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(57)【要約】
本発明は、固体剤形の活性物質のユニットドーズ（Ｍｉ
）を分与するための安全な装置に関する。こうした装置
は、ユニットドーズを収容するチャンバの再充填を防ぐ
手段を備える。装置は、処理ユニットと、外の世界と通
信するための手段とをさらに受け入れる（５１）ことが
できる。こうした装置は、薬の偽造に対抗するのに特に
効果的である。装置はさらに、臨床試験中の患者の不遵
守、又は慢性疾患を患っている患者の不遵守を検出する
ために使用できる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　活性物質を含有する複数のユニットドーズ（Ｍ１、Ｍ２、…、Ｍｉ）を収納するチャン
バ（１１）と、ユーザによって作動可能な指図機構（２０）と、前記ユーザによる前記指
図機構（２０）の作動に応答して前記チャンバ（１１）に格納された前記複数のドーズの
うちの単一のユニットドーズ（Ｍ３）を前記チャンバから取り出し、前記単一のドーズを
分与する手段（２８、２０ｅ、２５、２０１）と、前記チャンバ（１１）と協働する包囲
体（１０、１０ａ）と、を含む、固体医薬品形態の活性物質のユニットドーズ（Ｍ３）を
分与する装置（１）であって、
　前記包囲体（１０、１０ａ）が、
　　前記チャンバ（１１）を不可逆的に包囲し、
　　前記包囲体の完全な状態の変更中に前記変更を証明する、目立たせる、又は際立たせ
る手段を備え、
　取り出す及び分与する手段が、前記ユニットドーズが前記チャンバ（１１）の中に戻る
ことを防ぐ手段（２７）を含むことを特徴とする、装置。
【請求項２】
　前記チャンバ（１１）の内部の乾燥雰囲気を維持するために湿気を吸収する手段（１２
）をさらに備える、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記チャンバ（１１）内に収容されたユニットドーズに前記チャンバ内に収容されたす
べてのユニットドーズを動かなくするのに十分な圧力を及ぼす手段（１５、１６）を備え
る、請求項１又は２に記載の装置。
【請求項４】
　前記指図機構が、前記ユニットドーズを取り出す及び分与するための手段をトリガする
のに２つの別個のユーザアクションを必要とするように構成される、請求項１～３のうち
いずれか一項に記載の装置。
【請求項５】
　前記取り出す及び分与する手段によって前記チャンバから取り出されるユニットドーズ
を収集するために受け部（３０、３００）を備える、請求項１～４のうちいずれか一項に
記載の装置。
【請求項６】
　前記チャンバ（１１）が前記包囲体の内壁（１０ｉ）によって構成される、請求項１～
５のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項７】
　前記チャンバがインサートによって構成される、請求項１～５のうちいずれか一項に記
載の装置。
【請求項８】
　前記取り出す及び分与する手段が、１つ又は複数のユニットドーズを搬送するように設
計された円螺旋形のチューブ（２８）を備え、前記チューブが前記チャンバ（１１）の内
部にあり、前記チャンバ（１１）が下底部にオリフィス（１３）を有し、前記チューブの
下側遠位部（２３）が前記チャンバから前記オリフィスを通って出る、請求項１～７のう
ちいずれか一項に記載の装置。
【請求項９】
　前記包囲体が前記チャンバの周りに熱成形される、請求項１～８のうちいずれか一項に
記載の装置。
【請求項１０】
　前記包囲体が、溶着、グルー、又はクリップによって対になって互いに接合される複数
の要素を含む、請求項１～８のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項１１】
　前記包囲体の完全な状態の変更を証明する、強調する、又は増幅させる手段が、脆弱領
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域又は弱い破壊域における１つ又は複数の彫り込まれた又は印刷された編み縄模様モチー
フからなる、請求項１～１０のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項１２】
　ユニットドーズがこれまで分与されていないことを証明する手段を備える、請求項１～
１１のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項１３】
　前記ユニットドーズがこれまで分与されていないことを証明する手段が、前記ユニット
ドーズを分与する手段のストッパからなる、請求項１～１２のうちいずれか一項に記載の
装置。
【請求項１４】
　前記ユニットドーズがこれまで分与されていないことを証明する手段が、前記ユーザに
よって作動可能な前記指図機構（２０）をロックする付属物からなる、請求項１２に記載
の装置。
【請求項１５】
　前記指図機構と協働する処理ユニットを受け入れるハウジング（５１）と、前記処理ユ
ニットの動作に必要な電気エネルギーを供給する電源（５２）とをさらに備え、前記ユニ
ットが、前記指図機構が前記取り出す及び分与する手段をトリガすることを要求される度
にそれぞれタイムスタンプを付与する及び記録するクロック及びメモリをさらに含む、請
求項１～１４のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項１６】
　前記取り出す及び分与する手段が、ユニットドーズの分与を検出するセンサを備え、
　前記装置が、前記センサと協働する処理ユニットを受け入れるハウジング（５１）と、
前記処理ユニットの動作に必要な電気エネルギーを供給する電源とを含み、前記ユニット
がまた、前記センサによって検出されるユニットドーズの各送達にそれぞれタイムスタン
プを付与する及び記録するクロック及びメモリを備える、請求項１～８のうちいずれか一
項に記載の装置。
【請求項１７】
　前記包囲体が前記チャンバ（１１）及び前記ハウジング（５１）を包囲する、請求項１
５又は１６に記載の装置。
【請求項１８】
　前記処理ユニットが、外の世界と通信するために無線インターフェースを備える、請求
項１５～１７のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項１９】
　前記処理ユニットが、外の世界と通信するために配線接続されるインターフェースを含
む、請求項１５～１８のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項２０】
　前記メモリに格納された又は前記処理ユニットによって生成された情報を戻すことがで
きるヒューマンマシンインターフェース（５３）を備え、前記処理ユニットが前記ヒュー
マンマシンインターフェースを制御する、請求項１５～１９のうちいずれか一項に記載の
装置。
【請求項２１】
　前記メモリが、それぞれ、前記装置専用の、及び前記包囲体が封止される前に前記チャ
ンバに充填したオペレータ専用の、第１の識別子及び第２の識別子を備える、請求項１５
～２０のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項２２】
　前記メモリが、前記チャンバに収納される固体剤形の活性物質を特徴づける識別子を含
む、請求項１５～２１のうちいずれか一項に記載の装置。
【請求項２３】
　前記処理ユニットのメモリが消去不能である、請求項１５～２２のうちいずれか一項に
記載の装置。
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【請求項２４】
　前記チャンバから取り出され、分与される各ユニットドーズにタイムスタンプを付与す
るステップと、
　前記処理ユニットのメモリの内容から生成された情報をエンコードし、外の世界に戻す
