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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】シリンジを一次容器から取り外すことなしに、
安全に複数の投与量の計量移送を可能にする閉鎖式移送
システムを提供する。
【解決手段】可撓性の一次容器１４０から二次リザーバ
に、または患者に、有益な薬品の計量された投与量を移
送する閉鎖式移送システム。システムは、複数回の投与
量を移送するように構成され得る。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　有益な薬品の貯蔵のためおよび前記有益な薬品を届け先ポートに移送するための閉鎖式
システム移送装置（ＣＳＴＤ）配置であって、前記ＣＳＴＤ配置は、
　少なくとも１つの可撓性壁を備えるとともに、前記有益な薬品を貯蔵するためのパッケ
ージを有する一次容器であって、その一次容器内の圧力が実質的に周囲の圧力と均等化さ
れる一次容器と、
　計量ポンプと、
　前記有益な薬品を前記届け先ポートに連通する送達ポートと、
　前記一次容器、前記計量ポンプ、および前記送達ポートと任意選択的に流体連通するバ
ルブと
を備え、前記バルブはバルブハウジングを備え、
　前記一次容器は前記バルブハウジングから延在し、
　前記計量ポンプは前記バルブハウジングに結合され、
　前記送達ポートは前記届け先ポートを収納するように構成された前記バルブハウジング
内の開口部であり、
　前記バルブは、前記届け先ポートと係合していない第１構成から前記届け先ポートと係
合する第２構成に移動可能であり、
　前記第１構成において、前記一次容器および前記計量ポンプは流体連通し、どちらも前
記送達ポートとは流体連通せず、
　前記第２構成において、前記計量ポンプは前記送達ポートと流体連通し、どちらも前記
一次容器とは流体連通せず、
　前記可撓性壁は、前記有益な薬品が前記一次容器から前記計量ポンプに移送されるとき
にしぼむ、
前記ＣＳＴＤ配置。
【請求項２】
　前記バルブはニードルと、前記届け先ポートにつなぎ合わせるように構成される前方隔
壁とをさらに備え、
　前記第１構成において、前記ニードルは前記前方隔壁を貫通せず、前記前方隔壁は前記
バルブと前記届け先ポートとの間の流体連通を遮断し、
　前記第２構成において、前記ニードルは前記前方隔壁を貫通し、前記バルブと前記届け
先ポートとの間に流体連通を確立する、
請求項１に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項３】
　前記届け先ポートは、前記届け先ポートが前記送達ポートから離脱させられる前記第１
構成から、前記届け先ポートが前記送達ポートと係合する前記第２構成に、前記バルブを
操作するように構成され、前記届け先ポートは隔壁を備え、前記第１構成において、前記
隔壁は前記送達ポートと前記届け先ポートとの間の流体連通を遮断し、前記第２構成にお
いて、前記ニードルは前記隔壁を貫通し、前記送達ポートと前記届け先ポートとの間に流
体連通を確立する、請求項２に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項４】
　前記第２構成において、前記前方隔壁および前記隔壁が前記ＣＳＴＤ配置から前記有益
な薬品が漏れ出ることを防ぐ流体密封シールを確立する、請求項３に記載のＣＳＴＤ配置
。
【請求項５】
　前記届け先ポートは、前記届け先ポートが前記送達ポートから離脱させられている前記
第１構成から、前記届け先ポートが前記送達ポートと係合する前記第２構成に、前記バル
ブを操作するように構成される、請求項１に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項６】
　前記可撓性壁は、フィルム、箔、成形された構成要素、ブロー成形された構成要素のう
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ちの少なくとも１つを備える、請求項１に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項７】
　前記パッケージは前記有益な薬品の少なくとも第１の組成物を収容する少なくとも第１
区画室を備える、請求項１に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項８】
　前記パッケージは、前記有益な薬品の少なくとも第２の組成物を収容する少なくとも第
２区画室をさらに備え、前記第１区画室および前記第２区画室は、壊れやすいシールで隔
てられ、それが開かれたときに前記有益な薬品の前記第１の組成物および前記第２の組成
物の無菌的な混合を許容する、請求項７に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項９】
　前記計量ポンプがシリンジである、請求項１に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項１０】
　前記シリンジが前記バルブハウジング上に螺合されるように構成され、その後、前記シ
リンジが前記バルブハウジングにロックされて、取り外すことができない、請求項９に記
載のＣＳＴＤ配置。
【請求項１１】
　前記シリンジは前記有益な薬品の投薬オプションに相関する目盛りを備える、請求項９
に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項１２】
　前記届け先ポートは、静脈内送達システム、カテーテル、チューブ、ニードル、または
それらの組み合わせのうちの少なくとも１つと連通するように構成される、請求項１に記
載のＣＳＴＤ配置。
【請求項１３】
　前記バルブを前記第１構成に付勢するばねをさらに備える、請求項１に記載のＣＳＴＤ
配置。
【請求項１４】
　前方隔壁をさらに備え、前記前方隔壁および前記ばねは単一の構成要素に組み合わされ
ている請求項１３に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項１５】
　前記バルブと流体連通する入れ物をさらに備え、前記第１構成において、前記計量ポン
プは前記一次容器から流体を受け取ることのみが可能であり、前記計量ポンプは前記入れ
物に流体を押し出すことのみが可能である、請求項１に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項１６】
　前記バルブが前記第２構成のままであるように前記送達ポートに結合された前記届け先
ポートを保持するラッチ機構をさらに備える、請求項１に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項１７】
　前記一次容器は、前記パッケージを支持するため、および、前記バルブと前記一次容器
をつなぎ合わせるための半硬質の裏当てをさらに備える、請求項１に記載のＣＳＴＤ配置
。
【請求項１８】
　前記バルブは、前記半硬質の裏当てを回転させることで前記第１構成と前記第２構成と
の間で移動可能なストップコックを備え、前記第１構成において、前記半硬質の裏当ての
長軸と前記計量ポンプの長軸とが平行であり、前記半硬質の裏当ては前記送達ポートとの
係合のための前記届け先ポートのアクセスを遮るように前記送達ポートを越えて延在する
、請求項１７に記載のＣＳＴＤ配置。
【請求項１９】
　前記バルブは、ストップコック、および、前記第１構成と前記第２構成との間で前記ス
トップコックを操作する回転作動レバーを備え、前記回転作動レバーは、前記第１構成に
おいて、前記送達ポートが前記届け先ポートに連結されるのを防ぐように前記送達ポート
