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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カートリッジの形態である薬剤リザーバ（２１３）又は薬剤リザーバ収納手段と、吐出
される薬剤の投与量をユーザ側で設定可能な用量設定手段（２８０）を有する薬剤吐出手
段とを備える薬剤送達装置に取外し可能に装着される、ロギング装置（１００、３００）
であって、
　吐出された薬剤の投与量のログを作成する電子回路（３４０）であって、
　　前記ロギング装置が薬剤送達装置に装着される場合、吐出イベント中に前記薬剤吐出
手段によって前記カートリッジから吐出される薬剤の用量に関する属性値を取得する、セ
ンサ手段（３４５）と、
　　取得された属性値に基づいて投与量を決定する、プロセッサ手段と、
　　前記ログを作成するために複数の投与量を記憶する、ストレージ手段と
を備える電子回路（３４０）を備え、
　所与の期間内に、分割用量として、決定され記憶された複数の投与量は、単一の合算さ
れた投与量へと合算されるか又は合算可能であり、
　前記所与の期間は、
　　以前検知された先行吐出イベントから所与の期間が経過した後に発生する吐出イベン
トの検知によって、又は
　　所定の検知された動作の後に発生する吐出イベントの検知によって、
開始され、
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　　前記単一の合算された投与量としては、前記カートリッジの交換なしに吐出された複
数の投与量を合算したものがある、
ロギング装置（１００、３００）。
【請求項２】
　所与の期間内に決定された２つ以上の投与量が自動的に合算される、請求項１に記載の
ロギング装置。
【請求項３】
　所与の期間内に決定された２つ以上の投与量を合算することについてユーザに問い合わ
せる、請求項１に記載のロギング装置。
【請求項４】
　決定された投与量のうち所与の値を下回るものは、プライミング又は空打ちであるとみ
なして、ログ記録項目として記憶せず又は合算しない、請求項１から３の何れか一項に記
載のロギング装置。
【請求項５】
　前記ログは、各記憶された投与量に付けられた時刻値を含む、請求項１から４の何れか
一項に記載のロギング装置。
【請求項６】
　前記電子回路によって制御されて投与量を表示する、ディスプレイ（１３０、７１１）
を更に備える、請求項１から５の何れか一項に記載のロギング装置。
【請求項７】
　前記センサ手段は、薬剤送達装置内に配置された磁気部材の回転量で表した属性値を取
得し、前記磁気部材の回転量は、前記吐出手段によってリザーバから吐出された薬剤量に
対応している、請求項１から６の何れか一項に記載のロギング装置。
【請求項８】
　ロギング装置に、薬剤リザーバ（２１３）又は薬剤リザーバ収納手段と、薬剤吐出手段
とを備えた薬剤送達装置（２００）を組み合わせて、薬剤送達システムを形成するように
した、請求項１から７の何れか一項に記載のロギング装置であって、前記薬剤送達装置に
取外し可能に装着可能である、ロギング装置（１００、３００）。
【請求項９】
　前記薬剤送達装置に取外し可能に装着されて薬剤リザーバの出口部分を覆うキャップ（
２０７）を更に備え、前記ロギング装置は、前記キャップが装着されたことを検知し、前
記キャップの装着により、進行中の期間が終了して、前記期間が開始されて以来検知され
た複数の投与量が合算されるようにした、請求項８に記載の薬剤送達システム。
【請求項１０】
　前記薬剤送達装置は、前記リザーバに含まれる特定の薬剤タイプ又は特定の薬剤送達装
置についての情報を表す識別子を更に備え、
　前記ロギング装置は、前記識別子からの情報を取得する手段（３４０）を更に備え、
　前記電子回路は、所与の識別子についてのログを作成する、請求項８又は９に記載の薬
剤送達システム。
【請求項１１】
　前記識別子は、色であるか、又はバーコードの形態である、請求項１０に記載の薬剤送
達システム。
【請求項１２】
　薬剤送達システムであって、
　カートリッジの形態である薬剤リザーバ（２１３）又は薬剤リザーバ収納手段と、
　吐出される薬剤投与量をユーザ側で設定可能な用量設定手段（２８０）を備える薬剤吐
出手段と、
　吐出された薬剤の投与量のログを作成する電子回路（３４０）であって、
　　吐出イベント中に前記薬剤吐出手段によって前記カートリッジから吐出される薬剤の
投与量に関する属性値を取得するセンサ手段（３４５）、
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　　取得された属性値に基づいて投与量を決定するプロセッサ手段、及び
　　前記ログを作成するために複数の投与量を記憶するストレージ手段を備える、電子回
路（３４０）とを備え、
　所与の期間内に、分割用量として、決定され記憶された複数の投与量は、単一の合算さ
れた投与量へと合算されるか又は合算可能であり、
　前記所与の期間は、
　　以前検知された先行吐出イベントから所与の期間が経過した後に発生する吐出イベン
