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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の口腔に電気刺激を与える装置であって、
　それぞれ自由端で終わる第１及び第２の横アームを有する本体を備える器具と、
　前記第１の横アームの前記自由端の舌側に直接取り付けられる第１の電極、及び前記第
２の横アームの前記自由端の舌側に直接取り付けられる第２の電極を含み、前記第１及び
第２の電極が前記舌の側面で向き合うように前記患者の口底部に対して角度配向されて構
成され、前記第１及び第２の電極の各々の少なくとも一部が、前記装置が前記口腔内に挿
入される際に前記患者の臼歯位置の近傍に配置される、複数の電極と、
　前記器具及び前記複数の電極に取り付けられた制御回路であって、前記器具が前記口腔
内に挿入されると前記口腔内に位置し、少なくとも前記第１及び第２の電極を介して前記
舌を横断して横方向に電流を誘導し、前記電気刺激を生じる、制御回路と、
を備えたことを特徴とする装置。
【請求項２】
　前記複数の電極が、前記舌を横断して電圧差を与えることによって、前記電流を誘導す
ることを特徴とする、請求項１記載の装置。
【請求項３】
　前記電気刺激が、前記患者の口蓋舌筋を対象とすることを特徴とする、請求項１記載の
装置。
【請求項４】
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　前記第１及び第２の電極が、前記器具が前記口腔内に挿入される際に口蓋舌筋が前記舌
に入る側面の点の近傍で前記患者の舌の両側に接触することを特徴とする、請求項１記載
の装置。
【請求項５】
　前記電極が、前記制御回路により生成される１つ以上の信号に応答することを特徴とす
る、請求項１記載の装置。
【請求項６】
　前記器具に実装され、前記制御回路に電力を供給するための電源を更に備えたことを特
徴とする、請求項１記載の装置。
【請求項７】
　前記器具、前記電極、前記制御回路、及び前記電源が、前記患者の口腔内に完全に収ま
るように構成された単一の装置を構成することを特徴とする、請求項６記載の装置。
【請求項８】
　前記誘導された電流が、前記舌を横断して、１つ以上の実質的に横方向に流れる、１つ
以上の可逆電流を含むことを特徴とする、請求項１記載の装置。
【請求項９】
　前記可逆電流の少なくとも１つが、ゼロサム波形を含むことを特徴とする、請求項８記
載の装置。
【請求項１０】
　前記可逆電流の少なくとも１つのパルス長が、前記舌に関連する抵抗－容量（ＲＣ）時
定数モデルに従って構成されることを特徴とする、請求項８記載の装置。
【請求項１１】
　前記誘導された電流が、前記患者の舌下神経を対象とせずに、該患者の口蓋舌筋を短縮
することを特徴とする、請求項１記載の装置。
【請求項１２】
　前記誘導された電流が、前記患者の口蓋舌弓を、前記舌の付け根に向けて、下方向に引
き寄せる大きさであることを特徴とする、請求項１記載の装置。
【請求項１３】
　前記誘導された電流が、前記舌を前方向に動かすことなく、前記舌の体積を減じるよう
構成されることを特徴とする、請求項１記載の装置。
【請求項１４】
　前記電極の１つ以上が、前記患者の舌内又はそれに関連付けられる筋肉の電気的活動を
検出する筋電図（ＥＭＧ）センサを含むことを特徴とする、請求項１記載の装置。
【請求項１５】
　患者の口腔内に少なくとも部分的に適合し、該患者の口腔に電気刺激を与える器具であ
って、
　それぞれ自由端で終わる第１及び第２の横アームを有する本体と、
　前記第１の横アームの前記自由端の舌側に直接取り付けられる第１の電極、及び前記第
２の横アームの前記自由端の舌側に直接取り付けられる第２の電極を含み、前記第１及び
第２の電極が、口蓋舌筋が前記舌に入る側面の点の近傍で前記舌の向き合う舌下側に接触
するように前記患者の口底部に対して角度配向されて構成され、前記第１及び第２の電極
の各々の少なくとも一部が、前記器具が前記口腔内に挿入される際に前記患者の臼歯位置
の近傍に配置される、複数の電極と、
　前記器具及び前記複数の電極に取り付けられた制御回路であって、前記器具が前記口腔
内に挿入されると前記口腔内に位置し、少なくとも前記第１及び第２の電極を介して前記
舌を横断して横方向に電流を誘導し、前記電気刺激を生じる、制御回路と、
を備えたことを特徴とする器具。
【請求項１６】
　前記第１及び第２の電極が、前記口腔内に挿入されたとき前記舌の側面で実質的に向き
合うことを特徴とする、請求項１５に記載の器具。
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【請求項１７】
　前記電気刺激が、前記患者の口蓋舌筋を対象とすることを特徴とする、請求項１５記載
の器具。
【請求項１８】
　前記誘導された電流が、可逆電流を含むことを特徴とする、請求項１５に記載の器具。
【請求項１９】
　前記可逆電流が、前記舌の体積を減じる大きさであることを特徴とする、請求項１８記
載の器具。
【請求項２０】
　前記電気刺激が、前記患者のオトガイ舌筋を対象としないことを特徴とする、請求項１
記載の装置。
【請求項２１】
　前記電気刺激が、前記患者の舌下神経を対象としないことを特徴とする、請求項１記載
の装置。
【請求項２２】
　前記装置が取り外し可能であることを特徴とする、請求項１記載の装置。
【請求項２３】
　前記電気刺激が、前記患者のオトガイ舌筋を対象としないことを特徴とする、請求項１
５記載の器具。
【請求項２４】
　前記電気刺激が、前記患者の舌下神経を対象としないことを特徴とする、請求項１５記
載の器具。
【請求項２５】
　前記可逆電流が、ゼロサム波形を含むことを特徴とする、請求項１８記載の器具。
【請求項２６】
　前記可逆電流のパルス長が、前記舌に関連する抵抗－容量（ＲＣ）時定数モデルに従っ
て構成されることを特徴とする、請求項１８記載の器具。
【請求項２７】
　前記器具が取り外し可能であることを特徴とする、請求項１５記載の器具。
【請求項２８】
　前記電極の少なくとも１つがさらに、前記患者における呼吸障害を検出することを特徴
とする、請求項１記載の装置。
【請求項２９】
　前記電極の少なくとも１つが、前記患者の呼吸作用を感知することを特徴とする、請求
項１記載の装置。
【請求項３０】
　前記制御回路がさらに、
　第１のモード中に、前記電流を誘導するよう構成される１つ以上の第１の信号を前記電
極の少なくとも１つに与え、
　第２のモード中に、前記患者の呼吸作用を示す第２の信号を前記電極の少なくとも１つ
から受け取ることを特徴とする、請求項２９に記載の装置。
【請求項３１】
　前記制御回路がさらに、前記第２の信号に応じて前記１つ以上の第１の信号を動的に調
整するものであることを特徴とする、請求項３０に記載の装置。
【請求項３２】
　前記電極の少なくとも１つがさらに、前記患者における呼吸障害を検出するものである
ことを特徴とする、請求項１５記載の器具。
【請求項３３】
　前記電極の少なくとも１つが、前記患者の呼吸作用を感知することを特徴とする、請求
項１５記載の器具。
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【請求項３４】
　前記制御回路がさらに、
　第１のモード中に、前記電流を誘導する１つ以上の第１の信号を前記電極の少なくとも
１つに与え、
