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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　舌又は舌の外因性筋肉内、該舌又は舌の外因性筋肉上、若しくは、該舌又は舌の外因性
筋肉付近に植え込むために大きさが決められ構成された、少なくとも１つの細長い植え込
み体であり、前記舌又は舌の外因性筋肉に張力を適用し、前記舌の動き及び／若しくは形
状に影響を及ぼす、細長い植え込み体、並びに
　前記舌又は舌の外因性筋肉に相対して前記植え込み体の位置を安定化し、前記舌を所与
の定位で維持する手段、
を含み、
　前記維持する手段は、前記細長い植え込み体の長尺状体から延びるよう傾けられる複数
の可撓性突起物であり、前記複数の可撓性突起物は前記長尺状体の縦軸に相対して鋭角α
分外側に向かって放射状に延び、前記複数の可撓性突起物は、前記細長い植え込み体が挿
入される場合に、前記細長い植え込み体に対して内側に向かって曲がるように構成される
、
植え込みシステム。
【請求項２】
　前記細長い植え込み体に対して内側に向かって曲がるように前記複数の可撓性突起物を
維持する手段を含む、請求項１に記載の植え込みシステム。
【請求項３】
　前記舌又は舌の領域の外因性筋肉に対する前記張力が、前記舌を所望の形状及び定位に
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置いて開放気道を維持する、請求項１に記載の植え込みシステム。
【請求項４】
　前記維持する手段が、舌又は舌の外因性筋肉内、若しくは、該舌又は舌の外因性筋肉付
近に植え込むために大きさが決められ構成された、少なくとも１つのアンカー体である、
請求項１に記載の植え込みシステム。
【請求項５】
　前記アンカー体が、自己展開可能なアンカーを含む、請求項４に記載の植え込みシステ
ム。
【請求項６】
　前記アンカー体が、機械的に展開可能なアンカーを含む、請求項４に記載の植え込みシ
ステム。
【請求項７】
　前記細長い植え込み体に対する張力は調節することができる、請求項１に記載の植え込
みシステム。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連する出願）
　本出願は、２００７年６月１８日出願の審議中の米国仮特許出願第６０／９３６，１５
７号の利益を主張する。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、いびき並びに閉塞性睡眠時無呼吸を含む睡眠障害性呼吸の処置のための装置
、システム、及び方法を対象とする。
【背景技術】
【０００３】
　Ｉ．睡眠時無呼吸の特徴
　１９６５年に初めて記載された睡眠時無呼吸は、睡眠中の呼吸の短い中断（１０秒以上
）によって特徴付けられる呼吸障害である。睡眠時無呼吸は、一般的な、しかし深刻な、
潜在的に生活を脅かす状態であり、約１８００万人もの米国人が罹患している。いびきも
、睡眠時無呼吸の事象とは関係なく、又は、睡眠時無呼吸中に発生し得る。
【０００４】
　二つの型の睡眠時無呼吸が存在する：中枢性及び閉塞性である。中枢性睡眠時無呼吸は
、脳が、呼吸筋に呼吸を開始するための適切なシグナルを送ることができない場合に（例
えば、脳幹の傷害もしくは損傷の結果として）生じる。機械換気が、呼吸を持続させるた
めに利用可能な唯一の処置である。
【０００５】
　閉塞性睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）は、はるかにより一般的である。通常、喉の上部の筋肉
は、気道を開いた状態にし、空気を肺へと流れるようにする。舌根にある筋肉及び口蓋垂
（喉の奥の中心から垂れる小さな肉質の組織）が弛緩して沈下する場合、この弛緩した組
織は、呼吸の間に組織を通り過ぎた空気の流れに従って振動し、いびきを引き起こす。い
びきは、およそ男性の半分そして女性の２５％－ほとんどが５０歳以上、に影響を及ぼす
。
【０００６】
　より深刻な場合、気道がブロックされて、呼吸を困難にかつ騒々しくし、又は完全に呼
吸を止めさえする。一晩で、不随意の呼吸停止又は「無呼吸性現象」の数は、１時間に２
０から３０、又はそれ以上高くあり得る。これらの呼吸停止は、ほぼ常に無呼吸の発症の
間にいびきを伴う。しかし、いびきをかく者全てがこの状態を有しているわけではない。
睡眠時無呼吸は、窒息感によっても特徴付けることができる。
【０００７】
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　肺への空気の取り込みの欠乏は、血中の酸素レベルの低下及び二酸化炭素レベルの増加
をもたらす。この酸素及び二酸化炭素レベルの変化は、脳に警告を与えて、呼吸を再開し
、そして覚醒を引き起こす。深い、回復性の睡眠のこの頻繁な中断は、早朝の頭痛、過剰
な日中の眠気、うつ、過敏性、並びに学習困難及び記憶困難をもたらす場合が多い。
【０００８】
　医学界は、中程度及び重篤な閉塞性睡眠時無呼吸を有する人々における心臓発作、高血
圧及び脳卒中の発生の増加に気付いた。睡眠時無呼吸患者の５０％までが高血圧を有する
と推定される。
【０００９】
　無呼吸性現象において、睡眠中の人は、正常な呼吸機能を継続することが不可能であり
、血中の酸素飽和のレベルが減少する。脳は、この状態を感知し、睡眠者に空気を得るた
めにもがいたり喘いだりさせる。次いで呼吸は再開するが、無呼吸性現象が持続する場合
が多い。血圧における急激な代償性の揺らぎに起因して、心臓及び血管に対する有害な作
用が潜在的にある。各現象において、睡眠中の人は部分的に睡眠から覚醒し、このことは
、睡眠の質を大きく減少させ、関連する日中の疲労をもたらす。
【００１０】
　数回の無呼吸性現象は、全てのヒト及び哺乳動物において通常のことであるが、ブロッ
クの頻度は、疾患の重篤性及び健康を損なう機会を決める。ブロックの発生が頻発する場
合、矯正する措置が取られるべきである。
【００１１】
　ＩＩ．上気道の解剖
　図１が示すように、上気道は、鼻の先端に位置する鼻弁で始まり喉頭へと延びる導管か
らなる。この喉頭（ｌａｒｙｎｘ）は、声帯（ｖｏｉｃｅ　ｃｏｒｄｓ）を収容している
ため、ボイスボックスとも呼ばれる。咽頭（ｐｈａｒｙｎｘ、ギリシャ語で「喉」という
意味）は、頭部の口腔及び鼻腔から食道及び喉頭まで通じる上気道内の円錐型の通路であ
る。咽頭は、呼吸機能としても消化機能としても役立つ。輪状筋も縦走筋も、咽頭壁と呼
ばれるこの器官の壁内に存在する。輪状筋は収縮して、食物を食道まで押し流すこと、及
び、空気が飲み込まれるのを防ぐことに寄与し、一方、縦走筋は、その嚥下の間咽頭の壁
を持ち上げる。
【００１２】
　咽頭は３つの主な区分からなる。上部は、鼻腔の裏の部分の咽頭鼻部である。咽頭鼻部
は、狭部と呼ばれる通路によって、第２の領域である咽頭口部とつながっている。咽頭口
部は、口腔の後ろで始まり、肺までの気道を覆い且つ食物を食道まで運ぶ組織の皮弁であ
る喉頭蓋まで喉から下に続く。口部と鼻部をつなぐ狭部によって、ヒトは鼻又は口を介し
て呼吸することが可能になる。第３の領域は、喉頭蓋で始まり食道まで下に通じる咽頭喉
頭部である。その機能は、肺までの空気の通路及び食道までの食物の通路を制御すること
である。鼻腔からの空気は喉頭内に流れ、口腔からの食物はちょうど喉頭の裏にある食道
まで送られる。軟骨性で葉形の皮弁である喉頭蓋は、喉頭に対する蓋として機能し、嚥下
の行為中、空気及び食物の流れを規制する。
【００１３】
　口腔は消化管の開始を表す。楕円形であり、２つの部分－前庭及び固有口腔－からなる
。
【００１４】
　前庭は、唇及び頬によって外面的に、並びに、歯茎及び歯によって内面的に境界が定め
られた小さな外側の部分である。前庭は、声門裂又は口の開口部を介して体表面とつなが
っている。前庭は、耳下の唾液腺の分泌を受け、顎が閉じられた場合には、両側の智歯の
後ろにある穴によって、及び、相反する歯の間の狭い裂によって固有口腔とつながる。
【００１５】
　固有口腔は舌を有し、中に歯を含有した歯槽弓によって横及び前に境界が定められてい
る。上顎上の歯槽突起は上顎骨内に含まれ、下顎上の歯槽突起は下顎骨内に含まれる。下
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顎骨は、下顎骨（下）の歯を支持するＵ字型の骨である。
【００１６】
　固有口腔は、顎下腺及び舌下腺から分泌物を受ける。固有口腔は、口狭狭部と呼ばれる
狭窄した穴によって咽頭とつながっている。
【００１７】
　舌（図１Ｂを参照）は、種々の形状及び位置をとることができる可動性の筋肉器官であ
る。舌は、外因性及び内在性の筋肉を含む。外因性筋肉（図１Ｂに示されている）（頤舌
筋、舌骨舌筋、茎突舌筋、及び、口蓋舌筋）は、その起源を他の構造体に有し、舌に結合
している。その機能は、舌を動かすこと、及び、時々その形状を変えることである。舌の
内在性筋肉（上縦舌筋、下縦舌筋、横舌筋、垂直舌筋）（特に図示せず）は、舌の形状に
変化を起こすため舌全部に完全に結合されている。舌の下面（図１Ｃを参照）は、薄くて
透明な粘膜で覆われており、その粘膜を介して、下にある静脈を見ることができる。（図
１Ｃで示されているように）舌を上げると、舌小帯があらわになる。舌小帯は、舌の前部
が自由に動くのを可能にしながら、舌を口底につなぐ大きな中線の粘膜ひだである。
【００１８】
　舌は、舌骨及び下顎骨に結合された比較的固定された下部を有している。残りの舌は、
舌体と呼ばれ、本質的には（粘膜によって大部分が覆われた）筋肉のかたまりである。舌
の筋肉は孤立して作用しない。一部の筋肉は、１つの筋肉行為の部分が異なる、時々は拮
抗する行為を独立して生み出しながら、複数の行為を行う。
【００１９】
　舌は、部分的に口又は口腔内に、及び、部分的に咽頭内にある。静止状態で、舌は、口
腔全体を本質的に占領する。舌の後部は、口腔の後ろの境界を定める。その粘膜は厚く自
由に移動することができる。
【００２０】
　舌は、咀嚼、味覚、発音、及び、口内の浄化と関わりを持っている。その２つの主な機
能は、話をしている間に言葉を口にすること、及び、嚥下時に食物を咽頭内に押し込むこ
とである。
【００２１】
　喉頭蓋は、舌根の後ろにあり、喉頭の前にある保護用の軟骨ひだである。ヒトが呼吸を
する場合、喉頭蓋は立ち上がり、空気が喉頭及び肺の中に入って行くのを可能にする。嚥
下中、喉頭蓋は折り返され、喉頭を覆い、食物が気管及び肺に入るのを防ぐ。嚥下が終了
すると、喉頭蓋は、その直立位置を再び取り戻す。
【００２２】
　口蓋は、口腔（口）のアーチ形の屋根のようなもの、及び、鼻腔（鼻）の底部を形成し
、口腔を鼻腔及び咽頭鼻部から分けている。口蓋は、２つの領域－前に硬口蓋、及び、後
ろに軟口蓋－からなる。
【００２３】
　硬口蓋はアーチ形に曲がっており、舌が静止している場合に舌によって満たされる空間
を画定する。硬口蓋は、歯槽弓及び歯茎によって前及び横の、並びに、軟口蓋によって後
ろの境界を示す。口の骨膜及び粘膜によって生じる密な構造体が硬口蓋を覆う。直線的な
縫線が硬口蓋の中心線に沿って横たわっている。硬口蓋は硬い骨ばった骨格を有しており
、それ故その名前がつけられている。
【００２４】
　軟口蓋は骨ばった骨格を有しておらず、それ故その名前がつけられている。軟口蓋は、
硬口蓋の後縁部からつるされた可動性のひだであり、口と咽頭との間に不完全な境界線（
隔膜）を形成している。軟口蓋は、筋線維を包む粘膜、腱膜、管、神経、咽頭扁桃組織、
及び粘液腺を含む。軟口蓋が弛緩して懸垂状態にある場合、その前面は凹面を有し、口の
屋根部分と同じ線をたどる。軟口蓋の後面は凸面を有し、鼻腔の底部を覆う粘膜の続きで
ある。軟口蓋の上の境界線は硬口蓋に結合し、側部は咽頭の一部になり、下の境界線はつ
ながっていない。垂れ下がっている下の境界は、口と咽頭を分ける軟口蓋（ｐａｌａｔｉ
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ｎｅ　ｖｅｌｕｍ）として知られている。下の境界の真ん中において、小さく肉質な円錐
形の突起物は口蓋垂と呼ばれ、口蓋垂は食物が鼻咽頭に入り込むのを防ぎ、軟口蓋の筋肉
が食物を咽頭内に押し流す。弓が口蓋垂から横及び下向きに位置している。これらの弓は
、舌口蓋弓（前弓）及び咽頭口蓋弓（後弓）と呼ばれる。口蓋腱膜は、薄くて堅い線維が
詰まった薄板であり、筋肉を支持して軟口蓋を強固にしている。
【００２５】
　軟口蓋は、硬口蓋の後縁部から吊されている。軟口蓋は曲線状の自由縁として後ろ及び
下に延び、その自由縁から口蓋垂と呼ばれる円錐形の突起が垂れ下がり、軟口蓋の裏でぴ
ったりとついていくのは、それぞれ口蓋舌弓及び口蓋咽頭弓である。筋肉が頭蓋骨の底部
から上昇し、軟口蓋内に降りてくる。この筋肉により、嚥下中に軟口蓋を持ち上げて後ろ
の咽頭壁と接触させることが可能になる。この筋肉は、嚥下中に軟口蓋を下に引いて舌の
後部と接触させることも可能にする。
【００２６】
　軟口蓋は、その結果、非常に動的で可動性である。ヒトが嚥下する時、軟口蓋は最初に
ぴんと張られ、舌を軟口蓋に押しつけるのを可能にして、食物の小さな丸いかたまりを口
の奥へと押し進める。次に、軟口蓋は咽頭壁に向かって後ろ及び上に持ち上げられ、鼻腔
内への食物の通過を防ぐための弁として作用する。
【００２７】
　軟口蓋の後端では、Ｃ３脊椎骨のレベルで首の前部において舌根にて、及び、下顎骨と
喉頭すなわちボイスボックスの甲状軟骨との間の角度で舌骨が位置を定めている。舌骨は
対称でＵ字型の骨であり（図２Ｂを参照）、舌、咽頭、及び首の前外側部分における数多
くの筋肉に対する結合点として役立つより大きな角並びにより小さな角を有する本体を含
んでいる（図３Ａから３Ｄを参照）。
【００２８】
　舌骨は、いかなる他の骨ともつながっておらず、筋肉に対しての単なる固着機能を供す
る。舌骨は、茎突舌骨靱帯によって側頭骨の茎状突起から吊され、甲状軟骨にしっかりと
結びつけられている。機能上、舌骨は、数多くの筋肉に対する結合点、及び、気道を開け
ておくための支柱として役立つ。舌骨の主要な機能は、舌に対する固着構造体として役立
つことである。
【００２９】
　図３Ａから３Ｄは、（図１Ｂが示しているように）舌骨に結合する数多くの筋肉の一部
を示している。舌骨に結合した筋肉は、より大きな角の末端にて結合する中咽頭括約筋を
含む（図３Ａを参照）。中咽頭括約筋は、上咽頭括約筋及び下咽頭括約筋（これらも図３
