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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　注射デバイス（１００）のハウジング（１０２）の内側で、注射デバイス（１００）の
少なくとも１つのデバイス部材（１２；２１２；３０）の軸方向位置を決定するための、
注射デバイス（１００）のセンサ装置（１０）であって：
　ハウジング（１０２）の内側に位置し、ハウジング（１０２）の軸方向（１、２）に延
びるとともに、磁化が異なる少なくとも第１のセクション（１２ａ；２１２ａ）および第
２のセクション（１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ｂ、２１２ｃ、２１２ｄ）を有する、
細長部材（１２、２１２）、ここで、第１のセクション（１２ａ；２１２ａ）および第２
のセクション（１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ｂ、２１２ｃ、２１２ｄ）は互いに軸方
向に隣接して位置し、軸方向に重なり合わないように軸方向（１、２）に互いに分離して
いる、と、
　第１および第２のセクション（１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ａ、２１２ｂ
、２１２ｃ、２１２ｄ）のうちの少なくとも１つの軸方向位置を検出するためにハウジン
グ（１０２）に取り付けられた、少なくとも１つの磁気センサ要素（２２．１、２２．２
、２２．３）とを含む、前記センサ装置。
【請求項２】
　細長部材（１２；２１２）は、異なるように磁化された螺旋パターンのセクション（１
２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ａ、２１２ｂ、２１２ｃ、２１２ｄ）を含む、請
求項１に記載のセンサ装置。
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【請求項３】
　軸方向に分離された複数のセンサ要素（２２．１、２２．２、２２．３）を有する磁気
センサアレイ（２４）をさらに含む、請求項１～２のいずれか１項に記載のセンサ装置。
【請求項４】
　細長部材（１２；２１２）は磁化材料から構成される、請求項１～３のいずれか１項に
記載のセンサ装置。
【請求項５】
　細長部材（１２；２１２）は磁化コーティング（１４；２１４）を含む、請求項１～４
のいずれか１項に記載のセンサ装置。
【請求項６】
　細長部材（１２；２１２）の第１のセクション（１２ａ；２１２ａ）および第２のセク
ション（１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ｂ、２１２ｃ、２１２ｄ）の磁場ベクトルが軸
方向（１、２）に対して垂直に広がる平面内にある、請求項１～５のいずれか１項に記載
のセンサ装置。
【請求項７】
　軸方向（１、２）に沿って見て、細長部材（１２；２１２）の軸方向に隣接するセクシ
ョン（１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ａ、２１２ｂ、２１２ｃ、２１２ｄ）の
磁場ベクトルの方向が一定のオフセット角だけ変化する、請求項１～６のいずれか１項に
記載のセンサ装置。
【請求項８】
　細長部材（１２）は、それぞれ異なる磁化を有している、少なくとも４つの軸方向に隣
接するセクション（１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ａ、２１２ｂ、２１２ｃ、
２１２ｄ）に分けられる、請求項１～７のいずれか１項に記載のセンサ装置。
【請求項９】
　細長部材（１２；２１２）は、ハルバッハアレイを構成する磁化の異なる、少なくとも
４つの軸方向に隣接するセクション（１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ａ、２１
２ｂ、２１２ｃ、２１２ｄ）を有する、請求項１～８のいずれか１項に記載のセンサ装置
。
【請求項１０】
　第１の磁化を有する第一のセクション（１２ａ；２１２ａ）および第２の磁化を有する
第２のセクション（１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ；２１２ｂ、２１２ｃ、２１２ｄ）が、軸方
向（１、２）に実質的に垂直な平面に、細長部材の断面全体にわたって延びる、請求項１
～９のいずれか１項に記載のセンサ装置。
【請求項１１】
　細長部材（１２；２１２）は、ピストンロッド（１３０）、用量インジケータ（１４０
）、または注射デバイスの駆動部材（１０３）の駆動スリーブ（１５０）のうちの１つで
ある、請求項１～１０のいずれか１項に記載のセンサ配置。
【請求項１２】
　少なくとも１つのセンサ要素（２２）またはセンサアレイ（２４）は、注射デバイス（
１００）のハウジング（１０２）に取り付け可能なセンサハウジング（５０）内に配置さ
れる、請求項１～１１のいずれか１項に記載のセンサ配置。
【請求項１３】
　液体薬剤の用量を設定および注射するための注射デバイスであって、
　薬剤が充填されたカートリッジ（１２２）を収容するためのハウジング（１０２）と、
　カートリッジ（１２２）のピストン（１２６）と動作可能に係合するためのピストンロ
ッド（１３０）を含む駆動機構（１０３）と、
　ハウジング（１０２）に取り付けられた、またはハウジング（１０２）の内側に配置さ
れた、請求項１～１２のいずれか１項に記載のセンサ装置（１０）とを含む、前記注射デ
バイス。
【請求項１４】
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　薬剤が充填されたカートリッジ（１２２）をさらに含む、請求項１３に記載の注射デバ
イス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は注射デバイスのセンサ装置に関し、詳細には、注射デバイスの少なくとも１つ
の構成要素の軸方向位置を決定することができるセンサ装置に関する。別の態様では、本
発明は、注射デバイスに取り付け可能または連結可能であるとともに、カートリッジ内に
残っている薬剤の量を決定するように、かつ／または注射デバイスによってすでに投薬お
よび／または送達された薬剤の量を決定するように動作可能である補助デバイスに関する
。
【背景技術】
【０００２】
　本発明は、注射デバイスから排出された薬剤の量を記録するための装置および方法に関
する。
【０００３】
　薬剤の注射による規則的な治療を必要とする様々な疾患が存在する。このような注射は
、医療関係者または患者自身が行うことができる。一例として、１型および２型の糖尿病
は、１日に１回または数回、患者自身がインスリン用量を注射することによって治療する
ことができる。投与される用量についての情報を記録するための補助デバイスをインスリ
ン注射デバイスに連結することが知られている。補助デバイスを使用して、インスリンが
投与される別個の時刻、およびこのような各時刻に投与されるインスリンの量などの用量
履歴情報を記録することができる。
【０００４】
　用量履歴情報を電子的に記録することにより、このような情報が手作業で不正確に記録
されるという問題に対処するが、これには、患者が薬剤を自分で実際にどれだけ注射する
かについて間違った表示を提供するという不利点がある。具体的には、注射をする前に、
患者は、針の中から空気を除去するためのいわゆる最初の注射の際に、少量の薬剤を排出
する。注射デバイスからどれだけ薬剤が排出されるかを記録するように構成された補助デ
バイスは、実際に患者に注射される薬剤の量に加えて、最初の注射中に排出される薬剤の
量もまた記録するように動作可能である。したがって、どれだけの薬剤が注射デバイスか
