
(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】インスリン投与量を調節するために糖尿病患者の一連のグルコース濃度を評価す
る方法。
【解決手段】この方法により少なくとも４時間、好ましくは少なくとも６時間で分配され
た時点ｔ１からｔｎに関連付けられたｇ（ｔ１）からｇ（ｔｎ）のグルコース濃度を入力
パラメータとして用い、グルコース濃度に基づいて、インスリンを投与したにも拘らず現
れる検査済みのグルコース代謝障害のタイプおよび／または程度を特徴付けるよう障害パ
ラメータを決定する段階と、パラメータ予め決められたパラメータの範囲によって予め決
められた少なくとも二つの領域の一方に障害パラメータを割り当てるとともに、当該領域
のそれぞれにインスリン投与量を調節するための勧告を出力パラメータとして与える段階
を有する。
【選択図】なし
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 す る た め に 糖 尿 病 患 者 の 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度 を 評 価 す る 方 法 で
あ っ て 、 そ れ に よ り 少 な く と も ４ 時 間 、 好 ま し く は 少 な く と も ６ 時 間 で 分 配 さ れ た 時 点 ｔ
１ か ら ｔ ｎ に 関 連 付 け ら れ た ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の グ ル コ ー ス 濃 度 を 入 力 パ ラ メ ー
タ と し て 用 い 、
前 記 グ ル コ ー ス 濃 度 に 基 づ い て 、 イ ン ス リ ン を 投 与 し た に も 拘 ら ず 現 れ る 検 査 済 み の グ ル
コ ー ス 代 謝 障 害 の タ イ プ お よ び ／ ま た は 程 度 を 特 徴 付 け る 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る 段 階
と 、
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ を 予 め 決 め ら れ た パ ラ メ ー タ の 範 囲 に よ っ て 予 め 決 め ら れ た 少 な く と
も 二 つ の 領 域 の 一 方 に 割 り 当 て る と と も に 、 前 記 領 域 の そ れ ぞ れ に イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調
節 す る た め の 勧 告 を 出 力 パ ラ メ ー タ と し て 出 力 す る 段 階 と 、
を 有 し 、
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る た め に 、 ま ず 、 ｗ （ ｇ （ ｔ １ ） ） か ら ｗ （ ｇ （ ｔ ｎ ） ） の
障 害 値 の 計 算 に ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の グ ル コ ー ス 濃 度 を 加 重 関 数 ｗ の 変 数 と し て 使
用 し 、
次 に 、 さ ら な る 段 階 と し て 、 前 記 障 害 値 か ら 前 記 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る た め に 統 計 分
析 を 行 う こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
前 記 加 重 関 数 は 、 グ ル コ ー ス 濃 度 の 目 標 範 囲 に お け る 前 記 目 標 範 囲 に 隣 接 す る 範 囲 に お い
て よ り 小 さ い 傾 斜 を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ は 、 複 数 の 成 分 を 有 す る 多 元 パ ラ メ ー タ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求
項 １ ま た は ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 算 出 が 、 前 記 障 害 値 の 平 均 値 を 計 算 す る 段 階 を 含 む こ と を 特 徴 と す
る 請 求 項 １ ～ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 算 出 が 、 前 記 平 均 値 か ら 前 記 障 害 値 の 標 準 偏 差 を 計 算 す る 段 階 を 含
む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 一 成 分 は 、 前 記 障 害 値 の 前 記 標 準 偏 差 の 前 記 平 均 値 か ら の 乖 離 に 対
す る 尺 度 で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ５ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 一 成 分 は 、 前 記 障 害 値 の 前 記 平 均 値 に 対 す る 尺 度 で あ る こ と を 特 徴
と す る 請 求 項 ４ ～ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 算 出 が 、 前 記 障 害 値 を 多 重 状 態 の 中 の い ず れ か 一 つ に 割 り 当 て る と
と も に 、 さ ま ざ ま な 状 態 の 継 続 時 間 お よ び ／ ま た は 状 態 変 化 が 発 生 し た 頻 度 を 判 定 す る 段
階 を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 一 成 分 は 、 前 記 状 態 の 一 つ の 継 続 時 間 に 対 す る 尺 度 で あ る こ と を 特
徴 と す る 請 求 項 ８ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 一 成 分 は 、 前 記 状 態 変 化 が 発 生 し た 頻 度 に 対 す る 尺 度 で あ る こ と を
特 徴 と す る 請 求 項 ８ ま た は ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 時 間 に そ れ ぞ れ が 含 ま れ る 複 数 の 時 間 間 隔 に つ い て 、 前 記 時 間 間 隔 の そ れ ぞ れ に つ
い て の 前 記 障 害 値 を 用 い て 特 性 障 害 数 を 算 出 し 、 ま た 、 さ ら な る 段 階 に お い て 、 前 記 特 性
障 害 数 を 用 い て 前 記 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ～ １ ０ の い ず れ
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か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 特 性 障 害 数 が そ れ ぞ れ 算 出 さ れ る 前 記 時 間 間 隔 は 重 な り 合 っ て い る こ と を 特 徴 と す
る 請 求 項 １ １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 障 害 値 を 算 出 す る た め に 用 い る 前 記 加 重 関 数 は 直 線 部 を 有 す る 関 数 で あ る こ と を 特
徴 と す る 請 求 項 １ ～ １ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
前 記 加 重 関 数 は 、 前 記 目 標 範 囲 に お い て 一 定 で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ３ 記 載 の 方
法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
前 記 目 標 範 囲 は 、 ５ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ か ら ２ ５ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ の あ い だ 、 好 ま し く は ７ ０ ｍ ｇ ／
ｄ ｌ か ら １ ８ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ の あ い だ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ～ １ ４ の い ず れ か １
項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 少 な く と も ４ 時 間 、 好 ま し く は 少 な く と も ６ 時 間 、 に 分 配 さ れ た 時 点 ｔ １ か ら ｔ ｎ に 対
