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【誤訳訂正書】
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【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　試料中の被分析物濃度を決定するための方法であって、
　試料中の被分析物の濃度および入力信号に応答する出力信号を発生させ、ここで出力信
号は、複数の誤差原因に由来し、全誤差の一因となる誤差を含むステップと、
　補正された出力信号を決定するために、一次補正関数および第１の残差補正関数により
出力信号を補正し、ここで一次補正関数は、被分析物分析からまたは被分析物に応答する
出力信号とは無関係の供給源から直接的または間接的に抽出された誤差パラメータ値を使
用して決定されるインデックス関数の形態であり、ここで一次補正関数は全誤差の少なく
とも５０％である出力信号中の一次誤差を補正するためのものであり、温度誤差またはヘ
マトクリット誤差の少なくとも１つを補正し、ここで温度誤差およびヘマトクリット誤差
は、試料中の被分析物濃度の決定の前に制御環境において予め決定され、ここで、第１の
残差補正関数は誤差が確率的になるまで出力信号中の残りの誤差を補正するためのもので
あり、残りの誤差は、試料中の被分析物濃度の決定の前に非制御環境のユーザー自己テス
トにより導入される動作状況誤差であるステップと、
　補正された出力信号を提供し、ここで一次誤差および残りの誤差が、それぞれ一次補正
関数および第１の残差補正関数により補正されているステップと、および
　補正された出力信号から試料中の被分析物濃度を決定し、全誤差が減少し一次誤差と残
りの誤差が除かれているステップと
を含む方法。
【請求項２】
　一次補正関数が複合インデックス関数を含み、複合インデックス関数が、少なくとも１
つの重み係数により改変される項の少なくとも１つの組み合わせを含み、項の組み合わせ
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が：
　　ヘマトクリット誤差パラメータを有する少なくとも１つの項と、
　　温度誤差パラメータを有する少なくとも１つの項と
を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　複合インデックス関数が第１の項および第２の項を含み、第１および第２の項がそれぞ
れ、複合インデックス関数項重み係数により改変され、第１および第２の項がそれぞれ誤
差パラメータを含み、誤差パラメータが出力信号からの中間信号値および出力信号と無関
係の供給源からの値から独立に選択される、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　一次補正関数によって提供される補正に応答する第１の重み係数を用いて、第１の残差
補正関数により提供された補正を調整するステップをさらに含む、請求項１～３のいずれ
か一項に記載の方法。
【請求項５】
　補正された出力信号を決定するために、第２の残差補正関数により出力信号を補正し、
ここで第２の残差補正関数は第１の残差補正関数の適用後に残る残余誤差をさらに低減す
るためのものであるステップと、
　第１の残差補正関数によって提供される補正に応答する第２の重み係数を用いて、第２
の残差補正関数によって提供される補正を調整するステップと
をさらに含む、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　第１の残差補正関数が、出力信号中の全誤差の少なくとも５％を補正する、請求項１～
５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項７】
　第１の残差補正関数決定方法が、
　第１の残差補正関数中の潜在的な項として複数の誤差パラメータを選択し、誤差パラメ
ータは出力信号中の１以上の誤差に応答する任意の値であるステップと、
　潜在的な項に関する第１の除外値を決定するステップと、
　潜在的な項に関する第１の除外値に応答する除外テストを適用するステップと、
　第１の残差補正関数からの除外のための１または複数の潜在的な項を同定するステップ
と、
　第１の残差補正関数から１または複数の同定された潜在的な項を除外するステップと
を含む、請求項１～６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項８】
　出力信号を発生させる前に、テストセンサに試料が２回以上充填されたかどうかを決定
するステップと、
