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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬剤送達装置に取り外し可能に取り付けられるよう適合した記録装置（１００、３００
）であって、前記薬剤送達装置は、出口部分を備える薬剤リザーバ（２１３）、又は薬剤
リザーバを受容するための手段と、装着済位置において前記薬剤リザーバの出口部分を覆
うよう適合した取外し可能なキャップと、吐出されるべき薬剤の用量をユーザが設定する
ことを可能にする用量設定手段（２８０）を備える薬剤吐出手段とを備え、前記記録装置
は、
　－電子回路（３４０）であって、
　　－前記記録装置が薬剤送達装置に取り付けられている場合に、吐出イベント中に前記
吐出手段によってリザーバから吐出される薬剤の用量に関する特性値を捕捉するよう適合
したセンサ手段（３４５）、
　　－捕捉された特性値に基づいて用量を判定するよう適合したプロセッサ手段、
　　－少なくとも１つの用量を記憶するよう適合したメモリ手段、
　　－（ｉ）判定された用量及び／又は時間値、並びに（ｉｉ）警告メッセージ、を表示
するよう適合したディスプレイ手段（１３０、３６０）、及び、
　　－前記記録装置が薬剤送達装置に取り付けられている場合、前記キャップが前記装着
済位置にある時のオフ状態と前記キャップが外されている時のオン状態との間で作動する
よう適合した、スイッチ手段（３４２）を備える、電子回路（３４０）を備え、
　－前記センサ手段は、前記スイッチが前記オフ状態から前記オン状態へと作動するとオ
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ンになり、
　－前記センサ手段は、前記スイッチが前記オン状態から前記オフ状態へと作動するとオ
フになり、
　－前記センサ手段は、所定の時間量が経過すると自動的にオフになり、
　－前記ディスプレイ手段は、前記スイッチが前記オン状態から前記オフ状態へと作動し
、かつ、前記センサ手段が自動的にオフになった場合、吐出された用量に関する特性値が
捕捉されていないかもしれないことをユーザに示す警告メッセージを表示するためにオン
になる、記録装置（１００、３００）。
【請求項２】
　－前記スイッチが前記オン状態から前記オフ状態へと作動すると、前記ディスプレイ手
段はメッセージを表示するために所定の時間量の間オンになり、前記メッセージは、
　－前記センサ手段が自動的にオフになっていない状態で前記ディスプレイ手段がオンに
なる場合の、直前に判定された前記用量及び／又は時間値、又は、
　－前記センサ手段が自動的にオフになっている状態で前記ディスプレイ手段がオンにな
る場合の、前記警告メッセージ、の形態である、請求項１に記載の記録装置。
【請求項３】
　所与の時間内に判定された、記憶された複数の用量は、単一の結合用量に結合されるか
、又は結合可能であり、前記所与の時間は、
　－前回検出された吐出イベントから所与の時間量が過ぎた後に、又は、
　－所与の行為の検出の後に、吐出イベントの検出の発生によって開始される、請求項１
又は２に記載の記録装置。
【請求項４】
　所与の時間内に判定された２つ以上の用量は自動的に結合される、請求項３に記載の記
録装置。
【請求項５】
　前記ユーザは、所与の時間内に判定された２つ以上の用量が結合されることを許容する
よう指示される、請求項３に記載の記録装置。
【請求項６】
　所与の値を下回る判定された用量は、プライミングショット又は空ショットであると推
定され、ゆえに、別のログエントリと結合されない、請求項３から５のいずれか一項に記
載の記録装置。
【請求項７】
　ログは、記憶された各用量に関連付けられた時間値を含む、請求項１から６のいずれか
一項に記載の記録装置。
【請求項８】
　前記センサ手段は、前記薬剤送達装置内に配置された磁気部材の回転量の形態として特
性値を捕捉するよう適合しており、前記磁気部材の前記回転量は、前記吐出手段によって
リザーバから吐出される薬剤量に対応する、請求項１から７のいずれか一項に記載の記録
装置。
【請求項９】
　前記センサ手段は、前記スイッチが前記オフ状態から前記オン状態へと作動する時に時
間遅延とともにオンになる、請求項１から８のいずれか一項に記載の記録装置。
【請求項１０】
　薬剤送達装置（２００）と組み合わされ、それによって薬剤送達システムを形成する記
録装置であって、前記薬剤送達装置は、
　－出口部分を備える薬剤リザーバ（２１３）、又は、薬剤リザーバを受容するための手
段と、
　－装着済位置において前記薬剤リザーバの出口部分を覆うよう適合した取外し可能なキ
ャップと、
　－吐出されるべき薬剤の用量をユーザが設定することを可能にする用量設定手段（２８
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０）を備える薬剤吐出手段とを備え、
　前記記録装置（１００、３００）は、前記薬剤送達装置に取り外せるように取り付け可
能である、請求項１から９のいずれか一項に記載の記録装置。
【請求項１１】
　薬剤送達システム（１００、２００）であって、
　－出口部分を備える薬剤リザーバ（２１３）、又は、薬剤リザーバを受容するための手
段と、
　－装着済位置において薬剤リザーバの出口部分を覆うよう適合した、取外し可能なキャ
ップ（２０７）と、
　－吐出されるべき薬剤の用量をユーザが設定することを可能にする用量設定手段を備え
る薬剤吐出手段と、
　－電子回路（３４０）であって、
　　－吐出イベント中に前記吐出手段によって前記リザーバから吐出される前記薬剤の用
量に関する特性値を捕捉するよう適合したセンサ手段（３４５）、
　　－捕捉された特性値に基づいて用量を判定するよう適合したプロセッサ手段、
　　－少なくとも１つの用量を記憶するよう適合したメモリ手段、
　　－（ｉ）判定された用量及び／又は時間値、並びに（ｉｉ）警告メッセージ、を表示
するよう適合したディスプレイ手段（１３０、３６０）、及び、
　　－前記キャップが装着済位置にある時のオフ状態と前記キャップが前記システムから
外されている時のオン状態との間で作動可能な、スイッチ手段（３４２）を備える、電子