す る ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の グ ル コ ー ス 濃 度 を 測 定 す る た め の 測 定 器 （ １ ） と 、
前 記 グ ル コ ー ス 濃 度 を 記 憶 す る た め の メ モ リ （ ５ ） と 、
前 記 グ ル コ ー ス 濃 度 を 分 析 す る た め の 分 析 器 （ ３ ） と 、
を 有 し 、
前 記 分 析 器 （ ３ ） が 、 請 求 項 １ ～ １ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 を 適 用 す る よ う 動 作 す
る た め に 適 合 し 、 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 、 お よ び そ れ を 予 め 決 め ら れ た 少 な く と も 二 つ の
領 域 の 一 方 に 割 り 当 て 、 与 え ら れ た 最 適 な イ ン ス リ ン 投 与 量 に 関 す る 勧 告 が イ ン ス リ ン 投
与 量 の 調 節 に 提 供 す る よ う そ れ ら 勧 告 を 、 前 記 領 域 の そ れ ぞ れ に 割 り 当 て る こ と を 特 徴 と
す る イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 す る た め の 糖 尿 病 患 者 の 体 液 の 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度 を 評 価
す る た め の 装 置 。
【 請 求 項 １ ７ 】
グ ル コ ー ス 濃 度 の 時 間 的 経 過 の デ ー タ 、 と り わ け イ ン ス リ ン 投 与 量 と 摂 取 し た ブ レ ッ ド 単
位 に 関 す る デ ー タ 、 を 入 力 ま た は さ ら な る 装 置 か ら 受 信 す る こ と が 可 能 な 入 力 装 置 （ ６ ）
を 有 し 、 ま た 、 前 記 分 析 器 （ ３ ） が 、 こ の デ ー タ と 前 記 領 域 に 割 り 当 て ら れ た 前 記 勧 告 を
用 い て 必 要 な イ ン ス リ ン 投 与 量 を 算 出 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ２ ま た は １ ３ 記 載 の
装 置 。
【 請 求 項 １ ８ 】
糖 尿 病 患 者 に 対 す る イ ン ス リ ン 投 与 量 に 関 す る 前 記 勧 告 を 出 力 す る た め の 出 力 装 置 （ ７ ）
を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ７ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ９ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ が 割 り 当 て ら れ た 前 記 領 域 に 対 す る 前 記 勧 告 を 考 慮 し て 前 記 分 析 器 （
３ ） に よ っ て 制 御 さ れ る イ ン ス リ ン ・ ペ ン を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ ま た は １
７ 記 載 の 装 置 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 す る た め に 糖 尿 病 患 者 の 体 液 に つ い て 一 連 の グ ル コ
ー ス 濃 度 を 評 価 す る 方 法 と 当 該 方 法 を 実 行 す る た め に 好 適 な 装 置 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 糖 尿 病 が も た ら す （ た と え ば 網 膜 症 の 発 症 に よ る 失 明 の よ う な ） 長 期 に わ た る 重 大 な 二
次 障 害 は 、 常 に 正 確 な 量 の イ ン ス リ ン を 投 与 し て 、 血 糖 値 を 健 常 者 と 同 程 度 の 狭 い 範 囲 に
維 持 す る こ と に よ っ て の み 予 防 す る こ と が 出 来 る 。 こ の た め に 、 イ ン ス リ ン 依 存 糖 尿 病 患
者 は 、 一 日 に 数 回 も 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 を 測 定 し て 必 要 量 の イ ン ス リ ン を 自 己 投 与 す る こ
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と が 必 要 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 量 お よ び 頻 度 の 観 点 で は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 を 測 定 し た か ら と い っ て 、 そ の 後 の 最 適
な イ ン ス リ ン 投 与 を 容 易 に 得 ら れ る と い う も の で は な い 。 実 際 的 に は 、 イ ン ス リ ン 投 与 量
の 選 定 は 、 大 部 分 が 担 当 医 師 ま た は 患 者 の 経 験 に 基 づ い て 行 わ れ る 。 一 般 的 に は 、 医 師 が
糖 尿 病 患 者 の た め に 、 基 本 的 な イ ン ス リ ン 必 要 量 を 満 た す た め の イ ン ス リ ン 投 与 の 量 お よ
び 頻 度 を 予 め 定 め る だ け で は な く 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 測 定 値 の 上 昇 時 と 食 事 に 対 応 し
た イ ン ス リ ン の 追 加 投 与 の 方 法 に 関 す る 指 示 を 含 む 投 与 計 画 を 作 成 す る 。 こ れ に 関 連 し て
、 基 本 的 な イ ン ス リ ン 必 要 量 を 満 た す た め の イ ン ス リ ン 投 与 量 は 基 礎 量 と 呼 ば れ 、 食 事 に
対 応 す る イ ン ス リ ン の 追 加 投 与 量 は ボ ー ラ ス 投 与 量 と 呼 ば れ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 糖 尿 病 患 者 の 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 測 定 値 に 基 づ い て イ ン ス リ ン 投 与 量 を 決 定 す る た め
の 全 般 的 な 投 与 指 示 は 、 調 節 と 呼 ば れ る 。 こ の よ う に し て 決 め ら れ た 調 節 量 は 、 必 要 に 応
じ て 訂 正 す る 、 つ ま り 、 患 者 の 行 動 様 式 あ る い は 全 体 的 な 健 康 状 態 の 変 化 に 適 応 さ せ る た
め に 評 価 す る こ と が 強 く 求 め ら れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 一 連 の 測 定 値 を 入 手 す る こ と に よ っ て 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節
が 不 完 全 で あ る こ と を 容 易 に 検 出 で き る と い う こ と で は な い 。 そ れ は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃
度 は 、 健 康 な 人 の 場 合 に も 一 日 の 中 で 大 き く 変 化 す る か ら で あ る 。 「 第 一 種 糖 尿 病 の 子 供
と 青 年 に 対 し て 多 数 回 イ ン ス リ ン 注 射 を し た 場 合 と 連 続 皮 下 イ ン ス リ ン 点 滴 を し た 場 合 に
お い て 連 続 皮 下 グ ル コ ー ス 検 知 を 行 う こ と に よ っ て 検 出 し た 血 糖 症 症 状 」 （ Glycemic pat
terns detected by continuous subcutaneous glucose sensing in children and adoles
cents with Type 1 Diabetes Mellitus treated by multiple injections vs continuous
 subcutaneous insulin infusion） と 題 し た Ｎ ・ ワ イ ン ト ロ フ （ Weintrob） そ の 他 著 の 論
文 （ ア ー キ ・ ペ デ ィ ア ト リ ッ ク ス ・ ア ド レ ッ セ ン ト （ Arch. Pediatr. Adolesc.） 、 １ ５
