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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　分析物試験センサ、メモリに連結されたプロセッサ、及びディスプレイスクリーンを有
する携帯用糖尿病データ管理ユニットを用いて、ユーザーの糖尿病を管理する方法であっ
て、前記方法は、
　前記分析物試験センサを用いて、前記ユーザーの複数の血糖濃度値を複数の期間にわた
って測定することと、
　前記携帯用糖尿病データ管理ユニットを用いて、複数の空腹時の血糖濃度値を表すデー
タを回収することと、
　回収された前記データから、前記ユーザーが４つの所定の期間のうちの少なくとも１つ
内で、最小数の空腹時の血糖濃度測定を前記ユーザーが実施し忘れていないかどうか、前
記ユーザーが試験に従っているかどうかまたは前記ユーザーが所定のインスリン投与量を
続けているかどうかをプロセッサが確認することと、
　回収された前記データが、第１低血糖濃度値、及び該第１低血糖濃度値よりも低い第２
低血糖濃度値のうちの１つを示しているかどうかをプロセッサが判定することと、
　前記ユーザーの前記第１低血糖濃度値及び第２低血糖濃度値のうちの少なくとも１つの
判定の際に、前記ユーザーが空腹時の血糖試験を忘れているかどうか、前記ユーザーが試
験に従っているかどうか、または前記ユーザーが所定のインスリン投与量を続けているか
どうかをプロセッサが判定し、前記ユーザーが空腹時の血糖試験を忘れている場合、前記
ユーザーが試験に従っていない場合、または前記ユーザーが所定のインスリン投与量を続
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けている場合には前記携帯用糖尿病データ管理ユニットの前記ディスプレイスクリーンに
対応する安全通知を表示することと、を含む、方法。
【請求項２】
　前記第１低血糖濃度値又は第２低血糖濃度値のいずれか１つが判定される時にはいつで
も、インスリン送達装置及び前記携帯用糖尿病データ管理ユニットのうちの１つにおいて
、基礎インスリン調整を禁止することを更に含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　連続する２日のグルコース濃度値の結果が、第１低値以下である場合に、前記携帯用糖
尿病データ管理ユニットにおける基礎インスリン調整が適切であるかをプロセッサが評価
することを更に含む、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　連続する４日のグルコース濃度値の結果がそれぞれ、およそ低閾値とおよそ第１低値と
の間である場合には、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットにおける基礎インスリン調整
が適切であるかをプロセッサが評価することを更に含む、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記連続する日が、第１のグルコース測定を有する第１日、及び第２のグルコース測定
を有する第２日を含み、前記２つのグルコース測定は、少なくとも第１の時間間隔だけ離
れている、請求項３又は４に記載の方法。
【請求項６】
　前記グルコース濃度値の結果が、空腹時のグルコース値の結果を含む、請求項３又は４
に記載の方法。
【請求項７】
　前記第１の時間間隔が約２時間より大きい、請求項５に記載の方法。
【請求項８】
　前記確認することは、前記ユーザーの前記空腹時の血糖濃度値が、所定の期間において
所定の目標内であるかどうかをプロセッサが判定することを含む、請求項１に記載の方法
。
【請求項９】
　前記所定の期間が、およそ３つの連続する日を含む、請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　前記確認することは、前記ユーザーが第１の期間に少なくとも２回の空腹時の血糖試験
を忘れたかどうかをプロセッサが判定することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　前記判定することは、前記ユーザーが（ａ）前記第１の期間中に少なくとも２回の空腹
時の血糖試験を忘れている場合、（ｂ）試験に従っていない場合、又は（ｃ）所定のイン
スリン投与量で続けている場合には、前記ユーザーに通知することと、
　前記ユーザーが医療提供者と連絡を取ることを推奨することと、を含む、請求項１０に
記載の方法。
【請求項１２】
　前記確認することは、前記ユーザーが空腹時の血糖試験の前に１日忘れているかどうか
を判定することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記判定することは、最後のグルコース濃度値の前が、第１低閾値未満である場合には
、第１減少分だけ少ないインスリン投与量を推奨することを含む、請求項３に記載の方法
。
【請求項１４】
　前記判定することは、３つの先の連続する空腹時の血糖濃度値全てが、高閾値より高く
ない場合、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットの前記メモリに保存された現在のインス
リン投与量を変更しないよう推奨することと、
　前記３つの先の連続する空腹時の血糖濃度値全てが、上限より高い場合には、インスリ
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ンの第１増加分の増加を推奨すること、そうでない場合インスリンの第２増加分の増加を
推奨することと、を含む、請求項３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記評価することは、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットに保存された、少なくとも
３つの空腹時の血糖測定が存在するかどうかを判定することと、当てはまる場合は、現在
のインスリン投与量を変更しないことを推奨し、そうでない場合は最後の３つの血糖濃度
値を表示し、前記３つの値のうちの最低値がハイライトすることを含む、請求項３に記載
の方法。
【請求項１６】
　前記判定することは、最低値が所定の低閾値未満であるかどうかを判定し、当てはまる
場合は、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットの前記メモリに保存された現在のインスリ
ン投与量よりも、減少値だけ低い値を有する、新しいインスリン投与量を表示することを
含む、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記減少値が約４単位を含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記判定することは、前記最低値が所定の高閾値よりも大きく、かつ所定の上限未満で
あるかどうかを判定し、当てはまる場合は、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットの前記
メモリに保存された現在のインスリン投与量より高い増加値を有する、新しいインスリン
投与量を表示することを含む、請求項１５に記載の方法。
【請求項１９】
　前記増加値が約２単位を含む、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記判定することは、前記最低値が所定の上限より高いかどうか決定し、当てはまる場
合は、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットの前記メモリに保存された現在のインスリン