トの検知によって、又は
　　所定の検知された動作の後に発生する吐出イベントの検知によって、
開始され、
　　前記単一の合算された投与量としては、前記カートリッジの交換なしに吐出された複
数の投与量を合算したものがある、
薬剤送達システム。
【請求項１３】
　前記薬剤リザーバ又は薬剤リザーバ収納手段と、
　前記薬剤吐出手段と、
　前記電子回路と
を備えた薬剤送達装置（４００、７００）の形態である、請求項１２に記載の薬剤送達シ
ステム。
【請求項１４】
　前記センサ手段は、薬剤送達装置内に配置された磁気部材の回転量で表した属性値を取
得し、前記磁気部材の回転量は、前記吐出手段によってリザーバから吐出された薬剤量に
対応している、請求項１２又は１３に記載の薬剤送達システム。
【請求項１５】
　所与の期間内に決定された２つ以上の投与量が自動的に合算される、請求項８に記載の
薬剤送達システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、概して、データの生成、収集、及び記憶を行う医療用装置に関する。特定の
実施形態で、本発明は、効率的且つユーザフレンドリーな方式で薬剤送達用量データの取
得及び管理を行うための、装置及びシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　本発明の開示において、ほとんどの場合、回転駆動部材によって駆動されるねじ切りさ
れたピストンロッドを備えた薬剤送達装置が参照され、そのような装置は例えば、インス
リンの送達による糖尿病の治療に用いられるが、これは本発明の例示的な利用に過ぎない
。
【０００３】
　薬剤注射装置は、薬剤及び生物学的製剤を自己投与しなければならない患者の生活を大
きく改善してきた。薬剤注射装置は多くの形態をとり得るものであって、注射手段付のア
ンプルに過ぎない単純な使い捨て装置のようなものから、あるいは充填済みのカートリッ
ジと組で使用されるようにした耐久的な装置であり得る。形態やタイプに関わりなく、こ
れまで、薬剤注射装置は、注射可能薬剤や生物学的製剤を患者が自己投与する際に大きな
補助となる手段であることが示されてきた。薬剤注射装置はまた、自己注射を実行するこ
とができない人々に注射可能な薬剤を投与するに際して、介護者を大いに支援する。
【０００４】
　正しい時刻に正しいサイズで必要なインスリンの注射を実施することは、糖尿病を管理
する上で肝要なことであり、すなわち、特定のインスリンレジメンを順守することが重要
である。処方された投薬パターンの効果を医療関係者が判定できるようにするために、糖
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尿病の患者は各々の注射のサイズ及び時刻の日誌（ログ）をつけることが推奨されている
。しかしながら、そのような日誌は、通常は手書きのノートに記載されているので、記載
された情報はデータ処理のために容易にコンピュータにアップロードすることができない
。更に、患者によって書き留められるイベントだけが記載されているので、記載された情
報を患者の病気の治療において何らかの価値を有するものにするためには、患者が、各々
の注射を記載することを忘れないことが、ノートシステム上要求される。記録忘れや間違
った記録は、注射履歴を誤認させることになり得、それ故、今後の薬物治療に関して行わ
れる医療関係者の決定の基礎となる情報を誤らせることになる。したがって、薬剤送達シ
ステムからの注射情報の記載を自動化することが、望ましい。
【０００５】
　幾つかの注射装置は、例えば、ＵＳ２００９／０３１８８６５の中において開示される
ようなモニタリング／取得機構を装置自身に統合しているが、今日のほとんどの装置はそ
れを備えていない。最も広く使用されている装置は、耐久的な又は充填済みのいずれかの
純粋に機械的な装置である。後者の装置は、空になると捨てられてしまうような安価なも
のであるので、装置自体に電子データ取得機能を組み込むことは費用対効果の点で見合わ
ない。この問題に対処し、ユーザが所与の医療装置の使用を示すデータを生成、収集、及
び分配することを支援する幾つかの解決策が提示されてきた。
【０００６】
　例えば、ＷＯ２００７／１０７５６４は、標準的な機械式ペン型装置に装着され且つこ
れよって生成された信号を計測する、電子式「アドオン」モジュールを開示しており、該
モジュールは、例えば、装置から動作時に生成される固有の音声に依存する。
【０００７】
　代替的に、薬剤投与量が「用量外」であることを確実に検出できる充填済みの薬剤送達
装置を提供するために、そのような充填済みの薬剤送達装置を改良して外付けの検知手段
と適切に協働する構造とすることにより、用量外の薬剤投与量について、その判定の信頼
性と確実性を高めることができる。例えば、ＰＣＴ／ＥＰ２０１２／０６９７２９に開示
される薬剤送達装置では、回転式ピストンロッドに磁石を設けて、アドオンロギングモジ
ュールが磁石の軸方向位置を３Ｄ磁力計で検知できるようにしている。
【０００８】
　上記に鑑み、本発明の目的は、効率的且つユーザフレンドリーな方式で薬剤送達用量デ
