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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
相対時間値を生成するための内蔵式計時装置と、投与量および当該時間値のデータセット
が記憶されるメモリユニットと、記憶されたデータセットをデータ処理装置（４）に伝送
するための装置とを含んでなる、グルコース代謝障害治療用の医用作用物質を身体に投与
するための、携帯式の、自立した移動体として作動可能な適量投与器（３）と、
内蔵式時間基準と、血中グルコース測定値および当該時間値のデータセットが記憶される
メモリユニットと、記憶されたデータセットをデータ処理装置（４）に伝送するための装
置とを含んでなる、身体の血中グルコース含有量を測定するための、携帯式の、自立した
移動体として作動可能な血中グルコース測定器（２）と、
前記適量投与器（３）および前記血中グルコース測定器（２）から前記データセットを受
信するための受信装置、ならびに前記適量投与器（３）の前記データセットの時間値を、
前記適量投与器（３）の前記計時装置の時間値と時間基準の時間値との比較をベースとし
て、絶対時間値に変換するための演算ユニットを備えた、前記適量投与器（３）および前
記血中グルコース測定器（２）のデータセットを処理するためのデータ処理装置（４）と
を含んでなり、
前記データ処理装置（４）は、前記適量投与器（３）の前記データセットと前記血中グル
コース測定器（２）の前記データセットとを、前記時間基準の時間値によって相互に対応
付けて結合することにより、同期化するように実行されるグルコース代謝障害治療用血中
グルコースシステム（１）。
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【請求項２】
前記適量投与器（３）が、内蔵式で、正確に刻時する時計である内蔵式時間基準を有して
いないことを特徴とする請求項１記載のシステム（１）。
【請求項３】
前記適量投与器（３）および前記血中グルコース測定器（２）の前記データセットを結合
するための時間値として、前記血中グルコース測定器（２）の前記時間基準の前記時間値
が使用されることを特徴とする請求項１または２記載のシステム（１）。
【請求項４】
前記データ処理装置（４）は内蔵式時間基準を含み、前記適量投与器（３）および前記血
中グルコース測定器（２）の前記データセットを結合するための時間値として、前記血中
グルコース測定器（２）の前記時間基準の時間値または前記データ処理装置（４）の前記
時間基準の時間値が使用されるか、または双方の時間基準の時間値のコンビネーションが
使用されることを特徴とする請求項１～３のいずれか１項に記載のシステム（１）。
【請求項５】
前記適量投与器（３）は注入器または吸入器であることを特徴とする請求項１～４のいず
れか１項に記載のシステム（１）。
【請求項６】
前記適量投与器（３）はインスリンを注入または吸入するための機器であることを特徴と
する請求項１～４のいずれか１項に記載のシステム（１）。
【請求項７】
前記血中グルコース測定器（２）から前記データ処理装置（４）への前記データセットの
伝送および／または前記適量投与器（３）から前記データ処理装置（４）への前記データ
セットの伝送は有線または無線で行われることを特徴とする請求項１～６のいずれか１項
に記載のシステム（１）。
【請求項８】
前記データ処理装置（４）は、前記適量投与器（３）の前記計時装置の時間値を時刻に変
換する変換ユニットを有することを特徴とする請求項１～７のいずれか１項に記載のシス
テム（１）。
【請求項９】
相対時間値を生成するための内蔵式計時装置と、投与量および当該時間値のデータセット
が記憶されるメモリユニットと、記憶されたデータセットをデータ処理装置（４）に伝送
するための装置とを含んでなる、グルコース代謝障害治療用の医用作用物質を身体に投与
するための、携帯式の、自立した移動体として作動可能な適量投与器（３）と、
内蔵式時間基準と、血中グルコース測定値および当該時間値のデータセットが記憶される
メモリユニットと、記憶されたデータセットをデータ処理装置（４）に伝送するための装
置とを含んでなる、身体の血中グルコース含有量を測定するための、携帯式の、自立した
移動体として作動可能な血中グルコース測定器（２）と、
前記適量投与器（３）および前記血中グルコース測定器（２）から前記データセットを受
信するための受信装置、ならびに前記適量投与器（３）の前記データセットの時間値を、
前記適量投与器（３）の前記計時装置の時間値と時間基準の時間値との比較をベースとし
て、絶対時間値に変換するための演算ユニットを備えた、前記適量投与器（３）および前
記血中グルコース測定器（２）のデータセットを処理するためのデータ処理装置（４）と
を含んでなり、
前記データ処理装置（４）は、前記適量投与器（３）の前記データセットと前記血中グル
コース測定器（２）の前記データセットとを、前記時間基準の時間値によって相互に対応
付けて結合することにより、同期化するように実行されるグルコース代謝障害治療用血中
グルコースシステムによって分析結果を処理するための方法であって、
下記工程つまり
前記適量投与器（３）によって実施されたグルコース代謝障害治療用の医用作用物質の投
与に関する１つまたは２つ以上のデータセットであって、投与量および前記内蔵式計時装
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置によってそれぞれの投与時点に得られる時間値を含む１つまたは２つ以上のデータセッ
トを前記適量投与器（３）に記憶させる工程と、
前記血中グルコース測定器（２）によって実施された血中グルコース測定に関する１つま
たは２つ以上のデータセットであって、分析結果および前記内蔵式時間基準によってそれ
ぞれの測定時点に得られる時間値を含む１つまたは２つ以上のデータセットを前記血中グ
ルコース測定器（２）に記憶させる工程と、
前記血中グルコース測定器（２）および前記適量投与器（３）の１つまたは２つ以上のデ
ータセットを前記データ処理装置（４）に伝送すると共に、前記適量投与器（３）の前記
計時装置の最新の時間値を前記データ処理装置（４）に転送する工程と、
前記適量投与器（３）の前記データセットと前記血中グルコース測定器（２）の前記デー
タセットとが前記時間基準の時間値によって相互に対応付けて結合されることにより同期
化され、前記適量投与器（３）の前記計時装置の最新の時間値と時間基準の正確な時間値
との比較によって、前記データ処理装置（４）により、前記適量投与器（３）の前記デー
タセットの時間値から、前記適量投与器（３）によって前記作用物質が投与された絶対時
間値を演算する工程と、
演算された時点をベースとして前記投与量と分析結果とを処理する工程とを含んでなる方
法。
【請求項１０】
前記適量投与器（３）および前記血中グルコース測定器（２）の前記データセットを結合
するための時間値として、前記血中グルコース測定器（２）の前記時間基準の時間値が使
用されることを特徴とする請求項９記載の方法。
【請求項１１】
前記データ処理装置（４）は内蔵式時間基準を含み、前記適量投与器（３）によって前記
作用物質が投与された時点の演算とともに、前記適量投与器（３）および前記血中グルコ
ース測定器（２）の前記データセットの同期化および結合を行うために、時間基準として
、前記血中グルコース測定器（２）の前記時間基準の時間値または前記データ処理装置（
４）の前記時間基準の時間値が使用されるか、または双方の時間基準の時間値のコンビネ
ーションが使用されることを特徴とする請求項９または１０記載の方法。
【請求項１２】
一定の時点における前記時間基準の時間値と同一時点における前記計時装置の時間値とか
ら時間差が算定されて、前記データセットの時間値は前記時間差の加算によって絶対時間
値に換算されることを特徴とする請求項９～１１のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１３】
前記適量投与器（３）から前記データ処理装置（４）に記憶されたデータセットを伝送す
る際に、前記適量投与器（３）の前記計時装置と前記時間基準との間の時間差が算定され
