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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（ａ）概して長手方向軸を画定する弁棒であって、
　　（１）計量面を備えるとともに、該長手方向軸と該計量面の少なくとも一部に対して
接線方向の平面とが約２°から約９０°の角度を画定する、本体部と、
　　（２）放出通路を備える心棒部と、
　　（３）計量ガスケットと、
を備える弁棒と、
　（ｂ）（１）シール部を備える本体壁と、
　　（２）少なくとも部分的に該本体壁によって画定され、該弁棒の該計量面と実質的に
同じ形状を有するように構成された計量部を備える、内部チャンバと、
を備える弁本体と、
　（ｃ）該弁棒の該心棒部と摺動可能にシール係合する開口を画定する壁を有するダイヤ
フラムと、
を具備し、
該計量ガスケットが、該弁棒と該本体壁の該シール部との間に一時的な実質的流体密封シ
ールを形成することができるように構成される、エアゾール計量弁。
【請求項２】
　（ａ）開口を画定する壁を有するダイヤフラムを備える弁本体と、
　（ｂ）概して長手方向軸を画定するとともに部分的に内部空間を画定し、シール部と、
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該シール部に対し遠位の入口凹部と、該入口凹部に対して遠位の計量面と、該計量面に対
して遠位の放出ガスケットと、を備える計量心棒であって、中心軸と該計量面の少なくと
も一部に対して接線方向の平面とが約２°から約９０°の角度を画定する、計量心棒と、
　（ｃ）該開口と摺動可能にシール係合する弁棒であって、
　　（１）該計量心棒の該入口凹部から該内部空間の一部を横切るシール部であって、該
弁棒と該計量心棒の該シール部との間に一時的な流体密封を形成することができるように
構成された計量ガスケットを備える、シール部と、
　　（２）該計量心棒の該計量面と実質的に同じ形状を有するように構成された計量面と
、
　　（３）内面と、
　　（４）該内面の一部に形成された放出凹部と、
　　（５）放出通路と、
を備える弁棒と、
を具備する、エアゾール計量弁。