　第２のモード中に、前記患者の呼吸作用を示す第２の信号を前記電極の少なくとも１つ
から受け取ることを特徴とする、請求項３３に記載の器具。
【請求項３５】
　前記制御回路がさらに、前記第２の信号に応じて前記１つ以上の第１の信号を動的に調
整することを特徴とする、請求項３４に記載の器具。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明の実施の形態は、概して、睡眠時無呼吸に関し、具体的には、睡眠時無呼吸の１
つ以上の根本的な原因を治療するための非侵襲的手法に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　閉塞性睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）は、睡眠中に患者の上気道が、繰り返し閉塞される疾患
である。このような繰り返される上気道の閉塞が、睡眠の断片化の原因になり、ひいては
、睡眠不足、日中の疲労、及び倦怠感をもたらす可能性がある。更に深刻な場合には、Ｏ
ＳＡによって、患者が、脳卒中、心臓不整脈、高血圧、及び／又はその他の障害を引き起
こす危険性が増す虞がある。 
【０００３】
　ＯＳＡは、睡眠中に、上気道の軟組織が落ち込む傾向があり、それによって上気道が閉
塞されることに特徴がある。より具体的には、ＯＳＡは、一般に、患者の軟口蓋の落ち込
み及び／又は患者の舌の（例えば、咽頭の奥への）落ち込みによって生じ、ひいては正常
な呼吸が妨げられる可能性があるものである。
【０００４】
　ＯＳＡには、例えば、外科手術、持続的気道陽圧（ＣＰＡＰ）装置、及び舌を動かす筋
肉に対する電気刺激を含む、多くの利用可能な治療がある。外科技術には、気管開口手術
、患者の舌及び／又は軟口蓋の一部を切除する手術、及び舌が咽頭の奥に落ち込むのを防
止しようとする、その他の手術が含まれる。これ等の外科技術は非常に侵襲的である。Ｃ
ＰＡＰ装置は、患者の鼻及び口に正の空気圧を加えて、上気道の開存性を維持しようとす
るものである。しかし、これらの装置は不快であり、着用順守率が低い可能性がある。
【０００５】
　一部の電気刺激法は、睡眠中、舌を前方（例えば、前方向）に突出させて、舌が咽頭の
奥に落ち込むのを防止しようとするものである。一例として、特許文献１は、患者のオト
ガイ舌筋を刺激して、舌を前方（例えば、咽頭の奥から離れる方向）に動かす神経の上又
は近傍に、電極を埋め込む侵襲的な方法を開示している。別の例として、特許文献２は、
口腔装置に実装された電極で、オトガイ舌筋を電気的に刺激して、呼吸における吸気の間
、舌を前方に動かす非侵襲的な手法を開示している。更に、特許文献３は、舌下神経に電
気刺激を与えてオトガイ舌筋を収縮させ、前述のように、睡眠中に舌を前方に動かすこと
によって舌が落ち込むことを防止することができる口腔装置を教示している。
【０００６】
　睡眠中、患者の舌を前方に動かすことは、患者を覚醒させる恐れがあり、望ましくない
。また、舌下神経及び／又はオトガイ舌筋を電気的に刺激する既存の手法は、不快感及び
／又は苦痛を与える恐れがあり、望ましくない。更に、舌下神経及び／又はオトガイ舌筋
を電気的に刺激する侵襲的手法は、望ましくない手術が必要であり、また患者の組織に異
物が取り込まれるため望ましない。
【先行技術文献】
【特許文献】
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【０００７】
【特許文献１】米国特許第４，８３０，００８号明細書（Ｍｅｅｒ）
【特許文献２】米国特許第７，７１１，４３８号明細書（Ｌａｔｔｎｅｒ）
【特許文献３】米国特許第８，３５９，１０８号明細書（ＭｃＣｒｅｅｒｙ）
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　従って、使用中、患者を妨害又は目覚めさせることがない、ＯＳＡの非侵襲的な治療の
必要性がある。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　この「課題を解決するための手段」は、以下の「発明を実施するための形態」において
更に説明する、選択された概念を簡略化した形態で紹介するためのものである。この「課
題を解決するための手段」は、特許請求した主題の主要な特徴又は本質的な特徴を特定す
ることを意図したものではなく、又特許請求した主題の範囲を限定することを意図したも
のでもない。
【００１０】
　ＯＳＡ等の呼吸障害の発生を低減すると共に／又は重度を軽減するための方法及び装置
がここに開示される。本実施の形態によれば、睡眠中、患者を妨害する（例えば、覚醒さ
せる）ことなく、患者の口腔（口）の横方向及び／又は舌下部分に電気刺激を与えて、患
者の舌及び／又は軟口蓋の落ち込みを防止することができる、非侵襲的且つ取り外し可能
な口腔器具が開示される。少なくとも一部の実施の形態において、口腔器具によって誘導
された電流により、口蓋舌筋が硬化及び短縮するように、口蓋舌筋を刺激することができ
、それによって軟口蓋の落ち込み及び／又は患者の喉の奥に対するバタつきが防止される
ように、患者の舌の付け根に向けて、患者の軟口蓋及び／又は口蓋弓を下方に引き寄せる
ことができる。口蓋舌筋の硬化及び／又は短縮によって、後方向に（例えば、患者の咽頭
に向けて）舌が落ち込むのが防止されるように、患者の舌を収縮及び／又は硬化させるこ
ともできる。更に、本明細書に開示の手法を用いて口蓋舌筋を刺激することによって、舌
Ｔの上面を下げることができ、それによって、患者の上気道の閉塞が防止されるように、
舌が下方に（例えば、「潜める」ように）締め付けられる。患者の軟口蓋及び舌の落ち込
みを同時に防止することにより、非侵襲的に、患者の上気道の開存性を維持することがで
きる。一部の実施の形態では、患者の舌を前方向に動かすことなく、器具によって患者の
口蓋舌筋を刺激することができる。少なくとも１つの実施の形態では、患者の口蓋舌筋を
刺激することによって、患者の舌の後方部分を隆起させることもでき、それによって、舌
が患者の咽頭の奥に落ち込むのを更に防止することができる。
【００１１】
　本発明の実施の形態を例として示すが、全体を通して、対応する部品には同じ参照番号
を付した、添付図面の図に限定されることを意図したものではない。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
【図１Ａ】患者の上気道を示す側断面図。
【図１Ｂ】患者の口腔の正平面図。
【図１Ｃ】患者の舌の立断面図。
【図１Ｄ】患者の舌の側断面図。
【図２Ａ】一部の実施の形態による、患者の歯の上部に配置された口腔器具の上平面図。
【図２Ｂ】図２Ａの口腔器具の立面斜視図。
【図２Ｃ】他の実施の形態による、患者の歯の上部に配置された口腔器具の上平面図。
【図２Ｄ】図２Ｃの口腔器具の立面斜視図。
【図３Ａ】呼吸障害時における患者の上気道を示す側断面図。
【図３Ｂ】本発明の実施の形態に従って提供された電気刺激に応答した、患者の上気道を
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示す側断面図。
【図４】図２Ａ～２Ｂに示す口腔器具の電気部品のブロック図。
【図５】患者の舌の電気モデルを示す回路図。
【図６】一部の実施の形態による例示的な動作を示す、例示的なフローチャート。
