
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　穴明け可能にシールされた末端部とネジ山を有する開口した基端部と前記ネジ山より末
端側の位置に滑り液密的に係合されたプランジャとを有する薬剤含有カートリッジアッセ
ンブリ、および
　対向する基端部および末端部を有し、前記末端部が前記カートリッジアッセンブリの前
記基端部のネジ山に螺合すべく寸法およびピッチが決められたネジ山を有するハウジング
と、
　前記ハウジング内に配置される基端部と前記ハウジングの前記末端部を越えて突出し前
記プランジャに選択的に係合する末端部と該基端部および該末端部の間に延在するネジ山
とを有するリードスクリュウと、
　 ２つ以上の 領域を有し、各 領域が予め定められた範
囲の投与増加量のための複数の用量目盛りを有する用量設定ノブであって、選定された

領域および用量目盛りに対応する距離、前記リードスクリュウを末端方向に移動す
るために用いられる用量設定ノブと、を有するペン本体アッセンブリ、
を備え
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基端および末端方向に並ぶ 表面 表面
前

記表面

、
前記用量設定ノブは回転可能かつ基端および末端方向に移動可能に前記ペン本体アセン

ブリに設置され、
前記ペン本体アッセンブリはボタンを含み、前記用量設定ノブは前記ボタンを受け入れ

る溝を含み、前記ボタンと前記溝との係合により前記リードスクリュウの前記ペン本体ア



　
特徴とする薬剤送出ペン。

【請求項２】
　前記ペン本体アッセンブリはさらに、前記用量設定ノブに回動可能に設けられた作動ボ
タンを備え、該ボタンに及ぼされた軸方向の力が前記リードスクリュウの前記ペン本体ア
ッセンブリ内での末端方向への移動および前記カートリッジ内への移動を生じさせること
を特徴とする請求項１の薬剤送出ペン。
【請求項３】
　前記用量設定ノブは、選定された送出されるべき薬剤適用量に対応して、前記リードス
クリュウの特定の移動距離を定めることを特徴とする請求項１の薬剤送出ペン。
【請求項４】
　前記カートリッジアッセンブリの前記シールされた端部は、穴明け可能な弾性体シール
を備え、かつ、前記カートリッジアッセンブリはさらに前記カートリッジアッセンブリの
前記末端部に隣接して針取付手段を備え、前記薬剤送出ペンはさらに前記カートリッジア
ッセンブリの 取付手段に選択的に係合可能なハブと対向する基端および末端尖点を有す
る両端針とを有する針カニューレアッセンブリを備え、前記針の前記基端尖点が前記カー
トリッジアッセンブリに係合したとき前記シールを穴明けすべく寸法付けられると共に配
置されていることを特徴とする請求項１の薬剤送出ペン。
【請求項５】
　さらに、複数の針カニューレアッセンブリを備え、各前記針カニューレアッセンブリは
前記カートリッジアッセンブリ に選択的に係合可能および取り外し可能
であることを特徴とする請求項４の薬剤送出ペン。
【請求項６】
　前記ペン本体アッセンブリの前記リードスクリュウは長手方向に延在する溝を含み、前
記カートリッジアッセンブリはリードスクリュウに摺動可能に係合するタブを含み、

により前記タブが前記リードスクリュウと前記カートリッジアッセ
ンブリとの相対的回転を防止していることを特徴とする請求項１の薬剤送出ペン。
【請求項７】
　前記ペン本体アッセンブリは前記ペン本体アッセンブリ内で基端および末端方向に選択
的に移動可能な駆動体を含み、前記駆動体は前記用量設定ノブを前記リードスクリュウに
連結していることを特徴とする請求項１の薬剤送出ペン。
【請求項８】
　前記リードスクリュウの前記ネジ山は前記ハウジングの前記末端部のネジ山のピッチに
ほぼ等しいピッチを有し、前記リードスクリュウは前記ハウジング内を前記用量設定ノブ
により選定された薬剤の適用量に対応する距離、前記ハウジングから前記リードスクリュ
ウを選択的に歩進させる前記駆動体の移動に応じ、軸方向に移動可能であり、これで、前
記リードスクリュウと前記ハウジングとの前記ネジ山のほぼ等しいピッチが、前記リード
スクリュウを前記ハウジング内において、前記ハウジングと前記カートリッジアッセンブ
リとの螺合と同時に移動可能にしていることを特徴とする請求項 の薬剤送出ペン。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
本発明は、カートリッジ保持アッセンブリおよびカートリッジ保持アッセンブリに取り外
し可能に取り付けられ薬剤を配送するのに改良された適用量設定装置を持つペン本体アッ
センブリを有する薬剤送出ペンに関する。
【０００２】
なお、本明細書の記述は本件出願の優先権の基礎たる米国特許出願第０８／３０８，７６
７号（１９９４年９月１９日出願）の明細書の記載に基づくものであって、当該米国特許
出願の番号を参照することによって当該米国特許出願の明細書の記載内容が本明細書の一
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ッセンブリ内での末端方向への移動および前記カートリッジ内への移動を制御し、
前記用量設定ノブの前記溝は、前記用量設定ノブの各領域において異なるピッチを有し

