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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬物送達デバイスに取り付け可能な薬用モジュールであって：
　ａ．近位端及び遠位端を有するハウジング（１０）であって、ここで、近位端は薬物送
達デバイス（７）に取り付けるように構成されたコネクタを有する、該ハウジング（１０
）；
　ｂ．薬剤を含んでなるハウジング（１０）内のカプセル形状のリザーバ（３１）；
　ｃ．注射部位に投与中、軸方向に移動するように構成され、そして偶発的な針突き刺し
のリスクを低下させ得る針ガードとして機能するように配置されたガード（４２）；
　ｄ．移動可能なセレクタ（４０）、及び
　ｅ．カプセルの近位端と遠位端に位置する中膜を孔開けするように構成されてなる、ハ
ウジング（１０）の近位端に装着される近位の針カニューレ（５）及びセレクタ（４０）
に装着される遠位の針カニューレ（３）；
を含んでなり、
　ここで、セレクタ（４０）は２つ又はそれ以上の所定の位置に移動できるように、セレ
クタ（４０）がガード（４２）に機能的に連結され、セレクタ（４０）の位置は、
ａ．ガード（４２）が軸方向に移動することを阻止され、そしてリザーバ（３１）中の薬
剤を投与することができない第一の位置；及び
ｂ．ガード（４２）は、軸方向に自由に動き、そしてリザーバ（３１）中の薬剤を投与す
ることができる第二の位置；
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を含み、そしてハウジング（１０）の近位端部分及びセレクタ（４０）の部分が、カプセ
ル（３１）を保持するためのキャビティ（４３）を画成し、そしてセレクタ（４０）の第
一の位置から第二の位置への移動はキャビティ体積を減少させ、その結果カプセル（３１
）はその近位と遠位の部分において近位の針カニューレ（５）と遠位の針カニューレ（３
）で貫通される、
薬用モジュール。
【請求項２】
　セレクタ（４０）が、セレクタ（４０）の移動を可能にする使用者に利用可能である１
つ又はそれ以上の触覚機構を有する、請求項１に記載の薬用モジュール。
【請求項３】
　セレクタ（４０）が、リザーバ（３１）に機能的に連結される、請求項１又は２に記載
の薬用モジュール。
【請求項４】
　セレクタ（４０）位置が：
ｃ．ガード（４２）は軸方向に自由に動き、そしてリザーバ（３１）中の薬剤を投与する
ことができない第三の位置を含む、請求項１～３のいずれか１項に記載の薬用モジュール
。
【請求項５】
　ガード（４２）は、リザーバ（３１）からの薬剤を投与した後、軸方向に移動すること
を阻止される、請求項１～４のいずれか１項に記載の薬用モジュール。
【請求項６】
　ガード（４２）が軸方向に移動するとき、モジュール（４）の静止部分を係合するよう
に構成された移動ロックを更に含んでなる、請求項５に記載の薬用モジュール。
【請求項７】
　キャビティ（４３）の近位端及び遠位端は、第一及び第二の針カニューレと流体連通に
ある、請求項１～６のいずれか１項に記載の薬用モジュール。
【請求項８】
　セレクタ（４０）が第一又は第三の位置にあるとき、流体経路がカプセル（３１）をバ
イパスするキャビティ（４３）内に画成される、請求項７に記載の薬用モジュール。
【請求項９】
　セレクタ（４０）が第二の位置にあるとき、カプセル（３１）が、第一及び第二の針カ
ニューレと流体連通にある、請求項７又は８に記載の薬用モジュール。
【請求項１０】
　セレクタ（４０）が第一又は第三の位置にあるとき、カプセル（３１）が、第一又は第
二の針カニューレと流体連通にない、請求項７～９のいずれか１項に記載の薬用モジュー
ル。
【請求項１１】
　リザーバ（３１）が薬剤の単回投与量を含有する、請求項１～１０のいずれか１項に記
載の薬用モジュール。
【請求項１２】
　単回投与インタフェースを通して機能的に、２つ又はそれ以上の薬剤を送達するために
薬物送達システムであって：
　ａ．ハウジング（１０）；
　ｂ．少なくとも１つの薬剤を含有する第一の薬剤の主リザーバ（１１）；
　ｃ．第一の薬剤の主リザーバ（１１）に機能的に連結される用量ボタン（１３）；
　ｄ．請求項１～１１のいずれか１項に記載の薬用モジュール（４）；
を含み、
　ここで、リザーバ（３１）の薬剤は第二の薬剤であり、用量ボタン（１３）の単一作動
が、該薬用モジュールの主リザーバ（１１）からの第一の薬剤、及びリザーバ（３１）か
らの第二の薬剤（２）を、セレクタ（４０）が第二の位置にセットされるとき、薬剤投与
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インターフェースを通して放出させる、上記システム。
【請求項１３】
　主リザーバ（１１）が液体の第一の薬剤を含む、請求項１２記載のシステム。
【請求項１４】
　用量ボタン（１３）の単一作動は、第二の薬剤の非使用者設定可能用量を放出させる、
請求項１２又は１３に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　一態様によると、本開示は、医療用デバイス、及び単回投与量設定機構及び単回投与イ
ンターフェースのみを有するデバイスを使用する分離リザーバから少なくとも２つの薬剤
を送達する方法に関する。使用者により開始される単一送達方法は、第二の薬剤の非使用
者設定可能な用量、及び第一の薬剤の変動可能に設定された用量を患者に送達される。薬
剤は、それぞれを独立して（単一薬剤化合物）、又は事前混合した（共処方された多重薬
剤化合物）薬剤をそれぞれ含む２つ又はそれ以上のリザーバ、容器、包装物で利用可能で
あり得る。具体的な態様によると、本開示は、使用者が第二の薬剤を投与するか、又は第
二の薬剤をバイパスして、第一の薬剤をのみを投与するかを選択しなければならない薬用
モジュールに関する。本発明は、特に、治療応答が、治療構成の制御及び規定を通して特
定の対象患者グループに対して最適化できるところでは有利である。
【背景技術】
【０００２】
　ある疾病状態は、１つ又はそれ以上の異なった薬物を用いる処置を必要とする。ある薬
剤化合物は、最適治療用量を送達するために、互いに特定な関係において送達される必要
がある。この発明は、特に、組合せ治療が望ましいが、しかし、それらに限定されるわけ
ではないが、安定性、複合化した治療実績、及び毒性学のなどの理由のために単一処方に
おいては可能ではないところでは利点がある。
【０００３】
　例えば、ある場合において、長期間作用型インスリンで、及びプログルカゴン遺伝子の
転写産物から誘導されるグルカゴン様ペプチド－１（ＧＬＰ－１）で糖尿病を処置するこ
とが有益であるかもしれない。ＧＬＰ－１は体内で見いだされ、そして消化管ホルモンの
ような腸管Ｌ－細胞により分泌される。ＧＬＰ－１は、それ（及びその類似体）を、糖尿
病の可能性のある処置として、徹底的な調査の主題となる数種の生理学的特性を有する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　２つ又はそれ以上の活性薬剤、又は「作用薬(agents)」を同時に送達するとき、多くの
潜在的な問題点が存在する。２つの活性作用薬は、処方の長期間寿命の保存中、互いに相
互作用するかもしれない。従って、活性成分を分離して保存し、そして、それらを送達の
観点のみで、例えば、注射、針なし注射、ポンプ、又は吸入を組み合わせることは有利な
ことである。しかし、２つの作用薬を組み合わせる方法は、信頼性を持って、繰り返し、
そして安全に実施するために使用者にとって簡単で、便利であることは必要である。
【０００５】
　更なる問題は、組合せ治療を構成する各々の活性薬剤の定量性、及び／又は、割合は、
