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(57)【要約】
　本発明は患者による薬物吸入、患者身体への注入、ま
たは患者へ投薬が意図される所定用量の液体薬物送達装
置に関する。本装置は薬物送達状態及び薬物非送達状態
において適用される。本装置が薬物送達状態にある場合
、本装置は送達すべき液体薬物含有カートリッジへの所
定力値によるピストン駆動を適用する。装置はカートリ
ッジから発射される薬物の用量が高い精度を有すること
を保証し、１回又は複数回の投与終了後の薬物のカート
リッジ内の残量を示す簡単な方法を示し、同時に持ち運
びに便利なより短い装置を提供する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
液体薬物の所定用量の送達装置（６０）であって、
装置は薬物送達状態および薬物非送達状態にあるように適合され；
－　液体薬物を含むように適合されるカートリッジ（６９）、カートリッジ内に密封して
スライド可能に配置されるピストンを含むカートリッジハウジング（６６）、
－　外側表面にねじ切り部分（７９）が提供される近位部分、および内側表面にねじ切り
部分（７８）を有し、装置の遠位部分にねじ切りされたねじと適合する用量体積を設定す
る用量設定部材（７０）を有する遠位部分、
－　装置が薬物非送達状態である場合に少なくとも１工程からエネルギーを蓄積するエネ
ルギー蓄積部材（８６）、
－　カートリッジハウジング（６６）内にねじ込まれるように適合される細長くねじ切り
されたプランジャーロッド（８４）であって、プランジャーロッドの近位端はピストンと
接し、装置が薬物送達状態である場合に、ねじ切リされたプランジャーロッドに所定の蓄
積エネルギーが伝えられるように適合される場合、プランジャーロッドとピストンが所定
の距離をカートリッジの近位端方向に移動し、カートリッジから液体の薬物の所定の用量
を発射するプランジャーロッド、を含み、
　装置はさらに、残用量表示手段を提供される装置の近位部分の外側表面に沿って直線的
に用量設定部材（７０）が移動する場合、少なくとも１つの所定の段階からさらにエネル
ギーを蓄積するように適合されるエネルギー蓄積部材（９４）を含み、装置は短くなり、
所定のさらなるエネルギーがねじ切りされたプランジャーロッドに伝えられるように適合
され、該プランジャーロッドにはトルクが与えられ、装置が薬物送達状態である場合にカ
ートリッジの近位端方向へ所定の距離をピストンとプランジャーロッドが移動することを
助ける。
【請求項２】
カートリッジ中の残りの薬物の量が、装置の近位部分の残用量表示手段に対する用量設定
部材（７０）近位端の現在位置によって示される、請求項１記載の装置。
【請求項３】
用量が設定され送達されるごとに、装置がより短くなる、請求項１または２記載の装置。
【請求項４】
細長いねじ切リプランジャーロッド（８４）が中空の細長いねじ切リプランジャーロッド
であり、その中空部分の内側に、ヘリカルプランジャーロッドばねの形のエネルギー蓄積
部材（８６）が提供される、請求項１から３のいずれか１項記載の装置。
【請求項５】
さらなるエネルギー蓄積部材（９４）がたとえばぜんまいばねであるサーボドライブスプ
リングであり、後部カバー（７０）に接続されるために外側保持手段が提供され、収容部
材（９３）中に収容され、収容部材（９３）の内側に内側突出手段（９２）が提供され、
これはプランジャーロッド上の長さ方向に延ばされた手段（９１）と係合し、装置が薬物
送達状態である場合にプランジャーロッドの長さ方向の軸に沿って収容部材（９３）が移
動できるようにする、請求項１から４のいずれか１項記載の装置。
【請求項６】
プランジャーロッド（８４）がハンドル（８８）と係合しその内部に収容されるように適
合され、該ハンドルはカートリッジハウジングの遠位または遠位端で装置（６０）の内側
に提供され、プランジャーロッドと係合するハンドルの内側部分に、プランジャーロッド
上を長さ方向に延びる手段（９１）と係合する手段（９２）が提供され、装置が薬物送達
状態である場合にプランジャーロッドの長さ方向の軸に沿ってハンドルが移動できるよう
にする、請求項１から５のいずれか１項記載の装置。
【請求項７】
ハンドル（８８）または収容部材（９３）は、装置が薬物送達状態である時は回転状態で
あり、薬物非送達状態である時は非回転状態であるように適合され、ハンドル（８８）に
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は突出歯（９０）が提供され、該歯は注射針のシールド（６３）の停止手段（６５）また
はその伸長部と係合し、用量設定部材（７０）を設定体積用量位置で保持し、注射針シー
ルド（６３）を送達装置の遠位端方向に押すことによって、停止手段（６５）は係合から
解放され、ばね（８６）からの力が加えられるプランジャーロッドがカートリッジハウジ
ング（６６）を通り、カートリッジ（６９）内にねじにより進み、設定体積用量を送達す
る、請求項１から６のいずれか１項記載の装置。
【請求項８】
薬物送達状態の装置が設定用量全体が送達される前に薬物非送達状態に設定できるように
適合され、１回又は複数回、プランジャーロッドはカートリッジの近位端方向への動きを
止め、その後装置は薬物送達状態に設定できるように適合され、その際プランジャーロッ
ドは装置の近位端方向に所定距離の移動を継続し、設定用量を完了する、請求項１から７
