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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　圧搾可能ブリスタに含まれる所定の量の流動性液体または粉末を噴霧、噴煙、細流、ま
たは液滴の中へ送達するための穿刺デバイス（１０）であって、前記圧搾可能ブリスタは
、前記穿刺デバイス（１０）と別個であり、前記デバイス（１０）は、
　上部（３２）を備える基部（１２）と、
　前記基部（１２）から延在し、本体領域を備える、実質的に中空の細長い部材（１４）
と、
　前記細長い部材（１４）の遠位端に提供された穿刺先端（１６）と、
　前記穿刺先端（１６）に隣接して前記細長い部材（１４）上に提供された複数の出口ポ
ート（３６）と、
　前記基部から延在し、前記複数の出口ポート（３６）で終端する、前記細長い部材の中
空の内部によって形成される内部送達チャネル（４０）と、
　前記基部（１２）の前記上部（３２）に配置された１つまたは複数の入口ポート（３４
）であって、前記穿刺デバイス（１０）が前記圧搾可能ブリスタ内に設置されたときに前
記圧搾可能ブリスタの内部と流体連通する１つまたは複数の入口ポート（３４）と、
　前記１つまたは複数の入口ポート（３４）と前記内部送達チャネル（４０）との間に流
体連通を提供する、１つまたは複数の導管（３８）と、
　を備え、前記内部送達チャネル（４０）は、
　前記１つまたは複数の導管（３８）から延在し、前記１つまたは複数の導管（３８）と
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流体連通している、中心空洞と、
　前記中心空洞の周りに放射状に配置された複数の出口チャネル（４２）であって、複数
の出口チャネル（４２）は、各出口チャネル（４２）の最も内側の少なくとも一部に沿っ
て前記中心空洞に開放し、前記複数の出口チャネル（４２）の各々は、前記複数の出口ポ
ート（３６）のうちのそれぞれの出口ポートで終端する、複数の出口チャネル（４２）と
、
　を備え、
　前記中心空洞は、前記出口チャネル（４２）間に配置された角度をなす壁（４８）によ
って画定され、前記中心空洞の上部は、角度をなす表面（５０）によって画定される、穿
刺デバイス（１０）。
【請求項２】
　入口ポート（３４）から前記内部送達チャネル（４０）までの前記導管（３８）のうち
の少なくとも１つは、１つまたは複数の屈曲部または曲がり部を備える、請求項１に記載
の穿刺デバイス（１０）。
【請求項３】
　前記屈曲部または曲がり部のうちの１つまたは複数のものは、２０°～１３５°の角度
である、請求項２に記載の穿刺デバイス（１０）。
【請求項４】
　入口ポート（３４）から前記内部送達チャネル（４０）までの前記導管（３８）のうち
の少なくとも１つは、１つまたは複数の９０°の曲がり部を備える、請求項２に記載の穿
刺デバイス（１０）。
【請求項５】
　前記中心空洞の周りで放射状に配置され、３つの出口ポート（３６）で終端する、３つ
の出口チャネル（４２）を備える、請求項１に記載の穿刺デバイス（１０）。
【請求項６】
　前記穿刺先端（１６）は、三つの側面の角錐として構成される、請求項１に記載の穿刺
デバイス（１０）。
【請求項７】
　使用の間に、圧力下で入口ポート（３４）に進入する流体の送達が、前記流体が前記１
つまたは複数の導管（３８）を通って流れるときに層流を生成し、前記流体が噴霧または
霧として前記出口ポート（３６）を通して放出されるように、前記流体が前記中心空洞お
よび出口チャネル（４２）の中へ、かつ前記中心空洞および出口チャネル（４２）を通っ
て流れるときに乱流を生成する、請求項１に記載の穿刺デバイス（１０）。
【請求項８】
　請求項１に記載の穿刺デバイス（１０）と、流体組成物とを含む、剤形。
【請求項９】
　前記流体組成物は、医療用組成物である、請求項８に記載の剤形。
【請求項１０】
　前記流体組成物は、ユーザの眼、耳、鼻道、または局所領域への投与のための医療用組
成物である、請求項９に記載の剤形。
【請求項１１】
　前記流体組成物は、ユーザの眼への投与のための医療用組成物である、請求項９に記載
の剤形。
【請求項１２】
　前記剤形は、１μｌ～５０μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、請求項８に記載
の剤形。
【請求項１３】
　前記剤形は、７５μｌ～５００μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、請求項８に
記載の剤形。
【請求項１４】
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　前記剤形は、１μｌ～１０００μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、請求項８に
記載の剤形。
【請求項１５】
　前記内部送達チャネル（４０）および出口ポート（３６）は、双葉断面を有する、請求
項８に記載の剤形。
【請求項１６】
　基部を伴う改変されたドーム形状のブリスタと、前記ブリスタの前記基部に密閉される
穿刺可能材料の平面状シートと、前記ブリスタおよび前記平面状シート内に含まれる内部
チャンバと、穿刺デバイス（１０）と、前記内部チャンバに含まれる医療用組成物とを備
える、内部穿刺型剤形であって、前記穿刺デバイス（１０）が、
　上部（３２）を備える基部（１２）と、
　前記基部（１２）から延在し、本体領域を備える、実質的に中空の細長い部材（１４）
と、
　前記細長い部材（１４）の遠位端に提供された穿刺先端（１６）と、
　前記穿刺先端（１６）に隣接して前記細長い部材（１４）上に提供された複数の出口ポ
ート（３６）と、
　前記基部（１２）から延在し、前記複数の出口ポート（３６）で終端する、前記細長い
部材（１４）の中空の内部によって形成される内部送達チャネル（４０）と、
　前記基部（１２）の前記上部（３２）に配置された１つまたは複数の入口ポート（３４
）であって、前記穿刺デバイスが前記ブリスタ内に設置されたときに前記ブリスタの内部
と流体連通する１つまたは複数の入口ポート（３４）と、
　前記１つまたは複数の入口ポート（３４）と前記内部送達チャネル（４０）との間に流
体連通を提供する、１つまたは複数の導管（３８）と、
　を備え、前記内部送達チャネル（４０）は、
　前記１つまたは複数の導管（３８）から延在し、前記１つまたは複数の導管（３８）と
流体連通している、中心空洞と、
　前記中心空洞の周りに放射状に配置された複数の出口チャネル（４２）であって、各出
口チャネル（４２）の最も内側の少なくとも一部に沿って前記中心空洞に開放し、前記複
数の出口チャネル（４２）の各々は、前記複数の出口ポート（３６）のうちのそれぞれの
出口ポートで終端する、複数の出口チャネル（４２）と、
　を備え、
　前記中心空洞は、前記出口チャネル（４２）間に配置された角度をなす壁（４８）によ
って画定され、前記中心空洞の上部は、角度をなす表面（５０）によって画定される、剤
形。
【請求項１７】
　入口ポート（３４）から前記内部送達チャネル（４０）までの前記導管（３８）のうち
の少なくとも１つは、１つまたは複数の屈曲部または曲がり部を備える、請求項１６に記
載の穿刺デバイス（１０）。
【請求項１８】
　前記屈曲部または曲がり部のうちの１つまたは複数のものは、２０°～１３５°の角度
である、請求項１７に記載の穿刺デバイス（１０）。
【請求項１９】
　入口ポート（３４）から前記内部送達チャネル（４０）までの前記導管（３８）のうち
の少なくとも１つは、１つまたは複数の９０°の曲がり部を備える、請求項１７に記載の
穿刺デバイス（１０）。
【請求項２０】
　前記中心空洞の周囲で放射状に配置され、３つの出口ポート（３６）で終端する、３つ
の出口チャネル（４２）を備える、請求項１６に記載の穿刺デバイス。
【請求項２１】
　前記穿刺先端（１６）は、三つの側面の角錐として構成される、請求項１６に記載の穿
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刺デバイス（１０）。
【請求項２２】
　使用の間に、圧力下で入口ポート（３４）に進入する流体の送達は、前記流体が前記１
つまたは複数の導管（３８）を通って流れるときに層流を生成し、前記流体が噴霧または
霧として前記出口ポート（３６）を通して放出されるように、前記流体が前記中心空洞お
よび出口チャネル（４２）の中へ、かつ前記中心空洞および出口チャネル（４２）を通っ
て流れるときに乱流を生成する、請求項１６に記載の穿刺デバイス（１０）。
【請求項２３】
　請求項１６に記載の穿刺デバイス（１０）と、流体組成物とを含む、剤形。
【請求項２４】
　前記流体組成物は、医療用組成物である、請求項２３に記載の剤形。
【請求項２５】
　前記流体組成物は、ユーザの眼、耳、鼻道、または局所領域への投与のための医療用組
成物である、請求項２４に記載の剤形。
【請求項２６】
　前記流体組成物は、ユーザの眼に投与するための医療用組成物である、請求項２４に記
載の剤形。
【請求項２７】
　前記剤形は、１μｌ～５０μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、請求項１６に記
載の剤形。
【請求項２８】
　前記剤形は、７５μｌ～５００μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、請求項１６
に記載の剤形。
【請求項２９】
　前記剤形は、１μｌ～１０００μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、請求項１６
に記載の剤形。
【請求項３０】
　前記内部送達チャネル（４０）および出口ポート（３６）は、双葉断面を有する、請求
項１６に記載の剤形。
【請求項３１】
　圧搾可能ブリスタに含まれる所定の量の流動性液体または粉末を、噴霧、噴煙、細流、
または液滴の中へ送達するための穿刺デバイス（１０）であって、前記圧搾可能ブリスタ
は、前記穿刺デバイス（１０）と別個であり、前記デバイス（１０）は、
　上部（３２）を備える基部（１２）と、
