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(57)【要約】
　本発明は、薬剤ペン型注入器１００を用いる患者への
薬剤の適用をモニタリングする装置１を提供し、薬剤ペ
ン型注入器は、注射針が設けられた前端と、作動押しボ
タンが設けられた後端とを備え、装置は、ペン型注入器
に取外し可能に結合することができる本体２と、薬剤注
入が行われたときを判断する注入検出手段と、注入検出
手段が、薬剤注入が行われたことを検出したとき、注入
の日付及び時間を格納するように構成された処理手段と
を備え、本体は、ペン型注入器の押しボタンに結合され
るように構成され、それにより、押しボタンは、本体を
直接押すことによって作動され、注入検出手段は、上記
押し動作を検出するように構成された作動検出器として
実施される。
【選択図】図２ｄ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬剤ペン型注入器（１００）を用いる患者への薬剤の適用をモニタリングする装置（１
）であって、該薬剤ペン型注入器（１００）は、注射針（１０３）が設けられた前端と、
作動押しボタン（１０１）が設けられた後端とを備える、装置（１）であり、
　前記ペン型注入器（１００）に取外し可能に結合することができる本体（２）と、
　薬剤注入が行われたときを判断する注入検出手段（３’）と、
　前記注入検出手段（３、３’）が、薬剤注入が行われたことを検出したとき、前記注入
の日付及び時間を格納するように構成された処理手段（４）と、
を備え、
　前記本体（２）は、前記ペン型注入器（１００）の前記押しボタン（１０１）に結合さ
れるように構成され、それにより、該押しボタン（１０１）は、前記本体（２）を直接押
すことによって作動され、前記注入検出手段（３、３’）は、前記押し動作を検出するよ
うに構成された作動検出器として実施されることを特徴とする、装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の装置（１）であって、前記処理手段は、前記注入の時間及び日付と、
適用された薬剤の種類、好ましくは適用されたインスリンの種類、適用時の薬剤の温度、
好ましくは適用時のインスリンの温度、適用時の薬剤の用量、好ましくは適用時のインス
リンの用量、及び適用時の前記ペン型注入器の方位の群から選択された少なくとも１つの
更なるパラメーターとを含むデータセットを格納するように適合される、装置。
【請求項３】
　請求項１又は２に記載の装置（１）であって、薬剤注入が検出されたときに適用された
薬剤の種類を自動的に検出するように適合された薬剤種類検出手段を更に備え、前記処理
手段は、前記薬剤種類検出手段の検出結果を前記データセットに格納するように適合され
る、装置。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれか一項に記載の装置（１）であって、注入の時点で、前記薬剤、
好ましくはインスリンの温度を検出する手段を備え、前記処理手段は、この温度を前記デ
ータセットに格納するように適合される、装置。
【請求項５】
　請求項４に記載の装置（１）であって、前記薬剤種類検出手段は、カラーセンサーと発
光ダイオード、すなわちＬＥＤとを備え、該ＬＥＤは、前記ペン型注入器に設けられたカ
ラーコードから反射される対応する光が前記カラーセンサーによって検知されて該カラー
コードに基づき薬剤の、好ましくはインスリンの種類が検出されるように、光を発するよ
うに適合される、装置。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記患者に所定のイベント
を警告するアラーム手段を更に備える、装置。
【請求項７】
　請求項６に記載の装置（１）であって、薬剤ペン型注入器の装填状態を検出するように
適合される装填状態検出手段を備え、前記アラーム手段が、前記装填状態が所定閾値未満
であるとき、前記装填状態検出手段の検出結果に基づいてアラームを出力するように適合
される、装置。
【請求項８】
　請求項１～７のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記ペン型注入器の用量ア
クチュエーターの設定に基づき装填された薬剤の量を検出するように適合された用量検出
手段を更に備え、前記処理手段は、前記用量検出手段の検出結果に基づき、適用された用
量を前記データセットに格納するように適合される、装置。
【請求項９】
　請求項１～８のいずれか一項に記載の装置（１）であって、薬剤適用時に前記ペン型注
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入器の方位角度を検出するように適合されるペン型注入器方位角度検出手段を更に備え、
前記処理手段は、該装置のこの方位角度を前記データセットに格納するように適合される
、装置。
【請求項１０】
　請求項９に記載の装置（１）であって、前記方位角度検出手段は、該装置が前記ペン型
注入器に取り付けられたときに該ペン型注入器の３次元方位を検出するように適合される
加速度計である、装置。
【請求項１１】
　請求項１～１０のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記処理手段に日付及び
時刻を出力するように適合された制御クロックを備える、装置。
【請求項１２】
　請求項１～１１のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記本体（２）は、
　前記薬剤ペン型注入器（１００）の前記押しボタン（１０１）を収容するように構成さ
れた開口部を有する本質的に切頭円錐形のガスケット（２ａ）と、
　前記ガスケット（２ａ）を収容するように構成された貫通開口部を有し、それにより、
該ガスケット（２ａ）の圧縮が、前記押しボタン（１０１）の周囲で該ガスケット（２ａ
）を堅固に圧縮させるように発生する、結合部分（２ｂ）と、
　前記結合部分（２ｂ）に結合されるように構成されたカバー部分（２ｃ）であって、前
記注入検出手段（３、３’）は該カバー部分（２ｃ）に設けられる、カバー部分（２ｃ）
と、
を備える、装置。
【請求項１３】
　請求項１～１２のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記作動検出器は、前記
カバー部分（２ｃ）に設けられた機械式ボタン（３’）である、装置。
【請求項１４】
　請求項１～１３のいずれか一項に記載の装置（１）であって、少なくとも１つの外部デ
バイスと通信するように構成された無線通信手段を更に備える、装置。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の装置（１）であって、少なくとも１つの外部デバイスは、ユーザー
機器、好ましくは携帯電話である、装置。
【請求項１６】
　請求項１４又は１５に記載の装置（１）であって、少なくとも１つの外部デバイスは外
部サーバーである、装置。
【請求項１７】
　請求項１４～１６のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記無線通信手段は、
マシンツーマシン、好ましくはＢｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）通信を介して、前記ユー
ザー機器と通信するように適合される、装置。
【請求項１８】
　請求項１４～１７のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記無線通信手段は、
汎用ネットワークを介して、好ましくはインターネットを介して、前記少なくとも１つの
サーバーと通信するように適合される、装置。
【請求項１９】
　請求項１１～１８のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記処理手段は、前記
制御クロックの出力に基づいて、事前設定された日付及び時間の後の期間を検出するよう
に適合され、前記アラーム手段は、前記処理手段が、前記注入検出手段が事前設定された
日付及び時間の後の所定期間に注入を検出しなかったことを検出した場合、アラームを出
力するように適合される、装置。
【請求項２０】
　請求項１１～１９のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記処理手段は、前記
制御クロックの出力に基づいて、前記注入の日付及び時間の後の事前定義された期間を検
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出するように適合され、前記アラーム手段は、前記事前定義された時間内に更なる注入が
検出された場合、アラームを出力するように適合される、装置。
【請求項２１】
　薬剤ペン型注入器（１００）を用いる患者への薬剤の適用のためのモニタリング装置（
１）の動作方法であって、前記装置（１）は前記薬剤ペン型注入器（１００）に取外し可
能に結合することができる、方法であり、
　前記装置（１）の注入検出手段（３、３’、３’’）により、薬剤注入が行われたとき
を検出するステップと、
　前記注入検出手段（３、３’）が、薬剤注入が行われたことを検出したとき、注入の日
付及び時間を格納するステップと、
　前記注入の日付及び時間をデータセットに格納するステップと、
　前記データセットを外部デバイスに通信するステップと、
　前記外部デバイスにおけるアプリケーションを通して、前記データセットに基づく情報
を人に提供するステップと、
を含む、方法。
【請求項２２】
　請求項１～２０のいずれか一項に記載の装置（１）を備えるシステムであって、少なく
とも１つの外部サーバーを更に備え、前記装置（１）は、前記少なくとも１つの外部サー
バーと通信するように適合され、それにより、注入が検出されたとき、汎用ネットワーク
を介して、好ましくはインターネットを介して、前記データセットが該外部サーバーに格
納される、システム。
【請求項２３】
　前記処理手段は、前記制御クロックの出力に基づいて、事前設定された日付及び時間の