　テストセンサが２回以上充填された場合、異なる第１の残差補正関数から補正された出
力信号を決定するステップと
をさらに含む、請求項１～７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
　試料が全血試料であり、被分析物がグルコースであり、補正された出力信号からの試料
中の被分析物濃度の決定が、全血試料が３０％～５５％のヘマトクリットレベルを有する
場合、全血中のヘマトクリット感度に相当する相関プロットの勾配を±０．４以下に減少
させる、請求項１～８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　被分析物濃度が、少なくとも４０のユーザー自己テストによるテストケース試料から決
定され、
　決定された被分析物濃度の少なくとも８５％が±１０％バイアス率限界内にあるか、ま
たは
　決定された被分析物濃度の少なくとも６０％が±５％バイアス率限界内にある、
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請求項１～９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１１】
　被分析物濃度が、２～４５のテストセンサロットに由来するテストセンサを用いて、少
なくとも５，０００のユーザー自己テストまたは医療専門家によるテストケース試料から
決定され、
　決定された被分析物濃度が５未満の平均バイアス率標準偏差値を有するか、または
　決定された被分析物濃度の少なくとも９０％が±１０％バイアス率内にあるか、または
　決定された被分析物濃度が±１２％以内の平均バイアス率幅を有する、
請求項１～９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１２】
　試料中の被分析物濃度を決定するためのバイオセンサシステムであって、
　テストセンサにより形成された容器と電気的通信状態にある試料インタフェースを有す
るテストセンサと、
　信号発生器を介してセンサインタフェースに接続されたプロセッサを有する測定装置で
あって、センサインタフェースが試料インタフェースと電気的通信状態にあり、プロセッ
サが記憶媒体と電気的通信状態にある、測定装置と
を含み、
　　プロセッサが、シグナル発生器に対して電気入力信号をセンサインタフェースに印加
するように指示し、
　　プロセッサが、センサインタフェースから入力信号および試料中の被分析物の濃度に
応答する出力信号を決定し、
　　プロセッサが、一次補正関数を用いて出力信号中の全誤差の少なくとも５０％を補正
し、ここで一次補正関数は、温度誤差またはヘマトクリット誤差の少なくとも１つを補正
し、被分析物分析からまたは被分析物に応答する出力信号とは無関係の供給源から直接的
または間接的に抽出された誤差パラメータ値を使用して決定されるインデックス関数の形
態であり、ここで温度誤差およびヘマトクリット誤差は、試料中の被分析物濃度を決定す
る前に制御環境において予め決定され、
　　プロセッサが、第１の残差補正関数を用いて出力信号中の残りの誤差の少なくとも５
％を補正し、ここで第１の残差補正関数は誤差が確率的になるまで出力信号中の全誤差の
残りの誤差を補正するためのものであり、残りの誤差は、試料中の被分析物濃度の決定の
前に非制御環境のユーザー自己テストにより導入される動作状況誤差であり、
　　プロセッサが、補正された出力信号を決定し、および
　　プロセッサが、補正された出力信号から試料中の被分析物濃度を決定する、
前記バイオセンサシステム。
【請求項１３】
　測定装置が携帯型である、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　プロセッサが温度およびヘマトクリット値を一次補正関数に供給し、
　一次補正関数が記憶媒体中に保存される、
請求項１２または１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　プロセッサが、一次補正関数によって提供される補正に応答する第１の重み係数を用い
て、第１の残差補正関数によって提供される補正を調整する、請求項１２～１４のいずれ
か一項に記載のシステム。
【請求項１６】
　プロセッサがさらに、記憶媒体中に保存された第２の残差補正関数に応答する出力信号
から補正された出力信号を決定し、ここでプロセッサが、第１の残差補正関数によって提
供された補正に応答する第２の重み係数を用いて、第２の残差補正関数によって提供され
る補正を調整する、請求項１５に記載のシステム。
【請求項１７】
