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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　試験センサで受けた流体試料中の分析対象物濃度を決定するための計器であって、前記
試験センサは、第一区域である計器接続区域とそれと離れて位置する第二区域である流体
受け区域を含み、前記第二区域が前記流体試料を受けるように構成され、前記第二区域が
、前記試料中の分析対象物とで計測可能な反応を生じさせる試薬を含有し、前記試験セン
サが試験センサ温度を有し、前記試薬が試薬温度を有するものであり、
　前記計器が、
　前記試験センサの前記第一区域が前記計器の内側に配置され、前記試験センサの前記第
二区域が前記計器の外側に配置されるように、前記試験センサを受けるように構成された
開口、
　前記試薬と前記分析対象物との反応の計測値を決定するように構成された計測システム
、及び
　温度センサを含み、前記試験センサが前記開口中に受けられているときに、前記試験セ
ンサ温度の計測値を決定し、前記温度センサが、前記第二区域が前記計器の外側に配置さ
れる場合に前記計器の内側に配置される前記試験センサの前記第一区域を計測し、前記試
験センサ温度の前記計測値の決定が、前記計器による加熱又は冷却の効果に先だち前記第
一区域の温度を決定することを含むように構成された温度計測システム
　を含み、
　前記計器が、前記反応の前記計測値及び前記試験センサ温度の前記計測値を使用して前
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記試料中の前記分析対象物の濃度を決定する、流体試料中の分析対象物濃度を決定する
　計器。
【請求項２】
　前記温度計測システムが、前記試験センサからの赤外線を計測することによって前記試
験センサ温度の計測値を決定するように構成されたサーモパイルセンサを含む、請求項１
記載の計器。
【請求項３】
　前記温度計測システムが、前記計器のボディに対応する参照温度の計測値を決定するよ
うに構成されたサーミスタ、サーモカップル及び半導体温度センサの少なくとも一つをさ
らに含む、請求項２記載の計器。
【請求項４】
　前記試験センサが、それに適用されたサーモクロミック材料を含む、請求項１記載の計
器。
【請求項５】
　前記温度計測システムが、前記サーモクロミック材料の温度依存性色を検出するように
構成された光学検出システムを含む、請求項４記載の計器。
【請求項６】
　前記試験センサ温度及び前記試薬温度が略周囲温度である、請求項１記載の計器。
【請求項７】
　前記開口が、前記計器の外面に近接する第一端から前記計器の内部にある第二端まで延
び、前記温度計測システムが、前記第二端に近接させて配置された温度センサを含む、請
求項１記載の計器。
【請求項８】
　前記温度計測システムが、前記試験センサの前記第一区域から温度関連信号を受ける温
度センサを含み、前記温度センサ及び前記試験センサの前記第一区域が空間によって分け
られ、前記空間が、前記第一区域の周囲に断熱空気ポケットを形成している、請求項１記
載の計器。
【請求項９】
　前記計器と前記試験センサとのいかなる直接の接続も点での接続である、請求項１記載
の計器。
【請求項１０】
　前記温度計測システムが、前記試験センサ温度の計測値を決定するように構成された光
学検出システムを含む、請求項１記載の計器。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、２００７年１０月１５日出願の米国特許仮出願第６０／９８０，０８６号及
び２００８年５月２日出願の米国特許仮出願第６１／０５０，１０１号の恩典を主張する
。これらの出願の内容はすべて参照により本明細書に組み込まれる。
【０００２】
発明の分野
　本発明は一般に、試験センサに捕集された体液試料中の分析対象物濃度を決定する方法
及びアセンブリに関する。より具体的には、本発明は一般に、試験センサの温度を計測し
て、分析対象物と反応する試薬の温度を決定し、試薬との反応に基づいて分析対象物濃度
の正確な決定を達成する方法及びアセンブリに関する。
【０００３】
発明の背景
　特定の生理学的異常の診断及び維持において体液中の分析対象物の定量は非常に重要で
ある。たとえば、特定の個人においては、乳酸、コレステロール及びビリルビンがモニタ
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リングされる。特に、糖尿病のある個人は、自らの体液中のグルコースレベルを頻繁にチ
ェックして食事におけるグルコース摂取を規制することが重要である。そのような試験の
結果は、インスリン又は他の薬を投与する必要があるかどうかを決定するために使用する
ことができる。一つのタイプの血糖試験システムにおいては、血液試料を試験するために
試験センサが使用される。
【０００４】
　試験センサは、たとえば血糖と反応するバイオセンシング又は試薬物質を含有する。た
とえば、センサの試験端は、人の指を穿刺したのち指の上に溜まった被験流体（たとえば
血液）と接触するように適合されることができる。流体は、毛管作用により、センサ中を
試験端から試薬物質まで延びる毛管流路に引き込まれることができ、十分な量の被験流体
がセンサ中に引き込まれる。試験は通常、試験センサを試験センサ開口中に受け、光学的
又は電気化学的試験法を適用する計器を使用して実施される。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　しかし、そのような試験の精度は、試験センサの温度によって影響を受けるおそれがあ
る。たとえば、試験センサ上での血糖と試薬との化学反応の結果は、様々な温度で異なる
おそれがある。正確な読みを達成するためには、実際の計測値が、反応が始まる直前に測
られた実際のセンサ温度に基づいて修正される。試験センサ温度を計測するための従来方
法は、試験センサ開口に近接させて配置されたサーミスタからの抵抗値を読むことを含む
。サーミスタ抵抗が化学反応結果を再計算する。この修正法は、センサ温度が、試験セン
サ開口に近接させて配置されたサーミスタの温度と同じであるという推定に基づく。しか
し、現実には、通常はプリント回路板上に位置するサーミスタは、実際には計器の温度を
提供する。計器の温度は試験センサ温度とは異なるため、分析対象物計測が不正確になる
おそれがある。
【０００６】
　その結果、正確な分析対象物計測を達成するために、試験センサの温度を正確に計測し
、考慮して補正する方法及びアセンブリを有することが望ましいであろう。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　体液試料中の分析対象物濃度を計測するために使用される試薬は温度の変化に敏感であ
ることがある。換言するならば、試薬と分析対象物との反応の大きさは試薬の温度に依存
する。その結果、反応に基づく試料中の分析対象物濃度のどのような計算も、試薬の温度
とともに変わるおそれがある。したがって、分析対象物濃度のより正確な計測を達成する
ために、本発明のいくつかの実施態様は試薬の温度をも決定する。試薬の温度は、分析対
象物濃度を決定するアルゴリズムによって使用される。実施態様は、捕集された試料との
反応のために試薬を流体受け区域中に保持する試験センサの温度を計測することにより、
試薬温度を決定することができる。特に、これらの実施態様は、計測される試験センサの
区域が試薬温度で平衡状態にあるときの試験センサ温度を計測する。
【０００８】
　一つの態様は、体液試料中の分析対象物濃度を決定するためのアセンブリを提供する。
アセンブリは、体液試料を受けるための流体受け区域を有する試験センサを含み、流体受
け区域は、試料中の分析対象物で計測可能な反応を生じさせる試薬を含有する。アセンブ
