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(57)【要約】
オートインジェクタ装置で使用される取外し可能キャッ
プであって、キャップが取り外されると、オートインジ
ェクタ装置における薬剤成分の自動混合及び／又はオー
トインジェクタを使用可能状態にすることが可能な作動
アセンブリが作動する。混合装置は、ハウジングと、ハ
ウジング内に回転可能に配置されたフレームと、フレー
ム内に配置された混合アセンブリであって、混合アセン
ブリは、ハウジングに対するフレームの回転に応じて作
動するように構成されている、混合アセンブリと、トリ
ガアセンブリと、ハウジングの遠位端においてトリガア
センブリを覆うように配置されたキャップであって、キ
ャップは、内部部分でハウジングに動作可能に接続され
ている、キャップとを備え、ハウジングに対するキャッ
プの回転は、フレームとハウジングとの間の相対回転を
与え、したがって、ハウジングは、混合アセンブリを作
動させる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　混合装置であって、
　　ハウジングと、
　　前記ハウジング内に回転可能に配置されたフレームと、
　　前記フレーム内に配置された混合アセンブリであって、前記混合アセンブリは、前記
ハウジングに対する前記フレームの回転に応じて作動するように構成されている、混合ア
センブリと、
　　トリガアセンブリと、
　　前記ハウジングの遠位端において前記トリガアセンブリを覆うように配置されたキャ
ップであって、前記キャップは、内部部分で前記ハウジングに動作可能に接続されている
、キャップと
　を備え、
　前記ハウジングに対する前記キャップの回転は、前記フレームと前記ハウジングとの間
の相対回転を与え、したがって、前記ハウジングは、前記混合アセンブリを作動させる、
混合装置。
【請求項２】
　前記キャップは、軸方向に整合された内部溝を更に備え、前記フレームは、前記キャッ
プの前記内部溝に形状で対応する外部突出部を更に備え、前記内部溝と前記外部突出部と
は、軸方向の相対並進を可能にするように構成されているが、動作の回転度において制限
される、請求項１に記載の混合装置。
【請求項３】
　前記キャップは、１つ以上の突出部を更に備え、前記ハウジングは、遠位端の周囲に対
応するリップを更に備え、収納及び中間状態において前記キャップの前記１つ以上の突出
部は、前記リップに係合し、混合状態において前記突出部は、前記リップから外れ、前記
ハウジングに対する前記キャップの回転は、前記装置を前記収納状態から、前記中間状態
を経て、前記混合状態に遷移させ、これにより前記キャップは、前記ハウジングを解放し
、前記ハウジングから除去されるよう構成されている、請求項１に記載の混合装置。
【請求項４】
　前記１つ以上の係合用リップは、軸方向に傾斜していることにより、回転に応じて前記
キャップと前記ハウジングとの間の移動を可能にする、請求項３に記載の混合装置。
【請求項５】
　前記キャップは、作動後に前記ハウジングからの前記キャップの分離を補助するよう構
成されたばねを更に備える、請求項３に記載の混合装置。
【請求項６】
　前記キャップは、内面上に１つ以上の係合用リップを更に備え、前記ハウジングは、遠
位端の周囲に１つ以上の対応する突出部を備え、収納及び中間状態において前記ハウジン
グの前記１つ以上の突出部は、前記１つ以上の係合用リップに係合し、混合状態において
前記１つ以上の突出部は、前記１つ以上の係合用リップから外れ、前記ハウジングに対す
る前記キャップの回転は、前記装置を前記収納状態から、前記中間状態を経て、前記混合
状態に遷移させ、前記キャップは、前記混合状態に達するとすぐ、前記ハウジングを解放
し、前記ハウジングから除去されるよう構成されている、請求項１に記載の混合装置。
【請求項７】
　前記キャップは、内面上に複数のねじ山を設けられており、前記ハウジングは、外面上
に複数の対応するねじ山を設けられており、前記ハウジングに対する前記キャップの回転
は、前記装置を収納状態から、中間状態を経て、混合状態に遷移させ、前記キャップは、
前記混合状態に達するとすぐ、前記ハウジングを解放し、前記ハウジングから除去される
よう構成されている、請求項１に記載の混合装置。
【請求項８】
　前記キャップと前記ハウジングとは、対応する断面形状を有する、請求項１に記載の混
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合装置。
【請求項９】
　前記混合装置は、ロック機構を更に備え、前記ロック機構は、前記キャップと前記ハウ
ジングとの間の最初の相対回転後に、前記キャップが、収納状態を示す整合された状態に
逆回転することを防止するよう構成されている、請求項１に記載の混合装置。
【請求項１０】
　混合装置であって、
　　ハウジングと、
　　前記ハウジング内に回転可能に配置されたフレームと、
