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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】安全性がさらに向上すると同時に使用限界が時
期尚早に生じることがない、方法および医療用デバイス
を提供する。
【解決手段】医療用デバイスが最初に使用されたときに
医療用デバイスのタイマを始動する工程２と、医療用デ
バイスの第１および第２の判定基準をチェックする工程
５と、医療用デバイスの使用限界を示す工程８とを含み
、タイマが時限に達するかまたはそれを超えることであ
る第１の判定基準、および医療用デバイスの駆動列の少
なくとも１つの動作が限界に達するかまたはそれを超え
ることである第２の判定基準のうち、少なくとも１つが
満たされたときに使用限界に達したと判定する。
【選択図】図１ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療用デバイスが最初に使用されたときに前記医療用デバイスのタイマを始動する工程
と、
　前記医療用デバイスの使用限界を検出する工程と、
　前記医療用デバイスの前記使用限界を示す工程とを含む、医療用デバイスの使用限界を
検出する方法であって、
　少なくとも第１の判定基準および第２の判定基準のうち少なくとも１つが満たされると
、前記使用限界に達し、
　前記第１の判定基準が、前記タイマが時限に達するかまたは時限を超えることであり、
　前記第２の判定基準が、前記医療用デバイスの駆動列の少なくとも１つの動作が限界に
達するかまたは限界を超えることであることを特徴とする、上記方法。
【請求項２】
　前記駆動列の１つの動作は電気機械的アセンブリの工程数である、請求項１に記載の方
法。
【請求項３】
　前記駆動列の１つの動作は巻戻しの回数である、請求項１または２に記載の方法。
【請求項４】
　前記駆動列の１つの動作は前記電気機械的アセンブリの実行時間である、請求項１～３
のいずれか１項に記載の方法。
【請求項５】
　前記駆動列の１つの動作は前記電気機械的アセンブリのパワー・サイクルである、請求
項１～４のいずれか１項に記載の方法。
【請求項６】
　さらなる判定基準は、カートリッジ取替え手順の動作、特にドア開放、ドア閉止、カー
トリッジ取替え、および／または投薬インターフェース取替えが、限界に達するかまたは
限界を超えることである、請求項１～５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項７】
　さらなる判定基準は、前記医療用デバイスの充電プロセスの動作が限界に達するかまた
は限界を超えることである、請求項１～６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項８】
　さらなる判定基準は、パワーオン時間が限界に達するかまたは限界を超えることである
、請求項１～７のいずれか１項に記載の方法。
【請求項９】
　さらなる判定基準は、ユーザの作用が限界に達するかまたは限界を超えることである、
請求項１～８のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１０】
　流体（９２、１０２）を収容するリザーバ（９０、１００）と、
　電気機械的アセンブリ（５３０、５３６）を備える駆動列（５００）と、
　流体チャネル（２４０、２５０、２６４、２６６、２８０、４０６）と、
　制御部（５２０、６２０）と、
　医療用デバイス（１０）の使用限界を示すように構成されたインジケータと、
　前記医療用デバイス（１０）の最初の使用を検出するように構成された第１のセンサ（
５２０、６２０）と、
　前記医療用デバイス（１０）の前記駆動列の少なくとも１つの動作を検出するように構
成された少なくとも第２のセンサ（５２２、５４４）とを備え、
　ここで、前記流体（９２、１０２）が、前記電気機械的アセンブリ（５３０、５３６）
の移動によって、前記リザーバ（９０、１００）から前記流体チャネル（２４０、２５０
、２６４、２６６、２８０、４０６）を通して放出可能であり、
　第１の判定基準および第２の判定基準のうち少なくとも１つが満たされると前記使用限
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界に達するように、前記制御部（５２０、６２０）および前記センサ（５２０、６２０、
５２２、５４４）が構成される、請求項１～９のいずれか１項に記載の方法を行う医療用
デバイス。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の医療用デバイスを備える、薬物送達デバイス、特に可搬型の薬物送
達デバイス。
【請求項１２】
　前記プログラム（９ｂ）がプロセッサ（５２０、６２０）で実行されたとき、請求項１
～９のいずれか１項に記載の方法を行うプログラム・コード（９ｃ）を備える、コンピュ
ータ・プログラム。
【請求項１３】
　請求項１～９のいずれか１項に記載の方法を行うプログラム・コード（９ｃ）を備える
プログラムを有し、前記プログラム（９ｂ）がプロセッサ（５２０、６２０）で実行され
る、コンピュータ可読媒体。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医療用デバイスが最初に使用されたときに前記医療用デバイスのタイマを始
動する工程と、医療用デバイスの使用限界を検出する工程と、医療用デバイスの使用限界
を示す工程とを含む、医療用デバイスの使用限界を検出する方法に関する。本発明はまた
、本発明による方法を行うための医療用デバイスに関する。
【背景技術】
【０００２】
　特定のデバイスの場合、デバイスが依然として動作可能であっても、デバイスの寿命を
制限することが必要である。これは特に、たとえばデバイスのユーザの身体的保全（phys
ical integrity）のために、そのデバイスが適正に機能することが必須である場合に該当
する。これは特に医療用デバイスの場合に該当するが、それは、デバイスによって提示ま
たは評価されるデータの正確さ、またはデバイスによって投与される特定の薬物の用量の
正確さが、多くの場合、患者の健康にとって必須であるためである。したがって、重大な
誤動作を防ぐために、恒久的にチェックまたは検査することができないデバイスを、一定
の時間後に停止状態にすることができる。たとえば、最初の使用以降の経過時間が特定の
限界に達した後でデバイスを無効にすることによって、医療用デバイスの最初の使用以降
の経過時間を使用して医療用デバイスの寿命を制限することが、現況技術から知られてい
る。
【０００３】
　このようにして、多くの場合、まず、たとえば材料疲労の形である回避不能な磨耗によ
るあらゆる深刻なエラーが現れないようにすることが行われる。
【０００４】
　本特許出願は、特に、少なくとも２つの薬作用物質を別個のリザーバから送達するため
の医療用デバイスに関する。かかる薬作用物質は、第１および第２の薬剤を含んでもよい
。医療用デバイスは、薬作用物質を自動的に、またはユーザによって手動で送達するため
の、用量設定メカニズムを含む。
【０００５】
　医療用デバイスは、注射器、たとえば手持ち型の注射器、特にペン型注射器、すなわち
、医薬品を１つまたはそれ以上の複数回用量カートリッジから注射することによって投与
する種類の注射器であり得る。特に、本発明は、ユーザが用量を設定することができる注
射器に関する。
【０００６】
　薬作用物質は、独立した薬作用物質（単一の薬物化合物）または予混合した薬作用物質
（共製剤した（co-formulated）複数の薬物化合物）をそれぞれ収容した、２つ以上の複
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数回用量リザーバ、容器、またはパッケージに収容されてもよい。
【０００７】
　特定の疾病状態は、１つまたはそれ以上の異なる薬剤を使用する治療を要する。薬物化
合物によっては、最適な治療用量を送達するために、互いに特定の関係で送達する必要が
ある。本特許出願は、併用療法が望ましい場合であって、ただし、安定性、治療効果の低
下、および毒性などであるがそれらに限定されない理由から、単一の製剤では不可能であ
る場合に特に有効である。
【０００８】
　たとえば、場合によっては、ＧＬＰ－１またはＧＬＰ－１類似体（第２の薬物または二
次薬剤とも呼ばれることがある）などのグルカゴン様ペプチド１と併せて、長時間作用型
インスリン（第１のまたは一次薬剤とも呼ばれることがある）を用いて、糖尿病患者を治
療するのに有益なことがある。
【０００９】
　したがって、薬物送達デバイスの複雑な物理的操作を伴うことなくユーザが簡単に行え
る、単一の注射または送達工程で２つ以上の薬剤を送達するためのデバイスを提供するこ
とが求められている。提案される薬物送達デバイスは、２つ以上の活性薬作用物質に対し
て別個の貯蔵容器またはカートリッジ保持器を提供する。次に、これらの活性薬作用物質
は、単一の送達手順の間に組み合わされ、かつ／または患者に送達される。これらの活性
作用物質は組合せ用量で共に投与されてもよく、あるいは、これらの活性作用物質は、連
続的な形で次々に組み合わされてもよい。
【００１０】
　薬物送達デバイスはまた、薬剤の量を変動させる機会を可能にする。たとえば、ある流
体の量を、注射デバイスの性質を変更する（たとえば、ユーザ可変の用量を設定する、ま
たはデバイスの「固定」用量を変更する）ことによって変動させることができる。第２の
薬剤の量は、各可変要素が異なる体積および／または濃度の第２の活性作用物質を収容す
る、様々な補助薬物収容パッケージを製造することによって変更することができる。
【００１１】
　薬物送達デバイスは単一の投薬インターフェースを有してもよい。このインターフェー
スは、少なくとも１つの薬作用物質を収容する、薬剤の一次リザーバおよび二次リザーバ
と流体連通するように構成されてもよい。薬物投薬インターフェースは、２つ以上の薬剤
がシステムを出て、患者に送達されることを可能にする、一種の出口であることができる
。
【００１２】
　別個のリザーバからの化合物の組合せは、両頭針アセンブリを介して身体に送達するこ
とができる。これは、ユーザの観点からすると、標準的な針アセンブリを使用する現在利
用可能な注射デバイスに厳密に適合する形で薬物送達を実現する、組合せ薬物注射システ
ムを提供する。１つの可能な送達手順は次の工程を伴ってもよい：
　１．投薬インターフェースを電気機械的注射デバイスの遠位端に付着させる。投薬イン
ターフェースは、第１および第２の近位針を備える。第１および第２の針はそれぞれ、一
次化合物を収容した第１のリザーバおよび二次化合物を収容した第２のリザーバを穿孔す
る。
　２．両頭針アセンブリなどの用量ディスペンサを投薬インターフェースの遠位端に付着
させる。このようにして、針アセンブリの近位端は一次化合物および二次化合物の両方と
流体連通している。
　３．たとえば、グラフィカル・ユーザ・インターフェース（ＧＵＩ）を介して、注射デ
バイスからの一次化合物の所望の用量をダイヤル・アップ／設定する。
　４．ユーザが一次化合物の用量を設定した後、マイクロプロセッサ制御の制御部は、二
次化合物の用量を決定または計算してもよく、好ましくは、以前に格納した治療用量プロ
ファイルに基づいてこの第２の用量を決定または計算してもよい。この計算された薬剤の
組合せは、次に、ユーザによって注射される。治療用量プロファイルはユーザ選択可能で
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あってもよい。あるいは、ユーザは、二次化合物の所望の用量をダイヤルまたは設定する
ことができる。
　５．場合により、第２の用量が設定された後、デバイスは準備済みの状態（armed cond
ition）におかれてもよい。任意の準備済みの状態は、制御パネル上の「ＯＫ」または「
準備（Arm）」ボタンを押し、かつ／または保持することによって実現されてもよい。準
備済みの状態は、組合せ用量を投薬するのにデバイスを使用することができる、所定の期
間にわたって提供されてもよい。
　６．次に、ユーザは、用量ディスペンサ（たとえば、両頭針アセンブリ）の遠位端を所
望の注射部位に挿入または適用する。一次化合物および二次化合物（ならびに潜在的に第
３の薬剤）の組合せの用量は、注射ユーザ・インターフェース（たとえば、注射ボタン）
を起動することによって投与される。
【００１３】
　両方の薬剤は、１つの注射針または用量ディスペンサを介して、および１つの注射工程
で送達されてもよい。このことは、２つの別個の注射液を投与するのに比べてユーザ工程
が低減されるという点で、便利な利益をユーザにもたらす。
【００１４】
　かかるデバイスがその後で停止状態にされる寿命を判断するために、多くの場合、一般
的な使用、たとえば一回当たり４０単位を一日４回（単位は、薬剤の規定量、たとえばイ
ンスリンの基準として頻繁に使用される国際単位である）に関して仮定がなされる。しか
し、これは、高用量のユーザにおける最悪の事例を網羅していない。
【００１５】
　かかる医療用デバイスに関する安全性が重要であることにより、かかるデバイスの安全
性をさらに改善することが求められている。たとえば、磨耗によるエラーの可能性をさら
に低減するために、デバイスの許容される寿命を低減することが可能であろう。しかし、
これによって「早すぎる」停止の回数も増加するので、これは不利である。これらのデバ
イスは、より長時間にわたって何らエラーを起こすことなく依然として動作可能であって
も、停止状態にされている。
【００１６】
　上記を考慮して、本発明は、安全性がさらに向上すると同時に使用限界が時期尚早に生
じることがない、方法および医療用デバイスを提供することの技術的問題に直面している
。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１７】
　本発明の第１の態様によれば、技術的問題は、タイマが時限に達するかまたはそれを超
えることである第１の判定基準、および前記医療用デバイスの駆動列の少なくとも１つの
動作が限界に達するかまたはそれを超えることである第２の判定基準のうち、少なくとも
１つが満たされたときに使用限界に達する、総括的な方法によって解決される。
【００１８】
　タイマが時限に達するかまたはそれを超えると満たされる第１の判定基準だけでなく、
第１の判定基準とは独立して、特に第１の判定基準が満たされる前に満たすことができる
第２の判定基準も設けることによって、デバイスの安全性を改善することができる。駆動
列の少なくとも１つの動作を制限することによって、医療用デバイスの使用の追加要素が
、医療用デバイスの使用限界を検出する際に考慮に入れられる。デバイスの磨耗および使
用のより精密な推定をこのようにして提供することができ、その結果、第１の判定基準の
時限よりも早期に医療用デバイスの使用限界を示すことができると同時に、磨耗および使
用によるデバイスのエラーのリスクを冒すことなく、第１の判定基準の時限をより寛大に
設定することが可能になるが、それは、これらの態様が第２の判定基準によって付加的に
考慮されるためである。
【００１９】
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　さらに、個々の使用限界がこのようにして提供されて、デバイスの安全性のリスクを冒
すことなく、ユーザに対してデバイスの最大寿命が提供される。
【００２０】
　安全性の度合いは、チェックする判定基準をより多くすることによって調節することが
できる。一般に、たとえば、できるだけ多数の判定基準をチェックすることは、適当なセ
ンサのための資源およびスペースを要するので、得策ではないであろう。しかし、最小限
の労力で最大限の安全性を提供するために、チェックする判定基準と、一連の構成要素に
おける「最も脆弱なリンク」を表す、監視する要素とを選択することが可能である。
【００２１】
　使用限界を判断するとき、２つ以上の判定基準のうち１つを満たすことが、デバイスが
その使用限界に達していると見なすのに十分である。判定基準の両方またはすべての限界
に達すると、医療用デバイスもその使用限界に達していると見なされる。
【００２２】
　駆動列は、特に、ギヤリング配置、ステップ・モータなどの電気機械アセンブリ、ピス
トン・ロッド、駆動軸、および／または類似の要素のような要素を備えることができる。
駆動列は、特に、たとえば栓に対する圧力を提供することによって、流体または薬剤をリ
ザーバから排出するのに使用することができる。
【００２３】
　駆動列の動作はデバイスの実際の使用に緊密に関係するので、医療用デバイスの駆動列
の少なくとも１つの動作を考慮に入れることによって、実際の磨耗、およびしたがって不
具合の実際のリスクの特に精密な推定を実現することができる。駆動列は磨耗しやすいこ
とがある。たとえば、毎回の用量投薬の間、駆動列を動作させる必要がある。駆動列の動
作から、医療用デバイスによって用量が投薬されたという一般的な事実以外も導き出すこ
とができる。
【００２４】
　さらに、たとえば、用量の実際のサイズの基準としての単位を計数することができる。
用量数が計数される場合、各用量のサイズは計上されてもされなくてもよい。しかし、投
薬された実際の単位が計数される場合、単に投薬が計上されるときに比べて医療用デバイ
スの磨耗の推定はより精密であり得るが、これは、たとえば、複数のより少ない用量が単
回のより多い用量と同じ駆動列の移動を生じさせる可能性があるためである。特に、モー
タのステップ、稼働時間、および／またはその他など、駆動列の電気機械的アセンブリの
動作を計数することが可能である。
【００２５】
　駆動列の動作はデバイスに関するより詳細な情報を提供するので、用量送達が起こった
ことを単に検出するなど、他の動作と比べて、駆動列の動作を考慮することが特に有利で
ある。
【００２６】
　使用限界を示す工程は、たとえば、表示、可聴信号、または他の信号の形態で、使用限
界をユーザに通知できることを意味するものと理解される。しかし、デバイスを停止状態
にするかまたは遮断することによって、医療用デバイスのそれ以上の使用を防ぐことも可
能であり、さらなる使用が不可能であるために、使用限界がユーザに対して暗示的に示さ
れる。使用の防止およびユーザに対する明示的な信号は両方とも、使用限界の指示として
同様に提供されてもよい。最初にユーザに対して警告信号を提供し、ただしデバイスのさ
らなる使用を可能にし、第２の限界に達するか、または１つを超える判定基準が満たされ
たときにのみ、デバイスの使用を防ぐことも可能である。
【００２７】
　使用の制限によって、使用を一時的または定常的に制限することが可能である。使用の
制限は、一方では、通常は、デバイスがその寿命に達した後で定常的または不可逆的に起
こるが、これはデバイスが適切に機能することを保証できなくなっているためである。使
用を単に一時的または可逆的に制限することは、他方では、たとえば、使い過ぎを短期間
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防ぐことを可能にし、結果として医療用デバイスの過熱を防ぐことが可能である。特定の
時間の後、たとえば１５分後または１日後、制限を取り消すことができる。可逆的および
不可逆的な限界の両方が提供されるのが特に好ましい。
【００２８】
　医療用デバイスの限界を検出するときに考慮に入れられる、２つを超える判定基準が存
在し得る。単一の判定基準のみが満たされたとき、複数の判定基準が満たされたとき、ま
たはすべての判定基準が満たされたとき、医療用デバイスの使用限界を検出することが可
能である。１つの判定基準は、駆動列の異なる動作に関する複数の限界も含んでもよい。
また、駆動列の動作に関する複数の判定基準も存在してもよい。
【００２９】
　タイマの一般的な時限は、１～３年、特に２年である。限界は、好ましくは事前定義さ
れるが、たとえば、デバイスの使用、または医療用デバイスに接続されるインターフェー
スの種類に応じて、この限界に影響を及ぼすことが可能である。
【００３０】
　動作または作用が限界に達していると提示されると、それは、単一の動作または作用の
計数限界に達していること、または個々の動作または作用の合計動作時間の時限に達して
いることを意味する。さらに、計数限界および時限の両方を考慮することが可能である。
【００３１】
　さらに、個々の動作直後の動作計数または動作回数のどちらかを、合計カウンタまたは
タイマに追加することが可能である。あるいは、動作計数および／または回数を、固定の
期間後、たとえば１日後に追加することができる。
【００３２】
　さらに、医療用デバイスの保存された用量送達履歴から、動作の個々の番号または動作
回数を計算することが可能である。
【００３３】
　本発明による方法の第１の実施形態によれば、駆動列の１つの動作は電気機械的アセン
ブリの工程数である。
【００３４】
　電気機械的アセンブリは、この事例では、好ましくはステップ・モータである。少なく
とも第２の判定基準として工程数を選択することによって、医療用デバイスの使用の非常
に精密な推定を実現することができるが、それは、１つの用量が通常は複数の単位から成
り、１つの単位が通常は複数の工程から成るためである。電気機械的アセンブリの工程数
を制限することによって、医療用デバイスの使用が、医療用デバイスの使用限界の検出に
関して考慮に入れられる。デバイスの磨耗および使用の特に精密な推定をこのようにして
提供することができ、その結果、第１の判定基準の時限よりも早期に医療用デバイスの使
用限界を示すことができると同時に、磨耗および使用によるデバイスのエラーのリスクを
冒すことなく、第１の判定基準の時限をより寛大に設定することが可能になるが、それは
、これらの態様が第２の判定基準によって付加的に考慮されるためである。
【００３５】
　電気機械的アセンブリの工程は、それらが電気機械的アセンブリから命令または要求さ
れた際に計数されてもよい。これは特に簡単な実装を提供するが、それは、たとえば制御
部が、たとえば制御信号を介して電気機械的アセンブリに送られる、工程数を計数できる
ためである。ハードウェアのさらなる適合は不要である。
【００３６】
　電気機械的アセンブリの工程はまた、それらが検出された際に計数されてもよい。この
ようにして、電気機械的アセンブリの実際の移動のみが考慮されることを確認することが
できる。たとえば、一方では、命令された工程が、モータの失速またはデバイスの遮断に
よって実行されない事例であってもよい。他方では、工程が要求されなかったとしても、
電気機械的アセンブリを移動させることが可能であることもある。したがって、デバイス
の使用のより精密な基準を、このようにして提供することができる。実際の移動の検出は



