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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
注射可能な薬物送達デバイスに適合した投与量制御システムであって、
前記薬物送達デバイスが、実質的に細長い薬物送達本体、前記本体によって保持される少
なくとも１つの注射可能な薬物、投与量セレクターシャフト、投与量セレクターホイール
、遠位及び近位先端を有する前記本体を含み、
前記投与量制御システムが、
－３軸（ｘ、ｙ、ｚ）に沿って磁場を生成するための、３次元磁場生成手段；
－少なくとも、前記３次元磁場生成手段によって生成された前記磁場の変化を検出するよ
うに構成される、磁場検出手段；
－前記薬物送達デバイスの相対変位又は相対移動を測定するように構成される、変位検出
手段、及び
－一体化された制御ユニットであって、前記磁場検出手段及び前記変位検出手段の両方か
ら受信された情報を処理するために、前記一体化された制御ユニットが、前記磁場検出手
段に、及び前記変位検出手段に、連結される、一体化された制御ユニット
を含み、
－前記３次元磁場生成手段が、前記薬物送達デバイスの長手方向軸の周りの、及びそれに
沿った、回転同軸変位を生じさせるように構成され、且つ、前記投与量セレクターシャフ
トに連結した前記薬物送達デバイスの前記投与量セレクターホイールを囲むように近位側
で取り付けられ；



(2) JP 6893509 B2 2021.6.23

10

20

30

40

50

－前記磁場検出手段及び前記変位検出手段を備える投与量制御システムが前記長手方向軸
に沿って前記薬物送達デバイスの本体の外周面に、着脱自在に取り付けられ；及び
－前記変位検出手段が、少なくとも１つの加速度計を含み、
　　前記少なくとも１つの加速度計が、
　－前記投与量セレクターシャフトの振動によって引き起こされる、加速度の前記相対移
動；及び／又は
　－注射位置とパージ位置との間の、前記薬物送達デバイスの位置移動
を検出するように構成される、
投与量制御システム。
【請求項２】
前記磁場検出手段が、少なくとも２つの磁力計を含む、請求項１に記載の投与量制御シス
テム。
【請求項３】
前記磁場検出手段が、少なくとも第１の磁力計及び第２の磁力計を含み、前記第１の磁力
計及び前記第２の磁力計が、並行して動作するように構成され、前記３次元磁場生成手段
が、それらから離れて近位に、又はそれらに向かって遠位に、変位されるときに、両方の
磁力計が磁場の変化を同時に検出する、請求項１又は２に記載の投与量制御システム。
【請求項４】
前記投与量制御システムが、自律型電源手段及び通信手段をさらに含み、前記通信手段が
、前記一体化された制御ユニットからの情報の、リモート及び／又はローカルデータ処理
システムとの通信を可能にするように構成される、請求項１から３のいずれか一項に記載
の投与量制御システム。
【請求項５】
前記リモート及び／又はローカルデータ処理システムが、スマートフォンアプリケーショ
ンを含む、請求項４に記載の投与量制御システム。
【請求項６】
前記投与量制御システムが、一意識別子をさらに含み、前記一意識別子が、前記リモート
及び／又はローカルデータ処理システムに伝えられる、請求項４又は５に記載の投与量制
御システム。
【請求項７】
前記投与量制御システムが、温度検出手段をさらに含む、請求項１～６のいずれか一項に
記載の投与量制御システム。
【請求項８】
前記投与量制御システムが、時間決定手段をさらに含む、請求項１～７のいずれか一項に
記載の投与量制御システム。
【請求項９】
前記磁場検出手段、前記変位検出手段、前記一体化された制御ユニット、前記自律型電源
手段、及び前記通信手段が全て、第１の着脱自在に取り付け可能なハウジング内に設置さ
れ、前記第１の着脱自在に取り付け可能なハウジングが、前記注射可能な薬物送達デバイ
スの前記本体に着脱自在に取り付けられ、前記注射可能な薬物送達デバイスの前記本体を
包むように構成され、
前記３次元磁場生成手段が第２のハウジング内に設置され、前記第２のハウジングが、前
記注射可能な薬物送達デバイスの前記本体の前記投与量セレクターシャフトに着脱自在に
取り付けられ、前記注射可能な薬物送達デバイスの前記本体の前記投与量セレクターシャ
フトを取り囲むように構成される、
請求項４～８のいずれか一項に記載の投与量制御システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
本発明は、注射可能な薬物送達デバイスの分野に関するものであり、具体的には、そのよ
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うな注射可能な薬物送達デバイスのために提供される投与量制御システムに関するもので
ある。
【背景技術】
【０００２】
注射可能な薬物のための送達デバイスは長年知られている。患者の自己の個別の処置及び
投薬計画の管理において、患者の責任がより多くなるために、要求が進歩し展開してくる
につれて、ユーザが彼らの薬物を自己注射することを可能にする様々な薬物送達デバイス
が開発されてきた。これは、例えば、糖尿病の結果を処置することが意図される、インシ
ュリンの場合に特に当てはまる。しかしながら、例えば、生死にかかわる可能性のある状
況に対処するのに必要とされる他の薬物もまた、このカテゴリーに該当し、そのような病
気を患っている、又はそれに罹りやすい患者がこれらのデバイスをいつも持ち歩くことが
、一般的な出来事になっている限りにおいて、必要とされる薬物、例えばアナフィラキシ
ーショックの処置剤、抗凝血剤、オピオイドレセプターアゴニスト及びアンタゴニストな
ど、の即時緊急注射が可能になる。
【０００３】
既存の自己注射器システムに関する既知の問題のうちの１つは、用量制御の問題であった
。注射可能な薬物送達デバイスの従来の世代において、このようなデバイスは、過度の投
与量注射、又はデバイスの過度の使用、及びそのような乱用、誤用、又は単純なユーザの
間違いの、重篤になる可能性のある結果を防止又は制限しようと試みるために、機械的手
段を備えていた。加えて、注射された量として少なくともいくらかの可視的な合図が存在
し、これにより処置計画の管理を容易にすることができるように、ユーザに、彼らが自己
注射した薬物の量を知らせることができることが望ましいと感じられた。
【０００４】
提案された機械的解決策に関連する主な問題は、薬物送達デバイスの構造が必然的に過度
に複雑化され、非常に厳密又は複雑な使い方をユーザにかなり頻繁に課すことであった。
この使い方は、ユーザが慣れ親しんだものとはしばしば異なる可能性があり、これにより
、またさらなる操作上の間違い、薬物投与量の喪失、患者の不順守、及び多数の他の困難
を招く。
【０００５】
これらの困難に対抗するために、機械部品の移動及び小さくて壊れやすいコンポーネント
の機械的相互作用を伴う、純粋に機械的な解決策の複雑な性質に対処するための試みがな
された。この試みは、薬物送達デバイスから投与され、消費され、パージされ、又は別の
やり方で吐き出された、注射可能な薬物の頻度及び投与量を示すための、デバイスに組み
込まれた非接触センサー及び情報処理システムの使用によるものである。これは、複数の
様々な技術的解決策を導いた。しかしながら、それらの解決策のそれぞれは、注射可能な
薬物送達デバイスの特定の製造者の対応する範囲の仕様を対象としたものだった。
【０００６】
例えば、ＵＳ８７０８９５７Ｂ２において、送達移動が進行するにつれて、注射中にパル
スを発生するように適合されたセンサーを含む、注射可能な薬物の自己注射のための薬物
送達デバイスが開示されている。投与量送達中に蓄積されるパルスの数は、送達される投
与量のサイズに対応し、検出されるパルスの周波数は、注射中の投与量スピードに比例す
る。
【０００７】
他の実施態様において、センサー回路は、注射中に移動する駆動メカニズムの特定のコン
ポーネントをモニターするように適合された位置センサーを含むことができる。この位置
センサーは、直線センサー又は回転センサーのいずれかであることができ、センサーの特
定の選択肢は、投与量設定及び注射メカニズムの特定の設計にしたがって選択される。例
えば、注射中のピストンロッドの移動をモニターする直線位置センサーを設けることがで
きる。代替的に、注射中にピストンロッドと同期して移動するコンポーネントの移動を記
録する、位置センサーが設けられる。例えば、デバイスに回転可能に取り付けられ、注射
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中に回転するコンポーネントを、回転位置センサーによってモニターし、それにより、回
転可能に取り付けられたコンポーネントの注射中の回転移動から、投与スピードを計算す
ることができる。
【０００８】
ＥＰ１６４６８４４Ｂ２は、注射可能な薬物を投与するための注射デバイスを開示してい
る。このデバイスは、相互に移動可能な投与デバイスの要素間の位置を測定するための非
