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　The　usability 　of ！wo 　Iypes　of　insu］jn　deljvery　devices（HumaPen
’o’Luxura 　and 　NovoPe  

  300）was 　evaluated 　us 童ng 　a

dinical　questionnaire　and 　a　basic　test．　The　Qbjective 　of　this　study 　was 　to　provide　important　infc）rmatio旧 o　diabotic　patients
who 　are　go孟ng 　to　start　insulin　therapy 　using 　Ihese 　devices．　The 　clinical 　questionnaire　was 　given　to　30　inpatients　with 　diabe−

tes　in　the　dlabetes　center 　of 　our 　hospital　by　 a　crossover 　method ．　The　basic！est　targeted　the　following　items：f｛）nt　 size　 of

dose　 number ，　in1erdigilation　torque　required 　to　load　 cartridge 　into　pen　body，　depression　of 　the　injection　button，　injectic〕n

force、　and 　volume 　of 　chck ．

　According　to　the　 rcs山 s　of 　the　clinical 　questi〔）lmaire ，　HumaPen
’ctt’Luxura　 was 　 significantly 　easicr 　Io　use 　in　terms 　 of　set

up ，　visibility 　of 　dose　number ，　ease 　of 　corTecting 　dose，　 ease 　of 　depress孟ng 　injeclion　buロon ，　 and 　 ease 　 of 　replacing 　pen　 cap

than　NovoPen   300．　The　results　of 　the 　basic　test　revealed 　that 　dose 　number 　of 　HumaPen   Luxura 　was 　slightly 　larger　than

that　of 　NovoPen   300　and 　the 囘 ection 　fbrce　was 　lower．　Though　the　volume 　of 　cHck 　fbr　HumaPen   Luxura 　was 　smaller

than　that　of 　NovoPen ［”）300，　it　was 　larger　than　that　of 　HumaPen   Ergo．　The　h1lerdigitation　torque　needed 　to　load　a　c餓 ridge

into　the　pen　body　of 　HumaPen ［’）Luxura　was 　abouI 　3　times　lhat　of　NovoPen   300．

　In　conclusion ，　HumaPen
  Luxuru　is　the　mosl 　suitable 　device　for　patients　of 　all　ages 　because 　of 　its　ease 　of 　use 　in　all 　op −

eradons 　from　seI　up 　to　injection．　NovoPen   300，0n 　the　o 重her　hand，　is　sui1able 　mainly 　fbr　younger 　patients　because〔〕f　Ihe
difficulty　in　corTecting 　the　dose 　and 　the　iarge　injection　force　as　cQmpared 　with 　HumaPen   Luxura ，　despite　its　better　port−

abihty ．

梅ywordspen 　injector　for　self−injection　of 　insulin，　self−injection　of 　insulin，　device，　injection　force，　usability

緒 言

　1988年 に，わが 国で ペ ン 型 イ ン ス リ ン カートリ ッ ジ注

入器 （以 F，注 人器 と略す）が 初め て 使用 され て 以 来，イ

ン ス リン 自己注射（以 ド，自己注射と略す）に よ る イ ン ス

リ ン 療法導入が 飛躍的 に 広 まっ た．さ らに ，注 入 器 の 改

良 や 新 規 開 発 に よ り 自己 注 射 の 簡便 性 が 改 善 し，イ ン ス

リ ン ア ナ ロ グ 製剤 の 開 発 と あわせ て 自己注射 に お け る

quality　of 　life（QOL ）が 以 前 よ り向一ヒして きて い る
］・2：．し

か し，イ ン ス リ ン 療法を有効 に か つ 安全 に 行 う に は，患

者の 血 糖 コ ン トロ ール に最 も適 した イ ン ス リ ン 製剤 と，

高品質で患者の使用性評価の高い デ バ イ ス を選択す る こ

とが 非 常 に 重要 で あ る．

L2 福 島県 郡出市 西 ノ 内 2− 5−20； 2− 5−20，　Nishinouchi，　Koriyama−shi ，　Fukushima ，963−8558　Japan
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　2004年に，新た な 万年筆型 イ ン ス リ ン 注入器 ヒ ュ
ーマ

