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DESCRIPCION
Dispositivo de administracion intradérmica
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere de forma general a dispositivos de administracion de sustancias. De forma
especifica, la invencion se refiere a un dispositivo de inyeccion que incorpora micro agujas y sistemas de tensado de
la piel para obtener una interfaz éptima para una inyeccién.

Descripcion de la técnica relacionada

En la actualidad, se han propuesto diversos dispositivos para controlar, obtener muestras y administrar sustancias
de forma transdérmica. Aunque los métodos de administracion subcutanea anteriores que usan una aguja para
administrar agentes farmacéuticos y medicamentos resultan eficaces en muchas aplicaciones, el dolor normalmente
provocado por la aguja ha motivado el desarrollo de métodos de administracién menos dolorosos. La administracion
transdérmica es un método para evitar el dolor provocado por la obtencion de muestras y la administracion
subcutaneas usando una aguja.

En los ultimos afios ha existido un mayor interés en las micro agujas para obtener muestras y para la administracion
transdérmica de medicamentos y otras sustancias. Las micro agujas son agujas cortas (generalmente 3 mm o mas
pequerias) que pueden perforar la piel hasta una profundidad con la que una sustancia puede ser administrada en la
epidermis, de modo que la sustancia puede ser absorbida facilmente por el cuerpo. Una ventaja de usar micro
agujas consiste en su capacidad de penetrar en las capas mas exteriores de la piel solamente con una minima
incomodidad para el paciente en comparacion con una aguja estandar.

Tal como resulta conocido para los expertos en la técnica, la piel esta formada por diversas capas, siendo la capa
compuesta superior la capa epitelial. La capa mas exterior de la piel es el estrato corneo, que tiene unas
propiedades de barrera bien conocidas para evitar la entrada en el cuerpo de moléculas y diversas sustancias,
incluyendo la mayor parte de agentes farmacéuticos, y que evita ademas la salida de analitos del cuerpo. El estrato
corneo es una estructura compleja de restos de células compactadas queratinizadas con un espesor de
aproximadamente 10-30 micrometros.

Los diversos métodos de administracion de medicamentos a través de la piel forman normalmente microporos o
cortes a través del estrato cérneo. Penetrando el estrato cdrneo y administrando el medicamento en la piel, en el
estrato corneo o debajo del mismo, es posible administrar eficazmente numerosos medicamentos. Los dispositivos
para penetrar el estrato corneo incluyen generalmente una pluralidad de micro agujas o cuchillas que tienen una
longitud para penetrar el estrato cérneo sin pasar totalmente a través de la epidermis. Ejemplos de estos dispositivos
se describen en la patente US no. 5.879.326, de Godshall y col., en la patente US no. 5.250.023, de Lee y col., y en
el documento WO 97/48440.

En consecuencia, las micro agujas se han utilizado con diverso éxito con diversas sustancias que son eficaces al ser
administradas de forma transdérmica o intradérmica. No obstante, numerosos de los dispositivos de micro aguja
anteriores disponibles en la actualidad no permiten penetrar la piel uniformemente a través de la superficie de la
micro aguja, reduciendo de este modo el area de superficie disponible para la administracion de la sustancia. Es
decir, la piel es generalmente elastica y, con frecuencia, la piel se deforma antes de la penetracién de las micro
agujas. En algunos casos, las micro agujas deforman la piel pero no penetran en la piel hasta una profundidad
suficiente para administrar un medicamento.

Por ejemplo, algunos dispositivos de micro aguja actuales son soportes rigidos que retienen una micro aguja en la
piel mediante un adhesivo o cinta en un area del dispositivo a cierta distancia de la aguja. Estos dispositivos
compensan deficientemente la topografia de la piel y es posible que no inserten la aguja de manera precisa la
distancia adecuada.

Se han propuesto muchos otros métodos y dispositivos para mejorar la permeabilidad de la piel y para aumentar la
difusion de diversos medicamentos a través de la piel, de modo que los medicamentos pueden ser utilizados por el
cuerpo. Normalmente, la administracién de medicamentos a través de la piel mejora aumentando la permeabilidad
de la piel 0o aumentando la fuerza o energia utilizada para guiar el medicamento a través de la piel.

Otra solucion adicional propuesta a los problemas descritos anteriormente se describe en la patente US no.
6.808.506, de Lastovich y col. La patente de Lastovich describe un aparato para administrar o extraer una sustancia
a través de al menos una capa de la piel. Por ejemplo, la patente de Lastovich describe un dispositivo para
administrar una sustancia con una o dos profundidades diferentes y, de forma especifica, en dos compartimentos de
tejido fisiologicos diferentes, tales como subcutaneos poco profundos e intradérmicos. Debido a que la piel de una
persona tiene unas propiedades elasticas que ofrecen resistencia a la penetracién por parte de elementos de acceso
dérmico, la piel puede estirarse mediante una primera area superficial elevada del dispositivo para que la piel quede
tensa antes de que los elementos de acceso dérmico del dispositivo penetren la piel. De este modo, es posible
aplicar una presion de penetracion en el dispositivo hasta que una primera area superficial contacta con la piel. Esto
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facilita una penetracion uniforme de la piel por parte de cada uno de los elementos de acceso dérmico.

Los documentos WO 03/066126 y US 2003/0050602 describen un dispositivo de administracion de sustancias
intradérmica que comprende una aguja para su insercion en la piel y un limitador, que limita las profundidades de
insercién de la aguja. Ademas, el dispositivo comprende un estabilizador rigido que rodea el limitador y la aguja para
tensar la piel. De este modo, el limitador y el estabilizador se extienden en una direccion axial de la aguja que
comprende alturas diferentes.

El documento US 6.537.242 B1 describe un dispositivo segun el preambulo de la reivindicacion 1 para controlar,
obtener muestras o administrar una sustancia en la piel de un paciente que incluye un dispositivo médico y un
dispositivo de estiramiento para estirar la piel a efectos de mejorar el contacto con el dispositivo médico. El
dispositivo médico incluye generalmente al menos un elemento de penetracion en la piel, tal como una canula. La
canula puede ser una Unica aguja o una matriz de micro agujas.

No obstante, estos métodos y aparatos anteriores para la administracién transdérmica de medicamentos han tenido
un éxito limitado, especialmente en lo que respecta a tasas de fuga. En consecuencia, sigue existiendo la necesidad
en la industria de un dispositivo mejorado para administrar sustancias con tasas de fuga minimas.

Resumen de la invencion

Un objetivo de la presente invencion consiste en dar a conocer un dispositivo de inyeccién que incorpora sistemas
de micro aguja y tensado de la piel para formar una interfaz éptima para la inyeccion.

Otro objetivo de la presente invencion consiste en dar a conocer un dispositivo de inyeccion que administra una
sustancia en una regién a acceder de la piel con minimas fugas.

Otro objetivo de la presente invencion consiste en dar a conocer un dispositivo de inyeccion que administra una
sustancia en una region a acceder de la piel con minimas fugas usando un sistema de tensado de la piel que
comprende un uso coordinado de un limitador que controla la profundidad de insercién de una aguja en el tejido y un
anillo estabilizador que evita la distorsion del tejido en la proximidad de la infusién, de modo que la longitud de la
aguja es el factor mas importante en lo que respecta a la profundidad de administracion de la infusion.

Otro objetivo de la presente invencion consiste en dar a conocer un dispositivo de inyeccion que administra una
sustancia en una region a acceder de la piel con minimas fugas, usando un soporte de aguja flexible para su total
adaptacion a la capa de la dermis.

Otro objetivo de la presente invencién consiste en dar a conocer el soporte de aguja flexible con un elemento de
presién desviado por muelle que empuja contra la aguja durante el inicio de la insercién.

