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(57)【要約】
　本発明は、一端を可撓性膜（２）によって、かつ反対
側の端を可動ピストン（１０）によって閉止されたカー
トリッジ（１）を含む医薬送達装置に関する。可動ピス
トンロッド（１９）はピストンロッド（２０）によって
前方に移動される。ピストンロッド（２０）からの力を
可動ピストン（１０）に分散するために、ピストンロッ
ドフット（３０）がピストンロッド（２９）と可動ピス
トン（１０）との間に狭持状態に設けられる。ピストン
ロッド（２０）と可動ピストン（１０）との間に設けら
れたピストンロッドフット（３０）は、カートリッジ（
１）の長手軸（Ｘ）に対し垂直な方向に延びる複数のア
ーム（３４）を有し、該アーム（３４）はカートリッジ
（１）の内壁（４）と係合し、それによってピストンロ
ッドフット（３０）とカートリッジ（１）の内壁（４）
との間に幾何学的誘導が得られあるいは摩擦力が生じる
。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　送達すべき薬液が入ったカートリッジ（１）であって、前記カートリッジ（１）が、内
壁（４）によって接続され薬液が含まれる空間（１２）を形成する遠位端と近位端とを備
え、前記遠位端が可撓性膜（２）によって閉止され、かつ前記近位端が前壁（１１）と後
壁（１３）とを有する可動ピストン（１０）によって閉止され、前記ピストン（１０）が
前記カートリッジ（１）の内側をピストンロッド（２０）によって移動することができ、
それによって前記可撓性膜（２）と前記ピストン（１０）の前壁（１１）との間の可変空
間（１２）を低減させるようにした前記カートリッジ（１）と、
　前記ピストンロッド（２０）と前記ピストン（１０）との間に設けられたピストンロッ
ドフット（３０）であって、前記ピストン（１０）の前記後壁（１３）と当接するための
遠位面（３２）と、前記ピストンロッド（２０）と当接する近位面（３１）とを有する前
記ピストンロッドフット（３０）と、
を備え、
　前記ピストンロッドフット（３０）が前記カートリッジ（１）の長手軸（Ｘ）に対し垂
直な方向に延びる多数のアーム（３４）を有し、前記アーム（３４）が前記カートリッジ
（１）の前記内壁（４）と係合することを特徴とする、
薬液を送達するための医薬送達装置。
【請求項２】
　前記ピストンロッドフット（３）が前記カートリッジ（１）の前記内壁（４）の直径よ
り小さい直径の外面（３３）を有することを特徴とする、請求項１に記載の医薬送達装置
。
【請求項３】
　前記アーム（３４）に対し接線方向に描かれる周円が前記カートリッジ（１）の内壁（
４）の直径と略同一の直径を有し、それによって前記カートリッジ（１）の内壁に対する
前記ピストンロッドフット（３０）の幾何学的誘導が得られることを特徴とする、請求項
１または２に記載の医薬送達装置。
【請求項４】
　前記アーム（３４）に対し接線方向に描かれる周円が前記カートリッジ（１）の内壁（
４）の直径より大きい直径を有し、それによって前記ピストンロッドフット（３０）と前
記カートリッジ（１）の前記内壁（４）との間に摩擦力が発生する、請求項１または２に
記載の医薬送達装置。
【請求項５】
　前記アーム（３４）が、前記ピストンロッドフット（３）の前記外面（３３）の幅と略
等しい幅を有することを特徴とする、請求項１～４のいずれか一項に記載の医薬送達装置
。
【請求項６】
　前記アーム（３４）が弾性であることを特徴とする、請求項１～５のいずれか一項に記
載の医薬送達装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、ピストンロッドがカートリッジの内部でピストンまたはプランジャを前方に
移動させる注射ペンに関し、さらに詳しくは、本発明は、そのような注射ペンのためのピ
ストンロッドフットまたはワッシャに関する。
【背景技術】
【０００２】
　糖尿病を患っている人々は往々にして、日常的にインスリンを自己注射しなければなら
ない。この目的のために、過去３０年にわたって多数の異なるペンシステムが開発されて