ペ ン   ラ グ ジ ュ ラ （日本イ ーラ イ リ リー
  ：以 下 ，HMP −

LUX と略す，図 1）が発売 さ れ た．こ の 注 入 器 は，こ れ

ま で の ヒ ュ
ー

マ ペ ン
 

エ ル ゴ （日本 イ
ー

ラ イ リ リ
ー

  ：

以 下 ，HMP −ERG と略す）を改良 し た もの で あ る ．そ こ で

著者らは，多くの 患者が 使用 して お り，使用性 に お い て

ペ ン 型 注 入 器 の 標 準 的 位 置 づ け で あ る ペ ン 型 イ ン ス リ ン

注 入 器 ノ ボ ペ ン   300（ノ ボ ノ ル デ ィ ス ク　 フ ァ
ーマ   ：

以 下，NP300と略す）を対象に，　 HMP −LUX の 使用性 を

臨床 ア ン ケ
ー

トな ら び に 基礎試験 に て 評 価 し，イ ン ス リ

ン 自己注射導 入時 の 機種選択 上 の ポ イ ン トを考察 した．

対象および方法

1， 材料

　本試験 に 供 した 注 入器 は HMP −LUX と NP300 ，注射

針 は BD マ イ ク ロ フ ァ イ ン
  31G 　Thin　 wall 　5　mm 針 〔日本

ベ ク トン デ ィ ッ キ ン ソ ン   ：以 下 ，BD31G と略す ），イ

ン ス リ ン カ
ー

トリ ッ ジ（以 下 ，カ ート リ ッ ジ と略す）は

ヒ ュ
ー

マ ロ グ
 
注 （日本イ

ー
ラ イ リ リ

ー
  ）と ノ ボ ラ ピ ッ

ド  注300（ノ ボ ノ ル デ ィ ス ク フ ァ
ー

マ   ）で あ る．

2． 臨床 ア ン ケ
ートに よ る評価

　対象 は，本調査 に 同 意 を得 た太 出 西 ノ 内 病 院 （以 下 ，

当院 と略す）糖尿病 セ ン ター入 院 患者30名（男性〆女性＝

15〆15名，年齢49．0± 16．4歳，糖尿 病 歴 4．1± 2．9年，経

口 血 糖 降 下 薬 治 療歴 1．8± L5 年，　 HbA1 。 8．0± 1．6％ ：

mean ± SD ）と した．な お
，

い ず れ もイ ン ス リ ン 自己注射

の 経験 の ない 2 型糖尿病患者 と した．また，身体機能障

害患者 を 除外 す る 目的 で ，「新聞 の 文字 が 読 め る程 度 の

視 力 を有 して い る」 こ と，お よび 「手指 の 震 えが な く自

分 の 氏 名（文字）が 書け る」患者を対象 と した，なお ， 本

研究 は 当院糖尿病 セ ン ター
会議 に て 承認 され

，
2005年

2 〜3月 に実施 した．

　方法 は，初 日 に 同 意 取 得後，患 者 を NP300 開 始群 と

HMP −LUX 開始群 に 無作為に割 り付 け し（ク ロ ス オ ー

バ ー
法），試験実 施者 は 患 者背 景 を 記 録票 に 記 載す

る．1 種類 目の デ バ イス を用 い て ス ポ ン ジパ ッ トに IO単

位注射 を 2 回実施 し，2 回目の 注射後 に 1種類 目の デ バ

イ ス 評価 ア ン ケ ートを行 う．2 日 目 に，2種類 目の デバ

イ ス を用 い て ス ポ ン ジ パ ッ トに10単位注射を2 回 実施

し，2 回 目の 注射後 に 2 種類 目 の デ バ イ ス 評価 ア ン ケ
ー

トを行 い
，

そ の 後 に 総合評価 ア ン ケ
ートに 回答 して も

ら っ た．ア ン ケート内容 は，デ バ イ ス 評価 ア ン ケ ート

（使 用 性 評 価 ）と総 合 評 価 ア ン ケートか ら な る，使 用 性 評

価 は 12設 問 に対 して 「5点 ：大変 良い ，4点 ：良い ，3

点 ：普通 ，
2 点 ：悪 い ，1点 ：大変悪 い 」 の おの お の 5

段階評価 を行 っ た．総合評価 は 「使 い や すさ」 と 「間違

い に くさ」，そ し て 「最終選択」 の 項 目 に つ い て ，「NP

300」，　 「HMP −LUX 」，「ど ち らで も な い 」 か ら 回答を得

た （図 2）．

3．　基礎試験 に よ る 評価

　 1 ）規格上 の 比較

　HMP −LUX と NP300 の a，単位設定，　 b．単位刻 み，　 c．

大 き さ，d．カ
ー

ト リ ッ ジ を含 ま な い 重 量 （g），　 e，本体

の 色調，f，文字盤 と文字の 色，　 g．付属ケ
ー

ス の 大 きさ

と重量，h．単位設定 ダ イア ル の 逆回転が可能か ど うか

に つ い て 比較 した．

