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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　耳の軟骨部分（３）を再成形するための足場（６）において、前記足場が、係合部材を
具え、かつ第１の構造から第２の予めプログラムされた構造に変態することができる形状
記憶材料から形成されており、前記第２の予めプログラムされた構造にあるときに前記足
場が馬蹄形に一致するように構成されており、前記馬蹄形が先細にされた接線方向延長部
（９）を含むことを特徴とする足場。
【請求項２】
　請求項１に記載の足場（６）において、前記足場が耳の耳輪の形状に一致するように構
成されていることを特徴とする足場。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の足場（６）において、前記接線方向延長部（９）が１～５ｍ
ｍの長さであることを特徴とする足場。
【請求項４】
　請求項３に記載の足場（６）において、前記接線方向延長部の長さが、少なくとも１ｍ
ｍの長さであることを特徴とする足場。
【請求項５】
　請求項４に記載の足場（６）において、前記接線方向延長部の長さが、２．３ｍｍの長
さであることを特徴とする足場。
【請求項６】
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　請求項１乃至５のいずれか１項に記載の足場（６）において、前記足場が、少なくとも
１０ｍｍの長さ、少なくとも１ｍｍの幅、および最大２ｍｍの厚みであることを特徴とす
る足場。
【請求項７】
　請求項１乃至６のいずれか１項に記載の足場（６）において、曲率半径（７）が少なく
とも３ｍｍであることを特徴とする足場。
【請求項８】
　請求項１乃至７のいずれか１項に記載の足場（６）において、４つの係合部材が、前記
足場の端部における各縁に位置していることを特徴とする足場。
【請求項９】
　請求項１乃至８のいずれか１項に記載の足場において、前記係合部材が歯であることを
特徴とする足場。
【請求項１０】
　請求項１乃至９のいずれか１項に記載の足場において、前記歯が円柱形であることを特
徴とする足場。
【請求項１１】
　請求項１乃至１０のいずれか１項に記載の足場において、前記足場が電解研磨または不
動態化されていることを特徴とする足場。
【請求項１２】
　請求項１乃至１１のいずれか１項に記載の足場において、前記足場が金めっきされてい
ることを特徴とする足場。
【請求項１３】
　請求項１乃至１２のいずれか１項に記載の足場を耳の中に挿入するためのアプリケータ
であって、ハンドル、保持手段、および留置用の手段を具え、前記保持手段が、近位リッ
プ（１５）および遠位リップ（１６）の形態であることを特徴とするアプリケータ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、動物、好ましくは人間の耳を再成形するための足場に関し、この足場は、特
定の予めプログラムされた形状の形態である。より詳細には、本発明は、形状記憶材料か
ら形成された足場に関し、この足場は、馬蹄形の形態である、またはカテーテルを用いて
耳の中に導入される、または熱可塑性の曲げやすい材料から形成される。
【背景技術】
【０００２】
　立ち耳変形は、人間の集団の中では一般的である。頭の側面から１７ｍｍを超えて突出
した耳は、通常は立ち耳であると認識される。この概算では、人口の最大１０％が立ち耳
であろう（１－２）。軟骨が柔軟で曲げやすい乳児期に立ち耳を修正することが望ましい
が、多くの場合、立ち耳は無視されて治療されない。結果として、多くの小児は、成人に
なっても持続し得る立ち耳に関連した精神的苦痛を受ける。従って、成人及び小児の両方
に使用できる修正のための安全かつ効果的な方法を開発する必要がある。
【０００３】
　耳の軟骨は、カップ形であり、かつ耳甲介窩（ｃｏｎｃｈａｌ　ｆｏｓｓａ）及び頭の
側面に対して耳を平らに配置する耳輪からなる。立ち耳は、胚発生中の耳輪または縁の折
れ曲がっている部分の異常な形成に起因し得る（図１ｂ及び図２ａを参照）。あるいは、
立ち耳は、深い耳甲介窩の結果であり得る（図２ｂ）。耳の突出を修正する場合は、これ
らの異常の一方または両方に対処する必要があろう。しかしながら、たとえ深い耳甲介腔
（ｄｅｅｐ　ｃｏｎｃｈａｌ　ｂｏｗｌ）を有する耳の場合でも、耳輪が強調されると、
立ち耳の認識に変化をもたらす（１）。殆どの場合、立ち耳は、誕生時に明らかであるが
、その後すぐに成長し、場合によっては５歳まで成長することがある。
【０００４】
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　立ち耳の問題に対処する多数の既知の方法、例えば、耳形成術、及び耳の外部に装置ま
たは副子を取り付ける非侵襲性の方法が存在する。
【０００５】
　耳の形状を変更して変形を修正する外科技術、例えば、耳形成術または耳介形成術が利
用可能である。これらの外科手術は、軟骨を再形成する非常に侵襲性の高い処置から低侵
襲性処置、例えば、軟骨の経皮スコーリング（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　ｓｃｏｒｉｎ
ｇ）と様々である（３）。これらの処置の全てに関わる原理は、耳を突出させる軟骨の再
形成である。しかしながら、耳形成術は、各耳に約４５分かかる長い処置である。加えて
、この種の外科手術及び軟骨の経皮スコーリング（３－６）には多数の問題及び合併症、
例えば、感染症、出血、皮膚壊死、全身麻酔による死、立ち耳の再発、ケロイドまたは肥
厚性瘢痕、左右不同、触知可能な鋭い縁（軟骨が切除された部分）、痛み、麻痺、及び寒
冷不耐性／低温感受性が伴う。
【０００６】
　針または同様の器具を用いる低侵襲性技術を使用すると、上記した問題の一部が解消さ
れ、合併症が減り、例えば、片方の耳に１５分と時間がかからない。しかしながら、この
ような技術は、標準的な耳形成術と比べて、望ましい立ち耳修正の成功率が低く、左右不
同となる確率及び触知可能な鋭い縁が形成される確率が高いという欠点がある。
【０００７】
　更に、このような侵襲性及び低侵襲性の両方の外科技術は、相当な訓練及び経験を必要
とする。一般に、最初の１０～２０の症例の結果は、予測不可能であろう（６）。外科的
耳形成術及び低侵襲性の方法に関連した問題を解消するために、いくつかの既知の装置が
、変形を修正して外科手術を完全に回避するために使用されている。これらは、継続的に
外力を加えることによって軟骨を変形させる本質的に外部の副子である。
【０００８】