ステップと、を含むことを特徴とする、請求項１８～２３のうちいずれか一項に記載の装
置の処理ユニットによって実施されるプロセス。
【請求項２５】
　請求項１８～２３のうちいずれか一項に記載の装置の処理ユニットによって解釈又は実
行される時に請求項２４に記載のプロセスを立ち上げる１つ又は複数のプログラム命令を
含む、コンピュータソフトウェア。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、固体剤形の薬剤物質のユニットドーズを分与するための装置に関する。具体
的には、本発明は、医薬品の偽造、及び患者の臨床試験プロトコルの不遵守又は慢性的に
体調がすぐれない患者の不遵守の対策に関する。
【背景技術】
【０００２】
　薬の偽造は世界的な現象である。偽造医薬品は世界的な薬剤取引の１０％以上を占める
ことを調査は示している。或る途上国では、２つの薬剤のうちの１つは偽造薬である場合
がある。世界保健機関によれば、偽造は、毎年７５０億ドル以上に相当する闇経済を生み
出し、所謂先進国も例外ではないことが浮き彫りになっている。１９９２年以来、多数の
世界保健機関（ＷＨＯ）加盟諸国、国際刑事警察機構、世界関税機関、国際麻薬統制委員
会、国際製薬団体連合会、国際消費者団体、並びに国際薬学連合は、以下の定義を承認し
た。「偽造医薬品は、「同一性や出所起源に関して、故意に不正に偽造表示された」製品
である。偽造は、先発医薬品と後発医薬品との両方に当てはめることができ、偽造製品は
、正しい又は誤った成分若しくは賦形剤を有する、活性成分を有さない、不十分な活性成
分を有する、又は偽のパッケージを有する製品を含む場合がある。」
【０００３】
　薬剤の偽造は、患者の健康と安全性に直接影響する。これはまた、産業部門で営業する
会社及び政府機関の財政を危うくする。
【０００４】
　例として、偽造されている薬の特徴を再現できない偽造薬によって生じる影響は、治療
の失敗につながる場合があり、抗生物質などの特定の薬剤物質への耐性をもたらすことも
ある。偽造医薬品は、患者の健康を脅かす又は様々な合併症を介して病気の悪化を引き起
こすことがある。これはまた、患者、特に子供及び高齢者などの弱い人々の死を直接引き
起こす可能性がある。
【０００５】
　製薬産業は、増えつつある悪意のある偽造に関連した危険をはっきりと意識している。
これはまた、フランスの製薬会社だけで１年に約６０億ユーロの多大な資金欠損を計上し
、とりわけそのパッケージングチェーン及び流通経路の確保を図ることによって偽造に対
抗する新戦略を実施する試みがなされている。
【０００６】
　官公庁もこの現象に対処するべく動かされている。政府も、多大な財務上の損失に悩ま
されている。公衆衛生への脅威は、有害な製品に曝されている場合がある人々の医療費を
カバーするために、及び、偽造薬の在庫の差し替えのために実質的な費用を生み出す。現
場の医薬品供給経路の制御及び監視サービスの強化によってもリソースの消費が増加の一
途をたどっている。
【０００７】
　今日まで開発された又は関係者によって実施された解決策及び戦略は、費用がかさみ、
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比較的効率的でないことが証明されている。しかもなお悪いことに、一部の意見では、こ
れらの戦略は、不可欠であると考えられたが、研究にあてられる出資をさらに抑制し、新
分子の開発を制限する可能性がある。偽造者は特に巧妙であり、彼らはほぼ同じ見た目の
、しかし明らかに活性成分を含有しない、ボトル、バイアル、ブリスターパック、錠剤、
及びカプセルをなんとか再現しようとする。一部の偽造者はさらに、空の元の容器をリサ
イクルし、それらに偽造医薬品を詰め替え、前記容器を市場に再導入する。
【０００８】
　製薬産業は、患者の臨床試験プロトコルの不遵守に関連した第２の問題に直面している
。臨床試験の目的は、特に投薬計画に関する厳しいプロトコルに従うことに同意する患者
に対する活性物質の効果を評価することである。彼らはまた、自分が観察した何らかのポ
ジティブな影響又はネガティブな影響についての正確な報告をする又は臨床上のアンケー
トに記入しなければならない。薬剤の服薬の順守は、それが特定の治療指示で推奨するの
に最も効果的な毒性のないドーズ又は適正な用量を確立する唯一の方法であるため、臨床
試験段階の臨床相では極めて重要である。したがって、でたらめに薬を服用するなどの患
者によるプロトコルの順守又は遵守の失敗は、結果的に不精確な又は不十分なデータの収
集をもたらす。偏った臨床試験は、効き目がある可能性のある薬剤の放棄、又は逆に、効
き目の疑わしい薬剤又はさらには確立された用量では有毒な薬剤の承認につながることが
ある。患者の臨床試験プロトコルの不遵守は、残念なことによくある挙動である。新薬開
発の平均費用は、ほぼ１０億ユーロと推定される。販売許可を得る又は研究を活用するの
に要する時間は、約１２年（時にはそれ以上）である。臨床試験中の患者の不遵守をなく
そうと努めること又は少なくともこれを検出することは、製薬産業にとっての第２の課題
である。臨床試験の実施に関連した費用及び時間を減らすには、登録された被検者の臨床
プロトコルの遵守を向上させることによってその結果の妥当性及び質を向上させることが
不可欠である。したがって、利害関係者らは、情報伝達型のパンフレット、ホットライン
、ウェブサイトなどを通じて患者の意識及び心がけの向上に努める。患者がプロトコル及
び医師の推奨に従うのを助けるために、一部の利害関係者は、いつ薬剤を服用するか及び
いつ医師との予定された面会を行うかをリマインドするシステムを確立することを試みて
いる。リマインダは、電話、電子メール、又は電子手帳を通じて行われる場合がある。他
の利害関係者らは、例えば患者にいつ服用させるかをリマインドするタイマを有する新し
い形態の「スマート」パックを開発した。こうした解決策は非常に高価であり、患者の臨
床プロトコルの不遵守を判定する、したがって検出することを可能にしない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　本発明は、現在の解決策の欠点のほとんどへの打開案を提供する。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明の多くの利点のうち、以下、つまり、
内容物と容器との一貫性を証明する悪意のある偽造医薬品への効果的な対策をとること、
薬剤物質のすべての固体剤形に適応できる経済的な容器又はディスペンサを提供すること
、
種々の実施形態によれば、
　薬剤ディスペンサを大気中の湿度の高い領域に配備することで、薬の薬剤物質及びそれ
らの完全な状態を保つこと、
　ディスペンサ内の前記ドーズ間の衝突から生じる薬剤ユニットドーズの損傷を防ぐこと
、
　高齢者による容易な使用を維持しながら、監視されていない子供へのドーズの送達を防
ぐことによって、事故又は薬剤中毒のリスクを制限すること、
　患者の臨床試験プロトコルの遵守、又は慢性疾患を患っている患者における不遵守を評
価すること、及び、
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　治療処置中の患者支援サービスの実施に寄与すること、
　を選び出すことができる。
【００１１】
　この目的のために、ディスペンサは、特に、固体剤形の活性物質のユニットドーズを分
与することを意図される。こうした装置は、前記薬剤物質の複数のユニットドーズを保持
するためのチャンバと、ユーザによって作動可能な指図機構と、ユーザによる指図機構の
作動に応答してチャンバ内の複数のユニットドーズのうちの単一のユニットドーズを前記
チャンバから取り出し、且つ、送達するための手段と、チャンバと協働するケーシング又
はハウジングとを含む。薬剤の偽造を効果的になくそうと努めるために、こうした装置は
