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(57)【要約】
大気圧および／または温度が変化したとき、フォーム充
填物の形状および／または体積を保持するように構成さ
れる実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層の中に包囲さ
れる内部フォーム充填物と、弾性材料で作られる１つま
たは複数の層を含む外側殻とを備えるヒトに埋め込み可
能な組織膨張器が提供される。
【選択図】図３Ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　内部フォーム充填物と、
　大気圧、温度、またはその両方が変化したとき、前記フォーム充填物の固定表面積を保
持するように構成される実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層と、
　弾性材料で作られる１つまたは複数の層を備える密封殻とを備えるヒトに植え込み可能
な組織膨張器。
【請求項２】
　前記内部フォーム充填物が、前記実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層の中に包囲され
、前記密封殻が、前記実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層を取り囲む外側殻である、請
求項１に記載の組織膨張器。
【請求項３】
　前記内部フォーム充填物が、前記密封殻の中に包囲され、前記実質的に非伸縮性の弾性
的膨張制限層が、前記密封殻を取り囲む外層である、請求項１に記載の組織膨張器。
【請求項４】
　前記密封殻の前記１つまたは複数の層には、潤滑材が実質的にない、請求項１に記載の
組織膨張器。
【請求項５】
　前記内部フォーム充填物が、独立気泡フォームを備えている、請求項１に記載の組織膨
張器。
【請求項６】
　前記内部フォーム充填物が、単一のフォーム要素を備えている、請求項１に記載の組織
膨張器。
【請求項７】
　前記内部フォーム充填物が、複数のフォーム要素を備えている、請求項１に記載の組織
膨張器。
【請求項８】
　複数のフォーム要素を備えており、それぞれが、実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層
の中に包囲される、請求項７に記載の組織膨張器。
【請求項９】
　複数のフォーム要素を備えており、前記複数のフォーム要素のうちの少なくともいくつ
かが、単一の実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層の中でまとめて包囲される、請求項７
に記載の組織膨張器。
【請求項１０】
　前記実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層が、別個の層を構成する、請求項１に記載の
組織膨張器。
【請求項１１】
　前記実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層が、前記密封殻の中に少なくとも一部が埋設
される、請求項１に記載の組織膨張器。
【請求項１２】
　前記フォーム充填物を包囲する可撓性の密封された囲壁をさらに備えており、前記実質
的に非伸縮性の弾性的膨張制限層が、前記可撓性の密封された囲壁の中に少なくとも一部
が埋設される、請求項１に記載の組織膨張器。
【請求項１３】
　前記実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層が、複数の実質的に非伸縮性の弾性的膨張制
限層を備えている、請求項１に記載の組織膨張器。
【請求項１４】
　前記密封殻が、前記密封殻の前記軟度および触覚を画定するように構成される第１の層
、および前記第１の層を覆っており、前記密封殻の前記機械的性質を画定するように構成
される第２の層を備えている、請求項１に記載の組織膨張器。
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【請求項１５】
　前記密封殻の前記１つまたは複数の層は、厚さが一様である、請求項１に記載の組織膨
張器。
【請求項１６】
　前記密封殻の前記１つまたは複数の層は、厚さが変化している、請求項１に記載の組織
膨張器。
【請求項１７】
　内部骨組要素をさらに備えている、請求項１に記載の組織膨張器。
【請求項１８】
　前記内部骨組要素が、基部面と外側面の間に相互に平行な軸に沿って縦方向に延在し、
弾性材料で作られる細長い気泡壁によって画定される細長い気泡の配列を備えている、請
求項１７に記載の組織膨張器。
【請求項１９】
　前記細長い気泡が、前記組織膨張器の対向する表面の間全体に延在する、請求項１８に
記載の組織膨張器。
【請求項２０】
　前記細長い気泡が、前記組織膨張器の対向する表面の間の一部に延在する、請求項１８
に記載の組織膨張器。
【請求項２１】
　前記内部フォーム充填物が、前記細長い気泡を実質的に満たしている、請求項１８に記
載の組織膨張器。
【請求項２２】
　前記内部フォーム充填物は、前記基部面、前記外側面、または細長い気泡の前記配列の
両方の外側に延在する、請求項１８に記載の組織膨張器。
【請求項２３】
　前記内部骨組要素が、１つまたは複数の可撓管を備えている、請求項１７に記載の組織
膨張器。
【請求項２４】
　前記内部フォーム充填物が、前記１つまたは複数の可撓管を実質的に満たしている、請
求項２３に記載の組織膨張器。
【請求項２５】
　前記内部フォーム充填物が、前記可撓管の折り目の間、かつ管の外壁と前記組織膨張器
の内壁との間の空隙をさらに満たしている、請求項２４に記載の組織膨張器。
【請求項２６】
　大気圧、温度、またはその両方が変化したとき、前記内部フォーム充填物の形状を保持
するように構成される、１つまたは複数の縫合をさらに備えている、請求項１に記載の組
織膨張器。
【請求項２７】
　前記組織膨張器の最外層を部分的に被覆する外側メッシュをさらに備えている、請求項
１に記載の組織膨張器。
【請求項２８】
　前記外側メッシュが、単一のメッシュパッチを備えている、請求項２７に記載の組織膨
張器。
【請求項２９】
　前記外側メッシュが、複数のメッシュパッチを備えている、請求項２７に記載の組織膨
張器。
【請求項３０】
　その内部に液体、気体、またはそれらの組み合わせを導入すると膨らみ、前記その内部
から液体、気体、またはそれらの組み合わせを除去すると縮むように構成されるバルーン
をさらに備えている、請求項１に記載の組織膨張器。
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【請求項３１】
　前記バルーンが、前記組織膨張器の最外層の外部にある、請求項３０に記載の組織膨張
器。
【請求項３２】
　前記バルーンが、前記組織膨張器の最外層に取り付けられる別個の区画である、請求項
３１に記載の組織膨張器。
【請求項３３】
　前記バルーンが、前記組織膨張器の最外層と共通壁を共有する、請求項３１に記載の組
織膨張器。
【請求項３４】
　前記バルーンが、前記フォーム充填物を包囲する最内層の内部にある、請求項３０に記
載の組織膨張器。
【請求項３５】
　前記バルーンが、前記内部フォーム充填物の中に埋設される別個の区画であり、前記フ
ォーム充填物を包囲する最内層に結合されていない、請求項３４に記載の組織膨張器。
【請求項３６】
　前記バルーンが、前記内部フォーム充填物の中に埋設される別個の区画であり、前記フ
ォーム充填物を包囲する最内層に結合されている、請求項３４に記載の組織膨張器。
【請求項３７】
　前記バルーンが、前記フォーム充填物を包囲する最内層と共通壁を共有する、請求項３
４に記載の組織膨張器。
【請求項３８】
　前記バルーンが、前記実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層と前記密封殻の前記最内層
の間にある、請求項３０に記載の組織膨張器。
【請求項３９】
　前記バルーンの前記内部に通じる管をさらに備えている、請求項３０に記載の組織膨張
器。
【請求項４０】
　前記バルーンの前記内部と通じる弁をさらに備えている、請求項３０に記載の組織膨張
器。
【請求項４１】
　被術者に植え込まれる場合、前記組織膨張器を非侵襲的に識別するために構成される識
