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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　所定の厚さの隔壁を有する薬剤コンテナから、医療用物質を送達デバイス中に移送する
のに使用するための液移送システムであって、
　医療用物質を保管するように適合された前記送達デバイス内の貯蔵部と、
　前記貯蔵部と流体連通する管腔を有し、また患者への皮内送達に適合して事前に選択さ
れた使用可能な長さにわたり前記送達デバイスから離間側に延びる前方先端部を有する、
前記送達デバイスに取り付けられた針カニューレであって、前記使用可能な長さは、３ｍ
ｍ未満且つ前記コンテナの前記隔壁の厚さ未満である針カニューレと、
　アダプタ本体であって、
　隔壁アクセス針を有するコンテナ受入れ部分と、
　前記アダプタから延びる長手方向の突き出しを含むバイアルアダプタの突出し部であっ
て、厚さを有するアダプタ隔壁および遠位部分を含んでおり、前記アダプタ隔壁の前記厚
さは、前記針カニューレの使用可能な長さ未満であり、また前記遠位部分は、前記隔壁ア
クセス針の管腔と流体連通している突出し部と
を含むアダプタ本体とを備え、
　前記コンテナが前記コンテナ受入れ部分中に受け入れられ、かつ前記送達デバイス針が
前記アダプタ隔壁を貫通したとき、前記コンテナ中の前記物質と、前記送達デバイスの前
記貯蔵部の間で流体連通が確立されることを特徴とする液移送システム。
【請求項２】
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　少なくとも第１の位置および第２の位置を有する、前記送達デバイス上に摺動可能に配
置されたシールドであって、前記第１の位置は、前記針カニューレの前記前方先端部を露
出し、前記第２の位置は、前記針カニューレの前記前方先端部を隠すシールドをさらに備
えることを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記シールドは、少なくとも１つのスロットを含み、前記スロットは、前記バイアルア
ダプタの突出し部上の対応する機構と協動し、前記協動により、前記送達デバイスを前記
バイアルアダプタ本体に取外し可能に取り付けることができることを特徴とする請求項２
に記載のシステム。
【請求項４】
　前記バイアルアダプタの突出し部は、前記シールド中の前記スロットにより受け入れら
れる少なくとも１つの固定フィンガを含むことを特徴とする請求項３に記載のシステム。
【請求項５】
　前記バイアルアダプタの突出し部は、前記送達デバイス上に配置された対応するレセプ
タクルにより受け入れられる少なくとも１つの突起を含むことを特徴とする請求項１に記
載のシステム。
【請求項６】
　前記バイアルアダプタの突出し部は、前記送達デバイス上に配置された少なくとも１つ
の爪を受け入れるように適合された少なくとも１つのレセプタクルを含むことを特徴とす
る請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記バイアルアダプタの突出し部の少なくとも１つの突起は、螺旋パターンで形成され
ることを特徴とする請求項５に記載のシステム。
【請求項８】
　前記バイアルアダプタの突出し部のレセプタクルは、螺旋パターンで形成されることを
特徴とする請求項６に記載のシステム。
【請求項９】
　前記シールドは、前記シールドが前記第２の位置にあるとき、少なくとも１つの停止部
と係合するキャッチを含み、それにより、前記シールドが、前記第２の位置から前記第１
の位置に移動するのを阻止することを特徴とする請求項２に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記アダプタ隔壁は、前記アダプタの突出し部の遠位部分に位置することを特徴とする
請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記アダプタ隔壁は、前記アダプタの突出し部の近位部分に位置することを特徴とする
請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　少なくとも第１の位置および第２の位置を有する、前記送達デバイス上に摺動可能に配
置されたシールドであって、前記第１の位置は、前記針カニューレの前記前方先端部を隠
し、前記第２の位置は、前記針カニューレの前記前方先端部を露出するシールドをさらに
備えることを特徴とする請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　少なくとも第１の位置および第２の位置を有し、前記シールドと前記送達デバイスの間
に摺動可能に配置された固定クリップであって、前記第１の位置は、前記送達デバイスに
対して、前記シールドの近位の移動を可能にし、前記第２の位置は、前記送達デバイスに
対して、前記シールドの近位の移動を阻止する固定クリップをさらに備えることを特徴と
する請求項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記送達デバイスに対する前記シールドの、前記第２のシールド位置への第１の近位の
移動が前記固定クリップを係合させ、かつ前記固定クリップを、前記固定クリップの前記
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第２の位置に移動させて、それにより、送達デバイスに対する前記シールドの近位の移動
が阻止されることを特徴とする請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　患者への皮内送達に適合して事前に選択された使用可能な長さにわたり送達デバイスか
ら離間側に延びる前方先端部を有する、前記送達デバイスに取り付けられた針カニューレ
と流体連通する貯蔵部を有する前記送達デバイス中に、所定の厚さを備える隔壁を有する
薬剤コンテナから医療用物質を移送する方法であって、前記使用可能な長さは３ｍｍ未満
且つ前記コンテナ隔壁の前記所定の厚さ未満であり、
　前記針カニューレの使用可能な長さに満たない厚さを有するアダプタ隔壁の遠位部分と
流体連通する管腔を有する隔壁アクセス針を含むアダプタを提供するステップと、
　前記隔壁アクセス針で前記薬剤コンテナの隔壁を貫通するステップであって、前記コン
テナの隔壁が前記隔壁アクセス針で貫通されたとき、前記医療用物質と前記管腔の間で流
体連通が生ずるステップと、
　前記送達デバイス針で前記アダプタ隔壁を貫通するステップであって、前記アダプタ隔
壁が前記送達デバイス針で貫通されたとき、前記医療用物質と前記管腔の間で流体連通が
生じ、それにより、前記コンテナ中の前記物質と前記送達デバイスの前記貯蔵部との間で
流体連通が確立されるステップと、
　前記医療用物質を前記送達デバイス中に吸引するステップと
を含むことを特徴とする方法。
【請求項１６】
　前記送達デバイス針を針シールドでシールドするステップであって、それにより、前記
