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(57)【要約】
　本発明の実施形態は、センサーの確度を改善すると共
にセンサーによるブドウ糖の値の過大評価の機会を減少
させるために、特に低血糖の範囲に、存在するものであ
る現実の（測定された）背景の電流より上にバイオセン
サー用の背景の電流の設定値を上昇させること（即ち、
背景の電流を過大評価すること）を提供する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　分析物のセンサーの初期の背景の電流の値を決定すること；
　該分析物のセンサーについて、使用の際に、該初期の背景の電流の値を使用することで
、初期の分析物のセンサーの出力の値を決定すること；
　調節された背景の電流の値を形成するために、該決定された初期の分析物のセンサーの
出力の値に基づいた因子だけ該初期の背景の電流の値を調節すること；及び
　該調節された背景の電流の値を使用することで、調節された分析物のセンサーの出力の
値を形成すること
：を含む、方法。
【請求項２】
　請求項１に記載の方法において、
　前記因子は、前記初期の背景の電流の値に適用された乗法の因子である、方法。
【請求項３】
　請求項２に記載の方法において、
　前記乗法の因子は、３と比べてより小さいものである、方法。
【請求項４】
　請求項１に記載の方法において、
　前記因子は、許容可能な調節された背景の電流の値の予め定義されたリストより選択さ
れた調節された背景の電流の値への前記初期の背景の電流の値の増加又は減少を含む、方
法。
【請求項５】
　請求項４に記載の方法において、
　前記許容可能な調節された背景の電流の値の予め定義されたリストは、０、０．８、１
．５、２．２、及び３．０ｎＡを含む、方法。
【請求項６】
　請求項１に記載の方法において、
　前記調節された背景の電流の値は、前記初期の背景の電流の値と比べてより大きいもの
である、方法。
【請求項７】
　請求項１に記載の方法において、
　前記初期の分析物のセンサーの出力の値に基づいたは、前記初期の分析物のセンサーの
出力の値が、所定の範囲内に属するかどうかを決定することを含む、方法。
【請求項８】
　請求項７に記載の方法において、
　前記所定の範囲は、７０ｍｇ／ｄｌ及びより下のものである、方法。
【請求項９】
　請求項８に記載の方法において、
　前記調節された背景の電流の値は、おおよそ１．３－１．７ｎＡである、方法。
【請求項１０】
　請求項７に記載の方法において、
　前記所定の範囲は、７０ｍｇ／ｄｌより上にある、方法。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の方法において、
　前記調節された背景の電流の値は、おおよそ０．６－１．０ｎＡである、方法。
【請求項１２】
　請求項１に記載の方法において、
　前記初期の背景の電流の値を決定することは、おおよそ０．５から２．０ｎＡまでの範
囲内における任意の背景の電流の水準を提供することを含む、方法。
【請求項１３】
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　請求項１に記載の方法において、
　前記調節された分析物のセンサーの出力の値は、関連させられた表示デバイスに表示さ
れる、方法。
【請求項１４】
　請求項１に記載の方法において、
　前記調節された背景の電流の値は、前記調節された分析物のセンサーの出力の値が変化
すると、実時間においてさらに調節される、方法。
【請求項１５】
　請求項１に記載の方法において、
　前記初期の背景の電流の値を使用することは、前記初期の分析物のセンサーの出力の値
を形成するために、第一の測定された分析物のセンサーの出力の値から前記初期の背景の
電流の値を減ずることを含むと共に、
　前記調節された背景の電流の値を使用することは、前記調節された分析物のセンサーの
出力の値を形成するために、第二の測定された分析物のセンサーの出力の値から前記調節
された背景の電流の値を減ずることを含む、方法。
【請求項１６】
　装置であって、
　該装置が、プログラミングの命令が実行されるとき、
　　分析物のセンサーの初期の背景の電流の値を決定する、
　　該分析物のセンサーについて使用の際に該初期の背景の電流の値を使用することで初
期の分析物のセンサーの出力の値を決定する、
　　調節された背景の電流の値を形成するために該決定された初期の分析物のセンサーの
出力の値に基づいた因子だけ該初期の背景の電流の値を調節する、及び