Ａに示されている）と共に、上気道に沿って延びている。前述したように、咽頭括約筋の
筋肉機能における変化によって、咽頭の狭小化及び咽頭の圧潰が起こり得る。
【００３０】
　舌骨に結合した筋肉には、舌骨舌筋も含まれる（図３Ｂ及び３Ｄ、並びに、図１Ｂを参
照）。舌骨舌筋は、より大きい角それぞれの全長に沿って、及び、舌骨の本体からも始ま
る。舌骨舌筋は、図３Ｄにおいて最もよく示されているように、舌の側部のうち後ろ半分
又はそれ以上に挿入される。舌骨は、舌骨舌筋が収縮した際にそれを固着させて、舌を押
し下げ且つ口腔を広げ、その結果、気道を開ける。
【００３１】
　舌骨に結合した筋肉には、２つの頤舌骨筋も含まれる（図３Ｃを参照）。頤舌骨筋は、
２つの下顎の半分がぶつかる点の近くで始まり、筋肉の線維が中心線付近まで下及び奥に
向かって延び、舌骨の本体の中に挿入されている。頤舌骨筋の収縮により、舌骨は上及び
手前に引っ張られ、口の底部を短縮して咽頭を広げる。
【００３２】
　舌骨の下の境界における中間部分に挿入されているのは、胸骨舌骨筋である（図３Ｃを
参照）。胸骨舌骨筋は、胸骨及び鎖骨から生じ、首において上に向かって及び互いに向か
って延びる長い筋肉である。胸骨舌骨筋は、嚥下中に舌骨が持ち上げられた後舌骨を押し



(6) JP 5802011 B2 2015.10.28

10

20

30

40

50

下げる。
【００３３】
　舌骨に結合した他の筋肉は、口の底部に対して一種の横隔膜を形成し、嚥下中に口及び
舌の底部を持ち上げる２つの顎舌骨筋（図３Ｃを参照）；喉頭の甲状軟骨から生じ、喉頭
を持ち上げる甲状舌骨筋（図３Ｃを参照）；及び、肩甲骨の上縁部から生じ、舌骨を押し
下げ、引っ込め、さらには安定化させる肩甲舌骨筋（図３Ｃを参照）である。
【００３４】
　結合した筋肉に関連した舌骨の位置は、「船首及び船尾にて」錨で止められ停泊する場
合に安定する船の位置に擬している。筋肉の結合を介して舌骨は、咀嚼、嚥下、及び発声
において重要な役割を果たす。
【００３５】
　発声器官（ｏｒｇａｎ　ｏｆ　ｖｏｉｃｅ）としても既知の喉頭は、上部気道の一部で
ある。図１Ａが示すように、喉頭は、舌根と気管との間に位置を定め、この位置は女性及
び小児期においてはもっと高いけれども、垂直に、喉頭の位置はＣ４、Ｃ５、及びＣ６椎
骨に一致する。図２Ａは、喉頭における９つの軟骨：甲状軟骨、輪状軟骨、２つの披裂軟
骨、２つの小角軟骨、２つの楔状軟骨、及び喉頭蓋を示している。
【００３６】
　喉頭は、甲状軟骨及び喉頭蓋を舌骨と、並びに、輪状軟骨を気管と結びつける外因性の
靱帯を含む（図２Ｂを参照）。甲状舌骨膜及び外甲状舌骨靱帯は、甲状軟骨を舌骨にくっ
つけている。舌骨喉頭蓋靱帯は、喉頭蓋を舌骨の上縁部につないでいる。輪状気管靱帯は
、輪状軟骨を第１気管輪にくっつけている（図２Ｂ参照）。
【００３７】
　ＩＩＩ．睡眠及び上気道の解剖学的分析
　この導管に沿った全ての組織は、動的で呼吸周期に対応するが、咽頭のみが、全体的に
圧潰し得る。咽頭構造及びこの領域内の各解剖学的構成要素としては、咽頭壁；舌根；口
蓋垂を有する軟口蓋；及び喉頭蓋が挙げられる。
【００３８】
　上気道の断面積は、呼吸周期の相によって変動する。吸息の開始（Ｉ相）で、気道は拡
張し始め、次いで吸息の残り（ＩＩ相）を通じて比較的一定なままである。呼気の開始（
ＩＩＩ相）で、気道は広がり始めて最大直径に達し、次いで大きさが減少し、従って、呼
気の終わり（ＩＶ相）でその最も狭い状態（上気道拡張筋が最も活動的でなく、そして管
内の陽圧が最も低い時間に対応する）になる。従って、上気道は、呼気の終わりに最も高
い圧潰及び閉鎖の可能性を有する（Ｓｃｈｗａｂ　ＲＪ，Ｇｏｌｄｂｅｒｇ　ＡＮ．Ｕｐ
ｐｅｒ　Ａｉｒｗａｙ　Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ：Ｒａｄｉｏｇｒａｐｈｉｃ　ａｎｄ　ｏ
ｔｈｅｒ　Ｉｍａｇｉｎｇ　Ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ．Ｏｔｏｌａｒｙｎｇｏｌ　Ｃｌｉｎ
　Ｎｏｒｔｈ　Ａｍ　１９９８；３１：９３１－９６８）。
【００３９】
　睡眠は、上気道拡張筋の活動の減少によって特徴付けられる。いびきをかくか、又は、
閉塞性睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）、及びおそらく、閉塞性睡眠障害性呼吸（ＳＤＢ）と呼ば
れる群の要素の多くを含む他の障害を有する個体に関して、この筋肉機能の変化が咽頭の
狭小化及び圧潰を引き起こすと考えられている。ＯＳＡ患者におけるこの現象に関して、
２つの可能性のある病因が理論化された。１つは、これらの個体は、睡眠中に非無呼吸の
個体よりも気道拡張筋の緊張を減少させるというものである（神経理論）。その他は、全
ての個体は睡眠中に拡張筋の活動における同様の減少を経験するが、無呼吸の個体は、構
造的により不安定な咽頭を有するというものである（解剖学的理論）。実際は、両方の理
論がＯＳＡの原因となり得るが、最近の研究は、ＯＳＡ患者が生まれつき構造的に狭く、
より圧潰し得る咽頭を有するということを支持しているように見える（Ｉｓｏｎｏ　Ｓ．
Ｒｅｍｍｅｒｓ　Ｊ，Ｔａｎａｋａ　Ａ　Ｓｈｏ　Ｙ，Ｓａｔｏ　Ｊ，Ｎｉｓｈｉｎｏ　
Ｔ．Ａｎａｔｏｍｙ　ｏｆ　Ｐｈａｒｙｎｘ　ｉｎ　Ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　Ｏｂ
ｓｔｒｕｃｔｉｖｅ　Ｓｌｅｅｐ　Ａｐｎｅａ　ａｎｄ　ｉｎ　Ｎｏｒｍａｌ　Ｓｕｂｊ
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ｅｃｔｓ．Ｊ　Ａｐｐｌ　Ｐｈｙｓｉｏｌ　１９９７：８２：１３１９－１３２６）。こ
の現象は、口蓋帆咽頭レベル等の特定の部位で顕著である場合が多いが（Ｉｓｏｎｏ）、
閉鎖性の圧力の研究（Ｉｓｏｎｏ）は、咽頭の全長に沿って通常起こる狭小化及び圧潰を
示す、ダイナミック高速ＭＲＩ画像（ｄｙｎａｍｉｃ　ｆａｓｔ　ＭＲＩ　ｉｍａｇｉｎ
ｇ）を支持する（Ｓｈｅｌｌｏｃｋ　ＦＧ，Ｓｃｈａｔｚ　ＣＪ，Ｊｕｌｉｅｎ　Ｐ，Ｓ
ｉｌｖｅｒｍａｎ　ＪＭ，Ｓｔｅｉｎｂｅｒｇ　Ｆ，Ｆｏｏ　ＴＫＦ，Ｈｏｐｐ　ＭＬ，
Ｗｅｓｔｂｒｏｏｋ　ＰＲ．Ｏｃｃｌｕｓｉｏｎ　ａｎｄ　Ｎａｒｒｏｗｉｎｇ　ｏｆ　
ｔｈｅ　Ｐｈａｒｙｎｇｅａｌ　Ａｉｒｗａｙ　ｉｎ　Ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ　Ｓｌｅ
ｅｐ　Ａｐｎｅａ：Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ｂｙ　Ｕｌｔｒａｆａｓｔ　Ｓｐｏｉｌｅｄ
　ＧＲＡＳＳ　ＭＲ　Ｉｍａｇｉｎｇ．Ａｍ　Ｊ　ｏｆ　Ｒｏｅｎｔｇｅｎｏｌｏｇｙ　
１９９２：１５８：１０１９－１０２４）。
【００４０】
　ＩＶ．処置の選択肢
　これまで、上気道全体に沿った圧潰に取り組む唯一の療法は、持続気道陽圧（ＣＰＡＰ
）機等の機械的陽圧呼吸装置である。種々の外科手術手順及び経口器具等、他の全ての療
法は、それらの性質によって気道の特定の部分（口蓋、舌根、及び舌骨のレベル等）に焦
点を当てるが、咽頭壁の部分を未処置のままにする。これは、ＯＳＡを制御することにお
いて外科手術及び器具と比較して、ＣＰＡＰのかなり高い成功率を説明する。呼吸周期の
ための気道スプリントとして本質的に働くＣＰＡＰは、非常に成功しているが、いくつか
の非常に重大な欠点を有する。それは、装着して歩き回るのがやっかいである可能性があ
り、社会的レベルで受け入れるのが困難であり得、そして多くの人に（閉所恐怖症、顔面
及び鼻のマスクの圧力による痛み、気道の炎症等の理由のため）許容されない可能性があ
る。これらの要因は、比較的低い長期コンプライアンス率をもたらしてきた。１つの研究
は、患者の６５％が、彼らのＣＰＡＰ処置を６ヶ月以内に中止したことを示している。Ｏ
ＳＡに対する他の最近の処置として、頤舌筋前進術（ＧＡ）、上下顎前進術（ＭＡ）、及
び、舌骨の筋切開術が挙げられる。ＩｎｆｌｕＥＮＴ　Ｍｅｄｉｃａｌは、縫合糸の輪が
舌を通り抜け、下顎骨内に本質的に挿入されたねじに固定される頤舌筋前進術処置を提供
している。別の処置である舌骨の筋切開術及び懸垂処置では、舌骨に結びつけられた縫合
糸を用いて舌骨を前進させ、その縫合糸は下顎骨内に配置された２つのねじにその構造体
を固定する。これらの処置は、非常に侵襲性の外科手術手順を含み、且つ、長い回復時間
を要し、従って、患者への人気は比較的低い。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００４１】
　睡眠障害性呼吸現象を軽減するか又は予防するための、簡素で、最小限に侵襲性の、対
費用効果の高い装置、システム、及び方法に対する必要性が残る。
【課題を解決するための手段】
【００４２】
　気道において又は気道に沿って組織領域を所望の定位に維持することによって、例えば
いびき及び／又は睡眠時無呼吸等の睡眠障害性呼吸現象を軽減するか若しくは予防する装
置、システム、及び方法が提供される。
【図面の簡単な説明】
【００４３】
【図１Ａ】正常なヒトの鼻気道、口腔、及び口咽頭における解剖学的な矢状断面図である
。
【図１Ｂ】上部気道の筋肉における解剖学的な矢状面図である。
【図１Ｃ】舌の下側部及び口の底部を見せるために舌体が持ち上げられた、口腔の解剖学
的前面図である。
【図１Ｄ】部分的に剥がされた断面図を有した、舌及び軟口蓋を含めた一種の睡眠時無呼
吸に苦しむヒトの解剖学的側面図であり、どのようにして舌根、軟口蓋、及び口蓋垂が咽
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頭壁に対して傾き、気道を事実上閉鎖し、無呼吸現象を引き起こすかを示している。
【図２Ａ】喉頭の軟骨を示した、喉頭の解剖図である。
【図２Ｂ】喉頭の靱帯における前外側の図を示した、喉頭の解剖図である。
【図３Ａ】舌骨に結合した筋肉の解剖図である。
【図３Ｂ】舌骨に結合した筋肉の解剖図である。
【図３Ｃ】舌骨に結合した筋肉の解剖図である。
【図３Ｄ】舌骨に結合した筋肉の解剖図である。
【図４Ａ】気道内の組織領域において所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成
された長尺状体の例示的な実施形態であり、組織とかみ合わせて、所望の定位からその組
織領域内での本体の再定位を阻止するよう構成された突起物のアレイを有している。
【図４Ｂ】組織領域内に植え込まれている図４Ａで示された長尺状体の図であり、意図さ
れた植え込み方向で組織を通して本体を挿入した場合に本体に対して内側に曲げることに
よって弾性的に曲がっている突出物を示している。
【図４Ｃ】組織領域内に植え込まれている図４Ａで示された長尺状体の図であり、意図さ
れた植え込み方向で植え込みツールを通して本体を挿入した場合に本体に対して内側に曲
げることによって弾性的に曲がっている突出物を示している。
【図４Ｄ】組織領域内に植え込まれた後の図４Ａで示された長尺状体の図であり、組織と
かみ合わせて、挿入方向とは異なる方向での組織における本体の移動に抵抗するように働
かせるための外側に広がる弾力的な突出物を示している。
【図４Ｅ】組織領域内に植え込まれた後の図４Ａで示された長尺状体の図であり、組織と
かみ合わせて、挿入方向とは異なる方向での組織における本体の移動に抵抗するように働
かせるための外側に広がる弾力的な突出物を示しており、前記移動は、長尺状体が植え込
まれた組織領域の形状又は定位における変化に影響を及ぼす張力を長尺状体に加える。
【図５Ａ】軟口蓋において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、軟口蓋における異
常により睡眠時無呼吸に苦しむヒトの矢状面図を示している。
【図５Ｂ】軟口蓋において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、図５Ａのヒトに植
え込まれた図４Ａの長尺状体を示している。
【図６Ａ】口蓋垂において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、口蓋垂における異
常により睡眠時無呼吸に苦しむヒトの矢状面図を示している。
【図６Ｂ】口蓋垂において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、図６Ａのヒトに植
え込まれた図４Ａの長尺状体を示している。
【図７Ａ】舌において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、舌における異常により
睡眠時無呼吸に苦しむヒトの矢状面図を示している。
【図７Ｂ】舌において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、図７Ａのヒトに植え込
まれた図４Ａの長尺状体を示している。
【図８Ａ】喉頭蓋において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、喉頭蓋における異
常により睡眠時無呼吸に苦しむヒトの矢状面図を示している。
【図８Ｂ】喉頭蓋において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、図８Ａのヒトに植
え込まれた図４Ａの長尺状体を示している。
【図９Ａ】上部気道の筋肉において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、上部気道
の筋肉における異常により睡眠時無呼吸に苦しむヒトの矢状面図を示している。
【図９Ｂ】上部気道の筋肉において睡眠時無呼吸を処置する方法を示しており、図９Ａの
ヒトに植え込まれた図４Ａの長尺状体を示している。
【図１０Ａ】一定方向の棘を有する有棘縫合糸を含む長尺状体の例示的な部分を示してい
る。
【図１０Ｂ】多方向の棘を有する有棘縫合糸を含む長尺状体の例示的な部分を示している
。
【図１１Ａ】口蓋に有棘縫合糸を挿入するための器具を示しており、口蓋内に有棘縫合糸
を挿入するための例示的な器具を示している。
【図１１Ｂ】口蓋に有棘縫合糸を挿入するための器具及び方法を示しており、硬口蓋の一
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部、及び、口蓋内に挿入される有棘縫合糸を挿入するための例示的な器具を有した軟口蓋