接触測定ユニットを含み、測定ユニットは、第１の要素に固定され、第１の要素に対して
可動である第２の着磁性要素に対向し、回転位置を測定するための回転要素として具現化
された、磁気抵抗性センサーを含み、磁気的デバイスは、第１の要素上の永久磁石、及び
所定の表面プロファイルを備える第２の着磁性要素から形成され、第１の及び第２の要素
が相互に移動されると、第２の要素の表面が、第１の要素の永久磁石からの距離を変化さ
せ、それにより、磁場の変化に起因して、抵抗の測定可能な変化が、磁気抵抗性センサー
において発生する。これは、注射可能な薬物送達デバイスのバレル又は本体に組み込まれ
た多くの追加の可動部分を備える、かなり複雑なシステムであり、このことによって、様
々なコンポーネントの潜在的故障のリスクがより高くなり、又は磁石及び着磁性要素の移
動間の相互作用、及び発生したそれぞれの信号が妨害される可能性がある。
【０００９】
ＥＰ２４２８２３８Ａ１は、注射器において投与量を測定するための装置を開示している
。この装置は、注射器本体を貫通して、注射器本体にらせん状に可動に連結される、ナン
バースリーブであって、投与量測定のためのパターンが、ナンバースリーブの外周上に形
成されている、ナンバースリーブ；及びナンバースリーブがらせん移動するときに、ナン
バースリーブ上に形成されたパターンを感知するためのセンサーを含む、注射器本体；及
びセンサーを通るナンバースリーブのらせん移動距離にしたがって投与量を測定するため
のコントローラ、を含む。このデバイスにおいて、薬物送達デバイスの本体に沿って、磁
石がらせん状に変位される。本体には、薬物送達デバイスの本体の長手方向軸に沿った、
及びその周りの、様々な点に設置された、対応するセンサーが備えられる。この場合もや
はり、この解決策は極めて複雑であり、既に複雑な薬物送達デバイスにさらに複雑さを加
えるものである。
【００１０】
ＷＯ　０２／０６４１９６　Ａ１は、装置の選択されたパラメーターをモニターする一体
化されたセンサーを含む、閉じられたスイッチユニットによって制御される注射装置を開
示している。閉じられたスイッチユニットは注射装置内に固定される。少なくとも２対の
一体化されたホール素子がセンサーとして使用される。ホール素子は、北極と南極を交互
に示す磁化リングと協働する。このリングは、投与手段内に配置され、製品用量を設定す
るための回転移動にしたがって、注射装置の長手方向軸の周りを移動される。用量設定の
体積を測定するために、閉じられたスイッチユニットに対する磁気リングの回転移動を決
定することが必要である。
【００１１】
ＵＳ２００６０１７５４２７Ａ１は、設定要素の位置を検出するための信号を発生するこ
とができる少なくとも１つの受動的、非接触センサーを含む、注射装置を開示している。
この少なくとも１つの受動的、非接触センサーは、磁気的スイッチ又はリード接点を含む
。この発明のいくつかの実施形態によれば、光記録装置又はホールセンサーなどの能動部
品を使用するのとは対照的に、磁気的スイッチ又はリード接点などの受動部品をセンサー
として使用してよい。磁気的スイッチ又はリード接点によって回路が遮断されることに起
因して、受動的センサーがその静止状態にあるとき、電力は流れない。受動的、非接触セ
ンサーは、スイッチオン及びスイッチオフの処理をカウントすることによって設定要素の
位置を検出するために、測定回路をスイッチオン又は稼動し、それを再びスイッチオフす
る、デジタル信号、すなわちオン及びオフを発生する。設定要素が変更されたか否かを確
認するために、投与ユニットの回転位置などの、設定要素の位置を、電力などのエネルギ
ーなしで検出することができる。
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【００１２】
ＷＯ２０１３０５０５３５Ａ３は、磁場を測定するように適合されたセンサーアセンブリ
と、軸方向と回転の複合移動（回転移動は、軸方向移動と予め決定された関係を有する）
によって、２つの位置の間でセンサーアセンブリに対し移動されるように適合された可動
要素とを含むシステムを開示している。磁石が、可動要素に取り付けられ、空間的磁場を
発生するように構成される。この空間的磁場は、センサーアセンブリに対して、磁石及び
したがって可動要素の、軸方向移動と回転移動の両方に対応して変化する。プロセッサは
、磁場の測定値に基づいて、可動要素の軸方向の位置を決定するように構成される。この
システムにおいて、磁場生成手段が、注射可能な薬物送達デバイスの本体内に設置された
長手方向駆動ねじ上に設置され、センサーが、前記薬物送達デバイスの長手方向軸に沿っ
て設置される。長手方向軸（これに沿って磁石が移動する）、及びセンサーに可能な限り
近接して磁場が発生されるように、このシステムの全体が、薬物送達デバイスの本体内に
またもや設置されることに注意されたい。
【００１３】
ＷＯ２０１４１６１９５４Ａ１は、薬物送達システムを開示している。ここで、薬物送達
デバイスのハウジングは、前記ハウジングの内側に一体化された、第１の回転部材であっ
て、設定された及び／又は放出された投与量に対応してハウジングに対して回転するよう
に適合され、第１の力伝達表面を含む、第１の回転部材、第２の回転部材であって、設定
された及び／又は放出された投与量に対応してハウジングに対して回転するように適合さ
れ、第２の力伝達表面を含む、第２の回転部材をさらに含む。ここで、第１の及び第２の
力伝達表面の少なくとも一部が、投与量の設定及び／又は放出の間に相互に係合するよう
に適合され、第１の回転部材が、第１の回転部材の回転移動に対応して変化する磁気空間
場を生成する磁石を含み、第１の回転部材が、磁性粒子を含有するポリマー材料から完全
に形成され、ポリマー材料が磁化されていて、磁気空間場を生成する磁石を提供する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１４】
上記の解決策の全ては、薬物送達デバイスの本体内に、様々なセンサーのかなり複雑な配
置及び／又は要素の組織を含み、このことは、さらに、前記薬物送達デバイスをかなり実
質的に改変しなければならないことを、一般的に暗示している。
【課題を解決するための手段】
【００１５】
したがって、本発明の目的は、現在入手可能な注射可能な薬物送達デバイスのいずれとも
機能することができるが、このような注射可能な薬物送達デバイスの将来の設計とも機能
する、投与量制御システムを提供することであり、ここで、注射可能な薬物送達デバイス
は、一般的なペン形自己注射器設計に依拠し、この設計において、薬物送達デバイスは、
実質的に細長い薬物送達本体、本体によって保持される少なくとも１つの注射可能な薬物
、遠位及び近位先端を有する本体を含む。加えて、本発明の別の目的は、同様の、既製品
の薬物送達デバイスと比較したときに、注射可能な薬物送達デバイスの実質的な改変、又
はそれがユーザのために機能する方法、すなわちその使い方の実質的な改変を必要としな
い投与量制御システムを提供することである。本発明のさらに別の目的は、前記注射可能
な薬物送達デバイスに着脱自在に取り付けられた投与量制御システムを提供することであ
り、これにより、例えば、薬物送達デバイスの損傷又は薬物送達デバイスの不調の場合に
、又は単純に、いくつかの薬物送達デバイスが小さい範囲の薬物の使用可能な投与量のみ
を送達するように構成されていて、異なる範囲の薬物の使用可能な投与量を有する別の薬
物送達デバイスに切り替えることができることが望ましいために、薬物送達デバイスを交
換することができる。これらの目的及び他の目的は、以下に示され詳細に説明される様々
な実施形態から明らかになるだろう。
【００１６】
したがって、本発明の１つの実施形態は、注射可能な薬物送達デバイスに適合した投与量
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制御システムである。この薬物送達デバイスが、実質的に細長い薬物送達本体、本体によ
って保持される少なくとも１つの注射可能な薬物、遠位及び近位先端を有する本体を含み
、投与量制御システムが、
－３軸（ｘ、ｙ、ｚ）に沿って磁場を生成するための、３次元磁場生成手段；
－少なくとも、３次元磁場生成手段によって生成された磁場の変化を検出するように構成
される、磁場検出手段；
－薬物送達デバイスの相対変位又は相対移動を測定するように構成される、変位検出手段
、及び
－一体化された制御ユニットであって、磁場検出手段及び変位検出手段の両方から受信さ
れた情報を処理するために、一体化された制御ユニットが、磁場検出手段に、及び変位検
出手段に、連結される、一体化された制御ユニット
を含み、
－３次元磁場生成手段が、薬物送達システムの長手方向軸の周りの、及び任意選択的に薬
物送達システムの長手方向軸に沿った、回転同軸変位を生じさせるように構成され；
－磁場検出手段が前記長手方向軸に沿って設置され；及び
－３次元磁場生成手段が、薬物送達デバイスの本体の近位先端に、又はその近くに、着脱
自在に設置される。
【００１７】
本発明の投与量制御システムの別の実施形態によれば、前記投与量制御システムが、前記