　　前記フレーム内に配置された混合アセンブリであって、前記混合アセンブリは、前記
ハウジングに対する前記フレームの回転に応じて作動するように構成されている、混合ア
センブリと、
　　トリガアセンブリと、
　　前記ハウジングの遠位端において前記トリガアセンブリを覆うように配置されたキャ
ップであって、前記キャップは、内部部分で前記ハウジングに動作可能に接続されている
、キャップと
　を備え、
　前記ハウジングに対する前記キャップの回転は、前記フレームと前記ハウジングとの間
の相対回転を与え、したがって、前記混合アセンブリを作動させ、
　前記キャップと前記ハウジングとは、対応する断面形状を有し、
　前記キャップの回転は、前記混合装置を収納状態から、中間状態を経て、完全混合状態
に変化させる、混合装置。
【請求項１１】
　前記キャップは、軸方向に整合された内部溝を更に備え、前記フレームは、前記キャッ
プの前記内部溝に形状で対応する外部突出部を更に備え、前記内部溝と前記外部突出部と
は、軸方向の相対並進を可能にするように構成されているが、動作の回転度において制限
される、請求項１０に記載の混合装置。
【請求項１２】
　前記キャップは、１つ以上の突出部を更に備え、前記ハウジングは、遠位端の周囲に１
つ以上の対応するリップを更に備え、収納及び中間状態において前記キャップの前記１つ
以上の突出部は、前記リップに係合し、前記キャップは、前記完全混合状態に達するとす
ぐ、前記ハウジングを解放し、したがって前記ハウジングから除去されるよう構成されて
いる、請求項１０に記載の混合装置。
【請求項１３】
　前記１つ以上の対応するリップは、軸方向に傾斜していることにより、回転に応じて前
記キャップと前記ハウジングとの間の移動を可能にする、請求項１２に記載の混合装置。
【請求項１４】
　前記キャップは、作動後に前記ハウジングからの前記キャップの分離を補助するよう構
成されたばねを更に備える、請求項１２に記載の混合装置。
【請求項１５】
　前記キャップは、内面上に１つ以上の係合用リップを更に備え、前記ハウジングは、遠
位端の周囲に１つ以上の対応する突出部を備え、収納及び中間状態において前記ハウジン
グの前記１つ以上の突出部は、前記１つ以上の係合用リップに係合し、前記完全混合状態
において前記１つ以上の突出部は、前記１つ以上の係合用リップから外れ、前記キャップ
は、前記完全混合状態に達するとすぐ、前記ハウジングを解放し、前記ハウジングから除
去されるよう構成されている、請求項１０に記載の混合装置。
【請求項１６】
　前記キャップは、内面上に複数のねじ山を設けられており、前記ハウジングは、外面上
に複数の対応するねじ山を設けられており、前記キャップは、前記完全混合状態に達する
とすぐ、前記ハウジングを解放し、前記ハウジングから除去されるよう構成されている、
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請求項１０に記載の混合装置。
【請求項１７】
　前記混合装置は、ロック機構を更に備え、前記ロック機構は、前記キャップと前記ハウ
ジングと間の最初の相対回転後に、前記キャップが、収納状態を示す整合された状態に逆
回転することを防止するよう構成されている、請求項１０に記載の混合装置。
【請求項１８】
　混合装置であって、
　　ハウジングと、
　　前記ハウジング内に回転可能に配置されたフレームと、
　　前記フレーム内に配置された混合アセンブリであって、前記混合アセンブリは、前記
ハウジングに対する前記フレームの回転に応じて作動するように構成されている、混合ア
センブリと、
　　前記ハウジングの遠位端に配置されたキャップであって、前記キャップは、内部部分
で前記ハウジングに動作可能に接続されている、キャップと
　を備え、
　前記ハウジングに対する前記キャップの回転は、前記フレームと前記ハウジングとの間
の相対回転を与え、したがって、前記混合アセンブリを作動させる、混合装置。
【請求項１９】
　前記混合装置は、
　　前記ハウジングは、遠位端の周囲に１つ以上の係合用リップを有することと、
　　前記フレームは、前記キャップの内部溝に形状で対応する外部突出部を更に備えるこ
とと、
　　インジェクションアセンブリと、
　　トリガアセンブリと、
　　ロック機構であって、前記ロック機構は、前記キャップと前記ハウジングと間の最初
の相対回転後に、前記キャップが、収納状態を示す整合された状態に逆回転することを防
止するよう構成されている、ロック機構と
　を更に備え、
　前記キャップと前記ハウジングとは、対応する断面形状を有し、
　前記キャップの回転は、前記混合装置を前記収納状態から、中間状態を経て、完全混合
状態に変化させる、請求項１８に記載の混合装置。
【請求項２０】
　混合装置において薬剤を混合する方法であって、
　　ハウジングに対してキャップを回転させるステップを含み、
　前記キャップの内部突出部材は、回転されている際に作動部材を始動させ、前記作動部
材は、分離された薬剤成分を、前記ハウジング内に収容された室において混ぜ合わせる、
方法。
【請求項２１】