リはまた、試験センサを受けるように構成されたポート又は開口を有する計器、試薬と分
析対象物との反応の計測値を決定するように構成された計測システム及び試験センサが開
口中に受けられているときの試験センサ温度の計測値を決定するように構成された温度計
測システムを含む。計器は、反応の計測値及び試験センサ温度の計測値にしたがって試料
中の分析対象物の濃度を決定する。
【０００９】
　もう一つの態様は、体液試料中の分析対象物濃度を決定する方法を提供する。方法は、
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試験センサをポート又は開口中に受けることを含む。試験センサは、体液試料を受けるた
めの流体受け区域を有し、流体受け区域は、試料中の分析対象物で計測可能な反応を生じ
させる試薬を含有する。方法はまた、試験センサが開口中に受けられているときの試験セ
ンサ温度の計測値を決定することを含む。さらには、方法は、反応の計測値及び試験セン
サ温度の計測値にしたがって試料中の分析対象物の濃度を決定することを含む。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】本発明の実施態様の、試験センサ及び計器を含む一般的な診断システムを示す図
である。
【図２】試験センサが計器に挿入されている、図１の実施態様を示す図である。
【図３Ａ】本発明の実施態様の計器の部分平面図である。
【図３Ｂ】図３Ａの計器の部分拡大透視図である。
【図３Ｃ】図３Ａの計器の内部側面図である。
【図３Ｄ】図３Ａの計器のさらに別の内部図である。
【図３Ｅ】図３Ａの計器のさらに別の内部図である。
【図３Ｆ】図３Ａの計器のための例示的な処理システムを示す図である。
【図４Ａ】本発明の実施態様が使用することができるサーモパイルセンサ及びサーミスタ
を示す図である。
【図４Ｂ】図４Ａのサーモパイルセンサ及びサーミスタの下面図である。
【図５】本発明の実施態様が使用することができる光学検出システムの構成を示す図であ
る。
【図６】本発明の実施態様のサーモクロミック液晶（ＴＣＬＣ）を使用する試験センサの
図である。
【図７】温度とともに起こるサーモクロミック液晶の分子変化を示す図である。
【図８】温度に依存するサーモクロミック液晶の色の範囲を示す図である。
【図９】例示的な実験セットアップからの温度ｖｓ時間及び光学強度（ＲＧＢ）ｖｓ時間
のグラフである。
【図１０】図９のグラフのデータから変換された温度ｖｓ色強度（ＲＧＢ）のグラフであ
る。
【図１１Ａ】ＲＧＢデータを温度データに変換するための光学処理のサブルーチンを示す
図である。
【図１１Ｂ】ＲＧＢデータを温度データに変換するための光学データの処理の一般的アル
ゴリズムを示す図である。
【図１２】２０℃～４０℃の温度試験の場合の温度ｖｓ時間及び光学強度（ＲＧＢ）ｖｓ
時間のグラフである。
【図１３】図１２のグラフのデータから変換された温度ｖｓ色強度（ＲＧＢ）のグラフで
ある。
【図１４】図１２及び１３のデータに対応するＴＣＬＣベースの温度及びサーモカップル
データを示す図である。
【図１５】本発明の態様にしたがってＴＣＬＣ材料のアレイによって温度を計測するため
の「切り分けられたパイの形のＴＣＬＣ構成」を示す図である。
【図１６】本発明の態様の一体型コネクタ・ＩＲセンサを示す図である。
【図１７】本発明の態様の温度計測システムを有するコントローラを用いて装置、たとえ
ばＣＧＭセンサを校正するためのシステムを示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　本発明は様々な改変及び代替形態を受け入れることができるが、具体的な実施態様を例
として図面に示し、本明細書で詳細に説明する。しかし、本発明は、開示される特定の形
態に限定されると解釈されないことが理解されよう。それどころか、本発明は、本発明の
真意及び範囲に入るすべての改変、均等物及び代替を包含するものである。
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【００１２】
例示される実施態様の詳細な説明
　本発明の態様は、体液試料を捕集するために使用される試験センサ上の試薬の温度を計
測する方法及びアセンブリを提供する。試薬は体液試料中の分析対象物と反応し、その反
応のレベルを計測すると、試料中の分析対象物の濃度を決定することができる。反応のレ
ベルは、試薬の温度の変化によって影響を受けるおそれがある。本発明の態様は、試薬の
温度を計測することにより、温度に対する試薬の感度を考慮して補正し、それにより、試
料中の分析対象物の濃度のより正確な計算値を得ることができる。
【００１３】
　図１を参照すると、試験センサ１００及び計器２００を備えた診断システム１０が示さ
れている。試験センサ１００は、流体試料を受けるように構成されており、計器２００を
使用して分析される。分析することができる分析対象物としては、グルコース、脂質プロ
フィール（たとえばコレステロール、トリグリセリド、ＬＤＬ及びＨＤＬ）、ミクロアル
ブミン、ヘモグロビンＡ1C、フルクトース、乳酸又はビリルビンがある。他の分析対象物
濃度を決定することもできると考えられる。分析対象物は、たとえば、全血試料、血清試
料、血漿試料、他の体液、たとえばＩＳＦ（間質液）及び尿ならびに非体液中であっても
い。本出願において使用する語「濃度」とは、分析対象物濃度、活性（たとえば酵素及び
電解質）、力価（たとえば抗体）又は所望の分析対象物を計測するために使用される他の
測度濃度を指す。
【００１４】
　図１に示すように、試験センサ１００は、体液試料を受けるための流体受け区域１１０
を有するボディ１０５を含む。たとえば、ユーザは、ランセット又は穿刺装置を使用して
指又は体の他の部分を穿刺して皮膚表面で血液試料を溜めることができる。そして、ユー
ザは、試験センサ１００の開口１０７を試料と接触させることにより、その血液試料を捕
集することができる。血液試料は、図１の実施態様で大まかに示すように、開口１０７か
ら毛管流路１０８を介して流体受け区域１１０まで流れることができる。流体受け区域１
１０は、試料と反応して試料中の分析対象物の濃度を示す試薬１１５を含有することがで
きる。試験センサ１００はまた、以下さらに詳細に説明するように、計器２００によって
受けられる計器接続区域１１２を有する。
【００１５】
　試験センサ１００は電気化学的試験センサであることができる。電気化学的試験センサ
は通常、複数の電極と、酵素を含有する流体受け区域とを含む。流体受け区域は、流体試
料（たとえば血液）中の分析対象物（たとえばグルコース）を、電極パターンのコンポー
ネントにより、それが発生させる電流に換算して電気化学的に計測可能である化学種に転
換するための試薬を含む。試薬は通常、酵素、たとえばグルコースオキシダーゼを含有し
、この酵素が、分析対象物及び電子受容体、たとえばフェリシアン化物塩と反応して、電
極によって検出することができる電気化学的に計測可能な種を生じさせる。グルコースと
反応させるための他の酵素、たとえばグルコースデヒドロゲナーゼを使用してもよいと考
えられる。一般に、酵素は、流体試料の分析対象物濃度の決定を支援するために、試験さ
れる所望の分析対象物と反応するように選択される。別の分析対象物の濃度を決定する場
合、その分析対象物と反応するのに適切な酵素が選択される。電気化学的試験センサの例
は、それらの動作を含め、たとえば、Bayer社を譲受人とする米国特許第６，５３１，０
４０号に見ることができる。しかし、他の電気化学的試験センサを使用してもよいと考え
られる。
【００１６】
　あるいはまた、試験センサ１００は光学試験センサであってもよい。光学試験センサシ
ステムは、分析対象物濃度を計測するために、たとえば透過分光法、拡散反射率又は蛍光
