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(57)【要約】
本開示は、薬剤、物質、および／または化学品を患者に
注射するシステム、器具、および方法を提供し、これら
のが注射されたときにその有効性を向上することが開示
される。薬剤（例えばインシュリン）が注射される患者
の組織領域に付加的な治療を適用して、この組織領域を
様々な形態のエネルギや物質にさらし、前記薬剤の薬物
動力学および／または薬力学的プロファイルを向上させ
る。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の注射部位に治療薬液を送達する器具であって、
　ハウジングを具える液体注射デバイスであって、前記ハウジングが、前記治療薬液を前
記注射部位に注射する注射器と、前記治療薬液を収容するリザーバとを具えるデバイスと
、
　前記液体注射デバイスに取り付けられ前記注射部位に治療を適用するよう構成された治
療要素とを具え、
　前記治療要素がさらに、前記治療薬液の薬物動力学および／または薬力学特性を向上さ
せるよう構成されていることを特徴とする器具。
【請求項２】
　患者の注射部位に治療薬液を送達する器具であって、
　ハウジングを具える液体注射デバイスであって、前記ハウジングが、前記治療薬液を前
記注射部位に注射する注射器と、前記治療薬液を収容するリザーバとを具えるデバイスと
、
　前記注射部位に治療を適用するよう構成された治療要素と、
　液体注射時に、前記液体注射デバイスと前記治療要素との間を結合するよう取り付けら
れるアダプタとを具え、
　前記治療要素がさらに、前記治療薬液の薬物動力学および／または薬力学特性を向上さ
せるよう構成されていることを特徴とする器具。
【請求項３】
　患者の注射部位に治療薬液を送達する器具であって、
　ハウジングを具える液体注射デバイスであって、前記ハウジングが、前記治療薬液を前
記注射部位に注射する注射器と、前記治療薬液を収容するリザーバとを具えるデバイスと
、
　前記注射部位に治療を適用するよう構成された治療要素と、
　液体注射前に、前記液体注射デバイスと前記治療要素との間を結合するよう取り付けら
れるアダプタとを具え、
　前記治療要素がさらに、前記治療薬液の薬物動力学および／または薬力学特性を向上さ
せるよう構成されていることを特徴とする器具。
【請求項４】
　請求項３に記載の器具において、前記治療要素と前記液体注射デバイスは、注射前に同
じハウジング内に配置されていることを特徴とする器具。
【請求項５】
　請求項４に記載の器具において、前記ハウジングはキャリングケースであることを特徴
とする器具。
【請求項６】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、前記治療要素は前記ハウジングの
少なくとも一部に収容されていることを特徴とする器具。
【請求項７】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、前記注射器はニードルであること
を特徴とする器具。
【請求項８】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、前記注射器はジェット液体注射器
であることを特徴とする器具。
【請求項９】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、さらに、前記注射器を介した薬剤
送達を作動させるトリガを具えることを特徴とする器具。
【請求項１０】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、前記治療要素を介した治療薬送達



