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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（ａ）周囲密封表面を含む本体部分を有し、静止位置と発射位置との間で移動可能な弁
心棒と、
　（ｂ）本体壁、および、前記本体壁によって少なくとも部分的に画定される内部チャン
バを有する弁本体と、
　（ｃ）開口を画定する内周縁を有し、前記内部チャンバの最も内部側の端部の近くに設
置されており、且つ、前記弁心棒の前記周囲密封表面に対して一時的に実質液密な端面シ
ールを形成できるように構成されている、計量ガスケットと、を備える、エアゾール計量
弁であって、
　前記弁心棒の前記静止位置において、前記弁心棒の前記本体部分は、前記内部チャンバ
内に位置し、前記弁心棒がその静止位置から発射位置に向かって移動されるとき、前記弁
心棒の前記周囲密封表面は、前記計量ガスケットと接触して端面シールを形成し、それに
よって計量チャンバを閉鎖し、その後、前記弁心棒がその発射位置に向かって更に移動す
ることにより、前記計量ガスケットが、前記弁心棒の前記周囲密封表面との前記シールを
維持しながら撓曲し、
　付勢されていない形態における前記計量ガスケットは、実質的に平面となる形状を有す
る環状ディスクであり、且つ、前記弁心棒の前記静止位置において前記計量ガスケットの
前記内周縁が前記平面から外れた位置に配置されるように、前記弁が構成され配置されて
いるか、又は、
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　前記計量ガスケットは、皿形の形状へと予め付勢されている、エアゾール計量弁。
【請求項２】
　前記弁心棒の前記静止位置において、前記計量ガスケットは前記弁心棒と接触しない、
請求項１に記載の弁。
【請求項３】
　前記弁心棒の前記静止位置において、前記計量ガスケットの前記内周縁が、前記弁心棒
の前記本体部分から離れて配置されている、請求項１又は２に記載の弁。
【請求項４】
　前記弁心棒の前記静止位置において、前記計量ガスケットの前記内周縁が、前記弁心棒
の前記本体部分に向かって配置されている、請求項１又は２に記載の弁。
【請求項５】
　前記計量ガスケットの前記主表面の前記外周縁は、前記弁心棒の本体部分から離れて、
半径方向に外向きに張力をかけられている、請求項３に記載の弁。
【請求項６】
　前記計量ガスケットの前記主表面の前記外周縁は、前記弁心棒の前記本体部分に向かっ
て、半径方向に外向きに張力をかけられている、請求項４に記載の弁。
【請求項７】
　付勢されていない形状の前記計量ガスケットは、実質的に平面的な形を有する環状ディ
スクであり、前記弁は、前記弁心棒の前記静止位置において、前記計量ガスケットの前記
内周縁が前記実質的に平面的な形にならないように、構成され配置されており、前記弁心
棒の前記静止位置において、前記計量ガスケットの前記内周縁を前記実質的に平面的な形
にしないために、前記計量ガスケットに作用するインサートが設けられている、請求項１
～６のいずれか一項に記載の弁。
【請求項８】
　付勢されていない形状の前記計量ガスケットは、実質的に平面的な形を有する環状ディ
スクであり、前記弁は、前記弁心棒の前記静止位置において、前記計量ガスケットの前記
内周縁が前記実質的に平面的な形にならないように、構成され配置されており、前記計量
ガスケットの前記内周縁を前記実質的に平面的な形にしないようにするために、ある構成
要素が設けられており、前記構成要素は、前記弁本体の前記本体壁を画定する構成要素と
隣接して形成されている、請求項１～６のいずれか一項に記載の弁。
【請求項９】
　前記弁は周方向凹部を有し、前記計量ガスケットの前記外周縁は、前記周方向凹部内に
保持され、付勢されていない形状の前記計量ガスケットは、実質的に平面的な形を有する
環状ディスクであり、前記弁は、前記弁心棒の前記静止位置において、前記計量ガスケッ
トの前記内周縁が前記実質的に平面的な形にならないように、構成され配置されており、
前記周方向凹部は、前記計量ガスケットの前記内周縁を前記実質的に平面的な形にしない
ようにするために、突出部を備えているか、角度を付けられているか、又は湾曲している
、請求項１～８のいずれか一項に記載の弁。
【請求項１０】
　前記弁心棒は、吐出通路を有する心棒部分を更に備え、前記弁本体は隔膜を更に備え、
その隔膜は、前記弁心棒の前記心棒部分と摺動可能な密封係合をなす開口を画定する壁を
有し、前記弁心棒の前記本体部分は計量表面を更に備え、前記計量表面は、前記弁心棒の
前記静止位置において、前記計量表面の大部分が前記弁本体の内部表面及び／又は前記隔
膜の内部表面と接触して静止し、前記弁心棒がその静止位置から発射位置に向かって移動
されるとき、計量チャンバが前記内部表面と前記弁心棒の計量表面との間に形成されるよ
うに、前記心棒部分の近くに構成され配置されており、前記計量チャンバの容量は、前記
弁心棒が変位するにつれて増加し、ついには、前記弁心棒の前記周囲密封表面が前記計量
ガスケットと接触して端面シールを形成し、それによって前記計量チャンバが閉鎖され、
その後に前記弁心棒が更に移動することにより、前記弁心棒の前記心棒部分にある前記吐
出通路の開口部が前記隔膜を通り過ぎて前記計量チャンバと流体連通することが可能とな
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る、請求項１～９のいずれか一項に記載の弁。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、限定するものではないが特に加圧式定量噴霧式吸入器（ｐＭＤＩ）用の弁と
して使用を意図するエアゾール計量弁に関する。
【背景技術】
【０００２】
　ｐＭＤＩ用の弁の一形態が、国際公開第０４／２２１４２Ａ号に記載されており、そこ
で開示されているエアゾール計量弁は、
　（ａ）全体として長手方向の軸線を画定する弁心棒であって、
　　（１）近位端部と、遠位端部と、その近位端部及び遠位端部を接続し、計量表面を備
える少なくとも１つの側表面とを備える本体部分であって、長手方向の軸線と計量表面の
少なくとも一部分に接する平面とが約２°～約９０°の角度を規定する本体部分と、
　　（２）吐出通路を備える心棒を備える弁心棒と、
　（ｂ）弁本体であって、
　　（１）密封部分を備える本体壁と、
　　（２）少なくとも部分的に本体壁によって画定されており、弁心棒の計量表面に実質
的に適合するように構成された計量部分を備える内部チャンバと、
　　（３）開口を画定する壁を有し、その開口は、弁心棒の心棒部分と摺動可能に密封係
合する隔膜と、を備える弁本体と、
　（ｃ）弁心棒、特に弁心棒の本体部分と本体壁の密封部分との間に、一時的に実質的な
液密な端面シールを形成できるように構成された計量ガスケットと、を備えている。弁心
棒が静止位置から発射位置に向かって移動するとき、弁心棒の本体部分の表面が計量ガス
