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(57)【要約】
　本体部分（６）と、軸方向に移動可能なピストン（５
）と、遠位出口部分（４）とを備えたカートリッジ（１
）を受容するように適合された、（図示せぬ）カートリ
ッジ受容部分、及び受容されたカートリッジ（１）の近
位ピストン（５）部分と相互作用するように適合された
、軸方向に移動可能なピストン駆動部材（１０）を備え
た、吐出アセンブリであって、ピストン駆動部材（１０
）が、遠位方向へ移動可能なように適合され、それによ
って、受容されたカートリッジ内の薬剤を加圧するよう
に適合された、吐出アセンブリが提供される。薬剤送達
装置は、受容されたカートリッジ（１）内の薬剤の流体
圧力に関する特性を測定し取得するための手段を更に備
え、その特性は、カートリッジ（１）内に収容された自
由空気の量（７）に応じる。薬剤送達装置は、ピストン
ロッド駆動部材（１０）の位置を測定し取得するための
手段（２０）、及び時間を測定し取得するための手段（
４０）を更に備える。薬剤送達装置は、記憶するための
手段（３０）、及び取得された測定値を処理するための
手段（３１）を更に備える。処理手段は、カートリッジ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カートリッジ内の自由空気の量を推定するための薬剤送達装置（１００）であって、
　本体部分（６）と、軸方向に移動可能なピストン（５）と、遠位出口部分（４）とを備
えたカートリッジ（１）を受容するように適合された、カートリッジ受容部分、
　受容されたカートリッジの近位ピストン（５）部分と相互作用するように適合された、
軸方向に移動可能なピストン駆動部材（１０）を備えた吐出アセンブリであって、前記ピ
ストン駆動部材（１０）が、遠位方向へ移動可能であり、それによって、前記受容された
カートリッジ（１）内の薬剤を加圧するように適合された、吐出アセンブリ、
　前記受容されたカートリッジ（１）内の前記薬剤の流体圧力に関する特性を測定し取得
するための手段（１１／１２）であって、前記特性が前記カートリッジ内に収容されてい
る前記自由空気の量（７）に応じる、手段（１１／１２）、
　前記ピストン駆動部材（１０）の位置を測定し取得するための手段（２０）、
　前記取得された測定値を記憶するための手段（３０）、及び
　前記取得された測定値を処理し、前記カートリッジ（１）内の前記自由空気の量（７）
を推定するように構成された処理手段（３１）を備える、薬剤送達装置。
【請求項２】
　前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）が、前記ピストン駆動部材（１０
）が、前記ピストン（５）に対して軸方向の距離を有するように配置された非接触構成と
、前記ピストン駆動部材（１０）が、前記ピストン（５）と相互作用し当接している接触
構成との間で、変位できるように適合され、前記ピストン駆動部材（１０）の遠位方向へ
の更なる動きが、前記ピストン（５）の遠位動作をもたらし、前記受容されたカートリッ
ジ（１）内の前記薬剤の前記流体圧力を増加させ、前記ピストン駆動部材（１０）の近位
方向への動きが、前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）との間の分離をも
たらす、請求項１に記載の薬剤送達装置。
【請求項３】
　前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）が、前記ピストン駆動部材（１０
）を遠位方向へ移動させることによって、非接触構成から接触構成へ変位するように適合
され、前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）が、前記ピストン駆動部材（
１０）を近位方向へ移動させることによって、前記接触構成から前記非接触構成へ変位す
るように適合されている、請求項１又は２に記載の薬剤送達装置。
【請求項４】
　前記出口部分（４）が、遠位出口が閉じられている第１のモードで操作されるように適
合されている、請求項１又は２に記載の薬剤送達装置。
【請求項５】
　前記処理手段（３１）が、前記取得された測定値を処理するように更に構成され、前記
ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）との間の距離の効果を除去する、請求項
１から４のいずれか一項に記載の薬剤送達装置。
【請求項６】
　前記流体圧力に関する前記特性を測定するための前記手段（１１、１２）が、前記ピス
トン駆動部材（１０）の遠位部分に取り付けられている、請求項１から５のいずれか一項
に記載の薬剤送達装置。
【請求項７】
　時間を測定し取得するための手段（４０）を更に備え、
　前記出口部分（４）が、第２のモードで構成されるように更に適合され、前記第２のモ
ードでは、前記遠位出口部分（４）が、異なる流れ導管（２、３）のうちの１つと流体連
通し、且つ
　前記ピストン駆動部材（１０）が、選択された量の薬剤を吐出するように更に適合され
ている、請求項１から６のいずれか一つに記載の薬剤送達装置。
【請求項８】
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　前記出口部分（４）が第１のモードで構成されているか又は第２のモードで構成されて
いるかを識別するための手段を更に備え、前記処理手段（３１）が、前記カートリッジ（
１）内の少なくとも前記自由空気の量（７）を推定することにおいて、前記識別を使用す
るように構成されている、請求項７に記載の薬剤送達装置。
【請求項９】
　前記吐出アセンブリが、ストロークフェーズで操作されるように適合されており、前記
ピストンが前記ピストン駆動部材によって遠位方向へ移動され、リラクゼーションフェー
ズでは、前記ピストン駆動部材が停止され、前記処理手段（３１）が、前記リラクゼーシ
ョンフェーズの間に取得されたデータに基づいて、前記自由空気の量を推定するように更
に構成されている、請求項７又は８に記載の薬剤送達装置。
【請求項１０】
　前記処理手段（３１）が、前記カートリッジ内の少なくとも前記自由空気の量（７）の
動的な推定を実行するように更に構成されている、請求項１から９のいずれか一項に記載
の薬剤送達装置。
【請求項１１】
　前記記憶するための手段に、キャリブレーション測定値から計算された一組のキャリブ
レーション指標が提供され、
　前記処理手段（３１）が、
　　一組の作動指標を計算し、且つ
　　前記一組の作動指標と前記一組のキャリブレーション指標を使用して、作動中に前記
カートリッジ（１）内の少なくとも前記自由空気の量（７）を推定する
ように更に構成されている、請求項７から１０のいずれか一項に記載の薬剤送達装置。
【請求項１２】
　前記処理手段（３１）が、物理モデルに基づいて、前記カートリッジ（１）内の少なく
とも前記自由空気の量（７）を推定するように構成されている、請求項７から１０のいず
れか一項に記載の薬剤送達装置。
【請求項１３】
　請求項１から１２のいずれか一項に記載の薬剤送達装置を操作するための方法であって
、
　前記吐出手段を操作して前記ピストン（５）を軸方向へ移動させるステップと、