(8) JP 2017-221710 A 2017.12.21

10

20

30

40

50

、たとえば動作検出器システムによって行うことができる。
【００３７】
　さらに、投薬中または巻戻し中、すなわち電気機械的アセンブリの前進または後退移動
中の、医療用デバイスの工程を計数することが可能である。両方の移動の間に計数するこ
とも可能である。
【００３８】
　さらに、計数された数が、たとえば電気機械的アセンブリの速度とはほぼ独立している
ことが有利である。
【００３９】
　本発明による方法の別の実施形態によれば、駆動列の１つの動作は巻戻しの回数である
。
【００４０】
　巻戻しは、たとえば、流体をリザーバまたはカートリッジから押し出すのに使用される
、ピストン・ロッドの後退と見なされる。一般に、個々のカートリッジまたはリザーバが
空であり、交換する必要がある場合にのみ、巻戻し動作が存在する。そうでなければ、従
来、流体を分配するための、ほぼ順方向のピストン・ロッドの移動のみが存在する。たと
えば、巻戻しサイクルの終了時におけるピストン・ロッドまたは栓の衝突を、完全な巻戻
し動作のカウンタとして使用することができる。しかし、ユーザがたとえばデバイスを「
触り」、カートリッジに対する医療用デバイスのドアを開けるか、またはカートリッジの
排出ボタンを押すと、薬剤または流体が何も投薬されなかったとしても、これらの事例で
起こる巻戻しも計上されるのが有利である。このようにして、別の方法では考慮されない
であろう、追加の使用度合いが計上され、したがって医療用デバイスの安全性がさらに改
善される。
【００４１】
　しかし、いずれのカートリッジも取り替えることなく、ドア開放手順によって起こる巻
戻し動作を無視することも可能であるが、それは、完全に消費され交換されるカートリッ
ジが存在しないとき、デバイスの使用および磨耗が大幅に低いためである。
【００４２】
　本発明による方法の次の実施形態によれば、駆動列の１つの動作は電気機械的アセンブ
リの実行時間である。
【００４３】
　電気機械的アセンブリの実行時間は、たとえば制御部のタイマまたはカウンタによって
、任意の追加のハードウェア構成を用いずに決定されてもよい。一般に、実行時間は電気
機械的アセンブリを動作させる時間である。実行時間は、電気機械的アセンブリの前進お
よび後退移動の両方を含んでもよく、また、投薬動作が行われない、たとえばユーザがデ
バイスの動作を試験するかまたは単にデバイスを触ることによる、デバイスの使用を含ん
でもよい。この付加的な使用時間の因子をこのようにして計上して、医療用デバイスの安
全性をさらに改善することができる。
【００４４】
　場合により、実行時間中のモータの速度が分かっているとき、その時間に基づいて、投
薬された単位の推定を行うことができる。この追加情報に、たとえば合計実行時間におけ
る重み付け係数を計上することができる。
【００４５】
　駆動列の動作はまた、投薬された用量または単位の数であることができる。用量数に関
しては、合計数がより少ないときは必要な保存頻度がより少なく、単位数に関しては、使
用のより精密な推定を実現することができる。
【００４６】
　本発明による方法の別の実施形態によれば、駆動列の１つの動作は電気機械的アセンブ
リのパワー・サイクルである。パワー・サイクル数を、すなわち電気機械的アセンブリの
オン切替えおよび／またはオフ切替えの数を計数することで、たとえば省電力のために、
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医療用デバイスとは独立してモータのオンオフが切り替えられてもよいので、使用の推定
をさらに改善することができる。２つの薬物を送達するために２つのモータが提供される
場合、投薬手順中にモータの１つがオフに切り替えられ、他方の薬物が投与されてもよい
。電気機械的アセンブリのパワー・サイクルを考慮することによって、電気機械的アセン
ブリに関してデバイスの使用のより一層精密な推定がもたらされ、結果として医療用デバ
イスの安全性を改善することができる。
【００４７】
　本発明による方法による別の実施形態によれば、さらなる判定基準は、カートリッジ取
替え手順の動作が限界に達するかまたはそれを超えることである。
【００４８】
　したがって、医療用デバイスの磨耗および使用は、第１および／または第２の判定基準
によってだけではなく、さらなる判定基準によっても判断される。カートリッジ取替え手
順の動作が限界に達するかまたはそれを超えるか否かにさらに基づいて、医療用デバイス
の使用限界を検出することによって、デバイスの使用の精度のさらなる改善を実現し、結
果として安全性を改善することができる。
【００４９】
　特に、カートリッジ取替え手順の動作は、ドア開放動作である。毎回のカートリッジ取
替えに関して、ドアの開放を必須にして、デバイス使用に関する情報を提供するためにド
アの開放を監視し計数する可能性を提供することができる。さらに、ドア開放動作が、カ
ートリッジの適切な交換を伴って、または伴わずに行われるかをチェックすることができ
る。医療用デバイスの使用は、たとえばドアが単に偶発的に開かれた場合に比べて、カー
トリッジが完全に消費されたときの方がはるかに大きいので、この影響を考慮に入れるこ
とができる。たとえば、偶発的なドア開放動作を完全に無視することができる。
【００５０】
　さらに、一般に、カートリッジの内容は分かっているので、またカートリッジ交換前の
ドア開放動作の回数により、投薬された単位数を推定することができるので、消費された
単位数を推定することが可能である。このことにより、医療用デバイスの磨耗および使用
の推定の確度、ひいては安全性がさらに改善される。
【００５１】
　あるいは、ドア閉止動作を同様に計数することができる。さらに、カートリッジ自体を
、およびしたがってカートリッジ取替えを検出することが可能である。カートリッジ取替
え手順の別の動作は、たとえば投薬インターフェースの取替えであるが、それは、通常そ
れらがカートリッジと共に交換されるためである。これらの動作に関して、ドア開放動作
と同じ利点が得られる。カートリッジ自体の取替えを同様に計数することができる。この
目的のため、カートリッジの挿入または引抜き（unplugging）を、機械的および／または
電子的に検出することができる。
【００５２】
　本発明による方法のさらなる実施形態によれば、さらなる判定基準は、医療用デバイス
の充電プロセスの動作が限界に達するかまたはそれを超えることである。
【００５３】
　一方では、たとえば、可搬型の医療用デバイスに提供される電池の充電時間を計数する
ことが可能である。デバイスが主に電池電源と共に使用されるとき、充電の量はデバイス
の使用および磨耗の量にほぼ比例する。電力消費量もまた、医療用デバイスの主要な電力
消費材の、特に表示装置および電気機械的アセンブリの、パワーオン時間に対する基準で
あることができる。それに加えて、電池の耐久性に関する情報を充電回数から導き出すこ
とができる。このように、デバイスの使用のさらに改善された推定を導き出して、より優
れた安全性を提供することができる。
【００５４】
　他方では、充電回数を計数することができる。充電時間が測定される場合に比べて追加
のタイマが不要なので、これは有利である。また、たとえば、毎回の用量送達後にユーザ



