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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　対象に個々の生体接着性薬物含有タブレットを経口腔粘膜投与するための投与デバイス
であって、
（ａ）個々の生体接着性薬物含有タブレットのスタックまたは複数の個々の生体接着性薬
物含有タブレットと配送タブレットとを含む、予め充填されたカートリッジであって、個
々の生体接着性薬物含有タブレットの各々は、３０μｌより小さい容量または３０ｍｇよ
り小さい質量を有し、該カートリッジは一端にバネを有し、搭載力が該スタックまたは該
複数の生体接着性薬物含有タブレットに加えられ、該配送タブレットは、該タブレットの
スタックの最初に投与すべき位置に配置される、カートリッジ、
（ｂ）該デバイスから該対象の口内に、一回で単一の生体接着性薬物含有タブレットを投
与するために効果的な投与端を有するハウジング、
（ｃ）該投与端への唾液または水分の進入を防ぐか、または遅らせる手段、および
（ｄ）該配送タブレットが投与されたことを検出するように構成された検出メカニズムで
あって、該検出メカニズムは、該配送タブレットと該生体接着性薬物含有タブレットとを
区別するように構成される、検出メカニズム、
を備える、投与デバイス。
【請求項２】
　前記生体接着性薬物含有タブレットは、スフェンタニルを含む、請求項１に記載の投与
デバイス。
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【請求項３】
　各生体接着性薬物含有タブレットは、約０．２５～約２００ｍｃｇのスフェンタニルを
含む、請求項２に記載の投与デバイス。
【請求項４】
　前記検出メカニズムは、光学的、物理的、無線周波数、電子的または磁気的な手段のう
ちの少なくとも１つを備える、請求項１～３のいずれか１項に記載の投与デバイス。
【請求項５】
　前記投与デバイスは、機械的、光学的、電子的、磁気的、無線周波数、または化学的な
手段によって前記予め充填されたカートリッジを検出して識別するように構成される、請
求項１～４のいずれか１項に記載の投与デバイス。
【請求項６】
　前記デバイスは、予め設定された一定時間のロックアウト間隔、可変ロックアウト間隔
、アルゴリズムによって決定されるプログラム可能なロックアウト間隔、および遠隔コン
ピュータ、ドッキング・ステーションまたは他のデバイスからデバイスに通信されるロッ
クアウト間隔からなる群より選択されるロックアウト機能をさらに備える、請求項１～５
のいずれか１項に記載の投与デバイス。
【請求項７】
　前記予め設定された一定時間のロックアウト間隔は、タブレット投与間に５分～３０分
のロックアウト時間を提供する、請求項６に記載の投与デバイス。
【請求項８】
　前記予め充填されたカートリッジは、交換可能なカートリッジである、請求項１～７の
いずれか１項に記載の投与デバイス。
【請求項９】
　前記投与デバイスは、患者識別手段をさらに備える、請求項１～８のいずれか１項に記
載の投与デバイス。
【請求項１０】
　前記患者識別手段は、識別されるべき患者につけたマッチングＲＦＩＤタグに接続する
ように構成された無線自動識別（ＲＦＩＤ）リーダであって、前記投与デバイス上の該Ｒ
ＦＩＤリーダが患者につけたマッチングＲＦＩＤタグを検出する場合に、該投与デバイス
がロック解除されるか、または使用可能になる、請求項９に記載の投与デバイス。
【請求項１１】
　前記予め充填されたカートリッジは、液相および気相の水分から前記薬物タブレットを
保護する、請求項１～１０のいずれか１項に記載の投与デバイス。
【請求項１２】
前記予め充填されたカートリッジは、個別にシールされた剤形、多重にシールされた剤形
、再シール可能なシール、再シール可能でないシール、乾燥剤、吸収剤、または吸着剤の
１つまたはそれ以上を含む、請求項１～１１のいずれか１項に記載の投与デバイス。
【請求項１３】
プッシュロッド、前記予め充填されたカートリッジと前記ハウジングの投与端からの排出
口または出口とを接続するトラックまたは通路、および該ハウジングの投与端の該出口に
おける１以上のシールをさらに備える、請求項１～１２のいずれか１項に記載の投与デバ
イスであって、該１以上のシールが、送達の間に、該薬物含有タブレットおよび該プッシ
ュロッドの周りに均一なシールを維持するように設計される、投与デバイス。
【請求項１４】
前記投与デバイスは、前記予め充填されたカートリッジとの通信手段をさらに備え、その
結果、該予め充填されたカートリッジが、薬物および投薬の情報を該投与デバイスにアッ
プロードし得る、請求項１～１３のいずれか１項に記載の投与デバイス。
【請求項１５】
前記投与デバイスがプッシュロッドを備え、前記検出メカニズムが、該プッシュロッドの
端の位置をキャリブレーションするために、前記配送タブレットと該プッシュロッドのう
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ち少なくとも１つの存在を検出するように構成される、請求項１～１２および１４のいず
れか１項に記載の投与デバイス。
【請求項１６】
前記検出メカニズムがセンサを備える、請求項１～１５のいずれか１項に記載の投与デバ
イス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
（関連出願への相互参照）
　本願は、２００７年７月３日に出願された米国特許出願第１１／８２５，２１２号；お
よび２００７年１月５日に出願された米国特許出願第１１／６５０，２３０号の一部継続
出願であり、これの米国特許出願の双方は、それらの全体が本明細書中に参考として援用
される。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、小容量薬物剤形を経口腔粘膜投与するための投与デバイスおよびシステムに
関する。本投与デバイスは、口腔粘膜経由の薬物送達を最大化するために小容量経口腔粘
膜剤形を然るべく置くことを提供する。
【背景技術】
【０００３】
　（発明の背景）
　医薬の口腔粘膜経由の送達には利点があり、かかる医薬のための薬物の製剤、送達およ
び投与技術は、活発な研究分野を代表するものである。制御された薬物送達システムは、
現在の薬物送達システムと比較して、送達の制御、安全性の向上、患者コンプライアンス
および利便性の向上を含めて多数の利点を提供する。
【０００４】
　「Ｐａｔｉｅｎｔ　Ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｉｍｅｄ　ｏｒａｌ　ｍｅｄｉｃａｔｉ
ｏｎ　ｄｒｕｇ　ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　ｄｅｖｉｃｅ」と題する２００６年５月１６日
に成立した特許文献１および特許文献２（Ｃｏｎｌｅｙ；Ａｖａｎｃｅｎ）は、必要に応
じた医薬のための経口薬送達デバイス、すなわち薬物へのアクセス可能性がロックアウト
によりプログラムされるデバイスについて記載している。
【０００５】
　２００１年５月２２日に成立した「Ａｕｔｏｍａｔｅｄ　ｐｏｒｔａｂｌｅ　ｍｅｄｉ
ｃａｔｉｏｎ　ｒａｄｉａｌ　ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　ｍ
ｅｔｈｏｄ」と題する特許文献３（Ｐａｐｐ；Ｐａｐｐ　Ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅ，ＬＬＣ
）は、放射状の投与装置を通して実質的にすべてのサイズのタブレットまたはカプセルの
手動、または自動化（マイクロプロセッサ制御）投与を可能にするポータブルな医薬カー
トリッジであって、医薬が、該医薬カートリッジから順次進められてタブレットトレイの
開いた側面を通して放射上に投与される、カートリッジについて記載している。
【０００６】
　特許文献４は、医師が処方した医薬療法の正確な遂行を助ける、比較的小さいマイクロ
プロセッサ制御された機構を含む医薬投与システムを開示している。該機構は、スタンド
アローン・ユニットとして用いることもでき、または中央制御された医薬ネットワークに
統合することもできる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】米国特許第７,０４４,３０２号明細書
【特許文献２】米国特許出願公開第２００３００５２１３５号明細書
【特許文献３】米国特許第６,２３４,３４３号明細書