(3) JP 2010-522013 A 2010.7.1

10

20

30

40

50

を作動させる治療薬リリーストリガを具えることを特徴とする器具。
【請求項１１】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、前記ハウジングがさらに、前記注
射部位へ治療を適用する少なくとも１の治療送達開口を具えることを特徴とする器具。
【請求項１２】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、さらに薬剤投与量セレクタを具え
ることを特徴とする器具。
【請求項１３】
　請求項１２に記載の器具において、前記薬剤投与量セレクタは、前記治療薬液のボーラ
ス投与量（bolus dosage）を適用するか、および／または、前記治療薬液の基底投与量（
basal dosage）を適用するよう構成されていることを特徴とする器具。
【請求項１４】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、さらに、治療薬セレクタを具える
ことを特徴とする器具。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の器具において、前記治療薬セレクタは、前記注射部位またはその近
傍のいずれか１以上に所定量の治療物質を適用するよう構成されていることを特徴とする
器具。
【請求項１６】
　請求項１５に記載の器具において、前記治療物質は、液体、軟膏、溶液、噴霧剤、発泡
剤、固体、ゲルフォーム、加圧液体、気体、スプレー、鎮痛剤、麻酔薬、血管拡張剤、敗
血症（septic）、アルコール、およびこれらの任意の組み合わせでなる群から選択される
ことを特徴とする器具。
【請求項１７】
　請求項１４に記載の器具において、前記治療薬セレクタは、前記注射部位またはその近
傍のいずれか１以上に前記治療を適用するよう構成されており、前記治療は、放射線、熱
、機械的振動、吸引、マッサージ、音響刺激、電磁放射、電界、磁界、電気刺激、追加物
質の注入、または上記いずれかの組み合わせからなる群から選択されることを特徴とする
器具。
【請求項１８】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、前記治療薬液はインシュリンであ
ることを特徴とする器具。
【請求項１９】
　請求項１－５のいずれか１項に記載の器具において、さらに、前記ハウジングの少なく
とも一部に収容されるよう構成された試料センサ（analyte sensor）を具えることを特徴
とする器具。
【請求項２０】
　請求項１９に記載の器具において、前記試料センサは、患者の体内の試料レベルを判定
することを特徴とする器具。
【請求項２１】
　請求項２０に記載の器具において、前記試料はグルコースであることを特徴とする器具
。
【請求項２２】
　請求項１に記載の器具において、前記治療は、前記治療薬液の注射と同時に適用される
ことを特徴とする器具。
【請求項２３】
　請求項１に記載の器具において、前記治療は、前記治療薬液の注射の前か後のいずれか
に適用されることを特徴とする器具。
【請求項２４】
　請求項１に記載の器具において、さらに、前記治療物質による治療の適用を制御するよ
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う構成された処理ユニットを具えることを特徴とする器具。
【請求項２５】
　請求項２４に記載の器具において、前記処理ユニットは、前記治療の振幅、期間、強度
、および周波数のいずれか１以上のを制御することを特徴とする器具。
【請求項２６】
　請求項１に記載の器具において、前記ハウジングがさらに、前記治療薬液が前記注射部
位へ注入されるノズルを具えることを特徴とする器具。
【請求項２７】
　請求項１に記載の器具において、前記治療要素は再利用可能であることを特徴とする器
具。
【請求項２８】
　請求項１に記載の器具において、前記治療要素は使い捨て可能であることを特徴とする
器具。
【請求項２９】
　請求項１に記載の器具において、前記治療要素は、使い捨て部分と再利用可能な部分と
を具えることを特徴とする器具。
【請求項３０】
　請求項１に記載の器具において、前記治療要素は、取り外し可能に構成されていること
を特徴とする器具。
【請求項３１】
　請求項１に記載の器具において、前記治療要素は、前記注射器を通す開口を具えること
を特徴とする器具。
【請求項３２】
　請求項３０に記載の器具において、前記治療要素がさらに、前記薬液注射デバイスから
取り外されると前記注射部位にくっつくよう構成されていることを特徴とする器具。
【請求項３３】
　請求項３１に記載の器具において、前記治療要素は、加熱素子、放射線エミッタ、ＲＦ
エミッタ、音響トランスデューサ、加圧／吸引器具、機械的／電気機械的振動器具、光照
射器具、電極、およびこれらの任意の組み合わせからなる群から選択されることを特徴と
する器具。
【請求項３４】
　請求項３３に記載の器具において、前記加圧器具は、注射部位に隣接する皮膚に接着す
る１以上の粘着部分と、柔軟部分とを具えることを特徴とする器具。
【請求項３５】
　請求項１に記載の器具において、前記注射器と前記治療要素の双方が、前記薬剤送達器
具の１の遠位端部に設けられていることを特徴とする器具。
【請求項３６】
　請求項１に記載の器具において、前記注射器が前記薬剤送達器具の遠位端部に設けられ
、前記治療要素が前記薬剤送達器具の近位端部に設けられていることを特徴とする器具。
【請求項３７】
　請求項１に記載の器具において、前記治療要素は、注射器、ノズル、開口、およびロー
ラアプリケータボールからなる群から選択されることを特徴とする器具。
【請求項３８】
　請求項１に記載の器具において、前記治療要素は、複数の治療要素を有するディスペン
サを具えることを特徴とする器具。
【請求項３９】
　請求項３８に記載の器具において、前記複数の治療要素は積層配列で提供されており、
トリガにより１または所定数の要素が繰り出されることを特徴とする器具。
【請求項４０】
　請求項１に記載の器具において、さらに、遠隔操作ユニットを具えることを特徴とする
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器具。
【請求項４１】
　請求項１に記載の器具において、さらに、プロセッサ、ディスプレイ、およびセンサの
１以上を具えることを特徴とする器具。
【請求項４２】
　請求項１－４１のいずれか１項に記載の器具において、前記治療デバイスが、前記注射
領域を温めるヒータを具えることを特徴とする器具。
【請求項４３】
　請求項１－４１のいずれか１項に記載の器具において、前記治療デバイスが、前記薬剤
注射領域の周辺の加熱を具えることを特徴とする器具。
【請求項４４】
　請求項４２に記載の器具において、前記組織は、前記薬剤にダメージを与えない温度に
加熱されることを特徴とする器具。
【請求項４５】
　請求項４２－４４のいずれか１項に記載の器具において、前記治療は、前記薬剤にダメ
ージを与えうる限界温度より上の温度に前記薬剤領域を加熱することなく周辺組織を加熱
することを含むことを特徴とする器具。
【請求項４６】
　請求項４２－４５のいずれか１項に記載の器具において、前記薬剤がインシュリンであ
ることを特徴とする器具。
【請求項４７】
　請求項４６に記載の器具において、前記限界温度は約３７℃であることを特徴とする器
具。
【請求項４８】
　請求項４２－４７のいずれか１項に記載の器具において、前記ヒータは、前記挿入箇所
周辺の皮膚に取り付けられることを特徴とする器具。
【請求項４９】
　請求項４２－４８のいずれか１項に記載の器具において、前記ヒータはＵ字形または円
形であることを特徴とする器具。
【請求項５０】
　治療薬液を注射部位に注射する注射器、および、前記治療薬液を収容するリザーバを有
するハウジングを具える液体注射デバイスと、
　前記液体注射デバイスに取り付けられ前記注射部位に治療を適用するよう構成された治
療要素とを用いて患者の注射部位に治療薬液を送達する方法において、
　前記液体注射デバイスを用いて、前記注射部位に前記治療薬液を注射するステップと、
　前記治療要素を用いて、前記注射部位およびその近傍のいずれか１以上に治療を適用す
るステップと、
　前記治療の適用により、前記治療薬液の薬物動力学および／または薬力学特性を向上さ
せるステップとを含むことを特徴とする方法。
【請求項５１】
　請求項５０に記載の方法において、前記治療要素は、液体注射の前に前記液体注射デバ
イスに取り付けられていることを特徴とする方法。
【請求項５２】
　請求項５０に記載の方法において、前記適用するステップがさらに、前記注射するステ
ップの前、最中、または後のいずれか１以上で前記治療を適用するステップを含むことを
特徴とする方法。
【請求項５３】
　請求項５０に記載の方法において、前記治療要素は、前記ハウジングの少なくとも一部
に収容されていることを特徴とする方法。
【請求項５４】
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　請求項５０に記載の方法において、前記注射器はニードルであることを特徴とする方法
。
【請求項５５】
　請求項５０に記載の方法において、前記注射器はジェット液体注射器であることを特徴
とする方法。
【請求項５６】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、トリガにより薬剤送達を作動させるステッ
プを含むことを特徴とする方法。
【請求項５７】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、トリガにより治療薬送達を作動させるステ
ップを含むことを特徴とする方法。
【請求項５８】
　請求項５０に記載の方法において、前記治療は、前記注射器近傍に設けられた１以上の
開口を介して適用されることを特徴とする方法。
【請求項５９】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、薬剤投与量セレクタを介して前記治療薬液
の投与量を選択するステップを含むことを特徴とする方法。
【請求項６０】
　請求項５８に記載の方法において、前記薬剤投与量セレクタは、前記治療薬液のボーラ
ス投与量（bolus dosage）を適用するか、および／または、前記治療薬液の基底投与量（
basal dosage）を適用するよう構成されていることを特徴とする方法。
【請求項６１】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、治療セレクタを介して治療を選択するステ
ップを含むことを特徴とする方法。
【請求項６２】
　請求項６１に記載の方法において、前記治療は、前記注射部位またはその近傍のいずれ
か１以上に治療物質を適用するステップを含むことを特徴とする方法。
【請求項６３】
　請求項６２に記載の方法において、前記治療物質は、液体、軟膏、溶液、噴霧剤、発泡
剤、固体、ゲルフォーム、加圧液体、気体、スプレー、鎮痛剤、麻酔薬、血管拡張剤、敗
血症（septic）、アルコール、およびこれらの任意の組み合わせでなる群から選択される
ことを特徴とする方法。
【請求項６４】
　請求項６１に記載の方法において、前記選択される治療は、放射線、光、熱、機械的振
動、吸引、マッサージ、音響刺激、電気刺激、追加物質の注入、および上記いずれかの組
み合わせからなる群から選択されることを特徴とする方法。
【請求項６５】
　請求項５０に記載の方法において、前記治療薬液はインシュリンであることを特徴とす
る方法。
【請求項６６】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、前記ハウジングの少なくとも一部に収容さ
