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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　相対向する端部を有する本体と、
　前記相対向する端部を通じて前記本体を貫通する通路と、
　前記通路内に貯蔵される薬物と、
　１０気圧未満の破裂圧力を有し、前記本体の前記相対向する端部で前記通路を覆うとと
もに密封する破裂可能なポリオレフィン膜と、を含み、
　前記破裂可能な膜は、延伸ポリオレフィンフィルムで形成され、前記本体部の前記相対
向する端部で前記通路を覆うとともに密封する該延伸ポリオレフィンフィルムは、異なる
角度で延伸されている薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項２】
　前記通路を囲む前記本体の相対向する端部は、凸状であり、前記破裂可能なポリオレフ
ィン膜は、該凸状の相対向する端部および該通路上にぴんと張られている請求項１記載の
薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項３】
　前記本体の前記相対向する端部は、前記通路に隣接した円錐台である請求項２記載の薬
物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項４】
　前記本体部の前記相対向する端部にある前記延伸ポリオレフィンフィルムは、それぞれ
略９０度で交わる方向に延伸されている請求項１記載の薬物の呼吸器用送出装置のための
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カートリッジ。
【請求項５】
　前記カートリッジの前記本体の中の通路は、略円柱状である請求項１記載の薬物の呼吸
器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項６】
　前記カートリッジの本体は、略円筒状であり、該本体は、該本体の中間部に環状の溝を
含む請求項５記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項７】
　前記薬物は、粉末薬物である請求項１記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリ
ッジ。
【請求項８】
　前記破裂可能なポリオレフィン膜は、０．３ｍｉｌから１．５ｍｉｌまでの厚さ、およ
び、５気圧未満の破裂圧力を有するポリエチレンフィルムである請求項１記載の薬物の呼
吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項９】
　前記ポリエチレンフィルムは、少なくとも延伸比１．２を有する一軸延伸ポリエチレン
フィルムである請求項８記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項１０】
　前記本体の相対向する端部で、一軸延伸ポリエチレンフィルムがそれぞれ略９０度で交
わる方向に延伸される請求項９記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項１１】
　前記破裂可能なポリオレフィン膜は、５気圧未満の破裂圧力を有する請求項１記載の薬
物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項１２】
　破裂可能なポリエチレン膜は、１．５気圧から４気圧までの破裂圧力を有する請求項１
記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項１３】
　相対向する端部を有する本体と、
　前記相対向する端部を通じて前記本体を貫通する通路と、
　前記円柱状の通路内に貯蔵される薬物と、を備え、
　前記本体の前記相対向する端部は、前記通路を包囲する凸面を有し、
破裂可能な高分子のフィルムが、前記本体の前記相対向する端部で前記凸面にぴんと張ら
れ接合され、前記通路を密封し、
　前記本体の前記相対向する端部にある前記破裂可能な高分子フィルムは、延伸ポリオレ
フィンフィルムであり、本体の前記相対向する端部上の該フィルムは、異なる角度で延伸
されている薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項１４】
　前記破裂可能なポリオレフィンフィルムは、互いに対し約９０度で交わる方向に延伸さ
れている請求項１３記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項１５】
　前記本体内の通路は、略円柱状である請求項１３記載の薬物の呼吸器用送出装置のため
のカートリッジ。
【請求項１６】
　前記薬物は、粉末薬物である請求項１３記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカート
リッジ。
【請求項１７】
　前記破裂可能な高分子フィルムは、０．３ｍｉｌから１．５ｍｉｌまでの厚さ、および
、１．２気圧から１０気圧までの破裂圧力を有するポリエチレンで形成される請求項１３
記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項１８】
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　前記ポリエチレンフィルムは、優先的に、５気圧未満の破裂圧力を有する延伸ポリエチ
レンフィルムである請求項１７記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項１９】
　前記本体の前記相対向する端部で前記凸面に接合される優先的な前記延伸ポリエチレン
フィルムは、それぞれ、異なる角度で延伸される請求項１８記載の薬物の呼吸器用送出装
置のためのカートリッジ。
【請求項２０】
　優先的な前記延伸ポリエチレンフィルムは、互いに略９０度で交わる方向に延伸される
請求項１９記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジ。
【請求項２１】
　第１および第２の端部と、該第１および第２の端部を貫通する通路とを有するカートリ
ッジを形成するステップと、
　前記カートリッジの前記第１の端部を介し前記通路上に薄い高分子のフィルムを形成し
、前記第１の端部を介して前記通路を密封するステップと、
　前記カートリッジの第２の端部を通じて前記通路内に薬物を挿入するステップと、
　１０気圧未満の破裂圧力を有する薄いポリオレフィンフィルムを前記カートリッジの前
記第２の端部上に広げ、該薄いポリオレフィンフィルムを該カートリッジの第２の端部に
接合し、該第２の端部を介し前記通路を密封するステップと、
を含んでなる薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項２２】
　前記方法は、前記通路を包囲する凸面を備える前記カートリッジの第２の端部を形成し
、前記薄いポリオレフィンシートを前記通路および前記通路を包囲する前記凸面上にぴん
と張り付け、該薄いポリオレフィンシートを該凸面に接合することを含む請求項２１記載
の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項２３】
　前記方法は、該薄いポリオレフィンシートを熱型に施し、該薄いポリオレフィンシート
を該凸面に熱接着することにより、前記薄いポリオレフィンシートを前記凸面に接合する
ことを含む請求項２１記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項２４】
　前記方法は、０．３ｍｉｌから１．５ｍｉｌまでの厚さ、および、１．２気圧から１０