のいずれか１項記載の装置。
【請求項９】
　患者がそれぞれ口又は鼻に配置するマウスピース又はノーズピースの形状の薬物投与部
材と連結されるように装置が適合され、送達装置が薬物送達状態にある場合、患者により
予定用量の薬物が吸入されることを特徴とする、請求項１から８のいずれか１項記載の装
置。
【請求項１０】
　ノズルの形状の薬物投与部材と連結されるように装置が適合され、送達装置が薬物送達
状態にある場合、患者の眼又は皮膚に予定用量の薬物が噴霧されることを特徴とする、請
求項１から９のいずれか１項記載の装置。
【請求項１１】
　送達装置が薬物送達状態にある場合、少なくとも一滴の形状で予定用量の薬物を送達す
る部材形状の薬物投与部材と連結されるように装置が適合されることを特徴とする、請求
項１から１０のいずれか１項記載の装置。
【請求項１２】
　送達装置が薬物送達状態にある場合、予定用量薬物の患者身体への注入用の注射針の形
状の薬物投与部材と連結されるように装置が適合されることを特徴とする、請求項１から
１１のいずれか１項記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は患者による薬物吸入、患者身体への注入、または患者へ投薬が意図される所定
用量の液体薬物送達装置に関する。本装置は薬物送達状態及び薬物非送達状態にあるよう
に適用される。本装置が薬物送達状態にある場合、本装置は送達すべき液体薬物を含有す
るカートリッジへの所定力値によるピストン駆動を適用する。この力は好ましくは所定最
小力値以上で所定最大力値より低い。
【０００２】
背景技術
　患者への液体薬物送達装置に関する最近の進展は、益々患者自身が所定用量の薬物を容
易に、安全に且つ確実に投与し、又同じ容易な方法で病院作業者の薬物投与を容易にする
能力に向けられてきた。薬物の意図する用途と形式により種々の自動機能が開発された。
【０００３】
　現存する公知の自動薬物送達装置は送達すべき液体薬物を含有するカートリッジ又は類
似体を含む。該公知の送達装置は更に、カートリッジ内に備わるピストンと接触するプラ
ンジャーロッドを備える。カートリッジに含有される薬物送達に際し、プランジャーロッ
ドがピストンに力を加え、その結果ピストンがカートリッジ内側に向かって移動し、カー
トリッジから薬物を発射する。カートリッジ内でのピストン移動距離が送達される薬物量
を決定する。
【０００４】



(4) JP 2008-541931 A 2008.11.27

10

20

30

40

50

　薬物送達時にピストンにかかる力は、通常プランジャーロッドに連結された前もって張
力を加えたコイルばねを有する手段を用いて得られ、その結果送達装置内部に力が与えら
れる。その力はフックの法則（１）に従い得られる。
 Ｆ＝　－ｋ＊ｙ  （１）
ここでＦはバネが加える力（Ｎ）、ｙはバネの初期位置（ｍ）からの変位、ｋはバネ定数
（Ｎ／ｍ）である。
【０００５】
　フックの法則からピストンに作用する力は、ピストンがカートリッジに向かって移動す
ると共に線形に減少する。従って大量の薬物をカートリッジから発射する必要がある場合
、ピストンをカートリッジ内の必要位置の最後までピストンを移動するには、その初期力
は大きい必要がある。しかし従来のカートリッジはしばしばガラスのような壊れやすい材
料で出来ており、ピストンに大きな初期力がかかるとカートリッジを損傷する危険が大き
くなり、最も好ましくない。
【０００６】
　例えばカートリッジに含有される薬物が高粘度の場合、又は送達装置の取り付けた注射
針が細い場合、ピストンにはより大きい力が作用する必要がある。薬物を短時間に送達す
る必要がある場合、同じことが当てはまる。通常プランジャーロッドがピストンに自由に
作用出来る場合、ピストンに約５０－６０Ｎ以上の力が作用した場合、カートリッジ損傷
の危険が大きいと言える。
【０００７】
　この問題の一つの解決としては、より小さなバネ定数、即ち力―距離図での勾配がより
平らになり、ピストンに作用する初期力が減少するバネを有する送達装置を提供すること
である。しかしより小さなバネ定数はより大きなバネが必要になり、その結果より大きな
装置が必要になるであろう。より大きな装置は通常小さな大きさの装置ほど容易には取り
扱えない。別の問題としてピストンがカートリッジ遠位末端の初期位置から移動し始める
に必要な、ピストンに最初に作用する最小力値があり、技術的には最小値はしばしば“解
放力“と呼ばれる。装置が小さすぎるバネ定数を持つバネを備えている場合、この力は得
られないであろう。
【０００８】
　又ピストンへの作用力は薬物送達手順で終りより始めのほうが大きく、ピストンはこの
手順での終わりより始めでより速く移動する結果となる、即ち手順の終わりより始めに患
者に薬物がより高速に送達される。これは特に患者が薬物を吸入する場合好ましくない。
用量がより大きいほうが用量のより小さい場合に比べ、ピストンへの初期作用力がより大
きい必要があるので、この現象は薬物送達速度が用量ごとに異なる結果を生ずる、即ち先
行技術の自動送達装置では所謂“用量間精度”が低くなる。
【０００９】
　更に公知のカートリッジは必ずしも滑らかな内面をもたず、製造法の結果或いは、公知
のカートリッジ内部は、例えばシリコンオイルで使用前に最もしばしば潤滑するので、こ
の潤滑化処置の結果、不規則性又は凸凹を示す。この不規則性又は凸凹は、ピストンへの