分光法のような技術を使用することができる。指示薬系と体液試料中の分析対象物とが反
応して、試薬と分析対象物との反応が試料の色を変化させるとき、発色反応を生じさせる
。変色の程度が体液中の分析対象物濃度を示す。試料の変色を評価して、透過光の吸光度
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レベルを計測する。透過分光法は、たとえば米国特許第５，８６６，３４９号に記載され
ている。拡散反射率及び蛍光分光法は、たとえば米国特許第５，５１８，６８９号（「Di
ffuse Light Reflectance Read Head」と題する）、第５，６１１，９９９号（「Diffuse
 Light Reflectance Read Head」と題する）及び第５，１９４，３９３号（「Optical Bi
osensor and Method of Use」と題する）に記載されている。
【００１７】
　図１にさらに示すように、計器２００は、試験センサ１００を受ける、及び／又は保持
するためのコネクタを含む試験センサ開口２１０を備えたボディ部分２０５を含む。計器
２００はまた、流体受け区域１１０中の試料に関して分析対象物の濃度を計測するための
計測システム２２０を含む。たとえば、計測システム２２０は、電気化学的試験センサの
場合には、電気化学的反応を検出するための電極のためのコンタクトを含むことができる
。あるいはまた、計測システム２２０は、光学試験センサの場合には、発色反応を検出す
るための光学検出器を含むことができる。計測システム２２０からの情報を処理し、計器
２００の動作を一般に制御するために、計器２００は、計測アルゴリズムにしたがってプ
ログラムされた命令を実行することができる少なくとも一つの処理システム２３０を使用
することができる。処理システム２３０によって処理されたデータは、従来の記憶装置２
３５に記憶することができる。さらには、計器は、たとえば液晶ディスプレイであっても
よいディスプレイ２４５を含むユーザインタフェース２４０を有することができる。また
、プッシュボタン、スクロールホイール、タッチスクリーン又はそれらの任意の組み合わ
せをユーザインタフェース２４０の一部として設けて、ユーザが計器２００と対話するこ
とを許すこともできる。ディスプレイ２４５は通常、試験手順に関する情報及び／又はユ
ーザによって入力された信号に応答した情報を示す。試験の結果は、たとえばスピーカを
使用することによって聴覚的に知らせることもできる。
【００１８】
　一般的な操作において、時間ｔ0で、ユーザが試験センサ１００をパッケージ、たとえ
ば容器から取り出す。そして、時間ｔ1で、図２に示すように、ユーザはその試験センサ
１００を試験センサ開口２１０に挿入する。時間ｔ1で試験センサ１００が挿入されると
、計器２００がアクティブ化され、すなわち起動して、一つの方法にしたがって既定の試
験手順を開始する。特に、信号が試験センサ開口２１０から送られて計測システム２２０
を起動させる。この信号は、たとえば、機械的又は電気的に生成することができる。そし
て、時間ｔＳで、ユーザは、試験センサ１００を、流体受け区域１１０中に受けられた体
液試料と接触させる。すると、試料が試薬１１５と反応し、計測システム２２０がその反
応のレベルを計測する。処理システム２３０が、反応に関する情報をたとえば電気信号の
形態で受け、計測アルゴリズムにしたがって試料中の分析対象物濃度の量を決定する。そ
して、この計測の結果は、記憶装置２３５に記憶したり、ディスプレイ２４５を介してユ
ーザに表示したりすることができる。
【００１９】
　血糖試験システムのような診断システムは、通常、計測された出力及び試験を実施する
ために使用された試薬検出要素（たとえば試験センサ１００）の既知の反応性に基づいて
実グルコース値を計算する。各バッチ間ベースで異なる試験センサの様々な特性を補正す
るために校正情報が一般に使用される。校正情報は、たとえば、試験センサに関するロッ
ト固有の試薬校正情報であってもよい。校正情報は、校正コードの形態であってもよい。
試験センサ（各バッチ間ベースで異なっていてもよい）に関連する選択された情報が試験
されて、計器に関連して使用するための校正情報が決定される。試験センサの反応性又は
ロット校正情報は、センサパッケージ又は試験センサに関連する校正回路に提供されてい
てもよい。この校正回路はエンドユーザが挿入することができる。他の場合には、校正は
、センサパッケージ又は試験センサ上のラベルを介する自動校正回路を使用して自動的に
実施される。これらの場合には、校正はエンドユーザにわかりやすく、エンドユーザが校
正回路を計器に挿入したり、コード情報を入力したりすることを要しない。本発明のいく
つかの実施態様は、手動又は自動校正診断システムを提供することができる。図１に示す
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例においては、診断システム１０は自動校正性であり、そのため、試験センサ１００は、
ラベルを含むことができる自動校正情報区域１２０を計器接続区域１１２に含むことがで
きる。
【００２０】
　先に説明したように、分析対象物と試薬１１５との反応のレベルが試薬１１５の温度に
依存することがあるため、試験センサ１００上の試薬の温度が、計器２００によって計算
される分析対象物濃度の精度に影響するおそれがある。そこで、本発明のいくつかの実施
態様は、試薬１１５の温度を決定し、その計算された温度を使用して、より正確な分析対
象物濃度計測値を出力する。特に、計器２００は温度計測システム２５０を有し、処理シ
ステム２３０が、温度計測システム２５０からのこの計算された温度を計測アルゴリズム
のための可変入力として使用する。
【００２１】
　操作中、時間ｔ1で試験センサ１００が計器の試験センサ開口２１０に挿入されると、
試験センサ１００の温度が温度計測システム２５０によって計測される。システム２５０
は実際に試験センサ１００の温度、すなわち、試薬１１５の温度ではなく計器接続区域１
１２の温度を計測することができるが、時間ｔ1で試験センサ１００が計器の試験センサ
開口２１０に挿入されたとき、試験センサ１００及び試薬１１５の温度は一般に周囲温度
とで平衡状態にある。図２に示すように、試験センサ１００が試験センサ開口２１０に挿
入されると、計器接続区域１１２は試験センサ開口２１０中に位置するが、流体受け区域
１１０は計器２００から離れて位置することができる。そのようなものとして、計器接続
区域１１２は、計器２００中の熱源、たとえば電源からパワーを受けるコンポーネントに
よって加熱されるおそれがある。しかし、流体受け区域１１０及び試薬１１５は熱源から
十分に離間して、実質的に周囲温度に留まることができる。したがって、周囲温度の決定
が試薬１１５の温度の有用な推定を提供し、それが、分析対象物濃度を決定する際の一因
として使用される。短時間であるが、流体受け区域１１０が、体からのいくらかの熱を保
持することができる流体試料を受けたとき、時間ｔSで流体受け区域１１０の温度が上昇
するかもしれないということが留意される。時間ｔ1で試験センサ１００が試験センサ開
口２１０に挿入されたのち、区域１１２の温度が、計器２００からの熱によって上昇する
、又は計器２００からの冷却によって低下する前の短い期間、たとえば約０．５秒～約５
秒間に、周囲温度を計器接続区域１１２から決定することができるということがわかった
。計器接続区域１１２から周囲温度を決定するための期間は、使用される計器のタイプな
どのような要因に依存して、試験センサが挿入されている時間が、たとえば約０．５秒か
ら約５秒まで変化する。ここで提供される時間範囲、すなわち約０．５秒～約５秒は一例
として提供され、他の期間が適切であるかもしれないということが理解される。他のその
ような要因を以下さらに説明する。したがって、本発明のいくつかの実施態様は、計器２