８ ， ６ ７ ７ （ ２ ０ ０ ４ ） ） で は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 を 時 間 積 分 し て イ ン ス リ ン 投 与 量 を
調 節 す る た め に 、 連 続 測 定 し た 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 を 評 価 す る 手 法 が 採 ら れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 こ の 方 法 で 、 閾 値 の １ ８ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ に よ っ て 予 め 決 め ら れ た 基 線 よ り も 上 側 お よ び 血
中 グ ル コ ー ス 濃 度 時 間 曲 線 よ り も 下 側 の 領 域 を 、 数 日 間 と い う 期 間 Δ ｔ に 対 し て つ い て 決
定 す る 。 次 に 、 こ の 領 域 を 、 高 血 糖 に よ る グ ル コ ー ス 代 謝 障 害 を 特 徴 付 け る パ ラ メ ー タ を
得 る た め に 期 間 Δ ｔ に よ っ て 分 割 す る 。 同 じ 方 法 に よ っ て 、 下 方 閾 値 の ７ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ に
よ っ て 予 め 決 め ら れ た 基 線 と 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 が そ れ ぞ れ の 閾 値 未 満 に な る こ れ ら 期
間 の 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 時 間 曲 線 と の あ い だ の 領 域 を 決 定 す る こ と に よ っ て 、 低 血 糖 に よ
る グ ル コ ー ス 代 謝 障 害 を 特 徴 付 け る パ ラ メ ー タ を 決 定 す る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 こ の 公 知 の 方 法 は 、 曲 線 下 部 領 域 計 算 法 と 呼 ば れ る 。 糖 尿 病 診 断 の た め の 類 似 の 方 法 が
、 国 際 公 開 第 ２ ０ ０ ４ ／ ０ ４ ３ ２ ３ ０ パ ン フ レ ッ ト に 記 載 さ れ て い る 。 そ こ で は 、 測 定 し
た 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 形 状 の さ ら な る 特 徴 、 た と え ば 傾 斜 、 を 追 加 と し て 分 析 す る こ と が
推 奨 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 こ の 種 の 方 法 は 、 イ ン ス リ ン 依 存 糖 尿 病 患 者 に 対 す る イ ン ス リ ン 投 与 量 が 適 切 に 調 整 で
き て い る か 否 か を 概 ね 判 定 す る た め に 用 い る こ と が で き る 。 し か し 、 治 療 に 関 し て 特 定 の
勧 告 ま た は 最 適 な 調 節 に と っ て 、 グ ル コ ー ス 濃 度 形 状 中 の 血 糖 値 が 不 安 定 な 期 間 お よ び イ
ン ス リ ン 投 与 量 ま た は 食 物 摂 取 と の 因 果 関 係 を 検 出 す る こ と が 必 須 で あ る 。 特 に 、 可 変 イ
ン ス リ ン 感 受 性 を 持 つ 患 者 （ い わ ゆ る 不 安 定 型 糖 尿 病 患 者 ） の 場 合 に は 、 公 知 の 方 法 を 用
い て 最 適 な イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 す る こ と は 基 本 的 に 不 可 能 で あ る 。
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ９ 】
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　 し た が っ て 、 本 発 明 は 、 大 き い 努 力 を 払 う こ と な く 糖 尿 病 患 者 に 対 す る 最 適 な イ ン ス リ
ン 投 与 量 が 達 成 さ れ る よ う 糖 尿 病 患 者 の 体 液 の 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度 を よ り 上 手 く 評 価 し
て イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 で き る 方 法 を 考 案 す る こ と を 目 的 と す る 。 と り わ け 、 可 変 イ ン
ス リ ン 感 受 性 を 持 つ 患 者 の 場 合 に は 、 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度 測 定 値 の 評 価 法 を 改 良 す る こ
と に よ っ て 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節 が も た ら す 結 果 を 改 良 す る こ と を 目 的 と す る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ １ ０ 】
　 上 記 の 目 的 は 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 す る た め に 糖 尿 病 患 者 の 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度
を 評 価 す る 方 法 に よ っ て 達 成 さ れ 、 こ の 方 法 に よ り 少 な く と も ４ 時 間 、 好 ま し く は 少 な く
と も ６ 時 間 で 分 配 さ れ た 時 点 ｔ １ か ら ｔ ｎ に 関 連 付 け ら れ た ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の
グ ル コ ー ス 濃 度 を 入 力 パ ラ メ ー タ と し て 用 い ら れ 、
グ ル コ ー ス 濃 度 に 基 づ い て 、 イ ン ス リ ン を 投 与 し た に も 拘 ら ず 現 れ る 検 査 済 み の グ ル コ ー
ス 代 謝 障 害 の タ イ プ お よ び ／ ま た は 程 度 を 特 徴 付 け る よ う 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る 段 階
と 、
パ ラ メ ー タ 予 め 決 め ら れ た パ ラ メ ー タ の 範 囲 に よ っ て 予 め 決 め ら れ た 少 な く と も 二 つ の 領
域 の 一 方 に 障 害 パ ラ メ ー タ を 割 り 当 て る と と も に 、 当 該 領 域 の そ れ ぞ れ に イ ン ス リ ン 投 与
量 を 調 節 す る た め の 勧 告 を 出 力 パ ラ メ ー タ と し て 与 え る 段 階 を 有 し 、
障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る た め に 、 ま ず 、 ｗ （ ｇ （ ｔ １ ） ） か ら ｗ （ ｇ （ ｔ ｎ ） ） ま で の
障 害 値 の 計 算 す る た め に ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） ま で の グ ル コ ー ス 濃 度 が 加 重 関 数 ｗ の
変 数 と し て 使 用 さ れ 、 次 に 、 さ ら な る 段 階 と し て 、 障 害 値 か ら 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る
た め に 統 計 分 析 が 使 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 さ ら に 、 上 記 の 目 的 は 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 す る た め に 糖 尿 病 患 者 の 体 液 の 一 連 の
グ ル コ ー ス 濃 度 を 評 価 す る 装 置 に よ っ て 達 成 さ れ 、 少 な く と も ４ 時 間 、 好 ま し く は 少 な く
と も ６ 時 間 で 分 配 さ れ た 時 点 ｔ １ か ら ｔ ｎ の ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の グ ル コ ー ス 濃 度
を 測 定 す る た め の 測 定 器 、 グ ル コ ー ス 濃 度 を 記 憶 す る た め の メ モ リ お よ び グ ル コ ー ス 濃 度
を 分 析 す る た め の 分 析 器 を 含 む 分 析 器 が 、 前 記 方 法 を 適 用 し て 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 し 、