の側断面図である。
【図１１Ｃ】口蓋に有棘縫合糸を挿入するための器具及び方法を示しており、硬口蓋、並
びに、有棘縫合糸を挿入するための例示的な器具及び該器具に通された例示的な有棘縫合
糸を有した軟口蓋の側断面図である。
【図１１Ｄ】口蓋に有棘縫合糸を挿入するための器具及び方法を示しており、硬口蓋、及
び、例示的な終片（ｅｎｄ　ｐｉｅｃｅ）を有した軟口蓋の側断面図である。
【図１１Ｅ】口蓋に有棘縫合糸を挿入するための器具及び方法を示しており、硬口蓋、並
びに、有棘縫合糸及び挿入された終片を有した軟口蓋の側断面図である。
【図１２Ａ】有棘縫合糸を舌に挿入する方法を示した、ヒトの上部気道系における解剖学
的な矢状面図である。
【図１２Ｂ】有棘縫合糸を舌に挿入する方法を示した、ヒトの上部気道系における解剖学
的な矢状面図である。
【図１２Ｃ】有棘縫合糸を舌に挿入する方法を示した、ヒトの上部気道系における解剖学
的な矢状面図である。
【図１２Ｄ】有棘縫合糸を舌に挿入する方法を示した、ヒトの上部気道系における解剖学
的な矢状面図である。
【図１２Ｅ】有棘縫合糸を舌に挿入する方法を示した、ヒトの上部気道系における解剖学
的な矢状面図である。
【図１２Ｆ】有棘縫合糸を舌に挿入するために使用される針の例示的な実施形態である。
【図１２Ｇ】有棘縫合糸を舌に挿入するために使用される針の例示的な実施形態である。
【図１３Ａ】有棘縫合糸を舌に挿入するための別の方法を示した、口腔の解剖図である。
【図１３Ｂ】有棘縫合糸を舌に挿入するための別の方法を示した、口腔の解剖図である。
【図１３Ｃ】有棘縫合糸を舌に挿入するための別の方法を示した、口腔の解剖図である。
【図１３Ｄ】有棘縫合糸を舌に挿入するための別の方法を示した、口腔の解剖図である。
【図１４Ａ】１又は複数の有棘縫合糸を口蓋及び口蓋垂に挿入するための別の実施形態を
示した、口腔の解剖図である。
【図１４Ｂ】１又は複数の有棘縫合糸を口蓋及び口蓋垂に挿入するための別の実施形態を
示した、口腔の解剖図である。
【図１４Ｃ】１又は複数の有棘縫合糸を口蓋及び口蓋垂に挿入するための別の実施形態を
示した、口腔の解剖図である。
【図１４Ｄ】１又は複数の有棘縫合糸を口蓋及び口蓋垂に挿入するための別の実施形態を
示した、口腔の解剖図である。
【図１４Ｅ】１又は複数の有棘縫合糸を口蓋及び口蓋垂に挿入するための別の実施形態を
示した、口腔の解剖図である。
【図１４Ｆ】１又は複数の有棘縫合糸を口蓋及び口蓋垂に挿入するための別の実施形態を
示した、口腔の解剖図である。
【図１５Ａ】図１Ｂに示された図と類似した、所望の組織定位に影響を及ぼすよう植え込
まれた有棘縫合糸を示した、上部気道の筋肉における解剖学的な矢状面図である。
【図１５Ｂ】図３Ｃに示された図と類似した、所望の組織定位に影響を及ぼすよう植え込
まれた有棘縫合糸を示した、上部気道の筋肉における解剖学的な矢状面図である。
【図１６Ａ】喉頭蓋に挿入された有棘縫合糸を示した、解剖学的な矢状面図である。
【図１６Ｂ】喉頭蓋に挿入された有棘縫合糸を示した、解剖学的な矢状面図である。
【図１６Ｃ】喉頭蓋に挿入された有棘縫合糸を示した、解剖学的な矢状面図である。
【図１７Ａ】口蓋に挿入された縫合糸を示した、口腔の解剖図である。
【図１７Ｂ】口蓋に挿入された縫合糸を示した、口腔の解剖図である。
【図１７Ｃ】口蓋に挿入された縫合糸を示した、口腔の解剖図である。
【図１８Ａ】縫合糸における張力を調節するための装置を示した、口腔の解剖図である。
【図１８Ｂ】縫合糸における張力を調節するための装置の斜視図である。
【図１８Ｃ】図１８Ａで示されているように口蓋に植え込まれた図１８Ｂの装置の断面図
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である。
【図１９Ａ】縫合糸における張力を調節するための別の装置の斜視図である。
【図１９Ｂ】縫合糸における張力を調節するための別の装置の斜視図である。
【図２０】縫合糸における張力を調節するための別の装置の側断面図である。
【図２１】縫合糸における張力を調節するための別の装置の斜視図である。
【図２２Ａ】縫合糸における張力を調節するための別の装置の側面図である。
【図２２Ｂ】図２２Ａで示されている装置の上面図である。
【図２２Ｃ】口蓋に植え込まれた図２２Ａで示されている装置の断面図である。
【図２３Ａ】上部気道系の解剖図である。
【図２３Ｂ】舌の下にある外因性の筋肉領域にブレーシング材を含む植え込み構造体の挿
入方法を示した、舌の断面図である。
【図２３Ｃ】舌の下にある外因性の筋肉領域にブレーシング材を含む植え込み構造体の挿
入方法を示した、舌の断面図である。
【図２４Ａ】舌の下にある外因性の筋肉領域に植え込まれた、フッキング材のバックルを
含む植え込み構造体を示した、上部気道系の解剖図である。
【図２４Ｂ】舌の下にある外因性の筋肉領域に植え込まれた、フッキング材のバックルを
含む植え込み構造体を示した、上部気道系の解剖図である。
【図２４Ｃ】舌の下にある外因性の筋肉領域に植え込まれた、フッキング材のバックルを
含む植え込み構造体を示した、上部気道系の解剖図である。
【図２５】図２５Ａ及び２５Ｂは、舌の下にある外因性の筋肉領域に植え込まれた、エラ
ストマー構造体を含む植え込み構造体を示した、上部気道系の解剖図である。
【図２６Ａ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、弛緩した状態にあるエラストマ
ー体の斜視図である。
【図２６Ｂ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、わずかに伸張された状態にある
図２６Ａのエラストマー体の斜視図である。
【図２６Ｃ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、図２６Ａのエラストマー体の端
面図である。
【図２６Ｄ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、伸張された状態にある図２６Ａ
のエラストマー体の斜視図である。
【図２７Ａ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、弛緩した状態にあるエラストマ
ー体の斜視図である。
【図２７Ｂ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、わずかに伸張された状態にある
図２７Ａのエラストマー体の斜視図である。
【図２７Ｃ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、図２７Ａのエラストマー体の端
面図である。
【図２７Ｄ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、伸張された状態にある図２７Ａ
のエラストマー体の斜視図である。
【図２８Ａ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、弛緩した状態にあるエラストマ
ー体の斜視図である。
【図２８Ｂ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、伸張された状態にある図２８Ａ
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のエラストマー体の斜視図である。
【図２９Ａ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、弛緩した状態にあるエラストマ
ー体の斜視図である。
【図２９Ｂ】気道の組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決められ構成され
た細長いエラストマー体の例示的な実施形態の図であり、伸張された状態にある図２９Ａ
のエラストマー体の斜視図である。
【図２９Ｃ】図２９Ａ又は図２９Ｂのエラストマー体のヒトにおける挿入方法を示した、
解剖学的な矢状面図である。
【図２９Ｄ】図２９Ａ又は図２９Ｂのエラストマー体のヒトにおける挿入方法を示した、
解剖学的な矢状面図である。
【図２９Ｅ】図２９Ａ又は図２９Ｂのエラストマー体のヒトにおける挿入方法を示した、
解剖学的な矢状面図である。
【図２９Ｆ】図２９Ａ又は図２９Ｂのエラストマー体のヒトにおける挿入方法を示した、
解剖学的な矢状面図である。
【図２９Ｇ】図２９Ａ又は図２９Ｂのエラストマー体のヒトにおける挿入方法を示した、
解剖学的な矢状面図である。
【図３０Ａ】生体吸収性材料によって伸張された状態で保たれた図２６Ｄのエラストマー
体の斜視図である。
【図３０Ｂ】吸収性縫合糸によって伸張された状態で保たれた図２６Ｄのエラストマー体
の斜視図である。
【図３０Ｃ】生体吸収性材料によって伸張された状態で保たれた図２７Ｄのエラストマー
体の斜視図である。
【図３０Ｄ】吸収性縫合糸によって伸張された状態で保たれた図２７Ｄのエラストマー体
の斜視図である。
【図３０Ｅ】生体吸収性ビーズによって伸張された状態で保たれた図２７Ｇのエラストマ
ー体の斜視図である。
【図３０Ｆ】生体吸収性ビーズによって伸張された状態で保たれた図２７Ｇのエラストマ
ー体の斜視図である。
【図３１Ａ】ステントアンカーをさらに含んだ図３０Ｂのエラストマー体の斜視図である
。
【図３１Ｂ】ステントアンカーをさらに含んだ図３０Ａのエラストマー体の斜視図である
。
【図３１Ｃ】ばねがその弛緩した状態に戻り、ステントアンカーが展開された、図３１Ａ
又は図３１Ｂのエラストマー体の斜視図である。
【図３２】図３２Ａ乃至３２Ｃは、図３１Ａ又は図３１Ｂのエラストマー体のヒトにおけ
る挿入方法を示した、解剖学的な矢状面図である。
【図３３Ａ】デイジーアンカー（ｄａｉｓｙ　ａｎｃｈｏｒ）をさらに含んだ図３０Ｂの
エラストマー体の斜視図である。
【図３３Ｂ】デイジーアンカーをさらに含んだ図３０Ａのエラストマー体の斜視図である
。
【図３３Ｃ】ばねがその弛緩した状態に戻り、デイジーアンカーが展開された、図３３Ａ
又は図３３Ｂのエラストマー体の斜視図である。
【図３４Ａ】図３３Ａ又は図３３Ｂのエラストマー体のヒトにおける挿入方法を示した、
解剖学的な矢状面図である。
【図３４Ｂ】図３３Ａ又は図３３Ｂのエラストマー体のヒトにおける挿入方法を示した、
解剖学的な矢状面図である。
【図３４Ｃ】図３３Ａ又は図３３Ｂのエラストマー体のヒトにおける挿入方法を示した、
解剖学的な矢状面図である。
【図３４Ｄ】ヒトに挿入された図３３Ａ又は図３３Ｂのエラストマー体の別の実施形態を
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示す解剖学的な矢状面図である。
【図３５Ａ】図２６Ａのエラストマー体と共に使用するためのスプリングエキスパンダー
の斜視図である。
【図３５Ｂ】エラストマー体がその上にはめ込まれている図３５Ａのスプリングエキスパ
ンダーの斜視図である。
【図３５Ｃ】エラストマー体の一部からスプリングエキスパンダーを抜き取ることによっ
てエラストマー体における張力が調節されている、図３５Ｂのスプリングエキスパンダー
を示している。
【図３６】図３６Ａ乃至３６Ｅは、スプリングエキスパンダーに連結されたエラストマー
体、及び、連結したエラストマー体とスプリングエキスパンダーの挿入方法を示している
。
【発明を実施するための形態】
【００４４】
　本明細書中における開示は、当業者が本発明を行うことを可能にするために詳細かつ正
確であるが、本明細書中で開示される実際の実施形態は、本発明を例示するのみであり、
他の具体的構造で実施され得る。好ましい実施形態が記載されている一方、その詳細は、
特許請求の範囲によって規定される本発明から逸脱することなく、変更され得る。
【００４５】
　本明細書は、詰まっていない若しくは開いた気道を維持するか又はその維持に寄与する
ために、種々の方法、システム、及び装置を開示している。しかし、それらの種々の方法
、システム、及び装置は、体内の通路等、人体内及び／又は人体の周りで生じる組織圧潰
の制限を要する処置に応用されるけれども、種々の装置、システム、及び方法は、組織ベ
ースの応用に制限される必要はない。
【００４６】
　当該装置、システム、及び方法は、特に、睡眠時無呼吸を含めた睡眠障害性呼吸の処置
に対して非常に適している。そのため、当該装置、システム、及び方法は、この状況にお
いて記述されることになる。しかし、開示された装置、システム、及び方法は、必ずしも
睡眠障害に関連するものではなく、人体の別の場所における他の機能障害の処置にも適用
できると正しく認識されたい。
【００４７】
　Ｉ．解剖学的考慮及び睡眠時無呼吸
　ヒトにおいて、舌は、様々な動きをする器官であり、それは、発言、食事、及び嚥下を
含めた広範囲な活動に舌が関与しているためであるという理由が一部ある。ヒトが覚醒し
ている場合、舌は、通常、上方及び前方の位置で動く。ヒトが寝ている場合、舌の筋肉は
弛緩し、舌はさらに広範囲な方向に動くことができる。この動きは、回転する様式で、左
右、後方、前方、頭方、尾方、又は、それらのうちいかなる組合せでも生じ得る。
【００４８】
　舌は、他の構造体と共に動き得る（すなわち、舌と咽頭壁が一緒になるか、若しくは、
舌と口蓋が一緒になる）か、又は、口蓋、後壁、若しくは喉頭蓋は動くことなく舌が動く
等、他の構造体から独立して動き得る。
【００４９】
　睡眠時無呼吸は、気道が閉塞された状態になる場合に生じる。呼吸低下は、気道が部分
的に閉塞された場合に生じる。睡眠時無呼吸は、多くの形状をとり得る。気道の閉鎖は、
舌、軟口蓋、喉頭蓋、咽頭壁、及び舌骨のいかなる組合せも含めた、いかなる数の気道に
沿った解剖学的構造体においても生じ得る。特に、舌が咽頭壁に対して圧潰し得るか、又
は、舌根及び咽頭壁の両方が同時に圧潰する場合もある。従って、睡眠時無呼吸は、特定
の解剖学的構造体の圧潰を防ぐことによって処置することができる。
【００５０】
　図１Ａは、鼻腔及び口腔、舌、硬口蓋、軟口蓋、口腔咽頭、顎、及び首を示した、正常
な患者の上気道系における矢状断面図である。図１Ｂは、舌及び口蓋を含んだ睡眠時無呼
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吸の一形態に苦しむ患者の側面図を示している。図１Ｂに示されているように、舌根、軟
口蓋、及び口蓋垂が咽頭壁に対して傾き、上気道を事実上閉鎖している。結果として無呼
吸の発作が生じ得る。
