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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　注射器用投与制御機構であって、プランジャ（１４）と、ハウジング（２０）と、ネジ
（３０）とを備え、前記プランジャ（１４）は、その外部表面に並目ピッチネジ（１４Ｂ
）を有し、前記ハウジングは、対応する並目ピッチガイド（２０Ｃ）を前記ハウジング（
２０）の内部表面に沿って有し、前記ネジは、アダプタ（１８）の細目ピッチナット（１
８Ｂ）と連結する細目ピッチネジ（３０Ｂ）を有し、前記アダプタ（１８）は、前記ハウ
ジング（２０）の遠位端に連結され、前記ハウジング（２０）に関して近位又は遠位方向
において前記プランジャ（１４）の移動中に、それらの間の相対運動を防止するように前
記ハウジング（２０）とともに固定され、
　前記プランジャ（１４）は、内部環状空間（１４Ｃ）を有し、その中に、ネジ（３０）
が少なくとも部分的に存在し、前記並目ピッチネジ（１４Ｂ）を有する前記プランジャ（
１４）は、前記対応する並目ピッチガイド（２０Ｃ)に沿って回転可能であり、
　前記プランジャ（１４）の少なくとも一部分は、前記プランジャ（１４）および前記ネ
ジ（３０）間の軸方向の滑りを可能にする構成において回転して締められ、回転して締め
られる前記ネジ（３０）の対応する部分と連結し、第１方向における前記プランジャ（１
４）の軸方向の回転が前記遠位方向に前記ネジ（３０）を移動させ、前記第１方向とは逆
の方向における前記プランジャ（１４）の軸方向の回転が前記近位方向に前記ネジ（３０
）を移動させ、前記並目ピッチネジ（１４Ｂ）の前記ピッチと前記細目ピッチネジ（３０
Ｂ）の前記ピッチとの比が前記遠位方向および前記近位方向における前記ネジ（３０）の
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平行移動を規定する、投与制御機構（１０）。
【請求項２】
　前記並目ピッチネジ（１４Ｂ）及び前記細目ピッチネジ（３０Ｂ）間のピッチ比が、ほ
ぼ１：１からほぼ２０：１である、請求項１に記載の投与制御機構（１０）。
【請求項３】
　前記並目ピッチネジ（１４Ｂ）及び前記細目ピッチネジ（３０Ｂ）間のピッチ比が、ほ
ぼ４：１、ほぼ３：１，ほぼ２：１から成る群から選択される、請求項１－２のいずれか
一項に記載の投与制御機構（１０）。
【請求項４】
　前記ネジ（３０）は、ネジ連結部（３０Ａ）特徴部と、リング３２とを有する、請求項
１－３のいずれか一項に記載の投与制御機構（１０）。
【請求項５】
　前記ハウジング（２０）は、その近位端でハウジング用カバー（１６）を有し、使用者
がハウジング（２０）内で前記プランジャ（１４）の場所を見ることを可能にする為にウ
ィンドウ（２０Ａ）を有する、請求項１－４のいずれか一項に記載の投与制御機構（１０
）。
【請求項６】
　前記プランジャ（１４）は、前記プランジャ（１４）の前記外部表面に一つ以上の投与
マーキング（１４Ａ）を有し、前記ハウジング（２０）は、一つ以上のガイドマーキング
（２０Ｂ）を有し、これらを用いて、プランジャ用投与マーキング（１４Ａ）を整列させ
て投与を設定する、請求項１－５のいずれか一項に記載の投与制御機構（１０）。
【請求項７】
　使用者による使用の際、プランジャ（１４）は軸方向に第１距離（Ｄ１）だけ平行移動
し、ネジ（３０）を軸方向に第２距離（Ｄ２）だけ平行移動させ、第１距離（Ｄ１）は第
２距離（Ｄ２）より大きい、請求項１に記載の投与制御機構（１０）。
【請求項８】
　バレル（１４０）と、プランジャ用シール（１３６）と、バレル先端（１５２）、ニー
ドル（１５４）、請求項１－７のいずれか一項に記載の投与制御機構を有するバレルアダ
プタアセンブリ（１５０）とを備える、正確な投与薬物送達用注射器（１００）であって
、
　前記ネジ（３０）の平行移動が、前記注射器（１００）から前記ニードル（１５４）を
通る薬物送達の為に前記プランジャ用シール（１３６）の平行移動を生じさせる、注射器
（１００）。
【請求項９】
　一端でネジ（３０）に、他端でプランジャ用シール（１３６）に連結されたプランジャ
用ロッド（１３４）を更に備える、請求項８に記載の注射器（１００）。
【請求項１０】
　前記注射器は、使用時充填型注射器（１００）、事前充填型注射器（２００）、安全型
注射器（３００）、あるいは、これらの組み合わせである、請求項８－９のいずれか一項
に記載の注射器（１００）。
【請求項１１】
　前記ハウジング（２０）は、その近位端でハウジング用カバー（１６）を有し、使用者
がハウジング（２０）内で前記プランジャ（１４）の場所を見ることを可能にする為にウ
ィンドウ（２０Ａ）を有し、前記プランジャ（１４）は、前記プランジャ（１４）の前記
外部表面に一つ以上の投与マーキング（１４Ａ）を有し、前記ハウジング（２０）は、プ
ランジャ用投与マーキング（１４Ａ）を整列させる一つ以上のガイドマーキング（２０Ｂ
）を前記ウィンドウ（２０Ａ）に有する、請求項８－１０のいずれか一項に記載の注射器
（１００）。
【請求項１２】
　請求項１に記載の投与制御機構（１０）を備える注射器（４００）を製造する方法であ
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って、
　（ｉ）注射器用バレル（４４０）の遠位端にバレルアダプタアセンブリ（４５０）を装
着するステップと、
　（ｉｉ）前記注射器用バレル（４４０）の近位端を通してプランジャ用シール（４３６
）を装着するステップと、
　（ｉｉｉ）前記注射器用バレル（４４０）の前記近位端に投与制御機構（１０）を装着
するステップであって、前記投与制御機構（１０）は、前記プランジャ用シール（４３６
）に接触したままである、前記ステップと、
を備える、注射器（４００）を製造する方法。
【請求項１３】
　前記注射器用バレル（４４０）の近位端を通してプランジャ用シール（４３６）を装着
するステップの前に、流体物質で少なくとも部分的に前記バレル（４４０）を充填するス
テップを更に備える、請求項１２に記載の注射器（４００）を製造する方法。
【請求項１４】
　前記アダプタ（１８）は、近位アダプタ部分（４１８Ｐ）及び遠位アダプタ部分（４１
８Ｄ）を有する二構成要素アダプタである、請求項１２－１３のいずれか一項に記載の注
射器（４００）を製造する方法。
【請求項１５】
　前記近位アダプタ部分（４１８Ｐ）は、一つ以上の連結プロング（４１８Ｅ）を有し、
前記遠位アダプタ部分（４１８Ｄ）は、対応する連結ポート（４１８Ｆ）を有し、ともに
押しつけられると、連結プロング（４１８Ｅ）は、前記アダプタの２つの部分（４１８Ｐ
、４１８Ｄ）を結合させるように、統合、噛み合い、あるいは、別の方法で連結させる、
請求項１４に記載の注射器（４００）を製造する方法。
【発明の詳細な説明】
【関連出願の相互参照】
【０００１】
　本願は、その全体が全ての目的の為に本願に参考の為に組み込まれる２０１１年１２月
８日に出願された米国仮出願第６１／５６８，５０９号に対して、優先権を主張する。
【０００２】
[分野]
【０００３】
　この発明は、正確な投与薬物送達用注射器に関する。より具体的には、この発明は、正
確な投与制御機構、そのような投与制御機構を組み込む薬物送達用注射器、そのような装
置を操作する方法、そのような装置を組み立てる方法に関する。
【０００４】
[背景]
【０００５】
　開業医によって使用される注射方法論、投与中のプランジャ行程を正確に読み取り制御
する不能性、投与ステップ前に注射器から空気を排除するために使用されるプライミング
ステップに伴う投薬の減量を含む多くの要素によって、投与送達の精度が影響されるとい
う様々な研究が示されてきた。これらの影響は、軸方向の平行移動比に対して高投与容量
を有する薬物送達用注射器の使用によって特に拡大され（すなわち、大径注射器の場合の
ように、たとえ徐々に増加する短距離のプランジャ下降であっても、著しい量の薬物が調
剤され）、この問題は、マイクロリットル規模の投与を送達するとき、より深刻である。
【０００６】
これらの、過誤の理由は一般的であるが、正確な投与注射器が必要である。そのような注
射器は、硝子体内の注射のように感度が高い操作に特に重要であり、不正確な投与が相当
な過誤や潜在的な患者被害になり得る低容量治療薬にとって、非常に望ましい。
【０００７】
　研究によって示されたことは、１０μＬから５μＬまで注射器を下に押すことによって
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治療薬の５μＬを送達するように開業医が選択するか、或いは、５μＬから０μＬまで注
射器を下に押すことによって治療薬の５μＬを送達するように開業医が選択するかに依存
して、送達される治療薬の量が著しく変わる点である。また、止め部及び注射器用バレル
間の機械的適用性のため、プランジャ行程限度の不確定性により、一部の開業医は、自然
の行程限度を過ぎて注射器を下に押し、過剰な治療薬を患者に送達する。例えば、特定の