障 害 パ ラ メ ー タ を 予 め 決 め ら れ た 少 な く と も 二 つ の 領 域 の 一 方 に 障 害 パ ラ メ ー タ を 割 り 当
て る よ う に 動 作 す る こ と が 可 能 で あ る よ う 提 供 さ れ 、 前 記 症 状 の そ れ ぞ れ に 対 し て 最 適 な
イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節 に 提 供 さ れ 、 最 適 な イ ン ス リ ン 投 与 量 に 関 す る 勧 告 を 前 期 領 域 の
そ れ ぞ れ に 与 え る こ と を 特 徴 と す る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 本 発 明 に お い て グ ル コ ー ス 濃 度 測 定 の 対 象 と な る 体 液 は 、 た と え ば 分 光 分 析 に よ っ て 測
定 さ れ る 間 質 液 ま た は 眼 液 で あ っ て も よ い 。 一 般 的 な 適 用 性 が 制 限 さ れ な い こ と を 前 提 と
し て 、 グ ル コ ー ス 代 謝 を 研 究 す る と き 血 液 が 最 も 一 般 的 に 言 及 さ れ る 体 液 で あ る た め 、 以
下 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 に つ い て 説 明 す る 。 し か し 、 本 発 明 は 、 グ ル コ ー ス 濃 度 を 測 定 す る
た め に 言 及 さ れ る そ の 他 全 て の 体 液 に つ い て も 適 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 加 重 関 数 を 採 用 す る こ と に よ っ て 、 予 め 決 め ら れ た 目 標 範 囲 か ら 僅 か に 乖 離 す る 血 中 グ
ル コ ー ス 濃 度 と の 比 較 に お い て 障 害 パ ラ メ ー タ を 算 出 す る と き 、 た と え ば 、 ７ ０ ｍ ｇ ／ ｄ
ｌ か ら １ ８ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ の よ う に 目 標 範 囲 か ら き わ め て 大 き く 乖 離 す る 血 中 グ ル コ ー ス 濃
度 が 可 能 と な る 。 し た が っ て 、 本 発 明 に よ る と 、 障 害 パ ラ メ ー タ を 加 重 関 数 の 変 数 に 基 づ
い て 決 定 す る こ と が 可 能 で あ り 、 こ の 障 害 パ ラ メ ー タ は 、 検 査 済 み の グ ル コ ー ス 代 謝 障 害
の 特 徴 を よ り 正 確 に 表 し 、 そ の た め に 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節 を よ り 容 易 に 行 う こ と が
可 能 に な る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 こ れ に 関 連 し て 述 べ る と 、 検 査 済 み の グ ル コ ー ス 代 謝 の 「 障 害 」 と は 、 イ ン ス リ ン の 投
与 を 必 要 と す る 病 気 そ れ 自 体 に よ っ て 引 き 起 こ さ れ た 障 害 を 意 味 す る も の で は な い こ と は
明 白 で あ り 、 イ ン ス リ ン の 投 与 に も 拘 ら ず 解 消 さ れ な い 非 補 正 の 障 害 を 意 味 す る 。 し た が
っ て 、 本 発 明 に お い て 決 定 さ れ る 障 害 パ ラ メ ー タ は 、 イ ン ス リ ン 投 与 と い う 治 療 が 施 さ れ
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た 糖 尿 病 患 者 の 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 時 間 的 経 過 と 健 常 人 の そ れ ら と の あ い だ に 存 在 す る
で あ ろ う 差 異 を 特 徴 あ る も の に す る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 本 発 明 に お い て 決 定 さ れ る 障 害 パ ラ メ ー タ は 、 必 ず し も 一 次 元 の パ ラ メ ー タ 、 す な わ ち
整 数 や 実 数 で あ る 必 要 は な く 、 障 害 の さ ま ざ ま な 側 面 を 特 徴 付 け る 一 群 の 値 で あ る こ と が
好 ま し い 、 と い う 点 に 留 意 す る こ と が 重 要 で あ る 。 た と え ば 、 障 害 パ ラ メ ー タ は 一 組 の 値
で あ り 、 第 一 の 値 は 目 標 範 囲 か ら の 高 血 糖 に よ る 乖 離 ま た は 低 血 糖 に よ る 乖 離 の 程 度 を 特
徴 付 け 、 第 二 の 値 は こ れ ら 乖 離 の 継 続 期 間 を 特 徴 付 け る 。 こ の 一 組 の 値 に 対 し て 、 た と え
ば 、 そ の よ う な 障 害 の 頻 度 を 示 す 第 三 の 値 を 追 加 す る こ と も 出 来 る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 本 発 明 を 、 た と え ば 、 数 分 と い う 比 較 的 短 い 間 隔 で 数 日 に も わ た る 長 時 間 に つ い て 測 定
さ れ た グ ル コ ー ス 濃 度 の 評 価 に 用 い る こ と は 特 に 有 利 で あ る 。 こ の 種 の 測 定 に 用 い ら れ る
測 定 技 術 は 、 連 続 監 視 （ continuous monitoring） （ Ｃ Ｍ ） の キ ー ワ ー ド が 付 さ れ た 論 文
に 記 載 さ れ て い る 。 充 分 に 短 い 間 隔 で 測 定 さ れ た 長 時 間 に わ た る 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度 が
使 用 可 能 で あ る と き 、 ま ず 、 本 発 明 に よ る 方 法 を 測 定 し た 時 間 間 隔 に 含 ま れ る そ れ ぞ れ の
間 隔 に つ い て 適 用 し 、 次 に 、 さ ら な る 段 階 に お い て 、 そ れ ぞ れ の 間 隔 に つ い て の 決 定 内 容
を 好 ま し く は 統 計 的 手 法 に よ っ て 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る た め に 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 こ の 方 法 を 適 用 す る 場 合 、 ま ず 、 対 応 す る 間 隔 に つ い て の 障 害 値 を 用 い て 特 性 障 害 数 を
算 出 し 、 次 の 段 階 に お い て 、 そ れ ぞ れ の 間 隔 に つ い て の 特 性 障 害 数 を 用 い て 障 害 パ ラ メ ー
タ を 決 定 す る 。 単 一 の 間 隔 に つ い て だ け 分 析 が 行 わ れ る よ う に 比 較 的 少 数 の グ ル コ ー ス 濃
度 が 得 ら れ る 場 合 、 特 性 障 害 数 と 障 害 パ ラ メ ー タ は 一 致 す る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 最 も 簡 単 な 場 合 に お い て 、 本 発 明 で そ れ ぞ れ 分 析 さ れ る グ ル コ ー ス 濃 度 は 測 定 値 で あ る
。 測 定 値 は 、 グ ル コ ー ス 濃 度 を 決 定 す る た め に 、 た と え ば 、 統 計 的 手 法 ま た は 適 切 な フ ィ
ル タ ・ ア ル ゴ リ ズ ム を 用 い る な ど の 適 切 な 方 法 で 処 理 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 加 重 関 数 の 正 確 な 形 に 対 し て 、 多 数 の オ プ シ ョ ン が 得 ら れ る 。 た と え ば 、 最 適 化 問 題 の
分 野 で 一 般 に 使 用 さ れ て い る ペ ナ ル テ ィ 関 数 を 加 重 関 数 と し て 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 加 重 関 数 は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 目 標 範 囲 に お い て 隣 接 す る 範 囲 よ り 小 さ い 傾 斜 を 有
