
(57)【要約】
患者の皮内に物質を供給するデバイス（１０）であって、本体（１２）と、少なくとも一
つのマイクロ針等の皮膚貫入部材を有する皮膚貫入デバイス（１４）とを具えている。本
体（１２）は、内部空洞（２２）と、充分な量の物質が患者に供給されたことを表示しか
つ供給圧力を発生させて物質を空洞から供給するデバイス（４８、９２、１４８、１５６
）とを具えている。この表示デバイスは供給デバイスの外側から見えるようになっている
。幾つかの実施形態においては、表示デバイスは弾性を有する膨脹可能なダイアフラムで
あり、空洞が物質で満たされた場合、供給圧力を発生させる。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 患 者 に 物 質 を 供 給 す る 皮 内 供 給 デ バ イ ス で あ っ て 、
　 患 者 に 供 給 す る た め の 物 質 を 受 け 入 れ る よ う な 寸 法 を 有 す る 内 部 空 洞 を 有 す る ハ ウ ジ ン
グ と 、
　 前 記 空 洞 に 流 体 的 に 連 通 す る 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス と 、
　 患 者 に 充 分 な 量 の 物 質 を 供 給 し た こ と を 示 す イ ン ジ ケ ー タ と 、
を 具 え た 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 イ ン ジ ケ ー タ が 、 充 分 な 量 の 物 質 が 供 給 さ れ た 位 置 ま で 可 動 の 少 な く と も １ つ の 部
分 を 持 つ 指 標 部 材 を 具 え 、 該 指 標 部 材 が 前 記 位 置 に あ る こ と に よ っ て 、 充 分 な 量 の 物 質 が
供 給 さ れ た こ と を 示 す よ う に し た 請 求 項 １ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 指 標 部 材 の 可 動 部 分 が 前 記 位 置 に あ る 場 合 に 、 前 記 可 動 部 分 が 前 記 皮 内 供 給 デ バ イ
ス の 外 部 か ら 視 認 可 能 で あ る 請 求 項 ２ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 可 動 部 分 が 前 記 位 置 に 向 け て 弾 性 的 に 付 勢 さ れ て い る 請 求 項 ２ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス
。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 指 標 部 材 が 前 記 位 置 か ら 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 を 具 え 、 該 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 の 弾 性
が 前 記 可 動 部 分 を 前 記 位 置 に 向 け て 付 勢 し て い る 請 求 項 ４ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 の 弾 性 が 、 充 分 な 量 の 物 質 が 供 給 さ れ る ま で 前 記 空 洞 内 の 物 質
に 対 し て 供 給 圧 力 を 発 生 さ せ る 手 段 を 具 え て い る 請 求 項 ５ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 膨 張 可 能 な 部 材 が 、 加 圧 下 で 前 記 空 洞 に 物 質 を 導 入 す る こ と に よ っ て 膨 張 可 能 で あ
る 請 求 項 ６ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ８ 】
　 供 給 さ れ る べ き 充 分 な 量 の 物 質 が 一 つ の ま と ま っ た 容 積 を 形 成 し 、 前 記 指 標 部 材 が 一 つ
の ま と ま っ た 容 積 を 通 っ て 移 動 し 、 前 記 指 標 部 材 が 通 る 当 該 容 積 が 、 供 給 さ れ る べ き 前 記
物 質 の 容 積 に 少 な く と も 等 し い 請 求 項 ２ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 ハ ウ ジ ン グ が 、 前 記 物 質 を 前 記 空 洞 に 入 れ る 入 口 を さ ら に 具 え て い る 請 求 項 １ の 皮
内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 入 口 を 通 じ て 前 記 空 洞 か ら 前 記 物 質 が 出 て 行 く こ と を 防 ぐ た め に 、 前 記 入 口 に 接 続
さ れ た 逆 止 弁 を さ ら に 具 え て い る 請 求 項 ９ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 が 、 前 記 ハ ウ ジ ン グ と 一 体 化 さ れ て い る 請 求 項 ５ の 皮 内 供 給 デ
バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 が エ ラ ス ト マ ー 材 料 で 作 ら れ て い る 請 求 項 １ １ の 皮 内 供 給 デ バ
イ ス 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 ハ ウ ジ ン グ が 天 壁 を 具 え 、 前 記 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 が 該 天 壁 に 接 続 さ れ て い る 請 求
項 ５ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 天 壁 が 開 口 部 を 具 え 、 前 記 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 が 該 開 口 部 を 閉 鎖 し て い る 請 求 項 １
３ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ５ 】

