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(57)【要約】
糖尿病管理システムの様々な実施形態を提供する。例示
的な１つのシステムは、分析物測定装置と治療薬送達装
置とを備えてもよい。測定装置は、測定ユニット、ディ
スプレイ、及び第１の無線モジュールを含む。治療薬送
達装置は、送達装置ハウジングと、前記ハウジング内に
配置され、ユーザ又は医療提供者による作動によりユー
ザに薬剤の投与量を送達する送達機構と、第２の無線モ
ジュールとを有する。第２のモジュールは、ユーザから
の促し又はユーザによる任意の能動的なインプット若し
くは作用なしで自動的に、（ａ）送達される治療薬のタ
イプ及び（ｂ）ユーザに送達される治療薬の量；又は（
ｃ）そこから治療薬が投与される治療薬装置のタイプを
示すシグナルを第１の無線モジュールに伝送する。糖尿
病管理装置及び方法も記載する。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　糖尿病管理システムであって、
　分析物測定装置を備え、前記分析物測定装置は、
　ハウジングと、
　前記ハウジング内に配置されたプロセッサ及びメモリと、
　前記プロセッサと連絡して、概して体液中の分析物の量を表す数値を提供する測定ユニ
ットと、
　前記プロセッサと連絡して、分析物及び治療薬に関する情報を表示するディスプレイと
、
　前記プロセッサ及びメモリと結合して、第１の無線モジュールにより受信したデータを
前記メモリに格納する第１の無線モジュールと、
　を含み、
　治療薬送達装置を備え、前記治療薬送達装置は、
　送達装置ハウジングと、
　前記ハウジング内に配置され、ユーザ又は医療提供者による作動により前記ユーザに前
記薬剤の投与量を送達する送達機構と、
　前記ハウジングに配置され、ユーザからの促し又は任意の行動なしに、前記第１の無線
モジュールにシグナルを自動的に伝送するように構成された第２の無線モジュールと、
　を含み、前記シグナルが、
　（ａ）送達される治療薬のタイプ、
　（ｂ）前記ユーザに送達される治療薬の量、又は
　（ｃ）前記治療薬を投与する治療薬装置のタイプ、
　を示す、糖尿病管理システム。
【請求項２】
　糖尿病管理システムであって、
　分析物測定装置を備え、前記分析物測定装置は、
　ハウジングと、
　前記ハウジング内に配置されたプロセッサ及びメモリと、
　前記プロセッサと連絡して、概して体液中の分析物の量を表す数値を提供する測定ユニ
ットと、
　前記プロセッサと連絡して、分析物及び治療薬に関する情報を表示するディスプレイと
、
　前記プロセッサ及びメモリと結合して、第１の無線モジュールにより受信したデータを
前記メモリに格納する第１の無線モジュールと、
　を含み、
　治療薬送達装置を備え、前記治療薬送達装置は、
　送達装置ハウジングと、
　前記ハウジング内に配置され、ユーザ又は医療提供者による作動により前記ユーザに前
記薬剤の投与量を送達する送達機構と、
　前記ハウジング内に配置され、かつ前記送達機構と結合し、ユーザからの促し又は行動
により、シグナルを前記第１の無線モジュールに伝送する第２の無線モジュールと、
　を含み、前記シグナルが、
　（ａ）送達される治療薬のタイプ、
　（ｂ）前記ユーザに送達される治療薬の量、又は
　（ｃ）前記治療薬を投与する治療薬装置のタイプ、
　を示し、
　前記分析物測定装置と連絡して、複数の治療薬用量設定プロトコルのうちの１つを前記
分析物測定装置の前記メモリに規定する医療提供者コンピュータ、
　を備える、糖尿病管理システム。
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【請求項３】
　糖尿病管理装置であって、
　ハウジングと、
　前記ハウジング内に配置されたプロセッサ及びメモリと、
　を備え、前記メモリは、投与量を１つ以上の分析物の量に関連付ける外部ソースから前
記メモリ内にロードされた複数の治療投与プロトコルを含み、
　前記プロセッサと連絡して、概して体液中の分析物の量を表す数値を提供する測定ユニ
ットと、
　前記プロセッサと連絡して、前記複数のプロトコルからの前記分析物の測定量と治療薬
のタイプとに関する情報を表示するディスプレイと、
　を備える、糖尿病管理装置。
【請求項４】
　前記プロセッサ及びメモリと結合して、第１の無線モジュールにより受信したデータを
前記メモリに格納する第１の無線モジュールを更に備える、請求項３に記載の糖尿病管理
装置。
【請求項５】
　治療薬送達装置を更に備え、前記治療薬送達装置は、送達装置ハウジングと、
　前記ハウジング内に配置された第２の無線モジュールと、
　を含み、前記第２の無線モジュールは、ユーザからの促し又は行動により、シグナルを
前記第１の無線モジュールに伝送するように構成され、前記シグナルは、
　（ａ）送達される治療薬のタイプ、
　（ｂ）前記ユーザに送達される治療薬の量、又は
　（ｃ）前記治療薬を投与する治療薬装置のタイプ、
　を示す、請求項４に記載の糖尿病管理装置。
【請求項６】
　前記プロセッサが、前記数値を使用して、複数の推奨される投与プロトコルのうちの１
つに従って、治療薬の送達に推奨される投与量を提供するように構成されている、請求項
１又は２に記載の糖尿病管理システム。
【請求項７】
　前記治療薬のタイプが、持続型インスリン、異なるタイプのインスリンの混合物、速効
型インスリン又はそれらの組み合わせを含む、請求項１又は２に記載の糖尿病管理システ
ム。
【請求項８】
　前記ディスプレイが、前記ユーザの分析物測定値及び治療薬投与歴の表示を提供する、
請求項１又は２に記載の糖尿病管理システム。
【請求項９】
　前記装置と連絡して、複数の治療薬用量設定プロトコルのうちの１つを前記装置の前記
メモリに規定する医療提供者コンピュータを更に備える、請求項３に記載の糖尿病管理装
置。
【請求項１０】
　前記複数の治療薬用量設定プロトコルが、２型糖尿病のユーザのための基礎開始、用量
設定、又は非炭水化物計数頻回連日注射を含む、請求項８に記載の糖尿病管理システム。
【請求項１１】
　前記医療提供者のコンピュータが、前記分析物測定装置の前記ユーザに関するインプッ
トを受信し、前記インプットは、
　（ａ）体重と、
　（ｂ）インスリンの頻度と、
　（ｃ）インスリンの投与量と、
　を含む、請求項８に記載の糖尿病管理システム。
【請求項１２】
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　前記プロセッサと連絡した音声アウトプットを更に備える、請求項１０に記載の糖尿病
管理システム。
【請求項１３】
　前記プロセッサが、
　（ａ）前記ユーザが分析物測定を実行するためのリマインダと、
　（ｂ）前記ユーザが前記推奨される投与プロトコルに従って前記ユーザに治療薬送達を
実行するリマインダと、
　（ｃ）概して前記分析物測定装置により測定される少なくとも１つの分析物値に基づい
た、前記ユーザが使用する治療薬の量に関する指示と、
　（ｄ）前記推奨される投与プロトコルに対する前記ユーザの順守の指標と、
　を生成するようにプログラミングされている、請求項１０に記載の糖尿病管理システム
。
【請求項１４】
　前記分析物が血糖から成り、前記体液が血液から成る、請求項１又は２に記載の糖尿病
管理システム。
【請求項１５】
　前記分析物測定装置が、分析物試験ストリップを操作的に収容するように構成されたス
トリップポートを含む、請求項１又は２に記載の糖尿病管理システム。
【請求項１６】
　治療投与プロトコルが、前記治療薬の推奨される投与量、治療薬のタイプ、及び前記治
療薬の投与時間のうちの少なくとも１つを含む、請求項１又は２に記載の糖尿病管理シス
テム。
【請求項１７】
　治療投与プロトコルが、前記メモリに格納された少なくとも１つの分析物測定値の結果
を使用して、推奨される治療薬投与量及び推奨される投与時間を提供する、請求項１又は
２に記載の糖尿病管理システム。
【請求項１８】
　前記メモリが、関連した日付及び時間、推奨される治療薬投与量、推奨される投与時間
、並びに前記メモリ内の実際の治療薬投与量及び実際の投与時間に関連した情報と共に、
前記分析物測定装置により生成された分析物測定値のストレージを含む、請求項１又は２
に記載の糖尿病管理システム。
【請求項１９】
　前記メモリが、前記メモリ内の分析物測定及び治療薬投与の発生した時をユーザの食事
と関連付けて示す少なくとも１つのフラグのストレージを含む、請求項１又は２に記載の
糖尿病管理システム。
【請求項２０】
　医療用送達装置連絡モジュールが、ユーザ作動による前記治療薬の投与を検知しなかっ
た際に、ユーザに警告するように構成された警報モジュールを更に含む、請求項１又は２
に記載の糖尿病管理システム。
【請求項２１】
　前記治療薬が、糖尿病用の医薬、代謝管理用の医薬、炎症管理、ホルモン療法薬、癌薬
剤、疼痛管理薬、再生医療薬、及びそれらの組み合わせから本質的になる群より選択され
る、請求項１又は２に記載の糖尿病管理システム。
【請求項２２】
　前記分析物測定装置及び分析物送達装置のうちの１つにユーザインターフェイスを更に
備え、前記プロセッサ及びディスプレイが、前記ユーザインターフェイスを介して治療薬
の投与を確認するようにユーザに促すように構成されている、請求項１又は２に記載の糖
尿病管理システム。
【請求項２３】
　前記メモリがストレージを含んで、ユーザ選択による時間帯内の日付及び時間、少なく
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とも１つのし損ねた治療投与の記録を含む遵守表、及び治療プロトコルの実際の開始日を
格納する、請求項１又は２に記載の糖尿病管理システム。
【請求項２４】
　前記第１の無線モジュール及び前記第２の無線モジュールのそれぞれが送信機及び受信
機モジュールを含む、請求項１又は２に記載の糖尿病管理システム。
【請求項２５】
　前記第１の無線モジュールが送信機及び受信機モジュールを含み、前記第２の無線モジ
ュールが送信機を含む、請求項１又は２に記載の糖尿病管理システム。
【請求項２６】
　治療投与プロトコルが、目標達成型治療、４Ｔ用量設定プロトコル、インスリン用量設
定又は基礎／ボーラス用量設定プロトコルを含む、請求項１又は２に記載の糖尿病管理シ
ステム。
【請求項２７】
　ユーザの糖尿病を管理する方法であって、前記方法が、
　前記糖尿病のユーザの治療的要件に従って治療投与プロトコルを選択すること、
　前記治療投与プロトコルを前記ユーザに割り当てられた分析物測定装置に移動させるこ
と、
　前記治療投与プロトコルに従って前記治療薬の前記ユーザへの送達を確認すること、
　複数のプロンプトを前記ユーザに生成すること、
　を含み、前記プロンプトは、
　（ａ）特定の時間に分析物を測定するリマインダと、
　（ｂ）推奨される投与量の治療薬を特定の時間枠内で投与するリマインダと、
　（ｃ）前記ユーザの前記治療投与プロトコルに対する遵守の報告と、
　を含む、方法。
【請求項２８】
　前記選択が、
　設定モードを入力すること、
　複数の治療投与プロトコルのうちの１つを選択すること、
　を含み、
　（ａ）持続型プロトコルの選択の際、体重範囲を選択し、出発投与量、最大投与量、空
腹時測定及び前記治療薬の特定の送達時間を確認し、
　（ｂ）予混合プロトコルの選択の際、治療薬の送達頻度を選択し、前記治療薬の送達に
関する頻度及び特定の時間を確認し、又は
　（ｃ）頻回連日投与プロトコルの選択の際、速効型治療薬開始のための特定の期間中の
最大の食事を選択し、特定の時間における持続型治療薬の投与量を確認する、請求項２７
に記載の方法。
【請求項２９】
　前記生成が、
　（ａ）前記分析物測定の結果、