れた試料センサを介して患者の体内の試料レベルを判定するステップを含むことを特徴と
する方法。
【請求項６７】
　請求項６６に記載の方法において、前記試料はグルコースであることを特徴とする方法
。
【請求項６８】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、前記治療薬液の注射の前、最中、または後
に、前記注射部位またはその周辺部位のいずれか１以上に治療を適用するステップを含む
ことを特徴とする方法。
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【請求項６９】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、処理ユニットを介して前記治療の適用を制
御するステップを含むことを特徴とする方法。
【請求項７０】
　請求項６９に記載の方法において、さらに、前記処理ユニットを介した治療の振幅、期
間、位相、強度、および周波数のいずれか１以上を制御するステップを含むことを特徴と
する方法。
【請求項７１】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、前記薬剤送達デバイスの注射器がない端部
に前記治療要素を取り付けるステップを含むことを特徴とする方法。
【請求項７２】
　請求項５０に記載の方法において、さらに、前記薬剤送達デバイスの注射器がある端部
に前記治療要素を取り付けるステップを含むことを特徴とする方法。
【請求項７３】
　患者に温度感受性薬剤を投与する方法において、
　制御可能な発熱体を有する治療要素を提供するステップと、
　加熱する組織に前記治療要素を温度が伝わる接触となるよう配置するステップと、
　前記組織を加熱しつつ当該組織に前記薬剤を投与するステップと、
　前記治療要素が提供する温度を、前記薬剤の劣化が生じうる限界温度を超えるまで加熱
しないような最大温度に制御するステップとを含むことを特徴とする方法。
【請求項７４】
　請求項７３に記載の方法において、前記制御可能な発熱体は、当該発熱体により提供さ
れる前記最大温度を判定するプロセッサを具えることを特徴とする方法。
【請求項７５】
　請求項７３に記載の方法において、前記発熱体は、発熱反応を呈する材料の混合物を具
えるとともに、前記発熱反応により生じる温度は、前記治療要素が提供する前記最大温度
を超えないことを特徴とする方法。
【請求項７６】
　請求項７３－７５のいずれか１項に記載の方法において、前記薬剤はインシュリンを含
み、前記治療要素が提供する最大温度を制御するステップは、前記加熱される組織の温度
が約３７℃を越えないように前記治療要素が生ずる温度を調整するステップを含むことを
特徴とする方法。
【請求項７７】
　患者の注射部位へ治療薬液を送達する器具において、
　ハウジングを具える液体注射デバイスであって、前記ハウジングが、前記治療薬液を前
記注射部位に注射する注射器と、前記治療薬液を収容するリザーバとを具えるデバイスと
、
　前記薬液が注射される患者の組織領域に治療が適用されたかを特定する治療特定センサ
とを具え、
　前記治療は、さらに前記治療薬液の薬物動力学および／または薬力学特性を向上させる
よう意図されていることを特徴とする器具。
【請求項７８】
　請求項７７に記載の器具において、治療要素が、薬剤注射の前、最中、または後に、前
記薬剤注射領域周辺の皮膚の折り目を生じさせることを特徴とする器具。
【請求項７９】
　治療薬液を注射部位に注射する注射器、および、前記治療薬液を収容するリザーバを有
するハウジングを具える液体注射デバイスと、
　薬液が注射される患者の組織領域に治療が適用されたかを特定する治療特定センサとを
用いて患者の注射部位に治療薬液を送達する方法において、
　前記治療特定センサを用いて、前記薬剤がこれから注射される患者の組織領域に治療が
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適用されたかを特定するステップと、
　前記治療特定センサが前記組織領域に治療が適切なレベルで適用されたと特定した場合
にのみ、前記液体注射デバイスを用いて、前記注射部位に前記治療薬液を注射するステッ
プと、
　前記治療の適用により、前記治療薬液の薬物動力学および／または薬力学特性を向上さ
せるステップとを含むことを特徴とする方法。
【請求項８０】
　請求項７９に記載の方法において、治療要素が、薬剤注射の前、最中、または後に、前
記薬剤注射領域周辺の皮膚の折り目を生じさせて、前記治療の適用により、前記治療薬液
の薬物動力学および／または薬力学特性を向上させるステップとを含むことを特徴とする
方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願への相互参照
　本発明は、２００７年３月１９日提出の米国暫定特許出願番号６０／８９５，５１８、
２００７年３月１９日提出の米国暫定特許出願番号６０／８９５，５１９、２００７年４
月１９日提出の米国暫定特許出願番号６０／９１２，６９８、２００７年５月３０日提出
の米国暫定特許出願番号６０／９４０，７２１、２００７年１２月２５日提出の米国暫定
特許出願番号６１／０１６，５７１、２００７年１２月１８日提出の米国暫定特許出願番
号６１／００８，２７７、２００８年１月１０日提出の米国暫定特許出願番号６１／０１
０／７５８、及び２００７年６月２１日提出の米国暫定特許出願番号１１／８１２，２３
０の優先権を主張するものであり、これらは全体として参照により本書に組み込まれる。
【０００２】
　本発明は、患者に薬剤を送達するシステムと方法に関する。特に、本発明は、薬剤の皮
下注射と、注入薬剤の有効性を向上する１またはそれ以上の処置ソースを使用するシステ
ムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　ペン型注射器は、正式な医療教育を受けていない人物による定期的な注射に有用である
。これは、糖尿病などの慢性症状を有する人物が自身の状態を有効に自己処置で管理しう
る場合に益々一般的となっている。ペン型インシュリン注射器の多くは再利用可能であり
、通常は数日にわたって複数回注射利用できるインシュリンカートリッジが装填されてい
る。他の多くの糖尿病患者は、インシュリン注射に通常のシリンジと針を用いている。
【０００４】
　糖尿病は、今日数百万人がかかっている非常に深刻な病気である。多くの糖尿病患者は
、生き延びるために自身の血液中のグルコースレベルを正常に維持すべくインシュリン注
射を必要とする。このようなインシュリン注射には、薬剤注射システムが必要である。
【０００５】
　多くの医療処置システムおよび方法は、治療薬、薬剤、プロテイン、および他の化合物
の皮下注射を用いる薬剤注射システムを含む。このような送達システムおよび方法は、特
にインシュリン送達では、皮下組織にインシュリンを注射するのに注射ペンを用いるが、
通常のシリンジを用いる。従来のインシュリン注射ペンでは、ペンが、使い捨てのインシ
ュリンリザーバと、インシュリンを組織内へ注射する使い捨ての針を具える。この針はシ
ングルユースの針であるが、インシュリンリザーバは２－３日使用可能である。従来のイ
ンシュリン注射ペンでは、インシュリン注射ペンを注射箇所の皮膚にあて、最初にバネで
針を皮下組織へ挿入し次に皮下組織へインシュリンを注入するためのボタンを押す。
【０００６】
　多くの場合、患者は血液中のグルコースレベルを正しく維持するために昼夜兼行でイン
シュリンを注射する必要がある。インシュリンを注射する２つの主な種類は、食間および
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夜間に患者の血中グルコースを所望の範囲内に維持するのに必要な基礎インシュリンレー
トを提供する長時間作用のインシュリンと、患者が消費する炭水化物の一回量に相当する
インシュリン量を提供するインシュリンボーラス注射である。
【０００７】
　患者が食物を摂取すると、彼又は彼女のグルコースレベルは上昇する。しかしながら、
多くの従来の皮下注射器具は、血中グルコースの上昇に素早く対処および／または防止す
るものではなかった。この対処の遅れは、「迅速作用」インシュリンの場合でも該当する
。この遅れの理由の一つには、注射箇所からのインシュリンの吸収の遅延と、複雑なイン
シュリンの分子がモノマーに分解する時間がある。
【０００８】
　さらに、血中グルコースレベルは食事のすぐ後に上昇するが、この上昇レベルにインシ
ュリンを合致させる遅れは、食後の高血糖症状（すなわち、血中グルコースが通常以上の
場合）が生じる原因となる。時折、食後の所定時間経過後（例えば２－３時間）、血中グ
ルコースレベルは下降するが、全身のインシュリン作用のピークに続いて血中のインシュ
リン濃度が上昇し、低血糖症状（例えば、血中グルコースレベルが通常以下の場合）が起
きる場合がある。高血糖と低血糖の症状はともに非常に望ましくない。さらに、インシュ
リン注射箇所の局所的な血流は、周囲の温度や他のパラメータにより大きく変動するため
、インシュリンの作用の時間プロファイルのピークの遅れには多くの変動が生じる。この
ようなインシュリンのピーク作用時間の変動はさらに、血中グルコースレベルの変動を増
長する。
【０００９】
　したがって、患者の循環系に薬剤の注入と吸収を効率的かつ迅速に提供するシステムお
よび方法を提供することが望まれていた。特に、通常の血中グルコースレベルを維持する
ためにインシュリンの有効性を向上し、高血糖や低血糖の症状を回避する、患者へのイン
シュリン注射システムおよび方法の提供が望まれていた。
【発明の概要】
【００１０】
　本発明は、注射により薬剤送達の効率を向上させるための組織治療要素を提供しうる、
薬剤、物質、および／または化合物を患者に注射するシステム、器具、および方法に関す
る。いくつかの実施例では、本発明は注射ペンかシリンジの形態で、薬剤送達の性能を向
上する器具に関する。通常、本発明の提案する方法と器具は、例えば注射ペン、シリンジ
、または噴射式注射器、あるいは他の注射器具など多くの薬剤の注射器具に用いることが
できる。このように、本願は主に注射ペンを記述するが、当業者はこの器具は他の注射器
具にも利用可能であることを理解するであろう。いくつかの実施例では、本発明は、薬剤
を送達する組織領域にさらなる治療を適用する器具を提供する。いくつかの実施例では、
この治療は、薬剤の薬物動力学的および／または薬力学的プロファイルを増進することに
より薬剤送達プロセスを向上させるのに利用される。この治療は、例えば、鎮痛薬や、血
管拡張薬、その他を含む様々な形態で実現可能である。この治療は、注射する組織の血管
拡張を増進する様々な形態の治療でよく、限定しないが、薬剤の薬物動力学的および／ま
たは薬力学的プロファイルを増進するために、あるエネルギ、放射線、熱、機械的振動、
吸引、マッサージ、音響刺激、電磁放射、電界、磁界、電気刺激、さらなる物質の注入、
または上記いずれかの組み合わせ、に組織領域をさらすことを含む。各治療の種類は、血
管拡張その他の必要な反応を喚起するための別個のプロファイルを有してもよい。
【００１１】
　いくつかの実施例では、本発明は、治療要素に結合された針無しの薬剤送達ペンを提供
してもよい。この治療要素は、液体噴射を用いて対象組織に送達される薬剤の薬物動力学
的および／または薬力学的プロファイルを増進する。例えばインシュリン等の薬剤を扱う
薬剤送達噴射器は、インシュリンを液体噴霧内に発射して送達部位の患者の組織に伝搬す
るのに十分な速度に構成されるジェットノズルである。このノズルには薬剤収容区画が設
けられ、薬剤を包蔵しインシュリンを供給ノズルに送って噴射させる。発射機構は、薬剤
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区画に接続され薬剤を目標部位に伝搬するのに十分な速度でノズルから押し出すエネルギ
