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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　－ニードル・アセンブリ（４０）を受けてハウジング（４６）と解除可能に相互連結さ
れるように適合されたキャップ・ボディ（１２）、ここで、キャップ・ボディは、キャッ
プ・ボディとニードル・アセンブリを回転可能に、インタロックするためのインタロック
手段を含む、
　－少なくともボディの長軸に沿って、キャップ・ボディ（１２）上に可動に配置され、
キャップ・ボディ（１２）からニードル・アセンブリ（４０）を突き出すために、エジェ
クタ・ユニット（１４）の少なくとも軸方向変位をニードル・アセンブリ（４０）に伝達
するように適合された機械的伝動手段（１８）を有する、エジェクタ・ユニット（１４）
、
を含んでなる、薬物送達デバイスのためのキャップ・アセンブリであって、
　－エジェクタ・ユニット（１４）が、キャップ・ボディ（１２）の近位端セクション上
に摺動可能に配置され、キャップ・ボディ（１２）の近位端セクションから少なくとも部
分的に突出する排出位置に、少なくとも変位可能であり、及び
　－ここで、キャップ・ボディ（１２）がさらに、薬物送達デバイスのハウジング（４６
）と解除可能に係合するように適合され、そして薬物送達デバイスのカートリッジ・ホル
ダ（４６）、又はボディの、少なくとも一部分を選択的に受けるための、カップ状レセプ
タクル（１５）を含む、
上記キャップ・アセンブリ。
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【請求項２】
　カップ状レセプタクル（１５）が、近位端セクションにおいてハウジング（４６）の少
なくとも一部分及び／又はニードル・アセンブリ（４０）の少なくとも一部分を選択的に
受けるように適合される、請求項１に記載のキャップ・アセンブリ。
【請求項３】
　エジェクタ・ユニット（１４）が、キャップ・ボディ（１２）の縦スロット（２４）内
にガイドされる少なくとも１つの半径方向内向に突出するピン（２６）を含む、請求項１
に記載のキャップ・アセンブリ。
【請求項４】
　エジェクタ・ユニット（１４）が、キャップ・ボディ（１２）の近位端セクション（１
２）を囲む、円筒状のスリーブ（１４）を含む、請求項１～３のいずれか１項に記載のキ
ャップ・アセンブリ。
【請求項５】
　キャップ・ボディ（１２）が、キャップ・ボディ（１２）とニードル・アセンブリ（４
０）を回転可能にインタロックするための、インタロック手段（２０，２２）を含む、請
求項１～４のいずれか１項に記載のキャップ・アセンブリ。
【請求項６】
　キャップ・ボディ（１２）が、その内壁に、ニードル・アセンブリ（４０）の少なくと
も１つの半径方向外向きに突出するスタッド（３６）を受けるように適合された少なくと
も１つの円周溝（２０）を含む、請求項１～５のいずれか１項に記載のキャップ・アセン
ブリ。
【請求項７】
　溝（２０）が、少なくとも１つのスタッド（３６）、又はハウジング（４６）のスナッ
プばめ手段を、選択的に受けるように適合される、請求項６に記載のキャップ・アセンブ
リ。
【請求項８】
　溝（２０）が、溝（２０）内に配列され、ニードル・アセンブリ（４０）に対するキャ
ップ・ボディ（１２）の少なくとも１つの方向への回転運動をロックするように適合され
ている、少なくとも１つの停止エレメント（２２）を含む、請求項６又は７に記載のキャ
ップ・アセンブリ。
【請求項９】
　エジェクタ・ユニット（１４）が、ニードル・アセンブリ（４０）の半径方向外向きに
突出するフランジ部分（３８）、及び／又はキャップ・ボディ（１２）の近位端セクショ
ンと軸方向に隣接するように適合された、半径方向に内向きに突出するリム（１８）をそ
の近位端セクションに含む、請求項１～８のいずれか１項に記載のキャップ・アセンブリ
。
【請求項１０】
　薬物送達デバイスのための針取出システムであって、
　－請求項１～９のいずれか１項に記載のキャップ・アセンブリ（１０）、
　－ニードル・ハブ（４２）と、その上に解除可能に取り付けられた少なくとも１つのニ
ードル・キャップ（３０）を含んでなるニードル・アセンブリ（４０）
を含んでなり、ここで、ニードル・キャップ（３０）とキャップ・アセンブリ（１０）が
、ニードル・キャップ（３０）とキャップ・アセンブリ（１０）の回転可能にインタロッ
クするための、相互に対応する回転ロック手段（３６）を含む、
上記針取出システム。
【請求項１１】
　ニードル・キャップ（３０）の回転ロック手段が、キャップ・アセンブリ（１０）の円
周溝（２０）内に配列された少なくとも１つの停止エレメント（２２）と係合するように
適合された、半径方向に伸びるスタッド（３６）を含む、請求項１０に記載の針取出シス
テム。
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【請求項１２】
　注射によって、薬剤を投薬するための薬物送達デバイスであって：
　－ニードル・アセンブリ（４０）と解除可能に係合するように適合されたハウジング（
４６）、
　－薬剤を含有し、ハウジング（４６）内に配列されるカートリッジ、及び
　－請求項１～９のいずれか１項に記載のキャップ・アセンブリ、
を含んでなる、上記薬物送達デバイス。
【請求項１３】
　薬物送達デバイスのニードル・アセンブリ（４０）とハウジング（４６）の係合を外す
方法であって：
　－薬物送達デバイスの遠位ハウジングセクション（４６）上に取り付けられたニードル
・アセンブリ（４０）を、固定された対応するニードル・キャップを有するキャップ・ア
センブリ（１０）のカップ状ボディ（１２）内に挿入するステップ、
　－キャップ・アセンブリ（１０）とハウジング（４６）を、互いに離れるように、並進
して及び／又は回転可能に変位させることにより、キャップ・アセンブリ（１０）に固定
されている、ニードル・アセンブリ（４０）とハウジング部分（４６）との相互の係合を
外すステップ、
を含んでなり：
　－ニードル・アセンブリ（４０）をキャップ・アセンブリ（１０）から突き出すため、
キャップ・ボディ（１２）の近位端セクション上に摺動的に配置されたエジェクタ・ユニ
ット（１４）を、カップ状ボディ（１２）の開口端に向かって長手方向に、及び、エジェ
クタ・ユニット（１４）が、キャップ・ボディ（１２）の近位端セクションから少なくと
も部分的に突出する、突き出す位置内へ変位させることを特徴とする、
上記方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、薬物送達デバイスのためのキャップ・アセンブリ、特に、ペン型注射器に関
わり、ここで、上記キャップ・アセンブリは、さらになお、薬物送達デバイスのハウジン
グに対する、除去可能なニードル・アセンブリを組み立てる、及び／又は、分解するため
の道具として、設計されている。
【背景技術】
【０００２】
　液状薬物などの液状薬物の必要な用量の反復用量を可能にし、及び、さらになお、上記