ータを取得及び管理するシステム、装置、及び方法を提供することである。
【発明の概要】
【０００９】
　本発明の開示において、上述の目的の１以上に対処する、又は後述の開示、及び例示的
な実施形態の記載から明らかな目的に対処する、実施形態及び側面が説明される。
【００１０】
　本発明の第１の態様によれば、薬剤送達装置に取り外し可能に装着されるロギング装置
が提供され、薬剤送達装置は、薬剤リザーバ又は薬剤リザーバ収納手段と、吐出される薬
剤の投与量をユーザが設定すること可能にする用量設定手段を備えた薬剤吐出手段とを備
え、ロギング装置は、吐出された薬剤の投与量のログを作成する電子回路を備える。電子
回路は、吐出イベント中に吐出手段によってリザーバから吐出された薬剤の投与量に関す
る属性値を取得するセンサ手段、取得された属性値に基づいて投与量を決定するプロセッ
サ手段、及び、ログを作成するために複数の投与量を記憶するストレージ手段を備える。
所与の期間内に測定された各記憶投与量は、単一の合算投与量へと合算されるか、又は合
算可能である。なお、所与の期間は、以前に検知された先行吐出イベントから一定の期間
が経過した後に又は検知された所与のアクションの後に吐出イベントが検知された際に、
開始される。
【００１１】
　複数の投与量が記憶されたとして規定される場合、各投与量は、例えば、そのまま取得
した投与量の属性値として又は投与量の算出値として記憶されることになる。用語「吐出
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イベント」とは、薬剤吐出を開始するために吐出手段が（例えば、駆動ばねの解放、電気
モーターの作動、又は駆動ボタンの押下によって）動作している第１の状態から、その後
、動作が中止又は停止する第１の後続状態までの間に、発生している薬剤の吐出のことで
ある。薬剤は、所与のイベントが終了した後も、システムの弾力性のために、短期間は吐
出され続ける。
【００１２】
　所与のサイズの用量を摂取するとき、例えば、用量が大きい場合やカートリッジの交換
を要する場合、ユーザによって用量が分割されることがある。電子ロギング装置が提供さ
れる場合、結果として、ユーザがこの用量を単一の用量と見なすにも関わらず、２つのエ
ントリのログとなる。上記の構成によって、ユーザが単一の用量と見なすものに対応する
ログ（即ち、「分割用量」を合算した、本質的には分割された用量についての単一のログ
エントリ）の作成が可能となる。理解されるように、個々の「分割用量」の各々が吐出イ
ベントを表す。
【００１３】
　所与の期間内に２回以上の投与があったことが検知された場合、これらの投与量は自動
的に合算されるか、又は所与の期間内に検知された２回以上の投与に対して、その合算を
すべきか否かをユーザに問い合わせるようにしてもよい。所与（例えば、２単位又は３単
位のインスリン）の値を下回る投与量を検知した場合は、当該投与は、プライミング又は
空打ちであると判断して、ログエントリとしては記憶せず、又は合算の対象とはしない。
合算の投与量を算出して記憶した場合でも、個々の用量はなおも記憶させておいてもよく
、適宜後で読み出すようにしてもよい。時刻値が、記憶された各投与量に関連付けられ得
る。合算された用量について、例えば、第１の時刻値が用いられ得る。
【００１４】
　ロギング装置は、電子回路によって制御され、且つ記憶されたデータを表示する、ディ
スプレイを備え得る。例えば、ログエントリが、時刻値と共に薬剤量として示され得る。
時間は、実際の時刻値であり得るか、又は所与の投与量が記憶されてからの時間であり得
る。合算された量がそのように表示され得る。付加的に又は代替的に、電子回路は、例え
ば、ＮＦＣ手段を用いて記憶されたデータを外部のレシーバに伝送する、トランスミッタ
手段を備え得る。
【００１５】
　例示的な実施形態で、センサ手段は、薬剤送達装置内に配置された磁気手段の回転量の
形態の属性値を取得し、磁気手段の回転量は、吐出手段によってリザーバから吐出された
薬剤の量に対応する。
【００１６】
　上述のロギング装置は、薬剤送達装置との組み合わせで提供され得、これにより薬剤送
達システムを形成し、薬剤送達装置は、薬剤リザーバ又は薬剤リザーバ収納手段、並びに
薬剤吐出手段を備え、ロギング装置は、薬剤送達装置に取り外し可能に装着可能である。
【００１７】
　システムは、薬剤送達装置に取り外し可能に装着可能であり且つ薬剤リザーバの出口部
分を覆うためのキャップを更に備え、ロギング装置は、キャップが装着されていることを
検知し、これにより、キャップの装着が、進行中の期間が終了し当該期間が開始された以
降に検知された投与量が合算されることを条件付ける。
【００１８】
　例示的な実施形態で、薬剤送達装置は、例えば、リザーバ内に含まれる特定の薬剤タイ
プ又は特定の薬剤送達装置についての情報を表す、色又はバーコードの形態の識別子を更
に備え、ロギング装置は、識別子からの情報を取得する手段を更に備え、電子回路は所与
の識別子についてのログを作成する。
【００１９】
　本発明の更なる態様によれば、薬剤リザーバ又は薬剤リザーバ収納手段、吐出される薬