気圧までの破裂圧力を有する薄いポリオレフィンシートを前記カートリッジの第１の端部
上にぴんと張り、該フィルムを前記第１の端部に接合することを含む請求項２１記載の薬
物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項２５】
　前記方法は、前記通路を囲む前記第１および第２の端部で略円錐形面を有する前記カー
トリッジを形成し、該カートリッジの該第１および第２の端部で略円錐形面上に薄いポリ
オレフィンフィルムをピンと張り、該ポリオレフィンフィルムを略円錐形面に接合するこ
とを含む請求項２４記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項２６】
　前記方法は、前記カートリッジにおける相対向する端部でポリエチレンフィルムを前記
略円錐形面に熱接着することを含む請求項２５記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカ
ートリッジの製造方法。
【請求項２７】
　前記方法は、前記カートリッジ内を前記第１および第２の端部を介し貫通する略円柱状
の通路を形成することを含む請求項２１記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリ
ッジの製造方法。
【請求項２８】
　前記方法は、前記カートリッジの前記第２の端部上に優先的に薄い延伸ポリエチレンフ
ィルムを張り、前記優先的に薄い延伸ポリエチレンフィルムを前記カートリッジの第２の
端部上に接合することを含む請求項２１記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリ
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ッジの製造方法。
【請求項２９】
　前記方法は、前記カートリッジの第１の端部上に優先的に薄い延伸ポリエチレンフィル
ムを張ることにより、前記通路から前記カートリッジの第１の端部までを密封することを
含み、前記カートリッジの第１の端部上の前記優先的に薄い延伸ポリエチレンフィルムは
、前記カートリッジの前記第２の端部上に張られた前記優先的に薄い延伸ポリエチレンフ
ィルムに対し略９０度で交わる方向に延伸される請求項２８記載の薬物の呼吸器用送出装
置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項３０】
　相対向する第１および第２の端部と、貫通する通路であって、薬物を収容するため該第
１および第２の端部を通じて延在する通路と、該第２の端部を通り抜ける該通路を囲む凸
面と、を有する高分子のカートリッジを形成するステップと、
　前記カートリッジの第１の端部を通り抜ける前記通路上に薄い高分子のフィルムを形成
し、該第１の端部を通り抜ける前記通路を密封するステップと、
　１０気圧未満の破裂圧力を有する薄いポリオレフィンシートを前記第２の端部で前記凸
面上にぴんと張り、該薄い破裂可能なポリオレフィンシートを前記高分子のカートリッジ
の前記第２の端部に熱接着するステップと、
を含んでなる薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項３１】
　前記方法は、円錐台面を有し前記通路を囲む前記高分子のカートリッジの前記第２の端
部で前記凸面を形成し、該円錐台面上に前記薄い破裂可能なポリオレフィンフィルムをぴ
んと張り、該ポリオレフィンフィルムを該円錐台面に熱接着することを含む請求項３０記
載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項３２】
　前記方法は、ポリエチレンシートを前記カートリッジの第１の端部上にぴんと張り、該
ポリエチレンシートを該カートリッジの第１の端部上に熱接着することにより、該カート
リッジの前記第１の端部を通り抜ける前記通路上に前記薄い高分子のフィルムを形成する
ことを含む請求項３０記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項３３】
　前記方法は、第１の優先的な延伸ポリエチレンシートを前記カートリッジの前記第１の
端部上に張り、該第１の優先的な延伸ポリエチレンシートを前記第１の端部に熱接着し、
第２の優先的な延伸ポリエチレンシートを該カートリッジの第２の端部上に張り、該第２
の優先的な延伸ポリエチレンシートを該カートリッジの第２の端部に熱接着することを含
み、該カートリッジの相対向する第１および第２の端部上にある該第１および第２の優先
的な延伸ポリエチレンシートは、平行以外のある角度で交わる方向に延伸される請求項３
２記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【請求項３４】
　前記方法は、前記カートリッジの第１および第２の端部上の前記第１および第２の優先
的な延伸ポリエチレンシートを略９０度の角度で交わる方向に延伸することを含む請求項
３３記載の薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジの製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、肺、鼻腔、および口腔の呼吸器用送出装置等の薬物の呼吸器用送出装置、そ
の装置用のカートリッジ、そのような装置の製造方法、および、患者の呼吸器系への薬物
の送出方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　吸入器およびアトマイザは、様々な液体の薬物を患者、即ち、使用者の鼻または口を介
して送出するために現在、主として通常用いられている。この中で使用される「薬物」は
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、使用者の鼻または口を通じて、時々、薬物の呼吸器用送出装置とこの中で呼ばれる呼吸
器用送出装置から投与され得るいずれかの粉末または液体の薬物、薬品またはワクチン、
または、その化合物を含む。もっと最近、従来技術においては、（特許文献１）に開示さ
れるような、単位用量の使い捨て粉末薬物用送出装置が提案されている。所定量、即ち、
単位用量の粉末薬物が、相対向する熱可塑性シートとの間に形成される貯留室内に密封さ
れ、熱成形されたブリスタに手動による力を作用させることにより貯留室に送られ、即ち
、送出される。作動するとき、入口でそのシート間にある破裂可能なシールを破裂させ、
送出管を通じて貯留室内の粉末の薬物が流動化する。密封された送出管は、使用前に切断
される。
【０００３】
【特許文献１】米国特許第５２１５２２１号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　薬物の呼吸器用送出装置の設計および能力に影響を及ぼすいくつかの考慮すべき事項が
ある。第１に、所定量、またはある用量の薬物が、ばらつきがなく使用者に各服用ごとに
送出されることを保証することが重要である。第２に、呼吸器治療は、しばしば、非常に
多くの服用を必要とするのでその服用量をもたらすコストが、また、考慮されるべきであ
る。従って、薬物の呼吸器用送出装置は、ばらつきなく、薬物の略全部を使用者に送り、
その送出装置は、使用者の操作において誤操作を許さないことが望ましい。第３に、薬物
は、適当に分散され、搬送用の流体内に含まれることが重要である。さらに考慮されるべ
きことは、複雑な操作、装置の価格、送出装置の携帯性および大きさを含む。また、誤操
作なしに使用者により容易く取り扱われ、取替えることができる送出装置内の単位用量の
薬物を収容する使い捨て式の標準的薬物用カートリッジを備える再利用可能な送出装置を