回路（３４０）とを備え、
　－前記センサ手段は、前記スイッチが前記オフ状態から前記オン状態へと作動するとオ
ンになり、
　－前記センサ手段は、前記スイッチが前記オン状態から前記オフ状態へと作動するとオ
フになり、
　－前記センサ手段は、所定の時間量が経過すると自動的にオフになり、
　－前記ディスプレイ手段は、前記スイッチが前記オン状態から前記オフ状態へと作動し
、かつ、前記センサ手段が自動的にオフになった場合、吐出された用量に関する特性値が
捕捉されていないかもしれないことをユーザに示す警告メッセージを表示するためにオン
になる、薬剤送達システム（１００、２００）。
【請求項１２】
　前記システムは、薬剤送達装置であって、
　－前記薬剤リザーバ、又は薬剤リザーバを受容するための手段と、
　－前記薬剤吐出手段と、
　－前記電子回路とを備える、薬剤送達装置の形態である、請求項１１に記載の薬剤送達
システム。
【請求項１３】
　前記センサ手段は、前記薬剤送達装置内に配置された磁気部材の回転量の形態として特
性値を捕捉するよう適合しており、前記磁気部材の前記回転量は、前記吐出手段によって
リザーバから吐出される薬剤量に対応する、請求項１１又は１２に記載の薬剤送達システ
ム。
【請求項１４】
　所与の時間内に判定された２つ以上の用量は自動的に結合される、請求項１１から１３
のいずれか一項に記載の薬剤送達システム。
【請求項１５】
　前記薬剤送達装置は、
　－前記リザーバ内に包含された特定の薬剤の種類、又は特定の薬剤送達装置についての
情報を表す識別子を更に備え、
　－記録装置は、前記識別子からの情報を捕捉するための手段（３４０）を更に備え、
　－前記電子回路は、所与の識別子に関するログを作成するよう適合している、請求項１
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１から１４のいずれか一項に記載の薬剤送達システム。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は概して、データを生成し、収集し、かつ記憶することに適切である医療デバイ
スに関する。具体的な実施形態においては、本発明は、効率的かつユーザが使用しやすい
様式で薬剤送達用量データを捕捉し、体系化するための装置及びシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　本発明の開示では、例えばインスリンの送達による糖尿病の治療において使用される薬
剤送達装置に主に言及するが、これは本発明の例示的な一使用法に過ぎない。
【０００３】
　薬剤注射器具は、薬剤及び生物学的製剤を自己投与する必要がある患者の生活を大いに
改善してきた。薬剤注射器具は多くの形態をとることがあり、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むか、又は、充填済みのカートリッジと共に使
用されるよう適合した耐久性のある装置でありうる。薬剤注射器具は、その形態や種類に
関わりなく、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
ことが分かっている。薬剤注射器具は、介護者が自己注射を実行できない人々に注射剤を
投与する際にも、大いに役立っている。
【０００４】
　正しい時間に正しいサイズの必要なインスリン注射を実行することは、糖尿病を管理す
るために不可欠である。すなわち、特定のインスリンレジメンの順守は重要である。医療
関係者が規定された投薬パターンの効果を判定できるようにするために、糖尿病患者は、
各注射のサイズ及び時間のログをつけることを推奨される。しかし、かかるログは通常は
手書きのノートにつけられ、記録された（ｌｏｇｇｅｄ）情報を、データ処理のためにそ
のノートからコンピュータへと、容易にアップロードできないことがある。更に、患者に
よって記入されるイベントだけが記録されることから、記録された情報が患者の疾病の治
療において何らかの価値を有するものになるには、患者が各注射を記録することを忘れな
いことが、ノートシステム上必要となる。ログにおける記録忘れ、又は間違った記録は、
注射履歴の状況を誤解させることになり、ひいては、その後の薬物治療に関する医療関係
者の意思決定の基礎を誤らせることになる。従って、排出される用量は注射される用量に
一致するという推測に基づいて、医薬品送達システムからの排出情報の記録（ｌｏｇｇｉ
ｎｇ）を自動化することが、望ましいことがある。
【０００５】
　一部の注射装置では、例えばＵＳ２００９／０３１８８６５及びＷＯ２０１０／０５２
２７５において開示されているように、このモニタリング／取得機構は装置自体の中に統
合されるが、今日の大部分の装置はそれを備えていない。最も広範に使用されている装置
は、耐久性があるか、若しくは充填済みの、純粋に機械的な装置である。充填済みの装置
は、空になった後に捨てられ、安価なものなので装置自体の中に電子データ取得機能を組
み込んでも費用に見合った効果が得られない。この問題に対処するように、所与の医療デ
バイスの使用を示すデータをユーザが生成し、収集し、分類するために役立つであろう、
いくつかの解決策が提案されてきた。
【０００６】
　例えば、ＷＯ２００７／１０７５６４には、標準的な機械的ペン装置に取り付けられ、
かつ、そのペン装置によって生成された信号を測定するよう適合した、電子式「アドオン
（ａｄｄ－ｏｎ）」モジュールであって、かかるペン装置が作動中に内在的に発生させる
音などに依拠するモジュールが、記載されている。ＷＯ２０１０／０３７８２８では、ペ
ン装置に装着され、かつ、ペン装置の薬剤吐出機構によって吐出される容量サイズを表す
データについての時間ログを作成するよう適合した、更なるアドオンモジュールが開示さ
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れている。
【０００７】
　代替的には、投与された薬剤量の検出をより確実に可能にする、充填済み薬剤送達装置
を提供するために、かかる充填済み薬剤送達装置を改変して、それらに外部検出手段と協
働するのが一層好適になる構造物を設け、それによって、投与された薬剤量のより確実か
