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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　使用者に薬剤療法を施す着用可能な医療デバイスであって、
　　ある供給量の薬剤を収容する可撓性のリザーバであって、前記薬剤を前記使用者へ送
達する注入カニューレと流動的に連通する、可撓性のリザーバと、
　　前記注入カニューレを通じた前記リザーバから前記使用者への前記薬剤の送達を計測
する流体計測デバイスと
を備える一体化された可撓性の筐体を備え、
　前記一体化された可撓性の筐体は、可撓性の上部カバーと可撓性の下部カバーとから構
成され、
　前記筐体は、前記筐体内に配置可能な押しボタンによって操作される注入針配置機構を
さらに備え、
　前記注入針配置機構は、注入針を前記使用者内へ駆動するばねを備えることを特徴とす
る医療デバイス。
【請求項２】
　前記針配置機構のばねは、ばねディスクであることを特徴とする請求項１に記載の医療
デバイス。
【請求項３】
　前記針配置機構のばねは、ねじりばねであることを特徴とする請求項１に記載の医療デ
バイス。
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【請求項４】
　前記ねじりばねは、前記注入針を前記使用者内へ駆動するように指レバーによって操作
されることを特徴とする請求項３に記載の医療デバイス。
【請求項５】
　前記針配置機構は、挿入針を使用して可撓性のカニューレを前記使用者内へ駆動するよ
うに互いに最初に係合された針キャリッジおよびカニューレキャリッジを備えることを特
徴とする請求項１に記載の医療デバイス。
【請求項６】
　前記針配置機構は、可撓性の針またはカニューレアセンブリを前記使用者内へ駆動する
単一のキャリッジを備えることを特徴とする請求項１に記載の医療デバイス。
【請求項７】
　前記針配置機構は、挿入針を使用してバイオセンサを前記使用者内へ駆動するように互
いに最初に係合された針キャリッジおよびバイオセンサキャリッジを備えることを特徴と
する請求項１に記載の医療デバイス。
【請求項８】
　前記針配置機構は、前記可撓性のカニューレを前記使用者内へ挿入する際に、前記使用
者から前記挿入針を引き抜くばね部材をさらに備えることを特徴とする請求項５に記載の
医療デバイス。
【請求項９】
　使用者に薬剤療法を施す着用可能な医療デバイスであって、
　　ある供給量の薬剤を収容する可撓性のリザーバであって、前記薬剤を前記使用者へ送
達する注入カニューレと流動的に連通する、可撓性のリザーバと、
　　前記注入カニューレを通じた前記リザーバから前記使用者への前記薬剤の送達を計測
する流体計測デバイスと
を備える、一体化された可撓性の筐体を備え、
　前記一体化された可撓性の筐体は、可撓性の上部カバーと可撓性の下部カバーとから構
成され、
　前記筐体は、前記筐体の上部部分上の特有の領域に力を印加することによってボーラス
投与量を手動で操作する機構をさらに備え、
　前記注入針配置機構は、注入針を前記使用者内へ駆動するばねを備えることを特徴とす
る医療デバイス。
【請求項１０】
　使用者に薬剤療法を施す着用可能な医療デバイスであって、
　　ある供給量の薬剤を収容する可撓性のリザーバであって、前記薬剤を前記使用者へ送
達する注入カニューレと流動的に連通する、可撓性のリザーバと、
　　前記注入カニューレを通じた前記リザーバから前記使用者への前記薬剤の送達を計測
する流体計測デバイスと
を備える、一体化された可撓性の筐体を備え、
　前記一体化された可撓性の筐体は、可撓性の上部カバーと可撓性の下部カバーとから構
成され、
　前記筐体は、前記使用者へボーラス投与量を送達するためにある量の薬剤を収容する第
２の可撓性のリザーバをさらに備え、
　前記注入針配置機構は、注入針を前記使用者内へ駆動するばねを備えることを特徴とす
る医療デバイス。
【請求項１１】
　前記第２の可撓性のリザーバは、第２の注入カニューレと流動的に連通することを特徴
とする請求項１０に記載の医療デバイス。
【請求項１２】
　前記医療デバイスは、２型糖尿病を患う使用者に薬剤療法を施すために使用されること
を特徴とする請求項１０に記載の医療デバイス。
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【請求項１３】
　使用者に薬剤療法を施す着用可能な医療デバイスであって、
　　ある供給量の薬剤を収容する可撓性のリザーバであって、前記薬剤を前記使用者へ送
達する注入カニューレと流動的に連通する、可撓性のリザーバと、
　　前記注入カニューレを通じた前記リザーバから前記使用者への前記薬剤の送達を計測
する流体計測デバイスと
を備える、一体化された可撓性の筐体を備え、
　前記一体化された可撓性の筐体は、可撓性の上部カバーと可撓性の下部カバーとから構
成され、
　前記可撓性のリザーバは、前記使用者内への基礎速度注入のための薬剤の供給量を収容
し、
　前記注入針配置機構は、注入針を前記使用者内へ駆動するばねを備えることを特徴とす
る医療デバイス。
【請求項１４】
　前記医療デバイスは、薬剤療法のボーラス投与量を前記使用者に提供するプログラム可
能な注射デバイスと一緒に使用されることを特徴とする請求項１３に記載の医療デバイス
。
【請求項１５】
　前記プログラム可能な注射デバイスは、前記使用者に注射するための前記ボーラス投与
量を計算して、前記計算された投与量を施すように前記注射デバイスをプログラムするホ
ストデバイスによってプログラムされることを特徴とする請求項１４に記載の医療デバイ
ス。
【請求項１６】
　前記プログラム可能な注射デバイスは、プログラム可能なインスリンペンであることを
特徴とする請求項１５に記載の医療デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般に、さらなる快適さ、利便性、使用し易さ、および魅力を使用者に提供
するために可撓性および共形性を有する目立たない筐体内に提供される、着用可能な自立
型の薬剤注入デバイスに関する。
【背景技術】
【０００２】
　糖尿病とは、インスリン産生、インスリン作用、またはこれら両方の欠陥に起因して血
糖値が高くなることを特徴とする１群の疾病である。米国では、２３６０万人、すなわち
人口の８％が糖尿病を患っている。糖尿病の総罹患率は、２００５年～２００７年の期間
以来、１３．５％増大した。糖尿病は、深刻な合併症および早死を招く可能性があるが、
糖尿病の患者が疾病を制御して合併症のリスクを下げるのを助けるために利用可能な製品
がよく知られている。
【０００３】
　糖尿病の患者に対する治療の選択肢には、特殊な食餌療法、経口投薬、および／または
インスリン療法が含まれる。糖尿病治療の主な目標は、合併症のない生活の可能性を増大
させるために、患者の血糖（糖）値を制御することである。しかし、他の生活上の要求お
よび状況とのバランスを取りながら良好な糖尿病管理を実現することは、常に簡単という
わけではない。
【０００４】
　現在、１型糖尿病の治療には、日常的インスリン療法の２つの主要な形態が存在する。
第１の形態は、注射器およびインスリンペンを含む。この形態では、通常１日に３回から
４回、注射ごとに針を刺す必要があるが、簡単に使用でき、比較的低コストである。糖尿
病を管理するために広く採り入れられている効果的な別の治療方法は、インスリンポンプ
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を使用することである。インスリンポンプは、インスリンの連続注入によって、使用者が
個々の必要に基づいて血糖値を標的範囲内で維持するのを助けることができる。インスリ
ンポンプを使用することによって、使用者は、インスリン注射が自身にどれだけ効いてい
るかに自身の生活様式を整合させるのではなく、自身の生活様式にインスリン療法を整合
させることができる。
【０００５】
　従来のインスリンポンプは、皮膚の下に配置されたカテーテルを通じて、急速または短
時間作用型のインスリンを１日２４時間送達することが可能である。インスリンの投与量
は通常、基礎速度およびボーラス投与量で施される。基礎インスリンは、２４時間にわた
って連続して送達され、食間および夜間に使用者の血糖値を一貫した範囲内で維持するこ
とを目指す。一部のインスリンポンプは、日夜の異なる時間に応じて変動するようにイン
スリンの基礎速度をプログラムすることが可能である。ボーラス投与量は通常、使用者が
食事をとるときに施され、通常、単一の追加のインスリン注射を提供して、消費された炭
水化物のバランスを取る。一部の従来のインスリンポンプでは、使用者は、消費した食事
の量または種類に応じて、ボーラス投与量の体積をプログラムすることができる。また従
来のインスリンポンプでは、使用者は、使用者が食事のボーラスを計算しているときの低
血糖値を補償するために、補正的または補助的なボーラスのインスリンを取り込むことも
できる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】米国特許出願第１２／４５８，８０７号明細書
【特許文献２】米国特許第６，９６０，１９２号明細書
【特許文献３】米国特許出願公開第２００４／００１０２０７号明細書
【特許文献４】米国特許第６，５８９，２２９号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　従来のインスリンポンプには、他の糖尿病治療方法に比べて多くの利点がある。インス
リンポンプは、単一の注射の場合より時間をかけてインスリンを送達し、したがって通常
、米国糖尿病協会によって推奨される血糖範囲内の変動がより少ない。従来のインスリン
ポンプは、患者が耐えなければならない針で刺す回数を低減させ、糖尿病の管理を使用者
にとってより容易かつより効果的なものにし、したがって使用者の生活の品質をかなり向
上させる。しかしながら、インスリンポンプは、使用するには重くて扱いにくい可能性が
あり、通常、他の治療方法より高価である。生活様式の観点から、従来のポンプ、管類、
および注入セットは、使用者にとって不便かつ厄介である。
【０００８】
　インスリン療法の新しい進歩は、従来のインスリンポンプより低コストであり、いくぶ
ん便利かつ快適に使用できる、パッチポンプなどの「着用可能な」薬剤注入デバイスを提
供する。これらのデバイスの一部は、一部または完全に使い捨てであり、理論的には、従
来のインスリンポンプの高い初期コストおよび不便さなしで、従来のインスリンポンプの
利点の多くを提供することを意図する。しかし、一般に利用可能なパッチポンプはやはり
、より幅広い使用に適した最大限の快適さおよび利便性を使用者に提供していない。典型
的なパッチポンプはやはり、比較的重くかさばり、一般に、堅い構成要素を含む堅い筐体
で構築されており、したがって長い使用期間にわたって使用者に不快を与える。そのよう
なパッチポンプは、比較的大型のパッチポンプが理想的ではない子供、小柄な女性、およ
び年配者にとって、特に不快になる傾向がある。さらに、一般的なパッチポンプの構造で
は、パッチポンプを容易に隠すことができず、使用者の身体上で着用できる位置の数が限
られる。
【０００９】
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　したがって、さらに多くの使用者がこれらのデバイスが提供する利点から利益を得られ
るように、利便性、快適さ、および着用可能性が改善された、より目立たない薬剤注入デ
バイスが必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明の例示的な実施形態は、少なくとも上記の問題および／または欠点に対処し、少
なくとも後述する利点を提供する。したがって、本発明の特定の実施形態の目的は、可撓
性および共形性を有するより目立たない着用可能な薬剤注入デバイスを提供して、そのよ