【００５１】
　ＩＩ．睡眠時無呼吸の処置
　上記のように、睡眠時無呼吸は、気道が閉塞された状態になる場合に生じる。気道の閉
塞は、上部気道系の少なくとも一部における筋肉が緊張を失い、気道を閉塞状態にさせた
場合に引き起こされ得る。本発明は、上部気道系の種々の組織内に種々の装置を挿入して
、周囲の組織の形を直す、周囲の組織を配置し直す、又は、周囲の組織に張力をかけるこ
とを意図する。
【００５２】
　睡眠時無呼吸を処置する代表的な装置１０が図４Ａに示されている。図４Ａで示されて
いるように、処置装置１０は、組織領域内に所望の定位で植え込むために大きさを決めら
れ構成された長尺状体の形状をとっている。本体１０はいかなる横断面形も有することが
できるけれども、例示された実施形態において、本体１０は全般的に円形の断面形を有し
ている。長尺状体１０は、個体の標的となる組織領域における本体１０の植え込みを容易
にし、その後は所望の定位に従うよう可撓性であり得、前記所望の定位は、その組織領域
の形態及び特定の処置目的に依存する。長尺状体１０は、望ましくは全般的に非弾性でも
あり、さもなければ、機械的な弾性又は張力を保持する能力を持つ耐久力を有しており、
それは、簡潔な言い方で、「張力調整可能（ｔｅｎｓｉｏｎａｂｌｅ）」と呼ばれる。長
尺状体１０は、例えばナイロン、ポリプロピレン、又はステンレス綱等、糸のような不活
性プラスチック又は金属材料から作製することができる。処置目的に依存して、１又は複
数の長尺状体１０を選択された組織領域にて植え込むことができる。
【００５３】
　突起物１２のアレイ又は複数の突起物１２は、長尺状体１０から延びている。図４Ａで
示されているように、突起物１２は、本体１０の縦軸に相対して鋭角α分外側に向かって
放射状に延びている。突起物１２は、組織とかみ合って本体１０を組織領域内に固定する
よう大きさが決められ構成される。その設計によって、突起物は、長尺状体１０又は長尺
状体１０の一部分が組織を通じて他の方向よりもある一方向でより容易に動くのを可能に
する。
【００５４】
　外側に向かって直角に傾けられ延びた状態で、突起物１２は、望ましくは弾性的に本体
１０に連結される。この配置では、突起物１２は、力の適用によって本体１０上に折り返
すことができ、力が取り除かれた時、直角に傾けられ延びた状態に跳ね返って戻ることが
できる。突起物１２は、それ自体も可撓性であり得る。
【００５５】
　例示された実施形態（図４Ａ及び４Ｂを参照）において、突起物１２は、（図４Ｂの挿
入矢印によって示されている）本体１０が植え込み中に組織領域内に挿入されるよう意図
される方向とは反対の方向に本体１０から延びている。（図４Ｂが示す）この様式で、本
体１０が意図された植え込み方向で組織を通じて引っ張られる場合に、突起物１２は本体
１０に対して内側に曲がることによって動く能力を持つ。
【００５６】
　あるいは、（図４Ｃで示されているように）本体１０は、ガイド管又は針を介して植え
込むことができる。この配置で、突起物１２は、ガイド管内で前進した場合に本体１０に
対して内側に曲がり、（図４Ｄが示すように）ガイド管又は針がはずされた場合に組織と
かみ合うよう外側に延びる能力を持つ。
【００５７】
　植え込みの様式に関わらず、本体１２の植え込み後、突起物１２は組織とかみ合い、（
図４Ｄにおいて抵抗矢印によって示されている）挿入方向とは異なる方向での組織におけ
る本体１０の移動に抵抗するよう役立つ。図４Ｄで示されているように、抵抗方向は、挿
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入方向とはまさに反対の方向の周りで角度的に配置される方向の範囲内に置くことができ
る。
【００５８】
　図４Ｅで示されているように、突起物１２の定位により、植え込み中又は植え込み後に
長尺状体１０を抵抗方向の範囲内にある方向に引っ張ることによって、長尺状体１０に対
して張力が適用され、長尺状体１０が植え込まれた組織領域の形状又は定位における変化
に影響を及ぼすことができる。
【００５９】
　使用中、長尺状体１０は組織領域内に所望の定位で植え込まれる。前記所望の定位は、
例えば気道を開けておくために、組織領域に与えられることになる所望の形状若しくは傾
き、及び／又は、別の組織領域に相対した組織領域の所望の定位の維持等、組織領域の位
置及び処置目的によって決定される。突起物１２のアレイは、所望の定位での本体１０の
植え込みを適応させるよう曲がるか、さもなければ、動く。前記所望の定位は、その植え
込み中の長尺状体１２に対する張力の選択的な適用を含み、組織領域内の形状、定位、及
び／又は他の生理学的特徴における所望の変化に影響を及ぼし得る。
【００６０】
　所望の定位での本体１０の植え込み中及び植え込み後、突起物１２は組織とかみ合うよ
う役立ち、組織領域内での所望の定位からの本体１０の再定位に抵抗する。定位が植え込
み中に張力を本体１０に適用することを含む場合、突起物１２が与える抵抗によって組織
領域自体が所望の定位で維持されるように、突起物１２はその張力を維持するよう役立つ
。
【００６１】
　Ａ．軟口蓋における植え込み
　閉塞性睡眠時無呼吸は、軟口蓋の組織が「筋緊張低下」になった場合に生じ得る。図５
Ａで示されているように、軟口蓋の筋緊張低下の組織は、舌の奥又は他の気道構造体の上
に倒れこみ、その結果、気道を塞ぐ場合がある。従って、軟口蓋の組織に張力をかけるか
若しくはその位置を変えて、この気道の閉塞を減らすか又は除去することが望ましい。
【００６２】
　図５Ｂに示されているように、上記の処置装置１０を使用して、軟口蓋の組織に張力を
かける、及び／又は、その位置を変え、気道の閉塞を減らすことができる。この代表的な
実施形態において、１又は複数の長尺状体１０が、軟口蓋の組織領域において所望の定位
で植え込まれる。この実施形態において所望の定位は、舌の奥並びに他の気道構造体から
は離れた所望の後ろ及び／又は上の定位で軟口蓋を維持するという処置目的によって決め
られる。本体１０は、（図５Ｂで示されているように）舌の奥及び他の気道構造体から離
して、定位で、並びに、軟口蓋をこの所望の定位に適合させる選択的な張力を用いて植え
込まれる。
【００６３】
　この配置において、突起物１２は、軟口蓋における所望の定位での本体１０の植え込み
を適応させるために曲がるか、さもなければ動くように本体１０に相対して向きが定めら
れる。植え込み後、突起物１２は、本体１０から角度α分外側に延び、組織とかみ合って
軟口蓋の組織領域内での所望の定位からの本体１０の再定位に抵抗するよう、その結果、
前及び／又は下の方向における、すなわち、舌根に向かった軟口蓋の圧潰に抵抗するよう
役立つ。
【００６４】
　Ｂ．口蓋垂における植え込み
　閉塞性睡眠時無呼吸は、図６Ａで示されているように、口蓋垂が「筋緊張低下」及び／
又はゆがんだ状態になった場合にも生じ得る。口蓋垂が筋緊張低下状態になった場合、図
６Ａで示されているように、後ろの方向に位置を定めるようになり、舌の奥及び／又は咽
頭壁に対して倒れこみ、且つ、気道を塞ぎ得る。従って、口蓋垂に前の方向において張力
をかけるか若しくはその位置を変えて、気道の閉塞を減らすことが望ましい。
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【００６５】
　図６Ｂに示されているように、上記の処置装置１０を使用して、口蓋垂に張力をかけて
、及び／又は、その位置を変えて、気道の閉塞を減らすことができる。この代表的な実施
形態において、１又は複数の長尺状体１０が、口蓋垂の組織領域において所望の定位で植
え込まれる。この実施形態において所望の定位は、舌の奥並びに咽頭壁から離して持ち上
げた所望の前及び／又は上の定位で口蓋垂を維持するという処置目的によって決められる
。本体１０は、（図６Ｂで示されているように）舌の奥及び咽頭壁から離して、定位で、
並びに、口蓋垂をこの所望の定位に適合させるか又は促す選択的な張力を用いて植え込ま
れる。
【００６６】
　この配置において、突起物１２は、口蓋垂における所望の定位での本体１０の植え込み
を適応させるために曲がるか、さもなければ動くように本体１０に相対して向きが定めら
れる。植え込み後、突起物１２は、本体１０から角度α分外側に延び、組織とかみ合って
口蓋垂の組織領域内での所望の定位からの本体１０の再定位に抵抗するよう、その結果、
舌根に向かった及び／又は咽頭壁に対する口蓋垂の圧潰に抵抗するよう役立つ。
【００６７】
　Ｃ．舌における植え込み
　閉塞性睡眠時無呼吸は、図７Ａで示されているように、舌の筋肉が緊張を失い、口蓋垂
及び／又は咽頭壁に対して舌根を後ろの方向に倒し、その結果気道を塞いだ場合にも生じ
得る。従って、舌の筋肉に張力をかけるか、さもなければ舌の位置を変えて、気道の閉塞
を減らすことが望ましい。
【００６８】
　図７Ｂに示されているように、上記の処置装置１０を使用して、舌の筋肉をぴんと張る
ことができる。この代表的な実施形態において、１又は複数の長尺状体１０が、舌の組織
領域において所望の定位で植え込まれる。この実施形態において所望の定位は、口蓋垂及
び／又は咽頭壁から離れた所望の前の定位に舌を促すか若しくは維持するという処置目的
によって決められる。本体１０は、（図７Ｂで示されているように）口蓋垂及び／又は咽
頭壁から離して、定位で、並びに、舌を前の方向に促す選択的な張力を用いて植え込まれ
る。
【００６９】
　この配置において、突起物１２は、舌における所望の定位での本体１０の植え込みを適
応させるために曲がるか、さもなければ動くように本体１０に相対して向きが定められる
。植え込み後、突起物１２は、本体１０から角度α分外側に延び、組織とかみ合って舌の
組織領域内での所望の定位からの本体１０の再定位に抵抗するよう、その結果、口蓋垂及
び／又は咽頭壁に対する舌による後方への圧潰に抵抗するよう役立つ。
【００７０】
　Ｄ．喉頭蓋における植え込み
　閉塞性睡眠時無呼吸の別の原因には、図８Ａで示されているように、気道を閉鎖するか
又は制限する喉頭蓋の異常が挙げられる。例えば、喉頭蓋が沈み込んで広げられ、気道を
閉鎖する場合がある。喉頭蓋がゆがみ、従って気道を制限している場合があるということ
もあり得る。喉頭蓋も、筋肉の緊張を失い、「筋緊張低下」状態になり得る。筋緊張低下
の喉頭蓋は、気道を制限する恐れがある。従って、喉頭蓋に張力をかけるか又はその位置
を変えて、気道の閉塞を減らすことが望ましい。
【００７１】
　図８Ｂに示されているように、上記の処置装置１０を使用して、喉頭蓋をぴんと張る、
及び／又は、その位置を変えて、気道の閉塞を減らすことができる。この代表的な実施形
態において、１又は複数の長尺状体１０が、喉頭蓋の組織領域において所望の定位で植え
込まれる。この実施形態において所望の定位は、咽頭壁から離れた所望の前の定位に喉頭
蓋を維持するか又は促すという処置目的によって決められる。本体１０は、（図８Ｂで示
されているように）咽頭壁から離して、定位で、及び、喉頭蓋を前の方向に促す選択的な
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張力を用いて植え込まれる。
【００７２】
　この配置において、突起物１２は、喉頭蓋における所望の定位での本体１０の植え込み
を適応させるために曲がるか、さもなければ動くように本体１０に相対して向きが定めら
れる。植え込み後、突起物１２は、本体１０から角度α分外側に延び、組織とかみ合って
喉頭蓋の組織領域内での所望の定位からの本体１０の再定位に抵抗するよう、その結果、
咽頭壁に対する喉頭蓋による後方への圧潰に抵抗するよう役立つ。
【００７３】
　Ｅ．上部気道の筋肉における植え込み
　閉塞性睡眠時無呼吸の別の原因は、上部気道に沿った咽頭壁内の筋肉が緊張を失う場合
である。筋肉が弛緩した場合、図９Ａで示されているように、気道を塞ぐ恐れがある。こ
れは特に、上部気道の筋肉が極度に弛緩する個体において、又は、気道が既に狭い個体に
おいて当てはまる。個体の気道は、個体の特定の形態により生まれつき狭いか、又は、肥
満若しくは他の疾患等、他の要因により狭い場合がある。従って、上部気道内の筋肉に張
力をかけて、気道の閉塞を減らすことが望ましい。
【００７４】
　図９Ｂに示されているように、上記の処置装置１０を使用して、上部気道の筋肉をぴん
と張ることができる。この代表的な実施形態において、１又は複数の長尺状体１０が、上
部気道系の筋肉領域において所望の定位で植え込まれる。この実施形態において所望の定
位は、気道に沿った他の構造体に対する圧潰から離して、所望の定位に筋肉を維持するか
又は促すという処置目的によって決められる。本体１０は、（図９Ｂで示されているよう
に）気道に沿った他の構造体に対する圧潰から離して、定位で、及び、筋肉領域をこの定
位に促す選択的な張力を用いて植え込まれる。
【００７５】
　この配置において、突起物１２は、上部気道系の筋肉領域における所望の定位での本体
１０の植え込みを適応させるために曲がるか、さもなければ動くように本体１０に相対し
て向きが定められる。植え込み後、突起物１２は、本体１０から角度α分外側に延び、組
織とかみ合って上部気道系の筋肉組織内での所望の定位からの本体１０の再定位に抵抗す
るよう、その結果、気道に沿った他の構造体に対する筋肉領域の圧潰に抵抗するよう役立
つ。
【００７６】
　Ｆ．処置装置の使用
　処置装置１０は、睡眠時無呼吸の処置において、３つの異なる方法のうち少なくとも１
つの方法で使用することができる。
【００７７】
　第一に、処置装置１０は、それ自体によって睡眠時無呼吸を効果的に処置するために使
用することができる。前述したように、それだけには限らないが、口蓋垂、軟口蓋、硬口
蓋、舌、上部気道の筋肉、又は喉頭蓋を含めた上気道の多くの部分において処置装置１０
を利用することができるということが意図される。
【００７８】
　第二に、処置装置１０は、睡眠時無呼吸の一時的な処置を提供し、例えば口蓋垂軟口蓋
咽頭形成術（ＵＰＰＰ）等のより侵襲的な外科的治療処置を結果として勧めることができ
るかどうか評価する時間を個人及び処置を担当する医師に与えることができる。
【００７９】
　第三に、処置装置１０は、２００３年９月６日に出願された、「Ｍａｇｎｅｔｉｃ　Ｆ
ｏｒｃｅ　Ｄｅｖｉｃｅｓ，Ｓｙｓｔｅｍｓ，ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｒｅｓ
ｉｓｔｉｎｇ　Ｔｉｓｓｕｅ　Ｃｏｌｌａｐｓｅ　Ｗｉｔｈｉｎ　ｔｈｅ　Ｐｈａｒｙｎ