、各ピッチが異なる投与増加量を与えることを

針

の前記針取付手段

前記
溝と前記タブとの係合

７



部分を構成するものとする。
【０００３】
【従来の技術】
皮下注射器は薬剤の選定された適用量ないしは投与量を患者に配送するのに用いられてい
る。従来の皮下注射器は対向する基端部および末端部を有する注射胴を含んでいる。両端
間に延在する円柱状のチャンバは流体収容チャンバを画成している。従来の注射胴の基端
部はほぼ開口しており、滑り液密係合状態でプランジャを受け入れる。従来の注射胴の末
端部はチャンバに連通する通路を含んでいる。従来の注射胴の末端部には、針カニューレ
の空腔が注射胴の通路およびチャンバに連通するように針カニューレが取り付けられる。
プランジャの基端方向への動きが針カニューレを介して流体をチャンバ内に引き込む。プ
ランジャの基端から末端方向への動きがチャンバから針カニューレの空腔を介して流体を
推し進める。
【０００４】
従来の皮下注射器でもって注入されるべき薬剤は、しばしば穴明け可能な弾性シールを有
する小瓶内に貯えられている。従来の小瓶内の薬剤は弾性シールを針カニューレでもって
突刺し穴明けすることによりアクセスされている。薬剤の選定された適用量が、プランジ
ャを基端方向に、選定された距離、動かすことによって、注射胴のチャンバ内に引き込ま
れる。針カニューレが小瓶から引き抜かれ、そして、薬剤はプランジャを末端方向に動か
すことにより患者に注射される。
【０００５】
インシュリンのようなある薬剤は自己投与される。典型的な糖尿病患者は一日の内、数回
、インシュリンの注射を必要とする。要求されるインシュリンの適用量は患者毎に異なり
、かつ、各患者に対しては、その日内で、および、日毎に異なる。各糖尿病患者は、彼ま
たは彼女自身の医療状態および彼または彼女のライフスタイルにふさわしい養生法を確立
するであろう。養生法は、典型的に遅い、または中間的作用のインシュリンと、より速い
作用のインシュリンとの何らかの組合せを含んでいる。これらの養生法の各々は、糖尿病
患者に、職場またはレストランのような公共の場での定期的なインシュリンの自己投与を
要求している。標準の、従来の皮下注射器および小瓶に要求される操作は不便であり、公
共の環境ではふさわしくないものである。
【０００６】
薬剤送出ペンが、薬剤のこの自己投与を容易にするべく開発された。従来の配送ペンの一
つは、インシュリンの小瓶または他の薬剤が収容される小瓶ホルダを含んでいる。小瓶ホ
ルダは基端部と末端部とを備えた、細長い概ね管構造である。従来の小瓶ホルダの末端部
は、両端針カニューレに係合する取付手段を含んでいる。基端部はまた、以下にさらに説
明されるように、駆動装置および適用量設定装置に係合する取付手段を含んでいる。従来
の小瓶ホルダと共に使用される使い捨て小瓶は、両端針カニューレの一端で穴明けされる
穴明け可能な弾性シールを有する末端部を含んでいる。該従来の小瓶の基端部は、小瓶の
筒状壁に液密係合に配置され摺動可能なプランジャを含んでいる。この従来の薬剤搬送ペ
ンは、薬剤の小瓶を小瓶ホルダに挿入することによって使用される。そして、従来のペン
本体が小瓶ホルダの基端部に接続される。ペン本体は、ペンにより配送されるべき薬剤の
適用量を指定する適用量設定装置と、小瓶のプランジャを選定された適用量に相当する距
離、末端方向に押し進める駆動装置とを含んでいる。
【０００７】
ペンの使用者は、従来の両端針カニューレの基端尖部が小瓶の弾性シールに穴明けするよ
うに、その針カニューレを小瓶ホルダの末端部に取り付けている。それから患者は適用量
を選定し、選定された適用量を配送するためにプランジャを末端方向に押し進めるようペ
ンを操作する。この従来の薬剤送出ペンでは、選定された適用量の注入時に適用量選定装
置はゼロに戻る。患者はそれから針カニューレを取り外し処分する。そして、その薬剤送
出ペンを次回に要求される薬剤投与に便利な場所に保管する。小瓶内の薬剤は、係る薬剤
投与を数回行うと消費されてしまう。そこで、患者は小瓶ホルダをペン本体から分離し、
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空の小瓶が取り外され処分される。そして、新しい小瓶が小瓶ホルダに挿入され、小瓶ホ
ルダとペン本体とが再度組み立てられ、上述したように使用される。
【０００８】
【発明が解決しようとする課題】
上記薬剤送出ペンは有効であり、典型的な皮下注射器や分離型薬剤小瓶よりも自己投与の
ためには便利である。しかしながら、従来の薬剤送出ペンは用量の特定の範囲に限られて
いる。というのも、配送ペン内の適用量選定および駆動の機構がかなり複雑であるからで
ある。使用者に利用される適用量を変えるためには、製造するのに高価な、より複雑な装
置が必要であろう。従って、薬剤配送の適用量を設定する際に、妥当な価格で、広範囲の
適用量とより柔軟性に富む薬剤送出ペンを提供することが必要である。
【０００９】
【課題を解決するための手段】
　本発明の薬剤送出ペンは、穴明け可能にシールされた末端部とネジ山を有する開口した
基端部と前記ネジ山より末端側の位置に滑り液密的に係合されたプランジャとを有する薬
剤含有カートリッジアッセンブリ、および対向する基端部および末端部を有し、前記末端
部が前記カートリッジアッセンブリの前記基端部のネジ山に螺合すべく寸法およびピッチ
が決められたネジ山を有するハウジングと、前記ハウジング内に配置される基端部と前記
ハウジングの前記末端部を越えて突出し前記プランジャに選択的に係合する末端部と該基
端部および該末端部の間に延在するネジ山とを有するリードスクリュウと、