注射器用バレル径を仮定すれば、開業医は、０μＬの為の自然停止を過ぎてプランジャを
下に押し、必要量より２０％多い量を間違えて送達する場合がある。この過誤は、特定治
療薬に対する小投与容量要件のため、拡大される。投薬量と、付随するプランジャ行程距
離は小さいため、患者に治療薬が加えられるとき、開業医が、投与チャンバの充填量を計
り、量を制御して注射することは非常に難しい。投与における、この不正確性は、他の副
作用の中で、標的領域における圧力増加、薬物効果の変更（減少）を含む、深刻な安全性
リスクになり得る。
【０００８】
　投与の不正確性の主な原因は、プランジャ行程の限度を信頼性良く設定する不能性、投
与中に送達の終わりでプランジャ用シール（又は止め部）が下に押される程度の固有の可
変性である。また、注射器用バレル上の参照マーキングの配置において、注射器製造中の
潜在的な可変性が不正確性に貢献する。これらの不正確性の原因に対する発祥は、前述の
ように、プランジャの軸方向の行程に対して送達される容量の高感度性である。しかしな
がら、投与の小さな距離にわたる使用者によるプランジャ行程の読み取り及び制御に伴う
難題のため、機械的行程限度は、そのような応用において、使用することが難しい。簡単
に説明すると、投薬量は非常に小さいので、注射中に、開業医が、注射器用バレル上の投
与測定を確認し、プランジャの降下及び投与量を正確に制御することは難しい。
【０００９】
　投与の精度を高めることに加えて、プライミング処理の機能性を注射器設計に組み込み
、投与チャンバ内部の気泡を排除することは有用である。このステップは、安全性リスク
を最小限にし、操作上の衛生を改善し、標的部位における圧力を下げるには有用である。
充填中の気泡の可能性を最小限にすることによって、臨床医にとって薬物送達プロセスの
簡素化が助けられる。事前充填型注射器の使用により、気泡の最小限化が促進可能である
。しかしながら、たとえ、事前充填型注射器であっても、充填プロセス中に捕捉される空
気が完全にないことはない。
【００１０】
　したがって、使用者が投与量を容易に確認し制御することを可能にし、薬物送達前に投
与チャンバ内部の気泡の存在を最小限にし、要求される薬物投与の正確な送達を確実にす
る注射器は、事実上、必要である。そのような注射器は、そのような製品の使用に伴う利
益を事前充填に利用可能にすることが好ましい。
【００１１】
[概要]
【００１２】
　本発明は、薬物治療薬の正確な投与及び送達を考慮に入れる投与制御機構と、そのよう
な制御機構を組み込む薬物送達用注射器を提供する。そのような新規装置は、薬用量の認
定及び制御を許容し、薬物送達の前に注射器が用意され（すなわち、気泡が排除され）、
マイクロリットル容量の薬用量、市場において利用可能な一般的に使用される在来の注射
器に類似する装置の大きさの範囲内の全ての正確な送達を確実にする。そのような新規装
置は、使用するのが安全かつ容易であり、注射可能な薬物添加を管理するのに臨床医によ
って現在使用されている技術を著しく変更することなく、臨床開業医に審美的かつ人間工
学的にアピールする。本発明の新規装置は、既知の従来技術装置に伴う問題を有すること
なく、これらの所望の特徴を提供する。
【００１３】
　第１実施形態において、本発明は、注射器用投与制御機構を提供する。制御機構は、プ
ランジャ，ハウジング，ネジを含み、プランジャは、その外部表面に並目ピッチネジを有
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し、ハウジングは、対応する並目ピッチガイドをハウジングの内部表面に沿って有し、ネ
ジは、アダプタの細目ピッチナットと結びつける細目ピッチネジを有し、プランジャは、
内部環状空間を有し、その中に、ネジが少なくとも部分的に存在する。並目ピッチを有す
る前記プランジャは、対応する並目ピッチガイドに沿って回転可能であり、プランジャの
少なくとも一部分は回転して締められ、回転して締められる対応するネジの部分と結びつ
く。並目ピッチネジ及び細目ピッチネジ間のピッチ比は、ほぼ１：１からほぼ２０：１で
あり、より具体的には、ほぼ２：１から、ほぼ１０：１であり、より好ましくは、ほぼ４
：１から、ほぼ８：１である。好ましい実施形態において、並目ピッチネジ１４Ｂ及び細
目ピッチネジ３０Ｂ間のピッチ比は、ほぼ４：１である。ネジは、ネジ連結（３０Ａ）特
徴部と、任意で、リングとを有し、これらが、ネジをプランジャ用シールに直接、或いは
、プランジャ用ロッドに連結させるように機能する。少なくとも一つの実施形態において
、ハウジングは、その近位端でハウジング用カバーを有し、使用者がハウジング内でプラ
ンジャの場所を見ることを可能にする為にウィンドウを有する。プランジャは、プランジ
ャの外部表面に一つ以上の投与マーキングを有してもよく、ハウジングは、一つ以上のガ
イドマーキングを有してもよく、これらを用いて、プランジャ用投与マーキングを整列さ
せる。使用者による使用の際、プランジャは軸方向に第１距離（Ｄ１）だけ平行移動し、
ネジを軸方向に第２距離（Ｄ２）だけ平行移動させ、第１距離（Ｄ１）は、ピッチ比によ
り定められた係数だけ、常に第２距離（Ｄ２）より大きい。
【００１４】
　第２実施形態において、本発明は、投与制御機構と、バレルと、プランジャ用シールと
、バレル先端及びニードルを有するバレルアダプタアセンブリとを有する正確な投与薬物
送達用注射器を提供する。注射器は、一端でネジに連結され、他端でプランジャ用シール
に連結されたプランジャ用ロッドを更に含んでもよい。注射器は、使用時充填型注射器、
事前充填型注射器、安全型注射器、或いは、それらの組み合わせでもよい。注射器のハウ
ジングは、その近位端でハウジング用カバーを有し、使用者がハウジング内でプランジャ
の場所を見ることを可能にする為にウィンドウを有する。プランジャは、プランジャの外
部表面に一つ以上の投与マーキングを有してもよく、ハウジングは、ウィンドウに一つ以
上のガイドマーキングを有してもよく、これらを用いて、プランジャ用投与マーキングを
整列させる。使用者による使用の際、プランジャは、第１距離（Ｄ３）だけ軸方向に平行
移動し、ネジを第２距離（Ｄ４）だけ軸方向に平行移動させる。
【００１５】
　更なる実施形態において、制御機構を有する注射器を製造する方法は、（i）注射器用
バレルの遠位端にバレルアダプタアセンブリを装着するステップと、（ii）注射器用バレ
ルの近位端を通してプランジャ用シールを装着するステップと、（iii）注射器用バレル
の近位端に制御機構を装着するステップであって、制御機構は、プランジャ用シールに接
触したままである、前記ステップと、を含む。この方法は、更に、注射器用バレルの近位
端を通ってプランジャ用シールを装着するステップの前に、流体物質で少なくとも部分的
にバレルを充填するステップを更に備える。少なくとも一つの実施形態において、アダプ
タは、近位アダプタ部分及び遠位アダプタ部分を有する二構成要素型アダプタである。近
位アダプタ部分は、一つ以上の連結プロングを有し、遠位アダプタ部分は、対応する連結
部を有し、ともに押しつけられると、連結プロングは、アダプタの２つの部分を結合させ
るように、統合、噛み合い、あるいは、別の方法で連結させる。ステップ（i）、（ii）
、更に、流体物質で少なくとも部分的にバレルを充填する任意のステップは、注射器の無
菌性及び容器保全性を維持するように無菌の環境で実施されてもよい。
【００１６】
　本発明は、更に、投与制御機構を組み立てる方法、投与逝去機構を有する注射器を製造
する方法、そのような機構及び注射器の操作方法を提供する。そのような新規装置及び方
法は、薬用量の認定、制御を許容し、薬物送達の前に注射器が用意され（すなわち、気泡
が排除され）、マイクロリットル容量の薬用量、市場において利用可能な一般的に使用さ
れる在来の注射器に類似する装置の大きさの範囲内の全ての正確な送達を確実にする。こ
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の明細書を通じて、別の方法で表示されない限り、「備える」及び「含む」又は「から成
る」のような関連用語は、排他するのではなく、むしろ含めるように使用されているので
、述べられる整数や整数群は、述べられない他の一つ以上の整数や整数群を含む。以下に
説明するように、本発明の実施形態は、一つ以上の構成要素を含むが、これらは、医療装
置産業において、標準の構成要素と考えてもよい。これらの構成要素、そのような構成要
素を含む実施形態は、本発明が意図する範囲内にあるので、本発明の範囲及び広がりに入
るように理解されるものである。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
　以下、添付図面を参照して、本発明の限定されない実施形態を説明する。
【図１Ａ】図１Ａは、本発明の少なくとも一つの実施形態に従う投与制御機構の等角図を
示す。
【図１Ｂ】図１Ｂは、図１Ａの投与制御機構の軸”Ａ”に対して直交する平面”Ｂ”にお
ける横断面図を示す。