ｇｅａｌ　Ｃｏｎｄｕｉｔ」という題が付いた米国特許出願第１０／６５６，８６１号明
細書に開示された磁力システム等、他の種類の睡眠時無呼吸の処置と共に使用することが
できる。個体の解剖学的制限のため、処置装置１０を使用して、特定の上部気道組織の位
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置にさらなる張力を提供することで補われることから、強磁性の構造体からなるシステム
は利益を得ている。
【００８０】
　ＩＩＩ．処置装置の代表例
　Ａ．有棘縫合糸
　上記の処置装置１０は、種々の方法で構築することができる。１つの代表的な実施形態
において、処置装置１０は、図１０Ａ及び１０Ｂで示されているように、有棘縫合糸１１
０の形状をとる。有棘縫合糸１１０は、気道の組織領域において所望の定位で植え込むた
めに大きさを決められ構成された長尺状体を含む。縫合糸１００は、ナイロン、ポリプロ
ピレン、又はステンレス綱等、可撓性で糸のようなプラスチック又は金属材料を含むこと
ができ、それらは、本質的に、上記のように張力調整可能（ｔｅｎｓｉｏｎ－ａｂｌｅ）
であることが望ましい。
【００８１】
　有棘縫合糸１１０は、突起物又は棘１１２のアレイを含む。突起物１１２は、細長い縫
合糸体から角度αを有して延びており、組織とかみ合って細長い縫合糸体を組織領域に固
着させるよう大きさを決められ構成されている。突起物又は棘１１２のアレイは、その結
果、組織領域内での所望の定位からの細長い縫合糸体の再定位に抵抗する。
【００８２】
　突起物又は棘１１２は、例えば、細長い縫合糸体に斜めに切り込みを入れて、折れ曲が
る鋭利な突起物を形成することによって作製することができる。突起物又は棘１１２は、
細長い縫合糸体の中心点から、（図１０Ａで示されているように）同じ方向（すなわち一
方向）か、又は、（図１０Ｂで示されているように）２つの異なる方向（すなわち二方向
）に延びることができる。縫合糸１１０の両末端では、棘のない部分が棘のある部分に続
くことができる。
【００８３】
　Ｂ．口蓋垂に有棘縫合糸を植え込むための代表的な器具及び方法
　漠然と記述されたように、１又は複数の有棘縫合糸１１０を口蓋垂１４に植え込むこと
ができる。図１１Ａは、有棘縫合糸１１０を挿入するのに使用するための代表的な器具１
６を示している。器具１６は、縫合糸１１０を通すために十分に大きな内腔２０を有した
空洞の鋭利な針１８を含む。空洞の鋭利な針１８は、ハンドル２２に取り付けることがで
きる。好ましくは、針１８は、軟口蓋２４に類似した、ゆるやかに曲がった形を有してい
る。針１８は、ハンドル２２による近位末端、及び、ハンドルから一定の間隔に配置され
た遠位末端を含む。
【００８４】
　図１１Ｃに示されているように、縫合糸１１０は、前述したように一連の組織掴み棘１
１２を含む。縫合糸１１０は、調整可能なスライディングトグルアンカー２６も一末端に
て含む（図１１Ｃを参照）。スライディングトグルアンカー２６は、以下においてより詳
細に記述される。もう１つの手段として、針１８は、ハンドルなしで有棘縫合糸１１０に
スエージ加工（ｓｕａｇｅｄ）することができる。
【００８５】
　全身又は局所麻酔下で植え込み処置を行うことができる。図１１Ｂで示されているよう
に、個体の口を開けたまま、針１８の遠位末端が、軟口蓋２４において粘膜下に配置され
、口蓋垂１４にて始まって筋肉組織内へと突入する。針１８の遠位末端は、次に、軟口蓋
と硬口蓋の連絡領域へと進められる。針の遠位末端は、図１１Ｂが示すように、口腔内へ
と出戻ってくる。軟／硬口蓋連絡点付近の針の出口部位における組織は、堅い線維筋（ｆ
ｉｂｒｏｍｕｓｃｌｅ）である。
【００８６】
　針が粘膜から出てくるのに先立ち、小さな横切開が針の出口部位にて粘膜を通して行わ
れ、（図１１Ｂが示す）小さな粘膜下ポケット３０を生じる。
【００８７】
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　図１１Ｃで示されているように、針１８の遠位末端が粘膜を出ると、調整可能なトグル
末端アンカー２６を有した有棘縫合糸１１０は、針１８の遠位末端を通して逆行に与えら
れ（すなわち、始めに、トグルアンカー２６を担持していない縫合糸の末端が針の遠位末
端内に挿入され）、針の近位末端付近の口蓋垂の入口部位３２を出る。図１１Ｄで示され
ているように、空洞の針１８は次に引き抜かれ、縫合糸１１０を軟口蓋２４内の所定位置
に残す。縫合糸体のこの定位において、棘１１２は、組織とかみ合って、トグルアンカー
２６を担持する縫合糸１１０の末端が引っ張られた場合に縫合糸体の移動に抵抗するよう
方向が定められる。
【００８８】
　あるいは、有棘縫合糸１１０の末端にスエージ加工された曲線状の針１８が、硬口蓋－
軟口蓋連絡点付近の口蓋２４を貫通し、口蓋垂１４の遠位末端から出て、さらに、その後
ろの位置の中に有棘縫合糸１１０を引くことができる（図示せず）。
【００８９】
　使用される縫合糸の挿入方法に関わらず、口蓋垂１４にて可視である縫合糸１１０の部
分は次に切り取ることができる。トグルアンカー２６を担持する縫合糸１１０の末端は、
縫合糸１１０の反対側の末端を順行に引くよう引っ張られ、棘１２が並んだ反対側の末端
を粘膜下の口蓋垂組織内に埋める。これは、棘１１２が引っ張られる方向における縫合糸
体の移動に抵抗するため、縫合糸体を張った状態に置き始める。その張力は、前及び上の
方向に口蓋垂を持ち上げて曲げ始める。
【００９０】
　次に、個体の口は閉じられ、縫合糸１１０のトグル末端を口からはみ出したままにする
。その個体は仰臥位にされ、可撓性の鼻咽腔鏡が、後方口蓋気道（ｒｅｔｒｏｐａｌａｔ
ａｌ　ａｉｒｗａｙ）を目視するために経鼻的に通される。
【００９１】
　縫合糸１１０のトグル末端は、前の方向（口蓋では順行）にさらに引っ張られ、棘１１
２にさらにかみ合い、さらに縫合糸を口蓋垂における所望の定位に置く。縫合糸を所望の
定位に置くことによって、より局所的な張力も組織領域に適用される。応じて、図６Ｂで
示されているように、口蓋垂、及び、通常それと共に軟口蓋が、所望の前に曲がった定位
に向かって移動し、適切な後部の口蓋気道スペースを獲得する。気道スペースの定位は、
引っ張ることによって縫合糸１１０のトグル末端に張力を選択的に適用しながら、鼻咽腔
鏡によって目視されるよう続く。患者が覚醒している場合、これは呼気終末で行われ、Ｍ
ｕｅｌｌｅｒ　ｍａｎｅｕｖｅｒｓで確証される。麻酔又は鎮静剤下で眠っている場合、
口蓋の弛緩及び閉塞が明らかになる。
【００９２】
　次に、口は再び開けられ、図１１Ｅで示されているように、トグル２６が縫合糸を滑り
下ろされ、前に作製された硬／軟口蓋粘膜下連結部ポケット３０にて縫合糸１１０上で下
に堅く締めつけられる。
【００９３】
　この処置は、粘膜下連結部ポケット３０を閉めることによって完結する。粘膜下連結部
ポケット３０は、いかなる医学的に容認された装置及び方法を使用しても閉めることがで
きる。
【００９４】
　植え込み処置は、臨床的必要性により、１又は複数の有棘縫合糸１１０を配置するステ
ップからなり得る。配置される有棘縫合糸１１０の数は、個々の患者の形態に応じて医師
によって決定される。
【００９５】
　有棘縫合糸１１０等の突起物を有した長尺状体の植え込みは、より羅患が少なく、より
ダメージが少ない、且つ、より侵襲性の低い、外科的な口蓋垂軟口蓋咽頭形成術に代わる
ものを可能にする。有棘縫合糸１１０等の突起物を有した長尺状体の植え込みは、習慣性
のいびきに対する現存する処置に代わるものとしても役立ち得る。長尺状体の引っ張りが
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鎮静剤を与えられた内視鏡検査下で行われた場合、一期的調整可能な懸垂処置（ｏｎｅ－
ｓｔａｇｅ　ｔｉｔｒａｔａｂｌｅ　ｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ　ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ）であ
るという能力を有する。現在利用可能な方法（レーザー切除、高周波硬化、及び、Ｐｉｌ
ｌａｒ　ｉｍｐｌａｎｔ　ｓｔｉｆｆｅｎｉｎｇ）は、その能力を有していない。
【００９６】
　有棘縫合糸１１０等の突起物を有した長尺状体は、以下でより詳細に記述されるように
、粘膜下のトグル２６をはずし、口蓋垂の縫合糸１１０の末端の位置を突き止め、逆行に
縫合糸体を引っ張り出すことによって局所麻酔下で取り除くことができる。
【００９７】
　Ｃ．舌に有棘縫合糸を植え込む代表的な器具及び方法
　１又は複数の有棘縫合糸１１０を舌３４に挿入して、舌３４を前に引っ張り、開放気道
を保持することができる。舌根は、種々の方法で有棘縫合糸１１０を使用することによっ
て前に引っ張ることができる。
【００９８】
　１つの代表的な実施形態（図１２Ａから図１２Ｅに示されている）において、切開が皮
膚内で行われ、小さな穴が下顎骨３６内に頤舌筋３８の結合点にてあけられる（図１２Ａ
を参照）。図１２Ａで示されているように、この骨の中のドリル穴への接近は、顎の前で
、又は、口内で行うことができる。
【００９９】
　止め具又はボタン４０が一末端に取り付けられた、一方向又は二方向の有棘縫合糸１１
０の全長が針４２に通される。ボタン４０は、大きすぎて顎の穴を通るのに適合しないよ
うに大きさが決められることが望ましい。針４２及び縫合糸１１０は、適応シャフト４４
内に挿入される。適応シャフト４４は、顎の穴の中に挿入される。プランジャー４６を使
用して、針は、次に、（図１２Ａで示されているように）舌３４に押し通され、（図１２
Ｂで示されているように）舌３４の後部から取り除かれる。その針は、口を通して取り除
かれる。次に、プランジャー４６及び適応シャフト４４は、顎の穴から取り除かれ、縫合
糸１１０を舌の中に隠して残す。
【０１００】
　次に、縫合糸１１０は、（図１２Ｃで示されているように）顎を通して前の方向に引っ
張られる。棘１１２は組織とかみ合い、引っ張る方向における縫合糸体の移動に抵抗する
よう方向を定められているため、縫合糸体は、舌の中でピンと張られた状態に置かれ、舌
の後方領域を前の方向に引っ張る。顎骨又は下顎骨３６にもたけかせる位置でボタン４０
を縫合糸１１０に固定する（図１２Ｄを参照）ことによって、張力は保たれる。その張力
は、舌の後方領域を前の方向に維持し、気道の方向における後ろへの移動に抵抗する。そ
の結果、気道を開けるよう、縫合糸の棘１１２が舌を前方の位置に保つように舌３４は位
置を定める。
【０１０１】
　図１２Ｅで示されているように、縫合糸１１０は、舌３４の表面よりわずかに下で切り
取られる。次に、組織がボタン４０上で閉じられて、処置は完了する。おそらく同じボタ
ン４０に多数の縫合糸１１０を取り付けることは有利であり得る。針４２は適応シャフト
４４及びプランジャー４６を使用することなく顎を通して挿入することができるというこ
とも意図される。
【０１０２】
　針４２の除去に寄与するよう、針４２は、望ましくは、可撓性で短く、より長い適応シ
ャフトに取り付けられるか（図１２Ｆ）、又は、ミシンと共に使用される種類のものであ
る（図１２Ｇ）。可撓性の針４２は、舌３４の後部から引っ張り出すのを容易にするため
に楽に曲げることができる。適応シャフトは顎の穴を通して引き抜かれる一方で、短い針
４２は、適応シャフトから取り除かれ、口を通して取り出されるであろう。或いは、ミシ
ン型の針１４２は、舌３４の奥にて縫合糸１１０が針から取り除かれるのを可能にするで
あろう。
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【０１０３】
　（図１３Ａ及び１３Ｂで示されているような）別の代表的な実施形態において、舌３４
の下底部にて、又は、その付近の、舌小帯４８の近くで、舌の下にある外因性の筋肉（例
えば頤舌筋）内に、曲線状の針２４２を用いて切開が行われる。曲線状の針２４２の穴に
通された有棘縫合糸１１０が、曲線をなす針２４２の経路に続く。結果として、図１３Ｂ
が示しているように、縫合糸２４２が、舌の下底部にて外因性の筋肉において曲線状の又
は曲線をなす定位（ループ５０）で植え込まれる。（図１３Ｃで示されているように）挿
入の方向とは反対の方向に針の入口部位から延びる縫合糸１１０の末端を引っ張ることに
よって、棘１１２が角度α分外側に延びて組織とかみ合い、この方向における移動に抵抗
するため、縫合糸に張力が適用される。この張力は、縫合糸のループをよりきつく曲げら
れた定位に締めあげ、棘１１２は、この定位からの縫合糸の再定位に抵抗する。この張力
は、舌の下底部にて外因性の筋肉をぴんと張る。応じて、図１３Ｄに示されているように
、舌３４は前に移動する。２個以上の有棘縫合糸１１０を、この様式で、舌の下底部にて
、又は、その付近で外因性の筋肉に植え込むことができる。
【０１０４】
　異なる方法で、下顎骨３６の内縁上の顎の下での切開を介して、１又は複数の曲線状の
針を用いて１又は複数の有棘縫合糸を植え込むことができる。この配置において、曲線状
の針２４２は、頤舌骨筋及び頤舌筋の両方を通して導かれ、ループ５０を形成する。輪に
なった有棘縫合糸１１０をすぐ前に記述した様式で締めることによって、頤舌筋及び頤舌
骨筋をピンと張り、その結果、舌３４を前に移動させる。
【０１０５】
　舌の下底部にて、又は、その付近で外因性の筋肉に植え込まれた１又は複数の輪になっ
た有棘縫合糸は、頤舌筋の前進に類似した舌における前方の張力を生じるが、下顎骨への
付着を必要とすることはない。頤舌骨筋内の有棘縫合糸は、後に記述されるように、舌骨
の前進に影響を与え得る。
【０１０６】
　Ｄ．口蓋及び口蓋垂に有棘縫合糸を植え込む代表的な器具及び方法
　１又は複数の有棘縫合糸１１０を口蓋弓５２に植え込んで、口蓋２４の緊張を改善し、
「筋緊張低下の口蓋」と呼ばれるものを軽減することができる。
【０１０７】
　口蓋の処置の代表的な実施形態（図１４Ａ及び１４Ｂを参照）において、１又は複数の
有棘縫合糸１１０は、それぞれ曲線状の針２４２に通され、口蓋２６の中心線５４対して
垂直に軟口蓋２４を通り抜ける（図１４Ａを参照）。（図１４Ｂで示されている）挿入の
方向とは反対の方向に針の入口部位から延びる縫合糸１１０の末端を引っ張ることによっ
て、棘１１２が角度α分外側に延び、組織とかみ合ってこの方向での移動に抵抗するため
、張力が縫合糸に適用される。この張力が、軟口蓋２４に緊張を生じる（図１４Ｃを参照