もたらすことが、ある用途において望ましいだろう。
【０００５】
　本発明の薬物の呼吸器用送出装置、薬物用カートリッジ、呼吸器系への薬物の送出方法
の実施例は、再現可能であり、その装置が小さなガス圧力で手動によって作動したとき、
高水準の薬物の除去、即ち、高水準のカートリッジからの放出量をもたらす。さらに、あ
る好ましい実施例において、そのカートリッジが、繰り返される服用のために使用者によ
り容易く取替え可能とされる。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明に係る薬物の呼吸器用送出装置のためのカートリッジは、相対向する端部を有す
る本体と、相対向する端部を通じて本体を貫通する通路と、通路内に貯蔵される薬物と、
本体の相対向する端部で通路を覆うとともに密封する破裂可能な、即ち、穴をあけ得る膜
とを含んでいる。この好ましい実施例において、通路を囲む本体の相対向する端部は、凸
状であり、その破裂可能なポリオレフィン膜は、凸状の相対向する端部にぴんと張られ、
それに接合され、通路を密封する。開示される実施例において、本体の相対向する端部は
、通路を囲む円錐台形状であり、その膜は、本体の相対向する円錐台端部にヒートシール
または融着される薄いポリオレフィンフィルムを含む。その「ポリオレフィン」という言
葉は、例えば、エチレン、プロピレン、または、１－ブテン単位、または、その他のαオ
レフィンのようなオレフィン構成単位を含むポリマーを意味するものとする。この中で使
用されるようなポリオレフィンは、ポリエチレン、ポリプロピレン、エチレン、αオレフ
ィン共重合体を含み、そのαオレフィンは、３から２０までの炭素原子を有し、好ましく
は、４から８までの炭素原子を有する。ポリオレフィン共重合体は、メタロセン触媒、エ
チレン酢酸ビニル共重合体、エチレンエチルアクリレートコポリマー、エチレンメチルア
クリレートコポリマーの存在下でオレフィンを重合させることにより作られる。特に、低
密度、線状低密度、極低密度、中密度などのようなポリエチレン、または、高密度のポリ
エチレン、ポリプロプレン、ポリプロピレンホモポリマー、エチレンプロピレン共重合体
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、エチレンプロピレンブロック共重合体を使用することが望ましい。
【０００７】
　ある好ましい実施例においては、破裂可能な膜を形成する高分子のフィルムは、優先的
に、延伸ポリオレフィンフィルム、好ましくは、角度が関係する一軸延伸ポリエチレンフ
ィルムである。そのカートリッジの相対向する端部上の延伸フィルムは、それぞれ、もっ
とも好ましくは略９０度で交わる方向に延伸される。優先的に、即ち、一軸延伸ポリオレ
フィンフィルム、もっとも好ましくは、ポリエチレンフィルムで作られる破裂可能な膜が
、それぞれ、略９０度で交わる方向に延伸されることによって、本体の通路、即ち、貯留
室からの薬物の使用者の呼吸器系への改善された送出をもたらし、また、ばらつきのない
多量の放出量をもたらすことが本出願人により見出された。ポリオレフィンフィルムは、
その技術において知られた方法を使用し力を与えるようにそのフィルムの平面内で一方ま
たは双方に互いに垂直方向に引っ張ることにより延伸され得る。延伸ポリオレフィンは、
機械方向の延伸および横方向の延伸したものを含む。延伸ポリオレフィンフィルムは、一
軸延伸フィルム、または、二軸延伸フィルムを含み、その結果、少なくとも延伸比１．２
の一軸延伸フィルムが好ましい。一軸延伸フィルムは、横方向に比して通常の機械方向と
いった特定の方向における引張係数に示されるように、比較的高い剛性などの破裂可能な
膜として使用するための利点となる特性を有している。延伸ポリオレフィンフィルムの特
性は、ポリオレフィンフィルムが製造されるその特定の製法の条件にある程度依存し得る
。例えば、低い横方向の破裂圧力特性を有するより硬いフィルムは、大きな機械方向の延
伸比を取り入れた延伸処理に起因するだろう。従って、延伸ポリオレフィンフィルムは、
好ましいフィルムの厚さの範囲内で適切な破裂圧力特性をもたらすように調整し得る。コ
ンピュータモデルリングに基づいてばらつきのない多量の放出量は、薬物を含むその通路
内の送出流体における乱流、即ち、「回転」に起因していると考えられる。プロトタイプ
テストによると、本発明における送出装置のカートリッジの相対向する端部の破裂可能な
膜は、略同時に、比較的小さい圧力を使用するだけで破裂することを示している。その膜
が優先的に、即ち、一軸延伸でありかつ垂直の場合、その各膜は、互いに略９０度で交わ
るように延伸フィルムの軸線に沿った中央近傍のスリットで破裂する。これには、流体が
迅速にその通路内を送出せしめられるとき、ガスのような流体が回転し、薬物を一緒に運
び、第２の膜内に形成されるスリット内をその含まれた薬物を放出することが必要とされ
る。優先的に、即ち、略９０度で延伸された一軸延伸フィルムの略垂直な延伸が、約９７
％の放出量をもたらすことが本出願により見出された。
【０００８】
　他の実施例において、その破裂可能な膜は、約０．5milの厚さを有し、ポリエチレンの
注型のポリオレフィン共重合体、ポリエチレンメチルアクリエート共重合体フィルムで作
られ、その通路上にぴんと張られ、そのカートリッジの相対向する端部に熱シールまたは
融着される。破裂可能な膜が優先的に、即ち、一軸延伸ポリエチレンフィルムで作られる
場合、そのフィルムは、好ましくは、約１milの厚さを有している。しかしながら、その
破裂可能な膜は、例えば、ポリプロピレン、アセテート、ポリカーボネイト等の他のポリ
マーで作られてもよく、
そのフィルムは、好ましくは、必要とされるガス破裂圧力まで低減されるように、刻み目
（scored）、または浮き彫り(embossed)が施され、従って、１．２気圧から１０気圧まで
の間、さらに好ましくは、５気圧未満、最も好ましくは、１．５気圧から４気圧までの破
裂圧力を有すると考えられる。そのような低い破裂圧力のフィルムを利用する薬物のカー
トリッジにより、後述するような簡単な、手動作動式の加圧機構を使用することが可能と
なる。本発明に係る薬物の送出装置のカートリッジの好ましい実施例において、薬物の通
路、即ち、貯留室は、略円柱状であり、カートリッジの本体は、略円筒状である。取り扱
い容易性のために環状の溝が、本体の中間部に設けられてもよい。
【０００９】
　本発明に係る薬物の呼吸器用送出装置のカートリッジ製造方法は、第１および第２の端
部と、第１および第２の端部を貫通する通路とを有するカートリッジを形成するステップ
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と、カートリッジの第１の端部を介し通路上に薄い高分子のフィルムを形成し、第１の端
部を介して通路を密封するステップと、カートリッジの第２の端部を通じて通路内に薬物
を挿入するステップと、１０気圧未満の破裂圧力、好ましくは５気圧未満の破裂圧力を有
する薄いポリオレフィンフィルムをカートリッジの第２の端部上に広げ、第２の端部を介
し前記通路を密封するステップとを含んでなる。本発明の好ましい方法において、その方
法は、薄い破裂可能な高分子のシートに類似したポリマーからカートリッジを形成し、そ
のカートリッジの第2の端部上に高分子のシートを熱接着または融着により接合するステ
ップを含んでいる。従って、本発明のカートリッジの好ましい形成方法は、ポリオレフィ
ン、好ましくは、ポリエチレンからカートリッジを形成し、先ず、そのフィルムをカート
リッジの第２の端部上にピンと張り、それから、熱型にその薄いポリオレフィンフィルム
を付けることにより、薄い破裂可能なポリオレフィンシートをそのカートリッジの第２の