針カニューレの前記前方先端部を隠し、前記シールドは、前記送達デバイスに摺動可能に
係合するステップをさらに含むことを特徴とする請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　送達デバイスであって、
　医療用物質を保管するように適合された前記送達デバイス内の貯蔵部と、
　前記貯蔵部と流体連通する管腔を有し、また事前に選択された使用可能な長さだけ前記
送達デバイスから離れて延びる前方先端部を有する、前記送達デバイスに取り付けられた
針カニューレと、
　少なくとも第１の位置および第２の位置を有し、前記送達デバイス上に摺動可能に配置
されたシールドであって、前記第１の位置は、前記針カニューレの前記前方先端部を隠し
、かつ前記第２の位置は、前記針カニューレの前記前方先端部を露出するシールドと、
　前記シールドと前記送達デバイスの間に摺動可能に配置され、少なくとも第１の位置お
よび第２の位置を有する固定クリップであって、前記第１の位置は、前記送達デバイスに
対して前記シールドの近位の移動を可能にし、かつ前記第２の位置は、前記送達デバイス
に対して、前記シールドの近位の移動を阻止し、前記送達デバイスに対する前記シールド
の、前記第２のシールド位置への第１の近位の移動が前記固定クリップを係合させ、かつ
前記固定クリップを前記固定クリップの前記第２の位置に移動させて、それにより、前記
送達デバイスに対する前記シールドの、その後の近位の移動を阻止する固定クリップと
を備えることを特徴とする送達デバイス。
【請求項１８】
　前記シールドは、少なくとも１つのスロットを含み、前記スロットは、薬剤バイアルの
突出し部上の対応する機構と協動し、前記協動により、前記送達デバイスの前記バイアル
への取外し可能な取付けを可能にすることを特徴とする請求項１７に記載の送達デバイス
。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般に、薬物やワクチンなどの物質を送達するための送達デバイスの充填に
関し、より詳細には、比較的短い突出し長さの針を有する薬物送達システムおよびデバイ
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スに関する。さらに詳細には、本発明は、注射器を充填するために、皮内送達用寸法の針
を用いた皮内送達デバイスを充填するための方法および装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　皮内注射は、様々な物質を送達するために使用される。これらの物質の多くは、皮内に
注入されたとき、体の免疫応答系により効果的に吸収され、またはそれと反応することが
示されてきた。最近、臨床治験は、皮内に投与されたＢ型肝炎ワクチンが筋肉内に投与さ
れた場合よりもさらに免疫抗原性のあることが分かってきた。さらに、例えば、結核に対
する動物の免疫状況、およびＩ型アレルギー症の即時過敏状況を判定するために、当技術
分野では「マントーテスト」として知られているものを用いるなど、診断試験のための物
質が皮内に注射されてきた。
【０００３】
　皮内注射は、表皮および真皮の上層中に物質を送達することにより行われる。真皮層の
下には、皮下組織（真皮下組織層と呼ばれることもある）および筋肉組織がその順序で存
在する。皮膚の厚さには、個体間で、また同じ個体内の異なる体の部位でかなりの変動が
ある。一般に、外皮層、すなわち表皮は、５０～２００ミクロンの間の厚さを有し、真皮
、すなわち皮膚の内側のさらに厚い層は、１．５～３．５ｍｍの間の厚さを有する。した
がって、約３．０ｍｍよりも深く皮膚を貫通する針カニューレは、皮膚の真皮層を貫通し
、皮下部位中に注入を行う可能性があり、特に、皮内に送達されるべき物質が皮下注射を
指示されていない場合、不十分な免疫応答になる可能性がある。
【０００４】
　マントー技法により皮内注射を行うための標準の手技は、実施するのが難しく、したが
って、医療従事者の経験と技術に依存することが知られている。この手技は、バイアルに
針をアクセスさせて注射器に薬剤を吸引し、皮膚を伸ばし、短い斜端（ｂｅｖｅｌ）針カ
ニューレ（一実施形態では、２６ＧＸ　１／２インチ（１．２７ｃｍ））の斜端を上方に
向け、かつ皮膚の平面に対して約１０～１５度の範囲の角度で皮膚に針カニューレを挿入
し、動物の皮膚中に０．５ｍｌ以下の容積の物質を送達して、物質がその中に配置されま
たはその他の形で含まれる水疱または膨疹を形成させることにより実施することが推奨さ
れる。したがって、標準の皮内注射を実施するために使用される技法は困難であり、訓練
された看護士または医師の注意が必要である。しかし、この方法は、バイアルから直接注
射器を充填することのできる利点を有している。図２のＡｌｃｈａｓに付与された特許文
献１は、マルチドース（ｍｕｌｔｉ－ｄｏｓｅ）バイアルから充填される従来の注射器を
示しており、針の長さが、薬剤を吸引するために、バイアルの隔壁を完全に貫通するのに
十分でなければならないことを示している。約３．０ｍｍを超える深さまで針を挿入する
ことは、カニューレを通して排出される物質が動物の皮下組織中に注入されることになる
ので、皮内注射が失敗する可能性がある。さらに、標準の方法は、皮内注射の自己投与に
適していない。しかし、この方法は、バイアルを貫通して充填するための針と、注入を実
施するために使用される針と同じものを使用できる利点を有し、従事者はデッドスペース
を低減する固定針を選択することが可能になる。
【０００５】
　多くの薬物質の場合、使用時点でかつ使用の直前に、送達デバイスを充填することが望
ましい可能性がある。この状況では、送達デバイスは、通常、マルチドースバイアルから
充填される。マルチドースバイアルは、より経済的である可能性があり、ユーザが、必要
な特定の用量で送達デバイスを充填することを可能にする。マルチドースバイアルは、液
体物質または乾燥物質で事前に充填することができる。例えば、いくつかの薬物を乾燥さ
せた、または粉末にした形態に変えて、薬物の保存期間を長くしかつ在庫スペースを低減
させ、乾燥薬物を再構成するための希釈液で注射器を事前に充填する（または使用時に充
填する）ことが今や慣例となっている。マルチドースのバイアルは、３ｍｍを超える厚さ
の弾性体ストッパまたは隔壁を用いてシールすることができる。さらに、いくつかのバイ
アル隔壁は、貫通するとき充填する針に損傷を与える可能性のあるＰＴＦＥ（例えば、Ｔ
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ｅｆｌｏｎ（登録商標）ＰＴＦＥ）など、硬い材料でコーティングされる。送達デバイス
の針は、ストッパまたは隔壁を貫通し、バイアルから薬物質を抜いて、通常、注射器であ
る送達デバイス中に入れるのに使用することができる。薬物質は、次いで、使用後廃棄さ
れる送達デバイスを用いて投与することができ、ユニットドース（ｕｎｉｔ－ｄｏｓｅ）