後の期間を検出するように適合され、前記アラーム手段は、前記処理手段が、前記注入検
出手段が事前設定された日付及び時間の後の所定期間に注入を検出しなかったことを検出
した場合、アラームを出力するように適合され、前記アラーム手段及び前記無線通信手段
は、前記アラームが、ユーザー機器にメッセージを自動的に送信するように適合された前
記少なくとも１つのサーバーに通信されるように適合される、請求項２２に記載のシステ
ム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、包括的には医薬品の分野に属し、より詳細には、治療の遵守を向上させかつ
生活の質を向上させるために、糖尿病患者におけるインスリンの適用等、慢性患者による
薬剤の適切な定期的な適用を確実にするように設計された手段の分野に属する。
【０００２】
　本発明の第１の目的は、いかなる種類の薬剤が注入されたか、どれくらいの薬剤が注入
されたか、いつ注入されたかを管理するために有用な情報を患者に提供するために、任意
のタイプの薬剤適用ペン型注入器（pen）に結合されるように設計された新規の装置であ
る。さらに、この装置は、患者の治療を患者自身により、又は医療提供者、家族若しくは
医者により管理することができるように、薬剤投与及び適用に関連する様々なパラメータ
ーをモニタリングすることができるべきである。本発明の特定の目的は、インスリンペン
型注入器（insulin pen）によって注入されるインスリンによる治療の遵守を向上させ、
患者の生活の質を向上させることである。
【０００３】
　本発明の第２の目的は、上述した装置に対する操作方法である。
【背景技術】
【０００４】
　糖尿病は、血中の慢性高グルコース濃度（高血糖症）をもたらす複数の代謝疾患を含み
、主に、膵臓によるインスリンの不十分な分泌による（１型糖尿病）か又は内因性インス
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リンに対する高い末梢抵抗による（２型糖尿病）。現時点で、世界には４億８５００万を
超える糖尿病患者がおり、インスリン治療は高い効力を有するため、より大きな難題は、
疾患が管理されないことによる深刻な問題を回避するために治療の遵守を向上させること
であり、この難題は、全ての慢性疾患に存在する。
【０００５】
　大部分の糖尿病患者は、定期的なインスリン注入によって治療される。インスリンの注
入のために特別に設計された複数のデバイスが存在するが、本発明に関連して、いわゆる
インスリンペン型注入器について言及しなければならない。これらのペン型注入器は、筆
記用ペンに類似し、一端に針を有し、反対側の端部に、ペン型注入器の本体の内側に収容
されたインスリンカートリッジを作動させるための押しボタンを有する。患者が押しボタ
ンを押すと、プランジャーがカートリッジを押して、所定量のインスリンが針を通して注
入されるようにする。各カートリッジは、複数回の注入に対して十分なインスリン、例え
ば３００単位のインスリンを貯蔵する。カートリッジは、空になると、廃棄されて新たな
満杯のカートリッジと交換されるか、又はインスリンペン型注入器が新たな満杯のインス
リンペン型注入器と交換される。
【０００６】
　これらのデバイスは、容易かつ高速なインスリンの注入を可能にするが、患者は、以前
の注入がいつ行われたか、注入されたインスリンの量、実際に、特定の注入が行われたか
否か等を忘れる可能性がある。その結果、患者、非常に若い患者の場合は患者の両親若し
くは後見人、又は更には、内分泌科医（endocrinologist）は、上記注入に関する展開及
びデータに関して確信できない。これは重要な欠点を引き起こし、それは、不正確な量の
インスリンの注入は、患者に対して深刻な結果をもたらす可能性があるためである。
【０００７】
　同じ問題は、１日に数回注入を行わなければならない慢性患者における他の薬剤の注入
に関連して発生する。一例として、背の低い人の成長ホルモンの注入、２型糖尿病患者の
ＧＬＰ１治療、鉄吸収が不十分な人におけるビタミンの注入、静脈血栓塞栓症を予防する
ためのヘパリンの注入等に言及することができる。
【０００８】
　この問題を解決するために、注入を管理する電子手段を有する薬剤適用ペン型注入器か
ら主に構成されているデバイスが存在する。しかしながら、これらのデバイスは、ペン型
注入器に電子基板が組み込まれ、したがって、使用者は、自身が慣れているペン型注入器
を使用することができないという不都合がある。さらに、これらのデバイスは、複雑かつ
高価である。
【０００９】
　さらに、これらのデバイスは、それらを所持し使用している患者にのみ有用であり、す
なわち、外部デバイスを用いて遠隔でリアルタイムに情報をチェックすることができない
。これは、両親、後見人又は医者等の第三者が、タブレット、スマートフォン又はコンピ
ューター等のデバイスを用いて上記情報をチェックしたい可能性があるため、重要である
。
【００１０】
　これらの問題は、糖尿病患者におけるインスリンのみに関連するのではなく、多発性硬
化症、不妊治療法等、ペン型注入器（injection pen）を用いる他の慢性疾患においても
共通している。
【発明の概要】
【００１１】
　上記欠点は、任意のモデルの薬剤適用ペン型注入器に結合することができ、かつ注入を
自動的に検出し、次の注入に関する患者情報を通信する手段を有する装置を開示する、本
発明によって対処される。本発明の装置の具体的な特徴及び利点は、本明細書に含まれる
説明から明らかとなろう。本発明はまた、装置を操作する方法も開示する。
【００１２】
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　本明細書において、「薬剤」という用語は、患者の体内に定期的に又は繰り返し注入さ
れる任意の物質を包含するように広く解釈されなければならない。特に、本発明の装置は
、慢性患者における、より具体的には、１日に数回インスリン注入を受けなければならな
い糖尿病患者に対する薬剤の注入をモニタリングするために有用である。しかしながら、
「薬剤」という用語は、インスリンのみでなく、ＧＬＰ１、背の低い人に対して処方され
る成長ホルモン、鉄吸収の不足している人に対して処方されるビタミン、静脈血栓塞栓症
の傾向がある人に対して処方されるヘパリン、体外受精治療を受けている人に対して処方
される卵巣刺激物質とともに、アレルギー又は多発性硬化症の患者に対して処方される他
の物質も指す。しかしながら、好ましい実施形態では、装置は、有利にはインスリンとと
もに使用されるべきであることがわかった。
【００１３】
　「ペン型注入器（pen）」又は「薬剤ペン型注入器（drug pen）」という用語は、慢性
患者における薬剤の注入に対して設計されたデバイスを指す。ペン型注入器又は薬剤ペン
型注入器は、注射針を有する前端と作動押しボタンを有する後端とを備える筆記用ペンの
ような形状を有する細長いデバイスである。ペン型注入器は、従来の筆記用ペンのものと
同様のキャップを更に備え、キャップは、注射針を覆うためにペン型注入器の前端に結合
するための空洞を備える。薬剤を貯蔵する使い捨てカートリッジを収容する幾つかの再装
填可能ペン型注入器モデルは、作動押しボタンにより、プランジャーを変位させてカート
リッジ内の薬剤を注射針に向かって押す。他のペン型注入器モデルは、完全に使い捨てで
あり、すなわち、組み込まれた内部薬剤リザーバーが空になると廃棄される。
【００１４】
　本発明の第１の態様は、薬剤ペン型注入器を用いる患者への薬剤の適用をモニタリング
する装置を開示し、本装置は、主に、本体、注入検出手段及び処理手段を備える。ここで
、これらの要素について詳細に開示する。
【００１５】
ａ）本体
　本体は、薬剤ペン型注入器に取外し可能に結合することができる。「取外し可能に」と
いう用語は、ペン型注入器に対していかなる損傷ももたらすことなく、本体を数回ペン型
注入器に結合しかつペン型注入器から分離することができるという事実を指す。原則的に
、本体は、市販されている任意の既存のペン型注入器に結合しかつそこから分離すること
ができれば、複数の方法で構成することができる。これに関して、ペン型注入器に結合さ
れる本体は汎用的であり、すなわち、市販されている任意のペン型注入器に対して好適で
あることが重要である。本発明による装置は、例えば、Ｋｗｉｋｐｅｎ、ｆｌｅｘｐｅｎ
及びＳｏｌｏｓｔａｒ等、大量の市販のペン型注入器と互換性がある。
【００１６】
ｂ）注入検出手段
　この検出手段は、薬剤注入が行われたことを検出するのに役立つ。この検出は、自動的
に行われ、すなわち、患者は、薬剤注入を行うときに従う通常のステップから更にいかな
る追加の操作も行う必要がない。この目的で、注入検出手段は、ペン型注入器の作動を検
出するように構成された作動検出器として実施される。作動検出器は、例えば、装置に設
けられた機械式ボタンを含む。当業者であれば、異なる種類の作動検出器、すなわち、好
ましくは、注入を行うペン型注入器の押しボタンの作動を検出する検出器も認めることが
できよう。
【００１７】
ｃ）処理手段
　処理手段は、注入検出手段が、薬剤注入が行われたことを検出したときに、注入の日付
及び時間を格納するように構成される。好ましくは、処理手段は、注入検出手段が、薬剤
注入が行われたことを検出したときに、少なくとも注入の日付及び時間を含むデータセッ
トを格納するように構成される。これを行うために、処理手段は、注入検出手段と通信し
、さらに、処理手段は、次の薬剤注入を行わなければならないときに関して、好ましくは
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無線通信手段及び外部デバイスを介して、患者に通知するように更に構成することができ
る。さらに、処理手段は、画面、ボタン等の幾つかの手段を用いて、無線通信手段及び外
部デバイス及び／又は外部アプリケーションへのリンクを介して、患者に対して情報を要
求することができる。上記情報に基づいて、処理手段は、患者に対して、注入を行わなけ
ればならないことを警告することができる。
【００１８】