　前記基部（１２）から延在し、本体領域を備える、実質的に中空の細長い部材（１４）
と、
　前記細長い部材（１４）の遠位端に提供された穿刺先端（１６）と、
　前記穿刺先端（１６）に隣接して前記細長い部材（１４）上に提供された複数の出口ポ
ート（３６）と、
　前記基部から延在し、前記複数の出口ポート（３６）で終端する、前記細長い部材の中
空の内部によって形成される内部送達チャネル（４０）と、
　前記基部（１２）の前記上部（３２）に配置された１つまたは複数の入口ポート（３４
）であって、前記穿刺デバイス（１０）が前記圧搾可能ブリスタ内に設置されたときに前
記圧搾可能ブリスタの内部と流体連通する１つまたは複数の入口ポート（３４）と、
　前記１つまたは複数の入口ポート（３４）と前記内部送達チャネル（４０）との間に流
体連通を提供する、１つまたは複数の導管（３８）と、
　を備え、
　前記内部送達チャネル（４０）は、前記１つまたは複数の導管（３８）から延在し、か
つ、前記１つまたは複数の導管（３８）と流体連通している、中心空洞と、前記中心空洞
の周りで放射状に配置された複数の双葉形状の出口チャネル（４２）であって、各出口チ
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ャネル（４２）の最も内側の少なくとも一部に沿って前記中心空洞に開放し、前記複数の
出口ポート（３６）のうちの１つで終端し、前記複数の出口ポート（３６）のうちの前記
１つは、双葉断面を有する、複数の双葉形状の出口チャネル（４２）とを備え、前記中心
空洞は、前記出口チャネル（４２）間に配置された角度をなす壁（４８）によって画定さ
れ、前記中心空洞の上部は、角度をなす表面（５０）によって画定される、デバイス。
【請求項３２】
　圧搾可能ブリスタに含まれる所定の量の流動性液体または粉末を、噴霧、噴煙、細流、
または液滴の中へ送達するための穿刺デバイス（１０）であって、前記圧搾可能ブリスタ
は、前記穿刺デバイス（１０）と別個であり、前記デバイスは、
　上部（３２）と、１つまたは複数の入口ポート（３４）とを備える基部（１２）であっ
て、前記１つまたは複数の入口ポート（３４）は、前記基部（１２）の前記上部（３２）
に配置され、前記穿刺デバイスが前記圧搾可能ブリスタ内に設置されたときに前記圧搾可
能ブリスタの内部と流体連通し、各入口ポート（３４）が、導管（３８）を通って内部送
達チャネル（４０）と流体連通している、基部（１２）と、
　前記基部（１２）から延在し、本体領域を備える、実質的に中空の細長い部材（１４）
と、
　前記細長い部材（１４）の遠位端に提供された穿刺先端（１６）と
　を備え、
　前記内部送達チャネル（４０）は、前記細長い部材（１４）の中空の内部によって形成
され、前記内部送達チャネル（４０）は、前記基部から延在する中心空洞と、前記中心空
洞の周囲で放射状に配置された双葉断面を有する３つの出口チャネル（４２）であって、
各出口チャネル（４２）の最も内側の少なくとも一部に沿って前記中心空洞に開放され、
それぞれ双葉断面を有する３つの出口ポート（３６）で終端する、３つの出口チャネル（
４２）とを備え、前記３つの出口ポート（３６）は、前記穿刺先端（１６）に隣接して前
記細長い部材（１４）上に提供され、前記中心空洞は、前記出口チャネル（４２）間に配
置された角度をなす壁（４８）によって画定され、前記中心空洞の上部は、角度をなす表
面（５０）によって画定される、デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願への相互参照）
　本出願は、２０１３年１０月１５日に出願された米国仮出願第６１／８９１，３００号
の利益を主張しており、この仮出願の全体の開示は、本明細書中に参考として援用される
。
【０００２】
　（連邦政府によって援助された研究または開発に関する陳述）
　適用なし。
【背景技術】
【０００３】
　最も効果的または最も従来の投与方法が噴霧または霧の送達によるものである、ますま
す多くの薬剤、生物製剤、および液体がある。種々のデバイスが、噴霧、細流（ｓｔｒｅ
ａｍ）、または霧において制御された量の薬学的調製物を、ユーザの鼻、眼、耳、肺、舌
下および頬領域中等の口腔粘膜、または喉に送達するため、もしくは活性剤の局所送達の
ために公知である。液体またはさらに粉末製剤の鼻から脳、全身、または局所送達のため
の種々のデバイスは、剤形を穿刺して内容物を放出するように使用の間に貫通デバイスに
対して押し進められる、圧搾可能アンプル、ブリスタ、または他の剤形に含まれる、測定
された量の薬学的組成物を含む。
【０００４】
　この種類の投薬の有効性は、正確な量の活性剤が所望の標的に到達することを確実にす
るように、十分な力で、かつ噴霧、細流、または霧の幾何学形状の制御とともに、小さい
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開口部を通して正確に測定された量の活性剤を送達する能力に依存する。これは、より多
くの薬物およびワクチンが、眼、口腔粘膜、脳、鼻粘膜に、または鼻道を通して肺に送達
されている際に、特に重要である。これは、送達に先立って汚染のリスクを伴わずに活性
剤が同一の剤形を貯蔵およびそれから送達され得る場合に、さらなる利点である。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　（要旨）
　本開示は、所望の体積および噴霧の幾何学形状で細流、液滴、粒子、噴霧、または霧を
ヒトもしくはヒト以外の動物に送達する送達デバイスで使用するための薬物、生物製剤、
診断試薬、医薬剤形、または他の活性化学剤用の送達デバイスを提供する。剤形は、例え
ば、測定された用量の医薬、生物学的、または医療用組成物を、鼻道に、眼に、口に、耳
の中へ、肺の中へ、喉の中へ、脳に、またはユーザの局所に送達するために使用され得る
。好ましい実施形態では、流体または粉末もしくは凍結乾燥剤等の固体を含む、所定の量
の医薬または医療用組成物が、剤形を穿刺し、剤形から送達チャネルまたは複数のチャネ
ルを通して、受容者に指向される噴霧の中へ液体または固体内容物を押し進める、穿刺機
構に対して剤形を駆動するために十分な力でプランジャによって圧搾される、アンプルま
たはブリスタ剤形に含まれるか、またはそれらに生成される。所定の量とは、大抵の場合
において、単回用量の薬剤、または医薬、生物学的、もしくは医療用組成物を指し、特定
の実施形態では、処方された用量を指す。所定の量の流体または固体用量はまた、用量の
送達が２つまたはそれを上回る噴霧事象において投与されるときの部分用量であってもよ
い。
【０００６】
　抗生物質、解熱剤、抗炎症薬、生物製剤、ビタミン、補因子、酵素、阻害剤、活性化因
子、栄養物、ＤＮＡベースの死滅または生ウイルスもしくは微生物を含むワクチン、核酸
、タンパク質、ペプチド、抗体、ペプチド模倣剤、アプタマー、または当技術分野で公知
である他の作用物質もしくは薬学的組成物を含むが、それらに限定されない、粉末、凍結
乾燥、または液体形態で送達可能である、任意の医薬品または診断試薬が、本開示で想定
される。薬学的組成物は、液体、粉末、凍結乾燥剤、またはそれらの任意の組み合わせの
形態であり、必要に応じて、薬学的に受容可能な担体、溶媒、希釈剤、防腐剤、界面活性
剤、塩、アジュバント、粘性剤、緩衝剤、キレート剤、または当業者に公知である他の成
分と組み合わせられ、または混合させられ得る、１つまたはそれを上回る活性剤を含む。
【０００７】
　好ましい実施形態では、投薬がヒト対象に送達または投与されることを意図していると
き、好ましい作用物質、例えば、本開示のマトリクス材料、治療剤、活性剤、界面活性剤
、および機能的賦形剤は、薬学的に受容可能な物質である。本明細書で使用されるように
、「薬学的に受容可能な担体」または「薬学的に受容可能な物質」は、ありとあらゆる溶
媒、分散媒体、コーティング、抗菌および抗真菌剤、等張および吸収遅延剤、吸収増進剤
、および同等物を含む。薬学的活性剤のためのそのような媒体および作用物質の使用は、
当技術分野で周知である。任意の従来の媒体または作用物質が活性剤と混合できない限り
、治療組成物においてその使用が想定される。補足活性剤もまた、組成物に組み込まれる
ことができる。「薬学的に受容可能な」という語句はまた、ヒトまたは動物に投与された
ときにアレルギーまたは類似の有害反応を生じない、分子実体および組成物も指す。
【０００８】
　本開示は、部分的に、圧搾可能ブリスタから内部穿刺機構を通して堆積標的に指向され
る層流液体の単一化された高速細流の速度を調整することが、標的堆積部位からの分配さ
れた液体の跳ね返りを低減させ、正味の送達用量体積を向上させるという観察から生じた
。層流の高い速度および単一性はまた、ユーザによって体験される一般的不快感を付与す
る。
【０００９】
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　本発明は、特定の実施形態では、圧搾可能ブリスタに含まれる所定の量の液体または粉
末を噴霧もしくは霧の中へ送達するための穿刺デバイスとして説明され得る。本デバイス
は、好ましくは、例えば、ブリスタがラムまたはプランジャによって圧搾されるときに、
内部穿刺機構がブリスタの密閉側に対して押し進められ、中心ランセット先端を介してシ
ールを貫通し、ブリスタの内容物が噴霧パターンで穿刺デバイスを通して外に押し進めら
れるように、内部穿刺機構としてドームまたは改変されたドーム形状のブリスタに含まれ
る。本明細書で使用されるように、改変されたドームは、金型内の丸い開口部を通して伸
張可能材料を押動するか、または引き込むことによって形成され、例えば、穿刺デバイス
の緊密嵌合のために半球の上部に半径方向の、または他の形状の突起、くぼみ、もしくは
他の構成を提供するように、または側面の改変された傾斜を有するように、形成された材
料がプランジャの形状によって改変されている、基本的半球形状を示す。任意のそのよう
な構成が本開示によって想定される。
【００１０】
　好ましい実施形態の構成は、穿刺デバイスが、フィルムを穿刺するためのランセット先
端を含み、しかもこの先端が、中心突起より小さい直径であり、そして穿刺可能材料を穿
