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(57)【要約】
　低い音圧の超音波の範囲の音波を用いて皮下組織を治
療するための装置および方法が開示されている。この方
法は促進剤の注入を含み、皮下組織の破壊および皮下に
おけるキャビテーションの生物学的効果は、促進剤の非
存在下において組織キャビテーションを生じさせないパ
ワーを有する超音波によって生じる。この装置および方
法の使用は、セルライト、脂肪腫および腫瘍を含む皮下
の異常の治療に有益である。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　皮下組織を治療する方法であって、
　低い音圧の超音波の供給源を提供する段階と、
　促進剤を提供する段階と、
　治療する皮下組織に促進剤を配設する段階と、
　皮下組織の促進剤に低い音圧の超音波を印加する段階と、を備え、
　促進剤から放出されるエネルギーが皮下におけるキャビテーションによる生物学的効果
を生じさせ、少なくともいくつかの皮下組織を崩壊させることを特徴とする方法。
【請求項２】
　前記促進剤が気体であることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記促進剤が微小な泡であることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記促進剤がパーフルオロカーボンであることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記促進剤が溶液であることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記促進剤が低張溶液であることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　前記促進剤が気体を含んでいる溶液であることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記促進剤が製薬化合物であることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　治療する皮下組織への促進剤の配設および促進剤への低い音圧の超音波の印加が同時に
実行されることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　治療する皮下組織への低い音圧の超音波の印加が、治療する皮下組織への促進剤の配設
から１分以内に実行されることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　治療する皮下組織への低い音圧の超音波の印加が、治療する皮下組織への促進剤の配設
から１０分以内に実行されることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　皮下組織を崩壊させるための方法であって、
　微小な泡を含んでいる溶液を皮下組織に浸透させる段階と、
　低い音圧の超音波の出力領域にある焦点合わせされていない音波の供給源を提供する段
階と、
　少なくともいくつかの微小な泡に焦点合わせされていない音波を印加する段階と、を備
え、
　少なくともいくつかの微小な泡の崩壊から伝達されるエネルギーが、少なくともいくつ
かの皮下組織に損傷を与えることを特徴とする方法。
【請求項１３】
　少なくともいくつかの皮下組織に損傷を与える段階が、少なくともいくつかの皮下組織
の細胞死を生じさせることを特徴とする請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　微小な泡を含んでいる溶液を提供する段階をさらに備えることを特徴とする請求項１２
に記載の方法。
【請求項１５】
　微小な泡を含んでいる溶液を発生させる装置を提供する段階をさらに備えることを特徴
とする請求項１２に記載の方法。
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【請求項１６】
　少なくともいくつかの皮下組織に損傷を与える段階が、少なくとものいくつかの脂肪細
胞に損傷を与えることを特徴とする請求項１２に記載の方法。
【請求項１７】
　少なくともいくつかの皮下組織に損傷を与える段階が、少なくともいくつかのセプタム
に損傷を与えることを特徴とする請求項１２に記載の方法。
【請求項１８】
　前記溶液が正常な組織に対して低張性であることを特徴とする請求項１２に記載の方法
。
【請求項１９】
　前記溶液がパーフルオロカーボンを含むことを特徴とする請求項１２に記載の方法。
【請求項２０】
　前記溶液が腫脹性の溶液を含むことを特徴とする請求項１２に記載の方法。
【請求項２１】
　前記溶液がリドカインをさらに含むことを特徴とする請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記溶液がリドカインをさらに含むことを特徴とする請求項１２に記載の方法。
【請求項２３】
　皮下組織を浸透させる段階および音波を印加する段階が、ほぼ同時に実行されることを
特徴とする請求項１２に記載の方法。
【請求項２４】
　皮下組織を浸透させる段階および音波を印加する段階が、皮下組織の少なくとも一つの
より表面に近い深さにおいて反復されることを特徴とする請求項１２に記載の方法。
【請求項２５】
　皮下組織を崩壊させる方法であって、
　複数の気体を含んでいる溶液を皮下組織に浸透させる段階と、
　約０．２５ＭＨｚ～約１０ＭＨｚの範囲の振動数を有するとともに１０．０ＭＰａ未満
のピーク負圧を有する音波の供給源を提供する段階と、
　少なくともいくつかの気体に音波を印加する段階と、を備え、
　前記音波の供給源から伝達されるエネルギーがいくつかの気体を破裂させて、皮下にお
けるキャビテーションの生物学的効果および少なくともいくつかの皮下組織の崩壊を生じ
させることを特徴とする方法。
【請求項２６】
　少なくともいくつかの崩壊させる皮下組織が脂肪細胞であることを特徴とする請求項２
５に記載の方法。
【請求項２７】
　少なくともいくつかの崩壊させる皮下組織がセプタムであることを特徴とする請求項２
５に記載の方法。
【請求項２８】
　前記気体が気泡前駆物質を含むことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項２９】
　前記気体が微小な泡を含むことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３０】
　前記微小な泡が封入されていることを特徴とする請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記気体がナノサイズの泡を含むことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３２】
　前記ナノサイズの泡が封入されていることを特徴とする請求項３１に記載の方法。
【請求項３３】
　前記溶液が正常に組織に対して低張性であることを特徴とする請求項２５に記載の方法
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。
【請求項３４】
　前記溶液がパーフルオロカーボンを含むことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３５】
　前記溶液が腫脹性の溶液を含むことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３６】
　前記音波は、気体の非存在下で組織のキャビテーションを生じさせるために必要な音波
の振幅より小さい振幅を有していることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３７】
　溶液を含んでいる気体の皮下組織への浸透と音波の印加との間の時間が約１０分～約３
０分であることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３８】
　溶液を含んでいる気体の皮下組織への浸透と音波の印加との間の時間が約１分～約１０
分であることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３９】
　溶液を含んでいる気体の皮下組織への浸透と音波の印加との間の時間が約１秒～約１分
であることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４０】
　溶液を含んでいる気体の皮下組織への浸透と音波の印加との間の時間が約０．５秒～約
１０秒であることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４１】
　溶液を含んでいる気体の皮下組織への浸透と音波の印加との間の時間が約５０ミリ秒～
約１０００ミリ秒であることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４２】
　前記音波は、気体を含んでいる溶液の皮下組織への浸透と実質的に同時な時間から気体
を含んでいる溶液を皮下組織に浸透させた後の約１５秒の時間の間に治療する皮下組織に
印加されることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４３】
　皮膚表面の約２ミリメートルから約３０ミリメートル以内の皮膚組織に浸透させること
を特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４４】
　前記音波が焦点合わせされていないことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４５】
　前記気体の少なくともいくつかを崩壊させるために第２のパターンの音波を印加する前
に、前記気体を定められたサイズ範囲に調整するべく非キャビテーション性の第１のパタ
ーンの音波を印加する段階をさらに備えることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４６】
　前記気体の少なくともいくつかを崩壊させるべく第２のパターンの音波を印加する前に
、前記溶液を分散させるべく非キャビテーション性の第１のパターンの音波を印加する段
階をさらに備えることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４７】
　前記崩壊させる皮下組織がセルライト症状の一因となっていることを特徴とする請求項
２５に記載の方法。
【請求項４８】
　前記崩壊させた皮下組織が身体の内部に残って身体のリンパ系に再吸収されることを特
徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項４９】
　前記崩壊させた皮下組織が臨床医によって身体から取り除かれることを特徴とする請求
項２５に記載の方法。
【請求項５０】
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　前記音波がパルス状に供給されることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項５１】
　複数の気体を含んでいる溶液を皮下組織に浸透させる段階および少なくともいくつかの
気体に音波を印加する段階が、皮下組織の少なくとも一つの追加領域において反復される
ことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項５２】
　前記溶液は、低い音圧の超音波による皮下におけるキャビテーションの生物学的効果を
強化することを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項５３】
　前記皮下組織に浸透させる段階が、皮膚層と深部脂肪層との間の浸透を含むことを特徴
とする請求項２５に記載の方法。
【請求項５４】
　前記皮下組織に浸透させる段階が、筋肉層と表面脂肪層との間の浸透を含むことを特徴
とする請求項２５に記載の方法。
【請求項５５】
　前記皮下組織に浸透させる段階が異なる深さの各段階において実行され、各段階の浸透
の後に音波が印加されることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項５６】
　前記皮下組織に浸透させる段階が、約３０ミリメートル、約２５ミリメートルおよび約
２０ミリメートルの深さの段階で実行されることを特徴とする請求項５５に記載の方法。
【請求項５７】
　前記皮下組織に浸透させる段階が、約１５ミリメートル、約１０ミリメートル、約５ミ
リメートルおよび約２ミリメートルの深さの段階で実行されることを特徴とする請求項５
５に記載の方法。
【請求項５８】
　前記皮下組織に浸透させる段階が複数の段階で実行され、その後に続く注入は、その前
の段階よりも２ミリメートル～２センチメートル表面に近い位置で実行されることを特徴
とする請求項５５に記載の方法。
【請求項５９】
　前記皮下の層に浸透させることが異なる深さの段階で実行され、前記深さが皮層と深部
脂肪層との間に配置されることを特徴とする請求項５５に記載の方法。
【請求項６０】
　前記皮下の層に浸透させることが異なる深さの段階で実行され、前記深さが表面の脂肪
層と筋肉層との間に配置されることを特徴とする請求項５５に記載の方法。
【請求項６１】
　生物学的な組織を崩壊させる方法であって、
　崩壊させる組織に近接して溶液を注入する段階と、
　前記溶液が崩壊させる組織に近接して残存するようにする段階と、
　前記溶液を低い音圧の超音波に曝す段階と、を備え、
　前記組織に含まれている複数の細胞が皮下におけるキャビテーションの生物学的効果に
よって溶解し、かつ死滅した細胞が患者の身体によって再吸収されるようになっているこ
とを特徴とする方法。
【請求項６２】
　前記溶液は、少なくとも１０秒の間、治療する組織に近接して残存するようになってい
ることを特徴とする請求項６１に記載の方法。
【請求項６３】
　前記溶液は、少なくとも３０秒の間、治療する組織に近接して残存するようになってい
ることを特徴とする請求項６１に記載の方法。
【請求項６４】
　前記溶液は、少なくとも１分の間、治療する組織に近接して残存するようになっている
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ことを特徴とする請求項６１に記載の方法。
【請求項６５】
　前記溶液が低張溶液であることを特徴とする請求項６１に記載の方法。
【請求項６７】
　外因性のエネルギーの印加によって溶液を分散させることをさらに備えることを特徴と
する請求項６１に記載の方法。
【請求項６８】
　前記溶液が低張溶液であることを特徴とする請求項６７に記載の方法。
【請求項６９】
　前記溶液が促進剤を含むことを特徴とする請求項６７に記載の方法。
【請求項７０】
　前記促進剤が界面活性剤であることを特徴とする請求項６９に記載の方法。
【請求項７１】
　皮下組織を崩壊させるための方法であって、
　促進剤を含む溶液を皮下組織に浸透させる段階と、
　前記溶液を皮下組織内に分散させるために低い音圧の超音波の圧力範囲にある第１の小
さい振幅の超音波を印加する段階と、
　低い音圧の超音波の圧力範囲にある第２の大きい振幅の超音波を前記組織に印加する段
階と、を備え、
　前記第２の大きい振幅の超音波は、前記溶液内にキャビテーションを生じさせるのに充
分なパワーは有しているが、前記組織内の細胞に直接的なキャビテーションの効果を生じ
させるために充分なパワーは有していないことを特徴とする方法。
【請求項７２】
　前記促進剤が複数の気体を含み、前記第２の大きい振幅の超音波を印加することが皮下
におけるキャビテーションの生物学的効果を生じさせ、それによって前記皮下組織の少な
くともいくつかを崩壊させることを特徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項７３】
　前記溶液が腫脹性の溶液であることを特徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項７４】
　前記溶液が低張性の溶液であることを特徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項７５】
　前記第１の小さい振幅の超音波が０．０１～０．７の範囲の機械的インデックス値を有
し、かつ前記第２の大きい振幅の超音波が０．７～５．０の範囲の機械的なインデックス
値を有していることを特徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項７６】
　前記低い音圧の超音波は、診断用超音波によって提供される圧力範囲にあることを特徴
とする請求項７１に記載の方法。
【請求項７７】
　前記低い音圧の超音波は、物理療法超音波によって提供される圧力範囲にあることを特
徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項７８】
　前記皮下の層に浸透させる段階が、表面の脂肪層に浸透させることを含むことを特徴と
する請求項７１に記載の方法。
【請求項７９】
　前記皮下の層に浸透させることが、深部脂肪層に浸透させることを含むことを特徴とす
る請求項７１に記載の方法。
【請求項８０】
　前記段階を少なくとも一回反復させることをさらに備えることを特徴とする請求項７１
に記載の方法。
【請求項８１】