ら排出されるかを単に記録するだけでは、どれだけの薬剤が実際に患者に注射されるのか
を正確に決定することにならないことを理解されたい。容認可能な許容誤差内のこのよう
な情報を知っていないと、どれだけの薬剤が以前に注射されているかについての不正確な
理解に基づいて患者に引き続き過剰または過少の薬剤処方がされている場合に、潜在的に
重大な結果を招くおそれがある。
【０００５】
　ペン型注射器などの注射器はまた一般に、カートリッジ内に残っている薬剤の量を超え
る用量が設定されないようにするために、最終用量制限機構を含む。このような最終用量
制限機構は一般に、たとえば、スリーブまたはロッドとねじ係合した最終用量制限部材に
よって機械的に実施され、このスリーブまたはロッドは、用量設定中にだけ回転可能であ
り、用量投薬中または用量送達中には回転方向に固定され、デバイスのハウジングと非回
転係合している。患者に注射された薬剤の総量についての情報を集めることに加えて、実
際に使用中のカートリッジの残留充填レベルについての正確な情報を得ることが望ましい
。特に、補助デバイスがディスプレイを装備する場合、カートリッジ内に残っている薬剤
の分量についての情報を使用者に視覚表示すること、または音声で知らせることもできる
。
【０００６】
　送達デバイスがすべて機械的に実施され、かつ補助デバイスが注射デバイスに取り外し
可能に連結できるものでなければならない場合、送達された薬剤の総量、またはカートリ
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ッジ内に残っている薬剤の残量についての情報などの、現在のデバイス状態に関連する情
報を集めることは、かなり注意を要するとともに工夫を凝らしたものになる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　したがって、本発明の目的は、注射デバイスの少なくとも１つの構成要素の軸方向位置
を決定するための注射デバイスのセンサ装置を提供することであり、このセンサ装置は製
造するのがかなり容易で費用対効果が高く、またこのセンサ装置は精密な位置の決定また
は位置の測定を行う。加えて、このセンサ装置は、かなり堅牢でなければならず、また、
電力消費のかなり低い度合いをさらなる特徴としなければならない。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　第１の態様では、本発明は、注射デバイスの少なくとも１つの構成要素の軸方向位置を
決定するための注射デバイスのセンサ装置に関し、このデバイス部材は注射デバイスのハ
ウジングの内側にある。一般に、少なくとも１つのデバイス部材は、注射デバイスのハウ
ジングに対して軸方向に変位可能であり、デバイス部材の現在の軸方向の位置が、すでに
投薬または送達された薬剤の総量、および／またはカートリッジ内に残っている薬剤の残
量を示す。センサ装置は、ハウジングの内側にある、かつ軸方向に延びる細長部材を含む
。一般に、ハウジングもまた細長い形状であり、また軸方向に延びる。
【０００９】
　細長部材は、異なる磁化を示す少なくとも第１のセクションおよび少なくとも第２のセ
クションを有する。さらに、第１および第２のセクションは、重なり合わないようにして
軸方向に分離されている。これらは特定の軸方向間隔で置かれ、かつ／または軸方向にお
いて直接隣接して置かれる。センサ装置はさらに、ハウジングに取り付けられている、ま
た第１および第２のセクションのうちの少なくとも一方の、典型的にはハウジングに対す
る軸方向位置を検出するように動作可能である少なくとも１つの磁気センサ要素を有する
。磁化の異なる第１および第２のセクションで生成される磁場は、かなり特徴的である。
【００１０】
　典型的には、第１および第２のセクションは恒久的に磁化されている。第１のセクショ
ンの磁場の磁場ベクトルは、第２のセクションで生成された磁場の第２の磁場ベクトルの
方向とは異なる方向に向く。磁化の異なる少なくとも２つのセクションが細長部材に沿っ
てあることによって、少なくとも１つの磁気センサ要素に対する第１および／または第２
のセクションの軸方向位置は、かなり容易に、かつ高い精度で決定することができる。細
長部材の第１と第２のセクションの磁場は、その方向に関してだけでなく、その大きさま
たは強さに関しても異なる。このようにして、細長部材は、様々な磁場セクションの方向
に対してだけでなく、様々な磁場強度に関しても軸方向に磁気符号化される。
【００１１】
　磁化の異なる少なくとも第１および第２のセクションが細長部材に沿ってあることによ
って、センサ装置の空間分解能およびその位置決定機能が改善される。第１および第２の
セクションの軸方向サイズまたは軸方向伸張が、必要とされるセンサ装置の分解能と直接
関係付けられる。これは、一般には用量投薬中または用量送達中の、ハウジングに対する
細長部材の軸方向運動または軸方向変位を監視および検出する特別な使用法になり得る。
細長部材の少なくとも第１および第２のセクションの交番し異なる磁場は、細長部材がハ
ウジングに対して、したがって少なくとも１つの磁気センサ要素に対して軸方向に変位さ
れると、少なくとも１つの磁気センサによってかなり容易に検出可能である。
【００１２】
　細長部材の軸方向磁気符号化は、細長部材の現在の、したがって細長部材がハウジング
に対して静止しているときの、軸方向位置を決定または測定するのに有利である。別の態
様では、軸方向に磁気符号化された細長部材は、限られた数の磁気センサ要素を利用する
ことによって、ハウジングに対するその軸方向変位を精密に追うのに有利である。基本的
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には、センサ装置は、細長部材の現在の軸方向位置、および／またはハウジングに対する
細長部材の軸方向変位を単一の磁気センサ要素に基づいて決定するようにすでに動作可能
である。
【００１３】
　別の実施形態によれば、細長部材は、異なるように磁化された螺旋パターンのセクショ
ンを含む。典型的には、細長部材の軸方向に隣接するセクションの磁化は、所定のオフセ
ット角によって変化する。細長部材が、磁化の異なる少なくとも４つの一連のセクション
を含むことが考えられる。第１の磁化セクションは、０°の方向に向く磁場ベクトルを示
し、第１のセクションに軸方向に隣接する細長部材の第２のセクションは、９０°に向く
磁化ベクトルを有する。第２のセクションに隣接する細長部材の第３のセクションは、磁
場ベクトルが１８０°の方向に向いて磁化され、第３のセクションに軸方向に隣接する細
長部材の第４のセクションは、磁場ベクトルが２７０°の方向に向く磁化を示す。第４の
セクションに隣接する第５のセクションは、第１のセクションと同様に磁化される。磁場
ベクトルは、典型的には細長部材の延長部に対して垂直に広がる平面内にある。
【００１４】
　細長部材の軸方向に隣接して位置するセクションの磁場ベクトルの方向のオフセットは
、細長部材に沿って実質的に一定であると一般に考えられる。あるいは、細長部材に沿っ
て軸方向に隣接して配置された磁化セクションの磁場ベクトルの方向オフセットは、細長
部材の延長部にわたって変化することも考えられる。さらに、細長部材の磁化が異なるセ
クションの総数は、ただ単に２つ、３つ、または４つの異なる磁化には決して限定されな
い。異なるように磁化された螺旋パターンのセクションは、磁化の異なる４つより多いセ
クションから構成されることが一般に考えられる。細長部材に沿って磁化が異なる５個、
６個、７個、８個、９個、１０個、１１個、１２個、さらにはもっと多いセクションがあ
り得る。磁化の異なるセクションの軸方向延長に応じて、センサ装置の空間分解能が適宜
に増大され、広く一般的に構成される。
