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(57)【要約】
　本発明は、圧縮可能組織に、前記組織が圧縮されない
場合に前記針が到達することができない前記組織の層の
うちの少なくとも１つに針が到達することができるよう
にするために、力をかけることができるデバイスおよび
方法に関する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　圧縮可能組織に貫入するためのデバイスであって、
　前記組織に接触することを目的とする遠位端と近位端によって画成される本体と、
　溶液の投与を目的とし遠位端を有し前記本体内に可動的に取り付けられる所与の長さの
少なくとも１本の中空針と、
　前記針を前記本体の遠位端の方向に動かすように設計された推進手段と
を含み；
　組織に貫入された針の先の尖った端部が前記組織が圧縮されない場合の針の挿入よりも
深い深さに到達するように、少なくとも挿入領域内またはその近くにおいて前記組織を一
時的に圧縮するように設計された圧縮手段をさらに含むことを特徴とし；
　さらに圧縮手段は、少なくとも溶液の投与終了前に組織をそれ以上圧縮しなくなるよう
に設計されることを特徴とする、前記デバイス。
【請求項２】
　圧縮手段は、定められた持続時間の間、標的組織を圧縮する、請求項１に記載のデバイ
ス。
【請求項３】
　圧縮手段は、組織への前記針の挿入中に前記組織を圧縮するように設計される、請求項
１に記載のデバイス。
【請求項４】
　圧縮手段は、針の遠位端が組織に貫入された後に前記組織を圧縮するように設計される
、請求項１に記載のデバイス。
【請求項５】
　圧縮手段は、針の前記遠位端が定められた深さに達したら前記組織をそれ以上圧縮しな
くなるように設計される、請求項１に記載のデバイス。
【請求項６】
　圧縮手段は、自動的または手動で停止状態にされる、請求項１に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記針は、組織に挿入されるときに前記組織の表面に接触することを目的とするベース
を含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記ベースは、前記組織に接触することを目的とする、前記組織の表面に平行な部分を
含む、請求項７に記載のデバイス。
【請求項９】
　圧縮手段は、前記組織を圧縮するために、前記ベースに力をかける、請求項７に記載の
デバイス。
【請求項１０】
　圧縮手段は、さらに、推進手段である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記針の長さは、３ｍｍ未満である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１２】
　圧縮した場合の挿入の結果として生じる通路の深さは、前記針の長さの１．１０倍以上
である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１３】
　針は、前記針が前記組織に接触するときに、毎秒１メートルから毎秒１００メートルの
範囲の速度で進められる、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１４】
　前記圧縮手段は、前記針の挿入中および／または挿入後に、前記組織に対して０Ｎから
２００Ｎの力をかける、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１５】
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　前記圧縮手段は、ばね、弾性部材、弾性ブレード、空気圧システム、油圧システムまた
は電子システムである、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１６】
　針は、少なくとも前記遠位端の方に向けて前記針が進められる間に推進手段によって力
がかけられる支持体に固定される、請求項１～１５のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項１７】
　針は、圧縮手段と協働して組織を圧縮するために前記組織に接触するように設計された
支持体に固定される、請求項１～１６のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項１８】
　針は、中空針、コーティングされた針または可溶性針である、請求項１～１７のいずれ
か１項に記載のデバイス。
【請求項１９】
　組織に物質を投与するまたはサンプルを収集するように設計された投与手段またはサン
プリング手段をさらに含む、請求項１～１８のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項２０】
　圧縮手段は、物質の投与前または投与中に徐々にまたは急激に停止状態にされる、請求
項１～１９のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項２１】
　組織への物質の投与中、丘疹の形成に必要な空間を空けることができる、請求項１～２
０のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項２２】
　使用者によってインサータにかけられる圧力を制御する手段を含む、請求項１～２１の
いずれか１項に記載のデバイス。
【請求項２３】
　標的組織にかけられる力が定められた範囲内にあるときだけ針の挿入または溶液の投与
を許すまたはトリガすることを目的とする安全機構を含む、請求項１～２２のいずれか１
項に記載のデバイス。
【請求項２４】
　標的組織にかけられている圧力が針の挿入および／または溶液の投与に関して許容可能
であることを使用者に知らせることを目的とするインジケータを含む、請求項１～２３の
いずれか１項に記載のデバイス。
【請求項２５】
　前記標的組織上または前記標的組織の周辺の表面上に負圧または正圧を生成することを
目的とする圧力アプリケータを含む、請求項１～２４のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項２６】
　圧力アプリケータは、針の挿入前、挿入中および／または挿入後に、前記標的組織また
は前記標的組織の周辺の表面に圧縮または正の力をかける、請求項１～２５のいずれか１
項に記載のデバイス。
【請求項２７】
　圧力アプリケータは、溶液の投与前、投与中および／また投与後に、前記標的組織また
は前記標的組織の周囲の表面に負の力または吸引をかける、請求項２５または２６に記載
のデバイス。
【請求項２８】
　圧力アプリケータは、針の挿入前、挿入中および／また挿入後に、前記標的組織または
前記標的組織の周囲の表面に負の力または吸引をかける、請求項２５または２７に記載の
デバイス。
【請求項２９】
　圧縮可能組織に貫入するためのデバイスであって、
　前記組織に接触することを目的とする遠位端および近位端によって画成される本体と、
　溶液の投与を目的とし遠位端を有し前記本体内に可動的に取り付けられる所与の長さの
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少なくとも１本の中空針と、
　前記針を前記本体の遠位端の方向に動かすように設計された推進手段と