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　第１の残差補正関数中の潜在的な項として複数の誤差パラメータを選択し、誤差パラメ
ータは出力信号中の１以上の誤差に応答する任意の値であるステップと、
　潜在的な項に関する第１の除外値を決定するステップと、
　潜在的な項に関する第１の除外値に応答する除外テストを適用するステップと、
　第１の残差補正関数からの除外のための１または複数の潜在的な項を同定するステップ
と、
　第１の残差補正関数から１または複数の同定された潜在的な項を除外するステップと
を含む方法により、第１の残差補正関数を決定する、請求項１２～１６のいずれか一項に
記載のシステム。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３０】
　[0029]本発明の別の態様においては、試料中の被分析物の濃度および入力信号に応答す
る出力信号を発生させるステップと、一次補正関数および第１の残差補正関数に応答する
出力信号から補正された出力信号を決定するステップと、補正された出力信号から試料中
の被分析物濃度を決定するステップとを含む、試料中の被分析物濃度を決定する方法が提
供される。一次補正関数は、インデックス関数または複合インデックス関数を含んでもよ
く、好ましくは全血試料中のヘマトクリットレベルおよび温度から生じる誤差を修正する
ことができる。
【誤訳訂正３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４５】
　[0068]一次補正を提供する一次補正関数１２０としては、勾配に基づく関数、複合イン
デックス関数、または分析における温度およびヘマトクリットなどの誤差の減少に焦点を
当てた他の補正関数が挙げられる。例えば、測定装置およびテストセンサを含むバイオセ
ンサシステムの観測全誤差を、ΔＳ／Ｓ（正規化された勾配偏差）またはΔＧ／Ｇ（相対
グルコース誤差）に関して表すことができる。一次補正関数１２０は、全誤差１１５の少
なくとも５０％、好ましくは少なくとも６０％を補正することができる。一次補正関数に
よって補正されない被分析物濃度中に残る分析誤差は、動作状況、製造変動、および／ま
たは確率的誤差から生じると考えられる。好適な一次補正技術は、例えば、国際特許出願
公開ＷＯ２００９／１０８２３９および国際特許出願公開ＷＯ２０１０／０７７６６０に
見出すことができる。変換関数１１０は一次補正関数１２０と数学的に統合されていても
よい。
【誤訳訂正４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４７】
　[0070]好ましい一次補正関数は、被分析物に応答する出力信号からの中間信号などの被
分析物の分析に由来する誤差パラメータ値、または被分析物に応答する出力信号とは無関
係の供給源、例えば、熱電対、さらなる電極などに由来する誤差パラメータ値を用いて決
定することができるインデックス関数である。誤差パラメータは、出力信号中の１または
複数の誤差に応答する任意の値であってよい。誤差パラメータは、被分析物の分析に由来
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する値、例えば、分析出力信号からの中間信号、または分析出力信号とは無関係の第２の
出力信号、例えば、熱電対の電流もしくは電圧、さらなる電極の電流もしくは電圧などに
由来する値であってもよい。かくして、誤差パラメータを、分析の出力信号から直接的も
しくは間接的に抽出する、および／または分析出力信号とは無関係に取得することができ
る。これらのまたはその他の分析または第２の出力信号から、他の誤差パラメータを決定
することができる。任意の誤差パラメータを用いて、「Ｓｌｏｐｅ－Ｂａｓｅｄ  Ｃｏｍ
ｐｅｎｓａｔｉｏｎ」の表題の２００８年１２月６日に出願された国際特許出願公開ＷＯ
２００９／１０８２３９に記載されたものなどのインデックス関数を作る項または複数の
項を形成することができる。インデックス関数および勾配偏差値を用いる誤差修正のより
詳細な処置も、この刊行物に見出すことができる。
【誤訳訂正５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４８
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４８】
　[0071]インデックス関数は、少なくとも１つの誤差パラメータに応答する。インデック
ス関数は、誤差パラメータと相関する計算された数値、例えば、ヘマトクリットまたは温
度であってよく、バイアスに対するこの誤差パラメータの影響を表す。インデックス関数