【００１５】
　別の実施形態によれば、センサ装置は、軸方向に沿って配置されている、また典型的に
は軸方向に分離されている複数のセンサ要素がある磁気センサアレイを含む。このセンサ
アレイは、軸方向に等間隔で分離された一連の個別センサ要素を含む。一連の個別センサ
要素によって、細長部材の複数のセクションの磁化ではなくて、細長部材の異なるように
磁化された一連のセクション全体が検知され、かなり同時的に決定される。
【００１６】
　別の実施形態によれば、細長部材は磁化材料から構成される。さらに、細長部材は、磁
化材料または恒久的に磁化できる材料だけを含む。さらに、磁性粒子が細長部材のバルク
全体にわたって埋め込まれる、または分散する。細長部材は一般に、様々な材料で作られ
る。たとえば、細長部材は、磁化材料または磁化できる材料がドープ、チャージ、または
混入されている射出成形プラスチック材料を含む。
【００１７】
　特に、磁化できる粒子または磁化粒子を射出成形プラスチック材料中に埋め込むと、注
射デバイスの軸方向に細長いほとんどあらゆる構成要素が、センサ装置の磁気符号化され
た細長部材として構成され機能する。
【００１８】
　別の実施形態によれば、細長部材は磁化コーティングを含む。ここで、注射デバイスの
従来の細長構成要素は、単に磁性コーティングを備えるだけである。このようにして、注
射デバイスのかなり従来型の機械的な、かつ軸方向に細長い構成要素は、磁気センサ装置
の細長部材として機能するように後付けすること、および磁化コーティングまたは磁化で
きるコーティングを装備することもできる。
【００１９】
　別の実施形態によれば、細長部材は、少なくとも１つのデバイス部材と一致し、ハウジ
ングに対するその軸方向位置が注射または投薬された薬剤の総量を表すか、またはその軸
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方向位置が注射デバイスのカートリッジ内に残っている薬剤の残量を示す。センサ装置は
、注射デバイスと完全に一体化される。あるいは、センサ装置は、注射デバイスに取り外
し可能に取り付けできる補助デバイスとして提供される。センサ装置が補助デバイスとし
て実施され提供される場合、センサ装置の細長部材は、典型的には注射デバイスに属し、
具体的にはその駆動機構に属する。その場合、センサ装置が機能するためには、少なくと
も１つの細長部材が中に位置する注射デバイスがあることだけが必要であり、この細長部
材は、磁化の異なる、またさらに軸方向に分離されている、少なくとも第１のセクション
および第２のセクションを有する。
【００２０】
　別の実施形態によれば、細長部材は、細長部材に沿って軸方向に変位可能な第２のデバ
イス部材と機械的に係合する。典型的には、ハウジングおよび細長部材のうちの少なくと
も一方に対する第２のデバイス部材の軸方向位置は、すでに投薬された薬剤の総量、およ
び／または注射デバイスのカートリッジ内に残っている薬剤の残量を直接に示すか、また
は表す。
【００２１】
　１つの実施形態では、第２のデバイス部材とは、注射デバイスの駆動機構の最終用量制
限部材のことである。したがって、細長部材に対する、かつ／またはハウジングに対する
第２のデバイス部材の軸方向位置は、注射デバイスの状態を直接示すものになる。典型的
には、第２のデバイス部材の軸方向位置は、センサ装置の少なくとも１つの磁気センサ要
素によって直接に測定可能または検出可能である。第２のデバイス部材は、細長部材の異
なるように磁化されたセクションの磁場に影響を及ぼす。第２の構成要素は、細長部材の
磁場を減衰または増幅する。第２のデバイス部材は、それ自体が磁化されて、細長部材の
磁場と磁気的に相互作用するようになる。細長部材と、それと機械的に係合する第２のデ
バイス部材との間の磁気的な相互作用は、少なくとも１つの磁気センサ要素によって直接
に検出可能または測定可能である。
【００２２】
　第２のデバイス部材が恒久的に磁化されること、ならびに第２のデバイス部材が機械的
および磁気的に細長デバイス部材と相互作用し、それにより第１および第２のデバイス部
材の磁場が互いに相互作用することもまた考えられる。このような磁気相互作用は、セン
サ装置の精度および分解能をさらに改善する。
【００２３】
　第２のデバイス部材の軸方向延長部は、細長部材の第１および第２のセクションのうち
の少なくとも一方の軸方向延長部にさらに適合される。たとえば、第２のデバイス部材の
軸方向延長部は、細長部材の第１および第２のセクションのうちの少なくとも一方の軸方
向延長部と実質的に同等である。このようにして、細長部材上の第２のデバイス部材の軸
方向位置が正確に決定可能になる。
【００２４】
　別の実施形態によれば、第２のデバイス部材は、強磁性体またはフェリ磁性体である。
強磁性またはフェリ磁性の第２のデバイス部材を用いると、細長部材に対する、かつ／ま
たは注射デバイスのハウジングに対する第２のデバイス部材の軸方向位置が正確に決定可
能になる。強磁性またはフェリ磁性の第２のデバイス部材は、少なくとも１つの磁気セン
サ要素によって明確かつ特徴的に検出可能である。強磁性またはフェリ磁性の第２のデバ
イス部材を用いると、第２のデバイス部材によって誘発される磁場変更の大きさがかなり
大きくなる。このようにして、少なくとも１つの磁気センサ要素の感度を低減することが
でき、それによって、かなり簡単で費用対効果が高い磁気センサ要素を使用することが、
精度および／または空間分解能に対する悪影響なしに可能になる。
【００２５】
　別の実施形態では、第２のデバイス部材は細長部材とねじ係合され、さらにハウジング
に回転可能に固定される。第２のデバイス部材さらに、ハウジングに対して摺動可能に変
位可能である。この実施形態では、第２のデバイス部材は、注射デバイスの駆動機構の最
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終用量制限機構の最終用量制限部材として実施される。その場合、第２のデバイス部材は
、たとえばハウジングにキー連結され、あるいはハウジングにスプライン係合されている
。第２のデバイス部材およびハウジングの内向き側壁部のうちの一方は径方向凹部を含み
、これは、第２のデバイス部材およびハウジングの内向き側壁部のうちのもう一方の対応
する形状の径方向突起と係合している。
【００２６】
　このようにして、第２のデバイス部材は、ハウジングに恒久的に回転可能に固定される
。したがって、第２のデバイス部材は、ハウジングに対して回転できないが、ハウジング
に対して軸方向に摺動することはできる。このようなスプライン係合と合わせて、第２の
デバイス部材は細長部材とねじ係合する。たとえば、第２のデバイス部材は、細長部材が
軸方向に交わるナットまたはスリーブを含む。ここで、第２のデバイス部材は内側ねじ山
を含み、これは、細長部材の対応する形状の外側ねじ山と係合する。
【００２７】
　別の実施形態では、細長部材は、注射デバイスのハウジングの内側で回転可能である。
典型的には、細長部材は、注射デバイスの機械的に実施された駆動機構の駆動スリーブま
たは同様の構成要素を含み、この駆動スリーブは、用量設定中にだけ回転可能であり、用
量送達中または用量投薬中にはハウジングに回転方向に固定されている。このようにして
、第２のデバイス部材は、用量設定中にだけハウジングに対して、かつ／または細長部材
に対して軸方向に変位される。
【００２８】
　別の実施形態によれば、第２のデバイス部材はハウジングとねじ係合され、細長部材に
回転可能に固定される。さらに、第２のデバイス部材は細長部材に対して摺動可能に変位
可能である。この代替実施形態では、第２のデバイス部材は細長部材にスプライン連結さ
れる。第２のデバイス部材は、細長部材に恒久的に回転方向に係合または回転方向にロッ