剤の投与量をユーザが設定することを可能にする用量設定手段を備えた薬剤吐出手段、及



(6) JP 6756806 B2 2020.9.16

10

20

30

40

50

び、吐出された薬剤の投与量についてのログを作成する電子回路を備えた、薬剤送達シス
テムが提供される。電子回路は、吐出イベント中に吐出手段によってリザーバから吐出さ
れた薬剤の投与量に関する属性値を取得する、センサ手段、取得された属性値に基づいて
投与量を決定する、プロセッサ手段、及び、ログを作成するために複数の投与量を記憶す
る、ストレージ手段を備える。このようなシステムで、所与の期間内に決定された投与量
は合算されるか、又は単一の合算された投与量へと合算され、ここで、当該所与の期間は
、前回の検知された吐出イベントから所与の期間経過した後に又は所与の検知された動作
の後に発生する検知された吐出イベントによって、開始される。
【００２０】
　該システムは、薬剤リザーバ又は薬剤リザーバ収納手段、薬剤吐出手段、並びに電子回
路を備えた統合された薬剤送達装置の形態であり得る。統合された装置が、上述の別個の
ロギング装置の特徴を備えてもよい。
【００２１】
　吐出される薬剤の投与量に関する属性値を取得するために、幾つかの技術が使用され得
る。例えば、統合された構成において、取得は、ガルバニック接触、光学センサ、又は磁
気センサに基づいていてもよい。実際、外部装着可能なロギング装置について同じ原理が
用いられてもよいが、磁気式検知を用いることにより、ハウジングの壁に開口又は接触部
を有する必要なしに、送達装置内部の運動を検知することが可能である。所与の吐出機構
について、通常、幾つかの部品は、吐出される薬剤の用量に対応して移動し、例えば、ピ
ストンロッドが軸方向に移動し、ピストンロッドを運動させる駆動部材が回転し得る。こ
れに対応して、属性値は、軸方向の変位もしくは回転量又はそれらの組み合わせの何れか
であり得る。例えば、所与の部品が所与の用量を吐出するために３６０度よりも多く回転
する場合、インクリメントをカウントすることによって、又は代替的に、該回転式部品の
回転位置を決定し軸方向に移動した部品のフル回転の数又は軸方向位置に関する情報と合
算することによって、回転量が取得される。
【００２２】
　本発明の応用の観点で並びに仕様及び請求項において使用される、プロセッサ手段とい
う語は、（例えばデータの処理及び記憶、並びに、メモリ及び接続された全ての入出力装
置の制御などの）特定の機能を提供するのに適した電子回路の任意の組み合わせを包含す
る。プロセッサ手段は典型的には一又は複数のＣＰＵ又はマイクロプロセッサを含み得、
これらは支援、記憶、もしくは制御機能のための付加的な装置によって補完され得る。例
えば、通信（例えば、無線）インターフェースが装備される場合、送信機及び受信機は、
完全にもしくは部分的にプロセッサに組み込まれるか又は各々のユニットが装備し得る。
プロセッサ回路を成す各部品は特定用途又は汎用の装置であり得る。ディスプレイ手段と
いう用語は、特定の機能を視覚的に提供できる、例えば、ＬＣＤ又はＯＬＥＤなどの任意
のタイプのディスプレイを包含する。
【００２３】
　本明細書で使用する、「インスリン」の語は、カニューレ又は中空針などの送達手段を
制御された方式で通過することが可能な任意の薬剤含有流動可能な薬物（液体、溶液、ゲ
ル又は微細懸濁液など）を包含し、これら（例えば、ヒトインスリン又はそれらのアナロ
グ並びにＧＬＰ～１及びそれらのアナログなどの非インスリンなど）は血糖値を制御する
効果を有する。例示的な実施形態の説明において、インスリンの使用に言及する。
【００２４】
　以下に、図面を参照して発明を更に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１Ａ】電子式ロギングモジュールを備えたペン型薬剤送達装置を示す。
【図１Ｂ】電子式ロギングモジュールを備えたペン型薬剤送達装置を示す。
【図２】ロギングモジュールの内部を示す。
【図３】ロギング手段を備えたペン型薬剤送達装置の例示的な使用を示すフロー図である
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。
【図４】統合されたロギングモジュールを備えるペン型薬剤送達装置を示す。
【図５】統合されたロギングモジュールを備えるペン型薬剤送達装置を示す。
【図６】薬剤送達装置に組み込まれるロギングモジュールを示す。
【図７】ロギングモジュールを備え、且つスマートフォンと通信する薬剤送達ペンを示す
。
【００２６】
　図面において、同様の構造物は、主として同様の参照番号で識別される。
【発明を実施するための形態】
【００２７】
　後述で「上方」及び「下方」、「右」及び「左」、「水平」及び「垂直」などの語、又
は類似の相対的表現が使用される場合、これらは添付図面にのみ言及するものであり必ず
しも実際の使用状況を指すものではない。示される図面は、種々の構造の構成及びそれら
の相対的寸法が、例示目的のみの役割を果たすと意図される理由から、概略的表示である
。
【００２８】