投与量より高い増加値を有する、新しいインスリン投与量を表示することを含む、請求項
１５に記載の方法。
【請求項２１】
　前記増加値が約４単位を含む、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　最近のグルコース濃度値を空腹時の測定値としてフラグ付けすることと、
　最後の３つのグルコース濃度値が全て、高閾値より高いが、上限未満である場合には、
第１増加分だけ高い推奨インスリン投与量を表示することと、
　前記最後の３つのグルコース濃度値が全て前記上限より高い場合には、第２増加分だけ
高い推奨インスリン投与量を表示することと、
　前記ユーザーが４日間にわたって２回以上の空腹時のグルコース測定を忘れている場合
には、基礎調整アルゴリズムを停止することと、
　前記ユーザーが空腹時のグルコース測定を昨日忘れている場合には、警告メッセージを
提供することと、
　４つの連続する空腹時のグルコース濃度値が５０ｍｇ／ｄＬ未満である場合には、前記
基礎調整アルゴリズムを停止することと、を更に含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２３】
　試験センサ、メモリに連結されたプロセッサ、及びディスプレイを有する携帯用糖尿病
データ管理ユニットを用いて、基礎インスリン投与量の変更を保護する方法であって、前
記方法は、
　前記携帯用糖尿病データ管理ユニットの前記試験センサにより測定された時、複数の空
腹時の血糖濃度値を表すデータを回収することと、
　前記複数のデータに基づいて、基礎インスリン投与量におけるいずれかの変更の前に、
血糖濃度測定をユーザーが実施し忘れていないかをプロセッサが確認した上で、ユーザー
の低血糖症に対して安全措置をプロセッサが実施することと、
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　前記安全措置が完了すると、前記複数の空腹時の血糖濃度値から、少なくとも３つの連
続する空腹時のグルコース濃度値の関数として、現在の基礎インスリン投与量において変
更なし、該現在の基礎インスリン投与量において増加又は減少のうちの１つをプロセッサ
が推奨することと、を含む、方法。
【請求項２４】
　ユーザーが、２つの所定の期間のうちの少なくとも１つ内で、最低回数の空腹時の血糖
測定を実施したかどうかを、回収された前記データから確認して、インスリン送達装置及
び携帯用糖尿病データ管理ユニットのうちの１つにおいて基礎インスリン調整を禁止する
ことと、
　回収された前記データが、第１低血糖濃度パターン及び第２低血糖濃度パターンのうち
の１つを示しているかどうかを判定することと、
　ユーザーの前記第１低血糖濃度パターン及び第２低血糖濃度パターンのうちの少なくと
も１つの判定の際に、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットのディスプレイスクリーンに
、対応する安全通知を表示することと、を更に含む、請求項２３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記判定することは、最後のグルコース濃度値の前が、第１低閾値未満である場合には
、第１減少により減少されているインスリン投与量を推奨することと、
　３つの先の連続する空腹時の血糖濃度値全てが、高閾値より高くない場合、前記携帯用
糖尿病データ管理ユニットの前記メモリに保存された現在のインスリン投与量を変更しな
いことを推奨することと、
　前記３つの先の連続する空腹時の血糖濃度値全てが、上限より高い場合、インスリンの
第１増加分の増加を推奨することと、そうでない場合インスリンの第２増加分の増加を推
奨することと、を含む、請求項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　前記推奨することは、
　前記携帯用糖尿病データ管理ユニットに保存された、少なくとも３つの空腹時の血糖測
定が存在するかどうかを判定し、当てはまる場合は、現在のインスリン投与量を変更しな
いことを推奨し、そうでない場合は最後の３つの血糖濃度値を表示し、前記３つの値のう
ちの最低値がハイライトすることと、
　前記最低値が所定の低閾値未満であるかを判定し、当てはまる場合は、前記携帯用糖尿
病データ管理ユニットの前記メモリに保存された現在のインスリン投与量よりも、減少値
だけ低い値を有する、新しいインスリン投与量を表示することと、を含む、請求項２３に
記載の方法。
【請求項２７】
　前記減少値が約４単位を含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項２８】
　前記推奨することは、前記最低値が所定の低閾値より大きく、かつ所定の上限未満であ
るかどうかを決定し、当てはまる場合は、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットの前記メ
モリに保存された現在のインスリン投与量より高い増加値を有する、新しいインスリン投
与量を表示することを含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項２９】
　前記増加値が約２単位を含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項３０】
　前記推奨することは、前記最低値が所定の上限より高いかどうかを決定し、当てはまる
場合は、前記携帯用糖尿病データ管理ユニットの前記メモリに保存された現在のインスリ
ン投与量より高い増加値を有する、新しいインスリン投与量を表示することを含む、請求
項２６に記載の方法。
【請求項３１】
　前記増加値が約４単位を含む、請求項３０に記載の方法。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は米国特許法１０９条及び／又は１２０条に基づき２００９年６月３０日に出願さ
れた先出願の米国仮特許出願第６１／２２２，００６号の利益を主張するものであり、こ
れらの出願はその全体が参照により本願に組み入れられる。
【背景技術】
【０００２】
　糖尿病を罹患する患者へのインスリン療法の導入及び管理は、それを行うための従来の
方法及び装置が複雑なため、患者の手に負えず、供給者にとって重荷である場合がある。
患者の相当な訓練が必要であり得る。患者は、例えば、低血糖症管理、注入、及びインス
リン投与装置の適切な使用、並びに血糖測定器を使用する機械的、電気的、及びソフトウ
ェアに関する側面を含む、様々な概念及び働きを学ぶ必要があり得る。また、患者は、規
則的な（例えば、食事毎、毎日、週２回、又は週１回の頻度）インスリン投薬量の開始及
び調整における医師の指示に従うよう努めなければならない。
【０００３】
　所定の血糖試験及びインスリン滴定プロトコルに関する詳細な指示は、典型的には、医
療専門家によって書面化され、一枚の紙に印が付けられる。患者は、手書きの記録を付け
て従うことが多い。インスリン療法を始めた後でさえも、患者の血糖管理が良くないこと
は珍しいことではない。ユーザーは、現在及び以前のグルコース測定をもとに、就寝前に
どれくらいのインスリンをとるべきかを判定するのが困難である場合がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　本出願者ら、自己投与インスリン治療における安全措置に対する必要性が存在するとい
うことを認識している。この必要性を満足させると考えられている解決法を提供するにあ
たり、本出願者らは、携帯用グルコース－インスリンデータ管理ユニットを用いたユーザ