、チャンバの悪意のある再充填を防ぐように特別に設計される。さらに、これはまた、患
者へのユニットドーズの分与を制御する。
【００１２】
　このために、前記包囲体は、チャンバを不可逆的に包囲し又は取り囲み、かつ、包囲体
が損傷される場合に前記変更を証明する、目立たせる、又は際立たせる手段を含む。さら
に、ユニットドーズを取り出す及び分与するシステムは、ユニットドーズがチャンバ内に
戻るのを防ぐ機構を含む。
【００１３】
　本発明により、チャンバは、再導入を防ぐように設計された装置又は機構の包囲体を損
傷せずして詰め替えることはできず、これにより、こうした損傷は不正な行為又は無理な
侵入の証拠となる。
【００１４】
　特定の物質中の活性成分、コーティングの品質を保つために、又は湿度の高い国若しく
は地域で用いることができる装置内の分散性錠剤を運ぶために、本発明に係る装置はまた
、チャンバの内部の乾燥雰囲気を維持するために湿度を吸収する手段を含むこともできる
。
【００１５】
　ディスペンサのチャンバ内のユニット薬剤ドーズの完全な状態を維持し、前記ユニット
ドーズ間の衝突から変化が生じないようにそれらを保護するために、本発明に係る装置は
、有利には、チャンバの内部のユニットドーズにそれらを動かなくするのに十分な圧力を
及ぼす手段を含むことができる。
【００１６】
　薬剤中毒のリスクを減らすために、本発明に係る装置を用いる薬剤物質のユニットドー
ズの分与は、幼い介助なしの子供を除いてどのような患者（高齢者を含む）にとっても容
易となり得る。これを念頭に置いて、本発明に係る装置の指図機構は、ユニットドーズを
取り出す及び分与するためのそれぞれの手段を作動させるのにユーザによる２つの別個の
アクションを必要とするように設計することができる。
【００１７】
　チャンバから出されるユニットドーズが分与され、且つ、汚れる可能性を防ぐために、
本発明に係る装置は、有利には、取り出す及び分与する手段によってチャンバから取り出
されたユニットドーズを収集するために受け部を含むことができる。有利な実施形態によ
れば、本発明に係る装置のチャンバを、包囲体の内壁によって構成することができる。
【００１８】
　一変形では、前記チャンバは、インサートによって構成できる。
【００１９】
　好ましい実施形態によれば、本発明に係る装置の取り出す及び分与する手段は、１つ又
は複数のユニットドーズを運ぶことができる円螺旋の形状のチューブを含むことができ、
前記チューブは、下底部にオリフィスを有するチャンバの内部にあり、チューブの下側遠
位部では、前記オリフィスによって前記チャンバが開放される。
【００２０】
　本発明に係る装置がまだ使用されていないことを示すために、装置は、有利には、ユニ
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ットドーズのどのような最初の分配も存在しないことを示す手段を備えてもよい。第１の
実施形態によれば、ユニットドーズがこれまで分与されていないことを示すこうした手段
は、ユニットドーズの分与に対するストッパからなることもできる。代替的に又は加えて
、それらは、ユーザによって動作可能な指図機構をロックする付属物からなってもよい。
【００２１】
　偽造対策を向上させる、慢性疾患を患っている患者に関する支援サービスの要件を満た
す、又はさらには患者の臨床試験プロトコルの遵守を測るために、本発明に係る装置はま
た、指図機構と協働する処理ユニット及び前記処理ユニットを動作させるのに必要な電力
を提供するソースを有する階層を含むこともできる。こうした処理ユニットは、取り出す
及び分与するシステムをトリガする指図機構のすべての動作にタイムスタンプを付与する
及び記録するためにタイマ及びメモリを有してもよい。
【００２２】
　一変形では、こうした装置の取り出す及び分与するシステムは、ユニットドーズの送達
を検出するためのセンサを含むことができる。この態様によれば、装置は、前記センサと
及び前記処理ユニットに給電するための電力源と協働する処理ユニットを収容する階層を
有してもよく、処理ユニットはまた、センサによって検出されるユニットドーズのすべて
の分与にタイムスタンプを付与する及び記録するためにタイマ及びメモリを含む。
【００２３】
　階層及びこれが収容する要素を保護するために、本発明は、有利には、本発明に係る装
置の包囲体がチャンバ及び前記階層を包囲してもよいことを示す。
【００２４】
　本発明に係る装置における処理ユニットのメモリを利用するために、前記処理ユニット
は、有利には、外の世界と通信するための無線インターフェースを含むことができる。一
変形では又は補足として、処理ユニットは、外の世界と通信するための配線接続される通
信インターフェースを含んでもよい。同様に、本発明に係る装置は、メモリに格納された
又は処理ユニットによって生成された情報を検索することができるヒューマンマシンイン
ターフェースを含むことができ、処理ユニットは前記ヒューマンマシンインターフェース
を駆動する。
【００２５】
　本発明に係る装置が処理ユニットを収容する時に該装置を追跡するために、ユニットの
メモリは、それぞれ、装置専用の、及びチャンバに最初に充填したオペレータ専用の、第
１の識別子及び第２の識別子を含んでもよい。前記メモリはまた、チャンバ内に収容され
る固体剤形の薬剤有効物質を特徴づける識別子を有することができる。
【００２６】
　本発明に係る装置の悪意のある二次利用を防ぐために、又は装置に搭載された処理ユニ
ットのメモリの内容を変更するどのような試みも防ぐために、前記メモリは、有利には、
消去不能となるように設計することもできる。
【００２７】
　第２の目的によれば、本発明は、本発明に係る装置が外の世界との通信インターフェー
スを有する処理ユニットを搭載する時に本発明に係る装置の処理ユニットによって実施さ
れるプロセスに関する。
【００２８】
　こうしたプロセスは、
　チャンバから取り出され、分与される各ユニットドーズにタイムスタンプを付与するス
テップと、
　処理ユニットのメモリの内容から生成された情報をエンコードし、外の世界に返すステ
ップと、
を含む。
【００２９】
　第３の目的によれば、本発明は、本発明に係る装置の処理ユニットによって解釈又は実
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行される時に上述のプロセスを立ち上げる１つまたは複数のプログラム命令を含むコンピ
ュータソフトウェアに関する。
【００３０】
　以下の説明を読むこと及び添付図をよく見ることで他の特徴及び利点がより明らかとな
るであろう。
【図面の簡単な説明】
【００３１】
【図１Ａ】本発明に係る装置の第１の実施形態に関係する外側図である。
【図１Ｂ】本発明に係る装置の第１の実施形態に関係する内側図である。
【図２Ａ】特に、チャンバ内に収容されたユニットドーズ間のどのような衝突も防ぐ手段
を持つ、本発明に係る装置の第２の実施形態を示す図である。
【図２Ｂ】装置のユニットドーズの再充填を防ぐ機構の例をより精確に示す、図２Ａの部
分拡大図である。
【図３Ａ】特に処理ユニットを包囲する、本発明に係る装置の第３の実施形態を示す図で
ある。
【図３Ｂ】特に処理ユニットを包囲する、本発明に係る装置の第３の実施形態を示す図で
ある。
【発明を実施するための形態】
【００３２】
　本発明は、固体剤形にパッケージされる薬剤物質、主に薬の分与に関する。本発明との
関連では、固体剤形のこうした薬剤有効物質のユニットドーズは、以下を（網羅的でなく
）意味する。
患者によって飲み込まれることを意図される所謂「普通」錠剤又は「丸剤」。これは、体
内で溶け、胃腸管を通じて吸収され得る。
患者によって飲み込まれるのではなく舐められることを意図されるチュアブル錠剤。薬剤
物質が粘膜を通じて血流に入る。