す る こ と が 好 ま し い 。 こ の 範 囲 は 、 好 ま し く は ５ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ か ら ２ ５ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ の あ
い だ で あ り 、 よ り 好 ま し く は ７ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ か ら １ ８ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ の あ い だ で あ る 。 し か
し 、 適 切 に 選 択 さ れ た 加 重 関 数 、 特 に 非 線 形 加 重 関 数 、 の 場 合 、 目 標 範 囲 と し て 、 極 端 な
場 合 の 場 合 、 た と え ば １ ２ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ と い う 目 標 値 の よ う に き わ め て 狭 い 範 囲 を 選 択 す
る こ と も で き る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の グ ル コ ー ス 濃 度 に 対 応 し た ｔ １ か ら ｔ ｎ の 連 続 し た 時 間 は
、 好 ま し く は ２ ０ 分 間 隔 、 よ り 好 ま し く は １ ０ 分 間 隔 、 さ ら に 好 ま し く は ５ 分 間 隔 に 分 割
さ れ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 発 明 の 詳 細 と 利 点 に つ い て 、 添 付 図 を 参 照 し つ つ 例 示 と し て 実 施 の 形 態 に 沿 っ て 説 明
す る 。 こ こ に 開 示 し た 特 長 は 、 個 別 に 、 ま た 、 組 み 合 わ せ て 本 発 明 の よ り 好 ま し い さ ら な
る 発 展 を 開 発 す る た め に 用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 図 １ は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 ｇ か ら 障 害 値 ｗ （ ｇ ） を 算 出 す る た め に 用 い ら れ る 加 重 関
数 の 一 例 を 示 す 。 加 重 関 数 の 最 も 重 要 な 特 徴 は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 目 標 範 囲 に お い て
そ の 外 側 の 範 囲 よ り 小 さ い 傾 斜 を 有 す る と い う こ と で あ る 。 図 示 例 に お い て は 、 ７ ０ ｍ ｇ
／ ｄ ｌ か ら １ ８ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ の 範 囲 を 正 常 血 糖 値 範 囲 と し て い る 。
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【 ０ ０ ２ ４ 】
　 図 示 し た 加 重 関 数 は 、 目 標 範 囲 の 外 側 に お い て 直 線 的 に 増 加 す る が 、 目 標 範 囲 に お い て
は 一 定 で あ る 。 し か し 、 直 線 部 を 有 す る 関 数 を 加 重 関 数 と し て 選 択 し な け れ ば な ら な い 訳
で は な い 。 加 重 関 数 は 、 目 標 範 囲 の 外 側 で 非 線 形 に 増 大 し て も よ い 。 さ ら に 、 加 重 関 数 は
、 目 標 範 囲 に お い て 必 ず し も 一 定 で あ る 必 要 は な い 。 た と え ば 、 ほ ぼ １ ２ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ の
位 置 に 頂 点 を 有 す る 放 物 線 形 の 関 数 を 加 重 関 数 と し て 選 択 す る こ と も で き る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 図 ２ は 、 加 重 関 数 と し て 好 適 な 複 数 の さ ら な る 例 を 示 す 。 加 重 関 数 １ は 、 図 示 し た 極 端
な 場 合 に お い て 一 点 に 急 落 す る よ う に 目 標 範 囲 を 非 常 に 小 さ く し た 加 重 関 数 の 例 で あ る 。
加 重 関 数 ２ 、 ３ は 、 目 標 範 囲 か ら の 高 血 糖 値 の 乖 離 よ り 低 血 糖 値 の 乖 離 に 大 き い 加 重 を 負
荷 す る 非 対 称 加 重 関 数 の 例 を 示 す 。 加 重 関 数 ２ 、 ３ は 、 ま た 、 非 線 形 の 加 重 関 数 で あ る 。
加 重 関 数 ３ は シ ュ リ ヒ ト ク ル ル （ Schlichtkrull） 指 数 で あ る 。 加 重 関 数 ４ は 、 低 血 糖 範
囲 に お い て 加 重 関 数 １ に 重 な る 。 高 血 糖 範 囲 に お い て 加 重 関 数 ４ は 、 目 標 範 囲 に 隣 接 す る
区 画 で 最 初 は 増 加 す る が 、 そ の 後 は 一 定 に な る 。 し た が っ て 、 加 重 関 数 ４ は 、 目 標 範 囲 外
の す べ て の 位 置 に お い て 目 標 範 囲 内 よ り 大 き い 傾 斜 を 有 す る 必 要 は な い と い う こ と を 示 す
例 で あ る 。 こ の 傾 斜 は 、 目 標 範 囲 に 隣 接 す る 範 囲 に お い て 、 目 標 範 囲 内 に お い て よ り 大 き
け れ ば 充 分 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 図 ３ は 、 約 １ １ ０ 時 間 に わ た る 糖 尿 病 患 者 の 一 連 の 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 例 を 示 す 。 図
示 し た グ ル コ ー ス 濃 度 は 、 ５ 分 間 隔 で 測 定 し た も の で あ る 。 図 １ の 加 重 関 数 の 目 標 範 囲 を
、 図 ３ に お い て は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の ７ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ か ら １ ８ ０ ｍ ｇ ／ ｄ ｌ の 位 置 の
水 平 線 で 示 す 。 図 ３ は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 が 一 日 の 中 で 大 き く 変 化 す る こ と を 示 す 。 図
３ は 、 ま た 、 糖 尿 病 患 者 に は 高 血 糖 期 と 低 血 糖 期 の 両 方 が 現 れ 、 最 適 な イ ン ス リ ン 投 与 量
を 調 節 す る こ と に よ っ て 予 防 す る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 分 析 す る 場 合 に は 、 図 １ を 用 い て 説 明 し た 加 重 関 数 の 変 数 と し て 、 図 ３ の 一 連 の グ ル コ
ー ス 濃 度 を 用 い て ま ず 障 害 値 を 算 出 す る 。 次 に 、 こ れ ら の 障 害 値 を １ ２ 時 間 間 隔 ご と に 分
析 し て 、 そ れ ぞ れ の 間 隔 の 障 害 値 の 平 均 値 と 標 準 偏 差 を 算 出 す る 。 平 均 値 と し て は 、 算 術
平 均 を 算 出 す る こ と が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 図 ４ は 、 １ ２ 時 間 間 隔 ご と に 算 出 し た 障 害 値 ｗ （ ｇ ） の 平 均 値 に 対 応 す る 標 準 偏 差 を そ
れ ぞ れ 十 字 （ ＋ ） と 小 さ い 四 角 （ □ ） で 示 す 。 時 間 の 間 隔 は 、 重 な り 合 う よ う に 選 択 す る
こ と が 好 ま し い 。 図 示 し た 例 示 の 形 態 に お い て は 、 連 続 し た 時 間 の 間 隔 は 、 そ れ ぞ れ ６ 時
間 重 な り 合 っ て い る 。 こ の 時 間 間 隔 は 、 た と え ば 、 患 者 が 夜 間 に 睡 眠 し て い る 時 間 ま た は
起 き て い る 時 間 に 合 致 す る よ う 、 そ れ ぞ れ の 場 合 に お い て 患 者 の 日 常 の 行 動 様 式 に 合 わ せ
て 調 節 す る 。 ま た 、 治 療 と の 相 関 関 係 を よ り 容 易 に 表 す た め に 、 食 前 と 食 後 段 階 に よ る 時