ケットと接触して端面シールが形成され、それによって計量チャンバが閉鎖され、その後
に、弁心棒が発射位置に向かって更に移動することにより、計量ガスケットは、先に述べ
た弁心棒の表面との密封を維持しながら撓曲する。弁心棒の静止位置で、計量ガスケット
は弁心棒と接触しない。
【０００３】
　英国特許第１２０１９１９号には、エラストマーシート材料から作られた２つの環状シ
ールを有するエアゾール計量弁が開示されており、これら２つの環状シールは、弁に組み
付けられると円錐形の形状を取るように拘束される。シールをこのように拘束することに
より、弁の操作時にシールが内向きにくぼむことが防止される。このシールは、弁心棒が
発射位置に向かって移動するとき、弁心棒との密封を維持しながらも、撓曲を生じること
がない。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　本願は、弁心棒に対して端面シールとして作用する環状シールを用いた計量エアゾール
弁に関するもので、その弁心棒は、環状シールの開口部の中を通る部分を有し、その環状
シールは、開口部の直径よりも大きい直径を有している。このことは、加圧された製品、
すなわち噴射剤を用いて調製された製品を分配するための同様の弁に特に当てはまる。
【０００５】
　そのようなシール（例えば、弁の操作中に弁心棒との接触及び非接触を繰り返すような
シールなど）が、（例えば、シールの表面を互いに向かって圧縮する環状クリンプによっ
て、又はシールの外周縁をその円周の周りにて圧縮力で拘束することによって）外周部の
領域の周りのみに拘束される場合、シールが意図した通りに位置しないことがあり、かつ
／又は、シールが静止位置に戻るとき、一貫しない姿勢モードを取り得ることは、これま
で認識されていない。
【０００６】
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　例えば、上記の条件下で計量ガスケットとして用いられると、その計量ガスケットは、
上向き又は下向きに反転することがあり、すなわち、双安定性の（双峰性の）挙動を呈す
ることがある。計量ガスケットが弁心棒に対する密封を最初に解く位置によって、薬物製
剤の計量された量が定められ得るため、そのような姿勢の非一貫性は、射出重量の望まし
くない非一貫性をもたらし、したがって投与量の計量の不十分な制御を引き起こす可能性
をもたらす。
【０００７】
　いかなる理論にも束縛されることを望むものではないが、そのような計量ガスケットは
、制御されない圧縮応力を内側領域に有することがあり、その圧縮応力は、特定の状況下
で、計量ガスケットが、弁同士の間及び単一の弁の各作動の間にて非常に不規則に、その
ように上向き又は下向きに反転する原因になり得ると考えられる。
【０００８】
　計量ガスケットの内側領域は、弁の組立て又はクリンプ加工の間に半径方向内向きに圧
縮される傾向があり、（例えば、シール厚さの変動若しくは他の構成要素の寸法変動又は
クリンプの非一貫性を原因とする）変動するシールの圧縮力がユニット間で生じることは
明らかである。これにより上述の双峰性の挙動が生じ、その挙動は、広範に変動しかつ／
又は双峰性となる弁の射出重量において明らかとなり得る。
【０００９】
　本発明は、弁心棒が静止位置にあるときに計量ガスケットを単一姿勢モードに強制的に
戻すことによって、この問題に対処することを目的とする。
【００１０】
　したがって、
　（ａ）静止位置と発射位置との間で移動可能な弁心棒であって、
　周囲密封表面を備える本体部分を備える弁心棒と、
　（ｂ）弁本体であって、
　本体壁と、
　少なくとも部分的に本体壁によって画定される内部チャンバとを備える弁本体と、
　（ｃ）開口を画定する内周縁を有する計量ガスケットであって、内部チャンバの最も内
部側の端部の近くに設置されており、弁心棒の周囲密封表面に対して一時的に実質的な液
密な端面シールを形成できるように構成されている計量ガスケットと、を備えるエアゾー
ル計量弁であって、
　弁心棒の静止位置において、弁心棒の本体部分は内部チャンバ内に位置し、弁心棒がそ
の静止位置から発射位置に向かって移動されるとき、弁心棒の周囲密封表面は計量ガスケ
ットと接触して端面シールを形成し、それによって計量チャンバを閉鎖し、その後、弁心
棒がその発射位置に向かって更に移動することにより、計量ガスケットが、弁心棒の周囲
密封表面とのシールを維持しながら撓曲し、
　付勢されていない形状の計量ガスケットは、実質的に平面的な形を有する環状ディスク
であり、弁は、弁心棒の静止位置で計量ガスケットの内周縁が前記実質的に平面的な形に
ならないように、構成され配置されているか、又は、
　計量ガスケットは、皿形の形状へと予め付勢されている、エアゾール計量弁が提供され
る。
【００１１】
　そのようなエアゾール計量弁は、計量ガスケットが単一の非対称の姿勢モードへと付勢
されるという点で有利である。そのように単一の非対称の姿勢モードへと付勢することは
、弁心棒が静止位置にあるときに計量ガスケットが弁心棒と接触しない弁にとって特に有
利である。
【００１２】
　ここでも、弁心棒が静止位置にあるとき、弁心棒によって規定される長手方向の軸線に
対して垂直であり、かつ計量ガスケットの最も外側の周縁の中心を貫く基準平面に関して
言えば、計量ガスケットの最も内側の周縁の中心は、前記基準平面から好ましくは、少な
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くとも０．２ｍｍ（より好ましくは少なくとも０．５ｍｍ）離れている。
【００１３】
　また、単一の姿勢の安定性を向上させるため、及び／又は、双峰性の挙動となる可能性
を更に減じるためには、計量ガスケットの主表面の外周縁が半径方向外向きに引っ張られ
て張力をかけられるように、弁を構成し配置することが望ましい。
【００１４】
　弁心棒の静止位置において、計量ガスケットは、内向きに（すなわち、計量ガスケット
の内周縁が、弁心棒の本体部分から離れて位置する状態で）又は外向きに（すなわち、計
量ガスケットの内周縁が、弁心棒の本体部分に向かって位置する状態で）付勢されてもよ
い。姿勢の安定性を向上させるため、及び／又は双峰性の挙動となる可能性を回避するた
めに、好ましくは計量ガスケットは内向きに付勢される。計量ガスケットが内向きに付勢
されるそのような好ましい弁は、弁の日常的操作の間に、計量ガスケットが実質的に平面
的な姿勢へと移行しない（また結果的に、そのような実質的に平面的な姿勢を経て外向き
の姿勢へと移行しない）ように、弁が構成され配置される場合、特に有利である。
【００１５】
　本発明による弁は、作動中には端面シールを形成し、弁心棒が静止位置にあるときは、
安定な変形した形状に有利にも保持される計量ガスケットを使用して、弁心棒が静止位置
に戻るときに、計量ガスケットが一貫した姿勢に戻ることを可能にしている。
【００１６】
　これは、国際公開第０４／２２１４２Ａ号に記載されているタイプのｐＭＤＩ弁に特に