　本装置は、好ましくは、処理手段が少なくとも注入の日付及び時間を含むデータセット
を格納するように適合されるように、処理手段に接続されたリアルタイムクロック、すな
わち、日付及び時刻を出力するように適合されたクロックを備える。
【００１９】
　好ましい実施形態では、本装置に、適用された薬剤の、好ましくは適用されたインスリ
ンの種類を検出するように適合された薬剤種類検出手段が設けられる。更に好ましい実施
形態では、本装置は、装填された薬剤、好ましくはインスリンの量を検出するように適合
された用量検出手段を備える。これに関して、本発明者らによって解決された対応する問
題は、様々な異なるインスリンペン型注入器に対して、いかなる種類のインスリン及びど
れくらいのインスリンが注入されたかを検出する方法を見つけることである。本装置に専
用のセンサーを組み込むことにより、例えばＩｎｓｕｌｃｌｏｋ、Ｋｗｉｋｐｅｎ、Ｆｌ
ｅｘｐｅｎ、Ｓｏｌｏｓｔａｒ及びＦｌｅｘｔｏｕｃｈ等の様々なペン型注入器との互換
性を確保することが可能になった。この目標を達成することは難題であったが、本発明者
らにより、種々のセンサー、特定のソフトウェア及び較正の組合せを提供することによっ
て、解決された。
【００２０】
　以下、作動押しボタンが位置するペン型注入器の後端に結合される本装置の具体的な構
成について開示する。
【００２１】
構成例
　以下の構成例では、本体は、ペン型注入器の押しボタンに、本体を直接押すことによっ
て押しボタンが作動するように結合されるように構成される。注入検出手段自体が、作動
検出器として、好ましくは機械式ボタンとして実施されるため、注入検出手段は、本体に
対する上記押しを検出するように、そのため、薬剤注入が行われたときを判断するように
構成される。すなわち、本体は押しボタンに結合されているため、使用者が注入を行うた
めに押しボタンを押すとき、上記行為は、本発明の装置によって検出され、注入として解
釈される。
【００２２】
　好ましい実施形態では、処理手段は、注入時に薬剤、好ましくはインスリンの種類を検
出するように適合される。好ましくは、この目的で、本装置は、好ましくはカラーセンサ
ーを備える薬剤種類検出手段を備える。当業者であれば理解するように、通常、例えばイ
ンスリンペン型注入器は、後部押しボタンにそれら自体の特徴的な色を有する。薬剤種類
検出手段、すなわち好ましくはインスリン種類検出手段に、例えば、Ｉ２Ｃインターフェ
ースを備えたＲＧＢＷカラーセンサー（ＶＥＭＬ６０４０Ａ３ＯＧ）等のカラーセンサー
を設けることにより、インスリンの銘柄及び種類又はタイプを検出することが可能になる
。当業者であれば更に理解するように、例えば、インスリンの用量は、通常、標準的なイ
ンスリンペン型注入器に設けられている対応する部材を回転させることにより、調整され
る。インスリンの種類又は銘柄に応じて、用量に対して回転の段階は異なる。したがって
、本装置によって薬剤の種類を検出することにより、有利に、適用された薬剤の種類及び
用量を格納することができる。
【００２３】
　本発明の好ましい実施形態では、本体は、以下を備える。
－薬剤ペン型注入器の押しボタンを収容するように構成された開口部を有する本質的に切
頭円錐形のガスケット。ガスケットは、例えば剛性プラスチック等、任意の好適な材料か
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ら作製することができる。
－圧縮が発生するようにガスケットを収容するように構成された貫通開口部を有する結合
部分であって、上記ガスケットは押しボタンの周囲で堅固に圧縮される、結合部分。
－取付部分に結合されているように構成されたカバー部分であって、作動検出器として、
すなわち、例えば、機械式ボタンとして実施される注入検出手段は、このカバー部分に設
けられる、カバー部分。
【００２４】
　この結合システムにより、単に異なる形状及び内径を有する複数のガスケットを準備す
ることにより、種々のタイプの薬剤ペン型注入器に本装置を適合させることができる。実
際には、装置のこの構成の結合に関連する異なる薬剤ペン型注入器モデル間の主な相違は
、基本的に、押しボタンの直径及び／又は形状の相違である。異なる形状及び内径の一組
のガスケットを準備することにより、任意のペン型注入器モデルに対する本発明の装置の
正確な結合が達成される。
【００２５】
　一方、注入検出手段は、カバー部分に、より詳細には、通常押しボタンを作動させると
きに患者が押すカバー部分の表面に位置するため、この構成の装置は、使用者が押しボタ
ンを通常押したときに注入が行われたときを自動的に検出する。
【００２６】
　本発明の好ましい実施形態では、注入検出手段は、カバー部分に設けられた機械式ボタ
ンによって実施される。好ましくは、ボタンは、カバー部分の上面を完全に覆うように構
成することができる。例えば、ボタンは、押されたか否かに応じて接点を開閉するように
処理手段と電気通信することができ、それにより、処理手段は、薬剤注入が行われたか否
かに関する情報を即座に受け取る。注入検出手段としての機械式ボタンの使用に関連する
重要な利点は、電子注入検出素子の使用と比較して省電力であることであり、それは、後
者では、動作及びモニタリングに電源が必要であるためである。
【００２７】
　本発明によれば、本発明の装置が患者による薬剤注入を検出すると、処理手段は、注入
の日付及び時間を、好ましくは装置の記憶手段に、好ましくは装置に設けられた記憶手段
に格納する。好ましくは、本発明の装置が患者による薬剤注入を検出すると、処理手段は
、少なくとも注入の日付及び時間を含むデータセットを格納する。
【００２８】
　後に説明するように、本装置は、好ましくは、薬剤適用の日付及び時間に加えて様々な
更なるパラメーターをデータセットに格納するように適合される。パラメーターは、適用
された薬剤の種類、好ましくは適用されたインスリンの種類、適用時の薬剤の温度、好ま
しくは適用時のインスリンの温度、薬剤の、好ましくはインスリンの適用された用量、及
び適用時のペン型注入器の方位（orientation）の群から選択される。当業者であれば理
解するように、薬剤適用を補助し及び／又は薬剤適用をモニタリングするのに有用である
とみなされる更なるパラメーターをデータセットに含めることができる。
【００２９】
　時間及び日付と組み合わせてこれらのパラメーターのデータセットを格納することによ
り、治療の履歴の格納が可能になる。データセットは、例えば、無線通信手段とスマート
フォン又はパーソナルコンピューター等の外部デバイスとを用いて、装置から読み出すこ
とができる。外部デバイスに設けられた専用ソフトウェアにより、例えばグラフ、統計デ
ータ等を構築するために、後にデータセットを使用することができる。当業者であれば理
解するように、こうした治療履歴は、例えば、医者が患者治療を適切に管理するために特
に有利である。電子的に記録されたデータセットとしてこの形式の治療履歴を提供するこ
とは、患者が、例えば、薬剤適用データを対応する紙のノートに手作業で書く必要がなく
なるという点で有利である。さらに、データの正確性が確保され、すなわち、データを、
故意に又は意図せずに偽造することができない。したがって、これらのパラメーターの全
てを組み合わせて提供することにより、これらのパラメーターの各々は最適な治療を達成
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するために重要であるため、特定の利点を達成することができる。さらに、装置がこれら
のパラメーターの全てを格納することができるのを可能にするために、これらのセンサー
の全てを収容する装置を、インスリンペン型注入器等の標準サイズの薬剤ペン型注入器に
結合されるのに依然として十分に小さくすることができ、患者によって依然として好都合
に使用することができるように、装置を構築し、各パラメーターに対して対応するセンサ
ーを見つけることが必要であった。
【００３０】
　注入、すなわち薬剤適用の日付及び時間及び／又はデータセットは、ユーザー機器、す
なわち、例えば、スマートフォン、タブレット、ラップトップ又はパーソナルコンピュー
ター等のモバイルデバイス等の外部デバイスを用いて、無線通信を介して装置から読み出
すことができる。この目的で、好ましい実施形態では、本装置は、外部デバイスにインス
トールされたアプリケーションと通信するように構成された無線通信手段を更に備える。
この通信手段は、例えば、マシンツーマシン通信、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）、Ｗ
ｉＦｉ、ＷｉＭａｘ等による等、種々の方法で実施することができる。外部デバイスは、
ユーザー機器、すなわち、スマートフォン又は携帯電話、タブレット、コンピューター等
、任意のタイプとすることができる。外部デバイスは、代替的に又はさらに、サーバー又
はサーバー群とすることができる。いずれの場合も、後に詳細に開示するように、最も好
ましい構成は、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）によるスマートフォンとの通信を含む。
したがって、好ましくは、無線接続はＢｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）接続である。好ま
しくは、通信手段を介して、薬剤適用に対する所望の時刻等のデータ及びパラメーターは
、例えばスマートフォン又はタブレットを用いて、使用者が入力することができる。
【００３１】
　好ましい実施形態では、注入の日付及び時間を格納することに加えて、本装置は、日付
及び時間、好ましくはデータセットを少なくとも１つの外部サーバーに格納するように適
合される。当業者であれば理解するように、こうした外部サーバー又は複数の外部サーバ
ーは、いわゆる「データクラウド」を形成することができる。データクラウドは、ホステ
ィング会社等が提供することができるこうしたサーバーにおいて又はこうしたサーバー群
においてユーザーに対して提供される論理的記憶空間である。データクラウドは、家庭に
おいて又は病院において提供されるローカル通信ネットワーク等の汎用ネットワークを介