【図７Ａ】他の実施の形態による口腔器具の立面斜視図。
【図７Ｂ】患者の歯の上部に配置された図７Ａの口腔器具の立面斜視図。
【図７Ｃ】患者の歯の上部に配置された図７Ａの口腔器具の背平面図。
【図７Ｄ】患者の歯の上部に配置された図７Ａの口腔器具の正平面図。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　閉塞性睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）及び／又はいびき等の睡眠障害を治療するための、非侵
襲的な方法及び装置が本明細書に開示されている。以下の説明において、本開示の十分な
理解を得るために、多くの具体的詳細が記述されている。また、以下の説明において、本
発明の実施の形態の十分な理解を得るために、特定の用語が説明のために記述されている
。しかし、これ等の具体的詳細を必要とせずに、本発明の実施の形態を実施できることは
当業者にとって明らかであろう。別の例において、本開示が不明瞭にならないようにする
ため、周知の回路及び装置はブロック図の形態で示してある。本明細書において、「結合
」という用語は直接接続されている、又は１つ以上の介在要素、回路、又は生理的な物質
を介して接続されていることを意味する。本明細書に記載の様々なバスを介して提供され
る信号は、すべて他の信号と時分割多重することができ、１つ以上の共通バスを介して提
供される。更に、回路素子間又はソフトウェアブロック間の相互接続は、バス又は単一の
信号線として示すことができる。バスの各々は、代替として、単一の信号線であってよく
、単一の信号線の各々は、代替として、バスであってよく、単一の線又はバスは、構成要
素間の通信のための無数の物理的又は論理的メカニズムの、任意の１つ以上を表すことが
できる。更に、以下に説明する各種信号に割り当てられた、論理レベル及びタイミングは
任意及び／又は概算であるため、所望に応じて改変することができる（例えば、極性の反
転、タイミングの修正等）。
【００１４】
　本明細書において、「実質的に横方向」という用語は、方向の横成分が、方向の前後成
分より大きい、患者の口腔を横断する方向を意味する（例えば、実質的に横方向とは、添
付図面の図に関して以下に規定するように、横方向から約４５度未満の任意の方向を指す
ことができる）。更に、本明細書において、「可逆電流」という用語は、制御可能な２つ
の電位間において、その時々に極性を変更又は反転する電流を意味する。
【００１５】
　本実施の形態をより完全に理解するために、まず、（例えば、患者の鼻腔、口腔、及び
咽頭を含む）患者の上気道の解剖学的要素を示す、図１Ａ～１Ｄに示す患者の口腔のイラ
スト１００を参照して、ＯＳＡの動力学について説明する。まず、図１Ａ～１Ｂを参照し
て、硬口蓋ＨＰが舌Ｔの上方に位置し、口腔ＯＣ（例えば、口）の屋根を形成している。
硬口蓋ＨＰは骨支持体ＢＳを含んでいるため、一般に、呼吸時に変形しない。軟口蓋ＳＰ
は、膜、繊維状物質、脂肪組織、筋肉組織等の軟質材料から成り、硬口蓋ＨＰから咽頭Ｐ
ＨＲの後方に（例えば、後方向）に延びている。より具体的には、軟口蓋ＳＰの前端部１
が硬口蓋ＨＰの後端部に固定され、軟口蓋ＳＰの後端部２がどこにも固定されていない。
軟口蓋ＳＰは骨や硬い軟骨を含んでいないため、柔軟であり、（例えば、特に睡眠中に）
咽頭ＰＨＲの奥に落ち込む、及び／又は前後にバタつく可能性がある。
【００１６】
　咽頭ＰＨＲは、口腔ＯＣ及び鼻腔ＮＣから気管ＴＲに空気を送るもので、鼻腔の下方（
下）、口腔ＯＣの後方（背後）、かつ食道ＥＳの上方（上）に位置する喉の一部である。
咽頭ＰＨＲは、両側を舌Ｔの付け根に向けて下方に延びる、口蓋舌弓ＰＧＡによって口腔
ＯＣから分離されている。
【００１７】
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　簡略化のために図示省略しているが、咽頭ＰＨＲは鼻咽頭、中咽頭、及び咽喉頭を含ん
でいる。鼻咽頭は軟口蓋ＳＰの上面と喉の壁（即ち、口腔ＯＣの上方）との間に位置して
いる。中咽頭は口腔ＯＣ背後に位置し、口蓋垂Ｕから舌骨ＨＢの高さに延びている。中咽
頭は前方に向けて口腔ＯＣに開放している。中咽頭の横壁は口蓋扁桃から成り、口蓋舌弓
ＰＧＡと口蓋咽頭弓との間に位置している。中咽頭の前壁は舌Ｔの付け根及び喉頭蓋谷か
ら成っている。中咽頭の上壁は、軟口蓋ＳＰの下面及び口蓋垂Ｕから成っている。食物と
空気の両方が咽頭ＰＨＲを通過するため、食物が飲み込まれたとき、喉頭蓋ＥＰと呼ばれ
る結合組織の蓋が声門（簡略化のために図示せず）を覆って誤嚥を防止する。咽喉頭は食
道ＥＳにつながる喉の一部であり、喉頭蓋ＥＰの下方に位置している。
【００１８】
　図１Ｃ～１Ｄも参照して、舌Ｔは、固有筋又は外因性筋のいずれかに分類できる、複数
の筋肉を有している。固有筋は完全に舌Ｔ内に存在し、（例えば、話したり飲み込んだり
するために）舌Ｔの形状を変化させる役割を果たすものであって、上縦舌筋ＳＬＭ、下縦
舌筋ＩＬＭ、縦筋ＶＭ、及び横筋ＴＭを含んでいる。上縦舌筋ＳＬＭは、舌Ｔの上面ＳＳ
に沿って粘膜の下を延び、舌Ｔの先端を持ち上げたり、後退させたり、そらせたりするこ
とに使用することができる。下縦舌筋ＩＬＭは舌Ｔの両側に並び、茎突舌筋ＳＧＭに接続
されている。縦筋ＶＭは舌Ｔの中心線に沿って存在し、上縦舌筋と下縦舌筋とを接続して
いる。横筋ＴＭは中心で舌を分割し、舌Ｔの側面に沿って延びる粘膜に接続されている。
【００１９】
　舌Ｔを別の構造体に接続し、舌を再配置（例えば、移動）させる役割を果たす、外因性
筋は、オトガイ舌筋ＧＧＭ、舌骨舌筋ＨＧＭ、茎突舌筋ＳＧＭ、及び口蓋舌筋ＰＧＭを含
んでいる。オトガイ舌筋ＧＧＭを用いて、舌Ｔを突出させたり、舌Ｔの中央部を押下した
りすることができる。舌骨舌筋ＨＧＭを用いて、舌Ｔを押下することができる。茎突舌筋
ＳＧＭを用いて、舌Ｔを隆起させたり、後退させたりすることができる。口蓋舌筋ＰＧＭ
を用いて、軟口蓋ＳＰを押下すると共に／又は舌Ｔの奥（後方部分）を隆起させることが
できる。図１Ａ～１Ｂも参照して、口蓋舌筋ＰＧＭは、舌Ｔを口蓋舌弓ＰＧＡの両側に接
続し、舌Ｔの付け根の側面後方領域１０１に挿入している。
【００２０】
　口蓋舌筋ＰＧＭを除き、舌Ｔのすべての筋肉は、舌下神経（簡略化のために図示せず）
によって神経支配され、口蓋舌筋ＰＧＭは、迷走神経の咽頭枝（簡略化のために図示せず
）によって神経支配されている。
【００２１】
　目が覚めている間は、上気道の筋肉（及び舌下神経）が活動的且つ刺激を受けて、軟口
蓋ＳＰの落ち込みを防止及び／又は舌Ｔの咽頭ＰＨＲの奥への逸脱を防止することによっ
て、上気道の開存性を維持することができる。しかし、睡眠中は、軟口蓋ＳＰの比較的弛
緩した状態により、軟口蓋ＳＰが落ち込んで正常な呼吸を妨げる可能性がある一方、舌Ｔ
の比較的弛緩した状態により、舌Ｔが後方向（例えば、咽頭ＰＨＲの奥）に動いて、正常
な呼吸を妨げる可能性がある。
【００２２】
　従って、従来のＯＳＡの電気刺激治療は、一般に、無呼吸時に舌Ｔが後方向に落ち込ま
ないように、舌Ｔを前方向に前進させることを含んでいる。より具体的には、一部の従来
の技法（例えば、米国特許第５，１９０，０５３号明細書及び第６，２１２，４３５号明
細書に開示される）では、無呼吸症状の発現時、オトガイ舌筋を電気的に刺激して、舌Ｔ
を前方向に前進させる一方、（例えば、米国特許第８，３５９，１０８号明細書に開示さ
