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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ルーメンを含む中空ニードルと、
　（ｉ）真皮層の中へ、（ｉｉ）真皮層全体を通って、真皮層と皮下脂肪層との接合部へ
、又は、（ｉｉｉ）皮下脂肪層の中へ、延在するように前記中空ニードルを変位させるｚ
アクチュエータと、
　前記中空ニードルからの皮膚組織の部分の除去を促進するように構成されている、前記
ルーメン内の組織除去ツールと、
　を含むニードルアセンブリであって、
前記中空ニードルは、前記中空ニードルの遠位端に設けられた少なくとも第１のプロング
を含み、
　前記ニードルアセンブリは、
　低圧供給源に連結された吸引チューブを含み、
　前記吸引チューブは、前記中空ニードルが最上部の位置にあるときに、前記中空ニード
ルの前記遠位端の近位に配置される開口部を有し、それによって、前記低圧供給源からの
吸引が、前記中空ニードルの遠位端に作用したときに、前記吸引チューブ内に前記皮膚組
織の部分を吸引する、ニードルアセンブリ。
【請求項２】
　前記中空ニードルは、第２のプロングをさらに含む、請求項１に記載のニードルアセン
ブリ。
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【請求項３】
　前記第１のプロングの側面と前記中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、
２０°～４０°の間にある、請求項１に記載のニードルアセンブリ。
【請求項４】
　前記第１のプロングの側面と前記中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、
２０°未満である、請求項１に記載のニードルアセンブリ。
【請求項５】
　前記第２のプロングの側面と前記中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、
２０°～４０°の間にある、請求項２に記載のニードルアセンブリ。
【請求項６】
　前記第２のプロングの側面と前記中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、
２０°未満である、請求項２に記載のニードルアセンブリ。
【請求項７】
　ｘアクチュエータ及び／又はｙアクチュエータに取り外し可能に取り付けられるように
構成されている、請求項１に記載のニードルアセンブリ。
【請求項８】
　前記組織除去ツールは、前記中空ニードルの長手方向軸線に沿って制御可能に並進可能
である、請求項１に記載のニードルアセンブリ。
【請求項９】
　前記組織除去ツールは、ピストンである、請求項１に記載のニードルアセンブリ。
【請求項１０】
　前記ピストンは、前記ピストンの遠位端に丸い先端を含む、請求項９に記載のニードル
アセンブリ。
【請求項１１】
　前記中空ニードルの前記ルーメンから前記組織除去ツールによって除去される前記皮膚
組織の前記部分は、除去によって損傷を受けていない組織部分を含む、請求項１に記載の
ニードルアセンブリ。
【請求項１２】
　吸引チューブを含み、前記吸引チューブは、低圧供給源及びトラップに連結されている
、請求項１に記載のニードルアセンブリ。
【請求項１３】
　前記低圧供給源は、真空ポンプである、請求項１２に記載のニードルアセンブリ。
【請求項１４】
　前記吸引チューブは、前記中空ニードルの前記遠位端の近位に設置されており、前記ト
ラップは、処分されることになる前記皮膚組織の前記部分を捕獲するように構成されてい
る、請求項１２に記載のニードルアセンブリ。
【請求項１５】
　前記中空ニードルに連結されている低圧導管をさらに含み、前記低圧導管は、低圧供給
源に接続され、前記中空ニードルの中に吸い込み力を発生させる、請求項１に記載のニー
ドルアセンブリ。
【請求項１６】
　前記低圧供給源は、真空ポンプである、請求項１５に記載のニードルアセンブリ。
【請求項１７】
　スペーサをさらに含む、請求項１に記載のニードルアセンブリ。
【請求項１８】
　前記スペーサは、カバーに取り付けられており、前記スペーサは、前記カバーと前記皮
膚組織との間に位置決めされており、前記スペーサは、前記中空ニードルの挿入の深さを
制御するように構成されている、請求項１７に記載のニードルアセンブリ。
【請求項１９】
　前記第１のプロングの側面と前記中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、
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１０°である請求項１に記載のニードルアセンブリ。
【請求項２０】
　前記第２のプロングの側面と前記中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、
１０°である請求項２に記載のニードルアセンブリ。
【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、２０１６年３月２９日に出願された米国仮出願第６２／３１４，７４８号の
優先権及び利益を主張し、この文献を参照により本明細書に組み込んでいる。
【背景技術】
【０００２】
　美容医療では、余分な組織及び／又は皮膚弛緩の排除は、２５％を超える米国の人口に
影響を及ぼす重要な関心事である。従来の外科的療法（たとえば、顔の皺取り（ｆａｃｅ
　ｌｉｆｔ）、眉引き上げ（ｂｒｏｗ　ｌｉｆｔ）、又は、胸の弛み取り（ｂｒｅａｓｔ
　ｌｉｆｔ））は、効果的であり得るが、侵襲的であり、都合が悪く、高価であり、同時
に、瘢痕化が、特定の治療部位への外科手術の適用性を制限している。
【０００３】
　最小限に侵襲的な方法が利用可能であるが、そのような方法は、一般的に、外科的方法
よりも効果的でない。たとえば、エネルギー供給源（たとえば、レーザ、非干渉光、高周
波、及び超音波）を使用する方法は、皮膚のアーキテクチャ及びテクスチャを改善するに
は効果的である可能性があるが、皮膚を引き締めるか又は皮膚弛緩を低減させるには、効
果的でない。それに加えて、光熱エネルギーによってマイクロアブレーションを生成する
組織切除方法は、アブレーションゾーンの閉鎖と干渉する凝固ゾーンを組織の中に発生さ
せる可能性があり、それによって、組織引き締めを阻害する。また、これらの方法は、リ
モデリングプロセスの間に凝固されて死んだ組織への生物学的な修復反応に起因して、よ
り長い患者治癒時間を必要とする。また、レーザアブレーション深さは、典型的に、レー
ザビーム焦点の深さによって制限される。利用可能なレーザシステムによって可能となる
ものよりも深い組織層のアブレーションは、たとえば、瘢痕の治療にとって望ましい。
【０００４】
　たとえば、ボツリヌストキシンなどの神経毒の使用などのような、他の方法は、注射さ
れた筋肉の麻痺によって動的な皺の形成を低減させるが、そのような毒素は、皮膚の締ま
り又は弛緩に対して最小の効果を有するか、又は、直接的な効果を有さない。最後に、ヒ
アルロン酸などのような真皮充填剤が、真皮層の中に注入され、皺を伸ばし、輪郭を改善
することが可能であるが、そのような充填剤は、直接的に皮膚を引き締めず、又は、皮膚
の弛緩を低減させない。したがって、エネルギーベースの技法（たとえば、レーザ、高周
波、及び超音波）並びに注射ベースの技法（たとえば、ボツリヌストキシン及び充填剤、
たとえば、ヒアルロン酸ベース及びコラーゲンベースの充填剤など）と比較して、外科的
療法は、皮膚の弛み取り及び／又は引き締めのためのゴールドスタンダードのままである
。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　したがって、利便性、手頃な価格であること、及び、組織回復を望む患者へのアクセス
のしやすさを維持しながら、現在の利用可能な最小侵襲性の技法を上回る有効性の増加を
提供する、改善された方法及びデバイスに対する必要性が存在している。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明は、皮膚組織の部分を除去することによる皮膚組織の美容用リサーフェシングの
ための中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方法に関
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する。本発明は、少なくとも一つのプロング(prong)をそれぞれ有する一つ以上の中空ニ
ードルを含む、皮膚組織の中に美容効果を発生させるための装置を特徴とする。また、装
置は、組織部分を中空ニードルから除去するための機構を含むことが可能である。
【０００７】
　第１の態様では、本発明は、皮膚組織の中に美容効果をもたらすための装置であって、
少なくとも第１のプロングを含む少なくとも一つの中空ニードルであって、第１のプロン
グは、中空ニードルの遠位端に設けられている、少なくとも一つの中空ニードルを含み、
第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、少なくとも約２０
度であり、中空ニードルが、皮膚組織の中へ挿入され、皮膚組織から引き抜かれるときに
、中空ニードルは、皮膚組織の一部分を除去するように構成されている、装置を特徴とす
る。
【０００８】
　本発明の第１の態様のいくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードル
の長手方向軸線との間の角度は、約２０°と約４０°との間にある。いくつかの実施形態
では、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約３０°で
ある。
【０００９】
　本発明の第１の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、中空ニードルの遠位
端に第２のプロングをさらに含む。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中
空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施
形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約２０
°と約４０°との間にある。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニー
ドルの長手方向軸線との間の角度は、約３０°である。いくつかの実施形態では、第２の
プロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約２０°未満である。い
くつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角
度は、約５°と約２０°との間にある。
【００１０】
　いくつかの実施形態では、第１のプロングは、エッジを含む。いくつかの実施形態では
、第１及び第２のプロングのそれぞれが、エッジを含む。
【００１１】
　いくつかの実施形態では、第１のプロングは、平坦な先端を含む。いくつかの実施形態
では、第１及び第２のプロングのそれぞれが、平坦な先端を含む。いくつかの実施形態で
は、平坦な先端は、長さ及び幅を有する。いくつかの実施形態では、長さ及び／又は幅は
、中空ニードルの長手方向軸線に対して所定の角度にある。いくつかの実施形態では、長
さ及び／又は幅は、中空ニードルの長手方向軸線に対して垂直になっている。
【００１２】
　第２の態様では、本発明は、皮膚組織の中に美容効果をもたらすための装置であって、
少なくとも第１のプロングを含む少なくとも一つの中空ニードルであって、第１のプロン
グは、中空ニードルの遠位端に設けられている、少なくとも一つの中空ニードルを含み、
第１のプロングは、少なくとも二つの寸法を有する平坦な先端を含み、中空ニードルが、
皮膚組織の中へ挿入され、皮膚組織から引き抜かれるときに、中空ニードルは、皮膚組織
の一部分を除去するように構成されている、装置を特徴とする。
【００１３】
　本発明の第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、中空ニードルの遠位
端に第２のプロングをさらに含む。いくつかの実施形態では、第２のプロングは、平坦な
先端を含む。
【００１４】
　いくつかの実施形態では、平坦な先端は、長さ及び幅を有する。いくつかの実施形態で
は、長さ及び／又は幅は、中空ニードルの長手方向軸線に対して所定の角度にある。いく
つかの実施形態では、長さ及び／又は幅は、中空ニードルの長手方向軸線に対して垂直に



(5) JP 6968867 B2 2021.11.17

10

20

30

40

50

なっている。
【００１５】
　本発明の第２の態様のいくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードル
の長手方向軸線との間の角度は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施形態では、
第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約２０°と約４０
°との間にある。いくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手
方向軸線との間の角度は、約３０°である。本発明の第２の態様のいくつかの実施形態で
は、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約２０°未満
である。いくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線
との間の角度は、約５°と約２０°との間にある。
【００１６】
　本発明の第２の態様のいくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードル
の長手方向軸線との間の角度は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施形態では、
第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約２０°と約４０
°との間にある。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手
方向軸線との間の角度は、約３０°である。本発明の第２の態様のいくつかの実施形態で
は、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約２０°未満
である。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線
との間の角度は、約５°と約２０°との間にある。
【００１７】
　第１及び第２の本発明の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルの第１のプロン
グは、先端マイクロフィーチャ(micro-feature)を含む。いくつかの実施形態では、中空
ニードルの第１及び第２のプロングのそれぞれは、先端マイクロフィーチャを含む。いく
つかの実施形態では、先端マイクロフィーチャは、孔部又はスリットである。いくつかの
実施形態では、スリットは、矩形形状のスリット、方形形状のスリット、Ｕ字形状のスリ
ット、又は、Ｔ字形状のスリットである。いくつかの実施形態では、先端マイクロフィー
チャは、非垂直の角度で中空ニードルの内壁と交差する。
【００１８】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、装置は、複数の中空ニードル
を含む。いくつかの実施形態では、隣接する中空ニードル間の距離は、約１５ｍｍ以下で
ある。
【００１９】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、コーティン
グによって処理されている。いくつかの実施形態では、コーティングは、ＴｉＮ、ＴｉＣ
Ｎ、ＴｉＡｌＮ、ＺｒＮ、及びダイヤモンドライクカーボンからなる群から選択される。
【００２０】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルの内径は、約０
．１４ｍｍと０．８４ｍｍとの間にある。いくつかの実施形態では、中空ニードルの内径
は、約０．２４ｍｍと０．４０ｍｍとの間にある。
【００２１】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルのゲージサイズ
は、１８ゲージと３０ゲージとの間にある。いくつかの実施形態では、中空ニードルのゲ
ージサイズは、２２ゲージと２５ゲージとの間にある。
【００２２】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルの長さは、約２
ｍｍと約５ｍｍとの間にある。
【００２３】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、（ｉ）真皮
層の中へ、（ｉｉ）真皮層全体を通って、真皮層と皮下脂肪層との接合部へ、又は、（ｉ
ｉｉ）皮下脂肪層の中へ、延在するように構成されている。
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【００２４】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、装置は、約０．０１から約０
．６５の間にある面積割合の皮膚組織を除去するように構成されている。いくつかの実施
形態では、装置は、約０．０１から約０．０５の間にある面積割合の皮膚組織を除去する
ように構成されている。いくつかの実施形態では、装置は、約０．０２から約０．０３の
間にある（たとえば、約０．０２５）面積割合の皮膚組織を除去するように構成されてい
る。
【００２５】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルの内壁は、約１
５０Ｒｚと約３００Ｒｚとの間の表面粗さを有している。
【００２６】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、ルーメンを
含み、装置は、中空ニードルのルーメンの中に組織除去ツールをさらに含み、組織除去ツ
ールは、中空ニードルからの皮膚組織の部分の除去を促進するように構成されている。い
くつかの実施形態では、組織除去ツールは、中空ニードルの長手方向軸線に沿って制御可
能に並進可能である。いくつかの実施形態では、組織除去ツールは、ピストンである。い
くつかの実施形態では、ピストンは、ピストンの遠位端に丸い先端を含む。いくつかの実
施形態では、中空ニードルのルーメンから組織除去ツールによって除去される皮膚組織の
部分は、実質的に損傷を受けていない組織部分である。
【００２７】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、装置は、吸引チューブをさら
に含み、吸引チューブは、低圧供給源及びトラップに連結されている。いくつかの実施形
態では、吸引チューブは、中空ニードルの遠位端の直ぐ近位に設置されており、トラップ
は、処分されることになる皮膚組織の部分を捕獲するように構成されている。いくつかの
実施形態では、低圧供給源は、真空ポンプである。
【００２８】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、装置は、中空ニードルに連結
されている低圧導管をさらに含み、低圧導管は、低圧供給源に接続され、中空ニードルの
中に吸い込み力を発生させる。いくつかの実施形態では、低圧供給源は、真空ポンプであ
る。
【００２９】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、装置は、少なくとも一つのア
クチュエータをさらに含む。いくつかの実施形態では、アクチュエータは、１）中空ニー
ドルの軸線に対して実質的に平行の方向に沿って前後に中空ニードルを変位させるように
構成されており、及び／又は、２）一つの方向若しくは二つの直交する方向に、皮膚組織
にわたって中空ニードルを並進させるように構成されている。いくつかの実施形態では、
アクチュエータは、中空ニードルの軸線に対して実質的に平行の方向に沿って前後に中空
ニードルを変位させるように構成されており、また、一つの方向若しくは二つの直交する
方向に、皮膚組織にわたって中空ニードルを並進させるように構成されている。いくつか
の実施形態では、アクチュエータは、ロッキング又は接続機構によって装置に連結されて
いる。いくつかの実施形態では、ロッキング又は接続機構は、磁気ラッチ、圧縮クランプ
、スライディングクランプ、回転式ロック、クラスプラッチ、及びスライディング回転式
ロックからなる群から選択される。
【００３０】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、装置は、カバーをさらに含む
。いくつかの実施形態では、カバーは、ロッキング又は接続機構によってアクチュエータ
に連結されている。いくつかの実施形態では、ロッキング又は接続機構は、磁気ラッチ、
圧縮クランプ、スライディングクランプ、回転式ロック、クラスプラッチ、及びスライデ
ィング回転式ロックからなる群から選択される。
【００３１】
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　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、装置は、スペーサをさらに含
む。いくつかの実施形態では、スペーサは、カバーに取り付けられており、カバーと皮膚
組織との間に位置決めされており、及び／又は、中空ニードルの挿入の深さを制御するよ
うに構成されている。
【００３２】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、装置は、皮膚組織の部分を除
去すると、アレイパターンを作り出すように構成されている。いくつかの実施形態では、
アレイパターンは、一つ以上の列、又は、半ランダムの空間的分布を含む。
【００３３】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、繰り返して
、皮膚組織の中へ挿入され、皮膚組織から引き抜かれる。
【００３４】
　本発明の第１及び第２の態様のいくつかの実施形態では、本明細書で説明されているよ
うな第１及び／又は第２のプロングは、カールすること（ｃｕｒｌｉｎｇ）に対して抵抗
力がある。
【００３５】
　第３の態様では、本発明は、皮膚組織の中に美容効果をもたらすための方法を特徴とす
る。方法は、本明細書で説明されている装置を使用して皮膚組織の中に複数の孔部を作り
出すステップを含み、それぞれの孔部は、皮膚組織の一部分を除去することによって作り
出される。
【００３６】
　本発明の第３の態様のいくつかの実施形態では、それぞれの孔部の直径は、約０．１４
ｍｍと０．８４ｍｍとの間にある。いくつかの実施形態では、それぞれの孔部の直径は、
約０．２４ｍｍと０．４０ｍｍとの間にある。
【００３７】
　本発明の第３の態様のいくつかの実施形態では、皮膚組織の除去された部分の表面積割
合は、約０．０１から約０．６５の間にある。いくつかの実施形態では、皮膚組織の除去
された部分の表面積割合は、約０．１未満であり、たとえば、約０．０１から約０．０５
の間などにある。いくつかの実施形態では、皮膚組織の除去された部分の表面積割合は、
約０．０２から約０．０３の間にある（たとえば、０．０２５）。
【００３８】
　本発明の第３の態様のいくつかの実施形態では、孔部のうちの少なくとも一つは、（ｉ
）真皮層の中へ、（ｉｉ）真皮層全体を通って、真皮層と皮下脂肪層との接合部へ、又は
、（ｉｉｉ）皮下脂肪層の中へ延在する。いくつかの実施形態では、孔部のうちの少なく
とも一つは、約２ｍｍと約５ｍｍとの間の深さまで延在している。
【００３９】
　本発明の第３の態様のいくつかの実施形態では、一つ以上の列又は半ランダムの空間的
分布を含むアレイパターンは、複数の孔部によって発生される。
【００４０】
　第４の態様では、本発明は、少なくとも第１のプロングを含む少なくとも一つの中空ニ
ードルであって、第１のプロングは、中空ニードルの遠位端に設けられており、第１のプ
ロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、少なくとも約２０°
であり、中空ニードルが、皮膚組織の中へ挿入され、皮膚組織から引き抜かれるときに、
中空ニードルは、皮膚組織の一部分を除去するように構成されている、中空ニードルを提
供する。
【００４１】
　本発明の第４の態様のいくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードル
の長手方向軸線との間の角度（α）は、約２０°と約４０°との間にある。いくつかの実
施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は
、約３０°である。
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【００４２】
　本発明の第４の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、第２のプロングをさ
らに含む。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸
線との間の角度（α）は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施形態では、第２の
プロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約２０°と約４０
°との間にある。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手
方向軸線との間の角度（α）は、約３０°である。本発明の第４の態様のいくつかの実施
形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、
約２０°未満である。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの
長手方向軸線との間の角度（α）は、約５°と約２０°との間にある。
【００４３】
　本発明の第４の態様のいくつかの実施形態では、第１のプロングは、エッジを含む。い
くつかの実施形態では、第１及び第２のプロングのそれぞれが、エッジを含む。
【００４４】
　本発明の第４の態様のいくつかの実施形態では、第１のプロングは、平坦な先端を含む
。いくつかの実施形態では、第１及び第２のプロングのそれぞれが、平坦な先端を含む。
いくつかの実施形態では、平坦な先端は、長さ及び幅を有する。いくつかの実施形態では
、長さ及び／又は幅は、中空ニードルの長手方向軸線に対して所定の角度にある。いくつ
かの実施形態では、長さ及び／又は幅は、中空ニードルの長手方向軸線に対して垂直にな
っている。
【００４５】
　第５の態様では、本発明は、少なくとも第１のプロングを含む中空ニードルであって、
第１のプロングは、中空ニードルの遠位端に設けられており、第１のプロングは、少なく
とも二つの寸法を有する平坦な先端を含み、中空ニードルが、皮膚組織の中へ挿入され、
皮膚組織から引き抜かれるときに、中空ニードルは、皮膚組織の一部分を除去するように
構成されている、中空ニードルを提供する。
【００４６】
　本発明の第５の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、第２のプロングをさ
らに含む。いくつかの実施形態では、第２のプロングは、平坦な先端を含む。いくつかの
実施形態では、平坦な先端は、長さ及び幅を有する。いくつかの実施形態では、長さ及び
／又は幅は、中空ニードルの長手方向軸線に対して所定の角度にある。いくつかの実施形
態では、長さ及び／又は幅は、中空ニードルの長手方向軸線に対して垂直になっている。
【００４７】
　本発明の第５の態様のいくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードル
の長手方向軸線との間の角度（α）は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施形態
では、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約２
０°と約４０°との間にある。いくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニ
ードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約３０°である。本発明の第５の態様のい
くつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角
度（α）は、約２０°未満である。いくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中
空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約５°と約２０°との間にある。
【００４８】
　本発明の第５の態様のいくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードル
の長手方向軸線との間の角度（α）は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施形態
では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約２
０°と約４０°との間にある。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニ
ードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約３０°である。本発明の第５の態様のい
くつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角
度（α）は、約２０°未満である。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中
空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約５°と約２０°との間にある。
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【００４９】
　本発明の第５の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルの第１のプロングは、先
端マイクロフィーチャを含む。いくつかの実施形態では、中空ニードルの第１及び第２の
プロングのそれぞれは、先端マイクロフィーチャを含む。いくつかの実施形態では、先端
マイクロフィーチャは、孔部又はスリットである。いくつかの実施形態では、スリットは
、矩形形状のスリット、方形形状のスリット、Ｕ字形状のスリット、又は、Ｔ字形状のス
リットである。いくつかの実施形態では、先端マイクロフィーチャは、非垂直の角度で中
空ニードルの内壁と交差する。
【００５０】
　本発明の第４及び第５の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、コーティン
グによって処理されている。いくつかの実施形態では、コーティングは、ＴｉＮ、ＴｉＣ
Ｎ、ＴｉＡｌＮ、ＺｒＮ、及びダイヤモンドライクカーボンからなる群から選択される。
【００５１】
　本発明の第４及び第５の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、繰り返して
、皮膚組織の中へ挿入され、皮膚組織から引き抜かれる。
【００５２】
　第６の態様では、本発明は、中空ニードル、ｚアクチュエータ、及び組織除去ツールを
含むニードルアセンブリであって、中空ニードルは、中空ニードルの遠位端に設けられた
少なくとも第１のプロングを含み、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線
との間の角度（α）は、少なくとも約２０°である、ニードルアセンブリを特徴とする。
【００５３】
　本発明の第６の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、第２のプロングをさ
らに含む。いくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸
線との間の角度（α）は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施形態では、第２の
プロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約２０°未満であ
る。
【００５４】
　第６の態様のいくつかの実施形態では、第１のプロングは、エッジを含む。いくつかの
実施形態では、第１及び第２のプロングのそれぞれが、エッジを含む。いくつかの実施形
態では、第１のプロングは、平坦な先端を含む。いくつかの実施形態では、第１及び第２
のプロングのそれぞれが、平坦な先端を含む。いくつかの実施形態では、平坦な先端は、
長さ及び幅を有する。いくつかの実施形態では、長さ及び／又は幅は、中空ニードルの長
手方向軸線に対して所定の角度にある。いくつかの実施形態では、長さ及び／又は幅は、
中空ニードルの長手方向軸線に対して垂直になっている。
【００５５】
　いくつかの実施形態では、本発明の第６の態様のニードルアセンブリは、サポートベー
ス、スキャッフォールド(scaffold)、吸引チューブ、トラップ、及び／又は圧力発生源を
さらに含む。いくつかの実施形態では、ニードルアセンブリは、ｘアクチュエータ及び／
又はｙアクチュエータに取り外し可能に取り付けられるように構成されている。
【００５６】
　第７の態様では、本発明は、中空ニードル、ｚアクチュエータ、及び組織除去ツールを
含むニードルアセンブリであって、中空ニードルは、中空ニードルの遠位端に設けられた
少なくとも第１のプロングを含み、第１のプロングは、少なくとも二つの寸法を有する平
坦な先端を含む、ニードルアセンブリを特徴とする。
【００５７】
　第７の態様のいくつかの実施形態では、中空ニードルは、第２のプロングをさらに含む
。いくつかの実施形態では、第２のプロングは、平坦な先端を含む。いくつかの実施形態
では、平坦な先端は、長さ及び幅を有する。いくつかの実施形態では、長さ及び／又は幅
は、中空ニードルの長手方向軸線に対して所定の角度にある。いくつかの実施形態では、
長さ及び／又は幅は、中空ニードルの長手方向軸線に対して垂直になっている。
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【００５８】
　第７の態様のいくつかの実施形態では、第１のプロングの側面と中空ニードルの長手方
向軸線との間の角度（α）は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施形態では、第
１のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約２０°未満
である。第７の態様のいくつかの実施形態では、第２のプロングの側面と中空ニードルの
長手方向軸線との間の角度（α）は、少なくとも約２０°である。いくつかの実施形態で
は、第２のプロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度（α）は、約２０
°未満である。
【００５９】
　いくつかの実施形態では、本発明の第７の態様のニードルアセンブリは、サポートベー
ス、スキャッフォールド、吸引チューブ、トラップ、及び／又は圧力発生源をさらに含む
。いくつかの実施形態では、ニードルアセンブリは、ｘアクチュエータ及び／又はｙアク
チュエータに取り外し可能に取り付けられるように構成されている。
【００６０】
定義
　「組織部分」とは、（たとえば、プラグとして）装置の中空ニードルによって除去され
る皮膚及び／又は近位組織層（たとえば、表皮層、真皮層、及び皮下脂肪層）のその部分
を意味する。組織部分は、本発明の装置の中空ニードルの特定の寸法、幾何学形状、及び
他の性質に対応する、特定の寸法、幾何学形状、及び他の性質を有することが可能である
。
【００６１】
　「実質的に損傷を受けていない」組織部分の除去とは、中空ニードルのルーメンから除
去される組織部分が破壊されていない又は一体となった組織部分として残っていることを
意味しており、すなわち、除去された組織部分が、個々のより小さい部片へと破壊若しく
は分離されていないか又はばらされていないことを意味する。
【００６２】
　「約」とは、記載されている値の±１０％を意味する。
【００６３】
　「被験者」とは、哺乳類（たとえば、人間、又は、人間以外の哺乳類）を意味する。
【００６４】
　「近位」又は「近位端」とは、ニードル先端から離れているか又はニードル先端の反対
側にある中空ニードルの端部、たとえば、図１Ａ～図１Ｆに示されているように、ｚアク
チュエータ１２及びサポートベース１１により近い中空ニードル１４の端部（基端部）を
意味する。
【００６５】
　「遠位」又は「遠位端」とは、ニードル先端（たとえば、図１Ａ～図１Ｆのニードル先
端１８）にあるか又はその近くにある、中空ニードルの端部（末端部）を意味する。
【００６６】
　「コアリングレート」とは、中空ニードルの作動の合計数に対する、治療エリアからの
コアリングされた組織の除去を結果として生じさせる中空ニードルの作動のパーセンテー
ジを意味する。本発明の中空ニードルは、コアリングレートを最大化するように設計され
ており、また、コアリングされる組織の除去を結果として生じさせない中空ニードルの作
動を最小化するように設計されている。組織部分は、コアリング力が組織抵抗力を超える
ときに、皮膚から外れる。組織抵抗力は、その周囲の組織への組織部分の接続によって決
定される。たとえば、中空ニードルが皮膚の真皮層を通して完全に挿入されるときに、組
織抵抗力は、ニードルのルーメンの中の組織部分と皮下脂肪層との間の接続によって決定
される。コアリングレートは、たとえば、中空ニードルのコアリング力、中空ニードルの
ルーメン壁部と組織部分との間の摩擦、及び組織抵抗力によって決定される。また、コア
リングレートは、中空ニードルを横切って圧力差を印加することによって影響を及ぼされ
得る。たとえば、中空ニードルの近位端に印加される真空は、コアリングされた組織部分