(4) JP 5322949 B2 2013.10.23

10

20

30

40

50

【特許文献４】米国特許第５,９４５,６５１号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　口腔粘膜に剤形を送達するための手段を提供して薬物を適切に置くことを容易にする投
与デバイスについては、従来の技術は記載しない。
【０００９】
　現在入手できる投薬デバイスが様々なタイプの薬物の投与に有効であったとはいえ、薬
物を口腔粘膜に投与するために、中に保存された薬物の完全性を維持する一方で、多数回
使用が可能な改良デバイスのニーズが依然としてある。かかる剤形の自己投与に使用でき
るデバイスであって、小容量剤形を経口腔粘膜送達のための然るべき部位に配置するため
に使用できるディスポーザブルなデバイスを提供するのみならず、安全で制御された送達
を提供するデバイスのニーズもある。
【００１０】
　それ故に、病院および外来患者の両環境で口腔粘膜に薬物を送達するための改良デバイ
スおよびシステムの開発に実質的な興味がもたれている。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　（発明の要旨）
　対象の口腔粘膜に薬物剤形を投与するための投与デバイスであって、該デバイスは、投
与端をもつハウジング、および唾液または水分の進入を防ぐか、または遅らせるための手
段をもつデバイスが提供される。本デバイスは、ハンドヘルドかつポータブルとすること
ができる。
【００１２】
　本剤形は、典型的に生体接着特性をもち、本投与デバイスは、口腔粘膜上、例えば舌下
の空間内に剤形を配置するのに有効である。
【００１３】
　本デバイスは、一回一用量で複数用量を投与することができて、部分的または完全にデ
ィスポーザブルである。本デバイスは再利用可能なヘッドおよびディスポーザブルなボデ
ィーを有することができる。
【００１４】
　本投与デバイスは、シュラウドを備える口吻部、（薬物剤形を収納し、ディスポーザブ
ルとするとよい）交換可能なカートリッジ、およびプッシュロッド、例えば、可撓性プッ
シュロッドを含めて、多くの構成部品を有する。
【００１５】
　本カートリッジは、１つまたはそれ以上の配送タブレット、および１から５日までの治
療に十分な薬物剤形、例えば、２から３日までの治療に十分な薬物剤形を含むことができ
る。
【００１６】
　本投与デバイスの動作は、手動または電気機械的とすることができる。
【００１７】
　本デバイスは、以下の１つまたはそれ以上をさらに備えることができる：ロックアウト
機能；チャイルド・レジスタントである；投薬履歴を記録するための手段および投薬記録
を閲覧またはダウンロードするための手段を備え、投薬履歴はリセット可能である；剤形
を検出するための手段を備え、１つまたはそれ以上の配送タブレット或いは剤形が投与さ
れたときをデバイスが検出することができる；配送タブレットおよび剤形を区別できて、
投与メカニズムの自己キャリブレーションができる；および、データ転送のための接続性
手段。さらに、本投与デバイスは、薬物剤形カートリッジと一方向または双方向に通信す
る１つまたはそれ以上の手段を備えることができる（例えば、カートリッジをデバイスに
搭載した時点で、カートリッジは、投与デバイスに薬物および投薬情報をアップロードす
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ることができる。）
　本発明は、例えば、痛みを処置するための投与デバイスを用いる方法、およびそれを備
えたシステムをさらに提供する。
【００１８】
　本発明は、対象の口腔粘膜に薬物剤形を投与するためのディスポーザブルな単回用量ア
プリケータ（ＳＤＡ：ｓｉｎｇｌｅ　ｄｏｓｅ　ａｐｐｌｉｃａｔｏｒ）をさらに提供す
る。
【００１９】
　本発明は、ＳＤＡを用いる方法、およびそれを備えるシステムをさらに提供する。
【００２０】
　投与デバイスまたはＳＤＡの応用は、いかなる特定タイプの薬物または患者集団にも限
定されない。かくして、本明細書に記載される投与デバイスおよびＳＤＡは、小児、成人
および非ヒト哺乳動物の対象への薬物送達に有用性を見いだす。
　本発明はまた、以下の項目を提供する。
（項目１）
　対象に薬物剤形を経口腔粘膜投与するための投与デバイスであって、
（ａ）該対象の口内に投与するための投与端を有するハウジング、および
（ｂ）唾液または水分の進入を防ぐか、または遅らせる手段
を備える、投与デバイス。
（項目２）
　上記唾液の進入を防ぐか、または遅らせる手段は口吻部を備える、項目１に記載の投与
デバイス。
（項目３）
　上記口吻部は、シュラウドを備える、項目２に記載の投与デバイス。
（項目４）
　上記シュラウドは、拭き取りシールまたはバルブ、吸収剤パッド、乾燥剤を備える乾燥
チャンバー、乾燥剤を備えるカートリッジの１つまたはそれ以上を備える、項目３に記載
の投与デバイス。
（項目５）
　薬物剤形をさらに含む、項目１に記載の投与デバイス。
（項目６）
　上記薬物剤形は、生体接着特性を有する、項目５に記載の投与デバイス。
（項目７）
　上記薬物剤形は、スフェンタニルを含む、項目５に記載の投与デバイス。
（項目８）
　上記デバイスは、ポータブルである、項目１に記載の投与デバイス。
（項目９）
　上記デバイスは、患者が管理する、項目１に記載の投与デバイス。
（項目１０）
　上記デバイスは、上記剤形を口腔粘膜上に配置するのに有効である、項目１に記載の投
与デバイス。
（項目１１）
　上記口腔粘膜は、舌下膜である、項目１０に記載の投与デバイス。
（項目１２）
　上記口腔粘膜は、頬粘膜である、項目１０に記載の投与デバイス。
（項目１３）
　上記デバイスは、ロックアウト機能をさらに備える、項目１に記載の投与デバイス。
（項目１４）
　上記ロックアウト機能は、ロックアウト時間を設定するのに有効であって、該ロックア
ウト時間中は該デバイスから剤形が投与され得ない、項目１３に記載の投与デバイス。
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（項目１５）
　上記ロックアウト時間は、一定時間のロックアウト間隔、可変ロックアウト間隔、アル
ゴリズムによって決定されるプログラム可能なロックアウト間隔、或いは遠隔コンピュー
タ、ドッキング・ステーションまたは他のデバイスからデバイスに通信されるロックアウ
ト間隔である、項目１３に記載の方法。
（項目１６）
　上記デバイスは、再利用可能なヘッドおよびディスポーザブルなボディーを備える、項
目１に記載の投与デバイス。
（項目１７）
　上記デバイスは、交換可能なカートリッジをさらに備える、項目１に記載の投与デバイ
ス。
（項目１８）
　上記カートリッジは、ディスポーザブルなカートリッジである、項目１７に記載の投与
デバイス。
（項目１９）
　上記カートリッジは、１つまたはそれ以上の配送タブレットを備える、項目１８に記載
の投与デバイス。
（項目２０）
　上記デバイスは、いつ１つまたはそれ以上の配送タブレットが投与されるかを検出する
ことができる、項目１９に記載の投与デバイス。
（項目２１）
　上記カートリッジは、２００までの薬物剤形を保持するように構成される、項目１７に
記載の投与デバイス。
（項目２２）
　上記投与メカニズムの自己キャリブレーションのための手段をさらに備える、項目１に
記載の投与デバイス。
（項目２３）
　上記投与デバイスは、（ｉ）投薬または使用履歴の記録、（ｉｉ）投薬および使用履歴
の記録、（ｉｉｉ）投薬または使用履歴を閲覧またはダウンロードする手段、（ｖ）投薬
および使用履歴を閲覧またはダウンロードする手段、のための手段の１つまたはそれ以上
をさらに備える、項目１に記載の方法。
（項目２４）
　剤形検出のための手段をさらに備える、項目１に記載の投与デバイス。
（項目２５）
　上記剤形検出のための手段は、光学的である、項目２４に記載の投与デバイス。
（項目２６）
　上記デバイスは、一回一用量で複数用量を投与するのに有効である、項目１に記載の投
与デバイス。
（項目２７）
　上記デバイス全体は、ディスポーザブルである、項目１に記載の投与デバイス。
（項目２８）
　データ転送のための接続性手段をさらに備える、項目１に記載の投与デバイス。
（項目２９）
　上記デバイスは、一回一用量で複数用量を投与するのに有効である、項目１３に記載の
投与デバイス。
（項目３０）
　上記デバイス全体は、ディスポーザブルである、項目１３に記載の投与デバイス。
（項目３１）
　データ転送のための接続性手段をさらに備える、項目１３に記載の投与デバイス。
（項目３２）
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　上記デバイスは、可撓性プッシュロッドを備える、項目１に記載の投与デバイス。
（項目３３）
　上記デバイスは、ユーザインターフェースを有し、該ユーザインターフェースは、画像
表示、光、音および触覚フィードバックの１つまたはそれ以上を備える、項目１に記載の
投与デバイス。
（項目３４）
　上記投与デバイスは、ユーザ識別手段をさらに備える、項目１に記載の投与デバイス。
（項目３５）
　上記ユーザ識別手段は、患者識別手段である、項目３４に記載の投与デバイス。
（項目３６）
　上記患者識別手段は、識別されるべき患者につけたマッチングＲＦＩＤタグに接続する
ように構成された無線自動識別（ＲＦＩＤ）リーダであって、上記投与デバイス上の該Ｒ
ＦＩＤリーダが患者につけたマッチングＲＦＩＤタグを検出する場合に、該与デバイスが
ロック解除されるか、または使用可能になる、項目３５に記載の投与デバイス。
（項目３７）
　上記ユーザ識別手段は、医療提供者の識別手段を備える、項目３４に記載の投与デバイ
ス。
（項目３８）
　上記医療提供者の識別手段は、無線自動識別（ＲＦＩＤ）リーダである、項目３７に記
載の投与デバイス。
（項目３９）
　対象の口腔粘膜に薬物剤形を投与するためのシステムであって、
　（ａ）項目１に記載の投与デバイス、
　（ｂ）薬物剤形、および
　（ｃ）対象
を備える、システム。
（項目４０）
　上記投与デバイスは、ポータブルである、項目３９に記載のシステム。
（項目４１）
　上記投与デバイスは、患者が管理する、項目３９に記載のシステム。
（項目４２）
　上記口腔粘膜は、舌下膜である、項目３９に記載のシステム。
（項目４３）
　上記口腔粘膜は、頬粘膜である、項目３９に記載のシステム。
（項目４４）
　上記投与デバイスは、再利用可能なヘッドおよびディスポーザブルなボディーを備える
、項目３９に記載のシステム。
（項目４５）
　上記投与デバイスは、交換可能なカートリッジを備える、項目３９に記載のシステム。
（項目４６）
　上記交換可能なカートリッジは、ディスポーザブルなカートリッジである、項目４５に
記載のシステム。
（項目４７）
　上記投与デバイスは、唾液または水分の進入を防ぐか、または遅らせる手段を備える、
項目３９に記載のシステム。
（項目４８）
　上記唾液または水分の進入を防ぐか、または遅らせる手段は、シュラウドを有する口吻
部を備え、該シュラウドは、拭き取りシールまたはバルブ、吸収剤パッド、乾燥剤を備え
る乾燥チャンバー、および乾燥剤を備えるカートリッジの１つまたはそれ以上を備える、
項目３９に記載のシステム。
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（項目４９）
　上記投与デバイスは、（ａ）ユーザ識別手段、（ｂ）ユーザインターフェース、（ｃ）
通信手段、（ｄ）記憶手段、（ｅ）再充電ステーション、および（ｆ）ドッキング・ステ
ーションまたはポータブル・ドッキングＦＯＢ、の１つまたはそれ以上を備える、項目３
９に記載のシステム。
（項目５０）
　上記投与デバイスは、ロックアウト機能を備える、項目３９に記載のシステム。
（項目５１）
　上記ロックアウト機能は、ロックアウト時間を設定するのに有効であって、該ロックア
ウト時間中は該デバイスから剤形が投与され得ない、項目５０に記載のシステム。
（項目５２）
　上記ロックアウト時間は、一定時間のロックアウト間隔、可変ロックアウト間隔、アル
ゴリズムによって決定されるプログラム可能なロックアウト間隔、或いは遠隔コンピュー
タ、ドッキング・ステーションまたは他のデバイスからデバイスに通信されるロックアウ
ト間隔である、項目５１に記載のシステム。
（項目５３）
　上記薬物剤形は、スフェンタニルを含む、項目３９に記載のシステム。
（項目５４）
　対象の経口腔粘膜に薬物剤形を投与する方法であって、
　（ａ）項目１に記載の投与デバイスを提供するステップ、
　（ｂ）該対象の口腔粘膜近傍に該デバイスの投与端を配置するステップ、および
　（ｃ）口腔粘膜上に該剤形を投与するステップ、
を備える、方法。
（項目５５）
　上記口腔粘膜は、舌下膜である、項目５４に記載の方法。
（項目５６）
　上記口腔粘膜は、頬粘膜である、項目５４に記載の方法。
（項目５７）
　上記剤形は、自己投与される、項目５４に記載の方法。
（項目５８）
　上記剤形は、助けを得て投与される、項目５４に記載の方法。
（項目５９）
　上記デバイスは、交換可能なカートリッジを備える、項目５４に記載の方法。
（項目６０）
　上記カートリッジは、ディスポーザブルなカートリッジである、項目５９に記載の方法
。
（項目６１）
　上記カートリッジは、１つまたはそれ以上の配送タブレットを備える、項目５９に記載
の方法。
（項目６２）
　少なくとも１つの配送タブレットが、剤形の投与の前に投与される、項目６１に記載の
方法。
（項目６３）
　上記カートリッジは、２００までの薬物剤形を保持するように構成される、項目５９に
記載の方法。
（項目６４）
　上記薬物剤形は、スフェンタニルを含む、項目５４に記載の方法。
（項目６５）
　対象の経口腔粘膜に薬物剤形を投与する方法であって、
　（ａ）項目１３に記載の投与デバイスを適用するステップ、
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　（ｂ）該対象の口腔粘膜近傍に該デバイスの投与端を配置するステップ、および
　（ｃ）口腔粘膜上に上記剤形を投与するステップ、
を備える方法。
（項目６６）
　上記口腔粘膜は、舌下膜である、項目６５に記載の方法。
（項目６７）
　上記口腔粘膜は、頬膜である、項目６５に記載の方法。
（項目６８）
　上記剤形は、自己投与される、項目６５に記載の方法。
（項目６９）
　上記剤形は、助けを得て投与される、項目６５に記載の方法。
（項目７０）
　上記デバイスは、交換可能なカートリッジを備える、項目６５に記載の方法。
（項目７１）
　上記カートリッジは、ディスポーザブルなカートリッジである、項目７０に記載の方法
。
（項目７２）
　上記カートリッジは、１つまたはそれ以上の配送タブレットを備える、項目７１に記載
の方法。
（項目７３）
　少なくとも１つの配送タブレットは、剤形の投与に先立って投与される、項目７２に記
載の方法。
（項目７４）
　上記カートリッジは、２００個までの薬物剤形を保持するように構成される、項目６５
に記載の方法。
（項目７５）
　上記薬物剤形は、スフェンタニルを含む、項目６５に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【００２１】
【図１Ａ】治療下にある患者の口腔粘膜に薬物剤形を送達するように設計された、本発明
の例となる投与デバイスの概略図を示す。図１Ａはもとの完全な投薬デバイス１１、図１
１Ｂ～Ｄはその展開を示す。
【図１Ｂ】治療下にある患者の口腔粘膜に薬物剤形を送達するように設計された、本発明
の例となる投与デバイスの概略図を示す。投薬デバイスの再利用可能なヘッド１３および
ディスポーザブルなボディー１５。
【図１Ｃ】治療下にある患者の口腔粘膜に薬物剤形を送達するように設計された、本発明
の例となる投与デバイスの概略図を示す。投薬デバイスの再利用可能なヘッド１３、ディ
スポーザブルなボディー１５およびカートリッジ１７、投与ボタン２３、および口吻部３
１。
【図１Ｄ】治療下にある患者の口腔粘膜に薬物剤形を送達するように設計された、本発明
の例となる投与デバイスの概略図を示す。再利用可能なヘッド１３、ディスポーザブルな
ボディー１５およびカートリッジ１７、口吻部３１、およびデバイスをロック解除するた
めの掛け金１９、ハブロック２１、遠位シール３３、３５、ならびにパワートレイン・カ
プリング２５を含む投薬デバイス１１の様々な様態。
【図１Ｅ】治療下にある患者の口腔粘膜に薬物剤形を送達するように設計された、本発明
の例となる投与デバイスの概略図を示す。再組み立てされた完全な投薬デバイス１１。
【図２】唾液および水分の進入を阻止するか、または遅らせるように設計された特徴を示
す、本発明の例となる投与デバイスの概略図である。好ましい実施形態は、シュラウド２
９を有する投与チップを含み、拭き取りシール／バルブ３３、３５、吸収剤パッド３９、
プッシュロッド５１、乾燥チャンバー／水分伝達チャンネル４３、チャンネル中の乾燥剤
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４５、剤形６７を含むカートリッジ１７およびカートリッジ中の乾燥剤４７の１つまたは
それ以上を有する。
【図３】図３Ａおよび図３Ｂは、投与チップのための例となる幾何学的配置の概略図を示
す。
【図４】図４Ａ～Ｄは、口吻部３１がＳ字形５３でありシュラウド２９およびバルブ３３
を備える、本発明の投与デバイス１１の例となる口吻部３１の概略図を示す。シュラウド
は、舌および他の粘膜からの水分および唾液の進入からバルブを遮蔽し、剤形が、濡れた
遠位バルブまたはシュラウド領域に「固着」しないでデバイスから送出されるための領域
を提供する。シュラウドは、デバイスを口腔空間から取り出すときに、剤形が引きずられ
るのを緩和するための切り欠き／起伏５５も備える。バルブは、剤形の送達を助けるのみ
ならず、唾液および水分の進入を抑制するためにシュラウドとともに機能する。
【図５－１】図５Ａ～Ｄは、デバイス使用の間のプッシュロッド／タブレット相互作用の
段階を示す、本発明の例となるデバイスを使用するための一連のフロー図であり、搭載機
能を示す。
【図５－２】図５Ａ～Ｄは、デバイス使用の間のプッシュロッド／タブレット相互作用の
段階を示す、本発明の例となるデバイスを使用するための一連のフロー図であり、搭載機
能を示す。
【図６】デバイス使用の間のプッシュロッド／タブレット相互作用の段階を示す、本発明
の例となるデバイスの概略図を示す。図６には、プッシュロッド５１、剤形６７、配送タ
ブレット６９、スプリング７３および位置センサ７１が示される。使用の間に、プッシュ
ロッド５１は、図６にも示されるポジション５７、５９、６１、６３、６５および６７の
間を移動する。
【図７】例となるプッシュロッド５１、剤形６７および隔膜タイプのシール７５の幾何学
的配置の概略図である。
【図８】薬物剤形を送達するための、本発明の投与デバイスの例となる投与メカニズムの
概略図を示す。
【図９】図９Ａは、本発明の投与デバイス１１を用いて薬物剤形６７を送達するために使
用されるプッシュロッド５１の投与端の概略図である。図９Ｂ～Ｅは、プッシュロッドが
透明および／または反射部分をもつことができる、本発明の投与デバイスに用いるための
プッシュロッドの実施形態の概略図を示す。プッシュロッド５１は、完全に透明であって
もよい。
【図１０】分離した投薬デバイスヘッド１３、投薬デバイスボディー１５をもつデバイス
、薬物カートリッジ１７、ポータブル・ドッキングＦＯＢ１１３、患者ＲＦＩＤタグ１１
５、および基地局１１７を含んだ、本発明のデバイスまたはシステムに含むことができる
様々な構成要素を示す、図式的な構造接続図である。
【図１１】本発明の投薬システムに含むことができる様々な機能要素を示す図式的な構造
接続図であって、ＲＡＭおよびＲＯＭを備えるマイクロプロセッサ、ドッキング・コネク
タ、投与ボタンセンサ、投与センサ、テザーセンサ、ヘッド／ボディー組み立てセンサ、
電池、投与ボタン・ロックアウト、アクチュエータ・エンコーダ、ＷＩ／ＦＩアンテナ、
ＲＦＩＤアンテナ、グラフィック表示、可聴アラームおよびユーザインターフェースを含
む構造接続図である。
【図１２】図１２Ａは、ＲＦＩＤタグ、投薬デバイス、基地局／ドックおよび医療提供者
のパーソナルコンピュータを含む、本発明のシステムにおける通信の一様態を示すブロッ
ク図である。図１２Ｂは、ＲＦＩＤタグ、投薬デバイス、ポータブル・ドッキングＦＯＢ
、基地局および医療提供者のパーソナルコンピュータを含む、本発明のシステムにおける
通信また別の一様態を示すブロック図である。
【図１３】図１３Ａおよび図１３Ｂは、例となる薬物剤形の形状を示す。
【図１４】図１４Ａおよび図１４Ｂは、例となる単回用量アプリケータの概略図である。
【図１５】図１５Ａ～Ｃは、単回用量アプリケータの１タイプおよび対象に剤形を送達す
るときのその使用に関する説明図を示す。
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【図１６】図１６Ａ～Ｆは、６つの付加的な単回用量アプリケータの説明図を示す。
【図１７】使用前に複数の単回用量アプリケータが蓄積される複数回用量アプリケータの
説明図を示す。
【図１８】図１８Ａ～Ｃは、付加的な単回用量アプリケータおよび複数回用量アプリケー
タの実施形態の説明図を示す。
【図１９】図１９Ａ～Ｂは、単回用量アプリケータの一実施形態を使用する二つの段階を
示す。
【図２０】図２０Ａ～Ｄは、単回用量アプリケータ（ＳＤＡ）の付加的な例の概略図であ
る。
【図２１】図２１Ａ～Ｄは、使用前に複数のＳＤＡの蓄積を提供する複数回用量アプリケ
ータまたは容器、および薬物剤形を舌下投与するためのＳＤＡの使用の概略図を示す。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
　（発明の詳細な説明）
　以下の開示は、本発明を構成する投与デバイス、システムおよび方法を記載する。薬物
剤形を投与するための本発明のデバイス、システムおよび方法の詳細な開示が、本明細書
において以下に示される。本発明は、一般に、（１）投薬デバイス；（２）投与デバイス
および薬物剤形を含むシステム；および（３）かかる投与デバイスおよびシステムを用い
るための方法を包含する。
【００２３】
　本発明は、一般に、多数のタイプの剤形のいずれかを口腔粘膜に投与するための投与デ
バイス、かかる投与デバイスを用いる方法およびそれを備えるシステムに関する。本明細
書に記載される特定のデバイス、システムおよび方法論または症候群は、もちろん変化し
得るので、本発明はそれらには限定されない。本明細書で用いる用語法は、特定の実施形
態を記載することのみを目的としており、本発明の範囲を限定する意図をもたないことも
理解されるべきである。
【００２４】
　別な定義がなされない限り、本明細書で用いるすべての技術的および科学的用語は、本
発明が属する分野の当業者に共通に理解されるのと同じ意味をもつ。本発明を実施または
テストするのに、本明細書に記載されるのと同様または等価な任意の方法、デバイスおよ
び物質を用いることができるとは言え、好ましい方法、デバイスおよび物質は、以下に記
載される。
【００２５】
　本明細書および添付の請求項に用いられるように、単数形「１つの（ａ）」、「および
（ａｎｄ）」並びに「（前記の）（ｔｈｅ）」は、文脈が明確に別に指示しない限り、複
数の参照を含むことに留意すべきである。従って、例えば、「１つの薬物製剤」への言及
は複数のかかる製剤を含み、「１つの薬物送達デバイス」への言及は、薬物製剤、および
かかる製剤を格納、貯蔵および送達するためのデバイスを備えるシステムを含む。
【００２６】
　本明細書で議論される出版物は、ひとえにそれらの公開が本出願の出願日に先立つ故に
示される。本記載のいずれも、先行発明の故に本発明がかかる公開に先行する権利なしと
認めるものと解釈されるべきではない。
【００２７】
　定義
　本明細書で用いる用語「製剤」および「薬物製剤」または「薬物剤形」は、対象に送達
するための多くの剤形のいずれかの中に提供されることができる少なくとも１つの治療薬
を含む物理的組成物を指す。本剤形は、ロゼンジ、丸薬、カプセル、膜、細片、液体、パ
ッチ、パッド、フィルム、ガム、ゲル、スプレーまたは他の形態で患者に提供されること
ができる。
【００２８】
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　本明細書で用いる用語「薬物」は、動物の生理機能を変化させる任意の物質を一般的に
指す意図をもつ。用語「薬物」は、本明細書では、「治療薬」、「医薬」、「薬理作用の
ある活性薬剤」などと同義で用いることができる。本発明の「薬物」製剤は、１つより多
い治療薬を含み、治療薬の例となる組み合わせは、二つまたはそれ以上の薬物の組み合わ
せを含むと理解する。
【００２９】
　用語「対象」は、疾患の治療が望まれる任意の対象、一般的には哺乳類（例えば、ヒト
、イヌ、ネコ、馬、牛、有蹄動物など）、大人または子供を含む。用語「対象」および「
患者」は、本明細書において同義で用いることができる。
【００３０】
　薬物などの「経粘膜」送達の用語は、粘膜を横断または通過する送達のすべての形態を
包含する意図をもつ。特に、本明細書で用いる用語「経口腔粘膜薬物送達」および「経口
腔粘膜投与」は、嚥下とそれに続くＧＩ吸収によるのではなく、経口腔粘膜経路によって
実質的に生じる薬物送達を指す。これは、頬側、舌下および歯茎の経粘膜領域を経由する
送達を含む。本明細書で用いる用語「経口腔粘膜剤形」は、薬物送達が、嚥下とそれに続
くＧＩ吸収によるのではなく経口腔粘膜経路によって実質的に生じる剤形を指す。かかる
剤形は、口腔粘膜経由の、典型的には舌下の空間内に剤形を配置することよる、送達を最
大にできる溶解速度が提供されるように設計がなされる。
【００３１】
　本明細書において「舌下」は、文字通り「舌の下」を意味し、物質が消化管経由よりむ
しろ、舌下の血管を経由して迅速に吸収されるようなやり方で、口を経由して物質を投与
する方法を指す。吸収は、血管が高度に発達した頬粘膜を経由して生じて、物質がより直
接的に血液循環にアクセスすることができるため、胃腸の影響を受けない直接的な全身投
与が提供される。
【００３２】
　医学的障害または状態の「治療」または「管理」の用語は、本明細書では、主観的な基
準、客観的な基準、または両方によって決定される、対象をより心地よくするための医学
的障害または状態に関する症状の後退、抑制、または軽減を一般的に記述するために用い
る。
【００３３】
　本明細書で用いる用語「動作可能なように接続された」は、目標を達成するために意図
通り機能するように、構成部分がデバイス中に提供されることを意味する。例えば、放出
メカニズムに動作可能なように接続されたＣＰＵに、動作可能なようにさらに接続されメ
モリデバイスは、作動すると、ＣＰＵがメモリデバイスと通信して薬物送達の状況または
履歴をチェックし、次にさらに、放出メカニズムと（例えば、ソレノイドおよびスイッチ
を経由して）通信して、薬物を放出および投与することを示す意図をもつ。
【００３４】
　用語「ＦＯＢ」は、小さい、ポータブル・ハンドヘルドで電力供給されるドッキング式
電子デバイスを指し、該デバイスは、データのアップロード、データのダウンロード、投
薬デバイスへの制御されたアクセス、薬物剤形への制御されたアクセスを行うため、或い
は投薬デバイスのユーザインターフェースを強化または変更するために、投薬デバイスと
連繋させて用いることができる。ＦＯＢは、投薬デバイスと有線または無線いずれかの方
法で通信およびドッキングすることができる。ＦＯＢは、特に病院環境において、患者、
或いは医者または介護人のような医療専門家の首から掛けられるようにひもに取り付ける
改造を行ってもよい。投薬デバイスは、ＦＯＢ経由で医者または介護人と通信することが
できる。
【００３５】
　用語「投与デバイス」、「投薬デバイス」、「ディスペンサー」、「薬物ディスペンサ
ー」、「薬物投与ディスペンサー」および「薬物送達デバイス」は、本明細書において用
語「投与デバイス」と同義で用いられ、薬物剤形を投与するデバイスを指す。単回用量ア