て、算定された前記時間差は直ちにまたは爾後の時点に前記適量投与器（３）の前記デー
タセットの時間値の補正に使用されることを特徴とする請求項１２記載の方法。
【請求項１４】
最初のデータ伝送時に時間基準と計時装置との間の第１の時間差が算定され、それに続く
第２のデータ伝送時に相応した第２の時間差が算定されて、前記データ伝送間の時間値は
第１と第２の時間差間の補間と、前記補間によって求められた時間差を前記投与の時間値
に加算することによって算定されることを特徴とする請求項９～１３のいずれか１項に記
載の方法。
【請求項１５】
投与量と分析結果との処理工程は、前記適量投与器（３）および前記血中グルコース測定
器（２）の前記同期化されたデータセットの記憶、データ処理装置への伝送または表示を
含むことを特徴とする請求項９～１４のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１６】
前記計時装置は所定の刻時速度（ｖ）で計時し、投与時点（ｔＡ）の計算は次の式
ｔＡ＝ｔＤ－（ｎＤ－ｎＡ）／ｖ
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（式中、ｔＤは前記データ伝送時点に時間基準に見出される前記時間基準の時間であり、
ｎＤは前記データ伝送時点に計時装置に見出される数であり、ｎＡは適量投与Ａの時点に
記憶された前記計時装置の数であり、ｖは前記計時装置の前記刻時速度である）によって
行われることを特徴とする請求項９～１５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１７】
前記適量投与器（３）によって記憶された前記データセットに適量投与持続時間が登録さ
れることを特徴とする請求項９～１６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１８】
当該時間値の前記適量投与器（３）の前記データセットにおいて、適量投与の開始と終了
とがマーキングされることを特徴とする請求項９～１６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１９】
前記適量投与器（３）は、作用物質を身体に投与する間、使用される針が体内に存するか
否かを検出することのできる針センサを有することを特徴とする請求項９～１８のいずれ
か１項に記載の方法。
【請求項２０】
前記適量投与器（３）は、作用物質を身体に投与する間、使用される針が体内に存するか
否かを検出することのできる針センサを有し、前記針センサは、前記針が体内に注入され
ずにボーラスが投与される場合に、プライミングセンサとしても使用され、その際、前記
ボーラスはプライミングとして使用され、前記記憶されたデータセットはそれに応じてマ
ーキングされることを特徴とする請求項９～１９のいずれか１項に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、グルコース代謝障害治療用の医用作用物質を身体に投与するための適量投与
器と、身体の血中グルコース量を測定するための血中グルコース測定器と、前記適量投与
器および前記血中グルコース測定器に記憶されたデータセットを処理するためのデータ処
理装置とを有するグルコース代謝障害治療用血中グルコースシステムに関する。したがっ
て、本発明は糖尿病等のグルコース代謝障害の診断または治療のための機器を指向してい
る。
【背景技術】
【０００２】
　グルコース代謝障害治療用の医用作用物質を身体に投与するための適量投与器は好まし
くは注入器または吸入器であり、好ましくはインスリンを投与もしくは注入するための機
器である。この種の機器はたとえば（たとえばNovonordisc and J&J）インスリンペン、
（たとえばRoche）インスリンポンプまたはインスリン吸入器として知られている。イン
スリンペンは、針と複数の個別インスリン量を投与するためのインリスリンカートリッジ
とを有した太めのペンであり、その都度新しい穿刺が行なわれる。穿刺時に投与されるべ
きインスリン単位数は調節輪によって調節される。米国特許第５９２５０２１号および独
国特許第６９５３４２２５号の各明細書から時間基準の内蔵されたインスリンペン型注入
器が知られている。
【０００３】
　インスリンポンプは連続的または間欠的なインスリン皮下注入を行うための医用機器で
ある。これは、身体に装着されて、カテーテルと皮下の針とを経て身体に連続的または間
欠的にインスリンを供給する小型の注入器である。インスリン投与は一定の日内リズムま
たは一定の事象たとえば食事の摂取に適合させることも可能である。
【０００４】
　本発明の範囲の血中グルコース測定器は、血中グルコース値を測定または記録するため
の分析測定器（いわゆる“電子日誌”）である。この種の機器は、血中グルコース計、血
糖測定器または血中グルコース記録器とも称される。血中グルコース記録器は、たとえば
糖尿病患者用に適切なインスリン投与方式を決定し得るように、所定の時間にわたって血
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中グルコース濃度を記録する機器である。
【０００５】
　血中グルコース測定器は、それを用いて血糖含有量を測定することができる機器である
。通例は、そのために、身体に刺入創がつくられて、血滴が採取され、血糖測定器を用い
て血滴中の血中グルコース含有量が測定される。ただし、たとえば体内に導入されたセン
サを用いた永続的測定によるか、または皮膚を通して血中グルコースを測定することも思
料可能である。
【０００６】
　本発明の範囲において、特に好ましくは、自立的に－つまり、接続された他の要素ない
し機器とは独立に－機能・作動可能な適量投与器ならびに血中グルコース測定器が使用さ
れる。これはたとえば、測定器は－他の機器に接続されることなく－測定値を供給し、ま
たはインスリンポンプを作動させるということを意味している。測定器はこの場合、専用
の内部給電装置も備えており、配電網とは独立に作動可能である。
【０００７】
　本発明の範囲のデータ処理装置は、たとえば、ＰＤＡ、データマネージャ、通信用アダ
プタ（欧州特許出願公開第１７６２９５５号明細書参照）または、適量投与器および血中
グルコース測定器に記憶されたデータの読み出し、記憶または表示のために使用されるＰ
Ｃであってよい。
【０００８】
　本発明による適量投与器は、相対時間値を生成するための内蔵式計時装置と、投与量と
当該時間値とからなるデータセットが記憶されるメモリユニットと、記憶されたデータセ
ットをデータ処理装置に伝送するための装置とを含んでいる。身体の血中グルコース含有
量を測定するための血中グルコース測定器は、内蔵式時間基準と、血中グルコース測定値
ならびに当該時間値からなるデータセットが記憶されるメモリユニットと、記憶されたデ
ータセットをデータ処理装置に伝送するための装置とを含んでいる。この場合、データセ
ットを伝送するための装置は血中グルコース測定器に組み込まれているか、別個のモジュ
ールとして血中グルコース測定器に接続されるかまたはデータ処理装置に組み込まれてい
てよい。
【０００９】
　適量投与器の投与データおよび血中グルコース測定器の分析結果は、適量投与器の計時
装置の当該時間値および血中グルコース測定器の計時装置の当該時間値と共に、データ処
理装置に伝送されて、同所で処理されるが、その際、時間値は時間基準との比較によって
、補正された時間値に換算される。「当該時間値」という用語は、対応する、すなわち関
連する投与または分析が行なわれる特定の時間値が伝送されることを意味する。
【００１０】
　従来の技術において、多数の、ほとんどの場合に携帯式の血糖量測定器が知られており
、これらの測定器にあっては、血液試料がテストエレメントに被着され、続いて血中グル
コース測定器で分析される。この種の血中グルコース測定器は通例、分析結果ならびに当
該分析が行われた時点がファイルされた記憶装置を備えている。従来の技術において、さ
らに、血中グルコース測定器の分析結果が分析ユニットに転送される方式のシステムが存
在している。特に糖尿病患者のケアおよび訓練にあたって、この種の機器はますます重要