つ正確な判定を提供することが、提案されている。例えば、ＰＣＴ／ＥＰ２０１２／０６
９７２９では、アドオン記録モジュールが３Ｄ磁力計を用いて磁石の軸方向位置を検出す
ることを可能にする、磁石を備えた回転ピストンロッドが内部に設けられる薬剤送達装置
が、開示されている。
【０００８】
　上記を考慮するに、効率的かつユーザが使用しやすい様式で薬剤送達用量データを捕捉
し、体系化することを可能にするシステム、装置、及び方法を提供することが、本発明の
１つの目的である。
【発明の概要】
【０００９】
　本発明の開示では、上記の一又は複数の目的に向けての、又は、後述の開示から、並び
に例示的な実施形態の説明から明らかになる目的に向けての、実施形態及び態様について
説明することになる。
【００１０】
　ゆえに、本発明の一般的な一態様では、薬剤送達装置に取り外し可能に取り付けられる
よう適合しているか、又は、薬剤送達装置に統合形成されている（すなわち、ユーザが外
すことはない）、記録装置であって、薬剤送達装置が、出口部分を備える薬剤リザーバ、
又は薬剤リザーバを受容するための手段と、装着済位置において薬剤リザーバの出口部分
を覆うよう適合した取外し可能なキャップと、吐出されるべき薬剤の用量をユーザが設定
することを可能にする用量設定手段を備える薬剤吐出手段とを備える、記録装置が提供さ
れる。記録装置は、電子回路であって、記録装置が薬剤送達装置に取り付けられている場
合に、吐出イベント中に吐出手段によってリザーバから吐出される薬剤の用量に関する特
性値を捕捉するよう適合したセンサ手段と、捕捉された特性値に基づいて用量を判定する
よう適合したプロセッサ手段と、少なくとも１つの用量を記憶するよう適合したメモリ手
段と、（ｉ）判定された用量及び／又は時間値、並びに、（ｉｉ）警告メッセージ、を表
示するよう適合したディスプレイ手段と、記録装置が薬剤送達装置に取り付けられている
か、又は薬剤送達装置に統合形成されている場合、キャップが装着済位置にある時のオフ
状態とキャップが外されている時のオン状態との間で作動するよう適合した、スイッチ手
段とを備える電子回路を、更に備える。所与の用量は、例えば、薬剤量を表す「ネイティ
ブな（ｎａｔｉｖｅ）」検出特性の形態で、又は、計算された薬剤量として、メモリに記
憶されうる。かかる装置においては、スイッチがオフ状態からオン状態へと作動するとセ
ンサ手段はオンになり、スイッチがオン状態からオフ状態へと作動するとセンサ手段はオ
フになる。センサ手段は所定の時間量が経過すると自動的にオフになり、ディスプレイ手
段は、スイッチがオン状態からオフ状態へと作動し、かつ、センサ手段が自動的にオフに
なった場合、吐出された用量が捕捉されていないかもしれないことをユーザに示す警告メ
ッセージを表示するためにオンになる。
【００１１】
　それに対応して、本発明の第１の具体的な態様では、薬剤送達装置に取り外し可能に取
り付けられるよう適合した記録装置であって、薬剤送達装置が、－出口部分を備える薬剤
リザーバ、又は薬剤リザーバを受容するための手段と、装着済位置において薬剤リザーバ
の出口部分を覆うよう適合した取外し可能なキャップと、吐出されるべき薬剤の用量をユ
ーザが設定することを可能にする用量設定手段を備える薬剤吐出手段と、吐出された薬剤
の用量のログを作成するよう適合した電子回路とを備える、記録装置が提供される。電子
回路は、記録装置が薬剤送達装置に取り付けられている場合に、吐出イベント中に吐出手
段によってリザーバから吐出される薬剤の用量に関する特性値を捕捉するよう適合したセ
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ンサ手段と、捕捉された特性値に基づいて用量を判定するよう適合したプロセッサ手段と
、少なくとも１つの用量を記憶するよう適合したメモリ手段と、判定された用量及び／又
は時間値、並びに警告メッセージを表示するよう適合したディスプレイ手段とを備え、電
子回路は、スイッチ手段を更に備える。時間値は、記憶された各用量に関連付けられうる
。記録装置が薬剤送達装置に取り付けられた状態では、スイッチ手段は、キャップが装着
済位置にある時のオフ状態とキャップが外されている時のオン状態との間で作動するよう
適合している。かかる配置においては、スイッチがオフ状態からオン状態へと作動すると
センサ手段はオンになり、スイッチがオン状態からオフ状態へと作動するとセンサ手段は
オフになる。センサ手段は所定の時間量が経過すると自動的にオフになり、ディスプレイ
手段は、スイッチがオン状態からオフ状態へと作動し、かつ、センサ手段が自動的にオフ
になった場合、吐出された用量が捕捉されていないかもしれないことをユーザに示す警告
メッセージを表示するためにオンになる。
【００１２】
　所定の時間量は最初、キャップが外された時からカウントされるが、所与のイベントが
検出されると（吐出された薬剤の用量の記録の成功など）カウンタはリセットされてよく
、このことは、ユーザが「時間的制約（ｔｉｍｅ　ｃｏｎｓｔｒａｉｎｔｓ）」を受ける
ことなく所与の一用量を別々の用量に分割することを可能にする。
【００１３】
　明らかであるように、ペン装置に装着されたアドオン装置はキャップが外されるとオン
になり、非アクティブ状態で所与の時間量が過ぎた後にアドオン装置は自動的にオフにな
るが、これは省エネルギーのためである。しかし、これが起こった後にユーザがある用量
の薬剤の投与を受けることがあるが、アドオン装置はキャップが外れる時にだけオンにな
ることから、その際の薬剤の用量は検出されない。センサ手段が自動的にオフになった後
にキャップが再装着されると警告メッセージを提供することによって、警告メッセージが
、吐出された用量が捕捉されていないかもしれないことをユーザに示し、このことは、用
量が実際に吐出されていた場合にユーザが適切な措置をとることを可能にする。
【００１４】
　「通常の（ｎｏｒｍａｌ）」使用イベントの後にキャップが再装着されると、ディスプ
レイ手段は、判定された用量を時間値と共に表示しうる。代替的には、用量のみ又は時間
値のみが示されることもある。時間は、リアルタイム値、又は、所与の用量が記憶されて
からの時間でありうる。
【００１５】
　例示的な一実施形態では、スイッチがオン状態からオフ状態へと作動すると、ディスプ