液体の患者への投与を提供する薬物送達デバイスは、それ自体、当技術分野で周知である
。一般的に、かかるデバイスは、通常の注射器の目的と、実質的に同じ目的を有している
。
【０００３】
　この種の薬物送達デバイスは、多くの使用者に特有の要求を満たさねばならない。例え
ば、糖尿病患者の場合、多くの使用者は、肉体的に衰えており、また視力も弱くなってい
る。それゆえ、これらのデバイスは、構造的に丈夫であり、しかも、部材を操作すること
、及び、使用者が、その作動を理解することの両方に関しても、使い易い必要がある。さ
らになお、用量の設定が容易かつ、曖昧ではない必要があり、デバイスが、再使用でなく
、使い捨ての場合、デバイスは、製造コストが安価であり、捨てやすくなければならない
。
【０００４】
　これらの要求を満たすために、デバイスを組み立てるために必要な、部材とステップの
数、及び、デバイスが作られている材料の種類の総数は、最小に保たれなければならない
。
【０００５】
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　通常は、投与されるべき医薬品は、薬物送達デバイスの駆動機構のピストン・ロッドと
機械的に、相互に作用する、可動のピストン、又は、バング（bung）を有する、カートリ
ッジ内に備えられる。ピストンに遠位方向へのスラストをかけることにより、一定量の医
薬流体が、カートリッジから、放出される。
【０００６】
　ペン型注射器の様な、薬物送達デバイスは、通常、投薬されるべき医薬品で満たされて
いるカートリッジを受けるための、カートリッジ・ホルダを有するハウジングを含む。注
射処置の間、患者方向に面しているカートリッジ・ホルダの遠位端部は、カートリッジの
シールされた遠位端へのアクセスを提供する直通の開口部を含む。上記直通の開口部を手
段として、注射針、又は、カニューレ（cannula）は、薬剤が、カートリッジから放出さ
れるのを可能にする、流体相互連結をつくるため、カートリッジの弾性シールを貫通して
よい。
【０００７】
　通常は、使い捨て注射針は、注射針をカートリッジ・ホルダに、解除可能に締結するた
めのニードル・アセンブリを手段として提供される。ニードル・アセンブリは通常、注射
針を支持し、さらに、カートリッジ・ホルダの、対応するねじが切られた遠位ソケットに
ねじ込まれる、内ねじを備えたカップ状レセプタクルを有するニードル・ハブを含む。ニ
ードル・ハブには、通常、不注意によるスティッチ損傷を防止するための防護手段として
役立つ除去可能なニードル・キャップが備えられている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　薬剤の用量を投与するため、針が患者の皮膚をつき通す前に、ニードル・キャップを除
去しなければならない。薬剤注射の処置が終了すると、針は生体組織から除去され、ニー
ドル・ハブとカートリッジ・ホルダを分解する以前に、防護用ニードル・キャップをニー
ドル・ハブ上に取り付けなければならない。患者がニードル・キャップをニードル・ハブ
上に取り付けるとき、不注意によるスティッチ損傷がとりわけ起こる可能性がある。この
問題は、患者が肉体的に衰えており、また視力も弱くなっているとき、より深刻になる。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　それゆえ、本発明の目的は、少なくとも、薬物送達デバイスのカートリッジ・ホルダか
らニードル・アセンブリを分解するための道具として役立つ、薬物送達デバイスのための
改善されたキャップ・アセンブリを提供することである。さらなる目的は、スティッチ損
傷のリスクを減らし、患者の安全を高めることである。さらにその上、キャップ・アセン
ブリについて、患者がそれの使用法を、容易に理解できなければならない。キャップ・ア
センブリは、同様に、製造コストと組立費用に関して、費用効果が高くなければならない
。
【００１０】
　本発明による、キャップ・アセンブリは、ハウジングと、特に、ペン型注射器の様な、
薬物送達デバイスのカートリッジ・ホルダと、解除可能に係合されるように適合されてい
る、キャップ・ボディを含む。キャップ・ボディは、カートリッジ・ホルダ、及び、その
中に配列されるカートリッジのための防護手段として役立つだけではない。それは、さら
になお、薬物送達デバイスのハウジングと、特に、カートリッジ・ホルダと、解除可能に
相互連結される、ニードル・アセンブリを受けるように適合される。
【００１１】
　このように、キャップ・アセンブリは、ニードル・アセンブリとカートリッジ・ホルダ
を組み立てるため、及び、分解するための機能を提供する。
【００１２】
　キャップ・アセンブリはさらに、少なくともボディの長軸に沿って、キャップ・ボディ
上に配置され、キャップ・ボディからニードル・アセンブリを取り出し、取り除く目的の
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ため、エジェクタ・ユニットの長手方向、又は、軸方向の動きを、ニードル・アセンブリ
に伝達するように適合されている機械的伝動手段を有する、エジェクタ・ユニットを含む
。キャップ・アセンブリは、特に、そのキャップ・ボディは、ニードル・アセンブリとカ
ートリッジ・ホルダを分解するように適合されているので、カートリッジ・ホルダからの
それの除去後に、ニードル・アセンブリがキャップ・ボディに、機械的に係合、及び／又
は、締結されるという問題が生じる。エジェクタ・ユニットを手段として、キャップ・ボ
ディ、及び、そこに配列されたニードル・アセンブリを、互いに容易に離すことができ、
ニードル・アセンブリを分離して、廃棄できる。
【００１３】
　キャップ・アセンブリは、ニードル・アセンブリとカートリッジ・ホルダの組立、及び
／又は、分解のための道具を提供し、さらに、ニードル・アセンブリとキャップ・アセン
ブリを分離するためのエジェクタ・ユニットを有するので、患者は、用量を投与するとき
以外は、防護されていない針に直接、接触することはもはやない。
【００１４】
　好ましい実施態様において、キャップ・アセンブリは、特にキャップ・ボディは、ハウ
ジングの少なくとも一部を、例えば、カートリッジ・ホルダを、又は、ボディを選択的に
受けるための、及び／又は、近位端セクション内のニードル・アセンブリの少なくとも一
部を受けるための、カップ状レセプタクルを含む。
【００１５】
　本文脈において、留意すべきことは、用量注射処置の間、遠位方向は患者の方向に面し
、キャップ・アセンブリ、又は、薬物送達デバイスの近位方向は、それぞれ、適用の患者
領域からみて外側に面している。なおその上、長手方向の、従って、軸方向の、エジェク
タ・ユニットの動きは、必然的に、動きの軸方向成分を含む長手方向の並進運動の変位、
及び、回転運動を含んでよい。
【００１６】
　通常は、キャップ・ボディは、実質的に、円筒形状であり、それの遠位端部が閉じられ
ている。反対側の、それの近位端セクションで、キャップ・ボディは、特に、ニードル・
アセンブリとカートリッジ・ホルダの組立、及び／又は、分解のための、カートリッジ・