ーの糖尿病の管理の方法を提供している。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　データ管理ユニットは、分析物試験センサ、メモリに連結されたプロセッサ、及びディ
スプレイを有する。本方法は、分析物試験センサを用いて、ユーザーの複数の血糖濃度値
を複数の期間にわたって測定することと、携帯用グルコース－インスリンデータ管理ユニ
ットを用いて、複数の空腹時の血糖濃度値を表すデータを回収することと、回収されたデ
ータから、ユーザーが４つの所定の期間のうちの少なくとも１つ内で、最小数の空腹時の
血糖濃度測定を実施したがどうかを確認することと、回収されたデータが、第１低血糖濃
度パターン、及び第１低血糖濃度パターンよりも低い第２低血糖濃度パターンのうちの１
つを示しているかどうかを判定することと、ユーザーの第１低血糖濃度パターン及び第２
低血糖濃度パターンのうちの少なくとも１つの判定の際に、携帯用グルコース－インスリ
ンデータ管理ユニットのディスプレイスクリーンに安全通知を表示することと、によって
達成され得る。
【０００６】
　更なる実施形態では、携帯用グルコース－インスリンデータ管理ユニットを用いて、基
礎インスリン投与量の変更を保護する方法が提供される。データ管理ユニットは、テスト
センサ、メモリに連結されたプロセッサ、及びディスプレイを有する。本方法は、携帯用
グルコース－インスリンデータ管理ユニットのテストセンサにより測定された時、複数の
空腹時の血糖濃度値を表すデータを回収することと、複数のデータに基づいて、基礎イン
スリン投与量におけるいずれかの変更の前に、ユーザーの低血糖症に対して安全措置を実
施することと、安全措置が完了すると、複数の空腹時の血糖濃度値から、少なくとも３つ
の連続する空腹時のグルコース濃度の関数として、現在の基礎インスリン投与量において
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変更なし、現在の基礎インスリン投与量において増加又は減少のうちの１つを推奨するこ
とと、によって達成され得る。
【０００７】
　これら及び他の実施形態、特徴並びに利点は、以下に述べる本発明の実施形態のより詳
細な説明を、はじめに下記に簡単に述べる付属の図面とあわせて参照することによって当
業者にとって明らかになるであろう。
【０００８】
　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及び以下に述べる詳細な説明と共に、本発明の特
徴を説明する役割を果たすものである。
【図面の簡単な説明】
【０００９】
【図１】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態に基づく、分析物の測定及び管理
装置、治療用投与装置、及びデータ／通信装置を含む糖尿病管理システムを図示する図。
【図２】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態に基づく、分析物の測定及び管理
装置の回路基板の上部を図示する図。
【図３】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態に基づく、分析物の測定及び管理
装置の回路基板の下部を図示する図。
【図４】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態による、インスリンポンプの機能
要素の概略図。
【図５】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態による、基礎インスリン療法を提
供するための分析物の測定及び管理装置のユーザーインターフェース。
【図６】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態による、基礎インスリン療法を起
動するため及びセットアップするための方法の実施形態を示すフローチャート。
【図７】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態による、グルコースを測定するた
めの方法の実施形態を示すフローチャート。
【図８】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態による、パターンを認識するため
、及び基礎インスリン療法中のユーザーへの警告メッセージを提供するための方法の実施
形態を示すフローチャート。
【図９】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態による、基礎療法のためのインス
リンの量を増加させる又は減少させるための方法の実施形態を示すフローチャート。
【図１０】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態による、基礎療法のためのイン
スリンの量を増加させる又は減少させるための方法の他の実施形態を示すフローチャート
。
【図１１】本明細書で述べ、図示する例示的な一実施形態に基づく、図１０の方法のため
のユーザーインターフェースのスクリーンショット。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　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、特定の例示の
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説明するものである。この説明
文は、当業者による発明の製造及び使用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、並びに使用例を述べるものである。
【００１１】
　本明細書で任意の数値又は数値の範囲について用いる「約」又は「およそ」という用語
は、構成要素の部分又は構成要素の集合が、本明細書で述べるその所望の目的に従って機
能することを可能とするような適当な寸法の許容誤差を示すものである。更に、本明細書
で用いる「患者」、「ホスト」、「ユーザー」、及び「被験者」という用語は任意のヒト
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又は動物の被験対象を指し、システム又は方法をヒトにおける使用に限定することを目的
としたものではないが、ヒト患者における本発明の使用は好ましい実施形態を代表するも
のである。
【００１２】
　本明細書に記載及び説明する実施形態は、どのように基礎インスリン療法を調整するか
に関して、訓練を簡素化し、患者を案内する、分析物（例えば、血糖）測定及び管理装置
、並びに関連した方法を提供する。かかる方法はまた、潜在的な問題が存在する時及び医
師と連絡を取るべき時をユーザーに通知する。分析物測定及び管理装置、並びにシステム
の実施形態は、所定の分析物管理計画に従うことが患者にとってどのように効果的である
かに関する洞察を提供する情報を収集する、体系化する、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。
【００１３】
　一実施形態では、医療提供者（「ＨＣＰ」）は、患者が繰り返して（例えば、毎日就寝
前）、基礎インスリンをとるということを指示する場合がある。基礎インスリンは、定期
的及び連続的なグルコース代謝を説明するのに必要なバックグラウンドインスリンを指す
場合がある。典型的に基礎インスリンは、長期的に続く又は中期的に続くインスリンタイ
プの注入を指す。患者のグルコース濃度値がハイポ、すなわち高血糖性である場合、ＨＣ
Ｐは、基礎インスリンを増加させる又は減少させることを推奨する場合がある。しかしな
がら、本出願人は、特定の時間に対して、正確にどれくらい基礎インスリンを増加させる