　Ｅａｒｂｕｄｄｉｅｓ（商標）として知られているこのような器具の１つは、（快適さ
のために）シリコーンで被覆された１本の柔軟なワイヤからなり、このワイヤは、成形さ
れて耳の外部に配置され、テープでその位置に止められる。軟骨は、その形状が、Ｅａｒ
ｂｕｄｄｉｅｓ（商標）の形状に成形され、どんな立ち耳も修正される。誕生時及びその
後の一定ではない期間（最大で６ヶ月）に亘って、人間の耳の軟骨は、柔軟で変形可能な
状態を維持する。従って、軟骨に加えられる外力により、その形状に永久変形し得る（７

－８）。このため、Ｅａｒｂｕｄｄｉｅｓ（商標）は、最大で６ヶ月齢の乳児に最も有効
であり、この月齢を過ぎると、軟骨が硬くなり、変形に抵抗するようになる。また小児の
手先が器用になり、副子を外そうとし（通常は取り外しに成功する）、副子の有効性が低
下する。
【０００９】
　Ａｕｒｉ（登録商標）Ｃｌｉｐ及びＡｕｒｉ（登録商標）Ｓｔｒｉｐ器具の使用を含む
別の器具、Ａｕｒｉｍｅｔｈｏｄ（商標）は、耳輪の領域の耳の軟骨に弱く連続的に外圧
を加える。これにより、長期間に亘ってこの領域の軟骨を変形され、これにより耳が頭に
対してより平らに位置するようになる。Ａｕｒｉ（登録商標）Ｓｔｒｉｐは、装着される
と見えなくなる非常に薄い（０．２ｍｍの厚み）透明な両面医療用接着剤であり、耳輪の
再形成に使用することもできる。３～６ヶ月の治療で恒久的な効果を得るのに十分である
と言われている。
【００１０】
　この方法の欠点は、皮膚炎及び順守の困難さであり、これにより全体の成功率が低下す
る（９）。
【００１１】
　国際公開第２００７／０２３２９６号パンフレットに、鼻または耳の軟骨の再形成に使
用される形状記憶材料からなる外科用足場が開示されている。１つ、２つ（または３）の
インプラント（図３）が、図３ｃに示されている耳の中に皮下挿入されている。挿入時に
、インプラントは、軟骨内に埋め込まれ、解放される。解放されると、インプラントは、
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ある形状から、第２の予めプログラムされた形状に変化し、これにより下側の軟骨の形状
が瞬時に変形することになる。
【００１２】
　これらの足場は、合併症のリスク及び治療から回復までにかかる時間を低減し、従って
、標準的な耳形成術及び低侵襲性の耳形成外科手術に関連した多数の問題を解消した。し
かしながら、このような器具は、多くの場合、対耳輪は折れ曲がるが、耳輪の望ましい形
状の変化が起こらず、常に予測可能に最適な曲率をもたらすものではない。加えて、これ
らの足場は、多くの場合、軟骨に対する適合性が低く、「隆起して（ｐｒｏｕｄ）」位置
して立ち耳の修正効果が損なわれることがある。従って、信頼できる結果が得られるよう
に足場の軟骨に対する取り付け及び適合を更に改善する必要がある。
【００１３】
　更に、これらの足場は、人間の耳の平均的な寸法に適合するように設計され、従って際
限なく変化する全ての耳に適するわけではない。更に、挿入及び除去が低侵襲性となるよ
うに設計及び材料を改善する必要がある。
【００１４】
　足場が保持される導入器のサイズのために、足場を所定の位置に正確に配置できるよう
にこの導入器を収容する対応する切開部を形成する必要がある。これは、術後の影響、例
えば、痛みや出血により回復時間が長くなるという欠点を有する。加えて、皮膚の下側の
足場が見えるため、修正が達成されたら、足場を除去するために更なる外科的介入が必要
である。また、これらの足場は、長期または恒久的な使用には適していない。
【００１５】
　ニチノールの足場は、耳の変形の修正における使用に適していることが立証されている
が、挿入及び除去が低侵襲性であり、かつ挿入の方法がより単純であって、時間がかから
ず外科技術をそれほど必要としないように足場の設計を更に改善する必要がある。加えて
、見えにくい設計は、治療後に変形部が恒久的には修正されていない場合は必ずしも除去
する必要がない、または足場が除去される場合でも、その頻度が低いという利点を有する
。
【００１６】
　熱可塑性プラスチックは、比較的硬い脆弱状態から溶融またはゴム様状態に可逆的に遷
移できるポリマーである。これが起こる温度は、ガラス繊維温度（Ｔｇ）として知られて
いる。熱可塑性プラスチックは、溶融／冷却サイクルを繰り返すことができ、加熱時に再
成形することができる。既知の熱可塑性プラスチックには、ポリエチレン、ポリプロピレ
ン、ポリスチレン、ポリエステル、ポリ塩化ビニル、アクリル、ナイロン、スパンデック
ス型ポリウレタン、及びセルロースが含まれる。
【００１７】
　Ｉｎｉｏｎ　Ｏｙ社（フィンランド）によって製造される熱可塑性ポリマーは、骨の再
生（１０）に有効に使用されていて生分解性である。このポリマーは、加水分解により１
２ヶ月以内にｉｎ　ｖｉｖｏで分解され、二酸化炭素と水が生成する（１１）。このポリ
マーは、プレカットストリップの形態またはプレートとして市販されており、望ましい形
状及びサイズに容易にカットすることができる。
【００１８】
　本発明の目的は、上述の問題を解消し、かつ改善された予測可能性及び有効性を実現し
た改善された耳用足場を提供することにある。
【発明の概要】
【００１９】
　本発明者らは、馬蹄形である形状記憶材料から形成された足場を考案した。
【００２０】
　本発明者らは、上記の問題に対処した、導管としてカテーテルを用いて低侵襲性に挿入
できる改善された足場を考案した。
【００２１】
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　本発明者らは、修正が患者の個人的な要求に合うように形成することができる成形可能
な耳用足場を考案した。更に、足場は生分解性であるため、修正が達成されても足場を除
去するための更なる外科手術が必要ない。従って、生分解性の足場は、挿入してｉｎ　ｓ
ｉｔｕに留置することができ、経過観察及び／または除去の必要がないという利点を有す
る。
【００２２】
　本発明の第１の態様によると、耳の軟骨部分を再形成するための足場が提供され、この
足場は、形状記憶材料から形成されており、この足場が馬蹄形であることが特徴である。
【００２３】
　本発明の更なる態様によると、耳の軟骨部分を再成形するための足場が提供され、この
足場は、形状記憶材料から形成されており、この足場がワイヤから形成され、かつカテー
テルを用いて耳の中に挿入されることが特徴である。
【００２４】
　本発明の更なる態様によると、耳の軟骨部分を再成形するための足場が提供され、この
足場は、熱可塑性の成形可能な材料から形成されている。
【００２５】
　本発明の更なる態様によると、足場が形状記憶材料から形成されている場合にこの足場