(7) JP 2009-506870 A 2009.2.19

10

20

30

40

50

　前記段階を同一の組織領域において少なくとも一回反復する段階をさらに備えることを
特徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項８２】
　前記段階を同一の組織領域の異なる深さにおいて少なくとも一回反復する段階をさらに
備えることを特徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項８３】
　前記段階を異なる組織領域において少なくとも一回反復する段階をさらに備えることを
特徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項８４】
　前記溶液は、前記第２の大きい振幅の超音波を印加する前の５秒～５分の間に前記第１
の小さい振幅の超音波によって分散させられることを特徴とする請求項７１に記載の方法
。
【請求項８５】
　前記第２の大きい振幅の超音波を印加する前に、前記第１の小さい振幅の超音波を停止
させる段階をさらに備えることを特徴とする請求項７１に記載の方法。
【請求項８６】
　皮下組織を治療する方法であって、
　超音波の供給源を提供する段階と、
　治療する皮下組織に微小な泡を配設する段階と、
　微小な泡に超音波を印加することによって少なくともいくつかの微小な泡にキャビテー
ションを誘起させる段階と、
　前記微小な泡のキャビテーションが少なくともいくつかの組織に崩壊を生じさせる段階
と、を備えることを特徴とする方法。
【請求項８７】
　前記超音波のピーク負圧の範囲が０．１ＭＰａ～１０．０ＭＰａの範囲にあることを特
徴とする請求項１に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　［関連出願の相互参照］
　本出願は、２００５年９月７日に出願された米国仮特許出願第６０／７１５,３９８号
「皮下構造を崩壊させるシステム及び方法」に基づく優先権を主張する。なお、この参照
によってその内容の全体が本願明細書に組み込まれるものとする。
　本発明は、全般的に、生物学的に破壊あるいは崩壊させる組織に対し外部から印加する
エネルギーの使用に関する。より詳しくは、本発明は、生物学的な組織および細胞の破壊
あるいは崩壊を生じさせる音波の使用に関する。さらに詳しくは、本発明は、哺乳類の身
体の皮下構造の治療、例えば過剰な脂肪組織、脂肪沈澱、腫瘍、セルライトおよび瘢痕化
といった疾患の治療のために、溶液が浸透した組織への超音波の印加を含む方法および装
置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　女性型の脂肪栄養障害は、皮膚の表面（肌）の組織分布の変化、あるいは皮下のある領
域において増大した流体保持力あるいは脂肪組織の増殖によって生じる陥凹形成効果につ
ながる、皮下組織の限局性の代謝異常である。このような状態は、一般にセルライトとし
て公知であるが、思春期後の女性の９０％およびいくらかの男性に影響を及ぼす。セルラ
イトは一般に尻、臀部および脚部に出現するが、一般的に認識されているように必ずしも
太りすぎによって生じるというわけではない。セルライトは、表皮および真皮層の下にあ
る皮下レベルの組織に形成される。この領域において、脂肪細胞は、セプタムと呼ばれて
いる結合組織のバンドによって取り囲まれた室の内部に配置される。水分が保持されると
、これらの線維性セプタムによって定められる周辺部の内側に保持されている脂肪細胞が
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膨張し、かつセプタムおよび取り囲んでいる結合組織を伸張させる。さらにまた、重量増
加による脂肪細胞の拡大もまたセプタムを伸張させ得る。最終的には、この結合組織が収
縮しかつ硬化（硬化症）して柔軟性を持たない長さで肌を保持する一方、セプタム間の室
が重量の増加および水分の増加によって膨張し続ける。このことは肌の領域が引き下げら
れることに帰着するが、その一方で他の部分が外側に膨張するので、皮膚表面上につぶつ
ぶのある『ゆず肌』あるいは『カテージチーズ』のような外観に帰着する。
【０００３】
　肥満はセルライトの根本的な原因であるとは考えられないけれども、その領域における
脂肪細胞の数の増大により、それは間違いなくセルライト領域における陥凹状の外観を悪
化させる。深部の脂肪および解剖学的組織のより大きな領域を目標とする脂肪吸引のよう
な従来の脂肪摘出技術は、時にはセルライトの外観を悪化させることがある。皮下の脂肪
ポケットが残存するとともに、その領域の下方に横たわっている塊（深部の脂肪）の喪失
によって目立つことになるからである。脂肪吸引を何度実行しても、患者はなお残存して
いるセルライトのような肌の凹凸の治療を要求する。
【０００４】
　セルライトのような肌の凹凸を治療するための様々なアプローチ、および不必要な脂肪
組織の除去が提案されてきた。例えば、様々な局所的な薬剤の付加に加えた、吸引とマッ
サージの組合せあるいは吸引、マッサージおよびエネルギの付加によって患部に機械的な
マッサージを提供する方法および装置が現在は利用可能である。１９５０年代に開発され
たメソセラピーは、スポーツ傷害から慢性の痛みにおよぶ疾病のために肌を介して様々な
治療溶液を注入するものであり、しわおよびセルライトを治療するための美容整形手技と
してヨーロッパにおいて広く用いられてきた。この治療は、アミノフィリン、ヒアルロン
酸、ノボカイン、植物エキスおよび他のビタミンといった様々な薬剤の肌を介しての注入
あるいは移入を含み、血行および脂肪酸化の可能性の増大をもたらす。Acthyderm（Tumwo
od International、オンタリオ、カナダ）と名付けられた治療は、ビタミン、坑繊維化薬
、脂肪分解薬(lypolitics)、抗炎症剤といった様々なメソセラピー薬剤の塗布に続いて、
真皮に小さな経絡を開けるために角質層を電気穿孔するローラシステムを用いる。
【０００５】
　リンパの排液を改善するマッサージ技術が１９３０年代の初期に試みられた。"Endermo
logie"装置（LPG Systems、フランス）、"Synergie"装置（Dynatronics、ソルトレークシ
ティ、ユタ州）および"Silklight"装置（Lumenis、テルアビブ、イスラエル）のような機
械的なマッサージ装置あるいはプレソテラピーもまた開発されてきたが、これらの全てが
吸引および機械的なローラによる皮下マッサージを用いるものである。他のアプローチは
様々なエネルギー源を含んでいるが、Cynosureの"TriActive"装置（Cynosure、ウェスト
フォード、マサチューセッツ州）は機械的なマッサージに加えて半導体レーザのパルスを
用いるし、"Cellulux"装置（Palomar Medical, Burlington, マサチューセッツ州）は冷
却されたチラーを介して目標とする皮下脂肪組織に赤外光を放射する。"VelaSmooth"シス
テム（Syneron, Inc., Yokneam Illit、イスラエル）は、脂肪組織の代謝を増大させる吸
引と共に双極性の高周波エネルギーを用いる。また、"Thermacool"装置（Thermage, Inc.
, Hayward, カリフォルニア州）は、皮下の線維性セプタムを縮小させてしわおよび他の
肌欠陥を治療するために高周波エネルギーを用いる。いくつかの針の組を用いて低周波割
込み電磁場を印加することにより循環の排液を助ける、脂肪電気泳動のような他のエネル
ギベースの治療法もまた開発されてきた。同様に"Dermosonic"装置（Symedex Medical、
ミネアポリス、ミネソタ州）においては、保持された流体および毒素の再吸収および排液
を促進するために無侵襲性の超音波が用いられる。
【０００６】
　瘢痕化および陥凹形成といった肌の凹凸の治療における他のアプローチは、サブシジョ
ンと呼ばれる技術である。この技術は、陥凹形成あるいは瘢痕化の領域において比較的大
きい寸法の針を皮膚下に挿入し、次いで肌の下において機械的に針を操作して皮下領域の
線維性セプタムをバラバラにする。サブシジョンの少なくとも一つの公知の方法において
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、目標領域に局所麻酔薬を注入し、１８サイズの針を皮膚表面の１０～２０ミリメートル
下方に挿入する。次いで、針を表皮に平行に案内して肌の下に剥離平面を作り出し、陥凹
形成あるいは瘢痕化を生じさせている締め付けられたセプタムを殆ど完全に引き裂き、あ
るいは「自由に引き上げる」。それから、出血を制御するために圧力を負荷し、次いで手
技に続けて圧縮布を使用する。いくらかの患者には臨床的な効果がある反面、痛み、挫傷
、出血および瘢痕化に帰着することもあり得る。公知の技術もまた、サブシジョンのため
の横方向に展開された切断機構および超音波で援助されたサブシジョン技術を用いる技術
を記載している。
【０００７】
　脂肪吸引、腫脹性脂肪の吸引、リポローシス(lypolosis)として公知の技術は、身体皮
下および深い脂肪領域の脂肪組織を目標としている。これらの技術はまた、脂肪細胞を崩
壊させてから取り除くこと、および身体の免疫／リンパシステムによる再吸収のためにそ
れらを残すことを含む。従来の脂肪吸引は、取り除かれる脂肪の部位に配置される外科的
なカニューレの使用、流体の注入および脂肪組織をバラバラにするカニューレの機械的な
動き、崩壊させた脂肪組織を患者から直接吸引するための吸入を含む。
【０００８】
　"Lysonix"システム（Mentor Corporation、サンタバーバラ、カリフォルニア州）は、
（目標部位の組織の空洞化によって）組織崩壊を援助するために、吸引カニューレのハン
ドピース上にある超音波振動子を用いる。Liposonix (Bothell,ワシントン州）および、U
ltrashape（テルアビブ、イスラエル）は、脂肪組織を非侵襲的に破壊するために焦点を
合わせた超音波を用いる。加えて、脂肪組織を破壊するために低温冷却することが提案さ
れてきた。腫脹性の脂肪吸引として公知の従来の脂肪吸引技術の変形例は１９８５年に導
入されたが、現在では米国における標準的な治療であると考えられている。それは、吸引
カニューレによる機械的な崩壊および除去の前における、目標領域への腫脹性の流体の注
入を伴う。この流体は、機械的な崩壊に伴う痛みの緩和を助けるとともに、組織を膨脹さ
せて機械的な除去の作用を受けやすくする。リドカインのような局所麻酔薬、エピネフリ
ン、食塩水、カリウム等の血管収縮剤を含む様々な組合せの流体を腫脹性の溶液として用
いることができる。そのようなアプローチの利点は、以下の論文に詳述されている。"Lab
oratory and Histopathologic Comparative Study of Internal Ultrasound- Assisted L
ipoplasty and Tumescent Lipoplasty" Plastic and Reconstructive Surgery, Sept. 15
, (2002) 110:4, 1158-1164,および"When One Liter Does Not Equal 1000 Milliliters:
 Implications for the Tumescent Technique" Dermatol. Surg. (2000) 26:1024-1028、
なお、これらの文献の内容の全体がこの参照によって本願明細書に明白に組み込まれるも
のとする。
【０００９】
　皮膚科的クリーム、化粧水、ビタミンおよびハーブサプリメントを用いてセルライトを
治療する様々な他のアプローチもまた提案されてきた。個人的な温泉場およびサロンは、
身体のこすり洗い、圧覚点マッサージを含むセルライトマッサージ治療を提供するが、植
物性揮発油、海草、トクサ、クレマチスおよびツタのような植物化学種から抽出されたハ
ーブ製品の使用もまた提案されてきた。多数の治療が存在するけれども、それらの殆どは
肌の凹凸に対して永続的な効果を提供しないし、いくつかは（脂肪吸引が瘢痕化あるいは
セルライトのより顕著な外観を生じさせるように）一つの治療が他のものを悪化させる。
セルライトのための他の治療は、その採用を制限するマイナスの副作用を有している。
【００１０】
　医学的な超音波装置および方法には、一般的に２つの異なるタイプがある。従来技術に
おいて周知の医学的な超音波発生装置の一つのタイプは、組織を治療するために、例えば
腫瘍の破壊のために、強く焦点を合わせた超音波あるいは高い音圧の超音波を提供する。
高い強度あるいは高い音圧の超音波は、直接的な組織破壊を提供することができる。高い
強度あるいは高い音圧の超音波は、最も一般的には、発生させた音波のエネルギーを組織
の比較的小さな病巣に集中させるために、一点に焦点合わせされる。しかしながら、超音
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波治療の他のタイプは、超音波の強度が弱く集中も弱いタイプであり、画像診断および物
理療法の用途に用いられる。弱い音圧の超音波は、一般的に、例えば心臓の画像診断およ
び胎児の画像診断のために用いられる。弱い音圧の超音波は、物理療法の用途において、
組織を崩壊させることなしに病んでいる組織のために用いることができる。弱い音圧の超
音波は、画像診断のための出力範囲を用いるが、一般的に、ある種の促進剤の非存在下で
限られた時間に用いるときには、重大な組織の崩壊を全く生じさせない。
【００１１】
　皮下組織を直接的に崩壊させるために高い強度の焦点合わせされた超音波を使用する方
法および装置は、公知の技術において説明されてきた。そのような技術は、身体内部の組
織に焦点合わせした高い強度の超音波を用い、それによって細胞に局部的な破壊あるいは
損傷を生じさせる。高い強度の超音波の焦点合せは、例えば、凹面トランスデューサある
いは音響レンズを用いて達成することができる。脂肪を崩壊させるための高い強度の焦点
合わせされた超音波の使用は、時には脂肪吸引による脂肪の除去と組み合わせられるが、
公知の従来技術において説明されてきた。高い強度の焦点合わせされた超音波のそのよう
な使用は、弱い音圧の超音波から区別されなければならない。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　前述したことを考慮すると、セルライトのような肌の凹凸を治療するための最小限に侵
襲性のあるいは無侵襲性の方法および装置を提供すること、および顔面、首、腕、脚部、
大腿、臀部、胸部、腹部および他の目標領域のような人体の部位に継続する美的な結果を
提供することが望ましい。また、肌の凹凸を治療するための、従来技術を改良して侵襲性
がより少なくかつ副作用の少ない方法および装置を提供することが望ましい。
【００１３】
　これにより、皮下組織を治療するために低い強度の超音波を用いる装置および方法の必
要性が当業者によって認められてきた。診断用超音波の出力領域における低い強度の超音
波の使用は、安全に使用することができ、副作用がより少なく、より少ない訓練で使用す
ることができる。本発明は、これらのおよび他の必要性を実現させる。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　簡潔に概説すると、本発明は、生物学的な組織を治療するための新しく改善された装置
および方法を提供する。本発明は、微小な泡の気体を含む溶液が浸透した組織への弱い音
響出力の超音波の照射を提供する。
【００１５】
　微小な泡は圧縮可能であり、超音波の場において交互に収縮しかつ膨張する。これらの
膨張および収縮は、弱い超音波の圧力下では一般的に等しく対称であり得る。この挙動は
、この分野の当業者によって適度な振動と呼ばれる。超音波の駆動圧力が増大すると、例
えば収縮よりも大きな泡の膨張を伴う、より複雑な現象が発生する。さらに、迅速な崩壊
に続いて比較的低速な膨張がある。この挙動は、当業者によって強い崩壊と呼ばれる。そ
れは、調和的な信号の生成を伴う。適度な振動から強い崩壊への移行は突然であり、微小
な泡は内側に破裂して微小な泡に近接している組織にエネルギーを放出する。超音波にさ
らされたときの微小な泡の内破は、本明細書においてはキャビテーションと称され、皮下
におけるキャビテーションの生物学効果を生じさせる一つの要因である。本発明は、皮下
組織を崩壊させるために微小な泡のキャビテーション効果を用いる。皮下におけるキャビ
テーションの生物学的な効果は、例えば微小な泡のキャビテーション効果を含むが、例え
ばセルライトおよび局所性の脂肪の沈澱を治療するべく、表面あるいはまた深部の脂肪あ
るいはまたセプタムを崩壊させるためにも有利に用いられる。
【００１６】
　キャビテーションは、外来性の微小な泡を注入することなく、高い強度の合焦された超
音波（高密度焦点式超音波）（HIFU）を用いて組織内に誘起させることができる。しかし
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ながら、ＨＩＦＵは、組織にかなりの量の熱および温熱損傷を生じさせるために不都合で
ある。超音波で強化される温熱切除の場合には、標的組織は摂氏１００度を越えて加熱さ
れ、細胞間および細胞外の流体は沸騰して蒸気を生じさせる。
【００１７】
　しかしながら、組織崩壊レベルに組織を加熱することなく組織を崩壊させかつ組織を崩
壊させるために超音波を用いることもまた可能である。皮膚および関連する構造（神経、
毛嚢、血管）に対する温熱損傷のリスクを取り除くために、本発明の一実施形態は、有利
に、外因性の微小な泡を標的組織に浸透させるとともに、浸透させた治療組織に弱い音圧
の超音波を印加して泡を内破させ、組織を直接的に温熱損傷させることなしに標的組織を
破壊する。弱い音圧の超音波は組織をいくらか加熱するけれども、直接的な組織崩壊を生
じさせあるいは崩壊を強化するほどには組織を十分に加熱しない。
【００１８】
　外因性の微小な泡は、今日の物理療法および診断用超音波機器の範囲の超音波信号の存
在下で内破する。そのような商業的に入手可能な超音波機器は、Mettler Electronics Co
rp.（アナハイム、カリフォルニア州）から入手可能なSonicator 730である。このSonica
tor 730は、１．０ＭＨｚおよび３．３ＭＨｚの治療用超音波ユニットであり、最高で４
つのアプリケータが付属し、かつ連続あるいはパルスモードで作動する。Sonicator 730
は、全てのアプリケータによって２．２Ｗ／平方センチメートルの最大強度を有する。商
業的に入手可能な弱い音圧の超音波画像診断機器の他の実例は、Siemens, AG（ミュンヘ
ン、ドイツおよびMalvem、ペンシルバニア州、米国）から入手可能なAcuson Aspenおよび
Acuson Sequoiaである。弱い音圧の超音波機器のさらなる実例は、G. Heinemann Ultrasc
hall（ドイツ）から入手可能なSonoporatorである。標的とする組織やサイズおよび外因
性の溶液の構成に応じて、パルスエネルギー、連続する波動エネルギー、あるいは振動数
もしくは振幅が変化するエネルギーを治療領域に印加することが有益である。本発明の少
なくとも一つの態様は、外因性の気体を含んでいる溶液を音波あるいは超音波に曝すこと
を含む。
【００１９】
　直接的な注入および超音波への暴露によって組織内に浸透する微小な泡は、キャビテー
ションおよび皮下におけるキャビテーションの生物学効果による組織崩壊の核としての役
割を果たす。これらの微小な泡は、本願明細書の他の部分でより詳細に説明するように、
異なる形で存在することができる。本発明は、皮下組織を破壊するために、微小な泡のキ
ャビテーション効果を活用する。微小な泡のキャビテーションは、例えばセルライトおよ
び局所性の脂肪沈澱を治療するための、表面あるいはまた深部の脂肪もしくはセプタムの
崩壊に有益である。
【００２０】
　本発明の別の態様においては、目標を定めた組織（結合組織、コラーゲン、脂肪組織等
）の処置は、細胞の腫大を生じさせあるいは細胞内の環境もしくは細胞膜を変化させて印
加されるエネルギーの作用を受けやすくし組織を崩壊させるための低張塩水、カリウム、
リドカイン、界面活性剤のような促進剤の注入あるいは付加によって、あるいはまた皮下
におけるキャビテーションの生物学な効果によって改善される。腫大は、細胞がエネルギ
ーばかりでなくキャビテーションの力をもより受けやすいものとする。本発明のさらに他
の態様において、細胞レベルで印加されるエネルギーは、例えば音響穿孔あるいは電気穿
孔といった細胞膜の可逆的あるいは不可逆的な変化を生じさせる。
【００２１】
　本発明の別の態様において、標的とする組織（結合組織、コラーゲン、脂肪組織等）の
崩壊は、微小な泡、攪拌された塩水、商業的に入手可能な超音波造影剤等のような促進剤
を注入あるいは付加し、皮下におけるキャビテーションの生物学効果を増大させることに
よって改良することができる。開示において「標的とする組織」には多くの種類の脂肪あ
るいは皮下組織を含むことができる。例えば標的とする組織には、脂肪腫、二重あごのよ
うな局部的な顔面脂肪の沈澱、および患者の腕、脚部、腰回りおよび臀部に見い出される
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脂肪の過剰が含まれる。しかしながら、標的とする組織のこれらの実例は限定するための
ものではなく、標的とする組織には本発明の方法の適切な標的であるとして臨床医によっ
て決定される他の組織が含まれる。
【００２２】
　本発明の更なる態様は、リドカイン、エピネフリン、低張塩水、カリウム、撹拌塩水、
微小な泡、商業的に入手可能な超音波造影剤、微小球体等のような治療促進剤の治療部位