性を増してきている。糖尿病患者は、個別測定を基礎として、インスリンの注入が行われ
なければならないか否かを決定するだけでよい。他方、糖尿病患者は、当日および複数日
または複数週にわたる血糖測定値の検出により、自身の血糖量が栄養摂取、スポーツ活動
およびその他の要因によってどのように影響されるかに関する情報を得ることができる。
さらに糖尿病患者は、血糖量の推移モニタリングによって、自身の特別な生体機構がイン
スリン投与に対して個々にどのように応答するかに関する重要な情報を得ることができる
。
【００１１】
　Roche Diagnostics GmbHから糖尿病データ管理システムを商業的に入手することができ
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る。このシステムにおいて、手で把持できる血糖測定器で得られたデータはＰＣに伝送さ
れ、該ＰＣは時間と相関させて血糖量の推移を表示すると共に、前述した影響要因の強度
に関する手掛かりが患者に提供されるようにする評価も可能にする。血糖量の推移モニタ
リングを行うためのシステムは、ユーザが先ず多数の測定を実施し、次いで、それらの測
定結果をその後の時点に評価ユニットに伝送するように設計されている。したがって、分
析結果と共に、当該分析が実施された時点も血中グルコース測定器に記憶することが必要
である。
【００１２】
　適量投与器も血中グルコース測定器もいずれも複数月または複数年の期間にわたって高
い信頼度で作動しなければならないために、非常に刻時精度の高い時計を機器に取り付け
るかまたは時計を調節し得る手段を設けることが必要である。一方で、周囲温度が変動す
る際にも高い刻時精度を保つ時計はまだ相対的に高価である。他方、時計の調節を行わな
ければならないことは、ユーザにとって煩瑣である。さらに、時計の調節には、機器に組
み込まれなければならないと共に機器のコストを高めることとなる付加的な操作手段が必
要である。またその他に、糖尿病患者が時計を調節するということも多くの場合に好まし
くない。つまり、推移モニタリングは、糖尿病患者が医師によって指示された行動準則を
遵守しているか否かをチェックするために頻繁に実施される。問題となる他の側面は、た
とえば夏時間と冬時間との間ならびに時間帯の変更に際する時間切り替えである。その時
々の実時間への時計の調節によって、爾後の、絶対時間に対する測定値の一義的な対応付
けがもはや不可能となることもある。
【００１３】
　したがって、こうした場合のために、機器の時計または計時装置の調節手段をロックす
るのが有利なことがある。
【００１４】
　糖尿病治療のさらに精密かつ高信頼度の推移モニタリングおよび正確な診断を基礎とし
た治療の最適化を行うには、血中グルコース測定器の推移データを顧慮するだけでなく、
適量投与器によって投与されたインスリン量を正確に記録して測定値と比較し、これらを
ベースとした分析に基づいて治療法を最適化し得るようにすることが必要である。こうし
た理由から、相応したシステムで使用される適量投与器は推移データを記憶するための記
憶装置も有している。
【００１５】
　これにより一方で、適量投与器および血中グルコース測定器のデータの評価において、
時間記録の誤差とずれを補正して、データを同一の時間尺度で評価するために、適量投与
器ならびに血中グルコース測定器の推移データの時間記録を可能にすると共に、適量投与
器および血中グルコース測定器によって記録されたデータを時間的に互いに対応付け、つ
まり時間的に同期化する必要性が生ずる。この場合、そのために要されるコストはできる
だけ低く抑えられなければならない。
【００１６】
　適量投与器と、血中グルコース測定器と、推移データを表示するためのコンピュータと
、適量投与器および血中グルコース測定器をコンピュータに接続する通信用アダプタとか
らなるシステムは欧州特許出願公開第１７６２９５５号明細書から公知である。適量投与
器ならびに血中グルコース測定器はいずれも時間基準、すなわち時計を有し、機器のデー
タセットの記憶は特定の当該時刻を含んでいる。これは一方で高いコストを必要とし、加
えてさらに、不可避的に生ずる双方の機器の時計のずれの発生に対する推移データの時間
的同期化ならびに対応付けの問題は未解決である。推移データは機器から不変のままかつ
時間的調整なしでコンピュータないし通信用アダプタに引き継がれる。
【００１７】
　欧州特許第１１１５４３５号明細書から、推移データを読み出すためにコンピュータに
接続可能な注入ポンプが知られている。この場合、注入ポンプならびにコンピュータの絶
対時刻が比較され、ずれがあればユーザは時刻を新たに調節するように促される（［００
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３９］参照）。この場合、注入ポンプの時計は、機器製造時点にスタートして、絶対時間
に合わされるカウンタによって実現される（［０１１０］参照）。したがって、インスリ
ンポンプの実時刻は、スタート時間とそれから経過したカウントパルスの数とから生ずる
。携帯式心電図レコーダの場合の内蔵式時間基準の当該実現については米国特許第４６５
３０２２号明細書に開示されている。
【００１８】
　独国特許出願公開第１９７３３４４５号および対応する米国特許第６２１６０９６号明
細書から、相対時間値を生成するための内蔵式計時装置と、血中グルコース測定値ならび
に当該時間値からなるデータセットが記憶されるメモリユニットと、記憶されたデータセ
ットをデータ処理装置に伝送するための装置とを含んでなる、身体試料の血中グルコース
含有量を測定するための、携帯式の、自立した移動体として作動可能な血中グルコース測
定器が知られている。
【００１９】
　国際公開第２００５／０４３３０６号パンフレットには、緊急監視用の装置における時
間同期システムが記載されていて、システムを構成するすべての要素が内蔵された時間基
準、すなわち時計を備えている。この文献には、生理学的な監視および除細動法（心室筋
の細動を停止させ正常な拍動を回復するための方法）などの救急医療において用いられた
異なる装置の同期について教示されていて、当該異なる装置は、別々に内蔵された時間基
準を備えている。救急医療に用いられる当該異なる装置は、典型的には大きく、コストが
かかるものであるので、正確な時計または快適で明瞭に配置された動作ユニットの内蔵は
、全体のコストに対して著しくコストがかかるものではない。それに対して、グルコース
代謝異常を処置する血糖システムにおいては、コストも大きさも重要な役割を果たすので
ある。さらに、加えて、本発明が指向する血中グルコースシステムの機器は、救急医療の
機器に対して、経験を積んだ高い技量をもつ人によって操作されるものではなく、むしろ
機器の複雑な操作を実行することが期待できない、専門家でない者によって操作されるも
のである。それは、特に、糖尿病の患者が、自らの手の能力においてしばしば制限される
からである。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００２０】
　本発明は、適量投与器とくにインスリンペンと、適量投与器と連携する血中グルコース
測定器とからなるコンビネーションを含んだ血中グルコースシステムの時間管理コンセプ
トを指向し、そこでは、投与時点たとえば適量投与器の注入時点と、血中グルコース測定
器の血糖測定時点との記録および統合が実行される。
【００２１】
　本発明の目的は、得られた血中グルコース測定結果を分析時点と当該投与時点とにでき
るだけ正確に対応させることができると共に、高価な精密時計も時計を調節するための操
作手段も基本的に回避することができ、装置が、コスト効率が良く、また小さく、さらに
操作しやすい類の血中グルコースシステムを提案することであった。
【課題を解決するための手段】
【００２２】
　本発明によれば前記目的は、下記の特徴つまり
－相対時間値を生成するための内蔵式計時装置と、投与量ならびに当該時間値からなるデ
ータセットが記憶されるメモリユニットと、記憶されたデータセットをデータ処理装置に
伝送するための装置とを含んでなる、グルコース代謝障害治療用の医用作用物質を身体に
投与するための、携帯式の、自立した移動体として作動可能な適量投与器と、
