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L 緒 言

　高齢化 社会を迎 える に あ た り， さま ざまな在宅医療 シ ス テ

ム の 開発 と製品化が期待 され てい る．中で も糖尿病 患者 は現

在 日本 だ け で 200 万 人 以 上存在す る とい わ れ，治 療に 際 して

は 患者の 血 糖値測定 とイ ン ス リン 投薬 と を 日常的 に 行 わ な

けれ ば な らず，患者 と医 療機 関 の 負担が 大 きい た め こ れ を在

宅 で行 うこ とへ の ニ
ーズ が 高ま っ て い る，糖尿 病の 在宅医療

シ ス テ ム が 確立 され れ ば，自宅 にお い て 血糖値測定お よび イ

ン ス リン 投 与 を行 うこ とがで き，通院に 要する経済的，時間

的 ， お よび 肉体的な負担を大幅に軽減す る こ と が で き る と考

え られ る，

　糖尿病治療 に関 わる負担を軽減するた め に，現在 さま ざま

な血 糖値 測 定装置 と イ ン ス リン 投 与 キ ッ トが 市販 され て い

る，その 典型 的な例 と して は、血糖値測定電極が 付属 した測

定 装置 に よ り患者が 血 糖値測定を 自 ら行 っ て そ の 結果 を 医

師 に 申告 し，医 師が そ の 申告値 を も とに イ ン ス リン 投与 量 を

決定 し て 患者に告げ，そ の 後 患者が医 師の 指示通 りにイ ン ス

リン 投 与 量 を調 節 し てイ ン ス リ ン 投与 キ ッ トに よ り自ら注

射を行 うとい っ た もの が多い ，また 最近 は，患者 と医師の 間

の 血 糖値申告 とイ ン ス リ ン 投与量の 指示 を携 帯 電 話 や メ
ー

ル を介 して 行 う例も見られ，関心 を集め て い る．

　 こ の よ うな製品を使用すれ ば通 院 に要 す る負担は 軽減 さ

れ る が，患者 が感 じる注 射 時の 痛みや恐怖，定期的 に血糖値

測 定や イ ン ス リン 投与を行 わ な けれ ば な らな い 煩 わ し さな

ど多 くの 改善すべ き 点 が残 され てい る，そ こ で 本研究 で は，

現状 の 在宅糖尿病治療 シ ス テ ム に お ける問題 と求 め られ る

機能 を総合的に 考慮 し，新たな糖尿病治療デ バ イ ス を開発 す

る こ とを 目的 と し た，デバ イ ス の 開 発 に お い て は，機能的要

求を満 たす よ うにデバ イ ス の 仕様 と主要構造 を決定 した後 ，

機械系三 次元 CAD に よ り詳細モ デ リ ン グ を行 い ，さ らに

CAD デ
ー

タ をラ ピ ッ ドプ ロ トタイ ピ ン グ （RP）装置に よ り

造形 し て 試作品の 製作 と動 作実験 を行 うな ど，三 次 元 CAD

シ ス テ ム を積 極 的 に 活 用 し て 設 計開発 フ ロ
ーの 効率化 を 図

っ た の でそ の 工 程 につ い て 報告 す る，

2，デバ イ ス の 仕様決定

　現状 の 糖尿病治療 シ ス テ ム に 見 られ る さま ざ ま な 問題 点

を考慮 し，本 研 究 で は設 計 対 象 とす る デ バ イ ス に関 し以 下 の

項 目を機能的要求 とす る こ と と した。

（1）無 痛 注射が可能 で ある こ と

（2） 常に 身体に携帯で き小 型 で あ る こ と

（3） 血糖値測定 とイ ン ス リン 投与の 両方 に対応 で き る こ と

（4＞決 め られ た ス ケ ジュー
ル で 自動 動 作 す る こ と

（5） 医 療機関 との データ の 遠 隔送 受信 が 可 能で あ る こ と

　上 記 の 機能的要 求 を満 た す た め に，デバ イ ス の 仕様 は

Table　l に 示 すもの と した．まず注射針 に は直径 200ym 以 下

の マ イ ク ロ 針 を使用 して 無痛穿刺を実現す る もの と し，また

デ バ イ ス の 全 体寸 法 は 腕 時計 の よ うに 装着す る こ と を想 定

して 70x60 ×30  以 内 と した，さらに血 糖値 測 定 とイ ン ス