注射可能な薬物送達デバイスの外周面に、着脱自在に取り付けられる。
【００１８】
本発明の投与量制御システムのさらに別の実施形態によれば、薬物送達デバイスが、投与
量セレクターシャフトを含み、３次元磁場生成手段が、前記投与量セレクターシャフトの
周りに、その近位先端で、取り付けられる。
【００１９】
本発明のさらに別の実施形態において、投与量セレクターシャフトが、薬物送達デバイス
に対する３次元磁場生成手段の変位を起こすように構成され、それにより前記３次元磁場
生成手段が、薬物送達デバイスの本体から離れて近位方向に、且つ薬物送達デバイスの本
体に向かって遠位方向に、移動するように構成される。
【００２０】
本発明に係る別の実施形態において、磁場検出手段及び変位検出手段が、薬物送達デバイ
スの本体に着脱自在に取り付けられる。
【００２１】
本発明に係る投与量制御システムのまたさらに別の実施形態において、磁場検出手段及び
変位検出手段が、薬物送達デバイスの本体に、実質的にその遠位先端で、着脱自在に取り
付けられる。
【００２２】
本発明に係るさらに別の実施形態において、磁場検出手段が、地球の磁場（ＥＭＦ）を検
出するようにさらに構成される。
【００２３】
本発明の別の実施形態において、磁場検出手段が少なくとも１つの磁力計を含む。
【００２４】
本発明の別の実施形態によれば、磁場検出手段が、少なくとも２つの磁力計を含む。
【００２５】
本発明のさらに別の実施形態において、磁場検出手段が、少なくとも第１の磁力計及び第
２の磁力計を含み、第１の磁力計及び第２の磁力計が、並行して動作するように構成され
、３次元磁場生成手段が、それらから離れて近位に、又はそれらに向かって遠位に、変位
されるときに、両方の磁力計が磁場の変化を同時に検出する。
【００２６】
さらに別の実施形態によれば、磁場検出手段が、少なくとも第１の磁力計及び第２の磁力
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計を含み、第１の磁力計及び第２の磁力計が、順次に動作するように構成され、それによ
り、３次元磁場生成手段が、それらから離れて近位に、又はそれらに向かって遠位に、変
位されるときに、第１の磁力計が、磁場の所定の値が検出されるまで、磁場の変化を検出
し、次いで第２の磁力計が、前記所定の値を超える磁場の変化を検出するように稼動され
る。
【００２７】
本発明のまたさらに別の実施形態において、変位検出手段が、少なくとも１つの加速度計
を含み、この少なくとも１つの加速度計が、
－投与量セレクターシャフトの振動によって引き起こされる、加速度の相対移動；及び／
又は
－注射位置とパージ位置との間の、薬物送達デバイスの位置移動
を検出するように構成される。
【００２８】
本発明のさらなる実施形態において、投与量制御システムが、通信手段をさらに含み、前
記通信手段が、一体化された制御ユニットからの情報の、リモート及び／又はローカルデ
ータ処理システムとの通信を可能にするように構成される。
【００２９】
本発明のさらに別の実施形態において、リモート及び／又はローカルデータ処理システム
が、スマートフォンアプリケーションを含む。
【００３０】
本発明のまた別の実施形態において、投与量制御システムが、一意識別子をさらに含み、
前記一意識別子が、リモート及び／又はローカルデータ処理システムに伝えられる。
【００３１】
本発明の別の実施形態において、投与量制御システムが、温度検出手段をさらに含む。
【００３２】
本発明の別の実施形態において、投与量制御システムが、時間決定手段をさらに含む。
【００３３】
本発明のさらなる実施形態において、投与量制御システムが、自律型電源手段をさらに含
む。
【００３４】
本発明のまたさらに別の実施形態において、前記投与量制御システムが、既製の注射可能
な薬物送達デバイスと比較したときに、前記薬物送達システムの使い方を妨げない又は変
更しないことができるように構成される。
【００３５】
本発明のさらに別の実施形態において、前記磁場検出手段、前記変位検出手段、前記一体
化された制御ユニット、前記自律型電源手段、及び前記通信手段が全て、第１の着脱自在
に取り付け可能なハウジング内に設置され、前記第１の着脱自在に取り付け可能なハウジ
ングが、前記注射可能な薬物送達デバイスの本体に着脱自在に取り付けられ、前記注射可
能な薬物送達デバイスの本体を包むように構成され、前記３次元磁場生成手段が第２のハ
ウジング内に設置され、前記第２のハウジングが、前記注射可能な薬物送達デバイスの前
記本体の投与量セレクターシャフトに着脱自在に取り付けられ、前記注射可能な薬物送達
デバイスの前記本体の投与量セレクターシャフトを取り囲むように構成される。
【００３６】
本発明に係るさらに別の実施形態において、注射可能な薬物の投与計画における処置の遵
守を向上するための方法が提供され、前記方法が、
－注射可能な薬物送達デバイスの外周面に着脱自在に取り付けられた、投与量制御システ
ムを提供するステップであって、前記注射可能な薬物送達デバイスが、実質的に細長い薬
物送達本体、本体によって保持される少なくとも１つの注射可能な薬物、遠位及び近位先
端を有する本体を含む、ステップ；
－投与量制御システムの操作を介してユーザにより設定された投与量を決定するステップ
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；及び
－薬物送達デバイスの動作ステイタスを決定するステップ；
－前記投与量決定又は前記動作ステイタス決定から得られた情報を、リモート及び／又は
ローカルデータ処理システムに中継するステップ
を含む。
【００３７】
さらに別の実施形態において、注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上する
ための方法が、
－注射可能な薬物の実際の注射投与量を検証するステップ
をさらに含む。
【００３８】
またさらに別の実施形態において、注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上
するための方法が、ユーザ設定投与量の決定を含み、前記決定が、
－投与量セレクターシャフトに着脱自在に取り付けられた３次元磁場生成手段を、薬物送
達デバイスの前記本体の長手方向軸の周りで回転させるステップ；
－薬物送達デバイスの本体に着脱自在に取り付けられた磁場検出手段を介して、少なくと
も２つの直交する次元、好ましくは３つの直交する次元（ｘ、ｙ、ｚ）において生成され
た磁場の変化を検出するステップ；
－一体化された制御ユニットを介して、磁場検出手段によって検出された磁場の変化を、
回転された３次元磁場生成手段の角位置と相関させるステップ；
－前記角位置を対応する投与量に相関させるステップ
によって行われる。
【００３９】
注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上するための方法の別の実施形態にお
いて、薬物送達デバイスの動作ステイタスの決定が、以下のステップのうち１又は複数を
含む：
－薬物送達デバイスの位置移動を、薬物送達デバイスの本体に着脱自在に取り付けられた
変位検出手段を介して検出して、デバイスがパージ位置にあるのか、それとも注射位置に
あるのかを決定するステップ；
－薬物送達デバイスの本体によって保持される薬物の温度を、温度検出手段を介して検出
し、前記温度が薬物の投与のための許容される動作限界内にあるかどうかを決定するステ
ップ；
－自律型電源のレベルを検出するステップ；及び
－投与量制御システムが休止状態にあるのか、それともアウェイク状態にあるのかを検出
するステップ。
【００４０】
注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上するための方法のさらに別の実施形
態において、注射可能な薬物の実際の注射投与量の検証が、
－投与量設定の検証を、薬物送達デバイスの本体に着脱自在に取り付けられた変位検出手
段を介して検出するステップであって、前記検証が、投与量セレクターシャフトの遠位先
端でのユーザのクリック行為によって引き起こされる、ステップ；
－ユーザの前記クリック行為と、薬物の実際の注射との間の経過時間を測定するステップ
；
－ユーザの前記クリック行為と、実際の注射が起こる時間との間の経過時間を、記憶され
た値の許容されるセットに相関させて、選択された用量を、注射可能な薬物の実際の注射
用量として検証するステップ
によって行われる。
【００４１】
またさらに別の実施形態において、注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上
するための方法がさらに定義され、ここでユーザ設定投与量の決定が
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－投与量セレクターシャフトに着脱自在に取り付けられた３次元磁場生成手段を、薬物送
達デバイスの前記本体の長手方向軸の周りで回転させるステップであって、各回転移動が
、一連の１又は複数の可聴クリックを発生し、各回転クリックもまた、振動及びデバイス