を耳の軟骨部分の中に挿入するための、保持手段を備えたアプリケータが提供される。
【００２６】
　本発明の更なる態様によると、足場がワイヤから形成されている場合は、この足場を耳
の軟骨部分の中に挿入するためのアプリケータが提供される。
【００２７】
　本発明の更なる態様によると、足場を用いて耳を再形成するための治療方法が提供され
、この方法は、少なくとも１つの足場を、修正するべき耳の中に挿入するステップを含み
、この足場は、第１の構造から第２の予めプログラムされた構造に変態し、この第２の予
めプログラムされた構造は馬蹄形である。
【００２８】
　本発明の更なる態様によると、足場がワイヤの形態である場合は、カテーテルを用いて
足場を修正するべき耳の中に挿入するステップを含む、耳を再形成する方法が提供され、
この足場は、第１の構造から第２の予めプログラムされた構造に変態する。
【００２９】
　本発明の更なる態様によると、足場が熱可塑性の曲げやすい材料から形成される場合は
、本発明の足場を用いて耳を再成形する方法が提供される。この方法は、足場が皮下層に
挿入されたら、足場に熱を加えて足場をｉｎ　ｖｉｖｏで成形するステップ、または皮下
層への挿入の前に足場を成形するステップを含み得る。
【００３０】
　本明細書で使用される用語「足場」とは、耳を再形成するために使用することができる
任意の構造またはフレームワークのことである。好ましくは、患者に植え込まれても、足
場は患者と有害反応しない。
【００３１】
　本明細書で使用される用語「馬蹄形」とは、接線方向の長さまたは接線方向延長部を有
する実質的にＵ字形の形状を指す。馬蹄形は、接線方向の長さが先細にされた構造にする
ことができる。あるいは、馬蹄形は、接線方向の長さが平行な配置である構造とすること
ができる。いずれの場合も、接線方向の長さは様々にすることができる。
【００３２】
　用語「カテーテル」は、体腔、管、または脈管に挿入することができる中空管として定
義することができる。カテーテルは、任意の適切な材料から形成することができる。
【００３３】
　用語「形状記憶材料」は、当分野で公知であり、第１の構造から第２の予めプログラム
された構造に変態することができる材料として定義することができる。これは、温度の変
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化によって開始され得る。ニッケルとチタンの合金、例えば、ニチノールは、形状記憶材
料の一例である。
【００３４】
　本明細書で使用される用語「熱可塑性プラスチック」とは、熱に曝露されると硬い状態
から柔軟な曲げやすい状態に変態し、冷却されると、他の特性が変化することなく再び硬
くなるポリマーを指す。
【００３５】
　ここで、図面を参照して、例として本発明を更に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００３６】
【図１ａ】図１ａは、耳輪（１）及び耳甲介窩（２）を示す耳の略正面図である。
【図１ｂ】図１ｂは、軟骨部分、及び通常１５～１７ｍｍの範囲である軟骨（３）と皮膚
（４）との距離（５）を更に示す、図１ａの線図の断面（Ｘ）である。
【図２ａ】図２ａは、耳輪が存在しない、または耳輪が十分に形成されていない耳の断面
図を示している。
【図２ｂ】図２ｂは、深い耳甲介窩を備えた耳の断面図を示している。
【図３ａ】図３ａは、配置されている足場を示す耳の略正面図を示している。
【図３ｂ】図３ｂは、配置されている足場を示す耳の略正面図を示している。
【図３ｃ】図３ｃは、配置されている足場を示す耳の略正面図を示している。
【図４ａ】図４ａは、半円形の第１の予めプログラムされた位置にある足場を示している
。
【図４ｂ】図４ｂは、接線方向延長部を備えた、Ｕ字形または馬蹄形の第１の予めプログ
ラムされた構造にある足場を示している。
【図５】図５は、開口の位置を示す足場の略平面図である。
【図６】図６は、歯の形状及び寸法を詳細に示す足場の一部の略図を示している。
【図７】図７は、好ましい位置で歯が平行に配置された足場の略図を示している。
【図８】図８は、円柱形の歯を詳細に示す足場の一部の３次元図を示している。
【図９ａ】図９ａは、足場が取り付けられた、足場を耳の中に挿入するためのアプリケー
タの断面図を示している。
【図９ｂ】図９ｂは、足場がその第１の拘束された構造で保持されているアプリケータの
一部の拡大図を示している。
【図９ｃ】図９ｃは、足場を第１の拘束された位置に保持している遠位リップの拡大断面
図を示している。
【図９ｄ】図９ｄは、足場がその第１の拘束された構造で保持されているアプリケータの
下から見た図、及びスライダの配置を示すアプリケータの上から見た図を示している。
【図１０】図１０は、ノッチが足場をその第１の拘束された位置に保持している遠位リッ
プを下から見た図を示している。
【図１１ａ】図１１ａは、耳の軟骨部分の中への足場の挿入を示す略図である。これらの
図では、アプリケータは、図面を見やすくするために簡単な形態で示され、使用用の設計
を表すものではない。
【図１１ｂ】図１１ｂは、耳の軟骨部分の中への足場の配置を示す略図である。これらの
図では、アプリケータは、図面を見やすくするために簡単な形態で示され、使用用の設計
を表すものではない。
【図１１ｃ】図１１ｃは、耳の軟骨部分の中への足場の解放を示す略図である。これらの
図では、アプリケータは、図面を見やすくするために簡単な形態で示され、使用用の設計
を表すものではない。
【図１１ｄ】図１１ｄは、配置されて第２の予めプログラムされた位置にある足場を示し
ている。
【図１２ａ】図１２ａは、足場が挿入される前の耳の軟骨部分の形状の断面を示している
。
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【図１２ｂ】図１２ｂは、足場が挿入された後の耳の軟骨部分の形状の断面を示している
。
【図１３】図１３は、硬い足場を配置するために使用されるアプリケータの断面図を示し
ている。
【図１４】図１４は、好ましい位置で歯が平行に配置されたワイヤ足場の略図を示してい
る。
【図１５】図１５は、幅に沿って扁平にされた第１の構造にあるワイヤ足場の略図を示し
ている。
【図１６】図１６は、ワイヤ足場を耳の中に挿入するためのカテーテルを備えたアプリケ
ータの略図を示している。
【図１７】図１７は、内部にワイヤ足場が挿入されているカテーテルを含む部分の拡大図
を示している。
【発明を実施するための形態】
【００３７】
　足場の第１及び／または第２の構造は、拘束された状態でも良いし、または拘束されて
いない状態でも良い。第１の構造を拘束された状態とし、第２の構造を拘束されていない
状態とすることができる。