うなデバイスを使用する際に使用者の利便性および快適さを増大させることである。
【００１１】
　本発明の一態様によれば、使用者に薬剤療法を施すために提供される着用可能な医療デ
バイスは、ある供給量の薬剤を収容する可撓性のリザーバを含む一体化された筐体であっ
て、薬剤を使用者へ送達する注入カニューレと流動的に連通する筐体と、注入カニューレ
を通じたリザーバから使用者への薬剤の送達を計測する流体計測デバイスとを備え、前記
筐体は、それぞれの周囲に沿ってともに音波溶接された可撓性の上部部分および可撓性の
下部部分を備える。筐体の上部部分および下部部分は、可撓性ポリマーから構築され、一
体化された筐体の厚さは、０．２５インチ（０．６３５ｃｍ）から１．２５インチ（３．
１７５ｃｍ）の範囲内、好ましくは約０．７５インチ（１．９０５ｃｍ）以下であり、接
着層で使用者の皮膚に貼り付けられる。接着層と医療デバイスの下部部分の間に挟まれた
発泡またはエラストマ層を提供することもできる。流体計測デバイスは、可撓性の膜によ
ってカプセル化された熱膨張流体に局部的に提供された少なくとも１つの熱抵抗器を備え
、前記熱膨張流体を加熱すると、前記可撓性の膜の膨張を引き起こし、その結果、薬剤を
移動させ、注入針を通じて前記薬剤を前記使用者内へ操作する。一実施形態では、膨張流
体および可撓性の膜を有する複数の熱抵抗器を順次提供し、使用者への前記薬剤の直線蠕
動型の流れをもたらすことができる。流体計測デバイスは、前記使用者への薬剤の流れを
促進する少なくとも１つの一方向逆止弁をさらに備える。流体計測デバイスはまた、前記
使用者への薬剤の流れを制御する電子制御式のゲートまたは弁を備えることができる。あ
るいは、一実施形態では、流体計測デバイスは、前記リザーバから薬剤を排出するベルビ
ルばねワッシャ、打抜き式の板ばね、スナップディスク、または屈曲部の１つを備える。
医療デバイスは、少なくとも流体計測機構と制御装置を電子的に接続する可撓性の回路基
板をさらに含み、前記回路基板は、前記回路基板の外縁部から内方へ延びる少なくとも１
つの凹部を備える。
【００１２】
　本発明のこの態様によれば、シャーシを備える医療デバイスが提供され、このシャーシ
は少なくとも、第２の枠に可撓的に接続された第１の枠を備え、前記筐体内で互いに対し
て、前記第１の枠内に第１のシステム構成要素を位置決めし、前記第２の枠内に第２のシ
ステム構成要素を位置決めする。医療デバイスは、前記筐体内に配置可能な押しボタンに
よって操作される注入針配置機構をさらに備え、一実施形態では、前記針配置機構は、前
記注入針を使用者内へ駆動するばねディスクを備える。別の実施形態では、針配置機構は
、前記注入針を使用者内へ駆動するように指レバーによって操作されるねじりばねを備え
る。さらに別の実施形態では、針配置機構は、挿入針を使用して可撓性のカニューレを使
用者内へ駆動するように互いに最初に係合された針キャリッジおよびカニューレキャリッ
ジと、前記可撓性のカニューレを使用者内へ挿入する際に、使用者から前記挿入針を引き
抜くばね部材とを備える。挿入針を用いてバイオセンサを使用者内へ挿入する類似の針キ
ャリッジおよびバイオセンサキャリッジも提供され、針は、バイオセンサの挿入後に使用
者から引き抜かれる。医療デバイスはまた、前記筐体の前記上部部分上の特有の領域に力
を印加することによってボーラス投与量を手動で操作する機構と、使用者の血糖値を求め
る目的で経皮被検体センサを配置する機構、または何らかの他の生理学的指示器とを備え
る。
【００１３】
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　さらに本発明のこの態様によれば、使用者へボーラス投与量を送達するためにある量の
薬剤を収容する第２の可撓性のリザーバが提供される。第２のリザーバは、第２の注入カ
ニューレと流動的に連通するように提供することができ、２型糖尿病を患う使用者に薬剤
療法を施すために使用されることが好ましい。さらに、この実施形態の医療デバイスは、
基礎速度の薬剤注入を使用者に提供し、また薬剤療法のボーラス投与量を提供するために
、インスリンペンなどのプログラム可能な注射デバイスと一緒に使用することができる。
プログラム可能な注射デバイスは、使用者内へ注射するための薬剤のボーラス投与量も計
算するホストデバイスによってプログラムされることが好ましい。
【００１４】
　本発明の第２の態様は、使用者に薬剤療法を施す着用可能な医療デバイスを提供し、こ
の医療デバイスは、可撓性の上部部分および可撓性の下部部分を備える一体化された筐体
を備え、前記筐体は、長さ寸法が幅寸法より長い細長い形状に形成され、幅寸法より狭い
腰部分をさらに含み、前記筐体は、筐体が腰部分で最も狭くなるような輪郭を有する。医
療デバイスの可撓性の上部部分と下部部分は、それぞれの周囲に沿ってともに音波溶接さ
れる。
【００１５】
　本発明の第３の態様は、使用者に薬剤療法を施す着用可能な医療デバイスを提供し、こ
の医療デバイスは、可撓性の上部部分および可撓性の下部部分からなる一体化された筐体
を備え、前記上部部分および前記下部部分は、前記上部部分と前記下部部分のそれぞれの
外縁部から内方へ延びる少なくとも１つの凹部を備える。医療デバイスは、少なくとも１
つの凹部とは反対側の位置で、前記上部部分と前記下部部分のそれぞれの外縁部から内方
へ延びる第２の凹部をさらに備える。上部部分および下部部分の第１の凹部および第２の
凹部は、デバイスの第１の領域とデバイスの第２の領域を分離する屈曲領域を画定する。
第１の領域内には第１のシステム構成要素が含まれ、第２の領域内には第２のシステム構
成要素が含まれる。
【００１６】
　本発明のさらに別の態様は、使用者に薬剤療法を施す着用可能な医療デバイスを提供し
、この医療デバイスは、可撓性の上部部分および可撓性の下部部分からなる一体化された
筐体を備え、前記筐体は中心ハブ領域を備え、前記中心ハブから複数のローブが放射状に
延びる。第１のローブ内には医療デバイスの第１のシステム構成要素が含まれ、第２のロ
ーブ内には第２のシステム構成要素が含まれる。第１のシステム構成要素および第２のシ
ステム構成要素は、ボーラス投与量の薬剤を送達するリザーバ、バイオセンサ、針配置機
構、および通信送受信器の１つを含む。医療デバイスは、前記複数のローブの皮膚付着側
に取り付けられた少なくとも１つの接着パッドをさらに備える。
【００１７】
　本発明の最後の態様は、使用者に薬剤療法を施す可撓性の着用可能な医療デバイスを提
供する方法であって、上部の可撓性部分および下部の可撓性部分を備える筐体を準備する
ステップと、使用者に施される薬剤を収容するリザーバと流動的に連通する注入カニュー
レ、および注入カニューレを通じて施される薬剤の体積を計測する流体計測機構を、前記
筐体内に提供するステップと、上部の可撓性部分と下部の可撓性部分をそれぞれの周囲に
沿って接続することによって筐体を形成するステップとによる方法を提供する。この方法
では、上部の可撓性部分と下部の可撓性部分を音波溶接する。
【００１８】
　本発明の目的、利点、および顕著な特徴は、添付の図面と併せて本発明の例示的な実施
形態を開示する以下の詳細な説明から、当業者には明らかになるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
　本発明の特定の例示的な実施形態の上記その他の例示的な特徴および利点は、添付の図
面と併せて、本発明の特定の例示的な実施形態の以下の説明からより明らかになるであろ
う。
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【００２０】
【図１】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの主要な構成要素を示すブロック
図である。
【図２】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの第１の例示的な実施形態の図で
ある。
【図３Ａ】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの第２の例示的な実施形態を示
す図である。
【図３Ｂ】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの第２の例示的な実施形態を示
す図である。
【図３Ｃ】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの第２の例示的な実施形態を示
す図である。
【図４】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの第３の例示的な実施形態の図で
ある。
【図５Ａ】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの第４の例示的な実施形態を示
す図である。
【図５Ｂ】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの第４の例示的な実施形態を示
す図である。
【図５Ｃ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための接着層の例示的
な実施形態を示す図である。
【図５Ｄ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための接着層の例示的
な実施形態を示す図である。
【図６Ａ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのポンプ機構の例
示的な実施形態を示す図である。
【図６Ｂ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのポンプ機構の例
示的な実施形態を示す図である。
【図６Ｃ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのポンプ機構の例
示的な実施形態を示す図である。
【図６Ｄ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための図６Ａ～６Ｃに
示すポンプ機構の追加の例示的な実施形態を示す図である。
【図６Ｅ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための図６Ａ～６Ｃに
示すポンプ機構の追加の例示的な実施形態を示す図である。
【図６Ｆ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための図６Ａ～６Ｃに
示すポンプ機構の追加の例示的な実施形態を示す図である。
【図６Ｇ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための図６Ａ～６Ｃに
示すポンプ機構の追加の例示的な実施形態を示す図である。
【図６Ｈ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための図６Ａ～６Ｃに
示すポンプ機構の追加の例示的な実施形態を示す図である。
【図７】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのポンプ機構の別の
例示的な実施形態の図である。
【図８】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのポンプ機構の第３
の例示的な実施形態を示す図である。
【図９】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのポンプ機構の第４
の例示的な実施形態を示す図である。
【図１０】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのポンプ機構の第
５の例示的な実施形態を示す図である。
【図１１Ａ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