(11) JP 6968867 B2 2021.11.17

10

20

30

40

50

を中空ニードルから吸引することが可能であり、それによって、コアリングレートを増加
させる。
【００６７】
　「コアリング力」とは、ニードルが皮膚から引き抜かれているときに、コアリングされ
た組織部分に装置の中空ニードルによって印加される力を意味する。コアリング力は、た
とえば、ニードルが皮膚から引き抜かれているときの中空ニードルのルーメン壁部とコア
リングされた組織部分との間の摩擦、並びに、中空ニードルの中のマイクロフィーチャの
位置、幾何学形状、及び配向によって決定される。
【００６８】
　「挿入力」とは、中空ニードルが皮膚の中へ挿入されるときに、中空ニードルによって
皮膚の上に発生される力を意味する。挿入力は、組織を突き通すために必要とされる量に
よって最初に決定される。組織が突き通されると、挿入力は、ニードル壁部（内側及び外
側）と周囲の組織との間の摩擦、並びに、ニードルの先端において組織を分離するために
必要とされる力によって決定される。
【００６９】
　本発明の他の特徴及び利点は、以下の詳細な説明及び特許請求の範囲から明らかになる
ことになる。
【図面の簡単な説明】
【００７０】
【図１Ａ】本発明のニードルアセンブリの三つの斜視図を示す概略説明図である。
【図１Ｂ】本発明のニードルアセンブリの三つの斜視図を示す概略説明図である。
【図１Ｃ】本発明のニードルアセンブリの三つの斜視図を示す概略説明図である。
【図１Ｄ】本発明のニードルアセンブリの断面図を示す概略説明図である。
【図１Ｅ】本発明のニードルアセンブリの個々のコンポーネントを示す分解図である。
【図１Ｆ】本発明のニードルアセンブリの個々のコンポーネントを示す分解図である。
【図２】中空ニードルのための可能なニードルプロング構成を示す概略説明図である。
【図３】中空ニードルのプロングの側面図を示す概略説明図である。プロングのベベル角
度αは、プロングの側面３１と中空ニードルの長手方向軸線３２との間の角度を表してい
る。
【図４】１０°、２０°、又は３０°のベベル角度を有する中空ニードルの２，０００作
動サイクル、８，０００作動サイクル、及び１０，０００作動サイクルの後のニードルヒ
ール部の劣化を比較する写真である。
【図５Ａ】プロングの先端に尖端をそれぞれ有する二つのプロングを備えた中空ニードル
を示す概略説明図である。
【図５Ｂ】プロングの先端にエッジをそれぞれ有する二つのプロングを備えた中空ニード
ルを示す概略説明図である。
【図５Ｃ】平坦な先端をそれぞれ有する二つのプロングを備えた中空ニードルを示す概略
説明図である。
【図５Ｄ】プロングの先端にエッジをそれぞれ有する二つのプロングを備えたスエージ加
工された中空ニードルを示す概略説明図である。
【図５Ｅ】図５Ｄに示されているスエージ加工された中空ニードルの断面図を示す概略説
明図である。
【図６Ａ】中空ニードルの先端におけるマイクロフィーチャを示す写真である。ニードル
先端における楕円形形状の孔部としてマイクロフィーチャを示す写真である。
【図６Ｂ】中空ニードルの先端におけるマイクロフィーチャを示す写真である。ニードル
先端における矩形形状のスリットとしてマイクロフィーチャを示す写真である。
【図６Ｃ】ニードル先端において二つのプロング及びＵ字形状のマイクロフィーチャを有
する中空ニードルを示す概略説明図である。
【図７】非垂直の角度で中空ニードルの内壁と交差し、中空ニードルの内側のコアリング
された組織部分によって印加される抵抗力に影響を及ぼす、マイクロフィーチャを示す概
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略説明図である。
【図８】コーティングされていない中空ニードルは、１０，０００作動サイクルの後にニ
ードルヒール部の劣化を示したが、ダイヤモンドライクカーボン（ＤＬＣ）によってコー
ティングされた中空ニードルは、１０，０００作動サイクルの後にニードルヒール部の劣
化のしるしを表示しなかったことを示す写真である。Ａは、作動サイクルを経験する前の
ＤＬＣコーティングされたニードルの写真であり、Ｂは、５，０００作動サイクルを経験
した後のＤＬＣコーティングされたニードルの写真であり、Ｃは、作動サイクルを経験し
た後のＤＬＣコーティングされたニードルの写真であり、Ｄは、１０，０００作動サイク
ルを経験した後のコーティングされていないニードルの写真である。
【図９】中空ニードルのルーメンの内側のコアリングされた組織部分に対するニードルコ
アリング力及び組織抵抗力を示す概略説明図である。
【図１０】コアリングされた組織部分を中空ニードルのルーメンから除去するために使用
されるピストンの丸い研磨された端部の写真である。
【図１１】コアリングされた組織部分をそのルーメンの内側に含有する中空ニードルの先
端の近位の吸引チューブを示す概略説明図である。
【図１２】ニードル先端から取り出されるコアリングされた組織部分を示す写真である。
【図１３】高い圧力の突発を印加することによって、コアリングされた組織部分を中空ニ
ードルの近位端から吸引するために使用される高圧ポートを示す概略説明図である。高圧
ポートは、吸引されるコアリングされた組織部分を捕獲するために使用される組織回収ポ
ートに連結されている。
【図１４Ａ】装置のカバーの端部にそれぞれ連結されている二つの異なるスペーサを示す
概略説明図である。図１４Ａは、中空ニードルの１０ｍｍの延在を可能にする「ゼロ」ス
ペーサを示している。示されている延在長さは、単に例示的なものに過ぎず、限定するも
のであることを意味していない。
【図１４Ｂ】装置のカバーの端部にそれぞれ連結されている二つの異なるスペーサを示す
概略説明図である。図１４Ｂは、中空ニードルの８ｍｍの延在を可能にする「２ｍｍ」ス
ペーサを示している。示されている延在長さは、単に例示的なものに過ぎず、限定するも
のであることを意味していない。
【図１５Ａ】ｘアクチュエータ及びｙアクチュエータを含む作動ユニットを示す写真であ
る。
【図１５Ｂ】作動ユニットに接続されている本発明のニードルアセンブリを示す写真であ
る。
【図１６Ａ】本発明のニードルアセンブリ及び作動ユニットを囲むために使用されるカバ
ーを示す写真である。
【図１６Ｂ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットが図１６Ａに示されているカバーによ
って囲まれる前の、作動ユニットに接続されている本発明のニードルアセンブリを示す写
真である。
【図１６Ｃ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットが図１６Ａに示されているカバーによ
って囲まれた後の、作動ユニットに接続されている本発明のニードルアセンブリを示す写
真である。
【図１６Ｄ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを囲む、カバーを含む本発明の装置の
三つの斜視図を示す概略説明図である。
【図１６Ｅ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを囲む、カバーを含む本発明の装置の
三つの斜視図を示す概略説明図である。
【図１６Ｆ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを囲む、カバーを含む本発明の装置の
三つの斜視図を示す概略説明図である。
【図１６Ｇ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを囲む、カバーを含む本発明の装置の
三つの断面図を示す概略説明図である。
【図１６Ｈ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを囲む、カバーを含む本発明の装置の
三つの断面図を示す概略説明図である。
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【図１６Ｉ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを囲む、カバーを含む本発明の装置の
三つの断面図を示す概略説明図である。
【図１６Ｊ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置の内側の八つの図
を示す概略説明図である。
【図１６Ｋ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置の内側の八つの図
を示す概略説明図である。
【図１６Ｌ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置の内側の八つの図
を示す概略説明図である。
【図１６Ｍ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置の内側の八つの図
を示す概略説明図である。
【図１６Ｎ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置の内側の八つの図
を示す概略説明図である。
【図１６Ｏ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置の内側の八つの図
を示す概略説明図である。
【図１６Ｐ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置の内側の八つの図
を示す概略説明図である。
【図１６Ｑ】ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置の内側の八つの図
を示す概略説明図である。
【図１６Ｒ】取り外されているニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置
の内側の四つの図を示す分解図である。
【図１６Ｓ】取り外されているニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置
の内側の四つの図を示す分解図である。
【図１６Ｔ】取り外されているニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置
の内側の四つの図を示す分解図である。
【図１６Ｕ】取り外されているニードルアセンブリ及び作動ユニットを含む本発明の装置
の内側の四つの図を示す分解図である。
【図１７Ａ】パーツ１７１及び１７２を有する磁気ラッチの四つの図を示す概略説明図で
ある。
【図１７Ｂ】パーツ１７１及び１７２を有する磁気ラッチの四つの図を示す概略説明図で
ある。
【図１７Ｃ】パーツ１７１及び１７２を有する磁気ラッチの四つの図を示す概略説明図で
ある。
【図１７Ｄ】パーツ１７１及び１７２を有する磁気ラッチの四つの図を示す概略説明図で
ある。
【図１７Ｅ】パーツ１７１及び１７２を有する磁気ラッチの二つの断面図を示す概略説明
図である。
【図１７Ｆ】パーツ１７１及び１７２を有する磁気ラッチの二つの断面図を示す概略説明
図である。
【図１７Ｇ】磁気ラッチのパーツ１７１を示す概略説明図である。
【図１７Ｈ】磁気ラッチのパーツ１７２を示す概略説明図である。
【図１７Ｉ】磁気ラッチのパーツ１７２を示す概略説明図である。
【図１８Ａ】パーツ１８１及び１８２を有する圧縮クランプの三つの図を示す概略説明図
である。
【図１８Ｂ】パーツ１８１及び１８２を有する圧縮クランプの三つの図を示す概略説明図
である。
【図１８Ｃ】パーツ１８１及び１８２を有する圧縮クランプの三つの図を示す概略説明図
である。
【図１９Ａ】パーツ１９１及び１９２を有するスライディングクランプの三つの図を示す
概略説明図である。
【図１９Ｂ】パーツ１９１及び１９２を有するスライディングクランプの三つの図を示す
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概略説明図である。
【図１９Ｃ】パーツ１９１及び１９２を有するスライディングクランプの三つの図を示す
概略説明図である。
【図２０Ａ】パーツ２０１及び２０２を有する回転式ロックの三つの図を示す概略説明図
である。
【図２０Ｂ】パーツ２０１及び２０２を有する回転式ロックの三つの図を示す概略説明図
である。
【図２０Ｃ】パーツ２０１及び２０２を有する回転式ロックの三つの図を示す概略説明図
である。
【図２０Ｄ】パーツ２０１及び２０２を有する回転式ロックの二つの断面図を示す概略説
明図である。
【図２０Ｅ】パーツ２０１及び２０２を有する回転式ロックの二つの断面図を示す概略説
明図である。
【図２１Ａ】パーツ２１１及び２１２を有するクラスプラッチの四つの図を示す概略説明
図である。
【図２１Ｂ】パーツ２１１及び２１２を有するクラスプラッチの四つの図を示す概略説明
図である。
【図２１Ｃ】パーツ２１１及び２１２を有するクラスプラッチの四つの図を示す概略説明
図である。
【図２１Ｄ】パーツ２１１及び２１２を有するクラスプラッチの四つの図を示す概略説明
図である。
【図２２Ａ】パーツ２２１及び２２２を有するスライディング回転式ロックの四つの図を
示す概略説明図である。
【図２２Ｂ】パーツ２２１及び２２２を有するスライディング回転式ロックの四つの図を
示す概略説明図である。
【図２２Ｃ】パーツ２２１及び２２２を有するスライディング回転式ロックの四つの図を
示す概略説明図である。
【図２２Ｄ】パーツ２２１及び２２２を有するスライディング回転式ロックの四つの図を
示す概略説明図である。
【発明を実施するための形態】
【００７１】
　本発明は、皮膚から組織部分を除去することによって、皮膚の中に美容効果（たとえば
、組織体積を排除する、皮膚を引き締める、及び／又は、皮膚弛緩を低減させる）を発生
させるための中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方
法に関する。理論に拘束されることなく、このアプローチは、皮膚組織の大部分を除去す
ることによって、及び、組織リサーフェシング及びリモデリングに貢献する生物学的な反
応をトリガすることによって、皮膚リモデリングを促進する。とりわけ、本発明は、皮膚
の中への挿入及び皮膚からの引き抜きの後に、中空ニードルのルーメンの内側に組織部分
を捕獲及び保持することによって、組織部分をコアリングすることができる、中空ニード
ル、並びに、関連のニードルアセンブリ、装置、キット、及び方法に関する。コアリング
された組織部分は、中空ニードルのルーメンから除去され、処分され得る。プロセスは、
とりわけ、皮膚の所望のエリアにわたって、また、被験者の身体の選ばれた部位に位置付
けされて、複数のコアリングされた皮膚組織部分を発生させるために繰り返され得る。本
明細書で説明されている中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キッ
ト、及び方法は、利便性、手頃な価格であること、及び、組織回復を望む患者へのアクセ
スのしやすさを維持しながら、現在の利用可能な装置及び技法を上回る有効性の増加を提
供する。
【００７２】
ニードル
　本発明の装置は、少なくとも第１のプロングを有する少なくとも一つの中空ニードルを
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含む。いくつかの実施形態では、プロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の
角度（たとえば、ベベル角度α）は、少なくとも約２０°である（たとえば、ベベル角度
αは、約２０°よりも大きいことが可能であり、たとえば、２０°、２２°、２４°、２
６°、２８°、３０°、３２°、３４°、３６°、３８°、及び４０°などよりも大きい
ことが可能であり、又は、約２０°から約４０°の角度であり、２０°から４０°の間、
２０°から３８°の間、２０°から３６°の間、２０°から３４°の間、２０°から３２
°の間、２０°から３０°の間、２０°から２８°の間、２０°から２６°の間、２０°
から２４°の間、２０°から２２°の間、２２°から４０°の間、２４°から４０°の間
、２６°から４０°の間、２８°から４０°の間、３０°から４０°の間、３２°から４
０°の間、３４°から４０°の間、３６°から４０°の間、及び、３８°から４０°の間
の角度であることが可能である）。とりわけ、プロングの側面と中空ニードルの長手方向
軸線との間の角度（たとえば、ベベル角度α）は、約３０°である。
【００７３】
　いくつかの実施形態では、中空ニードルのプロングの先端は、エッジである。いくつか
の実施形態では、中空ニードルのプロングの先端は、少なくとも二つの寸法を有する平坦
な先端である。いくつかの実施形態では、中空ニードルのプロングは、先端マイクロフィ
ーチャを含む。本発明の中空ニードルは、ニードル先端がカールすること及び擦り切れ（
たとえば、鈍くなるこｔ）、ニードルヒール部の劣化、並びにニードル曲げなどのような
、使用の間の頻繁に起こるニードル損傷を防止するために構築される。本発明の中空ニー
ドルは、多数の作動サイクル（たとえば、１，０００、２，０００、３，０００、４，０
００、５，０００、６，０００、７，０００、８，０００、９，０００、１，００００、
１１，０００、１２，０００、１３，０００、１４，０００、１５，０００、又は２０，
０００を上回る作動サイクル）にわたって、機械的な完全性及び耐久性を維持するように
設計されている。また、好ましくは、これらのニードルは、高いコアリングレートで皮膚
から組織部分を効果的に除去する。皮膚組織の中に美容効果をもたらすために、装置の中
空ニードルは、好ましくは、事前決定された力を使用して、事前決定された深さまで、皮
膚組織の中へ挿入され、中空ニードルのルーメンの中の皮膚組織の部分を捕獲することに
よって、中空ニードルが皮膚組織の一部分を除去するようになっている。
【００７４】
　プロング
　図２に示されているように、装置の中空ニードルの遠位端２０（たとえば、皮膚組織を
突き通すニードルの端部）は、一つ以上のプロング２１を形成するように形状決めされ得
る。装置の中空ニードルは、遠位端において、一つのプロング、二つのプロング、又は、
三つ以上のプロング（たとえば、三つ、四つ、五つ、又は六つのプロング）を有すること
が可能である。一つのプロングを有する中空ニードルは、中空ニードルの遠位端の一方の
側部を、中空ニードルの長手方向軸線に対して所定の角度で研削することによって形成さ
れ得る。二つのプロングを有する中空ニードルは、中空ニードルの遠位端の両方の側部を
、中空ニードルの長手方向軸線に対して所定の角度で研削することによって形成され得る
。
【００７５】
　中空ニードルの遠位端におけるプロングの幾何学形状は、ベベル角度によって特徴付け
られ得る。ベベル角度、たとえば、図３に示されているような角度αは、プロングの側面
３１と中空ニードルの長手方向軸線３２との間の角度を表している。「２α」の角度は、
中空ニードルのプロングの二つの側面の間の角度、たとえば、中空ニードルの側面３１と
側面３３との間の角度を表している。プロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との
間のベベル角度αは、少なくとも約２０°（たとえば、約２０°と約４０°との間（たと
えば、２０、２２、２４、２６、２８、３０、３２、３４、３６、３８、又は４０°））
であることが可能である。とりわけ、プロングの側面と中空ニードルの長手方向軸線との
間の角度は、約３０°であることが可能である。二つ以上のプロングを有する中空ニード
ル（たとえば、図２）に関して、それぞれのプロングは、同じベベル角度又は異なるベベ
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ル角度を有することが可能である。一つの実施形態では、二つのプロング、たとえば、第
１のプロング及び第２のプロングを有する中空ニードルに関して、第１のプロングの側面
と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約２０°と約３０°との間（たとえば、
２０、２２、２４、２６、２８、又は３０°）にあることが可能であり、第２のプロング
の側面と中空ニードルの長手方向軸線との間の角度は、約３０°と約４０°との間（たと
えば、３０、３２、３４、３６、３８、又は３０°）にあることが可能である。たとえば
、第１のプロングは、２０°のベベル角度αを有することが可能であり、第２のプロング
は、３０°のベベル角度αを有することが可能である。
【００７６】
　少なくとも約２０°以上のベベル角度αは、皮膚組織の中への挿入及び引き抜きのいく
つかの作動サイクルにわたって、ニードルの機械的な完全性を改善する。下記の表１は、
４０°の２αベベル角度を有する２プロングの中空ニードル（それぞれのプロングのベベ
ル角度αは、２０°である）が、２０°の２αベベル角度を有する２プロングの中空ニー
ドル（それぞれのプロングのベベル角度αは、１０°である）に対して、ニードル先端が
カールすることの発生を低減させることを示している。１０°のベベル角度αをそれぞれ
有する合計で五つの２プロングの中空ニードル、及び、２０°のベベル角度αをそれぞれ
有する五つの２プロングの中空ニードルがテストされた。
【００７７】
【表１】

