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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬剤ポンプ用の挿入機構であって、
　内部チャンバを有する挿入機構ハウジングと、
　マニホールドガイドリングによって分離される上側チャンバおよび下側チャンバを有す
るマニホールドガイドと、
　ロックされた使用可能段階に前記挿入機構ハウジングの前記内部チャンバ内において前
記挿入機構ハウジングと前記マニホールドガイドリングとの間でエネルギー蓄積状態に保
持される1つ以上の挿入付勢部材と、
　１つ以上のアームを有し、前記マニホールドガイドの前記上側チャンバ内で係合される
クリップと、
　引き込み付勢部材、およびニードルの基端に接続されるハブであり、前記ロックされた
使用可能段階で、前記クリップは、前記ハブと係合し、前記引き込み付勢部材を、前記ハ
ブと前記マニホールドガイドとの間で圧縮されたエネルギー蓄積状態に保持する、引き込
み付勢部材およびハブと、
　マニホールド、セプタム、カニューレであり、前記マニホールド内において前記セプタ
ムと前記カニューレとの間の環状空間がマニホールドヘッダを形成しており、前記マニホ
ールドが、前記マニホールドを通じて前記マニホールドヘッダへの流体経路を形成するマ
ニホールド入口を含む、マニホールド、セプタム、およびカニューレと、
を備える挿入機構。
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【請求項２】
　前記マニホールドガイドリングが、ガイド突出部と対応する１つ以上の貫通孔を有し、
前記マニホールドガイドが、前記貫通孔と前記ガイド突出部との間の相互作用によって前
記挿入機構ハウジングと摺動可能に係合されている、請求項１に記載の挿入機構。
【請求項３】
　薬剤ポンプ用の挿入機構であって、
　内部チャンバを有する挿入機構ハウジングであって、一つ以上のガイド突出部が前記挿
入機構ハウジングの基端から前記内部チャンバまで延びる、前記挿入機構ハウジングと、
　マニホールドガイドリングによって分離される上側チャンバおよび下側チャンバを有す
るマニホールドガイドであって、前記ガイド突出部に対応する一つ以上の貫通孔を有し、
前記貫通孔および前記ガイド突出部の間の相互作用によって前記ハウジングと摺動可能に
係合される、前記マニホールドガイドと、
　ロックされた使用可能段階に前記挿入機構ハウジングの前記内部チャンバ内において前
記ハウジングと前記マニホールドガイドリングとの間でエネルギー蓄積状態に保持される
１つ以上の挿入付勢部材と、
　前記マニホールドガイドの前記上側チャンバ内で係合されるクリップと、
　引き込み付勢部材、およびニードルの基端に接続されるハブであり、前記ロックされた
使用可能段階で、前記クリップが前記ハブと係合し、前記引き込み付勢部材が、前記ハブ
と前記マニホールドガイドとの間でエネルギー蓄積状態に保持されている、引き込み付勢
部材およびハブと、
　マニホールド、セプタム、カニューレであり、前記マニホールド内において前記セプタ
ムと前記カニューレとの間の環状空間がマニホールドヘッダを形成しており、前記マニホ
ールドが、前記マニホールドを通じて前記マニホールドヘッダへの流体経路を形成するマ
ニホールド入口を含む、マニホールド、セプタム、およびカニューレと、
を備える挿入機構。
【請求項４】
　前記マニホールドガイドが、前記貫通孔と前記ガイド突出部との間の相互作用によって
回転方向の位置合わせ状態に保たれている、請求項２又は３に記載の挿入機構。
【請求項５】
　前記挿入機構が２つの挿入付勢部材を備える、請求項１に記載の挿入機構。
【請求項６】
　前記マニホールド入口が、流体導管に接続されるようになっている、請求項１または５
に記載の挿入機構。
【請求項７】
　前記挿入機構ハウジングの先端に接続されるベースを更に備える、請求項１，５，６の
いずれか一項に記載の挿入機構。
【請求項８】
　前記マニホールドと前記挿入機構ハウジングの先端に接続されるベースとの間に接続固
定される滅菌ブートを更に備える、請求項７に記載の挿入機構。
【請求項９】
　前記挿入機構ハウジングの基端から前記内部チャンバ内へと延びる１つ以上のガイド突
出部を更に備える、請求項１、５～８のいずれか一項に記載の挿入機構。
【請求項１０】
　前記カニューレを前記マニホールド内のシール固定された位置に維持するフェルールを
更に備える、請求項１、５～９のいずれか一項に記載の挿入機構。
【請求項１１】
　前記ロックされた使用可能段階で、前記アームのそれぞれが、前記ハブと係合する解放
面と、前記ハウジングと接するロックアウト面とを有する、請求項１、５～１０のいずれ
か一項に記載の挿入機構。
【請求項１２】
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　前記ロックされた使用可能段階では、前記引き込み付勢部材をエネルギー蓄積状態に維
持するために前記解放面が前記ハブと係合しており、引き込み形態では、前記引き込み付
勢部材のエネルギー解放を可能にするために前記解放面が前記ハブから離脱しており、そ
れにより、前記ハブおよび前記ニードルが引き込まれており、前記ロックアウト面が、前
記マニホールドガイドの基端側への移動を防止するために前記ガイド突出部の先端と係合
している、請求項１１に記載の挿入機構。
【請求項１３】
　薬剤送達ポンプであって、
　ハウジングと、
　起動機構、駆動機構、流体経路接続部、電源・制御システム、および、請求項１～１２
のいずれか一項に記載の挿入機構が上部に装着される、アセンブリプラットホームと、
　前記挿入機構を前記アセンブリプラットホームに接続するためのベースと、
を備える、薬剤送達ポンプ。
【請求項１４】
　請求項１～１２のいずれか一項に記載の挿入機構を組み立てる方法であって、該方法が
、
　ｉ．ハブをニードルの基端に接続するステップと、
　ｉｉ．前記ハブおよび前記ニードルをマニホールドガイドの内側上側チャンバ内へ挿入
するステップであり、引き込み付勢部材が、前記マニホールドガイドと前記ハブとの間で
エネルギー蓄積状態に保たれるとともに、クリップインタフェースにて前記マニホールド
ガイドに対して解放できるように接続されるクリップによって圧縮されたエネルギー蓄積
状態に保たれる、ステップと、
　ｉｉｉ．カニューレをマニホールド内に挿入するとともに、セプタムを前記カニューレ
と反対側の端部で前記マニホールド内に挿入して、前記セプタムと前記カニューレの間に
マニホールドヘッダを形成し、その後、前記ニードルが、前記セプタムを貫通して前記ロ
ックされた使用可能段階で前記カニューレ内に少なくとも部分的に存在するように、前記
マニホールド、前記セプタム、および前記カニューレを前記マニホールドガイドの下側チ
ャンバ内に挿入するステップと、
　ｉｖ．挿入付勢部材を挿入機構ハウジング内へ前記挿入機構ハウジングと前記ハウジン
グの内部へ基端から延びる１つ以上のガイド突出部との間に挿入するステップと、
　ｖ．前記ガイド突出部が前記マニホールドガイドのマニホールドガイドリングの面上の
対応する貫通孔を貫通して延びるように、前記マニホールドガイドを前記挿入機構ハウジ
ング内へ挿入するステップであり、前記マニホールドガイドが基端方向へ並進されると、
前記挿入付勢部材が、前記マニホールドガイドリングと接触してエネルギー蓄積状態にな
る、ステップと、
　ｖｉ．前記挿入機構ハウジングの１つ以上のロックアウト窓よりも上側のポイントへの
前記マニホールドガイドの並進時および前記挿入付勢部材の圧縮時に、１つ以上の対応す
るロックアウトピンを前記ロックアウト窓内へ配置し、前記マニホールドガイドと取り外
し可能に係合させて、この位置に前記マニホールドガイドを保持し、前記挿入付勢部材を
エネルギー蓄積状態に保持するステップと、
　ｖｉｉ．ベースを前記挿入機構ハウジングの先端に取り付けて、構成要素を所定位置に
保つステップと、
　を備える方法。
【請求項１５】
　滅菌ブートの基端を前記マニホールドに係合固定状態で取り付けるとともに、滅菌ブー
トの先端を前記ベースに係合固定状態で取り付けるステップを更に備える、請求項１４に
記載の方法。
【請求項１６】
　流体導管を前記マニホールドにマニホールド入口で取り付けるステップを更に備える、
請求項１４または１５に記載の方法。
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【発明の詳細な説明】
【関連出願の相互参照】
【０００１】
　本出願は、２０１１年９月２日に出願された米国仮出願第６１／５３０，７７４号の優
先権を主張し、上記仮出願は、全ての目的のため、参照することによりその全体が本願に
含まれる。
【技術分野】
【０００２】
　本発明は薬剤送達ポンプに関する。特に、この発明は、薬剤送達ポンプ用の挿入機構、
安全統合された挿入機構を伴う薬剤送達ポンプ、そのようなデバイスを動作させる方法、
および、そのようなデバイスを組み立てる方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　様々な薬剤の非経口送達、すなわち、消化管以外を通じた手段による送達が、多くの理
由により、薬剤送達の望ましい方法になってきている。注入によるこの形態の薬剤送達は
、送達されるべき物質の効果を高めることができるとともに、医薬が変質せずに有効な濃
度でその意図される部位へ達するようにする。同様に、非経口送達により、他の送達経路
と関連付けられる望ましくない副作用、例えば全身毒性を潜在的に回避できる。哺乳類患
者の消化器系を迂回することにより、消化管内および肝臓内の触媒酵素により引き起こさ
れる活性成分の分解を回避できるとともに、所望の濃度の必要量の薬剤が目標部位に達す
るようにすることができる。
【０００４】
　従来から、薬剤を患者へ非経口送達するために、手動操作されるシリンジおよび注入ペ
ンが使用されてきた。ごく最近では、液状医薬の身体内への非経口送達は、ニードルおよ
びリザーバを使用してボーラス注入物を投与することによって、重力駆動の供給器によっ
て連続的に、あるいは、経皮パッチ技術によって達成されてきた。ボーラス注入は、しば
しば、患者の臨床的必要性に完全には適合せず、通常は、個別用量が与えられる特定の時
間で要求されるよりも多くの個別用量を必要とする。重力供給方式のシステムによる医薬
