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(57)【要約】
　睡眠障害を処置するための磁石インプラントは、第１
のアンカー（２５）と、第１のアンカーに結合された第
１の磁石（２２）と、舌アンカー（３６）と、舌アンカ
ーに結合された第２の磁石（３８）と、第１の磁石と第
２の磁石とを整合することで、磁石間に反発力が生成さ
れ、第２の磁石を第１の磁石から離すよう追い立てる支
持体（３０）と、を含む。一実施形態において、支持体
は、第１の磁石の磁極を第２の磁石の反発する磁極と整
合し、第１の磁石及び第２の磁石の互いに対する移動を
案内し、第１の磁石を第１のアンカーから一定の距離に
維持する。一実施形態において、反発力は、第２の磁石
を第１のアンカーに向かって追い立てる。第１のアンカ
ーは、骨又は軟組織に接続されてもよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　睡眠障害を処置するためのインプラントであって、
　第１のアンカーと、
　前記第１のアンカーに結合された第１の磁石と、
　舌アンカーと、
　前記舌アンカーに結合された第２の磁石と、
　前記第１の磁石と前記第２の磁石とを整合することで、前記磁石間に反発力が生成され
、前記第２の磁石を前記第１の磁石から離すように追い立てる支持体と、
　を含む、インプラント。
【請求項２】
　前記反発力が、前記第２の磁石を前記第１のアンカーに向かって追い立てる、請求項１
に記載のインプラント。
【請求項３】
　前記第１のアンカーが骨又は軟組織に接続される、請求項１に記載のインプラント。
【請求項４】
　前記骨が、下顎骨、舌骨、及び上顎骨からなる群より選択され、前記軟組織が、下顎下
筋膜、オトガイ舌骨筋、オトガイ舌筋、及び顎二腹筋からなる群より選択される、請求項
３に記載のインプラント。
【請求項５】
　前記支持体が、前記第１の磁石の磁極を前記第２の磁石の反発する磁極と整合し、前記
第１の磁石及び第２の磁石の互いに対する移動を案内する、請求項１に記載のインプラン
ト。
【請求項６】
　前記支持体が、前記第１の磁石を前記第１のアンカーから一定の距離に維持する、請求
項５に記載のインプラント。
【請求項７】
　前記支持体が、近位端、遠位端、及び前記近位端と前記遠位端との間に延びる、内径を
画定する内側表面、を有する細長いチューブを含む、請求項６に記載のインプラント。
【請求項８】
　前記第１の磁石が、前記細長いチューブの前記内径に実質的に一致する外径を有する、
請求項７に記載のインプラント。
【請求項９】
　前記第１の磁石を前記第１のアンカーに結合するテザーを更に含み、前記テザーは、前
記第１のアンカーに接続された第１の末端部と、前記第１の磁石に接続された第２の末端
部と、を有する、請求項８に記載のインプラント。
【請求項１０】
　前記舌アンカーが前記細長いチューブの前記遠位端に取り付けられ、前記第２の磁石が
前記細長いチューブに固定され、前記第２の磁石を通って延びる開口部を有し、前記テザ
ーが前記第２の磁石の前記開口部を通過する、請求項９に記載のインプラント。
【請求項１１】
　前記支持体が、前記第１の磁石を前記第１のアンカーから前記一定の距離に保持するた
めに、前記第１のアンカーに取り付けられた第１の末端部と、前記第１の磁石に取り付け
られた第２の末端部と、を有するシャフトを含む、請求項６に記載のインプラント。
【請求項１２】
　前記シャフトが可撓性であり、ステンレス鋼、チタン、タンタル、ニチノール、及びポ
リマーからなる群より選択される生体適合性材料を含む、請求項１１に記載のインプラン
ト。
【請求項１３】
　前記第２の磁石が、前記シャフトを受容するよう適合された開口部を有し、前記第２の
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磁石は前記シャフトの外側表面上を摺動可能であり、前記舌アンカーが前記第２の磁石に
取り付けられ、前記舌アンカーは、支持表面と、前記舌アンカー及び前記第２の磁石を相
互接続する少なくとも１つの糸と、を含む、請求項１１に記載のインプラント。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般に睡眠障害の処置に関し、より詳細には、閉塞型睡眠時無呼吸等の睡眠
障害の処置のためのシステム、装置及び方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　閉塞型睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）は、睡眠中に咽喉内の軟組織が潰れる際に生じる上気道
の遮断を原因とする。各ＯＳＡ事象中、脳は呼吸を再開させるために、睡眠している個人
を一時的に覚醒させる。この種の睡眠は、極めて断片化されており、質が低い。ＯＳＡは
、未処置のままの場合、眠気、高血圧、心血管疾病、体重増加、無気力、頭痛、記憶障害
、仕事上の障害、及び自動車事故を含む様々な問題を生じ得る。
【０００３】
　Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅｓ　ｏｆ　Ｈｅａｌｔｈによれば、ＯＳＡは非
常に一般的であり、千二百万人を越える米国人を侵している。危険因子としては、男性及
び体重超過であることが含まれる。別の危険因子としては、４０歳を上回ることが挙げら
れるが、ＯＳＡは任意の年齢を襲い得る。ＯＳＡが重大な医学的結果をもたらすにも関わ
らず、公衆及び医療専門家による認識の欠如により、大多数のＯＳＡ患者が未診断及び未
処置のままとなっている。
【０００４】
　ＯＳＡの処置に向けた多大な努力が為されている。おそらく最も広く使用されている処
置は、持続的気道陽圧法（ＣＰＡＰ）と称され、これは陽圧下の空気を特別に設計された
鼻マスク又は枕を通って上気道内に送達する。患者が吸入した際に、高圧の空気の流れが
気道を開放状態に保つ。ＣＰＡＰはＯＳＡを軽減する最も効果的な非外科的処置のうちの
１つと考えられる。しかしながら、ＣＰＡＰ患者はマスク及びホース、膨満感、鼻乾燥、
並びにドライアイによる不快感を訴える。したがって、患者のコンプライアンスは比較的
乏しい（即ち、約４０％コンプライアンス）。
【０００５】
　米国特許第５，２８４，１６１号及び同第５，７９２，０６７号には、軟口蓋を電気的
に刺激するＯＳＡの処置用の装置が開示されている。これらの電気的刺激装置も、乏しい
患者コンプライアンス、患者の睡眠中の不快感及び繰り返される患者の夜通しの覚醒のた
めに、様々な結果を有した。
【０００６】
　患者コンプライアンスの必要性を最小限にするために、ＯＳＡ処置のための外科的方法
も開発されている。口蓋垂口蓋咽頭形成術と称される１つの外科的方法は、軟口蓋の追従
縁の約２ｃｍを除去して軟口蓋が上気道を遮断する能力を低下させることを含む。別の手
順は、手術用レーザーを使用して、軟口蓋の表面上に瘢痕組織を形成する。瘢痕組織は軟
口蓋の柔軟性を低下させて、いびき及び／又は上気道通路の閉鎖を低減する。
【０００７】
　上述した外科手術に関連した多数の問題が存在する。第１に、外科処置に付される範囲
（例えば、口蓋組織の除去、又は口蓋組織の瘢痕）は、患者の状態の処置に必要な範囲よ
りも大きい場合がある。加えて、外科手術は痛く、また長く不快な治癒期間を有する。例