別コードの付いた装置をさらに備えている、請求項１に記載の組織膨張器。
【請求項４２】
　密封された囲壁の中に包囲された内部フォーム充填物と、
　前記密封された囲壁の中に少なくとも一部が埋設される実質的に非伸縮性の弾性的膨張
制限層と、
　弾性材料で作られる１つまたは複数の層を備える外側の密封殻とを備えているヒトに植
え込み可能な組織膨張器。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、乳房、胸筋、腓腹筋肉、およびその他の軟組織欠陥の増大または再建に特に
適したヒトに植え込み可能な組織膨張器に関する。
【背景技術】
【０００２】
　軟組織インプラントは、人体のさまざまな場所で使用される。最も一般的な用途は、正
常な体の輪郭を再建もしくは改良すること、または女性の乳房を増大することである。最
も一般的な人工乳房は、典型的にシリコン製の、可撓性エラストマ殻または外皮を含み、
それは、軟質ゲル、主にシリコンゲル、食塩水、またはそれらを組み合わせたもので満た
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されている。
【０００３】
　米国特許第３，６８３，４２４号は、弾性的な袋または外皮を有する複合的人工器官を
開示しており、これは、連続気泡フォームコアと、コアの気泡の中に若干量の液体とを含
有する。外皮は、植え込み時に液体を追加するための可撓性管を有しており、そのため、
インプラントの大きさを所望するように調整することができる。
【０００４】
　米国特許第４，２９８，９９８号は、乳房人工器官を開示しており、既存の人工器官の
周囲に形成される線維性皮膜の締め付けおよび拘縮を克服することを主張している。この
人工器官の構造では、その表面から所定の調整された距離のところに皮膜を形成している
。この人工器官は、第１相すなわち外部の一時的構成要素、および第２相すなわち内部の
永久的構成要素で構築される。内部構成要素は、流体またはゲル充填材で満たされた、可
撓性、非吸収性材料の容器または嚢である。一時的な外部構成要素は、使用条件下で吸収
性を有する材料でできた外部容器または覆いであり、不活性充填材は、例えば食塩水など
の、吸収性、生物学的に許容可能な液体であれば好ましく、内部構成要素と外部構成要素
の間の空間を満たしている。
【０００５】
　米国特許第４，６５０，４８７号は、外科的に植え込み可能な、複数内腔、高断面の乳
房インプラントを開示しており、これは、少なくとも部分的に軟質ゲル材料で満たされ、
ヒト乳房の形状に近い前壁を有する第１の可撓性を有する弾性内腔と、第１の内腔の中に
あり、第１の内腔の後壁にだけ第１の内腔に接続される第２のより堅固な可撓性を有する
内腔とを含む。膨張可能であれば好ましい第３の内腔は、第１の内腔を取り囲んでおり、
食塩水で膨らんでいる。
【０００６】
　米国特許第５，２３６，４５４号は、互いの上に積み重ねられた２つ以上の別々の室を
備え、再建または増大された乳房に正常な輪郭を付与し、かつ室がずれるのを防止するよ
うに、偏心して一緒に固締された、植え込み可能な積み重ね型乳房人工器官を開示してい
る。室の少なくとも１つは、つぶれており、液体で可変的に満たすことができる。
【０００７】
　米国特許第５，３５８，５２１号は、層の間に潤滑油皮膜を含むように人工器官を作り
出す複層の材料を構築することによって組織触覚を模擬する多層人工器官を開示している
。ヒト組織の触覚の模擬に大いに貢献するのは、複数の層と動きの潤滑性である。人工器
官にはバラスト内腔が存在し、これが自由に移動して、質量および運動性を人工器官に付
与している。
【０００８】
　米国特許第５，３７６，１１７号は、乳房増大のための皮下植え込み用人工乳房を開示
している。人工器官は、平滑な非多孔性外側外皮および外皮に付着された不織多孔性外層
を有する外側殻を含む。
【０００９】
　米国特許第５，４３７，８２４号は、皮膚の下に植え込むための乳房人工器官を開示し
ている。１つの好適な実施形態では、人工器官は、生体適合性流体を包囲する外側弾性殻
と、乳房組織の形状、および近似の軟度、触覚を有する単一構造のシリコンフォームイン
サートとを有する。フォームインサートは、植え込み可能な人工器官の殻によって包囲さ
れる全体積を実質的に占め、乳房の形状に成形されたフォーム体から成る。別の好適な実
施形態では、気泡によって包囲される体積の一部だけを、フォームインサートが占めてい
る。さらに別の実施形態では、殻なしで乳房の増大または再建をするために、連続気泡お
よび独立気泡フォーム体を備えるフォームインサートを皮膚の下に直接植え込むことがで
きる。
【００１０】
　米国特許第５，８２４，０８１号は、増大されるまたは置き換えられるように意図され
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る天然組織を擬似する、粘弾性特性を有する組織インプラントを開示している。インプラ
ントは、合成フォーム体および流体充填材を包囲する殻または外皮から成っている。
【００１１】
　米国特許第６，１８７，０４３号は、人体で使用するためのインプラントおよびインプ
ラント用被覆部を開示している。インプラント用被覆部は、人体に生体適合性表面を呈し
、インプラントの周囲に形成される、瘢痕組織を解体するのに役立つテクスチャ表面を提
供するように構成されている。
【００１２】
　米国特許第６，８７５，２３３号は、可変的に大きさを変えることができ、外殻および
内部浮袋を含む丁番付き乳房インプラントを開示する。外殻は、典型的には、インプラン
トの外側サイズが可変的であり、その結果、さまざまな大きさおよび形状を取得すること
ができるように複数のひだを有する蛇腹状になっている。内部浮袋は、適切な充填材料、
液体、気体、または固体で満たすことができる。浮袋が満たされるにつれて、外殻は、持
上げ効果および膨れ効果を生み出す方法で膨張する。
【００１３】
　米国特許第８，２３６，０５４号は、可撓性エラストマ外皮で作られる中空殻を備える
植え込み可能な軟質組織人工器官を開示しており、殻は、内部体積および外面を有し、内
部体積が殻の内部体積に合わせて予成形されたエラストマシリコン管で満たされる場合、
人工器官は、ヒト乳房の中に外科的に植え込まれるように構成されている。
【００１４】
　米国特許公告第２００２／００３８１４７号は、角度を付けて不変的に取り付けられた
基部外皮およびドーム外皮を備える改良型の永久的に植え込み可能な乳房組織人工器官を
開示しており、基部外皮は、実質的に三角形状をしており、ドーム外皮は、実質的に円板
状形状をしており、それぞれの外皮は、内部流体を含有することができる室および乳房組
織と直接接触する外側テクスチャ表面を画定する殻と、基部外皮およびドーム外皮の壁の
一部として形成される弁とを有し、弁は、各外皮の含有可能な室の中の流体の導入、封じ
込めまたは除去を容易にする。
【００１５】
　米国特許公告第２００４／０１６２６１３号は、破裂インジケータを含む、審美的およ
び再建的な人工器官を開示しており、破裂インジケータは、流体材料および人工器官の破
裂を示すための生物学的に適合性のある化学的インジケータを含む医療グレードエラスト
マの外部外皮と、外部外皮の中に配置される医療グレードエラストマの内部外皮を含み、
内部外皮は、インプラント充填材料を含有する。
【００１６】
　本発明の発明者による国際特許公開第２００７／０００７５６号は、とりわけ、少なく
とも１つの流動特性を有する少なくとも１つの材料用の可撓性囲壁と、前述の可撓性囲壁
と関連し、かつ前述の可撓性囲壁を、重力加速度に対するその方向付けとは概ね無関係に
所定の３次元構成に維持するよう機能する可撓性かつ弾性的な骨格とを備える、ヒトに植
え込み可能な組織膨張器を開示している。
【００１７】
　本発明の発明者他による国際特許公開第２００８／０８１４３９号は、とりわけ、基部
面と外側面の間に延在し、基部面から外側面まで相互に概ね平行な軸に沿って延在し、弾
性材料で作られる細長い気泡壁によって画定される、少なくとも１つの複数の細長い気泡
を含む内部骨格要素と、内部骨格要素を密封し、体液が複数の細長い気泡を満たすのを防
止するように構成される密封された囲壁とを含む植え込み可能な組織膨張器を開示してい
る。
【００１８】
　本発明の発明者による国際特許公開第２０１０／０４９９２６号は、とりわけ、組織の