有利であり、このｐＭＤＩ弁では、弁心棒を押し下げる動作により、一時的に計量チャン
バの形成が生じる。したがって、本明細書で説明する弁の好ましい実施形態は、弁心棒を
押し下げると一時的に計量チャンバを形成することが可能となるように構成され配置され
る。特にそのような弁では、弁心棒は、吐出通路を有する心棒部分を更に備え、弁本体は
隔膜を更に備え、その隔膜は、弁心棒の心棒部分と摺動可能な密封係合をなす開口を画定
する壁を有し、弁心棒の本体部分は計量表面を更に備え、その計量表面は、弁心棒の静止
位置において、計量表面の大部分が弁本体の内部表面及び／又は隔膜の内部表面と接触し
て静止し、弁心棒がその静止位置から発射位置に向かって移動されるとき、計量チャンバ
が前記内部表面と弁心棒の前記計量表面との間に形成されるように、心棒部分の近くに構
成され配置されており、計量チャンバの容量は、弁心棒が変位するにつれて増加し、つい
には、弁心棒の周囲密封表面が計量ガスケットと接触して端面シールを形成し、それによ
って計量チャンバが閉鎖され、その後に弁心棒が更に移動することにより、弁心棒の心棒
部分の吐出通路の開口部が隔膜を通り過ぎて計量チャンバと流体連通することが可能とな
る。そのような好ましい実施形態は、とりわけ、本明細書で説明するような計量ガスケッ
ト、及び、作動時に形成され、容易に充填及び放出することができる計量チャンバを使用
する結果として、計量する量が、したがって計量される投与量が、望ましくも一貫したも
のとなることを含めて（下塗（prime）の損失が最小となること又は回避されることを含
めて）、既存の市販されている弁に対して確かな利点をもたらす。そのような高速充填高
速放出（fast-fill-fast-empty）の特性は、大きな開口（例えば直径が約３ｍｍ以上）を
有する計量ガスケットを使用することで更に促進され得る。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
　本発明について、好ましい実施形態の以下の説明によって、また添付の図面を参照して
、より詳細にこれから説明することにする。
【図１】撓曲する端面シールを有する弁の既知の一形態の部分断面図。
【図２】撓曲する端面シールを有する弁の更なる既知の形態の部分断面図。
【図３Ａ】本発明による例示的な弁の第１の実施形態の一部の断面。
【図３Ｂ】計量ガスケット及び周囲の弁構成要素の一部分の詳細断面。
【図４】本発明による例示的な弁の第２の実施形態の断面。
【図５】本発明による例示的な弁の第３の実施形態の一部の断面。
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【図６】第３の実施形態の変形例の一部。
【図７】本発明による例示的な弁の第４の実施形態の一部の断面。
【図８Ａ】本発明による例示的な弁の第５の実施形態の２つの変形例の断面。
【図８Ｂ】本発明による例示的な弁の第５の実施形態の２つの変形例の断面。
【図９】本発明による例示的な弁の第６の実施形態の一部の断面。
【図１０】本発明による例示的な弁の第７の実施形態の一部の断面。
【図１１】本発明による例示的な弁の第８の実施形態の一部の断面。
【図１２】第８の実施形態の変形例の一部。
【図１３】本発明による例示的な弁の第９の実施形態の一部の断面。
【図１４】本発明による例示的な弁の第１０の実施形態の一部の断面。
【図１５】本発明による例示的な弁の第１１の実施形態の断面。
【図１６】本発明による例示的な弁の第１２の実施形態の一部の断面。
【図１７】本発明による例示的な弁の第１３の実施形態の断面。
【図１８】本発明による例示的な弁の第１４の実施形態の断面。
【図１９】本発明による例示的な弁の第１５の実施形態の一部の断面。
【図２０ａ】本発明による弁の第１６の実施形態の３つの例示的な変形例の断面。
【図２０ｂ】本発明による弁の第１６の実施形態の３つの例示的な変形例の断面。
【図２０ｃ】本発明による弁の第１６の実施形態の３つの例示的な変形例の断面。
【図２１】図２０に示す実施形態の変形例。
【図２２】本発明による例示的な弁の更なる実施形態の一部の断面。
【図２３】本発明による例示的な弁の更に他の実施形態の一部の断面。
【図２４】既知の弁設計を用いて得られた射出重量データ。
【図２５】図４に示すような本発明の第２の実施形態の構造の形態を有する弁から得られ
た射出重量データ。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　添付の図面の図１及び２は、概して国際公開第０４／０２２１４２号において開示され
ているタイプのエアゾール弁を示している。図１及び２の弁の特徴は類似しており、同様
の参照符号は同様の部品を指している。図１の弁は、金属、好ましくはステンレス鋼で構
成される弁心棒、弁本体、及びスプリングケージ構成要素に対して設計されている。図２
の設計では、これらの構成要素をプラスチック材料で作ることが可能となる。図３～図２
３は、本発明による例示的なエアゾール弁を示しており、ここでも同様の参照符号は同様
の部品を指している。本発明がより理解されるように、以下では、まず、本明細書で説明
する実施形態の共通の特徴について、概して図４に示す実施形態を参照して説明すること
にする。
【００１９】
　図４を参照すると、本明細書で説明するエアゾール弁（１０）は、典型的には弁フェル
ール（７６）を備えており、この弁フェルール（７６）は、エアゾール容器のリップの周
りの周囲フランジをガスケット（６３）と圧着して液密な密封をなすことによって、弁を
エアゾール容器（図示せず）に固定することを可能にしている。図に示す弁の向きを参照
すると、エアゾール容器は上向きに延びている。図３、５、６、７、９～１４、１６、１
９、及び２２の実施形態は、フェルール及びフェルールガスケットなしで示されているが
、これらの実施形態は通常、フェルールも有している。フェルールはまた、通常、弁構成
要素を支持するのにも役立つ。ここで、フェルールは通常、内部の弁構成要素を固定する
ための１つ以上の周囲クリンプを設けられている。このことは図２０で最もよく分かり、
特定の弁構成要素を互いに保持するために使用されるそのようなクリンプ（９９）の位置
が示されている。同様のクリンプが、本明細書に示す他のすべての弁の実施形態において
使用されている（ただし図示しない）。
【００２０】
　図４を参照すると、本明細書で説明するエアゾール弁が、本体壁を有する弁本体（３０
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）を備えており、内部チャンバ（３５）が少なくとも部分的に本体壁によって画定されて
いる。本明細書で説明するエアゾール弁は、計量ガスケット（５０）を備えている。計量
ガスケットは通常、エラストマー材料でできている。しかしながら、本発明の特定の実施
形態において、計量ガスケットは、形状記憶ポリマー、特に形状記憶エラストマーででき
ている。例えば図４に示す実施形態から明らかなように、計量ガスケットは、内部チャン