か、又は減少させるかを判定するための方法は、一般のユーザーにとっては伝わりにくい
と考える。この問題を更に悪化させるように、インスリン投与量を誤って過度に増加させ
るユーザーは、深刻な生理学的悪影響を引き起こす場合がある。インスリン基礎投与量を
増加させるか、又は減少させるかを判定することは、低血糖又は高血糖性の十分な数の空
腹時のグルコース濃度値に基づく場合がある。更に、増加又は減少の量は、低血糖又は高
血糖性測定の規模に基づく場合がある。
【００１４】
　図１は、分析物測定及び管理装置１０、治療用投与装置（２８及び４８）、並びにデー
タ／通信装置（６８、２６、及び７０）を含む糖尿病管理システムを示す。分析物測定及
び管理装置１０は、本明細書で記載のように、携帯用グルコース－インスリンデータ管理
ユニット、すなわちＤＭＵ、例えばインスリンペン２８、インスリンポンプ４８、携帯電
話６８で、又はパーソナルコンピュータ２６若しくはネットワークサーバー７０と通信す
る例示の携帯用グルコース－インスリンデータ管理ユニット装置の組み合わせを通じて、
無線で通信するように構成されてもよい。本明細書で使用する時、用語「ＤＭＵ」は、個
々のユニット１０、２８、４８、６８を別々に、又は疾患管理システムにおいて共に使用
可能である携帯用グルコース－インスリンデータ管理ユニット（２８、４８、６８）全て
のいずれかを表す。更に、分析物測定及び管理装置、すなわちＤＭＵ　１０は、グルコー
ス測定器、測定器、分析物測定装置、インスリン送達装置、又は分析物試験及び薬剤送達
装置の組み合わせを含むことを意図されている。
【００１５】
　図１に示されるように、ＤＭＵ　１０は、ハウジング１１、ユーザーインターフェース
ボタン（１６、１８、及び２０）、ディスプレイ１４、ストリップポート２２、及びデー
タポート１３を含むことができる。ユーザーインターフェースボタン（１６、１８及び２
０）は、データの入力、メニューのナビゲーション、及びコマンドの実行を可能とするよ
うに構成することができる。具体的には、ユーザーインターフェースボタン（１６、１８
及び２０）には、第１のユーザーインターフェースボタン１６、第２のユーザーインター
フェースボタン１８、及び第３のユーザーインターフェースボタン２０が含まれる。ユー
ザーインターフェースボタン（１６、１８及び２０）には、ユーザーがユーザーインター
フェースをナビゲートすることを可能にする第１のマーキング１７、第２のマーキング１
９、及び第３のマーキング２１がそれぞれ含まれる。入力されるデータには、分析物の濃
度を表す値（すなわち個人の日常の生活習慣に関連した情報に連結される分析物の濃度値
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という意味で）が含まれ得る。日常の生活習慣に関連した情報は、日又は週の特定の時間
にユーザーの分析物の濃度値に組み合わされて、すなわちこれと「タグが付けられて」、
個人の食物の摂取、薬の使用、健康診断の実施、並びに一般的な健康状態及び運動レベル
を含むことができる。
【００１６】
　ＤＭＵ　１０の電子要素は、ハウジング１１内部の回路基板３４上に配置され得る。図
２及び３は、回路基板３４の上面及び下面に配置された電子要素をそれぞれ図示している
。上面において、電子要素には、試験ストリップ２４の試験ストリップコネクタ部分を受
容するように構成されたストリップポート２２、オペアンプ回路３５、マイクロコントロ
ーラ３８、ディスプレイコネクタ１４ａ、不揮発性メモリ４０、クロック４２、及び第１
無線モジュール４６が挙げられる。下面において、電子要素には、バッテリーコネクタ４
４ａ及びデータポート１３が挙げられる。マイクロコントローラ３８は、ストリップポー
ト２２、オペアンプ回路３５、第１無線モジュール４６、ディスプレイ１４、不揮発性メ
モリ４０、クロック４２、バッテリーコネクタ３４４ａ、データポート１３、及びユーザ
ーインターフェースボタン（１６、１８及び２０）に電気的に接続することができる。
【００１７】
　オペアンプ回路３５は、ポテンシオスタット機能及び電流測定機能の一部を与えるよう
に構成された２つ以上のオペアンプであってもよい。ポテンシオスタット機能とは、試験
ストリップの少なくとも２つの電極間に試験電圧を加えることを指し得る。電流機能とは
、加えられた試験電圧によって生じる試験電流を測定することを指し得る。電流測定は、
電流電圧変換器によって行うことができる。マイクロコントローラ３８は、例えばＴｅｘ
ａｓ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ　ＭＳＰ　４３０などの混合シグナルマイクロプロセッサ（
ＭＳＰ）の形態であってよい。ＭＳＰ　４３０は、ポテンシオスタット機能及び電流測定
機能の一部を実施するように構成することもできる。更に、ＭＳＰ　４３０は揮発性及び
不揮発性メモリも含み得る。別の実施形態では、電子要素の多くを特定用途向け集積回路
（ＡＳＩＣ）の形態でマイクロコントローラに組み込むことができる。
【００１８】
　ストリップポート２２は、試験ストリップと電気的接続を形成するように構成すること
ができる。ディスプレイコネクタ１４ａは、ディスプレイ１４に取り付けるように構成す
ることができる。ディスプレイ１４は、測定された血糖値を報告し、生活習慣に関連した
情報の入力を助け、並びにグラフィックデータ、画像結果、及び動画ビデオの操作のため
の液晶ディスプレイの形態であってよい。ディスプレイ１４は、任意にバックライトを有
してよい。データポート１３は、接続リード線に取り付けられた適切なコネクタを受容す
ることにより、ＤＭＵ　１０をパーソナルコンピュータなどの外部装置に接続することが
できる。データポート１３は、例えば、シリアル、ＵＳＢ、又はパラレルポートなど、デ
ータ送信が可能な任意のポートであってもよい。クロック４２は、時間を測定するように
構成することができ、振動結晶の形態であってよい。バッテリーコネクタ４４ａは、電源
に電気的に接続されるように構成することができる。
【００１９】
　一実施形態では、試験ストリップ２４は、電気化学的グルコース試験ストリップの形態
であり得る。試験ストリップ２４は、１つ以上の作用電極及び対電極を含んでよい。試験
ストリップ２４は、複数の電気的接触パッドを更に含んでよく、その場合、各電極は少な
くとも１つの電気的接触パッドと電気的に導通している。ストリップポート２２は、電気
的接触パッドと電気的に接続し、試験ストリップ２４の電極と電気的な導通を形成するよ
うに構成されてもよい。試験ストリップ２４は、少なくとも１つの電極上に配置されてい
る試薬層を含んでよい。試薬層は、酵素及び調節物質を含み得る。試薬層に使用するのに
適した例示的な酵素としては、グルコースオキシダーゼ、グルコースデヒドロゲナーゼ（
ピロロキノリンキノン補因子「ＰＱＱ」と共に）、及びグルコースデヒドロゲナーゼ（フ
ラビンアデニンジヌクレオチド補因子「ＦＡＤ」と共に）が挙げられる。試薬層に使用す
るのに適した例示的な調節物質としては、フェリシアニドがあり、この場合では酸化型で
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ある。試薬層はグルコースを酵素的副産物に物理的に変換させ、その過程でグルコース濃
度値に比例した所定量の還元型調節物質（例、フェロシアニド）を生成するように構成す
ることができる。この後、作用電極によって還元型調節物質の濃度を電流の形態で測定す
ることができる。次いで、ＤＭＵ　１０は、電流の大きさをグルコース濃度値に変換する
ことができる。
【００２０】
　再び図１を参照すると、インスリンペン２８は、好ましくは細長く人の手で快適に扱え
るような充分な大きさを有するハウジングを含んでもよい。ユーザーにより送達された投