Estos y otros objetivos se obtienen sustancialmente dando a conocer, segln la reivindicacién 1, un sistema para un
dispositivo de administracion de sustancias que incluye varios aspectos para minimizar la deformacién de la
superficie de la piel durante una inyeccion, y que administra una sustancia en una regién a acceder de la piel con
minimas fugas. El sistema y el método comprenden un limitador, borde o barra que controla la profundidad de
insercién de la aguja en el tejido. El limitador esta dimensionado segun proporciones que controlan la profundidad de
inserciébn maxima de la aguja en el tejido sin limitar excesivamente la insercion completa de la aguja. El sistema
comprende ademas un anillo de normalizacién o estabilizador que evita la distorsion del tejido en la proximidad de la
ubicacion de insercién, de modo que la longitud de la aguja es el factor mas importante en lo que respecta a la
profundidad de administracion de la sustancia.

En la realizacion de la presente invencion puede existir una correlacién entre el tamafo del anillo estabilizador y la
cantidad de sustancia a inyectar, y entre la altura del limitador y la altura del anillo estabilizador.

Estos y otros objetivos también se obtienen sustancialmente dando a conocer un sistema para un dispositivo de
administracion de sustancias que incluye un soporte de aguja flexible tal que el dispositivo de inyeccion se adapta a
la dermis, o que también comprende un espacio de aire alrededor de la aguja en la ubicacién de insercién, y que
administra una sustancia en una region a acceder de la piel con minimas fugas. En este método, el area alrededor
de la ubicacién de insercién de la aguja no contacta con el dispositivo de soporte.

Otros objetivos y ventajas, asi como la estructura y funcion de las realizaciones ilustrativas, resultaran evidentes a
partir de la siguiente descripcion, dibujos y ejemplos.

Breve descripcion de los dibujos

Estos y otros objetivos, ventajas y nuevas caracteristicas de la presente invencion resultaran méas comprensibles a
partir de la siguiente descripcién detallada en combinacion con los dibujos que se acompanan, en donde:

la Figura 1 es una vista en perspectiva de una salida de medicamento y una interfaz bioldgica para usar con un
sistema de micro aguja segun una realizacién que no forma parte de la presente invencion;
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la Figura 2 es una vista en seccion ampliada de un sistema de tensado de la piel que tiene un limitador y un anillo
estabilizador segun una realizacién que no forma parte de la presente invencion;

la Figura 3 es una vista en seccion ampliada de un limitador ilustrativo de la Figura 2;

la Figura 4 es una vista en seccion ampliada de un sistema de tensado de la piel que tiene un limitador y un anillo
estabilizador segun una realizaciéon que no forma parte de la presente invencion;

la Figura 5 es una vista en secciéon ampliada de un limitador para ilustrar la deformacion de la piel;
la Figura 6 es una vista en seccion ampliada de un soporte rigido;

la Figura 7 es una vista en seccion ampliada del soporte rigido de la Figura 6 que ilustra una insercién de aguja
deficiente;

la Figura 8 es una vista en seccion del soporte rigido de la Figura 6 que ilustra una precarga minima;
la Figura 9 es una vista en seccion ampliada de un soporte flexible segin una realizacion de la presente invencién;

la Figura 10 es una vista en seccion ampliada del soporte flexible de la Figura 9 en una primera posicién de
adaptacion;

la Figura 11 es una vista en seccién ampliada del soporte flexible de la Figura 9 en una segunda posicion de
adaptacion;

la Figura 12 es una vista en seccion ampliada de un soporte flexible que incluye ademas un elemento de presion
desviado por muelle segun una realizacién de la presente invencion;

la Figura 13 es una vista en seccion ampliada de una aguja rodeada por un espacio de aire segun un ejemplo;
la Figura 14 es una vista en seccion ampliada de una aguja rodeada por un espacio de vacio segun un ejemplo;
la Figura 15 es una vista en seccién ampliada de una aguja flotante libre segun un ejemplo;

la Figura 16 es una vista en seccion ampliada de una aguja inclinada segin un ejemplo; y

la Figura 17 es un grafico que ilustra una comparacién de valores de fugas.

En las figuras de los dibujos, se entendera que los mismos numeros hacen referencia a los mismos elementos,
caracteristicas y estructuras.

Descripcion detallada de realizaciones ilustrativas

En los dispositivos de administracion es posible incorporar diversos sistemas de micro aguja para funcionar como la
salida de medicamento y como la interfaz biol6gica con el paciente o usuario final. En las realizaciones ilustrativas
de la presente invencién descrita a continuacion, el dispositivo de micro aguja incluye un cabezal de aguja o unidad
central de una aguja individual o de una matriz de multiples agujas que puede ser integral con un dispositivo de
inyeccién o usarse como un simple accesorio, y que es adaptable a diversos dispositivos fabricados en la actualidad.

Las realizaciones ilustrativas de la presente invencion incorporan una configuracién de limitador y anillo en donde
cada aguja de la unidad sobresale desde un elemento limitador, tal como una barra, rodeado por un valle o
intersticio, quedando de este modo circunscrito por un elemento de tensado de la piel adicional, tal como un anillo
con una altura y diametro con respecto al limitador. Esta disposicion facilita el tensado de la piel, limita la penetracion
de la aguja y permite la obtencion de un area para la formaciéon de una ampolla o papula intradérmica durante la
inyeccién para minimizar fugas de inyeccion.

En la Figura 1 se muestra un diagrama de un cabezal o unidad central 10 ilustrativo segin una realizacion que no
forma parte de la presente invencion. La Figura 1 es una vista en perspectiva de una salida de medicamento y una
interfaz biolégica para usar con un sistema de micro aguja segun una realizacién que no forma parte de la presente
invencion. De forma especifica, la salida de medicamento y la interfaz biolégica o la unidad central 10 ilustrativas
comprenden una configuracion de limitador y anillo en donde cada aguja de la unidad sobresale desde un elemento
limitador, tal como una barra 16, rodeado por un valle o intersticio, quedando de este modo circunscrito por un
elemento de tensado de la piel adicional, tal como un anillo 12 con una altura y didmetro con respecto al limitador.
También es posible la presencia de un mecanismo 18 de unién, tal como un mecanismo de encaje a presion de
ranura, para fijar la unidad central 10 a un dispositivo de administraciéon. Tal como se ha mencionado anteriormente,
al usarse con un dispositivo de administracién, esta disposicion facilita el tensado de la piel, limita la penetracién de
la aguja y permite la obtencién de un area para la formacién de la ampolla o papula intradérmica durante la inyeccion
para minimizar fugas de inyeccién. A continuacion, se mostrard una descripcion detallada de realizaciones
ilustrativas, haciendo referencia a las Figuras 2, 3y 4.
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En la siguiente descripcién se hara referencia a las Figuras 2, 3 y 4 y, en caso necesario, se hara referencia a un
dibujo especifico de la figura. La Figura 2 es una vista en seccién ampliada de un sistema de tensado de la piel con
un limitador y un anillo estabilizador. La Figura 4 es otra vista en seccion ampliada de un sistema de tensado de la
piel con un limitador y un anillo estabilizador, y la Figura 5 es una vista en seccién ampliada de un limitador para
ilustrar la deformacion de la piel.

Las Figuras 2, 3 y 4 ilustran un cabezal o unidad central 10 ilustrativo segin una realizacién que no forma parte de la
presente invencién. La unidad central 10 incluye un anillo estabilizador 12, al menos una micro aguja 14, mostrada
penetrando en la superficie 15 de la piel, y un limitador 16. La unidad central 10 estd dispuesta en un extremo
proximal de un dispositivo (no mostrado) y permite que la micro aguja 14 se extienda en una direccién axial desde el
limitador 16. En la unidad central 10 el anillo estabilizador 12 también se extiende en la direccion axial y esta
dispuesto concéntricamente alrededor de la micro aguja 14 y el limitador 16. Tal como se muestra en la Figura 4, el
limitador 16 se extiende en la direccion axial mas alla del anillo estabilizador 12 una distancia “A”. Ademas, tal como
se muestra en la Figura 3, la micro aguja 14 se extiende en la direccién axial mas alla del limitador 16 una distancia
“B”.