例示的な実施形態を示す図である。
【図１１Ｂ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
例示的な実施形態を示す図である。
【図１１Ｃ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
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例示的な実施形態を示す図である。
【図１１Ｄ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
例示的な実施形態を示す図である。
【図１１Ｅ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ａ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
別の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｂ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
別の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｃ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
別の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｄ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するための針配置機構の
別の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｅ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのセンサ配置機
構の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｆ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのセンサ配置機
構の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｇ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのセンサ配置機
構の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｈ】医療デバイスの例示的な実施形態のいずれかで使用するためのセンサ配置機
構の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｉ】本発明の例示的な実施形態で使用するための使用者制御式のキャリッジを有
する手動式のカニューレ配置機構の例示的な実施形態を示す図である。
【図１２Ｊ】本発明の例示的な実施形態で使用するための使用者制御式のキャリッジを有
する手動式のカニューレ配置機構の例示的な実施形態を示す図である。
【図１３】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの追加の実施形態を示す図であ
る。
【図１４】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの追加の実施形態を示す図であ
る。
【図１５】本発明の例示的な実施形態による医療デバイスの追加の実施形態を示す図であ
る。
【図１６】本発明の例示的な実施形態による薬剤送達デバイスの追加の実施形態を示す図
である。
【発明を実施するための形態】
【００２１】
　図面全体にわたって、同じ参照番号は、同じ要素、特徴、および構造を指すと理解され
る。
【００２２】
　この説明で例示する事柄は、本発明の例示的な実施形態の包括的な理解を助けるために
提供されるものであり、添付の図を参照する。したがって、請求される本発明の範囲およ
び精神から逸脱することなく、本明細書に記載する例示的な実施形態の様々な変更および
修正を加えることができることが、当業者には理解されるであろう。また、よく知られて
いる機能および構造の説明は、わかりやすく簡潔にするために省略する。
【００２３】
　医療デバイス１００の概略的な実施形態を図１に示す。医療デバイス１００は、患者の
皮膚内へ、または皮膚を貫通する連続注入によって、液体またはゲル状の薬物、必ずしも
必須ではないが好ましくはインスリン、または他の治療剤を送達するために提供される着
用可能な医療デバイスであることが好ましい。医療デバイス１００は、薬剤または物質の
皮下、皮内、筋肉内、および静脈内への注入を提供することが可能である。知られている
そのような医療デバイスは一般に、使用者の皮膚に着用され、または貼り付けられるとい
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う性質のため、「パッチポンプ」と呼ばれる。医療デバイス１００は通常、可撓性の薬剤
リザーバ１０６または薬剤を供給する他のコンテナのための筐体と、注入針配置機構１０
８と、注入針配置機構１０８内に提供される注入針を通じた使用者の体内への薬剤の送達
を制御するポンプ機構１１４または流体計測デバイスとを備える。医療デバイス１００は
また、注入針配置機構１０８およびポンプ機構１１４を誘導し、ならびに医療デバイス１
００の他の好ましい動作およびシステムを監視および／または制御するマイクロプロセッ
サまたは制御装置１１６と、それだけに限定されるものではないが、全体として参照によ
り本明細書に組み込まれている、本発明の譲受人に譲渡された２００９年７月２３日出願
の同時係属の特許文献１に開示されているものなど、使い捨てまたは充電可能な標準的な
電池、キャパシタ、またはエネルギー取得システムを含む、知られている任意の電源など
の電力供給部１１８とを備えることが好ましい。
【００２４】
　医療デバイス１００の１つの例示的な実施形態は、事前にプログラムされたパッチポン
プである。事前にプログラムされたパッチポンプは、製造設備または健康管理提供者によ
ってプログラムすることができ、追加の使用者によるプログラミングを必要としないこと
が好ましい。事前にプログラムされたパッチポンプは、最近診断された１型糖尿病患者、
より具体的には年配者または知的障害者およびパッチポンプをプログラムするのが困難な
ことがある患者などの特定の患者群にとって理想的である。事前にプログラムされたパッ
チポンプは、睡眠および歩行のインスリン要件に整合するように１日中変動できるカスタ
マイズされた基礎注入速度を提供する簡単な知能を備えることができる。事前にプログラ
ムされたパッチポンプは、１日の異なる時間または異なる条件下で異なる速度で使用者に
薬剤を送達するようにプログラムすることができる。時間とともに変動する薬剤送達速度
を、本明細書では薬剤送達プロファイルと呼ぶ。事前にプログラムされたパッチポンプは
また、たとえば１０の単位の漸進的なボーラス投与量を手動で操作できるように機械化に
より設計することができる。手動操作の１つの形式は、長期間にわたって１つまたは２つ
の瞬時スイッチなどの電気的接点を閉じることを必要とするはずである。ボーラス投与量
を供給するために、別個の第２のリザーバを提供することもでき、基礎注入に使用される
のと同じカニューレを利用しても、第２のカニューレを利用してもよい。事前にプログラ
ムされたパッチポンプはまた、複数の日常的な注射を提供するように構成することができ
る。
【００２５】
　本発明の他の実施形態では、当業者には理解されるように、医療デバイス１００を、完
全にプログラム可能な（「スマート（ｓｍａｒｔ）」）、または実質上機械的な（「シン
プル（ｓｉｍｐｌｅ）」）パッケージとして提供することもできる。
【００２６】
　完全にプログラム可能な「スマート」パッチポンプは、使用者の生活様式に適した薬剤
を施す速度を制御するのに最大の精度および柔軟性を使用者に提供するが、デバイスに追
加のコストおよび複雑さが加わる。「スマート」パッチポンプは通常、閉ループ制御およ
び感知を通じて１日中いつでも起動または調整できるカスタマイズされた基礎注入速度お
よびボーラス投与量を提供するために、個人糖尿病モニタ（ＰＤＭ）などの血糖モニタ（
ＢＧＭ）およびホストデバイスと一緒に使用される。「スマート」パッチポンプは、既に
組み込まれている同時係属の特許文献１に記載されているようなパーソナルエリアネット
ワークを介して、または無線ネットワークを介して、ホストデバイスと通信するように構
成されることが好ましい。「スマート」パッチポンプはまた、有線または他の直接接続を
介して、ホストデバイスと連続的または断続的に通信することができる。
【００２７】
　「シンプル」パッチポンプは、システム知能をほとんどまたは一切もたず、通常、事前
設定された基礎速度または手動で起動されたボーラス投与量を通じてインスリン注入の基
本制御を提供するほとんど機械的なシステムを備えることができる。「シンプル」パッチ
ポンプのコストは、特殊な感知、制御、および通信能力を実現するのに必要な比較的高価
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な電子機器を必要としないため、「スマート」パッチポンプと比較すると大きく低減され
る。
【００２８】
　「スマート」、事前プログラム可能、および「シンプル」の各パッチポンプパッケージ
は、特定のタイプの使用者または使用者群には特に効果的であり、望ましい。使用者の生
活様式、医療条件、資金状況、および医療デバイスを動作する傾向で、どのパッケージの
パッチポンプがその使用者に適しているかがほぼ決まる。以下の本発明の例示的な実施形
態の特有の特徴および機能は、上述したパッチポンプパッケージのそれぞれで実施するこ
とができる。本発明によって使用されるパッチポンプの追加の実施形態、特徴、および特
有の機能は、すべて参照により本明細書に組み込まれている、どちらもＩｎｓｕｌｅｔ　
Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎに譲渡された特許文献２および特許文献３、Ｒｏｂｅｒｔ　Ｉ　
Ｃｏｎｎｅｌｌｙらに発行されて本発明の譲受人に譲渡された特許文献４、ならびに本発
明の譲受人に譲渡された本発明と同日付けで出願の「Ｅｘｔｅｎｄｅｄ　Ｕｓｅ　Ｍｅｄ
ｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ」という名称の同時係属の米国特許出願（代理人整理番号第Ｐ－
８６１８（５５５７９）号）で得ることができる。
【００２９】
　本発明による医療デバイス１００の例示的な実施形態を、図２～５に示す。これらの図
に示す例示的な実施形態はそれぞれ、図２では２０２および２０４、図３Ａおよび３Ｃで
は３０２および３０４、図４では４０２および４０４、ならびに図５Ａでは５０２および
５０４と示す可撓性の上部カバーおよび下部カバーを備える。本発明の例示的な実施形態
では、上部カバーおよび下部カバーは、医療デバイス１００のための外部シェルまたは筐
体を構成する。上部カバーと下部カバーはそれぞれ、ポリエチレン（ＰＥ）、ポリプロピ
レン（ＰＰ）、またはポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）などの薄い可撓性ポリマーから構築され
ることが好ましい。これらの材料は例示的なものであり、限定的なものではなく、医療デ
バイス１００の構成要素に対して薄い可撓性の筐体を提供するのに適した任意の材料を使
用できることが、当業者には理解されるであろう。上部カバーおよび下部カバーは、整合
またはほぼ整合する周囲を有するように、形状が実質上類似していることが好ましい。例
示的な実施形態では、上部カバーおよび下部カバーは、医療デバイス１００の構成要素を