　 2 ） 単位数字 の 大 き さ の 比 較

　HMP −LUX と NP300 ，そ して 新聞（朝目新聞）の 文字 の

大 きさ を実測 した．なお ，大 きさ は 単位数字窓 か ら見え

る 単位数字 をノ ギ ス に て 測 定 した ．また ，単位数 を10単

位 に設定 し，
デ ジ タ ル カ メ ラ （FUJIFILM 　DIGITAL 　CAM 一

注射針　　　イ ン ス リン

　　　　　 カ
ー

トリッ ジ

カー トリツ ジホ ル ダ
ー
　　注入ボタ ン

図 1．万年 筆型 イ ン ス リ ン 注 入 器 ヒ ュ
ー

マ ペ ン ラ グ ジ ュ ラ
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【使用性評価】
  カー トリッ ジホ ル ダーの装着方法

  握 りやすさ

  単位の見やすさ

  単位設定ダイア ル の 回 しやすさ

  単位修正の しやす さ

  注入ボ タンの 押しやすさ

  キ ャ ッ プ装着の しやすさ

  携帯性の よ さ

  （自分の好みに合う）外観の よさ

  他人 に 見 られてもよ い 外観か ど うか

  材質は どうか

  重さはどうか

【総合評価】

  よ り使い やすい もの

  間違 い に くい もの

  どちらを使い続けた い か

図 2，ア ン ケート設問項 目

ERA 　 FinePix 　F 　700；接写 モ
ー

ド）に て 単位設定窓 を撮影

し，特殊 フ ィ ル ターVisual　 Eyes　Simulators（Llghthouse：

Visual　AcuityO．1）を用 い て視力0．ユで の 画像を再現 した．

　 3） 本 体 と カ
ー

トリ ッ ジ ホ ル ダ
ー

の 嵌 合 トル ク の 比 較

　本体 に カ
ー

ト リ ッ ジ ホ ル ダ
ー

（以 F，ホ ル ダーと略す ）

を装着す る 際，ね じ を 回転 さ せ た と き に 必 要 な 力似

下 ，トル ク と略す ）を測 定 した （n
＝10）．方法 は，トル ク

ゲージ （  東 日製 作 所 製 トル ク ゲージ ： 6BTG −S）を注 射

針 BD31G を介 して ホ ル ダーに連結させ ，本体をね じ込

む際 の トル ク を
L
卜周 ご とに 測定 した（図 3），なお，臨床

で は ホ ル ダ
ー

に 注射針 を 装着 し た 状態 で 本体 に ね じ込 む

こ とは ない が，本試験 で は トル ク ゲ
ージ とホ ル ダー

を連

結 させ る た め に 用い た，

　 4 ）設定単位数別の 注 入 ボ タ ン 変位 の 比 較

　単位 設定 ダ イア ル を 〔〕単位
〜
最大 単位 まで 5 単位刻 み

で 設 定 し，そ の と き注 入 ボ タ ン が 本体か ら飛 び 出 した距

離 （以 F ，変 位 と略 す ）を計 測 した．計 測 箇所 は，本 体 の

淵か ら注 入 ボ タ ン 先端まで と した （図 4 ），

図 3．トル ク の 測定方法

図 4，臨床上 の 正 しい 握 り方 と注入 ボ タ ン変 位測 定箇所

　　 （例 ：NP300説 明書 より，一一
部改 変）

N 工工
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　 5）注入抵抗値 の 比較

　注 入 器（n ＝10）に 注 射針 を装 着 し，2 単位 の 試 し打 ち

（空 打 ち ）を 行 っ た あ と20単位 に 単位 あ わ せ ダ イ ア ル を

セ ッ トす る．注入 ボ タ ン をオ
ー

トグ ラ フ （AGS −H　lkN ：

  島津製作所）に 固定 し，20単位 ／ ユ0秒 の 速 さで 注 入 ボ

タ ン を押した と き に 必要 な荷重を測定 し， そ の 最大値 を

注 入 圧と した （図 5 ＞，

　 6 ）単位 設 定 ダ イ ア ル ク リ ッ ク 時の 音量比較

　方法 は，無響室 に て Sound　 Level　 Meter（リ オン ：NL −

20，音量 レ ベ ル の 計量範囲28〜130dB，使 用 周波数範囲

20〜8000Hz）の マ イ ク か ら100mm の 距 離 に 注 入器 を設 置

して 単位 設定ダ イ ア ル を 1 〜15単位 まで 回転 し，発生 し

た 回 転音 を Leve 且 Recorder （リ オ ン ：LR −04，　 Range ＝50
dB で 固定，　Paper　Speed；3mm ／sec ，）で 記録 した （図 6）．