００からの加熱又は冷却の効果がまだ最小限であるときの時間ｔ1で区域１１２の温度を
計測することができる。
【００２２】
　いくつかの実施態様は上記時間ｔ1で区域１１２の温度を計測することができるが、他
の実施態様は他の時間で温度を計測することもできる。計器２００からの加熱又は冷却の
効果が計測時で区域１１２の温度をすでに変化させているとしても、アルゴリズムを計測
に適用することによって加熱又は冷却の効果の前の区域１１２の温度を決定することがで
きる。たとえば、時間の関数としての温度、すなわち温度・時間曲線を適用して計測から
過去を推定して、実際の計測時間よりも前の時間ｔ1の温度を決定することもできる。
【００２３】
　図２及び図３Ａ～Ｅに示すように、温度計測システム２５０は、試験センサ開口２１０
に挿入されたとき試験センサ１００に近接させて配置されるよう、計器ボディ２０５の試
験センサ開口２１０の中に配置される。図３Ａ～Ｅによって示される実施態様において、
温度計測システム２５０は、試験センサ開口２１０内の、たとえばプリント回路板２３１
上の位置２５１に配置されたサーモパイルセンサ２５０Ａを含む。
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【００２４】
　いくつかの実施態様は、試験センサ開口２１０内の位置２５１に配置された温度計測シ
ステム２５０を含むことができるが、温度計測システム２５０は、試験センサ１００の温
度計測を可能にするための他の区域に配置されることもできる。たとえば、温度計測シス
テム２５０は、計器ボディ２０５から外に延びる、アームのような構造上に配置されて、
試験センサ１００が試験センサ開口２１０に挿入されたとき試験センサ開口２１０の外に
位置する試験センサ１００の区域を計測することもできる。構造は、計器ボディ２０５か
ら永久的に延びることもできるし、手動で操作又は自動的に起動されて、試験センサ１０
０の区域を計測するのに適切な位置に延びる又は振れることもできる。そのうえ、他の実
施態様は、試験センサ１００の二つ以上の区域を計測するための、計器ボディ２０５に対
して配置された二つ以上の構造を含むこともできる。二つ以上の区域からの温度計測値は
、試薬１１５のためのより正確な温度決定を提供することができる。たとえば、図３Ｅの
構成とは違って、試験センサ１００は、試験センサ開口２１０に縦方向ではなく横方向に
挿入されて、試験センサ１００沿いの二つ以上の区域がアクセスされて温度計測値を出す
ようにすることもできる。
【００２５】
　一般に、絶対零度よりも上の温度にあるすべての物質は絶えずエネルギーを放出する。
赤外線は電磁スペクトルの一部であり、可視光と電波との間の周波数を占める。スペクト
ルの赤外（ＩＲ）部分は約０．７マイクロメートル～約１０００マイクロメートルの波長
に及ぶ。通常、温度計測に使用される波長帯域は約０．７～約２０マイクロメートルであ
る。サーモパイルセンサ２５０Ａは、試験センサ１００から放出される黒体放射を使用す
ることによって実際のセンサストリップ温度を計測する。試験センサ１００によって放出
される赤外線エネルギーの量及びその放射率を知ることにより、試験センサ１００の実際
の温度を決定することができる。特に、サーモパイルセンサ２５０Ａは、入射赤外線に比
例する電圧を生成することができる。試験センサ２５０Ａの表面の温度は入射赤外線に関
連するため、サーモパイルセンサ２５０Ａから表面の温度を決定することができる。
【００２６】
　試験センサ１００が試験センサ開口２１０中に受けられているとき、サーモパイルセン
サ２５０Ａの位置２５１は、試験センサ１００に近くなる又は実質的に隣接する。位置２
５１は、サーモパイルセンサ２５０Ａによって検出される赤外線が実質的に試験センサ１
００から来ることを保証する。換言するならば、サーモパイルセンサ２５０Ａは、サーモ
パイルセンサ２５０Ａの読みに対する外部光源、たとえば周囲光からの光の影響を最小限
にするように配置されることができる。図３Ｅは、たとえば、試験センサ１００の下にあ
るサーモパイルセンサ２５０Ａを示すが、サーモパイルセンサは、試験センサに対して他
の適切な位置に配置されてもよいことが理解されよう。
【００２７】
　図３Ｆは、計器２００中でサーモパイルセンサ２５０Ａを実現するために使用すること
ができる処理システム２３０の態様を示す。まず、サーモパイルセンサ２５０Ａからの出
力電気信号がアナログ増幅器２３０Ａによって受信される。アナログ増幅器２３０Ａから
の増幅されたアナログ信号はアナログフィルタ２３０Ｂを介してアナログ・デジタル変換
器２３０Ｃに通される。アナログ・デジタル変換器２３０Ｃは、増幅されたアナログ信号
をデジタル化し、その信号は、その後、デジタルフィルタ２３０Ｄによってフィルタリン
グされることができる。そして、デジタル信号はマイクロコントローラ２３０Ｅに伝送さ
れる。マイクロコントローラ２３０Ｅは、サーモパイルセンサ２５０Ａからの出力電気信
号の大きさに基づいて試験センサ１００の温度を計算し、その計算された温度は、計測シ
ステム２２０からの初期血糖計測値を修正するために使用される。いくつかの実施態様の
場合、アナログフィルタ２３０Ｂ、アナログ・デジタル変換器２３０Ｃ及びデジタルフィ
ルタ２３０Ｄがマイクロコントローラ２３０Ｅに組み込まれることができると考えられる
。いくつかの実施態様において、アナログフィルタ２３０Ｂ及びアナログ・デジタル変換
器２３０Ｃは、特定用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）に集積されることもできる。さらなる
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実施態様においては、ＥＥＰＲＯＭのようなメモリを使用して校正データなどを記憶する
こともできる。そのうえ、いくつかの実施態様においては、アナログフィルタ２３０Ｂ及
びデジタルフィルタ２３０Ｄが省略可能であると考えられる。また、図３Ｆのサーモパイ
ルセンサ２５０Ａは、試験センサ電極を受ける電気コンタクト２２１とは反対側に配置さ
れているが、他の実施態様は、サーモパイルセンサを試験センサと同じ側に配置すること
もできることが留意される。
【００２８】
　図４Ａ及び４Ｂは、金属ハウジング２５５Ａ中に密封された一連の熱素子を含む典型的
なサーモパイルセンサ２５０Ａを示す。特に、サーモパイルセンサ２５０Ａは、光学フィ
ルタ２５７Ａ及び吸収区域２５８Ａを含むことができる。サーモパイルセンサ２５０Ａは
多様なＴＯ（Transistor Outline）のハウジング又は表面実装装置のハウジング中に収容
することができると考えられる。サーモパイルセンサ２５０Ａの時定数は、約５秒のオー
ダの一般的な試験時間を有する診断システム１０と動作的に対応する１００ms以下のオー
ダである。一般に、サーモパイルセンサ２５０Ａは、十分な感度、小さな感度の温度係数
ならびに高い再現精度及び信頼性を提供する。
【００２９】
　図４Ａ及び４Ｂに示すように、温度計測システム２５０は、場合によっては、さらなる
参照温度センサ２６０Ａ、たとえばセンサ、サーミスタ、半導体温度センサなどを含むこ
とができる。この参照温度抵抗器又はサーミスタ２６０Ａもまた、ハウジング２５５Ａに
含められることができる。そのようなものとして、図３Ａ～Ｆに示す温度計測システム２
５０は、試験センサ１００の温度及び計器ボディ２０５の参照温度を、処理システム２３
０によって実行される計測アルゴリズムのための可変入力として提供することができる。
したがって、図４Ａ及び４Ｂの温度計測システム２５０は、サーモパイルセンサ２５０Ａ
に対応する二つのピン、たとえばピン１及び３ならびにサーミスタ２６０Ａに対応する二
つのピン、たとえばピン２及び４を有する。したがって、計器２００は、試験センサ２０