クされ、細長部材がハウジングに対して回されると、細長部材と一緒に回転する。第２の
デバイス部材とハウジングとの、典型的にはハウジングの内向き側壁部とのねじ係合によ
り、第２のデバイス部材は、細長部材がハウジングに対して回されると軸方向に変位され
る。
【００２９】
　上述の実施形態と同様に、第２のデバイス部材は、用量設定中にだけ軸方向に変位され
る。
【００３０】
　別の実施形態によれば、第２のデバイス部材とは、注射デバイスの駆動機構の最終用量
制限部材のことである。最終用量制限部材、したがって第２のデバイス部材は、細長部材
に対して、かつ／またはハウジングに対して軸方向にだけ変位される。最終用量位置に達
すると、第２のデバイス部材、したがって最終用量制限部材は、ハウジングまたは回転可
能な細長部材の一方と径方向および／または軸方向に係合して、細長部材がハウジングに
対して用量増分方向にそれ以上回転することを阻止する。センサ装置によって、第２のデ
バイス部材の軸方向位置が精密に検出可能または決定可能になる。センサ装置が注射デバ
イスと一体化される実施形態では、センサ装置は最終用量制限機能を提供する。最終用量
制限機能は、使用者に対する可聴、可視または触覚の信号を発生し、それによって、最終
用量制限構成に達したことを示す。
【００３１】
　別の実施形態によれば、細長部材とは、注射デバイスの駆動機構のピストンロッド、用
量インジケータまたは駆動スリーブのうちの１つである。ピストンロッドとして実施され
ると、ピストンロッドの軸方向位置は、典型的には磁気センサアレイによって直接検出可
能である。最終用量制限部材と同様に、ピストンロッド自体、具体的にはハウジングに対
するその軸方向位置もまた、すでに投薬または送達された薬剤の総量、および／またはカ
ートリッジ内に残っている薬剤の残量を直接示す。
【００３２】



(8) JP 6901398 B2 2021.7.14

10

20

30

40

50

　一代替実施形態では、細長部材は用量インジケータとして実施される。用量インジケー
タは、典型的には用量投薬中にハウジングに対して回転可能である。しかし、用量インジ
ケータは、典型的には用量設定中に用量増分方向に回転し、用量注射中または用量送達中
には反対の用量減分方向にさらに回転する。しかし、センサ装置は、用量設定中および用
量投薬中それぞれで、用量インジケータの用量増分動作と用量減分動作を容易に区別する
。センサ装置は、ならびに最終的に、センサ装置に接続された、具体的にはその少なくと
も１つの磁気センサ要素に電気的に接続された制御部は、用量インジケータとして実施さ
れた細長部材の用量設定動作と用量排出動作を容易に区別する。このようにして、センサ
装置は、センサ装置の定義に従って細長部材として実施された用量インジケータの用量設
定動作を選択的に監視するように適合される。
【００３３】
　別の代替実施形態によれば、細長部材は、注射デバイスの駆動機構の駆動スリーブとし
て実施される。駆動スリーブは、典型的には用量設定動作中にハウジングに対して回転可
能であるだけ、かつ／または軸方向に変位可能であるだけである。駆動スリーブは、典型
的には最終用量制限部材として実施される、第２のデバイス部材とねじ係合される。具体
的には、駆動スリーブおよび最終用量制限部材は、参照することおよび駆動スリーブとナ
ットの互いの相互作用を記述することにより、その全体を本明細書に組み入れる文献ＷＯ
２００４／０７８２３９Ａ１、ＷＯ２００４／０７８２４０Ａ２またはＷＯ２００４／０
７８２４１Ａ１に記載されるようにして実施され、それによって最終用量制限機構が提供
される。これらの文献の術語によれば、本発明による細長部材は駆動スリーブとして実施
され、第２のデバイス部材はナットで代表される。
【００３４】
　別の実施形態によれば、少なくとも１つの磁気センサ要素またはセンサアレイは、注射
デバイスのハウジングに取り付けられたセンサハウジング内に配置される。センサハウジ
ングは、注射デバイスのハウジングに解放可能または取り外し可能なように取り付け可能
である。細長部材の磁気符号化により、注射デバイスとセンサ装置との間の電気接続を手
作業で確立する必要はない。別個のセンサハウジングがあるこの実施形態では、センサ装
置は特に補助デバイスとして実施され、これは一般にいくつかの、または様々な注射デバ
イスに使用可能である。このようにして、別個の注射デバイスにセンサ装置を後付けする
こともできる。さらに、センサ装置が、したがってこのようなセンサ装置を含む補助デバ
イスが、別個または使い捨ての注射デバイスを頻繁に使用する使用者または患者の個人専
用デバイスとして設計および実施される。注射デバイスが、その中に用意された薬剤が使
い切られたので廃棄されることになった場合に、補助デバイスは別の注射デバイスに、た
とえばクリップで留めること、または別の方法で簡単に取り付けることができる。
【００３５】
　その場合、注射監視は、使用者が実際に使用する注射デバイスにかかわらず、簡単に継
続することができる。
【００３６】
　別の態様では、本発明はまた、液体薬剤の用量を設定および注射するための注射デバイ
スに関する。注射デバイスは、注射される薬剤が充填されたカートリッジを収容するため
のハウジングを含む。注射デバイスはさらに、カートリッジのピストンに動作可能に係合
するためのピストンロッドを含む駆動機構を含む。さらに、注射デバイスは上述のセンサ
装置を含み、このセンサ装置はハウジングに、典型的にはハウジングの外周に取り付けら
れ、あるいはハウジングの内側に配置され位置する。センサ装置は、別個また注射デバイ
スとは別に分配される補助デバイスを備え、この補助デバイスは、典型的にはいくつかの
、たとえば一連の注射デバイスにも使用可能である。一代替実施形態では、センサ装置は
注射デバイスと一体化される。
【００３７】
　別の実施形態によれば、注射デバイスは、薬剤が充填されているカートリッジを含む。
センサ装置を装備する、または装備可能な注射デバイスは、その中にカートリッジをねじ
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付で備える。したがって、注射デバイスは使い捨て注射デバイスとして実施される。別の
実施形態では、注射デバイスは再使用可能注射デバイスとして実施される。
【００３８】
　さらに別の態様では、注射デバイスは、注射デバイスのハウジングの内側に位置する少
なくとも１つの細長部材を含み、この細長部材は軸方向に延び、また磁化の異なる少なく
とも第１のセクションおよび第２のセクションを有し、第１と第２のセクションは軸方向
に分離されている。言い換えると注射デバイスは、細長い形状である、かつ異なるように
磁化されている第１および第２のセクションを有する、少なくとも１つのデバイス部材を
含む。このようにして、注射デバイスは、上述のセンサ装置と協働するように構成され、
この場合、センサ装置は補助デバイスとして実施される。
【００３９】
　本明細書では、遠位方向は投薬およびデバイスの方向を示し、デバイスには、薬剤の送
達のために生物組織または患者の皮膚に挿入される両頭注射針を有するニードルアセンブ
リが好ましくは設けられる。
【００４０】
　近位端または近位方向は、投薬端から最も遠い、デバイスまたはその構成要素の端部を
示す。典型的には、駆動部材は注射デバイスの近位端にあり、回して用量を設定するよう
に使用者が直接操作可能であり、また遠位方向に押し下げて用量を投薬するように操作可
能である。
【００４１】
　本明細書で使用する用語「薬物」または「薬剤」は、少なくとも１つの薬学的に活性な
化合物を含む医薬製剤を意味し、
　ここで、一実施形態において、薬学的に活性な化合物は、最大１５００Ｄａまでの分子
量を有し、および／または、ペプチド、タンパク質、多糖類、ワクチン、ＤＮＡ、ＲＮＡ