　前記作動部材を始動させることは、前記ハウジング内に配置された事前に蓄積されたエ
ネルギー部材からのエネルギーを解放する、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記内部突出部材は、前記ハウジング内に配置された回転可能フレームと相互作用する
、請求項２０に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　(関連出願の相互参照)
　本出願は、２０１５年４月１５日に出願された米国仮特許出願第６２／１４７，９５８
号の優先権を主張し、その全体は本明細書に参照により援用される。
【０００２】
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　（技術分野）
　本発明は、全般的にはオートインジェクタ及びプレフィルド注射器に関し、特に収縮状
態で貯蔵され、注入用治療薬の生成又は再構成を可能にする、オートインジェクタに関す
る。
【背景技術】
【０００３】
　薬剤を乾燥薬剤として貯蔵すれば、貯蔵可能期間が劇的に延びることが知られている。
更に、このような薬剤は自己投与が好ましい緊急用途で利用されることが多い。当該緊急
状態では、各種作動及び混合ステップが直感的に実現可能である必要がある。即ち、緊急
状態でもこれらステップが複雑性を最小限に抑えて確実に実行可能であるべきである。そ
のため、自動薬物調剤処理を実現し、最小限のユーザ訓練で、ユーザによる動作ミスや服
用量の誤りを最小限にとどめることが可能なプラットフォームを実現する簡便なオートイ
ンジェクタ又は注射型装置は有用であろう。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　本発明において、キャップの取り外しを伴う単一のユーザ入力により、混合の開始、混
合の完了の表示、装置の注射可能状態への遷移を実現する一連の機械的機能を生じさせる
インタフェースが記載される。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本開示に含まれる本発明の装置及びシステムはオートインジェクタ型混合装置を備え、
オートインジェクタは、ハウジングと、ハウジング内に回転可能に配置されたフレームと
、を有する。フレームは、フレーム内に配置された混合アセンブリを搬送するように構成
されてもよく、ハウジング内でのフレームの回転により、混合アセンブリが作動するよう
に構成されてもよい。オートインジェクタは、インジェクションアセンブリと、作動する
ことでインジェクションアセンブリをオートインジェクタ内から伸長させるよう構成され
たトリガアセンブリを更に備えてもよい。ハウジングの遠位端の周囲においてトリガアセ
ンブリ及びインジェクションアセンブリを覆うように配置されたキャップであって、キャ
ップは、内部部分でハウジングに動作可能に接続されているキャップが更に設けられ、ハ
ウジングに対するキャップの回転は、フレームとハウジングとの間の相対回転を与え、し
たがって、ハウジングは、混合アセンブリを作動させてもよい。
【０００６】
　更に別の実施形態では、キャップは、軸方向に整合された１つ以上の内部溝を更に備え
、フレームは、キャップの内部溝に形状で対応する外部突出部を更に備え、内部溝と外部
突出部とは、軸方向の相対並進を可能にするように構成されているが、動作の回転度にお
いて制限されてもよい。
【０００７】
　様々な別の実施形態では、キャップは、１つ以上の突出部を更に備え、ハウジングは、
遠位端の周囲に対応するリップを備え、収納及び中間状態においてキャップの１つ以上の
突出部は、リップに係合し、混合状態において突出部は、リップから外れ、ハウジングに
対するキャップの回転は、装置を収納状態から、中間状態を経て、混合状態に遷移させ、
これによりキャップは、ハウジングを解放し、ハウジングから除去されるよう構成されて
もよい。いくつかの実施形態では、１つ以上の係合用リップは、軸方向に傾斜しているこ
とにより、回転に応じてキャップとハウジングとの間の移動を可能にするものであっても
よい。
【０００８】
　更に別の実施形態では、キャップは、作動後にハウジングからのキャップの分離を補助
するよう構成されたばねを更に備えてもよい。
【０００９】
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　更に別の実施形態では、キャップは、内面上に１つ以上の係合用リップを備えるよう構
成され、ハウジングは、遠位端の周囲に１つ以上の対応する突出部を備え、収納及び中間
状態においてハウジングの１つ以上の突出部は、１つ以上の係合用リップに係合し、混合
状態において１つ以上の突出部は、１つ以上の係合用リップから外れ、ハウジングに対す
るキャップの回転は、装置を収納状態から、中間状態を経て、混合状態に遷移させ、キャ
ップは、混合状態に達するとすぐ、ハウジングを解放し、ハウジングから除去されるよう
構成されてもよい。