(10) JP 2017-221710 A 2017.12.21

10

20

30

40

50

が充電を行うことによって引き起こされる、電池の損傷をチェックすることが可能である
。
【００５５】
　本発明による方法の別の実施形態によれば、さらなる判定基準は、パワーオン時間が限
界に達するかまたはそれを超えることである。医療用デバイスの要素のパワーオン時間を
監視することによって、コストがほとんどかからず、かつデバイスの変更をほとんど伴わ
ずに、医療用デバイスの使用の推定を導き出すことができる。
【００５６】
　たとえば、デバイスの電源投入（powered-up）時間をパワーオン時間として提供するこ
とが可能である。これは、たとえば、電源ボタンを用いてタイマを起動させることによっ
て簡単に具現化することができる。また、制御部の、たとえば主マイクロコントローラの
パワーオン時間を、磨耗に対する基準として使用することを想起することができる。
【００５７】
　しかし、電気機械的アセンブリの、たとえばモータまたはステップ・モータのパワーオ
ン時間が、使用に対する基準として使用されるのがより精密であるが、それは、一般にデ
バイスは実際に使用することなく電源を入れることができ、結果として、デバイス全体ま
たは制御部のパワーオン時間が使用されると、過大に見積もられるためである。
【００５８】
　また、表示装置のパワーオン時間をパワーオン時間として使用することが可能である。
このパワーオン時間も実践するのが簡単であり、表示装置の使用の良好な推定が提供され
る。表示装置の誤動作から発生するリスクをより良好に推定することができる。同様に、
ＬＥＤのパワーオン時間を使用に対する基準として提供することが可能である。たとえば
、ＬＥＤのスイッチが入れられたときにタイマを起動させるか、またはその逆にすること
ができる。
【００５９】
　さらに、ユーザの作用が限界に達するかまたはそれを超えるという、さらなる判定基準
を提供することが可能である。かかるユーザの作用は、たとえばボタンを押すことであり
得る。ボタン押しの計数は、簡単に実践することができ、ボタンの耐久性の良好な基準を
直接提供するとともに、デバイス全体の耐久性の状態についての概算的な推定を提供する
。
【００６０】
　別の可能性は、デバイスのキャップの取外しまたは付着をユーザの作用として提供する
ことである。この作用は、たとえばキャップ検出スイッチによって測定することができる
。かかる判定基準も、デバイスの使用の良好な推定を提供し、一方でキャップ検出スイッ
チは簡単に実践することができ、フェールセーフであろう。
【００６１】
　医療用デバイスのドア開放および閉止動作はまた、計数可能なユーザの作用の一種とし
て見ることができる。
【００６２】
　本発明の第２の態様によれば、技術的問題は、流体を収容するリザーバと、電気機械的
アセンブリを備える駆動列と、流体チャネルと、制御部と、医療用デバイスの使用限界を
示すように構成されたインジケータと、デバイスの最初の使用を検出するように構成され
た第１のセンサと、前記医療用デバイスの駆動列の少なくとも１つの動作を検出するよう
に構成された少なくとも第２のセンサとを備える、本発明による方法を行うための医療用
デバイスによって、さらに解決される。流体は、電気機械的アセンブリの移動によって、
リザーバから流体チャネルを通して放出可能である。制御部およびセンサは、第１の判定
基準および第２の判定基準のうち少なくとも１つが満たされると、使用限界に達するよう
に構成される。
【００６３】
　第１の判定基準だけではなく第２の判定基準にも基づいて使用限界に達したか否かを判
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断する、制御部およびセンサを提供することによって、デバイスの安全性を大幅に改善す
ることができる。駆動列の少なくとも１つの動作を制限することによって、医療用デバイ
スの使用の追加要素が、医療用デバイスの使用限界の検出に関して考慮に入れられる。デ
バイスの磨耗および使用のはるかに精密な推定をこのようにして提供することができ、そ
の結果、第１の判定基準の時限よりも早期に医療用デバイスの使用限界を示すことができ
ると同時に、磨耗および使用によるデバイスのエラーのリスクを冒すことなく、第１の判
定基準の時限をより寛大に設定することが可能になるが、それは、これらの態様が第２の
判定基準によって付加的に考慮されるためである。
【００６４】
　デバイスの最初の使用を検出するためのセンサは、デバイスが最初に電源を入れられる
と、スイッチが、たとえばトランジスタが起動されるように、ハードウェアによって具現
化することができる。センサはまた、制御部が最初にスイッチを入れられるとタイマが起
動されるように、制御部に、たとえば医療用デバイスの制御部に実装することができる。
タイマも同様に、たとえば制御部に実装することができる。
【００６５】
　医療用デバイスの駆動列の少なくとも１つの動作を検出するための第２のセンサは、主
に監視される動作の種類に応じて、様々な形で設計することができる。たとえば、電気機
械的アセンブリの移動を監視する必要があるとき、運動検出器を実装することができる。
この運動検出器は、その結果、電気機械的アセンブリの巻戻し、またはステップ・モータ
のステップを検出することができる。電気機械的アセンブリの実行時間が判定基準である
場合、センサは、制御部に、またはたとえば専用のモータ・ドライバに実装することもで
きる。したがって、少なくとも第２のセンサはまた、制御部自体によって具現化すること
ができ、必ずしも別個のセンサでなくてもよい。駆動列の１つを超える動作を検出すべき
である場合、より多数のセンサを設けることもできる。
【００６６】
　本発明による方法の実施形態によれば、本発明による医療用デバイスのさらなる実施形
態では、さらなるセンサを設けることができる。かかるセンサは、特に、特定の要素の電
力消費を検出することができる電子回路であることができる。かかる要素は、たとえば、
表示装置、電気機械的アセンブリ、制御部、および／またはマイクロコントローラであり
得る。このセンサは、その結果、特定の作用の回数または時間のどちらを測定すべきであ
るか否かに応じて、カウンタまたはタイマを起動させることができる。
【００６７】
　かかるセンサは、さらに、たとえばカートリッジの移動、ドアの開放もしくは閉止、キ
ャップまたは投薬インターフェースの取外しもしくは付着などを検出する、任意の種類の
アクチュエータまたはトリガであることができる。
【００６８】
　使用限界を示すためのインジケータは、たとえば、知覚可能な信号をユーザに提供する
、ユーザ・インターフェースであるものと理解される。かかる信号は、たとえば、任意の
音声または視覚または触覚のものであってもよい。使用限界を示すために、たとえば、ロ
ッキング機構によって医療用デバイスを電子的または機械的に停止状態にすることができ
る、インジケータを提供することも可能である。
【００６９】
　制御部は、特に、作用または動作の計数された回数、または測定された時間を、個々の
判定基準によって設定された限界と比較することができる。
【００７０】
　さらに、それぞれ流体を収容する複数のリザーバ、それぞれ電気機械的アセンブリを備
える複数の駆動列、特に各リザーバに対する駆動列、複数の流体チャネル、複数の制御部
、医療用デバイスの異なるまたは同じ使用限界を示す複数のインジケータ、および／また
は複数のセンサが提供されることが可能である。
【００７１】
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　しかし、別個の駆動列をそれぞれ備えた２つのリザーバが提供されるのが特に好ましい
。その場合、１つのみの駆動列および／またはリザーバに関して、使用限界を検出するこ
とが可能である。２つの流体または薬剤の使用の間にある関係が存在する場合、たとえば
、第１の駆動列の使用および磨耗を、第２のものの使用から計算または推定することがで
き、またはその逆も可能である。当然ながら、両方の駆動列、および／または電気機械的
アセンブリ、カートリッジ・ドアなどのさらなる要素に関して、使用限界を検出すること
も可能である。
【００７２】
　さらに、薬物送達デバイス、特に可搬型の薬物送達デバイスが、本発明による医療用デ
バイスを備えるのが有利である。
【００７３】
　本発明の第３の態様によれば、さらに、プログラムがプロセッサで実行されると、本発
明およびそのすべての例示的な実施形態による方法を行うプログラム・コードを含む、プ
ログラムが開示される。
【００７４】
　たとえばプログラムは、たとえばインターネットなどのネットワークを介して分配され
てもよい。プログラムは、たとえば、可読媒体上に、たとえばコンピュータ可読またはプ
ロセッサ可読媒体上に、格納または符号化されてもよい。可読媒体は、たとえば、電気、
磁気、電磁、光学、または他の記憶媒体として具体化されてもよく、取外し可能な媒体、
または装置またはデバイスに固定的にインストールされる媒体のどちらかであってもよい
。可読媒体は、たとえば、有形媒体、たとえば有形記憶媒体であってもよい。
【００７５】
　本発明の様々な態様のこれらならびに他の利点は、添付図面を適切に参照しながら以下
の詳細な説明を読むことによって、当業者には明白となるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００７６】
【図１ａ】本発明による方法の２つの例示的の実施形態を示す図である。
【図１ｂ】本発明による方法の２つの例示的の実施形態を示す図である。
【図１ｃ】本発明による有形記憶媒体９ａの例示的な一実施形態を示す概略図である。
【図２】デバイスのエンド・キャップを取り外した送達デバイスを示す斜視図である。
【図３】カートリッジを示す送達デバイス遠位端の斜視図である。
【図４】１つのカートリッジ保持器が開位置にある、図２または３に示される送達デバイ
スの斜視図である。
【図５】図２に示される送達デバイスの遠位端に取外し可能に取り付けられてもよい、投
薬インターフェースおよび用量ディスペンサを示す図である。
【図６】図２に示される送達デバイスの遠位端に取り付けられた、図５に示される投薬イ
ンターフェースおよび用量ディスペンサを示す図である。
【図７】送達デバイスの遠位端に取り付けられてもよい、針アセンブリの１つの配置を示
す図である。
【図８】図２に示されるデバイスなどの薬物送達デバイスに取り付けられた、投薬インタ
ーフェースおよび針アセンブリの断面図である。
【図９】図２に示される薬物送達デバイスと共に使用される駆動メカニズムの概略図であ
る。
【図１０】図９に示される駆動メカニズムの別の概略図である。
【図１１】図９に示される駆動メカニズムと共に使用されてもよい運動検出システムを示
す２つの図である。
【図１２】図２に示される薬物送達デバイスと共に使用される代替の駆動メカニズムを示
す概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００７７】
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　図１ａは、本発明による方法の第１の例示的な実施形態を示す図を示している。医療用
デバイスが、たとえば図２に示されるような薬物送達デバイス１０が、工程１に示される
ように最初に使用されると、続いて工程２に従ってタイマが始動する。最初に使用される
ということは、デバイスが最初にスイッチを入れられること、最初に充電されること、カ
ートリッジが最初に挿入されることなどを意味することができる。一般に、医療用デバイ
スが使用されるときに行われるすべての検出可能な工程を、タイマに対するトリガとして
使用することができる。
【００７８】
　タイマを始動させた後、ユーザは、工程３に示されるように、意図されるようなデバイ
スの使用を開始し継続する。医療用デバイスのこの「使用」の間、医療用デバイスの１つ
または複数の駆動列５００（図９に示されるような）の動作が行われる。かかる動作は、
たとえば、ステッパ・モータのステップ、またはモータの巻戻し動作であることができる
。医療用デバイスの使用中に、第２の判定基準の一部である駆動列の関連動作が行われる
と、図１ａの工程４で、カウンタが増加される。
【００７９】
　この例では、駆動列の適宜の動作（according operation）が実行されるごとに、カウ
ンタが増加される。あるいは、たとえば、特定の時間間隔後または特定のイベントの際に
のみ、カウンタを増加させることが可能である。その場合、工程４は、毎日の終わりまた
はカートリッジ取替え後にのみ実行されてもよい。前記カウンタは制御部によって管理す
ることができる。
【００８０】
　カウンタを増加させた後、第１および第２の判定基準のうち少なくとも１つが満たされ
たか否かがチェックされる。第１の判定基準が満たされたか否かをチェックするために、
制御部は単に、タイマの現在の値（最初の使用以降の時間を表す）を、たとえば２年の時
限と比較してもよい。第２の判定基準をチェックするために、制御部は、駆動列の特定の
動作の繰返し回数が所定の限界に達するかまたはそれを超えるかを、観察または監視して
もよい。
【００８１】
　それらの判定基準の１つが満たされた場合、方法は、矢印６に沿って工程８に進み、医