０の温度に対応する赤外線の量を示す、ピン１及び３にかかる電圧を計測する。加えて、
計器は、計器ボディ２０５の温度を示す、ピン２及び４にかかる抵抗を計測する。パッド
のような他のタイプのコンタクト構造を使用してもよく、実施態様は、図４Ａ及び４Ｂに
示すピンの使用に限定されないということが考えられる。
【００３０】
　たとえば、計器２００は、相補型金属酸化膜半導体（ＣＭＯＳ）互換性センサチップ及
びサーミスタ参照チップを提供するHeimannのHMS Z11-F5.5ウルトラスモールサーモパイ
ルセンサ（Heimann Sensor GmbH, Dresden, Germany）を備えることができる。HMS Z11-F
5.5は、直径３．５５mm、高さ２．４mmである。異なる寸法を有する他のサーモパイルセ
ンサを使用してもよいと考えられる。有利には、そのようなサーモパイルセンサのコンパ
クトな寸法は、サーモパイルセンサを公知の計器構成内にパッケージングし、試験センサ
が挿入される試験センサ開口に配置することを可能にする。
【００３１】
　ある実験において、HeimannのHMS B21サーモパイルセンサ（Heimann Sensor GmbH）を
用いて計器を構成した。HMS B21サーモパイルセンサは、先に記載したHMS Z11-F5.5ウル
トラスモールサーモパイルセンサと同様に作動するが、より大きな寸法を有する、すなわ
ち直径８．２mm、高さ３mmである。実験は、計器ボディは約３０℃の温度を有するが、サ
ーモパイルセンサは、室温、すなわち約２０℃にある挿入された試験ストリップの温度を
計測することができることを示した。他のサーモパイルセンサを使用してもよいと考えら
れる。
【００３２】
　いくつかの態様において、温度計測装置２５０はまた、分析対象物の実際の濃度を示す
温度変化を計測するために使用することもできる。たとえば、分析対象物と試薬との反応
が、試料中の分析対象物の濃度を示す計測可能な熱を発生させることができる。
【００３３】
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　代替態様において、温度計測システム２５０は、図５に示すような光学検出システム２
５０Ｂを含むこともできる。計器２００は、赤外線を計測して試験センサ１００の温度を
計算するのではなく、試験センサ１００に適用される温度感受性又はサーモクロミック材
料に対する変化を計測することもできる。サーモクロミック材料は、温度の変化にしたが
って色を変化させる。
【００３４】
　一般に、サーモクロミズムとは、加熱及び冷却に伴う物質のスペクトル性における可逆
性変化である。この語の実際の意味は目に見える変色を指すが、サーモクロミズムは、ス
ペクトル移動が可視領域の外でより観察される、又は可視領域内ではまったく観察されな
い場合をも含むことができる。サーモクロミズムは固相又は液相で起こることができる。
【００３５】
　光は、反射、吸着又は散乱の形態で物質と相互作用することができ、これらの光・物質
相互作用それぞれの温度依存性変異がサーモクロミズムを導くことができる。これらのサ
ーモクロミック材料は、ロイコ染料及びコレステリック液晶を含むことができる。他のサ
ーモクロミック材料はまた、電気活性ポリマー、たとえばポリアセチレン、ポリチオフェ
ン又はポリアニリンを含む。サーモクロミック材料のクラスは表１の物理的背景にしたが
って示される。
【００３６】
【表１】

【００３７】
　このような温度感受性材料は一般に、計器接続区域１１２のいかなる部分に適用しても
よい。図１の実施態様において、サーモクロミック材料は、自動校正情報区域１２０に適
用することができる。再び図５を参照すると、光学検出システム２５０Ｂの一般的構成が
示されている。光学検出システム２５０Ｂは光源２５２Ｂ及び検出器２５４Ｂを含むこと
ができる。光源２５２Ｂは、サーモクロミック材料からの光子を伝送し、検出器２５４Ｂ
は、サーモクロミック材料から反射する光子を受ける。たとえば、光源２５２Ｂは一つ以
上のレーザＬＥＤであることができ、検出器２５４Ｂは一つ以上のフォトダイオードであ
ることができる。温度が上昇するとともに有色から無色及びその反対に変化するChromaZo
ne（マイクロカプセル化されたサーモクロミック顔料）のような材料の場合、温度は、材
料からの反射のレベルを計測することによって決定することができる。
【００３８】
　光学検出システム２５０Ｂは、試薬１１５の温度ではなく試験センサ１００、すなわち
計器接続区域１１２の温度を実際に計測することができるが、時間ｔ1で試験センサ１０
０が試験センサ開口２１０に挿入されたとき、試験センサ１００及び試薬１１５の温度は
一般に周囲温度とで平衡状態にある。先に説明したように、試験センサ１００が試験セン
サ開口２１０に挿入されると、計器接続区域１１２は試験センサ開口２１０中に位置する
が、流体受け区域１１０は計器２００から離れて位置することができる。そのようなもの
として、計器接続区域１１２は、計器２００中の熱源、たとえば電源からパワーを受ける
コンポーネントによって加熱されることができる。しかし、流体受け区域１１０及び試薬
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１１５は熱源から十分に離間して、実質的に周囲温度に留まることができる。したがって
、周囲温度の決定が試薬１１５の温度の有用な推定を提供し、それが、分析対象物濃度を
決定する際の一因として使用される。時間ｔ1で試験センサ１００が試験センサ開口２１
０に挿入されたのち、区域１１２の温度が、計器２００からの熱によって上昇する、又は
計器２００からの冷却によって低下する前の短い期間、たとえば約０．５秒～約５秒間に
、周囲温度を計器接続区域１１２から決定することができるということがわかった。した
がって、本発明のいくつかの実施態様は、計器２００からの加熱又は冷却の効果がまだ最
小限であるときの時間ｔ1で区域１１２の温度を計測する。先に説明したように、他の実
施態様は他の時間で温度を計測し、アルゴリズムを計測に適用することにより、計器２０
０からの加熱又は冷却の効果を考慮して補正することができる。さらには、同じく先に説
明したように、代替態様は、試験センサ開口２１０の内側又は外側の試験センサ１００の
二つ以上の区域を計測するための、計器ボディ２０５に対して配置された二つ以上の構造
を含むこともできる。
【００３９】
　サーモクロミック材料を使用する実施態様の態様をさらに説明するため、サーモクロミ
ック液晶（ＴＣＬＣ）を詳細に説明する。薄膜ＴＣＬＣは市販されている。たとえば、図
６は、ＴＣＬＣ１３０Ｂを使用するように構成されている試験センサ１００を示す。ＴＣ
ＬＣ１３０Ｂは、裏当て層又は窓１３５Ｂに適用された薄い硬化材料１３２Ｂ、たとえば
エポキシ樹脂によって画定された区域１３３Ｂに適用されている。ＴＣＬＣ１３０Ｂの上
には前面窓又は基材１３４Ｂが形成されている。
【００４０】
　いくつかの実施態様においては、異なる温度範囲に対応するサーモクロミック材料のア
レイを使用して温度を計測することもできる。たとえば、図１２は、それぞれが小さめの
温度範囲に感度を示す８個のＴＣＬＣ円セグメント３１０を含む「切り分けられたパイの
形のＴＣＬＣ構成」３００を示す。８個の小型ＬＥＤ３２０が順次に使用され、一つの小
型化ＲＧＢ３３０が中央に配置されて対応する色を検出する。
【００４１】
　ＴＣＬＣは、他のサーモクロミック材料に対して特定の利点を提供することができる。
たとえば、ロイコ染料は広い範囲の色を提供することができるが、ＴＣＬＣは、ロイコ染
料よりも正確に応答することができ、ロイコ染料よりも高い精度のために設計加工するこ
とができる。しかし、本明細書に提供される例は、説明のためだけに提供されるというこ
とが理解されよう。
【００４２】