与量を記録するために、装置２８には電子モジュール３０が備えられている。装置２８は
、ユーザーから促されることなく自動的にＤＭＵ　１０の第１無線モジュール４６（図１
及び２を参照）に信号を送信する、ハウジング内配置された第２無線モジュール３２を含
んでもよい。例示的な一実施形態における無線信号は、（ａ）投与される治療薬の種類、
（ｂ）ユーザーに送達される治療薬の量、又は（ｃ）治療薬の送達の時間若しくは日付の
データを含むことができる。
【００２１】
　一実施形態では、治療用送達装置は「ユーザー起動型」の治療用送達装置の形態であっ
てよく、この装置は、１回の治療薬送達を開始するために、装置とユーザーとの間で手に
よる相互作用（例えば、ユーザーが装置のボタンを押すことによる）を必要とし、こうし
た手による相互作用がなければユーザーに治療薬を送達しない。そのようなユーザーが起
動させる治療薬送達装置の非限定的な実施例は、同時係属の米国特許仮出願第６１／０４
０，０２４号（代理人整理番号ＬＦＳ－５１８０）；同第６１／０５１，２５８号（代理
人整理番号ＬＦＳ－５１８３ＵＳＰＳＰ）；同第６１／０８２，１０６号（代理人整理番
号ＬＦＳ－５１８６）、及び表題「Ａｎａｌｙｔｅ　Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　ａｎｄ　
Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ
」、並びに、参照により全体が本明細書に組み込まれる同第６１／０８９，３４３号（代
理人整理番号ＤＤＩ－５１７６ＵＳＰＳＰ）に記載されている。こうしたユーザー起動型
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２８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装填され、使い捨て針に取り付けられる。イ
ンスリンペンの部分が再使用可能であってもよく、インスリンペンが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などの会社から市販されており、Ｎｏｖｏｌｏｇ、Ｈｕｍａｌｏｇ、Ｌｅｖ
ｅｍｉｒ及びＬａｎｔｕｓといった各種のインスリンと共に使用することができる。米国
特許出願公開第２００５／０１８２３５８号は、医療提供者からのプロトコルとあわせて
使用するための薬剤送達装置を図示している。米国特許出願公開第２００５／０１８２３
５８号は、本明細書において参照により本出願に組み込まれる。
【００２２】
　図１を参照すると、治療用投与装置はまた、ハウジング５０、バックライトボタン５２
、アップボタン５４、カートリッジキャップ５６、ボーラスボタン５８、ダウンボタン６
０、バッテリーキャップ６２、ＯＫボタン６４、及びディスプレイ６６を含むポンプ４８
であってもよい。ポンプ４８は、例えば血糖値を調節するためのインスリンなど薬物を分
配するように構成することができる。
【００２３】
　図４を参照すると、ポンプ４８は以下の機能要素、すなわち、ディスプレイ（ＤＩＳ）
６６、ナビゲーションボタン（ＮＡＶ）７２、リザーバ（ＲＥＳ）７４、赤外線通信ポー
ト（ＩＲ）７６、無線周波数モジュール（ＲＦ）７８、電池（ＢＡＴ）８０、アラームモ
ジュール（ＡＬ）８２、及びマイクロプロセッサ（ＭＰ）８４を含む。ナビゲーションボ
タン７２には、アップボタン５４、ダウンボタン６０、及びＯＫボタン６４が含まれる点
に注意されたい。
【００２４】
　図５は、ＤＭＵのうちの１つ（例示としてここではＤＭＵ　１０として示されている）
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において基礎インスリン療法を提供するユーザーインターフェース１００１を図示する。
一実施形態では、ユーザーインターフェース１００１を実施するためのプログラム及び方
法は、ＤＭＵ　１０の不揮発性メモリ４０に保存することができる。ユーザーインターフ
ェース１００１のステップ及び指示は、ＤＭＵ　１０のディスプレイ１４上に表示するこ
とができる。基礎インスリン療法は、推奨される基礎インスリン投与量を算出する及び／
又は調整することができる。他の実施形態では、推奨される基礎インスリン投与量は、ユ
ーザーにより摺動で、又はＤＭＵ　１０からペン２８まで無線で、インスリンペンまで伝
えることができる。
【００２５】
　ユーザーインターフェース１００１において、ユーザーは、基礎インスリン調整６００
（図６）を起動させる、又はグルコース試験７００（図７）を実施するなど、特定の機能
又はサブルーチンを選択することができ、すなわち、携帯用グルコース－インスリンデー
タ管理ユニットのテストセンサにより測定された時、複数の空腹時の血糖濃度値を表すデ
ータを回収する。グルコース試験７００を実施する時に、低血糖症８００に対する安全措
置を含む、以下のサブルーチンも実施することができ（図８）、これは複数のデータに基
づいて調整９００において、基礎インスリン投与量におけるいずれかの変更の前に、ユー
ザーの低血糖症に対する安全装置を実施する（図９）。基礎インスリン調整９００は、実
施形態９００Ａ又は９００Ｂのいずれかによって表され得る（図９及び１０を参照のこと
）。基礎インスリン調整が起動されない場合は、ステップ８００及び９００は実施するこ
とができない。基礎インスリン調整６００の起動は、ＨＣＰ、糖尿病療養指導士、又はユ
ーザーが設定をセットアップするように構成するのを可能にし、またグルコース測定器が
ステップ８００及び９００を実施するのを可能にする。低血糖症８００に対する安全措置
は、十分に低い頻度の空腹時のグルコース測定、及び低いグルコース読取りの有意な数な
どのパターンを識別することができ、これらのいずれかは、警告が出力されるようにする
ことができるか、又は基礎インスリン調整９００の禁止を生じさせることができる。した
がって、安全措置８００が完了すると、現在の基礎インスリン投与量において変化なし、
複数の空腹時の血糖濃度値から少なくとも３つの連続する空腹時のグルコース濃度値の関
数として、現在の基礎インスリン投与量において増加又は減少のうちの１つを含み得る推
奨が提供され得る。
【００２６】
　本出願者らは、グルコース測定器上での方法９００の実施は、基礎インスリン投与量を
調整するプロセスを簡素化させると考える。しかしながら、本出願者らはまた、本方法が
測定器上に正しく設定され得るように、ＨＣＰ又は糖尿病療養指導士が、事前にユーザー
を訓練すべきであると考える。一実施形態では、ＤＭＵは、マイクロプロセッサによって
実行され得る測定器のメモリ部分上で方法９００を有する。ＨＣＰ、すなわち糖尿病療養
指導士は、特定のコードを入力して、測定器上でこの機能を解除することによって、方法
９００を測定器上で起動することができる。あるいは、ユーザーは、ＨＣＰ、すなわち糖
尿病療養指導士からコードを与えられた後に、測定器を解除してもよい。以下は、基礎イ
ンスリン調整を起動するための方法６００を記載する。
【００２７】
　図６は、基礎インスリン調整を起動するため及びセットアップするための方法６００の
実施形態を示すフローチャートである。ユーザー、ＨＣＰ、又は糖尿病療養指導士は、ス
テップ６０４に示されるように、メニューから基礎インスリンセットアップを選択するこ
とができる。基礎インスリンセットアップが、まだ起動されていない場合、ステップ６０
６に示されるように、起動コードを入力しなければならない。一実施形態では、ユーザー
が十分に訓練されている場合、起動コードは、測定器に入力され得る４桁の数字であって
もよい。一実施形態では、ＨＣＰ又は糖尿病療養指導士は、コードをＤＭＵに直接入力す
ることによって、又はインターネットを介して、ＤＭＵに接続されたパーソナルコンピュ