数秒以内に患者の口の中で溶ける口腔内分散性錠剤（ｏｒｏｄｉｓｐｅｒｓｉｂｌｅ　ｔ
ａｂｌｅｔｓ）。
患者によって直接飲み込まれるのではなく、患者の舌の下に置かれ、そこで溶けることを
意図される舌下錠剤。薬剤物質が舌の下の血管の多い粘膜を介して血流に入る。
好ましくはコップ１杯の液体中で迅速に崩壊又は分解する発泡錠剤又は分散性錠剤。
特定の効果、例えば、腸溶性（ｇａｓｔｒｏ－ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ）を得る、色又は不
快な味をマスクする、「商業上の」色をつける、又は薬剤を売り出す会社のロゴ又はリフ
ァレンスをつけるように設計されたコーティング錠剤若しくは糖衣錠剤、又はフィルムコ
ーティング錠剤。
コーティングされた又はコーティングされていない発泡錠剤。発泡錠剤は、迅速に分解し
、溶けるように設計されたものである。
薬剤物質を収容する中空ケースからなるソフトシェル又はハードシェルを有するカプセル
。種々のタイプがある中で、カプセルは、以下のように区別できる。
　カプセル（ｃａｐｓｕｌｅｓ又はｃａｐｓｕｌｉｎｅｓ）と呼ばれる楕円形の様々なサ
イズの浸漬カプセル（ｄｉｐｐｅｄ　ｃａｐｓｕｌｅｓ）。
　液体、ペースト、又は粉末を収容するキャビティを作製するためにゼラチンペーストの
２つの薄いシートを互いに溶着するのに高圧を用いる機械で生産される、丸薬又はビード
と呼ばれる、楕円又は球形の形状の、加圧生成されたカプセル。
　充填カプセルを作製するのに用いられるのと本質的に同じ製造プロセスで生産されるが
、シェルをより薄く、より可撓性にするために調製物にグリセリンが添加された、軟カプ
セル又は弾性カプセル。これらは充填の前に乾燥させる必要はなく、ゼラチン溶液中に浸
漬されたリングで閉鎖される。それらは、普通は油性物質を含有する。
・普通は円筒形又は平たい球形の形状の丸剤又はトローチ剤。
【００３３】
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　さらに、本発明との関連では、こうしたユニットドーズは、１つ又は複数の錠剤又若し
くはカプセルからなってもよく、前記複数のユニットは、所与の薬量学に関して患者によ
って服用されるべきユニットドーズを形成する。ユニットドーズは、したがって、いくつ
かのユニットからなることができ、そのユーザに薬剤物質を分与するように設計された装
置の指図機構を作動させることによって十分に分与される。
【００３４】
　図１Ａ及び図１Ｂは、固体剤形の薬剤物質のユニットドーズを分与する装置１の実施形
態の第１の例を説明する。より詳細には、図１Ａ及び図１Ｂは、こうした装置の外側図（
図１Ａ）及び内側図（図１Ｂ）をより詳細に示す。この装置は、固体剤形の薬剤有効物質
の複数のユニットドーズを保持するチャンバ１１を含む。この例に示すように、チャンバ
１１は、包囲体の内面１０ｉ／包囲体１０によって構成、画定、又は具体化される。こう
したチャンバは、図１Ｂで説明される例に示すように円筒形の形状とすることもできる。
図１Ｂに示された例では楕円形の糖衣錠剤に対応するドーズＭ１、Ｍ２、Ｍｉがチャンバ
１１内に存在する。錠剤（図１Ｂで参照されるＭ３）を取り出す及び分与するために、ユ
ーザが指図機構を動かす。図１Ｂを参照すると、この機構は、有利には蓋又はハンドル２
０の形態をとる。アクションに応答して、指図機構は、チャンバ１１からユニットドーズ
を取り出す手段をトリガする。したがって、ドーズＭ３が患者に分与される。有利には、
こうしたディスペンサは、分与される時にユニットドーズが投与前に汚れる又は汚染され
るリスクを伴って放出されないように、窓付きの受け部３０を含んでもよい。
【００３５】
　図１Ｂを参照すると、こうした取り出す及び分与するための手段は、有利には、１つ又
は複数のユニットドーズを送達するように設計された、円螺旋状に形状設定された中空チ
ューブ２８の形態を取ることができる。このチューブは、下底部にオリフィスを有するチ
ャンバ１１の内部にあり、チューブの下側遠位部２３では、前記オリフィスによって前記
チャンバが開放される。こうしたチューブは、チャンバ１１の回転軸に実質的に平行な軸
を中心に回転するように組み立てることができる。加えて、チューブは蓋又はハンドルと
一体にされる。したがって、前記蓋を部分的に又は完全に回転させる行為が、チャンバ内
に存在するユニットドーズをチューブ２８に沿って動かし、チューブ２８がガイドのよう
にユニットドーズ（すなわちＭ３）をチャンバのオリフィス１３の方に誘導することにな
るルーチンを引き起こす。こうしたユニットドーズは、したがって、随意的な受け部３０
を経由してチャンバ１１から取り出され、患者に分与される。
【００３６】
　薬の偽造に対抗するために、より詳細には、容器の二次的な、不正な使用を防ぐために
、本発明によれば、装置１の包囲体１０は、その最初の充填後にチャンバ１１を不可逆的
に包囲するように設計することができ、これにより、チャンバのどのような再充填も不可
能にする。
【００３７】
　図１Ａを参照すると、こうした包囲体１０は、例えば熱成形することができる。一変形
では、これは、相互に溶着又は接着することができる複数の部品の組立体から得ることが
できる。各部品は、組立段階の終了によってすべての部品がユニットドーズのための単一
のユニット又は閉じ込めチャンバを形成するように、不可逆的な取付けのための手段（例
えばクリップ）を含むこともできる。
【００３８】
　本発明に係る装置を不正な様態で使用することを試みるには、チャンバ１１にアクセス
するのに包囲体の完全な状態を変更することが必要となる。好ましい実施形態によれば、
こうした包囲体１０は、これを破る何らかの試みがなされる場合に前述の試みを示す又は
証明する手段を備えることができる。包囲体１０は、例えば、外面１０ｅ上に印刷された
又は彫り込まれた一連の編み縄模様モチーフを有することもできる。代替的に又は加えて
、包囲体１０はまた、その特徴又は構造により、包囲体に不正開封の試みがなされる時に
、包囲体の物理的構造に与えられるどのような損傷も自動的に際立たせる、脆弱領域又は
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弱い破壊域を有することができる。加えて又は一変形として、試みられた不正開封に反応
して、例えば、インク噴射システムによって、チャンバを、ユニットドーズを保持するの
に不適合にする、他の技術を用いることもできる。本発明は、包囲体１０の完全な状態へ
の不正開封の何らかの試みを示すこれらの方法の例だけに限定されない。図１Ａで説明さ
れる例によれば、その最初の充填後にこのように形成された包囲体は、所望のパッケージ
、装置の計画された使用、必要とされる仕様、又は地方条例に従って、剛性、可撓性、又
は半硬質であってもよい。したがって、プラスチック、金属、ポリマーなどの任意のタイ
プの材料を用いることができる。
【００３９】
　包囲体、ひいてはチャンバ１１は、図１Ａ及び図１Ｂで説明されるように実質的に円筒
形とすることができる。一方又は他方の変形は、他の幾何学的構成、例えば、円錐、多角
形の断面を有する立体、半月形の断面を有する立体などで提示することができる。
【００４０】
　図１Ｂで説明される例によれば、チャンバは、包囲体１０の内壁１０ｉによって直接画
定される。包囲体のライニング材料とユニットドーズとのどのような相互作用も防ぐため
に、包囲体１０の内壁１０ｉは、有利には、複数の保護層、例えば、食品用ワニスを備え
ることができる。したがって、チャンバ１１の内容物に対する包囲体の内面の最適な中立
性が確保される。
【００４１】
　一変形として、チャンバ１１は、包囲体１０内に封入することができるインサート、例
えば、スリーブ、カートリッジ、又はカセット（図１Ｂには図示せず）からなることがで