リン 投 与 を一
っ の デバ イ ス で 行 えれ ば経済 的 で あ るた め，後

述す る モ
ー

タとカ ム に よ る注射機構 の 実現を検討 した．採血

量お よび投糶 は 100mm3 以 上 と し，針 の 穿刺 長 は 2  と

し た，また あ らか じ め 設 定 し た ス ケ ジ ュ
ール で 自動動作す る

よ うに 操作パネル と回路お よびバ ッ テ リ
ー

を備 え，さらに血

糖値測定 と医療 機 関 との データ の 送受信 に 要す る 回 路 を配

置 で き る よ うに した．こ れ らの 条件 を総合的 に考慮 して ，ま

ず ス ケ ッ チ等 に よ り主 要構造の 構 想設 計 を行 っ た．

Application　　　　　　HMS ［）DS 　capable

Sample　capacity 　 ＞100mm3

Needle　movernent 　 2 

Operation　　　　　　　Contro苴panel　and 　battery血cluded

Data　transmission　　
lImbared

　circuit 　ilcluded

日本機械学会 〔N・．06−5〕Designシ ン ポジウム 2006講演論文集 〔06．7．4，
5

，東京〕
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3．構想設計

　血 糖 値測 定 とイン ス リン 投 与の 機能 を備 え，か っ 小型 で低

価格なデバ イ ス を開発す る た め，主 要 構 造 とな る注射 部 に は

モ ータ とカ ム に よ る機 構 を採 用す る こ と と した，すなわ ち，
Fig．1 に示 す よ うに 同 心 円状 で い くつ か の 傾 斜 面 を持 っ 二 重
の 軌道 を有す るカ ム をモ

ータで 回転させ なが ら，注 射器の シ

リ ン ダ と ピ ス トン に相 当す る部品をこ れ ら傾斜 面 に よ り押

し下 げ る こ と に よ りシ リン ダ と ピ ス トン を独 立 し て 駆 動 さ

せ る こ と を想定 した，

　ま たマ イ ク ロ 針 と採取 した血 液や薬剤を格納す る部分は
一

体型 の カートリッ ジ と し，使 い 捨 て可 能 と した，採血 用カ
ー

トリ ッ ジ に は生 理 食塩 水 を，投薬用 カートリッ ジに は 必要
量 の イ ン ス リン をあ らか じめ封 入 して お き，デバ イ ス の 動 作

に よ り  穿刺，  中身の 排出，  採血 （採血 時 の み ），  針
の 引き抜 き の 順 で 動作す る よ うカ ム の 傾斜 面 を設 計 した，

朧鱗灘 騰鍵亀广

謬

Slope

Fig．1Double−carn 　designed　to （ITive　the　injector．

4．詳細設 計

　前述 した 仕様 と主 要構造をも とに，機械 系 三 次 元 CAD
（Pro／Enghlecr　Wildf嘘 2．O，

　 PTC   ）を用い て 詳 細設 計 を行
っ た．詳 細設 計 に よ り得 られたデバ イ ス の 全 体像 を Fig，2 お

よび Fig．3 に 示 す．操 作パ ネル 付き筐体 は腕に 取 り付 け られ

る 大き さで あ り，そ の 中に単 4 形 電池 2 個，ミ ニ モ ータ ， 注

射機構，使 い捨て カー
トリッ ジ，モ

ー
タ制御用 回路，血糖値

測 定用 回路，赤外線通 信 回 路，お よび 配 線部が す べ て納 ま る

よ うに配 置方 法を決定 した．注射機構 先 端 の シ リン ダに は使

い 捨て 式の サ ン プ ル 格納用 カ
ー

トリ ッ ジが着脱 され，モ ータ

とカ ム が 回転す る こ とに よ りシ リン ダ と と もに 上 下 す る構

造 とな っ て い る，

Fig．2　Whole　3DView 　of 　the　HMS ／DDS 　device．
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Fig．3　Detailed　3D−view 　efthe 　HMS ／DDS 　device．