療用デバイスの使用限界が示される。この指示は、たとえば、図２に示されるような制御
パネル領域６０の表示装置８０に警告を表示することによって具現化されてもよい。別の
方法として、またはそれに加えて、ＰＣＢＡ　５２０、６２０、またはＰＣＢ上の電子構
成要素を、医療用デバイス１０のそれ以上の使用を阻害する状態にすることができる。判
定基準のどちらも満たされない場合、方法は、矢印７に従って、医療用デバイスの使用に
進む。
【００８２】
　図１ｂは、図１ａに示される実施形態に類似した、本発明による方法の第２の例示的な
実施形態を示すさらなる図を示している。医療用デバイスの最初の使用が検出され、タイ
マが始動される工程１および２の後に、医療用デバイスはユーザによって通常通り使用さ
れる（工程３）。
【００８３】
　上述の例とは対照的に、本発明による方法のこの例示的な実施形態によれば、医療用デ
バイスの駆動列の単一の動作が、カウンタ１を増加させることによって計数されるだけで
なく、医療用デバイスの駆動列の第２の動作も、カウンタ２を増加させることによって計
数される。たとえば、駆動列の巻戻しが行われると、カウンタ１が工程４ａで増加されて
もよく、電気機械的デバイスの実行時間に従って、カウンタ２が工程４ｂで増加されても
よい。上述したように、駆動列の適宜の動作が実行されるごとに、カウンタを増加させる
ことができ、または、たとえば、特定の時間間隔後または特定のイベントの際にのみ、カ
ウンタを増加させることが可能である。この実施形態では、カウンタ２は、電気機械的デ
バイスの実行時間を表し、かつ電気機械的デバイスの始動および停止に従って始動および
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停止されるタイマである。カウンタ１およびカウンタ２は両方とも、医療用デバイスの駆
動列の動作を計数する。それらは両方とも、第１および第２の判定基準に関してチェック
される。第１または第２のカウンタの一方がその限界に達した場合、第１または第２の判
定基準が満たされたものと見なされ、プロセスは、医療用デバイスの使用の限界または終
了を示す工程８に進む。
【００８４】
　それに加えて、工程４ｃによれば、医療用デバイスの一部のさらなる動作、たとえばド
ア開放、ドア閉止、カートリッジの挿入または取出しなど、カートリッジ取替えプロセス
の動作に従って増加される、別のカウンタ３が存在する。さらなる（この場合は第３の）
判定基準がこのように提供される。第１、第２、または第３のカウンタのうちの１つがそ
の限界に達した場合、第１、第２、または第３の判定基準が満たされたものと見なされ、
プロセスは、医療用デバイスの使用の限界または終了を示す工程８に進む。
【００８５】
　本発明による方法のさらなる実施形態では、カウンタ１～３は、必ずしも判定基準をチ
ェックすることなく増加させることができる。判定基準は、カウンタが増加されるか否か
とは独立して、図１ｂの工程５に従ってチェックすることができる。したがって、判定基
準は、たとえば一日１回のみチェックされてもよい。判定基準１（タイマが限界に達する
）、２（駆動列の２つの動作のうち少なくとも１つがその限界に達するかまたはそれを超
える）、または３（カートリッジ取替え手順の動作がその限界に達するかまたはそれを超
える）のうち１つが満たされた場合、方法は、矢印６に沿って工程８に進み、医療用デバ
イスの使用の限界または終了が示される。この指示は、たとえば、図２に示されるような
制御パネル領域６０の表示装置８０に警告を表示することによって具現化されてもよい。
別の方法として、またはそれに加えて、ＰＣＢＡ　５２０、６２０、またはＰＣＢ上の電
子構成要素を、医療用デバイス１０のそれ以上の使用を阻害する状態にすることができる
。判定基準のいずれも満たされない場合、方法は、矢印７に従って、医療用デバイスの使
用に進む。
【００８６】
　図１ｃは、本発明による有形記憶媒体９ａの例示的な一実施形態を概略的に示す。有形
記憶媒体９ａは、たとえば、医療用デバイスの使用限界を検出するためのプログラム・コ
ード９ｃが、医療用デバイスが最初に使用されたときに医療用デバイスのタイマを始動す
る工程と、医療用デバイスの使用限界を検出する工程と、医療用デバイスの使用限界を示
す工程とを含み、少なくとも第１の判定基準および第２の判定基準のうち少なくとも１つ
が満たされたときに使用限界に達し、第１の判定基準が、タイマが時限に達するかまたは
それを超えることであり、第２の判定基準が、医療用デバイスの駆動列の少なくとも１つ
の動作が限界に達するかまたはそれを超えることである、コンピュータ・プログラム９ｂ
を格納してもよい。有形記憶媒体９ａは、可読媒体、たとえばコンピュータ可読またはプ
ロセッサ可読媒体である。したがって、有形記憶媒体９ａに格納されたコンピュータ・プ
ログラム９ｂは、コンピュータまたはプロセッサによって実行可能であってもよい。有形
記憶媒体９ａは、たとえば、「読み出し専用メモリ」（ＲＯＭ）またはフラッシュメモリ
など、電気、磁気、電磁、光学、または他の有形記憶媒体として具体化されてもよく、取
外し可能な媒体、またはたとえば図２の医療用デバイス１０などの装置またはデバイスに
固定的にインストールされる媒体のどちらかであってもよい。
【００８７】
　図２に示される薬物送達デバイスは、近位端１６から遠位端１５まで延びる本体１４を
備える。遠位端１５には、取外し可能なエンド・キャップまたはカバー１８が設けられる
。このエンド・キャップ１８および本体１４の遠位端１５は、スナップ嵌めまたは形状嵌
め接続をもたらすように共に働くので、一旦カバー１８を本体１４の遠位端１５にかぶせ
ると、キャップと本体の外表面２０との間のこの摩擦嵌めによって、カバーが本体から不
用意に落ちることが防止される。それに加えて、キャップ１８の付着または取外しは、キ
ャップの取外しおよび／または付着の回数を計数するために、本体１４に実装されるアク
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チュエータによって検出することができるので、カートリッジ取替え手順の動作の限界を
超えたかまたはそれに達したか否かの判定基準をチェックするために、この回数を使用す
ることができる。
【００８８】
　本体１４は、マイクロプロセッサ制御部の形態の制御部と、２つの電気機械的駆動列と
、少なくとも２つの薬剤リザーバとを収容する。エンド・キャップまたはカバー１８が（
図２に示されるように）デバイス１０から取り外されると、投薬インターフェース２００
が本体１４の遠位端１５に取り付けられ、用量ディスペンサ（たとえば、針アセンブリ）
がインターフェースに付着される。薬物送達デバイス１０は、両頭針アセンブリなどの単
一の針アセンブリを通して、第２の薬剤（二次薬物化合物）の計算された用量と、第１の
薬剤（一次薬物化合物）の可変用量とを投与するのに使用することができる。投薬インタ
ーフェース２００をカートリッジ取替えの間に決して交換してはならないにも係わらず、
投薬インターフェース２００の交換を、カートリッジ取替え手順の動作として使用するこ
ともできる。
【００８９】
　駆動列は、第１および第２の薬剤の用量をそれぞれ排出するために、各カートリッジの
栓に圧力を及ぼしてもよい。たとえば、ピストン・ロッドは、薬剤の単回用量に対して予
め定められた量だけカートリッジの栓を前方に押してもよい。カートリッジが空のとき、
ピストン・ロッドは本体１４内部に完全に後退させられるので、空のカートリッジを取り
外すことができ、新しいカートリッジを挿入することができる。たとえば、ピストン・ロ
ッドの後退は、たとえば第２の判定基準に関する駆動列の動作として使用することができ
る。
【００９０】
　制御パネル領域６０は、本体１４の近位端付近に設けられる。好ましくは、この制御パ
ネル領域６０は、組合せ用量を設定し注射するのにユーザが操作することができる複数の
ヒューマン・インターフェース要素と共に、デジタル表示装置８０を備える。表示装置の
パワーオン時間を、パワーオン時間に関する基準として使用することができる。この配置
では、制御パネル領域は、第１の用量設定ボタン６２、第２の用量設定ボタン６４、およ
び記号「ＯＫ」で指定される第３のボタン６６を備える。それに加えて、本体の最近位端
に沿って、注射ボタン７４も設けられる（図２の斜視図では見えない）。ボタンは、ユー
ザの作用を測定するためのアクチュエータとして使用することができる。ボタンが押され
た回数が限界を超えた場合、使用限界に関する判定基準に達していることがあり、使用限
界が示される。
【００９１】
　カートリッジ・ホルダ４０は、本体１４に取外し可能に付着することができ、少なくと
も２つのカートリッジ保持器５０および５２を収容してもよい。各保持器は、ガラス製カ
ートリッジなど、１つの薬剤リザーバを収容するように構成される。好ましくは、各カー
トリッジは異なる薬剤を収容する。カートリッジ・ホルダ４０、本体１４、および／また
はカートリッジ保持器５０、５２は、カートリッジを検出し、かつしたがってカートリッ
ジ取替えも検出する、アクチュエータの形態のセンサを備えて、カートリッジ取替えプロ
セスの動作に対するさらなる可能性を提供してもよい。
【００９２】
　それに加えて、カートリッジ・ホルダ４０の遠位端では、図２に示される薬物送達デバ
イスは投薬インターフェース２００を含む。図５に関して後述するように、１つの配置で
は、この投薬インターフェース２００は、カートリッジ・ハウジング４０の遠位端４２に
取外し可能に付着される外側本体２１２を含む。図２で分かるように、投薬インターフェ
ース２００の遠位端２１４は、好ましくは針ハブ２１６を備える。この針ハブ２１６は、
従来のペン型注入針アセンブリなどの用量ディスペンサを、薬物送達デバイス１０に取外
し可能に取り付けることが可能になるように構成されてもよい。
【００９３】
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　一旦デバイスの電源が入れられると、図２に示されるデジタル表示装置８０は明るくな
り、特定のデバイス情報、好ましくはカートリッジ・ホルダ４０内に収容された薬剤に関
する情報をユーザに提供する。たとえば、一次薬剤（薬物Ａ）および二次薬剤（薬物Ｂ）
の両方に関する特定の情報がユーザに提供される。
【００９４】
　図４に示されるように、第１および第２のカートリッジ保持器５０、５２はヒンジ式の
カートリッジ保持器であってもよい。これらのヒンジ式保持器によって、ユーザがカート
リッジにアクセスすることが可能になる。図４は、第１のヒンジ式カートリッジ保持器５
０が開位置にある、図２に示されるカートリッジ・ホルダ４０の斜視図を示す。図４は、
第１の保持器５０を開き、それによって第１のカートリッジ９０へのアクセスを有するこ
とによって、ユーザがどのようにして第１のカートリッジ９０にアクセスしてもよいかを
示している。
【００９５】
　図２の考察において上述したように、投薬インターフェース２００は、カートリッジ・
ホルダ４０の遠位端に連結される。図５は、カートリッジ・ホルダ４０の遠位端に接続さ
れていない投薬インターフェース２００の平面図を示す。インターフェース２００と共に
使用されてもよい用量ディスペンサまたは針アセンブリも示されており、保護用の外側キ
ャップ４２０内に設けられる。
【００９６】
　図６では、図５に示される投薬インターフェース２００はカートリッジ・ホルダ４０に
連結されて示されている。投薬インターフェース２００とカートリッジ・ホルダ４０との
間の軸方向付着手段は、スナップ・ロック、スナップ嵌め、スナップ・リング、キー付き
スロット、およびかかる接続の組合せを含む、当業者には知られている任意の軸方向付着
手段であることができる。投薬インターフェースとカートリッジ・ホルダとの間の接続ま
たは付着は、コネクタ、止め具、スプライン、リブ、溝、ピップ（pips）、クリップ、お
よび同様の設計機能など、特定のハブが合致する薬物送達デバイスにのみ付着可能である
ことを担保する、追加機能（図示なし）も含んでもよい。かかる追加機能は、合致しない
注射デバイスに対する適切でない補助カートリッジの挿入を防止するであろう。特に、か
かる追加機能は、カートリッジ取替えの回数を計数するセンサであり得る。
【００９７】
　図６はまた、インターフェース２００の針ハブに螺着されてもよい、投薬インターフェ
ース２００の遠位端に連結された針アセンブリ４００および保護カバー４２０を示す。図
７は、図６の投薬インターフェース２００に取り付けられた両頭針アセンブリ４００の断
面図を示す。
【００９８】
　図７に示される針アセンブリ４００は、両頭針４０６およびハブ４０１を備える。両頭
針またはカニューレ４０６は、針ハブ４０１に固定的に取り付けられる。この針ハブ４０
１は、その周囲に沿って円周方向で垂下するスリーブ４０３を有する、円形ディスク形状
の要素を備える。このハブ部材４０１の内壁に沿って、ねじ山４０４が設けられる。この
ねじ山４０４によって、１つの好ましい配置では遠位側のハブに沿った対応する雄ねじ山
を備える投薬インターフェース２００に、針ハブ４０１を螺着することが可能になる。ハ
ブ要素４０１の中央部分には、突出部４０２が設けられる。この突出部４０２は、スリー
ブ部材とは反対方向でハブから突出する。両頭針４０６は、突出部４０２および針ハブ４