刺する目的で２つまたはそれを上回る側面を備える略鋭利特徴として説明され得ることが
分かる、図面を参照することによって、より良好に理解され得る。
【００１１】
　特定の実施形態では、穿刺デバイスは、使用の間に穿刺デバイスを通して押し進められ
る流体または粉末の噴霧パターンおよび液滴サイズに影響を及ぼすように、内部送達チャ
ネルの表面上に構造的特徴を含むことができる。構造的特徴は、送達されるべき特定の薬
剤または作用物質と適合可能であり、粘度、送達部位、および特定の薬剤に特有な他の要
因に応じて変動するように設計されている。したがって、これらの構造は、内部構造の角
度をなす壁および上部境界、または階段（ｓｔｅｐ）、（縦）溝（ｆｌｕｔｅ）、リブ、
もしくはそれらの組み合わせを含むことができるが、それらに限定されない。内部構造に
加えて、送達チャネルは、流体が送達経路を通って通行するにつれてその中で乱流を生成
するように、屈曲部または曲がり部を含むことができる。そのような曲がり部は、直角、
または９０°の曲がり部であり得、もしくはそれらは、約２０°～約１３５°の角度であ
り得る。基部内の流体経路はまた、流体または粉末が送達チャネルを通して押し進められ
るにつれてその中で渦を生成するように配列されることもできる。
【００１２】
　特定の実施形態では、送達チャネルは、ブリスタの内容物を意図した標的に分配するた
めの１つまたはそれを上回る開口部の中で終端する。特定の実施形態では、本発明者らは
、中心穿刺ランセットの周りに配列される複数の開口部が単一の中心孔と比べて特定の利
点を提供することを発見した。例えば、中心線孔／出口ノズルからの噴霧は、ブリスタ箔
フラップ型の引裂によって偏向されやすい。半径方向にある出口を伴うランセット先端穿
刺器は、初期の穿孔の中心点から半径方向に広がる３つの軸に沿ってブリスタ箔を引き裂
き、出口が迅速かつ完全に箔を一掃することを可能にし、したがって、噴霧パターンの偏
向を回避する。本発明者らは、説明されるデバイスにおいて、中心孔穿刺器からの噴霧偏
向が、４５度を超えることができる一方で、ランセット先端の半径方向出口穿刺器からの
噴霧偏向は、１０度を超えず、５度を超えることがほとんどないことを観察した。
【００１３】
　加えて、本発明者らは、有意な乱流を細流に導入する手段が欠如し得る、中心孔穿刺器
の噴霧速度が、非直線状のチャネルと衝突し、それによって再指向されるために内部流を
必要とする、複数の出口を伴う穿刺器からの速度よりはるかに速いことを発見した。例え
ば、２５ｕＬまでの水で充填され、中心孔穿刺器を装着されたブリスタが、それらの噴霧
寿命の５０％を超える間、秒あたり１００フィート秒を超過する噴霧速度を生成する一方
で、２５ｕｌまでの水で充填され、ランセット先端の半径方向出口穿刺器を装着されたブ
リスタは、それらの寿命全体を通して６０ｆｐｓを下回る速度を生成する。さらに、（約
１インチの範囲において）眼の表面に接触する際の流体流の断面積は、中心孔の断面積と
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ほぼ同一である。つまり、５００μｍ直径の出口を有する中心孔穿刺器は、その断面直径
が約５００μｍである細流を生成する。その出口が直径２～３ｍｍの円内に配列される、
複数の半径方向出口穿刺器の円では、類似直径が生成される。したがって、２５ｕＬの水
で充填されるブリスタが与えられると、中心孔穿刺器の有意により速い速度および有意に
より狭い細流直径が、（約１インチの範囲において）平均的なヒトの眼の表面から跳ね返
る噴霧をもたらす。一方で、より低速および広い面積で送達される、ランセット先端の放
射状出口穿刺器からの同一の送達された用量は、眼の涙液膜によって捕捉されて眼の上に
とどまる。
【００１４】
　ある好ましい実施形態では、本開示は、本明細書に説明されるような穿刺デバイスを含
む剤形である。剤形は、液体または粉末医療用組成物を含む、圧搾可能ブリスタまたはア
ンプルであり得る。そのような剤形は、ラムまたはピストンが剤形に対して押し進められ
、送達チャネルまたは複数のチャネルを通して内容物を外に押し進める、送達システムで
使用するために公知である。
【００１５】
　本開示はまた、特定の実施形態では、実質的にドーム形状または改変されたドーム形状
の可撓性ブリスタと、ドーム形状のブリスタの基部に密閉される実質的に丸い穿刺可能表
面と、内部チャンバとを含む、内部穿刺型剤形として説明されることもでき、ここで、内
部チャンバは、穿刺デバイスおよび流体組成物を含み、穿刺デバイスは、基部と、基部か
ら延在し、細長い部材の基部端の反対側に肩領域を形成する、実質的に中空の細長い部材
と、基部から先端まで延在し、細長い部材の中空の内部によって形成される内部送達チャ
ネルと、細長い部材の円周が肩領域の円周より小さい、細長い部材の肩領域から突出し、
先端がランセット型先端を形成するように構成される、肩端の反対側の穿刺先端内で終端
し、内部送達チャネルまたは複数のチャネルと流体連通している放出ポートをさらに形成
する、細長い部材と、乱流を介して妨害された噴霧または霧をもたらす、１つまたはそれ
を上回る出口への流体連通を可能にするように、１つまたはそれを上回る入口ポートと内
部チャネルとの間に流体連通を提供する、基部端上の１つまたはそれを上回る入口開口部
および１つまたはそれを上回る導管とを備える。
【００１６】
　穿刺デバイスがさらに、階段、溝、リブ、またはそれらの組み合わせを含むが、それら
に限定されない、使用の間に穿刺デバイスを通して押し進められる流体の噴霧パターンお
よび液滴サイズに影響を及ぼすように、内部送達チャネルの表面上に構造的特徴を含む、
剤形もまた説明され得る。内部チャネルはまた、送達中に乱流または渦を流体に付与する
ように、１つまたはそれを上回る屈曲部または曲がり部を提供し得る。
【００１７】
　したがって、特定の実施形態では、本開示はまた、制御された噴霧パターンおよび液滴
サイズで、特定の体積を伴う剤形から流体または固体組成物を分配するための穿刺ノズル
として説明されてもよい。ノズルは、入口端および放出端を伴う細長い部材と、入口端お
よび放出端を流体連通に接続する内部チャネルと、入口端内の１つまたはそれを上回る入
口開口部と、放出端内の放出開口部に近接しているランセット形状先端と、ノズル（単数
または複数）を通して押し進められる流体の噴霧パターンおよび液滴サイズを制御する内
部チャンバ表面上の特徴とを含む。入口ポートは、１つまたはそれを上回る角度をなす曲
がり部を含む、内部チャネルの中へ流体経路を提供するように設計されている。入口ポー
トはまた、液体または固体組成物がポートを通して押し進められるにつれてその中で渦ま
たは乱流を生成するように設計され得る。内部チャネル内の特徴はまた、階段、溝、リブ
、収縮部、輪郭、および所望の液滴サイズおよび噴霧幾何学形状を生成する関連構造を含
むことができるが、それらに限定されない。特定の実施形態では、穿刺先端は、細長い部
材の放出端上または入口端上にあってもよい。穿刺ノズルは、剤形に含まれることができ
る。したがって、本開示は、穿刺ノズルと、薬学的組成物とを備える、剤形を含む。
【００１８】
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　特定の実施形態では、本開示は、実質的にドーム形状の可撓性ブリスタと、ドーム形ブ
リスタの基部に密閉される実質的に丸い穿刺可能表面と、本明細書に説明されるような穿
刺ノズルおよび液体組成物を含む内部チャンバとを含む、内部穿刺型剤形として説明され
得る。特定の実施形態では、穿刺ノズルは、基部と、穿刺端とを含み、基部は、改変され
たドーム形状のブリスタに取り付けられ、穿刺端は、穿刺可能表面に近接し、穿刺器は、
ランセット形状の穿刺先端を有する。
【００１９】
　本明細書で議論される任意の実施形態は、本発明の任意のプロセス、デバイス、または
組成物に関して実装されることができ、その逆も同様であることが想定される。本明細書
で使用されるような「約」という用語は、当業者によって理解されるように「～に近い」
または「およそ」として定義され、一非限定的実施例では、本用語は、実験誤差内、また
は１０％以内、５％以内、１％以内、もしくは０．５％以内であるように定義される。「
実質的に」という用語、および本明細書で使用されるようなその変形例は、必ずしも全体
的にではないが大部分は、当業者によって理解されるように規定されるものとして定義さ
れ、そして一非限定的実施例では、「実質的に」とは、１０％以内、５％以内、１％以内
、または０．５％以内の範囲を指す。請求項および／または本明細書において「ｃｏｍｐ
ｒｉｓｉｎｇ（～を備える）」という用語と併せて使用されるときの「ａ」または「ａｎ
」（ある）という言葉の使用は、「１つの」を意味し得るが、「１つまたはそれを上回る
」、「少なくとも１つの」、および「１つまたは１つより多くの」という意味とも一致す
る。
【００２０】
　本明細書の様々に記述される範囲のそれぞれは、各範囲の記述された最小および最大値
の間の各数値パラメータを含むよう、連続的であることを意図していることを理解された
い。さらに、請求項の範囲に均等論の適用可能性を限定することは意図しておらず、各数
値パラメータは、少なくとも、各数値パラメータについて報告された有効桁数と一致する
様式で、かつ通常の丸め技法を適用することによって解釈されるべきであることを理解さ
れたい。なおさらに、請求項の範囲に均等論の適用可能性を限定することは意図しておら
ず、たとえ範囲の最小および最大の数のうちの少なくとも１つが「約」という言葉に先行
される、数値範囲内に数が含まれ得るとしても、この範囲内に含まれる各数値は、「約」
という言葉に先行される場合もあり、先行されない場合もあることを理解されたい。例え
ば、約１～約４の範囲は、約１、１、約２、２、約３、３、約４、または約４を含む。
【００２１】
　本明細書および請求項で使用されるように、「ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ（～を備える）（