追加的に、図４は、また、プロングのニードルベベル角度αを増加させることが、多数の
作動サイクルにわたって、ニードルヒール部の劣化の発生を低減させることを示している
。図４に示されているように、１０°のベベル角度αを有する中空ニードルは、２，００
０作動サイクルの前に、ニードルヒール部の劣化のサイン（点線の円形によって示されて
いる）を示したが、一方、２０°のベベル角度αを有する中空ニードル、及び、３０°の
ベベル角度αを有する中空ニードルは、１０，０００作動サイクルにわたって、ニードル
ヒール部の劣化の明らかなサインは示さなかった。
【００７８】
　中空ニードルのプロングの先端は、さまざまな幾何学形状のものであることが可能であ
る。たとえば、プロングの先端は、尖端（たとえば、図５Ａに示されているような尖端５
１）又はエッジ（たとえば、１次元のエッジ）（たとえば、図５Ｂに示されているような
エッジ５２）を有することが可能である。先端にエッジを有するプロングに関して、プロ
ングのベベル角度のそれぞれは、少なくとも約２０°（たとえば、約２０°から約４０°
（たとえば、約３０°））であることが可能である。二つ以上のプロング、たとえば、二
つのプロングを有する中空ニードルに関して、プロングは、異なるベベル角度を有するこ
とが可能である（たとえば、第１のプロングにおいて、約２０°のベベル角度α、及び、
第２のプロングにおいて、約３０°のベベル角度α）。プロングの先端は、平坦な先端（
たとえば、二つの寸法を有する平坦な先端）（たとえば、図５Ｃに示されているような平
坦な先端５３）であることが可能である。たとえば、平坦な先端は、長さ及び幅を有して
いる。プロングの平坦な先端の表面（長さ／幅）は、中空ニードルの長手方向軸線に対し
て所定の角度になっていることが可能である。たとえば、平坦な先端の表面は、中空ニー
ドルの長手方向軸線に対して垂直になっていることが可能であり（たとえば、中空ニード
ルの長手方向軸線に対して９０°の角度になっている）、又は、平坦な先端の表面は、中
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空ニードルの長手方向軸線に対して非９０°の角度になっていることが可能である（たと
えば、約３°から約８９°の間、たとえば、３°から８９°など、たとえば、３、６、９
、１２、１５、１８、２１、２４、２７、３０、３３、３６、３９、４２、４５、４８、
５１、５４、５７、６０、６３、６６、６９、７２、７５、７８、８１、８４、８７、及
び８９°）。平坦な先端の表面は、レベルであることが可能であり、又は、異なる幾何学
形状、たとえば、円弧、溝部、若しくは凹凸などを有することが可能である。２次元の平
坦な先端を有するプロングに関して、プロングのベベル角度のそれぞれは、約２°から約
４０°の間にあることが可能である（たとえば、２、４、６、８、１０、１２、１４、１
６、１８、２０、２２、２４、２６、２８、３０、３２、３４、３６、３８、又は４０°
）。ニードルは、それぞれが２次元の平坦な先端を備えた一つ又は二つのプロングを有す
ることが可能であり、そこでは、プロングの一つ又は両方が、少なくとも約２０°（たと
えば、約２０°から約４０°（たとえば、約３０°））のベベル角度αを有している。１
次元のエッジ又は２次元の平坦な先端を有するニードルは、ニードル先端がカールするこ
との可能性の低減を示す。
【００７９】
　ゲージ、内径、及び長さ
　本発明の装置の中空ニードルは、１８から３０のゲージ（たとえば、１８、１９、２０
、２１、２２、２３、２４、２５、２６、２７、２８、２９、及び３０ゲージ）を含む、
任意のゲージのものであることが可能である。中空ニードルのゲージは、２２から２５で
あることが可能である（たとえば、２２、２３、２４、及び２５ゲージ）。装置の中空ニ
ードルは、約０．１４ｍｍから約０．８４ｍｍの内径を有することが可能である（たとえ
ば、０．１４、０．１５、０．１６、０．１７、０．１８、０．１９、０．２、０．２１
、０．２２、０．２３、０．２４、０．２５、０．２６、０．２７、０．２８、０．２９
、０．３、０．３１、０．３２、０．３３、０．３４、０．３５、０．３６、０．３７、
０．３８、０．３９、０．４、０．４１、０．４２、０．４３、０．４４、０．４５、０
．４６、０．４７、０．４８、０．４９、０．５、０．５１、０．５２、０．５３、０．
５４、０．５５、０．５６、０．５７、０．５８、０．５９、０．６、０．６１、０．６
２、０．６３、０．６４、０．６５、０．６６、０．６７、０．６８、０．６９、０．７
、０．７１、０．７２、０．７３、０．７４、０．７５、０．７６、０．７７、０．７８
、０．７９、０．８、０．８１、０．８２、０．８３、及び０．８４ｍｍ）。中空ニード
ルの内径は、中空ニードルの内側ルーメンの直径を表している。中空ニードルの内径は、
約０．２４ｍｍから約０．４０ｍｍ（たとえば、０．２４、０．２５、０．２６、０．２
７、０．２８、０．２９、０．３、０．３１、０．３２、０．３３、０．３４、０．３５
、０．３６、０．３７、０．３８、０．３９、及び０．４ｍｍ）であることが可能である
。したがって、装置の中空ニードルによって除去される皮膚組織の一部分（たとえば、コ
アリングされる組織部分）の直径は、一般的に、中空ニードルの内径に対応している。
【００８０】
　いくつかの実施形態では、中空ニードルの外径及び／又は内径は、その長さとともに変
化することが可能であり、中空ニードルの一つの領域の直径が、同じニードルの別の領域
の外径及び／又は内径とは異なることができるようになっている。中空ニードルにわたる
直径の変化は、連続的であってもよく、又は、連続的でなくてもよい。中空ニードルは、
完全に円筒形状であってもよく、又は、完全に円筒形状でなくてもよい。たとえば、一つ
以上の中空ニードルは、一つ以上の寸法に関して、その長さのいくつか又はすべてに沿っ
て、矩形、鋸歯状の、スカロップト形状、及び／又は不規則になっていてもよい。いくつ
かの実施形態では、内側ルーメン直径は、中空ニードルの長さに沿って変化することが可
能である。また、本発明は、少なくとも２０°（たとえば、約２０°と約４０°との間（
たとえば、２０、２２、２４、２６、２８、３０、３２、３４、３６、３８、又は４０°
））のベベル角度αを有するスエージ加工された中空ニードル、及び、その長さにわたる
可変の内側ルーメン直径を特徴とする。図５Ｄ及び図５Ｅは、中空ニードルの遠位端の近
く（たとえば、皮膚組織を突き通すニードルの端部の近く）においてより小さい直径を有
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する、スエージ加工された中空ニードル５４を示している。図５Ｄは、スエージ加工され
た中空ニードル５４の外側を示しており、図５Ｅは、スエージ加工された中空ニードル５
４の長手方向の断面を示している。他の実施形態では、内径は、中空ニードルの近位端に
おいて（たとえば、皮膚を突き通す先端から離れて）、より幅広くなっていることが可能
である。これは、中空ニードルからのコアリングされる組織部分の除去を促進することが
可能であり、中空ニードルの清掃に対する必要性を限定することが可能であり、ニードル
閉塞の発生を低減させることが可能である。
【００８１】
　装置の中空ニードルは、さまざまな長さのものであることが可能であり、また、さまざ
まな有効長さ（たとえば、皮膚組織を突き通すように構成されている中空ニードルの長さ
）を有することが可能である。有効長さは、約０．５ｍｍから約１０ｍｍ（たとえば、０
．５、０．６、０．８、１、１．２、１．４、１．６、１．８、２、２．２、２．４、２
．６、２．８、３、３．２、３．４、３．６、３．８、４、４．２、４．４、４．６、４
．８、５、５．２、５．４、５．６、５．８、６、６．２、６．４、６．６、６．８、７
、７．２、７．４、７．６、７．８、８、８．２、８．４、８．６、８．８、９、９．２
、９．４、９．６、９．８、及び１０ｍｍ）まで変化することが可能であり、また、手動
制御又は自動的な制御によって選択可能であり得る（たとえば、スクロールホイール、又
は、電磁アクチュエータなどのような作動機構）。中空ニードルの有効長さは、治療を必
要とする皮膚エリアに応じて、調節及び選択され得る。たとえば、約０．５ｍｍから約２
ｍｍ（たとえば、０．５、０．６、０．８、１、１．２、１．４、１．６、１．８、及び
２ｍｍ）の有効長さを有する中空ニードルは、薄い皮膚、たとえば、まぶたの皮膚を治療
するために使用され得る。まぶたの皮膚の表皮層及び真皮層の厚さは、約０．５ｍｍから
約１ｍｍ（たとえば、０．５、０．６、０．８、及び１）である可能性がある。約５ｍｍ
から約１０ｍｍ（たとえば、５、６、７、８、９、及び１０ｍｍ）の有効長さを有する中
空ニードルは、厚い皮膚、たとえば、背中の皮膚又は瘢痕組織などを治療するために使用
され得、厚い皮膚は、健康な皮膚組織よりも厚くなっている可能性がある。皮膚の表皮層
の厚さは、約０．０５ｍｍから約２ｍｍ（たとえば、０．０５から２ｍｍ、０．０５ｍｍ
から１．９５ｍｍ、０．０５ｍｍから１．９ｍｍ、０．０５ｍｍから１．８５ｍｍ、０．
０５ｍｍから１．８ｍｍ、０．０５ｍｍから１．７５ｍｍ、０．０５ｍｍから１．７ｍｍ
、０．０５ｍｍから１．６５ｍｍ、０．０５ｍｍから１．６ｍｍ、０．０５ｍｍから１．
５５ｍｍ、０．０５ｍｍから１．５ｍｍ、０．０５ｍｍから１．４５ｍｍ、０．０５ｍｍ
から１．４ｍｍ、０．０５ｍｍから１．３５ｍｍ、０．０５ｍｍから１．３ｍｍ、０．０
５ｍｍから１．２５ｍｍ、０．０５ｍｍから１．２ｍｍ、０．０５ｍｍから１．１５ｍｍ
、０．０５ｍｍから１．１ｍｍ、０．０５ｍｍから１．０５ｍｍ、０．０５ｍｍから１ｍ
ｍ、０．０５ｍｍから０．９５ｍｍ、０．０５ｍｍから０．９ｍｍ、０．０５ｍｍから０
．８５ｍｍ、０．０５ｍｍから０．８ｍｍ、０．０５ｍｍから０．７５ｍｍ、０．０５ｍ
ｍから０．７ｍｍ、０．０５ｍｍから０．６５ｍｍ、０．０５ｍｍから０．６ｍｍ、０．
０５ｍｍから０．５５ｍｍ、０．０５ｍｍから０．５ｍｍ、０．０５ｍｍから０．４５ｍ
ｍ、０．０５ｍｍから０．４ｍｍ、０．０５ｍｍから０．３５ｍｍ、０．０５ｍｍから０
．３ｍｍ、０．０５ｍｍから０．２５ｍｍ、０．０５ｍｍから０．２ｍｍ、０．０５ｍｍ
から０．１５ｍｍ、０．０５ｍｍから０．１ｍｍ、０．１ｍｍから２ｍｍ、０．１５ｍｍ
から２ｍｍ、０．２ｍｍから２ｍｍ、０．２５ｍｍから２ｍｍ、０．３ｍｍから２ｍｍ、
０．３５ｍｍから２ｍｍ、０．４ｍｍから２ｍｍ、０．４５ｍｍから２ｍｍ、０．５ｍｍ
から２ｍｍ、０．５５ｍｍから２ｍｍ、０．６ｍｍから２ｍｍ、０．６５ｍｍから２ｍｍ
、０．７ｍｍから２ｍｍ、０．７５ｍｍから２ｍｍ、０．８ｍｍから２ｍｍ、０．８５ｍ
ｍから２ｍｍ、０．９ｍｍから２ｍｍ、０．９５ｍｍから２ｍｍ、１ｍｍから２ｍｍ、１
．０５ｍｍから２ｍｍ、１．１５ｍｍから２ｍｍ、１．２ｍｍから２ｍｍ、１．２５ｍｍ
から２ｍｍ、１．３ｍｍから２ｍｍ、１．３５ｍｍから２ｍｍ、１．４ｍｍから２ｍｍ、
１．４５ｍｍから２ｍｍ、１．５ｍｍから２ｍｍ、１．５５ｍｍから２ｍｍ、１．６ｍｍ
から２ｍｍ、１．６５ｍｍから２ｍｍ、１．７ｍｍから２ｍｍ、１．７５ｍｍから２ｍｍ
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、１．８ｍｍから２ｍｍ、１．８５ｍｍから２ｍｍ、１．９ｍｍから２ｍｍ、及び１．９
５ｍｍから２ｍｍ）である可能性がある。皮膚の真皮層の厚さは、２ｍｍから８ｍｍ（た
とえば、２ｍｍから８ｍｍ、２ｍｍから７．５ｍｍ、２ｍｍから７ｍｍ、２ｍｍから６．
５ｍｍ、２ｍｍから６ｍｍ、２ｍｍから５．５ｍｍ、２ｍｍから５ｍｍ、２ｍｍから４．
５ｍｍ、２ｍｍから４ｍｍ、２ｍｍから３．５ｍｍ、２ｍｍから３ｍｍ、２ｍｍから２．
５ｍｍ、２．５ｍｍから８ｍｍ、３ｍｍから８ｍｍ、３．５ｍｍから８ｍｍ、４ｍｍから
８ｍｍ、４．５ｍｍから８ｍｍ、５ｍｍから８ｍｍ、５．５ｍｍから８ｍｍ、６ｍｍから
８ｍｍ、６．５ｍｍから８ｍｍ、７ｍｍから８ｍｍ、及び７．５ｍｍから８ｍｍ）である
可能性がある。中空ニードルの有効長さは、皮膚の表皮層及び／又は真皮層を突き通すた
めに調節及び選択され得る。
【００８２】
　また、中空ニードルの有効長さは、一つ以上のスペーサ（図１４を参照）を使用して調
節され得、一つ以上のスペーサは、本明細書でさらに詳細に説明されている。中空ニード
ルパラメータは、治療されることになる皮膚の面積及び条件に基づいて選択され得る。た
とえば、頬の上の薄くて緩い皮膚の治療は、約２ｍｍの有効長さ及び中間ゲージ（たとえ
ば、２５ゲージ）を有する中空ニードルから利益を得ることが可能であり、一方、背中の
上の厚い皮膚の治療、又は、瘢痕組織の治療は、より５ｍｍに近い有効長さ及びより厚い
ゲージ（たとえば、２２ゲージ）を有する中空ニードルから利益を得ることが可能である
。装置の中空ニードルは、皮膚組織のさまざまな深さまで延在するように構成され得る。
中空ニードルの突き通しの深さは、中空ニードルの有効長さ（たとえば、約２ｍｍから約
５ｍｍ）によって決定され得る。中空ニードルは、（ｉ）真皮層の中へ、（ｉｉ）真皮層
全体を通って、真皮層と皮下脂肪層との接合部へ、及び／又は、（ｉｉｉ）皮下脂肪層の
中へ、延在するように構成され得る。
【００８３】
　マイクロフィーチャ
　装置の中空ニードルは、一つ以上のマイクロフィーチャを含むことが可能である。マイ
クロフィーチャは、除去されることになる組織部分を中空ニードルが捕獲するか又は「つ
かむ」ことを助けるように機能する中空ニードルのエレメントである。マイクロフィーチ
ャは、中空ニードルのコアリングレートを増加させることが可能である。マイクロフィー
チャは、中空ニードルの有効長さに沿ってどこかに位置付けされ得る。図６Ａ及び図６Ｂ
に示されているように、マイクロフィーチャ６１又は６２は、中空ニードルの先端の近く
に位置付けされている（たとえば、先端マイクロフィーチャ）。たとえば、先端マイクロ
フィーチャは、中空ニードルのプロング２１の先端の近くに位置付けされ得る。いくつか
の実施形態では、中空ニードルのプロングの先端とマイクロフィーチャの開始部との間の
距離は、約１００μｍから約５ｍｍ（たとえば、１００μｍから５ｍｍ、２００μｍから
５ｍｍ、３００μｍから５ｍｍ、４００μｍから５ｍｍ、５００μｍから５ｍｍ、６００
μｍから５ｍｍ、７００μｍから５ｍｍ、８００μｍから５ｍｍ、９００μｍから５ｍｍ
、１ｍｍから５ｍｍ、１．１ｍｍから５ｍｍ、１．２ｍｍから５ｍｍ、１．３ｍｍから５
ｍｍ、１．４ｍｍから５ｍｍ、１．５ｍｍから５ｍｍ、１．６ｍｍから５ｍｍ、１．７ｍ
ｍから５ｍｍ、１．８ｍｍから５ｍｍ、１．９ｍｍから５ｍｍ、２ｍｍから５ｍｍ、２．
１ｍｍから５ｍｍ、２．２ｍｍから５ｍｍ、２．３ｍｍから５ｍｍ、２．４ｍｍから５ｍ
ｍ、２．５ｍｍから５ｍｍ、２．６ｍｍから５ｍｍ、２．７ｍｍから５ｍｍ、２．８ｍｍ
から５ｍｍ、２．９ｍｍから５ｍｍ、３ｍｍから５ｍｍ、３．１ｍｍから５ｍｍ、３．２
ｍｍから５ｍｍ、３．３ｍｍから５ｍｍ、３．４ｍｍから５ｍｍ、３．５ｍｍから５ｍｍ
、３．６ｍｍから５ｍｍ、３．７ｍｍから５ｍｍ、３．８ｍｍから５ｍｍ、３．９ｍｍか
ら５ｍｍ、４ｍｍから５ｍｍ、４．１ｍｍから５ｍｍ、４．２ｍｍから５ｍｍ、４．３ｍ
ｍから５ｍｍ、４．４ｍｍから５ｍｍ、４．５ｍｍから５ｍｍ、４．６ｍｍから５ｍｍ、
４．７ｍｍから５ｍｍ、４．８ｍｍから５ｍｍ、４．９ｍｍから５ｍｍ、１００μｍから
４．９ｍｍ、１００μｍから４．８ｍｍ、１００μｍから４．７ｍｍ、１００μｍから４
．６ｍｍ、１００μｍから４．５ｍｍ、１００μｍから４．４ｍｍ、１００μｍから４．
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３ｍｍ、１００μｍから４．２ｍｍ、１００μｍから４．１ｍｍ、１００μｍから４ｍｍ
、１００μｍから３．９ｍｍ、１００μｍから３．８ｍｍ、１００μｍから３．７ｍｍ、
１００μｍから３．６ｍｍ、１００μｍから３．５ｍｍ、１００μｍから３．４ｍｍ、１
００μｍから３．３ｍｍ、１００μｍから３．２ｍｍ、１００μｍから３．１ｍｍ、１０
０μｍから３ｍｍ、１００μｍから２．９ｍｍ、１００μｍから２．８ｍｍ、１００μｍ
から２．７ｍｍ、１００μｍから２．６ｍｍ、１００μｍから２．５ｍｍ、１００μｍか
ら２．４ｍｍ、１００μｍから２．３ｍｍ、１００μｍから２．２ｍｍ、１００μｍから
２．１ｍｍ、１００μｍから２ｍｍ、１００μｍから１．９ｍｍ、１００μｍから５ｍｍ
、１００μｍから１．８ｍｍ、１００μｍから１．７ｍｍ、１００μｍから１．６ｍｍ、
１００μｍから１．５ｍｍ、１００μｍから１．４ｍｍ、１００μｍから１．３ｍｍ、１
００μｍから１．２ｍｍ、１００μｍから１．１ｍｍ、１００μｍから１ｍｍ、１００μ
ｍから９００μｍ、１００μｍから８００μｍ、１００μｍから７００μｍ、１００μｍ
から６００μｍ、１００μｍから５００μｍ、１００μｍから４００μｍ、１００μｍか
ら３００μｍ、及び、１００μｍから２００μｍ）である。
【００８４】
　マイクロフィーチャは、さまざまな幾何学形状のものであることが可能である。マイク
ロフィーチャは、孔部（図６Ａの孔部６１を参照）（たとえば、円形孔部若しくは楕円形
形状の孔部）又はスリット（図６Ｂのスリット６２を参照）であることが可能である。ス
リットは、矩形形状のスリット、方形形状のスリット、Ｕ字形状のスリット、又は、Ｔ字
形状のスリットであることが可能である。マイクロフィーチャの形状及び寸法は、中空ニ
ードルの機械的なロバストネス及び完全性に対する影響を最小化しながら、皮膚組織の一
部分を捕獲する中空ニードルの能力を最大化するように最適化され得る。いくつかの実施
形態では、マイクロフィーチャは、約１０μｍから約１ｍｍ（たとえば、１０μｍから１
ｍｍ、１０μｍから９００μｍ、１０μｍから８８０μｍ、１０μｍから８６０μｍ、１
０μｍから８４０μｍ、１０μｍから８２０μｍ、１０μｍから８００μｍ、１０μｍか
ら７８０μｍ、１０μｍから７６０μｍ、１０μｍから７４０μｍ、１０μｍから７２０
μｍ、１０μｍから７００μｍ、１０μｍから６８０μｍ、１０μｍから６６０μｍ、１
０μｍから６４０μｍ、１０μｍから６２０μｍ、１０μｍから６００μｍ、１０μｍか
ら５８０μｍ、１０μｍから５６０μｍ、１０μｍから５４０μｍ、１０μｍから５２０
μｍ、１０μｍから５００μｍ、１０μｍから４８０μｍ、１０μｍから４６０μｍ、１
０μｍから４４０μｍ、１０μｍから４２０μｍ、１０μｍから４００μｍ、１０μｍか
ら３８０μｍ、１０μｍから３６０μｍ、１０μｍから３４０μｍ、１０μｍから３２０
μｍ、１０μｍから３００μｍ、１０μｍから２８０μｍ、１０μｍから２６０μｍ、１
０μｍから２４０μｍ、１０μｍから２２０μｍ、１０μｍから２００μｍ、１０μｍか
ら１８０μｍ、１０μｍから１６０μｍ、１０μｍから１４０μｍ、１０μｍから１２０
μｍ、１０μｍから１００μｍ、１０μｍから８０μｍ、１０μｍから６０μｍ、１０μ
ｍから４０μｍ、１０μｍから２０μｍ、２０μｍから１ｍｍ、４０μｍから１ｍｍ、６
０μｍから１ｍｍ、８０μｍから１ｍｍ、１００μｍから１ｍｍ、１２０μｍから１ｍｍ
、１４０μｍから１ｍｍ、１６０μｍから１ｍｍ、１８０μｍから１ｍｍ、２００μｍか
ら１ｍｍ、２２０μｍから１ｍｍ、２４０μｍから１ｍｍ、２６０μｍから１ｍｍ、２８
０μｍから１ｍｍ、３００μｍから１ｍｍ、３２０μｍから１ｍｍ、３４０μｍから１ｍ
ｍ、３６０μｍから１ｍｍ、３８０μｍから１ｍｍ、４００μｍから１ｍｍ、４２０μｍ
から１ｍｍ、４４０μｍから１ｍｍ、４６０μｍから１ｍｍ、４８０μｍから１ｍｍ、５
００μｍから１ｍｍ、５２０μｍから１ｍｍ、５４０μｍから１ｍｍ、５６０μｍから１
ｍｍ、５８０μｍから１ｍｍ、６００μｍから１ｍｍ、６２０μｍから１ｍｍ、６４０μ
ｍから１ｍｍ、６６０μｍから１ｍｍ、６８０μｍから１ｍｍ、７００μｍから１ｍｍ、
７２０μｍから１ｍｍ、７４０μｍから１ｍｍ、７６０μｍから１ｍｍ、７８０μｍから
１ｍｍ、８００μｍから１ｍｍ、８２０μｍから１ｍｍ、８４０μｍから１ｍｍ、８６０
μｍから１ｍｍ、８８０μｍから１ｍｍ、９００μｍから１ｍｍ、９２０μｍから１ｍｍ
、９４０μｍから１ｍｍ、９６０μｍから１ｍｍ、及び、９８０μｍから１ｍｍ）の直径
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を有する円形孔部であることが可能である。
【００８５】
　いくつかの実施形態では、マイクロフィーチャは、所定の長さ及び幅を有するスリット
（たとえば、矩形形状のスリット、方形形状のスリット、Ｕ字形状のスリット、又はＴ字
形状のスリット）であることが可能であり、ここで、長さ又は幅は、約１０μｍから約１
ｍｍ（たとえば、１０μｍから１ｍｍ、１０μｍから９００μｍ、１０μｍから８８０μ
ｍ、１０μｍから８６０μｍ、１０μｍから８４０μｍ、１０μｍから８２０μｍ、１０
μｍから８００μｍ、１０μｍから７８０μｍ、１０μｍから７６０μｍ、１０μｍから
７４０μｍ、１０μｍから７２０μｍ、１０μｍから７００μｍ、１０μｍから６８０μ
ｍ、１０μｍから６６０μｍ、１０μｍから６４０μｍ、１０μｍから６２０μｍ、１０
μｍから６００μｍ、１０μｍから５８０μｍ、１０μｍから５６０μｍ、１０μｍから
５４０μｍ、１０μｍから５２０μｍ、１０μｍから５００μｍ、１０μｍから４８０μ
ｍ、１０μｍから４６０μｍ、１０μｍから４４０μｍ、１０μｍから４２０μｍ、１０
μｍから４００μｍ、１０μｍから３８０μｍ、１０μｍから３６０μｍ、１０μｍから
３４０μｍ、１０μｍから３２０μｍ、１０μｍから３００μｍ、１０μｍから２８０μ
ｍ、１０μｍから２６０μｍ、１０μｍから２４０μｍ、１０μｍから２２０μｍ、１０
μｍから２００μｍ、１０μｍから１８０μｍ、１０μｍから１６０μｍ、１０μｍから
１４０μｍ、１０μｍから１２０μｍ、１０μｍから１００μｍ、１０μｍから８０μｍ
、１０μｍから６０μｍ、１０μｍから４０μｍ、１０μｍから２０μｍ、２０μｍから
１ｍｍ、４０μｍから１ｍｍ、６０μｍから１ｍｍ、８０μｍから１ｍｍ、１００μｍか
ら１ｍｍ、１２０μｍから１ｍｍ、１４０μｍから１ｍｍ、１６０μｍから１ｍｍ、１８
０μｍから１ｍｍ、２００μｍから１ｍｍ、２２０μｍから１ｍｍ、２４０μｍから１ｍ
ｍ、２６０μｍから１ｍｍ、２８０μｍから１ｍｍ、３００μｍから１ｍｍ、３２０μｍ
から１ｍｍ、３４０μｍから１ｍｍ、３６０μｍから１ｍｍ、３８０μｍから１ｍｍ、４
００μｍから１ｍｍ、４２０μｍから１ｍｍ、４４０μｍから１ｍｍ、４６０μｍから１
ｍｍ、４８０μｍから１ｍｍ、５００μｍから１ｍｍ、５２０μｍから１ｍｍ、５４０μ
ｍから１ｍｍ、５６０μｍから１ｍｍ、５８０μｍから１ｍｍ、６００μｍから１ｍｍ、
６２０μｍから１ｍｍ、６４０μｍから１ｍｍ、６６０μｍから１ｍｍ、６８０μｍから
１ｍｍ、７００μｍから１ｍｍ、７２０μｍから１ｍｍ、７４０μｍから１ｍｍ、７６０
μｍから１ｍｍ、７８０μｍから１ｍｍ、８００μｍから１ｍｍ、８２０μｍから１ｍｍ
、８４０μｍから１ｍｍ、８６０μｍから１ｍｍ、８８０μｍから１ｍｍ、９００μｍか
ら１ｍｍ、９２０μｍから１ｍｍ、９４０μｍから１ｍｍ、９６０μｍから１ｍｍ、及び
、９８０μｍから１ｍｍ）であることが可能である。
【００８６】
　マイクロフィーチャは、中空ニードルのルーメンの内側で捕獲される組織部分に対して
方向的な効果を有するように設計及び構築され得る。たとえば、マイクロフィーチャの形
状及び配向は、中空ニードルのコアリング力に影響を及ぼす可能性がある。図６Ｃに示さ
れているように、Ｕ字形状のスリット６３は、中空ニードルの先端２１の近くにフックを
生成し、それは、皮膚からのニードルの引き抜きのときに、中空ニードルのルーメンの内
側の組織部分を保持することを助けることが可能である。マイクロフィーチャは、鋭いエ
ッジにおいて、中空ニードルの内壁と交差することが可能であり、それは、中空ニードル
のコアリング力、及び、中空ニードルのルーメンの内側のコアリングされる組織部分によ
って印加される抵抗力に、方向的に影響を及ぼすことが可能である。中空ニードルの中へ
ドリル加工又はマイクロ機械加工されたマイクロフィーチャ（たとえば、孔部又はスリッ
ト）は、垂直の角度で、又は、非垂直の角度（たとえば、約５°から約９０°未満の角度
、たとえば、５°から８５°、５°から８０°、５°から７５°、５°から７０°、５°
から６５°、５°から６０°、５°から５５°、５°から５０°、５°から４５°、５°
から４０°、５°から３５°、５°から３０°、５°から２５°、５°から２０°、５°
から１５°、５°から１０°、１０°から８５°、１５°から８５°、２０°から８５°
、２５°から８５°、３０°から８５°、３５°から８５°、４０°から８５°、４５°
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から８５°、５０°から８５°、５５°から８５°、６０°から８５°、６５°から８５
°、７０°から８５°、７５°から８５°、及び、８０°から８５°など）で、中空ニー
ドルの内壁と交差することが可能である。たとえば、図７は、先端マイクロフィーチャ７
１を含有する中空ニードル１４を示しており、先端マイクロフィーチャ７１は、非垂直の
角度γで中空ニードルの内壁７２と交差し、鋭いエッジ７３を生成する。組織部分７４が
ニードル先端１８から中空ニードルに進入するときに、組織部分７４は、より低い抵抗の
方向にトラベルしている。中空ニードル１４が皮膚組織から引き抜かれているときに、及
び、中空ニードル１４が皮膚組織から解放されると、マイクロフィーチャ７１は、中空ニ
ードル１４のルーメンの内側に組織部分７４を保持することを助け、組織部分７４が中空
ニードル１４から解放されることを防止する。一つ以上のマイクロフィーチャは、レーザ
ドリル加工及びワイヤー静電放電加工（ＥＤＭ）などのような、利用可能なプロセス及び
技法を通して、中空ニードルの中へマイクロ機械加工され得る。
【００８７】
　ニードルコーティング
　装置の中空ニードルは、中空ニードルの機械的な完全性、耐久性、及び信頼性を改善又
は維持する材料（たとえば、硬質材料）によってコーティングされ得る。コーティング材
料は、繰り返される皮膚組織の中への挿入及び皮膚組織からの引き抜きの間の、ニードル
先端及びヒールの損傷、摩耗、及び損耗を防止することを助けることが可能である。装置
の中空ニードルをコーティングするために使用され得る材料（たとえば、硬質材料）の例
は、それに限定されないが、ＴｉＮ、ＴｉＣＮ、ＴｉＡｌＮ、ＺｒＮ、及びダイヤモンド
ライクカーボン（ＤＬＣ）を含む。硬質材料は、中空ニードルの外側表面、中空ニードル
の内側表面（たとえば、内側ルーメンの表面）、又は両方の表面に、コーティングとして
塗布され得る。図８Ａ～図８Ｃは、ＤＬＣによってコーティングされた中空ニードルが、
豚の皮膚の中への挿入及び引き抜きの１０，０００回の作動サイクルにわたって、ニード
ルヒール部及びニードル先端の劣化の低減を示したことを示しているが、コーティングさ
れていない中空ニードルは、豚の皮膚の中への挿入及び引き抜きの１０，０００回の作動
サイクルにわたって、ニードルヒール部及びニードル先端の劣化（点線の円形によって示
されている）を示した（図８Ｄ）。
【００８８】
　ニードルルーメンの表面
　中空ニードルのルーメン表面は、中空ニードルのコアリング力、コアリングレート、及
び挿入力に影響を及ぼすことが可能である。とりわけ、ルーメン表面とコアリングされる
組織部分との間の摩擦は、コアリング力、コアリングレート、及び挿入力を決定すること
が可能である。本明細書で説明されている中空ニードルは、コアリングレートを最大化す
るように設計されており、また、コアリングされる組織除去を結果として生じさせない中
空ニードルの挿入を最小化するように設計されている。コアリング力（たとえば、ニード
ルが皮膚から引き抜かれているときに、装置の中空ニードルによって、コアリングされる
組織部分に印加される力）が組織抵抗力を超えるときに、組織部分は、皮膚から外れ、組
織抵抗力は、その周囲の組織への組織部分の接続によって決定される。たとえば、中空ニ
ードルが皮膚の真皮層を通して完全に挿入されるときに、組織抵抗力は、ニードルのルー
メンの中の組織部分と皮下脂肪層との間の接続によって決定される。したがって、コアリ
ング力が組織抵抗力を超えるときに、コアリングされる組織部分は、中空ニードルのルー
メンの中に捕獲され、皮膚から除去される（図９）。粗いルーメン表面は、コアリングさ
れる組織部分とルーメン表面との間の摩擦を増加させ、それは、挿入力の増加、コアリン
グ力の増加、及び、コアリングレートの増加を結果として生じさせる可能性がある。ルー
メン表面の潤滑は、コアリングされる組織部分とルーメン表面との間の摩擦を低減させ、
それは、挿入力の減少、コアリング力の減少、及び、コアリングレートの減少を結果とし
て生じさせる可能性がある。過度に粗く、凸凹のルーメン表面は、ニードル劣化（たとえ
ば、ニードルヒール部及びニードル先端の劣化）の高い発生につながる可能性があり、コ
アリングされる組織部分をルーメンから除去する際に困難を引き起こす可能性があり、及
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び／又は、ニードル閉塞を引き起こす可能性がある。ルーメン表面の粗度は、ニードルの
耐久性、挿入力、ニードルルーメンから組織を除去する能力、並びに、劣化（たとえば、
ニードルヒール部及びニードル先端の劣化）に対するニードルの抵抗に支障をきたすこと
なく、コアリング力及びコアリングレートを増加させるように最適化され得る。
【００８９】
　いくつかの実施形態では、本発明の中空ニードル及び方法は、少なくとも約５％（たと
えば、約５％から約１００％、たとえば、５％から１００％、５％から９５％、５％から
９０％、５％から８５％、５％から８０％、５％から７５％、５％から７０％、５％から
６５％、５％から６０％、５％から５５％、５％から５０％、５％から４５％、５％から
４０％、５％から３５％、５％から３０％、５％から２５％、５％から２０％、５％から
１５％、５％から１０％、１０％から９５％、１５％から９５％、２０％から９５％、２
５％から９５％、３０％から９５％、３５％から９５％、４０％から９５％、４５％から
９５％、５０％から９５％、５５％から９５％、６０％から９５％、６５％から９５％、
７０％から９５％、７５％から９５％、８０％から９５％、８５％から９５％、及び、９
０％から９５％など）のコアリングレートを有することが可能である。
【００９０】
　いくつかの実施形態では、本発明の中空ニードル及び方法は、約３Ｎから約１０Ｎ（た
とえば、３、３．５、４、４．５、５、５．５、６、６．５、７、７．５、８、８．５、
９、９．５、及び１０Ｎ）のコアリング力を有することが可能である。いくつかの実施形
態では、２０°のベベル角度αを有する２プロングの中空ニードルは、約３Ｎから約１０
Ｎ（たとえば、３、３．５、４、４．５、５、５．５、６、６．５、７、７．５、８、８
．５、９、９．５、及び１０Ｎ）のコアリング力を有することが可能である。
【００９１】
　コーティング材料及び／又は潤滑剤は、ルーメン表面の粗度、ひいては、ルーメン表面
とコアリングされる組織部分との間の摩擦に影響を及ぼすことが可能である。中空ニード
ルのルーメン表面は、中空ニードルを通して潤滑剤又は研磨媒体を流すことによって研磨
される、ルーメン表面の粗さを低減させることが可能である。潤滑剤の例は、それに限定
されないが、塩ベースの潤滑剤（たとえば、緩衝生理食塩溶液（たとえば、ＰＢＳ））、
砂糖ベースの潤滑剤（たとえば、スクロース及びグルコース溶液）、並びに界面活性剤ベ
ースの潤滑剤（たとえば、Ｔｗｅｅｎ２０を含有する溶液）を含む。また、中空ニードル
のルーメン表面の粗度は、中空ニードルを作製するために使用される製造プロセスによっ
て影響を及ぼされ得る。下記の表２は、シングルプラグ製造プロセス、ダブルプラグ製造
プロセス、及びサンク（ｓｕｎｋ）製造プロセスを使用して作製された中空ニードルのＲ
ａ（粗さプロファイルの算術平均）及びＲｚ（平均粗さ深さ）によって測定されたルーメ
ン表面粗さを示している。ダブルプラグプロセスを使用して作製された中空ニードルのル
ーメン表面が、シングルプラグプロセスを使用して作製された中空ニードルのルーメン表
面よりも滑らかである（より低いＲａ値及びＲｚ値）。
【００９２】
【表２】