２つ以上の 領域を有し、各領域が予め定められた範囲の投与増加量のた
めの複数の用量目盛りを有する用量設定ノブであって、選定された 領域および用
量目盛りに対応する距離、前記リードスクリュウを末端方向に移動するために用いられる
用量設定ノブと、を有するペン本体アッセンブリ、を備え

特徴とする。
【００１０】
前記ペン本体アッセンブリはさらに、前記用量設定ノブに回動可能に設けられた作動ボタ
ンを備え、該ボタンに及ぼされた軸方向の力が前記リードスクリュウの前記ペン本体アッ
センブリ内での末端方向への移動および前記カートリッジ内への移動を生じさせることを
特徴とする。
【００１１】
前記用量設定ノブは、選定された送出されるべき薬剤適用量に対応して、前記リードスク
リュウの特定の移動距離を定めることを特徴とする。
【００１２】
　前記カートリッジアッセンブリの前記シールされた端部は、穴明け可能な弾性体シール
を備え、かつ、前記カートリッジアッセンブリはさらに前記カートリッジアッセンブリの
前記末端部に隣接して針取付手段を備え、前記薬剤送出ペンはさらに前記カートリッジア
ッセンブリの 取付手段に選択的に係合可能なハブと対向する基端および末端尖点を有す
る両端針とを有する針カニューレアッセンブリを備え、前記針の前記基端尖点が前記カー
トリッジアッセンブリに係合したとき前記シールを穴明けすべく寸法付けられると共に配
置されていることを特徴とする。
【００１３】
　さらに、複数の針カニューレアッセンブリを備え、各前記針カニューレアッセンブリは
前記カートリッジアッセンブリ に選択的に係合可能および取り外し可能
であることを特徴とする。
【００１４】
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基端および末
端方向に並ぶ 表面