バイアルを、さらなる使用のために保管することができる。皮内注射に適切な短い針を使
用することに伴う１つの問題は、特定のバイアル中に貫通されたとき、注入に使用される
針には、バイアル内の薬剤にアクセスするための十分な長さがないことである。
【０００６】
　バイアルの貫通を助けるためのバイアルアダプタが過去に提案されている。バイアルを
注射器に位置合わせするための様々な設計が過去に提案されてきた。このようなデバイス
の一例は、Ｓｈｒａｇａに付与された特許文献２に述べられている。このアダプタの設計
はバイアルに対する針のガイドを提供するものである。特許文献２のバイアルアダプタは
、バイアルの隔壁を貫通するために十分な長さの針を使用することを必要とする。バイア
ルアダプタの他のこのような例は、Ｈｏｌｔｚの特許文献３に述べられている。このアダ
プタの設計はバイアルに対する針のガイドを提供するものである。さらに、特許文献３の
バイアルアダプタは、バイアルの隔壁を貫通するために十分な長さの針の使用を必要とす
る。
【０００７】
　さらに、体液との接触を介し伝達されるウィルス性感染の出現で、注入の投与後、針カ
ニューレを密封するかまたは隠すことが望ましい。好ましくは、送達デバイスは、注入の
投与後直ちに、針カニューレを密封できる機構を含むべきである。例えば、針の蓋を再度
取り付けようとする間など、注入の投与後のたとえ短い時間期間であっても針が覆われな
いで残された場合、バイオハザードが存在する。したがって、簡単に設計され、使用が容
易であり、かつ注入の投与後直ちに容易に使用できる、針カニューレを密封する手段を有
する皮内送達デバイスを提供することが望ましい可能性がある。
【０００８】
【特許文献１】米国特許出願公開第２００５／０２０３４５９Ａ１号明細書
【特許文献２】米国特許第５３５６４０６号明細書
【特許文献３】米国特許第４９４４７３６号明細書
【特許文献４】米国特許第６４９４８６５号明細書
【特許文献５】米国特許第６５６９１４３号明細書
【特許文献６】米国特許第６６８９１１８号明細書
【特許文献７】米国特許第６８４３７８１号明細書
【特許文献８】米国特許第６５６９１２３号明細書
【特許文献９】米国特許第６７７６７７６号明細書
【特許文献１０】米国特許第５３３８３１０号明細書
【特許文献１１】米国特許第５３８５５５５号明細書
【特許文献１２】米国特許第４６３１０５７号明細書
【特許文献１３】米国特許出願公開第２００５／００２７２５０Ａ１号明細書
【特許文献１４】米国特許第４９７３３１０号明細書
【特許文献１５】米国特許第４９６１７２８号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　皮内送達システムの使用は増加することが予想される。薬物質を皮内に送達するために
「標準」の長さの針を使用することはその欠点を有しており、そのいくつかは、上記で特
定される。標準のマルチ用途のバイアルから薬物質を注射器に吸引するために、皮内注射
に適した針の長さを有する送達デバイスを使用することは可能ではない。したがって、従
来技術には、「短い」長さの針およびマルチ用途のバイアルを用いて、皮内注射を充填す
るのを妨げる欠点がある。その結果、皮内デバイスを事前に充填すること、またはそのデ
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バイスを充填するための取外し可能な「長い」針と、薬物の投与のための取外し可能な「
短い」針とを使用することが必要となり、その結果、デッドスペース損失となり得る。マ
ルチドースバイアル中に保管された物質にアクセスでき、上記で述べた欠点を生ずること
もなく皮膚の皮内部位中にこのような物質を送達できる薬物送達デバイスを有することは
有利なはずである。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明の一態様のデバイスおよび方法を用いることにより、薬物質を中に保持できる貯
蔵部を有する皮内注射デバイスに、厚い隔壁を有するバイアルから短い針を通して充填す
ることができる。一実施形態によると、充填されるデバイスの針アセンブリは、特に皮内
注射を行うように設計されているが、本発明のデバイスおよび方法は、薬剤コンテナの隔
壁またはバイアルストッパが、送達デバイスの針の使用可能な長さよりも厚いどの状況で
も有用であり得る。一実施形態によると、針アセンブリは、針カニューレのある所定長さ
が、患者の皮膚の内皮スペース中に針先端部が貫通するのを制限する距離だけリミッタを
越えて突き出すことを許容する貫通リミッタを含む。一実施形態によると、針先端部は、
皮膚係合表面を越えて約０．５ｍｍから３ｍｍの範囲の距離に延びる。針アセンブリは、
ハブ部分を介して注射器に固定することができ、そのハブ部分は注射器本体に一体で形成
され得るが、あるいはハブ部分を分離して、ルアー嵌合または等価な取付け方法により取
外し可能に固定することができる。図３から理解できるように、皮内注射のために必要な
短い長さで、固定されたリミッタを有するデバイスを用いて、針の突出しを超える厚さの
隔壁を有する従来のバイアルから貯蔵部を充填することは不可能である。針がリミッタか
ら突き出す距離は、隔壁の深さを十分に貫通し、かつバイアル中に含まれる物質にアクセ
スするためには短すぎる。本発明の諸態様は、皮内針デバイスまたはアセンブリによって
、従来のバイアル中に含まれる物質にアクセスすることを可能にする。あるいは、希釈液
で注射器を事前に充填しておくこと、および希釈液と有効成分を混合するために本発明の
諸態様を有するデバイスおよび方法を用いることが望ましいこともあり得る。したがって
将来使用するために、従来のバイアル中に流体または粉末形態で維持するなど、治療用か
つ／または診断用物質を保存するための標準の方法は、本発明のシステムと共に使用する
ことができる。さらに、本発明の諸態様を有する皮内充填デバイスを用いると、皮内デバ
イスと共に、固定針のプラスチック注射器など、従来の費用のかからない送達デバイスを
用いて使用することが可能であり、それは、デッドスペースを低減するが、使用時に充填
するデバイスとして使用することは適切ではないことがある。
【００１１】
　本発明の諸態様はまた、薬剤を抜く間、空いた手で支持する必要がないようにバイアル
を支持する。さらに、本発明の諸態様は、注射器をバイアルアダプタにガイドし、かつ／
または保持するためのシステムおよびデバイスを提供することを対象とする。これらの同
じシステムは、任意選択で、安全な針シールドシステムのコンポーネントを形成すること
ができる。
【００１２】
　本発明の諸態様は、所定の厚さを備える隔壁を有する薬剤コンテナから、医療用物質を
送達デバイス中に移送するのに使用する液移送システムを提供する。送達デバイスは、医
療用物質を保管するように適合された貯蔵部と、貯蔵部と流体連通する管腔を有する、送
達デバイスに取り付けられた針カニューレとを有する。針は、事前に選択された使用可能
な長さだけ送達デバイスから離れて延びる前方先端部を有しており、その使用可能な長さ