を閉塞する突出部を備える、請求項１に記載のＣＳＴＤ配置。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、薬物調製および送達の分野に関連する。より具体的には、本開示は、危険な
薬物の調合、移送、および投与のための閉鎖式システム移送装置（ＣＳＴＤ：Ｃｌｏｓｅ
ｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｔｒａｎｓｆｅｒ　Ｄｅｖｉｃｅ）に関連する。
【背景技術】
【０００２】
　投与のための薬物の調製プロセスにおいて、一次容器から注入リザーバ、注入ラインな
どの薬物送達システムへの、または直接患者への測定された量の薬剤の移送がしばしば必
要とされる。調製者（典型的には、薬剤師または他の医療従事者）の薬剤への曝露には、
健康へのリスクが存在する場合があり、このリスクを最小化するか、または完全に排除す
るように予防措置をとる必要がある。危険な薬剤の例には、抗腫瘍薬、抗ウイルス薬、お
よびホルモンなどの化学療法薬が含まれる。
【０００３】
　ガラスバイアルなどの硬質一次容器に収容される薬物は、バイアル内外に物質を移送す
ることによって周囲の気圧とバイアル内圧力との間の圧力の不均衡が引き起こされる可能
性があるので、特定の課題を提示する。この圧力の不均衡は、危険な物質への使用者の曝
露というリスクを増加させる薬物の漏れおよびエアロゾル化につながり得る。危険な物質
の取り扱いに関連する別のリスクには、薬物移送システムコネクタの露出面に残った薬物
残留物が含まれる。液体薬物システムにおける一般的なコネクタは、ほとんどの非経口シ
リンジ先端ならびに静脈内（ＩＶ）バッグのポートおよびＩＶ注入ラインにおいて見られ
るルアーコネクタである。連結時に、ルアーコネクタは信頼性の高い流体密封シールを特
徴としているが、取り外し時には、ルアーコネクタは濡れた露出面および／または開いた
ラインを残し得る。これは、ルアーコネクタを使用するとき、薬物の漏出およびエアロゾ
ル化を許容する。
【０００４】
　シリンジでバイアルから取り出されたとき、危険な物質への使用者曝露のリスクを減少
させるように、いくつかのシステムが提案されていて、ヘルスケア業界では、一般的には
、閉鎖式移送システムまたは閉鎖式システム移送装置（ＣＳＴＤ）と言及されている。閉
鎖式移送システムは、通常、薬物曝露に対する２つの重要な誘因、ａ）一次容器と大気と
の間の圧力差、およびｂ）シリンジの先端、バイアルストッパ、またはＩＶシステムポー
トなどの流体システム構成要素の露出面上の薬物残留物、のうちの少なくとも１つに対し
て解決策を提供する。
【０００５】
　閉鎖式移送システムの一例は、Ｔｅｖａ　Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ社（Ｐｅｔ
ａｃｈ　Ｔｉｋｖａ、イスラエル）から市販されるＴｅｖａｄａｐｔｏｒ（商標）システ
ムであり、その一つの実例は特許文献１である。Ｔｅｖａｄａｐｔｏｒ（商標）システム
は、ＩＶ投与のための調合に関与するバイアル用アダプタ、ＩＶバッグポート、ＩＶライ
ンポート、およびシリンジを含む様々な通常の構成要素と相互作用させるように構成され
る一連の相互連結アダプタからなる。Ｔｅｖａｄａｐｔｏｒ（商標）バイアルアダプタは
、バイアルから投与量が取り出されたとき、バイアル内と周囲の空気との圧力の連続的な
均衡を保たせるが、汚染物質がバイアルを通り抜けること、またはエアロゾルがバイアル
を離れることを防ぐエアフィルタリングシステムを含む。Ｔｅｖａｄａｐｔｏｒ（商標）
バイアルアダプタならびに、それの他のアダプタは、コネクタの露出面上の薬物残留物を
最小限に抑えるか、または排除するように構成されるコネクタを備えている。Ｔｅｖａｄ
ａｐｔｏｒ（商標）システムにおいて、各ライン末端は、コネクタが連結されていないと
きにゴム隔壁によって密閉される。両側の隔壁が流体密封の態様で係合された後のみにお
いて、中空のニードルが両側の隔壁末端を貫通して流体通路を形成した時点で、流体の連
通が雄および雌コネクタの間で確立される。同じように、両末端が取り外されているとき
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、その中空のニードルは、２つの隔壁が互いに外れる前に格納され、乾燥した露出面が残
される。
【０００６】
　閉鎖式薬物移送システムの別例はＥｑｕａｓｈｉｅｌｄシステムであり、Ｅｑｕａｓｈ
ｉｅｌｄはＥｑｕａｓｈｉｅｌｄ（商標）社（米国ニューヨーク州ポートワシントン）の
商標であり、その一つの実例は特許文献２である。Ｅｑｕａｓｈｉｅｌｄ（商標）システ
ムは、圧力均等化システムを特徴とする特別なシリンジを含み、シリンジプランジャの後
ろにある閉じた空気区画室を薬物区画室と連通する薬物通路と平行に、密閉された末端コ
ネクタ（バイアルストッパなど）を横切って専用の空気通路が確立される。コネクタを横
切る圧力は空気（および薬物蒸気）がこの特別な区画室に対して入出することを許容する
ことによって均衡される。Ｅｑｕａｓｈｉｅｌｄ（商標）システムは、さらにＴｅｖａｄ
ａｐｔｏｒ（商標）コネクタに類似した耐漏性末端アダプタを含む。
【０００７】
　別のＣＳＴＤは、Ｐｈａｓｅａｌ（商標）システムであり、ＰｈａｓｅａｌはＢＤ社（
Ｆｒａｎｋｌｉｎ　Ｌａｋｅ、ＮＪ）の商標である。その一つの実例は特許文献３であり
、バイアルとシリンジとの間に設置されたバイアルアダプタを含み、膨張可能な空気袋を
収容するものである。空気袋は、周囲の空気との圧力平衡を維持し、バイアルおよびその
空気袋に自由に入出できる可撓性素材から作られる。Ｐｈａｓｅａｌ（商標）システムは
、漏れを減少または回避するために、Ｔｅｖａｄａｐｔｏｒ（商標）コネクタに類似した
末端アダプタをさらに含む。
【０００８】
　他のＣＳＴＤは、Ｈｏｓｐｉｒａ（Ｌａｋｅ　Ｆｏｒｅｓｔ、ＩＬ）のＬｉｆｅＳｈｉ
ｅｌｄ（商標）ＣｈｅｍｏＣｌａｖｅ（商標）シリーズ、およびＩＣＵ（Ｓａｎ　Ｃｌｅ
ｍｅｎｔｅ、ＣＡ）のＣｈｅｍｏＬｏｃｋ（商標）を含む。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００９】
【特許文献１】米国特許第７，６７０，３２６号明細書
【特許文献２】米国特許第８，１９６，６１４号明細書
【特許文献３】米国特許第６，７１５，５２０号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　本開示において、現在までに企図されて提案されたＣＳＴＤには多くの課題があること
が認識されている。提案されたＣＳＴＤの１つの課題は、バイアルと硬質バイアルとの間
の圧力を平衡近くに維持するために必要なシステム構成要素の複雑さであり、これは、高
い製造コストにつながり、多くの適用または設置に際してこれらのシステムを法外な費用
にする。
【００１１】
　別の課題は、バイアルは１回の投与量より多くの薬物を収容し得るが、シリンジは追加
の各投与量を取り出すようにバイアルから取り外されたり再連結されたりする必要がある
ことにある。投与用のいくつかの注入バッグを調製するために、複数回投与用の単一のバ
イアルを使用することは薬局での一般的な慣行である。しかしながら、特定の公表された
研究が示すように、以前のＣＳＴＤのいずれも、完全に漏れがないことがなく、したがっ
て取り外し毎に薬物曝露のリスクを提示する。ＣＳＴＤシステム構成要素の再連結は、薬
物の汚染のリスクも提示する。
【００１２】
　別の課題は、提案されているＣＳＴＤの末端コネクタは、システムが適切に操作された
ときのみ、ほぼ漏れがないことにある。しかしながら、シリンジに薬物が装填され、シリ
ンジがバイアルから取り外されたとき、そのゴム隔壁末端にはすでに穿孔されており（薬
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物がバイアルから取り出されるとき）、したがってシリンジ内の薬物への潜在的な曝露の