　　該調節された背景の電流の値を使用することで、調節された分析物のセンサーの出力
の値を形成する
ことを可能とするために設計された複数のプログラミングの命令を記憶しておいてある記
憶媒体；並びに
　該複数のプログラミングの命令を実行するための該記憶媒体へ結合させられた処理装置
：を含む、装置。
【請求項１７】
　第一の正味の分析物のセンサーの出力の値を形成するために、第一の分析物のセンサー
の出力の値から分析物のセンサーの第一の背景の電流の値を減ずること；
　個体の毛細血管のブドウ糖の値を得ること；
　感度の値を形成するために、該毛細血管のブドウ糖の値で該第一の正味の分析物のセン
サーの出力の値を割ること；
　該分析物のセンサーの第二の背景の電流の値を決定すること；
　該分析物のセンサーについて該第二の背景の電流の値を使用することで第二の分析物の
センサーの出力の値を決定すること；
　第三の背景の電流の値を形成するために、該決定された第二の分析物のセンサーの出力
の値に基づいた因子だけ該第二の背景の電流の値を調節すること；
　第二の正味の分析物のセンサーの出力の値を形成するために、該第二の分析物のセンサ
ーの出力の値から該第三の背景の電流の値を減ずること；及び
　見積もられたブドウ糖の値を形成するために、該感度の値で該第二の正味の分析物のセ
ンサーの出力の値を割ること
：を含む、方法。
【請求項１８】
　請求項１７に記載の方法において、
　前記感度の値は、時間で重みを付けられた一連の先の正味の分析物のセンサーの出力の
値及び先の毛細血管の血液のブドウ糖の値から形成される、方法。
【請求項１９】
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　分析物のセンサーを使用することで試料の分析物の値を得るための方法であって、
　該分析物のセンサーに使用されるための固定された背景の電流の値を決定すること；
　初期の分析物のセンサーの電流の値を形成するために、該試料と接触した状態に該分析
物のセンサーをもってくること；
　正味の分析物のセンサーの電流の値を形成するために、該初期の分析物のセンサーの電
流の値から該固定された背景の電流の値を減ずること；
　見積もられたブドウ糖の値を形成するために、該分析物のセンサーの感度の値で該正味
の分析物のセンサーの電流の値を割ること；並びに
　該見積もられたブドウ糖の値が予め定義された閾値より上にあるとすれば、該見積もら
れたブドウ糖の値を表示すること、並びに、該見積もられたブドウ糖の値が、該予め定義
された閾値に又はより下にあるとすれば、調節されたブドウ糖の値を形成するために、低
減する因子を適用すること、及び、そして該調節されたブドウ糖の値を表示すること
：を含む、方法。
【請求項２０】
　請求項１９に記載の方法において、
　前記固定された背景の電流の値は、０．０ｎＡから１０ｎＡまでにある、方法。
【請求項２１】
　請求項１９に記載の方法において、
　前記感度の値は、測定された毛細血管のブドウ糖の値で前記正味の分析物のセンサーの
出力の値を割ることによって決定される、方法。
【請求項２２】
　請求項１９に記載の方法において、
　前記予め定義された閾値は、９０ｍｇ／ｄｌである、方法。
【請求項２３】
　請求項１９に記載の方法において、
　前記低減する因子を適用することは、前記見積もられたブドウ糖の値へおおよそ１５％
又はより少ないものの低減する因子を適用することを含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明の実施形態は、医療のデバイスの分野に、及び、より具体的には、バイオセンサ
ー用の背景の電流の整理（arrangement）に、関係する。
【背景技術】
【０００２】
　電流測定の酵素センサーにおいて、背景の電流は、測定されるものであるところの分析
物の欠如においてさえも存在するものである少ない量の電流を指す。この値は、酵素無し
に特別に構築されるものであるセンサーにおいて測定されることがあると共に、このよう
にブドウ糖又は乳酸塩若しくはエステルのような分析物に対する応答の不可能なものであ
る。このようなセンサー（酵素を欠くもの）が、動物に又はヒトに移植されてしまってあ
るとき、模範的な背景の電流は、典型的には約０．５と２ｎＡ（ナノアンペア）との間に
あってきたものである。
【０００３】
　加えて、低血糖の範囲におけるブドウ糖のバイオセンサーの確度は、臨床的な見地から
、かなり重要なものである。例えば、真の毛細血管の血液のブドウ糖が、本当に６５ｍｇ
／ｄｌ（低い）であると共にセンサーが、８０ｍｇ／ｄｌを見積もるとすれば、これは、