10

20

30

40

50

(2) JP 2005-521527 A 2005.7.21



　 前 記 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 が ダ イ ア フ ラ ム で あ る 請 求 項 ５ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 ダ イ ア フ ラ ム が エ ラ ス ト マ ー 材 料 で 作 ら れ て い る 請 求 項 １ ５ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 膨 張 可 能 な 弾 性 部 材 が 前 記 ハ ウ ジ ン グ の 天 壁 を 形 成 し て い る 請 求 項 １ ５ の 皮 内 供 給
デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 物 質 を 前 記 空 洞 に 入 れ る 入 口 を さ ら に 具 え て い る 請 求 項 １ ７ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 デ バ イ ス を 前 記 皮 膚 の 表 面 に 取 り 付 け る 取 付 け 機 構 を さ ら に 具 え て い る 請 求 項 １ の
皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 取 付 け 機 構 が 、 前 記 デ バ イ ス を 前 記 皮 膚 に 取 り 外 し 可 能 に 接 合 す る 接 着 部 を 具 え て
い る 請 求 項 １ ３ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス が 、 約 ５ ０ ミ ク ロ ン な い し 約 １ ５ ０ ０ ミ ク ロ ン の 長 さ の 皮 膚 貫 入
部 材 を 具 え て い る 請 求 項 １ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス が 、 複 数 の 前 記 皮 膚 貫 入 部 材 を 具 え て い る 請 求 項 ２ １ の 皮 内 供 給
デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス が 、 約 ３ ０ ゲ ー ジ な い し 約 ５ ０ ゲ ー ジ の 針 で あ る 請 求 項 ２ １ の 皮
内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス が 、 約 ５ ０ ０ ミ ク ロ ン な い し 約 １ ０ ０ ０ ミ ク ロ ン の 長 さ を 有 す る
皮 膚 貫 入 部 材 を 具 え て い る 請 求 項 １ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス が 、 複 数 の 前 記 皮 膚 貫 入 部 材 を 具 え て い る 請 求 項 ２ ４ の 皮 内 供 給
デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 前 記 皮 膚 貫 入 部 材 が 、 約 ３ ０ ゲ ー ジ な い し 約 ５ ０ ゲ ー ジ の 針 で あ る 請 求 項 ２ ４ の 皮 内 供
給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 前 記 膨 脹 可 能 な 弾 性 部 材 が 、 患 者 に 供 給 さ れ る べ き 物 質 を 受 容 す る 寸 法 を 有 す る 内 部 空
洞 の 少 な く と も 一 部 を 具 え て い る 請 求 項 ５ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 前 記 ハ ウ ジ ン グ が 、 実 質 的 に 非 膨 脹 性 の 材 料 で 作 ら れ た 実 質 的 に 非 膨 脹 の 部 分 を 有 す る
請 求 項 ２ ７ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 前 記 実 質 的 に 非 膨 脹 の 部 分 が 、 前 記 物 質 を 前 記 空 洞 に 供 給 す る た め の 入 口 を 具 え て い る
請 求 項 ２ ８ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 前 記 入 口 に 接 続 さ れ た 逆 止 弁 を さ ら に 具 え 、 物 質 が 前 記 入 口 を 通 じ て 前 記 空 洞 か ら 出 て
行 く こ と を 防 ぐ よ う に し た 請 求 項 ２ ９ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 ハ ウ ジ ン グ に 連 結 さ れ た 可 撓 性 の 接 着 剤 コ ー ト 部 材 を さ ら に 具 え 、 前 記 デ バ イ ス が
前 記 患 者 の 皮 膚 に 接 着 に よ り 取 り 付 け ら れ る よ う に し た 請 求 項 １ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 前 記 接 着 剤 コ ー ト 部 材 が 帯 で あ る 請 求 項 ３ １ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
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　 前 記 皮 膚 貫 入 部 材 が 、 前 記 物 質 を 前 記 患 者 に 供 給 す る た め の 前 記 空 洞 に 流 体 的 に 連 通 す
る 軸 方 向 通 路 を 有 す る 針 で あ る 請 求 項 １ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 前 記 物 質 を 物 質 源 か ら 前 記 空 洞 ま で 液 密 に 移 動 さ せ る 手 段 を さ ら に 具 え て い る 請 求 項 １
の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 移 動 手 段 が 、 前 記 ハ ウ ジ ン グ に 入 口 開 口 部 を 具 え る と と も に 、 前 記 液 体 源 を 前 記 ハ
ウ ジ ン グ に 取 り 外 し 可 能 に 連 結 す る 機 構 を 具 え て い る 請 求 項 ３ ４ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 前 記 液 体 源 が 単 位 用 量 薬 剤 供 給 デ バ イ ス で あ る 請 求 項 ３ ４ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 前 記 膨 脹 可 能 な 弾 性 ダ イ ア フ ラ ム が 、 前 記 ハ ウ ジ ン グ の 外 壁 を 形 成 し て い る 請 求 項 ３ ４
の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 前 記 外 壁 が 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス の 末 端 に 有 る 請 求 項 ３ ７ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 前 記 ハ ウ ジ ン グ が 底 を 有 し 、 該 底 に 前 記 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス が 連 結 さ れ て い る 請 求 項 １ の
皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 前 記 表 示 部 材 が 、 患 者 に 供 給 す る た め に 物 質 を 受 け 入 れ る よ う な 寸 法 を 有 す る 前 記 内 部
空 洞 の 少 な く と も 一 部 を 具 え て い る 請 求 項 １ の 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 患 者 に 物 質 を 供 給 す る 皮 内 供 給 デ バ イ ス で あ っ て 、
　 患 者 に 供 給 す る た め の 物 質 を 受 け 入 れ る よ う な 寸 法 を 有 す る 内 部 空 洞 を 有 す る ハ ウ ジ ン
グ と 、
　 前 記 空 洞 に 流 体 的 に 連 通 す る 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス と 、
　 患 者 に 充 分 な 量 の 物 質 を 供 給 し た こ と を 示 す 手 段 と 、
を 具 え た 皮 内 供 給 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 患 者 の 皮 内 に 物 質 を 供 給 す る 方 法 で あ っ て 、
　 内 部 空 洞 を 具 え た ハ ウ ジ ン グ と 前 記 空 洞 に 流 体 的 に 連 通 す る 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス と を 有 す
る 供 給 デ バ イ ス を 設 け て 、 前 記 ハ ウ ジ ン グ を 加 圧 し て 前 記 空 洞 内 に 供 給 圧 力 を 維 持 し 、
　 前 記 供 給 デ バ イ ス を 患 者 の 皮 膚 の 上 の 目 標 領 域 に 位 置 決 め し 、 充 分 な 力 を 付 与 し て 前 記
皮 膚 貫 入 デ バ イ ス を 前 記 患 者 の 皮 膚 に 貫 入 さ せ 、
　 物 質 を 前 記 ハ ウ ジ ン グ の 前 記 空 洞 に 加 圧 下 で 導 入 し 、
　 該 導 入 圧 力 を 使 用 し て 前 記 供 給 圧 力 を 前 記 空 洞 内 に 発 生 さ せ 、
　 前 記 物 質 を 前 記 患 者 に 供 給 す る 方 法 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 前 記 デ バ イ ス を 設 け る 工 程 に お い て 、 約 ５ ０ ミ ク ロ ン な い し 約 １ ５ ０ ０ ミ ク ロ ン の 長 さ
を 有 す る 少 な く と も 一 本 の マ イ ク ロ 針 を 具 え た 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス を 設 け 、 前 記 貫 入 の 工 程
に お い て 、 前 記 マ イ ク ロ 針 を 前 記 皮 膚 に 貫 入 す る 請 求 項 ４ ２ の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 前 記 デ バ イ ス を 設 け る 工 程 に お い て 、 膨 脹 可 能 な 弾 性 部 材 を 供 給 デ バ イ ス に 設 け 、 前 記
導 入 の 工 程 に お い て 、 前 記 膨 脹 可 能 な 弾 性 部 材 を 膨 脹 さ せ る の に 充 分 な 力 で 前 記 空 洞 に 前
記 物 質 を 導 入 し て 前 記 空 洞 内 に 前 記 供 給 圧 力 を 発 生 さ せ 、 そ し て 前 記 物 質 を 前 記 患 者 に 供
給 す る 請 求 項 ４ ２ の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 前 記 膨 脹 可 能 な 弾 性 部 材 が エ ラ ス ト マ ー 材 料 で 作 ら れ た ダ イ ア フ ラ ム で あ る 請 求 項 ４ ４
の 方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
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【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 物 質 を 患 者 の 皮 内 に 供 給 す る 方 法 お よ び デ バ イ ス に 関 す る 。 ま た 、 本 発 明 は
単 位 用 量 の 物 質 を 収 納 し て 患 者 に 皮 内 供 給 す る マ イ ク ロ 針 式 供 給 デ バ イ ス に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 カ ニ ュ ー レ を 用 い た 皮 下 供 給 デ バ イ ス は 多 く の 用 途 に 有 効 で あ る 。 し か し 、 通 常 、 カ ニ
ュ ー レ に よ っ て 痛 み が 生 じ る の で 、 痛 み が よ り 少 な い 供 給 方 法 の 開 発 が 進 め ら れ て き た 。
最 近 で は 、 マ イ ク ロ 針 を 採 用 し た 多 く の 皮 内 供 給 デ バ イ ス が 設 計 さ れ て い る 。 マ イ ク ロ 針