ための通路を提供する。シリンジのゴム隔壁末端は、調合物が加圧されていないときに適
切な流体密封シールを提供し得るが、シリンジ末端が別のシステム構成要素に連結されて
いない間に、シリンジ内の薬物が加圧される場合には、隔壁の穿孔領域を通って薬物が漏
れる可能性がある。シリンジ内の薬物は、思い違いをしたユーザーによって、または、プ
ランジャロッドに衝撃を与えた場合（例えばシリンジを誤って床に落とした場合）に、誤
って加圧され得る。
【００１３】
　投薬エラーを軽減しないこともＣＳＴＤの別の課題である。様々な薬物および投与量サ
イズでの使用が予想されるので、ＣＳＴＤシリンジには一般的に目盛りが付けられている
。
　ＣＳＴＤシリンジのさらに別の課題は、ＣＳＴＤシリンジが収容する特定の薬物では事
前マークされていないことである。シリンジが一次容器から取り外されると、シリンジに
ラベルをつけることは使用者の裁量になり、したがって処置上のエラー様式になる可能性
がある。これはシリンジの内容物がシリンジからＩＶシステムにすぐに移送されない場合
、または、患者にすぐに注射されない場合に特に懸念事項である。また、薬局の調剤手順
でシリンジと一次容器との不整合の余地を残す、複数の投与量を移送するために同じシリ
ンジを使用することが許可されているかどうかも懸念を提示する。
【００１４】
　前述の観点から、現在、製造に、より費用がかからない単純化されたＣＳＴＤを入手す
る必要性が残っていることが認識される。シリンジを一次容器から取り外すことなしに、
安全に複数の投与量の計量移送を可能にするＣＳＴＤを入手することも望ましい。また、
シリンジが他のシステム構成要素に連結されていないときに誤って加圧された場合に、隔
壁末端を通る薬物漏出を防ぐより安全なＣＳＴＤを入手することも望まれる。投薬エラー
のリスクを減少させるために、薬物固有の目盛りを提供するＣＳＴＤを入手することも望
まれる。また、シリンジから内容物が移送されるまで、または複数の移送用シリンジの使
用が完了するまで、薬物情報がラベル付けされたＣＳＴＤシリンジを入手することも望ま
れる。
【課題を解決するための手段】
【００１５】
　本開示は、以前に提案されているＣＳＴＤに対する改善を容易にする（例えば、上記の
提案されているＣＳＴＤシステムの不足を低減または排除する）ＣＳＴＤを提示する。当
該ＣＳＴＤは、一次容器から二次リザーバ、ＩＶ容器、およびＩＶラインのうちの少なく
とも１つの相互交換ポートに、直接患者に（例えばニードル、カテーテル、またはノズル
を通って）、または別の所望の届け先に（以下まとめて届け先と言及する）計量された投
与量の有益な薬品の調合、移送、および投与を容易にするように構成される。
【００１６】
　本開示の一態様によると、当該ＣＳＴＤは、可撓性壁を備える一次容器と、耐漏性送達
ポートと、一次容器から計量された投与量を取り除くこと、および送達ポートを通って相
互交換届け先ポートに前記投与量を移動させることができる計量ポンプと、前記一次容器
、計量ポンプ、および送達ポートの間を連通するバルブとを備える。計量ポンプは本開示
を通して記載されるが、一次容器から計量された投与量を取り除くこと、および送達ポー
トを通って相互交換届け先ポートに前記投与量を移動させることができる任意の形態の計
量装置が限定されることなく使用され得ることが理解される。同様に、送達ポートが届け
先ポートに連結されていないとき、バルブは計量状態にあり、一次容器と計量ポンプとの
間の双方向の流体連通が可能にされ、送達ポートを通る流体連通が不可能にされる。送達
ポートが届け先ポートに連結されるとき、バルブは送達状態にあり、計量ポンプと届け先
との間の流体連通が可能にされ、一次容器と計量ポンプとの間の流体連通が不可能にされ
る。
【００１７】
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　本開示の一態様によると、一次容器と送達ポートとの間の直接の流体連通は、計量状態
および送達状態の両方で不可能にされる。
　一次容器の可撓性壁は、有益な薬品と周囲の気圧との間の圧力平衡を提供する、有益な
薬品と周囲の空気との間の障壁となる。有益な薬品が一次容器に入出するとき、一次容器
壁は、一次容器の体積を調節するようにしぼんだり膨らんだり（例えば、弾性的または塑
性的に拡張する）できる。この内在の圧力均等化能は、バイアルなどの硬質容器と類似し
た結果を得るために必要な複雑なシステムの必要性を排除するため、重要な利点である。
【００１８】
　一配置において、一次容器はフィルムまたは箔のうちの少なくとも１つから作られる。
一次容器はポーチ、サシェ、フレキシブルチューブ、成形容器を備え得る。一配置におい
て、一次容器は予備成形される。一配置において、一次容器は、有益な薬品を受け取るよ
うに構成された（大きさで作られた）充填可能なキャビティを構造的に規定（保持、画成
、自己維持、または独立して維持）する第１の予備成形状態から、有益な薬品が計量ポン
プに移動して前記体積が実質的に空である変形状態の間で移動可能の（強制的な）変形可
能な壁を備える。
【００１９】
　一配置において、一次容器は可撓性素材から作られる壁を備え、一次容器は壁のシール
によって規定される有益な薬品の区画室を備え（例えば、有益な薬品の区画室の少なくと
も一部の周りに延在する周辺シール）、区画室壁は、このシールに垂直方向に予備成形さ
れる（例えば、区画室壁は、一般にシールから垂直に延在し得る）。
【００２０】
　一配置において、一次容器は少なくとも２つの区画室を含む。第１区画室は有益な薬品
の少なくとも第１の組成物を収容し、少なくとも第２区画室は有益な薬品の少なくとも第
２の組成物を収容する。第１区画室および第２区画室は、開いたとき、この第１の組成物
と第２の組成物とを無菌的に混ぜ合わせることを許容する壊れやすいシールによって隔て
られ得る。
【００２１】
　一配置において、一次容器の可撓性パッケージは、少なくとも部分的に硬質または半硬
質の裏当てによって支持される。この裏当ては、例えば有益な薬品の区画室とバルブとの
間、または一次容器の２つの隣接する組成物の区画室間の壊れやすいシールの破壊のため
の、パッケージの操作（例えば、使用者の指による指での操作）を容易にすることができ
る。
【００２２】
　一配置において、裏当ては一次容器をバルブとつなぎ合わせ得る。一配置において、バ
ルブは裏当て内に収納される（例えば、バルブは裏当てと一体的に形成され得る）。一配
置において、計量ポンプは裏当てによって支持され得る。一配置において、計量ポンプは
、裏当て内に一体化され得る。一配置において、一次容器の内容物情報は、一次容器に（
例えば、裏当てに）ラベル付けられ得る。一配置において、裏当てはバルブに関して移動
可能であってよく、バルブを計量状態と分配状態との間で操作可能である。一配置におい
て、ＣＳＴＤが計量状態にあるとき、裏当ては、送達ポートが届け先ポートに連結される
ことを物理的に防ぎ得る。
【００２３】
　一配置において、ＣＳＴＤが送達状態にあって届け先ポートに連結されているとき、裏
当ては、バルブが計量状態に移動することを物理的に防ぎ得る。
　本開示の一態様によると、ＣＳＴＤは、有益な薬品の複数の計量された投与量を一次容
器から１つの届け先または複数の届け先に順次移送可能であるが、それと同時に、一次容
器はバルブおよび計量ポンプに連結されたままであり、有利には、以前に提案されている
ＣＳＴＤ解決策に比べて、このプロセスにおける接離の数を削減し、それによって薬物曝
露のリスクを減少させる。
【００２４】
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　計量ポンプは、シリンジ、ベローズ、または一次容器から既知の量の有益な薬品を取り
除き、送達ポートを通ってそれを移送することが可能な他の容積式配置を備え得る。