０１を通して中心に取り付けられる。この両頭針４０６は、両頭針の第１のまたは遠位側
の穿孔端部４０５が、注射部位（たとえば、ユーザの皮膚）を穿孔する注射部材を形成す
るようにして取り付けられる。
【００９９】
　同様に、針アセンブリ４００の第２のまたは近位側の穿孔端部４０６は、スリーブ４０
３によって同心で取り囲まれるようにして、円形ディスクの反対側から突出する。１つの
針アセンブリの配置では、第２のまたは近位側の穿孔端部４０６はスリーブ４０２よりも
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短くてもよいので、このスリーブは、バック・スリーブ（back sleeve）の尖った端部を
ある程度保護する。図５および６に示される針カバー・キャップ４２０は、ハブ４０１の
外表面４０３の周りに形状嵌めをもたらす。
【０１００】
　図８は、図２に示される薬物送達デバイス１０のカートリッジ・ホルダ４０の遠位端４
２に取り付けられた後の投薬インターフェース２００を示す。両頭針４００も、このイン
ターフェースの遠位端に取り付けられる。カートリッジ・ホルダ４０は、第１の薬剤を収
容した第１のカートリッジと、第２の薬剤を収容した第２のカートリッジとを有するもの
として示されている。
【０１０１】
　インターフェース２００が最初にカートリッジ・ホルダ４０の遠位端の上に取り付けら
れると、第１の穿孔針２４０の近位側穿孔端部２４４が第１のカートリッジ９０のセプタ
ムを穿孔し、それによって第１のカートリッジ９０の一次薬剤９２と流体連通した状態に
なる。第１の穿孔針２４０の遠位端も、弁シール２６０によって画成される第１の流体経
路溝２６４と流体連通するようになる。
【０１０２】
　同様に、第２の穿孔針２５０の近位側穿孔端部２５４は、第２のカートリッジ１００の
セプタムを穿孔し、それによって第２のカートリッジ１００の二次薬剤１０２と流体連通
した状態になる。この第２の穿孔針２５０の遠位端も、弁シール２６０によって画成され
る第２の流体経路溝２６６と流体連通するようになる。
【０１０３】
　図８は、薬物送達デバイス１０の本体１４の遠位端１５に連結されるような、投薬イン
ターフェース２００の好ましい配置を示す。好ましくは、かかる投薬インターフェース２
００は、薬物送達デバイス１０のカートリッジ・ホルダ４０に取外し可能に連結される。
【０１０４】
　図８に示されるように、投薬インターフェース２００は、カートリッジ・ハウジング４
０の遠位端に連結される。このカートリッジ・ホルダ４０は、一次薬剤９２を収容した第
１のカートリッジ９０と、二次薬剤１０２を収容した第２のカートリッジ１００とを収容
するものとして示されている。一旦カートリッジ・ハウジング４０に連結されると、投薬
インターフェース２００は、本質的に、第１および第２のカートリッジ９０、１００から
共通の保持チャンバ２８０までの流体連通経路をもたらすメカニズムを提供する。この保
持チャンバ２８０は、用量ディスペンサと流体連通しているものとして示されている。こ
こで、図示されるように、この用量ディスペンサは両頭針アセンブリ４００を備える。図
示されるように、両頭針アセンブリの近位端はチャンバ２８０と流体連通している。
【０１０５】
　１つの好ましい配置では、投薬インターフェースは、１つの向きでのみ本体に付着する
ように、すなわち一方向でのみ嵌合されるように構成される。そのため、図８に示される
ように、一旦投薬インターフェース２００がカートリッジ・ホルダ４０に付着されると、
主要な針２４０は、第１のカートリッジ９０の一次薬剤９２との流体連通にのみ使用する
ことができ、インターフェース２００は、主要な針２４０を今度は第２のカートリッジ１
００の二次薬剤１０２との流体連通に使用できるように、ホルダ４０に付着し直すことが
できない。かかる一方向での接続メカニズムは、２つの薬剤９２および１０２の間の潜在
的な相互汚染を低減する助けとなってもよい。
【０１０６】
　図９は、駆動列５００の１つの好ましい配置を含む、図２に示される薬物送達デバイス
１０の様々な内部構成要素を示す。これらの駆動列の動作は、運動検出器システムによっ
て監視されるので、特に図１０および１１に示されるように、使用限界を検出することが
できる。図示されるように、図９は、電源または電池５１０に加えて、デジタル表示装置
８０と、プリント回路基板アセンブリ（ＰＣＢＡ）５２０の形態の制御部とを示している
。充電時間および／または充電計数など、電池電源の充電プロセスは、好ましくは、充電
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プロセスの制限された動作である判定基準と比較することができるデータを提供するため
に監視される。ＰＣＢＡ　５２０は、デジタル表示装置８０と駆動列５００との間に位置
してもよく、電池または電源５１０はこれらの駆動列の下方に位置する。ＰＣＢＡは、特
に、使用限界に達したかまたはそれを超えたか否かの検出に応答可能であってもよい。Ｐ
ＣＢＡは、特に、医療用デバイス１０が最初に使用されたときに起動される、タイマを備
えることができる。タイマは、たとえば、２年間にわたって秒数を継続的に計数する。た
とえば、６３，０７２，０００秒に達すると、タイマがその限界に達したことに対する判
定基準が満たされて、使用限界を示すことになる。デバイスは、もうそれ以上は動作不能
であり得るか、または警告がユーザに対して出力されてもよい。電池または電源５１０は
、デジタル表示装置８０、ＰＣＢＡ　５２０、および駆動列５００に電力を供給するよう
に電子的に接続される。図示されるように、第１および第２のカートリッジ９０、１００
は両方とも消費済みの状態で示されている。すなわち、第１および第２のカートリッジは
、ストッパが最遠位位置にある空の状態で示されている。たとえば、第１のカートリッジ
９０（通常は第１の薬剤９２を収容している）は、そのストッパ９４が遠位位置にある状
態で示されている。第２のカートリッジ１００（通常は第２の薬剤１０２を収容している
）のストッパ１０４は同様の位置で示されている。
【０１０７】
　図９を参照すると、１つまたはそれ以上の交換可能な電池などの電源５１０に適した位
置を画成する、第１の領域が設けられていることが分かる。電源５１０は、充電可能な電
源を含んでもよく、電源５１０がデバイス内に残っている状態で充電されてもよい。ある
いは、電源５１０は、薬物送達デバイス１０から取り外され、たとえば遠隔の電池充電器
を用いて、外部で充電されてもよい。この電源は、リチウム・イオンまたはリチウム・ポ
リマー電源を含んでもよい。この好ましい配置では、電池５１０は、ほぼ平坦な長方形の
電源を含む。
【０１０８】
　図１０は、デジタル表示装置８０およびＰＣＢＡ　５２０の両方を省略した、図９に示
される電気機械的システムの第１の配置を示す。図１０に示されるように、駆動列５００
は、一次薬剤９２を収容した第１のカートリッジ９０および二次薬剤１０２を収容した第
２のカートリッジ１００から用量を排出するように動作する。第１の駆動列は、概して、
第１のモータ５３０を備えた第１の機械的ドライバ５０２、第１のギヤリング配置５４０
、および第１のピストン・ロッド５１４から成り、第２の駆動列は、概して、第２のモー
タ５３６を備えた第２の機械的ドライバ５０６、第２のギヤリング配置、および第２のピ
ストン・ロッド５１６から成る。さらに、図１０に示されるように、第１および第２のカ
ートリッジ９０、１００は、ストッパが最遠位位置にある空の状態で示されている。
【０１０９】
　この好ましい電気機械的システム５００では、システムは、各カートリッジ９０、１０
０用の独立した機械的ドライバを備える。すなわち、独立した機械的ドライバ５０２は第
１のカートリッジ９０から用量を排出するように動作し、かつ独立した機械的ドライバ５
０６は第２のカートリッジ１００から用量を排出するように動作する。３つの異なる薬剤
に対して動作する代替の駆動列システムでは、３つの独立した機械的ドライバを設けるこ
とができる。独立した機械的ドライバは、ＰＣＢＡ　５２０などの制御部のモータ・ドラ
イバの制御下で作用してもよい。
【０１１０】
　第１の独立した機械的ドライバ５０２は、第１のカートリッジ９０から用量を排出する
ように動作する。この第１のドライバ５０２は、第１のギヤリング配置５４０に動作可能
に連結された第１のモータ５３０を備える。このモータ５３０に通電するために、モータ
・ドライバに電気的に接続する手段としてコネクタ５３２が設けられる。このコネクタを
介して、動作信号をモータ５３０に送ることもできる。モータの移動を監視し、使用限界
を検出するために、モータの要求された移動を駆動列の動作として使用することができる
。この第１のギヤリング配置５４０は、第１の入れ子状ピストン・ロッド５１４の近位部
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分に機械的にリンクされる。第１の入れ子状ピストン・ロッド５１４は、遠位端５２１が
第１のカートリッジ９０のストッパ９４に作用している完全に伸長された位置で示されて
いる。
【０１１１】
　このギヤリング配置５４０が第１のモータ５３０の出力軸によって駆動されるにつれて
、この配置５４０は第１の入れ子状ピストン・ロッド５１４の近位部分５１８を回転させ
る。ピストン・ロッド５１４のこの近位部分５１８が回転するにつれて、ピストン・ロッ
ド５１４の第２のまたは遠位部分５１９が遠位方向で駆動される。
【０１１２】
　好ましくは、入れ子状ピストン・ロッド５１４の近位部分５１８は雄ねじ山５１７を備
える。このねじ山５１７は、遠位部分５１９の近位端に短いねじ山付き区画を備える一体
化されたナットを有する遠位部分５１９を係合する。この遠位部分５１９は、キー溝内で
作用するキーによって回転が防止される。かかるキー溝は第１の入れ子５１４の中央を貫
通してもよい。したがって、第１のギヤボックス配置５４０が近位区画５１８を回転させ
ると、近位部分５１８の回転が遠位端５２１に作用し、それによって入れ子状ピストン・
ロッドの遠位部分が駆動されて長手方向軸線に沿って延びる。
【０１１３】
　この遠位方向で移動して、ピストン・ロッド５１４の第２の部分５１９の遠位端５２１
は、第１のカートリッジ９０内に収容されたストッパ９４に力を及ぼす。ピストン・ロッ
ド５１４のこの遠位端５２１がストッパに力を及ぼすので、第１の薬剤９２のユーザ選択
用量がカートリッジ９０から送り出され、付着された投薬インターフェース２００に入り
、結果として、上述したように、付着された針アセンブリ４００から出る。
【０１１４】
　制御部または別の独立したコントローラなどのコントローラが最初に、第２の薬剤１０
２の用量が要求されていると判断し、この用量を決定すると、第２の独立したドライバ５
０６によって同様の注射動作が生じる。上述したように、特定の状況では、コントローラ
は、第２の薬剤１０２の用量が要求されていないと判断することがあり、したがってこの
第２の用量は「０」用量に「設定」される。
【０１１５】
　好ましくは、モータ５３０、５３６は電子整流に適したモータを含む。最も好ましくは
、かかるモータはステップ・モータまたはブラシレスＤＣモータのどちらかを含んでもよ
い。
【０１１６】
　第１および第２の薬剤９２、１０２の用量を注射するために、ユーザは最初に、表示装
置８０上のヒューマン・インターフェース構成要素（たとえば、図１および４を参照）を
用いて、一次薬剤の用量を選択する。第１の薬剤９２からの薬物の用量が選択された後、
マイクロコントローラは、第２の薬剤カートリッジからの第２の薬物１０２の用量サイズ
を決定するために、以前に格納されたアルゴリズムを利用する。この所定のアルゴリズム
は、予め選択された治療プロファイルに基づいて、第２の薬剤１０２の用量を少なくとも
部分的に決定する助けとなってもよい。１つの配置では、これらの治療プロファイルはユ
ーザ選択可能である。あるいは、これらの治療プロファイルは、パスワードで保護され、
医師または患者の介護者など、パスワードで認証された者のみが選択可能であってもよい
。さらに別の配置では、治療プロファイルは、薬物送達デバイス１０の製造または供給業
者によってのみ設定されてもよい。そのため、薬物送達デバイス１０は１つのプロファイ
ルのみを含んでもよい。
【０１１７】
　第１および第２の薬剤の用量サイズが確立されると、ユーザは、注射ボタン７４（たと
えば、図２を参照）を押すことができる。このボタン７４を押すことによって、モータ・
ドライバ３３２、３３４は、第１および第２のモータ５３０、５３６の両方に通電して、
上述した注射プロセスを開始する。
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【０１１８】
　ピストン・ロッド５１４、５１６は、好ましくは、第１の完全に引き抜かれた位置（図
示なし）と、第２の完全に伸長された部分（図１０および１１に示されるような）との間
で移動可能である。ピストン・ロッド５１４、５１６が引き抜かれた位置にある状態で、
ユーザは、個々のカートリッジ保持器を開き、空のカートリッジを取り外すことが可能に
なる。１つの好ましい配置では、ピストン・ロッド５１４、５１６のどちらかまたは両方
が完全に引き抜かれた位置にあるときにそれを検出するように、エンド・ストップ・スイ