）。むき出しになった縫合糸の末端は、軟口蓋２４の粘膜から２つの末端が飛び出ないよ
うに切り取られることが好ましい。同様に、有棘縫合糸１１０は、硬口蓋に向かって上向
きで口蓋弓５２に張力をかけるよう定位に配置することができる。縫合糸１１０は、硬口
蓋に取り付ける場合もあり、取り付けない場合もある。
【０１０８】
　口腔は、いくつかのさらなる又は別の処置に対する部位であり得る。例えば、図１４Ｄ
が示しているように、軟口蓋２４の中心線５４に沿って進む１又は複数の有棘縫合糸１１
０は、口蓋垂１４を短くすることができる。各縫合糸１１０は、口蓋垂１４の中心線５４
に平行の定位で曲線状の針２４２によって挿入される。ここでも、有棘縫合糸１１０の両
末端は、粘膜から飛び出ないように切り取られる。有棘縫合糸１１０のループを、硬口蓋
２８で始まり、口蓋垂１４内に続き、次に硬口蓋２８に戻る同じ様式で挿入することがで
きる。ループ内の張力が口蓋垂１４を引っ込める。
【０１０９】
　図１４Ｅ及び１４Ｆに示されているように、個々の患者の必要性に応じて咽頭口蓋弓及



(21) JP 5802011 B2 2015.10.28

10

20

30

40

50

び舌口蓋弓５２のうちいずれか又はその両方を所望の定位で通り抜けるよう、曲線状の針
２４２によって１又は複数の有棘縫合糸をそれぞれ挿入することができる。
【０１１０】
　Ｅ．上部気道の筋肉に有棘縫合糸を植え込む代表的な器具及び方法
　茎突舌骨筋、舌骨舌筋、茎突咽頭筋、口蓋舌筋、口蓋咽頭筋、及び、咽頭括約筋（図１
５Ａに示されている）を含めた外側の咽頭壁筋肉のうちいかなる組合せにも張力をかける
よう１又は複数の所望の定位に１又は複数の有棘縫合糸１１０を植え込むことは、外側の
気道壁における圧潰の除去に寄与することができる。この実施形態における所望の定位は
、軸（すなわち、一般的には下から上の）方向に筋肉を短くするよう有棘縫合糸１１０に
張力をかけるか、又は、例えば椎骨前筋膜等の基底構造体への結合によって横に１又は複
数の筋肉に張力をかけるという処置目的によって決められる。一末端にて基底構造体内に
横に進む軸縫合糸１１０等の技術の組合せも使用することができる。
【０１１１】
　舌骨に結合する筋肉（例えば、舌骨下筋、肩甲舌骨筋、頤舌骨筋等）（図１５Ｂ参照）
のうちどれにも張力をかけるよう１又は複数の有棘縫合糸１１０を１又は複数の所望の定
位に植え込むことは、舌骨を前進させるか又はその位置を変えて気道を開けるよう役立ち
得る。例えば、（前述のように）口蓋弓に配置された、並びに、上部気道に沿った筋肉に
配置された縫合糸１１０の組合せによって、気道のうち広範な部分を処置することができ
る。
【０１１２】
　Ｆ．喉頭蓋に有棘縫合糸を植え込む代表的な器具及び方法
　１又は複数の有棘縫合糸１１０を喉頭蓋５６に植え込み、開放気道を維持することがで
きる（図１６Ａ及び１６Ｂを参照）。有棘縫合糸１１０は、種々の方法で「筋緊張低下の
喉頭蓋」の処置に寄与することができる。
【０１１３】
　例えば図１６Ａにおいて示されているように、相当な張力をかけることなく喉頭蓋５６
に緊張を与えるよう縫合糸１１０を配置することができる。図１６Ｂで示されているよう
に、他の構造体に結合するか、又は、単に喉頭蓋５６の組織に「群がる」ことによって、
縫合糸１１０は喉頭蓋５６内に張力を生じ得る。図１６Ｃで示されているように、縫合糸
１１０を喉頭蓋５６を通じて配置し、（例えば甲状軟骨、舌骨、頤舌骨筋等の）他の構造
体に結合させ、喉頭蓋５６の位置を変えることができる。
【０１１４】
　ＩＶ．標準的な縫合糸及び無呼吸の処置
　軟口蓋２４上での牽引縫合による口蓋垂形成術も、縫合糸のループ５０を形成する標準
的な棘を有していない縫合糸を使用して行うことができる（図１７Ａを参照）。標準的な
縫合糸のループ５０は、硬口蓋２８に挿入される針を使用して適用され、次に、口蓋垂１
４にて一時的に出され、次に、口蓋垂１４の組織を通して戻されることによって続けられ
、最終的に硬口蓋２８を介して出されるため且つ結局は硬口蓋２８に取り付けられるため
に戻され得る。
【０１１５】
　図１７Bに示されている別の手段として、縫合糸のループ５０を、硬口蓋２８と軟口蓋
２４の連絡点にて直接軟口蓋を通じて進めることができる。スライディングノットによっ
て、ループ５０に張力をかけて口蓋垂の位置を調節することが可能になるが、以下に続く
項で記述されるように、さらなる装置５８を使用してこの張力に影響を及ぼすことも望ま
しい。
【０１１６】
　縫合糸のループ５０のうち口蓋垂側の末端は、組織が引き裂かれるか又は再び形成され
るのを防ぐために綿撒糸６０の使用を要する場合がある（図１７Ｃを参照）。綿撒糸６０
は、周囲の組織に結合した粘膜の切開を介して埋め込まれるか、又は、組織への綿撒糸６
０のかみ合いに寄与するよう棘（図示せず）を含むことが望ましい。好ましい実施形態に
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おいて、綿撒糸６０は、患者の組織と縫合糸との間に存在するパッドとして形成される。
別の実施形態において、縫合糸は綿撒糸６０を通り抜けることができる。
【０１１７】
　牽引縫合の起こり得る除去を容易にするために、綿撒糸６０は、望ましくは、強磁性／
磁性又は放射線不透過性の材料を含んでいるべきである。望ましくは、硬口蓋２８でのル
ープ５０の終了によって、術中でも、単純な社内処置を介しても縫合張力に微調整を加え
るよう調節が可能になる。
【０１１８】
　Ｖ．口腔及び上部気道における縫合糸の調節方法及び除去方法
　Ａ．縫合糸の調節
　縫合糸１１０／２１０における張力は、種々の方法で調節することができる。図１８Ａ
から１８Ｃにおいて見られるように、縫合糸２１０における張力を調節する手段の１つは
先細りのペグ５８を含む。この方法において、穴６４を有する底板６２は硬口蓋２８に取
り付けられる。図１８Ｂで見られるように、縫合糸２１０は、底板６２内の穴６４にはめ
込まれる先細りのペグ５８に通され且つ結びつけられる。次に、先細りのペグ５８をひね
り縫合糸２１０の末端をその周りに巻きつけ、次に、（図１８Ｃに示されているように）
底板６２内の穴６４に先細りのペグ５８を挿入して固定することによって、その治療結果
を最大にするよう縫合糸２１０の長さが調節される。この種の調節は、有棘縫合糸１１０
を用いて使用することもできる。縫合糸１１０のうち棘のある部分は、前述したように、
その所望の固定ポイント（例えば口蓋垂）まで軟部組織を通過される。有棘縫合糸１１０
の場合、滑らかな末端が先細りのペグ５８に通され且つ結びつけられる。残りの調節は、
標準的な縫合糸２１０に対するものと同じである。
【０１１９】
　張力調整手段の別の実施形態は、そのグリップを改善するために溝又は他の表面特徴を
有するペグ及び穴を含み、先細りがペグ又は穴の両方ではなくどちらかに適用され、その
ペグ及び穴は比較的まっすぐな、例えば先細りなしのプロファイルを有するが、歯車と類
似の様式でそれらが連結するのを可能にする重要な特徴を有することができる。図１９Ａ
及び１９Ｂにおいて示されているように、一実施形態は、縫合糸１１０がその中を通され
る第１の構造体１６２を含む。第２のペグ様の構造体１５８は、第１の構造体１６２内に
ねじ込まれ、第１の構造体１６２内にねじ込むことによって、縫合糸１１０はその垂直に
あるまっすぐな経路からはずれるよう強いられる（図１９Ｂを参照）。縫合糸１１０の逸
脱は、軟部組織内の縫合糸１１０を短くし、従って、縫合糸１１０をぴんと張るよう役立
つ。
【０１２０】
　図２０において示されているように、別の手段は、２つの構造体２５８／２６２の間で
縫合糸１１０／２１０を掴むように第１の構造体２６２内にがっちりと組み込むことがで
きる第２の構造体２５８を含む。構造体２５８／２６２のうち１つ又はその両方が、縫合
糸１１０／２１０を掴むよう先細りされ、縫合糸１１０／２１０における張力が構造体２
５８と２６２との境界面をきつくするよう構成されていることが望ましい。
【０１２１】
　図２１に示されているさらに別の実施形態では、小型のカムクリート３５８が縫合糸を
掴むために使用される。縫合糸１１０／２１０が矢印によって示された方向に引っ張られ
るに従い、カムクリート３５８はよりきつくかみ合わせるよう引っ張られ、縫合糸１１０
はカムクリート間で固定される。他の縫合糸掴み装置には、登山又は航海においてロープ
を掴むよう設計された装置の小型版が挙げられる。
【０１２２】
　図２２Ａ、２２Ｂ、及び２２Ｃにおいて見られるように、有棘縫合糸１１０／２１０を
調節する別の手段は、プラスチック又はチタンのマッシュルーム形装置４５８の使用を含
む。図２２Ａは、縫合糸１１０／２１０が通される穴４６８を有した茎状部４６６を含む
マッシュルーム形装置４５８を示している。マッシュルーム形装置４５８の茎状部４６６
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は、口腔組織自体、又は、口腔組織に結合した下部構造内のポケットに配置される（図２
２Ｂ及び２２Ｃを参照）。縫合糸１１０は、マッシュルームの茎状部４６６の周りに巻き
つけられてその張力を調節する。マッシュルームの頭部４７０は、その回転を安定化させ
るように、硬口蓋２８若しくは軟口蓋２４と硬口蓋２８との連結点におけるさらなる穴に
かすがいでとめられるか、縫い合わされるか、又は、結合される。マッシュルームの形４
５８は、その上で粘膜が容易に癒えることができる滑らかなプロファイルを与えるという
利点を有している。マッシュルーム４５８はプラスチック又はチタンから作製されるのが
好ましいけれども、マッシュルーム４５８はいかなる医学的に受け入れられた材料からも
作製することができると当業者には明らかなはずである。
【０１２３】
　Ｂ．縫合糸の除去
　縫合糸の除去は、有棘縫合糸１１０に関して特に重要な問題である。有棘縫合糸１１０
は、ノットの非存在下でどちらの方向にも自由に動くことができる従来の縫合糸のように
取り除くことができない。有棘縫合糸１１０は、開始ポイントから固定ポイントまで（例
えば、硬口蓋から口蓋垂まで）一方向において自由に動くことができる。従って、固定ポ
イントを容易に同定することができるということが望ましい。１つの解決策は、固定ポイ
ントの近くに、綿撒糸６０等の同定可能なマーカー（図１７Ｃを参照）を配置することを
含む。同定可能なマーカーは、触接によって又はプローブを使用することによって見つけ
易くなければならない。例えば、マーカーはＸ線により突き止め可能であり得るか、又は
、マーカーは、磁気プローブを使用して突き止めることができる強磁性部分を含むことが
できる。別の手段には、共鳴振動数を生じる超音波プローブの使用が含まれる。
【０１２４】
　マーカーの位置が突き止められると、外科医は周囲の組織を切り開いて、マーカーまで
進み、それを安定化させることができる。次に、挿入ポイントにて切開を行い、有棘縫合
糸１１０をその結合ポイントで切り落とす。次に、同定可能マーカーを握ったまま、有棘
縫合糸１１０はその固定ポイントを抜き通される。
【０１２５】
　ＶＩ．舌の外因性筋肉領域内、該領域上、又は該領域付近に構造体を植え込むためのシ
ステム及び方法
　睡眠時無呼吸を処置するために、他の装置並びに方法を利用して患者の気道を安定化及
び維持することができるということも意図される。例えば、植え込み構造体を、舌の動き
及び／若しくは形状に影響を及ぼす外因性筋肉領域内、該領域上、又は該領域付近に植え
込むために大きさを決め構成することができる。そのような外因性筋肉の例として、例え
ば、図１Ｂで示されているように、頤舌筋、舌骨舌筋、茎突舌筋、及び口蓋舌筋が挙げら
れる。その構造体の位置は、外因性筋肉領域に相対して安定化され、舌を所望の定位で維
持する。
【０１２６】
　これらの技術的特徴を有した植え込み構造体は種々の形状をとることができ、その代表
例が以下に続く。
【０１２７】
　Ａ．外因性筋肉領域に対するブレーシング材
　図２３Ａ乃至２３Ｃは、１つの代表例として、舌の動き及び／若しくは形状に影響を及
ぼす外因性筋肉領域内、該領域上、又は該領域付近に植え込むために大きさが決められ構
成されたブレーシング材７２を含む植え込み構造体を示している。図２３Ａに示されてい
るように、ブレーシング材７２は、舌の下にある外因性筋肉領域を少なくともある程度覆
うよう大きさが決められ構成されている。
【０１２８】
　図２３Ａに示されているように、下顎骨３６の一側面上で皮膚に切開が行われる。図２
３Ｂが示しているように、頤舌筋３８の上を越えて延び、次に、下顎骨３６のもう一方の
側面上まで下に戻ってくるフック様の装置７８が挿入される。図２３Ｃに示されているよ
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うに、同じ皮膚の切開を介してブレーシング材７２が挿入され、固定器７２の第１末端が
下顎骨３６の第１の側面に取り付けられる。ブレーシング材７２は、フック７８と同じ切
開部分を使用して、固定器７２が（図２３Ａ乃至２３Ｂにおいては頤舌筋３８を含む）外
因性筋肉領域の上部の上を延びるように挿入され、下顎骨３６の反対の側面に達するまで
挿入され続ける。下顎骨３６の第２の側面の下で皮膚に第２の切開が行われ、ブレーシン
グ材７２の第２末端が下顎骨７２の第２の側面に取り付けられる。次に、フック様の装置
７８は、舌３４から取り除かれる。
【０１２９】
　ブレーシング材７２は、それだけに限らないが、小形ねじ及び／又は生体適合性接着剤
を含めたいかなる医学的に証明され受け入れられた方法及び材料を使用しても下顎骨３６
に取り付けることができる。
【０１３０】
　ブレーシング材７２は、外因性筋肉領域（すなわち、頤舌筋３８）を尾側にそらし、舌
３４を前に移動させ、従って、開放気道を維持するように大きさが決められ構成されてい
る。
【０１３１】
　Ｂ．外因性筋肉領域に対するフッキング材
　図２４Ａ乃至２４Ｃは、別の代表例として、舌の動き及び／若しくは形状に影響を及ぼ
す外因性筋肉領域内、該領域上、又は該領域付近に植え込むために大きさが決められ構成
されたフッキング材８０を含む植え込み構造体を示している。図２３Ｂに示されているよ
うに、フッキング材８０は、舌の下にある外因性筋肉領域を通して延びるよう大きさが決
められ構成されている。
【０１３２】
　図２４Ａ乃至２４Ｃに示されているように、固定要素７４がフッキング材８０に連結さ