なお ，測定 は HMP −LUX 　3 本を用 い て 注 入 器毎に 3 回ず

つ （合計135回）と した．

4．解析

　結果 は
， 平均 ± 標 準 偏差 で 示 した．注入抵抗値測定で

は Bartlett検定 で 分散 を調べ ，　 Kruskal−Wallis検定で 有意

（p〈 0．05）で あれ ば Tukey の 多 重 比 較 検 定 を用 い ，臨 床

評 価 で は Mann −Whitney　Testお よ び X2検定 を用 い た．

結 果

1．　臨床 ア ン ケ
ー

トに よる評価

　 1）使用性評価（n ＝30，図 7）

  イン ス リ ン カートリ ッ ジの 組 み立 て

↓

ン注 入器

図 5，注 入抵 抗試験 の 方法

Sound　Level
　 MeterRecorderNL

−20

イ ン ス リン 注 入器

図 6，音 量測定 の 方法
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＊ p〈0．05

宰宰P〈0．01

＊宰宰P〈0，001n

＝ 各30

図 7．使用性評価

　NP300 の 平均点 は3．0± 0．9点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は3．6± 0．7点 で あ っ た （p＜O．Ol）．

  握 りや す さ

　NP300の 平均点 は3．7± 0．8点 で，　 HMP −LUX の 平均点

は3．7± 0．7点 で あ っ た （ns ），

  単位 の 見 や す さ

　NP300 の 平均点 は3．7± O．8点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は4．2± 0．6点 で あ っ た （p＜ 0．01）．

  単位 設 定 ダ イ ア ル の 回転の しや す さ

　NP300 の 平 均 点 は4．1± 0．6点 で，　 HMP −LUX の 平 均点

は4．4± 0．6点で あ っ た （ns ）．

  単位修正 の しや す さ

　NP300 の 平 均点 は L9 ± 0．9点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は4．4± 0．6点で あ っ た （p ＜ 0．001）．

  注入 ボ タ ン の 押 しや す さ

　NP300 の 平均点 は3，5± O．9点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は4．4± 0．6点で あ っ た （p＜0．001）．

  キ ャ ッ プ装着 の しや す さ

　NP300 の 平 均点 は3．2 ± 0．8点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は 4．1± 0．7点で あ っ た （p＜ 0．001）．

  携帯性 の よ さ

　NP300 の
’F均点 は 3．9± 0．7点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は 2．8± O．9点 で あ っ た 〔p〈 0．001）．

  （自分 の 好 み に 合 う〉外観 の よ さか ど うか

　NP300 の 平均 点 は3．7± 0，7点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は 3．7± 0．8点 で あ っ た （ns ）．

  他 人 に見 ら れ て もよい 外観 か ど うか

　 NP300 の 平均点 は3．8± 0．6点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は 3．7±0．8点で あ っ た （ns ）．

  材質は ど うか

　NP300 の 平均点は3．7±0．5点 で ，　 HMP −LUX の 平均点

は3．7± O．7点で あ っ た （ns ）．
．  重 さは ど うか

　NP300 の 平均点 は3．3± O．8点 で
，
　 HMP −LUX の 平均点

は 2．7±0．9点で あっ た （p＜ O．Ol）．

　 2 ）総合評価（n ＝30）

．  ．よ り使 い や す い もの （表 1 ）

　NP3 〔〕0選 択 は 6 名 （20．0％ ），　 HMP −LUX 選 択 は 18名
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（60．0％ ），ど ちらで もない は 6 名（20．0％）で あ っ た．