は、薬剤コンテナの隔壁の厚さ未満である。システムは、隔壁アクセス針を有するコンテ
ナ受入れ部分と、アダプタ本体から延びる長手方向突出し部とを含むアダプタ本体を使用
する。突出し部は、針カニューレの使用可能な長さ未満の厚さを有するアダプタ隔壁を含
む。コンテナがコンテナ受入れ部分に挿入され、送達デバイス針がアダプタ隔壁を貫通し
たとき、コンテナ中の物質への流体連通が確立され、したがって、貯蔵部に吸引すること
が可能になる。任意選択で、システムはさらに、送達デバイス上に摺動可能に配置される
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シールドを備える。シールドは、少なくとも２つの位置を有しており、第１の位置は、針
カニューレの前方先端部を露出し、第２の位置は、針カニューレの前方先端部を隠す。任
意選択で、システムはさらに、少なくとも１つのスロットを含むシールドを備え、そのス
ロットは、バイアルアダプタの突出し部上の対応する機構と協動する。任意選択で、バイ
アルアダプタ突出し部は、シールド中のスロットにより受け入れられる少なくとも１つの
固定フィンガまたは爪を含む。任意選択で、固定機構は、螺旋パターンで配置される。シ
ールドの代替の実施形態では、少なくとも第１の位置および第２の位置を有するシールド
が送達デバイス上に摺動可能に配置され、第１の位置は、前記針カニューレの前記前方先
端部を隠し、第２の位置は、前記針カニューレの前記前方先端部を露出する。任意選択で
、この実施形態では、シールドと送達デバイスの間に摺動可能に配置される固定クリップ
が使用される。クリップそれ自体は少なくとも２つの位置を有する。クリップの第１の位
置は、送達デバイスに対して、シールドの近位の移動が可能になる。クリップの第２の位
置は、送達デバイスに対してシールドの近位の移動を阻止する。任意選択で、送達デバイ
スに対するシールドの移動がクリップを係合させ、クリップをクリップの第２の位置に移
動させて、それにより、送達デバイスに対するシールドの近位の移動を阻止する。
【００１３】
　さらに、事前に選択された厚さを備える隔壁を有するバイアルと共に使用するためのバ
イアルアダプタを提供するステップと、針の所定の使用可能な長さを有する皮内注射デバ
イスを提供するステップと、バイアルアダプタ中にバイアルを挿入するステップと、バイ
アルアダプタ中に皮内デバイスを挿入するステップと、皮内デバイスを充填するステップ
と、バイアルアダプタから皮内デバイスを取り外すステップと、皮膚にリミッタの皮膚係
合表面が当たり、針カニューレが約３ｍｍよりも深く貫通することを阻止するように、患
者の皮膚に皮内デバイスを押すステップと、皮膚の真皮層に物質を送達するのに十分な条
件の下でかつ十分な時間の間、物質を注入するステップとを含む皮内に物質を注入する方
法が提供される。
【００１４】
　本発明の他の諸態様は、医療用物質を保管するように適合された貯蔵部を有する送達デ
バイスを含む。デバイスは、貯蔵部と流体連通する管腔と、事前に選択された使用可能な
長さだけ送達デバイスから離れて延びる前方先端部を有する、送達デバイスに取り付けら
れた針カニューレを含む。デバイスはまた、少なくとも第１の位置および第２の位置を有
する、送達デバイス上に摺動可能に配置されたシールドを含む。シールドの第１の位置は
、針カニューレの前方先端部を隠し、第２の位置は、針カニューレの前方先端部を露出す
る。デバイスはまた、シールド穴と送達デバイスの間に摺動可能に配置された固定クリッ
プを含む。クリップは、少なくとも第１の位置および第２の位置を有し、クリップの第１
の位置は、送達デバイスに対して、シールドの近位の移動を可能にし、クリップの第２の
位置は、送達デバイスに対して、シールドの近位の移動を阻止する。使用では、シールド
の第２の位置に向けた、送達デバイスに対するシールドの第１の近位の移動が固定クリッ
プを係合させ、固定クリップを、固定クリップの第２の位置に移動させて、それにより、
送達デバイスに対するシールドのその後の近位の移動を阻止する。任意選択で、シールド
は、少なくとも１つのスロットを含み、スロットは、薬剤バイアル突出し部上の対応する
機構と協動し、その協動により、コンテナへの送達デバイスの取外し可能な取付けが可能
になる。
【００１５】
　本発明の他の利点は、添付の図面と併せて検討すれば、以下の詳細な記述を参照するこ
とによってより理解されるので、容易に理解することができよう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１６】
　本明細書で使用する場合、用語「近位の（ｐｒｏｘｉｍａｌ）」およびその派生語は、
ある項目の端部を、または本発明の使用中に介護者に最も近い方向を意味するものとする
。用語「遠位の（ｄｉｓｔａｌ）」およびその派生語は、ある項目の端部を、または本発
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明の使用中における患者の方向を意味するものとする。本明細書で使用する場合、用語「
隔壁（ｓｅｐｔｕｍ）」およびその派生語は、非限定の例として、バイアルストッパ、カ
ートリッジストッパ、フィルム、弾性体のゴムストッパ、および隔壁弁を含む、流体導管
またはコンテナをシールすることを意図した穴開け可能な任意の障壁を意味する。本明細
書で使用する場合、「薬物質（ｄｒｕｇ　ｓｕｂｓｔａｎｃｅ）」およびその派生語は、
非限定の例として、薬物、ワクチン、治療薬などを含む、患者に注入することを意図した
任意の物質を含むものとする。本発明は、この発明性のある注射デバイスを用いて投与さ
れた物質のタイプ、またはクラスにより限定されず、または他の形で定義されないという
ことは、当業者であれば、また本明細書で提供される開示からも明らかであろう。
【００１７】
　図１～図３は、薬物質を中に保持できる貯蔵部１８を画定する注射器本体１６を有する
注射器１４を備える皮内注射デバイス１を示す。プランジャ２０が注射器本体１６中に配
置される。プランジャ２０は、その遠位端にフランジ２２、およびその反対側の近位端に
ストッパ２４を有する。デバイス１は、注射器本体１６の遠位端に固定された針アセンブ
リ２を有する。図３に示すタイプの例示的な針アセンブリ２および皮内注射デバイス１は
、ＡｌｃｈａｓおよびＡｌｃｈａｓ他に付与された特許文献４、５、６、７、８、９、お
よび１に開示されており、その各内容全体を、本明細書中にそのそれぞれすべてにおいて
参照により組み込む。針アセンブリ２は、皮内注射を行うために特に設計されている。針
アセンブリ２は、その遠位端に針先端部６を有する針カニューレ４を担持する。あるいは
、針カニューレ４は、注射器本体１６に直接固定され得る。針アセンブリ２はまた、注射
器本体１６に固定され得るハブ部分９を有する貫通リミッタ８と、リミッタ８の遠位端で
、皮膚係合表面１０を画定するリミッタ部分１１とを含むことができる。針４の近位端を
概して囲むリミッタ８は、針先端部６を含む、針カニューレ４のある所定長さを、皮膚係
