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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　電気モジュールおよび貯蔵部モジュールを備える、耐食性の電気輸送薬物送達デバイス
であって、前記電気モジュールと前記貯蔵部モジュールとが使用前に結合されて一体的に
作動する薬物送達デバイスを形成するように構成され、前記薬物送達デバイスが、前記電
気モジュール内の回路構成要素を電源から電気的に分離することにより、腐食に耐え、
　さらに、前記電気モジュールが、
　前記回路構成要素と、
　前記電気モジュールが前記貯蔵部モジュールと結合されると前記回路構成要素を前記貯
蔵部モジュール上の電気入力に接続するように適合された電気出力と、
　前記回路構成要素と電池との間の、少なくとも２つの電源投入接点と、
　を備え、
　前記電気モジュールと前記貯蔵部モジュールとを結合すると、少なくとも１つの前記電
源投入接点が開いたままである間、前記電源投入接点によって、前記電池が前記回路構成
要素から分離され、かつすべての前記電源投入接点が前記貯蔵部モジュール上の電池接点
アクチュエータによって閉じられると、前記電池が前記回路構成要素へと接続され、
　前記貯蔵部モジュールが、
　前記電気モジュールが前記貯蔵部モジュールと結合されると、前記電気モジュール内の
前記回路構成要素を、前記貯蔵部モジュール内の少なくとも１対の電極に、電気的に接続
するように適合された前記電気入力と、
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　少なくとも２つの電池接点アクチュエータであって、前記電池が前記回路構成要素へと
接続されかつ前記薬物送達デバイスの電源が投入されるように、前記電気モジュールが貯
蔵部モジュールと結合されると、各電池接点アクチュエータは、対応する電源投入接点を
閉じるように構成された、少なくとも２つの電池接点アクチュエータと、
を備え、
　前記電気モジュールと前記貯蔵部モジュールとを結合するとシールが、前記電気出力及
び電気入力の周囲に形成され、
　モジュールが結合される前に、前記各電源投入接点を密封するシールをさらに備え、前
記各シールは、前記電源投入接点が前記電池接点アクチュエータによって閉じられると前
記密封を維持するように構成され、前記シールが、水および／または微粒子を通さず、か
つ、前記電源投入接点を覆う可撓性ポリマーカバーであり、前記電気モジュールが前記貯
蔵部モジュールと結合されると、前記電池接点アクチュエータによって変形されるように
構成され、そのことによって前記電池接点アクチュエータが前記電源投入接点を閉じるよ
うに前記シールを通して機械的に作用することを特徴とする電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項２】
　前記電気出力と前記電気入力との間の良好な電気接続を確実にするために、前記電気出
力が、前記貯蔵部モジュールの前記電気入力に力を連続的に加えながら、屈曲するように
構成されている請求項１に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項３】
　前記電気入力の少なくとも１つの表面が、実質的に平面である請求項２に記載の電気輸
送薬物送達デバイス。
【請求項４】
　前記電気モジュールまたは前記貯蔵部モジュール上の対応する連結器受け入れ具とそれ
ぞれ連結して前記一体的に作動する薬物送達デバイスが分離するのを防止する、前記貯蔵
部モジュールまたは前記電気モジュール上の連結器をさらに備える請求項１に記載の電気
輸送薬物送達デバイス。
【請求項５】
　前記連結器が、対応するスナップ受け入れ具にはめ込まれるように機械的に付勢される
スナップである請求項４に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項６】
　前記スナップが、一方向スナップである請求項５に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項７】
　２つの連結器と、２つの対応する連結器受け入れ具と、を備える請求項４に記載の電気
輸送薬物送達デバイス。
【請求項８】
　前記連結器が異なる大きさであり、そのことによって各連結器はその対応した大きさに
された連結器受け入れ具にのみ挿入可能であり、そのことによって前記電気輸送薬物送達
デバイスを１つの構成でのみ組み立てることが確実にできるようにする請求項７に記載の
電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項９】
　いったん前記連結器をその対応する受け入れ具と係合すると、前記連結器を破壊するこ
となく前記電気輸送薬物送達デバイスを分解できないように前記連結器が付勢される請求
項４に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項１０】
　前記連結器と前記連結器受け入れ具とを連結すると、水および／または微粒子を通さな
いシールが前記連結器と前記連結器受け入れ具との間に形成される請求項４に記載の電気
輸送薬物送達デバイス。
【請求項１１】
　前記電気モジュールが前記貯蔵部モジュールと結合されると、前記電池接点アクチュエ
ータは前記貯蔵部モジュールから突き出て、かつ前記電池接点アクチュエータはそれぞれ
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、前記電気モジュール上のソケットを押し下げるように適合され、前記電池接点アクチュ
エータが前記ソケットを押し下げると、前記電池が回路へと接続されるように、前記ソケ
ットは前記電源投入接点と機械的に連通する請求項１に記載の電気輸送薬物送達デバイス
。
【請求項１２】
　前記少なくとも１つのソケットが、変形可能な部材である請求項１１に記載の電気輸送
薬物送達デバイス。
【請求項１３】
　前記変形可能な部材がへこまされる、同一平面上である、またはドーム形である請求項
１２に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項１４】
　前記電池が前記電気モジュールから前記貯蔵部モジュールに向けて突き出す区画内に収
容され、前記区画は、前記電気モジュールと前記貯蔵部モジュールとが結合されて前記一
体的なデバイスを形成すると、前記電池の区画が前記くぼみ内に１つの構成でのみぴった
りと嵌合するように、前記貯蔵部モジュール内の対応するくぼみに合わせて構成された外
形を有する請求項１に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項１５】
　前記電気モジュールと前記貯蔵部モジュールとが結合されて前記一体的なデバイスを形
成すると、前記電気入力および前記電気出力の周囲でシールを提供するように適合された
シーリング部材をさらに備える請求項１に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項１６】
　前記電気モジュールがコントローラをさらに備える請求項１に記載の電気輸送薬物送達
デバイス。
【請求項１７】
　前記電池が前記回路構成要素へと接続されると、前記コントローラが電源投入時チェッ
クを実行するように構成された請求項１６に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項１８】
　前記電気モジュールが前記貯蔵部モジュールと結合されると前記電気輸送薬物送達デバ
イスが論理フラグを増加するように構成され、かつ前記論理フラグが所定の値を満たすか
または所定の値を超えた場合に、前記電気輸送薬物送達デバイスの電源が投入されないよ
うに、または前記電気輸送薬物送達デバイスの電源がすでに投入されている場合は前記電
気輸送薬物送達デバイスの電源を遮断するように前記電気輸送薬物送達デバイスが、構成
される請求項１に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項１９】
　前記論理フラグが所定の値を満たした場合または超えた場合、前記電気輸送薬物送達デ
バイスがエラーコードを記録するように構成される請求項１８に記載の電気輸送薬物送達
デバイス。
【請求項２０】
　前記電気モジュールと前記貯蔵部モジュールとを結合させた後で前記電気モジュールと
前記貯蔵部モジュールとが分離される場合、前記電源投入接点が、前記回路構成要素から
前記電池を取り外すように構成される請求項１に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項２１】
　前記電池接点アクチュエータが互いに、少なくとも０．５ｃｍ間隔で離されている請求
項１に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【請求項２２】
　前記電気モジュールが、
　前記回路構成要素が電源投入されると増加するように構成された論理フラグを備える電
源投入カウンタをさらに備え、
　前記回路構成要素は、前記電源投入カウンタのカウント数が所定の値を越える場合、前
記電気輸送薬物送達デバイスの電源を遮断するか、または前記電気輸送薬物送達デバイス
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の電源が投入されないようにする請求項１に記載の電気輸送薬物送達デバイス。
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　皮膚を通しての活性薬剤の送達は、快適さ、便利さ、および非侵襲性を含む多数の利点
を提供する。この技術はまた、経口送達において発生する胃腸の刺激ならびに吸収の速度
および初回通過効果を含む代謝の速度の変動を回避することができる。経皮送達はまた、
いかなる特定の活性剤の血中濃度にも対する高度の制御を実現することができる。
【０００２】
　このような活性剤の経皮送達のための１つの方法は、電気輸送により無傷の皮膚を通し
て身体に活性剤を能動的に輸送するための電流の使用を伴う。電気輸送法には、イオント
フォレシス、電気浸透、および電気穿孔が含まれうる。イオントフォレシスデバイスなど
の電気輸送デバイスが当技術分野で知られている。たとえば、特許文献１（Southamら）
を参照されたい。一方の電極は、活性電極またはドナー電極と呼ばれることがあり、そこ
から活性剤が身体に送達される電極である。他方の電極は、対電極またはリターン電極と
呼ばれることがあり、身体を通る電気回路を閉じる働きをする。回路は、患者の体組織、
たとえば皮膚と共に、電気エネルギー源、通常、デバイスを通過する電流を制御すること
が可能な回路構成要素への電極の接続によって完成される。身体に入れられる物質がイオ
ン性であり、かつ正に帯電している場合は、正電極（アノード）が活性電極であり、陰電
極（カソード）は対電極として働く。送達されるべきイオン性物質が負に帯電されている
場合、カソード電極が活性電極であり、アノード電極が対電極である。
【０００３】
　スイッチ操作式治療薬送達デバイスは、スイッチを作動させることによって、治療薬の
単一または複数の適用量（dose）を患者に提供することができる。このようなデバイスは
、作動すると、治療薬を患者に送達する。患者制御式デバイスは、必要性が生じたときに
治療薬を自己投与する機能を患者に提供する。たとえば、この治療薬は、十分な疼痛を感
じたときにいつでも患者が投与できる鎮痛剤とすることができる。
【０００４】
　電気輸送システムの異なる部品を個別に用意して、それらを互いに接続して使用するこ
とが提唱されてきた。たとえば、このような相互接続（connected-together）システムが
再使用可能なコントローラ回路に利点をもたらすことができることが提唱されている。再
使用可能なシステムでは、薬物が枯渇すると薬物含有ユニットをコントローラから外し、
次に、新しい薬物含有ユニットをコントローラに再度接続する。使用前に一緒に接続され
る部品を有する電気輸送デバイスの例としては、特許文献２（Sage,Jr.ら）、特許文献３
（Sibalis）、特許文献４（Sibalis）、特許文献５（Sibalisら）、特許文献６（Devane
ら）、特許文献７（Lattinら）、特許文献８（Lattinら）、特許文献９（Frenkelら）、
特許文献１０（Lattinら）、および特許文献１１号（Dentら）に記載されている電気輸送
デバイスがある。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許第６，２１６，０３３号明細書