　本開示の一態様によると、送達ポートが届け先ポートと係合している場合を除き、バル
ブは一次容器を吸引してよく、その結果、例えばシリンジのプランジャロッドの意図しな
い操作によって、計量ポンプ内の有益な薬品が誤って加圧された場合、有益な薬品は、耐
漏性送達ポートの背後に圧力を発生するのではなく、一次容器に還流される。これは、漏
れをもたらし得る耐漏性送達ポートの背後に圧力が発生するという類似した状況において
、従来技術に対する重要な利点である。
【００２５】
　本開示の一態様によると、計量ポンプは一般的なシリンジの形態であり、シリンジ内に
投与量を取り出す（計量する）こと、届け先ポートに送達ポートを連結すること、シリン
ジから届け先ポートに計量された投与量を移送すること、送達ポートを届け先ポートから
取り外すこと、および、必要に応じて、同じまたは異なる届け先に別の投与量を移送する
プロセスを繰り返すことの手順の間にわたって、シリンジはバルブ、送達ポート、および
一次容器に連結されたままでよい。この配置は、シリンジおよび一次容器を連結し続ける
ことによって、シリンジは常に一次容器ラベルでラベル付けされたままであり、シリンジ
不一致のリスクを減少させ、したがって間違った薬物の意図しない投与のリスクを減少さ
せるので、従来技術に対して重要な利点がある。加えて、以下に示すように、ＣＳＴＤの
特定の配置は、適切な投与量の計量を容易にするために情報をラベルに印刷できるように
、一次容器ラベルに対して注射器を配置し得る。例えば、ラベルは、投与量体積をマイク
ログラムでの有益な薬品の重量などの他の関連する指標に変換し、および／または、患者
の体重を有益な薬品の投与量体積または重量に変換するシリンジバレルに沿った目盛りの
グラフィックが提示され得る。この追加のラベル情報により、使用者は処方箋から計算さ
れた投与量体積を確認し、計算エラーの余地を減少させることができる。
【００２６】
　本開示の一態様によると、ＣＳＴＤ配置は、一次容器と、シリンジ（または他の計量ポ
ンプ）と、耐漏性送達ポートを備えるバルブとを備える事前に充填された装置である。し
たがって、シリンジバレルは、一般的なミリリットルの目盛りではなく、使用され得る製
品固有の目盛りでマークされ得る。目盛りスケールは、有益な薬品の重量および／または
患者の体重を表し得る。既知のアリコートにおいて処方される有益な薬品のために、スケ
ールは、投与量計量エラーをさらに減少するためにそれらのマーキングのみを有し得る。
【００２７】
　本開示の別の態様によると、バルブは、届け先ポートと連通可能な耐漏性送達ポートを
備え、前記バルブは、可撓性壁を備える一次容器と、一次容器から計量された投与量を取
り除き、送達ポートを通って相互交換届け先ポートに前記投与量を押し出すことができる
計量ポンプと連通するように構成され、この配置により、バルブが計量ポンプおよび一次
容器と連通するとき、および、送達ポートが届け先ポートに連結されないとき、バルブが
計量状態にあって、一次容器と計量ポンプとの間の双方向の流体連通が可能にされ、送達
ポートを通る流体連通が不可能にされ、送達ポートが届け先ポートに連結されるとき、バ
ルブは送達状態にあって、計量ポンプと届け先との間の流体連通が可能にされ、一次容器
と計量ポンプとの間の流体連通が不可能にされる。
【００２８】
　前記バルブの一態様によると、一次容器と送達ポートとの間の直接の流体連通は、計量
状態および送達状態の両方で不可能にされる。
　本開示の一態様によると、ＣＳＴＤ配置はバルブを計量状態から送達状態に操作するよ
うに構成された届け先ポートをさらに備え、計量状態では、届け先ポートが送達ポートか
ら離脱され、送達状態では届け先ポートが送達ポートと係合する。
【００２９】
　この要約は、以下の発明を実施するための形態でさらに説明される、選択された概念を
簡略化された形式で紹介するために提供される。この要約は、請求項の主題の主要な特徴
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または本質的な特徴を特定することを意図しておらず、請求項の主題の範囲を限定するた
めに使用されることも意図されていない。
【００３０】
　他の実装もまた、本明細書に記載および列挙されている。
【図面の簡単な説明】
【００３１】
【図１】ＣＳＴＤ配置の概観を示す図。
【図２ａ】ＣＳＴＤ配置の操作状態の断面図を示す図。
【図２ｂ】ＣＳＴＤ配置の操作状態の断面図を示す図。
【図２ｃ】ＣＳＴＤ配置の操作状態の断面図を示す図。
【図３】入れ物を備えるＣＳＴＤ配置を示す図。
【図４ａ】バルブがベローズを備える、ＣＳＴＤ配置を示す図。
【図４ｂ】バルブがベローズを備える、ＣＳＴＤ配置を示す図。
【図５】一次容器の裏当てがシリンジに並行に配向され、かつ、投与スケール目盛りを有
する、ＣＳＴＤ配置を示す図。
【図６】一次容器の裏当ておよびバルブが組み合わされ、バルブ軸が裏当て面に垂直であ
る、ＣＳＴＤ配置を示す図。
【図７】一次容器の裏当ておよびバルブが組み合わされ、バルブ軸が裏当て面に垂直であ
る、ＣＳＴＤ配置を示す図。
【図８ａ】ストップコックバルブを備えるＣＳＴＤ配置を示す図。
【図８ｂ】ストップコックバルブを備えるＣＳＴＤ配置を示す図。
【図９ａ】一次容器の裏当てがストップコックバルブのハンドルである、ストップコック
バルブを備える、ＣＳＴＤ配置を示す図。
【図９ｂ】一次容器の裏当てがストップコックバルブのハンドルである、ストップコック
バルブを備える、ＣＳＴＤ配置を示す図。
【図９ｃ】一次容器の裏当てがストップコックバルブのハンドルである、ストップコック
バルブを備える、ＣＳＴＤ配置を示す図。
【発明を実施するための形態】
【００３２】
　本発明は、様々な修正および代替の形態を許容するが、その複数の具体的な実施形態は
、例として図面に示され、本明細書で詳細に説明されている。しかしながら、本発明を開
示された特定の形態に限定することを意図するのではなく、むしろ、本発明は、特許請求
の範囲によって定義される本発明の範囲内にあるすべての修正、均等物、および代替をカ
バーすることを意図していることを理解されたい。
【００３３】
　図１は、本開示によるＣＳＴＤ配置１００の概観を示す。ＣＳＴＤ配置１００は、一次
容器から二次リザーバ、静脈内（ＩＶ）容器、およびＩＶラインのうちの少なくとも１つ
の相互交換ポートに、直接患者に（例えばニードル、カテーテル、またはノズルを通って
）、または別の所望の届け先に（以下まとめて届け先と言及する）計量された投与量の有
益な薬品を調合、移送、および投与するように構成される。
【００３４】
　一実施形態において、有益な薬品を貯蔵するため、および有益な薬品の届け先ポートへ
の移送のためのＣＳＴＤ配置１００は、一次容器１４０内の圧力が実質的に周囲の気圧に
均等化されるように少なくとも１つの可撓性壁１４８を備える、有益な薬品を貯蔵するた
めのパッケージ１４１と、計量ポンプ１１０と、有益な薬品を届け先ポートと連通するた
めの送達ポート１３０と、一次容器１４０、計量ポンプ１１０および送達ポート１３０と
流体連通するバルブ１２０とを含んでよく、バルブ１２０はバルブハウジングを含んでよ
く、一次容器１４０はバルブハウジングから延在し、計量ポンプ１１０はバルブハウジン
グに結合されてよく、送達ポート１３０は届け先ポートを収容するように構成されたバル
ブハウジング内に開口していてよい。バルブ１２０は、届け先ポートに係合されていない
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第１構成から、届け先ポートに係合されている第２構成に移動可能であり得る。第１構成
において、一次容器１４０および計量ポンプ１１０は流体連通されていてよく、どちらも
送達ポート１３０と流体連通されていなくてよい。第２構成において、計量ポンプ１１０
は送達ポート１３０と流体連通されていてよく、どちらも一次容器１４０とは流体連通さ