を含み；
　組織上に負圧または正圧を生成することを目的とする圧力アプリケータをさらに含むこ
とを特徴とし、
　該圧力アプリケータは、針の挿入前、挿入中および／または挿入後に前記標的組織に第
１の力をかけ、次いで、溶液の投与前、投与中および／または投与後に前記組織に第２の
力をかけることを特徴とする、前記デバイス。
【請求項３０】
　第１の力および第２の力は異なる、請求項２９に記載のデバイス。
【請求項３１】
　第１の力は、正の力であり、すなわち標的組織を圧縮する、請求項２９または３０に記
載のデバイス。
【請求項３２】
　第２の力は、負の力であり、すなわちインサータの近位端の方向に標的組織を吸引また
は引っ張る、請求項２９～３１のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項３３】
　第１の力は、負の力、すなわちインサータの近位端の方向に標的組織を吸引または引っ
張り；第１の力は、第２の力よりも小さい、請求項２９、３０または３２のいずれか１項
に記載のデバイス。
【請求項３４】
　組織に貫入する方法であって；
　組織に貫入されることを目的とする遠位端と組織に貫入されないように設計された近位
端とを含む、所与の長さの少なくとも１本の針を入手する工程と、
　前記針を前記組織に挿入する工程と、
　組織に貫入された前記遠位端が、前記組織を圧縮しない場合の針の挿入の結果として生
じる通路よりも長い通路を作成するように、前記組織を圧縮するために、力を加える工程
と
を含む、前記方法。
【請求項３５】
　物質の投与前または投与中に、前記力を徐々にまたは急激に取り消す工程
をさらに含む、請求項３４に記載の物質を投与する方法。
【請求項３６】
　前記針を抜去する工程
をさらに含む、請求項３４または３５に記載の物質を投与する方法。
【請求項３７】
　パッチを用いて前記組織に流体をもたらすことによって、穴があけられた組織に物質を
投与する工程
をさらに含む、請求項３４～３６のいずれか１項に記載の物質を投与する方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本明細書は、挿入および／または注射の力および／または深さを制御することができる
製品および針挿入方法を開示する。
【背景技術】
【０００２】
　針を用いて真皮組織、すなわち皮膚のレベルの数ミリメートル下に延びる領域に物質を
送達するには、２つの主な方法：
　－　マントゥー（Ｍａｎｔｏｕｘ）法は、シリンジ上に取り付けられた約２５～３０ゲ
ージの「標準的な」針を使用する。図１には一例が挙げられている。針は、皮膚の表面に
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対して５°から１５°の間の角度で挿入され、斜角面（針の開口部）は、皮膚の表面の方
向に向いている。この角度は、挿入の間中維持されるべき重大要素である。実際、針の長
さは、注射中に標的にされる領域の厚さよりも長い。したがって、角度が大きすぎると、
標的領域の下に位置する組織領域に過度に深くに注射を実施してしまう危険がある。用語
「標準的な」は、ここでは、マントゥー法で使用可能な針と、本発明で使用される他の針
またはマイクロニードルを区別するのに使用される。
　－　針またはマイクロニードルの挿入を制限する手段を有する針の使用
がある。
【０００３】
　マントゥー法は、針をゆっくり貫入する必要があるので大きな不安を与え比較的痛みを
伴い、また、しばしば難しくかなりの訓練を必要とする前進後退運動を伴う。熟練した従
事者しかこの方法を成功裏に実施することができない。主な難点としては、適切な深さへ
の注射、および特に、注射液体が皮下領域内に配置されるまたは皮膚の表面から流出する
事態の回避が挙げられる。
【０００４】
　他のデバイスは、マイクロニードルのサイズによって、または針の挿入を制限する手段
によって、挿入の深さを制限する手段を有する。これらの針は、一般にマイクロニードル
と呼ばれ、痛みの制限、従事者の作業が容易になる、およびそれらの挿入の深さが機械的
に制限されるという利点を有する。しかし、深さの浅い挿入および皮膚の機械的な特性（
弾力性、圧縮性など）の理由で、これらの針は、しばしば、不十分に挿入（例えば、不完
全に挿入）され、その結果、注射物質が皮膚の表面に漏れることがある。注射デバイスが
針を使用するかマイクロニードルを使用するかに関係なく、皮膚に対する挿入を改善する
方法が必要とされる。これは、手の動きによってもしくはより高くより良く制御された速
度の達成を可能にするデバイスによって単純にもたらされる速度、または皮膚の吸引もし
くは引っ張りを伴うことがある。挿入が手動で行われる場合、手の動きによって提供され
る速度は、しばしば、約７００マイクロメートルの長さのマイクロニードル（１）の挿入
による図２ａに示されるように、不十分である。皮膚の表面（２）が変形するので、マイ
クロニードル（１）は、対象者の真皮組織（３）に部分的にしか貫入しない。中空針、コ
ーティングされた針、可溶性針または他のものであろうとなかろうと、皮膚への貫入は不
十分であり、組織内での投与予定物質の良好な同化はなされない。中空針の場合、特に、
注射の開始または注射中に針が所定位置からずれて皮膚から離れる危険が高く、その結果
、すべてを無駄にする（注射予定流体のすべてが皮膚の表面に残る）、または一部を無駄
にする（注射の開始は正しく行われるが、その後の針の抜去である、注射の終わりが正常
に行われず、液体を無駄にする）ことになってしまう。中実針、コーティングされた針ま
たは可溶性針の場合では、これは、薬剤のいくらかが組織の外にあり、周囲の流体によっ
て溶解されない危険があることを意味する。換言すると、挿入の深さは、最適でない、す
なわち針の長さよりも短い。
【０００５】
　挿入がインサータ（挿入デバイスとも呼ばれる）を用いて実施される場合、マイクロニ
ードルは、真皮組織に、適切に挿入、理想的には完全に挿入される可能性がより高い。イ
ンサータによって、皮膚への貫入の瞬間の針の速度および力の良好な制御が可能になる。
図２ｂには、インサータを使用した結果として真皮組織（３）に貫入されたマイクロニー
ドル（１）が示されている。この例では、インサータによって、針は、１本またはそれ以
上の針の事実上の完全な挿入に必要な速度に達することができる。ここで達成される挿入
の深さは、針の長さに等しい。このタイプのデバイスの目的は、図３ａおよび図３ｂに示
されるように、生物学的バリアを穿孔し、最大で針の長さに対応する組織の層への到達の
ために、針を標的組織に正確に貫入することができるようにすることである。
【０００６】
　好ましくは、針のサイズによって、物質が投与されなければならない層の深さまたは位
置がこうして決まる。特許文献１および特許文献２により開示されるデバイスは、その長
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さが標的層を決定する針を含む。これらの特許出願は参照によって本出願に組み入れられ
る。換言すると、これらのデバイスの針は、過度に深い深さに液体を送達しないように制
限された長さを有する。このように、針の長さは、到達予定層を決定する。
【０００７】
　参照によって本明細書に組み入れられる、非特許文献１は、人体の４つの異なる部位：
大腿部、腰部、三角筋領域および肩甲骨における真皮組織の厚さに関するものである。非