【特許文献２】米国特許第５，３２０，５９７号明細書
【特許文献３】米国特許第４，７３１，９２６号明細書
【特許文献４】米国特許第５，３５８，４８３号明細書
【特許文献５】米国特許第５，１３５，４７９号明細書
【特許文献６】英国特許出願公開第２２３９８０３号明細書
【特許文献７】米国特許第５，９１９，１５５号明細書
【特許文献８】米国特許第５，４４５，６０９号明細書
【特許文献９】米国特許第５，６０３，６９３号明細書
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【特許文献１０】国際公開第１９９６／０３６３９４号パンフレット
【特許文献１１】米国特許出願公開第２００８／０２３４６２８号明細書
【特許文献１２】米国特許第６，２１６，００３号明細書
【特許文献１３】米国特許第６，０３９，９７７号明細書
【特許文献１４】米国特許第６，１８１，９６３号明細書
【特許文献１５】米国特許第６，１７１，２９４号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　治療薬の電気輸送の当技術分野には、解決するべき問題および克服するべき問題が残っ
ている。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本開示は、イオントフォレシスデバイスなどの、２つの部品からなる電気輸送治療薬送
達デバイスを説明する。このデバイスの２つの部品は個別に用意され、使用の時点で、た
とえば使用の直前に、組み付けられて一体的な電源投入デバイスを形成する。デバイスの
一方の部品は、本明細書において電気モジュールと呼ばれることもあり、デバイス用の回
路構成要素のすべてならびにデバイス用の電源（たとえば電池）を本質的に保持する。他
方の部品は、本明細書において貯蔵部モジュールと呼ばれることもあり、患者に治療薬を
送達するために必要な電極およびヒドロゲルと共に送達されるべき治療薬を含有する。デ
バイスは、電気モジュールが貯蔵部モジュールと結合するまで電源が電気モジュール内の
回路構成要素の残りの部分から電気的に分離された状態に保たれるように構成される。こ
れらのモジュールの結合は、回路構成要素への電池の接続と共に、使用者による１回の行
為で行われる。したがって、本明細書において提供される実施形態により、電気モジュー
ルと貯蔵部モジュールの結合が可能になり、それによって、１回の行為で２つのモジュー
ルが単一のユニットを形成し、電池が回路構成要素に導入され、それによって、使用者に
よる１回の行為でデバイスの電源を投入する。
【０００８】
　本発明は、患者制御式薬物投与デバイス、特にイオントフォレシスデバイスなどの、保
管中および使用中に湿気および他の混入物にさらされるデバイスの当技術分野において、
種々のニーズに対処し、種々の利点を提供する。電気的構成要素、特に電荷を印加される
構成要素は、特に湿気ならびに／またはイオンおよび粒子状混入物などの混入物に曝露さ
れるとき、特に腐食に弱い。使用前に貯蔵部モジュールにおいて電気回路構成要素をヒド
ロゲルから分離された状態に保つことによって、本明細書において説明するデバイスは、
電子回路構成要素がヒドロゲルから発される湿気によって腐食する傾向を低下させる。本
明細書において説明するデバイスの実施形態では、使用前に電気回路構成要素が水を含有
する貯蔵部モジュールから分離して維持され、それによって回路構成要素の水混入を減少
させるだけでなく、２つのモジュールの結合の前に、電池自体が電子回路構成要素から電
子的に分離して維持される。したがって、電気回路構成要素内に維持された電池を一般に
備えていたこれまでに考案された電気輸送デバイスとは異なり、本明細書において提供さ
れるデバイスの実施形態では、２つのモジュールを結合するまで電池を回路の中に入れな
い状態を保ち、これによって、使用前の電池の消耗を防止し、回路構成要素が静電荷にさ
らされないようにする。静電荷は、腐食を加速させ、腐食を引き起こすことすらある。本
明細書において提供されるデバイスの実施形態では、２つのモジュールを互いに結合し（
たとえばスナップ嵌合し）、医療従事者などの使用者による１回の行為で電池を回路に接
続する。本明細書において説明する実施形態では、電池を回路に接続すると、同じ１回の
行為でデバイスが「オン」になる。いくつかの実施形態では、デバイスの電源を投入する
と、コントローラまたは類似のデバイスが１つまたは複数の電源投入時チェックを実行し
、デバイスが確実に適切な動作状態にあり、少なくともいくつかの実施形態では、デバイ
スを使用する準備ができたことを確実に使用者に知らせる。特定の実施形態では、コント
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ローラまたは類似のデバイスは、デバイスが腐食していることを示す信号、またはデバイ
スが以前に使用されたと指し示すことなどのエラー状態を検出するように構成される。い
くつかのこのような実施形態では、デバイスは、次に、（たとえば、視覚的表示または可
聴警報によって）エラーが検出されたこと、および／またはエラーにより電源が切断され
たことを使用者に知らせる。いくつかのこのような実施形態では、たとえばデバイスが単
回使用を目的とするとき、（たとえば、２つのモジュールを分離することによって）デバ
イスの電源が切断されると、デバイスは再び機能するようにならない。
【０００９】
　本明細書において説明するデバイスの一態様では、１回の行為で、２つの部品（モジュ
ール）を結合して単一のユニットを形成し、電池を回路構成要素に接続する。電池は、回
路構成要素からあらかじめ電気的に分離しておく。したがって、別個のスイッチ機構を作
動するまたはタブを取り外すなどの何らかの別個の行為によってデバイスの電源を投入す
る必要はない。２つのモジュールを結合して単一のユニットを形成すると、デバイスの電
源が投入され、デバイスは、自己診断を実行する、使用者（たとえば医療従事者または患
者）から作動信号を受け取って薬物送達を遂行する、および任意選択で（たとえば、その
所定の有用な寿命の終わりで、および／またはエラーもしくは他の適切な信号の検出時に
）電源を遮断するなどの、デバイスに求められる種々の機能を実行することが可能になる
。
【００１０】
　本明細書において説明するデバイスの一態様では、デバイスは単回使用を目的とする。
デバイスは、電子回路構成要素を再使用できないこと、すなわち、２つのモジュールは互
いから分離して、次に再接合して有効なデバイスを形成することができないこと、または
電気モジュールを異なる貯蔵部モジュールと結合して有効なデバイスを形成することがで
きないことを確実にするように構成される。このような構成としては、単回使用（一方向
）用の連結器（たとえば単回使用スナップ）、回路構成要素を複数回使用しようとするの
を検出および防止する電子論理回路（たとえばハードウェア、ソフトウェア、ファームウ
ェア、メモリなど、またはこれらの２つ以上の組み合わせ）、または種々のこれらの組み
合わせがある。いくつかの実施形態では、デバイスは、再使用を防止する機械的手段と電
気的手段の両方を含む。
【００１１】
　いくつかの実施形態では、デバイスは、使用者が単一の構成でモジュールを結合する助
けとなるように設計された１つまたは複数の主な特徴も含み、この単一の構成は唯一の有
効な構成である。このような主な特徴としては、さまざまな大きさにされた連結器、種々
の形状にされた、モジュールの相補的な外部の特徴、および視覚的な位置合わせの手がか
り、またはこれらの２つ以上の組み合わせが含まれうる。これにより、使用者が単一の有
効な構成でのみ２つのモジュールを結合することが確実になる。
【００１２】
　本明細書において説明するいくつかの実施形態は、電気モジュールおよび貯蔵部モジュ
ールを備える電気輸送薬物送達デバイスであって、この電気モジュールと貯蔵部モジュー
ルが使用前に結合されて一体的な作動された薬物送達デバイスを形成するように構成され
、（ａ）この電気モジュールは、（ｉ）回路構成要素と、（ｉｉ）電気モジュールが貯蔵
部モジュールと結合されているとき回路構成要素を貯蔵部モジュール上の入力コネクタに
接続するための電気出力（electrical output）と、（ｉｉｉ）回路構成要素と電池の間
の１つまたは複数の電源投入接点（power-on contact）と、（ｉｖ）電気モジュールと貯
蔵部モジュールを結合すると、電源投入接点のうちの少なくとも１つが開いたままである
間、１つまたは複数の電源投入接点によって回路構成要素から分離され、１つまたは複数
の電源投入接点のそれぞれが貯蔵部モジュール上の１つまたは複数の電池接点アクチュエ
ータによって閉じられるとき、回路構成要素へと接続されるように適合された電池とを備
え、（ｂ）貯蔵部モジュールが、（ｉ）電気モジュールが貯蔵部モジュールと結合されて
いるとき、電気モジュール内の回路構成要素を貯蔵部モジュール内の少なくとも１対の活
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性電極に電気的に接続するための電気入力（electrical input）と、（ｉｉ）電源投入接
点のそれぞれが電池接点アクチュエータによって閉じられるとき、電池が回路構成要素へ
と接続され、デバイスの電源が投入されるように、電気モジュールが前記薬物貯蔵部と結
合されているとき、対応する電源投入接点を閉じるようにそれぞれが構成された１つまた
は複数の電池接点アクチュエータと、を備える電気輸送薬物送達デバイスを提供する。い
くつかの実施形態では、電気モジュールと貯蔵部モジュールを結合すると少なくとも１つ
のシールが形成される。いくつかの実施形態では、電気モジュールを貯蔵部モジュールと
結合する前、その間、および／またはその後に、少なくとも１つのシールが各電源投入接
点で維持される。いくつかの実施形態では、少なくとも１つのシールは、電源投入接点を
覆う可撓性ポリマーカバーであり、電気モジュールが貯蔵部モジュールと結合されている
とき、アクチュエータによって変形されるように構成され、そのことによってこのアクチ
ュエータが電源投入接点を閉じるようにシールを通して機械的に作用する。いくつかの実
施形態では、電気モジュールを貯蔵部モジュールと結合する前、結合の間、および結合し
た後に、少なくとも１つのシールが各電気出力で維持される。いくつかの実施形態では、
少なくとも１つのシールは水または微粒子を通さない。いくつかの実施形態では、少なく
とも１つのシールは、水を通さず、かつ微粒子を通さない。いくつかの実施形態では、電
気出力と電気入力との間の良好な電気接続を確実にするために、電気出力は、貯蔵部モジ
ュールの電気入力に力を連続的に加えながら、屈曲するように構成される。いくつかの実
施形態では、電気入力の少なくとも１つの表面は実質的に平面である。いくつかの実施形
態では、電気モジュールと貯蔵部モジュールとは、個別に製造、包装、および／または出
荷される。いくつかの実施形態では、電気モジュールおよび貯蔵部モジュールは、患者に
取り付ける直前に結合させて、電源投入された薬物送達デバイスを形成するように構成さ
れる。いくつかの実施形態では、デバイスは、そのそれぞれが電気モジュールまたは貯蔵
部モジュール上の対応する連結器受け入れ具とそれぞれ連結して一体的な薬物送達デバイ
スが容易に分離するのを防止する、貯蔵部モジュールまたは電気モジュール上の１つまた
は複数の連結器を備える。いくつかの実施形態では、各連結器はスナップであり、対応す
るスナップ受け入れ具にはめ込まれるように機械的に付勢される。いくつかの実施形態で
は、各スナップは一方向スナップ（one-way snap）である。いくつかの実施形態では、デ
バイスは、２つ以上の連結器と、２つ以上の対応する連結器受け入れ具と、を備える。い
くつかの実施形態では、２つ以上の連結器および２つ以上の対応する連結器受け入れ具の
うちの少なくとも２つは異なる大きさであり、そのことによって、第１の連結器は第１の
連結器受け入れ具にのみ挿入可能であり、そのことによって、デバイスを１つの構成での
み組み立てることが確実にできるようにする。いくつかの実施形態では、各連結器は、い
ったん各連結器をその対応する受け入れ具と係合すると、連結器が機能できなくなるよう
に連結器のうちの少なくとも１つを破壊または変形することなくデバイスを分解できない
ように付勢される。いくつかの実施形態では、電源投入接点は、電池接点アクチュエータ
によって作動され、そのことによって連結器および連結器受け入れ具の連結と同時または