は 薬 物 や 薬 剤 が 患 者 に 供 給 さ れ る 深 さ ま で 皮 膚 を 貫 入 す る よ う に 、 そ の 長 さ が 選 ば れ て い
る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 人 に お い て は 、 皮 膚 は 数 層 か ら な り 、 上 部 の 複 合 層 は 上 皮 層 を 構 成 し て い る 。 皮 膚 の 最
外 層 、 す な わ ち 角 質 層 は 周 知 の 障 壁 性 を 有 し 、 微 粒 子 や 種 々 の 物 質 が 体 内 に 侵 入 し た り 、
体 液 が 体 外 に 出 て い く こ と を 防 止 し て い る 。 非 特 許 文 献 １ を 参 照 の こ と 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 角 質 層 は 約 １ ０ ～ ３ ０ ミ ク ロ ン の 厚 さ を 有 す る 緻 密 な 角 質 化 し た 細 胞 残 留 物 （ compacte
d keratinized cell remnant） の 複 雑 な 構 造 物 で あ り 、 耐 水 性 薄 膜 を 形 成 し 、 種 々 の 物 質
の 侵 入 か ら 人 体 を 防 ぐ と 共 に 、 種 々 の 化 合 物 が 体 外 に 出 て い く こ と を 防 ぐ 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 角 質 層 の 有 す る 自 然 の 不 透 過 性 は 、 殆 ど の 薬 剤 そ の 他 の 物 質 を 皮 膚 を 通 じ て 投 与 す る こ
と を 妨 げ る 。 皮 膚 の 透 過 性 を 高 め 、 種 々 の 薬 物 を 拡 散 さ せ て 皮 膚 を 通 じ て 体 に 利 用 す る た
め の 種 々 の 方 法 や デ バ イ ス が 提 案 さ れ て い る 。 代 表 的 な も の と し て は 、 皮 膚 の 透 過 性 か 、
皮 膚 を 通 じ て 治 療 を 行 う の に 使 用 さ れ る 力 や エ ネ ル ギ ー を 増 大 さ せ て 、 皮 膚 を 通 じ て 薬 物
を 供 給 し 易 く し て い る 。 非 特 許 文 献 １ を 参 照 の こ と 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 皮 膚 を 通 じ て 種 々 の 物 質 を 供 給 す る 別 の 方 法 は 、 角 質 層 を 通 じ て 微 細 な 孔 や 切 り 口 を 形
成 す る こ と に よ っ て 行 わ れ る 。 角 質 層 を 貫 入 あ る い は 貫 通 し て 角 質 層 の 中 ま た は 下 の 皮 膚
に 薬 物 を 供 給 す る こ と に よ っ て 、 多 く の 薬 物 を 効 率 的 に 投 与 す る こ と が で き る 。 角 質 層 に
孔 を 空 け る デ バ イ ス は 、 一 般 的 に 、 上 皮 部 分 を 完 全 に 貫 通 す る こ と な く 、 角 質 層 に 孔 を 空
け る よ う に 選 ば れ た 長 さ を 有 す る ミ ク ロ ン サ イ ズ の 複 数 の 針 や 刃 を 具 え て い る 。 こ れ ら の
デ バ イ ス の 例 は 、 Godshallら に よ る 特 許 文 献 １ 、 Leeら に よ る 特 許 文 献 ２ お よ び 特 許 文 献
３ に 開 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 ミ ク ロ ン サ イ ズ の 針 や 刃 を 具 え た 前 述 の デ バ イ ス は 、 該 デ バ イ ス の 孔 や チ ャ ン ネ ル を 通
じ て 物 質 を 流 す こ と に よ っ て 、 体 に 物 質 を 供 給 す る 。 こ れ ら の 従 来 デ バ イ ス の 多 く は 、 患
者 へ の 物 質 の 制 御 さ れ た 供 給 を 行 う こ と は で き な い 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 物 質 の 皮 内 投 与 の た め の こ れ ら の 従 来 方 法 お よ び デ バ イ ス は 、 立 派 な 成 果 を 挙 げ て い る
と は 言 え な い 。 し た が っ て 、 体 に 種 々 の 薬 物 そ の 他 の 物 質 を 投 与 す る た め の 改 良 さ れ た デ
バ イ ス に 対 す る 要 望 が な お も 続 い て い る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
【 特 許 文 献 １ 】 米 国 特 許 第 ５ ， ８ ７ ９ ， ３ ２ ６ 号 明 細 書
【 特 許 文 献 ２ 】 米 国 特 許 第 ５ ， ２ ５ ０ ， ０ ２ ３ 号 明 細 書
【 特 許 文 献 ３ 】 国 際 公 開 ９ ７ ／ ４ ８ ４ ４ ０ 号 公 報
【 非 特 許 文 献 １ 】 Bouwstra, et al., (2001) Skin Pjarmacol Appl Skin Physiol, 14 Su
ppl 1:52-62
【 非 特 許 文 献 ２ 】 Moriello, K.A.; Mason, I.S., Handbook of Small Animal Dermatolog
y, Pergamon, 1995, pp. 19-44
【 発 明 の 開 示 】
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【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ １ ０ 】
　 本 発 明 は 、 患 者 の 皮 膚 を 通 じ て 物 質 を 供 給 す る た め の 方 法 お よ び デ バ イ ス に 関 す る 。 さ
ら に 詳 し く は 、 本 発 明 は 薬 物 や ワ ク チ ン 等 の 薬 剤 を 皮 膚 の 角 質 層 の 下 に 、 薬 剤 が 体 に 吸 収
さ れ 、 利 用 さ れ る 深 さ ま で 供 給 す る 方 法 お よ び デ バ イ ス に 関 す る 。 さ ら に 、 本 発 明 は 、 物
質 を 患 者 の 皮 膚 を 通 じ て 皮 内 供 給 す る デ バ イ ス を 製 造 ・ 組 立 す る 方 法 に 関 す る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 従 っ て 、 本 発 明 の 主 た る 目 的 は 、 患 者 に 与 え る 不 快 感 の レ ベ ル を 低 減 す る 薄 い 形 状 の （
low profile） デ バ イ ス を 提 供 す る こ と に あ り 、 該 デ バ イ ス は 、 患 者 に 物 質 を 導 入 す る 皮
膚 貫 入 部 材 を 有 す る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 本 発 明 の さ ら な る 目 的 は 、 患 者 に 実 質 的 な 苦 痛 を 与 え る こ と な く 、 単 位 用 量 の 物 質 を 供
給 す る た め に 皮 膚 に 貫 入 す る デ バ イ ス を 提 供 す る こ と に あ る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 の も う 一 つ の 目 的 は 、 皮 膚 の 角 質 層 を 貫 通 し て 患 者 に 物 質 を 供 給 す る た め の 、 少
な く と も 一 つ の 微 小 な 皮 膚 貫 入 器 （ 例 え ば 、 マ イ ク ロ チ ュ ー ブ 、 マ イ ク ロ 針 、 マ イ ク ロ 刃
ま た は ラ ン セ ッ ト 等 ） を 有 す る デ バ イ ス を 提 供 す る こ と に あ る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 本 発 明 の さ ら な る 目 的 は 、 少 な く と も 一 つ の 皮 膚 貫 入 部 材 と 患 者 に 供 給 さ れ る 物 質 の 入
っ た チ ャ ン バ と を 有 す る 供 給 デ バ イ ス を 提 供 す る こ と に あ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 本 発 明 の さ ら に も う 一 つ の 目 的 は 、 予 め 計 量 さ れ た 薬 等 の 充 分 な 量 の 物 質 が チ ャ ン バ か
ら 患 者 の 皮 内 に 供 給 さ れ た こ と を 示 す 指 標 手 段 と 、 投 与 作 業 の 際 に チ ャ ン バ 内 に 投 与 を 促
進 す る 圧 力 を 発 生 さ せ る 機 構 と を 有 す る 皮 内 供 給 デ バ イ ス を 提 供 す る こ と に あ る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 本 発 明 の も う 一 つ の 目 的 は 、 患 者 に 物 質 を 供 給 す る た め の デ バ イ ス で あ っ て 、 非 常 に 小
さ い 容 積 を 有 す る 内 部 供 給 チ ャ ン ネ ル を 持 っ た 支 持 部 と 、 こ の 支 持 部 に 接 合 さ れ て 、 供 給
チ ャ ン ネ ル に 流 体 的 に 連 通 し て 患 者 に 物 質 を 供 給 す る マ イ ク ロ な 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス と を 有
す る デ バ イ ス を 提 供 す る こ と に あ る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 発 明 の さ ら な る 目 的 は 、 複 数 の 微 小 な 皮 膚 貫 入 部 材 を 有 す る 供 給 デ バ イ ス で あ っ て 、
患 者 に 供 給 す る た め に 物 質 の 入 っ た 内 部 チ ャ ン ネ ル 内 に 供 給 促 進 圧 力 を 発 生 さ せ 、 か つ 充
分 な 量 の 物 質 が 投 与 さ れ た 時 期 を 示 す た め の 少 な く と も 一 つ の 弾 性 壁 を 具 え た デ バ イ ス を
提 供 す る こ と に あ る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 発 明 の も う 一 つ の 目 的 は 、 内 部 チ ャ ン バ を 充 填 し か つ 加 圧 す る 機 構 を 有 す る 内 部 チ ャ
ン バ を 有 す る 皮 内 供 給 デ バ イ ス を 提 供 す る こ と に あ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 本 発 明 の も う 一 つ の 目 的 は 、 皮 内 供 給 デ バ イ ス の た め に 、 供 給 作 業 中 に ハ ウ ジ ン グ を 充
分 に 加 圧 し か つ 供 給 促 進 圧 力 を 発 生 さ せ る 力 に よ っ て 、 液 状 物 質 を 内 部 空 洞 に 供 給 す る た
め の 液 体 源 を 提 供 す る こ と に あ る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 発 明 の さ ら に 別 の 目 的 は 、 内 部 空 洞 を 有 す る ハ ウ ジ ン グ と 該 空 洞 に 流 体 的 に 連 通 し た
少 な く と も 一 つ の 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス と を 有 す る 供 給 デ バ イ ス を 用 意 す る こ と を 含 む 、 患 者
の 皮 内 に 物 質 を 供 給 す る た め の 方 法 を 提 供 す る こ と に あ り 、 前 記 ハ ウ ジ ン グ は 前 記 空 洞 に
供 給 促 進 圧 力 を 維 持 す る た め に 加 圧 可 能 で あ り 、 前 記 供 給 デ バ イ ス は 患 者 の 皮 膚 の 目 標 領
域 に 位 置 決 め さ れ 、 充 分 な 力 が 付 与 さ れ て 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス を 患 者 の 皮 膚 に 突 き 刺 す よ う
に 構 成 さ れ て い る 。 物 質 は ハ ウ ジ ン グ の 空 洞 に 導 入 さ れ 、 該 物 質 は 空 洞 内 に 供 給 促 進 圧 力
を 発 生 さ せ る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
