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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　近位端および遠位端（８）によって画成された本体と、本体の内側を移動する能力を備
えて取り付けられたキャリア（３、７）と、キャリア（３、７）に固定された少なくとも
１つの針（４）と、キャリア（３、７）を上記遠位端の方に駆動するように設計された駆
動手段（１、２）とを備える、針挿入用デバイスであって、上記キャリア（３、７）が、
針（４）が突き出る遠位面を含み、上記遠位端（８）が、組織との接触を目的とした接触
区域を含み、キャリア（３、７）が、駆動手段（１）の起動後、その遠位面が該接触区域
よりも上記近位端に対して遠い位置に達するように構成され、デバイスがさらに、キャリ
ア（３、７）が該位置に到達を完了すると組織の力により後退することを可能にするよう
に構成される、上記デバイス。
【請求項２】
　キャリア（３、７）がピストン（３）およびコネクタ（７）から形成され、前記遠位面
がコネクタ（７）上に位置する、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　本体が、キャリア（３、７）が前記遠位端の方に駆動されたときキャリア（３、７）を
拘束するように配置された第１の止め要素（３ａ）を備える、請求項１または２に記載の
デバイス。
【請求項４】
　本体が、駆動手段（１、２）が前記遠位端の方に駆動されたときに駆動手段（１、２）
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を拘束するように配置された第２の止め要素（５ａ）を備える、請求項１～３のいずれか
１項に記載のデバイス。
【請求項５】
　駆動手段（１、２）が、ピストンが前記遠位端の方に動くとき、およびピストン（３）
の後退段階中空き空間（１ａ）が形成されるときにピストン（３）と機械的に接触する、
請求項２～４のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項６】
　駆動手段（１、２）がバネ（２）を含む、請求項１～５のいずれか１項に記載のデバイ
ス。
【請求項７】
　いくつかの針（４）がコネクタ（７）を介してピストン（３）に固定される、請求項２
～６のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項８】
　ピストン（３）が所定の距離にわたって後退できるように配置された、ピストン（３）
を拘束する手段を備える、請求項２～７のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項９】
　針を通して送達すべき物質を収容できる容器が、デバイスの一体化部分を形成するか、
デバイスの本体上に配置されるか、または可動部に直接連結される、請求項１～８のいず
れか１項に記載のデバイス。
【請求項１０】
　駆動手段（１、２）を起動させる起動機構を備える、請求項１～９のいずれか１項に記
載のデバイス。
【請求項１１】
　駆動手段（１、２）をロックする安全機構、または駆動手段（１、２）を起動させる起
動機構を備える、請求項１～１０のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項１２】
　使用の前後の傷害を防止するように針に接近しにくくする機構を備える、請求項１～１
１のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項１３】
　針がデバイスの本体の中に後退する、請求項１２に記載のデバイス。
【請求項１４】
　引き込み式カバーが針への接近を防ぐ、請求項１２に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は針、特に微小針の挿入に関する。本発明は、溶液の皮内注射または皮下注射に
使用することができる。
【背景技術】
【０００２】
　微小針を挿入するためのデバイスは次の文献、すなわち特許文献１、２、３、および４
に記載されている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００３】
【特許文献１】米国特許第６７４３２１１号
【特許文献２】米国特許第４８８６４９９号
【特許文献３】米国特許第７０８３５９２号