えば、軟口蓋上の瘢痕組織は、患者に継続的な刺激を与える場合がある。更に、この手順
は、副作用を誘導した場合、元に戻すことができない。
【０００８】
　上記の問題に応じて、ＯＳＡ処置のための医療用インプラントが開発されている。例え
ば、Ｓｔ．Ｐａｕｌ，ＭＮのＲｅｓｔｏｒｅ　Ｍｅｄｉｃａｌから販売されているＰＩＬ
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ＬＡＲ（商標）Ｐａｌａｔａｌ　Ｉｍｐｌａｎｔ　Ｓｙｓｔｅｍは、軟口蓋内に植え込ま
れる数個の編組ＰＥＴシリンダーを使用する植え込み可能な装置である。ＰＩＬＬＡＲ装
置は、突き出し、感染、及び患者の不快感を含む多数の副作用に関連している。
【０００９】
　ＲＥＰＯＳＥ（商標）で販売されているＣｏｎｃｏｒｄ，ＮＨのＩｎｆｌｕＥＮＴ製の
別のインプラントシステムは、口腔底における下顎骨の後面内に挿入される骨ねじを使用
する。縫合糸のループを舌根内に通って、チタンねじに付着させる。ＲＥＰＯＳＥ（商標
）システムは舌根の吊し又はハンモックを達成し、それにより睡眠中、舌根が咽頭壁又は
軟口蓋に接するように後退する可能性を低減する。起きている間の舌の高い活動性により
、この装置の縫合糸構成要素が、舌の組織内に切り込む場合があり（即ち、「チーズカッ
ター（cheese-cutter）」効果）、装置の破損を招き、その後の取去りを必要とする。し
たがって、ＲＥＰＯＳＥ（商標）インプラントにより得られる有益な効果の持続は一時的
であり得る。
【００１０】
　ＯＳＡを処置する別のインプラントシステム、商標ＡＤＶＡＮＣＥ（商標）が、Ｓｕｎ
ｎｙｖａｌｅ，ＣＡのＡｓｐｉｒｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ，Ｉｎｃ．より開発されている。こ
のシステムは、下顎骨内に挿入された骨アンカーと、舌根内に植え込まれた翼のあるニチ
ノール部材とを使用する。ＲＥＰＯＳＥ（商標）システムと類似のＡＳＰＩＲＥ（商標）
システムは、舌が「強制停止」に晒され、即ち骨アンカーは、舌が移動した際に移動せず
、これは舌組織の断裂を起こす場合があり（「チーズカッター（cheese-cutter）」効果
）、インプラントを緩め、最終的に装置が破損し得る。
【００１１】
　Ｃｕｐｅｒｔｉｎｏ，ＣＡのＡｐｎｅｏｎ，Ｉｎｃ．に譲渡された米国特許７，３６７
，３４０号は、ＯＳＡを処置するための、磁石を使用するインプラントを開示している。
一実施形態において、磁石の第１の組が舌の後部に植え込まれ、磁石の第２の組が咽頭壁
内に植え込まれる。舌内及び咽頭壁内の各磁石は、互いに反発して上気道を開放する。別
の実施形態は、舌内に磁石を配置した後、この磁石を患者の首及び顎の外部に配置された
磁石と結合させることを含む。これらの装置の効果は、磁石間の距離により大幅に損なわ
れ、これは下顎下領域内に過剰の脂肪組織を有し得る肥満患者においてより顕著である。
【００１２】
　上述した先行技術による舌吊りシステムは、「強制停止」効果により破損しやすく、舌
組織が切り込まれる可能性があり、各構成要素の距離が過剰であり、又は構成要素が使用
中にずれる可能性がある。上述した先行技術による磁石インプラントは、磁石が組織を過
剰に圧縮し、その結果、組織損傷を引き起こし得るように組織に晒されるため役に立たな
いものであった。また、磁石インプラントは、磁石が移動又は反転した場合、効果がなく
なる。したがって、先行技術によるインプラントは効果が限られ、患者に不利な健康上の
結果をもたらし得る。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　上記の結果に鑑みて、ＯＳＡを安全かつ効果的に処置するシステム、装置、及び方法が
必要とされている。ＯＳＡを処置する最小侵襲性システム、装置、及び方法も必要とされ
ている。加えて、患者コンプライアンスを奨励し、患者の不快感を最小限とし、長期間の
有効な結果を達成する、ＯＳＡ処置のためのシステム、装置、及び方法が必要とされてい
る。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　一実施形態において、睡眠障害を処置するためのインプラントは、骨（例えば下顎骨、
舌骨、及び上顎骨）及び／又は軟組織（例えば下顎下筋膜（inframandibular fascia）、
オトガイ舌骨筋、オトガイ舌筋、及び顎二腹筋）に接続可能な第１の磁石と、舌アンカー
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に接続可能な第２の磁石とを含む。一実施形態において、第１の磁石は、骨又は軟組織に
接続され、骨から一定の距離に保持される。舌が咽頭壁に向かって弛緩すると、第１の磁
石は第２の磁石に反発して、第２の磁石及び第２の磁石に接続された舌アンカーを骨又は
軟組織に向かって追い立て、患者の上気道を開放する。
【００１５】
　インプラントは、第１の磁石上の磁極が第２の磁石の反発する磁極に整合されかつ対向
する（例えば、第１の磁石と第２の磁石とのＳ極が互いに対向する）ように、第１の磁石
及び第２の磁石を互いに対して整合する支持体を含むことが望ましい。支持体要素は、第
１の磁石及び第２の磁石のそれぞれの反発する極を整合状態に保持することが好ましく、
そのため対向する第１の磁石と第２の磁石との間に反発磁力が生成される。第１の磁石と
第２の磁石とが互いに接近するにつれて、反発磁力が第２の磁石を第１の磁石から離し、
第２の磁石を骨（例えば下顎骨）に向かって追い立てることが望ましい。第２の磁石が骨
アンカーに向かって移動するにつれて、第２の磁石は舌アンカーを骨アンカーに向かって
牽引し、これは次に舌の咽頭壁に向かう過剰な移動に抵抗し、患者に開存性の気道を可能
にする。
【００１６】
　一実施形態において、支持体は、第１の磁石を骨から一定の距離に維持し、第１の磁石
の磁極を第２の磁石の反発する磁極と整合し、第１の磁石及び第２の磁石の互いに対する
移動を案内する。
【００１７】
　一実施形態において、支持体は、第１の磁石を骨から一定の距離に保持するよう適合さ
れたテザーを含む。テザーは、骨アンカーを介して下顎骨に取り付けられた第１の末端部
と、第１の磁石に取り付けられた第２の末端部とを有することが望ましい。テザーの第１
の末端部は、骨ねじ若しくは骨フック、又は医療用装置を骨に固締する当業者により使用
される任意の他の生体適合性構造等の骨アンカーを使用して、骨に取り付けられてもよい
。代替的に、テザーの第１の末端部は、舌骨、又は下顎下領域内の筋肉等の軟組織に取り
付けられてもよい。後者の場合、標的筋肉は、オトガイ舌骨筋、顎二腹筋、又は顎舌骨筋
である。第１の末端部を軟組織に取り付ける際、縫合糸、クリップ、接着剤、又は手術の
当業者に公知の他の手段を使用することができる。例えば、装置の第１の末端部は、末端
部上に配置されたループ又はタグを有して、筋系又は筋膜内への縫合又はクリッピングを
容易にしてもよい。代替的に、第１の末端部は、外方向へ広がって、２つの筋肉の間等の
組織平面内での配置を可能にしてもよい。この第１の末端部の広がった部分は、組織内殖
及び取り付けを促進するよう多孔質であってもよい。
【００１８】
　一実施形態において、支持体は、近位端、遠位端、及び近位端と遠位端との間に延びる
ルーメン、を有する細長いチューブを含む。ルーメンは、細長いチューブの内径を画定す