における対応する相対変位移動を生成する、ステップ；
－各回転クリックによって生成されたデバイスにおける相対変位移動が、変位検出手段に
よって検出されるステップ
によって行われる。
【００４２】
注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上するための方法の別の実施形態にお
いて、投与量セレクターシャフトの各回転クリックが、デバイスの長手方向軸の周りの磁
場生成手段の回転変位に対応する。
【００４３】
注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上するための方法のまたさらに別の実
施形態において、変位検出手段が、１Ｈｚ～２ＫＨｚに含まれる最大分解能を有する。
【００４４】
注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上するための方法のまたさらなる実施
形態において、変位検出手段が、約０．５Ｇ～約１６Ｇの加速度変位を検出するように構
成される。
【００４５】
注射可能な薬物の投与計画における処置の遵守を向上するための方法の別の実施形態にお
いて、磁場検出手段が、約０．５ガウス～約３２ガウスの磁場の変化を検出するように構
成される。
【００４６】
本発明の様々な実施形態において述べたように、投与量制御システムは、３次元磁場を生
成するための手段を含む。磁場生成手段は、３つの互いに垂直の軸、ｘ、ｙ及びｚにわた
って延在する磁場を生成する。発明の詳細な説明に関して分かるように、この３次元磁場
は、注射可能な薬物送達デバイスの本体の長手方向軸に関連して、磁場生成手段の投与量
制御システムにおける角回転位置を計算するために使用され、その角回転位置が分かると
、対応する投与量を計算する。
【００４７】
本発明において、磁場を生成するための様々な手段を使用することができ、これには例え
ば、古典的磁石、電磁石、混合材料磁石などがあり、これらは全て本技術分野で一般に知
られている。このような磁石は、典型的には、磁気性又は常磁性（これが、自然のものか
、あるいは電気又は他の励磁流が前記材料横断し又はこれに影響を及ぼして、前記材料に
おいて磁場を生成又は誘導する場合のものかにかかわらず）を有する着磁性材料から作ら
れる。適切な材料は、以下のものから適宜選択することができる。
－フェライト磁石、特に、例えば、鉄、酸素及びストロンチウムの結晶質化合物を含む焼
結フェライト磁石。
－熱可塑性マトリクス及び等方性ネオジム－鉄－ホウ素粉末から成る複合材料。
－熱可塑性マトリクス及びストロンチウム系硬質フェライト粉末で構成される複合材料で
あって、それにより結果として得られる磁石が、等方性、すなわち配向されていない、又
は異方性、すなわち配向された、フェライト粒子を含有することができる、複合材料。
－熱硬化性マトリクス及び等方性ネオジム－鉄－ホウ素粉末で作られた複合材料。
－例えば、合成ゴム又はＰＶＣと混合され、それに続いて所望の形状に押し出されたか又
は微細なシートにカレンダー成形された、強く帯電したストロンチウムフェライト粉末で
生成された、磁気的エラストマー。
－可撓性のカレンダー成形された複合材料（これは一般に、褐色シートの外観を有し、そ
の厚さとその組成に応じて多かれ少なかれ可撓性を有する）。これらの複合材料は、ゴム
のように弾性では決してなく、６０～６５ショア　Ｄ　ＡＮＳＩの範囲のショア硬度を有
する傾向がある。このような複合材料は一般に、ストロンチウムフェライト粒で帯電した
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合成エラストマーから形成される。結果として得られる磁石は、異方性又は等方性である
ことができ、シートのバラエティーは一般に、カレンダー成形に起因する磁性粒子整列を
有する。
－軟質鉄極板と共に積層された、上記のような可撓性複合材料を一般に含む、積層複合材
料。
－ネオジム－鉄－ホウ素磁石。
－アルミニウム－ニッケル－コバルト合金で作られ磁化されたスチール。
－サマリウム及びコバルトの合金。
【００４８】
磁場生成手段の上記のリストのうち、ポリマーマトリクス、例えば熱ポリマーマトリクス
、及びそこに包埋された磁性又は着磁性粒子を含むものは、様々な所望の構成に射出成形
することができ、適切な強度の磁場を与えることができるため、特に良好な結果を与える
ことが見出されており、これは本発明にとって、およそ０．５ガウス～約３２ガウスの磁
場を生成する磁石である。これらの製品は一般に、プラスト磁石（ｐｌａｓｔｏｍａｇｎ
ｅｔ）としても知られており、さまざまなプラスト磁石がＡｒｅｌｅｃ（フランス）から
入手可能である。
【００４９】
以下に与えられる詳細な説明から分かるように、３次元磁場生成手段は、実質的に環状の
形状である。「実質的に環状の形状」というフレーズによって、磁場生成手段が、円形、
楕円形、又はさらなる任意の適切な多角形形状が可能な、一般的なリング形状を画定する
、ということが理解されるべきである。いくつかの例では、磁場生成手段は、少なくとも
１対の対向する磁極をそれぞれ有する、例えば、弓状、４分の１球状、又は半球状の、磁
場生成材料の１又は複数の別個の又は不連続のセグメントで構成することができる。しか
しながら、実質的に環状リングの形状の３次元磁場生成手段が、磁性又は着磁性材料の単
一のブロックで作られることが好ましく、磁場生成手段の多極性ブロックを設けることが
可能であるが、３次元磁場生成手段において、２つの磁極（一方は、他方の極性とは逆で
ある）のみを有することが好ましい。
【００５０】
本発明の３次元磁場生成手段は、薬物送達システムの長手方向軸の周りの、及び任意選択
的に薬物送達システムの長手方向軸に沿った、回転同軸変位を生じさせるように構成され
る。この回転変位は、投与量セレクターシャフトの回転変位と一致し、これは、磁場生成
手段を長手方向軸の周りで回転させることにより、前記シャフトが同じ方向に回転し、ク
リック音を発生することを意味する。加えて、このような投与量セレクターシャフトを備
えた薬物送達デバイスに一般に適用可能であるように、注射すべき投与量を増加させると
、磁場生成手段は、薬物送達デバイスの本体の近位先端から離れて、すなわち近位に、投
与量セレクターシャフトと共に長手方向に平行移動することができる。反対に、投与量が
低減されると、磁場生成手段は反対方向に回転し、デバイスの長手方向軸に沿って、デバ
イスの近位先端に向かって戻るように遠位に、長手方向に平行移動することができる。本
発明に係る別の実施形態において、投与量セレクターシャフトは、長手方向の平行移動を
可能にするようには構成されていない。これは、投与量セレクターシャフトが長手方向軸
の周りに単に回転するように構成されており、この回転移動が、時計回りであろうと逆時
計回りであろうと、選択された投与量を画定することを意味する。この投与量制御システ
ムは、このような薬物送達デバイスにもそれに応じて適合させることができる。
【００５１】
加えて、磁場生成手段は、磁場検出手段によって検出されるのに十分な磁場を提供するよ
うに寸法決めされるが、余分な体積を投与量制御システムに加え、これにより、本発明に
係るこのような投与量制御システムを有さない薬物送達デバイスと比較したときに、通常
の動作において薬物送達デバイスのユーザ又は使用を妨害することのないようにも寸法決
めされる。
【００５２】
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本発明に係る投与量制御システムにおいて、磁場検出手段が存在し、少なくとも、３次元
磁場生成手段によって生成された磁場の変化を検出するように構成される。加えて、前記
磁場検出手段は、地球上に常に存在し、場所によってわずかに異なる地球の磁場（ＥＭＦ
）を検出するように構成することもできる。地球の磁場の検出を含む理由の１つは、前記
磁場によって引き起こされる干渉及び磁場生成手段によって生成された磁場において検出
される変化を除外することができるようにするためである。磁場検出手段は主に、磁場生
成手段の移動によって生成される磁場の変化を測定するために使用され、詳細な説明から
分かるように、注射可能な薬物送達デバイスを介する投与のために選択された投与量を決
定する目的で、磁場生成手段の角回転位置を計算するために使用される。当然ながら、回
転移動に関連する角位置を検出するのに適切な他の手段、例えば、ポテンショメータ、符
号化ホイールなどが存在する。しかしながら、特に、本発明に係るシステムが、注射可能
な薬物送達デバイス、例えば自己注射器ペンに着脱自在に取り付けられることが意図され
、したがって扱いにくくてかさばる追加のコンポーネントは一般に好ましくないという事
実に関して、ポテンショメータ、符号化ホイールの両方は一般に、本発明に係る投与量制
御システムのような投与量制御システムには、かさばりすぎる。
【００５３】
磁場を検出して回転角位置を決定するための他の手段もまた、本技術分野で知られている
。例えば、磁気抵抗器は周知の手段であり、そのいくつかは先行技術のシステムにおいて