実質的に同時に電池を回路に接続するように構成される。いくつかの実施形態では、連結
器および／または連結器受け入れ具のうちの１つまたは複数は、水および／または微粒子
を通さない。いくつかの実施形態では、少なくとも１つの連結器と少なくとも１つの連結
器受け入れ具を連結すると、少なくとも１つの水および／または微粒子を通さないシール
が、少なくとも１つの連結器と少なくとも１つの連結器受け入れ具の間に形成される。い
くつかの実施形態では、電池接点アクチュエータは、貯蔵部モジュールから突き出て、電
気モジュール上のソケット（receptacle）を押し下げる、柱などの部材であり、このソケ
ットは、電池接点アクチュエータがこのソケットを押し下げると電池が回路へと接続され
るように電源投入接点と機械的に連通する。いくつかの実施形態では、電池接点アクチュ
エータは柱であり、ソケットは変形可能な部材である。いくつかの実施形態では、この変
形可能な部材はへこまされる、同一平面上である、またはドーム形である。いくつかの実
施形態では、デバイスは、少なくとも２つの電源投入接点と、少なくとも２つの対応する
電池接点アクチュエータと、を含む。いくつかの実施形態では、電池は電気モジュールか
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ら突き出す区画内に収容され、この区画は、電気モジュールが貯蔵部モジュールと結合さ
れて一体的なデバイスを形成するとき、この電池区画がくぼみ内に１つの構成でのみぴっ
たりと嵌合するように、貯蔵部モジュール内の対応するくぼみに合わせて構成された外形
を有する。いくつかの実施形態では、貯蔵部モジュール上の電気入力は、銅、真鍮、ニッ
ケル、ステンレス鋼、金、銀、またはこれらの組み合わせなどの、平坦なまたは実質的に
平坦な導電性金属である。いくつかの実施形態では、電気出力のうちの１つまたは複数は
、電気出力から突き出した１つまたは複数の隆起を含む。いくつかの実施形態では、この
隆起は、電気モジュールから突き出す１つまたは複数のハット（hat）（本明細書におい
て説明する）上にある。いくつかの実施形態では、このハットは、電気モジュール上の電
気出力と貯蔵部モジュール上の電気入力の間の正の接点（positive contact）を維持する
ように付勢される。いくつかの実施形態では、この付勢は、１つまたは複数のばねまたは
弾性部材によって提供される。いくつかの実施形態では、この付勢は、１つまたは複数の
コイルばね、ビームばね（beam spring）、または弾性部材によって提供される。いくつ
かの実施形態では、デバイスは、電気モジュールが貯蔵部モジュールと結合されて一体的
なデバイスを形成するとき、電気入力および電気出力の周囲でシールを提供するための１
つまたは複数のシーリング部材を備える。いくつかの実施形態では、このシールはリング
シールである。いくつかの実施形態では、このシールは水および／または微粒子を通さな
い。いくつかの実施形態では、貯蔵部モジュールは、電気モジュールを貯蔵部モジュール
と結合して一体的なデバイスを形成する前に取り外されるように構成された容器内で密封
される。いくつかの実施形態では、この容器は、水および／または微粒子を通さないパウ
チである。いくつかの実施形態では、電気モジュールは、コントローラをさらに備える。
いくつかの実施形態では、このコントローラは、電池が回路構成要素へと接続されるとき
に、電源投入時チェックを実行するように構成される。いくつかの実施形態では、この電
源投入時チェックとしては、電池テスト、ＡＳＩＣテスト、電源テスト、ＬＣＤチェック
がある。いくつかの実施形態では、デバイスは、電気モジュールが貯蔵部モジュールと結
合されると論理フラグを増加するように構成され、デバイスは、論理フラグが所定の値を
満たすかまたはこれを超えた場合に、デバイスの電源が投入されないように、またはデバ
イスの電源がすでに投入されている場合はデバイスの電源を遮断するように構成される。
いくつかの実施形態では、デバイスは、論理フラグが所定の値を満たしたまたは超えた場
合、エラーコードを記録するように構成される。いくつかの実施形態では、回路構成要素
はプリント回路基板を備える。いくつかの実施形態では、電気モジュールと貯蔵部モジュ
ールを結合させた後で電気モジュールと貯蔵部モジュールが分離される場合、１つまたは
複数の電源投入接点は、回路構成要素から電池を取り外すように構成される。いくつかの
実施形態では、電気モジュールは、シールを維持しながら屈曲するように構成される。い
くつかの実施形態では、このシールは水および／または微粒子を通さない。いくつかの実
施形態では、デバイスは、作動スイッチをさらに備える。いくつかの実施形態では、デバ
イスは、液晶ダイオード（ＬＣＤ）ディスプレイ、発光ダイオード（ＬＥＤ）ディスプレ
イ、音響変換器、またはこれらの２つ以上の組み合わせをさらに備える。
【００１３】
　本明細書において説明するいくつかの実施形態は、薬物送達方法であって、（ａ）電気
モジュールと前記貯蔵部モジュールを結合して、電源投入された一体的な薬物送達デバイ
スを形成するステップであって、（ｉ）この電気モジュールは、（１）回路構成要素と、
（２）この電気モジュールが貯蔵部モジュールと接続されているとき回路構成要素を貯蔵
部モジュール上の入力コネクタに接続するための電気出力と、（３）回路構成要素と電池
の間の少なくとも１つの電源投入接点と、（４）電気モジュールと前記貯蔵部モジュール
を結合すると、電源投入接点が貯蔵部モジュール上の電池接点アクチュエータによって作
動されるまで、電源投入接点によって回路構成要素から分離されるように適合され、電源
投入接点が貯蔵部モジュール上の電池接点アクチュエータによって作動されるとき、回路
構成要素へと接続されるように適合された電池と、を備え、（ｉｉ）貯蔵部モジュールは
、（１）電気モジュールをこの貯蔵部モジュールと結合するとき、電気モジュール内の回
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路構成要素をこの貯蔵部モジュール内の少なくとも１対の活性電極に電気的に接続するた
めの電気入力と、（２）コントローラモジュールを薬物送達モジュールと結合するとき前
記電源投入接点を作動させ、それによって電池を回路構成要素へと接続するように構成さ
れた、少なくとも１つの電池接点アクチュエータとを備える、ステップと、（ｂ）一体的
なデバイスを患者に対して付着させるステップと、（ｃ）デバイスを作動させて、患者へ
の薬物の送達を遂行するステップと、を含む方法を提供する。
【００１４】
　本明細書において説明するいくつかの実施形態は、薬物送達デバイスを製造するプロセ
スであって、（ａ）電気モジュールを組み立てるステップであって、この電気モジュール
は、（ｉ）回路構成要素と、（ｉｉ）電気モジュールが貯蔵部モジュールと接続されてい
るとき回路構成要素を貯蔵部モジュール上の入力コネクタに接続するための電気出力と、
（ｉｉｉ）回路構成要素と電池の間の少なくとも１つの電源投入接点と、（ｉｖ）電気モ
ジュールと前記貯蔵部モジュールを結合すると、電源投入接点が貯蔵部モジュール上の電
池接点アクチュエータによって作動されるまで、電源投入接点によって回路構成要素から
分離されるように適合され、電源投入接点が貯蔵部モジュール上の電池接点アクチュエー
タによって作動されるとき、回路構成要素へと接続されるように適合された電池とを備え
る、ステップと、（ｂ）貯蔵部モジュールを組み立てるステップであって、この貯蔵部モ
ジュールは、（ｉ）電気モジュールを貯蔵部モジュールと結合するとき、電気モジュール
内の回路構成要素を前記貯蔵部モジュール内の少なくとも１対の活性電極に電気的に接続
するための電気入力と、（ｉｉ）コントローラモジュールを薬物送達モジュールと結合す
るとき前記電源投入接点を作動させ、それによって電池を回路構成要素へと接続するよう
に構成された、少なくとも１つの電池接点アクチュエータとを備える、ステップと、（ｃ
）電気モジュールおよび貯蔵部モジュールを包装するステップと、を含むプロセスを提供
する。いくつかの実施形態では、このプロセスは、水および／または微粒子を通さないパ
ウチ内で貯蔵部モジュールを密封するステップを含む。
【００１５】
[参照による組み込み]
　明細書において言及されるすべての公報および特許出願は、各個々の公報または特許出
願が具体的かつ個別に参照により組み込まれるように示されたのと同じ範囲まで、参照に
より本明細書に組み込まれる。
【００１６】
　本発明の新規な特徴について、添付の特許請求の範囲に特に記載する。本発明の特徴お
よび利点のさらなる理解は、同様の特徴が同じ数字で同定される、本発明の原理が利用さ
れる例示的実施形態を記載する以下の詳細な説明および添付の図面を参照して得られよう
。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
【図１】２つの部品を使った例示的な治療薬送達システムを示す図である。
【図２】単一の一体的なデバイスを形成するために組み合わされた図１の例示的なシステ
ムを示す図である。
【図３】２つの部品からなるデバイスの分解斜視図を示す図である。
【図４】例示的な貯蔵部モジュールの分解斜視図を示す図である。
【図５】貯蔵部接点の断面斜視図である。
【図６】電気モジュールの底面図および貯蔵部モジュールの上面図である。
【図７ａ】（作動前の）開いているときおよび電源投入用ソケットにより作用する電源投
入用柱により閉じられているときの電源投入コネクタの断面図である。
【図７ｂ】（作動前の）開いているときおよび電源投入用ソケットにより作用する電源投
入用柱により閉じられているときの電源投入コネクタの断面図である。
【図８】貯蔵部モジュール上の入力コネクタと接触する電気モジュールからの出力の断面
図である。
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【図９】本明細書において説明するデバイスの電気モジュール内の電子機器回路のための
回路図である。
【図１０】本明細書において説明するデバイスの電源投入シーケンスを示す流れ図である
。
【図１１】本明細書において説明するデバイスの代替電源投入シーケンスを示す第２の流
れ図である。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　本開示は、イオントフォレシスデバイスなどの、２つの部品からなる電気輸送治療薬送
達デバイスを説明する。このデバイスの２つの部品は個別に用意され、使用の時点で、す
なわち使用の直前に、組み付けられて一体的な電源投入デバイスを形成する。デバイスの
一方の部品は、本明細書において電気モジュールと呼ばれることもあり、デバイス用の回
路構成要素のすべてならびにデバイス用の電源（たとえば電池）を本質的に保持する。他
方の部品は、本明細書において貯蔵部モジュールと呼ばれることもあり、患者に治療薬を
送達するために必要な電極およびヒドロゲルと共に送達されるべき治療薬を含有する。デ
バイスは、電気モジュールが貯蔵部モジュールと結合するまで電源が電気モジュール内の
回路構成要素の残りの部分から電気的に分離された状態に保たれるように構成される。し
たがって、本明細書において提供される実施形態により、電気モジュールと貯蔵部モジュ
ールの結合が可能になり、それによって、１回の行為で２つのモジュールが単一のユニッ
トを形成し、電池が回路構成要素に導入され、それによって、使用者による１回の行為で
デバイスの電源を投入する。
【００１９】
　特に明記しない限り、単数形「a」、「an」、および「the」は複数形を含むことを意図
する。したがって、たとえば「a polymer（ポリマー）」への言及は、単一のポリマーな
らびに２つ以上の異なるポリマーの混合物を含み、「a contact（接点）」は複数の接点
を指すことができ、「a post（柱）」は複数の柱を示すことができ、以下同様である。
【００２０】
　本明細書で用いる場合、「使用者」という用語は、医療従事者であれ、患者であれ、ま
たは他の人間であれ、治療薬を患者に送達することを目的としてデバイスを使用する者を
示す。
【００２１】
　本明細書で用いる場合、同時という用語およびその文法上の変形は、２つ以上の事象が
ほぼ同じときに発生すること、および／または２つ以上の事象が介在ステップなしで発生
することを示す。たとえば、モジュールの接続が回路への電池の接続と同時に発生すると
き、「同時に」という用語は、使用者による１回の行為で、モジュールが接続されると、
ほぼ同じときに電池が回路に接続されること、および回路に電池を接続するために使用者