　（ｂ）特定された前記投与量、又は
　（ｃ）１つ以上の特定のタイムスロットにて投与された前記投与量の要約、
　（ｄ）分析物測定の要約、及び
　（ｅ）し損ねた投与及びし損ねた分析物測定の要約、
　のうちの少なくとも１つを表示することを含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項３０】
　前記確認が、前記ユーザに前記薬剤の送達を確認するように促すことを含む、請求項２
７に記載の方法。
【請求項３１】
　前記確認が、前記ユーザを促すことなく、送達された薬剤の前記投与量と、送達のおお
よその時間と、を自動的に格納することを含む、請求項２７に記載の方法。
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【請求項３２】
　メモリ内に複数の治療投与プロトコルが格納された分析物測定装置の操作方法であって
、前記メモリはプロセッサと連絡し、前記プロセッサはユーザインプットとインターフェ
イスし、様々なアウトプット情報を提供するように構成され、前記方法が、
　外部ソースから前記メモリ内にロードされたプロトコルを有する前記プロセッサにより
生成された選択メニューにアクセスすること、
　前記複数の治療投与プロトコルから１つの治療投与プロトコルを選択すること、
　前記メモリ内に格納された１つ又は多数の分析物の量又は濃度値に基づいて、ユーザに
投与されるべき治療薬の投与量情報をアウトプットすること、
　を含む、方法。
【請求項３３】
　前記アクセスが、
　パスワード保護されたインターフェイスを介して前記選択メニューにログインすること
を含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　前記アクセスが、
　セキュリティトークンを介して前記選択メニューにログインすることを含む、請求項３
２に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（優先権）
　本願は、その全体が参照により本明細書において本願に組み入れられる２００８年７月
１８日出願の米国仮特許出願第６１／０８２，１０６号の合衆国法典３５巻第１１９条（
ｅ）の下での優先権による利益を主張する。
【０００２】
　本発明は分析物測定及び管理装置並びに関連した方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　２型糖尿病を有する患者に対するインスリン療法の導入及び管理は、患者を当惑させ、
それらを行うための従来の方法及び装置の複雑さは、提供者にとって負担であり得る。患
者の相当の訓練の必要があり得る。患者は例えば、低血糖の管理、注射、及び適切なイン
スリン投与装置の使用、並びに血中ブドウ糖メーター使用の機械、電子及びソフトウェア
の局面を含む様々な概念及び操作を学習する必要があり得る。加えて、患者はインスリン
投与を開始し、投与量を定期的に（例えば、食事毎、毎日、周に２回、又は毎週）調製す
ることにおいて医者の指示に従うことを学習する必要がある。
【０００４】
　規定の血中ブドウ糖試験及びインスリン用量設定プロトコルに関する詳細な指示は、一
般に、医療専門家により書かれ、又は一枚の紙上にてチェックされる。患者は、手書きの
記録をつけて従うことが多い。
【０００５】
　インスリン療法を開始した後、患者は、しばしば乏しい血糖コントロールを有して診療
所に現れ、医療提供者（即ち、医師）は乏しい血糖コントロールが、例えば、非遵守によ
るものか、又はインスリン療法をより強化する必要があるか、又はそれらの組み合わせで
あるかを推測することを委ねられる場合がある。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本出願人らはそれらの欠点を認識し、それ故、これらの欠点を解決するよう本発明を提
供した。一実施形態において、分析物測定装置と治療薬送達装置とを備える糖尿病管理シ
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ステムを提供する。測定装置は、ハウジングと、ハウジング内に配置されたメモリとを有
する。測定装置は、測定ユニット、ディスプレイ、及び第１の無線モジュールを含む。測
定ユニットはプロセッサと連絡して、概して体液中の分析物の量を表す数値を提供する。
ディスプレイはプロセッサと連絡して、分析物及び治療薬に関する情報を表示する。第１
の無線モジュールはプロセッサ及びメモリと結合して、第１の無線モジュールにより受信
したデータをメモリに格納する。治療薬送達装置は、送達装置ハウジングと、前記ハウジ
ング内に配置され、ユーザ又は医療提供者による作動によりユーザに薬剤の投与量を送達
する送達機構と、第２の無線モジュールとを有する。第２の無線モジュールは、ハウジン
グ内に配置され、かつ第２の無線モジュールがユーザからの促し又はユーザによる任意の
能動的なインプット若しくは作用なしで自動的に、（ａ）送達される治療薬のタイプ及び
（ｂ）ユーザに送達される治療薬の量；又は（ｃ）前記治療薬を投与する治療薬装置のタ
イプを示すシグナルを第１の無線モジュールに伝送するよう構成されている。
【０００７】
　更なる別の実施形態において、分析物測定装置と、治療薬送達装置と、医療提供者のコ
ンピュータとを備える糖尿病管理システムが提供される。測定装置は、ハウジングと、ハ
ウジング内に配置されたプロセッサ及びメモリとを有する。測定装置は、測定ユニット、
ディスプレイ、及び第１の無線モジュールを含む。測定ユニットはプロセッサと連絡して
、概して体液中の分析物の量を表す数値を提供する。ディスプレイはプロセッサと連絡し
て、分析物及び治療薬に関する情報を表示する。第１の無線モジュールはプロセッサ及び
メモリと結合して、第１の無線モジュールにより受信したデータをメモリに格納する。治
療薬送達装置は、送達装置ハウジングと、前記ハウジング内に配置され、ユーザ又は医療
提供者による作動によりユーザに薬剤の投与量を送達する送達機構と、第２の無線モジュ
ールとを有する。第２の無線モジュールは、ハウジング内に配置され、かつ送達機構に結
合され、第２の無線モジュールは、（ａ）送達される治療薬のタイプ及び（ｂ）ユーザに
送達される治療薬の量；又は（ｃ）そこから治療薬が投与される治療薬装置のタイプを示
すシグナルを第１の無線モジュールに伝送する。医療提供者のコンピュータは装置と連絡
して、複数の治療薬用量設定プロトコルのうちの１つを装置のメモリに規定する。
【０００８】
　更なる実施形態において、糖尿病管理装置が提供される。糖尿病管理装置は、ハウジン
グ、プロセッサ、メモリ、測定ユニット及びディスプレイを備える。プロセッサ及びメモ
リはハウジング内に配置され、メモリは投与量を１つ以上の分析物の量に関連付ける外部
ソースからメモリ内にロードされた複数の治療投与プロトコルを含む。測定ユニットはプ
ロセッサと連絡して、概して体液中の分析物の量を表す数値を提供する。ディスプレイは
プロセッサと連絡して、分析物及び治療薬の測定量に関する情報を表示する。
【０００９】
　別の実施形態において、糖尿病の管理方法が提供される。本方法は、糖尿病のユーザの
治療的要求に従って治療投与プロトコルを選択し、この治療投与プロトコルをユーザに割
り当てられた分析物測定装置に移動し、治療投与プロトコルに従った治療薬のユーザへの
送達を確認し、ユーザに複数のプロンプトを生成する、ことにより達成することができ、
前記プロンプトは（ａ）特定の時間に分析物を測定するリマインダ、（ｂ）特定の時間枠
内に、推奨される治療薬の投与量を投与するリマインダ、及び（ｃ）治療投与プロトコル
に対するユーザの遵守の報告を含む。この方法において、前記選択は、設定モードを入力
し、複数の治療投与プロトコルのうちの１つを選択し、（ａ）持続型プロトコルの選択後
、体重範囲を選択し、出発投与量、最大投与量、空腹時測定及び治療薬の特定の送達時間
を確認し、（ｂ）混合プロトコルの選択後、治療薬の送達頻度を選択し、治療薬の送達に
関する頻度及び特定の時間を確認し、又は（ｃ）頻回投与プロトコルの選択後、特定の期
間中の最大の食事を選択し、特定の時間における持続型治療薬と、異なる特定の時間にお
ける速効型治療薬との投与量を確認する、ことを含んでもよい。更に、この方法において
、前記生成は、（ａ）分析物測定の結果、（ｂ）特定された投与量、又は（ｃ）１つ以上
の特定のタイムスロットにて投与された投与量の要約のうちの少なくとも１つを表示する
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ことを含む。
【００１０】
　更なる別の実施形態において、分析物測定装置の操作方法が提供される。装置は、装置
のメモリに格納された複数の治療投与プロトコルを有する。メモリはプロセッサと連絡し
、プロセッサはユーザインプットとインターフェイスし、様々なアウトプット情報を提供
するよう構成されている。本方法は、外部ソースからメモリ内にロードされたプロトコル
を有するプロセッサから生成された選択メニューにアクセスし、複数の治療投与プロトコ
ルから１つの治療投与プロトコルを選択し、メモリに格納された１つ又は複数の分析物の
量又は濃度値に基づいて、ユーザに投与されるべき治療薬に関する投与量情報を出力する
、ことにより達成することができる。
【００１１】
　これら及び他の実施形態、特徴ならびに利点は、以下に述べる発明のより詳細な説明を
はじめに簡単に述べる付属の図面と共に参照することによって当業者にとって明らかにな
ろう。
【００１２】
　本明細書中に用いた明細書の一部をなす添付図面は、本発明の好適な実施形態を示した
ものであって、上記に述べた一般的説明ならびに下記に述べる詳細な説明と共に、本発明
の特徴を説明する役割（同様の数字は、同様の要素を表す）を果たすものである。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】図１は、本発明の実施形態による分析物測定及び管理装置の簡易平面図である。
【図２】図２は、本発明の実施形態による分析物測定及び管理装置の内部構成要素を示す
簡易構成図である。
【図３】図３は、本発明の実施形態による分析物測定装置の操作方法を示す流れ図であり
、この間に、推奨される治療薬投与量と、推奨される治療薬投与量の投与に関する推奨さ
れる時間とが計算される。
【図４】図４は、治療薬タイプが入力され、投与プロトコルのリストが表示される、本発
明の実施形態による分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。
【図５】図５は、ユーザの健康プロファイルが入力され、推奨される治療薬及び投与プロ
トコルが表示される、本発明の実施形態による分析物測定装置の操作方法を示す例示的な
流れ図を示す。
【図６】図６は、強化投与プロトコルが選択される、本発明の実施形態による分析物測定
装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。
【図７】図７は、推奨される投与プロトコルが再開される、本発明の実施形態による分析
物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。
【図８】図８は、試験又は投与の確認が時間窓内で受信されない場合、ユーザに試験と治
療薬の投与とを思い出させる、本発明の実施形態による分析物測定装置の操作方法を示す
例示的な流れ図を示す。
【図９】図９は、２つ以上の治療薬が選択され、推奨される２つ以上の投与プロトコルが
表示される、本発明の実施形態による分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を