源を具える。いくつかの実施例では、液体噴霧を生成するエネルギ源は、コイルスプリン
グ、ガススプリング、または他の様々なスプリングとすることができる。薬剤供給噴射器
のトリガまたは投薬発射ボタンはユーザにより操作可能であり、発射ボタンが作動したら
ノズルから薬剤を押し出すことにより薬液ジェットを生成するエネルギ源を動作させる発
射機構と接続されている。
【００１２】
　いくつかの実施例では、治療により、薬剤注入部位の組織の神経刺激を通じて血管拡張
が生じる。この神経刺激は、熱刺激および／または機械刺激および／または化学刺激によ
り引きおこすことができる。熱刺激に対する人間の神経反応は、他の作用のうちとりわけ
血管拡張を引きおこす侵害受容性軸索反射（Nociceptive Axon Reflex）などのいくつか
のメカニズムを含む。
【００１３】
　いくつかの実施例では、侵害受容性軸索反射などの神経反応はまた、毛細孔を広げ、毛
細壁の浸透性を増進する。この作用もまた、毛細壁を通した薬剤の吸収を増進するのに重
要である。
【００１４】
　いくつかの実施例では、治療薬により、血中またはリンパ系の薬剤吸収や、局所あるい
は全身の作用の変動が低減する。例えば、薬剤の注射と血中への吸収の後に、薬剤送達領
域に近い領域の組織を予め設定した温度に温めると、この領域で血液の局所潅流が生じ、
より再現性が高くなり、同時に薬剤吸収プロセスがより均一で再現性が高くなる。また、
組織への薬剤注入から血液系への吸収の遅延を低減することにより、遅延プロファイルに
よる薬物反応の変動を低減することができる。いくつかの実施例では、注射領域の近接領
域の温度を長期にわたり調整することができるが、その代償はエネルギ源の量と重さとな
る。したがって、加熱期間または加熱時間のプロファイルを、薬剤注入と血中への吸収の
期間に対して最適化して、エネルギ源のサイズを最小化することができる。この治療を用
いるいくつかの実施例では、例えば、熱、薬剤と治療物質との相互作用または種類を考慮
してもよいし、回避してもよい。例えば、蛋白質の脱自然化（denaturisation）を避ける
べく薬剤の熱感受性が考慮される。インシュリンは熱感受性蛋白質であり、処置プロトコ
ルにおいてインシュリンの損傷を回避するために、熱を制限して送達薬剤の効力を確保す
る。例えば、治療プロトコルの熱や処置送達部位の場所を管理して、薬剤にダメージが生
じないようにする。
【００１５】
　いくつかの実施例では、血管拡張を生じる神経反応は、薬剤注入領域の近傍に機械的な
力を加えることで刺激され、この力には、限定しないが、圧力、マッサージ、振動、吸引
、および／または他の様々な機械的刺激の１またはそれ以上が含まれる。組織の処置また
は刺激は、侵害受容性軸索反射（Nociceptive Axon Reflex）の刺激と同様に知られてい
る。機械的な刺激の利点は薬剤にダメージを与えないことであり、これに対しインシュリ
ンを３７℃以上に加熱するとダメージが生じる。加える機械的な力の校正は、上述した手
続のいずれかを用いて行われる。
【００１６】
　いくつかの実施例では、薬剤にさらなる液体物質が組み合わされるか、代わりに、薬剤
注入部位へ注射、注入、または局所供給され（患者の皮膚を通した浸透による経皮的な薬
剤供給を含む）、このさらなる物質が局所的な血管拡張を生じさせ、および／または毛細
血管透過性を増大させる。この物質は、トラザイン（tolazine）、ナフチドロフリル（na
ftidrofuryl）、スロクチヂル（suloctidil）、ニトロプルシド（nitroprusside）、カプ
サイシン、または他の様々な適切な物資を含む。いくつかの実施例では、さらなる物質が
血管拡張と、薬剤注入組織領域の血液灌流とを増進してもよい。例えば、カプサイシンは
ＶＲ１レセプタを通して神経反応を刺激し、熱の神経刺激と同様の反応を生ずる。
【００１７】
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　本発明のいくつかの実施例では、治療要素は、薬剤送達注射ペンの一体部品であっても
よい。いくつかの実施例では、この治療要素は、既存の薬剤送達注射ペンに交換、置換、
追加可能な補助ユニットであってもよい。このような器具は、薬剤注入の間かその前に薬
剤送達ペンに取り付けられるが、後に薬剤注入部位に適用されてもよい。
【００１８】
　治療要素は、いくつかの実施例では、加熱器具、放射エミッタ、音響トランスデューサ
、機械／電子－機械的振動装置、光照射デバイス、および電極のいずれか１以上（または
組み合わせ）を含む。
【００１９】
　いくつかの実施例では、治療要素に関する１またはそれ以上の特性が、薬剤送達が行わ
れる組織領域の所望の反応を得るためにプロセッサにより制御される。このような特性は
、振幅、位相、周波数、励起源の組み合わせ、複数の励起源間の相対比およびタイミング
、その他の特性を含む。いくつかの実施例では、治療薬の種類またはソースが、送達され
る薬剤の化学的／物理的な特性に応じて調整されてもよい。治療要素／刺激への組織の反
応は、組織内の注射部位から当該組織領域を取り囲む様々な区画および血液系への分子移
動の動力学を高めることにより注入薬剤の機能を増強する。
【００２０】
　いくつかの実施例では、組織治療を施したり組織領域を刺激する治療要素または装置は
、治療源の特性を監視し制御するよう構成されてもよい。例えば、治療プロトコルの制御
可能な特性は、振幅、位相、強度、周波数、または他の様々な特性を含む。さらなる制御
が、例えば提供される情報をコントローラ（「コントローラ」または「処理ユニット」）
が薬剤の薬物動力学の変動を低減するのに利用する動的モニタリングにより得られる。こ
のような実施例では、装置は、血液潅流や皮膚温度などの近接組織の特性をモニタするよ
う構成することができる。このモニタリングにより、情報はコントローラへ提供され、こ
の情報が薬剤の有効性とともに薬物動力学や薬力学を向上し薬剤注入プロセスの変動を低
減するのに利用される。
【００２１】
　いくつかの実施例では、本発明の装置は、特定の条件が満たされるまで薬剤送達ペンの
展開を中止するセンサか他のトリガ入力機構を具える。この条件は、治療プロトコルまた
はエレメントの作動が含まれる。
【００２２】
　いくつかの実施例では、組織治療薬は、薬剤送達の各注入と同時に適用してもよい。他
の実施例では、組織治療薬や刺激のオプションは、ユーザがマニュアル選択してもよい。
いくつかの実施例では、ユーザは治療要素を薬剤送達ペンに取り付けることを選択しても
よい。ユーザは、治療要素の自動適用を機械的にエネーブルにしたりディセーブルにして
もよい。ユーザは、治療薬デバイスを薬剤注入の前後で動作（activate）させて、注入し
た薬剤への組織の応答を促進してもよい。このような動作は、薬剤送達ペンのボタン押下
や、連続的なボタン押下で行われる。
【００２３】
　例えば、インシュリン注射ペンの場合、ペンは通常この薬剤送達注射ペンが行うボーラ
ス注射と比較した場合の「迅速ボーラス」をトリガする特別なボタンを有してもよい。迅
速なインシュリンボーラスモードは、上述した治療薬のいずれかをインシュリン注射と並
行して、あるいはインシュリンボーラスの注射後すぐに所定期間開始することができる。
これはインシュリン治療、組織血液潅流、および／または患者の血液への吸収の薬物動力
学や薬力学を改善または変化させ、高血糖症指数の食料とともに適用すると非常に利益が
ある。「迅速ボーラス」の適用は、より大きな早いグルコースの移動（excursion）が生
ずる場合に、高血糖症指数の食料の摂取に有用であるが、多くの場合に捕食的（plandial
 coverage）にインシュリンボーラスを用いる。いくつかの実施例では、「迅速ボーラス
」の適用は、薬剤送達ペンのデフォルトモードで設定されていてもよい。いくつかの実施
例では、ユーザは治療効果をさらに高めるべく、食事の前に組織治療または刺激を適用し
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てもよい。
【００２４】
　いくつかの実施例では、治療薬の少なくとも１の効果は、注入した薬剤による局部炎症
や注射による局所的な炎症反応を低減することである。例えば、インシュリン注射の場合
、組織にインシュリン濃度が高く残る期間を少なくすると、インシュリンにより生じる炎
症を低減させる。また、これは死亡肥大などのインシュリン送達の望まない効果を低減さ
せることができる。
【００２５】
　本発明のいくつかの実施例はまた、注入した薬剤へ調整パターン（modulation pattern
）を適用することにより、血中での注射材料のピーク動作への時間を低減すべく薬物動力
学や薬力学プロファイルを改善または調整する方法を提供する。この調整により、注入し
た薬液は、薬剤注入プロセスの間またはその後に僅かに組織を出入りする。このような実
施例では、この方法は皮膚にさらなる装置を適用する必要がない。
【００２６】
　いくつかの実施例では、薬剤送達ペンは、皮膚への薬剤送達の前、最中、後に使い捨て
可能な小型デバイスを機械的に取り付けていてもよい。この使い捨て可能なデバイスは、
以下の１以上のソースを用いて治療を施すことができる：熱源（例えば熱抵抗）、例えば
ポンプで作動する吸引ポート、機械的震動源、超音波励起源、超音波トランスデューサ、
マッサージエレメント、電磁放射源、電界源、磁界源、薬剤の薬力学を向上する追加の物
質および／または２以上のソースの組み合わせ。いくつかの実施例では、使い捨て可能な
小型デバイスは、薬剤注入の前または後でマニュアルで取り付けることができる。
【００２７】
　いくつかの実施例では、薬剤注入デバイスは、組織に薬剤を注入する使い捨て注射針と
、患者の皮膚または皮下層に針を挿入して皮膚および／または皮下組織層のいずれかに針
を通して薬剤を注入する再利用可能な薬剤送達ペンと、薬剤の薬物動力学・薬力学プロフ
ァイルの向上および／またはその領域での薬剤注入期間の前・最中・後の血液潅流を増進
して血液系への薬剤吸収を向上すべく薬剤注入領域に特定の処置または刺激を与える治療
薬デバイスとを具える。この針は、自動針トリガピストンまたはスプリングを用いて目標
部位に自動的に注入されてもよい。いくつかの実施例では、針はユーザが針を独立して挿
入する動作によってマニュアルで目標部位に注入されてもよい。
【００２８】
　いくつかの実施例では、薬剤注入デバイスは、組織内へ挿入する注入カテーテルと、前
記注入カテーテルへ薬剤を注入する薬剤注入装置と、薬剤の薬物動力学・薬力学を改善・
調整および／または安定させ、および／または血液系への薬剤吸収の変動を低減するため
に薬剤注入領域へ特定の治療または刺激を与える治療薬デバイスとを具える。
【００２９】
　いくつかの実施例では、薬剤注入デバイスは、ディスプレイと、ボタンと、ボーラス用
のメモリと、処理ユニットと、皮膚特性のセンサと、治療レベルのセンサと、グルコース
センサと、ユーザインタフェースと、記録や思い出させるためとサポートサイトへのリモ
ートアクセス用のＰＤＡや携帯電話とのワイヤレス接続と、の少なくとも１を具える。
【００３０】
　いくつかの実施例では、薬剤／インシュリン注入装置は、グルコースセンサを具える。
このグルコースセンサは、代替部位（例えば、腕や足などの血液潅流が低い部位）の血液
グルコースレベルを測定する。このグルコースセンサは、注入端部とは反対側に設けるこ
とができる。
【００３１】
　いくつかの実施例では、本発明は、ジェット注入用に構成することができる。ジェット
注入は、材料の高圧噴射を伴い、針を使うのが不要となる。この種類の注入モードは、「
針無し」または「ニードルレス」注射とも呼ばれる。いくつかの実施例では、ペン型注入
デバイスが、１またはそれ以上の針の利用に加えて、あるいは代替的に、ジェット噴射を