バの最も内部側の端部の近くに設置される。計量ガスケット（５０）は、開口（５４）を
画定する内周縁（５２）を備えている。
【００２１】
　本明細書で説明する弁はまた、本体部分（２１）を備える弁心棒（２０）を備えており
、その本体部分は、弁心棒が静止位置にあるとき内部チャンバ内に位置する。弁心棒の本
体部分は、周囲密封表面（２３）を有している。一般に、本体部分は、好都合には、計量
表面とも呼ばれる下部表面（２２）を有する周囲フランジとして構成される。弁心棒は通
常、心棒部分（２５）を有しており、この心棒部分（２５）は、側孔（２７）と連通する
吐出通路（２６）を備えられている。この弁は通常、典型的にはエラストマー材料ででき
た隔膜シール（４０）を有しており、この隔膜シール（４０）は、弁心棒の心棒部分（２
５）と摺動可能に密封係合する開口を画定する壁を有している。図５、６、７、９～１４
、１６、１９、及び２２の実施形態において、隔膜シールは図示されていない。これらの
実施形態は、図４の実施形態と同様に、通常は隔膜シールを有している。
【００２２】
　弁の操作中に一時的に端面シールを設けることを可能にするために、弁心棒の本体部分
のいくつかの位置における直径は、計量ガスケットの開口の直径よりも大きくなっており
、その結果、その位置が計量ガスケットと会合し、次いで更に内向きに移動すると、弁心
棒と計量ガスケットとの間に端面シールが形成され、次いで計量ガスケットが撓曲するこ
とになる。例示的な弁から明らかなように、弁心棒の周囲密封表面との密封を維持しなが
ら計量ガスケットを撓曲させることは通常、計量ガスケットのそれぞれの表面と弁心棒の
周囲密封表面との間の滑り接触を必要とする。しかしながら、この滑り接触は、弁心棒の
軸と共直線ではない。更に、本明細書で説明する弁における弁心棒の周囲密封表面と計量
ガスケットとの間の撓曲式の端面シール係合は、有利にも、通常のｐＭＤＩ弁において使
用される共直線滑り型の密封係合ではない。これは、いくつかの通常の市販のｐＭＤＩ弁
に付随する摩擦及び同心性の問題が回避されることを含めて、多数の理由により有利であ
る。更に、弁の操作中に一時的に端面シールを、またそれと同時に弁の内部側への大きな
開口部を設けることを可能にするために、弁心棒は通常、心棒部分よりも大きな直径を有
する本体部分を有している。一般に、周囲密封表面は、周囲密封表面に接する平面が心棒
の軸線に対して約３０°～約８０°の角度を規定するように（国際公開第０４／２４１２
２号のページ１０に記載されており、その図１０に示されているように）、弁の軸線に対
してある角度をなしていてもよい。この範囲内では、約３５°の最小角度がより望ましく
、約４０°が最も望ましい。約７５°の最大角度がより望ましく、約７０°が最も望まし
い。いくつかの実施形態において、角度θは、中心の軸線と、周囲密封表面の主要部分に
接する表面との交差点で定義されてもよい。周囲密封表面が形状において全体的には円錐
形であり、長手方向の断面において凹形の側面を有する実施形態の場合、θｓの角度は、
中心の軸線と湾曲表面に接する平面との交点で凹形の表面全体に沿って規定されてもよく
、これらの角度の値は、望ましくはすべて、上で規定した範囲内にある。
【００２３】
　再び図４を参照すると、本明細書で説明するエアゾール弁において、弁心棒は、計量ガ
スケット（５０）の開口（５４）を貫いて延びる第２の心棒部分（２９）を有していても
よい。以下では明確にするために、そのような第２の心棒部分は、上部心棒部分と呼ぶこ
とにし、隔膜との摺動可能な密封係合をなす心棒部分は、下部心棒部分と呼ぶことにする
。
【００２４】
　弁心棒が上部心棒部分を備えている場合、望ましくは、この上部心棒部分の構成は、上
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部心棒部分が計量ガスケットと接触しないようなものであり、また、この上部心棒部分の
直径は、弁心棒の静止位置において、大きな開口部が弁心棒と計量ガスケットの内側縁部
との間に維持されるようなものである。好ましくは、エアゾール製剤が弁の内部側へと容
易に通過するのを促進するために、計量ガスケットの開口は、弁心棒が静止位置にあると
き、そして充填の間、ガスケット（５０）の近くの弁心棒の上部心棒部分の断面よりも相
当に大きいものとなっている。通常、計量ガスケットに設けられる開口の、水平断面にお
ける全体的な形は、弁心棒の本体部分の周囲密封表面の、水平断面における全体的な形と
整合するように付形される。更に、通常、周囲密封表面は全体的に円錐形であり、したが
って開口もまた通常は円形である。計量ガスケットの開口を貫いて延びる上部心棒部分を
有する実施形態の場合、開口の寸法は、弁の内部に通じる開口部の寸法は通常、高速充填
高速放出（fast-fill-fast-empty）の特性を維持するように選択され構成される。一般に
、計量ガスケットの開口の直径は、少なくとも約３ｍｍ、より好ましくは少なくとも約３
．５ｍｍである。開口の直径は、約９ｍｍ程度の大きなものであってもよいが、好ましく
は、最大約６ｍｍ以下であり、より好ましくは、開口の直径は約３．５ｍｍ～約５ｍｍの
範囲内にある。開口が円形でない場合、開口の寸法は、概ね、上記の直径から算出される
面積と同程度の面積をなすものであるべきである。
【００２５】
　図４に示す例示的実施形態を再び参照すると、通常、本明細書で説明する弁の弁心棒は
、スプリングケージ（６０）内に収容されたスプリング（６５）によって静止位置に付勢
されている。通常、スプリングケージは、エアゾール容器の内容物が弁の内部へと容易に
通過できるようにする１つ以上の開口部（６２）を備えている。通常、各孔は、１．５ｍ
ｍ２～８ｍｍ２の範囲内の面積を有している。好ましくは、スプリングケージ内にそのよ
うな３つ又は４つの孔があり、より好ましくは４つの孔がある。通常、スプリング（６５
）の一方の端部はスプリングケージの端部（６１）と当接し、スプリングのもう一方の端
部は、上部弁心棒部分（２９）上の突出部（７７）に、あるいは上部心棒部分上に設けら
れた構成要素（例えばスプリングガイド）に作用する。
【００２６】
　図４から分かるように、通常、弁心棒の静止位置において、弁心棒の本体部分の下部計
量表面のうちのかなりの部分が、弁本体の内部表面と接触して（あるいは、弁の特定の構
成によっては、隔膜シールの内部表面又は弁本体と隔膜シールとの両方の内部表面と接触
して）静止している。図４に示す実施形態において、下部計量表面（２２）は、２つの部
分でなっており、各部分が隔膜シールの内部表面及び弁本体の内部表面のそれぞれと接触
している。弁が作動すると、計量チャンバ（４５、図示せず）が、概ね、弁心棒の本体部
分の下部計量表面（２２）と前記内部表面との間に形成される。（弁は静止位置に示され
ているので、計量チャンバは、図のいずれにも示されていない。）更に、動作の際、弁心
棒（２０）は内向きに（図に示す弁の向きを基準として上向きに）、スプリングの付勢力