合表面１０を越えて突き出すことを可能にし、したがって、針先端部６と皮膚係合表面１
０との間の距離により、患者の皮膚の皮内スペース中への針先端部６の貫通が制限される
。針カニューレ４の針先端部６は、皮膚係合表面１０を越えて、約０．５ｍｍから３ｍｍ
にわたる距離だけ延びることが好ましい。針カニューレ４および皮膚係合表面１０は、針
カニューレ４と患者の皮膚の間で、皮内注射を行う場合に好ましいような所定の角度関係
（例えば、概して直角）を保証するように働く所定の角度関係で、任意選択で、互いに対
して配置される。皮膚係合表面１０は、患者の皮膚表面に係合するが、さらに、バイアル
隔壁中への針先端部６の貫通深さを制限するはずである。針アセンブリ２は、注射器本体
１６にしっかりと固定できるハブ部分９を介して注射器１４に固定され、あるいはハブ部
分９は、ルアー嵌合（Ｌｕｅｒ　ｆｉｔ）または等価な取付け方法により固定することも
できる。あるいは、針アセンブリ２は、注射器本体１６に一体化して形成することもでき
る。
【００１８】
　本デバイスおよび方法で使用される物質は、ワクチンおよびいくつかの医薬品（ｍｅｄ
ｉｃａｍｅｎｔ）および薬物（ｄｒｕｇ）を含む。さらに、これらの物質は、例えば、結
核に対する免疫状況、およびＩ型アレルギー症の即時過敏状況を判定するためのマントー
テストなど、診断試験のために使用することができる。さらに、本発明の方法およびデバ
イスの諸態様に従って皮内に送達される物質は、病気の予防、診断、緩和、治療、または
治癒で使用される薬物、ワクチンなどからなる群から選択され、その薬物は、α１抗トリ
プシン、抗血管形成作用薬、アンチセンス、ブトルファノール、カルシトニンおよび類似
体、セレデース、ＣＯＸ－ＩＩ抑制剤、皮膚用作用薬、ジヒドロエルゴタミン、ドーパミ
ン作動薬および拮抗薬、エンケファリンおよび他のオピオイドペプチド、表皮成長因子、
エリスロポイエチンおよび類似体、卵胞刺激ホルモン、Ｇ－ＣＳＦ、グルカゴン、ＧＭ－
ＣＳＦ、グラニセトロン、成長ホルモンおよび類似体（成長ホルモン放出ホルモンを含む
）、成長ホルモン拮抗薬、ヒルジンおよびヒルログなどのヒルジン類似体、ＩｇＥサプレ
ッサ、インスリン、インスリン分泌促進物質および類似体、インスリン様の成長因子、イ
ンターフェロン、インターロイキン、黄体形成ホルモン、黄体形成ホルモン放出ホルモン
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および類似体、低分子量ヘパリン、Ｍ－ＣＳＦ、メトクロプラミド、メダゾラム、単一ク
ローン抗体、麻薬性鎮痛薬、ニコチン、非ステロイド系抗炎症作用薬、オリゴ糖類、オン
ダンセトロン、上皮小体ホルモンおよび類似体、上皮小体ホルモン拮抗薬、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、スコポラミン、セロトニ
ン作動薬および拮抗薬、シルデナフィル、テルブタリン、血栓融解性薬、組織プラスミノ
ゲン活性化因子、ＴＮＦ－、およびＴＮＦ－拮抗薬を含み、そのワクチンは、キャリア／
アジュバントを有するものと有しないものがあるが、依存症、関節炎、コレラ、コカイン
依存症、ジフテリア、破傷風、ＨＩＢ、ライム病、髄膜炎菌、麻疹、流行性耳下腺炎、風
疹、水疱瘡、黄熱病、ＲＳウィルス、ダニ媒介日本脳炎、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型肝炎を含む肝炎、中耳炎、恐水病、ポ
リオ、ＨＩＶ、パラインフルエンザ、ロタウィルス、エプスタインバーウィルス、ＣＭＶ
、クラミジア、分類不可能なヘモフィルス属、モラクセラカタラリス、ヒト乳頭腫ウィル
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、大腸菌、アル
ツハイマー、ヘリコバクターピロリ菌、サルモネラ属、糖尿病、癌、単純ヘルペス、ヒト
乳頭腫に関連する、（それだけに限らないが、サブユニットタンパク質、ペプチドおよび
多糖類、多糖類結合体、トキソイド、遺伝ベースのワクチン、弱毒性の、再集合体、不活
性化、全細胞、ウィルス性の、および細菌性ベクターを含む）予防薬および治療抗原を含
み、同様の他の物質は、一般的な風邪、抗依存性、抗アレルギー、抗催吐性、抗肥満症、
抗骨粗鬆症、抗感染性のための作用薬、鎮痛薬、麻酔薬、食欲減退薬、抗関節炎薬、抗喘
息作用薬、抗痙攣性薬、抗うつ薬、抗糖尿病作用薬、抗ヒスタミン薬、抗炎症作用薬、抗
偏頭痛製剤、抗動揺病製剤、抗嘔吐薬、抗新生物薬、抗パーキンソン症候群薬、かゆみ止
め薬、抗精神病薬、解熱薬、抗コリン作用薬、ベンゾジアゼピン拮抗薬、全身、環状動脈
、末梢および脳を含む血管拡張薬、骨刺激作用薬、中枢神経興奮薬、ホルモン、睡眠薬、
免疫抑制薬、筋肉弛緩薬、副交感神経抑制薬、副交感神経興奮薬、プロスタグランジン、
タンパク質、ペプチド、ポリペプチドおよび他の高分子、精神刺激薬、鎮静剤、性的機能
減退および精神安定剤などの主要な治療薬、ならびにツベルクリンおよび他の過敏性作用
薬などの主要な診断薬のすべてを含む。
【００１９】
　薬剤コンテナの一実施形態によると、これらの物質は、開放端と、その開放端を囲む縁
と、縁に隣接した低減させた直径の首部分を有する薬剤バイアル中に保管される。バイア
ルは、いくつかの実施形態では弾性体の隔壁でシールされ、その隔壁は、バイアルの首部
に挿入される部分と、バイアルの縁上を覆う平坦な縁部分とを含む。隔壁は、通常、アル
ミニウムのカラーでバイアルの縁に固定される。従来の注射器の場合、針は、バイアル内
に含まれる薬物質に直接アクセスするために使用できる。一実施形態では、標準のバイア
ル隔壁の最小厚さは、２ｍｍよりも大きく、公称３ｍｍであり、いくつかのものは５ｍｍ
を超える。さらに、バイアルストッパの縁部で、厚さは８ｍｍを超えることもある。上記
で述べたように、バイアルストッパはまた、ＰＴＦＥまたは他の障壁コーティングでコー
ティングすることができるが、それは、厚みを加えるだけではなく、貫通抵抗を付加する
ためでもある。
【００２０】
　皮内注射デバイス１の針４が、バイアル中に含まれる薬物質にアクセスするために、隔
壁を貫通するには十分な長さではない場合、送達デバイスの充填用として針４を使用する
ためにバイアルアダプタ５０を使用することができる。図４を次に参照すると、バイアル
アダプタ５０は、針アセンブリ２の少なくとも一部分を受け入れるように適合された通路
５２を有する突出し部５４を含む。通路５２の近位端に隔壁６０が配置される。隔壁６０
は、近位面６１および遠位面６２を有する。バイアルアダプタ５０の遠位端には、開口部
５８があり、薬剤バイアルの一部分を受け入れるように適合される。好ましくは、開口部
５８は、薬剤バイアルのアルミニウムカラーを受け入れるように適合される。開口部５８
中に配置されるのは、薬剤バイアルの隔壁を穿刺するように適合された先端部７６を有す
るバイアルスパイク７０である。バイアルスパイク７０は、管腔７４により形成される概



(10) JP 5026405 B2 2012.9.12