間 間 隔 を 選 択 す る こ と が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 一 組 の 値 で あ る よ う 、 図 ４ に 示 す 平 均 値 お よ び そ れ に 対 応 す る 標 準 偏 差 は 、 そ れ ぞ れ の
時 間 間 隔 に つ い て 検 査 済 み の グ ル コ ー ス 代 謝 障 害 の タ イ プ お よ び ／ ま た は 程 度 を 特 徴 付 け
る 特 性 障 害 数 を 表 す 。 こ れ に 関 連 し て 、 特 性 障 害 数 の 成 分 と し て 平 均 値 と 標 準 偏 差 を 必 ず
そ の ま ま 用 い る こ と が 求 め ら れ て い る 訳 で は な い こ と は 明 白 で あ る 。 平 均 値 と 標 準 偏 差 を
表 す す べ て の 尺 度 を 、 特 性 障 害 数 の 成 分 と し て 同 様 に 用 い る こ と が で き る 。 最 も 簡 単 な 場
合 に お い て 、 尺 度 は 、 平 均 値 お よ び ／ ま た は 標 準 偏 差 の 倍 数 で あ る 、 あ る い は 、 平 均 値 お
よ び ／ ま た は 標 準 偏 差 に 定 数 を 加 算 し て 算 出 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 次 に 、 そ れ ぞ れ の 時 間 間 隔 に つ い て の 特 性 障 害 数 が 統 計 的 手 段 に 用 い ら れ 、 予 め 決 め ら
れ た 少 な く と も 二 つ の 領 域 の 一 つ に 割 り 当 て ら れ る 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る 。 こ の 手 段
に よ っ て イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節 が 改 良 で き る よ う 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節 に 関 す る 勧
告 が こ れ ら の 領 域 に 対 し て 与 え ら れ る 。
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【 ０ ０ ３ １ 】
　 図 ５ は 、 上 述 の よ う に し て 決 定 し 、 プ ロ ッ ト さ れ た 加 重 関 数 の 変 数 の 平 均 値 と 標 準 偏 差
を 示 す 。 縦 軸 は 標 準 偏 差 を 示 し 、 横 軸 が 、 そ れ ぞ れ １ ２ 時 間 間 隔 の 加 重 関 数 の 変 数 の 平 均
値 を 示 す 。 図 ５ は 、 ま た 、 ４ ５ の 対 象 に つ い て 測 定 し た 一 連 の 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 分 析
結 果 を 示 す 。 こ れ に 関 連 し て 述 べ る と 、 一 連 の 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の そ れ ぞ れ は 約 ５ 日 間
に わ た っ て 測 定 し た も の で あ る 。 第 一 種 糖 尿 病 患 者 と イ ン ス リ ン 依 存 糖 尿 病 患 者 に つ い て
の 結 果 を 、 ひ し 形 と 円 に よ っ て そ れ ぞ れ 示 す 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 図 ５ は 、 １ 型 糖 尿 病 患 者 に つ い て の 結 果 と ２ 型 糖 尿 病 患 者 に つ い て の 結 果 に 大 き い 差 が
な い こ と を 示 し て い る 。 こ れ は 、 両 方 の 場 合 に つ い て 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節 に は 本 質
的 に 同 様 の 困 難 が 伴 う た め に 、 驚 く ほ ど の こ と で は な い 。 図 ４ を 用 い て 説 明 し た よ う に 、
加 重 関 数 の 変 数 の 平 均 値 に 対 応 す る 標 準 偏 差 は 、 そ れ ぞ れ の 時 間 間 隔 に つ い て 検 査 し た 一
連 の グ ル コ ー ス 濃 度 の 特 性 障 害 数 を 表 す 一 組 の 値 で あ る 。 こ れ ら の 特 性 障 害 数 は 、 異 な る
四 つ の 領 域 に 割 り 当 て る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 図 ５ の 座 標 系 の 原 点 を 囲 む 円 内 に プ ロ ッ ト さ れ た 特 性 障 害 数 は 、 第 一 の 領 域 Ｉ に 所 属 す
る 。 領 域 Ｉ の 特 性 障 害 数 は 非 常 に 小 さ い た め に 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節 は 最 適 化 さ れ て
い る も の と 推 定 さ れ る 。 こ れ ら の 場 合 に お い て は 、 調 整 量 に 変 更 を 施 す 必 要 は な い 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 図 ５ で 原 点 を 通 る 直 線 ａ の 下 方 に プ ロ ッ ト さ れ た 特 性 障 害 数 は 、 第 二 の 領 域 IIに 割 り 当
て ら れ た も の で あ る 。 領 域 IIは 、 障 害 値 の 平 均 値 が 対 応 す る 標 準 偏 差 よ り 大 き い 場 合 を 含
む 。 こ の た め に 、 領 域 IIの 特 性 障 害 数 は 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 が 長 時 間 に わ た っ て 目 標 範
囲 か ら 大 き く 乖 離 し て い た 場 合 の 指 標 と な る 。 し た が っ て 、 領 域 IIの 特 性 障 害 数 に 基 づ い
て 、 イ ン ス リ ン 投 与 の 基 礎 量 が う ま く 滴 定 さ れ て い な い と 結 論 付 け る こ と が で き る 。 血 中
グ ル コ ー ス 濃 度 が 実 際 の 目 標 範 囲 の 低 血 糖 側 に 乖 離 で あ る 場 合 、 基 礎 量 を 低 減 し な け れ ば
な ら な い 。 ま た 、 高 血 糖 側 へ の 乖 離 が 明 白 な 場 合 に は 、 基 礎 量 を 増 加 し な け れ ば な ら な い
。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 図 ５ で 原 点 を 通 る 直 線 ｂ の 上 方 に プ ロ ッ ト さ れ た 特 性 障 害 数 は 、 第 三 の 領 域 IIIに 割 り
当 て ら れ た も の で あ る 。 第 三 の 領 域 の 特 性 障 害 数 は 、 検 査 し た 時 間 間 隔 に つ い て 算 出 し た
加 重 関 数 の 変 数 の 平 均 値 に 対 す る 標 準 偏 差 、 つ ま り 障 害 値 、 が 平 均 値 そ の も の よ り か な り
大 き い 、 た と え ば ２ ０ ％ を 超 え て い る 、 こ と を 示 す 。 し た が っ て 、 領 域 IIIは 、 障 害 値 が
短 時 間 の う ち に 大 き く 変 動 す る 場 合 を 含 む 。 こ の こ と は 、 翻 っ て 、 基 礎 と な っ た 一 連 の グ
ル コ ー ス 濃 度 が 目 標 範 囲 か ら 短 時 間 乖 離 し て い た こ と を 示 す 。 一 般 に 、 そ の よ う な 乖 離 は
食 事 ま た は 運 動 に 伴 っ て 生 じ る た め に 、 食 事 ま た は 運 動 を し た 場 合 に は ボ ー ラ ス 投 与 、 つ
ま り イ ン ス リ ン の 追 加 投 与 、 の 量 を 最 適 に な る よ う に 調 節 し な け れ ば な ら な い 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 図 ５ で と も に 原 点 を 通 る ま っ す ぐ な 断 続 線 ａ と 点 線 ｂ の あ い だ に プ ロ ッ ト さ れ た 特 性 障
害 数 は 、 第 四 の 領 域 IVに 割 り 当 て ら れ た も の で あ る 。 こ の タ イ プ の 場 合 に は 、 加 重 関 数 の
変 数 の 平 均 値 と 標 準 偏 差 が 検 査 し た 時 間 間 隔 に つ い て ほ ぼ 等 し い た め に 、 イ ン ス リ ン の 基
礎 量 と ボ ー ラ ス 投 与 量 の 両 方 を 調 査 し て 調 節 す る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 図 ５ の 例 の 場 合 、 そ れ ぞ れ の 領 域 の 符 号 （ つ ま り 、 数 字 Ｉ 、 II、 III、 ま た は IV） は 、