特許文献１によれば、前記厚さは、民族性（ｅｔｈｎｉｃｉｔｙ）、体容積指数、注射部
位および性別に応じて多様である。この研究は、さらに、皮膚（表皮および真皮）の厚さ
は、１．６６ｍｍから２．７７ｍｍの間で異なるという結論を下している。非特許文献１
は、最終的に、１．５ｍｍの長さの針は、普遍的に、調査した少なくとも４つの部位に適
切であるという結論を下している。
【０００８】
　一般的に、針を挿入した後、（注射、物質の塗布、針の溶解、パッチの塗布により）物
質の送達を行うことができる。しかし、図２ｂに示されるように、注射中および／または
注射後に物質を収納することができる空間またはキャビティは、わずかしかない、または
まったくない。真皮組織の特性によっては、物質の投与およびその同化が難しいことがあ
る。図３ａでは、針（１）は、正確に挿入されているが、標的組織の特性によっては、図
３ｂにある注射中に、流体抵抗が、針の完全もしくは部分的な抜去および／または漏れ（
２０）を引き起こすことがある。物質には、注射中に収納されるキャビティがなく、した
がって、物質は組織の外に広がってしまう。この漏れ現象は、注射の深さが浅いおよび／
またはボーラス注射（すなわち、短時間にかなりの量の流体が注射される）ときにいっそ
う顕著になる。換言すると、針を短くするほど、注射が皮膚の表面により近くなり、それ
によって、漏れの危険が増加する、および／または、投与予定物質の量を多くするほど、
組織が、注射中もしくは注射後に皮膚から外に物質を押し戻そうとするおよび／または針
を押し戻そうとし、それによって漏れが引き起こされる。先天的に注射液体のための空間
がないことによる他の結果は、前記液体がその内部に集合することができる小さなポケッ
トの迅速な作成の必要性である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００９】
【特許文献１】米国特許出願第２０１１／０１７２６３９号
【特許文献２】米国特許出願第２０１２／００２９４３４号
【非特許文献】
【００１０】
【非特許文献１】「Ｅｃｈｏｇｒａｐｈｉｃ　ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　ｏｆ　ｓｋｉｎ
　ｔｈｉｃｋｎｅｓｓ　ｉｎ　ａｄｕｌｔｓ　ｂｙ　ｈｉｇｈ　ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｕ
ｌｔｒａｓｏｕｎｄ　ｔｏ　ａｓｓｅｓｓ　ｔｈｅ　ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅ　ｍｉｃｒ
ｏｎｅｅｄｌｅ　ｌｅｎｇｔｈ　ｆｏｒ　ｉｎｔｒａｄｅｒｍａｌ　ｄｅｌｉｖｅｒｙ　
ｏｆ　ｖａｃｃｉｎｅｓ」（Ｌａｕｒｅｎｔ　Ａ．、Ｍｉｓｔｒｅｔｔａ　Ｆ．、Ｂｏｔ
ｔｉｇｉｏｌｉ　Ｄ．、Ｄａｈｅｌ　Ｋ．、Ｇｏｕｊｏｎ　Ｃ．、Ｎｉｃｏｌａｓ　Ｊ．
Ｆ．、Ｈｅｎｎｉｎｏ　Ａ．およびＬａｕｒｅｎｔ　Ｐ．Ｅ．、Ｖａｃｃｉｎｅ　２５（
２００７）６４２３～６４３０頁）
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　本明細書は、従来技術を改善することができるデバイスおよび方法を開示する。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　Ｌａｕｒｅｎｔ　Ａ．ら（２００７）および従来技術のデバイスは、物質を注射および
／または拡散するために、その長さで標的層が決まる所与の長さの針を使用する。しかし
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、図２ｂおよび図３ｂに示されるように、針を正しく挿入しても、皮膚が針を完全に取り
囲み、それによって投与予定物質の注射および／または拡散に対するある種の抵抗が引き
起こされる。
【００１３】
　本発明の原理の１つは、圧縮可能な組織上に、前記組織が圧縮されない場合に前記針が
到達することができない前記組織の１つまたはそれ以上の層に針が到達することができる
ようにするために、力をかけることである。好ましくは、これらの層は、圧縮しない場合
に到達する層よりも深い、つまり皮膚の表面から遠い。
【００１４】
　より具体的には、本発明の原理の１つは、
　・針の長さよりも深いところに位置する組織層に液体を注射するため、および／または
　・（制限された注射圧力で、漏れのない）組織への液体の注射を容易にするために、
針の挿入前、挿入中もしくは挿入後または注射前、注射中もしくは注射後に、標的組織（
すなわち、液体が注射されるべき１つもしくはそれ以上の組織、または力がデバイスによ
ってかけられる組織）上に及ぼされる応力またはその変形を制御することである。
【００１５】
　本発明の第１の態様は、一種の（事実上の）リザーバを作成しそれによって物質が組織
により良く同化されるようにするために、針のサイズよりもより大きな（例えば、より長
い）キャビティおよび／または通路の作成を可能にすることである。換言すると、本発明
の目的の１つは、針の端部の領域に、通路の形を有することができるキャビティ（リザー
バとも呼ばれる）を作成することによって、組織内での物質の拡散を促進することである
。注射を開始すると、このリザーバは投与物質を簡単に収容することができ、こうして針
の端部により大きな体積が作成され始め、最終的に注射体積の全部が受けられる。それど
ころか、このキャビティは、注射を開始する前に、さらに、組織に注射される液体の拡散
に必要な補足的な交換面の作成を可能にすることができる。組織の粘弾性により、注射が
進むと、キャビティの体積および／またはキャビティの交換面が拡大される。注射の瞬間
に針の端部の領域にこのリザーバがないと、針の開口部は、例えば、組織で塞がってしま
う危険がある。この場合、針から流体を送達するために針の開口部を塞いでいる組織を脇
へ押しやるのに、非常に高い注射圧力が必要となる。この構造では（すなわち、キャビテ
ィまたは通路が形成されない場合）、流体は、針／組織の界面に入り込む傾向があり、漏
れ始めることでこれが明らかになり、注射の進行とともに悪化していく。結果的に、液体
の一部の注射またはゼロ注射になってしまう。この圧力に関する他の影響としては、注射
中により強い痛みを引き起こす危険が挙げられる。
【００１６】
　反対に、補足的な通路またはキャビティが針のより深い挿入および圧力の緩和により作
成される場合、注射物質のすべてまたはいくらかが、前記キャビティ内に少なくとも一時
的に収納され、それによって、注射中における漏れの危険および／または針の抜去の危険
および／または物質が注射されるときの（注射溶液を受けるための空間を作成するのに必
要な、組織を引き裂くことによる）痛みの危険が制限される。実際、皮膚は、ある程度の
弾力性を持っているので、変形して小体積の液体を収容することができる。ある量を越え
ると、変形は、補足的な体積をそれ以上吸収することができなくなり、皮膚は局所的に裂
ける（ほとんどの場合、痛いという感覚が生まれる）。さらに、このキャビティを作成す
ることによって、投与物質が組織のより大きな表面積に接触するようになり、それによっ
て物質の同化が潜在的に向上する。
【００１７】
　本発明の第２の態様は、圧縮されない場合に単純に針の長さだけにより到達することが
できる層よりも深い層にマイクロニードルが到達することができるようにするために、組