塊が乳房から摘出される乳腺腫瘤摘出処置の後、乳房の空所へ植え込むのに適切な再建的
乳房人工器官を開示しており、再建的な乳房人工器官は、乳房から摘出される組織の塊の
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形状と一致するインプラント形状をとるように少なくとも概ね構成されるインプラント本
体と、インプラント本体をインプラント形状に維持するように構成される構造を保持する
インプラント形状とを含み、再建的な乳房人工器官は、乳房から摘出される組織の塊の密
度より低い総合密度を有する。
【００１９】
　改良型の植え込み可能な組織膨張器の必要性は、依然として存在している。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００２０】
　本発明は、いくつかの実施形態による、実質的に非伸縮性メッシュまたは材料シートで
作ることができる膨張制限層の中、さらに１つまたは複数の層から成る殻の中に包囲され
る内部フォーム充填物を備える、ヒトに植え込み可能な組織膨張器を提供する。フォーム
充填物は、典型的に独立気泡フォームである。例えば低い大気圧に周囲圧力が変化すると
、フォーム充填物は、膨張することができ、その形状および体積を変えることができる。
本発明の実施形態による組織膨張器は、当該の望ましくない膨張を防止するように構成さ
れる実質的な非伸縮性層を備えている。さらに、本発明の実施形態による組織膨張器は、
自然な触覚をインプラントに与えるように意図されるいくつかの特徴を備えている。本明
細書に開示される組織膨張器は、乳房、胸筋、腓腹筋肉などを含む、さまざまな軟組織の
増大および／または再建における用途を見つけることができる。
【課題を解決するための手段】
【００２１】
　１つの態様によれば、本発明は、内部フォーム充填物と、大気圧、温度、またはその両
方が変化したとき、前述のフォーム充填物の体積を保持するように構成される実質的に非
伸縮性の弾性的膨張制限層と、弾性材料で作られる１つまたは複数の層を含む密封殻とを
備えるヒトに植え込み可能な組織膨張器を提供する。
【００２２】
　いくつかの実施形態では、内部フォーム充填物は、実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限
層の中に包囲され、密封殻は、前述の実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層を取り囲む外
側殻である。
【００２３】
　他の実施形態では、内部フォーム充填物は密封殻の中に包囲され、実質的に非伸縮性の
弾性的膨張制限層は、前述の密封殻を取り囲む外層である。
【００２４】
　いくつかの実施形態では、組織膨張器には、潤滑材が実質的にない。特に、いくつかの
実施形態では、密封殻の１つまたは複数の層には、潤滑性皮膜が実質的にない。
【００２５】
　いくつかの好適な実施形態では、内部フォーム充填物は、独立気泡フォームを備えてい
る。
【００２６】
　いくつかの実施形態では、内部フォーム充填物は、単一のフォーム要素を備えている。
【００２７】
　いくつかの実施形態では、内部フォーム充填物は、複数のフォーム要素を備えている。
いくつかの実施形態では、組織膨張器は、複数のフォーム要素を備えており、それぞれは
、実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層の中に包囲されている。
【００２８】
　いくつかの実施形態では、組織膨張器は、複数のフォーム要素を備えており、前述の複
数のフォーム要素のうちの少なくともいくつかは、単一の実質的に非伸縮性の弾性的膨張
制限層の中でまとめて包囲される。いくつかの実施形態では、組織膨張器は、複数のフォ
ーム要素を備えており、全てが、単一の実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層の中でまと
めて包囲される。
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【００２９】
　いくつかの実施形態では、実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層は、別個の層を構成す
る。他の実施形態では、実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層は、前述の密封殻の中に少
なくとも一部が埋設される。
【００３０】
　いくつかの実施形態では、組織膨張器は、前述のフォーム充填物を包囲する可撓性の密
封された囲壁をさらに備えている。いくつかの実施形態では、可撓性の密封された囲壁は
、前述のフォーム充填物を包囲するすぐ間近の層であり、実質的に非伸縮性の弾性的膨張
制限層は、前述の可撓性の密封された囲壁を覆う別個の層である。他の実施形態では、実
質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層は、前述の可撓性の密封された囲壁の中に少なくとも
一部が埋設される。
【００３１】
　いくつかの実施形態では、実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層は、複数の実質的に非
伸縮性の弾性的膨張制限層を備えている。
【００３２】
　いくつかの実施形態では、密封殻は、密封殻の軟度および触覚を画定するように構成さ
れる第１の層、および前述の第１の層を覆っており、かつ前述の密封殻の機械的性質を画
定するように構成される第２の層を備えている。
【００３３】
　いくつかの実施形態では、前述の密封殻の１つまたは複数の層は、厚さが一様である。
【００３４】
　いくつかの実施形態では、前述の密封殻の１つまたは複数の層は、厚さが変化している
。
【００３５】
　いくつかの実施形態では、組織膨張器は、内部骨組要素をさらに備えている。
【００３６】
　いくつかの実施形態では、内部骨組要素は、基部面と外側面の間に相互に平行な軸に沿
って縦方向に延在し、弾性材料で作られる細長い気泡壁によって画定される細長い気泡の
配列を備えている。
【００３７】
　いくつかの実施形態では、細長い気泡は、組織膨張器の対向する表面の間全体に延在す
る。他の実施形態では、細長い気泡は、組織膨張器の対向する表面の間の一部に延在する
。
【００３８】
　いくつかの実施形態では、内部フォーム充填物は、前述の細長い気泡を実質的に満たし
ている。
【００３９】
　いくつかの実施形態では、内部フォーム充填物は、基部面、外側面、または細長い気泡
の前述の配列の両方の外側に延在する。
【００４０】
　いくつかの実施形態では、内部骨組要素は、１つまたは複数の可撓管を備えている。
【００４１】
　いくつかの実施形態では、内部フォーム充填物は、前述の１つまたは複数の可撓管を実
質的に満たしている。
【００４２】
　いくつかの実施形態では、内部フォーム充填物は、可撓管の折り目の間、かつ管の外壁
と組織膨張器の内壁との間の空隙をさらに満たしている。
【００４３】
　いくつかの実施形態では、実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層は、大気圧、温度、ま
たはその両方が変化したとき、前述の内部フォーム充填物の形状および体積を保持するよ
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うに構成される、縫合、接着剤、またはその両方などの１つまたは複数の接合手段をさら
に備えている。
【００４４】
　いくつかの実施形態では、組織膨張器は、組織膨張器の最外層を部分的に被覆する外側
メッシュをさらに備えている。
【００４５】
　いくつかの実施形態では、外側メッシュは、単一のメッシュパッチを備えている。
【００４６】
　いくつかの実施形態では、外側メッシュは、複数のメッシュパッチを備えている。
【００４７】
　いくつかの実施形態では、組織膨張器は、その内部に液体、気体、またはそれらの組み
合わせを導入すると膨らみ、前述のその内部から液体、気体、またはそれらの組み合わせ
を除去すると縮むように構成されるバルーンをさらに備えている。
【００４８】
　いくつかの実施形態では、バルーンは、組織膨張器の最外層の外部にある。
【００４９】
　いくつかの実施形態では、外部のバルーンは、組織膨張器の最外層に取り付けられる別