レイ手段はメッセージを表示するために所定の時間量の間オンになり、メッセージは、セ
ンサ手段が自動的にオフになっていない状態でディスプレイがオンになる場合の、直前に
判定された用量及び／又は時間値、又は、センサ手段が自動的にオフになっている状態で
ディスプレイがオンになる場合の、警告メッセージ、の形態である。省エネルギーのため
に、センサ手段は、スイッチがオフ状態からオン状態へと作動する時に時間遅延とともに
オンになってよく、このことは、ユーザがセンサシステムをオンにせずに直近のログの値
を確認することを可能にする。
 
【００１６】
　ユーザが所与の（大）用量を分けることを所望している状況に対処するように、所与の
時間内に判定された、記憶された複数の用量は、単一の結合用量に結合されうる。所与の
時間は、前回検出された吐出イベントから所与の時間量が過ぎた後に、又は、所与の行為
の検出の後に、吐出イベントの検出の発生によって、開始されうる。
【００１７】
　所与の時間内に２つ以上の用量が判定されると、それらは自動的に結合されうるか、又
は、ユーザは、所与の時間内に判定されたその２つ以上の用量が結合されることを許容す
るよう指示されうる。結合量は、ディスプレイ内にそのように示されうる。所与の値を下
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回る判定された用量、例えば２又は３ユニット未満のインスリンは、プライミング（ｐｒ
ｉｍｉｎｇ）ショット又は空ショットであると推定され、ゆえに、１つのログエントリと
して結合されないことがある。結合用量が計算され、記憶される場合、個々の用量は記憶
されたままであり、その後求めに応じて読み出されうる。記憶された読み出し可能なデー
タは、全ての判定された用量を含みうる。すなわち、空ショット、及び、センサの時間切
れイベント中に、ただしセンサがオフになる前に判定された用量を含む。時間値は、記憶
された各用量に関連付けられうる。結合用量に関しては、例えば直前の時間値が使用され
うる。電子回路は、記憶されたデータを、例えばＮＦＣ又はブルートゥースを用いて外部
の受信器に送信するよう適合した、送信手段を備えうる。
【００１８】
　センサ手段は、薬剤送達装置内に配置された磁気部材の回転量の形態としての特性値を
捕捉するよう適合してよく、磁気部材の回転量は、吐出手段によってリザーバから吐出さ
れる薬剤量に対応する。電子回路は、記憶されたデータを、例えばＮＦＣを用いて外部の
受信器に送信するよう適合した、送信手段を備えうる。
【００１９】
　上述の記録装置は、薬剤送達装置と組み合わされて提供され、それによって薬剤送達シ
ステムを形成してよく、薬剤送達装置は、出口部分を備える薬剤リザーバ、又は薬剤リザ
ーバを受容するための手段と、装着済位置において薬剤リザーバの出口部分を覆うよう適
合した取外し可能なキャップと、吐出されるべき薬剤の用量をユーザが設定することを可
能にする用量設定手段を備える薬剤吐出手段とを備え、記録装置は、薬剤送達装置に取り
外せるように取り付け可能である。
【００２０】
　例示的な一実施形態では、薬剤送達装置が、リザーバ内に包含された特定の薬剤の種類
、又は特定の薬剤送達装置についての情報を表す、色又はバーコード形態などの識別子を
更に備えると共に、記録装置は、その識別子からの情報を捕捉するための手段を更に備え
、電子回路は、所与の識別子に関するログを作成するよう適合している。
【００２１】
　本発明の更なる具体的な一態様では、薬剤送達システムであって、出口部分を備える薬
剤リザーバ、又は薬剤リザーバを受容するための手段と、装着済位置において薬剤リザー
バの出口部分を覆うよう適合した取外し可能なキャップと、吐出されるべき薬剤の用量を
ユーザが設定することを可能にする用量設定手段を備える薬剤吐出手段と、電子回路であ
って、吐出イベント中に吐出手段によってリザーバから吐出される薬剤の用量に関する特
性値を捕捉するよう適合したセンサ手段、捕捉された特性値に基づいて用量を判定するよ
う適合したプロセッサ手段、少なくとも１つの用量を記憶するよう適合したメモリ手段、
判定された用量及び／又は時間値、並びに警告メッセージを表示するよう適合したディス
プレイ手段、及び、キャップが装着済位置にある時のオフ状態とキャップがシステムから
外されている時のオン状態との間で作動するよう適合した、スイッチ手段を備える、電子
回路とを備え、スイッチがオフ状態からオン状態へと作動するとセンサ手段はオンになり
、スイッチがオン状態からオフ状態へと作動するとセンサ手段はオフになり、センサ手段
は所定の時間量が経過すると自動的にオフになり、ディスプレイ手段は、スイッチがオン
状態からオフ状態へと作動し、かつ、センサ手段が自動的にオフになった場合、吐出され
た用量が捕捉されていないかもしれないことをユーザに示す警告メッセージを表示するた
めにオンになる、薬剤送達システムが提供される。
【００２２】
　システムは、薬剤リザーバ、又は薬剤リザーバを受容するための手段と、薬剤吐出手段
と、電子回路とを備える、統合された薬剤送達装置の形態でありうる。この統合された装
置は、別個の記録装置の上述の特徴を備えうる。
【００２３】
　吐出された薬剤の用量に関する特性値を捕捉するために、いくつかの技術が使用される
可能性がある。例えば、統合された配置に関しては、捕捉はガルバニック（ｇａｌｖａｎ
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ｉｃ）接触、光センサ、又は磁気センサに基づくものである可能性がある。実際のところ
、それと同じ原理が外部の取り付け可能記録装置に関しても使用される可能性があるが、
磁気検出の使用によって、ハウジング壁に開口を提供することも、接触することも必要な
く、送達装置の内部での移動を検出することが可能になるだろう。所与の吐出機構では、
いくつかの構成要素が通常、吐出される薬剤量に対応して移動することになる。例えば、
ピストンロッドが軸方向に移動することになり、そのピストンロッドを移動させるための
駆動部材が回転しうる。それに対応して、特性値は、軸方向変位若しくは回転量、又はそ
の両方の組み合わせとなる可能性がある。例えば、所与の用量を吐出させるために所与の