【００１０】
　更に別の実施形態では、キャップは、内面上に複数のねじ山を設けられるよう構成され
ており、ハウジングは、外面上に複数の対応するねじ山を設けられており、ハウジングに
対するキャップの回転は、装置を収納状態から、中間状態を経て、混合状態に遷移させ、
キャップは、混合状態に達するとすぐ、ハウジングを解放し、ハウジングから除去される
よう構成されてもよい。
【００１１】
　更に別の実施形態では、キャップとハウジングとは、対応する断面形状を有するよう構
成されてもよい。いくつかの実施形態では、この断面形状は楕円断面形状であってもよい
。
【００１２】
　更に別の実施形態では、混合装置は、ロック機構を更に備えるよう構成され、ロック機
構は、キャップとハウジングとの間の最初の相対回転後に、キャップが、収納状態を示す
整合された状態に逆回転することを防止するよう構成されてもよい。
【００１３】
　本稿においては更に、混合装置において薬剤を混合する方法であって、ハウジングに対
してキャップを回転させるステップを含み、キャップの内部突出部材は、回転されている
際に作動部材を始動させ、作動部材は、分離された薬剤成分を、ハウジング内に収容され
た室において混ぜ合わせる、方法も提供される。
【００１４】
　この方法は、作動部材を始動させることは、配置された事前に蓄積されたエネルギー部
材からのエネルギーを解放することを更に含んでもよい。
【００１５】
　方法は更に、ハウジング内に配置された、内部突出部材と相互作用及び回転する内部フ
レームを含むものであってもよい。
【図面の簡単な説明】
【００１６】
　前述の、及び他の本発明の目的、特徴、及び利点は、添付の図面に示されるように本発
明の特定の実施形態の以下の説明から明らかになるであろう。これらの図面において、同
様の参照文字は、様々な図を通じて同一の部分を指す。図面は、必ずしも尺度通りとは限
らず、本発明の原理を示すよう強調されていることが理解されよう。
【００１７】
【図１Ａ】様々な作動ステップによる薬剤混合及び送達装置の斜視外観図を例示する。
【図１Ｂ】様々な作動ステップによる薬剤混合及び送達装置の斜視外観図を例示する。
【図１Ｃ】様々な作動ステップによる薬剤混合及び送達装置の斜視外観図を例示する。
【図２Ａ】図１Ａ～Ｃの実施形態を経る薬剤混合及び送達装置及び混合サブアセンブリの
斜視分解図を例示する。
【図２Ｂ】図１Ａ～Ｃの実施形態を経る薬剤混合及び送達装置及び混合サブアセンブリの
斜視分解図を例示する。
【図３】キャップを外した状態で、薬剤混合を示す外観斜視側面図を例示する。
【図４】キャップが回転されて内部が見える状態の、図３の薬剤混合装置の外観斜視側面
図を例示する。
【図５Ａ】収納状態から混合状態への遷移を引き起こす各種作動ステップにより、内部フ
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レーム１５０に沿って、ハウジングの一部が取り外された混合サブアセンブリの様々な内
部斜視図を例示する。
【図５Ｂ】収納状態から混合状態への遷移を引き起こす各種作動ステップにより、内部フ
レーム１５０に沿って、ハウジングの一部が取り外された混合サブアセンブリの様々な内
部斜視図を例示する。
【図５Ｃ】収納状態から混合状態への遷移を引き起こす各種作動ステップにより、内部フ
レーム１５０に沿って、ハウジングの一部が取り外された混合サブアセンブリの様々な内
部斜視図を例示する。
【図５Ｄ】収納状態から混合状態への遷移を引き起こす各種作動ステップにより、内部フ
レーム１５０に沿って、ハウジングの一部が取り外された混合サブアセンブリの様々な内
部斜視図を例示する。
【図６Ａ】収納状態から混合状態への遷移を引き起こす各種作動ステップにより、内部フ
レーム１５０がキャップと相互作用している様子を示す、混合サブアセンブリの様々な内
部斜視図を例示する。
【図６Ｂ】収納状態から混合状態への遷移を引き起こす各種作動ステップにより、内部フ
レーム１５０がキャップと相互作用している様子を示す、混合サブアセンブリの様々な内
部斜視図を例示する。
【図６Ｃ】収納状態から混合状態への遷移を引き起こす各種作動ステップにより、内部フ
レーム１５０がキャップと相互作用している様子を示す、混合サブアセンブリの様々な内
部斜視図を例示する。
【図６Ｄ】収納状態から混合状態への遷移を引き起こす各種作動ステップにより、内部フ
レーム１５０がキャップと相互作用している様子を示す、混合サブアセンブリの様々な内
部斜視図を例示する。
【図７】ハウジング１００の半分の内部を例示し、内部フレーム１５０が配置可能なレー
ル１０３を示す。
【図８Ａ】キャップが回転されて薬剤混合装置のキャップとフレームが不整合な状態を示
す実施形態を例示し、キャップの外壁のみが示されている。
【図８Ｂ】キャップが回転されて薬剤混合装置のキャップとフレームが不整合な状態を示
す実施形態を例示し、キャップの外壁のみが示されている。
【図９Ａ】キャップとハウジングが相対回転して不整合な状態でのキャップと、回転ロッ