の連続送達は、患者の移動性やライフスタイルを損なうとともに、単純化した流量および
プロファイルに治療を制限する。他の形態の薬剤送達、経皮パッチも同様にその制約を有
する。経皮パッチは、しばしば、効果を得るために特定の分子薬剤構造を必要とし、また
、経皮パッチを通じた薬剤投与の制御が大幅に制限される。
【０００５】
　液状薬物を患者へ送達するために携帯型輸液ポンプが開発されてきた。これらの輸液デ
バイスは、ボ－ラス要件、連続輸液、および、流量可変送達を達成する優れた流体送達プ
ロファイルを与えることができる能力を有する。これらの輸液能力は、通常、薬剤および
治療のより良好な効き目をもたらすとともに、患者の身体に対して毒性を殆どもたらさな
い。現在利用できる携帯型輸液デバイスは、高価であり、輸液の準備および計画が困難で
あるとともに、大型で、重く、非常に脆弱になる傾向がある。これらのデバイスの充填は
、困難となる可能性があり、また、意図される薬物および充填付属品の両方を患者が持ち
運ぶことを要する。デバイスは、しばしば、それらの意図される長期間の使用にとって適
切な機能性と安全性とを確保するために、特殊な手入れ、メンテナンス、および、洗浄を
必要とし、患者またはヘルスケア提供者にとって費用効率が悪い。
【０００６】
　シリンジおよび注入ペンと比べて、ポンプ型送達デバイスは、日中または夜間にわたっ
て常に薬剤の用量を計算して自動的に患者へ送達できるという点で、患者にとってかなり
便利となり得る。また、ポンプは、代謝センサまたは代謝モニタと併せて使用されると、
検出されあるいは監視された代謝レベルに基づき、適切な用量の流状媒体を必要時に適切
に供給するべく自動的に制御され得る。結果として、ポンプ型送達デバイスは、糖尿病な
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どの様々なタイプの病状の現代医学治療の重要な態様になってきている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　ポンプ型送達システムは多くの患者のニーズを解決するために利用されてきたが、手動
操作されるシリンジおよび注入ペンも、多くの場合、薬剤送達にとって好ましい選択であ
ることに変わりない。これは、シリンジおよび注入ペンが、現在、一体的な安全機能を与
えるとともに、薬剤送達の状態および薬剤供給の終了を特定するべく容易に読み取ること
ができるからである。しかしながら、手動操作されるシリンジおよび注入ペンは、普遍的
に適用できず、全ての薬剤の送達にとって好ましいとは限らない。正確で、信頼できると
ともに、液状薬物の非経口送達の代わりに医師および患者が簡単に使用できる、小型で、
低コストで、軽量な調整可能な（および／または、プログラミング可能な）輸液システム
の必要性が依然としてある。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明は、薬剤送達ポンプ用の挿入機構、安全統合された挿入機構を有する薬剤送達ポ
ンプ、そのようなデバイスを動作させる方法、および、そのようなデバイスを組み立てる
方法を提供する。本発明の挿入機構は、例えば薬剤送達と関連する痛みおよび不快感を最
小限に抑えるために、カニューレをユーザの身体内に保持しつつニードルをデバイス内へ
自動的に引き込む安全統合機能を与える。また、本発明の実施形態は、新規な挿入機構お
よび薬剤ポンプを通じた滅菌流体経路を与え、該経路は、ユーザによる適切な起動時にの
み係合され、接続され、または、開放される。したがって、本発明の新規なデバイスは、
前述した問題など、従来技術のデバイスと関連する問題のうちの１つ以上を軽減する。
【０００９】
　第１の実施形態において、本発明は、薬剤ポンプ用の挿入機構を提供し、挿入機構は、
内部チャンバを有する挿入機構ハウジングと、マニホールドガイドリングによって分離さ
れる上側チャンバおよび下側チャンバを有するマニホールドガイドと、最初に挿入機構ハ
ウジングの内部チャンバ内においてハウジングとマニホールドガイドリングとの間でエネ
ルギー蓄積状態に保持される１つ以上の挿入付勢部材と、マニホールドガイドの上側チャ
ンバと柔軟に係合されるクリップと、引き込み付勢部材およびニードルの基端に接続され
るハブとを備え、引き込み付勢部材が最初はハブとマニホールドガイドとの間でエネルギ
ー蓄積状態に保持され、挿入機構は、セプタムおよびカニューレを有するマニホールドを
備え、セプタムとカニューレとの間の環状空間がマニホールドヘッダを形成する。別の実
施形態では、挿入機構が２つの挿入付勢部材を含んでもよい。マニホールドは、流体導管
に接続するためのマニホールド入口を有する。
【００１０】
　挿入機構は、挿入機構ハウジングの先端に接続されるベースを更に含んでもよい。マニ
ホールドと挿入機構ハウジングの先端に接続されるベースとの間に滅菌ブートが接続固定
されてもよい。用語「滅菌ブート」は、動作の１つ以上の段階で特定の内部構成要素が内
側に滅菌状態で存在してもよいブートを説明するために使用される。ブートは、機構また
はポンプの全体の動作にわたって滅菌状態である必要はなく、実際に、特定の構成要素の
組み付けおよび滅菌が行われるまで最初は滅菌状態でなくてもよい。また、用語「ブート
」は、任意の特定の形状または形態を意味するように意図されず、その代わり、動作の１
つ以上の段階で他の構成要素が内側に存在してもよい内部空間を与えることができる構成
要素を説明するために利用される。１つ以上のガイド突出部が挿入機構ハウジングの基端
から内部チャンバ内へと延びてもよい。あるいは、１つ以上のガイド突出部は、挿入機構
ハウジングに固定される別個の構成要素であってもよい。マニホールドガイドリングがガ
イド突出部と対応する１つ以上の貫通孔を有し、この場合、マニホールドガイドは、貫通
孔とガイド突出部との間の相互作用によってハウジングと摺動可能に係合される。貫通孔
とガイド突出部との間の相互作用は、マニホールドガイドの回転方向の位置合わせを維持
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するようにおよび／または構成要素の適切な組み立てを促すように機能してもよい。挿入
機構は、カニューレをマニホールド内のシール固定された位置に維持するフェルールを更
に含んでもよい。
【００１１】
　クリップは１つ以上のアームを有してもよく、この場合、アームのそれぞれは解放面と
ロックアウト面とを有する。初期のロック形態では、引き込み付勢部材をエネルギー蓄積
状態に維持するために解放面がハブと係合し、引き込み形態では、引き込み付勢部材のエ
ネルギー解放を可能にするために解放面がハブから離脱し、それにより、ハブおよびニー
ドルが引き込まれる。引き込み形態において、カニューレは、フェルールにより可能にさ
れる固定されたおよび／またはシールされたマニホールド接続によって、ユーザの身体内
に挿入された位置で保たれる。カニューレ、マニホールド、および、マニホールドガイド
は、それらの最終位置に維持されるとともに、クリップのロックアウト面とガイド突出部
の先端との間の相互作用により基端方向へ軸方向並進することが防止され、それにより、
これらの構成要素の更なる動作が効果的にロックアウトされる。
【００１２】
　他の実施形態において、本発明は、安全統合機能を伴う薬剤送達ポンプを提供し、該薬
剤送達ポンプはハウジングとアセンブリプラットフォームとを含み、ハウジング上および
アセンブリプラットフォーム上には、起動機構と、駆動機構と、流体経路接続部と、電源
・制御システムと、薬剤ポンプ用の挿入機構とを装着でき、挿入機構は、内部チャンバを
有する挿入機構ハウジングと、マニホールドガイドリングによって分離される上側チャン
バおよび下側チャンバを有するマニホールドガイドと、最初に挿入機構ハウジングの内部
チャンバ内においてハウジングとマニホールドガイドリングとの間でエネルギー蓄積状態
に保持される１つ以上の挿入付勢部材と、マニホールドガイドの上側チャンバと柔軟に係
合されるクリップと、引き込み付勢部材およびニードルの基端に接続されるハブとを含み
、引き込み付勢部材が最初はハブとマニホールドガイドとの間でエネルギー蓄積状態に保
持され、挿入機構は、セプタムおよびカニューレを有するマニホールドを含み、セプタム
とカニューレとの間の環状空間がマニホールドヘッダを形成し、挿入機構は、該挿入機構
をアセンブリプラットフォームに接続するためのベースを含む。
【００１３】
　薬剤ポンプの挿入機構は、挿入機構ハウジングの先端に接続されるベースを更に含んで
もよい。マニホールドは、流体導管に接続するためのマニホールド入口を有してもよく、
この場合、流体導管は、流体経路接続部と挿入機構との間の流体移送のために使用できる
。マニホールドと挿入機構ハウジングの先端に接続されるベースとの間に滅菌ブートが接
続固定されてもよい。これらの構成要素は、ユーザの身体内への挿入前に流体経路、ニー
ドル、および、カニューレの滅菌性を維持するように機能する。本明細書中で更に記載さ
れるカニューレからのニードルの引き込みは、マニホールドヘッダからカニューレを通じ
てユーザの身体へと至る流体経路を開放するために利用されてもよい。
【００１４】
　更なる実施形態において、本発明は、挿入機構を組み立てる方法を提供し、該方法は、
ハブをニードルの基端に接続するステップと、ハブおよびニードルをマニホールドガイド
の内側上側チャンバ内へ挿入するステップであって、引き込み付勢部材は、マニホールド
ガイドとハブとの間でエネルギー蓄積状態に保たれるとともに、クリップインタフェース
でマニホールドガイドに対して柔軟に接続固定されるクリップによってエネルギー蓄積状
態に保たれるステップとを含む。方法は、カニューレをマニホールド内に挿入するととも
に、セプタムをカニューレと反対側の端部でマニホールド内に挿入して、それらの間にマ
ニホールドヘッダを形成し、その後、ニードルがセプタムを貫通して最初はカニューレ内
に少なくとも部分的に存在するように、マニホールド、セプタム、およびカニューレをマ
ニホールドガイドの下側チャンバ内に挿入することを更に含む。また、方法は、挿入付勢
部材を挿入機構ハウジング内へハウジングとハウジングの内部へ基端から延びる１つ以上
のガイド突出部との間に挿入すること、および、ガイド突出部がマニホールドガイドのマ