【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　計量弁は、エアゾール容器からエアゾールを分配する際に用いられる一般的な手段であ
る。計量弁は、特に、エアゾール内の、液化ガス噴射剤を含み患者に供給される医薬製剤
を投与するために有用である。
【０００２】
　医薬製剤を投与する場合、所望の生理反応をもたらすために十分な用量の製剤を患者に
供給する。連続した各投与において適当な所定量の製剤を患者に分配しなければならない
。このため、いかなる分配システムも、治療の安全性および効力を保証するのに役立つよ
うに正確かつ確実に医薬製剤を分配することができなければならない。
【０００３】
　医薬エアゾール製剤の分配を制御する計量弁が開発されてきた。計量弁を使用して、次
の投与として分配される製剤の最大量を規定する、容器から計量チャンバに移動する医薬
製剤の容量を調節することができる。医薬製剤の計量チャンバへの流動が確実かつ制御可
能であることにより、製剤の連続した投与の計量を正確かつ／または高精度にすることが
できる。このため、医薬製剤の計量チャンバへの流動が確実かつ制御可能であることによ
り、計量弁の性能を向上させることができ、したがって、そのことは非常に望ましい場合
がある。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　ある計量弁においては、患者が弁棒を作動させそれにより１回分の投与量を吐出させる
前に、計量チャンバに医薬製剤が充填されている。１回分の投与量を分配した後、計量弁
がすぐに次の投与量を放出するように、計量チャンバに製剤を補充する。したがって、使
用者が１回分の投与量を放出するために弁棒を押下している短時間を除き、計量チャンバ
は、常に製剤を収容している。また、製剤が計量チャンバに達するために流動しなければ
ならない通路は、しばしば狭く曲がりくねっている。その結果、このように構成された計
量弁には、たとえば、始動損失（ｌｏｓｓ　ｏｆ　ｐｒｉｍｅ）のために一貫しない投与
をもたらす結果となる複数の不都合がある。「始動損失」とは、計量された容積において
蒸気または空気の間隙が発生することを意味し、それにより弁によって計量されている１
回の投与の容積が不足することになる。始動損失の主な原因は、製剤が計量チャンバを充
填するために通過しなければならない１つまたは複数の入口通路に制限がある、というこ
とである。かかる制限により、流動が中断され、そのため計量チャンバに蒸気または空気
の空隙が発生することになる可能性がある。
【０００５】
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　一貫しない投与をもたらす可能性のある別の現象は、投与量損失（ｌｏｓｓ　ｏｆ　ｄ
ｏｓｅ）である。「投与量損失」は、容器内のバルク製剤の平均的な配合に比較して、製
剤の計量された１回分の投与量における懸濁した薬剤または賦形剤粒子の量の変化を意味
する。投与量損失の主な原因は、薬剤粒子が計量弁の制限された領域に沈殿するかまたは
かかる領域から出ることにより、その後、１回分の投与を供給する前にその制限された領
域内に、製剤の適当な濃度を得ることができなくなる、ということである。たとえば、薬
剤粒子は、残留計量容積に、すなわち、計量面によって境界が画され、計量弁が休止位置
にある時に流体を充填したままにするがバルク製剤と実質的に自由流動連通していない、
計量弁の任意の部分に沈殿する可能性がある。
【０００６】
　他の計量弁においては、弁棒が作動されない限りかつ弁棒が作動されるまで計量チャン
バが実体化しないように計量弁を設計することにより、残留計量容積をある程度まで制限
することができる。しかしながら、これらの計量弁においてさえも、弁棒と計量弁本体と
の間に小さい環状の間隙が存在するため、計量弁が休止している時に、わずかな残留計量
容積が存在する。
【０００７】
　これらの弁棒の作動は、充填段階と放出段階とに分割することができる。充填段階は、
作動中に弁棒が押下されると開始する。弁棒を押下するという動作により、一時的な計量
チャンバが形成され、それは、小さい環状の間隙によって画定される残留計量容積と流体
連通する。弁棒が押下されると、計量チャンバの一時的な部分が拡張し、製剤がその計量
チャンバ内に入る。弁棒の変位が続くと、一時的な計量チャンバの充填が停止する段階に
達する。
【０００８】
　最終的に、弁棒の変位は、計量された製剤が放出される放出段階まで続く。これらの弁
では、このような１回の作動により、一時的な計量チャンバが急速に充填され、その後、
製剤が患者に放出される。一般に、これらの計量弁では、計量された製剤は、計量チャン
バ内にそれほどの時間は存在しない。しかしながら、計量弁が休止している時、小さい環
状の間隙によって画定される残留計量容積に、幾分かの製剤が存在する可能性がある。
【０００９】
　計量弁によっては、環状の間隙の高さを制限することにより、残留容積を低減し、作動
事象間に計量チャンバに存在する製剤の量を制限する。
【００１０】
　一時的な計量チャンバを有する計量弁は、エアゾール製剤の供給に対し他のタイプの計
量弁に比較して利点を提供するが、容器から計量チャンバへの製剤の流動が中断される可
能性がある。製剤の流動が中断されることは、計量チャンバを、極めてアクセスが制限さ
れた１つまたは複数の狭い領域を通して充填することを意味する。狭い領域を通る流動は
、特に患者の使用に典型的な状態の下で、計量チャンバの実質的に不完全な充填をもたら
すほど妨げられる可能性がある。このようになると、製剤は、一貫しないまたは不正確な
投与量で供給される可能性がある。当然ながら、計量チャンバ入口はすべて、作動中にシ
ールされる直前に大幅に制限される。このような妨げられた流動が、作動の充填段階の大
部分の間の流動アクセスになる。
【００１１】
　製剤の計量チャンバ内への流動を促進するいくつかの計量弁が設計された。たとえば、
計量弁によっては、製剤の計量チャンバ内への流動の中断を制限するように設計された角
度付きの余水路の充填路を有する。流動の中断が減少することにより、計量された容積内
に蒸気または空気の間隙が形成される確率および程度を低減することができ、したがって
、計量弁の性能を向上させることができる。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明は、製剤供給の改良された一貫性を提供する計量弁のための新規な設計に関する
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。本発明の計量弁は、（１）残留計量容積を制限または除去することにより、計量弁が休
止状態にある間に計量チャンバに存在する製剤の量を低減し、（２）計量チャンバ内への
製剤の自由流動に対する制約を制限するように設計された弁棒を有する。したがって、始
動損失および投与量損失の影響を低減することにより、製剤の一貫した供給が得られる。
【００１３】
　本発明は、弁本体と、概して長手方向軸を画定し弁棒と弁本体のシール部との間に一時
的な実質的流体密封シールを形成することができるように構成された計量ガスケットを備
える弁棒と、を有するエアゾール計量弁を提供する。弁棒は、計量面を含む本体部を有し
、長手方向軸と計量面の少なくとも一部に対して接線方向の平面とが、約２°から約９０
°の角度を画定する。
【００１４】
　別の態様では、本発明は、（ａ）開口を画定する壁を有するダイヤフラムを有する弁本
体と、（ｂ）概して中心軸を画定するとともに部分的に内部空間を画定し、シール部と、
シール部に対し遠位の入口凹部と、入口凹部に対して遠位の計量面と、計量面に対して遠
位の放出ガスケットと、を有する計量心棒であって、中心軸と計量面の少なくとも一部に
対して接線の方向の平面とが約２°から約９０°の角度を画定する、計量心棒と、（ｃ）
開口と摺動可能にシール係合する弁棒であって、（１）計量心棒の入口凹部から内部空間
の一部を横切るシール部であって、計量心棒シール部の少なくとも一部と一時的な流体密
封摺動シールを形成することができるように構成された計量ガスケットを備えるシール部
と、（２）計量心棒の計量面に実質的に従うように構成された計量面と、（３）内面と、
（４）内面の一部の放出凹部と、を有する弁棒と、を有するエアゾール計量弁を提供する
。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１５】