構成要素が３６０度を超えて回転しうる場合、その回転量は、きざみ幅を数えることによ
って、又は代替的には、回転する構成要素の回転位置を判定し、それを全回転の回数又は
軸方向に移動した構成要素の軸方向位置に関する情報と組み合わせることによって、捕捉
されうる。
【００２４】
　本出願の観点では、明細書及び特許請求の範囲において使用されるプロセッサ手段とい
う語は、特定の機能（例えば、データを処理し、記憶すること、並びに、全ての接続され
た入出力デバイスを制御すること）を提供するのに適する電子回路の任意の組み合わせを
含む。プロセッサは、典型的には、一又は複数のＣＰＵ又はマイクロプロセッサを備え、
それらのＣＰＵ又はマイクロプロセッサは、サポート機能、メモリ機能、又は制御機能の
ための追加のデバイスによって補完されうる。例えば、通信インターフェースが（例えば
ワイヤレスで）提供されることになる場合、送信器及び受信器は、プロセッサと完全に又
は部分的に統合されうるか、或いは、個々のユニットごとに提供されうる。プロセッサ回
路を作り上げる構成要素の各々は、特定用途の又は汎用のデバイスでありうる。ディルプ
レイ手段という語は、ＬＣＤ又はＯＬＥＤなどの、特定の機能を視覚的に提供することが
可能な任意の種類のディスプレイを含む。
【００２５】
　本書において、「インスリン（ｉｎｓｕｌｉｎ）」という語は、液体、溶液、ゲル又は
微細懸濁液などの制御された様態でカニューレ又は中空針といった送達手段を通過可能で
あり、血糖値制御効果を有する任意の薬剤含有流動可能薬物、例えばヒトインスリン及び
その類似体、並びに、ＧＬＰ－１及びその類似体等の非インスリンを包括することを意味
する。例示的な実施形態の説明においては、インスリンの使用への言及がなされる。
【００２６】
　以下の例示的な実施形態では、図面を参照して本発明を説明することとする。
【図面の簡単な説明】
【００２７】
　図面において、同様の構造物は、主として同様の参照番号により特定される。
【図１Ａ－１Ｂ】電子記録モジュールを備えたペン形状薬剤送達装置を示す。
【図２】記録モジュールの内部を示す。
【図３】全てのセグメントがアクティブになっているディスプレイを示す。
【図４】種々の作動状態におけるディスプレイ読取を記載したフロー図を示す。
【図５】記録モジュールが設けられており、かつスマートフォンと通信可能な、薬剤送達
ペンを示す。
【発明を実施するための形態】
【００２８】
　下記において、「上方（ｕｐｐｅｒ）」及び「下方（ｌｏｗｅｒ）」、「右（ｒｉｇｈ
ｔ）」及び「左（ｌｅｆｔ）」、「水平（ｈｏｒｉｚｏｎｔａｌ）」及び「垂直（ｖｅｒ
ｔｉｃａｌ）」などの語、又は類似の相対的表現が使用される場合、これらは付随する図
面にのみ言及するものであり、必ずしも実際の使用状況を表すものではない。示される図
面は概略表現であるため、種々の構造物の構成、並びにそれらの相対的寸法は例示目的に
のみ使用することが意図されている。所与の構成要素に対して部材又は要素という語が使
用される場合、その語は一般的に、説明されている実施形態においてその構成要素が一体
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型構成要素であることを示しているが、代替的には、それと同じ部材又は要素がいくつか
のサブ構成要素を備えうる。説明されている構成要素のうちの２つ以上が一体型構成要素
として提供され（例えば単一射出成型部品として製造され）うるような場合である。「ア
センブリ（ａｓｓｅｍｂｌｙ）」という語は、説明されている構成要素が所与の組立手順
において必然的に一体型の又は機能的なアセンブリを提供するよう組み立てられうること
を暗示するものではなく、単に、機能的により密接に関連したものとしてグループ化され
た構成要素を説明するために使用される。
【００２９】
　図１Ａ及び図１Ｂは、電子記録モジュール１００が装着されているペン形状薬剤送達装
置２００を示している。本書の文脈では、この装置は、装置の具体的な例であって、それ
と組み合わされて本発明の実施形態を使用することが意図されているか、又は、それが本
発明の態様の基礎を形成しうる装置の具体的な例を提供する、「包括的な（ｇｅｎｅｒｉ
ｃ）」薬剤送達装置のことである。
【００３０】
　より具体的には、記録モジュール１００は、本体部分１１０と、概して円筒型のペン装
置にモジュールが装着されることを可能にする、リング形状部分１２０とを備える。本体
部分は、電子回路、及び、カートリッジから吐出される薬剤量を表す特性の検出を可能に
するセンサ手段、並びに、ユーザにデータを表示するためのディスプレイ１３０を備える
。リング部分は、モジュールがペン本体に確実かつ正確に装着されることを可能にする、
連結手段を備える。電子回路及びセンサ手段は、部分的にリング部分内に配置されうる。
記録モジュール内に提供されるセンサ手段、及び、検出されるべき特性に応じて、薬剤送
達装置は、所与の特性の検出を可能にするよう特に適合している必要がありうる。例えば
、薬剤送達装置には用量吐出中に回転する磁石が設けられてよく、記録モジュールは、そ
の回転量を検出するよう適合している（下記参照）。
【００３１】
　ペン装置２００は、キャップ部２０７と、薬剤吐出機構が内部に配置又は統合されてい
るハウジング２０１を備えた近位本体部分又は駆動アセンブリ部分、及び、遠位カートリ
ッジホルダ部分であって、その内部には遠位穿刺可能膜を備えた薬剤充填済透明カートリ
ッジ２１３が、配置され、かつ、近位部分に取り付けられた取外し不可のカートリッジホ
ルダによって定位置に保持されている、遠位カートリッジホルダ部分を有する、主部とを
備え、カートリッジホルダは、カートリッジの一部分の点検を可能にする開口、並びに、
針アセンブリを取り外せるように装着することを可能にする遠位連結手段２１５を有する
。カートリッジは、吐出機構の部分を形成するピストンロッドによって駆動されるピスト
ンを備えており、例えばインスリン、ＧＬＰ－１、又は成長ホルモン製剤を包含しうる。
最近位回転可能用量部材２８０は、ディスプレイウインドウ２０２内に表示される薬剤の
所望の用量を手動で設定する（又はダイヤルする）ためのものであり、その所望の用量は