、酵素、抗体もしくはそのフラグメント、ホルモンもしくはオリゴヌクレオチド、または
上述の薬学的に活性な化合物の混合物であり、
　ここで、さらなる実施形態において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病、または糖尿病
性網膜症などの糖尿病関連の合併症、深部静脈血栓塞栓症または肺血栓塞栓症などの血栓
塞栓症、急性冠症候群（ＡＣＳ）、狭心症、心筋梗塞、がん、黄斑変性症、炎症、枯草熱
、アテローム性動脈硬化症および／または関節リウマチの処置および／または予防に有用
であり、
　ここで、さらなる実施形態において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病または糖尿病性
網膜症などの糖尿病に関連する合併症の処置および／または予防のための少なくとも１つ
のペプチドを含み、
　ここで、さらなる実施形態において、薬学的に活性な化合物は、少なくとも１つのヒト
インスリンもしくはヒトインスリン類似体もしくは誘導体、グルカゴン様ペプチド（ＧＬ
Ｐ－１）もしくはその類似体もしくは誘導体、またはエキセンジン－３もしくはエキセン
ジン－４もしくはエキセンジン－３もしくはエキセンジン－４の類似体もしくは誘導体を
含む。
【００４２】
　インスリン類似体は、たとえば、Ｇｌｙ（Ａ２１），Ａｒｇ（Ｂ３１），Ａｒｇ（Ｂ３
２）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ３），Ｇｌｕ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ２
８），Ｐｒｏ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ａｓｐ（Ｂ２８）ヒトインスリン；Ｂ２８位に
おけるプロリンがＡｓｐ、Ｌｙｓ、Ｌｅｕ、Ｖａｌ、またはＡｌａで置き換えられており
、Ｂ２９位において、ＬｙｓがＰｒｏで置き換えられていてもよいヒトインスリン；Ａｌ
ａ（Ｂ２６）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２８－Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２
７）ヒトインスリン、およびＤｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリンである。
【００４３】
　インスリン誘導体は、たとえば、Ｂ２９－Ｎ－ミリストイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトイ
ンスリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－
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ミリストイルヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイルヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－
ミリストイルＬｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－パルミトイル－Ｌ
ｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－ミリストイル－ＴｈｒＢ２９Ｌｙ
ｓＢ３０ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－パルミトイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０ヒトイ
ンスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－パルミトイル－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－リトコリル－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン；Ｂ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン、およびＢ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）ヒトインスリンで
ある。
【００４４】
　エキセンジン－４は、たとえば、Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－Ｇｌｕ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｐｈ
ｅ－Ｔｈｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｇｌｎ－Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－Ｇｌ
ｕ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－Ｌｅ
ｕ－Ｌｙｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－Ｓｅｒ－Ｇｌｙ－Ａｌａ－Ｐｒ
ｏ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－ＮＨ２配列のペプチドであるエキセンジン－４（１－３９
）を意味する。
【００４５】
　エキセンジン－４誘導体は、たとえば、以下のリストの化合物：
　Ｈ－（Ｌｙｓ）４－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ２、
　ｄｅｓＰｒｏ３６エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－（１－３９
）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）；または
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－（１－３９
）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）、
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）、
（ここで、基－Ｌｙｓ６－ＮＨ２が、エキセンジン－４誘導体のＣ－末端に結合していて
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もよい）；
【００４６】
　または、以下の配列のエキセンジン－４誘導体：
　ｄｅｓＰｒｏ３６エキセンジン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ２（ＡＶＥ００１０
）、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－
Ｌｙｓ６－ＮＨ２、
　ｄｅｓＡｓｐ２８Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８エキセンジン－４（１－３９）
－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（
１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］
エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３
９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８