10

20

30

40

50

して中空の構造をしており、さらに、バイアルスパイク７０の遠位端に配置された開口部
７２を含む。バイアルスパイク７０の近位端は、隔壁６０の遠位面６２と流体連通してい
る。
【００２１】
　薬剤バイアルが開口部５８中に挿入されたとき、開口部７２を含むバイアルスパイク７
０の遠位端は、薬剤バイアルの隔壁を貫通する。バイアルスパイク７０は、開口部７２が
、薬剤バイアルの内部に入ることができるように、バイアルアダプタ５０の一部分から、
好ましくは約５ｍｍを超える所定の距離だけ突き出す。好ましくは、バイアルスパイクの
突出しは、約８ｍｍから約１５ｍｍの範囲であり、より好ましくは、約１０ｍｍから約１
３ｍｍの範囲である。バイアルスパイク７０の管腔７４は、隔壁６０の遠位面６２と流体
連通している。さらに、送達デバイス１が通路５２中に挿入されたとき、針アセンブリ２
の針４の針先端部６および管腔は、隔壁６０を完全に貫通することにより、隔壁６０の遠
位面６２を通過することができる。好ましくは、針４の先端部６、および管腔の一部分は
、今やバイアルスパイク７０の管腔７４の一部分の中にあり、したがって、流体連通が可
能になる。隔壁６０の厚さは、隔壁６０の厚さが、常に、リミッタ部分１１からの針４の
突出しに満たないように事前に選択される。好ましくは、隔壁６０の厚さは、約０．０１
ｍｍから約３ｍｍの範囲であり、より好ましくは、約０．２５ｍｍから約１ｍｍの範囲で
あり、さらに好ましくは、約０．５ｍｍから約１ｍｍの範囲である。この実施形態では、
隔壁は、シリコーン、または適切な弾性体とすることができる。さらに、隔壁は、容易に
貫通させるために事前にスリットを付けておくことができる。代替の実施形態では、隔壁
は、約１／２ミル（０．０１２７ｍｍ）と約４ミル（０．１０１６ｍｍ）の間の厚さを有
するフィルムである。フィルムの特定の実施形態では、フィルムは、熱形成可能なポリエ
チレンテレフタレート（ＰＥＴ）である。フィルムの特定の実施形態では、フィルムは、
その外側上に熱形成可能なポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）の層と、任意選択でそ
の内側に熱融着可能なポリエチレン層とを含む、同時積層（ｃｏ－ｌａｍｉｎａｔｅｄ）
または同時押出しされたフィルムである。いくつかの実施形態では、隔壁６０は、バイア
ルアダプタ５０上に熱融着される。他の実施形態では、隔壁６０は、バイアルアダプタ５
０内に機械的に保持される。したがって、バイアルアダプタ５０が薬剤バイアルにアクセ
スするために使用される場合、薬剤バイアルの内側と貯蔵部１８の間で、バイアルスパイ
ク７０と針４を介して流体連通が確立される。
【００２２】
　バイアルアダプタ５０中の開口部５８はさらに、バイアルが開口部５８中にある間、バ
イアルに係合する機構を含むことができる。一実施形態では、バイアルアダプタ５０は、
複数のカンチレバ６７を形成する複数のスリット６８で切り込みが入っている。カンチレ
バ６７は、任意選択で、薬剤バイアルを開口部５８中にガイドするのを助けるためのリッ
プ部６９を含む。薬剤バイアルが開口部５８中に挿入されたとき、カンチレバ６７を半径
方向外側に撓ませることができ、薬剤バイアルは締まり嵌めで開口部５８の中に入ること
ができる。カンチレバ６７は、任意選択で、薬剤バイアルの一部分が確実に（かつ解放可
能に）開口部５８中に固定されるように、肩部６６を含む。代替の実施形態では、薬剤バ
イアルは、薬剤バイアルを開口部５８から取り外すことを妨げる寸法に、カンチレバ６７
および肩部６６を選択することにより、恒久的に開口部５８中に固定される。
【００２３】
　本発明の好ましい実施形態では、皮内デバイス２およびバイアルアダプタのすべてのコ
ンポーネントは、例えば、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリカーボネートなどのポリ
マープラスチックなど、成型可能なプラスチック材料から作成される（鋼から作成される
ことが好ましい針カニューレ４と、上記で述べた材料から、または弾性体材料から作成さ
れることが好ましい隔壁６０とは除く）。この構成は、バイアルアダプタ５０およびバイ
アルスパイク７０が、単一の成型可能なプラスチックから一体で形成されることを可能に
する。代替の実施形態では、バイアルスパイク７０はまた、鋼から構成される。さらに、
隔壁６０およびバイアルアダプタ５０を一体に形成することも可能であり得る。これらの
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部品の削減は、製作コストの低減と同様に組立ての容易化に特に役立つ。
【００２４】
　バイアルアダプタ５０は、従来の薬物送達デバイス、すなわちガラスまたはプラスチッ
ク注射器に対する追加器具（ａｄｄ－ｏｎ）として供給することができる。その場合、バ
イアルアダプタ５０は、使用時点で、従来の薬剤バイアル、および注射器などの皮内薬物
送達デバイスに取り付けることができる。あるいは、バイアルアダプタ５０は、皮内注射
デバイス１を備えることができ、したがって、本発明のいくつかの実施形態によるシステ
ムを含む。一般に、バイアルアダプタ５０および皮内デバイス１は、ユニットの完全性お
よび／またはその無菌性を維持するための保護パッケージングを備えることになる。バイ
アルアダプタ５０はさらに、その使用に先立って、開口部５８および／または通路５２を
カバーするための保護キャップを備えることができる。
【００２５】
　図６～図９を次に参照すると、本発明の諸態様を有する代替の実施形態が示されている
。この特定の実施形態では、針アセンブリ２は、注射器本体１６から取外し可能である。
注射器１４の針アセンブリ２への取付けは、フィッティング２８による。フィッティング
２８は、針４と貯蔵部１８の間で流体連通を提供する。好ましくは、フィッティング２８
はルアーテーパ（ｌｕｅｒ　ｔａｐｅｒ）である。しかし、いくつかの用途では、注射器
１４と、所有権を有するタイプの接続を用いてフィッティング２８を構成することが好ま
しい可能性がある。針アセンブリ２上に配置されているのは、アダプタ５０上の爪（ｔａ
ｎｇ）５１に係合する爪キャッチ２１である。爪キャッチ２１および爪５１は、本明細書
に開示の任意の実施形態で使用することができる。任意選択で、爪５１は、爪５１および
爪キャッチ２１が係合するように螺旋表面で形成され、したがって、長手方向軸に関する
相対的な回転移動により２つのコンポーネント（アダプタ５０および針アセンブリ２）が
直線移動を誘発する。これは、針４で隔壁６０を貫通するために必要となり得る追加の力
を加えるのに有用であり得る。爪５１および爪キャッチ２１は、任意選択で、バヨネット
タイプの嵌合で形成することができ、したがって、２つのコンポーネント（アダプタ５０
および針アセンブリ２）の長手方向軸に関する部分的な相対回転により、２つのコンポー
ネントを取外し可能に取り付けることもできる。
【００２６】