きる。インサートには、最初にユニットドーズが充填される。この変形は、特に、ユニッ
トドーズのバッチ構成、すなわちインサートへの充填を、最終パッケージステップ、すな
わち本発明に係る装置の組み立てから分離することを可能にする。この変形はまた、包囲
体材料とユニットドーズとのどのような相互作用も防ぐべく包囲体の内面上にどのような
保護材料も堆積させる必要性をなくす。ユニットドーズはインサートによって保護される
。
【００４２】
　大気中の湿度の高い国々又は領域での一部の薬剤の分与は困難なことがある。湿気に曝
されると、特定の薬の活性成分、コーティングの品質、又は分散性錠剤の完全な状態が湿
気に曝されるとすぐにダメージを受けることがある。本発明に係る装置のチャンバに格納
されたユニットドーズを保護するために、チャンバはまた、有利には、周囲の水分を隔離
するべく湿気を吸収する手段１２をさらに収容することができ、これにより、チャンバ１
１内の乾燥雰囲気を維持する。図１Ｂで説明される例によれば、チャンバ１１の上側部分
は、周囲の湿気又はチャンバの内部の結露を隔離又は吸収する吸取り紙又は任意の他の材
料のストリップを備える。加えて又は代替的に、こうした手段は、装置１内の他の地点に
埋め込むこともできる。
【００４３】
　補足として、本発明に係る装置はまた、ユニットドーズが分与されていないことを示す
手段を含むことができる。網羅的でない例として、こうした手段は、ユニットドーズの分
与を阻止するストッパ、例えば、装置のユーザによく見える膜シールからなってもよい。
有利には、こうしたストッパは、前記受け部のウィンドウを覆い隠すべく受け部３０と協
働してもよい。これは、代替的に包囲体と協働する、又は前記包囲体への延長部又は付属
物を構成することができる。前記ストッパのレイアウトは、有利には、その取り外しがユ
ーザに見えることになる及び見えたままであるように設計される。例えば、ストッパの取
り外しは、ユーザが、装置が既に使用されていることを一目で確認できるように、包囲体
又は受け部上に可視の損傷を残すことができる。一変形では又は補足として、ユニットド
ーズの何らかの以前の分与の存在を示す前記手段は、ユニットドーズの分与をトリガする
ためにユーザが動作する指図機構２０をロックするように設計された機構又は付属物から
なることができる。したがって、第１のユニットドーズを送達するには、指図機構を解放
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するべく前記ロックを外すことが必要となる。例えば、こうした手段は、パッチ又は接着
剤ストリップからなることができ、その除去は、有利には、必須ではないが、その支持体
上に可視の断片を残すことができ、又は代替的に、例えば蓋又はハンドル２０、及び装置
の包囲体又は本体と一緒に協働するストリップを残すことができる。
【００４４】
　図２Ａは、本発明に係る装置１の第２の実施形態を説明する。こうした装置は、複数の
ユニットドーズＭ１～Ｍｉを収容するためにチャンバ１１を備える。装置１は、有利には
、２つ又は３つの階層若しくはモジュールからなる。上側の階層Ｅ１は、凹形の下底部Ｅ
１ｂを有する中空シリンダからなる。前記下底部の空洞に開口部１３が存在し、その形状
はユニットドーズの形状と実質的に適合する。さらに、図２Ａで説明される例によれば、
階層Ｅ１の下底部は、前記開口部１３又は下底部上の逆円錐の先端部が前記階層の内壁に
よって構成されるチャンバの回転軸ａ１１に対してオフセットされるようにレイアウトさ
れる。ユニットドーズは、階層Ｅ１の上側開口部Ｅ１ｈでチャンバ１１の内部に配列でき
る。チャンバにユニットドーズが充填されると、チャンバ１１の上側区域が蓋１４で封止
される。蓋１４は、溶着、グルー、クリップなどを通じて結合されてもよい上側部分Ｅ１
ｈと不可逆的に協働する。そして、上側の階層Ｅ１の内壁によって構成されるチャンバ１
１は、１つだけの開口部、すなわち開口部１３を有することになる。
【００４５】
　チャンバ１１の内部の乾燥雰囲気を維持するために、蓋１４は、吸取り紙などの周囲の
湿気を吸収する手段を含むことができる。加えて、チャンバ１１の内部の前記ユニットド
ーズ間の衝突を防ぐために、蓋１４は、一組の螺旋ウィック１５又はばね、弾性ファイバ
などの任意の他の等価なシステムを備えることができ、その機能は、チャンバ１１の頂部
に位置するユニットドーズに十分な圧力をかけることである。徐々に、ユニットドーズは
、互いに寄りかかっていき、動かなくなる。図２Ａに示すように、有利には、圧力ディス
ク１６を前記螺旋ウィック１５とユニットドーズとの間に挿入することができ、その下面
（すなわちユニットドーズと接触している面）は、螺旋ウィック１５とユニットドーズと
のどのような直接接触も防ぐために不活性コーティングを有する。一変形として、圧力デ
ィスク１６は、すべて不活性コーティング又は材料で作製することができる。図１Ｂで説
明される装置１に関しては、チャンバ１１の内面は保護ワニスで被覆することができる。
【００４６】
　こうした上側の階層のレイアウトでは、ユニットドーズは、装置が多かれ少なかれ垂直
な位置に保持される時に重力及び螺旋ウィックの影響によってチャンバ１１の開口部１３
の方に自然に押される。
【００４７】
　装置１は第２の階層Ｅ２を備え、その機能は、チャンバ１１内に収容された複数のユニ
ットドーズのうちの１つのユニットドーズを取り出すこと、及び、取り出されたドーズを
患者又はより一般には装置１のユーザに分与することである。
【００４８】
　装置１が多かれ少なかれ垂直に保持される時に階層Ｅ１よりも下にある階層Ｅ２は、チ
ャンバ１１の回転軸ａ１１に実質的に平行な分与チャネル２５を含む。前記チャネル２５
の回転軸ａ２５はまた、開口部１３の断面に垂直な軸ａ１３に実質的に平行である。軸ａ
１３及び軸ａ２５は、チャネル２５が開口部１３の真向かいにならないようにオフセット
される。軸ａ１３と軸ａ２５との間の距離は、チャンバ１１内のユニットドーズの最大寸
法よりも大きいか又はこれに等しい。図２Ａで説明される例との関連においては、階層Ｅ
２は、階層Ｅ１の外径と実質的に同一の外径を有するシリンダのように見える。
【００４９】
　階層Ｅ２の上側部分は、階層Ｅ２の回転軸に垂直な横溝２９をさらに備える。溝２９は
また、前記溝２９に出るチャネル２５と交わる。こうした溝２９は、一方の端でのみ開口
し、指図機構２０がそれに沿ってスライドすることができる溝を構成する。円形の断面を
有する溝２９に関して、機構２０は、有利には、前記ハウジング内にスライドするように
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配置されたフルシリンダのように見える。ハウジング及び機構２０は、円形ではないが該
機構をハウジングの内部にスライドさせることができるように適合され得る断面を有する
ことができる。指図機構２０は、その遠位部２１が突き出たままであるように十分長い。
機構２０は、有利には、その経路が溝２９内に制限されるようにショルダ２０ａを含むこ
とができ、ショルダは階層Ｅ２の内面に対する止め部として作用する。したがって、指図
機構２０は、装置１の組み立て後に取り外すことはできない。溝２９はまた、階層Ｅ２の
内面及び指図機構２０の近位部（すなわち内部）と協働するばね又はシリンダ２６を特徴
とする。したがって、指図機構２０はプッシュボタンに似ており、階層の内部でのその経
路は、ショルダ２０ａ及びばね２６の抵抗によって制限される。指図機構２０は、有利に
は、開口部１３の断面と類似した断面を有する横凹部２０ｅとは別の全体構造を有する。
したがって、クレードルのように、機構２０はユニットドーズを溝２９の内部に運ぶこと
ができる。横凹部は、機構２０がその休止位置にあり（ショルダ２０ａが階層Ｅ２の内面
に対して止まるまでばね２６が前記機構を押し戻す）、かつ、階層Ｅ１が階層Ｅ２よりも