への付加と共に、本発明のエネルギーアプローチを用いることにより、セルライトのよう
な肌の凹凸および他の関係する疾患を治療する方法および装置を提供することにある。一
つの実施形態において、治療する組織は皮層と深部脂肪層との間に注入を受ける。他の実
施例において、治療する組織は、表面的な脂肪層と筋肉層との間に注入を受ける。さらに
他の実施形態において、治療する組織は、皮層と筋肉層との間に注入を受ける。
【００２３】
　本発明によれば、皮下組織を治療するための組立体が提供される。この組立体は、約０
．２５ＭＨｚ～約１０ＭＨｚの範囲の振動数および１０．０ＭＰａより低いピーク負圧を
有した音波を生じさせる音波発生装置を含む。本発明の他の態様では、音波発生装置は５
．０ＭＰａ未満のピーク負圧を有した音波を生じさせる。この組立体は、音波トランスデ
ューサ、ガス供給源、溶液撹拌機、および溶液注入部材を備える。一つの実施形態におい
て、この組立体は、表皮の下方において約１ミリメートル～約１５ミリメートルの組織深
さで延びる近いゾーンから、表皮の下方において約１５ミリメートル～約３０ミリメート
ルの組織深さで延びる離れたゾーンへと延びる焦点ゾーンを有した平面トランスデューサ
を含む。少なくとも一つの実施形態において、この組立体は冷却モジュールを含む。
【００２４】
　さらに本発明によると、皮下組織を治療する方法が提供される。この方法は、治療する
皮下組織に微小な泡を配置することを含む。さらにこの方法は、超音波の供給源を提供す
ること、 および微小な泡に超音波を印加することを含み、この微小な泡の少なくともい
くつかにキャビテーションを生じさせる。皮下におけるキャビテーションの生物学的効果
は、少なくともいくつかの組織の崩壊を生じさせるとともに、標的とする領域にある少な
くともいくつかの細胞あるいはセプタムを崩壊させる。少なくとも一つの実施形態におい
て、印加される超音波のピーク負圧は１０．０ＭＰａ（メガパスカル）より低い。少なく
とも一つの実施形態において、印加される超音波のピークの負圧は５．０ＭＰａ（メガパ
スカル）より低い。
【００２５】
　本発明の別の態様においては、皮下組織を崩壊させる方法が提供される。この方法は、
微小な泡を含む溶液を皮下組織に浸透させること、診断上の超音波の範囲の音波供給源を
提供すること、微小な泡の少なくともにいくつかに診断上の超音波の範囲の音波を印加す
ることを含む。少なくともいくつかの微小な泡の破壊から伝達されるエネルギーは、少な
くともいくつかの皮下組織を傷つける。少なくともいくつかの皮下組織の損傷は、皮下組
織の少なくともいくつかの細胞の死滅を生じさせる。少なくともいくつかの皮下組織の損
傷には、少なくともいくつかの脂肪細胞の損傷が含まれる。皮下組織の少なくともいくつ
かの損傷には、少なくともいくつかのセプタムの損傷が含まれる。一つの実施形態におい
て、この方法は、微小な泡あるいは気体の作成を含む。この方法は、微小な泡を含んだ溶
液を発生させるための装置の提供を含む。一つの実施形態において、注入される溶液は正
常組織に対して低張性である。他の一実施形態において、この溶液はパーフルオロカーボ
ンを含み、あるいは溶液はリドカインを含む。少なくとも一つの実施形態において、この
溶液は腫脹性の溶液である。
【００２６】
　本発明の更に別の態様においては、皮下組織を崩壊させる方法が提供される。この方法
は、複数の気体を含有した溶液を治療する皮下組織に浸透させることを含む。弱い音圧の
超音波の供給源が提供される。この方法は、少なくともいくつかの気体に音波を印加する
ことを含み、音波の供給源から伝達されるエネルギーが少なくともいくつかの気体を破裂
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させて、少なくともいくつかの皮下組織に崩壊を生じさせる。一つの実施形態においては
、少なくともいくつかの崩壊させる皮下組織は脂肪細胞である。他の一実施形態において
、少なくともいくつかの崩壊させる皮下組織はセプタムである。気体は気泡前駆物質を含
むことができる。気体は微小な泡あるいはナノサイズの泡を含むことができる。気体は封
入することができる。少なくとも一つの実施形態において、音波は、気体の非存在下で組
織の崩壊を生じさせるために必要な音波の振幅より小さい振幅を有する。この方法の一態
様においては、少なくともいくつかの気体を内破させあるいは破壊するのに十分な第２の
パターンの音波を印加する前に、定められた寸法範囲に気体を調節しあるいは溶液を組織
内に分散させるために非キャビテーション性の第１のパターンの音波が印加される。
【００２７】
　本発明の一態様において、複数の気体を含有している溶液を皮下組織に浸透させる段階
、および少なくともいくつかの気体に音波を印加する段階が、皮下組織の少なくとも一つ
の追加領域において反復される。一つの実施形態において、皮膚の下の様々な深さにおい
て組織が治療される。
【００２８】
　本発明の更なる態様は、生物学的な組織を崩壊させる方法である。この方法は、組織に
低張溶液を注入すること、および標的細胞を膨張させるのに充分な時間にわたって組織が
溶液に近接してとどまるようにすることを含む。次いで、組織は低出力の超音波に曝され
、組織に含まれている複数の細胞が細胞膜の崩壊を被る。一つの実施形態において、組織
に超音波を印加する前の約５秒～５分の間、治療する標的組織内に低張溶液が残留する。
他の実施例においては、組織に超音波を印加する前の約５分～２０分の間、治療する標的
組織内に低張溶液が残留する。他の実施例においては、組織に超音波を印加する前の約２
０分～４０分の間、治療する標的組織内に低張溶液が残留する。さらに他の実施形態にお
いて、組織に超音波を印加する前の約４０分～６０分の間、治療する標的組織内に低張溶
液が残留する。
【００２９】
　本発明の更に他の態様は、皮下組織を崩壊させるための方法である。この方法は、皮下
組織に溶液を浸透させることを含む。弱い音圧の超音波の範囲の音波の供給源が提供され
る。診断上の超音波の範囲の第１の小さい振幅の超音波が、組織内の溶液を分散させるた
めに注入された組織に印加される。次いで、第１の小さい振幅の超音波は打ち切られる。
それから、弱い音圧の超音波の範囲の第２の大きい振幅の超音波が組織に印加されるが、
この第２の大きな振幅の超音波は、促進剤の非存在下において組織内の細胞を崩壊させる
のに十分なエネルギーを有しないが、促進剤の存在下でキャビテーション効果を生じさせ
るのには充分なものとなっている。
【００３０】
　本発明の一態様は、皮下組織を治療する方法であって、弱い音圧の超音波の供給源を提
供すること、および促進剤を提供することを含む。この方法は、治療する皮下組織に促進
剤を配設すること、および皮下組織内の促進剤に低い音圧の超音波を印加することを含み
、促進剤から放出されたエネルギーは皮下におけるキャビテーションの生物学的効果を生
じさせ、少なくともいくつかの皮下組織が崩壊する。
【００３１】
　本発明の別の態様は、皮下組織を崩壊させるための方法であって、微小な泡を含んでい
る溶液を皮下組織に浸透させること、および弱い音圧の超音波の出力領域にある焦点合わ
せされていない音波の供給源を提供することを含む。この方法は、少なくともいくつかの
微小な泡に焦点合わせされていない音波を印加することを含み、少なくともいくつかの泡
の破壊から伝達されるエネルギーが少なくともいくつかの皮下組織を損傷させる。
【００３２】
　本発明の更に別の態様は、皮下組織を崩壊させるための方法であって、複数の気体を含
有している溶液を皮下組織に浸透させること、および約０．２５ＭＨｚ～約１０ＭＨｚの
範囲の振動数を有するとともに１０．０ＭＰａより低いピーク負圧を有した音波の供給源
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を提供することを含む。この方法は、少なくともいくつかの気体に音波を印加することを
含み、音波の供給源から伝達されたエネルギーが少なくともいくつかの気体を破裂させて
、皮下におけるキャビテーションの生物学的効果および少なくともいくつかの皮下組織の
崩壊を生じさせる。
【００３３】
　本発明の更に別の態様は、生物学的な組織を崩壊させる方法であって、崩壊させる組織
に近接して溶液を注入すること、および破壊する組織に近接させて溶液を残留させること
を含む。この方法は、弱い音圧の超音波に溶液を曝すことを含み、組織に含まれている複
数の細胞は皮下におけるキャビテーションの生物学的効果による細胞溶解を被る。この方
法はまた、患者の身体が死滅した細胞を再吸収するようにすることを含む。
【００３４】
　本発明の更なる態様は、皮下組織を崩壊させるための方法であって、促進剤を含有して
いる溶液を皮下組織に浸透させるとともに、この溶液を皮下組織内に分散させるために、
弱い音響圧力の超音波の圧力範囲にある第１の小さい振幅の超音波を印加することを含む
。この方法は、弱い音響圧力の超音波の圧力範囲にある第２の大きい振幅の超音波を組織
に印加することを含み、第２の大きな振幅の超音波は、組織内の細胞に対する直接的なキ
ャビテーション効果を生じさせるのに充分なパワーは有していないが、溶液にキャビテー
ションを生じさせるのに充分なパワーは有している。
【００３５】
　本発明の他の特徴および利点は、添付の例示的な図面を参照しながらなされる本発明の
好ましい実施形態の詳細な説明からより明らかとなる。
【００３６】
　本発明のこれらのおよび他の特徴、態様および利点は、例示的なものであって本発明を
限定する意図のない実施形態の図面を参照することによって説明される。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３７】
　図解のために例として提供される図面を参照すると、本発明の各実施形態が図１～６０
に図示されている。
【００３８】
　本発明は皮下組織を治療するための方法および装置に関する。一つの実施形態において
、本発明は、軟組織を治療するための装置を含む。他の実施形態において、本発明は、組
織を治療するための方法を含む。一つの実施形態において、本発明は、脂肪細胞およびセ
プタムを含んでいる皮下脂肪層を治療するための方法および装置を更に含む。一つの実施
形態において、本発明は、セルライトを治療するための方法および装置を更に含む。本発
明は、セルライトの外観の一時的な減少、あるいはセルライトの恒久的な減少のために有
益である。本発明はまた、脂肪吸引の補助的な手段として用いることができる。本発明は
、セルライトの外観を一時的に改善するための、皮下への流体の注入および超音波による
分散を提供する。本発明はまた、良性新生物、例えば脂肪腫の除去のために有益である。
【００３９】
　少なくとも一つの実施形態において、本発明は、標的領域の美的な外観を改善するため
に、コラーゲン、結合組織、脂肪組織（脂肪細胞）等といった皮下の構造（あわせて「標
的組織」あるいは「皮下構造」）に目標を定めて崩壊させる方法および装置に向けられて
いる。この標的領域は、人体において改善が望まれる、顔面、あご、首、胸部、乳房、腕
、胴、腹部（骨盤領域を含む）、大腿、臀部、膝および脚部を含む任意の表面あるいは輪
郭から成る。標的組織には、その領域の結合組織あるいはセプタム、または皮下およびよ
り深い脂肪の沈澱あるいは層のような、その下に横たわっていて望ましくない身体の輪郭
を悪化させ得る組織が含まれる。肌の凹凸は、セルライトや瘢痕化、あるいは首、あご、
乳房、尻、腹部、腕等の領域における脂肪の沈澱あるいは過剰な脂肪といった、外側の様
相に対する人の満足感を減少させる状態を指す。
【００４０】
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　最初に図１～図３を参照すると、正常な皮下組織１００の領域の一部の断面が示されて
いるが、表皮１０２、真皮１０４、皮下脂肪１０６、線維性のセプタム１０８および深部
脂肪層１１０が含まれている。この皮下組織には、血管分布、微小循環およびリンパ排液
も含まれている。真皮は、実質的に縦のセプタム（膠原線維）を介して皮層に付着した脂
肪皮下結合組織に接続されている。皮下脂肪１０６は、セプタムの繊維によって切り離さ
れて脂肪組織（脂肪）の室１１２に区画されている。これらの室は、増加した脂肪細胞の
存在あるいは保持されている流体による膨張に起因してその大きさが増大し得る。室の寸
法の増加はセプタムに張力を生じさせるとともに、最終的に脂肪領域が膨張すると表皮の
表面の陥凹が形成され、セプタムは張力下において厚くなる。次いで微小循環およびリン
パ排液が弱まり、さらには局部的な代謝性の症状を悪化させる。図１～図３は、肌の凹凸
を呈していない全く通常の肌の断面を示している。図４に示されているように、皮下脂肪
層は膨張してセプタムに締め付けられ、不規則な皮膚表面の特徴に結びついている。
【００４１】
　なおも図１～図４を参照すると、蓄えられたあるいは深部脂肪層１１０は、皮下脂肪１
０６の下方に配設されて肌の不規則性の一因となる。深部脂肪層もまた、皮下組織の一つ
としてここに含まれているが、本発明の少なくとも一つの実施形態によって治療すること
ができる。本発明の一実施形態において、皮下組織の治療には皮下組織１００のエネルギ
ー支援サブシジョンが含まれる。他の一実施形態において、皮下組織の治療には線維性セ
プタム１０８の崩壊が含まれる。本発明のさらに他の実施形態において、皮下組織の治療
には、陥凹形成の一因となっている皮膚表面１０２上の外側への圧力を少なくするための
皮下脂肪細胞１１２の崩壊が含まれる。本発明の他のひとつの実施形態において、皮下組
織の治療には、全体的な表面輪郭のための深部脂肪層１１０の崩壊が含まれる。
【００４２】
　本発明の目的を達成するためには、（可逆的あるいはまた不可逆的な）電気穿孔、パル
ス電界、高周波エネルギー、マイクロ波エネルギー、レーザエネルギー、超音波エネルギ
等を含む様々なエネルギー形態を用いて皮下構造の崩壊を達成する方法および装置を用い
ることが望ましい。本発明の一実施形態において、エネルギー形態は音波である。少なく
とも一つの実施形態において、エネルギー形態は超音波である。超音波を含む音波は、媒
質、例えば溶液あるいは生物学的な組織を介して伝達されるエネルギーである。本発明は
また、気体、例えば微小な泡を含有する溶液を含むことができる。
【００４３】
　医学的な超音波には、２つの一般的な出力カテゴリーがある。医学的な超音波の一つの
カテゴリは高い音圧の超音波である。医療的な超音波の他のカテゴリは低い音圧の超音波
である。
【００４４】
　音響出力は、当業者によってさまざまな方法で表現される。組織上における音波の音響
出力を評価する一つの方法はメカニカルインデックスである。このメカニカルインデック
ス（ＭＩ）は、診断上の超音波システムの音響出力の基準であって、均一な媒質の中で伝
播する超音波のピーク負圧あるいは希薄部圧力を伝達された超音波パルスの中心周波数の
二乗根によって除したものと定義される。均一の媒質は０．３ｄＢ／ｃｍ／ＭＨｚ（超音
波周波数によって除した減衰係数）の減衰を有すると仮定される。ＭＩは、泡破壊の可能
性を含む、超音波と微小な泡との相互作用を定量することができる。この分野の当業者の
いくらかは、泡破壊がＭＩの増加を伴うことを示唆した。メカニカルインデックス（ＭＩ
）は、キャビテーションによる生物学的効果の発生の可能性の大まかなガイドを提供する
ことが意図されている。高い音圧の超音波システムのＭＩは、一般的に１０より大きい。
低い音波の圧力システムのＭＩは、一般的に５より低い。例えば、診断上の超音波システ
ムは、メカニカルインデックスが１．９を越えないように法律で規制されている。
【００４５】
　当業者によって用いられる他の測定値は、空間的ピークピーク平均強度（Ｉｓｐｐａ）
である。超音波ビームの強度は、その断面の中央において周囲よりも大きい。同様に、強
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度は、超音波エネルギーの与得られたパルスにより変化する。Ｉｓｐｐａは、強度がパル
ス持続時間を通じて最大平均値となる位置で測定される。高い音圧あるいはＨＩＦＵの印
加におけるＩｓｐｐａは、約１５００Ｗ／平方センチメートルから９０００Ｗ／平方セン
チメートルにわたる。診断用の超音波装置のＩｓｐｐａは、一般的に、例えば７００Ｗ／
平方センチメートルより低い。
【００４６】
　超音波を特徴づけることができるさらに他の方法は、ピーク負圧の振幅である。高い音
圧あるいはＨＩＦＵの印加は、１０ＭＰａを上回るピーク振幅を有した波を用いる。低い
音圧の超音波は、０．０１～５．０ＭＰａのピーク負圧を一般的に有する。診断用超音波
装置は、例えば３．０ＭＰａより低いピーク振幅を一般的に有する。
【００４７】
　高い音圧および低い音圧の超音波システムは、一般的に、２５０ｋＨｚ～１０．０ＭＨ
ｚの周波数範囲で作動する。画像診断法は、典型的に約１．０ＭＨｚ～約５．０ＭＨｚの
振動数を使用する。一つの公知の弱い音圧の超音波プローブは７．５ＭＨｚと同程度の振
動数を有した超音波を生じさせる。いくつかの弱い音圧の超音波プローブは、１０．０Ｍ
Ｈｚと同程度の超音波振動数を生じさせる。物理療法の超音波システムは、一般的に１．
０ＭＨｚあるいは３．３ＭＨｚの振動数で作動する。
【００４８】
　高音圧超音波ないし高密度焦点式超音波（図５および図８～図９）は、組織破壊、例え
ば直接的な腫瘍の破壊のために用いられてきた。、高密度焦点式超音波は、診断目的のた
めにではなく、組織破壊のために一般的に用いられている。高音圧超音波を用いる高密度
焦点式超音波は、発生させた音波のエネルギーを組織の比較的小さな病巣に集中させるた
めに一点に合焦される。
【００４９】
　本明細書において高音圧超音波と称される高密度焦点式超音波（ＨＩＦＵ）は、２つの
異なる機構によって組織切除を生じさせることは良く知られている。配列の焦点位置に配
置された組織は、組織の温熱による壊死を生じさせるために、生理学的な温度を上回る温
度に加熱することができる。さらにまた、除去するゾーンは、キャビテーションとして公
知の現象を用いることによって増加させることができる。高密度焦点式超音波（ＨＩＦＵ
）は、外因性の促進剤、例えば微小な泡を含んでいる外因性の溶液の非存在下においても
キャビテーションを生じさせることができる。
【００５０】
　弱音圧超音波は一般的に、組織に対して低い強度の焦点合わせされていない超音波（図
６）を提供するために用いられる。弱音圧超音波は一般的に、平面トランスデューサによ
って患者に伝達される。低い強度の焦点合わせされていない超音波は、この分野の当業者
により焦点ゾーン１１４、近いゾーン１１６、および遠いゾーン１１８（図７）を含むも
のとして説明される。弱音圧超音波は、例えば心臓画像診断および胎児監視といった医療
の分野において容易に入手可能である。診断上の超音波システムおよび物理療法システム
の両方が、弱音圧システムの範囲に納まる。一般的に、弱音圧超音波システムを用いる焦
点合わせされていない超音波は、臨床医によって組織破壊のためには用いられてこなかっ
た。本発明の一実施形態において使用する超音波は、弱音圧超音波である。
【００５１】
　キャビテーションは、流体の圧力変化から生じる物理的な現象である。キャビテーショ
ンは、高密度焦点式超音波（ＨＩＦＵ）すなわち高音圧超音波を組織に印加するときに、
外因性の微小な泡溶液の非存在下においても発生し得る。キャビテーションは、高密度焦
点式超音波を人体の組織、例えば血液、脳および前立腺組織に直接的に印加している間に
注目されてきた。キャビテーションは、流体のあるレベルに到達した圧力に起因する、流
体内における微小な泡の形成および崩壊を含む。流体内においては、超音波が高い出力で
導入されると、流体が蒸気圧レベルに到達した結果としてキャビテーション泡の形成が誘
発されるポイントに波の負圧部分が達する。したがって、ＨＩＦＵあるいは高い音圧の超
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音波にさらされる組織内に内因性の微小な泡を形成することができる。しかしながら、組
織にかなりの熱量および温熱損傷を生じさせるので、ＨＩＦＵは不都合である。
【００５２】
　本願明細書において用いる促進剤という用語は、超音波による組織上での破壊的なキャ
ビテーションの生物学効果を高める、外因性のガス、液体、混合物、溶液、化学薬品のう
ちの少なくとも一つを指す。促進剤の一つの実例は、促進溶液である。一つの実施形態に
おいて、促進溶液は、外因性の気体、例えば微小な泡を含んでいる。他の促進剤は、本願
明細書において更に詳細に説明される。
【００５３】
　ここで図１０を詳細に参照すると、「Ｎ」はその標準状態にある微小な泡であり、「Ｃ
」は圧縮状態にある微小な泡であり、かつ「Ｅ」は膨張した状態の微小な泡である。破線
「Ｄ」は、正常な状態「Ｎ」にある微小な泡の直径を示している。図１１は、増加レベル
のピーク負圧にさらされて振動している微小な泡の列を示している。内側の破線「Ｍｃ」
は最大圧縮を示し、実線「Ｎ」は標準状態を示し、外側の破線「Ｍｅ」は最大膨張を示し
ている。
【００５４】
　微小な泡（内因性および外因性の両方）は圧縮可能であり、超音波の場において交互に
収縮、膨張する。これらの膨張および収縮は、弱い超音波圧力においては一般的に等しく
かつ対称である。この挙動は、この分野の当業者によって適度な振動(moderately oscill
ating)と呼ばれる。超音波の駆動圧力が増加すると、例えば泡の膨張が収縮よりも大きい
といった、より複雑な現象が発生する。さらにまた、急速な崩壊に続いて比較的低速な膨
張があり得る。この挙動は、当業者によって強い崩壊(strongly collapsing)と呼ばれる
。それは、調波信号の生成を伴う。適度な振動から強い崩壊への移行は突然であり、微小