ータを通じて入力することによって基礎インスリン調整を起動することができる。他の実
施形態では、ＤＭＵはチップ、ドングル、電子キー、又は非電子キーを挿入することによ
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って起動され得る。コードを入力した後、インスリンタイプ（ステップ６０８）、インス
リン開始投与量（ステップ６１０）、許容可能な最大インスリン投与量（ステップ６１２
）、第１インスリン投与増加量及び第２インスリン投与増加量（ステップ６１４及び６１
６）、並びにインスリン投与量減少量（６１７）など、以下の情報が測定器に入力され得
る。セッティングが設定された後、セッティングは、それが正確性を精査され得るように
、ステップ６１８に示されるように、測定器のスクリーンに出力することができる。
【００２８】
　以下は、基礎インスリン調整のセットアップのための入力に関する詳細を提供する。ス
テップ６０８を参照して、インスリンタイプは、Ｌａｎｔｕｓ、ＮＰＨ、Ｄｅｔｅｍｉｒ
、又は予備混合物であってもよい。ステップ６１０を参照して、開始インスリン投与量は
、約１０単位から約６０単位までの範囲であってもよい。ステップ６１２を参照して、許
容可能な最大インスリン投与量は、約５０単位から約１００単位までの範囲であってもよ
い。ステップ６１４及び６１６を参照して、第１インスリン増加は、約１～約４単位の範
囲であってもよく、第２インスリン増加は約２単位から約８単位の範囲であってもよい。
ステップ６１６を参照して、第１インスリン減少は、約０から約１０単位までの範囲であ
ってもよい。
【００２９】
　図７は、患者又はユーザーの血糖を測定するための方法７００の実施形態を図示するフ
ローチャートである。患者又はユーザーは、ステップ７０２に示されるように、グルコー
ス試験ストリップ２４をＤＭＵ　１０内に挿入することにより、メインメニュー１０００
からグルコース試験を選択することによってグルコース試験を開始することができる。次
いで、ユーザーは、ステップ７０４に示されるように、試験ストリップに血液を塗布する
ことによりグルコース試験を実施することができる。試験期間の後、ステップ７０６に示
されるように、グルコース結果はＤＭＵ上に表示され得る。次いで、ユーザーは、ユーザ
ーが６～８時間食べていない期間に実施される時に、その試験にフラグを付けることがで
き（本明細書では「空腹時」の血糖と呼ばれる）あるいはステップ７０８において示され
るように、空腹でない間に実施された試験にフラグを付けることができる。好ましい方法
では、分析物試験センサを用いて、ユーザーの複数の血糖濃度値が複数の期間にわたって
測定され、携帯用糖尿病データ管理ユニットを用いて、複数の空腹時の血糖濃度値を表す
データが回収される。次いで、現在のグルコース測定及び先の測定を含むデータを使用し
て、低血糖症８００に対する安全措置が実施され得る。
【００３０】
　本出願者らは、ユーザーの低血糖症に対する保護のために、ユーザーの基礎インスリン
投与量を調整するプロセスのために、安全措置が実施されるべきであると考える。図８に
示されるように、方法８００は、ユーザーが推奨される基礎投与量のインスリンを受け取
らないようにさせる特定のパターンを認識するために使用することができる。ユーザーが
十分な数の空腹時のグルコーステストを忘れた場合、又は十分な数の低グルコース濃度値
を有する場合、測定器は、推奨される基礎インスリン投与量を出力しない場合があり、任
意に基礎インスリン調整９００（図９）を停止する又は禁止する場合がある。試験をしな
いことによって、又は空腹時としてグルコース測定にフラグ付けないことによって、ユー
ザーは十分な数の空腹時のグルコース試験をし忘れる場合がある。このように、回収され
たデータから、ユーザーが４つの規定の時間周期のうちの少なくとも１つ内で、最低回数
の空腹時の血糖濃度測定を実施したがどうかを確認される。
【００３１】
　再び図８を参照して、データ管理ユニットは、回収されたデータが、第１低血糖濃度パ
ターン（ステップ８１８）、及び第１低血糖濃度パターン（ステップ８２４）よりも低い
第２低血糖濃度パターンのうちの１つを示しているかどうかを判定することができる。特
に、グルコース試験が実施された後、例えばユーザーが２つ以上の空腹時グルコース試験
を最後の４日で忘れたかどうか（ステップ８０４）、空腹時のグルコース試験が昨日忘れ
られたかどうか（ステップ８０６）、空腹時のグルコース濃度値が連続する３日間で目標
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内であるかどうか（ステップ８１２）、空腹時のグルコース濃度値が連続する４日間で第
１低値と低閾値との間であるかどうか（ステップ８１６）、及び空腹時のグルコース濃度
値の結果が、連続する２日間で第１低値以下であるかどうかなど、測定器は一連のクエリ
ーを実施することができる。
【００３２】
　第１低値は、約５０ｍｇ／ｄＬ以下のグルコース濃度であってもよい。ステップ８１６
及び８２０は空腹時のグルコース濃度を指すが、一実施形態では、方法８００は、例えば
食前、食後、就寝前、朝食前／後、昼食前／後、夕食前／後、及び運動前／後など、任意
のグルコース濃度（すなわち、空腹時及び非空腹時）を使用することができる。
【００３３】
　ステップ８１６及び８２０を再び参照すると、連続する日は、第１グルコース測定を有
する第１日、及び第２グルコース測定を有する第２日を含んでもよく、ここでは第１グル
コース測定及び第２グルコース測定は、２つの測定が少なくとも第１の時間間隔により離
されているように測定されていた。一実施形態では第１の時間間隔は、約２時間より大き
い。グルコース濃度測定の間に最小時間を要求することによって、パターン認識安全措置
８００は、時期尚早にインスリンアルゴリズムを停止しない。例えば、２つのグルコース
測定が１日目は午後１１：４５、及び次の日の午前１２：０１に実施された場合、方法８
００はこれらの２つのグルコース測定を連続する日にあるものとして特徴付けない。
【００３４】
　測定器は好ましくは、各グルコース測定と共に、日付、時間、フラグのタイプをメモリ
部分に保存し、これはマイクロプロセッサが上記のクエリー（８０４、８０６、８１２、
８１６、及び８２０）を実施するのを可能にする。すなわち、ユーザーの第１低血糖濃度
パターン及び第２低血糖濃度パターンのうちの少なくとも１つの判定の際に（ステップ８
１８又は８２４）、携帯用糖尿病データ管理ユニットのディスプレイスクリーン上に安全
通知が表示される。特に、クエリー（８０４、８０６、８１２、８１６、及び８２０）が
、全て否定である場合、ＤＭＵ　１０は、基礎インスリン調整９００を使用して、推奨さ
れる基礎インスリン投与量を出力することができる。しかしながら、クエリー（８０４、
８０６、８１２、８１６、及び８２０）が肯定である場合、ＤＭＵ　１０は、通知を出力
することができ、かつユーザーにＨＣＰ又は糖尿病療養指導士と連絡を取ることを推奨し
得る。他の実施形態では、最大インスリン投与量が使用された場合、インスリン調整の頻
度が高すぎる場合、又はグルコース濃度値が一定期間十分に低血糖である場合、ＤＭＵ　
１０は警告を出力し、基礎インスリン調整９００を停止する又は禁止し得る。
【００３５】
　以下は、クエリー（８０４、８０６、８１２、８１６、及び８２０）のうちの１つが肯
定的である場合の、ユーザーに提供されるメッセージを記載する。最後の４日で２つ以上
の空腹時のグルコース試験が忘れられた場合（８０４）、ＤＭＵ　１０は、ステップ８０
８に示されるように、試験における不履行の通知を出力し、ＨＣＰと連絡を取ることを推
奨することができる。クエリー８０４は、ＨＣＰ又はユーザーによって修正されて、必要