ることが好ましい。この実施形態では、第１の磁石は、細長いチューブ内に配置され、細
長いチューブの内側表面に沿って前記チューブの近位端と遠位端との間を摺動するように
適合されていることが好ましい。第１の磁石は、細長いチューブの内径よりもほんの僅か
に小さい外径を有する。第２の磁石は、細長いチューブに固定され、前記磁石を通って延
びる開口部を有することが好ましい。一実施形態において、第２の磁石は、チューブの近
位端に固定されている。テザーは、第２の磁石内の開口部を通過して、第１の磁石に接続
されていてもよい。
【００１９】
　本発明は任意の特定の作用理論に限定されるわけではないが、第１の磁石の外径を細長
いチューブの内径よりもほんの僅かに小さく形成することにより、第１の磁石はチューブ
に対して移動できるが、第１の磁石の磁気配向が反転することが防止されるであろう。一
実施形態において、第１の磁石はチューブの内径よりも大きい長さ（Ｎ極の外側端部から
Ｓ極の外側端部までの距離）を有する（そのため、第１の磁石の磁気配向は反転できない
）。
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【００２０】
　一実施形態において、舌アンカーは細長いチューブの遠位端に取り付けられ、舌アンカ
ー及び細長いチューブの少なくとも一部が舌の組織内に植え込まれる。舌アンカーは十分
に大きい表面積を有して、舌組織との安定な接続を形成することが望ましく、そのため舌
アンカー及び細長いチューブは舌組織に対して移動せず、上述した「チーズカッター」効
果等の問題を生じない。
【００２１】
　一実施形態において、シャフトは、骨に取り付けられた第１の末端部と、第１の磁石に
取り付けられた第２の末端部とを有して第１の磁石を骨から一定の距離に保持する。シャ
フトは、剛性又は可撓性であってもよく、組織内殖又は付着を除外する無孔の材料を含む
ことが好ましい。シャフトは、ステンレス鋼、チタン、タンタル、ニチノール、及びポリ
マー類を含む任意の生体適合性材料から形成されてもよい。一実施形態において、シャフ
トは、第１の磁石を骨又は軟組織から、一貫した一定距離に維持する。代替的に、テザー
の第１の末端部は、舌骨、又は下顎下領域内の筋肉等の軟組織に取り付けられてもよい。
後者の場合、標的筋肉は、オトガイ舌骨筋、顎二腹筋、又は顎舌骨筋である。第２の磁石
は、シャフトの外側表面上を摺動可能であり、シャフトを受容するよう適合された開口部
を有し、第１の磁石が骨から一定の距離のままである一方で、第２の磁石が第１の磁石に
対して移動し得るように第２の磁石はシャフトの外側表面上を摺動可能である。
【００２２】
　別の実施形態において、舌アンカーは第２の磁石に結合されている。舌アンカーは、十
分大きい表面を有する支持表面（舌が咽頭壁に向かって移動するにつれて舌が付与し得る
力に晒されるアンカーの範囲）を含んで舌の組織内で定位置に留まり、それにより上述し
た「チーズカッター」効果を回避することができる。舌アンカーは、舌アンカーと第２の
磁石とを相互接続する少なくとも１つの糸も含み得る。代替的に、２つ以上の糸が舌アン
カーの支持表面を第２の磁石に相互接続する。
【００２３】
　植え込み後、第１の磁石及び第２の磁石は互いに対して配向されてそれらの間に反発磁
力が生成され、その反発磁力は、舌の後咽頭壁に向かった過剰な移動に抵抗するよう作用
して、上気道全体にて開放した通路を維持する。睡眠中、舌が後咽頭壁に向かって弛緩す
るにつれて、舌アンカーは最初、第２の磁石を第１の固定磁石に向かって牽引する。第２
の磁石が第１の固定磁石の対向する表面に接近するにつれて、磁石の対向する表面間に反
発磁力が生成される。反発力は、２つの磁石が互いに接近するにつれて徐々に増大する。
２つの磁石は、対向する磁石の反対側の構造に繋がれているため、反発力は、第２の磁石
が第１の固定磁石から離れるように押されるにつれて、気道を潰す力に抵抗する。第１の
磁石は舌骨又は下顎骨等の骨から一定の距離に維持されているため、第２の磁石のみが自
由に移動し、生成された反発力が第２の磁石を骨に向かって押す。第２の磁石が骨に向か
って押されるにつれて、第２の磁石は、第２の磁石に結合された舌アンカーを骨に向かっ
て牽引し、これは次に舌を後咽頭壁から離れるように牽引して上気道を開放する。代替的
に、第１の磁石は下顎下領域又は筋膜内に見出される任意の１つの筋肉等の軟組織に繋留
されてもよい。
【００２４】
　一実施形態において、睡眠時無呼吸を処置するための磁石インプラントは、第１の磁石
及び第２の磁石と、第１の磁石を骨（例えば下顎骨）から一定の距離に保持し、第１の磁
石の磁極を第２の磁石の反発する磁極と整合し、第１の磁石及び第２の磁石の互いに対す
る移動を案内する支持体と、を含む。磁石インプラントは、第２の磁石に結合された舌ア
ンカーを含むことが好ましい。
【００２５】
　別の実施形態において、支持体は、骨に取り付けられた第１の末端部と、第１の磁石に
取り付けられた第２の末端部とを有して、第１の磁石を骨から一定の距離に保持するシャ
フトを含む。第２の磁石は、シャフトを受容するよう適合された開口部を有し、また第２
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の磁石は、シャフトの外側表面上を摺動可能であることが望ましい。舌アンカーは、第２
の磁石に取り付けられていることが望ましい。舌アンカーは、十分大きい表面を有する支
持表面を含んで、支持表面の移動、及び／又は上述した「チーズカッター」効果を、回避
することができる。支持表面は、舌の組織内に植え込まれることが望ましい。舌アンカー
はまた、支持表面と第２の磁石とを相互接続する１つ以上の細長い糸又は繊維を含むこと
が望ましい。
【００２６】
　更なる別の実施形態では、睡眠時無呼吸を処置するための磁石インプラントは、第１の
磁石及び第２の磁石と、第１の磁石と骨との間に延びて第１の磁石を骨から一定の距離に
保持するテザーと、第１の磁石の磁極を第２の磁石の反発する磁極と整合し、第１の磁石
及び第２の磁石の互いに対する移動を案内する細長いチューブと、を含む。細長いチュー
ブは、第１の固定磁石上を摺動するよう適合され、第２の磁石は細長いチューブに固定さ
れて細長いチューブと共に移動する。舌アンカーは、細長いチューブの遠位端に接続され
ることが好ましい。
【００２７】
　尚、別の実施形態では、睡眠時無呼吸を処置するための磁石インプラントは、第１の磁
石及び第２の磁石とシャフトとを含み、そのシャフトは、骨と接続された第１の末端部と
、第１の磁石と接続された第２の末端部とを有して、第１の磁石を骨から一定の距離に保
持する。インプラントは、シャフトを受容するよう適合された開口部を有する第２の磁石
を含み、それによりシャフトは第１の磁石の磁極を第２の磁石の反発する磁極と整合し、
第１の磁石及び第２の磁石の互いに対する移動を案内する。インプラントは、第２の磁石
に結合された舌アンカーも含む。舌アンカーは支持表面を含んでもよく、少なくとも１つ
の糸が支持表面と第２の磁石とを相互接続している。一実施形態において、第２の磁石は
、細長いシャフトの外側表面上を摺動するように適合される。
【００２８】
　本明細書に記すように、舌アンカーは十分な大きさの表面を有して、植え込み後の、舌
アンカーの移動、又は舌組織の断裂を防止することが好ましい。一実施形態において、舌
アンカーは、おおよそ０．５～５ｃｍ２の表面積を有することが好ましい。一実施形態に