ならびに「ｃｏｍｐｒｉｓｅ」および「ｃｏｍｐｒｉｓｅｓ」等のｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ
の任意の形態）」、「ｈａｖｉｎｇ（～を有する）（ならびに「ｈａｖｅ」および「ｈａ
ｓ」等のｈａｖｉｎｇの任意の形態）」、「ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ（～を含む）（ならびに
「ｉｎｃｌｕｄｅｓ」および「ｉｎｃｌｕｄｅ」等のｉｎｃｌｕｄｉｎｇの任意の形態）
」、または「ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ（～を含む）（ならびに「ｃｏｎｔａｉｎｓ」および
「ｃｏｎｔａｉｎ」等のｃｏｎｔａｉｎｉｎｇの任意の形態）」という言葉は、包含的ま
たは非制約的であり、付加的な記載されていない要素または方法ステップを除外しない。
【００２２】
　本実施例で、および本明細書の全体を通して使用されるように、文脈が別様に示さない
限り、これらの用語は以下のように定義される。
【００２３】
　第１の裂溝：実際の穿孔に先立つリッドストック材料内の一次的かつ即時の初期分割。
【００２４】
　遠位端：任意の先端において、近位端から最も遠い点、すなわち、穿刺機構に関しては
、穿刺器基部から最も遠い点。
【００２５】
　ドレープ：穿孔の間に、穿刺器先端とリッドストック材料の主要本体との間にあるリッ
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ドストック材料。
【００２６】
　非接触ドレープ：穿刺器に接触しないドレープの一部。
【００２７】
　双葉または双葉断面を有することは、添付図で図示されるように、中心セクションにお
いて接合される２つの葉形状を有する、豆または腎臓形状の断面を担うことが意味される
。
【００２８】
　特定の実施形態では、本開示の単位剤形は、参照することによってその全体が組み込ま
れる、米国特許出願公開第２００９００７１１０８号で説明されるように製造することが
できるブリスタである。少なくとも１つの形成された陥凹（例えば、ブリスタ）を伴う単
位用量包装のため、具体的には、医薬剤形の単位用量包装のための物品を成形するための
製造プロセスは、一次輪郭であって、最終的な形成された陥凹の深さの少なくとも１００
％のおよび１５０％までの深さを有する輪郭を形成するために、１つまたはそれを上回る
プランジャを用いてフィルム材料（例えば、金属・プラスチック箔）を引き込むステップ
を含むことができる。第２の段階は、第１の段階で形成される一次輪郭の表面積を実質的
に維持しながら、一次輪郭の深さより小さい深さを伴って、１つまたはそれを上回るプラ
ンジャを用いて所望の最終的な形成された陥凹まで一次輪郭を成形することを伴う。形成
された陥凹は、温間成形または冷間成形技法を使用して形成されてもよい。
【００２９】
　開示されるデバイスは、特定の実施形態では、所定の量の流体が、剤形を穿刺し、剤形
から送達チャネルを通して、ユーザに指向される噴霧の中へ液体内容物を押し進める、穿
刺機構に対して剤形を駆動するために十分な力でプランジャによって圧搾される、アンプ
ルまたはブリスタ剤形に含まれるか、またはそれに生成される、所定の量の流体をユーザ
の鼻道の中へ、またはユーザの眼もしくは耳の中へ分配するためのデバイスとして説明さ
れてもよい。所定の量とは、大抵の場合において、薬剤または医薬もしくは医療用組成物
の単一用量を指し、特定の実施形態では、処方された用量を指す。所定の量の流体はまた
、用量の送達が２つまたはそれを上回る噴霧事象において投与されるときの部分用量であ
ってもよい。抗生物質、解熱剤、抗炎症薬、生物製剤、ビタミン、補因子、酵素、阻害剤
、活性化因子、栄養物、アプタマー、チオアプタアー、死滅または生のウイルスもしくは
微生物を含むワクチン、核酸、タンパク質、ペプチド、抗体、ペプチド模倣剤、または当
技術分野で公知である他の作用物質を含むが、それらに限定されない、粉末または液体形
態で送達可能である、任意の医薬品が、本開示で企図される。医療用組成物は、液体、粉
末、または液体および粉末の組み合わせの形態であり、必要に応じて、１つまたはそれを
上回る活性剤と、薬学的に受容可能な担体、溶媒、希釈剤、防腐剤、界面活性剤、塩、ア
ジュバント、粘性剤、緩衝剤、キレート剤、または当業者に公知である他の原料の組み合
わせとを含む。
【００３０】
　デバイスから分配される液滴または粒子の体積は、分配の部位ならびに送達されるべき
薬剤の内容および粘度に依存する。特定の実施形態では、眼に送達される液滴は、１μｌ
～５０μｌ、またはより典型的には、７μｌ～５０μｌであり得る。鼻腔投与のための投
与量は、典型的には、７５μｌ～５００μｌであり、口腔または局所皮膚投与のための投
与量は、１０００μｌまたはそれを上回るほどもより大きくあり得る。デバイスによって
放出される液滴または粒子の体積およびサイズは、分散された物質の治療利益を最大限に
するように調節され得る。分配される物質の体積は、物質を含むコンパートメントのサイ
ズ、単位剤形ブリスタ、穿刺器、充填レベル、剤形がデバイスによって圧縮される程度、
およびデバイスの構築における他の変数、ならびに当業者によってよく理解される分配さ
れる物質の特性に依存する。これらの変数は、ユーザへの所望の体積または液滴サイズの
液体もしくは粒子サイズの物質の分散を達成するために適切にサイズにされ得る。当業者
は、所望の投与体積を分散するための適切なパラメータを処方するときに、分散後の残留
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液体または他の物質が想定されることを理解する。
【００３１】
　本明細書に提示されるデバイスおよび単位剤形設計の利点は、投与された物質の滅菌性
が使用の瞬間まで維持されることである。使用の瞬間まで滅菌性を維持することは、汚染
の危険を冒すことなく、投与される物質で防腐剤または静菌性化合物を使用する必要性を
最小限にするか、または排除する。加えて、単位剤形が損傷された場合、または別様に欠
陥がある場合、本デバイスは、もはや滅菌状態ではない場合がある物質を投与しない。例
えば、単位剤形が穿刺可能セクションの領域中で欠陥があるか、または漏出を発生させる
場合、物質を効果的に放出するために十分な圧力が単位剤形において生成されないため、
本デバイスは、物質を適正に分配しない。
【００３２】
　本開示の剤形は、特定の実施形態では、穿刺デバイスを含む分配ブリスタチャンバを含
むとして説明され、穿刺デバイスは、基部端および基部端の反対側の穿刺先端を伴い、放
出ノズルを提供する、実質的に中空の細長い部材である。特定の実施形態では、分配ブリ
スタは、少なくとも、剤形の製造および使用の間に穿刺デバイスを定位置で支持して保持
するために効果的な穿刺デバイスの基部端に一致する。穿刺デバイスは、基部端上または
近傍の１つまたはそれを上回る入口開口部と、１つまたはそれを上回る入口ポートと放出
ノズルとの間に流体連通を提供する内部導管とを含み、内部導管の表面は、穿刺デバイス
を通して押し進められる流体の噴霧パターンおよび液滴サイズを制御するように、輪郭、
階段、溝、リブ、収縮部、またはそれらの組み合わせ等の構造的特徴を備える。入口開口
部が、分配ブリスタチャンバの内部から、１つまたはそれを上回る屈曲部を備える内部導
管の中へ流体経路を提供し、流体が穿刺機構を通して押し進められるにつれて、角度をな
す曲がり部および内部導管の構造的特徴の組み合わせが流体の中で渦を生成することが、
本開示のさらなる側面である。
【００３３】
　構造的特徴は、例えば、異なるタイプの螺旋、垂直、およびその他の流れのために設計
されることができ、この設計は、分配される流体または固体の異なる粘度のために調節さ
れ得る。例えば、構造的特徴は、渦を生成するように、ブリスタの内容物をさらに混合す
るように、流体性質タイプを層流から乱流に、もしくはその逆も同様に変化させるように
、または圧力、速度、表面張力、もしくは粘度等の流体性質を変化させるように、追加さ
れてもよく、また、凍結乾燥または粉末剤の再構成に役立つこともできる。加えて、内部
導管の中への入口は、特定の薬剤または液体用量のための所望の噴霧噴煙幾何学形状を生
成するために、約１°～９０°またはさらにそれらの組み合わせの角度の屈曲部を含むこ
とができる。
【００３４】
　特定の実施形態では、薬剤および内部穿刺ノズルを含む、本明細書に説明されるような
成形ブリスタ剤形は、制御された噴霧の形態で薬剤の正確な用量を依然として提供しなが
ら、より小さい直径の分配機構で使用するために構成される。複数のそのような剤形を含
むブリスタストリップは、剤形が形成されるブリスタ材料層と、ブリスタ材料に結合され
る蓋材料とを含むことができる。同心密閉領域は、剤形が、含有された薬剤を送達するよ
うに圧搾されるときに破られない、弾性シールを提供する。
【００３５】
　成形ブリスタ等の密閉されて形成された陥凹を破裂させるときに制御された液体の噴霧
を生成するために、密閉ブリスタの内側の内部穿刺器が使用されてもよく、かつそれが蓋
材料との接触を維持するように位置付けられてもよい。内部穿刺器は、セラミック、ガラ
ス、金属、（ＰＥＴ、ポリプロピレン、ポリエチレン、またはＰＥＥＫを含むが、それら
に限定されない）熱可塑性物質、Ｕｌｔｅｍ、ＰｒｉｍｏＳｐｉｒｅ、および蓋材料を貫
通するための十分な硬度の他の医薬品グレードＦＤＡ承認材料等の任意の好適な材料で構
築され得る。第２の、後続の、および／または最終的なプランジャ（単数または複数）は
、例えば、製造、取扱、輸送、貯蔵、および実際の使用を通して、内部穿刺器が、形成さ
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れた陥凹内の定位置で保持されるように、形成された陥凹を成形するように設計されても
よい。例えば、成形ブリスタでは、突出構造、くぼみ、ダイヤフラム、または環帯（ａｎ
ｎｕｌｕｓ）が、内部穿刺器の基部の形状に一致するように形成される。突出構造、くぼ
み、ダイヤフラム、または環帯は、内部穿刺器のための支持を提供し、組立の間および分