　前記薬剤の前記流体圧力に関する前記特性を測定し取得するステップと、
　作動中に前記ピストン駆動部材の前記位置を測定し取得するステップと、
　前記取得された測定値を処理して前記カートリッジ（１）内の少なくとも前記自由空気
の量を推定するステップとを含む、方法。
【請求項１４】
　請求項７から１２のいずれか一項に記載の薬剤送達装置を操作するための方法であって
、
　前記出口部分（４）が第１のモードにあるか又は第２のモードにあるかを識別するステ
ップ、及び
　前記識別を入力として使用して前記カートリッジ内の前記自由空気の計算された体積（
７）を推定するステップを更に含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　請求項７から１２のいずれか一項に記載の薬剤送達装置を操作するための方法であって
、
　時間を測定し取得するステップ、
　キャリブレーション測定値から計算された一組のキャリブレーション指標を提供するス
テップ、
　一組の作動指標を計算するステップ、及び
　前記一組の作動指標と前記一組のキャリブレーション指標を使用して、作動中に前記カ
ートリッジ（１）内の少なくとも前記自由空気の量を推定するステップを更に含む、請求
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項１３又は１４に記載の方法。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、広くは、医療用送達装置に関する。特定の実施形態において、本発明は、カ
ートリッジ内の自由空気の量を検出するように適合された医療用送達装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　本発明の開示において、主にインスリンの送達による糖尿病の治療に言及するが、これ
は本発明の例示的な使用に過ぎない。
【０００３】
　薬剤送達装置は、薬剤や生物学的製剤を自己投与せねばならない患者の生活を、大幅に
改善してきた。薬剤送達装置は、多くの形態をとり、それらは、アンプルに注射手段を伴
うだけの単純な使い捨て装置を含み、予め充填された使い捨て装置又は予め充填されたカ
ートリッジと共に使用されるように適合された耐久性の装置であり得る。該装置は、その
用途に応じて、異なる種類の針又は注入セットと連結させることができる。その形態や種
類に関わりなく、薬剤送達装置は、注射薬及び生物学的製剤の患者による自己投与を支援
する上で大いに役立つことが分かってきた。更に、それらは、自己投与を行うことができ
ない人たちに注射剤を投与する際に、介護者も大いに助ける。
【０００４】
　幾つかの既存の糖尿病用の注射装置のユーザは、注射前にカートリッジ内に空気が入っ
ていないことを確認する必要がある。新しいカートリッジは、生産を離れる前に自由空気
の量を制御することができる。しかし、カートリッジが使用中であるときに、カートリッ
ジが温度の変動する環境下にあるならば、空気がカートリッジに入る可能性がある。その
ようなシナリオの１つは、ユーザが、貯蔵のために冷蔵庫に注射装置を配置し、注射のた
めにそれを取り出すことであり得る。一旦、空気がカートリッジ内に入ると、注射前にユ
ーザが空気を抜かないならば、装置が薬剤の代わりに空気を吐出する可能性があるため、
又はカートリッジ内の空気の量に応じて投与時間が増加するため、すなわち、ユーザが意
図された用量が吐出される前に注射を停止し得るので、ユーザは少ない用量しか投与され
ないという経験をし得る。
【０００５】
　米国特許第４２５５０８８号は、ポンプ内の気体を検出して所望の流量との誤差を示す
液体ポンピングシステムを説明し、それは、過剰な量の気体が検出されたならば警報を与
え、所望の流量を得るために流量が修正され得る。この文書は、吸入及び圧縮のポンプサ
イクルで連続的に働く往復式のポンプを説明し、流体の流れの方向が、入口及び出口バル
ブによって調整される。この文書は、圧縮フェーズの間に、入口弁と出口弁が閉じられ、
ポンプが密封された状態で操作され得る往復式のポンプを説明する。密封された状態では
、ピストンの位置に比例する信号が、ポンプチャンバ内の圧力変換器からの圧力測定値と
共に測定される。密封された状態での測定は、チャンバ内の気体の量を推定するために使
用されることができる。
【０００６】
　ＷＯ２０１３／１４８７９８Ａ１は、注入システムのポンプチャンバ内の空気を検出す
るための異なる実施形態を説明する。該注入システムは、一方向の流れを確保するために
、往復式のポンプとバルブを備える。一実施形態では、この文書が、注入システムのチャ
ンバ内の空気を検出する方法を開示する。１つのステップでは、アクチュエータ装置を使
用して、流体を収容するチャンバに対してプランジャーを移動させる。別の１つのステッ
プでは、プランジャーがチャンバに対して移動する際に、プランジャーに作用する力が、
センサを用いて検出される。更に別の１つのステップでは、プランジャーに作用する力の
測定値が、センサからプロセッサへ電気的に通信される。別の１つのステップでは、プロ
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セッサが、（1）センサによって検出された力プロファイルを前処理し、（2）力プロファ
イルから特徴を導き出し、（3）力プロファイルの導き出された特徴に基づいて、空気力
プロファイル又は液体力プロファイルとして力プロファイルを分類するために使用される
。使用されるセンサ（１１０）が、チャンバ（１０８）内に配置され、プランジャー（１
０７）が移動する際に、プランジャー（１０７）に作用する力を検出する。該方法は、エ
ンドオブバッグ（ｅｎｄ　ｏｆ　ｂａｇ）状態を検出することを目的としているので、一
連のポンプサイクルを解析するように適合されている。
【０００７】
　本発明の目的は、処方された処置への遵守を保証し、少ない用量の投与を避けるために
、カートリッジ内の空気の量を推定することができる薬剤送達装置を提供することである
。
【発明の概要】
【０００８】
　本発明の開示では、上述の目的に対処するか、又は以下の開示若しくは例示的な実施形
態の説明から明らかになる目的に対処するため、幾つかの実施形態及び態様を説明する。
【０００９】
　第１の態様によれば、本発明は、カートリッジ内の自由空気の量を推定するための薬剤
送達装置を提供し、該薬剤送達装置は、
　本体部分と、軸方向に移動可能なピストンと、遠位出口部分とを備えたカートリッジを
受容するように適合された、カートリッジ受容部分、
　受容されたカートリッジの近位ピストン部分に当接するインターフェース位置の中へ運
ばれるように適合された、軸方向に移動可能なピストン駆動部材を備えた吐出アセンブリ
であって、ピストン駆動部材が、遠位方向へ移動可能なように、それによって、受容され
たカートリッジ内の薬剤を加圧するように適合された、吐出アセンブリ、
　作動中に受容されたカートリッジ内の薬剤の流体圧力に関する特性を測定し取得するた
めの手段であって、その特性がカートリッジ内に収容されている自由空気の量に応じる、
手段、
　作動中にピストン駆動部材の位置を測定し取得するための手段、
　作動中に取得された測定値を記憶するための手段、及び
　作動中に取得された測定値を処理し、カートリッジ内の自由空気の量を推定するための