各々の使用者にとって、又は治療の異なった段階で変化することが必要となるかもしれな
いことである。例えば、１つ又はそれ以上の活性薬剤は、「維持」用量まで患者に徐々に
導入するために滴定期間が必要となるかもしれない。更なる例は、一つの活性作用薬が調
整できない固定用量を必要とする場合、一方、他の例は、患者の症状又は肉体的条件に対
応して変化することである。この問題はこれらの事前混合された処方は、医療専門家又は
使用者により変更できない活性成分の固定比率を有するものなので、多重活性作用薬の事
前に混合された処方は適切でないかもしれないことを意味する。
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【０００６】
　更なる問題は、多薬剤化合物の治療が必要となるところで発生する。何故ならば、その
一薬剤送達システムをより多く用いることに、又は要求される用量の組合せの必要で正確
な計算を行うことに、多くの使用者が対処できないことである。これは、器用さ又は計算
上に困難性を有する使用者にとって、特に、真実である。ある環境において、薬物投与の
前、デバイス、及び／又は、針カニューレのプライミング方法を実施することは、また、
必要である。同様に、ある状況において、一薬剤化合物をバイパスし、そして、分離リザ
ーバから単一薬物のみを投与することは必要であるかもしれない。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　従って、単一注射における２つ又はそれ以上の薬剤の送達用のデバイス及び方法、又は
使用者にとって実施することが簡単な送達工程を提供するための強い必要性が存在する。
一具体的な態様によると、本発明は　単一送達方法中、組み合わせのみ、及び／又は、そ
の後、患者に送達する２つ又はそれ以上の活性薬物作用薬の分離された貯蔵容器を提供す
ることにより上記の問題点を解決する。一薬剤の用量を設定することは、自動的に、第二
の薬剤の用量（即ち、非使用者設定可能）を固定し、又は決定することになる。本発明は
、また、一つ又は両方の薬剤の量を変化させる機会を与えることができる。例えば、一流
体の量は、注射デバイスの性質を変化させることにより変更可能である（例えば、使用者
に変更可能な用量をダイアル設定し、又はデバイスの「固定」用量を変更する）。第二の
流体の量は、第二の活性作用薬の異なった体積、及び／又は、濃度を含む各々の変異体を
有する包装体を含む様々な二次薬剤を製造することにより変更可能である。使用者又は医
療専門家は、その結果、特別な治療計画に対する、最も適切な二次包装体若しくはシリー
ズ、又は異なった包装体のシリーズの組合せを選択するであろう。
【０００８】
　本発明は、また、２つのリザーバからの薬物が一緒に投与されるか否か、又は、非受け
入れ可能な（即ち、注射することができない）プライミング用量として、又は唯一つの薬
剤、又は一薬剤のみ受入れ可能な／注射用の用量としての一薬剤のみの送達を提供するた
めに、モジュール中の二次薬剤がバイパスされるか否かを使用者に選択させることを可能
にする薬用モジュールを提供し得る。
【０００９】
　これら及びその他の利点は、発明の次により詳細に示す記載から明らかになるであろう
。
【００１０】
　本発明により解決されるべき一般的な問題は、薬剤の投与が改良された薬用モジュール
及び薬物送達デバイスを提供することである。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　一態様によると、本開示は、単一薬物送達システム内で、多薬物化合物の複雑な組合せ
を可能にする。本発明は、使用者に１つの単回投与量設定機構及び単回投与インターフェ
ースを通して、多薬物化合物を設定し、投与することを可能にする。この単回投与量設定
器は、個別の薬物化合物の事前に規定された組合せが、一薬剤の単回投与量が、単回投与
量インターフェースを通して設定され、投与されるとき、送達されるようにデバイスの機
構を制御し得る。
【００１２】
　用語、薬物投与インターフェースは、本開示の文脈において、好ましくは、２つ又はそ
れ以上の薬剤を、薬物送達システムへ排出し、そして患者に投与することを可能にするい
かなるタイプの排出口でもよい。好ましい実施態様において、単一薬物投与インターフェ
ースは中空の針カニューレを含む。
【００１３】
　例えば、個々の薬剤化合物間の治療上の関係を規定することにより、本発明の送達デバ
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イスは、患者／使用者が、多入力に関連する固有のリスク無しで、多薬剤化合物デバイス
から最適の治療組合せ用量を受け入れることを確実にするのに役立つであろう。ここで、
使用者がデバイスを使用する度に、正しい用量組合せを、計算し、設定しなければならな
い。個々の薬剤の組合せは、好ましくは、少なくとも２つの異なった薬物作用薬を含み、
ここで、各薬剤は、少なくとも１つの薬物作用薬を含む。薬剤は流体であってもよく、本
明細書で規定する通り、液体又は気体、又は流動できる粉末であってもよく、そしてその
形体を変化させようとする力が作用したとき、定常速度で、形体を変化させる粉末であっ
てもよい。あるいは、薬剤の１つが、運ばれ、可溶化され、さもなくば別の流体薬剤で分
散される固体であってもよい。
【００１４】
　この発明は、一具体的態様によると、器用さ、又は計算の困難性を有する使用者に特に
有利であるかもしれないので、単一入力、及び関連する事前に規定された治療上のプロフ
ァイルは、使用者達の処方された用量を、使用者達がデバイスを使用する度に計算する必
要性を取り除くことになり、単一入力は、かなり容易に、組合せ化合物の設定と投与を可
能にする。
【００１５】
　好ましい実施態様において、多重用量内に含まれるインスリンなどの、マスターの又は
主薬物化合物は、使用者の選択可能なデバイスは、単一用途で、使用者が代替可能な、二
次薬剤の単回投与量及び単回投与インターフェースを含むモジュールと一緒に使用できる
。二次薬剤は、ＧＬＰ－１、又はインスリンとＧＬＰ－１を含む処方を含んでもよい。主
デバイスに連結した場合、二次化合物は主化合物の投与のため、起動され／送達される。
幾つかの実施態様に基づき、本発明は、具体的に、２つの可能性のある薬物の組合せとし
ては、インスリン、インスリン類似体、又はインスリン誘導体、及びＧＬＰ－１又はＧＬ
Ｐ－１類似体を記載するが、鎮痛剤、ホルモン、β－アゴニスト、又はコルチコステロイ
ド、若しくは上記薬物の組合せなどの、他の薬剤又は薬剤の組合せも本発明と共に使用で
きよう。
【００１６】
　本発明の目的のために、用語「インスリン」は、インスリン、インスリン類似体、イン
スリン誘導体、又はヒトインスリン若しくはヒトインスリン類似体若しくは誘導体を含む
それらの混合物を意味するものとする。インスリン類似体の実例は、制限なしで、Ｇｌｙ
（Ａ２１）、Ａｒｇ（Ｂ３１）、Ａｒｇ（Ｂ３２）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ３）、Ｇ
ｌｕ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ２８）、Ｐｒｏ（Ｂ２９）ヒトインスリン；
Ａｓｐ（Ｂ２８）ヒトインスリン；ヒトインスリンであり、ここで、Ｂ２８位におけるプ
ロリンは、Ａｓｐ、Ｌｙｓ、Ｌｅｕ、Ｖａｌ又はＡｌａで代替され、そして、Ｂ２９位に
おいて、Ｌｙｓは、Ｐｒｏで代替されてもよく；Ａｌａ（Ｂ２６）ヒトインスリン；Ｄｅ
ｓ（Ｂ２８－Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２７）ヒトインスリン、又はＤｅｓ（