きた。ペン注射器は、注射される薬液入りの容器またはカートリッジを包含していること
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が一般的である。カートリッジは、薬液を注射ペンから使用者の体内に移すために前方に
移動されるピストンを具備する。
【０００３】
　そのような商業的に成功している注射ペンの一例である、Ｎｏｖｏ　Ｎｏｒｄｉｓｋ　
Ａ／ＳによるＦｌｅｘｐｅｎ（登録商標）は、米国特許第６，２３５，００４号明細書に
提示されている。例えば図１５～図１７に描かれたカートリッジ（８９）には、排出すべ
き薬液が入っている。カートリッジ（８９）の近位端は、カートリッジ（８９）の内部で
ピストンロッド（７）によって前方に移動されるゴムピストンにより閉止される。ピスト
ンロッド（７）からゴムピストンに力を伝達しかつ分散させるために、ピストンロッド（
７）とゴムピストンとの間にピストンロッドフット（９）が設けられる。
【０００４】
　使用者が予め充填された量の薬剤を使用したときに廃棄されることを特徴とする予め充
填された注射ペンの場合、使用者がピストンロッドを戻す可能性はない。往々にしてその
ような注射ペンは、使用者が物理的にピストンロッドと接触することができないように、
密閉される。そのような注射ペンにおいて、ピストンロッドフットは通常、これが注射ペ
ンを組み立てる最も簡単な方法であるので、ゴムピストンとピストンロッドとの間に、２
つの構成部品のいずれにも取り付けられることなく置かれる。しかし、ピストンロッドお
よび／またはゴムピストンが何らかの理由でいわれなく反対方向に移動すると、ピストン
ロッドフットは傾斜する可能性があり、それは注射ペンを誤動作させる。
【０００５】
　例えば英国特許第２，１１７，２４９号明細書および米国特許第６，５６９，１２６号
明細書に開示されている一部の注射装置には、ゴムピストンが一方向にしか移動できない
ことを確実にする一方向要素が設けられる。これらの一方向要素はカートリッジの内側を
摺動し、カートリッジの内径よりわずかに大きい外径を有する。別の種類の一方向要素は
、米国特許第５，１３５，５１２号明細書に開示されており、それはシリンジハウジング
の直径より大きい直径を有するワッシャを示す。しかし、これらの公知のシリンジのいず
れにも、ピストンロッドフットは設けられていない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明の目的は、高度の安全性を有する注射ペンを提供することである。具体的な目的
は、安定性が高く簡単に傾斜しないピストンロッドフットを提供することである。さらな
る目的は、上記以外に、組立てラインを変更する必要なく、既存の組立てプロセスに組み
込むこともできるピストンロッドフットを提供することである。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　第１実施形態では、ピストンロッドフットまたはワッシャは、カートリッジの壁と係合
する多数のアームを有する。数は１以上とすることができる。可動ピストンまたはピスト
ンロッドがピストンロッドフットから離れるように移動すると、ピストンロッドフットと
可動ピストンとの間もしくはピストンロッドフットとピストンロッドとの間のいずれか、
または場合によっては両方に、隙間が生じる。そのような隙間は何か異変があることを使
用者に知らせるが、使用者がエアショットを１回以上実行することによって注射ペンをプ
ライミングすると、ピストンロッドフットは再び可動ピストンおよびピストンロッドの両
方と係合状態になる。可動ピストンとピストンロッドとの間の距離に関係なく、これでピ
ストンロッドフットは、カートリッジの内壁に当接固定されるので、傾斜しないことが確
実になる。
【０００８】
　ピストンロッドフットは、注射ペン内にいずれの向きにでも配置することができるよう
に、同一の上面および底面を有することが好ましい。既存のピストンロッドフットとの唯
一の相違は形状的なものであるので、新規の改善されたピストンロッドフットは、既存の
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生産ラインに容易に実現することができる。ピストンロッドフットは一実施形態ではカー