れる）別の従来の技法では、舌下神経を電気的に刺激することにより、オトガイ舌筋を神
経支配して、舌を前方向に前進させている。
【００２３】
　残念ながら、舌が咽頭ＰＨＲの奥に落ち込むのを防止するために、舌Ｔを繰り返し前方
（例えば、前方向）に動かすことは、不必要に患者を覚醒させ、ＯＳＡの治療目的そのも
のを無にすると共に、歯で舌を擦り減らす可能性がある。事実、比較的大きなオトガイ舌
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筋を電気的に刺激することは、不快又は苦痛の原因となり得る。更に、舌下神経は、口蓋
舌筋ＰＧＭを除き、舌のすべての筋肉を神経支配しているため、舌下神経を電気的に刺激
すると、オトガイ舌筋ＧＧＭだけでなく、上縦舌筋ＳＬＭ、下縦舌筋ＩＬＭ、縦筋ＶＭ、
横筋ＴＭ、舌骨舌筋ＨＧＭ、及び／又は茎突舌筋ＳＧＭも刺激する。無呼吸症状の発現時
、舌を前方に動かそうとして、舌の多くの筋肉を同時に刺激すると、患者の舌の筋肉に刺
激を与え過ぎる可能性があるだけでなく、舌Ｔが不規則に振る舞う（突出と後退を繰り返
す）原因にもなり得る。例えば、オトガイ舌筋ＧＧＭ及び茎突舌筋ＳＧＭを同時に刺激す
ると、各々の刺激により、舌Ｔが突出及び後退を繰り返す原因になる可能性があり、これ
により患者の睡眠パターンを乱したり、時には患者を覚醒させたりする虞がある。
【００２４】
　出願人は、電気刺激の対象を（オトガイ舌筋ＧＧＭや舌下神経ではなく）口蓋舌筋ＰＧ
Ｍとすることで、より効果的にＯＳＡを治療することができることを発見した。より具体
的には、出願人は、患者の横又は舌下組織の選択した部分の両端に１つ以上の電圧差を与
えると、舌を横断して電流が誘導され、口蓋舌筋ＰＧＭが短縮する（例えば、長さを短く
する）ように、口蓋舌筋ＰＧＭを電気的に刺激することができることを発見した。少なく
とも一部の実施の形態では、誘導電流は患者の舌の付け根部分（例えば、口蓋舌筋が舌Ｔ
に入る側面の点の近傍）を横断して、横方向に流れることができる。本明細書に記載の技
法を用いて、口蓋舌筋を短縮すると、（１）舌Ｔを硬化させ体積を減じることができ、ま
た（２）口蓋舌弓ＰＧＡを舌Ｔの付け根に向けて（例えば、下方向に）引き寄せることが
できる。
【００２５】
　以下に、更に詳細に説明するように、本明細書に記載の技法を用いて、舌Ｔの体積を減
じることにより、舌Ｔが咽頭ＰＨＲの奥に逸脱するのが防止され、本明細書に記載の技法
を用いて、口蓋舌弓ＰＧＡを引き下げることにより、軟口蓋ＳＰが咽頭ＰＨＲの奥に落ち
込むのが防止される。更に、本明細書に記載の技法を用いて、口蓋舌筋ＰＧＭを刺激する
ことにより、舌Ｔの上面ＳＳを下げることもでき、それによって、患者の上気道の閉塞が
更に防止されるように、舌が下方に（例えば、「潜める」ように）締め付けられる。
【００２６】
　同等に重要と思われるのは、本発明の実施の形態は、舌下神経及びオトガイ舌筋ＧＧＭ
のいずれも電気刺激の対象としていないため、電気刺激が与えられているとき、舌Ｔが前
方向に前進することがないことであり、これにより患者を不必要に覚醒させる可能性を低
下させることができる。事実、少なくとも一部の実施の形態では、患者の舌を実質的に静
止させた状態で、患者の舌下組織を横断して電圧差を与えて、患者の口蓋舌筋ＰＧＭを短
縮することができる。このように、本発明の実施の形態は、微妙ではあるが癒す力がある
方法で、患者の上気道の開存性を維持することができる。本明細書に記載の手法を用いた
口蓋舌筋ＰＧＭに対する電気刺激は、オトガイ舌筋ＧＧＭを刺激することを意図するもの
ではないが、オトガイ舌筋ＧＧＭに対する不用意な刺激は比較的小さく、最大でも舌Ｔを
実質的に静止位置に維持できる程度である。
【００２７】
　図２Ａ～２Ｂは、少なくとも一部の実施の形態に従って、口蓋舌筋ＰＧＭに対する電気
刺激を利用して、舌Ｔ及び軟口蓋ＳＰの咽頭ＰＨＲの奥への落ち込みを防止することによ
って、ＯＳＡの治療に用いることができる、取り外し可能な口腔器具２００を示す図であ
る。図２Ａ～２Ｂに示す器具２００は、概して患者の口腔ＯＣ内に収まることができる、
単一且つ取り外し可能な装置が形成されるように（図１Ａ～１Ｂも参照）、複数の電極２
１０（１）～２１０（２）、制御回路２２０、及び電源２３０が実装された（又は取り付
けられた）器具本体２０５を有している。このような実施の形態では、患者の身体外部に
構成部品がないため、器具２００は患者の口又は身体から突出する線又はその他のコネク
タを伴うことがない。一部の実施の形態では、口腔器具２００は、図２Ａに示すように、
患者の下側の歯の上部に嵌着して、患者の口腔ＯＣの舌下部分内に収まるように配置する
ことができる。他の実施の形態では、器具２００は、別の適切な構成又は構造を成すこと
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ができ、電極２１０（１）～２１０（２）は、別の適切な位置に設けることができる。一
部の実施の形態では、唇又は口から僅かに突出する口腔器具のマイナーな部分が存在する
場合がある。
【００２８】
　図２Ａ～２Ｂには、２つの電極２１０（１）～２１０（２）のみが示してあるが、他の
実施の形態においては、器具２００はこれより多い又は少ない電極を含むことができるこ
とが理解されるべきである。例えば、他の実施の形態において、器具２００は、患者の舌
下組織に対して対向する（例えば、「Ｘ」）パターンに配置された、４つ又は別の数の電
極２１０を有することができ、患者の舌下組織を横断して２つ以上の電流を交互に誘導す
るように、電極対を選択的に有効又は無効にすることができる。このような他の実施の形
態では、このような電極の各々を、他の電極とは独立してオン及び／又はオフして、例え
ば、患者の特定の瞬間における、最適な電気刺激に関連付ける１つの（又はそれ以上の）
電極対を決定することができる。決定した電極対は（１）電気刺激と即時呼吸応答とを直
接関連付けるか、又は（２）口腔器具２００を用いて、インピーダンスが最も低い電極の
「対又は複数の対」を「探して」間接的に関連付けることにより、動的に選択することが
できる。決定した電極は「Ｘ」パターンの末端にあってもなくてもよく、互いに対向して
いてよい。
【００２９】
　適切な任意の材料を用いて形成することができ、任意の適切な大きさ及び／又は形状を
有することができる、第１の電極２１０（１）及び第２の電極２１０（２）は、ワイヤ２
２１によって制御回路２２０に接続されている。制御回路２２０及び電極２１０（１）～
２１０（２）は、ワイヤ２２１を介して、電源２３０に電気的に結合されている。ワイヤ
２２１は器具本体２０５内部又は外表面のいずれかに配置することができるため、患者の
舌又は口腔組織に突出又は接触することはない。電源２３０は、幾つかの位置のいずれか
に実装することができ、制御回路２２０及び／又は電極２１０（１）～２１０（２）に電
力を供給する任意の適切な電源（例えば、バッテリー）であってよい。双方向ゲート技術
を用いて、例えば、ワイヤ２２１によって、電極２１０（１）～２１０（２）に対する電
力供給と、電極２４０（１）～２４０（２）と制御回路２２０との間の電気信号（センサ
信号）の交換とが交互に行えるように、ワイヤ２２１の電圧及び／又は電流を制御するこ
とができる。
【００３０】
　図２Ａ～２Ｂの例示的な実施の形態では、第１の電極２１０（１）は、センサ２４０（