おいて、舌アンカーは、網の目又は孔又は開口部を含んで組織内殖を促進してもよい。一
実施形態において、舌アンカーは舌内に植え込まれ、舌アンカー上に力が付与される前に
治癒を生じさせる。例えば、一実施形態において、舌アンカーの治癒中に磁石の１つ以上
を非活性化してもよい。一実施形態において、磁石の１つ以上は、舌アンカーの治癒後ま
で、インプラントに結合されない。
【００２９】
　一実施形態において、睡眠障害を処置するためのインプラントは、第１のアンカーと、
第１のアンカーに結合された第１の磁石と、舌アンカーと、舌アンカーに結合された第２
の磁石と、第１の磁石と第２の磁石とを整合し、それにより磁石の間に反発力が生成され
て第２の磁石を第１の磁石から離すよう追い立てる支持体と、を含む。反発力は第２の磁
石を第１のアンカーに向かって追い立てることができる。第１のアンカーは骨又は軟組織
と接続されていてもよい。一実施形態において、支持体は、第１の磁石の磁極を第２の磁
石の反発する磁極に整合し、第１の磁石及び第２の磁石の互いに対する移動を案内するこ
とが好ましい。一実施形態において、支持体は、第１の磁石を第１のアンカーから一定の
距離に維持する。
【００３０】
　一実施形態において、睡眠障害を処置するためのインプラントは、第１の磁石及び第２
の磁石と、第１の磁石を第１のアンカーから一定の距離に保持し、第１の磁石の磁極を第
２の磁石の反発する磁極と整合し、第１の磁石及び第２の磁石の互いに対する移動を案内
する支持体と、第２の磁石に結合された舌アンカーと、を含む。支持体は、近位端、遠位
端、及び近位端と遠位端との間に延びる内側表面、を有する細長いチューブを含んでもよ
く、内側表面は細長いチューブの内径を画定し、第１の磁石は、細長いチューブ内に配置
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され、かつ細長いチューブの近位端と遠位端との間において前記チューブの内側表面上を
摺動するように適合されている。一実施形態において、支持体は、第１のアンカーに取り
付けられた第１の末端部と、第１の磁石に取り付けられた第２の末端部とを有して、第１
の磁石を第１のアンカーから一定の距離に保持する、シャフトを含む。第２の磁石は、シ
ャフトを受容するよう適合された開口部を有し、また第２の磁石は、シャフトの外側表面
上を摺動可能である。舌アンカーは、第２の磁石に取り付けられている。舌アンカーは、
支持表面と、支持表面と第２の磁石とを相互接続する少なくとも１つの糸と、を含んでも
よい。
【００３１】
　一実施形態において、睡眠障害を処置するためのインプラントは、第１の磁石及び第２
の磁石と、第１の磁石をアンカー地点に対して一定の位置に保持する支持体と、を含む。
支持体は、第１の磁石の磁極を第２の磁石の反発する磁極に整合し、第１の磁石及び第２
の磁石の互いに対する移動を案内するように、適合されていることが好ましい。インプラ
ントは、支持体及び第２の磁石と結合された舌アンカーを含むことが望ましい。
【００３２】
　一実施形態において、支持体は、第１の磁石と第２の磁石との間に延びる少なくとも１
つの案内レールを含んで、磁石の互いに対する摺動移動を案内する。支持体は、第１の磁
石と接続されて、第１の磁石を骨又は軟組織から一定の距離に保持する、少なくとも１つ
のテザーを含んでもよい。一実施形態において、支持体は、第１の磁石から側方に延びて
、第１の磁石を一定の位置に保持する、一対のテザーを含む。
【００３３】
　一実施形態において、インプラントは、第１の磁石及び第２の磁石を包囲する可撓性隔
壁を含んでもよい。可撓性隔壁は、第１の磁石及び第２の磁石の、周囲の組織内殖を防止
することが好ましい。
【００３４】
　本発明のこれら及びその他の好ましい実施形態は、下記に詳しく記述される。
【図面の簡単な説明】
【００３５】
【図１】鼻腔及び咽頭を含むヒト頭部の断面図を示す。
【図２】正常な呼吸中のヒトの鼻腔及び咽頭の断面図を示す。
【図３】閉塞型睡眠時無呼吸の発症中のヒトの鼻腔及び咽頭の断面図を示す。
【図４Ａ】本発明の一実施形態による、閉塞型睡眠時無呼吸の処置用のインプラントの断
面図を示す。
【図４Ｂ】図４Ａに示したインプラントの斜視図を示す。
【図５Ａ】舌がヒトの後咽頭壁に向かって移動した、本発明の一実施形態による、図４Ａ
及び４Ｂのインプラントを示す。
【図５Ｂ】第１の磁石及び第２の磁石が互いに反発して、舌を後咽頭壁から離して移動さ
せる、図４のインプラントの断面図を示す。
【図６】舌内に植え込まれた図４Ａ及び４Ｂのインプラントを有するヒト頭部の断面図を
示す。
【図７】本発明の一実施形態による、閉塞型睡眠時無呼吸の処置用のインプラントを示す
。
【図８】本発明の一実施形態による、閉塞型睡眠時無呼吸の処置用のインプラントを示す
。
【図９Ａ】本発明の一実施形態による、閉塞型睡眠時無呼吸の処置用のインプラントを示
す。
【図９Ｂ】本発明の一実施形態による、閉塞型睡眠時無呼吸の処置用のインプラントを示
す。
【発明を実施するための形態】
【００３６】
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　図１は、鼻腔Ｎ、骨Ｂを含む硬口蓋ＨＰ、軟口蓋ＳＰ、口Ｍ、舌Ｔ、気管ＴＲ、喉頭蓋
ＥＰ、食道ＥＳ、後咽頭壁ＰＰＷ、及び喉頭ＬＸを含む、解剖学的構造を有するヒト頭部
の断面図を示す。ヒト頭部は、下顎骨ＭＢ又は下顎も含む。本明細書で使用されるとき、
下顎骨という用語は、下顎の骨、下顎を包囲する軟組織、及び下顎から突出する歯を包含
して使用される。
【００３７】
　ヒト身体において、鼻腔Ｎと喉頭ＬＸとの間の空間は、上気道と称される。睡眠障害に
関連した上気道の最も重要な部分は、咽頭ＰＸと称される気腔である。図２を参照すると
、咽頭は３つの異なるレベルを有する。上咽頭ＮＰは、鼻腔Ｎの後部に位置する咽頭の上
部部分である。中咽頭ＯＰは、軟口蓋ＳＰ、喉頭蓋ＥＰ、及び舌Ｔの後部の曲線を含む、
咽頭の中間部分である。中咽頭ＯＰは、最も優勢な軟組織構造により、潰れの可能性が最
も高い咽頭の区分である。下咽頭ＨＰは、中咽頭ＯＰの軟組織の下方に位置する咽頭の下
部部分である。下咽頭ＨＰは、気管ＴＲと連絡している。
【００３８】
　当業者に周知のように、軟口蓋及び舌は、両方とも非常に柔軟な構造である。軟口蓋Ｓ
Ｐは、鼻腔Ｎと口Ｍとの間に障壁を提供する。多くの場合、軟口蓋ＳＰは必要以上に長く
いため、舌Ｔの後部と後咽頭壁ＰＰＷとの間において相当の距離を延びる。
【００３９】
　睡眠中、身体の筋肉は弛緩するが、呼吸器系の筋肉の殆どは依然として活動している。
吸入中、胸壁が拡張して陰圧を生じ、空気Ａを鼻腔Ｎ及び口Ｍ内に引き込む。次いで、空
気は咽頭ＰＸを通過して、気管ＴＲを介して肺内に流れる。陰圧は上気道の組織を僅かに
変形させ、気道通路を狭める。無呼吸患者では、舌又は軟口蓋ＳＰを含む任意の又は全部
の筋肉が過剰に弛緩し、その結果、その筋肉が後咽頭壁ＰＰＷに接するように潰れて、気
管内へ流れる気流を遮断する場合がある。
【００４０】
　図２を参照すると、個々人が起きている場合、舌Ｔの後部及び軟口蓋ＳＰは、舌Ｔの後
部及び軟口蓋ＳＰのそれぞれの内部筋肉のために、それらの形状及び緊張を維持している
。その結果、上咽頭ＮＰ、中咽頭ＯＰ及び下咽頭ＨＰからなる気道は開放したままであり
、閉塞されない。しかしながら、睡眠中、筋肉の緊張が低下し、そのため舌の後部及び軟