とされる空腹時のグルコース測定の数及びクエリーに対して使用される日数を変更しても
よい。空腹時のグルコース試験が昨日忘れられた場合（８０６）、ＤＭＵ　１０は、ステ
ップ８１０に示されるように、忘れられた空腹時のグルコース試験の通知を出力し、朝に
、朝食の前に試験をすることをユーザーに推奨することができる。空腹時のグルコース濃
度値が、３つの連続する日で目標内である場合（１２）、ステップ８１４に示されるよう
に、ＤＭＵ　１０はユーザーが空腹時のグルコース濃度値目標に到達したというお祝いの
メッセージを出力することができる。４つの連続する日に関して、空腹時のグルコース濃
度値が５０ｍｇ／ｄＬと低閾値との間にある場合（８１６）、ステップ８１８に示される
ように、ＤＭＵ　１０は、低測定が多すぎるという通知を出力し、ユーザーがＨＣＰと連
絡を取ることを推奨することができる。２つの連続する日に関して、空腹時のグルコース
濃度値の結果が５０ｍｇ／ｄＬ以下である場合（８２０）、ＤＭＵ　１０は、ステップ８
２４に示されるように、非常に低いグルコース濃度値の通知を出力し、ユーザーができる
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だけ早くＨＣＰと連絡を取ることを推奨することができる。任意に、基礎インスリン調整
９００は、ステップ８１８又は８２４のいずれかの発生の後、ステップ８２６において停
止され得る。
【００３６】
　図９は、基礎療法のためのインスリンの量を増加させる又は減少させるための第１方法
９００Ａの実施形態を図示するフローチャートである。一実施形態では、ユーザーは最初
に約１０単位の比較的低い基礎インスリン投与量を処方される場合があり、これは毎夕又
は就寝前にとらなければならない。典型的に、空腹時のグルコースレベルが本質的に正常
血糖領域にあり、ＨｂＡ１ｃレベルもまた目標領域にある場合は、ユーザーは、基礎イン
スリン療法の利益を受容するために、約４０単位～約５５単位を慎重に増加しなければな
らない。
【００３７】
　いったん低血糖症８００に対する安全措置が実施されると、ステップ９１０に示される
ように、ＤＭＵ　１０は、グルコース濃度値が低閾値以下であるかどうかを判定すること
ができる。低閾値は約６０ｍｇ／ｄＬ～約１００ｍｇ／ｄＬの範囲、又は好ましくは約７
０ｍｇ／ｄＬであってもよい。ステップ９１０はまた、ＨＣＰ又はユーザーによって修正
されて、１回のグルコース測定の代わりに、２回から３回の連続するグルコース測定が低
閾値未満でなければならないということを要求してもよいということに留意されたい。空
腹時のグルコース濃度値が低閾値未満である場合、ステップ９１２に示されるように、Ｄ
ＭＵ　１０は、現在の基礎インスリン投与量をＤＭＵ　１０のディスプレイに出力するこ
とができる。いったんユーザーが現在の基礎インスリン投与量を確認すると、ステップ９
１４に示されるように、ＤＭＵ　１０は、例えば約４単位など、第１減少だけインスリン
投与量を減少させることができる。
【００３８】
　グルコース濃度値が低閾値以下でない場合、ステップ９１６に示されるように、ＤＭＵ
　１０は、最後の３つの空腹時のグルコース測定が高閾値より高いかどうかを判定する。
一実施形態では、要約スクリーンがステップ９１６の直前又は直後に表示されてもよく、
ここでは最後の３つの空腹時のグルコース測定値がディスプレイ１４上に表示され、最低
値がハイライトされる。高閾値は約１００ｍｇ／ｄＬ～約１４０ｍｇ／ｄＬの範囲、又は
好ましくは約１３０ｍｇ／ｄＬであってもよい。空腹時のグルコース濃度値が高閾値未満
である場合は、ステップ９１８に示されるように、現在のインスリン投与量への変更は推
奨されない。グルコース濃度値が高閾値より高い場合、ステップ９２０に示されるように
、ＤＭＵ　１０は、ＤＭＵ　１０の現在の基礎インスリン投与量を出力することができる
。いったん、ユーザーが現在の基礎インスリン投与量を確認すると、ステップ９２２に示
されるように、ＤＭＵ　１０は、最後の３つの空腹時のグルコース測定が上限より高いか
どうかを判定することができる。上限は約１６０ｍｇ／ｄＬ～約２００ｍｇ／ｄＬの範囲
、又は好ましくは約１８０ｍｇ／ｄＬであってもよい。上限は、高閾値より高いというこ
とに注意されたい。ステップ９１６及び９２２はまた、ＨＣＰ又はユーザーによって修正
されて、異なる頻度の、連続する空腹時のグルコース測定が、異なる期間にわたって特定
の範囲内であることを要求してもよいということに注意されたい。最後の３つの連続する
空腹時のグルコース濃度値が上限未満ではあるが、高閾値より高い場合は、ステップ９２
４に示されるように、ＤＭＵ　１０は、第１増加により増加されている（例えば、約２単
位）新しいインスリン投与量を推奨してもよい。最後の３つの連続する空腹時のグルコー
ス濃度値が上限より高い場合は、ステップ９２６（ｓｔｅｐ　３２６）に示されるように
、ＤＭＵ　１０は、第２増加により増加されている（例えば、約４単位）新しいインスリ
ン投与量を推奨してもよい。一実施形態では、基礎インスリン投与量は、夜、就寝前にと
られてもよい。
【００３９】
　図１０は、基礎療法のためのインスリンの量を増加させる又は減少させるための第２の
方法９００Ｂの他の実施形態を図示するフローチャートであり、ここでは方法９００Ｂが
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方法９００Ａの代わりに、又はこれと共に使用され得る。前と同様に、いったん低血糖症
８００に対する安全措置が実施されると、ステップ９２８に示されるように、ＤＭＵ　１
０は、少なくとも３つの空腹時のグルコース測定がメモリ４０にあるかどうかを判定する
ことができる。少なくとも３つの空腹時のグルコース濃度値が存在する場合は、ステップ
９３０に示されるように、ＤＭＵ　１０は、現在のインスリン投与量への変更の推奨を出
力することができる。しかしながら、少なくとも３つの空腹時のグルコース濃度値がある
場合、ＤＭＵ　１０は、少なくとも３つの空腹時のグルコース濃度をディスプレイ１４上
に表示することができ、ここではステップ９３２及び図１１のスクリーンショットで示さ
れるように、３つのうちの最も低いグルコース濃度値がハイライトされている。
【００４０】
　ステップ９３４に示されるように、ＤＭＵ　１０は次いで、３つのグルコース濃度値の
うちの最低値が低閾値以下であるかどうかを判定することができる。最も低い空腹時のグ
ルコース濃度値が低閾値未満である場合、ステップ９３６に示されるように、ＤＭＵ　１
０は、第１の増加、例えば約４単位などによりインスリン投与量の減少を出力することが
できる。しかしながら、最低値が低閾値以下である場合、ステップ９３８に示されるよう
に、ＤＭＵ　１０は、最低値が高閾値より大きく、かつ上限未満であるかどうかを判定す
る。
【００４１】
　ステップ９４０に示されるように、ＤＭＵ　１０は、第１の増加分（例えば約２単位）
だけ高い新しいインスリン投与量を推奨することができ、ここでは最低値は、上限より高
い。あるいは、ステップ９４２に示されるように、ＤＭＵ　１０は、最低値が上限よりも
高いかどうかを判定することができる。最低値が上限より高い場合、ステップ９４４に示
されるように、ＤＭＵ　１０は、第２増加分（例えば約４単位）だけ高い新しいインスリ
ン投与量を推奨することができる。最低値が上限よりも大きくない場合、ステップ９４６
に示されるように、ＤＭＵ　１０は、現在のインスリン投与量に対して変更しないことを
推奨することができる。
【００４２】
　一実施形態では、方法１００１は、先の空腹時のグルコース測定に基づいて調節されて
いる、推奨基礎インスリン投与量を出力するために使用され得る。推奨投与量の情報は、