Ｂ３０）ヒトインスリンである。ヒトインスリン誘導体の実例は、制限なしで、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－ｄｅ
ｓ（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－ＬｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；
Ｂ３０－Ｎ－ミリストイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０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－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－リトコリ
ル－γ－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、及び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。
【００１７】
　本明細書で用いる、用語「ＧＬＰ－１」は、ＧＬＰ－１、ＧＬＰ－１類似体、又はエキ
セナチド（エキセンジン－４（１－３９）ペプチド配列：Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－Ｇｌｕ－
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Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｐｈｅ－Ｔｈｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｇｌｎ－
Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－Ｉｌｅ－
Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－Ｌｅｕ－Ｌｙｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－Ｓｅｒ－
Ｇｌｙ－Ａｌａ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－ＮＨ2）；エキセンジン－３、リラ
グルチド、又はＡＶＥ００１０（Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－Ｇｌｕ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｐｈｅ
－Ｔｈｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｇｌｎ－Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ
－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－Ｌｅｕ
－Ｌｙｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－Ｓｅｒ－Ｇｌｙ－Ａｌａ－Ｐｒｏ
－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－ＮＨ2）を、制
限なしで、含むその混合物を意味するものとする。
【００１８】
　β－アゴニストの実例としては、制限なしで、サルブタモール、レボサルブタモール、
テルブタリン、ピルブテロール、プロカテロール、メタプロテレノール、フェノテロール
、メシル酸ビトルテロール、サルメテロール、ホルモテロール、バムブテロール、クレン
ブテロール、インダカテロールがある。
【００１９】
　ホルモンは、例えば、ゴナドトロピン(ホリトロピン、ルトロピン、コリオンゴナドト
ロピン、メノトロピン)、ソマトロパイン (ソマトロピン)、デスモプレッシン、テルリプ
レッシン、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
、ゴセレリンなどの脳下垂体ホルモン又は視床下部ホルモン又は規制活性ペプチド及びそ
れらの拮抗剤である。
【００２０】
　一実施態様において、本発明は、薬物送達デバイスに取り付け可能な薬用モジュール、
例えば、単回又は多重用量薬物送達デバイスに関する。好ましくは、薬用モジュールは液
体薬剤を含む。薬用モジュールはＧＬＰ－１を含んでもよい。薬用モジュールは、近位端
及び遠位端を有するハウジングを含み、ここで、近位端は、薬物送達デバイスに取り付け
るように構成されたコネクタを有する。薬物送達デバイスは、第一の薬剤の少なくとも一
用量を含む主リザーバを収納できる。主リザーバは、第一の薬剤の多重用量を含んでもよ
い。薬用モジュールは、薬剤の少なくとも一用量を含む、以下に、また、第二リザーバと
呼ばれているリザーバを含む。リザーバは、二次薬剤の単回投与量のみ含んでもよい。
【００２１】
　本発明の一実施態様において、近位端、遠位端及び外部表面を有するハウジングを含む
薬物送達デバイスに取り付け可能な薬用モジュールが提供され、ここで、近位端は、薬物
送達デバイスに取り付け可能に構成されたコネクタを有する。第一の針は、近位端におい
て、薬用モジュール内で固定できる。第二の針は、遠位端において薬用モジュール内で固
定でき、又は、具体的な実施態様によると、移動可能な針ハブ内に固定できる。薬物を含
むハウジング内にリザーバがある。リザーバは、連結本体内の凹部で画成されてもよい。
あるいは、リザーバは、カプセル、即ち、第二の薬剤の内蔵型シールリザーバで画成され
てもよい。リザーバは、第一及び第二の針と流体連通するように構成される。好ましくは
、リザーバは、薬物の単回投与量を含む。モジュールは、また、ガードを含む。ガードは
、偶発的な針突き刺しリスク、並びに、針恐怖症を病む使用者の心配を低下させることが
できる針ガードとして機能するかもしれない。ガードは、好ましくは、注射部位に対して
押されたとき、例えば、注射部位への投与中に、遠位及び近位方向で軸方向に移動するよ
うに構成される。好ましくは、モジュールが患者から取り除かれ、又は引き抜かれたとき
、ガードは、その元の出発位置へ戻る。好ましい構成において、ガードは、更なる軸方向
の移動を固定される。具体的な実施態様によると、ガードはハウジングに対して、機能的
に連結される。
【００２２】
　軸方向への移動の後、ガードのロッキングは、当業者に公知の多くの方法で実施できる
が、しかし、好ましい方法は、モジュール内に含まれる移動ロック又は摺動ロックの使用
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を含む。この移動ロックは、ガードは近位方向で軸方向に移動するとき、それが移動ロッ
クと係合し（持ち上げ）、そしてその後、ガードが方向を逆転するとき（遠位方向に移動
）、それが移動ロックをもたらすように構成される。ガードがその逆転移動を完了した時
点で、移動ロックは、薬用モジュールの非移動部分に固定し、又はロックするようになり
、一方ガードに係合した状態で残留している。これは、ガードをいずれかの方向における
更なる軸方向への移動を阻止するものである。
【００２３】
　薬用モジュールは、また、モジュールの操作状態を調整するのに好適なセレクタを含ん
でもよい。本開示の第一の態様によると、モジュールの操作状態は、ガードの状態に依存
する。第二の状態においてはガードがロックされるが、第一の状態においては、ガードは
軸方向に移動可能であり得る。ガードの状態を調整するために、 セレクタはガードに機
能的に連結する。本開示の第二の態様によると、モジュールの操作状態はリザーバの状態