に抗して移動される。弁心棒が静止位置から発射位置に向かって移動されると、計量チャ
ンバが形成され、その計量チャンバの容量は、弁心棒が内向きに変位されるにつれて増加
する。エアゾール製剤は、このようにして形成された計量チャンバへと、弁心棒の本体部
分の下部計量表面の下方で容易に流動することができる。弁心棒が内向きに移動すると、
弁心棒の周囲密封表面（２３）が計量ガスケット（５０）との端面シール係合を形成する
位置に達し、それによって計量チャンバが閉鎖され、したがって、計量チャンバへ又は計
量チャンバからエアゾール製剤が進むことが防止される。本明細書で説明する例示的な弁
から明らかとなるように、弁の作動中に弁心棒の周囲密封表面が計量ガスケットと接触す
るときに形成される端面シールは通常、２つの個々の構成要素の間に形成される最初のシ
ールとなる。端面シールの形成の前には、２つの個々の構成要素は通常、全く接触してい
ない。最初の密封接触がなされる時点で、側孔（２７）は依然として、隔膜（４０）によ
って計量チャンバ（４５）に対して密封されている。弁心棒が更に内向きに移動すること
により、計量ガスケット（５０）は、その下部主表面（５６）が弁心棒の周囲密封表面（
２３）との密封係合を維持する状態で、内向きに撓曲する。側孔（２７）が隔膜を通過し
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て計量チャンバと流体連通するように、十分に弁心棒が移動すると、計量チャンバの内容
物が、側孔（２７）を経て吐出通路（２６）を通して吐出される。
【００２７】
　図１及び２に示す既知の弁において、計量ガスケット（５０）は、中心の開口を有する
平面的な形の環状ディスクである。弁の静止位置において、計量ガスケットは付勢されず
、平面的な姿勢、すなわち弁心棒の軸線に対して垂直となるように構成されている。
【００２８】
　本発明に係わる弁の特徴は、計量ガスケットに関し、具体的には、弁内での計量ガスケ
ットの形状又は姿勢に関する。上述のように、弁が作動すると、一時的に計量チャンバが
形成され、また、計量ガスケットと弁心棒の本体部分の周囲密封表面との間に端面シール
が形成されることにより、計量チャンバの内容物がエアゾール容器内のバルク製剤から分
離される。このようにして、閉鎖が生じる位置で計量チャンバの容量が、したがって分配
される製剤の投与量が決まる。計量ガスケットがわずかに高い位置（より内向きの位置）
にあるか、又は内向きに半球状に膨らんでいる場合、弁心棒の周囲密封表面は、密封がな
され計量チャンバが閉鎖される前に、更に内向きに移動しなければならない。したがって
計量された投与量は、より多いものとなる。逆に、計量ガスケットがわずかに低い位置（
より外向きの位置）にあるか、又は外向きに曲がる場合、計量チャンバの容量は、したが
って投与量は、より少ないものとなる。したがって、計量チャンバの位置制御は、送達さ
れる投与量を決定する上で重大な役割を果たし、通常、弁同士の間並びに１つの弁の個々
の噴射の間の一貫性が非常に重要である。
【００２９】
　本発明による実施形態において、計量ガスケットは、有利には、内向き又は外向きに付
勢される。換言すれば、本発明による弁において、計量ガスケットは、完全に平面的な姿
勢を取るように配置及び／又は構成されるものではない。すなわち、計量ガスケットは、
弁の静止位置において、弁心棒の軸線に対して完全に垂直となるように配置及び／又は構
成されるものではない。更に、弁の静止位置において、弁心棒の軸線に対して垂直であり
、かつ計量ガスケットの最も外側の周縁の中心を通る基準平面に関して言えば、計量ガス
ケットは、有利には、計量ガスケットの最も内側の周縁の中心が前記基準平面から離れる
ように、弁内に配置及び／又は構成される。好都合には、内周縁は少なくとも０．２ｍｍ
（より好ましくは少なくとも０．５ｍｍ）、前記基準平面から離れている。前記内周縁は
、前記平面より上にあっても下にあってもよく、したがって、図３～２３に示すような例
示的な弁の向きを基準にして、内向きであっても外向きであってもよい。当業者には明ら
かなように、計量弁をエアゾール容器の上に固定する通常の配置を基準にして、「外向き
に」は概してエアゾール容器から離れる（つまり弁心棒の本体部分に向かう）ことを意味
し、「内向きに」は概してエアゾール容器に向かう（つまり弁心棒の本体部分から離れる
）ことを意味する。更に、計量ガスケットは、有利には、前記内向き又は外向きの姿勢に
付勢されている。付勢は、形を偏らせることによって達成され得る。すなわち、望ましく
は形状記憶ポリマー、特に形状記憶エラストマーでできた計量ガスケットが、皿形の形状
へと予め付勢される。付勢はまた、機械的付勢によって、すなわち、付勢されていない構
成では実質的に平面的な形を有する環状ディスクである計量ガスケットを使用することに
よって達成されることができ、その弁は、弁が静止位置にあるときに計量ガスケットの内
周縁が前記実質的に平面的な形にならないように、構成され配置されている。
【００３０】
　ここでも、弁心棒が静止位置にあるとき、弁心棒によって規定される長手方向の軸線に
対して垂直であり、かつ計量ガスケットの最も外側の周縁の中心を貫く基準平面に関して
、計量ガスケットの最も内側の周縁の中心は、前記基準平面から好ましくは少なくとも０
．２ｍｍ（より好ましくは少なくとも０．５ｍｍ）離れている。
【００３１】
　図３Ａは、計量ガスケットが本発明に従って単一の単安定の姿勢を取るようになされ得
る一方式を、長手方向の断面図で示している。図３Ａにおいて、スプリングケージ（６０
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）及び弁本体（３０）の部品の構成が、部分縦断面図で示されている。本発明のこの実施
形態で示すスプリングケージ（６０）、弁本体（３０）、及び心棒（２０）は、プラスチ
ック材料の射出成形で製作するのに好適な形を有している。（図示しないが、図３に示す
実施形態は弁フェルールを有する）。図３Ｂは、計量ガスケット（右手側）の一部分及び
図３Ａに示す弁の周囲部分の詳細図を概略的に示している。スプリングケージ（６０）及
び弁本体（３０）は、突出するリブ（それぞれ１００、１０２）を設けられており、これ
らのリブは、計量ガスケット（５０）に剪断力（対向する２本の矢印で表す）を加えて、
計量ガスケットを外向きに曲げる。このようにして、付勢されない形状では環状の形状を
有する計量ガスケット（５０）は、付勢されて平面的な形状でなくなる。弁本体上の縁部
（３００）は、その曲げの最大範囲を規定し、したがってその姿勢を正確にかつ一貫して
規定する。計量ガスケットを把持する２つのリブの形状は、有利にも、加圧充填及び／又
は反復する心棒フランジの接触の作用を受けて計量ガスケットが「退場する」、すなわち
半径方向内向きに運動することを防止するように設計されている。リブ（１００、１０２
）は、計量ガスケットの内側領域へ張力をかけるように最適化されていてもよい。弁本体