しっかりとカプセル化するように、それぞれの周囲に沿ってともに音波溶接される。下部
カバーは、使用者と皮膚で接触するのに安全で、よく知られており長持ちする任意の接着
層２１０を介して、使用者の皮膚に貼り付けられることが好ましい。医療デバイス１００
の下部カバーが使用者に貼り付けられるとき、下部カバーは使用者に共形であり、医療デ
バイス１００全体の屈曲を可能にすると有利である。上部カバーは、医療デバイス１００
の屈曲および共形性への耐性を与えるのを最小にするように設計されることが好ましい。
このようにして構築された医療デバイス１００のための筐体は非常に薄く、各使用者の固
有の身体形状に対して可撓性および共形性を有する。医療デバイス１００の最小の厚さお
よび最適の可撓性は、従来のパッチポンプでは提供されないレベルの利便性、多用性、お
よび快適さを使用者に与える。
【００３０】
　本発明の例示的な実施形態では、例示的な医療デバイス１００の全体的な印象を高める
ために、上部カバーおよび下部カバーの選択された形状が使用者および公衆にとって目に
見えて魅力的であることも好ましい。医療デバイス１００の機能を隠すために、上部カバ
ーは、一般的な包帯に似るように設計することができ、または使用者の皮膚の色と混ざる
ように着色することができる。さらに、各実施形態の上部カバーは、特に子供が着用する
とき、使用者に対するデバイスの視覚的な魅力をさらに高めて使用者の個性を表すために
、カスタム設計、アートワーク、またはロゴで装飾することができる。
【００３１】
　本発明の例示的な実施形態では、上部カバーは、内部の構成要素に対して追加の保護を
提供するために、下部カバーよりわずかに硬化させ、厚くし、または耐久性を高めるよう
に構築することができる。医療デバイス１００の最適の可撓性を確保するために、上部カ
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バーの表面全体をこのように構築する必要はない。たとえば、図２に示すように、上部カ
バー２０２のうち、上部カバーと類似の形状で表面積がより小さい部分２０３は、追加の
保護を提供するように上記のとおり構築することができる。別の実施形態では、上部カバ
ーの選択された領域は、医療デバイス１００の特有の部分または構成要素のみに追加の保
護を提供するように、このように構築することができる。
【００３２】
　図２および３は、本発明によって２次元の共形性および可撓性を提供する医療デバイス
１００の第１および第２の例示的な実施形態を示す。図２に示す実施形態は、最小の厚さ
を実現するが、使用者に対する皮膚の密着のために表面積が増大された、細長い可撓性の
医療デバイス２００である。可撓性の上部カバー２０２および可撓性の下部カバー２０４
の設計は、使用者の腕などの円筒形の形状に対する共形性を増大させる。図２に示す医療
デバイス２００の可撓性および共形性は、「腰」２０５を提供することによって、または
細長い上部カバーおよび下部カバーの中央部分の寸法を低減させることによって増大され
る。医療デバイス２００の長さ寸法は、カバーの第１の縁部２２０からカバーの第２の反
対側の縁部２２２まで延びる最も長い寸法として画定される。医療デバイス２００の幅寸
法は、１次元に対して垂直な最も長い寸法として画定され、カバーの第３の縁部２２１か
ら第３の縁部の反対側の第４の縁部２２３に及ぶ。デバイス２００の幅は、中央部分また
は「腰」２０５でより狭くなるような輪郭を有することが好ましい。図示の実施形態では
、腰は、デバイス２００を分割して、第１の区間２０７および第１の区間の反対側の第２
の区間２０９を形成する。第１の区間２０７および第２の区間２０９は、第１の区間と第
２の区間が類似の形状および寸法になるように、腰に関して対称であることが好ましい。
【００３３】
　図２に示す例示的な実施形態の医療デバイス２００に対する上部カバー２０２および下
部カバー２０４の全体的な形状は、図示の形状に特に限定されない。この実施形態で使用
するのに適した上部カバー２０２および下部カバー２０４の代替の形状および相対的な寸
法は、当業者には理解されるであろう。たとえば、別の実施形態では、図２に示すように
、「腰」２０５を提供し、または上部カバーおよび下部カバーの長さ寸法に沿って中間の
区間を低減させる代わりに、可撓性の上部カバーおよび下部カバーは、長さ寸法に沿って
任意の点で少なくとも１つの腰区間を含むことができる。この腰区間の寸法は、長さ寸法
に対して垂直で、幅寸法より小さいことが好ましい。この実施形態では、上部カバーおよ
び下部カバーは、少なくとも１つの腰区間に関して対称の第１および第２の区間を含む必
要はなく、または腰区間は第１の区間および第２の区間を等しく分割する必要もない。上
記に提供した説明によって画定される可撓性の上部カバー２０２および可撓性の下部カバ
ー２０４の任意の形状は、第１の例示的な実施形態における医療デバイス１００に適して
いることがあることが、当業者には理解されるであろう。
【００３４】
　図２～５に示す本発明の例示的な実施形態は、上記で論じた医療デバイス１００に対す
る可撓性の筐体を提供するだけでなく、可撓性のリザーバ１０６、可撓性の回路基板２１
６、可撓性の電力供給部１１８、構成要素間の可撓性の導体、ならびに低プロファイルの
ポンプ機構１１４および注入針配置機構１０８など、以下でさらに具体的に説明する筐体
内の可撓性かつ低プロファイルの構成要素を利用することが好ましい。医療デバイス１０
０のプロファイルの厚さは、医療デバイスの特有の機能、すなわち、「スマート」である
か、事前にプログラムされているか、それとも「シンプル」であるか、ならびに針配置機
構１０８および流体計測機構１１４に選択された特有の構成要素、ならびにそのような構
成要素の構成に応じて、０．２５インチ（０．６３５ｃｍ）から１．２５インチ（３．１
７５ｃｍ）の範囲とすることができるが、０．７５インチ（１．９０５ｃｍ）以下である
ことが好ましい。図２に示す特有の構成要素は、本発明のこの例示的な実施形態に限定さ
れるものではなく、図２～５に関して示す、および説明する例示的な実施形態のそれぞれ
において、構成要素の任意の組合せおよび構成を利用できることが、当業者には理解され
るであろう。
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【００３５】
　図３Ａ～３Ｃに示す可撓性および共形性を有する医療デバイス３００は、馴染みのある
包帯に似た実質上方形のパッケージに形成され、図２に示す実施形態に対して覆いの表面
積は低減されるが、厚さは増大される。上記で論じたように、可撓性の上部カバー３０２
および可撓性の下部カバー３０４は、最適の可撓性および共形性を提供することが好まし
い。この実施形態では、可撓性の上部カバー３０２および可撓性の下部カバー３０４の全
体的な表面積または占有面積が低減されるため、共形性または可撓性を助けるために「腰
」または中央部分を低減させる必要はない。しかし、医療デバイス３００の表面積が低減
されるため、図３Ｃに示すように、所望の構成要素のいくつかが積み重ねられ、または互
いの上に構成され、その結果、医療デバイス３００の厚さを増大させることがある。医療
デバイス３００の全体的な可撓性および共形性を維持するには、さらに詳細に後述するよ
うに、構成要素の構成は、医療デバイス３００の所望の屈曲を抑えないことが必要である
。
【００３６】
　図３Ａに示す例示的な実施形態は、特有のシステム構成要素の可撓性の構成を提供する
ために、例示的な可撓性のプリント回路基板（ＰＣＢ）３１６および可撓性のシャーシ３
２２を提供する。これらは、上述のように表面積が低減された医療デバイス１００内で使
用するのに理想的である。上記その他の例示的な実施形態で使用するための可撓性のプリ
ント回路基板３１６の例示的な実施形態を、図３Ａに示す。この実施形態では、可撓性の
ＰＣＢ３１６は、図示のように、ＰＣＢ３１６の外周に沿ってスロット、凹部、または切
抜き３１６ａおよび３１６ｂを含むように修正される。この修正は、図３Ｃに示すように
、ＰＣＢが他のシステム構成要素の密接した位置決めに基づいて必要に応じて屈曲できる
ように、堅いシステム構成要素間に位置することが好ましい位置でＰＣＢ３１６に対する
追加の可撓度を提供する。図３Ａ～３Ｃに示す実施形態は、例示のみを目的とし、医療デ
バイスの可撓性および共形性を高めるという概念の理解を助けるために提供されることを
、当業者には理解されたい。切抜き３１６ａおよび３１６ｂの数、そのような切抜きの寸
法、ならびにＰＣＢ３１６上での切抜きの配置は、特定の実施形態における構成要素の特
有の数および配置に基づいて選択されることが好ましく、図３Ａに示す例示的な実施形態
によって限定されるものではない。
【００３７】
　図３Ａおよび３Ｂは、本発明の例示的な実施形態で使用するための可撓性のシャーシ３
２２を示す。医療デバイス３００の効率的な動作のために、少なくともリザーバ１０６、
ポンプ機構１１４、および注入針配置機構１０８はすべて、互いに対して適度に隣接して
位置することが好ましい。しかし、そのような構成要素をあまりに近く構成すると、医療
デバイス３００の全体的な屈曲に望ましくない剛性を生じさせることがある。図３Ｂに示
す可撓性のシャーシ３２２は、好ましくは少なくとも低プロファイルの針配置機構１０８
およびポンプ機構１１４を収容するように提供される。シャーシ３２２は、それぞれの構
成要素を互いに対して定位置で保持するために、少なくとも第１の枠３２４および第２の
枠３２６を備える。いくつかの実施形態では、第２の針配置機構、経皮被検体センサ、も
しくはバイオセンサ、または当業者には理解される任意の他の構成要素を収容できる、第
３の任意選択の枠３２８を示す。図３Ｂは、それぞれの枠３２４、３２６、および３２８
が、接続された枠のそれぞれに成型された可撓性の接合部３２２ａによって互いに関連し
てどのように維持されるかを示す。シャーシ３２２上の可撓性の接合部３２２ａを使用す
るシステム構成要素の相互接続は、医療デバイス３００の構成要素間に可撓性を提供しな
がら、それぞれのシステム構成要素を互いに関連して効果的に保持する働きをする。図３
Ｃは、医療デバイス３００の断面図であり、本発明の例示的な実施形態におけるシャーシ
３２２およびＰＣＢ３１６の相対的な位置決めおよび屈曲を示す。互いに可撓的に相互接
続された枠の相対的な寸法および数は、図３Ａ～３Ｃに限定されるものではなく、単に例
として提供されることが、当業者には理解されるであろう。
【００３８】
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　図４および５Ａ～５Ｂは、複雑な形状に対して容易に共形となるように追加の可撓度を
提供する医療デバイス４００の第３および第４の例示的な実施形態を示す。図３のＰＣＢ
３１６の修正と同様に、本発明の例示的な実施形態では、医療デバイス４００の可撓性の
上部カバーおよび下部カバーは、それぞれの周囲に沿ってスリット、切抜き、または凹部
４０２ａおよび４０２ｂを有するように設計することができる。図４に示す凹部４０２ａ
および４０２ｂの数、寸法、および配置は、例示的なものにすぎない。この例示的な実施
形態による上部カバーおよび下部カバーは、各カバーの周囲に沿って提供された少なくと
も１つの内向きに延びる凹部４０２ａを備えることが好ましい。少なくとも１つの凹部は
、必ずしも必須ではないが、カバーの反対側の縁部に第２の類似の凹部４０２ｂを備える
ことが好ましい。協働する凹部は、医療デバイス４００をモジュール４０３ａ、４０３ｂ
、および４０３ｃに効果的に区分化し、使用者の身体の複雑な輪郭上に医療デバイス４０
０を快適に配置できるように、医療デバイスに可撓性および共形性の追加の寸法を提供す
ることが好ましい。
【００３９】
　図４に示す区分またはモジュールは、モジュール４０３ａ内のバッテリ電力供給部１１
８、モジュール４０３ｂ内の可撓性のリザーバ１０６およびポンプ機構１１４、ならびに