な泡は内側に破裂して微小な泡に近接している組織にエネルギーを放出する。泡が超音波
に曝されたときに泡の内破によって放出されるエネルギーは、皮下におけるキャビテーシ
ョンの生物学的効果を生じさせる一つの要因である。
【００５５】
　しかしながら、いくつかの作用機構は、音波によるキャビテーションの生物学的効果が
組織上において観測される現象によるものと考えられてきた。いくつかの細胞は、キャビ
テーションの間における機械的なエネルギーの放出によって直接的に損傷を受け得る。さ
らに細胞の損傷は、介在性の圧力強度の局部的な差によって生じ得る。泡が内側に破裂す
るときに低圧の領域が形成され、隣接する細胞膜の間を横切る間質液のマイクロ流動を生
じさせる。このマイクロ流動によって細胞膜に与えられる強い剪断応力が細胞の損傷を生
じさせることが示された。細胞を損傷させるさらなる機構は、音響穿孔の現象、あるいは
前述したマイクロ流動の結果としての細胞膜の一時的な孔の形成に関連している。ある許
容限界の下では、これらの孔が再び封止し、細胞は回復することができる（この現象は、
生物工学の用途において標的細胞への遺伝子および巨大分子のトランスフェクションのた
めに利用される）。しかしながら、前述したある許容限界を越えると、膜の修復は不可能
であり、最終的な細胞の死滅あるいは細胞の自滅が発生し得る。この効果は、音響穿孔が
細胞内環境において実施されると増強され、細胞代謝性のアンバランス、例えば高度に低
張性な細胞内環境を促進する。何人かの著者は、泡の並進運動に関連する乱れが細胞の溶
解を生じさせる証拠があることに注目してきた。さらにまた、それによってキャビテーシ
ョンが細胞に影響を及ぼす、典型的には細胞死に帰着する、化学的なあるいは他の物理的
なメカニズムが存在する。当業者の一部は、キャビテーションの生物学的効果が、生物学
的に能動性の音響化学物質の発生および紫外線（UV）および軟Ｘ線の放射によるものと考
えてきた。
【００５６】
　しかしながら、本発明によれば、超音波によって組織を直接的に加熱することなく、組
織の崩壊および組織の切除のためにキャビテーションの生物学的効果を利用することもま
た可能である。皮膚および関連する構造（神経、毛嚢、血管）における温熱損傷のリスク
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を取り除くために、本発明は、標的組織に外因性の微小な泡を有利に導入するとともに、
低出力の超音波エネルギを用いて微小な泡を内破させ、治療する組織を直接的に温熱損傷
させるのに十分な熱の発生なしに、皮下におけるキャビテーションの生物学的効果によっ
て標的組織を崩壊させる。直接的な注入によって組織内に浸透した微小な泡はまた、キャ
ビテーションおよび組織崩壊のための核としての役割を果たす。これらの微小な泡は、本
願明細書の他の部分においてより詳細に説明するように、異なる形態で存在することがで
きる。本発明は、重大な熱影響なしに皮下組織を崩壊させるために、微小な泡によるキャ
ビテーショのン生物学的効果を活用する。本発明によって生じる皮下におけるキャビテー
ションの生物学的効果は、例えばセルライトおよび局所的な脂肪の沈澱の治療において、
表面のあるいはまた深部の脂肪もしくはセプタムの破壊のために有益である。
【００５７】
　外因性の気体、および微小な泡や乾燥したナノサイズの泡を含む気体の利用は、非熱的
な除去技術であることに加えていくつかの利点を有する。商業的に入手可能な物理療法の
超音波機器および診断用の超音波機器が生じさせる範囲の超音波は、本発明の好ましい実
施態様において提供される。これらの低出力の機器の安全性、より具体的には、それらが
生じさせる超音波の安全性は確立している。一般に、これらの低出力の超音波機器は、微
小な泡がある場合にだけ破壊的なキャビテーション効果を生じさせる。キャビテーション
による生物学的効果は、超音波造影剤があるときに、超音波にさらされた動物に発生する
という実験的な証拠がある(Miller and Gies 1998, Skyba et al. 1998)。超音波に曝さ
れたときの微小な泡の内破は、皮下におけるキャビテーションの生物学的効果を生じさせ
るための一つの要因である。
【００５８】
　ここで図１２～図１５を参照すると、本発明のいくつかの様々な実施形態は、音波を用
いて皮下組織を治療するための組立体あるいは装置２００を含んている。一つの実施形態
において、この組立体２００は、音波システム、例えば電子機器を駆動するように構成さ
れた超音波発生装置２０２および患者の肌を介して超音波を接続するように構成された経
皮的なトランスデューサ２０４を有した超音波システムを含む。一つの実施形態において
、この組立体２００は、溶液２１０を攪拌しあるいはまた混合するように構成された撹拌
システム２０８、および皮下に溶液を注入するように構成された注入部材２１４をさらに
備える。少なくとも一つの実施形態において、この組立体は、従来技術において周知の様
々な溶液を提供する。この溶液には、例えば塩水、生理食塩水、低張塩水、低張溶液、高
張溶液、リドカイン、エピネフリン、腫脹性の溶液、あるいはまた微小な泡溶液が含まれ
る。
【００５９】
　音波発生装置２０２および音波トランスデューサ２０４は、超音波発生装置および超音
波振動子を含むことができる。少なくとも一つの実施形態におい、この装置は、気体の供
給源２０６を更に備える。さらに一つの追加の実施形態において、この装置は、気体２１
２、例えば微小な泡あるいは他の促進剤を含む溶液２１０を提供するための溶液撹拌機２
０８を更に備える。少なくとも一つの実施形態において、本発明は、溶液注入部材２１４
を更に備える。
【００６０】
　少なくとも一つの実施形態において、この組立体はまた、溶液２１０を格納するための
容器２２０、例えばその内部に溶液を格納するためのリザーバを備える。このリザーバは
、従来技術において周知の点滴バッグとすることができる。一つの実施形態において、こ
の組立体はまた気体の供給源２０６を備える。この気体の供給源は、室内空気あるいは様
々な他の生体適合性の気体とすることができる。少なくとも一つの実施形態において、気
体の供給源は、容器に封じ込められた気体あるいは気体のタンクである。少なくとも一つ
の実施形態において、気体の供給源は、大気と流体的に連通する開口を具備した撹拌機に
よって装置内に取り込まれる大気の室内空気である。一つの実施形態において、溶液およ
び気体２１２は撹拌機２０８に流入し、気体２１２を含む注入可能な溶液を生じさせる。
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気体を含んでいるこの注入可能な溶液は注入部材２１４へと流れ、治療する組織１００内
への注入が可能となる。
【００６１】
　一つの実施形態において、医師が選択された溶液を調製して吊り下げると、組立体２０
０は、前もってプログラムされたあるいはユーザーが定めたアルゴリズムに基づいて混合
し、注入し、音波を当てる。このアルゴリズムは、制御装置２２８にプログラムすること
ができる。この制御装置は、他の構成部分を含む単一構造の組立体に含めることもできる
し、あるいはこの組立体の他の構成部分と連絡するように構成された別個のユニットとす
ることもできる。少なくとも一つの実施形態において、この制御装置はプロセッサおよび
メモリーを含む。少なくとも一つの実施形態において、この制御装置はまた、入力手段２
３６、例えば電気スイッチ、ボタン、あるいはキーパッドを含むことができる。少なくと
も一つの実施形態において、この制御装置はまた、出力手段２３８、例えば従来技術にお
いて周知のＬＥＤライト、液晶画面、計器、あるいは他のスクリーンおよび出力表示器を
含むことができる。他の実施形態において、入力手段２３６および出力手段２３８は制御
装置から分離することができるが、制御装置と電気的に通信する。組立体は、最初に撹拌
機２０８の内部で溶液２１０を混合し撹拌するように構成されている。組立体は、その後
、注入部材２１４を用いて患者に溶液を注入するように構成されている。組立体はまた、
トランスデューサ２０４を用いて注入された組織１００に音波を当てるように構成されて
いる。
【００６２】
　一つの実施形態においては、少なくとも一つの皮下注射針２１６が溶液注入部材２１４
に配設されている。さらに他の実施形態において、溶液注入部材は格納式の皮下注射針２
１６によって構成することができる。他の一実施例において、溶液注入部材はパッド２３
２（図２４～図２５）と共に構成される。さらに一つの実施形態において、この装置は組
織冷却モジュール２１８をさらに備えることができる。
【００６３】
　少なくとも一つの実施形態において、音波発生装置２０２は、弱い音圧の超音波発生装
置である。様々な音波発生装置２０２および音波トランスデューサ２０４は、周知の技術
であって商業的に入手可能である。少なくとも一つの実施形態において、超音波発生装置
および超音波振動子は、診断用超音波のために商業的に入手可能なタイプある。少なくと
も一つの実施形態において、超音波発生装置および超音波振動子は、物理療法のために商
業的に入手可能なタイプである。商業的に入手可能な弱い音圧の超音波機器の一つの実例
は、Mettler Electronics Corp.（アナハイム、カリフォルニア州）から入手可能なSonic
ator 730である。このSonicator 730は、１．０ＭＨｚおよび３．３ＭＨｚの治療用超音
波ユニットであり、最高で４つのアプリケータが付属し、連続あるいはパルスモードで作
動する。Sonicator 730は、全てのアプリケータによって２．２Ｗ／平方センチメートル
の最大強度を有する。商業的に入手可能な弱い音圧の超音波機器の他の実例は、Siemens,
 AG（ミュンヘン、ドイツおよびMalvem、ペンシルバニア州、米国）から入手可能なAcuso
n AspenおよびAcuson Sequoiaである。弱い音圧の超音波機器のさらなる実例は、G. Hein
emann Ultraschall（ドイツ）から入手可能なSonoporatorである。
【００６４】
　本発明の一実施形態においては、超音波発生装置２０２で発生するピーク負圧は１０．
０ＭＰａ未満である。少なくとも一つの実施形態において、超音波発生装置で発生するピ
ーク負圧は５．０ＭＰａ未満である。本発明の他の実施形態において、超音波発生装置で
発生するピーク負圧は４．０ＭＰａ未満である。本発明のさらに他の実施形態において、
超音波発生装置で発生するピーク負圧は、３．０ＭＰａ未満である。
【００６５】
　本発明の少なくとも一つの実施形態において、超音波発生装置２０２のＭＩは０．０１
～５．０の範囲である。本発明の一実施形態において、ＭＩは０．１～４．０の範囲であ
る。本発明のさらに一つの実施形態において、ＭＩは０．５～３．０の範囲である。本発
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明のさらに他の実施形態において、ＭＩは０．７～２．５の範囲である。
【００６６】
　本発明の一実施例において、超音波発生装置２０２は、約１００ｋＨｚ～約１０．０Ｍ
Ｈｚの周波数範囲で作動する。本発明の他の一実施形態において、超音波発生装置は、約
２５０ｋＨｚ～約５．０ＭＨｚの周波数範囲で作動する。本発明のさらに他の実施形態に
おいて、超音波発生装置は、約５００ｋＨｚ～約３．０ＭＨｚの範囲の振動数で作動する
。本発明のさらなる実施形態において、超音波発生装置は、約７５０ｋＨｚ～約２．０Ｍ
Ｈｚの周波数範囲で作動する。
【００６７】
　ここで図１２～図１５を参照しつつ図１～図４を振り返ると、トランスデューサ２０４
は、患者の表皮１０２を介して超音波を外側から印加するように構成されている。一つの
実施形態において、トランスデューサは、超音波エネルギーを皮下組織１００に透過させ
るように構成されている。一実施例において、トランスデューサは、超音波エネルギーを
皮下脂肪１０６に透過させるように構成されている。他の実施例において、トランスデュ
ーサは、超音波エネルギーを線維性セプタム１０８に透過させるように構成されている。
さらに他の実施形態において、トランスデューサは、超音波エネルギーをより深い脂肪層
１１０に透過させるように構成されている。少なくとも一つの実施形態において、トラン
スデューサは、不十分に焦点合わせされたあるいは焦点合わせされていない超音波を放射
する。他の実施形態においては、不十分に焦点合わせされたあるいは焦点わせされていな
い波が平面トランスデューサによって放射される。このことは、不連続的に焦点合わせさ
れたあるいはある点に焦点合わせされた超音波を放射するＨＩＦＵとは対照的である。Ｈ
ＩＦＵ波は、半球状のトランスデューサや、トランスデューサの配列、例えば半球状の基
体上に配置されたトランスデューサ、あるいは音響レンズの使用によってその波が半球状
のトランスデューサをまねるように焦点合わせされた平面トランスデューサから放射され
る。
【００６８】
　ここで図１６～図２０を参照すると、少なくとも一つの実施形態において、トランスデ
ューサ２０４は、多角形状のベース部２６６を有したハンドピース２６４に含まれている
。一つの実施形態において、ベース部は３～６の側面を有している。図２０を詳しく参照
すると、ベース部の多角形の形状は、患者の大きな組織領域における配置および治療に有
益である。多角形状のベース部のサイズおよび形状にそれぞれ対応した、患者の表皮１０
２上において隣接する複数の領域は、患者の治療領域の全体にわたって配置することがで
きる。多角形状の各領域は順番に治療することができ、それによって治療領域の全体ある
いは一部を効率的に治療する。しかしながら、多角形状に形付けられたハンドピースのベ
ース部の説明は限定的なものであることを意図しておらず、他の実施形態においてはベー
ス部を他の形状、例えば円形、三角形、正方形、多角形、円柱状、球形、あるいはピラミ
ッド状とすることができる。複数の交換可能なハンドピースや、いくつかの様々な形状の
ベース部を提供することができる。様々に形付けられたベース部は、超音波が患者に対し
てより効果的に印加される最も良好な接続を、このベース部と患者の肌との間で手に入れ
るために有益である。
【００６９】
　少なくとも一つの実施形態において、トランスデューサ２０４は患者の表皮１０２と良
好に接続され、患者の内部に通過するときの音波の損失が最小化される。トランスデュー
サは、従来技術において周知の多くの方法で患者の表皮に接続することができる。一つの
実施形態においては、商業的に入手可能な超音波ゲルが、トランスデューサのヘッド部と
表皮との間に従来技術において周知のように用いられる。さらに他の実施形態において、
音波は、トランスデューサと表皮の間に脱気水を用いて接続される。脱気水の使用は、超
音波ゲルに比較すると、患者の不快感を減少させる点において有益である。さらにまた、
局所麻酔薬ゲルあるいは従来技術において周知のクリーム、例えば３倍麻酔クリームは、
不快感を最小化するために手技の前に患者の肌に塗布することができる。一つの実施形態
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において、超音波ゲルは局所麻酔薬を含むことができる。局所麻酔薬を使用する場合には
、促進溶液の一部としてリドカインを含む必要はない。
【００７０】
　再び図１２～図１５を参照すると、本発明は、少なくとも一つの実施形態において気体
２１２を含んでいる溶液２１０への混入のための気体の供給源２０６を備えている。一つ
の実施形態においては、気体の供給源は室内空気である。室内空気は、システムの一部と
して格納され、あるいは格納されていない大気の室内空気からシステムが吸引することに
よって供給することができる。少なくとも一つの実施形態において、気体の供給源は気体
のタンクあるいは気体のリザーバである。一つの実施形態においては、気体の供給源は使
い捨ての気体カートリッジである。一つの実施形態においては、使い捨ての気体カートリ
ッジはインペラを含むことができる。さらに他の実施形態において、使い捨ての気体カー
トリッジは加圧気体を含むことができる。一つの実施形態においては、微小な泡を含んだ
溶液を作り出すために、気体カートリッジ内の加圧気体が溶液内に放出される。この気体
には、酸素、過飽和酸素、窒素、二酸化炭素、ヘリウム、あるいは他の生体適合性の気体
を含めることができる。使用できる他の気体には、本願明細書の他の部分で説明されるも
の、例えば空気、パーフルオロカーボン、パーフルオロブタン、パーフルオロヘキサン、
オクタフルオロプロパン、ドデカフルオロペンタン、パーフルオロプロパン、六ふっ化硫
黄を含む、現在公知である封入されたエコー源性の造影剤に使用する気体を含めることが
できる。少なくとも一つの実施形態において、泡を含んでいる加圧された溶液が提供され
る。溶液に圧力が負荷されていることにより、泡は溶液内に溶解している。この溶液が患
者の組織内に注入されると、この溶液の圧力は低下するので、気体が溶液から出てきて治
療する組織内に微小な泡を形成する。
【００７１】
　本願明細書に用いる気体の供給源２０６および気体２１２には、患者に注入する前には
室温で液体であるが、患者に注入された後には生理学的温度でガス状となる微小な泡の前
駆物質が含まれる。室温においては液体であるが生理学的温度においてはガス状であるガ
ス前駆物質の実例はメチルアセテートである。さらに、ガス前駆物質は注入前に加圧され
ていると液体であるが、大気圧下あるいは生理学的な生物組織圧力下では気体となる液体
とすることができる。気体のための他の適切な材料は、１９９８年６月１６日に出願され
たTankovichへの米国特許第６，３０２，８６３号「パーフルオロカーボン腫脹性溶液を
介した脂質の除去方法」に開示されている。なお、その内容の全体がこの参照によって本
願明細書に組み込まれるものとする。促進剤として用いることができる他の医療ガスには
、オクタフルオロプロパンあるいはパーフルオロブタンが含まれる。
【００７２】
　本発明はまた、患者の皮下組織１００への皮下注射において生体適合性を有する様々な
溶液２１０を含んでいる。一つの実施形態において、溶液は腫脹性の溶液である。腫脹性
の溶液は、局所麻酔の適用をもたらすために特に適合させたものであり、周知の技術であ
る。腫脹性の溶液は、様々な医薬用溶液を含むことができる。腫脹性溶液の一つの実施例
は、２％のリドカインを含有した１０００ｍｌの生理食塩水、３０ｍｌ（６００ｍｇ）の
エピネフリン、および１モル（１２．５ｍｌあるいは１２．５ｍｇ）の重炭酸ナトリウム
を含む溶液である。腫脹性溶液の少なくとも一つの他の実施例は、１０００ｍｌの通常生
理食塩溶液、５０ｍｌの１％のリドカイン、１ｃｃの１：１０００エピネフリンを含む溶
液である。これらの添加物は、商業的に入手可能である。腫脹性溶液は、治療部位の出血
を減少させるとともに、手技の間および後における痛みを減少させる局所麻酔効果を提供
する。
【００７３】
　一つの実施形態において、この溶液は生理食塩水である、さらに一つの実施形態におい
て、この溶液は低張溶液である。この低張溶液は、脂肪細胞を、超音波による崩壊の作用
をより受けやすいものとする点において有益である。さらに他の実施形態において、この
溶液は微小な泡あるいはナノサイズの泡を含む液である。この溶液は、微小な泡を含む溶
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液を生じさせるために、２つの注射器の間で１回若しくは複数回攪拌される。本願明細書
の他の部分で詳細に説明するように、微小な泡あるいはナノサイズの泡を含むいくつかの
溶液は商業的に入手可能である。本発明はまた、溶液２１０を格納するための容器２２０
、例えばその内部に溶液を格納するためのリザーバを備える。腫脹性の溶液あるいはまた
低張溶液は、撹拌機２０８に加えることができる。腫脹性の溶液あるはまた低張溶液は、
気体２１２を含んでいる溶液を提供するために、撹拌機２０８の内部において気体と混ぜ
合わせることができる。
【００７４】
　本発明によれば、様々な治療促進剤を撹拌機２０８に追加し、あるいはまた様々な形態
のエネルギーの印加と共に治療する組織１００に注入される。促進剤は所望する効果にも
よるが、その幾つかは以下に詳述される。例えば促進剤は、経皮的にあるいは治療する組
織への注入により伝達することができる。治療促進剤には、リドカインのような麻酔薬、
界面活性剤、エピネフリンのような血管収縮の薬剤、低張塩水、カリウム、攪拌された塩
水、微小な泡、商業的に入手可能な超音波造影剤、微小球体、脂肪細胞、脂肪、自己由来
の組織（例えば、身体からの敵対的な反応を最小化するための組織移植片を形成するきれ
いな脂肪細胞を生み出す崩壊された脂肪細胞）、ＰＬＬＡ、ヒドロキシアパタイトが含ま
れる。治療促進剤は、皮下組織への音波の印加の前に、間に、あるいはその後に供給する
ことができる。
【００７５】
　少なくとも一つの実施形態において、本発明は、混合溶液２１０を提供するための溶液
撹拌機２０８を含む。溶液は、気体２１２を含む溶液を生じさせるために気体と共に攪拌
することができる。この気体には、本願明細書においてより詳細に議論するように、微小
な泡あるいはナノサイズの泡を含めることができる。最も単純な形の気体は室内の空気か
ら作ることができる。従来技術において周知の様々な他の気体、例えば二酸化炭素、亜酸
化窒素、ヘリウム、パーフルオロカーボン、パーフルオロブタン、ペルフルオロヘキサン
、オクタフルオロプロパン、ドデカフルオロペンタン、パーフルオロプロパンおよび六フ
ッ化硫黄や、例えば温度あるいは圧力の変化によって注入後に気体となる液体もまた撹拌
機の溶液に導入することができる。そのような化学薬品の実例には、メチルアセテート、
および米国特許第６，３０２，８６３号（Tankovich）に記載されている他の薬剤が含ま
れる。なお、この文献の内容の全体がこの参照によって本願明細書に組み込まれるものと