ッチが薬物送達デバイス１０の本体１４内に設けられてもよい。エンド・ストップ・スイ
ッチの作動によって、どちらかのカートリッジ９０、１００を交換するために本体へのア
クセスが可能になるように、留め具または他の締結デバイスを解放してもよい。それに加
えて、このスイッチは、カートリッジ交換の回数を計数するのに使用することができる。
さらに、医療用デバイス１０を用いて投薬された単位数を推定することが可能である。
【０１１９】
　１つの好ましい配置では、第１の薬剤９２のユーザ選択用量および続いて第２の薬剤１
０２の計算された用量を同時に投薬するように、第１および第２のモータ５３０、５３６
は同時に動作する。すなわち、第１および第２の独立した機械的ドライバ５０２、５０６
は両方とも、同時にまたは別の時点で個々のピストン・ロッド５１４、５１６を駆動する
ことができる。このように、ここで上述した投薬インターフェース２００を参照すると、
第１の薬剤９２は、第２の薬剤とほぼ同時に投薬インターフェース２００の保持チャンバ
２８０に入る。かかる注射工程の１つの利点は、実際の用量投与の前に、第１および第２
の薬剤９２、１０２の間である程度の混合が生じ得ることである。
【０１２０】
　注射後に、カートリッジ９０、１００の１つまたはそれ以上が使用済みであり、したが
って交換が必要であると患者が判断した場合、患者は次のカートリッジ交換方法に従うこ
とができる：
【０１２１】
　両頭針を投薬インターフェース２００から取り外す；
　投薬インターフェース２００をデバイス１０のカートリッジ・ホルダ４０から取り外す
；
　デジタル表示装置８０上のメニュー・オプションを有効にして、第１のカートリッジ９
０および／または第２のカートリッジ１００を取り替える；
　第１および／または第２のピストン・ロッド５１４、５１６を巻き戻す；
　第１および／または第２のカートリッジ保持器ドアが急に開く；
　ユーザは使用済みカートリッジを取り外し、この使用済みカートリッジを新しいカート
リッジと交換する；
　リザーバ・ドアは手動で閉じてもよい；
　一旦ドアが閉じられると、第１および第２ピストン・ロッド５１４、５１６は前進する
ので、各ロッドの最遠位部分が個々のカートリッジのストッパに接し、マイクロプロセッ
サに連結された栓検出メカニズムが始動すると前進が止まる；
　ユーザは、一方向のやり方でカートリッジ・ホルダ４０上の投薬インターフェース２０
０を交換する；
　ユーザは、場合により、新しい両頭針を投薬インターフェース２００に接続することが
できる；
　ユーザは、場合により、デバイス１０を用いてテスト・ショットまたは初回刺激工程を
行うことができる；
　また、ユーザは、次に、後に続く用量投与工程のために次の用量を設定することができ
る。
【０１２２】
　第１および／または第２のピストン・ロッドを巻き戻す工程など、工程の１つまたはそ
れ以上は自動的に行われ、たとえばマイクロコントローラ３０２によって制御されてもよ
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い。上述の工程を限界と比較し、使用限界に達しているか否かを決定するために、上述の
工程のいずれかを計数する適切なセンサを提供することが可能である。
【０１２３】
　代替配置では、コントローラは、第１および第２の独立した機械的ドライバ５０２、５
０６が動作して、他の薬剤の前に第１の薬剤９２または第２の薬剤１０２のどちらかを投
薬してもよいようにプログラムされてもよい。その後、第２の薬剤または一次薬剤が次に
投薬されてもよい。１つの好ましい配置では、第２の薬剤１０２は一次薬剤９２の前に投
薬される。
【０１２４】
　好ましくは、第１および第２のモータ５３０、５３６は電子整流を含む。かかる整流は
、モータ暴走状態のリスクを最小限に抑える助けとなってもよい。かかるモータ暴走状態
は、故障が起こっている標準的なブラシ・モータを備えるシステムで生じる可能性がある
。モータ・ドライブ・システムの一実施形態では、ウオッチドッグ・システムが設けられ
てもよい。かかるシステムは、ソフトウェアの機能不全または電子ハードウェアの不具合
がある場合に、モータのどちらかまたは両方に対する電力を除去する能力を有する。電力
が除去されるのを防ぐために、電子ハードウェアおよび／またはマイクロコントローラ・
ソフトウェアの多数の区画からの適当な入力を供給することが必要である。これらの入力
パラメータの１つが不適当な場合には；電力をモータから除去してもよい。
【０１２５】
　それに加えて、好ましくは、モータ５３０、５３６は両方とも逆方向で動作させてもよ
い。この機能は、第１および第２の位置の間でピストン・ロッドに５１４、５１６を移動
させることを可能にするために、求められることがある。
【０１２６】
　好ましくは、図１０に示される第１の独立した駆動列５０２は、駆動列５００の動作に
対して使用限界を検出することができるように、第１の運動検出システム５２２を備える
。
【０１２７】
　図１１ａは、図１０に示される第１のモータ５３０の斜視図を示す。図１１ｂは、デジ
タル・エンコーダ５３４と併せて、図１１ａに示される第１のモータ５３０を備える好ま
しい運動検出システム５２２を示す。
【０１２８】
　図１１ａおよび１１ｂに示されるように、かかる運動検出システム５２２は、第１の独
立したドライバ５０２から薬物送達デバイス１０の制御部に対して動作および位置のフィ
ードバックを提供するのに利用できるので有益なことがある。たとえば、制御部は、モー
タの全体的な移動を限界と比較することができ、デバイスの移動から、ステップ・モータ
によって行われる工程を計算することができ、または、検出された移動から、医療用デバ
イスによって投薬される単位を計算することができる。たとえば、第１の独立したドライ
バ５０２に関して、好ましい運動検出システム５２２は、第１のモータ・ピニオン５２４
を使用することによって実現されてもよい。この第１のピニオン５２４は、第１のモータ
５３０の出力軸５３１に動作可能に連結される。第１のピニオン５２４は、第１のギヤリ
ング配置５４０の第１の歯車（たとえば、図１０を参照）を駆動する回転ギヤリング部分
５２６を備える。第１のモータ・ピニオン５２４はまた、複数のフラグ５２８ａ～ｂを備
える。この第１の運動検出システム配置５２２では、第１のピニオン５２４は第１のフラ
グ５２８ａおよび第２のフラグ５２８ｂを備える。これらの２つのフラグ５２８ａ～ｂは
、モータを駆動したときに、モータ出力軸５３１およびしたがって接続された第１のピニ
オン５２４が回転するにつれて第１の光学エンコーダ５３４を通過するように、モータ・
ピニオン５２４上に位置する。
【０１２９】
　好ましくは、第１および第２のフラグ５２８ａ～ｂが第１の光学エンコーダ５３４を通
過すると、エンコーダ５３４は特定の電気パルスをマイクロコントローラに送ることがで
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きる。好ましくは、光学エンコーダ５３４は、モータ出力軸の一回転当たり２つの電気パ
ルスをマイクロコントローラに送る。そのため、マイクロコントローラはしたがって、モ
ータ出力軸の回転を監視することができる。これは、さらに、駆動列の詰まり、投薬イン
ターフェースまたは針アセンブリの不適当な取付け、または針の閉塞がある場合など、用
量投与工程中に起こり得る位置エラーまたはイベントを検出するのに有利なことがある。
【０１３０】
　好ましくは、第１のピニオン５２４はプラスチック射出成形ピニオンを含む。かかるプ
ラスチック射出成形部品は出力モータ軸５３１に付着されてもよい。光学エンコーダ５３
４は、ギヤボックス・ハウジングに位置し、付着されてもよい。かかるハウジングは、第
１のギヤリング配置５４０および光学エンコーダ５３４の両方を収容してもよい。エンコ
ーダ５３４は、好ましくは、場合によってはＰＣＢの軟質部分によって制御部との電気通
信状態にある。好ましい配置では、図２２および２３に示される第２の独立した駆動列５
０６は、第１の駆動列５０２の第１の運動検出システム５２２と同様の方式で動作する、
第２の運動検出システム５４４を備える。
【０１３１】
　図１２は、好ましい代替の駆動列配置６００を含む、図２に示される薬物送達デバイス
１０の様々な内部構成要素を示す。図示されるように、図１２は、電源または電池６１０
に加えて、デジタル表示装置８０と、プリント回路基板アセンブリ（ＰＣＢＡ）６２０と
を示している。ＰＣＢＡ　６２０は、デジタル表示装置８０と駆動列６００との間に位置
し、この駆動列の下方に電池または電源６１０が位置してもよい。電池または電源６１０
は、デジタル表示装置８０、ＰＣＢＡ　６２０、および駆動列６００に電力を供給するよ
うに電子的に接続される。この代替の駆動列配置６００のデジタル表示装置８０およびＰ
ＣＢＡ　６２０は、上述したのと同様のやり方で動作する。
【０１３２】
　図示されるように、第１および第２のカートリッジ９０、１００は両方とも消費済みの
状態で示されている。すなわち、第１および第２のカートリッジは、ストッパが最遠位位
置にある空の状態で示されている。たとえば、第１のカートリッジ９０（通常、第１の薬
剤９２を収容している）は、そのストッパ９４が端部または最遠位位置にあるものとして
示されている。第２のカートリッジ１００（通常、第２の薬剤を収容している）のストッ
パ１０４は、同様の端部位置で示されている。
【０１３３】
　本明細書で使用する用語「薬物」または「薬剤」は、少なくとも１つの薬学的に活性な
化合物を含む医薬製剤を意味し、
　ここで、一実施形態において、薬学的に活性な化合物は、最大１５００Ｄａまでの分子
量を有し、および／または、ペプチド、タンパク質、多糖類、ワクチン、ＤＮＡ、ＲＮＡ
、酵素、抗体もしくはそのフラグメント、ホルモンもしくはオリゴヌクレオチド、または
上述の薬学的に活性な化合物の混合物であり、
　ここで、さらなる実施形態において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病、または糖尿病
性網膜症などの糖尿病関連の合併症、深部静脈血栓塞栓症または肺血栓塞栓症などの血栓
塞栓症、急性冠症候群（ＡＣＳ）、狭心症、心筋梗塞、がん、黄斑変性症、炎症、枯草熱
、アテローム性動脈硬化症および／または関節リウマチの処置および／または予防に有用
であり、
　ここで、さらなる実施形態において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病または糖尿病性
網膜症などの糖尿病に関連する合併症の処置および／または予防のための少なくとも１つ
のペプチドを含み、
　ここで、さらなる実施形態において、薬学的に活性な化合物は、少なくとも１つのヒト
インスリンもしくはヒトインスリン類似体もしくは誘導体、グルカゴン様ペプチド（ＧＬ
Ｐ－１）もしくはその類似体もしくは誘導体、またはエキセジン－３もしくはエキセジン
－４もしくはエキセジン－３もしくはエキセジン－４の類似体もしくは誘導体を含む。
【０１３４】
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　インスリン類似体は、たとえば、Ｇｌｙ（Ａ２１），Ａｒｇ（Ｂ３１），Ａｒｇ（Ｂ３
２）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ３），Ｇｌｕ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ２
８），Ｐｒｏ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ａｓｐ（Ｂ２８）ヒトインスリン；Ｂ２８位に
おけるプロリンがＡｓｐ、Ｌｙｓ、Ｌｅｕ、Ｖａｌ、またはＡｌａで置き換えられており
、Ｂ２９位において、ＬｙｓがＰｒｏで置き換えられていてもよいヒトインスリン；Ａｌ
ａ（Ｂ２６）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２８－Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２
７）ヒトインスリン、およびＤｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリンである。
【０１３５】
　インスリン誘導体は、たとえば、Ｂ２９－Ｎ－ミリストイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトイ
ンスリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－
ミリストイルヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイルヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－
ミリストイルＬｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－パルミトイル－Ｌ
ｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－ミリストイル－ＴｈｒＢ２９Ｌｙ