La unidad central 10, el anillo estabilizador 12 y el limitador 16 pueden estar hechos de cualquier material adecuado
que es compatible con el contenido administrado. Esto incluye polimeros, policarbonato, polimero COC moldeados
por inyeccién y materiales similares que son econdmicos y faciles de moldear y fabricar. La micro aguja 14 también
puede estar hecha de cualquier material adecuado, aunque esta hecha preferiblemente de acero.

En la Figura 2, cuando el cabezal o la unidad central 10 contacta con la superficie 15 de un paciente, tal como la
piel, el anillo 12 de normalizacién o estabilizador de tensado de la piel contacta con la superficie poco después de
que la micro aguja 14 empieza a deformar la superficie antes de la penetracién. El anillo estabilizador 12 minimiza la
deformacién de la superficie 15, permitiendo obtener una mayor precision en la penetracion de la micro aguja 14. La
superficie 15 de la piel contacta con el borde o barra del limitador 16, lo que limita la profundidad de insercion. Tal
como se muestra en la Figura 5, la insercion de la micro aguja en el caso en el que no esta presente un elemento de
tensado da como resultado una mayor deformacién y adelgazamiento de la superficie 15 de la piel, creando una
insercién deficiente de la micro aguja y un acceso impreciso en la profundidad del tejido.

Las realizaciones de las Figuras 2 y 4 minimizan la deformacion de la superficie 15 de la piel durante una inyeccion y
mejoran la infusién a través de la aguja 14 en el tejido intradérmico y subcutaneo poco profundo para minimizar
fugas. Estas realizaciones comprenden al menos dos partes.

Una primera parte comprende el limitador 16, con un borde o barra que controla la profundidad de insercion de la
aguja 14 en el tejido. El limitador 16 esta dimensionado para controlar la profundidad de insercién maxima de la
aguja 14 en el tejido sin limitar excesivamente la insercion completa de la aguja.

Una segunda parte comprende el anillo 12 de normalizacion o estabilizador que evita la distorsion del tejido en la
proximidad de la infusion, de modo que la longitud de la aguja es el mayor factor determinante en lo que respecta a
la profundidad de la administracion de la infusion. En el ejemplo mostrado en las Figuras 2 y 4, el anillo estabilizador
12 tiene forma de un anillo continuo, no obstante, es posible usar cualquier nimero de formas.

Para limitar la profundidad de la penetracion de la aguja 14, el limitador 16 se incorpora preferiblemente en un
dispositivo de aguja intradérmica (ID). Un limitador 16 de este tipo puede estar conformado como un borde en la
aguja 14, y tiene un diametro ligeramente mas grande que el de la aguja 14.

El limitador 16 evita que la aguja 14 se inserte mas alla de un punto determinado. Habitualmente, el limitador 16
consistia en el cubo de la aguja o en otra parte del dispositivo con un diametro significativamente mas grande que el
de la aguja. Con micro agujas que son cortas (es decir, 3 mm o0 mas pequefas) resulta importante que el limitador
16 tenga un didametro suficientemente pequefio para permitir la total inserciéon de la micro aguja.

Cuando la aguja 14 empieza a penetrar la superficie 15 de la piel, la superficie 15 de la piel se distorsiona hasta que
la fuerza normal supera la fuerza de penetracion de la aguja 14. La fuerza de penetracion de la aguja depende de la
geometria del bisel, el diametro y la lubricacion de la aguja. Un limitador 16 grande puede evitar que la piel se
distorsione hasta un punto en el que la aguja 14 no penetrara completamente. Es decir, el borde o limitador 16
afecta a la cantidad de la penetracién reducida. En consecuencia, un diametro mas pequefio del limitador 16 puede
asegurar que la aguja 14 penetrara mas completamente, hasta el punto en el que el limitador 16 ya no evita que la
aguja 14 penetre en exceso. Un limitador 16 con un escal6n de 90 grados, y con un diametro que es el doble del de
la aguja 14, resulta normalmente suficiente para evitar un exceso de penetracion de la aguja 14.

En una realizacion ilustrativa, tal como se muestra en la Figura 3, se ilustra una aguja 14 rodeada por el limitador 16.
El limitador 16 puede tener nominalmente 2 veces el didmetro de la aguja 14 para controlar éptimamente la
profundidad “B” de penetracién. Un limitador 16 que es demasiado pequefio (es decir, mas pequefio que 0,1 veces
el diametro de la aguja 14) puede permitir una mayor penetracion. Un limitador 16 que es demasiado grande (p. €;j.,
20 veces el diametro de la aguja 14) puede provocar irregularidades superficiales que reducen la profundidad de
penetracion. Los métodos de fabricacion pueden requerir un diametro de limitador 16 méas grande que lo preferible,
no obstante, el diametro del limitador deberia mantenerse preferiblemente en un minimo préactico. Por ejemplo, para
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una aguja 14 calibre 31 a 34, un limitador 16 con un didametro de 0,508 a 1,016 milimetros (0,020 a 0,040 pulgadas)
es suficiente para limitar la profundidad de penetracion. En consecuencia, en una realizacién ilustrativa de la
presente invencion, es preferible un limitador 16 con un diametro de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas) para limitar la
profundidad de penetracion. De forma adicional, el cuerpo del limitador 16 entre la superficie de contacto con la piel
y el dispositivo de inyeccion puede tener una forma sustancialmente cilindrica o ligeramente cénica para simplificar
la fabricacion del dispositivo (por ejemplo, para obtener una extraccion deseable del molde), no obstante, es posible
usar cualquier numero de formas de cuerpo adecuadas, tal como un limitador cuadrado o en forma de estrella. No
obstante, un limitador circular 16 es mas preferible que un limitador cuadrado.

El limitador 16 deberia extenderse preferiblemente lo suficiente desde el cuerpo del dispositivo 10 de modo que el
cuerpo del dispositivo 10 no se transforme de hecho en un limitador. Durante la insercién de la aguja 14 en la
superficie 15 de la piel, el tejido se distorsiona hasta un angulo suficiente para alcanzar la fuerza de penetracién de
la aguja. Si este angulo hace que el tejido presione contra el cuerpo del dispositivo 10, el dispositivo se transformara
en el limitador de profundidad, en lugar del limitador 16. La extension ideal del limitador 16 dependera
sustancialmente de la geometria de la aguja. Una aguja afilada provocara una menor distorsion del tejido y requerira
una menor extension del limitador 16 para asentar totalmente la aguja 14.

Tal como se muestra en la Figura 4, el limitador 16 se extiende en la direccion axial mas alla del anillo estabilizador
12 una distancia “A”, y la micro aguja 14 se extiende en la direccion axial mas alla del limitador 16 una distancia “B”.
Una longitud de extension del limitador 16 que es igual o algo mas pequefia que la longitud 14 de la aguja resulta
normalmente suficiente para asentar la aguja totalmente. Tal como se ha observado anteriormente, es posible que
exista una correlacién entre la altura del limitador 16 y la altura del anillo estabilizador 12. En consecuencia, un factor
clave en las realizaciones de la presente invencion es la relacion de altura de extension entre el limitador 16 y el
anillo estabilizador 12. En consecuencia, en una realizacién preferida de la presente invencion, el limitador 16 se
extiende en la direccion axial mas alla del anillo estabilizador 12 una distancia de +1,016 milimetros (+0,040
pulgadas).