個の区画である。
【００５０】
　いくつかの実施形態では、外部のバルーンは、組織膨張器の最外層と共通壁を共有する
。
【００５１】
　いくつかの実施形態では、バルーンは、前述のフォーム充填物を包囲する最内層の内部
にある。
【００５２】
　いくつかの実施形態では、内部のバルーンは、内部フォーム充填物の中に埋設される別
個の区画であり、前述のフォーム充填物を包囲する最内層に結合されていない。
【００５３】
　いくつかの実施形態では、内部のバルーンは、内部フォーム充填物の中に埋設される別
個の区画であり、前述のフォーム充填物を包囲する最内層に結合されている。
【００５４】
　いくつかの実施形態では、内部のバルーンは、前述のフォーム充填物を包囲する最内層
と共通壁を共有する。
【００５５】
　いくつかの実施形態では、内部のバルーンは、前述の実質的に非伸縮性の弾性的膨張制
限層と、前述の外側の密封殻の最内層との間にある。
【００５６】
　いくつかの実施形態では、バルーンを備える組織膨張器は、バルーンの内部に通じる管
をさらに備えている。
【００５７】
　いくつかの実施形態では、バルーンを備える組織膨張器は、バルーンの内部と通じる弁
をさらに備えている。本発明の実施形態による弁は、開位置にある場合、流体がそれを通
って流れることを可能にし、閉位置にある場合、それを通る流体を遮断するように構成さ
れている。閉位置にある場合、弁はバルーンを密封状態に維持するように構成されている
。
【００５８】
　いくつかの実施形態では、弁は密封殻と一体化された弁であり、バルーンの内部と通じ
ている。
【００５９】
　いくつかの実施形態において、組織膨張器は、バルーンと、バルーンの内部と通じる管
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と、バルーンと管の間を接続する弁とを備えており、弁は、開位置にある場合、流体が管
とバルーンの間を通過できるように、かつ閉位置にある場合、管とバルーンの間の流体の
通過を実質的に遮断するように構成されている。
【００６０】
　いくつかの典型的な実施形態では、弁は、自己密封弁である。
【００６１】
　いくつかの実施形態では、組織膨張器は、被術者に植え込まれる場合、前述の組織膨張
器を非侵襲的に識別するために構成される識別コードの付いた装置（例えばプレート）を
備えている。
【００６２】
　いくつかの実施形態では、ヒトに植え込み可能な組織膨張器が提供され、組織膨張器は
、可撓性の密封された囲壁の中に包囲された内部フォーム充填物と、前述の可撓性の密封
された囲壁の中に少なくとも一部が埋設される実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層と、
弾性材料で作られる１つまたは複数の層を備える外側の密封殻とを備えている。
【００６３】
　本発明のこれらの態様および特徴と別の態様および特徴は、下記の図、詳細な説明、お
よび特許請求の範囲から明らかとなるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００６４】
【図１】本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の斜視図。
【図２】Ａ―Ｄ。本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の断面図。
【図２Ｅ】本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の斜視図。
【図２Ｆ】本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の断面図。
【図２】Ｇ－Ｈ。本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の上面図および断面図。
【図３】Ａ－Ｂ。本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の断面図および切り取り
上面図。
【図４】Ａ－Ｂ。本発明のいくつかの実施形態による骨組要素の斜視図。
【図４Ｃ】本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の断面図。
【図５】Ａ－Ｂ。本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の斜視図および上面図。
【図６】Ａ－Ｆ。本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の断面図。
【発明を実施するための形態】
【００６５】
　本発明は、ヒトに植え込み可能な組織膨張器を対象とする。
【００６６】
　図１は、本発明のいくつかの実施形態による、例えば乳房増大および／または再建に適
切な組織膨張器（１００）の斜視図を示す。本発明の実施形態による組織膨張器は、人体
の中のそれらの意図される場所に従って大きさおよび形状が決められている。図１に示す
ように、いくつかの実施形態では、インプラントは、その一方の側には概ね平らな面（１
０２）を、別の対向する側には概ね凸面（１０４）を備えている。
【００６７】
　本発明の実施形態による組織インプラントは、弾性的に変形可能かつ圧縮可能であれば
好ましく、最小寸法が実質的に縮まった、変形した圧縮形状に変形または圧縮することが
できるので、このことにより、インプラントが変形した圧縮形状にあれば、皮膚層の開口
の中にインプラントを挿入することができ、インプラントは、体の部分を所望の３次元形
状に増大または再建するために体内の所望の場所に配置されると、その弾力性および減圧
する性能のおかげで、所望される元の三次元形状を回復することができる。
【００６８】
　図２Ａから図２Ｄは、本発明のいくつかの実施形態による、例えば乳房増大および／ま
たは再建に適切な組織膨張器（２００）の断面側面図を示す。図２Ａは、平らな基部面（
２０２）および凸状外側面（２０４）を備える組織膨張器（２００）を示す。組織膨張器
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（２００）は、フォーム充填物（２０６）で満たされ、メッシュなどのフォーム充填物を
包囲する実質的に非伸縮性の弾性的膨張制限層（２０８）によって画定される内部体積を
有する。
【００６９】
　本明細書で使用される場合、「実質的に非伸縮性膨張制限層」、「実質的に非膨張性膨
張制限層」、または簡潔な「膨張制限層」の語句は、元の長さまたは体積の約１０％より
多く伸張または膨張しない、すなわち任意の方向に伸びない、または体積の増加を許容し
ないメッシュなどの層を指し、膨張制限層が、その元の表面積の約１％から５％より多く
伸張または膨張しなければ好ましく、膨張制限層が、約－０．９気圧の圧力変化の下では
全く伸張または膨張しなければ好ましい。膨張制限層は、負の気圧変化の下でフォーム体
の中での気体の膨張を防止して、インプラントのフォーム体の固定表面積を画定している
。
【００７０】
　いくつかの実施形態によれば、用語「固定」表面積は、一定のまたは実質的に一定の表
面積を指すことができる。本発明の実施形態による膨張制限層は、ポリエステル、ポリエ
チレン、ポリアミド、Ｇｏｒｔｅｘ（登録商標）、セロハン、アルミ箔、または人体への
植え込みに使うのによく知られているその他などの生体適合材料で作られる。
【００７１】
　膨張制限層は、織布、不織布、編地、または材料シート、またはそれらを組み合わせた
物でもよい。膨張制限層は、一緒に結合された２枚の実質的に非膨張性シートで作ること
ができる。膨張制限シートは、網目状でもよい。編物または織物層は、均一なまたは変化
する層の厚さによって、さらに、変化するまたは均一の孔径、糸厚、および糸の種類によ
って特徴付けられてもよい。膨張制限層は、例えば製織、射出成形、押出加工、巻付け、
または包装などの任意の適切な方法を用いて、単一片または複数の片、または材料の撚り
糸で作ることができる。膨張制限層は、裁縫、超音波溶接、接着、または当技術で公知の
他の技術によって閉じられて、密封された囲壁を作り出すことができる。
【００７２】
　いくつかの実施形態では、膨張制限層は、予め形成されており、フォーム充填物を予備
形成された膨張制限層の内側に挿入し、次いで、膨張制限層の縁部を密封して、フォーム