上に位置付けられるように装置１が保持される時に、単一のユニットドーズが重力によっ
てチャンバ１１から取り出され、前記凹部の中に受け入れられるようにレイアウトされる
。
【００５０】
　指図機構が装置１のユーザによって作動される時に、前記機構２０は溝２９に入り、ば
ね２６を引き伸ばす。横凹部２０ｅがユニットドーズを搬送し、ユニットドーズは溝２９
の下壁上に載る。凹部２０ｅがチャネル２５の真向かいにある時に、単純に重力によって
ユニットドーズが解放され且つ分与される。指図機構２０の通過中に、チャンバ１１の開
口部１３が指図機構２０の本体によって阻止される。装置のユーザが指図機構２０を解放
する時に、ばね２６がこれをその休止位置に押し戻す。次に、機構２０の本体がチャネル
２５を阻止する。チャンバの開口部１３が再び凹部２０ｅの真向かいになり、したがって
、ユニットドーズを凹部２０ｅ内で生じさせることができる。確実に１つだけのユニット
ドーズを運ぶことができるようにするために、凹部２０ｅの高さは１つのユニットドーズ
の高さに近い。
【００５１】
　階層Ｅ１及び階層Ｅ２を一緒に接合又は封止するために、前記階層は、有利には、不可
逆の適合する接合点を含む。したがって、階層Ｅ１の下部と階層Ｅ２の上部は、例えば溶
着、グルー、クリップなどの手段を用いて不可逆的な様態で互いに協働するようにレイア
ウトされる。階層Ｅ１及び階層Ｅ２のそれぞれの外壁、並びに上側蓋１４の外壁が、装置
１の包囲体１０を構成する。したがって、チャンバ１１だけでなくユニットドーズを取り
出す及び分与するシステムも包囲される。
【００５２】
　取り出され、分与されるドーズがそのまま落下しないように、装置１は受け部３０を含
んでもよい。これは、装置１の下側階層Ｅ３を構成する。相互に不可逆的に組み立てられ
る他の２つの階層とは対照的に、受け部３０は、例えば受け部を定位置に保つのに十分な
摩擦を与えるねじ又は調整部を通じて可逆的に階層Ｅ２の下底部と協働する。したがって
、ユーザは、受け部３０を取り外し、ユニットドーズを回収し、次いで、前記受け部３０
を階層Ｅ２の下底部上に再配置することができる。チャネル２５の下部が再び閉鎖される
。受け部の使用は、機構の作動をユニットドーズを分与するのに必要とされる第２の動作
と関連付けることを可能にする。幼い子供は、これらの２つの連続するアクションを再現
することができないはずなので、これにより、保護される。一変形では又は補足として、
本発明は、補足的な機構を指図機構２０の経路を阻止／解放することと関連付けることが
できる可能性を提供する。例として、溝２９の内部の機構２０の経路を解放するべくユー
ザによって作動可能な割りピン又は第２のプッシュボタン（図２Ａには図示せず）が存在
してもよい。これは、チャンバ１１からユニットドーズを取り出し、前記ユニットドーズ
を装置１のユーザに分与するのにユーザによる２つの別個のアクションを必要とする混合
メタ指図機構を構成する。
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【００５３】
　こうしたレイアウトは、指図機構の１作動につき１つだけのユニットドーズを分与する
ことができる。複数のユニットドーズを一緒に構成する複数の錠剤又はカプセルを分与す
るために、寸法、特に、凹部２０ｅが該当数の錠剤又はカプセルを受け入れることができ
るように凹部２０ｅの深さを単純に調整する。
【００５４】
　チャンバ１１の不正な再充填を防ぐために、階層Ｅ１及び階層Ｅ２、それに加えてもし
かすると蓋１４との組立体から得られる装置の包囲体は、図１Ａ及び図１Ｂに係る装置１
に言及して上述した手段などの任意の手段を含むことができ、その機能は、どのような不
正開封の試みも目立たせる又はさらにはこうした試みによって生じる損傷を増幅させるこ
とにある。こうした装置はまた、ユニットドーズがこれまで分与されていないという証拠
をもつ手段を含むことができる。したがって、図１Ａ又は図１Ｂに示される装置の例に続
いて、こうした所謂「不正開封防止（ｔａｍｐｅｒ－ｅｖｉｄｅｎｔ）」手段は、有利に
は、ユニットドーズを分与するためのシャッタ手段からなることができる。単なる例とし
て、こうしたシャッタは、故意に取り外されるまで受け部３０と階層Ｅ２の下面とを接合
するシール又は接着剤ストリップからなることができる。一変形として、ユニットドーズ
がこれまで分与されていないことを確認するこうした手段はまた、前記付属物が除去又は
変更されていない限り指図機構２０を阻止する付属物からなることもできる。
【００５５】
　加えて、チャネル２５を介するチャンバの充填を防ぐために、本発明に係る装置は、チ
ャンバ１１へのユニットドーズのどのような「戻り」も防ぐ手段を含むことができる。
【００５６】
　限定ではない例として、こうした手段は、チャンバ１１の開口部１３又はチャネル２５
を閉鎖するように設計された１つ又は複数のフラップからなることができる。したがって
、特に図２Ｂで説明されるように、凹部２０ｅの内側近位壁、すなわち、機構２０の溝２
９の内部に残る端に最も近い壁は、フラップ２７と協働することができる。この動作は、
前記凹部２０ｅの幅にほぼ等しい長さを有する、凹部の上部に位置付けられるピボット連
結によって達成できる。こうしたフラップは、最初にチャンバ１１に存在するユニットド
ーズが凹部に入っている時に凹部２０ｅの内壁に対して自然に平らにされた状態に保たれ
る。ユニットドーズが前記凹部２０ｅ又はチャンバの中に存在しない場合であっても、フ
ラップ２７は、装置が多かれ少なかれ垂直に保たれる限り、すなわち、階層Ｅ１が階層Ｅ
２よりも上にある時に、凹部の壁に対して平らにされたままである。装置の向きが変化す
ると、フラップ２７は開口部１３のすべて又は一部を閉鎖し、装置が垂直に「さかさまに
」保持される場合に、すなわち、階層Ｅ２が階層Ｅ１よりも上に位置付けられる時に、開
口部１３を完全に閉鎖する。フラップ２７の回転は、凹部２０ｅ内の対向する内壁上の小
さい止め部２７’の存在によって制約される。前記止め部２７’は、有利には、ユニット
ドーズが開口部１３を通過する及び凹部２０ｅ内に入るのを妨げないように配設される。
この簡単なフラップ２７は、分与チャネル２５を介してチャンバ１１に充填するどのよう
な試みも防ぐ。こうした動作を達成するには、分与チャネル２５の遠位部２５ｂが上に向
く状態で装置を逆さまにすること、前記チャネル２５に「不正な」ドーズを導入すること
、凹部２０ｅがチャネル２５の正面に来る、ひいては前記ドーズを凹部２０ｅに導入する
ように指図機構２０を作動させることが必要である。機構２０を解放することによって、
凹部がチャンバ１１の開口部１３に位置付けられる。フラップ２７は、出てきたユニット
ドーズと開口部１３との間に位置付けられたままである。このユニットドーズはチャンバ
に入ることはできない。他の技術又はフラップは、ドーズがチャネル２５の遠位部２５ｂ
から溝２９の方に移動する時に指図機構２０の変位を阻止する又はチャネル２５へのドー
ズの伝達を阻止するように位置付けできる。随意的な受け部３０内の雰囲気を乾燥した状
態に保つために、湿気及び／又は結露を吸収する手段（図２Ａには図示せず）を収容する
ことができる。
【００５７】
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　図３Ａは、本発明に係るユニットドーズを分与するための装置の第３の実施形態を説明
する。実質的に円筒形の中空の第１の階層Ｅ１は、ユニットドーズＭ１、Ｍ２、Ｍｉを格
納するように設計されたチャンバ１１を包囲する。シリンダＥ１はその下底部１１ｂで閉
鎖される。前記下底部は、ユニットドーズの寸法に実質的に適合する構成を有する開口部
１３を有する。階層Ｅ１の円筒形の壁の厚さは、階層Ｅ１を下側階層Ｅ２の上部に挿入す
