コイル形 87aへと、電極支持体の上面 81dを、開口部 81fを通って滑らせることが必要
である。前述のことから、継手 83は、このロッド部分 88aをソケット部分 87aに、ラッチす
る又は固定するあらゆる装置を欠いていることは明らかであろう。従って、電極支持体及
び位置調節部材の間の積極的な接続は、この継手のロッド部分 88aが自在に滑るように、
継手のソケット部分 87aの中空の内部に受けられているにもかかわらず、位置調節部材が
縦前方に移動する場合、言い換えるとこのアッセンブリの蝸牛への挿入の間にのみに存在
する。この位置調節部材が電極支持体に対して縦後方に移動する場合は、継手は自動的に
そのロッド部分となることができず、ソケット部分 87aにラッチされず、単純にソケット
部分から滑り出しかつ電極支持体の適所に留まる。
電極支持体の末端 81b及び位置調節部材の末端 82bの間の接続 84は、本質的に平坦又は平面
の内壁 89a及びアーチ形の外壁 89bで特徴づけられる、Ｄ型の断面を有する環の形状のバン
ド又はそのような部材 89の嵌合によってもたらされ、“ D"の平坦な壁 89aは、この環の内
側の円周の境界面を定める。図 29及び 30に認められるように、この環部材 89の内部形状（
形状及び直径）は、個々の断面の形状に関係なく、組合わせられた電極支持体 81及び位置
調節部材 82で構成されたアッセンブリの外側断面の形状に密に合致し、その結果それらが
適当に組合わせられた状態において、この環は、位置調節部材及び電極支持体の末端を密
に取り囲みかつ取り巻き、かつ位置調節部材が製造された材料（ PTFEなど）の減摩特性に
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もかかわらず、電極支持体及び位置調節部材を一緒に摩擦により保持する。従って特に接
続部 84の直前に位置された位置調節部材の末端 82bが（図 29参照）、電極支持体に対し上
方に傾いて配置され、かつ位置調節部材へのあらゆる外部の縦方向にかけられた力の作用
が存在しない場合に、摩擦によるかみ合いは、位置調節部材を、環を通り、かつ電極支持
体に対するこれらのあらゆる自在な縦の移動に抗して保つのに十分である。位置調節部材
を製造している材料の減摩特性は、同時に、適当な大きさの縦後方の力が及ぼされた場合
に、環の前方に位置された位置調節部材の傾いた部分が、真っ直ぐになり、かつ電極支持
体に対して環を通って滑ることを確実にする。
図 34～ 36に関して、電極支持体／位置調節部材アッセンブリ 80の蝸牛 32への移植の最初に
相において、真っ直ぐな状態のこのアッセンブリの先端は、蝸牛の鼓室階 36に通常の方法
で挿入され（図 34参照）、電極支持体 81の側面、すなわち電極 85接触面が露出された下面
は、蝸牛の径方向内壁 43に向かい、かつ位置調節部材 82は、電極支持体の側面、すなわち
上面に沿って置かれ、これは蝸牛の径方向外壁 44に向かう。外科医が、適当な器具（示さ
ず）の助けを借りて、位置調節部材を縦方向に前方、矢印Ａの方向に押すことによっても
たらされる、挿入移動のこの相は、継手 83の存在により、電極支持体を位置調節部材によ
り効果的に引張らせる。このアッセンブリのユニットとしての前方への移動は、アッセン
ブリの先端が蝸牛の径方向外壁 44に接触するまで、継続され、この時電極支持体の中央の
電極を支承した部分 81cは、蝸牛の径方向内壁 43の一部に接触する。
その後外科医が継続して位置調節部材を押し、このアッセンブリが、蝸牛の螺旋状に曲が
った部分に進入し、かつ蝸牛の曲率に適合し始め、位置調節部材の上面は、図 35に示され
たように、蝸牛の径方向外壁 44に沿って導かれる。しかし同時に、蝸牛の径方向内壁 43に
より生じた電極支持体上に生じた摩擦の引き摺りは、位置調節部材の移動に対する電極支
持体の移動をやや妨げる傾向がある。従って、外科医によって位置調節部材上にもたらさ
れた、依然矢印Ａの方向の連続的に押す力が、位置調節部材の末端を、電極支持体に対し
て、該環又はバンド 89の位置を通って前進させる。その結果、電極支持体の先端及び末端
の、それぞれ位置調節部材の先端及び末端への接続部 83及び 84によって、並びに電極支持
体及び位置調節部材の中央部の間の分離によって、位置調節部材の先端 82aは、蝸牛の径
方向外壁 44から曲がって離れ始める。位置調節部材が、蝸牛の径方向外壁上へ力を外側に
及ぼすことで、位置調節部材の先端及び末端の間の中央部が、次に環部材 89を通じて膨張
し、電極支持体の径方向に対して外側に弓型又はアーチ型の形状を呈し始めるので、電極
支持体の先端は、鼓室階の幅を超えて力を受ける。
従ってこの時までに、図 36に図解されたように、このアッセンブリは、蝸牛の螺旋部分の
末端に達し、位置調節部材の先端及び末端を通じて位置調節部材によって、電極支持体の
対応する末端に及ぼされた力は、電極支持体の先端及び末端のみではなく、電極支承下面
の実質的全長にわたるその中央部も、鼓室階を越えて、蝸牛の径方向内壁と密に抱え込ま
れて接触するようにずれ、これにより電極 85が蝸牛軸及び神経節細胞 40とできるだけ近く
に並置するよう配置されることを確実にする。従って蝸牛の径方向外壁 44上に位置調節部
材によってもたらされた外向きの力は、電極支持体が連続的に力を受け、かつ蝸牛の径方
向内壁 43に抗して保持されることを確実にするという事実によって、位置調節部材は、電
極支持体の神経節細胞近傍の望ましい配置を達成するだけでなく、これらをその位置で抱
え込む手段としても利用される。
一旦この電極支持体／位置調節部材アッセンブリが、電極支持体の望ましい最終位置へと
、完全に蝸牛中に進められると、蝸牛の入口の直前に位置した環部材 89は、このアッセン
ブリ全体を蝸牛中の適所に固定する手段となる。これは、自動的で、かつ外科医がその末
端への何らかの積極的な処置なしに達成される。この時、図 36に示されたように、環部材
89の直前に位置した位置調節部材 82の末端 82bの上方又は前方への傾きは、環が、位置調
節部材に摩擦による抑制作用を及ぼし、これによりその逆移動を阻害することを確実にす
る。従って位置調節部材の中央部は、真っ直ぐになることはできず、かつその長さの大部
分において実質的に完全な面の、蝸牛の径方向外壁との接触を維持しなければならないの
で、蝸牛における、このアッセンブリ、特に電極支持体の何らかの不安定又は意図しない