処理手段を備える。
【００１０】
　この薬剤送達装置の構成により、カートリッジがカートリッジ受容部分に受容されてい
るシステム内で、カートリッジ内の空気の量を推定することが可能である。カートリッジ
内に収容された薬剤は、ピストンによって加圧され、ピストンロッド部材が、ピストン駆
動部材と相互作用するように適合されている。ピストン駆動部材は、薬剤を加圧するため
に遠位方向へ移動している。空気は圧縮性であり薬剤がほぼ非圧縮性なので、ピストン位
置と流体の圧力に関する特性における反応との間の相関から、空気の量を決定することが
できる。上述の種類の薬剤送達装置は、カートリッジ受容部分内にカートリッジを受容し
、薬剤を吐出するように適合されている。そのようなシステムでは、ピストン駆動部材が
、ピストン駆動部材とピストンとの間のインターロッキング手段なしに、摺動するような
やり方でカートリッジのピストンと相互作用するように適合されている。言い換えると、
ピストンは、ピストン駆動部材にロックされず、この構造上の特徴は、如何にして処理手
段がカートリッジ内の自由空気の量を推定できるかということに対する制限を課す。カー
トリッジが空ならば、新しい標準的なカートリッジが挿入され、又はその装置が予め充填
されている種類ならば、装置が捨てられるだろう。
【００１１】
　更に、本発明の更なる態様では、ピストン駆動部材（１０）とピストン（５）が、ピス
トン駆動部材（１０）が、ピストン（５）に対して軸方向の距離を有するように配置され
た非接触構成と、ピストン駆動部材（１０）が、ピストン（５）と相互作用し当接してい
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る接触構成との間で、変位できるように適合され、ピストン駆動部材（１０）の遠位方向
への更なる動きは、ピストン（５）の遠位動作をもたらし、受容されたカートリッジ（１
）内の薬剤の流体圧力を増加させ、ピストン駆動部材（１０）の近位方向への動きは、ピ
ストン駆動部材（１０）とピストン（５）との間の分離をもたらす。それによって、カー
トリッジ内の圧力が減少する。
【００１２】
　ピストン駆動部材は、駆動部材がピストンと軸方向において分離されている、すなわち
、駆動部材とピストンとの間に軸方向の距離が存在する、非接触構成にあり、又はピスト
ンとピストン駆動部材との間の当接が存在するが、ピストン駆動部材が近位方向へ移動し
たならば、ピストン駆動部材とピストンが分離され得る、接触位置にあるように適合され
ている。
【００１３】
　更なる一態様では、ピストン駆動部材（１０）とピストン（５）が、ピストン駆動部材
（１０）を遠位方向へ移動させることによって、非接触から接触構成へ変位するように適
合され、ピストン駆動部材（１０）とピストン（５）が、ピストン駆動部材（１０）を近
位方向へ移動させることによって、接触から非接触構成へ変位するように適合されている
。
【００１４】
　この構成によって、ピストン駆動部材を遠位又は近位方向へ移動させることにより、ピ
ストン駆動部材とピストンの構成を変更することが可能である。接触構成では、ピストン
駆動部材がピストンと当接するのみであるので、ピストン駆動部材の近位方向への動きは
、ピストンに対する軸方向の距離を生み出し得る。
【００１５】
　流体圧力に関する特性は、ピストンとピストン駆動部材との間に配置された力センサに
よって得られ、この場合、流体圧力に関する特性は、ピストンに加えられた力である。更
に又は代替的に、流体圧力に関する特性は、ピストンの変形を測定するように適合された
近接センサによって得られてもよい。ピストン駆動部材からの力がピストンに加えられた
ときに、ピストンは変形し、その変形はカートリッジ内の流体圧力に関係する。更に又は
代替的に、ピストン又はプランジャーの変形は、歪ゲージによって測定され得る。
【００１６】
　更に又は代替的に、流体圧力に関する特性は、カートリッジ内の流体の静電容量又は吸
光度を測定することによって得られてもよい。気体すなわち空気の静電容量及び吸光度は
、液体及び薬剤のものと異なる。ピストンが加圧されたときに、カートリッジ内の気体と
液体との間の比率が変動し、カートリッジ内の流体の静電容量又は吸光度を測定すること
によって、流体圧力が導き出され得る。
【００１７】
　更なる一態様では、本発明が、出口部分が第１のモードで操作されるように適合された
、薬剤送達装置を提供する。第１のモードでは、遠位出口が閉じられている。
【００１８】
　この構成によって、空気の量を決定するための特定の単純な方法を可能にすることがで
きる。温度が一定であると仮定すると、流体圧力とピストン駆動部材の位置との間に直線
的な関係が存在するからである。例えば、流れ導管（ｆｌｏｗ　ｃｏｎｄｕｉｔ）と連結
されていないときに、遠位出口は閉じられている。
【００１９】
　更なる一態様では、本発明が、流体圧力に関する測定された特性を使用することによっ
て、処理手段がピストン駆動部材とピストンとの間の接触点を推定するように適合された
、薬剤送達装置を提供する。
【００２０】
　この構成によって、ピストンとピストン駆動部材との間の接触が存在することを検出し
、それによって、ピストン駆動部材が更に移動されたときに、圧力の上昇が存在すること
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を保証することが可能である。
【００２１】
　更なる一態様では、処理手段が、取得された測定値を処理するように更に構成され、ピ
ストンロッド部材とピストンとの間の距離又は緩みの効果を除去する、薬剤送達装置を、
本発明が提供する。
【００２２】
　この構成によって、プロセッサは、カートリッジ内の自由空気の推定の間に、ピストン
駆動部材とピストンとの間の距離の効果を除去するように構成されているので、薬剤送達
装置は、接触点を必ずしも明確に決定する必要がない。
【００２３】
　更なる一態様では、流体圧力に関する特性を測定するための手段が、ピストン駆動部材
の遠位部分に取り付けられている、薬剤送達装置を、本発明が提供する。この構成の更な
る一態様では、前記特性を測定するための手段が、ピストン駆動部材の遠位部分にあるセ
ンサヘッド内に取り付けられた力センサ又は近接センサであり得る。また更なる一態様で
は、力センサと近接センサが、センサヘッド内で結合されて取り付けられ得る。
【００２４】
　この構成よって、流体圧力に関する特性を測定するための手段は、カートリッジに取り
付けられない。したがって、この構成は、カートリッジが交換でき、更に標準的なカート
リッジを使用できる、方法を可能にする。
【００２５】
　更なる一態様では、本発明が、薬剤送達装置を提供し、該薬剤送達装置が、
　作動中に時間を測定し取得するための手段を更に備え、
　出口部分が、第２のモードで構成されるように更に適合され、第２のモードでは、遠位
出口が種々の流れ導管のうちの１つと流体連通し、
　ピストン駆動部材が、選択された量の薬剤を吐出するために、遠位方向へ移動可能なよ
うに適合され、
　処理手段が、作動中にカートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定するように更に
構成されている。
【００２６】