れていなくてよい。有益な薬品が一次容器１４０から計量ポンプ１１０に移送されるとき
、（例えば一次容器１４０からの有益な薬品の除去に応じて一次容器１４０内の任意の圧
力の不均衡の均等化のため）可撓性壁１４８はしぼむ。
【００３５】
　計量ポンプ１１０は、計量された投与量の有益な薬品を一次容器１４０から除去するこ
と、および送達ポート１３０を通って相互交換届け先ポートに前記投与量を押し出すこと
ができてよい。一実施形態において、計量ポンプ１１０はシリンジである。いくつかの実
施形態において、ポンプ１１０は有益な薬剤の投薬オプションに相関する目盛りを備える
。
【００３６】
　パッケージ１４１の可撓性壁１４８は、有益な薬品と周囲の気圧との間の圧力平衡を可
能とする、有益な薬品と周囲の空気との間の障壁を提示している。有益な薬品が一次容器
１４０に入出するとき、一次容器の壁１４８は一次容器１４０の体積を調節するようにし
ぼんだり膨らんだり（例えば、塑性的または弾性的に変形する）できる。この固有の圧力
均等化能は、ＣＳＴＤ配置１００からの漏出の原動力を排除する。パッケージ１４１の可
撓性壁１４８は、フィルム、箔、または薄い成形またはブロー成形された構成要素のうち
の少なくとも１つを備える。パッケージ１４１は、ポーチ、サシェ、フレキシブルチュー
ブ、成形容器を備えてよい。可撓性壁１４８は、有益な薬品を受け取るように構成された
第１区画室１４２の充填可能なキャビティを構造的に規定する第１の予備成形状態と、有
益な薬品が計量ポンプ１１０に移動して一次容器１４０の前記体積が実質的に空である変
形状態との間で実行されてよく、変形可能であってよい。第１区画室１４２は、パッケー
ジ１４１の第１壁１４８と第２壁１４９との間の周辺シール１４５によって規定されてよ
く、区画室壁１４８は、このシール１４５に垂直方向に予備成形される。
【００３７】
　いくつかの実施形態において、パッケージ１４１は２つの区画室を含み得る。第１区画
室１４２は、有益な薬品の少なくとも第１の組成物を収容し、第２区画室１４３は、有益
な薬品の少なくとも第２の組成物を収容する。第１区画室１４２および第２区画室１４３
は、壊れやすいシール１４４によって隔てられ、開放時に、有益な薬品の第１の組成物と
第２の組成物とが無菌的に混ぜ合わせられ得る。パッケージ１４１は、硬質または半硬質
の裏当て１４６によって支持され得る。裏当て１４６は、第１区画室１４２を押し下げる
ことによる（例えば使用者の指によって）パッケージ１４１の指による操作（例えば壊れ
やすいシール１４４の破壊のため）を容易にすることができる。裏当て１４６は、コネク
タ１４７を介して一次容器１４０およびバルブ１２０につなぎ合わされてよい。一次容器
１４０および計量ポンプ１１０が事前に組み立てられているとき（ＣＳＴＤ配置１００が
事前に充填された薬物送達システムとみなされる）、ＣＳＴＤ配置１００は使用者に対し
て提供され得る。ＣＳＴＤ１００の別の配置において、計量ポンプ１１０および一次容器
１４０のうちの少なくとも一方は、例えば使用者によって、製造後バルブ１２０に組み立
てられる。
【００３８】
　図２においてさらに示されるように、送達ポート１３０は、上述されたＴｅｖａｄａｐ
ｔｏｒ（商標）システムに実装されたコネクタと実質的に同様の構成を有し得る耐漏性コ
ネクタを備え得る。一実施形態においてＣＳＴＤ配置１００は、バルブが第２構成のまま
であるように、送達ポートに結合された届け先ポートを保持するためのラッチ機構を含み
得る。この実施形態において、翼形状のカンチレバーアーム１３１は、届け先のポートと
のラッチ連結を解放するように動作可能である。一配置において、コネクタ１４７は、ポ
ンプ１１０に対する一次容器１４０の位置および配向を変更させる。一配置において、チ
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ューブはコネクタ１４７とバルブ１２０との間を連結する。
【００３９】
　図２ａ～２ｃは、図１のＣＳＴＤ１００と類似した配置の、ＣＳＴＤ配置２００の３つ
の操作状態での断面の切り抜き図を示している。図２ａは、ＣＳＴＤ配置２００と届け先
とが接触せず、ＣＳＴＤ配置２００が第１構成にある第１操作状態を示す（計量状態とし
ても言及される）。図２ｂは、ＣＳＴＤ配置２００が届け先と接触しているが第１構成の
ままである第２操作状態、または計量状態のＣＳＴＤ配置２００を示す。図２ｃは、ＣＳ
ＴＤ２００が届け先と流体連通し、ＣＳＴＤ２００が第２構成にある第３操作状態のＣＳ
ＴＤ２００を示す（送達状態とも言及される）。
【００４０】
　ＣＳＴＤ配置２００は、一次容器２４０と、シリンジ２１０の形態での計量ポンプと、
耐漏性送達ポート２３０と、バルブ２２０とを備え、前記一次容器２４０、シリンジ２１
０、および届け先の相互交換ポートと連通するように構成された送達ポート２３０との間
で連通する。そのような届け先は、限定ではないが、容器、ＩＶバッグ、ＩＶライン、バ
イアル、送達装置、および送達装置へのコネクタ、アダプタまたは連結器であり得る。
【００４１】
　一次容器２４０は、事実上バルブ２２０に連結された円として輪郭を描かれる。一次容
器２４０は、有益な薬品の貯蔵、調合、取り扱い、または移送するための当技術分野で知
られている任意の様式のものであり得るが、本開示において教示されるように、一次容器
２４０は好ましくはその内部容量を有益な薬品体積に合わせて調節するように変形するこ
とができる少なくとも１つの可撓性壁を備える。この可撓性壁は、周囲の空気と有益な薬
品との間の障壁として機能し、一次容器２４０内およびＣＳＴＤ２００の他の場所の有益
な薬品の圧力がほとんど周囲の気圧であることを確実にする。
【００４２】
　図２ａは、そのような連結が行われた前後での、ＣＳＴＤ配置２００が届け先ポート２
５０に連結されていないときの（第１構成、または計量状態）ＣＳＴＤ配置２００を示す
。
【００４３】
　ＣＳＴＤ配置２００の一実施形態において、バルブ２２０はさらに、ニードル２２５と
、届け先ポート２５０とつなぎ合わせるように構成された前方隔壁２２３とを含む。第１
構成では、ニードル２２５は前方隔壁２２３を貫通せず、前方隔壁２２３はバルブ２２０
と届け先ポート２５０との間の流体連通を遮断し、第２の構成では、ニードル２２５は前
方隔壁２２３を貫通し、バルブ２２０と届け先ポート２５０との間に流体連通を確立する
。ニードル２２５は、隣接部分に一体化または取り付けられている金属ニードル、チュー
ブ、成形部品のうちのいずれかであり得るか、または、長尺状ボディの中空の部分を通っ
てバルブ２２０と届け先ポート２５０との間の流体連通を確立し、中空のボディの周りの
流体連通を防ぎ、前方隔壁２２３を貫通できる長尺状の中空のボディの任意の他の実施形
態のいずれかであり得る。前方隔壁２２３（シール、ストッパ、またはプランジャとも言
及される）は、バルブキャビティ２２８と送達ポート２３０との間にシールを提供し、ニ
ードル２２５によって開くことができる様々な実施形態のものであり得る。前方隔壁２２
３はシリコーンまたは硬質材料と弾性材料との組み合わせの、当技術分野で知られている
他の弾性材料で作られ得る。
【００４４】
　ＣＳＴＤ配置２００の一実施形態において、バルブ２２０は、管状ボディ２２１と、前
方隔壁２２３と、後方隔壁２２４とを備えるバルブキャリッジ２２９を備え、ポート２２
２を介して一次容器２４０と流体連通するバルブキャビティ２２８をその間に形成する。
当該キャリッジは、その現在の計量状態から送達状態の間で、バルブハウジング２３１内
に移動可能に配置されてよく、ばね２２６によって計量状態に付勢されている。実質的に
は、ばね２２６は、バルブ２２０を第１構成に付勢している。ニードル２２５は、シリン
ジ２１０とバルブキャリッジ２２９（または「キャリッジ」）との間に流体連通を形成す