【００３８】
　足場は、第２の構造にあるときは予めプログラムされた形状をとる。
【００３９】
　足場は、予めプログラムされた形状にあるときは実質的に湾曲した形態をとり、かつ第
１の構造にあるときは実質的に直線の形態をとるように構成することができる。足場は、
予めプログラムされた形状にあるときは耳の耳輪または耳甲介窩の形状に一致するように
構成することができる。例えば、足場は、予めプログラムされた形状にあるときは耳輪の
形状に一致するように構成される。
【００４０】
　足場がワイヤから形成される場合は、足場は、近位部分及び遠位部分を有し、かつ予め
プログラムされた形状にあるときは対称または非対称の構造（ｃｏｎｆｉｒｍａｔｉｏｎ
）をとるように構成することができる。例えば、足場の遠位部分及び近位部分は、非対称
に構成することができる。足場は、遠位端部で大きくし、近位端部で小さくすることがで
きる。一実施形態では、大きい部分は、実質的に円形にすることができ、小さい部分は、
細長くすることができる。あるいは、小さい遠位部分を円形にしても良い。この構成では
、遠位部分を耳の軟骨領域に配置し、近位部分を耳輪領域に配置することができる。大き
い遠位部分を有する足場は、予めプログラムされた形状にあるときは耳輪の撓みを促進す
る。
【００４１】
　あるいは、足場の遠位部分及び近位部分は、対称に構成することができる。一例では、
足場の遠位部分と近位部分は、同じサイズ及び形状である。更なる例では、遠位部分と近
位部分の両方が、実質的に円形である。
【００４２】
　足場は、形状記憶材料から形成することができ、かつ第１の構造から第２の予めプログ
ラムされた構造に変態することができ、この第２の予めプログラムされた構造は馬蹄形で
ある。
【００４３】
　足場が熱可塑性材料から形成される場合、この材料は、高温に曝露されると硬い状態か
ら柔軟な状態に変態することができる。熱可塑性材料は、トリメチレンカーボネート、Ｌ
－ラクチド、Ｄ－ラクチド、及びポリグリコリドから構成することができる。トリメチレ
ンカーボネート、Ｌ－ラクチド、Ｄ，Ｌ－ラクチド、及びポリグリコリドの割合は、様々
にすることができる。例えば、トリメチレンカーボネート、Ｌ－ラクチド、Ｄ－ラクチド
、及びポリグリコリドの割合が変更されて、熱可塑性特性及び生分解性特性が異なるポリ
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マーが提供される。
【００４４】
　足場は、５５℃よりも高い温度で硬い状態から柔軟な曲げやすい状態に変態し、この変
態は、６５℃または８５℃よりも高い温度であり得るが、１００℃未満である。典型的に
は、足場は、８５℃～９５℃の温度範囲内で硬い状態から柔軟な曲げやすい状態に変態す
る。
【００４５】
　温度変化による足場の硬い状態から柔軟な曲げやすい状態への変態は、任意の手段によ
って行うことができる。一実施形態では、この温度変化は、規定温度の水に浸漬すること
によって行われる。
【００４６】
　足場は、トリメチレンカーボネート、Ｌ－ラクチド、Ｄ，Ｌ－ラクチド、及びポリグリ
コリドの相対的な割合によって変動する期間、柔軟な状態をとり得る。例えば、足場は、
少なくとも５秒間、柔軟である。更なる例では、足場は、１０～２０秒間、柔軟である。
【００４７】
　足場は、熱可塑性材料から形成される場合は生分解性であり得る。足場が分解するのに
かかる時間は、様々にすることができる。例えば、足場は、６ヵ月後に分解する。別の例
では、足場は、１２ヵ月後に分解する。
【００４８】
　図４は、半円形（図４ａ）または馬蹄形（図４ｂ）の第２の予めプログラムされた構造
にある足場（６）を示している。曲率半径（７）は、第２の予めプログラムされた構造に
あるときの、足場の最も広い位置における足場の表面間の半径である。足場の曲率半径は
、少なくとも３ｍｍであるが、４ｍｍまたは５ｍｍ、更には最大６ｍｍとしても良い。曲
げ角度（８）は、典型的には１８５度～１９５度の範囲である。
【００４９】
　予めプログラムされた位置にある足場の形状により、耳輪の曲率の程度が決まる。本発
明者らは、接線方向延長部（９）の存在により、耳輪の撓みが大きくなり、これにより曲
率が小さくなることを見出した。耳輪の曲率の程度は、予めプログラムされた位置にある
足場によって加えられる圧縮力によって決まる。予めプログラムされた位置にある馬蹄形
の足場は、より強い圧縮力を加え、従って大きな撓みをもたらし、曲率が小さくなる。こ
の構造の足場によって加えられる大きな圧縮力はまた、軟骨の元の形態に戻ろうとする自
然の弾性の結果として起こり得る足場の端部間の開きまたは拡大を防止する。従って、馬
蹄形によって加えられるより大きな圧縮力は、大きな撓みをもたらし、曲率を小さくし、
また足場が予めプログラムされた構造を維持して軟骨の自然の弾性力に耐えることができ
る。加えて、馬蹄形は、歯が軟骨をより効率的に把持する方向に向いているため、足場の
軟骨への取り付けが改善され、従って足場が軟骨から滑り落ちる可能性が低くなる。これ
は、インプラントによって生成される力に関連して歯に加えられる力の角度及び方向によ
ってもたらされる。例えば、歯の角度は、軟骨内に埋め込まれると、半円形の足場の約４
５℃に対して、馬蹄形の足場では９０度に近い。
【００５０】
　足場は、接線方向延長部を有する。馬蹄形の接線方向延長部は、内側に向けることがで
きる。接線方向延長部の長さは、少なくとも１ｍｍであるが、２ｍｍまたは３ｍｍ、更に
は最大５ｍｍの長さとしても良い。例えば、接線方向延長部の長さは２．３ｍｍである。
【００５１】
　足場の寸法は、様々にすることができる。足場は、少なくとも１０ｍｍであるが、１５
ｍｍまたは２５ｍｍ、更には最大３５ｍｍの長さとしても良い。足場の幅は、少なくとも
１ｍｍであるが、２ｍｍまたは最大５ｍｍの幅としても良い。厚みは、典型的には０．１
４ｍｍ～０．１５ｍｍの範囲であるが、最大２ｍｍとしても良い。例えば、足場は、１７
．９ｍｍの長さ、５ｍｍの幅であり、かつ０．１４ｍｍ～０．１５ｍｍの範囲の厚みを有
する。更なる例では、足場は、２１．２ｍｍの長さ、５ｍｍの幅であり、かつ０．１４ｍ
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ｍ～０．１５ｍｍの範囲の厚みを有する。あるいは、足場は、２４．５ｍｍの長さ、５ｍ
ｍの幅であり、かつ０．１４ｍｍ～０．１５ｍｍの範囲の厚みを有する。足場が厚すぎる
と、軟骨の剛性により、耳が外力または衝撃を受けたときに裂ける恐れがある。足場が薄
すぎると、足場は、形状を変化させる能力に不足する。本発明者らは、足場が、０．１４
ｍｍ～０．１５ｍｍの厚み、５ｍｍの幅である場合に、形状記憶材料の理想的な弾性及び