深刻な誤りである、即ち、真の低血糖症が、センサーの過大評価のせいで見落とされた。
低血糖症の誤診は、昏睡、発作、自動車事故、などに至り得るであろう。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【０００４】
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　分析物のセンサーの初期の背景の電流の値を決定すること；
　該分析物のセンサーについて、使用の際に、該初期の背景の電流の値を使用することで
、初期の分析物のセンサーの出力の値を決定すること；
　調節された背景の電流の値を形成するために、該決定された初期の分析物のセンサーの
出力の値に基づいた因子だけ該初期の背景の電流の値を調節すること；及び
　該調節された背景の電流の値を使用することで、調節された分析物のセンサーの出力の
値を形成すること
：を含む、方法。
【０００５】
　装置であって、
　該装置が、プログラミングの命令が実行されるとき、
　　分析物のセンサーの初期の背景の電流の値を決定する、
　　該分析物のセンサーについて使用の際に該初期の背景の電流の値を使用することで初
期の分析物のセンサーの出力の値を決定する、
　　調節された背景の電流の値を形成するために該決定された初期の分析物のセンサーの
出力の値に基づいた因子だけ該初期の背景の電流の値を調節する、及び
　　該調節された背景の電流の値を使用することで、調節された分析物のセンサーの出力
の値を形成する
ことを可能とするために設計された複数のプログラミングの命令を記憶しておいてある記
憶媒体；並びに
　該複数のプログラミングの命令を実行するための該記憶媒体へ結合させられた処理装置
：を含む、装置。
【０００６】
　第一の正味の分析物のセンサーの出力の値を形成するために、第一の分析物のセンサー
の出力の値から分析物のセンサーの第一の背景の電流の値を減ずること；
　個体の毛細血管のブドウ糖の値を得ること；
　感度の値を形成するために、該毛細血管のブドウ糖の値で該第一の正味の分析物のセン
サーの出力の値を割ること；
　該分析物のセンサーの第二の背景の電流の値を決定すること；
　該分析物のセンサーについて該第二の背景の電流の値を使用することで第二の分析物の
センサーの出力の値を決定すること；
　第三の背景の電流の値を形成するために、該決定された第二の分析物のセンサーの出力
の値に基づいた因子だけ該第二の背景の電流の値を調節すること；
　第二の正味の分析物のセンサーの出力の値を形成するために、該第二の分析物のセンサ
ーの出力の値から該第三の背景の電流の値を減ずること；及び
　見積もられたブドウ糖の値を形成するために、該感度の値で該第二の正味の分析物のセ
ンサーの出力の値を割ること
：を含む、方法。
【０００７】
　分析物のセンサーを使用することで試料の分析物の値を得るための方法であって、
　該分析物のセンサーに使用されるための固定された背景の電流の値を決定すること；
　初期の分析物のセンサーの電流の値を形成するために、該試料と接触した状態に該分析
物のセンサーをもってくること；
　正味の分析物のセンサーの電流の値を形成するために、該初期の分析物のセンサーの電
流の値から該固定された背景の電流の値を減ずること；
　見積もられたブドウ糖の値を形成するために、該分析物のセンサーの感度の値で該正味
の分析物のセンサーの電流の値を割ること；並びに
　該見積もられたブドウ糖の値が予め定義された閾値より上にあるとすれば、該見積もら
れたブドウ糖の値を表示すること、並びに、該見積もられたブドウ糖の値が、該予め定義
された閾値に又はより下にあるとすれば、調節されたブドウ糖の値を形成するために、低



(6) JP 2009-520182 A 2009.5.21

10

20

30

40

50

減する因子を適用すること、及び、そして該調節されたブドウ糖の値を表示すること
：を含む、方法。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００８】
　本発明の実施形態は、付随する図面と連結した、後に続く詳細な記述によって容易に理
解されると思われる。当該発明の実施形態は、付随する図面において、限定のつもりでは
なく、且つ、例のつもりで、図解される。
【０００９】
　図１は、４０－４００ｍｇ／ｄｌのブドウ糖の範囲において動作するセンサーについて
異なる背景の電流の値を使用することの結果及び本発明の様々な実施形態に従った各々の
クラーク誤差グリッド解析（Ｃｌａｒｋｅ　Ｅｒｒｏｒ　Ｇｒｉｄ　Ａｎａｌｙｓｉｓ）