］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ２、
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５］エ
キセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン
－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ２、
　ｄｅｓＭｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８エキセンジ
ン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２；
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）
１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－Ｌｙｓ６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２
８］エキセンジン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ２、
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔ
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ｒｐ（Ｏ２）２５］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ２、
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ２、
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（Ｓ１－３９）－（Ｌｙｓ）６－Ｎ
Ｈ２、
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）
６－ＮＨ２；
または前述のいずれか１つのエキセンジン－４誘導体の薬学的に許容される塩もしくは溶
媒和化合物
から選択される。
【００４７】
　ホルモンは、たとえば、ゴナドトロピン（フォリトロピン、ルトロピン、コリオンゴナ
ドトロピン、メノトロピン）、ソマトロピン（ソマトロピン）、デスモプレシン、テルリ
プレシン、ゴナドレリン、トリプトレリン、ロイプロレリン、ブセレリン、ナファレリン
、ゴセレリンなどの、Ｒｏｔｅ　Ｌｉｓｔｅ、２００８年版、５０章に列挙されている脳
下垂体ホルモンまたは視床下部ホルモンまたは調節性活性ペプチドおよびそれらのアンタ
ゴニストである。
【００４８】
　多糖類としては、たとえば、グルコサミノグリカン、ヒアルロン酸、ヘパリン、低分子
量ヘパリン、もしくは超低分子量ヘパリン、またはそれらの誘導体、または上述の多糖類
の硫酸化形態、たとえば、ポリ硫酸化形態、および／または、薬学的に許容されるそれら
の塩がある。ポリ硫酸化低分子量ヘパリンの薬学的に許容される塩の例としては、エノキ
サパリンナトリウムがある。
【００４９】
　抗体は、基本構造を共有する免疫グロブリンとしても知られている球状血漿タンパク質
（約１５０ｋＤａ）である。これらは、アミノ酸残基に付加された糖鎖を有するので、糖
タンパク質である。各抗体の基本的な機能単位は免疫グロブリン（Ｉｇ）単量体（１つの
Ｉｇ単位のみを含む）であり、分泌型抗体はまた、ＩｇＡなどの２つのＩｇ単位を有する
二量体、硬骨魚のＩｇＭのような４つのＩｇ単位を有する四量体、または哺乳動物のＩｇ
Ｍのように５つのＩｇ単位を有する五量体でもあり得る。
【００５０】
　Ｉｇ単量体は、４つのポリペプチド鎖、すなわち、システイン残基間のジスルフィド結
合によって結合された２つの同一の重鎖および２本の同一の軽鎖から構成される「Ｙ」字
型の分子である。それぞれの重鎖は約４４０アミノ酸長であり、それぞれの軽鎖は約２２
０アミノ酸長である。重鎖および軽鎖はそれぞれ、これらの折り畳み構造を安定化させる
鎖内ジスルフィド結合を含む。それぞれの鎖は、Ｉｇドメインと呼ばれる構造ドメインか
ら構成される。これらのドメインは約７０～１１０個のアミノ酸を含み、そのサイズおよ
び機能に基づいて異なるカテゴリー（たとえば、可変すなわちＶ、および定常すなわちＣ
）に分類される。これらは、２つのβシートが、保存されたシステインと他の荷電アミノ
酸との間の相互作用によって一緒に保持される「サンドイッチ」形状を作り出す特徴的な
免疫グロブリン折り畳み構造を有する。
【００５１】
　α、δ、ε、γおよびμで表される５種類の哺乳類Ｉｇ重鎖が存在する。存在する重鎖
の種類により抗体のアイソタイプが定義され、これらの鎖はそれぞれ、ＩｇＡ、ＩｇＤ、
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ＩｇＥ、ＩｇＧおよびＩｇＭ抗体中に見出される。
【００５２】
　異なる重鎖はサイズおよび組成が異なり、αおよびγは約４５０個のアミノ酸を含み、
δは約５００個のアミノ酸を含み、μおよびεは約５５０個のアミノ酸を有する。各重鎖
は、２つの領域、すなわち定常領域（ＣＨ）と可変領域（ＶＨ）を有する。１つの種にお
いて、定常領域は、同じアイソタイプのすべての抗体で本質的に同一であるが、異なるア
イソタイプの抗体では異なる。重鎖γ、α、およびδは、３つのタンデム型のＩｇドメイ
ンと、可撓性を加えるためのヒンジ領域とから構成される定常領域を有し、重鎖μおよび
εは、４つの免疫グロブリン・ドメインから構成される定常領域を有する。重鎖の可変領
域は、異なるＢ細胞によって産生された抗体では異なるが、単一Ｂ細胞またはＢ細胞クロ
ーンによって産生された抗体すべてについては同じである。各重鎖の可変領域は、約１１
０アミノ酸長であり、単一のＩｇドメインから構成される。
【００５３】
　哺乳類では、λおよびκで表される２種類の免疫グロブリン軽鎖がある。軽鎖は２つの
連続するドメイン、すなわち１つの定常ドメイン（ＣＬ）および１つの可変ドメイン（Ｖ
Ｌ）を有する。軽鎖のおおよその長さは、２１１～２１７個のアミノ酸である。各抗体は
、常に同一である２本の軽鎖を有し、哺乳類の各抗体につき、軽鎖κまたはλの１つのタ
イプのみが存在する。
【００５４】
　すべての抗体の一般的な構造は非常に類似しているが、所与の抗体の固有の特性は、上
記で詳述したように、可変（Ｖ）領域によって決定される。より具体的には、各軽鎖（Ｖ
Ｌ）について３つおよび重鎖（ＨＶ）に３つの可変ループが、抗原との結合、すなわちそ
の抗原特異性に関与する。これらのループは、相補性決定領域（ＣＤＲ）と呼ばれる。Ｖ
ＨドメインおよびＶＬドメインの両方からのＣＤＲが抗原結合部位に寄与するので、最終
的な抗原特異性を決定するのは重鎖と軽鎖の組合せであり、どちらか単独ではない。
【００５５】
　「抗体フラグメント」は、上記で定義した少なくとも１つの抗原結合フラグメントを含
み、そのフラグメントが由来する完全抗体と本質的に同じ機能および特異性を示す。パパ
インによる限定的なタンパク質消化は、Ｉｇプロトタイプを３つのフラグメントに切断す
る。１つの完全なＬ鎖および約半分のＨ鎖をそれぞれが含む２つの同一のアミノ末端フラ
グメントが、抗原結合フラグメント（Ｆａｂ）である。サイズが同等であるが、鎖間ジス
ルフィド結合を有する両方の重鎖の半分の位置でカルボキシル末端を含む第３のフラグメ
ントは、結晶可能なフラグメント（Ｆｃ）である。Ｆｃは、炭水化物、相補結合部位、お
よびＦｃＲ結合部位を含む。限定的なペプシン消化により、Ｆａｂ片とＨ－Ｈ鎖間ジスル
フィド結合を含むヒンジ領域の両方を含む単一のＦ（ａｂ’）２フラグメントが得られる
。Ｆ（ａｂ’）２は、抗原結合に対して二価である。Ｆ（ａｂ’）２のジスルフィド結合