　この構成によって、流体圧力とピストン駆動部材の位置との間の時間に依存した相関が
存在するので、薬剤が吐出されるモードで、カートリッジ内の空気の量を推定する方法を
可能にし得る。測定された時間は、全てのイベントの時間を特定するタイムスタンプであ
る。流体圧力は、送達されるべき薬剤の選択された量、用量の送達の速度、カートリッジ
内の自由空気の量、ピストンとカートリッジの本体部分との間の摩擦の種々の量、流れ導
管の種々の種類などに更に応じる。
【００２７】
　更なる一態様では、出口部分が第１のモードで構成されているか又は第２のモードで構
成されているかを識別するための手段を更に備え、処理手段が、カートリッジ内の少なく
とも自由空気の量を推定することにおいて、その識別を使用するように構成されている、
薬剤送達装置を、本発明が提供する。
【００２８】
　この構成によって、処理手段には、作動モードの情報が提供されるので、空気の量を推
定する方法を単純化することができる。作動モードを識別するための手段は、例えば、ユ
ーザが出口部分を視覚的に検査して情報をプロセッサに提供することであり、又は出口部
分が流れ導管に連結されたことを識別するセンサ内のビルド（ｂｕｉｌｄ）であり、プロ
セッサには自動的に情報が提供され得る。
【００２９】
　更なる一態様では、ピストンがピストン駆動部材によって遠位方向へ移動されるように
適合されたストロークフェーズで、且つ、ピストン駆動部材が停止するように適合され、
すなわち、駆動部材が駆動されず移動しないリラクゼーションフェーズで、吐出アセンブ
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リが操作されるように適合された、薬剤送達装置を、本発明が提供する。処理手段は、リ
ラクゼーションフェーズの間に取得されたデータに基づいて、自由空気の量を推定するよ
うに更に構成されている。
【００３０】
　この構成によって、薬剤の量は、ピストン駆動部材が進められているストロークフェー
ズの間に送達され、自由空気などの従順な部分（ｃｏｍｐｌｉａｎｔ　ｐａｒｔ）は圧縮
され、リラクゼーションフェーズでは、全ての従順な部分が緩和される。ピストンが停止
されているので、リラクゼーションフェーズの間に測定値を取得し処理できることは、特
に有利である。したがって、リラクゼーションフェーズの間に取得されたデータに基づい
て自由空気の量を推定することは、ピストンとカートリッジの本体部分との間の摩擦によ
る影響を受け難い。摩擦、より具体的には、動摩擦のみが、ピストンの進行中に生じる。
【００３１】
　更なる一態様では、処理手段が、
　取得された測定値を処理し、且つ
　カートリッジ内の少なくとも自由空気の量の動的な推定を実行する
ように構成された、薬剤送達装置を、本発明が提供する。
【００３２】
　この構成は、自由空気の量の推定が、測定値の増加された取得と共に連続的に改良され
る、方法を可能にする。摩擦からの貢献が最小化されるので、リラクゼーションフェーズ
の間の自由空気の量の推定は、精度が高い推定に対して特に適している。
【００３３】
　更なる一態様では、
　記憶するための手段に、キャリブレーション測定値から計算された一組のキャリブレー
ション指標が提供され、
　処理手段が、
　　一組の作動指標を計算し、且つ
　　一組の作動指標と一組のキャリブレーション指標を使用して、作動中にカートリッジ
内の少なくとも自由空気の量を推定する
ように構成されている、薬剤送達装置を、本発明は提供する。
【００３４】
　この構成によって、記憶手段に記憶された、一組のキャリブレーション指標は、一組の
作動指標を導き出し且つ前記一組を一組のキャリブレーション指標と比較することによっ
て、作動中に幾つかの未知のパラメータを推定する方法を可能にする。記憶手段には、薬
剤送達装置が作動可能になる前に、すなわち、用量を患者に送達するように使用できる前
に、且つ、自由空気の量を推定することができる前に、一組のキャリブレーション指標が
提供される。一組のキャリブレーション指標は、送達されるべき薬剤の種々の選択された
量、ピストンとカートリッジの本体部分との間の摩擦の種々の量、ピストンの種々の速度
などを伴って実行される、種々の量の自由空気を有するカートリッジに対する測定の値を
表している。
【００３５】
　更なる一態様では、処理手段が、物理モデルに基づいて、カートリッジ内の少なくとも
自由空気の量を推定するように構成された、薬剤送達装置を、本発明が提供する。
【００３６】
　この構成は、作動中の時間、カートリッジ内の自由空気の量、送達された薬剤の量、ピ
ストンとカートリッジの本体部分との間の摩擦、ピストンの速度などとリンクした物理モ
デルの確立によって、カートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定することを可能に
する、方法を提供する。
【００３７】
　更なる一態様では、薬剤送達装置がカートリッジを更に備える。
【００３８】
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　更なる一態様では、本発明が、以下のステップを含む本発明による薬剤送達装置を操作
するための方法を提供する。すなわち、
　吐出手段を操作してピストンを軸方向へ移動させるステップと、
　作動中に薬剤の流体圧力に関する特性を測定し取得するステップと、
　作動中にピストン駆動部材の位置を測定し取得するステップと、
　取得された測定値を処理してカートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定するステ
ップとである。
【００３９】
　更なる一態様では、本発明が、ピストン駆動部材とピストンの構成を非接触構成から接
触構成へ変位させるステップを更に含む。
【００４０】
　更なる一態様では、本発明が、以下のステップを更に含む本発明による薬剤送達装置を
操作するための方法を提供する。すなわち、
　出口部分が第１のモードにあるか又は第２のモードにあるかを識別するステップ、及び
　前記識別を入力として使用してカートリッジ内の自由空気の計算された体積を推定する
ステップである。
【００４１】
　更なる一態様では、本発明が、以下のステップを更に含む本発明による薬剤送達装置を
操作するための方法を提供する。すなわち、
　作動中に時間を測定し取得するステップ、
　キャリブレーション測定値から計算された一組のキャリブレーション指標を提供するス
テップ、
　一組の作動指標を計算するステップ、及び
　一組の作動指標と一組のキャリブレーション指標を使用して、作動中にカートリッジ内
の少なくとも自由空気の量を推定するステップである。
【００４２】
　更なる一態様では、本発明が、以下のステップを更に含む本発明による薬剤送達装置を
操作するための方法を提供する。すなわち、
　作動中に時間を測定し取得するステップ、及び
　物理モデルに基づいて、カートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定するステップ
である。
【００４３】
　更なる一態様では、本発明が、カートリッジ内の推定された自由空気の量が特定の閾値
よりも上ならば警報を発令することを更に含む、本発明による薬剤送達装置を操作するた
めの方法を提供する。
【００４４】