織を圧縮することを含む。換言すると、本発明の目的の１つは、針の先の尖った端部が、
針の長さよりも大きな（安静にある、すなわち応力を受けていないときの真皮組織の）深
さに（一時的または非一時的に）到達することができるようにすることである。したがっ
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て、それによって、所与の層に到達するのに通常使用されるものよりも短い針を生産する
ことが可能になる。例えば、３００ミクロンのマイクロニードルに力をかけると、マイク
ロニードルは、通常は少なくとも１ｍｍあるマイクロニードルでしか到達することができ
ない（安静にある真皮組織の）深さに到達することができる。したがって、それによって
、針の長さを抑えることが可能になり、それが、経済的にも、これらの針の生産方法の点
でも、真の利益をもたらす。
【００１８】
　本発明の第３の態様は、針が皮膚に接触するときの針の速度を制限しつつ、針を所与の
深さに挿入することを確実にすることである。この速度によって、針は、生物学的バリア
を穿孔しその弾力性による皮膚の変形の影響を打ち消すことができるようになり、その一
方で、かけられる力、したがって圧力によって、針は所与の深さに貫入されるようになる
。さらに、生物学的バリアを穿孔するために皮膚を引っ張る、挟むまたは吸引し、次いで
所与の深さに挿入するために針に力をかけることができる。したがって、この場合の挿入
は、２段階：
　－　例えば速度である、皮膚の弾力性を制限する、皮膚を引っ張る、挟むもしくは吸引
する様々な手段により、または当業者に既知の任意の他の手段により、組織（例えば角質
層）の生物学的バリアを穿孔する段階、
　－　組織の圧縮によって針を所望の深さに進める段階であり；針のベースまたは組織に
実質的に平行な表面が標的組織を圧縮することができる、段階
で行われる。
【００１９】
　本発明の第４の態様は、スポンジ効果を可能にすることである。可能な一実施形態では
、圧縮手段は、挿入前、挿入中または挿入後に標的組織に力をかけることができる。この
圧縮は、針のベースによって、または針のベースもしくはその支持体から場合により独立
している他の要素によってもたらされる。この実施形態の原理は、標的組織を圧縮し、次
いでこの力を、流体の注射前、注射中もしくは注射後に（急激に、または徐々に）弛緩す
る表面を有することである。
【００２０】
　この標的組織の圧縮によって、この組織内にある液体が「非圧縮領域」の方に移動する
ことが可能になる。この圧縮を完全にまたは部分的に取り除く動作によって、スポンジ効
果が生み出されることになる。実際、標的組織は、その元の形状に戻ろうとするので、変
位した液体だけでなく（物質の塗布または注射、パッチの塗布など）投与された流体も吸
引する効果が生み出される。このスポンジ効果は、かなり長く続くことがあり、針の除去
後の投与物質の同化を高めることができる。
【００２１】
　スポンジ効果は、標的組織上に針のベース（または針支持体）によってかけられる圧力
（Ｐ１）とインサータの遠位端によって（好ましくは針が位置決めされる領域の周りに）
かけられる圧力（Ｐ２）を独立して制御することができる他の実施形態によっても可能で
ある。好ましくは、注射を成功させるために、これらの２つの圧力Ｐ１、Ｐ２を異なるよ
うにしなければならない。
【００２２】
　針のベースによる圧力Ｐ１は、液体が：
　・（注射の間中、針は完全に挿入されたままで）漏れることなく、
　・できる限り針の長さよりも深い深さに位置する層内に
送達されることを確実にするのに十分でなければならない。
【００２３】
　圧力Ｐ２は、針の周囲に位置する標的組織内に注射液体が拡散することができるように
するために、制限されなければならない。圧力Ｐ２が過大なとき、注射ポイントに近すぎ
るところにかけられるとき、またはこれら２つの影響の組み合わせによって、結果的に注
射圧力が非常に高くなり、前述したような漏れに至ることになる。換言すると、そうした
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なる圧力の制御を可能にしなければならない：
　－　圧力Ｐ１は、使用者とは無関係に、力Ｆ１により生成される。力Ｆ１は、例えば、
弾性要素（例えば：つる巻きばね、加圧ガス）、重力を受ける質量、大気圧によって生み
出され；
　－　圧力Ｐ２は、使用者によって、またはデバイスに固有の機構によって生成される。
使用者が力Ｆ２による圧力Ｐ２を生成する場合では、視覚システムが、支承力Ｆ２が注射
の成功を保証する力の範囲内にあることを使用者に示すことができる（図１０）。さらに
、力Ｆ２が定められた（ｄｅｆｉｎｅｄ）範囲内にないときに、例えば、針の推進を解放
するトリガへのアクセスを禁止することによって、または、最小の力Ｆ２が達成されると
きに機構によって解放されるトリガを使用することによって、針の挿入を防ぐ安全機構と
協働することもできる。
【００２４】
　圧力Ｐ２は、力Ｆ２により、インサータの一部分をなす機構によって生成することがで
きる。
【００２５】
　このため、インサータの遠位端は、３つの独立した部材、
　・針と、力Ｆ１による圧力Ｐ１を受けるそのベースと、
　・注射領域の周りに配置される、標的組織の圧力（力Ｆ２による圧力Ｐ２）の制御専用
の表面と、
　・インサータの外周に配置される、組織上の定位置へのインサータの位置決めおよび保
持専用の表面と：
を含むことができる（図１１）。
【００２６】
　力Ｆ２は、例えば、弾性要素（例えば：つる巻きばね、加圧ガス）、重力を受ける質量
、または大気圧によって生み出される。インサータの外周に配置される位置決め専用の表
面は、使用者によって皮膚に接触したままにされる。
【００２７】
　こうして、圧力Ｐ２を制御することによって（例えば、前記圧力を減少させることによ
って）、物質が標的組織に「吸引」されるようにする「スポンジ」効果が生成される。減
圧して放っておくと、標的組織はそれらの初期形状に戻る（図１１）。減圧は、標的組織
内での拡散を開始または促進にするために、注射中または注射の直前に行われる。組織は
粘弾性を有するので、初期形状に戻るにはある程度時間がかかり、それは、注射が完了し
た後も継続することがある。こうして、スポンジ効果が一定時間延長される。このスポン
ジ効果により、針を除去した後でも、投与物質の同化がさらに高められる。
【００２８】
　スポンジ効果は、圧力Ｐ２が大気圧よりも低くなると高くなり得る。これは、インサー
タの遠位部材が真空がかけられるキャビティを有する場合に達成される。この構造の場合
、インサータが皮膚上の所定位置への位置決めおよび保持専用の第３の部材を含むことが
必須というわけではない。実際、針の、真空がかけられる外周部材は、デバイスを皮膚上
の所定位置に位置決めし保持するのに十分である（図１２）。スポンジ効果を高めるため
に、インサータの遠位部材によって加えられる力Ｆ２の方向を逆にすることもできる（図
１１ｃ）。その場合、インサータの遠位部材と近接する組織との間の完全な結合が必要で
ある。
【００２９】
　さらに、本発明は：
　－　針を挿入する工程と、
　－　少なくとも１つの力：
　・針のベースに接触している標的組織上に圧力Ｐ１を生成する前記針におけるＦ１；
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【数１】