Asentando la aguja 14 completamente, un dispositivo intradérmico 10 funcionara de manera mas fiable con menos
fallos debidos a fugas y controlard mejor la administracion de la sustancia de infusion en la profundidad a acceder.
Por ejemplo, al usar un dispositivo de inyeccion intradérmica (ID) portatil, el dispositivo se mantiene contra la piel con
una fuerza suficiente para evitar la retraccion de la aguja con respecto a la piel durante la inyeccién. Debido a las
pequenas dimensiones inherentes de una aguja ID, esta fuerza puede distender el tejido con la anchura del borde
suficientemente para afectar la inyeccion una profundidad “C” de penetracion reducida de distorsién, tal como se
muestra en la Figura 5. La Figura 5 es un ejemplo de penetracién reducida debida a una anchura de borde excesiva.
Sin el anillo estabilizador 12, un usuario podria empujar el limitador 16 suficientemente para adelgazar la piel.

La distension del tejido puede adelgazar la piel localmente o comprimir la piel, permitiendo de este modo que la
aguja 14 penetre de manera subcutéanea (SC). La punta de la aguja también puede quedar ocluida con tejido. La
oclusion de la aguja 14 puede aumentar significativamente la fuerza necesaria para inyectar la sustancia de infusién.
Para minimizar la distensién/compresion del tejido en el punto de insercion de la aguja, es posible utilizar el anillo
estabilizador 12. Cuando un usuario mantiene el dispositivo contra la piel con una fuerza suficiente para evitar la
retraccion de la aguja 14 con respecto a la piel durante la inyeccion, un anillo 12 de normalizacién o estabilizador
pueden transferir compresion de tejido alejandola de la ubicacion de la aguja 14, permitiendo obtener una
profundidad de penetracion adecuada, tal como se muestra en la Figura 2, y minimizando fugas debidas a una
penetracion de la aguja no adecuada y/o a una distorsion de tejido en la ubicacién de la inyeccion.

El anillo estabilizador 12 permite obtener una caracteristica para evitar una flexiéon excesiva del tejido que rodea la
aguja 14. Cuando la aguja 14 se inserta en el tejido, es necesaria una fuerza minima para penetrar en la superficie
15 de la piel y asentar la aguja. Esta fuerza depende del grado de afilado de la aguja 14 (es decir, la geometria del
bisel, el acabado y similares) y del diametro de la aguja 14.

Una vez se ha conseguido la fuerza de penetracién optima, cualquier fuerza mas grande puede distorsionar el tejido
alrededor de la aguja 14 y el limitador 16. Debido a que las agujas intradérmicas son cortas y se desubican
facilmente si se usa una fuerza ligera, es preferible una fuerza mas grande para evitar dicha desubicacion. No
obstante, la fuerza mas grande también puede distorsionar el tejido excesivamente y dar como resultado inyecciones
que son dificiles de administrar (a través de una fuerza de inyeccion mas grande), inyecciones que penetran a
demasiada profundidad (a través de la compresion del tejido) o inyecciones con fugas (a través del estiramiento de
la incision). Mediante el uso del anillo estabilizador 12 alrededor del limitador 16 de la aguja 14, cualquier distorsion
adicional del tejido puede ser transferida a una region en alejamiento con respecto a la aguja 14.

El anillo estabilizador 12 no deberia estar tan cerca de la aguja 14 como para que el mismo interfiera con un
asentamiento adecuado de la aguja 14, ni deberia estar tan lejos del punto de insercién como para que el mismo no
transfiera la distorsién del tejido en alejamiento con respecto a la ubicacién ni minimice fugas en la ubicacion de la
inyeccion. Ademas, tal como se ha mencionado anteriormente, puede existir una correlacion entre el tamafo del
anillo estabilizador y la cantidad de sustancia a inyectar para la prevencion de fugas en la ubicacion de la inyeccion.
En consecuencia, otro factor clave en las realizaciones de la presente invencion es la relacion de distancia entre el
anillo estabilizador 12, el limitador 16 y la cantidad de sustancia a inyectar. La forma del anillo estabilizador 12
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deberia ser tal que transfiera la distorsion del tejido uniformemente alrededor del punto de insercién cuando un
usuario mantiene el dispositivo contra la piel con una fuerza suficiente para evitar la retraccion de la aguja 14 con
respecto a la piel durante la inyeccién. Una forma de este tipo es una forma de anillo continuo, tal como se muestra
en la realizacion ilustrativa del sistema de inyeccion mostrada en la Figura 1. No obstante, el anillo estabilizador 12
puede estar configurado con cualquier forma continua o no continua adecuada para rodear el limitador 16 que
permita transferir una distorsién de tejido uniformemente alrededor del punto de insercion.

Tal como se ha mencionado anteriormente, el anillo estabilizador 12 deberia tener una distancia de separacion
suficiente con respecto al limitador 16 para evitar su interferencia con irregularidades de la piel y para permitir que el
limitador 16 controle la profundidad de penetracion de la aguja 14. Tal como se muestra en la realizacion ilustrativa
de la Figura 4, el borde del limitador 16 deberia extenderse preferiblemente una distancia “A” ligeramente mas alla
del anillo estabilizador 12 (es decir, en la direccion de la punta de la aguja) una distancia de aproximadamente 0,508
a aproximadamente 2,540 milimetros (aproximadamente 0,020 a aproximadamente 0,100 pulgadas), siendo de
maxima preferencia una extensién entre aproximadamente 0,508 y aproximadamente 1,524 milimetros
(aproximadamente 0,020 y aproximadamente 0,060 pulgadas). Tal como se muestra en la Figura 4, el anillo
estabilizador 12 deberia tener preferiblemente un diametro interior “D” entre aproximadamente 2,540 y
aproximadamente 25,400 milimetros (aproximadamente 0,100 y aproximadamente 1,00 pulgadas), siendo de
maxima preferencia un diametro interior entre aproximadamente 6,350 y aproximadamente 12,700 milimetros
(aproximadamente 0,250 y aproximadamente 0,500) pulgadas. Tal como se ha observado anteriormente, en las
realizaciones de la presente invencion puede existir una correlacion entre el diametro interior del anillo estabilizador
y la cantidad de sustancia a inyectar. Por ejemplo, para una inyeccion grande (por ejemplo, de 0,25 a 0,50 cm?), el
diametro interior “D” del anillo estabilizador 12 deberia estar cerca del valor maximo de 25,400 milimetros (1,00
pulgadas). Para una inyeccién pequena (por ejemplo, de 50 a 100 microlitros), el diametro interior “D” del anillo
estabilizador 12 deberia estar cerca del valor minimo de 2,54 milimetros (0,10 pulgadas). En consecuencia, en una
realizacién ilustrativa de la presente invencion, es preferible un didametro interior “D” del anillo estabilizador 12 de
aproximadamente 6,350 milimetros (0,250 pulgadas). En una configuracion de este tipo, la distancia entre el
diametro interior del anillo estabilizador 12 y el limitador 16 es mas grande que el didametro del limitador 16. Por
ejemplo, en la realizacion ilustrativa mostrada en la Figura 1, el anillo estabilizador 12 se extiende alrededor de la
circunferencia exterior de la unidad central 10 (es decir, en un didametro interior D maximo), aunque no de forma
limitativa. En la realizacion ilustrativa mostrada en la Figura 2, el anillo estabilizador 12 se extiende una distancia
inferior a la circunferencia exterior de la unidad central 10 (es decir, en un diametro interior D inferior al maximo). El
anillo estabilizador 12 puede comprender cualquier material adecuado, aunque comprende preferiblemente un
material rigido, de modo que el anillo estabilizador 12 no es desviado por su contacto con la superficie de la piel.