(12) JP 2021-79110 A 2021.5.27

10

20

30

40

50

る。後方隔壁２２４は、ニードル２２５に対してシールされ、液体がニードル２２５の周
りのバルブキャビティ２２８から漏れ出るのを防ぐ様々な実施形態であり得る。後方隔壁
２２４は、シリコーン、または、硬質材料と弾性材料との組み合わせの当技術分野で知ら
れている他の弾性材料で作られ得る。
【００４５】
　ハウジング２３１の遠位端は、シリンジボディ２１１の雄コネクタと連通するように構
成された雌ルアーコネクタ２３２の形態である。一配置において、シリンジ２１０はバル
ブハウジング２３１に螺合するように構成され、その後にシリンジは、バルブハウジング
２３１にロックされ、取り外され得ない。シリンジ２１０と一次容器２４０との間の流体
連通は、バルブキャビティ２２８によってインターフェイスされ、それによってシリンジ
のプランジャ２１２を格納することは、一次容器２４０からシリンジ２１０に流体を移動
させることになり、シリンジプランジャ２１２をシリンジ２１０のチップに向かって前進
させることは、シリンジ２１０から一次容器２４０に流体を移動させることになる。この
計量状態において、有益な薬品はシリンジ２１０内へ計量されることができ、注射器シリ
ンジ内に存在する任意の空気は一次容器２４０に押し戻されることができる。加えて、シ
リンジ２１０に最初に計量された投与量が所望の量を超えた場合、所望の投与量に到達す
るように過剰な有益な薬品を一次容器２４０内に押し戻すことができる。一配置において
、一次容器２４０内の有益な薬品の第１の組成物は、シリンジ２１０内にある有益な薬品
の第２の組成物と混合される必要があり、例えば、第１の組成物は乾燥形態（凍結乾燥ま
たは噴霧乾燥）であり、第２の組成物は注射用に第１の組成物を可溶化するために必要な
希釈剤である。バルブの計量状態において、第２の組成物は一次容器２４０に押し込まれ
得る。有益な薬品の均一な混合を容易にするように、第２の組成物は一次容器２４０の内
外に移動することができる。一次容器の可撓性壁は、ＣＳＴＤ配置２００内の有益な薬品
およびその組成物が周囲の圧力に近いままでいることを確実にし、ＣＳＴＤ配置２００か
らの有益な薬品の漏出、および、ＣＳＴＤ配置２００内に押し込まれる異物のリスクを減
少させる。一配置において、有益な薬品が一次容器２４０からシリンジ２１０に移動する
こと、および、シリンジ２１０から一次容器２４０内への流れを防ぐことを可能にするよ
うに、一次容器２４０とバルブキャビティ２２８との間にチェックバルブが配置される。
【００４６】
　図２ａは、加えて、ＣＳＴＤ配置２００の一実施形態を示し、ＣＳＴＤ配置２００は、
バルブ２２０を第１構成（届け先ポート２５０は送達ポート２３０から離脱している）か
ら第２構成（届け先ポート２５０が送達ポート２３０に係合する）に操作するように構成
された届け先ポート２５０をさらに備える。届け先ポート２５０は、ルアーコネクタ２５
４の形態での遠位端と隔壁２５２によってシールされている近位端との間の流体通路２５
３を備える、ボディ２５１を有する。第１構成において、隔壁２５２は送達ポート２３０
と届け先ポート２５０との間の流体連通を遮断し、第２構成において、ニードル２２５は
隔壁２５２を貫通し、送達ポート２３０と届け先ポート２５０との間に流体連通を確立す
る。
【００４７】
　届け先ポート２５０のルアーコネクタ２５４は、第２届け先に連結され得る。いくつか
の実施形態において、届け先ポート２５０は、静脈内送達システム、カテーテル、チュー
ブ、ニードル、またはそれらの組み合わせのうちの少なくとも１つと連通するように構成
される。
【００４８】
　図２ｂは、送達ポート２３０を届け先ポート２５０に接触させたときのＣＳＴＤ配置２
００を示す。ばね２２６は、キャリッジ２２９が移動し始める前に、前方隔壁２２３と隔
壁２５２との間に設定力を確立するのに役立ち、それにより、バルブ２２０が計量状態か
ら送達状態に移動する前に送達ポート２３０と届け先ポート２５０との間の強力なシール
を確実にする。このシールは、届け先ポート２５０とＣＳＴＤ配置２００との間の物質の
移送中に有益な薬品がＣＳＴＤ配置２００から漏れ出ないこと、および、異物がＣＳＴＤ