１）を含むか又はセンサ２４０（１）の機能も果たすことができ、第２の電極２１０（２
）は、センサ２４０（２）を含むか又はセンサ２４０（２）の機能も果たすことができ、
これ等のセンサは呼吸又はその他関心のある作用を感知するものである。換言すれば、一
部の実施の形態では、電極２１０（１）～２１０（２）の一方又は両方が、呼吸センサ等
のセンサとして機能することもできる。そのような実施の形態では、双方向ゲート技術を
用いて、電極２１０（１）～２１０（２）の活性機能を制御することができる。例えば、
第１の電極２１０（１）が駆動電極として機能する場合、双方向ゲート技術により、（例
えば、制御回路２２０の内部に含まれた又は制御回路２２０に関連付けられた）電圧／又
は電流ドライバ等の回路の出力に、第１の電極２１０（１）を接続して、例えば、第１の
電位を第１の電極２１０（１）に供給し；代わって、第１の電極２１０（１）が呼吸セン
サ又はその他のセンサ２４０（１）として機能する場合、双方向ゲート技術により、（例
えば、制御回路２２０の内部に含まれた又は制御回路２２０に関連付けられた）増幅器及
び／又はＡＣＤ（アナログデジタル）変換器等の回路の入力に、センサ２４０（１）を接
続して、例えば、患者の呼吸作用を感知することができる。同様に、第２の電極２１０（
２）が駆動電極として機能する場合、双方向ゲート技術により、（例えば、制御回路２２
０の内部に含まれた又は制御回路２２０に関連付けられた）電圧／又は電流ドライバ等の
回路の出力に、第２の電極２１０（２）を接続して、例えば、第２の電位を第２の電極２
１０（２）に供給し；代わって、第２の電極２１０（２）が呼吸センサ又はその他のセン



(10) JP 6603226 B2 2019.11.6

10

20

30

40

50

サ２４０（２）として機能する場合、双方向ゲート技術により、（例えば、制御回路２２
０の内部に含まれた又は制御回路２２０に関連付けられた）増幅器及び／又はＡＣＤ（ア
ナログデジタル）変換器等の回路の入力に、センサ２４０（２）を接続して、例えば、患
者の呼吸作用を感知することができる。
【００３１】
　電極２１０（１）～２１０（２）の内部に設けられた、又は関連付けられた、呼吸セン
サ又はその他のセンサ２４０（１）～２４０（２）は、呼吸障害の有無を示す又は特定す
ることができる、患者の任意の物理的、化学的、機械的、電気的、神経学的、及び／又は
その他の特性を計測する、任意の適切なセンサであってよい。これ等の呼吸センサ２４０
（１）～２４０（２）は、いびきの検出にも使用することができる。少なくとも一部の実
施の形態では、電極２１０（１）～２１０（２）の一方又は両方が、例えば、接続されて
いるか若しくは関連付けられている、患者の舌Ｔ内の筋肉の電気的活動を検出する、筋電
図（ＥＭＧ）センサを含むことができる。少なくとも１つの実施の形態では、電極２１０
（１）～２１０（２）の一方又は両方が、患者の呼吸行動を検出するためのマイクロフォ
ン（又は、音響及び／又は振動エネルギーを感知する任意の他のセンサ）を含むことがで
きる。他の実施の形態では、電極２１０（１）～２１０（２）の一方又は両方が、加速度
計、圧電計、静電容量近接検出器、静電容量検知素子、光学系、ＥＭＧセンサ等を含む、
以下の非包括的なセンサリストの１つ以上を含むことができる。
【００３２】
　他の実施の形態では、電極２１０（１）～２１０（２）は、センサを全く含んでいなく
てもよい。これ等の他の実施の形態の少なくとも１つでは、電極２１０（１）～２１０（
２）は、患者の口蓋舌筋ＰＧＭに対し、舌下組織を介して連続的に電気刺激を与えること
ができる。これに代わる実施の形態では、器具本体２０５又は制御回路２２０にタイマー
（簡略化のため図示せず）を備え、例えば、所定の刺激スケジュールに基づいて、電極２
１０（１）～２１０（２）を選択的に有効／無効にするように構成することができる。別
の閉ループの実施の形態において、患者からのセンサフィードバックの１つ以上の情報源
に基づいて、電極２１０（１）～２１０（２）を選択的に有効／無効にすることができる
。
【００３３】
　図２Ａ～２Ｂの例示的な実施の形態では、器具２００が、患者の口腔ＯＣの舌下部分に
配置されたとき、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２）が、患者の口腔ＯＣの
舌下後方領域２０７を挟んで配置されるように、器具２００の本体２０５のそれぞれの横
アーム２０５（１）及び２０５（２）に、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２
）を実装することができる。他の実施の形態では、第１及び第２の電極２１０（１）～２
１０（２）を器具本体２０５から分離し、例えば、患者の舌Ｔの真下又は両側に「浮く」
ように、又は舌Ｔの上面を挟んで配置されるように配向して、それぞれの横アーム２０５
（１）及び２０５（２）に接続することができる。一部の実施の形態では、第１及び第２
の電極２１０（１）～２１０（２）の各々の少なくとも一部が、患者の臼歯２０９に近接
するように、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２）が、口腔ＯＣの舌下後方領
域２０７に配置される。このように、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２）は
、口蓋舌筋ＰＧＭが舌Ｔに入る（図１Ａ～１Ｂも参照）、側面後部領域１０１近傍の患者
の舌下組織と物理的に接触することができる。更に、図２Ａ～２Ｂに示すように、口蓋舌
筋ＰＧＭが舌Ｔに入る（図１Ａ～１Ｂも参照）舌Ｔを挟んだ側面後部領域１０１近傍にお
いて、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２）が実質的に向き合う、及び／又は
接触するように、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２）を口底部に対して角度
配向することができる。他の実施の形態では、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０
（２）を、１つ以上の別の位置及び／又は向きに設けることができる。
【００３４】
　制御回路２２０は、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２）に対し、１つ以上
の信号を供給して、患者の舌下組織を横断して（例えば、舌の付け根を横断して）、横方
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向に電圧差を生じさせることができる。ここで、説明のために、第１の電極２１０（１）
が第１の電位Ｖ１を与え、第２の電極２１０（２）が第２の電位Ｖ２を与えることができ
るものとする。第１の電極２１０（１）と第２の電極２１０（２）との間の電圧差（例え
ば、Ｖ２－Ｖ１）によって、患者の舌下組織を横断して、実質的に横方向に電流２０１を
誘導することができる。一部の実施の形態では、電流２０１は、患者の舌を横断して、実
質的に横方向に誘導される。一部の実施の形態では（以下に、更に詳細に説明するように
）可逆電流とすることができる、電流２０１によって、患者の口蓋舌筋ＰＧＭが短縮する