使用されている。このような磁気抵抗器はしばしば、それらの略語、例えばＡＭＲ、ＧＭ
Ｒ、ＴＭＲセンサーによって指定される。このような略語は、物理的メカニズムを指定し
、この物理的メカニズムによって、これらのセンサーコンポーネントが機能する。巨大磁
気抵抗（ＧＭＲ）は、交互の強磁性層と非磁性導電層から構成される薄膜構造において観
察される、量子力学的磁気抵抗効果である。異方性磁気抵抗、又はＡＭＲ、は、電流の方
向と磁化の方向との間の角度に対する電気抵抗の依存性が観察される材料に存在すると言
われている。トンネル磁気抵抗（ＴＭＲ）は、薄い絶縁体によって分離された２つの強磁
性体から成るコンポーネントである、磁気トンネル接合（ＭＴＪ）において起こる、磁気
抵抗効果である。これらの様々な特性を使用する抵抗器は、それ自体が既知である。それ
らを、本投与量制御システムにおいて、磁場、及び磁場生成手段の変位及び／又は地球の
磁場によって生じる磁場の変化を検出するための手段として、使用することは可能である
が、それらは、対応する等価寸法及び磁場強度の磁場生成手段が、前記ＧＭＲ、ＡＭＲ、
又はＴＭＲセンサーから約２５ｍｍ以下だけ離れて移動される、投与量制御システムに限
定される。これは、既知の先行技術解決策の大部分が、常に、薬物送達デバイスの本体内
に一体化されたそれらのセンサー及び磁場生成手段を、グループ化して、短い距離にわた
り、有している理由を、あるいはピストン長さの全体の利用可能な距離をカバーして、薬
物送達デバイス（これは、多くの場合、最大４０ｍｍの最大経路長を有する可能性がある
）の全ての可能な検出可能且つ使用可能な投与量をカバーするために、４以上の整列され
た磁気抵抗性センサーを提供しなければならなかった理由を説明するだろう。
【００５４】
上記に照らして、本発明の投与量制御システムは好ましくは、磁力計、例えば、少なくと
も１つの磁力計、及びより好ましくは少なくとも２つの磁力計を使用する。これらの磁力
計は、それらが磁場強度、及びその変化を直接に測定するという点において、ＧＭＲ、Ａ
ＭＲ又はＴＭＲセンサーとは異なる。磁力計は、磁場を２つの主な方法で測定する：ベク
トル磁力計は、磁場のベクトル成分を測定し、全磁場磁力計又はスカラー磁力計は、ベク
トル磁場の大きさを測定する。別のタイプの磁力計は絶対磁力計であり、これは、磁気的
センサーの内部キャリブレーション又は既知の物理定数を使用して、絶対的な大きさ又は
ベクトル磁場を測定する。相対磁力計は、固定されているがキャリブレーションされてい
ないベースラインに対して大きさ又はベクトル磁場を測定し、バリオメーターとも呼ばれ
、磁場の変動を測定するために使用される。本発明に係る投与量制御システムにおいて使
用するのに適切で好ましい磁力計は、ＳＴ　Ｍｉｃｒｏｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｓから入手
可能な超低電力高性能３軸磁気センサー（例えばＬＩＳ３ＭＤＬ）である。磁力計が３つ



(12) JP 6893509 B2 2021.6.23

10

20

30

40

50

の垂直の軸にわたって磁場の変化を検出することができることが好ましいが、３次元磁場
生成手段によって生成された磁場の３つの軸のうち、わずか２つにわたって磁場の変化を
測定することができるということも想定される。ＬＩＳ３ＭＤＬなどのデバイスは、フル
スケールにわたり±４／±８／±１２／±１６ガウスまで磁場を検出するように構成する
ことができる。しかしながら、さらにより高い磁場、例えば３２ガウスを検出することが
できる磁力計を使用することも有用且つ有利である可能性がある。したがって、本発明に
おいて、磁力計が約０．５ガウス～約３２ガウスの磁場を検出するように構成されること
が好ましい。
【００５５】
上述のように、本発明の投与量制御システムはまた、薬物送達デバイスの相対変位又は相
対移動を測定するように構成される、変位検出手段を含む。このような変位検出手段は典
型的には、例えば、投与量セレクターシャフトの移動を記録する手段として、音を使用す
ることができる。これは、このような投与量セレクターシャフトはしばしば、歯付きシリ
ンダーを介して、クリック音を立てるように構成されるためである。歯付きシリンダーは
、例えば、内部壁又は歯に合う前記内部壁の対応する凹部又は空洞に対してラチェット式
に動き、薬物送達デバイスの長手方向軸の周りで回転させると、前記凹部又は空洞の内外
に歯を駆動し、可聴クリックを引き起こす。これにより、クリック音は、ユーザに与えら
れ得る任意の他の視覚的な合図を助長する。各クリックは一般に、回転の方向に関わりな
く、長手方向軸の周りのシャフトの回転の角度を表し、選択された投与量に対応する。し
かしながら、投与量セレクターシャフトが、非常に迅速に、又は時計回り及び反時計回り
に続け様に、又はその逆に、回転されると、クリックの可聴合図単独のみによって、どの
投与量が選択されたかを知ることはほぼ不可能になる。したがって、出願人は、投与量セ
レクターシャフトが回転されて１又は複数のクリックを発生するときに、投与量セレクタ
ーシャフトの振動によって誘導される移動を測定することを選択した。なぜなら、振動が
、検出することができる相対移動を提供するためである。これらの移動は、わずかな加速
度に対応し、本発明の変位検出手段として好ましい手段である、対応する加速度計を使用
することにより、適宜検出及び測定することができる。なぜならば、３つの垂直の軸に沿
った加速度移動を検出するようにそれらを構成することができ、また、前記薬物送達デバ
イスのための、デバイスの通常の使用に対応する、注射可能な製品を投与するためのその
使用の様々な段階での、所定の標準的な加速度移動のセットと比較するために、移動間の
時間を測定することができるためである。例えば、薬物送達デバイスが実質的に水平位置
にあるとき、又は実質的に垂直位置、すなわちパージ位置又は注射位置のいずれかにある
とき、加速度計は、低周波数振動の実質的に一定の信号を検出し、これをデバイスのベー
スラインとして使用することができる。投与量セレクターシャフト、又は注射器を準備す
る又は注射を行うためのエンドボタンが、稼動又は回転されるとすぐに、それによって発
生した振動が、低周波数ベースラインと比べて高周波数のスパイクとして、捕捉される。
これらの高周波数振動をサンプリングして分析し、その結果を次いで使用して、どの動作
がユーザによって行われたかを決定することができる。多くの異なるタイプの加速度計が
市場に存在するが、出願人は、ＳＴ　Ｍｉｃｒｏｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｓから、商品番号
ＬＩＳ３３１ＤＬＨで入手可能なものなどの、低ｇの３軸加速度計を好む。加えて、この
ような加速度計はまた、有利には、温度を決定するための手段を含む。すなわち、それら
は、内蔵型温度センサーを有する。内蔵型温度センサーは、薬物送達デバイスに含まれる
薬物製品が、薬物製品を使用することを安全でないものとする可能性がある過度の温度に
暴露されたかどうかを決定するのを補助することができる。変位検出手段が、デバイスに
よって放出される振動の源に、できるだけ近く設置される場合が特に有利であることが判
明している。
【００５６】
前のパラグラフにも示されているように、磁場検出手段は、注射可能な薬物送達デバイス
の長手方向軸に沿って設置される。このようにして、様々な検出手段をその長手方向軸に
沿って配置することによって、投与量制御システムの全体の体積を低減することが可能で
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ある。さらなる利点は、軸方向の整列が、磁場の潜在的な歪みを回避することである。磁
場の潜在的な歪みは、磁場検出手段が、例えば、前記長手方向軸に垂直に又は角度をなし
て設置された場合に、見いだされる可能性があり、測定を妨げるか、又はさもなくば、任
意のそのような歪みを考慮に入れるためにより複雑な計算を必要とするだろう。
【００５７】
変位検出手段、磁場検出手段及び磁場生成手段の間の相互作用は、本発明の特徴の興味深
い組み合わせの１つである。
【００５８】
投与量制御システムはまた、有利には、磁場検出手段及び変位検出手段の両方から受信さ
れた情報を処理するために、磁場検出手段に、及び変位検出手段に連結された、一体化さ
れた制御ユニットを含む。この一体化された制御ユニットは、例えば、適切に低減された
寸法の、例えばおよそ長さ４５ｍｍ×幅１５ｍｍ、深さ１．５ｍｍの、プリント回路基板
上に取り付けることができる。一体化された制御ユニットは、投与量制御システムの異な
る電子部品間の全ての電気通信及び信号伝達を処理する。それはまた、投与量管理システ
ムの実行、及び磁場生成手段の正確な位置が計算及び決定されることを可能にする計算、
並びに移動検出手段、自律型電力手段、通信手段（これは、例えばスマートフォン上の、
ローカル又はリモートデータ処理システムとの通信手段）からの信号の処理に関与してい
る。それは、一体化された制御ユニットを含む今日の他の電子デバイスと同様に、遠隔で