配の間に定位置に内部穿刺器を保持する。したがって、これらの構造は、内部穿刺器を捕
捉する（例えば、穿刺器の垂直移動を制約する）ように機能し、それによって、定位置で
それを保持する。内部穿刺器は、製造、および例えば、圧入、溶接、静水力、または静電
力による実際の使用を通して、定位置で保持されてもよい。成形ブリスタはまた、突出構
造、くぼみ、ダイヤフラム、または環帯が、所望の噴霧パターンを達成するために内部穿
刺器に密閉することを保証するように、第２または後続のプランジャによって形成される
こともできる。
【００３６】
　好ましい実施形態では、内部穿刺器は、成形陥凹が圧縮されて穿刺されるとそれを通っ
て医薬投与量が流れる、１つまたはそれを上回る中空管またはチャネル（送達チャネル）
を含む。穿刺器の先端は、穿孔後に蓋材料内の穿孔フラップの形成を低減させるために、
主要本体からのニップル、錐体、または突起の形状であり得る。穿刺器出口（単数または
複数）の内径は、約０．０１０インチ～約０．０５インチの範囲であり得るが、ある好ま
しい実施形態では、約０．０２５インチである。送達チャネルの内径、形状、または表面
質感は、出口点の中、出口点の近傍、および／または出口点にあるかどうかにかかわらず
、ノズルを含んでもよく、または成形物品からそれが退出する際に医薬剤形の最適な液滴
サイズおよび噴霧噴煙幾何学形状を形成するとともに、放出された物質の速度、圧力、パ
ターン、分布、および目標を制御するように変動させられてもよい。したがって、ノズル
システムおよび穿刺器は、単一のユニットに組み込まれてもよい。ノズルシステムはまた
、物質が放出される際にその混合を判定するように設計されることもできる。
【００３７】
　薬剤を失敗なく分配するために、薬剤は、所望の噴霧幾何学形状を生成するように、正
しい大きさおよびベクトルで穿刺ノズルを通って流れなければならない。本明細書に説明
されるように、これは、蓋材料を通して穿刺ノズルを押動するために十分な力でブリスタ
形状上を圧迫し、剤形を完全に圧搾し、必要な速度でノズルを通して内容物を押し進める
ことによって、達成される。この分配動作の間に、ブリスタ材料への蓋材料の密閉は、ノ
ズルが蓋を穿刺する前に漏出が起こらないために十分に強くなければならない。鼻内投与
等の特定の投与状況によって必要とされる、より小さいサイズは、ブリスタ材料への蓋材
料の密閉により大きな課題を提起する。
【００３８】
　特定の実施形態では、穿刺機構は、送達される流体とともに剤形に含まれる。そのよう
な内部穿刺機構は、内部チャンバと、流体が内部チャンバに流入するにつれて方向の１つ
またはそれを上回る屈曲部または変化を強制するように配列される１つまたはそれを上回
る入口開口部と、放出出口または複数の出口と、ノズル（単数または複数）を通して流れ
るように強制される流体の噴霧パターンおよび液滴サイズを制御する内面上の特徴とを含
むことができる。方向の変化は、約１°～約９０°またはそれを上回る角度を含む、任意
の適切な角度であり得る。そのような特徴の設計は、当業者に公知であり、階段、溝、リ
ブ、またはそれらの組み合わせを含む。
【００３９】
　特定の実施形態では、本開示は、制御された噴霧パターンおよび液滴サイズで剤形から
流体を分配するための穿刺ノズルとして説明されてもよい。ノズルは、入口端および放出
端上のランセット先端を伴う実質的に細長い部材と、入口端および放出端を流体連通に接
続する内部チャネルと、入口端内の１つまたはそれを上回る入口開口部と、放出端内の１
つまたはそれを上回る放出開口部と、ノズルを通して押し進められる流体の噴霧パターン
および液滴サイズを制御する内部チャンバ表面上の特徴とを含む。これらの入口ポートは
、１つまたはそれを上回る直角の曲がり部を含む内部チャネルの中への流体経路を提供す
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るように設計されている。入口ポートはまた、液体がポートを通して押し進められるにつ
れて、その中で乱流または渦を生成するように設計されることもできる。内部チャネル内
の特徴はまた、所望の液滴サイズおよび噴霧幾何学形状を生成するように、階段、溝、リ
ブ、または関連構造を含むこともできるが、それらに限定されない。特定の実施形態では
、穿刺先端は、細長い部材の放出端上または入口端上にあってもよい。穿刺ノズルは、剤
形に含まれることができる。したがって、本開示は、穿刺ノズルと、医療または薬学的組
成物とを含む、剤形を含む。
【００４０】
　特定の実施形態では、本開示は、実質的に改変されたドーム形状の可撓性ブリスタと、
改変されたドーム形状のブリスタの基部に密閉される実質的に丸い穿刺可能表面と、本明
細書に説明されるような穿刺ノズルおよび液体組成物を含む内部チャンバとを含む、内部
穿刺型剤形形態として説明され得る。特定の実施形態では、穿刺ノズルは、基部と、穿刺
端とを含み、基部は、改変されたドーム形状のブリスタに取り付けられ、そして穿刺端は
、穿刺可能表面に近接している。
本発明は、例えば、以下を提供する。
（項目１）
　圧搾可能ブリスタに含まれる所定の量の流動性液体または粉末を噴霧、噴煙、細流、ま
たは液滴の中へ送達するための穿刺デバイスであって、
　上部を備える基部と、
　前記基部から延在し、本体領域を備え、ランセット穿刺先端の領域中で終端する、実質
的に中空の細長い部材と、
　前記基部から延在し、前記穿刺先端の前記基部の周りに配列される複数の放出ポート中
で終端する、前記細長い部材の中空の内部によって形成される内部送達チャネルと、
　前記圧搾可能ブリスタの内部と流体連通している、前記基部内の１つまたはそれを上回
る入口ポートと、
　前記１つまたはそれを上回る入口ポートと前記内部送達チャネルとの間に流体連通を提
供する、１つまたはそれを上回る導管と、
　を備える、デバイス。
（項目２）
　前記内部送達チャネルは、
　入口チャネルから延在し、それと流体連通している、中心空洞と、
　前記中心空洞の周りに半径方向に配置され、各出口チャネルの最も内側の少なくとも一
部に沿って前記中心空洞に開放し、分配ポート中で終端する、複数の出口チャネルと、
　を備え、
　ここで、前記中心空洞は、前記出口チャネルと、流体が圧力下で前記入口チャネルに進
入するときに前記中心空洞から前記出口チャネルの中へ前記流体を偏向させるように構成
される前記先端に近接する角度をなす頂部面との間に配置される、角度をなす壁によって
画定される、
　項目１に記載の穿刺デバイス。
（項目３）
　入口ポートから前記内部送達チャネルまでの前記導管のうちの少なくとも１つは、１つ
またはそれを上回る屈曲部または曲がり部を備える、項目１に記載の穿刺デバイス。
（項目４）
　前記屈曲部または曲がり部のうちの１つまたはそれを上回るものは、２０°～１３５°
の角度である、項目３に記載の穿刺デバイス。
（項目５）
　入口ポートから前記内部送達チャネルまでの前記導管のうちの少なくとも１つは、１つ
またはそれを上回る９０°の曲がり部を備える、項目３に記載の穿刺デバイス。
（項目６）
　前記中心空洞の周りで半径方向に配置され、前記穿刺先端の前記基部の周りで半径方向
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に配置される３つの放出ポートで終端する、３つの送達チャネルを備える、項目１に記載
の穿刺デバイス。
（項目７）
　前記穿刺先端は、三つの側面の角錐として構成される、項目１に記載の穿刺デバイス。
（項目８）
　使用の間に、圧力下で入口ポートに進入する流体の送達が、前記流体が前記入口導管を
通って流れるときに層流を生成し、前記流体が噴霧または霧として出口ポートを通して放
出されるように、前記流体が前記内部空洞および出口チャネルの中へ、かつそれらを通っ
て流れるときに乱流を生成する、項目１に記載の穿刺デバイス。
（項目９）
　項目１に記載の穿刺デバイスと、流体組成物とを含む、剤形。
（項目１０）
　前記流体組成物は、医療用組成物である、項目９に記載の剤形。
（項目１１）
　前記流体組成物は、ユーザの眼、耳、鼻道、または局所領域への投与のための医療用組
成物である、項目１０に記載の剤形。
（項目１２）
　前記流体組成物は、ユーザの眼への投与のための医療用組成物である、項目１０に記載
の剤形。
（項目１３）
　前記剤形は、１μｌ～５０μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、項目１に記載の
剤形。
（項目１４）
　前記剤形は、７５μｌ～５００μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、項目１に記
載の剤形。
（項目１５）
　前記剤形は、１μｌ～１０００μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、項目１に記
載の剤形。
（項目１６）
　前記内部送達チャネルおよび出口ポートは、双葉断面を有する、項目１に記載の剤形。
（項目１７）
　円形基部を伴う改変されたドーム形状のブリスタと、前記ブリスタの前記基部に密閉さ
れる穿刺可能材料の平面状シートと、前記ブリスタおよび前記平面状シート内に含まれる
内部チャンバと、穿刺デバイスと、前記内部チャンバに含まれる医療用組成物とを備える
、内部穿刺型剤形であって、前記穿刺デバイスが、
　上部を備える基部と、
　前記基部から延在し、本体領域を備え、ランセット穿刺先端領域中で終端する、実質的
に中空の細長い部材と、
　前記基部から延在し、前記穿刺先端の前記基部の周りに配列される複数の放出ポート中
で終端する、前記細長い部材の中空の内部によって形成される内部送達チャネルと、
　前記圧搾可能ブリスタの内部と流体連通している、前記基部内の１つまたはそれを上回
る入口ポートと、
　前記１つまたはそれを上回る入口ポートと前記内部送達チャネルとの間に流体連通を提
供する、１つまたはそれを上回る導管と、
　を備える、剤形。
（項目１８）
　前記内部送達チャネルは、
　入口チャネルから延在し、それと流体連通している、中心空洞と、
　前記中心空洞の周囲で半径方向に配置され、各出口チャネルの最も内側の少なくとも一