ホルダ、及び／又は、ニードル・アセンブリを選択的に受けるように適合されたレセプタ
クルを含む。この目的のため、薬物送達デバイスのハウジングに対する、キャップ・アセ
ンブリの回転の、及び／又は、長手方向の変位が、カートリッジ・ホルダに対して、ニー
ドル・アセンブリのそれぞれの変位へと伝わる様に、ニードル・アセンブリをキャップ・
ボディに固定することができる。
【００１７】
　さらなる、好ましい実施態様において、エジェクタ・ユニットは、キャップ・ボディの
近位端セクション上に、摺動可能に配置される。それは、エジェクタ・ユニットが、キャ
ップ・ボディの近位端セクションから、少なくとも部分的に突出する、インジェクション
位置へと、少なくとも、変位可能である。通常は、近位端面を有するエジェクタ・ユニッ
トは、キャップ・ボディのレセプタクルの端から近位方向に突出する。その結果、キャッ
プ・ボディに対して、遠位方向にエジェクタ・ユニットを変位することによって、それぞ
れの近位方向を向いた変位は、キャップ・ボディのレセプタクル内に固定されたニードル
・アセンブリに伝達することができる。この目的のため、エジェクタ・ユニットの少なく
とも近位方向変位が、キャップ・ボディに対して、ニードル・アセンブリのそれぞれの近
位方向変位に対応して伝わるように、エジェクタ・ユニットとニードル・アセンブリは相
互に係合する。
【００１８】
　エジェクタ・ユニットは通常、キャップ・ボディに締結される。キャップ・ボディに対
して、エジェクタ・ユニットの長手方向、及び／又は、回転変位が、それぞれの相対長手
方向の突き出す変位を引き起こすように、それは、摺動可能に、又は、ねじ結合でその上
に配列される。
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【００１９】
　さらなる実施態様において、エジェクタ・ユニットは、キャップ・ボディの縦スロット
内にガイドされている、少なくとも１つの、半径方向に内向きに突出するピンを含む。ス
ロットは好ましくは、軸方向に伸びるが、キャップ・ボディの長軸に関して、斜めであっ
てもよい。好ましくは、エジェクタ・ユニットは、キャップ・ボディの近位端セクション
を、少なくとも部分的に囲み、ここでエジェクタ・ユニットとキャップ・ボディの相互の
変位は、エジェクタ・ユニットのピンをガイドするように適合された、キャップ・ボディ
の縦スロットのコース（course）に支配される。前記、ピンと縦スロットの係合により、
キャップ・ボディと確動的に係合しているエジェクタ・ユニットは、スロットの伸長、及
び／又は、コースによって決定される、所定の限度内で、キャップ・ボディに対して、自
由に動くことができる。
【００２０】
　別の、好ましい態様において、エジェクタ・ユニットは、キャップ・ボディの近位端セ
クションを囲む実質的に円筒状のスリーブを含む。エジェクタ・ユニットの円筒状スリー
ブは、キャップ・ボディの近位端セクションの形と形状に、通常は適合している。さらに
その上、キャップ・ボディとエジェクタ・ユニットが美観設計を成すように、キャップ・
ボディの形状と外面形状は、設計され、エジェクタ・ユニットの形と形状に適合されてよ
い。
【００２１】
　別の実施態様によると、キャップ・ボディは、キャップ・ボディとニードル・アセンブ
リを回転可能に、インタロックするためのインタロック手段を含む。好ましくは、キャッ
プ・ボディとニードル・アセンブリは、キャップ・ボディとニードル・アセンブリを回転
可能に固定するための、相互に対応するインタロック手段を含む。回転連結を手段として
、ニードル・アセンブリは、カートリッジ・ホルダ上にねじ込むことができ、また、キャ
ップ・アセンブリを使用することにより、そこからねじって外すこともできる。
【００２２】
　さらなる態様において、キャップ・ボディは、その内壁に、少なくとも１つの、円周溝
を含み、ここで、上記溝は、ニードル・アセンブリの、少なくとも１つの、半径方向に外
向きに突出するスタッド（stud）を受けるように適合される。スタッドと溝は、例えば、
ニードル・アセンブリとキャップ・ボディを、少なくとも、長手方向に相互固定を提供す
るスナップ・イン機能を手段として、互いに係合することができる。相互係合の溝とスタ
ッドを手段として、キャップ・ボディは、溝の周方向伸長によって画成される、少なくと
も所定の限度内で、ニードル・アセンブリに対して自由に回転してよい。
【００２３】
　さらなる好ましい実施態様において、キャップ・ボディの内側壁の溝は、少なくとも１
つのスタッド、又は、薬物送達デバイスのハウジングの、対応する、半径方向に突出する
スナップばめ式手段を、選択的に受けるように、普遍的に適合されている。キャップ・ア
センブリを、薬物送達デバイスのハウジングのボディに取り付けるように適合された、ス
ナップばめ式手段は、薬物送達デバイスの、上記ボディ上、又は、カートリッジ・ホルダ
の近位部分上のいずれかに、直接配列される。このように、円周溝は、少なくとも２つの
機能を提供する。それは、薬物送達デバイスのハウジングに、キャップ・アセンブリを固
定する、締結手段として役に立ち、さらになお、薬物送達デバイスのニードル・アセンブ
リとカートリッジ・ホルダを、相互に組み立てる目的のため、ニードル・アセンブリをキ
ャップ・アセンブリに、一時的に取り付ける手段としても役に立つ。
【００２４】
　さらなる、好ましい実施態様において、キャップ・ボディの溝は、キャップ・ボディの
開口端のごく近くに配列される。キャップ・ボディ内側のそれの場所にかかわりなく、溝
は、ニードル・アセンブリに対して、少なくとも１つの方向に、キャップ・ボディの回転
運動をロックするように適合された、そこに配列された、少なくとも１つの停止エレメン
トを含む。好ましくは、停止エレメントは、キャップ・ボディとニードル・アセンブリの
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相互の自由な回転を防止する、溝内の切れ目として設計される。しかし、キャップ・アセ
ンブリとニードル・アセンブリが相互に係合しているとき、及び、溝が、２つの直径方向
に相対して位置する停止エレメントを含むとき、キャップ・ボディは、ニードル・アセン
ブリに対して、最大約１８０°回転可能である。溝内に、等距離に配置された停止エレメ
ントの数によっては、回転の最大角度は、３６０°を停止エレメントの数で割った角度だ
け減少される。例えば、３つの停止エレメントの場合、最大角度は１２０°に等しく、４
つの停止エレメントの場合、個別の角度は、実質的に９０°に減少する。
【００２５】
　停止エレメント、及び、ニードル・アセンブリの半径方向に外向きに突出するスタッド
が相互に係合、又は、隣接するやいなや、キャップ・ボディのさらなる回転が、それに応
じてニードル・アセンブリの回転を強いる。少なくとも１つの停止エレメントを特徴とす
る溝を手段として、キャップ・ボディとニードル・アセンブリを、お互いに対し、長手方
向に、及び、回転に関して固定するための、むしろ簡素な効率的な手段が提供される。