(13) JP 2010-522013 A 2010.7.1

10

20

30

40

50

具えてもよい。従来の針無し注入システムのいくつかの例は、Ｍｅｄｉ－ＪｅｃｔｏｒＶ
ＩＳＩＯＮ（登録商標）や、Ａｎｔａｒｅｓ社のいくつかの製品を含む。このようなシス
テムは、本発明のジェット注入システムとの利用に適合することができる。
【００３２】
　いくつかの実施例では、注入デバイスは、使い捨て可能なノズルと、追加物質が入った
リザーバとを有する。このリザーバは前記ノズルに設けられ、追加物質は一回の利用か一
回の投薬量で提供されている。リザーバはデバイスの本体内に配置され、ノズルは液体コ
ネクタまたはリザーバとの他の連絡路を形成している。
【００３３】
　いくつかの実施例では、追加のリザーバとともにノズルを設けるのではなく、追加物質
のアプリケータがデバイスに取り付けられ、あるいは別個に設けられる。ノズルは、適用
される追加物質の量を調整すべくゲージが設けられてもよい。このアプリケータは、ボタ
ンや他の制御要素を通して制御される。いくつかの実施例では、ゲージがリングとして構
成され、アプリケータボタンや他の制御装置の周りで回転して、ボタンの押し下げ量およ
び／または他の制御装置の機能を調整し、および／または投与される追加物質の量が調整
される。
【００３４】
　いくつかの実施例では、薬剤送達ペンは、例えばステッカーのような粘着性材料を有し
、ユーザに薬剤および／または追加物質の投与のための皮膚固定を補助するようにしても
よい。
【図面の簡単な説明】
【００３５】
　以下に、添付の図面を参照して、本発明を例示目的でのみ説明する。図面の詳細な特定
の参照において、図示する具体例は例示であって本発明の好適な実施例の説明目的に過ぎ
ず、本発明の原理および概念的な態様として最も有用かつ説明が分かり易いと信じるもの
である。これについて、本発明の根本的な理解に必要である以上の詳細な本発明の構造的
詳細を示す試みはなされておらず、当業者であれば、図面の説明により本発明を実践でい
くつかの形態で具現化できる方法を明確に理解する。
【図１－１】図１Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加
物質の局所適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図１－２】図１Ｄ－Ｅは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加
物質の局所適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図２】図２Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加物質
の局所適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図３】図３Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加物質
の局所適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図４】図４Ａ－Ｄは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加物質
の局所適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図５】図５Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加物質
の適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図６】図６Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加物質
の適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図７】図７Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加物質
の適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンとカバーの実施例を示す。
【図８】図８Ａ－Ｄは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加物質
の適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図９】図９Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加物質
の適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図１０】図１０Ａ－Ｆは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位での薬剤
注入と組み合わせた治療要素の実施例を示す。
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【図１１－１】図１１Ａ－Ｂは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤送達デバイス
の実施例のブロック図である。
【図１１－２】図１１Ｃ－Ｄは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤送達デバイス
の実施例のブロック図である。
【図１２】図１２Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤注入部位への追加
物質の適用機構と組み合わせた薬剤送達ペンの実施例を示す。
【図１３】図１３は、温度に敏感な薬剤の劣化を防止するために、治療要素により提供さ
れる温度加熱を制御する方法の実施例を示すフローチャートである。
【発明を実施するための形態】
【００３６】
　本発明は、薬剤送達ペンまたは薬剤注入部位に薬剤を注入する他の薬剤注入デバイスに
関し、注入デバイス内の薬剤は注入薬剤の薬物動力学および／または薬力学を増進する治
療を提供する。以下の説明は、説明のために薬剤送達ペンに関するが、本発明は他の様々
な薬剤注入デバイスに適用可能である。
【００３７】
　図１Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、治療要素が取り付けられた例示的
な薬剤送達ペン１００の概略図である。図１Ａ、１Ｂは、例示的な薬剤送達ペン１００を
示し、ペンシャフト１１０と、（例えば送達ペンのハウジング内で、ピストンポンプを作
動させる）注射ピストン解除トリガ／ボタン１１２と、（治療薬を供給するポンプを作動
させる）治療薬リリーストリガ／ボタン１０８と、ニードル開口およびハウジング１０２
と、治療薬送達開口１０４と、投与量セレクタ１０６とを具える。図１Ａは、薬剤送達ペ
ン１００の斜視図である。図１Ｂは、ペン１００の側面図である。
【００３８】
　インシュリン投与用の薬剤送達ペンは、ニードルハウジング１０２を通して目標領域へ
と薬剤（図示せず）の必要な投与量を注入するために、薬剤リザーバシリンジまたはバイ
アルを押す、および／またはそうでなければ圧力をかけるピストン（図示せず）を開放す
る注射ピストン解除ボタン１１２を用いて選択され決定された薬剤量１０６を注射するこ
とにより、この分野の薬剤送達ペンと同じく機能する。いくつかの実施例では、ハウジン
グ１０２から目標送達部位まで薬剤を送達するのに、シリンジの代わりに、送達される薬
剤の液体ジェットを用いてもよい。この薬剤送達ペンは追加の治療要素を提供してもよく
、例えば、麻酔薬、治療誘発薬、最初に注入された薬剤の効果を増進する薬剤などがある
。主たる薬剤はインシュリンである。
【００３９】
　治療薬は、治療薬送達開口１０４を用いて目標組織の上に送達されてもよく、ここで液
体治療物質が組織に投与または噴霧される。図１Ｃは薬剤送達ペン１００の断面図であり
、治療要素１３０とその構成要素を示している。治療要素１３０は、治療薬区画１２０と
、複数のバルブ１２２と、ポンプ１２６と、治療薬リリースボタン１２８とを具える。い
くつかの実施例では、治療薬区画１２０は、調剤、液体などの流体、軟膏、液剤、噴霧剤
、発泡剤、固体、ゲルフォーム、加圧液体、気体、スプレー、鎮痛剤、麻酔薬、血管拡張
剤、敗血症（septic）、アルコール、または皮膚組織領域の治療用の類似物を収容する。
いくつかの実施例では、治療薬は、ニードルの展開の前または後に適用される。
【００４０】
　区画１２０に貯蔵される治療物質は、治療薬リリースボタン１２８の押下により作動す
る概略ポンプ（schematic pump）１２６を用いて治療薬リリース開口に押し出される。こ
の治療薬リリースボタン１２８はバルブ１２２を開放し、治療液を区画１２０から開口１
０４へと続く管１２４へ送達する。ある領域に投与される治療薬は、注射で送達される主
たる薬剤の薬物動力学および／または薬力学の特性を向上させうる。薬剤の薬物動力学お
よび／または薬力学特性が改善される経路は、使用される治療物質または要素に依存する
。
【００４１】
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　図１Ｄは、本発明のいくつかの実施例にかかる、マニュアル注入部１４１を有する薬剤
送達ペン１４０の部分分解図である。ペン１４０は、ペン本体１５０と、調剤リリースボ
タン１４２と、治療薬リリースボタン１４８と、薬剤投与量セレクタ１４６と、注射結合
部１４４とを具える。注射結合部１４４は、注入部１４１をペン部１４０に確実に固定す
る連結仕様である。注入部１４１のペン部１４０への結合は、例えば雄／雌コネクタ、ネ
ジコネクタ、スナップコネクタ、回転キーコネクタ、フックコネクタ、その他の適切なコ
ネクタ、の少なくとも１以上により実現することができる。
【００４２】
　マニュアル注入部１４１は、治療物質リザーバ１５２と、治療薬送達開口１５４と、ニ
ードル１５８とを具える。このマニュアル注入部１４１は、一回の使用後に使い捨てとす
ることができる。しかしながら、この注入部１４１は再利用可能として、数回使用可能と
したり、ある期間繰り返し利用可能としてもよい。薬剤送達の前に、薬剤送達ペン本体１
５０はマニュアル注入部１４１に確実に結合され、ユーザが投与量セレクタ１４６を用い
て薬剤投与量を選択することにより薬剤送達ペン１４０を使用できるようにしている。治
療薬リリースボタン１４８は、治療リザーバ１５２から送達開口１５４を通して治療物質
を放出させる。治療薬の放出タイミングは薬剤送達の前、最中、後、あるいはその組み合
わせで行うことができる。薬剤送達は、投与量セレクタ１４６を用いて投与量を設定し、
ニードル１５８を目標部位へマニュアルで挿入し、治療薬を送達開口１５４を通して放出
し、最後に調剤リリースボタン１４２で薬剤を送達することにより実現する。
【００４３】
　図１Ｅは、図１Ｄのマニュアル薬剤送達ペンのさらなる選択的な実施例を示す。マニュ
アル薬剤送達ペンは、薬剤送達ペンハウジング１６０と、マニュアル注入部１６１とを具
える。ペンハウジング１６０は、ペン本体１７０と、調剤リリースボタン１６２と、薬剤
投与量セレクタ１６６と、治療薬リリースボタン１６８と、治療薬投与量セレクタ１７８
と、治療物質チューブ１７６と、注射結合部１６４とを具える。注射結合部１６４は、注