－内蔵式時間基準と、血中グルコース測定値ならびに当該時間値からなるデータセットが
記憶されるメモリユニットと、記憶されたデータセットをデータ処理装置に伝送するため
の装置とを含んでなる、身体の血中グルコース含有量を測定するための、携帯式の、自立
した移動体として作動可能な血中グルコース測定器と、
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－前記適量投与器および前記血中グルコース測定器の前記データセットを受信するための
受信装置ならびに、前記適量投与器の前記データセットの時間値を前記適量投与器の前記
計時装置の時間値と時間基準の時間値との比較をベースとして絶対時間値に変換するため
の演算ユニットを備えた、前記適量投与器および前記血中グルコース測定器のデータセッ
トを処理するためのデータ処理装置とを含んでなり、
前記データ処理装置は前記適量投与器の前記データセットと前記血中グルコース測定器の
前記データセットとを前記時間基準の時間値によって相互に対応付けて結合することによ
り同期化するように実装される、グルコース代謝障害治療用血中グルコースシステムによ
って達成される。
【００２３】
　本発明の主な利点は、インスリンポンプやインスリンペンのような、携帯式の、自立し
た移動体として作動可能な適量投与器が、正確な時間基準、すなわち非常に高い刻時精度
を有する高コストの時計を必要とせず、相対時間値を生成するための内蔵式計時装置のみ
を必要とする。それは、血中グルコース測定器またはデータ処理装置などの別のシステム
要素が、内蔵式時間基準、すなわち正確に刻時する時計を含んでいるからである。さらに
、時間基準のように、調整のために、いかなる操作要素も適量投与器に設ける必要がない
。このように、本発明によるシステムは、コスト効率が良く、小型構造を有し、ユーザに
よる操作を簡略化する。
【００２４】
　相対的時間値は、基準となる時点に対して記録された時間データであり、当該基準とな
る時点は、相対的な時点または絶対的な時点であり得る。これに対し、時間基準は、相対
的な時間ではなく、絶対的な時間を与える時計である。内蔵式時間基準は、特定の装置の
構成要素としてインストールされる時計である。
【００２５】
　本発明では、刻時精度に関して僅かな要件が満たされるだけでよい計時装置を含んだ適
量投与器が使用される。さらに前記適量投与器は、投与量ならびに時間値からなるデータ
セットが記憶されるように装備されている。前記血中グルコースシステムはデータ処理装
置ならびに時間基準も含み、前記時間基準は前記データ処理装置または前記血中グルコー
ス測定器に設けられていてよい。前記適量投与器の前記計時装置の相対時間値と前記時間
基準の時間との比較によって、前記計時装置の前記時間値を絶対時間に換算することがで
き、こうして、前記記憶された投与推移データを絶対時間値に対応させることができる。
このようにして、前記適量投与器に格安の計時装置を使用することができ、それにもかか
わらず、前記適量投与器の前記記憶された推移データを相対的に正確な時間に対応させる
ことが可能である。さらに、正しく調整されていない計時装置による誤差は回避されると
共に、操作要素が適量投与器上に確保される。
【００２６】
　前記適量投与器の計時装置として、たとえば従来のクオーツパルスジェネレータまたは
電子シフトレジスタを使用することができる。本発明にとって、前記計時装置が時刻を供
給するかまたは単にシフトレジスタのカウントを供給するだけであるかは重要ではない。
ただし、前記計時装置が過大な刻時誤差を有していてはならないということは重要である
。前記計時装置の刻時速度はできるかぎり不変でかつ前もって知られていなければならず
、こうして、異なったカウントの差を時間差または絶対時間に換算することができる。こ
れは次の式、ｔＡ＝ｔＤ－（ｎＤ－ｎＡ）／ｖ、で行うことができる。ここで、ｔＡは投
与Ａが実施された絶対時間である。前記の式によるその計算には、
－ｔＤ：前記データ伝送時間、つまり、前記計時装置の時間値と前記時間基準の時刻とを
比較することができる時間と、
－ｎＤ：（通例、データ伝送時の）前記時間基準との比較時の前記計時装置のカウントと
、
－ｎＡ：投与時点に記憶された前記計時装置のカウントと、
－ｖ：たとえば分当たりの刻時単位（刻時パルス、カウントパルス、カウント工程）によ
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る計時装置の刻時速度と
が必要である。
【００２７】
　前記刻時速度（時間単位当たりのカウント）は好ましくは既知であり、前記データ処理
装置はこの刻時速度を顧慮するようにプログラミングされているか、または前記刻時速度
は前記適量投与器から前記データ処理装置に伝送される。
【００２８】
　ただし、前記刻時速度は前記データ処理装置によって算定されてもよい。この目的のた
め、２またはそれ以上の、互いに異なる時間でのデータ伝送が使用される：ｖ＝（ｎ２－
ｎ１）／（ｔ２－ｔ１）。
【００２９】
　２つのカウントから計算される差（ｎ２－ｎ１）は、前記時間基準の当該時間差によっ
て除される。当該ということは、ｔ１とｎ１ならびにｔ２とｎ２がそれぞれ同一実際時点
で求められたことを意味している。時間ｔ１とｔ２の離間幅が長ければ長いほど、それだ
けいっそう正確に前記刻時速度ｖを算定することができる。刻時速度算定は、先行する１
または複数のデータ伝送の対をなすｔ、ｎ値が記憶されて、刻時速度計算が新たなデータ
伝送時に前記記憶された値ならびに対をなす最新のｔ、ｎ値の顧慮下で行われれば、付加
的なコストを要することなく行うことができる。本発明は、適量投与の絶対時間値の算定
において、前記計時装置のオフセット（つまり、調節）からの独立を提供する。前記計時
装置は好ましくは使用電圧の印加または接触と共に進行を開始する。前記適量投与器のユ
ーザが前記計時装置を調節するようにすることも可能である。ただし、ユーザは前記計時
装置の時間値になんらの影響も及ぼすことができないのが好ましい。
【００３０】
　好ましい実施形態において、バッテリーへの接続時に進行を開始する計時装置を使用す
ることができる。前記計時装置の状態は、ディスプレイに表示される時刻をこの値から算
定する変換ユニットに転送される。ユーザは操作ボタンを介して、前記変換ユニットの再
プログラミングを行うかまたは、換言すれば、時計を調節することができる。ただし、ユ
ーザの介入によっても前記計時装置の値は影響を受けないでいるため、時計の調節によっ
て適量投与の絶対時点の計算に誤差が招来されることはない。ユーザがたとえば冬季に測
定を実施し、その後、時計を夏時間に切り替えても、これは前記計時装置になんらの影響
も及ぼさず、前記推移データと絶対時間との一義的な対応付けは引き続き可能である。
【００３１】
　有利には、前記適量投与器は前記計時装置の時間値を時刻に変換する変換ユニットを有
し、前記変換ユニットはユーザおよび／または前記データ処理装置によって再プログラミ
ングされて、時刻を補正することができるようになされていてよい。
【００３２】
　血中グルコースデータの推移モニタリングに際しては、投与量および／または血中グル
コース値、および当該時間値を含んだ多数のデータセットを記録するのが有利である。し
たがって、本発明による適量投与器と、同じく、前記血中グルコース測定器には１または
複数のデータセットを記憶するためのメモリユニットが必要である。一般市販の機器は通
例すでにこの種のメモリを備えている。さらに前記機器は、記憶されたデータセットを前
記データ処理装置に伝送するための装置も有している。流通しているシステムの場合、デ
ータ伝送は差込みコネクタとケーブルを介して実行される。さらに、たとえばオプトカプ
ラ（ＩＲ）を介して、または電波（ブルートゥース、ＲＦ）によって、無線伝送を実行す
ることも可能である。
【００３３】
　前記機器が、機械的結合が行われる必要なしに、前記データ処理装置に前記データを伝
送する送信器を含んでいれば、ユーザにとって便利な、非常に簡単なデータ伝送が可能で
ある。これによって、測定器とデータ処理装置との電気的分離も達成される。これは、た
とえば、テレビ用のリモコンから知られているように、機器中の赤外線ダイオードと前記