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【 ０ ０ ２ １ 】
　 本 発 明 の こ れ ら の お よ び そ の 他 の 目 的 は 、 患 者 に 供 給 さ れ る 物 質 を 受 け 入 れ る 大 き さ を
有 す る 内 部 空 洞 を 有 す る ハ ウ ジ ン グ と 、 該 空 洞 に 流 体 的 に 連 通 す る 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス と 、
前 記 空 洞 に 流 体 的 に 連 通 す る 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 可 動 部 材 と を 具 え た 皮 内 供 給 デ バ イ ス を
提 供 す る こ と に よ っ て 、 実 質 的 に 達 成 さ れ る 。 こ の 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 可 動 部 材 は 、 空 洞
か ら 皮 膚 貫 入 部 材 ま で 物 質 を 供 給 す る た め に 空 洞 内 に 供 給 促 進 圧 力 を 発 生 さ せ 、 か つ 充 分
な 量 の 物 質 が 患 者 に 供 給 さ れ た こ と を 表 示 す る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 発 明 の 目 的 と 利 点 は 、 空 洞 が 物 質 に よ っ て 満 た さ れ る と 供 給 促 進 圧 力 を 発 生 さ せ か つ
空 洞 が ま だ 充 分 な 量 の 物 質 を 供 給 し て い な い こ と を 示 す 、 充 分 な 弾 性 を 有 す る 膨 張 可 能 な
材 料 で 作 ら れ た 少 な く と も 一 つ の 部 分 を 有 す る ハ ウ ジ ン グ を 具 え た 皮 内 供 給 デ バ イ ス を 提
供 す る こ と に よ っ て 、 さ ら に 達 成 さ れ る 。 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス が 前 記 ハ ウ ジ ン グ と 連 結 さ れ
、 前 記 空 洞 に 流 体 的 に 連 通 し て い る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 本 発 明 は 、 物 質 を 患 者 の 皮 内 に 供 給 す る デ バ イ ス に 関 す る 。 さ ら に 詳 し く は 、 本 発 明 は
、 患 者 の 皮 膚 の 角 質 層 の 下 に 物 質 を 投 与 し 、 そ こ で 該 物 質 が 体 に 吸 収 さ れ て 利 用 さ れ る よ
う に し た 皮 内 供 給 デ バ イ ス お よ び 方 法 に 関 す る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 本 明 細 書 に お い て 、 「 貫 入 （ penetrate)」 と 云 う 用 語 は 、 皮 膚 層 等 の 目 的 物 に 完 全 に こ
れ を 通 過 す る こ と な く 入 り 込 む こ と を 意 味 す る 。 「 貫 通 （ pierce） 」 と 云 う 用 語 は 、 皮 膚
層 等 の 目 的 物 に 完 全 に 通 過 す る こ と を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 本 発 明 の こ れ ら の デ バ イ ス お よ び 方 法 は 、 患 者 特 に 人 の 患 者 に 薬 剤 等 の 種 々 の 物 質 を 投
与 す る 際 に 使 用 す る の に 適 し て い る 。 こ こ で 使 わ れ て い る 用 語 で 、 薬 剤 （ pharmaceutical
 agent)と は 、 体 膜 お よ び 体 表 面 、 特 に 皮 膚 を 通 じ て 供 給 可 能 な 生 物 学 的 活 性 を 有 す 物 質
を 含 ん だ も の で あ る 。 薬 剤 の 例 と し て は 、 抗 生 物 質 、 抗 ウ ィ ル ス 剤 、 鎮 痛 剤 、 麻 酔 剤 、 食
欲 抑 制 剤 、 抗 関 節 炎 剤 、 抗 う つ 剤 、 抗 ヒ ス タ ミ ン 剤 、 抗 炎 症 剤 、 抗 腫 瘍 剤 、 Ｄ Ｎ Ａ ワ ク チ
ン を 含 む ワ ク チ ン 等 が 挙 げ ら れ る 。 患 者 の 皮 内 に 供 給 可 能 な 他 の 物 質 に は 、 蛋 白 質 、 ペ プ
チ ド お よ び そ れ ら の フ ラ グ メ ン ト 等 が 挙 げ る こ と が で き る 。 蛋 白 質 お よ び ペ プ チ ド は 、 自
然 の も の 、 合 成 さ れ た も の 、 あ る い は 組 み 換 え に よ り 生 成 さ れ た も の と す る こ と が で き る
。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 本 発 明 の 供 給 デ バ イ ス は 、 患 者 の 真 皮 の 選 ば れ た 層 に 貫 入 し て 所 望 の 貫 入 深 さ が 得 ら れ
る よ う に 構 成 さ れ て い る 。 所 望 の 貫 入 深 さ は 、 供 給 さ れ る 物 質 と 体 に よ る 所 望 の 吸 収 速 度
と に よ っ て 決 め ら れ る 。 貫 入 が 少 な い と 物 質 が 早 く 体 に 吸 収 さ れ 、 貫 入 が 多 い と 供 給 が 遅
く な る 。 皮 膚 貫 入 部 材 は 約 ５ ０ ミ ク ロ ン ～ １ ５ ０ ０ ミ ク ロ ン の 長 さ を 持 つ よ う に さ れ て い
る 。 皮 膚 貫 入 部 材 の 配 列 が 使 用 で き る よ う に も な さ れ て い る 。 貫 入 部 材 は 、 神 経 端 に 当 た
っ て 痛 み を も た ら す こ と な く 角 質 層 を 貫 通 す る よ う に 構 成 さ れ て い る 。 物 質 を 角 質 層 の 下
に 供 給 す る こ と に よ っ て 、 実 質 的 に 患 者 に 痛 み や 不 快 感 を 与 え る こ と な く 、 物 質 は 体 に 吸
収 さ れ て 利 用 さ れ る 。 好 ま し く は 、 こ の 皮 膚 貫 入 部 材 は 、 患 者 が 殆 ど あ る い は 全 く 痛 み を
感 じ る こ と の な い 深 さ 、 例 え ば 角 質 層 の 下 や 神 経 端 の 上 ま で 皮 膚 に 貫 入 す る 長 さ と 直 径 を
有 し て い る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 本 発 明 は 、 デ バ イ ス が 物 質 を 供 給 す る た め の 供 給 促 進 圧 力 を 維 持 可 能 な 、 患 者 の 皮 内 に
物 質 を 供 給 す る 皮 内 供 給 デ バ イ ス に 関 す る 。 さ ら に 詳 し く は 、 本 発 明 は 、 患 者 の 皮 膚 を 通
じ て 物 質 を 継 続 し て 供 給 す る 単 位 用 量 の 薬 剤 供 給 デ バ イ ス に 関 す る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 本 発 明 の 目 的 、 利 点 お よ び そ の 他 の 顕 著 な 特 色 は 、 以 下 に 述 べ る 発 明 の 好 適 実 施 形 態 を
開 示 し た 説 明 と 添 付 の 図 面 を 参 照 す る こ と に よ っ て 明 ら か に な る で あ ろ う 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
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【 ０ ０ ２ ９ 】
　 図 １ ～ 図 ６ か ら 明 ら か な よ う に 、 符 号 １ ０ で 示 さ れ る 本 発 明 の 供 給 デ バ イ ス の 第 １ 実 施
形 態 は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ と 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ と を 具 え て い る 。 ハ ウ ジ ン グ １ ２ は 、 患
者 に 供 給 さ れ る 物 質 を 収 納 し て 、 皮 膚 の 表 面 に 取 り 外 し 可 能 に 取 付 け ら れ る 寸 法 を 有 す る
。 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ は こ の ハ ウ ジ ン グ １ ２ と 組 み 合 わ さ れ て 患 者 の 皮 膚 に 貫 入 し 、 こ
れ を 通 じ て ハ ウ ジ ン グ １ ２ か ら 物 質 を 皮 膚 を 通 し て 供 給 す る 。 本 発 明 は 、 人 間 お よ び 動 物
の 両 者 に 対 し て 角 質 層 を 横 断 し て 治 療 薬 を 供 給 す る 用 途 に 使 用 さ れ る 。 例 え ば 、 犬 や 猫 の
皮 膚 科 学 は 、 角 質 層 の 位 置 や 透 過 性 に 関 し て 人 間 の 皮 膚 科 学 に 類 似 し て い る 。 非 特 許 文 献
２ を 参 照 の こ と 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 ハ ウ ジ ン グ １ ２ は 、 天 壁 １ ６ 、 底 壁 １ ８ お よ び 天 壁 １ ６ と 底 壁 １ ８ の 間 に 延 び る 側 壁 ２
０ を 有 し て 実 質 的 に 円 形 を な し て い る 。 天 壁 １ ６ 、 底 壁 １ ８ お よ び 側 壁 ２ ０ は 、 図 ５ お よ
び 図 ６ に 示 さ れ て い る よ う に 内 部 空 洞 ２ ０ を 形 成 し て い る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 底 壁 １ ８ は 実 質 的 に 平 坦 で あ り 、 そ の 一 部 は 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ に よ っ て 形 成 さ れ て
い る 。 こ の 底 壁 は 周 辺 部 ２ ３ を 有 し 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ を 受 け 入 れ る た め の 中 心 開 口
部 ２ ４ を 具 え て い る 。 開 口 部 ２ ４ を 取 り 囲 む 底 壁 １ ８ の こ の 周 辺 部 ２ ３ は 、 受 け 入 れ 側 壁
２ ８ を 越 え て 延 在 す る 棚 部 ２ ６ を 形 成 し 、 こ の 棚 部 ２ ６ と 受 け 入 れ 側 壁 ２ ８ と は 皮 膚 貫 入
デ バ イ ス １ ４ を 受 容 す る 寸 法 を 有 し て い る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 図 １ ～ 図 ６ に 示 さ れ た 実 施 形 態 の 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ は 、 マ イ ク ロ 針 の 配 列 を 有 し て
い る 。 図 ４ に 最 も 良 く 示 さ れ て い る よ う に 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ は 実 質 的 に 平 ら な 頂 面
３ ２ と 底 面 ３ ４ を 有 す る ベ ー ス ３ ０ を 具 え て い る 。 マ イ ク ロ 針 の 形 状 の 複 数 の 互 い に 隔 離
さ れ た 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ が 、 底 面 ３ ４ か ら 下 方 に 突 出 し て い る 。 図 ４ と 図 ５ に 示 さ れ て い
る よ う に 、 こ の 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ は ほ ぼ 円 筒 状 の 側 壁 ３ ８ と 傾 斜 し た 先 端 ４ ０ と を 有 し て
い る 。 軸 方 向 の 通 路 ４ ２ が 傾 斜 先 端 ４ ０ か ら ベ ー ス ３ ０ の 頂 面 ３ ２ ま で 各 皮 膚 貫 入 部 材 ３
６ を 貫 通 し て 延 び て い る 。 こ の 軸 方 向 通 路 ４ ２ は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 空 洞 ２ ２ と 流 体 的 に
連 通 し て い る 。 代 表 的 な 例 で は 、 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ は 底 面 ３ ４ か ら 垂 直 に 延 び 、 互 い に 離