を、参照勾配に由来する偏差と誤差パラメータとのプロットの回帰式またはその他の式と
して実験的に決定することができる。かくして、インデックス関数は、勾配偏差、正規化
された勾配偏差、またはバイアス率に対する誤差パラメータの影響を表す。
【誤訳訂正６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４９】
　[0072]インデックス関数は、それらが重み係数により改変された項の組合せを含む場合
には複雑である。組合せは、好ましくは線形の組合せであるが、重み係数を項に提供する
他の組合せ方法を用いることができる。各項は１または複数の誤差パラメータを含んでも
よい。複合インデックス関数に含まれる項を、１または複数の除外テストを用いて選択す
ることができる。より好ましい一次補正関数は、国際特許出願公開ＷＯ２０１０／０７７
６６０に記載のものなどの複合インデックス関数である。他の一次補正技術を用いてもよ
い。
【誤訳訂正７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００５０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００５０】
　[0073]一次補正関数１２０で一次誤差を補正することに加えて、残差補正の少なくとも
一部を提供する第１の残差補正関数１３０が適用される。温度およびヘマトクリット以外
の誤差寄与因子に由来する残余誤差を、１または複数のインデックス関数を用いて同定お
よび修正することができる。制御された環境中で実施された分析と、ＨＣＰおよびユーザ
ー自己テストにより実施された分析との誤差の差異を、残余誤差＝観測全誤差－一次補正
関数値により一般的に表すことができる。かくして、残余誤差は、非確率的誤差および製
造変動誤差－一次補正、例えば、一次補正関数により補正されるように計画された誤差と
考えられる。
【誤訳訂正８】
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【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００５７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００５７】
　[0080]一次補正により提供される誤差補正が残差補正により提供される補正に関連して
調整される補正の一般式を、一次補正関数＋ＷＣ＊残差補正関数（式中、ＷＣは重み係数
である）として表すことができる。重み係数ＷＣは、残差補正関数から、補正寄与の変動
に関する温度および／またはヘマトクリットの関数として選択することができる。同様に
、残差補正関数が重み係数によってそれぞれ改変された１または複数の残差補正関数を含
む補正は、以下の一般式：
　[0081]補正された被分析物濃度＝電流ｎＡ／（勾配Ｃａｌ＊（１＋一次補正関数＋ＷＣ
１＊残差１＋ＷＣ２＊残差２．．．））、
を取ってもよく、
　[0082]または残差の別の一般式：
　[0083]補正された被分析物濃度＝電流ｎＡ／（勾配Ｃａｌ＊（１＋一次補正関数）＊（
１＋ＷＣ１＊残差１）＊（１＋ＷＣ２＊残差２）．．．）、
（式中、ＷＣ１およびＷＣ２は０～１の値を有する重み係数であり、条件が残差補正関数
を展開するのに用いられたもの以外である場合、残差補正関数の効果を低減または排除す
ることができる）
を用いてもよい。残差１は、一次補正関数後の第１のレベルの残差補正である一方、残差
２は次のレベルの残差補正であるが、誤差原因／インデックス関数が見つからない場合、
利用可能でなくてもよい。残差１および残差２は、好ましくは互いに無関係であり、一次
補正関数と無関係である。
【誤訳訂正９】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０１２０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０１２０】
　[00146]複合インデックス関数を一次補正関数として用いて、相関勾配Ｓｃａｌを補正
した。第１の残差補正関数を用いて、一次補正関数によって補正されない誤差を補正した
。一次補正関数および第１の残差補正関数を、その好適な重み係数を用いて以下のように
決定した：
  [00147]一次補正関数＝１７．５２５２－０．０１２１５４＊‘ｉ７－Ｈｃｔ’－０．
０２５８＊‘Ｒ３／２'－１５．０５７＊‘Ｒ５／４'－２０．０４＊‘Ｒ６／５’＋１６
．３１８＊‘Ｒ６／４’－５．１ｅ－７＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｇｒａｗ’＋０．００２９３