前記表面

、前記用量設定ノブは回転可能
かつ基端‐末端方向に移動可能に前記ペン本体アセンブリに設置され、前記ペン本体アッ
センブリはボタンを含み、前記用量設定ノブは前記ボタンを受け入れる溝を含み、前記ボ
タンと前記溝との係合により前記リードスクリュウの前記ペン本体アッセンブリ内での末
端方向への移動および前記カートリッジ内への移動を制御し、前記用量設定ノブの前記溝
は、前記用量設定ノブの各領域において異なるピッチを有し、各ピッチが異なる投与増加
量を与えることを

針

の前記針取付手段



　前記ペン本体アッセンブリの前記リードスクリュウは長手方向に延在する溝を含み、前
記カートリッジアッセンブリはリードスクリュウに摺動可能に係合するタブを含み、

により前記タブが前記リードスクリュウと前記カートリッジアッセ
ンブリとの相対的回転を防止していることを特徴とする。
【００１５】
前記ペン本体アッセンブリはボタンを含み、前記用量設定ノブは前記ボタンを受け入れる
溝を含み、これにより前記リードスクリュウの前記ペン本体アッセンブリ内での末端方向
への移動および前記カートリッジ内への移動を制御することを特徴とする。
【００１６】
前記用量設定ノブの前記溝は、前記用量設定ノブの各領域において異なるピッチを有し、
各ピッチが異なる投与増加量を与えることを特徴とする。
【００１７】
前記ペン本体アッセンブリは前記ペン本体アッセンブリ内で基端および末端方向に選択的
に移動可能な駆動体を含み、前記駆動体は前記用量設定ノブを前記リードスクリュウに連
結していることを特徴とする。
【００１８】
前記リードスクリュウの前記ネジ山は前記ハウジングの前記末端部のネジ山のピッチにほ
ぼ等しいピッチを有し、前記リードスクリュウは前記ハウジング内を前記用量設定ノブに
より選定された薬剤の適用量に対応する距離、前記ハウジングから前記リードスクリュウ
を選択的に歩進させる前記駆動体の移動に応じ、軸方向に移動可能であり、これで、前記
リードスクリュウと前記ハウジングとの前記ネジ山のほぼ等しいピッチが、前記リードス
クリュウを前記ハウジング内において、前記ハウジングと前記カートリッジアッセンブリ
との螺合と同時に移動可能にしていることを特徴とする。
【００２０】
本発明はペン本体アッセンブリに選択的に係合および取り外される薬剤カートリッジアッ
センブリを有する薬剤配送ペンに関す。薬剤カートリッジアッセンブリは対向する基端お
よび末端部を有する細長い概ね筒構造体である。薬剤カートリッジアセンブリの末端部は
針カニューレアッセンブリを堅くしかし取り外し可能に取り付けるための針取付手段を含
み、末端部は穴明け可能な弾性シールによって特徴付けられている。弾性シールは両端針
カニューレの基端部によって繰り返しおよび再シール可能に穴明けされる。薬剤カートリ
ッジアッセンブリの基端部はペン本体アッセンブリに薬剤カートリッジアッセンブリを堅
くしかし取り外し可能に取り付けるための本体取付手段を含んでいる。本体取付手段は薬
剤カートリッジアッセンブリの基端部から末端方向に延在するネジ山の列を備えてもよい
。
【００２１】
薬剤カートリッジアッセンブリはさらにその内部に液密に係合し摺動可能に配置されたプ
ランジャ手段を含んでいる。プランジャ手段は薬剤カートリッジアッセンブリ内の基端位
置に初めに配置され、ペン本体アッセンブリから突出している駆動体によって末端方向へ
移動されてもよい。薬剤カートリッジアッセンブリはさらに駆動体の回転を防止する反回
転手段を備えている。
【００２２】
本発明のペン本体アッセンブリは、ペン本体アッセンブリと薬剤カートリッジアッセンブ
リとの螺合を可能とする取付用のネジ山の列および基端部に回転可能に取り付けられた作
動ボタンを備えている。かくて、作動ボタンに及ぼされる軸方向の力がペン本体アッセン
ブリを薬剤カートリッジアッセンブリに螺合させる。
【００２３】
ペン本体アッセンブリはさらにカートリッジアッセンブリのプランジャに選択的に係合し
、カートリッジアッセンブリのプランジャを末端方向に押し進めるリードスクリュウを含
んでいる。リードスクリュウの少なくとも一部はペン本体アッセンブリの他の部分に係合
する駆動用のネジ山を含んでいる。それは回転可能な作動ボタンに及ぼされる軸方向の力