する。本願明細書の他の場所に記載されているように、様々な他の促進剤もまた溶液を混
入するための撹拌機内に配設することができる。
【００７６】
　一つの実施形態においては、溶液２１０の容器２２０および気体の供給源２０６が溶液
撹拌機２０８に接続される。溶液および気体は、例えば１つ若しくは複数のポンプ２２２
（図１２および図２１～図２３）によって、あるいは重力流れによって溶液撹拌機に供給
されて、溶液撹拌機の内部で互いに混合される。気体および促進剤の溶液への流入は制御
モジュール２２８によって制御することができる。他の一つの実施形態において、溶液撹
拌機は、互いに接続される２つの注射器と同じくらいに単純なものとすることができる。
一つの注射器内の気体あるいは促進剤は、他の注射器内の溶液と混ぜ合わされて注入用の
溶液を生じさせる。一つの実施形態においては、泡を再構成する手技の間、溶液を一つの
注射器から他の注射器へと１回若しくは複数回再撹拌する。
【００７７】
　溶液撹拌機２０８および微小な泡の発生装置は従来技術において公知である。微小な泡
の発生装置の実例は、２００４年３月１１日に出願された米国出願第１０／７９８，８７
６号「必要に応じて泡を発生させる装置、システムおよび方法」に記載されている。なお
、この文献の内容の全体がこの参照によって本願明細書に組み込まれるものとする。
【００７８】
　図２１乃～図２３を参照すると、少なくとも一つの実施形態において、溶液撹拌機２０
８は溶液注入部材２１４に含まれており、微小な泡はハンドピース２６４の内側に生じる
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。ここで図２１を詳細に参照すると、一つの実施形態においては、溶液２１０および気体
２１２はポンプ２２２によってフィルタ２６０を介して駆動され、気体を含んでいる溶液
は溶液注入部材の内部に生じる。フィルタは、例えば精密ろ過紙あるいはメッシュを含む
ことができる。一つの実施形態において、フィルタは、例えば繊維、金属、プラスチック
、疎水性の焼結プラスチックあるいはガラスから作られた、窓状の小孔のある部材を含む
ことができる。他の実施例において、溶液２１０は、追加の気体を導入することなしにフ
ィルタを横切ってポンプ送りされる。フィルタは、乾燥しておりかつ気体に曝されている
と、部分的に捕捉された小さなガス空間を多く含んでいる。流れている溶液の循環路内に
フィルタが配置されると、部分的に捕捉されたガス空間は流動する溶液内に放出され、捕
捉されていたガスに由来するスペースおよび大きさに相当する複数の泡を溶液内に形成す
る。さらにまた、一つの実施形態において、フィルタは、針２１６を介して注入される微
小な泡のサイズを限定するように構成することができる。
【００７９】
　ここで図２２～図２３を詳しく参照すると、さらに他の実施形態において、撹拌機は少
なくとも一つの計量オリフィス２６２を含む。溶液２１０および気体２１２は、少なくと
も一つの計量オリフィス２６２を介して混合され、気体を含んでいる溶液は溶液注入部材
２１４の内側に生じる。一つの実施形態において、気体オリフィスに対する液体オリフィ
スの比率は、約１００:１～約１０００:１の範囲にある。一つの実施形態において、液体
の配管は約０．１００インチの内径を有し、気体のオリフィス径は約０．００１インチで
ある。溶液および気体は１つ若しくは複数の注射針２１６に近位側において相交わり、気
体を含んでいる溶液は１つ若しくは複数の針に入る。一つの実施形態においては、少なく
とも一つの針が一つの計量オリフィスから微小な泡を受け入れ、少なくとも一つの他の針
が少なくとも一つの他の計量オリフィスから微小な泡を受け入れる。他の実施形態におい
ては、複数の気体オリフィスを一つの液体オリフィスの周辺に配置する。
【００８０】
　計量オリフィスを介した注入圧力は、いくつかの要因によって左右される。一つの要因
はオリフィスの直径である。他の要因は流体および気体の粘度である。他の要因は所望す
る溶液における泡の比率である。一つの実施形態においては、溶液が注入器に送られる圧
力範囲は２５ｐｓｉ～１００ｐｓｉであり、かつ気体がオリフィスを介して送られる圧力
範囲は５０ｐｓｉ～１２５ｐｓｉである。一つの実施形態において、溶液が注射器に送ら
れる圧力は５０ｐｓｉであり、かつ気体がオリフィスを介して送られる圧力は７５ｐｓｉ
である。
【００８１】
　ここで図６０Ａ～図６０Ｄを簡潔に参照すると、一つの実施形態において、気体２１２
は少なくとも一つの針２１６の遠位端２２６に形成される。一つの実施形態において、針
は少なくとも２つの管腔２２５を有している。これらの管腔は、並ぶように（図６０Ｃ～
図６０Ｄ）あるいは同軸に構成することができる（図６０Ａ～図６０Ｂ）。少なくとも一
つの針の一つの管腔から溶液が押し出され、かつ他の管腔から気体が押し出されて気体を
含む溶液を形成する。少なくとも一つの実施形態において、針が皮膚１０４を介して挿入
された後、気体および溶液が同時に注入されると、気体を含む溶液が患者の皮下組織の中
に形成される。気体および溶液は、針の先端から出る前に直ちに、あるいは互いに隣接し
て皮下組織に入るときに互いに攪拌される。
【００８２】
　再び図１２～図１５を参照すると、少なくとも一つの実施形態において、注入される溶
液２１０、例えば気体２１２を含んでいる溶液は注入部材２１４に供給される。少なくと
も一つの実施形態において、注入機構の少なくとも一部は、溶液撹拌機２０８のためにハ
ウジング内に組み込むことができる。
【００８３】
　一つの実施形態において、溶液注入部材に対する電源は、溶液注入部材に含まれる。他
の実施形態において、溶液注入部材の電源は溶液注入部材の外部に配置される。例えば、
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溶液注入部材の電源は制御装置２２８によって供給することができる。少なくとも一つの
実施形態において、注入容量、深さ、タイミング、および注入と超音波の印加との同期を
制御するアルゴリズムは、溶液注入部材に含まれているメモリあるいはまたプロセッサに
含めることができる。少なくとも他の実施形態においては、注入容量、深さ、タイミング
、および注入と超音波の印加との同期を制御するアルゴリズムは、溶液注入部材の外部に
配置された、例えば制御装置に含めることができる。
【００８４】
　ここで図２４～図２５を参照すると、一つの実施形態において、溶液注入部材は少なく
とも一つの皮下注射針を含む。皮下注射針は、溶液注入部材に接続された近位端２２４、
および治療のために目標を定めた領域に貫通するように構成された遠位端２２６を有して
いる。針の遠位端は、周知のように、肌に対するより外傷的でない貫入のために、斜めに
切断（図示せず）することができる。一つの実施形態において、針は極微針を含むことが
できる。少なくとも一つの実施形態において、針は角錐状（図示せず）に形付けることが
できる。さらに他の実施形態において、溶液注入部材は複数の皮下注射針を含む。皮下注
射針は、溶液が針を通って組織に流入するように構成された中央管腔を具備した管状のチ
ャネルを有している。一つの実施形態において、溶液注入部材は、溶液注入部材の内部の
位置から針が表皮１０２を介して治療する皮下組織に貫通する位置へと、皮下注射針を移
動させるための作動要素（図示せず）を有している。一つの実施形態において、針は、少
なくとも皮下脂肪１０６を貫通するように構成される。さらに他の実施形態において、針
は、深部脂肪層１１０を貫通するように構成される。
【００８５】
　図２４～図２６に示すように、本発明の更なる実施形態において、この組立体は、患者
の皮膚表面に追従することができるリザーバあるいはパッドを２３２を有した溶液注入部
材２１４を備えている。このパッドは、そこから延びる少なくとも一つの皮下注射針２１
６を有している。この皮下注射針は、皮下組織１００に溶液２１０を注入するように構成
されている。一つの実施形態において、針の中央管腔２３４は、撹拌機２０８の溶液と流
体的に連通している。一つの実施形態において、針２１６の遠位端２２６は、注入部材か
ら出るように手動で展開させることができる。さらに他の実施形態において、少なくとも
一つの針２１６の遠位端２２６は、注入部材２１４から出るように、制御装置２２８によ
って自動的に展開させることができる。
【００８６】
　ここで図２７～図２８を参照すると、さらに他の実施形態において、ハンドピース２６
４のベース部２６６は、大気より低い圧力を用いて患者の肌１０２を注入部材２１４ある
いはまたトランスデューサ２０４に向かって上方に吸引するための吸引部材２６８を含む
ことができる。この吸引部材は、メカニカルポンプ（図示せず）、ハンドポンプ（図示せ
ず）、あるいは大気より低い圧力の他の供給源に接続できる吸引管２７０を有している。
一つの実施形態において、この吸引部材は、患者の肌とトランスデューサとの間にある室
内空気を取り除くように構成される。
【００８７】
　他の実施形態において、ハンドピース２６４は、肌１０２とトランスデューサ２０４と
の間に、ある容量の超音波接続流体２７６を供給するように構成された、第２のチューブ
２７１を更に有する。少なくとも一つの実施形態において、この超音波接続流体はガス抜
きされた液体である。この接続流体は、吸引管２７０によってあるいは第３のチューブ（
図示せず）によって取り除くことができる。一つの実施形態において、接続流体は、第２
のチューブと流体的に連通しているベース部の複数の開口（図示せず）によって、ハンド
ピースのベース部２６６の下に供給される。一つの実施形態において、この流体は、吸引
管と流体的に連通しているベース部の複数の開口（図示せず）によって、ベース部の下か
ら取り除くことができる。この接続流体は、トランスデューサと患者の肌との間に安定し
た音響特性を有した境界部分を提供するのに有益である。この接続流体はまた、吸引が負
荷されている間に、音響的に効率的な接続流体の流れを治療領域に提供するために有益で
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ある。セルライトの頂部が作り出しているエアポケットの谷部にこの流体を充填して、よ
り良好に超音波を伝達できるからである。
【００８８】
　一つの実施形態において、肌は、吸引力が負荷される前に、ハンドピース２６４から出
た第２の状態２４６へと展開される針２１６に向かって上方に吸引される。その後、肌に
吸引力が負荷されると、肌はハンドピースのベース２６６に向かって上方に吸引され、針
は治療する患者の少なくとも表皮１０２を貫通する。他の実施形態においては、ハンドピ
ースは第１の状態２４４で患者の上に配置されるが、このときには針の遠位端２２６はハ
ンドピースの内部にある。それから、ハンドピースのベースに対して肌を上方に引っ張る
ために吸引が負荷される。その後、針を第２の状態に展開すると、針は治療する患者の少
なくとも表皮１０２を貫通する。
【００８９】
　ここで図２９～図３１を参照すると、一つの実施形態において、溶液注入部材２１４は
、ハンドピース２６４が患者の肌に押圧されるときに、少なくとも一つの針２１６が注入
部材およびトランスデューサ２０４の貫通開口２０５から出るように展開させるべく構成
されている。注入部材は、トランスデューサハウジングの凹所にフィットするように構成
することができる。一つの実施形態において、ハンドピース２６４は、注入部材とトラン
スデューサとの間に配設された少なくとも一つのばね２７２（図２９）を有している。第
１の状態２４４において、針は完全にハンドピースの内部に配設されている（図３０）。
第２の状態２４６において、針の遠位端２２６は、トランスデューサの貫通開口からハン
ドピースの外側に出ている（図３１）。第２の状態において、針の遠位端は、表皮を貫通
して治療する皮下組織の内側にあるように配設される。一つの実施形態においては、針が
間違って第２の状態に展開されることを防止するセーフティーロック２７８が提供される
。一つの実施形態においては、例えば臨床医が患者の肌にハンドピースを押圧すると、ば
ねが圧縮されて、針は第１の状態から第２の状態に展開される。臨床医がハンドピースを
患者の肌に押し付ける圧力を取り除くと、ばねは注入部材をトランスデューサから離間す
るように駆動し、針は第２の状態から第１の状態へとハンドピースの内側に後退する。さ
らに他の実施形態においては、針が患者の肌の皮層を通って展開されるように、空気ある
いは流体によってブラダ（図示せず）を膨張させることができる。ハンドピースはまた、
超音波発生装置、溶液の供給源、あるいはまた気体の供給源との電気的なあるいはまた流
体的な接続のために構成された、少なくとも一つのコネクタ２７４を有している。一つの
実施形態において、気体を含む溶液は、本願明細書の他の場所で詳細に説明したように、
ハンドピースの内側に生じさせることができる。一つの実施形態においては、ハンドピー
スの内側のトランスデューサと注入部材との間に、オーリングを含めることができる。
【００９０】
　一つの実施形態においては、針の遠位端は注入部材から自動的に展開される。第１の状
態と第２の状態との間における針の移動は、制御装置２２８によって制御することができ
る。少なくとも一つの実施形態においては、第１の状態と第２の状態との間における針の
自動的な展開のために、モータを注入部材に含めることができる。
【００９１】
　ここで図３２～図３４を参照すると、装置２００の少なくとも一部に取り付けることが
できるとともに取り外すこともできる、注入部材２１４の複数の構造を提供することがで
きる。これらの様々な構造は、患者の肌の特定の形態に治療を適合させる際に有益である
。図３２に図示されている一実施形態において、注入部材は、少なくとも一つの針２１６
をハウジングの内側に第１の状態２４４で保持するとともに、少なくとも一つの他の針２
１６の遠位端２２６をハウジングの外側へと第２の状態に展開させるように構成すること
ができる。図３３に図示した一実施形態において、注入部材は、周辺部に配設された少な
くとも２つの針および中央部に配設された少数の針と共に構成されて、より高い濃度の微
小な泡を周囲の組織、例えば皮下脂肪１０６に供給することができる。図３４に図示され
ている一実施形態において、注入部材は、中央部に配設された少なくとも２つの針および
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周囲に配設された少数の針と共に構成されて、より高い濃度の微小な泡を中央部の組織、
例えばセプタム１０８に供給することができる。
【００９２】
　ここで図１３および図１８を参照すると、少なくとも一つの実施形態において、溶液注
入部材２１４は音波トランスデューサ２０４の背後に取り付けられている。この音波トラ
ンスデューサは複数の孔と共に構成することができ、溶液注入部材に含まれている針は、
このトランスデューサの少なくともいくつかの孔に芯合わせされてそこを通過するように
構成されてる。
【００９３】
　注射針の直径は７ゲージから４０ゲージのサイズにわたる。一つの実施形態において、
注射針は３０ゲージのサイズである。さらに他の実施形態において、注射針は２８ゲージ
のサイズである。さらなる実施形態において、注射針は２５ゲージのサイズである。追加
の実施形態において、注射針は２２ゲージのサイズである。他の実施形態において、注射
針は２０ゲージのサイズである。さらに一つの実施形態において、注射針は１８ゲージの
サイズである。針の全てを一つの長さとすることもできるし、あるいは異なる長さするこ
ともでき。一つの実施形態において、針の全長は２．０ミリメートル～１０．０ｃｍであ
る。一つの実施形態においては、針の全長は５ミリメートル未満である。他の実施形態に
おいて、針の全長は５．０ミリメートル～２．０ｃｍの範囲である。他の一つの実施形態
において、針の全長は１．０ｃｍ～３ｃｍの範囲である。さらに他の実施形態において、
針の全長は２．０ｃｍ～５ｃｍの範囲である。他の実施形態においては、針の全長は３．
０ｃｍ～１０．０ｃｍの範囲である。
【００９４】
　さらに他の実施形態において、注射針は、極微針を含む。一つの実施形態において、極
微針の直径は２０ミクロン～５００ミクロンの範囲である。一つの実施形態において、極
微針の全長は１００ミクロン～２０００ミクロンの範囲である。少なくとも一つの実施形
態において、針は表皮から深部脂肪層に到達するのに十分な長さである。少なくとも一つ
の他の実施形態において、針は表皮から筋肉層に到達するのに十分な長さである。少なく
とも一つの実施形態において、患者の快適性を増大させるために、局所的な麻酔クリーム
あるいはゲル、局所冷却法あるいは局所ブロックを用いて、更なる麻酔を治療領域に付加
することができる。局所麻酔薬は、唯一必要な麻酔薬とすることもできるし、促進剤とし
て用いられる任意のリドカインに代えることもできる。
【００９５】
　一つの実施形態において、針２１６は、治療する標的組織に応じて、皮膚表面から０．
２ミリメートル～４０ミリメートルの距離にある皮下組織１００に延びるのに十分な長さ
とすることができる。針は、針の遠位端２２６が少なくとも角質層を通って延びることが
できるように十分に長い。例えば、セルライトを治療するためには１．０ミリメートル～
５．０ミリメートルの針入の深さが望しく、より深い皮下脂肪のためには３．０ミリメー
トル～４０ミリメートルの針入深さが望ましい。１つ若しくは複数の皮下注射針が、手動
であるいは制御装置２２８によって自動的に、様々な深さに移動することができる。少な
くとも一つの実施形態において、針は表皮から深部脂肪層に到達するのに十分な長さであ
る。少なくとも一つの他の実施形態において、針は表皮から筋肉層に到達するのに十分な
長さである。
【００９６】
　より表面の組織層におけるキャビテーションによる効果は、最初に肌に印加される超音
波の全ての出力および強度からより深い組織層を保護することができる。表面におけるキ
ャビテーションの遮蔽効果は、より深い組織層を同時に内破(cavitate)させる不十分な音
波パワー、あるいはより深い層のむらのある組織破壊に帰着し得る。したがって、少なく
とも一つの実施形態において、本発明の装置は、より深い組織層からより表面の組織層に
至る段階的な深さの注入をもたらすとともに、各段階における注入の間に音波を印加する
ように構成されている。１つ若しくは複数の皮下注射針は、手動であるいは制御装置２２
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８によって自動的に様々な深さに移動させることができ、以下に更に説明するように、各
段階の深さにおいて超音波で組織を治療することができる。
【００９７】
　装置２００は、注入部材２１４による溶液２１０の注入の後に、様々な時点で超音波発
生装置２０２を活性化できるように構成されている。少なくとも一つの実施形態において
、治療する組織への溶液の注入に続いて組織に超音波を印加するタイミングを同期させる
ために、制御装置２２８を用いることができる。一つの実施形態において、注入部材は、
少なくとも治療する組織への溶液の注入を開始させるためのスイッチを有するように構成
される。少なくとも一つの実施形態において、注入部材は、注入あるいはまた患者からの
針２１６の引き抜きを停止させるボタンを有するように構成することができる。
【００９８】
　少なくとも一つの実施形態において、装置２００は、２つの異なる振幅の超音波を提供
するように構成される。少なくとも一つの実施形態において、治療する皮下組織１００に
、最初に、注入部材２１４を用いて気体２１２を含む溶液２１０を浸透させる。超音波発
生装置２０２は、トランスデューサ２０４を介して印加されて治療する組織の内側の溶液
を分散させる、第１の小さい振幅の超音波を発生させるように構成されている。超音波発
生装置はまた、治療する組織にトランスデューサを介して印加されて、注入された溶液内
における泡２１２のキャビテーション、および例えば細胞損傷あるいは細胞死滅による組
織の崩壊をもたらす、第２の大きい振幅の超音波を発生させるように構成されている。
【００９９】
　ここで図３５を参照すると、本発明の更なる実施形態においては、標的とする皮下組織
１００への肌を介した挿入のために、扇形に拡がった針の配列２５２を提供することがで
きる。この扇形に拡がる針の配列は、管状部材２５４、例えばカテーテル、套管針、ある
いは中央のチャネル２５６を有した針を含むことができる。一つの実施形態においては、
複数の針２１６が中央チャネル内に配設される。一つの実施形態において、複数の針は、
２０ミクロン～５００ミクロンの寸法範囲の極微針を含む。少なくとも一つの実施形態に
おいて、複数の針２１６は、中央チャネル内に配設されるとともに、中央チャネルから外
へ延びるように、あるいは中央チャネル内に引き込まれるように構成される。表皮および
皮膚は、この管状部材によって貫通される。一つの実施形態において、中央の管状部材は
、皮下組織への穿通を容易にするために斜めに切られた先端を有する。複数の針は中央管
状部材の中央チャネルから円周方向の外側に傾斜するように構成され、極微針は複数のセ
プタムを貫通する。極微針は、治療する皮下組織への溶液の分配をもたらすチャネルある
いは管腔を有している。一つの実施形態において、これらの針は、少なくとも２つの管腔
２２５を有した針（図６０Ａ～図６０Ｄ）を含むことができ、溶液２１０および気体２１
２が針から出るときに針の遠位端２２６において泡を含有する溶液が作り出される。これ
らの針の管腔は、同軸とすることもできるし横に並べることもできる。円周方向の外側に
傾斜している極微針は、セプタムの破壊および溶液のより一様な分配の提供において有益
である。扇形に拡がる針の配列もまた有益である。肌を通って曲がりくねって進む少なく