　式中、Ｓ１は組織に接触している針のベースの表面；および／または
　・標的組織上に圧力Ｐ２を生成するインサータの本体の遠位部材におけるＦ２

【数２】

　式中、Ｓ２は力Ｆ２がかけられるインサータの本体の遠位部材の表面（Ｐ２は、大気圧
以上または未満であってよい）、
を加える工程と、
　－　場合により、圧力Ｐ１および／またはＰ２を減少させるまたは中止する工程と
を含む方法を開示する。
【００３０】
　力Ｆ１およびＦ２による圧力Ｐ１およびＰ２は、針の一部または全体の挿入前、挿入中
、または挿入後に加えることができる。
【００３１】
　これらの圧力の一方または両方を制御することによって、注射圧力および漏れを減少さ
せることができ、スポンジ効果を生み出すことができ、針の長さよりも深いところにある
１つまたはそれ以上の層に到達することができ、より大きな表面積にわたって物質を拡散
することができ、および、注射中に組織が引き裂かれる影響を回避かつ／または制限する
ことができるようになる。圧力Ｐ１により、針の長さよりも深いところにある１つまたは
それ以上の層に到達することができ、通路またはキャビティを作成することができ、およ
び、針の挿入中の衝撃の影響を制限することができるようになる。圧力Ｐ１を取り消すま
たは減少させることによってスポンジ効果を可能にすることができる。圧力Ｐ２により、
標的組織への液体のより簡単な送達のために標的組織内の圧力を制御することができ、そ
れどころか、スポンジ効果を生み出すことができる。
【００３２】
　本明細書において、本発明の詳細な説明は、例として示されるデバイス、システムおよ
び方法の実施形態を含む。本発明の範囲または精神から逸脱することなく、他の実施形態
が考えられ、適用されると理解されよう。したがって、以下の詳細な説明は、限定的な意
味にとられるべきではない。
【００３３】
　本発明のより良い理解を可能にするために、１つまたはそれ以上の実施形態が述べられ
、本明細書に添付される図面に示されている。もちろん、本発明はこれらの実施形態に限
定されない。
【図面の簡単な説明】
【００３４】
【図１】マントゥー法による皮内注射を示す写真である。
【図２】ａ及びｂは、７００ミクロンの長さのマイクロニードルの挿入を示す横断面図で
ある。
【図３】ａ及びｂは、組織が圧縮されない場合の、マイクロニードルの挿入および物質の
注射を示す概略図である。
【図４】ａ～ｃは、下にある組織が圧縮される場合の、マイクロニードルの挿入、および
組織の圧縮後の組織の弛緩を示す概略図である。
【図５】ａ～ｄは、圧縮された組織に物質を投与する様々な手段を示す概略図である。
【図６】ａ～ｆは、（網羅的には示されていない）本発明に使用可能な様々なタイプの針
を示す概略図である。