【００９３】
　ニードル製造
　装置の中空ニードルは、利用可能な製造技法及びプロセスを使用して作製され得る。た
とえば、中空ニードルを製造することは、ニードル皮下注射チューブを引き抜き加工する
ことから開始し、それに、ニードル先端を形成することが続く。ニードル皮下注射チュー
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ブは、たとえば、シングルプラグ、ダブルプラグ、及びサンクなどのような、製造プロセ
スを使用して引き抜き加工され得る。ニードル先端は、研削によって形成され得る。たと
えば、一つのプロングを有する中空ニードルは、中空ニードルの長手方向軸線に対して所
定の角度で、中空ニードルの遠位端の一方の側部を研削することによって形成され得る。
同様に、二つのプロングを有する中空ニードルは、中空ニードルの長手方向軸線に対して
所定の角度で、中空ニードルの遠位端の両方の側部を研削することによって形成され得る
。研削プロセスは、低い温度で実施され、ニードル材料の焼鈍を防止するか又は低減する
ことが可能であり、また、高い温度において（たとえば、合金化学量論比によって定義さ
れる合金転移温度において）ニードル材料が相転移を経験することを防止することが可能
である。焼鈍された材料は、延性のものになることが可能であり、曲がる傾向がより強く
なり得、それは、中空ニードルの耐久性及び機械的な完全性を低減させることが可能であ
る。研削プロセスの間に低い温度（たとえば、合金転移温度よりも低い温度）を維持する
ことは、たとえば、研削速度及び／又は研削レートを低減させることによって、並びに、
冷却流体を使用する（たとえば、ニードル材料及び／又は研削機械を冷却流体の中に定期
的に沈める）ことによって、実現され得る。いくつかの実施形態では、使用される冷却流
体は、室温になっていることが可能である。また、たとえば、放電加工などの、他の非研
削技法及びプロセスも、装置の中空ニードルを製造するために使用され得る。
【００９４】
ニードルアセンブリ
　図１Ａ～図１Ｆは、サポートベース１１、ｚアクチュエータ（たとえば、ボイスコイル
）１２、組織除去ツール（たとえば、ピストン）１３、中空ニードル１４、吸引チューブ
１５、トラップ１６、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）１７、及びスキャッフォール
ド１８を含む、本発明の例示的なニードルアセンブリ１０の概略説明図である。そのよう
なニードルアセンブリは、他のより大型の医療用治療システムとは対照的に、被験者を移
動させることなく、被験者の複数のエリアの治療を可能にすることができる。装置のニー
ドルアセンブリ（たとえば、図１Ａ～図１Ｆ、図１５Ｂ、及び図１６Ｇ～図１６Ｕに示さ
れているニードルアセンブリ１０）は、容易で迅速な接続及び切り離しのための装置の他
のコンポーネントに（たとえば、装置の作動ユニットに）、取り外し可能に取り付けられ
得る。いくつかの実施形態では、ニードルアセンブリ（たとえば、ニードルアセンブリ１
０）は、ロッキング又は接続機構（本明細書でさらに説明されている；図１７Ａ～図１７
Ｉ、図１８Ａ～図１８Ｃ、図１９Ａ～図１９Ｃ、図２０Ａ～図２０Ｅ、図２１Ａ～図２１
Ｄ、及び図２２Ａ～図２２Ｄを参照）を使用して、装置の作動ユニット（たとえば、図１
５Ａ、図１５Ｂ、図１６Ｂ、及び図１６Ｇ～図１６Ｕに示されている作動ユニット１５１
）に取り外し可能に取り付けられ得る。ニードルアセンブリ全体、及び／又は、ニードル
アセンブリのコンポーネントは、装置の他のコンポーネントから取り外され（たとえば、
作動ユニットから取り外され）、使用後に交換又は殺菌され得る。
【００９５】
　ニードルアセンブリ１０は、さまざまなコンポーネント及びデバイス制御エレクトロニ
クスを連結するためのチュービング及び／若しくはケーブル、電源（たとえば、交流発電
機及び／若しくはバッテリコンポーネント）、並びに／又は、ユーザインターフェースな
どのような、追加的なコンポーネントを含むことが可能である。ニードルアセンブリのコ
ンポーネントは、容易で迅速な接続及び切り離しのために、取り外し可能に係合され得る
。ニードルアセンブリのコンポーネントは、容易にクリーニングされ、（たとえば、蒸気
殺菌若しくは他の公知の方法によって）殺菌され、及び／又は交換され得る。ニードルア
センブリのコンポーネントは、患者の上で使用する前に無菌条件で手術者（たとえば、医
者又は外科医）に提供され得、すべてではないとしてもコンポーネントの多くが、その後
の使用の前に再び殺菌されるか、又は、無菌コンポーネントと交換され得る。たとえば、
ニードルアセンブリのコンポーネント、及び／又は、ニードルアセンブリ全体は、装置の
使用後に殺菌又は交換のために装置から容易に除去可能であり得る。
【００９６】