10

20

30

40

50

(22) JP 3655314 B2 2005.6.2



移動が、効果的に抑えられる。
図 37及び 38に関して、本発明は、何らかの理由により必要になった場合に、患者の耳から
移植した電極アッセンブリを取り除くことを非常に容易にする。この場合、外科医は、環
89を患者の外耳に静止して保持し、同時に位置調節部材 82上に後方、矢印Ｂの方向に、こ
の環及び位置調節部材末端の傾いた部分の間の摩擦性の相互作用に優る十分な大きさの引
張る力を及ぼすことのみが必要である。環を通っての位置調節部材の得られる後方への滑
り移動は、まず位置調節部材のアーチ型の部分を電極支持体に抗して真っ直ぐにし、かつ
最後には継手 83のロッド部分 88aを、関連した継手のコイルの形状のソケット部分 87aから
、引張り出し自由にする。その後、外された位置調節部材の先端 82a及び中央部 82cは、蝸
牛の径方向外壁 44に沿って後方に移動する一方で、図 37に示されたような壁との滑りの接
触は、蝸牛からの位置調節部材の容易な抜き取りをもたらす。
電極支持体 81上の位置調節部材の抜き取りの直接の作用は、蝸牛中の損傷された組織が増
殖し、電極支持体を封入したかどうかによって左右される。このような封入（示さず）が
生じると、電極支持体は、図 38において実線で示したような、手術により調節された位置
に保たれ、電極又は接触要素 85は、依然蝸牛軸 43及び神経節細胞 40の近傍にある。他方、
封入が起こらなかった場合は、接続 83が破壊され、かつ位置調節部材が引き出された後は
、電極支持体が製造された材料の“記憶”が、電極支持体を、コイル状でなく真っ直ぐに
しようとし、その結果図 38に破線で示したように、電極支持体の上面は、蝸牛の径方向外
壁に接触する。当然どちらの条件でも、電極支持体は、蝸牛から引き出される。
前述の本発明の多くの態様の記載は、詳細に説明することのみを目的とし、ここで明らか
になった様々な構造及び操作の特徴及び関係は、ここに添付された請求項によって定義さ
れた本発明の精神及び範囲から逸脱しない限りは、多くの修飾又は変更を受けることがで
きることが理解されるであろう。
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