ＤＭＵ　１０の第１無線トランシーバ４６から、インスリンペン２８の第２無線トランシ
ーバに伝送され得る。インスリンペン２８の投与量選択器は、推奨投与量を入力するため
にユーザーがボタンを押すだけでよいように、推奨投与量に自動的に調整されてもよい。
ユーザーがインスリンペン２８上のボタンを押すと、これにより、信号がＤＭＵ　１０に
送信されて、時間、日付、及び投与量がＤＭＵのメモリ部分に記録され得る。
【００４３】
　図１を参照して、パーソナルコンピュータ２６は、ＤＭＵ　１０及びインスリンペン２
８と通信するために使用されてもよい。１つの実施例では、コンピュータ２６はまた、モ
バイルネットワークを介して装置１０又は２８に接続されてもよい。あるいは、コンピュ
ータ２６は、例えば赤外線、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）又はＷｉＦｉ等の短距離無
線ネットワークを介した通信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２６は、糖尿病診療所又は病院内にて遠隔に配置されてもよく、それにより特定
の糖尿病のユーザー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
ようなユーザーに遠隔から移動させることができる。例えば、ＤＭＵ　１０上に基礎イン
スリン療法をセットアップすることは、コンピュータ２６を使用しながら遠隔的に実施さ
れてもよい。より具体的には、図３におけるステップ、例えばインスリンタイプを選択す
ること（２０８）、インスリン投与を開始すること（２１０）、最大インスリン投与（２
１２）、インスリン投与増加及び減少は、コンピュータ２６を使用して、遠隔で設定する
ことができる。分析物測定デバイス１０をローカル又はリモートコンピュータと連結する
ことは、医療提供者による治療の改善を促進することができる。
【００４４】
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　方法１００１の基礎インスリン療法を効果的にするために、ユーザーは、空腹時のグル
コース測定の実施、及び空腹時としてそのような測定にフラグ付けをすることに比較的高
い順守性を有するべきである。したがって、予測プロセスは、ＤＭＵ　１０上で実施され
て、空腹時として、ユーザーが空腹時のグルコース測定にフラグ付けをすることにおいて
遵守性を増加させることができる。以下は、図７のステップ７０６において、グルコース
結果を出力する前又はその後に、推奨するタイプのフラグのために実施され得る予測的な
プロセスを記載する。いったん空腹時のフラグが推奨されると、ユーザーは推奨されたフ
ラグを許可するか、又はそれを拒否するという選択肢を有する。正しいフラグを高い確率
で推奨することによって、ユーザーは測定値を高い遵守性でフラギングするが、これは推
奨を許可するために１つのボタンを押すだけでよいからであると、本出願者らは考える。
【００４５】
　一実施形態では、空腹時のフラグは、時間、日付、及び／又は過去のユーザーの試験パ
ターンに基づいて推奨されてもよい。例えば、ユーザーが「空腹時」フラグを午前７時に
複数回選択した場合、測定器は、午前７時頃実施される次の読取りに同じ「空腹時」フラ
グを提案する。一実施形態では、予測プロセスは少なくとも「ｎ」グルコース読取りが、
空腹時のフラグと共に同じ期間中に実施されることを要求してもよい。特定の時間間隔に
おいて一致するフラグを有する最小数のグルコース読取りが、ユーザー又は医療提供者に
より調整されてもよい。例えば、サブルーチンは、特定期間の最後の５つのグルコース読
取りのうちの３つが、空腹時のフラグを有することを必要としてもよい。期間は、２時間
の期間として定義されてもよいが、任意にユーザー又は医療提供者によって調整されても
よい。いったんユーザーが推奨される空腹時のフラグを提示されると、ユーザーはこの推
奨を無効にするか、又はそれを許可する選択肢を有する。
【００４６】
　他の実施形態では、空腹時のフラグは試験がその日の最初の試験の場合である場合に、
推奨され得る。ＤＭＵ　１０のマイクロプロセッサ及びクロックは、それが初めて起動さ
れる時を判定することができる。他の実施形態では、空腹時のフラグは、ユーザーが入力
した食事時間のスケジュールにも基づいて推奨され得る。グルコース試験を実施する前に
、ユーザーは、ＤＭＵ　１０のユーザーインターフェースを使用して、食事時間のスケジ
ュールを入力してもよい。あるいは、デフォルトの食事時間のスケジュールを、工場で測
定器のメモリ部分に保存してもよい。グルコース試験が、その日の最初の食事の前に実施
された場合、空腹時のフラグが推奨され得る。他の実施形態では、グルコース試験が、そ
の日最初の試験である場合、かつ、例えば午前６時から午前１０時の間など午前中である
場合、空腹時のフラグが推奨され得る。午前の時間間隔はユーザーによって定義されても
よく、又は測定器が製造された時にデフォルト設定が設定されてもよい。
【００４７】
　先に述べたように、マイクロプロセッサは、本明細書に記載の様々なプロセスのステッ
プを一般的に実施するようにプログラムされてもよい。このマイクロプロセッサは、例え
ば、血糖値計、インスリンペン、インスリンポンプ、サーバ、携帯電話、パーソナルコン
ピュータ、又は移動携帯型装置などの特定の装置の一部であってよい。更に、本明細書で
述べた様々な方法を用い、例えば、Ｃ、Ｃ＋、Ｃ＋＋、Ｃ－Ｓｈａｒｐ、Ｖｉｓｕａｌ　
Ｓｔｕｄｉｏ　６．０、Ｗｉｎｄｏｗｓ（登録商標）　２０００　Ｓｅｒｖｅｒ及びＳＱ
Ｌ　Ｓｅｒｖｅｒ　２０００などの既存のソフトウェア開発ツールを使用することによっ
てソフトウェアコードを生成することができる。しかしながら、これらの方法は、こうし
た方法をコードするための新しいソフトウェア言語の必要条件及び入手可能性に応じて、
他のソフトウェア言語に変換することもできる。更に、本明細書で述べた様々な方法は、
適当なソフトウェアコードにいったん変換されれば、適当なマイクロプロセッサ又はコン
ピュータによって実行される際に、これらの方法において述べられた工程をあらゆる他の
必要な工程と共に実行するように動作する、任意のコンピュータ読み出し可能な記憶媒体
として実施することができる。
【００４８】
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　本明細書では本発明の好ましい実施形態が図示、説明されているが、こうした実施形態
はあくまで例として与えられたものであることは当業者には明らかであろう。例えば本発
明は、ドッキングステーション及びグルコース測定器のみに適用されるのではなく、電源
を必要とし、リセット可能な任意の電子装置、例えばインスリン注入ポンプ、継続的グル
コース監視システムなどにも適用されてよい。本発明から逸脱することなく、多くの変形
例、変更例、及び代替例が、当業者には思い浮かぶだろう。本発明の実施に際し本明細書
で述べた本発明の実施形態には、様々な代替例を用い得る。以下の「特許請求の範囲」は
発明の範囲を規定することを目的としたものであり、「特許請求の範囲」に含まれる方法
及び構造並びにそれらの均等物をこれによって網羅することを目的としたものである。

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】
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【図７】
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【図１０】 【図１１】
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