作用力が低い値に低下するピストンの必要移動距離の最終部で特に不規則性が見られる場
合、ピストンに作用する移動抵抗が増加し、カートリッジ内の所定位置に達する前に減速
するか、止まりさえする。通常ピストンに作用する力は約５Ｎより低くてはいけないこと
が技術的に知られており、従ってこの値が設定用量全てが送達される前にピストンが動か
なくならないために必要な滑り力の最小値となる。
【００１０】
　別の問題は公知の送達装置が通常製造及び経済的理由によりプラスチックで出来ている
ことである。この装置内部に備わるバネに前もって張力を加えることで、前もって張力を
加えたバネが生ずる張力をプラスチック成分を用いて制御する結果となり、クリープをも
たらし、その結果プラスチック材に塑性変形をもたらす。これにより装置の寿命が短くな
り、その精度に影響を与え、又本装置の自動送達機能にも影響しうる。又薬物送達時にピ
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ストンに大きい力が作用すると、装置のプラスチック構成要素の損傷を起こし、これがカ
ートリッジの損傷以外に、より大きい力がピストンに作用するのが不適切である別の理由
である。
【００１１】
　又送達装置の使用者にとっては送達する必要のある薬物の量を比較的容易な正確な方法
で設定出来ることは重要である。同様にこの送達装置が特定の制限時間目標、例えば予定
注入時間、又は決定される時間範囲内で用量を送達できることは重要で非常に望ましい。
【００１２】
　これらの自動薬物送達装置は、使用者のポケット又は財布中で使用者により持ち運ばれ
なければならないので、これらの装置はできるだけ小さく、短いことが重要である。
【００１３】
　米国特許５，４７８，３１６（ビッツィンガー（Ｂｉｔｄｉｎｇｅｒ）ら）では物質の
身体への自動注入装置が記載されている。先行技術装置での高衝撃を避けるため、本装置
は筺体に対して注射器アセンブリを患者皮膚方向に移動し、カートリッジ内のピストン方
向にロッドを押し進める一定力のバネを備える。一定力のバネがかける力は、ピストンと
カートリッジ間の摩擦及び注射針と使用者の皮膚間の摩擦に打ち勝つに十分と云われてい
る。
【００１４】
　米国特許５，４７８，３１６は高衝撃回避を記載しているが、開示装置はロッドにかか
る力を予定力値に設定するための手段は備えておらず、従って予定の力以内の力をロッド
に印加する利点は記載されていない。更に本装置は送達薬物の予定用量を高い精度で設定
するための手段も備えていない。
【００１５】
　必要に応じて投与量を自動的に投与することができ、繰り返し投与できる装置が望まれ
ていた。これは以下に述べられている。
【００１６】
　米国特許５，１０４，３８０では、胴体と胴体に取り付けた選択設定位置に可動な回転
可能な用量設定装置、設定装置を設定位置に保持するように配置されるラッチ、及びラッ
チ解放により設定用量が発射されるように配置される手段を含む注射装置が開示される。
用量設定装置の選択設定位置への移動は、ラッチを解放したとき設定用量を発射する力を
与えるバネの回転歪みを伴う。ラッチが解放されると設定装置は初期位置に戻り、ワンウ
エイクラッチにより設定用量を発射するようにプランジャーを駆動する。開示の駆動手段
は設定装置の回転をプランジャーの直線運動に変換する細かいピッチのネジ山配置を含む
。胴体から取り外し可能なカートリッジ挿入用カートリッジ容器を有することで、注入流
体含有カートリッジの胴体への受け入れを適用し、次いでカートリッジ容器が取り外され
、より細かいピッチのネジ山装置を解放するように配置し、その結果プランジャーが正常
な初期位置に戻るようにする。
【００１７】
　ＥＰ１　３５１　７３２　Ｂ１特許中では、流体薬物コンテナーと組み合わされて使用
するための薬物用量設定装置が示され、用量設定装置はハウジング、駆動部材、ばね部材
、用量設定アセンブリーおよび解放ラッチ手段を有する。用量設定アセンブリーはばねの
バイアスに対して設定された位置まで第１の方向に可動である用量設定部材を含み、用量
設定部材の移動はばねに歪みを与えることにより達成される。用量設定部材は、さらに、
選択的に調製される設定位置まで第２の方向に可動であることができる。解除可能なラッ
チ手段はハウジングと組み合わされ、スプリング手段のバイアスに対して設定位置に用量
設定部材を保持するように適合される。ラッチ手段の解除により、ばね手段により用量設
定アセンブリーが駆動部材を駆動させる。用量設定部材が一緒に使用される場合には、そ
れにより流体薬物ハウジングから設定用量が発射される。
【００１８】
　しかしながら、これらのすべての自動薬物送達装置は、高精度で薬物の所定の体積を発
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射し、かつ１回または複数回の投与の後にどれだけの薬物が残されるか簡単な方法で使用
者に提示し、かつより短い装置を提供するものではない。
【００１９】
発明の開示
　それ故本発明の目的は薬物送達時に所定値の力をピストンに印加し、薬物の予定体積を
カートリッジから高精度で発射することを保証し、カートリッジ内の薬物の残量を表示す
る自動液体薬物送達装置を提供することである。
【００２０】
　本発明により送達されるべき予定用量を簡単に確実な方法で設定することを可能とする
。
　本発明の他の目的は送達装置のプラスチック材のクリープと塑性変形問題を実質的に減