【特許文献４】米国特許出願公開第２０１０００３０１４８号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
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【０００４】
　本発明は、従来技術の方法およびデバイスと比べて改善したものを構成する。この改善
は特に、組織が１つまたはそれ以上の微小針によって通常は７ｍ／ｓ程度の比較的高速で
打たれることが可能であり、同時に、組織がその衝撃をある特定の距離にわたって弱める
ことを可能にし、このことに組織の穿孔を改善する効果、およびこの組織を安定した平衡
状態に戻す効果があり、それによって応力が最小限になる、ということで特徴付けられる
。
【０００５】
　本発明に関して、注射のときに微小針にはいかなる物理的加圧もない。したがって、こ
れらの針によって発生する圧力は、皮内注射によってもたらされる丘疹の形成を妨げるこ
とがない。注射が漏洩なく確実に継続するように、丘疹の輪郭が増大するのを目で追うこ
ともまた可能である。
【０００６】
　別の表現をすると、本発明は、針が組織に貫入した後に、針によって、またはより一般
的に持針器によってその組織にかけられる圧力が一部または完全になくなり、この結果、
その組織が残留応力のないその平衡状態にできるだけ近く戻されることになる、というこ
とで特徴付けられる。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　したがって、本発明の主題は、近位端および遠位端によって画成された本体と、本体の
内側を移動する能力を備えて取り付けられたキャリアと、キャリアに固定された少なくと
も１つの針と、キャリアを前記遠位端の方に駆動するように設計された駆動手段と、駆動
手段を起動させる起動機構とを備える、針挿入用デバイスであって、前記キャリアは、針
が突き出る遠位面を含み、前記遠位端は、組織との接触を目的とした接触区域を含み、キ
ャリアは、駆動手段の起動後に、その遠位面が前記近位端に対して前記接触区域よりも遠
い位置に達するように構成され、キャリアが前記位置に到達を完了すると受動的な方法で
後退することを可能にするようにさらに構成される、デバイスである。
【０００８】
　実現可能な一実施形態で、このデバイスは、細長い形状の本体を有することがあり、そ
の中にピストンが摺動可能に取り付けられ、前記ピストンから針が突き出る。
【０００９】
　実現可能な一実施形態で、駆動手段は、バネを収容し接触によってピストンを動かすス
ラスタであり得る。
【００１０】
　実現可能な一実施形態で、デバイスの針は微小針である。微小針とは、皮内領域を標的
にするように大きさが設計された針を意味する。この区域の厚さは、患者によって、また
人の、および同じ患者の身体の位置によって変わり得る。その厚さは数百ミクロン程度で
ある。しかし、微小針は、組織の中への微小針の貫入が部分的にすぎない可能性があるこ
とを考慮するために、この区域の最大厚さよりもわずかに長くなり得る。
【００１１】
　本発明に関して、丘疹形成の開始から終止までの圧力が最小になる。挿入が行われた後
、針は、組織および丘疹にかかる力を介して、最大でそれ自体の重量、持針器の重量およ
び存在し得るあらゆる摩擦を作用させる。組織を固定しデバイスを所定の位置に保持する
ための物理的加圧は、注射部位から離れて行われ、ピストンが摺動できるのでデバイスに
対するいかなる加圧も針に直接伝達されない。
【００１２】
　好ましくは、本発明によるデバイスは、組織に適用されたとき、ピストンが止め具によ
って制止される前に１つまたは複数の針が組織と接触するように寸法設定される。したが
って、ピストンが組織によって動きを弱められる距離は、針の長さの数分の１から１０ｍ
ｍの間の範囲になり得る。
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【００１３】
　１つまたは複数の針が組織と接触する前にスラスタが止め具によって制止された場合に
は、１つまたは複数の針は、物質を送達するために使用される注射ラインに適切に接続さ
れていればスラスタから離され、このスラスタから独立してその行程を継続し、そうして
組織に貫入し得る。
【００１４】
　１つまたは複数の針が組織に挿入された後、注射が自動または手動で起動され得るが、
この起動は好ましくは、組織がその平衡状態に戻った後に開始する。皮内注射では、場合
により、組織内に注射された溶液が蓄積した後に、特に急速投与型の注射時に、組織の変
形に相当する丘疹が形成されることになり得る。
【００１５】