ように、口蓋舌筋ＰＧＭが電気的に刺激される。
【００３５】
　第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２）によって誘導された電流２０１に応答
して、口蓋舌筋ＰＧＭが刺激を受け及び／又は短縮されると、口蓋舌筋ＰＧＭによって、
舌の体積が減少するように舌Ｔが硬化し、それによって舌Ｔの一部が口腔ＯＣの床に近づ
くように僅かに締め付けることもできる。舌の体積を減じること及び口腔ＯＣの床に向け
て舌Ｔを下方に僅かに締め付けることの一方又は両方によって、舌Ｔが咽頭ＰＨＲの奥に
逸脱するのを防止することができ、それによって、（例えば、舌を前方向に前進させるこ
となく）患者の上気道の開存性が維持される。口蓋舌筋ＰＧＭが短縮されることにより、
患者の口蓋舌弓ＰＧＡを舌Ｔの付け根に向けて下方に引き寄せることもでき、それによっ
て、患者の軟口蓋ＳＰの落ち込み及び上気道の閉塞を防止することができる。
【００３６】
　例えば、図３Ａは、呼吸障害時における、患者の舌Ｔ及び軟口蓋ＳＰの咽頭ＰＨＲの奥
に向けた、後方向への落ち込みを示す患者の側面図３００Ａを示す。図３Ａに示すように
、咽頭ＰＨＲの後壁に逸脱している舌Ｔ及び／又は咽頭ＰＨＲの後壁に落ち込んでいる軟
口蓋ＳＰによって患者の上気道が閉塞されている。
【００３７】
　対照的に、図３Ｂは、本発明の実施の形態によって与えられる電気刺激に対する、患者
の上気道応答を示す、患者の側面図３００Ｂを示す。より具体的には、器具２００の１つ
以上の実施の形態によって与えられる電気刺激によって、口蓋舌筋ＰＧＭを硬化短縮する
ことができ、それによって、患者の軟口蓋ＳＰ及び／又は口蓋弓を下方に引き寄せること
ができ、それによって軟口蓋ＳＰが咽頭ＰＨＲの後壁に落ち込むのが防止される。更に、
口蓋舌筋ＰＧＭの硬化及び／又は短縮によって、舌Ｔを実質的に前方向に前進させること
なく、舌Ｔが咽頭ＰＨＲの奥に向けて落ち込むのが防止されるように、患者の舌Ｔを収縮
及び／又は下方に締め付けることができる。
【００３８】
　制御回路２２０は、電極２１０（１）～２１０（２）を介して、患者の舌Ｔの付け根の
近傍領域に、電気刺激エネルギーを与えることができる、任意の適切な回路又は装置（例
えば、プロセッサ）であってよい。より具体的には、制御回路２２０は、信号及び／又は
駆動信号として、第１及び第２の電極２１０（１）～２１０（２）に供給されたとき、患
者の口蓋舌筋ＰＧＭが短縮するように、患者の舌Ｔの舌下部分を横断して（例えば、実質
的に横方向に）主に電流を誘導する、１つ以上の電圧波形を発生することができる。制御
回路２２０によって供給される波形は、連続電圧波形、一連のパルス、又は両方の組み合
わせを含むことができる。制御回路２２０は、デジタル部品、アナログ部品、又はアナロ
グ部品とデジタル部品とを組み合わせて形成することができる。
【００３９】
　一部の実施の形態では、制御回路２２０は、患者の舌Ｔの舌下部分（例えば、舌の付け
根）を横断して、可逆電流が誘導されるように、波形を変化させるか、又は修正すること
ができる。出願人は、舌Ｔの舌下部分を横断して、可逆電流を誘導することによって、（
例えば、定電流又は単一方向の電流を供給する場合と比較して）患者が不快に感じる可能
性を減じることができることを発見した。より具体的には、出願人は、患者の舌下組織に
電流を誘導したとき、舌下組織にキャリア枯渇が生じる可能性があり、それによって、口
蓋舌筋ＰＧＭに対する望ましいレベルの電気刺激を維持するためには、より大きな電圧差
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及び／又はより大きな電流量が必要であることに気づいた。しかし、キャリア枯渇の増大
するレベルを相殺するために、より大きな電圧及び／又は電流量を誘導すると、患者が不
快に感じる可能性がある。従って、患者の舌下組織のキャリア枯渇を防止するために、制
御回路２２０は、舌下組織を横断して電流２０１を誘導するパルスの幅を制限する、及び
／又は患者の舌下組織を横断して誘導される電流２０１の方向（例えば、極性）を反転す
ることができる。
【００４０】
　一部の実施の形態では、制御回路２２０は、患者の呼吸行動を示す１つ以上の入力信号
、及び／又は他の特性及び感知方法からの入力に応答して、第１及び第２の電極２１０（
１）～２１０（２）に供給される波形を生成及び／又は動的調整し、及び／又は波形を駆
動することができる。入力信号は、それぞれの電極２１０（１）～２１０（２）の内部に
統合された、センサ２４０（１）～２４０（２）の１つ以上によって提供することができ
る。
【００４１】
　他の実施の形態では、それぞれの電極２１０（１）～２１０（２）の内部に統合された
、センサ２４０（１）～２４０（２）以外のセンサを用いて、入力信号を生成することが
できる。例えば、図２Ｃ～２Ｄは、他の実施の形態による、取り外し可能な口腔器具２７
０を示す図である。器具２７０は、図２Ａ～２Ｂに示す器具２００のすべての要素を含む
ことができ、併せてセンサ２４０（３）～２４０（４）も更に含んでいる。図２Ｃ～２Ｄ
の例示的な実施の形態では、センサ２４０（３）は、患者の酸素飽和レベルを示す信号を
提供する酸素飽和（Ｏ２ｓａｔ）センサであってよく、センサ２４０（４）は、（患者の
口腔内で検出される振動によって測定される）患者の呼吸活性を示す信号を提供する振動
センサであってよい。他の実施の形態では、センサ２４０（３）～２４０（４）は、例え
ば、空気組成（特にＯ２及びＣＯ２）、心拍数、呼吸、温度、頭部位置、いびき、ｐＨ値
等を測定するセンサを含む、別の種類のセンサであってよい。
【００４２】
　図４は、図２Ａ～２Ｂの器具２００の１つの実施の形態である、器具４００の電気部品
のブロック図である。図示の器具４００は、プロセッサ４１０、複数の電極２１０（１）
～２１０（ｎ）、電源２３０、センサ２４０、及び光トランシーバ４２０を含んでいる。
プロセッサ４１０は、図２Ａ～２Ｂの制御回路２２０の１つの実施の形態であり、波形発
生器４１１、メモリ４１２、及びパワーモジュール４１３を含んでいる。電源２３０は、
前述のように任意の適切な電源（例えば、バッテリー）であってよく、プロセッサ４１０
に電力（ＰＷＲ）を供給する。一部の実施の形態では、プロセッサ４１０は、パワーモジ
ュール４１３を用いて、例えば、センサ２４０が動作すべき期間のみ（例えば、センサ２
４０から入力信号を受信したいときのみ）、センサ２４０に対して選択的に電力を供給す
ることができる。センサ２４０に選択的に電力を供給することによって、消費電力が低下
する（これにより、電源２３０のバッテリー寿命が延びる）のみならず、ワイヤ２２１に
沿ってプロセッサに４１０に送信される、電気信号を最小限にすることもできる。他の実
施の形態では、電源２３０が、センサ２４０に直接電力を供給することができる。
【００４３】
　センサ２４０は、図２Ａ～２Ｂのセンサ２４０（１）～２４０（２）及び／又は図２Ｃ
～２Ｄのセンサ２４０（３）～２４０（４）を含むことができ、プロセッサ４１０に入力
信号を提供することができる。入力信号は患者の呼吸行動又はその他の作用を示すことが
でき、例えば、図２Ａ～２Ｄに関連して説明した、呼吸障害の有無の検出に用いることが
できる。
【００４４】
　プロセッサ４１０は、センサ２４０又は他の場所に配置されたセンサから、１つ以上の