(7) JP 6130377 B2 2017.5.17

10

20

30

40

50

ニホールドガイドリング面上の対応する貫通孔を貫通して延びるように、マニホールドガ
イドを挿入機構ハウジング内へ挿入することを含み、マニホールドガイドが基端方向へ並
進されると、挿入付勢部材は、マニホールドガイドリングと接触させられてエネルギー蓄
積状態になる。
【００１５】
　挿入機構ハウジングの１つ以上のロックアウト窓よりも上側のポイントへのマニホール
ドガイドの並進時および挿入付勢部材の圧縮時に、方法は、この位置にマニホールドガイ
ドを保持して挿入付勢部材をエネルギー蓄積状態に保持するために、１つ以上の対応する
ロックアウトピンをロックアウト窓Ａ内へ配置してマニホールドガイドと取り外し可能に
係合させるステップを含む。最後に、構成要素を所定位置に保つために、ベースが挿入機
構ハウジングの先端に取り付けられてもよい。組み立てる方法は、滅菌ブートの基端をマ
ニホールドに係合固定状態で取り付けるとともに、滅菌ブートの先端をベースに係合固定
状態で取り付けるステップを更に含んでもよい。同様に、方法は、流体導管をマニホール
ドにマニホールド入口で取り付けることを含んでもよい。
【００１６】
　更なる他の実施形態において、本発明は、薬剤送達ポンプを動作させる方法を提供する
。この動作方法は、１つ以上のロックアウトピンを挿入機構ハウジングの対応するロック
アウト窓から離脱させるために起動機構を移動させることを含み、そのような離脱により
、挿入付勢部材は、その初期のエネルギー蓄積状態から挿入機構ハウジングの長手方向軸
線にほぼ沿って先端方向に拡張でき、そのような拡張がニードルおよびカニューレをユー
ザの身体内へ押し進める。方法は、クリップの１つ以上の解放面を挿入機構ハウジング内
のマニホールドガイド内に保持されるハブとの係合から離脱させるステップであって、そ
のような離脱により、引き込み付勢部材は、その初期のエネルギー蓄積状態から挿入機構
ハウジングの長手方向軸線にほぼ沿って基端方向に拡張でき、そのような拡張は、カニュ
ーレをユーザの身体内に保持しつつ、ニードルの引き込みをもたらす、ステップと、穿孔
部材を有する流体経路接続部を、穿孔可能シールを有する薬剤容器に接続するステップと
、流体を流体経路接続部、カニューレを通じてユーザの身体内へ押し進めるために駆動機
構を起動させるステップとを更に含む。好ましい実施形態において、動作方法は、起動機
構の移動を可能にするために１つ以上の身体上センサを最初に移動させることを含んでも
よい。カニューレからのニードルの引き込みは、ユーザの身体への薬剤流体の送達のため
に、流体経路接続部からカニューレへの流体経路を開放する。
【００１７】
　この明細書の全体にわたって、別段に示唆されなければ、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｅ
）」、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｅｓ）」、「備えている」、または、「含む」あるいは
「から成る」などの関連する用語は、排他的ではなく包括的に使用され、そのため、述べ
られた整数または整数群は、１つ以上の他の述べられていない整数または整数群を含んで
もよい。以下で更に説明するように、本発明の実施形態は、医療機器産業における標準的
な構成要素と見なされてもよい１つ以上の更なる構成要素を含んでもよい。構成要素、お
よび、そのような構成要素を含む実施形態は、本発明の意図する範囲内であり、本発明の
広がりおよび範囲の中に入ると理解されるべきである。
【００１８】
　本発明の以下の非限定的な実施形態は、以下の図面に関連して本明細書中で説明される
。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１Ａ】本発明の１つの実施形態に係る安全統合された挿入機構を有する薬剤送達ポン
プの斜視図を示す。
【図１Ｂ】図１Ａに示される薬剤送達ポンプの内部構成要素の斜視図を示す。
【図１Ｃ】図１Ａに示される薬剤送達ポンプの底部の斜視図を示す。
【図２Ａ】本発明の第１の実施形態に係る挿入機構の斜視図を示す。
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【図２Ｂ】本発明の他の実施形態に係る挿入機構の斜視図を示す。
【図３Ａ】図２Ａに示される挿入機構の軸線「Ａ」に沿って分解された分解図を示す。
【図３Ｂ】図２Ａに示される挿入機構の軸線「Ａ」に沿って分解された分解断面図を示す
。
【図４】本発明の第１の実施形態に係る挿入機構の挿入機構ハウジングおよびマニホール
ドガイドの断面斜視図を示す。
【図５Ａ】本発明の第１の実施形態に係る挿入機構のクリップの斜視図を示す。
【図５Ｂ】図４に示されるマニホールドガイドの斜視図を示す。
【図５Ｃ】本発明の第１の実施形態に係る挿入機構のマニホールド、マニホールド入口、
および、流体導管の斜視図を示す。
【図６Ａ】ロックされた使用可能段階における本発明の第１の実施形態に係る挿入機構の
断面図を示す。
【図６Ｂ】ロック解除された挿入段階における本発明の第１の実施形態に係る挿入機構の
断面図を示す。
【図６Ｃ】薬剤送達のための引き込み能段階における本発明の第１の実施形態に係る挿入
機構の断面図を示す。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
　挿入機構、薬剤送達ポンプ、または、本発明の構成要素の任意の相対位置を説明するた
めに本明細書中で使用される用語「軸方向の」または「軸方向に」は、一般に、長手方向
軸線「Ａ」を示し、この軸線周りに挿入機構が配置されるのが好ましいが、その周りに必
ずしも対称的には配置されない。用語「径方向の」とは、一般に、軸線Ａに対して垂直な
方向のことである。用語「基端の」、「後側の」、「後方の」、「逆の」または「逆方向
の」とは、一般に、方向「Ｐ」における軸方向のことである。用語「先端の」、「前側の
」、「前方の」、「押し下げられ」または「順方向の」とは、一般に、方向「Ｄ」におけ
る軸方向のことである。本明細書中で使用される用語「ガラス」は、環状オレフィン共重
合体（ＣＯＣ）および環状オレフィン重合体（ＣＯＰ）などの特定の非反応性重合体を含
むがこれらに限定されない、通常はガラスを必要とする医薬品グレード用途で用いるのに
適した他の同様の非反応性材料を含むように理解されるべきである。用語「プラスチック
」は、熱可塑性高分子および熱硬化性高分子の両方を含んでもよい。熱可塑性高分子は、
熱によってそれらの初期状態へと再軟化され得るが、熱硬化性高分子は再軟化され得ない
。本明細書中で使用される用語「プラスチック」とは、主に、例えば、一般に硬化剤、充
填材、補強材、着色剤、および／または、可塑剤などの他の原材料も含みかつ熱および圧
力を受けて形成されあるいは成形され得るポリエチレンやポリプロピレン、あるいは、ア
クリル樹脂などの成形可能な熱可塑性高分子のことである。本明細書中で使用される用語
「プラスチック」は、プラスチックと相互作用できる治療液体あるいはさもなければプラ
スチックから液体に入ることができる置換基により分解され得る治療液体とが直接に接触
する用途で用いることが承認されるガラス、非反応性高分子、または、エラストマを含む
ように意図されていない。用語「エラストマ」、「エラストマの」、「エラストマ材料」
とは、主に、プラスチックよりも容易に変形できるが医薬品グレード流体と共に使用する
ことが承認されかつ常温下で圧力を受けて浸出またはガス移動を容易に起こし難い架橋性
の熱硬化性ゴム状高分子のことである。「流体」とは、主に、液体のことであるが、液体
中に分散される固体状の懸濁物質、および、シリンジの流体収容部内の液体中に溶解され
るかあるいはさもなければ液体中に一緒に存在する気体を含むこともできる。本明細書中
に記載される様々な態様および実施形態によれば、例えばニードル、トラカール、および
／または、カニューレの挿入または引き込みのための１つ以上の付勢部材との関連などに
おいて、「付勢部材」について言及する。付勢部材がエネルギーを蓄積して解放すること
ができる任意の部材であってもよいことが分かる。非限定的な例は、例えばコイル状スプ
リング、圧縮スプリングまたは引張スプリング、ねじりスプリング、および、リーフスプ
リングなどのスプリング、弾性的に圧縮可能なバンドまたは弾性バンド、あるいは、同様