障 害 値 に 対 し て 統 計 分 析 を 行 っ て 決 定 し た 障 害 パ ラ メ ー タ を 包 含 す る 。 こ れ ら 障 害 パ ラ メ
ー タ の そ れ ぞ れ に つ い て 、 つ ま り 領 域 の そ れ ぞ れ に つ い て 、 イ ン ス リ ン 投 与 量 の 調 節 方 法
が 明 記 さ れ た 定 性 的 勧 告 が 割 り 当 て ら れ る 。 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度 に 加 え て 、 血 中 グ ル コ
ー ス 濃 度 の 時 間 的 経 過 の 項 の 関 連 デ ー タ が 、 と り わ け 与 え ら れ た イ ン ス リ ン 投 与 量 と 摂 取
し た ブ レ ッ ド 単 位 に 関 し て 、 記 録 さ れ 、 ま た 、 分 析 さ れ て い る 場 合 、 こ の デ ー タ と 領 域 ご
と に 割 り 当 て ら れ た 勧 告 を 用 い て イ ン ス リ ン の 必 要 投 与 量 と 、 投 与 す る 時 点 を 算 定 す る 。
こ の た め に は 、 ま た 、 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 目 標 範 囲 か ら の 乖 離 に 関 す る 定 量 的 デ ー タ を
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考 慮 に 入 れ な け れ ば な ら な い 。 代 替 と し て 、 そ れ ぞ れ の 領 域 に つ い て の 特 性 障 害 数 を ま ず
定 性 的 に 分 析 し て 、 乖 離 の 大 き さ を 記 録 し 、 そ の 後 の イ ン ス リ ン 投 与 量 の 計 算 に 乖 離 の 大
き さ を 考 慮 す る こ と も で き る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 上 述 し た 方 法 に お い て 、 障 害 パ ラ メ ー タ は 、 障 害 値 の 平 均 値 と 、 同 じ く 障 害 値 の 標 準 偏
差 に 基 づ い て 算 出 さ れ る 。 追 加 ま た は 代 替 と し て 、 障 害 パ ラ メ ー タ ま た は そ の い く つ か の
成 分 を 、 た と え ば 、 障 害 値 を 複 数 の 代 謝 状 態 の 一 つ に 割 り 当 て 、 次 に 、 さ ま ざ ま な 状 態 の
継 続 時 間 お よ び ／ ま た は 状 態 変 化 の 頻 度 を 判 定 す る こ と に よ っ て 測 定 す る こ と も で き る 。
こ れ に 関 連 し て 述 べ る と 、 障 害 パ ラ メ ー タ の 一 成 分 は 、 た と え ば 、 あ る 状 態 が 継 続 し た 時
間 に 対 す る 尺 度 で あ る 。 障 害 パ ラ メ ー タ の 他 方 の 成 分 は 、 状 態 変 化 の 頻 度 に 対 す る 尺 度 で
あ る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 障 害 値 を 、 た と え ば 予 め 決 め ら れ た 閾 値 に 基 づ い て 、 グ ル コ ー ス 代 謝 の 状 態 に 割 り 当 て
る こ と が で き る 。 図 １ お よ び 図 ２ に 示 し た 障 害 関 数 を 用 い る 代 わ り に 、 こ の 種 の 方 法 に お
い て は 、 た と え ば 、 目 標 範 囲 （ 正 常 血 糖 範 囲 ） に お い て は ０ 、 目 標 範 囲 の 下 （ 低 血 糖 範 囲
） に お い て は － １ 、 さ ら に 、 目 標 範 囲 よ り 上 （ 高 血 糖 範 囲 ） に お い て は ＋ １ を と る 段 差 関
数 を 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 検 査 し た 時 間 間 隔 に お け る 状 態 変 化 の 回 数 が 予 め 決 め ら れ た 閾 値 を 超 え る 場 合 は 、 イ ン
ス リ ン 投 与 量 の 調 節 が 安 定 し て 行 わ れ て い な い こ と を 表 し て お り 、 こ の 検 出 結 果 を 障 害 パ
ラ メ ー タ に お い て 考 慮 す る 必 要 が あ る 。 障 害 パ ラ メ ー タ は 、 た と え ば 状 態 変 化 の 回 数 ま た
は そ の 数 値 か ら 算 出 さ れ た 数 値 を 追 加 し て 含 む こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 上 述 の 方 法 は 、 糖 尿 病 患 者 が 血 糖 値 レ ベ ル を 自 己 検 査 す る た め に 使 わ れ る 携 帯 分 析 装 置
に 用 い る こ と が で き る 。 こ れ に よ り 、 糖 尿 病 患 者 は 、 携 帯 装 置 を 介 し て 、 そ の 時 々 の イ ン
ス リ ン 投 与 の 必 要 量 を 上 手 く 調 節 す る た め の 有 用 な ヒ ン ト を 得 る こ と が で き る 。 特 に 、 上
述 し た 方 法 が 採 用 さ れ て い る 携 帯 装 置 を 使 用 す る こ と に よ っ て 、 糖 尿 病 患 者 は 、 イ ン ス リ
ン 投 与 量 の 細 か な 調 節 を 自 分 で 行 う こ と が 可 能 に な り 、 一 方 、 大 き い 幅 の 調 節 が 必 要 な と
き に は 医 師 に 相 談 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 図 ６ は 、 こ の 種 装 置 に と っ て の 必 須 の 構 成 要 素 を 示 す 。 測 定 器 １ は 、 連 続 し た 時 間 の 時
点 ｔ ｎ に お け る 測 定 値 を 測 定 す る た め に セ ン サ を 用 い る 。 こ の 測 定 信 号 は 、 次 に 、 図 示 例
の ワ イ ヤ レ ス 方 式 に お い て 、 受 信 器 ２ に 送 信 さ れ 、 さ ら に 、 こ れ か ら マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ
４ と デ ー タ 用 メ モ リ ５ を 内 蔵 し た 分 析 器 ３ に 転 送 さ れ る 。 た と え ば イ ン ス リ ン 投 与 量 ま た
は 摂 取 し た ブ レ ッ ド 単 位 に 関 す る デ ー タ を 含 む デ ー タ と コ マ ン ド も 、 ま た 、 入 力 装 置 ６ を
介 し て 分 析 器 に 伝 達 さ れ る 。 デ ー タ 処 理 の 結 果 は 、 デ ィ ス プ レ イ や 他 の 一 般 的 な 出 力 手 段
を 含 む 出 力 装 置 ７ を 介 し て 出 力 さ れ る 。 分 析 器 ３ に お い て 、 デ ー タ 処 理 は 、 デ ジ タ ル 手 段
に よ っ て 行 わ れ る こ と 、 お よ び ア ナ ロ グ 信 号 を デ ジ タ ル 信 号 に 変 換 す る 変 換 器 が 提 供 さ れ
る こ と は 明 白 で あ る 。 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 を 、 た と え ば 、 ５ 分 間 と い う 比 較 的 短 時 間 間 隔
で 測 定 す る た め に 使 わ れ る 埋 込 み 式 セ ン サ が と り わ け 好 適 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 上 述 の 方 法 は 、 ま た 、 測 定 器 １ 、 メ モ リ ５ 、 お よ び 分 析 器 ３ に 加 え て 、 障 害 パ ラ メ ー タ
が 割 り 当 て ら れ た 領 域 に 出 力 さ れ た 勧 告 を 考 慮 し て 分 析 器 ３ に よ っ て 制 御 さ れ る イ ン ス リ
ン ・ ポ ン プ を 有 す る 装 置 に 採 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 イ ン ス リ ン ・ ポ ン プ の 他 、 た と え ば 、 ボ ー ル ペ ン 大 の 注 射 器 で あ る い わ ゆ る イ ン ス リ ン
・ ペ ン の よ う な イ ン ス リ ン の 投 与 用 の 他 の 装 置 に 用 い る こ と が で き る 。 た と え ば 、 イ ン ス
リ ン ・ ポ ン プ ま た は イ ン ス リ ン ・ ペ ン の よ う な イ ン ス リ ン 投 与 に 用 い ら れ る 装 置 か ら 分 析
器 ３ に ワ イ ヤ レ ス 手 段 に よ っ て イ ン ス リ ン 投 与 量 に 関 す る 情 報 を 送 信 す る こ と が 好 ま し い
。 こ れ は 、 た と え ば 、 そ れ ぞ れ イ ン ス リ ン 投 与 後 に ま た は 予 め 決 め ら れ た 時 間 間 隔 後 そ れ