　以下の説明を、エアゾール容器からエアゾール製剤を分配するために使用するエアゾー
ル計量弁に関して示す。しかしながら、本発明の計量弁および方法は、正確な計量された
投与量を供給する必要のある実質的に任意の加圧流体に対し適用することができる。特に
、本明細書で説明する計量弁は、医薬エアゾール製剤を分配するために有用である。
【００１６】
　本発明による計量弁は、医薬エアゾール製剤を分配するために使用する場合、口、鼻、
肛門、膣、耳等の患者の体腔内にもしくは眼または患者の任意の皮膚領域の上に薬剤の実
質的に任意のエアゾール製剤を投与するために使用することができる。しかしながら、本
発明は、医薬の用途に限定されず、加圧流体から正確な量の材料を所与の領域に供給すべ
き場合であればいかなる場合に使用してもよい。
【００１７】
　図１は、本発明による計量弁１４の一実施形態を組み込んだ、概して１０として示すエ
アゾール分配装置を示す。計量弁１４の上端は、従来のエアゾール容器１２の端部周辺に
圧着されており、計量弁１４の底部周辺には従来の放出部品１６が取り付けられている。
このため、エアゾール製剤は、エアゾール容器１２から下方に分配され、計量弁１４を通
り、その後放出部品１６を通ってそこで患者に供給される。放出部品１６は、エアゾール
製剤を、その製剤が供給される体腔または皮膚領域に向ける。たとえば、放出部品１６は
、患者の口の中に挿入することができるマウスピースであってもよく、それによりエアゾ
ール製剤の経口投与が可能になる。
【００１８】
　図１に示すエアゾール分配装置は、単に、本発明による計量弁を分配装置にいかに組み
込むことができるかの一例である。さらに、放出部品１６の構成は、エアゾールに対する
適用によって決まる。
【００１９】
　図の多くでは、例示を容易にするために、計量弁または弁棒を分離して示す。分離して
示す弁棒を、１つまたは複数の追加の部品と結合することにより計量弁を形成してもよい
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。かかる計量弁を、図に分離して示す計量弁と同様に、１つまたは複数の追加の部品と結
合することにより、エアゾール分配装置を形成してもよい。計量弁および／または弁棒実
施形態に示す任意の特定の特徴を、他の実施形態に示す特徴と結合してもよくかつ／また
は他の実施形態に適当に組み込んでもよい、ということが理解される。
【００２０】
　計量弁１４（休止位置にある）の実施形態を示す図２を参照すると、計量弁１４は、典
型的には、計量弁１４のさまざまな部品を収容する役割を果たすハウジング１８を有する
。ハウジング１８の上部は、エアゾール容器１２に付着する（図１に示すように）。典型
的には弁ハウジング１８内に着座する弁本体２２は、弁棒２６に対しハウジングを提供す
る。弁本体２２は、弁本体の内部チャンバまたは内腔を画定する内面２４を有する。
【００２１】
　計量弁１４は、典型的には、弁本体２２とともに、一部が弁棒２６の一部によって占有
される内部チャンバ３８を画定する、バネケージ４６を有する。１つまたは複数の入口（
図示せず）が、内部チャンバ３８とエアゾール容器１２との間の開口し制限のない流体連
通を提供する。
【００２２】
　弁棒２６は、２つの部分、すなわち本体部と心棒部とを有する。心棒部は、弁棒２６が
図２に示す休止位置にある場合に弁ハウジング１８の外部にある弁棒の部分を含む。しか
しながら、弁棒２６の作動中、心棒部は、後により完全に説明するように計量弁１４に対
して内方に変位し、それにより心棒部の一部が一時的に弁ハウジング１８内に配置される
ようになる。心棒部は、後により完全に説明するように、定量の製剤が放出される際に通
過する通路５０を有する。通路は１つまたは複数の横穴５２を有する。
【００２３】
　弁棒２６の本体部は、弁棒２６の作動の間を通して弁ハウジング１８内に配置される部
分である。弁棒２６の本体部は、計量面２８とシール面３０とを有する。
【００２４】
　弁棒２６の本体部は、弁本体２２の周囲壁と実質的に同じ形状を有するように構成され
る。このため、図２に示す実施形態で分かるように、弁棒２６の計量面２８の実質的な部
分は、計量弁が休止位置にある時、弁本体２４の内面に接触して休止し、それにより、計
量弁が休止位置にある時に弁棒と弁本体との間の環状間隙が最小化し、そのため残留計量
容積が最小化する。
【００２５】
　計量弁は、図２に示すように、心棒部の反対側の弁棒本体部の端部に取り付けられたバ
ネガイド４４と、計量弁の内部チャンバ３８内のバネ４８と、を有してもよい。バネ４８
は、バネガイドと係合することにより、弁棒２６を休止位置に向かって付勢する。当業者
には、弁棒２６を休止位置に付勢する任意の適当な手段、たとえばコイル圧縮バネまたは
内部チャンバの外部に適当に取り付けられたバネを、本発明による計量弁とともに使用し
てもよい、ということが理解されよう。バネガイドは、引用により開示内容が本明細書内
に包含されたものとする米国特許第５，４００，９２０号明細書に述べられているように
、弁棒の一体部分であってもよくかつ／または圧力充填リングを有するように構成されて
もよい。
【００２６】
　計量弁１４はまた、少なくとも２つの環状ガスケット、すなわちダイヤフラム２０と計
量ガスケット３２とを有する。ダイヤフラム２０は、図２に示すように、弁ハウジング１
８と、弁本体２２と、弁棒２６と、の間に配置される。ダイヤフラム２０は、以下の２つ
の流体密封シールを形成することにより、エアゾール容器１２内の製剤を弁の外面から分
離する。すなわち、１）弁棒が弁ハウジングから出て延在する場合のダイヤフラム２０と
弁棒２６との間の環状シールと、２）ダイヤフラム２０とハウジング１８との間の圧縮平
面または端面シールと、である。後者のシールを、弁本体２２かまたはハウジング１８の
いずれかにシーリングビードを用いて行ってもよくまたは用いずに行ってもよい。
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【００２７】
　図２に示すように、計量ガスケット３２は、弁棒２６内に含まれ、弁棒２６の本体部と
２つの平坦面シールを形成する。計量ガスケットを、弁棒に機械的に付着させてもよく、
弁棒上に成形してもよく、または弁棒を、たとえば、２ショットまたは同時成形プロセス
を使用して製造してもよい。同時成形プロセスでは、弁棒と計量ガスケットとが、弁棒の
基礎部分と計量ガスケットとの間に強力な接着（機械的および／または化学的）を達成す
ることができるように同時成形される。後により詳細に説明するように、計量ガスケット
３２は、計量チャンバ３４（作動中に形成される）内の製剤をエアゾール容器１２から一
時的に分離し（図４に最もよく示すように）、それにより、弁棒２６の作動中にエアゾー
ル容器１２から計量チャンバ３４への製剤の流動を遮る手段を提供する。
【００２８】
　図２に示す計量弁の動作を図３および図４に示す。図は、患者が弁棒２６を作動する際
の計量弁１４の動作の段階と弁部品の対応する相対位置とを示し、それにより１回分の投
与量のエアゾール製剤が吐出される。図３は、充填段階における計量弁１４を示し、図４
は、放出段階における計量弁１４を示す。
【００２９】
　図３に示すように、作動の充填段階中、弁棒２６は、バネ４８の圧縮力に対抗して内部
チャンバ３８の内方に変位する。弁棒２６が内方に変位すると、弁棒２６の心棒部の遠位
端が弁ハウジング１８に入る。その結果、弁本体２４の内面と弁棒２６の計量面２８との
間に計量チャンバ３４が形成される。計量チャンバ３４の容積は、充填段階の最後にその
充填済み容積に達するまで、弁棒が変位するに従って増大する。
【００３０】
　エアゾール製剤は、以下のように計量チャンバ３４の充填容積に入る。エアゾール容器
１２からの製剤は、１つまたは複数の入口を通過し計量弁の内部チャンバ３８内に入る。
製剤は、内部チャンバ３８から、バネガイド４４と計量ガスケット３２との間を通過する
。製剤は、弁棒２６と弁本体２４の内面との間の流路４２を通って弁棒２６の遠位端の周
囲を流動し、膨張した計量チャンバ３４に入る。計量チャンバへの流動および／またはア
クセスを促進するために、バネガイドに切取部または開口を設けてもよい。
【００３１】
　このように、弁棒２６が図２に示す休止位置から図３に示す充填段階まで移動する際、
エアゾール製剤は、弁棒２６が作動するとすぐに、エアゾール容器１２から計量チャンバ