(13) JP 5322949 B2 2013.10.23

10

20

30

40

50

プリケータは、一「投薬デバイス」であると考えられる。投与デバイスは、患者の口腔粘
膜への送達を目的として剤形に製剤された医薬を、制御性よく安全に送達するためのメカ
ニズムを提供し、該デバイスは、ロゼンジ、丸薬、タブレット、カプセル、膜、細片、液
体、パッチ、フィルム、ゲル、スプレーまたは他の形態のような剤形の貯蔵および／また
は送達に適合される。
【００３６】
　本明細書で用いる用語「薬物剤形および投与デバイスを含むシステム」は、薬物投与の
送達および／またはモニターのための投薬システムを指す。本発明のシステムは、送達薬
物量、それに対応する効能および安全性が、現在入手できるシステムに比べて向上するよ
うに、有効および最高投与量の両方をモニターおよび送達する用い方ができる。本システ
ムは、貯蔵薬物への無認可アクセスを防止する安全機能、すなわち制御された薬物アクセ
スのための投薬ロックアウト機能、用量カウント機能、用量送達に関する情報保持のため
のメモリ手段、およびユーザ、薬物カートリッジ、またはコンピュータのような別のデバ
イスとの双方向情報交換のためのインターフェース、並びに患者または医療提供者のよう
なデバイスユーザを識別するための手段などの安全機能を含み、現在入手可能なシステム
に優る安全性の向上および使い易さを提供する、１つまたはそれ以上の機能をもつことが
できる。
【００３７】
　用語「口吻部」は、「投与チップ」および「送達チップ」と同義で用いられ、剤形を所
望の部位（例えば、口腔粘膜）に送達する薬物ディスペンサーの投与および／または位置
決めチップを指す。
用語「シュラウド」は、口腔の唾液または他の水分との接触から送達ポートを保護するた
めの、口吻部における送達ポートの部分的または完全な覆いを記述するために用いられる
。
【００３８】
　本発明の投与デバイスの特徴
　一実施形態において、本発明の投薬デバイスは、ハンドヘルドかつポータブルである。
【００３９】
　また別の実施形態において、本デバイスは、口腔粘膜経由の、例えば舌下の空間内への
送達のために、一回一用量で複数の剤形を投与することができる。
【００４０】
　本投薬デバイスは、本明細書で以下にさらに記載されるように、唾液の進入を阻止する
か、または遅らせるためのシュラウドまたは他の手段への手段をもつ、口吻部を典型的に
有する投与端のあるハウジングを有する。
【００４１】
　本発明のいくつかの実施形態において、本投薬デバイスは、手で作動し、かつ完全にデ
ィスポーザブルである。
【００４２】
　本発明の他の実施形態において、本投薬デバイスは、電気機械的な手段によって作動す
る。
【００４３】
　本発明の投薬デバイスは、以下にさらに記載される多くの付加的な機能を有する。
【００４４】
　唾液および水分進入の阻止／遅延
　いくつかの実施形態において、本発明のデバイスは、投与デバイス中への唾液の進入お
よび水分の進入を最小限に抑えるか、またはなくすための手段を備える：（１）中にある
剤形を濡らすのを回避すること；（２）中にある剤形が乾燥しているやり方で、投与デバ
イスに入るいかなる唾液も分離すること；（３）剤形が乾燥しているやり方で、投与デバ
イスに入るいかなる唾液も吸収または吸着すること；（４）剤形を気相および液相の水分
から保護するために、唾液および水分がデバイスに入るのを阻止すること、または（５）
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それらの任意の組み合わせ。
【００４５】
　本発明のデバイスは、デバイスの外側の周囲条件に起因する湿度の進入を防ぐおよび／
または制御するための手段を備えることができる。
【００４６】
　唾液の進入を最小限に抑えるか、またはなくす、或いは他の水分が投与デバイスに入る
のを防ぐための手段は、限定されることなしに、１つまたはそれ以上のフレキシブルまた
は硬いシール、１つまたはそれ以上のフレキシブルまたは硬いワイパー、乾燥剤またはパ
ッドのような１つまたはそれ以上の吸収物質成分の使用、手動または自動で開閉されるド
アまたは掛け金、多段階送達システム、正の空気圧および気流、またはタブレット送達オ
リフィスと唾液を輸送できる口内粘膜組織との間に維持されたエアギャップまたは既定の
間隔ないしバリア／シュラウドを含む。シュラウドは、舌または口腔粘膜が剤形の投与領
域に接触する能力を制限し、その結果として唾液の接触および進入を抑制する。シュラウ
ド内部およびバルブ／シール表面の「湿気」を抑制するか、またはなくすことによって、
剤形とシュラウドまたはバルブ／シールとの間に付着を生じることなく、剤形が投与され
る。本発明の投薬デバイスは、患者の口腔粘膜に薬物が投与される間、唾液がデバイス中
に進入するのを最小限に抑えるか、またはなくすための手段を提供する。
【００４７】
　湿度、唾液の進入、または他の水性液体への不慮の暴露のいずれかによる水分への暴露
から薬物剤形を保護するために、剤形をデバイス内に収納する本投与デバイスおよび容器
またはカートリッジは、乾燥剤を含む。デバイス内の薬物剤形が水分に暴露されるのを防
ぐメカニズムは、限定されることなしに、乾燥剤、シール、吸収剤、吸着剤、ワイパーお
よびセンサの使用を含む。
【００４８】
　唾液または水分がデバイスに入ってしまった時点で、それらを捕捉或いは分離するため
の手段は、限定されることなしに、親水性のウィッキング物質または構成部分、吸収ない
し吸着物質または構成部分、或いは乾燥物質または構成部分、水分を集める別のトラック
またはチャンネル、水分を吸収剤または吸着剤に伝える別のチャンネル、またはそれらの
物質または構成部分の任意の組み合わせを含む。
【００４９】
　乾燥剤は、水に親和性をもつ固体、液体、またはゲルの形態の吸着剤であり、周囲から
水分を吸収または吸着し、かくして身近な環境における水分を制御する。通常はペレット
、キャニスター、パケット、カプセル、粉末、固体物質、ペーパー、ボード、タブレット
、粘着パッチ、およびフィルムの形態をとり、射出成形プラスチックを含めて特定用途の
ために成形することができる任意の市販の乾燥剤を、本発明を実施するために用いること
ができる。シリカゲル（けい酸ナトリウム、固体でゲルではない）、アルミノけい酸塩、
活性アルミナ、ゼオライト、モレキュラーシーブ、モンモリロナイト粘土、酸化カルシウ
ムおよび硫酸カルシウムなどを含めて、多くのタイプの固体乾燥剤があり、それらのいず
れも本発明を実施するために用いることができる。異なった乾燥剤は、水分または他の物
質に対して異なった親和性、並びに吸収または吸着に関する異なった能力、および速度を
有する。同様に、異なったタイプの乾燥剤は、異なった相対湿度で身近な周囲と平衡状態
に達することになる。本発明の剤形、および投与デバイスの内部を水分から保護するため
の手段として、１つまたはそれ以上の乾燥剤を、口吻部に、剤形、送達ルート内または近
傍に、剤形、タブレット・マガジンないしカートリッジ内または近傍に、投与デバイスの
他の構成部分内または近傍に用いることができる。該乾燥剤は、投与デバイスの射出成形
部分として形成することができ、位置に圧入された圧縮乾燥剤、またはデバイス内外の任
意の他の位置の乾燥剤とすることができる。
【００５０】
　好ましい一実施形態において、乾燥剤はカートリッジ側面の空洞にはめ込まれる。乾燥
剤の空洞にはタブレット・スタックにつながる孔があり、タブレットを乾燥剤に曝して乾
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燥状態に保つ。
【００５１】
　本発明の投与デバイスは、剤形投与の間の投与デバイスへの唾液の進入または水分を最
小減に抑えるか、またはなくすために、バルブ、パッド、シール、プッシュロッドの休止
ポジション、口吻部のデザインおよびシュラウドを利用する。
【００５２】
　本発明のデバイスに用いるためのバルブは、唾液および／または水分がデバイスに入る
のを避けるのに十分なシール力を提供する典型的にドーム／外套針タイプのバルブであり
、投与中およびタブレットが投与された時点で、遠位オリフィスを閉じることによって唾
液の進入または水分を最小限に抑えるか、またはなくす機能を果たす。
【００５３】
　本発明のデバイスに用いるためのパッドは、プッシュロッド表面から液体を除去するた
めにプッシュロッドに接触するか、または繋がるのに役立つ様々な幾何学的形状を有する
。かかるパッドは、典型的に親水特性を含み、液体をトラックおよびプッシュロッドから
運び去ることによって唾液の進入または水分の進入を最小限に抑えるか、またはなくす機
能を果たす。
【００５４】
　本発明のデバイスに用いるためのシール／ワイパーは、送達の間に薬物剤形およびプッ
シュロッドの周りに均一なシールを維持するように設計されており、これらは、剤形およ
びプッシュロッドの周りをシールし、投与の前、中、および後のオリフィスおよびプッシ
ュロッドのシールおよび拭き取りにより唾液の進入または水分を最小限に抑えるか、また
はなくす機能を果たす可撓性物質によって特徴づけられる。
【００５５】
　本発明のデバイスに用いるためのプッシュロッドの休止ポジションは、プッシュロッド
を、カートリッジ出口から遠位にあり、かつ遠位の投与オリフィスから近位にある中間位
置に配置することによって特徴づけられ、該休止ポジションは、投薬の合間の休止時にプ
ッシュロッドを乾燥剤、吸収剤を含む位置、すなわちプッシュロッドを乾燥させるチャン
ネルに存在させることにより唾液の進入または水分を最小限に抑えるか、またはなくす機
能を果たす。
【００５６】
　本発明のデバイスに用いるための口吻部のデザインは、デバイスの使用および／または
対象の口腔粘膜上へのチップの配置を助ける遠位のデバイス形状、典型的にＳ字型によっ
て特徴づけられる。本形状は、デバイスの適切な使用および対象の口腔粘膜上、例えば舌
下の空間内への剤形の配置を可能にするように、典型的に曲線、角度、および幾何学的形
状をもつ。
【００５７】
　本発明のデバイスのシュラウドは、デバイスと口腔粘膜および舌との間にバリアを形成
する幾何学的形状、剤形を送達するための起伏、および疎水性または親水性の内部をもち
、口腔粘膜をバルブ領域および剤形に接触させないバリアをつくることによって、唾液の
進入または水分の進入を最小限に抑えるか、またはなくす機能を果たし、剤形の投与を助
け、かつ剤形のシュラウドへの付着を妨げる。本シュラウドは、剤形のシュラウドへの付
着を抑制するために、丸い内部表面または他の幾何学的形状をもつことができる。本シュ
ラウドは、舌または口腔粘膜が剤形の投与領域に接触する能力を制限し、それによって唾
液の接触および進入を抑制する。
【００５８】
　図２は、投与チップが、拭き取り／シールバルブ３７、吸収剤パッド３９、薬物乾燥チ
ャンバー／水分伝達チャンネル４３、チャンネル中の乾燥剤４５、剤形６７を含むカート
リッジ１７、およびカートリッジ中の乾燥剤４７の１つまたはそれ以上をもつシュラウド
２９を備える、例となる投与デバイスの概略図を示す。
【００５９】