トリッジの内壁より小さい外径を有し、それによってカートリッジに容易に装着すること
が確実になる。
【０００９】
　複数のアームの外端によって形成される仮想直径は、一実施形態では、カートリッジの
内径と略同一とすることができ、その場合、アームはカートリッジの内面によってその上
を誘導される。別の実施形態では、アーム、またはむしろアームの接線円は、カートリッ
ジの内壁との摩擦係合を達成するために、カートリッジの内径よりわずかに大きくするこ
とができる。
【００１０】
　さらに、アームの幅は傾斜に対する防御をもたらし、この幅はピストンロッドフット自
体の幅と同一であることが好ましい。アームは剛性または弾性のいずれかとすることがで
きる。アームの仮想的接線円がカートリッジの内径より大きい場合、アームは、カートリ
ッジの内側にピストンロッドフットを装着することが容易になることから、弾性であるこ
とが好ましい。
【００１１】
定義
　「注射ペン」は一般的に、筆記用のペンに多少似ている長円形または細長い形状を有す
る注射装置である。通常そのようなペンは管状断面を有するが、三角形、長方形、もしく
は正方形、またはこれらの形状の任意の変形のような異なる断面を容易に有することがで
きる。
【００１２】
　本明細書で使用する場合、用語「薬剤」は、例えば液体、溶液、ゲル、または微細懸濁
液など、制御された方法で、中空針のような送達手段を通過することのできる、薬剤含有
流動性薬物を包含することを意図する。代表的薬剤として、ペプチド、タンパク質（例え
ばインスリン、インスリン類似物、およびＣペプチド）のような医薬品、および生物由来
のホルモンまたは活性剤、ホルモン剤および遺伝子ベース剤、栄養調合剤、ならびに固形
（調剤）または液状両方の他の物質が挙げられる。
【００１３】
　相応して、用語「皮下」注射は、被検者への経皮的投与の任意の方法を包含することを
意図する。
【００１４】
　「カートリッジ」は、薬剤入りの容器を記載するために使用される用語である。カート
リッジは通常ガラス製であるが、いずれかの適切なポリマーから成形することもできる。
カートリッジまたはアンプルは、例えば注射針によって穿刺することのできる穿刺可能膜
によって一端を密閉することが好ましい。反対側の端は、ゴム製または適切なポリマー製
のプランジャまたはピストンによって閉止される。プランジャまたはピストンは、カート
リッジ内部を摺動することができる。穿通可能な膜と可動プランジャとの間の空間には薬
剤が保持され、薬剤を保持する空間の容積がプランジャにより減少するにつれて、薬剤は
押し出される。「ピストンロッドフット」は、ピストンロッドから可動プランジャまたは
ピストンに力を分散させる要素であり、通常ピストンロッドと可動ピストンまたはプラン
ジャとの間に位置する。
【００１５】
　刊行物、特許出願、および特許を含め、本明細書で引用する全ての文献の内容全体を、
各文献が個々にかつ明確に参照によって援用すると指摘されかつその内容全体が記載され
ている場合と同程度に、参照によって本明細書に援用する。
【００１６】
　本明細書では、全ての見出しおよび小見出しは便宜上使用するだけであって、本発明を
いかなる形でも限定するものと解釈すべきではない。
【００１７】
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　本明細書に提示するあらゆる例、または例示を表わす言語（例えば、「～のような」）
の使用は、単に本発明をより明確にすることを意図しているだけであって、別段の主張が
ない限り、本発明の範囲に制限を課すものではない。明細書におけるいかなる言語も、非
請求要素を本発明の実施に不可欠であると指摘していると解釈すべきではない。本明細書
における特許文書の引用および援用は便宜上行なうだけであって、そのような特許文書の
正当性、特許性、および／または実施可能性に関するいかなる見解も反映するものではな
い。
【００１８】
　本発明は、明細書に添付する特許請求の範囲に記載する発明対象の全ての変形例および
均等物を、適用法により認められたものとして包含する。
【００１９】