入部１６１をペン本体部１６０に確実に固定するよう構成される。注入部１６１のペン部
１６０への結合は、例えば雄－雌コネクタ、ネジコネクタ、スナップコネクタ、回転キー
コネクタ、フックコネクタ、その他の適切なコネクタ、の少なくとも１以上の連結ピース
により実現することができる。
【００４４】
　マニュアル注入部１６１は、一回の使用後に使い捨てとすることができるが、注入部１
６１は数回使用可能としたり、ある期間繰り返し利用可能としてもよい。薬剤送達の前に
、薬剤送達ペン本体１７０はマニュアル注入部１６１に確実に結合され、ユーザが薬剤投
与量セレクタ１６６を用いて薬剤投与量を選択することにより薬剤送達ペン１６０を使用
できるようにしている。治療薬投与量セレクタ１７８は、治療薬リリースボタン１６８で
リリースされる治療物質の投与量を決定する。治療薬リリースボタン１６８を押下すると
、治療物質が治療薬リザーバ（図示せず）から１以上の治療薬送達チューブ１７６を通り
治療薬送達開口１７４へと放出される。治療薬の投与量選択および放出のタイミングは、
薬剤送達の前、最中、後、あるいはその組み合わせで行うことができる。薬剤送達は、投
与量セレクタ１６６を用いて投与量を設定し、ニードル１５８を目標部位へマニュアルで
挿入し、上述のように治療物質を送達開口１７４を通して放出し、最後に調剤リリースボ
タン１６２で薬剤を送達することにより実現する。
【００４５】
　図２Ａ－２Ｃは、図１Ａ－Ｃ記載の実施例と類似の、本発明にかかる薬剤送達ペンの実
施例を示す。図２Ａ－Ｃの実施例では、治療薬用開口がニードルハウジングの反対側にあ
る。図２Ａ、２Ｂは薬剤送達ペン２００を示し、ペンシャフト２１０と、注射リリースボ
タン２０８と、治療薬リリースボタン２１２と、ニードル開口・ハウジング２０２と、治
療薬送達開口２０４と、薬剤投与量セレクタ２０６とを具える。図２Ａは、この薬剤送達
ペン２００の斜視得である。図２Ｂはペン２００の側面図である。
【００４６】
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　インシュリン送達のような薬剤送達は、薬剤投与量２０６を設定し、設定された投与量
を注射するのに必要な距離だけシリンジピストン（図２Ａ－Ｃには図示せず）を押す上側
ボタン（図２Ａ－Ｃには図示せず）を押下することにより、例えばＮｏｖｏＰｅｎ、Ｓａ
ｎｏｆｉ　Ａｖｅｎｔｉｓ　ｐｅｎその他のような従来型のｐｅｎと同様の方法で機能し
、注射リリースボタン２０８は必要ない。例えばＡｕｔｏｐｅｎ２４といった他のペンで
は、決定した薬剤投与量２０６を設定した後、ダイヤル２０６で設定された所望の投与量
を注射するのに必要な距離だけシリンジピストンを押すピストン（図２Ａ－Ｃに図示せず
）を開放する注射リリースボタン２０８を開放することにより、薬剤が注入される。薬剤
送達用のいくつかのペンでは、薬剤は所定の薬剤投与量２０６を設定してニードルリリー
スボタン２０８を押下して、ニードル（図２Ａ－Ｃには図示せず）をニードルハウジング
２０２を通して目標領域へリリースし、これにより必要な薬剤投与量がニードルを通して
放出されることにより、投薬が実現される。しかしながら、本発明の薬剤送達ペンは、注
射される主たる薬剤を増強する処置を誘発すべく、例えば他の薬剤といった形態の追加の
治療要素を提供する。上述の注射ペンの構造と機構は、例えばシリンジやジェット注射器
などの他の注射器具と同様に、本願および関連出願に記載されたように、薬剤注入部位の
近くにさらなる治療を施すデバイスおよび方法に用いるように構成することができる。い
くつかの実施例では、主たる薬剤はインシュリンである。
【００４７】
　治療薬は、ペンの治療薬送達開口２０４を用いて目標組織に送達され、ここで液状治療
物質が組織に投与される。図２Ｃは薬剤送達ペン２００の断面図であり、治療要素２３０
とその構成要素を示している。治療要素２３０は、治療薬区画２２０と、複数のバルブ２
２２と、ポンプ２２６と、治療薬チューブ２２４と、治療薬リリースボタン２２８とを具
える。治療薬区画２２０は、調剤薬液、軟膏、液剤、噴霧剤、加圧液体、気体、スプレー
、鎮痛剤、麻酔薬、血管拡張剤、敗血症（septic）、アルコール、または皮膚組織領域の
治療用の類似物を収容する。この治療薬は、ニードルの展開の前または後に、ペンの一端
で開口２０４を用いた治療物質の送達と、他端でハウジング２０２を用いた注射との２ス
テッププロセスで適用される。
【００４８】
　区画２２０に収容された治療物質は、治療薬リリースボタン２２８の押下により作動す
る概略ポンプ２２６を用いて治療薬リリース開口２０４に押し出される。治療薬リリース
ボタン２２８は、治療薬液を区画２２０からチューブ２２４を通して開口２０４に送達す
べく、バルブ２２２を開放する。いくつかの実施例では、ある領域に適用された治療薬は
、注射により送達された主たる薬剤の薬物動力学および／または薬力学特性を向上させう
る。薬剤の薬物動力学および／または薬力学特性が改善される経路は、使用される治療物
質またはエレメントに依存する。
【００４９】
　図３Ａ－Ｃは、図１Ａ－Ｅ、図２Ａ－Ｃに記載のと類似のペン型薬剤送達器具の実施例
であるが、本例では、治療物質がローラアプリケータボール３０４により治療組織へと適
用される。図３Ａ、３Ｂは、薬剤送達ペン３００の似たような図を示す。ペン３００の薬
剤送達機能は、図１Ａ－Ｅ、図２Ａ－Ｃに示すペンの機能と同様である。薬剤投与量は投
与量ダイヤル３０６を用いて制御および決定され、注射リリースボタン３１２を用いてト
リガされると、ニードル（図３Ａ－Ｃでは図示せず）を包むニードルハウジング３０２を
介して送達される。注射領域への治療物質の適用は、注射の前でも後でもよい。
【００５０】
　図３Ｃは、治療物質容器３２０と、物質適用ボール３０４とを具える治療要素３３０を
示す。治療薬区画３２０は、薬液、軟膏、液剤、エールゾル、加圧液体、気体、スプレー
、鎮痛剤、麻酔薬、血管拡張剤、敗血症（septic）、アルコール、または皮膚組織領域の
治療用の類似物といった液体を収容する。治療薬は、ニードルの展開の前または後に、ペ
ンの一端におけるボール３０４を用いた治療物質の送達と、他端におけるハウジング３０
２を用いた注射との少なくとも２ステップのプロセスで適用される。
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【００５１】
　図４Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、別の例示的な薬剤送達ペン４００
を示す。例えばインシュリンといった送達薬物の薬物動力学および／または薬力学特性を
向上させる治療物質４３０は、固体、ゲル、ゲルフォーム、揺変性溶液などの形態をとる
。この物質４３０は、ニードルハウジング４０２を通して供給されるニードルを用いた薬
剤送達の前または後に治療領域に適用される。治療物質４３０は、固体、棒状、軟膏、溶
液、鎮痛剤、麻酔薬、血管拡張剤、敗血症（septic）、アルコール、または皮膚組織領域
の治療用の類似物である。治療物質４３０は、処置領域の上に塗布あるいはロールされ、
あるいは他の様々な適切な方法で適用されてもよい。
【００５２】
　薬剤送達ペン４００は、個々の治療物質４３０とは別個に製造されてもよいし、あるい
はこの薬剤送達ペン４００は取り付けられる治療物質４３０と一緒に製造されてもよい。
図４Ｄは、ステッカー、ねじ込み、粘着層、クリップ、または他の結合ツールを用いてペ
ンシャフト４１０に取り付けられる治療物質４３０を示す。ペンシャフト４１０は、治療
サブスタンス４３０の孔に押し入れることができる。この治療物質４３０は、ペンシャフ
ト４１０の外周に嵌合するよう構成することができる。いくつかの実施例では、使い捨て
の、あるいは再利用可能な治療物質４３０を、シリンジなどの他の注入器具と一緒に用い
てもよい。
【００５３】
　図５Ａは、本発明のいくつかの実施例にかかる、治療物質の配備または使用のための第
２の器具を収容可能なニードルハウジングを有する注射可能な薬剤送達ペンの実施例を示
す。薬剤送達ペン５００は、一定量の送達用の注射可能な薬剤（例えばインシュリン）を
収容するよう構成されたシャフト５１０を具える。投与量ダイヤル５０６は、注射リリー
スボタン５２０を介してニードルおよびニードルハウジング５０２を介して注射されるニ
ードルの注射投与量を設定する。
【００５４】
　いくつかの実施例では、薬剤送達ペン５００は、フィンガースティックで血中グルコー
スを測定するグルコースセンサ５０１を具える。グルコースセンサ５０１は、薬剤送達ペ
ン５００の頂部に設けて構成することができる。このペン５００は、フィンガースティッ
ク（図５Ａ－Ｃには示さず）の上に血液を滴下するニードルをリリースし、このグルコー
スセンサ５０１の上に置いて血液サンプル中のグルコースレベルを測定するのに用いるこ
とができる。さらに、血液の滴下は、例えばペン５００の頂部に設けたグルコメータ型ス
リット（図５Ａ－Ｃには示さず）に挿入されるグルコースセンサのようなフィンガーステ
ィックに適用することができる。
【００５５】
　図５Ｂは、薬剤送達器具５４０を構成すべく図５Ｃに示す薬剤送達ペン５００に取り付
けられる治療要素器具５３０を示す。この薬剤送達器具５４０は、治療要素器具５３０を
具え、薬剤送達ペン５１０は単一ユニットである。
【００５６】
　治療要素器具５３０は、対応する雄コネクタ形状を有するニードルハウジング５０２に
堅く結合される雌コネクタ５２４を具える。この結合は、ねじ込み、嵌合、ピンロックア
センブリ、粘着剤、または他の様々な結合方法で行うことができる。薬剤送達ペン５３０
は、複数の治療要素５２６に接着されたロール５２０を有する治療物質ディスペンサ５２
０を具える。この治療要素５２６は、ニードルハウジング５０２の上に固定的に配置され
ている。治療要素５２６は、（例えば、付加的な物質を放出する）パッド、温熱パッド、
ＰＣＢ熱素子、光学治療要素、電磁放射治療要素、電流治療要素、音響治療要素、マッサ
ージ治療要素、または上述したいずれかの治療方法に関する要素、の形態で実装すること
ができる。治療要素５２６は、注射可能な薬剤の薬物動力学および／または薬力学特性を
向上すべく、注射の前、注射の後、または注射する際に、目標組織へと治療薬を送達する
ことができる。治療要素５２６はまた、所望の治療電力を提供すべく電源を具えてもよい
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。治療要素は、治療プロファイルを制御するため例えば電気回路などの制御素子を具えて
もよい。治療要素は使い捨て可能、すなわち、治療プロファイルの終了後にユーザが治療
要素５２６を破棄するシングルユースの治療要素であってもよい。治療要素は再利用可能
で、治療プロファイル終了後にユーザが再充電したり、電源交換したり、あるいは治療要
素５２６の使い捨て部分のみを交換して、新規または同じ治療物質ディスペンサ５２０ま
たは図６Ａに示す物質ディスペンサ６３０または本願で開示される他の構造体に最装填さ
れてもよい。
【００５７】
　図６Ａ－Ｃは、図５Ａに示す薬剤送達ペン５００に結合される例示的な治療要素ディス
ペンサを示す。図６Ａは、図５Ｂのディスペンサ５３０の任意的な代替例の治療薬ディス
ペンサ６３０を示す。治療薬ディスペンサ６３０は、ペン型薬剤送達器具に結合されるス
タック式治療要素６２６を具える。図６Ｂは、どのように薬剤送達ペンが治療要素ディス