とも一回の穿刺により、組織のより大きい領域に一様に注入することができるからである
。このことは、感染のリスク、および注入の間に患者が感じられる痛みの総計を減少させ
る。
【０１００】
　一つの実施形態において、これらの針２１６は、管状部材２５４を介して肌１０２、１
０４に通るように用いることができるとともに、皮膚の表面に対して実質的に水平（平行
）な配向で「扇型に拡がる」。少なくとも一つの実施形態において、それらが皮膚の表面
と実質的に平行となるように極微針を展開すると、線維性のセプタムのような皮下の構造
を崩壊させることができる。複数の針を用いると、今日の装置において予測されるよりも
短い時間でより広い領域を治療することができる。極微針は、その長手方向に沿って追加
の流出口２５８を有するように構成することができる。さらに一つの実施形態において、
針は鋭利な切断要素を有する。針を皮膚表面に平行に配置するとともに、管状部材の軸線
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の回りに回転させ、あるいは表皮１０２に向かって上方に引き戻すと、扇形に拡がってい
る針の配列２５２は、一つの回転あるいは引き戻しによって複数のセプタム１０８を効率
的に崩壊させることができる。少なくとも一つの実施形態において、いくつかの針は中央
チャネルを持たずに中実であり、少なくとも残りは注入のためのチャネルを有する。少な
くとも一つの実施形態において、針の配列の少なくとも一つの針は、組織を加熱しあるい
は組織を崩壊させるために、針を介して電気エネルギーを供給するように構成することが
できる。一つの実施形態において、少なくとも針の一部が電気的に絶縁され、電気エネル
ギーは針の一部を介して組織に分散される。本発明はまた、２００２年７月２２日に出願
されたBrettへの米国特許第６，９１６，３２８号「経皮的なセルライト除去システム」
に開示されているサブシジョン手技および装置と組み合わせることができる。なお、その
内容の全体がこの参照によって本願明細書に組み込まれるものとする。サブシジョンとの
組合せは、特に重症のセルライト症状の領域において有益である。
【０１０１】
　ここで図１２および図１５を詳しく参照すると、本発明のさらに他の実施形態において
、この装置２００は冷却モジュール２１８を備える。患者の肌への注入は、一般的に不快
感、腫大、出血、瘢痕化あるいは他の望まれない効果といった副作用を伴う。さらにまた
、本発明によって治療される皮下組織１００の破壊は、多くの美容整形あるいは皮膚科的
治療に一般的ないくつかの副作用に結びつく。冷却モジュールの使用は本発明による治療
の副作用を減少させる。組織の冷却は、出血、腫大および不快感を減少させる。この冷却
モジュールは、従来技術において公知の多くの冷却方式のいずれかを含むことができる。
図１２に示すように、少なくとも一つの実施形態で、冷却モジュールの一部はトランスデ
ューサ２０４あるいは注入部材２１４に含めることができる。冷却モジュールの一つの利
点は、本発明の治療に伴う不快感、腫大、瘢痕化および他の望まれない効果の治療あるい
は予防を援助することにある。図１５に示すように、少なくとも一つの他の実施形態にお
いて、この冷却モジュールは別個のモジュールとして組立体に含めることができる。
【０１０２】
　一つの実施形態において、トランスデューサ２０４および注入部材２１４は、使用の際
に互いに結合される別個の要素である。一つの実施形態において、トランスデューサは再
利用可能であり、かつ注入部材の少なくとも一部は使い捨てとすることができる。一つの
実施形態において、トランスデューサは再利用可能であり、かつ注入部材の少なくとも一
部は再利用可能とすることができる。一つの実施形態において、トランスデューサは使い
捨てであり、かつ注入部材の少なくとも一部を使い捨てとすることができる。一つの実施
形態において、トランスデューサは使い捨てであり、かつ注入部材の少なくとも一部を再
利用可能とすることができる。少なくとも一つの実施形態において、トランスデューサお
よび注入部材の組み合わせは、単一構造のハンドピースとして提供される。単一構造のハ
ンドピースは、本願明細書に記載されている組立体の他の部分につながる共通の部品に取
り付けることができる。ハンドピースは、異なる皮下異常あるいは異なる重症度の皮下異
常を治療するように構成された、異なるサイズに設けることができる。一つの単一構造の
ハンドピースは、異なるサイズの単一構造のハンドピースと迅速に交換することができる
。一つの単一構造のハンドピースは、他のものよりも針２１６の密度が高いパターンを有
することができる。例えば、セルライトのより重症な領域は、針の密度がより高いパター
ンのハンドピースによって治療することができる。
【０１０３】
　一つの実施形態において、この装置２００は、有利には、微小な泡溶液の発生、治療す
る組織への微小な泡溶液の注入、治療する組織内への微小な泡溶液の分散、および治療す
る組織内の微小な泡溶液への音波の照射を統合しかつ協調させるように構成される。治療
する組織内への微小な泡溶液の注入の後における音波照射のタイミングは、皮下組織の治
療における一様で安定した効果を得るための一つの要因である。治療の深さは、治療にお
ける安定した生物学的効果を得るための他の要因である。さもなければ、患者は結果とし
てでこぼこの肌輪郭を得ることになる。注入のために同時に調製される微小な泡溶液は、
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安定しかつ一様な分布の結果を得るためのさらに他の要因である。この装置は、これらの
要因およびその他の要因を制御するために有利に構成されて、皮下におけるキャビテーシ
ョンの安定的で一様な生物学的効果を治療する組織に生じさせる。使い捨てのハンドピー
ス２６４を有する少なくとも一つの実施形態においては、そのハンドピースの他の患者へ
の再利用を防止するために安全対策チップ（図示せず）をハンドピースに設けることがで
き、それによって例えば肝炎あるいはエイズといった疾患の拡散を防止することができる
。安全対策チップは、偽造のハンドピースが流通して患者に用いられることを防止するた
めに含めることができる。
【０１０４】
　安定した結果を生み出すためのさらに他の要因は、治療する部位の肌表面積に対する注
入溶液の容量である。一つの実施形態において、注入容量は、治療する部位の肌表面領域
について約０．１ｃｃ／平方ｃｍ～治療する部位の肌表面領域について約２．０ｃｃ／平
方ｃｍの範囲である。他の実施形態において、注入容量は、治療する部位の肌表面領域に
ついて約０．２５ｃｃ／平方ｃｍ～治療する部位の肌表面領域について約１．５ｃｃ／平
方ｃｍの範囲である。さらに他の実施形態において、注入容量は、治療する部位の肌表面
領域について約０．５ｃｃ／平方ｃｍ～治療する部位の肌表面領域について約１．０ｃｃ
／平方ｃｍの範囲である。しかしながら、上述した注入容量は例示のためだけのものであ
り、治療する個々の患者の耐痛限界および治療する位置の脂肪層の深さに応じて変更する
ことができる。
【０１０５】
　安定した結果を生み出すためのさらに別の要因は、治療する組織への溶液の噴射率であ
る。一つの実施形態において、溶液の噴射率は約０．０１ｃｃ／秒～約１．０ｃｃ／秒の
範囲である。他の一実施形態において、溶液の噴射率は約０．０２ｃｃ／秒～約０．５ｃ
ｃ／秒の範囲である。別の実施形態において、溶液の噴射率は約０．０５ｃｃ／秒～約０
．２ｃｃ／秒の範囲である。しかしながら、前述した噴射率は例示のためだけのものであ
り、治療する個々の患者の耐痛限界および治療する位置の脂肪層の症状に応じて変更する
ことができる。
【０１０６】
　組立体の様々な構成部分は、包括的なユニットに組み合わせることができる。構成部分
の単一構造の組立体への組合せは、当業者にとって明らかである。以下、これらの組合せ
のいくつかの実例について説明する。
【０１０７】
　［組立体の例示的実施形態］
　ここで再び図１２～図１５を参照すると、少なくとも一つの実施形態において、組立体
２００の構成部品には、音波発生装置２０２、音波トランスデューサ２０４、溶液撹拌機
２０８、および溶液注入部材２１４が含まれる。様々な例示的な実施態様においては、全
てのシステム構成部品を単一のユニットに配設することもできるし、組立体が別個の構成
部分を有することもできる。少なくとも一つの実施形態において、組立体の１つ若しくは
複数の構成部分の別個となっている。
【０１０８】
　［例１］
　ここで図１２を詳細に参照すると、本発明の一実施形態においては、全ての構成部分が
単一ユニットあるいは装置２００に組み込まれている。気体の供給源２０６を提供する使
い捨ての容器、および溶液２１０を提供する容器２２０がこのシステムに含まれている。
入力手段、出力手段、メモリを有している電子制御ユニット２２８およびプロセッサがこ
の組立体に設けられている。制御ユニットが溶液および気体の流れを撹拌機２０８に提供
すると、この攪拌機が溶液と気体の混合物を攪拌する。次いで、制御ユニットが注入部材
２１４に指令し、気体を含む溶液を組織に注入させる。さらに、制御ユニットは超音波発
生装置２０２およびトランスデューサ２０４を制御し、予めプログラムされあるいはユー
ザーが定めたアルゴリズムに基づいて治療する組織に音波を当てる。
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【０１０９】
　［例２］
　ここで図１３を詳細に参照すると、本発明の一実施形態において、制御ユニット２２８
は超音波発生装置２０２およびトランスデューサ２０４だけを駆動する。気体供給源２０
６、溶液２１０、撹拌機２０８および注入部材２１４の全てが、１回だけ使用する使い捨
ての、予め充填されている単一構造の使い捨てモジュール２３０に含まれている。一つの
実施形態において、トランスデューサは再利用可能である。さらに他の実施形態において
、トランスデューサは使い捨てであり、単一構造の使い捨てのモジュールに組み込まれて
いる。少なくとも一つの実施形態において、皮下注射針２１６はトランスデューサの開口
を通過することができる。少なくとも一つの実施形態において、単一構造の使い捨てモジ
ュールは溶液撹拌機および溶液注入部材を有しているが、それらは自己完結型でありかつ
自家動力型である。少なくとも一つの実施形態において、制御ユニットは、単一構造の使
い捨てのモジュールに対して電力を与えあるいはまた注入および音波照射のアルゴリズム
を制御する。
【０１１０】
　［例３］
　ここで図１４を詳細に参照すると、本発明の他の一つの実施形態においては、専用の超
音波発生装置２０２と、溶液撹拌機２０８および溶液注入部材２１４を有した別個のユニ
ットとが設けられている。超音波ユニットは、例えば、物理療法の用途において当業者が
現在用いているものとものと実質的に同じである。そのような超音波ユニットは商業的に
入手可能である。腫脹性溶液２１０の注入システムは、従来技術において周知のものと実
質的に同じでありかつ商業的に入手可能なものを設けることができる。トランスデューサ
２０４および注入部材２１４は互いに接続され、溶液の注入および音波照射をほぼ同時に
発生させることができる。本願明細書に記載されている他の実施形態と同様に、トランス
デューサあるいはまた注入部材は再利用可能あるいは使い捨てとすることができる。さら
に、気体の供給源２０６および溶液の容器２２０が設けられる。
【０１１１】
　［例４］
　図１５に示されている他の実施形態において、装置２００は、音波発生装置２０２およ
びトランスデューサ２０４を有した第１のユニットを備えている。溶液撹拌機２０８およ
び注入部材２１４を有している第２ユニットもまた設けられている。少なくとも一つの実
施形態において、注入部材は使い捨てであり、トランスデューサは再利用可能である。他
の実施形態においては、注入部材を再利用可能とすることができる。さらに他の実施形態
においては、トランスデューサは使い捨てである。第３のユニットは、メモリーおよびプ
ロセッサを有した制御装置２２８を備える。この制御装置は、音波発生装置、溶液撹拌機
、溶液注入部材の少なくとも一部、あるいはトランスデューサの少なくとも一つと電気的
に通信する。制御装置は、入力２３６手段、例えば電気ボタン、スイッチあるいはキーボ
ードを備えることができる。この装置は、例えば液晶画面、ＬＥＤライト、あるいは他の
出力手段といった、従来技術において周知の出力手段２３８を更に備えることができる。
この装置は、組織冷却モジュール２１８を有した第４のユニットを更に備えることができ
る。
【０１１２】
　［例５］
　図１６～図２０に詳しく図示されている実施形態において、装置２００は、音波発生装
置２０２とメモリおよびプロセッサを具備した制御装置２２８とを有する第１のモジュー
ル２４０を備えている。制御装置は、有利には、微小な泡溶液の発生、治療する組織内へ
の微小な泡溶液の注入、治療する組織内での微小な泡溶液の分散、および治療する組織内
の微小な泡溶液への音波照射を統合して協調させるように構成される。第１のモジュール
は、制御装置と電気的に通信する入力手段２３６および出力手段２３８を更に備える。ア
ルゴリズムおよび設定は、オンオフスイッチを具備した入力手段を用いて選択することが
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できる。出力手段は、設定に関して少なくとも視覚的なフィードバックを提供するととも
に、現在行われている治療アルゴリズムの段階について臨床医に情報を提供する。単一構
造の第２モジュール２４２は、溶液撹拌機２０８、音波トランスデューサ２０４、および
溶液注入部材２１４を具備したハンドピース２６４を有している。溶液注入部材は、注入
部材ハウジング２１５の内側にある第１の状態２４４（図１８）と注入部材ハウジングの
外側にある第２の状態２４６（図１９）との間で針２１６の遠位端が移動できるように構
成された複数の針２１６を有している。トランスデューサは、トランスデューサを通って
針が通過できるようにした開口を有するように構成されている。第２モジュールはまた、
例えば電線によって制御装置と電気的に通信している。さらに第２モジュールは、その内
部に溶液２１０を保持するように構成されている容器２２０と、例えばチューブによって
流体的に連通している。大気の室内空気は、開口、ポートあるいは弁２４８を介して溶液
撹拌機に取り込まれる。溶液撹拌機は、溶液と室内空気を混ぜ合わせ、それによって微小
な泡２１２を含む溶液を作り出し、針を介して治療する組織に直ちに注入することができ
る。注入、分散、および治療する組織内の溶液への音波照射のタイミングは、有利には制
御装置によって自動的に協調制御され、あるいは臨床医によって手動で設定される。ハウ
ジングあるいはまたトランスデューサは、患者の連続する表面領域における配置のために
有利に形作られた表面を具備して多角形状のベース部２６６を有することができ、治療す
る組織領域における均一な被覆を計画することができる（図２０）。他の実施形態は、代
わりの形状に形付けられたハンドピースを有することができる。
【０１１３】
　上述した例示的な実施形態における本発明の組立体は、あらゆる観点において例示的な
ものであって限定的なものではないと考えられるべきある。ある好ましい実施形態につい
て本発明を説明してきたが、当業者にとって明らかな他の実施形態もまた本発明の範囲内
である。
【０１１４】
　本発明の少なくとも一つの別の実施形態は、低い強度の超音波の局部的な破壊効果を治
療する組織にもたらす方法を提供する。少なくとも一つの実施形態において、この方法は
、本願明細書に記載されている本発明の装置２００を用いて実行することができる。他の
実施形態において、この方法は、商業的に入手可能な音響的発生装置を用いて実行するこ
とができる。少なくとも一つの実施形態において、使用する溶液は、商業的に入手可能な
溶液、例えば微小な泡溶液、ナノサイズの泡溶液、腫脹性の溶液、食塩水、および低張溶
液を含む溶液とすることができる。さらに一つの実施形態において、注入する溶液は、一
般的に利用可能でありかつ公知な方法によって臨床医が調製することができる。溶液の注
入および浸透は、皮下注射針および注射器、あるいは従来技術において周知の他の方法に
よって実行することができる。
【０１１５】
　多くの臨床医は、様々な薬物および溶液を皮下領域に浸透させることについて熟練して
おり、かつそのような浸透はかなりの正確さで実行することができる。弱い音圧の超音波
、例えば物理療法の超音波および診断用の超音波は、気体２１２を含む溶液２１０が浸透
している組織領域に超音波が印加されたときにだけ破壊的な効果を生じさせることができ
る。気体の存在下においてのみ組織の崩壊を生じさせるという低圧の超音波システムのこ
の特徴は、超音波の破壊的な効果を局所化するために有利に適用することができ、治療す
る組織にだけ微小な泡が局所的に注入される。
【０１１６】
　ここで図３６～図４０を参照すると、本発明は、皮下組織を崩壊させる方法を含む。こ
の方法は、治療する皮下組織１００に微小な泡２１２を配設することを含む。微小な泡は
溶液２１０に含ませることができる。図３６～図３８に示すように、溶液は、少なくとも
一つの皮下注射針２１６によって皮下脂肪１０６に注入することができる。図３９に示し
たように、それから針を（矢印方向に）引き抜いて、皮下組織内に配設した微小な泡をし
ばらくの間にわたって残留させる。ここで図４０を詳細に参照すると、治療する組織およ
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び微小な泡に超音波を印加するために、トランスデューサ２０４を設けることができる。
このことは微小な泡の内破を誘起し、皮下におけるキャビテーションの生物学的効果が生
じ、皮下脂肪あるいはまた微小な泡に近接している線維性のセプタムを崩壊させる。
【０１１７】
　微小な泡は、（ゲルタイプ皮膜の）内部に閉じ込めることもできるし、（塩水のような
溶液を攪拌することによって作り出された）そのままとすることもできる。微小な泡はま
た、心エコー造影剤として商業的に販売されており、そのいくつかのタイプは以下に詳細
に説明する。外殻および気体は、血液あるいは組織の内部における微小な泡の寿命を延長
するために選択することができる。組織内における気体の寿命を延長する他の方法は、支
持溶液の粘度を増加させることである。例えばヒアルロン酸ナトリウムの溶液は、塩水の
溶液よりも非常に長く溶液の内部に気体を維持する。溶液２１０内における微小な泡２１
２の寿命は、溶液に追加するヒアルロン酸の濃度あるいはまた分子量を変更することによ
って調整することができる。微小な泡２１２は、本発明の装置２００の内部に、あるいは
従来技術において周知の他の方法で溶液２１０内に発生させることができる。例えば、微
小な泡は、２００４年３月１１日に出願された米国出願第１０／７９８，８７６号「必要
に応じて泡を発生させるための装置、システム、および方法」に開示されているように発
生させることができる。なお、この文献の内容の全体がこの参照によって本願明細書に組
み込まれるものとする。
【０１１８】
　気体２１２は、気体の存在下において溶液を攪拌することにより、溶液２１０内に作り
出することができる。最も単純な微小な泡は、例えばチューブあるいはコックによって互
いに接続された２つの注射器の間で溶液および室内空気を前後に攪拌することによって形
成することができる。少なくとも一つの実施形態において、本発明において注入する溶液
は微小な泡を含むことができる。少なくとも他の実施形態において、本発明において注入
する溶液は微小な泡を含まない。一つの実施形態において、溶液は腫脹性の溶液である。
他の実施形態において、溶液は食塩水である。さらに他の実施形態において、促進溶液は
低張溶液である。少なくとも一つの実施形態において、溶液は、低張性で腫脹性の溶液で
あることができる。さらに他の実施形態において、溶液は低張性の食塩水とすることがで
きる。微小な泡を作り出すために、室内空気以外の様々なタイプの気体を用いることがで
きる。気体あるいは微小な泡には、様々な気体、例えば酸素、二酸化炭素、窒素、あるい
はまた本願明細書の他の場所に記載されている他の適切な気体を含めることができる。
【０１１９】
　自由な気泡２１２は、超音波造影剤の最も単純な形を示す。これらの泡は、溶液の中に
予め存在させることもできるし、注入の間にあるいはその後にキャビテーションによって
作り出すこともできる。気泡、例えば室内空気による気泡を含んでいる生理食塩液の血管
内注射は、１９６０年代の後期から心エコー検査法の造影剤として用いられてきた。自由
空気の気泡の効用は、室内空気あるいは酸素の血液中への急速な吸収のために、血管内画
像診断においては極めて限定的である。また、これらの泡は肺血管系を通過するには大き
過ぎる。さらにまた、１０ピコメートルを上回る大きな気泡は、一時的に毛細管を遮断す
るとともに気体塞栓として作用する。気体の微小な泡を封入した造影剤を製造するために
、様々な安定皮膜あるいはシェルを有した市販の超音波造影剤が開発されてきた。しかし
ながら、本発明の一実施形態においては、室内空気の泡を溶液２１０に用いることができ
る。それらが血液に吸収されるよりも遅く脂肪に吸収されるからである
【０１２０】
　今日、人体用途のほとんどすべての商業的に入手可能な超音波造影剤が、内部に封入さ
れた微小な泡を含んでいる。商業的に入手可能な微小な泡は、典型的に１０ピコメートル
よりも小さい。公知の商業的に入手可能な微小な泡は画像診断、例えば心臓画像診断の用
途に使用するものであり、臨床的に使用する間、ほとんどの商業的に入手可能な微小な泡
は血管内のスペースに閉じ込められる。微小な泡は、診断上のエコー強度を最高２５ｄＢ
（３００倍以上）増加させる。信号増強の主要なメカニズムは、後方散乱、泡反響、およ