領域についてのデータ対の対応する百分率を例示する表である；
　図２は、低血糖のブドウ糖の範囲（７０ｍｇ／ｄｌ及びそれより下）において動作する
センサーについて異なる背景の電流の値を使用することの結果及び本発明の様々な実施形
態に従った各々のクラーク誤差グリッド解析領域のデータ対の対応する百分率を例示する
表である；
　図３は、本発明の様々な実施形態に従った、７５ｍｇ／ｄｌ及びそれより下のブドウ糖
の範囲において動作するセンサーについての１．５ｎＡの背景の電流並びに７５ｍｇ／ｄ
ｌを超えるブドウ糖の値についての０．８ｎＡの背景の電流から結果として生じるデータ
の誤差グリッドプロットである；
　図４は、可変の背景の電流の方法（左のパネル）、０．８ｎＡの固定された背景の電流
の方法（中央のパネル）、及び１．５ｎＡの固定された背景の電流（右のパネル）を使用
する、クラーク誤差グリッド解析領域の結果及び平均の絶対値の相対的な差異（Ｍｅａｎ
　Ａｂｓｏｌｕｔｅ　Ｒｅｌａｔｉｖｅ　Ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ）（ＭＡＲＤ）のデータ
を例示する表である；
　図５は、７０ｍｇ／ｄｌの現実のブドウ糖の値及び６８ｍｇ／ｄｌの見積もられたブド
ウ糖の値を示す、センサーの出力対２．０ｎＡのセンサーの背景の電流についてのブドウ
糖の値の模範的なデータのプロットを例示する；
　図６は、クラーク誤差グリッドについての図５のデータのプロットを例示する；
　図７は、７０ｍｇ／ｄｌの現実のブドウ糖の値及び８０ｍｇ／ｄｌの見積もられたブド
ウ糖の値を示す、センサーの出力対０．０ｎＡのセンサーの背景の電流についてのブドウ
糖の値の模範的なデータのプロットを例示する；並びに
　図８は、クラーク誤差グリッドについての図７のデータのプロットを例示する。
【００１０】
　後に続く詳細な記述において、これの一部を形成するものである付随する図面への参照
がなされると共に、それらにおいて、当該発明が実践されることがあるところの例示の実
施形態のつもりで示される。他の実施形態が、利用されることがあると共に本発明の範囲
から逸脱することなく構造的な又は論理的な変化がなされることがあることは、理解され
るところのものである。従って、後に続く詳細な記述は、限定する意味にとられるもので
はないと共に、本発明に従った実施形態の範囲は、添付された請求項及びそれらの均等物
によって定義される。
【００１１】
　様々な動作が、本発明の実施形態を理解する際に助けになるものであることがある様式
で、順番に多数の個別的な動作として記載されることがある；しかしながら、記載の順序
は、これらの動作が順序依存性のものであることを暗示するものと解釈されるべきではな
い。
【００１２】
　その記述は、上／下、後／前、及び上部／下部のような遠近法に基づいた記載を使用す
ることがある。このような記載は、単に議論を容易にするために使用されると共に、本発
明の実施形態の適用を制限することが意図されたものではない。
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【００１３】
　本発明の目的のために、“Ａ／Ｂ”の形態における句は、Ａ又はＢを意味する。本発明
の目的のために、“Ａ及び／又はＢ”の形態における句は、“（Ａ）、（Ｂ）、又は（Ａ
及びＢ）”を意味する。本発明の目的のために、“Ａ、Ｂ、及びＣの少なくとも一つ”　
の形態における句は、“（Ａ）、（Ｂ）、（Ｃ）、（Ａ及びＢ）、（Ａ及びＣ）、（Ｂ及
びＣ）、又は（Ａ、Ｂ及びＣ）”を意味する。本発明の目的のために、“（Ａ）Ｂ”　の
形態における句は、“（Ｂ）又は（ＡＢ）”を意味する、すなわち、Ａは、自由選択の要
素である。
【００１４】
　その記述は、句“（ある一つの）実施形態における”又は“（ある複数の）実施形態に
おける”を使用することがあるが、それは、各々、同じ又は異なる実施形態の一つのもの
又はより多くのものを指す。さらには、本発明の実施形態に関して使用されたような、用
語“を包含する”、“を含む”、“を有する”、及び同様のものは、同義のものである。
【００１５】
　本発明の実施形態においては、特に低血糖の範囲に、存在した現実の（測定された）背
景の電流より上の背景の電流の設定値を上昇させること（即ち、背景の電流を過大評価す
ること）によって、センサーの確度が、改善すると共にセンサーによるブドウ糖の値の過
大評価の変化を減少させることは、提供されることである。
【００１６】
　本発明の実施形態に従った方法は、特に低血糖の範囲において、臨床的に好ましいもの