口蓋がより柔軟かつ膨張性となる。図３を参照すると、舌Ｔの後部、喉頭蓋ＥＰ、及び軟
口蓋ＳＰは、それらの形状を保持する正常な筋肉の緊張がない場合、潰れて、気道を遮断
する傾向がある。この状態は、通常、閉塞型睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）と称される。
【００４１】
　図４Ａ及び４Ｂを参照すると、一実施形態において、ＯＳＡ等の睡眠障害を処置するた
めの磁石インプラント２０は、Ｎ極Ｎ及びＳ極Ｓを有する第１の磁石２２を含む。磁石イ
ンプラント２０はテザー２４を含み、テザー２４は、骨アンカー２５を使用して骨Ｂ（例
えば舌骨、上顎骨、又は下顎骨）に取り付けられた第１の末端部２６と、第１の磁石２２
に取り付けられた第２の末端部２８と、を有する。テザー２４は第１の磁石２２を骨に繋
留し、第１の末端部２６と第２の末端部２８との間において一定の長さを有して磁石を骨
Ｂに対して一定の距離に維持する。一実施形態において、テザー２４の距離は一定であり
、約１．３～７．６ｃｍ（０．５～３インチ）である。図４Ａ及び４Ｂに示されていない
が、第１の末端部は、代替的に患者の下顎下領域内の筋膜又は筋系等の軟組織に取り付け
られてもよい。好適な組織としては、オトガイ舌骨筋、顎舌骨筋、顎二腹筋、又はオトガ
イ舌筋が挙げられる。
【００４２】
　磁石インプラント２０は、近位端３２及び遠位端３４と、近位端３２と遠位端３４との
間に延びる内側表面３５と、を有するチューブを含むことが好ましい。内側表面３５は、
チューブ３０の内径を画定する。舌の組織内に植え込み可能な舌アンカー３６は、チュー
ブ３０の遠位端３４に取り付けられている。磁石インプラント２０は、チューブ３０に結
合された第２の磁石３８を含む。一実施形態において、第２の磁石３８は、チューブ３０
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の近位端３２に固定され、チューブに対して移動しないことが好ましい。第２の磁石３８
は、Ｎ極Ｎ及びＳ極Ｓと、第２の磁石のＮ極ＮとＳ極Ｓとの間に延びる開口部４０と、を
有する。テザー２４は、第２の磁石３８の開口部４０を通過して第１の磁石２２と接続さ
れている。
【００４３】
　一実施形態において、舌アンカーは、舌の正中内に装着されるように設計され、十分大
きい表面積（０．５～５ｃｍ２）を提供して、本明細書に記載する「チーズ切断（cheese
-cutting）」効果を最小限にする、ニチノール「アンブレラ（umbrella）」である。舌ア
ンカーはまた、シリコーンアンブレラ、ＰＥＴアンブレラ、又は、オトガイ舌筋内の神経
血管束の間に配置するのに好適な寸法を有する、任意の他の生体適合性インプラントであ
ってもよい。他の好ましい材料には、ＰＴＦＥ、ｅ－ＰＴＦＥ、ポリプロピレン、ポリウ
レタン、ポリカーボネート、ポリエチレンテレフタレート、ニチノール、ステンレス鋼、
チタン、タンタル、金、フッ化ポリビニリデン及びそれらの組み合わせが挙げられる。
【００４４】
　図４Ａ及び４Ｂを参照すると、骨アンカー２５は、下顎骨内に埋め込まれるよう適合さ
れたセルフタッピング骨ねじであってもよい。一実施形態において、骨アンカー２５は、
骨又は軟組織に留めるのに通常使用される任意の生体適合性構造であってもよい。一実施
形態において、骨ねじは、ＤｅＰｕｙ　Ｍｉｔｅｋ，Ｉｎｃ．により商標ＭＩＴＥＫ　Ｇ
Ｎ２装置で販売されるねじ等の、広がったニチノールアームを有する。組織修復の当業者
に公知の任意の骨又は縫合糸アンカーを使用することができる。ねじは、ねじの長さを調
整できる構造を有することが好ましい。一実施形態において、下顎骨、舌骨、又は上顎内
に、拡張可能な、又はトグルで留める、又はさかとげ付きの骨アンカーを使用して骨アン
カーの反転を防止してもよい。一実施形態において、骨アンカーは、１つ以上の調整可能
なテザーを含んで、インプラントの長期調整機能を可能にする。
【００４５】
　図４Ａ及び４Ｂを参照すると、チューブ３０、チューブ３０に取り付けられた第２の磁
石３８、及び舌アンカー３６は、舌が後咽頭壁ＰＰＷに向かって及び後咽頭壁ＰＰＷから
離れて移動するのと一緒に移動するように適合されている。チューブ３０、第２の磁石３
８、及び舌アンカー３６は、テザー２４に取り付けられた第１の磁石２２に対して移動す
るようにも適合されている。第１の磁石２２は、チューブ３０の内側表面３５上を自由に
摺動するように適合されている。第１の磁石２２は、チューブ３０の内側表面３５により
画定される内径に密接に一致する外径を画定する外側表面を有することが好ましい。その
結果、第１の磁石２２の外側表面はチューブ３０の内側表面３５と密接に係合するため、
第１の磁石２２の磁極の配向は反転しない可能性がある。したがって、第１の磁石２２の
外側表面とチューブ３０の内側表面３５との密接な摺動係合は、第１の磁石及び第２の磁
石の極の磁気配向を維持し、それにより第１の磁石のＳ極Ｓ及び第２の磁石のＳ極Ｓは、
互いに対向したままである。
【００４６】
　舌アンカー３６は、磁石インプラント２０が舌の組織内に植え込みまれた際に十分な表
面積を提供して、舌の組織を損傷せず、又はチーズカッター効果を生じることなく、舌と
の信頼できるアンカーを形成することが好ましい。舌が軟口蓋又は後咽頭壁ＰＰＷに向か
って後方へ移動し過ぎた際、第２の磁石３８のＳ極Ｓが最初、第１の磁石２２のＳ極Ｓに
向かって移動する。各磁石のＳ極Ｓが互いに向かって移動するにつれて、極が互いに反発
し、このことは第２の磁石３８を第１の磁石から離れて骨Ｂに向かって強制的に移動させ
、舌の過剰な弛緩を防止する。磁石により付与される反発力は、磁石２２と磁石３８との
間の距離の二乗の逆数に従って増大する。その結果、磁石インプラント２０は「強制停止
」を有さず、また舌筋系内への「チーズ切断」効果の可能性を低減する。加えて、チュー
ブ３０の存在は、磁石の反転を防止する。
【００４７】
　図５Ａは、舌が弛緩し、後咽頭壁ＰＰＷに向かって移動して気道を閉鎖する際の図４Ａ
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及び４Ｂの磁石インプラント２０の断面図を示す。舌が弛緩するにつれて、第２の磁石３
８のＳ極Ｓは最初、第１の磁石２２のＳ極Ｓに接近する。上記したように、第１の磁石２
２及び第２の磁石３８のそれぞれのＳ極は、第１の磁石２２と第２の磁石３８との間の距
離の二乗の逆数に従って増大する反発力により互いに反発する。図５Ｂを参照すると、磁
力に応答して、第１の磁石２２及び第２の磁石３８は、ＭＦで示される磁力により互いに
反発して舌アンカー３６をＤ２の方向に牽引し、これは次に、舌Ｔの後咽頭壁ＰＰＷに向
かった過剰な移動に抵抗する。その結果、舌の後部と後咽頭壁ＰＰＷとの間の気道Ａが開
放される。
【００４８】
　図６を参照すると、一実施形態において、磁石インプラント２０は舌Ｔの組織内に植え
込まれている。磁石インプラント２０は、テザー線２４を介して下顎骨又は軟組織に取り
付けられた第１の磁石２２を含む。一実施形態において、テザー２４の長さは一定であり
、より好ましくは約２．５～７．６ｃｍ（１～３インチ）である。第１の磁石２２は、チ
ューブ３０内に配置されている。第１の磁石２２の外側表面は、チューブ３０の内側表面
と摺動接触することが好ましく、そのため第１の磁石２２はチューブ３０の内側表面上を