ge

　Fig．4 に サ ン プ ル 格納 用 カー
トリッ ジ の 断 面図 を示 す ，カ

ートリ ッ ジ底面 に は外径 200ym
、 長 さ 4  の マ イ ク ロ 針 が

取 り付 け られ て お り，サ ン プル 格納 部は シ リ コ ン 薄 膜 で 密 閉
され て い る諮 納部 の 容 量 は 250mmi で 中に は 生理 食塩水 ま

た はイ ン ス リン が満 た され て お り，血 糖値測定時 は 後述す る

注射機構 の ピ ス トン の 突起 に よ りシ リ コ ン 薄膜 を変形 させ

て 生 理 食塩水を マ イ ク ロ 針 か ら排出 し，シ リコ ン 薄膜の 弾性

回 復に よ り血液 を吸引する構造 と した。イ ン ス リン 投与 時は

格納部に 必 要 量 の イ ン ス リン を注入 して お き，採血時の 生 理

食塩水排 出 と 同様に 動作 させ て 投 薬 を行 う，ま た カ ートリ ッ

ジ側 面 に は血 糖値測定用セ ン サで あ る 3個 の 電極 （作用，参
照，カ ウン タ）が格 納 部 と直結 し て お り，デバ イ ス 内 の プ ロ

ーブ コ ネク タ を介 して血糖値測 定 回路 に つ なが っ て い る，

Fig・4　Section　View　ofthe 　dispOsal　sample 　cartridge ．
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　Fig．5 に 注射機構部の 分解図を示す．注射機構 は 患者 の 腕

と接触 す るべ 一ス ，そ の 中 を摺動 す る シ リン ダ，さらに そ の

中を摺動す る ピ ス トン ，そ して モ
ータ と直結 し回転す る カ ム

か らな る，な お前述 した サ ン プ ル 格納 用 カートリッ ジは シ リ

ン ダに 固定 され とも に上 下 す る．カ ム に はい くつ か の 傾斜 面

が設けられて お り，
血 液採取時 は注射機構 が以 下 の よ うに 動

作す る よ う設 計 され て い る ．

（1） カ ム が 回転 し，ピ ス トン と シ リン ダ を 同時 に押 し

　　下 げて マ イ ク ロ 針 に よ り穿刺 を行 う

（2） さ らに カ ム が 回転 し，ピ ス トン だ け を 押 し 下 げて

　　カ
ートリッ ジの シ リ コ ン 薄膜を変形 させ て 中身 を

　 　排 出 す る

（3） さ らに カ ム が回転 し，ピ ス トン が 開放 され マ グネ ッ トで

　　引き上 げ られ，カートリ ッ ジの シ リコ ン 薄膜が

　　弾性回復 して 血 液が 吸引 され る

（4） さ らに カ ム が 回転 し，ス プ リン グの 作用 に よ り

　　シ リン ダが押 し上 げ られ て マ イ ク ロ 針 が抜か れ，

　　動 作 が完 了す る

　なお マ イク ロ 針を使用 した場 合 は 流路抵抗が 増大 す る た

め ，（3）の 採 血が完 了す るまで モ
ータ の 回転 を

一
時停 止 する

こ と と した，ま た 投薬時は（3）の 段 階 で動 作 を
一
時停止 せ ず，

そ の ま ま （4）に 進 ん で 動 作 を完 了 す る もの と し た．

　

　

　

　

　