部に沿って前記中心空洞に開放し、分配ポート中で終端する、複数の出口チャネルと、
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　を備え、
　ここで、前記中心空洞は、前記出口チャネルと、流体が圧力下で前記入口チャネルに進
入するときに前記中心空洞から前記出口チャネルの中へ前記流体を偏向させるように構成
される前記先端に近接する角度をなす頂部面との間に配置される、角度をなす壁によって
画定される、
　項目１７に記載の穿刺デバイス。
（項目１９）
　入口ポートから前記内部送達チャネルまでの前記導管のうちの少なくとも１つは、１つ
またはそれを上回る屈曲部または曲がり部を備える、項目１７に記載の穿刺デバイス。
（項目２０）
　前記屈曲部または曲がり部のうちの１つまたはそれを上回るものは、２０°～１３５°
の角度である、項目１９に記載の穿刺デバイス。
（項目２１）
　入口ポートから前記内部送達チャネルまでの前記導管のうちの少なくとも１つは、１つ
またはそれを上回る９０°の曲がり部を備える、項目１９に記載の穿刺デバイス。
（項目２２）
　前記中心空洞の周囲で半径方向に配置され、前記穿刺先端の基部の周囲で半径方向に配
置される３つの放出ポート中で終端する、３つの送達チャネルを備える、項目１７に記載
の穿刺デバイス。
（項目２３）
　前記穿刺先端は、三つの側面の角錐として構成される、項目１７に記載の穿刺デバイス
。
（項目２４）
　使用の間に、圧力下で入口ポートに進入する流体の送達は、前記流体が前記入口導管を
通って流れるときに層流を生成し、前記流体が噴霧または霧として前記出口ポートを通し
て放出されるように、前記流体が前記内部空洞および出口チャネルの中へ、かつそれらを
通って流れるときに乱流を生成する、項目１７６に記載の穿刺デバイス。
（項目２５）
　項目１７に記載の穿刺デバイスと、流体組成物とを含む、剤形。
（項目２６）
　前記流体組成物は、医療用組成物である、項目２５に記載の剤形。
（項目２７）
　前記流体組成物は、ユーザの眼、耳、鼻道、または局所領域への投与のための医療用組
成物である、項目２６に記載の剤形。
（項目２８）
　前記流体組成物は、ユーザの眼に投与するための医療用組成物である、項目２６に記載
の剤形。
（項目２９）
　前記剤形は、１μｌ～５０μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、項目１７に記載
の剤形。
（項目３０）
　前記剤形は、７５μｌ～５００μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、項目１７に
記載の剤形。
（項目３１）
　前記剤形は、１μｌ～１０００μｌの体積の流動性液体または粉末を含む、項目１７に
記載の剤形。
（項目３２）
　前記内部送達チャネルおよび出口ポートは、双葉断面を有する、項目１７に記載の剤形
。
（項目３３）
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　圧搾可能ブリスタに含まれる所定の量の流動性液体または粉末を、噴霧、噴煙、細流、
または液滴の中へ送達するための穿刺デバイスであって、
　上部を備える基部と、
　前記基部から延在し、本体領域を備え、ランセット穿刺先端領域中で終端する、実質的
に中空の細長い部材と、
　前記基部から延在し、前記穿刺先端の前記基部の周りに配列される複数の放出ポート中
で終端する、前記細長い部材の中空の内部によって形成される内部送達チャネルであって
、前記内部送達チャネルは、入口チャネルから延在し、かつ、それと流体連通している、
中心空洞と、前記中心空洞の周りで半径方向に配置され、各出口チャネルの最も内側の少
なくとも一部に沿って前記中心空洞に開放し、双葉分配ポートで終端する、複数の双葉形
状の出口チャネルとを備え、ここで、
前記中心空洞は、前記出口チャネルと、流体が圧力下で前記入口チャネルに進入するとき
に前記中心空洞から前記出口チャネルの中へ流体を偏向させるように構成される前記先端
に近接する角度をなす頂部面との間に配置される、角度をなす壁によって画定される、内
部送達チャネルと、
　前記圧搾可能ブリスタの内部と流体連通している、前記基部内の１つまたはそれを上回
る入口ポートと、
　前記１つまたはそれを上回る入口ポートと前記内部送達チャネルとの間に流体連通を提
供する、１つまたはそれを上回る導管と、
　を備える、デバイス。
（項目３４）
　圧搾可能ブリスタに含まれる所定の量の流動性液体または粉末を、噴霧、噴煙、細流、
または液滴の中へ送達するための穿刺デバイスであって、
　上部と、前記圧搾可能ブリスタの内部と流体連通している、１つまたはそれを上回る入
口ポートとを備え、各入口ポートが、導管を通って内部送達チャネルと流体連通している
、基部と、
　前記基部から延在し、本体領域を備え、三つの側面の角錐として構成されるランセット
穿刺先端領域中で終端する、実質的に中空の細長い部材と、
　前記細長い部材の中空の内部によって形成される内部送達チャネルであって、前記内部
送達チャネルは、前記基部から延在する中心空洞と、前記中心空洞の周囲で半径方向に配
置され、各出口チャネルの最も内側の少なくとも一部に沿って前記中心空洞に開放され、
それぞれ双葉断面を有し、前記ランセット穿刺先端の前記基部の周囲で半径方向に配置さ
れる、３つの分配ポートで終端する、双葉断面を有する、３つの出口チャネルとを備え、
ここで、前記中心空洞は、前記出口チャネルと、流体が圧力下で前記入口チャネルに進入
するときに前記中心空洞から前記出口チャネルの中へ流体を偏向させるように構成される
前記先端に近接する角度をなす頂部面との間に配置される、角度をなす壁によって画定さ
れる、内部送達チャネルと、
　を備える、デバイス。
 
【図面の簡単な説明】
【００４１】
　以下の図面は、本明細書の一部を形成し、本発明の特定の側面をさらに実証するために
含まれる。本発明は、本明細書に提示される特定の実施形態の詳細な説明と組み合わせて
、これらの図面のうちの１つまたはそれを上回るものを参照することによって、より深く
理解され得る。
【００４２】
【図１】図１は、ランセット先端付き穿刺器の実施形態の側面図である。
【図２】図２は、ランセットの中心の周りで１２０°回転させられた図１に示される穿刺
器の側面図である。
【図３】図３は、図１に示される穿刺器の斜視上面図である。
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【図４】図４は、図１に示される穿刺器の上面図である。
【図５】図５は、図１に示される穿刺器の基部の頂部の底の底面図である。
【図６】図６は、図１に示される穿刺器の断面図である。
【図７】図７は、図１に示される穿刺器の代替断面図である。
【図８】図８は、図１に示される穿刺器の本体を通した断面図である。
【図９】図９は、図１に示される穿刺器の穿刺領域を通した断面図である。
【図１０】図１０は、図１に示される穿刺器の基部を通した水平断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００４３】
　（詳細な説明）
　本開示の好ましい実施形態は、１つまたはそれを上回る薬学的活性剤の測定された用量
と、圧力下で内容物を放出するよう、剤形が穿刺され得るような穿刺可能セクションとを
含む、剤形を対象とする。本開示で「圧力下で」という用語を使用するとき、圧力が、典
型的には、剤形自体内の内圧よりもむしろ、外部から印加された圧力であることが理解さ
れる。典型的な動作では、プランジャ、レバー、アーム、ホイール、またはある他の機械
的デバイスが、穿刺部材に対して剤形を圧搾し、開口部から内容物を押し進めるために十
分な力で剤形に接触する。剤形は、例えば、フォームフィルシール技術またはブローフィ
ルシール技術を含む、当業者に周知の方法を使用して、または参照することによってその
全体が本明細書に組み込まれる、米国特許出願公開第２００９／００７１１０８号で説明
されるような深絞り形成によって生成され得る。
【００４４】
　フォームフィルシールプロセスは、穿刺機構を用いて挿入され、薬学的に活性な剤で充
填され、同一の機器上で閉鎖または密閉される、平坦なシートまたはフィルムのロールか
ら、ブリスタ、例えば、ブリスタパックを作成するために使用され得る。本プロセスは、
薬学的活性剤、または薬学的活性剤と混合させられ得るか、もしくは組み合わせられ得る
作用物質が配置される、空洞を有する、形成された基部と、それを通して作用物質がブリ
スタから分配される、例えば、箔の蓋とを伴う。ブローフィルシール技術は、機械の内側
の滅菌封入領域中で連続プロセスにおいて剤形を形成、充填、および密閉することを伴う
。
【００４５】
　フィルム層は、熱可塑性物質、ポリマー、共重合体、複合材料、および積層体を含むが
、それらに限定されない、種々の異なる材料を含んでもよい。単位用量が医薬剤形である
とき、フィルムは、滅菌成形物品を生成するように、無菌製造プロセス、例えば、ガンマ
線照射を受けることができる必要がある。好ましくは、フィルムは、可撓性であるがその
形状を保持することが可能であり、最小限の力で圧搾されることができ、障壁を生成し、
放射線に耐え、望ましい化学性質を有する（例えば、投与されるべき医薬剤形と反応しな
い）。ブリスタパックに関して、フィルムは、好ましくは、箔積層体、より好ましくは、
金属・プラスチック積層体である。金属・プラスチック積層体は、少なくとも１つの側面
上または両方の側面上に、プラスチック層でコーティングされた金属箔を備える。金属・
プラスチック積層体が金属箔の両側にプラスチック層を備える場合、プラスチック層は、
同一のタイプのプラスチック層または異なるタイプのプラスチック層であってもよい。
【００４６】
　積層体のプラスチック層で使用され得る材料は、当業者によって周知であり、ポリ塩化
ビニル、ナイロン、ナイロン誘導体、ポリブチレンテレフタレート、ポリエチレンテレフ
タレート、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリスチレン、ポリアセタール、塩化ビニリ
デン、プロピレンエチレン共重合体、ポリエチレンナフタレート、フルオロポリマー、環