であることがあるものであるブドウ糖の値のある程度の過小評価に至る。具体的には、こ
れは、真に低血糖の範囲にあるものであるブドウ糖の値の過大評価の発生率を低減するこ
とがある。このように、ある実施形態においては、偽の負の（不正確に低血糖の）値の数
における低減が、提供されることがある。低血糖の範囲においては、その差異は、背景の
電流の変化の程度が小さいものであるときでさえ、重要なものであると共に臨床的に顕著
なものであることがある。
【００１７】
　本発明のある実施形態においては、実時間における動作するアルゴリズムは、異なるブ
ドウ糖の範囲について異なる背景の電流の値を利用することがある。
【００１８】
　ある模範的な実施形態においては、例えば、おおよそ１．３－１．７ｎＡの背景の電流
の値は、低血糖の範囲（例えば、９０ｍｇ／ｄｌ及びそれより下、又は、７０ｍｇ／ｄｌ
及びそれより下）について良好に適したものであることがあると共に、例えば、おおよそ
０．６－１．０ｎＡの値は、残留する範囲（７０ｍｇ／ｄｌより上、又は９０ｍｇ／ｄｌ
より上）について良好に適したものであることがある。ある実施形態においては、他の閾
値が、同様にして使用されることがある。
【００１９】
　上述した背景の電流の値が、一つの又はより多くの特定のセンサーについて良好に作動
することがある一方で、他の異なるセンサーについては、異なる値を使用することが、必
要なことであることがある。言い換えれば、本発明のある実施形態においては、より多く
の妨害する薬剤が作用電極に到達することを可能にするものであるセンサーについて、背
景の電流は、全てのブドウ糖の水準で、より高いものであることがある－しかし、本発明
の実施形態は、なおも適用可能なものである。すなわち、より低いブドウ糖の値について
の、より高い背景の電流の使用は、より低いブドウ糖の範囲における値を過大評価するこ
との尤度を低減することによる臨床的な改善に至る。
【００２０】
　このように、ある実施形態においては、提供されるものは、分析物のセンサーの初期の
背景の電流の値を決定すること；分析物のセンサーについて、使用の際に、初期の背景の
電流の値を使用することで初期の分析物のセンサーの出力の値を決定すること；調節され
た背景の電流の値を形成するために、決定された初期の分析物のセンサーの出力の値に基
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づいたある因子だけ初期の背景の電流の値を調節すること；及び、調節された背景の電流
の値を使用することで、調節された分析物のセンサーの出力の値を形成することを含む方
法である。
【００２１】
　本発明のある実施形態においては、ある因子は、乗法の因子、例えば、３と比べてより
少ないもの、又は２と比べてより少ないもの、絶対値の／数の値の増加若しくは減少（例
えば、－３ｍｇ／ｄｌ）であることがあるか、又は、それは、所定のスケールの値に沿っ
た増加若しくは減少であることがある。
【００２２】
　ある実施形態においては、０、０．８、１．５、２．２、３．０ｎＡ、などのような、
一連の背景の電流の値が、予め定義されることがある。測定された／存在する背景の電流
に関して決定が、本発明のある実施形態に従って、なされるとき、見積もられたブドウ糖
の値の最終的な決定に利用された背景の電流は、予め定義されたリストにおける次の最も
高い背景の電流の値であることがある。ある代替の実施形態においては、次の最も高い（
又は、望まれたような、第二の最も高い、など）背景の電流の値が、初期の見積もられた
ブドウ糖の値が、７０ｍｇ／ｄｌ又は９０ｍｇ／ｄｌのような、所定の閾値に比べてより
少ないものであるときにのみ、測定された値について代用されることがある。
【００２３】
　ある実施形態においては、見積もられたブドウ糖の値が、予め定義された範囲にあるか
又は予め定義された値より下であるとき、測定された背景の電流は、特定の初期の見積も
られたブドウ糖の値に依存することで、ある一定の百分率又はある一定の値のナノアンペ
アだけ調節されることがある。ある実施形態においては、背景の電流における調節は、ブ
ドウ糖の水準が所定の量の時間にわたって下降しつづけてきているところの平均の速度に
逆比例のものであることがある。例えば、過ぎた１０分にわたって、個体の見積もられた
ブドウ糖の値が、１ｍｇ／ｄｌ／分で下降しつづけてきているとすれば、そのとき、背景
の電流は、例えば、測定された０．１ｎＡ毎分だけ調節されることがある。このように、
１ｍｇ／ｄｌ／分のブドウ糖の下落の平均の速度を有する１０分の期間にわたって、１．