３４に移動する。製剤は、計量弁１４が充填済み段階（図示せず）に達するまで計量チャ
ンバ３４を充填し続ける。後により詳細に説明するように、計量チャンバ３４への製剤の
流動に対し、弁棒の中央長手方向軸に対する弁棒２８の計量面によって描かれる角度が作
用してもよい。
【００３２】
　充填段階の最後に、計量ガスケットが弁本体２２のシール面４０に接触すると流路が中
断される。計量ガスケットは、シール面と流体密封の摺動環状シールを形成する（図４に
示すように）。シール面４０は、計量ガスケットが最初にシール面４０に接触しその後シ
ール面４０を越えて摺動する際に計量ガスケット３２の摩耗を制限するように設計された
１つまたは複数の構造を有してもよい。適当な構造は、限定されないが、丸みを帯びた縁
と、面取りされた縁と、弁本体２４の内面からシール面４０への平滑な角度付き遷移部と
を有する。
【００３３】
　弁本体２２と、弁棒２６と、他の弁部品との寸法により、完全に充填された位置におけ
る計量チャンバ３４の充填容積が確定する。
【００３４】
　図４は、作動の放出段階における計量弁１４を示す。定量のエアゾール製剤を計量チャ
ンバ３４から放出するために、弁棒２６を図４に示す位置までさらに作動する。当業者は
、充填段階の開始と図４との間で弁棒２６が移動した距離により、計量された投与量を増
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大させることなく計量チャンバ３４が膨張する、ということが理解されよう。余分の移動
により、１つまたは複数の横穴５２が計量チャンバ３４に入る前に、計量ガスケット３２
がシール面４０に対してシールされることが確実になる。弁棒２６が完全に作動されると
、放出通路５０の１つまたは複数の横穴５２が、ダイヤフラム２０を通過し、計量チャン
バ３４と流体連通するようになる。このようにして確立された流体連通により、計量チャ
ンバ３４内のエアゾール製剤が１つまたは複数の横穴５２内に吐出され、そのため製剤が
放出通路５０を通過し、それにより、定量のエアゾール製剤が患者または他の所望の領域
に供給される。
【００３５】
　図４に示すような計量チャンバ３４からのエアゾール製剤の放出中、計量ガスケット３
２は、弁部品の寸法公差に対して許容差を与えながら、追加のバルク製剤がエアゾール容
器１２から計量チャンバ３４に移動するのを防止し続ける。１回分の投与量のエアゾール
製剤が分配された後、患者は弁棒２６を解放し、弁棒２６は、少なくともバネ４８の付勢
動作により図２に示すその元の休止位置に戻る。
【００３６】
　図３および図４に例示的に示すような弁棒作動の連続した段階は、すべて、弁棒の作動
の短い期間の間に行われる。したがって、計量チャンバの形成、充填および排出が迅速に
行われる。多くても、作動間に、計量チャンバには、１回分の投与量の製剤の非常にわず
かな部分しか存在しない。実施形態によっては、計量チャンバは休止段階にはまったく存
在しなくてもよく、すなわち、残留計量容積はゼロであってもよく、それにより、作動間
に計量チャンバ内に製剤が存在しないことが可能となる。弁棒作動の段階が迅速に発生す
るため、計量チャンバには、計量チャンバからの製剤の放出の直前の短い瞬間にのみ製剤
が充填される。
【００３７】
　図５～図７は、休止位置にある、作動の充填段階中、および放出段階中における計量弁
１４の別の実施形態を示す。この実施形態は、バネガイド４４と弁棒２６とが単一要素と
して形成される例を提供する。この実施形態では、計量面とシール面との間の中間面に隣
接して配置された計量面２８の部分には、心棒軸に平行にまたは略平行に位置合せされた
有意な部分がない。さらに、計量面２８は、弁本体２２の周囲壁と実質的に同じ形状であ
るように構成される。このため、この実施形態では、計量弁が休止位置にある時（図５に
示すように）、実質的に弁棒２６の計量面２８の完全な部分が、弁本体２４の内面に接触
して休止し、それにより、任意の残留計量容積が、実質的に除去されないまでも最小化さ
れる。
【００３８】
　また、この実施形態では、計量面とシール面との間の中間面に隣接して配置されたシー
ル面３０の一部には、心棒軸に平行にまたは略平行に位置合せされた有意な部分がない。
これにより、計量弁が休止位置にある時、バルク製剤と、内部チャンバ３８内、特に弁棒
２６の本体部と弁本体壁の内面２４によって画定される弁本体２２の内部チャンバまたは
内腔との付近における薬剤と、の間の自由流体連通が容易になる。
【００３９】
　計量弁１４の作動中（図６および図７に示すように）（その動作は、図２～図４に示す
実施形態に対して説明したものと同じである）、後に詳細に論考するように、弁棒２６の
本体部の計量面２８および／またはシール面３０の望ましい構成のために、充填段階中（
図６）の製剤の、作動時に形成される計量チャンバ３４内への自由流動もまた促進される
。
【００４０】
　図８は、休止位置にある計量弁１４のさらなる実施形態を示す。この実施形態は、バネ
ガイド４４が２つの部分、すなわちバネガイド心棒４４’とバネガイドキャップ４４”と
から形成される例を提供し、ここでは、弁棒２６とバネガイド心棒とが単一要素として形
成され、バネガイドキャップが、後にバネガイド心棒に付着される別個の要素として形成
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される。
【００４１】
　この実施形態では、計量面とシール面３０との間の中間面に隣接して配置された計量面
２８の部分は、心棒軸に平行にまたは略平行に位置合せされた部分を実質的に有していな
いように構成される。さらに、計量面２８は、弁本体２２の周囲壁と本質的に同じ形状で
あるように構成される。このため、この実施形態では、計量弁が休止位置にある場合（図
８に示すように）、本質的に弁棒２６の本体部の計量面２８の完全な部分が弁本体２４の
内面に接触して休止し、それにより、任意の残留計量容積が実質的に除去される。この実
施形態では、計量面２８とシール面との間の中間面に隣接して配置されたシール面３０の
部分もまた、特に計量面２８とシール面との間の中間面に隣接する、心棒軸に平行に位置
合せされた部分を実質的に有していないように構成される。これにより、この場合もまた
、計量弁が休止位置にある時、バルク製剤と、内部チャンバ３８内、特に弁棒２６の本体
部と弁本体壁の内面２４によって画定される弁本体の内部チャンバまたは内腔との付近に
おける製剤と、の間の自由流体連通が促進される。
【００４２】
　図８から理解することができるように、この実施形態の計量ガスケット３２の形状は、
実質的に三角形である。計量ガスケット３２の内面は、典型的には、成形（たとえば、ガ
スケットを金属弁棒の上に成形する）かまたは、より望ましくは弁棒を製作するために使
用する同時成形製造プロセスの結果として、弁棒２６のそれぞれの基礎部分に付着される
。上述したように、同時成形プロセスを使用することにより、計量ガスケットの中間面と
弁棒の基礎部分との間に強力な接着を提供することができる。接着を促進するためかつ／
または機械的支持および強度をさらに確実にするため、弁２６の基礎部分に、成形された
または同時成形された計量ガスケット３２の機械的固定を容易にしまたは促進する、キー
または幾何学的特徴３３を設けてもよい。よりよい理解のために、図９は、図８に示す計
量弁の一部、すなわち計量ガスケットの付近の等角切取拡大図を示す。図示するように、
計量ガスケット３２の内面の下にある弁棒２６の部分に、図示するように任意にわずかに
アンダーカットされてもよい一続きの交互の三角形の歯の形態のキー３３が設けられる。
理解されるように、キーの形態は、任意の適当な形態であってもよく、望ましくは、製造
を容易にするために非凹角形態であってもよく（たとえば、射出成形ツーリングを使用し
工具の軸方向を２分割移動させる）、それにより計量ガスケットの固定が容易になりまた
は促進される。適当な形態には、Ｌ字型拡張部、望ましくは別法として起伏がある、Ｔ字
型拡張部、環状フランジ、または図１０に例示するような、穴または細長い穿孔３３’が
設けられた環状フランジ３３がある。
【００４３】
　図８に示す計量弁１４の作動中（図示せず）（この動作は図２～図４に示す実施形態に
対して説明したものと同じである）、後により詳細に論考するように、弁棒２６の本体部
の計量面２８および／またはシール面３０の望ましい構成のために、充填段階中の製剤の