　ＴＣＬＣは、特定の温度帯域幅内の可視光の十分に解析された反射を特徴とする。通常
、ＴＣＬＣは、そのカラープレイのために指定される。得られるカラープレイは、温度の
変化に対して高感度である。特定の温度が特定の反射波長スペクトルを生じさせ、特定の
波長及び狭い帯域幅で局所極大がある。したがって、光学検出システム２５０Ｂは、たと
えば約５℃～４０℃の温度範囲を読むように最適化させることができる液晶温度センサを
使用することができる。この例において、範囲の下端５℃を「レッドスタート」温度と呼
ぶことができ、上端４０℃を「ブルースタート」温度と呼ぶことができる。したがって、
レッドスタート温度とブルースタート温度との間の帯域幅は３５℃である。レッドスター
ト及びブルースタートはこれらの例とは異なってもよいと考えられる。
【００４３】
　ＴＣＬＣの温度がレッドスタート温度未満である場合、ＴＣＬＣは、特に薄層で適用さ
れている場合、光学的に不活性又は透明である。変色開始温度未満では、ＴＣＬＣは高粘
度ペーストのような流体力学的挙動を示す。薄層で適用された場合には透明であり、塊の
状態では乳白色である。この初期状態において、図７に示すように、分子はまだ、固晶に
おけるように規則的であり、互いに近接している。温度がレッドスタート温度に向けて上
昇するとともに、分子は、スメクチック相を通過するとき層に分離するが、この中間状態
において、結晶はまだ光学的に不活性又は透明である。
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　レッドスタート温度を超えると、分子はコレステリック状態になり、この状態で光学的
に活性になり、温度に依存して光を選択的かつ強力に反射する。温度上昇とともに、サー
モクロミック層から反射される光は、赤からオレンジ、黄、緑、そして青へと順に変化す
る。分子は今や層に配列し、層の中で並び方は同一である。しかし、層と層との間では、
分子配向は一定の角度だけねじれている。液晶（ＬＣ）を通過する光はこれらの層でブラ
ッグ回折を受け、最大の強め合う干渉を有する波長が反射され、それがスペクトル色とし
て知覚される。結晶が温度変化を受けると、熱膨張が起こり、層間間隔の変化、ひいては
反射波長の変化が生じる。具体的には、漸増的に、全らせん形のアーキテクチャが形成さ
れ、分子ディレクタが空間中でらせんの軌跡をたどる。ねじれの程度は、一つの３６０°
回転後のらせん構造の高さであるピッチ長Ｌ0によって画定される。二つの層の間の角度
、ひいてはらせんのピッチ長は、選択的に反射される光の波長λ0に比例する。この関係
は、ブラッグ回折式によって表すことができる。式中、ｎmeanは、平均屈折率であり、φ
は、面の法線に対する入射光線の角度である。
　λ0＝Ｌ0・ｎmean・sinφ
【００４５】
　温度が上昇してブルースタート温度を超えるならば、らせんの分子構造は解散し、分子
は等方性液中のように均一に分散する。この状態において、結晶は再び光学的に不活性に
なる。ブルースタート温度を超えることは、過熱の時間及び程度に依存して、ＴＣＬＣの
永久的損傷を招くおそれがある。
【００４６】
　ＴＣＬＣの帯域幅は、光学活性範囲と定義され、レッドスタート温度によって下方に制
限され、ブルーエンド温度によって上方に制限される。液晶を通過する光はこれらの層で
ブラッグ回折を受け、最大の強め合う干渉を有する波長が反射され、それがスペクトル色
として知覚される。結晶が温度変化を受けると、熱膨張が起こり、層間間隔の変化、ひい
ては反射波長の変化が生じる。したがって、サーモクロミック液晶の色は、図８に示すよ
うに、温度に依存して、黒からスペクトル色を経て再び黒へと連続的に変化することがで
きる。
【００４７】
　ＴＣＬＣは、コレステリック状態にあるときのみサーモクロミック性を有するため、異
なるコレステリック化合物を混合することによって指定の温度範囲を有するサーモクロミ
ック材料を設計加工することができる。
【００４８】
　ＴＣＬＣを使用するいくつかの態様の原理を実証するために、実験を実施した。第一の
ステップは、G. H. Brown and J. J. Wolken, Liquid Crystals and Biological Systems
, Academic Press, NY, 1979, pp. 165-167及びW. Elser and R. D. Ennulat, Adv. Liq.
 Cryst. 2, 73 (1976)（これらの内容は参照により本明細書に取り込まれる）に基づく公
知の方法を使用してコレステリルエステル液晶を調製することを含むものであった。出発
原料は、（Ａ）コレステリルオレイルカーボネート（Aldrich 15, 115-7）、（Ｂ）コレ
ステリルペラルゴネート（コレステリルノナノエート）（Aldrich C7, 880-1）及び（Ｃ
）コレステリルベンゾエート（Aldrich C7, 580-2）であった。表２に示すように、液晶
フィルムを製造するこれら三つの化学物質Ａ、Ｂ及びＣの混合の異なる組成は異なる温度
範囲で色を変化させる。
【００４９】
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【表２】

【００５０】
　これらの液晶は、温度が変化するとともに色を可逆的に変化させる。液晶の利点は、異
なる温度の熱領域を正確に決める能力である。液晶混合物は温度とともに色を変化させる
。ＴＣＬＣフィルムは、水分又は空気に暴露されると劣化するおそれがあるが、密封され
た容器に貯蔵される限り、混合物は、何ヶ月も前に調製しておくことができる。
【００５１】
　実証における例示的な実験セットアップは、Liquid Crystal Resources Inc（Glenview
, Illinois）からのＴＣＬＣフィルム、Texas Advanced Optoelectronic Solutions（Pla
no, Texas）からの光学赤・緑・青（ＲＧＢ）センサ及びソフトウェアTCS230EVM、Torrey
 Pines Scientific, Inc.（San Marcos, California）からのプログラム可能な加熱・冷
却プレートIC35を含むものであった。Omega Engineering Inc（Stamford Connecticut）
からのいくつかのＫタイプサーモカップルを使用して、加熱・冷却プレート上の温度を確
認した。ＴＬＣフィルムを加熱・冷却プレートに取り付け、温度を５℃刻みで５～４５℃
にセットした。三つのサーモカップルをフィルムに貼り付け、一つをプレートに貼り付け
た。５～２０℃及び２０～４０℃の二つの異なるＴＬＣフィルムを使用した。ＤＡＱ（Da
ta Acquisition：データ収集系）を使用して、温度及びＲＧＢデータの両方を２０Hzの周
波数で捕集した。
【００５２】
　上記例示的な実験セットアップの結果を記載する。図９に示す温度ｖｓ時間及び光学強
度ｖｓ時間データを、図１０に示す温度ｖｓ色強度データに変換した。
【００５３】
　図１１Ａは、ＲＧＢデータを温度データに変換するための光学処理のサブルーチンを示
す。取得される光学データは３列フォーマットにあり、ｒs、ｇs、ｂsが赤、緑及び青サ
ンプルの値である。このデータを使用して比ｒｇ及びｒｂを評価する。そして、それらの
比を、校正データ赤、緑、青ならびに温度データｒc、ｇc、ｂc及びＴcを有するマッピン
グファイルにマッチさせる。図１１Ｂは、光学データを処理してＲＧＢデータを温度デー
タに変換するための一般的なアルゴリズムを示す。
【００５４】
　２０℃～４０℃温度試験のデータが図１２に示されている。図１３に示すように、温度
・時間及び色強度・時間データが温度・色強度データに変換されている。図１５では、Ｔ
ＣＬＣベースの温度がサーモカップルデータと比較されている。
【００５５】