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データ処理装置中の対応する赤外線検出器とによって実行することができる。この種の実
施形態において、データ伝送は変調された光を介して行われる。データ伝送が機器からデ
ータ処理装置へと１方向にのみ行なわれるのではなく、前記データ処理装置が、かわりに
前記機器にデータを送信するためのユニットも含むことが有利であり、こうして、ユニッ
ト間の双方向通信が可能である。これは好適には、前記データ処理装置が先ず前記機器に
応答し、データを要求するように使用することができる。データ伝送が完了した後、前記
データ処理装置は受領を確認できるので、こうして、データ交換が完全に行われることが
保証される。
【００３４】
　推移データを処理するためのデータ処理装置は、たとえば、相応したソフトウェアを有
するパーソナルコンピュータによって実現することができる。ただし、前記データ処理装
置は、ノートブック、ノートパッド、パームトップなどに相当するハンディーなユニット
であってもよい。前記データ処理装置は、演算ユニット（ＣＰＵ）、メモリユニットなら
びに好ましくは分析結果を表示するためのディスプレイを含んでいる。
【００３５】
　前記データ処理装置による前記推移データの処理は、投与量または分析結果をたとえば
別の単位に換算する演算を含むことができる。前記推移データの処理の重要な点は、その
グラフ表示、トレンドの算定ならびに、影響変数と分析結果の変化との相関性にあっても
よい。分析結果の処理は、たとえば、糖尿病患者に自身の行動の仕方および、血糖値をで
きるだけ一様かつ標準範囲内に保つようにするにはいかなる量のインスリンが注入されな
ければならないかに関する情報を与えるようにして行うことができる。前記データ処理装
置は前記適量投与器および前記血中グルコース測定器のそれぞれのデータセットを受信す
るための装置を有している。すでに前記適量投与器と共に説明したように、この種の装置
は給電線を介して実行するか、または電波受信器または受光器を介して実行することも可
能である。
【００３６】
　前記データ処理装置は、前記適量投与器および前記血中グルコース測定器からのデータ
の対応付けに際し、前記適量投与器の時間値を絶対時間値に換算するための基準として使
用される時間基準を顧慮する。前記時間基準は前記血中グルコース測定器においてかまた
は前記データ処理装置においてかまたはこれら双方のコンビネーションによって実行可能
である。したがって、第１の有利な実施形態において、前記適量投与器および前記血中グ
ルコース測定器の前記データセットを結合するための時間値として、前記血中グルコース
測定器の前記時間基準の時間値を使用することができる。有利な第２の実施形態において
、前記データ処理装置は内蔵式時間基準を含み、前記適量投与器および前記血中グルコー
ス測定器の前記データセットを結合するための時間値として、前記血中グルコース測定器
の前記時間基準の時間値または前記データ処理装置の前記時間基準の時間値が使用される
かまたは前記双方の時間基準の時間値のコンビネーションが使用される。
【００３７】
　本発明の趣旨の絶対時間値は絶対的に正しいものである必要はない。この用語はむしろ
、カウント数または完全に間違った時刻であってよい前記計時装置の時間値とは異なり、
オフセットおよび場合により刻時誤差の分だけ補正された時刻（および日付）に換算され
たものとして理解されなければならない。時間基準として適しているのは、たとえば、刻
時精度の高いクオーツ時計および電波時計である。コンピュータに標準的に装備されてい
るクオーツ時計は特に高度な刻時精度を有しているわけではないが、ユーザによって容易
に調節可能である。ただし、前記時間基準は電波によるか、または（たとえばインターネ
ットによる）データリンクを介してタイムサーバから得ることも可能である。
【００３８】
　前記時間基準の調節はいくつかの理由から、前記適量投与器に含まれている時間記録の
調節ほど不利ではない。先ず、前記時間基準の調節は容易かつ便利にキーボードを介して
行うことができる。必要な場合には、前記データ処理装置は通例治療担当医またはアドバ
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イザの管理下に置くことができるため、操作は避けられる。さらに、実際にあっても、分
析器のユーザがすべて専用のデータ処理装置を有しているわけではなく、分析器のユーザ
は前記データ処理装置を有する自身の治療担当医またはアドバイザのところに赴いている
。したがって、１つのデータ処理装置は数多くの異なった血中グルコースシステムのデー
タを処理するために使用することが可能であり、したがって、これら複数の血中グルコー
スシステムのために、監視が必要なただ１つの単一の時間基準が必要である。
【００３９】
　本発明は、グルコース代謝障害治療用血中グルコースシステムを用いた分析結果の処理
方法にも関し、前記血中グルコースシステムは、
－相対時間値を生成するための内蔵式計時装置と、投与量ならびに当該時間値からなるデ
ータセットが記憶されるメモリユニットと、記憶されたデータセットをデータ処理装置に
伝送するための装置とを含んでなる、グルコース代謝障害治療用の医用作用物質を身体に
投与するための、携帯式の、自立した移動体として作動可能な適量投与器と、
－内蔵式時間基準と、血中グルコース測定値ならびに当該時間値からなるデータセットが
記憶されるメモリユニットと、記憶されたデータセットをデータ処理装置に伝送するため
の装置とを含んでなる、身体の血中グルコース含有量を測定するための、携帯式の、自立
した移動体として作動可能な血中グルコース測定器と、
－前記適量投与器および前記血中グルコース測定器から前記データセットを受信するため
の受信装置ならびに前記適量投与器の前記データセットの時間値を前記適量投与器の前記
計時装置の時間値と時間基準の時間値との比較をベースとして絶対時間値に変換するため
の演算ユニットを備えた、前記適量投与器および前記血中グルコース測定器のデータセッ
トを処理するためのデータ処理装置とを含んでなり、
前記データ処理装置は、前記適量投与器の前記データセットと前記血中グルコース測定器
の前記データセットとを前記時間基準の時間値によって相互に対応付けて結合することに
より同期化するように実装され、
前記方法は、下記工程つまり
－前記適量投与器によって実施されたグルコース代謝障害治療用の医用作用物質の投与に
関する、投与量ならびに前記内蔵式計時装置によってそれぞれの投与時点に得られる時間
値を内容とした１または複数のデータセットを前記適量投与器に記憶させる工程と、
－前記血中グルコース測定器によって実施された血中グルコース測定に関する、分析結果
ならびに前記内蔵式時間基準によってそれぞれの測定時点に得られる時間値を内容とした
１または複数のデータセットを前記血中グルコース測定器に記憶させる工程と、
－前記血中グルコース測定器および前記適量投与器の１または複数のデータセットを前記
データ処理装置に伝送すると共に、前記適量投与器の前記計時装置の実時間値を前記デー
タ処理装置に転送する工程と、
－前記データ処理装置により前記適量投与器の前記データセットの時間値から、前記適量
投与器の前記計時装置の実時間値と時間基準の正確な時間値との比較によって、前記適量
投与器によって前記作用物質が投与された絶対時間値が演算されて、前記適量投与器の前
記データセットと前記血中グルコース測定器の前記データセットとが前記時間基準の時間
値によって相互に対応付けて結合されることにより同期化される工程と、
－演算された時点をベースとして前記投与量と分析結果とが処理される工程と
を含んでなる方法に関する。
【００４０】
　適量投与および分析結果の処理の工程は、広義には、データ処理装置への格納、伝送ま
たは適量投与器と血中グルコース測定装置の同期されたデータセットの表示と解すること
ができる。本発明による方法の動作方法は、以下の例に基づき説明する。
【００４１】
　前記計時装置は、前記計時装置と使用電圧との接触時に、不変かつ前もって知られた刻
時速度で進行を開始する。ユーザにより前記適量投与器によって時点Ｔ１に第１回の投与