れている。図２４Ａ乃至２４Ｃに示されているように、固定要素７４とフッキング材８０
との組立体は、バックル（すなわち、固定要素７４）に連結されたフック（すなわち、フ
ッキング要素８０）の外見を有しており、これらの要素は、従って、省略してそのように
呼ばれる。
【０１３３】
　フック８０は、バックル７４に連結する別の部品として形成することができるか、又は
、バックル７４の一部として形成することができる。
【０１３４】
　図２４Ａに示されているように、皮膚の下で切開が行われ、バックル７４に合うよう大
きさが決められたポケットを生じる。バックル７４は、次に、（図２４Ａ乃至２４Ｃにお
いては頤舌筋３８を含む）外因性筋肉領域の下にある、ポケット内に挿入することができ
る。フック８０は、図２４Ｂが示すように、外因性筋肉領域（すなわち頤舌筋３８）の上
を越えて配置されるよう開けられている。
【０１３５】
　フック８０はバックル７４に取り付けられているため、頤舌筋３８は尾側にそれ、舌３
４を前の方向に移動させ、従って、開放気道を維持する。
【０１３６】
　別の代表的な実施形態において、図２４Ｃに示されているように、顎への取り付けクラ
ンプ８２を使用して、バックル７４のもう一方の側面上にフック８０を再び取り付けるこ
とができる。フック８０をバックル７４のもう一方の側面上に取り付けるために、下顎骨
３６のもう一方の側面上での第２の皮膚切開が必要な場合がある。この配置において、バ
ックル７４は、顎への取り付けクランプ８２を含む。顎への取り付けクランプ８２の第１
末端は、バックル７４の末端に連結される。顎への取り付けクランプ８２の第２末端は、
顎又は下顎骨３６の少なくとも一部に取り付けられる。望ましくは、顎への取り付けクラ
ンプ８２は、外科医がバックル７４の位置を調節して、それぞれ個々の患者の必要性に基
づき最適な治療効果が達成されるのを可能にするよう、術中又は局所麻酔下で長さが調節
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可能である。クランプ部分での曲がる角度は、個々の必要に応じて０°から７０°であり
得る。個々の解剖学的形態によって、顎へのクランプ８２は下顎骨３６上にねじで固定さ
れる必要があり得る。フック８０がバックル７４に取り付けられると、頤舌筋３８は尾側
にそれ、舌３４を前の方向に移動させる。
【０１３７】
　Ｃ．外因性筋肉領域に対するエラストマー構造体
　図２５Ａは、別の代表例として、舌の動き及び／又は形状に影響を及ぼす外因性筋肉領
域内に植え込むために大きさが決められ構成されたエラストマー構造体７６を含む植え込
み構造体を示している。図２５Ａで示されているように、エラストマー構造体７６はばね
の形状をとる。
【０１３８】
　図２５Ａで示されているように、外因性筋肉領域は頤舌筋を含む。ばね７６は、舌３４
を前に引っ張るよう筋肉領域において伸びる。ばね７６は、例示された実施形態において
舌３４に植え込まれたフック７７の形状をとる組織掴み材に連結される。外因性筋肉領域
に植え込まれたばね７６は、フック７７上に穏やかな張力を維持する。舌顎骨３６の外側
の部分で棒又はボタン４０をばね７６に取り付けて、ばね７６をその位置に保持すること
ができる。ばね７６に代わるものとして、エラストマーバンドを使用することができる。
【０１３９】
　あるいは（図２５Ｂに示されているように）、舌３４を通じて針を配置することができ
る。針の出口ポイント付近で粘膜下組織においてポケット７９を形成することができる。
この配置では、そのポケットにおいてクリップ８１をばね７６にしっかり固定することが
できる。この配置は、棒４０を除くことができる。
【０１４０】
　Ｄ．組織に張力をかけるエラストマー構造体
　図２６Ａ、２７Ａ、及び２８Ａは、舌の動き及び／又は形状に影響を及ぼす組織領域内
に植え込むために大きさが決められ構成されたエラストマー構造体５００を含む植え込み
構造体のさらなる代表例を示している。図２６Ａ及び２７Ａに示されているように、処置
装置は、舌又は舌の外因性筋肉に所望の定位で植え込むために大きさが決められ構成され
た細長いエラストマー構造体５００の形状をとっている。エラストマー植え込み構造体５
００は、舌又は舌の外因性筋肉に植え込まれた場合に、舌の形を直すか又は舌を動かすよ
うされている。
【０１４１】
　図２６Ａ乃至２６Ｄ、及び、２７Ａ乃至２７Ｄに示されているように、エラストマー構
造体５００はばねの形状をとることができる。構造体５００はいかなる断面形も有するこ
とができるけれども、例示された実施形態において、エラストマー構造体は、全般的に円
形（例えば、図２６Ｃで示されているコイルばね構造体５１０）又は半円形（例えば、図
２７Ｃで示されている半円形のばね構造体５２０）の断面を有している。
【０１４２】
　細長いエラストマー構造体５００は、全般的に弾性でもあることが望ましい。例示され
た実施形態は、エラストマー構造体が、弛緩した状態（図２６Ａ及び２７Ａを参照）と伸
びて圧力が加えられた状態（図２６Ｄ及び２７Ｄを参照）間で切り替わるのを可能にする
コイル５１２又はパーフォレーション５２２を有する。
【０１４３】
　図２８Ａ乃至２８Ｂで示されているように、エラストマー構造体５００は、チャイニー
ズフィンガーカフに似たブレードチューブ５０１の形状をとることができる。図２８Ａで
見られるように、その弛緩した状態では、チューブ５０１は比較的幅の広い直径及びより
短い長さを有している。図２８Ｂで見られるように、その引き伸ばされた状態では、チュ
ーブ５０１は比較的幅の狭い直径及を有しており、弛緩した状態よりも有意に長い。
【０１４４】
　細長いエラストマー構造体５００は、例えばニチノール、他の形状記憶合金、形状記憶
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ポリマー、又は、チタン等の金属材料、並びに、類似の生体適合性、弾性、及び復元力の
特徴を示す当技術分野において既知のいかなる他の材料からも作製することができる。
【０１４５】
　細長いエラストマー構造体５００は、さらに、個体の標的組織領域へのその植え込みを
容易にし、その後は所望の張力及び定位に順応するよう可撓性であり得る。所望の張力及
び定位は、組織領域の形態及び特定の処置目的によって決まるであろう。
【０１４６】
　使用中、エラストマー構造体は、その構造体が圧力を加えられたか又は伸張された状態
（図２６Ｄ、２７Ｄ、及び２８Ｄを参照）にある時に組織に植え込まれることが望ましい
。この様式でその構造体が舌の中に植え込まれた後、構造体はその本来の圧力が加えられ
ていない状態に戻り、従って、舌をより前の位置に引っ張る。細長いエラストマー構造体
は、必ずしも必要というわけではないが、下顎骨に固定することができる。
【０１４７】
　使用中、処置目的に応じて、１又は複数の細長いエラストマー構造体５００を選択され
た組織領域にて植え込むことができる。植え込まれた細長いエラストマー構造体５００の
数は、例えば、気道を開けておくために、組織領域に与えられることになる所望の形状若
しくは傾き、組織領域における所望の張力の維持、及び／又は、別の組織領域に相対した
組織領域の所望の定位の維持等、その組織領域の位置及び処置目的によって決められる。
【０１４８】
　所望の定位は、その植え込み後の細長いエラストマー構造体５００への選択的な張力の
適用を含み、組織領域内での形状、定位、及び／又は他の生理学的特徴における所望の変
化に影響を及ぼす。
【０１４９】
　この実施形態において所望の定位は、口蓋垂及び／又は咽頭壁から離れた所望の前の定
位に舌を促すか又は維持するという処置目的によって決められる。組織領域自体が所望の
定位で維持され、その結果、口蓋垂及び／又は咽頭壁に対する舌の後ろへの圧潰に抵抗す
るように、弛緩した／短くなった構造体５００は張力を維持するよう役立つ。
【０１５０】
　エラストマー構造体を伸張されたか又は圧力が加えられた位置（図３０Ａ乃至３０Ｆを
参照）に置き、少なくとも植込み体が舌の中へ植え込まれている間は構造体をその状態で
保持することが望ましい。細長いエラストマー構造体５００は、種々の方法で、伸張され
たか又は圧力が加えられた位置（図３０Ａ乃至３０Ｆを参照）に置くことができる。
【０１５１】
　第１の代表例において、植え込まれたエラストマー構造体５００は、適用された活性化
エネルギーに応じて所定の記憶された形状をとる形状記憶金属材料を含み得る。活性化エ
ネルギーは、熱エネルギー、並びに、電気エネルギー、機械エネルギー、電磁エネルギー
、音響エネルギー、又は光エネルギーを含み得る。
【０１５２】
　形状記憶材料は、例えばＮｉｔｉｎｏｌ（登録商標）合金（ニッケル及びチタンからな
る合金）、並びに、銅ベースの合金（最も一般的にはＣｕ－Ｚｎ－Ａｌ及びＣｕ－Ａｌ－
Ｎｉ）等の合金を含み得る。形状記憶材料４４は、形状記憶ポリマーも含み得る。
【０１５３】
　図２９Ｂは、Ｎｉｔｉｎｏｌ（登録商標）形状記憶合金から作製されたエラストマー構
造体５００を示している。構造体５００は舌に植え込まれる（図２９Ｄ乃至２９Ｇを参照
）。図２９Ｂに示されているように、構造体５００は、ソフトマルテンサイト相と呼ばれ
る場合がある、特定の温度条件（この場合、摂氏２０°）にて比較的コンプライアンスを
もった機械的特性を有している。構造体５００はマルテンサイト相の間は柔らかいため、
送達カニューレ５７０内の内部支持を使用して細長い形状で維持され、その内部支持は、
舌組織内での植え込み後に解放されるアーム５８２を有したプランジャー装置５８１の形
状をとることができる（図２９Ｄ乃至２９Ｅを参照）。あるいは、以下に続く項において
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記述されるように、マルテンサイト相における構造体５００は、種々の生分解性の材料又
は構造体を使用して細長い状態で維持することもできる。
【０１５４】
　上昇した温度条件に応じて、構造体５００は、より少ないコンプライアンスをもった機
械的特性をとり、これは促進された形状変化に付随して生じる（図２９Ｆ及び２９Ｇを参
照）。これは、ハードオーステナイト相と呼ばれる場合がある。この相では（図２９Ｆ及
び２９Ｇで示されているように）、構造体５００は、形状変化に対して動作抵抗を提供す
る。例示された実施形態において、温度条件の変化は、活性化が望まれる場合に使用され
る外部の活性化エネルギー源によってもたらされる。活性化エネルギー源は、熱の供給源
、この場合、舌組織内への植え込みを含み得る。エラストマー構造体５００の温度を通常
の体温（摂氏約３７°）まで上げると、エラストマー構造体５００の長さは短くなり、そ
の工程において、舌組織に張力をかけ、睡眠中に筋肉が別な方法で弛緩する場合でも気道
を開けたままにする。
【０１５５】
　チャイニーズフィンガーカフに似たエラストマー構造体５００の場合に、その構造体も
摂氏約２５°にてマルテンサイト相に突入する。このマルテンサイト相の間、構造体５０
０は無力にされ、細長くすることができる。上記の例のように、マルテンサイト相の間、
構造体５００は、プランジャー装置５８１又は類似の装置によって支持される必要がある
。構造体５００が舌組織に植え込まれると、その内部温度は摂氏約３７°まで上がり、構
造体５００が再度硬くなり長さが短くなるオーステナイト相にその構造体は突入する。図
２８Ｂで見られるように、マルテンサイト相の間、互いに交差する２つの編みひも間の角
度であり、構造体５００の２つのくぼんだ末端のうちの１つに面する角度βは、９０°未
満である。構造体５００がオーステナイト相に再度突入するに従い、その同じ角度は、か
なり広がり、９０°を超えるその設定量まで戻る。ここでも、エラストマー構造体５００
の温度を通常の体温（摂氏約３７°）まで上げると、エラストマー構造体５００の長さは
短くなり、その工程において、舌組織に張力をかけ、睡眠中に筋肉が別な方法で弛緩する
場合でも気道を開けたままにする。
【０１５６】
　第２の代表例では、構造体５００を伸ばし、構造体５１０のコイル５１２間（図３０Ａ
）、又は、構造体５２０の開いたパーフォレーション５２２内（図３０Ｃ）に生じたスペ
ースを、体に素早く吸収される能力を持つ生体吸収性材料５３０で充填することによって
圧力が加えられた位置に構造体は置かれる。生体吸収性材料は、コラーゲン、フィブリン
グルー、又はポリグリコール酸（ＰＧＡ）等の物質を含み得る。望ましくは、パーフォレ
ーション又は構造体５１０のコイル間のスペースを充填するために使用される生体吸収性
材料５３０の質量吸収期は、コイル５１２間（図３０Ａ）又はパーフォレーション５２２
（図３０Ｃ）内で組織が内に伸び始めるのに必要とされる時間（通常約３週間）よりも短
い。この様式で、生体吸収性材料が周囲の組織によって吸収される場合、細長い構造体は
その弛緩した状態に戻る。
【０１５７】
　別の実施形態において、構造体５１０のコイル５１２の周りに巻きつけられた（図３０
Ｂを参照）か、又は、構造体５００のパーフォレーションに通された（図３０Ｄを参照）
吸収性縫合糸５４０を使用することによって、構造体５００は伸びて圧力が加えられた位
置に置かれる。望ましくは、構造体５２０のパーフォレーション５２２又は構造体５１０
のコイル５１２間のスペースを充填するために使用される吸収性縫合糸５４０の質量吸収
期は、構造体５２０のパーフォレーション５２２内（図３０Ｄ）、又は、構造体５１０の
コイル５１２間（図３０Ｂ）で組織が内に伸び始めるのに必要とされる時間（通常約３週
間）よりも短い。この様式で、吸収性のある縫合糸が周囲の組織によって吸収される場合
、細長い構造体はその弛緩した状態に戻る。
【０１５８】
　図３０Ｅ及び３０Ｆに見られるさらに別の代わりとなる実施形態において、異なる速度
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で生分解する材料のビーズを散在させることによって、構造体５００を伸張された状態に
置くことができる。例として、ＰＧＡビーズ５１２をポリ－Ｌ－乳酸（ＰＬＬＡ）ビーズ
５１１間に散在させることができる（図３０Ｅを参照）。ＰＧＡビーズ５１２は、ＰＬＬ
Ａ５１１ビーズよりもはるかに速い速度で生分解し、従って、圧力を加えられた／伸張さ
れた状態から弛緩した／短くなった状態まで構造体５００が徐々に戻るのを可能にする（
図３０Ｆを参照）。
【０１５９】
　構造体５００の一末端に取り付けられることになるアンカーの挿入を可能にするよう生