の側で必要な追加のステップがないことを示す。「ほぼ同時に」という用語および文法上
の変形は、２つの事象がほぼ同じときに発生し、２つの事象の間に重要な行為は使用者に
よって必要とされないことを示す。例示のためだけに、このような重要な行為は、（本明
細書において説明する電源投入スイッチ以外の）別個のスイッチの作動、タブの取り外し
、または２つのモジュールを互いに接続すると電気モジュール内の電池を電気モジュール
内の回路構成要素に接続する他の行為とすることができる。
【００２２】
　本明細書において特に修正しない限り、「to break（破壊すること）」という用語およ
びその文法上の変形は、もはやその意図された目的のために動作可能でない物を適切に破
壊または変形させることを指す。
【００２３】
　本開示は、皮膚などの表面を通したイオン化合物（たとえば、フェンタニルおよび類似
体などのイオン性薬物、ポリペプチドなど）の電気輸送送達のために使用前に組み立てら
れる電気輸送デバイスを提供する。この電気輸送デバイスは、本明細書において電気モジ
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ュールと呼ばれる頂部または上部と、本明細書において貯蔵部モジュールと呼ばれる底部
または下部とを備える。この電気モジュールは、回路構成要素（たとえばプリント回路基
板）と、電源（たとえば電池）と、１つまたは複数の電源投入スイッチと、デバイスの操
作に望ましいと考えられうるこのような他の回路構成要素（作動スイッチ、コントローラ
、液晶ダイオード（ＬＣＤ）ディスプレイ、コネクタ、発光ダイオード（ＬＥＤ）、可聴
インジケータ（たとえば音響変換器）、またはこれらの組み合わせなど）、ならびに電気
モジュールを貯蔵部モジュールに電気的に接続するための電気出力接点を含む。使用者に
より入手されたとき、電気モジュールは、貯蔵部モジュールから分離されている。この状
態では、電池は、電気回路の外部（であるが、電気モジュールの内部）に維持され、それ
によって、使用前に電池が回路を通して放電するのを防止する。電気モジュールと貯蔵部
モジュールを結合する前は、電池は回路から電気的に分離されているので、回路構成要素
は本質的には、２つのモジュールの結合の前には電荷を回路構成要素に印加させず、回路
構成要素は、電池が回路内にある場合に比べて腐食をはるかに受けにくくなる。
【００２４】
　貯蔵部モジュールは、治療薬を患者に送達するための電極と貯蔵部とを含む。少なくと
も１つの貯蔵部は、送達されるべき治療薬を含有する。少なくとも１つのカウンタ貯蔵部
（counter reservoir）が設けられ、このカウンタ貯蔵部は一般には治療薬を含有しない
が、いくつかの実施形態では、カウンタ貯蔵部が治療薬を含有することが可能である。貯
蔵部モジュールは、電気モジュールに接続される前は、電気モジュールから物理的および
電気的に分離されたままである。たとえば、水、微粒子、蒸気などによる混入を防止する
ために、プラスチックパウチまたはホイルパウチなどのパウチ内でモジュールの一方また
は両方を密封することができる。非限定的な一例として、電気モジュールと貯蔵部モジュ
ールの両方を同じパウチ内で密封することができる。さらなる非限定的な一例として、貯
蔵部モジュールをパウチ内で密封し、この密封されたパウチの外部に電気モジュールを置
くことができる。他の非限定的な例として、この２つのモジュールを別個のパウチ内で密
封することができる。
【００２５】
　使用の前に（たとえば使用の直前に）、電気モジュールを貯蔵部モジュールと結合して
、単一のユニットを形成し、この単一のユニットは、１回の行為で、電池を回路へと接続
し、デバイスの電源を投入する。「使用の前に」および「使用の直前に」という用語につ
いて、以下により詳細に説明する。一般に、これらの用語は、デバイスの２つの部品が使
用者により結合されたこと、および次にデバイスの２つの部品を結合した後の所定の時間
ウィンドウ、たとえば０から８時間または０から７２時間以内に治療薬を患者に送達する
ためにデバイスを使用することを示すことを意図する。この所定の時間ウィンドウは、治
療薬、送達されるべき薬剤の量、種々の規制当局（regulatory agencies）の要件などに
応じて、変化させることができる。分かりやすいように、電気モジュールと貯蔵部モジュ
ールの結合は、製造後、延期され、使用の時点で実行され、したがって、２つのモジュー
ルが使用者により結合されるまで、出荷中および保管中は、電気モジュールに封入された
電源が回路構成要素から電気的に分離されることを理解されたい。
【００２６】
　先に述べたように、電気モジュールと貯蔵部モジュールの結合により、電池が回路へと
接続され、使用者の側で必要なさらなる行為なしで、電源が投入された状態を達成する。
たとえば、電池を回路へと接続するために使用者が電源スイッチを作動させるまたはタブ
を取り外す必要はない。２つのモジュールをいったん適切に結合すると、電力が回路構成
要素に供給される。回路構成要素は、その後、正常に動作することができる。正常な動作
としては、種々の回路構成要素テスト、種々のインジケータ（前述のＬＣＤ、ＬＥＤ、お
よび音響変換器など）の動作、種々の論理フラグの設定、エラー状態および／または論理
フラグの検出などがありうる。正常な動作としては、たとえば作動ボタンまたは作動スイ
ッチを介しての作動信号の受け取り、および貯蔵部モジュール上の電気入力に接続された
電気出力を介しての電極への電力の提供もある。
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【００２７】
　使用前の腐食および電池の放電を減少させることに加えて、デバイスの別の利点は、電
気モジュールからの電気出力および貯蔵部モジュールへの電気入力（すなわち２つのモジ
ュール間の接点）は、電池を回路へと接続する電源投入スイッチから電気的および物理的
に分離されることである。少なくとも、これによって、電池を回路へと接続する電源投入
スイッチを電気モジュールの内部に完全に保つことができるので、これは有利である。こ
れによって、電源投入スイッチを備える接点を混入物なしに保つことができる。電気モジ
ュールは、少なくともいくつかの実施形態では、水（水蒸気を含む）および／または微粒
子などの混入物に対して密封されるからである。本明細書において説明するように、電源
投入スイッチは、エラストマーシールを通してアクチュエータによって閉じられ、これに
よって、スイッチを備える接点を電気モジュールの外部の環境に曝露することなく、電池
を回路へと接続することが可能である。
【００２８】
　いくつかの実施形態では、２つ以上の電源投入スイッチが用いられる。いくつかの特定
の実施形態では、電源投入スイッチは、互いから物理的に遠い、たとえば０．１ｃｍから
数ｃｍ程度のところにある。いくつかの実施形態では、スイッチは、互いから少なくとも
０．５ｃｍのところにある。
【００２９】
　２つのモジュールが一体的なデバイスを形成するので、この２つのモジュールは、有利
には、２つのモジュールを１つにまとめる１つまたは複数の機械的連結器の対（coupler 
pairs）を含む。このような連結器対としては、いくつかの実施形態では２つのモジュー
ルを結合した後でこの２つのモジュールを強制的に離す場合に機能しなくなる（変形する
および／または破壊する）ように設計された、スナップソケット－スナップソケットの対
がありうる。したがって、本明細書において説明するデバイスは、デバイスが確実に１回
のみ使用されるようにする機械的手段を実施するように適合することができるので、１回
の使用によく適している。
【００３０】
　いくつかの実施形態では、デバイスは、あるいは、またはこれに加えて、デバイスが確
実に１回のみ使用されるようにする電気的手段を用いることができる。たとえば、電気的
手段は、デバイスの電源を投入したとき電源投入カウンタを増加する、電気モジュール内
のコントローラを用いることができる。このような実施形態では、コントローラがカウン
タを増加する前または後に、コントローラは、カウンタ上でカウントの数を検出し、電源
投入のカウントが何らかの所定の値を超えたことが明らかになった場合、コントローラは
デバイスの電源を遮断するルーチンを実行する。非限定的な一例として、カウンタは最初
、製造時にゼロに設定することができる。デバイスは、次に、製造後テスト中に外部電源
によって電源を投入し、この投入をコントローラは１回の電源投入事象と解釈し、したが
ってデバイスは電源投入カウンタを１カウント増加することができる。次いで、使用の前
にデバイスが使用者によって組み立てられるとき、コントローラは、回路への電池の接続
を電源投入事象と解釈し、電源投入カウンタを１だけ増加する。次に、コントローラがカ
ウンタ上のカウントを検出する。カウントが２以下である場合、コントローラは、デバイ
スが正常に動作することを可能にする。しかし、カウントが３以上である場合、コントロ
ーラは電源遮断シーケンスを開始する。
【００３１】
　第２の非限定的な一例として、カウンタは最初、製造時にゼロに設定することができる
。デバイスは、次に、製造後テスト中に外部電源によって電源を簡単に投入し、この投入
をコントローラは１回の電源投入事象と解釈し、したがってデバイスは電源投入カウンタ
を１カウント増加することができる。次いで、使用の前にデバイスが使用者によって組み
立てられるとき、コントローラがカウンタ上のカウントを検出する。カウントが１以下で
ある場合、コントローラは、電源投入カウンタを増加し、デバイスが正常に動作すること
を可能にする。しかし、カウントが２以上である場合、コントローラは電源遮断シーケン
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スを開始する。
【００３２】
　本明細書では、電源投入シーケンスを計数することについて言及されているが、電源投
入事象の代わりに、電源投入事象に加えて、または電源投入事象の代理として、他の事象
を計数することができる。具体的には。
【００３３】
　電源遮断シーケンスは、本明細書においてその全体が組み込まれる特許文献１２に記載
されているシーケンスなどのシーケンスとすることができる。
【００３４】
　いくつかの実施形態では、デバイスは、機械的手段（たとえば一方向スナップ）と電気
的手段（たとえば電源投入カウンタ）の両方を結合して、確実にデバイスが複数回使用で
きないようにする。
【００３５】
　単回使用としては、たとえばデバイスの電源を投入した後の特定の時間ウィンドウ以内
での、治療薬の複数回の投与がありうる。治療薬を投与できる持続時間および／またはデ
バイスによって投与可能な全回数は、あらかじめ決定され、コントローラにプログラミン
グすることができる。投与できる適用量の数および／または治療薬を投与できる期間を制
御するための手段は、たとえば、本明細書においてその全体が組み込まれる特許文献１２
に記載されている。分かりやすいように、「単回使用」という用語は、デバイスを薬物の
単回投与に限定することを意図するものではない。むしろ、「単回使用」という用語は、
複数の患者におけるまたは複数の機会におけるデバイスの使用を除外することを意図する
。「単回使用」という用語はまた、複数の貯蔵部モジュールを有する電気モジュールおよ
び／もしくは複数の電気モジュールを有する貯蔵部モジュールの使用ならびに／または電
気モジュールからの貯蔵部モジュールの取り外しおよび再取り付けを除外することを意図
する。したがって、単回使用の特徴は、いくつかの実施形態では、患者または別の者が薬
物を節約して、その薬物を後で使用するのを防止するために用いられる。いくつかの実施
形態では、このような特徴は、治療薬の乱用を防止するために用いることができる。
【００３６】
　本明細書において説明するデバイスの少なくともいくつかの実施形態では、デバイスは
、デバイスの動作不良の可能性を低下させるために、使用前および使用中に回路構成要素
が混入されることを防止するように構成される。たとえば、使用環境としては、緊急治療
室、手術中医学的処置環境、手術後の医学的処置環境、または他の医学的処置環境があり
うる。これらの環境では、潜在的な微粒子および液体が蔓延する。したがって、デバイス
の少なくともいくつかの実施形態は、具体的には回路構成要素などのデバイスの作動部品
に周囲の混入物が侵入するのを除外するために、１つまたは複数のシールが形成されるよ
うに構成される。いくつかの実施形態では、１つまたは複数のシールは、電気モジュール
上の電気出力と貯蔵部モジュール上の電気入力との間の電気的接触の周囲に形成される。
【００３７】