、作動中に形成された計量チャンバ３４への自由流動が促進される。
【００４４】
　上述したように、弁本体２２、弁棒２６および場合によっては他の弁部品の構成は、弁
棒が作動された場合の製剤の計量弁２４への流動と同様に、計量弁がその休止位置にある
場合の製剤の自由流動と残留計量容積の存在とに影響を与える。
【００４５】
　たとえば、弁本体の計量部（部分的に、作動時に形成される計量チャンバの境界を画定
する部分）が、弁棒の計量面に実質的に従うように構成される場合、計量弁がその休止位
置にある時、残留計量容積の存在が最小になる。「弁本体の計量部が弁棒の計量面に実質
的に従うように構成される」という条件下では、望ましくは、計量弁が休止位置にある時
、弁棒の計量面の有意な部分（たとえば、≧８５％）が弁本体の内面に接触して休止する
、ということが理解される。弁が休止状態にある時に弁棒の計量面に実質的に従うように
または従うように弁本体の計量部を構成することにより、残留計量容積をさらに最小化す
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ることができる。「弁本体の計量部が弁棒の計量面に本質的に従うようにまたは従うよう
に構成される」という条件下では、望ましくは、計量弁が休止位置にある時、弁棒の計量
面の夫々実質的に完全な部分（たとえば、≧９０％）または本質的に完全な部分（たとえ
ば、≧９５％またはより望ましくは≧９７．５％）が弁本体の内面に接触して休止するこ
とが理解される。
【００４６】
　上述したように、休止位置にある弁における製剤の自由流動は、さらに望ましくは、弁
棒の本体部の計量面を、弁本体の本体部の計量面とシール面との間の中間面に隣接する計
量面のいかなる有意な部分も（たとえば、≦５％またはより望ましくは≦２．５％）、よ
り適当にはいかなる実質的な部分も（たとえば、≦２％またはより望ましくは≦１％）、
または最も適当にはいかなる部分も、心棒軸に平行にまたは略平行に（すなわち、非常に
小さい角度θ、たとえば０°または１°で）位置合せされないように構成することにより
、影響を受けてもよい。また、計量弁が休止位置にある場合、バルク製剤と、内部チャン
バ内、特に弁棒の本体部と弁本体壁の内面によって画定される弁本体の内部チャンバまた
は内腔との付近における製剤と、の間の自由流動連通は、弁棒の本体部のシール面の一定
の構成によって促進されてもよい。特に、弁棒の本体部のシール面を、弁本体の本体部の
計量面とシール面との間の中間面に隣接するシール面のいかなる有意な部分も（たとえば
、≦５％またはより望ましくは≦２．５％）、より適当にはいかなる実質的な部分も（た
とえば、≦２％またはより望ましくは≦１％）、または最も適当にはいかなる部分も、心
棒軸に平行にまたは略平行に位置合せされないように、構成することが望ましい場合があ
る。
【００４７】
　上述したように、作動中の製剤の計量チャンバへの流動に対し、弁棒の中心長手方向軸
に対する弁棒の計量面によって描かれる角度が作用してもよい。たとえば、図１１に示す
ように、弁棒２６は、中心長手方向軸６０を画定してもよい。角度θmを、弁棒の計量面
２８の主な部分に対して接線の方向の平面６２と中心軸６０との交差部分によって画定し
てもよい。複雑な幾何学的形状を有する実施形態によっては、角度θmを、図１３に示す
ように、中心軸６０と計量面２８の小さい方の部分に対して接線の方向の平面との交差部
分によって画定してもよい。
【００４８】
　他のすべてが同じであるとし、かつ弁本体が弁棒に実質的に従うように構成されるとす
ると、θmが大きいほど、計量弁の作動中の弁棒の所与の変位に対する充填間隙が広くな
る。所与のシール直径と計量点までの所与の心棒変位距離とに対し、θmの値が大きくな
ることにより、概して、弁棒と計量弁とを短くすることができる。図１３に示す計量面２
８の形状により、より短い計量弁において特定の角度θmを使用することができる。図１
１に示すもの等、より単純な計量面では、計量弁が休止位置にある場合に互いに実質的に
従いそれにより残留計量容積を制限しまたは除去する弁棒と弁本体とを製造するために必
要な寸法制御をより軽減することができる。
【００４９】
　本発明による弁棒における角度θmの適当な値は、約２°から約９０°である。この範
囲内で、最小角度は、約１０°がより望ましく、約２０°がさらにより望ましく、約３０
°が最も望ましい。最大角度は、約８０°がより望ましく、約７０°がさらにより望まし
く、約６０°が最も望ましい。
【００５０】
　計量チャンバ内での制限された流動の領域の可能性を制限し製剤の計量チャンバ内への
自由流動を促進するために、計量面は、望ましくは、そのいかなる有意な部分も（たとえ
ば、≦５％またはより望ましくは≦２．５％）、より適当にはいかなる実質的な部分も（
たとえば、≦２％またはより望ましくは≦１％）、または最も適当にはいかなる部分も、
心棒軸に平行にまたは略平行に位置合せされないように構成される。
【００５１】
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　図２、図５および図８に示す例示的な実施形態に示すように、弁棒の本体部は、典型的
には、心棒軸に平行にまたは略平行に位置合せされる、心棒部に隣接する部分を含む。こ
の部分により、弁棒の弁ハウジングの開口および／またはダイヤフラムの通過が容易にな
る。この部分は、心棒部に隣接しかつ作動時に形成される計量チャンバの遠位端にあるた
め（たとえば図６において理解されるように）、本体部のこの部分の平行なまたは略平行
な位置合せにより、計量チャンバ内への流動は制限されない。
【００５２】
　例示的な弁棒を示す図１１～図１３に最もよく示すように、計量面２８は、典型的には
、シール面３０を含む本体部の部分と心棒軸に平行にまたは略平行に位置合せされる心棒
部に隣接する本体部の部分との間に配置される、本体部の部分の面である。計量ガスケッ
トの外面に配置される、計量面とシール面との円周方向の中間面または境界は、典型的に
は、計量ガスケットの最も広い横断面の環であるように理解される。上述した定義に従っ
て心棒の長手方向軸に対して平行な部分を有する中間面または境界を有する実施形態では
、中間面または境界は、この場合、平行な部分の遠位端（すなわち、心棒部に向う端部）
における環であるように理解される。図１１～図１３から理解することができるように、
弁棒が、取り付けられるかまたは一体的なバネガイド４４を有する場合、シール面３０は
、弁棒の本体部の面とバネガイドの面との間の中間面または境界で終端する。
【００５３】
　計量弁が休止状態である場合の製剤の自由流動と同様に、作動中の計量チャンバ内への
製剤の流動に対してもまた、弁棒の中心長手方向軸に対する弁棒のシール面によって描か
れる角度が作用してもよい。図１１を参照すると、角度θsを、弁棒のシール面３０の主
な部分に対して接線の方向の平面６４と中心軸６０との交差部分によって画定してもよい
。複雑な幾何学的形状を有する実施形態によっては、角度θsを、中心軸６０とシール面
３０の小さい方の部分に対する接線の方向の平面との交差部分によって画定してもよい。
弁棒における角度θsに対する典型的な値は、約３０°から約９０°であってもよい。こ
の範囲内で、最小角度は約４５°がより望ましく、約５０°が最も望ましい。最大角度は
、約８５°がより望ましく、約８０°が最も望ましい。
【００５４】
　角度θmが説明した範囲にある計量弁は、計量部、すなわち、部分的に計量チャンバの
境界を画する部分を有してもよく、それを、概して、近位端の断面積が遠位端の断面積よ
り大きい円錐形の形状であると述べることができる。実施形態によっては、計量面とシー
ル面との中間面における弁棒本体の横断面積は、弁棒本体の遠位端（すなわち、弁棒の心
棒部に向う）の横断面積より約４％大きくもよい。他の実施形態では、計量面とシール面
との中間面における弁棒本体の横断面積は、弁棒本体の遠位端の横断面積より少なくとも
約２０％大きくてもよい。さらに他の実施形態では、計量面とシール面との中間面におけ
る弁棒本体の横断面積は、弁棒本体の遠位端の横断面積より少なくとも約６０％大きくて
もよい。
【００５５】
　略円錐形計量部を有する実施形態によっては、弁本体の内面は、ダイヤフラムから弁本
体シール面への略円錐形状を維持する。
【００５６】
　弁棒２６の計量面２８は、任意の適当な外形であってもよく、それでもなお、角度θm