は、Ｆａｂ’を得るために切断することができる。さらに、重鎖および軽鎖の可変領域は
、縮合して単鎖可変フラグメント（ｓｃＦｖ）を形成することもできる。
【００５６】
　薬学的に許容される塩は、たとえば、酸付加塩および塩基性塩である。酸付加塩として
は、たとえば、ＨＣｌまたはＨＢｒ塩がある。塩基性塩は、たとえば、アルカリまたはア
ルカリ土類、たとえば、Ｎａ＋、またはＫ＋、またはＣａ２＋から選択されるカチオン、
または、アンモニウムイオンＮ＋（Ｒ１）（Ｒ２）（Ｒ３）（Ｒ４）（式中、Ｒ１～Ｒ４
は互いに独立に：水素、場合により置換されたＣ１～Ｃ６アルキル基、場合により置換さ
れたＣ２～Ｃ６アルケニル基、場合により置換されたＣ６～Ｃ１０アリール基、または場
合により置換されたＣ６～Ｃ１０ヘテロアリール基を意味する）を有する塩である。薬学
的に許容される塩のさらなる例は、「Ｒｅｍｉｎｇｔｏｎ’ｓ　Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉ
ｃａｌ　Ｓｃｉｅｎｃｅｓ」１７版、Ａｌｆｏｎｓｏ　Ｒ．Ｇｅｎｎａｒｏ（編）、Ｍａ
ｒｋ　Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ　Ｃｏｍｐａｎｙ、Ｅａｓｔｏｎ、Ｐａ．、Ｕ．Ｓ．Ａ．、
１９８５およびＥｎｃｙｃｌｏｐｅｄｉａ　ｏｆ　Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ　Ｔｅ
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ｃｈｎｏｌｏｇｙに記載されている。
【００５７】
　薬学的に許容される溶媒和物は、たとえば、水和物である。
【００５８】
　さらに、当業者には、本発明の主旨および範囲から逸脱することなく様々な修正および
変形を本発明に加えることができることが明らかであろう。さらに、添付の特許請求の範
囲において使用されるいかなる参照数字も、本発明の範囲を限定するものと解釈されるべ
きでないことに留意されたい。
【００５９】
　以下では、ディスプレイ配置、駆動機構および注射デバイスの実施形態について、図面
を参照して詳細に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００６０】
【図１】ペン注射器型の注射デバイスを概略的に示す図である。
【図２】少なくとも１つのデバイス部材の軸方向位置を決定するためのセンサ装置の第１
の実施形態を示す図である。
【図３】センサ装置の別の実施形態を示す図である。
【図４】４つの磁化の異なる軸方向セクションがある細長部材を概略的に示す図である。
【図５】注射デバイスのハウジングに取り付けられる補助デバイスとして実施されるセン
サ装置を概略的に示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００６１】
　図１に、注射デバイス１００が分解組立図で概略的に示されている。注射デバイス１０
０はペン注射器型である。これは、本体としても表される細長ハウジング１０２を含む。
ハウジング１０２は細長い形状であり、軸方向の遠位方向１で軸方向の近位方向２の反対
に延びる。その遠位端でハウジング１０２は、カートリッジホルダ１０４に連結される。
ハウジング１０２ならびにカートリッジホルダ１０４は管形である。カートリッジホルダ
１０４はカートリッジ１２２を収容するように構成され、ハウジング１０２は、機械的に
相互作用する多数の部材を含む駆動機構１０３を収容するように構成され、この駆動機構
によってカートリッジ１２２のピストン１２６は、カートリッジ１２２の管形胴部１２４
の内部から薬剤を排出するように遠位方向１に変位可能である。
【００６２】
　カートリッジ１２２はさらに、その遠位端に穿孔可能封止材１２８を含み、この封止材
は、ニードルアセンブリ１０６の双頭注射針によって貫通可能または穿孔可能である。図
１に示されるように、ニードルアセンブリ１０６は、カートリッジホルダ１０４の遠位端
に解放可能なように取り付け可能である。図１にさらに示されるように、カートリッジホ
ルダ１０４の遠位ソケットは、ニードルアセンブリ１０６の対応する形状の内側ねじ山と
ねじ係合するための外側ねじ山を含む。ニードルアセンブリ１０６の注射針は、内側針キ
ャップ１０８で当初は覆われている。全ニードルアセンブリ１０６はさらに、外側針キャ
ップ１１０を装備し、これで覆われる。注射処置を行う前に、外側および内側針キャップ
１１０、１０８がニードルアセンブリ１０６から取り外される。注射デバイス１００はさ
らに、カートリッジホルダ１０４とハウジング１０２のアセンブリに解放可能なように取
り付け可能な保護キャップ１１２を含む。典型的には、保護キャップ１１２はカートリッ
ジホルダ１０４を覆い、カートリッジホルダは本体１０２に取り付けられる。
【００６３】
　カートリッジホルダ１０４は、カートリッジ１２２の胴部１２４の内側にある薬剤を目
視検査するために、透明材料のものであるか、または検査窓を含む。カートリッジ１２２
は、具体的にはその胴部１２４は、典型的にはガラスなどのガラス質材料で作られる。胴
部１２４はまた、中にある薬剤に実質的に不活性なプラスチック材料でも作られる。
【００６４】
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　駆動機構１０３は、用量インジケータ１４０を少なくとも含み、これは、ハウジング１
０２の内側に回転可能に取り付けられ、また、その外周に、投与量窓１１６を通して見え
る多数の印または数字が印刷されている。駆動機構１０３はさらに、用量インジケータ１
４０ならびにピストンロッド１３０と動作可能に係合された駆動スリーブ１５０を含む。
軸方向に延びるピストンロッド１３０は、カートリッジ１２２のピストン１２６の近位に
向く部分に遠位に向けた圧力をかけるために、径方向に広がった圧力部片１３２をその遠
位端に含む。このようにして、薬剤の所定の量、典型的には適切なサイズの用量が、カー
トリッジ１２２の内部と流体連通しているニードルアセンブリ１０６を介して投薬可能に
なる。
【００６５】
　さらに、駆動機構１０３は、用量増分方向に回転可能である、かつ最終的には用量減分
方向にも回転可能である用量ダイヤル１１４を含む。用量ダイヤル１１４をハウジング１
０２に対してどちらかの方向にダイヤル設定することにより、使用者が、必要なサイズの
薬剤の用量を個々に設定および修正することが可能になる。注射デバイス１００の近位端
に注射ボタン１２０が置かれている。注射ボタン１２０を典型的には遠位方向１に押すこ
とにより、投薬動作を誘発または起動する。投薬中、用量インジケータ１４０は典型的に
はゼロ用量構成に戻り、ピストンロッド１３０は遠位方向に前進して、用量投薬のために
ピストン１２６をさらに遠位方向に変位させる。一般に、ここで示された駆動機構１０３
は、参照によって全体を本明細書に組み入れるＷＯ２００４／０７８２３９Ａ１、ＷＯ２
００４／０７８２４０Ａ２またはＷＯ２００４／０７８２４１Ａ１に開示されている駆動
機構と類似しており、さらには同一でもある。
【００６６】
　図５に、注射デバイス１００の少なくとも１つの構成要素の軸方向位置を決定するため
のセンサ装置１０が概略的に示されている。この実施形態では、センサ装置１０は、セン
サハウジング５０を有する補助デバイスとして実施され、これは、注射デバイス１００の
ハウジング１０２の外向き側壁部に取り付けられるか、または通例取り付け可能である。
図５に示されるように、センサハウジング５０は、固定部５２によってハウジング１０２
に連結される。図５に示された実施形態では、センサ装置１０は、軸方向に沿って配置さ
れたいくつかのセンサ要素２２を有する磁気センサ２０を少なくとも含む。したがって、