(13) JP 2021-79110 A 2021.5.27

10

20

30

40

50

配置２００に侵入し、有益な薬品を汚染させないことを確実にする。
【００４９】
　図２ｃはバルブ２２０が第２構成（送達状態）にあるＣＳＴＤ配置２００を示す。届け
先ポート２５０を送達ポート２３０に押し込むことにより、ばね２２６の力に打ち勝ち、
キャリッジ２２９を後方へ移動させ、バルブキャビティ２２８から外へニードル２２５の
先端を移動させ、届け先ポート２５０の隔壁２５２を貫かせて、シリンジ２１０と届け先
ポート２５０との間に流体連通を確立して、計量された投与量の有益な薬品を届け先ポー
ト２５０に移送させる。この状態において、流体はまた、届け先ポート２５０からシリン
ジ２１０内に取り出され得るが、これが望ましくない場合、届け先ポート２５０からＣＳ
ＴＤ配置２００への流れを遮断するためにチェックバルブが通路に実装され得ることに留
意されたい。
【００５０】
　第２構成において、前方隔壁２２３および隔壁２５２は、有益な薬品がＣＳＴＤ配置２
００から外に漏れ出ることを防ぐ流体密封シールを確立する。隔壁２５２は、シリコーン
または硬質材料と弾性材料との組み合わせの当技術分野で知られている他の弾性材料で作
られ得る。ニードル２２５と後方隔壁２２４との接触面と、ニードル２２５と前方隔壁２
２３との間に形成されるシールは、一次容器２４０を、届け先ポート２５０およびシリン
ジ２１０の両方から隔離し、有益な薬品が一次容器２４０から届け先ポート２５０に移動
し得ないこと、および、最初にＣＳＴＤ配置２００を届け先ポート２５０から取り外すこ
となしには、有益な薬品の追加の投与量がシリンジ２１０内に計量され得ないことを確立
する。
【００５１】
　一実施形態において、チェックバルブは、有益な薬品を一次容器２４０からシリンジ２
１０に移動させ、シリンジ２１０から一次容器２４０内への流れを防ぐことを可能にする
ように一次容器２４０とバルブキャビティ２２８との間に配置される。届け先ポート２５
０が送達ポート２３０から取り外されるとき、ばね２２６はバルブキャリッジ２２９を前
方位置に戻すように移動し、バルブ２２０は第１構成（計量状態）に戻る。前方隔壁２２
３のシールは送達状態でのニードル２２５の穿孔によって損なわれるが、バルブキャビテ
ィ２２８内の圧力は周囲の圧力と均衡したままであり、したがって、前方隔壁２２３の穿
孔領域を通って起こる漏れは発生しない。
【００５２】
　一次容器２４０とバルブ２２０との間の連結は、ａ）ＣＳＴＤ配置２００の製造プロセ
ス中からの固定された永続的な連結と、ｂ）ルアー連結などの取り外し可能な連結と、ｃ
）耐漏性送達ポート２３０または当技術分野で知られている他の耐漏性コネクタと類似し
た耐漏性連結とを含む、当業界で知られているさまざまなタイプのものを含み得る。
【００５３】
　図３は図２ａ～２ｃのＣＳＴＤ配置２００と類似した別の配置のＣＳＴＤ３００を示し
、その装置では、さらに第１構成において、計量ポンプ（例えば、シリンジ２１０）が、
一次容器３６０から流体を受け取ることのみが可能であり、シリンジ２１０は入れ物３７
０に流体を押し出すことのみが可能であるように、バルブ２２０と流体連通する入れ物３
７０を備える。バルブキャリッジ３２９は、キャリッジボディ３２１内のポート３６２を
介して一次容器３６０と連通し、キャリッジボディ３２１内の第２ポート３７２を介して
入れ物３７０と連通する。第１チェックバルブ３６１は一次容器３６０とシリンジ２１０
との間の流体通路内に配置され、一次容器３６０からシリンジ２１０への一方向の流れを
可能にする。第１チェックバルブ３６１は一次容器３６０内またはキャリッジ３２９内に
配置され得る。第２チェックバルブ３７１は、シリンジ２１０と第２の入れ物３７０との
間の流体通路内に配置され、シリンジ２１０から入れ物３７０への一方向の流れを可能に
する。第２チェックバルブ３７１は入れ物３７０内またはキャリッジ３２９内に配置され
得る。入れ物３７０は、周囲の気圧と圧力平衡を維持しながら入れ物３７０の内部容量を
それが収容する流体の体積に対して調節することが可能な可撓性を有する素材から作られ
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た少なくとも１つの壁を備え得る。このＣＳＴＤ配置３００は、シリンジ２１０からの空
気または過剰な有益な薬品など、一次容器３６０の外側にあった流体が一次容器３６０内
に移動しないようにすることが望ましい場合、特に有利である。その要件の考えられる理
由は、一次容器３６０内の有益な薬品の汚染または発泡の懸念である。ＣＳＴＤ３００の
一配置において、一次容器３６０および第２の入れ物３７０は、同じパッケージの区画室
である。
【００５４】
　図４ａおよび４ｂは、バルブ４２０のいくつかの構成要素を除いて図２ａ～２ｃのＣＳ
ＴＤ配置２００と類似した、別の配置のＣＳＴＤ４００を示す。この配置において、前方
隔壁およびばねは単一の構成要素に組み合わされている。バルブ４２０はバルブハウジン
グ４３１内を軸方向に可動な硬質管状ボディ４２１を備える。その前方端において、可動
ボディ４２１は、後方に延在し、かつ、バルブハウジング４３１と前方隔壁４２３との間
にキャビティ４２８を形成するベローズ４２４を備えた前方隔壁４２３を収納する。ベロ
ーズ４２４は、可動ボディ４２１を計量状態に付勢するばねとして機能する。一配置にお
いて、ばねは、ハウジング４３１の空間４３３内であって、かつ、ベローズ４２４の外部
に追加される。このばねは可動ボディ４２１をバルブ４２０の計量状態に付勢する。
【００５５】
　図４ａは、バルブ４２０が第１構成（計量状態）にあるときのＣＳＴＤ配置４００を示
し、流体連通は、ニードル４２５、キャビティ４２８、ニードル４２５とバルブハウジン
グ４３１との間の通路４２９、および一次容器連結部４３２を介して、計量ポンプ（例え
ば、シリンジ２１０）と一次容器４４０との間に確立される。流体は一次容器４４０から
シリンジ２１０に、およびその逆に移動し得る。
【００５６】
　図４ｂは、送達ポート４３０が届け先ポート４５０と係合し、バルブ４２０を第２構成
（送達状態）に移動させるときのＣＳＴＤ配置４００を示す。ニードル４２５の先端はキ
ャビティ４２８の外側にあり、計量ポンプ（例えば、シリンジ２１０）と一次容器４４０
との流体連通を防ぐ。ニードル４２５の先端は、前方隔壁４２３と届け先ポート４５０の
隔壁４５２とを貫通し、シリンジ２１０と届け先ポート４５０との間に流体連通を確立す
る。
【００５７】
　図５は、図２のＣＳＴＤ２００と類似しているが裏当て５４６が計量ポンプ５１０の長
軸に沿って平行に配置されたＣＳＴＤ配置５００を示す。有利には、この配置において、
装置の使用を容易にするために、情報をグラフィックまたはテキスト形式で裏当て５４６