ｓＢ３０ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－パルミトイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０ヒトイ
ンスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－パルミトイル－Ｙ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－リトコリル－Ｙ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン；Ｂ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン、およびＢ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）ヒトインスリンで
ある。
【０１３６】
　エキセンジン－４は、たとえば、Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－Ｇｌｕ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｐｈ
ｅ－Ｔｈｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｇｌｎ－Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－Ｇｌ
ｕ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－Ｌｅ
ｕ－Ｌｙｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－Ｓｅｒ－Ｇｌｙ－Ａｌａ－Ｐｒ
ｏ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－ＮＨ２配列のペプチドであるエキセンジン－４（１－３９
）を意味する。
【０１３７】
　エキセンジン－４誘導体は、たとえば、以下のリストの化合物：
　Ｈ－（Ｌｙｓ）４－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ２、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－（１－３９
）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）；または
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－（１－３９
）、
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　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）、
（ここで、基－Ｌｙｓ６－ＮＨ２が、エキセンジン－４誘導体のＣ－末端に結合していて
もよい）；
【０１３８】
　または、以下の配列のエキセンジン－４誘導体：
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－
Ｌｙｓ６－ＮＨ２、
　ｄｅｓＡｓｐ２８Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８エキセンジン－４（１－３９）
－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（
１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］
エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３
９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８
］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ２、
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５］エ
キセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン
－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ２、
　ｄｅｓＭｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８エキセンジ
ン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２；
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
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　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）
１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－Ｌｙｓ６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２
８］エキセンジン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ２、
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔ
ｒｐ（Ｏ２）２５］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（Ｓ１－３９）－（Ｌｙｓ）６－Ｎ
Ｈ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）
６－ＮＨ２；
または前述のいずれか１つのエキセジン－４誘導体の薬学的に許容される塩もしくは溶媒
和化合物
から選択される。
【０１３９】
　ホルモンは、たとえば、ゴナドトロピン（フォリトロピン、ルトロピン、コリオンゴナ
ドトロピン、メノトロピン）、ソマトロピン（ソマトロピン）、デスモプレシン、テルリ
プレシン、ゴナドレリン、トリプトレリン、ロイプロレリン、ブセレリン、ナファレリン
、ゴセレリンなどの、Ｒｏｔｅ　Ｌｉｓｔｅ、２００８年版、５０章に列挙されている脳
下垂体ホルモンまたは視床下部ホルモンまたは調節性活性ペプチドおよびそれらのアンタ
ゴニストである。
【０１４０】
　多糖類としては、たとえば、グルコサミノグリカン、ヒアルロン酸、ヘパリン、低分子
量ヘパリン、もしくは超低分子量ヘパリン、またはそれらの誘導体、または上述の多糖類
の硫酸化形態、たとえば、ポリ硫酸化形態、および／または、薬学的に許容されるそれら
の塩がある。ポリ硫酸化低分子量ヘパリンの薬学的に許容される塩の例としては、エノキ
サパリンナトリウムがある。
【０１４１】
　抗体は、基本構造を共有する免疫グロブリンとしても知られている球状血漿タンパク質
（約１５０ｋＤａ）である。これらは、アミノ酸残基に付加された糖鎖を有するので、糖
タンパク質である。各抗体の基本的な機能単位は免疫グロブリン（Ｉｇ）単量体（１つの
Ｉｇ単位のみを含む）であり、分泌型抗体はまた、ＩｇＡなどの２つのＩｇ単位を有する
二量体、硬骨魚のＩｇＭのような４つのＩｇ単位を有する四量体、または哺乳動物のＩｇ
Ｍのように５つのＩｇ単位を有する五量体でもあり得る。
【０１４２】
　Ｉｇ単量体は、４つのポリペプチド鎖、すなわち、システイン残基間のジスルフィド結
合によって結合された２つの同一の重鎖および２本の同一の軽鎖から構成される「Ｙ」字
型の分子である。それぞれの重鎖は約４４０アミノ酸長であり、それぞれの軽鎖は約２２
０アミノ酸長である。重鎖および軽鎖はそれぞれ、これらの折り畳み構造を安定化させる
鎖内ジスルフィド結合を含む。それぞれの鎖は、Ｉｇドメインと呼ばれる構造ドメインか
ら構成される。これらのドメインは約７０～１１０個のアミノ酸を含み、そのサイズおよ
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び機能に基づいて異なるカテゴリー（たとえば、可変すなわちＶ、および定常すなわちＣ
）に分類される。これらは、２つのβシートが、保存されたシステインと他の荷電アミノ
酸との間の相互作用によって一緒に保持される「サンドイッチ」形状を作り出す特徴的な
免疫グロブリン折り畳み構造を有する。
【０１４３】
　α、δ、ε、γおよびμで表される５種類の哺乳類Ｉｇ重鎖が存在する。存在する重鎖
の種類により抗体のアイソタイプが定義され、これらの鎖はそれぞれ、ＩｇＡ、ＩｇＤ、
ＩｇＥ、ＩｇＧおよびＩｇＭ抗体中に見出される。
【０１４４】
　異なる重鎖はサイズおよび組成が異なり、αおよびγは約４５０個のアミノ酸を含み、
δは約５００個のアミノ酸を含み、μおよびεは約５５０個のアミノ酸を有する。各重鎖
は、２つの領域、すなわち定常領域（ＣＨ）と可変領域（ＶＨ）を有する。１つの種にお
いて、定常領域は、同じアイソタイプのすべての抗体で本質的に同一であるが、異なるア
イソタイプの抗体では異なる。重鎖γ、α、およびδは、３つのタンデム型のＩｇドメイ
ンと、可撓性を加えるためのヒンジ領域とから構成される定常領域を有し、重鎖μおよび
εは、４つの免疫グロブリン・ドメインから構成される定常領域を有する。重鎖の可変領
域は、異なるＢ細胞によって産生された抗体では異なるが、単一Ｂ細胞またはＢ細胞クロ
ーンによって産生された抗体すべてについては同じである。各重鎖の可変領域は、約１１
０アミノ酸長であり、単一のＩｇドメインから構成される。
【０１４５】
　哺乳類では、λおよびκで表される２種類の免疫グロブリン軽鎖がある。軽鎖は２つの
連続するドメイン、すなわち１つの定常ドメイン（ＣＬ）および１つの可変ドメイン（Ｖ
Ｌ）を有する。軽鎖のおおよその長さは、２１１～２１７個のアミノ酸である。各抗体は
、常に同一である２本の軽鎖を有し、哺乳類の各抗体につき、軽鎖κまたはλの１つのタ
イプのみが存在する。
【０１４６】
　すべての抗体の一般的な構造は非常に類似しているが、所与の抗体の固有の特性は、上
記で詳述したように、可変（Ｖ）領域によって決定される。より具体的には、各軽鎖（Ｖ
Ｌ）について３つおよび重鎖（ＨＶ）に３つの可変ループが、抗原との結合、すなわちそ
の抗原特異性に関与する。これらのループは、相補性決定領域（ＣＤＲ）と呼ばれる。Ｖ
ＨドメインおよびＶＬドメインの両方からのＣＤＲが抗原結合部位に寄与するので、最終
的な抗原特異性を決定するのは重鎖と軽鎖の組合せであり、どちらか単独ではない。
【０１４７】
　「抗体フラグメント」は、上記で定義した少なくとも１つの抗原結合フラグメントを含
み、そのフラグメントが由来する完全抗体と本質的に同じ機能および特異性を示す。パパ
インによる限定的なタンパク質消化は、Ｉｇプロトタイプを３つのフラグメントに切断す
る。１つの完全なＬ鎖および約半分のＨ鎖をそれぞれが含む２つの同一のアミノ末端フラ
グメントが、抗原結合フラグメント（Ｆａｂ）である。サイズが同等であるが、鎖間ジス
ルフィド結合を有する両方の重鎖の半分の位置でカルボキシル末端を含む第３のフラグメ
ントは、結晶可能なフラグメント（Ｆｃ）である。Ｆｃは、炭水化物、相補結合部位、お
よびＦｃＲ結合部位を含む。限定的なペプシン消化により、Ｆａｂ片とＨ－Ｈ鎖間ジスル
フィド結合を含むヒンジ領域の両方を含む単一のＦ（ａｂ’）２フラグメントが得られる
。Ｆ（ａｂ’）２は、抗原結合に対して二価である。Ｆ（ａｂ’）２のジスルフィド結合
は、Ｆａｂ’を得るために切断することができる。さらに、重鎖および軽鎖の可変領域は
、縮合して単鎖可変フラグメント（ｓｃＦｖ）を形成することもできる。
【０１４８】
　薬学的に許容される塩は、たとえば、酸付加塩および塩基性塩である。酸付加塩として
は、たとえば、ＨＣｌまたはＨＢｒ塩がある。塩基性塩は、たとえば、アルカリまたはア
ルカリ土類金属、たとえば、Ｎａ＋、またはＫ＋、またはＣａ２＋から選択されるカチオ
ン、または、アンモニウムイオンＮ＋（Ｒ１）（Ｒ２）（Ｒ３）（Ｒ４）（式中、Ｒ１～
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Ｒ４は互いに独立に：水素、場合により置換されたＣ１～Ｃ６アルキル基、場合により置
換されたＣ２～Ｃ６アルケニル基、場合により置換されたＣ６～Ｃ１０アリール基、また
は場合により置換されたＣ６～Ｃ１０ヘテロアリール基を意味する）を有する塩である。
薬学的に許容される塩のさらなる例は、「Ｒｅｍｉｎｇｔｏｎ’ｓ　Ｐｈａｒｍａｃｅｕ
ｔｉｃａｌ　Ｓｃｉｅｎｃｅｓ」１７版、Ａｌｆｏｎｓｏ　Ｒ．Ｇｅｎｎａｒｏ（編）、
Ｍａｒｋ　Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ　Ｃｏｍｐａｎｙ、Ｅａｓｔｏｎ、Ｐａ．、Ｕ．Ｓ．Ａ
．、１９８５およびＥｎｃｙｃｌｏｐｅｄｉａ　ｏｆ　Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ　
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙに記載されている。
【０１４９】
　薬学的に許容される溶媒和物は、たとえば、水和物である。