柔軟性が得られることを見出した。
【００５２】
　一例では、足場は、少なくとも１５ｍｍであって２５ｍｍ以下の長さを有し、少なくと
も２ｍｍであって５ｍｍ以下の幅を有し、０．１４ｍｍ～０．１５ｍｍの範囲の厚みを有
し、かつ２．３ｍｍの接線方向の長さを有する。
【００５３】
　別の例では、足場は、少なくとも１０ｍｍであって３５ｍｍ以下の長さ、少なくとも１
ｍｍであって５ｍｍ以下の幅、及び０．１４ｍｍ～０．１５ｍｍの範囲の厚みを有し、か
つ２．３ｍｍの接線方向の長さを有する。
【００５４】
　更なる例では、足場は、１４．８ｍｍの長さ、５．０ｍｍの幅、及び０．１５ｍｍの厚
みを有し、かつ２．３ｍｍの接線方向の長さを有する。
【００５５】
　足場は、０．１４ｍｍ未満の厚み、例えば、０．１１ｍｍ～０．１４ｍｍの範囲の厚み
を有することができる。一実施形態では、足場は０．１３ｍｍの厚みを有する。０．１４
ｍｍ未満の厚みを有する足場は、より高い弾性を有し、それほど堅くなく、結果として、
第２の予めプログラムされた構造にあるときにより緩やかな湾曲を形成する足場となる。
これは、より繊細な修正が必要な耳の部分に足場を取り付けることができるという利点を
有する。一例では、足場は、１７．９ｍｍの長さ、５ｍｍの幅であり、かつ０．１１ｍｍ
～０．１４ｍｍの範囲の厚みを有する。更なる例では、足場は、２１．２ｍｍの長さ、５
ｍｍの幅であり、かつ０．１１ｍｍ～０．１４ｍｍの範囲の厚みを有する。あるいは、足
場は、２４．５ｍｍの長さ、５ｍｍの幅であり、かつ０．１１ｍｍ～０．１４ｍｍの範囲
の厚みを有する。
【００５６】
　一例では、足場は、少なくとも１５ｍｍであって２５ｍｍ以下の長さを有し、少なくと
も２ｍｍであって５ｍｍ以下の幅を有し、０．１１ｍｍ～０．１４ｍｍの範囲の厚みを有
し、かつ２．３ｍｍの接線方向の長さを有する。
【００５７】
　別の例では、足場は、１４．８ｍｍの長さ、５ｍｍの幅であり、かつ０．１３ｍｍの厚
みを有する。
【００５８】
　足場が、ワイヤから形成される場合は、足場の長さは、少なくとも１０ｍｍであるが、
１５ｍｍまたは２５ｍｍ、更には最大３５ｍｍの長さとしても良い。足場の幅は、少なく
とも１ｍｍとすることができるが、２ｍｍまたは最大５ｍｍの幅としても良い。ワイヤの
直径は、少なくとも０．１ｍｍであるが、０．４ｍｍまたは０．５ｍｍ、更には最大０．
６ｍｍとしても良い。ワイヤの直径は、典型的には０．４ｍｍ～０．６ｍｍの範囲である
。例えば、足場は、１７．９ｍｍの長さ、５ｍｍの幅であり、ワイヤの直径は、０．４ｍ
ｍ～０．６ｍｍの範囲である。更なる例では、足場は、２４．５ｍｍの長さ、５ｍｍの幅
であり、ワイヤの直径は、０．４ｍｍ～０．６ｍｍの範囲である。
【００５９】
　足場のワイヤが太すぎると、軟骨の剛性により、耳が外力または衝撃を受けたときに組
織が裂ける恐れがある。足場のワイヤが細すぎると、形状を変化させる能力に不足する。
本発明者らは、足場のワイヤが、０．４ｍｍ～０．６ｍｍの直径であるときに、形状記憶
材料の理想的な弾性及び柔軟性が得られることを見出した。
【００６０】
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　本発明の一例では、足場は、少なくとも１５ｍｍであって２５ｍｍ以下の長さを有し、
少なくとも２ｍｍであって５ｍｍ以下の幅を有し、少なくとも０．２ｍｍであって０．６
ｍｍ以下のワイヤ直径を有し、かつ２．３ｍｍの接線方向の長さを有する。
【００６１】
　足場が、熱可塑性の曲げやすい材料から形成される場合は、足場の寸法は、処置される
患者の耳の寸法によって異なり得る。足場は、少なくとも１０ｍｍの長さであるが、１５
ｍｍまたは２５ｍｍ、更には最大３５ｍｍの長さとしても良い。足場の幅は、少なくとも
１ｍｍであるが、２ｍｍまたは最大５ｍｍの幅としても良い。足場の厚みは、少なくとも
０．５ｍｍであるが、１．０ｍｍまたは最大１．５ｍｍの厚としても良い。例えば、足場
は、１５ｍｍ～２５ｍｍの長さ、５ｍｍの幅であり、０．５ｍｍ～１．５ｍｍの範囲の厚
みを有する。更なる例では、足場は、２４．５ｍｍの長さ、５ｍｍの幅であり、かつ０．
５ｍｍ～１．０ｍｍの範囲の厚みを有する。
【００６２】
　立ち耳が修正されたら、足場を耳から取り出す必要がある。周囲組織に更なる外傷及び
損傷を与えずに足場を取り出すことが望ましい。足場は、適切な装置を用いて足場の端部
を把持して引っ張ることによって耳から取り出すことができる。あるいは、足場（図５）
は、一端に開口（１０）を備えることができ、これより、この開口を介して足場に取り付
ける手段を備えた装置によって取り出すことができる。本発明の更なる実施形態では、足
場は、一端または両端に開口を備える。例えば、足場は一端に開口を備える。
【００６３】
　足場は、耳の軟骨部分に取り付ける１つ以上の係合部材を任意に備える（図６）。この
係合部材は、スパイク、プロング、歯、または円柱もしくは分岐突出部の形態にすること
ができる。例えば、係合部材は、歯（１１）の形態である。
【００６４】
　係合部材は、足場の両縁に平行な配置で位置する。
【００６５】
　係合部材は、足場の長さに沿って位置しても良いし、または不規則な予め指定された位
置としても良い。例えば、係合部材の大部分は、足場の端部に位置する。
【００６６】
　一実施形態では、係合部材は、足場の縁からやや内側に向いて位置する。係合部材は、
足場の縁から１ｍｍに位置することができる。これは、足場の縁をより容易に丸くできる
という利点を有する。
【００６７】
　足場の係合部材の数は様々にすることができる。例えば、足場は、少なくとも８つの係
合部材を有する。更なる例では、足場は、１０個の係合部材を有する。足場がワイヤから
形成される場合は、足場は、少なくとも２つの係合部材を有する。
【００６８】
　一実施形態では、足場は、足場の両端部における各縁に配置された４つの係合部材、及
び足場の中心における足場の各縁に配置された２つの係合部材を有し（図７ａ）、図１４
に足場がワイヤの形態である場合が示されている。本発明者らは、この特定の構成により
、足場の軟骨に対する適合が改善されることを見出した。
【００６９】
　更なる実施形態では、足場は、足場の両端部における各縁に配置された４つの係合部材
を有する（図７ｂ）。
【００７０】
　更なる実施形態では、足場がワイヤから形成されている場合は、２つの係合部材は、足
場の遠位端部に位置する。これは、足場が適切に配置されると外れにくく、かつ足場が皮
下層内に広がり、これにより「締り嵌め（ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅ　ｆｉｔ）」が形成
されるという利点を有する。