　いくつかの実施形態では、電源投入接点は、微粒子および流体などの混入物の侵入から
密封される。特定の実施形態では、電源投入接点は、モジュールを結合する前、結合の作
用中、および２つのモジュールを結合した後で、密封される。少なくともいくつかのこの
ような場合では、電源投入接点は、その間に挟まれたエラストマーによって作用するアク
チュエータによって作動する（閉位置に切り換える）ことができ、このエラストマーは、
アクチュエータ（柱または他の細長い部材など）によってこれを同時に変形させながら電
源投入接点を閉位置に押し込む不透過性シールを維持する。
【００３８】
　他のシールが可能であり、望ましいことがある。たとえば、２つの部品を結合したとき
２つの部品（モジュール）の間にシールを形成することができる。
【００３９】
　本明細書において説明するデバイスは、添付の各図に描かれている非限定的な例を鑑み
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て当業者によって考慮することができる。図１から始めると、例示的な電気輸送デバイス
１０が描かれている。このデバイスは、２つの部品、すなわち、本明細書において電気モ
ジュール２０と呼ばれる上方部品と、本明細書において貯蔵部モジュール３０と呼ばれる
下方部品とを備える。電気モジュール２０は電気モジュール本体２００を含み、電気モジ
ュール本体２００は、頂（近位）面２２０と、底（遠位）面（この図には描かれていない
）とを有する。モジュール本体２００は、丸い端部２３４と、四角い端部２５４とを有す
る。頂面２２０は、ＬＣＤディスプレイ２０８を見るための窓または開口２０４と、作動
ボタン２０２と、ＬＥＤ窓またはＬＥＤ開口２３２とを含む。この図には、位置合わせ機
構２０６も視認可能である。
【００４０】
　貯蔵部モジュール３０は貯蔵部モジュール本体３００を含み、貯蔵部モジュール本体３
００は、電極、貯蔵部（本明細書における説明を参照されたい）、および入力接点３１６
を支持する。この図では上面３２０を見ることができ、上面３２０の上では、入力接点シ
ール３２２が入力接点３１６を囲む。シール３２２は、電気モジュール２０上の対応する
部材により混入物不浸透性のシールを形成する（本明細書における説明を参照されたい）
。貯蔵部モジュール本体３００の上面３２０は、丸い端部３５２と、四角い端部３５６と
を有する。また、スナップ受け入れ具３１０および３１２が視認可能であり、スナップ受
け入れ具３１０および３１２は、電気モジュール２０の下面の上の対応するスナップと協
働するように構成される。いくつかの実施形態では、スナップ３１０および３１２は異な
る寸法であり、したがって、それぞれが適切な寸法のスナップのみを受け入れることがで
き、その結果、デバイス１０は間違った方向で組み立てることはできない。２つのモジュ
ール２０、３０の適切な位置合わせへの視覚的な助けとして、貯蔵部モジュール３０は位
置合わせ機構３０６も有し、使用者は、位置合わせ機構３０６を電気モジュール２０上の
位置合わせ機構２０６と位置合わせさせて、確実に２つのモジュール２０、３０が適切に
位置合わせされるようにすることができる。
【００４１】
　また、この図では、凹部３１４が視認可能であり、凹部３１４は、いくつかの実施形態
では、電気モジュール２０の下面の上の相補的な突き出す部材を一方向でのみ納めるのに
十分なほどの形状を持つ。それによって、凹部３１４および電気モジュール２０上の出っ
張りは主な機能を実行し、２つのモジュールを一方向でのみ組み付けることができること
、および／または適切な方向に２つのモジュールを組み付けるように使用者を導くことを
さらに確実にする。別の例示的かつ非限定的な主な（位置合わせ）特徴は、貯蔵部モジュ
ール３０に対する電気モジュール２０の非対称性である。たとえば図１に描かれているよ
うに、電気モジュール２０の丸い端部２３４は貯蔵部モジュールの丸い端部３５２に対応
する。電気モジュール２０の四角い端部２５４は貯蔵部モジュールの四角い端部３５６に
対応する。結果としてもたらされる非対称性は、使用者が電気モジュール２０を貯蔵部モ
ジュール３０と位置合わせする助けとなり、使用者が２つのモジュールを一方向でのみ確
実に組み付けることができるようにする。丸い端部は、この図では、見る人の遠位にある
ように描かれているが、これは１つの可能な方向に過ぎないことが当業者には理解されよ
う。非限定的な一例として、丸い部分は、他方の端部またはデバイスの側面のうちの１つ
にあることができる。さらなる主な特徴について、本明細書においてより詳細に説明する
。
【００４２】
　この図には、１つの電源投入用柱（power-on post）３１８も描かれており、電源投入
用柱３１８は、貯蔵部モジュール３０の上面３２０から突き出す。電源投入用柱３１８は
、電気モジュール上の対応する特徴と接触して電源投入スイッチを作動させ、それによっ
て、電気モジュール２０内の電池を電気モジュール２０内に含まれる回路構成要素へと電
気的に接続するように構成される。これらの特徴について、以下でより詳細に説明する。
しかし、この図では１つの電源投入用柱３１８のみが描かれているが、意図される電源投
入用柱のうちの１つがデバイスの遠近法（perspective）によって遮られていることに留
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意されたい。いくつかの実施形態では、少なくとも２つの柱および少なくとも２つの電源
投入スイッチは、これが使用の前に電池を回路の残りの部分から電気的に分離するために
必要な最も少ない数のスイッチと考えられるという点で、有利と考えられる。しかし、こ
の数は単なる例示であり、本明細書において説明するデバイスでは、任意の数の柱および
電源投入スイッチを用いることができる。
【００４３】
　同様に、２つの入力接点３２２が描かれており、少なくとも２つのこのような接点、す
なわち１つの正の接点および１つの負の接点があることが必要と考えられるが、この数も
例示に過ぎない。２以上の任意の数の接点、たとえば２つの正の接点および１つの負の接
点、１つの正の接点および２つの負の接点、２つの正の接点および２つの負の接点を本発
明によるデバイスにおいて用いることができる。
【００４４】
　２つのモジュール２０、３０を使用の前に結合し（組み付け）、図２に描かれる一体的
なデバイス１０を形成する。このデバイス１０では、図２で視認可能な部品は、図１で使
用される数字と同じ数字を有する。
【００４５】
　デバイス１０は、図３を検討することによってさらに理解することができる。図３では
、電気モジュール２０および貯蔵部モジュール３０が分解斜視図に描かれている。図３の
左側では、上方電気モジュール本体２２８と下方電気モジュール本体２３８と内側電気モ
ジュールアセンブリ２４８とを有する電気モジュール２０が視認可能である。上方電気モ
ジュール本体２２８上で視認可能であるのは、作動ボタン２０２、ＬＥＤ開口またはＬＥ
Ｄ窓２３２、ＬＣＤ開口またはＬＣＤ窓２０８である。いくつかの実施形態では、上方電
気モジュール本体２２８上に位置合わせ特徴を有することも望ましいが、この図はこのよ
うな位置合わせ特徴を含まない。
【００４６】
　下方電気モジュール本体２３８上で視認可能であるのは、エラストマーの電源投入用ソ
ケット２１８の上（近位）面ならびにばね２２４である。ばね２２４の機能について、以
下でより詳細に説明する。ここで、ばね２２４が下方電気モジュール本体２３８の対向す
る側面上のコネクタに付勢を提供することに留意されたい。
【００４７】
　電気回路アセンブリ２４８は、ＬＣＤディスプレイ２０４の下にあるコントローラ２４
４と、ＬＥＤ２３６と、作動スイッチ２４２とを備え、これらはすべてプリント回路基板
（ＰＣＢ）２５２上に設置される。また、ＰＣＢ２５２の下側上の電池２９０が、この分
解組立図でかろうじて視認可能である。電池２９０は、下方電気モジュール本体２３８上
の電池区画２９２内に嵌合する。ＰＣＢ２５２からＬＣＤディスプレイ２０４への電気接
続を提供するフレックス回路２９４も、この図に描かれている。ＬＣＤディスプレイ２０
４は、準備の整ったインジケータ、投与される適用量の数（a number of doses administ
ered）、残りの適用量の数（a number of doses remaining）、治療開始から経過した時
間、デバイスの使用サイクルで残っている時間、電池レベル、エラーコードなどの種々の
データを使用者に通信するように構成することができる。同様に、ＬＥＤ２３６は、電源
が投入されたこと、送達される適用量の数（the number of doses delivered）を示すデ
ータなどの種々のデータを使用者に提供するために使用することができる。電気回路アセ
ンブリ２４８は、可聴式の「電源投入」信号、可聴式の「適用量の投与開始」信号、可聴
式のエラー警報などを提供するように構成することができる音響変換器２４６も含むこと
ができる。
【００４８】
　図３の右側の分解斜視図に、貯蔵部モジュール３０が示されている。貯蔵部モジュール
３０は、貯蔵部本体３００と、電極筐体３７０と、接着材３８０と、剥離ライナ３９０と
を備える。貯蔵部本体３００の上面３２０は、凹部３１４と、電源投入用柱３１８と、入
力コネクタ３１６と、シール３２２と、連結器ソケット３１０および３１２とを含む。電
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極筐体３７０は、貯蔵部区画３８８を含む。この貯蔵部区画３８８の中には、電極パッド
３７４および貯蔵部３７６が挿入される。電極３７４は、開口３７８を通って入力接点３
１６と接触する。デバイス１０を患者に取り付けるための手段を提供する接着材３８０は
開口３８２を有し、貯蔵部３７６は、接着材３８０が患者に取り付けられているとき、開
口３８２を通って患者の皮膚と接触する。着脱可能な剥離ライナ３９０は、使用の前に貯
蔵部３７６を覆い、デバイス１０を患者に取り付けることを可能にするために取り外され
る。組み付けられると、電極パッド３７４は、開口３７８を通して入力コネクタ３１６の
下側と接触し、入力コネクタ３１６と貯蔵部３７６の間の電気接続を提供する。貯蔵部３
７６と患者の皮膚の間の接続は、剥離ライナ３９０を取り外した後に、開口３８２を通し
て行われる。また、この図で視認可能であるのはタブ３７２であり、タブ３７２は、貯蔵
部３７４の処分のために電極筐体３７０を貯蔵部本体３００から取り外すために使用する
ことができ、貯蔵部３７４は、いくつかの実施形態では、デバイス１０を使用した後に残
存する治療薬を含有する。
【００４９】
　貯蔵部モジュール３０の別の図が図４に示されている。この図では、電極３７４は、貯
蔵部区画３８８内の開口３７８を通して見える。図４において注目すべきであるのは、電
気モジュールの下側の相補的な特徴を納めるように適合された、へこみ３５４を有する凹
部３１４である。これは、デバイスのために設けることができる多数の考えられうる主な
特徴のうちの１つである。いくつかの実施形態では、凹部３１４は、電気モジュール内の
電池区画の下側を受け入れることができる。しかし、多数のこのような主な特徴が可能で
あることが当業者には理解されよう。１つのこのような主な特徴は、２つのモジュールの
組み付けを１つの構成のみ可能にする、スナップソケット３１０、３１２および対応する
スナップの寸法とすることができる。他の主な特徴としては、貯蔵部モジュール３０上の
電気入力３１６および電気モジュール上の対応する電気出力の大きさおよび／または位置
、電源投入用柱３１８の大きさおよび／または位置、貯蔵部モジュール３０および電気モ
ジュール２０の相補的な形状がありうる。
【００５０】
　図５は、貯蔵部モジュール３０上の入力コネクタ３１６の断面斜視図である。この図で
視認可能であるのは、貯蔵部本体３００の上面３２０である。入力コネクタ３１６を囲む
のは、シール３２２である。シール３２２は、電気モジュール上の対応するシールと接触
して、デバイスの組み立て時の混入物の侵入を防止するように構成される。接点３１６は
、いくつかの実施形態では、有利には、平面状の（平坦または実質的に平坦）金属接点で
ある。この接点は、本質的には、銅、真鍮、ニッケル、ステンレス鋼、金、銀、またはこ
れらの組み合わせなどの任意の導電性金属とすることができる。いくつかの実施形態では
、この接点は、金または金メッキである。
【００５１】
　また、貯蔵部モジュール３０の上面３２０上に視認可能であるのは、面３２０から突き
出す電源投入用柱３１８である。入力コネクタ３１６の下部は、電極筐体３７０内の貯蔵