ることができるような状態で高さＥ１ｂにわたって底部の方にテーパする（後述）。階層
Ｅ１の上部を、蓋を用いて、又は後で分かることとなるように、上側の階層Ｅ０によって
、閉鎖することができる。前記蓋又は前記随意的な上側の階層Ｅ０の下部は、階層Ｅ１の
上部と協働し、これに恒久的に、溶着、グルー、クリップなどによる不可逆的な連結で封
止される。したがって、チャンバ１１は階層Ｅ１の内面によって画定される。この内壁は
、有利には、ユニットドーズとＥ１を構成する材料との相互作用を防ぐために食品用ワニ
スの層又は任意の他の保護層を含むことができる。チャンバ１１の内壁はまた、チャンバ
１１内の雰囲気を乾燥させるために湿気又は結露を吸収するある材料の１つ又は複数のス
トリップ１２を含むことができる。
【００５８】
　階層Ｅ１よりも下の階層Ｅ２は中空シリンダからなり、その外径は階層Ｅ１の上部の外
径と実質的に同一である。階層Ｅ２の上部の円筒形の壁の厚さは、上述の高さＥ１ｂと実
質的に等しい高さＥ２ｈにわたって減少する。したがって、２つの階層Ｅ１及び階層Ｅ２
は、それぞれ高さＥ１ｂ及び／又はＥ２ｈと実質的に等しい距離にわたってＥ１の下部が
Ｅ２の上部に滑り込む状態で協働することができる。階層Ｅ２の上側区域上の内部ショル
ダを、Ｅ２の内面とＥ１の外壁との間に挿入されるばね２０９を固定するのに用いること
ができる。このばね２０９は、両方の階層を相互に押し戻す傾向がある力Ｆを及ぼす。
【００５９】
　階層Ｅ２は、階層Ｅ２の回転軸と実質的に直交する４つのアーム２０４ａ、２０４ｂ、
２０４ｃ、２０４ｄを有する内部構造体、例えば、星形の構造体をさらに備える。本発明
は前記アームの数又はこの構造体の構成に限定されない。前記アームは、実質的に階層Ｅ
２の回転軸との交差点で出会う。前記アームの接合部も、その回転軸が階層Ｅ２の回転軸
と実質的に一致するねじれシャフト２０３との固定連結に従って協働する。前記シャフト
は、２つの階層の組み立て後に階層Ｅ１のチャンバ１１内部の開口部を通して出ることが
できるような長さである。各アーム２０４ａ～２０４ｄは、ねじれシャフト２０３の方向
に近い方向をたどる突き出たラグを有する。
【００６０】
　本発明によれば、チャンバ１１の開口部１３と類似した開口部２１３を有するディスク
２０１は、ねじれシャフト２０３上で回転するように設置されるはずである。ディスク２
０１は、階層Ｅ１の下底部１１ｂの外壁に実質的に当接するようにシャフト２０３上に位
置付けられる。シャフト２０３の周りのコイルばね２０７は、ディスク２０１を、ねじれ
シャフト２０３に沿ってスライドするように階層Ｅ１の下底部に対して実質的に平らにさ
れた状態に保つ。前記ディスク２０１の下側、すなわち階層Ｅ１とは反対側の側部は、階
層Ｅ２における星形の構造体上のアームと同数の（この例では４つの）凹部２０２を備え
る。各凹部２０２は、ラグ又は突起２０５ａ～２０５ｄの遠位部を受け入れるようにレイ
アウトされ、前記ラグの長さは、ばね２０９が収縮する時にそれらの遠位部が凹部２０２
とのみ協働するように設定される。有利には、前記ばね２０７のそれぞれの端は、凹部２
０２を突起２０５ａ～２０５ｄと位置合わせされた状態に保つために、一方の側部でディ
スク２０１に及び他方の側部でねじれシャフト２０３の下底部に接合される。シャフト２
０３の遠位部は、組み立て後に、例えば、階層Ｅ１の下面の適切な開口部と協働する、シ
ャフト２０３の遠位部上の１つ又は複数の長手方向のラグ又は突き出たストッパ２０６に
よって、チャンバ１１の下部に固定される。こうしたＥ１及びＥ２のレイアウトは、階層
Ｅ２の上部における階層Ｅ１の下部の第１の「スライド」型のＭＶＴ１移動を可能にする
。シャフト２０３はガイドとして作用する。これはまた、チャンバ１１内に出るシャフト
２０３の端に位置する止め部２０６ｂによって階層Ｅ１の経路を制約する。図３Ａ及び図
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３Ｂで説明されるＥ１及びＥ２の配置はまた、階層Ｅ１に対する階層Ｅ２の第２の回転型
のＭＶＴ２移動を可能にする。実際には、ねじれシャフト２０３は、例えばユーザのアク
ションを通じてこのＭＶＴ２移動を可能にする。ねじれシャフト２０３は、ユーザが機構
を解放するとすぐにシャフトによって及ぼされるばね機能により階層Ｅ１及び階層Ｅ２を
自動的に相対的な休止位置にする。
【００６１】
　ディスク２０１の開口部２１３は、チャンバ１１の開口部１３と類似し、有利には、前
記シャフトの開口部１３を隔てる距離又は半径に実質的に等しいシャフト２０３の距離又
は半径で位置する。対照的に、ディスク２０１は、最初に、すなわち、階層Ｅ１及び階層
Ｅ２がそれらの相対的な休止位置にある時に、ねじれシャフトが最大ねじれに達し、かつ
、ばね２０９を押し込むのに十分な圧力の影響下で凹部２０２に入っているラグ２０４ａ
～２０５ｄによってディスク２０１が阻止される時にのみ開口部１３及び２１３が互いに
向き合うような状態で位置する。したがって、両方の移動ＭＶＴ１及びＭＶＴ２が組み合
わされない限り、ユニットドーズをチャンバ１１から出し、分与することはできない。し
たがって、この配置は、介助のない幼い子供がユニットドーズディスペンサを使用するリ
スクへの打開案を提供する。実際には、ユニットドーズの分与をトリガするのに２つの別
個の動作が必要とされる。ユニットドーズは、重力によって取り出され且つ分与され、前
記ユニットドーズは、装置が実質的に垂直に保持され、階層Ｅ１が階層Ｅ２よりも上に位
置付けられるという条件が揃っていれば、開口部１３を介してチャンバ１１の外に出て、
開口部１３と一時的に位置合わせされた開口部２１３を通り、アーム２０５ａ～２０５ｄ
を通過して階層Ｅ２の下部３００に落下する。したがって、指図機構は、本発明との関連
では、装置１のユーザによって互いに対して作動可能な２つの階層Ｅ１及び階層Ｅ２の組
み合わせからなる。
【００６２】
　階層Ｅ２は、その下底部３００で開口することができる。これは代替的に、取り出した
ユニットドーズを受け入れることを意図された受け部を形成するべく逆円錐形又はドーム
の形状を有してもよい。前記ユニットドーズを使用できるようにするために、ユーザは、
階層Ｅ２の下部の開口部を閉鎖するように設計されたキャップ３１を取り外すことができ
る。Ｅ２の下部はまた、受け部３００に存在するどのような湿気又は結露も吸収する手段
を含むことができる。
【００６３】
　階層Ｅ１と階層Ｅ２の組立体は、一方ではシャフト２０３の遠位部に位置する止め部２
０６ｂを設定又は機械加工することによって、及びカバー又は随意的な上側の階層Ｅ０を
介して充填された後でチャンバ１１の上部を閉鎖することによって、不可逆にすることが
できる。図３Ａ及び図３Ｂで説明される装置は、全体として円筒形の構成を有する。一変
形として、これは、多角形又は他の形状の断面を有する階層を含むことができる。
【００６４】
　偽造対策を改善し、慢性疾患を患っている患者に関する支援サービスの要件を満足し、
さらには患者の臨床試験プロトコルの遵守を測るために、本発明に係る装置はまた、その
どのような実施形態も、装置又はさらにはチャンバ内のユニットドーズの組成物に含まれ
る活性物質を識別するための、又はさらに、ユニットドーズが分与される度にタイムスタ
ンプを付与する及び記録するための電子手段を含んでもよい。
【００６５】
　こうした電子手段を入れるために、本発明に係る装置は専用の階層を備えることができ
る。
【００６６】
　図３Ａで説明される例は、こうした代替的な実施形態を例示する。これは、指図機構と
協働する処理ユニット及び前記処理ユニットを駆動するための電力源を収納又は収容する
ために特別なハウジング５１を有する階層Ｅ０を含む。例として、こうした電源は、前記
処理ユニットと協働する、前記ハウジング５１の中に入れられたバッテリ又は光起電力セ