４３＊‘Ｒ４３＊Ｇｒａｗ’＋０．０１５１２＊‘Ｒ５４＊Ｇｒａｗ’－０．０１９１０
６６＊‘Ｒ６５＊Ｇｒａｗ’－１.５５ｅ－６＊‘Ｔ＊ｉ７－Ｈｃｔ’＋０．０３０１５
４＊‘Ｔ＊Ｒ５４’－０．００６３６８＊‘Ｔ＊Ｒ５３’－９.４７６ｅ－４＊‘ｉ７－
Ｈｃｔ＊Ｒ４３’＋０．０１１８０３＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ５４’＋８.１１２ｅ－４＊
‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ５３’＋０．０１３８６８＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ６５’－０．０１３
０３＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ６４’－９.１ｅ－６＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ５４＊Ｇｒａｗ’
＋１.０２ｅ－５＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ６５＊Ｇｒａｗ’；
  [00148]第１の残差補正関数＝４．４０８４＋５．６８３＊‘Ｒ４／３’－５．１３４
８＊‘Ｒ５／４’－４．２２８２＊‘Ｒ５／３’－７．９７１＊‘Ｒ６／５’＋７．４０
＊‘Ｒ６／４’＋１．０８ｅ－５＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｇｒａｗ’－０．００１５８０６＊
‘Ｒ３２＊Ｇｒａｗ’－０．０１８６２６＊‘Ｒ４３＊Ｇｒａｗ’－０．０４４５１３＊
‘Ｒ５４＊Ｇｒａｗ’＋０．０１９７８＊‘Ｒ５３＊Ｇｒａｗ’＋０．０４６３４＊‘Ｒ
６５＊Ｇｒａｗ’＋０．００１４８１＊‘Ｔ＊Ｒ３２’＋０．０３００６＊‘Ｔ＊Ｒ５４
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’－０．０３７３７＊‘Ｔ＊Ｒ６４’－０．００１４５３＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ４３’＋
７．８３６ｅ－４＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ５３’＋６．６１ｅ－４＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ６
５’＋１．７５ｅ－５＊‘ｉ７－Ｈｃｔ＊Ｒ５４＊Ｇｒａｗ’－２．８９ｅ－５＊‘ｉ７
－Ｈｃｔ＊Ｒ６５＊Ｇｒａｗ’；
（式中、ｉ７－Ｈｃｔは７ｓｅｃでのヘマトクリット感知電極からの電流であり、Ｔは測
定装置の温度であり、ならびにＲ３／２、Ｒ４／３、Ｒ５／４、Ｒ６／５、Ｒ５／３およ
びＲ６／４は後の時間パルスの最後の電流を前の時間パルスの最後の電流で除算した一般
式を有するパルス間比率指数である）。さらなる情報は、インデックス関数および中間信
号値比率に関する国際特許出願公開ＷＯ２０１０／０７７６６０に見出すことができる。
【誤訳訂正１０】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０１３９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０１３９】
　[00169]被分析物濃度と出力信号との間の相関式は、図として、数学的に、またはその
組合せなどで表すことができる。相関式は、１または複数のインデックス関数を含んでも
よい。相関式は、記憶媒体７２８に保存されたプログラム番号（ＰＮＡ）表、別の探索表
などによって表すことができる。定数および重み係数も記憶媒体７２８に保存することが
できる。記憶媒体７２８に保存されたコンピュータ読取可能なソフトウェアコードにより
、被分析物分析の実行に関する指示を提供することができる。コードは、本明細書に記載
の機能性を記載または制御する、オブジェクトコードまたは任意の他のコードであってよ
い。被分析物の分析からのデータを、プロセッサ７２２における減衰率、Ｋ定数、比率、
関数などの決定を含む１または複数のデータ処置にかけることができる。
【誤訳訂正１１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００２８
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００２８】
　本明細書は以下の発明の開示を包含する。
　［１］試料中の被分析物濃度を決定するための方法であって、
　試料中の被分析物の濃度および入力信号に応答する出力信号を発生させるステップと、