【図２Ａ】図２Ａは、構成要素が操作の注射準備完了段階で見られるように、図１Ａに示
される投与制御機構の横断面図を示す。
【図２Ｂ】図２Ｂは、構成要素が操作の投与終了段階において見られるように、図１Ａに
示される投与制御機構の横断面図を示す。
【図３Ａ】図３Ａは、図１Ａに示された投与制御機構の軸”Ａ”に沿って分解された分解
図を示す。
【図３Ｂ】図３Ｂは、図１Ａに示された投与制御機構の軸”Ａ”に沿って分解された分解
横断面図を示す。
【図４Ａ】図４Ａは、本発明の第２実施形態に従う投与制御機構を組み込む、薬物送達用
注射器の等角図を示す。
【図４Ｂ】図４Ｂは、図４Ａに示された薬物送達用注射器の遠位部分の、拡大された等角
図を示す。
【図５Ａ】図５Ａは、本発明の他の実施形態に従う投与制御機構を組み込む、他の薬物送
達用注射器の等角図を示す。
【図５Ｂ】図５Ｂは、図５Ａに示された薬物送達用注射器の遠位部分の拡大された等角図
を示す。
【図６Ａ】図６Ａは、本発明の他の実施形態に従う投与制御機構を組み込む、更に他の薬
物送達用注射器の等角図を示す。
【図６Ｂ】図６Ｂは、図６Ａに示される薬物送達用注射器の遠位部分の拡大された等角図
を示す。
【図７Ａ】図７Ａは、本発明の少なくとも一つの実施形態に従う投与制御機構を組み込む
、事前充填型薬物送達用注射器の初期組立段階の等角図を示す。
【図７Ｂ】図７Ｂは、図７Ａに示された事前充填型薬物送達用注射器の、組み立て後の等
角図を示す。
【図７Ｃ】操作の注射準備完了段階における図７Ａに示された事前充填型薬物送達用注射
器の等角図を示す。
【図７Ｄ】操作の投与終了段階における、図７Ａに示された事前充填型薬物送達用注射の
等角図を示す。
【詳細な説明】
【００１８】
　投与制御機構、薬物送達用注射器、本発明の構成要素の相対的位置を説明する為に本願
で使用されているように、用語「軸方向の」又は「軸方向に」は、全体的に縦軸「Ａ」を
指しており、その周りに対称的である必要はないが、その周りに制御機構及び注射器が位
置決めされるのが好ましい。用語「半径方向の」は、全体的に軸「Ａ」に対して垂直方向
を指す。用語「近位の」、「背面」、「背面に」、「後」又は「後方」は、全体的に、方
向「Ｐ」における軸方向を指す。用語「遠位」、「正面」、「正面に」、「押し下げられ
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た」又は「前方」は、全体的に、方向「Ｄ」における軸方向を指す。本願で使用されるよ
うに、用語「ガラス」は、ガラスを通常必要とする医薬品グレード出願に使用されるのに
適した、他の類似した非反応性の材料を含むと理解されるものであるが、これは、一定の
非反応性ポリマー（環状オレフィン共重合体（ＣＯＣ）、環状オレフィン重合体（ＣＯＰ
）等）に限定されない。用語「プラスチック」は、熱可塑性と熱硬化性の両方を含んでも
よい。熱可塑性重合体は、熱によって、それらの当初の状態に再び柔らかくすることが可
能であるが、熱硬化性重合体は、それができない。本願に使用されるように、用語「プラ
スチック」は、主に成形性熱可塑性重合体（例えば、ポリエチレン、ポリプロピレン、ア
クリル樹脂）を指すが、これらは、通常、硬化剤、充填剤、補強剤、着色剤、及び／又は
可塑剤などのような他の原料を含み、熱や圧力の下で形成または成形可能である。本願に
使用されるように、用語「プラスチック」は、出願で使用の為に認められたガラス、非反
応性重合、或いは、弾性材を含むことは意図されておらず、それらは、プラスチックと相
互作用し得る治療液、さもなければ、プラスチックから液体が入り得る置換基によって劣
化され得る治療液と直接接触する。用語「弾性」、「弾性の」、「弾性材料」は、主に、
交差架橋熱硬化性の、ゴムのような重合体を指し、これらは、プラスチックよりも簡単に
変形可能であるが、医薬品グレード流体と共に使用する為に認められており、周囲の温度
や圧力の下で、容易に浸出やガス移動に影響されない。「流体」は、主に液体を指すが、
液体内に拡散された固体の懸濁、その中に溶解、或いは、注射器の流体含有部分の内側の
液体内部に別の方法で共存するガスも含み得る。本願で説明される様々な特徴部及び実施
形態によると、ニードル又はニードルアセンブリの後退の為に一つ以上の付勢部材との関
連で、「付勢部材」を参照する。付勢部材は、エネルギーを保存または放出することがで
きる如何なる部材でもよいことが分かる。限定されない実施例は、コイルばね、圧縮ばね
、引張ばね、捻りばね、板ばねのようなばね、弾性的に圧縮可能あるいは弾性バンド、又
は、同様の機能を備えた他の部材を含む。本発明の少なくとも一つの実施形態において、
付勢部材は、ばね、好ましくは圧縮ばねである。
【００１９】
　本発明の新規装置は、投与制御機構を提供し、これは、薬物治療薬の正確な投与及び送
達、更に、そのような制御機構を組み込む薬物送達用注射器を考慮に入れる。そのような
装置は、使用するのが安全かつ容易であり、臨床開業医に審美的かつ人間工学的にアピー
ルする。本願で説明される装置は、訓練されていない使用者であっても、当該装置の起動
、操作、閉鎖を簡単にする特徴を組み込む。本発明の新規装置は、既知の従来技術の装置
に伴う問題を有することなく、これらの所望の特徴を提供する。以下、添付図面を参照し
て、一定の限定されない実施形態に係る新規な投与制御機構、薬物送達用注射器、及びそ
れらの各構成要素を更に説明する。
【００２０】
　様々な研究によって示されたことは、在来の注射器を使用する投与送達の精度が、投与
中のプランジャ行程を正確に読み、制御する不能性を含む、多くの要素によって影響され
る。軸方向の平行移動に対して高投与容量の比を有する在来の薬物送達用注射器の使用（
すなわち、著しい量の薬剤が、均等増分で小間隔のプランジャ下降の為に調剤される）は
、この不正確性を著しく拡大する。高コストの増大、市場に入る低容量薬物治療薬をうけ
て、そのような低容量治療薬を患者に正確に投与し送達することが益々重要になっている
。本発明の実施形態は、新規な投与制御機構を利用することによって、低容量治療の投与
及び送達の為の在来注射器の使用に直面する難題を克服する。本願で更に説明されるよう
に、新規な投与制御機構は、使用者が、患者に送達する為の所望容量薬物治療薬を正確に
読み、投与することを可能にする。これらの装置は、それらが別の方法で在来の注射器を
用いて期待するように、使用者に通常範囲の親指行程を有することを可能にするが、親指
行程の、その範囲を、非常に限定された（例えば、より小さいか徐々に増加する）プラン
ジャ用シール行程の範囲に変形する。徐々に増加する低容量投与制御という著しい利益と
共に、この関係は、使用者が、追加の訓練を有することなく、注射器を利用することを可
能にする。
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【００２１】
　図１Ａは、本発明の少なくとも一つの実施形態に従う、注射器の為の新規な投与制御機
構の実施形態を示す。制御機構１０は、プランジャ１４，ハウジング２０，アダプタ１８
，ネジ３０を含む。プランジャ１４は、一体化された或いは別個の構成要素として、ボタ
ン１２を含んでもよい。例えば、ボタン１２は、プランジャ１４の近位端に予め形成され
た特徴部でもよい。あるいは、ボタン１２は、スナップ嵌めによってプランジャ１４の近
位端に付けられる別個の構成要素でもよい。好ましい実施形態において、ボタン１２は、
プランジャ１４に付けられてもよく、プランジャ１４から自由に軸方向に回転可能である
が、使用者の／臨床医の指に関しては回転が固定されている。ボタン１２及びプランジャ
１４の関係及び特定構成に拘わらず、ボタン１２は、使用者による（例えば、使用者の親
指又は指の先端で）接触及び制御の為にユーザインタフェース面１２Ａを有することが意
図されている。
【００２２】
　ハウジング２０は、実質的に円筒の軸方向の壁穴を有し、そこに、実質的に円筒のプラ
ンジャ１４が少なくとも部分的に存在してもよい。ハウジング２０の遠位端は、アダプタ
１８の近位端に連結され、更に／又は、アダプタ１８の近位端内部に部分的に存在する。
アダプタ１８の近位部分及び遠位部分は、アダプタフランジ１８Ａによって分けられても
よく、アダプタフランジは、使用者が使用する指フランジとして更に役立ってもよい。以
下、図１Ｂ、図２Ａ、図２Ｂ、図３Ｂを参照して、これらの構成要素の内部の特徴部を更
に詳細に説明する。ネジ３２は、ハウジング２０及びプランジャ１４の内部に少なくとも
部分的に存在してもよく、フランジ１８を越えて遠位に延びている。ネジ３０は、ネジ連
結３０Ａ特徴部、任意で、リング３２を有してもよく、制御機構が薬物送達用注射器と共
にプランジャ用ロッド中央部に一体化することを容易にする。
【００２３】
　ハウジング２０は、その近位端でハウジング用カバー１６を任意で含んでもよく、例え
ば、環境からハウジング２０の内部を切り離し、更に／又は、ハウジング２０内部にプラ
ンジャ１４を軸方向に整列させ、更に、機械的止め部として機能させることによってプラ
ンジャ用ロッドの取り外しを防止する。ハウジング２０は、更にウィンドウ２０Ａを含み