誌

Base ．．’・Pt

隔 寸
．

Springs

Fig．5　Disassernbly　ef 　the　injector　mechanism ．

　こ の 注射機構 を 実現 す る た め に，カ ム の 傾斜面角度 を

30
°
，肌 の 穿刺 に要 する荷重 とシ リコ ン 薄膜 の 変形 に 要 す る

荷重 を 0．8N と して 考慮 し，こ の 条 件 下 で デバ イ ス を動作 さ

せ るの に適切なモ
ータ の 動九 磁 石 の 吸着力，お よび バ ネの

性能を決定 した．そ して こ れ らを解析条件 と して 考 慮 して三

次 元 CAD に よ り注 射機構部の 機構解析 を行 っ た．機構解析

で は注射動作が行 わ れ る よ うに カ ム 面や 円柱面の 結合指定

を行 っ た，解析の 結 果，注射動作 は所定通 りに 行わ れ，カ ム

を 360
°

回転 させ る とマ イク ロ 針 に よ る 2  の 穿束1亅と引き

抜き が干渉なく行 われ る こ とが確 認 で き た ．

5，注射機 構 モ デル の 造形

　三 次元 CAD に よ る詳細 設 計 と機構解析を行っ た 結果 ， 本

デ バ イ ス で 所 定 の 注射動作 を実現で き る こ と を確認 し た が，

本 デバ イ ス で は マ イ ク ロ 針 を使 用 す る た め流路抵抗が 増大

し，血 液を吸引す るま で の 時間，すな わ ちサ ン プ ル 格納 用 カ

ートリ ッ ジの シ リコ ン 薄膜 が 弾性回復す る ま で の 待機時間

が必 要 で解析 に よ る予測 が困難で あ る．ま た 動作完了 時 の 可

能採血 量 に っ い て も予測 が難 しい た め，本デ バ イ ス を試作 し

て 実験 に よ り求め る必 要が ある と考 え られ る，そ こ で本研究

で は ， 粉末焼結式 RP 装置 （覇 NGUARD ，3D 　Systcms  ）

を 用 い て 注射機構部 を試作し，動作実験を行 うこ と とし た．

　ま ず三 次元 CAD で 作成 した部品モ デ ル を STL 形式で 出力

して 断 面 ス ライ スデ ータ と した 後，粉末焼結式 RP 装置 に転

送 して 造形を行 っ た，造 形粉末に は 平均粒径 58μm の ガ ラス

充填ナ イ ロ ン 樹脂 を使用 し，紫外線 レ ーザーに よ り部 品 の 断

面形 状 に した が っ て 造形粉末 を 固着させ 造形 モ デ ル を作製

した．Fig．6 に 粉末焼結式 RP 装置 に よ り得 られ た 注 射機 構 部

の 部 品造 形 モ デ ル の 外 観写真 を示す．RP 装置 を用 い る こ と

に よ り，複雑な形状を持つ 複数の 部品 を短時間で
一

度に 造形

す る こ とが で きた．

Fig．6　inj　ecter 　compOnents 　produced　by　RP 　systern ．

　次 に Fig．7 お よび Fig．8 に 示す よ うに ， 造 形 し た カ ム とピ

ス トン に マ グネ ッ トを，べ 一ス に ス プ リン グ を装着 した．ま

た Fig．9 に示 す よ うに，サン プル 格納用カートリッ ジは シ リ

コ ン 薄膜 （膜厚 0．1  ）を接 着 して密 閉 し，真鍮製の 血 糖値

測定用電極 3 個 と直径 200pm の マ イクロ 針を装着して 吸 引

実験を行 え る よ うに した ，な お サ ン プ ル 格 納 用 カートリッ ジ

に 装着 す る針 に は直径 65叩皿 の もの も用 意 し，後述す る吸

引実験で 針 の 径に よる吸 引 量 の 違 い を比 較す る こ と と した．

次に Fig．10に示 す よ うに こ れ らの 部 品 を DC ギヤ
ー

ドモ
ータ，

ス イ ッ チ 回路，バ ッ テ リ
ー，お よび ア ル ミ板金 に よる筐体 と

組 み 合わせ ，注射機構部 の 動 作検証 モ デル と した、

Fig．7Ca 皿 and 　piSton　assembled 　With　magnets ・
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Fig，8Base　assembled 　wi 廿l　elastic 　springs ．