ペンサ６３０に結合されるかを示す。治療要素ディスペンサ６３０が送達ペン器具６５０
から離脱されると、装置のニードル側端部が治療要素６２６に結合される。治療要素６２
６は、薬剤送達ペン６５０のニードルに整列可能である。この整列により、薬剤送達・治
療薬器具６５０は、１ステップのプロセスで、薬剤送達ペン６００を用いた薬剤送達の前
、後、または同時に、エレメント６２６を用いて治療の誘発を実現することができる。い
くつかの実施例では、ペン６００を用いた薬剤送達と、エレメント６２６を用いた治療の
誘発は、治療要素６２６が薬剤送達ペン６００のニードルがない端部に結合されている例
では、２ステップのプロセスで行うことができる。これにより薬剤送達と治療を個別に行
うことができる。例えば、注射リリースボタン６１２で薬剤送達を開始した後に、エレメ
ント６２６を用いて治療を誘発してもよい。治療が薬剤送達より優先される場合、その逆
もまた真である。
【００５８】
　いくつかの実施例では、治療要素５２６（図５Ａ－Ｃに示す）やエレメント６２６など
の治療要素は、ニードルが本体に挿入されたときに、ユーザによる追加の操作無しで自動
的に、治療薬が注入部位またはその周りにくっつくか、および／または接着するように、
毎回の調剤注射（図１Ｄ、１Ｅに示す）の前にペンに固定されるシングルユースのニード
ルに結合されてもよい。
【００５９】
　本書記載の実施例のいずれにおいても、治療要素は、熱、放射、機械的振動、吸引、磁
力エネルギ、超音波、光放射、電磁波放射、電気刺激、または他の形態のエネルギを生成
するエネルギ源あるいはこれらのエネルギ源の組み合わせを具えてもよい。例えば、治療
要素は、注射部位を加熱するヒータか；１以上の他の光学素子とともに、限定しないが例
えばＬＥＤやレーザダイオードを含む光源などのエネルギ源用の光学エネルギ源か；注射
領域をマイクロ波放射線に晒すよう構成されたマイクロ波発生器または放射器か；注射領
域を無線周波数電磁放射線に晒す要項性された無線周波数電磁放射線発生器または放射器
か；注射領域を振動させるよう構成された振動装置か；注射領域に吸引をかける真空装置
か；注射領域に電界をかけるよう構成された電界発生器または放射器か；注射領域に磁界
をかけるよう構成された磁界発生器または放射器か；注射領域に音響刺激を与えるよう構
成された音響信号発生器または放射器か、を具えてもよい。
【００６０】
　図７Ａ－Ｃは、図５Ａ－Ｃおよび図６Ａ－Ｃに示すペンと類似の例示的な薬剤送達ペン
７００を示し、これは図７Ｂに示すように治療要素ディスペンサ７３０に結合されて薬剤
送達・治療装置７５０を構成する。この装置７５０は、薬剤送達ペン７００のニードルが
無い端部に、治療要素ディスペンサ７３０を具える。この装置７５０は、薬剤送達ペンに
、送達薬剤の薬物動力学および／または薬力学特性を向上させる治療要素を提供しつつ、
選択された投与量の薬剤を送達する能力を付与する。いくつかの実施例では、ユーザは特
別な場合や薬剤注射器具の場合に、彼／彼女の治療要素を保存することができる。薬剤注
射の前または後に、ユーザは治療要素を上述したように治療要素ディスペンサ７３０に挿
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入し、これを注射部位に適用する。いくつかの実施例では、治療要素は、治療要素ディス
ペンサ７３０と同様の形状であり、治療要素ディスペンサをアダプタとして用いることな
く直接的に薬剤送達ペン７００に取り付けられていてもよい。
【００６１】
　図８Ａ－Ｄは、本発明のいくつかの実施例にかかる、図１Ａ－図３Ｃと似た例示的な治
療器具を示す。図８Ａは、注射可能な薬剤を送達するのに用いる薬剤送達ペン８００を示
す。図８Ｂ、８Ｃは、薬剤送達ペン８００に取付可能な治療要素８３０の図であり、これ
により、図８Ａに示すような薬剤送達・治療器具を構成している。治療要素８３０は、薬
剤送達ペン８００のニードル側端部を受ける開口８４０を介してペン８００に取り付ける
ことができる。治療要素８３０は、治療薬液を内臓しうる治療物質区画８２０を具える。
この治療薬区画８２０は、ゲルなどの流体、発泡剤、液体、軟膏、溶液、エールゾル、加
圧液体、気体、スプレー、鎮痛剤、麻酔薬、血管拡張剤、敗血症（septic）、アルコール
、または皮膚組織領域の治療用の類似物を収容する。治療薬は、ニードルの展開の前また
は後に適用される。
【００６２】
　区画８２０に収容された治療薬は、治療薬リリースボタン８２８の押下により作動する
ポンプ８２６を用いて、開口８０４を通って目標組織に送達される。治療薬リリースボタ
ン８２８は、バルブ８２２を開放して、治療液を区画８２０から開口８０４へと続く管８
２４へ送達する。いくつかの実施例では、治療薬液の量はユーザによって予め設定されて
いる。いくつかの実施例では、特別なダイヤルまたは他の手段（図８Ａ－Ｄには示さず、
図１Ｅに示されている）を用いて、適用される治療物質の量を設定してもよい。ある領域
に投与される治療薬は、注射で送達される主たる薬剤（例えばインシュリン）の薬物動力
学および／または薬力学の特性を向上させうる。薬剤の薬物動力学および／または薬力学
特性が改善される経路は任意であり、使用される治療物質またはエレメントに依存する。
【００６３】
　図９Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、例えば吸引、マッサージなどの圧
力関連治療を施す治療要素を有する薬剤送達ペン９００を示す。図９Ａは、薬剤送達ペン
と、薬剤送達ペン９００および機械的に取付可能な治療要素アタッチメント９３０を有す
る治療器具９５０を示す。器具９５０は、組み立て式または一体型の薬剤送達デバイスと
して提供することができる。この器具９５０は、圧力耐性の柔軟な材料でできた治療要素
９４０と結合することができる。この材料は、ラバー、ラテックス、または吸引用ゴムカ
ップと同様に所定の治療範囲に吸引を生ずるよう構成された他の適切な材料とすることが
できる。器具９５０は、治療要素９４０の上に配置され、図９Ｂ、９Ｃに示すように、さ
らなる圧力を生成するかペンを持ち上げたときに吸引するように圧縮される。このような
吸引は、治療組織の血管拡張をもたらし、送達される薬剤の薬物動力学および／または薬
力学の特性を向上させうる。薬剤送達は、図９Ｃに示すように、治療要素９４０が圧縮形
態にあるときに行うことができる。
【００６４】
　図１０Ａ－Ｄは、本発明のいくつかの実施例にかかる、圧力型の治療要素の変形例を示
す。図１０Ａは、図１０Ｂに示す治療要素の断面図である。この治療要素は薬剤送達の間
に使用することができ、ニードルが貫通しうる穴１０００を具える。図１０Ｃは、図１０
Ｄに示す治療要素の断面図である。図１０Ｄに示す治療要素は、薬剤送達の前と後の双方
で組織範囲に吸引を生ずるべく使用できる。図１０Ａ－Ｄの治療要素は、薬剤注射部位の
近くに吸引または真空を生じさせ、局部的な血管拡張を生じさせる。
【００６５】
　図１０Ｅ、１０Ｆは、その形状を保ちつつ、皮膚の折り返しを効果的に挟むのに利用さ
れる丈夫な粘着テープとして構成された例示的な治療要素を示す。図１０Ｅに示す治療要
素は、柔軟部分１０５２でブリッジされた２つの粘着端部１０５０を具える。端部１０５
０はそれぞれ、例えばシリンジや薬剤送達ペンで注射が行われる皮膚の部分の上に置かれ
る。配置されたら、両端部１０５０が柔軟部分１０５２により互いの方に押されてベル型
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形状となる。部分１０５２は、繰り返し成形および変形を可能としつつその形状を保持し
うる強い柔軟材料で製造することができる。図１０Ｆは、図１０Ｅの治療要素が屈曲した
状態を示す。部分１０５２は、例えば軽い血管拡張を生ずるように治療要素を成形および
再成形することができる。
【００６６】
　図１１Ａは、本発明のいくつかの実施例にかかる、薬剤送達ペン１１０４に組み込まれ
る治療要素１１０２を有する薬剤送達器具１１００のブロック図であり、ここで治療要素
は薬剤送達ペンに一体化されている。図１１Ｂは、本発明のいくつかの実施例にかかる、
互いに着脱可能に構成された治療要素１１１２と薬剤送達デバイス１１１４とを具える例
示的な薬剤送達器具１１１０のブロック図である。薬剤送達デバイス１１１４または治療
要素１１１２は、互いに独立して機能することができ、互いに固定的に結合して、図４Ａ
－６Ｃの実施例と同様に単一の薬剤送達・治療器具１１１０を形成する。薬剤送達デバイ
ス１１１４は、シリンジ、薬剤送達ペン、薬剤供給ジェットインジェクタなどとして実装
することができる。
【００６７】
　図１１Ｃは、例えば血中グルコースを測定するグルコーススティックセンサといったセ
ンサ１１２６をさらに有する例示的な薬剤送達・治療器具のブロック図である。この薬剤
送達器具１１２０は、外部の処理ユニット１１３０と通信する。この処理ユニットは例え
ばＰＤＡ、携帯電話機、コンピュータ、ラップトップ、または他の様々なデバイスを含む
。ユニット１１３０は、コントローラ１１３２とディスプレイ１１３４とを具える。コン
トローラ１１３２は、薬剤送達器具１１２０から受信したデータを分析して、薬剤送達ペ
ン１１２４と治療要素１１２２の機能に関する治療や投薬形態を決定する。処理ユニット
１１３０は、ユーザに薬剤送達器具１１２０の使用履歴や現在の使用に関するデータを提
供する。
【００６８】
　図１１Ｄは、本発明のいくつかの実施例にかかる、図１１Ｃに示す器具と類似の例示的
な薬剤送達デバイスのブロック図であり、この薬剤送達器具１１４０は、一体型センサ１
１４６と、処理ユニット１１５０と、ディスプレイ１１４８とを具える。これにより、ユ
ーザは、薬剤送達ペン１１４４または治療要素１１４２に関するすべての活動を制御し視
覚化することができる。
【００６９】
　図１２Ａ－Ｃは、本発明のいくつかの実施例にかかる、（図１２Ｃに示すような）薬剤
送達デバイス１２００に取り付けられる例示的な治療要素ディスペンサの概略図である。
図１２Ａは、電源１２１１付の治療要素１２１０を示す。いくつかの実施例では、治療要
素１２１０は、電源と、治療プロファイルを制御する制御要素を備える。例えば、加熱の
場合、治療要素１２１０は、注射部位の周囲の組織を薬剤の薬物動力学および薬力学を向
上させる温度まで加熱するヒータを具える。例えばインシュリンのような温度反応薬剤の
場合、治療要素１２１０は、いくつかの種類のインシュリンの場合に例えば３７℃といっ
た劣化させる限界温度以上に加熱することなしに、注射部位の周囲の組織を薬剤の薬物動
力学および薬力学を向上させる温度まで加熱するヒータを具える。治療要素１２１０はま
た、薄片１２１２でカバーされた底部側に粘着層を具える。
【００７０】
　いくつかの実施例では、ユーザは、１またはいくつかの治療要素１２１０のケースを有
する。ユーザが薬剤注射部位に治療要素を使用したい場合、ユーザは、同じケースか別の
ものに保存されているアダプタ１２２０を取り、図１２Ｂに示すように、１の治療要素１
２１０をアダプタ１２２０に取り付ける。治療要素１２１０は、例えばプラスチッククリ
ップなどの弱い機械固定か、弱い粘着剤か、この分野で知られている他の方法でアダプタ
１２２０に取り付けられている。その後薄片１２１２を除去する。その後、図１２Ｃに示
すように、アダプタ１２２０が薬剤送達ペンまたはシリンジ１２３０に組み込まれるかね
じ込まれる。いくつかの実施例では、ニードルキャップ１２３１がニードルから取り外さ