次いで、ボタン２９０が作動すると吐出されうる。薬剤送達装置内に具現化された吐出機
構の種類に応じて、吐出機構は、図示している実施形態におけるもののようなばねであっ
て、用量設定中に引っ張られ、次いで解除ボタンが作動すると解除されてピストンロッド
を駆動するばねを備えうる。代替的には、吐出機構は完全に手動であってよく、その場合
、用量部材及び作動ボタンは、設定される用量サイズに対応して用量設定中に近位に移動
し、次いで、設定された用量を吐出するためにユーザによって遠位に動かされる。
【００３２】
　図１Ａ及び図１Ｂは、充填済みのタイプの薬剤送達装置を示している。すなわち、この
薬剤送達装置は、事前装着されたカートリッジと共に供給され、カートリッジが空になる
と廃棄されることになる。代替的な実施形態では、薬剤送達装置は、例えば、カートリッ
ジホルダが装置の主部から外れるよう適合している「後方搭載型（ｒｅａｒ－ｌｏａｄｅ
ｄ）」の薬剤送達装置の形態、又は代替的には、装置の主部に取り外し不可に取り付けら
れているカートリッジホルダの遠位開口を通じてカートリッジが挿入される「前方搭載型
（ｆｒｏｎｔ－ｌｏａｄｅｄ）」の装置の形態で、搭載カートリッジの交換を可能にする
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よう設計されうる。
【００３３】
　図２を見るに、外部ハウジングが除去されて、内部の設計及び構成要素が明らかになっ
ている、記録モジュール３００の例示的な一実施形態が示されている。モジュールは、概
して円筒型のリング形状部分３２０と本体部分３３０とを有する主要本体３１０を備え、
リング形状部分３２０と本体部分３３０は一緒になってシャーシを形成しており、電子回
路の大部分はそのシャーシ上に実装される。主要本体は、ＬＤＳポリマで形成されており
、それによって、ＬＤＳ（Ｌａｓｅｒ　Ｄｉｒｅｃｔ　Ｓｔｒｕｃｔｕｒｉｎｇ）技術を
使用して集約配線が達成されうる。ポリマは、可撓性のヒンジラッチの統合形成を可能に
する弾性特性を有する。代替的には、センサを含む電子部品が可撓性ＰＣＢ上に実装され
てよく、その可撓性ＰＣＢは次いで、金属クリップなどを使用して主要本体３１０に装着
される。更なる代替例としては、可撓性ＰＣＢは、両面接着材を使用してそれをシャーシ
構成要素に完全に又は部分的に接合することによって装着されてよく、このことは、正確
で信頼性が高く、コンパクトな設計を可能にする。リング部分は、薬剤送達ペン本体に装
着されるよう適合した概して円筒型の内表面、並びに、一対の対向している、統合形成さ
れた連結構造物３２１であって、ペン装置上の対応する連結構造物に係合して、モジュー
ルの確実な装着を確保するよう適合した連結構造物３２１を備える。リング部分の遠位部
は、モジュールがペンに装着されるとキャップを受容し、キャップに係合するよう適合し
た、遠位方向を向いた周縁当たり表面３２９を備えた、より大きな直径を有する（下記参
照）。
【００３４】
　リングの内表面とペン本体の外表面とは、形状嵌めされているか、又は軽微摩擦係合し
ているかのいずれかでありうる。モジュール上の各連結構造物は、近位部分３２３と、遠
位部分３２４と、中央部分とを有するラッチの形態であり、中央部分は、統合形成された
可撓性ヒンジ３２５によってリング部分に枢動的に接続され、ラッチが周軸に対応してい
くらかの角度枢動することを可能にする。この配置によって、近位部分が外側に向かって
移動すると遠位ラッチ部分は内側に向かって移動し、その逆も同様である。近位ラッチ部
分は各々、ペン装置上の対応する連結構造物（例えばキャップの取り付けにも使用される
突起）に係合するよう適合した内部突起３２６を備え、遠位ラッチ部分は各々、使用後に
キャップが装着されるとキャップの外表面に機能的に係合するよう適合した、突起３２７
を備える。代替的には、キャップの外表面には、キャップがスナップアクションによって
記録モジュールに係合することを可能にする、周縁溝（ｇｒｏｏｖｅ）などの連結手段が
設けられうる。図示している実施形態に関して明らかであるように、記録モジュールが薬
剤送達ペン本体に装着されている場合、キャップはペン本体ではなく記録モジュールに付
いている。代替的な実施形態では、記録モジュールは、ペン本体へのキャップの直接的な
取り付けを可能にしうる。ペンに対するモジュールの正確な回転式装着を確保するために
、図示しているモジュールには、ペン上の対応する突起に軸方向に係合するよう適合した
、じょうご形状のスロットが設けられる。図１Ａに示している実施形態では、突起は、ペ
ンのカートリッジホルダ２１０上に提供され、ペンのディスプレイウインドウ２０２の反
対側に配置される。それによって、電子ディスプレイ１３０は、モジュールがペンに装着
されるとペンのディスプレイウインドウに隣接して配置される。記録モジュールとペン本
体とキャップとの間の相互作用については、以下でより詳細に説明する。
【００３５】
　本体部分３３０上には、関連メモリ手段を備えたプロセッサ手段を含む電子部品３４０
、ディスプレイ３６０を備えたディスプレイモジュール３４１、装着されたキャップの存
在を検出するためのキャップスイッチ３４２、ペン本体に記録モジュールが装着されてい
ることを検出するための主スイッチ（図示せず）、及びエネルギー源３４３のうちの大部
分が実装されている。エネルギー源３４３は、交換不能なデバイス耐用年数「バッテリー
（ｂａｔｔｅｒｙ）」、交換可能なバッテリー、又は再充電可能バッテリーの形態であり
うる。図示している実施形態では、ＬＣＤは、別個のディスプレイウインドウによって覆
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われる従来型の剛性タイプのものであるが、代替的には、可撓性ＬＣＤが透明なプラスチ
ックのカバーに直接接合され、コンパクトかつ強靭な設計を提供しうる。ＬＤＣに加えて
、種々の状態及び／又はエラー状態をユーザに知らせるために、圧電式ビープ音発生器（
ｐｉｅｚｏ　ｂｅｅｐｅｒ）のような音源装置が提供されうる。
【００３６】
　図示している実施形態では、記録モジュールには、リング部分３２０上に等距離に装着