に提示することができる。計量ポンプ５１０は、典型的なミリリットルの目盛りスケール
でマークされてよいが、裏当て５４６は、有益な薬品の適用に固有の補足情報または代替
情報を提供し得る目盛り５４９でマークされる。ＣＳＴＤ５００の一配置において、裏当
て５４６の目盛り５４９は、投与量の医薬品有効成分（ＡＰＩ）の重量であり、典型的に
は、単位（例えばミリグラム／デシリットル）または重量（典型的にはミリグラムにおい
て）で提供される。多くの場合、薬物の処方箋は、通常のシリンジの体積目盛りとは異な
る単位で提供され、例えばミリグラムまたは単位で提供される。通常のシリンジが投与量
の計量に使用されるとき、医療従事者（例えば薬剤師、看護師）は処方箋をシリンジの目
盛りの単位に変換する必要があり、これは投薬エラーの原因となり得る。裏当て５４６に
代替情報または補足情報を提供することにより、単位変換プロセスを検証され得るか、ま
たは完全に回避され得る。裏当て５４６には、関連規則で要求されているすべての有益な
薬品のラベルが印刷されてもよい。
【００５８】
　図６は、図２のＣＳＴＤ２００と類似しているが、バルブハウジング６３１が一次容器
６４０の裏当て６４１と一体化された別の配置のＣＳＴＤ６００を示す。送達ポート６３
０の軸は裏当て６４１に対して垂直に配向されている。バルブハウジング６３１の少なく
とも一部および裏当て６４１は、同じ製造部品から作られ得る。
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【００５９】
　図７は、図２のＣＳＴＤと類似しているが、バルブハウジング７３１が一次容器７４０
の裏当て７４１と一体化された別の配置のＣＳＴＤ７００を示す。送達ポート７３０の軸
は、裏当て７４１と平行である。バルブハウジング７３１の少なくとも一部および裏当て
７４１は、同じ製造部品から作られ得る。
【００６０】
　図８ａおよび８ｂは、図２のＣＳＴＤ２００と類似したＣＳＴＤ配置８００を示すが、
バルブがレバーによって操作可能なストップコックバルブの形態であり、計量状態の送達
ポートを閉塞するようにも機能し、したがって使用者がＣＳＴＤ配置８００を届け先に連
結することを防ぐ。ＣＳＴＤ配置８００は、シリンジ８１０の形態での計量ポンプと、送
達ポート８３０と、裏当て８４６を備える一次容器８４０と、前記一次容器８４０、シリ
ンジ８１０および送達ポート８３０に連通するバルブ８７０とを備える。バルブ８７０は
、一次容器８４０およびシリンジ８１０および一次容器８４０の間で連通が確立される第
１構成（計量状態）と、シリンジ８１０および送達ポート８３０の間で流体連通が確立さ
れる第２構成（送達状態）との間で移動可能なストップコックを備える。バルブ８７０は
、ストップコックを操作する回転作動レバー８７１を備える。回転作動レバー８７１は、
計量状態において、送達ポート８３０が届け先ポートに連結されるのを防ぐ突出部８７２
を備える。
【００６１】
　図８ａは、第１構成（計量状態）にあるＣＳＴＤ８００を示し、回転作動レバー８７１
は、シリンジ８１０の長軸に沿って概ね配向され、バルブ８７０は第１構成にある。突出
部８７２は送達ポート８３０を閉塞し、使用者が送達ポート８３０を届け先に連結するの
を防ぐ。
【００６２】
　図８ｂは、第２構成（送達状態）のＣＳＴＤ８００を示し、回転作動レバー８７１は、
シリンジ８１０の長軸に垂直に概ね配向される。突出部８７２は、送達ポート８３０を閉
塞せず、使用者は送達ポート８３０を届け先に連結可能である。
【００６３】
　図９ａおよび９ｂは、シリンジ９１０の形態の計量ポンプ、送達ポート９３０、半硬質
の裏当て９４６を備える一次容器９４０、および前記一次容器９４０、シリンジ９１０、
および送達ポート９３０に連通するバルブ９７０を備えるＣＳＴＤ配置９００を示す。バ
ルブ９７０は、一次容器９４０とシリンジ９１０との間で連通が確立される第１構成（計
量状態）と、シリンジ９１０と送達ポート９３０との間に流体連通が確立される第２構成
（送達状態）との間で移動可能なストップコックを備える。一次容器９４０は、ストップ
コックバルブ９７０の回転コアの中心を介してバルブ９７０に連通する。裏当て９４６は
、バルブ９７０のストップコックのコアと連結され、バルブ９７０の計量状態と送達状態
との間で操作可能な、ストップコックの回転レバーとして役立つ。
【００６４】
　図９ａは第１構成にあるＣＳＴＤ９００を示し、裏当て９４６の長軸とシリンジ９１０
の長軸とが平行であり、送達ポート９３０との係合のための届け先へのアクセスを遮るよ
うに裏当て９４６が送達ポート９３０を越えて延在し、バルブ９７０は計量状態にある。
【００６５】
　図９ｂは第２構成にあるＣＳＴＤ９００を示し、裏当て９４６は、シリンジ９１０に対
して垂直方向に回転され、送達ポート９３０との係合のための届け先へのアクセスを可能
にし、バルブ９７０は送達状態である。
【００６６】
　図９ｃは、計量状態のバルブ９７０を示すＣＳＴＤ９００の部分断面図である。バルブ
９７０は一次容器９４０、シリンジ９１０、および送達ポート９３０と連結する３つの流
体通路をつなぎ合わせる。ストップコックバルブ９７０の回転コア９７３は、裏当て９４
６の円筒形突出部である。コア９７３は、シリンジ９１０と一次容器９４０との間の流体
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連通を確立するが、送達ポート９３０につながる流体通路を隔離する。
【００６７】
　本発明は、図面および前述の記載において詳細に例示および記載されてきたが、そのよ
うな例示および記載は、例示的であり、性質を限定するものではないと見なされるべきで
ある。例えば、上記で記載した特定の実施形態は、他の記載された実施形態と組み合わせ
られ得るか、および／または他の方法で配置され得る（例えば、プロセス要素は、他の順
序で実行され得る）。したがって、好ましい実施形態およびその変形のみが示され、記載
されていることと、本発明の趣旨の範囲内にあるすべての変更および修正が保護されるこ
とが望まれることとを理解されたい。

【図１】

【図２ａ】

【図２ｂ】

【図２ｃ】
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【図３】

【図４ａ】

【図４ｂ】
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【図６】 【図７】
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【図８ａ】

【図８ｂ】

【図９ａ】

【図９ｂ】

【図９ｃ】
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