(11) JP 2016-530050 A 2016.9.29

10

20

30

40

50

【図７】組織が圧縮される場合または圧縮されない場合の、マイクロニードルを挿入する
ときに生成される通路の深さを比較する図である。
【図８】本発明の使用の原理によるインサータの一実施形態を示す概略図である。
【図９】ａ～ｃは、異なる実施形態の一部を開示する図である。
【図１０】ａ及びｂは、安全システムとトリガインジケータとを含むインサータの２つの
実施形態を示す概略図である。
【図１１－１】ａ～ｅは、３つの遠位部材を含むインサータの実施形態を示す概略図であ
る。
【図１１－２】図１１－１の続き。
【図１２】ａ及びｂは、スポンジ効果を高めるのに負圧を使用するインサータを示す概略
図である。
【発明を実施するための形態】
【００３５】
　本発明は、独立請求項において記載され特徴づけられ、従属請求項には本発明の他の特
徴が記載される。
【００３６】
　本明細書で用いられる科学用語および技術用語は、特別に定められない限り、当業者に
よって一般に用いられる意味を有する。本明細書に提供される定義は、頻繁に用いられる
用語の理解を促進するために言及されており、本発明の範囲を制限する意図はない。
【００３７】
　「上」、「下」、「左」、「右」、「上方」、「下方」および他の方向または配向など
、本明細書および特許請求の範囲で用いられる方向標示は、図面に関してより良い明瞭性
をもたらす目的で記載されている。これらの標示は、本発明の範囲の限定を意図するもの
ではない。
【００３８】
　本明細書では、「ｈａｖｅ（有する）」、「ｃｏｍｐｒｉｓｅ（含む）」、「ｉｎｃｌ
ｕｄｅ（含む）」または同等の動詞は、広義で用いられ、一般に、「含むがこれに限定さ
れない」ことを意味する。
【００３９】
　本明細書において：
　－　「標準」として設計された針は、例えば、マントゥー法に使用される針であり、換
言すると、シリンジに直接取り付けられる、または挿入の深さを制限する手段なしにシリ
ンジに連結される針である。
　－　用語「針」および「マイクロニードル」は、同等のものとして用いられる。
　－　表現「針」は、「少なくとも１本の針」として理解されるべきである。
　－　中空針は、物質を注射することができる針である。前記物質は、針の少なくとも１
つの通路を通り、少なくとも１つの開口部から出る。開口部の側部または先端には斜角を
付けることができる。
　－　コーティングされた針（または可溶性針）は、（例えば、国際出願ＷＯ２０１１／
０７６５３７に記載されるような）、針またはその構造の全体または一部の上に投与予定
物質を含む針である。物質は、さらに、（例えば、針が、本体および／または針のベース
に少なくとも１つのキャビティを含む場合）針のキャビティに収容されることもある。
　－　他の針：基部から突出している針であって、その針によって、または他の手段によ
って皮膚の表面に物質をもたらすためにその表面を最初に切開することを目的とする針。
【００４０】
　図６ａから図６ｆには、様々なタイプの針が概略的に示されている。図６ａの針（１）
は、中実針であり、したがって、皮膚に穴をあけることしかできない。図６ｂおよび図６
ｃの針（１）は、中空針であり、定められた深さへの物質の注射を可能にする通路と開口
部（１６）とを含む。ここでは、２つの例：一方の場合では、開口部が針の先端に位置し
、もう一方の場合では、開口部が針バレルの側部に位置する、例が挙げられている。もち
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ろん、他の中間的な構造または多数の開口部がある構造も考えることができ、さらに針の
他の幾何形状も考えることができると理解されよう。図６ｄから図６ｆの針は、針に直接
配置され針の全体または一部を形成する物質を含む針である。これらの針のすべて、およ
び他のものは、本発明の同じ原理に従って使用可能である。針（１）は、遠位端（３０）
と、前記組織の表面に接触することを目的とするベース（８）とを含む。場合により、ベ
ース（８）は、組織に平行に延び前記組織に接触することを目的とする部分（２２）を含
むこともできる。この部分は、例えば、針の挿入および／または組織の圧縮を止めること
ができる。
【００４１】
　使用されるデバイスは、近位端および組織に接触することを目的とする遠位端によって
画成される本体と、先の尖った遠位端を含む針とを含む。貫入予定組織は、より大きなま
たはより小さな圧縮性を特徴とする。前記デバイスは、
　・針のベースに接触する（圧力Ｐ１で表される）、
　・場合により、インサータの本体の遠位端に接触する（圧力Ｐ２で表される）：
組織に加えられる圧力の制御を可能にするように設計される。
【００４２】
　デバイスは、標的組織を圧縮するために、針の挿入前、挿入中または挿入後に１つまた
はそれ以上の力をかける圧縮手段をさらに含む。
【００４３】
　一実施形態では、圧縮手段は、針の前記先の尖った端部がその標的または定められた深
さに到達後、急激にまたは徐々に無効化される。圧縮手段は、手動または自動での停止状
態にされる。
【００４４】
　一実施形態では、デバイスは、前記針をデバイスの前記遠位端の方向に動かすように設
計された推進手段を含む。前記推進手段は、毎秒１メートルから毎秒１００メートルの間
の速度に達するように構成される。この速度は、針の遠位端が標的組織に接触する瞬間に
だけ達成される。
【００４５】
　図４ａから図４ｃにより、組織の圧縮により連続して起こる影響を理解されよう。図４
ａにおいて、針（１）は、組織の生物学的バリア（２）の穿孔を可能にする動作Ａ（９）
によって挿入される。動作Ａは、本質的に、多様であってよく、例えば、皮膚を引っ張る
、挟むおよび／または吸引することであってよい。この例では、それは、針の（組織に対
してではなく使用者の手に対して遠位にある）遠位端が組織に接触する少なくとも前また
は接触のときに針の速度が１ｍ／ｓから１００ｍ／ｓの間の速度に達することができるよ
うにする推進手段（図８に示される２４）であってよい。推進手段（２４）は、ばね、弾
性材料および／または弾性ブレードであってよい。図４ｂにおいて、組織の圧縮のために
動作Ｂ（１０）が加えられる。この例では、組織に平行な部分（２２）を含むベース（８
）により標的組織が圧縮され、針が組織により深く貫入可能になる。潜在的に、このベー
スがない針を挿入し続けても、より深い層に到達するために組織を圧縮することはできな
い。換言すると、ベースまたは標的組織を圧縮することができる表面がない場合、貫入の
深さは、潜在的に、針の長さに等しくなるのに対して、力が標的組織（可能なら、例えば
針のベースによって、挿入ポイントの近くに）に加えられる場合、貫入の深さは、針の長
さよりも大きくなり得る。本例では、それは、針のベースの、組織に対して動作Ｂを及ぼ
す部分である。しかし、同じ効果を有するためにデバイスの他の要素が組織に動作Ｂを及
ぼすことも可能である。具体的には、それは、針支持体、または針とは無関係の要素でも
よい。図９ａから図９ｃには、標的組織を圧縮するためにそれに接触することを目的とす
る面を含む異なる実施形態が開示されている。その面は、図９ａでは、ベース（８）、ま
たはより正確にはベース（８）の部分（２２）であり；図９ｂでは、デバイスの遠位端の
部分（２８）であり、それに対して、図９ｃでは、支持体の面（２９）である。組織の圧
縮は、ばね、弾性ブレード、一片の弾性材料および／またはデバイスに力をかける使用者
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の手など、様々な圧縮手段によってもたらされる。
【００４６】
　こうして、様々な層（４、５、６、７）または深さレベルが圧縮される。本明細書では
、層（４、５、６、７）は、組織の圧縮の影響および本発明の原理のより良い理解のため
に、異なる深さレベルを表している。
【００４７】
　場合により、しかし好ましいやり方で、急激か漸進的かのいずれかで、全体的にまたは
部分的に動作Ｂを無効化することができる。図４ｃでは、組織は、その弾力性またはその
粘弾性により、その平衡状態へと戻ろうとして動作Ｃ（１１）を及ぼす。組織の性質に応
じて、針（１）によって作成される通路またはリザーバ（１２）が現れる。
【００４８】
　図７では、通路（１２）の深さ（１８、１９）を比較することができる。挿入の深さ（
１８）は、組織に動作Ｂが加えられなかった、換言すると、針（１）の挿入中または挿入
後に組織が圧縮されなかったので、最大で、針の長さに相当する。本明細書に記載される
ように動作Ｂが組織に及ぼされる場合、組織がその初期位置に戻った後に測定される深さ
（１９）は、針の長さよりも長い。
【００４９】
　挿入および組織の圧縮後、動作Ｂを無効化し、物質を投与することができる。図５ｂで
は、有効物質を含むポマードがキャビティに塗られている。キャビティによって、前記拡
散有効物質は、皮膚の保護層を簡単に通過して所与の深さに到達することができるように
なる。図５ｃでは、コーティングされた針の場合は、針のコーティングが拡散し、可溶性
針の場合は、針は溶解し、または、中空針の場合は、注射が実行される。図５ｄでは、有
効物質を含むパッチが、通路の上に貼られている。これらの構成のすべてにおいて、キャ
ビティおよび圧縮された組織は、平衡状態に戻ることにより、スポンジ効果を有すること
ができ、それによって、皮膚を介した物質の同化が高まる。
【００５０】
　図８は、可能な一実施形態の概略図である。デバイスは、場合により支持体（２５）に
（少なくとも一時的に）取り付けられる針（１）を含む。前記針（１）は、遠位端を含み
、デバイスの本体（２６）内に可動的に取り付けられる。推進手段（２４）は、前記針（
１）をデバイスの遠位端（２７）の方向に動かすことができる。この例では、圧縮手段は
、標的組織を圧縮するために力をかけ、組織への針の完全な挿入を可能にする。標的組織
が圧縮されることにより、針は、第３の層（６）に到達する。ところが、針の長さは、第
２の層（５）に到達することができるだけの長さしかない。この例では、圧縮手段は、推
進手段（２４）である。
【００５１】
加えられる力の制御：
　以下に開示される実施形態は様々であってよい。そうした実施形態の目的は、使用者が
、（針の挿入から溶液の注射までの）利用の様々な時点で適切な力をインサータに加える
ことを確実にすることである。したがって、それは、挿入および注射の前、間および後に
、針の（標的組織に実質的に平行な表面を含む）ベースによって、および／またはインサ
ータの本体の遠位端によって標的組織に対してかけられる力を制御するシステムである。
換言すると、この制御手段により、使用者は、定められた力を標的組織に加える。（例え
ば、視覚的、触覚的または聴覚的な）インジケータにより、使用者は、適切な力を適切な
時点で加えているかどうかを知る。実際は、この実施形態により、使用者は、特定の力を
標的組織に加えることができ、そして、要望に従ってその力を増加または減少させること
ができるようになる。
【００５２】
　この制御手段は、（図１０に開示されるような）インサータと使用者の手との境界に配
置される、または（図面には開示されない）インサータと標的組織との間の境界に配置さ
れる。制御手段は、かけられている力が許容可能な力の範囲内にない間は、あるトリガリ
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ング（挿入のトリガリング、注射のトリガリングなど）をブロックすることができる。ま
たは、制御手段は、単に、（「挿入に十分な力」、「注射に十分な力」などの）いくつか
の情報を使用者に示すこともできる。さらに、制御手段は、最小の力に達したときに自動
的に挿入をトリガすることもできる。このように、例えば、使用者は、挿入中に、標的組
織上に定められた圧力を加える；場合により、使用者は、標的組織を圧縮しより深い層に
到達するためにより大きな圧力を加えることができる。この新たな圧力もまた、制御手段
により使用者が調節することができる。溶液の投与前または投与中、使用者は、標的組織
の圧縮を減少させるために、かけている力を制御することもできる。
【００５３】
　図１０ａには、安全システムを装備したインサータが示されている。安全システムは、
インサータの遠位端によって組織（３）上に生成される圧力Ｐ２が限界値Ｐ２