　図１Ａ及び１Ｂは、電子式ロギングモジュールが取付けられたペン型薬剤送達装置を示
す。本明細書の文脈で、装置は、装置の具体的な例を提供する「一般的な」薬剤送達装置
を表し、そのような装置と組み合わせて本発明の実施形態が用いられるか、又はそのよう
な装置が本発明の態様の基礎を形成し得る。
【００２９】
　より具体的には、ロギングモジュール１００は、本体部１１０と、該モジュールが概し
て円筒形のペン装置に取り付けられることを可能にするリング部分１２０とを備える。本
体部は、電子回路と、カートリッジから吐出される薬剤の量を表す属性が検知されること
を可能にするセンサ手段と、データユーザに表示するためのディスプレイ１３０とを備え
る。リング部分は、モジュールがペン本体にしっかりと正確に装着されることを可能にす
る連結手段を備える。電子回路及びセンサ手段は、部分的にリング部分に配置され得る。
【００３０】
　ペン装置２００は、キャップ部分２０７と、近位の本体、即ち薬剤吐出機構が配置され
るかもしくは統合されたハウジング２０１を備えた駆動アセンブリ部分を有する主部と、
薬剤が充填されており遠位針穿刺可能隔を備えた透明のカートリッジ２１３が配置され、
近位部分に取り付けられた取り外し可能でないカートリッジホルダによって所定位置に保
持された、遠位のカートリッジホルダ部分とを備え、カートリッジホルダは、カートリッ
ジの一部が検視できる開口、並びに、針アセンブリが取り外し可能に装着されることを可
能にする遠位連結手段２１５を有する。カートリッジは、吐出機構の一部を形成し且つピ
ストンロッドによって駆動されるピストンを備え、例えば、インスリン、ＧＬＰ－１又は
成長ホルモン製剤を収容する。最近位回転可能用量部材２８０は、表示窓２０２に示され
る望ましい薬剤投与量を手動で設定（又はダイアル）するために機能し、次いで、ボタン
２９０が作動されると投与量が吐出される。図示の実施形態のように、薬剤吐出装置に実
装される吐出機構のタイプに応じて、吐出機構は、投与量設定中に歪み次いで解除ボタン
が作動されると解放されてピストンロッドを駆動するばねを備え得る。代替的に、吐出機
構は完全に手動であり得、この場合用量部材及び作動ボタンは、用量設定中は設定された
用量サイズに応じて近位に移動し、次いで、設定された用量を吐出するためにユーザによ
って遠位に移動される。
【００３１】
　図１Ａ及び１Ｂは、充填済みタイプの（即ち、予め装着されたカートリッジと共に供給
され、カートリッジは空になると廃棄される）薬剤送達装置を示す。代替的な実施形態で
は、薬剤送達装置が、例えばカートリッジホルダが装置の主部から除去される「後方装填
」薬剤送達装置の形態であり、装填済みカートリッジが交換されることを可能にするよう
に設計されており、又は代替的に、カートリッジがカートリッジホルダの遠位開口を通じ
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て挿入される「前方充填」装置の形態であり、装置の主部に取り外し不可能に装着されて
いる。
【００３２】
　図２を参照すると、ロギングモジュール３００の例示的な実施形態が示され、ここでは
、内部設計及び部品が露出するように外部ハウジングが除去されている。モジュールは、
概して円筒形のリング部分３２０と電子回路の大部分が搭載された本体部３３０とを有す
る、主本体３１０を備える。主本体はＬＤＳポリマーで作製され、これにより、ＬＤＳ（
レーザーダイレクトストラクチャリング）技術を用いた統合された配線が達成可能であり
、ポリマーは弾性を有し、これにより可撓性のヒンジ留めされたラッチが一体成形される
ことを可能にする。より具体的には、リング部分は、薬剤送達ペン本体に取り付けられる
概して円筒形の内面、及び、ペン装置の対応する連結構造と係合する一対の対向する一体
成形された連結構造３２１を備え、モジュールがしっかりと取り付けられることを確実に
する。リング部分の遠位部分は、より大きい直径を有し、図１Ｂに示すようにモジュール
がペンに取り付けられるとキャップを受け入れて係合する遠位方向を向く周縁停止表面３
２９を備える。
【００３３】
　内側リング表面と外側ペン本体表面とは、形状が適合するか又はわずかに摩擦係合する
かの何れかであり得る。モジュールの各連結構造は、近位部分３２３、遠位部分３２４、
及び中央部分を有するラッチ３２２の形態であり、後者は、ラッチが円周軸に対応して数
度ピボット可能とする一体成形された可撓性のヒンジ３２５によって、リング部分に枢動
可能に連結される。この構成により、近位部分が外方向に移動すると遠位ラッチ部分が内
方向に移動し、逆もまた当てはまる。近位ラッチ部分は、それぞれ、ペン装置の対応する
連結構造に係合する内側突起３２６、並びに、ロギングモジュールとカートリッジホルダ
との間の周縁間隙２１４（図１Ｂに示す）への挿入によってキャップがペン本体に取り付
けられるとキャップに係合する突起３２７を各々が備える、遠位ラッチ部分を備える。ペ
ンにモジュールを正確に回転取付けすることを確実にするために、モジュールは、対応す
るペンの突起に軸方向に係合するスロット（図示せず）を備える。図１Ａに示す実施形態