(9) JP 6130377 B2 2017.5.17

10

20

30

40

50

の機能を有する任意の他の部材を含む。本発明の少なくとも１つの実施形態では、付勢部
材がスプリング、好ましくは圧縮スプリングである。
【００２１】
　本発明の新規なデバイスは、安全統合機能を伴う挿入機構と、そのような挿入機構を組
み込む薬剤送達ポンプとを備える。そのようなデバイスは、安全であり、使用が容易であ
るとともに、自己投与する患者にとって審美的にかつ人間工学的に魅力がある。本明細書
中に記載されるデバイスは、訓練を受けていないユーザであってもデバイスの起動、動作
、および、ロックアウトが簡単である、という特徴を組み込む。本発明の新規なデバイス
は、既知の従来技術のデバイスと関連する問題を何ら伴うことなく、これらの望ましい特
徴を与える。本明細書では、添付の図を参照して、新規な薬剤送達ポンプ、挿入機構、お
よび、それらのそれぞれの構成要素の特定の非限定的な実施形態について更に説明する。
【００２２】
　薬剤送達ポンプ：
　本明細書中で使用される用語「ポンプ」は、起動時に流体をユーザへ供給できる任意の
数の薬剤送達システムを含むように意図される。そのような薬剤送達システムは、例えば
、注入システム、輸液システム、ボーラス注入器、および、同様のものを含む。図１Ａか
ら図１Ｃは、本発明の少なくとも１つの実施形態に係る典型的な薬剤送達デバイスを示す
。薬剤送達デバイスは、ユーザの身体内へ治療用薬剤を送達投与するために利用されても
よい。図１Ａから図１Ｃに示されるように、薬剤ポンプ１０はポンプハウジング１２を含
む。ポンプハウジング１２は、薬剤ポンプの製造および組み立てをより容易にし、動作を
円滑にするべく係合固定可能な１つ以上のハウジング部分構成要素を含んでもよい。例え
ば、薬剤ポンプ１０は、上側ハウジング１２Ａと下側ハウジング１２Ｂとを含むポンプハ
ウジング１２を含む。薬剤ポンプは、起動機構１４、状態表示器１６、および、窓１８を
更に含んでもよい。窓１８は任意の半透明または透過性の面であってもよく、該面を通じ
て薬剤ポンプの動作を見ることができる。図１Ｂに示されるように、薬剤ポンプは、アセ
ンブリプラットフォーム２０、滅菌流体導管３０、薬剤容器５０を有する駆動機構１００
、挿入機構２００、流体経路接続部３００、および、電源・制御システム４００を更に含
む。そのような薬剤ポンプの構成要素のうちの１つ以上は、それらが例えば別個の構成要
素として予め組み立てられて製造中に薬剤ポンプ１０のアセンブリプラットフォーム２０
上に配置されるように構成されてもよいという点においてモジュールであってもよい。
【００２３】
　ポンプハウジング１２は、デバイス構成要素の全てを収容するとともに、デバイス１０
をユーザの皮膚に取り外し可能に取り付ける手段を備える。ポンプハウジング１２は、デ
バイス１０の内部構成要素を環境影響からも保護する。ポンプハウジング１２は、包装、
保管および取り扱いを容易にし、訓練を受けていないおよび／または身体的に障害がある
かもしれないユーザによる使用を円滑にするために、サイズ、形状、および、関連する特
徴が人間工学的にかつ審美的に設計される。また、ポンプハウジング１２の外面は、製品
ラベル表示や安全に関する取扱説明などを行うために利用されてもよい。また、前述した
ように、ハウジング１２は、動作フィードバックをユーザに与えてもよい状態表示器１６
および窓１８などの特定の構成要素を含んでもよい。
【００２４】
　少なくとも１つの実施形態において、薬剤ポンプ１０は、開始コマンドを電源・制御シ
ステム４００へもたらすためにユーザにより移動される起動機構１４を備える。好ましい
実施形態において、起動機構は、ポンプハウジング１２を貫通して、例えば上側ハウジン
グ１２Ａと下側ハウジング１２Ｂとの間の開口を貫通して配置されて、電源・制御システ
ム４００の制御アーム４０と接触する開始ボタン１４である。少なくとも１つの実施形態
では、開始ボタン１４がプッシュボタンであってもよく、また、他の実施形態では、開始
ボタンは、ＯＮ／ＯＦＦスイッチ、トグル、または、当該技術分野において知られる任意
の同様の起動機能部であってもよい。また、ポンプハウジング１２は、状態表示器１６お
よび窓１８も備える。他の実施形態において、起動機構１４、状態表示器１６、窓１８、
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および、これらの組み合わせのうちの１つ以上は、例えば薬剤ポンプ１０がユーザの身体
上に配置されるときにユーザに見える側など、上側ハウジング１２Ａまたは下側ハウジン
グ１２Ｂに設けられてもよい。以下、本発明の他の構成要素および実施形態に関連して、
ハウジング１２を更に詳しく説明する。
【００２５】
　薬剤ポンプは、ユーザによる起動機構の押し下げに伴う起動時に薬剤ポンプが始動され
るように、すなわち、流体経路をユーザ内へ導入するように、薬剤容器、流体経路、およ
び、滅菌流体導管の間の必要な接続を可能にし、接続し、または、開放するように、およ
び、薬剤容器内に蓄えられる薬剤流体をユーザへの送達のために流体経路と流体導管とを
通じて押し進めるように構成される。例えば、薬剤ポンプの時期尚早の起動を防止するた
めに、１つ以上の随意的な安全機構が利用されてもよい。例えば、１つの実施形態では、
薬剤ポンプ１０がユーザの身体と接触しなければ電源・制御システム４００または起動機
構を働かせることができないようにするための安全機能として、随意的な身体上センサ２
４（図１Ｃに示される）が設けられてもよい。１つのそのような実施形態において、身体
上センサ２４は、それがユーザの身体と接触できる下側ハウジング１２Ｂの底部に配置さ
れる。身体上センサ２４の変位時に、起動機構の押し下げが可能になる。したがって、少
なくとも１つの実施形態において、身体上センサ２４は、起動機構１４による薬剤ポンプ
１０のトリガを防止する例えば機械的なロックアウトなどの機械的な安全機構である。他
の実施形態において、身体上センサは、起動を可能にするための信号を電源・制御システ
ム４０へ送る機械的なロックアウトなどの電気機械センサであってもよい。更なる他の実
施形態において、身体上センサは、電源・制御システム４００の起動を可能にする前に組
織を検出しなければならない、例えば容量に基づくセンサあるいはインピーダンスに基づ
くセンサなど、電気式のセンサであってもよい。これらの概念は互いに排他的ではなく、
また、例えば薬剤ポンプの時期尚早の起動を防止するために１つ以上の組み合わせが本発
明の範囲内で利用されてもよい。好ましい実施形態では、薬剤ポンプ１０が１つ以上の機
械的な身体上センサを利用する。本明細書中では、新規な薬剤ポンプの他の構成要素に関
連して、更なる安全統合機構について説明する。
【００２６】
　電源・制御システム：
　電源・制御システム４００は、薬剤ポンプ内の様々な電気的構成要素にエネルギーを供
給する電源、１つ以上のフィードバック機構、マイクロコントローラ、回路基板、１つ以
上の導電パッド、および、１つ以上の相互接続部を含む。当業者であれば分かるように、
そのような電気システムで一般に使用される他の構成要素が含まれてもよい。１つ以上の
フィードバック機構は、例えば、圧電アラームなどの警報器、および／または、発光ダイ
オード（ＬＥＤ）などの光表示器を含んでもよい。マイクロコントローラは例えばマイク
ロプロセッサであってもよい。電源・制御システム４００は、ユーザとの幾つかのデバイ
ス相互作用を制御し、駆動機構１００と連動する。１つの実施形態において、電源・制御
システム４００は、身体上センサ２４および／または起動機構１４が起動された時期を特
定するために制御アーム４０と連動する。電力・制御機構４００は、視覚的なフィードバ
ックをユーザへ与えるために、光伝達を可能にする透過性材料または半透明材料であって
もよいポンプハウジング１２の状態表示器１６と連動してもよい。電源・制御システム４
００は、起動、薬剤送達、および、投与終了などの状態表示をユーザに伝達するために１
つ以上の相互接続部によって駆動機構１００と連動する。そのような状態表示は、聴覚ト
ーンによって、例えば警報器を通じて、および／または、視覚表示器を通じて、例えばＬ
ＥＤを通じて、ユーザへ与えられてもよい。好ましい実施形態では、ユーザによる起動ま
で、電源・制御システムと薬剤ポンプの他の構成要素との間の制御インタフェースが働か
されないかあるいは接続されない。これは、薬剤ポンプの偶発的動作を防止するとともに
、保管中や輸送中などにおいて電源部のエネルギーを維持できる望ましい安全機能である
。
【００２７】
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　電源・制御システム４００は、多くの異なる状態表示器をユーザに与えるように構成さ
れてもよい。例えば、電源・制御システム４００は、身体上センサおよび／またはトリガ
機構が押圧された後にデバイス始動チェックがエラーを与えなければ、電源・制御システ
ム４００が状態表示器１６を通じて始動可能状態信号を与えるように構成されてもよい。
始動可能状態信号を与えた後、随意的な身体上センサを伴う実施形態では、身体上センサ
がユーザの身体と接触したままであれば、電源・制御システム４００は、流体経路接続部
３００および滅菌流体導管３０を通じて治療用薬剤の送達を始めるために駆動機構１００
に給電する。本発明の好ましい実施形態では、挿入機構２００および流体経路接続部３０
０が起動機構１４のユーザ操作により直接に起動させられてもよい。薬剤送達プロセス中
、電源・制御システム４００は、状態表示器１６を通じて供給状態信号を与えるように構
成される。薬剤がユーザの身体内へ投与された後であって、任意の更なる休止時間の終了
後に、ほぼ全ての用量がユーザへ送達されるようにするために、電源・制御システム４０
０は、状態表示器１６を通じて取り外しオーケー状態信号を与えてもよい。これは、ポン
プハウジング１２の窓１８を通じて駆動機構および薬剤用量送達を見ることによりユーザ