　更なる一態様では、本発明が、以下のステップを更に含む本発明による薬剤送達装置を
操作するための方法を提供する。すなわち、
　ストロークフェーズとリラクゼーションフェーズにおいて、受容されたカートリッジ内
の薬剤の流体圧力に関する特性を測定し取得するステップ、
　ストロークフェーズとリラクゼーションフェーズにおいて、ピストン駆動部材の位置を
測定し取得するステップ、
　ストロークフェーズとリラクゼーションフェーズにおいて、時間を測定し取得するステ
ップ、及び
　取得された測定値を処理してカートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定するステ
ップである。
【００４５】
　以下に、図面を参照して発明を更に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００４６】
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【図１】本発明による、薬剤送達装置の構成要素を概略的に示す。
【図２ａ】薬剤送達装置の出口部分が第１の閉じたモードにあるときの、力測定値を概略
的に示す。
【図２ｂ】薬剤送達装置の出口部分が第２の連結されたモードにあるときの、力測定値を
概略的に示す。
【図３ａ】近接センサヘッドが、ピストンとカートリッジに収容された流体とに接近し加
圧する際の、近接センサヘッドの強度信号を概略的に示す。
【図３ｂ】近接センサヘッドが、カートリッジに収容された流体を加圧する際の、近接セ
ンサの強度信号と流体圧力との間の関係を概略的に示す。
【発明を実施するための形態】
【００４７】
　図面において、類似の構造物は、主として類似の参照番号により特定される。
【００４８】
　後述で「上方」及び「下方」、「右」及び「左」、「水平」及び「垂直」などの語、又
は類似の相対的表現が使用される場合、これらは添付図面にのみ言及するものであり実際
の使用状況を指すものではない。以下で、「近位」という用語は、薬剤送達装置を操作し
ているユーザに最も近い端部又は部分を示すために使用され、「遠位」という用語は、近
接部分又は端部と反対側の部分又は端部を指すために使用される。示される図面は概略的
な表示であり、このため種々の構造の構成及びそれらの相対的な寸法は、例示目的のみを
意図している。
【００４９】
　本開示の第１の実施形態では、図１の薬剤送達装置（１００）が、カートリッジ内の空
気の量を決定し得る。図１は、以下のものを備えた薬剤送達装置（１００）を示す。すな
わち、
　本体部分（６）と、軸方向に移動可能なピストン（５）と、遠位出口部分（４）とを備
えたカートリッジ（１）を受容するように適合された、（図示せぬ）カートリッジ受容部
分、及び受容されたカートリッジ（１）の近位ピストン（５）部分と相互作用するように
適合された、軸方向に移動可能なピストン駆動部材（１０）を備えた、吐出アセンブリで
あって、ピストン駆動部材（１０）が、遠位方向へ移動可能なように適合され、それによ
って、受容されたカートリッジ内の薬剤を加圧するように適合された、吐出アセンブリで
ある。
【００５０】
　薬剤送達装置は、受容されたカートリッジ（１）内の薬剤の流体圧力に関する特性を測
定し取得するための手段を更に備え、該特性は、カートリッジ（１）内に収容された自由
空気を量（７）に応じ、好適な実施形態では、この特性を測定するための手段が、ピスト
ン駆動部材（１０）の端部にあるセンサヘッド内に取り付けられた、力センサ（１１）、
近接センサ（１２）、又は両センサの結合である。
【００５１】
　流体圧力に関する特性は、ピストンとピストン駆動部材との間に配置された力センサに
よって得られ、この場合、流体圧力に関する特性は、ピストンに加えられた力であり得る
。更に又は代替的に、流体圧力に関する特性は、ピストンの変形を測定するように適合さ
れた近接センサによって得られてもよい。ピストン駆動部材からの力がピストンに加えら
れたときに、ピストンは変形し、その変形はカートリッジ内の流体圧力に関係する。更に
又は代替的に、ピストン又はプランジャーの変形は、歪ゲージによって測定され得る。
【００５２】
　代替的な一実施形態では、流体圧力に関する特性は、カートリッジ内の流体の静電容量
又は吸光度を測定することによって得られてもよい。気体すなわち空気の静電容量及び吸
光度は、液体及び薬剤のものと異なる。ピストンが加圧されたときに、カートリッジ内の
気体と液体との間の比率が変動し、カートリッジ内の流体の静電容量又は吸光度を測定す
ることによって、流体圧力が導き出され得る。そのような一実施形態では、静電容量又は
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吸光度を測定するための手段が、好適には、カートリッジの軸方向の延伸に沿って提供さ
れる。
【００５３】
　薬剤送達装置は、作動中にピストン駆動部材（１０）の位置を測定し取得するための手
段（２０）を更に備え、該手段は、好適な実施形態では、エンコーダ、又は電気的接触若
しくは磁気信号を使用する位置センサである。
【００５４】
　薬剤送達装置は、取得された測定値を記憶するための手段（３０）、及び作動中に取得
された測定値を処理し、カートリッジ（１）内の自由空気の量を推定するための処理手段
（３１）を更に備える。ピストン駆動部材（１０）とピストン（５）は、ピストン駆動部
材（１０）が、ピストン（５）に対して軸方向の距離を有するように配置された非接触構
成と、ピストン駆動部材（１０）が、ピストン（５）と相互作用し当接するように配置さ
れた接触構成と、の間で変位可能なように適合されている。更に、ピストン駆動部材（１
０）の遠位方向への動きは、ピストン（５）の遠位動作をもたらし、その動きは、受容さ
れたカートリッジ（６）内の薬剤の流体圧力の増加をもたらす。ピストン駆動部材（１０
）の近位方向への動きは、ピストンが近位方向へ移動することを可能にし、それは、ピス
トン駆動部材（１０）とピストンとの間の分離をもたらし、流体圧力の減少をもたらす。
遠位方向は、出口の方向であり、近位方向は、遠位方向と反対側の方向である。
【００５５】
　薬剤送達装置は、出口部分（４）が流れ導管と連結され、したがって、流体圧力が時間
に応じる条件下で、自由空気の量を決定することができるように、作動中に時間を測定し
取得するための手段（４０）を更に備えることができる。
【００５６】
　取得されたデータを記憶するために、薬剤送達装置には、作動中に取得された測定値を
記憶するための手段（３０）、及び作動中に取得された測定値を処理し、カートリッジ（
１）内の自由空気の量（７）を推定するための処理手段（３１）が提供される。
【００５７】
　ピストン駆動部材（１０）は、薬剤を加圧するために遠位方向へ移動している。空気は
圧縮性であり薬剤がほぼ非圧縮性なので、ピストン位置と流体の圧力に関する特性におけ
る反応との間の相関から、自由空気の量（７）を決定することができる。
【００５８】
　特に、本発明の単純な実施形態は、出口部分（４）が第１のモードで操作されるように
適合された、薬剤送達装置を開示する。第１のモードでは、遠位出口が閉じられている。
より進化した一実施形態では、薬剤送達装置が、出口部分（４）がペン注射針（２）又は