La funcion del anillo estabilizador 12 consiste en permitir la extension de la papula y evitar la compresién o distorsion
del tejido en la proximidad de la ubicacion de la inyeccién. Para conseguirlo, el anillo estabilizador 12 contacta con la
superficie de la piel poco después de que la micro aguja 14 empieza a deformar la superficie 15 de la piel. De forma
especifica, la aguja 14 contacta en primer lugar con la superficie 15 de la piel. Esto da como resultado una
deformacién del tejido y se forma un angulo que define el grado de deformacion de la piel. En ese momento, la aguja
14 penetra en la superficie 15 de la piel y mantiene generalmente el grado de deformacién de la piel creado
previamente. El angulo que define el grado de deformacion de la piel se mantiene hasta que la superficie 15 de la
piel contacta con el limitador 16. En ese momento, el anillo estabilizador 12 contacta con la superficie 15 de la piel
para mover de este modo un volumen mas grande del tejido y permitir al usuario empujar el dispositivo incluso mas
intensamente contra la superficie de la piel sin acceder a la parte subcutanea o desplazar la aguja 14. Es decir, a
través del contacto con la superficie 15 de la piel, el anillo estabilizador 12 transfiere la compresion del tejido en
alejamiento con respecto a la ubicacion de la aguja 14, permitiendo obtener una profundidad de penetracion
adecuada y evitando la distorsion del tejido para minimizar fugas en la ubicacién de la inyeccion. En consecuencia,
el diametro interior “D” del anillo estabilizador 12 deberia ser suficientemente grande para permitir la extension de la
papula, aunque no demasiado grande como para resultar ineficaz para evitar la compresion del tejido.

Otro factor relacionado con una inyecciéon adecuada es la configuracion de la aguja. Las agujas que utilizan un bisel
corto pueden no penetrar totalmente en la piel debido a la distension o distorsién local del tejido. A no ser que la
aguja sea infinitamente afilada (es decir, que sea necesaria una fuerza de penetracion nula), se producira cierta
distorsion de tejido, tal como se muestra en la Figura 5. Tal como se describe de forma méas detallada a
continuacion, el grado de afilado de la aguja (es decir, el bisel) deberia optimizarse para reducir la distorsién.

Usar un limitador 16 con un diametro minimo también minimizara una profundidad de penetracion reducida debida a
la distorsién del tejido. Al mismo tiempo, el diametro del limitador 16 deberia ser suficientemente grande para evitar
que el limitador 16 siga la aguja 14 al interior de la superficie 15 de la piel, y el bisel de la aguja deberia ser
suficientemente corto para administrar la sustancia de infusién en la dermis sin fugas a la superficie de la piel o de
forma excesiva en el interior del tejido subcutaneo (SC).

En consecuencia, una aguja corta 14 se dispone en un soporte o limitador 16 cilindrico o cénico con un anillo 12
estabilizador circular. El limitador 16 tiene preferiblemente un didmetro de aproximadamente 1,016 milimetros (0,040
pulgadas) en la punta, funcionando como un limitador suficiente. El anillo estabilizador 12 tiene preferiblemente un
diametro interior (ID) de 6,35 milimetros (0,25 pulgadas). El limitador 16 se extiende preferiblemente
aproximadamente 1,016 milimetros (0,040 pulgadas) mas alla del plano del anillo estabilizador 12, tal como se
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muestra en la Figura 4. Cuanto mas afilada es la aguja 14, menos extension es necesaria. No obstante,
habitualmente, las agujas mas afiladas tienen una longitud de bisel mas larga, pudiendo requerir una insercién mas
profunda en el tejido para evitar fugas. Con biseles muy largos, resulta dificil o imposible una administracién
intradérmica sin fugas.

Los usos de las realizaciones de la presente invencion pueden incluir, aunque no de forma limitativa, una jeringa, un
auto inyector o una aguja de pluma (pen needle). Al usarse en una jeringa, las realizaciones de la presente invencion
pueden estar integradas como parte de la punta de una jeringa de vidrio de una jeringa unitaria, o pueden estar
moldeadas en el extremo de una jeringa de plastico. Las realizaciones de la presente invencion también pueden ser
una pieza separada, tal como se muestra en la Figura 1, tal como un adaptador Luer que se desliza o se enrosca en
el extremo de una jeringa de vidrio o plastico. También es posible usar otros métodos para unir realizaciones de la
presente invencion como adaptadores separados a una jeringa, tal como una unién de encaje a presién, pegamento,
soldadura sonica u otros métodos de fabricacion estandar.

Un adaptador separado puede comprender una o multiples piezas que incorporan la aguja 14, el limitador 16 y/o el
anillo estabilizador 12, y puede formar una interfaz con el dispositivo de administracion de medicamentos. Las
realizaciones de la presente invencion también pueden formar parte de un auto inyector, tal como una jeringa de
auto inyeccion. Una aguja amovible, tal como la usada en inyectores de tipo pluma (p. ej., plumas de insulina)
también puede beneficiarse de las realizaciones de la presente invencion. De forma adicional, cualquier dispositivo
disefado para administrar una inyeccion a poca profundidad (es decir, inferior o igual a 4 mm) puede beneficiarse de
las realizaciones de la presente invencion.

Un limitador 16 y un anillo estabilizador 12 pueden permitir obtener ventajas significativas con respecto a los
sistemas de administracion intradérmica actuales. El limitador 16 puede permitir obtener un control mucho mejor con
respecto a la profundidad exacta de insercion de una aguja 14 en comparacion con limitadores grandes sin
extensiones. El resultado de ello consiste en una administracion mas precisa en la profundidad de tejido a acceder
con menos fugas. El anillo estabilizador 12 permite mejorar el rendimiento en comparacion con los disefios actuales
sin un anillo estabilizador sustancialmente por los mismos motivos, ademas de compensar las fuerzas de aplicacion
variables aplicadas por el usuario.

En ensayos, un anillo estabilizador 12 con una protuberancia de limitador 16 de +1,016 milimetros (+0,040 pulgadas)
(es decir, la protuberancia “A” del limitador 16 mas alla del anillo estabilizador 12), un anillo estabilizador con una
protuberancia de limitador de +0,508 milimetros (+0,020 pulgadas), un anillo estabilizador con una protuberancia de
limitador de -0,508 milimetros (-0,020 pulgadas) (es decir, retraido 0,508 milimetros (0,020 pulgadas)) y un
dispositivo que tiene un limitador pero no un anillo estabilizador, cada uno con una aguja calibre 31 de 1,5 mm, con
un bisel de 28 grados, se compararon a lo largo de un niumero de inyecciones. También se usd un dispositivo de
control con una aguja calibre 30 de 1,5 mm, con un bisel de 3 angulos, controlado mediante un tapén limitador de
5,5 mm.

Los ensayos demostraron que los dispositivos con la protuberancia de limitador 16 mas larga mas alla del anillo
estabilizador 12 tuvieron el mejor comportamiento. Los mismos podrian incluir dispositivos con una protuberancia de
limitador de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas) y mas grande. De forma especifica, en varios de los primeros
ensayos, los ensayos demostraron que era preferible el dispositivo con un anillo estabilizador con una protuberancia
de limitador de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas), ya que el mismo permitia obtener consistentemente inyecciones
ID sin fugas.

Los primeros ensayos también demostraron que el dispositivo con un anillo estabilizador 12 con una protuberancia
de limitador 16 de 0,508 milimetros (0,020 pulgadas) realizé un numero de inyecciones con fugas con respecto al
dispositivo con un anillo estabilizador con una protuberancia de limitador de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas). El
dispositivo con un anillo estabilizador 12 con una protuberancia de limitador 16 de -0,508 milimetros (-0,020
pulgadas) (es decir, retraido 0,508 milimetros (0,020 pulgadas), presento fugas en un nimero incluso mas grande de
inyecciones. El dispositivo sin anillo estabilizador 12 no presentdé fugas en la mayor parte de inyecciones, no
obstante, las inyecciones no produjeron una papula blanqueada, que indica que las inyecciones parecieron ser
subcutaneas (SC). En cambio, las inyecciones del dispositivo con un anillo estabilizador 12 con una protuberancia
de limitador 16 de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas) produjeron cada una una papula blanqueada bien definida que
indica una administracion ID adecuada. El dispositivo de control carecié relativamente de fugas, aunque la
profundidad de la administracién fue dificil de controlar y, con frecuencia, resulté ser SC. Una comparacion de
resultados de diversos dispositivos se ilustra en el grafico de la Figura 17.