(25) JP 6968867 B2 2021.11.17

10

20

30

40

50

　ｚアクチュエータ（たとえば、ボイスコイル）１２は、ニードルアセンブリ１０の中の
中空ニードル１４と連結するように構成されている。ｚアクチュエータ（たとえば、ボイ
スコイル）１２は、ロッキング機構を有し、動作の間に適切な場所に中空ニードル１４を
固定することが可能である。いくつかの実施形態では、ｚアクチュエータ１２及び中空ニ
ードル１４は、二つの間の磁気的な接続を確立することによってロックされ得る。他の実
施形態では、ｚアクチュエータ１２及び中空ニードル１４は、たとえば、クイックコネク
トクラスプを使用して、二つの間の機械的な接続を確立することによってロックされ得る
。ｚアクチュエータ－中空ニードルのロッキング機構は、容易で迅速な接続及び切り離し
のために、取り外し可能に係合され得る。ｚアクチュエータ－中空ニードルのロッキング
機構は、接着剤コンポーネント、磁気的なコンポーネント、電気的なコンポーネント、及
び／又は機械的なコンポーネント（たとえば、一つ以上のガスケット、Ｏリング、セプタ
ム、スプリング、クラスプ、及び、他の係合部材）のうちの一つ以上を含むことが可能で
ある。いくつかの実施形態では、ｚアクチュエータは、Ｏリング（たとえば、ビトンＯリ
ング、ニトリルゴムＯリング、及び、熱可塑性のポリウレタンＯリング）の設置のための
溝部又は陥凹部を含むことが可能であり、Ｏリングは、ｚアクチュエータ１２と中空ニー
ドル１４との間にシールが形成することを可能にすることになる。ｚアクチュエータ１２
と係合するように作られた中空ニードル１４の部分は、対応する溝部又は陥凹部を含むこ
とが可能である。他の実施形態では、ロッキング機構は、成形プラスチックから作製され
た嵌め合い部片を伴う可能性がある。例として、中空ニードル１４は、ｚアクチュエータ
１２の中へ途中まで摺動させることによって、シールを形成することが可能である。また
、ｚアクチュエータ１２及び中空ニードル１４は、相互に連動し合うリッジ部（たとえば
、プラスチック、ゴム、又は、他の材料から作製されている）を含み、コンポーネント間
のシールを強化又は形成することが可能である。また、ｚアクチュエータ１２は、ｚアク
チュエータ１２からの中空ニードル１４の取り外しを起動させるための機構を特徴とする
ことが可能である。この機構は、ボタン、キー、スイッチ、トグル、スピンホイール、タ
ッチスクリーン、及び／又はスライディングロックのうちの一つ以上を含むことが可能で
ある。取り外し機構は、クイックリリース機構であることが可能である。いくつかの実施
形態では、一方のコンポーネント（たとえば、ｚアクチュエータ１２）が、陥凹可能な部
分を含み、陥凹可能な部分は、他方のコンポーネント（たとえば、中空ニードル１４）が
もう一方の中へ摺動されるときに、シールを係合する。その部分の陥凹部は、スライディ
ングロックの起動によって係合解除され得、コンポーネント間のシールを排除し、それら
の分離、並びに、たとえば、中空ニードル１４の除去及び交換を可能にする。
【００９７】
　また、ニードルアセンブリ１０は、電源を含むか、又は、電源に取り外し可能に取り付
けられ得る。たとえば、ニードルアセンブリ１０は、装置の動作を駆動するバッテリのた
めのホルダを有することが可能であり、又は、バッテリを含むエレメントを受け入れるよ
うに構成され得る。ホルダは、バッテリの除去を必要とすることなく、ペアにされた充電
ステーションによって、（たとえば、消耗したときに）バッテリを充電するように構成さ
れ得るか、又は、バッテリは、交換又は充電のために装置から除去され得る。別の実施形
態では、ニードルアセンブリ１０は、エレクトロニクス及びコンポーネント（たとえば、
パワーコード）を含むことが可能であり、コンポーネントは、直流電流若しくは交流電流
の供給部又は発電機などのような、外部電源から、エレクトロニクスが給電されることを
可能にする。
【００９８】
中空ニードルからのコアリングされた組織部分の除去のための機構
　そのルーメンの内側にコアリングされた組織部分を含有するニードルが皮膚から引き抜
かれた後に、たとえば、皮膚治療処置を継続するために、コアリングされた組織部分は、
装置の中空ニードルのルーメンからの除去を必要とする可能性がある。コアリングされた
組織部分は、それぞれの作動サイクルの後に、又は、複数の作動サイクルの後に、ニード
ルルーメンから除去されることが可能である。いくつかの実施形態では、組織除去ツール
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（たとえば、ピストン）が、中空ニードルの近位端（たとえば、ニードル先端の反対側の
端部）から挿入され、コアリングされた組織部分を押し出すことが可能である。いくつか
の実施形態では、コアリングされた組織部分は、圧力発生源（たとえば、真空）に連結さ
れている吸引チューブを使用して、中空ニードルの遠位端を通して（たとえば、ニードル
先端において）除去され得る。また、コアリングされた組織部分は、差圧（たとえば、真
空）を印加することによって、中空ニードルの近位端を通して除去され得るか、又は、コ
アリングされた組織部分を遠位端から外へ押し出すために圧縮空気又は加圧流体を使用し
て、ニードルの遠位端から外へ除去され得る。
【００９９】
　組織除去ツール
　組織除去ツールは、コアリングされた組織部分を中空ニードルのルーメンから外へ押し
出すために使用され得る。組織除去ツールは、ピストン又はピンであることが可能であり
、ピストン又はピンは、（たとえば、ルーメンの内側に真空を生成することなく（たとえ
ば、組織除去ツールと中空ニードルのルーメンの壁部との間のギャップは、空気の通過を
可能にするのに十分に大きい））中空ニードルのルーメンの内側にフィットすることが可
能である。好適な実施形態では、組織除去ツールは、ピストンである。組織除去ツール（
たとえば、ピストン）は、コアリングされた組織部分の構造的な完全性を破壊しない。い
くつかの実施形態では、組織除去ツール（たとえば、ピストン）は、コアリングされた組
織部分の部片としてではなく、実質的に損傷を受けていないコアリングされた組織部分（
たとえば、図１２の中のニードル先端１８におけるコアリングされた組織部分７４を参照
）（それは、完全に除去することが困難である可能性がある）として、コアリングされた
組織部分を中空ニードルのルーメンから外へ押し出すことが可能である。除去プロセスの
間に実質的に損傷を受けていない組織部分として、コアリングされた組織部分の構造的な
完全性を維持することは、中空ニードルからの効率的で完全な組織除去を促進する。
【０１００】
　ピストンは、さまざまな幾何学形状のものであることが可能である。ピストンの断面は
、たとえば、丸形、楕円形、矩形、又は方形であることが可能である。好適な実施形態で
は、ピストンの断面は、丸形である。ピストンの幾何学形状は、中空ニードルのルーメン
の形状にマッチしており、ピストンがルーメンの内側に十分にフィットするようになって
おり、ピストンが、たとえば、真空を生成することなく、中空ニードルの長手方向軸線に
沿って自由に摺動することができるようになっている。ピストンは、中空ニードルの内径
よりも小さい直径を有することが可能である（たとえば、０．０１％から１０％未満（た
とえば、０．０１％、０．０５％、０．１％、０．１５％、０．２％、０．２５％、０．
３％、０．３５％、０．４％、０．４５％、０．５％、１％、１．５％、２％、２．５％
、３％、３．５％、４％、４．５％、５％、５．５％、６％、６．５％、７％、７．５％
、８％、８．５％、９％、９．５％、又は１０％未満）の直径）。ピストンの端部は、ピ
ストンがコアリングされた組織部分をニードルの遠位端から外へ又はニードルの遠位端に
向けて押すときに、コアリングされた組織部分に接触し、ピストンの端部は、丸形又は平
坦であることが可能である。たとえば、図１０に示されているように、ピストン１０２の
端部１０１は、丸形である。丸みを帯びたピストン端部は、組織除去の間に、コアリング
された組織部分がピストンに取り付くことを防止することが可能である。ピストンは、ピ
ストンと中空ニードルの内壁との間の摩擦及び摩耗を最小化するように研磨され得、した
がって、内壁の損耗を低減させる。
【０１０１】
　ピストンは、一定の位置に留まることが可能である。この例では、中空ニードルは、上
下に移動され、静止したピストンに係合する。ピストンは、挿入され、また、中空ニード
ルのルーメンから引き抜かれ得る。図１Ａ～図１Ｆに示されているように、ニードルアセ
ンブリ１０の中空ニードル１４は、皮膚の中へ突き通すために下に移動し、コアリングさ
れた組織部分をそのルーメンの内側に捕獲及び保持する。中空ニードル１４が皮膚から引
き抜くために上に移動するとき、それは、組織除去ツール（たとえば、ピストン）１３と
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接触するようになり、組織除去ツール１３は、静止した状態に留まっている。組織除去ツ
ール（たとえば、ピストン）１３は、ニードルのルーメンの内側にフィットするように構
築されている。中空ニードル１４は、上向きに移動し続け、それは、組織除去ツール（た
とえば、ピストン）１３が、ルーメンの中へ及びニードル先端１８に至るまで、より遠く
へ延在することを可能にし、それによって、コアリングされた組織部分を、ニードル先端
１８に向けて又はニードル先端１８から外へ押し出す。
【０１０２】
　別の例では、コアリングされる組織部分をそのルーメンの内側に含有する中空ニードル
１４が皮膚から引き抜かれた後に、組織除去ツール（たとえば、ピストン）１３が、中空
ニードル１４の端部に向けて下へ移動し、ニードルの近位端を通ってニードルルーメンに
進入する。この例では、組織除去ツール（たとえば、ピストン）１３がニードル先端１８
へ下向きに移動する間に、コアリングされた組織部分を含有する中空ニードル１４は、静
止した状態に留まっており、それによって、コアリングされた組織部分をニードル先端１
８に向けて又はニードル先端１８から外へ押し出す。組織除去ツール（たとえば、ピスト
ン）１３の長さは、ニードルがその最上部位置にあって皮膚の中へ突き通していない間に
、コアリングされた組織部分がニードル先端１８に向けて又はニードル先端１８から外へ
押し出されることを可能にするように調節され得る。一つ以上のアクチュエータ（たとえ
ば、ｘアクチュエータ、ｙアクチュエータ、及び／又はｚアクチュエータ）（たとえば、
図１５Ａ、図１５Ｂ、及び図１６Ｇ～図１６Ｕに示されている、ｘアクチュエータ及びｙ
アクチュエータを含む作動ユニット１５１）は、ニードルアセンブリ（たとえば、図１Ａ
～図１Ｆ、図１５Ｂ、及び図１６Ｇ～図１６Ｕに示されているニードルアセンブリ１０）
に連結され得、コアリングされた組織部分が組織除去ツール（たとえば、ピストン；たと
えば、図１Ａ～図１Ｆに示されている組織除去ツール１３を参照）によって押し出される
前に、中空ニードル（たとえば、中空ニードル１４）を皮膚表面から離れるように移動さ
せ、コアリングされた組織部分が、それが押し出されたときに、皮膚表面の上に落下しな
いようになっている。
【０１０３】
　吸引チューブ（たとえば、図１Ａ～図１Ｆに示されている吸引チューブ１５）は、組織
除去ツール（たとえば、ピストン）と組み合わせて使用され、コアリングされた組織部分
をニードル先端から除去することが可能である。吸引チューブは、一定の位置に留まるこ
とが可能である。図１１に示されているように、コアリングされた組織部分７４が組織除
去ツール（たとえば、ピストン）によってニードル先端１８へ押された後に、ニードル先
端１８の近位に位置付けされている吸引チューブ１５が使用され、コアリングされた組織
部分７４を吸い込み力によって除去することが可能である。吸引チューブ１１１の開口部
は、ニードルがその最上部位置にあるときに、ニードル先端１８の近位にあることが可能
である。したがって、コアリングされた組織部分７４がニードル先端１８にあるときに、
コアリングされた組織部分７４は、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）を使用して吸い
込み力を印加することによって、吸引チューブ１５の中へ吸引され得る。
【０１０４】
　図１Ａ～図１Ｆに示されているように、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）１７は、
吸引チューブ１５に接続され、吸い込み力を提供することが可能である。いくつかの実施
形態では、トラップ１６が、吸引チューブ１５と圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）１
７との間に搭載され、廃棄、その後の使用（たとえば、組織移植若しくは組織成長）、又
は生化学分析のために、コアリングされた組織部分を収集し、コアリングされた組織部分
が圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）１７に進入することを防止することが可能である
。図１２は、ニードル先端１８において、コアリングされた組織部分７４をさらに示して
いる。
【０１０５】
　差圧
　中空ニードルのルーメンの内側のコアリングされた組織部分は、ニードルを横切って差
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圧を印加することによって、ニードルの近位端又は遠位端に収集され得る。一つの実施形
態では、コアリングされた組織部分をそのルーメンの内側に含有するニードルが皮膚から
引き抜かれた後に、ニードルは、ドックステーション又は別個のユニットへ移動すること
が可能であり、ドックステーション又は別個のユニットは、圧力発生源（たとえば、真空
ポンプ）を含有することが可能であり、圧力発生源は、ニードルの近位端に吸い込み力及
び／又は真空を提供する。吸い込み力及び／又は真空は、中空ニードルの近位端に印加さ
れ、コアリングされた組織部分をニードルから外へ、その近位端から引っ張り出すことが
可能である。トラップは、ニードルの近位端において、ニードルと圧力発生源（たとえば
、真空ポンプ）との間に搭載されており、廃棄、その後の使用（たとえば、組織移植若し
くは組織成長）、又は生化学分析のために、コアリングされた組織部分を収集し、コアリ
ングされた組織部分が圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）に進入することを防止するこ
とが可能である。いくつかの実施形態では、差圧が、中空ニードル（たとえば、その長さ
にわたって可変の内側ルーメン直径を有し、また、少なくとも２０°のベベル角度αを有
する、スエージ加工された中空ニードル（たとえば、スエージ加工された中空ニードル５
４））に印加され得る。組織除去は、組織除去の方向に内側ルーメン直径を増加させるこ
とによって促進され得る。中空ニードル（たとえば、その長さにわたって可変の内側ルー
メン直径を有し、また、少なくとも２０°のベベル角度αを有する、スエージ加工された
中空ニードル（たとえば、スエージ加工された中空ニードル５４））の内側ルーメン直径
の部分的な増加は、コアリングされた組織部分とニードルルーメンの壁部との間の摩擦を
低減させることが可能である。たとえば、吸い込み力及び／又は真空は、中空ニードル（
たとえば、その長さにわたって可変の内側ルーメン直径を有し、また、少なくとも２０°
のベベル角度αを有する、スエージ加工された中空ニードル（たとえば、スエージ加工さ
れた中空ニードル５４））の近位端に印加され、コアリングされた組織部分を近位端から
外へ引っ張り出すことが可能である。
【０１０６】
　別の配置では、高い圧力の突発が、中空ニードルの近位端に印加され、コアリングされ
た組織部分をニードルから外へ、その近位端から引っ張り出すことが可能である。図１３
に図示されているように、高圧ポート１３１が、組織回収ポート１３２に連結され得、組
織回収ポート１３２は、コアリングされた組織部分を収集する。
【０１０７】
　別の実施形態では、コアリングされた組織部分をそのルーメンの内側に含有するニード
ルが皮膚から引き抜かれた後に、吸い込み力及び／又は真空を提供する圧力発生源（たと
えば、真空ポンプ）が、ニードルの遠位端の近位に設置され得る。吸い込み力及び／又は
真空は、中空ニードルの遠位端に印加され、コアリングされた組織部分をニードルから外
へ、その遠位端から引っ張り出すことが可能である。
【０１０８】
　別の実施形態では、コアリングされた組織部分をそのルーメンの内側に含有するニード
ルが皮膚から引き抜かれた後に、組織除去ツール（たとえば、組織除去ツール（たとえば
、ピストン）１３）が使用され、コアリングされた組織部分をニードルの遠位端から外へ
又はニードルの遠位端に向けて押すことが可能である。コアリングされた組織部分がニー
ドルの遠位端にあるとき（たとえば、図１２は、ニードル先端１８にあるコアリングされ
た組織部分７４を示している）、吸い込み力及び／又は真空が、中空ニードルの遠位端に
適用され、コアリングされた組織を除去することが可能である。
【０１０９】
　コアリングされた組織部分をニードルルーメンから除去するために、中空ニードルの近
位端又は遠位端において吸い込み力及び／又は真空を提供するための圧力発生源（たとえ
ば、真空ポンプ）に関する非限定的な可能な圧力は、約－８ｍｍＨｇから約－１６ｍｍＨ
ｇ（たとえば、－８、－９、－１０、－１１、－１２、－１３、－１４、－１５、及び－
１６ｍｍＨｇ）を含む。たとえば、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）の吸引ラインの
中の最小空気流量は、約１立方フィート毎分（ＣＦＭ）から約６ＣＦＭ（たとえば、１、
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２、３、４、５、及び６ＣＦＭ（たとえば、３ＣＦＭ））である。
【０１１０】
　組織圧力
　中空ニードルのルーメンの内側のコアリングされた組織部分は、その後の作動サイクル
の間に、一つ以上の新しい組織部分の挿入によって、ニードルの近位端から外へ押し出さ
れ得る。中空ニードルの内壁は、たとえば、無菌生理食塩溶液によって潤滑され、複数の
組織部分がニードルの中へ挿入されるときに、ニードルの閉塞を防止することが可能であ
る。また、トラップは、ニードルの近位端に取り付けられ得、廃棄、その後の使用（たと
えば、組織移植若しくは組織成長）、又は生化学分析のために、コアリングされた組織部
分がニードルから外へ押し出されているときに、コアリングされた組織部分を収集する。
【０１１１】
　圧縮空気又は加圧液体
　ニードルのルーメンの内側のコアリングされた組織部分は、ニードルを通して圧縮空気
又は加圧流体（たとえば、無菌生理食塩溶液）を適用することによって、ニードルから除
去され得る。圧縮空気又は加圧流体は、近位端を通して適用され、コアリングされた組織
部分をニードルの遠位端から外へ押し出すことが可能である。
【０１１２】
　コアリングされた組織部分の除去のための他の機構
　また、ニードルのルーメンの内側のコアリングされた組織部分は、ニードルに連結され
た加熱エレメントを使用して、ニードルから除去され得る。たとえば、ニードルに連結さ
れた加熱エレメントが作動され得、それは、ニードルを加熱し、コアリングされた組織部
分が周囲の皮膚から分離することを促進する。コアリングされた組織部分は、中空ニード
ルのルーメンから除去される前に、乾燥され又は乾かされ得る。次いで、真空供給源は、
加熱されたコアリングされた組織部分を除去するために適用され得る。
【０１１３】
圧力発生源
　装置は、圧力発生源をさらに含むことが可能であるか、又は、そうでなければ、圧力発
生源に連結され得る。圧力発生源は、コアリングされた組織部分を中空ニードルのルーメ
ンから除去及び／又は収集するために適用され得、動作の間のニードル閉塞を防止する。
一つの実施形態では、吸い込み力及び／又は真空は、装置の中空ニードルを介して適用さ
れ得る。中空ニードル及び圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）は、皮膚の中への中空ニ
ードルの突き通しの後に、しかし、皮膚からの中空ニードルの除去の前に、吸い込み力及
び／又は真空を提供することによって、コアリングされた組織部分を中空ニードルのルー
メンから除去及び／又は収集するように構成され得る。中空ニードルによって組織の中へ
突き通すことに続いて、真空が印加され、治療される皮膚エリアから、中空ニードルの近
位端を通して、及び、中空ニードルを圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）に連結するチ
ュービングを通して、中空ニードルのルーメンの中の組織部分を引き出すことが可能であ
る。トラップは、中空ニードルの近位端と圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）との間に
搭載され得、組織部分が圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）に進入することを防止する
。また、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）は、ルーメンの中に組織部分を含有する中
空ニードルが皮膚から除去された後に起動され得る。
【０１１４】
　代替的に、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）は、別個の吸引チューブと一体化され
得る。たとえば、以前に説明されているように、及び、図１Ａ～図１Ｆに示されているよ
うに、中空ニードル１４に連結されている組織除去ツール（たとえば、ピストン）１５は
、中空ニードルの近位端から遠位端へ自由に摺動し、コアリングされた組織部分をニード
ル先端１８に向けて又はニードル先端１８から外へ押し出すことが可能である。圧力発生
源（たとえば、真空ポンプ）１７と一体化された吸引チューブ１５は、ニードル先端１８
の近位に設置され得、コアリングされた組織部分がニードル先端１８へ押された後に、吸
い込み力及び／又は真空を提供する。トラップ１６は、吸引チューブ１５と圧力発生源（
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たとえば、真空ポンプ）１７との間に搭載され得、コアリングされた組織部分が圧力発生
源（たとえば、真空ポンプ）１７に進入することを防止する。
【０１１５】
　圧力発生源は、低圧発生源であることが可能である。たとえば、圧力発生源は、真空及
び／又は吸い込み力を提供することができ得る。真空供給源は、一つ以上の回転ポンプ、
運動量移送ポンプ、拡散ポンプ、スクロールポンプ、及び／又はダイヤフラムポンプを含
むことが可能である。いくつかの実施形態では、低圧発生源は、ハウス真空システム又は
中央真空システムを含むことが可能である。他の実施形態では、吸い込み力供給源は、壁
式又は携帯式の吸い込みデバイスを含むことが可能である。いくつかの実施形態では、真
空供給源は、約６．３ｋＰａ未満（たとえば、約０．１ｋＰａから約６ｋＰａ、たとえば
、０．１ｋＰａから６ｋＰａ、０．１ｋＰａから５ｋＰａ、０．１ｋＰａから４ｋＰａ、
０．１ｋＰａから３ｋＰａ、０．１ｋＰａから２ｋＰａ、０．１ｋＰａから１ｋＰａ、０
．５ｋＰａから６ｋＰａ、０．５ｋＰａから５ｋＰａ、０．５ｋＰａから４ｋＰａ、０．
５ｋＰａから３ｋＰａ、０．５ｋＰａから２ｋＰａ、０．５ｋＰａから１ｋＰａ、１ｋＰ
ａから６ｋＰａ、１ｋＰａから５ｋＰａ、１ｋＰａから４ｋＰａ、１ｋＰａから３ｋＰａ
、１ｋＰａから２ｋＰａ、１．５ｋＰａから６ｋＰａ、１．５ｋＰａから５ｋＰａ、１．
５ｋＰａから４ｋＰａ、１．５ｋＰａから３ｋＰａ、及び、１．５ｋＰａから２ｋＰａな
ど）の絶対圧力を提供する。
【０１１６】
スペーサ
　本発明の装置は、中空ニードルの突き通しの深さを制御するように機能する一つ以上の
スペーサを含むことが可能である。皮膚厚さは、身体の部位の間で、及び、いくつかのケ
ースでは、被験者の間で、著しく変化する。組織突き通し深さは、適当なサイズの組織部
分をコアリングすることを確保するために重要であり、また、皮下脂肪層を越えた組織層
（たとえば、筋肉層）への傷害を回避するために重要である。一つ以上のスペーサが、た
とえば、装置のカバーと皮膚との間で、装置に取り付けられ得る（図１４Ａ、図１４Ｂ、
及び図１６Ａ～図１６Ｃを参照）。スペーサは、中空ニードルの挿入の深さを制御するよ
うに構成されており、皮膚の中への中空ニードルの延在及び突き通しの調節を可能にする
。図１４Ａ及び図１４Ｂは、中空ニードル１４の異なる挿入深さを可能にする二つのスペ
ーサ１４１及び１４２を示している。たとえば、装置のカバー１６１の遠位端に取り付け
られている「ゼロ」スペーサ１４１（図１４Ａ）は、中空ニードル１４の１０ｍｍ挿入深
さを可能にする。このタイプのスペーサは、中空ニードルの深い突き通しを必要とする厚
い皮膚組織をコアリングするために、本発明の装置のカバーの遠位端に追加され得る。装
置のカバー１６１の遠位端に取り付けられている「２ｍｍ」スペーサ１４２（図１４Ｂ）
は、中空ニードル１４の８ｍｍ挿入深さを可能にする。厚いスペーサ（たとえば、図１４
Ｂのスペーサ１４２）は、中空ニードルの突き通しの深さを減少させるように構成され得
、及び、薄い皮膚組織、たとえば、顔の皮膚組織をコアリングするために使用され得る。
薄いスペーサ（たとえば、図１４Ａのスペーサ１４１）は、中空ニードルの突き通しの深
さを増加させるように構成され得、及び、厚い皮膚組織をコアリングするために使用され
得る。
【０１１７】
　皮膚組織の面積及び／又は被験者に応じて、異なる厚さのスペーサが、装置の遠位端に
（たとえば、装置に取り付けられているカバーの端部に）設置され得、異なる深さの組織
突き通しを可能にする。いくつかの実施形態では、スペーサは、約０．０１ｍｍから約１
０ｍｍ（たとえば、０．１ｍｍから１０ｍｍ、０．１ｍｍから９．５ｍｍ、０．１ｍｍか
ら９ｍｍ、０．１ｍｍから８．５ｍｍ、０．１ｍｍから８ｍｍ、０．１ｍｍから７．５ｍ
ｍ、０．１ｍｍから７ｍｍ、０．１ｍｍから６．５ｍｍ、０．１ｍｍから６ｍｍ、０．１
ｍｍから５．５ｍｍ、０．１ｍｍから５ｍｍ、０．１ｍｍから４．５ｍｍ、０．１ｍｍか
ら４ｍｍ、０．１ｍｍから３．５ｍｍ、０．１ｍｍから３ｍｍ、０．１ｍｍから２．５ｍ
ｍ、０．１ｍｍから２ｍｍ、０．１ｍｍから１．５ｍｍ、０．１ｍｍから１ｍｍ、０．１
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ｍｍから０．５ｍｍ、０．１ｍｍから１０ｍｍ、０．５ｍｍから１０ｍｍ、１ｍｍから１
０ｍｍ、１．５ｍｍから１０ｍｍ、２ｍｍから１０ｍｍ、２．５ｍｍから１０ｍｍ、３ｍ
ｍから１０ｍｍ、３．５ｍｍから１０ｍｍ、４ｍｍから１０ｍｍ、４．５ｍｍから１０ｍ
ｍ、５ｍｍから１０ｍｍ、５．５ｍｍから１０ｍｍ、６ｍｍから１０ｍｍ、６．５ｍｍか
ら１０ｍｍ、７ｍｍから１０ｍｍ、７．５ｍｍから１０ｍｍ、８ｍｍから１０ｍｍ、８．
５ｍｍから１０ｍｍ、９ｍｍから１０ｍｍ、及び、９．５ｍｍから１０ｍｍ）の厚さを有
することが可能である。
【０１１８】
作動、並進、及び位置検出機構
　装置は、皮膚の中へ又は皮膚を横切って中空ニードルを駆動するための作動機構をさら
に含む。いくつかの実施形態では、本発明の装置の作動ユニットは、ｘアクチュエータ、
ｙアクチュエータ、及びｚアクチュエータを含むことが可能である。代替的に、本発明の
装置の作動ユニット（たとえば、図１５Ａ及び図１５Ｂに示されている作動ユニット１５
１）は、ｘアクチュエータ及びｙアクチュエータだけを含むことが可能であり、ｚアクチ
ュエータ（たとえば、ボイスコイル）は、装置のニードルアセンブリの一部であることが
可能である（たとえば、図１Ａ～図１Ｆに示されているニードルアセンブリ１０のｚアク
チュエータ１２）。いくつかの実施形態では、「ｘ」アクチュエータ、「ｙ」アクチュエ
ータ、及び／又は「ｚ」アクチュエータは、中空ニードルの手動配備と比較して、相対的
に短い量の時間で、皮膚表面の大きいエリアの中へ、及び／又は、皮膚表面の大きいエリ
アを横切って、中空ニードルを駆動することが可能である。他の実施形態では、「ｘ」ア
クチュエータ、「ｙ」アクチュエータ、及び／又は「ｚ」アクチュエータは、皮膚表面の
小さいエリアの中へ、及び／又は、皮膚表面の小さいエリアを横切って、中空ニードルを
駆動することが可能である（たとえば、顔の上の小さいエリア（たとえば、鼻と上唇との
間のエリア））。他の実施形態では、「ｘ」アクチュエータ、「ｙ」アクチュエータ、及
び／又は「ｚ」アクチュエータは、皮膚表面の複数の大きいエリア及び／若しくは小さい
エリアの中へ、並びに／又は、皮膚表面の複数の大きいエリア及び／若しくは小さいエリ
アを横切って、中空ニードルを駆動することが可能である。
【０１１９】
　「ｚ」アクチュエータは、中空ニードルによる皮膚の中への突き通し、及び／又は、挿
入後の中空ニードルの後退を駆動することが可能である。いくつかの実施形態では、ｚア
クチュエータ（たとえば、ボイスコイル）は、装置のニードルアセンブリの一部であり（
たとえば、図１Ａ～図１Ｆに示されているニードルアセンブリ１０のｚアクチュエータ１
２）、ニードルアセンブリに取り外し可能に取り付けられ得る。装置は、皮膚の中への中
空ニードルの突き通しの深さを制御又は変化させる能力を有する特徴又は設定を含むこと
が可能である。たとえば、ベースユニットのユーザインターフェースの上のスクロールホ
イールは、中空ニードルを物理的に後退させることによって、及び／又は、電気信号をｚ
アクチュエータに提供することによって、中空ニードルによる突き通しの許容された深さ
を調節することが可能である。代替的に、ベースユニットのユーザインターフェースの上
のデジタル制御は、中空ニードルによる皮膚の中への突き通し、及び、皮膚から外への後
退の、深さ及び／又はタイミングを制御することが可能である。たとえば、手術者は、治
療されているエリアに基づいて、皮膚の中への中空ニードルの特定の変位を要求するよう
に、ベースユニットのコンピュータコンポーネントをプログラムすることが可能である。
たとえば、ｚアクチュエータは、たとえば、厚い皮膚の中へ（たとえば、患者の背中の上
に、若しくは、瘢痕組織の中へ）最大で約１０ｍｍまで、又は、たとえば、薄い皮膚の中
へ（たとえば、患者の頬の上に）約１ｍｍだけ、中空ニードルを変位させるようにプログ
ラムされ得るか、又は、他の方法で設定され得る。ｚアクチュエータは、（ｉ）真皮層の
中へ、（ｉｉ）真皮層全体を通して、真皮層と皮下脂肪層との接合部へ、又は、（ｉｉｉ
）皮下脂肪層の中へ、延在するように、中空ニードルを変位させるようにプログラムされ
得るか、又は、他の方法で設定され得る。
【０１２０】
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　また、ｚアクチュエータは、中空ニードルの突き通しの間の皮膚の治療時間及び撓みを
最小化するように、高速で動作することができるものであることが可能である。いくつか
の実施形態では、ｚ－方向への一つの作動サイクルは、約５ミリ秒から約５０ミリ秒（た
とえば、５、１０、１５、２０、２５、３０、３５、４０、４５、及び５０ミリ秒）を要
する。いくつかの実施形態では、ｚアクチュエータは、皮膚組織の中へ下向きに約２０ｍ
ｍから約３０ｍｍ（たとえば、２０、２１、２２、２３、２４、２５、２６、２７、２８
、２９、及び３０ｍｍ）トラベルするために、約２０ミリ秒から約３５ミリ秒（たとえば
、２０、２１、２２、２３、２４、２５、２６、２７、２８、２９、３０、３１、３２、
３３、３４、及び３５ミリ秒）を要する。いくつかの実施形態では、ｚアクチュエータは
、皮膚組織の中へ下向きに約２３ｍｍトラベルするために、約２５ミリ秒から約３０ミリ
秒（たとえば、２５、２６、２７、２８、２９、及び３０ミリ秒）を要する。いくつかの
実施形態では、ｚアクチュエータは、皮膚組織の中への約２０ｍｍから約３０ｍｍ（たと
えば、２０、２１、２２、２３、２４、２５、２６、２７、２８、２９、及び３０ｍｍ（
たとえば、２３ｍｍ））の突き通し深さから上向きに、約２０ｍｍから約３０ｍｍ（たと
えば、２０、２１、２２、２３、２４、２５、２６、２７、２８、２９、及び３０ｍｍ（
たとえば、２３ｍｍ））トラベルするために、約２５ミリ秒から約３５ミリ秒（たとえば
、２５、２６、２７、２８、２９、３０、３１、３２、３３、３４、及び３５ミリ秒（た
とえば、３０ミリ秒））を要する。いくつかの実施形態では、ｚアクチュエータは、突き
通された皮膚組織から上向きに約２３ｍｍトラベルするために、約３０ミリ秒を要する。
【０１２１】
　ｚアクチュエータは、さらに、相対的に高い挿入力によって動作することができ得る。
いくつかの実施形態では、皮膚の中への中空ニードルの挿入を確実にするために、中空ニ
ードル一つ当たり、約０．５Ｎから約２０Ｎ（たとえば、０．５Ｎから０．７５Ｎ、０．
５Ｎから１Ｎ、０．５Ｎから１．２５Ｎ、０．５Ｎから１．５Ｎ、０．５Ｎから２Ｎ、０
．５Ｎから５Ｎ、０．５Ｎから１０Ｎ、０．５Ｎから１２Ｎ、０．５Ｎから１５Ｎ、０．
５Ｎから２０Ｎ、０．７５Ｎから１Ｎ、０．７５Ｎから１．２５Ｎ、０．７５Ｎから１．
５Ｎ、０．７５Ｎから２Ｎ、０．７５Ｎから５Ｎ、０．７５Ｎから１０Ｎ、０．７５Ｎか
ら１２Ｎ、０．７５Ｎから１５Ｎ、０．７５Ｎから２０Ｎ、１Ｎから１．２５Ｎ、１Ｎか
ら１．５Ｎ、１Ｎから２Ｎ、１Ｎから５Ｎ、１Ｎから１０Ｎ、１Ｎから１２Ｎ、１Ｎから
１５Ｎ、１Ｎから２０Ｎ、１．２５Ｎから１．５Ｎ、１．２５Ｎから２Ｎ、１．２５Ｎか
ら５Ｎ、１．２５Ｎから１０Ｎ、１．２５Ｎから１２Ｎ、１．２５Ｎから１５Ｎ、１．２
５Ｎから２０Ｎ、１．５Ｎから２Ｎ、１．５Ｎから５Ｎ、１．５Ｎから１０Ｎ、１．５Ｎ
から１２Ｎ、１．５Ｎから１５Ｎ、１．５Ｎから２０Ｎ、２Ｎから５Ｎ、２Ｎから１０Ｎ
、２Ｎから１２Ｎ、２Ｎから１５Ｎ、２Ｎから２０Ｎ、５Ｎから１０Ｎ、５Ｎから１２Ｎ
、５Ｎから１５Ｎ、５Ｎから２０Ｎ、１０Ｎから１２Ｎ、１０Ｎから１５Ｎ、１０Ｎから
２０Ｎ、１２Ｎから１５Ｎ、１２Ｎから２０Ｎ、及び、１５Ｎから２０Ｎ）の力が印加さ
れ得る。いくつかの実施形態では、皮膚の中への中空ニードルの挿入を確実にするために
、中空ニードル一つ当たり、約１０Ｎから２０Ｎ（たとえば、１５Ｎ）の力が印加され得
る。挿入力は、ニードルゲージに逆に相関し得る。たとえば、２４ゲージニードルは、１
２Ｎの挿入力によって動作され得るが、一方、２０ゲージニードルは、より高い挿入力に
よって動作され得る。また、ｚアクチュエータは、低い温度（たとえば、約４３℃未満、
たとえば、約４３℃未満、４２℃未満、４１℃未満、４０℃未満、３９℃未満、３８℃未
満、３７℃未満、３６℃未満、又は３５℃未満など）に装置を維持することができ、患者
及びユーザの不快感を回避することが可能であり、及び／又は、皮膚組織への損傷を回避
することが可能である（たとえば、皮膚組織の中のコラーゲンは、高い温度に敏感である
）。これらの性質を有するアクチュエータタイプは、ボイスコイル（ＶＣ）アクチュエー
タ、空気圧式アクチュエータ、電磁アクチュエータ、カム付きのモータ、リードスクリュ
ー付きのモータ（たとえば、ステッパモータ）、及び圧電式アクチュエータを含む。いく
つかの実施形態では、ｚアクチュエータは、ＶＣアクチュエータである。
【０１２２】
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　装置は、皮膚を横切って中空ニードルを並進させるために、「ｘ」アクチュエータ及び
／又は「ｙ」アクチュエータを含むことが可能である。ｘ／ｙアクチュエータは、皮膚治
療範囲を確立するために使用され得る。いくつかの実施形態では、ｘ／ｙアクチュエータ
は、小さい変位範囲（たとえば、約１０ｍｍ未満（たとえば、１０、９、８、７、６、５
、４、３、２、及び１ｍｍ））によって特徴付けられ得る。いくつかの実施形態では、ｘ
／ｙアクチュエータは、比較的に大きい変位範囲（たとえば、最大で約３０ｍｍまで）に
よって特徴付けられ得る。ｘ／ｙアクチュエータは、高い位置精度で動作することが可能
である。たとえば、ｘ／ｙアクチュエータは、選択された位置の３０μｍ半径の中で（た
とえば、３０、２５、２０、１５、１０、又は５μｍ半径の中で）皮膚を突き通すように
、中空ニードルを位置決めすることが可能である。ｘ／ｙアクチュエータは、治療エリア
を横切って連続的な治療を可能にする高い位置精度で動作することが可能である。治療エ
リアは、複数の治療部位を含有する皮膚エリアであることが可能であり、たとえば、九つ
の１ｃｍ２治療部位を含有する３ｃｍ×３ｃｍの治療エリアであることが可能である。ｘ
／ｙアクチュエータは、治療エリアの中での一つの治療部位から隣接する治療部位への、
装置の中空ニードルの移動を促進することが可能である。また、ｘ／ｙアクチュエータは
、それぞれの治療部位の中での装置の中空ニードルの移動を促進することが可能である。
ｘ／ｙアクチュエータは、治療エリアの中の隣接する治療部位間のギャップを回避する、
及び／又は、治療エリアの中の隣接する治療部位間の重なりを回避する、高い位置精度で
動作することが可能である。
【０１２３】
　また、ｘ／ｙアクチュエータは、治療時間を最小化するために、比較的に高い速度で動
作することが可能である。いくつかの実施形態では、ｘ－方向及び／又はｙ－方向への一
つの作動サイクルは、約５０ミリ秒から約２５０ミリ秒（たとえば、５０、７５、１００
、１２５、１５０、１７５、２００、２２５、及び２５０ミリ秒）を要する。いくつかの
実施形態では、ｘ－方向及び／又はｙ－方向への一つの作動サイクルは、約１２０ミリ秒
から約１６０ミリ秒（たとえば、１２０、１２５、１３０、１３５、１４０、１４５、１
５０、１５５、及び１６０ミリ秒（たとえば、約１４０ミリ秒））を要する。いくつかの
実施形態では、ｘ－方向及び／又はｙ－方向への一つの作動サイクルは、約０．６ｍｍか
ら約１ｍｍ（たとえば、０．６、０．６５、０．７、０．７５、０．８、０．８５、０．
９、０．９５、及び１ｍｍ）トラベルするために、約１２０ミリ秒から約１６０ミリ秒（
たとえば、１２０、１２５、１３０、１３５、１４０、１４５、１５０、１５５、及び１
６０ミリ秒（たとえば、約１４０ミリ秒））を要する。いくつかの実施形態では、ｘ－方
向及び／又はｙ－方向への一つの作動サイクルは、約０．８３３ｍｍトラベルするために
、約１４０ミリ秒を要する。
【０１２４】
　いくつかの実施形態では、ｘ／ｙアクチュエータは、中空ニードル一つ当たり、約０．
５Ｎから約２０Ｎ（たとえば、０．５Ｎから０．７５Ｎ、０．５Ｎから１Ｎ、０．５Ｎか
ら１．２５Ｎ、０．５Ｎから１．５Ｎ、０．５Ｎから２Ｎ、０．５Ｎから５Ｎ、０．５Ｎ
から１０Ｎ、０．５Ｎから１２Ｎ、０．５Ｎから１５Ｎ、０．５Ｎから２０Ｎ、０．７５
Ｎから１Ｎ、０．７５Ｎから１．２５Ｎ、０．７５Ｎから１．５Ｎ、０．７５Ｎから２Ｎ
、０．７５Ｎから５Ｎ、０．７５Ｎから１０Ｎ、０．７５Ｎから１２Ｎ、０．７５Ｎから
１５Ｎ、０．７５Ｎから２０Ｎ、１Ｎから１．２５Ｎ、１Ｎから１．５Ｎ、１Ｎから２Ｎ
、１Ｎから５Ｎ、１Ｎから１０Ｎ、１Ｎから１２Ｎ、１Ｎから１５Ｎ、１Ｎから２０Ｎ、
１．２５Ｎから１．５Ｎ、１．２５Ｎから２Ｎ、１．２５Ｎから５Ｎ、１．２５Ｎから１
０Ｎ、１．２５Ｎから１２Ｎ、１．２５Ｎから１５Ｎ、１．２５Ｎから２０Ｎ、１．５Ｎ
から２Ｎ、１．５Ｎから５Ｎ、１．５Ｎから１０Ｎ、１．５Ｎから１２Ｎ、１．５Ｎから
１５Ｎ、１．５Ｎから２０Ｎ、２Ｎから５Ｎ、２Ｎから１０Ｎ、２Ｎから１２Ｎ、２Ｎか
ら１５Ｎ、２Ｎから２０Ｎ、５Ｎから１０Ｎ、５Ｎから１２Ｎ、５Ｎから１５Ｎ、５Ｎか
ら２０Ｎ、１０Ｎから１２Ｎ、１０Ｎから１５Ｎ、１０Ｎから２０Ｎ、１２Ｎから１５Ｎ
、１２Ｎから２０Ｎ、及び、１５Ｎから２０Ｎ）の力で動作することができるものであっ
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てよく、その力が皮膚を横切ってニードルを並進させるために印加され得る。いくつかの
実施形態では、皮膚を横切ってニードルを並進させるために、中空ニードル一つ当たり、
約５Ｎから１５Ｎ（たとえば、１０Ｎ）の力が印加され得る。また、ｘ／ｙアクチュエー
タは、患者不快感を引き起こし得るレベルまで装置温度を上昇させることを回避するため
に、低い温度（たとえば、約４３℃未満、たとえば、約４３℃未満、４２℃未満、４１℃
未満、４０℃未満、３９℃未満、３８℃未満、３７℃未満、３６℃未満、又は３５℃未満
など）で動作することができ得る。これらの性質を有するアクチュエータタイプは、ボイ
スコイル（ＶＣ）アクチュエータ、空気圧式アクチュエータ、電磁アクチュエータ、カム
付きのモータ、圧電式アクチュエータ、及び、リードスクリュー付きのモータ（たとえば
、ステッパモータ）を含む。いくつかの実施形態では、ｘ／ｙアクチュエータは、リード
スクリュー付きのステッパモータである。
【０１２５】
　装置のいずれかにおいて、装置の一つ以上のコンポーネントは、一つ以上の中空ニード
ルを固定するように、及び／又は、中空ニードルの角度的な移動（たとえば、ぐらつき）
を防止若しくは最小化するように、選択又は設計され得る。いくつかの実施形態では、ｘ
アクチュエータ、ｙアクチュエータ、及び／又はｚアクチュエータは、中空ニードルの任
意の著しい角度的な移動（たとえば、ぐらつき）を引き起こすことなく動作することがで
き得る。特定の実施形態では、ｚアクチュエータは、中空ニードルの任意の著しい角度的
な移動（たとえば、ぐらつき）なしに直線的な方式で中空ニードルを挿入及び引き抜くこ
とができ得る。中空ニードルは、ニードルアセンブリに固定され得、挿入する間のニード
ルの角度的な移動を、５°未満、たとえば、４°未満、３°未満、又は２°未満まで、最
小化又は低減させるようになっている。挿入の間の～１～１．５°のニードルの角度的な
移動は、通常の公差内にあり、一方、挿入の間の～４～５°以上のニードルの角度的な移
動は、可能であれば回避されるべきである。たとえば、中空ニードルをニードルアセンブ
リの他のコンポーネントに接合するコンポーネントは、中空ニードルをしっかりと固定す
るために、低い機械公差によって設計され得る。これは、繰り返される使用から結果とし
て生じ得る、中空ニードルの構造的な完全性の不安定化及び／若しくは低減の蔓延を低減
させるか、又は、そのリスクを低下させることが可能である。たとえば、ニードルをしっ
かりと固定することは、ニードルの有効性を低減させ得る、ニードル先端の鈍化、曲げ、
及びカールすることを、防止及び／又は最小化することが可能である。また、ニードルを
しっかりと固定することは、重ね打ち（たとえば、ニードルによって作り出される孔部を
１回以上打つ）のリスクを低減させることが可能である。
【０１２６】
　ｘアクチュエータ、ｙアクチュエータ、及び／又はｚアクチュエータを有する作動ユニ
ットは、装置に一体化され得、又は、装置のニードルアセンブリ（たとえば、図１Ａ～図
１Ｆ、図１５Ｂ、及び図１６Ｇ～図１６Ｕに示されているニードルアセンブリ１０）に取
り外し可能に接続され得る。図１５Ａは、装置のニードルアセンブリ１０に取り外し可能
に取り付けられ得る、ｘアクチュエータ及びｙアクチュエータを含む作動ユニット１５１
を示している。図１５Ｂは、作動ユニット１５１に接続されている本発明のニードルアセ
ンブリ１０を示しており、それは、ドレープ１５２の中にカバーされており、治療プロセ
スの間の無菌状態及び／又は清浄度を維持し、及び、作動ユニット１５１並びに治療エリ
アを汚染から保護する。いくつかの実施形態では、作動ユニット（装置の外部にある場合
には；作動ユニット１５１）は、ニードルアセンブリのサポートベース（たとえば、図１
Ａ～図１Ｆに示されているニードルアセンブリ１０のサポートベース１１）に接続され得
る。いくつかの実施形態では、作動ユニット（たとえば、作動ユニット１５１）及びサポ
ートベース（たとえば、サポートベース１１）は、真空接続を確立することによって接続
され得る。他の実施形態では、作動ユニット（たとえば、作動ユニット１５１）及びサポ
ートベース（たとえば、サポートベース１１）は、磁気的な接続を確立することによって
接続され得る。他の実施形態では、作動ユニット（たとえば、作動ユニット１５１）及び
サポートベース（たとえば、サポートベース１１）は、たとえば、クイックコネクトクラ
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スプを使用して、機械的な接続を確立することによって接続され得る。作動ユニット－サ
ポートベース接続機構は、容易で迅速な接続及び切り離しのために取り外し可能に係合さ
れ得る。作動ユニット－サポートベース接続機構は、接着剤コンポーネント、磁気的なコ
ンポーネント、電気的なコンポーネント、及び／又は機械的なコンポーネント（たとえば
、一つ以上のガスケット、Ｏリング、セプタム、スプリング、クラスプ、及び他の係合部
材）のうちの一つ以上を含むことが可能である。装置のニードルアセンブリ（たとえば、
ニードルアセンブリのサポートベース（たとえば、図１Ａ～図１Ｆに示されているニード
ルアセンブリ１０のサポートベース１１））に作動ユニット（たとえば、作動ユニット１
５１）を連結するために使用され得るさまざまなロッキング及び接続機構が、図１７Ａ～
図１７Ｉ、図１８Ａ～図１８Ｃ、図１９Ａ～図１９Ｃ、図２０Ａ～図２０Ｅ、図２１Ａ～
図２１Ｄ、及び図２２Ａ～図２２Ｄに示されており、本明細書でさらに詳細に説明されて
いる。
【０１２７】
　いくつかの実施形態では、作動ユニット（たとえば、作動ユニット１５１）及び本発明
のニードルアセンブリ（図１Ａ～図１Ｆ、図１６Ｂ、図１６Ｃ、及び図１６Ｇ～図１６Ｕ
に示されているニードルアセンブリ１０）は、随意的に、カバーの中に囲まれ得、カバー
は、作動ユニット及びニードルアセンブリを無菌に維持するために使用され得る。図１６
Ａは、カバーの例、たとえば、カバー１６１を示している。カバー１６１は、クイックコ
ネクトクラスプ１６２を含み、クイックコネクトクラスプ１６２は、作動ユニット（たと
えば、作動ユニット１５１）及び本発明のニードルアセンブリ（図１Ａ～図１Ｆ、図１６
Ｂ、図１６Ｃ、及び図１６Ｇ～図１６Ｕに示されているニードルアセンブリ１０）への機
械的な接続を確立するために使用され得る。図１６Ｂ及び図１６Ｃは、ニードルアセンブ
リ及び作動ユニットがカバー１６１によって囲まれる前（図１６Ａ）及び後（図１６Ｂ）
の、作動ユニット１５１に接続されたニードルアセンブリ１０を示している。追加的に、
図１６Ｄ～図１６Ｆは、ニードルアセンブリ（たとえば、ニードルアセンブリ１０）及び
作動ユニット（たとえば、作動ユニット１５１）を囲む、カバー（たとえば、カバー１６
１）を含む装置１６３の三つの図を示している。図１６Ｇ～図１６Ｉは、装置１６３の内
側の断面図を示している。図１６Ｊ～図１６Ｑは、作動ユニット１５１に接続されている
ニードルアセンブリ１０を示している。図１６Ｒ～図１６Ｕは、分解されたニードルアセ
ンブリ１０及び作動ユニット１５１を示している。また、他の接続する／シールする／囲
むオプション（たとえば、磁気的な接続）も、装置のカバー（たとえば、カバー１６１）
に係合するために利用可能である。
【０１２８】
　ｚアクチュエータ、ｘアクチュエータ、及びｙアクチュエータは、独立して、又は、一
つ以上のボタン、キー、トグル、スイッチ、スクリュー、ダイアル、カーソル、スピンホ
イール、又は他のコンポーネントによって一緒に、起動され得る。いくつかの実施形態で
は、ｚアクチュエータ、ｘアクチュエータ、及びｙアクチュエータのそれぞれは、（たと
えば、ボタンなどのような別個の起動コンポーネントを使用して、又は、ユーザインター
フェースの中の別個のコントロールを使用することによって）別々に制御され得る。
【０１２９】
　装置は、皮膚を横切って装置全体を駆動するための並進機構をさらに含むことが可能で
ある（たとえば、ｘ－並進及びｙ－並進）。並進機構は、たとえば、ドライビングホイー
ル又はロッドを含むことが可能である。並進機構は、皮膚を横切る装置の自動的な又は手
動の並進を可能にすることができる。並進式コンポーネント（たとえば、ホイール）は、
装置の上に配設され得るか、又は、装置の外部に配設され得る。並進式機構は、ボタン、
キー、トグル、スイッチ、スクリュー、カーソル、ダイアル、スピンホイール、又は他の
コンポーネントなどのような、アクティベータによって起動され得、及び／又は、ユーザ
インターフェースによってデジタル制御され得る。
【０１３０】
　また、装置は、光学的なトラッキング機構などのような位置検出機構を含むことも可能
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である。位置検出機構（たとえば、カメラ、赤外線センサ、フォトダイオード、並びに、
ＬＥＤ及び検出器）は、患者又は治療エリアに対する装置の移動をトラッキングすること
を支援することが可能である。また、光学的なトラッキング機構は、皮膚を横切る装置の
手動並進の瞬間に、皮膚表面の上への中空ニードルの設置を促進することが可能である。
位置検出機構のための制御エレクトロニクスは、装置の中に、又は、装置の外部に、たと
えば、ベースユニット若しくは別個のコンピュータの中に配設され得る。たとえば、位置
検出機構は、以前のニードル挿入と現在の装置位置との間の距離をモニタリングし、また
、装置が所望の位置（たとえば、ニードルが最後に挿入された位置から所定の距離の位置
）に到達したときに、制御エレクトロニクスへ信号を送り、皮膚突き通し機構を作動させ
ることが可能である。所望の距離及び／又は位置は、ユーザインターフェースにおいて制
御され得る。
【０１３１】
　また、装置は、ガイド又はテンプレートを含み、装置の中空ニードルの位置決めを促進
することが可能である。ガイド又はテンプレートは、本発明の装置の中空ニードルが辿る
ための事前に設定されたアレイパターン（本明細書でさらに説明されている）を提供する
一つ以上の孔部又は開口部を含有することが可能である。ガイド又はテンプレートは、単
独で、又は、位置検出機構と組み合わせて、使用され得る。中空ニードルは、ｘアクチュ
エータ及び／又はｙアクチュエータによって並進され、ガイド又はテンプレートを横切っ
て移動し、ガイド又はテンプレートによって設定されたアレイパターンを辿り、ガイド又
はテンプレートの中の孔部又は開口部において、皮膚組織部分を除去することが可能であ
る。
【０１３２】
ロッキング又は接続機構
　ロッキング又は接続機構は、たとえば、作動ユニット（たとえば、作動ユニット１５１
）とニードルアセンブリのサポートベース（たとえば、サポートベース１１）との連結、
及び、作動ユニット（たとえば、作動ユニット１５１）と装置のカバー（たとえば、カバ
ー１６１）との連結など、本明細書で説明されているコンポーネント及びユニットを連結
するために使用され得る。ロッキング又は接続機構は、真空接続、磁気的な接続、及び／
又は、機械的な接続（たとえば、クイックコネクトクラスプを使用する）によって確立さ
れ得る。本明細書で説明されている隣接するコンポーネント又はユニットを連結するため
に使用されるロッキング又は接続機構は、容易で迅速な接続及び切り離しのために取り外
し可能に係合され得る。ロッキング又は接続機構は、接着剤コンポーネント、磁気的なコ
ンポーネント、電気的なコンポーネント、及び／又は機械的なコンポーネント（たとえば
、一つ以上のガスケット、Ｏリング、セプタム、スプリング、クラスプ、及び、他の係合
部材）のうちの一つ以上を含むことが可能である。
【０１３３】
　さまざまなロッキング又は接続機構は、図１７Ａ～図１７Ｉ、図１８Ａ～図１８Ｃ、図
１９Ａ～図１９Ｃ、図２０Ａ～図２０Ｅ、図２１Ａ～図２１Ｄ、及び図２２Ａ～図２２Ｄ
に示されており、本明細書でさらに詳細に説明されている。図１７Ａ～図１７Ｄは、パー
ツ１７１及び１７２を有する磁気ラッチの四つの図を示している。図１７Ａ及び図１７Ｂ
は、磁気ラッチの分解されたパーツ１７１及び１７２を示しており、図１７Ｃ及び図１７
Ｄは、磁気ラッチの組み立てられたパーツ１７１及び１７２を示しており、図１７Ｅ及び
図１７Ｆは、組み立てられた磁気ラッチの二つの断面図を示しており、図１７Ｇは、パー
ツ１７２に接続されることになるパーツ１７１のセクションを示しており、図１７Ｈ及び
図１７Ｉは、磁気ラッチのパーツ１７２の二つの図を示している。図１８Ａ～図１８Ｃは
、パーツ１８１及び１８２を有する圧縮クランプの三つの図を示している。図１８Ａは、
圧縮クランプの分解されたパーツ１８１及び１８２を示しており、図１８Ｂは、圧縮クラ
ンプを形成するように組み立てられたパーツ１８１及び１８２を示しており、図１８Ｃは
、組み立てられた圧縮クランプの断面図を示している。図１９Ａ～図１９Ｃは、パーツ１
９１及び１９２を有するスライディングクランプの三つの図を示している。図１９Ａは、