充填物を包囲する密封された膨張制限層を形成する。他の実施形態では、膨張制限層は、
充填物の外側層として形成される。
【００７３】
　膨張制限層は、典型的には、本発明の実施形態による組織膨張器を構成する他の層／囲
壁と比べてより低い伸長能力およびより高い引張強さ能力を有する。いくつかの実施形態
では、膨張制限層は、複数の層から成る。例えば、メッシュは、複数のメッシュ層を構成
してもよい。
【００７４】
　いくつかの本発明の実施形態によるフォーム充填物は、気体が充填された独立気泡構造
、例えば空気充填フォームによって特徴付けられる基材である。フォーム充填物は、当技
術では公知の方法によって、例えば、混合時の発熱反応において気体（例えば、水素、酸
素またはアンモニア）を放出する２つの異なる生体適合性ポリマー類、例えばシリコン類
を室温で混合することによって製作することができる。発生ガスは、シリコンの中に閉じ
込められ、硬化すると独立気泡フォームを生成し、このことは、気体の各ポケットが、固
体物質によって完全に取り囲まれていることを意味する。部分的な気体圧力平衡に達する
まで、気体は自発的に空気と置き換えられる。フォームの外層の一部は、連続気泡を含む
ことができる。加えて、インプラントを充填するフォーム体の軟度を変更するため、硬化
したフォーム体すなわちフォーム体のいくつかの要素に、圧力変更、例えば独立気泡のい
くつかを連続気泡に変換させる重量ミリングを施すことができ、それでフォーム体の軟度
が軟化される。気体が充填されたときのフォーム充填物の密度は、概ね、１立方センチメ
ートル当たり約０．５グラム未満であり、そして、１立方センチメートル当り約０．３グ
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ラム未満であれば好ましい。単位体積当たりの孔径および気泡数は、通常、硬化温度およ
び大気圧などの製造パラメータによって画定され、そして、フォーム充填物の所望の重量
および軟度に従って変えることができる。
【００７５】
　フォーム充填物は、体の中の意図する場所に対応する、画定された形状を有している。
フォーム充填物は、鋳造し、大型のフォーム塊から部分体積を切ってから、それらを一緒
に接合することによって、または押出成形によって製造することができる。例えば、フォ
ーム充填物は、気体形成反応により気体を生成する未硬化シリコン製の２つの部分を混合
し、型を充填しまたは型に噴射して散布し、かつそれが室温で硬化することができるよう
にすることによって作成することができる。気泡または孔の大きさは、さまざまな圧差お
よびさまざまな時間枠で型の中の圧力を変えることによって、制御することができ、圧力
が高いほど、より微小な気泡が形成される。さらに、気泡の大きさを、型の温度を変える
ことによって制御することができ、温度が高いほど、より大きい気泡が形成される。
【００７６】
　図示するフォーム充填物（２０６）は、平らな基部面および凸状外側面を含む形状にな
っている。膨張制限層（２０８）は、大気圧、温度、またはその両方が変化したとき、フ
ォーム気泡内部の気体の内圧の変化に起因する、フォーム充填物の立体配置的な変化を最
小限に抑える、またはフォーム充填物の体積を保持するように構成されている。例えば、
膨張制限層は、大気圧の低下時に、フォーム充填物の望ましくない膨張を防止するように
構成されている。図２Ａに図示するフォーム充填物（２０６）は、組織膨張器の内部体積
を実質的に満たす単一のフォーム要素を備えている。図２Ｄに例示される代替実施形態で
は、フォーム充填物は、併せて組織膨張器の内部体積を満たす複数の別々のフォーム要素
（２０６ａ－２０６ｄ）から成っている。図２Ｄに図示する実施形態では、複数のフォー
ム要素は、単一の膨張制限層（２０８）の中に包囲されている。他の実施形態では、組織
膨張器は、複数の膨張制限層を備えており、それぞれが、複数のフォーム要素の内の単一
のフォーム要素を包囲している。さらなる実施形態では、フォーム要素のいくつかまたは
全てが、接着または接合されている。
【００７７】
　組織膨張器（２００）は、さらに、エラストマの密封殻（２１０）を備えている。図示
する実施形態では、殻は、膨張制限層（およびフォーム充填物）を覆う外層である。他の
実施形態では、フォーム充填物は、密封殻の中に包囲され、膨張制限層は、密封殻を取り
囲む外層である。したがって、本発明の実施形態による膨張制限層は、外層または中間層
を構成することができる。
【００７８】
　図示する殻は、密封されており、フォーム充填物（２０６）および膨張制限層（２０８
）を完全に包囲している。図示する殻（２１０）は、第１の層（２１２）および第２の層
（２１４）から成っており、第１の層は、殻の軟度および触覚を画定し、第２の層は、殻
の機械的性質を画定する。各層は、均一または変化する厚みを有し得る。組織膨張器（２
００）の斜視図を示す図２Ｅに例示されるいくつかの実施形態では、第１の（外）層の外
部面は、製造工程中にそこに構築される複数の溝（２２０）を有し、それらは、異なる寸
法を有していてもよい。このような溝は、例えば殻が逆の順序で層を覆い成形して構築さ
れるときに有利であり、まず外層を成形し、次の内層を外層の上に成形する。溝のおかげ
で、結果的な殻の反転時に外層が正確な所望の形状を形成することが可能になる。層は、
同じ厚み、または異なる厚みを有していてもよい。一般的には、層数およびそれらの（層
が作られるポリマー類などの）特性が、殻の軟度および触覚、結果的に組織膨張器の軟度
および触覚を画定する。
【００７９】
　図示する組織膨張器（２００）は、さらに、膨張制限層（２０８）とフォーム充填物（
２０６）の間に位置し、フォーム充填物を包囲する可撓性の密封された囲壁（２１６）を
備えている。
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【００８０】
　図２Ａに図示する膨張制限層（２０８）は、可撓性の密封された囲壁（２１６）および
フォーム充填物（２０６）を覆い、かつ殻（２１０）の下にある別個の層を構成している
。代替実施形態では、膨張制限層は、可撓性の密封された囲壁の中に、全体的または部分
的に埋設されている。可撓性の密封された囲壁の中に膨張制限層を埋設することで、組織
インプラントの軟度および触覚を、感触を軟らかくすることによって改良することができ
る。さらなる実施形態では、膨張制限層は、殻の中に、典型的には殻の最内層に、全体的
または部分的に埋設されている。いくつかの実施形態では、別々の層を構成する膨張制限
層は、シリコンなどの生体適合性ポリマーの中に埋設されている。
【００８１】
　膨張制限層が別個の層を構成する場合（可撓性の密封された囲壁の中または外側殻の層
の１つの中に埋設されるのではなく）、それを、下に横たわるおよび／または上を覆う、
間近の層に付着させる（例えば接着する）ことができる。膨張制限層を下位層に接着する
ために、膨張制限層は、接着剤がメッシュ孔を通るように製造することができる。
【００８２】
　代替構造が、図２Ｂに図示され、ここには、フォーム充填物（２０６）、フォーム充填
物を包囲する膨張制限層（２０８）、および単層から成る殻（２１０）を備えている組織
膨張器（２００）が示される。フォーム充填物（２０６）は、間に介在層（または囲壁）
なしで、膨張制限層外皮の中に閉じ込められている。
【００８３】
　別の代替配置構造が、図２Ｃに図示され、ここには、フォーム充填物（２０６）、フォ
ーム充填物を包囲する膨張制限層（２０８）、および２層（２１２、２１４）から成る殻
（２１０）を備えている組織膨張器（２００）が示される。フォーム充填物（２０６）は
、間に介在層（または囲壁）なしで、膨張制限層外皮の中に閉じ込められている。
【００８４】
　フォーム充填物、フォーム充填物を取り囲む膨張制限層、および随意的な可撓性の密封
された囲壁は併せて、本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器のコアと称すること
ができる。いくつかの実施形態では、コアは、１つまたは複数の層を備える外側殻によっ
て被覆されており、外側殻の全体積を実質的に満たしている。コアは、より詳しく後述す
るように、骨組要素を含むことができる。
【００８５】
　外側殻の層は、可撓性の密封された囲壁と同様に、典型的には、シリコンなどの生体適