(16) JP 5322949 B2 2013.10.23

10

20

30

40

50

　図３Ａおよび３Ｂは、１つまたはそれ以上のシール３３、３５がシュラウド２９を通し
て口腔粘膜の湿った、または濡れた表面と接触することを防ぐ、投与チップのための例と
なる幾何学的配置の概略図である。
【００６０】
　図４Ａ～４Ｄは、本発明の投与デバイス１１の例となる口吻部３１の概略図であり、該
口吻部３１は、シュラウド２９、剤形６７を投与するためのバルブ３３、並びに剤形６７
を口腔粘膜に対して置き、投与後にデバイス１１を取り去るときにこれを動かさないため
の切り欠き／起伏５５を備える。
【００６１】
　本発明の投与デバイスへの唾液の進入および水分を最小限に抑えるための手段は、貯蔵
の間に、例えば、経口腔粘膜投与の合間に剤形の完全性を維持するために重要である。
【００６２】
　本発明の投薬デバイスは、水分および／または湿度に敏感な薬物剤形を投与するために
用いることができる。かかる場合には、湿度、液体水分、唾液、粘液などを含む、液相お
よび気相水分から薬物剤形を保護する薬物剤形のカートリッジが必要である。本カートリ
ッジは、円筒状、ディスク状、らせん状、直線状であっても、秩序化していなくてもよく
、または投与デバイスが制御されたやり方で投与できる薬物剤形の任意の集合形態をとっ
てもよい。未使用の薬物剤形が使用前に水分を吸収したり、或いは別なやり方で水分に曝
されるのを防ぐために、カートリッジは、水分への暴露から薬物剤形をシールする手段を
提供することができる。これは、１つの薬物剤形がカートリッジから投与されたときに残
された剤形を保護するシールが壊れずに残るように、薄い不透水性の箔または不透水性物
質によって分離された、個別包装の薬物剤形を含むカートリッジを用いることによって達
成することができる。代わりに、各々が分離したシール区分に２つまたはそれ以上の剤形
を一緒に包装するようなやり方で、カートリッジ内に剤形を包装してもよい。いくつかの
実施形態においては、カートリッジ内のすべての剤形を、箔シールされた一区分に一緒に
包装してもよい。
【００６３】
　薬物カートリッジは、隔膜、エラストマーシールまたはバルブ、スライド式、移動式、
ヒンジ付きドアまたはバルブによって、或いは、投薬デバイスに搭載されたときに別の構
成部分からシールする手段によって、水分をシールすることが可能である。このように、
単一の再シール可能なシールは、単独に或いは剤形をカートリッジ外に送出するときに開
くことができる。剤形がカートリッジから送達された時点で、水分または他の汚染物質が
カートリッジ内に残された薬物剤形に損傷を与えるのを防ぐために、カートリッジ上の再
シール可能なシールを再シールすることができる。カートリッジは、投薬デバイスに搭載
されたとき、またはカートリッジから最初の剤形が送出された時点で壊れる、再シール可
能でないシールをさらに有してもよい。
他の実施形態において、カートリッジは、使用前または通常使用中のいずれかにカートリ
ッジに浸入する水分を吸収または吸着するための乾燥剤または他の吸収剤ないし吸着材を
含む。本発明の投与デバイスに用いるためのカートリッジは、個別にシールされた剤形、
多重にシールされた剤形、再シール可能なシール、再シール可能でないシール、乾燥剤、
吸収剤、または吸着剤の１つまたはそれ以上を含むことができる。
【００６４】
　プッシュロッドの設計
　図５Ａは、デバイス搭載ロジックフローを示す。プッシュロッドは、（図６に示される
ように）ポジションＡにあり、剤形６７および配送タブレット６９が、プッシュロッド５
１との相互作用なしにデバイス１１に搭載されることを可能にする。配送タブレット６９
は、タブレット・スタック４９の底部にある。
【００６５】
　図７は、薬物剤形６７を投与するために設計された例となるプッシュロッド５１を図示
する。プッシュロッド５１は、疎水性または親水性物質からできていてもよく、一般に可
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撓性物質を用いて作製される。
【００６６】
　図５Ａ～Ｄは、本発明の例となるデバイスを使用するための一連のフロー図であり、プ
ッシャー・ロジックが示されている。図５Ａは、搭載機能を示す。図５Ｂは、デバイス・
キャリブレーションのロジックフローを示す。図６に関して、プッシュロッド５１は、ポ
ジション６５から進んで、ポジション６３で配送タブレット６９を拾い上げ、さらにポジ
ション６１に進む。ポジション６１において、デバイスは、配送タブレット６９および／
またはプッシュロッド５１の存在を検出する。そうすることで、デバイスは、キャリブレ
ーションされて、組み立て誤差、プッシュロッド長およびプッシュロッド端状態の変動に
関わらず、配送タブレット６９および／またはプッシュロッド５１端の位置を知る。この
キャリブレーションに続いて、プッシュロッド５１は、配送タブレット６９をポジション
６１から、配送タブレット６９がデバイスから投与されるポジション５７に進める。この
動作の間に、デバイスは、配送タブレット６９、プッシュロッド５１、および薬物タブレ
ット６７を識別することができる。配送タブレットは、デバイス・セットアップの間に新
しいカートリッジから投与される最初のものなので、この識別によってデバイスは、カー
トリッジが未使用なことを確認することができる。配送タブレット、プッシュロッド、お
よびタブレット６７を識別するための手段を提供する特徴は、光学的、物理的、ＲＦ、電
子的（抵抗性、容量性など）または磁気的であってもよい。加えて、この特徴は、タブレ
ットまたはプッシュロッドを用いて達成できるのと比べて、デバイス・キャリブレーショ
ン精度を高める手段を提供するように設計することができる。上述のポジション６５およ
びポジション５７からのプッシュロッド５１の前進は、連続的または断続的であってもよ
く、ポジション６１で物理的に停止する必要はない。プッシュロッド５１は、次にポジシ
ョン５７からポジション５９まで退いて、デバイス１１を準備完了ポジションに配置する
とともに、プッシュロッド５１は残された剤形６７の下側に留まる。この位置で、プッシ
ュロッド５１は、剤形６７がデバイス１１から不用意に落下することを防ぐ。
【００６７】
　図５Ｃは、デバイスの投与ロジックフローを示す。図６を参照して、投薬コマンドに続
いて、プッシュロッド５１は、ポジション５９からポジション６５まで退いて、タブレッ
ト６７がプッシュロッド・トラック中に進むことを可能にする。プッシュロッド５１は、
次にポジション６５から進んで、ポジション６３でタブレットを拾い上げ、その後ポジシ
ョン５７でデバイスから剤形６７を投与する。ポジション６３および５７間のポジション
６１で、位置センサが剤形６７の存在を検出／確認する。プッシュロッドは、次にポジシ
ョン５７からポジション５９まで退いて、それを準備完了のポジションに配置するととも
に、プッシュロッド５１は残された剤形６７の下側に留まる。この位置で、プッシュロッ
ド５１は、剤形６７がデバイス１１から不用意に落下するのを防ぐのみならず、次の剤形
６７の投与前に乾燥することができる。
【００６８】
　図５Ｄは、デバイスの分解ロジックフローを示す。「分解」コマンドの後に、プッシュ
ロッド５１はポジション６５まで移動する。これは、任意の残された剤形６７をプッシュ
ロッドの干渉なしに取り去ることを可能にする。
【００６９】
　図６は、デバイス使用の間のプッシュロッド／タブレット相互作用の段階を示す本発明
の例となるデバイスの概略図である。図６にプッシュロッド５１、剤形６７、配送タブレ
ット６９、スプリング７３および位置センサ７１が示される。使用の間に、プッシュロッ
ド５１は、図６にも示され、図５Ａ～Ｄにさらに詳細に示されるように、ポジション５７
、５９、６１、６３および６５の間を移動する。
【００７０】
　図７は、隔膜シール７５を通して薬物剤形６７を投与するために設計された例となるプ
ッシュロッドを図示する。図に例示されたプッシュロッド５１は、任意の適切なフレキシ
ブル物質から作製することができる。
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【００７１】
　投薬履歴／フィードバック
　本デバイスのさらなる実施形態は、使用履歴情報を蓄積する能力、およびかかる情報を
伝達するデバイスの能力を含む。本デバイスは、一方向（ダウンロード）または双方向に
情報伝達することができる。例えば、かかる情報交換は、ＵＳＢまたは任意の他の通信接
続のような物理的接続インターフェースを通じてコンピュータに蓄積情報をダウンロード
することにより達成することができる。代わりに、ワイヤレスシステムによって情報通信
してもよい。
【００７２】
　また別の実施形態において、本発明の投与デバイスは、薬物使用の履歴をモニターして
蓄積する用量カウント機能をもつ。かかる情報は、使用履歴情報、例えば、貯蔵および投
与された剤形数並びに投与時間を含むことができる。
【００７３】
　キャリブレーション
　本発明の投与デバイスは、投与メカニズムの自己キャリブレーションが可能であっても
よく、または該デバイスは、手動でキャリブレーションできてよい。このプロセスにタブ
レットまたはプッシュロッドと区別される１つまたは複数の特徴をもつ配送タブレットを
用いることができる。これらの特徴は、デバイスのキャリブレーション精度がより高い、
タブレットまたはプッシュロッドを用いて達成できるそれであるように設計することがで
きる。区別される特徴は、物理的、光学的、ＲＦ、電子的または磁気的であってもよい。
【００７４】
　ユーザ識別機能
　本発明の投与デバイスは、指紋リーダ、光学的網膜リーダ、音声認識システム、顔認識
システム、歯インプリント認識システム、視覚認識システム、またはＤＮＡリーダのよう
な、患者識別のための検出手段を備えることができる。投与デバイスは、投与リクエスト
が認可または無認可いずれのやり方でなされているかシステムが決定することを可能にす
る、ユーザを識別するための１つまたはそれ以上の手段を用いることができる。多くの薬
物を有効に送達するためには、投与デバイスが、無認可の個人によって偶発的または意図
的に用いられないことを確実にして、薬物の偶発的または意図的な転用を防ぐことが重要
である。かかるユーザ識別システムは、一人またはそれ以上のユーザを認識することが可
能であり、例えば、入院患者の病院環境において、本投与デバイスは、看護師および医師
のような認可された医療提供者のみならず、それが処方された患者を認識するようにプロ
グラムされることができる。例えば、外来患者の家庭環境において、本投与デバイスは、
それが処方された患者にのみ応答することができる。
【００７５】
　本投与デバイスは、指紋識別、能動的または受動的ＲＦＩＤタグであって、ブレスレッ
ト、ネックレス、クリップ、ベルト、ストラップ、粘着パッチ、インプラント、または位
置を決めてタグを取り付ける手段につけたＲＦＩＤタグ、を用いたＲＦＩＤ検出、網膜識
別、ＤＮＡ鑑定、音声認識、パスワードまたはコード入力、物理的キー、電子または磁気
キー、データまたは信号管路として人体または衣類を利用するパーソナル・エリア・ネッ
トワーク識別、光学スキャナまたは顔認識、音波、亜音波または超音波識別、或いは個人
を識別して身元を照合する任意の他の手段を含む任意のユーザ識別手段を用いることがで
きる。
【００７６】
　ユーザ識別の一方法は、ブレスレット、ネックレス、粘着パッチ、衣類タグ、口腔取付
具、例えば、歯科矯正固定具、ベルト、ストラップ、これらのいくつかの組み合わせ、ま
たは別の位置に取り付けた近距離（「近距離場」）の受動的ＲＦＩＤタグを用いることで
ある。ＲＦＩＤタグを受信信号波長の約１６％と概ね定義される「近距離場」で用いると
き、該タグは、リーダおよびタグアンテナ間を磁気的に結合する誘導動作モードで振舞う
。近距離場は、少なくとも２つのことで特徴づけられる：第一は距離に伴う電界強度の急
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速な減少であり、第二は信号の強い指向性である。近距離場において、信号強度は、１０
倍の距離当たり信号強度損失がおよそ６０ｄＢと非常に急速に落ち込む。送信機アンテナ
およびＲＦＩＤタグアンテナ間を良好に誘導結合するために、各々のアンテナ中心を通る
軸を近接近させて、２つのアンテナを平行面内に配置する。デバイスがＲＦＩＤタグに極
めて近いときに、強い信号強度（ロバストなユーザ識別）が与えられる。同時に、デバイ
スがタグから遠く離れていると与えられる信号が非常に弱いために、デバイスの使用を企
てる患者以外の誰かが無認可で使用するのを防ぐのに役立つ。この近距離場域で、アンテ
ナを良好に位置合せして動作させることが望ましい。さらに、もしデバイスがＲＦＩＤタ
グに対して適切な向きで近接していなければ信号受信が非常に難しいことから、確実な識
別のためには、信号が十分に強いごく近距離で動作させることが好ましい。アンテナ間の
距離を近付けて適切に位置合わせするために、投与デバイスに取り付けたＲＦＩＤリーダ
アンテナが、例えば、リストバンドまたはブレスレット、ないし衿上の衣類タグ、或いは
手、腕、頬、首または他のところの粘着パッチにつけたＲＦＩＤタグアンテナに近接して
適切に配置されるように、デバイスを設計することができる。さらに、リストバンドまた
はブレスレットにつけたＲＦＩＤタグアンテナは、ブレスレットが手首の上で移動または
回転するのを防ぐ小さい粘着パッチを用いて、適切な位置に合わせて保持することができ
る。
【００７７】
　また別の実施形態において、本投与デバイスは、入院患者（病院、クリニックなど）環
境で用いるために１３．５６ＭＨｚ振動数帯上またはその付近で動作する高周波ＲＦＩＤ
リーダを使用する。患者は、ディスポーザブルなブレスレットまたはリストバンド上にマ
ッチングＲＦＩＤタグおよびアンテナを装着するが、該ブレスレットまたはリストバンド
は、もし外されるとＲＦＩＤタグ、アンテナ或いは関連回路の別の構成部分が損傷を受け
るか、または破壊されて機能しなくなるように設計される。一例において、ＲＦＩＤ通信
の範囲は狭く、好ましくは０インチと１０インチとの間、より好ましくは０インチと５イ
ンチとの間、最も好ましくは０インチと３インチとの間であり、付加的に指向性であって
もよく、意図された患者が適正に使用することは容易で信頼性が高いが、一方で同時に、
別の個人が無認可で使用することは、困難、非常に困難、または不可能にすることができ
る。
【００７８】
　また別の実施形態において、外来患者環境（例えばホーム、オフィスなど）で使用する
ための本発明の投与デバイスは、電子指紋センサシステムを含み、処方または最初の使用
時に患者の指紋を識別するように訓練されることになる。
【００７９】
　ロックアウト
　本投与デバイスは、規則的な間隔または期間、例えば毎日または１ないし２週毎にロッ
クアウトすることができ、患者は、次の一定期間デバイスをロック解除するために医師ま
たは他の認可された介護人と通信することを要求される。このように、デバイスは、医師
がより十分に監督およびケアマネジメントを行うことを可能にする。
【００８０】
　本投与デバイスは、ロックアウト時間のみならず、最初の用量およびその後の用量の両
方を調整するための手段を提供する。患者の反応、治療の持続期間などに依存して、最初
の用量およびロックアウト時間を後に調整することができる。
【００８１】
　本発明の投与デバイスに対する時間を定めた最初のロックアウト期間は、典型的に約１
分から約６０分まで、３分から４０分まで、または５分から３０分までであり、特別な場
合には１分から６０分までの任意の１分間隔、例えば、５、６、７、８、９、１０、１１
、１２、１３、１４、１５、１６、１７、１８、１９、２０、２１、２２、２３、２４、
２５、２６、２７、２８、２９、３０、３１、３２、３３、３４、３５、３６、３７、３
８、３９、４０、４１、４２、４３、４４、４５、４６、４７、４８、４９、５０、５１
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、５２、５３、５４、５５、５６、５７、５８、５９または６０分に設定される。
【００８２】
　ある場合には、本発明の投与デバイスは、投薬の合間に一定のロックアウトをもつこと
ができ、一定期間後にシャットダウンを示すことができる。
【００８３】
　付加的な機能
　本発明の投与デバイスは、機械的、光学的（例えば、バーコード）、電子的（例えば、
マイクロチップ）、磁気的、無線周波数、化学的、またはカートリッジを検出して識別す
る他の手段によって、特定のカートリッジを認識する能力を提供することができる。本発
明の例となる一実施形態において、カートリッジは、本投与デバイスの一つのセンサまた
はスイッチ、或いは一連のセンサまたはスイッチによって物理的に検出される物理的キー
入力細部をカートリッジ上に含むことができる。さらに、本投与デバイスは、情報交換す
るためにカートリッジと一方向または双方向に通信することができる。かかる情報は、薬
物名、投与力価、使用情報、ロックアウト期間、製造ロット番号、使用の適用、副作用、
薬物間相互作用、製造日、有効期限、シリアルナンバー、カートリッジ内の用量数、また
は任意の他の関連情報を含むことができる。本投与デバイスは、使用日、医療提供者また
は患者の識別、使用済み用量数などの情報を、読み込むのに加えて、カートリッジに書き