(21) JP 2010-522013 A 2010.7.1

10

20

30

40

50

れる。その後、ニードルは注射部位の組織に穿刺され、薬剤注射デバイスが操作されて薬
剤がニードルから組織内へと注入される。この間、または少し前か後に、アダプタ１２３
０が組織の方へ押し下げられ治療要素１２１０が注射部位の周りの組織に接着される。
【００７１】
　いくつかの実施例では、組織への治療要素１２１０の取り付けは、これを自動的に活性
化して治療が所定の治療プロファイルに従って開始されるよう構成される。この機能は、
例えば、治療要素１２１０が組織にくっつく際に押される小さなスイッチにより実現する
ことができる。いくつかの実施例では、治療要素１２１０はマニュアルで活性化されても
よい。いくつかの実施例では、治療要素は、遠隔操作またはそのケースへの接続を介して
特定の治療要素用に制御および／またはプログラムされてもよい。その後、注射デバイス
１２３０とアダプタ１２２０は一緒あるいは別個に上に離され、治療要素１２１０が組織
にくっついたまま残り、薬剤注射部位の近くに治療を適用する。ユーザはこの治療要素を
治療後または後に除去することができる。いくつかの実施例では、治療要素は、ユーザに
治療の開始と治療の終了を示すインジケータを具えてもよい。いくつかの実施例では、治
療要素１２１０は使い捨てである。
【００７２】
　いくつかの実施例では、治療要素１２１０の電源１２１１は再充電可能であり、これに
よれば治療終了後にユーザが皮膚から取り外して、ケースに戻すか、および／または、当
該ケース内に配置された充電クレイドルに置いて再充電を行うことができる。幾つかの実
施例では、治療要素１２１０は使い捨て部分と再利用部分を具えてもよい。いくつかの実
施例では、薬剤注射デバイスおよび１以上の治療要素が注射前に同じケース内に配置され
ていてもよい。これによりユーザにとって付加的な便宜となり、ユーザがこれらを一緒に
用いたり順番に用いたりすることができる。
【００７３】
　図１３は、温度感応薬剤の劣化を防ぐために注射部位組織周辺を加熱する治療要素によ
り与えられる熱の温度を制御する方法を示すフローチャートである。ステップ１３００に
示すように、薬剤が患者への注射用に用意され、ここで前記薬剤は限界温度以上で劣化反
応を起こす。ステップ１３０１にて、制御可能な温熱要素を介した制御可能な加熱を提供
する治療要素が設けられる。ステップ１３０２にて、治療要素が加熱される組織に熱接触
するよう配置され、治療要素からの熱が加熱される組織に送られる。
【００７４】
　ステップ１３０３にて、治療要素から提供される最大温度が制御され、薬剤にかかる温
度（すなわち、薬剤の周辺）が、劣化が生じる前に薬剤が耐えうる限界温度を超えないよ
うにする。いくつかの実施例では、最大温度は、薬剤および／または薬剤分類毎に校正さ
れる。例えば、ある種類のインシュリンでは、限界温度は約３７℃である。
【００７５】
　いくつかの実施例では、このような制御はマイクロプロセッサか、熱素子から出力され
る温度を制御する他のプロセッサを介して提供される。薬剤が受ける温度を特定すべく、
加熱される組織および／またはその周辺の温度を測定するセンサを設けてもよい。
【００７６】
　治療要素は、発熱反応を生じる１またはそれ以上の材料を具えてもよく、このような材
料の量および／または比率は、薬剤の所望の限界温度に基づいてこの治療要素用に設定さ
れた最大温度を反応温度が超えないように計算することができる。この発熱反応は、例え
ば、鉄粉と、活性炭素と、塩と、水との混合物による発熱酸化反応であってもよい。当業
者は理解できるように、他の材料の混合物を用いてもよい。
【００７７】
　いくつかの実施例では、治療要素および薬剤送達ペンは、同じハウジング内に配置され
ていなくてもよい。しかしながら、この場合はユーザが幾つかの場合に治療薬を注射部位
に適用するのを忘れることがあり、これにより薬物動力学が変化し、望ましくない。これ
を回避すべく、薬剤送達ペンは、組織への薬剤注射の前、最中、後にユーザに必要な治療
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を思い出させる機構を具えてもよい。いくつかの実施例では、薬剤送達ペンは、治療が適
用された否かを判定し、組織治療が適用された場合のみ薬剤注射を許可する機構を具えて
もよい。いくつかの実施例では、薬剤送達ペンは、薬剤注射機構に加えて、治療が適用さ
れたか否かを示すセンサと、組織治療が適用された場合のみ薬剤注射を可能とする処理ユ
ニットを具えてもよい。このようなセンサは、局部組織の光学特性を測定する光学センサ
か、局部的な血液潅流を測定し局部治療となる血管拡張が適用されたかとこの治療レベル
が適切かを判定するレーザドロッパフローメータ（ＬＤＦ）とすることができる。
【００７８】
　本発明の方法および要素の例示的な実施例を以上に説明した。どこかに記載しているよ
うに、これらの実施例は説明目的のためにのみ記述されており、限定ではない。他の実施
例も実現可能であり、これらは本発明に包含される。例えば、本発明では提案される方法
および装置は、例えば注射ペンやシリンジやジェット注射器や他の公知の注射器具など多
くの薬剤注射器具に適用することができ、実施例は主に注射ペンとしているが、他の注射
器具にも同様に適用することができる。このような実施例は、本書に含まれる教示により
当業者にとって自明となる。したがって、本発明の幅や範囲は上述したいかなる実施例に
限定されるものではなく、以下のクレームおよびその均等物によってのみ規定されるべき
である。
【００７９】
　本開示における特許、特許出願、文献、および他の刊行物や非公開文献への参照はすべ
て、本書に参照によりその全体が組み込まれる。

【図１－１】 【図１－２】
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【図４】 【図５】
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【図６】 【図７】

【図８】 【図９】
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【図１０】 【図１１－１】

【図１１－２】 【図１２】
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【図１３】
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【国際調査報告】
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