【００７１】
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　係合部材は、他の係合部材と同じ長さ及び／または幅を有することができる。あるいは
、係合部材の長さ及び／または幅は様々にすることができる。例えば、全ての係合部材は
、等しい長さ及び／または幅にする。本発明者らは、この特定の構成により、足場の軟骨
に対する適合（ｃｏｎｆｉｒｍａｔｉｏｎ）が改善されることを見出した。
【００７２】
　係合部材は、少なくとも１．０ｍｍの長さを有するが、１．０４ｍｍ、更には最大１．
２ｍｍの長さとしても良い。例えば、係合部材の長さは１ｍｍである。
【００７３】
　係合部材は、１．０ｍｍ未満の長さを有することができる。例えば、係合部材の長さは
、０．９５ｍｍ～１．０ｍｍの範囲である。更なる例では、係合部材の長さは０．９６ｍ
ｍである。
【００７４】
　係合部材は、典型的には０．３５ｍｍ～０．４ｍｍの範囲の幅を有し、例えば、幅は０
．４ｍｍである。
【００７５】
　本発明者らは、係合部材が１．０４ｍｍの長さ、及び０．４ｍｍの幅を有する場合は、
足場は、十分に貫入して所定の位置に維持されて、軟骨に対して同一平面に位置できるこ
とを見出した。適合及び曲率が向上するように足場が軟骨に対して同一平面に位置するこ
とが重要であり、従って、係合部材の正確な寸法が、足場の機能全体に直接関連する。
【００７６】
　係合部材は、三角形にすることができる。三角形または「短剣」形により、係合部材が
軟骨へ十分に貫入して軟骨を把持することができる。係合部材の幅が広すぎると、軟骨が
十分に把持されないことが分かっている。係合部材の尖った端部は、軟骨に貫入するとき
に僅かに内側に曲がり、従って強い把持が達成される。一実施形態では、係合部材は、歯
であり、かつ三角形である。
【００７７】
　係合部材の３次元形状は、図７に示されているように実質的に平らにすることができる
。あるいは、係合部材の３次元形状は、円柱にすることができる（図８）。この実施形態
では、係合部材の直径は、その基部で、少なくとも０．２ｍｍであるが、０．３ｍｍまた
は０．５ｍｍ、更には最大１ｍｍとしても良い。本発明者らは、係合部材が円柱である場
合、軟骨への貫入が改善され、植え込み後の軟骨の更なる損傷、例えば、裂傷が回避され
ることを見出した。
【００７８】
　一実施形態では、係合部材は、歯であり、かつ円柱形状である。
【００７９】
　足場が、熱可塑性の曲げやすい材料から形成される場合は、係合部材は、足場とは異な
る材料から形成することができる。例えば、係合部材は、熱可塑性生分解性材料から形成
される。更なる例では、係合部材は、足場が柔軟な状態に変態する温度よりも高い温度で
柔軟な状態に変態する熱可塑性生分解性材料から形成される。これは、足場が柔軟な状態
であるときに係合部材が硬いままであり、足場を所定の位置に固定できるという利点を有
する。
【００８０】
　足場が、ワイヤから形成される場合は、一実施形態では、足場は係合部材を備えていな
い。この形態では、足場は、その予めプログラムされた構造に拡張して、軟骨と皮下層と
の間に締り嵌めを形成することができる。従って、足場は、上層の皮膚によって所定の位
置に確実に保持される。図１５は、カテーテル内に挿入される前の、幅に沿って扁平にさ
れた第１の構造にある足場を示している。足場は、その長さまたは幅に沿って扁平にする
ことができる。例えば、足場は、その幅に沿って扁平にされる。あるいは、足場は、カテ
ーテル内に挿入する前に、その幅に沿って圧延することによって扁平にすることができる
。
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【００８１】
　本発明の形状記憶材料は、金属合金または形状記憶ポリマーとすることができる。
【００８２】
　使用される合金は、ニッケルとチタンの形状記憶合金とすることができる。例えば、こ
の合金は、全組成の約５０重量％のニッケルと約５０重量％のチタンを含む。
【００８３】
　本発明に使用されるニッケルチタン合金は、「ニチノール」として知られている、米国
特許第３，１７４，８５１号明細書に開示されている種類のものである。このような材料
の詳細は、Ｃ．Ｍ．Ｊａｃｋｓｏｎらの文献、名称：「「５５－ニチノール」－記憶する
合金、その金属物性、特性、及び適用例（”５５－ＮＩＴＩＮＯＬ”－Ｔｈｅ　Ａｌｌｏ
ｙ　ｗｉｔｈ　ａ　Ｍｅｍｏｒｙ，Ｉｔｓ　Ｐｈｙｓｉｃａｌ　Ｍｅｔａｌｌｕｒｇｙ，
Ｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓ，ａｎｄ　Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ）」、ＮＡＳＡ発行、ＳＰ５
１１０、１９７２年に記載されている。同様の特徴を有する多くの他の材料は、当業者に
は公知である。
【００８４】
　本発明で利用できるニチノールの特性は、特定の形状を金属合金に予めプログラムして
、金属合金を特定の温度に加熱／冷却してこの形状の「記憶」を呼び起こす能力である。
この特性を使用すると、ニチノールが形状を変化させる点を、１～１０℃以の範囲内、ま
たは１～５℃の範囲内、及び、一実施形態では１～２℃の範囲内に制御することが可能で
ある。足場が第１の構造から第２の構造及び／または第２の構造から第１の構造に変化す
る温度範囲は狭めることができる。
【００８５】
　本発明の一実施形態では、足場が実質的に平滑な表面を有すると有利である。これによ
り、足場を耳の中に留置すること、及び耳から取り出すことが容易になる。これは、研磨
、電解研磨、または不動態化によって達成される。例えば、これは、不動態化または電解
研磨によって達成される。この処理は、当分野で公知であり、電気化学処理を用いて金属
を研磨し、不動態化し、そしてばり取りを行って平滑で清浄な生体適合性の表面を得るこ
とができる。例えば、足場は、不動態化または電解研磨される。更なる例では、足場は不
動態化される。
【００８６】
　足場は、金めっきすることができる。これにより、足場が皮膚の下側に位置するときに
見えにくく、かつ放射性不透過性が改善されるという利点が得られる。一実施形態では、
足場は、不動態化、電解研磨、または研磨の後に金めっきされる。更なる実施形態では、
金層層の厚みは、４マイクロン以下である。これにより、ニチノール足場の弾性特性が損
なわれない。
【００８７】
　足場は、陽極酸化処理して、足場の機械特性を変更することなく足場の表面を硬化させ
て着色することができる。陽極酸化処理により、金属表面の酸化層が調整され、光のスペ
クトル及び認識される色が変化する。一例では、足場は、不動態化後に陽極酸化処理する