込むことができる。
【００８４】
　本発明の投与デバイスは、中に含まれる剤形に機械的保護を提供して破壊、かけ、水和
などを防ぎ、それによって中に含まれる無損傷の剤形を投与することを可能にする。これ
は、小さい、脆くて砕けやすい剤形にとって特に重要である。
【００８５】
　投与デバイスは、電池、キャパシタ、燃料電池、または他の電源によって電力供給する
ことができ、或いは電力を必要としないが、しかし手動で作動させてもよい。
【００８６】
　いくつかの実施形態において、本投与デバイスは、機能上または安全上の問題が生じた
とき、アラームまたは他の通知を発することができる。アラームまたは他の通知は、投与
デバイス、ドックまたは他の周辺デバイス、コンピュータ上の、或いは有線または無線ネ
ットワークによる警報を始動させるか、ないしは他の遠隔デバイスに警報することができ
る。アラームまたは通知は、聞こえても、触れても、見えてもよく、或いは１人またはそ
れ以上の個人に通知する他の手段を用いてもよい。
【００８７】
　ドッキング・ステーション
　ある実施形態において、本デバイスは、ポータブルまたは固定のドッキング・ステーシ
ョン、すなわちデバイスに問い合わせを行い、投薬の合間にそれをリセットし、適正にア
クセスされないときにそれをロックして投薬法を制御することができるドッキング・ステ
ーションを含む。本投薬デバイスは、医師または介護人と、ドックを通じて、或いは有線
または無線の通信手段によって通信することができる。
【００８８】
　本投与デバイスは、異なったタイプの認可ユーザ、例えば、患者、看護師、医師、薬剤
師または他の認可された医療またはヘルスケア要員に対して、１つまたはそれ以上のレベ
ルのインタフェースを用いることができる。これらの異なったインタフェースは、キーパ
ッド、ボタン、グラフィック・アイコンおよびインストラクション、光、ＬＥＤ、モノク
ロまたはカラーグラフィックまたはテキスト表示、タッチスクリーン、ＬＣＤ、音、触覚
フィードバック、音声認識のインターフェース、並びに他の入出力デバイスおよび手段の
ような構成要素を含むことができる。ユーザインターフェースの活動、またはモードは、
投与デバイスの動作モードによって、パスワードまたはコード入力のようなユーザによる
ログインまたはアクセス活動によって、ドック、コンピュータ、またはネットワークから
の投与デバイスの接続または切断によって、或いはキー、および／またはＲＦＩＤタグな
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いし同様の組み合わせのような認可されたアクセスキーの検出によって、決定することが
できる。インタフェース・モードを変えると、上述の様々なインタフェース構成要素にお
ける機能性が活性化、不活性化、または変化いずれかして、デバイスの機能性を変化させ
ることができる。付随する機能性が個々に異なる１つまたはそれ以上のインターフェース
・モードをデバイスに持たせることによって、様々な用途に対してデバイスを最適化する
ことができる。
【００８９】
　基地局
　いくつかの実施形態においては、使用の合間に投薬デバイスおよびポータブル・ドッキ
ングＦＯＢを再充電するための基地局があってもよい。この基地局は、複数の投与デバイ
スおよび／またはＦＯＢの電池または燃料電池を同時に再充電することができる。投薬デ
バイスおよびＦＯＢを再充電するのに加えて、基地局は、次の機能性の１つまたはそれ以
上を提供することができる：周辺デバイス、コンピュータまたはネットワークへの無線ま
たは有線接続性；再充電しているデバイスの充電状態に関するフィードバック；投薬デバ
イスまたはＦＯＢ上のデータを閲覧、追加、削除、または修正するためのインタフェース
；複数の投薬デバイスおよび／またはＦＯＢ間のデータを同期させる手段；並びに投薬デ
バイスおよび／またはＦＯＢに関する診断テストを行なうための手段。
【００９０】
　例となる投与デバイス
　図１Ａ～Ｅは、本発明の投薬デバイスにおける一実施形態の様々な様態の概略図を示す
。本投薬デバイスは、経口腔粘膜薬物送達のための複数の剤形を保持するように構築され
る。
【００９１】
　図１Ａは、本発明の完全に組み立てられた、または一体の投与デバイス１１の概略図で
ある。
【００９２】
　図１Ｂは、患者に薬物剤形を送達するための投与デバイス１１の概略図である。この実
施形態において、本投与デバイス１１は、再利用可能なヘッド１３およびディスポーザブ
ルなボディー１５を含む。
【００９３】
　図１Ｃは、再利用可能なヘッド１３およびディスポーザブルなボディー１５並びにカー
トリッジ１７を含む、投与デバイス１１のさらなる概略図である。
【００９４】
　図１Ｄは、バルブ３３、口吻部３１、掛け金ボタン１９、パワートレイン・カップリン
グ２５、ハブロック２１および投与ボタン２３を含む、投与デバイス１１のまた別の概略
図である。
【００９５】
　図１Ｅは、本発明の再組み立てされた完全な投与デバイス１１の概略図である。
【００９６】
　図は、薬物剤形を送達するための投与デバイスに関する、例となる投与メカニズムの概
略図を示す。本投与メカニズムは、一つまたはそれ以上のカートリッジ組み立て品８１、
投与ボタン２３、モーター、カム８３、乾燥剤８５、シール９１、送達センサ９３、スプ
リング・クリップ９５、およびスプリング９７の１つまたはそれ以上を備える。図８Ａお
よび８Ｂは、本投与デバイス１１において薬物剤形６７の送達を検出するための光学的検
出メカニズムを図示する。
【００９７】
　図９Ｂ～Ｅは、本発明の投与デバイスに用いるためのプッシュロッドの実施形態の概略
図を示し、プッシュロッド５１は透明１０７であってもよい（図９Ｂ）；プッシュロッド
は、窓１０５の有無にかかわらず、かつ反射体１０６の有無にかかわらず不透明な部分を
有しもよい（図９Ｃ）；プッシュロッドは、透明な１０７先端部分および不透明なプッシ
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ュロッド部分１０９を有してもよい（図９Ｄ）；或いは、透明なプッシュロッド部分１０
７および不透明な先端部分１０９を有してもよい（図９Ｅ）。これらのアプローチは、タ
ブレットおよびプッシュロッドを光学的に位置検出するための様々な仕組みを提供する。
【００９８】
　剤形
　いくつかの実施形態において、本発明は、患者への経口腔経粘膜投与のために、個別（
単一）の薬物剤形を単回または繰り返し投与するための投与デバイスを提供し、例えば、
本明細書においてＮａｎｏＴａｂ（商標）と称してよいも該剤形は、約０.１から約１０
０マイクロリットル（μｌ）までの容量、および約０.０１から１００ｍｇまでの質量、
約１．０から約３０ｍｍまでの直径、約０．２５ｍｍから約１０．０ｍｍまでの厚さ、お
よび約０．０１から２．０ｇ／ｍｌまでの密度からなる群から選択されるサイズを有する
。
【００９９】
　例となる剤形は、約０.１μｌから約１００μｌまでの容量、および約０．０１ｍｇか
ら約１００ｍｇまでの質量を有し、典型的に生体接着性である.
　例となる一実施形態において、本発明のデバイスを用いて送達される剤形は、３０μｌ
より小さい容量、例えば、５μｌ、６μｌ、７μｌ、８μｌ、９μｌ、１０μｌ、１１μ
ｌ、１２μｌ、１３μｌ、１４μｌ、１５μｌ、１６μｌ、１７μｌ、１８μｌ、１９μ
ｌ、２０μｌ、２１μｌ、２２μｌ、２３μｌ、２４μｌ、２５μｌ、２６μｌ、２７μ
ｌ、２８μｌ、２９μｌまたは３０μｌより小さい容量をもつ。
【０１００】
　また別の例となる実施形態において、本発明のデバイスを用いて送達される剤形は、３
０ｍｇより小さい質量、例えば、５ｍｇ、６ｍｇ、７ｍｇ、８ｍｇ、９ｍｇ、１０ｍｇ、
１１ｍｇ、１２ｍｇ、１３ｍｇ、１４ｍｇ、１５ｍｇ、１６ｍｇ、１７ｍｇ、１８ｍｇ、
１９ｍｇ、２０ｍｇ、２１ｍｇ、２２ｍｇ、２３ｍｇ、２４ｍｇ、２５ｍｇ、２６ｍｇ、
２７ｍｇ、２８ｍｇ、２９ｍｇまたは３０ｍｇより小さい質量をもつ。
【０１０１】
　本発明のデバイスを用いて送達される剤形は、経粘膜経路で吸収することができてＧＩ
および初回通過代謝の影響を受ける任意の薬物、それ故にこの剤形および投与経路の恩恵
を受けることができる薬物の経口腔粘膜投与に有用性を見出す。
【０１０２】
　一つの様態において、本発明のデバイスは、約０.２５μｇから９９.９ｍｇまで、約１
μｇから５０ｍｇまで、または約１μｇから１０ｍｇまでの薬物を含む剤形を含む。
【０１０３】
　また別の様態において、本発明のデバイスは剤形を備え、薬物は、スフェンタニル、ア
ルフェンタニル、フェンタニル、ロフェンタニル、カルフェンタニル、レミフェンタニル
、トレフェンタニルおよびミルフェンタニルからなる群から選択されるオピオイドである
。
【０１０４】
　例となる一実施形態において、本請求項の経口腔粘膜薬物剤形は、約０.２５から約２
００ｍｃｇまでのスフェンタニルを含む。スフェンタニルは、クエン酸スフェンタニル、
スフェンタニル塩基、またはそれらの組み合わせとして供給することができる。
【０１０５】
　本剤形は、医薬として許容される添加剤を備え、米国特許出願第１１／６５０,１７４
号に詳述されるようにＮａｎｏＴａｂ（商標）と称してもよい。本剤形は、発泡性でもな
く、キャリア粒子表面に付着した薬物微粒子の実質的に水のない秩序化した混合物も備え
ない製剤を備え、キャリア粒子は薬物微粒子より実質的に大きい。本明細書で用いる用語
「経口腔粘膜薬物送達」および「経口腔粘膜投与」は、嚥下とそれに続くＧＩ吸収による
のではなく、経口腔粘膜経路によって実質的に生じる薬物送達を指す。これは、口の頬側
、舌下および歯茎の経粘膜領域を経由する送達を含む。
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【０１０６】
　本発明のデバイスまたはアプリケータは、固体タブレット、液体カプセル、ゲルカプセ
ル、液体、ゲル、粉末、フィルム、細片、リボン、スプレー、ミスト、パッチなどを含む
、様々な薬物剤形のいずれかを口腔粘膜に投与するために有用である。
【０１０７】
　図１３Ａは、平、凹または凸面をもつ円形ディスク、平、凹または凸面をもつ楕円形状
、球形状、３つまたはそれ以上の稜と平、凹または凸面とをもつ多角形、または任意の他
の曲がった固形物を含めて、対称的な薬物剤形１１９の概略図である。図１３Ｂは、非対
称な剤形１２０の概略図である。
【０１０８】
　本発明のデバイスは、一度に多くの日数（例えば、３０日またはそれ以上）相当の医薬
を搭載することができ、医薬用に特別に包装しなくてもよい。典型的に、本医薬は予め装
填されたカートリッジの形態で提供される。
【０１０９】
　経口腔粘膜投与
　本発明を実施するとき、剤形は、デバイスの有無にかかわらず、例えば、単回または複
数回用量アプリケータを用いて、対象の口腔粘膜に投与される。
【０１１０】
　例となる一実施形態において、本発明の投与デバイスは、入院患者（病院、クリニック
など）または外来患者環境において患者に剤形を直接に経口腔粘膜投与するために用いら
れる。
【０１１１】
　例となる他の実施形態において、剤形は、入院患者（病院、クリニックなど）または外
来患者環境において患者にディスポーザブルな単回または複数回用量アプリケータを用い
て投与される。
【０１１２】
　経口腔粘膜薬物送達のための本発明の投与デバイス
　本発明の投与デバイスを用いて治療可能な例となる状態は、限定されることなしに、急
性痛、術後痛、がんの突出痛、処置前不安、吐き気および／または嘔吐を含む。
【０１１３】
　入院患者環境
　本発明の投与デバイスの一つの使い方は、入院患者環境において生じる。例えば、急性
痛の迅速な処置の必要性は、病院環境における事故後の痛み、術後痛、関節リウマチ、背
部損傷、がんなどを含む、多くの異なった臨床的状況で生じる。例えば、手術後に、患者
は初めの数日は激痛に苦しみ、その後は軽度から中程度の痛みの日々が続く。
【０１１４】
　術後痛を例ととると、本発明の投与デバイスは、以下の特徴のいくつかまたはすべてを
備える：デバイスは、薬物剤形を備える独立したディスポーザブルなカートリッジをもつ
完全にディスポーザブルな一体物である；カートリッジは、１つまたはそれ以上の配送タ
ブレットを含んでも含まなくてもよい；デバイスは、ハンドヘルドかつポータブルであり
、シュラウドの有無にかかわらず口吻部のあるハウジングを有する；デバイスは、プッシ
ュロッド・デバイス構造をもつ；本デバイスは、唾液の進入を防ぐか、または遅らせるた
め、およびデバイス内に貯蔵した剤形の乾燥を保つための手段をもつ投与端を有する；デ
バイスは、口腔粘膜経由の、例えば、舌下の空間内への送達のために、一回一用量で複数
用量を投与することができる；デバイスは、自己投与またはアシスト投与に用いることが
できる；さらにデバイスの投与メカニズムは、手動である。
【０１１５】
　本発明の一実施形態において、入院患者または外来患者環境においてデバイスに使用す
るためのカートリッジは、１～５日間の治療に十分な薬物剤形、例えば４８から７２時間
の治療に役立つ４０タブレットを保持することができる。
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【０１１６】
　また別の実施形態において、本投薬デバイスは、ディスポーザブルな薬物カートリッジ
、ディスポーザブルな投与端、再利用可能な制御端、ＲＦＩＤタグのようなユーザ手段、
本投薬デバイスの制御およびアクセスのためのポータブル・ドッキングＦＯＢ、および再
利用可能な制御端およびポータブル・ドックキングＦＯＢを再充電するための基地局から
成る。この実施形態において、薬物カートリッジがディスポーザブルな投与端に搭載され
、次には該投与端が再利用可能な制御端に接続されて一緒に固定される。この組み立てに
よって投薬デバイスが完成し、該投薬デバイスは、リクエストに応じて患者に剤形を投与
すること、投薬合間のロックアウト期間を提供すること、投薬および使用履歴を記録する
こと、およびこの履歴および投薬デバイス設定を再吟味または電子的にダウンロードする
ことを可能にする。ＲＦＩＤタグは、投薬デバイスが正しいＲＦＩＤタグに近接したとき
に適正な動作を可能にするあろう無線識別手段を提供するために、患者に取り付けること
になろう。医療提供者は、ポータブル・ドッキングＦＯＢを用いて投薬デバイスにドッキ
ングさせ、設定、制御、履歴、および他の機能へのアクセスを可能にすることもできる。
再利用可能な制御端およびポータブル・ドックングＦＯＢは、使用していないときには電
池または電源を再充電するために基地局に配置することもできる。
【０１１７】
　入院患者環境で用いるとき、本発明の投与デバイスは、最先端の入院患者の薬物投与に
優るいくつかの特徴および利点を提供する。本投与デバイスは、ＰＲＮ「必要に応じた（
Ｐｒｏ　Ｒｅ　Ｎａｔａ）」医薬の自己投与のために、医療提供者が患者に薬物剤形を提
供することを可能にする。ＰＲＮは、痛み、吐き気、便秘、不安用などに必要に応じて服
用される薬物を指す。本発明の投与デバイスは、米国特許出願第１１／４７３,５５１号
に記載されるように入院患者環境において、任意のＰＲＮ医薬を任意の薬物剤形で投与す
るために用いることができ、上述の機能の任意の組み合わせを提供する。
【０１１８】
　外来患者環境
　本発明の投与デバイスは、外来患者環境、或いは入院患者および外来患者の両環境で、
例えば、術後痛またはがんの突出痛を処置するためにも用いることができる。本発明の投
与デバイスが有用性を見出す外来患者の兆候は、慢性痛、慢性突出痛、不安、不眠、高血
圧症、冠動脈疾患、抑圧、精神病、中毒、ＡＤＨＤ、血圧上昇、糖尿病、およびその他を
含む。
【０１１９】
　この実施形態において、本発明の投与デバイスは、以下の特徴のいくつか、またはすべ
てを備える：デバイスは、再利用可能なヘッド１３、ディスポーザブルなボディー１５、
および薬物剤形６７を備える独立したディスポーザブルなカートリッジ１７をもち、部分
的または完全にディスポーザブルである（図１Ｃ）；カートリッジ１７は、１つまたはそ
れ以上の配送タブレット６９を含んでも含まなくてもよい；デバイス１１は、ハンドヘル
ドかつポータブルであって、シュラウド２９の有無にかかわらず口吻部３１をもつハウジ
ングを有する；デバイスはプッシュロッド・デバイス構造をもつ；デバイスは、唾液の進
入を防ぐか、または遅らせるため、およびデバイス内に蓄積された剤形６７の乾燥を保つ
ための手段をもつ投与チップ２７を有する；デバイスは、口腔粘膜経由で、例えば、舌下
の空間内に送達するために一回一用量で複数用量を投与することができる；デバイスは、
自己投与またはアシスト投与のために用いることができる；デバイスの投与メカニズムは
、電気機械的に作動させることができる；デバイスは、ロックアウト機能をもち、チャイ
ルド・レジスタントとすることができる；デバイスは、投薬履歴を記録し、医療提供者に
より再設定が可能である；デバイスは、投薬フィードバックおよび用量カウントが可能で
ある；デバイスは、タブレットの検出／センシング、すなわち１つまたはそれ以上の配送
タブレットが投与されたときの検出が可能である；デバイスは、投与メカニズムの自己キ
ャリブレーションが可能である；およびデバイスは、データ転送、例えば、自動データ・
アップロードが可能な接続性を有する。デバイス・キャリブレーションは、タブレットま