  間違 い に くい もの （表 1 ）

　NP300 選 択 は 0 名（0 ％ ），
　 HMP −LUX 選 択 は23名

（76．7％ ），ど ち らで もない は 7名（23．3％ ）で あ っ た．

  ど ち ら を使 い 続 け た い か 俵 1 ）

　NP300 選 択 は 1名 （3．3％ ），　 HMP −LUX 選 択 は24名

（80．0％ ），どち らで もない は 5 名（16．7％ ）で あ っ た．

2．　 基礎 試 験 に よ る評価

　 1）規格 上 の 比較

　各項目の 結果を表 2 に 示す．注入 器本体の 規格 で 大き

な 差 は な い が，太 さ と単 位 数 字 の 大 き さ，単位 修 正 の た

め の ダ イア ル 逆 回転 が で きる か ど うか に 違 い が あ っ た．

しか し，付属ケ
ー

ス の 大 きさや 重 さは，HMP −LUX の 方

が NP300 の もの よ り大 きく重か っ た．

　 2）単位数字の 大 きさ の 比較（図 8 ）

　単位 数字 の 大 き さ を 比 較 し た と こ ろ，NP300 よ り

HMP −LUX の 方 が や や 大 きか っ た．視力0．1を再現 した

撮影画像で は ，両者と もほ とん ど単位数字が 認識 で きな

か っ た．

　 3）本体 とカートリ ッ ジ ホ ル ダー
の 嵌合 トル クの 比較

　ね じ込 み 周 は，NP300 が3．5周 で HMP −LUX が2．5周 で

あ っ た．しか し，トル ク は NP300 が 最大 で 約0．5kg℃ m

で あ る の に 対 し
，

HMP −LUX は O．5周 の 時点 で 約0．8kg ・

cm と NP300 を大 き く上 回 っ て い た （図 9 ）．

　 4）設定単位数別 の 注入 ボ タ ン 変位 の 比 較

　 2 種 と も単位未設 定（0単位）時点 で 注 入 ボ タ ン 先 端ま

で の 距離 に 関 し て
，

HMP −LUX は NP300 よ り長か っ た ．

また，両方 と も設定単位数の 増加 に伴 い 変位 も増加 した

が，HMP −LUX の 増加傾向 の 方 が や や 大 きか っ た （図 10）．

　 5 ）注 入 抵抗値の 比 較

　注 入抵抗 の パ ターン は，両者 と も上 下 に振幅 を持 っ た

規則性 の ある 波形を示 して い た が，HMP −LUX の 振幅 は

NP300 よ り大幅 に 大 きか っ た （図 11）．最 大抵抗値 の 比 較

で は，有意 に HMP −LUX が小 さか っ た （図12）．．注入抵

抗 の パ ター
ン か ら注 入抵抗 曲線下面積 （AUC ）を算 出 し

た比較で は，NP300 よ りHMP −LUX が 若干少 な い 傾 向に

あ っ た （図12）．

表 1，評 価結果

n＝30

項目 NP300 HMP・LUX　 どちらで もない

使いやすさ

闇違い に くさ

最終選択

6人（20．O％）
　 　 　 　 pくe．OO118

（60．O）
pく00016

（20．0）

0 23（76．7）　　　　　　　7（23．3）
p m

1（3．3）　　　　　24（80．0）　　　　　　　5（16．7）
　 L− −EE（yWIO−oo1−一一」 　 　L −一哩 一一一」

一 一

X2検 定

表 2．規 格上 の 比較

名称

略号

メーカー

形体

単位設定 （単位）

単位 刻 み （単位 ）

大 きさ （長 さ × 太さt− ）

カートリッ ジ を含ま な い 1t （g）

本体の 色 （色調）

付 属 ケ
ー

ス の大 き さ （縱 ×横 × 高さ剛の

付 属ケースの 重量 （g） とデザイ ン

文 字盤 と 文字の 色

単位ダイ アル の逆回転 （単位修正 ）

ヒ ュ
ー

マ ペ ン ラグ ジ ュ ラ

HMP−LUX

日本 イーラ イ リ リー

1 〜60単位

1単位

164× 1755

．5

レ ツ ド・ゴー
ル ド

60 × 182× 28

183．5g革張り■

自地 ：灰 色文 字

可能

ノボペ ン 300

NP300

ノ ボ ノル ディ ス ク フ ァ
ーマ

2〜70単位

1単位

164× 1652

．0

銀 ・青 ・緑

57× 179× 24

83．3gプラス チ ッ ク

黒地 ：自色 文字

不可能 （修正暁は本体の両端 を引っ 張 り

　 なが ら単位 ダイアルを逆回転させる）
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HMP−LUX　3x2

／ン
ー

斬聞は朝日新 聞

メーカ
ー規定の 単位衰示 窓か ら

見 える数字の大 きさ

（長さ mm ） x （幅 mm ）

NP300

視力良好

HMP−LUX

⇒
1．0　　 2．0　　 3．0　　4．0　　（mm ）

　 　 　 　 幅
視力良好

視力0．1＊

視力O．1’