(37) JP 6968867 B2 2021.11.17

10

20

30

40

50

スライディングクランプの分解されたパーツ１９１及び１９２を示しており、図１９Ｂは
、ロック解除された位置にあるクランプロックスイッチ１９３を有するスライディングク
ランプを形成するように組み立てられたパーツ１９１及び１９２を示しており、図１９Ｃ
は、ロックされた位置にあるクランプロックスイッチ１９３を有するスライディングクラ
ンプを形成するように組み立てられたパーツ１９１及び１９２を示している。図２０Ａ～
図２０Ｅは、パーツ２０１及び２０２を有する回転式ロックの五つの図を示している。図
２０Ａは、回転式ロックの分解されたパーツ２０１及び２０２を示しており、図２０Ｂは
、ロック解除された位置にある回転式ロックを形成するように組み立てられたパーツ２０
１及び２０２を示しており、図２０Ｃは、ロックされた位置にある回転式ロックを形成す
るように組み立てられたパーツ２０１及び２０２を示しており、図２０Ｄ及び図２０Ｅは
、ロックされた位置にある回転式ロックの二つの断面図を示している。図２１Ａ～図２１
Ｄは、パーツ２１１及び２１２を有するクラスプラッチの四つの図を示している。図２１
Ａは、ロック解除された位置にあるロッククリップ２１３を有するクラスプラッチを形成
するように組み立てられたパーツ２１１及び２１２を示しており、図２１Ｂ及び図２１Ｃ
は、ロックされた位置にあるロッククリップ２１３を有するクラスプラッチを形成するよ
うに組み立てられたパーツ２１１及び２１２の二つの図を示しており、図２１Ｄは、ロッ
クされた位置にあるロッククリップ２１３を有する、組み立てられたクラスプラッチの断
面図を示している。図２２Ａ～図２２Ｄは、パーツ２２１及び２２２を有するスライディ
ング回転式ロックの四つの図を示している。図２２Ａは、スライディング回転式ロックの
分解されたパーツ２２１及び２２２を示しており、図２２Ｂ及び図２２Ｃは、ロック解除
された位置にあるスライドロックスイッチ２２３を有するスライディング回転式ロックを
形成するように部分的に及び完全に組み立てられたパーツ２２１及び２２２を示しており
、図２２Ｄは、ロックされた位置にあるスライドロックスイッチ２２３を有するスライデ
ィング回転式ロックを形成するように組み立てられたパーツ２２１及び２２２を示してい
る。
【０１３４】
　図１７Ａ～図１７Ｉ、図１８Ａ～図１８Ｃ、図１９Ａ～図１９Ｃ、図２０Ａ～図２０Ｅ
、図２１Ａ～図２１Ｄ、及び図２２Ａ～図２２Ｄのうちのいずれか一つに示されているロ
ッキング又は接続機構を使用し、二つの隣接するコンポーネント又はユニットを連結する
ために、ロッキング又は接続機構の第１のパーツは、一つのコンポーネント又はユニット
に取り付けられ得、ロッキング又は接続機構の第２のパーツは、隣接するコンポーネント
又はユニットに取り付けられ得る。代替的に、装置のコンポーネント又はユニットは、ロ
ッキング又は接続機構のパーツとして機能化され得る。たとえば、作動ユニット（たとえ
ば、作動ユニット１５１）は、図１７Ａ～図１７Ｆのうちのいずれか一つに示されている
パーツ１７１に取り付けられ得、ニードルアセンブリのサポートベース（たとえば、図１
Ａ～図１Ｆに示されているニードルアセンブリ１０のサポートベース１１）は、図１７Ａ
～図１７Ｆのうちのいずれか一つに示されているパーツ１７２として機能化され得る。し
たがって、磁気ラッチは、作動ユニット（たとえば、作動ユニット１５１）をニードルア
センブリのサポートベース（たとえば、サポートベース１１）にロックするように形成さ
れ得る。
【０１３５】
アレイパターン
　装置の一つ以上の中空ニードルは、皮膚組織の部分を除去すると、皮膚の中にアレイパ
ターンを形成するように構成され得る。アレイパターンは、一つ以上の列で、又は、半ラ
ンダムの空間的分布で、孔部を含むことが可能である。アレイパターンのサイズ及び幾何
学形状は、治療されている皮膚のエリア及び条件に基づいて発生され得る。たとえば、小
さいアレイパターンは、口の周囲のエリアの治療のために発生され得、一方、大きいアレ
イパターンは、腹部の治療に適切である可能性がある。いくつかの実施形態では、アレイ
パターンは、異なる数及び／又は配置の複数の中空ニードルを使用して発生され得る。い
くつかの実施形態では、アレイパターンは、一つの中空ニードルを使用して発生され得、
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一つの中空ニードルは、複数の作動サイクルを経験することが可能であり、ｘアクチュエ
ータ及び／又はｙアクチュエータによって皮膚領域の表面を横切って並進され、アレイパ
ターンを発生させることが可能である。いくつかの実施形態では、アレイパターンは、複
数の中空ニードル（たとえば、中空ニードルのアレイ）を使用して発生され得、複数の中
空ニードルは、一つ以上の作動サイクルを経験し、アレイパターンを発生させることが可
能である。皮膚組織の中に孔部のアレイパターンを発生させるために必要とされる作動サ
イクルの数は、アレイパターンのサイズ、中空ニードルのゲージ又は内径、中空ニードル
の数、及び、除去されることになる皮膚組織の量、たとえば、除去される皮膚組織の面積
割合によって決定される。除去される組織の「面積割合」は、装置の中空ニードルによっ
て発生される孔部によってカバーされる皮膚組織表面の割合を表している。換言すれば、
除去される組織の面積割合は、合計の皮膚治療面積に対する、コアリングされた組織部分
の合計量によってカバーされる面積の比率を表している。一つの実施形態では、一つ以上
の中空ニードルは、治療面積の中の、約０．０１から約０．６５（たとえば、０．０１、
０．０２、０．０３、０．０４、０．０５、０．１０、０．１５、０．２０、０．２５、
０．３０、０．３５、０．４０、０．４５、０．５０、０．５５、０．６０、及び０．６
５）の面積割合の組織を除去するように構成され得る。別の実施形態では、一つ以上の中
空ニードルは、治療面積の中の、約０．１未満、たとえば、約０．０１から約０．０５（
たとえば、０．０１、０．０１５、０．０２、０．０２５、０．０３、０．０３５、０．
０４、０．０４５、及び０．０５）などの面積割合の組織を除去するように構成され得る
。別の実施形態では、一つ以上の中空ニードルは、治療面積の中の、約０．０２から約０
．０３（たとえば、０．０２、０．０２１、０．０２２、０．０２３、０．０２４、０．
０２５、０．０２６、０．０２７、０．０２８、０．０２９、及び０．０３、たとえば、
０．０２５）の面積割合の組織を除去するように構成され得る。いくつかの実施形態では
、治療面積の中の、約０．０１から約０．６５（たとえば、０．０１、０．０２、０．０
３、０．０４、０．０５、０．１０、０．１５、０．２０、０．２５、０．３０、０．３
５、０．４０、０．４５、０．５０、０．５５、０．６０、及び０．６５）の面積割合の
組織が、皺低減のために除去され得る。いくつかの実施形態では、治療面積の中の、約０
．０２から約０．０３（たとえば、０．０２、０．０２１、０．０２２、０．０２３、０
．０２４、０．０２５、０．０２６、０．０２７、０．０２８、０．０２９、及び０．０
３、たとえば、０．０２５）の面積割合の組織が、皺低減のために除去され得る。下記の
表３は、２４ゲージの中空ニードルを使用して異なる身体のエリアの治療のために必要と
される作動サイクルの数を示している。
【０１３６】
【表３】