によって自主的に検証されてもよい。また、電源・制御システム４００は、例えば故障状
況または動作障害状況を示す警報などの１つ以上の警報信号を状態表示器１６を通じて与
えるように構成されてもよい。
【００２８】
　他の電源・制御システム形態が本発明の新規な薬剤ポンプと共に利用されてもよい。例
えば、薬剤送達中に特定の起動遅延が利用されてもよい。前述したように、システム形態
内に随意に含まれる１つのそのような遅延は、ユーザへ完了信号を送る前にほぼ全ての薬
剤用量が送達されるようにする休止時間である。同様に、デバイスの起動は、薬剤ポンプ
起動前における薬剤ポンプ１０の起動機構１４の押し下げ（すなわち、押圧）遅延を必要
としてもよい。また、システムは、ユーザが投与終了信号に応答して薬剤ポンプの動作を
停止させるあるいは電源を切ることができるようにする機能を含んでもよい。そのような
機能は、同様に、デバイスの偶発的な動作停止を防止するために、起動機構の押し下げ遅
延を必要としてもよい。そのような機能は、望ましい安全一体パラメータおよび使用容易
パラメータを薬剤ポンプに与える。部分的な押し下げ、したがって、薬剤ポンプの部分的
な起動を防止するために更なる安全機能が起動機構に組み込まれてもよい。例えば、起動
機構および／または電源・制御システムは、部分的な起動を防止するためにデバイスが完
全にＯＦＦしあるいは完全にＯＮするように構成されてもよい。以下、新規な薬剤ポンプ
の他の態様に関して、そのような機能を更に詳しく説明する。
【００２９】
　流体経路接続部：
　流体経路接続部３００は、滅菌流体導管３０、穿孔部材、接続ハブ、および、滅菌スリ
ーブを含む。流体経路接続部は１つ以上の流量制限器を更に含んでもよい。デバイス１０
の適切な起動時に、流体経路接続部３００は、滅菌流体導管３０を駆動機構１００の薬剤
容器に接続できるようにされる。そのような接続は、ニードルなどの穿孔部材により、駆
動機構１００の薬剤容器の穿孔可能シールを貫くことによって容易にされてもよい。この
接続部の滅菌性は、柔軟な滅菌スリーブ内で接続を行うことによって維持されてもよい。
ほぼ同時となる挿入機構の起動時に、ユーザの身体内への薬剤送達を可能にするために、
薬剤容器と挿入機構との間の流体経路が完成する。
【００３０】
　本発明の少なくとも１つの実施形態では、ユーザの直接的な行為により、例えばユーザ
による起動機構の押し下げによって、流体経路接続部の穿孔部材が駆動機構の薬剤容器の
穿孔可能シールに貫通させられる。例えば、起動機構のその当初の位置からの移動が流体
経路接続部の移動も引き起こすように起動機構自体が流体経路接続部に当接してもよい。
好ましい実施形態において、この接続は、ユーザが起動機構を押し下げ、それにより、穿
孔部材を穿孔可能シールに押し通すことによって可能にされる。これは、ユーザにより望
まれるまでこの穿孔可能シールが薬剤容器からの流体の流れを防止するからである。その
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ような実施形態では、薬剤容器のキャップと流体経路接続部の接続ハブとの間に圧縮性滅
菌スリーブが取り付け固定されてもよい。穿孔部材は、流体接続経路と薬剤容器との間の
接続が望まれるまで滅菌スリーブ内に存在してもよい。滅菌スリーブは、起動前に穿孔部
材および流体経路の滅菌を確保するべく滅菌されてもよい。
【００３１】
　薬剤ポンプは、異なる粘度および量を伴う一連の薬剤を送達できる。薬剤ポンプは、制
御された流量（流速）の薬剤または指定量の薬剤を送達できる。１つの実施形態において
、薬剤送達プロセスは、流体経路接続部内および／または滅菌流体導管内の１つ以上の流
量制限器によって制御される。他の実施形態では、流体流れ経路または送達導管の幾何学
的形態を変えることにより、駆動機構の構成要素が薬剤容器内へと押し進んで薬剤容器内
で薬剤を分散させる速度を変えることにより、あるいは、これらの組み合わせにより、他
の流量が与えられてもよい。流体経路接続部３００および滅菌流体導管３０に関する更な
る他の詳細は、以下、他の実施形態に関連して後の節で与えられる。
【００３２】
　駆動機構：
　駆動機構１００は、キャップ、穿孔可能シール、および、プランジャシールを有する薬
剤容器５０を含む。薬剤容器は、挿入機構および薬剤ポンプを通じたユーザの身体内への
送達のために、キャップとプランジャシールとの間の容器内に薬剤流体を収容してもよい
。駆動機構は、１つ以上の駆動付勢部材、１つ以上の解放機構、および、１つ以上のガイ
ドを更に含んでもよい。駆動機構の構成要素は、流体経路接続部、滅菌流体導管、および
、挿入機構を通じたユーザの身体内への送達のために、流体を薬剤容器から穿孔可能シー
ルを通じてあるいは好ましくは流体経路接続部の穿孔部材を通じて押し出すように機能す
る。
【００３３】
　駆動機構は、対応する構成要素上に配置される１つ以上の電気接点を更に含んでもよく
、それらの電気接点は、電気接点間の接触時に、エネルギー経路を持続することができ、
あるいはさもなければ、信号を電源・制御システム４００へおよび／または電源・制御シ
ステム４００から伝達できる。そのような信号は、１つ以上の相互接続部にわたって伝え
られてもよい。そのような構成要素は、駆動機構の動作状態に関連する情報を測定して伝
達するために駆動機構内で利用されてもよく、情報は、電源・制御システム４００によっ
て、ユーザへの触覚フィードバック、聴覚フィルタ、および／または、視覚的フィードバ
ックへと変換されてもよい。
【００３４】
　１つの特定の実施形態において、駆動機構１００は、１つ以上の圧縮スプリングを付勢
部材として使用する。ユーザによる薬剤ポンプの起動時、電源・制御システムは、圧縮ス
プリングをエネルギー蓄積状態から直接的にあるいは間接的に解放するように作動されて
もよい。解放時、圧縮スプリングは、薬剤容器から流体薬剤を押し出すべくプランジャシ
ールに当接して作用してもよい。流体経路接続部は、薬剤送達のために薬剤容器から流体
経路接続部、滅菌流体導管、および、挿入機構を通じたユーザの身体内への流体の流れを
可能にするべく、駆動機構の起動前に、起動と同時に、あるいは、起動後に、穿孔可能シ
ールを介して接続される。少なくとも１つの実施形態において、流体は、挿入機構のマニ
ホールドおよびカニューレのみを通じて流れ、それにより、薬剤送達前および薬剤送達中
に流体経路の滅菌が維持される。以下、そのような構成要素およびそれらの機能について
更に詳しく説明する。
【００３５】
　挿入機構：
　図２Ａに示されるように、挿入機構２００は、１つ以上のロックアウト窓２０２Ａを有
する挿入機構ハウジング２０２と、ベース２５２と、滅菌ブート２５０とを含む。ベース
２５２は、挿入機構を薬剤ポンプ１０に組み込むようにアセンブリプラットフォーム２０
に接続されてもよい（図１Ｂに示される）。アセンブリプラットフォーム２０に対するベ
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ース２５２の接続は、例えば、ユーザの身体に対するベースの直接的な接触を可能にする
ためにベースの底部がアセンブリプラットフォームの穴を通過できるようになっていても
よい。そのような形態では、ベース２５２の底部がシール膜２５４を含んでもよく、この
シール膜２５４は、少なくとも１つの実施形態では、薬剤ポンプ１０の使用前に取り外す
ことができる。あるいは、シール膜２５４は、薬剤ポンプ１０の動作中にニードル２１４
がシール膜２５４を穿孔するようにベース２５２の底部に取り付けられたままであっても
よい。図３Ａおよび図３Ｂに示されるように、挿入機構２００は、挿入付勢部材２１０、
ハブ２１２、ニードル２１４、引き込み付勢部材２１６、クリップ２１８、マニホールド
ガイド２２０、セプタム２３０、カニューレ２３４、および、マニホールド２４０を更に
含んでもよい。マニホールド２４０は、本明細書中で更に詳しく説明されるように、薬剤
送達中にマニホールド２４０、カニューレ２３４を通じたユーザの身体内への流体の流れ
を可能にするために、滅菌流体導管３０に接続されてもよい。
【００３６】
　マニホールドガイド２２０は、マニホールドガイドリング２２８によって分離される上
側チャンバ２２２と下側チャンバ２２６とを含んでもよい。上側チャンバ２２２は、クリ
ップ２１８の係合可能な保持のためにクリップインタフェーススロット２２０Ａを含んで
もよい。上側チャンバ２２２は、動作の初期ロック段階中に引き込み付勢部材２１６、ク
リップ２１８、および、ハブ２１２が内部に存在してもよい内側上側チャンバ２２２Ａと
、挿入付勢部材２１０と連動する外側上側チャンバ２２２Ｂとを有してもよい。少なくと
も１つの実施形態において、挿入付勢部材２１０および引き込み付勢部材２１６は、スプ
リング、好ましくは圧縮スプリングである。ハブ２１２は、ニードル２１４の基端に係合
可能に接続されてもよく、それにより、ハブ２１２の移動または軸方向並進がニードル２
１４の関連する動作を引き起こす。
【００３７】
　本明細書中で使用される「ニードル」は、従来の中空ニードル、例えば硬質中空スチー
ルニードル、および、より一般的には「トラカール」と称される中実コアニードルを含む
がこれらに限定されない様々なニードルを示すべく意図される。好ましい実施形態では、
ニードルが２７ゲージ中実コアトラカールであり、また、他の実施形態では、ニードルは
、意図される薬剤タイプおよび薬剤投与（例えば、皮下投与、筋肉内投与、皮内投与など
）のためのカニューレを挿入するのに適した任意のサイズのニードルであってもよい。組
み付け時、ニードル２１４の基端はハブ２１２と接触固定された状態に維持され、一方、
ニードル２１４の残りの部分は、付勢部材２１６、クリップ２１８の開口２１８Ｃ（図５
Ａに示される）、および、マニホールドガイド２２０を通過することが可能になる。ニー
ドル２１４は、セプタム２３０、カニューレ２３４、マニホールド２４０のマニホールド
ヘッダ２４２、滅菌ブート２５０、および、ベース２５２のベース開口２５２Ａを更に通