状ポリオレフィン、ポリアミド、および類似材料、またはそれらの組み合わせ等の種々の
市販のポリマーおよび共重合体を含むが、それらに限定されない。プラスチック層は、約
８μｍ～約８０μｍ、約１０μｍ～約７０μｍ、約１５μｍ～約６０μｍ、約２０μｍ～
約５０μｍ、または約２５μｍ～約４０μｍ、およびその中の任意の範囲の厚さにおいて
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積層体内に存在し得る。プラスチック構成要素は、非延伸、または代替として一軸もしく
は二軸延伸であり得るか、またはハロゲン含有ポリマー、ポリオレフィン、ポリアミド、
ポリエステル、アクリルニトリル共重合体、もしくはポリ塩化ビニル等の熱可塑性物質で
あってもよい。ポリオレフィンタイプの熱可塑性物質の典型的な例は、低密度ポリエチレ
ン（ＬＤＰＥ）、中密度ポリエチレン（ＭＤＰＥ）、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）等
のポリエチレン、一軸または二軸延伸ポリプロピレン、キャストポリプロピレン等のポリ
プロピレ、およびポリエステルシリーズからの一軸または二軸延伸ポリエチレンテレフタ
レート（ＰＥＴ）である。上記の実施例は、当技術分野で公知である他の材料もプラスチ
ック層で使用され得るため、決して限定的であることは意味されない。
【００４７】
　ハロゲン含有ポリマーに基づくプラスチックの例は、塩化ビニルおよび脂肪酸のビニル
エステルの共重合体、塩化ビニルおよびアクリルまたはメタクリル酸のエステルもしくは
アクリルニトリルの共重合体、ジエン化合物および不飽和ジカルボン酸またはそれらの酸
無水物の共重合体、塩化ビニルおよび不飽和アルデヒド、ケトン等を伴う塩化ビニルの共
重合体、または塩化ビニルもしくは他の重合性化合物との塩化ビニリデンのポリマーおよ
び共重合体等のそれらの構造に塩化ビニル単位を含む塩化ビニル（ＰＶＣ）およびビニル
プラスチックのポリマーを含むが、それらに限定されない。ビニル系熱可塑性物質はまた
、一次または二次軟化剤を用いて従来の様式で軟質または柔軟性に作製されてもよい。
【００４８】
　プラスチックフィルムがポリエステル（ＰＥＴフィルム）を含む場合、ポリエステルの
例は、例えば、ポリエチレン－テレフタレート、ポリプロピレン－テレフタレート、ポリ
ブチレン－テレフタレート（ポリテトラメチレン－テレフタレート）、ポリデカメチレン
－テレフタレート、ポリ１，４－シクロヘキシルジメチロール－テレフタレート、または
ポリエチレン－２，６－ナフタレン－ジカルボキシレート、もしくはイソフタレート量の
フラクションが、例えば、１～１０モル％に達する、ポリアルキレン－テレフタレートお
よびポリアルキレン－イソフタレートの混合ポリマー、混合ポリマーおよびターポリマー
、また、上記の材料のブロック重合体およびグラフト化修飾物等の２～１０個の炭素原子
があるアルキレン基またはラジカル、もしくは少なくとも１つの酸素原子によって中断さ
れた２～１０個の炭素原子があるアルキレン基を伴う、ポリアルキレン－テレフタレート
またはポリアルキレン－イソフタレートを含むが、それらに限定されない。他の有用なポ
リエステルが、ＰＥＮという略称によって当技術分野で公知である。他のポリエステルは
、少なくとも１つのグリコールとのテレフタル酸、ポリカルボン酸の共重合体、テレフタ
ル酸、エチレングリコール、および付加的グリコールの共重合体、２～１０個の炭素原子
があるアルキレン基またはラジカルを伴うポリアルキレン－テレフタレート、１つまたは
２つの酸素原子によって中断される２～１０個の炭素原子があるアルキレン基またはラジ
カルを伴うポリアルキレン－テレフタレート、２～４個の炭素原子があるアルキレン基ま
たはラジカルを伴うポリアルキレンテレフタレート、およびポリエチレンテレフタレート
（例えば、Ａ－ＰＥＴ、ＰＥＴＰ、ＰＥＴＧ、Ｇ－ＰＥＴ）である。グリコール修飾ポリ
エステルはまた、ＰＥＴＧとも称される。
【００４９】
　プラスチックフィルム用のポリオレフィンの例は、例えば、非配向（ＰＥフィルム）ま
たは一軸もしくは二軸配向フィルム（ｏＰＥフィルム）としてのポリエチレン（ＰＥ）、
例えば、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ、０．９４４ｇ／ｃｍより大きい密度）、中密度
ポリエチレン（ＭＤＰＥ、密度０．９２６～０．９４０ｇ／ｃｍ）、中密度の線状ポリエ
チレン（ＬＭＤＰＥ、密度０．９２６～０．９４０ｇ／ｃｍ）、低密度ポリエチレン（Ｌ
ＤＰＥ、密度０．９１０～０．９２５ｇ／ｃｍ）、および線状低密度ポリエチレン（ＬＬ
ＤＰＥ、密度０．９１６～０．９２５ｇ／ｃｍ）、軸方向または二軸配向ポリプロピレン
（ｏＰＰフィルム）、またはキャストポリプロピレン（ｃＰＰフィルム）、非晶質または
結晶性ポリプロピレンもしくはそれらの混合物、アタクチックまたはイソタクチックポリ
プロピレンもしくはそれらの混合物等のポリプロピレン（ＰＰ）、ポリ－１－ブテン、ポ
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リ－３－メチルブテン、ポリ－４－メチルペンテンテンおよびそれらの共重合体、例えば
、１１％アクリル酸、メタクリル酸、アクリルエステル、テトラフルオロエチレンまたは
ポリプロピレンとのエチレンの共重合体、ランダム共重合体、ブロック重合体もしくはオ
レフィンポリマー・エラストマー混合物、イオノマー、およびエチレン－アクリル酸共重
合体（ＥＡＡ）等のイオノマー樹脂等のビニルアセテート、ビニルアルコール、アクリル
酸を伴うポリエチレンを含むが、それらに限定されない。
【００５０】
　プラスチックフィルムがポリアミドフィルム（ＰＡ）を含む場合、ポリアミドの例は、
ポリアミド６、［ε］－カプロラクタムのホモポリマー（ポリカプロラクタム）、ポリア
ミド１１、ポリアミド１２、［ｏ］－ラウリンラクタムのホモポリマー（ポリラウリンラ
クタム）、ポリアミド６．６、ヘキサメチレンジアミンおよびアジピニン酸のホモ－ポリ
縮合物（ポリヘキサ－メチレン－アジ－アミド）、ポリアミド６．１０、ヘキサ－メチレ
ン－ジアミンおよびセバシニン酸のホモ－ポリ縮合物（ポリ－ヘキサ－メチレン－セバカ
ミド）、ポリアミド６．１２、ヘキサ－メチレン－ジアミンおよびドデカン酸のホモ－ポ
リ縮合物（ポリ－ヘキサ－メチレン－ドデカンアミド）、またはポリアミド６－３－Ｔ、
トリメチル－ヘキサ－メチレン－ジアミンおよびテレフタル酸のホモ－ポリ縮合物（ポリ
－トリメチル－ヘキサ－メチレン－テレフタル－アミド）、ならびにそれらの混合物を含
むが、それらに限定されない。
【００５１】
　プラスチックがアクリルニトリル共重合体を含む場合、アクリルニトリル－共重合体の
例は、アクリル酸エステル、ビニル－カルボン酸エステル、ビニルハロゲン化物、芳香族
ビニル化合物または不飽和カルボン酸およびジエンとのアクリルニトリルまたはメタクリ
ルニトリルの共重合体、ならびにアクリルニトリル・メタクリレート共重合体を含むが、
それらに限定されない。
【００５２】
　積層体の箔構成要素において有用であり得る金属は、プラスチック層（単数または複数
）に接着するために十分な物理的および化学的性質（例えば、厚さ、可鍛性、温度抵抗、
および化学的適合性）を伴う箔に形成され、本明細書に開示される形成プロセスの間にイ
ンタクスのままであり得るものである。そのような金属は、アルミニウム、鉄、ニッケル
、スズ、青銅、真鍮、金、銀、クロム、亜鉛、チタン、および銅、それらの組み合わせ、
ならびに鋼およびステンレス鋼等の前述の金属を含む合金を含むが、それらに限定されな
い。金属箔は、例えば、約８μｍ～約２００μｍ、約１０μｍ～約１５０μｍ、約１５μ
ｍ～約１２５μｍ、約２０μｍ～約１００μｍ、または約２５μｍ～約８０μｍ、および
その中の任意の範囲の厚さにおいて積層体内に存在し得る。特定の実施形態では、箔、例
えば、アルミニウム箔は、少なくとも約９８．０％、より好ましくは、少なくとも約９８
．３％、なおもより好ましくは、少なくとも約９８．５％、最も具体的には、少なくとも
約９８．６％の純度を有してもよい。アルミニウム・鉄・ケイ素またはアルミニウム・鉄
・ケイ素・マンガンタイプのアルミニウム箔もまた使用されてもよい。当技術分野で公知
である他の好適な金属箔も同様に使用されてもよい。
【００５３】
　積層体はまた、箔層とプラスチック層との間に１つまたはそれを上回る接着層を含んで
もよい。同一または異なる接着剤が、各側面上でプラスチックを金属箔に接着するために
使用されてもよい。接着層は、プラスチック層および箔層との結合を形成することが可能
であるべきであり、概して、約０．１μｍ～約１２μｍ、より典型的には、約２μｍ～約
８μｍ、およびその中の任意の範囲の厚さとなるべきである。当技術分野で公知である任
意の数の接着剤が使用されてもよく、接着剤は、いくつかの公知の技術を使用して塗布さ
れてもよい。好適な接着剤は、１つまたはそれを上回る溶媒を含んでいてもよく、溶媒を
含んでいなくてもよく、またはアクリル接着剤もしくはポリウレタン接着剤であってもよ
い。接着剤はまた、熱結合接着剤、例えば、エチレン・ビニルアセテート共重合体または
ポリエステル樹脂であってもよい。接着剤はまた、電磁線、例えば、紫外線への暴露時に
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硬化するタイプであってもよい。積層体はまた、熱カレンダリング、押出コーティング、
同時押出コーティングによって、またはプロセスの組み合わせを通して形成されてもよい
。本開示で使用され得る接着剤の例は、ＬＤＰＥ、ＭＤＰＥ、ＬＬＤＰＥ、およびＨＤＰ
Ｅ等のポリエチレン（ＰＥ）ホモポリマー；エチレン－アクリル酸共重合体（ＥＡＡ）、
エチレンメタクリル酸共重合体（ＥＭＡＡ）等のＰＥ共重合体；ポリプロピレン（ＰＰ）
；ＰＰ共重合体、イオノマー、ならびに無水マレイン酸グラフト化ポリマーを含むが、そ
れらに限定されない。
【００５４】
　別の実施形態では、フィルム、例えば、金属－プラスチック積層体は、外側に位置する