モジュール４０３ｃ内の可撓性のＰＣＢ４１６など、少なくとも１つのシステム構成要素
を収容することが好ましい。必ずしも必須ではないが、単一の区分またはモジュールの内
側に構成要素全体が位置決めされることが理想的である。図４に示すように、システム構
成要素を区分内に位置決めすることによって、１本の可撓性の接続のみが１つの区分から
次の区分へ延びることが好ましい。医療デバイス４００の可撓性および共形性が最も大き
い領域は、個々の区分が結合される箇所である。したがって、システム構成要素を別個の
区分内に位置決めすることによって、医療デバイス４００の最大の可撓性および共形性を
実現することができる。
【００４０】
　図５Ａおよび５Ｂは、同じくモジュールまたはローブに区分化されて医療デバイスの多
次元の共形性をさらに高める、多次元に可撓性の医療デバイス５００の第４の例示的な実
施形態を示す。医療デバイス５００の上部カバー５０２および下部カバー５０４は、任意
の形状および寸法の中心の「ハブ」領域５０３を含むことが好ましく、同じく任意の形状
の複数のモジュールまたはローブ５０５ａ～５０５ｄが、中心ハブ５０３から放射状に延
びる。図４に記載する例示的な実施形態と同様に、医療デバイス５００は、それぞれのロ
ーブ５０５ａ～５０５ｄおよび中心ハブ５０３内に少なくとも１つのシステム構成要素を
収容することが好ましい。必ずしも必須ではないが、各ローブは、ローブ内に位置決めさ
れたシステム構成要素を完全に組み込むことが理想的である。医療デバイス５００は、そ
れぞれのローブ５０５ａ～５０５ｄが中心ハブ領域５０３に結合される領域付近で最大の
可撓性および共形性を有するため、可能な場合、１本の可撓性の接続のみが各ローブ５０
５ａ～５０５ｄから中心ハブ５０３へ延びることが好ましい。本発明の例示的な実施形態
では、特有の構成要素は、中心ハブ領域５０３の形状を採り入れる図５Ａおよび５Ｂに示
す可撓性のＰＣＢ５１６、ならびに図４に示す可撓性のＰＣＢ４１６など、上部カバーお
よび下部カバーの屈曲の全体または区分の形状および形態を採り入れるように構成および
成形されることが好ましい。
【００４１】
　医療デバイス５００内に含まれている、図５Ａ～５Ｂに示す特有の構成要素は、例示の
みを目的として提供されており、限定的なものではない。医療デバイス５００内、特に個
別化された区分内の特有の構成要素および構成要素の構成は、医療デバイス５００の所期
の機能に応じて変動することが、当業者には理解されるであろう。医療デバイス５００の
所望の機能を実現するのに必要な構成要素の任意の組合せは、医療デバイス５００の最大
の可撓性および共形性を実現するように選択でき、また可撓性の筐体内に位置決めできる
と有利である。さらに、図５Ａおよび５Ｂに示す上部カバー５０２および下部カバー５０
４の形状は、本発明の例示的な実施形態に限定されるものではない。デバイスは、使用者
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の身体に対して可撓性および共形性を有する任意の適した形状に形成できることが、当業
者には理解されるであろう。
【００４２】
　図５Ａに示す実施形態は、可撓性の設計によって実現される快適さに加えて、追加のレ
ベルの快適さを使用者に提供する。図５Ａに示すように、下部カバー５０４は、放射状に
延びるそれぞれのローブ５０５ａ～５０５ｄ上に提供された接着パッド５１０で、使用者
の皮膚に貼り付けられることが好ましい。対照的に、一般的なパッチポンプは通常、筐体
のうち使用者に貼り付けられる部分の表面積全体を実質上覆う接着層を提供する。一部の
使用者の皮膚は、使用される接着剤に対して特に敏感なことがあり、また多くの使用者は
、所望の使用期間後に医療デバイスを取り外すのにいくぶん痛みを伴うと感じることが多
い。さらに、一般的なパッチポンプ内で使用される接着層では、接着剤が塗布された領域
内で使用者の皮膚を自然に伸ばしたり曲げたりすることができない。使用者は、接着層の
表面積が大きい結果、皮膚が引っ張られて、使用者の皮膚の自然な曲げ伸ばしが妨げられ
る感覚から、不快さを訴えることが多い。図５Ａに示す別個の接着パッド５１０では、使
用者の皮膚のうち接着剤が塗布される総表面積を低減させ、パッド間の使用者の皮膚をよ
り快適に伸ばすことができ、したがって医療デバイス５００の使用に関連して起こりうる
あらゆる皮膚の炎症および痛みを最小にすることができる。
【００４３】
　他の実施形態では、医療デバイスの例示的な実施形態とともに使用するための接着層は
、ジグザグのパターンなど、使用者の皮膚と例示的な医療デバイスの境界面で動きの自由
を増大できるように、医療デバイスの周囲に沿って可撓性を高めるパターンを採り入れる
ことができる。たとえば、例示的な実施形態では、図５に示す医療デバイスとともに使用
するための図５Ｃに示すパターン５１１を使用することができる。当業者には理解される
ように、上述の例示的な医療デバイスの任意の形状とともに使用するために、類似のパタ
ーンを採り入れることができる。そのようなパターンは、接着剤の境界面に伴う身体的な
感覚に関する使用者の意識を低減させ、正常な身体的活動中に皮膚の表面上で微妙な動き
を行えるようにすることによって、可撓性を可能にする。接着層はまた、接着層を微妙に
伸ばせるように、可撓性の材料から形成または調合し、したがって医療デバイスの快適さ
および可撓性をさらに高めることが好ましい。そのような接着剤によって提供される動き
の自由は微妙であり、注入部位で望ましくない動きを引き起こさないことが好ましい。そ
れにもかかわらず、一実施形態では、固定具として作用する追加の非可撓性の接着リング
または周囲を注入部位に提供して、この部位であらゆる望ましくない動きを防止すること
ができる。本発明の追加の実施形態はまた、追加の動きの自由および可撓性を提供するた
めに、図５Ｄに示す医療デバイス５００の側面プロファイルに示すように、厚さを増大さ
せた任意の所望の形状もしくは寸法の接着層、または接着層と医療デバイスの間に挟まれ
たエラストマもしくは発泡層５１２を備えることができる。層５１２の厚さは、使用者の
皮膚に貼り付けられている間に、医療デバイスのプロファイルを過度に増大させることな
く、例示的な医療デバイスの全体的な可撓性を増大させるように選択されることが好まし
い。上記の実施形態は、図示の医療デバイス５００に限定されるものではないが、上記の
例示的な医療デバイスのいずれかを備えることができる。
【００４４】
　図２～５に示す特有の構成要素および構成要素の構成は、限定的ではなく、本発明の様
々な実施形態の概念について説明するために提供される。本発明の例示的な実施形態によ
る医療デバイスは、以下で論じる構成要素の任意の組合せ、ならびに着用可能な医療デバ
イスの特有の機能を実現する当技術分野で利用可能な任意の他の構成要素を組み込むこと
ができる。特有の構成要素は、当業者には理解されるように、可撓性および共形性を有す
る薄い医療デバイスを可能にする任意の有利な構成で提供されることが好ましい。
【００４５】
　本発明の例示的な実施形態では、図１に示す制御装置１１６は、少なくともポンプ機構
１１４または流体計測デバイスを制御するために提供される。制御装置１１６は、必要な
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処理力と周辺セットを組み合わせて、ポンプ機構１１４を通じて薬剤の送達を制御し、な
らびにシステムまたは流れ監視、およびホストデバイスまたは他の外部のデバイスとの通
信など、他の任意選択のシステムタスクを実行する、超低電力型（ＵＬＰ）のプログラム
可能な制御装置であることが好ましい。制御装置１１６は、ホストデバイスとの通信に必
要なものなどの任意の他の回路を含む集積回路（ＩＣ）または「システムオンチップ」（
ＳｏＣ）内で実施されることが好ましい。ＳｏＣ設計は通常、ＳｏＣ設計が取って代わる
多チップシステムより少ない電力を消費し、コストが低く、信頼性が高い。単一のチップ
システムを提供することによって、電子構成要素の全体的な寸法および面積が低減され、
そのような構成要素の構成が簡略化される。
【００４６】
　本発明の例示的な実施形態では、ＩＣまたはＳｏＣは、図２～５に示すように、それぞ
れ可撓性のプリント回路基板（ＰＣＢ）２１６、３１６、４１６、および５１６上に提供
されることが好ましい。可撓性のＰＣＢは、当技術分野ではよく知られている。そのよう
なＰＣＢの特有の構造および仕様は、本開示の範囲外である。可撓性のプリント回路基板
は、ポンプ機構１１４、自動注入針機構１０８、および任意選択の通信送受信器または血
糖センサ、ならびに任意の他の電子構成要素などの様々な電気構成要素のリードを制御装
置１１６および電力供給部１１８に接続する配線および支持を提供することが好ましい。
それぞれの例示的な実施形態では、可撓性のＰＣＢは、医療デバイスの全体的な可撓性を
抑えないように、医療デバイスの例示的な下部カバーと同様の可撓性を有することが好ま
しい。
【００４７】
　本発明の例示的な実施形態では、電力供給部１１８は、１つもしくは複数の薄い可撓性
の電池および／またはスーパーキャパシタを備えることが好ましい。可撓性の薄いスーパ
ーキャパシタおよびリチウムポリマー電池は、当技術分野ではよく知られており、本発明
の例示的な実施形態では好ましい。電力供給部１１８は、使い捨てまたは充電可能な電源
を備えることができる。本発明の例示的な実施形態では、薄く、好ましくは可撓性の知ら
れている任意の電力供給部が、電力供給部１１８を提供するのに適していることが、当業
者には理解されるであろう。代替的実施形態では、可撓性の導体によって接続された１つ
または複数の小型で堅い電池を使用することもできる。図２～５に示す電力供給部１１８
の実施形態は限定的ではなく、本発明の例示的な実施形態による医療デバイス内の電力供
給部の例示的な構成を示すためだけに提供される。本発明の代替的実施形態では、電力供
給部１１８は、単独で、または既に組み込まれている同時係属の特許文献１に開示されて
いるものなどの標準的な電源と組み合わせて、エネルギー取得技法を使用して提供するこ
とができる。電力供給部１１８は、可撓性の接点を使用して可撓性のＰＣＢに接続される
ことが好ましい。複数の電池が実施される場合、これらの電池はそれぞれ、可撓性の接点
を使用して互いに接続することができ、医療デバイス１００の最適の可撓性を促進するた
めに隔置されることが好ましい。
【００４８】
　図２～５に示す例示的な実施形態のリザーバ１０６は、使用者へ送達するための薬剤ま
たは他の治療剤を貯蔵する可撓性のポーチまたは袋を備える。例示的な実施形態では、リ
ザーバ１０６は、事前に充填された状態で使用者に提供される。リザーバ１０６は、中に
貯蔵される薬剤または物質に適合した可撓性ポリマーから構築されることが好ましい。リ
ザーバ１０６の様々な形状および寸法を、図２～５に示す。特有の図は限定的ではなく、
医療デバイス１００の特有の実施形態に応じてリザーバ１０６の設計を変更できることが
、当業者には理解されるであろう。リザーバ１０６は、医療デバイス１００の全体的な高
さ／厚さの低減を実現するために、低プロファイルになるように設計されることが好まし
い。例示的な実施形態のリザーバ１０６は、医療デバイスの所期の使用期間にわたって十
分な量の薬剤を保持することが好ましい。しかし、場合によっては、必要とされる大量の
薬剤は、例示的な薄い医療デバイスには多すぎることがある。代替的実施形態は、リザー
バ１０６の表面積を低減できるように、事前充填式または充填可能な注射器などによって
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使用者がリザーバ１０６を再充填できるようにするために、上部カバー上に提供された充
填口および隔壁を含むことができる。これらの実施形態では、リザーバ１０６はまた、使
用前に使用者によって充填可能とすることができる。
【００４９】