端部に熱接着することを含む。
【００１０】
　コンピュータモデリングに基づいて、薬物の最も大きな送出割合は、送出装置の出口で
一つの破裂可能な高分子の膜だけを使用して実現される。これは、これと同時に本出願人
により出願され係属している出願中に開示されているような膜に穴をあけることによるよ
うな使用前にカートリッジの第1の端部を密封するフィルムを除去することにより達成さ
れ得る。そのカートリッジが、そのカートリッジの両端部上の破裂可能な高分子のフィル
ムを含む場合、本発明の方法の最も好ましい実施例は、それらのフィルムをその相対向す
る端部に接合する前にカートリッジの両端部上にポリオレフィンフィルムをぴんと張るこ
とを含む。最も好ましい実施例において、そのカートリッジは、その通路を囲む凸形の、
好ましくは、円錐台形面を有する高分子材料で作られ、そのフィルムは、接合前に通路上
にぴんと張られる。それにより、特に、流体圧力が比較的低い場合、破裂の再現性に悪影
響を及ぼすヒートシールの間にフィルムの湾曲、しわを排除する。
【００１１】
　本発明の薬物の呼吸器用送出装置の実施例は、内側にチャンバと、チャンバに連通する
流入口、および、好ましくは、流入口と共通軸線が略一致するように配されチャンバに連
通する流出口を有するハウジングを含んでいる。そのカートリッジは、相対向する端部を
有するハウジングのチャンバ内に配される。そのカートリッジは、好ましくは、ハウジン
グの流入口および流出口と共通軸線が略一致するように配されるカートリッジにおける相
対向する端部を通じてカートリッジ内を延在する通路と、通路内の薬物と、そのカートリ
ッジの相対向する端部で通路を覆う破裂可能な高分子の膜とを含む。本発明の薬物の呼吸
器用の送出装置の一つの好ましい実施例においては、ハウジングは、二つの開放可能に相
互接続された部品からなり、そのチャンバに通じ、使い捨てのカートリッジの交換をもた
らす。そのガスの流入口は、注射器の胴部、または、圧縮可能な球状部のような折りたた
み可能な流体送出装置を収容するためにそのチャンバに連通する送込管を含んでいる。あ
る実施例において、その送込管は、注射器の胴部を収容するようにしたルアコネクタを有
し、流体またはガスを送込管を通じてカートリッジに供給する。
【００１２】
　他の実施例においては、薬物の呼吸器用送出装置は、薬物用カートリッジを封入するチ
ャンバ、そのチャンバに連通する流入口および流出口、一体熱成型のブリスタを含む流入
口で折りたたみ可能な球状部を形成する相対向した高分子のシートを熱成形することによ
り形成される。この実施例において、薬物のカートリッジの本体は、少なくともひとつ、
好ましくは、二つの相対向する一体のフランジまたは翼を含み、カートリッジを収容する
チャンバの密封を確実しながらそのシート間に熱成型される。上述したように、カートリ
ッジの流出口における破裂可能な膜は、好ましくは、優先的に、延伸ポリオレフィン、最
も好ましくは、カートリッジの各端部に優先的に延伸ポリエチレンフィルムを含む。その
フィルムは、それぞれ、略９０度で交わる方向に延伸される。しかし、フィルムは、刻み
目、または、浮き彫りが施されたポリオレフィンフィルムまたは他のポリマーであっても
よい。
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【００１３】
　本発明の薬物送出装置の好ましい実施例は、特定、しかし限定的でなく、粉末の薬物に
おける肺、鼻腔、口腔用の薬物の送出などを含む呼吸器用送出用に適合される。その患者
の吸入流量は、駆動力、即ち、粉末の薬物の背後の圧力ではない。その粉末は、カートリ
ッジの相対向する端部上の膜を破裂させる流体圧により拡散される。従って、その通路内
に概ね瞬間の流体流れを生じ、その流体内の粉粒子を一緒に運び、その結果、患者の呼吸
器系に薬物を拡散する。これにより、装置における患者による操作と吸入流量との調整の
必要性が低減され、患者の吸入量における送出される薬物の量の依存度をより少なくする
ことができる。しかしながら、理解されるように、特に、カートリッジを含む本発明の薬
物の呼吸器用送出装置は、また、液体薬物の送出用にも利用し得る。
【００１４】
　本発明の呼吸器系への薬物の送出方法は、相対向する入口端および出口端を有するカー
トリッジと、入口端および出口端を通り抜けカートリッジの中を延在し薬物を収容する通
路と、１．２気圧から１０気圧までの破裂圧力、好ましくは、５気圧未満の破裂圧力、０
．３ｍｉｌから１．５ｍｉｌまでの厚さを有しカートリッジの出口端で通路を密封する薄
い破裂可能な膜、好ましくは、ポリオレフィン膜と、上述したような、折り畳み可能な球
状部または注射器のようなカートリッジの入口端に連通する手動で圧縮可能な流体送出装
置とを含む薬物の呼吸器用送出装置を準備するステップを含んでいる。それから、本方法
は、手動で圧縮可能な流体送出装置を圧縮し、流体をカートリッジの入口端に送出し、破
裂可能な膜を破裂させ、流体内の薬物を一緒に運び、薬物を使用者の呼吸器系に送出する
ステップを含む。
【００１５】
　好ましい実施例において、薬物の呼吸器用送出装置のカートリッジは、５気圧未満の破
裂圧力を有しそのカートリッジの入口端および出口端で通路を密封する薄いポリオレフィ
ンの破裂可能な膜を含んでいる。その方法は、それから、手動で圧縮可能な流体送出装置
を圧縮し、流体をカートリッジの入口端で破裂可能な膜に送出し、略同時に、双方の破裂
可能な膜を破裂させ、流体内の薬物を一緒に運び、薬物を使用者の呼吸器系に送出するこ
とを含む。最も好ましい実施例において、その通路は、そのカートリッジの入口端および
出口端で優先的に延伸ポリオレフィンフィルムで密封されており、そのフィルムの延伸は
、互いに角度において関連づけられている。その方法は、それから、流体をカートリッジ
の入口端に送出し、第１のスリットにおいて、カートリッジの入口端でフィルムを破裂さ
せ、略同時に、第１のスリットに角度付けられて対向する第２のスリットにおいて、その
通路内に乱流を生じさせ、薬物を一緒に運び、その出口端を通じて薬物を使用者の呼吸器
系に送出することを含む。
【００１６】
　本発明に係る薬物の呼吸器用送出装置、薬物用カートリッジおよび薬物の送出装置のた
めのカートリッジの製造方法における他の利点、および、価値ある特徴は、好ましい実施
例の以下の説明、以下の請求の範囲および添付図、簡単な説明からさらに十分に理解され
るだろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１７】
　薬物呼吸器用送出装置、カートリッジ、薬物用送出装置のためのカートリッジを成形す
る方法、薬物を呼吸システムに送出する方法が、本発明の好ましい実施例が示される添付
図面に応じて述べられるだろう。しかしながら、当業者により理解されるように、図面は
、好ましい実施例の説明を意図したものに過ぎず、本発明は、全体を通じて同一の要素を
指す同一の符号が付される図面に開示された実施例に限定されるものであると解釈される
べきでない。
【００１８】
　図１および図２に示される薬物呼吸器用送出装置２０のためのカートリッジは、対向し
た端部２６および２８を通じて本体２２の中を延在する通路を有する本体２２を含んでい
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る。その通路は、高分子のフィルムまたは膜により密封されている。それぞれ好ましくは
、１０気圧未満、最も好ましくは５気圧未満の破裂圧力を有するポリオレフィンフィルム
３０および３２である。好ましい実施例の以下の説明から理解されるように、本発明にお
ける呼吸器系への薬物の送出方法、および、薬物呼吸器用送出装置は、大きな圧力を必要