自由に摺動することができる。第１の磁石２２の外径は、チューブ３０の内側表面と密接
に摺動係合することが好ましく、そのため第１の磁石２２の磁気配向は反転できない（例
えば、それにより第１の磁石２２のＮ極Ｎは、第２の磁石３８のＳ極Ｓの反対側である）
。磁石インプラント２０は、舌Ｔの組織内に植え込まれた舌アンカー３６を含む。舌アン
カー３６は、十分な範囲を有して舌Ｔの組織に対して安定な接続を形成することが好まし
い。磁石インプラント２０は、チューブ３０の近位端３２に取り付けられた第２の磁石３
８を含む。第２の磁石３８はその内部を延びる開口部４０を有し、テザー２４は開口部４
０を通過する。本明細書に記載する任意の実施形態に使用される磁石は、希土類磁石から
なることが好ましい。加えて、これらの磁石は、ポリプロピレン、超高分子量ポリプロピ
レン、又はＰＴＦＥ若しくはテフロン等のフルオロポリマーのような生体適合性材料で被
覆されることが好ましい。
【００４９】
　図６を参照すると、磁石インプラント２０は、舌が後咽頭壁ＰＰＷに向かって移動し過
ぎて、気道を閉鎖することを防ぐことが好ましい。舌Ｔが後咽頭壁ＰＰＷに向かって後方
へ移動し過ぎた際、第１の磁石２２及び第２の磁石３８のそれぞれのＳ極Ｓが互いに反発
して、第２の磁石３８と、第２の磁石３８に結合した舌アンカー３６とをＤ２の方向に強
制的に移動する。舌アンカー３６がＤ２の方向に移動するにつれて、舌Ｔの後部が後咽頭
壁ＰＰＷを離れるように移動して気道Ａを開放する。
【００５０】
　図７を参照すると、磁石インプラント１２０は、Ｎ極Ｎ及びＳ極Ｓを有する第１の磁石
１２２を含む。磁石インプラント１２０はシャフト１２４を含み、このシャフトは、骨ア
ンカー１２５を介して患者の骨Ｂに繋留された第１の末端部１２６と、第１の磁石１２２
に接続された第２の末端部１２８と、を有する。磁石インプラント１２０は、Ｎ極Ｎ及び
Ｓ極Ｓを有する第２の磁石１３８を含む。第２の磁石１３８は、磁石１３８の中心を通過
する開口部１４０を有する。開口部１４０は、第２の磁石１３８のＮ極ＮとＳ極Ｓとの間
に亘る軸に沿って延びることが好ましい。
【００５１】
　シャフト１２４は、ステンレス鋼（３１６Ｌ）又はニチノールワイヤ、ポリマー被覆ス
テンレス鋼又はニチノール等の、非吸収性の可撓性材料から製作されることが好ましい。
他の好適な材料は、ＰＴＦＥ、ＰＥＴ、ポリウレタン、又はポリカーボネートを含む。シ
ャフト１２４は、第１の磁石１２２を骨Ｂから一定の距離に保持する。シャフト１２４は
、第１の磁石１２２及び第２の磁石１３８の両方と係合し、第１の磁石及び第２の磁石の
磁気配向を互いに対して維持することが好ましい。第２の磁石は、シャフト１２４と摺動
可能に係合し、第１の磁石に取り付けられることが好ましい。非常に好ましい実施形態で
は、第１の磁石１２２及び第２の磁石１３８のそれぞれのＳ極Ｓは、互いに対向している
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。
【００５２】
　磁石インプラント１２０は、磁石インプラントを舌の組織に取り付けるのに使用される
舌アンカー１３６を含む。一実施形態において、舌アンカー１３６は、約０．５～５ｃｍ
２の支持表面１５０を有し、舌Ｔの組織内に植え込まれる。舌アンカーは、近位端が第２
の磁石１３８に取り付けられ、遠位端が舌アンカー１３６に取り付けられている、第１の
長繊維１５２Ａ及び第２の長繊維１５２Ｂを含む。舌アンカー及び第２の磁石は、一緒に
移動することが好ましい。
【００５３】
　図７に示す磁石インプラント１２０が舌内に植え込まれた後、磁石インプラントは、舌
が後咽頭壁ＰＰＷに接近し過ぎるよう移動して舌と咽頭壁との間の気道を閉鎖することを
防止する。舌が方向Ｄ１に移動するにつれて、第１の磁石１２２及び第２の磁石１３８の
それぞれのＳ極Ｓが最初、互いに向かって移動する。それに応じて、第１の磁石と第２の
磁石との間の反発磁力が、磁石を互いから離れるよう強制的に移動することで、第２の磁
石１３８は、シャフト１２４に沿ってシャフト１２４の第１の末端部１２６で骨アンカー
１２５に向かって方向Ｄ２に摺動する。第２の磁石１３８がシャフト１２４に沿って方向
Ｄ２に摺動するにつれて、第２の磁石１３８は舌アンカー１３６を方向Ｄ２に牽引し、こ
れは次に舌が後咽頭壁に接近することを防止して、開放気道を保持する。
【００５４】
　図８を参照すると、一実施形態において、ＯＳＡ等の睡眠障害を処置するための磁石イ
ンプラント２２０は、Ｎ極Ｎ及びＳ極Ｓを有する第１の磁石２２２を含む。磁石インプラ
ント２２０は、骨アンカー２２５Ａ、２２５Ｂを使用して骨Ｂ（例えば舌骨、上顎骨、又
は下顎骨）に取り付けられた第１の末端部２２６Ａ、２２６Ｂと、第１の磁石２２２に取
り付けられた第２の末端部２２８Ａ、２２８Ｂと、を有する一対のテザー２２４Ａ、２２
４Ｂを含む。テザー２２４Ａ、２２４Ｂは第１の磁石２２２を骨に繋留し、第１の磁石２
２２を骨Ｂに対して一定の距離に維持することが好ましい。図８に示されないが、一実施
形態において、テザー２２４Ａ、２２４Ｂの第１の末端部２２６Ａ、２２６Ｂは、患者の
下顎下領域内の筋膜又は筋系等の軟組織に取り付けられてもよい。好適な組織としては、
オトガイ舌骨筋、顎舌骨筋、顎二腹筋、又はオトガイ舌筋が挙げられる。
【００５５】
　磁石インプラント２２０は、近位端２３２及び遠位端２３４と、近位端２３２と遠位端
２３４との間に延びる外側表面２３５と、を有するシャフト２３０を含むことが好ましい
。外側表面２３５は、シャフト２３０の外径を画定する。第１の磁石２２２は、磁石２２
２のＮ極ＮとＳ極Ｓとの間に延びる開口部２４０を有することが好ましい。シャフト２２
４は第１の磁石２２２の開口部２４０を通過し、第１の磁石はシャフトの外側表面２３５
上を摺動するように適合されている。
【００５６】
　舌の組織内に植え込み可能な舌アンカー２３６は、シャフト２３０の遠位端２３４に取
り付けられている。磁石インプラント２２０は、シャフト２３０に結合された第２の磁石
２３８を含む。一実施形態において、第２の磁石２３８は、シャフト２３０の近位端２３
２に固定され、シャフトに対して移動しないことが好ましい。第２の磁石２３８は、Ｎ極
Ｎ及びＳ極Ｓを有する。
【００５７】
　シャフト２３０に取り付けられた舌アンカー２３６、シャフト２３０、及び第２の磁石
２３８は、舌が後咽頭壁ＰＰＷに向かって及び後咽頭壁ＰＰＷから離れて移動するのと一
緒に移動するように適合されている。舌アンカー２３６、シャフト２３０、及び第２の磁
石２３８はまた、テザー２２４Ａ、２２４Ｂを介して骨Ｂに取り付けられた第１の磁石２
２２に対して移動するように適合されている。第１の磁石２２２は、シャフト２３０の外
側表面２３５上を自由に摺動するように適合されている。一実施形態において、第１の磁
石２２２を通る開口部２４０は、シャフト２３０の外側表面２３５により画定される外径
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と密接に一致する内径を画定する内側表面を有することが好ましい。その結果、第１の磁
石２２２の開口部２４０は、シャフト２３０の外側表面２３５と密接に係合するため、第
１の磁石２２２の磁極の配向は反転しない可能性がある。したがって、第１の磁石２２２
の開口部とシャフト２３０の外側表面２３５との密接な摺動係合は、第１の磁石及び第２