　本発明について、好適な実施形態に関連して、かつ図面を参照しながら、以下でさらに
詳しく説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２０】
【図１】本発明に係る医薬送達装置を示す。
【図２】カートリッジ内部のピストンロッドフットの上面図を示す。
【図３】ピストンロッドフットの一例を示す。
【図４】ピストンロッドフットの異なる例を示す。
【図５】図４に示したピストンロッドフットの断面図を示す。
【００２１】
　図は模式図であり、明確にするために簡略化されており、本発明の理解に不可欠である
ものだけを詳細に示す一方、他の詳細は省略する。全体を通して、同一または相応する部
分に対しては、同一参照番号を使用する。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
　以下で用語「上」および「下」、「右」および「左」、「水平」および「垂直」、「時
計回り」および「反時計回り」、または同様の関連表現を使用する場合、これらは添付の
図に言及するだけであって、実際の使用状況に言及するものではない。示した図は模式的
表現であり、そのため、様々な構造の構成のみならずそれらの相対的寸法も、単に例証目
的を果たすように意図したものにすぎない。
【００２３】
　その文脈で、添付の図における用語「遠位端」は、患者を穿刺する針カニューレの方向
を向いた端部を指すことを意図する一方、用語「近位端」は反対側の端を指すことを意図
するように定義することが便利である。
【００２４】
　図１は、カートリッジ１、ゴムピストン１０、ピストンロッド２０、およびピストンロ
ッドフット３０を含む医薬送達装置を開示する。
【００２５】
　カートリッジ１は、図示しない注射針によって穿刺することのできる医薬送達装置によ
って密封された遠位端を閉止される。カートリッジ１の近位端は、可動ゴムピストン１０
によって閉止される。ゴムピストン１０は、可撓性膜２と可動ゴムピストン１０の前壁１
１との間の空間１２に封入された薬剤と接触する前壁１１を有する。
【００２６】
　ピストンロッド２０は、注射中にピストンロッド２０を前方に移動させる、図示しない
注射機構に接続される。注射中に、ピストンロッド２０の遠位端２１はピストンロッドフ
ット３０の近位面３１に当接する。ピストンロッドフット３０の遠位面３２は、ピストン
ロッド２０に加えられた力がゴムピストン１０のより大きい断面に伝達されるように、ゴ
ムピストン１０の後壁１３と接触する。
【００２７】
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　図２は、カートリッジ１の内側のピストンロッドフット３０の上面図を開示する。ピス
トンロッドフット３０の外面３３は、カートリッジ１の内壁４の直径よりやや小さい、破
線で示された直径を有する。ピストンロッドフット３０は、カートリッジ１の長手軸Ｘに
対し垂直な方向に伸長する複数のアーム３４を備え、該アーム３４はカートリッジ１の内
壁４と係合し、それによってカートリッジ１の内壁４とピストンロッドフット３０との間
に摩擦が生じる。
【００２８】
　図３および図４は、ピストンロッドフット３０の異なる実施例を開示する。ピストンロ
ッドフット３０は、どちらの面でも遠位方向または近位方向に向けて注射装置に装着する
ことができるように、同一の遠位面３２および近位面３１を有することが好ましい。カー
トリッジ１の内壁４のできるだけ近くに圧力を加えるために、隆条３５がゴムピストン１
０の周縁部に当接するように、周方向隆条３５が設けられる。ピストンロッドフットの中
心には、ピストンロッド２０の遠位端２１を受容するように円錐壁で形成された円形くぼ
み３６が設けられる。
【００２９】
　以上に一部の好適な実施形態を示したが、本発明はこれらに限定されず、以下の特許請
求の範囲に記載する対象の範囲内で他の仕方でも具現することができることを強調してお
きたい。

【図１】 【図２】
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【図５】
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