注入セット（３）としての流れ導管と連結された、第２のモードで操作され得る。薬剤送
達装置が２つのモードのうちの一方で操作されるように適合された一実施形態の代わりに
、ユーザが出口部分（４）の観察に応じて２つのモードの間で選択する一実施形態、又は
薬剤送達装置が出口部分の状態に応じて作動モードを自動的に識別する、すなわち、セン
サが流れ導管との連結性を検出する一実施形態が、出口部分に関連付けられ得る。
【００５９】
　第１のモードでは、空気の量を決定するための特定の単純な方法が可能である。図２Ａ
は、出口部分（４）が第１のモードにあるときに、ピストン駆動部材の位置の関数として
、力センサ（１２）による測定値の出力を概略的に示している。ポイントＡは、ピストン
駆動部材（１０）とピストン（５）との間の接触を示し、このポイントの後では、温度が
一定であるという仮定の下で、流体圧力とピストン駆動部材の位置との間に直線的な関係
が存在する。ポイントＡの後で、ピストン駆動部材（１０）の任意の更なる進行が、流体
圧力における反応を生成する。ポイントＡの圧力及び位置、並びにピストン駆動部材（１
０）の更なる進行の後の圧力及び位置が得られるので、圧力が加えられていないときに、
ポイントＡでの空気の量（７）又は体積を決定することが可能である。ポイントＡにおけ
る体積は、初期体積として考えられる。初期体積が規定された臨界量よりも大きいならば
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、ユーザには警報が発令され得る。
【００６０】
　図２Ｂは、出口部分（４）が第２のモードにあるときに、時間の関数として、力センサ
（１２）による測定値の出力を概略的に示している。ポイントＡは、ピストン駆動部材（
１０）とピストン（５）との間の接触を示し、ポイントＡは、ピストン駆動部材（１０）
がピストン（５）を加速し、流体を加圧し、流体を吐出する、加速フェーズの開始も示し
ている。ポイントＢは、加速フェーズの終了を示し、ピストン駆動部材（１０）が一定の
速度で移動するフェーズの開始を示している。ポイントＣは、一定の速度のフェーズの終
了を示し、流体圧力は減少するが流体が未だ吐出される減速フェーズの開始を示している
。ポイントＤは、減速フェーズの終了を示し、ピストン駆動部材が停止したが、例えば、
自由空気としての従順な部分の緩和まで薬剤が未だ吐出されるリラクゼーションフェーズ
の開始を示している。カートリッジ内に空気が存在するならば、通常、それはシステムの
全体の従順さへの主要な貢献部分であるが、ピストン、ピストン駆動部材、及び隔壁など
の他の構成要素も貢献し得る。流体圧力が周囲圧力（ａｍｂｉｅｎｔ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ
）と等しくなったときに、リラクゼーションフェーズは終了する。このポイントにおいて
、薬剤は吐出されない。加速フェーズ、一定の速度のフェーズ、及び減速フェーズは、ピ
ストン駆動部材が何れのフェーズでも進行しているので、併せて、ストロークフェーズと
呼ばれる。
【００６１】
　この種類の薬剤送達装置に対して、選択された量の薬剤は、ストロークフェーズとリラ
クゼーションフェーズの間に吐出される。それは、従順な部分が完全に緩和される前に、
ピストンがピストン駆動部材を伴ってリバースされるので、カートリッジ又はポンプチャ
ンバが、リラクゼーションフェーズの間に圧力を解放しない、連続的な往復式のシステム
とは対照的である。
【００６２】
　一定の断面積を有する、ピストン駆動部材（１０）とピストン（５）との間の力を測定
するセンサは、カートリッジ（１）の内側の流体圧力と容易に関連付けられる。一般的な
関係は、圧力が単位面積当たりの力と等しいというものである。
【００６３】
　ＷＯ２０１３／１４４１５２で開示され、本明細書で参照されることによって組み込ま
れている、近接センサは、プランジャーとの接触を検出するように使用され得る。図３Ａ
及び図３Ｂで概略的に示されているように、近接センサからの強度信号も、カートリッジ
（１０）内の流体の流体圧力に関連付けられ得る。図３Ａは、センサヘッド（１６）がピ
ストン（５）に近づく際の、ピストン駆動部材（１０）の遠位部分にある、センサヘッド
（１６）内に取り付けられた近接センサ（１２）を用いた測定値の出力を示している。エ
ミッタ（１３）は、ピストン（５）の近位面によって反射され且つ検出器（１５）によっ
て検出される、信号を送信する。分離壁（１４）は、エミッタ（１３）からの直接信号に
向かって検出器（１５）を遮断する。センサヘッド（１６）がピストン（５）に近づく際
に、センサヘッド（１６）の遠位面とピストン（５）の近位面との間の接触まで、反射さ
れた信号の強度は増加する。接触の後で、ピストン駆動部材（１０）が更に進行する場合
、ピストン（５）は、カートリッジ内の流体を加圧し、センサヘッド（１６）の遠位空洞
の中へ拡大し、それによって、信号の強度が減少する。このフェーズでは、強度と流体圧
力との間の相関が得られ、その相関は、図３Ｂで概略的に示されている。
【００６４】
　図２及び図３は、流体圧力、例えば、力又は近接信号に関する特性を測定するための手
段を備えた、本発明による薬剤送達装置が、ピストンロッド部材（１０）とピストン（５
）との間の接触点を推定するためにも使用され得ることを示している。接触の後で、ピス
トン駆動部材が更に進行する場合、圧力は更に増加するだろう。
【００６５】
　しかし、本発明の一実施形態は、カートリッジ内の自由空気の量の推定の間に、ピスト
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ン駆動部材とピストンとの間の距離又は緩みの効果を除去するために、適切なアルゴリズ
ムを適用することによって、プロセッサを構成することもできるので、必ずしも分離され
た又は最初のステップにおいて接触点を決定するように適合されない。
【００６６】
　本発明による一実施形態の別の１つの利点は、感知手段がピストン駆動部材に取り付け
られたときに、カートリッジが、センサと干渉しないように容易に交換され得るか、又は
生産費用を削減する標準的なカートリッジを有する薬剤送達装置の使用が可能であるとい
うことである。
【００６７】
　薬剤送達装置が第２のモードで操作される一実施形態では、前述したように、薬剤送達
装置が、作動中に時間を測定し取得するための手段も備える。
【００６８】
　本発明の好適な一実施形態では、薬剤送達装置の処理手段が、取得された測定値を瞬間
的に処理し、カートリッジ内の少なくとも自由空気の量の動的な推定を実行するように構
成されている。この構成は、自由空気の量の推定が、取得された測定値が増加するに従っ
て連続的に改良される、方法を可能にする。
【００６９】
　本発明の好適な一実施形態では、記憶するための手段（３０）に、キャリブレーション
測定値から計算された一組のキャリブレーション指標が提供され、処理手段（３１）は、
一組の作動指標を計算し、一組の作動指標と一組のキャリブレーション指標を使用して、
作動中にカートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定するように構成されている。
【００７０】
　薬剤送達装置を使用するときに、送達されるべき薬剤の選択された量及び用量が送達さ