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たはプッシュロッドから区別される１つまたはそれ以上の特徴をもつ配送タブレットを用
いても用いなくてもよい。これらの特徴は、本デバイス・キャリブレーション精度が、タ
ブレットまたはプッシュロッドを用いて達成されるより向上するように設計することがで
きる。区別される特徴は、物理的、光学的、ＲＦ、電子的または磁気的であってもよい。
【０１２０】
　本発明のさらにまた別の実施形態において、本発明の投与デバイスは、上述の機能のい
くつかまたはすべてを、以下の機能のいくつかまたはすべてと組み合わせて備える：ユー
ザ識別機能、例えばＲＦＩＤ；体温をモニターして、もし薬物投与量が安全限界を越えれ
ばシャットダウンする能力；ディスプレイ；および２方向データ転送、例えばローカルま
たは遠隔コンピュータシステム経由の自動データ・アップロードおよびダウンロードのた
めにデバイス接続ができる、ドッキング・ステーションとの接続および通信手段、或いは
他のドッキングまたは通信手段。
【０１２１】
　緊急の外来患者環境における薬物投与を効果的に助けるために、本投与デバイスは、次
の特徴のいくつかまたはすべてを提供することができる：患者が医薬を自己投与すること
を可能にする；投薬履歴を記録する；投薬履歴を読み込んで、コンピュータ、ネットワー
クまたは他の電子デバイスに転送することを可能にする；不正変更または転用を阻止する
；薬物剤形を然るべき部位（例えば、舌下または頬側）に送達する；投薬の投与または温
度ないし湿度事象を記録する。
【０１２２】
　緊急の外来患者環境（ホーム、オフィス、戦場など）で用いるとき、本投与デバイスは
、外来患者への最先端の薬物投与に優るいくつかの特徴および利点を提供する。本投与デ
バイスは、個人が、医師、医療提供者、または医薬品表示ガイドラインに従って薬物を自
己投与することを可能にする。外来患者の例となるいくつかの緊急な兆候は、術後痛、身
体外傷に関する痛み、不安、不眠、高血圧症、アンギナ、冠状動脈疾患、抑圧、精神病、
便秘、吐き気、中毒、ＡＤＨＤ、めまいなどである。例えば、米国特許出願第１１ / ４
２９,９０４号を参照。
【０１２３】
　本投与デバイスは、外来患者の緊急環境において任意の医薬を任意の薬物剤形で投与す
るために用いることができ、上述の機能の任意の組み合わせを提供する。本デバイスのい
くつかの使用例は、第１応答者の緊急現場看護、衛生兵、緊急救助などである。
【０１２４】
　例えば、急性痛の処置は、多分に次善の条件下にある「戦場において」しばしば必要で
ある。医療補助員または衛生兵のような第１応答者は、ＩＶまたはＩＭ投与に用いる注射
針が、感染などのような不慮のリスクを招きかねない、無消毒状態で激しい急性痛を処置
することをしばしば求められる。本投与デバイス、方法およびシステムは、このような環
境で有用性を見出す。
【０１２５】
　単回および複数回用量アプリケータ
　スフェンタニルを含む剤形を所定の薬物送達部位（例えば、口、舌下の空間内など）に
適用することを目的として、患者の口腔粘膜に送達するためのディスポーザブルなアプリ
ケータが提供される。
【０１２６】
　一取り組みにおいて、剤形は、単回用量アプリケータを用いて口腔粘膜に送達される。
本剤形は、チャイルド・レジスタントな投薬デバイスまたは包装中に提供され、例えば、
舌下腔に送達される。本剤形は、自己投与されてもよく、または代わりに、本剤形はデバ
イスの有無にかかわらず助けを得て投与されてもよい。
【０１２７】
　一実施形態において、固体タブレット、液体カプセル、ゲルカプセル、液体、ゲル、粉
末、フィルム、細片、リボン、スプレー、ミスト、パッチ、または任意の他の適切な薬物
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剤形として提供される薬物剤形に対して単回用量アプリケータ（ＳＤＡ）が用いられる。
【０１２８】
　本単回用量アプリケータ（ＳＤＡ）は、剤形を中に含んでもよく、付着または添付した
薬物剤形を有してもよく、溶解した剤形を中に有してもよく、水分、湿度および光に対す
るシールを提供することができる。本単回用量アプリケータは、剤形を薬物送達のための
然るべき部位に配置するために患者、医療提供者、または他のユーザが手で操作すること
ができる。
【０１２９】
　本発明を実践するとき、タブレットまたは他の剤形を手、口内、舌下に、または特定の
薬物送達に必要な然るべき他の部位に送達するために、単回または複数回用量アプリケー
タ、或いは投薬デバイスを用いることができる。
【０１３０】
　一実施形態において、剤形を口腔粘膜、例えば、舌下の空間に送達するために単回また
は複数回用量アプリケータ、或いは投薬デバイスが用いられる。
【０１３１】
　本投与デバイス内の剤形は、投与前は乾燥している。投与時点で、単一の剤形がデバイ
スから口内、例えば、舌下の空間内に投与され、患者の唾液がタブレットを濡らしてタブ
レットの崩壊／浸食および薬物送達を可能にする。
【０１３２】
　ＳＤＡは、鉗子、注射器、棒またはロッド、ストロー、パッド、カプセル、カップ、ス
プーン、細片、チューブ、アプリケータ、ドロッパ、パッチ、粘着パッド、粘着フィルム
、スプレー、アトマイザー、或いは対象の口腔粘膜、例えば、舌下空間の口腔粘膜に単一
の薬物剤形を適用するのに適した任意の他の形態で提供することができる。当業者によっ
て理解されるであろうように、ＳＤＡのデザインは、投与の過程で薬物剤形の完全性を維
持するやり方で、タブレットのような薬物剤形を口腔粘膜上の所望の部位、例えば、舌下
の空間内に配置するのに有効でさえあれば、変化してもよい。ＳＤＡは、投薬デバイスが
唾液または他の汚染物質で汚染されるリスクをなくすために使用後に処分される。
【０１３３】
　舌下投与のために、小容量剤形がＳＤＡを用いて舌下、一般的には舌小帯近傍に置かれ
ることにより舌下投与される。
【０１３４】
　本剤形は、剤形を配置する窪み（「ブリスター」）をもち本明細書で「ブリスターパッ
ク」と称する、成型プラスチックまたは積層プラスチックからなる包装中に提供すること
ができる。成型部分をシールするためにカバー、通常は積層材または箔が用いられる。ブ
リスターパックは、プリフォームまたは成型部分を持っても持たなくてもよく、任意のタ
イプのＳＤＡを包装するために用いることができる。
【０１３５】
　かかるブリスターパックは、チャイルド・レジスタントな複数薬物ディスペンサー（Ｍ
ＤＡ：ｍｕｌｔｉｐｌｅ　ｄｒｕｇ　ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ）の中に供することができ、該
ディスペンサーは、中に収納された剤形を投与する機能を果すこともでき、或いは複数の
ＳＤＡを貯蔵するために用いることもできる。
【０１３６】
　図１５Ａ～Ｃ、図１６Ａ～Ｆ、図１８Ａ～Ｃ、並びに図１９ＡおよびＢは、本発明のＳ
ＤＡの例となる実施形態の概略図である。
【０１３７】
　一取り組みにおいて、本発明は、ハウジング内に薬物剤形６７を含むブリスターパック
１５１、およびハンドル１３１を備えるディスポーザブルな単回用量アプリケータであっ
て、例えば、図１６Ｂおよび１６Ｄに示されるように、箔シール１３５のような裏張りが
剤形６７およびハンドル１３１を覆う単回用量アプリケータを提供する。
【０１３８】
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　一実施形態において、ディスポーザブルな単回用量アプリケータ、ハウジングまたはチ
ューブ１２９およびハンドル１３１の組み合わせは、スプーンの形状をもつ。
【０１３９】
　剤形６７のためのハウジングまたはチューブ１２９は、対象への投与のための剤形６７
の単位用量を収容するブリスターパック１５１である。剤形６７は、箔または他のタイプ
のシール１３５によってブリスターパック１５１中にシールされる。
【０１４０】
　いくつかの実施形態では、箔または他のタイプのシール１３５が、剤形６７の投与前に
除去され、ハンドル１３１が、剤形６７を口腔粘膜に接着させるように、対象の口腔粘膜
に対して然るべき部位に配置するために用いられる。例えば、図１６Ｂ、１６Ｄ、１６Ｅ
および１６Ｆを参照。他の実施形態において、箔または他の種類のシール１３５は、目打
ちされていて投与に先立ってアプリケータ１２３を目打ち１４９で折り曲げることによっ
て剤形６７の投与前に除去され、剤形６７を対象の口腔粘膜に対して然るべき部位に配置
するためにハンドル１３１が用いられる。例えば、図１９ＡおよびＢを参照。これは、一
回に１つの薬物剤形６７のみを取り扱うことを可能にして、他の個別にシールされた薬物
剤形６７が唾液、湿度などに曝されるのを防ぐ。
【０１４１】
　ハンドル１３１を含むディスポーザブルなアプリケータ１２３における箔または他のタ
イプのシール１３５は、積層プラスチック箔、ペーパー、プラスチックまたは他の覆いの
単一片でできている。すなわち、ハウジングまたはチューブ１２９のみ、或いはハウジン
グまたはチューブ１２９およびハンドル１３１の両方、の背面に跨るアプリケータタブ１
４７が、ブリスターパック１５１または他の容器中の剤形６７を効果的にシールする。
【０１４２】
　ハンドル１３１は、剤形６７に触れることなく、剤形６７を適切に配置することを可能
にする。
【０１４３】
　裏当てで連結されるか、或いは複数回用量ディスペンサー１３７に収納された複数の単
回用量アプリケータを、個別の単回用量アプリケータの一組として提供することができる
。
【０１４４】
　図１４Ａおよび１４Ｂは、薬物剤形を送達するための単回用量アプリケータ１２３投与
デバイスの一実施形態を示す。図１４Ａの投与デバイスは、薬物剤形６７を投与する準備
のできた単回用量アプリケータ１２３を示す。この実施形態の一様態において、ユーザが
単回用量アプリケータ１２５を抓むと、図１４Ｂに示されるようにアプリケータが開いて
薬物剤形６７が投与される。
【０１４５】
　図１５Ａ～Ｃは、チューブ１２９として形作られたアプリケータ、栓シール１２７、ハ
ンドル１３１（例えば、人間工学的なハンドル）、および単一の剤形６７からなる単回用
量アプリケータ１２３の実施形態を示す。図１５Ａは、使用前のシールされた配置におけ
る単回用量アプリケータ１２３を示す。図１５Ｂは、栓シール１２７が除去されて開口１
３３を生じ、使用の準備ができた単回用量アプリケータ１２３を示す。図１５Ｃは、剤形
６７を口腔粘膜上、例えば、舌下の空間内に投与するために傾けられた単回用量アプリケ
ータ１２３を示す。
【０１４６】
　図１６Ａ～Ｆは、単回用量アプリケータ１２３のいくつか代わりの実施形態を示す。こ
れらすべての図では、剤形を舌下に配置するためにアプリケータシール１２７が壊され、
薬物剤形６７が対象の口内、例えば、舌下の口腔粘膜近傍に落下するようにアプリケータ
が傾けられる。図１６Ａは、チューブ１２９下の軸方向にハンドル１３１があるチューブ
状アプリケータ１２９を示す。図１６Ｂは、アプリケータ包装１４１を開いて剤形６７を
配置する前に剥がされる箔シール１３５をもつ、サーモフォームまたはブリスター包装１
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５１に成形されたアプリケータを示す。図１６Ｃは、シールを破いて剤形６７を配置する
前に壊されるチューブ１２９であるアプリケータを示す。図１６Ｄは、シール１３５を剥
ぎ取った後に薬物剤形６７を口腔粘膜上に配置するために、ブリスターパック１５１を保
持して傾けられるようにハンドル１３１をもつブリスターパック・チューブ１５１タイプ
の剤形包装１４１を示す。図１６Ｅおよび１６Ｆは、小児向けに設計される単回用量アプ
リケータ１２３のためにそれぞれ花または動物のような形をしたハンドル１３１をもつブ
リスターパック１５１タイプの包装を示す。他の単回用量アプリケータの形状は、漫画の
キャラクター、動物、スーパーヒーローまたは小児応用のための他の然るべき形状を含む
こともできるであろう。
【０１４７】
　図１８Ａは、平坦で硬いアプリケータであって、剤形をもつアプリケータ端が舌下に置
かれたときに接着剤が溶けて、剤形６７は舌下空間のような口腔粘膜上に置かれ、かつア
プリケータは取り去ることができるように、例えば、速溶性で摂取可能な粘着物質で付着
させた剤形６７を端部にもつアプリケータ１２３を示す。図１８Ｂは、薬物が含浸されて
おり、物質およびからの投与量マトリックスを形成する透水性物質でできたアプリケータ
１２３を示す。このアプリケータ１２３の含浸された端部が口内の口腔粘膜上に置かれた
とき、唾液の水分が薬物を溶解させて経粘膜的にそれを送達する。図１８Ｃは、フィルム
溶解型剤形１４５、および複数のフィルム溶解型剤形１４３を内部にもつ剤形包装を示す
。フィルム溶解型剤形１４３は、包装１４１から取り出されて口腔粘膜上、例えば、舌下
の空間内に置かれ、そこで溶解して薬物が経粘膜的に送達される。
【０１４８】
　図１９Ａ～Ｂは、単回用量アプリケータ１２３の一実施形態を用いる２つの段階の説明
図を示す。図１９Ａは、２つのアプリケータタブ１４７、２つの目打ち１４９、および剤
形６７を含んだブリスターパック１５１をもつ使用前の配置のアプリケータ１２３を示す
。剤形６７を投与するために、２つのアプリケータタブ１４７を目打ち１４９で下向きに
曲げてハンドル１３１を形成し、さらにシール１３５を剥がしてブリスターパック１５１
を顕現させて剤形６７が口腔粘膜上、例えば、舌下の空間内に落下することを可能にする
。
【０１４９】
　また別の実施形態において、本発明の投薬デバイスは、カートリッジ中に或いは個別包
装された、複数のＳＤＡを含むことができ、患者、医療提供者、またはユーザによる使用
に対して単一の薬物剤形を含む単一のＳＤＡを投与することができる。本投薬デバイスは
、本発明に記載される単一の薬物剤形を投与するのに有益であろう同じ方法おなじ機能を
用いて、単一のＳＤＡを投与することができる。
【０１５０】
　さらにまた別の実施形態において、複数回用量アプリケータ１３７は、１つまたはそれ
以上の薬物剤形６７または単回用量アプリケータ１２３、電池のようなポータブルな電力
手段、プリント回路基板、データ接続性手段、およびユーザインターフェースを備えるデ
バイスである。この実施形態において、本投薬デバイスは、次の機能の１つまたはそれ以
上を実行する能力を含むことができる：薬物投与履歴を記録する、指紋識別、ＲＦＩＤ、
音声認識などの手段によりユーザ（例えば、患者または医療提供者）識別チェックを行う
、投与履歴を別のデバイス、コンピュータまたはネットワークに転送することができる、
および／または用量投与間のロックアウト期間を提供する。
【０１５１】
　図１７は、各々が個別に単回用量アプリケータ１２３に包装された、投与薬物剤形６７
を送達するための例となる複数回用量アプリケータ１３７の概略図である。
【０１５２】
　図２０Ａ～Ｄは、ＳＤＡの付加的な例の概略図であり、以下のものを含む；掛け金１９
が解放されたときに、ＳＤＡはもはや薬物剤形６７を保持せずにユーザが口腔粘膜上に配
置することができるように、薬物剤形６７がＳＤＡ１２３の２つの側面１５３間に保持さ
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れたピンセットまたは逆ハサミ型ＳＤＡ（２０Ａ）；ユーザがスライダーまたはピストン
１５９を押した１５５ときに薬物剤形６７がチャンネル端から押し出される、円形チャン
ネルをもつ注射器型ＳＤＡ（２０Ｂ）；ユーザがスライダー１５９を押した１５５ときに
薬物剤形６７がチャンネル端から押し出される、長方形チャンネルをもつ押し出し型ＳＤ
Ａ（２０Ｃ）；または、薬物剤形６７がポケット１６１中に保持され、ユーザがスライダ
ー１５９を引いた１５７ときに薬物剤形６７へのアクセスが可能になるスライダー型ＳＤ
Ａ（２０Ｄ）。
【０１５３】
　図２１Ａ～２１Ｄは、使用前に複数のＳＤＡ１２３を貯蔵するための複数回用量アプリ
ケータ（ＭＤＡ）１３７または容器の概略図を示し（図２１Ａ）；例示される実施形態に
おいて、ＭＤＡ１３７の上部カバーには個別のＳＤＡ１２３を取り出すためのスロットが
あり（図２１Ｂ）；各個別のＳＤＡ１２３は、薬物剤形６７を備え（図２１Ｃ）；該ＳＤ
Ａ１２３は、薬物剤形６７が舌下空間内に置かれることを容易にする（図２１Ｄ）。
【０１５４】
　患者に剤形を投与するためのシステム
　例となる一実施形態において、本発明は、（１）対象の口腔粘膜に薬物剤形、例えば、
小容量剤形またはＮａｎｏＴａｂ（商標）を投与するための投与デバイス；（２）小容量
剤形またはＮａｎｏＴａｂ（商標）のような経口腔粘膜投与のための剤形；および（３）
対象を備えるシステムを提供する。
【０１５５】
　また別の例となる実施形態において、本発明の投薬デバイスを用いて患者に剤形を投与
するためのシステムは、投薬デバイスを含み、該投与デバイスは、使用の前および間に薬
物剤形がデバイス中で乾燥しているように水分および唾液の進入を低減するか、またはな
くすための手段を含む。
【０１５６】
　本発明のシステムに含むことができる付加的な機能は、ドッキング・ステーションまた
は他のドッキング手段、ローカルまたは遠隔コンピュータシステムとの双方向通信リンク
（有線または無線）のようなコンピュータ・ネットワークをもつ通信手段、製薬ネットワ
ーク・モニターおよび制御機器、デバイスおよび１つまたはそれ以上のユーザインターフ