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に応じてリードスクリュウの軸方向移動を達成すべく作用する。ペン本体アッセンブリは
さらに作動ボタンの各動作に応じて送出される薬剤の量を確立し、かつ、正確に制御する
用量設定手段を備えている。用量設定手段は以下に詳細に説明するようにいくらかの構造
体のいずれでもよい。
【００２４】
薬剤が充填されているカートリッジアッセンブリはペン本体アッセンブリに取り付けられ
、作動ボタン上の力への初期応答がリードスクリュウをそのスタート位置に向けて基端方
向へ動かし、一方、ペン本体アッセンブリの残り部分は小瓶アッセンブリに向かって末端
方向に動く。さらに作動ボタンに及ぼされる力がペン本体の取付手段をカートリッジアッ
センブリの取付手段に係合させる。作動ボタンに継続して軸方向の力が及ぼされると、取
付用ネジ山をカートリッジアッセンブリに係合させ、駆動体を基端方向に移動させる。ペ
ン本体アッセンブリが充分に、しかし、取り外し可能にカートリッジアッセンブリに係合
されると同時に、駆動体はその最基端位置にあり、それからペンから選定された薬剤の適
用量を送出開始するのに正しい位置にある。薬剤の適用量は必要に応じいつも分配され得
、薬剤が消耗されたときカートリッジアッセンブリは取り外されて処分される。新しい薬
剤カートリッジがそれから上述のようにペン本体アッセンブリに取り付けられる。
【００２５】
本発明のペン本体アッセンブリ内の駆動手段は、３つの異なる作動領域を備えた螺旋溝を
有する用量設定ノブを含み、各領域は３つの異なる投薬増加量のタイプをもたらすべく異
なるピッチを有している。例えば、第１の作動領域における用量設定増加量は０から１０
単位の用量領域において０．５、第２の作動領域の１０から３０の単位領域では１．０、
および第３の領域の３０単位以上の用量に対しては２．０である。用量設定および関連す
る分解能（特定の適用量を選定する能力）に対するこのアプローチは、インシュリンの適
用量が医者によって処方されている方法および患者がそれら自身のインシュリン適用量を
調整するよう指示されている方法に極めて一致するものと信じられる。
【００２６】
【発明の実施の形態】
本発明による薬剤送出ペンが図１において番号１０によって概ね示されている。薬剤送出
ペン１０はペン本体アッセンブリ１２、カートリッジアッセンブリ１４、針カニューレア
ッセンブリ１６およびキャップ１７を含んでいる。カートリッジアッセンブリ１４は、対
向する基端部１８および末端部２０をそれぞれ有している。カートリッジアッセンブリ１
４の基端部１８は、さらに説明されるように、ペン本体アッセンブリ１２に螺合するよう
に寸法付け、かつ、形状付けられている。カートリッジアッセンブリ１４の末端部２０は
、針カニューレアッセンブリ１６にしっかりと、しかし、取り外し可能に係合するように
形状付けられている。針カニューレアッセンブリ１６の針カニューレ１２２の末端部１２
６を覆うように、シールド１３０が設けられている。
【００２７】
ペン本体アッセンブリ１２の好ましい形態がより詳細に図２に示されている。しかしなが
ら、この好ましい実施の形態から変形例がもたらされ、その変形例は本発明の範囲内に存
するということが理解されよう。ペン本体アッセンブリ１２は、対向する基端部２４およ
び末端部２６を有する概ね筒状のハウジング２２とそれの軸線方向に延びるほぼ中空の貫
通孔２８を含んでいる。カートリッジアッセンブリ１４の基端部１８との螺合のために、
末端部２６から基端方向に外ネジの列３０が延びている。ハウジング２２の中空貫通孔２
８の末端部２６に隣接する部分は、そこに成形された（不図示の）クラッチ歯の列によっ
て特徴付けられている。ハウジング２２の基端部２４は、窓付挿入体７８を受け入れるよ
うに形成された切り欠き３３によって特徴付けられている。
【００２８】
ペン本体アッセンブリ１２は、それぞれ対向する基端部３６および末端部３８を有するナ
ット３４を含んでいる。ナット３４の基端部３６および末端部３８の間の外面領域には、
複数の軸方向に延びるスプライン３９が形成されている。ナット３４の基端部３６はまた
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、さらに説明されるように、ナット３４をペン本体アッセンブリ１２の他の部位にスナッ