合性を有する弾性的材料で作られ、鋳造によって製造される。外側殻の製造は、各層を個
別に単層鋳造して行うことができ、続いて、層を接合（例えば接着）する。あるいは、覆
い成形を行ってもよく、連続する層を順に重ねて成形される。殻を構成する層を形成する
ために連続浸漬工程に従って、予備形成されたマンドレルを用いる浸漬成形を、外側殻を
製造するのに用いることができる。さらに、上記方法を組み合わせて用いてもよい。いく
つかの実施形態では、まず、殻の最外層を成形して、内層を外面層の上に成形する。次い
で、その結果得られる殻を、裏返しにして、フォーム充填物を含有するコア、膨張制限層
（例えばメッシュ）、および随意的に１つまたは複数の可撓性の密封された囲壁を覆って
設置される。組織膨張器の異なる構成要素は、同じ材料または異なる材料で形成すること
ができる。
【００８６】
　本発明の実施形態によるインプラントの外側殻を構成する層、および他の全ての層また
は構造の厚みを変えることは、転送成形／圧縮成形／射出成形、または製造用の型を用い
る任意の他の技術によって容易にすることができる。
【００８７】
　図２Ｆから図２Ｈは、本発明の実施形態による植え込み可能な組織膨張器の代替的な構
造を示す。
【００８８】
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　図２Ｆは、例えば乳腺腫瘤摘出処置に適切な、卵形３次元構成によって特徴付けられる
組織膨張器（２００）の断面図を示す。図示する実施形態では、組織膨張器（２００）は
、その中に埋設された膨張制限層（２０８）を有する可撓性の密封された囲壁（２１６）
の中に包囲される内部フォーム充填物（２０６）を備えている。図示する組織膨張器（２
００）は、第１の層（２１２）および第２の層（２１４）から成る外側殻（２１０）をさ
らに備えている。いくつかの実施形態では、第２の層（２１４）の外部面には、テクスチ
ャが付けられている。いくつかの実施形態では、第１の層（２１２）は、第２の層（２１
４）と比較して、より軟らかい軟度によって特徴付けられる。
【００８９】
　図２Ｇおよび図２Ｈは、例えば断片切除／四分円切除処置に適切な楔形３次元構成によ
って特徴付けられる組織膨張器を示す。
【００９０】
　図２Ｇは、楔形組織膨張器（２００）の上面図である。上部から見ると、図示する組織
膨張器（２００）は、第１の弧（２２０）および第２の弧（２３０）をその対向する端部
に備えており、第１の弧（２２０）は、第２の弧（２３０）より大きい幅を有している。
【００９１】
　図２Ｈは、図２Ｇの線ＩＩＨ－ＩＩＨを横断する楔形組織膨張器（２００）の断面図で
ある。側部から見ると、図示する組織膨張器（２００）は、胸壁に面するように意図され
た概ね平らな後面（２０２）と、上を覆う乳房組織に面するように意図された外形に沿う
前面（２０４）とを備えている。図示する組織膨張器の側面図は、女性の乳房の自然な輪
郭に従っており、これは、その下側部分にフーラ突出を形成するように下方に傾斜してい
る。組織膨張器の一端がその対向する端部より大きな厚みを有するように、外形に沿う前
面（２０４）には傾斜が形成されている。組織膨張器（２００）は、その中に埋設される
膨張制限層（２０８）を有する可撓性の密封された囲壁（２１６）の中に包囲される内部
フォーム充填物（２０６）を備えている。図示する組織膨張器（２００）は、第１の層（
２１２）および第２の層（２１４）から成る外側殻（２１０）をさらに備えている。
【００９２】
　本発明の実施形態による組織膨張器は、１つまたは複数の内部骨組要素を備えることが
できる。
【００９３】
　「骨組要素」という用語は、構造用支持を提供し、組織インプラントの所定の３次元形
状を随意的に画定する要素を指すのに全体を通して使用されている。
【００９４】
　図３Ａおよび図３Ｂは、本発明のいくつかの実施形態による、例えば乳房増大および／
または再建に適切な組織膨張器（３００）の断面側面図および切取上面図をそれぞれ示す
。図３Ａおよび図３Ｂは、図２Ａに示すような組織膨張器（３００）を示し、これは、軟
シリコンまたはポリウレタンなどの、弾性材料で形成される折り重ねられた管（３１８）
の形をした内部骨組要素をさらに備えている。典型的に、管は中空であり、フォーム充填
物をその中に含有している。フォーム充填物は、管を実質的に満たしており、このことは
、フォーム充填物が実質的に管の全内部体積を占めていることを意味する。いくつかの実
施形態では、管は、多角形横断面を有する。特定の実施形態では、管は、六角形の横断面
を有する。図３Ａおよび図３Ｂは、管の中のフォーム充填物（３０６）を示している中空
管の一部の区間を示す。フォーム充填物は、管の中に閉じ込められて、管を実質的に満た
していれば好ましい。いくつかの実施形態では、さらに、フォーム材料が管の折り目の間
または管の外壁と外囲壁またはメッシュの間に形成される空隙を満たすように、フォーム
材料は、管を取り囲んでいる。管の直径は、一定でもよく、またはその長さに沿って変化
してもよい。管壁の厚みは、一定でもよく、またはその長さに沿って変化してもよい。
【００９５】
　図示する組織膨張器（３００）は平らな基部面（３０２）と、凸状外側面（３０４）を
備えている。組織膨張器（３００）は、螺旋管（３１８）の中に内部フォーム充填物（３
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０６）を備えている。螺旋管は、組織膨張器（３００）の形状および設計に従った全体的
に円錐形の構造を作り上げるように、巻き重ねられている。フォーム充填物および管は、
可撓性の密封された囲壁（３１６）の中、さらに非伸縮性の弾性的膨張制限層（３０８）
の中に包囲されている。組織膨張器（３００）は、２層（３１２、３１４）を備える外側
殻（３１０）をさらに備えている。
【００９６】
　図４Ａおよび図４Ｂは、本発明のいくつかの実施形態による組織膨張器の中に含有され
得る骨組要素の代替的形態を示す。
【００９７】
　図４Ａは、仮想の平らな基部面（４０６）から、仮想基部面（４０６）に隣接してくる
まれる仮想の凸状外側面（４０８）まで相互に概ね平行な軸（４０４）に沿って延在する
細長い気泡（４０２）の配列を含む、弾性的に変形可能な骨組要素（４００）の斜視図で
ある。細長い気泡（４０２）は、弾性材料で作られる細長い気泡壁（４１０）によって相
互に画定されている。図示する実施形態では、細長い気泡（４０２）の配列は、中心の円
筒状気泡（４１２）を含み、かつ細長い気泡壁（４１０）が概ね均一の厚みになっている
ことを特徴とする。さらに、これは、部分的な気泡（４１４）の規則的なパターンが、配
列の外縁沿いに位置付けられていることを特徴とする。図示する実施形態では、部分的な
気泡（４１４）は全て、同一である。代替実施形態では、これは、必ずしもこのようでは
ない。さらに追加の代替実施形態では、細長い気泡壁（４１０）は、概ね均一の厚さであ
る必要はなく、異なる厚さおよび／または変化する厚さであってもよい。
【００９８】
　図４Ｂは、それぞれが六角形の横断面を有し、仮想の平らな基部面（４０６）から仮想
の基部面（４０６）に隣接してくるまれる仮想の凸状外面（４０８）まで相互に概ね平行
な軸（４０４）に沿って延在する同一の細長い気泡（４０２）の配列を含む、弾性的に変
形可能な骨組要素（４００）の斜視図である。細長い気泡（４０２）は、弾性材料で作ら
れる細長い気泡壁（４１０）によって相互に画定されている。図示する実施形態では、細
長い気泡（４０２）の配列は、細長い気泡壁（４１０）が、概ね均一の厚みになっている
ことを特徴とすれば好ましい。さらに、これは、部分的な気泡（４１４）の規則的なパタ
ーンが、配列の外縁沿いに位置付けられていることを特徴とする。図示する実施形態では
、部分的な気泡（４１４）は、同一でない。
【００９９】
　図４Ｃは、本発明のいくつかの実施形態による、組織膨張器（４００）の断面側面図で
あり、細長い気泡の配列の形の内部骨組要素、例えば図４Ａから図４Ｂに示されるような
骨組要素を備えている。図４Ｃで分かるように、図示する組織膨張器（４００）は、平ら
な基部面（４２２）および凸状外側面（４２４）を備えている。組織膨張器は、相互に概
ね平行な軸（４０４）に沿って延在し、弾性材料で作られる細長い気泡壁（４１０）によ
って画定される細長い気泡（４０２）の配列を備えている。