示す。
【図１０】図１０は、リマインダが遵守報告と共に表示される、本発明の実施形態による
分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。
【図１１】図１１は、本発明の様々な実施形態による方法で使用され得るユーザインター
フェイススクリーン画像（ディスプレイ）を示す。
【図１２】図１２は、一実施形態による方法で使用され得る、投与プロトコルの選択にお
いて医療提供者を補助するユーザインターフェイススクリーン画像を示す。
【図１３】図１３は、本発明による方法で使用され得る、要約報告が表示されるユーザイ
ンターフェイス画像を示す。
【図１４】図１４は、本発明の実施形態で使用され得る、例示的な目標到達型（ｔｒｅａ
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ｔ－ｔｏ－ｔａｒｇｅｔ）治療投与プロトコルを示す。
【図１５】図１５は、本発明の実施形態で使用され得る、別の例示的な目標到達型治療投
与プロトコルを示す。
【図１６】図１６は、本発明の実施形態で使用され得る、更なる別の例示的な目標到達型
プロトコルを示す。
【図１７】図１７は、本発明の実施形態によるユーザ作動式の治療薬送達装置と共に使用
される分析物測定及び管理装置の簡易構成図である。
【図１８】図１８は本発明の実施形態による方法における段階を示す流れ図である。
【図１９】図１９は、医療提供者による治療プロトコルの設定中の様々なスクリーンを示
す。
【図２０】図２０は、第１の治療プロトコルの選択によりユーザの装置に生成される様々
なスクリーンを示す。
【図２１】図２１は、第２の治療プロトコルの選択によりユーザの装置に生成される様々
なスクリーンを示す。
【図２２】図２２は、第３の治療プロトコルの選択によりユーザの装置に生成される様々
なスクリーンを示す。
【図２３】図２３は、第３の治療プロトコルの選択によりユーザの装置に生成される様々
なスクリーンを示す。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　以下の詳細な説明は、図面を参照しつつ読まれるべきもので、異なる図面中、同様の要
素は同様の参照符号にて示してある。図面は必ずしも一定の縮尺を有さず、特定の実施形
態を示したものであって、本発明の範囲を限定するものではない。詳細な説明は本発明の
原理を限定するものではなく、あくまでも例として記載するものである。この説明文は、
当業者による発明の製造、実施を明確に可能ならしめるものであり、出願時における発明
を実施するための最良の形態と考えられるものを含む、発明の複数の実施形態、適応例、
変形例、代替例、ならびに使用例を述べるものである。本明細書で使用されるとき、接続
詞「又は」は論理演算子（ｌｏｇｉｃａｌ　ｏｐｅｒａｔｏｒ）又は排他的な演算子（ｅ
ｘｃｌｕｓｉｖｅ　ｏｐｅｒａｔｏｒ）と同一の意味を有することを意図せず、接続詞「
及び」を含むことが意図される。更に、任意の数値又は範囲に関する用語「約」又は「お
およそ」は、構成要素の一部又は収集が、本明細書に記載する意図される目的のために機
能することが可能な好適な寸法許容差を示す。更に本明細書で用いる「ユーザ」、「患者
」、「ホスト」、「被験者」なる語は、すべての、ヒトまたは動物の被験対象を指し、そ
のシステムまたは方法の使用をヒトに限定するものではないが、ヒト患者における本発明
の使用は好適な一実施形態となるものである。
【００１５】
　本明細書に記載及び説明する実施形態は、分析物を測定する（即ち、「試験する」）時
間と、治療薬（インスリン等）の投与量及び投与時間とに関して単純かつ便利な方法で、
また最小限の装置により患者を訓練及び案内する、分析物（例えば、血中ブドウ糖）測定
及び管理装置、システム、及び関連した方法を提供する。分析物測定及び管理装置、並び
にシステムの実施形態は、患者の規定の分析物管理計画に従う効果に関する洞察を提供す
る情報を収集、体系化、及び格納することによって、医療提供者（例えば、医師）にも有
益である。
【００１６】
　図１は、個人の血液中のブドウ糖レベルを試験（測定又は決定）及び管理するための分
析物測定及び管理装置１００（本明細書では簡略化のために「メーター」、「分析物測定
装置」及び「試験装置」とも称する）を示す。本明細書にて更に記載するように、分析物
測定及び管理装置１００は、ユーザ作動式の治療薬送達装置と共に使用される。この関連
で、用語「ユーザ作動式」は、単一の治療薬送達事象を開始するのに装置とユーザとの間
の手動相互作用が必要であり（例えば、ユーザが装置上のボタンを押す）、そのような手
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動相互作用の不在下では治療薬がユーザに送達されない治療送達装置を指す。そのような
ユーザ作動式の治療薬送達装置の非限定的な例は、同時係属の米国仮特許出願第６１／０
４０，０２４号（暫定的に代理人整理番号ＬＦＳ－５１８０と識別する、及び「Ｍｅｄｉ
ｃａｌ　Ｍｏｄｕｌｅ　ｆｏｒ　Ｄｒｕｇ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｐｅｎ」と題された２０
０９年２月２７日出願の米国仮特許出願第６１／１５６，３８６号（代理人整理番号ＬＦ
Ｓ－５１９６ＵＳＰＳＰ）に記載されており、これら全部は全体が参照により本明細書に
組み入れられる。そのようなユーザ作動式の治療薬送達装置の別の非限定的な例は、イン
スリンペン１２である。インスリンペンは、インスリンのバイアル又はカートリッジが負
荷され、使い捨て針に取り付けられる。インスリンペンの一部は再使用可能であってもよ
く、又はインスリンペンは完全に使い捨てであってもよい。インスリンペンはＮｏｖｏ　
Ｎｏｒｄｉｓｋ，Ａｖｅｎｔｉｓ及びＥｌｉ　Ｌｉｌｌｙ等の会社から市販されており、
Ｎｏｖｏｌｏｇ、Ｈｕｍａｌｏｇ、Ｌｅｖｅｍｉｒ及びＬａｎｔｕｓ等の様々なインスリ
ンと共に使用することができる。本発明で使用できる別のインスリンペンは、その全体が
参照により本明細書に組み入れられる「Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｄｅ
ｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　ａ　Ｍｉｃｒｏｐｒｏｃｅｓｓｏｒ　ａｎｄ　Ｃｈａｒａｃｔｅｒ
ｉｓｔｉｃ　Ｍｏｎｉｔｏｒ」と題された欧州特許第０７４９３３２号に記載及び説明さ
れている装置を含む。
【００１７】
　分析物測定装置１００は、データの入力、メニューのナビゲーション、及び命令の実行
ためのユーザインターフェイスボタン（１０６、１０８、１１０）を備えてもよい。デー
タは、分析物の濃度を表す値及び／又は個人の生活スタイルに関する情報を含んでもよい
。生活スタイルに関する情報は、個人の食物摂取、医薬使用、健康診断の存在及び全身の
健康状態、並びに運動レベルを含んでもよい。分析物測定装置１００はディスプレイ１０
４も備え得る。ディスプレイ１０４は、測定されたブドウ糖レベルを報告し、生活スタイ
ルに関する情報の入力を容易にすることができる。
【００１８】
　分析物測定装置１００は、第１のユーザインターフェイスボタン１０６、第２のユーザ
インターフェイスボタン１０８、及び第３のユーザインターフェイスボタン１１０を含ん
でもよい。ユーザインターフェイスボタン１０６、１０８及び１１０は、試験装置内に格
納されているデータの入力と分析とを容易にし、それによりユーザはディスプレイ１０４
上に表示されるユーザインターフェイスディスを介してのナビゲートが可能となる。ユー
ザインターフェイスボタン１０６、１０８及び１１０は、ユーザインターフェイスボタン
をディスプレイ１０４上の文字と関連付ける第１のマーキング１０７、第２のマーキング
１０９、及び第３のマーキング１１１を含む。
【００１９】
　分析物測定装置１００は試験ストリップ１０をデータポート１１２内に挿入することに
より、又は第１のユーザインターフェイスボタン１０６を押圧して短時間保持することに
より、又はデータポート１１３を横切ってデータトラフィックが検出された際にオンにさ
れる。分析物測定装置１００は、試験ストリップ１０を除去することにより、又は第１の
ユーザインターフェイスボタン１０６を押圧して短時間保持することにより、又はメイン
メニュースクリーンから測定オフの選択肢にナビゲートし及び選択することにより、又は
所定の時間いずれのボタンも押圧しないことにより、スイッチが切られる。ディスプレイ
１０４は場合により背面照明を含んでもよい。
【００２０】
　データポート１１３は接続リード線に取り付けられた好適なコネクタを受容して、分析
物測定装置１００がパーソナルコンピュータ等の外部装置と結合されるようにする。デー
タポート１１３は、例えばシリアル又はパラレルポート等の、データ（シリアル又はパラ
レル）の伝送を可能にする有線又は無線形態の任意のポートであってもよい。適切なソフ
トウェアを動作させるパーソナルコンピュータは、設定情報（例えば、現在時間、日付、
及び言語）の入力及び修正を可能にし、分析物測定装置１００が収集したデータの分析を
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実行することができる。加えて、パーソナルコンピュータは、向上された診断及び処置の
ために高度な分析機能を実行し、及び／又はデータを他のコンピュータに伝送（即ちイン
ターネットを介して）することができる可能性がある。分析物測定装置１００のローカル
又はリモートコンピュータに対する接続は、医療提供者による向上された処置を容易にす
る。
【００２１】
　図１を参照すると、少なくとも２つの構成要素を備えた糖尿病管理システムを提供する
ことができる。第１の構成要素は、ハウジング１０１と、ハウジング１０１内に配置され
たプロセッサ１７０６及びメモリ１７０４（図１７に概略的に示す）とを有する分析物測
定装置１００を含んでもよい。第１の構成要素は、プロセッサ１７０６と連絡して、概し
て体液中の分析物の量を表す数値をプロセッサ１７０６に提供する測定ユニット１７０２
（図１７に示す）を含んでもよく、それによりこの数値は、複数の推奨される投与プロト
コルのうちの１つに従った治療薬送達のための投与量推奨を提供するのに使用されること
ができる。装置１００は、プロセッサと電気的に連絡するディスプレイ１０４を含んで、
分析物及び治療薬に関する情報を表示する。装置は、プロセッサ及びメモリと結合した第
１の連絡モジュール１７１０（図１７）、好ましくは第１の無線モジュールを含んで、第
１の無線モジュールにより受信されたデータをメモリ１７０４内に格納する。糖尿病管理
システムの第２の構成要素は、ハウジングを有する治療薬送達装置１２を含んでもよく、
好ましくは長尺状であり、人の手が楽に扱うのに十分な寸法を有する。装置１２には電子
モジュール１２１が備えられて、ユーザにより送達された投与量が記録される。装置１２
はハウジング内に配置された第２の無線モジュールも備え、前記無線モジュールは、ユー
ザから促されることなく自動的にシグナルを第１の無線モジュールに伝送する。シグナル
は、（ａ）送達された治療薬のタイプ、及び（ｂ）ユーザに送達された治療薬の量、又は
（ｃ）治療薬が投与された治療薬装置のタイプ、に対するデータを含んでもよい。第１及
び第２の構成要素と共に使用することができる更なる構成要素は医療提供者コンピュータ
１３であり、前記コンピュータは分析物測定装置又は送達装置との連絡に使用することが