ク機構を示す断面図の別実施形態を例示する。
【図９Ｂ】キャップとハウジングが相対回転して不整合な状態でのキャップと、回転ロッ
ク機構を示す断面図の別実施形態を例示する。
【図１０Ａ】フレーム及び／又はハウジングから突出係合部材がキャップ内に延在してい
る混合装置の別実施形態を例示する。
【図１０Ｂ】フレーム及び／又はハウジングから突出係合部材がキャップ内に延在してい
る混合装置の別実施形態を例示する。
【図１０Ｃ】フレーム及び／又はハウジングから突出係合部材がキャップ内に延在してい
る混合装置の別実施形態を例示する。
【図１１Ａ】回転式キャップにより作動される混合装置のキャップロック機構の様々な斜
視部分断面図を例示する。
【図１１Ｂ】回転式キャップにより作動される混合装置のキャップロック機構の様々な斜
視部分断面図を例示する。
【図１１Ｃ】回転式キャップにより作動される混合装置のキャップロック機構の様々な斜
視部分断面図を例示する。
【図１２】異なる突出部（２０２Ｂ、Ｃ）を有する混合装置と、キャップにおける対応す
るリップ（１０２Ｂ、Ｃ）の各種実施形態を例示する。
【図１３】異なる突出部（２０２Ｂ、Ｃ）を有する混合装置と、キャップにおける対応す
るリップ（１０２Ｂ、Ｃ）の各種実施形態を例示する。
【図１４】本稿記載の混合装置のいくつかの実施形態においてハウジングに対してキャッ
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プを回転させることで生成される間隙６００を例示する。
【図１５Ａ】様々なキャップ形状の様々な外観斜視図や内部を例示する。
【図１５Ｂ】様々なキャップ形状の様々な外観斜視図や内部を例示する。
【図１６Ａ】様々なキャップ形状の様々な外観斜視図や内部を例示する。
【図１６Ｂ】様々なキャップ形状の様々な外観斜視図や内部を例示する。
【図１７Ａ】様々なキャップ形状の様々な外観斜視図や内部を例示する。
【図１７Ｂ】様々なキャップ形状の様々な外観斜視図や内部を例示する。
【図１８Ａ】複数の対応するネジ山に複数の対応するねじ山を設けられたキャップを様々
な視点で例示する。
【図１８Ｂ】複数の対応するネジ山に複数の対応するねじ山を設けられたキャップを様々
な視点で例示する。
【図１８Ｃ】複数の対応するネジ山に複数の対応するねじ山を設けられたキャップを様々
な視点で例示する。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　薬剤を乾燥状態に保つことにより薬剤の寿命及び効果を大幅に増大させることができる
ことが薬剤の製造及び貯蔵並びに送達に関する分野の当業者により理解されよう。乾燥状
態での貯蔵により、また、劣化速度が遅くなり、例えば熱暴露のような、温度に関連した
劣化作用が抑えられる。薬剤を乾燥状態に保つことにより、より多様な環境下で装置を貯
蔵することができ、更に、交換の必要性が発生する頻度を下げることができる。
【００１９】
　なお、予め蓄積されたエネルギー源、バネ、室、流路、針、薬剤、その他構成要素を有
する実施形態が米国特許出願第６２／１２０，７９２号（２０１５年２月２５日出願）、
米国特許出願第６２／１２６，０１１号（２０１５年２月２７日出願）にも記載されてい
る。これらの全体は本明細書に参照により援用される。図２Ａは、予め蓄積されたエネル
ギー源、混合成分、インジェクションアセンブリ、そして本稿記載の回転式キャップが一
体化される作動アセンブリを有するオートインジェクタの例示的実施形態を示す。
【００２０】
　本発明は、様々な原理及び装置を例示する。これらは、２つ以上の成分を内部に収容す
る装置の貯蔵を可能にする。更に、成分の再構成、溶解、流体化、及び／又は、懸濁化、
即ち、成分の混合を送達の直前に迅速かつ確実に実現可能にする。
【００２１】
　薬剤混合及び送達装置は様々な問題を伴い得るが、その多くは各種実施形態で説明する
ように、本発明で解決可能である。そのような問題の一つとして、薬剤が使用前に混合し
てしまい、使用前に劣化してしまうことが挙げられる。本実施形態において、装置内の薬
剤間及び／又は室間にいくつかの種類の封止システムが存在する。これらバリアや封止部
材は、注射直前の作動処理により、除去、破壊、又は何らかの形で突破されるものである
。したがって、これらバリアや封止部材が効果を発している状態に保たれていることをユ
ーザに示す指標やその他機構を設けることが望ましい。
【００２２】
　各種実施形態において、キャップはオートインジェクタの注射側端に設けられる。回転
式キャップは、オートインジェクタに結合し、インジェクションアセンブリ周囲を封止し
て、インジェクションアセンブリの汚染を防止するように構成されてもよい。これにより
、リュックサック、ポケット、財布、車のグローブボックス等の保管環境にかかわらず、
インジェクションアセンブリを滅菌状態に保つことができる。
【００２３】
　上述の実施形態のいずれかに係わるキャップを取り外すと、バンプスイッチを利用でき