ェースからの薬物送達情報を記憶する、記録する、および通過させるコンピュータ・ネッ
トワークを含む。
【０１５７】
　図１０は、本発明のデバイスまたはシステムに含むことができる様々な構成部分を示す
図式的な構造接続図であり、分離したヘッド１３、ボディー１５およびカートリッジ１７
をもつデバイス、ポータブル・ドッキングＦＯＢ　１１３、患者ＲＦＩＤ　１１５および
基地局１１７が含まれる。
【０１５８】
　図１１は、本発明の投薬システムに含むことができる様々な機能要素を示す図式的な構
造接続図であり、ＲＡＭおよびＲＯＭを備えるマイクロプロセッサ、ドッキング・コネク
タ、投与ボタンセンサ、投与センサ、およびテザーセンサ、ヘッド／ボディー組み立てセ
ンサ、電池、投与ボタン・ロックアウト、アクチュエータ・エンコーダ、ＷＩ／ＦＩアン
テナ、ＲＦＩＤアンテナ、グラフィック表示、可聴アラームおよびユーザインターフェー
スが含まれる。
【０１５９】
　図１２Ａは、ＲＦＩＤタグ、投薬デバイス、基地局／ドックおよび医療提供者のパーソ
ナルコンピュータシステムを含む本発明のシステムにおける通信であって、投薬デバイス
が、ドック経由で、有線または無線の通信手段によって医師または介護人と通信すること
ができる通信の一様態を説明するブロック図である。
【０１６０】
　図１２Ｂは、ＲＦＩＤタグ、投薬デバイス、ポータブル・ドッキングＦＯＢ、基地局お
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よび医療提供者パーソナルコンピュータを含む本発明のシステムにおける通信のまた別の
様態を説明するブロック図である。投薬デバイスは、規則的な間隔で医師に使用情報およ
び患者の呼吸状態または血圧に関する情報を提供するために、有線または無線の通信方法
によりＦＯＢ経由で、医師または介護人と通信することができる。ＦＯＢは、医師または
介護人の首から懸けられるようにひもに取り付ける改造を行うことができる。
【０１６１】
　別の定義がなされない限り、本明細書で用いるすべての技術的および科学的用語は、本
発明が属する分野の当業者に共通に理解されるのと同じ意味をもつ。本発明の実施または
テストに本明細書に記載されるのと同様または等価な任意の方法、デバイスおよび物質を
用いることができるが、好ましい方法、デバイスおよび物質は、以下に記載される。
【実施例１】
【０１６２】
　医師は、患者の急性痛管理治療が必要なことを決定する。薬剤師は、投薬デバイスに所
望の力価の剤形を含む薬物カートリッジを搭載する。各々のカートリッジは、最初に投与
される２つの剤形となるように配置された色のついた２つのプラシーボ剤形（「配送タブ
レット」と呼ぶ）をもつ。デバイスは、安全で無認可ユーザにはアクセスできないポート
、ハッチ、またはドアいずれかのカートリッジ搭載手段を有する。薬剤師は、カートリッ
ジをデバイスに搭載した時点で、デバイスのアクセス・ポート、ハッチ、またはドアをロ
ックする。次に、薬剤師は、パーソナルまたは他のコンピュータに接続したドックに、ド
ッキング・コネクタを用いて初めて投与デバイスをドッキングさせ、続いてデバイスをプ
ログラムする。プログラミングは、剤形の投与力価、デバイスに搭載された剤形数、処方
された剤形使用頻度、一日に使用すべき剤形数、現在の日時、好ましい言語、ユーザ識別
のために有効な親指の指紋または他の身元証明、およびデバイスの紛失・発見に備えた医
師の識別情報をアップロードすることを含む。
【０１６３】
　投与デバイスがプログラムされた時点で、薬剤師は、単一の配送タブレットを投与する
ことによって適正な使用を実証してデバイスをテストする。薬剤師は、次に投与デバイス
を患者に与えて、患者が配送タブレットを投与するのを観察し、適正な使用および機能性
を確かめる。投与デバイスとともに、薬剤師は、投与デバイスの動作を可能とするために
デバイスのおよそ５インチ以内に存在する必要のある無線自動識別（ＲＦＩＤ）タグを患
者に提供する。
【０１６４】
　患者が薬物の用量を投与したいとき、彼または彼女は投与デバイスを保持して任意のボ
タンを押し、デバイスをスリープ・モードから復帰させる。デバイスは、ユーザに親指の
指紋読み込み、または暗証番号（ＰＩＮ）のいずれかを問い合わせる。デバイスは、次に
範囲内の有効なＲＦＩＤキーを検索する。これらの条件が満たされた時点で、投与デバイ
スは、現在の使用要求が薬剤師によってプログラムされた投与法に違反しないことを確か
めるために、内部メモリおよびクロックに問い合わせる。この時点で、デバイスは、日時
、残された用量数、前回の剤形使用日時、患者名などのようなステータス情報を表示し、
薬剤師は、見えるおよび／または聴こえる信号によって、デバイスが剤形を投与する準備
ができたことを患者に知らせる。
【０１６５】
　患者は、デバイスの投与端を彼または彼女の舌下に保持して投与レバーを押す。剤形が
投与されるとき、音が鳴って剤形が適正に送達されたことを患者に知らせる。この時点で
デバイスは、さらなる投与を防ぐためにプログラムされたロックアウト時間が経過するま
でロックされ、その時点で再び使用準備ができる状態になる。
【実施例２】
【０１６６】
　患者がより直接的な監督下のある病院環境において、アクセスおよび識別がＲＦＩＤタ
グの検出に限られる投薬デバイスが提供される。手術後または別な原因で無力になった患
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者が、過度にからだを動かすことなしにデバイスを動作させる。
【０１６７】
　本剤形投与デバイスは、有線または無線通信（ＷＩ‐ＦＩ）によって看護師室と定期的
に連絡がとられる。これは、医療スタッフが、投与デバイスの使用および残された用量数
をモニターすることを可能にする。ＷＩ‐ＦＩ通信は、看護師が、電池寿命、使用された
用量、用量が使用された時間、残された用量などを含む使用履歴およびデバイス状況を確
かめるために、投与デバイスにいつでも十分に問い合わせることを可能にする。
【実施例３】
【０１６８】
　ホスピスにおいて患者は、鎮痛薬を定期的に服用する。患者の医師は、本発明の投薬デ
バイスで使用するために経口鎮痛薬を処方する。付添いの介護人は、外来薬局で処方箋に
記入して、舌下鎮痛タブレットを含む予め充填された投薬デバイスを提供する。
【０１６９】
　介護人は、電池を起動して投薬デバイスを準備し、システムが適切に電力供給されてい
ることをチェックして、メニューを小さい表示画面上でスクロールダウンすることにより
薬物、投与量および用量数が正しいことを確認する。介護人は、適正な使用法について患
者に指示し、患者管理の鎮痛薬投与のために患者に投薬デバイスを与える。
【０１７０】
　患者が鎮痛薬を必要とするとき、彼女は、投薬デバイスを彼女の手に取り、投与チップ
を彼女の口内、頬領域の頬および歯茎間に置いて投与ボタンを押す。投薬デバイスは、タ
ブレットを患者の頬粘膜に投与し、患者は、投薬デバイスを彼女の口から取り出して、舌
下タブレットがそこで溶解することを可能にする。
【０１７１】
　定期的に、患者および介護人は、小さい表示画面を読むことによって投薬デバイスに残
された用量数をチェックする。
【０１７２】
　患者が投薬デバイス中のすべての用量を投与してしまうと、表示画面上のカウンターが
タブレットが残されていないことを示し、投薬デバイスは処分される。
【実施例４】
【０１７３】
　病院の術後回復室では、手術を受けた患者が急性痛の処置を必要としている。外科医は
、本発明の投薬デバイスで用いるための経口鎮痛薬を処方する。担当看護師は、処方オー
ダーを薬剤師または自動薬剤在庫管理システム（例えば、Ｐｙｘｉｓ）に持ち込み、経口
腔粘膜送達のための鎮痛剤形を含む薬物カートリッジを得る。カートリッジは、ラベルが
付いており、薬物ラベル情報を含むＲＦＩＤ電子タグを装備している。
【０１７４】
　看護師は、次に在庫から投薬デバイスのディスポーザブルな投与部分を入手して、基地
局に進み、再充電サイクルを終えて使用準備ができた、再利用可能な投薬デバイス制御部
分を取る。看護師は、薬物カートリッジをディスポーザブルな投与部分に挿入し、次に、
これを再利用可能な投薬デバイス制御部分に固定させて、ディスポーザブルな部分を再利
用可能な投薬デバイス部分にキー入力ツールを用いてロックさせる。この時点で、デバイ
スは、薬物カートリッジ上のＲＦＩＤタグを読み込み、薬物のタイプ、投与力価、投薬間
のロックアウト期間などを含む然るべき薬物情報をアップロードする。看護師は、投薬デ
バイスが適正な薬物カートリッジ情報を読み込んだことを確認して、患者管理の鎮痛薬投
与のために投薬デバイスを患者に与える。
【０１７５】
　患者が鎮痛薬を必要とするとき、彼女は、投薬デバイスを彼女の手に取り、投与チップ
を彼女の口内、彼女の舌下に置いて投与ボタンを押す。投薬デバイスは、次に内部チェッ
クを行って、前回の剤形投与から適正なロックアウト期間が経過したことを確かにする。
この時点で、投薬デバイスは、タブレットを患者の舌下に投与して、投薬に成功したこと
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をフィードバックする。患者は、投薬デバイスを彼女の口から取り出して、舌下剤形が彼
女の舌下で溶解することを可能にする。患者は、好きなだけ頻繁に投与を試みることがで
きるが、しかし投薬デバイスは、然るべきロックアウト期間の経過後にのみ首尾よく投薬
することを許すことになる。投薬デバイスは、投与の試みおよび成功した投与を投与履歴
に電子的に記録する。
【０１７６】
　看護師は、患者および投薬デバイスについて定期的にチェックする。かかる患者チェッ
クの間に、看護師はエラーがないことを確かめるため、および投薬デバイスに残されたタ
ブレット数をチェックするために投薬デバイスを点検して、それから患者に返却する。
【０１７７】
　患者が退院するとき、看護師は、投薬デバイスを取り、キー入力ツールを用いて再利用
可能な部分をディスポーザブルな部分からロック解除して、カートリッジおよび投薬デバ
イスのディスポーザブルな部分を処分する。次に、看護師は、患者の医療記録にインプッ
トするために、再利用可能な部分をコンピュータに接続して、患者の使用情報を投薬デバ
イスからコンピュータにアップロードする。看護師は、再利用可能な制御部分を清浄化し
て、再充電のために基地局に戻す。
【実施例５】
【０１７８】
　病院の術後回復室では、手術を受けた患者が急性痛を処置する治療を必要としている。
外科医は、本発明の投薬デバイスで用いるための経口腔粘膜鎮痛薬を処方する。担当看護
師は、処方オーダーを薬剤師または自動薬剤在庫管理システム（例えば、Ｐｙｘｉｓ）に
持ち込み、舌下鎮痛剤形を含む薬物カートリッジを回収する。カートリッジは、ラベルが
付いており、薬物ラベル情報を含むＲＦＩＤ電子タグを装備している。カートリッジは、
タブレット・スタックの底部、または最初に投与すべき位置に、配送タブレットの複製も
搭載している。
【０１７９】
　看護師は、次に在庫から投薬デバイスのディスポーザブルな投与部分を入手して、基地
局に進み、再充電サイクルを終えて使用準備ができた、再利用可能な投薬デバイス制御部
分を取る。看護師は、薬物カートリッジをディスポーザブルな投与部分に挿入し、次にこ
れを再利用可能な投薬デバイス制御部分に固定させる。次に、看護師は、再充電していた
基地局からポータブル・ドック（またはドッキングＦＯＢ）を入手して、組み立てられた
投薬デバイスをポータブル・ドックにドッキングさせる。ポータブル・ドックおよび組み
立てられた投薬デバイスは、電子的に通信して、投薬デバイスをセットアップするための
セットアップ・メニューが、ポータブル・ドック上に現れる。
【０１８０】
　この時点で、デバイスは、再利用可能な部分とディスポーザブルな部分とを一緒にロッ
クして、薬物カートリッジ上のＲＦＩＤタグを読み込み、薬物のタイプ、投与力価、投薬
間のロックアウト期間などを含む、然るべき薬物情報をアップロードする。投与デバイス
は、カートリッジ上のＲＦＩＤタグにコードを書き込み、これを使用済みカートリッジと
して識別する。看護師は、セキュリティを維持してアクセスするために、彼女の指紋をポ
ータブル・ドック上の指紋リーダに入力して、投薬デバイスを使用するためのセットアッ
プに進む。セットアップ手順は、患者ＩＤ、医療提供者（例えば、看護師）ＩＤを入力す
ること、デバイス上の適正な時間を確認すること、および適正な薬物カートリッジ情報を
確認することを含む。次に、看護師がディスポーザブルなＲＦＩＤブレスレットを手に取
って、これを投薬デバイスの近くに配置すると、そこで投薬デバイスがタグを読み込み、
看護師は、適正なブレスレット・タグが読み込まれたことを確認する。
【０１８１】
　看護師は、次に一度投与ボタンを押すことによって、投薬デバイスの適正なセットアッ
プを確認する。投薬デバイスが作動して、看護師の手中に配送タブレットの複製を投与し
、適正な動作を確認する。投薬デバイスが配送タブレットの投与を検出することで、適正
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な動作の内部システムチェック、および新しく組み立てられたシステムの内部キャリブー
ションが可能になる。もし内部投与チェックがうまくいけば、ポータブル・ドックは、配
送テーブルが適正に投与されたことを確認するために看護師に問い合わせを行い、看護師
は、適正なセットアップを確認する。看護師は、次にポータブル・ドックから投薬デバイ
スを外して、セットアップの最終ステップのために患者のベッド脇に進む。
【０１８２】
　看護師は、ＲＦＩＤブレスレットを患者の望ましい手首に付け、防盗用テザーを患者の
ベッドに、および他端を投薬デバイスに固定する。看護師は、次に舌下ＰＣＡ投薬デバイ
スの適正な使用法について患者に指導し、患者管理の鎮痛薬投与のために投薬デバイスを
患者に与える。
【０１８３】
　患者が鎮痛薬を必要とするとき、彼女は投薬デバイスを彼女の手に取り、投与チップを
彼女の口内、彼女の舌下に置いて投与ボタンを押す。投薬デバイスは、次に内部チェック
を行って、前回の剤形投与から適正なロックアウト期間が経過したこと、および患者のＲ
ＦＩＤブレスレットが存在して読み込み可能なことを確かめる。この時点で、投薬デバイ
スは、タブレットを患者の舌下に投与して、投薬に成功したことをフィードバックする。
患者は、投薬デバイスを彼女の口から取り出して、舌下剤形が彼女の舌下で溶解すること
を可能にする。患者は好きなだけ頻繁に投与を試みることができるが、しかし投薬デバイ
スは、然るべきロックアウト期間の経過後にのみ、首尾よく投与することを許すことにな
る。投薬デバイスは、投与の試みおよび成功した投与を投薬履歴に電子的に記録する。
【０１８４】
　看護師は、患者およびデバイスについて定期的にチェックする。かかる患者のチェック
の間に、看護師はポータブル・ドッキングＦＯＢを持ち込んで、デバイスをＦＯＢにドッ
キングさせる。電子接続によって看護師は、投薬デバイスからＦＯＢに情報をダウンロー
ドすることが可能である。この情報は、使用履歴、薬物情報、残されたタブレット数、お
よび最初のセットアップからの使用期間を含む。看護師は、次に情報および投薬デバイス
にアクセスするために、彼女の指紋を指紋スキャナに入力する。患者は、ロックアウト期
間が切れる前に追加の用量を必要としているため、看護師は、ロックアウト期間を無効に
してから投薬デバイスを患者に返し、その時点で患者はまた別の用量を服用することがで
きる
　看護師はポータブル・ドッキングＦＯＢを持って病室を退き、看護師室に戻って患者記
録に投薬履歴を記録する。終わると、看護師は、ＦＯＢを再充電するために基地局に返す
。
【０１８５】
　患者が投薬デバイスにおけるすべてのタブレットを使ってしまうと、看護師は、病室に
ポータブル・ドッキングＦＯＢを持ち込んで、投薬デバイスをＦＯＢにドッキングさせる
。看護師は、次に投薬デバイスにセキュリティを維持してアクセスするために、彼女の指
紋をＦＯＢ上の指紋スキャナに入力する。続いて、看護師は、セキュリティ・テザーをロ
ック解除して、投薬デバイスをベッドから切り離す。彼女は、次に投薬デバイスをロック
解除して、分解のためにＦＯＢから取り外す。看護師は、再利用可能な部分からディスポ
ーザブルな部分を切り離して、ディスポーザブルな部分からカートリッジを取り出す。看
護師は、ディスポーザブルな部分およびカートリッジは処分し、再利用可能な制御部分は
、基地局に返す前に消毒ティッシュで拭き取って清浄化する。看護師は、再利用可能な制
御部分を基地局に返す必要があり、そこで再使用の準備ができるのに先立って、再充電お
よび内部診断テストを行う。
【０１８６】
　看護師は、次に新しい投薬デバイスを上述のようにセットアップすることに進み、これ
を患者に提供する。
【０１８７】
　前述の発明は、明確で理解しやすいように、説明および例を手段として幾分詳細に記載
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されたとはいえ、いくらかの変更および修正が行われ得ることは、当業者にとって明らか
であろう。本発明の様々な様態は、一連の実験によって達成されたものであり、そのいく
つかが非限定の例に記載されている。それ故に、その記載および例は、例となる実施形態
の追加的記述によって描出された本発明の範囲を限定すると解釈されるべきではない。