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ル５２であってもよい。こうした処理ユニット（図３Ａには図示せず）は、有利には、ユ
ニットドーズを取り出す及び分与するシステムをトリガする指図機構の作動ごとにタイム
スタンプを付与する及び記録するためにタイマ及びメモリを組み込む。図３Ａに示される
例を参照すると、階層Ｅ１は、シャフト２０３のねじれを制限するべく下側階層と協働す
る止め部を含むことができる。処理ユニットは、この接触を、２つの階層Ｅ１及び階層Ｅ
２の組み合わせによって構成される指図機構によって伝送される、ユニットドーズが分与
されていることを確認する１つの情報として利用することができる。処理ユニットは、例
えば、階層Ｅ１と階層Ｅ２が処理ユニットによって検出可能な対地又は電気リポジトリを
構成することができる止め部による２つの階層間の接触を電気的に伝導する材料で作成さ
れる場合に、この情報をリレーするのに任意のプロトコルを用いることができる。
【００６７】
　第２の例によれば、図２Ａで説明される装置１は、ユーザによって機構２０に及ぼされ
る力を検出するために実行終了センサを搭載することができる。こうしたセンサは溝２９
に位置できる。前記センサが機構２０の近位部によって要求されるとすぐに、すなわちユ
ーザが前記機構２０を溝２９に押し込んだ時に、前記実行終了センサは送達情報を処理ユ
ニットに伝送する。
【００６８】
　一変形として、ユニットドーズを取り出す及び分与する手段は、それ自体でユニットド
ーズの分与を検出するセンサを含むことができる。図３Ａ及び図３Ｂで説明される例によ
れば、こうした光学センサ又は誘導型センサは、開口部２１３に近いディスク２０１上に
存在することができる。この変形によれば、処理ユニットは、もはや指図機構と直接協働
しないが、ユニットドーズが開口部２１３を通るとすぐに情報を伝送する前記センサと協
働する。
【００６９】
　どの解決策が選ばれても、処理ユニットは、ユニットドーズが分与される度にタイムス
タンプを付与する及び記録することができる。
【００７０】
　ハウジング５１の完全な状態及びこの内部のすべての構成要素を保つために、本発明に
よれば、本発明に係る装置の包囲体は、有利には、チャンバ１１及び前記ハウジング５１
を包囲することができる。このために、図３Ａを参照すると、階層Ｅ１と階層Ｅ０を、固
定される不可逆的な連結を介して、例えば、溶着、グルー、クリップなどによって封止す
る、すなわち協働させることができる。この包囲体は、２つの階層Ｅ０及びＥ１の外壁に
よって具体化される。チャンバ１１を覆い、これにより閉鎖するための階層Ｅ０の選択は
、特別な蓋の必要性をなくす。階層Ｅ１と階層Ｅ０の組立体から得られる前記包囲体は、
図１Ａ及び図２Ａを参照して説明される上記の実施形態について前述したようにどのよう
な不正開封の試みも証明する又はさらには増幅させる任意の適切な手段を収容することが
できる。ハウジング５１は、有利には、前記ハウジング内の湿気及び結露に対して電子部
品を保護するために非導電性樹脂又は発泡体を収容することができる。
【００７１】
　本発明に係る装置内に収容される処理ユニットのメモリの内容を利用できるようにする
ために、前記処理ユニットは、有利には、外の世界と通信するために無線通信インターフ
ェースを含むことができる。一変形では又は補足として、処理ユニットは、外の世界と通
信するために配線接続される通信インターフェースを含むことができる。このように、適
切なヒューマンマシンインターフェースを通じて記憶されている又は処理ユニットによっ
て生成された情報を収集し、処理し、送り返すために、リーダ又は端末との通信を確立す
ることができる。リーダ又は端末は、装置の処理ユニットとの通信プロトコルを実装する
ことができるであろう。
【００７２】
　したがって、処理ユニットのメモリに記録された特定の情報、例えば、それぞれ、装置
専用の、及びチャンバに最初に充填したオペレータ（例えば、薬剤のユニットドーズをパ
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２の識別子、又は代替的に、チャンバ内に収容された固体剤形の活性物質を特徴づける識
別子を調べることによって本発明に係る装置を追跡することができる。
【００７３】
　ユニットドーズの分与の履歴を回収することも可能である。
【００７４】
　本発明に係る装置は、メモリに記録された又は処理ユニットによって生成された情報を
送り返すことができる特定のヒューマンマシンインターフェースを含むことができ、処理
ユニットは前記ヒューマンマシンインターフェースを制御する。例として、図３Ａで説明
される装置１は、フレキシブルディスプレイ５３、例えば、ＬＣＤ画面を含むことができ
る。好ましい変形によれば、処理ユニットは、特別なコマンドボタンを通じたユーザによ
る要求に応答して、又は場合により、所定数のユニットドーズの分与動作の後で、可逆ハ
ッシュ関数又は圧縮関数を実行することができる。装置と通信することができる電子リー
ダ又は端末（一部の顧客にとっては費用がかかりすぎる場合がある）の代わりに、メモリ
内の又は処理ユニットによって生成された情報は、人間が収集し、例えば特にユニットド
ーズの分与の履歴とリンクさせることができる。これを行うために、ユーザは、装置のヒ
ューマンマシンインターフェース５３を調べることによって、ユーザの労力、及び不正確
な情報を戻すリスクを制限するべく、好ましくは４～１６文字の短い英数字コードを読み
取る。ユーザは、次いで、このコードを電話、ファックス、電子メールなどによって通信
することができる。本発明によれば、ヒューマンマシンインターフェースは、加えて又は
代替的に、スピーカ又はより一般には人間が情報を知覚することを可能にする任意の手段
からなってもよい。本発明によれば、処理ユニットとのすべての通信は、従来の技術を通
じて、例えばコーディング及び／又は署名及び／又は認証などによって保護されるべきで
ある。
【００７５】
　本発明に係る装置の悪意のある二次使用の可能性を排除するために、又は装置に収納さ
れた処理ユニットのメモリの内容を変更するどのような試みも防ぐために、前記メモリを
、有利には、消去不能となるように設計することができる。
【００７６】
　処理ユニットが特にユニットドーズの分与の履歴を生成するように、本発明はまた、本
発明に係る装置の処理ユニットによって実施されるプロセスに関する。こうしたプロセス
は、特に、チャンバから出され、分与されるすべてのユニットドーズにタイムスタンプを
付与するステップを含む。これを行うために、処理ユニットは、ユニットドーズの分与を
トリガする指図機構又はこうした分与を検出するセンサと協働する。処理ユニット内のク
ロックの存在は、分与動作にタイムスタンプを付与することを可能にする。タイムユニッ
トのカウンタを増分するべく処理ユニットによって使用可能な例えばリファレンス又は任
意の他のリファレンスとしてＧＭＴを用いる任意のタイムスタンプ技術を採用することが
できる。処理ユニットはまた、処理ユニットのメモリの内容、例えば分与履歴から生成さ
れた情報をエンコードし、外の世界に伝送するステップを含むプロセスを実施することが
できる。
【００７７】
　処理ユニットがこうしたプロセスを実施できるように、その初期化又はプログラミング
は、有利には、処理ユニットによって解釈又は実行される時に前述のプロセスを立ち上げ
る１つ又は複数のプログラム命令を含むコンピュータソフトウェアを含むことができる。
こうしたソフトウェアは、装置の組み立て時に又はその個人設定プロセス中に、処理ユニ
ットと協働するメモリにダウンロードする又は予めロードすることができる。
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