とする皮内装置のような他の装置と比べて薬物を呼吸器系に比較的小さい圧力で送出する
。薬物呼吸器用装置における最も好ましい実施例において、流体圧力は、注射器、または
、折り畳み可能な球体（collapsible bulb）のような手動式の流体用圧縮可能な送出装置
によりそのカートリッジの注入口に加えられる。その実施例において、破裂可能な膜の破
裂圧力は、１．２気圧以上１０気圧以下の間、さらに好ましくは、５気圧未満、最も好ま
しくは１．５気圧と４気圧との間である。その本体内の通路２４は、適切な薬物３４を収
容する容器、即ち、貯留部を兼ねる。上述したように、また、さらに後述するように、薬
物３４は、疾患の予防、緩和、処置、および、看護において使用される鼻、肺、口の経路
を介して送出されるために使用されるいずれかの薬品、またはワクチン、またはその化合
物であってもよい。そのような薬物の例は、以下に述べられる。開示される例において、
通路２４は、ある単位の用量の粉末の薬物を入れている。しかしながら、通路２４は、代
替的に、液体の薬物を入れても良い。
【００１９】
　図１および図２に示されるように、カートリッジの本体２２においては、操作取り扱い
のし易さのための中間にある、即ち、中央のＶ字の溝を有している略筒状であり、そのカ
ートリッジは、取替え可能であり、その中央の溝３６を挟んだ相対向する側の本体部分は
、使用者による間違いを回避し、カートリッジ２０がどちらの方向にも後述する薬物用送
出装置３８に装着され得るように好ましくは、対称的である。その通路２４は、好ましく
は、円柱状であるが、しかし、薬物、作動手段等に応じて中央が砂時計のように細くくび
れた形状、あるいは他の形状であってもよい。図８に示されるカートリッジ２０の好まし
い製造方法に関し後述されるように、本体２２は、好ましくは、熱可塑性材料で作られ、
膜３０および３２と同じもの、または、膜３０および３２に使用されるポリマーに化学的
に類似したポリマーであり、最も好ましい実施例においては、本体２２は、ポリオレフィ
ン、最も好ましくは、ポリエチレンまたはポリオレフィンの混合物、または共重合体で作
られる。
【００２０】
　図８は、図１および２に示される薬物用カートリッジ２０の好ましい製造および充填方
法を示す。上述したように、そのカートリッジの本体２２は、好ましくは、適合し、また
は破裂可能性のある膜と化学的に同様なポリマーで作られており、そのカートリッジの端
面２６および２８に対し膜を熱接着または融着できる。　従って、本体２２は、射出成形
、他の知られた鋳造方法により、ポリオレフィン、好ましくは、ポリエチレン、ポリエチ
レンの混合物、共重合体、または他の適切なポリマーで作られ得る。本体２２は、本体の
端部２６および２８の中を延在する略円柱状の通路２４と、操作取り扱いのし易さのため
の本体の中間に半径方向の溝３６とを有している。図８Ａに示されるように、第１の膜３
０は、好ましくは矢印３３により示されるように、本体の第１の端部２６上にぴんと張ら
れる。その本体は、台４４に支持される熱金型４２に向かい合っているリング４０または
他の適切な取付具で支持され得る。好ましい実施例において、本体２２の相対向する端部
２６および２８は、その膜が図８Ａに示されるように通路２４の端部上にぴんと張られる
ことを保証するように凸状、即ち、外面的に傾いている。好ましい実施例において、その
膜は、流体が圧力下で通路に送出されるとき、好ましくは後述されるように実質的に、同
時に破裂する膜の破裂圧力のばらつきの少なさ、または、再現性に影響を及ぼす通路を覆
う膜におけるしわを回避するように凸面上にぴんと張られている。破裂圧力または破裂力
に影響を及ぼし得る通路上に膜がぴんと張られるとき、膜を引き伸ばすことは必ずしも必
要でなくまた望ましくない。最も好ましい実施例において、端面２６および２８は、示さ
れるように融着する前に通路２４を円錐台状に囲んでいる。熱金型４２は、円錐台状面２
６に対し相補形にある凸状面４６を含んでいる。
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【００２１】
　熱金型４２は、それから、矢印４８により図８Ｂに示されるように、矢印４８により示
されるように、ぴんと張った膜に接触せしめられ、その結果、本体の凸状の端面２６に、
高分子の膜３０を熱接着、即ち、融着する。上述したように、この方法は、薄い高分子の
膜３０の湾曲またはしわを回避し、それにより、さらに後述されるように、膜の確実な作
用および膜の同時におこる破裂を保証する。
カートリッジは、それから、本体２２の第２の端部２８を通じて通路２４内に図８Ｃに示
されるように、粉末の薬物３４のような適切な薬物で満たされ得る。上述したように、カ
ートリッジ２０は、好ましくは、後述される装置のような適切な薬物呼吸器用送出装置に
おいて使用するためのある単位の用量の薬物で満たされる。
【００２２】
　第２の膜３２は、それから、図８Ｄおよび８Ｅにおいて示されるようなその熱金型４２
、即ち、第２の熱金型を使用して本体２２の第２の端部２８上に貼付される。即ち、その
第１の端部は、型部材５０に支持され、第２の高分子の膜３２は、図８Ｄに示されるよう
に、熱金型４２に向かい合う本体２２の通路２４上に矢印３３により示されるように、ぴ
んと張られる。熱金型４２は、それから、図８Ｅに矢印５２により示されるように、張ら
れた高分子の膜３２に当接せしめられる。それにより、図８Ｅに矢印５２により示される
ように、本体２２の第２の端部２８に高分子の膜３２を熱接着、または融着する。上述し
たように、好ましい破裂可能な膜３０および３２は、ポリオレフィン、最も好ましくは、
０．３ｍｉｌから１．５ｍｉｌまでの間の厚さを有するポリエチレン、ポリエチレンの混
合物、または共重合体で形成される。その膜は、１０気圧未満の破裂圧力、または、さら
に好ましくは、５気圧未満、また、最も好ましくは、１．５気圧から４気圧までの間の破
裂圧力を有している。従って、本体２２もまた、好ましくは、ポリエチレン、ポリエチレ
ンの混合物、または共重合体で形成される。最も好ましい実施例において、膜３０および
３２は、優先的に、即ち、一軸延伸ポリエチレンで形成されている。
第１の膜３０は、第２の膜３２の延伸軸線方向に対し略直交するように延伸されている。
【００２３】
　様々な変更が、図８に示されるカートリッジ２０における開示された製造および充填方
法についてなされてもよい。上述したように、粉末の薬物における拡散の流体動力学のコ
ンピュータモデルおよびプロトタイプテストは、カートリッジ２０の最も好ましい実施例
が、従来技術の示唆に反して、薄いポリオレフィンの破裂可能な膜、好ましくは、延伸ポ
リオレフィンフィルムをカートリッジの出口だけに含むことを示している。従って、好ま
しくは１０気圧未満、または、さらに好ましくは、５気圧未満の破裂圧力を有する一つの
ポリオレフィンの破裂可能な膜だけを利用し、手動式の圧縮可能な送出装置の作動の前、
例えば、貫通、さもなくば除去され得る向かい合った端部に、代替的な閉鎖物をもたらす
ことは可能であろう。その方法は、それから、好ましくはカートリッジの一端を適切なフ
ィルムまたはシートにより密封すること、図８に示されるように、カートリッジを充填す
ること、また、好ましくは、その向かい合う端部を薄いポリオレフィンの破裂可能な膜に
より密封すること、通路２４の一端が射出成形を含むフィルムまたはシートによる何れか
の適切な方法により密閉されることを除き、図８に示されるその次の工程と、を含む。そ
の第１の端部は、例えば、成形工程期間において密封され得る。
【００２４】
　理解されるように、本発明の薬物用カートリッジは、好ましくは、示され、後述される
薬物呼吸器用送出装置の実施例およびその他を含んだ手動式の圧縮可能な流体用送出装置