、これは、ハウジング内の開口（例えば、孔）又は透過性又は半透明の構成要素でもよい
。ウィンドウ２０Ａの特定構成に拘わらず、その主要な目的は、ハウジング２０内部のプ
ランジャ１４の場所を使用者が見ることを可能にすることである。プランジャ１４は、プ
ランジャ１４の外部表面に一つ以上の投与マーキング１４Ａを含んでもよい。ハウジング
２０は、ウィンドウ２０Ａのようなところで、一つ以上の参照又はガイド用マーキング２
０Ｂを有してもよく、これらを用いて、プランジャ用投与マーキング１４Ａを整列させる
。プランジャ用投与マーキング１４Ａは、使用者が望む関連投与量に対応させてもよい。
以下に説明されるように、それぞれのプランジャ及びハウジング用マーキングを使用する
ことによって、患者に送達される望ましい容量測定の投与量を使用者は制御することがで
きる。他の実施形態において、ウィンドウ２０Ａは、レンズによって覆われてもよく、こ
れが、視覚的倍率を与える。
【００２４】
　図２Ａ及び図２Ｂは、それぞれ、本発明の少なくとも一つの実施形態に従う注射準備完
了段階及び投与終了段階における投与制御機構の横断面図を示す。横断面図は、その機構
にとって内部になる構成要素の特定の他の特徴部を示す。示されるように、プランジャ１
４は、内部環状空間１４Ｃを有し、その内部には、ネジ３０が少なくとも部分的に存在す
る。プランジャ１４は、（図３Ａに見える）並目ピッチ雄ネジ山を外部表面に有し、それ
は、少なくとも一つの実施形態において、ハウジング２０の内部表面に沿って並目ピッチ
ガイド２０Ｃを結びつけ、ガイド２０Ｃにおけるピッチは、プランジャのネジ山１４Ｂに
おけるピッチと同一である。同様に、ネジ３０は、細目ピッチネジ山３０Ｂを有し、それ
は、少なくとも一つの実施形態において、アダプタ１８の細目ピッチナット１８Ｂと結び
つき、ネジのネジ山３０Ｂにおけるピッチは、ナット１８Ｂにおけるピッチと同一である
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。図２Ａ及び図２Ｂに見えるのは、ネジ３０の近位端３０Ｃ及びアダプタ１８の棚部１８
Ｃである。並目ピッチ１４Ｂを有するプランジャ１４は、対応する（すなわち、「雌型」
）並目ピッチガイド２０Ｃで回転可能であり、これは、細目ピッチネジ山３０Ｂを有する
ネジ３０に回転して締められる。用語「雄」及び「雌」は、望ましい、対応する、結びつ
けるネジ山又は表面を説明することが意図され、技術的に容易に理解されるように、対応
する特徴部を説明する為に取り換えられて使用可能である。細目ネジ３０Ｂを有するネジ
３０は、アダプタ１８の雌型細目ピッチナット１８Ｂを係合する。このため、プランジャ
１４の回転は、ネジ３０の軸方向の平行移動になり、軸方向の行程の分離度は、ピッチ３
０Ｂによって規定される。
【００２５】
　プランジャ１４及びネジ３０は、回転して締められ、各々が、それぞれのネジピッチを
有し、プランジャ１４の回転平行移動は、ネジ３０を回転させ、軸方向に平行移動させる
。用語「締められる」は、本願において、２つ以上の構成要素を（軸方向の向きで）取り
外し可能に、かつ、スライド可能に連結させる任意の数の内部的特徴を意味する。例えば
、プランジャ１４は、外部表面の少なくとも一定部分に並目ピッチネジ、内部表面の少な
くとも一部に沿ってスプライン設計を有する中空シリンダでもよい。スプライン設計は、
ネジ３０の近位端に含まれる相補型キー溝と噛み合い、それに対する回転を変形し、或い
は、中継するように構成される。このスプライン設計要素は、プランジャ１４及びネジ３
０が回転して締められることを確実にする。スプライン又は回転して締められる特徴部は
、図３Ａにおけるネジ３０の近位端３０Ｃに見られ、その対応するスプライン又は回転し
て締められる特徴部は、図３Ｂにおけるプランジャ１４の環状空間１４Ｃに見られる。任
意の数の対応する形状は、これらの構成要素間で回転して「締められる」関係を与える為
に利用可能であり、第１構成要素は、取り外し可能に、かつ、スライド可能に第２構成要
素と係合し、回転締め関係を可能にし、軸方向の滑りを許容する。そのような構成要素は
、交互に締められ、例えば、十字又はプラス、水平線又はマイナス、星の形状、或いは、
半円形状を有し、対応する構成要素は、内部環状空間で逆の形状を有する。図１Ｂは、図
１Ａの投与制御機構の軸「Ａ」に対して直交する平面「Ｂ」における横断面図を示す。図
１Ｂに示されるように、少なくとも一つの実施形態において、ネジ３０は、プランジャ１
４に締められる垂直横断面において、十字又はプラス形状を有する。この配置又は構成は
、２つの構成要素が回転して締まることを可能にすると同時に、互いに通り過ぎて軸方向
に滑ることを可能にする。両方のネジ３０及びプランジャ１４は、ハウジング２０の内部
で、少なくとも部分的に、更に／又は、幾つかの操作地点に存在する。
【００２６】
　細目ピッチナット１８Ｂ（又は、単純に「ナット」）は、同一の細目ピッチのネジ３０
を有するが、ネジ３０を引き締めるように使用可能であり、プランジャ１４の回転運動を
ネジ３０の軸方向の平行移動に変形させることを容易にする。並目ピット及び細目ピッチ
間のピッチ比は、ネジ３０の軸方向の行程の程度又は分解度、すなわち、プランジャ１４
の各回転の為にネジ３０が軸方向の平行移動する距離を規定する。その結果、開業医は操
作が容易になり、これが、投与量の正確な読み取り及び設定を可能にする。ピッチ比は、
投与量の「細かい回転」を可能にするが、これは、プランジャ行程によって変動が著しく
影響される低容量投与量にとって特に重要である。
【００２７】
　投与制御機構の操作中、使用者は、軸方向にプランジャ１４を回転させ、患者に注射の
為の所望の投与容量を制御する為にボタン１２を下へ押す。プランジャ１４の軸方向の回
転は、（図３Ｂに見られる）並目ピッチネジ１４Ｂに、ハウジング２０の対応する並目ピ
ッチガイド２０Ｃ内部を移動させる。この動作は、プランジャ１４を遠位方向において軸
方向に平行移動させ、それによって、後述するように、薬剤チャンバ内部の投与容量を減
少させる。環状空間１４Ｃの内部におけるプランジャ１４とネジ３０との間の、回転して
締められる相互作用の為に、プランジャ１４の回転は、ネジ３０を軸方向に回転させ、平
行移動させる。しかしながら、プランジャ１４及びネジ３０間のピッチ比のため、プラン
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ジャ１４の遠位方向における平行移動の各ユニットの計量は、遠位方向におけるネジ３０
の一定比率（何分の一か）の（例えば、より小さい、より分割された）平行移動になる。
これは、低容量投与の送達中の正確な制御の為には数多くの利益がある。主に、ピッチ比
の関係は、薬物治療薬の所望の投与及び送達を使用者に正確に制御することを許容する。
さらに、ネジの何分の一かの平行移動又は小さな平行移動が生じるだけであるが、目立つ
距離だけプランジャ１４を下に押すようなことによって、このピッチ比の関係は、在来の
方法で使用者に注射器を操作することを可能にする。
【００２８】
　本発明の新規投与制御機構は、また、低容量薬物治療薬の正確な送達を確実にする為に
一体化された調整可能な範囲の行程限度を与える特徴を利用する。これは、例えば、注射
器内部のプランジャ用シール（又は止め部）を可変的に下に押すことを防止する（例えば
、薬物送達中にプランジャが「底を突くこと」（ボトムアウト）を防止する）特徴を組み
込むことによって、可能になる。特に、本発明の投与制御機構は、薬物送達中のプランジ
ャの軸方向行程の範囲の為に、調整可能設定機械的終点を利用する。そのような限界は、
開業医によって、使用する前に事前に決められており、すなわち、注射器の構成内に組み
込まれ取り付けられており、例えば、組み込まれた投与設定機構を使用する、自己管理患
者によって、或いは、開業医、調合薬剤師によって、可変的に制御される。そのような機
械的設定点は、例えば、初回抗原刺激や投与量に関連する一定の範囲の軸方向のプランジ
ャ行程を許容するが、また、使用者が、不定に投与行程の一部としてプランジャ用シール
及びプランジャを下に押すことを防止し、或いは、注射器の投与チャンバ内部の、これら
の構成要素が底を突くことを防止する。この新規制御機構は、患者に送達される投与の精
度を大いに高める。さらに、本発明の実施形態は、使用者が注射器をプライミング処理し
（prime）、患者に投与を送達する前に投与チャンバから残留空気を抜くことを可能にす
る。プライミング・ステップは、低投与注射器の構成及び投与チャンバ内に含まれる又は
充填される薬剤や液体の量的変化に依存するが、固定量又は不定量でもよい。新規注射器
の構成は、使用者がプライミング・ステップを完了することを可能にするが、患者に対す
る正確かつ厳密な投与を送達するように、注射器の性能を維持し、或いは可能にする。
【００２９】
　前述したように、機械的設定点は、使用者が、不定にプランジャ及びプランジャ用シー
ルを下に押すことから防止し、注射器の投与チャンバ内部の、これらの構成要素が底を突