、最初に使用する際にプログラムすることができ、又は情報及び更新を受信することがで
きる。このような一体化された制御ユニットは、それ自体が既知であり、しばしば、中央
処理装置、リアルタイムクロック、１又は複数のメモリ記憶装置システム、及び任意選択
的に通信システム又はサブシステムを、他の所望のコンポーネントと共に、一体化する。
【００５９】
本発明の投与量制御システムは、薬物送達デバイスの本体に着脱自在に取り付けられてい
るだけでなく、磁場の微妙な変化に起因して角位置の変化の検出を正確に提供し、これに
より、コンポーネントの全てを薬物送達デバイスの本体内に配置する必要なく、対応する
選択された投与量を計算することもできる、投与量制御システムを提供するという点で、
過去の解決策と決別するものである。実際、本発明の投与量制御システムは、現在市場に
出回っている様々な異なる薬物送達デバイス（具体的には、しかし排他的にではなく、患
者の自己投薬のために現在卸されているインシュリン自己注射器ペン）と共に使用するこ
とのできる、着脱自在に取り付け可能なシステムを、出願人が提供することを可能にした
。
【図面の簡単な説明】
【００６０】
本発明を、添付の図に関連して、さらに説明する。添付の図は、本発明の実施形態を例示
する、例示的且つ非限定的な目的のために提供される。
【００６１】
【図１】図１は、本発明に係る投与量制御システムの一例の模式図である。
【００６２】
【図２】図２は、システムの一部の機能の概略フローチャートである。
【００６３】
【図３】図３は、注射可能な薬物送達デバイス（この場合、インシュリン自己注射器ペン
）に取り付けられた、本発明に係る投与量制御システムの断面略図である。
【００６４】
【図４】図４は、着脱自在に取り付け可能な本発明に係る投与量制御システムの、取り付
けられていない又は「フリーな」状態の、クローズアップ概略断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００６５】
＜詳細な説明＞
ここで図１を参照すると、本発明に係る投与量制御システム（１）のコンポーネントの模
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式図が示されている。このような投与量制御システムは、例えば、一体化された制御ユニ
ット（２）を含み、この一体化された制御ユニット（２）は例えば、プリント回路基板又
は等価物（その上に、様々なコンポーネントが取り付けられて相互に連結している）の上
に取り付けられる。一体化された制御ユニット（２）は、知られているように、ケイ素な
どに彫り込まれた又はエッチングされた回路から構成されることもできる。実際、必要に
応じて、本技術分野で一般に知られているように、事実上、投与量制御システム全体を、
単一又は複数の、ケイ素又は他の同様の半導体材料の相互に連結されたブロックに彫り込
むことができる。一体化された制御ユニット（２）は、中央処理装置（ＣＰＵ、３）を含
む。中央処理装置（ＣＰＵ、３）は、システムの様々なコンポーネント間の信号及び通信
の処理及び管理に関与しており、また、システム内に記憶された、又は前記システム上で
遠隔で動作可能な、プログラムコードの計算及び実行にも関与している。一体化された制
御ユニット（２）は加えて、投与量制御システム内での時間を維持及び測定するための、
リアルタイムクロック（ＲＴＣ、４）を含む。リアルタイムクロック（ＲＴＣ、４）はま
た、中央処理装置（ＣＰＵ、３）と一体化することもでき、例えば、中央処理装置（ＣＰ
Ｕ、３）がエネルギーを送られている間、システム内の様々なイベントの時間及び時間差
を計算するために、周波数測定を使用する。投与量制御システムはまた、通信サブシステ
ム（ＣＯＭ、５）、例えば、低電力消費ブルートゥース無線デバイスを備える。この通信
サブシステムは、投与量制御システムがローカル又はリモートデータ処理システム（示さ
れず）と通信することを可能にする。ローカル又はリモートデータ処理システムとしては
、例えば、スマートフォン及び対応するスマートフォンアプリケーションがあり、これら
は、投与量制御システムの使用時に、情報及びフィードバックをユーザに提供するために
使用される。加えて、システムはまた、一過的に又は永続的に、システム内に情報を記憶
するための、何らかの形態のメモリ記憶装置（ＭＥＭ、６）を有する。このような情報は
、様々なソースに由来し、システムの他のエンドポイントから測定又は決定された値又は
信号、中央処理装置（ＣＰＵ、３）によって計算又は記憶された値、スマートフォンなど
のリモート又はローカルデータ処理システムから受信された値又はデータ、システムのキ
ャリブレーションのための工場設定、デバイスを一意に識別する一意識別子手段又はデー
タ、などがある。このようなメモリ記憶装置システム（ＭＥＭ、６）は、それ自体が当業
者に公知である。
【００６６】
一体化された制御ユニット（２）、及びその延長で、中央処理装置（ＣＰＵ、３）は、少
なくとも１つの加速度計（ＡＣＣ、７）及び少なくとも１つの磁力計（ＭＧＲ、８）とも
通信する。加速度計（ＡＣＣ、７）は、薬物送達デバイスの加速度に起因する相対移動の
変化の検出及び／又は測定に関与している。この薬物送達デバイス上に、予め決定されプ
ログラムされた一連の参照位置に関して、ユーザによって保持される水平から垂直までの
位置、又はそれらの間の任意の位置に、投与量制御システムが取り付けられる。加速度計
（ＡＣＣ、７）はまた、投与量セレクターシャフトを介して、ユーザが用量をセットする
（これは、薬物送達デバイスの振動、すなわち、加速度計（ＡＣＣ、７）によって検出可
能な加速度の相対移動を引き起こす）ときの、薬物送達デバイスの加速度に起因する相対
移動の変化の検出及び／又は測定にも関与している。加速度計（ＡＣＣ、７）から中央処
理装置（ＣＰＵ、３）に伝えられる、加速度の相対移動の強度及び周波数は、ユーザが行
った動作のタイプを決定するために使用される。このような加速度の相対移動は、薬物送
達デバイスによって生じるクリックによって引き起こされる振動を含む可能性がある。例
えば、様々な薬物（例えばインシュリン、ＡＴＰなど）の自己注射のための、自己注射器
薬物送達デバイス（例えばペン）の大多数において、これらのクリックは、可聴合図信号
をユーザに提供して、ユーザによって行われた様々な動作を示すが、このクリックはまた
、加速度計によって適切にピックアップされることのできる、薬物送達デバイス内の振動
を生成する。
【００６７】
磁力計（ＭＧＲ、８）も、中央処理装置（ＣＰＵ、３）に連結される。このコンポーネン
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トは、磁力計（ＭＧＲ、８）と可動の離間関係にある磁石（ＭＡＧ、９）の移動によって
生成される、磁場の変化の検出に関与している。磁力計は、複数の軸、例えば、１、２、
３又はそれ以上の軸に沿って、磁場の変化を検出することができるが、２又は３軸に沿っ
て磁場の変化を検出することが好ましい。通常、これらの軸は、３次元磁場検出ゾーンを
提供するために、互いに垂直である。磁石（ＭＡＧ、８）が変位するときの対応する磁場
の変化を検出することができるように、少なくとも１つの、及び好ましくは２つの、磁力
計が設置される。投与量制御システムが取り付けられる薬物送達デバイスが長手方向軸を
有するため、少なくとも１つの磁力計（ＭＧＲ、７）も前記長手方向軸に沿って設置する
ことが好ましい。好ましい一実施形態において、システムは２つの磁力計を含み、これら
は、投与量制御システムが前記デバイスに取り付けられたときに、薬物送達デバイスの長
手方向軸に沿って軸方向に整列して、設置される。このため、投与量制御システムはサイ
ズ及び寸法が小型のままであることができ、これにより、ユーザによる薬物送達デバイス
の、通常の習慣的な操作に、負の影響を及ぼさない又はそれを妨げない。地球の磁場及び
その変化が、投与量制御システムの磁場生成手段に関して磁力計（ＭＧＲ、７）によって
なされる測定に影響を与える可能性があるため、磁力計はまた、地球の磁場、及びその、
ユーザが薬物送達デバイスと共に移動するときに生じ得る任意の変化を検出するようにも
、適切に構成される。
【００６８】
本例示的なデバイスにおける磁場生成手段は、磁石（ＭＡＧ、９）を含む。１つの特に好
ましい実施形態において、磁石は、３つの垂直に配置された軸（ｘ、ｙ、ｚ）に沿って、
３次元磁場を生成する。上述のように、磁力計（ＭＧＲ、７）は、磁石（ＭＡＧ、９）が
薬物送達デバイスの近位先端から離れて近位に、又は薬物送達デバイスの近位先端に向か
って遠位に、変位したときに、磁石（ＭＡＧ、９）によって生成される磁場の変化を検出
する。この磁場変化の検出は、磁力計（ＭＧＲ、７）と磁石（ＭＡＧ、９）との間に電気
的又は電子的又は物理的接触を形成せずに行われ、非接触システムとして投与量制御シス
テムを指定することにつながる。磁石は好ましくは、中央に穴を備える実質的に環状の形
状を有し、任意の適切な磁性又は着磁性材料で作ることができる。これらの材料の詳細は