ことができる。
【００８８】
　本発明の足場は、熱可塑性及び／または生分解性とすることができるプラスチック材料
を含み得る。
【００８９】
　足場は、形状記憶特性を有する生分解性及び／または生体吸収性エラストマーであるプ
ラスチック材料を含み得る。このような材料の例は、メディカル・デバイス・テクノロジ
ー（Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ）、２００５年４月号で見る
ことができる。生体吸収性材料の例として、限定されるものではないが、ポリ（ε－カプ
ロラクトン）ジオール、またはポリ（ｐ－ジオキサノン）ジオール及びポリ（ε－カプロ
ラクトン）ジオールから合成することができる結晶性マクロジオールをベースとしたもの
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が挙げられる。
【００９０】
　本発明に使用できる生体吸収性材料の例として、限定されるものではないが、合成材料
、例えば、ポリ酢酸、ポリグリコール酸、ポリジオキサノン、ポリトリメチレンカーボネ
ート、ポリ（エチレンカーボネート）、ポリイミノカーボネート、ポリカプロラクトン、
ポリヒドロキシブチレート、ポリアルキレンオキサレート、ポリアルキレンサクシネート
（ｐｏｌｙａｌｙｌｅｎｅ　ｓｕｃｃｉｎａｔｅ）、ポリ（マレイン酸）、ポリ（１，３
－プロピレンマロネート）、ポリ（エチレンテレフタレート）、ポリ（アミノ酸）、及び
ＶＩＣＲＹＬ（商標）（グリコリドとラクチドの生体吸収性コポリマー）が挙げられる。
例えば、生体吸収性材料は、ポリジオキサノンホモポリマーである。適切な吸収性材料の
選択は、足場に必要な望ましいｉｎ　ｖｉｖｏでの強度特性及び吸収率などの因子に依存
することを理解されたい。
【００９１】
　例えば、プラスチック材料は、生分解性「スマートポリマー」である。「スマートポリ
マー」は、当業者には公知であり、環境及び周囲の変化に反応する。
【００９２】
　本発明の別の実施形態では、足場は、実質的に硬質とし、形状記憶特性を有していない
材料から構成することができる。硬質材料からなる足場は、形状記憶材料に見られる取り
扱い上の問題を解消し、留置の前に足場を必要な形態に予め形成することができる。足場
は、本明細書に記載されるように生体適合性または生体吸収性材料から構成することがで
きる。一例では、足場は、一定程度の柔軟性及び弾性を保持する。典型的には、足場は、
本明細書に記載される係合部材を備える。
【００９３】
　本発明の更なる態様では、足場が形状記憶材料から形成されている場合に、この足場を
耳の軟骨部分の中に挿入するための、保持手段（図９ｂ及び図９ｃ）を備えたアプリケー
タ（図９ａ）が提供される。
【００９４】
　アプリケータは、ハンドル（１２）、挿入の前に足場（６）が配置される保持手段（１
３）、及び足場を留置するスライダ（１４）を備えている。保持手段は、第１の構造にあ
る足場を保持し、かつ足場の縁を部分的に取り囲むミルドエッジ（ｍｉｌｌｅｄ　ｅｄｇ
ｅ）を備えた近位リップ（１５）及び遠位リップ（１６）からなる形態である。ミルドエ
ッジの長さは、最大０．６ｍｍであるが、典型的には、０．４５ｍｍ～０．５ｍｍの範囲
である。ミルドエッジの厚みは、最大０．５ｍｍであるが、典型的には、０．２５ｍｍ～
０．３ｍｍの範囲である。例えば、ミルドエッジは、０．５ｍｍの長さであり、かつ０．
２５ｍｍ～０．３ｍｍの厚みである。特定の長さのリップは、第１の構造にある足場とア
プリケータとの整合を改善し、これにより足場とアプリケータとの接触が足場のほぼ全長
に沿って連続する。これは、足場が留置される前に歯が軟骨に確実に係合することによっ
て、足場を高精度に軟骨に取り付けることができるという効果を有する。リップは、図１
０に示されているように、足場がアプリケータに保持されているときの足場の横へのヨー
イングを防止するノッチ（１７）を側面に更に備えている。
【００９５】
　ハンドルは、指をこのハンドルの中に通してアプリケータを把持できるように設計され
ている。足場を留置するスライダ（１４）は、図９ａ及び図９ｄに示されているようにア
プリケータに配置されている。スライダは、保持手段によって形成された近位リップ（１
５）及び遠位リップ（１６）の中に適合するように配置されている。スライダは、近位リ
ップ（１５）及び遠位リップ（１６）の長さにそって手動で移動させることができ、これ
により足場が保持手段から解放されて留置される。足場は、図１１ａに示されているアプ
リケータを用いて、望ましい位置の皮下空間（１８）に配置して、軟骨（３）内に押し込
むことによって挿入することができる（図１１ｂ）。足場は、保持手段から解放され（図
１１ｃ）、そしてアプリケータを取り出して足場を確実に所定の位置に残置する（図１１
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ｄ）。耳の形状は、図１１ｄ及び図１２ｂに示されているように、足場が第２の予めプロ
グラムされた構造をとるときに修正される。
【００９６】
　本発明の別の態様では、硬い足場は、特別に設計されたアプリケータ（図１３）を用い
て挿入することができる。アプリケータは、ハンドル（１９）、柔軟なスライダ（２０）
、及び挿入の前に足場（６）を保持する湾曲部分（２１）を備えている。この湾曲部分（
２１）は、足場（６）を部分的に取り囲む手段を備えている。足場は、柔軟なスライダ（
２０）を前方に向かって動かすことによって解放され、これにより足場（６）が望ましい
位置に留置される。
【００９７】
　本発明の更なる態様では、足場がワイヤの形態である場合は、足場を耳の軟骨部分の中
に挿入するためのアプリケータ（図１６）が提供される。
【００９８】
　アプリケータは、ハンドル（２３）、カテーテル（２５）及び足場（６）を含む部分（
２４）、ならびに足場を留置するスライダ（２６）を備えている。このスライダは、カテ
ーテル内に適合する部分（２７）を備え、かつ前方に向かって手動で移動させることがで
き、これにより足場がカテーテルから解放される。
【００９９】
　カテーテルの拡大図が図１７に示されている。このカテーテルは、圧縮された第１の構
造の足場（６）を収容し、かつ近位端部（２８）及び遠位端部（２９）を備え、この遠位
端部は、足場の皮下層への挿入を可能にする尖った先端部（３０）を備えている。
【０１００】
　カテーテルは、圧縮された第１の構造の足場を収容する直径を有する。この直径は、少
なくとも０．３ｍｍであるが、１．０ｍまたは１．５ｍｍ、更には最大３ｍｍとしても良
い。一実施形態では、この直径は、典型的には０．３ｍｍ～１．０ｍｍの範囲である。ワ