るインジェクションアセンブリが露出でき、針を伸ばして患者に挿入でき、薬剤を適切に
送達できる。
【００２４】
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　装置が注射可能状態となるまで、針やインジェクションアセンブリが露出されるべきで
はないという点も本発明により解決される。上記説明で簡潔に触れたが、オートインジェ
クタは緊急状態で使用されることが多い。このような状況としては、エピネフリンを混合
し、適量送達することでアナフィラキシーショックを治療する場合がある。或いは、低血
糖に対する処置にグルカゴンを使用する場合、片頭痛にスマトリプタンを使用する場合、
発作に対してジアゼパムを使用する場合、血友病に凝固因子を利用する場合、等が挙げら
れる。このような状況はかなりあわただしいものとなる。そして、インジェクションアセ
ンブリが使用前に作動してしまうこと、手動で服用量が提供される前に薬剤瓶が適切に洗
浄されないことによる滅菌性が損なわれること、注射針が意図せず突出することを低減す
るよう、インジェクションアセンブリとそれに対応する針並びに対応するインジェクタ機
構は、装置が注射可能な状態になるまで、即ち完全に混合が完了するまで、被覆又は遮蔽
されてもよい。本実施形態では、キャップはハウジングに保持された作動アセンブリと相
互作用するように構成される。即ち、キャップを捻って取り外すことで、装置が注射可能
状態であることが示唆される。
【００２５】
　本稿記載の各種実施形態の更なる効果としては、ユーザが実行する必要のあるステップ
を低減することが挙げられる。上述のように、超緊張状態では、多くのステップを思い出
せない可能性がある。したがって、必要なステップの省略、そして動作処理の合理化は、
適切な薬剤送達において大いに効果的であろう。図１Ａ～Ｃに示す本発明の装置は、オー
トインジェクタ１０を提供することを含む本発明の各種態様を示す。図１Ａは収納状態を
示す。インジェクタ１０は、ハウジング１００と、キャップ２００とを備えてもよい。キ
ャップ２００をハウジング１００に対して回転させることで、内部混合アセンブリ（不図
示）が作動され、ハウジング内に収容された各種薬剤の混合が実行されるようにしてもよ
い。図１Ｂは、キャップ２００とハウジング１００との間の相対回転が、部分的に生じた
又は途中まで実行された状態を示す。図１Ｃは、全回転の結果、キャップ２００がハウジ
ング１００から解放されることで混合処理が開始したことを示し、装置が混合薬剤成分を
注入可能な状態にしている状態を示す。完全混合状態を示し、混合薬剤を視認可能とし、
その後インジェクションアセンブリ３００及びスイッチ３１０を露出可能にする、その他
指標を設けてもよい。この時点で、装置を注入箇所、即ち患者の肌に押し付けてもよく、
これによりスイッチ３１０がハウジング１００内へと押し上げられ、インジェクションア
センブリ３００が針（ここでは不図示）を伸ばして、その内部の混合済み薬剤を注入して
もよい。
【００２６】
　図１Ｃ及び図３～６に示すように、キャップ２００は、軸方向に整合されてもよい１つ
以上の溝２２０を備えてもよい。溝２２０は、フレーム１５０に設けられ、軸方向に延在
する１つ以上の突出部１７０に形状が対応し相互作用するように構成される。溝２２０及
び突出部１７０は、キャップ２００の回転に伴いフレーム１５０をハウジング１００に対
して回転させる内部カムシステムとして作用し、これによりバルブが開く等の動作が生じ
てハウジング内の各種薬剤の混合が可能となる。例えば、バルブが開き変位メカニズムが
解除されることで、湿潤溶媒が副乾燥室内に収容された乾燥薬剤に流れ込み、薬剤が溶解
可能となってもよい。溝及び突出部を軸方向に揃えることで、作動用回転動作完了後に、
キャップがフレームに対して軸方向に摺動して除去可能となることが理解されよう。
【００２７】
　図１Ｃ、２Ｂ、３～６に示すように、いくつかの実施形態では、キャップ２００は更に
１つ以上の突出部２０２を備え、ハウジング１００は遠位端又は注入側端の周囲にリップ
１０２を更に備えてもよい。ここで、キャップ２００の１つ以上の突出部２０２は、それ
ぞれ図１Ａ、図１Ｂに示すように、収納及び中間状態において、対応するリップ１０２に
係合し、図１Ｃに示す混合状態で、対応するリップ１０２から外れるように構成されても
よい。
【００２８】
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　混合完了後の解放がスムーズに行われるよう、径方向相対回転に際してハウジング１０
０及び対応するリップ１０２からキャップ２００及び突出部２０２が離脱してインジェク
ションアセンブリ３００及びインジェクショントリガ３１０が露出できるよう、対応する
リップ１０２に解放用溝又は切込み１０４が設けられてもよいことが理解されよう。
【００２９】
　状況によっては、ユーザは装置がユーザ入力に対して反応し、必要な内部機能が実行さ