少する自動液体薬物送達装置を提供することである。
　本発明のさらなる目的は上記の先行技術における欠点および課題を解決することである
。
　本発明の送達装置により又予定用量を複数の投与段階で送達できる。
　これらの目的は独立項のプレアンブルと特徴部分を有する送達装置により達成される。
【００２１】
　本発明の一態様においては、液体薬物の所定用量の送達装置であって、
　装置は薬物送達状態および薬物非送達状態にあるように適合され；
－　液体薬物を含むように適合されるカートリッジ、カートリッジ内に密封してスライド
可能に配置されるピストンを含むカートリッジハウジング、
－　外側表面にねじ切り部分が提供される近位部分、および内側表面にねじ切り部分を有
し、装置の遠位部分にねじ切りされたねじと適合する用量体積を設定する用量設定部材を
有する遠位部分、
－　装置が薬物非送達状態である場合に少なくとも１工程からエネルギーを蓄積するエネ
ルギー蓄積部材、
－　カートリッジハウジング内にねじ込まれるように適合される細長くねじ切りされたプ
ランジャーロッドであって、プランジャーロッドの近位端はピストンと接し、装置が薬物
送達状態である場合に、ねじ切リされたプランジャーロッドに所定の蓄積エネルギーが伝
えられるように適合される場合、プランジャーロッドとピストンが所定の距離をカートリ
ッジの近位端方向に移動し、カートリッジから液体の薬物の所定の用量を発射するプラン
ジャーロッド、を含み、
　装置はさらに、残用量表示手段を提供される装置の近位部分の外側表面に沿って直線的
に用量設定部材が移動する場合、少なくとも１つの所定の段階からさらにエネルギーを蓄
積するように適合されるエネルギー蓄積部材を含み、装置は短くなり、所定のさらなるエ
ネルギーがねじ切りされたプランジャーロッドに伝えられるように適合され、該プランジ
ャーロッドにはトルクが与えられ、装置が薬物送達状態である場合にカートリッジの近位
端方向へ所定の距離をピストンとプランジャーロッドが移動することを助け、ねじ成分の
溝のピッチまたはねじのピッチが細かいほど、高用量を送達する場合により高い正確度が
達成される。
【００２２】
　この解決策はカートリッジおよび／または装置の損傷の危険を低減し、薬物送達中の全
体のシステムの停止の危険を避け、用量および用量間精度を従来の装置と比較して改良し
、１回又は複数回の送達が行われた後の残りの薬物の量を簡単な方法で示し、同時に短い
装置を提供する。これしユーザーが装置を持ち歩く際により便利である。
【００２３】
　好ましい実施態様では、細長いねじ切リプランジャーロッドが中空の細長いねじ切リプ
ランジャーロッドであり、その中空の内側に、ヘリカルプランジャーロッドばねの形をし
ているエネルギー蓄積部材が提供され；
　さらなるエネルギー蓄積部材（９４）がたとえばぜんまいばねであるサーボドライブス
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プリングであり、後部カバー（７０）に接続されるために外側保持手段が提供され、収容
部材（９３）中に収容され、収容部材（９３）の内側に内側突出手段（９２）が提供され
、これはプランジャーロッド上の長さ方向に延ばされた手段（９１）と係合し、装置が薬
物送達状態である場合にプランジャーロッドの長さ方向の軸に沿って収容部材（９３）が
移動できるようにされ；
　プランジャーロッドが収容されるように適合され、カートリッジハウジングの遠位端に
装置の内側に提供されるハンドルと係合し、プランジャーロッドと係合するハンドルの内
側部分に、プランジャーロッド上を長さ方向に延びる手段と係合する手段が提供され、装
置が薬物送達状態である場合にプランジャーロッドの長さ方向の軸に沿ってハンドルが移
動できるようにされ；
　ハンドル（８８）または収容部材（９３）は、装置が薬物送達状態である時は回転状態
であり、薬物非送達状態である時は非回転状態であるように適合され、ハンドル（８８）
には突出歯（９０）が提供され、該歯は注射針のシールド（６３）の停止手段（６５）ま
たはその伸長部と係合し、用量設定部材（７０）を設定体積用量位置で保持し、注射針シ
ールド（６３）を送達装置の遠位端方向に押すことによって、停止手段（６５）は係合か
ら解放され、ばね（８６）からの力が加えられるプランジャーロッドがカートリッジハウ
ジング（６６）を通り、カートリッジ（６９）内にねじにより進み、設定体積用量を送達
する。
【００２４】
　更に本発明の他の態様では、薬物送達状態の装置が設定用量全体が送達される前に薬物
非送達状態に設定できるように適合され、１回又は複数回、プランジャーロッドはカート
リッジの近位端方向への動きを止め、その後装置は薬物送達状態に設定できるように適合
され、その際プランジャーロッドは、装置の近位端方向に所定距離の移動を継続し、設定
用量を完了する装置を提供する。
【００２５】
　更に本発明の他の態様では、患者がそれぞれ口又は鼻に配置するマウスピース又はノー
ズピースの形状の薬物投与部材と連結されるように装置が適合され、送達装置が薬物送達
状態にある場合、患者により予定用量の薬物が吸入されることを特徴とする液体薬物の予
定用量送達装置を提供する。
【００２６】
　更に本発明の他の態様では、ノズルの形状の薬物投与部材と連結されるように装置が適
合され、送達装置が薬物送達状態にある場合、患者の眼又は皮膚に予定用量の薬物が噴霧