くことを防止するように、効率よく機能を制限する。この機能性は、処方され患者に送達
されるように意図された量から、送達された投与のバラツキを減少させるため、患者に送
達される投与の精度を高める。機械的設定点は、並目ピッチネジ１４Ｂを有するプランジ
ャ１４と細目ピッチネジ３０Ｂを有するネジ３９との間のピッチ比を使用することによっ
て、すぐに識別され、簡単に設定されてもよい。例えば、そのような実施形態の一つにお
いて、並目ピット及び細目ピッチ間のピッチ比は、回転して「ねじ込む」又は回転するプ
ランジャ１４が、ネジ構成要素の軸方向平行移動より、プランジャ構成要素を軸方向に４
倍遠くに平行移動させるように、４：１でもよい。したがって、開業医は、必要な投与量
をより正確に設定することができるので、操作が著しく容易になる。そのようなピッチ比
は、低容量投与量の要求精度を得るのに必要であればよいので、例えば、１：１から２０
：１の範囲内のどれでもよい。「ダイヤルイン」又は「設定」は、プランジャにおける投
与マーキング及び前述されたハウジングにおけるガイドマーキングによって容易にされて
もよい。
【００３０】
　使用者がボタン１２を下に押し、それがプランジャ１４を回転させ、注射の為の所望の
低容量投与を設定するので、「プライミング・ステップ」として技術的に知られたことを
実行できる。このプライミング・ステップは、存在する場合、事前充填中に投与チャンバ
内に捕捉された残留気泡を投与チャンバから抜き、送達前に付けられるニードル（又は、
カテーテル又は拡張セット）をプライミング処理する。ボタン１２を下に押すことによる
投与のプライミング及び設定が完了された後、ボタン１２は、底を突くように更に下に押
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され、このため、患者に所望の投与量を注射してもよい。薬物投与の送達の際、プランジ
ャ１４は、（図２Ｂに示されるように）アダプタ１８の棚部１８Ｃで「底を突く」。プラ
ンジャ１４及びネジ３０間のピッチ比のため、プランジャ１４が下に押されるか遠位方向
において軸方向（すなわち、図２Ａ及び図２Ｂにおける黒べた矢印の方向）に平行移動さ
れるとき、ネジ３０は、遠位方向において、プランジャ１４によって平行移動された距離
の何分の一か軸方向に平行移動される。プランジャ１４及びネジ３０間の軸方向平行距離
の差は、図２Ａ及び図２Ｂにおいて距離Ｄ１及びＤ２を比較することによって明らかであ
る。Ｄ１は、プランジャ１４が軸方向に平行移動する距離であるが、Ｄ２は、ネジ３０が
軸方向に平行移動する徐々に増加する距離である。Ｄ１及びＤ２の寸法差も、ネジ３０の
近位端３０Ｃの相対位置を確認するとき、プランジャ１４の環状空間１４Ｃ内の減少（図
２Ａと図２Ｂを比較）によって明らかである。したがって、プランジャ１４の可変の環状
空間１４Ｃは、開業医によって望まれる機械的な設定位置に関連付けられ、投与行程中に
ネジ３０の平行移動の為の空間を与える。
【００３１】
　特に、本発明によって意図された新規実施形態は、プランジャ用シールが、投与チャン
バ内部で「底を突く」ことを効率良く防止する。これは、プランジャの押し過ぎによる過
剰な投与あるいは、プランジャの押し不足による投与不足のいずれか一方における使用者
のバラツキの一つの特徴部を先取りするものであり、患者に投与される量が正確であり、
使用者過誤を最小限にすることを確実にする。これは、使用者関連過誤が、患者への薬物
送達において、著しい、望ましくないバラツキや不正確を引き起こす低投与治療において
、特に重要である。本発明に従う実施形態は、そのような発生を防止し、従来の注射器構
成及び送達方法論に伴う投与過誤を効率良く排除するように働く。さらに、この実施形態
においてプランジャを下に押すことは、ネジを後方に駆動することではない。
【００３２】
　本発明の新規投与制御機構は、多くの薬物送達用注射器構成に組み込むことが可能であ
り、使用者に正確な投与送達性能を与える。例えば、制御機構は、使用時充填型注射器、
事前充填型注射器、あるいは、一体化されたニードル後退又はニードル被覆安全機能を有
する安全式注射器、あるいは、これらの組み合わせと共に利用可能である。以下、新規な
投与制御機構を組み込む、そのような注射器の実施例を説明する。それぞれのプランジャ
１４と、任意で、投与マーキング１４Ａ及びガイドマーキング２０Ｂを使用することによ
って、使用者は、患者に供給する為に望ましい注射器内部での容量的投与量を制御するこ
とができる。プランジャ用投与マーキング１４Ａは、使用者が望む関連投与量に対応させ
てもよい。使用者は、例えば、軸方向にボタンを下に押すこと、あるいは、プランジャを
回転させることにより、ガイドマーキング２０Ｂに所望の投与マーキング１４Ａを整列さ
せることによって、望ましい投与量を確認し、選択するように、最初にプランジャを利用
してもよい。プランジャ１４の軸方向の回転は、遠位方向において、プランジャ１４を軸
方向に平行移動させ、この運動が、前述した機構によってネジ３０へと伝達される。遠位
方向におけるネジ３０の軸方向の平行移動は、注射器の薬物チャンバ内部に含まれる薬剤
流体を、バレルアダプタアセンブリのニードルを通って拡散させる。いったん、使用者に
よって、所望の投与が確認され、選択されると、薬物チャンバ内部の薬物流体の残量は、
注射されるのが望ましい実質的に正確な量になる。注射器は、その後、薬物送達の為に患
者に注射されてもよい。患者にニードルが注射された後、使用者は、薬物投与を供給する
為に、遠位方向において軸方向に、プランジャ１４（及び／又はボタン１２）を更に下に
押してもよい。前述のようなピッチ比及び機械的止め機構を含む、本発明の新規な特徴部
のため、投与の精度が微妙に制御され、バラツキが減少される。使用時充填型注射器が意
図された本発明において、プランジャ１４及びネジ３０は、注射器の薬物チャンバを充填
する為にバイアル瓶あるいは容器から薬物流体を吸い込むように、最初は逆に機能（例え
ば、近位方向において軸方向に平行移動）する。後退可能あるいは安全型注射器が意図さ
れた本発明の実施形態において、プランジャ１４及びネジ３０は、実質的に薬物投与が供
給された後に、ニードル後退または安全機構を開始または係合するように、機能してもよ
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い。以下、添付された図を参照して、これらの本発明の実施形態を更に詳細に説明する。
【００３３】
　図４Ａは、例示的な使用時充填型薬物送達用注射器１００（すなわち、使用者による後
退と薬物治療薬の充填が可能な注射器）の構成として、投与制御機構１０の実施形態を示
す。図示のように、制御機構１０は、プランジャ１４，ハウジング２０，アダプタ１８，
ネジ３０を含む。プランジャ１４は、前述のように、一体化された、或いは、別個の構成
要素として、ボタン１２を含んでもよい。ハウジング２０は、任意に、その近位端にハウ
ジング用カバー１６を含み、例えば、環境からハウジング２０の内部を切り離し、更に／
又は、ハウジング２０の内部でプランジャ１４を軸方向に整列させる。ハウジング２０は
、更に、ハウジング内の開口（例えば、孔）または透過性、半透明、及び／又は光学的に
拡大率を持つ構成要素でもよいウィンドウ２０Ａを更に含んでもよい。プランジャ１４は
、プランジャ１４の外部表面に一つ以上の投与マーキング１４Ａを含んでもよい。ハウジ
ング２０は、ウィンドウ２０Ａのような場所で、一つ以上の参照又はガイドマーキング２
０Ｂを有してもよく、これらを用いて、プランジャ用投与マーキング１４Ａを整列させる
。制御機構１０は、ネジ部分の少なくとも一部分がバレル１４０の内側に存在するように
、バレル１４０の近位端に付けられ、装着され、貼られ、或いは、他の方法で連結されて
もよい。
【００３４】
　図４Ｂは、図４Ａに示される薬物送達用注射器の遠位部分の拡大された等角図を示す。
ネジ３０は、プランジャ用シール１３６の軸方向平行移動を駆動するように、直接または
間接に、プランジャ用シール１３６に連結されてもよい。後の構成において、プランジャ
用ロッド１３４は、ネジ３０及びプランジャ１３６間で利用され、それらの構成要素を連
結すしてもよい。プランジャ用ロッド１３４は、例えば、ネジ連結３０Ａ特徴部で、ネジ
３０に連結されてもよい。任意で、ネジ３０の遠端部近くのリングは、ネジ３０，プラン
ジャ用ロッド１３４，プランジャ用シール１３６の連結を容易にするように利用されても
よい。ネジ連結３０Ａ特徴部及びリングは、図２Ａ、図２Ｂ、図３Ｂから明らかである。
少なくとも一つの実施形態において、ネジ連結３０Ａ特徴部は、プランジャ用ロッド内の
半径方向開口を通ってプランジャ用ロッド１３４に連結されている。追加又は代替えで、
この連結は、スナップ嵌め連結、締り嵌め連結、又は、工業的に知られる多くの他の連結
方法でもよい。少なくとも一つの実施形態において、ネジ連結特徴部は、ネジ連結特徴部
がプランジャ用ロッド内の近位ポケット内部に位置するように、プランジャ用ロッド内の