　当技術分野で利用可能な一般的なパッチポンプは通常、薬剤を収容するリザーバとして
堅い円筒形の管を含み、注射器およびプランジャまたはピストンと同様に、リザーバ内の
体積を移動させて薬剤をポンプまたは注入機構に提供する機構を備える。しかし、本発明
の例示的な実施形態の可撓性のリザーバ１０６は、一般的な技法を使用してリザーバから
薬剤を移動できないため、薬剤を使用者に供給するのに独特の難題をもたらす。したがっ
て、本発明の例示的な実施形態は、可撓性のリザーバ１０６から流体または薬剤を引き出
すことが可能なポンプ機構または流体計測デバイスを用いる。
【００５０】
　本発明の例示的な実施形態で使用するための第１の例示的なポンプ機構６１４または流
体計測デバイスは、図６Ａ～６Ｃに示すように、「熱気泡式マイクロポンプ」を備える。
リザーバ１０６に接続された流れチャンバ６１２の遠位端部付近に、熱抵抗器６０２が提
供される。熱抵抗器６０２は、熱抵抗器６０２を選択的に通過する電流から熱を生成し、
熱膨張流体６０６を蒸発させ、気泡を生成して可撓性の膜６０４を膨張させる。可撓性の
膜６０４は、図６Ｂに示すように、狭い流れチャンバ６１２内へ膨張し、薬剤滴をカニュ
ーレに押し出す。薬剤滴が流体の本体から分離されると、熱膨張流体６０６は冷却して凝
縮し、したがって可撓性の膜６０４は、図６Ａおよび６Ｃに示す元の状態に戻る。可撓性
の膜６０４が元の状態に弛緩すると、リザーバ１０６からの追加の量の薬剤が狭い流れチ
ャンバ６１２内へ引き出される。この実施形態はまた、流れチャンバ６１２内に、流れチ
ャンバ内の薬剤の移動を制御する少なくとも１つの任意選択の一方向逆止弁を含むことが
できる。第１の一方向逆止弁６０８は、リザーバ１０６と熱抵抗器６０２の間で流れチャ
ンバ６１２内に提供されることが好ましい。この一方向逆止弁は、上記で論じたように、
可撓性の膜６０４が膨張するとき、薬剤が再びリザーバ１０６内へ流れるのを阻止する働
きをする。熱抵抗器６０２と注入カニューレの間には、第２の任意選択の一方向逆止弁６
１０を配置することができる。第２の一方向逆止弁により、薬剤を使用者の方へ一方向に
のみ流すことができる。一方向逆止弁６１０は、可撓性の膜６０４が後退するときに薬剤
が再び流れチャンバ６１２内へ流れるのを抑える。当業者には理解されるように、任意選
択の一方向逆止弁はそれぞれ、電子制御式のゲートもしくは弁、または使用者への薬剤の
送達を制御するのに適した任意の他の機構と置き換えることができる。上記のプロセスは
、無期限に繰り返すことができる。可撓性の膜６０４の膨張の頻度および流れチャンバの
寸法は、使用者への薬剤の所望の流量を実現するように制御および設計することができる
。
【００５１】
　熱膨張流体を蒸発させ、次いで膨張流体を凝縮させるプロセスは、ある量の薬剤を排出
して引き出すのに必要な完全な膨張／収縮サイクルを構成する。図６Ａ～６Ｃに示す単一
の熱抵抗器を使用するとき、連続注入が必要とされる場合、このサイクルの冷却／凝縮プ
ロセスを加速させなければならない。したがって、熱膨張流体の凝縮を容易にするために
、任意選択のヒートシンクまたはヒートパイプ（図示せず）を提供することができる。当
業者には理解されるように、本発明で使用するのに適した当技術分野ではよく知られてい
る任意のヒートシンクまたはヒートパイプを提供することができる。
【００５２】
　別の実施形態は、図６Ｄ～６Ｈに示すように、使用者への薬剤の流れを制御する蠕動型
のポンプ動作を行うように流れチャンバ６１２内に順番に配置された複数の熱膨張ユニッ
トを備えることができる。この実施形態では熱抵抗器６０２ａ、６０２ｂ、および６０２
ｃへ電流が順次流れることを除いて、この実施形態の動作は、図６Ａ～６Ｂに関連して上
記で論じた動作に類似している。熱抵抗器６０２ａへ最初に提供される電流の結果、可撓
性の膜６０４ａが膨張し、したがってある量の薬剤をカニューレの方へ押し出す。続いて
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、第２の熱抵抗器６０２ｂに電流が提供され、その結果、可撓性の膜６０４ｂが膨張し、
ある量の薬剤がカニューレの方へさらに動く。次に、熱抵抗器６０２ｃに提供される電流
の結果、熱膜６０４ｃが膨張し、ある量の薬剤を流れチャンバ６１２からカニューレ内へ
放出する。各熱抵抗器に電流を順次印加することによって、熱膜の膨張のパターンにより
、薬剤は所期の方向に確実に動く。このプロセスを、図６Ｅ～６Ｈのシーケンスに示す。
それぞれの熱抵抗器から順番に電流が除去されると、それぞれの熱膨張流体は凝縮して元
の体積に戻り、したがって追加の量の薬剤が、排出された量に取って代わることができる
。複数の熱抵抗器が順番に提供されるため、「下流」の熱抵抗器が充電されると、前に充
電された抵抗器は、熱膨張流体を冷却および凝縮させ始める。したがって、前に充電され
た熱抵抗器は、熱膨張流体を冷却および凝縮させるのにより多くの時間を有し、したがっ
て使用者へ薬剤を連続して流す連続膨張／収縮サイクルを可能にする。
【００５３】
　図６Ａ～６Ｈに示す熱膨張膜６０４は、流れチャンバ６１２と一体化されたり、または
流れチャンバ６１２の内側に含まれたりする必要はないことを、当業者には理解されたい
。膨張の際に流れチャンバを「つまむ」ために、流れチャンバ６１２から離れて隣接する
ように熱膨張膜を提供できることも好ましい。このようにして流れチャンバ６１２をつま
むことは、注入部位でリザーバ１０６からカニューレへの薬剤の流れを容易にするように
同様に作用する。
【００５４】
　使用者への薬剤の流れを制御する一方向の電子ゲート６１１を示す。図６Ｄでは、薬剤
の流れがカニューレに入るのを防止する状態で制御される電子ゲート６１１を示す。図６
Ｅ～６Ｇに示すように、電流が熱抵抗器６０２ａ～６０２ｃへ順次提供されると、電子ゲ
ート６１１は、カニューレへの薬剤の流れを可能にするように制御される。その量の薬剤
がカニューレに排出された後、図６Ｈに示すように、排出された量の薬剤が流れチャンバ
６１２内へ再び引き込まれるのを防止するように、電子ゲート６１１を制御することがで
きる。電子ゲート６１１は、当業者には理解されるように、図６Ａ～６Ｃで同様に提供さ
れる一方向逆止弁、または使用者への薬剤の流れを制御する任意の他の手段と置き換える
ことができる。
【００５５】
　上述した類似の概念を使用する第２の例示的なポンプ機構７１４を、図７に示す。この
実施形態では、保持チャンバ７１２が、ボーラス投与量のインスリンなど、使用者へ送達
されるある量の薬剤を一時的に収容する。この量の薬剤は、リザーバ１０６から一方向逆
止弁７０８を通って保持チャンバ７１２に入る。熱抵抗器７０２に電流が印加されると、
熱膨張流体７０６が加熱されて膨張し、ダイアフラム７０４を保持チャンバ７１２の方へ
駆動し、それによって保持チャンバ７１２内でこの量の薬剤を移動させ、第２の一方向逆
止弁７１０を通って送達カニューレへ薬剤を押し出す。リザーバ側の逆止弁７０８の一方
向の機能により、薬剤がリザーバ１０６内へ押し戻されるのを防止する。熱膨張流体７０
６が冷却および凝縮した後、ばね７１５によって印加される力は、ダイアフラム７０４を
駆動して保持チャンバ７１２から離すのに十分であり、それによって保持チャンバ７１２
の体積を増大させ、追加の薬剤量をリザーバ１０６から保持チャンバ７１２内へ引き出す
。カニューレ側の逆止弁７１０は、カニューレ内の薬剤が保持チャンバ７１２内へ引き戻
されるのを防止する。当業者には理解されるように、一方向逆止弁７０８および７１０は
、図６Ｄ～６Ｈおよび図９に示すものなどの電子制御式のゲート、または使用者への薬剤
の流れを制御するのに適した任意の他の手段と置き換えることができる。
【００５６】
　上記のプロセスは、無期限に繰り返すことができ、所望の流量の薬剤を使用者に提供す
るように制御することができる。使用者へ送達される薬剤の量は、保持チャンバ７１２か
ら移動する薬剤の量と同等である。保持チャンバ７１２の容量および熱膨張流体７０６に
よって引き起こされる移動の量は、使用者への薬剤の所望の注入速度を提供するように設
計および制御することができる。図７に示すシステムの修正された実施形態では、熱抵抗
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器および熱膨張流体は、保持チャンバ７１２内の流体の移動を制御するようにピストンと
して作用するソレノイドシャフトと取り換えることができる。
【００５７】
　図８は、上記と類似の概念を使用する第３の例示的なポンプ機構８１４を示す。この実
施形態は、薬剤を引き出すときに膨張し、チャンバから薬剤を排出するために圧縮する、
蛇腹式の流体チャンバ８１２を利用する。蛇腹式のチャンバ８１２の膨張および圧縮は、
熱抵抗器８０２および熱膨張流体８０６によって駆動される。電流が印加されたとき、熱
抵抗器８０２は熱膨張流体８０６を加熱し、熱膨張流体８０６は蒸発して実質上膨張し、
可撓性の膜８０４に力を印加する。可撓性の膜８０４に伝えられる力により、膜は膨張し
、したがって蛇腹式のチャンバ８１２を駆動して圧縮状態にし、一方向逆止弁８１０を通
じてある量の薬剤を排出する。熱抵抗器８０２から電流が除去されると、熱膨張流体８０
６は凝縮し、可撓性の膜８０４にかかる力を軽減する。可撓性の膜８０４が元の状態に弛
緩すると、図８に示すように、蛇腹式のチャンバ８１２は下に引っ張られて膨張状態にな
り、したがって望みに応じて使用者に供給される追加の量の薬剤をリザーバ１０６から引
き込む。
【００５８】
　本発明で使用するのに適した別の例示的なポンプ機構９１４を、図９に示す。この実施
形態では、ベルビルばね９０４、または打抜き式の板ばね、スナップ動作するディスク、
もしくは屈曲部などの他の適したばね機構を使用して、可撓性のリザーバ１０６に力を印
加する。ベルビルばねによって印加される圧力は、リザーバ１０６の薬剤を流れチャンバ
９１２内へ追いやる。加圧された薬剤は、ソレノイド制御式の２方向流体弁などの電子制
御式のゲートまたは計測弁９１０によって、使用者内へ注入できないように阻止される。
計測弁９１０は、使用者への薬剤の所望の流量を可能にするように制御装置１１６によっ
て制御されることが好ましい。本発明のこの実施形態では、当業者には理解されるように
、強磁性流体のゲートまたは弁など、所望の流速を可能にするように電子制御できる任意
の計測弁またはゲートが適しているはずである。
【００５９】
　本発明の例示的な実施形態で使用するための追加の例示的なポンプ機構１０１４は、図
１０に示すように、可撓性のリザーバ（図示せず）から薬剤を引き出す簡単なダイアフラ
ムポンプを備える。図１０に示すダイアフラムポンプは、Ｄｅｂｉｏｔｅｃｈ　Ｓ．Ａ．
から入手可能なＭＥＭＳナノポンプとして提供することができ、通常、一連の逆止弁１０
０８および１０１０と、リザーバ内に収容された薬剤または他の物質の流れを実現する圧
電ダイアフラム１００４とを備える。圧電ダイアフラム１００４は、流れチャネル１０１
２内に位置決めされており、電圧が印加されると、寸法および形状を変形状態に変化させ
る。ダイアフラム１００４は、変形していない状態から変形状態に繰り返し切り換えるよ
うに制御することができる。この繰返し動作は、第１の一方向逆止弁１００８を通ってリ
ザーバ１０６から薬剤を引き入れて第２の一方向逆止弁１０１０を通って薬剤を排出する
ポンプとして機能する。
【００６０】
　本発明の他の実施形態では、他の代替のポンプ機構および流体計測デバイスを使用する
こともできる。液体の薬物／薬剤を使用者に分注するのに適した、知られている任意のポ
ンプ機構を、着用可能な医療デバイス内で実施することが適当であることが、当業者には
わかるであろう。選択された機構にかかわらず、ポンプ機構は、医療デバイスの寸法およ
び厚さを不必要に増大させないように、小型で、軽量で、かつ低プロファイルであること
が好ましい。
【００６１】
　図２～５に示す医療デバイスの例示的な実施形態は、使用者内へ注入カニューレを挿入