過してもよい。セプタム２３０、カニューレ２３４、および、マニホールド２４０は、挿
入機構の動作のときまで、マニホールドガイド２２０の下側チャンバ２２６内および滅菌
ブート２５０内に存在してもよい。この位置において、カニューレ２３４は、ニードル２
１４の先端部を覆って存在してもよく、また、フェルール２３２によりマニホールド２４
０のマニホールドヘッダ２４２内の所定位置に保持されてもよい。フェルール２３２は、
例えばマニホールドヘッダ２４２の滅菌性を維持するために、カニューレ２３４がマニホ
ールド２４０内にほぼ固定されてシール係合されたままとなるようにする。同様に、セプ
タム２３０も、マニホールドヘッダ２４２の滅菌性を維持するために、マニホールド２４
０の上部内にほぼ固定されてシール係合された状態で存在する。
【００３８】
　滅菌ブート２５０は、潰れることができるかあるいは圧縮可能な滅菌膜であり、基端が
マニホールド２４０と係合固定されるとともに、先端がベース２５２と係合固定される。
少なくとも１つの実施形態において、滅菌ブート２５０は、図６Ａから図６Ｃに示される
ように、先端がベース２５２と挿入機構ハウジング２０２との間に係合固定された状態に
保たれる。ベース２５２はベース開口２５２Ａを含み、以下で更に説明するように、挿入
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機構の動作中にニードルおよびカニューレがベース開口２５２Ａを通過できる。カニュー
レおよびニードルの滅菌性は、挿入機構の滅菌部内でのそれらの最初の位置決めによって
維持される。具体的には、前述したように、ニードル２１４およびカニューレ２３４は、
マニホールドヘッダ２４２および滅菌ブート２５０の滅菌環境内に維持される。ベース２
５２のベース開口２５２Ａは、例えばシール膜２５４などにより、非滅菌環境からも同様
に閉じられてもよい。
【００３９】
　図３Ａから図３Ｂ、図４、および、図５Ａから図５Ｃは、少なくとも第１の実施形態に
係る挿入機構の構成要素を更に詳しく示す。図４に示されるように、挿入機構ハウジング
２０２は、ガイド突出部２０４を伴う内部チャンバを有する略円筒状の構成要素であって
もよい。ガイド突出部２０４は、挿入機構ハウジング２０２の内部に予め形成される態様
のものであってもよく、あるいは、挿入機構ハウジング２０２の内側の基端に係合固定さ
れる別個のガイド突出スリーブであってもよい。ガイド突出部２０４は、マニホールドガ
イドリング２２８の貫通孔２２４でマニホールドガイド２２０と摺動可能に係合する。挿
入付勢部材２１０は、最初は、ガイド突出部２０４と挿入機構ハウジング２０２の内面と
の間、および、挿入機構ハウジング２０２の内側の基端とマニホールドガイド２２０のマ
ニホールドガイドリング２２８との間にエネルギー蓄積状態で存在する。したがって、ユ
ーザによる起動時、以下で更に説明されるように、挿入付勢部材２１０は、該挿入付勢部
材２１０が復元するおよび／またはエネルギーを解放する際にマニホールドガイド２２０
のマニホールドガイドリング２２８に当接してこれに力を及ぼすようにされ、それにより
、マニホールドガイド２２０とマニホールドガイドの下側チャンバ２２６内に保持される
構成要素とが先端方向へ軸方向に並進する。起動前に、挿入付勢部材２１０は、圧縮され
たエネルギー蓄積状態でロック窓２０２Ａよりもかなり上側に保持される。
【００４０】
　図２Ｂに示される挿入機構の別の実施形態では、挿入機構２０００が２つの挿入付勢部
材２２１０Ａ、Ｂを含んでもよい。挿入機構２０００は、挿入機構ハウジング２２０２（
透視図で示される）、マニホールドガイド２２２０、滅菌ブート２２５０、ベース２２５
２、および、挿入機構２００に関連して前述した構成要素と同様の他の構成要素を更に含
む。図２Ｂに示される挿入機構の２つの挿入付勢部材の実施形態では、マニホールドガイ
ドリングが２つの円形のプラットフォームを含み、これらのプラットフォーム上で挿入付
勢部材２２１０Ａ、Ｂを支えることができる。挿入機構２０００は、挿入機構２００と全
く同じように機能してもよいが、複数の挿入付勢部材２２１０Ａ、Ｂの使用によって更な
る挿入力を与えてもよい。本明細書中では、挿入機構２００、挿入機構２０００、および
、これらの全ての当然に理解される変形のために同様のあるいは同一の構成要素が利用さ
れてもよいという理解の下、挿入機構の構成要素および機能について更に説明する。
【００４１】
　図５Ａは、本発明の１つの実施形態に係るクリップ２１８を示す。クリップ２１８は、
ニードル２１４が通過できるプラットフォーム２１８Ｅの開口２１８Ｃと、アーム２１８
Ｄの解放面２１８Ａおよびロックアウト面２１８Ｂとを含む。クリップ２１８は、屈曲で
きるとともにそれらの当初の形状に実質的に戻ることができる任意の数の弾性材料から形
成されてもよい。当初の形状において、クリップ２１８は、アーム２１８Ｄがプラットフ
ォーム２１８Ｅに対して垂直にならないように外側に屈曲できる。クリップ２１８は、ク
リップ２１８がマニホールドガイド２２０と係合固定された状態にあるがアーム２１８Ｄ
の屈曲が許容されるようにマニホールドガイド２２０のクリップインタフェーススロット
２２０Ａ内に存在する。初期のロック段階において、引き込み付勢部材２１６およびハブ
２１２（接続されたニードル２１４を伴う）は、クリップ２１８の解放面２１８Ａとプラ
ットフォーム２１８Ｅとの間で、マニホールドガイド２２０の内側上側チャンバ２２２Ａ
（図４および図５Ｂに示される）内に保持される。ニードルは、クリップ２１８の開口２
１８Ｃを通じてセプタム２３０内およびマニホールド２４０内へと入り込んでもよい。図
５Ｃに示されるように、セプタム２３０はマニホールド２４０内に存在する。マニホール
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ド２４０はマニホールド入口２４０Ａを更に含み、このマニホールド入口２４０Ａには滅
菌流体導管３０が接続されてもよい。この接続は、ニードル２１４、カニューレ２３４、
および、流体経路の滅菌性を薬剤送達のためのユーザへの挿入まで維持するために、駆動
機構１００の薬剤容器５０から、流体経路接続部３００および滅菌流体導管３０を通じて
、マニホールド２４０の滅菌マニホールドヘッダ２４２および滅菌ブート２５０へ至るま
で滅菌性が保たれるようになっている。
【００４２】
　ここで、図６Ａから図６Ｃを考慮して、前述した構成要素に関連して、挿入機構の動作
について説明する。図６Ａは、ロックされた使用可能段階における本発明の少なくとも１
つの実施形態に係る挿入機構の断面図を示す。最初に、ロックアウトピン２０８が、挿入
機構ハウジング２０２のロックアウト窓２０２Ａ内に配置される。この最初の位置におい
て、マニホールドガイド２２０のマニホールドガイドリング２２８、クリップ２１８、お
よび、ハブ２１２は、ロックアウト窓２０２Ａおよびロックピン２０８よりも上側に保持
される。この最初の形態では、挿入付勢部材２１０および引き込み付勢部材２１６のそれ
ぞれがそれらの圧縮されたエネルギー蓄積状態に保持される。
【００４３】
　図１Ｂに示されるように、ロックアウトピン２０８（見えない）は、ユーザによる起動
機構１４の押し下げによって直接に移動されてもよい。随意的な身体上センサ２４（図１
Ｃに示される）などの任意の安全機構をユーザが外すと、薬剤ポンプを始動させるために
起機機構１４を押し下げることができる。起動機構１４の押し下げは、制御アーム４０の
並進または移動を直接的に引き起こしてもよく、また、挿入機構ハウジング２０２のロッ
ク窓２０２Ａ内のロックアウトピン２０８のそれらの最初の位置からの移動を直接的にあ
るいは間接的に引き起こしてもよい。ロックアウトピン２０８の移動により、挿入付勢部
材２１０は、その最初の圧縮されたエネルギー蓄積位置から復元できるおよび／またはエ
ネルギーを解放できる。
【００４４】
　図６Ａに示されるように、ハブ張出部２１２Ａは、引き込み付勢部材２１６を内側上側
チャンバ２２２Ａ内においてハブ２１２とマニホールドガイド２２０との間で圧縮された
エネルギー蓄積状態に維持する。ハブ２１２は、ハブ凹部２１２Ｂでニードル２１４の基
端と固定係合する。動作前に、シール部材２５４がベース２５２の底部から取り外されて
もよく、また、ベース２５２がユーザの身体上に目標注入部位と接触した状態で配置され
る。前述したようにロックピン２０８が起動機構により移動されて、挿入付勢部材２１０
が先端方向（すなわち、図６Ａにおける中実矢印の方向）へ軸方向に拡張することが可能
になると、マニホールドガイドリング２２８は、挿入付勢部材２１０の復元および／また
はエネルギー解放によって押し進められて先端方向へ軸方向に並進し、ニードル２１４お
よびカニューレ２３４をユーザの身体内へ挿入する。マニホールドガイドの軸方向並進は
、挿入機構ハウジング２０２のガイド突出部２０４とマニホールドガイド２２０の対応す
る貫通孔２２４との間の相互作用により、回転方向の位置合わせ状態に方向付けられて維
持される。クリップ２１８の解放面２１８Ａは、ハブ２１２と係合して、引き込み付勢部
材２１６を圧縮されたエネルギー蓄積状態に保持し、その間に、マニホールドガイド２２
０は、以下で更に説明されるようにクリップ２１８が外側に屈曲することができるガイド
突出部２０４の端部にクリップ２１８が達するまで、先端方向へ軸方向に移動する。
【００４５】
　図６Ｂは、ニードル挿入段階における挿入機構の断面図を示す。図示のように、滅菌ブ
ート２５０は、挿入付勢部材２１０が拡張してニードル２１４およびカニューレ２３４を
ユーザの身体内へ挿入する際に潰れることができる。この段階では、図６Ｂに示されるよ
うに、ニードル２１４は、カニューレ２３４を薬剤送達のための位置へと配置するために
ユーザの身体内へ導入される。図６Ｃに示されるように、ニードル２１４およびカニュー
レ２３４を前述したように挿入付勢部材２１０の作用によって挿入すると、ニードル２１
４が挿入機構ハウジング２０２内へ引き戻される（すなわち、基端方向へ軸方向に並進さ