に依存する。第一の状態おいて、リザーバは分離してもよく、そしてリザーバ中の薬物は
、投与することができない、例えば、リザーバは、薬物投与インターフェース、例えば、
針カニューレと流体連通状態ではないかもしれないが、一方、第二の状態において、リザ
ーバは、針カニューレなどの投与インターフェースと流体連通状態にあり、そして、その
中の薬物は、投与することが可能である。リザーバの状態を調整するために、セレクタは
、リザーバに機能的に連結する。具体的な実施態様によると、モジュールの状態は、ガー
ドの状態及びリザーバの状態の両方に依存する。この場合、セレクタは、リザーバ並びに
ガードに機能的に連結する。それ故、モジュールは、使用者がセレクタを、好ましくは、
回転により移動させ、その結果、好ましい実施態様においては内蔵型のカプセルであるリ
ザーバ中の薬剤を、主薬剤と一緒に投与されることを可能にし、又は主薬剤をリザーバか
らバイパスすること、又は送達デバイスのプライミング機能を実施することを可能にする
ような方法で、ガードに機能的に連結するセレクタを含んでもよい。好ましくは、セレク
タは、持ち上げられた表面、又は外側に突出する突起部、又は、２つ、３つ若しくはそれ
より多くの可能性のある設定の内の１つに、容易に、そして都合よく使用者にセレクタを
移動させるよう設計された触覚機構のようなその他の機構を有する。セレクタは、また、
セレクタの位置又は設定を示す表示器を有する。好ましくは、表示器は、ピップ、ノブ、
ボタン、又はハウジングの外部表面を通して突出し、そしてセレクタの位置を使用者に視
覚的に示すようなものであってもよい。それは、また、例えば、色又はシンボルを示す視
覚的表示器、又は触覚的、聴覚的表示器であってもよい。
【００２４】
　好ましくは、セレクタは２つ又は３つの位置を有することができる。以下の説明は３つ
の位置のセレクタに対してである。第一の設定は、ガードがロックされ、そしてそれによ
り軸方向の移動が阻止され、そして、モジュール中のリザーバは分離され、例えば、分離
リザーバに含まれる主薬剤は、例えば、モジュール中のリザーバの周囲の、又はその中を
通した、又は独立の、迂回路を用いて取り付けられた送達デバイスをプライミングするた
めに使用できるため、針カニューレと流体連通状態にはならない。セレクタの第二の位置
又は設定は、ガードを軸方向に、例えば、モジュールの適用／押し付け中、注射部位に移
動させる（用量ボタンが実際に起動されるか否かを問わず）ことを可能にする。この第二
の位置の選択は、モジュールリザーバ中の薬剤を、中空の針カニューレのような用量投与
インターフェースと流体係合の状態にする。針カニューレは、ハウジングの近位端に装着
し得る。第三の位置は、また、針ガードを軸方向に移動させることを可能とするが、しか
しリザーバ中の薬物を投与することを可能にはできない。この可能な第三の位置において
、付着した薬物送達デバイスに位置する主リザーバからの薬剤は、モジュールリザーバを
バイパスし、そして用量投与インターフェースを通して直接投与されるであろう。モジュ
ールリザーバは液体薬剤を含んでもよい。
【００２５】
　本発明の薬用モジュールの別の好ましい構成において、セレクタはモジュールリザーバ
に機能的に連結され、それは既に述べた通り、好ましくは、内蔵型の、シールされ、そし
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て殺菌された第二の薬剤の単回投与量を含むカプセルである。この第二の薬剤は、薬用モ
ジュールが取り付けられるように設計される薬物送達デバイスにおける第一又は主薬剤と
同一か、又は異なっていてもよい。好ましくは、セレクタが、使用者により、所定の位置
（例えば、第一の位置）へ移動させられたとき、キャビティの体積減少により、用量送達
中、カプセルから薬剤を放出することが可能となる導管により、カプセルをその上部及び
底部で孔開けが起こるように、セレクタがカプセルを保持するキャビティの部分を画成す
る。好ましくは、導管は、カプセルの上部及び下部に位置する中膜を孔開けするように構
成された薬用モジュールに確実に取り付けられた中空の針カニューレである。カプセルを
孔開けする前に、導管は、カプセルをバイパスする流体流路を画成するために、上部及び
底部とのみ流体連通状態にある。この流体流路、又はチャンネルは、送達デバイスのプラ
イミング機能において、及び主薬剤のみの送達において使用される。このバイパスは、薬
用モジュール内のリザーバ内で含まれる薬物と相互作用することなく、投与インターフェ
ースに、主薬剤が流れるように設計された多数の手段により達成できよう。
【００２６】
　本発明は、また、２つ又はそれ以上の薬剤を単回投与インターフェースを通して送達す
るための薬物送達システムに関する。薬物送達システムは、少なくとも１つの薬物作用物
、及び薬剤の主リザーバに機能的に連結した用量ボタンを含む薬剤の主リザーバを含む。
主リザーバはインスリンを含んでもよい。薬物送達システムはハウジングを含んでもよい
。システムは、また、主リザーバ及び薬用モジュールとの流体連通用に構成された単回投
与インターフェースを有する。薬用モジュールは、主リザーバとの流体連通用に構成され
、そして、近位端及び遠位端を含み、ここで、近位端は薬物送達デバイスのハウジングに
取り付けるように構成されたコネクタを有する。好ましくは、モジュールは、第二の薬剤
を含むシールされた第二リザーバを有する。好ましくは、第二リザーバは、第二の薬剤の
単回投与量を含む。モジュールは、更に、モジュールが注射部位に適用されたとき、軸方
向に移動するように構成されたガード、及びモジュールの操作状態を調整するためのセレ
クタを含む。好ましくは、セレクタは、主リザーバと機能的に連結する。セレクタは２つ
又はそれ以上の所定の位置において設定可能である。用量ボタンの単一作動により、主リ
ザーバからの薬剤及び第二リザーバからの第二の薬剤は、セレクタが所定の位置の１つに
セットされたとき、投与インターフェースを通して放出することができる。あるいは、使
用者により設定されたセレクタの位置に依存して、主薬剤のみ投与することができ（又は
、システムをプライミングするために使用でき）、それ故、第二リザーバをバイパスする
。システムは、更に、主リザーバに機能的に連結され、そしてハウジング内に含まれても
よい単回投与量の設定器を通して機能的であり得る。用量設定器により、主リザーバの薬
剤の用量は設定でき、その後、用量ボタンの起動により投与できる。好ましくは、用量設
定器は第二リザーバに機能的に連結される。更なる用量設定器が、この実施態様において
利用できないので、第二の薬剤に関しては、非使用者設定可能用量が、用量ボタンの起動
により投与される。
【００２７】
　発明の更なる態様は、一薬物の固定用量、及び出発位置、第二の位置、及び第三の位置
、あるいは、出発位置がプライミングのみであり、第二の位置が組合せ送達である出発位
置及び第二の位置のみに置くことができるセレクタを有する送達デバイスに薬用モジュー
ルを取り付ける第一の工程を含む分離リザーバからの主薬剤の変更可能用量を投与する方
法に関し、出発位置又は第一の位置におけるセレクタにより、使用者は主薬剤のみを用い
て、そして第二の薬剤をバイパスして、用量送達デバイスをプライミングすることができ
る。プライミングの後、使用者は、セレクタの第二又は第三の位置を選択する。使用者は
第一の薬剤の用量をまだ設定していなければ、使用者が、その後、単回投与量設定器を用
いて、薬物送達デバイスの主リザーバ内に含まれている第一の薬剤の用量を設定する。セ
レクタが第二の位置に設置される場合、その後、使用者が用量ボタンを起動すると、主リ
ザーバからの第一の薬剤の設定用量が遠位方向に移動し、そして同時に、単回投与インタ
ーフェース、好ましくは、中空注射針を通して、薬用モジュール内に含まれる第二リザー