されることを特徴とする液体薬物の予定用量送達装置を提供する。
【００２７】
　更に本発明の他の態様では、送達装置が薬物送達状態にある場合、少なくとも一滴の形
状で予定用量の薬物を送達する部材形状の薬物投与部材と連結されるように装置が適合さ
れることを特徴とする液体薬物の予定用量送達装置を提供する。
【００２８】
　更に本発明の他の態様では、送達装置が薬物送達状態にある場合、予定用量薬物の患者
身体への注入用の注射針の形状の薬物投与部材と連結されるように装置が適合されること
を特徴とする液体薬物の予定用量送達装置を提供する。
【００２９】
発明を実施するための最良形態
　本出願で“遠位部／末端”と云う用語を用いた場合、送達装置使用時に患者の薬物送達
部位から最も遠くに位置する送達装置部位／末端、又はその部材の部位／末端を意味する
。従って“近位部／末端”と云う用語を用いた場合、送達装置使用時に患者の薬物送達部
位の最も近くに位置する送達装置部位／末端、又はその部材の部位／末端を意味する。
【００３０】
　送達装置６０はカートリッジ６９を含むカートリッジ筺体６６を近位末端に含む。カー
トリッジ６９は患者に投与する液体薬物で充満されることが意図され、その結果送達装置
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には対応する手段（図示していない）が提供され、適切な薬物投与部材と連結するための
手段を有する。本発明の薬物投与部材は好ましくは患者の身体に液体薬物を注入する注射
針であり、この液体は低粘度でも高粘度でも良い。また患者の口又は鼻に配置したたとえ
ばマウスピース又はノーズピースであることができ、これにより送達装置が薬物送達状態
に設定された場合、患者に計量された量の薬物が吸入される。以下に詳述する。薬物投与
部材は液体薬物を患者の眼に導入する部材、たとえば目に薬物をスプレーするノズルであ
ってもよく、または薬物を例えば液滴形状で患者の眼又はグラス／コップ内に送達する部
材であっても良い。通常、薬物投与部材としてのノズルは、患者の皮膚に薬物を散布する
ように用いても良い。
【００３１】
　更に送達装置６０は好ましい実施形態では、注射針シールド６３を備え、その近位末端
は注射針を保護するためにカートリッジ構成要素の近位末端を超えて延びる。本装置は又
送達装置を更に保護するために、取り外し可能なキャップ６２を近位末端に備えることが
できる。注射針シールドまたはその延長物の遠位末端には内向き突出ストッパー手段６５
が提供される。その機能は以下に詳述する。
【００３２】
　送達装置の遠位の部分には、用量窓７２を有する、後部カバー７０の形の用量設定部材
を含む。後部カバーの内部の遠位の部分には、中空のドラム７６が配置される。ドラム７
６には、ドラムの表面に沿ってらせん状に形成されたパータンで配置されたスルーゴーイ
ングスロット７５が提供される。後部カバーには、その遠位の部分にはドラムのスロット
７５に沿って係合され走るように配置された内側突き出しピン（図示されない）が提供さ
れ、用量が送達される場合に、ドラムの回転をを止める。この回転の停止も、ドラムの下
の外側表面上のフランジ（図示されない）により調整することができる。さらに、ドラム
の外側表面には、周縁部に、用量窓７２から使用者が視認できるたとえば数値表示計７７
が提供される。以下に詳述される。窓７２には、任意に使用者のために用量表示を拡大さ
せるために適当なレンズまたは同種のものを提供することができる。
【００３３】
　後部カバーの内部表面には、装置の近位部分のねじ切リ部分とはめるためにねじ７８が
提供される。装置の近位の部分の外側表面にも、ねじ７８と係合するように適合されるね
じ７９が提供される。ドラム７６中のらせん状に形成されるスロット７５は、結果的にね
じ７８、７９の溝またはピッチ、またはねじピッチに対応する。ねじ７８にはさらに、装
置の近位部分の外側上の少なくとも１つの突起８１に対応する、等しい間隔をおいて配置
された凹部８０が提供される。あるいは、インターフェイス（図示されない）が、凹部８
０と突起８１の機能を有する手段が提供される、装置の遠位部分と近位部分との間に提供
される。以下の機能についての下記のさらなる記述を参照。
【００３４】
　ねじが切られた細長いプランジャーロッド８４が、送達装置の内部に、装置の長さ方向
の軸に沿って動くように提供される。プランジャーロッドの近位の端はピストン（示され
ない）に接し、該ピストンはカートリッジ６９の内部に密封してスライド可能に提供され
る。プランジャーロッド８４は中空の要素として提供され、プランジャーロッドの中空の
内部には、ヘリカルプランジャーロッドスプリング８６の形をしているエネルギー蓄積部
材が提供される。ヘリカルスプリング８６の遠位端は、後部カバー７０の内側の遠位端と
接触し、近位端は好ましくはプランジャーロッド８４の内側の近位端に接する。プランジ
ャーロッド８４はさらにドラム７６と、たとえば内側の接続手段７４により接続されるか
、または一体として製造される。
【００３５】
　プランジャーロッド８４はカートリッジハウジング６６内へねじ留められるように適合
され、さらにハンドル８８内に収容されるように適合され、該ハンドルはカートリッジハ
ウジングの遠位または遠位端の装置内部に提供される。図６参照。プランジャーロッドの
ための入り口を構成し、それに係合されるカートリッジハウジング６６の内側部分には、