体吸収性材料を通じて中央に位置したチャネルを維持しながら、チューブを伸張された細
長いエラストマー構造体５００の上に配置し、その構造体を生体吸収性材料に埋め込もう
と他の方法（例示せず）はさらに意図する。次に、埋め込まれた細長いエラストマー構造
体を覆うチューブは取り除かれ、構造体５００は舌の組織又は筋肉に植え込まれる。
【０１６０】
　細長いエラストマー構造体５００は、第１の例示された実施形態において、舌３４に植
え込まれるアンカー５５０の形状をとる組織掴み材に連結することができる。このアンカ
ー５５０は、前記構造体を舌に固定する。アンカーは、当技術分野において既知のいかな
る種類のものであってもよい。代表例には、ステントアンカー（図３１Ａ乃至３１Ｃを参
照）及びデイジーアンカー（図３３Ａ乃至３３Ｃを参照）が含まれる。
【０１６１】
　図３１Ａ乃至３１Ｃに示されているように、短縮版の血管形成術心血管ステントである
ステントアンカー５６０は、エラストマー構造体を組織領域に固定するために使用するこ
とができる。図３１Ａは、上記のように、縫合糸を使用することによってその伸張された
位置で保持されたエラストマー構造体のコイル形の実施形態を示している。その未展開の
位置で示されたステントアンカーは、コイルの一末端に取り付けられている。図３１Ｂは
、上記のように、生体吸収性材料を使用することによってその伸張された位置で保持され
たエラストマー構造体のコイル形の実施形態を示している。その未展開の位置で示された
ステントアンカーは、細長いエラストマー構造体の一末端に取り付けられている。図３１
Ｃは、ステントアンカー５６０が展開され、生体吸収性材料又は縫合糸が体に吸収された
ためエラストマー構造体がその弛緩した状態に戻った場合の細長いエラストマー構造体５
００を示している。
【０１６２】
　図３２Ａ乃至３２Ｃは、付属のステントアンカーを有する細長いエラストマー構造体５
００を舌の組織内に挿入する方法を示している。第一に、下顎骨を通って舌の組織内まで
穴が形成される（図３２Ａを参照）。次に、ステントアンカーが舌３４の後端に位置する
ように細長いエラストマー構造体５００及び付属のステントアンカー５６０を予め組み込
んだカニューレが穴に挿入される。
【０１６３】
　図３２Ｃに見られるように、植え込み体がその所望の場所に置かれると、ステントアン
カー５６０は、次に、（それだけには限らないが、自動拡張又はバルーン拡張を含めた）
既知で、神経性の末梢血管を巻き込む介入心臓学の分野の業者によって実行されるいかな
る方法も使用して展開され、そのカニューレは取り除かれる。図３２Ｃに示されているよ
うに、舌顎骨３６の外側の部分で棒又はボタン４０を細長いエラストマー構造体５００に
取り付けて、細長いエラストマー構造体５００をその位置に保持することができる。
【０１６４】
　図３４Ｄに見られるように、細長いエラストマー構造体５００の各末端にそれぞれ配置
された、２つの自己展開可能なステントアンカー５６０を使用することができるというこ
とも意図される。この配置によって、図３２Ｃに示されている棒又はボタン４０は除くこ
とができる。
【０１６５】
　生体吸収性材料５３０又は吸収性縫合糸５４０が組織領域内に吸収されるに従い、外因
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性筋肉領域に植え込まれた細長いエラストマー構造体５００は、ステントアンカー５６０
上に穏やかな張力を展開し、舌の組織を後ろへ圧潰させないようにし、従って、気道を開
けた状態で維持する。
【０１６６】
　ステントアンカーは、圧力下でステントを圧潰してさやの中にそれを収めることによっ
て展開することができるということが意図される。植え込み体がその所望の場所に置かれ
ると、さやは抜かれ、ステントアンカーはその元の拡張した位置へと戻り始めて、周囲の
組織を貫き、周囲の組織内にさらに埋め込まれる。生体吸収性材料５３０又は吸収性縫合
糸５４０が組織領域内に吸収されるに従い、外因性筋肉領域に植え込まれた細長いエラス
トマー構造体５００は、ステントアンカー５６０上に穏やかな張力を展開し、舌の組織を
後ろへ圧潰させないようにし、従って、気道を開けた状態に維持する。
【０１６７】
　カニューレタイプの装置を細長いエラストマー構造体上で再度挿入し、ステントアンカ
ーを圧潰して、それを再度さやに収めることによってステントアンカーは取り除くことが
できる。
【０１６８】
　あるいは、（図３３Ａ乃至３３Ｃに示されているように）細長いエラストマー構造体５
００は、以下において、エラストマー構造体を選択された組織領域に固定するのに使用す
るための「デイジーアンカー」と呼ばれる、自己展開可能なデイジータイプのアンカー５
８０を少なくとも１つ備えるようになり得る。図３３Ａは、未展開のデイジーアンカー５
８０が一末端に取り付けられた、生体吸収性材料５３０によってその拡張された位置で保
持されたエラストマー構造体５００を示している。図３３Ｂは、未展開のデイジーアンカ
ー５８０が一末端に取り付けられた、吸収性縫合糸５４０によってその拡張された位置で
保持されたエラストマー構造体５００を示している。図３３Ａ及び３３Ｂで見られるよう
に、デイジーアンカー５８０は、複数の「花弁」又はアームを含む。デイジーアンカー５
８０がその未展開の位置にある場合、アームは本質的に垂直の位置で保たれている（図３
３Ａ及び３４Ｂを参照）。
【０１６９】
　図３１Ｃは、デイジーアンカー５８０が展開され、生体吸収性材料５３０又は縫合糸５
４０が体に吸収されたためエラストマー構造体５１０がその弛緩した状態に戻った場合の
エラストマー構造体５００を示している。図３３Ｃに示されているように、デイジーアン
カー５８０が展開される場合に、「花弁」又はアームは「咲く」か又は拡張し、従って、
周囲の組織を貫いてエラストマー構造体５００をその所望の位置に固定する。カニューレ
タイプの装置を細長いエラストマー構造体上で再度挿入し、アンカーを再度さやに収める
ことによってデイジーアンカーは取り除くことができる。
【０１７０】
　図３４Ａ乃至３４Ｃは、細長いエラストマー構造体５００を舌の組織内に挿入する方法
を示している。第一に、下顎骨を通って舌の中まで穴が形成される（図３４Ａを参照）。
次に、図３４Ｂに示されているように、デイジーアンカー５８０が舌３４の後端に位置す
るように細長いエラストマー構造体５００及びその末端上に取り付けられたデイジーアン
カー５８０を予め組み込んだカニューレ５７０が舌に挿入される。図３４Ｂに見られるよ
うに、細長いエラストマー構造体５００は、上記のように、その伸張された状態に置くべ
きである。カニューレ５７０は、本質的に垂直の位置である「展開の準備ができた」状態
にアームを維持する。
【０１７１】
　図３２Ｃに見られるように、植え込み体がその所望の場所に置かれると、次にカニュー
レを引き抜くことによってデイジーアンカー５８０は展開される。カニューレが引っ込め
られた場合、デイジーアンカー５８０のアームは拡張し、周囲の組織を貫いて細長いエラ
ストマー構造体５００をその所望の場所に固定する。舌顎骨３６の外側の部分で棒又はボ
タン４０を細長いエラストマー構造体５００に取り付けて、細長いエラストマー構造体５
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００のその位置での保持に寄与することができる。
【０１７２】
　生体吸収性材料又は吸収性縫合糸が組織領域内に吸収されるに従い、外因性筋肉領域に
植え込まれた細長いエラストマー構造体５００は、ステントアンカー５６０上に穏やかな
張力を展開し、舌の組織を後ろへ圧潰させないようにし、従って、気道を開けた状態に維
持する。
【０１７３】
　図３４Ｄに見られるように、細長いエラストマー構造体５００の各末端にそれぞれ配置
された、２つの自己展開可能なデイジーアンカー５８０を使用することができるというこ
とも意図される。この配置によって、図３４Ｃに示されている棒又はボタン４０は除くこ
とができる。
【０１７４】
　当技術分野において周知であるように、カニューレの撤回の前に付属のデイジーアンカ
ー５８０を有するエラストマー構造体５００を組織内に押すプランジャー装置をカニュー
レの内側は有し得るということも意図される。
【０１７５】
　Ｅ．組織に張力をかけるエラストマー構造体に対する張力調節器
　図３５Ａ乃至３５Ｃは、（図２６Ａ乃至２６Ｄに示されている）コイルばね構造体５１
０と共に使用することができるスプリングエキスパンダーの代表例を示している。図３５
Ａに見られるように、スプリングエキスパンダー５９０は、ヘリカルリッジ又は糸が巻き
つけられた可撓性円筒シャフトである。ヘリカルリッジは、可撓性円筒シャフトの近位末
端付近で始まり、コイルばね構造体５１０によって形成された相補的ならせんとかみ合う
。可撓性円筒シャフト５９２は、チタン、ニチノール、又はポリマー等の材料から作製さ
れることが望ましい。
【０１７６】
　図３５Ｂに見られるように、コイルばね構造体５１０内に円筒シャフト５９２を挿入／
ねじ込む工程によって、構造体５００はその圧力を加えられて拡張した位置に切り替えら
れる。図３５Ｂ及び３５Ｃに見られるように、細長いエラストマー構造体から円筒シャフ
ト５９２をねじって抜く部分によって、コイルばね構造体５１０のうち対応する部分はそ
の弛緩位置に切り替えられる。コイルばね構造体５１０に対して円筒シャフト５９０をね
じ込む且つねじって抜く工程は、植え込まれた組織に対する構造体５１０の弾性によって
及ぼされた張力を外科医が制御し、さらに、治療による利益を最大にするようこの張力を
調節するのを可能にする。
【０１７７】
　図３５Ｃが示しているように、円筒シャフト５９２は固定装置６１０に取り付けられる
。使用中、シャフト５９２は下顎骨を通して延び、固定装置は下顎骨の外側に置かれる（
図３６Ｄを参照）。固定装置６１０は、ボタン、ソケット等、当技術分野において既に周
知のいかなる適した形状もとることができる。図３５Ｃに示されている代表的な実施形態
において、円筒シャフト５９２は、円筒シャフト５９２の遠位末端において外部にねじや
まを切られた部分を含み得る。固定装置６１０を円筒シャフト５９２にねじ込むことによ
って固定装置６１０を円筒シャフト５９２に固定することができるように、固定装置６１
０は、内部にねじやまを切られた部分を含み得る。本質的に、円筒シャフト５９２の長さ
は、固定装置６１０への結合ポイントにおける種々の場所のいずれにおいても調節するこ
とができる。
【０１７８】
　使用中、コイルばね構造体５１０は、予め挿入されたスプリングエキスパンダー５９０
と共に生じることが望ましい（図３６Ｃを参照）。しかし、術中、医師がスプリングエキ
スパンダー５９０をコイルばね構造体５１０内にねじ込み、コイルばね構造体５１０を伸
ばすということも意図される。コイルばね構造体５１０は、相補的ならせんを有した可撓
性円筒シャフト５９２内にねじ込むことによって、圧力を加えられ伸張された位置に置か
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【０１７９】
　図３６Ａ乃至３６Ｅは、スプリングエキスパンダー５９０－コイルばね構造体５１０の
組立体を挿入する方法を示している。図３６Ｃは、アンカーを有したコイルばね構造体５
１０が予め挿入されたスプリングエキスパンダーを示している。アンカーは、ステントア
ンカー５６０及びデイジーアンカー５８０を含めた異なる種類のものでありえ、望ましく
は、自己展開可能である。例示された実施形態では、組織領域内で展開することができる
デイジーアンカー５８０が使用されている。
【０１８０】
　図３６Ａに見られるように、穴が下顎骨に形成される。図３６Ｂは、細長いエラストマ
ー構造体５１０、該構造体５１０の遠位末端に取り付けられたデイジーアンカー５８０、
及び、構造体５１０の（口腔の前部に置かれることになる）近位末端内にねじ込まれたス
プリングエキスパンダー５９０が予め組み込まれたトロカールとカニューレ５７０との組
立体の挿入を示している。
【０１８１】
　図３６Ｄ及び３６Ｅに見られるように、植え込み体がその所望の場所に置かれると、次
にカニューレを引き抜くことによりデイジーアンカー５８０が展開することによって、デ
イジーアンカー５８０は「咲き」、「花弁」／アームは、周囲の組織を貫いて細長いエラ
ストマー構造体５００をその所望の場所に固定する。コイルばね構造体５１０の遠位末端
におけるデイジーアンカー５８０が自己展開されると、コイルばね構造体５１０の遠位末
端を固定する。次に、植え込まれた組織上のコイルばね構造体５１０によって及ぼされた
張力を外科医が調節して、治療による利益を最大にし、さらに、当技術分野において経験
されてきた手段に類似した種々の手段のうちいずれによっても、可撓性円筒シャフトを下
顎骨内の穴に取り付ける（図３６Ｄ及び３６Ｅを参照）。
【０１８２】
　図３６Ｄに見られるように、下顎骨３６の外側の部分でボタン４０をスプリングエキス
パンダー５９０に取り付けて、スプリングエキスパンダー５９０及び付随のコイルばね構
造体５１０をその位置で維持することができる。
【０１８３】
　細長いエラストマー構造体における張力に対する将来の調節は、外科医のオフィスにお
いて局所麻酔下で容易に行うことができる。調節を行うために、ボタン４０はスプリング
エキスパンダー５９０の末端から取り除かれる。次に、必要に応じて、スプリングエキス
パンダー５９０を回転させてコイルばね構造体５１０を調節する。スプリングエキスパン
ダー５９０を第１の方向に回転させることによって、ばね構造体５１０はもっと弛緩位置
に置かれ、ばね構造体５１０における張力は増加する。スプリングエキスパンダー５９０
を反対の第２の方向に回転させることによって、ばね構造体５１０はもっと伸張された位
置に置かれ、ばね構造体５１０における張力は減少する。前記のことは、本発明の原理を
例示しているだけであると考慮される。さらに、数多くの修正及び変更が当業者に対して
容易に生じるため、まさに本明細書において示され且つ記述された構成及び操作に本発明
を限定することは望ましくない。好ましい実施形態が記述されてきたけれども、特許請求
の範囲によって規定された本発明から逸脱することなく詳細を変更することができる。本
発明の範囲は、その同等物を含めた以下の特許請求の範囲から決定されるべきである。
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