、本明細書の他の場所に記載される。したがって、磁石（ＭＡＧ、９）を、薬物送達デバ
イスの投与量セレクターシャフトに取り付けることができる。この投与量セレクターシャ
フトは、薬物送達デバイス及び磁力計の両方の長手方向軸と、長手方向軸線方向に整列し
ている。投与量セレクターシャフトはほぼ棒状である。そのため、実質的に環状の磁石を
シャフト上で着脱自在にスライドさせ、薬物送達デバイスの近位先端の周りに３次元磁場
を生成することができる。磁石は、ユーザによって回されたときに前記シャフトに回転移
動を付与することができるように、投与量セレクターシャフトに着脱自在に取り付けられ
る。回転は、時計回りの方向及び逆時計回りの方向の両方で起こることができる。磁石は
２つの対極を有し、各極は、環状磁石の半分、又は半球部分を実質的に構成する。磁石が
回転すると、これらの対極も、デバイスの長手方向軸の周りを回転する。１、２又は３軸
に沿った既知の磁場強度の第１の参照点は、磁力計によって検出され、この情報は、投与
量制御システムに、例えばメモリ（ＭＥＭ、６）に、中央処理装置（ＣＰＵ、３）を介し
て、記憶される。一般に、この第１の位置は、薬物送達デバイスの近位先端に最も近い磁
石（ＭＡＧ、９）の位置に対応することとなり、投与量セレクターシャフトは、その位置
を超えて、所定の方向にさらに回転することができない。ユーザが、磁石（ＭＡＧ、９）
を許容される回転方向に回転し、それに対応して投与量セレクターシャフトの回転移動が
インデックスされると、磁石、及び投与量セレクターシャフトの近位先端が、薬物送達デ
バイスの本体の近位先端から離れて近位方向に、しかし概してデバイスの長手方向軸に沿
って、長手方向に移動する。磁石（ＭＡＧ、９）が前記長手方向軸の周りを回転し、それ
に沿って平行移動すると、磁場及び極性の変化が、適切に配置された磁力計（ＭＧＲ、８
）によって検出される。磁場の変動は、中央処理装置（ＣＰＵ、３）によって、ベクトル
及び係数を含む数学的成分に分解することができ、そこから回転の角位置が計算され、磁
力計（ＭＧＲ、８）に関する磁石の角位置及び距離を極めて正確に決定することができる
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。これらの位置は、ルックアップテーブルにおいてユーザにより選択された又は選択可能
な投与量と相関する。このルックアップテーブルは、好ましくはシステム内に記憶され、
又は代替的にリモートデータ処理ユニット（例えば、スマートフォンなど）内に記憶され
る。ここで、長手方向軸に沿った、磁石（ＭＡＧ、９）の許容される移動及び回転の最大
及び最小距離は、薬物送達デバイスによって許容される最大及び最小用量に対応する。こ
のようにして、投与量制御システムは、薬物送達デバイスの通常の使い方を妨害又は変更
することなく、磁石（ＭＡＧ、９）の任意の所定の回転及び並進移動点で、ユーザによっ
て選択された投与量の正確な表示を、ユーザに提示することができる。本発明の例示的な
投与量制御システムにおいて、磁力計は、±４ガウス～±１６ガウスの磁場を検出するこ
とができるように構成され、感度又は分解能は、±４ガウスで約６８４２ＬＳＢ／ガウス
～±１６ガウスで約１７１１ＬＳＢ／ガウスである。このことは、投与量制御システムが
好ましくは、長手方向軸の周りの０．９°の磁石及び投与量セレクターシャフトの角回転
に対応する磁場の変化を検出することができる分解能を有することを意味する。しかし、
上述のように、様々なコンポーネントの分解能及び感度を、回転可能な投与量セレクター
シャフトを介して同じように機能する任意の薬物送達デバイスに対応するように構成する
ことができる。
【００６９】
図１には、電源（ＰＯＷ、１０）も示されている。これは一般に、携帯用の、自律型電源
、例えば、１又は複数の電池、又は再充電可能な電力素子であり、例えば、デバイスが直
接操作されていないときであっても、システム全体に十分な電力を供給することができる
。一体化された制御ユニット（２）は、加えて、電力管理ユニットを含むことができる。
この電力管理ユニットは、前記自律型電源の寿命を最大限にするために、様々なコンポー
ネントを含むシステムへの電源電圧を調節する。電源はまた、ユーザ稼動式ウェイクアッ
プボタン（ＷＡＫ、１１）と通信することもでき、このボタンによって、ユーザは、投与
量制御システムを、休止又はスリープ状態からウェイクアップすることができる。
【００７０】
投与量制御システムはまた、発光信号（ＬＩＧ、１２）、例えば、ＬＥＤをさらに含むこ
ともできる。この発光信号は、検出されたイベント又は条件にしたがってデバイスのステ
イタスを示し、中央処理装置（ＣＰＵ、３）によって管理され、例えば緑色、赤色、青色
及び白色の発光の、それぞれの色が、投与量制御システムのある特定の状態又は条件に対
応する。
【００７１】
またさらなる実施形態において、投与量制御システムは、中央処理装置（ＣＰＵ、３）と
通信するアラーム（ＡＬＡ、１３）システムを含むこともできる。アラームシステムは、
例えば、システムの不調の場合に、又は注射が失敗した場合に、又はシステム内で検出さ
れた任意の他の適切な条件又はイベントについて、可聴アラームを発するように構成する
ことができる。
【００７２】
図２は、本発明に係る投与量制御システムの機能の概略ブロック図である。第１のステッ
プにおいて、クリックが、加速度計（ＡＣＣ、７）によってピックアップされる振動を発
生すると、加速度計によって、回転式投与量セレクターシャフトのホイールクリックの検
出（１４）を行う。次いで、投与量セレクターシャフトと同時に回転する磁石（ＭＡＧ、
９）の、磁力計（ＭＧＲ、８）によって検出される磁場値（１５）を、中央処理装置（Ｃ
ＰＵ、３）に読み込む。次に、磁場の角度及び係数を、中央処理装置（ＣＰＵ、３）によ
って計算する（１６）。これらの値を、投与量制御システムに予めプログラムされた値の
所定のセットと相関させる又は比較する（１７）。最終的に、選択された投与量の決定（
１８）を行う。これらのステップは、ユーザが投与量セレクターシャフトを長手方向軸の
周りで回転させる度に、必要に応じて繰り返される。ユーザが、どの投与量を自身に注射
したいかを決定すると、近位に設置された注射器のエンドボタンをユーザが押すことによ
って引き起こされたクリックが、薬物送達デバイス内の振動及び対応する加速度の移動を
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引き起こし、加速度計によって記録される。各エンドボタンクリック間の周波数、又はイ
ンターバルを使用して、注射器ボタンのクリックが、予め決定された加速度の移動の既知
のリストと比較されるかどうかを決定し、エンドボタンクリックが、意図的であったか、
又はエンドボタンの偶発的稼動又は薬物送達デバイスにおける移動の結果であったかを決
定する。その加速度の移動及び周波数が、投与量が意図的に選択され、注射の準備ができ
たと認識される状況に対応する場合、この投与量は、システム内に、例えばメモリ内に記
録され、前記イベントが発生した時刻とともに、通信手段を介してデータ処理ユニット（
例えば、スマートフォンアプリケーション）に伝えられる。このようにして、スマートフ
ォンアプリケーションはこの情報を処理し、それを、追跡又は遵守情報の形態で、ユーザ
に提供することができる。
【００７３】
図３は、参照番号２０で一般に示される、注射可能な薬物送達デバイスに取り付けられた
、投与量制御システムの概略断面図である。注射可能な薬物送達デバイス（２０）は一般
に、長手方向軸（２５）を有する実質的に細長い薬物送達本体（２１）、本体によって、
通常カートリッジ内に保持される、少なくとも１つの注射可能な薬物（示されず）、遠位
先端（２３）及び近位先端（２２）を有する本体（２１）、及び外周面（２４）を含む。
図３において、覆わなければ露出する針を覆い、ユーザが自分を偶発的に刺したり、又は
別のやり方で傷つけたりすることを防止するために、遠位先端（２３）に、ペンキャップ
と類似のキャップ（２６）が設けられる。薬物送達デバイスは、近位先端（２２）に、長
手方向軸の周りを回転可能な投与量セレクターホイール（２８）に連結される投与量セレ
クターシャフト（２７）と、エンドボタンをさらに含む。ユーザはデバイスを装備するた
めにエンドボタンを押し、これにより選択された投与量を検証し、通常の、既知の方法及
び手段を介して薬物注射を行うことができる。このタイプの薬物送達デバイスは、当業者
に知られている大多数の薬物送達デバイスと類似している。
【００７４】
投与量制御システムは、図３において、一般的参照番号３０で示される。図３から明らか
なように、投与量制御システム（３０）は、薬物送達デバイス（２０）の近位先端に実質
的に設置され、前記デバイスの本体の外周面（２４）上及びその周りに配置される。この
特定の例において、中央処理装置（ＣＰＵ、３）、リアルタイムクロック（ＲＴＣ、４）
、記憶装置メモリ（ＭＥＭ、６）及び通信サブシステム又は通信手段（ＣＯＭ、５）は、
プリント回路基板上に設置されて、ポリマー樹脂ブロック（３１）内に包まれた、一体化