上のリブ（１０２）は、スプリングケージの下側の凹部へ計量ガスケットの外縁部を伸張
させ、それによって計量ガスケット全体を伸張させ、それによって計量ガスケットの内縁
部の近くのいかなる応力を防止又は軽減する。圧縮応力が存在しないこと又は軽減される
ことにより、計量ガスケットの望ましくない姿勢の双峰性（positional bimodality）及
びしわなどの危険性が回避又は軽減される。リブは、任意の好適な幾何学的形状を有する
ことができ、例えば、刃形の密封ビードであってもよい。
【００３２】
　図４は、計量ガスケット（５０）が単一姿勢モードを取るようにする別の設計を示して
いる。角度付きのワッシャ（１１０）が、弁本体（３０）と計量ガスケット（５０）との
間に定置されており、このワッシャは計量ガスケットを内向きに押圧する。
【００３３】
　計量ガスケットは内向きに付勢されることが好ましい。計量ガスケットを外向き（例え
ば図３に示すように）ではなく内向きに（例えば図４に示すように）導くことが意味する
ところは、弁の日常的操作の間、計量ガスケットが、その計量ガスケットが「平面的」と
なる姿勢又は「中間的な」姿勢に移らない、すなわち弁心棒の軸線に対して垂直とならな
い（また、結果的に、計量ガスケットが、弁の日常的操作の間に、そのような中間的な姿
勢を経て外向きの姿勢に移らない）ということである。このことは、計量ガスケットが準
安定姿勢に達しないようにするという点で有利であり、準安定姿勢では、計量ガスケット
は、「中心を越え（go over centre）」て反対の姿勢（例えば外向きの姿勢）に反転する
ことがあり、またそうならないこともある。したがって、図４に示す例示的実施形態及び
本明細書で説明する他の実施形態に示すように、計量ガスケットを内向きに付勢すること
により、より一層の安定性が計量ガスケットに、したがって密封移動プロセス全体に付与
される。またこの構成により、計量ガスケットの内側領域に張力がかかる傾向が得られ、
それによって、中央孔の周りに圧縮フープ応力が生じる結果として、座屈、縮れ、又は姿
勢の双安定性につながる傾向が減少することに留意されたい。
【００３４】
　図４に示す実施形態を参照すると、ワッシャの精密な幾何学的形状は最適化され得る（
例えば、角度をなす、湾曲している、寸法が異なる）。ある好ましい実施形態において、
ワッシャは、０．１３ｍｍ（０．００５インチ）厚のステンレス鋼でできており、１０．
８ｍｍ（０．４２７インチ）の外径及び５．３ｍｍ（０．２０７インチ）の内径を有し、
直径７．６ｍｍ（０．３００インチ）以内のワッシャの部分は、その直径から約６°上向
きに（弁内で内向きに）角度をなしている。（すべての寸法は概算である。）この実施形
態は、弁の作動中、弁本体の上部フランジ（１１４）とワッシャの下部面との間に、潜在
的な一時的に漏れ経路を理論的には有するが、驚くべきことに、およそ上述の寸法を有す
るワッシャを備える、図４に示す実施形態に従って作製された弁は、そのような漏れを示
すことはなかった。そのような弁から得られたデータが図２５に示されている。別の実施
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形態（図示せず）において、ワッシャは、弁の加圧充填特性を改善するために（例えば、
０．５ｍｍの孔を有するメッシュとして）穿孔されている。これらの孔は、製剤の噴射圧
力の作用を受ける表面積をより大きくして、エアゾール容器の加圧充填の間に、計量ガス
ケットが内向きに一時的に過剰に撓曲することをより確実にする。
【００３５】
　図５は、別の実施形態を示しており、この実施形態では、スプリングケージ（６０）と
弁本体（３０）は、湾曲した（すなわち縦断面において）フランジ（それぞれ１１２、１
１４）を備えているが、前者のフランジはわずかに湾曲しているにすぎない。これらの湾
曲したフランジは、図４に示すものと同様の方式で、ただし別個のワッシャ構成要素を含
めることなく、計量ガスケット（５０）を内向きに付勢するように構成され配置されてい
る。この実施形態は構成要素の無駄を省いたものであり、その構成要素の組み立ては、図
４に示す実施形態の構成要素と比較して容易であり、理論的に存在する一時的な漏れ経路
を除くのに役立っている。
【００３６】
　上述のように、図５は不完全なものであり、弁本体（３０）、スプリングケージ（６０
）、心棒（２０）、スプリング（６５）、及び計量ガスケット（５０）構成要素のみを示
している。フェルール、フェルールガスケット、及び隔膜などの他の弁構成要素は図示さ
れていない。同じことが、図６、７、９～１４、１６、１９、及び２２に示す実施形態に
も当てはまる。
【００３７】
　図６は、図５の実施形態に対する変形例を示しており、この変形例は、湾曲したフラン
ジではなく角度付きの（すなわち縦断面において）フランジ（１１２、１１４）をスプリ
ングケージ（６０）及び弁本体（３０）上に備えている。実際には、フランジは３次元に
おいて円錐台形である。
【００３８】
　図７は、計量ガスケット（５０）に張力をかける設計を示している。（例えば金属製の
）弁が互いに圧着されると、スプリングケージ上のフランジ（１１２）のリムの縁部が計
量ガスケットに食い込んで、弁本体（３０）のフランジ（１１４）の斜面に沿って計量ガ
スケットを引き下ろし、それによって計量ガスケットを伸張させる。種々の角度（α）を
なす円錐形スプリングケージ及び弁本体フランジ表面（例えば、５°、１０°、１５°、
２０°）が使用されてよい。この実施形態の変形例（図示せず）において、スプリングケ
ージのフランジは、突出部、例えばキャステレーション（castellation）又はクレネレー
ション（crenellation）を有していてもよく、シールを把持するように丸く折られ、フラ
ンジの中間部分がシールの上部に食い込む。
【００３９】
　図８Ａは、（ここでも、図４の実施形態に示すような余分なワッシャ構成要素を必要と
することなく）計量ガスケットを確実にかつ絶えず内向きに保持する別の実施形態を示し
ている。この実施形態は、深絞りされた金属製の弁本体（３０）を備えており、この弁本
体（３０）は、計量ガスケットの内側領域を支持し内向きに導く上部フランジ（３９）を
備えている。図８Ｂは図８Ａの実施形態に対する変形例を示しており、弁本体（３０）に
、より小さな上部フランジ（３９）が備えられている。これらの実施形態の更なる変形例
（図示せず）において、上部フランジ（３９）は、弁心棒の長手方向の軸線に対して垂直
な平面により近い角度で、例えばそのような平面に対して５°の角度で配置されてもよい
。
【００４０】
　図９は、計量ガスケット（５０）に張力をかけ、それによって計量ガスケット（５０）
の姿勢を正確にかつ堅実に規定する別の構成を示している。この実施形態は、図７に示す
実施形態と類似しているが、傾斜した（円錐形の）フランジではなく平坦なフランジ（１
１２、１１４）を、丸みを付けられたバンプ（１１６）を有するワッシャ（１１０）と共
に使用している。