　一次補正関数および第１の残差補正関数に応答する出力信号から補正された出力信号を
決定するステップと、
　補正された出力信号から試料中の被分析物濃度を決定するステップと
を含む方法。
　［２］一次補正関数がインデックス関数を含み、インデックス関数が好ましくは勾配に
基づく関数であるか、または
　一次補正関数が複合インデックス関数を含み、複合インデックス関数が、
　　ヘマトクリット誤差パラメータを有する少なくとも１つの項と、
　　温度誤差パラメータを有する少なくとも１つの項と
を含む、［１］に記載の方法。
　［３］複合インデックス関数が第１の項および第２の項を含み、第１および第２の項が
それぞれ、複合インデックス関数項重み係数により改変され、第１および第２の項がそれ
ぞれ誤差パラメータを含み、誤差パラメータが中間出力信号値および出力信号から外れた
値から独立に選択される、［２］に記載の方法。
　［４］少なくとも１つの参照相関を含む変換関数を用いて出力信号を変換した後、補正
された出力信号を決定するステップと、
　好ましくは、制御された環境中で参照機器を用いて少なくとも１つの参照相関を決定し
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た後、試料中の被分析物濃度を決定するステップと
をさらに含む、［１］～［３］のいずれか一項に記載の方法。
　［５］一次補正関数によって提供される補正に応答する第１の重み係数を用いて、第１
の残差補正関数により提供された補正を調整するステップをさらに含む、［１］～［４］
のいずれか一項に記載の方法。
　［６］第２の残差補正関数に応答する出力信号から補正された出力信号を決定するステ
ップと、
　好ましくは、第１の残差補正関数によって提供される補正に応答する第２の重み係数を
用いて、第２の残差補正関数によって提供される補正を調整するステップと
をさらに含む、［５］に記載の方法。
　［７］一次補正関数が、出力信号中の全誤差の少なくとも５０％を補正する、［１］～
［６］のいずれか一項に記載の方法。
　［８］一次補正関数が、試料中の被分析物濃度を決定する前に少なくとも１つの制御環
境テストケースから決定される、［１］～［７］のいずれか一項に記載の方法。
　［９］第１の残差補正関数が、一次補正関数によっては補正されない誤差を実質的に補
正し、第１の残差補正関数が好ましくは、出力信号中の全誤差の少なくとも５％を補正す
る、［１］～［８］のいずれか一項に記載の方法。
　［１０］第１の残差補正関数が動作状況誤差から実質的に生じる誤差を補正し、第１の
残差補正関数が好ましくは、試料中の被分析物濃度を決定する前に少なくとも１つの自己
テストによるテストケースから決定される、［１］～［９］のいずれか一項に記載の方法
。
　［１１］第１の残差補正関数を決定した後、残差補正関数決定方法により試料中の被分
析物濃度を決定し、前記残差補正関数決定が好ましくは、
　第１残差補正関数中の潜在的な項として複数の誤差パラメータを選択するステップと、
　潜在的な項に関する第１の除外値を決定するステップと、
　潜在的な項に関する第１の除外値に応答する除外テストを適用するステップと、
　第１の残差補正関数からの除外のための１または複数の潜在的な項を同定するステップ
と、
　第１の残差補正関数から１または複数の同定された潜在的な項を除外するステップと
を含む、［１］～［１０］のいずれか一項に記載の方法。
　［１２］出力信号を発生させる前に、テストセンサに試料が２回以上充填されたかどう
かを決定するステップと、
　テストセンサが２回以上充填された場合、異なる第１の残差補正関数から補正された出
力信号を決定するステップと
をさらに含む、［１］～［１１］のいずれか一項に記載の方法。
　［１３］試料が全血試料であり、被分析物がグルコースであり、補正された出力信号か
らの試料中の被分析物濃度の決定が、全血試料が約３０％～約５５％のヘマトクリットレ
ベルを有する場合、全血中のヘマトクリット感度に相当する相関プロットの勾配を±０．
４以下に減少させる、［１］～［１２］のいずれか一項に記載の方法。
　［１４］被分析物濃度が、少なくとも４０のユーザー自己テストによるテストケース試
料から決定され、
　決定された被分析物濃度の少なくとも８５％が±１０％バイアス率限界内にあるか、ま
たは
　決定された被分析物濃度の少なくとも６０％が±５％バイアス率限界内にある、
［１］～［１３］のいずれか一項に記載の方法。
　［１５］被分析物濃度が、２～４５のテストセンサロットに由来するテストセンサを用
いて、少なくとも５，０００のユーザー自己テストまたは医療専門家によるテストケース
試料から決定され、