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プランジャーロッドのねじに対応する溝、すなわちねじピッチを有するねじが提供される
。ねじ７８および７９、カートリッジハウジングの内部中のねじ、プランジャーロッドの
ねじ、および論理的な結果として、スロット７５のヘリカルに形成された構造のすべては
、同じ所定のピッチの溝またはねじピッチを有する。ハンドル８８は、回転状態および非
回転状態であることができるように適合される、そのため突出歯９０が提供され、この歯
は注射針シールド６３の停止手段６５と係合するように適合される。すなわち、図３で見
られるように、送達装置６０が非薬物送達状態である場合、停止手段６５が２つの突出歯
９０の間に提供され、ハンドルを非回転状態に保持する。以下に詳細に記載される。ハン
ドル８８の内部にはさらに、プランジャーロッド上のねじに相当する手段が提供され、そ
の結果ハンドル８８が非回転状態である場合、プランジャーロッドの回転が防止される。
したがって、ハンドル８８の回転が解除されると、プランジャーは回転することができ、
カートリッジハウジング内へねじで進むことができる。ハンドル８８の内部の手段も、ハ
ンドルがプランジャーロッドの長さ方向の軸に沿って移動することができるように適合さ
れる。ハンドルの内部には、プランジャーロッド上の長さ方向に延ばされた手段９１と係
合する内側突出手段９２が提供される。
【００３６】
　さらに、図５で見られるように、送達装置６０はサーボドライブスプリング９４の形態
のエネルギー蓄積部材を収容するために適応された収容部材９３を含む。収容部材９３の
対応スリットまたはサーボドライブスプリング９４内の適切なサイズの穴に嵌め込まれる
ように適合される突出部材、又は収容部材９３にサーボドライブスプリング９４を固定す
る小さなネジ又は他の類似手段のような、収容部材９３に取り付けるための内側保持手段
（図示されない）がサーボドライブスプリング９４の内部末端に提供される。
【００３７】
　サーボドライブスプリング９４の外側端において、送達装置６０の後部カバー７０に接
続するために、サーボドライブスプリング９４（例えばぜんまいばね）に外側保持手段が
提供される。外側保持手段は好ましくはサーボドライブスプリング９４の外側端に曲げ部
分９５を有し、それが後部カバー７０の対応するスリットにはめられる。
【００３８】
　収容部材９３の内部には、内側突出手段９２が提供され、これはハウジング部材９３が
プランジャーロッドの長さ方向の軸に沿って移動することができるように、プランジャー
ロッドに長さ方向に延びる手段９１と係合する。
【００３９】
　本発明の送達装置およびそれの機能は、その好ましい使用に従って詳細に説明される。
　使用前にキャップ６２を装置６０から外し、適切な薬物投与部材をカートリッジ保持具
、好ましくは注射針に取り付ける。次いで後部カバー７０を時計回り方向に回転し、第一
用量送達段階の用量を設定する。後部カバーを回転させると、ピンもドラム７６のスロッ
ト７５に沿って動き、ねじ７８がねじ７９と係合しているので、装置６０の近位端の方向
に後部カバー全体が動く。後部カバー７０が装置の近位端の方向に動く時、ねじ７８の凹
部８０は対応する突起８１の上を滑る。凹部が対応する突起８１の上を滑り超えるごとに
、設定用量は一段階ずつ増加され、設定用量はドラム７６上に提供される数値表示計によ
り用量窓７２から装置のユーザにより視認できる。用量が多すぎて設定された場合、ユー
ザは容易に後部カバーを反時計方向に回転させて、セット用量を調節することができる。
例えばドラム中のスロットに、初期値用量に対応する距離よりも長い距離をピンがスロッ
トに沿って移動することを防止する所定の位置にストッパー手段を提供することにより、
一定用量を初期値用量として設定する手段（図示していない）を装置に提供できる。
【００４０】
　後部カバーが装置６０の近位端に向け移動する工程で、プランジャーロッド８４の内部
のプランジャーロッドスプリング８６は圧縮され、後部カバー７０が装置６０の近位端方
向に移動する所定距離に対応して、ばね力を段階的に蓄積する。より高用量が設定される
と、より大きなばね力がスプリング８６に蓄積される。
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【００４１】
　装置が非常に微細な溝ピッチ、またはねじピッチを有するプランジャーロッド８４を使
用する場合には、非常に正確な用量を与え、同時に装置は大きな用量を与えるように設定
されなければならない；その後、大きな力がばね８６に蓄積され、装置が薬物送達状態で
ある場合、それは、カートリッジハウジングのねじに対してプランジャーロッドのねじを
押すだろう。ねじ要素が非常に細かい溝ピッチを有し、ねじに蓄積された力は非常に大き
いので、設定用量全体が投与される前に装置がプランジャーロッドの移動を止める場合が
ある。これを回避するために、サーボスプリング９４が設計され装置に配置される。該サ
ーボスプリング９４はプランジャーロッドにトルクを与え、装置が薬物送達状態である場
合にプランジャーロッドを駆動するのを支援する。
【００４２】
　用量が時計方向に後部カバー７０を回転させることにより第１の用量送達工程に設定さ
れるので、後部カバー７０に係合されるサーボドライブスプリング９４の外側保持手段９
５は対応して回転し、その結果サーボドライブスプリング９４が自由に巻き上げされ、後