　図１１Ａ及び１１Ｂのアルゴリズムを適用したのち、ＲＧＢセンサから計算された温度
はサーモカップルデータに忠実に従う。したがって、上記実証は、光学データを温度デー
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タに変換することができ、ＴＣＬＣフィルムからの光学データを温度計測に使用すること
が可能であることを示す。一般に、ＴＣＬＣフィルムは、センサ温度を計測するためにＲ
ＧＢセンサとともに使用することができる。フィルムの色の変化はストリップの温度に校
正することができる。さらには、ＴＣＬＣフィルムを使用する技術が、センサと計器との
間の異なる温度差に関して働くということを実験により示されている。一つの態様におい
て、温度差は約４５℃であることができる。もう一つの態様において、温度差は約２５℃
であることができる。さらに別の態様において、温度差は約１０℃であることができる。
【００５６】
　ＴＣＬＣの色を計測するために、一つの実施態様において、光学検出システム２５０Ｂ
は、図５に示す一般的構成を使用することができる。特に、光源２５２Ｂは、赤、緑及び
青の波長に対応する三つのＬＥＤであることもできるし、白色光を発する一つのＬＥＤで
あることもできる。フィルタを備えた三つの別個のフォトダイオードが、それぞれ赤、緑
及び青の波長に対応する、ＴＣＬＣからの反射Ｒr、Ｒg及びＲbを計測する。比Ｒr：Ｒg

：Ｒbは、ＴＣＬＣの色変化にしたがって変化する。温度の上昇とともにＴＣＬＣが赤か
ら緑、青へと変化するとき、比Ｒr：Ｒb及びＲr：Ｒgは温度の上昇とともに減少する。し
たがって、ＴＣＬＣの温度は、比Ｒr：Ｒg：Ｒbから決定することができる。Ｒr、Ｒg及
びＲbの間の他の比を他の実施態様によって使用することもできる。加えて、この実施態
様には校正機能が求められるかもしれない。
【００５７】
　さらに別の実施態様において、光学検出システム２５０Ｂはまた、図５に示す一般的構
成を使用することができる。しかし、光源２５２Ｂは、白色光を発するＬＥＤであること
ができ、検出器２５４Ｂは、ＴＣＬＣから反射する赤、緑及び青の光のレベルを検出する
一体化赤／緑／青（ＲＧＢ）カラーセンサであることができる。赤、緑及び青の光の量は
、ＴＣＬＣの色、ひいては温度を示す。
【００５８】
　さらなる態様において、光学検出システム２５０Ｂはまた、図５に示す一般的構成を使
用することができる。この実施態様において、光源２５２Ｂは、特定の波長の光子を放出
するＬＥＤであることができ、検出器２５４Ｂは、特定の波長の光子の反射を計測するフ
ォトダイオードであることができる。ＴＣＬＣの色が変化するとともに反射の量が変化す
る。したがって、計測される反射はＴＣＬＣの温度を示す。
【００５９】
　代替態様の光学検出システム２５０Ｂは、図５の一般的構成を使用するのではなく、照
射光学要素と赤／緑／青（ＲＧＢ）カラーセンサを含むレシーバ回路とを統合するアセン
ブリを使用することもできる。この「ハイブリッド」アセンブリ又は組み合わせ構造は、
赤、緑及び青の光をＴＣＬＣに伝送するために別個のＬＥＤ光源を使用する。そして、各
色の反射信号を処理システム２３０によって計測し、１６ビットデータに変換して、たと
えば色認識、ひいては温度読みを可能にすることができる。
【００６０】
　本明細書に記載される実施態様は従来のシステムよりも正確な温度読みを提供するが、
試験センサ開口２１０内への温度計測システム２５０のセンサの最適な配置により、さら
なる精度を達成することができることがわかった。たとえば、図３Ｅに示すように、サー
モパイルセンサ２５０Ａは、試験センサ開口２１０内の位置２５１を占める。いくつかの
実施態様において、これは、センサ２５０Ａが、試験センサ電極を受ける電気コンタクト
に近接させて配置されることを意味することができる。サーモパイルセンサ２５０Ａが、
図３Ｅに示される方向Ｘで計器２１０の内部より深くに配置される場合、サーモパイルセ
ンサ２５０Ａは、計器２００からの伝熱が最小限になる計器接続区域１１２の領域１１３
の温度を計測する。一つの態様において、試験センサ開口２１０内のより深い位置では対
流伝熱が減少する。したがって、試験センサ開口２１０内のより深い領域における温度は
よりゆっくりと変化し、したがって、計器２００からの伝熱の影響を受けずに試験センサ
１００の温度の正確な計測値を得る可能性はより高い。
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【００６１】
　本明細書に記載される実施態様において、試験センサ１００上の計測領域１１３への伝
熱は、領域１１３とサーモパイルセンサ２５０Ａとの間に空間を設けて領域１１３の周囲
に断熱空気ポケットを形成することによって最小限にすることもできる。加えて、試験セ
ンサ１００への対流伝熱は、計器２００と試験センサ１００との接続が必要であるところ
で面での接続ではなく点での接続を使用することによって減らすことができる。
【００６２】
　一般に、計器２００は、アナログ前端をデジタルエンジンと組み合わせるアーキテクチ
ャを使用する。通常、アナログ前端は、計測システム２２０のようなコンポーネントに関
連する。一方、デジタルエンジンは、データ処理機能を実行し、ユーザインタフェース２
４０のような電子コンポーネントを制御する。本明細書に記載される実施態様におけるア
ーキテクチャは、温度計測システム２５０をアナログ前端又はデジタルエンジンと統合す
ることができるように構成されることができると考えられる。有利には、温度計測システ
ム２５０がアナログ前端と統合される場合、温度計測システム２５０を設計し、実現する
のに必要な電子コンポーネントはより少なくなる。他方、温度計測システム２５０がデジ
タルエンジンと統合される場合、アーキテクチャは、温度計測機能を取り扱うための各前
端構成を設計することなく、アナログ前端のための様々な構成をデジタルエンジンで設計
し、実現することを可能にする。
【００６３】
　本明細書に記載される実施態様は、試験センサの一つ以上の区域の温度を計測して、試
験センサ上に配置された試薬の温度を決定することができるが、試薬の温度は、記載され
る技術にしたがって直接計測することもできると考えられる。たとえば、サーモクロミッ
ク材料を試薬又はそれに近接する領域に適用して試薬の温度を計測することもできる。
【００６４】
　本明細書に記載される温度計測技術はまた、図１７に示すように、連続グルコースモニ
タリング（ＣＧＭ）システム４００と組み合わせて使用されるコントローラにおいて使用
することもできる。通常、ＣＧＭシステム４００においては、ＣＧＭセンサ４１０がユー
ザに取り付けられる。ＣＧＭセンサ４１０は、ユーザの血液又は間質液と接触又は光学的
に連絡するように配置されて、試料中の所望の分析対象物濃度を計測することができる。
ＣＧＭセンサ４１０は、皮膚を介してユーザの所望の分析対象物濃度を計測することがで
きる。当業者に公知であるように、ひとたびＣＧＭセンサ４１０が分析対象物濃度、すな
わちグルコースを計測したならば、信号がコントローラ４２０又は同様な装置に送られる
。ＣＧＭシステム４００は、異なる時間間隔で計測を実施することができる。図示するよ
うに、コントローラ４２０は、図１７のＣＧＭセンサ４１０からは離れているが、他の実
施態様においては、コントローラ４２０はＣＧＭセンサ４１０に取り付けられてもよい。
しかし、大部分のＣＧＭシステムは、ＣＧＭシステムがより正確な値を出すよう、異なる
時間間隔で校正されなければならない。ＣＧＭシステム４００を校正するためには、上記
の実施態様のような別個の血糖値計を使用して、所与の時間フレームで正確な読みを提供
することができる。そして、その読みを使用してＣＧＭシステム４００を校正することが
できる。そのようなタスクに使用される計器は、計器２００又は本明細書で先に説明した