【０１００】
　図示する実施形態では、気泡壁の実質的に全ての縁部（４１２）がフォーム充填物（４
０６）を包囲する最内層（４１４）と接触するように、細長い気泡は、基部（４２２）と
組織膨張器の外側面（４２４）の間全体に延在している。簡潔にするために、図４Ｃでは
、フォームを包囲する最内層だけを示しており、これは、例えば可撓性の密封された囲壁
または膨張制限層である。理解されるように、組織膨張器は、密封殻を構成する層などの
追加の層を含む。図示する実施形態では、フォーム充填物（４０６）は、骨組要素の全て
の気泡を実質的に満たしている。代替実施形態では、フォーム充填物は、気泡の中のいく
つかだけを満たしている。各気泡の中のフォームの体積および量は、気泡の間で異なって
いることができる。
【０１０１】
　代替実施形態では、気泡壁の縁部のいくつかだけがフォーム充填物を包囲する最内層と
接触している（または１つも接触していない）ように、細長い気泡は、植え込み可能な組
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織膨張器の基部と外側面の間に部分的に延在している。こうした実施形態によれば、フォ
ーム充填物は、組織膨張器の骨組要素と内壁の間の空隙を充填するため、気泡を満たして
、さらに気泡の外側に延在することができる。
【０１０２】
　したがって、いくつかの実施形態では、フォーム充填物は、気泡壁によって画定される
気泡を満たし、細長い気泡の配列の基部面および／または外側面の外側にさらに延在して
おり、それで、骨組要素を含有するインプラントの感触を軟らかくしている。
【０１０３】
　内部骨格要素は、組織膨張器の他の構成要素と同じまたは異なる材料で形成することが
できる。
【０１０４】
　骨格要素の追加の型、ならびにそれらの生産方法は、例えば国際特許公開第２００７／
０００７５６号、国際特許公開第２００８／０８１４３９号および国際特許公開第２０１
０／０４９９２６号に記載されている。
【０１０５】
　図５Ａおよび図５Ｂは、例えば乳房増大および／または再建に適切な、本発明のいくつ
かの実施形態による組織膨張器（５００）の斜視図および上面図をそれぞれ示す。図５Ａ
および図５Ｂは、組織膨張器の外部面を部分的に被覆する外側メッシュ（５１０）を備え
ている本発明の組織膨張器（５００）を示す。本発明の実施形態による組織膨張器の外部
面は、典型的には、組織膨張器の外側殻の最外層である。
【０１０６】
　図示する組織膨張器（５００）は、胸壁に面するよう意図された平らな基部面（５０２
）と、乳房組織に面するよう意図された凸状外側面（５０４）とを備えている。図示する
実施形態では、組織膨張器は、組織膨張器の凸面の頂点に単一のメッシュパッチ（５１０
）を備えている。代替実施形態では、外側メッシュは、組織膨張器の外部面上の異なる位
置に、異なるパッチ大きさ、パッチ厚、および孔径の複数のメッシュパッチを備えている
。外側メッシュは、編物もしくは織物でもよく、または完全なシートもしくは網目付きシ
ートで作られてもよく、例えばポリエステルまたはポリアミドのような生体適合材料から
作られてもよい。
【０１０７】
　組織膨張器の植え込みの後、結合組織は、ゆっくり成長して組織膨張器を取り囲む。組
織膨張器の外部面上にメッシュのパッチがあるので、メッシュの孔の中への組織内殖が促
進され、最終的に、インプラントを周囲組織に固定する組織とインプラントの複合体を形
成する。
【０１０８】
　例えば乳房インプラントでは、前方のメッシュパッチは、その凸面上にあり、インプラ
ントを、その上を覆っている乳房組織に固定することになり、したがって、印加される外
力に対して単一ユニットとして働き、自然の乳房に非常に類似する新規のインプラントと
乳房組織の複合体を作り出す。後方のメッシュパッチは、その平らな面上にあり、インプ
ラントを胸壁に固定することになり、前方のもの程ではないにせよ、自然の乳房に類似す
ることが見込まれる。
【０１０９】
　本発明の実施形態による組織膨張器は、１つまたは複数のバルーンを備えることができ
る。
【０１１０】
　「バルーン」という用語は、特に組織膨張器の植え込みの後膨張および収縮を管理する
ために構成される可撓性の密封された囲壁を指すために全体を通して使用される。バルー
ンは、その内部に液体または気体が導入されると膨張可能であり、その前述の内部から液
体または気体が除去されると収縮可能である。いくつかの実施形態では、バルーンは、イ
ンプラントの最外層に取り付けられる外部バルーンである。他の実施形態では、バルーン
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は、内部にある。いくつかの実施形態では、内部バルーンは、フォーム充填物の中に埋設
されている。他の実施形態では、内部バルーンは、フォーム充填物の外側、例えば膨張制
限層と外側殻の間にあり、殻の内面に取り付けられている。
【０１１１】
　バルーンは、典型的には、膨張およびまたは収縮のためにバルーンの内部への連通を可
能にするポートを伴っている。よく知られており、文献に記載されているポートが多数あ
り、ポートの１つの例は、例えば植え込み可能な組織拡張器の殻の中に組み込まれたポー
トを備え、皮膚を通る針によってアクセスされる、一体化型弁機構である。別の例は、バ
ルーンの内部と通じていて、組織膨張器が被術者に挿入された後、外科医がそれを利用で
きるように組織膨張器から突出している管を備える遠隔弁機構である。管は、バルーンの
壁の中に組み込まれており、管を除去した後、バルーンを密封状態に保つように構成され
る自己密封弁を介してバルーンに接続されていれば好ましい。管および弁は、液体、気体
、またはそれらの組み合わせなどの充填物をバルーンの中に導入もしくは噴射する、また
はその内部からバルーンの充填物を除去することを容易にし得る。
【０１１２】
　被術者の中に植え込む前に、バルーンは、折り畳まれた、収縮形態であれば好ましい。
収縮されたバルーンを備える植え込み可能な組織膨張器は、外科医が被術者の皮膚層の開
口からそれを挿入するために、上記の通り一時的に、弾性的に変形かつ圧縮させることが
できる。
【０１１３】
　植え込み可能な組織膨張器を被術者の指定された場所に挿入および配置した後、バルー
ンを所望の体積に達するまで膨らませることができる、すなわち液体および／または気体
で満たすことができ、結果的に、改良された組織膨張能力を備えた植え込み可能な組織膨
張器になる。いくつかの実施形態では、自己密封弁および管が用いられる場合、管は、そ
の場合、例えば自己密封弁から引き出されて取り外されれば好ましい。バルーンは、自己
密封弁のおかげで密封された状態を維持している。
【０１１４】
　一定の時間間隔の後、典型的に、充分な組織膨張および組織弛緩が実現されたと外科医
が認めた場合、バルーンを収縮することができる。いくつかの実施形態では、バルーンは
、針を挿入して内部充填物を取り出すことができる、針が貫通する材料から作られている
。これらの実施形態によれば、皮膚を貫通した針を、バルーン壁を通してバルーンの中に
挿入してバルーン充填物を引き出すことによって、バルーンの収縮を実行することができ
る。充填物を取り出した後、バルーンは、収縮し、潰れた形態を維持し、植え込み可能な
組織膨張器の他の部分、すなわち本明細書に記載されている層の中に包囲されるフォーム
充填物が、膨張された組織の充填物として働く。いくつかの実施形態では、バルーンは気
体で膨らんでおり、シリコン固有の透過性により、気体は、バルーンから周囲組織に流出
することができ、気体は、組織液に溶解されリンパ液および血液に吸収されて、自然に体
から放出される。バルーンから気体が失われることで、バルーン内部の圧力が漸進的に低
下して収縮に至り、したがって、必要な組織膨張が達成された後、バルーンから液体また
は気体を排気すべき、上で説明した必要性はなくなる。この方法も使用することで、さら
に、外科医が手術中に管を取り外すことができるようになる。
【０１１５】
　本発明の実施形態による組織膨張器のバルーンを包含することは、皮膚および組織の余
分が十分にない状況で、非下垂症乳房の一次増大などの一次組織増大処置において特に有
益であり得る。このような事例で、バルーンがない場合、周囲組織によってフォーム充填
インプラントに印加される圧力によって、所望される組織の増大ではなく、インプラント