を画定するために使用される平面６２を画定してもよい。たとえば、図１１に示す弁棒等
、比較的単純な幾何学的形状を有する弁棒では、計量面２８の大部分が、角度θmを画定
するために使用される平面６２を画定してもよい。別法として、計量面２８は、図１２お
よび図１３に示すもののように不規則であってもよく、平面６２を画定するために、計量
面の一部のみを使用してもよい。さらに、計量面２８の不規則性は、非幾何学的であって
もよく、それでもなお、本発明による弁棒２６に対する適当な形状を提供してもよい。
【００５７】
　このように、（１）角度θmを本明細書で説明するように画定することができ、（２）
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弁本体２２の内面２４が計量面２８の幾何学的形状に実質的に従うように構成される限り
、計量面２８の特定の幾何学的形状は重要ではない。これらの要素は、計量弁が休止状態
にある場合に残留計量容積を制限しまたは除去することに役立ち、計量チャンバへの製剤
の流動の制限を低減するのを容易にする。さらに、計量面とシール面との間の中間面に隣
接する計量面および／またはシール面のいかなる有意な部分も心棒軸に平行してまたは略
平行して位置合せされないことは、残留計量容積を制限しまたは除去するために有利であ
る場合がある。計量面を、いかなる有意な部分も心棒軸に平行にまたは略平行に位置合せ
されないように構成してもよい。これは、弁本体２２の内面２４が計量面２８の幾何学的
形状に実質的に従っても、計量チャンバ内の制限された流動の領域の形成、故に製剤の計
量チャンバ内への自由流動に対する制限を抑えることに役立つことができる。
【００５８】
　弁本体の計量面２８および内面２４に対する単純な幾何学的形状により、いくつかの製
造上の利点を提供することができる。たとえば、完全に３６０°の回転対称である弁棒で
は、弁の組立て中に回転位置合せが不要である。円錐等の単純な形状もまた、いくつかの
性能上の利点を与えることができる。たとえば、単純な形状により、薬剤の堆積または角
のある縁における製剤の流動の不連続性に関する問題を低減することができる。しかしな
がら、本発明による弁棒２６には、より複雑な幾何学的形状もまた適している。たとえば
、実施形態によっては、半球または他の湾曲構成を含んでもよい。他の実施形態では、図
１２および図１３に示すもの等、複数の角度を有する弁棒を有してもよい。
【００５９】
　上述した実施形態は、弁本体によって包囲された変位可能な弁棒を有する計量弁の文脈
で提供している。しかしながら、変位可能な弁棒が弁本体を包囲する計量弁を設計しても
よい。かかる実施形態を図１４～図１６に示す。図１４は、休止段階にある実施形態を示
し、図１５は、充填段階にある同じ実施形態を示し、図１６は、放出段階にある同じ実施
形態を示す。
【００６０】
　図１４の計量弁１１４は、計量弁１１４のさまざまな部品を収容する役割を果たすハウ
ジング１１８を有する。ハウジング１１８の上部は、図１の代替実施形態に関して示すよ
うなエアゾール容器に付着する。弁本体１２２は、弁ハウジング１１８内に着座し、それ
により弁棒１２６のためのハウジングを提供する。
【００６１】
　計量弁１１４は、弁本体１２２とともに弁棒１２６の一部によって部分的に占有される
内部チャンバ１３８を画定する計量本体１２４を有する。少なくとも１つの入口（図示せ
ず）が、内部チャンバ１３８とエアゾール容器に貯蔵されたバルク製剤との開口した制限
されない流体連通を提供する。
【００６２】
　図１４～図１６に示す実施形態では、計量本体は、概して中心軸１６０を画定する心棒
部１２３を有する。計量本体１２４の心棒部１２３は、入口凹部１１２と、シール面１１
３と、計量面１１６と、放出ガスケット１１７と、を有する。放出ガスケット１１７は、
計量弁が休止位置にある時、弁棒１３０の内面との摺動シールを形成し、内部チャンバ１
３８を弁の外面から分離する。
【００６３】
　弁棒１２６の一部は、作動中を通してハウジング１１８内に存在する。弁棒１２６の別
の部分は、弁棒１２６が図１４に示す休止位置にある時、弁ハウジング１１８の外部に存
在する。弁棒１２６の作動中、ハウジング１１８の外部に存在する弁棒１２６の部分は、
弁ハウジング１１８の内部に一時的に配置されるように、計量弁１１４に対して内方に変
位する。
【００６４】
　図１４～図１６に示す計量弁１１４の弁棒１２６は、計量ガスケット１３２を有する。
計量ガスケット１３２は、弁棒１２６と平面シールを形成し、計量本体１２４の心棒部１
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２３のシール面１１３と摺動環状シールを形成することができるように配置される。弁棒
１２６はまた、計量面１２８と、放出凹部１３６と、放出通路１５０と、を有する。放出
通路１５０は、放出部品１５２と流体連通してもよい。
【００６５】
　図１５は、作動の充填段階における図１４の計量弁を示す。弁棒１２６は、部分的に作
動されているように示されており、すなわち、計量本体１２４の心棒部１２３に対して、
したがって、また計量弁全体に対して内方に変位している。このため、弁棒計量面１２８
は、計量本体の計量面１１６から引き離されている。結果としての空間は、部分的に計量
チャンバ１３４を画定する。製剤は、内部チャンバ１３８から、計量ガスケット１３２と
入口凹部１１２との間に形成された通路を通り、計量チャンバ１３４内に流動することが
できる。
【００６６】
　動作時、弁棒１２６は、さらに、充填済み段階（図示せず）まで作動される。充填済み
段階では、計量ガスケット１３２は最終的にシール面１１３と接触し、流体密封摺動シー
ルを形成する。このシールにより、計量チャンバ１３４が内部チャンバ１３８から分離し
、製剤の計量チャンバ１３４内への流動を停止する。
【００６７】
　図１６は、放出段階に作動された弁棒１２６を示す。弁棒１２６は、放出凹部１３６が
、計量された製剤が計量チャンバ１３４から放出ガスケット１１７の周囲を通り、定量の
製剤を患者に供給することができる放出通路１５０内に流動することができるように、十
分に作動されるように示されている。計量ガスケット１３２は、シール面１１３との摺動
シールを維持し、それにより、内部チャンバ１３８内の製剤を弁の外面から分離し続ける
。
【００６８】
　図１６はまた、図示する実施形態における角度θmの確定を示す。上に示す実施形態と
同様に、角度θmは、中心軸（図１６において１６０として示す）と計量面の少なくとも
一部に対して接線の方向の平面（図１６において１６２として示す）とによって画定され
る。この実施形態では、角度θmを画定するために使用される平面は、計量本体１２３の
心棒部の計量面１１６の少なくとも一部に対して接線の方向である。
【００６９】
　角度θmが、部分的には、計量本体１２３の心棒部の計量面１１６の一部に対して接線
の方向の平面によって画定されるため、計量本体の遠位部、すなわち、放出ガスケット１
１７に近い部分の横断面積は、計量本体１２３の近位部、すなわち入口凹部１１２に近い
部分の横断面積より大きくなる。実施形態によっては、計量本体の遠位端の横断面積は、
計量本体の近位端の横断面積より約４％大きくてもよい。他の実施形態では、計量本体の
遠位端の横断面積は、計量本体の近位端の横断面積より少なくとも約２０％大きくてもよ
い。さらに他の実施形態では、計量本体の遠位端の横断面積は、計量本体の近位端の横断
面積より少なくとも約６０％大きくてもよい。
【００７０】
　上述した実施形態と同様に、計量本体１２３の心棒部の計量面１１６は、弁棒１２８の
計量面の形状および寸法に実質的に従ってもよい。このため、この設計を採用する計量弁
は、計量弁が休止位置にある時、計量本体計量面１１６と弁棒計量面１２８との間の残留
計量容積を制限しまたは除去することも可能である。
【００７１】
　本発明による計量面の設計は、計量弁または弁棒設計の他の態様と同様に、作動中の計
量弁を通る製剤の流動を促進するのに役立つことができる。したがって、本発明の設計を
、明示的に図に示すものとは異なる一般的な計量弁設計とともに使用してもよい。かかる
代替計量弁設計には、弁棒、弁本体、または計量弁の性能を向上させるように設計された
計量弁の他の任意の部分の１つまたは複数の追加の特徴が含まれてもよい。かかる追加の
設計上の特徴は、限定されないが作動中のエアゾール容器から計量チャンバへの製剤の流
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動と製剤計量の一貫性とを含む性能パラメータを向上させることにより計量弁性能を向上
させてもよい。
【００７２】
　同時成形された計量ガスケットを含む実施形態では、以下細長い心棒要素と呼ぶ弁棒の
非計量ガスケット部（心棒部と、本体部の大部分と、恐らくはバネガイドまたはその一部
と、を含む）は、望ましくは、ポリマーを含む材料から作製される。適当なポリマーには
、アセタール、ナイロン、ポリエステル（ＰＥ）、特にポリブチレンテレフタレート（Ｐ
ＢＴ）、ポリメチルペンテン（ＰＭＰ）、ポリフェニレンサルファイド（ＰＰＳ）、ポリ
アリールエーテルケトン（ＰＡＥＫ）、サーモトロピック液晶ポリマー（ＬＣＰ）、ポリ
プロピレン、高密度ポリプロピレン、エチレン－テトラフルオロエチレンコポリマー（Ｅ
ＴＦＥ）、ポリ－二フッ化ビニリデン（ＰＶＤＦ）およびそれらの混合物がある。材料は
、構造上の頑強性を向上させることができる、繊維（たとえば、ガラス、鉱物または炭素
繊維）、鉱物（たとえば、ＣａＣＯ3）、グラファイトまたは炭素等、典型的な充填剤を
含んでもよい。ＰＰＳおよびＰＢＴ含有材料は、望ましくはたとえばガラス繊維から作製
された充填剤を組み込み、他のポリマー含有材料には、望ましくは充填剤は含まれない。
機械的かつ／または熱的応力または変形に対する望ましい耐性を示す弁棒を提供するため
に、ポリマーを、望ましくは、ポリエーテルエーテルケトン等のポリアリールエーテルケ
トン、サーモトロピック液晶ポリマー、ポリメチルペンテン、ポリフェニレンサルファイ
ドおよびそれらの混合物からなる群から選択する。
【００７３】
　計量ガスケットは、典型的にはエラストマーであり、熱可塑性エラストマーまたは熱硬
化性エラストマーを含む材料から作製してもよい。
【００７４】
　適当な熱可塑性エラストマーのさまざまな種類には、ポリエステルゴム、ポリウレタン
ゴム、エチレン酢酸ビニルゴム、スチレンブタジエンゴム、コポリエステル熱可塑性エラ
ストマー、コポリエステルエーテル熱可塑性エラストマー、オレフィン熱可塑性エラスト
マー、ポリエステルアミド熱可塑性エラストマー、ポリエーテルアミド熱可塑性エラスト
マー、コポリアミド熱可塑性エラストマーおよびそれらの混合物が含まれる。オレフィン
熱可塑性エラストマーの例は、引用により開示内容がすべて本明細書に包含されたものと
する国際公開第９２／１１１９０号パンフレットにおいて述べられており、１－ブテン（
ｂｕｔ－１－ｅｎｅ）、１－ヘキセン（ｈｅｘ－１－ｅｎｅ）および１－オクテン（ｏｃ
ｔ－１－ｅｎｅ）から選択されたモノマーを含むエチレンのブロックコポリマーを含む。
適当なオレフィン熱可塑性エラストマーの他の例は、引用をもって開示内容がすべて本明
細書に包含されたものとする国際公開第９９／２０６６４号パンフレットと、米国特許第