　決定された被分析物濃度が５未満の平均バイアス率標準偏差値を有するか、または
　決定された被分析物濃度の少なくとも９０％が±１０％バイアス率内にあるか、または
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　決定された被分析物濃度が約±１２％以内の平均バイアス率幅を有する、
［１］～［１３］のいずれか一項に記載の方法。
　［１６］試料中の被分析物濃度を決定するためのバイオセンサシステムであって、
　テストセンサにより形成された容器と電気的通信状態にある試料インタフェースを有す
るテストセンサと、
　信号発生器を介してセンサインタフェースに接続されたプロセッサを有する測定装置で
あって、センサインタフェースが試料インタフェースと電気的通信状態にあり、プロセッ
サが記憶媒体と電気的通信状態にある、測定装置と
を含み、
　　プロセッサが、シグナル発生器に対して電気入力信号をセンサインタフェースに印加
するように指示し、
　　プロセッサが、センサインタフェースから入力信号および試料中の被分析物の濃度に
応答する出力信号を決定し、
　　プロセッサが、一次補正関数を用いて出力信号中の全誤差の少なくとも５０％を補正
し、
　　プロセッサが、第１の残差補正関数を用いて出力信号中の残りの誤差の少なくとも５
％を補正し、
　　プロセッサが、補正された出力信号を決定し、
　　プロセッサが、補正された出力信号から試料中の被分析物濃度を決定する、
前記バイオセンサシステム。
　［１７］測定装置が携帯型である、［１６］に記載のシステム。
　［１８］プロセッサが温度およびヘマトクリット値を一次補正関数に供給し、
　一次補正関数が記憶媒体中に保存され、
　一次補正関数が好ましくは、少なくとも１つの制御環境テストケースから決定される、
［１６］または［１７］に記載のシステム。
　［１９］プロセッサが、記憶媒体から少なくとも１つの参照相関を含む変換関数を用い
て出力信号を変換した後、補正された出力信号を決定する、［１６］～［１８］のいずれ
か一項に記載のシステム。
　［２０］プロセッサが、一次補正関数によって提供される補正に応答する第１の重み係
数を用いて、第１の残差補正関数によって提供される補正を調整する、［１６］～［１９
］のいずれか一項に記載のシステム。
　［２１］プロセッサがさらに、記憶媒体中に保存された第２の残差補正関数に応答する
出力信号から補正された出力信号を決定し、好ましくは、第１の残差補正関数によって提
供された補正に応答する第２の重み係数を用いて、第２の残差補正関数によって提供され
る補正を調整する、［２０］に記載のシステム。
　［２２］プロセッサが、第１の残差補正関数を用いて動作状況誤差から実質的に生じる
出力信号中の誤差を補正し、第１の残差補正関数が記憶媒体中に保存され、好ましくは、
少なくとも１の自己テストによるテストケースから決定される、［１６］～［２１］のい
ずれか一項に記載のシステム。
　［２３］第１の残差補正関数を決定した後、
　第１の残差補正関数中の潜在的な項として複数の誤差パラメータを選択するステップと
、
　潜在的な項に関する第１の除外値を決定するステップと、
　潜在的な項に関する第１の除外値に応答する除外テストを適用するステップと、
　第１の残差補正関数からの除外のための１または複数の潜在的な項を同定するステップ
と、
　第１の残差補正関数から１または複数の同定された潜在的な項を除外するステップと
を含む方法により、試料中の被分析物濃度を決定する、［１６］～［２２］のいずれか一
項に記載のシステム。
　［２４］プロセッサが、容器に試料が２回以上充填されたかどうかを決定した後、試料



(10) JP 2013-522647 A5 2017.1.19

インタフェースからの出力から出力信号を決定し、
　プロセッサが、容器に試料が２回以上充填されたと決定した後、試料インタフェースか
らの出力から出力信号を決定する場合、プロセッサが、一次補正関数を用いて出力信号中
の全誤差の少なくとも５０％を補正し、プロセッサが、異なる第１の残差補正関数を用い
て出力信号中の残りの誤差の少なくとも５％を補正する、
［１６］～［２３］のいずれか一項に記載のシステム。
　[0027]したがって、改良されたバイオセンサシステム、特に、動作状況誤差がユーザー
自己テストにより分析中に導入される場合の試料の被分析物濃度のますます正確な決定を
提供し得るバイオセンサシステムの進行中の必要性が存在する。本発明のシステム、装置
、および方法は、従来のバイオセンサシステムに関連する少なくとも１つの欠点を克服す
る。
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