【００２６】
　キャップ・ボディとニードル・アセンブリのスナップ・イン・アセンブリは、ニードル
・アセンブリの半径方向、外向きに突出するスタッドと、対応する溝の停止エレメントが
、溝が数個の、例えば、１つ、２つ、３つ、又は、４つの、等距離に配置された停止エレ
メントのみを含むとき、起こり得るお互いに対して、円周方向オフセットで配置されるこ
とを必要とする。このように、一種の近位方向に向いた押す動きによって、キャップ・ア
センブリをニードル・アセンブリ上に、単に、置く、又は、押し付けることによって、キ
ャップ・ボディとニードル・アセンブリは、確動的に係合してよい。相互に対応するスナ
ップばめ式の手段を用いて、キャップ・ボディとニードル・アセンブリが相互に係合する
とすぐに、ニードル・アセンブリの半径方向に外向きに突出するスタッドとキャップ・ボ
ディの溝の停止エレメントが相互に隣接するまで、キャップ・ボディは、ニードル・アセ
ンブリに対して、回転することができる。
【００２７】
　キャップ・ボディと、薬物送達デバイスのカートリッジ・ホルダ、又は、ハウジングと
の、さらなる相対回転が、カートリッジ・ホルダに対する、ニードル・アセンブリの個別
の回転する、及び、分解する動きを引き起こす。
【００２８】
　スナップばめ式係合によって、ニードル・アセンブリ全体は、カートリッジ・ホルダか
ら除去されたとき、キャップ・アセンブリのレセプタクル内に留まる。エジェクタ・ユニ
ットを手段として、ニードル・アセンブリを、キャップ・アセンブリから分離することが
でき、それのキャップ・ボディとキャップ・アセンブリを、保護キャップとして、カート
リッジ・ホルダ上に戻すことができる。
【００２９】
　なおその上、本発明の、別の、好ましい実施態様によると、エジェクタ・ユニットは、
それの近位端セクションに、半径方向、内向きに突出するリム（rim）を含む。ニードル
・アセンブリが、キャップ・アセンブリのレセプタクル内に配列されるとき、内向きに突
出するリムは、ニードル・アセンブリの、半径方向に外向きに突出するフランジ部と、軸
方向で隣接するように適合されている。エジェクタ・ユニットとニードル・アセンブリと
の、軸方向、及び、長手方向の隣接を有することにより、それ故、キャップ・ボディに対
して、エジェクタ・ユニットを移動することにより、ニードル・アセンブリを長手方向に
移動することができる。
【００３０】
　エジェクタ・ユニットの内向きに突出するリムは、特に、エジェクタ・ユニットが、初
期の、ゆえに、アイドル位置にあるとき、キャップ・ボディの近位端セクションとも隣接
してよい。
【００３１】
　あるいは、ニードル・アセンブリの形状によっては、エジェクタ・ユニットは、その近
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位端セクションに半径方向、内向きに突出するリムを有することなしでも、突き出す機能
を提供してもよい。ニードル・アセンブリの半径方向に外向きに突出するフランジ部分が
十分に大きいならば、エジェクタ・ユニットの近位端と、ニードル・アセンブリの個別の
フランジ部分との、個別の軸方向の隣接は、エジェクタ・ユニットの近位方向への変位を
、ニードル・アセンブリに伝達するのに十分な、同等の軸方向の隣接を提供することが可
能である。
【００３２】
　さらなる、独立した態様において、本発明は、そこに取り付けられた針を有する、ニー
ドル・ハブ（hub）を含む、薬物送達デバイスのための、ニードル・アセンブリにも関わ
る。ニードル・ハブは、さらになお、薬物送達デバイスのハウジングと、特に、カートリ
ッジ・ホルダの遠位部分と、解除可能に係合するための、締結手段を含む。通常は、上記
締結手段は、カートリッジ・ホルダの遠位ソケット部分として提供された、外ねじと対応
する内ねじを含む。このように、ニードル・ハブを、ねじ込みにより、カートリッジ・ホ
ルダに締結し、取り付けることができる。あるいは、ニードル・ハブとカートリッジ・ホ
ルダとの、スナップばめ式係合も考えられる。
【００３３】
　ニードル・アセンブリは、ニードル・ハブ上に解除可能に取り付けられていて、さらに
なお、ハウジングと、即ち、薬物送達デバイスのボディ、及び／又は、カートリッジ・ホ
ルダと、解除可能に係合するために、キャップ・アセンブリのキャップ・ボディ内側の対
応する溝と係合するように適合されている、少なくとも１つの、半径方向に突出するスタ
ッドを含んでなる、少なくとも１つのニードル・キャップを、さらになお含む。溝とスタ
ッドの相互の係合を手段として、ニードル・キャップとキャップ・ボディとの、回転の、
及び／又は、長手方向の相互連結が達成できる。それゆえ、ニードル・キャップ上に配列
された、半径方向に突出するスタッドは、ニードル・キャップと、キャップ・ボディ、又
は、キャップ・アセンブリとの回転の、及び／又は、長手方向の相互連結を提供するよう
に適合されている。
【００３４】
　ニードル・キャップは好ましくは、ニードル・キャップの外側周辺上に等距離に配置さ
れている、少なくとも２つ、又は、複数の、半径方向に突出するスタッドを含む。ニード
ル・キャップは好ましくは、別の内側保護キャップと共に提供されてもよい、針のための
保護シース（sheath）を提供する、外側ニードル・キャップとして設計されている。
【００３５】
　ニードル・アセンブリのニードル・キャップは、薬剤の用量の注射後、ニードル・ハブ
上に再度取り付ける様に意図されている。好ましい実施態様において、ニードル・キャッ
プは、記述されたように、薬物送達デバイスのキャップ・アセンブリに、少なくとも長手
方向に固定される。次に、使用者は、ニードル・ハブ上のニードル・キャップを置くため
のキャップ・アセンブリを扱うだけでよい。ニードル・キャップと係合されたキャップ・
アセンブリを使用することにより、ニードル・アセンブリを、カートリッジ・ホルダから
分解した後、ニードル・アセンブリ全体を、エジェクタ・ユニットを使用することにより
、キャップ・アセンブリから突き出すことができる。
【００３６】
　それゆえ、少なくとも１つのニードル・キャップは、エジェクタ・ユニットの近位端セ
クションと隣接する、近位端セクションにある、半径方向、外向きに突出するフランジを
も、好ましくは、含む。
【００３７】
　別の、好ましい態様において、本発明は、上述のような、キャップ・アセンブリ、及び
、ニードル・アセンブリを含む、薬物送達デバイスのための針取出システムにも関わる。
ここで、ニードル・アセンブリは、その上に取り付けられた針を有し、及び、さらになお
、ニードル・ハブ上に、解除可能に取り付けられた、少なくとも１つのニードル・キャッ
プを有するニードル・ハブを含む。ニードル・キャップ、及び、キャップ・アセンブリは
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、ニードル・キャップとキャップ・アセンブリを回転可能にインタロックするための、相
互に対応する回転ロック手段を含む。このように、カートリッジ・ホルダへニードル・ア