れる速度などの、幾つかのパラメータが、ユーザによって変更され得る。選択されたパラ
メータの情報は、投与に先立ってプロセッサに提供され得る。カートリッジ内の自由空気
の量、ピストンとカートリッジの本体部分との間の摩擦の種々の量、流れ導管の種々の種
類（流れ抵抗の種々の量）などの、他の変数は、投与に先立って通常は未知の変数である
。
【００７１】
　したがって、一組のキャリブレーション指標は、送達されるべき薬剤の様々な選択され
た量、更には、任意選択的に、以下のパラメータの群、すなわち、用量の送達の速度、種
々の種類の流れ導管、カートリッジ内の自由空気の量、ピストンとカートリッジの本体部
分との間の種々の量の摩擦からの１以上に対して、流体圧力に関する特性の測定値に基づ
いて計算される。一組のキャリブレーション指標は、全ての可能な状態に対して、用量の
送達の間の流体圧力の変動に対する特徴を特性付けるために使用される。
【００７２】
　ユーザが選択された量の薬剤の送達を開始するときに、薬剤が第２のモードにあるなら
ば、処理手段（３１）は、測定され取得された測定値（流体圧力に関する特性、ピストン
駆動部材の位置、作動中の時間）の処理を開始し、アルゴリズムを適用して、新しい組の
指標、現在の送達の間の流体圧力を特徴付けるために使用される指標を含んだ、作動指標
を計算する。一組の作動指標は、連続的に計算され、カートリッジ内の少なくとも自由空
気の量を推定し、更には、任意選択的に、以下のパラメータの群、すなわち、流れ導管の
種々の種類、ピストンとカートリッジの本体との間の摩擦の種々の量からの１以上を推定
するために、一組のキャリブレーション指標と比較される。
【００７３】
　この構成によって、記憶手段に記憶された、一組のキャリブレーション指標は、一組の
作動指標を導き出し且つその一組を一組のキャリブレーション指標と比較することによっ
て、送達の間の流体圧力の反応を特徴付け、作動中に幾つかの未知のパラメータを推定す
る方法を可能にする。記憶手段には、一定量の薬剤を患者に送達するために使用され得る
という意味において、薬剤送達装置が作動可能になる前に、一組のキャリブレーション指
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標が提供される。例えば、一組のキャリブレーション指標は、薬剤送達装置が生産を離れ
る前に、提供され得る。
【００７４】
　別の好適な一実施形態では、処理手段が、物理モデルに基づいて、カートリッジ内の少
なくとも自由空気の量を推定するように構成される。
【００７５】
　この構成は、作動中の時間、カートリッジ内の自由空気の量、送達されるべき選択され
た薬剤の量、ピストンとカートリッジの本体部分との間の摩擦、用量の送達の速度などと
リンクした物理モデルの確立によって、カートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定
することを可能にする、方法を提供する。
【００７６】
　第２のモードにあるカートリッジ内の空気の量を推定するときに、特に、リラクゼーシ
ョンフェーズでプランジャーが動きを停止した際に、リラクゼーションフェーズからのデ
ータを処理することが有用であり、結局、ピストンとカートリッジの本体部分との間の動
摩擦からの影響は最小である。
【００７７】
　本発明による実施形態を使用する例示的な一方法では、該方法が、吐出手段を操作して
ピストンを軸方向へ移動させるステップ、作動中に薬剤の流体圧力に関する特性を測定し
取得するステップ、作動中にピストン駆動部材の位置を測定し取得するステップ、取得さ
れた測定値を処理してカートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定するステップを含
む。
【００７８】
　本発明による実施形態を使用する例示的な一方法では、該方法が、出口部分が第１のモ
ードにあるか又は第２のモードにあるかを識別するステップ、及び前記識別を入力として
使用してカートリッジ内の自由空気の計算された体積を推定するステップを含む。
【００７９】
　本発明による実施形態を使用する例示的な一方法では、該方法が、作動中に時間を測定
し取得するステップ、キャリブレーション測定値から計算された一組のキャリブレーショ
ン指標を提供するステップ、一組の作動指標を計算するステップ、及び一組の作動指標と
一組のキャリブレーション指標を使用して、作動中にカートリッジ内の少なくとも自由空
気の量を推定するステップを含む。
【００８０】
　本発明による実施形態を使用する例示的な一方法では、該方法が、作動中に時間を測定
し取得するステップ、及び物理モデルに基づいてカートリッジ内の少なくとも自由空気の
量を推定するステップを含む。
【００８１】
　本発明による薬剤送達装置を操作するための例示的な一方法では、該方法が、カートリ
ッジ内の推定された自由空気の量が特定の閾値よりも上ならば、警報を発令することを更
に含む。
【００８２】
　本発明による薬剤送達装置を操作するための例示的な一方法では、該方法が、ストロー
クフェーズとリラクゼーションフェーズにおいて、受容されたカートリッジ内の薬剤の流
体圧力に関する特性を測定し取得するステップ、ストロークフェーズとリラクゼーション
フェーズにおいて、ピストン駆動部材の位置を測定し取得するステップ、ストロークフェ
ーズとリラクゼーションフェーズにおいて、時間を測定し取得するステップ、及び取得さ
れた測定値を処理してカートリッジ内の少なくとも自由空気の量を推定するステップを更
に含む。
【００８３】
　実施形態のリスト
　実施形態１
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　カートリッジ内の自由空気の量を推定するための薬剤送達装置（１００）であって、
　本体部分（６）と、軸方向に移動可能なピストン（５）と、遠位出口部分（４）とを備
えたカートリッジ（１）を受容するように適合された、カートリッジ受容部分、
　受容されたカートリッジの近位ピストン（５）部分と相互作用するように適合された、
軸方向に移動可能なピストン駆動部材（１０）を備えた吐出アセンブリであって、前記ピ
ストン駆動部材（１０）が、遠位方向へ移動可能であり、それによって、前記受容された
カートリッジ（１）内の薬剤を加圧するように適合された、吐出アセンブリ、
　前記受容されたカートリッジ（１）内の前記薬剤の流体圧力に関する特性を測定し取得
するための手段（１１／１２）であって、前記特性が前記カートリッジ内に収容されてい
る前記自由空気の量（７）に応じる、手段（１１／１２）、
　前記ピストン駆動部材（１０）の位置を測定し取得するための手段（２０）、
　前記取得された測定値を記憶するための手段（３０）、及び
　前記取得された測定値を処理し、前記カートリッジ（１）内の前記自由空気の量（７）
を推定するように構成された処理手段（３１）を備える、薬剤送達装置。
　実施形態２
　前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）が、前記ピストン駆動部材（１０
）が、前記ピストン（５）に対して軸方向の距離を有するように配置された非接触構成と
、前記ピストン駆動部材（１０）が、前記ピストン（５）と相互作用し当接している接触