するように手動でまたは自動的に操作できる低プロファイルの針配置機構１０８を含む。
本発明の例示的な実施形態で使用するための注入カニューレは、使用者内へ薬剤を注入す
る側面口を有する注入針を備えることができ、あるいは挿入針を用いて使用者内へ挿入さ
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れる可撓性のカニューレを備えることができる。さらに、可撓性のカニューレは、可撓性
のカニューレを使用者内へ挿入できるようにするために、尖った先端部を備えることがで
き、それによって別個の挿入針の必要をなくす。先端部は任意選択で、シャフトに対して
硬化させることができる。他の追加の例示的な実施形態は、体内に留置される可撓性でス
ロット付きの鋼針、または好ましくは尖った針先端部が取り付けられた可撓性の高いねじ
りばねを備えることができる。スロット付きの鋼針およびねじりばねの実施形態はそれぞ
れ、流体流れチャンバを中に封止するために、Ｔｅｆｌｏｎ（登録商標）またはＶｉａｌ
ｏｎ（登録商標）の覆いまたは被覆に入れられることも好ましい。より詳細な説明は、全
体として参照により本明細書に組み込まれている、本発明と同日付けで出願され「Ｅｘｔ
ｅｎｄｅｄ　Ｕｓｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ」という名称の、本願の権利者が所
有する同時係属の米国特許出願（代理人整理番号第Ｐ－８６１８（５５５７９）号）で得
ることができる。もちろん、任意の適した液密材料を使用して、覆いを形成することもで
きる。スロット付きの鋼針およびねじりばねの実施形態は、快適さを増大させるために可
撓性であるが、それでもなお、使用者の皮膚内へ挿入するのに必要な剛性または柱強度を
提供する。スロット付きの鋼針は、スロットのために可撓性を有するように作製されてお
り、別個の先端部を有する必要はないが、尖った先端部を有する一体型とすることができ
ると有利である。ねじりばねは、使用者の皮膚を貫通するように取り付けられた別個の尖
った先端部を含むことが好ましい。本発明の別の例示的な実施形態では、Ｄｅｂｉｏｔｅ
ｃｈ　Ｓ．Ａ．によって提供される注入デバイスであるＮａｎｏｊｅｃｔで実施されるも
のなどの顕微針のアレイを利用する。本発明の例示的な実施形態では、当業者には理解さ
れるように、適した任意の他の注入機構を使用することができる。
【００６２】
　図１１Ａ～１１Ｅおよび図１２Ａ～１２Ｄは、本発明の例示的な実施形態で使用するた
めの針配置機構１０８の例示的な実施形態を示す。図１１Ａは、注入針またはカニューレ
を使用者内へ挿入するための手動式のスナップディスク１１０２を示す。ボタン１１０１
に印加される力により、スナップディスク１１０２は凸状の位置から凹状の位置へ追いや
られ、注入カニューレを使用者内へ駆動する。図１１Ｂに示す針配置機構１０８の第２の
例示的な実施形態では、ねじりばね１１０５を使用して、注入カニューレを使用者内へ駆
動する。この実施形態の注入カニューレは、円形に形成された針１１０４を備える。円形
に形成された針１１０４は、ねじりばね１１０５によって案内される円形の経路に制約さ
れる。操作前には、針は、指レバー１１０３に取り付けられた阻止アーム１１０６によっ
て、準備のできた位置で保持される。この実施形態では、使用者は、阻止アーム１１０６
とは反対側の指レバー１１０３の端部に力を印加することによって、針の配置を操作する
。使用者がレバー１１０３に下向きの力を印加したとき、レバーの阻止アーム１１０６は
、阻止位置から離れるように枢動し、ねじりばね１１０５は、注入針を使用者内へ駆動す
ることができる。
【００６３】
　図１１Ｃ～１１Ｅは、上記で論じた可撓性でスロット付きの鋼針およびねじりばねの注
入針に特に適している、本発明で使用するための別の例示的な実施形態を示す。図１１Ｃ
に示すように、可撓性の注入針１１２２が、針キャリッジ１１２４に取り付けられる。針
キャリッジ１１２４は、針キャリッジ１１２４が挿入方向に動くのを防止する保持ラッチ
部材１１２６によって、準備のできた後退位置で保持される。注入針の配置は、保持ラッ
チ部材１１２６を阻止位置から移動させるように、手動でまたは自動的に操作することが
できる。保持ラッチ１１２６が操作されたとき、図１１Ｄに示すように、圧縮ばね１１２
８が、針キャリッジ１１２４を挿入方向に駆動する。注入針１１２２が使用者内へ挿入さ
れた後、針キャリッジ１１２４の遠位の動きは、針配置機構を含むシャーシ１１３０また
は筐体によって妨害される。図１１Ｄおよび１１Ｅは、可撓性の注入針１１２２を所望の
挿入角度で使用者内へ案内する案内スリーブ１１３２を有する、図１１Ｃの針配置機構を
示す。さらに、案内スリーブ１１３２は、配置中にねじれまたは望ましくない他の偏向に
耐えるように、可撓性の針１１２２に追加の完全性を提供する。図１１Ｄおよび１１Ｅか
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ら理解されるように、案内スリーブ１１３２は、針キャリッジ１１２４の運動に対して様
々な向きで配置できるように、医療デバイス内に構成することができる。したがって、例
示的な実施形態で案内スリーブ１１３２を使用することで、キャリッジが皮膚に対して平
行に動けるようにすることによって、針配置機構が医療デバイスの全体的なプロファイル
に与える影響を最小にしながら、注入針１１２２を皮膚内へ配置することができる。
【００６４】
　図１２Ａ～１２Ｄは、挿入針を用いて可撓性のカニューレを使用者内へ自動的にまたは
手動で駆動するための、図１１Ｃに関連して上述したものに類似している針配置機構の例
示的な実施形態を示す図である。図１２Ａに示すように、可撓性のカニューレ１２０４の
内側の空胴内に、堅い挿入針１２０２が提供され、可撓性のカニューレ１２０４の端部か
ら尖った先端部が延びる。挿入針およびカニューレは、針キャリッジ１２０６およびカニ
ューレキャリッジ１２０８によって、互いに対して相対的な位置で保持される。針キャリ
ッジ１２０６およびカニューレキャリッジ１２０８は、カニューレキャリッジ１２０８が
挿入方向に動くのを阻止する保持ラッチ部材１２１２によって、準備のできた後退位置で
保持される。針の配置は、保持ラッチ部材１２１２を阻止位置から移動させるように、手
動でまたは自動的に操作することができる。保持ラッチ１２１２が操作されたとき、図１
２Ｂに示すように、第１の圧縮ばね１２１０が、カニューレキャリッジ１２０８を挿入方
向に駆動する。針キャリッジ１２０６は、カニューレキャリッジ１２０８と係合しており
、したがってカニューレキャリッジ１２０８の挿入運動が針１２０２を使用者内へ駆動す
る。針１２０２およびカニューレ１２０４が使用者内へ挿入された後、カニューレキャリ
ッジ１２０８の遠位の動きは、針配置機構を含むシャーシまたは筐体によって妨害される
。図１２Ｃに示すように、カニューレキャリッジの遠位の動きが妨害された時点で、カニ
ューレキャリッジ１２０８と針キャリッジ１２０６は切り離される。この時点で、第２の
圧縮ばね１２１１が、切り離された針キャリッジ１２０６を近位方向に駆動し、したがっ
て図１２Ｄに示すように、カニューレ１２０４は挿入されたまま、使用者から針１２０２
を引き抜く。
【００６５】
　上記で論じた例示的な実施形態では、使用者は、図２、４、および５Ａに示すように、
上部カバーの外部表面上に提供される操作ボタン、指レバー、または他のラッチ保持手段
上へ力をかけることによって、カニューレの挿入を手動で操作することができる。さらに
、上記で論じたそれぞれの実施形態では、医療デバイス１００の上部カバーの薄く可撓性
の性質のため、筐体内に手動操作手段を提供することができ、この手段は、上部カバーの
外部表面上の特有の領域に力を印加することによって操作されることが好ましい。
【００６６】
　上記の針配置機構は、例示的な実施形態としてのみ提供される。図１１および１２に示
す実施形態はまた、注入カニューレを使用者内へ配置するために、ラッチおよびばね機構
の代わりに、電動式の構成要素または他の電気構成要素を利用することができる。本発明
の代替的実施形態では、当技術分野で利用可能な任意の針配置機構を実施できることが、
当業者には理解されるであろう。選択された針機構は、薄く可撓性の医療デバイスを実現
するように比較的簡単な構造を構成し、低プロファイルであることが好ましい。
【００６７】
　さらに、上記の針配置機構はいずれかも、当業者には理解されるように、連続血糖監視
を実現する医療デバイス１００の代替的実施形態で使用するために、血糖センサなどの経
皮被検体センサまたはバイオセンサを配置するようにわずかに修正することができる。た
とえば、図１２Ａ～１２Ｄに記載の実施形態は、図１２Ｅ～１２Ｈに示すように、外側の
スリーブまたは針１２２４の内部に位置決めされたバイオセンサ１２２２を挿入するため
に提供することができる。バイオセンサ１２２２の配置後、外側のスリーブ１２２４は後
退し、使用者の皮下組織内でバイオセンサ１２２２を露出させることができる。図１２Ｅ
に示すように、バイオセンサ１２２２および針１２２４は、針キャリッジ１２２５および
バイオセンサキャリッジ１２２３によって、互いに対して相対的な位置で保持される。針
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キャリッジ１２２５およびバイオセンサキャリッジ１２２３は、バイオセンサキャリッジ
１２２３が挿入方向に動くのを阻止する保持ラッチ部材１２１２によって、準備のできた
後退位置で保持される。センサの配置は、保持ラッチ部材１２１２を阻止位置から移動さ
せるように、手動でまたは自動的に操作することができる。もちろん、手動配置によって
、またはＢＧＭもしくはホストデバイスから受け取った適当なコマンドを介して電子的に
、配置を行うこともできることを理解されたい。保持ラッチ１２１２が操作されたとき、
図１２Ｆに示すように、第１の圧縮ばね１２２６は、針キャリッジ１２２５およびバイオ
センサキャリッジ１２２３を挿入方向に駆動する。バイオセンサ１２２２および針１２２
４が使用者内へ挿入された後、バイオセンサキャリッジ１２２３の遠位の動きは、針配置
機構を含むシャーシまたは筐体によって妨害される。図１２Ｇに示すように、バイオセン
サキャリッジ１２２３の遠位の動きが妨害された時点で、針キャリッジ１２２５とバイオ
センサキャリッジ１２２３は切り離される。この時点で、第２の圧縮ばね１２２７が、切
り離された針キャリッジ１２２５を近位方向に駆動し、したがって図１２Ｈに示すように
、バイオセンサ１２２２が挿入されたまま、使用者から針１２２４を引き抜く。
【００６８】
　図１２Ｉ～１２Ｊは、本発明の一実施形態による医療デバイス内で使用するための体内
に留置される針およびカニューレに対する別の配置機構を示す。前述の機構と同様に起動
されるのではなく、この針の配置は、使用者が制御することができる。すなわち、キャリ
ッジ１２２５は、圧縮ばね１２２８によって、後退位置に偏っている。図１２Ｉは、デバ
イスを後退位置で示し、したがって針１２２９およびカニューレ１２３０は、シャーシか
ら突出していない。キャリッジ１２２５は、使用者がアクセス可能な手動アクチュエータ
１２３１を含む。使用者がばねの偏りに打ち勝つのに十分な力で矢印「Ａ」の方向に手動
アクチュエータを動かしたとき、キャリッジ１２２５は、針１２２９およびカニューレ１
２３０とともに、矢印「Ａ」の方向に動く。キャリッジ１２２５はまた、保持ラッチ１２
３４上の保持表面１２３３と噛合する指ラッチ１２３２を含む。キャリッジ１２３２が矢
印「Ａ」の方向に動くと、指ラッチ１２３２と保持表面１２３３の間の干渉により、保持
ラッチ１２３４が矢印「Ｂ」の方向に移動する。指ラッチ１２３２および保持表面１２３
３は、指ラッチが各保持表面１２３３を越えるときにキャリッジ１２２５が後退方向に後
方へ動かないように成形される。キャリッジが矢印「Ａ」の方向に動くと、針およびカニ