して、又はインターネットを介してアクセスすることができる。好ましくは、本装置は、
汎用ネットワーク、好ましくはインターネットに無線でアクセスするように適合され、す
なわち、上述した無線通信手段を備える。
【００３２】
　好ましい実施形態では、本装置は、装置が汎用ネットワークに、好ましくはインターネ
ットに接続されたとき、又は接続されるとすぐに、注入の日付及び時間、好ましくはデー
タセットを少なくとも１つのサーバーに格納するように適合される。代替的な又は更なる
実施形態では、データセットは、無線接続（例えば、マシンツーマシン通信又はＢｌｕｅ
ｔｏｏｔｈ（登録商標）接続）を介して少なくとも１つのサーバーに、又はスマートフォ
ン等のユーザー機器に通信することができ、ユーザー機器は、インターネットを介して少
なくとも１つのサーバーに接続される。
【００３３】
　様々なパラメーターに基づいてデータセットを格納する上述した機能に加えて、本装置
は、好ましくは、パラメーターに基づいて或る特定の状況にある使用者に対して警告する
か又は喚起するように適合される。したがって、好ましい実施形態では、本発明の装置は
、或る特定のイベントを患者に通知するアラーム手段を更に備える。アラーム手段は、聴
覚手段、視覚手段、振動手段等とすることができる。視覚手段として、例えば、ＬＥＤを
設けることができる。例えば、本装置は、或る特定の時刻にアラームを出力して、使用者
に対してペン型注入器を用いて薬剤を適用するように喚起することができる。言い換えれ
ば、患者は、例えば、複数回の日々の注入に対して装置をプログラムすることができ、ア
ラーム手段は、適切な時点で使用者に警告する。こうしたプログラミングは、装置に無線
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で接続されたスマートフォン又はタブレット等の外部デバイスを通して、使用者による好
適なデータの入力を介して達成することができる。
【００３４】
　好ましい実施形態では、格納された注入の日付及び時間に基づいて、アラーム手段は、
格納された注入の日付及び時間に続く事前定義された期間に更なる注入が検出された場合
にアラームを出力するように適合される。事前定義された期間は、数時間の期間、１日、
又は必要な薬剤注入の間の他の任意の好適な期間とすることができる。したがって、患者
が薬剤を注入しようとするのが早過ぎる場合、患者に対して即座に警告され、それにより
、不要な注入を回避することができ、又は、少なくとも患者に対して、２回目の注入が早
過ぎたことを気付かせることができる。したがって、使用者がインスリンを注入し、再度
同じインスリンを注入したい場合に、装置は、例えば連続ビープ音を出力することができ
、ＬＥＤアラーム灯が赤色になる。したがって、使用者は、インスリンを注入するべきで
はないことが警告され通知される。
【００３５】
　さらに、薬剤種類検出手段の検出結果に基づいて、アラーム手段は、好ましくは、使用
者が間違った種類の薬剤、好ましくはインスリン、例えば、基礎インスリンの代わりに超
即効型インスリンを注入しようとする場合に、使用者に警告するように適合される。した
がって、使用者がインスリンを注入し、再度同じインスリンを注入したい場合、装置は、
例えば連続ビープ音を出力することができ、ＬＥＤアラーム灯が赤色になる。
【００３６】
　好ましい実施形態では、アラーム手段は、無線通信手段と協働して、好ましくは少なく
とも１つの外部サーバーを介して外部デバイスに警告を転送するように適合される。例え
ば、２回目の不要な注入を使用者に警告する上記の場合、モバイルデバイスにメッセージ
を送信することができ、モバイルデバイスは、例えば、使用者に対して「この種のインス
リンはすでに投与しました。このインスリンを本当に再度注入したいですか？」と表示す
ることができる。さらに、間違った種類のインスリンを使用者に通知する上記例では、モ
バイルデバイスにメッセージを送信することができ、それにより、モバイルデバイスは、
「あなたが必要なインスリンは「Ｘ」ですが、あなたはインスリン「Ｙ」を投与しようと
しています。本当にこのインスリンを注入したいですか？」と表示することができる。ア
ラームが使用者に出力されるこうした場合では、使用者は、例えば、装置の対応するボタ
ンを押すことによってアラームをキャンセルすることができ、注入を続けることができる
。
【００３７】
　例えば、アラーム手段及び無線通信手段は、装置が事前設定された日付及び時間の後の
事前設定された期間、使用されなかった場合に、アラームメッセージが、遠隔の人、すな
わち、医者、後見人又は家族等、装置を使用する患者とは異なる人に、マシンツーマシン
通信又はＢｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）通信を介して送信されるように適合させること
ができる。代替的に又はさらに、アラーム手段及び無線通信手段は、ＳＭＳ、電子メール
又は事前に録音された電話等のメッセージを上記人に自動的に送信するように適合された
少なくとも１つのサーバーに通信されるように適合させることができる。この目的で、少
なくとも１つの外部サーバーに、好ましくは、対応するソフトウェアプログラムが設けら
れる。
【００３８】
　アラーム手段と組み合わせて、本装置に、好ましくは、薬剤ペン型注入器の薬剤カート
リッジの又はペンのない薬剤ペン型注入器の装填状態若しくは充填状態又は充填レベルを
検出しモニタリングするように適合される装填状態検出手段が設けられる。装填状態検出
手段の検出結果に基づいて、アラーム手段は、好ましくは、装填状態が所定閾値未満とな
ったときにアラームを出力するように適合される。例えば、閾値は、１回の注入に必要な
１回分の用量の適用に対して必要な最小装填量とすることができる。それにより、薬剤適
用の間違い及び省略を回避することができる。したがって、アラーム手段によってトリガ
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ーされる装填状態検出手段の検出結果に基づいて、モバイルデバイスにメッセージを送信
し、モバイルデバイスに「インスリンペン型注入器を使い切りました。新しいペン型注入
器と交換してください。」と表示させることができる。
【００３９】
　本装置はまた、例えば、外部デバイスの画面を通して、追加の情報、例えば注入された
薬剤の量を患者に対して要求することもできる。例えば、インスリンの具体的な場合では
、患者に対して、注入されたインスリンの量とその時点での血糖値とを示すように要求す
ることができる。この情報は、各注入の日付及び時間に関連する情報とともに、処理手段
に組み込まれるか又は処理手段に接続された記憶手段に格納することができ、グラフ、統
計データ等を構築するために後に使用することができる。
【００４０】
　無線通信手段は、一方では、各注入の日付及び時間に関連して自動的に取得された両デ
ータセットを、本発明の装置から外部デバイスに送信することができる。データセットは
、好ましくは、患者又は医者がアクセス可能な情報に処理され、好都合な表、グラフ等に
変換される。この機能により、患者は、外部デバイスにおいてより好都合に情報の全てを
チェックすることができる。データは、外部デバイスに送信された後、外部デバイスの専
用アプリケーションによって処理することができる。代替的に又はさらに、データセット
は、少なくとも１つのサーバーにインストールされたプログラムを介して、少なくとも１
つの外部サーバーに格納されたデータセットを用いて処理される。クラウドサービスを介
してデータセットを処理することからもたらされる情報は、外部デバイスによって、例え
ばインターネットを介して取得することができる。そして、外部デバイスは、デバイスの
使用者に対して、例えば、外部デバイスにインストールされた専用プログラム又はアプリ
ケーションを用いて、情報を表示することができる。データセットに含まれるデータは、
データにアクセス可能であるように処理され、すなわち、温度センサー、方位センサー（
例えば、加速度計）等のデバイスによって構成することができるセンサーの出力は、専用
ソフトウェア又はアプリケーションを用いて外部デバイスによって表示することができる
表又はグラフに含まれる数字等の出力へと処理される。したがって、データセットは、使
用者にアクセス可能かつ理解可能となる。
【００４１】
　少なくともの１つの外部サーバーを介するデータの格納及び／又は処理により、例えば
両親及び医者の複数のスマートフォン等、様々な外部デバイスの間で治療履歴を同期させ
ることができる。したがって、患者が例えば子供である場合、データは、両親の携帯電話
を介して、同時に、医者のモバイルデバイス又はパーソナルコンピューターを介して、ア
クセスすることができる。それにより、例えば子供の治療の管理を確実にすることができ
る。同様に、患者が高齢者である場合、家族及び医者はクラウドデータにアクセスするこ
とができ、それにより、複数の人によって治療を確実にすることができる。
【００４２】
　他方、通信はまた、反対方向に、すなわち、外部デバイスにインストールされたアプリ
ケーションから本発明の装置に向かって行うこともできる。この場合、通信により、構成
の調整を行う、日々のプログラムされた注入の日付及び時間をプログラムする、グラフ等
の特定のデータを要求する、ソフトウェアを更新する等が可能になる。
【００４３】
　日付（例えば、日、月及び年）及び時間（例えば、時刻）に加えて、好ましい実施形態
では、データセットは、注入又は適用時の薬剤の、好ましくはインスリンの温度を含む。
この目的で、本装置に、適用時の薬剤温度を検出する手段、すなわち、例えば温度センサ
ー及び対応する電子回路（例えば、薬剤、好ましくはインスリンの温度を連続的にモニタ
リングする、±０．５℃最高精度デジタル温度センサー（Maximum Accuracy Digital Tem
perature Sensor）（ＭＣＰ９８０８Ｔ－Ｅ／ＭＣ））が設けられ、それは、データセッ
トに温度を格納するように適合される処理手段に接続される。本装置を設計するとき、本