センブリをねじ込む、又は、カートリッジ・ホルダから、ねじって外すための道具として
、キャップ・アセンブリを使用することができる。
【００３８】
　好ましい実施態様において、ニードル・キャップの回転ロック手段は、キャップ・アセ
ンブリの、特に、キャップ・ボディの、円周溝内に配列された、少なくとも１つの停止エ
レメントと係合するように適合された、半径方向に伸びているスタッドを含む。上記溝は
好ましくは、実質的に円筒形状を有する、キャップ・ボディの内側の円周側壁に配列され
る。
【００３９】
　別の独立した態様において、本発明は、注射によって、薬剤の投与のための薬物送達デ
バイスにも関わる。デバイスは、ニードル・アセンブリと、解除可能に係合するように適
合された、ハウジングを含み、さらになお、薬剤が入っている、ハウジングの中に配列さ
れたカートリッジを有する。好ましくはペン型注射器を含む薬物送達デバイスは、さらに
なお、上述のように、キャップ・アセンブリを含む。
【００４０】
　さらにその上、別の独立した態様において、本発明は、薬物送達デバイスのニードル・
アセンブリとハウジングとの係合を外す方法にも関わり、ここで第１のステップにおいて
、薬物送達デバイスの遠位ハウジングセクション上に取り付けられているニードル・アセ
ンブリは、その中に固定された対応するニードル・キャップを有するキャップ・アセンブ
リのカップ状ボディ内に挿入される。キャップ・アセンブリ内に、ニードル・アセンブリ
を挿入することを手段として、一方では、キャップ・アセンブリ内に固定されたニードル
・キャップは、ニードル・アセンブリ上に再度取り付けられ、それにより、ニードル・ア
センブリの尖った針を受ける。他方では、キャップ・ボディ内、及び、ニードル・キャッ
プ内に、ニードル・アセンブリを挿入することを手段として、キャップ・アセンブリとニ
ードル・アセンブリとの確動的な係合が達成され、従って、ニードル・アセンブリとカー
トリッジ・ホルダとの係合を外すための道具として、キャップ・アセンブリを使用するこ
とができる。
【００４１】
　それゆえに、ニードル・アセンブリが、キャップ・アセンブリに固定される、又は、固
定されたままであるように、キャップ・アセンブリとハウジングを互いから離すように、
並進の、及び／又は、回転の変位をさせることによって、ニードル・アセンブリとハウジ
ング部分の相互係合を外すことができる。ニードル・アセンブリとカートリッジ・ホルダ
とを分解した後、ニードル・アセンブリは、カップ状キャップ・ボディのレセプタクル内
に固定される。次に、長手方向に、キャップ・ボディ上に、可動であるように配置されて
いる、エジェクタ・ユニットを最終的に使用することにより、カップ状ボディから、従っ
て、キャップ・アセンブリから、ニードル・アセンブリをエジェクトし、分解するために
、カップ状ボディの開口端に向かって、キャップ・アセンブリを、変位させることができ
る。
【００４２】
　同様に、キャップ・アセンブリを使用することにより、例えば、ニードル・アセンブリ
を、中空キャップ内に挿入することにより、及び、カートリッジ・ホルダ上にニードル・
アセンブリをねじ込むための道具として、キャップ・ボディを使用することにより、カー
トリッジ・ホルダ上に、ニードル・アセンブリを取り付けることもできる。薬物送達デバ
イスのハウジングのボディに対して、遠位方向への力を、キャップ・アセンブリに加える
ことにより、ニードル・キャップとニードル・ハブの分解が引き起こされ、ここで、ニー
ドル・キャップは、キャップ・アセンブリに固定されたままである。
【００４３】
　キャップ・アセンブリを手段として、ニードル・キャップを再び、ニードル・ハブに取
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り付ける前に、薬物送達デバイスを、薬剤の注射をするために使用することができる。好
ましくは、キャップは、ニードル・アセンブリの反復使用ができないように設計される。
【００４４】
　本明細書で使用する用語「薬剤」は、好ましくは少なくとも１つの薬学的に活性な化合
物を含む医薬製剤を意味し、
　ここで１つの実施態様において、薬学的に活性な化合物は、最大で１５００Ｄａまでの
分子量を有し、及び／又は、ペプチド、蛋白質、多糖類、ワクチン、ＤＮＡ、ＲＮＡ、抗
体、酵素、抗体、ホルモン、若しくはオリゴヌクレオチド、又は上記の薬学的に活性な化
合物の混合物であり、
　ここで更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病、又は糖尿病性網膜
症などの糖尿病関連の合併症、深部静脈又は肺血栓塞栓症などの血栓塞栓症、急性冠症候
群（ＡＣＳ）、狭心症、心筋梗塞、癌、黄斑変性症、炎症、枯草熱、アテローム性動脈硬
化症、及び／又は、関節リウマチの治療、及び／又は、予防に有用であり、
　ここで更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病、又は糖尿病性網膜
症などの糖尿病に関連する合併症の治療、及び／又は、予防のための、少なくとも１つの
ペプチドを含み、
　ここで更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物は、少なくとも１つのヒトイン
スリン、又はヒトインスリン類似体若しくは誘導体、グルカゴン様ペプチド（ＧＬＰ－１
）、又はその類似体若しくは誘導体、又はエキセンジン－３又はエキセンジン－４、若し
くはエキセンジン－３又はエキセンジン－４の類似体若しくは誘導体を含む。
【００４５】
　インスリン類似体は、例えば、Ｇｌｙ（Ａ２１）、Ａｒｇ（Ｂ３１）、Ａｒｇ（Ｂ３２
）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ３）、Ｇｌｕ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ２８
）、Ｐｒｏ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ａｓｐ（Ｂ２８）ヒトインスリン；ヒトインスリ
ンであり、ここで、Ｂ２８位におけるプロリンは、Ａｓｐ、Ｌｙｓ、Ｌｅｕ、Ｖａｌ又は
Ａｌａで代替され、そして、Ｂ２９位において、Ｌｙｓは、Ｐｒｏで代替されてもよく；
Ａｌａ（Ｂ２６）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２８－Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（
Ｂ２７）ヒトインスリン、及びＤｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリンである。
【００４６】
　インスリン誘導体は、例えば、Ｂ２９－Ｎ－ミリストイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトイン
スリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－ミ
リストイルヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイル ヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－
ミリストイルＬｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－パルミトイル－Ｌ
ｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－ミリストイル－ＴｈｒＢ２９Ｌｙ
ｓＢ３０ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－パルミトイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０ヒトイ
ンスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－パルミトイル－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－リトコリル－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン；Ｂ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン、及びＢ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）ヒトインスリンであ
る。
【００４７】
　エキセンジン－４は、例えば、エキセンジン－４（１－３９）、Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－
Ｇｌｕ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｐｈｅ－Ｔｈｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－
Ｇｌｎ－Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－
Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－Ｌｅｕ－Ｌｙｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－
Ｓｅｒ－Ｇｌｙ－Ａｌａ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－ＮＨ2配列のペプチドを意
味する。
【００４８】
　エキセンジン－４誘導体は、例えば、以下の化合物リスト：
　Ｈ－（Ｌｙｓ）４－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
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）－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ2、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３
９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン
－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）；又は
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－（１－３９
）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）、
ここで、基－Ｌｙｓ６－ＮＨ2は、エキセンジン－４誘導体のＣ－末端と連結してもよく
；
【００４９】
　又は以下の配列のエキセンジン－４誘導体
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－
Ｌｙｓ６－ＮＨ2、
　ｄｅｓＡｓｐ２８Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８エキセンジン－４（１－３９）
－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（
１－３９）－ＮＨ2、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］
エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３
９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８
］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2、
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８　Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５］
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エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、　
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン
－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2、
　ｄｅｓＭｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８　エキセン
ジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５，ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－Ｌｙｓ６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，　Ａｓｐ
２８］エキセンジン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2、
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔ
ｒｐ（Ｏ２）２５］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（Ｓ１－３９）－（Ｌｙｓ）６－Ｎ
Ｈ2、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）
６－ＮＨ2；
又は前述のいずれかのエキセンジン－４誘導体の薬学的に許容可能な塩若しくは溶媒和物
；
から選択される。
【００５０】
　ホルモンは、例えば、ゴナドトロピン（ホリトロピン、ルトロピン、コリオンゴナドト
ロピン、メノトロピン）、ソマトロピン（ソマトロピン）、デスモプレッシン、テルリプ