　使用においては、皮内注射を投与する医療専門家が、（別個のコンポーネントとして提
供される場合）バイアルアダプタ５０、または注射デバイス１の保護パッケージングを解
く。必要な場合、従来からの、また当技術分野で知られている方法を用いて、注射デバイ
ス１にこの時点で希釈液を充填することができる。医療専門家は、次いで、薬剤を貯蔵部
１８に吸引するための準備として、薬剤デバイスをバイアルアダプタ５０中に手動で挿入
する。別々のコンポーネントで供給された場合、医療専門家は、次いで、薬剤を吸引する
準備として、バイアルアダプタ５０中に皮内送達デバイス１を手動で挿入する（例えば、
図５を参照）。あるいは、バイアルアダプタ５０および送達デバイス１は事前に組み立て
られる。任意選択で、この時点で、希釈液が薬剤バイアル中に注入される。医療専門家は
、次いで、注射器で薬剤バイアルから貯蔵部１８に薬剤を吸引する。医療専門家は、次い
で、皮内注射の投与の準備として、薬剤デバイス１をバイアルアダプタ５０から手動で取
り外す。投与は、一実施形態では、患者の皮膚の表面に対して実質的に直角をなすリミッ
タ１１の皮膚係合表面１０を押すことを含む。薬物質は、次いで、プランジャ２０または
薬物質を送達するために従来使用される他のデバイスを用いて注入される。注入は、投与
される特定の物質、ならびに投与量に基づいて、当業者により決定される時間期間の間、
継続される。注入が完了すると、医療専門家は、患者の皮膚から針カニューレ４を引き抜
き、使用された注射デバイス１を適切なコンテナ中に廃棄する。廃棄する前に、医療専門
家は、任意選択で、送達デバイス１のシールド部分を活動化する。シールドデバイスの特
定の実施形態は、さらに以下で開示される。
【００２７】
　今や理解されるように、本発明の諸態様を有する皮内送達デバイスは、注入の後、針カ
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ニューレ先端部を密閉または隠し、偶発的な針の接触または再使用を阻止するため、好ま
しくは引き込むことのできない針エンクロージャ手段を含むことができる。図１０～図１
５で示す一実施形態では、注入後シールドが延ばされて定位置に固定され得る。図１６～
図２０に示す第２の実施形態では、アセンブリは、再延長可能なシールドを含み、それは
、延ばされた位置で固定され、例えば、特許文献１０、１１、および１２に開示されたシ
ールドクリップを使用することにより、針との接触を阻止するが、その開示のそれぞれを
、参照によりその全体を本明細書に組み込む。あるいは、そのアセンブリは、例えば、同
時係属の特許文献１３、または１４、および１５に開示されたプランジャクリップによる
プランジャ固定を含むことができ、その開示を参照により組み込む。本発明の諸態様を有
する他の実施形態によると、単一使用の機構を有するプランジャ固定を用いる注射器アセ
ンブリは、液を保持するための貯蔵部を形成する内側表面を有するプラスチックバレル（
ｂａｒｒｅｌ）、開放近位端、およびチャンバとそれを介して流体連通する通路を有する
遠位のバレル端を含む。プランジャロッドアセンブリは、長手方向凹部、近位端、および
遠位端を含む細長い本体部分を有するプランジャロッドと、その遠位端にストッパとを含
む。ストッパは、バレル中に流体密封係合で摺動可能に配置され、したがって、本体部分
はバレルの開口近位端から外側方向に延びる。金属のプランジャ固定エレメントは、プラ
ンジャロッドの長手方向凹部と、バレルの内側表面との間のバレル中に配置される。プラ
ンジャロッドの長手方向凹部は、細長い本体部分に対して固定エレメントの長手方向移動
のための通路として働く。エレメントは、近位部分および遠位部分、任意選択の近位方向
にかつ外側方向に向いた固定あご（ｂａｒｂ）部、遠位方向にかつ内側方向に向いた抵抗
縁部、ならびにエレメントの近位部分で内側方向に向いた駆動縁部を含む。駆動縁部は、
プランジャロッドの長手方向凹部と相互作用して、プランジャロッドに加えられた力によ
りストッパがバレルに沿って遠位方向に進むと、バレルに沿って固定エレメントを移動さ
せるように適合される。抵抗縁部およびあご部は、通路を介して液を排出するためのスト
ッパの最初の遠位方向への移動後、バレルに対するプランジャの近位方向の移動を阻止す
るように適合され、バレルに対するプランジャロッドの近位の移動により、抵抗縁部を長
手方向凹部に係合させ、固定エレメントを近位方向に移動させ、固定あご部が、バレルの
内側表面と係合してさらなる移動を阻止し、バレルに対するプランジャロッドの遠位移動
のみを可能にする。細長い本体部分に対する固定エレメントの最大の近位位置を確立する
ことにより注射器アセンブリの送達容量を制限するために、障壁手段が長手方向凹部中に
設けられる。プランジャ固定はまた、以下で述べるように、シールドを固定するように構
成することもできる。注射器バレルは、細長い本体部分、近位端、および遠位端を有し、
その遠位端に針を有する。金属の固定エレメントは、バレルとシールドの内側表面の間で
、シールド中に配置される。注射器バレルの外側表面は、細長い本体部分に対する固定エ
レメントの長手方向移動のための通路として働く。エレメントは、近位部分および遠位部
分、近位方向かつ外側方向に向いた任意選択の固定あご部、遠位方向にかつ内側方向に向
いた抵抗縁部、ならびにエレメントの近位部分で内側方向に向いた駆動縁部を含む。バレ
ルが、シールドに加えられた力によりバレルに沿って前進すると、駆動縁部は、注射器バ
レルの外側部分と相互作用して、固定エレメントをシールドの穴に沿って移動させるよう
に適合される。抵抗縁部およびあご部は、シールドの最初の近位の移動後、シールドに対
するバレルの移動を阻止するように適合される。
【００２８】
　図１０～図１３を次に参照すると、本発明の諸態様を有する代替の実施形態が示されて
いる。この特定の実施形態では、針アセンブリ２は、注射器本体１６と一体であり、また
アダプタ５０上の爪５１と係合するねじ２５を含む。ねじ２５および爪５１は、本明細書
で開示のいずれの実施形態においても使用することができる。この実施形態では、ねじ２
５は、爪５１およびねじ２５の係合が螺旋で行われる性質のものであり、２つのコンポー
ネント（デバイス１およびアダプタ５０）の確実な接続を可能にするように螺旋表面で形
成される。
【００２９】
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　使用後、送達デバイスの針をシールドすることのできるシールド３０が、図１０～図１
３でさらに示されている。針アセンブリ２上の溝４２と協動してシールド３０の軸方向移
動を可能にするレール４１を有するシールド３０のフィンガ３２が示されている。フィン
ガ３２はまた、第１の戻り止め３８および第２の戻り止め３６を含む。戻り止め（３６、
３８）は、針アセンブリ２上の片持ちの梁であるロック４０と協動して、シールド３０を
所望の位置に保持する。シールド３０は、通常、図１５に示すように、第１の戻り止め３