発明者らは、適用される必要な１回分の薬剤用量は、薬剤温度によって決まる可能性があ
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ることに注目した。例えば、極端な温度の場合、インスリンは効力を失う可能性がある。
したがって、適用時の薬剤温度を格納することは、治療を後に評価するために有利である
。さらに、好ましい実施形態では、アラーム手段は、適用時に、検出された薬剤温度が事
前設定閾値を超えるか又は事前設定閾値未満である場合、ペン型注入器の使用者に警告す
るように適合される。
【００４４】
　さらに、好ましい実施形態では、本装置は、薬剤注入が検出されたときに、適用された
薬剤、好ましくはインスリンの種類を自動的に検出するように適合された、薬剤、好まし
くはインスリン種類検出手段を更に備え、薬剤種類検出手段は、処理手段に接続され、そ
れにより、処理手段は、適用された薬剤の種類をデータセットに格納するように適合され
る。
【００４５】
　こうした薬剤種類検出は、インスリンの場合に特に有利であることがわかった。当業者
であれば理解するように、例えば、ペン型注入器の押しボタンに設けられたカラーラベル
を介して、インスリンの様々な種類を識別することができる。対応するＬＥＤを備えたカ
ラーセンサーの形態でインスリン種類検出手段を設けることにより、本発明の装置を標準
サイズのペン型注入器に好適に接続可能とすることができるとともに、装置にこの種のセ
ンサーを収容することができることがわかった。同時に、非常に信頼性の高いインスリン
種類検出を達成することができるとともに、ＬＥＤ及びカラーセンサーの組合せもまたエ
ネルギー効率が高い。
【００４６】
　好ましい実施形態では、薬剤はインスリンであり、薬剤種類検出手段は、適用されたイ
ンスリンを自動的に検出するように適合される。
【００４７】
　好ましい実施形態では、本装置は、ペン型注入器に設けられた用量アクチュエーターの
設定に基づいて装填された薬剤の量を検出するように適合された用量検出手段を更に備え
る。当業者であれば理解するように、インスリンペン型注入器等の薬剤ペン型注入器に、
使用者が所望の１回分の用量を設定するためにアクセスすることができる、用量アクチュ
エーター、例えば、ペン型注入器に設けられたリングが設けられる。用量検出手段は、例
えば、こうした用量アクチュエーターの設定を検出して、注入の時点で適用された用量を
求めるように適合される。処理手段は、適用された用量の量をデータセットに格納するよ
うに更に適合される。データセットに含まれるパラメーターのうちの１つとして用量の量
を提供することにより、例えば、治療を後に評価し、及び／又は治療の正確性を検証する
ことができる。
【００４８】
　好ましい実施形態では、本装置は、ペン型注入器方位角度検出手段を更に備え、それは
、薬剤適用時にペン型注入器の方位角度を検出するように適合され、処理手段は、装置の
この方位角度をデータセットに格納するように適合される。パラメーター方位角度は、例
えば、部屋等の通常の環境に対する装置の角度である。したがって、ペン型注入器方位角
度検出手段の出力は、部屋の床に対する角度とすることができ、それにより、それは、ペ
ン型注入器が、例えば、注入を行う時点で水平に保持されていた場合に検出することがで
きる。
【００４９】
　ペン型注入器方位検出手段を設けることにより、したがって、薬剤が適用されたときに
ペン型注入器が予測された方位で保持されていたことを確認することが可能になる。言い
換えれば、１回分の投与量のインスリンを患者の腹部に適用したときにペン型注入器がお
よそ水平に保持されていることが期待される。薬剤適用時にペン型注入器がおよそ垂直に
保持された場合、薬剤は患者に適切に投与されなかったか又は空中に適用されたと想定す
ることができる。これにより、例えば、両親又は後見人は、子供又は補助を必要とする患
者の適切な薬剤適用を管理することができる。例えば、両親は、遠隔位置からであっても



(13) JP 2018-516151 A 2018.6.21

10

20

30

40

50

携帯電話を用いて、薬剤が適用されるべき特定の時点で格納されたデータセットをチェッ
クすることができる。追加の方位情報により、両親は、薬剤が実際に適切に適用されるこ
とを確実にすることができる。好ましい実施形態では、ペン型注入器方位角度検出手段は
、少なくとも１つの加速度計を備える。
【００５０】
　好ましい実施形態では、本装置に、装置のバッテリーのバッテリー充電状態を検出する
ように適合されたバッテリー充電状態検出手段が設けられる。バッテリー充電状態検出手
段の出力に基づいて、アラーム手段は、バッテリー状態が事前定義された閾値未満である
ときにアラームを出力するように適合される。例えば、アラーム手段によってトリガーさ
れると、モバイルデバイスにメッセージを送信することができ、それにより、モバイルデ
バイスは、「Ｉｎｓｕｌｃｌｏｃｋは非常に低バッテリー状態です。充電してください。
」と表示するようにトリガーされる。
【００５１】
　好ましい実施形態では、本装置に、装置の少なくとも１つのセンサー又は検出手段が作
動していない場合を認識するように適合される故障検出手段が設けられる。例えば、故障
検出手段は、好ましくは、薬剤種類検出手段が検出結果を出力しない場合を検出するよう
に適合される。同様に、故障検出手段は、好ましくは、温度センサーが検出結果を出力し
ない場合を検出するように適合される。
【００５２】
　故障検出手段の検出結果に基づいて、アラーム手段は、故障が検出された場合にアラー
ムを出力するように適合される。例えば、アラーム手段によってトリガーされると、モバ
イルデバイスにメッセージを送信することができ、それにより、モバイルデバイスは、「
使用のエラー／保守Ｉｎｓｕｌｃｌｏｃｋ、Ｉｎｓｕｌｃｌｏｃｋペン型注入器を取り外
し、コールセンター、指導員／内分泌科に連絡してaa@insulclock.comにメッセージを送
信して下さい。」と表示する。
【００５３】
　以下、更なる例示的な場合及び例示的なアラームについて記載する。例えば、連続ビー
プ音及びオレンジ色ＬＥＤは、使用者に対して低バッテリー状態を通知するアラームとす
ることができる。バッテリー充電が、例えば１０％未満であるように検出されると、アラ
ーム手段によってアラームメッセージをトリガーして、モバイルデバイスにおいて「低バ
ッテリー状態Ｉｎｓｕｌｃｌｏｃｋ（１０％未満）。Ｉｎｓｕｌｃｌｏｃｋを充電して下
さい。」と表示することができる。
【００５４】
　充電状態検出手段の出力に基づいて、アラーム手段は、好ましくは、ペン型注入器がも
う２回分の用量しか有していない場合にアラームを出力するように適合される。この場合
、アラーム手段は、モバイルデバイスへのメッセージの送信をトリガーするように適合さ
せることができ、それにより、モバイルデバイスは、「インスリンペン型注入器がなくな
りかかっています。ペン型注入器を交換するために新しいものを忘れずに用意して下さい
。」と表示する。
【００５５】
　本装置は、好ましくは、インスリンペン型注入器の間違った使用を検出するように適合
される。例えば、使用者がインスリンを注入するが、装置を押すのを時期尚早に（例えば
、ピストンが停止し、かつ例えば１０秒間の時間が経過する前に）停止する場合が発生す
る可能性がある。使用者が、インスリンを注入し、ボタンを押し続けるのを停止し、プラ
ンジャーを数回押す場合、ミスが引き起こされる可能性があることは既知である。したが
って、好ましい実施形態では、本装置は、１回分の用量が適用されないか若しくは間違っ
た用量が適用されるか、又は注入が完了していない場合に、アラームが出力されるように
、適合される。
【００５６】
　この目的で、作動検出器及びリアルタイムクロックの出力に基づいて、アラーム手段は
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、注入の日付及び時間が経過した後の事前定義された期間前に、作動検出器の作動が中断
された場合にアラームを出力するように適合される。事前定義された期間は、例えば１０
秒間とすることができる。したがって、使用者が、注入を開始するために押しボタンを押
すと、注入の時間及び日付が認識され格納される。所定期間が経過する前に、例えば１０
秒間が経過する前に、押しボタンが解放された場合、これは、作動検出器の出力に基づい
て処理手段によって認識される。それに基づき、アラーム手段は、アラームを出力するよ
うに適合される。例えば、２回の短いビープ音及びオレンジ色ＬＥＤ灯を出力することが
できる。代替的に又はさらに、アラーム手段によってメッセージをトリガーして、モバイ
ルデバイスにおいて「注入が終了していません。連続ビープ音が聞こえＬＥＤが緑色にな
るまで、デバイスを保持し続けて下さい。」と表示することができる。
【００５７】
　使用者が予定通りにインスリンを注入するとき、ＬＥＤが緑色になるまで、身体からペ
ン型注入器を取り外してはならず、プランジャーは押されるべきである。したがって、正
しい適用の場合、アラーム手段は、２回の短いビープ音及び緑色ＬＥＤを出力することに
よって、こうした正しい適用を確認するように適合させることができる。アラーム手段に
よって、「インスリンは注入されました。オーケー。」というメッセージをトリガーする
ことができる。
【００５８】
　好ましい実施形態では、リアルタイムクロックの出力に基づいて、事前設定されたアラ
ーム時間（事前定義された日付及び時間、又は各日の時刻、例えば９時）に達した場合に
アラームを出力するように適合される。こうしたアラーム時間は、当業者であれば既知で
あるように、標準入力手段を用いて装置に入力することができる。例えば、装置に画面を
設けることができ、アラーム時間は、対応するボタンによって入力し、画面を通して確認
することができる。入力はまた、携帯電話等の外部デバイスを用いて達成することもでき
る。
【００５９】
　当業者であれば、代替入力手段が明らかとなろう。アラーム時間に達すると、アラーム
手段は、例えば、事前設定された秒数、断続ビープ音を出力することができ、オレンジ色
ＬＥＤが点灯することができる。