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ぞ れ に 行 う こ と が で き る 。 こ れ に 追 加 し て 、 た と え ば 、 さ ま ざ ま な 食 品 の ブ レ ッ ド 単 位 に
関 す る 情 報 を 記 憶 し て お き 、 要 請 が あ り 次 第 、 接 種 し た 食 事 に 相 当 す る 推 定 値 を 上 述 の 装
置 の 分 析 器 ３ に 送 信 で き る さ ら な る 周 辺 装 置 を 用 い る こ と が 可 能 で あ る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ４ ５ 】
【 図 １ 】 加 重 関 数 の 一 例 を 示 す 。
【 図 ２ 】 加 重 関 数 の さ ら な る 例 を 示 す 。
【 図 ３ 】 糖 尿 病 患 者 の 一 連 の 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 の 一 例 を 示 す 。
【 図 ４ 】 図 ３ の 一 連 の 血 中 グ ル コ ー ス 濃 度 に つ い て そ れ ぞ れ 重 な り 合 っ た １ ２ 時 間 間 隔 に
つ い て 分 析 し た 加 重 関 数 の 変 数 の 平 均 値 と 標 準 偏 差 を 示 す 。
【 図 ５ 】 さ ま ざ ま な 対 象 に つ い て の 荷 重 関 数 の 変 数 の 平 均 値 と 標 準 偏 差 を 示 す 。
【 図 ６ 】 本 発 明 に よ る 方 法 を 実 行 す る た め の 装 置 の 略 図 で あ る 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ ０ ４ ６ 】
１ 　 　 測 定 器
３ 　 　 分 析 器
５ 　 　 デ ー タ 用 メ モ リ
６ 　 　 入 力 装 置
７ 　 　 出 力 装 置
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【 図 １ 】

【 図 ２ 】

【 図 ３ 】
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【 図 ４ 】 【 図 ５ 】

【 図 ６ 】

【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 7月 31日 (2006.7.31)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 す る た め に 糖 尿 病 患 者 の 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度 を 評 価 す る 方 法 で
あ っ て 、 そ れ に よ り 少 な く と も ４ 時 間 、 好 ま し く は 少 な く と も ６ 時 間 で 分 配 さ れ た 時 点 ｔ
１ か ら ｔ ｎ に 関 連 付 け ら れ た ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の グ ル コ ー ス 濃 度 を 入 力 パ ラ メ ー
タ と し て 用 い 、
前 記 グ ル コ ー ス 濃 度 に 基 づ い て 、 イ ン ス リ ン を 投 与 し た に も 拘 ら ず 現 れ る 検 査 済 み の グ ル
コ ー ス 代 謝 障 害 の タ イ プ お よ び ／ ま た は 程 度 を 特 徴 付 け る 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る 段 階
と 、
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ を 予 め 決 め ら れ た パ ラ メ ー タ の 範 囲 に よ っ て 予 め 決 め ら れ た 少 な く と
も 二 つ の 領 域 の 一 方 に 割 り 当 て る と と も に 、 前 記 領 域 の そ れ ぞ れ に イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調
節 す る た め の 勧 告 を 出 力 パ ラ メ ー タ と し て 出 力 す る 段 階 と 、
を 有 し 、
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る た め に 、 ま ず 、 ｗ （ ｇ （ ｔ １ ） ） か ら ｗ （ ｇ （ ｔ ｎ ） ） の
障 害 値 の 計 算 に ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の グ ル コ ー ス 濃 度 を 加 重 関 数 ｗ の 変 数 と し て 使
用 し 、
次 に 、 さ ら な る 段 階 と し て 、 前 記 障 害 値 か ら 前 記 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る た め に 統 計 分
析 を 行 う こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
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【 請 求 項 ２ 】
前 記 加 重 関 数 は 、 グ ル コ ー ス 濃 度 の 目 標 範 囲 に お け る 前 記 目 標 範 囲 に 隣 接 す る 範 囲 に お い
て よ り 小 さ い 傾 斜 を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 算 出 が 、 前 記 障 害 値 の 平 均 値 を 計 算 す る 段 階 を 含 む こ と を 特 徴 と す
る 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 算 出 が 、 前 記 平 均 値 か ら 前 記 障 害 値 の 標 準 偏 差 を 計 算 す る 段 階 を 含
む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
前 記 障 害 パ ラ メ ー タ の 算 出 が 、 前 記 障 害 値 を 多 重 状 態 の 中 の い ず れ か 一 つ に 割 り 当 て る と
と も に 、 さ ま ざ ま な 状 態 の 継 続 時 間 お よ び ／ ま た は 状 態 変 化 が 発 生 し た 頻 度 を 判 定 す る 段
階 を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ～ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 時 間 に そ れ ぞ れ が 含 ま れ る 複 数 の 時 間 間 隔 に つ い て 、 前 記 時 間 間 隔 の そ れ ぞ れ に つ
い て の 前 記 障 害 値 を 用 い て 特 性 障 害 数 を 算 出 し 、 ま た 、 さ ら な る 段 階 に お い て 、 前 記 特 性
障 害 数 を 用 い て 前 記 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ～ の い ず れ か
１ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 少 な く と も ４ 時 間 、 好 ま し く は 少 な く と も ６ 時 間 、 に 分 配 さ れ た 時 点 ｔ １ か ら ｔ ｎ に 対
す る ｇ （ ｔ １ ） か ら ｇ （ ｔ ｎ ） の グ ル コ ー ス 濃 度 を 測 定 す る た め の 測 定 器 （ １ ） と 、
前 記 グ ル コ ー ス 濃 度 を 記 憶 す る た め の メ モ リ （ ５ ） と 、
前 記 グ ル コ ー ス 濃 度 を 分 析 す る た め の 分 析 器 （ ３ ） と 、
を 有 し 、
前 記 分 析 器 （ ３ ） が 、 請 求 項 １ ～ １ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 を 適 用 す る よ う 動 作 す
る た め に 適 合 し 、 障 害 パ ラ メ ー タ を 決 定 、 お よ び そ れ を 予 め 決 め ら れ た 少 な く と も 二 つ の
領 域 の 一 方 に 割 り 当 て 、 与 え ら れ た 最 適 な イ ン ス リ ン 投 与 量 に 関 す る 勧 告 が イ ン ス リ ン 投
与 量 の 調 節 に 提 供 す る よ う そ れ ら 勧 告 を 、 前 記 領 域 の そ れ ぞ れ に 割 り 当 て る こ と を 特 徴 と
す る イ ン ス リ ン 投 与 量 を 調 節 す る た め の 糖 尿 病 患 者 の 体 液 の 一 連 の グ ル コ ー ス 濃 度 を 評 価
す る た め の 装 置 。
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