れ た 行 と 列 を な す 行 列 状 に 配 置 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 本 発 明 の 好 適 実 施 形 態 に お い て は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ は 、 ベ ー ス ３ ０ の 底 壁 ３ ４ が
ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 底 壁 １ ８ の 底 面 と 同 一 平 面 を な す よ う に 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 底 壁 １ ８ と
連 結 さ れ て い る 。 換 言 す れ ば 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ の 底 面 ３ ４ は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 底
壁 １ ８ と 同 一 面 を な し て い る 。 図 ４ に 示 さ れ る よ う に 、 底 壁 １ ８ の 開 口 部 ２ ４ は 皮 膚 貫 入
デ バ イ ス １ ４ の 外 周 よ り 僅 か に 大 き く 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス の 外 周 と 収 容 側 壁 ２ ８ と の 間 に
小 さ い 間 隙 を 形 成 し て い る 。 代 表 的 な 例 で は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ は 、 接 着 剤 ４ ６ を こ
の 間 隙 に 充 填 す る こ と に よ っ て 、 底 壁 １ ８ に 取 り 付 け ら れ て い る 。 好 ま し く は 、 間 隙 ４ ４
に 流 入 可 能 な 粘 度 を 有 す る こ の 接 着 剤 ４ ６ は 、 熱 処 理 さ れ て 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ を 恒 久
的 に ハ ウ ジ ン グ １ ２ に 固 着 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 図 ３ か ら 明 ら か な よ う に 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 底 壁 １ ８ の 中 心
に 位 置 す る 実 質 的 に 正 方 形 の ベ ー ス ３ ０ を 有 す る 。 別 の 実 施 形 態 で は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス
１ ４ の ベ ー ス ３ ０ は 、 ほ ぼ 円 形 そ の 他 の 形 状 を な す も の と す る こ と が で き る 。 同 様 に 、 円
形 は ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 好 適 な 形 状 の 一 つ で あ る 。 別 の 例 で は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ は 実 質 的 に
正 方 形 そ の 他 の 矩 形 あ る い は 別 の 形 状 を な す こ と も 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 好 適 実 施 形 態 に お い て は ハ ウ ジ ン グ １ ４ は 加 圧 可 能 で あ り 、 こ の ハ ウ ジ ン グ は 、 空 洞 ２
２ か ら 充 分 な 量 の 物 質 が 患 者 に 供 給 さ れ た こ と を 示 す と 共 に 、 供 給 作 業 の 間 、 供 給 促 進 圧
力 を 提 供 し て 物 質 の 供 給 速 度 を 増 進 す る た め の 、 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 供 給 部 材 ４ ８ を 具 え
て い る 。 こ の 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 供 給 部 材 ４ ８ は 、 充 分 な 量 の 物 質 が 供 給 さ れ る 位 置 ま で
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移 動 し 、 そ の 位 置 に こ の 部 材 ４ ８ が 存 在 し て い る こ と が 、 充 分 な 量 の 物 質 が 供 給 さ れ た こ
と を 表 示 し て い る 。 そ の 表 示 機 能 を 勘 案 し て 、 こ の 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 供 給 部 材 ４ ８ は 供
給 デ バ イ ス １ ０ の 外 か ら 見 る こ と が で き る よ う に な っ て い る 。 天 壁 １ ６ は ほ ぼ 凹 ん だ 内 面
５ ０ と 、 実 質 的 に 突 出 し た 外 面 ５ ２ と 、 患 者 に 供 給 さ れ る 物 質 で 空 洞 ２ ２ を 満 た す た め の
機 構 を 具 え て い る 。 図 示 さ れ た 実 施 形 態 で は 、 こ の 機 構 は 、 連 結 部 材 ５ ４ の 通 路 を 形 成 す
る 入 口 ポ ー ト ５ ６ を 有 す る 連 結 部 材 ５ ４ と 、 物 質 の 空 洞 ２ ２ へ の 導 入 は 許 容 す る が 入 口 ポ
ー ト ５ ６ を 通 じ て の 空 洞 ２ ２ か ら の 物 質 の 漏 洩 は 禁 止 す る 逆 止 弁 ５ ８ と を 具 え て い る 。 別
の 例 と し て 、 こ の 機 構 は 、 例 え ば 注 射 器 の 針 に よ っ て 突 き 破 ら れ る 隔 壁 を 具 え る こ と が で
き 、 こ の 隔 壁 は 針 が 取 り 外 さ れ る と そ れ 自 体 で 再 密 着 可 能 で あ る 。 そ の 他 の 機 構 で も 使 用
可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 供 給 部 材 ４ ８ は 、 天 壁 １ ６ に 連 結 さ れ て 天 壁 の 開 口 部 ６ ０ を 閉 鎖 す
る 弾 性 的 に 膨 張 可 能 な 部 材 で あ る 。 本 発 明 の 好 適 実 施 形 態 に お い て は 、 こ の 弾 性 的 に 付 勢
さ れ て 膨 張 可 能 な 供 給 部 材 ４ ８ は 、 空 洞 ２ ２ 内 が 加 圧 さ れ た 場 合 に 展 張 し 、 圧 力 が 解 放 さ
れ た 場 合 に は 通 常 の 形 状 と 寸 法 と に 復 帰 す る 弾 性 材 料 で 作 ら れ て い る ダ イ ア フ ラ ム で あ る
。 こ の 弾 性 材 料 は 、 空 洞 ２ ２ か ら 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ を 経 て 患 者 に 物 質 を 供 給 す る の に
充 分 な 供 給 圧 力 を 提 供 す る 面 積 と 厚 さ と 弾 性 と を 有 し て い る 。 加 圧 位 置 か ら 非 加 圧 位 置 ま
で 移 動 す る 際 に 、 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 供 給 部 材 ４ ８ は 、 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 部 材 が そ の 非
加 圧 位 置 に あ る 場 合 の 空 洞 ２ ２ の 容 積 に 等 し い 容 積 を 通 じ て 移 動 す る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 図 示 の 実 施 形 態 に お い て は 、 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 供 給 部 材 ４ ８ は ほ ぼ 円 形 状 で あ り 、 天
壁 １ ６ に 連 結 さ れ て い る 。 別 の 実 施 形 態 に お い て は 、 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 供 給 部 材 ４ ８ は
、 デ バ イ ス １ ０ の 供 給 要 件 に 応 じ て 別 の 形 状 を と る こ と が で き る 。 さ ら に 、 供 給 部 材 ４ ８
は 側 壁 に 連 結 さ れ て も よ い 。 供 給 デ バ イ ス ４ ８ に 適 し た 材 料 は 、 天 然 ゴ ム お よ び ポ リ ス チ
レ ン ／ ブ タ ジ エ ン 共 重 合 物 等 の 合 成 ゴ ム で あ る 。 弾 性 部 材 ４ ８ は 、 適 宜 な 接 着 剤 で ハ ウ ジ
ン グ １ ２ に 取 付 け ら れ た 別 部 材 で あ っ て も よ く 、 あ る い は ハ ウ ジ ン グ １ ２ と 一 体 的 に 形 成
さ れ た も の で も よ く 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ と 部 材 ４ ８ と は 成 形 に よ っ て 単 一 の 部 材 と し て 作 ら
れ る 。 ハ ウ ジ ン グ １ ２ は 頑 丈 な 非 膨 張 材 料 で 作 ら れ る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 デ バ イ ス １ ０ は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ が 所 望 の 深 さ ま で 皮 膚 に 貫 入 す る よ う に 、 患 者
の 皮 膚 の 表 面 に 直 接 あ て が わ れ る 寸 法 ・ 形 状 を 有 し て い る 。 こ の デ バ イ ス １ ０ は ハ ウ ジ ン
グ の 両 側 か ら 延 び る 可 撓 性 の 帯 状 材 料 ６ ４ を 具 え て い る 。 こ の 帯 状 材 料 ６ ４ は 、 底 面 ６ ８
に 接 着 剤 ６ ６ を 有 す る 可 撓 性 ポ リ マ ー の フ ィ ル ム で あ る こ と が 好 ま し い 。 帯 状 材 料 ６ ４ は
、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 直 径 よ り 僅 か に 小 さ い 幅 と ハ ウ ジ ン グ １ ２ を 患 者 の 皮 膚 の 表 面 に 固 定
す る の に 充 分 な 長 さ と を 有 し て い る 。 代 表 的 な も の と し て 、 こ の 接 着 剤 ６ ６ は 感 圧 接 着 剤
で あ る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 デ バ イ ス １ ０ は 、 多 く の 工 程 に よ っ て 製 造 可 能 な 、 １ 回 だ け 使 用 さ れ る デ ィ ス ポ ー ザ ブ
ル な 用 品 と し て 構 成 さ れ る こ と が 好 ま し い 。 ハ ウ ジ ン グ １ ２ は 、 射 出 、 真 空 あ る い は 吹 込
み 成 形 工 程 に よ っ て 高 分 子 材 料 か ら 作 ら れ る 。 図 示 の 実 施 形 態 に お い て は 、 天 壁 １ ６ 、 底
壁 １ ８ お よ び 側 壁 ２ ０ は 一 体 物 と し て 形 成 さ れ て い る 。 別 の 例 で は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ は 別
々 の 要 素 を 接 着 剤 に よ っ て 接 合 し て 組 み 立 て ら れ た 液 密 の ハ ウ ジ ン グ を 形 成 し て い る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 代 表 的 な も の と し て 、 こ の デ バ イ ス １ ０ は 滅 菌 状 態 で 製 造 ・ 包 装 さ れ る 。 こ の デ バ イ ス
１ ０ は 投 与 さ れ る 物 質 を 使 用 の 直 前 に 充 填 さ れ る か 、 あ る い は 予 め 充 填 が 行 わ れ て い た も
の で も よ い 。 カ バ ー が 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ に 被 せ ら れ 、 貯 蔵 の 際 に こ の デ バ イ ス を 保 護
し そ し て 滅 菌 状 態 に 維 持 す る こ と が 可 能 で あ る 。 適 宜 な 剥 離 シ ー ト （ 図 示 し な い ） が 接 着