できる。一例において、コンピュータ１３はモバイルネットワークを介して装置１００又
は１３に接続されてもよい。代替的に、コンピュータ１３は、例えば赤外線、ブルートゥ
ース又はＷｉＦｉ等の短距離無線ネットワークを介した連絡用に接続されてもよい。例示
的に示したシステムでは、コンピュータ１３は糖尿病診療所又は病院内にて遠隔に位置し
てもよく、それにより特定の糖尿病のユーザの生理学的要求にカスタマイズされた所定の
治療プロトコルを、そのようなユーザに遠隔から移動することができる。治療プロトコル
は、例えば、４Ｔ－用量設定プロトコル（図１４）、頻回注射用量設定プロトコル（図１
５）、基礎／ボーラス用量設定プロトコル（図１６）、又は任意の他の好適なプロトコル
を含むことができる。生理学的要求は例えば、糖尿病のユーザの処置に関連したユーザの
身長、体重、インスリン抵抗性、健康プロファイル及び任意の他の生理学的データを含ん
でもよい。
【００２２】
　図２を参照すると、分析物測定装置１００の例示的な内部レイアウトが示されている。
分析物測定装置１００はプロセッサ２００を含んでもよく、前記プロセッサは、本明細書
に記載及び説明されるいくつかの実施形態では３２ビットＲＩＳＣマイクロコントローラ
である。プロセッサはＩ／Ｏポート２１４を介してメモリ２０２に対して双方向で接続さ
れてもよく、前記メモリは本明細書に記載及び説明されるいくつかの実施形態ではＥＥＰ
ＲＯＭである。プロセッサ２００にはＩ／Ｏポート２１４を介してデータポート１１３、
ユーザインターフェイスボタン１０６、１０８及び１１０、並びにディスプレイドライバ
２３６も接続されている。データポート１１３がプロセッサ２００に接続されてもよく、
それによりメモリ２０２とパーソナルコンピュータ等の外部装置との間でデータを移動す
ることができる。ユーザインターフェイスボタン１０６、１０８及び１１０は、プロセッ
サ２００に直接接続されている。プロセッサ２００はディスプレイドライバ２３６を介し
てディスプレイ１０４を制御する。
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【００２３】
　好ましい実施形態において、分析物測定装置１００は特定用途向け集積回路（ＡＳＩＣ
）２０４を備えてもよく、前記回路はストリップポート１１２内に挿入された試験ストリ
ップ１０に適用されている血液中のブドウ糖レベルの測定に使用される電子回路を提供す
る。アナログ電圧はアナログインターフェイス２０５を経由してＡＳＩＣ２０４へ及びＡ
ＳＩＣ２０４から通過し得る。アナログインターフェイス２０５からのアナログシグナル
は、Ａ／Ｄ変換器２１６によりデジタルシグナルに変換されることができる。プロセッサ
２００は、更にコア２０８、ＲＯＭ２１０（コンピュータコードを含む）、ＲＡＭ２１２
、及びクロック２１８を含んでもよい。加えて、プロセッサ２００は、分析物の値がディ
スプレイユニットにより表示された後、例えば分析物の測定後の期間中等に、１つのボタ
ンを除いて全部のユーザインターフェイスボタンを無効にするよう構成（又はプログラム
）されている。代替的な実施形態では、プロセッサ２００は、分析物の値がディスプレイ
ユニットにより表示された後、１つのボタンを除いて全部のユーザインターフェイスボタ
ンからの任意のインプットを無視するよう構成（又はプログラム）されている。
【００２４】
　好ましい実施形態において、分析物測定装置１００は、無線自動識別（ＲＦＩＤ）読取
機／質問機２２０を備えてもよい。加えて、読取機／質問機は受動ＲＦＩＤタグと連絡し
て、治療薬送達装置を識別する。代替的な実施形態では、読取機／質問機は治療薬送達装
置内の受動ＲＦＩＤタグと連絡して、治療薬の投与を検出する。
【００２５】
　図３は、分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。方法３００は、工程
３０２、３０４、３０６及び３０８を含む。工程３０２は、分析物を分析物測定装置で測
定することを含む。これらの実施形態において、分析物は電気化学的技術を用いて測定さ
れ、分析物は血中ブドウ糖である。本明細書に記載及び説明される別の実施形態では、分
析物は測光法により測定され、分析物は血中ブドウ糖である。本明細書に記載及び説明さ
れる別の実施形態では、分析物は免疫測定又は電気化学的技術を用いて測定される。工程
３０４は、治療薬のタイプ、最新の分析物測定値、最新の分析物測定の時間、前回の分析
物測定値、前回の治療薬投与量、及び前回の治療薬投与の時間に基づいて、推奨される治
療薬投与量及び推奨される治療薬投与量の投与に関する推奨される時間を計算することを
含む。加えて、治療薬はインスリンであり、分析物測定値は血中ブドウ糖である。工程３
０６は、推奨される治療薬投与量及び推奨される治療薬投与量の投与に関する推奨される
時間を、分析物測定装置のディスプレイ上に表示することを含む。更に、分析物測定装置
のディスプレイはＬＣＤであり、推奨される治療薬投与量及び推奨される治療薬投与量の
投与に関する推奨される時間は、ユーザインターフェイス上に表示される。工程３０８は
、推奨される治療薬投与量、推奨される治療薬投与量の投与に関する推奨される時間、及
び最新の分析物測定値を、分析物測定装置のメモリに格納することを含む。加えて、分析
物測定装置のメモリは、シングルインライン（ｓｉｎｇｌｅ　ｉｎ－ｌｉｎｅ）メモリモ
ジュール（ＳＩＭＭ）カード等の着脱式メモリを含む。加えて、方法は更に、推奨される
治療薬投与量を投与するリマインダを、分析物測定装置のディスプレイ上に表示すること
を含んでもよい。加えて、リマインダは、ブザー音等の可聴のものであってもよく、又は
振動等の感覚的なものであってもよい。加えて、方法は更に、分析物の測定するリマイン
ダを、分析物測定装置のディスプレイ上に表示することを含んでもよい。加えて、リマイ
ンダは、ユーザの血中ブドウ糖を測定することをユーザに気付かせる。加えて、リマイン
ダは、インスリンを投与することをユーザに気付かせる。更に、方法は、現在の時間及び
日付が分析物測定のための時間窓内に入るか否かを決定し、分析物測定が時間窓内に存在
しなかった場合、警報を放ち、警報の記録を分析物測定装置のメモリに格納することを更
に含んでもよい。更に、現在の日付及び時間は、分析物測定装置の内部クロックを使用し
て決定される。これらの実施形態において、方法は、推奨される治療薬投与量を分析物測
定装置のメモリから検索し、現在の時間及び日付が推奨される治療薬投与量の投与のため
の時間窓内に入るか否かを決定し、推奨される治療薬投与量の投与が推奨される治療薬投
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与量の投与のための時間窓内に存在しなかった場合、警報を放ち、警報の記録を分析物測
定装置のメモリに格納することを更に含んでもよい。更に、分析物測定装置のメモリに格
納された警報記録は、推奨される測定及び治療薬投与プロトコルの遵守を確立するのに使
用されてもよい。
【００２６】
　これらの実施形態において、治療薬は持続型インスリンであり、時間窓は、覚醒後の早
朝又は就寝時間前の深夜である。更に、治療薬は持続型及び速効型の両方のインスリンを
含み、持続型インスリンの投与のための時間窓は、早朝又は深夜であり、速効型インスリ
ンの投与のための時間窓は、食事前である。加えて、治療薬は、経口抗糖尿病薬、ＧＬＰ
－１薬、インスリン及びインスリン混合物、又はそれらの組み合わせのうちの１つである
。更に、治療薬は、代謝管理、ホルモン療法、癌、疼痛管理、再生医療、又はそれらの組
み合わせのための医薬である。更に、治療薬は、糖尿病の管理に使用される医薬である。
【００２７】
　これらの実施形態において、分析物測定装置は、血中ブドウ糖測定値を取得した後、又
は分析物測定装置をオンにした後、推奨される治療薬投与量を自動的に表示する。加えて
、推奨される治療薬投与量は、分析物の測定値が予設定閾値を上回り又は下回った場合、
少なくとも１つの前回の分析物測定値の関数であり得る。例えば、血中ブドウ糖測定値が
高い場合、推奨されるインスリン投与量は増大されてもよく、一方、血中ブドウ糖測定値
が低い場合、インスリン投与量は低下されてもよい。更に、分析物測定装置はユーザに問
い合わせ、ユーザの許容後に、推奨される治療薬投与量を表示する。問い合わせは、分析
物測定装置上に表示されるユーザインターフェイスプロンプトの形態であってもよい。ユ
ーザの許容は特定のユーザインターフェイスボタンを押圧することを含んでもよい。更に
、推奨される治療薬投与量は、インスリンの単位の形態で表示される。
【００２８】
　これらの実施形態において、推奨される治療薬投与量は、関連したユーザ作動式の治療
薬送達装置上のユーザのボタン押圧の形式でユーザに表示される。例えば、そのようなボ
タン押圧は、ユーザ作動式の治療薬送達装置からの変位により、所定の量の治療薬の送達
を作動させるのに使用され得る。そのようなユーザ作動式の治療送達装置の非限定的な例
は、米国仮特許出願第６１／０４０，０２４号（暫定的に代理人整理番号　ＬＦＳ－５１
８０で識別）に記載されている。
【００２９】
　これらの実施形態において、ユーザは、インスリン単位の形態を有する推奨される治療
薬投与量、又はボタン押圧の間で表示を切り替えてもよい。インスリン単位とボタン押圧
との間での切り替えは、分析物測定装置のユーザインターフェイスにより達成されてもよ
い。加えて、推奨される治療薬投与量は、図画形態で表示される。図画形態は、柱、棒、
線、分円、円及び光を含んでもよい。更に、推奨される治療薬投与量は、試験装置のオー
ディオモジュールにより、音声形態でユーザに表される。更に、推奨される治療薬投与量
は、予設定の最大一日投与量を越えない。例えば、インスリンの最大一日投与量を分析物
測定装置内に入力した後、推奨される治療薬の一日投与量を制限してもよい。加えて、分
析物測定のタイムスタンプは、測定が朝食前、昼食前、夕食前、又は間食前であるか否か
の決定に使用される。例えば、分析物測定が７：００ａｍに実行された場合、朝食前と考
慮されてもよく、また試験が５：００ｐｍに実行された場合、夕食前と考慮されてもよい
。更に、方法は、測定が朝食前、昼食前、夕食前又は間食前であることを確認するようユ
ーザに促すことを更に含んでもよい。更に、方法は更に、測定が朝食前、昼食前、夕食前
又は間食前であることを確認するようユーザに促し、食事が朝食前、昼食前又は夕食前で
ある場合、最新の食事又は間食の開始時間を入力するようユーザに促すことを含む。例え
ば、測定が、朝食、昼食、夕食のための予設定窓外で行われた場合、特定の間食の開始時
間を入力することができる。
【００３０】
　これらの実施形態において、方法は、推奨される治療薬投与量を分析物測定装置のメモ
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リから検索し、推奨される治療薬投与量及び推奨される治療薬投与量の投与に関する推奨
される時間を分析物測定装置のディスプレイ上に表示し；現在の時間及び日付が、推奨さ
れる治療薬投与量の投与に関する推奨される時間とほぼ等しい場合、推奨される治療薬の
投与を確認するようユーザに促し；ユーザインターフェイスボタンのうちの少なくとも１
つを押圧して治療薬の投与を確認し；治療薬の投与の記録を分析物測定装置のメモリに格
納する、ことを更に含んでもよい。更に、分析物測定装置は血糖メーターであり、治療薬
はインスリンであり、投与はインスリン投与装置により実行され、投与量は血糖メーター
上のユーザインターフェイスボタンを押圧することにより確認される。更に、方法は、投
与された治療薬の量が推奨される治療薬投与量とは異なる場合、投与された治療薬の量を