【０１３７】
　装置は、同じ又は異なる構成を有する一つ以上の中空ニードルへの取り外し可能な取り
付けのために構成され得る。装置は、わずか１本の中空ニードル又は数百本もの数の中空
ニードルを有することが可能である。いくつかの実施形態では、１～１００本の中空ニー
ドルが存在することが可能である（たとえば、１～１０、１～２０、１～３０、１～４０
、１～５０、１～６０、１～７０、１～８０、１～９０、１～１００、３～１０、３～２
０、３～３０、３～４０、３～５０、３～６０、３～７０、３～８０、３～９０、３～１
００、５～１０、５～２０、５～３０、５～４０、５～５０、５～６０、５～７０、５～
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８０、５～９０、５～１００、１０～２０、１０～４０、１０～６０、１０～８０、１０
～１００、２０～４０、２０～６０、２０～８０、２０～１００、４０～６０、４０～８
０、４０～１００、６０～８０、６０～１００、又は、８０～１００本の中空ニードル）
。アレイパターンを発生させるために複数の中空ニードルのアレイを使用することは、よ
り少ない時間で、より大きいエリアにわたる皮膚治療を促進することが可能である。
【０１３８】
　中空ニードルのアレイの中の二つの中空ニードルの間の最小距離は、約０．１ｍｍから
約５０ｍｍの間（たとえば、０．１ｍｍから０．２ｍｍ、０．１ｍｍから０．５ｍｍ、０
．１ｍｍから１ｍｍ、０．１ｍｍから２ｍｍ、０．１ｍｍから５ｍｍ、０．１ｍｍから１
０ｍｍ、０．１ｍｍから１５ｍｍ、０．１ｍｍから２０ｍｍ、０．１ｍｍから３０ｍｍ、
０．１ｍｍから４０ｍｍ、０．１ｍｍから５０ｍｍ、０．２ｍｍから０．５ｍｍ、０．２
ｍｍから１ｍｍ、０．２ｍｍから２ｍｍ、０．２ｍｍから５ｍｍ、０．２ｍｍから１０ｍ
ｍ、０．２ｍｍから１５ｍｍ、０．２ｍｍから２０ｍｍ、０．２ｍｍから３０ｍｍ、０．
２ｍｍから４０ｍｍ、０．２ｍｍから５０ｍｍ、０．５ｍｍから１ｍｍ、０．５ｍｍから
２ｍｍ、０．５ｍｍから５ｍｍ、０．５ｍｍから１０ｍｍ、０．５ｍｍから１５ｍｍ、０
．５ｍｍから２０ｍｍ、０．５ｍｍから３０ｍｍ、０．５ｍｍから４０ｍｍ、０．５ｍｍ
から５０ｍｍ、１ｍｍから２ｍｍ、１ｍｍから５ｍｍ、１ｍｍから１０ｍｍ、１ｍｍから
１５ｍｍ、１ｍｍから２０ｍｍ、１ｍｍから３０ｍｍ、１ｍｍから４０ｍｍ、１ｍｍから
５０ｍｍ、２ｍｍから５ｍｍ、２ｍｍから１０ｍｍ、２ｍｍから１５ｍｍ、２ｍｍから２
０ｍｍ、２ｍｍから３０ｍｍ、２ｍｍから４０ｍｍ、２ｍｍから５０ｍｍ、５ｍｍから１
０ｍｍ、５ｍｍから１５ｍｍ、５ｍｍから２０ｍｍ、５ｍｍから３０ｍｍ、５ｍｍから４
０ｍｍ、５ｍｍから５０ｍｍ、１０ｍｍから１５ｍｍ、１０ｍｍから２０ｍｍ、１０ｍｍ
から３０ｍｍ、１０ｍｍから４０ｍｍ、１０ｍｍから５０ｍｍ、１５ｍｍから２０ｍｍ、
１５ｍｍから３０ｍｍ、１５ｍｍから４０ｍｍ、１５ｍｍから５０ｍｍ、２０ｍｍから３
０ｍｍ、２０ｍｍから４０ｍｍ、２０ｍｍから５０ｍｍ、３０ｍｍから４０ｍｍ、３０ｍ
ｍから５０ｍｍ、及び、４０ｍｍから５０ｍｍ）にあることが可能である。いくつかの実
施形態では、中空ニードルのアレイの中の二つの中空ニードルの間の距離は、約１５ｍｍ
未満である。最小距離は、アレイパターンの最小サイズに対応することが可能であり、一
方、最大距離は、アレイパターンの最大サイズに対応することが可能である。
【０１３９】
　異なるサイズ及び幾何学形状のアレイパターンは、治療の面積、及び、治療されている
皮膚条件に基づいて発生され得る。また、アレイパターンは、所与の装置の作動機構及び
制御エレクトロニクスとの適合性（ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ）のために発生され得る
。代替的に、装置の作動機構及び制御エレクトロニクスは、所望のアレイパターンサイズ
及び／又は幾何学形状との適合性のために選択され得る。たとえば、長い線形のアレイパ
ターンは、ドライビングホイールを備えた並進式機構を使用して発生され得、一方、大き
い矩形のアレイは、皮膚を横切って中空ニードルを駆動するためにｘアクチュエータ及び
／又はｙアクチュエータを使用して発生され得る。
【０１４０】
　装置のいずれかにおいて、一つ以上の中空ニードルは、装置が適用されている皮膚領域
（たとえば、治療エリア）１ｃｍ２の面積当たり、約１０個から約１００００個以上のコ
アリングされた組織部分（たとえば、１ｃｍ２当たり、１０個から５０個、１０個から１
００個、１０個から２００個、１０個から３００個、１０個から４００個、１０個から５
００個、１０個から６００個、１０個から７００個、１０個から８００個、１０個から９
００個、１０個から１０００個、１０個から２０００個、１０個から４０００個、１０個
から６０００個、１０個から８０００個、１０個から１００００個、５０個から１００個
、５０個から２００個、５０個から３００個、５０個から４００個、５０個から５００個
、５０個から６００個、５０個から７００個、５０個から８００個、５０個から９００個
、５０個から１０００個、５０個から２０００個、５０個から４０００個、５１０個から
６０００個、５０個から８０００個、５０個から１００００個、１００個から２００個、
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１００個から３００個、１００個から４００個、１００個から５００個、１００個から６
００個、１００個から７００個、１００個から８００個、１００個から９００個、１００
個から１０００個、１００個から２０００個、１００個から４０００個、１００個から６
０００個、１００個から８０００個、１００個から１００００個、２００個から３００個
、２００個から４００個、２００個から５００個、２００個から６００個、２００個から
７００個、２００個から８００個、２００個から９００個、２００個から１０００個、２
００個から２０００個、２００個から４０００個、２００個から６０００個、２００個か
ら８０００個、２００個から１００００個、３００個から４００個、３００個から５００
個、３００個から６００個、３００個から７００個、３００個から８００個、３００個か
ら９００個、３００個から１０００個、３００個から２０００個、３００個から４０００
個、３００個から６０００個、３００個から８０００個、３００個から１００００個、４
００個から５００個、４００個から６００個、４００個から７００個、４００個から８０
０個、４００個から９００個、４００個から１０００個、４００個から２０００個、４０
０個から４０００個、４００個から６０００個、４００個から８０００個、４００個から
１００００個、５００個から６００個、５００個から７００個、５００個から８００個、
５００個から９００個、５００個から１０００個、５００個から２０００個、５００個か
ら４０００個、５００個から６０００個、５００個から８０００個、５００個から１００
００個、６００個から７００個、６００個から８００個、６００個から９００個、６００
個から１０００個、６００個から２０００個、６００個から４０００個、６００個から６
０００個、６００個から８０００個、６００個から１００００個、７００個から８００個
、７００個から９００個、７００個から１０００個、７００個から２０００個、７００個
から４０００個、７００個から６０００個、７００個から８０００個、７００個から１０
０００個、８００個から９００個、８００個から１０００個、８００個から２０００個、
８００個から４０００個、８００個から６０００個、８００個から８０００個、８００個
から１００００個、９００個から１０００個、９００個から２０００個、９００個から４
０００個、９００個から６０００個、９００個から８０００個、９００個から１００００
個、１０００個から２０００個、１０００個から４０００個、１０００個から６０００個
、１０００個から８０００個、１０００個から１００００個、２０００個から４０００個
、２０００個から６０００個、２０００個から８０００個、２０００個から１００００個
、４０００個から６０００個、４０００個から８０００個、４０００個から１００００個
、６０００個から８０００個、６０００個から１００００個、及び、８０００個から１０
０００個の組織部分）を提供するように構成され得る。
【０１４１】
ベースユニット及びユーザインターフェース
　本発明の装置は、ベースユニットと連動することが可能であり、ベースユニットは、た
とえば、ユーザインターフェース、電源、制御エレクトロニクス、装置の動作を駆動する
ための機構、及び他のコンポーネントを含むことが可能である。ベースユニットは、コン
ピュータを特徴とすることが可能であり、コンピュータは、本発明の装置のいずれか又は
すべての態様を動作及び／又は制御するようにプログラムされ得る。
【０１４２】
　ベースユニットの中のユーザインターフェースは、ボタン、キー、スイッチ、トグル、
スピンホイール、スクリーン、タッチスクリーン、キーボード、カーソル、ダイアル、イ
ンジケータ、ディスプレイ、及び／又は、他のコンポーネントを含むことが可能である。
ユーザインターフェースは、ニードルアセンブリ（たとえば、ニードルアセンブリ１０）
を形成するための、サポートベース（たとえば、サポートベース１１）、ｚアクチュエー
タ（たとえば、ボイスコイル；ｚアクチュエータ１２）、組織除去ツール（たとえば、ピ
ストン）（たとえば、組織除去ツール１３）、中空ニードル（一つ以上の）（たとえば、
中空ニードル１４）、吸引チューブ（たとえば、吸引チューブ１５）、トラップ（たとえ
ば、トラップ１６）、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ（たとえば、圧力発生源１７）
、及び／若しくはスキャッフォールド１８の適正な連結及び取り付け、装置の充電状態及
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び／若しくは給電状態、中空ニードルのモード及び／若しくは位置、低い圧力又は高い圧
力の印加、装置コンポーネントの作動、並びに／又は、他の有用な兆候を指示するように
構成され得る。ユーザインターフェースは、装置の中空ニードルの数及び種類、治療エリ
ア、治療範囲（たとえば、除去された皮膚表面積の面積割合）、中空ニードルの配置、中
空ニードルによる突き通しの可能深さ、動作の機構又はモード、中空ニードルの使用カウ
ント、及び、他の有用な情報についての情報を提供するように構成され得る。ユーザイン
ターフェースは、パラメータ及び／若しくは動作モードの調節、高い圧力若しくは低い圧
力の印加、並びに／又は、中空ニードルによる皮膚の中への突き通しの起動を可能にする
ことができる。また、ユーザインターフェースは、別のユニットへ情報を送信し、及び／
又は、別のユニットから情報を受信するように構成され得る。たとえば、装置の上のユー
ザインターフェースにおけるユーザアクションは、ベースユニットのユーザインターフェ
ースによって反映され得、又は、その逆も同様である。
【０１４３】
　ベースユニットは、ボタン、キー、スイッチ、トグル、スピンホイール、及び／又は、
他の起動機構を含むことが可能であり、パラメータ及び／若しくは動作モードの調節、高
い圧力又は低い圧力の印加、中空ニードルによる皮膚の中への突き通し、並びに／又は、
ベースユニット及び／又は圧力発生源の電源オン若しくは電源オフを可能にする。これら
のコンポーネントは、ベースユニットのユーザインターフェースに一体化され得る。
【０１４４】
　ベースユニットは、装置、圧力発生源、及び／又は、装置に連結された他のコンポーネ
ントの動作を制御するためのエレクトロニクスをさらに含むことが可能である。たとえば
、ベースユニットは、一つ以上のマイクロコントローラ、プログラマブルロジック、ディ
スクリートエレメント、及び／又は、他のコンポーネントを含むことが可能である。ベー
スユニットは、一つ以上の電源をさらに有することが可能である。電源は、バッテリ、交
流発電機、発電機、及び／又は、他のコンポーネントを含むことが可能である。ベースユ
ニットは、たとえば、システム動作のために、メインパワーをＤＣへ変換することを可能
にするように構成され得る。いくつかの実施形態では、ベースユニットは、バッテリ式の
装置とともに使用するためのバッテリ充電ステーションを有している。
【０１４５】
　ベースユニットは、ユーザインターフェースを含むことが可能であり、ユーザインター
フェースは、たとえば、中空ニードルがニードルアセンブリの中に適正に搭載されている
こと、ニードルアセンブリが作動ユニットに適正に連結されていること、装置が充電され
るか又はその他の方法で給電されていること（たとえば、バッテリ寿命の残量）、中空ニ
ードルが拡張位置又は後退位置にあること、圧力発生源が装置に連結されていること、コ
アリングされた組織部分を収集するためのトラップの充填レベル、及び／又は、他の有用
な情報を示す。ユーザインターフェースは、装置についての情報、たとえば、装置の中空
ニードルの数、中空ニードルの配置、中空ニードルによる組織突き通しの可能深さ、動作
の機構若しくはモード、及び／又は、他の有用な情報などを含むことが可能である。ユー
ザインターフェースは、ボタン、キー、スイッチ、トグル、スピンホイール、ＬＥＤディ
スプレイ、及び／又はタッチスクリーンを含むことが可能であり、それは、ユーザが、装
置の動作の間のさまざまなパラメータ又は構成を観察及び変化させること、圧力発生源を
起動させること、及び／又は、中空ニードルによる皮膚の中への突き通しを開始させるこ
とを可能にする。また、ユーザインターフェースは、コンピュータなどのような、別のユ
ニットへ情報を送信し、及び／又は、別のユニットから情報を受信するように構成され得
る。
【０１４６】
追加的なコンポーネント
　カメラ及び／又はビューイングステーションなどのような、追加的なコンポーネントが
、本発明の装置に連結され得る。カメラは、治療の前、治療の間、又は、治療の後に、治
療エリアをイメージングするために使用され得る。いくつかの実施形態では、カメラは、
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装置の中又は装置の上に配設され得る。カメラは、コンピュータなどのような、ビューイ
ングステーションへ信号を送信することが可能であり、ビューイングステーションは、デ
バイスオペレーターの視線の中に配設され得る。カメラによってビューイングステーショ
ン（たとえば、コンピュータ）に送信される一つ以上のイメージは、可視化ソフトウェア
によって処理され得る。可視化ソフトウェアは、治療エリアの中の孔部密度（たとえば、
単位面積当たりに発生される孔部の数）を計算することができ得る。カメラによってビュ
ーイングステーション（たとえば、コンピュータ）に送信される一つ以上のイメージは、
皮膚を治療している手術者を支援することが可能である。流体システムが、本発明の装置
に連結され、たとえば、生理食塩水又は殺菌溶液によって、皮膚のクリーニングを促進す
ることが可能である。
【０１４７】
　本発明の中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方法
は、医療記録システム、たとえば、コンピュータ化された患者記録システム（ＣＰＲＳ）
、及び／又はグラフィックユーザインターフェース（ＧＵＩ）などと組み合わせて使用さ
れ得る。グラフィックユーザインターフェースは、患者の治療部位のさまざまなパラメー
タに関する情報、たとえば、アレイパターンのサイズ、及び、それぞれの治療部位の中に
関して選択されることになる孔部の数を提供することが可能である。
【０１４８】
材料
　本発明の中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方法
は、任意の有用な材料を含むことが可能である。たとえば、ニードルアセンブリは、任意
の有用なポリマー若しくはプラスチックを含むことが可能であり、及び／又は、任意の有
用なポリマー若しくはプラスチックから形成され得る。そのような材料は、アルギン酸塩
、ベンジルヒアルロネート、カルボキシメチルセルロース、セルロースアセテート、キト
サン、コラーゲン、デキストラン、エポキシ、ゼラチン、ヒアルロン酸、ヒドロコロイド
、ナイロン（たとえば、ナイロン６又はＰＡ６）、ペクチン、ポリ（３－ヒドロキシルブ
チレート－コ－ポリ（３－ヒドロキシルバレレート）、ポリアルカン、ポリアルケン、ポ
リアルキン、ポリアクリル酸塩（ＰＡ）、ポリアクリロニトリル（ＰＡＮ）、ポリベンゾ
イミダゾール（ＰＢＩ）、ポリカーボネート（ＰＣ）、ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）、
ポリエステル（ＰＥ）、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）、ポリエチレンオキシド（Ｐ
ＥＯ）、ＰＥＯ／ポリカーボネート／ポリウレタン（ＰＥＯ／ＰＣ／ＰＵ）、ポリ（エチ
レン－コ－ビニルアセテート）（ＰＥＶＡ）、ＰＥＶＡ／ポリ乳酸（ＰＥＶＡ／ＰＬＡ）
、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリ（エチレンテレフタレート）（ＰＥＴ）、ＰＥＴ
／ポリ（エチレンナフタレート）（ＰＥＴ／ＰＥＮ）ポリガラクチン、ポリグリコール酸
（ＰＧＡ）、ポリグリコール酸／ポリ乳酸（ＰＧＡ／ＰＬＡ）、ポリイミド（ＰＩ）、ポ
リ乳酸（ＰＬＡ）、ポリ－Ｌ－ラクチド（ＰＬＬＡ）、ＰＬＬＡ／ＰＣ／ポリビニルカル
バゾール（ＰＬＬＡ／ＰＣ／ＰＶＣＢ）、ポリ（β－リンゴ酸）－コポリマー（ＰＭＬＡ
）、ポリメタクリレート（ＰＭＡ）、ポリ（メチルメタクリレート）（ＰＭＭＡ）、ポリ
スチレン（ＰＳ）、ポリウレタン（ＰＵ）、ポリ（ビニルアルコール）（ＰＶＡ）、ポリ
ビニルカルバゾール（ＰＶＣＢ）、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、ポリビニリデンジフルオ
リド（ＰＶＤＦ）、ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ）、シリコーン、レーヨン、ポリテト
ラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、又は、そ
れらの組み合わせを含むことが可能である。本発明のポリマー及び／又はプラスチックは
、複合材料であることが可能であり、複合材料の中において、セラミック又は粒子などの
ような、ポリマー及び／又はプラスチックへの添加剤が、機械的な特性を変更している。
【０１４９】
　また、本発明のエレメント（たとえば、装置のすべて若しくは一部分、たとえば、ニー
ドルアセンブリのすべて若しくは一部分など、作動ユニット、又は、他のコンポーネント
）は、任意の有用な金属若しくは金属合金を含むことが可能であり、及び／又は、任意の
有用な金属若しくは金属合金から形成され得る。たとえば、いくつかの実施形態では、中
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空ニードルは、金属ニードルであることが可能である。本発明において取り上げられる金
属及び合金は、ステンレス鋼；チタン；ニッケル－チタン（ＮｉＴｉ）合金；ニッケル－
チタン－ニオブ（ＮｉＴｉＮｂ）合金；ニッケル－鉄－ガリウム（ＮｉＦｅＧａ）合金；
ニッケル－マンガン－ガリウム（ＮｉＭｎＧａ）合金；銅－アルミニウム－ニッケル（Ｃ
ｕＡｌＮｉ）合金；銅－亜鉛（ＣｕＺｎ）合金；銅－スズ（ＣｕＳｎ）合金；銅－亜鉛－
アルミニウム（ＣｕＺｎＡｌ）合金；銅－亜鉛－ケイ素（ＣｕＺｎＳｉ）合金；銅－亜鉛
－スズ（ＣｕＺｎＳｎ）合金；銅－マンガン合金；金－カドミウム（ＡｕＣｄ）合金；銀
－カドミウム（ＡｇＣｄ）合金；鉄－プラチナ（ＦｅＰｔ）合金；鉄－マンガン－ケイ素
（ＦｅＭｎＳｉ）合金；コバルト－ニッケル－アルミニウム（ＣｏＮｉＡｌ）合金；コバ
ルト－ニッケル－ガリウム（ＣｏＮｉＧａ）合金；又はチタン－パラジウム（ＴｉＰｄ）
合金を含む。また、本発明のエレメントは、ガラスを含むことが可能であり、及び／又は
、ガラスから形成され得る。たとえば、本発明の装置は、一つ以上のガラス中空ニードル
を含むことが可能である。
【０１５０】
　本発明の中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方法
は、一つ以上の接着剤を含有することが可能である。接着剤は、表面の上に位置付けされ
得、エレメント間に位置付けされ得、又は、その他の方法で本発明のエレメントに接着さ
れ得る。有用な接着剤は、生体適合性マトリックス（たとえば、コラーゲン（たとえば、
コラーゲンスポンジ）、低溶融アガロース（ＬＭＡ）、ポリ乳酸（ＰＬＡ）、及び／又は
ヒアルロン酸（たとえば、ヒアルロナン）のうちの少なくとも一つを含むもの）；光増感
剤（たとえば、ローズベンガル、リボフラビン－５－ホスフェート（Ｒ－５－Ｐ）、メチ
レンブルー（ＭＢ）、Ｎ－ヒドロキシピリジン－２－（１Ｈ）－チオン（Ｎ－ＨＴＰ）、
ポルフィリン、又はクロリン、及び、それらの前駆体）；光科学剤（たとえば、１，８ナ
フタルイミド）；合成グルー（たとえば、シアノアクリレート接着剤、ポリエチレングリ
コール接着剤、又はゼラチン－レゾルシノール－ホルムアルデヒド接着剤）；生物学的シ
ーラント（たとえば、リボフラビン－５－ホスフェート及びフィブリノゲンの混合物、フ
ィブリン系シーラント、アルブミン系シーラント、又はデンプン系シーラント）；又は、
フック若しくはループ及びアイシステム（ｈｏｏｋ　ｏｒ　ｌｏｏｐ　ａｎｄ　ｅｙｅ　
ｓｙｓｔｅｍ）（たとえば、Ｖｅｌｃｒｏ（登録商標）に使用されているようなもの）を
含む。いくつかの実施形態では、接着剤は、生分解性である。
【０１５１】
　接着剤は、感圧接着剤（ＰＳＡ）であることが可能である。感圧接着剤の特性は、三つ
のパラメータ、すなわち、粘着性（初期接着力）、剥離強度（接着力）、及び剪断強度（
凝集）によって支配される。感圧接着剤は、溶媒性の方法、水性の方法、及びホットメル
ト方法を含む、いくつかの方式で合成され得る。粘着性は、わずかな圧力及び短い滞留時
間の下での初期接着力であり、接触表面を湿らせる接着剤の能力に依存する。剥離強度は
、ＰＳＡを接触表面から除去するために必要とされる力である。剥離接着力は、粘着性、
結合歴（たとえば、力、滞留時間）、及び接着剤組成を含む、多くの要因に依存する。剪
断強度は、連続的な応力に対する接着剤の抵抗の測定値である。剪断強度は、接着剤の内
部接着力、クロスリンク、及び粘弾性特性を含む、いくつかのパラメータによって影響を
受ける。永久的接着剤は、一般的に、剥離に対して抵抗力があり、非常に高い剥離強度及
び剪断強度を所有している。感圧接着剤は、天然ゴム、合成ゴム（たとえば、スチレン－
ブタジエン及びスチレン－エチレンコポリマー）、ポリビニルエーテル、ポリウレタン、
アクリル、シリコーン、及びエチレン酢酸ビニルコポリマーを含むことが可能である。ガ
ラス転移温度（Ｔｇ）又はクロスリンクの程度を変化させて組成（モノマーコンポーネン
トを介する）を変えることによって、コポリマーの接着剤特性は変更され得る。一般に、
より低いＴｇを有するコポリマーは、より剛性が小さく、より高いＴｇを有するコポリマ
ーは、より剛性が大きい。コンポーネントの添加により粘度又は機械的特性を変更するこ
とによって、ＰＳＡの粘着性は変更され得る。感圧接着剤は、Ｃｚｅｃｈら、”Ｐｒｅｓ
ｓｕｒｅ－Ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ　Ａｄｈｅｓｉｖｅｓ　ｆｏｒ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ａｐｐ
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ｌｉｃａｔｉｏｎｓ，”　ｉｎ　Ｗｉｄｅ　Ｓｐｅｃｔｒａ　ｏｆ　Ｑｕａｌｉｔｙ　Ｃ
ｏｎｔｒｏｌ，　Ｄｒ．　Ｉｓｉｎ　Ａｋｙａｒ　（Ｅｄ．，　ｐｕｂｌｉｓｈｅｄ　ｂ
ｙ　ＩｎＴｅｃｈ），　Ｃｈａｐｔｅｒ　１７　（２０１１）にさらに説明されており、
これは、その全体が参照により本明細書に組み込まれている。
【０１５２】
　装置、方法、又はキットは、一つ以上の有用な治療剤を含有することが可能であるか、
又は、一つ以上の有用な治療剤を送達するように構成され得る。たとえば、本発明の装置
の中空ニードルは、一つ以上の治療剤を皮膚に投与するように構成され得る。本発明の装
置の中空ニードルは、コアリングされた組織部分を除去することによって、局所的血液供
給及び局所的灌流への直接的なチャネル又は孔部を生成することができ得る。直接的なチ
ャネル又は孔部は、有用な治療剤を送達するために使用され得る。中空ニードルのサイズ
（たとえば、直径及び／又は有効長さ）に応じて、異なる直径及び／又は突き通し深さを
有する孔部が生成され得る。たとえば、大きい直径（たとえば、１８ゲージ）及び／又は
長い有効長さを有する中空ニードルが使用され、大きい体積用量の治療剤を送達するため
の送達チャネルとして使用され得る、大きくて深い孔部を生成することが可能である。い
くつかの実施形態では、孔部は、プラグされ得る。いくつかの実施形態では、孔部は、包
帯（たとえば、圧迫包帯若しくは密封包帯）及び／又はクロージャ（たとえば、バンデー
ジ、止血剤、縫合糸、若しくは接着剤）によってカバーされ、送達される治療剤が皮膚か
ら漏れ出すことを防止し、及び／又は、治療される皮膚エリアの湿分を維持することが可
能である。装置の中空ニードルによって生成された孔部を通した有用な治療剤の送達は、
治療剤の投薬の精密な制御を提供することが可能である。
【０１５３】
　有用な治療剤の例は、一つ以上の成長因子（たとえば、血管内皮成長因子（ＶＥＧＦ）
、血小板由来成長因子（ＰＤＧＦ）、トランスフォーミング成長因子ベータ（ＴＧＦ－β
）、線維芽細胞成長因子（ＦＧＦ）、表皮成長因子（ＥＧＦ）、及びクラチノサイト成長
因子）；一つ以上の幹細胞（たとえば、脂肪組織由来幹細胞及び／又は骨髄由来間葉幹細
胞）；一つ以上の皮膚白化剤（たとえば、ハイドロキノン）；一つ以上のビタミンＡ誘導
体（たとえば、トレチノイン）、一つ以上の鎮痛剤（たとえば、パラセタモール／アセト
アミノフェン、アスピリン、本明細書で説明されているような非ステロイド性抗炎症薬、
本明細書で説明されているようなシクロオシキゲナーゼ－２－特異的阻害剤、デキストロ
プロポキシフェン、コ－コダモール、オピオイド（たとえば、モルフィン、コデイン、オ
キシコドン、ヒドロコドン、ジヒドロモルフィン、ペチジン、ブプレノルフィン、トラマ
ドール又はメサドン）、フェンタニル、プロカイン、リドカイン、テトラカイン、ジブカ
イン、ベンゾカイン、ｐ－ブチルアミノ安息香酸２－（ジエチルアミノ）エチルエステル
ＨＣｌ、メピバカイン、ピペロカイン、ジクロニン、又はベンラファキシン）；一つ以上
の抗生物質（たとえば、セファロスポリン、バシトラシン、ポリミキシンＢ硫酸塩、ネオ
マイシン、ビスマストリブロモフェネート、又はポリスポリン）；一つ以上の抗真菌薬（
たとえば、ニスタチン）；一つ以上の抗炎症剤（たとえば、非ステロイド性抗炎症薬（Ｎ
ＳＡＩＤ、たとえば、イブプロフェン、ケトプロフェン、フルルビプロフェン、ピロキシ
カム、インドメタシン、ジクロフェナク、スリンダク、ナプロキセン、アスピリン、ケト
ロラク、又はタクロリムス）、シクロオキシゲナーゼ－２－特異的阻害薬剤（ＣＯＸ－２
阻害剤、たとえば、ロフェコキシブ（Ｖｉｏｘｘ（登録商標））、エトリコキシブ、及び
セレコキシブ（Ｃｅｌｅｂｒｅｘ（登録商標）））、グルココルチコイド剤、Ｔリンパ球
機能に向けられた特異的サイトカイン）、ステロイド（たとえば、コルチコステロイド、
たとえば、グルココルチコイド（たとえば、アルドステロンベクロメタゾン、ベタメタゾ
ン、コルチゾン、デオキシコルチコステロンアセテート、デキサメタゾン、フルドロコル
チゾンアセテート、ヒドロコルチゾン、メチルプレドニゾロン、プレドニゾン、プレドニ
ゾロン、若しくはトリアムシノロン）など、又は、ミネラルコルチコイド剤（たとえば、
アルドステロン、コルチコステロン、若しくはデオキシコルチコステロン）など）、又は
、免疫選択的抗炎症誘導体（たとえば、フェニルアラニン－グルタミン－グリシン（ＦＥ
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Ｇ）及びそのＤ－異性体形態（ｆｅＧ）））；一つ以上の抗微生物剤（たとえば、クロル
ヘキシジングルコン酸塩、ヨウ素（たとえば、ヨードチンキ、ポビドンヨード、又はルゴ
ールヨウ素（Ｌｕｇｏｌ’ｓ　ｉｏｄｉｎｅ））、又は、銀、たとえば、硝酸銀（たとえ
ば、０．５％溶液として）、スルファジアジン銀（たとえば、クリームとして）、又は、
一つ以上の有用なキャリア（たとえば、アルギン酸塩、たとえば、Ｓｍｉｔｈ　＆　Ｎｅ
ｐｈｅｗ、Ｌｏｎｄｏｎ、Ｕ．Ｋ．から入手可能な、高密度ポリエチレンの中にナノ結晶
銀コーティングを含むＡｃｔｉｃｏａｔ（登録商標）、又は、Ｓｙｓｔａｇｅｎｉｘ、Ｇ
ａｔｗｉｃｋ、Ｕ．Ｋ．から入手可能な、アルギン酸塩、カルボキシメチルセルロース、
及び銀コーティングされたナイロンファイバの混合物を含む、Ｓｉｌｖｅｒｃｅｌ（登録
商標）；フォーム（たとえば、Ｃｏｌｏｐｌａｓｔ　Ａ／Ｓ、Ｈｕｍｌｅｂａｅｋ、Ｄｅ
ｎｍａｒｋから入手可能な、軟質親水性ポリウレタンフォーム及び銀を含むＣｏｎｔｒｅ
ｅｔ（登録商標）Ｆｏａｍ）；ヒドロコロイド（たとえば、Ｃｏｎｖａ　Ｔｅｃ　Ｉｎｃ
．、Ｓｋｉｌｌｍａｎ、ＮＪから入手可能な、イオン性銀及びヒドロコロイドを含むＡｑ
ｕａｃｅｌ（登録商標）Ａｇ）；又は、ヒドロゲル（たとえば、Ｍｅｄｌｉｎｅ　Ｉｎｄ
ｕｓｔｒｉｅｓ　Ｉｎｃ．、Ｍａｎｓｆｉｅｌｄ、ＭＡから入手可能な、イオン性銀を含
むＳｉｌｖａｓｏｒｂ（登録商標））など）の中のＡｇ＋；一つ以上の消毒剤（たとえば
、アルコール、たとえば、エタノール（たとえば、６０～９０％）、１－プロパノール（
たとえば、６０～７０％）、並びに、２－プロパノール／イソプロパノールの混合物；ホ
ウ酸；次亜塩素酸カルシウム；過酸化水素；マヌカハニー及び／又はメチルグリオキサー
ル；フェノール（石炭酸）化合物、たとえば、ナトリウム３，５－ジブロモ－４－ヒドロ
キシベンゼンスルホネート、トリクロロフェニルメチルヨードサリチル、又はトリクロサ
ン；ポリヘキサニド化合物、たとえば、ポリヘキサメチレンビグアニド（ＰＨＭＢ）；第
四級アンモニウム化合物、たとえば、塩化ベンザルコニウム（ＢＡＣ）、塩化ベンゼトニ
ウム（ＢＺＴ）、臭化セチルトリメチルアンモニウム（ＣＴＭＢ）、塩化セチルピリジウ
ム（ＣＰＣ）、クロルヘキシジン（たとえば、クロルヘキシジングルコン酸塩）、若しく
はオクテニジン（たとえば、オクテニジン二塩酸塩）など；重炭酸ナトリウム；塩化ナト
リウム；ナトリウム次亜塩素酸（たとえば、随意的に、デーキン溶液の中のホウ酸と組み
合われる）；又はトリアリールメタン染料（たとえば、Ｂｒｉｌｌｉａｎｔ　Ｇｒｅｅｎ
）など）；一つ以上の抗増殖剤（たとえば、シロリムス、タクロリムス、ゾタロリムス、
バイオリムス、又はパクリタキセル）；一つ以上の皮膚軟化剤；一つ以上の止血剤（たと
えば、コラーゲン、たとえば、微線維性コラーゲン、キトサン、カルシウム充填ゼオライ
ト、セルロース、無水硫酸アルミニウム、硝酸銀、カリウムミョウバン、酸化チタン、フ
ィブリノゲン、エピネフリン、アルギン酸カルシウム、ポリ－Ｎ－アセチルグルコサミン
、トロンビン、凝固因子（たとえば、ＩＩ、Ｖ、ＶＩＩ、ＶＩＩＩ、ＩＸ、Ｘ、ＸＩ、Ｘ
ＩＩＩ、又は、Ｖｏｎ　Ｗｉｌｌｅｂｒａｎｄ因子、及び、これらの活性化形態）、凝固
促進剤（たとえば、没食子酸プロピル）、並びに、抗線維素溶解剤（たとえば、イプシロ
ンアミノカプロン酸又はトラネキサム酸）など）；一つ以上の凝血促進剤（たとえば、本
明細書で説明されている任意の止血剤、デスモプレシン、凝固因子（たとえば、ＩＩ、Ｖ
、ＶＩＩ、ＶＩＩＩ、ＩＸ、Ｘ、ＸＩ、ＸＩＩＩ、又はＶｏｎ　Ｗｉｌｌｅｂｒａｎｄ因
子、及び、これらの活性化形態）、凝固促進剤（たとえば、没食子酸プロピル）、及び抗
線維素溶解剤（たとえば、イプシロンアミノカプロン酸）など）；一つ以上の抗凝血剤（
たとえば、ヘパリン又はその誘導体、たとえば、低分子量ヘパリン、フォンダパリヌクス
、又はイドラパリヌクスなど；抗血小板剤、たとえば、アスピリン、ジピリダモール、チ
クロピジン、クロピドグレル、又はプラスグレルなど；第Ｘａ因子阻害剤、たとえば、直
接第Ｘａ因子阻害剤など、たとえば、アピキサバン若しくはリバーロキサバン；トロンビ
ン阻害剤、たとえば、直接トロンビン阻害剤など、たとえば、アルガトロバン、ビバリル
ジン、ダビガトラン、ヒルジン、レピルジン若しくはキシメラガトラン；又は、クマリン
誘導体若しくはビタミンＫ拮抗薬、たとえば、ワルファリン（クマジン）、アセノクマロ
ール、アトロメンチン、フェニンジオン若しくはフェンプロクモンなど）；コルチコステ
ロイド及び非ステロイド免疫変調成分（たとえば、ＮＳＡＩＤＳ、たとえば、本明細書で
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説明されている任意のものなど）を含む、一つ以上の免疫変調成分；一つ以上のタンパク
質；及び／又は、一つ以上のビタミン（たとえば、ビタミンＡ、Ｃ、及び／又はＥ）を含
む。また、ボツリヌストキシン、脂肪（たとえば、自家脂肪）、ヒアルロン酸、コラーゲ
ンベースの充填剤、又は、他の充填剤のうちの一つ以上が、皮膚に投与され得る。また、
多血小板血漿が、皮膚に投与され得る。本明細書で説明されている一つ以上の治療剤は、
デポ製剤として調剤され得る。一般に、デポ製剤は、典型的に、非デポ製剤よりも長く作
用する。いくつかの実施形態では、適切なポリマー材料若しくは疎水性の材料（たとえば
、許容可能な油の中のエマルジョン）又はイオン交換樹脂を使用して、又は、やや難溶性
の誘導体として、たとえば、やや難溶性の塩として、デポ製剤は調製される。
【０１５４】
　治療剤は、抗凝血剤及び／又は凝血促進剤を含むことが可能である。たとえば、治療さ
れる皮膚領域の中の出血及び／又は凝固の範囲を制御することによって、スキンタイトニ
ング効果が、より効果的に制御され得る。したがって、いくつかの実施形態では、本明細
書での方法及びデバイスは、一つ以上の抗凝血剤、一つ以上の凝血促進剤、一つ以上の止
血剤、一つ以上の充填剤、又は、それらの組み合わせを含むか、又は、それを投与するた
めに使用され得る。特定の実施形態では、治療剤は、治療される皮膚領域の中の出血及び
／又は凝固の範囲を制御し、それは、一つ以上の抗凝血剤（たとえば、皮膚治癒の前の血
栓形成若しくはスリット／孔部の閉鎖を阻止するため）、及び／又は、一つ以上の止血剤
若しくは凝血促進剤の使用を含む。
【０１５５】
構成
　本発明の装置は、異なる構成でさまざまなコンポーネントを含むことが可能である。た
とえば、装置は、一つ以上の中空ニードル、圧力発生源、組織除去ツール（たとえば、ピ
ストン）、吸引チューブ、廃棄材料（たとえば、コアリングされた組織部分）を収集する
ためのトラップ、サポートベース、及び作動ユニット（たとえば、ｘアクチュエータ、ｙ
アクチュエータ、及び／又はｚアクチュエータを含む作動ユニット）を含むことが可能で
ある。一つ以上の中空ニードル、圧力発生源、組織除去ツール（たとえば、ピストン）、
吸引チューブ、廃棄材料（たとえば、コアリングされた組織部分）を収集するためのトラ
ップ、サポートベース、及び／又はｚアクチュエータは、ニードルアセンブリ（たとえば
、図１Ａ～図１Ｆに示されているニードルアセンブリ１０）を形成するように取り外し可
能に接続され得る。したがって、装置は、ニードルアセンブリ及び作動ユニットを含むこ
とが可能である。トラップは、吸引チューブの中に配設され得るか、中空ニードルの中に
配設され得るか、又は、中空ニードルとｚアクチュエータとの間若しくは装置の外部に配
設されている別個のモジュールの中に配設され得る。同様に、圧力発生源（たとえば、真
空ポンプ）は、他のコンポーネントの外部に配設され得、又は、たとえば、吸引チューブ
に一体化され得る。作動、並進、及び／又は位置検出のための機構；制御エレクトロニク
ス；及び／又はユーザインターフェースは、装置の中に、又は、装置の外部に含まれ得る
。これらの構成は、患者治療のための必要に応じて、装置の殺菌を促進する。
【０１５６】
　図１Ａ～図１Ｆは、サポートベース１１、ｚアクチュエータ（たとえば、ボイスコイル
）１２、組織除去ツール（たとえば、ピストン）１３、中空ニードル１４、吸引チューブ
１５、トラップ１６、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）１７、及びスキャッフォール
ド１８を含む、ニードルアセンブリ１０の可能な構成を示す概略説明図である。この構成
では、トラップ１６は、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）１７と吸引チューブ１５と
の間に搭載されている。コアリングされた組織部分が圧力発生源（たとえば、真空ポンプ
）１７に進入することを防止するために、ステンレス鋼殺菌グレードフィルター膜（Ｍｏ
ｔｔ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）などのような、トラップ１６が使用され得る。トラップ
１６は、クリーニングのために、及び／又は、交換されるために、取り外されて除去され
得る。中空ニードル１４は、サポートベース１１、ｚアクチュエータ（たとえば、ボイス
コイル）１２、及び組織除去ツール（たとえば、ピストン）１３と連動している。ｚアク
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チュエータ（たとえば、ボイスコイル）１２は、その長手方向軸線に沿った中空ニードル
１４の並進、並びに、皮膚の中への中空ニードル１４の挿入、及び、皮膚からの中空ニー
ドル１４の引き抜きを引き起こす。また、装置のニードルアセンブリは、（たとえば、ユ
ーザインターフェースにおいて）デジタルで制御され得る。そうであるので、装置の動作
は、装置の特徴によって完全に又はほとんど完全に制御可能であり得る。
【０１５７】
　電力を装置に供給することによって、治療のために皮膚領域を準備することによって（
たとえば、皮膚を殺菌及び／又は位置決めする）、治療領域の中の皮膚の上に、装置の中
空ニードル（たとえば、中空ニードル１４）を設置することによって、並びに、皮膚の中
への中空ニードルの突き通しを駆動する機構（たとえば、ｚアクチュエータ）を起動させ
ることによって、患者の皮膚の領域の治療は進行することが可能である。中空ニードルが
皮膚から引き抜かれるときに、中空ニードルは、組織除去ツール（たとえば、ピストン；
組織除去ツール１３）と連動して接触した状態になり、組織除去ツールは、中空ニードル
が上向きに移動し続けるときに、ルーメンの中へ摺動し、中空ニードル（たとえば、中空
ニードル１４）のルーメンの中のコアリングされた組織部分をニードル先端（たとえば、
ニードル先端１８）に向けて押す。手術者は、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ；圧力
発生源１７）を起動させ、コアリングされた組織部分をニードル先端から除去することが
可能である。圧力発生源の起動は、中空ニードルがその最上部位置にいるときに、中空ニ
ードル（たとえば、中空ニードル１４）によって自動的にトリガされ得る。コアリングさ
れた組織部分は、真空が印加されるときに、吸引チューブ（たとえば、吸引チューブ１５
）の中へ吸引され、吸引チューブと圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）との間のトラッ
プ（たとえば、トラップ１６）に集まる。さらなる治療のために中空ニードルが隣接する
皮膚領域へ並進する前に、真空の印加は停止され得る。関心の皮膚領域全体が治療される
まで、プロセスが繰り返され得、関心の皮膚領域のポイントにおいて、中空ニードル（た
とえば、中空ニードル１４）及び／又はニードルアセンブリ（たとえば、ニードルアセン
ブリ１０）全体が、クイックリリース機構を介して装置から取り外され得、中空ニードル
（たとえば、中空ニードル１４）及び／又はニードルアセンブリ（たとえば、ニードルア
センブリ１０）全体が廃棄又は交換され、装置の他のコンポーネントが、必要に応じて殺
菌される。そのような治療は、中空ニードルの寸法、幾何学形状、及び他の性質に対応す
る、寸法、幾何学形状、及び他の性質を有する複数のコアリングされた組織部分を提供す
ることが可能である。たとえば、皮膚の中へ約２ｍｍ挿入された中空ニードルは、約２ｍ
ｍの深さ又は長さを有する組織部分を提供することが可能である。
【０１５８】
　代替的な構成では、本発明の装置は、装置のニードルアセンブリの中へ小型の圧力発生
源（たとえば、真空ポンプ）を一体化することが可能である。この場合には、小型の圧力
発生源（たとえば、真空ポンプ）は、中空ニードル（たとえば、中空ニードルの近位端）
と直接的に連動した状態になっている。中空ニードルのルーメン内側のコアリングされた
組織部分は、真空を印加することによって、中空ニードルを通して上向きに吸引され得る
。トラップは、中空ニードルと小型の圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）との間に搭載
され得、コアリングされた組織部分を収集し、コアリングされた組織部分が小型の圧力発
生源（たとえば、真空ポンプ）に進入することを防止する。この場合には、ルーメンの中
のコアリングされた組織部分は、中空ニードルを通して上向きに直接的に吸引される。
【０１５９】
　圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）は、（たとえば、吸引チューブ（存在する場合に
は）に取り付けられている）装置のニードルアセンブリの一部であるか、又は、装置の外
部にあることが可能である。たとえば、真空供給源は、医療用又は家庭用の真空供給源で
あることが可能である。代替的に、真空供給源は、スクロールポンプ、運動量移送ポンプ
、回転ポンプ、拡散ポンプ、又はダイヤフラムポンプなどのような、ポンプであることが
可能である。装置は、電源、制御エレクトロニクス、並びに／又は、作動、並進、及び／
若しくは位置検出機構をさらに含むことが可能である。