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バからの第二の薬剤の非使用者設定用量（例えば、単回投与量）を本質的に全て強制設定
する。第二リザーバは、シールされたカプセルであってもよい。送達方法の完了時に、本
質的に全ての第二の薬剤が放出され、並びに、単回投与インターフェースを通して第一の
薬剤の選択された用量が放出される。「本質的に全て」は、第二の薬剤の少なくとも約８
０％は、薬物送達デバイスから放出され、好ましくは、少なくとも約９０％が放出される
ことを意味する。他方では、セレクタは、第三の位置にある場合、その後、第一の薬剤が
薬用モジュール内の第二リザーバの周囲のバイパスチャンネル内に押し込まれ、そして第
一の薬剤のみが投与される。目的をバイパスするために、流体経路は、セレクタが第一又
は第三の位置にあるとき、カプセルをバイパスするキャビティ内に画成できる。いずれの
状況においても、針ガードが上述のロッキング機構を通して第二の送達又は挿入を阻止す
ることは好ましい。
【００２８】
　不連続のユニット又は混合ユニットとしての化合物の組合せは、一体針を経由して本体
に送達される。これは、使用者の観点から、標準針を使用する現在利用できる注射デバイ
スに非常に緊密に合致する方法で実施できる薬物注射システムの組合せを提供することに
なる。
【００２９】
　本発明の薬用モジュールは、適切な互換性のあるインターフェースを有するいかなる薬
物送達デバイスにも使用するよう設計することができる。しかし、非適合デバイスに対し
て、非適切な薬用モジュールの取り付けを阻止する専用の、又はコード化された機構の採
用を通して、一専用主薬物送達デバイス（又は、デバイスのグループ）に対してその使用
を限定するような方法でモジュールを設計することは好ましいかもしれない。ある状況に
おいては、薬用モジュールは、一薬物送達デバイスに限定されるが、一方、また、標準薬
物投与インターフェースのデバイスへの取り付けが可能となることを確実にすることは有
益であるかもしれない。これは使用者に、モジュールが取り付けられるとき、組合せ治療
を送達することを可能にするであろうが、しかし、また、主化合物の用量分割又はつぎ足
し、それに限定されないが、のような状況において、標準的な薬物投与インタフェ－スを
通して独立に主化合物の送達を可能にするであろう。
【００３０】
　薬物送達デバイスは、好ましくは、少なくとも１つの薬物作用薬、用量設定器、用量ボ
タン、及び送達機構を含む薬剤の主リザーバを含む。用量ボタンは、主リザーバに機能的
に連結する。用量設定器は、主リザーバに機能的に連結する。送達機構は、回転可能ピス
トンロッド、好ましくは、２つの明確なネジ山を有する回転可能ピストンロッドを活用す
るいかなるタイプであってもよい。好ましい実施態様において、用量ボタンは、第一の薬
剤の主リザーバにおいてピストンと係合するスピンドルに機能的に連結される。更なる実
施態様において、スピンドルは、２つの明確なネジ山を有する回転可能なピストンロッド
である。
【００３１】
　本発明の特別の利点は、薬用モジュールが、必要なとき、特に、滴定期間が特定薬物に
対して必要であるところでは、用量レジームを調整することが可能となることである。薬
用モジュールは、滴定を支援するために、特定の順番で、提供された薬用モジュールを使
用することを患者に指示するような機構の美観設計、又はグラフ、番号付けなどの、それ
らに限定されないが、明確な差別化機構を有する多数の滴定レベルで提供される。あるい
は、処方医師は、患者に、多数の「レベル１」滴定の薬用モジュールを提供し、そしてそ
の後、これらが完了したとき、医師は次のレベルを処方するであろう。この滴定プログラ
ムの重要な利点は、主デバイスが常に一定であることである。
【００３２】
　本発明の好ましい実施態様において、主薬物送達デバイスは、１回以上使用され、従っ
て、多重使用であるが、薬物送達デバイスは、また、単一使用の使い捨てデバイスであっ
てもよい。そのようなデバイスは主薬物化合物の代替可能なリザーバを有してもよく、有
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さなくてもよいが、しかし本発明は、両シナリオに対して同様に適用可能である。既に標
準的な薬物送達デバイスを用いて患者に対して１回限りの追加の薬物適用として処方でき
る種々の条件に対する一連の異なった薬用モジュールを有することは可能である。患者が
依然使用された薬用モジュールを再使用しようと試みるならば、本発明は、薬物の投与後
、起動させるロッキング針ガード、又は患者にこの状況を警告する挿入を含む。使用者に
警告する他の手段は、以下のいくつか（又は全て）を含んでもよい：
　１．モジュールが使用され、取り外されたとき、薬用モジュールの主薬物送達デバイス
への再取り付けの物理的阻止；
　２．薬物投与インターフェースを通した、それを使用したときの、後続液体流の物理的
／水圧的阻止；
　３．主薬物送達デバイスの用量設定器、及び／又は、用量ボタンの物理的ロッキング；
　４．可視的警告（例えば、挿入、及び／又は流体流が発生したとき、モジュール上での
表示窓内での色での変化、及び／又は、警告文／表示手段）；
　５．触覚的フィードバック（次に使用するモジュールハブの外部表面上での触覚機構の
有無）。
【００３３】
　この実施態様の更なる機構は、両薬剤が１つの注射針と１つの注射工程を経由して送達
される。これは、２つの分別した注射の投与と比較して、使用者工程の減少の観点より、
使用者にとって都合のよい利点を提供する。この便利性の利点は、特に、注射が不愉快な
ものとみなす使用者、又は計算上又は機敏さに問題のある使用者にとって、また、処方治
療の改良した順守をもたらす。
【００３４】
　本発明は、また、分離した主包装体に保存されている２つの薬物の送達方法を対象とす
る。薬剤が両者共液体であるかもしれない、あるいは、薬剤の１つ又はそれ以上が粉末、
懸濁液、又はスラリであってもよい。一実施態様において、薬用モジュールは、それが薬
用モジュールを通して注射されるとき、主薬剤中に溶解した、又は同伴した粉末薬剤で充
填できよう。
【００３５】
　本発明の様々な態様のこれらの、並びに、その他の利点は、添付の図面を適切に参照し
て、次の詳細な記載を読むことにより、当業者には明白になるであろう。
【００３６】
　本発明の範囲は請求項の内容で規定される。本発明は、具体的な実施態様に限定されず
、異なった実施態様の要素のいかなる組合せも含む。更にその上、発明は、請求項のいか
なる組合せも、及び請求項で開示された特徴のいかなる組合せも含む。
【００３７】
　典型的な実施態様は、図面を参照して本明細書に記載される：
【図面の簡単な説明】
【００３８】
【図１】本発明で使用できる可能性のある一薬物送達デバイスを説明する。
【図２】薬用モジュールが薬物送達デバイスに取り付けられた使用者が設定可能なセレク
タ機構を有する本発明の薬用モジュールの実施態様を説明する。
【図３】バイパス構成において方向付けされた図２で示された薬用モジュールの実施態様
の断面図を説明する。
【図４】プライミング中、又は針ガードが軸方向に移動することができ、主薬剤のみ投与
される場合の主薬剤の流路を説明する。
【図５Ａ】薬用モジュールリザーバが係合され、ガードが開放される第二の位置にセレク
タが設置されるときの発明の一実施態様の断面図を説明する。
【図５Ｂ】セレクタが、係合された薬用モジュールリザーバを備えた第二の位置に配置さ
れ、そこでガードが軸方向に移動して移動ロック及び固定ロックを係合するときの発明の
一実施態様の断面図を説明する。