０ｎＡの測定された背景の電流は、２．０ｎＡの調節された背景の電流の値を形成するた
めに変更されることがある。これは、単純に、その概念の例であると共に、このように特
定の速度、閾値、及び／又は変更は、本発明の実施形態の教示に従って、望まれたように
調節されるか又は設定されことがある。
【００２４】
　ある単純化された実施形態においては、固定された背景の電流は、使用されることがあ
ると共に、決定された結果として生じる初期のブドウ糖の値は、（低減する因子のような
）ある因子だけ調節されることがある。このような因子は、初期の値のある百分率又は固
定された量だけ初期のブドウ糖の値において増加又は減少であることがある。別の実施形
態においては、その因子は、初期のブドウ糖の値に依存することで、変化することがある
。例えば、初期のブドウ糖の値は、９０ｍｇ／ｄｌより下にあるとすれば、その値は、値
を低減することによって、例えば、５％－１０％若しくはおおよそ１５％若しくは１０％
と比べてより少ないものだけ、又は、例えば、５ｍｇ／ｄｌの固定された量だけ、調節さ
れることがある。加えて、ある実施形態においては、初期のブドウ糖の値が、９０ｍｇ／
ｄｌより上にあるとすれば、その値は、調節されないことがある。５％の低減する因子は
、例えば、ブドウ糖の値が、８０ｍｇ／ｄｌの初期のブドウ糖の値が、その因子を適用し
た後に７６ｍｇ／ｄｌの調節されたブドウ糖の値を提供するであろうと思われるように、
５％だけ低減されることを意味する。このような実施形態は、低血糖症における又はそれ
に近づく値が、真の低血糖の健康状態が見逃されないことを保証することを試みるための
低血糖の読み取り（hypoglycemic　reading）に向かって調節されることを保証する。本
発明の実施形態は、感度における結果として生じる減少を引き起こす及び／又は低血糖症
についての偽の警報の数を増加させることがある；しかしながら、真の低血糖の健康状態
が見逃されないことを保証するという利益は、感度の潜在的な喪失及び／又は偽の警報に
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おける増加についての関心事よりも値打ちがある。
【００２５】
　このように、ある実施形態においては、提供されるものは、分析物のセンサーに使用さ
れるための固定された背景の電流の値を決定すること；初期の分析物のセンサーの電流の
値を形成するために試料と接触した状態に分析物のセンサーをもってくること；正味の分
析物のセンサーの電流の値を形成するために初期の分析物のセンサーの電流の値から固定
された背景の電流の値を減ずること；見積もられたブドウ糖の値を形成するために分析物
のセンサーの感度の値で正味の分析物のセンサーの電流の値を割ること；並びに、見積も
られたブドウ糖の値が、予め定義された閾値より上にあるとすれば、見積もられたブドウ
糖の値を表示すること、並びに、見積もられたブドウ糖の値が、予め定義された閾値に又
はそれより下にあるとすれば、調節されたブドウ糖の値を形成するために、低減する因子
を適用すること、及び、そして、調節されたブドウ糖の値を表示することを含む、分析物
のセンサーを使用することで試料の分析物の値を得るための方法である。
【００２６】
　一点の較正を使用するある実施形態においては、背景の電流は、（ｎＡの単位で）セン
サーの出力から減ぜられることがある。そして、その値（正味のセンサーの出力）は、較
正の時間に取られた毛細血管のブドウ糖の水準で割られることがあると共に、感度の値を
生み出す。ある実施形態においては、センサーの読み取りに基づいたブドウ糖の濃度の計
算（見積もり）のために、後に続く計算が、なされることがある：背景の電流は、合計の
センサーの出力から減ぜられると共に、そして、その値は、感度で割られると共に、見積
もられたブドウ糖の値を生み出す。このように、背景の電流を調節することは、明らかに
、センサーの確立された感度に影響力を有すると共に、このように、見積もられたブドウ
糖の値に影響力を有する。
【００２７】
　本発明の実施形態においては、多点系（multi-point　system）の較正が、一点系（one
-point　system）の代わりに、使用されることがある。多点系において、現行の一点のセ
ンサーの値（見積もられたブドウ糖の値）及び毛細血管の血液のブドウ糖が、使用される
ことがあると共に、加えて、時間で重みが付けられた一連の先のセンサーの値及び毛細血
管の血液のブドウ糖の値が、使用されることがある。例えば、多点系において、現在の値
には、８０％の重み付けが提供されることがあると共に、全ての先の値には、（最も少な