La Figura 17 es un grafico que ilustra una comparacion de valores de fugas para cinco dispositivos. El grafico ilustra
que, en un ensayo de comparacion de diez inyecciones, el dispositivo con un anillo estabilizador 12 con una
protuberancia de limitador 16 de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas) resulté preferible cuando se midieron fugas.

La administraciéon ID adecuada del dispositivo con un anillo estabilizador 12 con una protuberancia de limitador 16
de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas) puede deberse, en parte, al uso de un bisel de 28 grados en la aguja, no
obstante, este bisel puede ser menos capaz de penetrar que un bisel de 3 angulos. Otro factor es la variacion en las
longitudes reales de la aguja, ya que es mas probable que las agujas mas largas inyecten de manera SC. Otro factor
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adicional es el grado de compresién de la piel. Por ejemplo, en el dispositivo sin anillo estabilizador 12, se pueden
producir fugas de inyeccion por la compresion del tejido hasta un punto en donde la dermis se adelgaza
significativamente, permitiendo que la aguja se extienda mas que en dispositivos con una imprenta mas grande.

Tal como se ha mencionado anteriormente, los dispositivos con la protuberancia de limitador 16 mas larga mas alla
del anillo estabilizador 12 tuvieron el mejor comportamiento. Esto podria comprender dispositivos con una
protuberancia de limitador 16 de 1,524 milimetros (0,060 pulgadas), 2,032 milimetros (0,080 pulgadas) y 2,54
milimetros (0,10 pulgadas). En consecuencia, en ensayos de dichas realizaciones adicionales, se obtuvieron los
siguientes resultados.

En varios segundos ensayos, un anillo estabilizador 12 con una protuberancia de limitador 16 de 0,762 milimetros
(0,030 pulgadas) (dispositivo 1), un anillo estabilizador con una protuberancia de limitador de 1,016 milimetros
(0,040 pulgadas) (dispositivo 2), y un anillo estabilizador con una protuberancia de limitador de 1,524 milimetros
(0,060 pulgadas) (dispositivo 3), cada uno con una aguja calibre 31 de 1,5 mm, con un bisel de 3 angulos y 0,48 mm,
se compararon a lo largo de un nimero de inyecciones.

Los segundos ensayos demostraron que estos dispositivos fueron menos tendentes a producir fugas e inyectaban
mas profundo. El dispositivo con un anillo estabilizador 12 con una protuberancia de limitador 16 de 1,016 milimetros
(0,040 pulgadas) produjo un blanqueamiento mucho menor, debido en parte al tipo de aguja usada. El bisel de 3
angulos es mas afilado y penetra mejor, y lo hace de manera SC con mayor frecuencia. La longitud del limitador 16
que se extiende mas alla del anillo estabilizador 12 también mostré un efecto en el blanqueamiento. Cuanto mas
larga fue la longitud del limitador 16 que se extiende mas alld del anillo estabilizador 12, menos péapulas
blanqueadas se produjeron. Esto también podria deberse a una mejor penetracion de la aguja.

En los casos en los que no se us6 ningun anillo 12 de normalizacién o estabilizador, se obtuvieron inyecciones 1D
profundas. El esfuerzo necesario para la inyeccion también fue superior, ya que sin el anillo estabilizador 12 se
produjo una mayor compresion del tejido proximo a la aguja.

Tal como se muestra en la siguiente Tabla 1, es mas probable que se produzca un blanqueamiento (es decir, una
inyeccion ID poco profunda) con los dispositivos 1 y 2 usando limitadores 16 mas cortos (es decir, 0,762 milimetros y
1,016 milimetros (0,030 pulgadas y 0,040 pulgadas)). En consecuencia, una realizacion preferida utilizaria un
limitador 16 con un didametro pequeno para controlar la profundidad de penetracion de la aguja 14, y un anillo
estabilizador 12 que evita una compresion excesiva del tejido. La altura preferida del limitador 16 mas alla del anillo
estabilizador 12 depende sustancialmente del grado de afilado de la aguja.

TABLA 1
Numero Numero inyecciones con fugas > | Inyecciones con presencia | Inyecciones con presencia
dispositivo 10% papula blanqueamiento
0 15 12
15 8
15

Por ejemplo, en ensayos no humanos, una realizacion preferida incluye una aguja 14 calibre 31 con bisel EDM de un
Unico angulo de 28 grados, y al menos una extension de limitador 16 de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas) mas alla
del anillo estabilizador 12, con una ID de 6,35 milimetros (0,25 pulgadas). Esta configuracion satisface el primer
factor, es decir, la altura de extensién del limitador 16 mas alla del anillo estabilizador 12, y satisface el segundo
factor, es decir, la distancia entre el anillo estabilizador 12 y el limitador 16, para minimizar fugas en la ubicacion de
la inyeccion.

Una aguja 14 ID calibre 31 con bisel de 3 angulos (es decir, un bisel de 0,48 mm) funciona mejor con una extension
de limitador 16 de 1,016 milimetros (0,040 pulgadas) o més corta. El diametro interior “D” del anillo estabilizador 12
es suficientemente grande para permitir la extension de la papula, pero no demasiado grande como para resultar
ineficaz para evitar la compresion del tejido.

En consecuencia, la aguja ID 14 deberia usarse de manera que la inyeccién se administre con la profundidad a
acceder con fugas reducidas o sin fugas. Tal como se ha mencionado anteriormente, la dermis es una capa de tejido
de aproximadamente 2 mm de espesor, por lo tanto, es preferible una aguja 14 que penetra menos de 2 mm.
Longitudes de aguja que penetran de 0,5 a 1,5 mm son de maxima preferencia. Longitudes de aguja que penetran
menos de 0,5 mm pueden presentar fugas dependiendo del calibre, y longitudes de aguja que penetran mas de 1,5
mm pueden realizar con frecuencia una administracion subcutanea (SC).

Son preferibles agujas de acero calibre 31 a 34 con biseles cortos. Las agujas con un didmetro mas grande (es
decir, superior a un calibre 30) requieren una longitud de bisel excesiva, haciendo que la aguja tienda a producir
fugas y/o realizar una administracién SC. Longitudes de bisel inferiores o iguales a 0,75 mm permiten acceder a la
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dermis sin fugas o penetracion SC. No obstante, el uso de un bisel de 0,75 mm o mas pequefio en una aguja calibre
30 o en una aguja con un diametro méas grande produce una aguja con un grado de afilado insuficiente para obtener
una penetracion fiable. Sin embargo, las agujas de acero calibre 31 pueden usar un bisel relativamente corto y
seguir penetrando en la dermis. Una aguja de acero calibre 34 puede seguir teniendo un bisel relativamente mas
corto y producir también una buena penetracion.