剤 の 層 ６ ６ の 上 に 設 け ら れ る 。 こ の 剥 離 シ ー ト と カ バ ー は 使 用 の 直 前 に 除 去 す る こ と が で
き る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
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　 デ バ イ ス １ ０ を 使 用 し て 患 者 の 皮 内 に 物 質 を 供 給 す る 方 法 が 図 ６ に 示 さ れ て い る 。 こ の
デ バ イ ス １ ０ は 患 者 の 皮 膚 ７ ０ の 表 面 に 載 せ ら れ 、 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ が 皮 膚 に 貫 入 す る ま
で 皮 膚 に 対 し て 下 向 き に 押 し 付 け ら れ る 。 貫 入 深 さ は 、 貫 入 部 材 ３ ６ の 長 さ 、 幅 お よ び 間
隔 に よ っ て 決 ま る 。 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ の 間 の 間 隔 が 不 十 分 で あ る と 、 皮 膚 貫 入 部 材 の 貫 入
に 対 す る 皮 膚 の 抵 抗 が 増 加 す る 。 こ の 現 象 は 「 釘 の ベ ッ ド 」 と も 呼 ば れ る が 、 そ れ は 、 軽
業 師 が こ れ を 利 用 し て 危 険 に 見 え る 釘 の ベ ッ ド の 上 に 大 き な 怪 我 を す る こ と な く 横 た わ る
こ と が で き る か ら で あ る 。 好 ま し く は 、 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ は 、 図 ６ に 示 さ れ る よ う に 、 実
質 的 に 均 等 に 皮 膚 ７ ０ の 表 面 に 貫 入 す る 寸 法 と 向 き と を 有 し て い る 。 図 示 の 実 施 形 態 に お
い て は 、 帯 状 材 料 ６ ４ の 端 は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 底 壁 １ ８ か ら 僅 か な 距 離 を 隔 て た 領 域 に
お い て 、 デ バ イ ス １ ０ の 側 壁 に 連 結 さ れ て い る 。 こ の 構 成 に よ っ て 、 図 ６ に 示 さ れ て い る
よ う に 、 帯 状 材 料 ６ ４ が 皮 膚 ７ ０ に 取 付 け ら れ た 場 合 に 、 皮 膚 ７ ０ に ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 僅
か な 下 向 き 圧 力 が 維 持 さ れ る 。 別 の 例 で は 、 帯 状 材 料 ６ ４ は 底 壁 １ ８ に お い て 側 壁 ２ ０ に
連 結 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 図 ５ お よ び 図 ６ か ら 判 る よ う に 、 連 結 部 材 ５ ６ は 単 位 用 量 薬 剤 供 給 デ バ イ ス ７ ２ と 連 結
さ れ る よ う に 構 成 さ れ て い る 。 こ の 目 的 の た め に 、 連 結 部 材 ５ ６ は ル ア ー （ Luer） 型 カ ラ
ー ま た は 摩 擦 適 合 型 （ friction fit） 連 結 具 を 具 え る こ と が で き る 。 図 示 の 単 位 用 量 薬 剤
供 給 デ バ イ ス ７ ２ は 、 図 ６ に 示 さ れ て い る よ う に 、 外 側 ハ ウ ジ ン グ ７ ４ と 、 ヒ ン ジ 付 き 操
作 部 材 ７ ６ と 、 液 密 に 連 結 部 材 ５ ６ と 係 合 す る ル ア ー 型 コ ネ ク タ そ の 他 の 構 成 を 有 す る 供
給 チ ッ プ ７ ８ を 具 え て い る 。 単 位 用 量 薬 剤 供 給 デ バ イ ス ７ ２ は 、 供 給 チ ッ プ ７ ８ に 流 体 的
に 連 通 し て い る 内 部 袋 （ 図 示 し な い ） も 具 え て い る 。 こ の 単 位 用 量 薬 剤 供 給 デ バ イ ス ７ ２
を 使 用 し て 、 患 者 に 供 給 さ れ る 予 め 計 量 さ れ た 用 量 の 薬 剤 で デ バ イ ス １ ０ を 満 た す こ と が
で き る 。 そ の 結 果 、 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 部 材 ４ ８ が 再 び 非 膨 張 ・ 非 加 圧 位 置 に 達 す れ ば 、
予 め 計 量 さ れ た 用 量 の 薬 剤 が 供 給 さ れ て し ま っ た こ と を 示 す 。 好 適 な 単 位 用 量 薬 剤 供 給 デ
バ イ ス が 、 UNIJECT の 商 標 で  Becton Dickinson Company か ら 市 販 さ れ て い る 。 他 の 単 位
用 量 薬 剤 供 給 デ バ イ ス も 使 用 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 デ バ イ ス １ ０ は 、 図 ６ に 示 さ れ る よ う に 、 患 者 の 皮 膚 ７ ０ の 上 に 位 置 決 め さ れ 、 単 位 用
量 薬 剤 供 給 デ バ イ ス ７ ２ が 連 結 部 材 ５ ４ に 連 結 さ れ る 。 操 作 部 材 ７ ６ が 内 向 き に 押 さ れ て
単 位 用 量 薬 剤 供 給 デ バ イ ス ７ ２ の 内 部 袋 を 圧 縮 し 、 図 ６ に 矢 印 ８ ０ で 示 さ れ て い る よ う に
、 袋 に 入 っ て い る 物 質 を ハ ウ ジ ン グ １ ２ の 空 洞 ２ ２ に 注 入 す る 。 物 質 は 充 分 な 力 で 注 入 さ
れ 、 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 部 材 ４ ８ を 天 壁 １ ６ か ら 外 向 き に 膨 張 さ せ る 。 次 に 、 単 位 用 量 薬
剤 供 給 デ バ イ ス ７ ２ は 連 結 部 材 ５ ４ か ら 取 り 外 さ れ 、 一 方 、 逆 止 弁 ５ ８ が 、 デ バ イ ス １ ０
か ら 連 結 部 材 ５ ６ を 通 じ て 物 質 が 逃 げ 出 す こ と を 防 止 す る 。 弾 性 付 勢 部 材 ４ ８ の 弾 力 性 に
よ っ て 、 空 洞 ２ ２ 内 の 供 給 促 進 圧 力 が 維 持 さ れ 、 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ の 軸 方 向 通 路 ４ ２ を 通
っ て 物 質 を ゆ っ く り と 患 者 の 皮 内 に 押 し 込 み 、 そ こ で 物 質 は 体 に よ っ て 利 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 部 材 ４ ８ は 、 物 質 が 供 給 さ れ る に つ れ て 元 の 形 状 お よ び 寸 法 に 戻 る
。 弾 性 付 勢 部 材 ４ ８ の 寸 法 と 弾 力 性 が 、 供 給 可 能 な 物 質 の 容 量 と 患 者 へ の 物 質 の 供 給 速 度
と を 決 め る 。 一 定 用 量 の 物 質 が 患 者 に 供 給 さ れ た 後 、 弾 性 付 勢 部 材 ４ ８ は 元 の 形 状 と 寸 法
に 戻 り 、 そ れ に よ っ て 、 充 分 な 量 の 物 質 が 供 給 さ れ た こ と を 示 す 。 次 に デ バ イ ス １ ０ は 患
者 の 皮 膚 か ら 取 り 外 さ れ 、 廃 棄 さ れ る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 ハ ウ ジ ン グ １ ２ は 、 患 者 に 供 給 さ れ る 物 質 と 反 応 し な い プ ラ ス チ ッ ク 材 料 で 作 ら れ る こ
と が 望 ま し い 。 適 当 な プ ラ ス チ ッ ク 材 料 と し て は 、 ポ リ エ チ レ ン 、 ポ リ プ ロ ピ レ ン 、 ポ リ
エ ス テ ル 、 ポ リ ア ミ ド 、 ポ リ カ ー ボ ネ ー ト お よ び そ れ ら の 共 重 合 物 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ は 、 技 術 分 野 に お い て 好 適 で あ る こ と が 知 ら れ て い る 材 料 で も 作
る こ と が で き る 。 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ は 、 機 械 加 工 あ る い は エ ッ チ ン グ さ れ て マ イ ク ロ 針 の
配 列 を 形 成 す る シ リ コ ン ウ エ ハ か ら な る マ イ ク ロ 針 で あ っ て も よ い 。 別 の 例 で は 、 皮 膚 貫
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入 部 材 は 、 ス テ ン レ ス 鋼 、 タ ン グ ス テ ン 鋼 の い ず れ か 、 ニ ッ ケ ル 、 モ リ ブ デ ン 、 ク ロ ー ム
、 コ バ ル ト お よ び チ タ ン の い ず れ か の 合 金 お よ び そ の 他 の 非 反 応 性 金 属 で 作 ら れ て も よ い
。 さ ら に 別 の 例 で は 、 皮 膚 貫 入 部 材 は 、 セ ラ ミ ッ ク 材 料 、 ガ ラ ス ま た は 高 分 子 で 作 ら れ て
い て も よ い 。 別 の 実 施 形 態 に お い て は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ４ は 、 適 当 な ベ ー ス に 装 着 さ
れ た 異 な る 皮 膚 貫 入 部 材 で 形 成 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ は 皮 膚 に 所 望 の 深 さ を 得 る の に 適 し た 長 さ を 有 す る 。 皮 膚 貫 入 部 材 の
長 さ と 太 さ は 、 投 与 さ れ る 物 質 と デ バ イ ス が 適 用 さ れ る 場 所 の 皮 膚 の 厚 さ と に 基 づ い て 選
ば れ る 。 皮 膚 貫 入 部 材 は 、 マ イ ク ロ 針 、 マ イ ク ロ チ ュ ー ブ 、 中 実 ま た は 中 空 針 、 ラ ン セ ッ
ト 等 で あ っ て も よ い 。 一 般 に 、 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ は 約 ５ ０ ミ ク ロ ン ～ 約 １ ５ ０ ０ ミ ク ロ ン
、 好 ま し く は 約 ５ ０ ０ ミ ク ロ ン ～ １ ０ ０ ０ ミ ク ロ ン の 長 さ を 有 す る 。 一 実 施 形 態 に お い て
は 、 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ は 、 ベ ー ス に 形 成 さ れ た 孔 に 装 着 さ れ た 約 ３ ０ ゲ ー ジ ～ 約 ５ ０ ゲ ー
ジ の 針 を 具 え て い る 。 こ の 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ は ベ ー ス ３ ０ に 固 定 さ れ 、 そ こ か ら 外 向 き に
延 び て 約 ５ ０ ミ ク ロ ン ～ １ ５ ０ ０ ミ ク ロ ン の 実 効 長 さ を 有 す る 。 円 形 断 面 の 他 に 、 皮 膚 貫
入 部 材 ３ ６ は 実 質 的 に 正 方 形 の 断 面 形 状 を 持 つ こ と が で き る 。 他 の 例 と し て 、 皮 膚 貫 入 部
材 ３ ６ は 、 三 角 形 、 円 筒 形 、 角 錐 形 状 で あ っ て も よ く 、 あ る い は 平 ら な 刃 で あ っ て も よ い
。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ の 配 列 は 、 所 望 の 皮 膚 貫 入 深 さ と 供 給 ま た は サ ン プ リ ン グ 速 度 と を 得
る の に 必 要 な 数 お よ び 大 き さ の 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ を 収 容 す る の に 充 分 な 幅 お よ び 長 さ を 有
し て い る 。 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ の 配 列 が 使 用 さ れ る 場 合 、 こ の 配 列 の 面 積 は 好 ま し く は 約 １