(33) JP 2009-506870 A 2009.2.19

10

20

30

40

50

び泡破壊である。これらのメカニズムは、伝達された超音波の音響出力に高度に依存して
おり、とりわけ機械的インデックス値（ＭＩ値）の影響を受ける。
【０１２１】
　第一世代の微小な泡は、封入シェルなしに空気を収容している自由な微小な泡を含んで
いる。Echovist (SHU 454)は、カプセルなしに空気を収容している商業的に入手可能な微
小な泡である。血液中において（５分未満の）短い半減期を有する第二世代の微小な泡に
は、アルブミンの殻によって空気を封入しているAlbunex、およびパルミチン酸の殻によ
って空気を封入しているLevovist (SHU 508 A)が含まれる。血液中においてより長い（５
分を越える）半減期を有する第三世代の微小な泡には、ホスホリピドの殻によってパーフ
ルオロプロパンを封入しているAerosomes (Defmity, MRXl 15, DMP 115) (ImaRx Pharmac
eutical)、界面活性剤の殻によってドデカフルオロペンタンを封入しているEcho gen (QW
3600)、アルブミンの殻によってオクタフルオロプロパンを封入しているOptison (FSO 69
) (Molecular Biosystems)、アルブミンの殻によってパーフルオロブタンを封入している
PESDA、アルブミンの殻によって空気を封入しているQuantison、界面活性剤の殻によって
パーフルオロカーボンを封入しているQW7437、界面活性剤の殻によってペルフルオロヘキ
サンを封入しているImavist (Imagenl, AFO 150) (Alliance Pharmaceuticals)、および
ホスホリピドの殻によって六フッ化硫黄を封入しているSonovue (BRl) (Bracco Imaging)
が含まれる。
【０１２２】
　商業的に入手可能な微小な泡の追加の実例には、ホスホリピドの殻によってパーフルオ
ロブタンを封入しているBRl 4、パルミチン酸の殻によって空気を封入しているLevovist 
(SHU 508 A)、シアノアクリル酸の殻によって空気を封入しているSonavist (SHU 563 A)
、および界面活性剤の殻によってパーフルオロカーボンを封入しているSonazoid（ＮＣ10
0100）が含まれる。
【０１２３】
　組織に伝達されるエネルギー量の少なくとも一つの要因は、注入された溶液内における
泡の濃度である。したがって、組織内における微小な泡の濃度もまた、生物学的効果の量
を決定する。一つの実施形態において、注入された溶液内の泡の濃度の範囲は、１ミリリ
ットルあたり１．０×１０３～１ミリリットルあたり１．０×１０１０である。他の実施
形態において、注入された溶液内の泡の濃度の範囲は、１ミリリットルあたり１．０×１
０４～１ミリリットルあたり１．０×１０９である。さらに他の実施例において、注入さ
れた溶液内の泡の濃度の範囲は、１ミリリットルあたり１．０×１０５～１ミリリットル
あたり１．０×１０９である。さらに他の実施形態において、注入された溶液内の泡の濃
度の範囲は、１ミリリットルあたり１．０×１０６～１ミリリットルあたり１．０×１０
１０である。
【０１２４】
　組織に伝達されるエネルギー量におけるさらに他の要因は、注入された溶液内における
泡のサイズである。一つの実施形態において、泡の中位径の範囲は、約１００ナノメート
ル～約２０マイクロメートルである。一つの追加の実施形態において、泡の中位径の範囲
は、約５００ナノメートル～約１５０マイクロメートルである。少なくとも一つの他の実
施形態において、泡の中位径の範囲は、約１．０マイクロメートル～約１０．０マイクロ
メートルである。
【０１２５】
　組織１００に伝達されるエネルギー量および組織上における生物学的効果に関する他の
要因は、超音波が組織に印加される前に、注入された溶液あるいはまた泡が組織内に存在
する時間の長さである。一つの実施形態において、注入された溶液２１０は、音波が印加
される前の約１０分～約３０分で組織に浸透する。さらに他の実施形態において、注入さ
れた溶液は、音波が印加される前の約１分～約１０分で組織に浸透する。別の実施例では
、注入された溶液は、音波が印加される前の約１秒～約１分で組織に浸透する。少なくと
も一つの他の実施形態において、注入された溶液は、音波が印加される前の約５０ミリ秒
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～約１０００ミリ秒で組織に浸透する。少なくとも一つの他の実施形態において、超音波
は、溶液の注入とほぼ同時に治療する組織に印加される。
【０１２６】
　超音波を照射する期間もまた、組織上における超音波の生物学的効果を決定し得る。一
つの実施形態において、超音波は約１０秒の間、治療する組織１００に印加される。他の
一実施形態において、超音波は約３０秒間印加される。さらに他の実施形態において、超
音波は約１分間印加される、さらに他の実施形態において、超音波は約２分間印加される
。少なくとも一つの他の実施形態において、超音波は約５分間印加される。さらに他の実
施形態において、超音波は約５分～２０分間印加される。なお一つの実施形態において、
超音波は約２０分～１時間印加される。
【０１２７】
　少なくとも一つの実施形態において、振動数、機械的インデックスおよび圧力ピークは
、本願明細書において説明される本発明の組立体によって生じられる範囲においてある。
少なくとも一つの遠い実施形態において、提供される超音波は、微小な泡の非存在下で脂
肪細胞あるいは結合組織にかなりの総計の破壊を直接的に生じさせるのに充分な強度を有
していない。それよりも、本発明で提供する超音波のタイプは、注入された外因性の気体
２１２のキャビテーションおよび内破を含むメカニズムによって皮下におけるキャビテー
ションの生物学的効果を生じさせ、気体に近接している組織の破壊をその内部に生じさせ
る。このことは、外因性の気体、例えば微小な泡の非存在下において組織の直接的な崩壊
およびキャビテーションを生じさせ得る高い出力の焦点合わせされた超音波とは対照的で
ある。したがって、本発明は、臨床的な使用において、直接的にに組織を崩壊させて破壊
する従来公知の高い音圧の超音波あるいはＨＩＦＵシステムよりも安全である。
【０１２８】
　腫脹性の溶液は、例えば脂肪吸引手技の間に局所麻酔の適用を提供する、特に構成され
た溶液である。腫脹性の溶液は周知の技術である。腫脹性の溶液は様々な医薬用溶液を利
用する。一つの実施形態において、腫脹性の溶液は、２％のリドカインを含有した１００
０ｍｌの通常生理食塩溶液、３０ｍｌ（６００ミリグラム）のエピネフリン、および１モ
ル（１２．５ｍｌあるいは１２．５ミリグラム）の重炭酸ナトリウムを含む。少なくとも
一つの他の実施形態において、腫脹性の溶液は、１０００ｍｌの通常生理食塩溶液、５０
ｍｌの１％リドカイン、および１ｃｃの１:１０００エピネフリンを含む溶液である。こ
れらの添加物は、商業的に入手可能である。一つの実施形態においては、この腫脹性の溶
液は撹拌機２０８に加えることができる。他の実施形態においては、予備混合されたある
いは商業的に入手可能な腫脹性の溶液を用いることができる。腫脹性の溶液は、治療部位
の出血を減少させることができるとともに、手技の間および後における痛みを減少させる
局所麻酔効果を提供することができる。少なくとも一つの実施形態において、気体を腫脹
性の溶液に含ませることができる。本願明細書の他の部分に記載されている様々な他の促
進剤を溶液２１０、例えば治療する組織１００に注入する腫脹性の溶液に含ませることが
できる。
【０１２９】
　少なくとも一つの実施形態において、注入する溶液２１０は低張溶液である。０．５Ｗ
／ｃｍの強度においても超音波による細胞の死滅を誘発させる非致死性の低張が公知であ
る。増強作用を説明できる２つの態様がある。低密度の液体がキャビテーションの形成を
促進するという事実に基づくと、低張は超音波の組織１００に対する相互作用の挙動に影
響及ぼし得る。他方、低張は直接的に細胞に影響を及ぼし得る。低張における細胞の腫大
から生じる細胞容積の増加は、細胞膜の張力を生じさせる。細胞膜に対するこの効果は、
超音波にさらされたときに直ちに細胞が死滅することの増加、および超音波あるいは微小
な泡の内破による生物学的効果に曝された後において細胞が回復して生き残る能力の低さ
の原因の説明となる。
【０１３０】
　超音波と組み合わせた気体はまた、細胞の浸透率の変更にも用いることができる。この
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種の超音波療法は、音響穿孔として公知である。ここで、細胞に近接している微小な泡の
超音波駆動による振動は、その細胞の巨大分子の浸透率の増加につながり、したがってそ
の細胞に近接している薬物あるいは遺伝子の取込みの増加につながる。本発明の一実施形
態において、処理剤は、細胞自身が回復する能力を減少させあるいは治療する組織の細胞
死を生じさせる巨大分子を含むことができる。そのようなタイプの処理剤の実施例には、
リドカイン、および治療する細胞の非切除性の加熱が含まれる。処理剤のさらなる実例に
は、マーカインのような局所麻酔剤、エピネフリンのような血管収縮の薬剤、低張塩水、
カリウム、撹拌塩水、微小な泡、商業的に入手可能な超音波造影剤、微小球体、脂肪細胞
、脂肪、自己由来の組織（例えば、身体からの敵対的な反応を最小化するための組織移植
片を形成するきれいな脂肪細胞を生み出す崩壊させた脂肪細胞）、ＰＬＬＡ、ヒドロキシ
アパタイトが含まれる。処理剤は、本発明のエネルギー印加治療の前に、間に、あるいは
後に供給することができる。
【０１３１】
　より表面の組織層におけるキャビテーションによる効果は、最初に肌に印加される超音
波の全ての出力および強度から、より深い組織層を保護することができる。表面における
キャビテーションの遮蔽効果は、より深い組織層を同時に内破させる不十分な音波パワー
、あるいはより深い層のむらのある組織破壊ら帰着し得る。少なくとも一つの他の実施形
態において、様々な深さの皮下組織の治療は段階的に実行される。それぞれの注入に続い
て、治療する組織に音波を印加することができる。少なくとも一つの実施形態において、
印加する音波は弱い音圧の超音波である。一つの実施形態において、印加する音波は、診
断用超音波の出力領域にある。例えば、第１段階においては、深い位置への溶液の注入が
実行されると、より深い層へ音波が印加される。第２段階においては、より表面的な位置
への注入が実行されると、より表面的な層に音波が印加される。徐々に表面的となる深さ
における複数段階の溶液の注入は、音波の印加、例えば溶液をそれぞれ注入した後におけ
る超音波の印加と共に実行することができる。一つの実施形態において、各段階の注入は
、その前段階の注入よりも約０．５～２．０ｃｍ浅い深さで実行される。一つの実施形態
においては、各段階の注入は、その前段階の注入よりも約０．５ミリメートル浅い深さで
実行される。他の実施例において、各段階の注入は、その前段階の注入よりも約１ミリメ
ートル浅い深さで実行される。さらに追加的な一実施形態において、各段階の注入は、そ
の前段階の注入よりも約２ミリメートル浅い深さで実行される。他の実施例において、各
段階の注入は、その前段階の注入よりも約５ミリメートル浅い深さで実行される。さらに
他の実施例において、各段階の注入は、その前段階の注入よりも約１．０センチメートル
浅い深さで実行される。の他の実施形態、さらに一つの実施形態において、各段階の注入
は、その前段階の注入よりも約１．５センチメートル浅い深さで実行される。さらに一つ
の実施形態において、各段階の注入は、その前段階の注入よりも約２．０センチメートル
浅い深さで実行される。、さらに他の実施形態において、皮下組織の浸透は、約３０ミリ
メートル、約２５ミリメートル、および約２０ミリメートルの深さの段階において実行さ
れる。一つの他の実施形態において、皮下組織の浸透は、約１０ミリメートル、約５ミリ
メートル、および約２ミリメートルの深さの段階において実行される。少なくとも一つの
実施形態においては、各段階の注入の間に超音波を印加するのではなく、全ての深さにお
ける注入の後に一連の超音波が組織に印加される。
【０１３２】
　一つの実施形態においては、治療する組織は、皮層と深部脂肪層との間に注入を受ける
。他の実施例において、治療する組織は、表面的な脂肪層と筋肉層の間に注入を受ける。
さらに他の実施形態において、治療する組織は、皮層と筋肉層との間に注入を受ける。一
つの実施形態において、治療する組織は、約２ミリメートル～４．０センチメートルの深
さにおいて注入を受ける。一つの実施形態においては、治療される組織は、約０．５ミリ
メートルの深さにおいて注入を受ける。少なくとも一つの実施形態において、治療される
組織は、約１．０ミリメートルの深さにおいて注入を受ける。さらに追加的な一実施形態
において、治療される組織は、約１．５ミリメートルの深さにおいて注入を受ける。一つ
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の実施形態においては、組織は約２ミリメートルの深さにおいて注入を受けて治療される
。他の一実施形態において、組織は約５ミリメートルの深さにおいて注入を受けて治療さ
れる。さらに他の実施例においては、組織は約１．０センチメートルの深さにおいて注入
を受けて治療される。さらに一つの実施形態において、組織は約１．５センチメートルの
深さにおいて注入を受けて治療される。さらに一つの実施形態において、組織は約２．０
センチメートルの深さにおいて注入を受けて治療される。さらに一つの実施形態において
、組織は約２．５センチメートルの深さにおいて注入を受けて治療される。さらに一つの
実施形態において、組織は約３．０センチメートルの深さにおいて注入を受けて治療され
る。さらに一つの実施形態において、組織は約３．５センチメートルの深さにおいて注入
を受けて治療される。さらに一つの実施形態において、組織は約４．０センチメートルの
深さにおいて注入を受けて治療される。一つの実施形態においては、単一の深さの注入あ
るいは組織の浸透が実行される。少なくとも一つの他の実施形態においては、複数の深さ
における注入あるいは浸透が実行される。
【０１３３】
　溶液の注入と超音波の印加との間の時間の経過は、約０秒～１時間の範囲とすることが
できる。自動制御装置２２８は、溶液の注入に続く超音波印加のタイミングを同期させる
ために用いることができる。一つの実施形態において、超音波の印加は、溶液の注入とほ
ぼ同時である。
【０１３４】
　一つの実施形態においては、超音波を印加する約５秒未満前に注入を実行することがで
きる。他の実施例においては、超音波を印加する約５秒～約２０秒前に注入が実行される
。さらに一つの実施形態においては、超音波を印加する約２０秒～約６０秒前に注入が実
行される。さらに他の実施形態においては、超音波を印加する約１分～５分前に注入が実
行される。さらに一つの実施形態においては、超音波を印加する約５分～１５分前に注入
が実行される。もう一つの実施形態においては、超音波を印加する約１５分～３０分前に
注入が実行される。さらに他の実施例においては、超音波を印加する約３０分～６０分前
に注入が実行される。
【０１３５】
　ここでまた図４１を参照すると、本発明のさらに一つの実施形態は、２つの異なる振幅
の超音波を用いて皮下組織１００を崩壊させるための方法である。治療される組織には、
最初に溶液２１０、例えば低張溶液、気体２１２を含む溶液、微小な泡を含む溶液、ある
いは腫脹性の溶液を浸透させる。弱い音圧の超音波の範囲の第１の小さい振幅の超音波を
、皮下組織内の溶液を分散させるために、治療する領域にわたって患者の肌に印加する。
一つの実施形態において、この第１の小さい振幅の超音波は、皮下におけるキャビテーシ
ョンによる生物学的効果を生じさせるのに充分な強さではない。少なくとも一つの実施形
態において、第１の小さい振幅の超音波は、０．０１～０．７の範囲のＭＩ（メカニカル
インデックス）を有する。少なくとも他の実施形態において、第１の小さい振幅の超音波
は０．０５～０．５の範囲のＭＩを有する。さらに他の実施形態において、第１の小さい
振幅の超音波は０．０７５～０．２５の範囲のＭＩを有する。
【０１３６】
　治療する組織への第１の小さい振幅の超音波の印加を中止した後、小さい音圧の超音波
の範囲にとどまる第２の大きい振幅の超音波を治療する組織に印加する。第２の大きい振
幅の超音波は、溶液が存在している場合には皮下におけるキャビテーションによる生物学
的効果を生じさせるのには十分であるが、溶液が存在しない場合には組織内の細胞上にキ
ャビテーションによる効果を直接生じさせるには不十分である振幅を有している。一つの
実施形態において、第２の大きい振幅の超音波は、微小な泡溶液がある場合にはキャビテ
ーション効果を生じさせるのに十分であるが、組織内の細胞上にキャビテーション効果を
直接生じさせには十分に大きくない振幅を有する。少なくとも一つの実施形態において、
第２の大きい振幅の超音波は０．７～５．０の範囲のＭＩを有する。他の実施形態におい
て、第２の大きい振幅の超音波は１．０～４．０の範囲のＭＩを有する。さらに一つの実