５７０３１８７号明細書（ダウ（Ｄｏｗ））とにおいて述べられている。ともに引用をも
って開示内容がすべて本明細書に包含されたものとする国際公開第９３／２２２２１号パ
ンフレットおよび国際公開第９５／０３９８４号パンフレットにおいて述べられているも
の等、スチレン－エチレン－ブタジエン－スチレンコポリマーおよび混合物は、スチレン
－エチレン－プロピレン－スチレンコポリマーとともに、適当な熱可塑性エラストマーで
ある。ポリエーテルアミド熱可塑性エラストマーの例は、ポリエーテル－ブロック－コポ
リアミドであるペバックス（ＰＥＢＡＸ）（アトフィーナ（Ａｔｏｆｉｎａ））である。
相互分散した比較的硬質なドメインと比較的軟質のドメインとの混合を含む組成物もまた
、適当な熱可塑性エラストマーとして採用してもよい。かかる混合組成物の例には、ポリ
オレフィンマトリクスに分散された熱硬化性ＥＰＤＭを有するサントプレーン（ＳＡＮＴ
ＯＰＲＥＮＥ）（アドバンスド・エラストマー・システムズ（Ａｄｖａｎｃｅｄ　Ｅｌａ
ｓｔｏｍｅｒ　Ｓｙｓｔｅｍｓ））、もしくは、結晶性ナノフェーズとゴム状ナノフェー
ズとの混合物を含むセグメント化ポリエステルウレタンのポリマーであるエスタン（ＥＳ
ＴＡＮＥ）（ノベオン（Ｎｏｖｅｏｎ））がある。他の混合物には、オレフィン熱可塑性
／ゴム混合物とポリ塩化ビニル／ゴム混合物がある。他の可能性には、単相溶融処理可能
なゴムおよびイオノマーがある。
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【００７５】
　好ましい熱硬化性エラストマーには、熱硬化性エチレン－プロピレン－ジエンターポリ
マー（ＥＰＤＭ）、アクリロニトリル－ブタジエンコポリマー（ニトリルゴム）、イソブ
チレン－イソプレンコポリマー（ブチルゴム）、ハロゲン化イソブチレン－イソプレンコ
ポリマー（特にクロロブチルゴムおよびブロモブチルゴム）、ポリクロロピレン（ネオプ
レン（Ｎｅｏｐｒｅｎｅ））およびそれらの混合物があり、ＥＰＤＭ、ニトリルゴムおよ
びブチルゴムがより好ましく、ＥＰＤＭおよびニトリルゴムがさらに好ましく、ＥＰＤＭ
が最も好ましい。
【００７６】
　熱硬化性ＥＰＤＭ、ニトリルゴム、ブチルゴム、クロロブチルゴム、ブロモブチルゴム
および／またはネオプレン、特にＥＰＤＭを含む材料から作製された、同時成形された計
量ガスケットの、ＰＡＥＫ、ＬＣＰ、ＰＰＳおよび／またはＰＭＰポリマーを含む材料か
ら作製された細長い心棒要素との組合せにより、医薬エアゾール製剤を供給するための分
配弁（たとえば、定量分配弁）において、機械的かつ／または化学的応力耐性に関して特
定の有利な特性を有する弁棒が提供される。あり得る２４の計量ガスケット／細長い心棒
要素の材料の組合せの各々を、本明細書では個々に開示する、ということを理解しなけれ
ばならない。ＰＡＥＫ、より詳細にはポリエーテルエーテルケトンを含む材料から作製さ
れた細長い心棒要素と、熱硬化性ＥＰＤＭを含む材料から作製された同時成形された計量
ガスケットとを備える弁棒は、医薬エアゾール製剤、特に、液化噴射剤ＨＦＡ１３４ａお
よび／またはＨＦＡ２２７を含む医薬エアゾール製剤、より詳細にはさらにエタノールを
含むかかる製剤に対して、優れた構造的および／または化学的特性を示す。
【００７７】
　弁棒を、オーバーモールディングプロセスによって製造してもアンダーモールディング
プロセスで製造してもよい。
【００７８】
　前者の方法は、
　ａ）第１型形状を提供するステップと、
　ｂ）ポリマーを含む第１材料を成形して細長い心棒要素を形成するステップと、
　ｃ）少なくとも部分的に細長い心棒要素を含む第２型形状を提供するステップと、
　ｄ）計量ガスケットが細長い心棒要素の少なくとも一部と同時成形されるように、第２
材料を成形して計量ガスケットを形成するステップと、
を含む。
【００７９】
　第２アンダーモールディング方法は、
　ａ）第２型形状を提供するステップと、
　ｂ）第２材料を成形して計量ガスケットを形成するステップと、
　ｃ）少なくとも部分的に計量ガスケットの下にある第１型形状を提供するステップと、
　ｄ）ポリマーを含む第１材料を成形して、細長い心棒要素の少なくとも一部と同時成形
される計量ガスケットを有する細長い心棒要素を形成するステップと、
を含む。
【００８０】
　２つの代替方法の一貫性のために、本明細書では、プロセスステップの連続した順序に
関わらず、「第１」型形状および「第１」材料という表現を、細長い心棒要素の成形に関
するステップに関連して使用し、「第２」型形状および「第２」材料という表現を、計量
ガスケットの成形に関するステップに関連して使用する。細長い心棒要素の成形および／
または計量ガスケットの成形のために、好ましい成形の方法は射出成形である。
【００８１】
　当業者には、夫々の型形状が、特定の分配弁において弁棒を使用するために必要な特定
の形態の細長い心棒要素と計量ガスケットとを提供することができるように提供される、
ということが理解されよう。本方法は、成形部品をその型から取り除き、その後他の部品
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を成形するために別の型形態に適当に配置する、ということを含んでもよい。別法として
、本方法は、単一の再配置可能なまたは形態変更可能な型を用いてもよく、その場合、部
品の成形時に、他の部品を成形するために適当な形態形状を提供するように、型を再配置
しまたは変更する。
【００８２】
　熱硬化性エラストマーを含む材料から作製される計量ガスケットを有する弁棒の場合、
成形ステップ、より詳細には射出成形ステップでシール要素を形成するために使用される
材料（「第２材料」）は、望ましくは熱硬化可能エラストマーを含む。熱硬化可能エラス
トマーは、本明細書では、熱硬化性エラストマーを提供することができるように硬化プロ
セス時に上に架橋を形成することができるサイトを提供する、少なくとも１つの二重結合
を有するポリマー分子、特にアルケン基、より詳細には、ペンダントアルケン基を有する
ポリマー分子を含む材料（より詳細には射出成形可能材料）を意味するものと理解される
。
【００８３】
　たとえば、熱硬化性ＥＰＤＭ（エチレン－プロピレン－ジエンターポリマー）とニトリ
ルゴム（アクリロニトリル－ブラジエンコポリマー）とを提供するために使用される熱硬
化可能エラストマーは、典型的には、架橋するのためにポリマーにアルケン基を提供する
重合されたジエンを含む。ブチルゴムは、典型的には、架橋するためにアルケン基を提供
するためにわずかな割合でイソプレンとともにポリイソブテンを含むポリマーから作製さ
れ、ハロゲン化ブチレンゴム、たとえばＣＩＩＲおよびＢＩＩＲは、典型的には、硬化の
前に夫々のポリマーのハロゲン化によって作製される。ハロゲン化により不飽和がなくな
ることはなく、架橋は、典型的には、酸化マグネシウムおよび／または酸化亜鉛、好まし
くは酸化亜鉛を使用して行われ、それにより夫々のハロゲン化金属が除去される。同様に
、ネオプレンは、典型的には、任意にアルキルジアミンとともに酸化マグネシウムおよび
／または酸化亜鉛を使用して、ポリクロロプレンから金属塩化物を除去することにより架
橋される。
【００８４】
　製造する方法において、熱硬化可能エラストマーを含む第２材料を成形する（より詳細
には射出成形する）ステップに続き、本方法は、上記第２材料を硬化させるステップを含
む。この硬化させるステップは、典型的には、第２材料の成形のステップの直後に行われ
、プロセスにおいて上記成形の後でありかつ最終型形状を除去する前の適当な時に行って
もよい。
【００８５】
　硬化プロセスは、望ましくは、少なくとも架橋結合の大部分が形成されるように実行さ
れる。架橋するプロセスは既知であり、２つの一般的なタイプには、典型的にはポリサル
ファイド架橋を提供するための硫黄ドナー分子を用いる硫黄硬化と、過酸化分子が遊離基
源を提供することによりアルケンまたはペンダントアルケン基が架橋を形成することがで
きるようにする、過酸化物硬化と、がある。抽出される可能性のある有害な抽出物が最小
である材料を提供するために、過酸化物硬化が、典型的には、硬化の好ましい方法である
。過酸化物硬化では、ＣＩＩＲおよびＢＩＩＲ等のハロゲン化ブチルゴムを提供するため
に、しばしば、Ｎ，Ｎ’－ｍ－フェニレン－ジマレイミド等の同時加硫剤を使用して適当
な架橋を行う。硬化プロセスは、また、典型的には、熱処理、たとえば１分間以上１１０
℃と２００℃との間で加熱することも含み、それにより少なくとも架橋結合の大部分を形
成することができる。最適な硬化条件、硬化剤等は、成形される特定の熱硬化可能エラス
トマーにより、また恐らくは成形される特定の計量ガスケットの全体寸法、サイズおよび
／または形態によって決まる。プロセス効率に関し、成形工具の回転を迅速にするために
短時間で高温を使用することが望ましい場合がある。
【００８６】
　両方法において硬化ステップと最終型形状の除去の後、追加の熱処理ステップを行うこ
と、たとえば、架橋を実質的に完了しかつ／またはこのように形成された計量ガスケット
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は硬化ステップより長い期間、たとえば０．５～２４時間の期間にわたり、１１０℃から
２００℃の間で加熱することが含まれてもよい。
【００８７】
　本発明の範囲から逸脱することなく、当業者には、本発明に対するさまざまな変更態様
および改変態様が明らかとなろう。本発明は、本明細書に示す例示的な実施形態および例
によって不当に限定されるようには意図されておらず、かかる例および実施形態は、単に
例として提示されており本発明の範囲は本明細書において示される特許請求の範囲によっ
てのみ限定されることが意図されている、ということを理解すべきである。
【図面の簡単な説明】
【００８８】
【図１】本発明によるエアゾール計量弁の実施形態を有する定量吸入器の断面図である。
【図２】休止位置にある本発明による別のエアゾール計量弁の実施形態の拡大断面図であ
る。
【図３】弁棒作動の充填段階中の図２に示すエアゾール計量弁の拡大断面図である。
【図４】弁棒作動の放出段階中の図２に示すエアゾール計量弁の拡大断面図である。
【図５】休止位置にある図１に示す本発明によるエアゾール計量弁の実施形態の拡大断面
図である。
【図６】充填段階にある図１に示す本発明によるエアゾール計量弁の実施形態の拡大断面
図である。
【図７】放出段階にある図１に示す本発明によるエアゾール計量弁の実施形態の拡大断面
図である。
【図８】休止位置にあるさらに別の実施形態の拡大断面図である。
【図９】図８に示す計量弁の弁棒の一部、すなわち計量ガスケットの付近の等角切取拡大
図である。
【図１０】本発明によるエアゾール計量弁で使用する弁棒のさらなる実施形態の一部、す
なわち計量ガスケットの付近の等角切取拡大図である。
【図１１】本発明による弁棒の一実施形態の拡大断面図である。
【図１２】本発明による弁棒の代替実施形態の拡大断面図である。
【図１３】本発明による弁棒の別の代替実施形態の拡大断面図である。
【図１４】休止位置にある本発明による計量弁の代替実施形態の拡大断面図である。
【図１５】充填段階にある本発明による計量弁の代替実施形態の拡大断面図である。
【図１６】放出段階にある本発明による計量弁の代替実施形態の拡大断面図である。