ｃ ｍ ２ ～ １ ０ ｃ ｍ ２ で あ る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 一 般 に 、 こ の デ バ イ ス が 供 給 デ バ イ ス と し て 使 用 さ れ る 場 合 に は 、 薬 剤 あ る い は 薬 物 の
溶 液 が 注 射 器 そ の 他 の 流 体 供 給 デ バ イ ス に よ っ て ポ ー ト ５ ６ に 導 入 さ れ る 。 別 の 実 施 形 態
に お い て は 、 乾 燥 あ る い は 凍 結 乾 燥 さ れ た 薬 物 や 薬 剤 が 、 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ の 外 側 表 面 の
空 洞 ２ ２ や 皮 膚 貫 入 部 材 の 軸 方 向 通 路 ４ ２ 内 に 用 意 さ れ る 。 次 に 、 蒸 留 水 や 食 塩 水 等 の 希
釈 剤 が 空 洞 ２ ２ に 注 入 さ れ て 、 薬 物 や 薬 剤 を 溶 解 し て こ れ を 再 構 成 す る 。 そ し て 、 薬 物 や
薬 剤 は マ イ ク ロ 針 を 通 じ て 患 者 に 供 給 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 図 ７ Ａ 、 図 ７ Ｂ お よ び 図 ８ は 、 供 給 デ バ イ ス ８ ２ の 別 の 実 施 形 態 を 示 す 。 こ の 実 施 形 態
で は 、 供 給 デ バ イ ス ８ ２ は 、 底 壁 ８ ６ と 側 壁 ８ ８ と を 有 す る ハ ウ ジ ン グ ８ ４ を 具 え て い る
。 複 数 の 互 い に 間 隔 を 空 け て 配 置 さ れ た 皮 膚 貫 入 部 材 ９ １ を 有 す る 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス ９ ０
が 底 壁 ８ ６ に 連 結 さ れ て い る 。 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 天 壁 ９ ２ が 側 壁 ８ ８ に 接 続 さ れ 、 底 壁
８ ６ か ら 離 れ て 内 部 空 洞 ９ ４ を 形 成 し て い る 。 皮 膚 貫 入 部 材 ９ １ は 、 患 者 に 物 質 を 供 給 す
る た め に 、 前 述 実 施 形 態 の 皮 膚 貫 入 部 材 ３ ６ の 様 々 な 形 状 の す べ て を 有 す る こ と が で き る
。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 天 壁 ９ ２ は 、 加 圧 下 に 物 質 が 空 洞 ９ ４ に 導 入 さ れ る 際 に 展 張 し て 空 洞 ９ ４ を 拡 大 す る こ
と が 可 能 な 弾 性 材 料 で 作 ら れ て い る 。 前 述 の 実 施 形 態 の よ う に 、 天 壁 ９ ２ は 、 通 路 と 内 部
逆 止 弁 と を 有 す る 連 結 部 材 ９ ６ を 具 え 、 こ の 連 結 部 材 ９ ６ は 、 図 ５ お よ び 図 ６ に 示 さ れ て
い る 単 位 用 量 薬 剤 注 入 デ バ イ ス ７ ２ 等 の 単 位 用 量 薬 剤 注 入 デ バ イ ス に 接 続 さ れ る こ と が で
き る 。 底 壁 ８ ６ と 側 壁 ８ ８ は 頑 丈 な 非 膨 張 材 料 で 作 ら れ て い る こ と が 望 ま し い 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 前 述 の 実 施 形 態 の よ う に 、 供 給 デ バ イ ス ８ ２ は 、 接 着 剤 の コ ー デ ィ ン グ １ ０ ２ を 有 す る
可 撓 性 の 帯 状 材 料 １ ０ ０ を 具 え て い る 。 図 示 の 実 施 形 態 に お い て は 、 こ の 帯 状 材 料 １ ０ ０
は 、 底 壁 ８ ６ に 隣 接 す る 側 壁 ８ ８ に 連 結 さ れ 、 帯 状 材 料 １ ０ ０ の 底 面 が 底 壁 ８ ６ と 同 一 平
面 と な る よ う に し て い る 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 供 給 デ バ イ ス ８ ２ は 皮 膚 １ ０ ６ の 表 面 に 載 せ ら れ て 下 向 き に 加 圧 さ れ 、 皮 膚 貫 入 部 材 ９
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０ の 針 ９ １ を 選 ば れ た 深 さ ま で 皮 膚 に 貫 入 さ せ る こ と が で き る 。 帯 状 材 料 １ ０ ０ は 接 着 剤
に よ っ て 皮 膚 １ ０ ６ に 取 付 け ら れ 、 デ バ イ ス ８ ２ を 取 り 外 し 可 能 に そ の 位 置 に 固 定 す る 。
単 位 用 量 薬 剤 注 入 デ バ イ ス が 、 次 に 連 結 部 材 ９ ６ に 連 結 さ れ 、 決 め ら れ た 用 量 の 薬 剤 が 充
分 な 圧 力 下 に 空 洞 ９ ４ に 注 入 さ れ て 、 図 ８ に 示 さ れ る よ う に 天 壁 ９ ２ を 外 側 に 膨 ら ま せ る
。 天 壁 ９ ２ の 弾 力 に よ っ て 、 物 質 を 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス ９ ０ を 通 じ て 皮 内 に 供 給 す る の に 充
分 な 供 給 圧 力 が 生 じ 、 物 質 は そ こ で 体 に 吸 収 さ れ て 利 用 さ れ る 。 天 壁 が 元 の 非 膨 張 位 置 に
戻 る こ と に よ っ て 、 充 分 な 量 の 物 質 が 供 給 さ れ た こ と が 示 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 図 ９ ～ 図 １ １ は 本 発 明 の 供 給 デ バ イ ス １ １ ０ の も う 一 つ の 実 施 形 態 を 示 す 。 こ の 供 給 デ
バ イ ス １ １ ０ は 、 頂 面 １ １ ４ と 、 凹 部 １ １ ８ を 形 成 す る 底 面 １ １ ８ と 、 下 向 き に 開 い た 内
部 空 洞 １ ２ ０ と を 有 す る ハ ウ ジ ン グ １ １ ２ を 具 え て い る 。 凹 部 １ １ ８ は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ
ス １ ２ ６ を 受 け る た め の 周 壁 １ ２ ４ と 棚 部 １ ２ ２ と に よ っ て 形 成 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ２ ６ は 、 マ イ ク ロ 針 等 の 複 数 の 皮 膚 貫 入 部 材 １ ３ ０ を 有 す る ベ ー ス
１ ２ ８ を 具 え 、 各 貫 入 部 材 は 軸 方 向 の 通 路 を 有 し て ベ ー ス １ ２ ８ の 底 面 １ ３ ２ か ら 外 向 き
に 延 び て い る 。 皮 膚 貫 入 部 材 １ ３ ０ は 、 前 述 の 実 施 形 態 と 同 様 に ベ ー ス １ ２ ８ と 一 体 的 に
形 成 さ れ て も よ い 。 あ る い は 、 皮 膚 貫 入 部 材 １ ３ ０ は ベ ー ス １ ２ ８ の 各 孔 に 固 定 さ れ た 別
体 の 要 素 で あ っ て も よ い 。 ベ ー ス １ ２ ８ は 周 壁 １ ２ ４ の 深 さ に 対 応 す る 厚 さ を 有 し 、 ベ ー
ス の 底 面 １ ３ ２ が ハ ウ ジ ン グ １ １ ２ の 底 面 １ １ ６ と 同 一 平 面 に な っ て い る 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 図 １ ０ お よ び 図 １ １ か ら 明 ら か な よ う に 、 底 面 １ １ ６ は 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ２ ６ の 面 積
よ り 大 き い 面 積 を 有 し 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ２ ６ を 取 り 囲 む 余 裕 部 分 を 提 供 す る 。 供 給 デ
バ イ ス １ １ ０ を 患 者 の 皮 膚 に 取 り 付 け る た め に 、 感 圧 接 着 剤 １ ３ ６ が 底 面 １ １ ６ の 余 裕 部
分 に 設 け ら れ る 。 好 ま し く は 、 こ の 感 圧 接 着 剤 １ ３ ６ は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ２ ６ を 取 り
囲 む 連 続 し た 閉 鎖 ル ー プ を 形 成 し 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ２ ６ が 接 触 し て い る 皮 膚 の 供 給 領
域 の 周 囲 に シ ー ル を 形 成 し て い る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 図 ９ お よ び 図 １ １ か ら 明 ら か な よ う に 、 空 洞 １ ２ ０ に 連 通 し た 中 心 通 路 １ ４ ０ を 有 す る
カ ラ ー １ ３ ８ が 、 ハ ウ ジ ン グ １ １ ２ の 頂 面 １ １ ４ の 上 方 に 突 出 し て い る 。 逆 止 弁 １ ４ ２ と
連 結 部 材 １ ４ ４ が こ の カ ラ ー １ ３ ８ の 上 に 設 け ら れ て い る 。 頂 面 １ １ ４ の 開 口 部 １ ４ ６ が
ハ ウ ジ ン グ １ １ ２ に 接 続 さ れ た 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 部 材 １ ４ ８ に よ っ て 閉 鎖 さ れ 、 空 洞 １
２ ０ を 密 閉 し て い る 。 こ の 弾 性 付 勢 部 材 １ ４ ８ の 膨 張 位 置 が 、 図 ９ に 点 線 で 示 さ れ て い る
。 弾 性 付 勢 部 材 １ ４ ８ は 、 好 ま し く は ハ ウ ジ ン グ １ １ ２ か ら 外 側 に 展 張 ・ 変 形 可 能 な エ ラ
ス ト マ ー で 作 ら れ 、 内 部 供 給 促 進 圧 力 を 発 生 さ せ て 、 針 １ ３ ０ を 通 じ た 空 洞 １ ２ ０ か ら 患
者 へ の 物 質 供 給 を 助 け る 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 図 ９ ～ 図 １ １ の 実 施 形 態 の 供 給 デ バ イ ス １ １ ０ は 、 比 較 的 薄 形 の 輪 郭 と 小 容 量 の 空 洞 １
２ ０ と を 有 し て い る 。 こ の 小 容 量 に よ っ て デ ッ ド ス ペ ー ス が 減 少 し 、 物 質 が 患 者 に 供 給 さ
れ た 後 に ハ ウ ジ ン グ １ １ ２ に 残 る 物 質 の 量 を 減 ら す こ と が で き る 。 代 表 的 な 例 で は 、 ハ ウ
ジ ン グ １ １ ２ は 、 充 分 な 可 撓 性 を 有 し て 患 者 の 皮 膚 の 形 状 に 順 応 す る 高 分 子 材 料 で 作 ら れ
る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 供 給 デ バ イ ス １ １ ０ は 患 者 の 皮 膚 １ ５ ０ の 表 面 に 載 せ ら れ 、 下 向 き に 加 圧 さ れ て マ イ ク
ロ 針 等 の 皮 膚 貫 入 部 材 １ ３ ０ を 皮 膚 に 貫 入 さ せ る 。 患 者 に 供 給 さ れ る べ き 物 質 は 充 分 な 圧
力 で 連 結 部 材 １ ４ ４ と 中 心 通 路 １ ４ ０ を 通 っ て 空 洞 １ ２ ０ 内 に 導 入 さ れ 、 図 １ １ に 点 線 で
示 さ れ て い る よ う に 供 給 部 材 １ ４ ８ を 膨 張 さ せ る 。 患 者 に 供 給 さ れ る べ き 物 質 は 、 前 述 の
実 施 形 態 と 同 様 に 単 位 用 量 薬 剤 注 入 デ バ イ ス ７ ２ ま た は ９ ８ か ら 、 あ る い は 注 射 器 、 薬 物
注 入 ポ ン プ 、 そ の 他 の 供 給 デ バ イ ス か ら 空 洞 １ ２ ０ 内 に 導 入 さ れ る 。 充 分 な 量 の 物 質 が 空
洞 １ ２ ０ に 収 納 さ れ る と 、 供 給 デ バ イ ス は 次 に 連 結 部 材 １ ４ ４ か ら 分 離 さ れ る 。 供 給 部 材
１ ４ ８ は 、 物 質 を 皮 膚 貫 入 部 材 １ ３ ０ を 通 じ て 患 者 の 皮 膚 に 送 り 込 む の に 充 分 な 供 給 促 進