Fig．9　Sarnple　cartridge 　assembled 　With　film，　probes　alld　a 皿eedle ．

Fig．10　lnjector　model 　assernbled　With　flames　and 　a　DC 　motoz

6．注射機構 モ デル の 動 作実験

　注射機構 モ デル の DCモ ータ に 3．OV の 入力電圧 を加 え て動
作させ た と こ ろ，設 計通 りに シ リン ダお よび ピ ス トン が カ ム

に よ り駆動 され ， 針 先端がデ バ イ ス 底面 か ら 2  突 き 出し

て 穿 刺 す る こ とを確認 し た，ま た サ ン プル 格納用 カートリッ

ジ に あらか じめ水 を封入 して モ デル を動作 させ た と こ ろ 水

が 排出され，薬剤投与の 動作 が可 能 で あ る こ と を確 認 した，

　次 に注 射機構モ デ ル を用い て 血液採 取 が 可 能 で あ る か を

検証する た めに，サ ン プ ル 格 納用 カ
ー

ト リ ッ ジ に 水 を吸 引 さ

せ る実験を行 っ た．吸引実験 で は サ ン プル 格納用カー
トリッ

ジ をモ デル に取 り付 け，動作させ る こ とに よ り容器 に 入 れた

水を吸引で き る よ うにモ デ ル を配置 した．そ し て 水の 吸 引時

す な わ ちカ
ートリ ッ ジの シ リ コ ン 薄膜 が 弾性回復す る 間に

モ ータ を
一

時停止 させ ，そ の 待機時間 を 10 秒 か ら 60秒 ま で

変動 させ て 各条件 で の 水 の 吸引量 を測定 し た．水の 吸 引量は，
吸 引前後の 水の 容器 の 重 量 変化 を電 子 天 秤 に よ り測定す る

こ とに よ り求 め た．ま た サン プル 格納用 カートリ ッ ジ に 取 り

付 け る注 射針 の 径 は 200μm と 650μm の 二 種類の も の を使用

し，両者 に よ る吸引量 の 違 い を比較 した．そ の 結果 を Fig，11
に 示 す ．直 径 650μm の 注射針 を 使用 し た 場 合 ， 最 大 で

180rnmコ

の 水 を吸 引す る こ とが で き，そ の 吸 引 量 は モ ータ の

待機時間を変えて もほ ぼ
一

定で あ っ た，一方 直径 200μm の

注 射針 を使 用 した場合，水の 吸 引量 は モ ータ の 待機時 間 と比

例 し，直径 650p 皿 の 注 射針 を使用 し た 条件 と同等 の 量 を吸

引す るまで に 60秒 の 時間 を要 した．これは無痛穿刺を実現

す るた め に 径 の 細い 注射針 を使用 す る と流 路抵 抗が 増 し，サ
ン プ ル 格納 用 カート リッ ジの シ リコ ン 薄膜 が弾性 回復 す る

ま で 遅れ が生 じ る こ とを 示 して い る ，実際の 血 糖値測定 に必

要 とな る血液量 は 100mm3 　Pt上 で ある た め，本 デ バ イ ス で 直

径 200μm の 注射針 を使用 して 吸引を行 っ た場 合 ， 吸引時に

30秒以 上 動 作 を待 機 させ る必 要 が あ る こ と が わ か っ た ，
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Fig．11Results 　of　the　water −samplhlg 　experime 皿ts，

7，結言

　三 次 元 CAD シ ス テ ム を用 い て 糖尿 病治 療用 デ バ イ ス の 設

計製作を行 っ た結果，目的 とす るデバ イ ス の 機能的要 求 と仕

様 を満 た しな が ら設 計モ デ リン グ を 効率的 に行 うこ とが で

き，ま た RP 造 形 装置を使用す る こ とに よ り複雑 な 三 次 元 モ

デル の 試作 と動作実 験 を容易 に行 うこ とが で き た，さらに 動

作実験 の 結果か ら，マ イ ク ロ 針 を使 用 した 揚 合 の 血 液吸引条

件等 を実際 に検討す る こ とが で きた，
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