【００６０】
　好ましい実施形態では、リアルタイムクロックの出力に基づいて、アラーム時間の後の
事前設定された期間、作動検出器の出力に基づいて注入が検出されなかった場合、アラー
ム手段は、アラームメッセージをトリガーするように適合される。
【００６１】
　例えば、アラーム時間の後に１時間経過し、かつ注入が検出されなかった場合、メッセ
ージが、例えば、後見人、医者又は医療提供者に自動的に送信される。このメッセージは
、サーバーから送信される電子メールとすることができる。メッセージはまた、医療提供
者に対するＳＭＳ又は事前に録音された電話メッセージとすることもできる。
【００６２】
　上述したような装置は、好ましくは、患者によって注入されたインスリンの用量及び種
類を自動的に検出することができるため、特に有利である。これにより、治療の遵守が大
幅に向上し、患者の生活の質が向上する。
【００６３】
　本発明の装置の動作について、好ましい実施形態の以下の説明からより理解されよう。
【図面の簡単な説明】
【００６４】
【図１ａ】従来のインスリンペン型注入器の一例を示す図である。
【図１ｂ】従来のインスリンペン型注入器の一例を示す図である。
【図２ａ】本発明による装置の画面のある一例の図である。
【図２ｂ】本発明による装置の画面のある一例の図である。
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【図２ｃ】本発明による装置の画面のある一例の図である。
【図２ｄ】本発明による装置の画面のある一例の図である。
【図２ｅ】本発明による装置の画面のある一例の図である。
【図３】本発明の装置がインスリンペン型注入器の押しボタンにいかに結合されるかを示
す図である。
【図４ａ】本発明による装置の画面のない一例の図である。
【図４ｂ】本発明による装置の画面のない一例の図である。
【図４ｃ】本発明による装置の画面のない一例の図である。
【発明を実施するための形態】
【００６５】
　ここで、図面を参照して、本発明の複数の好ましい実施形態について開示する。本明細
書に記載する例は、具体的には、糖尿病患者におけるインスリンペン型注入器によるイン
スリンの注入に関する。しかしながら、本明細書において上述したように、本発明は、任
意のタイプの薬剤の注入に対して意図されたペン型注入器に適用可能であるため、インス
リンペン型注入器に限定されるように解釈されてはならない。さらに、本例は、例示的に
、使い捨てペン型注入器に関する。
【００６６】
　図１ａ及び図１ｂは、使い捨ての従来のインスリンペン型注入器１００の一例の構成要
素を示す。ペン型注入器１００は、インスリンカートリッジを収容する本質的に円筒状の
本体を有する。ペン型注入器１００の本体の前端に、インスリンカートリッジに貯蔵され
たインスリンを注入するために注射針１０３が位置している。インスリンを注入するため
に、患者は、ペン型注入器１００の本体の後端に位置する押しボタン１０１を押し、この
押しボタンは、各種のインスリン及びインスリンペン型注入器に対して一意の特徴的な色
を有し、押しボタン１０１は、それにより、針１０３を通してインスリンを注入するよう
にカートリッジを作動させる内部プランジャーを作動させる。作動させる前、押しボタン
１０１を、注入する１回分のインスリン用量に比例する距離、後方に回すことによって後
退させる。使用者が押しボタン１０１を回すと、表示窓１０４が、使用者に対し、注入す
るために装填されているインスリン単位の数を示す。針１０３との不慮の事故を防止する
ために、ペン型注入器１００の前端をキャップ１０２が覆う。
【００６７】
　後に開示するように、本発明の装置１は、この種のインスリンペン型注入器１００の任
意のモデルに結合されるように、かつ患者が注入を行うときを自動的に検出するように、
特に設計される。
【００６８】
　インスリンの適用をモニタリングする装置１は、インスリンペン型注入器１００の押し
ボタン１０１に結合されるように特に設計される。装置１に検出手段３、３’が設けられ
、それは、インスリンペン型注入器１００の押しボタン１０１を押すと、患者によってか
けられる圧力によって起動される。この目的で、注入検出手段は、押しボタンに対する押
し動作を検出するように構成された作動検出器として実施される。本発明の装置１の構成
について、図２ａ～図２ｅに詳細に示す。
【００６９】
　この装置１は、結合部分２ｂ、カバー部分２ｃ及びガスケット２ａによって形成された
本体２を備える。ガスケット２ａは、従来のインスリンペン型注入器の押しボタン１０１
を収容するように構成された、本質的に切頭円錐状の中空形状を有する。結合部分２ｂは
、本質的に円筒形状を有し、直径がガスケット２ａの直径と同様である内部開口部を備え
、それにより、インスリンペン型注入器１００自体の本体に沿って摺動することができる
。図２ｃに示すように、結合部分２ｂは、ガスケット２ａが内部に収容されるまで垂直方
向上方に変位する。このプロセス中、結合部分２ｂはガスケット２ａを圧縮し、それによ
り、上記ガスケット２ａは、押しボタン１０１への堅固な取付を達成するように押しボタ
ン１０１を包囲する。次に、結合部分２ｂにカバー部分２ｃが、この例ではねじ式接続に
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よって結合され、３つの部品は、装置１の構成要素の残りを収容する単一の剛体を形成す
る。
【００７０】
　ガスケット２ａに、異なるペン型注入器１００モデルの押しボタン１０１に結合される
ように、異なる形状及び内径を提供することができる。したがって、本装置１は、任意の
インスリンペン型注入器１００モデルと使用することができる。
【００７１】
　図示する例では、本体２の最上部分に、タッチ画面３、５が設けられている。本発明の
装置１は、ペン型注入器１００の押しボタン１０１に結合されるため、押しボタン１０１
自体は、本体２内部に隠されており、ペン型注入器１００を使用するとき、患者は、装置
１の上部を直接押し、それは、押しボタンに接続されているか又は押しボタンとして実施
される作動検出器によって検出される。作動検出器は、作動検出器を注入検出手段３とし
て使用するために、長押しが注入として解釈されるように構成することができる。
【００７２】
　本例では、画面５は、モノクロのマルチピクセルの１００×１００ピクセル画面である
。画面５には、約２０×２０の圧点のマトリックスを有するタッチパネルが設けられる。
画面の制御ユニットは別個に設けることができ、又は処理手段４に組み込むことができる
。カバー部分２ｃを通って突出している画面５に接続された小さい横方向ボタン６により
、患者は、タッチ画面５を通して導入されるデータを確認することができる。
【００７３】
　装置は、この例では、画面５の下に位置する処理手段４を備える。処理手段４は、原則
的に、例えば、マイクロコントローラー、マイクロプロセッサ等により、複数の方法で実
装することができる。いずれの場合も、処理手段４に組み込まれても処理手段４に接続さ
れた別個の要素として組み込まれても、装置１は、日付及び時間を制御する制御クロック
を備える。好適なリアルタイムクロック又は制御クロックの回路図例を図２ｅに示す。こ
の回路例は、ＳＲＡＭを備えたＩ２Ｃ（商標）リアルタイムクロック／カレンダー（チッ
プＭＣＰ７９４０ＭＴ－Ｉ／ＭＮＹ）であり、時間及び日付（月／日／年）に関するデー
タを生成することができる。さらに、装置１はまた、通信手段、記憶手段及びアラーム手
段を、処理手段４に組み込まれるか又はそれに接続された別個の要素として、備える。
【００７４】
　記憶手段は、注入の検出を通して自動的に、又はタッチ画面５によって患者に要求され
たデータを通して手動で、装置１によって取得された情報、動作プログラム、一時動作デ
ータ等を格納するのを可能にする。この具体的な例では、動作プログラムに対してＲＯＭ
が使用され、スタティックメモリが、データベース、アラーム等の異なる要素を格納し、
ＲＡＭが、変数又はカウンター等の一時動作データを格納する。
【００７５】
　通信手段は、装置１において取得されかつ格納される情報を、例えば、スマートフォン
、タブレット又はコンピューター等の外部デバイスに送信するのを可能にする。この具体
的な例では、通信手段は、例えば、プロトコル３．０又は４．０以降等、低消費通信プロ
トコルを用いるＢｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）チップである。一方で、外部デバイスに
は、装置１を管理するように具体的に設計されたアプリケーション又はアプリがインスト
ールされている。患者、又は後見人若しくは医者等の他の人は、装置１に格納された情報
を、タッチ画面５においてのみではなく、スマートフォン、タブレット又はコンピュータ
ーによっても見ることができる。情報を見るだけでなく、患者は、アラームの日付及び時
間等、装置１の構成データを変更することができる。
【００７６】
　アラーム手段は、来るべきインスリン注入を患者に予告する。アラーム手段は、幾つか
の異なる方法で実施することができるが、この例では小型ブザーを用いる。
【００７７】
　小型バッテリー１０が、本発明の装置１の種々の電子デバイスに電力を供給する。
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【００７８】
　図４ａ及び図４ｂは、更なる例を示す。図において、第１の実施形態と同じ数字は同様
の要素を指す。この例では、作動検出器は、機械式ボタン（図には明示的には図示せず）
として実施される。例えば、処理手段４が位置する電子基板にボタンを設けることができ
、それにより、ボタン１０１の作動によって電気接点が閉鎖する。いずれの場合も、装置
１は、従来のペン型注入器１００のボタン１０１の押しを機械式に検出する。
【００７９】
　以下、上述した好ましい実施形態の全てと組み合わせて使用することができる更なる特
徴について記載する。
【００８０】
　図５ｂは、装置の更なるアセンブリの分解図を示し、図５ａは、インスリンペン型注入
器に取り付けられた非分解形態でのこのアセンブリを示す。植え付けられるように、アセ