部カバー７０の回転に対応するエネルギーを蓄積することができる。
【００４３】
　送達装置６０は第二用量送達段階の薬物送達状態に設定する用意ができる。これは注射
針シールド６３を送達装置の遠位末端方向に押して、好ましくは注射針シールド６３の近
位末端を薬物送達部位の患者皮膚方向に押すことで達成される。注射針シールドが、送達
装置の遠位端方向に動くと、図４で見られるように、注射針シールドの停止手段６５は、
ハンドル８８の歯９０との係合から解除される。第１の用量送達工程の間に、プランジャ
ーロッドばね８６とサーボドライブスプリング９４の両方に蓄積されたばね力により、ば
ね８６とばね９４の両方からプランジャーロッドに力が加えられ、カートリッジハウジン
グ内へねじで進み、装置の近位端方向に進む。プランジャーロッドの近位端がカートリッ
ジ６９の内部に密封して提供されるピストンと接しているので、該ピストンはカートリッ
ジ６９の近位端方向に所定の距離を移動し、設定された用量体積を送達する。ピストン８
７がカートリッジの内側を移動し、ピストンに力が加えられる所定の距離は、用量が設定
される時にプランジャーロッドばね８６とサーボドライブスプリング９４の両方に蓄積さ
れたばね力、並びに装置のねじ切りされた部材、すなわちねじ７８および７９、カートリ
ッジハウジングの内部のねじおよびプランジャーロッド上のねじのねじの設計により決定
される。ねじ切りされた部材の溝またはねじピッチのピッチがより微細であるほど、より
高度の正確性とピストンに働く力の低下が達成されるだろう。そのため、装置はサーボド
ライブスプリング９４を使用して設計され調製される。装置６０はカートリッジにしたが
って設計され、カートリッジの近位端方向へのピストンの所定距離の移動が、第１の用量
送達工程で設定された用量の送達に対応するようにされる。
【００４４】
　用量送達中に、プランジャーロッド８４がカートリッジハウジング内へ押し込まれる場
合、ハンドル８８および収容部材９３の両方はプランジャーロッドと共に回転し、その長
さ方向の軸に沿って移動する。ドラム７６は回転し接続手段７４により下方へ回転するプ
ランジャーロッドと共に移動する。送達される用量体積は用量窓７２からユーザにとって
視認でき、全用量が送達されるまでカウントダウンされる。全用量が送達される前にカー
トリッジが空になる場合、送達されるべき残りの用量は窓に示される。しかし後部カバー
はその現在位置にとどまり、したがって用量が送達されるごとに、装置はより短くなる。
装置の近位部分の外表面には、さらなる用量表示手段（図示されない）を提供することが
でき、後部カバーの近位端の現在位置によって、カートリッジの中の残りの用量（すなわ
ち残りの薬物の量）を示すことができる。
【００４５】
　用量が送達された場合、たとえば注射部位から単に装置を取り除くことによりユーザは
注射針シールド６３を解放する。その際停止手段６５は、もう一度ハンドルの歯９０と係
合し、薬物非送達状態に送達装置６０を設定する。プランジャーロッド８４はその現在位
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置にとどまり、その近位端はピストンに接し、送達装置は再び使用される準備が整う。好
ましくは、注射針は除去される。また、キャップ６２は使用後に再び装着される。
【００４６】
　送達装置のユーザは、さらに薬物送達の間に注射針シールドを解放し、設定された用量
が送達されてしまう前に、薬物非送達状態に送達装置を設定することができる。その後、
ユーザはもう一度装置の遠位端方向に注射針シールドを押し、それにより設定用量の送達
を続けることができる。上記の手順は、設定用量が完全に送達されるまで、任意の回数繰
り返すことができる。患者が例えば予定量の薬物を異なる注入部位で注入したい場合にこ
の手順は適切であり、装置の使用者は送達装置を薬物非送達状態にして、ある注射位置か
ら他の注射位置に移動することができる。送達装置が使用前に準備される必要がある場合
、これは第一投薬量送達段階前に送達する小投薬量を設定し、小滴が注射針末端で見られ
るか、小さな噴出がそこから噴出されるまで注射針シールドを優しく押し戻すことにより
容易に達成される。
【００４７】
　送達装置６０をマウス／ノーズピース形状で薬物投与部材と一緒に用いる場合、ハンド
ル８８をそれぞれ非回転状態と回転状態に保持設定する注射針シールドの機能を他の適切
手段で置き換えることができる。例えば第一実施形態に関して記載された用量作動部材４
４を作動したとき、ハンドル８８の回転を解除する。または呼気感知手段の場合にはハン
ドルは使用者の吸入を用いて回転が解除される。したがって、そのような用量作動要素ま
たは呼気感知手段も、上記の機能を備えた停止手段６５に提供される。
【００４８】
　本発明においては、プランジャーロッドを送達装置の近位端方向に駆動する力は、プラ
ンジャーロッドばね８６とサーボドライブスプリング９４の両方に蓄積されたエネルギー
、および装置のねじ切りされた要素のねじの設計により与えられ、第１の用量送達工程の
間の所定の力の値を設定する有効な方法である。この設定された力および薬物送達全体に
おいてピストンに作用する力は、設定所定用量送達に必要な最低力値である最小力値以上
を保証し、カートリッジまたは装置の損傷の危険がある第一力値である最大力値より低い
ことを保証する。この所定の力の範囲内では、特定の所望の投与時間に装置を合わせるこ