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【図５Ｃ】セレクタが、係合された薬用モジュールリザーバを備えた第二の位置に配置さ
れ、そこでガードが軸方向に反転移動し、そして、更なる軸方向の移動を固定するときの
発明の一実施態様の断面図を説明する。
【図６】環状流路分配器を有する本発明のカプセルの分解した実施態様を説明する。
【図７】ベロー式支持構造及びバイパス羽根を備えたカプセルを説明する。
【００３９】
　好ましい実施態様によると、本開示の設備は、二次薬物化合物（薬剤）の固定の所定の
用量、及び単一出量又は薬物投与インターフェースを通して主薬物化合物、又は第一の薬
物化合物の変更可能な用量を投与する。使用者による主薬剤用量の設定は、好ましくは、
一体型流路分配器を有するカプセル内に含まれる単回投与量である第二の薬剤の固定用量
を自動的に決定する。好ましい実施態様において、薬物投与インターフェースは、針カニ
ューレ（中空針）である。図１は本発明の薬用モジュール４（図２～３参照）が遠位端３
２の連結手段９に取り付けることができる薬物送達デバイス７の一実例を示す。各薬用モ
ジュールは、好ましくは、内蔵型であり、そして、デバイス７の遠位端３２で、取り付け
手段９と両立する取り付け手段８を有する、シールし、殺菌した使い捨てモジュールとし
て提供される。図示されていないが、薬用モジュールは、製造業者により、保護及び殺菌
容器内に含まれて提供され、ここで、使用者は、シール又は容器それ自身を引き剥がし、
又は裂き開いて、殺菌された薬用モジュールに接近できるようになる。いくつかの実例に
おいて、薬用モジュールのそれぞれの端部で、２つ又はそれ以上のシールを提供すること
は望ましいかもしれない。
【００４０】
　ネジ山、スナップロック、スナップフィット、ルアーロック、バイオネット、スナップ
リング、キースロット及びそのような連結手段の組合せなどの恒久的な、及び除去可能な
あらゆるタイプの連結手段を含むいかなる公知の取り付け手段８も、選択された薬物送達
デバイスに対して、薬用モジュールを取り付けるために使用できる。図２～５は薬物送達
デバイス７の遠位端３２の連結手段９の実例としてのリブ又は可能性のあるネジ山と係合
するスナップフィットとしての取り付け手段８を示す。図２～５で示す実施態様は、カプ
セル３１内に完全に含まれる単回投与量として、第二の薬剤２の利点を有し、それ故、第
二の薬剤、及び薬用モジュール４の構造で使用される素材間の、具体的には、ハウジング
１０、又はモジュールの構造で使用されるその他のいずれかの部品間の非適合性のリスク
を最小化する。
【００４１】
　再循環、及び／又は、投与操作の終了時にカプセル３１内に残留するかもしれない停滞
部により発生する第二の薬剤の残留体積を最小化するために、カプセル３１のバイアル２
２部分内に含まれるフロー分配器２３を有することは好ましい（図６参照）。バイアル、
第二の薬剤及びフロー分配器は、上部及び底部中膜６ａ及び６ｂでシールすることができ
、それはフェルール２０ａ、２０ｂを用いてカプセルは固定されるが、しかし、いかなる
タイプのシールも使用できよう。好ましくは、フェルールはクリンプ形成できる素材で、
最も好ましくは、アルミニウムのような金属から作られることである。好ましくは、フロ
ー分配器２３のデザインは、第二の薬剤の少なくとも約８０％が針３の遠位端を通してカ
プセル３１から放出されることを確実にすることである。最も好ましくは少なくとも約９
０％が放出されるべきである。第一の薬剤１のカプセル３１を通して第一リザーバ１１か
らの理想的な移動は、２つの薬物の本質的な混合なしで、第二の薬剤２を代替することで
ある。
【００４２】
　薬用モジュール４の多用途薬物送達デバイス７への取り付けは、多用途デバイス７のカ
ートリッジ１１の遠位端をシールする中膜（図示されていないが）を貫通するためにモジ
ュール４の近位端に位置する針５と係合させることになる。針の係合がカートリッジの中
膜を通して起こるので、流体連通は、第一の薬剤１及び針５の間で作成される。この時点
で、システムをプライミングすることができ、又は多用途デバイス７の用量は、用量設定
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器１２（図１参照）を用いて、通常の方法で設定する（例えば、ユニットの適切な数をダ
イアル設定して、又は、単回投与量のみ可能な場合、デバイスをコック（栓）する）。セ
レクタ４０が第二の位置に設定される場合、第一及び第二の薬剤の両者の投与は、その後
、デバイス７上の用量ボタン１３の起動を経て、皮下注射することにより達成される。発
明に基づく用量ボタンは、デバイスの遠位端３２に向かって移動するために用量設定器で
設定される第一の薬剤の用量をもたらすいかなる起動機構であってもよい。好ましい実施
態様において、用量ボタンは、第一の薬剤の主リザーバにおけるピストンを係合するスピ
ンドルに機能的に連結される。更なる実施態様において、スピンドルは、回転可能なピス
トンであり、好ましくは、２つの明確なネジ山を含む。
【００４３】
　本発明の一実施態様において、薬用モジュール４は図２～５で示される。これらの実施
態様において、薬用モジュール４は、分離した第二のリザーバ、又は第二の薬剤２の固定
単回投与量を含むカプセル３１を含む。ある場合では、この第二の薬剤は薬物送達デバイ
ス７における主薬剤化合物と同一又は異なっていてもよい２つ又はそれ以上の薬剤の混合
物であってもよい。好ましくは、カプセルは、薬用モジュール内に恒久的に固定され、含
まれ、そして第二の薬剤の、固定され、所定の用量を投与するよう設計されるが、しかし
、ある場合には、モジュールをカプセルが、空のとき、除去され、そして新しいカプセル
で代替できるように設計することは好ましいかもしれない。
【００４４】
　図２～５で示す実施態様において、カプセル３１は、第二の薬剤２用の、密閉してシー
ルされ、殺菌されたリザーバを提供する孔開け可能な膜又は中膜６ａ、６ｂでシールされ
た端部を有する。主針又は係合針５は、モジュールのハウジング１０に固定することがで
き、そしてセレクタ４０が以下に記載する通り、所定の位置へ移動するとき、カプセル３
１に係合するように構成することができる。出力針３は、好ましくは、セレクタ４０に装
着され、そして、初期は、カプセル３１の下部表面上に突出する。セレクタが所定の設定
位置に移動するので、キャビティ４３の体積が低下するとき、針３の近位端は下部膜６ｂ
を孔開けする。
【００４５】
　使用中、図１で示す薬用モジュールの多用途薬物送達デバイスへの取り付けにおいて、
主針５は、デバイス７に含まれるカートリッジ１１の中膜を貫通する。好ましくは、セレ
クタは、ハウジング１０内に位置する管状部品であり、そして、カプセル３１を保持する
内部キャビティ４３を部分的に画成する。針３は、セレクタ４０の遠位端４４部分に装着
することができる。キャビティ４３の上部はハウジング１０の近位端部分で画成される。
図３は、セレクタが第一、出発、又は中立位置において位置する送達デバイスに取り付け
る薬用モジュールの切欠き図を示す。この中立位置において、キャビティ４３は、最も大
きい体積にあり、そして、針３及び５は、カプセル３１内に含まれる薬剤２と流体連通し
ていない。図７はカプセル支持機構５０の１つの可能性のあるデザインを示す。これらの
カプセル支持体は孔５１を有するベロータイプの構造であってもよい。ベロー構造はキャ
ビティ内に浮遊し、必要になるまで針３及び５による貫通を避けるカプセルを保持する。
この非崩壊、又は浮遊状態において、第一の薬剤は、孔５１を通して、バイアル２２の周
囲に、孔５１に逆戻りし、針３の外に流動することができる。キャビティの体積が減少す
るとき、ベロー５０が崩壊し、針が中膜を孔開けする必要を無くする。あるいは、カプセ