レッシン、ゴナドレリン、トリプトレリン、ロイプロレリン、ブセレリン、ナファレリン
、ゴセレリンなどのRote Liste、２００８年版、５０章に表示されている脳下垂体ホルモ
ン又は視床下部ホルモン又は規制活性ペプチド及びそれらのアンタゴニストである。
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【００５１】
　多糖類としては、例えば、グルコサミノグリカン、ヒアルロン酸、ヘパリン、低分子量
ヘパリン、又は超低分子量ヘパリン若しくはその誘導体、又は硫酸化された、例えば、上
記多糖類のポリ硫酸化形体、及び／又は、薬学的に許容可能なその塩がある。ポリ硫酸化
低分子量ヘパリンの薬学的に許容可能な塩の例としては、エノキサパリンナトリウム塩が
ある。
【００５２】
　薬学的に許容可能な塩は、例えば、酸付加塩及び塩基性塩がある。酸付加塩としては、
例えば、ＨＣｌ又はＨＢｒ塩がある。塩基性塩は、例えば、アルカリ又はアルカリ土類金
属、例えば、Ｎａ+、又は、Ｋ+、又は、Ｃａ2+から選択されるカチオン、又は、アンモニ
ウムイオンＮ+（Ｒ１）（Ｒ２）（Ｒ３）（Ｒ４）を有する塩であり、ここで、Ｒ１～Ｒ
４は互いに独立に、水素；場合により置換されるＣ１～Ｃ６アルキル基、場合により置換
されるＣ２～Ｃ６アルケニル基、場合により置換されるＣ６～Ｃ１０アリール基、又は場
合により置換されるＣ６～Ｃ１０ヘテロアリール基である。薬学的に許容される塩の更な
る例は、“Remington's Pharmaceutical Sciences”17編、Alfonso R.Gennaro（編集）
，Mark Publishing社，Easton, Pa., U.S.A., 1985 及び Encyclopedia of Pharmaceutic
al Technologyに記載されている。
【００５３】
　薬学的に許容可能な溶媒和物としては、例えば、水和物がある。
【００５４】
　さらになお、当業者には明らかなことであるが、種々の変更、及び、変化を、本発明の
精神と範囲から逸脱することなしに、本発明に行うことができる。さらになお、注意すべ
き点は、添付請求項に使用された、いかなる引用符号も、本発明の範囲を制約するものと
して解釈されることはない。
【００５５】
　以下において、本発明の好ましい実施態様を、下記の図面を参照することにより、十分
に詳細に説明する：
【図面の簡単な説明】
【００５６】
【図１】斜視図で、本発明に記載のキャップ・アセンブリを示す。
【図２】エジェクタ・ユニットが初期位置にある、図１によるキャップ・アセンブリの近
位端を、拡大図で示す。
【図３】それのエジェクタ・ユニットが突き出す位置にある、図２によるキャップ・アセ
ンブリを示す。
【図４】キャップ・ボディの近位端を示す。
【図５】ニードル・キャップの外側を概略的に示す。
【図６】キャップ・アセンブリ内に固定された、ニードル・アセンブリの斜視図を示す。
【図７】エジェクトされたニードル・アセンブリと共に、図６による、ニードル・アセン
ブリとキャップ・アセンブリを示す。
【図８】図９に示された、カートリッジ・ホルダ、ニードル・アセンブリ、キャップ・ア
センブリ、及び、エジェクタ・ユニットの接触面の拡大図を示す。
【図９】初期構成における、カートリッジ・ホルダ部分上に取り付けられた、ニードル・
アセンブリとキャップ・アセンブリの長手方向断面を示す。
【図１０】エジェクタ・ユニットが突き出す位置にある、図９によるアセンブリを示す。
【００５７】
　図１、６、及び、７の斜視図において、薬物送達デバイスの、特に、ペン型注射器のキ
ャップ・アセンブリ１０が、別々に図示されている。キャップ・アセンブリ１０は、カッ
プ状レセプタクル１５を含んでなる、実質的に円筒状のキャップ・ボディ１２を含む。加
えて、キャップ・アセンブリは、キャップ１０、及び／又は、薬物送達デバイス全体を、
例えば、１枚の布にしっかり結びつける（fasten）ための、クリップ１３を含む。
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【００５８】
　キャップ・アセンブリ１０は、本明細書には図示されてはいない薬物送達デバイスのカ
ートリッジ・ホルダ４６のための保護手段として、本来は役立つ。さらになお、図２，３
、及び、４に図示されたキャップ・ボディ１２は、それゆえ、環状の、又は、円周の溝２
０を、それの近位端に近い内側壁に含む。上記溝２０を手段として、キャップ・ボディ１
２を、カートリッジ・ホルダ４６、又は、ボディ、又は、明確には図示されていない薬物
送達デバイスのハウジング・コンポーネントのいずれかに除去可能に取り付けることがで
きる。
【００５９】
　キャップ・アセンブリ１０は、さらになお、キャップ・ボディ１２の近位端の外周に取
り付けられている円筒状スリーブ１６を有するエジェクタ・ユニット１４を含む。ジェク
タ・ユニット１４は、それの近位端に、そして図３に示すように、図２に示すようにエジ
ェクタ・ユニットの初期構成において、キャップ・ボディ１２の近位端と隣接している半
径方向に内向きに突出するフランジ１８を含む。加えて、エジェクティング・スリーブ（
ejecting sleeve）１６、及び、キャップ・ボディ１２は、エジェクティング・スリーブ
１６の内側壁から半径方向内側に向いているピン２６を手段として互いに固定され、確動
的に係合されている。上記ピン２６は、キャップ・ボディ１２の縦スロット２４内でガイ
ドされる。
【００６０】
　この様に、ジェクタ・ユニット１４は、キャップ・ボディ１２の近位端の外側円周上に
、摺動可能に支持されている。キャップ・ボディの、環状溝２０は、さらになお、図４に
、詳しく図示されている。斜視図に示すように、溝２０は、そこの間に、レセプタクル２
０'を形成する２つの停止エレメント２２によって遮断されている。キャップ・ボディと
一体に形成された停止エレメント２２は、互いに離れた方向を向いている斜めの側部２８
を含み、さらになお、お互いの方向を向いているかなり急勾配の、実質的に半径方向に伸
びている側部２７を含む。環状溝２０は、対応するスナップばめ式エレメント、又は、薬
物送達デバイスのカートリッジ・ホルダ４６、若しくは、ボディの、半径方向突起を受け
るように適合されるだけでなく、図５から７に示されるように、ニードル・アセンブリ４
０の外側ニードル・キャップ３０の外周上に配列された、半径方向に伸びているスタッド
３６を受けるように適合される。
【００６１】
　図９に、断面で全体が図示されているニードル・アセンブリ４０は、カートリッジ・ホ
ルダ４６の遠位支持部分４８とねじ結合で係合される、ニードル・ハブ４２を含む。ニー
ドル・ハブ４２は、図９に示されたように、アセンブリ構成において、カートリッジ・ホ
ルダ４６の前部、又は、遠位の面に配置された、直通の開口部５０を通って、伸びている
針４４を支持する。ニードル・アセンブリ４０は、さらになお、ニードル・ハブ４２と、
確動的に、及び／又は、摩擦により、しかし、解除可能に係合される、外側ニードル・キ
ャップ３０を含む。