入力するようユーザに促すことを更に含んでもよい。例えば、推奨される投与量が４単位
であり、３単位のみが注射された場合、ユーザは３単位を入力するであろう。更に、方法
は、投与された治療薬の量が推奨される治療薬投与量とは異なる場合、投与された治療薬
の量を入力するようユーザに促し；投与された治療薬の量を確認するようユーザに促す、
ことを更に含んでもよい。実際の投与量の確認は、投与量推奨の正確性を増大させる。更
に、方法は、投与された治療薬の量が推奨される治療薬投与量とは異なる場合、投与され
た治療薬の量を入力するようユーザに促し；投与された治療薬の量を確認するようユーザ
に促し；投与された治療薬の量を分析物測定装置のメモリに格納する、ことを更に含んで
もよい。前述したように、分析物測定装置のメモリは、ＳＩＭＭカード等の着脱式部分を
含んでもよい。更に、方法は、報告要約を起動し；実際の分析物測定値対推奨される分析
物測定値の百分率、及び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百分率を計算し
；百分率を表示する、ことを更に含んでもよい。報告要約は、推奨されるプロトコルに対
する一致にアクセスするのに有用であり、医療施術者との連絡に特に有用である。更に、
方法は、毎週、毎月、３ヶ月おき、毎年、又は６週間の期間中の分析物測定値平均を計算
及び表示する、ことを更に含んでもよい。更に、方法は、ある期間に亘って、範囲を越え
て高い及び低い分析物測定値の百分率を計算し、ある期間に亘って、範囲を越えて高い及
び低い分析物測定値の百分率を表示する、ことを更に含んでもよい。高い及び低い範囲は
測定装置上で予設定され、又はユーザ若しくは医療施術者により設定されてもよく、糖尿
病等の状態の管理に有用である。更に、方法は、報告要約を起動し；ある期間に亘る実際
の分析物測定値対推奨される分析物測定値の百分率、及び実際の治療薬投与量対推奨され
る治療薬投与量の百分率を計算し；百分率及び期間を表示する、ことを更に含んでもよい
。加えて、方法は、報告要約を起動し；実際の分析物測定対推奨される分析物測定の百分
率、及び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百分率を計算し；ダウンロード
機能を起動し；データ及び報告を分析物測定装置からダウンロードし；ダウンロードの完
了を確認し；ダウンロードされたデータ及び報告を外部装置のメモリに格納する、ことを
更に含んでもよい。外部装置は、パーソナルコンピュータ、ネットワークコンピュータシ
ステム、外部着脱式メモリ読取機、ＰＤＡ、及び携帯電話機を含む。更に、方法は、ダウ
ンロードされたデータを、保険奨励（ｉｎｓｕｒａｎｃｅ　ｉｎｃｅｎｔｉｖｅｓ）、疾
病管理、又は動機付けプログラムに結合されたデータベースにアップロードする、ことを
更に含んでもよい。更に、方法は、ダウンロードされたデータを、ペイフォーパフォーマ
ンスプログラムに結合されたデータベースにアップロードする、ことを更に含んでもよい
。更に、保険奨励、動機付けプログラム、及びペイフォーパフォーマンスプログラムは、
インターネットを介してアクセスすることができる。更に、方法は、ダウンロードされた
データを、臨床データレジストリに結合されたデータベースにアップロードする、ことを
更に含んでもよい。
【００３１】
　これらの実施形態において、方法は、治療薬の投与を確認する少なくとも１つのシグナ
ルを投与装置から受信し；治療薬の投与の記録を分析物測定装置のメモリに格納する、こ
とを更に含んでもよい。更に、本発明による方法は、推奨される治療薬投与量及び関連し
た推奨される投与時間をメモリ（本明細書でメモリモジュールとも称する）から検索する
工程と、それら検索された推奨される治療薬投与量及び投与時間を分析物測定装置の視覚
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的ディスプレイ上でユーザに表示する工程と、を含んでもよい。加えて、シグナルはブル
ートゥース又は無線自動識別（ＲＦＩＤ）等の無線シグナルである。更に、投与装置は、
ポンプ又はペンである。更に、投与装置内のＲＦＩＤ構成要素は受動的であり、分析物測
定装置内のＲＦＩＤ構成要素は能動的である。更に、投与装置内のＲＦＩＤ構成要素は、
分析物測定装置からのシグナルを受信することにより電力供給される。更に、投与装置は
、受動的、能動的、又は半受動的無線タグを含む。加えて、方法は、投与装置内に残留す
る治療薬の量を、分析物測定装置のメモリに格納すること、を更に含んでもよい。加えて
、方法は、投与装置内に残留する治療薬の量が、投与量の予設定数、又は予想される一日
投与量に必要な量を下回る場合、ユーザに警告する、ことを更に含んでもよい。更に、方
法は、投与装置内に残留する治療薬の量を、単位、日数又はグラフの形態で表示する、こ
とを更に含んでもよい。更に、シグナルは、治療薬タイプ、カートリッジタイプ、カート
リッジ容積、及び投与装置のタイプに関する情報を含んでもよい。例えば、インスリンポ
ンプは、使用されるインスリンのタイプ、ポンプカートリッジのタイプ、ポンプカートリ
ッジの容積、ポンプのタイプ、及びボタン押し当たりの関連したボーラス増分（例えば１
回ボタン押しは３単位と等価である）に関連した情報を含むシグナルを、分析物測定装置
に送信することができる。加えて、方法は、ボタンを押す毎の関連したボーラス増分を、
プロトコルアルゴリズムへのインプットとして使用する、ことを更に含んでもよい。加え
て、方法は、シグナルを受信した後に投与装置内に残留する治療薬の量を表示する、こと
を更に含んでもよい。加えて、方法は、推奨される投与量を完了するのに必要な残留した
ボタン押圧数を表示する、ことを更に含んでもよい。加えて、方法は、送達される治療薬
の量が、予設定時間窓に関する予設定最大限を超過する場合、分析物測定装置から投与装
置にシグナルを送信して投与装置をロックダウンする、ことを更に含んでもよい。例えば
、一日最大投与量を超過した場合、分析物測定装置からポンプにシグナルを送信して、イ
ンスリンの送達を翌日まで停止してもよい。加えて、方法は、送達される治療薬の量が、
予設定時間窓に関する予設定最大限を超過する場合、分析物測定装置から多数の投与装置
にシグナルを送信して、治療薬の送達を停止する、ことを更に含んでもよい。加えて、分
析物測定装置は、投与装置からのシグナルに基づいて、いずれの治療薬投与量単位の形態
を表示するかを決定することができる。更に、分析物測定装置は、シグナルが予設定時間
窓の外部で投与装置から受信された場合、警報を提供することができる。更に、方法は、
報告要約を起動し；実際の分析物測定値対推奨される分析物測定値の百分率及び実際の治
療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百分率を計算し；百分率を表示する、ことを更に
含んでもよい。加えて、方法は、毎週、毎月、３ヶ月おき、毎年、又は６週間の期間中の
分析物測定値平均を計算及び表示する、ことを更に含んでもよい。加えて、方法は、毎週
、毎月、３ヶ月おき、毎年、又は６週間の期間中の分析物測定値平均を計算及び表示する
、ことを更に含んでもよい。更に、方法は、報告要約を起動し；ある期間に亘る実際の分
析物測定値対推奨される分析物測定値の百分率、及び実際の治療薬投与量対推奨される治
療薬投与量の百分率を計算し；百分率及び期間を表示する、ことを更に含んでもよい。更
に、方法は、報告要約を起動し；実際の分析物測定対推奨される分析物測定の百分率、及
び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百分率を計算し；ダウンロード機能を
起動し；データ及び報告を分析物測定装置からダウンロードし；ダウンロードの完了を確
認し；ダウンロードされたデータ及び報告を外部装置のメモリに格納する、ことを更に含
んでもよい。加えて、方法は、ダウンロードされたデータを、保険奨励、疾病管理、又は
動機付けプログラムに結合されたデータベースにアップロードする、ことを更に含んでも
よい。加えて、方法は、ダウンロードされたデータを、ペイフォーパフォーマンスプログ
ラムに結合されたデータベースにアップロードする、ことを更に含んでもよい。加えて、
方法は、ダウンロードされたデータを、臨床データレジストリに結合されたデータベース
にアップロードする、ことを更に含んでもよい。
【００３２】
　図４は、分析物測定装置の作動方法を説明する例示的な流れ図を示す。方法４００は、
工程４０２、４０４、４０６、４０８及び４１０を含んでもよい。工程４０２は、治療薬
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タイプを選択することを含む。これらの実施形態において、工程４０２は、インスリンの
タイプを選択することを含む。工程４０４は、治療薬と共に使用するのに適した投与プロ
トコルのリストを表示することを含む。これらの実施形態において、工程４０４は、測定
頻度、投与頻度、及び投与量を含む投与プロトコルのリストを表示することを含む。工程
４０６は、投与プロトコルを選択することを含む。工程４０８は、治療薬タイプ及び投与
プロトコルの選択を確認することを含む。工程４１０は、選択された治療薬タイプ及び選
択された投与プロトコルを、分析物測定装置のメモリに格納することを含む。これらの実
施形態において、投与プロトコルは、ユーザインターフェイスメニューにより選択される
。これらの実施形態において、投与プロトコルの選択は暗証番号の入力を含んで、投与プ
ロトコルの不注意の変更を防止する。これらの実施形態において、療薬タイプの選択は、
ハードウェアキーを分析物測定装置に挿入することにより開始される。これらの実施形態
において、ハードウェアキーはストリップポートコネクタ又はデータポートに挿入されて
、治療薬タイプの選択が開始される。これらの実施形態において、治療薬タイプ及び投与
プロトコルの選択は、ＨｂＡ１ｃ値等の分析物値が予設定範囲内にある、又は血中ブドウ
糖値等の一連の分析物測定値が予設定範囲内にある結果として開始される。
【００３３】
　これらの実施形態において、投与プロトコルは、１つ以上の開始、用量設定、及び試験
計画を含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、分析物測定装置上での時間帯
を選択する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、推奨される
治療薬の超過不可（ｎｏｔ－ｔｏ－ｅｘｃｅｅｄ）一日投与量を確認する、ことを更に含
んでもよい。これらの実施形態において、方法は、食事、間食、起床、及び就寝時間のた
めの時間帯及びおおよその時間窓を入力し；食事、間食、起床、及び就寝時間のための時
間帯及びおおよその時間窓を分析物測定装置のメモリに格納する、ことを更に含んでもよ
い。これらの実施形態において、方法は、食事、間食、起床、及び就寝時間のための時間
帯及びおおよその時間窓を受容及び変更し；食事、間食、起床、及び就寝時間のための時
間帯及びおおよその時間窓を分析物測定装置のメモリに格納する、ことを更に含んでもよ
い。これらの実施形態において、方法は、投与プロトコルのアップデート機能を開始し、
アップデートされた投与プロトコルをダウンロードし；ダウンロードの完了を確認し、ア
ップデートされた投与プロトコルを選択し、アップデートされた投与プロトコルの要約を
表示し、アップデートされた投与プロトコルを分析物測定装置のメモリに格納する、こと
を更に含んでもよい。アップデートは、最新のプロトコル及び投与計画の使用を確実にす