が行われて、投与量と当該計時装置カウント値とを含んだ当該データセットが記憶される
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。しばらく後にユーザは自身の担当医のところに赴き、同所で時点Ｔ２に前記データ処理
装置への前記データセットの伝送が行われる。投与値および当該時間値と共に前記計時装
置の実時間値も前記適量投与器により前記データ処理装置に一緒に伝送される。加えてさ
らに、前記データ処理装置により、前記血中グルコース測定器のデータセットも読み出さ
れる。
【００４２】
　前記データ処理装置は前記適量投与器の前記計時装置の実時間値と前記時間基準の当該
相対時間値との間の差を形成する。前記適量投与器の前記推移データの爾後の評価に際し
て、前記データセットの前記相対時間値は前記時間差の減算によって絶対時間値に換算さ
れる。前記の差を計算するために用いられる計時装置と時間基準との時間値は同一の実際
時点を表していなければならないことは明白である。したがって、前記の差を形成するた
め、好ましくは前記計時装置の実時間値が伝送されて、前記伝送時点に存在する前記時間
基準の時間値が用いられる。一定時点における前記時間基準の時間値と同一時点における
前記計時装置の時間値とから時間差が算定されて、前記データセットの前記時間値は前記
時間差の加算によって絶対時間値に換算される。
【００４３】
　本発明のもう一つの有利な態様は、データ伝送によって、前記血中グルコース測定器か
らダウンロードされたデータセットとの同期化を行うことができること、つまり、このデ
ータも前記適量投与器のデータと共に共通の統一的な正確な絶対時間に換算されて、互い
に対応付けられることである。さらに、前記適量投与器の前記計時装置を調節するかまた
は前記計時装置の状態および前記時間基準の当該時間を記憶することが可能であり、こう
して、このデータ対は、時間値を絶対時間に変換するための新たな演算ベースとして使用
することができる。これにより、前記計時装置のオフセットならびに同期化前に生じた刻
時誤差は同期化後に行われる時間演算にもはや影響を与えることはない。
【００４４】
　本発明によるシステムの利点は以下の表によって特に明確に認めることが可能である。
【００４５】
【表１】
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【００４６】
　上記の表には約１０秒／日だけ遅れる適量投与器計時装置が基礎とされた。前記の表の
第２行は、前記計時装置の調節から２ヵ月後の投与時にすでに、正しい絶対時間を表す（
前記血中グルコース測定器または前記データ処理装置中の）時間基準に比して５分の刻時
差が現れることを示している。患者が２日後に自身の担当医のところに赴き、前記血中グ
ルコース測定器のデータセットと関連して前記データセットの伝送を行わせれば、本発明
によるシステムは時間基準に対する計時装置の５分２０秒の時間差を認識する。投与Ｉの
時間値にこの差を単に加算するだけで、５分の刻時差は２０秒の刻時差に減少する。ただ
し、本システムを血糖値の推移モニタリングに適用する場合には、５分の刻時差はほとん
どの評価に際して副次的な意義しか有していない。そこで、表１では、前記計時装置の調
節から５年後の測定に関して同様な観察が実施された。表１の第４行は、２００７年０１
月１５日の投与時にすでに前記適量投与器の前記データセットの時間値と前記血中グルコ
ース測定器の前記データセットの時間値との間に４時間の刻時差が存在することを示して
いる。もしも投与値および分析結果が２００７年に補正なしで評価されるとすれば、前記
血糖値の推移モニタリングは、昼の血糖値が朝の血糖値として解されることになるから、
完全に誤ったものになる。
【００４７】
　表１の第５行の投与は－前記データセットの伝送時、つまり前記適量投与器から前記デ
ータ処理装置への前記記憶されたデータセットの次回の伝送時に、前記適量投与器の前記
計時装置と前記時間基準との間の時間差が算定されて、前記算定された時間差が直ちにま
たは爾後の時点に前記適量投与器の前記データセットの時間値の補正に使用されれば－時
間値に関して容易な方法で補正が可能である。たとえば、第１のデータ伝送時に、時間基
準と計時装置との間の第１の時間差が算定され、それに続く第２のデータ伝送時に、相応
した第２の時間差が算定され、前記データ伝送間の時間値は第１と第２の時間差間の補間
と、前記補間によって求められた時間差を前記投与の時間値に加算することによって算定
することができる。たとえば２００７年０１月２２日に伝送が行われれば、前記時間差は
５時間３１分１０秒と算定される。この差を２００７年０１月１６日の前記計時装置の値
（第５段、参照）に加算すれば、誤差を１分に減少させることができ、これは通常の推移
モニタリングにとって充分甘受し得るものである。
【００４８】
　有利には、一定時点における評価のために、測定前と測定後の伝送時に見出された刻時
誤差の補間によって、計時装置から求められた時間値の補正を算定することが可能である
。たとえば、第４、６行に表されたデータから、７日以内に７０秒の刻時誤差が生じたこ
とを算定することができる。したがって、２００７年０１月１５日に差形成によって求め
られた刻時誤差には、評価日（第５行）までに、さらに１０秒の刻時差が加わったと推論
することができる。ただし、実際には刻時差は物質定数ではなく、温度差とその他の影響
要因によって種々異なった程度で惹起されることから、補間によって達成可能な精度は限
定されている。
【００４９】
　前記適量投与器は相対時間を有し、前記血中グルコース測定器は絶対時間を有している
。前記データ処理装置は時間接続を有していないかまたは時間基準も有しているかのいず
れかである。前記データ処理装置が時間接続を有していない場合には、それは前記血中グ
ルコース測定器から時間を読み出し、それによって前記適量投与器のデータを換算し、こ
うして、表示のために前記適量投与器および前記血中グルコース測定器のデータから共通
のデータセットをつくり出す。前記データ処理装置が時間接続または時間基準を有してい
れば、その場合、別法としてまたはさらに加えて、前記データ処理装置の前記時間基準も
使用することが可能である。
【００５０】
　前記適量投与器によるインスリン投与はユーザによって任意の時点に開始されるか、ま
たはまた定まった頻度たとえば１回／分で行われるかすることができる。投与量はこの定
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まった順序で前記適量投与器の記憶装置にファイルされ、メモリポインタが１だけ引上げ
られる。前記データ処理装置によるデータの読み出しに際しては、実際のメモリポインタ
、当該測定値およびその前の測定値のみが－ただしその前の測定値はポインタなしで－伝
送される。前記データ処理装置は推移を再構成するために、前記血中グルコース測定器の
時間基準、前記データ処理装置の時間基準または双方のコンビネーションを基礎として、
実際の測定値に絶対時点つまりデータ伝送時点を対応させ、投与値を絶対時間と共に前記
データ処理装置の記憶装置に記憶する。先行する投与値は時間なしで前記適量投与器に記
憶される。前記データ処理装置への前記データ伝送時点の時間基準はまたも時間規則とメ
モリポインタを介して前記適量投与器につくり出される。これによって記憶場所が節約さ
れる。一定のデータセットに絶対時間を対応させることができるための前提は、前記デー
タ処理装置が相応した時間間隔で少なくとも１回、前記適量投与器にアクセスして、デー
タが伝送されることである。
【００５１】
　前記適量投与器は相対時間ベースの時間マーキングによる自動データ収集およびデータ
記憶装置を有している。これは一方で所定の時間間隔の個々の投与点または測定点で行わ
れるか、またはユーザにより自身の主観的状態に基づいて開始されることができる。
【００５２】
　たとえばクオーツはマイクロコンピュータがそれから正確な時間間隔を導出する時間信
号を発生することができる。こうして実現された計時装置において、たとえば毎分、デー
タセットが生成されて、連続的に記憶装置に記憶される。この場合、システムの規約によ