プ係合可能とするよう拡大された端部を備える複数の軸方向に延びる弾性フィンガ４０を
含んでいる。ナット３４の末端部３８は、ハウジング２２の末端部２６においてナット３
４の軸方向移動を制限するために半径方向に拡大されている。かくて、ナット３４はハウ
ジング２２内で軸方向に拘束されるが、ナット３４とハウジング２２の寸法および形状は
両者の自由な相対的回転を許容する。
【００２９】
ペン本体アッセンブリ１２はそれに取り付けられたクラッチアッセンブリ４２を含んでい
る。クラッチアッセンブリ４２は、基端クラッチ４４、末端クラッチ４６およびこれらの
両者間に付勢的に係合された環状スプリング４８を含んでいる。基端クラッチ４４および
末端クラッチ４６の各々は、ナット３４のスプライン３９に回転不能に係合するよう形状
付けられている。末端クラッチ４６は、末端クラッチ４６がハウジング２２に対し一方向
にのみ回転できるように、ハウジング２２の内部末端の（不図示の）クラッチ歯と係合す
るよう寸法付けられ、配置され、かつ、形状付けられた、末端に面するのこ歯の列を有し
ている。基端クラッチ４４は、さらに説明するように、一方向に回転するよう形状付けら
れた、基端に面する歯の列を有している。
【００３０】
ペン本体アッセンブリ１２は、対向する基端部５２および末端部５４を有する概ね筒状の
駆動体５０を含んでいる。駆動体５０は、駆動体５０の末端部５４がナット３４の基端部
３６における拡大された端部の弾性フィンガ４０にスナップ嵌合するように、ペン本体ア
ッセンブリ１２のハウジング２２に摺動可能に挿入されている。このスナップ嵌合はナッ
ト３４と駆動体５０との間の軸方向移動を防止しているが、ハウジング２２内での自由な
相対的回転を許容している。駆動体５０の末端部５４はまた、基端クラッチ４４ののこ歯
に係合するのこ歯４９の列によって特徴付けられている。駆動体５０の外面領域は、半径
方向外方に、かつ、駆動体５０の長さのほとんどの部分に沿って延在するスプライン５６
によって特徴付けられる。
【００３１】
ペン本体アッセンブリ１２は、対向する基端部６０および末端部６２、対向する内面６４
および外面６６を有する中空の概ね筒構造の用量設定ノブ５８を含んでいる。内面６４は
、駆動体５０のスプライン５６と係合するよう配置され、寸法付けられた軸方向の溝６８
によって特徴付けられる。さらに詳しくは、用量設定ノブ５８はペン本体アッセンブリ１
２のハウジング２２内で駆動体５０上にスプライン結合される。かくて、用量設定ノブ５
８の軸方向溝６８が駆動体５０のスプライン５６に係合し、両者間の相対的回転を防止す
るが、相対的な軸方向移動は許容している。
【００３２】
図３ないし５は、用量設定ノブ５８の周部の投射された側面図であり、第１、第２および
第３領域で作動しているボタン８６をそれぞれ示している。図３ないし５に示すように、
用量設定ノブ５８の外面６６は、各領域が螺旋成分１７４、１８４、１９４を有している
３つの領域からなる溝７０によって特徴付けられている。各螺旋成分は、用量設定ノブ５
８の各領域内において異なる投与量増加量をもたらすように、異なるピッチを有し、そし
てこれにより分解能を改善し、かつ、ペンに対する広範囲の潜在的用量設定をもたらして
いる。溝７０の各螺旋成分１７４、１８４、１９４に隣接する外面６６には、溝７０の各
領域に対応する用量設定増加量を定義するために用量目盛りが設けられている。例えば、
螺旋成分１７４の０から１０単位用量領域では用量設定増加量は０．５、螺旋成分１８４
の１０から３０の単位領域では１．０、および螺旋成分１９４の３０単位以上の用量に対
しては２．０である。本発明は、インシュリンの適用量が医者によって処方されている方
法および患者がそれら自身のインシュリン適用量を調整するよう指示されている方法に極
めて一致する用量分解能をもたらしている。
【００３３】
用量設定ノブ５８の基端部６０は、選定された適用量を設定する操作を容易にするための
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ギザギザ付外面によって特徴付けられている。作動ボタン７６が用量設定ノブ５８の基端
部６０に両者間の相対的回転を許容するようスナップ係合されている。挿入体７８がハウ
ジング２２の基端部２４の切り欠き３３にスナップ係合され、挿入体７８は対向する外面