(37) JP 2009-506870 A 2009.2.19

10

20

30

40

50

施形態において、第２の大きい振幅の超音波は１．５～３．０の範囲のＭＩを有する。
【０１３７】
　さらに一つの実施形態において、針２１６は、治療する組織の最大深さにおいて皮下組
織１００に挿入される。溶液２１０、例えば微小な泡２１２を含んでいる溶液は、注入さ
れると、低レベルの超音波によって組織内に分散させられる。一つの実施形態において、
溶液の注入および超音波による分散はほぼ同時に実行することができる。次いで針を引き
抜くと、溶液内にキャビテーションを生じさせるのに十分な第２の大きい振幅の超音波を
印加する。第２の大きい振幅の超音波は、針の引き抜きとほぼ同時にあるいは針の引き抜
きに続いて印加することができる。注入－分散および引抜き－内破の段階は、他の深さに
おいてあるいは治療する他の領域において反復することができる。少なくとも一つの実施
形態において、注入－分散および引抜き－内破の段階は、深部の脂肪領域からより表面的
な脂肪領域へと反復することができる。深い部分から浅い部分へのこの累進的な注入－分
散および引抜き－内破は、全ての泡の完全なキャビテーションを保証し、浅い層の泡を深
い層の泡よりも前に破裂させた場合に発生し得る浅い層による「音の遮蔽」を防止する。
それは、封入された泡あるいは本願明細書において議論する他の溶液において有益である
。
【０１３８】
　安定した結果を生じさせるさらに他の要因は、内破のための超音波を印加する前にエネ
ルギーによって組織内の溶液を分散させる時間である。一つの実施形態においては、内破
のための超音波を印加する前にエネルギーによって組織内の溶液を分散させる時間は約１
秒～約５秒である。他の実施形態においては、内破のための超音波を印加する前にエネル
ギーによって組織内の溶液を分散させる時間は約５秒～約３０秒である。さらに一つの実
施形態において、内破のための超音波を印加する前にエネルギーによって組織内の溶液を
分散させる時間は約３０秒～約３０秒である。さらに他の実施形態においては、内破のた
めの超音波を印加する前にエネルギーによって組織内の溶液を分散させる時間は約１分～
約５分である。
【０１３９】
　一つの実施形態においては、治療する組織の破壊に続いて、破壊された組織を患者の内
部に残し、例えば患者の身体によって吸収させることができる。他の実施形態においては
、破壊した組織は、例えば脂肪吸引によって患者の身体から取り除くことができる。
【０１４０】
　［例示的な方法］
　ここで図４２～図５８を参照し、皮下組織を治療する方法の一つの例示的な実施形態に
ついて説明する。この方法は、装置を提供することを含む。提供される装置は、入力手段
、出力手段、プロセッサおよびメモリを有した制御装置を備える。提供される装置はまた
、超音波発生装置、トランスデューサ、溶液のための容器内に格納される溶液、注入部材
、および溶液撹拌機を備える。気体の供給源は、大気の室内空気である。図示の例示的な
装置においては、トランスデューサ、溶液撹拌機、および注入部材の全てが単一構造のハ
ンドピースに含まれている。溶液は、少なくとも一つのチューブによってハンドピースと
流体的に連通している。制御装置は、少なくとも一つのワイヤによってハンドピースと電
気的に通信している。少なくとも一つの図示した実施形態において、ハンドピースは、患
者の治療する肌に接触するように構成されて多角形状に形付けられたベース部を有すると
ともに、、複数の針をさらに有している。ハンドピースは、オンオフスイッチを含むこと
ができる。この方法はまた、患者の肌上における治療領域についての計画を含む。この計
画は、ハンドピースのベース部のサイズおよび形状にマッチする連続した多角形の領域の
計画を含む。この方法は、治療する皮下組織に針を前進させること、気体を含んでいる溶
液を作り出すために溶液および気体を一体に攪拌すること、治療する皮下組織、例えば皮
下脂肪およびセプタムに気体を含んでいる溶液を注入することを含む。超音波は、治療す
る組織に浸透している気体を含む溶液に印加される。一つの実施形態において、超音波は
、気体を含んでいる溶液の注入と同時に印加される。超音波は、皮下におけるキャビテー
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ションの生物学的効果を生じさせるキャビテーションを誘起し、少なくともいくつかの皮
下組織が崩壊させる。一つの実施形態においては、破壊される皮下組織には皮下脂肪ある
いはセプタムが含まれ、患者上のセルライトの外観が減少しあるいは取り除かれる。
【０１４１】
　ここで図５９を参照すると、本発明の治療方法アルゴリズムの例示的な実施形態が図示
されている。この方法には、治療する患者の評価の後に治療方針を確定する臨床医が含ま
れる。促進剤溶液は、治療する所望の組織の位置に投与される。選択的に、促進剤溶液を
分散させるために、治療する組織にエネルギーを印加することができる。次いで、促進剤
を内破させるべく治療する組織にエネルギーを印加すると、治療する組織の少なくともい
くつかの細胞に細胞溶解が生じる。一つの実施形態においては、このセッションが完了す
ると、溶解した細胞は患者の身体によって再吸収される。この治療は、適時の後の時点に
おいて反復することができる。他の実施形態において、治療用ハンドピースは、臨床医が
治療を所望する追加の位置を治療するために再び配置されて、治療が再開する。さらに他
の実施例においては、治療した同じ組織位置のより表面レベルに投与される溶液が再び投
与されて治療が再開する。
【０１４２】
　本発明は、組織を治療する他の方法あるいは装置と組み合わせることができる。本発明
はまた、肌を引き締める手技、例えばカリフォルニア州HaywardのThermage Corporation
から入手可能なThermage（商標）、カリフォルニア州BrisbaneのCutera, Inc.から入手可
能なCutera Titan（商標）、あるいはカリフォルニア州Santa ClaraのLumenis, Inc.から
入手可能なAluma（商標）の使用を含むことができる。
【０１４３】
　本発明は、その精神および必須の特徴から逸脱することなしに他の形態で具体化するこ
とができる。したがって、説明した実施形態はあらゆる観点において例示的なものであっ
て限定的なものではないことが考慮されるべきである。ある好ましい実施形態について本
発明を説明してきたが、当業者にとって明らかな他の実施形態もまた本発明の範囲内であ
る。したがって、本発明の範囲は、添付の請求の範囲を参照することのみによって定めら
れることが意図される。
【図面の簡単な説明】
【０１４４】
【図１】正常な皮下組織の一部の断面図。
【図２】正常な皮下組織のセプタムおよび脂肪を模式的に示す断面図。
【図３】正常な皮下組織のセプタムおよび脂肪組織（脂肪）の室を模式的に示す断面図。
【図４】一般にセルライトと呼ばれる異常を有した病的な皮下組織のセプタムおよび脂肪
組織（脂肪）の室を模式的に示す断面図。
【図５】焦点を合わせた超音波を模式的に示す図。
【図６】焦点が合ってない超音波を模式的に示す図。
【図７】超音波の近いゾーンおよび遠いゾーンを模式的に示す図。
【図８】焦点を合わせた超音波を模式的に示す図。
【図９】焦点を合わせた超音波を模式的に示す図。
【図１０】超音波の存在下における気体の泡の振動を模式的に示す図。
【図１１】キャビテーション現象を受ける気体を模式的に示す図。
【図１２】本発明の組立体の一実施形態を模式的に示す図。
【図１３】本発明の組立体の他の実施形態を模式的に示す図。
【図１４】本発明の組立体のさらに他の実施形態を模式的に示す図。
【図１５】本発明の組立体のさらに他の実施形態を模式的に示す図。
【図１６】本発明の組立体の斜視図。
【図１７】本発明のハンドピースの斜視図。
【図１８】図１６の組立体のハンドピースを第１の状態で示す斜視図。
【図１９】図１６の組立体のハンドピースを第２の状態で示す斜視図。
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【図２０】図１６の組立体のハンドピースを治療する患者の肌に当てた状態で示す斜視図
。
【図２１】気体を含む溶液を生じさせるように構成されたハンドピースを示す図。
【図２２】気体を含む溶液を生じるさせるように構成されたハンドピースを示す図。
【図２３】気体を含む溶液を生じるさせるように構成されたハンドピースを示す図。
【図２４】本発明の組立体の一実施形態におけるパッドおよび皮下注射針を有した注入部
材を示す斜視図。
【図２５】図２４の注入部材の一部を拡大して示す図。
【図２６】パッドと皮下組織に挿入される皮下注射針とを有した注入部材の他の実施形態
を示す断面図。
【図２７】吸引部材を有したハンドピースを示す図。
【図２８】治療する患者の表皮をいくつかの針が貫通している図２７のハンドピースを示
す図。
【図２９】少なくとも一つのばねを有したハンドピースの斜視図。
【図３０】図２９のハンドピースを第１の状態で示す斜視図。
【図３１】図２９のハンドピースを第２の状態で示す斜視図。
【図３２】いくつかの針が患者の肌を通って展開されている注入部材の実施形態を模式的
に示す断面図。
【図３３】周辺の針が患者の肌を通って展開されている注入部材の実施形態を模式的に示
す断面図。
【図３４】中央の針が患者の肌を通って展開されている注入部材の実施形態を模式的に示
す断面図。
【図３５】扇形に拡がった針の配列を示す斜視図。
【図３６】治療する皮下組織の一部に向かって前進する針を微小な泡溶液と共に模式的に
示す断面図。
【図３７】図３６の皮下組織内に前進した針を模式的に示す断面図。
【図３８】図３６の治療する皮下組織内に注入された微小な泡溶液を模式的に示す断面図
。
【図３９】表面の皮下脂肪層に配設された微小な泡を残して図３６の皮下組織から引き抜
かれた針を模式的に示す断面図。
【図４０】表面の皮下脂肪層に配設された微小な泡のキャビテーションと脂肪およびセプ
タムの崩壊を示す、図３６の皮下組織への超音波の印加を模式的に示す断面図。
【図４１】２つの異なる振幅の超音波を用いて皮下組織を治療する方法のアルゴリズムを
示すグラフ。
【図４２】皮下組織の治療方法を示す図。
【図４３】皮下組織の治療方法を示す図。
【図４４】皮下組織の治療方法を示す図。
【図４５】皮下組織の治療方法を示す図。
【図４６】皮下組織の治療方法を示す図。
【図４７】皮下組織の治療方法を示す図。
【図４８】皮下組織の治療方法を示す図。
【図４９】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５０】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５１】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５２】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５３】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５４】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５５】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５６】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５７】皮下組織の治療方法を示す図。
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【図５８】皮下組織の治療方法を示す図。
【図５９】例示的な治療アルゴリズムのフローチャート。
【図６０Ａ】同心の管腔を有している針の長手方向の断面図。
【図６０Ｂ】同心の管腔を有している針の水平断面図。
【図６０Ｃ】並んでいる管腔を有した針の長手方向の断面図。
【図６０Ｄ】並んでいる管腔を有した針の水平断面図。
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【手続補正書】
【提出日】平成20年5月8日(2008.5.8)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　皮下組織を経皮的に治療するシステムであって、
　複数の微小な泡を含んでいる溶液と、
　前記組織内に経皮的に溶液を注入するように構成された少なくとも一つの針を有してい
る注入装置と、
　微小な泡のキャビテーションだけによってキャビテーションの生物学的効果を誘起させ
るのに十分なメカニカルインデックスで皮下組織に超音波を印加するように構成された少
なくとも一つの供給装置と、
　前記溶液の経皮的な注入の後の５０ミリ秒～約１０００ミリ秒の間に超音波の印加を開
始させる制御装置と、
を備えることを特徴とするシステム。
【請求項２】
　前記少なくとも一つの供給装置が、大気より低い圧力を用いて前記少なくとも一つの供
給装置に向かって患者の肌を吸引するための吸引部材を含んでいることを特徴とする請求
項１に記載したシステム。
【請求項３】
　前記少なくとも一つの供給装置が超音波振動子を含んでいることを特徴とする請求項１
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に記載したシステム。
【請求項４】
　前記少なくとも一つの供給装置が、前記組織に溶液を注入するように構成された注入装
置を含んでいることを特徴とする請求項１に記載したシステム。
【請求項５】
　前記少なくとも一つの供給装置が前記注入装置と一体化されていることを特徴とする請
求項４に記載したシステム。
【請求項６】
　前記少なくとも一つの針は、前記少なくとも一つの針の遠位端が少なくとも一つの供給
装置の内側にある第１の状態と、前記少なくとも一つの針の遠位端が前記少なくとも一つ
の供給装置の外側にある第２の状態との間で動くことができることを特徴とする請求項５
に記載したシステム。
【請求項７】
　複数の針が間隔を開けて配置されていることを特徴とする請求項１に記載したシステム
。
【請求項８】
　前記溶液が腫脹性の溶液を含むことを特徴とする請求項１に記載したシステム。
【請求項９】
　前記溶液が超音波造影剤を含むことを特徴とする請求項１に記載したシステム。
【請求項１０】
　前記超音波造影剤が微小な泡であることを特徴とする請求項９に記載したシステム。
【請求項１１】
　前記溶液を攪拌するための装置をさらに備えることを特徴とする請求項１に記載のシス
テム。
【請求項１２】
　前記溶液を攪拌するための装置は、少なくとも一つの気体と前記溶液とを攪拌するよう
に構成されていることを特徴とする請求項１１に記載したシステム。
【請求項１３】
　前記システムは、より深い組織層からより表面の組織層にいたる各段階の組織深さで注
入を提供するとともに、各段階の注入の間ら音波を印加するように構成されていることを
特徴とする請求項１に記載したシステム。
【請求項１４】
　前記少なくとも一つの針は、手動で様々な組織深さに移動させることができることを特
徴とする請求項１３に記載したシステム。
【請求項１５】
　前記少なくとも一つの針は、制御装置によって自動的に様々な組織深さに移動させるこ
とができることを特徴とする請求項１３に記載したシステム。
【請求項１６】
　前記少なくとも一つの供給装置が使い捨てであることを特徴とする請求項１に記載した
システム。
【請求項１７】
　前記少なくとも一つの供給装置が再利用可能であることを特徴とする請求項１に記載し
たシステム。
【請求項１８】
　前記少なくとも一つの供給装置が安全対策チップを有していることを特徴とする請求項
１に記載したシステム。
【請求項１９】
　組織冷却装置をさらに備えることを特徴とする請求項１に記載のシステム。
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