８により近位の位置に保持されて、針４がアダプタ５０の隔壁６０にアクセスできるよう
にする。使用後、シールド３０は遠位方向に移動され、ロック４０は第２の戻り止め３６
と係合して、図１３に示すように、シールド３０を遠位の位置に固定する。
【００３０】
　同時係属の特許文献１３で述べるように、事前に処方された数のストロークの後、プラ
ンジャ２０を注射器本体１６内に固定できるプランジャクリップ２６が図１１にさらに示
されている。プランジャクリップ２６は、使用後にプランジャを固定するために、プラン
ジャ戻り止め１９および注射器本体１６の内側壁と協動する。プランジャクリップ２６お
よび戻り止め１９は、以下のプランジャの典型的なストロークパターンを可能にするよう
に当業界の技術を用いて選択される。すなわち、Ｄ＝プランジャの遠位移動、Ｐ＝プラン
ジャの近位移動である場合、Ｄ、ＰＤ、ＤＰＤ、ＰＤＰＤ、およびＰＤＰＤＰＤである。
プランジャクリップは、任意の実施形態で使用することができる。
【００３１】
　図１６～図２０を次に参照すると、本発明の諸態様を有する代替の実施形態が示されて
いる。この特定の実施形態では、針アセンブリ２は、注射器本体１６に組み付けられ、好
ましくは、注射器本体１６に恒久的に組み付けられるが、前に述べたフィッティングを介
して、取外し可能に組み付けることもこの実施形態で可能である。デバイス２は、アダプ
タ５０上の爪５１と係合するシールド３０を含む。爪５１および爪キャッチ２１（この実
施形態ではシールド３０上に配置されている）と協動する図１７に示す位置のシールド３
０は、２つのコンポーネント（デバイス１およびアダプタ５０）の確実な接続を可能にす
る。この実施形態では、爪キャッチ２１は、爪５１とバヨネットタイプの接続構成の形状
で示されているが、前に述べたように、戻り止めまたはねじなどの他のタイプの接続をこ
の用途で使用することもできる。
【００３２】
　この実施形態では、隔壁６０は、アダプタ５０の突出し部５４の近位部分に配置される
。さらに、隔壁６０は、隔壁６０をアダプタ５０上に保持する隔壁保持具６４により定位
置に保持される。あるいは、隔壁６０は、アダプタ５０に接着で取り付けられ、または熱
融着で、または一体に形成することもできる。近位方向に位置する隔壁を有する１つの利
点は、貫通させる前に隔壁を拭いて、使用前に隔壁を消毒できることである。あるいは、
隔壁は、突出し部５４上で遠位方向に配置することもできる。
【００３３】
　この実施形態のシールド３０は、再延長可能なシールドであり、使用後、延ばした位置
に固定され、シールドクリップ４３を使用することにより、針と接触するのを阻止する。
好ましくは、シールド３０は、まず、デバイス２をアダプタ５０に容易に接続できる延長
した状態で提示される。シールド３０は、シールド穴３１を注射器本体１６上のバレル停
止部４６およびバレルガイド１７と係合させることにより、注射器バレル中で摺動可能に
係合される。シールド３０の前方停止部４４は、バレル停止部４６と協動して、シールド
３０の遠位の移動を制限する。シールド３０は、図１７に示すように、通常、シールドク
リップ４３と共に、前方停止部４４およびバレル停止部４６によって遠位位置に保持され
、それにより、アダプタ５０の突出し部５４上で、近位方向に位置する隔壁６０に針４が
アクセスできる。シールドクリップ４３は近位位置にあり、それにより、シールドはバレ
ルに対して近位の移動が可能になる。充填した後、シールド３０は、遠位方向に移動され
、上記で詳細に述べたように、患者中に注入するために針４を露出する。シールド３０の
位置は、今や図１９に示すようになる。シールド３０が遠位方向に移動すると、シールド
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クリップ４３は、注射器本体１６に対して定位置に保持され、したがって、シールド３０
に対して第２の位置にある。使用後、シールド３０は注射器本体１６に対して遠位方向に
移動され、シールドクリップ４３は、バレル戻り止め２９と係合し、図２０で示すように
、シールド３０を遠位の位置に固定する。シールドクリップ４３、およびバレル戻り止め
２９は、以下の典型的なシールドのストロークパターンを可能にするように、当業界の技
術を用いることによって選択される。すなわち、Ｄ＝プランジャの遠位の移動、Ｐ＝プラ
ンジャの近位の移動である場合、Ｄ、ＰＤ、およびＤＰＤである。
【００３４】
　本発明を例示的な方法で説明してきたが、使用されている用語は、限定するのではなく
説明する性質の言葉であるとして意図されていることを理解されたい。
【００３５】
　上記の教示に照らせば、本発明の多くの変更形態および変形形態が可能であることが明
らかである。したがって、添付の特許請求の範囲内で、参照番号は便宜上のものに過ぎず
かつ少しも限定するものではなく、本発明は、具体的に述べられたものとは別の形で実施
できることを理解されたい。
【図面の簡単な説明】
【００３６】
【図１】斜めから見た、本発明の一態様によるバイアルアダプタ中に挿入された皮内針ア
センブリを有する皮内注射デバイスの実施形態を示す図である。
【図２】図１のアセンブリの横断面図である。
【図３】図１のアセンブリで使用される皮内注射デバイスの斜視図である。
【図４】図１のアセンブリのバイアルアダプタの斜視断面図である。
【図５】プランジャが薬剤を吸引する位置にある図１のアセンブリの斜視断面図である。
【図６】斜めから見た、本発明の一態様によるバイアルアダプタ中に挿入された取外し可
能な皮内針アセンブリを有する皮内注射デバイスの実施形態の斜視図である。
【図７】図６のアセンブリの横断面図である。
【図８】皮内針アセンブリが取り付けられた図６のアセンブリのバイアルアダプタの斜視
図である。
【図９】図６のアセンブリのバイアルアダプタの斜視図である。
【図１０】斜めから見た、本発明の一態様によるバイアルアダプタ中に挿入する前にシー
ルド可能な皮内針アセンブリを有する皮内注射デバイスの実施形態を示す図である。
【図１１】図１０のアセンブリの部分断面図である。
【図１２】図１０のアセンブリの部分的な側面断面図である。
【図１３】シールドを活動化させた図１０のアセンブリの側面図である。
【図１４】図１０のアセンブリのバイアルダプタの斜視図である。
【図１５】針がバイアルアダプタ中に挿入された状態の図１０のアセンブリの拡大した側
面断面図である。
【図１６】斜めから見た、本発明の一態様によるバイアルアダプタ中に挿入されたシール
ド可能な皮内針アセンブリを有する皮内注射デバイスの実施形態を示す図である。
【図１７】針がバイアルアダプタ中に挿入された図１６のアセンブリの拡大した側面断面
図である。
【図１８】図１６のアセンブリの分解図である。
【図１９】シールドが注入位置にある状態の図１６の皮内デバイスアセンブリの側面断面
図である。
【図２０】シールドを活動化させた後、所定位置にある状態の図１９のアセンブリを示す
図である。
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