の磁石の極の磁気配向を維持し、それにより第１の磁石のＳ極Ｓ及び第２の磁石のＳ極Ｓ
は、互いに対向したままである。
【００５８】
　舌内に植え込み後、舌が軟口蓋又は後咽頭壁ＰＰＷに向かって後方へ移動し過ぎた際、
第２の磁石２３８のＳ極Ｓが最初、第１の磁石２２２のＳ極Ｓに向かって移動する。各磁
石のＳ極Ｓが互いに向かって移動するにつれて、極が互いに反発し、このことは第２の磁
石２３８を第１の磁石から離れるように強制的に移動して、舌の過剰な弛緩を防止する。
磁石により付与される反発力は、磁石２２２と磁石２３８との間の距離の二乗の逆数に従
って増大する。その結果、磁石インプラント２２０は「強制停止」を有さず、また舌筋系
内への「チーズ切断」効果の可能性を低減する。加えて、シャフト２３０の存在は、磁石
の反転を防止する。
【００５９】
　図９Ａ及び９Ｂを参照すると、一実施形態において、ＯＳＡ等の睡眠障害を処置するた
めの磁石インプラント３２０は、Ｎ極Ｎ及びＳ極Ｓを有する第１の磁石３２２と、Ｎ極Ｎ
及び第１の磁石のＳ極に対向するＳ極Ｓを有する第２の磁石３３８と、を含む。第１の磁
石３２２及び第２の磁石３３８は、磁石を包囲して組織内殖を防止する可撓性隔壁３２５
（例えば、蛇腹様の構造）内に配置されている。磁石インプラント３２０は第１のシャフ
ト３２４を含み、シャフト３２４は、骨Ｂ（例えば舌骨、上顎、又は下顎骨）に取り付け
可能なアンカー３２５を含む第１の末端部３２６と、開口部３７２Ａ、３７２Ｂを通過し
て第１の磁石３２２に取り付けられている一対の第１の案内レール３２９Ａ、３２９Ｂを
含む第２の末端部３２８と、を有する。第１のシャフト３２４及び第１の案内レール３２
９Ａ、３２９Ｂは、第１の磁石３２２を骨又は軟組織（図示せず）に繋留する。第１のシ
ャフト３２４は、その第１の末端部３２６と第２の末端部３２８との間にて一定の長さを
有して、第１の磁石を骨又は軟組織に対して一定の距離に維持することが好ましい。一実
施形態において、シャフト３２４の長さは一定であり、約１．３～７．６ｃｍ（０．５～
３インチ）である。上述したように、第１のシャフト３２４の第１の末端部３２６は、患
者の下顎下領域内の筋膜又は筋系等の軟組織に取り付けられてもよい。好適な組織として
は、オトガイ舌骨筋、顎舌骨筋、顎二腹筋、又はオトガイ舌筋が挙げられる。
【００６０】
　磁石インプラント３２０は、近位端３３２及び遠位端３３４を有する第２のシャフト３
３０を含むことが好ましい。第２のシャフト３３０の近位端３３２は、近位端３３２から
突出する一対の第２の案内レール３３３Ａ、３３３Ｂを有する。第２の案内レール３３３
Ａ、３３３Ｂは、第１の磁石３２２内の対応する開口部３７４Ａ、３７４Ｂを通過し、第
２の磁石３３８に接続されていることが好ましい。磁石インプラント３２０は舌の組織内
に植え込み可能な舌アンカー３３６を含み、舌アンカー３３６は第２のシャフト３３０の
遠位端３３４に取り付けられる。
【００６１】
　可撓性隔壁３７０は、第１のシャフト３２４上を封止する第１の末端部３８０と、第２
のシャフト３３０上を封止する第２の末端部３８２とを有することが好ましい。隔壁３７
０は可撓性を有して、隔壁内の第１の磁石３２２及び第２の磁石３３８の互いに対する移
動を可能にすることが好ましい。封止された隔壁３７０の末端部３８０、３８２は、隔壁
内での組織内殖を防止する。
【００６２】
　図９Ｂを参照すると、舌アンカー３３６、第２のシャフト３３０、及び第２の磁石３３
８は、舌が後咽頭壁ＰＰＷ（図示せず）に向かって及び後咽頭壁ＰＰＷから離れて移動す
るのと一緒に移動するように適合されている。舌アンカー３３６、第２のシャフト３３０
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、及び第２の磁石３３８はまた、第１のシャフト３２４に取り付けられた第１の磁石３２
２に対して移動するように適合されている。第２の磁石３３８は、第１のシャフト３２４
から突出する第１の案内レール３２９Ａ、３２９Ｂ上を自由に摺動するよう適合され、第
１の磁石３２２は、第２の案内レール３３３Ａ、３３３Ｂ上を自由に摺動するように適合
されている。一実施形態において、第１の案内レール及び第２の案内レールの外径は、第
１の磁石３２２及び第２の磁石３３８を通って延びる開口部の大きさと密接に一致するた
め、互いに対する磁石の磁極の配向が反転しない。したがって、第１の磁石及び第２の磁
石と案内レールとの密接な摺動係合は、第１の磁石及び第２の磁石の極の磁気配向を維持
し、それにより第１の磁石のＳ極Ｓ及び第２の磁石のＳ極Ｓは、互いに対向したままであ
る。
【００６３】
　舌内に植え込み後、舌が軟口蓋又は後咽頭壁ＰＰＷに向かって後方へ移動し過ぎた際、
第２の磁石３３８のＳ極Ｓが最初、第１の磁石３２２のＳ極Ｓに向かって移動する。各磁
石のＳ極Ｓが互いに向かって移動するにつれて、極が互いに反発し、このことは第２の磁
石３３８を第１の磁石から離れるように強制的に移動し、これは次に舌を咽頭壁から離れ
て戻るよう移動する。磁石により付与される反発力は、磁石３２２と磁石３３８との間の
距離の二乗の逆数に従って増大する。その結果、磁石インプラント３２０は「強制停止」
を有さず、また舌筋系内への「チーズ切断」効果の可能性を低減する。加えて、案内レー
ル３２９Ａ、３２９Ｂ、３３３Ａ、３３３Ｂの存在は、磁石の反転を防止する。
【００６４】
　本明細書に開示した様々な実施形態はヒトでの使用に関連しているが、全ての哺乳動物
、及び気道を有する全ての動物内で使用できることが想定される。更に、本明細書に開示
したインプラントは、生体適合性を有する任意の材料、並びにインプラントの植え込み後
に拒絶を最小限にし、組織内殖を高め、及びインプラントの受容を向上させる、任意の溶
液又は構成要素を組み込むことができる。
【００６５】
　本願は、閉塞型睡眠時無呼吸を防止するための舌内に植え込み可能な磁石インプラント
の特定の実施形態を開示する。本発明は、図示され本明細書に記載された特定の実施形態
に限定されない。磁石及び磁石の支持体要素の形態は変化してもよく、それらは尚、本発
明の範囲内に含まれることが想定される。本発明は、その最も広い概念において、磁石間
の反発力を用いて舌を咽頭壁又は軟口蓋から離れるよう移動し、軟口蓋が舌内に配置され
るアンカーの後方の構造との直接相互作用により気道を開放する、全てのインプラントを
包含する。本発明は、身体の部分を移動して気道を開放するために、互いに整合した磁石
の反発力を維持する全ての構造も包含する。
【００６６】
　本明細書に使用される項目は整理目的のものであり、本明細書又は請求項の範囲を制限
するために使用することを意図したものではない。本出願全体に使用される用語「～得る
（may）」は、許可の意味（すなわち、その可能性を有するという意味）で使用されるも
のであり、命令の意味（すなわち、しなければならないという意味）ではない。同様に、
「含む（include、including、及びincludes）」は、それらを含むが限定されないことを
意味する。理解を促進するために、可能な場合には、図に共通の同様要素を指定するため
に、同様の参照番号が使用される。
【００６７】
　前述の事項は、本発明の実施形態に向けられているが、本発明の基本的範囲から逸脱す
ることなく、本発明の他の実施形態、及び更なる実施形態を考案することができる。した