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圧 力 を 発 生 さ せ る 。 物 質 が 供 給 さ れ る に 従 っ て 、 供 給 部 材 １ ４ ８ は そ の 非 膨 張 位 置 に 向 け
て 移 動 し 、 そ の 位 置 に 達 す る と 、 充 分 な 量 の 物 質 が 供 給 さ れ た こ と が 示 さ れ る 。 物 質 が 患
者 に 供 給 さ れ 終 わ る と 、 デ バ イ ス １ １ ０ は 皮 膚 の 表 面 か ら 剥 が さ れ て 廃 棄 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 図 １ ２ ～ 図 １ ４ は 本 発 明 に よ る 供 給 デ バ イ ス １ ５ ２ の 別 の 実 施 形 態 を 示 す 。 こ の 供 給 デ
バ イ ス １ ５ ２ は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ と 膨 張 可 能 な 供 給 部 材 １ ５ ６ と 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ５
８ と を 具 え て い る 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ は 、 薄 形 の 偏 平 な 輪 郭 を 有 す る 実 質 的 に 円 形 の 部 材 で あ り 、 頂 面 １ ６
４ に 隣 接 し た 上 棚 部 １ ６ ２ を 有 す る 中 心 孔 １ ６ ０ を 有 し て い る 。 図 １ ４ に 示 さ れ て い る よ
う に 、 上 棚 部 １ ６ ２ に は 弾 性 的 に 付 勢 さ れ た 部 材 １ ５ ６ が 接 続 さ れ て 、 孔 １ ６ ０ の 上 端 を
閉 鎖 し て い る 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ は 、 孔 １ ６ ０ の 下 端 を 取 り 囲 む 底 面 １ ６ ８ に 下 棚 部 １ ６ ６ も 具 え て い
る 。 下 棚 部 １ ６ ６ は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ５ ８ を ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ に 受 け 入 れ て 装 着 す る
凹 部 を 形 成 し て い る 。 図 １ ４ に 示 さ れ て い る よ う に 、 供 給 部 材 １ ５ ６ と 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス
１ ５ ８ は 互 い に 間 隔 を 空 け て 、 ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ と 共 に 内 部 空 洞 １ ７ ０ を 形 成 し て い る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ は 、 ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ の 側 面 か ら 延 び て ハ ウ ジ ン グ と ほ ぼ 同 一 平 面 を
な す 連 結 部 材 １ ７ ２ を 具 え て い る 。 カ ラ ー １ ７ ２ は 内 部 空 洞 １ ７ ０ に 延 び る 軸 方 向 の 内 部
通 路 を 形 成 す る 入 口 ポ ー ト １ ７ ６ と 、 逆 止 弁 １ ７ ８ と 、 供 給 デ バ イ ス に 連 結 す る た め の 連
結 部 材 １ ８ ０ と を 具 え て い る 。 ポ ー ト １ ７ ６ の 軸 方 向 通 路 は 、 連 結 部 材 １ ８ ０ か ら ハ ウ ジ
ン グ １ ５ ４ の 側 面 １ ７ ４ を 通 っ て 延 び 、 内 部 空 洞 １ ７ ０ に 連 通 し て い る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ の 底 面 １ ６ ８ は 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ５ ８ の 面 積 よ り 大 き い 面 積 を 有
し て い る 。 連 続 し た 閉 鎖 ル ー プ を 形 成 す る 感 圧 接 着 剤 が 底 面 の 余 裕 部 分 １ ６ ８ に 付 与 さ れ
、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ５ ８ を 取 り 囲 ん で い る 。 好 ま し く は 、 接 着 剤 １ ８ ２ は 余 裕 部 分 １ ６
８ に 付 与 さ れ て 充 分 な 表 面 領 域 を 被 覆 し 、 デ バ イ ス １ ５ ２ を 患 者 の 皮 膚 の 表 面 に 取 り 付 け
る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 弾 性 付 勢 部 材 １ ５ ６ は エ ラ ス ト マ ー 材 料 で 作 ら れ た 膨 張 可 能 な 部 材 で あ る こ と が 好 ま し
い 。 図 示 の 実 施 形 態 に お い て は 、 弾 性 付 勢 部 材 １ ５ ６ は 、 加 圧 下 で 物 質 が 空 洞 １ ７ ０ に 導
入 さ れ る と き に ハ ウ ジ ン グ １ ５ ４ か ら 外 側 に 膨 張 す る 弾 性 の あ る ダ イ ア フ ラ ム 部 材 １ ８ ４
で あ る 。 こ の ダ イ ア フ ラ ム 部 材 １ ８ ４ の 弾 性 的 性 質 に よ っ て 、 空 洞 １ ７ ０ の 内 部 に 充 分 な
供 給 促 進 圧 力 が 発 生 す る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 前 述 の 実 施 形 態 と 同 様 に 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ５ ８ は 、 互 い に 間 隔 を 空 け て 配 置 さ れ た
複 数 の マ イ ク ロ 針 等 の 皮 膚 貫 入 部 材 １ ８ ８ を 有 す る ベ ー ス １ ８ ６ を 具 え て い る 。 デ バ イ ス
１ ５ ２ を 使 用 し て 患 者 の 皮 内 に 物 質 を 供 給 す る 方 法 は 、 図 １ ４ か ら 明 ら か で あ る 。 供 給 デ
バ イ ス １ ５ ２ は 患 者 の 皮 膚 １ ７ ０ に 載 せ ら れ て 下 向 き に 加 圧 さ れ 、 皮 膚 貫 入 部 材 １ ８ ８ が
皮 膚 １ ９ ０ に 貫 入 し 、 接 着 剤 １ ８ ２ が 充 分 な 力 で 皮 膚 １ ９ ０ に 接 触 す る こ と で 、 デ バ イ ス
１ ５ ２ を 皮 膚 に 取 り 付 け る と と も に こ の デ バ イ ス と 皮 膚 と の 間 に 連 続 し た シ ー ル を 形 成 し
、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス １ ５ ８ の 全 周 を 取 り 囲 む 。 前 記 注 入 デ バ イ ス ７ ２ の よ う な 単 位 用 量 薬
剤 注 入 デ バ イ ス が 連 結 部 材 １ ８ ０ に 接 続 さ れ 、 充 分 な 圧 力 下 で 空 洞 １ ７ ０ 内 に 物 質 を 導 入
し て 図 １ ４ に 点 線 で 示 す よ う に 供 給 部 材 １ ８ ４ を 外 側 に 膨 張 さ せ る 。 こ の 単 位 用 量 薬 剤 注
入 デ バ イ ス は 、 空 洞 １ ７ ０ が 満 た さ れ た 後 に 取 り 外 さ れ る 。 供 給 デ バ イ ス １ ５ ２ は 、 供 給
部 材 １ ８ ４ が 皮 膚 貫 入 部 材 １ ８ ８ を 通 じ て 物 質 を 空 洞 １ ７ ０ か ら 患 者 の 皮 内 に 供 給 す る の
に 充 分 な 時 間 、 皮 膚 １ ９ ０ と 接 触 を 維 持 し て い る 。 再 び 非 膨 張 位 置 に 達 す る こ と に よ っ て
、 弾 性 付 勢 部 材 １ ５ ６ は 充 分 な 量 の 物 質 が 供 給 さ れ た こ と を 示 す 。 次 に 、 供 給 デ バ イ ス １
５ ２ は 皮 膚 １ ９ ０ か ら 分 離 さ れ て 廃 棄 さ れ る 。
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【 ０ ０ ６ ７ 】
　 本 発 明 を 説 明 す る た め に 種 々 の 実 施 形 態 を 選 ん だ が 、 当 業 者 で あ れ ば 特 許 請 求 の 範 囲 に
規 定 さ れ た 発 明 の 範 囲 か ら 逸 脱 す る こ と な く 、 種 々 の 付 加 や 修 正 を 行 う こ と が 可 能 な こ と
を 認 識 す べ き で あ る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ６ ８ 】
【 図 １ 】 本 発 明 の 第 １ 実 施 形 態 に 係 る 供 給 デ バ イ ス の 上 面 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 図 １ の デ バ イ ス の 正 面 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 図 １ の デ バ イ ス の 底 面 図 で あ り 、 皮 膚 貫 入 デ バ イ ス を 示 す 。
【 図 ４ 】 図 ２ の デ バ イ ス の 拡 大 部 分 断 面 図 で あ り 、 ハ ウ ジ ン グ に 接 合 さ れ た 皮 膚 貫 入 デ バ
イ ス ３ を 示 す 。
【 図 ５ 】 図 １ の ５ － ５ 線 に 沿 っ た 拡 大 断 面 図 で あ り 、 ハ ウ ジ ン グ の 空 洞 と 通 常 お よ び 弛 緩
状 態 の ダ イ ア フ ラ ム を 示 す 。
【 図 ６ 】 図 ５ と 同 様 な 断 面 図 で あ る が 、 空 洞 に 物 質 が 充 分 に 充 填 さ れ 、 供 給 促 進 圧 力 も 充
分 な こ と の 指 標 で あ る 展 張 状 態 の ダ イ ア フ ラ ム を 示 す 。
【 図 ７ 】 図 ７ Ａ は 本 発 明 の 第 ２ 実 施 形 態 に 係 る 供 給 デ バ イ ス の 側 断 面 図 で あ り 、 デ バ イ ス
は 天 壁 を 形 成 す る 膨 張 可 能 な ダ イ ア フ ラ ム を 有 し て い る 。 図 ７ Ｂ は 図 ７ Ａ の デ バ イ ス の 上
面 図 で あ る 。
【 図 ８ 】 図 ７ Ａ と 同 様 な 側 断 面 図 で あ る が 、 空 洞 が 物 質 で 満 た さ れ 、 ダ イ ア フ ラ ム が 展 張
状 態 に あ る 。
【 図 ９ 】 本 発 明 の 第 ３ 実 施 形 態 の 供 給 デ バ イ ス の 上 面 図 で あ り 、 天 壁 の 入 口 ポ ー ト と 膨 張
可 能 な ダ イ ア フ ラ ム と を 示 し て い る 。
【 図 １ ０ 】 図 ９ の 供 給 デ バ イ ス の 底 面 図 で あ る 。
【 図 １ １ 】 図 ９ の １ １ － １ １ 線 に 沿 っ た 拡 大 断 面 図 で あ る 。
【 図 １ ２ 】 本 発 明 の 第 ４ 実 施 形 態 に 係 る 供 給 デ バ イ ス の 上 面 図 で あ り 、 膨 張 可 能 な 天 壁 と
ハ ウ ジ ン グ の 側 面 に 連 結 さ れ た 入 口 ポ ー ト と を 示 し て い る 。
【 図 １ ３ 】 図 １ ２ の デ バ イ ス の 底 面 図 で あ り 、 マ イ ク ロ 針 ア レ イ を 示 し て い る 。
【 図 １ ４ 】 図 １ ２ の １ ４ － １ ４ 線 に 沿 っ た 拡 大 断 面 図 で あ り 、 マ イ ク ロ 針 ア レ イ と 内 部 チ
ャ ン バ と を 示 し て い る 。
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【 図 １ 】

【 図 ２ 】

【 図 ３ 】

【 図 ４ 】

【 図 ５ 】

【 図 ６ 】 【 図 ７ 】
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【 図 ８ 】

【 図 ９ 】

【 図 １ ０ 】

【 図 １ １ 】

【 図 １ ２ 】 【 図 １ ３ 】

【 図 １ ４ 】
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【 国 際 調 査 報 告 】
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