La geometria del bisel y el tamafio del limitador 16 pueden afectar a la fiabilidad de las realizaciones del dispositivo.
Un bisel EDM de angulo unico de 28 grados en una aguja de acero calibre 34 produce una longitud de bisel de
aproximadamente 0,33 mm. Una aguja de acero es preferible, ya que otros materiales de aguja no permiten
normalmente producir una aguja suficientemente afilada con las caracteristicas deseadas. Una aguja calibre 34 de
este tipo es suficientemente afilada para penetrar la piel y es suficientemente corta para acceder al espacio ID. El
mismo bisel EDM de angulo Unico de 28 grados en una aguja calibre 31 tiene una longitud de aproximadamente 0,5
mm. La fuerza de penetracion es mas grande y el espacio a acceder es mas amplio, incluyendo en este caso
aproximadamente una tercera parte de la dermis. No obstante, un bisel de 3 angulos afilado reduce la fuerza de
penetracion y mantiene una longitud de bisel de aproximadamente 0,5 mm en una aguja de acero calibre 31. Un
bisel mas largo en una aguja calibre 31 produce una aguja mas afilada, tal como una aguja con una longitud de bisel
de 0,74 mm. Esta longitud de bisel de 0,74 mm sigue siendo mas corta que la de un bisel IV tipico. Un intervalo de
longitud de bisel de 0,5 mm a 0,75 mm es el intervalo preferido para una administracion ID al usar una aguja calibre
31. En consecuencia, en una realizacion ilustrativa de la presente invencion, es preferible un bisel EDM de angulo
Unico de 28 grados en una aguja de acero calibre 34. En otra realizacién adicional de la presente invencion es
posible usar un bisel de 3 angulos afilado en una aguja de acero calibre 31.

Ademas, tal como se ha mencionado anteriormente, los dispositivos actuales compensan deficientemente la
topografia de la piel y es posible que no permitan insertar de forma precisa la aguja una distancia adecuada, tal
como se muestra en las Figuras 6, 7 y 8. La Figura 6 es una vista en seccién ampliada de un soporte rigido, la
Figura 7 es una vista en seccion ampliada del soporte rigido de la Figura 6 que ilustra una insercion deficiente de la
aguja y la Figura 8 es una vista en seccién ampliada del soporte rigido de la Figura 6 que ilustra una precarga
minima. En este ejemplo, el soporte rigido 30 dispuesto alrededor de la aguja 32 en el dispositivo de la Figura 6 no
se adapta a la superficie 34 de la piel durante su uso y produce una inyeccién con un rendimiento deficiente.

Lo anteriormente descrito puede mejorarse cargando previamente la aguja ligeramente con uno o mas elementos de
muelle, tal como se muestra en las Figuras 9, 10, 11 y 12. La aguja 56 puede flotar y moverse con la superficie 54 de
la piel sin ejercitar una fuerza excesiva contra la superficie de la piel. Con el soporte flexible mostrado en las Figuras
9,10, 11 y 12, el soporte y la aguja se adaptan a la dermis.

La Figura 9 es una vista en seccion ampliada de un soporte flexible 50 segun una realizacion de la presente
invencion, y las Figuras 10 y 11 son vistas en seccion ampliada del soporte flexible de la Figura 9 en una primera 'y
segunda posicion de adaptacion. El soporte flexible 50 comprende un elemento 52 de muelle para soportar la aguja
56 y el limitador 58, y puede estar dispuesto en un extremo proximal de un dispositivo, sustancialmente tal como se
ha descrito anteriormente. Tal como se muestra en una posicion previa a su uso en la Figura 9, el elemento 52 de
muelle puede cargar previamente la aguja 56 ligeramente en la direccion proximal. En consecuencia, durante su
uso, tal como se muestra en las Figuras 10 y 11, el soporte flexible 50 puede adaptarse mas facilmente a la
superficie 54 de la piel para asegurar una inyeccién adecuada.

La Figura 12 es una vista en seccion ampliada de un soporte flexible 50 que incluye ademas un elemento 60 de
presion desviado por muelle integral segun una realizacién de la presente invencion. El elemento 60 de presion se
incorpora para asegurar que la aguja 56 puede ser insertada totalmente en una aplicacion inicial. EI elemento 60 de
presion es de tipo de contacto temporal, y normalmente no ejerce presion contra el soporte de aguja.

Es posible incorporar otros métodos de tensado de la piel como alternativa al anillo estabilizador y el sistema
limitador de barra descritos anteriormente. Dichos métodos de tensado de la piel pueden incluir aplicar
transitoriamente un breve vacio inicial en la ubicaciéon de inyeccion, tirando de la piel o estirdndola manual o
mecanicamente, o utilizando una insercién rapida controlada mecanicamente. Por ejemplo, los introductores
balisticos dan como resultado un aumento de rigidez inercial breve de la piel, reduciendo de este modo una
elasticidad efectiva. Estos mecanismos pueden usarse singularmente o de forma combinada, o con otras técnicas
bien conocidas por los expertos en la técnica.

Realizaciones de la presente invencion también pueden ser aplicables en dispositivos de infusién. No obstante,
durante una infusién ID, la aplicacion de presion en el area de la ubicacion de insercion de la aguja puede aumentar
la contrapresién de la infusion, es decir, la presion necesaria para inyectar una sustancia de infusion
intradérmicamente. Por lo tanto, la reduccion o eliminaciéon de la presion en la ubicacién de la infusion también
reduce la contrapresion necesaria para realizar la infusién. En consecuencia, es posible aplicar otras realizaciones
adicionales que no forman parte de la presente invencion a efectos de eliminar presion en la ubicacién de infusién
para aplicaciones de infusion.
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Un método y un aparato para conseguir lo anteriormente descrito se muestran en las Figuras 13, 14 y 15. La Figura
13 es una vista en seccion ampliada de una aguja rodeada por un espacio de aire segun un ejemplo. La Figura 14
es una vista en seccion ampliada de una aguja rodeada por vacio segun un ejemplo, y la Figura 15 es una vista en
seccién ampliada de una aguja flotante libre seguiin otros ejemplos.

En la Figura 13, el dispositivo 70 comprende una aguja 72, un espacio 74 de aire sobre la superficie 75 de la piel y
una capa 76 de adhesivo, y puede estar dispuesto en un extremo proximal de un dispositivo, sustancialmente tal
como se ha descrito anteriormente o, mas preferiblemente, puede estar aplicado como un dispositivo de infusion de
unién por adhesivo. La aguja 72 de calibre pequefio se muestra fijada en un limitador 78 y extendiéndose desde una
abertura céncava en el extremo proximal del dispositivo 70. La aguja 72 se extiende a través del espacio 74 de aire y
en la superficie 75 de la piel. Una capa 76 de adhesivo esta dispuesta en la superficie de contacto con la piel del
dispositivo 70, de modo que el contacto entre la abertura céncava y la superficie 75 de la piel crea el espacio 74 de
aire sellable entre las mismas y también asegura que el dispositivo 70 se fija a la superficie 75 de la piel. En este
ejemplo, el area alrededor de la ubicacion de insercién de la aguja 72 no contacta con el dispositivo 70 de soporte.
En otro ejemplo adicional mostrado en la Figura 14, el dispositivo puede ser accesible para crear adicionalmente un
vacio en la ubicaciéon de infusion. El dispositivo 95 de la Figura 14 es sustancialmente tal como se ha descrito
haciendo referencia a la Figura 13, con la incorporacién de un orificio 96 de vacio en el dispositivo 95 para permitir la
creaciéon de un vacio en el interior del espacio 74 de aire. En este ejemplo, el area alrededor de la ubicacion de
inserciéon de la aguja 72 tampoco contacta con el dispositivo 95 de soporte, y el vacio creado también sirve para
reducir la presion necesaria para la inyeccion o la infusién.