入力信号を受信し、受信信号に応答して、複数の電極２１０（１）～２１０（ｎ）に対し
、信号及び／又は駆動信号（ＤＲＶ）を与えることができる。前述のように、波形発生器
４１１によって生成された信号、及び／又は駆動信号（例えば、電圧及び／又は電流波形
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）は、電極２１０（１）～２１０（ｎ）の１つ以上によって、患者の口蓋舌筋ＰＧＭが短
縮するように、患者の口腔ＯＣの舌下部分を電気的に刺激させることができる。電極２１
０（１）～２１０（ｎ）の１つ以上によって与えられた、電気刺激に応答した口蓋舌筋Ｐ
ＧＭの短縮により（１）舌Ｔを硬化させ体積を減じること、（２）舌を下方に締め付ける
こと、及び（３）口蓋舌弓ＰＧＡを舌Ｔの付け根に向けて（例えば、下方向に）引き寄せ
ることができる。このように、１つ以上の電極２１０（１）～２１０（ｎ）によって与え
られる電気刺激によって、舌Ｔが咽頭ＰＨＲの奥に逸脱するのを防止することができ、及
び／又は軟口蓋ＳＰが咽頭ＰＨＲの奥に落ち込むのを防止することができる。
【００４５】
　前述のように、波形発生器４１１によって生成された波形が、信号及び／又は駆動信号
として、電極２１０（１）～２１０（ｎ）に与えられると、患者の口蓋舌筋ＰＧＭが短縮
するように、患者の舌下組織を横断して主に電流が誘導される。波形発生器４１１によっ
て生成される波形は、連続（アナログ）電圧波形、パルス列としての形状及び幅が可変の
任意の数のパルスを含むことができ、パルスを組み合わせて疑似アナログ波形を生成する
か、又は両方を組み合わせることができると共に、波形発生器４１１によって動的に変更
することができる。
【００４６】
　光トランシーバ４２０を用いて、適切な有線又は無線接続を介して、外部装置に対し、
制御情報（ＣＴＬ）及び／又はデータを送受信することができる。外部装置（簡略化のた
め図示せず）は、任意の適切な表示装置、記憶装置、配信システム、伝送システム等であ
ってよい。１つの例では、外部装置は（例えば、患者の呼吸行動又はパターンの表示、電
気刺激期間の注意喚起、呼吸が停止したときの警報表示等を行うための）ディスプレイで
あってよい。
【００４７】
　別の実施例では、外部装置は、器具２００によって生成された、患者の呼吸行動、器具
２００によって与えられた電気刺激、波形発生器４１１によって与えられた波形、及び／
又は上記の２つ以上の間の関係等を含む、全てのデータを記憶する記憶装置であってよい
。より具体的には、一部の実施の形態では、外部装置は、例えば、患者に与えた電気刺激
とそのような電気刺激に対する患者の呼吸応答との関係を含む、複数の患者のデータを保
存することができると共に、その他の情報を含むことができる。多数の患者のこのような
関係データを集約して、様々な人口層にわたるＯＳＡの傾向及び共通の要素を特定するこ
とができる。記憶装置は局所の記憶装置、又は（例えば、広域ネットワーク（ＷＡＮ）、
無線ローカルエリアネットワーク（ＷＬＡＮ）、仮想プライベートネットワーク（ＶＰＮ
）、及び又はインターネットを含み、これに限定されない、１つ以上の手段及び／又はネ
ットワークを介してアクセス可能な）遠隔地の記憶装置であってよい。データ及び情報を
局所的及び／又は遠隔的に利用及び／又は操作することができると共に、直ちに利用する
ことができ、及び／又は後日利用及び／又は操作するために保存することができる。
【００４８】
　メモリ４１２は、以下のソフトウェアモジュール及び／又は情報を記憶することができ
る、非一時的なコンピュータ可読媒体（例えば、ＥＰＲＯＭ、ＥＥＰＲＯＭ、フラッシュ
メモリ、ハードドライブ等の１つ以上の不揮発性記憶素子）を含むことができる：
・　　 電極２１０の活性機能を（例えば、電極２１０の１つ以上によって提供される）
電極モードと（センサ２４０の１つ以上によって提供される）センサモードとの間で、選
択的に切り替えるための機能選択モジュール、
・　　 電極２１０に対し、信号及び／又は駆動信号を選択的に与えて、本発明の実施の
形態に従って、例えば、患者の口腔の一部を横断して電流を誘導、及び／又はセンサ２４
０から入力信号を受信するための制御モジュール、及び
・　　 患者の呼吸又はその他の行動を示すデータを記録及び／又はこのようなデータを
外部装置に送信するためのデータ収集モジュール。
【００４９】
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　各々のソフトウェアモジュールは、プロセッサ４１０によって実行されると、器具４０
０に、対応する機能を実行させる命令を含むことができる。従って、メモリ４１２の非一
時的なコンピュータ可読記憶媒体は、図６を参照して、以下に説明する動作の全部又は一
部を実行させるための命令を含むことができる。プロセッサ４１０は、器具４００（例え
ば、メモリ４１２内）に記憶されている、１つ以上のソフトウェアプログラムの、命令の
スクリプトを実行することができる、任意の適切なプロセッサであってよい。少なくとも
一部の実施の形態では、メモリ４１２は、例えば、患者の呼吸作用に対応するデータ、及
び／又は器具２００によって与えられた電気刺激に対応するデータを記憶するための、適
切な揮発性メモリを包含する又はそれに関連付けられていてもよい。
【００５０】
　前述のように、制御回路２２０は、患者の舌下組織を横断して電流２０１を誘導するパ
ルスの幅を制御して、例えば、患者の舌下組織のキャリア枯渇を最小化する、及び／又は
誘導電流２０１の方向を時々反転し、（例えば、電気化学的作用を最小化する又は生じな
いようにする、及び／又は患者による口腔器具２００に関連した、あらゆる電気的活動の
感知を最小化するために）例えば、ゼロサムの駆動波形を与えることができる。少なくと
も１つの実施の形態では、制御回路２２０は、患者の舌Ｔの抵抗－容量（ＲＣ）時定数モ
デルに基づいて、パルス長を選択することができる。例えば、図５は患者の舌ＴのＲＣ時
定数モデル５００を示す図である。図示のモデル５００は、コンデンサＣと２つの抵抗Ｒ
１及びＲ２を含んでいる。例示的な実施の形態では、コンデンサＣは約０．５μＦ、抵抗
Ｒ１は約６００オーム、及び抵抗Ｒ２は約４，０００オームであってよい。従って、例示
的な実施の形態では、時定数τ＝Ｒ１＊Ｃの値は、約３００μsに等しい。抵抗Ｒ２は、
５時定数を超えた後、又は電極にＤＣが印加されたとき、モデル中を流れる小さいがゼロ
にならない値を安定させる微小「ＤＣ電流」を表している。
【００５１】
　より具体的には、出願人は、典型的な患者の舌Ｔはτ＝Ｒ１＊Ｃ≒３００μsに約等し
い時間周期以下の電流「パルス幅」に対し、最も受容的であることを発見した。時間周期
３τ≒１ｍｓを経過すると、患者の舌Ｔのインピーダンスが更に大きな増加を示す可能性
があるか、又は、恐らくキャリア枯渇が生じる可能性があり、ひいては、患者の舌下組織
を横断して、電流２０１の誘導を継続するために、より大きな電圧レベルが必要となる。
前述のように、患者の舌下組織を横断して、電流２０１の誘導を継続するために、電圧レ
ベルを増大させると、バッテリー又は有線電源が浪費されるだけでなく、患者に不快感（
あるいは痛み）を与える可能性がある。事実、負荷インピーダンスが増加する、又は実効
駆動電圧が低下すると、電流調整器は、一般に、電圧「ヘッドルーム」を用いて、駆動電