ューレは、シャーシから突出し、使用者の皮膚の表面に入る。カンチレバー式の保持ラッ
チ１２３４は、矢印「Ｂ」の方向に下へ屈曲し、キャリッジ１２２５を解放して針および
カニューレを後退させることができる。当業者には理解されるように、保持ラッチ１２３
４を下へ屈曲させることによってキャリッジ１２２５を解放するのに適した任意の構成を
用いることができる。そのような構成は、シャーシの外部上に提供されたデバイスを介し
た使用者による手動の動き、またはＰＤＭ上の適当なコマンドを介した自動の電子的な解
放を含むことができる。
【００６９】
　図２～５に示す上記のシステム構成要素の組合せおよび構成は、限定的なものではない
。使用者ごとに調整された特有の薬剤療法を実現するために、上記の例示的な実施形態の
いずれかにおいて、望みに応じて上記の構成要素のいずれかを組み合わせて構成できるこ
とが、当業者には理解されるであろう。特有の薬剤療法を実現するために上述の構成要素
の組合せを利用する医療デバイス１００の追加の例示的な実施形態を、図１３～１５に示
す。
【００７０】
　図１３は、単一の針配置機構１０８内に提供された単一の注入カニューレを通じて２薬
剤療法を提供する医療デバイスの特有の実施形態を示す。単一の注入カニューレと流動的
に連通するリザーバ１０６ａおよび１０６ｂが提供され、それぞれからの薬剤の流れを制
御するように、単一のポンプ機構１１４および任意選択の弁機構によって制御される。こ
の実施形態では、構成要素の数に基づいて、医療デバイスの上部カバーは、中心ハブ領域
１３０４から放射状に延びる３つのローブ１３０１、１３０２、および１３０３を含むよ
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うに適当に設計される。ローブ１３０１は、針配置機構１０８を含むことが好ましく、ロ
ーブ１３０２および１３０３は、それぞれリザーバ１０６ａおよび１０６ｂを含むことが
好ましい。
【００７１】
　図１４は、第１の針配置機構１０８ａおよび第２の針配置機構１０８ｂによって提供さ
れる第１および第２の注入カニューレを通じて薬剤療法を提供する医療デバイスの別の実
施形態を示す。各注入カニューレは、上述のように手動でまたは自動的に操作される。一
実施形態では、可撓性の上部カバーは、各針配置機構１０８および１０８ｂを手動で操作
するための押しボタンへのアクセスを提供することができる。各注入カニューレは、望ま
しい場合、２薬剤療法を供給するために、独自のリザーバ１０６ａまたは１０６ｂと流動
的に連通することができる。あるいは、各注入カニューレによって単一のリザーバを共用
することができ、したがって必要な場合、予備または２次の注入カニューレを可能にする
。
【００７２】
　図１５は、単一の注入カニューレを通じて最高３薬剤療法を提供する別の実施形態を示
す。第１のリザーバ１０６ａおよび第２のリザーバ１０６ｂは、それぞれからの薬剤の流
れを制御する任意選択の弁を有する単一のポンプ機構１１４に接続されたところを示す。
さらに、望みに応じて、薬剤の手動のボーラス投与量を可能にするように、図示のように
、第３のリザーバ１０６ｃを注入カニューレに直接提供することができる。医療デバイス
の上部カバーの薄く可撓性の性質のため、使用者は、上部カバーの特有の領域に力を印加
することによって、ボーラス投与量を手動で操作することができる。この特有の領域は、
ボーラス投与量内で提供される薬剤の供給量を保持するリザーバ１０６ｃに隣接している
ことが好ましい。リザーバ１０６ｃは、デバイスの特定のローブ（１５０３）内に位置す
ることが好ましく、したがって使用者は、ローブ１５０３を押してボーラス投与量を生じ
させることができる。使用者によって印加される力で、使用者に提供されるある量の薬剤
をリザーバから注入カニューレを通じて排出することができる。任意選択で、当業者には
理解されるように、使用者によって印加される力は、電気的接点を閉じることができ、そ
れによって電子ポンプ機構および制御装置を介してボーラス投与量の注射を自動的に操作
する。別の実施形態では、医療デバイスは、上記と同様に、１つまたは複数の注入カニュ
ーレを通じて、１つまたは複数のリザーバ内に含まれる１つまたは複数の薬剤のボーラス
投与量のみを提供するように設計することができる。
【００７３】
　当業者には理解されるように、図１３～１５に示す追加の実施形態は、本発明によって
可能になる無数の実施形態および構成のいくつかのみを説明する。上述した構成要素の特
有の組合せ、特にリザーバおよびリザーバ内に貯蔵される薬剤の数は、他の要件の中でも
、使用者の医療条件に適した特有の治療を使用者に提供するように選択することができる
。特に、例示的な医療デバイスはまず、複数の日常的な注射のみまたは単一の薬剤もしく
は複数の薬剤のボーラス投与量のみを施すことによって２型糖尿病を治療するために提供
することができる。使用者の病状が進行して、インスリン耐性のレベルが増大すると、よ
り効果的な治療のために、構成要素の別の組合せまたは構成を有する類似の医療デバイス
を使用することができる。
【００７４】
　さらに、上記の例示的な実施形態の特徴は、複数の適用分野でも同様に提供することが
でき、上記の開示に限定されるものではない。着用可能なデバイスの最大の可撓性および
共形性を通じて最大の快適さおよび利便性を提供するために、任意の他の皮膚表面で着用
可能なデバイスで、上記の特徴および技法を利用することができる。本明細書に開示する
インスリンパッチポンプデバイスに加えて、特に薄く軽量の医療デバイス１００が理想的
な子供または年配者に対して、上記で開示した着用可能な医療デバイスを通じて、リュー
マチ性関節炎の治療またはヒト成長ホルモンの注入などの他の薬剤療法も理論上は提供す
ることができる。
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【００７５】
　上述した例示的な実施形態のいずれにおいても、医療デバイスはまた、図１６に示すプ
ログラム可能なインスリンペンなど、プログラム可能な薬剤送達デバイス１６００と一緒
に使用することができる。好ましい実施形態では、着用可能な医療デバイスは、事前設定
され、事前にプログラム可能な、またはプログラム可能な基礎注入速度のみを提供するよ
うに構成され、一方プログラム可能な薬剤送達デバイス１６００は、必要なボーラス投与
量を注入するために提供される。上記で論じた着用可能な医療デバイスの特定の実施形態
は、ボーラス投与量を提供することが可能であるが、一部の使用者は、図１６に示すもの
などの馴染みのあるペン型注射デバイスを使用するとより快適なことがあり、ペン型注射
デバイスを好むことがある。さらに、使用者によっては、インスリンペン型デバイスによ
って単独で提供される薬剤療法が、効果的な治療であることもある。一般的な機械的イン
スリンペン型の注射デバイスは通常、注射に対する所望の投与量を精密に設定するのにユ
ーザとの対話を必要とする。従来の機械的ペンは通常、小さい投与量目盛りを含み、これ
は、見たり精密に設定したりするのが困難なことがある。したがって、本発明の例示的な
実施形態では、プログラム可能なインスリンペン型のデバイス１６００は、使用者がデバ
イスを正しく動作できないことに起因する投与量の誤りの可能性をなくすはずである。
【００７６】
　本発明の一実施形態では、使用しないとき、薬剤送達デバイス１６００は、個人糖尿病
マネージャ（ＰＤＭ）１６０２、血糖モニタ（ＢＧＭ）、またはボーラス投与量を計算す
る他のデバイスに取り付けられたままであることが好ましい。使用者が、ボーラス投与量
要件を計算するようにＰＤＭ１６０２に指示すると、ＰＤＭは、基礎速度注入履歴または
使用者の血糖値から投与量を計算し、薬剤送達デバイス１６００内へ投与量を自動的にプ
ログラムし、使用者によるさらなる計算、設定、または調整を必要としない。ＰＤＭ１６
０２はまた、使用者にとって所望のボーラス投与量を計算するために使用する感知機構ま
たは血糖値を求める他のシステムを備えることができる。本発明のこの例示的な実施形態
では、注入に必要なステップの数を低減させ、使用者が一般的な機械的インスリンペンを
正しく動作できないことによって引き起こされる投与量の誤りを低減させる。
【００７７】
　例示的な実施形態の薬剤送達デバイス１６００は、交換可能なインスリンカートリッジ
を含むことが好ましく、一般的に利用可能なインスリンペンと同様に、円筒形の形状とす
ることができる。一般的なインスリンペンの上部部分に通常は位置する投与量の機械化は
、ペンの胴の内径の周りに巻き付けられた屈曲回路によって取り換えられることが好まし
い。可撓性の回路の内側で胴の中心線上に、充電可能な電池を提供することができる。交
換可能なインスリンカートリッジは、ペンの下部部分に位置するはずであり、インスリン
カートリッジとペン針の間には、マイクロポンプが提供される。あるいは、インスリン瓶
と並べて可撓性の回路の内側に、直線アクチュエータを配置することができる。直線アク
チュエータは、瓶内のプランジャを駆動するように力を印加し、その結果、プランジャの
動きの移動量に等しいボーラス投与量が得られる。非常に小さい直線アクチュエータが利
用可能であり、この目的で使用できると有利である。一例は、Ｎｅｗ　Ｓｃａｌｅ　Ｔｅ
ｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓによって製造されているＳｑｕｉｇｇｌｅ（登録商標）という直線
アクチュエータである。ペンの上部部分および下部部分は、インスリンカートリッジを交
換するために分離することが好ましく、再び組み立てるときは、マイクロポンプへの電気
的接続を提供する。薬剤送達デバイス１６００がＰＤＭ１６０２に取り付けられるたびに
、送達デバイス１６００内の充電可能な電池を充電することができ、ペン内に記憶された
注入履歴または血糖履歴を、ＰＤＭ１６０２へ自動的にアップロードすることができる。
【００７８】
　本発明の例示的な実施形態は、既に組み込まれている同時係属の特許文献１に記載され
ているように、パーソナルエリアネットワークを介して通信するのに必要な低コストの構
成要素を、薬剤送達デバイス１６００に提供することができる。この実施形態により、薬
剤送達デバイス１６００とＰＤＭ１６０２または上記の例示的な実施形態で開示されてい
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る着用可能な「スマート」医療デバイスの間の連続した通信が可能になる。「スマート」
医療デバイスまたはＰＤＭは、双方が使用者の身体と物理的に連通している限り、ボーラ
ス投与量が計算されるたびに、薬剤送達デバイス１６００を自動的にプログラムすること
ができる。バイオセンサを含み、または他の方法でバイオセンサと通信する着用可能な「
スマート」医療デバイスもまた、使用者の血糖値に基づいてデバイスによって自動的にプ
ログラムされる薬剤送達デバイス１６００に、ボーラス投与量要件を提供することが可能
である。さらに、薬剤送達デバイス１６００は、ボーラス投与量が使用者に施されるたび
に、パーソナルエリアネットワーク、ＰＤＭ、または「スマート」医療デバイスを介して
自動的に更新することができる。上記の実施形態は、容易に使用でき、インスリン療法を
必要とする多くの使用者に馴染みのある一実施形態において、上記で開示した例示的な着
用可能な医療デバイスの機能をさらに高めることが可能な低コストの知的デバイスを提供
する。
【００７９】
　本発明について、特定の例示的な実施形態を参照して図示および説明したが、本発明は
、例示的な実施形態ではなく、添付の特許請求の範囲およびその均等物によってのみ限定
されるものである。本発明の範囲および精神から逸脱することなく、当業者であれば例示
的な実施形態を変更または修正できることを理解されたい。
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