る。これらの実施形態において、ダウンロードは、無線で、又はＵＳＢ若しくは他の物理
的接続を介して、又は分析物測定装置内に挿入される着脱式メモリカードの接続を介して
発生してもよい。これらの実施形態において、分析物測定装置は、ネットワークコンピュ
ータに電子的に結合され、分析物測定装置に固有のソフトウェアコードにより識別されて
もよい。これらの実施形態において、開始する投与プロトコルのアップデートは、自動的
に、又はユーザにより起動された際に発生する。例えば、アップデートは分析物測定装置
をネットワークに接続した際に自動的に発生してもよく、又はユーザインターフェイスに
より手動で起動されてもよい。これらの実施形態において、ユーザは、投与プロトコルの
アップデート機能の開始を確認する。
【００３４】
　これらの実施形態において、方法は、報告要約を起動し；実際の分析物測定値対推奨さ
れる分析物測定値の百分率、及び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百分率
を計算し；百分率を表示する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方
法は、毎週、毎月、３ヶ月おき、毎年、又は６週間の期間中の分析物測定値平均を計算及
び表示する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、毎週、毎月
、３ヶ月おき、毎年、又は６週間の期間中の分析物測定値平均を計算及び表示する、こと
を更に含んでもよい。
【００３５】
　これらの実施形態において、方法は、報告要約を起動し；ある期間に亘る実際の分析物
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測定値対推奨される分析物測定値の百分率、及び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬
投与量の百分率を計算し；百分率及び期間を表示する、ことを更に含んでもよい。これら
の実施形態において、方法は、報告要約を起動し；実際の分析物測定対推奨される分析物
測定の百分率、及び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百分率を計算し；ダ
ウンロード機能を起動し；データ及び報告を分析物測定装置からダウンロードし；ダウン
ロードの完了を確認し；ダウンロードされたデータ及び報告を外部装置のメモリに格納す
る、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、ダウンロードされた
データを、保険奨励、疾病管理、又は動機付けプログラムに結合されたデータベースにア
ップロードする、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、ダウン
ロードされたデータを、ペイフォーパフォーマンスプログラムに結合されたデータベース
にアップロードする、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、ダ
ウンロードされたデータを、臨床データレジストリに結合されたデータベースにアップロ
ードする、ことを更に含んでもよい。
【００３６】
　図５は、分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。方法５００は、工程
５０２、５０４、５０６、５０８、５１０及び５１２を含んでもよい。工程５０２は、ユ
ーザの健康プロファイルをインプットすることを含む。工程５０４は、健康プロファイル
を使用して推奨される治療薬及び推奨される投与プロトコルを決定することを含む。工程
５０６は、推奨される治療薬及び推奨される投与プロトコルを分析物測定装置上のディス
プレイに表示することを含む。工程５０８は、推奨される治療薬及び推奨される投与プロ
トコルを選択することを含む。工程５１０は、推奨される治療薬及び推奨される投与プロ
トコルの選択を確認することを含む。工程５１２は、選択された治療薬及び選択された投
与プロトコルを、分析物測定装置のメモリに格納することを含む。これらの実施形態にお
いて、ユーザの健康プロファイルは、生活スタイル及び食習慣の情報を含む。これらの実
施形態において、ユーザの健康プロファイルは、患者が消費する最大の食事サイズを含む
。これらの実施形態において、ユーザの健康プロファイルは、前回の血中ブドウ糖結果、
ヘモグロビンＡ１Ｃ結果、体重、空腹時ブドウ糖、又はユーザのブドウ糖に対する耐性を
含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、分析物測定頻度を設定し又は治療薬
投与を調整することにより、推奨される投与プロトコルをカスタマイズする、ことを更に
含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、分析物を分析物測定装置により測定
し；ユーザの体重及び治療薬開始投与量乗算器に基づいて出発治療薬投与量を計算し；治
療薬投与のための推奨される出発治療薬投与量及び推奨される時間を分析物測定装置のデ
ィスプレイ上に表示し；治療薬投与のための推奨される治療薬投与量、推奨される時間、
及び現在の分析物測定値を分析物測定装置のメモリに格納する、ことを更に含んでもよい
。所望であれば、本明細書に記載及び説明する実施形態による方法及び装置は、ユーザに
よるプロトコルの確認、カスタマイズ、及び／又は受容、並びにそれらの任意の推奨を可
能にするよう構成されてもよい。これらの実施形態において、方法は、投与プロトコルの
アップデート機能を開始し、アップデートされた投与プロトコルをダウンロードし；ダウ
ンロードの完了を確認し、アップデートされた投与プロトコルを選択し、アップデートさ
れた投与プロトコルの要約を表示し、アップデートされた投与プロトコルを分析物測定装
置のメモリに格納する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、ダウンロ
ードは、無線で、又はＵＳＢ若しくは他の物理的接続を介して、又は分析物測定装置内に
挿入されるメモリカードの接続を介して発生してもよい。これらの実施形態において、分
析物測定装置は、ネットワークコンピュータに電子的に結合され、分析物測定装置に固有
のソフトウェアコードにより識別されてもよい。これらの実施形態において、開始する投
与プロトコルのアップデートは、自動的に、又はユーザにより起動された際に発生する。
これらの実施形態において、ユーザは、投与プロトコルのアップデート機能の開始を確認
する。これらの実施形態において、方法は、報告要約を起動し、実際の分析物測定値対推
奨される分析物測定値の百分率、及び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百
分率を計算し；百分率を表示する、ことを更に含んでもよい。
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【００３７】
　これらの実施形態において、方法は、毎週、毎月、３ヶ月おき、毎年、又は６週間の期
間中の分析物測定値平均を計算及び表示する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形
態において、方法は、毎週、毎月、３ヶ月おき、毎年、又は６週間の期間中の分析物測定
値平均を計算及び表示する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法
は、報告要約を起動し、ある期間に亘る実際の分析物測定値対推奨される分析物測定値の
百分率、及び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百分率を計算し；百分率及
び期間を表示する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、報告
要約を起動し、実際の分析物測定対推奨される分析物測定の百分率、及び実際の治療薬投
与量対推奨される治療薬投与量の百分率を計算し、ダウンロード機能を起動し；データ及
び報告を分析物測定装置からダウンロードし、ダウンロードの完了を確認し、ダウンロー
ドされたデータ及び報告を外部装置のメモリに格納する、ことを更に含んでもよい。これ
らの実施形態において、方法は、ダウンロードされたデータを、保険奨励、疾病管理、又
は動機付けプログラムに結合されたデータベースにアップロードする、ことを更に含んで
もよい。これらの実施形態において、方法は、ダウンロードされたデータを、ペイフォー
パフォーマンスプログラムに結合されたデータベースにアップロードする、ことを更に含
んでもよい。これらの実施形態において、方法は、ダウンロードされたデータを、臨床デ
ータレジストリに結合されたデータベースにアップロードする、ことを更に含んでもよい
。
【００３８】
　図６は、分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。方法６００は、工程
６０２、６０４、６０６、６０８、及び６１０を含んでもよい。工程６０２は、強化投与
プロトコルを選択することを含む。工程６０４は、強化投与プロトコルと共に使用される
、推奨される開始（ｉｎｉｔｉａｌ）治療薬投与量を決定することを含む。工程６０６は
、推奨される開始治療薬投与量を表示することを含む。工程６０８は、強化投与プロトコ
ルの選択を確認することを含む。工程６１０は、推奨される開始治療薬投与量及び選択さ
れた強化投与プロトコルを、分析物測定装置のメモリに格納することを含む。これらの実
施形態において、強化投与プロトコルは、ユーザの現存の投与プロトコルをインプットし
た後に提案される。これらの実施形態において、強化投与プロトコルは、分析物測定値が
高い場合、分析物測定装置により自動的に提案される。これらの実施形態において、強化
投与プロトコルは、速効型及び持続型インスリンの使用を含む。
【００３９】
　これらの実施形態において、強化投与プロトコルは、持続型インスリンから予混合イン
スリンに切り替えることを含む。これらの実施形態において、強化投与プロトコルは、予
混合インスリンを速効型インスリン及び持続型インスリンに切り替えることを含む。これ
らの実施形態において、強化投与プロトコルは、１つの治療薬を他の治療薬に切り替える
ことを含む。これらの実施形態において、強化投与プロトコルは、１つ以上の治療薬の使
用を含む。これらの実施形態において、方法は、新しい強化投与プロトコルが実施された
ことをユーザに通知し；分析物測定を行う時間、治療薬を投与する時間、及び投与する治
療薬のタイプを表示する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法は
、分析物試験又は治療薬投与が強化投与プロトコルに特定されたように発生しない場合、
リマインダ又は警報を表示するべきか否かをユーザに問い合わせる、ことを更に含んでも
よい。これらの実施形態において、方法は、食事から１、２、３、及び４時間後に、食後
分析物測定リマインダを表示する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において
、リマインダ又は警報は、自動的に又は手動により無効にされてもよい。これらの実施形
態において、方法は、強化投与プロトコル及び少なくとも１つの前回の投与プロトコルに
関するデータを要約した報告を表示する、ことを更に含んでもよい。
【００４０】
　これらの実施形態において、方法は強化投与プロトコルのアップデート機能を開始し、