事Visual　Eyes　Simulators，　Lighthouse：Visuel　Aoui量y （0．1）

図 8．単 位数 字 の 大 きさと視 力 別単位 数字 の 見や す さ 〔：10単位設 定）
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匚
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−門
　
　
　

0

（
匚一〇
・
U
乂）臨｝丶曽、
亠

0．0

n＝ 10

HMP−LUX

NP300

0．0　　　0．5　　　1．01 ．5　 2．0
ね じ込み 周 （周）
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図 9．嵌 合 トル クの 比 較

　 6 ） 単位設 定 ダ イ ア ル ク リ ッ ク 時の 幵量比較

　HMP −LUX の ク リ ッ ク 音 の 音 量 は，54．4± 1．OdB で

あっ た （図13）．

考 察

　臨床 ア ン ケートの使用 性評価 で，HMP −LUX の 平均点

が NP300 よ り有意 に ヒ回 っ て い た 項 日は，「ホ ル ダー
の

装着法 （絹．み ・kて ）」，「単位 の 見 や す さ 」， 「単位修正 の し

や す さ」，「注 入 ボ タ ン の 押 しや す さ」お よ び 「キ ャ ッ プ

装 着の しや す さ」で あ っ た，

　 2 機種 と も，カ
ー

ト リ ッ ジ を組み 込 ん で 使用 す る
”
カ
ー

ト リ ッ ジ使用型注 人器
”

で あ る．し た が っ て，カ ート

リ ッ ジ を本 体 に 正 し く装 着 で きなけれ ば 注入器 か ら適止

な イ ン ス リ ン 液 は 排出 され な い ．NP300 の 組 み．、kて で

は
，

ピ ス トン 棒 を本体 内 に ね じ込 む 作 業 が 必 妛 で あ る が

HMP −LUX で は 不要 で あ る．した が っ て，　 HMP −LUX の

組 み 立 て は NP300 よ り非常 に 容易で あ る とい え る が，

調査 中 に 数 人 の 患 者 か ら 「本 体 に組 み 込 む と きに 力が い

る」 とい う意見 が 寄せ られ た ，本研究の 嵌 A トル ク 測定

で は，HMP −LUX が NP300 よ り約 3倍高 い 結果 で あ っ

た．こ の 原 因 は，HMP −LUX の 内 部 構 造 に ある と思 わ れ

る （図14）．す な わ ち，HMP −LUX で は カートリ ッ ジ を装

着 して い ない ときは ピス トン 棒が本体の 軸 に 連結 され て

い な い が ，カ
ー

ト リ ッ ジ を装着 す る と 連結 盤 が 合 わ さ

る ．そ の 際 ， 内部 に あ る バ ネが しめ られ る た め 嵌 合 トル
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図 12．最大 注 人 抵 抗 値 と 注 入抵 抗 曲線 ド面 積

　　　 （AUC 〕の 比 較
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直

0
　
　

　

　
　

　

4

5
　

　
　

　

　
　　
匚

リ

ク

リ

ッ

ク

時
の

音
152

0

dB
　

｛十

001

　 NP300i　　 HMP−LUX　　 HMP−ERG喰

　 　n ＝ 180　　　　　　n＝135　　　　　　n ＝ 180

＊）NP300 とHMP −ERG は、文献8の 結果を引用

図 13，ク リ ッ ク 時 の 音 量

ク が 他 の 注 人 器 よ り高 くな る．こ の 機構 は，カートリ ッ

ジ を装着 した 時点で ゴ ム ピ ス トン とピス トン 棒 を常 に密

着 させ る こ と を 目 的 に 考案 さ れ た もの で ，HMP −LUX の

特徴 の ひ とつ とい える．通常，カ
ートリ ッ ジ を 入れ 替 え

た と き，こ の 機構 を有 しない NP300 や HMP −ERG で は，

ゴ ム ビス トン と ピ ス トン 棒 の 問 に 約 10単位 前 後 に 相 当す
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a ・　 　 円壁