で、ペンカートリッジホルダ２１０に突起が装備されてペンの表示窓２０２の反対側に配
置され、これにより、電子式ディスプレイ１３０は、モジュールがペンに取り付けられる
とペンの表示窓の隣に配置される。本体部３３０に、電子部品３４０の大部分、ディスプ
レイ３４１、キャップスイッチ３４２、及びバッテリ３４３が取り付けられる。図示の実
施形態で、ロギングモジュールは、周縁に配置されてリング部分３２０に直接取り付けら
れた磁力計３４５の形態の３つのセンサを備え、これらセンサ及び電子部品の大部分はＬ
ＤＳを用いて接続される。磁力計及び電子回路は、例えばＥＰ特許出願第１３１６２５１
７．０号により詳細に記載するように、吐出される薬剤の用量に関連する、密閉された吐
出機構の磁気手段の回転移動の形態の属性値を、検知及び取得する。例えば、装置のタイ
プを認識することを可能にする更なるセンサが装備されてもよい。例えば、センサは、ロ
ギングモジュールが装着されるペンの部分の色を検知するか、又は、対応して配置された
バーコードを読み取るように適合されて提供されてもよい。
【００３４】
　ロギングモジュールは、例えば、ユーザがモジュールを制御することを可能にする（例
えば、ユーザがログエントリをトグルすることを可能にする）１つ以上のボタン（図示せ
ず）の形態のユーザ入力手段を備え得る。ロギングモジュールは更に、データがモジュー
ルから送信されることを可能にする（例えば、ログデータはＮＦＣ又は他の無線手段によ
ってユーザのスマートフォンに送信され得る）送信手段を備え得る。
【００３５】
　図１～３を参照し、ある量のインスリン製剤を吐出するために上述のアセンブリを使用
する例を説明する。まず、ユーザはアセンブリからキャップを取り外し、これにより、ロ
ギングモジュールがキャップスイッチ３４２を用いてオンされる。ディスプレイは、異な
るメッセージ（例えば、最後のログエントリなど）を表示し得る。図示の実施形態におい
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て、ディスプレイは例えば５秒後にミュートされ、キャップが所定位置に付けられるまで
ミュートされたままであり、これによりユーザが所望の用量を摂取したことが示される。
ユーザが最後の用量についてログエントリをチェックしたい場合にも、この手順が利用可
能である。所定位置にない場合、針アセンブリがカートリッジホルダ連結部２１５に取り
付けられ、その後、少ない用量（例えば、２単位（ＩＵ））のインスリンを設定し吐出す
ることにより、流動（ｆｌｏｗ）チェックが実施され得る。吐出された用量はロギングモ
ジュールによって検知されるが、図示の実施形態で、ロギングモジュールは、例えば３Ｉ
Ｕ以下の少ない用量を、流動チェック動作と関連するものとして認識し、このため、それ
らはログエントリとして記憶されない。流動チェックが実施された後、ユーザは所望の用
量（ここでは５０ＩＵ）を設定する。これは比較的大きい用量であるので、ユーザは、図
示のように、例えば、１分間にわたり、それぞれ１５ＩＵ、１５ＩＵ、及び２０ＩＵであ
る３つのより小さい用量として、用量を分割して吐出（及び注射）することに決める。第
１の用量が吐出されると、用量を合算するための時間ウィンドウ（例えば、５分間）が開
始され、これにより、ログにおいて３つの用量が合算されて５０ＩＵの単一の用量とされ
る。合算されたログに関連付けられる時刻は、例えば、最後の用量の時刻であり得る。ユ
ーザがキャップを所定位置に戻すと、合算された５０ＩＵの用量がログエントリに表示さ
れる。用量が合算されなかった場合、最後のログエントリは２０ＩＵであることになり、
これによりユーザは５０ＩＵの全用量が摂取されなかったと誤認し、意図しない過剰投与
に繋がるリスクが増大する。
【００３６】
　図４及び５を参照し、ロギングモジュールがペン型薬剤送達装置に統合された薬剤送達
システムの実施形態を説明する。
【００３７】
　より具体的には、ペン装置は、キャップ部分（図示せず）と、薬剤吐出機構が配置され
且つ一体化されている、ハウジング１２０を備えた近位本体もしくは駆動アセンブリ部分
４２０、及び遠位の針穿刺可能な隔膜１３２を有する薬剤充填済み透明なカートリッジ４
８０が、近位部分に取り付けられたカートリッジホルダ４１０によって定位置に配置され
保持され得る遠位のカートリッジホルダ部分を備える主部とを備え、カートリッジホルダ
はカートリッジの部分を検視することができる開口を有する。装置は、新しいカートリッ
ジがカートリッジホルダの遠位受容開口を通してユーザにより装填されるよう設計されて
おり、カートリッジは吐出機構の部分を形成するピストンロッドにより推進される、ピス
トンを備える。最近位回転可能投与量リング部材４２５は、表示窓４２６に示される望ま
しい薬剤投与量を手動で設定するよう働き、次いで、解放ボタン４２７が駆動されると投
与量が吐出される。薬剤吐出装置に実装される吐出機構のタイプに応じて、吐出機構は、
投与量設定中に歪み次いで解除ボタンが作動されると解放されてピストンロッドを駆動す