アップデートされた強化投与プロトコルをダウンロードし、ダウンロードの完了を確認し
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、アップデートされた強化投与プロトコルを選択し、アップデートされた強化投与プロト
コルの要約を表示し、アップデートされた強化投与プロトコルを分析物測定装置のメモリ
に格納する、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、ダウンロードは、無
線で、又はＵＳＢ若しくは他の物理的接続を介して、又は分析物測定装置内に挿入される
メモリカードの接続を介して発生してもよい。これらの実施形態において、分析物測定装
置は、ネットワークコンピュータに電子的に結合され、分析物測定装置に固有のソフトウ
ェアコードにより識別されてもよい。これらの実施形態において、開始する投与プロトコ
ルのアップデートは、自動的に、又はユーザにより起動された際に発生する。これらの実
施形態において、ユーザは、投与プロトコルのアップデート機能の開始を確認する。これ
らの実施形態において、方法は、装置の報告要約機能を起動し、実際の分析物測定値対推
奨される分析物測定値の百分率及び実際の治療薬投与量対推奨される治療薬投与量の百分
率を計算し、食事時間（朝食、昼食及び夕食のような）毎に食前と食後２時間の分析物値
の平均を計算する、ことを更に含んでもよい。
【００４１】
　図７は、分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。方法７００は、工程
７０２、７０４、７０６、７０８、及び７１０を含んでもよい。工程７０２は、前回の分
析物測定値及び治療薬投与量結果を検索することを含む。これらの実施形態において、前
回の分析物測定値及び治療薬投与量結果は、分析物測定装置のメモリ、又は分析物測定装
置に結合した着脱式メモリから検索される。工程７０４は、分析物測定装置のユーザが、
推奨される分析物測定及び推奨される投与プロトコルを遵守したか否かを決定することを
含む。遵守は、特定の時間窓内で分析物測定及び治療薬投与量を作製することを含んでも
よい。工程７０６は、遵守が予設定最小限を下回る場合、分析物測定装置のユーザに推奨
される投与プロトコルを再開するよう促すことを含む。
【００４２】
　工程７０８は、推奨される投与プロトコルを再開することを含む。工程７１０は、推奨
される投与プロトコルの再開の記録を、分析物測定装置のメモリに格納することを含む。
これらの実施形態において、方法は、ユーザに非遵守の理由を入力するよう促す、ことを
更に含んでもよい。これらの実施形態において、方法は、非遵守の理由が病気である場合
、推奨される投与プロトコルを再開する前に、医療提供者と接触するようユーザに提案す
る、ことを更に含んでもよい。これらの実施形態において、医療提供者は、遵守の限界を
予設定することができる。これらの実施形態において、分析物測定装置は、分析物測定又
は治療薬投与量に関して非遵守の場合、推奨される投与プロトコルを自動的に再開するこ
とができる。これらの実施形態において、分析物測定装置は、ユーザがある予設定時間の
間、非遵守の場合、推奨される投与プロトコルを自動的に再開することができる。
【００４３】
　これらの実施形態において、分析物測定装置は、ユーザが予設定期間を下回って非遵守
の場合、推奨される投与プロトコルを自動的に継続することができる。これらの実施形態
において、分析物測定装置は、非遵守により、推奨される投与プロトコルを自動的に無効
にされてもよい。これらの実施形態において、推奨される投与プロトコルは、再始動され
てもよい。これらの実施形態において、方法は、非遵守が発生したことの警告を医療施術
者に送る、ことを更に含んでもよい。
【００４４】
　図８は、分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。方法８００は、工程
８０２、８０４、８０６、８０８、８１０、８１２、８１４、８１６、及び８１８を含ん
でもよい。工程８０２は、分析物を分析物測定装置で測定することを含む。工程８０４は
、推奨される治療的投与量を計算することを含む。工程８０６は、推奨される投与量及び
投与時間を表示することを含む。工程８０８は、投与量の投与と、食事に対するタイミン
グとを確認することを含む。工程８１０は、時間窓内に全く確認が受信されない場合、ユ
ーザに投与量を投与することを思い出させることを含む。工程８１２は、測定及び投与活
動を報告することを含む。工程８１４は、測定及び投与活動をダウンロードすることを含
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む。工程８１６は、プロトコル＆報告ソフトウェアをアップグレードすることを含む。工
程８１８は、測定、投与量、及び報告情報を分析物測定装置のメモリ内に格納することを
含む。
【００４５】
　図９は、分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。方法９００は、工程
９０２、９０４、９０６、９０８、９１０、及び９１２を含んでもよい。工程９０２は、
２つ以上の治療薬を選択することを含む。工程９０４は、各治療薬に関する開始治療薬投
与量を入力（入力）することを含む。工程９０６は、各治療薬と共に使用するのに適した
投与プロトコルのリストを表示することを含む。工程９０８は、各治療薬に関する投与プ
ロトコルを選択することを含む。工程９１０は、各治療薬に関する投与プロトコルを確認
することを含む。工程９１２は、選択された各治療薬及び選択された各投与プロトコルを
、分析物測定装置のメモリに格納することを含む。これらの実施形態において、投与プロ
トコルは、分析物測定のための推奨される時間を含む。これらの実施形態において、治療
薬は、経口抗糖尿病薬、ＧＬＰ－１類似体、インスリン、又は代謝薬剤を含んでもよい。
これらの実施形態において、方法は、測定又は投与量が時間窓の外部で発生した場合、ユ
ーザに測定及び投与量リマインダを起動させるよう促す、ことを更に含んでもよい。
【００４６】
　図１０は、分析物測定装置の操作方法を示す例示的な流れ図を示す。方法１０００は、
工程１００２、１００４、１００６、１００８及び１０１０を含んでもよい。工程１００
２は、分析物を分析物測定装置で測定することを含む。工程１００４は、分析物測定が投
与プロトコルにより特定される時間枠内に発生しない場合、分析物を測定するリマインダ
を表示することを含む。工程１００６は、治療薬が投与プロトコルにより特定される時間
枠内に投与されない場合、推奨される治療薬投与量を投与するリマインダを表示すること
を含む。工程１００８は、推奨される分析物測定及び推奨される治療薬投与量に対する遵
守を概略した報告を生成することを含む。工程１０１０は、報告を分析物測定装置のメモ
リに格納することを含む。これらの実施形態において、推奨される治療薬投与量の確認は
、手動で又は自動的に発生する。これらの実施形態において、推奨される治療薬投与量の
確認は、自動的に発生する。加えて、推奨される治療薬投与量は、丸薬箱、ユーザ作動式
のインスリンペン、ユーザ作動式の吸入器、又はユーザ作動式のポンプにより投与される
。更に、丸薬箱、インスリンペン、吸入器又はポンプは、ＲＦＩＤシグナルを、推奨され
る治療薬投与量の送達を自動的に確認する分析物測定装置に送信する。
【００４７】
　図１１は、分析物測定装置の操作方法中に表示される一連のユーザインターフェイスス
クリーンを示す。スクリーン１１０２にて、ユーザは、ユーザの朝食前の血中ブドウ糖を
測定するよう促される。スクリーン１１０４は、測定した朝食前の（又は空腹時）血中ブ
ドウ糖結果を表示し、推奨されるインスリン投与量及びその投与時間を表示する。ユーザ
はまた、リマインダをセットするよう促される。スクリーン１１０６は、推奨される投与
時間の直前に表示されるリマインダを示す。
【００４８】
　図１２は、分析物測定装置の操作方法中に表示されるユーザインターフェイススクリー
ンを示す。スクリーン１２０２にて、医療施術者又はユーザは、インスリン投与プロトコ
ルを選択するよう促される。
【００４９】
　図１３は、分析物測定装置の操作方法中に表示されるユーザインターフェイススクリー
ンを示す。スクリーン１３０２にて、所定の期間に亘る分析物測定及び治療薬投与の遵守
の要約が表示される。
【００５０】
　図１４は、治療プロトコルとして使用することができる、「４Ｔ－用量設定プロトコル
」と識別される例示的な目標到達型プロトコルを示す。図１５は、更に他の治療プロトコ
ルとして使用することができる、例示的な目標到達型インスリンプロトコルを示す。図１
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６は、更なる治療プロトコルとして使用することができる、「基礎／ボーラス用量設定プ
ロトコル」と識別される例示的な目標到達型強化プロトコルを示す。
【００５１】
　図１７は、本明細書に記載及び説明する実施形態によるユーザ作動式の治療薬送達装置
１７９９と共に使用される分析物測定及び管理装置１７００の簡易構成図である。分析物
測定及び管理装置１７００は、ユーザインターフェイス１７１２に加えて、体液サンプル
（血液等）中の分析物（例えば、血中ブドウ糖）を測定するよう構成された分析物測定モ
ジュール１７０２、メモリモジュール１７０４、プロセッサモジュール１７０６、視覚的
ディスプレイ１７０８、及び送達装置連絡モジュール１７１０を含む。分析物メモリモジ
ュール１７０２、メモリモジュール１７０４、プロセッサモジュール１７０６、視覚的デ
ィスプレイ１７０８、送達装置連絡モジュール１７１０及びユーザインターフェイス１７
１２は、互いに操作的に連絡している。
【００５２】
　メモリモジュール１７０４は、少なくとも１つの治療投与プロトコルを格納するよう構
成されている一方、プロセッサモジュール１７０６は、ユーザ作動による送達の推奨され
る治療薬投与量及び推奨される治療薬投与量に関する推奨される投与時間を計算するよう
構成されている。そのような計算は、メモリモジュール１７０４内に格納された治療投与
プロトコルを使用する。
【００５３】
　加えて、視覚的ディスプレイモジュール１７０８は、推奨される治療薬投与量及び推奨
される投与時間をユーザに表示するよう構成され、ユーザインターフェイス１７１２は、
例えば、ユーザ操作インターフェイスボタン（図１７に示さず）を介して分析物測定及び
管理装置１７００ユーザインプットを受容するよう構成されている。
【００５４】
　送達装置連絡モジュール１７１０は、ユーザ作動式の治療薬送達装置１７９９による治
療薬のユーザ作動による投与（即ち、送達）を検出するよう構成され、そのような検出を
プロセッサモジュール１７０６及び／又はメモリモジュール１７０２に連絡する。更に、
分析物測定及び管理装置１７００の分析物測定モジュール、メモリモジュール、プロセッ
サモジュール、視覚的ディスプレイ、ユーザインターフェイス及び送達装置連絡モジュー
ルは、図１に要素１００として図示されたユニットのような手持ち型の（手持ち型の）ユ
ニットとして一体化される。
【００５５】
　本開示を知った後、当業者は、分析物測定及び管理装置１７００が、図１～１６及びこ
れらの図に関連した装置及び方法に関して上述した任意の機能を実行するよう変更され得
ることを認識するであろう。更に、分析物測定及び管理装置１７００は、例えば、図２～
１６に関連した記載された分析物測定装置の操作方法の特徴を含む、本明細書に記載及び
説明する実施形態に関連して本明細書の別の箇所に記載されている特徴を所有するよう構