【図１Ａ】 【図１Ｂ】



(35) JP 5322949 B2 2013.10.23

【図１Ｃ】 【図１Ｄ】

【図１Ｅ】 【図２】



(36) JP 5322949 B2 2013.10.23

【図３Ａ】

【図３Ｂ】

【図４Ａ】

【図４Ｂ】

【図４Ｃ】

【図４Ｄ】

【図５－１】



(37) JP 5322949 B2 2013.10.23

【図５－２】 【図６】

【図７】

【図８】

【図９Ａ】

【図９Ｂ】

【図９Ｃ】

【図９Ｄ】

【図９Ｅ】



(38) JP 5322949 B2 2013.10.23

【図１０】 【図１１】

【図１２】

【図１３Ａ】

【図１３Ｂ】

【図１４Ａ】



(39) JP 5322949 B2 2013.10.23

【図１４Ｂ】 【図１５Ａ】

【図１５Ｂ】 【図１５Ｃ】



(40) JP 5322949 B2 2013.10.23

【図１６Ａ】 【図１６Ｂ】

【図１６Ｃ】

【図１６Ｄ】

【図１６Ｅ】

【図１６Ｆ】

【図１７】



(41) JP 5322949 B2 2013.10.23

【図１８Ａ】 【図１８Ｂ】

【図１８Ｃ】

【図１９Ａ】 【図１９Ｂ】

【図２０Ａ】



(42) JP 5322949 B2 2013.10.23

【図２０Ｂ】

【図２０Ｃ】

【図２０Ｄ】

【図２１Ａ】

【図２１Ｂ】

【図２１Ｃ】

【図２１Ｄ】



(43) JP 5322949 B2 2013.10.23

10

20

30

フロントページの続き

(72)発明者  ポーティアティン，　アンドリュー　アイ．
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４９６０，　サン　アンセルモ，　サー　フランシス　ドレ
            イク　２８
(72)発明者  ランパーソード，　チャールズ
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４１３３，　サンフランシスコ，　ユニオン　ストリート　
            ９４５，　アパートメント　１イー
(72)発明者  エドワーズ，　ブルース
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４０２５，　メンロ　パーク，　コールマン　アベニュー　
            ６８９
(72)発明者  シュー，　エドモンド
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４１１７，　サンフランシスコ，　カール　ストリート　４
            １０　ビー
(72)発明者  ツァニス，　ステリオス
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４５６０，　ニューアーク，　ウィコンベ　プレイス　３５
            ２４１
(72)発明者  パルマー，　パメラ
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４１２７，　サンフランシスコ，　バスケス　アベニュー　
            １４０
(72)発明者  コロシ，　ウィリアム
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４１１７，　サンフランシスコ，　マソニック　アベニュー
            　５３３，　アパートメント　１
(72)発明者  レタイロー，　サシャ
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４１１０，　サンフランシスコ，　２１エスティー　ストリ
            ート　３０２５，　アパートメント　４

    審査官  松田　長親

(56)参考文献  特表２００４－５１１３１０（ＪＰ，Ａ）　　　
              特表２００５－５１１６４７（ＪＰ，Ａ）　　　
              国際公開第０２／０７４３７２（ＷＯ，Ａ２）　　
              特開２０００－１４２８４１（ＪＰ，Ａ）　　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ａ６１Ｊ　　　７／０２　　　　


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