を有する様々な薬物呼吸器用送出装置に利用されても良い。図３および４に示される薬物
呼吸器用送出装置３８のハウジングは、二つの開放可能に相互接続される部品を含んでな
り、即ち、インレットハウジング部材５４と、アウレットハウジング部材５６とを含んで
なる。そのインレットハウジング部材５４は、そのカートリッジが図４に示されるように
、送込管５８と、ハウジング部材内に組みつけられる場合、カートリッジ２０内の通路２
４および送込管５８と共通軸線が一致するように配置された略円柱のチャンバ即ち通路６



(11) JP 4331940 B2 2009.9.16

10

20

30

40

50

２を形成する拡大管部６０と、を含んでなる。アウレットハウジング部材５６は、流体用
排出管６４、および、図４に示されるようなインレットハウジング部材５４の拡大管部６
４を収容する開口６８を有する釣鐘形の管状部６６を含んでいる。インレットハウジング
部材５４およびアウレットハウジング部材５６の開示される実施例は、それぞれ、合わせ
フランジ部７０および７２を含んでいる。この実施例において、拡大管部６０は、雄ねじ
７４を含み、釣鐘形の管状部６６は図４に示されるように、内ねじ７６を含んでいる。従
って、そのハウジング部品は、図４に示されるように、インレットハウジング部材５４の
通路６２内に薬物用カートリッジ２０を収容した後に、容易くねじ合わされ得る。把持用
半径フランジ７８および８０は、図３に示されるように、インレットハウジング部材５４
およびアウトレットハウジング部材５６に設けられてもよく、これらの部材のねじ組みつ
けにおいて手助けとなる。弾性エラストマーのＯリング８２が、インレットハウジング部
材５４のチャンバ６２内に設けられると、図４に最もよく示されるように、カートリッジ
２０とチャンバ６２との間の密封状態を確実なものにし、カートリッジ２０と、円柱のチ
ャンバ即ち通路６２との間のいかなる公差のばらつきも吸収する。その薬物呼吸器用送出
装置３８は、それから、好ましくはＯリング８２を含んだインレットハウジング部材５４
の円柱状の通路６２内に上述した薬物用カートリッジ２０を挿入し、次に、アウトレット
ハウジング部材５６の釣鐘形部６６を拡大管部６０にねじ込み、図４に示されるように、
インレットハウジング部材およびアウトレットハウジング部材を開放可能に保持すること
により組み立てられる。
【００２５】
　理解されるように、薬物呼吸器用送出装置３８は、様々な手動式の圧縮圧力の作動、即
ち、ガス、液体、または他の流体を、矢印８２により示されるような送込管５８を通じて
好ましくは１０気圧未満の適度な圧力下で導く送出装置により利用され得る、それにより
、破裂可能な膜３０および３２を破裂させ、通路２４内の薬物を一緒に運び、矢印８４に
より示されるように排出管６４を通じてプルーム（ｐｌｕｍｅ）内に薬物を送出する。例
えば、薬物が患者の口または鼻を通じて患者に投与される場合、排出管６４内の通路８６
は、好ましくは、略円錐形であって弓状形の通路８８を、粉末状の薬物の分散を向上させ
るためにさらに膨張させ、広げ、出口の噴流を減速させる出口に含んでいる。
【００２６】
　薬物の呼吸器用送出装置３８（および、後述の１３８）の開示された実施例のための好
ましい流体送出装置は、図５に示されるように、従来の注射器９０である。図５に示され
る注射器９０は、図５に示される“ルアーフィト”を形成するインレットハウジング部材
の管状部５８に圧入されるようにわずかに先細になった縮径管状先端部９３を有した注射
器の胴部９２を含んでいる。注射器９０は、概ね高分子の材料で形成され、相互に密封さ
れた状態で従来の手段によりプランジャ９５に連結されるストッパ９４を含んでいる。そ
の注射器の胴部９２は、空気のようなガスを収容し得るものであり、また、代替的に液体
の希釈液または薬剤を収容し得る。薬物の呼吸器用送出装置３８の作動は、矢印９６に示
されるようにプランジャ９５を胴部９２内で移動させることにより、遂行される。その結
果、矢印９７により示されるように胴部９２内のストッパ９４を動かし、入口でストッパ
９４と破裂可能な膜３０との間に形成されるチャンバ内に流体圧の増大をもたらす。その
圧力が膜３０および３２で破裂力に達した場合、その膜は、上述したような概ね同時に破
裂する。カートリッジ２０の通路２４内をすばやく移動する流体は、その通路内に収容さ
れる薬物３４を一緒に運び、矢印９８により示されるように排出管６４を通じて運ばれた
薬物を膨張した噴流内に前進させる。
その薬物が口の中に取り込まれる場合、排出管６４は、口金として機能する。代替的に、
上述したように、患者の鼻に送出するために排出管６４が使用されてもよい。
【００２７】
　図６は、上述した薬物の呼吸器用送出装置３８に非常に類似した薬物の呼吸器用送出装
置１３８の代替的な実施例を示す。従って、同一の順番で番号が付されている。図６に示
される薬物の送出装置１３８は、インレットハウジング部材１５４およびアウトレットハ
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ウジング部材１５６などの二つのハウジング部材を含んでいる。インレットハウジング部
材１５４は、ルアねじ込みコネクタ１９１を有する送込管１５８と、略円柱状のチャンバ
１６２を有する拡大した略管状部１６０とを含んでいる。インレットハウジング部材およ
びアウトレットハウジング部材は、それぞれ、合わせ用半径フランジ部１７０および１７
２を含んでいる。しかしながら、この実施例において、インレット部材１５４における拡
大した略管状部１６０の外面は、円錐形であり、図３および４に示されるような雄ねじ７
４および雌ねじ７６を要することなく、釣鐘形の管状部１６６内の略円柱状の開口（不図
示）内に圧入される。さらに、ルアねじ込みコネクタは、従来のルアねじ込みコネクタ（
不図示）を有する注射器にねじ込まれるように適合される。その他の点においては、図６
に示される薬物の呼吸器用送出装置１３８は、それ以外の点は上述の送出装置３８と同じ
である。従って、さらなる説明は、必要とされない。
理解されるように、図６に示されるような薬物の呼吸器用送出装置１３８は、好ましくは
、上述したようなＯリング８２とともに、インレットハウジング部材１５４の略円柱のチ
ャンバ１６２内に薬物のカートリッジ２０を先ず挿入することにより、上述のように組み
立てられる。円錐形の外面を有する拡大管状部１６０は、それから、釣鐘形の部分１６６
における円柱状の開口に圧入され、その薬物の送出装置１３８は、それから、すぐに使え
る。
【００２８】
　図７に示されるような薬物のカートリッジ１２０の実施例は、本体１２２とともに射出
成形され得る、本体１２２の半径方向に延在する一体のフランジ部１２３を備えて形成さ
れることを除き、図１および２に示される薬物用カートリッジ２０と非常によく類似して
いる。本体１２２の相対向する端部上の破裂可能な膜（そのうちの一つが１３２で示され
ている。）は、上述したように端部に張り付けられている。その他の点においては、カー
トリッジ１２０は、上述したカートリッジ２０と同一であり、同一の順番で番号が付され
ている。その部品は、さらなる開示が必要とされないように同一の順番で番号が付されて
いる。
【００２９】
　図９乃至図１１に示されるような薬物の呼吸器用送出装置は、真空成形などの従来の方
法により、二つの熱可塑性シート２４０および２４２を熱成形することにより形成され、
熱成形された高分子のシートは、形成されて、融着され、薬物用のカートリッジ１２０を
封じ込める。薬物呼吸器用の送出装置２３８の好ましい実施例においては、薬物用のカー
トリッジ１２０は、図７に示されるように、形成されており、本体１２２は、一体に半径
方向および軸線方向に延在しているフランジ１２３を含んでいる。一体のフランジ１２３