部区画３８８の中にある開口３７８を通して貯蔵部（図示せず）と接触するように構成さ
れる。
【００５２】
　さらに、電池ソケット３１４の部品は図５で見ることができる。
【００５３】
　図６は、２つのモジュール２０、３０を並べた別の図である。図６の左側にあるのは、
電気モジュール本体２００の底部側である。右側にあるのは、貯蔵部モジュール３０の頂
部側である。電気モジュール本体２００の底面２３０は、そこから突き出すスナップ２１
０、２１２を有し、スナップ２１０、２１２は、貯蔵部モジュール本体３００の頂部上の
スナップソケット３１０、３１２内に嵌合するような大きさおよび形状にされる。上記で
説明したように、いくつかの実施形態では、スナップ２１０および２１２は異なる大きさ
であり、したがって、スナップ２１０はスナップソケット３１２内に嵌合せず、かつ／ま
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たはスナップ２１２はスナップソケット３１０内に嵌合しない。これは、デバイス１０に
組み込み可能であるいくつかの主な特徴のうちの１つである。例示的な一例として、スナ
ップ２１２はソケット３１０より大きいので、スナップ２１２は３１０に嵌合することは
できない。しかし、スナップ２１０はソケット３１２に嵌合することができる。その理由
は、スナップの方が小さく、ソケットの方が大きいからである。他の実施形態では、１つ
の寸法（たとえば、水平方向）では１つのスナップ／ソケットペアの方が大きく、他の寸
法（たとえば、長手方向）では他のスナップ／ソケットペアの方が大きいように、スナッ
プとソケットの両方の大きさを設定することが可能である。別の主な特徴は、電池または
他の構成要素を収容でき、凹部３１４内に１つの構成でのみ嵌合するような形状にされた
、突起２１４である。
【００５４】
　スナップ２１０、２１２は、少なくともいくつかの実施形態では一方向スナップであり
、これは、スナップ２１０、２１２が、容易に取り外せないような形でソケット３１０、
３１２内に嵌合するように付勢されることを意味する。スナップ２１０、２１２は、少な
くともいくつかの好ましい実施形態では、モジュール２０、３０を再度組み付けて単一の
一体的なデバイスを形成することができないようにスナップ２１０、２１２を強制的に離
す場合、破壊する（または、もはや機能しなくなる程度まで変形する）ように構成される
。いくつかの実施形態では、このような特徴は、デバイスに対する乱用防止特性として設
けられ、したがって、貯蔵部モジュール３０を使用後に不要にし、異なる（または同じ）
電気モジュール２０と共に用いることはできない。
【００５５】
　電気モジュール本体２００の下面２３０は、本明細書において出力「ハット」とも呼ば
れる２つの電気出力２１６も有し、電気出力２１６は、特定の実施形態では、その面から
突き出す１つまたは複数の隆起２６６を有する。これらのハット２１６は、ハットシール
２２２によって囲まれる。ハット２１６は、貯蔵部本体３００上の入力コネクタ３１６と
接触するように構成される。さらに、ハットシール２２２は、入力シール３２２と接触し
、入力シール３２２と共に不透過性シールを作り出すように構成される。有利には、ハッ
トシール２２２は、ハット２１６の周囲に混入物不透過性シールを作り出し、入力コネク
タシール３２２と嵌合すると、さらなる混入物不透過性シールを作り出すエラストマー材
料から作製される。
【００５６】
　電源投入用ソケット２１８は、入力用柱３１８を受け入れるように構成される。いくつ
かの実施形態では、電源投入用ソケット２１８は、変形可能な（たとえばエラストマー）
材料から作製される。いくつかのこのような実施形態では、電源投入用柱３１８は、電源
投入用ソケット２１８が電源投入接点（以下でより詳細に説明する）と接触して電源投入
接点を閉位置に移動させ、それによって電池を回路に接続するように、電源投入用ソケッ
ト２１８を変形する。２つのモジュール２０、３０をいったん一緒にスナップ嵌合すると
、柱は、ソケット２１８を通して電源投入接点にかかる圧力を維持し、電池を回路内に保
つ。
【００５７】
　ハット２１６および入力接点３１６は、図６では、ほとんど同じ大きさであり、デバイ
ス１０の長手方向軸に沿って対称的に配置されるように描かれているが、ハット２１６お
よび接点３１６の長手方向軸、電源投入用柱３１８およびソケット２１８などに対する相
対的な大きさおよび／または位置を変更することによって、別の主な特徴をデバイスに導
入することができる。
【００５８】
　電源投入スイッチ２７０の一実施形態の断面が図７ａおよび図７ｂに描かれている。電
源投入スイッチ２７０は、移動可能な接点２７２と、固定された接点２７４とを備える。
移動可能な接点２７２および固定された接点２７４のそれぞれは、プリント回路基板（Ｐ
ＣＢ）２５２上の回路構成要素の一部分に接続される。図７ａに描かれている開位置では
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、移動可能な接点２７２は、固定された接点２７４から離れる方向に付勢されるが、図７
ｂに描かれている閉位置では、２つの接点２７２および２７４は、貯蔵部モジュール３０
の上面３２０から突き出す電源投入用柱３１８によって一緒に押される。電源投入用柱３
１８は、移動可能な接点２７２が固定された接点２７４と接触するまで移動可能な接点２
７２を強制的に下げるように、可撓性（エラストマー）の電源投入用ソケット２１８を通
って作用する。見えるようにするために、固定された接点２７４は、ＰＣＢ２５２から上
昇した状態で示されている。しかし、固定された接点２７４をＰＣＢ２５２から上昇させ
る必要はなく、一般にＰＣＢ２５２から上昇しないことが理解されよう。少なくともいく
つかの実施形態では、固定された接点２７４は、ＰＣＢ２５２の面上で露出された金属ト
レースであるが、他の構成も可能である。固定された接点２７２は、銅合金などの適切に
弾力がある金属から製造され、電源投入用柱３１８による作用を受けない限り第１の開位
置に留まるように付勢される。ソケット２１８は、対向する接点２７２、２７４の側から
見たときドームに類似することができ、少なくともいくつかの実施形態では、シールを破
裂させることなく電源投入用柱３１８が変形することを可能にする適切なエラストマー物
質から形成される。いくつかの実施形態では、ソケット２１８は、平面状であってもよい
し、反対方向にドーム形であってもよい。少なくともいくつかの実施形態では、ソケット
２１８は、電気モジュール２０の外部部品と内部部品の間に混入物を通さないシールを提
供する。
【００５９】
　図８は、組み立てられた状態のデバイス１０の部品の断面を示す。デバイス１０は、上
方本体２００を備える上方電気モジュール２０と、貯蔵部本体３００を備える貯蔵部モジ
ュール３０とを備え、上方電気モジュール２０と貯蔵部モジュール３０は、この断面図で
は結合されているように示されている。この断面図で視認可能な電気モジュール２０の部
品としては電気モジュール本体２００があり、電気モジュール本体２００は、音響変換器
２４６と、ＬＣＤ２０４と、コントローラ２４２と、電池２９０とを含み、これらはすべ
てプリント回路基板（ＰＣＢ）２５２上にある。フレックス回路２９４は、ＰＣＢ２５２
とＬＣＤ２０４の間の接続を提供する。同様に視認可能であるのは、隆起２６６を有する
接点ハット２１６と、スナップ２１０である。分かるように、接点ハット２１６は、コイ
ルばね２２４によって貯蔵部モジュール３０の方へ付勢され、コイルばね２２４は、接点
ハット２１６内に嵌合し、接点ハット２１６を貯蔵部モジュール３０の入力コネクタ３１
６に押し付けるように接点ハット２１６を介して力を及ぼす。ハット２１６は、その運動
距離全体を通してハット２１６と接触するハットシール２２２によって囲まれる。少なく
ともいくつかの実施形態では、このハットシール２２２は、ハットシール２２２とハット
２１６の間の混入物を通さない嵌合を提供し、それによって電気モジュール２０が環境内
の粒子および流体（たとえば湿気）などの混入物に対して密封される、エラストマーシー
ルである。
【００６０】
　貯蔵部モジュール３０は、電極筐体３７０内の貯蔵部区画３８８の中にある貯蔵部３７
６と電極３７４とを含み、電極筐体タブ３７２も有する。組み立てられた状態では、スナ
ップ２１０は、スナップソケット３１０のレッジ（ledge）３２４を捕える。少なくとも
いくつかの実施形態では、スナップ２１０は弾性ポリマーから作製され、レッジ３２４と
の接触を維持するように付勢され、したがって、２つのモジュール２０、３０は容易に分
離することはできない。いくつかの好ましい実施形態では、スナップ２１０は、２つのモ
ジュール２０、３０が分離されている場合、スナップ２１０（および／またはレッジ３２
４）は破壊（または、もはや機能しなくなる程度まで変形）し、その後、２つのモジュー
ルを互いに連結することはできないように構成される。
【００６１】
　同様にこの図に描かれているのは入力コネクタシール３２２であり、この図では、入力
コネクタ３１６を囲む畝（ridge）３２６（入力コネクタシール畝）を形成する。２つの
モジュール２０、３０が組み付けられているとき、この入力コネクタシール畝３２６はエ



(19) JP 6027089 B2 2016.11.16

10

20

30

40

50

ラストマーハットシール２２２と接触して、エラストマーハットシール２２２に押し込ま
れ、それによって、出力接点ハット２１６および入力接点３１６を含む空間への微粒子お
よび液体などの混入物の侵入を防止する。
【００６２】
　ハット２１６は、貯蔵部区画３８８内の開口３７８を通って突出する。少なくとも、ハ
ット２１６上の隆起２６６は、入力コネクタ３１６と接触して、電気モジュール２０と貯
蔵部モジュール３０の間の電気的接触を提供する。ばね２２４は、隆起２６６に入力コネ
クタ３１６との接触を強制的に維持させるために、機械的付勢を提供する。ハット２１６
はコイルばね２２４によって付勢されるように示されているが、本明細書において説明す
るデバイスの範囲内で他のばねおよびばねのようなデバイスを使用できることが当業者に
は理解されよう。たとえば、限定されるものではないが、コイルばね２２４は、ビームば
ねまたは類似のデバイスによって置き換えることができる。
【００６３】
　電気モジュール２０内の電子機器回路５０の高レベル概略図である図９から分かるよう
に、電子機器回路５０は、電源投入スイッチＳ１およびＳ２（図７ａ、図７ｂの電源投入
スイッチ２７０に相当する）によって電池２９０に接続された回路構成要素４０（コント
ローラ、種々のインジケータなどを含む）を含むように構想することができる。回路構成
要素４０は、貯蔵部モジュール上の対応する入力に接続する出力２１６ａ、２１６ｂを介
した電圧Ｖｏｕｔの送達を制御する。図７ａおよび図７ｂに示される電源投入スイッチＳ
１およびＳ２の構成は操作および製造の容易さなどの特定の利点を提供すると見なされる
が、本明細書において説明するデバイスの範囲内でスイッチの他の構成を用いることがで
きることを理解されたい。このようなスイッチは、開位置の方へ機械的に付勢されるスラ
イドスイッチを含むことができ、これは、電源投入用柱または類似のアクチュエータによ
って閉位置に押すことができる。この図から分かるように、電池２０９と回路構成要素４
０の残りの部分とを備える回路５０は、Ｓ１とＳ２の両方が閉じた状態で保持される場合
にのみ完成される。たとえば電源投入用柱の機械的行為によって、Ｓ１およびＳ２を閉じ
る前は、回路が開いており、電流を回路に流すことができないので、電池２９０が回路構
成要素４０から分離されている。前述したように、これによって、回路構成要素に電源が
なく、したがって回路構成要素に印加される外部電荷（extrinsic charge）がないので、
使用前の電池の消耗が低減し、腐食が大きく減少する。また、使用前の取り扱い中にスイ
ッチのうちの１つがたとえば短時間、偶然閉じた場合、デバイスの電源は投入されない。
少なくともいくつかの実施形態では、使用前にスイッチがときどき誤って閉じることを説
明するためにコントローラが両方のスイッチＳ１およびＳ２の一時的な（short-lived）
擬似閉鎖を検出することは、有利であると考えられる。同様に、上記で説明したように、
２つのスイッチＳ１およびＳ２が互いから物理的および／または電気的に遠いことは、い
くつかの実施形態では有利であると考えられる。２つのスイッチの分離によって、スイッ
チのうちの１つを誤動作させる（たとえば、永久的であれ、可逆的であれ、または間欠的