い重みを有する時間内のより多く離れた値と共に）２０％の合計の重みが提供されること
がある。このような様式で、（多数の日にわたる）先の較正の値のいくつか又は全てが、
多点の較正系において使用されることがある。
【００２８】
　このように、ある実施形態においては、提供されるものが、第一の正味の分析物のセン
サーの出力の値を形成するために第一の分析物のセンサーの出力の値から分析物のセンサ
ーの第一の背景の電流の値を減ずること；個体の毛細血管のブドウ糖の水準を得ること；
感度の値を形成するために毛細血管のブドウ糖の水準で第一の正味の分析物のセンサーの
出力の値を割ること；分析物のセンサーの第二の背景の電流の値を決定すること；分析物
のセンサーについて第二の背景の電流の値を使用することで第二の分析物のセンサーの出
力の値を決定すること；第三の背景の電流の値を形成するために、決定された第二の分析
物のセンサーの出力の値に基づいた因子だけ第二の背景の電流の値を調節すること；第二
の正味の分析物のセンサーの出力の値を形成するために第二の分析物のセンサーの出力の
値から第三の背景の電流の値を減ずること；及び、見積もられたブドウ糖の値を形成する
ために感度の値で第二の正味の分析物のセンサーの出力の値を割ることを含む方法である
。
【００２９】
　加えて、本発明の実施形態は、所望の方法及び計算を実行するための様々な処理する及
び／又は算出するデバイスを使用することがある。加えて、本発明の様々な実施形態に従
って導出されたデータは、多種多様なデバイスに表示されることがあると共に、多種多様
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な方式で送信されることがある。このように、ある実施形態においては、提供されるもの
は、プログラミングの命令が実行されるとき、装置が、分析物のセンサーの初期の背景の
電流の値を決定する、分析物のセンサーについて使用の際に初期の背景の電流の値を使用
することで初期の分析物のセンサーの出力の値を決定する、調節された背景の電流の値を
形成するために、決定された初期の分析物のセンサーの出力の値に基づいたある因子だけ
初期の背景の電流の値を調節する、及び、調節された背景の電流の値を使用することで、
調節された分析物のセンサーの出力の値を形成することを可能とするために設計された複
数のプログラミングの命令をそれに記憶しておいてある記憶媒体；並びに、複数のプログ
ラミングの命令を実行するための記憶媒体に結合させられた処理装置を含む装置である。
【００３０】
　本発明の実施形態に従って確度を最大化する際に援助するものである他のデータのアル
ゴリズムは、生物学的なフィルターを含む。具体的には、正常な生理学の理解は、ヒトの
体におけるブドウ糖の濃度が上昇するか又は下降することがあるところの速度に限界があ
ることを明らかにする。ブドウ糖の上昇の速度を支配するものである因子は、消化管から
の炭水化物の吸収の速度及び肝臓が絶食の期間の間にグリコーゲンをブドウ糖へと転換す
ることがあるところの速度を含む。ブドウ糖の下落の速度は、筋肉及び脂肪の細胞へのブ
ドウ糖の摂取、効を奏するインシュリンの濃度、インシュリンの感度、及び身体的な努力
の程度に依存する。あるものは、これらの生物学的な属性をモデル化することができると
共にブドウ糖の濃度の真の偏位から（例．移動のせいによる）アーチファクトをこのよう
に分離することがある計算をすることがある。
【００３１】
　本発明の実施形態に従った別の重要なデータ解析のアルゴリズムは、移動検出（dislod
gement　detection）のものである。具体的には、ワイヤーセンサーが、皮膚とモジュー
ルの接着剤の不適当な接触の強さのせいで、部分的に又は十分に移動させられたものにな
ることがある。あるものは、移動させられた又は部分的に移動させられたセンサーの典型
的なパターンを認識する技術である。移動の誤差が、穏やかなものであるとすれば、デー
タの表示は、一時的に中断させられることがある。誤差が、持続するとすれば、患者は、
新しいセンサーを挿入することを尋ねられることがある。
【実施例１】
【００３２】
　本発明のある模範的な実施形態において、タイプ１の糖尿病をもった１５人の被験者か
らのデータが、使用されるが、彼等又は彼女等の各々は、連続的な５日の間皮下に電流測
定のワイヤーセンサーを身に付けた。皮下のセンサーを身に付けることに加えて、これら
の被験者は、日当たり１７回、指先穿刺の毛細血管の血液のブドウ糖を測定することによ
って、センサーの確度を評価した。この模範的な実施形態においては、確度は、後に続く