り、記憶アドレスの知識を介して、前記データ処理装置で行われる時間的対応付けが可能
とされる。血中グルコース記録器つまり推移測定を行う、時間制御装置も有する血中グル
コース測定器との相違は、所定の時間間隔で測定を行うこの種の血中グルコース記録器に
おいて血中グルコース測定の時点は計時装置によって開始されるという点にある。つまり
、計時装置は測定を開始するトリガであり、記憶場所アドレスを介して測定の時間的対応
付けが可能とされる。他方、本発明による適量投与器では、ユーザがいずれかの時点にイ
ンスリン投与を実施し、かくて、この投与にカウントが対応させられる。したがって、開
始つまりトリガはユーザによって行われ、計時装置は前記投与と時間との時間的対応付け
を可能とする。
【００５３】
　したがって、血中グルコース記録器では定まった測定周波数たとえば１Ｈｚで測定が行
われ、測定値は定まった順序で記憶装置に記憶される。読み出しに際しては、推移を再構
成し得るように、記憶場所インデックスと測定値のみが伝送する必要がある。それゆえ、
本発明の趣旨の計時装置は血中グルコース測定器には不要である。他方、本発明による適
量投与器にあっては、投与の時点と頻度は不明である。したがって、爾後に履歴の入力順
による推移対応付けを可能にするため、少なくとも前記投与の相対的な時間的対応付けが
データセットに一緒に記憶されなければならない。そのため、時間基準かまたは、装置コ
ストを省くため、本発明による計時装置を使用することができる。
【００５４】
　前記計時装置は、前記適量投与器および前記血中グルコース測定器のデータが前記デー
タ処理装置または前記データ処理装置に接続された装置で一緒に１つのグラフまたは並置
された複数のグラフに表示される場合に、前記適量投与器に記憶されたデータ（ボーラス
）と前記血中グルコース測定器の血中グルコース測定値との時間的対応付けに使用される
が、その際、前記適量投与器からのデータと前記血中グルコース測定器からのデータとの
相対的な時間的対応付けが算定されて、顧慮されなければならない。本発明によれば、前
記適量投与器には時間基準は組み込まれておらず、計時装置が組み込まれている。このた
め、前記適量投与器には、定まった刻時でカウントアップまたはカウントダウンを行うタ
イマまたはカウンタが内蔵されている。投与された各々のボーラスにつき、前記計時装置
の当該カウントが記憶される。前記適量投与器および前記血中グルコース測定器によって
記憶された推移データの読み取りに際して、前記使用された時間基準つまり血中グルコー
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ス測定器または前記データ処理装置の実時間値または前記両者のコンビネーションがスタ
ート時間とされて、実際のカウントに対応させられる。こうして、このカウントから出発
して、時間的に過去の、記憶されたボーラスに絶対時間が対応させられる。
【００５５】
　この処理方法の利点は、前記適量投与器と前記データ処理装置との間の時間的同期化が
不要であり、前記適量投与器に時間が設定される必要がないということである。
【００５６】
　前記適量投与器の前記推移データは前記データ処理装置によって相対時間軸でのみグラ
フ形式で表示されることも可能である。さもない場合は、時間標準点がユーザまたは前記
時間基準により、すなわち前記血中グルコース測定器または前記データ処理装置によって
事前に定義される。
【００５７】
　前記適量投与器には、直近のボーラス（単数または複数）から経過した時間期間が表示
可能である。この種の相対時間表示はほとんどのユーザにとって充分であるかまたは直近
のボーラスの絶対時間表示よりも望ましいとさえ言えよう。というのも絶対時間表示が行
われる場合にはユーザは最初になお前記実時刻を用いて前記経過した時間期間を計算しな
ければならないからである。
【００５８】
　さらにもう一つの利点は、前記適量投与器の時間が不正確であっても、少なくとも前記
血中グルコース測定器に時間調節－これはそれがマーキングされない場合には気付かれな
いままである－が行なわれない限り、前記適量投与器のデータと前記血中グルコース測定
器のデータとの相対的な対応付けは正しいままであり、コンビネーションされた前記デー
タの誤った解釈は行われないということである。
【００５９】
　インスリンペンに定められた２年という耐用期間の制限は前記計時装置によって同じく
監視、記録されることができ、そのために絶対時計が必要とされることはない。
【００６０】
　さらに、前記適量投与器の前記計時装置は前記適量投与器における実時刻の生成と表示
に使用することができる。そのため、前記適量投与器の製造時に、前記計時装置の一定の
カウントに際して、たとえばカウントゼロ時に、実際の絶対時間が記録される。かくて、
このカウントからその他の爾後の時点の絶対時間を算定することができる。これはたとえ
ば以下に挙げるようなさまざまな利用にとって好適である。１）前記適量投与器の表示画
面に実時刻を表示すること。２）前記適量投与器から前記データ処理装置への前記データ
セットの伝送に際し、（前記血糖測定器または前記データ処理装置の）時間基準を使用す
ることなく、少なくとも準拠規準として正しい時間軸を定めることができること。３）前
記適量投与器および前記血中グルコース測定器の前記データを同期化することができ、双
方の機器の実時間が一致しているか否かをチェックし得ること。４）データ処理装置との
それぞれの通信時たとえば前記データ処理装置への前記データの伝送時に、前記適量投与
器は前記データ処理装置に絶対時間（たとえばＰＣ時間）を照会し、こうして、前記適量
投与器の前記計時装置のカウントとの時間的対応付けを再び補正し得ること。５）国際的
な時間的同期化を行うこと。この場合、前記計時装置は、前記適量投与器への組込みに際
して国際的に同期化された標準時に合わされ、前記時間値の読み出しに際して再び国際的
に同期化された標準時に換算され、それから地方絶対時間に換算される。
【００６１】
　前記適量投与器に組み込まれた時間記録の基本的利点は以下の通りである。
【００６２】
－　注入持続時間を記録することができる。前記適量投与器の前記データセットによるこ
の記録は、たとえば、当該時間値の前記データセットにおいてそれぞれ投与の開始と終了
とがマーキングされることによって行われる。こうして、前記適量投与器による表示のた
めの前記適量投与器の前記データセットの読み出し時またはデータ処理装置による前記適
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量投与器の読み出しに際し、それぞれの注入時点が評価のために得られるのみならず、当
該注入持続時間も得ることができる。前記適量投与器の設計に応じ、前記注入持続時間は
注入速度および／または投与量に関する情報を含むことができる。さらに、前記適量投与
器の表示画面には、投与がどの程度ゆっくりと行われなければならないかを表示すること
が可能であり、または、データ評価に際し、インスリンが刺入箇所で噴き出してしまうか
または再び流出してしまうような過度に速い注入は考えられ得るエラー源として認識する
ことが可能である。
【００６３】
－　インスリン量と注入時間から、注入速度いわゆる流量を決定することができる。この
情報により、量に応じた好ましい注入速度をたとえばカウントダウンによって表示画面に
表示することが可能であり、または、データ評価に際し、過度に速く実施された注入は考
えられ得るエラー源として認識することが可能である。
【００６４】
－　使用される針が、物質投与の間、体内にあるか否かを検出することのできる付加的な
針センサ、たとえば機械式センサまたは針の導電率測定装置が組みつけられている場合に
は、前記適量投与器の表示画面に、注入後に針はどれくらいの間体内にとどめられなけれ
ばならないかを表示することができる。これには約１０秒間の持続時間が推奨される。ま
たは、データ評価に際して前記持続時間からのずれを考えられ得るエラー源として認識す
べく、針が実際にどれだけの時間にわたって体内に残留していたかを、前記適量投与器に
よって前記データセットに記録および／または記憶することが可能である。この種の針セ