(48) JP 6968867 B2 2021.11.17

10

20

30

40

50

【０１６０】
　たとえば、バッテリ充電ユニットの中で充電されるために、バッテリをそれらのホルダ
から除去すること、又は、外部バッテリ充電ステーションの中に装置を設置することのい
ずれかによって、装置は充電され得る。また、装置及び／又はベースユニットは、それら
の間のワイヤレス通信を可能にするコンポーネントを含むことが可能である。
【０１６１】
キット
　また、本発明は、皮膚組織の美容用リサーフェシングのためのキットを特徴とする。い
くつかの実施形態では、キットは、一つ以上の中空ニードルを含むことが可能である。ま
た、キットは、単独で、又は、一つ以上の中空ニードルとともに、装置のニードルアセン
ブリの他のコンポーネント（たとえば、サポートベース（たとえば、サポートベース１１
）、ｚアクチュエータ（たとえば、ボイスコイル；ｚアクチュエータ１２）、組織除去ツ
ール（たとえば、組織除去ツール（たとえば、ピストン）１３）、吸引チューブ（たとえ
ば、吸引チューブ１５）、トラップ（たとえば、トラップ１６）、圧力発生源（たとえば
、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）１７）、及び／又はスキャッフォールド（たとえ
ば、スキャッフォールド１８））、ｘアクチュエータ及びｙアクチュエータを含む作動ユ
ニット（たとえば、作動ユニット１５１）、及び／又は、カバー（たとえば、カバー１６
１）を含むことが可能である。一つ以上の中空ニードル、ニードルアセンブリ全体、及び
／又は、キットの中のニードルアセンブリのコンポーネントは、装置に取り外し可能に取
り付けられるように構成され得る。中空ニードルは、圧力発生源（たとえば、真空ポンプ
）と連動するように構成され得る。いくつかの実施形態では、キットは、無菌形態の中空
ニードルとともに、及び、本発明の装置のニードルアセンブリに中空ニードルを適用する
ための取扱説明とともに、及び／又は、本発明の装置の作動ユニットにニードルアセンブ
リを適用するための取扱説明とともに、パッケージ化され得る。いくつかの実施形態では
、キットは、無菌形態のニードルアセンブリ全体とともに、及び、本発明の装置の作動ユ
ニットにニードルアセンブリを適用するための取扱説明とともに、パッケージ化され得る
。また、キットは、一つ以上の交換中空ニードル、及び／又は、ニードルアセンブリの一
つ以上の交換コンポーネントを含むことが可能である。また、キットは、交換パーツとし
て、ニードルアセンブリ全体を含むことが可能である。
【０１６２】
　本発明のキットは、追加的なコンポーネント、たとえば、廃棄材料（たとえば、コアリ
ングされた組織部分）を収集するためのトラップ；圧力発生源（たとえば、真空ポンプ）
；作動、並進、及び位置検出のための機構（たとえば、一つ以上のボイスコイル（ＶＣ）
、空気圧式アクチュエータ、電磁アクチュエータ、及び／若しくは圧電式アクチュエータ
；ドライビングホイール；並びに／又はカメラ）；並びに、ユーザインターフェースを有
するベースユニットなどを含むことが可能である。それに加えて、本発明のキットは、任
意の他の有用なコンポーネント、たとえば、中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユ
ニット、及び／若しくは装置の使用の仕方についての取扱説明、一つ以上の治療剤（たと
えば、本明細書で説明されている任意のもの、たとえば、抗凝血剤及び／若しくは凝血促
進剤など。それらは、随意的に、ブラシ、スプレー、フィルム、軟膏、クリーム、ローシ
ョン、若しくはゲルなどのような、治療剤を適用するための有用なディスペンサーと組み
合われる）、一つ以上の創傷洗浄剤（たとえば、ブラシ、スプレー、フィルム、軟膏、ク
リーム、ローション、若しくはゲルなどのような、任意の有用な形態の、任意の抗生物質
、抗微生物剤、若しくは消毒剤、たとえば、本明細書で説明されているものなどを含む）
、一つ以上の包帯（たとえば、圧縮包帯若しくは密封包帯）、一つ以上のクロージャ（た
とえば、バンデージ、止血剤、縫合糸、若しくは接着剤）、一つ以上の創傷清拭剤、一つ
以上の接着剤（たとえば、本明細書で説明されている任意のもの）、一つ以上の化粧品（
たとえば、本明細書で説明されているようなもの）、並びに／又は、他の適切な若しくは
有用な材料を含むことが可能である。
【０１６３】
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　本発明のキットは、本明細書で提供されているコンポーネント（たとえば、中空ニード
ル、トラップ、圧力発生源、組織除去ツール（たとえば、ピストン）、吸引チューブ、及
び／又はｚアクチュエータ）のいずれかを、任意の数で含むことが可能である。また、キ
ットは、本明細書で説明されている構成のいずれかを有することが可能であり、又は、本
明細書で説明されている構成のいずれかを有するように設計され得る。
【０１６４】
美容用スキンリサーフェシングのための方法
　本発明の中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方法
のいずれかは、皮膚組織部分を除去することによって、皮膚組織の美容用スキンリサーフ
ェシングのために使用され得る。本発明の中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニ
ット、装置、キット、及び方法は、一つ以上の皮膚領域を治療するために適用され得る。
特定の実施形態では、これらの領域は、皮膚の外観を改善するための、及び、皮膚を若返
らせるための、一つ以上の処置によって治療される。好適な実施形態では、本明細書で説
明されている中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方
法は、スキンタイトニングに有用であり、たとえば、皮膚弛緩（たとえば、緩んだ皮膚若
しくはたるんだ皮膚、又は、他の皮膚の異常）を低減させるのに有用であり得る。他の実
施形態では、本明細書での中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キ
ット、及び方法は、たとえば、色素、毛包、及び／若しくは、皮膚の中の血管の除去に関
して、及び／又は、ニキビ、異痛床、染み、異所性皮膚炎、色素沈着過度、過形成（たと
えば、黒子若しくは角化症）、透光性の喪失、弾力性の喪失、肝斑（たとえば、表皮性、
真皮性、若しくは混合亜型）、光損傷、発疹（たとえば、紅斑性、黄斑、丘疹、及び／又
は水疱性状態）、乾癬、細かい皺（又は、皺、たとえば、側方眼角線（「カラスの足」）
、加齢に関係する細かい皺、日光に関係する細かい皺、若しくは、遺伝に関係する細かい
皺）、黄ばんだ色、瘢痕拘縮（たとえば、瘢痕組織の弛緩）、瘢痕化（たとえば、ニキビ
、外科手術、若しくは、他の外傷に起因する）、皮膚の老化、皮膚収縮（たとえば、皮膚
の過度の張り）、皮膚のかぶれ／過敏、線条（若しくは、皮膚線条）、入れ墨除去、血管
病変（たとえば、血管腫、紅斑、血管腫、丘疹、ポートワイン母班、酒さ、網状脈、若し
くは毛細血管拡張症）、又は、任意の他の望まれない皮膚の異常の治療に関して有用であ
る可能性がある。また、本明細書で説明されている中空ニードル、ニードルアセンブリ、
作動ユニット、装置、キット、及び方法は、皮膚を突き通すために、及び、生物学的な反
応をトリガするために使用され得、生物学的な反応は、新しい皮膚組織形成、並びに、組
織リサーフェシング及びリモデリングに貢献することが可能である。
【０１６５】
　そのような皮膚治療は、顔面（たとえば、まぶた、頬、顎、額、唇、若しくは鼻）、首
、胸部（たとえば、胸の弛み取り）、腕、手、脚、腹部、及び／又は背部を含む、身体の
任意の一つ以上のパーツに適用され得る。したがって、本発明の中空ニードル、ニードル
アセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方法は、異なるサイズ及び幾何学形状を
有する身体の領域の治療に関して有用であるように構成され得る。たとえば、異なるサイ
ズ、幾何学形状、及び配置の中空ニードルのアレイが、本発明のキットの中に含まれ、顔
面領域（たとえば、規則的な又は不規則的な幾何学形状の小さいアレイを有する先端を備
える）及び腹部領域（たとえば、規則的な幾何学形状の大きいアレイを有する先端を備え
る）の両方の治療を可能にすることができる。いくつかの実施形態では、そのような配置
及び構成は、一つ以上の列になっているか、又は、半ランダムの空間的分布になっている
ことが可能である。他の実施形態では、中空ニードルの配置は、任意の有用な形状（たと
えば、直線状、湾曲状、若しくは星状）、サイズ、幾何学形状、深さ、及び／又は他の性
質を含むことが可能である。代替的に、本発明の装置は、単一の中空ニードルを含むこと
が可能であり、装置は、一つ以上の列、ランダム若しくは半ランダムのパターン、又は他
のパターンを形成するアレイパターンで、皮膚組織を繰り返して除去するために使用され
得る。
【０１６６】
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　治療方法は、一つ以上の中空ニードルを被験者の皮膚に接触させることによって、及び
、コアリングされた組織部分を皮膚から除去することによって、皮膚の中に複数の孔部を
形成することを必要とし得る。中空ニードルによる皮膚の中への突き通しは、孔部を生成
し、したがって、組織体積を効果的に低減させ、及び／又は、治癒のときに組織品質を改
善する。たとえば、一連のコアリングされた組織部分（たとえば、合計の皮膚エリアの約
２０％の除去）、及び、非常に弛緩した皮膚領域の中に対応する孔部を形成すること、並
びに、随意的に、孔部を閉じるために皮膚領域をその後に圧縮することは、新しい皮膚（
たとえば、改善された組織）の成長を促すことが可能である。包帯（たとえば、圧迫包帯
又は密封包帯）の下での組織の治癒は、コアリングされた組織部分の除去によって導入さ
れたギャップに既存の組織が広がることを可能にし、それによって、（たとえば、皮膚を
引き締めることによって）皮膚体積及び皮膚面積を低減させる。また、包帯（たとえば、
圧迫包帯又は密封包帯）は、治療される皮膚エリアの湿分を維持することを助け、及び／
又は、送達された治療剤が皮膚から漏れ出すことを防止することを助けることが可能であ
る。
【０１６７】
　任意の有益な面積割合又は体積割合の皮膚領域が除去され得る。たとえば、治療エリア
の中の約１％から約６５％の間（たとえば、約０．０１から約０．６５の間の面積割合、
たとえば、０．０１から０．６５、０．０１から０．６、０．０１から０．５５、０．０
１から０．５、０．０１から０．４５、０．０１から０．４、０．０１から０．３５、０
．０１から０．３、０．０１から０．２５、０．０１から０．２、０．０１から０．１５
、０．０１から０．１、０．０１から０．０５、０．０３から０．６５、０．０５から０
．６５、０．０７から０．６５、０．０９から０．６５、０．１から０．６５、０．１５
から０．６５、０．２から０．６５、０．２５から０．６５、０．３から０．６５、０．
３５から０．６５、０．４から０．６５、０．４５から０．６５、０．５から０．６５、
０．５５から０．６５、及び、０．６から０．６５などの面積割合）の組織が除去され得
る。いくつかの実施形態では、治療エリアの中の約１％から約５％の間（たとえば、約０
．０１から約０．０５の間の面積割合、たとえば、０．０１から０．０５、０．０１から
０．０４５、０．０１から０．０４、０．０１から０．０３５、０．０１から０．０３、
０．０１から０．０２５、０．０１から０．０２、０．０１から０．０１５、０．０１５
から０．０５、０．０２から０．０５、０．０２５から０．０５、０．０３から０．０５
、０．０３５から０．０５、０．０４から０．０５、及び、０．０４５から０．０５など
の面積割合）の組織が除去され得る。いくつかの実施形態では、治療エリアの中の約２％
から約３％の間（たとえば、約０．０２から約０．０３の間の面積割合、たとえば、０．
０２から０．０３、０．０２から０．０２８、０．０２から０．０２６、０．０２から０
．０２４、０．０２から０．０２２、０．０２２から０．０３、０．０２４から０．０３
、０．０２６から０．０３、０．０２８から０．０３など；たとえば、０．０２５の面積
割合）の組織が除去され得る。
【０１６８】
　組織は、使用される装置の中空ニードルの数及び幾何学形状、並びに、治療領域への中
空ニードルの適用の数に対応する、さまざまな孔部密度（たとえば、単位面積当たりの孔
部の数）で、治療領域から除去され得る。異なる孔部密度は、皮膚の異なる領域に関して
、及び、異なる条件に関して、望ましい可能性があり、異なる中空ニードルを使用して実
現され得る。たとえば、１９ゲージニードルのサイズに対応する１５個の孔部、及び、そ
れらの対応するコアリングされた組織部分が、単一の１９ゲージニードルを１５回作動さ
せることによって、又は、五つの１９ゲージニードルを有するアレイを３回作動させるこ
とによって、所与の治療エリアの中に生成され得る。同じ数の孔部をより遠くに離して配
置することは、単位面積当たり、より小さい孔部密度を結果として生じさせることになる
。たとえば、１５個の孔部は、０．５ｍｍ×０．３ｍｍの領域の中に、又は、５ｍｍ×３
ｍｍの領域の中に生成され得る。特定の実施形態では、本発明の中空ニードル、ニードル
アセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方法（たとえば、本明細書で説明されて
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いる任意のもの）は、（たとえば、本明細書で説明されているように）皮膚領域の１ｃｍ
２の面積当たり、約１０個から約１００００個のコアリングされた組織部分を提供するよ
うに構成されている。皮膚組織部分の除去によって生成される孔部のアレイは、任意の有
益なパターンで、皮膚領域の中に生成され得る。たとえば、組織部分及び対応する孔部の
、より高い密度及び／又はより小さい間隔は、パターンの中心において、又は、皮膚のよ
り厚い部分において、皮膚の中に切除され得る。パターンは、半ランダムであることが可
能であり、又は、互い違いの列及び／若しくはブロック、平行な列及び／若しくはブロッ
ク、円形パターン、スパイラルパターン、方形若しくは矩形パターン、三角形のパターン
、六角形のパターン、半径方向の分布のうちの一つ以上、又は、一つ以上のそのようなパ
ターンの組み合わせを含むことが可能である。パターンは、任意の秩序のある様式又は無
秩序の様式で適用される中空ニードルの一つ以上の構成及び数を有する、一つ以上の中空
ニードルの使用から生じることが可能である。また、皮膚領域を治療するために使用され
る一つ以上の中空ニードルの平均長さ、直径、形状、及び／又は他の性質に対する修正は
、皮膚の中の孔部の特定のパターンを結果として生じさせることが可能である。たとえば
、平均長さ、深さ、直径、密度、配向、及び／又は、中空ニードル間の間隔を修正するこ
となどによって、そのようなパターンは、一方向性の、無方向性の、又は多方向性の（た
とえば、ｘ－方向、ｙ－方向、ｘ－方向、ｘ－ｙ平面、ｙ－ｚ平面、ｘ－ｚ平面、及び／
又はｘｙｚ－平面への）、皮膚の収縮又は拡張を促すように最適化され得る。
【０１６９】
　皮膚の任意の部分が除去され得る。中空ニードルによって皮膚の中へ突き通すことによ
って生成される組織部分は、表皮組織、真皮組織、皮下脂肪、及び／又は、真皮層／脂肪
層境界の近位の細胞若しくは組織（たとえば、幹細胞）を含むことが可能である。いくつ
かの実施形態では、組織部分は、皮膚層の突き通しの深さに対応する長さを有することが
可能である。いくつかの実施形態では、突き通しの深さは、（ｉ）真皮層の中へ、（ｉｉ
）真皮層全体を通して、真皮層と皮下脂肪層との接合部へ、又は、（ｉｉｉ）皮下脂肪層
の中へのものであることが可能である。表皮層、真皮層、及び皮下脂肪層の合計深さは、
治療されている身体の領域及び年齢に基づいて変化することが可能である。いくつかの場
合において、表皮層の深さは、約０．０１ｍｍから０．２ｍｍであり、及び／又は、真皮
層の深さは、約０．３ｍｍから６．０ｍｍである。いくつかの実施形態では、表皮層及び
真皮層の合計深さは、約０．３ｍｍと６．２ｍｍとの間にあることが可能であり、それは
、約０．３ｍｍと６．２ｍｍとの間（たとえば、約０．３ｍｍと０．６ｍｍとの間、０．
３ｍｍと０．９ｍｍとの間、０．３ｍｍと１．５ｍｍとの間、０．３ｍｍと２．０ｍｍと
の間、０．３ｍｍと２．５ｍｍとの間、０．３ｍｍと３．０ｍｍとの間、０．３ｍｍと３
．５ｍｍとの間、０．３ｍｍと４．０ｍｍとの間、０．３ｍｍと４．５ｍｍとの間、０．
３ｍｍと５．０ｍｍとの間、０．３ｍｍと５．５ｍｍとの間、０．３ｍｍと６．０ｍｍと
の間、０．３ｍｍと６．２ｍｍとの間、０．６ｍｍと０．９ｍｍとの間、０．６ｍｍと１
．５ｍｍとの間、０．６ｍｍと２．０ｍｍとの間、０．６ｍｍと２．５ｍｍとの間、０．
６ｍｍと３．０ｍｍとの間、０．６ｍｍと３．５ｍｍとの間、０．６ｍｍと４．０ｍｍと
の間、０．６ｍｍと４．５ｍｍとの間、０．６ｍｍと５．０ｍｍとの間、０．６ｍｍと５
．５ｍｍとの間、０．６ｍｍと６．０ｍｍとの間、０．６ｍｍと６．２ｍｍとの間、０．
９ｍｍと１．５ｍｍとの間、０．９ｍｍと２．０ｍｍとの間、０．９ｍｍと２．５ｍｍと
の間、０．９ｍｍと３．０ｍｍとの間、０．９ｍｍと３．５ｍｍとの間、０．９ｍｍと４
．０ｍｍとの間、０．９ｍｍと４．５ｍｍとの間、０．９ｍｍと５．０ｍｍとの間、０．
９ｍｍと５．５ｍｍとの間、０．９ｍｍと６．０ｍｍとの間、０．９ｍｍと６．２ｍｍと
の間、１．５ｍｍと２．０ｍｍとの間、１．５ｍｍと２．５ｍｍとの間、１．５ｍｍと３
．０ｍｍとの間、１．５ｍｍと３．５ｍｍとの間、１．５ｍｍと４．０ｍｍとの間、１．
５ｍｍと４．５ｍｍとの間、１．５ｍｍと５．０ｍｍとの間、１．５ｍｍと５．５ｍｍと
の間、１．５ｍｍと６．０ｍｍとの間、１．５ｍｍと６．２ｍｍとの間、２．０ｍｍと２
．５ｍｍとの間、２．０ｍｍと３．０ｍｍとの間、２．０ｍｍと３．５ｍｍとの間、２．
０ｍｍと４．０ｍｍとの間、２．０ｍｍと４．５ｍｍとの間、２．０ｍｍと５．０ｍｍと
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の間、２．０ｍｍと５．５ｍｍとの間、２．０と６．０ｍｍとの間、２．０ｍｍと６．２
ｍｍとの間、２．５ｍｍと３．０ｍｍとの間、２．５ｍｍと３．５ｍｍとの間、２．５ｍ
ｍと４．０ｍｍとの間、２．５ｍｍと４．５ｍｍとの間、２．５ｍｍと５．０ｍｍとの間
、２．５ｍｍと５．５ｍｍとの間、２．５ｍｍと６．０ｍｍとの間、２．５ｍｍと６．２
ｍｍとの間、３．０ｍｍと３．５ｍｍとの間、３．０ｍｍと４．０ｍｍとの間、３．０ｍ
ｍと４．５ｍｍとの間、３．０ｍｍと５．０ｍｍとの間、３．０ｍｍと５．５ｍｍとの間
、３．０と６．０ｍｍとの間、３．０ｍｍと６．２ｍｍとの間、３．５ｍｍと４．０ｍｍ
との間、３．５ｍｍと４．５ｍｍとの間、３．５ｍｍと５．０ｍｍとの間、３．５ｍｍと
５．５ｍｍとの間、３．５と６．０ｍｍとの間、３．５ｍｍと６．２ｍｍとの間、４．０
ｍｍと４．５ｍｍとの間、４．０ｍｍと５．０ｍｍとの間、４．０ｍｍと５．５ｍｍとの
間、４．０と６．０ｍｍとの間、４．０ｍｍと６．２ｍｍとの間、４．５ｍｍと５．０ｍ
ｍとの間、４．５ｍｍと５．５ｍｍとの間、４．５と６．０ｍｍとの間、４．５ｍｍと６
．２ｍｍとの間、５．０ｍｍと５．５ｍｍとの間、５．０ｍｍと６．０ｍｍとの間、５．
０ｍｍと６．２ｍｍとの間、５．５ｍｍと６．０ｍｍとの間、５．５ｍｍと６．２ｍｍと
の間、又は、６．０ｍｍと６．２ｍｍとの間）の長さを有する可能な組織部分に対応して
いる。
【０１７０】
　いくつかの場合において、著しい量の皮下組織を含まない一つ以上の組織部分を提供す
るように、又は、他の場合において、著しい量の皮下組織を含む組織部分を提供するよう
に、本発明の中空ニードル、ニードルアセンブリ、作動ユニット、装置、キット、及び方
法を構成させることが望ましい可能性がある。中空ニードルによる皮膚の中への突き通し
の深さ、及び、コアリングされた組織部分及び孔部の対応するサイズを制御するために、
電子的な及び／又は物理的な機構が使用され得る。たとえば、装置は、本明細書で説明さ
れているような一つ以上のスペーサ；一つ以上のスクロールホイール、ボタン、ダイアル
、トグル、若しくは、中空ニードルを物理的に後退させるための他のコンポーネント；ｚ
－作動機構（たとえば、空気圧式アクチュエータ、電磁アクチュエータ、若しくは圧電式
アクチュエータ、又は、カム付きのモータ）；及び／又は、治療される皮膚部分に対する
中空ニードルの位置及び／又は装置の位置を検出するために、一つ以上の中空ニードル、
アクチュエータ、弁、圧力発生源、及び／又はユーザインターフェースと連動する、一つ
以上のセンサ（たとえば、力センサ、光学センサ、レーザファイバ、光検出器、及び／若
しくは位置センサ）を含むことが可能である。
【０１７１】
［実施例］
［実施例１］
二つのプロングを備えた中空ニードルを使用した、顔の中の皮膚弛緩の治療
　本発明の装置は、被験者の皮膚に治療を施すために使用され得る。治療は、手術室環境
の外側で実施され得、それによって、治療のコストを最小化する。
【０１７２】
　被験者の治療のために使用される装置は、本明細書で説明されているもののいずれかで
あることが可能である。たとえば、装置は、図１６Ｄ～図１６Ｉのうちのいずれか一つに
示されているものであることが可能である（たとえば、作動ユニット１５１、ニードルア
センブリ１０、及びカバー１６１を含む、装置１６３）。顔の中の皮膚弛緩の治療のため
に、３０°のベベル角度αをそれぞれ有する二つのプロングを備えた金属製の中空ニード
ルが、約４ｍｍ×約９ｍｍの治療エリアへの適用のために選択され得る。選択される中空
ニードルは、２４ゲージニードルであることが可能であり、また、その近位端（たとえば
、ニードル先端から離れている）において装置のニードルアセンブリに付着され得る。中
空ニードルのそれぞれのプロングの先端は、尖端（たとえば、図５Ａに図示されているよ
うな尖端５１）であることが可能である。中空ニードルは、皮膚の中へ約０．５ｍｍから
約２ｍｍ（たとえば、約１ｍｍ）突き通すように、及び、約０．０３の面積割合の皮膚組
織を除去するように構成され得る。
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【０１７３】
　皮膚エリアは、最初に、殺菌され、化学物質によって治療され、及び／又は、治療のた
めにその他の方法で準備され得る。装置の中に配設されている位置決め機構は、治療のエ
リアに中空ニードルを位置決めするように適用され得る。治療は、ｚアクチュエータの起
動によって皮膚の中へ及び皮膚から外へニードルを駆動することによって、コアリングさ
れた組織部分をそのルーメンの内側に含有するニードルを、組織除去ツール（たとえば、
ピストン）と接触した状態になるように駆動することによって、吸引チューブ及びトラッ
プに連結されている真空ポンプの起動によってコアリングされた組織部分を除去すること
によって、並びに、隣接する治療のための領域へ中空ニードル又は装置全体を並進させる
ことによって、進行することが可能である。十分な組織エリアが治療されたとき、装置コ
ンポーネントは電源オフされ得、皮膚表面及び／又は孔部は、流体によってクリーニング
され、及び／又は、洗い流され、随意的に、圧縮性創傷包帯が皮膚に適用され、孔部を閉
じる。トラップは、廃棄され得、システムの他のコンポーネントが、取り外されて殺菌さ
れ得る。
【０１７４】
　治療は、迅速であることが可能であり（たとえば、３０分未満）、患者の休止時間を最
小化し、治療が外来患者処置として実施されることを可能にする。数日内に、治療エリア
の中の皮膚弛緩及び／又は細かい皺の低減が観察され得る。
【０１７５】
［実施例２］
エッジを有する中空ニードルを使用した、顔の中の皮膚弛緩の治療
　実施例１において使用される中空ニードルは、エッジを有する中空ニードルと交換され
得る。たとえば、顔の中の皮膚弛緩を治療するために使用される中空ニードルは、３０°
のベベル角度をそれぞれ有する二つのプロングを備えた金属製の中空ニードルであること
が可能である。中空ニードルは、２４ゲージニードルであることが可能であり、また、そ
の近位端（たとえば、ニードル先端から離れている）において装置のニードルアセンブリ
に付着され得る。中空ニードルのそれぞれのプロングの先端は、エッジ（たとえば、図５
Ｂに図示されているようなエッジ５２）であることが可能である。中空ニードルは、皮膚
の中へ約０．５ｍｍから約２ｍｍ（たとえば、約１ｍｍ）突き通すように、及び、約０．
０３の面積割合の皮膚組織を除去するように構成され得る。
【０１７６】
［実施例３］
平坦な先端を有する中空ニードルを使用した、顔の中の皮膚弛緩の治療
　実施例１において使用される中空ニードルは、平坦な先端（たとえば、２次元の平坦な
先端）を有する中空ニードルと交換され得る。たとえば、顔の中の皮膚弛緩を治療するた
めに使用される中空ニードルは、３０°のベベル角度αをそれぞれ有する二つのプロング
を備えた金属製の中空ニードルであることが可能である。中空ニードルは、２４ゲージニ
ードルであることが可能であり、また、その近位端（たとえば、ニードル先端から離れて
いる）において装置のニードルアセンブリに付着され得る。中空ニードルのそれぞれのプ
ロングの先端は、平坦な先端（たとえば、図５Ｃに図示されているような平坦な先端５３
）であることが可能である。中空ニードルは、皮膚の中へ約０．５ｍｍから約２ｍｍ（た
とえば、約１ｍｍ）突き通すように、及び、約０．０３の面積割合の皮膚組織を除去する
ように構成され得る。
【０１７７】
他の実施形態
　本発明は、その特定の実施形態に関連して説明されてきたが、さらなる修正例が可能で
あり、また、本出願は、概して本発明の原理にしたがう本発明の任意の変形例、使用、又
は適合をカバーすることが意図されており、及び、本開示からのそのような逸脱を含むこ
とは、本発明が属する技術分野の中で公知の又は慣習的な実施の中に入り、以上に述べら
れている本質的な特徴に適用され得ることが理解されることになる。
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【０１７８】
　それぞれの個々の公開公報、特許、又は特許出願が具体的に及び個別にその全体が参照
により組み込まれていることが示されている場合と同じ程度に、すべての公開公報、特許
、及び特許出願は、その全体が参照により本明細書に組み込まれている。
【０１７９】
　他の実施形態は、以下の特許請求の範囲の中にある。
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