(12) JP 5519512 B2 2014.6.11

10

20

30

40

50

【００４１】
　図１０は、支持ワッシャ（１１０）を有する別の構成を示しており、この支持ワッシャ
（１１０）は、丸みのついたバンプ（１１６）を有している。ここで、スプリングケージ
のフランジ（１１２）は拡大されており、ワッシャ（１１０）がその内周縁（１１８）に
提供する支持体に対して計量ガスケットの内部領域が確実に位置するような方式で、丸み
のついたバンプに対して計量ガスケットを押圧している。図示の構成によって付与される
付勢力により、シールは必ず復帰して、ワッシャ（１１０）の内周縁（１１８）に対して
堅実に位置するようになっている。
【００４２】
　図１１は、図４のワッシャ（１１０）の別の実施形態を示している。この場合、計量ガ
スケット（５０）が直接、弁本体のフランジ（１１４）上を密封し、それによって、一時
的に漏れ経路が生じる一切の可能性を排除できるようにするために、ワッシャの外径が切
り詰められている。ここでワッシャが組立て中に正確にかつ同心的に中心に置かれること
が可能となるように、ワッシャは、弁本体（３０）の内腔の上部でワッシャ自体が中心に
位置することができる形状へと曲げられる。ワッシャの最も外側の縁部がシールの「退場
」を防止する密封ビードとして働くことに留意されたい。
【００４３】
　図１２は、図４に示す実施形態の、考えられる別の修正例を示している。この実施形態
において、ワッシャ（１１０）は、別の方式で弁本体の内腔の上部で中心に置かれ、弁本
体との締り嵌めで保持されている。図１１の実施形態と同様に、ワッシャ（１１０）の外
径が切り詰められたことが意味するところは、図４に示す実施形態と関連して説明した起
こり得る一時的な漏れ経路が排除されることである。
【００４４】
　図１３は、本発明の更なる実施形態を示しており、この実施形態は、単一の内向きの姿
勢モードを取るように計量ガスケット（５０）を押しやる支持ワッシャ（１１０）を組み
込んでいる。このワッシャは、図１１及び１２に示す実施形態と同様に切り詰められた外
径を有しており、弁本体（３０）のフランジ（１１４）上の段差（１２０）によって心合
わせされている。ここでも、ワッシャの外径が切り詰められていることにより、計量ガス
ケット（５０）が直接、弁本体フランジ（１１４）に対して密封するときに、一時的に漏
れ経路が生じる可能性が回避され、また、ワッシャの最も外側の縁部は、密封ビードとし
て働いてシールの「退場」を防止する。
【００４５】
　図１４は、本発明の更なる実施形態を示しており、この実施形態において、計量ガスケ
ットは、図４に示すワッシャに対して計量ガスケットの反対側に設けられた薄いシムスプ
リング（２１０）によって、外向きに付勢されている。換言すれば、薄いシムスプリング
は、計量ガスケットの上部表面とスプリングケージのフランジの下部表面との間に配置さ
れている。そのような（例えば、ワッシャ又は曲げられたワッシャ又は薄い（skeletal）
シムの形体で）スプリングは、弁作動の完了後に計量ガスケットを静止位置に確実に戻す
のに十分な弾力性がある一方で、心棒が計量ガスケットを押圧するときに計量ガスケット
が撓曲できるようにするために、患者によって弁心棒に加えられた力を受けて容易に曲が
るのに十分な柔軟性がある。
【００４６】
　図１５は、本発明の別の実施形態を示しており、この実施形態において、弁本体（３０
）の上縁部は、計量ガスケットに対する支持表面（１３０）を提供するためにそれ自体が
後方に曲げられており、前記支持表面は、図４に示す実施形態に示されるワッシャと同様
に機能するが、ここでも別個のワッシャを必要とせず、また一時的に漏れ経路を生じる可
能性を伴うこともない。弁本体の湾曲した又は角度付きの上縁部とフェルールの隣接する
ショルダーとの軸方向のアライメントは、最適な計量ガスケットの配置及び位置制御に関
して最適化されることができる。
【００４７】
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　図１６は、図８Ａに示す実施形態に類似した更なる実施形態を示しており、この実施形
態において、スプリングケージ（６０）は、（縦断面において）実質的に角度付きのＵ字
形状部を与えられており、その結果、計量ガスケット（５０）は内向きに付勢されている
。弁本体（３０）の上縁部は、計量ガスケットに対して更なる姿勢支持をもたらしている
。
【００４８】
　図１７は、本発明の別の実施形態を示しており、この実施形態において、計量ガスケッ
トは、第２の圧縮スプリング（１３２）を含めることによって外向きに付勢され、それに
よって、計量ガスケットの姿勢が不確実に又は双峰的になる危険性が除かれている。第２
の圧縮スプリングは、弁が静止位置にあるときに計量ガスケット（５０）を弁本体（３０
）の上部フランジ（１１４）に対してわずかに押圧するように選択されている。スプリン
グの上端部は、スプリングケージの内腔の段差（１３４）に位置しており、下端部は計量
ガスケットの上側に位置している。スプリングは好ましくは軽金属コイルスプリングであ
るが、プラスチック材料で作られ得る。
【００４９】
　図１８は、図１７に示す実施形態の変形例を示している。この実施形態において、国際
特許出願公開第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０７３７６４号に記載されているような、一片の
流体浸透性粒子半透性材料（２２０）（例えば連続気泡発泡体）が、第２のスプリングの
代わりに使用されており、計量ガスケットの起こり得る双峰性を排除すること、更には懸
濁製剤の標本抽出を改善することという２つの機能を果たしている。
【００５０】
　図１９に示す実施形態は、図８及び１１の実施形態に対する更なる変形例を表すもので
あり、弁本体（３０）の修正された輪郭を使用して、図４に示す実施形態のワッシャの機
能を、そのような別個のワッシャを必要とすることなくもたらしている。
【００５１】
　図２０は、ある実施形態の３つの例示的な変形例（図２０ａ、２０ｂ、及び２０ｃ）を
示しており、弁本体のフランジ（１１４）は直径が切り詰められており、フランジ（１１
４）の縁部は、計量ガスケット（５０）を把持するように、また計量ガスケットの内周縁
を実質的に平面的なしないために、（例えば、起こり得る姿勢／方向の双峰性を回避する
ためにその内周縁を外向きに伸張させかつ／又は付勢するように）上向きに角度が付けら
れているか又は湾曲している。この構成はまた、加圧充填及び／又は弁動作の間に計量ガ
スケットが引きずり込まれるかあるいは「退場」するのを防止するように計量ガスケット
を把持するのにも役立つ。計量ガスケットの内周縁を実質的に平面的な形に強いるように
、また計量ガスケットが引きずり出されるのを防止するように、計量ガスケットを把持し
伸張させることは、弁本体のフランジ（１１４）の縁部が、例えば図２０ｂ及び２０ｃに
図示される変形例に示すように、その縁部に切刃を与えるような方式で形成され切り抜か
れることによって更に促進される。スプリングケージ（６０）のフランジの縁部が弁フェ
ルール（７６）と接触していることに留意されたい。この金属と金属との接触により、図