ｌｉｍｉｔ

を上回らないときに、針が挿入されないようにする。この安全システムによって、針の挿
入および／または注射についての最適条件が保証される。
【００５４】
　安全システムは、ハンドル（１０１）と、ばね（１０２）と、制限止め具（１０３）か
らなる。ハンドル（１０１）は、インサータ（２６）の本体上を摺動する。ばね（１０２
）は、ハンドル（１０１）と、インサータの本体上に取り付けられる制限止め具（１０３
）との間に挿入される。ばね（１０２）は、インサータの本体上におけるハンドル（１０
１）の動きに逆らう。使用者が限界値Ｆ２

ｌｉｍｉｔを上回る軸方向の力Ｆ２（１０５）
をハンドル（１０１）に加えると、ハンドル（１０１）の動きによりトリガ（２３）がア
クセス可能になるようにばね（１０２）が圧縮される。そして、トリガが可能になり、針
の挿入がこうして可能になる。力Ｆ２が限界値Ｆ２

ｌｉｍｉｔを下回るとき、ハンドル（
１０１）は、トリガを可能にするほど、したがって皮膚または組織に針を挿入するほど十
分には動かない。ばね（１０２）は、圧力Ｐ２

ｌｉｍｉｔが力Ｆ２
ｌｉｍｉｔに相当する

ように寸法設定される。
【００５５】
　図１０ｂには、インサータの遠位端によって組織（３）上に生成される圧力Ｐ２が限界
値Ｐ２

ｌｉｍｉｔを上回ることを使用者に示す視覚システム（１０６）を装備したインサ
ータが示されており、それによって針の挿入および／または注射についての最適条件が保
証される。図１０ｂに示される視覚システムは、ハンドル（１０１）の動きが、トリガ（
２３）をアクセス可能にさせるのではなく、組織におけるインサータの支承圧力Ｐ２が十
分または適切であることを使用者に示す視覚インジケータ（１０６）を見えるようにする
ことを除いて、上述され図１０ａに示される安全システムと非常に似ている。
【００５６】
　図１１ａ、図１１ｂ、図１１ｃ、図１１ｄおよび図１１ｅには、３つの遠位部材を含む
インサータの機能性が示されている。図１１ａには、３つの遠位部材を含み、その外周に
ある支承面（２９）によって皮膚上に位置決めされるインサータが示されている。デバイ
スは、さらに、針のベース（８）によって形成される中央遠位支承表面と、注射領域の周
りに配置され標的組織の周囲の圧力の制御専用の中間遠位支承表面（１０９）とを有する
。インサータを組織上に位置決めした後、可動部材（１１０）を組織の方向に動かすため
にハンドル（１０８）を動かす。ハンドルが最下位置にあるとき、標的組織は、表面（１
０９）を介して、ばね（１０７）によって生成される圧力Ｐ２を受ける（図１１ｂ）。次
いで、針を挿入することができる（図１１ｃ）。次いで、ハンドルを組織から遠ざかるよ
うに動かし（図１１ｄ）、その結果、圧力Ｐ２が消えて標的組織にスポンジ効果が生じ、
次いで、標的組織はそれらの初期形状に戻ろうとし、注射液体を吸引する。
【００５７】
　この効果は、インサータを使用する前に接着剤（１１１）を表面（１０９）上に位置決
めするまたは起動することによって高められる。ハンドル（１０８）を組織により近づく
ように動かすと、表面（１０９）は、接着剤により、標的組織に完全に連結する。挿入後
、ハンドル（１０８）をインサータの遠位部材から遠ざかるように動かしても組織は表面
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（１０９）に完全に連結し続け、上述したスポンジ効果が高められるという結果になる（
図１１ｅ）。
【００５８】
　図１２ａおよび図１２ｂには、真空を使用して標的組織のスポンジ効果を高めるインサ
ータが示されている。インサータを組織上に位置決めする（図１２ａ）。針を組織に挿入
し、次いで、オリフィス（１１２）を介してチャンバ（１１３）に真空をかける。標的組
織に真空をかけることによって、注射液体が吸引されることになる。
【００５９】
　真空は、２段階でかけることができる。最初にかけられる真空は、組織上の所定位置に
インサータを位置決めして維持する働きをし、その後、針の挿入を実施することができる
。次いで、スポンジ効果を引き起こすために、真空レベルを増加させることができる。水
の粘性よりも高い粘性を有する液体の皮内注射は、少々難しい。この文脈において、標的
組織に真空をかけることが特に注目される。というのも、このことにより、そうでなけれ
ば不可能でないにしても非常に難しい粘稠液体を注射することができるようになるからで
ある。
【００６０】
　ここで、標的組織に加えられる力を制御する手段は、必ずしも、針の長さよりも深い層
に到達するために組織を圧縮する圧縮手段を有するインサータに結合されるわけではない
と理解されよう。換言すると、そうしたデバイスは、単に、
　－　近位端と標的組織に接触することを目的とする遠位端とを含む本体と、
　－　インサータの本体内部を動くことができる支持体上に取り付けられる針と、
　－　支持体およびその針を標的組織上の挿入部位の方向に動かすことを目的とする推進
手段と、
　－　使用者が標的組織に定められた力を加える（圧縮するまたは圧力を解放する）こと
ができるようにすることを目的とする圧力制御手段と：
を含むだけでよい。
【００６１】
　これらの圧力制御手段は、様々な形態をとることができる。圧力制御手段は、インサー
タの軸に沿って摺動する要素と、この摺動要素の動きを制限することを目的とする少なく
とも１つの制限止め具と、標的組織の表面に対して垂直な軸に沿って力をかけることが好
ましい反力手段（弾性ブレード、ばねなど）と、インジケータまたは使用者によってかけ
られる力が所定の範囲内にないときに挿入もしくは注射を妨げるロッキング機構とを含む
ことができる。
【００６２】
　これらの圧力制御手段は、インサータの遠位端か、使用中における使用者によるインサ
ータの把持を目的とする領域のいずれかに配置することができる。
【００６３】
　一実施形態によれば、デバイスは、前記組織に接触することを目的とする遠位端および
近位端によって画成される本体と、溶液の投与を目的とし遠位端を有し前記本体内に可動
的に取り付けられる所与の長さの少なくとも１本の中空針と、前記針を前記本体の遠位端
の方向に動かすように設計された推進手段とを含む。好ましくは、デバイスは、組織に貫
入された針の前記先の尖った端部が、前記組織が圧縮されない場合の針の挿入よりも深い
深さに到達するように、少なくとも挿入領域内またはその近くにおいて前記組織を一時的
に圧縮するように設計された圧縮手段をさらに含む。圧縮手段は、少なくとも溶液の投与
の終了前に組織をそれ以上圧縮しなくなるように設計される。
【００６４】
　圧縮手段は、定められた持続時間の間、標的組織を圧縮することができる。圧縮手段は
、組織への前記針の挿入中に前記組織を圧縮するように設計することができる。圧縮手段
は、針の遠位端が組織に貫入された後に前記組織を圧縮するように設計することもできる
。圧縮手段は、針の前記遠位端が定められた深さに達したら前記組織をそれ以上圧縮しな
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くなるように設計することができる。圧縮手段は、自動的にまたは手動で停止状態にされ
る。前記針は、組織に挿入されるときに前記組織の表面に接触することを目的とするベー