近位開口を通ってプランジャ用ロッドに連結される。好ましくは、ネジ３０及びプランジ
ャ用シール１３６、（プランジャ用ロッドが使用されるときには）ネジ３０及びプランジ
ャ用ロッド１３４との間の連結は、ネジが軸方向に回転可能であり、プランジャ用ロッド
及び／又はプランジャ用シールは回転して固定されたままである。したがって、制御機構
１０のプランジャ１４及びネジ３０が軸方向に回転され平行移動されるとき、その運動は
プランジャ用シール１３６に中継され、それも軸方向に平行移動される。
【００３５】
　使用時充填型注射器内部で利用されるとき、プランジャ１４及びネジ３０は、最初に逆
に機能（例えば、近位方向において軸方向に平行移動）し、注射器１００の薬物チャンバ
１３８を充填する為にバイアル瓶あるいは容器から薬物流体を吸い込む。前述のように、
制御機構１０は、その後、供給用薬物投与を確認し選択する為に使用者によって利用され
てもよい。使用者は、その後、薬物送達の為に、ニードルを患者に注射してもよい。後に
、ボタン１６及び／又はプランジャ１４は、プランジャ１４及びネジ３０を軸方向に平行
移動させるように、使用者によって下に押されてもよい。制御機構及びピッチ比の機能の
ために、プランジャ１４の遠位平行移動の計量は、ネジ３０の遠位平行移動の増加計量だ
けが生じるので、使用者による正確な投与供給制御を可能にする。ネジ３０の軸方向の平
行移動は、プランジャ用シール１３６の軸方向の平行移動になる。プランジャ用シール１
３６の遠位方向における、この軸方向の運動は、患者への注射及び供給の為に、バレルア
ダプタアセンブリ１５０のニードル１５４を通って、バレル１４０の薬物チャンバ１３８
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から薬物流体を押し出す。
【００３６】
　同様に、本発明の新規な制御機構は、事前充填型注射器、すなわち、製造業者によって
薬物治療薬で充填され、使用者による注射の為の準備完了になっている注射器と共に利用
されてもよい。図５Ａは、例示的な事前充填型薬物送達用注射器２００の構成要素として
、投与制御機構１０の実施形態を示す。図示のように、制御機構１０は、プランジャ１４
，ハウジング２０，アダプタ１８，ネジ３０を含む。プランジャ１４は、前述のように、
一体化または別個の構成要素として、ボタン１２を含んでもよい。ハウジング２０は、任
意で、その近端部にハウジング用カバー１６を含んでもよく、例えば、環境からハウジン
グ２０の内部を切り離し、ハウジング２０の内部でプランジャ１４を軸方向に整列させ、
更に／又は、使用者／臨床医によってプランジャ用ロッドが過失で取り外されることを防
止する。ハウジング２０は、ハウジングにおける開口（例えば、孔）又は透過性又は半透
明構成要素でもよいウィンドウ２０Ａを更に含んでもよい。プランジャ１４は、プランジ
ャ１４の外部表面に一つ以上の投与マーキング１４Ａを含んでもよい。ハウジング２０は
、ウィンドウ２０Ａのような場所に、一つ以上の参照又はガイドマーキング２０Ｂを有し
てもよく、それらを用いて、プランジャ用投与マーキング１４Ａを整列又は眺める。制御
機構１０は、バレル１４０の内側にネジ３０の少なくとも一部分が存在するように、バレ
ル１４０の近位端に付けられ、装着され、貼られ、或いは、別の方法で連結されてもよい
。
【００３７】
　図５Ｂは、図５Ａに示される薬物送達用注射器の遠位部分の拡大された等角図である。
ネジ３０は、プランジャ用シール２３６の軸方向の平行移動を駆動するように、直接又は
間接にプランジャ用シール２３６に連結されてもよい。後の構成において、プランジャ用
ロッド２３４は、ネジ３０及びプランジャ用シール２３６間で利用され、それらの構成要
素を連結してもよい。プランジャ用ロッド２３４は、例えば、ネジ連結３０Ａ特徴部にお
いて、ネジ３０に連結されてもよい。少なくとも一つの実施形態において、ネジ連結特徴
部は、ネジ連結特徴部がプランジャ用ロッド内の近位ポケット内部に位置するように、プ
ランジャ用ロッドにおける近位開口を通ってプランジャ用ロッドに連結される。追加また
は代替えで、この連結は、スナップ嵌め連結、締り嵌め連結、又は、工業的に知られる多
くの他の連結方法でもよい。少なくとも一つの実施形態において、図７Ａ－図７Ｄを参照
して後述されるように、ネジ、ネジ連結特徴部、プランジャ用ロッドは、薬物チャンバが
薬物流体で充填され、プランジャ用シール及びプランジャ用ロッドがバレルの近位端へと
挿入された後、容易に連結できるように構成されている。好ましくは、ネジ３０とプラン
ジャ用シール２３６、或いは（プランジャ用ロッドが使用されるときには）ネジ３０及び
プランジャ用ロッド２３４との間の連結は、ネジが軸方向に回転可能であり、プランジャ
用ロッド及び／又はプランジャ用シールは回転して固定されたままである。したがって、
制御機構１０のプランジャ１４及びネジ３０が軸方向に回転され平行移動されるとき、そ
の運動は、プランジャ用シール２３６に中継され、それも、軸方向に平行移動される。事
前充填型注射器内部に利用されるとき、制御機構１０は、バレル２４０の薬物チャンバ２
３８が薬物流体で充填された後、一般的にバレル２４０に付けられる。これは、注射器２
００が標準医薬品充填仕上げ処理ラインで充填され組み立てられるため、よく望まれる。
いったん、注射器２００が充填され組み立てられると、制御機構１０は、供給の為に選択
された薬物投与を確認し設定するように、使用者によって利用可能になる。使用者は、そ
の後、薬物送達の為に、患者にニードルを注射してもよい。後に、ボタン１６及び／又は
プランジャ１４は、プランジャ１４及びネジ３０を軸方向に平行移動させるように、使用
者によって下に押されてもよい。制御機構及びピッチ比の為に、プランジャ１４の遠位平
行移動の計量は、ネジ３０の遠位平行移動の増加計量だけが生じるので、使用者による正
確な投与供給制御を可能にする。ネジ３０の軸方向の平行移動は、プランジャ用シール２
３６の軸方向の平行移動を生じさせる。プランジャ用シール２３６の遠位方向における、
この軸方向の運動は、患者への注射及び供給の為に、バレルアダプタアセンブリ２５０の



(14) JP 6298946 B2 2018.3.28

10

20

30

40

50

ニードル２５４を通って、バレル２４０の薬物チャンバ２３８から薬物流体を押し出す。
【００３８】
　さらに、本発明の新規な制御機構や、後退可能ニードル安全型注射器（すなわち、ニー
ドル安全機構を組み込む注射器）のような安全型注射器と共に利用されてもよい。図６Ａ
は、例示的な後退可能な薬物送達用注射器３００の構成要素として、投与制御機構１０の
実施形態を示す。図示ように、制御機構１０は、プランジャ１４，ハウジング２０，アダ
プタ１８，ネジ３０を含む。プランジャ１４は、前述のように、一体化または別個の構成
要素として、ボタン１２を含んでもよい。ハウジング２０は、任意で、その近位端で、ハ
ウジング用カバー１６を含んでもよく、例えば、環境からハウジング２０の内部を切り離
し、ハウジング２０の内部でプランジャ１４を軸方向に整列させ、更に／又は、プランジ
ャ１４が過失で取り外されることを防止する。ハウジング２０は、ハウジングにおける開
口（例えば、孔）又は透過性、半透明、及び／又は光学的倍率を与える構成要素でもよい
ウィンドウ２０Ａを更に含んでもよい。プランジャ１４は、プランジャ１４の外部表面に
一つ以上の投与マーキング１４Ａを含んでもよい。ハウジング２０は、ウィンドウ２０Ａ
のような場所に、一つ以上の参照又はガイドマーキング２０Ｂを有してもよく、それらを
用いて、プランジャ用投与マーキング１４Ａを整列又は眺める。制御機構１０は、バレル
１４０の内側にネジ３０の少なくとも一部分が存在するように、バレル１４０の近位端に
付けられ、装着され、貼られ、或いは、別の方法で連結されてもよい。
【００３９】
　図６Ｂは、図６Ａに示された薬物送達用注射器の遠位部分の拡大された等角図を示す。
ネジ３０は、プランジャ用シール３３６の軸方向の平行移動を駆動するように、直接また
は間接に、プランジャ用シール３３６に連結されてもよい。後の構成において、プランジ
ャ用ロッド３３４は、ネジ３０及びプランジャ用シール３３６間で利用され、それらの構
成要素を連結してもよい。プランジャ用ロッド３３４は、例えば、ネジ連結３０Ａ特徴部
において、ネジ３０に連結されてもよい。ネジ連結特徴部は、図４Ａ及び図４Ｂを参照し
て前述された構成において、図５Ａ及び図５Ｂを参照して前述された構成において、或い
は、工業的に知られた他の多くの連結方法で、プランジャ用ロッドに連結されてもよい。
好ましくは、ネジ３０及びプランジャ用シール３３６、或いは（プランジャ用ロッドが使
用されるときには）ネジ３０及びプランジャ用ロッド３３４間の連結は、ネジが軸方向に
回転可能であり、プランジャ用ロッド及び／又はプランジャ用シールは回転して固定され
たままである。したがって、制御機構１０のプランジャ１４及びネジ３０が軸方向に回転
され平行移動されるとき、その運動は、プランジャ用シール３３６に中継され、それも、