(16) JP 6130377 B2 2017.5.17

10

20

30

40

50

れる）。マニホールドガイド２２０、クリップ２１８、および、ガイド突出部２０４は、
マニホールド２４０がほぼ最低位置となるベース２５２上にまで下降する際、すなわち、
マニホールド２４０が先端方向への軸方向での並進終了位置に達する際に、解放面２１８
Ａをハブ２１２から離脱させるためにクリップ２１８がガイド突出部２０４を逃れて外側
へ（すなわち、図６Ｂに示される中空の矢印の方向に）屈曲できるように寸法付けられる
。ハブ２１２からの解放面２１８Ａの離脱時、引き込み付勢部材２１６は、その最初の圧
縮されたエネルギー蓄積状態から基端方向（すなわち、図６Ｃにおける斜線の矢印の方向
）へ軸方向に拡張することが許容される。クリップ２１８は、図６Ｃに示されるように、
ロックアウト面２１８Ｂとガイド突出部２０４の先端との間の接触により基端方向へ引き
込むあるいは軸方向に並進することが防止される。このロックアウトは、マニホールドガ
イド２２０とマニホールドガイドリング２２８よりも先端側（すなわち、下側）にある挿
入機構の構成要素との基端方向への軸方向並進も防止する。
【００４６】
　引き込み付勢部材２１６の拡張は、ハブ２１２および該ハブが接続されるニードル２１
４を基端方向へ軸方向に並進させる。フェルール２３２は、ベース開口２５２Ａを通じて
ユーザの身体内に挿入されるカニューレ２３４を保持する。カニューレ２３４からのニー
ドル２１４の引き込み時、マニホールドヘッダ２４２からカニューレ２３４を通じたユー
ザの身体への流体経路が開放される。薬剤容器への流体経路接続がなされて駆動機構が起
動されると、治療用流体薬剤が、薬剤容器から流体経路接続部と滅菌流体導管とを通じて
マニホールドヘッダ２４２へと押し進められて、カニューレ２３４を通じてユーザの身体
内に送達される。したがって、挿入機構の起動は、ニードル２１４およびカニューレ２３
４をユーザの身体内へ挿入し、それに続けて、カニューレ２３４をユーザの身体と流体連
通状態に維持しつつニードル２１４を引き込む。ニードル２１４の引き込みは、マニホー
ルドヘッダ２４２とユーザの身体との間の流体経路もカニューレ２３４を通じて開放する
。薬剤用量送達の終わりに、カニューレ２３４は、薬剤ポンプとユーザとの接触状態を解
除することにより、ユーザの身体から取り外されてもよい。
【００４７】
　本発明に係る挿入機構を動作させる方法は、１つ以上のロックアウトピンを挿入機構ハ
ウジングの対応する１つ以上のロック窓から除去するステップであって、ロックアウトピ
ンの除去により挿入付勢部材がその最初のエネルギー蓄積状態から拡張することができる
ステップと、挿入付勢部材の拡張により、マニホールドガイドを先端方向へ軸方向に駆動
させて、ニードルおよびカニューレを挿入機構から少なくとも部分的にユーザの身体内へ
と押し進めるステップと、マニホールドガイドの上側チャンバ内に保持されるクリップの
外側への屈曲を可能にするステップであって、クリップがハブを保持して引き込み付勢部
材をエネルギー蓄積状態に保持し、屈曲がクリップの１つ以上の解放面をハブとの接触か
ら離脱させ、それにより、引き込み付勢部材を基端方向へ軸方向に拡張できるようにする
ステップと、流体送達のためにカニューレをユーザの身体内に挿入した状態に維持しつつ
、ニードルとハブとの間の接続固定によりハブの引き込み時にニードルを引き込むステッ
プとを含む。
【００４８】
　本発明の広がりおよび範囲の中にとどまりつつ、挿入機構２００または薬剤ポンプ１０
の特定の随意的な標準的構成要素または変形が考えられる。例えば、上側ハウジングまた
は下側ハウジングは、随意に、図１Ａから図１Ｃに示されるように、ユーザが薬剤ポンプ
１０の動作を見ることができるあるいは薬剤投与が完了したことを検証できるように、１
つ以上の透明または半透明な窓１８を含んでもよい。また、薬剤ポンプ１０は、ハウジン
グ１２の底面に接着パッチ２６およびパッチライナ２８を含んでもよい。接着パッチ２６
は、薬剤用量を送達するべく薬剤ポンプ１０をユーザの身体に接着するために利用されて
もよい。当業者であれば容易に分かるように、接着パッチ２６は、薬剤ポンプをユーザの
身体に接着するための接着面を有してもよい。接着パッチ２６の接着面は、当初は、非粘
着性のパッチライナ２８により覆われていてもよく、このパッチライナ２８は、薬剤ポン
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プ１０をユーザの身体と接触させて配置する前に接着パッチ２６から除去される。随意に
、接着パッチ２６は、随意的な身体上センサ２４の作動を防止してベース開口２５２Ａを
覆う保護覆体を含んでもよい。パッチライナ２８の除去が保護覆体を除去してもよく、あ
るいは、保護覆体が別個に除去されてもよい。パッチライナ２８の除去は、挿入機構２０
０のシール膜２５４を更に除去して、薬剤送達のためにユーザの身体に対して挿入機構を
開放してもよい。
【００４９】
　同様に、挿入機構２００および薬剤ポンプ１０の構成要素のうちの１つ以上は、本発明
の広がりおよび範囲の中に機能的にとどまりつつ、変更されてもよい。例えば、前述した
ように、薬剤ポンプ１０のハウジングは、２つの別個の構成要素として、すなわち、上側
ハウジング１２Ａおよび下側ハウジング１２Ｂとして示されるが、これらの構成要素が単
一の一体化された構成要素であってもよい。同様に、ガイド突出部２０４が挿入機構ハウ
ジング２０２の一体の予め形成された構成要素として示されるが、ガイド突出部は、挿入
機構ハウジング２０２の内面に取り付け固定される別個の構成要素であってもよい。前述
したように、挿入機構および／または薬剤ポンプの１つ以上の構成要素を互いに対して取
り付けるために、粘着剤、接着剤、または、他の既知の材料または方法が利用されてもよ
い。あるいは、挿入機構および／または薬剤ポンプの１つ以上の構成要素が一体の構成要
素であってもよい。例えば、上側ハウジングおよび下側ハウジングは、粘着剤または接着
剤、ねじ取り付け接続、締まり嵌め、溶融接合、溶着、超音波溶着などによって互いに取
り付けられる別個の構成要素であってもよく、あるいは、上側ハウジングおよび下側ハウ
ジングが単一の一体化された構成要素であってもよい。そのような標準的構成要素および
機能的変形は、当業者であれば分かり、したがって、本発明の広がりおよび範囲の中に入
る。
【００５０】
　以上の説明から分かるように、本明細書中に開示される挿入機構および薬剤ポンプは、
薬剤容器から自動で薬剤を送達できる効率的でかつ操作が容易なシステムを提供する。本
明細書中に記載される新規な実施形態は、安全統合機能を与え、挿入機構の直接的なユー
ザ起動を可能にするとともに、流体経路の滅菌性を維持するように構成される。前述した
ように、安全統合機能としては、随意的な身体上センサ、重複したロックアウト、ユーザ
起動時における自動でのニードル挿入および引き込み、および、視覚フィードバックオプ
ションおよび聴覚フィードバックオプションを含む多数のユーザフィードバックオプショ
ンが挙げられる。本発明の新規な挿入機構は、ユーザによって直接に起動されてもよい。
例えば、少なくとも１つの実施形態では、挿入機構をそのロックされたエネルギー蓄積状
態に維持するロックアウトピンが、ユーザによる起動機構の押し下げによって挿入機構ハ
ウジングの対応するロックアウト窓から直接的に移動される。あるいは、介在ステップを
何ら伴うことなくユーザによる起動機構の直接的な移動時にロックアウトピンを移動させ
るスプリング機構などの１つ以上の更なる構成要素が含まれてもよい。
【００５１】
　また、本発明の挿入機構および薬剤ポンプの新規な形態は、保管、輸送中に、および、