された３つの「周囲（ｃｏｍｐａｓｓ）」センサユニット３４５を備える、第１センサア
センブリが設けられ、各センサユニットは、３つの軸に対応する磁界を測定するよう適合
した磁力計の形態である。別のパターンに配置された別の種類及び数のセンサが使用され
ることもある。図示している実施形態では、センサシステムは、薬剤送達装置（記録モジ
ュールはその薬剤送達装置向けに特に設計されている）の内部に配置された磁気部材の回
転量を検出するよう設計され、かかるシステムは、参照により本書に援用されるＰＣＴ出
願ＥＰ２０１４／０５６７２４において、より詳細に説明されている
【００３７】
　例えばこの種の装置（従って薬剤）が認識されることを可能にする、更なるセンサが提
供されうる。このことは、薬剤送達装置が、種々の濃度の所与の薬剤（例えば１ｍｌ当た
り１００又は２００ＩＵのインスリン）と共に販売されるような場合に適切である。代替
的には、記録モジュール及び薬剤送達装置には、所与の記録モジュールが、その記録モジ
ュールと共に使用するために特にコーディングされた薬剤送達装置だけに装着されること
を可能にする、機械的コーディング手段が設けられうる。
【００３８】
　図示している実施形態では、記録モジュールは、薬剤送達装置を受容するよう適合した
孔部（ｂｏｒｅ）を提供するリング形状部分を備える。代替的には、リングは開いていて
よく、そのリングには、ＷＯ２０１０／０３７８２８などで開示されているような、開放
可能な閉じ部材が設けられうる。
【００３９】
　記録モジュールには、ユーザがモジュールを制御することを可能にする、一又は複数の
ボタン（図示せず）などの形態のユーザ入力手段が設けられうる。記録モジュールには、
モジュールへ、又はモジュールから、データを送信することを可能にする送信手段が、更
に設けられうる。例えば、ログデータは、ＮＦＣ又はその他の無線手段によってユーザの
スマートフォンに送信されうる。
【００４０】
　図３は、すべてのセグメントがオンになっているディスプレイ３６０の、例示的な一実
施形態を示している。より具体的には、ディスプレイは、用量サイズをＩＵ単位で表示す
るための用量サイズフィールド３６１と、ＨＨ：ＭＭ：ＳＳというストップウォッチ形式
を有する時間フィールド３６２と、「準備ＯＫ（ｒｅａｄｙ）」記号３６３と、「情報（
ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ）」記号３６４とを含む。種々のディスプレイセグメントの例示
的な使用法は、図４を参照して以下で説明する。
【００４１】
　図４を見るに、記録モジュールのユーザインターフェースの種々の態様を例示している
フロー図、すなわち、例えば図１Ａ及び図１Ｂに示すように対応する薬剤送達装置と組み
合わせると、記録モジュールと薬剤送達装置の両方が使いやすく、エネルギー効率が良い
ものになる、記録モジュールを提供するために、記録モジュールの種々の特徴がどのよう
に使用されるかを、示している。エネルギー効率は特に、記録モジュールが、モジュール
にその意図される耐用期間（例えば、平均的なユーザが通常使用して３年間）にわたって
電力供給することを目的とする交換不能なエネルギー源を備える場合の要件である。
【００４２】
　装着された記録モジュールがスリープ状態である場合、ディスプレイ１０はアクティブ
なセグメントがないブランクである。ユーザがキャップを外し、それによってキャップス
イッチを起動させると、ディスプレイ１１は、センサシステムがオンになっており、かつ
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、記録モジュールは吐出されるべき用量を検出し、記憶する準備が整っていることを示す
、「準備ＯＫ」記号を表示する。用量設定中、及びその後の用量吐出中には、ディスプレ
イ２０は変化せず、準備ＯＫ記号を表示しているだけである。用量が吐出された後にユー
ザが再びキャップを付けると、ディスプレイ２１は、例えば図示しているように２０ＩＵ
と、吐出された用量サイズを用量サイズフィールド内に、それと共に、例えば図示してい
るように８秒間と、時間値を時間フィールド内に、表示する。時間フィールドは稼働する
秒カウンタを備えたストップウォッチ構成を有していることから、「直前の投与からの時
間（ｔｉｍｅ－ｓｉｎｃｅ－ｌａｓｔ－ｄｏｓｅ）」が表示されていることが、ユーザに
明白になる。同時に準備ＯＫ記号がオフになる。２０秒などの所与の秒数が過ぎると、デ
ィスプレイ２２はオフになる。ユーザが後で、直近のログエントリ、すなわち用量サイズ
及び直前の投与からの時間を確認することを所望する場合、ユーザは、キャップをその装
着位置から外すことによってキャップスイッチを起動させ、それによってディスプレイ３
０内の準備ＯＫ記号をオンにして、キャップを装着位置に戻す。ディスプレイ３１は、直
前の投与からの実際の時間と共に直前に検出された用量サイズを（例えば２０ＩＵが９時
間１１分２９秒前に吐出されたと）表示する。省エネルギーのために、センサシステムは
、例えば数秒間の遅延時間とともにオンになってよく、このことは、センサシステムがオ
ンでない状態でユーザが直近のログエントリを確認することを可能にする。
 
【００４３】
　低エネルギー消費量を守るために、センサシステムは、５分間などの一定の時間量が過
ぎると時間切れとなってオフになり、その後、ディスプレイ４０内で準備ＯＫ記号はオフ
になる。記録モジュールは、吐出された用量の検出が成功するたびにタイマーを再起動さ
せるよう設計されてよく、このことは、ユーザが間隔を決めて所与の用量を２つ以上の用
量に分けることを可能にする。このブランクのディスプレイはユーザに対して、センサシ
ステムがオフになっていることを示しているが、薬剤送達装置は、所望の用量を設定し、
吐出するために通常通りに使用されうる。しかし、センサシステムはオフのままとなり、
ディスプレイ４１もブランクのままになる。しかし、時間切れ期間中に吐出されたかもし
れないいかなる用量も記録されていないことをユーザに思い出させるために、ディスプレ
イ４２は、情報（ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ）「ｉ」記号を表示することになる。明らかで