ル支持体は、ハウジング１０、セレクタ４０、又はフェルール２０ａ／２０ｂの一部とな
り得る。バイアル２２の周囲の、又はバイパスする流路は、カプセルに１つ又はそれ以上
の羽根又はチャンネル５２をバイアルの外側の下部に持つように構成することにより完成
される。あるいは、ハウジング又はキャビティの内部壁は、それらに導入されたこれらの
羽根又は流体チャンネルを有し、その後、バイアの外部壁は滑らかになる。
【００４６】
　しかし、送達デバイス７に装着されるモジュールの結果として、針５はカートリッジ１
１における主薬剤１と流体連通にある。針ガード４２は、セレクタが第一又は出発位置に
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あるとき、軸方向の移動を阻止するためにロックされる。２つの位置セレクタが使用され
るとき、その後、出発位置におけるガードはロックされないであろう。希望すれば、使用
者は薬物送達デバイス７上の用量設定器１２及び用量ボタン１３を用いて、主薬剤１の少
用量を設定することにより、図４で示すプライミング工程又は方法を実施することができ
る。方向矢印４６は、カプセル３１の周囲を、又はカプセル３１をバイパスしてカートリ
ッジ１１から流動し、そして針３から排出する主薬剤１の小用量の流れを示す。使用者が
セレクタを第三の位置３に設定し、薬剤１の処方用量を設定し、そして、その用量を注射
し／投与する場合、主薬剤１のこの同様の流動経路は発生するであろう。
【００４７】
　既に述べた通り、セレクタ４０が、中立又は出発位置にあるとき、針ガード４２がロッ
クされ、その結果、針３は注射部位に接近不可能であり、そして使用者は、薬剤１、又は
薬剤１及び２のいずれの用量も送達できない。セレクタが第三の位置へ移動する場合（表
示器４１が位置３を示す図２参照）、ガード４２が解放状態になり、そして軸の近位方向
に自由に走行し、その結果、針３を曝露し、使用者にカプセル３１中の薬剤１の用量を投
与することを可能とするが、しかし薬剤２は投与できない。これは、セレクタを位置１か
ら位置３へ移動させることが、キャビティ４３の体積を変化させず、従って、カプセルを
、針３及び５と流動係合することにはならない。換言すれば、カプセルの配置は、セレク
タが位置１又は位置３にあるときと同様である。位置３において、使用者は図４で示す通
り、薬剤１を備えたシステムをプライミングすることができ、そして、使用者が、薬物送
達サイト上にガードを置き、そして、針３の遠位端を曝露するためにそれを近位方向で軸
方向にガードを移動させるために押すことにより薬剤１の用量を送達することができる。
キャビティ４３は、薬剤１がカプセルの周囲を流れ、又はバイパスし、そして針３を通し
て直接排出することが可能であるようにカプセル３１の周囲の流動チャンネルを画成する
に十分大きいので、プライミングは可能である。あるケースにおいて、セレクタ内におい
て、使用者が選択位置を選択しないことを阻止するロッキング機構を含むことは有利なこ
とであるかもしれない。このロックアウト機構は、非可逆的戻り止め又はスナップロック
を含む様々な方法で実施することができる。
【００４８】
　ガード又は安全シールド４２は、偶発的な針突き刺しを防ぎ、及び／又は、針恐怖症を
病む使用者が経験する心配を低下させるようないかなるデザインであってもよい。安全シ
ールドの正確なデザインは、本発明には重要ではないが、しかし、以下に記載する通り、
好ましいデザインは、セレクタが第二又は第三の位置にいるかどうかにかかわらず使用者
に（又は、針３の使用）単回投与量の送達のみ阻止するものである。好ましくは、針ガー
ドは、セレクタが出発位置又は位置１にあるとき、軸方向の移動が固定される。
【００４９】
　用量の送達中、セレクタが位置２又は３にあるとき、ガード４２はハウジング１０に対
して近位的に移動し、又は摺動する。ガード４２の近位的移動がモジュールハウジング内
の弾性的な、又は付勢的な部材を起動し、又は負荷する。それは、好ましくは、圧縮スプ
リング４８、又は１つもしくはそれ以上の柔軟性アームであり得る。ガードがその近位走
行において起動点に到達すると、それが摺動ロック４７を係合し、又は持ち上げる。起動
点は、走行路に沿ったいかなる点であってもよく、好ましくは、走行時の終点である。安
全性の理由のため、走行時の初期の移動点もしくは起動点は、ロッキングシステムが、針
の先端が患者に突き通すや否や、起動することを確実にするためには有利なことであるか
もしれない。用量送達の完了時に、及び患者の注射部位からモジュールを引き抜くとき、
ガード４２は、弾性部材（例えば、スプリング４８）の力又は逆作用により、その軸方向
の遠位的な経路移動を逆転するであろう。ガードが遠位的に移動するので、ロックが薬用
モジュール４の非移動部分を係合するまで、それは移動又は摺動ロック４７を運ぶであろ
う。図５Ｃで示す通りそのように係合したとき、ガードはその後、針３の再使用を阻止す
るため軸方向に移動することを阻止し、そして、偶発的な針突き刺しを防ぐため針を覆う
。移動ロックの具体的なデザインは図２～５で図示されるけれど、ロックのいかなるタイ
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プも、移動するかしないかにかかわらず、本発明に有効であり、例えば、摺動Ｏ－リング
、又は静止柔軟性フィンガ、又は「後退可能ボールペン」タイプの機構、又は溝に続くピ
ンは、ガードが針を覆っている位置でロックされ、そして、用量送達ツールとして薬用モ
ジュールを更に使用すること阻止する限り使用できよう。
【００５０】
　図５Ａ～５Ｃは、セレクタ４０が位置２に配置されるときの薬用モジュールを図示する
。この位置において、セレクタは近位方向で軸方向に移動し、そしてキャビティ４３の体
積を減少する。キャビティ４３の体積は減少すると、カプセル３１は、同様に、軸方向で
近位方向に移動し、中膜６ａ及び６ｂの針５及び３とのそれぞれの係合を強制され、その
結果、薬剤１、針５、薬剤２、及び針３の間の流体係合が形成される。キャビティ４３の
体積は減少すると、カプセル３１は軸方向で近位方向に移動し、近位中膜６ａの針５との
係合を強制し、その結果、薬剤１と針５の間の流体係合を形成する。更にその上、キャビ
ティ４３の体積は減少すると、針３の遠位中膜６ｂとの係合が強制され、その結果、薬剤
２と針３の間で流体係合が形成される。結果として、薬剤１、針５、薬剤２及び針３の間
の流体係合が形成される。カプセル３１並びに針３及び５のこの初期係合が図５Ａに図示
される。この時点で、セレクタが設定した位置２において、ガードは解放され、そして、
用量送達のため、針３を曝露するために近位的に移動できる。しかし、針３及び５は、薬
剤２と流体係合にあるので、システムは、薬剤２の偶発的な損失又は浪費なしで、プライ
ミングすることができる。更に、セレクタが第二の位置へ移動するとき、キャビティ４３
の体積は減少したので、プライミングのために使用される流体のバイパスチャンネルは失
われ、又は、最早、使用不可能である。図５Ｂ及び５Ｃは、セレクタが第二の位置にある
とき、モジュールの用量送達位置（送達中／針ガード移動中、及びその後）を図示する。
図５Ｃは、ロッキング部材４７がガードにおいてネジ溝４９を係合することにより、第一
の位置（図５Ｂ参照）から持ち上げられ、そしてそれがセレクタ４０の遠位端４４でロッ
クする第二の位置（図５Ｃ参照）に持ってくることを図示する。ガードの移動及びロッキ
ングは、セレクタが第二又は第三の位置にあるときと同様である。
【００５１】
　本発明の上記の実施態様のいずれにおいても、第二の薬剤は粉末固体状態、第二リザー
バ又はカプセル内に含まれる、又は薬物送達インターフェースの内表面にコートされるい