　丘疹の生成および維持は、最適な注射を確実にするのに望ましいことに留意されたい。
こうした理由で本発明は、このような丘疹が形成されること、および注射された物質が適
正に拡散するのに十分なだけ長く丘疹が所定の位置にとどまることを可能にする。
【００１６】
　ある機構により保持力を、この力が相殺される注射の時点まで維持することが可能にな
る。
【００１７】
　本発明では、デバイスを組織に押し付けることが、１つまたは複数の針を組織に押し付
けることとは別個であることにもまた留意されたい。
【００１８】
　デバイスの加圧システムはまた、前記デバイスを作動させる前に１つまたは複数の針を
組織の表面から隔てる距離を設定する役割を有することにもまた留意されたい。
【００１９】
　本発明はまた、１つまたはそれ以上の針、特に微小針を使用して、特に真皮の中に挿入
および注射する方法にも関し、この方法では、並進運動を与えられた針が、ある特定の長
さにわたる組織の弾性の故に組織内で減速できると同時に、最後には組織の弾性の単純な
作用を受けて平衡状態（またはその状態の近く）への部分的または完全なスプリングバッ
クが可能である。したがって、針は、組織の表面を含む特定の距離にわたって自由に移動
することができる。針は組織の中へ移動し、後者をその平衡状態での最初の高さを越えて
押すことができる。同様に、針が部分的に組織に挿入された後、堅い部分的または漸進的
な制限部が、針が自然な（初期の）平衡状態の高さを越えて、またはその高さまでは達し
ないで後方に戻ることを防止し得る（対抗力）。針は、組織の弾性力とこの位置対抗力と
の間の平衡点に位置することになる。好ましくは、挿入後の平衡状態では、組織の自然な
平衡状態に可能な限り近いこと、さらには針が組織から離脱することがわずかな対抗力で
防止されることが必要である。好ましくは、対抗力は、組織がその平衡状態を回復したと
きに針が慣性作用によって組織から脱して戻ることを防止する必要があるが、この対抗力
が注射を妨げる必要はない。特に、この対抗力は、注入されるべき物質の適正な拡散を阻
止または制限し得るいかなる組織内圧力も生成する必要がない。
【００２０】
　注射のときに、針は丘疹に固定されたままであり、丘疹が増大するにつれてそれと共に
移動して、最小限の抵抗を示す。位置が垂直の位置であれば重量に加えてわずかな対抗力
が、アセンブリを所定の位置に保つために存在し得る。
【００２１】
　好ましくは、スラスタは、この例ではバネである位置エネルギーを解放することによっ
て動かされる。このエネルギーは、可変の諸形態、プラスチックバネ、板ばね、ガスカー
トリッジ、圧縮空気、電磁力、少なくとも２つの化合物の間の化学反応によるガスの発生
、を採り得る。ピストンは、スラスタの助けなしで、エネルギー源だけを使用して直接動
かすことができる。エネルギー源はユーザ自身であってもよい。十分な力で加圧すること
によってユーザは、デバイス内部の機構を介して、１つまたは複数の針を組織に貫入させ



(5) JP 5945548 B2 2016.7.5

10

20

30

40

50

るのに必要な速度を発生させることになる。
【００２２】
　デバイスはまた安全機構を備え、それによって作動手段は、意図しない起動を回避する
ようにロックすることが可能になる。ここで論じられた例では、この安全機構は、挿入起
動部を押す前に作動されるべき第２の安全ボタンである。安全機構は様々な形を採ること
ができ、リングまたはデバイスを組織に押し付けることでもまた、作動起動部のロックを
解除することができる。
【００２３】
　好ましくは、デバイスはまた、投与する物質を保管するために使用される容器を備える
。この容器は、デバイスの本体上に配置することもデバイスの中に直接組み込むこともで
きる。この容器を作動させることは、物質が組織の中に注射されることになるが、手動で
も自動でもよい。後者の場合では、デバイスを作動させることは、針が所定の位置にある
と容器を作動させることになる。この容器は、それだけには限らないが、半剛性の貯蔵槽
、可撓性の袋、シリンジ、カープルなどの様々な形を採り得る。
【００２４】
　デバイスは、挿入の前または後、および注射後の、デバイスがこの目的に使用されたと
きの傷害を防止するために、針に接近しにくくする機構を備え得る。この保護部は特に、
針をデバイスの本体の中もしくはキャリア自体の中に後退することによって、または針に
接近することを防止するカバーを摺動させることによって得ることができる。
【００２５】
　デバイスの使用は垂直位置に制限されない。