b．

ピス トン 樟 ばね 本体 （外個をカッ ト した もの ） 単位設定ダイアル

図 14．HMP −LUX の 内 部構 造 ：模式 図

　　　（a．イン ス リ ン カ
ートリ ッ ジ を装 着 して い な い と きは ピ ス

　　　 トン棒が 本体 の 軸に連結 さ れ て い な い ，b．イ ン ス リ ン カ
ー

　 　 　 ト
1
」ッ ジ を装 着 す る と連結 盤 が 合 わ さる ）

る 空間が 生 じる た め
，

イ ン ス リ ン が 排出 さ れ る まで に 数

回空打 ち（試 し打 ち）を行 っ て ゴ ム ピ ス トン に ピ ス トン 棒

を密着 させ なけれ ば な らな い
3〕．以 ヒの こ とか ら，HMP −

LUX で は カ
ート リ ッ ジ装 着後 す ぐ に イ ン ス リ ン は 出 る

もの の ，握力 の 低 下 して い る 高齢者 で は カ
ー

トリ ッ ジ ホ

ル ダ
ー

と本体を最後まで ね じ込むこ と を意識 しない と，

嵌合 が 不 完全 の ま ま使用 さ れ る 可能性が 高 い の で 注意 が

必要 で あ る ．

　「単位 の 見や す さ」の 評価が高か っ た の は，HMP −LUX

の 単 位数字 が NP300 よ り若十大 きい た め と考え る．し

か し，視 力O．1程 度 で の 単 位数字 の 撮影画 像 で は
．
両 方 と

も正 確 に認 識 で きな い こ とか ら，高度な視力障害患者 で

は ク リ ッ ク 時の 音や 感触 も確認 の 手が か りに な る．そ こ

で ，騒音計 を用い て ク リ ッ ク 時 の 音量 を測定 した．著者

ら は，以 前 同 じ 方 法 で NP300 （56．5± 1．1dB）と HMP −

ERG （53．9土0．8dB）を測定 し て お り
4・1
，そ れ と あ わ せ て

比較す る と，HMP −LUX の 音量 は NP300 よ り小 さい もの

の HMP −ERG を上 回っ て い る こ とが わ か っ た （図 13），こ

れ は，ク リ ッ ク音 を 手が か りに して 単位設 定を行 う患者

に は改良 され た点 とい える．

　NP300 の 「単位修正 」 は本体 の 両 端 を引 っ 張 っ た まま

注入 ボ タ ン を 「0」 まで 押す操作が 必 要 で ，高齢者 な ど

で は な か な か 慣 れ る こ とが 難 しい ，こ れ まで の 報告
5−7／

で も，NP300 や 同 じ構 造 を 有す る 150単位 カ
ー

ト リ ッ ジ

用 ペ ン 型 イ ン ス リ ン 注 入器 ノ ボ ペ ン o
皿 （ノ ボ 　ノ ル

デ ィ ス ク　 フ ァ
ー

マ   ）の 不便 な 点 と して
“
単位修 正 の

操作
”