構成との間で、変位できるように適合され、前記ピストン駆動部材（１０）の遠位方向へ
の更なる動きが、前記ピストン（５）の遠位動作をもたらし、前記受容されたカートリッ
ジ（１）内の前記薬剤の前記流体圧力を増加させ、前記ピストン駆動部材（１０）の近位
方向への動きが、前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）との間の分離をも
たらす、実施形態１に記載の薬剤送達装置。
　実施形態３
　前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）が、前記ピストン駆動部材（１０
）を遠位方向へ移動させることによって、前記非接触構成から前記接触構成へ変位するよ
うに適合され、前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）が、前記ピストン駆
動部材（１０）を近位方向へ移動させることによって、前記接触構成から前記非接触構成
へ変位するように適合されている、実施形態１又は２に記載の薬剤送達装置。
　実施形態４
　前記出口部分（４）が、遠位出口が閉じられている第１のモードで操作されるように適
合されている、実施形態１又は２に記載の薬剤送達装置。
　実施形態５
　前記処理手段（３１）が、前記取得された測定値を処理するように更に構成され、前記
ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）との間の距離の効果を除去する、実施形
態１から４のいずれか一つに記載の薬剤送達装置。
　実施形態６
　前記流体圧力に関する前記特性を測定するための前記手段（１１、１２）が、前記ピス
トン駆動部材（１０）の遠位部分に取り付けられている、実施形態１から５のいずれか一
つに記載の薬剤送達装置。
　実施形態７
　時間を測定し取得するための手段（４０）を更に備え、
　前記出口部分（４）が、第２のモードで構成されるように更に適合され、前記第２のモ
ードでは、前記遠位出口部分（４）が、異なる流れ導管（２、３）のうちの１つと流体連
通し、且つ
　前記ピストン駆動部材（１０）が、選択された量の薬剤を吐出するように更に適合され
ている、実施形態１から６のいずれか一つに記載の薬剤送達装置。
　実施形態８
　前記出口部分（４）が第１のモードで構成されているか又は第２のモードで構成されて
いるかを識別するための手段を更に備え、前記処理手段（３１）が、前記カートリッジ（
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１）内の少なくとも前記自由空気の量（７）を推定することにおいて、前記識別を使用す
るように構成されている、実施形態７に記載の薬剤送達装置。
　実施形態９
　前記吐出アセンブリが、ストロークフェーズで操作されるように適合されており、前記
ピストンが前記ピストン駆動部材によって遠位方向へ移動され、リラクゼーションフェー
ズでは、前記ピストン駆動部材が停止され、前記処理手段（３１）が、前記リラクゼーシ
ョンフェーズの間に取得されたデータに基づいて、前記自由空気の量を推定するように更
に構成されている、実施形態７又は８に記載の薬剤送達装置。
　実施形態１０
　前記処理手段（３１）が、前記カートリッジ内の少なくとも前記自由空気の量（７）の
動的な推定を実行するように更に構成されている、実施形態１から９のいずれか一つに記
載の薬剤送達装置。
　実施形態１１
　前記記憶するための手段に、キャリブレーション測定値から計算された一組のキャリブ
レーション指標が提供され、
　前記処理手段（３１）が、
　　一組の作動指標を計算し、且つ
　　前記一組の作動指標と前記一組のキャリブレーション指標を使用して、作動中に前記
カートリッジ（１）内の少なくとも前記自由空気の量（７）を推定する
ように構成されている、実施形態７から１０のいずれか一つに記載の薬剤送達装置。
　実施形態１２
　前記処理手段（３１）が、物理モデルに基づいて、前記カートリッジ（１）内の少なく
とも前記自由空気の量（７）を推定するように構成されている、実施形態７から１０のい
ずれか一つに記載の薬剤送達装置。
　実施形態１３
　実施形態１から１２のいずれか一つに記載の薬剤送達装置を操作するための方法であっ
て、
　前記ピストン駆動部材（１０）と前記ピストン（５）の前記構成を、非接触構成から接
触構成へ変位させるステップと、
　前記吐出手段を操作して前記ピストン（５）を軸方向へ移動させるステップと、
　前記薬剤の前記流体圧力に関する前記特性を測定し取得するステップと、
　前記ピストン駆動部材の前記位置を測定し取得するステップと、
　前記取得された測定値を処理して前記カートリッジ（１）内の少なくとも前記自由空気
の量を推定するステップとを含む、方法。
　実施形態１４
　実施形態７から１２のいずれか一つに記載の薬剤送達装置を操作するための方法であっ
て、
　前記出口部分（４）が第１のモードにあるか又は第２のモードにあるかを識別するステ
ップ、及び
　前記識別を入力として使用して前記カートリッジ内の前記自由空気の計算された体積（
７）を推定するステップを更に含む、実施形態１３に記載の方法。
　実施形態１５
　実施形態７から１２のいずれか一つに記載の薬剤送達装置を操作するための方法であっ
て、
　前記時間を測定し取得するステップ、
キャリブレーション測定値から計算された一組のキャリブレーション指標を提供するステ
ップ、
　一組の作動指標を計算するステップ、及び
　前記一組の作動指標と前記一組のキャリブレーション指標を使用して、作動中に前記カ
ートリッジ（１）内の少なくとも前記自由空気の量を推定するステップを更に含む、実施
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　実施形態１６
　実施形態７から１２のいずれか一つに記載の薬剤送達装置を操作するための方法であっ
て、
　前記カートリッジ（１）内の前記推定された自由空気の量が特定の閾値よりも上ならば
、警報を発令するステップを更に含む、実施形態１３から１５のいずれか一つに記載の方
法。
　実施形態１７
　実施形態５から１０のいずれか一つに記載の薬剤送達装置を操作するための方法であっ
て、
　ストロークフェーズとリラクゼーションフェーズにおいて、前記受容されたカートリッ
ジ（１）内の前記薬剤の前記流体圧力に関する特性を測定し取得するステップ、
　前記ストロークフェーズと前記リラクゼーションフェーズにおいて、前記ピストン駆動
部材（１０）の前記位置を測定し取得するステップ、
　前記ストロークフェーズと前記リラクゼーションフェーズにおいて、前記時間を測定し
取得するステップ、及び
　前記取得された測定値を処理して前記カートリッジ（１）内の少なくとも前記自由空気
の量（７）を推定するステップを更に含む、実施形態１３から１６のいずれか一つに記載
の方法。
 

【図１】

【図２ａ】

【図２ｂ】

【図３ａ】

【図３ｂ】
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【要約の続き】
（１）内の空気の量（７）を推定するように構成されている。
【選択図】図１
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