あるように、用量が吐出されたか、されていないかにかかわらず、センサの時間切れイベ
ントの後にキャップが再び装着されると、ユーザには「ｉ」記号が提示される。記録モジ
ュールにビープ音発生器などの可聴警報器が設けられる場合、その警報も鳴動しうる。吐
出された用量の検出が成功した後に時間切れが発生した場合、キャップが嵌められても「
ｉ」は依然表示されるが、検出された用量は記憶されており、以下で説明するように呼び
出すことができる。代替的には、「ｉ」記号はエラー状態をより直接的に示す記号に置換
されうる。
【００４４】
　図３を参照して、記録モジュールの２つの例示的な特徴が説明された。すなわち、（ｉ
）通常使用中のディスプレイ表示、及び、（ｉｉ）センサの時間切れイベント後のディス
プレイ表示である。２つの特徴の各々は、所与の記録モジュールのために単独で、又は組
み合わされて、実装されうる。
【００４５】
　上述の使用事例に加えて、ディスプレイの記号及び数値フィールドは、追加的な様式で
使用されうる。例えば、「ｉ」記号は、用量感知中のエラー、低バッテリー状態、又はデ
ータ送信に関する情報を示す等のために、用量サイズフィールド内に表示される値と組み
合わされて使用されて、いくつかのコードを生成しうる（下記参照）。更に、記録モジュ
ールが別々の用量を結合させるよう適合している場合（ＥＰ２０１４／０５６７２７参照
）、「ｉ」は用量が結合されたことを示すために使用されうる。
【００４６】
　図５は、図１から図４を参照して上述した種類の記録モジュール１００を備え、かつ、
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スマートフォン４００の隣に配置された、薬剤送達ペン２００を示している。上述のよう
に、記録モジュールには、ストップウォッチディスプレイモードを使用して直前の用量の
サイズ及び直前の投与からの時間を示すよう構成された、ディスプレイが設けられる。
【００４７】
　記録モジュールと通信するために、スマートフォンは特定の「インスリン日誌（ｉｎｓ
ｕｌｉｎ　ｄｉａｒｙ）」ソフトウェアを備えている。このソフトウェアが作動して、デ
ータ送信を開始すると、スマートフォンのＮＦＣ送信器は、近傍に記録モジュールがあれ
ばそれを起動させる特定のコードを送信することになる。記録モジュールは次いで、その
特定のモジュールを識別する独自のコードを再送信する。特定のコードが最初に受信され
ると、ユーザは、ペアリングを承認することを求められ、かつ、その所与の記録モジュー
ルに関連付けられるべき所与の薬剤（例えば図示しているような「Ｍｉｘ３０」）をリス
トから選択することを求められる。代替的には、記録モジュールは、特定の一種類の薬剤
（その薬剤の種類は初期ペアリング時に送信される）だけを包含する一種類のペンのみと
協働するよう設計されうるか、又は、記録モジュールは、別々の種類のペン、ひいては別
々の種類の薬剤を識別する能力を備えうる。図示している実施形態では、Ｍｉｘ３０イン
スリンに関連付けられた記録モジュールからのログデータが送信されている。送信はスマ
ートフォンによって完全に制御されてよく、記録モジュールは、ただデータを送信する（
そうするよう求められた時に）だけである。例えば、記録モジュールは、記録データを送
信するよう制御されている場合、例えば３０の記録イベントの都度全てのメモリ内容を送
信してよく、スマートフォンは、直前の送信以降の新たなログエントリを識別するよう適
合している。記憶された記録データは、全ての判定された用量を含みうる。すなわち、空
ショット、及び、センサの時間切れイベント中に、ただしセンサがオフになる前に判定さ
れた用量を含む。
【００４８】
　データの送信が成功した場合、そのことはスマートフォン上、並びに記録モジュール上
に示されうる。例示的なユーザインターフェースでは、ユーザが種々の日付の画面間の交
互切り替えを行うことができ、各日付画面は、リアルタイム値と共に、送達された種々の
薬剤量を表示する。図５では、所与の日付４０１にＭｉｘ３０の第１と第２の量４０２が
送達されており、各送達についての時間及び量が表示されている。所与の用量が結合用量
に基づくか否かが示されうる。記録モジュール内にリアルタイムクロックを有することを
避けるために、各ログエントリに関する時間情報は、記録モジュールが提供する相対的時
間情報に基づいて、スマートフォンによって生成されうる。
【００４９】
　図１から図５を参照して、ペン形状薬剤送達装置に装着されるよう適合した電子記録モ
ジュールについて説明したが、このモジュールの構成要素は代替的には、薬剤送達装置内
に組み込まれて一体型デバイスを形成しうる。かかるデバイスは単一のハウジングしか備
えないことになるため、全体的な体積が減少しうる。
【００５０】
　例示的な実施形態の上記の説明においては、説明されている機能を種々の構成要素に提
供する種々の構造及び手段について、本発明の概念が当業者にとって明確になる程度に説
明してきた。種々の構成要素の詳細な構造及び仕様は、本明細書の規定に沿って当業者に
より実行される、通常の設計手順の対象と見なされる。
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              特表２０１２－５１９０２５（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開２００９－２９１２８５（ＪＰ，Ａ）　　　
              欧州特許出願公開第０２０６０２８４（ＥＰ，Ａ１）　　
              特表２００６－５０７８５６（ＪＰ，Ａ）　　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ａ６１Ｍ　　　３／００－　９／００　　　
              Ａ６１Ｍ　　３１／００　　　　
              Ａ６１Ｍ　　３９／００－３９／２８　　　
              Ｇ０６Ｑ　　５０／２２　　　　
              Ｇ１６Ｈ　　１０／００－８０／００　　　　


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