が 指摘 され て い る．一
方，HMP −LUX で は単位設

定 ダ イ ア ル を指示単位 ま で 逆 回 転 さ せ る こ とが 可 能 で あ

る．こ の こ とが，臨床ア ン ケートで NP300 よ りHMP −LUX

の 評価点数 を高 くした理 由 と思 わ れ る，

　注入器 は 単位数字が 見 え る よ うに 握 り，注 入 ボ タ ン を

真上 か ら押す よ うに しな けれ ばな らない ．しか し，2 機

種 と も設 定 単位 数 が 増 加 す れ ば注 入 ボ タ ン が 本体 か ら 飛

び 出 し て くる 距離 が 長 くな り，握 りに く くな る ．そ こ

で ，注入 ボ タ ン の 変位 に つ い て 調べ た．そ の 結果，HMP −

LUX は NP300 に 比 べ て 「0単位」時点で の 変位 が 長か っ

た ．以 前 行 っ た 著 者 ら の 調 査 で は ，日本人の 場合，注人

ボ タ ン に指が届きに くくなる 変位 は 約30mm 以上 で あ る

と推測 され た こ と か らs）， 1 回 の イ ン ス リ ン 単位 数 が

HMP −LUX で は30〜35単位，　 NP300 で は45〜50単位以 上

の 場合は押 し に くい 患者が 生 じる 口∫能性が 高い ．

　注入 抵 抗 は，2機種 と も ヒ下 へ の 振幅 を繰 り返す規則

性の ある パ タ
ー

ン を示 して い た．こ の こ と は，注入 し始

め て か ら最後 ま で ほ ぼ
一

定 の 力で 注人 で き る こ と を示 し

て い る，しか し，最大抵抗値 と AUC の 比 較 で は 両 方 と

も HMP −LUX が NP300 よ り小 さか っ た た め，握 力 の 少

な い 患 者 に と っ て は HMP −LUX の 方 が 押 し や す い と い

える ．臨床 ア ン ケートで も
，

こ の 違 い が 表れ た もの と考

える ．他 の 注入器 と比較す る と，タ イマ ー型 使 い 捨 て イ

ン ス リ ン 注入器 イ ノ レ ッ ト 
（ノ ボ ノ ル デ ィ ス ク 　フ

ァ
ー

マ   ）の 最大注 入 抵抗 が 最 も小 さ か っ た が
1
，HMP −

LUX は それ に 次 い で 小 さ か っ た，

　「キ ャ ッ プ 装 着」 に 関 し て は，NP300 で は キ ャ ッ プ と

本 体 が は ま る 位 置 が 決まっ て お り，そ の 位置 を合 わせ る

の に 慣れ が 必要で あ る が ，
HMP −LUX で は どの 角度で も

装着 叮能 で あ る た め 評価 に 差が 生 じた と考える．

　逆 に NP300 の 平均点 が HMP −LUX よ り有意 に 上 回 っ

て い た 項目は，「携帯性 の よ さ」と 「重 さ は ど うか 」 で
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あっ た．い ず れ も， 規格 上 の 問題 と考え 表 1 に 示 した 項

目で 比較 した が ，HMP −LUX が NP300 よ り若干重 か っ た

もの の 大 き な違 い は 見出せ な か っ た．臨床 ア ン ケートで

は，注 入 器全 体 の デ ザ イ ン や 付属 ケース の 重 さや 体 裁 な

どか ら，HMP −LUX の 方が 重 くて 携帯性 が 悪 い と い う印

象を持っ たた め 評価 が低かっ たもの と推測す る．著者 ら

は ，注 入 器 を 床 に 誤 っ て 落 と し て し ま い ，注入 器 が 破損

して い る こ と に 気づ か ず に 使用 した た め，高血 糖 を招 い

た 症例を経験 して い る m
．
．そ こ で ，注入器 を落下させ た

と きの 破損率 を調査 した とこ ろ ，専用 ケ
ー

ス に 入 れ た場

合 は破 損 し な い こ とが わ か っ た
ILlt，．．した が っ て ，携 帯

時は 専 用 ケース に入 れ る よ う説 1月して い る．こ の 場合，

HMP −LUX の 注 人 器 とケ
ー

ス の 総 重量 が NP300 よ り重 く

なる た め ； 携帯性の 評価が 悪 くなる 可 能性 は 高い ．

　総合評価 で は い ず れ もHMP −LUX の 選択 が NP300を

有意 に ヒ回っ て い た こ とか ら，HMP −LUX の 使用性 は NP

300よ り優 れ て い る こ と が わ か っ た．以 一ヒの 結 果 よ

り，2 種 の 注 入 器 の 機種 選択 上 の ポ イ ン トは，HMP −

LUX で は組 み 、Zて か ら注 入 ま で 容易 に 行 え る こ とか ら

高齢者まで 広範囲の 年齢層 に適応 で きる が，NP300 は単

位修 正 が 難 し い こ と や 注 入抵抗 が HMP −LUX よ り大 き

い こ とか ら比較的若い 年齢層 に適 して い る とい え よ う．

な お，HMP −LUX を 高齢者 に使用す る場合は，組 み 立 て

時 に ホ ル ダーを最後 まで 本体 に ね じ込 む こ とが で き る の

を確認 して お く必 要が あ る．

　結論 と して ，HMP −LUX と NP300 の 使 用 性 評 価 を 行 っ

た結 果，HMP −LUX は NP300 に比 べ て 「組み 立 て 」や 「単

位修正」，そ して 1注入 ボ タ ン の 押 しや す さ」な ど で 高

評 価 を得 て お り，最 終の 選択 で も使 用 した い 患者が 有意

に 多く，基礎試験 で もそ れ を裏付ける 結果 を得 た．した

が っ て
，
HMP −LUX は 広範囲の 年齢層 に 適応 で き る が，

NP300 は携帯性 は よい 反面，単位修 正 が 難 しい こ とや 注

入 抵抗 が HMP −LUX よ り大 き い こ とか ら，比 較 的 若い

年 齢 層 に 適 して い る と い え る．な お，HMP −LUX を 高 齢

者 に使用 する 場合 は，組 み 立 て時 に ホ ル ダーを最 後 まで

本体に ね じ込む こ とが で きる の を確認 して お く必要があ

る ．
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