かなる流動状態であってもよい。特に、第二のリザーバは液体薬物を含んでもよい。薬物
の固体形体の大きい濃度は、低い濃度を有する液体より小さい体積を占める優位性がある
。これは、順に、薬用モジュールの欠量を低下させる。更なる利点は、固体形体の第二の
薬剤は、液体形体の薬物より、潜在的により直接的にシールできることである。デバイス
は、投与中、第一の薬剤により溶解された第二の薬剤を有する好ましい実施態様と同様の
方法で使用されるであろう。
【００５２】
　上記の実施態様のいずれにおいても、システムは、初めに針ガードがロックされ、そし
て、バイパスが係合される２つの位置のみを有するので、第三の位置は除去できるであろ
う。この初期状態において、使用者は、デバイスをプライミングすることを催促されるが
、しかし、主リザーバから投与される流体を注射することはできない。第二の位置は、カ
プセルが係合され、そして針ガードが開放される位置である。使用者は組合せ用量を受け
入れ、そして、針ガードは、注射部位から取り外された後、ロックする。使用者に「主薬
剤のみ」選択することを提案するのは望ましいことではないが、送達するための組合せの
用量を選択することを催促するところで使用される好ましい実施態様の基本版である。
【００５３】
　薬物の投与中、薬用モジュール内のカプセルに含まれる第二の薬剤の主薬剤への拡散を
最小化させるため、フロー分配器がカプセル内に含まれる。このフロー分配器は、また、
システムからの第二の薬剤の効率的な排出を確実にし、そして、残留体積を大きく最小化
させる。フロー分配器の１つの可能性のある実施態様は、環状ピンとして図６に図示する
。環状ピン２３はバイアル２２内に位置し、そして第二の薬剤が、形状と２つ又はそれ以
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上の支持リブ２４の位置で画成されるフローチャンネルに充填されるような構成になって
いる。フロー分配器（環状ピン）は、主薬剤及び第二の薬剤と両立するいかなる素材から
でも構築できる。長期間貯蔵中、薬物と両立し得るいかなる素材も等しく適用可能ではあ
るが、好ましい素材は、 多重用量薬物カートリッジにおいて見出される中膜又はピスト
ン（栓）を製造するために一般的に使用されるものであろう。フローチャンネルの形状は
、寸法及び支持リブ２４の数を変更することにより薬物のプラグ流に対して最適化できる
であろう。フロー分配器とバイアルの壁の間に形成される環の断面積は、相対的に小さく
保つべきである。第二の薬剤を貯蔵するのに利用できる体積は、カプセルの内部体積－フ
ロー分配器の体積に等しいであろう。従って、フロー分配器の体積が、カプセルの内部体
積よりわずかに小さい場合、第二の薬剤が占める小さい体積は残る。それ故、カプセル及
びフロー分配器のスケールは、小体積の薬物を貯蔵中、大きくすることができる。この更
なる利点は、薬物のため利用できる体積は、フロー分配器とそのハウジング間の体積の差
異で規定されるので、外部カプセルの幾何学的形状は、薬物の体積で決定付けられないこ
とである。小体積の第二の薬剤（例えば、５０μＬ）の結果より、カプセルは、取扱い、
輸送、製造、充填、及び組立に対して受け入れ可能なサイズであり得る。
【００５４】
　上記実施態様の薬用モジュール間の連結又は取り付けは、コネクタ、停止部、スプライ
ン、リブ、ネジ溝、及び特定の薬用モジュールが薬物送達デバイスに適合するためのみに
取り付け可能であることを確実にするデザイン機構などの追加の機構（図示されていない
が）を含んでもよい。そのような追加の機構は、非適切な薬用モジュールを非適合の注射
デバイスへ取り付けることを阻止するであろう。
【００５５】
　薬用モジュールの形状は、円筒形本体であってもよく、又は流体リザーバを画成するた
めに、又は第二の薬剤の個別の内蔵型リザーバを含むために、及び１つ又はそれ以上の針
カニューレを取り付けるために、好適な他のいかなる幾何学的形状であってもよい。第二
リザーバはガラスから、又は他の薬剤接触に好適な素材から製造できる。一体化した注射
針は、皮下注射、又は筋肉内注射に好適な針カニューレであり得る。
【００５６】
　好ましくは、薬用モジュールは、自立型で、及び無菌性を保持するためにシールされた
分離デバイスとして薬物送達デバイスの製造業者より提供される。モジュールの殺菌シー
ルは、好ましくは、薬用モジュールが使用者により薬物送達デバイスに前進し、又は装着
されるとき、例えば、切断により、引き剥がしにより、ピーリングにより、自動的に解放
されるよう設計される。注射デバイスの末端にある角度の付いた表面などの機構、又はモ
ジュール内側の機構はシールのこの開放を支持できる。
【００５７】
　本発明の薬用モジュールは、多重使用注射デバイス、好ましくは、図１に図示するもの
と類似のペン型多重用量注射デバイスと連携して操作するように設計すべきである。注射
デバイスは、再使用可能な、又は使い捨てのデバイスであってもよい。使い捨てデバイス
により、製造業者から得られた、薬物を事前負荷した注射デバイスを意味し、それは、主
薬剤が放出された後、新しい薬物を再負荷することができない。デバイスは、固定用量の
、又は設定可能な用量の、及び好ましくは、多重用量のデバイスであってもよいが、しか
し、ある場合において、単回投与量の使い捨てデバイスを使用することは有利であるかも
しれない。
【００５８】
　一般的な注射デバイスはカートリッジ又はその他の薬物リザーバを含む。このカートリ
ッジは、一般的には円筒形状であり、そして、通常はガラスで作られている。カートリッ
ジは、ゴム栓で一端を、そしてゴム中膜で多端をシールされている。注射デバイスは、多
重注射を送達するよう設計される。送達機構は、一般的に、使用者の人力で動力を供給さ
れるが、しかし、注射機構は、また、スプリング、圧縮ガス又は電気エネルギなどの他の
手段で動力を受けられる。好ましい実施態様において、送達機構は、リザーバ内のピスト
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ネジ山を含む回転可能なピストンロッドである。
【００５９】
　薬用モジュールが薬物の単回投与量を含むある種の実施態様において、モジュールは、
リザーバ中の単回投与量を患者に投与するため、モジュールは薬物送達デバイスに装着し
なければならない。換言すれば、薬用モジュールは、自立型の注射デバイスとして使用で
きない。これは、モジュールが用量送達機構を含まず、その変わり、それが装着されなけ
ればならない薬物送達デバイス内に含まれる用量送達機構に依存するからである。
【００６０】
　本発明の典型的な実施態様が説明された。しかし、当業者は、変化と修正は請求項で規
定される本発明の真の範囲と精神から離れることなくこれらの実施態様に対して実施でき
得ることは理解するであろう。
【００６１】
参照リスト：
１：第一の薬剤、主薬剤、薬剤；
２：第二の薬剤、二次薬剤、薬剤；
３：針、出力針；
４：薬用モジュール；
５：針、係合針、主針；
６ａ、６ｂ：中膜；
７：薬物送達デバイス、デバイス；
８：取り付け手段；
９：ネジ山、連結手段；
１０：ハウジング；
１１：カートリッジ、主リザーバ；
１２：用量設定器；
１３：用量ボタン；
２０ａ、２０ｂ：フェルール；
２２：バイアル；
２３：環状ピン、フロー分配器；
２４：リブ；
３１：カプセル、リザーバ、第二リザーバ；
３２：遠位端；
４０：セレクタ；
４１：表示器；
４２：ガード、針ガード、安全シールド；
４３：キャビティ；
４４：遠位端；
４６：方向矢印；
４７：摺動ロック；
４８：圧縮スプリング；
４９：ネジ溝；
５０：ベロー、支持機構；
５１：孔；
５２：チャンネル、羽根（vane）；
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