圧を増大して定電流を維持するため、電極２１０（１）～２１０（２）によって提供され
る実効駆動電圧を動的に管理することが重要である。
【００５２】
　患者の舌のインピーダンスが増大する、又は恐らくキャリア枯渇が生じると、実効駆動
電圧が低下する可能性があり、また、電極２１０（１）～２１０（２）の一方（又は両方
）が患者の舌下組織との接触を失うと、駆動抵抗が増大する可能性があり、一般に制御回
路２２０が、所定の電流フローを維持しようとして、供給駆動電圧を増大させる。従って
、少なくとも一部の実施の形態では、駆動インピーダンスが異常に高くなっても、患者に
とって安全且つ快適であると知られているレベルに、駆動電圧及び／又は電流を制限する
ように、制御回路２２０を構成することができる。更に、時々誘導電流２０１の極性又は
方向を反転するように、制御回路２２０を構成することができる。電流２０１はいつでも
反転することができる。患者の舌下組織を横断して、正味の電荷移動がないように（例え
ば、ゼロサム波形となるように）電流２０１を反転するタイミングを選択することができ
る。
【００５３】
　図６は、本発明の実施の形態に従って、患者に対し電気刺激を与えるための例示的な動
作を示すフロー図６００である。フロー図６００は、図２Ａ～２Ｂの器具２００に関して
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以下に説明するものであるが、フロー図６００は本明細書に記載の他の実施の形態にも等
しく適用できるものである。器具２００は、動作の前に、例えば、電極２１０（１）～２
１０（２）が、患者の舌を挟んだ、口蓋舌筋ＰＧＭが舌Ｔに付着する側面後部領域１０１
近傍に配置されるように（図１Ａ～１Ｂも参照）、患者の口腔の舌下部分に配置される。
器具２００が患者の口腔内に適切に装着された後、器具２００は、器具２００に設けられ
た又は関連付けられた、複数の感知回路を用いて、ゼロ以上の入力信号を受け付ける（６
０１）。前述のように、入力信号は患者の呼吸状態、又はその他の行動を示すことができ
、任意の適切なセンサから取得又は生成できるものである。入力信号に基づいて、制御回
路２２０が、複数の制御信号及び／又は駆動信号を生成する（６０２）。
【００５４】
　制御信号及び／又は駆動信号に応答して、電極２１０（１）～２１０（２）が、患者の
舌の舌下部分を横断して、横方向に電流を誘導する（６０３）。患者の舌の舌下部分を横
断して、横方向に誘導された電流によって、患者の口蓋舌筋が電気的に刺激される（６０
４）。前述のように、患者の口蓋舌筋を電気的に刺激することによって、口蓋舌筋を短縮
することができ（６０４Ａ）、患者の軟口蓋を舌の付け根に向けて引き寄せることができ
（６０４Ｂ）、舌の体積を減じることができ（６０４Ｃ）、及び／又は舌の前方向への動
きを防止することができる（６０４Ｄ）。
【００５５】
　一部の実施の形態では、誘導電流は可逆電流であってよい。少なくとも１つの実施の形
態では、可逆電流はゼロサム波形であってよい。このような実施の形態では、制御回路２
２０は、時々可逆電流の極性反転（６０５）、及び／又は患者の舌のＲＣ時定数モデルに
基づいて、電圧及び／又は電流パルス及び／又は波形の幅及び／又は振幅を調整すること
ができる（６０６）。
【００５６】
　図７Ａ～７Ｄは、他の実施の形態による、取り外し可能な口腔器具７００を示す図であ
る。口蓋舌筋が短縮するように、患者の舌下組織に対して電気刺激を与えることによって
、ＯＳＡの治療に用いることができる、図示の口腔器具７００は、患者の口腔ＯＣ内に完
全に収まることができる、単一且つ取り外し可能な装置が形成されるように（図１Ａ～１
Ｂも参照）、電極２１０（１）～２１０（２）、制御回路２２０、及び電源２３０を実装
する（又は取り付ける）ことができる、器具本体７０５（図示のように、部分７０５（１
）～７０５（３）を含む）を有している。図２Ａ～２Ｂの口腔器具２００と同様に動作す
ることができる口腔器具７００は、図２Ａ～２Ｂの器具本体２０５に代えて、器具本体７
０５を有している。具体的には、器具本体７０５は、２つのアンカー部７０５（１）～７
０５（２）及び支持ワイヤ７０５（３）を有している。アンカー部７０５（１）～７０５
（２）は、支持ワイヤ７０５（３）をアンカー部７０５（１）～７０５（２）の間に接続
して患者の歯肉線に沿って延ばし、対向又は略対向する患者の臼歯の上部に嵌着すること
がでる。
【００５７】
　より具体的には、本明細書に記載の例示的な実施の形態では、第１の電極２１０（１）
は、第１のアンカー部７０５（１）に取り付けるか、関連付けることができ、第２の電極
２１０（２）は、第２のアンカー部７０５（２）に取り付けるか、関連付けることができ
る。制御回路２２０は、支持ワイヤ７０５（３）及び／又は第２のアンカー部７０５（２
）に取り付けることができ、電源２３０は、支持ワイヤ７０５（３）、及び／又は第１の
アンカー部７０５（１）、及び／又は第２のアンカー部７０５（２）に取り付けることが
できる。ワイヤ２２１（簡略化のため図７Ａ～７Ｄに図示せず）は支持ワイヤ７０５（３
）に取り付けるか、内部に設けることができる。
【００５８】
　前述の明細書において、特定の例示的な実施の形態を参照しながら、本発明の実施の形
態について説明してきた。しかし、特許請求の範囲に記載の本開示のより広い範囲を逸脱
せずに、本発明の実施の形態に対し、様々な改良及び変更が可能であることは明らかであ
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べきである。
【符号の説明】
【００５９】
　
　　ＨＰ　　　　　　　　　　　　　　硬口蓋
　　Ｔ　　　　　　　　　　　　　　　舌
　　ＯＣ　　　　　　　　　　　　　　口腔
　　ＳＰ　　　　　　　　　　　　　　軟口蓋
　　ＰＨＲ　　　　　　　　　　　　　咽頭
　　ＴＲ　　　　　　　　　　　　　　気管
　　ＰＧＡ　　　　　　　　　　　　　口蓋舌弓
　　ＥＰ　　　　　　　　　　　　　　喉頭蓋
　　ＧＧＭ　　　　　　　　　　　　　オトガイ舌筋
　　ＰＧＭ　　　　　　　　　　　　　口蓋舌筋
　　ＩＬＭ　　　　　　　　　　　　　下縦舌筋
　　ＨＧＭ　　　　　　　　　　　　　舌骨舌筋
　　２００、２７０、４００、７００　口腔器具
　　２０５、７０５　　　　　　　　　器具本体
　　２１０（１）～２１０（２）　　　電極
　　２２０　　　　　　　　　　　　　制御回路
　　２２１　　　　　　　　　　　　　ワイヤ
　　２３０　　　　　　　　　　　　　電源
　　２４０（１）～２４０（２）　　　センサ
　　４１０　　　　　　　　　　　　　プロセッサ
　　４１１　　　　　　　　　　　　　波形発生器
　　４１２　　　　　　　　　　　　　メモリ
　　４１３　　　　　　　　　　　　　パワーモジュール
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【図２Ｂ】 【図２Ｃ】

【図２Ｄ】 【図３Ａ】
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【図３Ｂ】 【図４】

【図５】

【図６】 【図７Ａ】

【図７Ｂ】
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【図７Ｃ】
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