とが可能である。プランジャーロッドばね８６およびサーボドライブスプリング９４に蓄
積される最大エネルギーが、装置のねじ切りされた要素と共同して、最大の力値未満であ
るピストンに適用される力に相当するように、装置は提供される。使用者が後部カバーを
回転させて、かつしたがって装置の近位端方向に長すぎる距離、すなわち上記の最大値よ
りも大きなピストンへ加えられる力に対応するエネルギーがばね８６に蓄積される距離、
を移動させることを防ぐ手段（図示されない）が装置に提供される。さらに、１用量増分
工程に対応する用量の設定は、ばね８６および９４に、装置のねじ切りされた要素と共同
して、最小の力値以上である力をピストンに適用するように、装置は提供される。送達装
置が先ず用量増分二段階に相当する予定用量を送達し、その後用量増分四段階に相当する
用量を送達する様子を示すグラフを図７に示す。ピストンへの作用力（Ｆ）を薬物送達時
に当初位置からのピストン移動距離（ｙ）の関数として示す。ｙ軸の印は従って用量増分
段階に相当する。連続線の傾斜はそれぞれ同じである。明らかに薬物送達時の力は本最小
力と最大力のそれぞれ上と下であり、従って力は所定範囲内である。本発明の装置で得ら
れた力曲線は、エネルギー蓄積部材に選んだバネの形式により異なる形をもてることを理
解する必要がある。破線１と２は用量増分四段階に相当する薬物量の送達時に、手引きの
目的で記載した、コインバネを備えた先行技術の送達装置でのピストンに作用する力を表
す。破線１に関してはピストンへ作用する初期力は、用量増分四段階に相当する薬物量を
送達するカートリッジ内の距離にピストンが達するために最大力値を超える必要があり、
即ちカートリッジ損傷の危険がある。破線２を調べると分かるように初期力を下げると、
ピストンへの作用力はピストンがカートリッジ内の必要位置に達する前に最小力以下の値
に減少し、全設定用量が送達される前にピストンが止まる危険がある。従って本発明によ
り予定用量の送達が保証され、先行技術の自動薬物送達装置での問題であるピストンへの
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高すぎる初期作用力によるカートリッジ又は装置損傷の危険が大きく減少する。
【００４９】
　さらに本発明では、送達装置の内部に提供されたあらかじめ張力を加えたコイルばねお
よびサーボドライブスプリングに起因する張力は、２、３の要素にのみ作用するように限
定され、制御された幾何学的な領域にのみ作用するように限定される。このように前記の
要素又は領域を設計することができるので、その結果、クリープに関する問題は低減する
ことができる。本発明の装置のエネルギー蓄積部材とねじ付き部材間の有効な協同により
、ピストンに印加する力は先行技術装置ほど最初に高い必要はないという事実により、装
置のプラスチック部材の塑性変形の問題も低減される。用量送達の間のエネルギー蓄積部
材からの力と共同するよく制御された部材のねじの設計により、先行技術装置に比べてピ
ストンへの作用力は少なくて済む。
【００５０】
　例示に従って本発明を記載し詳述したが、現在において好ましい実施形態のみを示した
ことが理解されるべきであり、本明細書の記載は本説明を何ら制限するものではないと見
なされるべきである。たとえば、上記の回転方向は当然技術の熟知者が容易に実施する装
置の適切配置により反対回転方向が可能であり、上記の時計回り回転の代わりに反時計回
り回転でき、逆も可能である。
【図面の簡単な説明】
【００５１】
【図１】図１は一部が断面である送達装置を示す。
【図２】図２は装置の正面図を示す。
【図３】図３は装置が薬物非送達状態にある時の注射針シールドとハンドルとの連結部の
拡大図を下部に示し、後部カバーを取り去った時の用量設定部材の拡大図を上部に示す。
【図４】図４は送達装置が薬物送達状態にある時の注射針シールドとハンドルとの連結部
の拡大図を示す。
【図５】図５はプランジャーロッドと、内部にサーボドライブスプリングの形態のエネル
ギー蓄積部材が提供された収容部材との連結部の拡大図を示す。
【図６】図６はプランジャーロッド、カートリッジハウジングおよびハンドルとの連結部
の拡大図を示す。
【図７】図７は先行技術装置と比較した薬物送達時でのピストン作用力へのピストン移動
距離関数としてグラフで示す（縮尺比には従わない）。
【符号の説明】
【００５２】
６０．　送達装置
６２．　キャップ
６３．　注射針シールド
６５．　注射針シールド停止手段
６６．　カートリッジハウジング
６９．　カートリッジ
７０．　後部カバー
７２．　用量窓
７５．　ドラム中のスロット
７６．　ドラム
７７．　数値表示器
７８．　後部カバー中のねじ
７９．　装置上のねじ
８０．　ねじ７８の中の凹部
８１．　凹部８０に対応する突起
８４．　プランジャーロッド
８６．　らせん状のプランジャーロッドばね
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８７．　ピストン
８８．　ハンドル
９０．　ハンドルの歯
９１．　ロッド上の長さ方向に延ばされた手段
９２．　内部手段
９３．　収容部材
９４．　サーボドライブスプリング

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】 【図６】
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