イヤの直径が大きくなると、送達カテーテルの直径も大きくする必要がある。
【０１０１】
　カテーテルは、固い材料または柔軟な材料から形成することができる。固い材料は、鋼
から選択することができる。柔軟な材料は、シリコーンゴム、ラテックス、テフロン、及
び熱可塑性エラストマーから選択することができる。好ましくは、材料は、不活性であり
、かつ人間の組織に有害反応をもたらさない。例えば、カテーテルは鋼から形成される。
【０１０２】
　ハンドルは、指をこのハンドルの中に通してアプリケータを把持できるように設計され
ている。
【０１０３】
　本発明の別の態様では、足場を用いて耳を再形成する治療方法が提供され、この方法は
、少なくとも１つの足場を、修正するべき耳の中に挿入するステップを含み、この足場は
、第１の構造から第２の予めプログラムされた構造に変態し、この第２の予めプログラム
された構造は馬蹄形である。
【０１０４】
　本発明の更なる態様によると、足場がワイヤの形態である場合は、耳を再形成する方法
が提供され、この方法は、カテーテルを用いて、修正するべき耳の中に足場を挿入するス
テップを含み、この足場は、第１の構造から第２の予めプログラムされた構造に変態する
。
【０１０５】
　一実施形態では、第２の予めプログラムされた構造は、半円形または馬蹄形である。
【０１０６】
　ワイヤ足場は、次のステップに従って耳の中に挿入することができる；
（ａ）足場を第１の構造に圧縮してカテーテルの内腔内に挿入するステップ、
（ｂ）挿入に望ましい位置を外部から皮膚に印を付けるステップ、
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（ｃ）小さい切開部を皮膚に形成するステップ、
（ｄ）足場を収容しているカテーテルを印を付けた経路に従って挿入する、または足場が
係合部材を備える場合は、予めプログラムされた構造の足場を収容するために皮下空間を
形成し、次いで足場を挿入するステップ、
（ｅ）スライダを前方に移動させ、これにより足場を留置し、足場をその第２の予めプロ
グラムされた構造にするステップ、
（ｆ）アプリケータを除去するステップ。
【０１０７】
　耳の形状は、足場がその第２の予めプログラムされた構造をとるときに修正される（図
１２ａ及び図１２ｂ）。
【０１０８】
　この方法は、ステップ（ｄ）の両方の代替ステップでは、カテーテルを用いた送達によ
る挿入方法が単純かつ低侵襲性であるという利点を有する。
【０１０９】
　この方法は、足場が係合部材を一切備えていない場合に更に有利である。この実施形態
では、足場の挿入の前に軟骨と皮下層との間に空間または間隙を形成する必要がない。挿
入時に、足場が、その第２の予めプログラムされた構造に拡張するときに軟骨と皮下層と
の間に「締り嵌め」が形成される。結果として、足場は、その周りに過剰な間隙または空
間が存在しないため、外れてしまう可能性が低い。更に、足場は、上層の皮膚によって所
定の位置に確実に保持される。
【０１１０】
　足場は、ワイヤを切断して１本のワイヤとして切開部から引き抜いて取り出すことによ
って、または皮膚に大きめの切開部を形成して第２の予めプログラムされた構造の足場を
取り出すことによって耳から除去される。例えば、足場は、第２の予めプログラムされた
構造で除去される。
【０１１１】
　この方法の一実施形態では、足場がワイヤの形態である場合は、足場は、第１の構造か
ら第２の予めプログラムされた構造に変態して、軟骨と皮下層との間に「締り嵌め」が形
成される。
【０１１２】
　本発明の更なる態様によると、足場が熱可塑性の曲げやすい材料から形成される場合は
、本発明の足場を用いて耳を再成形する方法が提供される。この方法は、足場が皮下層に
挿入されてから熱を足場に加えて足場をｉｎ　ｖｉｖｏで成形するステップ、または皮下
層への挿入の前に足場を成形するステップを含み得る。
【０１１３】
　この方法は、足場を所定温度の水に浸漬するステップ、修正するべき耳の領域に対して
足場を配置するステップ、望ましい形状に成形するステップ、及び冷却された硬い足場を
皮下層に挿入するステップを含み得る。この方法は、足場の加熱及び／または冷却中に周
囲組織の熱損傷がないという利点を有する。
【０１１４】
　あるいは、この方法は、硬い形態の足場を皮下層の中に挿入するステップ、足場が柔軟
な曲げやすい状態に変態するように足場をｉｎ　ｓｉｔｕで加熱するステップ、及び望ま
しい形状に成形するステップを含む。足場は、冷めると硬くなり、これにより耳の形状を
修正する。この方法は、係合部材を足場と異なる組成にする必要がないという利点を有す
る。足場は、加熱の前に所定の位置に固定され、冷却されてもその位置に維持される。
【０１１５】
　足場は、手動で成形しても良いし、または特定の装置を用いて成形しても良い。例えば
、足場は手動で成形される。
【０１１６】
　この方法は、美容方法とすることができる。誤解を避けるために、本明細書で言及する
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全ての方法は、美容とすることができる。
【０１１７】
　この方法は、足場が耳の皮下軟骨部分の中に挿入される方法とすることができる。
【０１１８】
　典型的には、この方法は、耳の耳輪を再形成するための方法である。
【０１１９】
　修正される変形によって１つ以上の足場を耳の中に挿入することができる。例えば、１
～４個の足場が挿入される。更なる例では、１つまたは２つの足場が挿入される。
【０１２０】
　足場は、アプリケータを用いて挿入することができる。
【０１２１】
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【実施例】
【０１２２】
実施例１－曲率半径
　様々な曲率半径を有する形状記憶材料から形成された足場を比較する実験を人間の死体
で行った。足場は、ワイヤの形態ではなかった。足場の寸法は、表１に示すとおりである
。
 

【０１２３】
　足場１～４は、半円形であり、かつ接線方向延長部を備えていなかった。
【０１２４】
　足場５～８は、馬蹄形であり、かつ接線方向延長部を備え、この接線方向延長部は、同
じ長さであるが、曲げ半径及び全長は異なっている。
【０１２５】
　本発明者らは、曲げ半径が４ｍｍ～５ｍｍであり、かつ接線方向延長部が存在する場合
に、軟骨及び耳輪の修正に対する足場の最適な構造が得られることを見出した。足場の形
状が頂部で鋭角すぎる場合、即ち全長が長くて曲げ半径が４ｍｍ未満である場合は、足場
が軟骨の上に「隆起して」位置し、次善の適合性となる。
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