であれ、閉じる）ものが他のスイッチにも影響しない可能性が低下する。さらに、または
あるいは、２つのスイッチは、電池の２つの異なる側面に位置してもよいし、電池の同じ
側面に位置してもよい。したがって、図９ではスイッチＳ１、Ｓ２は電池２９０の正（＋
）の側面に描かれているが、一方または両方は、電池の他の側面に位置することができる
。したがって、１つ、２つ、３つ、またはそれ以上のスイッチが電池の一方の（正または
負）側面に位置することができ、０、１つ、２つ、３つ、またはそれ以上のスイッチが電
池の他方の（負または正）側に位置することができる。２つのスイッチの物理的な離隔距
離は、０．１ｃｍから数ｃｍ、いくつかの実施形態では少なくとも０．５ｃｍとすること
ができる。
【００６４】
　同様に図９に示されているのは、スイッチＳ１、Ｓ２が出力２１６ａ、２１６ｂから遠
いことである。したがって、電気モジュールから貯蔵部モジュールへの出力は、スイッチ
Ｓ１、Ｓ２から分離される。いくつかの好ましい実施形態では、スイッチＳ１、Ｓ２の閉
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鎖は、出力２１６ａ、２１６ｂを貯蔵部モジュール上の対応する入力に接続する同じ行為
の結果として発生するが、スイッチＳ１、Ｓ２は出力２１６ａ、２１６ｂから遠い。これ
によって、スイッチＳ１、Ｓ２は、電気モジュールの完全に内部にあり、いくつかの実施
形態では、水（蒸気を含む）および／または微粒子などの混入物の侵入に対して密封する
ことが可能になる。
【００６５】
　図１０および図１１は、本明細書における説明によるデバイス１０に２つの代替電源投
入シーケンスを提供する。図１０の第１の代替形態は、第１のステップＳ５０２では、４
つの事象、すなわち、スナップがそれぞれのソケットにスナップ嵌合される事象、出力接
点と入力接点が嵌合され、貯蔵部モジュール内の貯蔵部と電気モジュール内の回路構成要
素の間の電気的接触を提供する事象、電源投入用柱が電気モジュール内の電源投入スイッ
チを閉じる事象、および、それにより電池が回路に接続されて、電力を回路構成要素に供
給し始める事象が、使用者による１回の行為で同時に発生することを示す。ステップＳ５
０４では、コントローラは、次のステップに進む前に、最小期間（たとえば１０～５００
ｍｓ）待機する。いくつかの実施形態では、Ｓ５０４は電源投入シーケンスから除かれる
。Ｓ５０４が電源投入シーケンスに含まれる実施形態では、コントローラが所定の最小期
間、電力を維持するのに失敗する、すなわち、たとえば、この時間枠中に電力が失われる
場合、タイマはゼロにリセットされる。ステップＳ５０４の期間を通して電力が維持され
ると仮定すると、コントローラは、次に、ステップＳ５０６において電源投入カウンタを
１だけ増加する。ステップＳ５０８では、コントローラは次に電源投入カウンタ上のカウ
ントの数をチェックし、この数が特定の所定の数（この例では、工場内検査でカウンタが
１に設定されていると仮定して２であるが、他の値も可能である）以下である場合、コン
トローラは、自己チェックを含むステップＳ５１２に進む。しかし、カウントが所定の数
より大きい場合、コントローラは、電源遮断シーケンスを含むステップＳ５１０を開始し
、この電源遮断シーケンスは、ＬＣＤディスプレイにエラーメッセージを送信すること、
ＬＥＤインジケータを作動させること、および／または可聴警報を鳴らすことを含むこと
ができる。カウントが所定の数以下である場合、コントローラはステップＳ５１２を開始
する。Ｓ５１２の自己チェックが完了した後、コントローラは、回路構成要素が自己チェ
ックに合格したかどうかを判断し、合格しなかった場合は、ステップＳ５１０を開始する
。回路構成要素が自己テストチェックに合格した場合、コントローラは、次にＳ５１６を
開始し、Ｓ５１６は、デバイスの準備が整ったことを（たとえば、ＬＣＤ、ＬＥＤ、およ
び／または音響変換器によって）使用者に知らせることを含むことができる。デバイスは
、その場合、明細書においてその全体が参照により組み込まれる特許文献１に記載されて
いるように、患者の身体に付着させて正常に動作する準備が整っている。
【００６６】
　図１１の第２の代替形態は、第１のステップＳ６０２では、４つの事象、すなわち、ス
ナップがそれぞれのソケットにスナップ嵌合される事象、出力接点と入力接点が嵌合され
、貯蔵部モジュール内の貯蔵部と電気モジュール内の回路構成要素の間の電気的接触を提
供する事象、電源投入用柱が電気モジュール内の電源投入スイッチを閉じる事象、および
、それにより電池２９０が回路に接続されて、電位を回路構成要素に供給し始める事象が
、使用者による１回の行為で同時に発生することを示す。ステップＳ６０４では、コント
ローラは、次のステップに進む前に、最小の時間（たとえば１０～５００ｍｓ）待機する
。コントローラがこの期間、電力を維持するのに失敗する、すなわち、この時間枠中に電
力が失われる場合、タイマはゼロにリセットされる。ステップＳ６０４の期間を通して電
力が維持されると仮定すると、コントローラは、次に、Ｓ６０６において電源投入カウン
タ上のカウントの数をチェックし、この数が特定の所定の数（この例では、工場内検査で
カウンタが１に設定されていると仮定して１であるが、他の値も可能である）以下である
場合、コントローラは、自己チェックを含むステップＳ６０８に進む。しかし、カウント
が所定の数より大きい場合、コントローラは、電源遮断シーケンスを含むステップＳ６１
０を開始し、この電源遮断シーケンスは、ＬＣＤディスプレイにエラーメッセージを送信
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すること、ＬＥＤインジケータを作動させること、および／または可聴警報を鳴らすこと
を含むことができる。カウントが所定の数以下である場合、コントローラはステップＳ６
０８を開始する。Ｓ６０８の自己チェックが完了した後、コントローラは、回路構成要素
が自己チェックに合格したかどうかを判断し、合格しなかった場合は、ステップＳ６１０
を開始する。回路構成要素が自己テストチェックに合格した場合、コントローラは、次に
、カウンタを１だけ増加することを含むＳ６１４を開始する。コントローラは、次にＳ６
１６を開始し、Ｓ６１６は、デバイスの準備が整ったことを（たとえば、ＬＣＤ、ＬＥＤ
、および／または音響変換器によって）使用者に知らせることを含むことができる。デバ
イスは、その場合、明細書においてその全体が参照により組み込まれる特許文献１に記載
されているように、患者の身体に付着させて正常に動作する準備が整っている。
【００６７】
　簡単に説明すると、デバイスを患者の皮膚の表面に付着させる。この患者または医療従
事者は、次に、ボタン２０２（図１、図２、図３を参照されたい）を押すことができる。
いくつかの実施形態では、デバイスは、治療薬の誤ったまたは擬似投与を防止するために
、患者または医療従事者がボタンを所定の時間枠内で２回押すように構成される。患者ま
たは医療従事者がボタン２０２を適切に押したならば、デバイス１０は、次に、治療薬を
患者に投与し始める。所定の数の適用量が投与される、および／またはデバイスの電源が
投入されてから所定の期間が経過すると、デバイスは電源遮断シーケンスを開始し、この
電源遮断シーケンスは、ＬＣＤディスプレイ、ＬＥＤ、および／または音声変換器によっ
て電源遮断信号を使用者に送信することを含むことができる。特に、参照により本明細書
に組み込まれる特許文献１の特許請求の範囲を参照されたい。
【００６８】
　他の代替電源投入シーケンスを用いることが可能なことが当業者には理解されよう。た
とえば、コントローラは、図１０または図１１に概略を示したプロセスにおいて、カウン
タチェックの直後にカウンタを増加することができる。
【００６９】
　電気輸送送達デバイスの貯蔵部は、一般にゲルマトリックスを含み、薬物溶液は、貯蔵
部のうちの少なくとも１つの中に均一に分散する。膜に封入された貯蔵部などの他のタイ
プの貯蔵部が可能であり、企図される。本発明の適用分野は、使用する貯蔵部のタイプに
よって限定されない。ゲルの貯蔵部は、たとえば、本明細書においてその全体が参照によ
り組み込まれる特許文献１３および特許文献１４に記載されている。ゲルマトリックスに
適したポリマーは、本質的に、ゲルの作製に適した任意の合成ポリマー材料および／また
は天然に存在するポリマー材料を含むことができる。薬剤の溶解性を高めるように、活性
剤が極性であり、かつ／またはイオン化が可能であるとき、極性の性状が好ましい。場合
によっては、ゲルマトリックスは、水膨張性の非イオン材料とすることができる。
【００７０】
　適切な合成ポリマーの例としては、ポリ（アクリルアミド）、ポリ（２－ヒドロキシエ
チルアクリレート）、ポリ（２－ヒドロキシプロピルアクリレート）、ポリ（Ｎ－ビニル
－２－ピロリドン）、ポリ（ｎ－メチロールアクリルアミド）、ポリ（ジアセトンアクリ
ルアミド）、ポリ（２－ヒドロキシエチルメタクリレート）、ポリ（ビニルアルコール）
およびポリ（アリルアルコール）があるが、これらに限定されない。ヒドロキシル官能縮
合ポリマー（すなわち、ポリエステル、ポリカーボネート、ポリウレタン）もまた、適切
な極性の合成ポリマーの例である。ゲルマトリックスとしての使用に適した、極性の、天
然に存在するポリマー（またはそれらの誘導体）の例としては、セルロースエーテル、メ
チルセルロースエーテル、セルロースとヒドロキシル化セルロース、メチルセルロースと
ヒドロキシル化メチルセルロース、グア（guar）、いなごまめ、カラヤ、キサンタン、ゼ
ラチンのようなガム、およびそれらの誘導体がある。利用可能な対イオンが活性剤に対し
て反対に帯電された薬物イオンまたは他のイオンのいずれかである場合は、イオン性ポリ
マーもまた、マトリックスに使用することができる。
【００７１】
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　貯蔵部におけるゲルマトリックス中への薬物溶液の取り込みは、多数の方法で、すなわ
ち、貯蔵部マトリックス中に溶液を吸収する（imbibe）ことによって、ヒドロゲル形成の
前に薬物溶液をマトリックス材料と混合することなどによって実施することができる。さ
らなる実施態様では、薬物貯蔵部は、場合によっては、添加剤、透過促進剤、安定化剤、
染料、希釈剤、可塑化剤、粘性付与剤（tackifying agent）、顔料、担体、不活性充填剤
、抗酸化剤、賦形剤、ゲル化剤、抗刺激剤、血管収縮剤、および経皮的技術分野で一般に
知られた他の物質などの、さらなる成分を含むことができる。このような材料は、当業者
により含めることができる。
【００７２】
　薬物貯蔵部は、薬物貯蔵部を作製するのに適した、先行技術で知られたあらゆる材料で
形成することができる。電気輸送によりカチオン薬剤を経皮的に送達するための貯蔵部調
合物（formulation）は、好ましくは、ＨＣｌなどの水溶性の塩、またはフェンタニルも
しくはスフェンタニルなどのカチオン薬物のクエン酸塩の水溶液から構成される。より好
ましくは、水溶液は、ヒドロゲルマトリックスなどの親水性ポリマーマトリックス中に含
まれる。薬物の塩は、好ましくは、全身効果を達成するためには、最大約２０分間の送達
期間にわたって、電気輸送により有効量を送達するのに十分な量で存在する。薬物の塩は
、一般的には、完全水和物として、約０．０５から２０重量％の供与貯蔵部調合物（ポリ
マーマトリックスの重量を含む）を含み、より好ましくは、完全水和物として約０．１か
ら１０重量％のドナー貯蔵部調合物を含む。一実施形態では、薬物貯蔵部調合物は、薬物
の経皮送達期間中、少なくとも３０重量％の水を含む。フェンタニルおよびスフェンタニ
ルの送達は、参照により本明細書に組み込まれる特許文献１５に記載されている。本発明
の電子機器回路および貯蔵部は、特許文献１５と実質的に同様に作製することができるの
で、特許文献１５に記載されている濃度、速度、電流などのパラメータを本明細書でも同
様に使用することができる。
【００７３】
　薬物貯蔵部含有ヒドロゲルは、任意の数の材料から適切に作製することができるが、好
ましくは、親水性ポリマー材料、好ましくは薬物の安定性を高めるように、極性の性状の
ものから構成される。ヒドロゲルマトリックスに適した極性ポリマーとしては、種々の合
成ポリマー材料および天然に存在するポリマー材料がある。好ましいヒドロゲル調合物（
formulation）としては、適切な親水性ポリマー、緩衝液、湿潤化剤、増粘剤、水、およ
び水溶性の薬物の塩（たとえば、カチオン薬物のＨＣｌ塩）がある。好ましい親水性ポリ