【００２６】
　好ましくは、デバイスは、針が組織に直角に貫入することが可能な方向に向けられるが
、特定の実施形態では、この角度は修正され得る。
【００２７】
　本発明は、図で示されたいくつかの非限定的実施形態によって以下でより詳細に説明さ
れる。
【発明を実施するための形態】
【００２８】
　図１：本発明によるデバイスの一実施形態を示す。針（４）がコネクタ（７）を介して
ピストン（３）に固定される。スラスタ（１）がピストン（３）の後ろで放され、これら
２つの間に摺動のための空き空間（１ａ）を見ることができる。
【００２９】
　図２：この好ましい構成では、デバイスが外側リング（８）との接触を介して組織（６
ａ）の上に置かれている。デバイスは作動状態にされ、トリガされている。スラスタ（１
）はピストン（３）を押し、止め具（例えば、スラスタ内の心棒）に対してちょうど当接
している（５ａ）。ピストン（３）は慣性作用を受けてその移動を継続する。この構成で
は、ピストン（３）がスラスタ（１）から離れる瞬間は、針（４）が組織に貫入し始める
瞬間と概して一致する。
【００３０】
　図３：図２のものと同じデバイスである。ピストン（３）は慣性作用を受けてその移動
を継続し、針（４）は組織（６）に貫入し、組織（６）の弾性復帰力が変形と共に増大す
るにつれて増える程に組織（６）を圧迫し、ピストン（３）は、慣性力が弾性復帰力未満
に低下するまで減速し、この時点で針（４）の挿入が最大になる。次に、この動きは逆転
し、組織はその「自然な」最初の平衡状態（例えば、図２の６ａ）に戻る。
【００３１】
　図４：別の実施形態によれば、慣性力が組織（６）の弾性復帰力と等しくなる前にピス
トン（３）がデバイスの本体上の階段形止め具（３ａ）にぶつかるようにサイズ設定され
ている。復帰力を部分的に止めること、すなわち漸進的タイプを想起することもまた可能
である。
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【００３２】
　図５および図６：本発明の別の変形形態では、針が組織とまだ接触していないときにピ
ストン（３）がスラスタから離れるようにサイズ設定されている。
【００３３】
　図７：弾性力によりピストン（３）がその最初の位置に戻されるが、針（４）は組織（
６ａ）の中に適切に挿入されたままである。この場合、スラスタ（１）が復帰力をもたら
し、この復帰力は、あらゆる振動作用を減衰させると共に、ピストン（３）が慣性作用を
受けてはね返り、針（４）が組織（６）から外に出てしまうことを防止する。平衡状態に
は、組織（６）に加えられた変形は緩和されているが針は依然として適正に挿入されてい
る状態で達する。針（４）を所定の位置に保持するには、組織からの小さい残留力、およ
びスラスタ（１）からの小さい対抗力で十分であり得る。
【００３４】
　図８：好ましくは平衡状態で注射を始めることができ、形成している丘疹（６ｂ）がピ
ストン（３）を動かし、このピストンは多大な抵抗を示すことなく摺動することが可能で
あり、針（４）は丘疹（６ｂ）の中に適正に挿入されたままとなりその移動を案内する。
この例では、スラスタのバネ（２）は圧縮の終わりにあり、丘疹（６ｂ）の形成に対抗す
る弱い対抗力だけを、ピストン（３）、コネクタ（７）、針（４）および管を含むアセン
ブリの軽い重量に加えて示す。
【００３５】
　図９：この変形形態では、スラスタ（１）の対抗力が加えられず、丘疹（６ｂ）の形成
の結果としてピストン（３）で採られた高さが、止め具（５ａ）に当たるスラスタ（１）
とピストン（３）の間の自由距離よりも小さい。
【００３６】
　図１０：別の変形形態では、平衡状態で、スラスタ（１）が遠ざけられて（例えば、再
圧縮、上向きに緩和したバネ、引き上げられたスラスタ段）、ピストン（３）に、丘疹（
６ｂ）が形を成すにつれてその中に上昇する空き空間が残される。これは、注射を開始す
るものの構成への回帰であるが、挿入時の弾性力に対する対抗力を確保している。
【００３７】
　図１１：本発明によるデバイスの一実施形態を示す。針（９）がピストン（１１）に固
定される。板バネ（１２）がピストン（１１）とハウジング（１０ａ）の間にバネ負荷を
かけられて配置される。
【００３８】
　図１２および図１３：この構成では、デバイスが組織上に置かれている。デバイスはト
リガされている。バネ（１２）は緩和してピストン（１１）を押し、ピストンは組織（１
４）と当接する。ピストン（１１）は、慣性作用を受けてその移動を継続する。この構成
では、板バネがハウジング（１０ａ）との接触を中断する瞬間は、針（９）が組織（１４