ンサはプライミングセンサとして使用することも可能であろう。つまり、前記針が身体に
注入されずにボーラスが投与される場合には、前記ボーラスはプライミングとして評価さ
れ、前記適量投与器の表示画面においてまたは前記データ処理装置によるグラフ表示に際
して直近のボーラスとして表示されることはない。こうして記憶されたデータセットがマ
ーキングされる。
【００６５】
　プライミングとは、注入前にインスリンのペンを用意するために、インスリンの流れを
チェックすることをいう。針の先端が取り付けられた開放したインスリンカートリッジを
保管する場合や、新しいインスリンカートリッジを初めて使用する前においては、カート
リッジおよび／または針先端に気泡が存在し、このためインスリンのペン上にセットされ
たインスリンの適量投与量が完全には注入されないのである。プライミングのあいだ、イ
ンスリンのペンは、注入針を上方に上げて保持される。インスリンカートリッジは、指を
使って何度も注意深く軽く叩かれるので、存在している可能性がある気泡が上昇する。こ
の投与の表示は、たとえば新しいカートリッジ用に４つのユニットにセットされ、開放し
たカートリッジ用には１つのユニットにセットされる。このようにセットされた投与が空
気中に垂直に放出される。インスリンの液滴は針先端から出され、すなわち空気が完全に
除去される。そうでない場合、針先端からインスリンの液滴が出されるまで、投与の排出
が繰り返される。
【００６６】
－　さらに、カートリッジ交換が解釈され、こうして、カートリッジ使用持続時間たとえ
ば平均持続時間、前記平均持続時間からのずれ等を表示、記憶および評価することが可能
である。
【００６７】
　分析結果を評価するための本発明による方法は、伝送された前記データセットと共に、
データ伝送がエラーなく行われたか否かのチェックを可能にする１または複数のチェック
サムが前記データ処理装置に伝達されるという点で、改善されることができる。さらに、
前記適量投与器および前記血中グルコース測定器のそれぞれの機器固有の標識が一緒に伝
送され、こうして、前記データ処理装置が異なった分析装置を区別することができるのが
有利である。複数のユーザが自身専用の適量投与器と血中グルコース測定器を持って担当
医またはアドバイザのところに赴き、同所でデータ処理装置による評価を行ってもらう場
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合が実際にしばしばあることはすでに述べたところである。特定の機器の標識を使用する
場合には、混同を回避することが可能である。
【図面の簡単な説明】
【００６８】
【図１】本発明の血中グルコースシステムの構成要素を示す説明図である。
【発明を実施するための形態】
【００６９】
　以下、図面に示した実施例を参照して、本発明を詳細に説明する。下記説明中に述べら
れた特徴は、本発明の好ましい態様を提供するために、個々にまたは互いに組合わせて使
用することが可能である。
【００７０】
　図１は、インスリンポンプ（または別法としてたとえばインスリンペンまたはインスリ
ン吸入器）の形の適量投与器２、血中グルコース測定器ないし血中グルコース計３ならび
にデータ処理装置４を含んでなる本発明による血中グルコースシステム１の要素を示して
いる。付加的な機器として、適量投与器２と血中グルコース測定器３とが接続される通信
用アダプタ５が設けられている。オプショナルな通信用アダプタ５の機能方式は欧州特許
出願公開第１７６２９５５号明細書に記載されている。適量投与器２と血中グルコース測
定器３とは、ユーザによって互いに組合わせて使用される、携帯式の、配電網から独立し
た、移動体として作動可能な医用機器である。これら双方の機器は、データの送信および
／または受信のための、たとえば赤外線インタフェースとして形成されたインタフェース
を有している。
【００７１】
　血中グルコース測定器２は、機器開口中に挿し込まれるテストエレメントによって動作
する。血中グルコース測定器２は、さらに、操作手段ならびに分析結果表示用ディスプレ
イを有している。本発明にとって特に重要なのは、血中グルコース測定器２に組み込まれ
た、分析結果と当該時間値とを含むデータセットの記憶に使用されるメモリユニットであ
る。血中グルコース測定器２はさらに、分析時点に属する時間値をメモリユニットに転送
する時間基準を有している。データ処理装置４との通信のために、血中グルコース測定器
２はさらに有線または無線インタフェースを有している。
【００７２】
　適量投与器３は適量のインスリンを身体に投与することができる。適量投与器はさらに
操作手段ならびに機能パラメータ表示用画面を有している。本発明にとって特に重要なの
は、適量投与器３に組み込まれた、投与量と当該時間値とを含むデータセットの記憶に使
用されるメモリユニットである。血中グルコース測定器２はさらに、投与時点に属する時
間値をメモリユニットに転送する計時装置を有している。データ処理装置４との通信のた
めに、適量投与器３はさらに有線または無線インタフェースを有している。
【００７３】
　通信用アダプタ５は有線によるデータ伝送６のため、伝送ケーブル７によってデータ処
理装置４に接続されている。データ処理装置４はコンピュータであり、たとえばパソコン
、ラップトップ、携帯用コンピュータまたは、システム１のユーザが自身の機器２、３の
みを持ってまたは自身の機器２、３と通信用アダプタ５を持って赴く必要のあるインター
ネットカフェ、医院、自宅または薬局のコンピュータであってよい。データ処理装置４は
演算ユニットの他にオプショナルに時間基準を含んでいる。
【００７４】
　データ伝送８、９による機器２、３のデータの読み出しおよびコンピュータ４のモニタ
１０によるデータの表示のため、通信用アダプタ５は先ずケーブル７でコンピュータ４に
接続される。ただし、通信用アダプタ５がコンピュータに内蔵されて、データ伝送は機器
２、３から直接にコンピュータ４に行なわれてもよい。
【００７５】
　適量投与器３は時計、すなわち絶対時間を有しておらず、計時装置を有しているだけで
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ある。表中に記憶されたデータセットはそれぞれ、直近のインスリン投与から経過した計
時装置の刻時（パルス）の数と投与されたインスリン量とを含んでいるが、ただし、イン
スリン投与の行われた時点を含んでいない。
【００７６】
　これらのデータは適量投与器３からデータ処理装置４にダウンロードされる。このデー
タ処理装置４は時間基準（時計）－しかも、内蔵された時間基準かまたは血中グルコース
測定器２の時間基準－を有し、したがって、絶対時間を有している。適量投与器２からの
データのダウンロードに際し、データマネージャに絶対時間として知られているダウンロ
ード時点が使用されて、記憶された刻時（パルス）数からインスリン投与の行われた絶対
時点が逆算される。ただし、ダウンロード時点がたとえば通信用アダプタ７に記憶され、
投与時点の逆算がデータ処理装置４で初めて行われても充分である。
【００７７】
　データ処理に際して万一、データマネージャの時計が実時間とずれていることがたとえ
ば、多くの場合にインターネットを経て時間的に同期化されるＰＣ４の時間との比較によ
って判明する場合には、データマネージャの時計のこの系統的なずれは相応した補正変位
によって容易に顧慮することができる。
【００７８】
　本発明による適量投与器３の計時装置の利点は、従来の技術とは異なって、適量投与器
３の時計とデータマネージャの時計との間の同期が行われる必要がなく、ずれがある場合
にこれら２つの時計のいずれが優先されるかまたはずれがどのように処理されるかが定め
られていない点にある。さらに、たとえばＰＣ４を介した世界標準時との爾後のオプショ
ナルな調整によって、容易に絶対補正も行うことが可能である。
【符号の説明】
【００７９】
　１　血中グルコースシステム
　２　血中グルコース測定器
　３　インスリンポンプ
　４　データ処理装置
　５　通信用アダプタ
　６　データ伝送
　７　伝送ケーブル
　８　データ伝送
　９　データ伝送
　１０　モニタ
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