軸方向に平行移動される。プランジャ１４及びネジ３０は、薬物投与が供給された、かな
り後に、ニードル後退又は安全機構を起動又は係合させるように機能させてもよい。
【００４０】
　後退可能なニードル安全型注射器のような安全型注射器内部で利用されるとき、制御機
構１０のプランジャ１４は、ニードル安全機構を係合又は起動させることができる。最適
に、ニードル安全機構は、バネのような付勢部材、エネルギーを蓄積又は放出可能な弾性
又は他の部材によって容易にされ、ニードルの後退、ニードルの被覆、偶発的なニードル
刺傷から使用者を保護する他のどんな方法をも容易にする。安全型注射器は、ニードル後
退安全機構又はニードル被覆安全機構のような任意のニードル安全機構を備えてもよく、
これは、本願に開示された注射器及び制御機構を用いて動作可能であることが分かる。実
施例によると、ニードル安全機構は、国際公開第ＷＯ２００６／１１９５７０号、国際公
開第ＷＯ２００６／１０８２４３号、国際公開第ＷＯ２００９／００３２３４号、国際公
開第ＷＯ２０１１／０７５７６０号、米国特許出願第１３／６９３，９１５号に記載され
ているようなニードル後退安全機構でもよいが、これらに限定されるものではない。本発
明の一実施形態において、注射器３００は、ニードル後退安全注射器であり、米国特許出
願第１３／６９３，９１５号に開示されたようなニードル後退安全機構３５６を組み込む
。
【００４１】
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　そのようなニードル後退安全機構３５６は、バレル３４０の遠位を通って、端例えば、
バレルアダプタアセンブリ３５０の一部として、注射器用バレル３４０に組み立てられて
もよい。制御機構１０は、バレル３４０の薬物チャンバ３３８が薬物流体で充填された後
に、バレル３４０に一般的に付けられる。これは、注射器３００が標準医薬品充填仕上げ
処理ラインで充填され組み立てられるため、よく望まれる。いったん注射器３００が充填
され組み立てられると、制御機構１０は、供給の為に薬物投与を確認及び設定するように
使用者によって利用可能になる。その後、使用者は、薬物送達の為にニードルを患者に注
射してもよい。後に、ボタン１６及び／又はプランジャ１４は、プランジャ１４及びネジ
３０を軸方向に平行移動させるように使用者によって下に押される。制御機構及びピッチ
比の為に、プランジャ１４の遠位平行移動の計量は、ネジ３０の遠位平行移動の増加計量
だけが生じるので、使用者による正確な投与供給制御を可能にする。ネジ３０の軸方向の
平行移動は、プランジャ用シール３３６の軸方向の平行移動になる。プランジャ用シール
２３６の遠位方向における、この軸方向の運動は、患者への注射及び供給の為に、バレル
アダプタアセンブリ２５０のニードル２５４を通って、バレル２４０の薬物チャンバ２３
８から薬物流体を押し出す。薬物送達の最後に、プランジャ用シール３３６は、後退機構
を起動するようにニードル後退安全機構３５６の構成要素と接触するので、注射器３００
のバレル３４０へとニードル３５４の後退が生じる。ネジ３０及び他の構成要素又は制御
機構１０は、所望の薬物投与が供給された後、この追加の範囲の遠位方向における軸方向
の平行移動を許容するように構成又は調整されてもよい。ニードル３５４は、その後、注
射器３００のバレル３４０へと後退されるので、ニードル後退安全機構３５６の構成要素
は、近位方向において、プランジャ用シール３５６にもたれかかり、プランジャ用シール
を押す。その後退力が続くとき、ネジ３０及びプランジャ１４は近位方向に移動するので
、ボタン１２及び／又はプランジャ１４に使用者が加える力を制御できるように減少させ
ることによって、使用者はニードル後退の割合を制御してもよい。ニードル後退安全機構
３５６は、そのため、多くの追加の望ましい特徴を本発明の新規な注射器に与える。
【００４２】
　当該技術の通常の知識を有する者によって容易に理解されるように、バレルアダプタア
センブリは、多くの既知の方法によって、バレル１４０の遠位端に付けられ、装着され、
貼られ、或いは、別の方法で連結されてもよい。例えば、バレルアダプタアセンブリを注
射器用バレルに連結するように、ルアー連結が利用されてもよい。ルアー連結システムは
、注射器、カテーテル、ハブ付きニードル、ＩＶチューブ等を互いに付ける標準的な方法
である。ルアー連結は、互いに良好に保持するように僅かにテーパーが付けられた円錐／
管状の雄型及び雌型インタロック構成要素から成る。ルアー連結は、図４Ａ及び図４Ｂに
示されるように、簡単な圧力又はまたは捻り嵌めを伴うルアー連結である「ルアー滑り」
、図５Ａ及び図５Ｂに示されるように、ネジ山が切られた追加の外部リムを有し、それら
を安全に固定する「ルアーロック」のいずれかでもよい。あるいは、連結はバレルアダプ
タ連結によって容易にされてもよい。一例として、バレルアダプタ連結は、国際公開第Ｗ
Ｏ２０１１／１３７４８８号及び／又は米国特許出願第１３／６９３，９１５号に記載さ
れたようなものでもよいが、これらに限定されるものではない。ルアー連結、締り嵌め連
結、バレルアダプタ連結、他の多くの既知の連結は、バレルアダプタアセンブリをバレル
に付けるように利用可能であるが、本発明の外苑及び範囲内にとどまる。利用されるバレ
ルアダプタアセンブリの種類に拘わらず、バレルアダプタアセンブリは、一般的に、それ
ぞれ、バレル先端１５２，２５２，３５２と、ニードル１５４，２５４，３５４を備える
。幾つかの構成において、バレル先端１５２，２５２，３５２は、バレルの遠位端に予め
形成された特徴部でもよい。あるいは、バレル先端１５２，２５２，３５２は、バレルの
遠位端に付けられる別個の構成要素でもよい。ニードル１５４，２５４，３５４は、例え
ば、柔軟なカニューレ又は堅いニードルを含む任意の流体導管でもよく、ステンレス鋼を
含む数個の材料から形成されてもよい。本願で説明された種類の連結は、示された注射器
の種類に拘わらず利用可能である。明確のため、図４Ａ及び図４Ｂにおける使用時充填型
注射器を共に示されたルアー滑り連結は、図５Ａ及び図５Ｂにおける事前充填型注射器と
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共に利用可能であり、如何なる他の種類の連結も、本願で説明された他の如何なる種類の
注射器と共に使用されてもよい。
【００４３】
　前述されたことから分かることは、本願で開示された新規な投与制御機構及び注射器が
、薬物治療薬の正確な投与設定及び供給の為の効率の良い簡単に操作されるシステムを提
供することである。そのような装置は、使用するのが安全かつ容易であり、臨床開業医に
審美的かつ人間工学的にアピールする。本発明の実施形態は、新規な投与制御機構を利用
することによって、低容量治療訳の投与及び供給の為の在来の注射器の使用で直面する難
題を克服する。新規投与制御機構は、使用者が、患者に供給の為の所望の容量の薬物治療
薬を正確に読み取り投与することを許容する。これらの装置は、それらが別の方法で在来
の注射器を用いて期待するように、使用者に通常範囲の親指行程を有することを可能にす
るが、親指行程の、その範囲を、非常に限定された（例えば、より小さいか徐々に増加す
る）プランジャ用シール行程の範囲に変形する。徐々に増加する低容量投与制御という著
しい利益と共に、この関係は、使用者が、追加の訓練を有することなく、注射器を利用す
ることを可能にする。
【００４４】
　制御機構１０，注射器１００，注射器２００，注射器３００，如何なる個々の構成要素
の製造及び／又はアセンブリも、当該技術における多くの既知の材料及び方法論を利用可
能である。例えば、イソプロピルアルコール及びヘキサンのような多くの既知の洗浄流体
は、構成要素及び／又は装置の洗浄に使用されてもよい。多くの既知の接着剤や糊は、同
様に、製造プロセスで使用されてもよい。例えば、糊や接着剤は、ハウジング２０の遠位
端をアダプタ１８の近位端に連結するのに利用されてもよい。同様に、糊や接着剤は、ア
ダプタ１８の遠位端をバレルの近位端に連結するのに利用されてもよい。また、既知のシ
リコン処理流体及びプロセスは、新規な構成要素及び装置の製造中に使用されてもよい。
さらに、既知の殺菌プロセスは、最終的製品の無菌性を確実にするために、一つ以上の製
造又は組み立て段階で使用されてもよい。
【００４５】
　一実施形態において、制御機構の組み立て方法は、
【００４６】
（ｉ）アダプタの細目ピッチナットを少なくとも部分的に通る細目ピッチネジをねじ切る
ステップと、
【００４７】
（ｉｉ）プランジャをねじ切るステップであって、プランジャは、その外部表面に並目ピ
ッチネジ、ハウジングの内部の軸方向の壁穴を少なくとも部分的に通る、その内部表面の
内部に管状空間を有し、ハウジングの内部は、対応する並目ピッチガイドを有する、ステ
ップと、
【００４８】
（ｉｉｉ）ネジの少なくとも近位部分をプランジャの遠位部分を通してプランジャの環状
空間に挿入するステップと、
【００４９】
（ｉｖ）ハウジングの外部遠位部分をアダプタの近位特徴部に付けるステップと、を含む