された制御ユニット（２）を形成する。この例及び図３及び４において、投与量制御シス
テムは自律型電源（ＰＯＷ、１０）を有し、これは、２つの電池（３２、３３）として示
されており、例えばリチウムイオン電池である。投与量制御システムは、磁場生成手段（
ＭＡＧ、９）をさらに含み、これは図３において、デバイスの近位先端（２２）に設置さ
れた実質的に環状の形状の物体として示されており、前記先端（２２）と近位に離間関係
にあり、それにより磁石（ＭＡＧ、９）が投与量セレクターホイール（２８）に着脱自在
に取り付けられる。投与量セレクターホイール（２８）は投与量セレクターシャフトに連
結される。ホイール（２８）、シャフト（２７）及び磁石（ＭＡＧ、９）を、薬物送達デ
バイス（２０）の長手方向軸（２５）の周りで回転させることができるため、磁石（ＭＡ
Ｇ、９）は、前記軸の周りで回転するように変位され、そして軸により、薬物送達デバイ
ス（２０）の本体（２１）の近位先端から離れて近位方向に、又は代替的に、薬物送達デ
バイス（２０）の本体（２１）の近位先端に向かって、すなわち遠位方向に、並進移動が
引き起こされる。ホイール（２８）、シャフト（２７）及び磁石（ＭＡＧ、９）の直線移
動の最大距離は、一般に、注射することができる最大許容投与量に実質的に対応し、また
それ故に、薬物を、それが保持されるカートリッジから排出するために通常設けられる、
ピストンの移動の最大距離に対応する。一例として、薬物送達デバイスの本体の近位先端
に最も近い位置は、投与量なし、又は最小用量のいずれかに対応することとなる。ホイー
ル（２８）、シャフト（２７）及び磁石（ＭＡＧ、９）は、磁石を本体（２１）の近位先
端（２２）にさらに近づけるであろう方向に回転することを阻止される。しかしながら、
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反対方向、すなわち近位方向には、ホイール（２８）、シャフト及び磁石は、例えば、シ
ステムの構成によって許容され、注射することができる最大用量に対応する回数だけ、ユ
ーザが磁石（ＭＡＧ、９）及びホイール（２８）を指で回転させることによって、回転さ
せることができる。磁石、及びホイールが回転すると、シャフトも回転し、可聴クリック
音を発生する。この可聴クリックは、加速度の移動に対応し、加速度の移動は、デバイス
の本体を通って伝達され、加速度計（７）によって検出される。磁石（ＭＡＧ、９）の移
動の回転及び長手方向変位は、生成された磁場の変化を引き起こし、磁場の変化は、磁力
計（３４、３５）によって検出される。磁力計（３４、３５）によって検出された値は、
中央処理装置（ＣＰＵ、３）に伝えられ、投与量セレクターシャフト（２７）上の磁石（
ＭＡＧ、９）及びホイール（２８）の角位置を計算するために使用され、これにより、ユ
ーザによって選択された投与量を決定する。ユーザがエンドボタン（２９）を押し込むこ
と（これはまた、可聴クリック、及びデバイス（２０）の長手方向軸に沿った対応する加
速度の直線移動を生じる）による注射器システムの準備が、加速度計（７）によって記録
される。中央処理装置（ＣＰＵ、３）は、生成された周波数及びクリックの数を計算し、
それらをルックアップテーブル中に記憶された値と比較して、デバイスが注射のために有
効に準備されているかどうかを決定する。そして、中央処理装置によって、そのような場
合に該当すると決定されると、磁場の変化から得られた、計算された投与量の値が、メモ
リ（ＭＥＭ、６）に記憶され、注射のために選択された投与量として検証される。次いで
、この値は、通信手段（ＣＯＭ、５）を介してスマートフォンアプリケーションに伝えら
れる。
【００７５】
磁場検出器は、様々なやり方で機能するように構成することができる。例えば、磁力計の
連続構成において、すなわち、磁力計が、長手方向軸に沿って、離間した関係で、軸方向
に整列されている場合、及び磁石（ＭＡＧ、９）が、薬物送達デバイスの本体（２１）の
近位先端に最も近い場合、磁石によって生成される磁場の力は、磁石に最も近い磁力計（
８ａ）の上限を超える可能性がある。このような場合において、磁力計（８ａ）は「飽和
している」とみなされる。この時点で、第２の磁力計（８ｂ）によって検出された任意の
値を考慮に入れる必要はない。なぜなら、第１の、近位磁力計（８ａ）の飽和により、磁
石が長手方向軸の周りを回転するときの角モーメント及び係数の完全な分解が可能になる
からである。投与量セレクターシャフトが、前記長手方向軸に沿って、近位に、且つ前記
近位先端から離れて、横方向の変位を起こすようにも設計されている場合、磁石も近位に
移動し、第１の近位磁力計（８ａ）の飽和も低下する。所定のレベルの磁場に達すると、
システムは、第２の、より遠位の磁力計（８ｂ）を稼動するように構成され、そのため、
両方の磁力計（８ａ、８ｂ）を使用して、地球自身の磁場（これは、地球の表面で一般に
０．２５～０．６５ガウスである）に起因する任意の効果を考慮に入れることを含めて、
磁場及び角モーメントのより小さい変化を巧みに検出することができる。同様且つ逆の様
式で、投与量セレクターシャフト及び磁石が、デバイスの本体の近位先端に向かって戻る
ように遠位に移動すると、所定のより高いレベルの磁場が検出されたときに、第２の、よ
り遠位の磁力計（８ｂ）を自動的にスイッチオフすることができる。他方で、代替の並行
の構成において、両方の磁力計（８ａ、８ｂ）（これらは薬物送達デバイスの長手方向軸
に沿って静止して整列している）は、両方とも、磁石の変位の全てにわたって動作可能で
あり、全ての磁場の変化が両方の磁力計（８ａ、８ｂ）によって検出される。
【００７６】
図４は、本発明の投与量制御システムを含むのに適したハウジングの概略断面図であり、
投与量制御システムを現在知られているような注射可能な薬物送達デバイスに取り付ける
ことができる、いくつかの方法のうちの１つを示している。投与量制御システムの類似の
要素について、参照番号は図３と図４との間で同じままである。ハウジング（３５ａ、３
５ｂ）は、薬物送達デバイス（２０）を、その長手方向軸（２５）の周りでそれに沿って
、包み包囲するように設計され、前記デバイス（２０）の外周面（２４）上に、着脱自在
に着座する。ハウジングは、デバイス（２０）にスナップ嵌め又は押込嵌めするように設
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計され、好ましくは、少なくとも２つの合わせコンポーネントを含む。この合わせコンポ
ーネントは、相互に係合し、デバイスを、その本体（２１）に沿って、長手方向軸（２５
）に沿って、その近位先端（２２）で、包む。ハウジング（３５ａ、３５ｂ）は、ハウジ
ングの内部壁に配置される、把持容易化手段、例えば、圧縮可能なエラストマーのゾーン
（３６ａ、３６ｂ）を、さらに含む。この把持容易化手段は、薬物送達デバイス（２０）
の本体（２１）の外周面（２４）上での、投与量システムを含むハウジングの把持を容易
にし増加させて、ぴったりした嵌合を提供する。この嵌合は、ハウジングが除去されるべ
きとき（例えば、薬物送達デバイスが不調であるか、又はカートリッジが空である場合、
又は非常に単純に、投与量制御システムを別の薬物送達デバイス（２０）に切り替えたい
場合）まで、ハウジング（３５ａ、３５ｂ）が薬物送達デバイスの本体に対して移動する
ことを防止する。ハウジングは好ましくは、スナップ嵌めされるように設計され、そのた
め、所定のステップのセットにしたがって除去することができる。ここで、ハウジングの
各部分（３５ａ、３５ｂ）は、その中に含まれる投与量制御システム（３０）、又は薬物
送達デバイス（２０）を破壊又は損傷することなく、順番に除去される。圧縮可能なエラ
ストマーのゾーン（３６ａ、３６ｂ）は、圧縮容易化隆起部又はくぼみ（３７ａ、３７ｂ
）をさらに含むことができる。すなわち、デバイス（２０）の外周面（２４）上でハウジ
ング（３５ａ、３５ｂ）の把持を増加又は減少させるために、ゾーン（３６ａ、３６ｂ）
の長さ及び幅に沿って離間した配置で、エラストマー材料が追加又は除去される。ハウジ
ング（３５ａ、３５ｂ）は加えて、選択された投与量のアナログ又はデジタル表示をユー
ザが見ることを可能にする、窓（３９）を提供する。これは一般に、薬物送達デバイス（
２０）の本体（２１）の外周面（２４）上に設置及び表示される。磁場生成手段（ＭＡＧ
、９）を含む投与量制御システムは、ホイール（２８）に設置され、それとぴったりと嵌
合した、別個のハウジング（３８）に収容される。この磁石ハウジング（３８）は、投与
量制御システムの他のコンポーネントのハウジング（３５ａ、３５ｂ）と同様に、投与量
セレクターシャフト（２７）のホイール（２８）に着脱自在にスナップ嵌め又は押込嵌め
できるように設計されており、有利には、把持容易化手段、例えば、磁石ハウジング（３
８）がホイール（２８）を取り囲んで包むことを可能にする、エラストマー材料のゾーン
を含むこともできる。
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