スを含むことができる。前記ベースは、前記組織に接触することを目的とする、前記組織
の表面に平行な部分を含むことができる。圧縮手段は、前記組織を圧縮するために、前記
ベースに力をかけることができる。圧縮手段は、推進手段であってもよい。前記針の長さ
は、３ｍｍ未満であってよい。圧縮した場合の挿入の結果として生じる通路の深さは、前
記針の長さの１．１０倍以上である。針は、前記針が前記組織に接触するときに、毎秒１
メートルから毎秒１００メートルの範囲の速度で進められる。圧縮手段は、前記針の挿入
中および／または挿入後に、前記組織に対して０Ｎから２００Ｎの力をかけることができ
る。圧縮手段は、ばね、弾性材料、弾性ブレード、空気圧システム、油圧システムまたは
電子システムであってよい。針は、少なくとも前記遠位端の方に向けて前記針を進める間
に推進手段によって力がかけられる支持体に固定される。針は、圧縮手段と協働して組織
を圧縮するために前記組織に接触するように設計された支持体に固定されてもよい。複数
の針（または少なくとも１本の針）は、中空針、コーティングされた針または可溶性針で
あってよい。デバイスは、組織に物質を投与するまたはサンプルを収集するように設計さ
れた投与手段またはサンプリング手段をさらに含むことができる。圧縮手段は、物質の投
与前または投与中に徐々にまたは急激に停止状態にされる。デバイスは、組織への物質の
投与中、丘疹の形成に必要な空間を空けることができる。デバイスは、使用者によってイ
ンサータにかけられる圧力を制御する手段を含むことができる。デバイスは、標的組織に
かけられる圧力が定められた範囲内にあるときだけ針の挿入または溶液の投与を許すまた
はトリガすることを目的とする安全機構を含むことができる。デバイスは、標的組織にか
けられている圧力が針の挿入および／または溶液の投与に関して許容可能であることを使
用者に知らせることを目的とするインジケータを含むことができる。デバイスは、前記標
的組織上または前記標的組織の周辺の表面上に負圧または正圧を生成することを目的とす
る圧力アプリケータ（ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ａｐｐｌｉｃａｔｏｒ）を含むことができる。
圧力アプリケータは、針の挿入前、挿入中および／または挿入後に、前記標的組織または
前記標的組織の周辺の表面に圧縮または正の力をかけることができる。換言すると、圧力
アプリケータは、例えば標的組織に従って定められる力により、標的組織を圧縮すること
ができる。圧力アプリケータは、溶液の投与前、投与中および／また投与後に、前記標的
組織または前記標的組織の周囲の表面に負の力または吸引をかけることができる。換言す
ると、アプリケータは、例えば標的組織により低い圧力を生成することができる。この負
圧は、大気圧に対する相対的な圧力である。これは、必然的に、標的組織の吸引を伴うこ
とがある、またはデバイスの近位端の方向への標的組織の引っ張りを伴うことがある。圧
力アプリケータは、針の挿入前、挿入中および／また挿入後に、前記標的組織または前記
標的組織の周囲の表面に負の力または吸引をかけることができる。
【００６５】
　他の一実施形態によれば、デバイスは、前記組織に接触することを目的とする遠位端お
よび近位端によって画成される本体と、溶液の投与を目的とし遠位端を有し前記本体内に
可動的に取り付けられる所与の長さの少なくとも１本の中空針と、前記針を前記本体の遠
位端の方向に動かすように設計された推進手段とを含む。デバイスは、組織上に負圧また
は正圧を生成することを目的とする圧力アプリケータをさらに含むことができる。圧力ア
プリケータは、針の挿入前、挿入中および／または挿入後に前記標的組織に第１の力をか
け、次いで、溶液の投与前、投与中および／または投与後に前記組織に第２の力をかける
ことができる。好ましくは、第１の力および第２の力は、絶対値で、相対値で、または（
例えば、近位端の方向に、もしくは針の挿入の意味で）力がかけられるという点で、異な
ってよい。第１の力は、正の力であってよく、すなわち標的組織を圧縮する。第２の力は
、負の力であってよく、すなわちインサータの近位端の方向に標的組織を吸引または引っ
張る。この場合、第１の力は、第２の力よりも小さくてよい。
【００６６】
　本発明は、さらに、例えば中空針である針を圧縮可能組織に挿入する方法を開示する。
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方法は、（好ましくは連続して）：
　－　組織に貫入されることを目的とする遠位端と組織に貫入されないように設計された
近位端とを含む、所与の長さの少なくとも１本の針を入手する工程と、
　－　前記針を前記組織に挿入する工程と、
　－　力を、
　・組織に貫入された前記遠位端が、前記組織を圧縮しない場合の針の挿入の結果として
生じる通路よりも長い通路を作成するように、前記組織を圧縮するため、
　・標的組織もしくは近くの組織におけるスポンジ効果を促進するため、および／または
　・標的組織を吸引もしくは引っ張るために、
前記組織に加える工程と
を含むことができる。
【００６７】
　方法は：物質の投与前または投与中に、前記力を徐々にまたは急激に取り消す工程をさ
らに含むことができる。方法は：前記針を抜去する工程をさらに含むことができる。方法
は：パッチを用いて前記組織に流体をもたらすことによって、前記穴があけられた組織に
物質を投与する工程をさらに含むことができる。
【符号の説明】
【００６８】
機能のリスト
　１　針またはマイクロニードル
　２　組織の表面
　３　組織
　４　皮膚の第１の層
　５　皮膚の第２の層
　６　皮膚の第３の層
　７　皮膚の第４の層
　８　針のベース
　９　動作Ａ
　１０　動作Ｂ
　１１　動作Ｃ
　１２　通路またはキャビティ
　１３　物質
　１４　パッチ
　１５　パッチ上の物質
　１６　開口部
　１７　針の長さ
　１８　組織を圧縮しない場合の挿入の深さ
　１９　組織を圧縮する場合の挿入の深さ
　２０　漏れ
　２１　組織の圧縮
　２２　組織に平行に延びる針のベースの部分
　２３　トリガ
　２４　ばね
　２５　針支持体
　２６　インサータの本体
　２７　遠位端
　２８　組織に平行に延びるインサータの遠位端の部分
　２９　組織に対する支承を目的とする支持体の面
　３０　針の遠位端
　１０１　インサータのハンドル
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　１０２　インサータのハンドルのばね
　１０３　インサータの本体の制限止め具
　１０４　皮膚が丘疹を作る
　１０５　力Ｆ２

　１０６　視覚インジケータ
　１０７　力Ｆ２を生成するばね
　１０８　力Ｆ２を生成するばねを起動するハンドル
　１０９　標的組織の圧力を制御する支承表面
　１１０　標的組織の圧力を制御する可動部材
　１１１　表面１０９上に位置する接着剤
　１１２　真空を標的組織にかけるためのオリフィス
　１１３　真空を標的組織にかけるためのチャンバ

【図１】 【図２】
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【図５】

【図６】 【図７】

【図８】
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