En otro ejemplo adicional para usar en un dispositivo de infusién, es posible usar una aguja flotante libre para
minimizar el efecto del dispositivo en la ubicacion de insercién. En la Figura 15, el dispositivo 80 comprende una
aguja 82 y al menos un tirante 84, y un limitador 85. Se usa una capa 86 de adhesivo para fijar el dispositivo 80 a la
superficie 88 de la piel. En el dispositivo 80, la aguja 82 flotante libre se dispone y queda suspendida en el
dispositivo 80 en un extremo proximal mediante el tirante 84. Tal como se ha descrito anteriormente, en este
ejemplo, el area alrededor de la ubicacion de insercién de la aguja 82 no se ve afectada por el dispositivo 80 de
soporte, ya que la aguja 82 esta soportada en la ubicacion de insercion por el limitador 85 y el tirante 84. Gracias a
lo anteriormente descrito, es posible obtener un movimiento ligero y flexible de la aguja 82 y del limitador 85 flotantes
libres. El limitador 85 puede estar configurado sustancialmente tal como se ha descrito anteriormente, o puede estar
configurado en forma de cono, tal como se muestra en la Figura 15, para minimizar adicionalmente el area de
contacto alrededor de la aguja 82.

Asimismo, en otros ejemplos adicionales, no es necesario que el dispositivo 80 de soporte rodee totalmente la aguja
82. Por ejemplo, el dispositivo 80 de soporte y el tirante 84 pueden estar dispuestos solamente en un lado de la
aguja 82. Debido a que el ejemplo de la Figura 15 no forma parte preferiblemente de un dispositivo portatil, sino que
se dispone en su posicion mediante adhesivo, no es necesario que el dispositivo 80 de soporte rodee totalmente la
aguja 82 para conseguir los resultados deseados. Ademas, la union por adhesivo estabiliza y mantiene el dispositivo
firme, mientras que el movimiento ligero y flexible obtenido mediante el tirante 84 evita una fuerza y presién de
inyeccion innecesarias, aunque sigue permitiendo cierta fuerza en el tejido para evitar fugas.

En otro ejemplo adicional, la disposicion de la aguja puede configurarse para minimizar el efecto del dispositivo en la
ubicacion de insercion. En la Figura 16 se muestra un introductor de aguja inclinada. El dispositivo 90 de la Figura 16
incluye una aguja 92 y un limitador 94. La aguja 92 se extiende desde el limitador 94 del dispositivo 90 formando un
angulo “E” (p. €j., 30 grados). En este ejemplo, el angulo “E” es suficiente para reducir los efectos en la ubicacion de
insercién por parte de la inyeccion. Otros ejemplos adicionales pueden incluir agujas modificadas para conseguir
resultados similares, tales como una aguja dentro de una aguja desviada por muelle.

Las realizaciones de la presente invencién descritas anteriormente para un sistema basado en micro aguja para una
administracion de medicamentos eficaz en el espacio intradérmico o subcutaneo poco profundo (hipodermis)
también pueden incluir caracteristicas tales como trayectorias de fluido suficientemente abiertas para permitir un
transporte facil del liquido o suspension del dispositivo a las micro agujas sin que sea necesaria una presion u
oclusion excesiva. Ademas, es posible incluir una superficie biolégica que comprende una o mas canulas huecas
que pueden penetrar el estrato cérneo, y que pueden acceder de forma precisa a la profundidad de tejido deseada
en la piel, y transmitir un volumen de fluido deseado a través del cuerpo de la interfaz en el espacio de tejido
especificado o0 a acceder de forma precisa, con una pérdida de fluido minima o nula fuera del tejido a la superficie o
a tejido no deseado, y de forma eficaz, de manera que su uso resulte atractivo por parte del usuario y el destinatario
del dispositivo. El sistema de administracion también puede servir para reducir el dolor debido a su instalacion y
permitir un mejor acceso al espacio de tejido deseado.

Aunque con anterioridad solamente se han descrito de forma detallada unas cuantas realizaciones ilustrativas de la
presente invencidn, para los expertos en la técnica resultara evidente que son posibles numerosas modificaciones
en las realizaciones ilustrativas sin apartarse materialmente de las nuevas caracteristicas y ventajas de esta
invencion. En consecuencia, se pretende que todas estas modificaciones estén incluidas dentro del alcance de esta
invencion, tal como se define en las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo de administracion de sustancias inyectables, que comprende:

al menos una aguja (56) que tiene una longitud suficiente para penetrar en la superficie de la piel de un paciente
hasta una profundidad intradérmica para la infusion de una sustancia;

un limitador (58) para controlar una profundidad de insercion de la aguja, en donde dicho limitador controla una
profundidad de insercion maxima de dicha aguja en dicha superficie de la piel sin limitar la insercién completa de
dicha aguja; y

un soporte flexible (50) que comprende un estabilizador y un elemento (52) de muelle, comprendiendo dicho
estabilizador un elemento de anillo continuo dispuesto concéntricamente alrededor de dicho limitador,

caracterizado por que

dicho estabilizador esta conectado de forma flexible a dicho limitador mediante dicho elemento (52) de muelle a una
primera distancia de dicho limitador (58) para aplicar una mayor fuerza de aplicacion de dicho limitador, evitando al
mismo tiempo una distorsion, compresién o adelgazamiento de tejido en la proximidad de una ubicacion de insercion
de la aguja, de modo que dicha longitud de aguja y dicho limitador determinan la profundidad a la que se administra
dicha infusion, en donde dicha primera distancia se determina basandose en una cantidad de dicha sustancia de
infusion y el diametro de dicho limitador, en donde dicho limitador (58) esta cargado previamente hacia dicha piel
con respecto a dicho estabilizador, y

en donde dicho limitador (58) esta configurado para tener una diferencia de extension variable con respecto a dicho
estabilizador que se extiende a lo largo de una direccion axial, de modo que dicha aguja, limitador y estabilizador
contactan con dicha superficie de la piel en ese orden, en donde dicha diferencia de extensién variable comprende
una segunda distancia entre dicho limitador y dicho estabilizador, en donde dicha segunda distancia se determina
basandose en el grado de afilado de dicha aguja y dicho diametro de dicho limitador.

2. Dispositivo de administracién de sustancias inyectables segun la reivindicacion 1, en donde:
dicha aguja (56) se extiende mas alla de dicho limitador (58) a lo largo de una direccion axial; y

dicho limitador (58) se extiende mas alla de dicho estabilizador dicha segunda distancia a lo largo de una direccién
axial.

3. Dispositivo de administraciéon de sustancias inyectables segun la reivindicaciéon 1, en donde dicho elemento de
anillo continuo esta dispuesto concéntricamente alrededor de dicho limitador (58) a dicha primera distancia de
aproximadamente 2,667 milimetros (0,105 pulgadas).

4. Dispositivo de administracion de sustancias inyectables segun la reivindicaciéon 1, en donde dicho limitador (58)
comprende un cuerpo y una cara exterior, y en donde dicha aguja (56) se extiende axialmente desde dicha cara
exterior.

5. Dispositivo de administracion de sustancias inyectables segun la reivindicacién 4, en donde dicho cuerpo de
dicho limitador (58) es sustancialmente cilindrico, y en donde el diametro exterior de dicho limitador (58) es
aproximadamente el doble que el diametro exterior de dicha aguja (56).

6. Dispositivo de administracion de sustancias inyectables segun la reivindicacion 1, en donde el diametro exterior
de dicho limitador (58) es aproximadamente 1,016 milimetros (0,040 pulgadas).

7. Dispositivo de administracion de sustancias inyectables segun la reivindicacion 1, en donde dicha aguja (56)
comprende una aguja entre calibre 31 y calibre 34.

8. Dispositivo de administracion de sustancias inyectables segun la reivindicacion 1, en donde dicha aguja (56)
comprende una aguja calibre 31 con bisel EDM de angulo Unico de 28 grados.

9. Dispositivo de administracion de sustancias inyectables segun la reivindicacion 1, en donde dicha aguja (56)
comprende una aguja calibre 34 con bisel EDM de angulo Unico de 28 grados.

10. Dispositivo de administracion de sustancias inyectables segun la reivindicacién 1, en donde dicha aguja (56)
comprende una aguja calibre 31 con bisel afilado de tres angulos.
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