がって、本発明の範囲は、添付の特許請求の範囲に明記されるようにのみ限定される。
【００６８】
〔実施の態様〕
（１）　睡眠障害を処置するためのインプラントであって、
　第１のアンカーと、
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　前記第１のアンカーに結合された第１の磁石と、
　舌アンカーと、
　前記舌アンカーに結合された第２の磁石と、
　前記第１の磁石と前記第２の磁石とを整合することで、前記磁石間に反発力が生成され
、前記第２の磁石を前記第１の磁石から離すように追い立てる支持体と、
　を含む、インプラント。
（２）　前記反発力が、前記第２の磁石を前記第１のアンカーに向かって追い立てる、実
施態様１に記載のインプラント。
（３）　前記第１のアンカーが骨又は軟組織に接続される、実施態様１に記載のインプラ
ント。
（４）　前記骨が、下顎骨、舌骨、及び上顎骨からなる群より選択され、前記軟組織が、
下顎下筋膜、オトガイ舌骨筋、オトガイ舌筋、及び顎二腹筋からなる群より選択される、
実施態様３に記載のインプラント。
（５）　前記支持体が、前記第１の磁石の磁極を前記第２の磁石の反発する磁極と整合し
、前記第１の磁石及び第２の磁石の互いに対する移動を案内する、実施態様１に記載のイ
ンプラント。
（６）　前記支持体が、前記第１の磁石を前記第１のアンカーから一定の距離に維持する
、実施態様５に記載のインプラント。
（７）　前記支持体が、近位端、遠位端、及び前記近位端と前記遠位端との間に延びる、
内径を画定する内側表面、を有する細長いチューブを含む、実施態様６に記載のインプラ
ント。
（８）　前記第１の磁石が、前記細長いチューブの前記内径に実質的に一致する外径を有
する、実施態様７に記載のインプラント。
（９）　前記第１の磁石を前記第１のアンカーに結合するテザーを更に含み、前記テザー
は、前記第１のアンカーに接続された第１の末端部と、前記第１の磁石に接続された第２
の末端部と、を有する、実施態様８に記載のインプラント。
（１０）　前記舌アンカーが前記細長いチューブの前記遠位端に取り付けられ、前記第２
の磁石が前記細長いチューブに固定され、前記第２の磁石を通って延びる開口部を有し、
前記テザーが前記第２の磁石の前記開口部を通過する、実施態様９に記載のインプラント
。
【００６９】
（１１）　前記支持体が、前記第１の磁石を前記第１のアンカーから前記一定の距離に保
持するために、前記第１のアンカーに取り付けられた第１の末端部と、前記第１の磁石に
取り付けられた第２の末端部と、を有するシャフトを含む、実施態様６に記載のインプラ
ント。
（１２）　前記シャフトが可撓性であり、ステンレス鋼、チタン、タンタル、ニチノール
、及びポリマーからなる群より選択される生体適合性材料を含む、実施態様１１に記載の
インプラント。
（１３）　前記第２の磁石が、前記シャフトを受容するよう適合された開口部を有し、前
記第２の磁石は前記シャフトの外側表面上を摺動可能であり、前記舌アンカーが前記第２
の磁石に取り付けられ、前記舌アンカーは、支持表面と、前記舌アンカー及び前記第２の
磁石を相互接続する少なくとも１つの糸と、を含む、実施態様１１に記載のインプラント
。
（１４）　睡眠障害を処置するためのインプラントであって、
　第１の磁石及び第２の磁石と、
　前記第１の磁石を第１のアンカーから一定の位置に保持し、前記第１の磁石の磁極を前
記第２の磁石の反発する磁極と整合し、前記第１の磁石及び前記第２の磁石の互いに対す
る移動を案内する支持体と、
　前記第２の磁石と結合された舌アンカーと、
　を含む、インプラント。
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（１５）　前記支持体が、近位端、遠位端、及び前記近位端と前記遠位端との間に延びる
内側表面、を有する細長いチューブを含み、前記内側表面は前記細長いチューブの内径を
画定し、前記第１の磁石が、前記細長いチューブ内に配置され、前記細長いチューブの前
記近位端と前記遠位端との間で、前記細長いチューブの前記内側表面上を摺動するように
適合される、実施態様１４に記載のインプラント。
（１６）　前記舌アンカーが前記細長いチューブの前記遠位端に取り付けられ、前記舌ア
ンカー及び前記細長いチューブが舌内に植え込み可能である、実施態様１５に記載のイン
プラント。
（１７）　前記支持体が、前記第１の磁石を前記第１のアンカーから前記一定の距離に保
持するように適合されたテザーを更に含み、前記テザーは、前記第１のアンカーに取り付
けられた第１の末端部と、前記第１の磁石に取り付けられた第２の末端部とを有し、前記
第２の磁石が、前記細長いチューブに固定され、前記第２の磁石を通って延びる開口部を
有し、前記テザーは前記第２の磁石の前記開口部を通過する、実施態様１５に記載のイン
プラント。
（１８）　前記支持体が、前記第１の磁石を前記第１のアンカーから前記一定の距離に保
持するために、前記第１のアンカーに取り付けられた第１の末端部と、前記第１の磁石に
取り付けられた第２の末端部と、を有するシャフトを含み、前記第２の磁石が、前記シャ
フトを受容するよう適合された開口部を有し、前記第２の磁石は前記シャフトの外側表面
上を摺動可能である、実施態様１４に記載のインプラント。
（１９）　前記舌アンカーが前記第２の磁石に取り付けられ、前記舌アンカーが、支持表
面と、前記支持表面と前記第２の磁石とを相互接続する少なくとも１つの糸と、を含む、
実施態様１８に記載のインプラント。
（２０）　睡眠障害を処置するためのインプラントであって、
　第１の磁石及び第２の磁石と、
　前記第１の磁石を、アンカー地点に対して一定の位置に保持する支持体であって、前記
第１の磁石の磁極を前記第２の磁石の反発する磁極に整合し、前記第１の磁石及び前記第
２の磁石の互いに対する移動を案内するように適合されている、支持体と、
　前記支持体及び前記第２の磁石と結合された舌アンカーと、を含む、インプラント。
【００７０】
（２１）　前記磁石の互いに対する摺動移動を案内するために、前記支持体が、前記第１
の磁石と前記第２の磁石との間に延びる少なくとも１つの案内レールを含む、実施態様２
０に記載のインプラント。
（２２）　前記支持体が、前記第１の磁石を骨又は軟組織から一定の距離に保持するため
に、前記第１の磁石に接続される少なくとも１つのテザーを含む、実施態様２０に記載の
インプラント。
（２３）　前記第１の磁石及び前記第２の磁石を包囲する可撓性隔壁を更に含む、実施態
様２０に記載のインプラント。
（２４）　前記支持体が、
　基端部、遠位端、及び前記近位端と前記遠位端との間に延びる内側表面、を有する細長
いチューブを含み、前記内側表面は前記細長いチューブの内径を画定し、
　前記第１の磁石は、前記細長いチューブ内に配置され、前記細長いチューブの前記内側
表面に沿って、前記チューブの前記近位端と前記遠位端との間にて摺動するよう適合され
、前記第１の磁石が、前記細長いチューブの前記内径に実質的に一致する外径を有する、
実施態様２０に記載のインプラント。
（２５）前記第２の磁石が、前記細長いチューブに固定され、前記第２の磁石を通って延
びる開口部を有し、前記第１の磁石に接続されたテザーが前記第２の磁石内の前記開口部
を通過する、実施態様２４に記載のインプラント。
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