れていることを示す何らかの指標を望む場合があり、単にキャップが外れるだけでは、そ
のような機能として不十分であり得ることが理解されよう。そのため、いくつかの実施形
態では、図１２～１４、図１８Ａ～Ｃに示すように、軸方向に対して傾斜して、キャップ
２００から延在する内部突出部２０２Ｂ～Ｄに係合するように構成された１つ以上の係合
リップ１０２Ｂ～Ｄが設けられてもよい。これにより、キャップ２００とハウジング１０
０との間の相対回転の結果、キャップ２００とハウジング１００との間の軸方向の並進又
は移動が生じる。このような軸方向の並進により、キャップとハウジングとが手動で分離
する。したがって、ユーザは、ハウジングとキャップとに対する回転入力が所望の内部機
能の実行につながっている、即ち混合が実現しているという、一定の触覚的指標ひいては
視覚的指標となる間隙６００が生成される。いくつかの実施形態では、キャップ２００と
ハウジング１００との間に生成された間隙６００に、内部動作確認用の更なる視覚的又は
触覚的指標が更に設けられてもよい。いくつかの実施形態では、ハウジング１００に隠さ
れた色帯が設けられてもよい。当該色帯は収納状態においてキャップに隠されているが、
ハウジングに対するキャップの並進が起きると、当該要素間の相対回転に伴い増大する間
隙６００から色帯が視認可能となる。
【００３０】
　図１０Ａ～Ｃは、キャップとフレームに、軸方向突出部と溝とが逆に設けることができ
るということが示されていることが理解されよう。即ち、フレーム１５０に溝１７２が設
けられ、キャップ２００に対応する内部突出部２２２が設けられている。図１０Ａ～Ｃで
は更に、抜け止め機構の構成も逆にすることができ、即ち、キャップ２００に設けられた
対応するリップ２０２Ａに係合するタブ１０２Ａが、ハウジング１００に設けられてもよ
い。
【００３１】
　更なる実施形態においては、図４に示すように、キャップ２００にばね２５０を設けて
もよい。ばね２５０は、キャップ２００とハウジング１００との間の所要の相対回転が完
了に伴い、混合アセンブリ４００による混合の作動の完了を示すキャップ２００のハウジ
ング１００からの離脱を促進或いは補助するよう構成される（図２Ａ参照）。即ち、ばね
は分離用の力を発生し、ユーザによる引き抜きや引張力の入力がなくなったことにより、
所要の相対回転が完了したことに伴い、キャップ２００をハウジング１００から分離させ
る。具体的には、キャップ２００とハウジング１００との間の所望の相対的回転位置にお
いて分離用溝１０４（図５Ｂおよび５Ｄ参照）に対して突出部２０２が揃うまで、ばねが
突出部と上述の対応するリップの引張力を超えることはないのである。
【００３２】
　いくつかの別実施形態においては、図１０Ａ～Ｃに示すように、キャップ２００とハウ
ジング１００の係合用部材が、上述の実施形態と逆に設けられてもよい。即ち、当該実施
形態において、キャップ２００は１つ以上の係合用リップ２０２Ａが内面上に設けられ、
ハウジング１００は遠位端の周囲に１つ以上の対応する突出部１０２Ａが設けられてもよ
い。実施形態では、収納及び中間状態においてハウジング１００の１つ以上の突出部１０
２Ａが１つ以上の係合用リップ２０２Ａに係合する。混合状態において１つ以上の突出部
１０２Ａは１つ以上の係合用リップ２０２Ａから離脱する。ここで、ハウジングに対する
キャップ１００の回転は、装置を収納状態から、中間状態を経て、混合状態に遷移させ、
キャップは、混合状態に達するとすぐ、ハウジングを解放し、ハウジングから除去される
よう構成される。
【００３３】
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　更なる実施形態では、図１８Ａ～Ｃに示すように、キャップ２００は、内面上に複数の
ねじ山１０２Ｄを設けられ、ハウジング１００は、外面上に複数の対応するねじ山１０２
Ｄを設けられてもよい。ハウジングに対するキャップの相対回転は、装置を収納状態から
、中間状態を経て、混合状態に遷移させ、混合状態に達するとすぐ、対応するねじ山同士
の係合が解除されて、キャップ２００は、ハウジング１００を解放し、ハウジング１００
から除去されるよう構成される。
【００３４】
　図１５Ａ～１７Ｂは、ハウジング１００及びキャップ２００の様々な断面形状を有する
ことが可能であることを示す。ここで、ハウジング１００とキャップ２００とは互いに対
応する断面形状を有する。互いの相対的形状が対応することで、収納状態においては、適
切な整合及び面一状態が得られることが更に理解されよう。ただし、ここでの様々な断面
形状は、キャップ２００とハウジング１００との間のあらゆる相対的回転が特に確認しや
すくなるものである。即ち、あらゆる回転に伴う、触覚的及び視覚的に不整合が確認しや
すくなるものである。図８Ａ～９Ｂに、このようなキャップとハウジング間の視覚的及び
触覚的な不整合をわかりやすく示している。
【００３５】
　更に、楕円断面形状は、装置の初期作成段階において組み立てを簡単にするものである