ンブリは、正電源部５０１と、充電式バッテリーの充電を可能にする負電源リング５０２
を備える。半透明部分５０３が設けられ、それにより、ＬＥＤ光を透過させ外側から見る
ことができる。動作時に使用者によって押される最上ボタン部５０４が設けられる。装置
は、電子コンポーネント及びセンサーを保持するためのコア部分５０５を更に備える。リ
ング部分５０６がエンコーダーであり、これにより、注入されたインスリン単位の数を知
ることができる。リング部分５０６は、エンコーダーを固定するのに役立つばね５０７の
上に配置される。装置は、本体保護材５０８を更に備える。プラスチック保持部分５０９
、５１０及び５１１は、例えばインスリンペン型注入器を、装置がインスリンペン型注入
器に取り付けられると保持するためのものである。参照符号５０１～５０５によって示す
部品は、インスリンペン型注入器に取り付けられる参照符号５０６～５１１に示す部品に
対して自由に回転可能である。患者がインスリンを注入するとき、回転量によって注入さ
れた用量を知ることができる。
【００８１】
　図６は、カラーセンサーの回路例を示し、例示的には、Ｉ２Ｃインターフェースを備え
たＲＧＢＷカラーセンサー、ＶＥＭＬ６０４０Ａ３ＯＧが示されている。カラーセンサー
は、赤色光、緑色光、青色光及び白色光を検知し、フォトダイオード、増幅器及びアナロ
グ／デジタル回路を、ＣＭＯＳプロセスを用いて単一チップに組み込む。図示するように
、回路は、装置に取り付けられたＬＥＤを含み、それにより、装置がインスリンペン型注
入器に取り付けられると、ＬＥＤからの光が、インスリンペン型注入器の色識別部分（例
えば、押しボタン）を照らす。センサーは、識別の色を検出するように適合され、すなわ
ち、識別の色を検出することができるように装置に取り付けられる。カラーセンサーは、
処理手段に結合され、それにより、処理手段は、インスリンペン型注入器内のインスリン
のタイプを検出することができる。センサーは、装置に接続され、それにより、装置は、
適用時にインスリンのタイプを検出することができる。適用時、押しボタン１０１が完全
に押下されると、例えば、装置において、押下された押しボタンの構成に対して最適化さ
れたＬＥＤに対する距離に、すなわち、押しボタンに通常設けられる色識別部にＬＥＤが
最も近いとき、ＬＥＤからの光を色識別部分に集中させる集束レンズが提供される。これ
により、色識別部の最適な照明、したがって、確実な色検出が可能になる。インスリンに
対して適用される一般的な標準化された色識別に鑑みて、多数の使用されるインスリンタ
イプに対してインスリンの種類の検出が可能であるが、当業者であれば理解するように、
同じ原理は、概して、対応する色識別システムが装置と使用されるように特別に又は一般
的に実施される場合、更なる薬剤に対しても適用可能である。
【００８２】
　図７は、±０．５℃の段階でインスリン温度の測定を可能にするデジタル温度センサー
の一例を示す。センサーは、インスリンを保持しているペン型注入器の部分の温度を測定
するように適合される。検知される温度と実際のインスリン温度との間には、ごくわずか
な（有意ではない）差しかなく、それは、例えば、わずかな較正によって容易に対処する
ことができる。
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【００８３】
　図８は、「ブザー」の、すなわち、本発明の装置で使用可能なアラームの例示的な回路
を示す。このブザーは、トランスダクターであり、例えば、使用されるインスリンペン型
注入器が空になった場合に使用者に警告するために、異なる音色を有する異なる音声アラ
ームを出力することができる。ブザーは、以下の図に示すＲＧＢ　ＬＥＤと組み合わせて
、上述したように患者に様々なアラームを出力することができる。
【００８４】
　当業者であれば図９から導出することができるように、回路は、赤色、緑色、オレンジ
色及び青色（又は、それらの混合）で視覚的アラームを表示するようにＲＧＢ　ＬＥＤを
制御する回路である。図１０ａ及び図１０ｂは、使用者が、例えば適用されるインスリン
の用量を調整するように回す、装置に設けられたリングアクチュエーターの回転を検出す
る検出器例を示す。図１０ａ及び図１０ｂは、エンコーダーシステムを示す。当業者であ
れば回路図から理解するように、ポゴピン（図１０ａ）がエンコーダープリント基板（図
１０ｂ）と物理的に接触したときに生成される電気パルスが検出される。エンコーダーＰ
ＣＢを調整することにより、程度感度を調整することができる。図１０ｂのプリント基板
（ＰＣＢ）は、ペン型注入器のリングアクチュエーターに取り付けることができる。当業
者であれば図１０ａ及び図１０ｂから導出することができるように、ＰＣＢが図１０ａに
示す電子回路に関して回転すると、リングアクチュエーターの回転の程度を検出し、例え
ば、データセットに格納することができる。
【００８５】
　図１１は、ペン型注入器方位角度検出手段の、すなわち、本発明による装置が取り付け
られるペン型注入器の方位の角度を検出するように適合されたセンサーの例示的な回路を
示す。当業者であれば図示する回路から理解するように、この例は、空間におけるペン型
注入器の３次元方位を求める、３軸、１４ビット／８ビット、デジタル加速度計に対応す
る。この加速度計により、患者がペン型注入器をパージしているか又は体内にインスリン
を注入している場合に、確認が可能になる。
【００８６】
　図１２は、無線通信手段を具現化するために使用することができる回路例を示す。当業
者であれば図示する図から導出することができるように、図示する回路は、本装置と外部
デバイスとの間のＢｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）通信を可能にすることができる。この
回路は、本装置から外部デバイスにインストールされたアプリケーションにデータを送信
することができ、かつクラウドストレージにデータを送信することができ、それにより、
複数の外部デバイスを、データクラウドに格納されたデータと同期した状態に維持するこ
とができる。
【００８７】
　図１３は、例えば外部デバイスにおいて、記憶手段を具現化するために使用することが
できる回路例を示す。図示する記憶装置は、最大１年の期間に対してデータの格納を可能
にするため、特に有利である。
【００８８】
　上述した図６～図１３に示す回路は、それらが、本発明の装置と組み合わせて提供され
ることを可能にするとともに、装置が、患者が好都合に操作することができるとともに、
インスリンペン型注入器等の標準的なペン型注入器に取外し可能に結合されるように小型
装置として具現化することができるため、本装置に対して特に有利であることがわかった
。
【００８９】
　本発明者らは、例えば、例示的にＩ２Ｃインターフェースを備えたＲＧＢＷカラーセン
サー（ＶＥＭＬ６０４０Ａ３ＯＧ）として実装されるカラーセンサーが、インスリンの銘
柄及び種類の検出に有利であることがわかったことを認めた。銘柄又は種類に従って、イ
ンスリンペン型注入器に設けられた用量アクチュエーターの回転の段階が、各ショットの
用量に対して異なることになる。例示的には４×シングルポゴピンコンタクト（ＡＶＸ７
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が、用量の検出に有利であることがわかった。ＰＣＢ０１の上で回される、用量アクチュ
エーター、すなわち、注入器チャージャー（ＲＧＢの色により種類インスリンが先に検出
された）の回転により、有利に、回転の角度を求めることができ、それは、ペン型注入器
と組み合わせて、用量を求めることができる。例えば、当業者には既知のペンであるＫｗ
ｉｋｐｅｎ、Ｆｌｅｘｐｅｎ及びＳｏｌｏｓｔａｒの場合、１８度の回転が１単位に対応
する。当業者に既知の更なるペンであるＦｌｅｘｔｏｕｃｈの場合、１５度が１単位に対
応する。先に検出されたインスリンのタイプ及び銘柄と組み合わせてこの情報により、注
入された量が生成される。
【００９０】
　装置に専用のセンサーを組み込むことにより、例えば、Ｉｎｓｕｌｃｌｏｋ、Ｋｗｉｋ
ｐｅｎ、Ｆｌｅｘｐｅｎ、Ｓｏｌｏｓｔａｒ及びＦｌｅｘｔｏｕｃｈ等の様々なペン型注
入器との互換性を確保することができる。この目標を達成することは困難であったが、本
発明者らにより、種々のセンサー、特定のソフトウェア及び較正の組合せを提供すること
によって解決された。
【００９１】
動作
　ここで、任意の構成での本発明の装置１の動作について簡単に開示する。上述したよう
に、患者による任意のデータ読出し又は書込み動作は、本発明の装置１と通信する、スマ
ートフォン、タブレット又はコンピューター等の外部デバイスにインストールされたアプ
リケーションを用いて行うことができる。
【００９２】
　装置を使用するための第１のステップとして、患者は、自身の基本個人データとともに
、アプリケーションを使用する場合は、ユーザー及びパスワードを入力する。次に、患者
は、必要な任意のアラームを入力することができる。例えば、患者が、特に、１日に３回
の注入を行わなければならない場合、患者は、上記注入に対して何時に喚起されたいかを
入力する。また、患者は、インスリンペン型注入器の使用に関するアラートを送信し、容
易に治療に従うように、医療提供者、名前、電話番号及び電子メールアドレスからデータ
を埋めることができる。データ及びパラメーターは、患者が、例えば、装置と無線で接続
されたモバイルデバイスを用いて入力することができる。情報は、装置の記憶手段に格納
され、制御クロック、すなわちリアルタイムクロックにより、アラーム手段は、上記指定
された時点で作動する。そして、患者は、注入を行う。装置によって自動的に検出される
注入後、好ましい実施形態では、インスリンの種類及び用量も検出された後、上記装置は
、患者に対して、注入されたインスリンの量、血糖値を入力し、かつ例えば、スマートフ
ォン又はタブレットにインストールされた対応するアプリケーション又はソフトウェアを
用いてこのデータを入力するように要求する。これらのデータは、グラフを生成するため
に、装置の記憶手段にそのように格納される。装置は、次の注入の時点まで待機モードに