【図１ａ】 【図１ｂ】

【図１ｃ】
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【図２】 【図３】

【図４】 【図５】
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【図６】 【図７】

【図８】 【図９】
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【図１０】 【図１１】

【図１２】
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【手続補正書】
【提出日】平成29年8月29日(2017.8.29)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療用デバイスの使用限界を検出する方法であって、
　医療用デバイスが最初に使用されたときに前記医療用デバイスのタイマを始動する工程
と、
　第１の判定基準が前記タイマが時限に達するかまたは時限を超えることである、第１の
判定基準が満たされるかどうかチェックする工程と、
　第２の判定基準が前記医療用デバイスの駆動列の少なくとも１つの動作が限界に達する
かまたは限界を超えることである、前記駆動列の前記少なくとも１つの動作が電気機械的
アセンブリの実行時間または電気機械的アセンブリのパワー・サイクルである、第２の判
定基準が満たされるかどうかチェックする工程と、
　第１の判定基準および第２の判定基準のうち少なくとも１つが満たされるとき前記使用
限界に達している、前記医療用デバイスの前記使用限界を検出する工程と、
　前記使用限界に達していることを検出することに応じて前記医療用デバイスの前記使用
限界を示す工程、を含む上記方法。
【請求項２】
　第２の判定基準が満たされるかどうかチェックする工程が駆動列により医療用デバイス
から投薬された用量の単位を計数することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　使用限界に達していることを検出することに応じて医療用デバイスの使用を一時的に制
限する、請求項１または２に記載の方法。
【請求項４】
　前記駆動列の１つの動作は電気機械的アセンブリの工程数である、請求項１～３のいず
れか１項に記載の方法。
【請求項５】
　前記駆動列の１つの動作は巻戻しの回数である、請求項１～４のいずれか１項に記載の
方法。
【請求項６】
　さらなる判定基準は、カートリッジ取替え手順の動作、特にドア開放、ドア閉止、カー
トリッジ取替え、および／または投薬インターフェース取替えが、限界に達するかまたは
限界を超えることである、請求項１～５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項７】
　さらなる判定基準は、前記医療用デバイスの充電プロセスの動作が限界に達するかまた
は限界を超えることである、請求項１～６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項８】
　さらなる判定基準は、パワーオン時間が限界に達するかまたは限界を超えることである
、請求項１～７のいずれか１項に記載の方法。
【請求項９】
　さらなる判定基準は、ユーザの作用が限界に達するかまたは限界を超えることである、
請求項１～８のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１０】
　流体（９２、１０２）を収容するリザーバ（９０、１００）と、
　電気機械的アセンブリ（５３０、５３６）を備える駆動列（５００）と、
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　流体チャネル（２４０、２５０、２６４、２６６、２８０、４０６）と、
　制御部（５２０、６２０）と、
　医療用デバイス（１０）の使用限界を示すように構成されたインジケータと、
　前記医療用デバイス（１０）の最初の使用を検出するように構成された第１のセンサ（
５２０、６２０）と、
　前記医療用デバイス（１０）の前記駆動列の少なくとも１つの動作を検出するように構
成された少なくとも第２のセンサ（５２２、５４４）であって、前記駆動列の前記少なく
とも１つの動作が電気機械的アセンブリの実行時間または電気機械的アセンブリのパワー
・サイクルである、前記第２のセンサとを備え、
　ここで、前記流体（９２、１０２）が、前記電気機械的アセンブリ（５３０、５３６）
の移動によって、前記リザーバ（９０、１００）から前記流体チャネル（２４０、２５０
、２６４、２６６、２８０、４０６）を通して放出可能であり、
　第１の判定基準および第２の判定基準のうち少なくとも１つが満たされると前記使用限
界に達するように、前記制御部（５２０、６２０）および前記センサ（５２０、６２０、
５２２、５４４）が構成され、そして
　前記使用限界に達していることを検出する前記制御部に応じてインジケータが前記医療
用デバイスの前記使用限界を示すように構成される、請求項１～９のいずれか１項に記載
の方法を行う医療用デバイス。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の医療用デバイスを備える、薬物送達デバイス、特に可搬型の薬物送
達デバイス。
【請求項１２】
　前記プログラム（９ｂ）がプロセッサ（５２０、６２０）で実行されたとき、請求項１
～９のいずれか１項に記載の方法を行うプログラム・コード（９ｃ）を備える、コンピュ
ータ・プログラム。
【請求項１３】
　請求項１～９のいずれか１項に記載の方法を行うプログラム・コード（９ｃ）を備える
プログラムを有し、前記プログラム（９ｂ）がプロセッサ（５２０、６２０）で実行され
る、コンピュータ可読媒体。
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