(17) JP 4598527 B2 2010.12.15

【図１】 【図２】

【図３】 【図４】



(18) JP 4598527 B2 2010.12.15

【図５】

【図６】

【図７】

【図８】

【図９】 【図１０】



(19) JP 4598527 B2 2010.12.15

【図１１】 【図１２】

【図１３】 【図１４】



(20) JP 4598527 B2 2010.12.15

【図１５】 【図１６】



(21) JP 4598527 B2 2010.12.15

10

20

フロントページの続き

(74)代理人  100082898
            弁理士　西山　雅也
(72)発明者  グリーンリーフ　デイビッド　ジェイ．
            アメリカ合衆国，ミネソタ　５５１３３－３４２７，セント　ポール，ポスト　オフィス　ボック
            ス　３３４２７
(72)発明者  ホドソン，ピーター　ディー．
            アメリカ合衆国，ミネソタ　５５１３３－３４２７，セント　ポール，ポスト　オフィス　ボック
            ス　３３４２７
(72)発明者  パーキンズ，グラハム
            アメリカ合衆国，ミネソタ　５５１３３－３４２７，セント　ポール，ポスト　オフィス　ボック
            ス　３３４２７
(72)発明者  マホン，ゲイリー　ディー．
            アメリカ合衆国，ミネソタ　５５１３３－３４２７，セント　ポール，ポスト　オフィス　ボック
            ス　３３４２７
(72)発明者  クライン，ハインツ　グエンター
            アメリカ合衆国，ミネソタ　５５１３３－３４２７，セント　ポール，ポスト　オフィス　ボック
            ス　３３４２７

    審査官  内藤　真徳

(56)参考文献  仏国特許発明第１４６１６８５（ＦＲ，Ａ）
              仏国特許発明第１２２５１６３（ＦＲ，Ａ）
              特表平１１－５１４６１５（ＪＰ，Ａ）

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              A61M  11/00


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