。即ち、主径と幅径との間の空間において、各種組み立て用器具、ロック機構等の侵入、
降下、係合が可能である。
【００３６】
　上述の説明において簡潔に触れたが、収納及び整合状態からのあらゆる回転は、各種薬
剤を離間させるよう配置されたバリア又は封止部材の部分的除去又は無効化につながり得
ることが理解されよう。当該薬剤のあらゆる混合は、劣化過程を促進させる傾向があり、
薬剤の不活性化又は汚染につながり得る。したがって、キャップとハウジング間の初期回
転後に、あらゆる逆回転を防止するような、ロック機構を装置に設けてもよい。図６Ｂ～
Ｄ及び図１１Ａ～Ｃは当該ロック機構の一実施形態を示す。このロック機構５００は、図
１１Ａ～Ｃに示すように、フレーム１５０又はハウジング１００内で対応する突出部１３
２に係合する一連のラチェット突出部５２０として設けられてもよい。フレーム１５０が
ハウジング１００に対して回転すると、キャップ２００とハウジング１００との間の捻り
力により、ラチェットが固定プランジャと突出部１３２に係合する。これにより、一方の
回転方向への移動は可能だが、反対に回転して再び整合状態となることはないようになっ
ている。このように、キャップ２００が収納状態から回転すると、ユーザはそれをまた収
納状態に戻すことはできない。したがって、収容された薬剤が劣化し、装置交換の必要が
ある可能性が示される。
【００３７】
　図９Ａ～Ｂは、ロック機構の別実施形態を示す。ここでは、キャップ自体に傾斜弾性ロ
ック５１０が設けられている。傾斜ロックは、初期組み立て時には非係合で、収納状態か
らの最初の回転が生じると、フレーム又はハウジングに設けられた対応するタブ５１２又
はその他突出部に係合して、収納状態へと戻るような逆回転を阻止可能である。
【００３８】
　或いは更に別の実施形態では、図１１に示すように、ロック機構５００はフレーム１５
０に設けられた一連のラチェット型突出部５２０として設けられ、内側に向けて延び、混
合アセンブリの回転固定プランジャ装置４１０に係合するものであってもよい。
【００３９】
　円形又は非円形の、様々な形状のキャップが利用可能であることが理解されよう。非円
形幾何学的形状、特に楕円上キャップには、いくつかの利点がある。楕円形状により、主
径、幅径間の内部空間が広がり、タブや対応するロック用溝が形成可能となる。内部空間
が広がるだけではなく、薬剤混合システムのキャップ２００とフレームとの間の相対回転
により、相対位置の視認可能な変化が生じる。即ち、キャップを捻ると、回転距離に応じ
て、これら要素同士の縁同士の相対位置の変化が生じるのである。
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【００４０】
　更に、回転距離、即ちバルブを完全に作動状態とする又は解放するためにカムが移動す
る必要のある距離は、実質的にあらゆる一定値となるように調整できることが理解されよ
う。なお、特に楕円形状の場合、相対回転距離として、３５～９０度が好ましい。９０度
の場合、２つの楕円形状の層同士が最も離れた状態となる。これにより、層が合うよう２
つの形状が更に移動する前の、完全開放状態であることが示され、バルブが閉まるように
元の状態に移動するという心理的印象を与えることができる。
【００４１】
　フレーム１５０の断面は円形であってもよいことが理解されよう。このようなフレーム
１５０の円形断面は、ハウジング１００の一連の内部レール１３０に載る又は係合する。
当該レール１３０により、ハウジング１００の内部の輪郭が効果的に円形となり、動作の
際に、フレーム１５０とハウジング１００とが互いに回転自在となる。
【００４２】
　なお、必ずしも上述のいくつかの実施形態に示したようなキャップに該当しないその他
ユーザインタフェース要素又はシステムを採用してもよい。即ち、混合及び／又は注射装
置の主ハウジングと連通する、同様の回転離間式インタフェース要素を採用してもよいの
である。このようなインタフェース要素の一つの目的としては、混合処理を開始するため
の開始ステップを実現するよう機能することである。別の目的としては、装置を使用不可
状態から使用可能状態に遷移させることである。その他目的は当業者には明らかであろう
。
【００４３】
　本稿に記載の実施形態及び特徴は例として挙げたものであり、本明細書の末尾に記載さ
れた特許請求の範囲を限定することを意図したものではない。複数の組合せ及び均等な構
成部が本明細書の範囲内であると考えられる。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図１Ｃ】

【図２Ａ】
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【図１６Ｂ】 【図１７Ａ】
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【図１８Ｃ】
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