４、１１などに示す本発明の実施形態においてスプリングケージと弁本体フランジとの間
に周方向凹部が設けられるのと類似した方式で、鮮明な深さの周方向凹部が設けられ、こ
の周方向凹部内に計量ガスケットが位置する。図２０ｂ及び２０ｃに示す例示的な変形例
において、例えば図２０ａに示す変形例と比較して、スプリングケージが円錐角を与える
ように形成されており、それによって、計量ガスケットの内周縁を実質的に平面的な形に
しないことが更に容易となることがまた理解されよう。分かりやすくするために、図２０
ｂ及び２０ｃにおいて、スプリングケージの図示の円錐角は、またそれに対応して計量ガ
スケットの円錐角は、誇張されている。ここでも上述のように、図２０はフェルールのク
リンプ（９９）の位置を示しており、クリンプ（９９）は、この弁を互いに保持するため
に使用されるものである。望ましくは、同様のクリンプが、本明細書に示す他のすべての
弁の実施形態において使用されている（ただし図示しない）。
【００５２】
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　図２１は、図２０に示す原理の変形例を示しており、弁本体のフランジ（１１４）の縁
部は、計量ガスケットを把持するのに役立つように直径を切り詰められている。この場合
、図２０とは異なり、縁部及び／又はその上のバリは、弁本体のフランジ（１１４）の縁
部が上向きに折れ曲がったり湾曲したりすることなく、（例えば「密封ビード」を形成す
ることによって）シールを把持するのに役立っている。スプリングケージ（６０）のフラ
ンジ（１１２）の姿勢に対する縁部の姿勢は、内向きの姿勢にする付勢力を計量ガスケッ
トに加えるのに役立つようなものであり、ここでもまた姿勢が双峰的となる危険性が最小
限となっている。
【００５３】
　図２２は、弁のある実施形態を示しており、この実施形態において、計量ガスケット（
１５０）は、弁の組み立てに先立って計量ガスケットを予め付勢して皿形の形状にするた
めに、計量ガスケットに予め応力をかけるか又は計量ガスケットを予め半球状にすること
によって、好ましくはその凸状の中央領域がスプリングケージに向かう状態で、単一の折
曲がり又は湾曲モードに予め付勢されている。そのように予め付勢することは、平坦なシ
ールに印を付け、次いで力及び／又は熱を加えることによってそれらのシールを成形する
ことを含み得る。別法として、計量ガスケットは、押し出しチューブから輪切りにされ、
後に半球状にされてもよく、あるいは、後に輪切りにされる環状の計量ガスケットが一方
向に皿形の又は半球状の形状を導入するような方式で、内部応力がチューブ内に発生され
得る。そのような皿形の形状の計量ガスケットは、姿勢の双峰性を回避する。好ましくは
、そのような皿形の形状の計量ガスケットは、形状記憶ポリマー、より好ましくは形状記
憶エラストマーでできている。
【００５４】
　図２３は、本発明の別の実施形態を示しており、円錐台形の（弁の縦断面で分かるよう
に角度付きの）凹部が、弁本体（３０）構成要素とスプリングケージ（６０）構成要素と
の間の計量ガスケット（５０）に設けられている。この実施形態のスプリングケージ（６
０）、弁本体（３０）、及び弁心棒（２０）は、好適には、プラスチック射出成形物であ
る。この構成は、弁心棒（２０）が静止位置にあるとき、計量ガスケットを一貫した姿勢
で内向きに付勢された状態に保つのに役立つ。スプリングケージ（６０）の下側の小さな
環状密封ビード（９８）は、計量ガスケット（５０）を把持し、弁の動作中に起こりうる
「退場」に抗して計量ガスケットを保持するのに役立つ。図には示されていないが、この
弁は弁フェルールを有する。
【００５５】
　図２４は、端面シールタイプのｐＭＤＩ弁を各々が装着された１０台１組みの分配装置
から得られた射出（投与）重量データを示しており、計量ガスケットは付勢されず、平面
的に、すなわち弁心棒の軸線に対して垂直となるように構成されたものであった。明らか
な双峰性の問題が射出重量に見られ、大多数の弁が低射出重量のモードを示し（計量ガス
ケットが「無作為的に」外向きに位置することに対応すると考えられる）、名目上は同一
である２つの弁が、高射出重量のモードを示している（計量ガスケットが「無作為的に」
内向きに位することに対応すると考えられる）。後者の２つの弁の一方において、中間点
での流出が、耐用期間の後半に生じた。これは、多数の動作サイクルの後に、おそらくは
計量ガスケットが部分的に「退場」した結果として、計量ガスケットがその設計位置から
内向きに過度に離れて位置し、その結果、計量ガスケットと弁心棒の密封表面との間に端
面シールが形成される前に、弁心棒の側孔が隔膜シールを通過したことによって生じたと
推定される。両方のシールがこのようにして一時的に同時に迂回され、製剤が弁から外に
流出することになり、それゆえに、心棒の移動の途中で過剰な射出重量が生じることとな
った。
【００５６】
　図２５は、図４に示すタイプの角度付きのワッシャを装着された２０個の弁から得られ
た射出重量データを示している。これらの弁において、ワッシャは、０．１３ｍｍ（０．
００５インチ）厚のステンレス鋼でできており、各ワッシャは、１０．８ｍｍ（０．４２
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７インチ）の外径及び５．３ｍｍ（０．２０７インチ）の内径を有し、直径７．６ｍｍ（
０．３００インチ）以内のワッシャの部分は、その直径から約６°上向きに（弁内で内向
きに）角度をなしている。（すべての寸法は概算である。）約１１００回の射出のうち、
射出重量が異常に高い又は低いという「跳躍」は存在せず、また、計量ガスケットの姿勢
の双峰性に関する徴候は存在しなかった。
【００５７】
　説明した実施形態、それらの実施形態の修正例、並びに他の実施形態を鑑みると、本発
明の範囲内にあるすべてのものが当業者には明らかとなろう。

【図１】 【図２】
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【図３Ａ】 【図３Ｂ】

【図４】 【図５】
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【図６】 【図７】

【図８Ａ】 【図８Ｂ】
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【図９】 【図１０】

【図１１】 【図１２】
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【図１３】 【図１４】

【図１５】 【図１６】
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【図１７】 【図１８】

【図１９】 【図２０ａ】
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【図２０ｂ】 【図２０ｃ】

【図２１】 【図２２】
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【図２３】 【図２４】

【図２５】
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