８０および内面８２を有し、両者間に窓８４が延在している。挿入体７８の内面８２は、
その面上に用量設定ノブ５８の溝７０に係合すべく寸法付けられ配置された、図３ないし
５に示されたボタン８６を含んでいる。ボタン８６および窓８４はまた、用量設定ノブ５
８の目盛りが窓８４を通して見えるように配置されている。
【００３４】
ペン本体アッセンブリ１２はさらに、対向する基端部９０、末端部９２および外ネジ９４
を備えたリードスクリュウ８８を含んでいる。しかしながら、外ネジ９４は末端部９２か
らほぼ基端部９０まで延在し、対向して配置された一対の軸方向溝９６によって特徴付け
られる。外ネジ９４は、リードスクリュウ８８の基端部９０がハウジング２２内にあり、
末端部９２がハウジング２２を越えて末端方向に突出するように、ナット３４に螺合され
る。リードスクリュウ８８の外ネジ９４は、ハウジング２２の末端部２６の外ネジ３０と
等しいピッチおよびハンド（ネジ山の片寄り）を有している。
【００３５】
ペン本体アッセンブリ１２はナット３４をハウジング２２内にその末端部２６から挿入し
て組み立てられる。それから、クラッチアッセンブリ４２がナット３４のスプライン３９
上に取り付けられる。それから、駆動体５０がハウジング２２の基端部２４内に挿入され
、そしてナット３４にスナップ嵌合すべく充分に末端方向に押し込まれる。このスナップ
嵌合において、基端クラッチ４４ののこ歯が駆動体５０の末端部５４におけるのこ歯４９
に係合される。スプリング４８が、これら相互に係合されたのこ歯間の圧力を一定に維持
している。それから、挿入体７８が、そのボタン８６が用量設定ノブ５８の溝７０に係合
するように用量設定ノブ５８上に位置付けられる。この一時的に組み立てられた挿入体７
８および用量設定ノブ５８はそれからハウジング２２内に押し込まれる。それから、リー
ドスクリュウ８８がナット３４に螺合され、そして作動ボタン７６が用量設定ノブ５８の
基端部６０にスナップ係合される。
【００３６】
図１に示された組み立てられたペン本体アッセンブリ１２およびカートリッジアッセンブ
リ１４は、薬剤の選定された投与が必要とされるまで保管される。使用の直前に、針カニ
ューレアッセンブリ１６がカートリッジアッセンブリ１４の末端部２０に螺合される。こ
の螺合は、針カニューレ１２２の基端側先端１２４が薬剤カートリッジのシールに穴明け
するのを引き起こし、そして、内部の薬剤との連通をもたらす。それから、シールド３０
が取り外される。所望の薬剤の適用量が、所望の適用量に対応する目盛りが挿入体７８の
窓８４内に現れるまで用量設定ノブ５８を回転することにより設定される。挿入体７８上
のボタン８６と用量設定ノブ５８の溝７０の螺旋成分１７４、１８４、１９４との係合に
より、用量設定ノブ５８はペン本体アッセンブリ１２のハウジング２２に対し螺進する。
この用量設定ノブ５８の螺進は、それにスプライン結合されている駆動体５０を同時に回
転する。しかしながら、ナット３４は、末端クラッチ４６ののこ歯およびハウジング２２
の内部における（クラッチ歯の）のこ歯がその回転を阻止するようにロックされているか
ら、回転しない。基端クラッチ４４はナット３４にスプライン結合されており回転しない
。しかしながら、駆動体５０の末端部５４におけるのこ歯４９は基端クラッチ４４に対し
回転できるよう形状付けられており、選定された適用量における薬剤の各単位毎に可聴ク
リックをもたらす。これは適用量を設定しインシュリンまたは他の薬剤を自らに投与する
ことが必要とされている視力障害のある患者にとって助けとなる。環状スプリング４８は
、これらの可聴クリック音をもたらす係合に貢献している。
【００３７】
所望の適用量が設定されると、注射は単に作動ボタンを押すことによって達成される。こ
れは、用量設定ノブ５８をペン本体のハウジング２２に対し螺旋１７４、１８４、１９４
に関し回転させ、この結果、駆動体５０も同じ度数回転する。用量設定ノブ５８が螺旋１
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７４、１８４、１９４に関し回転すると、ボタン８６は、１から１０単位の薬剤を投与す
るときは第１の領域の螺旋１７４を、１１から３０単位の薬剤を投与するときは第２の領
域の螺旋１８４を、３１から５０単位の薬剤を投与するときは第３の領域の螺旋１９４を