成されてもよい。
【００５６】
　図１８は、本明細書に記載及び説明する実施形態による、体液中の分析物を測定及び管
理するための方法の段階を示す流れ図である。方法１８００は、工程１８１０において少
なくとも１つの治療投与プロトコルを分析物測定及び管理装置のメモリモジュール内に格
納することを含む。
【００５７】
　方法１８００はまた、装置の分析物測定モジュールを使用して体液サンプル中の分析粒
を測定し（図１８の工程１８２０参照）、装置のプロセッサモジュールにより、投与量の
ユーザ作動による送達のための推奨される治療薬投与量（例えば、インスリン投与量）及
び推奨される投与時間を計算することも含む。計算は、外部ソースモジュールからメモリ
内にロードされた治療投与プロトコルを使用する（図１８の工程１８１０～１８３０に示
すように）。
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【００５８】
　方法１８００は、工程１８４０に示すように、推奨される治療薬投与量及び投与時間を
装置の視覚的ディスプレイ上にてユーザに表示し、ユーザ作動式の治療薬送達装置を介し
てユーザに治療薬投与量を送達し（工程１８５０参照）、装置の送達装置連絡モジュール
を使用して治療薬のユーザ作動による投与（送達）を検出する（図１８の工程１８６０に
言及）、ことを更に含む。
【００５９】
　更に、方法１８００は、工程１８７０において送達装置連絡モジュールを使用して、前
述した検出をプロセッサモジュール及び／又はメモリモジュールに連絡する、ことを更に
含む。方法は分析物測定、メモリ、プロセッサ及び送達装置モジュール、並びに視覚的デ
ィスプレイ、並びに、単一の手持ち型ユニット（図１に要素１００として示されるユニッ
ト、及び図１７の分析物測定及び管理装置１７００等）として一体化されたユーザインタ
ーフェイスを使用することに注目するべきである。
【００６０】
　本開示を知った後、当業者は、方法１８００が、図１～１７に関して上述した任意の機
能の性能を含み、並びに／又は本明細書に記載及び説明される様々な実施形態に関して本
明細書の他の箇所で記載される特徴を有する実行工程を有するように増強され得ることを
認識するであろう。
【００６１】
　本発明の実施形態は、分析物試験と、血中ブドウ糖監視及びインスリン投与等の治療薬
投与計画とを開始、維持及び管理することに関連した障害を有意に低減する点で有益であ
る。本発明は、段階的に患者に案内する単純で効率的な方法を提供することにより、容易
な開始及び強化、並びに規定の投与計画に対する遵守の改善を可能にする。本明細書に記
載及び説明する試験装置及び方法は、本明細書に記載したやり方で、推奨される投与計画
、対、患者に従われた実際の投与計画に関する情報を記録することにより、有効な、一体
型の記録保存システムを提供して、患者及び医療施術者がより良い治療ケアを提供するこ
とを補助する。
【００６２】
　糖尿病の管理方法は、本明細書に記載及び説明する実施形態により、糖尿病を有する人
に臨床的利点があるよう使用され得る。一例において、図１９～２２の様々なディスプレ
イスクリーンに示すように、医療提供者（「ＨＣＰ」）はパスワードの入力により（スク
リーン１９０１に示すように）、又はより安全性を高めるために、例えばＵＳＢセキュリ
ティＰＫＩトークン１１等の暗号セキュリティーキー（ｃｒｙｐｔｏｇｒａｐｈｉｃ　ｓ
ｅｃｕｒｉｔｙ　ｋｅｙ）の使用を介して、ＨＣＰ選択メニュー（図１９）にログインし
て測定装置１００内の治療プロトコルを設定するよう準備し得る。代替的に、ログインプ
ロセスは、安全な遠隔端末又はコンピュータ１３を介して行われ、ＨＣＰコンピュータを
介して遠隔からメニュー選択を実行してもよい。ログインが成功した後、ＨＣＰは、例え
ば「持続型」プロトコル；「混合」プロトコル又は頻回注射（Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｄａｉ
ｌｙ　Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ）（「ＭＤＩ」）プロトコル等のスクリーン１９０２内の複数
の治療プロトコルのうちの１つを選択してもよい。
【００６３】
　選択されたプロトコルが持続型プロトコルの場合、ＨＣＰは、スクリーン１９０３にて
ユーザの体重範囲を選択し、スクリーン１９０４にて出発投与量及び最大投与量が、空腹
時の後に実行される好ましい血中ブドウ糖試験により修正され、及びインスリンが就寝時
間にユーザの身体に送達されていることを確認する。その後、プロトコルがケーブル又は
短距離若しくは長距離無線接続を介して、次にユーザの装置１００に移動される。
【００６４】
　スクリーン１９０２にて選択されたプロトコルが混合プロトコルの場合、ＨＣＰはスク
リーン１９０５にて固定された期間に亘るインスリン送達の頻度を選択する。スクリーン
１９０６にて、ＨＣＰはインスリン投与計画が固定期間の間、選択された頻度にあり、ま
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た一日の特定の時間にあることを確認する。その後、プロトコルがケーブル又は短距離若
しくは長距離無線接続を介して、次にユーザの装置１００に移動される。
【００６５】
　スクリーン１９０２にて選択されたプロトコルがＭＤＩプロトコルの場合、ＨＣＰはス
クリーン１９０７にて、ユーザの１日のうちの最大の食事を選択し、スクリーン１９０９
にて、毎日の特定の出来事に必要な速効型の投与量、及び毎日の異なる出来事に必要な速
効型の投与量を有する投与計画を確認する。その後、プロトコルがケーブル又は短距離若
しくは長距離無線接続を介して、次にユーザの装置１００に移動される。
【００６６】
　装置１００において、そのＨＣＰが持続型プロトコルを選択したユーザは、図２０の一
連の双方向スクリーンを見る。スクリーン２０００にて、プロセッサ１７０６は、挨拶メ
ッセージと、ＨＣＰコンピュータ１３からメモリ１７０４に移動されたプロトコルと一致
したリマインダを生成する。この時点で、ユーザは試験ストリップ１０を使用した血中ブ
ドウ糖試験を実行する必要がある。分析後、装置は測定したブドウ糖濃度のアウトプット
をスクリーン２００１上に提供する。その後、プロセッサはユーザの生理学的要求に必要
な投与量を示すメッセージをスクリーン２００２に生成する。スクリーン２００２にて、
ユーザは必要な治療薬の投与量を摂取する時のリマインダを選択する選択肢が与えられる
。スクリーン２００２にて、デフォルト選択肢は、リマインダの起動が好ましい。ユーザ
が選択したときに、様々なスクリーンが生成されて血中ブドウ糖試験、傾向、治療タイプ
、及び摂取される投与量の要約が提供される。一例において、スクリーン２００３に示す
ように、特定の時間及び日付に摂取される治療薬及び治療薬のタイプの要約が提供される
。
【００６７】
　装置１００において、そのＨＣＰが混合プロトコルを選択したユーザは、図２０の一連
の双方向スクリーンを見る。スクリーン２１００において、プロセッサ１７０６は、挨拶
メッセージと、ＨＣＰコンピュータ１３からメモリ１７０４に移動されたプロトコルと一
致したリマインダを生成する。この時点で、ユーザは試験ストリップ１０を使用した血中
ブドウ糖試験を実行する必要がある。分析後、装置は測定したブドウ糖濃度のアウトプッ
トをスクリーン２１０１上に提供する。その後、プロセッサはユーザの生理学的要求に必
要な投与量を示すメッセージをスクリーン２１０２に生成する。スクリーン２１０２にて
、ユーザは必要な治療薬の投与量を摂取する時のリマインダを選択する選択肢が与えられ
る。スクリーン２１０２にて、デフォルト選択肢は、リマインダの起動が好ましい。ユー
ザが選択したときに、様々なスクリーンが生成されて血中ブドウ糖試験、傾向、治療タイ
プ、及び摂取される投与量の要約が提供される。一例において、スクリーン２１０３に示
すように、特定の時間及び日付に摂取される治療薬及び治療薬のタイプの治療薬及び治療
薬のタイプの要約が提供される。
【００６８】
　装置１００において、そのＨＣＰがＭＤＩプロトコルを選択したユーザは、図２０の一
連の双方向スクリーンを見る。スクリーン２２００にて、プロセッサ１７０６は、挨拶メ
ッセージと、ＨＣＰコンピュータ１３からメモリ１７０４に移動されたプロトコルと一致
したリマインダを生成する。この時点で、ユーザは試験ストリップ１０を使用した血中ブ
ドウ糖試験を実行する必要がある。分析後、装置は測定したブドウ糖濃度のアウトプット
をスクリーン２２０１上に提供する。その後、プロセッサはユーザの生理学的要求に必要
な投与量を示すメッセージをスクリーン２２０２に生成する。スクリーン２２０２にて、
ユーザは必要な治療薬の投与量を摂取する時のリマインダを選択する選択肢が与えられる
。スクリーン２２０２にて、デフォルト選択肢は、リマインダの起動が好ましい。ユーザ
が選択したときに、様々なスクリーンが生成されて血中ブドウ糖試験、傾向、治療タイプ
、及び摂取される投与量の要約が提供される。一例において、スクリーン２２０３に示す
ように、特定の時間及び日付に摂取される治療薬及び治療薬のタイプの要約が提供される
。
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【００６９】
　ユーザが治療計画に従うことを確認するために、装置１００を治療薬送達１２と組み合
わせて使用して、図２３に示すように、スクリーン２３００にて、測定した食前血中ブド
ウ糖値に基づいた必要な治療薬投与量をユーザに気付かせ、スクリーン２３０１にて特定
の時間にユーザに必要な投与量を送達するようユーザに促すことにより、投与計画の遵守
を確実にすることができる。装置１００は、治療薬送達装置１２の起動又は治療薬の送達
を検出するよう構成され得る。装置１２の起動を検出して治療薬の送達を推定した後、又
はスクリーン２３０２にて送達装置１２から無線シグナルが測定装置１００に伝送される
ことによる治療薬の実際の送達後、スクリーン２３０２にてメッセージを提供して、治療
薬の投与量及び投与時間を示してもよい。
【００７０】
　本出願人は、測定装置及び送達装置が別個の構成要素として記載されているが、本明細
書に記載及び説明した構成要素の両方は、例えば一体型ハウジングの一方の末端部におい
て送達機構と、一体型ハウジングの他方の末端部において測定装置とを有する一体型装置
に統合できることに注目する。代替的に、一方の構成要素（例えば、本明細書に記載及び
説明した送達装置又は測定装置）は、他方の構成要素（例えば、本明細書に記載及び説明
した送達装置又は測定装置）と嵌合され又は他方の構成要素内に密閉されてもよく、両方
が一緒に嵌合された場合、構成要素の間に直接連絡（例えば、有線又は赤外線）を有し、
両方の構成要素が分離されている場合、無線連絡を介して連絡される。
【００７１】
　本発明を特定の変形例及び説明図に関して述べたが、当業者には本発明が上述された変
形例または図に限定されないことが認識されるであろう。更に上述の方法ならびに工程が
特定の順序で起こる特定の事象を示している場合、当業者には特定の工程の順序が変更可
能であり、そうした変更は本発明の変形例に従うものである点が認識されよう。更にこう
した工程の内にあるものは、上述のように順次行われるが、場合に応じて同時に行われて
もよい。従って、本発明の開示の精神及び均等物の範囲内にある本発明の変形の範囲で、
本特許請求がこうした変形例をも包含することは意図するところである。
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