。
【００５０】
　さらに、プランジャは、その近位端にボタンを含んでもよい。ボタンは、プランジャの
予め形成された特徴部でもよく、プランジャとは別個の構成要素でもよい。好ましくは、
ボタンは、例えば、スナップ嵌めによって、プランジャに付けられる別個の構成要素であ
る。同様に、ハウジングは、その近位端にハウジング用カバーを含んでもよい。ハウジン
グ用カバーは、ハウジングの予め形成された特徴部でもよく、ハウジングとは別個の構成
要素でもよい。前述されたように、糊又は接着剤は、制御機構の一つ以上の構成要素を互
いに貼られるように利用されてもよい。あるいは、制御機構の一つ以上の構成要素は、一
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体化された構成要素でもよい。例えば、ハウジングは、糊によってアダプタに貼られる別
個の構成要素でもよく、或いは、アダプタは、バレルに糊付けされるハウジングの遠位端
において予め形成される特徴部でもよい。同様に、ハウジング用カバーは、糊によってハ
ウジングに貼られてもよい。これらの構成要素は、個々に或いは共に殺菌されてもよく、
殺菌環境で組み立てられてもよく、組み立て後に殺菌されてもよい。バレルは、組み立て
前あるいは組み立て後にシリコン処理されてもよい。
【００５１】
　制御機構は、注射器の構成要素として利用されてもよい。一実施形態において、注射器
の製造方法は、
【００５２】
（ｉ）注射器用バレルの遠位端にバレルアダプタアセンブリを装着するステップと、
【００５３】
（ｉｉ）注射器用バレルの近位端を通してプランジャ用シールを装着するステップと、
【００５４】
（ｉｉｉ）注射器用バレルの近位端に制御機構を装着するステップであって、制御機構は
、プランジャ用シールに接触したままである、ステップと、を含む。
【００５５】
　注射器の製造方法は、注射器用バレルの近位端を通ってプランジャ用シールを装着する
ステップの前に、流体物質で少なくとも部分的に前記バレルを充填するステップを更に備
えてもよい。ステップ（ｉｉｉ）は、プランジャに制御機構のネジのネジ連結特徴部を直
接に連結するステップ、或いは、プランジャ用シールの近位端に連結されるプランジャ用
ロッドを通して間接に連結するステップを更に必要としてもよい。プランジャ用ロッド及
びプランジャ用シール間の連結は、如何なる数の連結でもよく、ネジ型連結、スナップ嵌
め連結、締り嵌め連結、捕捉型連結等を含むが、これらに限定されない。少なくとも一つ
の実施形態において、ネジ連結特徴部は、プランジャ用ロッド内の近位開口又は半径方向
開口を通してプランジャ用ロッドに連結され、ネジ連結特徴部は、プランジャ用ロッド内
の近位ポケット内部に位置する。追加或いは代替えで、この連結は、スナップ嵌め連結、
締め嵌め連結、又は、工業的に知られた他の多くの連結でもよい。好ましくは、ネジとプ
ランジャ用シール、或いはネジ（プランジャ用ロッドが使用されるときには）及びプラン
ジャ用ロッドとの間の連結は、ネジが軸方向に回転可能であり、プランジャ用ロッド及び
／又はプランジャ用シールは回転して固定されたままである。
【００５６】
　本発明の一実施形態に従う、投与制御機構を有する注射器を製造する一つの好ましい方
法は、図７Ａ－図７Ｄを参照して本願に説明される。図７Ａは、図５Ａ－図５Ｂを参照し
て前述されたような事前充填型注射器を示し、ここで、アダプタは、近位アダプタ部分４
１８Ｐおよび遠位アダプタ部分４１８Ｄを有する２構成要素アダプタである。近位アダプ
タ部分４１８Ｐは、一つ以上の連結プロング４１８Ｐを有し、遠位アダプタ部分４１８Ｄ
は、対応する連結ポート４１８Ｆを有する。ともに押しつけられると、連結プロング４１
８Ｅ及び対応連結ポート４１８Ｆは、アダプタ４１８Ｐ、４１８Ｄの２つの部分を結びつ
けるように、統合、噛み合い、あるいは、別の方法で連結させる。最初に、キャップ４６
０は、注射器４００のバレル４４０の遠位端に連結されてもよい。遠位アダプタ部分４１
８Ｄは、スライドしてバレルの外部に装着されてもよい。バレル４４０の内部、すなわち
、薬物チャンバ４３８は、バレルの開いた近位端を通って、薬物流体又は物質で充填され
てもよい。プランジャ用シール４３６は、流体と接触するように近位端を通ってバレルの
中に装着されてもよい。任意のプランジャ用ロッド４３４は、プランジャ用シール４３６
のバレル４４０への挿入前あるいは挿入後、プランジャ用シール４３６に連結されてもよ
い。これらのステップは、薬物治療薬の容器保全性及び無菌性を保持するように、無菌環
境内で実行されてもよい。
【００５７】
　注射器の残部は、その後、無菌ではない環境または無菌の環境で組み立てられてもよい
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。ネジは、制御機構の構成要素として、その後、プランジャ用シール、プランジャ用ロッ
ドが使用されるときにはプランジャ用ロッドに連結されてもよい。遠位アダプタ部分４１
８Ｄは、その後、前述されたように、近位アダプタ部分４１８Ｐに連結するように、バレ
ルの外部に沿って近位方向にスライドされてもよい。遠位アダプタ部分４１８Ｄ及び近位
アダプタ部分４１８Ｐ間の連結は、バレル４４０の近位端で制御機構１０を保持する為に
、バレル４４０のバレル用フランジ４４０Ａ特徴部を捕捉してもよい。そのような構成要
素及び連結が、本発明の新規な装置の組み立て、充填、製造、搬送、保管、操作中、所定
位置で保持されることを確実にするように、様々な糊や接着剤が利用されてもよい。事前
充填型注射器４００における場合のように、注射器の最終的な組み立ては、図７Ｂに示さ
れているように明らかである。この種類の事前充填型注射器が利用可能なときとは、例え
ば、薬品会社または契約薬物充填業者によって、注射器が標準量の薬物流体で充填される
とき、使用者によって薬物投与が不定に選択可能であるとき、使用者によってニードル長
が不定に選択可能であるとき、或いは、多くの他の状況にあるときである。図７Ｃは、前
述されたように、ルアーロック連結を経て付けられる選択可能なニードルを備えた事前充
填型注射器を示す。そのようなときに、注射器は、注射器の遠位端が上方を向くように保
持されてもよい。キャップ４６０（図７Ｂに図示）は、取り外され、バレルアダプタアセ
ンブリ４５０と交換されてもよい。バレルアダプタアセンブリ４５０は、バレル先端４５
３とニードル４５４とを含み、これらは、使用者によって選択され、使用直前に事前充填
型注射器に付けられてもよい。前述されたように、薬物投与は、使用者によって確認され
、選択されてもよい。図７Ｃ及び図７Ｄにおける事前充填型注射器４００の比較は、患者
に薬物投与の注射及び供給の直前と直後の事前充填型注射器における差を明確にする。プ
ランジャ１４及びネジ３０間のピッチ比のため、ネジ３０は、プランジャ１４が下に押さ
れるか軸方向に遠位方向に平行移動されるとき、単に徐々に増加又は少ない距離で、遠位
方向に軸方向に（すなわち、図７Ｃ及び図７Ｄにおける黒塗りの矢印の方向に）平行移動
が生じる。プランジャ１４及びネジ３０間の軸方向平行移動距離の差は、図７Ｃ及び図７
Ｄの距離Ｄ３及びＤ４を比較することによって明らかである。Ｄ３は、プランジャ１４が
軸方向に平行移動する距離であり、Ｄ４は、ネジ３０が軸方向に平行移動する分数の（Ｄ
３の真分数の）距離である。
【００５８】
　したがって、本発明の新規な実施形態は、投与制御機構を提供し、これらが、薬物治療
薬の正確な投与及び送達と、そのような制御機構を組み込む薬物送達用注射器とを考慮に
入れる。そのような新規装置は、投与量の確認及び制御を許容し、薬物送達前に注射器の
「プライミング処理」を許容し（すなわち、気泡の排除）、マイクロリットル容量の投薬
量の正確な送達、市場で利用可能な一般的に使用される在来の注射器に類似した装置サイ
ズの範囲内の全てを確実にする。そのような新規装置は、使用するのが安全かつ容易であ
り、臨床開業医に審美的かつ人間工学的にアピールする。本発明の新規装置は、既知の従
来技術の装置に伴う問題を有することなく、これらの所望の特徴を提供する。
　多くの既知の充填プロセス及び設備は、注射器製造プロセスの充填ステップを達成する
ように利用されてもよい。バレルアセンブリ、ニードル、プランジャ用シール、プランジ
ャ用ロッド、これらの製造及び組み立てプロセスで説明される他の構成要素は、前述され
たようなものでもよく、或いは、これらの構成要素と同一の機能性を達成する多くの類似
した構成要素でもよい。明細書を通じて、本発明を任意の一実施形態又は特徴の特定の集
まりに限定することなく、本発明の好ましい実施形態を説明することが意図されてきた。
様々な変更及び変形は、本発明から逸脱することなく、説明及び図示された実施形態にな
されてもよい。本願で言及された各特許及び科学的文献、コンピュータプログラム及びア
ルゴリズムの開示内容は、その全体が参考の為に本願に組み込まれる。
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