）に貫入し始める瞬間と概して一致する。
【００３９】
　図１４：好ましくは平衡状態で注射が始まることができ、形成している丘疹（１４ａ）
がピストン（１１）を押し、このピストンは摺動することが、摺動に対して何も大きな抵
抗を示すことなく可能であり、針（９）は丘疹（１４ａ）の中に適正に挿入されたままと
なり、その移動を案内する。ここでバネ（１２）は緩められ、丘疹（１４ａ）の形成に対
抗する対抗力を示さない。
【００４０】
　図１５：本発明によるデバイスの一実施形態を示す。針（１５）がピストン（１７）に
固定される。機械的な「ロッドクランク」機構（２１、２２）により、バネ（１８）によ
ってもたらされる回転運動をピストン（１７）の並進運動に変換することが可能になる。
ピストン（１７）は、ハウジング（１６ａ）の案内路の中で摺動することができる。
【００４１】
　図１６：この構成では、デバイスが組織上に置かれている。デバイスはトリガされてい
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る。バネ（１８）は緩和して「ロッドクランク」機構（２１、２２）を作動させ、「ロッ
ドクランク」機構は、組織（１６）とちょうど接していたピストン（１７）を押す。ピス
トン（１１）は、慣性作用を受けてその移動を継続する。
【００４２】
　この構成の場合、バネが緩和される瞬間は、針（１５）が組織（２０）に貫入し始める
瞬間と概して一致する。
【００４３】
　別の構成の場合には、バネは、ピストン（１７）を組織（２０）に押し付ける特定の力
を維持することができ、ボタンを押すことで、ピストン（１７）によって組織（２０）に
加えられた力を解除することができる。
【００４４】
　図１７：好ましくは平衡状態で注射が始まることができ、形成している丘疹（２０ａ）
がピストン（１７）を押し、このピストンは多大な抵抗を示すことなく摺動することが可
能であり、針（１５）は丘疹（２０ａ）の中に適正に挿入されたままとなり、その移動を
案内する。ここで、バネ（１８）は緩められ、丘疹（２０ａ）の形成に対抗する対抗力を
示さず、「ロッドクランク」機構（２１、２２）により、丘疹（２０ａ）が形を成すにつ
れてピストン（１７）が戻ることが可能になる。
【図面の簡単な説明】
【００４５】
【図１】本発明によるデバイスの一実施形態を示す図である。
【図２】外側リング（８）をとの接触を介して組織（６ａ）上に置かれるデバイスの好ま
しい構成を示す図である。
【図３】図２と同一のデバイスで、ピストン（３）の移動及び針の貫入から動きが平衡状
態に達するまでの経過を示す図である。
【図４】ピストン(３)がデバイスの本体上の階段形止め具（３ａ）にぶつかるようにサイ
ズ設定された別の実施形態を示す図である。
【図５】針が組織と接触する前に、ピストン（３）がスラスタから離れるようにサイズ設
定された本発明の別の変形形態を示す図である。
【図６】図５の変形形態のピストン（３）がスラスタから離れた状態を示す図である。
【図７】弾性力によりピストン（３）が最初の位置に戻されるが、針が組織（６ａ）の中
に適切に挿入されたままとなる状態を示す図である。
【図８】好ましくは平衡状態で注射を始めることができ、形成している丘疹(６ａ)との関
係でピストンが摺動する状態を示す図である。
【図９】スラスタ（１）の対抗力が加えられない変形形態を示す図である。
【図１０】平衡状態でスラスタ（１）が遠ざけられる別の変形形態を示す図である。
【図１１】板バネ（１２）を使用する本発明によるデバイスの一実施形態を示す図である
。
【図１２】図１１のデバイスが組織上に置かれ、トリガされ、板バネが変形する経過を示
す図である。
【図１３】図１２のデバイスの板バネがハウジング（１０ａ）との接触を中断し、針が挿
入される経過を示す図である。
【図１４】図１３のデバイスで、平衡状態で注射を始めることができ、形成している丘疹
(１４ａ)との関係でピストンが摺動する状態を示す図である。
【図１５】機械的な「ロッドクランク」機構（２１、２２）を使用する本発明のデバイス
の一実施形態を示す図である。
【図１６】図１５のデバイスが組織上に置かれ、トリガされ、バネの緩和による「ロッド
クランク」機構の作動を示す図である。
【図１７】図１６のデバイスで、好ましくは平衡状態で注射を始めることができ、形成し
ている丘疹(１４ａ)との関係でピストンが摺動する状態を示す図である。
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