戻る。上述したように、エラーの場合、又は正しい適用の場合、患者に通知するように様
々な音声及び視覚的アラームを出力することができる。
【００９３】
　さらに、患者は、血糖値及び注入回数を示すグラフ等、装置から外部デバイスに転送さ
れる情報をいつでも見ることができる。アプリケーションは、さらに、対応する医者が患
者データを見ることができるように、全ての情報を外部サーバーに自動的に送信すること
ができる。
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【手続補正書】
【提出日】平成29年8月21日(2017.8.21)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬剤ペン型注入器（１００）を用いる患者への薬剤の適用をモニタリングする装置（１
）であって、該薬剤ペン型注入器（１００）は、注射針（１０３）が設けられた前端と、
作動押しボタン（１０１）が設けられた後端とを備える、装置（１）であり、
　前記ペン型注入器（１００）に取外し可能に結合することができる本体（２）であって
、前記薬剤ペン型注入器（１００）の前記押しボタン（１０１）を収容するように構成さ
れた開口部を有する本質的に切頭円錐形のガスケット（２ａ）と、前記ガスケット（２ａ
）を収容するように構成された貫通開口部を有し、それにより、該ガスケット（２ａ）の
圧縮が、前記押しボタン（１０１）の周囲で該ガスケット（２ａ）を堅固に圧縮させるよ
うに発生する、結合部分（２ｂ）と、前記結合部分（２ｂ）に結合されるように構成され
たカバー部分（２ｃ）であって、前記注入検出手段（３、３’）が前記カバー部分（２ｃ
）に設けられる、カバー部分（２ｃ）と、を備える本体（２）と、
　前記カバー部分（２ｃ）に設けられた機械式ボタン（３’）である作動検出器として実
施される注入検出手段（３’）であって、押し動作を検出するように構成されて、前記押
し動作を検出することによって、薬剤注入が行われたときを判断するように構成された注
入検出手段（３’）と、
　前記注入検出手段（３、３’）が、薬剤注入が行われたことを検出したとき、前記注入
の日付及び時間を格納するように構成された処理手段（４）と、
を備え、
　前記処理手段は、前記注入の時間及び日付を含むデータセットを格納するように適合さ
れ、
　前記装置は、適用時における薬剤の温度、好ましくは適用時におけるインスリンの温度
をモニタリングする手段を備え、前記処理手段は、この温度を前記データセットに格納す
るように適合され、前記装置は、さらに、適用時に、検出された薬剤温度が事前設定閾値
を超えるか又は事前設定閾値未満である場合、１回分の用量が適用されないか若しくは間
違った用量が適用されるか、又は注入が完了していない場合、及び、正しい適用で注入が
完了した場合において、前記ペン型注入器の使用者に警告するように適合されたアラーム
手段を備え、
　前記装置は、さらに、該装置が前記ペン型注入器に取り付けられたときに該ペン型注入
器の３次元方位を検出するように適合される少なくとも１つの加速度計を備え、前記処理
手段は、前記装置のこの方位角度を前記データセットに格納するように適合され、
　前記装置は、さらに、薬剤種類検出手段を備え、当該薬剤種類検出手段は、カラーセン
サーを備えて、薬剤注入が検出されたときに適用された薬剤の種類を自動的に検出するよ
うに適合されており、前記薬剤の種類は、前記ペン型注入器の押しボタンに設けられたカ
ラーラベルを介して識別され、前記処理手段は、前記薬剤種類検出手段の検出結果を前記
データセットに格納するように適合され、
　前記装置の前記本体（２）が結合される前記押しボタン（１０１）は、作動させる前、
注入するインスリン用量に比例する距離、後方に回すことによって後退し、使用者が前記
押しボタン（１０１）を回すと、表示窓（１０４）が、使用者に対し、注入するために装
填されているインスリン単位の数を示す、ことを特徴とする、装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の装置（１）であって、前記データセットは、適用時の薬剤の用量、好
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ましくは適用時のインスリンの用量を、さらなるパラメータとして含む、装置。
【請求項３】
　請求項１又は２に記載の装置（１）であって、前記薬剤種類検出手段は、カラーセンサ
ーと発光ダイオード、すなわちＬＥＤとを備え、該ＬＥＤは、前記ペン型注入器に設けら
れたカラーコードから反射される対応する光が前記カラーセンサーによって検知されて該
カラーコードに基づき薬剤の、好ましくはインスリンの種類が検出されるように、光を発
するように適合される、装置。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記患者に所定のイベント
を警告するアラーム手段を更に備える、装置。
【請求項５】
　請求項４に記載の装置（１）であって、薬剤ペン型注入器の装填状態を検出するように
適合される装填状態検出手段を備え、前記アラーム手段が、前記装填状態が所定閾値未満
であるとき、前記装填状態検出手段の検出結果に基づいてアラームを出力するように適合
される、装置。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記ペン型注入器の用量ア
クチュエーターの設定に基づき装填された薬剤の量を検出するように適合された用量検出
手段を更に備え、前記処理手段は、前記用量検出手段の検出結果に基づき、適用された用
量を前記データセットに格納するように適合される、装置。
【請求項７】
　請求項１～６のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記処理手段に日付及び時
刻を出力するように適合された制御クロックを備える、装置。
【請求項８】
　請求項１～７のいずれか一項に記載の装置（１）であって、少なくとも１つの外部デバ
イスと通信するように構成された無線通信手段を更に備える、装置。
【請求項９】
　請求項８に記載の装置（１）であって、少なくとも１つの外部デバイスは、ユーザー機
器、好ましくは携帯電話である、装置。
【請求項１０】
　請求項８又は９に記載の装置（１）であって、少なくとも１つの外部デバイスは外部サ
ーバーである、装置。
【請求項１１】
　請求項８～１０のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記無線通信手段は、マ
シンツーマシン、好ましくはＢｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）通信を介して、前記ユーザ
ー機器と通信するように適合される、装置。
【請求項１２】
　請求項８～１１のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記無線通信手段は、汎
用ネットワークを介して、好ましくはインターネットを介して、前記少なくとも１つのサ
ーバーと通信するように適合される、装置。
【請求項１３】
　請求項７～１２のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記処理手段は、前記制
御クロックの出力に基づいて、事前設定された日付及び時間の後の期間を検出するように
適合され、前記アラーム手段は、前記処理手段が、前記注入検出手段が事前設定された日
付及び時間の後の所定期間に注入を検出しなかったことを検出した場合、アラームを出力
するように適合される、装置。
【請求項１４】
　請求項７～１３のいずれか一項に記載の装置（１）であって、前記処理手段は、前記制
御クロックの出力に基づいて、前記注入の日付及び時間の後の事前定義された期間を検出
するように適合され、前記アラーム手段は、前記事前定義された時間内に更なる注入が検
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出された場合、アラームを出力するように適合される、装置。
【請求項１５】
　薬剤ペン型注入器（１００）を用いる患者への薬剤の適用のための請求項１～１４のい
ずれかに記載のモニタリング装置（１）の動作方法であって、
　前記装置（１）の注入検出手段（３、３’、３’’）により、薬剤注入が行われたとき
を検出するステップと、
　前記注入検出手段（３、３’）が、薬剤注入が行われたことを検出したとき、注入の日
付及び時間を格納するステップと、
　前記注入の日付及び時間、前記注入時の前記ペン型注入器の方位、前記注入時の前記薬
剤の温度、好ましくは前記注入時の前記インスリンの温度、及び前記薬剤種類検出手段の
検出結果をデータセットに格納するステップと、
　前記データセットを外部デバイスに通信するステップと、
　前記外部デバイスにおけるアプリケーションを通して、前記データセットに基づく情報
を人に提供するステップと、
を含む、方法。
【請求項１６】
　請求項１～１４のいずれか一項に記載の装置（１）を備えるシステムであって、少なく
とも１つの外部サーバーを更に備え、前記装置（１）は、前記少なくとも１つの外部サー
バーと通信するように適合され、それにより、注入が検出されたとき、汎用ネットワーク
を介して、好ましくはインターネットを介して、前記データセットが該外部サーバーに格
納される、システム。
【請求項１７】
　前記処理手段は、前記制御クロックの出力に基づいて、事前設定された日付及び時間の
後の期間を検出するように適合され、前記アラーム手段は、前記処理手段が、前記注入検
出手段が事前設定された日付及び時間の後の所定期間に注入を検出しなかったことを検出
した場合、アラームを出力するように適合され、前記アラーム手段及び前記無線通信手段
は、前記アラームが、ユーザー機器にメッセージを自動的に送信するように適合された前
記少なくとも１つのサーバーに通信されるように適合される、請求項１６に記載のシステ
ム。
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