通って移行する。それ故に、本発明の用量設定ノブ５８は、図３ないし５に示すように、
各螺旋の異なるピッチのために、従来知られていた用量設定ノブよりも使用者に対しより
広範囲の用量決定をもたらす。クラッチアッセンブリ４２の回転自由度が反転され、用量
設定ノブ５８の回転は用量設定の際に生じた回転と逆である。用量設定ノブ５８が注射中
に回動するとき、以前にクリックしていた基端クラッチ４４はロックされ、駆動体５０と
共に回動する。基端クラッチ４４のこの駆動運動は、両者間のスプライン結合のために、
ナット３４の対応する回転運動を生じさせる。それ故、末端クラッチ４６はハウジング２
２内ののこ歯に対し自由に回転し、薬剤の注射中に可聴クリック音の指示を行う。
【００３８】
リードスクリュウ８８の回転は、溝９６とカートリッジアッセンブリ１４のハウジング１
００内に一体に成形されたタブとによって防止されている。それ故に、基端クラッチ４４
および駆動体５０の駆動作用の下にナット３４が回転するに従い、リードスクリュウ８８
はカートリッジアッセンブリ１４内に軸方向に歩進される。リードスクリュウ８８のこの
軸方向歩進はその末端部９２がプランジャをカートリッジ内で末端方向に押し進める。か
くて、用量設定ノブ５８を用いて設定された用量決定に依存して、針カニューレ１２２を
通って特定量の薬剤が注射される。注射は用量設定ノブ５８の基端部６０がペン本体ハウ
ジング２２の基端部２４に当接したとき終了する。
【００３９】
注射が完了したとき、針カニューレアッセンブリ１６はカートリッジアッセンブリ１４か
ら取り外され、安全に処分される。キャップ１７がカートリッジアッセンブリ１４に被せ
られ、ペン１０は次の薬剤投与が必要とされるまで、都合のよい場所に保管されるか、も
しくは、持ち運ばれてもよい。後続の薬剤の投与は上述した方法により設定される。しか
しながら、かかる後続の投与に対しては、リードスクリュウ８８がスタート点として部分
的に進んだ位置にある。適用量の設定と注射とは全ての薬剤が使用されるまで行われる。
カートリッジアッセンブリ１４はそれからペン本体アッセンブリ１２から回されて取り外
され、リードスクリュウ８８から摺動的に分離される。それから、分離されたカートリッ
ジアッセンブリは処分され、上述のように置き換えられる。
【００４０】
発明が好ましい実施の形態に関して説明されたが、付属の請求項によって定められた発明
の範囲から離れることなく種々の変形がなされ得ることは明らかである。特に、ペン本体
アッセンブリは、他の駆動および／またはクラッチ機構を有し得る。さらに、適用量設定
および注射の際に、回転を防止および／または可能とする異なる手段が設けられてもよい
。同様に、針カニューレをカートリッジアッセンブリに取り付けるのに他の手段が設けら
れてもよい。これらの種々の任意の構成は、この発明の開示を読んだ後の当業者には明白
であろう。
【図面の簡単な説明】
【図１】本発明の薬剤送出ペンの一実施例を分解して示す斜視図である。
【図２】図１に示す薬剤送出ペンのペン本体アッセンブリを分解して示す斜視図である。
【図３】本発明の用量設定ノブの周部の投射側面図であり、第１の領域での作動時である
。
【図４】本発明の用量設定ノブの周部の投射側面図であり、第２の領域での作動時である
。
【図５】本発明の用量設定ノブの周部の投射側面図であり、第３の領域での作動時である
。
【符号の説明】
１０　薬剤送出ペン
１２　ペン本体アッセンブリ
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１４　カートリッジアッセンブリ
１６　針カニューレアッセンブリ
１７　キャップ
２２　ハウジング
３０　外ネジ
３４　ナット
４０　弾性フィンガ
４２　クラッチアッセンブリ
５０　駆動体
５８　用量設定ノブ
７０　溝
７６　作動ボタン
８６　ボタン
８８　リードスクリュウ
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【 図 １ 】 【 図 ２ 】
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【 図 ３ 】 【 図 ４ 】

【 図 ５ 】
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