るばねを備え得る。あるいは吐出機構は完全に手動であり得、この場合投与量リング部材
及び解放ボタンは、投与量設定中は設定された投与量サイズに応じて近位に移動し、次い
で、設定された投与量を吐出するためにユーザによって遠位に移動される。カートリッジ
は針ハブマウントの形態の遠位結合手段４８２を備え、図示の例で結合手段１３３は、針
アセンブリの対応するハブの雌ねじに係合するよう適合された雄ねじ４８５を有する。代
替的な実施形態で、ねじは、他の連結手段（例えば、バヨネット連結）と組み合されるか
それらに代わられ得る。
【００３８】
　カートリッジホルダは、カートリッジを受ける遠位開口を備える。より具体的には、カ
ートリッジホルダは、グリップ手段の運動を制御し、これにより、カートリッジを把持及
び保持するように構成されたグリップショルダー部４４５を開閉ためにユーザによって操
作される、外側回転可能チューブ部材４７０を備える。図５は、カートリッジが除去され
てグリップショルダー部がロックされていない「開」位置にある装置を示し、この位置で
、カートリッジが除去され新しいものが挿入され得る。
【００３９】
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　図示のように、図４は、前方充填タイプの薬剤送達装置を示し、この場合、カートリッ
ジはカートリッジホルダの遠位開口を通じて挿入され、装置の主部に取り外し不可能に装
着されるが、代替的に、薬剤送達装置は、装置の主部から除去されるカートリッジホルダ
を備えてもよく、この場合、カートリッジは近位開口を通じて受けられ除去される。
【００４０】
　図６を参照して、薬剤送達装置のためのサブアセンブリ５００が説明され、サブアセン
ブリは、ロギングユニットの組込み及び動作に機能上直接的に関連する薬剤送達装置の部
分と組み合わされた、ロギングモジュールを備える。より具体的には、サブアセンブリは
、電子制御式ロギングモジュール６００、内側チューブ部材５１０、概して円筒形の内側
ハウジング部材５２０、ダイアルリング部材５３０、並びに、ボタンリング５４０、ボタ
ン窓５４１、及びボタンばね５４２を備えるボタンアセンブリを備える。内側ハウジング
部材は、外側ハウジング部材の内側に配置されるように構成され、薬剤送達装置の外側を
提供する。
【００４１】
　図１及び２のロギングモジュールがペン装置内部の移動の非接触検知に基づくのに対し
、図４～６のロギングモジュールは、該機構の部品の回転運動を検知するために、吐出機
構に機械的に係合する。図示の実施形態で、吐出機構の回転式部材とロギングモジュール
との間の回転を検知するためにロータリセンサが装備され、センサの回転式吐出部材に連
結された部分以外は、ハウジング内で非回転式に配置される。図示のロギングモジュール
は、ＥＰ特許出願第１３１６２５１７．０号により詳細に記載されている。
【００４２】
　例示的な実施形態で、ロータリセンサは、設定中にステップの数をカウントし、吐出中
にはステップの数をカウントダウンするようするように設計され、吐出ステップは、用量
が吐出されるにつれてログに登録される。両方向をカウントすることにより、ロギングモ
ジュールの正確な登録と機能が高いレベルで確実となる。所与の用量の薬剤が、特に大き
い用量の場合、分割されて所与の休止を伴って注射されることがあるので、ロギングモジ
ュールは、所与の時間ウィンドウ（例えば、５分間）内に吐出された２つの用量を１つの
用量としてログするようにプログラムされる。
【００４３】
　ロギングモジュールは、データを種々の方式で記憶し示すように構成され得る。多くの
ユーザにとって、最後の用量からの時間及び用量のサイズが最も重要な値である。他のユ
ーザ及び／又は医療従事者にとっては、所与の期間（例えば、１週間又は１カ月）のログ
の概観が重要であり得る。そのような概観を可能にするために、ロギングモジュールは、
例えば、より良好な画像としての概観のためにＮＦＣ伝送などによって外部のディスプレ
イ装置（例えば、スマートフォン又はコンピュータ）用量ログが転送されることを可能に
する、出力手段を備え得る。
【００４４】
　全用量が吐出されることを確実にするために、ロギングモジュールは、最後に吐出され
た用量を、吐出機構がゼロに戻ったときにのみ表示するように設定され得る。そうでない
場合、所与の「半」用量がログに記憶されるが表示されない。例えば、４０ＩＵの用量が
ダイアルされ２０ＩＵが吐出され、その直後には、ディスプレイはこの送達のデータを示
さない。ディスプレイに表示された用量を有するために、ユーザは残りの用量を吐出し、
合算された４０ＩＵの用量がタイムスタンプと共にディスプレイに示される。代替的に、
ユーザが吐出機構をダイアルしてゼロに戻し、ディスプレイは２０ＩＵを示すか、又はユ
ーザが吐出機構をダイアルして１０ＩＵに戻して１０ＩＵを吐出させ、ディスプレイが３
０ＩＵを示す。実際、吐出された量が合算されるためには、２つ（又はそれよりも多い）
用量が上述の時間ウィンドウ（例えば、５分間）内に吐出されねばならない。そうでない
場合、用量の最後の部分のみが表示され、第１の部分はログ内のエントリとしてのみ記憶