デバイスの動作によって、流体経路の滅菌性を維持する。デバイス内で薬剤流体が移動す
る経路は完全に滅菌状態に維持されるため、製造プロセス中にこれらの構成要素のみを滅
菌すれば済む。そのような構成要素は、駆動機構の薬剤容器、流体経路接続部、滅菌流体
導管、および、挿入機構を含む。本発明の少なくとも１つの実施形態において、電源・制
御システム、アセンブリプラットフォーム、制御アーム、起動機構、ハウジング、および
、薬剤ポンプの他の構成要素は、滅菌される必要がない。これにより、デバイスの製造可
能性が非常に高まり、関連する組み立てコストが低減する。したがって、本発明のデバイ
スは、組み立ての完了時に最終的な滅菌を必要としない。本発明の更なる利点は、本明細
書中に記載される構成要素がモジュールとなるように形成され、それにより、例えば、挿
入機構２００、挿入機構２０００、または、本明細書中に記載される挿入機構の多くの他
の変形を受け入れて動作させるべく薬剤ポンプのハウジングおよび他の構成要素を容易に
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構成できるという点である。
【００５２】
　挿入機構２００、薬剤送達ポンプ１０、または、個々の構成要素のいずれかの組み立て
および／または製造には、当該技術分野において知られる多くの材料および方法が利用さ
れてもよい。例えば、構成要素および／またはデバイスを洗浄するために、イソプロピル
アルコールなどの多くの既知の洗浄流体が使用されてもよい。多くの既知の接着剤または
粘着剤が同様に製造プロセスで使用されてもよい。また、新規の構成要素およびデバイス
の製造中に既知のシリコン化流体およびプロセスが使用されてもよい。更に、最終製品の
滅菌を確保するために、製造段階または組み立て段階のうちの１つ以上で既知の滅菌プロ
セスが使用されてもよい。
【００５３】
　挿入機構は、多くの方法で組み立てることができる。１つの組み立て方法においては、
ハブが最初にニードルの基端に接続される。ハブおよびニードルがマニホールドガイドの
内側上側チャンバ内へ挿入され、引き込み付勢部材がマニホールドガイドとハブとの間で
エネルギー蓄積状態に保たれる。ハブ、ニードル、および、引き込み付勢部材は、クリッ
プによってこの位置合わせ状態に保持され、クリップは、クリップインタフェースでマニ
ホールドガイドに対して柔軟に接続固定される。カニューレがマニホールド内に挿入され
てフェルールにより所定位置に保持される。セプタムがカニューレと反対側の端部でマニ
ホールド内に挿入されて、それらの間にマニホールドヘッダを形成する。マニホールド、
セプタム、カニューレ、および、フェルールは、ニードルがセプタムを貫通してカニュー
レ内に存在するようにマニホールドガイドの下側チャンバ内に挿入される。ニードルは、
穿孔チップを与えるためにカニューレの先端を越えて延びる。滅菌ブートがマニホールド
に接続され、この場合、ニードルおよびカニューレは、滅菌ブートが拡張形態にあるとき
に滅菌ブート内に存在する。
【００５４】
　挿入スプリングは、ハウジングとハウジングの内部へと基端から延びる１つ以上のガイ
ド突出部との間で挿入機構ハウジング内へ挿入される。本明細書中に記載されるように構
成要素が取り付けられるマニホールドガイドは、ガイド突出部がマニホールドガイドのマ
ニホールドガイドリング面上の対応する貫通孔を貫通して延びるように挿入機構ハウジン
グ内へ挿入される。マニホールドガイドが基端方向へ並進されると、挿入付勢部材は、マ
ニホールドガイドリングと接触させられて、エネルギー蓄積状態となる。マニホールドガ
イドの並進および挿入付勢部材の圧縮が挿入機構ハウジングの１つ以上のロックアウト窓
よりも上側のポイントに達すると、マニホールドガイドをこの位置に保持するとともに挿
入付勢部材を圧縮されたエネルギー蓄積状態に保持するために、１つ以上の対応するロッ
クアウトピンが挿入されてもよい。
【００５５】
　滅菌ブートの先端は、ハウジングとベースとの係合により、挿入機構ハウジングの先端
と係合固定された状態に配置されて保持されてもよい。この位置において、滅菌ブートは
、ニードルおよびカニューレの周囲で拡張形態にあり、滅菌され得る環状容積部をもたら
す。流体導管がマニホールド入口でマニホールドに接続されてもよく、それにより、流体
経路が、開放時に、流体導管から直接にマニホールド入口を通じてマニホールドヘッダ内
へと延び、また、ニードルの引き込み時にはカニューレを通じて延びる。流体経路接続部
が流体導管の反対側の端部に取り付けられてもよい。流体経路接続部、具体的には流体経
路接続部の滅菌スリーブは、薬剤容器の穿孔可能シールおよびキャップに接続されてもよ
い。プランジャシールおよび駆動機構が流体経路接続部の反対側の端部で薬剤容器に接続
されてもよい。挿入機構を環境から閉じるために、シール膜がベースの底部に取り付けら
れてもよい。この時点で、流体流れのための経路を構成する構成要素が組み立てられる。
これらの構成要素は、多くの既知の方法によって滅菌されてもよく、その後、薬剤ポンプ
のアセンブリプラットフォームまたはハウジングに装着固定されあるいは取り外し可能に
装着されてもよい。
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【００５６】
　薬剤ポンプの製造は、挿入機構のベースを薬剤ポンプのアセンブリプラットフォームま
たはハウジングに取り付けるステップを含む。少なくとも１つの実施形態において、取り
付けは、挿入機構のベースがユーザの身体と直接に接触するべくアセンブリプラットフォ
ームおよび／またはハウジングを通過できるようになっている。製造方法は、アセンブリ
プラットフォームまたはハウジングに対する流体経路接続部、薬剤容器、および、駆動機
構の取り付けを更に含む。電源・制御システム、起動機構、および、制御アームを含む前
述したような薬剤ポンプの更なる構成要素が、アセンブリプラットフォームまたはハウジ
ングに取り付けられ、予め形成され、または、予め組み付けられてもよい。接着パッチお
よびパッチライナが、デバイスの動作中にユーザと接触する薬剤ポンプのハウジング表面
に取り付けられてもよい。
【００５７】
　薬剤ポンプを動作させる方法は、起動機構をユーザにより起動させるステップと、挿入
機構を作動させるために制御アームを移動させるステップと、駆動制御機構を起動させて
流体薬剤の流れを薬剤ポンプを通じて押し進めるために電源・制御システムを作動させる
ステップとを含む。方法は、起動機構を起動させる前に随意的な身体上センサを関与させ
るステップを更に含んでもよい。方法は、同様に、流体経路接続部と薬剤容器との間の接
続をもたらすステップを含んでもよい。また、動作方法は、ユーザの身体へ流体薬剤を送
達するべく流体薬剤の流れを薬剤容器、流体経路接続部、滅菌流体導管、および、挿入機
構を通じて押し進めるために駆動制御機構内および薬剤容器内でプランジャシールを並進
させることを含んでもよい。挿入機構および薬剤ポンプの動作方法は、前述した図６Ａか
ら図６Ｃを参照すると、更に良く理解できる。
【００５８】
　明細書の全体にわたって、目的は、本発明を任意の１つの実施形態または特定の一群の
特徴に限定することなく本発明の好ましい実施形態を説明することであった。本発明から
逸脱することなく、説明されて図示された実施形態に対して様々な変更および改良を成す
ことができる。この明細書中で言及されたそれぞれの特許文献および科学文献、コンピュ
ータプログラム、および、アルゴリズムの開示内容は、参照することによりその全体が本
明細書に組み入れられる。
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