他の計器であってもよいし、単に、コントローラ４２０内に含まれるモジュール４３０で
あってもよい。コントローラ４２０は、計器２００と同様な機能を提供し、本明細書で説
明した先の実施態様と類似したコンポーネントを有する。モジュール４３０は、コントロ
ーラ４２０と一体であってもよいし、単に、コントローラに加えられるコンポーネントパ
ーツであってもよい。モジュール４３０は、センサ１００又は本明細書で先に説明した他
の実施態様に似ていることができる試験センサストリップを受けるための開口４３２を有
し、先の実施態様を参照して先に説明したように試料中のグルコース濃度を計算すること
ができる。代替態様において、試料中のグルコースの濃度を計算するために必要なソフト
ウェア又は他の電気コンポーネントのいくつかは、モジュール４３０から離れてコントロ
ーラ４２０に含まれることができる。いずれにしても、モジュール４３０は、モジュール
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４３０をコントローラ４２０に電気的又は光学的に接続するコネクタ４３４を有すること
ができる。コントローラはまた、計測されたグルコース読みを表示するためにディスプレ
イ４４０を有することができる。
【００６５】
　モジュール４３０は、前記実施態様と同様に、一つ以上の温度計測システム２５０を含
むことができる。温度計測システム２５０は、本明細書に記載された計測技術を使用する
こともできるし、本明細書に記載された温度計測技術の態様を含むこともできる。たとえ
ば、温度計測システム２５０は、サーモパイルセンサを含むこともできるし、ＴＣＬＣ計
測システムを使用して、温度効果を考慮して補正したより正確な計測を提供することもで
きる。コンポーネントは、先の説明と同様に配置又は構成されることができる。しかし、
もう一つの実施態様においては、図１６は、光学検出システム２５０Ｂ、たとえば赤外線
（ＩＲ）センサを、モジュール４３０に結合することができるコネクタ２５３と統合する
、又は埋め込む、光学検出システム２５０Ｂが、たとえば前記のように、試験センサ開口
２１０中の試験センサ１１０の温度を計測するように配置されている構成を示す。
【００６６】
代替態様Ａ
　流体試料を受けるための流体受け区域を含む試験センサであって、前記流体受け区域が
、前記試料中の分析対象物とで計測可能な反応を生じさせる試薬を含有し、前記試験セン
サが試験センサ温度を有し、前記試薬が試薬温度を有するものである試験センサと、
　前記試験センサを受けるように構成された開口、
　前記試薬と前記分析対象物との反応の計測値を決定するように構成された計測システム
、及び
　前記試験センサが前記開口中に受けられているときの前記試験センサ温度の計測値を決
定するように構成された温度計測システム
を含む計器と
を含み、前記計器が、前記反応の前記計測値及び前記試験センサ温度の前記計測値を使用
して前記試料中の前記分析対象物の濃度を決定する、流体試料中の分析対象物濃度を決定
するためのアセンブリ。
【００６７】
代替態様Ｂ
　前記温度計測システムが、前記試験センサからの赤外線を計測することによって前記試
験センサ温度の計測値を決定するように構成されたサーモパイルセンサを含む、態様Ａの
アセンブリ。
【００６８】
代替態様Ｃ
　前記温度計測システムが、前記計器のボディに対応する参照温度の計測値を決定するよ
うに構成されたサーミスタ、サーモカップル及び半導体温度センサの少なくとも一つをさ
らに含む、態様Ｂのアセンブリ。
【００６９】
代替態様Ｄ
　前記試験センサが、それに適用されたサーモクロミック材料を含む、態様Ａのアセンブ
リ。
【００７０】
代替態様Ｅ
　前記温度計測アセンブリが、前記サーモクロミック材料の温度依存性色を検出するよう
に構成された光学検出システムを含む、態様Ｄのアセンブリ。
【００７１】
代替態様Ｆ
　前記試験センサ温度及び前記試薬温度が略周囲温度である、態様Ａのシステム。
【００７２】
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代替態様Ｇ
　前記開口が、前記計器の外面に近接する第一端から前記計器の内部にある第二端まで延
び、前記温度計測アセンブリが、前記温度センサによって計測される前記試験センサの領
域への伝熱を最小限にするために前記第二端に近接させて配置された温度センサを含む、
態様Ａのシステム。
【００７３】
代替態様Ｈ
　前記温度計測アセンブリが、前記試験センサの領域から温度関連信号を受ける温度セン
サを含み、前記温度センサ及び前記試験センサの領域が空間によって分けられ、前記空間
が、前記領域への伝熱を最小限にするために、前記領域の周囲に断熱空気ポケットを形成
している、態様Ａのシステム。
【００７４】
代替態様Ｉ
　前記計器から前記試験センサへの伝熱を最小限にするために、前記計器と前記試験セン
サとの接続が点での接続である、態様Ａのシステム。
【００７５】
代替態様Ｊ
　体液試料を受けるための流体受け区域を含む試験センサであって、前記流体受け区域が
、前記試料中の分析対象物とで計測可能な反応を生じさせる試薬を含有し、前記試験セン
サが試験センサ温度を有し、前記試薬が試薬温度を有するものである試験センサを開口に
入れるステップ、
　前記試験センサが前記開口中に受けられているときの前記試験センサ温度の計測値を決
定するステップ、及び
　前記反応の前記計測値及び前記試験センサ温度の前記計測値にしたがって前記試料中の
前記分析対象物の濃度を決定するステップ
を含む、体液試料中の分析対象物濃度を決定する方法。
【００７６】
代替態様Ｋ
　前記試験センサ温度の計測値を決定するステップが、前記試験センサからの赤外線を計
測するサーモパイルセンサで前記試験センサ温度を計測することを含む、態様Ｊの方法。
【００７７】
代替態様Ｌ
　サーミスタを使用して参照温度の計測値を決定するステップをさらに含む、態様Ｋの方
法。
【００７８】
代替態様Ｍ
　前記試験センサが、それに適用されたサーモクロミック材料を含む、態様Ｊの方法。
【００７９】
代替態様Ｎ
　前記試験センサ温度の計測値を決定するステップが、前記サーモクロミック材料の温度
依存性色を検出するように構成された光学検出システムを用いて前記試験センサ温度を計
測することを含む、態様Ｍの方法。
【００８０】
代替態様Ｏ
　前記試験センサ温度及び前記試薬温度が略周囲温度である、態様Ｊの方法。
【００８１】
代替態様Ｐ
　前記開口が、前記計器の外面に近接する第一端から前記計器の内部にある第二端まで延
び、試験センサを開口の中に入れる行為が、前記温度センサによって計測される前記試験
センサの領域への伝熱を最小限にするために温度センサを前記第二端に近接させて配置す
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【００８２】
代替態様Ｑ
　前記試験センサ温度の計測値を決定する行為が、前記試験センサの領域から温度センサ
を介して温度関連信号を受けることを含み、試験センサを開口の中に入れる行為が、前記
領域への伝熱を最小限にするために前記領域の周囲に断熱空気ポケットを形成する空間を
前記温度センサと前記試験センサの前記領域との間に提供することを含む、態様Ｊの方法
。
【００８３】
代替態様Ｒ
　前記計器から前記試験センサへの伝熱を最小限にするために、前記計器と前記試験セン
サとの接続が点での接続である、態様Ｊの方法。
【００８４】
　本発明の様々な実施態様を示し、説明したが、本発明がそれらに限定されないというこ
とが理解されよう。本発明は、当業者によって変形、改変及びさらに適用されることがで
きる。したがって、本発明は、先に示し、説明した詳細には限定されず、そのような変形
及び改変をすべて含む。
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