される。
【００４５】
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　ディスプレイは、種々の形式でデータを占めるように構成され得る。例えば、ディスプ
レイは、２つのラインを有し得、この場合、時刻は時時：分分：秒秒のストップウォッチ
形式で用いて示され、これにより、装置から最後に吐出された用量から経過した時間が進
行中の第２のカウンタを用いて示され得、これによりユーザは表示された情報を時刻値の
カウントとして容易に識別できる。２４時間後、ディスプレイは時刻を時時：分分：秒秒
形式で表示し続けてもよく、日付け及び時間形式に変化させてもよい。
【００４６】
　節電のため、ディスプレイは所定の期間（例えば、３０秒）後にオフされ得る。ディス
プレイを再度オンにするために、ユーザは例えばボタンを押すか、又は、用量ダイアルが
ゼロから離れるようにダイアルされ次いでゼロに戻されるとディスプレイがオンされ得る
。
【００４７】
　ユーザが、モジュールディスプレイ上で直接用量ログをチェックしたいということがあ
る。用量ログをトグルすることはまた、軸方向スイッチによって制御され得、例えば、ボ
タン４２７を２回素早く押すことによってモジュールがログディスプレイモードに移行し
、後続してボタンを押すことにより次のログエントリを読み出す。モジュールは、所与の
期間の後自動的にログディスプレイモードを離れるか、又は、ユーザが、例えば、上述の
ようにダイアル及びダイアルバックすることによって、モジュールを通常のディスプレイ
モードに移行させ得る。代替として、電子式モジュールが、例えば、例えば、ユーザがデ
ィスプレイ上で指をスワイプすることでディスプレイをオンにできるスマートフォンでよ
く知られるように、ユーザが振るかもしくはタップする、又はディスプレイに組み込まれ
たセンサに触れることによってディスプレイをオンにすることを可能にする、モーション
センサなどの他のタイプの入力手段に装備され得る。
【００４８】
　図７は、ロギングモジュールから無線通信（例えば、ＮＦＣ）を介してロギングデータ
を受信するように構成されたスマートフォン４３０の隣に配置された、図４～６を参照し
て上述したタイプのロギングモジュール５００が装備された薬剤送達ペン４００を示す。
図示のように、ロギングモジュールは、最後の用量のサイズ及び最後の投与から経過した
時間をストップウォッチディスプレイモードを用いて示すように構成された、ディスプレ
イを備える。
【００４９】
　ロギングモジュールと通信するために、スマートフォンには特有の「インスリンダイア
リー」ソフトウェアが装備されている。データ転送を開始するためにソフトウェアが活動
化されると、スマートフォンのＮＦＣトランスミッタは、任意の近隣のロギングモジュー
ルを起動させる特定のコードを伝送し、次いで、特定のモジュールを識別する固有のコー
ドを伝送する。特定のコードが初めて受信される場合、ユーザは、ペアリングを承認する
ように依頼され、所与のロギングモジュールに関連付けられるべき所与の薬剤（例えば、
図示のように「Ｍｉｘ３０」）を、リストから選択するように依頼される。この方式で、
スマートフォンが、複数の薬剤を対象とするインスリンダイアリーを作成することができ
る。記載する単純な「手動」設定で、ユーザは、正しい（例えば、Ｍｉｘ３０インスリン
を含む）カートリッジがそのタイプの薬剤に関連付けられた薬剤送達ペンに装填されるこ
とを確実にしなければならない。実際、他の設定が意図され得、例えば、所与のペンが特
定のタイプの薬剤を含む所与のタイプのカートリッジのみを承認するように（機械的に）
符号化されるか、又は、ペン及びロギングモジュールが、種々のタイプのカートリッジ及
びこれにより薬剤のタイプを識別する能力を備え得る。
【００５０】
　図示の実施形態で、Ｍｉｘ３０インスリンに関連付けられるロギングモジュールからの
ログデータが転送されている。例示的なユーザインターフェースで、ユーザは、種々の日
付けビュー間でトグル及びトグルバックでき、各日付けビューは、送達された種々の薬剤
量を実際の時刻値と共に示す。図７で、所与の日４３１に、Ｍｉｘ３０の第１の量及び第



(12) JP 6756806 B2 2020.9.16

２の量が、各送達について時刻と量とが示され送達されている。所与の用量が合算された
用量に基づくかどうかが示されてもよい。
【００５１】
　例示的な実施形態の上記の説明では、異なる構成要素に対して説明される機能を提供す
る異なる構造および手段を、本発明の概念が当業者にとって明確である程度に説明した。
種々のコンポーネントにおける詳細な構築及び仕様は、本発明の仕様の規定に沿って当業
者により実施される通常の設計工程の対象と見なされる。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図２】
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【図７】
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