は、カートリッジ１２０を収容する熱成形されたチャンバ部２４６、またはカートリッジ
１２０の密封を保証する。
そこで、熱成形されたシート２４０および２４２は、２４１で示されるフランジ部１２３
に接着される。また、これは、真空成形の送出装置内におけるカートリッジ１２０の回転
を防止する。
【００３０】
　図９および図１１に最も示されるように、熱成形の薬物呼吸器用送出装置２３８は、出
口部２４４、チャンバ部２４６、および、開示された好ましい実施例において、概ね球形
であり、軸方向の軸線２５４の回りに対称である一体の球、即ち、ブリスターの形の圧縮
可能な送出装置２４８を含んでいる。しかしながら、理解されるように、圧縮可能な送出
装置は、軸線２５４回りに対称に成形されるか、あるいは、シート２４０または２４２の
一方だけから延在するベロータイプの圧力アクチュエータ（不図示）、などの様々な形式
をとられてもよい。分割の球のような分離式の圧力アクチュエータが、また、利用されて
も良い。その熱成形された薬物用送出装置２３８は、また、略管状の排出管２５０、およ
び、略管状の送込管２５２を含んでいる。図９乃至図１１に示されるその薬物呼吸器用送
出装置２３８は、上述の図３乃至図６に示される薬物呼吸器用送出装置３８，１３８に比
べて製造上非常に低コストとするために使い捨てである。しかしながら、上述のような薬
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物呼吸器用送出装置３８および１３８は、送出装置がカートリッジを取り替えることによ
り、再使用可能であるという利点を有している。
【００３１】
　薬物呼吸器用送出装置２３８は、使用者によって矢印２５６により示されるように球状
部２４８を圧縮することにより、作動され、その結果、流体を圧力下で管状の送込管２５
２を通じて第１の破裂可能な膜１３０に送出する。しかしながら、上述したように、破裂
可能な膜１３０および１３２は、概ね同時に破裂し、それによって、カートリッジ内に収
容された薬物３４を一緒に運び、管状の出口部２５０を通じて出口用ディフューザ２５８
内にガスに含まれる薬物の噴流を送出する。最も好ましい実施例において、破裂可能なフ
ィルム１３０および１３２は、優先的に延伸され、最も好ましくは、一軸延伸ポリオレフ
ィン、または、より好ましくは、延伸ポリエチレンフィルムであり、それらのフィルムは
、約９０度で交わる方向に延伸される。上述したように、出願人は、優先的に、即ち、厚
さ約１．０ｍｉｌ、１．２気圧から１０気圧までの間、さらに好ましくは、５気圧未満、
最も好ましくは、１．５気圧から４気圧までの破裂圧力を有する一軸ポリエチレンフィル
ムが、この中で述べられる他の破裂可能なフィルムを使用した形式の薬物呼吸器用送出装
置において、より高い放出量をもたらすことを見出した。
【００３２】
　プロトタイプテスティングを行うと、厚さ約１ｍｉｌ、約３気圧の破裂圧力を有し直角
に交わる一軸延伸ポリエチレンフィルムは、１から５ミクロンの粒子の大きさを有する粉
末の薬物における約９７％の放出量をもたらすことを示す。破裂可能な膜の破裂テストは
、図５において９０で示される注射器を使用する使用者により行われ、混合のテストにお
いて、圧力下、ガスをカートリッジに送出し、それによって本発明の薬物呼吸器用送出装
置を模擬実験する。そのカートリッジは、この中で述べられるように通路を覆う０．０４
９ｉｎ2（直径３ｍｍ）の表面積を有して形成されている。ストッパ９４は、２５ｉｎ／
ｍｉｎという制御された条件のもとで、胴部９２内を移動され、破裂圧力（力÷面積）、
および、放出量（即ち、通路から放出された粉末の割合、ＨＰＬＣ分析）が測定される。
鼻腔内への送出のための好ましい粒子の大きさは、５０から１００ミクロンである。１か
ら５ミクロンは、インシュリンのような粉末の薬物における肺への送出にとって好ましい
。出願人は、また、以下のような結果となる他の破裂可能なフィルム、即ち、膜をテスト
した。厚さ０．５ｍｉｌ、破裂圧力約２気圧のエチレンおよびメチルアクリレートの５０
／５０の注型の共重合体は、約９５％の放出量という結果となる。 “ポリオレフィン”
は、ここで使用されるとき、単純オレフィンから誘導されるポリマー（ポリエチレン、ポ
リプロピレン、ポリブテン等を含む）共重合体、および混合物を含む。“ポリエチレン”
は、ここで使用されるとき、ポリエチレンの混合物、および、添加剤のある、または添加
剤のない共重合体を含む。厚さ約０．５ｍｉｌ、破裂圧力約３気圧の一軸延伸ポリエチレ
ンフィルムは、それぞれ、略平行となる方向に延伸され、約９３％の放出量という結果と
なる。また、出願人は、厚さ約０．９ｍｉｌ、約３気圧の破裂圧力を有し、市松模様の浮
き彫りを有するポリエチレンフィルムをテストした結果、約９１％の放出量であった。従
って、本発明の薬物呼吸器用送出装置のためのカートリッジの好ましい実施例は、約０．
３ｍｉｌから約１．５ｍｉｌまで、好ましくは０．５ｍｉｌから１ｍｉｌまでの範囲の厚
さ、および、１．２気圧から１０気圧、より好ましくは、５気圧未満、最も好ましくは１
．５気圧から４気圧までの破裂圧力を有するポリエチレンフィルムで形成される破裂可能
な膜を含んでいる。しかしながら、他のポリマーで形成されるフィルムとしては、例えば
、ポリプロピレン、アセテート、ポリカーボネイトなどといったものが使用されてもよい
ことが考えられる。また、そのような他のフィルムは、破裂圧力を低減するために刻み目
をつけられたり、または、浮き彫りがなされてもよいことが考えられる。
【００３３】
　従って、薬物を使用者、即ち、患者の呼吸器系に送出する方法は、以下の工程を含んで
いる。入口端および出口端と、カートリッジ内を延在しその入口端および出口端を通じ、
薬物を収容する通路と、そのカートリッジの出口端でその通路を密封する薄い破裂可能な
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膜と有するカートリッジを含む薬物呼吸器用送出装置、および、そのカートリッジの入口
端に流体連通している出口を有する注射器または折りたたみ可能な球状物のような手動式
の圧縮可能な流体送出装置を準備する工程である。それから、その方法は、圧力下で流体
をそのカートリッジの入口に送出するように圧縮可能な流体送出装置を、手動で圧縮し、
薄い破裂可能な膜を破裂させ、流体内の薬物を一緒に運び、含まれる薬物を患者の呼吸器
系に送出する工程を含む。
【００３４】
　好ましい実施例において、その薄い破裂可能な膜は、０．３ｍｉｌから１．５ｍｉｌま
での厚さを有し、１．２気圧から１０気圧以上、好ましくは５気圧未満、最も好ましくは
、１．５気圧から４気圧までの破裂圧力を有する薄いポリオレフィンフィルムである。最
も好ましい実施例において、そのカートリッジは、入口端および出口端の双方でその通路
を密封する薄いポリオレフィン膜を含んでいるときにおいて、薬物をその呼吸器系に送出
する方法は、手動式の圧縮可能な流体用送出装置を圧縮し、圧力下で流体をその通路の入
口端で破裂可能な膜に送出し、概ね同時に、双方の膜を破裂させ、流体内の薬物を一緒に
運び、噴流内の薬物を患者の呼吸器系に送出する。最も好ましい実施例において、破裂可
能な膜は、優先的に、即ち、一軸延伸ポリエチレンフィルムを含むときにおいては、その
方法は、第１のスリット内でカートリッジの入口端で優先的な延伸フィルムを破裂させる
とともに概ね同時に、その第１のスリットに角度付けられて対向する第２のスリットある
出口で優先的な延伸ポリエチレンフィルムを破裂させ、通路内で乱流を作り、流体内の薬
物を一緒に運び、その流体を患者の呼吸器系に送る。
【００３５】
　手動式の圧縮可能な流体用送出装置が、注射器の場合、薬物を呼吸器系に送出する方法