マーマトリックスは、洗浄され、完全に加水分解されたポリビニルアルコール（ＰＶＯＨ
）、たとえばHoechst Aktiengesellschaftから市販されているＭＯＷＩＯＬ　６６－１０
０などのポリビニルアルコールである。適当な緩衝液は、酸形と塩形の両方の、メタクリ
ル酸とジビニルベンゼンとのコポリマーであるイオン交換樹脂である。このような緩衝液
の一例は、ＰＯＬＡＣＲＩＬＩＮ（Rohm & Haas、Philadelphia、Paから入手可能なメタ
クリル酸とジビニルベンゼンのコポリマー）およびそのカリウム塩の混合物である。ＰＯ
ＬＡＣＲＩＬＩＮの酸形とカリウム塩形の混合物は、ヒドロゲルのｐＨを約ｐＨ６に調整
するためのポリマー緩衝液として働く。ヒドロゲル調合物に湿潤剤を用いることは、ヒド
ロゲルからの水分の損失を阻止するために有利である。適切な湿潤剤の一例はグアーガム
である。増粘剤もヒドロゲル調合物に有利である。たとえば、ヒドロキシプロピルメチル
セルロース（たとえば、Dow Chemical、Midland、Mich.から入手可能なＭＥＴＨＯＣＥＬ
　Ｋ１００ＭＰ）などのポリビニルアルコールの増粘剤は、それが成形型または空洞中に
分散されるので、熱いポリマー溶液のレオロジーを変更する助けになる。ヒドロキシプロ
ピルメチルセルロースは冷却時に粘度が増大するので、冷却されたポリマー溶液が型また
は空洞からあふれ出る傾向を有意に低下させる。
【００７４】
　ポリビニルアルコールのヒドロゲルは、たとえば、特許文献１２に記載されているよう
に調製することができる。特定の実施形態では、電気輸送送達デバイスの貯蔵部のゲルマ
トリックスを調製するために使用されるポリビニルアルコールの重量百分率は、約１０％
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から約３０％、好ましくは約１５％から約２５％、より好ましくは約１９％とすることが
できる。処理および適用の容易性のためには、ゲルマトリックスは、好ましくは、約１，
０００から約２００，０００ポアズ、好ましくは約５，０００から約５０，０００ポアズ
の粘度を有する。特定の好ましい実施形態では、薬物含有ヒドロゲル調合物は、約１０か
ら１５重量％のポリビニルアルコールと、０．１から０．４重量％の樹脂バッファーと、
約１から３０重量％、好ましくは１から２重量％の薬物を含む。残りは、水と、たとえば
湿潤剤、増粘剤等のような成分である。ポリビニルアルコール（ＰＶＯＨ）基剤とするヒ
ドロゲル調合物は、薬物を含むすべての材料を、少なくとも約０．５時間、約９０℃から
９５℃の高い温度で、単一容器中で混合することにより調製される。次に、熱い混合物を
発泡体の型に注入し、約－３５℃の氷点下の温度で１晩保管して、ＰＶＯＨを架橋させる
。外気温に暖まると、イオン薬物の電気輸送に適した固いエラストマーのゲルが得られる
。
【００７５】
　さまざまな薬物を電気輸送装置により送達することができる。特定の実施形態では、薬
物は麻薬鎮痛剤であり、好ましくは、フェンタニルと、レミフェンタニル、スフェンタニ
ル、アルフェンタニル、ロフェンタニル、カルフェンタニル、トレフェンタニルなどの関
連分子、ならびにアルファ－メチルフェンタニル、３－メチルフェンタニルおよび４－メ
チルフェンタニルなどの単独のフェンタニル誘導体、アルファプロジン、アニレリジン、
ベンジルモルフィン、ベータ－プロメドール、ベジトラミド、ブプレノルフィン、ブトル
ファノール、クロニタゼン、コデイン、デソモルフィン、デキストロモラミド、デゾシン
、ジアムプロミド、ジヒドロコデイン、ジヒドロコデイノンエノールアセテート、ジヒド
ロモルフィン、ジメノキサドール、ジメヘプタノール、ジメチルチアンブテン、ジオキサ
フェチルブチレート、ジピパノン、エプタゾシン、エチルメチルチアンブテン、エチルモ
ルヒネ、エトニタゼン、エトルフィン、ヒドロコドン、ヒドロモルホン、ヒドロキシペチ
ジン、イソメタドン、ケトベミドン、レボルファノール、メペリジン、メプタジノール、
メタゾシン、メタドン、メタジルアセテート、メトポン、モルフィン、ヘロイン、ミロフ
ィン、ナルブフィン、ニコモルフィン、ノルレボルファノール、ノルモルフィン、ノルピ
パノン、オキシコドン、オキシモルホン、ペンタゾシン、フェナドキソン、フェナゾシン
、フェノペリジン、ピミノジン、ピリトラミド、プロヘプタジン、プロメドール、プロペ
リジン、プロピラム、プロポキシフェン、およびチリジンなどの麻薬鎮痛作用を表す他の
化合物からなる群から選択される。
【００７６】
　いくつかのイオン性薬物は、ポリペプチド、タンパク質、ホルモン、またはこれらの誘
導体、類似体、模倣物である。たとえば、インスリンまたは模倣物は、電気輸送において
電力により駆動することができるイオン性薬物である。
【００７７】
　電気輸送によるさらに有効な送達のために、特定の鎮痛剤の塩が、好ましくは、薬物貯
蔵部に含まれる。麻薬鎮痛剤などのカチオン薬物の適切な塩としては、酢酸塩、プロピオ
ン酸塩、酪酸塩、ペンタン酸塩（pentanoate）、ヘキサン酸塩、ヘプタン酸塩、レブリン
酸塩、塩化物、臭化物、クエン酸塩、コハク酸塩、マレイン酸塩、グリコール酸塩、グル
コン酸塩、グルクロン酸塩、３－ヒドロキシイソ酪酸塩、トリカルバリル酸塩（tricarba
llylicate）、マロン酸塩、アジピン酸塩、シトラコン酸塩（citraconate）、グルタル酸
塩、イタコン酸塩、メサコン酸塩、シトラマル酸塩、ジメチロールプロピオン酸塩（dime
thylolpropinate）、チグリン酸塩（tiglicate）、グリセリン酸塩、メタクリル酸塩、イ
ソクロトン酸塩、β－ヒドロキシ酪酸塩、クロトン酸塩、アンゲリカ酸塩（angelate）、
ヒドロアクリル酸塩、アスコルビン酸塩、アスパラギン酸塩、グルタミン酸塩、２－ヒド
ロキシイソ酪酸、乳酸塩、リンゴ酸塩、ピルビン酸塩、フマル酸塩、酒石酸塩、硝酸塩、
リン酸塩、ベンゼン、スルホン酸塩、メタンスルホン酸塩、硫酸塩、およびスルホン酸塩
があるが、これらに限定されない。より好ましい塩は塩化物である。
【００７８】
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　対イオンは、調合物のｐＨにおいて、カチオン薬物、たとえば麻薬鎮痛剤に存在する正
の電荷を調和するために必要な量で薬物貯蔵部内に存在する。ｐＨを制御し、適切な緩衝
能を提供するために、過剰な対イオン（遊離酸として、または塩としての）を貯蔵部に添
加することができる。本発明の１つの実施形態では、薬物貯蔵部は、薬物貯蔵部内のｐＨ
を調整するための少なくとも１種の緩衝液を含む。適切な緩衝液系は、当該技術分野で知
られている。
【００７９】
　本明細書において説明するデバイスは、薬物がアニオン性薬物である場合にも適用可能
である。この場合、薬物は陰イオンの貯蔵部（陰極）内に保持され、陽イオンの貯蔵部が
対イオンを保持する。クロモリン（抗喘息剤）、インドメタシン（抗炎症剤）、ケトプロ
フェン（抗炎症剤）、およびケトロラクトロメタミン（ＮＳＡＩＤおよび鎮痛作用）、な
らびに特定のタンパク質またはポリペプチドなどの特定の生物学的製剤のなどの多数の薬
物がアニオン性である。
【００８０】
作製方法
　本発明によるデバイスは、層を個別に形成し、この層を電子モジュールおよび貯蔵部モ
ジュールの中に組み付けることによって作製することができる。ポリマー層は、成形によ
って作製することができる。層のうちのいくつかは、一緒に付着させて固着することがで
きる。層のうちのいくつかは、たとえば、第１の層の上に第２の層を成形することによっ
て、共成形することができる。たとえば、上方カバー（または頂部カバー）の上方層およ
び下方層は一緒に共成形することができる。層のうちのいくつかは、接着性結合または機
械的固定により一緒に取り付けることができる。このような化学的接着結合法および機械
的固定法は、当該技術分野で知られている。前述したように、電子モジュールおよび貯蔵
部モジュールがいったん形成されると、電子モジュールおよび貯蔵部モジュールは別々に
包装することができる。使用前に、それぞれの包装からこの２つのモジュールを取り出し
、組み付けると、電気輸送のためのデバイスを形成することができる。次に、接着材によ
って、このデバイスを体表に付着させることができる。
【００８１】
　上記で説明した例示的実施形態は、本発明を限定するのでなく、すべての点で具体的に
示すことが意図される。したがって、本発明は、本明細書に含まれる説明から、当業者に
より、たとえば種々の特徴の置き換えまたは組み合わせにより誘導され得る、詳細な実装
における多数の変更が可能である。電子モジュールと薬剤モジュールがどのように連結さ
れ、一緒に機能するかを示すための例示として、イオントフォレシスデバイスが詳細に説
明されているが、当業者は、他の電気輸送装置における電子モジュールおよび薬剤モジュ
ールも同様に連結され、同時に作動できることを理解されよう。すべてのこのような変形
形態および修正形態が本発明の範囲内にあると考えられる。本文書中に引用または記載さ
れた各特許、特許出願、および公開の開示全体が、参照により本明細書に組み込まれる。
【００８２】
　本発明の好ましい実施形態を本明細書において図示し説明してきたが、このような実施
形態は単なる例として提供されていることが当業者には理解されよう。多数の変形、変更
、および置換が、本発明から逸脱することなく当業者には想到されよう。本発明を実施す
る際に、本明細書において説明する本発明の実施形態に対する種々の代替形態を用いるこ
とができることを理解されたい。以下の特許請求の範囲が本発明の範囲を定義すること、
ならびにそれによって、これらの請求項およびそれらの等価物の範囲内に含まれる方法お
よび構造を包含することが意図されている。
【符号の説明】
【００８３】
　　１０　電気輸送デバイス
　　２０　電気モジュール、上方電気モジュール
　　３０　貯蔵部モジュール
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　　４０　回路構成要素
　　５０　電子機器回路、回路
　　２００　電気モジュール本体、上方本体
　　２０２　作動ボタン
　　２０４　ＬＣＤディスプレイ、開口
　　２０６　位置合わせ機構
　　２０８　ＬＣＤディスプレイ、ＬＣＤ窓
　　２０９　電池
　　２１０　スナップ
　　２１２　スナップ
　　２１４　突起
　　２１６　ハット、電気出力、出力接点ハット、接点ハット
　　２１６ａ　出力
　　２１６ｂ　出力
　　２１８　電源投入用ソケット
　　２２０　頂面
　　２２２　エラストマーハットシール
　　２２４　コイルばね
　　２２８　上方電気モジュール本体
　　２３０　下面、底面
　　２３２　ＬＥＤ窓、ＬＥＤ開口
　　２３４　端部
　　２３６　ＬＥＤ
　　２３８　下方電気モジュール本体
　　２４２　コントローラ、作動スイッチ
　　２４４　コントローラ
　　２４６　音響変換器
　　２４８　電気回路アセンブリ、内側電気モジュールアセンブリ
　　２５２　ＰＣＢ
　　２５４　端部
　　２６６　隆起
　　２７０　電源投入スイッチ
　　２７２　接点
　　２７４　接点
　　２９０　電池
　　２９２　電池区画
　　２９４　フレックス回路
　　３００　貯蔵部本体、貯蔵部モジュール本体
　　３０６　位置合わせ機構
　　３１０　スナップ受け入れ具、スナップソケット、スナップ、連結器ソケット、ソケ
ット
　　３１２　ソケット、スナップソケット
　　３１４　電池ソケット、凹部
　　３１６　入力接点、電気入力、入力コネクタ
　　３１８　入力用柱、電源投入用柱
　　３２０　上面
　　３２２　入力シール、入力接点シール、入力接点、入力コネクタシール、シール
　　３２４　レッジ
　　３２６　入力コネクタシール畝
　　３５２　端部
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　　３５６　端部
　　３７０　電極筐体
　　３７２　電極筐体タブ
　　３７４　電極、電極パッド、貯蔵部
　　３７６　貯蔵部
　　３７８　開口
　　３８０　接着材
　　３８２　開口
　　３８８　貯蔵部区画
　　３９０　剥離ライナ
　　Ｓ１　電源投入スイッチ
　　Ｓ２　電源投入スイッチ

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】

【図７ａ】
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【図７ｂ】

【図８】

【図９】

【図１０】

【図１１】
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