の変形が可変的に生じる可能性がある。膨張したバルーンが存在すれば、充分な対圧がか
かり、それによって、植え込み可能な組織膨張器を覆う組織の増大が促進される。一次組
織増大を意図される植え込み可能な組織膨張器では、例えば一次乳房増大において、バル
ーンは、胸壁に面して、インプラントの後方面に位置付けられれば好ましい。乳房切除後
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の即時的な再建、以前に増大された乳房のインプラントの交換などの手順、または余分な
皮膚が利用できる増大、減少手順（インプラントを用いた乳房固定）においては、バルー
ンは必要でない場合がある。
【０１１６】
　したがって、いくつかの実施形態では、本発明の植え込み可能な組織膨張器は、フォー
ムで満たされ、画定された所定の３次元構成によって特徴付けられる第１の区画と、膨張
および収縮を管理するために構成される、液体充填物、気体充填物、またはそれらの組み
合わせを備える第２の可撓性区画とを含んでいる。これらの実施形態による第１の区画は
、増大された組織を永続的に支持するために構成され、第２の区画は、一時的な組織膨張
のために構成される。「永続的」という用語は、インプラントを除去または交換すること
ができないことを示しているのではないことを理解されたい。
【０１１７】
　バルーンの大きさ、すなわちその製造時および膨張時の体積は、変えることができ、通
常、インプラントの種類および大きさによって決められる。
【０１１８】
　図６Ａおよび図６Ｂは、本発明のいくつかの実施形態による、例えば乳房増大および／
または再建に適切な、外部バルーン（６２０）を含んでいる植え込み可能な組織膨張器（
６００）の断面側面図を示す。膨張状態（図６Ａ）および収縮状態（図６Ｂ）のバルーン
が図示される。
【０１１９】
　図示する植え込み可能な組織膨張器（６００）は、平らな基部面（６０２）、および凸
状外側面（６０４）または曲面外層を備えている。植え込み可能な組織膨張器（６００）
は、非伸縮性の弾性的膨張制限層（６０８）の中に包囲される内部フォーム充填物（６０
６）から成るインプラント内部コアを備えている。植え込み可能な組織膨張器（６００）
は、一般的に少なくとも２層（６１２、６１４）を備える外側殻（６１０）をさらに備え
ている。
【０１２０】
　図６Ａおよび図６Ｂでは、図示する組織膨張器は、組織膨張器の平らな基部面（６０２
）に面する、植え込み可能な組織膨張器の殻（６１４）の最外層の外部面に付着される外
部バルーン（６２０）を備えている。
【０１２１】
　図６Ａでは、膨張状態のバルーン（６２０）が示される。バルーンは、食塩水などの生
体適合性液体が望ましい液体、または空気などの気体で満たすことができる。図示する実
施形態では、管（６２２）が、カモ嘴型弁などの自己密封弁（６２４）を介してバルーン
に接続されている。バルーン（６２０）は、シリコンエラストマなどの非多孔性、可撓性
の生体適合性材料から構築されれば好ましい。バルーン（６２０）は、殻（６１４）の外
部面上に覆い成形することができる、または接着剤または他の適切な取付手段を用いてそ
れに取り付けることができる。代替実施形態では、バルーンおよびインプラントの外側殻
は、共通壁を共有することができる。例えば、インプラント内部コアを包囲する層（６１
２）は、さらにバルーンの壁を構成することができる。
【０１２２】
　バルーンは、典型的には、楕円体または細長い球体として成形される。
【０１２３】
　膨張の方向は、組織膨張器の全体形状と、または特にフォーム充填物の形状と概ね対称
的であるが、設計、医療用途、および製造工程によって画定されるように、原則として異
なっていることができる。
【０１２４】
　図６Ｂでは、膨張状態のバルーン（６２０）が示される。
【０１２５】
　図６Ｃは、図６Ａおよび図６Ｂに記載されているものと類似の植え込み可能な組織膨張
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器（６００）の断面側面図を示し、これは、フォーム充填物の中に埋設された内部バルー
ン（６２０）を含んでいる。膨張状態のバルーンが図示される。膨張時には、バルーンは
、内部フォーム充填物（６０６）に対して力を印加する。管（６２２）は、カモ嘴型弁な
どの自己密封弁（６２４）を介してバルーンに接続され、組織膨張器の殻（６１０）を貫
通して突出している。いくつかの実施形態では、弁の一端は、バルーンの壁に組み込まれ
ている。弁のもう一方の端は、管を収容するように構成され、インプラントの殻の最外層
に整列している。バルーンが充填され、管が除去されると、弁は、自己密封し、バルーン
を密封状態に保つ。
【０１２６】
　図示するバルーン区画（６２０）は、フォーム充填物（６０６）および非伸縮性の弾性
的膨張制限層（６０８）から成る、インプラント内部コアの中の別個の区画である。
【０１２７】
　図６Ｄは、記載される図６Ｃのように内部バルーンを含有する植え込み可能な組織膨張
器（６００）の別の設計を示す。図示する設計は、卵形形状によって特徴付けられ、例と
して乳腺腫瘤摘出処置に適切であり得る。
【０１２８】
　内部バルーンを含有する本発明の実施形態による組織膨張器では、バルーンは、インプ
ラント内部コアの中に内部ポケットを構成することができ、したがって、非伸縮性の弾性
的膨張制限層（６０８）によって制限される。代替的に、図６Ｅおよび図６Ｆに示すよう
に、内部バルーンは、非伸縮性の弾性的膨張制限層（６０８）の外側で殻の内層（６１２
）に固定することができ、したがって、それによって制限されない。
【０１２９】
　本発明の実施形態による組織膨張器は、例えば組織膨張器識別コード／インジケータが
埋設された、化学的にエッチングされた、またはレーザカットされているプレート（図示
せず）をさらに含むことができる。プレートは、ステンレス鋼などの生体適合性を有する
非磁性材料、または例えばポリケトン（ＰＥＥＫ）もしくはセラミック材料などの、ＣＴ
もしくはＭＲＩスキャンと干渉しない、他の非金属ポリマー類でできていれば好ましい。
【０１３０】
　いくつかの実施形態では、その中に識別コードが埋設されているプレートなどの装置は
、製造中に組織膨張器の中に配置される。コードは、シンボルまたはデザインが随意的に
付加された任意の英数字、または任意の印刷可能なもしくは考案された記号であってもよ
い。プレートは、独自のまたは非独自の識別コードを有することができる。コード長は変
えることができ、したがって、製造された組織膨張器の数が特定のコード長の最大変動を
超えた後に選択されても、一意的なコードの表現が可能である。いくつかの実施形態では
、プレートは、とりわけ、Ｘ線、超音波、Ｃ／Ｔ、またはＭＲＩなどを含む利用可能な画
像化技術によって視覚化することができる。いくつかの実施形態では、コードは、患者の
体からインプラントを取り外す必要なく識別することができ、したがって、非侵襲的なイ
ンプラント識別のためのレジストリツールおよび機構を提供している。
【０１３１】
　いくつかの実施形態の非限定的な例として、ＲＦ（無線周波数）ＩＤチップなどの受動
的または能動的電子的装置を、組織膨張器に取り付けて、内部に植え込まれた装置と通信
する外部装置によって、非侵襲的に組織膨張器を識別するのに使用することができる。
【０１３２】
　特定の実施形態についての前述の説明は、本発明の全体的な本質を十分に明らかにして
いるので、他人は、現在の知識を適用することによって、必要以上の実験をせずに、かつ
類概念を逸脱することなく、このような特定の実施形態を、容易に修正しおよび／または
さまざまな用途に採用することができる。したがって、このような変更および修正は、開
示される実施形態の等価物の意味および範囲の中に包含されなければならず、かつ包含さ
れるものと意図される。本明細書に使用される語法または用語は、説明のためのものであ
り、制限することを目的としていないことを理解されたい。さまざまな開示される機能を
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実行する手段、材料、および工程は、本発明を逸脱することなくさまざまな代替的な形態
をとることができる。
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