【００６２】
　図５に図示されたように、外側ニードル・キャップ３０は、針４４を受けるように適合
された、シース・セクション３２を含み、それは、本明細書には図示されていない、内側
ニードル・キャップによって、同様に、独立して保護されてもよい。外側ニードル・キャ
ップ３０は、さらになお、ニードル・ハブ４２を受けるように適合されたソケット部分３
４を含む。実質的に円筒形状の、ソケット部分３４は、半径方向に突き出ていて直径方向
に逆向きに配置されたスタッド３６を含む。ソケット３４の近位端には、ソケット部分３
４から半径方向に突出する環状リム３８が備えられている。
【００６３】
　さらになお、図８と９に示すように、外側ニードル・キャップ３０は、キャップ・ボデ
ィ１２と確動的に係合するように適合されている。それゆえ、ニードル・アセンブリ全体
をスタッド３６がキャップ・ボディ１２の内側環状溝２０とはめ合うまで、中空ペン・キ
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ャップ・アセンブリ１０のレセプタクル１５内に挿入することができる。このように、ニ
ードル・キャップ３０とキャップ・アセンブリ１０の確動的係合を達成することができる
。カートリッジ・ホルダ４６に、同様に、ねじ込まれ締結されてよいキャップ・アセンブ
リ１０、又は、それのキャップ・ボディ１２を、次に、ニードル・アセンブリ４０に対し
て、回転するとき、外側ニードル・キャップ３０のスタッド３６は、それらが対応する停
止エレメント２２に達するまで、溝２２に沿ってガイドされる。
【００６４】
　それらの対応する形と形状に応じて、停止エレメント２２自体は、半径方向に突出する
スタッド３６に衝合してよく、従って、キャップ・ボディ１２と外側ニードル・キャップ
３０の、少なくとも、一方向の回転インタロックをもたらす。停止エレメント２２が、隣
接して伸びている溝２０に向かって斜めの、又は、傾斜した側部２８を含む、図４に記載
の実施態様において、キャップ・ボディ１２とニードル・キャップ３０は、スタッド３６
が溝部分２０'にはまり込む（snap into）まで、お互いに対して回転が可能であり、スタ
ッド３６の環状突起に対応する環状突起を含む。このように、キャップ・ボディ１２と外
側ニードル・キャップ３０との、双方向回転ロックを達成することができる。
【００６５】
　図８、及び、９に、さらになお、図示するように、ニードル・キャップ３０の半径方向
に突出する環状リム３８は、エジェクタ・ユニット１４の半径方向に内向きに向いたフラ
ンジ部分１８に衝合する。近位方向に、即ち、カートリッジ・ホルダ４６方向に、エジェ
クタ・スリーブ１６を変位すること、特に、滑動することを手段として、スタッド３６と
溝２０のスナップばめ式係合を解除することができ、例えば、図７に示すように、ニード
ル・アセンブリ４０を、全体として、ペン・キャップ・アセンブリ１０から突き出すこと
ができる。
【００６６】
　薬物送達デバイスのカートリッジ・ホルダ４６に対する、ニードル・アセンブリの組立
、及び、分解は次の通りである。新しいニードル・アセンブリを、カートリッジ・ホルダ
４６上に、手動でねじ込む、又は、例えば、図６に示すように、あるいは、ペン・キャッ
プ・アセンブリ１０のキャップ・ボディ１２内にクリップ留めすることができる。キャッ
プ・ボディ１２内に挿入されたとき、ペン・キャップ・アセンブリ１０を、カートリッジ
・ホルダ４６の対応するねじが付いた遠位部分４８上に、ニードル・アセンブリ４０を、
特に、それのニードル・ハブ４２をねじ込む道具として使用することができる。通常は、
ニードル・アセンブリをカートリッジ・ホルダ上に取り付ける前に、個別の保護ホイルを
、ニードル・アセンブリから取り除く。
【００６７】
　通常は、外側ニードル・キャップ３０を、任意の角度位置でキャップ・ボディ１２内に
クリップ留め、又は、挿入するとき、外側ニードル・キャップ３０のスタッド３６は、通
常、溝２０と嵌め合う（mate with）。ニードル・ハブ４２を、カートリッジ・ホルダ４
６のねじが付いた遠位支持部４８上にねじ込む間に、外側ニードル・キャップ３０のスタ
ッド３６を溝部分２０'内にロックすることができる。図９に示すように、カートリッジ
・ホルダ４６上のニードル・アセンブリ４０の最終組立位置が実現したとき、ペン・キャ
ップ・アセンブリ１０をカートリッジ・ホルダ４６から取り除くことができ、ここで、外
側ニードル・キャップ３０は、キャップ・ボディ１２内に締結されたままであり、従って
、針４４を解放する。
【００６８】
　その結果、薬物送達デバイスは、カートリッジ・ホルダ４６内に置かれ、注射針４４と
流体連結しているカートリッジの内部に入っている薬剤の用量をいつでも設定し投薬する
ことができる。通常は、針自体は、内側の、使い捨てニードル・キャップを手段として、
さらになお、保護される。これは、注射の前に取り除く必要がある。
【００６９】
　注射処置後、そこに固定された外側ニードル・キャップ３０と共に、キャップ・ボディ
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１２を、針キャブ上に元に戻すことができる。外側ニードル・キャップ３０とニードル・
ハブ４２は、圧力ばめ、又は、締め付けばめを手段として相互に係合するので、カートリ
ッジ・ホルダ４６に対してキャップ・ボディ１２に外部から加えられたトルクによって、
ニードル・ハブ４２をねじって外すこととなる。ニードル・ハブ４２と、カートリッジ・
ホルダ４６の支持部分４８とのねじ込み係合が解除されたとき、キャップ・ボディ１２を
、カートリッジ・ホルダ４６から取り除くことができる。ニードル・アセンブリ４０は、
次に、図６に図示されるように、ペン・キャップ・アセンブリ１０に締結される。次に、
エジェクタ・ユニット１４を近位方向に変位することにより、エジェクタ・スリーブ１６
のフランジ部分１８は、個別の近位方向を向いた力を、及び、それゆえ、対応する動きを
、それの環状リム３８を介して、外側ニードル・キャップ３０に伝達する。
【００７０】
　この様に、キャップ・ボディ１２と外側ニードル・キャップ３０、及び、それゆえ、ニ
ードル・アセンブリ４０との、スナップばめ式連結を効果的に解除することができ、図７
に図示するように、結局、ニードル・アセンブリ４０を突き出すこととなる。
【符号の説明】
【００７１】
１０　ペン・キャップ・アセンブリ
１２　キャップ・ボディ
１３　クリップ
１４　エジェクタ・ユニット
１５　レセプタクル
１６　エジェクタ・スリーブ
１８　フランジ
２０　溝
２０’溝部分
２２　停止エレメント
２４　スロット
２６　ピン
２７　サイド・セクション
２８　サイド・セクション
３０　外側ニードル・キャップ
３２　シース・セクション
３４　ソケット
３６　スタッド
３８　リム
４０　ニードル・アセンブリ
４２　ニードル・ハブ
４４　針
４６　カートリッジ・ホルダ
４８　サポート
５０　直通の開口部
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