は、そのストッパとその注射器との間の流体を圧縮し、圧力下で流体をカートリッジの入
口に送出し、薄い破裂可能な膜を破裂させ、流体内の薬物を一緒に運び、含まれる薬物を
呼吸器系に送出する工程を含む。
【００３６】
　手動式の圧縮可能な流体用送出装置が、折りたためる即ち、その球状物内に空気または
液体のような流体を有し、そのカートリッジの入口端に連通する出口を有する圧縮可能な
球状物である場合、薬物をその呼吸器系に送出する方法は、圧力下で流体をそのカートリ
ッジの入口に送出するようにその球状物を圧縮し、破裂可能な膜を破裂させ、その薬物を
一緒に運び、含まれる薬物を患者の呼吸器系に送出する工程を含む。
【００３７】
　理解されるように、本発明の薬物呼吸器用送出装置およびカートリッジは、薬剤、薬品
、ワクチン、またはその混合物を含む様々な物質を、予防、診断、緩和、疾病の処置また
は治療に使用される鼻、肺、口腔経路を介し呼吸器系に送出するために利用されてもよい
。これらの物質は、例えば、（ｉ）抗脈管形成剤、アンチセンス、抗潰瘍剤、ビュトール
ファノール、カルシトニンおよびアナログ、ＣＯＸ－ＩＩ抑制剤、デスモプレシンおよび
アナログ、ジヒドロエルゴタミン、ドーパミンアゴニストおよび拮抗薬、エンケファリン
および他のオピオイドペプチド:、成長ホルモンおよびアナログ（成長ホルモン放出ホル
モンなど）、成長ホルモン拮抗薬、ＩｇＥサプレッサ、インシュリン、インシュリンオト
ロピン（ｉｎｓｕｌｉｎｏｔｒｏｐｉｎ）およびアナログ、ケタミン、キツリル（Ｋｙｔ
ｒｉｌ）、黄体形成ホルモン放出ホルモンおよびアナログ、リドカイン、メトクロプラミ
ド、ミダゾラム、麻薬鎮痛剤、ノイラミニダーゼ抑制剤、ニコチン、非ステロイド性抗炎
症剤、オリゴ糖、オンダンセトロン、副甲状腺ホルモンおよびアナログ、副甲状腺ホルモ
ン拮抗薬、プロスタグランジン拮抗薬、プロスタグランジン、組換え型可溶性レセプター
、スコポラミン、セロトニンアゴニストおよび拮抗薬、シルデナフィル、テルブタリン、
バソプレシンなどのような薬品、（ｉｉ）関節炎、コレラ、コカイン中毒、ＨＩＢ、髄膜
炎菌、はしか、おたふくかぜ、風疹、水痘、黄熱、RSウイルス、肺炎球菌、連鎖球菌、腸
チフス、インフルエンザ、Ａ型、Ｂ型、Ｃ型およびＥ型を含む肝炎、ポリオ、ＨＩＶ、パ
ラインフルエンザ、ロタウイルス、ＣＭＶ、クラミジア、分類不能型ヘモフィルス属、モ
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ラクセラ細菌、ヒト乳頭腫ウイルス、ＢＣＧを含む結核症、淋病、喘息、アテローム性動
脈硬化症、マラリア、中耳炎、大腸菌（Ｅ－ｃｏｌｉ）による感染症、アルツハイマー病
、ヘリコバクター・ピロリ菌、サルモネラ菌、糖尿病、癌、単純ヘルペスに関連して、予
防薬、治療用抗原（サブユニットプロテイン、ペプチドおよび多糖類、多糖類結合型のも
の、トキソイド、遺伝子に基づくワクチン、生弱毒化したもの、再集合体、不活化された
もの、全細胞、ウイルスおよび細菌性ベクター、およびその他のものを含む）、などのよ
うなキャリア／アジュバントを使用したあるいは不使用のワクチン、および、（ｉｉｉ）
主な治療法の全体を通じて感冒用、抗耽溺用、感染症治療用、鎮痛剤.、麻酔薬、食欲不
振症用、関節炎治療薬、抗アレルギー剤、ぜん息治療薬、鎮痙薬、抗うつ薬、糖尿病治療
薬、抗うつ薬、抗利尿薬、制吐薬、抗ヒスタミン薬、抗炎症剤、抗片頭痛薬用製剤、乗物
酔い止め薬、制吐性薬、抗腫瘍性薬、抗肥満薬、抗骨粗しょう症用薬、抗パーキンソン病
薬、抗そう痒用薬、抗精神病用薬、解熱薬、咳止め用薬、抗コリン作用薬、ベンゾジアゼ
ピン拮抗薬、骨刺激剤、気管支のディラポア（ｄｉｌａｐｏｒｓ）用薬、中枢神経系用刺
激剤、コルチコステロイド、ホルモン、催眠薬、免疫抑制用、粘液溶解用、プロスタグラ
ンジン、プロテイン、ペプチド、ポリペプチド、および他の高分子、精神刺激薬、鼻炎治
療用、鎮静剤、性的機能不全、精神安定薬、Ｂ１２を含むビタミンような他の物質を含ん
でも良い。
【００３８】
　本発明に係る薬物用カートリッジ、その形成方法、薬物呼吸器用送出装置、および、薬
物を呼吸器系に送出する方法における好ましい実施例について説明されたが、様々な変更
が添付した請求の範囲の範囲内でなされ得ることは理解されるだろう。例えば、上述した
ように、そのカートリッジは、一つの高分子の破裂可能な膜だけを含むものでもよく、相
対向する端部を貫通する通路は、突き抜け可能なフィルム、または、使用前に除去あるい
は突き抜けられるフィルムにより、密封されてもよい。そのような実施例においては、破
裂可能な高分子フィルムは、好ましくは、プロトタイプのテストが行われる通路の出口端
に位置決めされ、そのカートリッジ内に収容された薬物の優れた送出をもたらす。さらに
、そのカートリッジ内の通路は、好ましくは略円柱状であり、しかしながら、その通路は
、例えば、細くくびれた形状などの他の形状であってもよい。さらに、本発明に係る薬物
呼吸器用送出装置は、粉末の薬物の送出のために開発されているが、本発明のカートリッ
ジは、液体、または、ガスの薬物の送出のために適している。また、注射器または球状部
は、液体の薬物、または、希釈剤を含んでもよく、そのカートリッジは、粉末の薬物を含
んでも良い。上述したように、本発明の薬物用カートリッジは、また、様々な薬物の呼吸
器用装置で利用され得るものであり、ここで開示された薬物送出装置に制限されない。
【図面の簡単な説明】
【００３９】
【図１】本発明における薬物呼吸器用送出装置のためのカートリッジの好ましい実施例の
端面の斜視図である。
【図２】図１に示されるカートリッジにおける矢印２－２方向に見た側断面図である。
【図３】本発明における薬物呼吸器用送出装置およびカートリッジの好ましい実施例の分
解組立て図である。
【図４】図３に示される組み立てられた薬物呼吸器用送出装置の側断面図である。
【図５】カートリッジ内に収容された薬物の送出のとき、従来のシリンジの筒部に取り付
けられた図３および４に示される薬物呼吸器用送出装置の部分的な側断面図である。
【図６】本発明の薬物呼吸器用送出装置における代替的な実施例の分解図である。
【図７】本発明の薬物用カートリッジの代替的な実施例である。
【図８Ａ】上述の図１および２に示されるカートリッジを成形し充填する方法を説明する
一連の図である。
【図８Ｂ】上述の図１および２に示されるカートリッジを成形し充填する方法を説明する
一連の図である。
【図８Ｃ】上述の図１および２に示されるカートリッジを成形し充填する方法を説明する
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一連の図である。
【図８Ｄ】上述の図１および２に示されるカートリッジを成形し充填する方法を説明する
一連の図である。
【図８Ｅ】上述の図１および２に示されるカートリッジを成形し充填する方法を説明する
一連の図である。
【図９】本発明の薬物呼吸器用送出装置の代替的な実施例における上部の斜視図である。
【図１０】図９において矢印１０－１０の方向に見た端面の断面図である。
【図１１】図９において矢印１１－１１の方向に見た側断面図である。

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】 【図６】
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【図７】 【図８Ａ】

【図８Ｂ】 【図８Ｃ】
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【図８Ｄ】 【図８Ｅ】

【図９】 【図１０】
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