側面のうちの一方の上、または外側の側面の両方の上で、密閉可能フィルムまたは密閉可
能コーティングの形態の密閉層を特色としてもよい。密閉層は、積層体内の最外層である
。具体的に、密閉層は、蓋の箔または同等物が定位置に密閉されることを可能にするため
に、成形包装の内容物に向かって指向される、フィルムの一方の外側の側面上にあっても
よい。
【００５５】
　ブリスタ包装を形成するための別の実施形態は、金属箔が各側面上にてプラスチックで
コーティングされる、アルミニウムの積層体である。アルミニウム箔は、包装の内容物を
保護するように優れた障壁性質を提供することが公知である。プラスチックコーティング
は、包装を密閉する効果的な手段を提供し、その上、アルミニウムのための保護コーティ
ングを提供し、また、包装上に印刷する能力を提供してもよい。
【００５６】
　いくつかの実施形態では、積層体の厚さおよび組成物は、
【００５７】
　ｉ．ＯＰＡ／ＡＬＵ／ＰＥ（１２μｍ／６０μｍ／３０ｇ／ｍ２）、
【００５８】
　ｉｉ．ＯＰＡ／ＡＬＵ／ＰＥ（１２μｍ／４５μｍ／３０ｇ／ｍ２）、
【００５９】
　ｉｉｉ．ＯＰＡ／ＡＬＵ／ＰＶＣ（１２μｍ／６０μｍ／３０ｇ／ｍ２）、
【００６０】
　ｉｖ．ＯＰＡ／ＡＬＵ／ＰＶＣ（１２μｍ／４５μｍ／３０ｇ／ｍ２）、
【００６１】
　ｖ．ＯＰＡ／ＡＬＵ／ＰＰ（１２μｍ／６０μｍ／３０ｇ／ｍ２）、および
【００６２】
　ｖｉ．ＯＰＡ／ＡＬＵ／ＰＰ（１２μｍ／４５μｍ／３０ｇ／ｍ２）を含むが、それら
に限定されない。上記で使用されるように、ＯＰＡは、配向されたポリアミドを表し、Ａ
ＬＵは、アルミニウムを表し、ＰＥは、ポリエチレンを表し、ＰＶＣは、ポリ塩化ビニル
を表し、ＰＰは、ポリプロピレンを表す。
【００６３】
　乱流生成穿刺器の実施例が、図１に示されている。本明細書で使用されるように、乱流
生成穿刺器という用語は、当技術分野におけるその通常の意味を伝えるように意図されて
おり、穿刺器が、使用の間、すなわち、圧力下で入口開口部に進入する流体の送達の間に
、流体が半径方向入口チャネルを通って流れるにつれて層流を生成し、流体が細流よりも
むしろ噴霧または霧として出口開口部を通して放出されるように、流体が内部空洞および
出口チャネルまたはカニューレの中へ、かつそれらを通って流れるにつれて乱流を生成す
ることを示すために使用される。
【００６４】
　図１に示されるように、穿刺器１０は、示される実施形態では円形基部である基部１２
と、基部１２の中心から突出し、それと同心である、細長い３側面の対称部材１４とを含
む。基部は、例えば、卵形または多角形を含むが、それらに限定されない、種々の用途の
ための代替的な幾何学形状で提供され得ると理解される。穿刺器本体または突起とも呼ば
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れることもできる突出部材１４は、基部に取り付けられ、基部と連続的であり、または基
部と一体的に形成され得る。基部および突起を含む穿刺器は、単一片であり得、本明細書
の他の場所で説明されるような形成された陥凹またはブリスタの内部等の閉鎖された流体
含有空洞の内部に保持されるように構成され得る。特に、穿刺器は、それぞれが参照する
ことによってそれらの全体が組み込まれる、共同所有される米国特許出願番号第７，６６
９，５９７号、第７，９６３，０８９号、第８，０４７，２０４号、第８，２７２，１９
４号、第８，３７７，００９号、ならびに米国公開第１３／７７０，８６１号、第１３／
６２５，６１４号、第１３／２３３，６６１号、第１３／１９１，３１５号、第１３／１
４９，５８４号、および第１２／８５１，５２４号で説明されるようなデバイスにおいて
、そして形成されたブリスタで使用され、圧力下で送達されるように構成される。
【００６５】
　図３に示されるように、基部の上部３２は、穿刺器の内部流路への単一の入口３４を提
供し、突起は、ブリスタの流体内容物の放出のためにランセットの近傍に１つまたはそれ
を上回る出口または出口ポート３６を提供する。例えば、図７で見られるように、本実施
形態は、流体が上記基部の上部から侵入し、基部を通過し、次いで、突起の上部を通って
退出するにつれて、効果的に９０°の少なくとも３つの曲がり部を含む流体経路を提供す
る。これは、好ましい実施形態にすぎず、ある噴霧幾何学形状を達成するように、経路に
おける他の角度または付加的角度偏差も所望に応じて流体経路に組み込まれ得ることが理
解される。例えば、任意の鋭角または鈍角を含み、約１５°、３０°、４５°、６０°、
７５°、１０５°、１２０°、１３５°、１５０°、１６５°、およびそれらの組み合わ
せの角度に限定されない、任意のサイズの角度が利用され得る。
【００６６】
　示される実施形態では、３つの出口が提供される。基部１２および突起１４は、穿刺器
を含むブリスタの内部から、基部の中へ、かつそれを通って、図５、７、および１０に示
されるような中心空洞４０の中へ、ならびに出口チャネル４２および開口部３６を通って
外に出る流体経路を提供する。内部チャネルまたは空洞は、圧力下で空洞を通って流れて
いる液体において乱流を生成する構造を提供する。図に示される実施形態では、流体経路
は、入口開口部３４から内部空洞の中への入口チャネル３８を含む。空洞は、中心チャネ
ル４０と、それぞれ３つの出口開口部３６に至る３つの管状側方チャネル４２とを含む。
図６で最も良く見られるように、３つの管状チャネルは、中心空洞を形成する角度をなす
壁４８によって接続され、空洞の上部は、その表面が３つの側方チャネルの中へ液体流を
偏向させる、逆角錐構成５０によって形成される。この角度をなす表面の組み合わせは、
流体が内部空洞から送達チャネルの中へ流れるにつれて流体流れにおいて乱流を生成し、
穿刺器を通して放出される液体の所望の噴霧幾何学形状を生成する。
【００６７】
　突起の上部または最遠位端は、穿刺器を含むブリスタが内容物を分配するように圧搾さ
れるときのように、それに対して押し進められたときにブリスタのリッドストックを穿刺
するために効果的な穿刺点またはランセット１６を提供する。ランセットのサイズおよび
配向は、ランセットによって穿刺されるとリッドストックに形成される任意のフラップに
よる噴霧への任意の潜在的干渉を最小限にするように設計されている。図に示される実施
形態は、基部の周りに配置された３つの双葉出口ポートを伴う三つの側面の角錐形状を有
する。流体をユーザの身体の異なる部分に分配するため、または代替的な非医療用途のた
めに使用され得る、例えば、２つ、４つ、５つ、または６つのチャネルを含むが、それら
に限定されない、他の構成も想定されることが理解される。
【００６８】
　使用の間、本明細書に説明されるような穿刺デバイスは、測定された剤形の生産におけ
るステップとして、形成されたブリスタの中に配置され得る。生産ステップは、特定の実
施形態では、（ａ）少なくとも１つの保持ツールと少なくとも１つの金型との間にフィル
ムを保持するステップであって、金型は、金型開口部の実質的に円形の縁によって画定さ
れる少なくとも１つの金型開口部を有する、ステップと、（ｂ）フィルムを一次輪郭に形
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終的に形成される陥凹の深さの少なくとも約１００％のおよび約１５０％までの深さと、
１．１、１．２、１．３、１．５、または２．１超～約３．０の面積比とを有する、ステ
ップと、（ｃ）第２のプランジャを一次輪郭の深さより小さい深さまで一次輪郭の中へ駆
動するステップであって、第２のプランジャは、一次輪郭と実質的に同一の面積比を伴う
第２の幾何学形状を形成し、第２の幾何学形状は、基礎部分と、穿刺先端とを備える、内
部穿刺器の基礎部分に嵌合するように定寸される、金型開口部縁から遠位の部分を備える
、ステップと、（ｄ）内部穿刺器を形成された陥凹中に挿入するステップであって、内部
穿刺器の基礎部分は、第２のプランジャによって、形成された陥凹の遠位部分に形成され
た形状の中に位置付けられる、ステップとを含む、少なくとも１つの形成された陥凹を伴
う単位用量包装のための成形物品を製造するためのプロセスとして説明され得る。次いで
、剤形は、全て滅菌キャビネット、室、または機械内で、測定された量の液体または粉末
組成物で充填されて密閉され得る。
【００６９】
　形成されたブリスタは、個別に、または複数のブリスタパックもしくはストリップにお
いてのいずれかで、分配デバイスの中に配置される。特定の実施形態では、分配デバイス
は、典型的には、噴霧または霧をユーザの眼、耳、鼻、または喉の中へ指向するためのノ
ズル端を伴う本体と、ユーザによって操作されるトリガデバイスと、剤形と、本明細書に
説明されるような剤形を含む空洞と、プランジャまたはピストン本体と、トリガデバイス
をプランジャにリンクするアクチュエータ機構と、トリガの起動時に剤形を穿刺するよう
に位置付けられる穿刺機構と、所定の噴霧噴煙幾何学形状および方向でノズルを通して液
体組成物の噴霧を放出する放出チャネルとを含むものとして説明され得る。特定の実施形
態では、トリガ機構は、機械的利点、機械的不利点、もしくは両方を含み得、または本シ
ステムは、体力が限定された個人によって本デバイスが操作され得ることを確実にするた
め、そしてまた、所望の噴霧幾何学形状で内容物を分配するために十分な力でブリスタが
圧搾されることを確実にするために、電気機械的機構によって発射されてもよい。
【００７０】
　本明細書に開示され、そして請求されるデバイスならびに方法は全て、本開示に照らし
て、過度の実験を伴わずに、作製および実行され得る。本発明のデバイスおよび方法は、
好ましい実施形態の観点から説明されたが、変形例が、本発明の概念、精神、および範囲
から逸脱することなく、本明細書に説明されるデバイスおよび／または方法および方法の
ステップまたはステップのシーケンスに適用されてもよいことは、当業者に明白である。
当業者に明白な全てのそのような類似代用および修正は、添付の請求項によって定義され
るような本発明の精神、範囲、および概念内にあると見なされる。
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