別個のセンサ要素２２が、軸方向に細長いセンサアレイ２４を形成するように軸方向に並
べて、または隣り合わせて配置される。
【００６７】
　センサ装置１０は典型的には、センサ要素２２のすべてと接続されているセンサ制御部
４０を含む。センサ制御部４０は、別個のセンサ要素２２から取得可能な個々の信号を処
理するように動作可能である。センサ制御部４０は、センサ装置１０のプロセッサ４４に
出力を提供するように動作可能であり、このプロセッサ４４は、注射デバイス１００の少
なくとも１つのデバイス部材１２、２１２および／または３０の軸方向位置を計算するよ
うに動作可能である。さらに、センサ装置１０は、典型的には電池４２の形の電源を装備
する。別法として、センサ装置１０は、太陽電池などの何らかの他のタイプの電源を装備
する。
【００６８】
　その上、センサ装置１０は、注射デバイス１００の特定の状態を可視化するためのディ
スプレイ４６をさらに装備する。加えて、または別法としてセンサ装置１０は、プロセッ
サ４４によって決定された少なくとも１つのデバイス部材の軸方向位置を任意の別のデバ
イスに伝達することができる通信ユニット４８を含む。通信ユニット４８は、別の外部デ
バイスへの有線または無線データ伝送を行う。通信ユニット４８は、ブルートゥース（登
録商標）、ＲＦＩＤまたは他の無線周波数動作無線伝送プロトコルなどの標準通信プロト
コルを備える。
【００６９】
　図２に、センサ装置１０の第１の実施形態が非常に詳細に示されている。そこには注射
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デバイス１００の長手方向断面図が提示されている。センサ装置１０は細長部材１２を含
み、この細長部材１２は、ピストンロッド１３０によって、用量インジケータ１４０によ
って、または注射デバイス１００の駆動機構１０３の駆動スリーブ１５０によって形成さ
れる。細長部材１２は、ハウジング１０２の内側で軸方向に変位可能である。図２に示さ
れるように、細長部材１２は、軸方向に隣接して置かれたいくつかのセクション１２ａ、
１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ、１２ｅに実質的に分割されている。図２に示された別個のセク
ション１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄの矢印、点およびバツ印で示されるように、セク
ション１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄは磁化が異なる。加えて、センサ装置１０は、い
くつかしか挙げないが、少なくとも１つの磁気センサ要素２２．１、２２．２、２２．３
を含む。典型的には、磁気センサ２０は、個別の磁気センサ要素２２．１、２２．２、２
２．３などから構成される長手方向列で形成されるセンサアレイ２４を含む。センサアレ
イ２４によって、細長部材１２の現在の軸方向位置が精密に検出可能になる。さらに、細
長部材１２の軸方向１または２の動きもまた、センサアレイ２４によって直接検出可能で
あり、また定量的に測定可能である。
【００７０】
　図４に、別個のセクション１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ、１２ｅの異なる磁化がさ
らに詳細に示されている。細長部材１２は、実質的に管状の細長い形であり、別個のセク
ション１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ、１２ｅすべてが、細長部材の軸方向伸張部に実
質的に垂直な平面に、細長部材の断面全体にわたって延びる。図４に示されるように、第
１のセクション１２ａは上に向く磁化を有する。第１のセクション１２ａに軸方向に隣接
して置かれた第２のセクション１２ｂは、右に向く磁化を特徴とする。第２のセクション
１２ｂに隣接する第３のセクション１２ｃは、下に向く磁化を有し、第３のセクション１
２ｃに軸方向に隣接する第４のセクション１２ｄは、実質的に左に向く磁化を有する。第
４のセクションに軸方向に隣接する第５のセクション１２ｅは、第１のセクション１２ａ
と同じように上に向く磁化を有する。言い換えると、細長部材１２の隣り合わせで配置さ
れたセクション１２ａ、１２ｂ、１２ｃ、１２ｄ、１２ｅの磁化は、一定の角度だけ、現
在は約９０°だけ変化する。細長部材の渦巻き状すなわち螺旋状の磁化は、ハルバッハア
レイのものと似ている。その上、細長部材はハルバッハアレイとしても実施される。
【００７１】
　図３による実施形態では、センサ装置１０は、わずかに異なる細長部材２１２を含む。
この細長部材２１２もまた、ピストンロッド１３０、用量インジケータ１４０または駆動
スリーブ１５０のうちの１つとして実施される。細長部材２１２もまた、図３に示された
磁化の異なる、別個のセクション２１２ａ、２１２ｂ、２１２ｃ、２１２ｄ、２１２ｅな
どにセグメント化される。図２に関して説明した実施形態とは異なり、図３に示された細
長部材２１２は、細長部材２１２を第２の部材３０とねじ係合する外側ねじ山２１６を含
む。第２の部材３０は内側ねじ山３６を有し、したがって、第２の部材３０に対して細長
部材２１２が回転することによって、細長部材に対して軸方向に変位可能である。
【００７２】
　典型的には、細長部材２１２はハウジング１０２に対して回転可能であるのに対し、第
２の部材３０はハウジング１０２に対して回転方向にロックされるが、ハウジング１０２
に対してはなおも軸方向に変位可能である。典型的には、第２の部材３０は細長部材２１
２の磁場を変える。この目的のために、第２の部材３０は強磁性またはフェリ磁性である
。この場合、第２の部材３０の現在の軸方向の位置は、センサ要素２２．１、２２．２、
２２．３のアレイによって容易に検出可能である。第２の部材の強磁性またはフェリ磁性
の実施態様の代わりに、第２の部材が、センサアレイ２４によって検出可能である常磁性
または半磁性の挙動を示すこともまた考えられる。
【００７３】
　細長部材の所定の磁化パターンを得るために、細長部材１２、２１２がそのバルク中に
磁化材料また磁化可能材料を含むことが考えられる。別法として、細長部材１２、２１２
が磁化コーティングまたは磁化可能コーティング１４、２１４を備えることが考えられ、
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このコーティングは、軸方向セクションにおいて異なる方向に磁化可能である。
【符号の説明】
【００７４】
　１　遠位方向
　２　近位方向
　１０　センサ装置
　１２　細長部材
　１２ａ、ｂ、ｃ、ｄ、ｅ　セクション
　１４　コーティング
　２０　センサ
　２１．１　センサ要素
　２２．２　センサ要素
　２２．３　センサ要素
　２４　センサアレイ
　３０　第２の部材
　３６　ねじ山
　４０　センサ制御部
　４２　電源
　４４　プロセッサ
　４６　ディスプレイ
　４８　通信ユニット
　５０　センサハウジング
　５２　固定部
　１００　注射デバイス
　１０２　ハウジング
　１０３　駆動機構
　１０４　カートリッジホルダ
　１０６　ニードルアセンブリ
　１０８　内側針キャップ
　１１０　外側針キャップ
　１１２　保護キャップ
　１１４　用量ダイヤル
　１１６　投薬量窓
　１２０　注射ボタン
　１２２　カートリッジ
　１２４　胴部
　１２６　ピストン
　１２８　封止材
　１３０　ピストンロッド
　１３２　圧力部片
　１４０　用量インジケータ
　１５０　駆動スリーブ
　２１２　細長部材
　２１２ａ、ｂ、ｃ、ｄ、ｅ　セクション
　２１４　コーティング
　２１６　ねじ山
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