背景の電流の値：０、０．８、１．５、及び２．２ｎＡを使用することで、評価された（
図１を参照のこと）。いくつかの試験は、２．２ｎＡと比べてより高い背景の電流の値で
行われた（データは示されない）が、しかし、それらの結果は、合理的な範囲の外側にあ
った平均の絶対値の相対的な差異（Ｍｅａｎ　Ａｂｓｏｌｕｔｅ　Ｒｅｌａｔｉｖｅ　Ｄ
ｉｆｆｅｒｅｎｃｅ）（ＭＡＲＤ）の高い値に至った。
【００３３】
　本発明のある実施形態に従って、（４０－４００ｍｇ／ｄｌのブドウ糖の範囲について
）異なる背景の電流の値を使用することの結果の表形式の概要は、クラーク誤差グリッド
解析（Ｃｌａｒｋｅ　Ｅｒｒｏｒ　Ｇｒｉｄ　Ａｎａｌｙｓｉｓ）（ＥＧＡ）領域につい
てデータ対の百分率を示すものであるが、図１に表示される。改善を表すものである、背
景の電流が上昇させられるとＤの範囲の百分率にいくらかの改善（低減）があるというこ
とに留意すること。しかしながら、２．２ｎＡの背景の電流が、使用されるとき、ＭＡＲ
Ｄは、２０％を超えた、若干向上させられたものになるが、しかし、なおもＤの範囲の百
分率における低減を備えたものである。
【００３４】
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　加えて、同じ背景の電流の値は、本発明のある実施形態に従って、低血糖の範囲におい
て、具体的にセンサーのデータの確度を検査するために、使用された。これらの確度のデ
ータは、図２に示される。背景の電流が、０．８から１．５ｎＡまで上昇させられると、
誤差グリッドのデータ及びＭＡＲＤのデータの確度が、実質的に改善することに留意する
こと。Ｄの値の百分率が、０．０ｎＡの背景の電流での２６．１％から２．２ｎＡの背景
の電流での１．５％まで下がって、際立って下落することを具体的に留意すること。また
、背景の電流が、０．０から１．５ｎＡまで上昇させられると、ＭＡＲＤが、改善すると
共に、そして、背景の電流が、さらに２．２ｎＡまで上昇させられると、それが、再度増
加することにも留意すること。
【００３５】
　本発明のある実施形態においては、低血糖の範囲において、使用するための適切な背景
の電流の値が、おおよそ１．５ｎＡの値であることがある。この値は、優れた誤差グリッ
ド解析及びまた優れたＭＡＲＤに至る。
【００３６】
　前述のデータは、おおよそ１．５ｎＡの背景の電流を使用することが、低血糖の範囲に
おいて良好に作動することを証明する。しかしながら、本発明のある実施形態においては
、全体的なブドウ糖の範囲の検査は、０．８ｎＡのような、異なる背景の電流が、利用さ
れるとき、ＭＡＲＤが、最も良好な（最も低い）ものであることを示唆することがある。
このように、本発明のある実施形態は、異なるブドウ糖の範囲についての異なる背景の電
流の値の使用を提供する。
【００３７】
　本発明のある実施形態においては、データは、７５ｍｇ／ｄｌのブドウ糖の範囲及びそ
れより下についての模範的な背景の電流として１．５ｎＡ並びに全ての他の範囲について
０．８ｎＡを使用することで、再解析された。図３の誤差グリッドのプロットは、このよ
うな整理を使用することで、発生させられた。
【００３８】
　７５ｍｇ／ｄｌのブドウ糖の水準より下の領域において、少数の値のみが、上側のＤの
範囲にあると共に、それらの値は、Ｄの領域とＡの領域との間の境界に近いものである。
【００３９】
　本発明の実施形態に従って、図４は、可変な背景の電流の方法（左のパネル）、０．８
ｎＡの固定された背景の電流（中央のパネル）、及び、１．５ｎＡの固定された背景の電
流（右のパネル）を使用することで、誤差グリッド領域及びＭＡＲＤのデータの結果を提
供する。
【００４０】
　図４に示されたような本発明の実施形態においては、可変な背景の電流の方法は、最も
大きい全体的な確度を生み出す。例えば、このような方法は、使用されることがあるもの
である二つの他の選択された背景の電流の間における固定された背景の電流を使用するこ
とで、ブドウ糖の値の近似又は見積もりを確立することを含むことがある、－例．図４の
例においては、（０．８と１．５ｎＡとの間の）１ｎＡの背景の電流は、ある見積もりに
達するために使用された。そして、例えば、ある実施形態において、１．５ｎＡのような
背景の電流は、７５ｍｇ／ｄｌ又はより少ないものの初期のブドウ糖の見積もりでの事例
に、及び、０．８ｎＡのような背景の電流は、７５ｍｇ／ｄｌを超える初期のブドウ糖の
見積もりでの事例について、使用されることがある。そして、実施形態においては、各々
の見積もられた値が、新しい背景の電流の値を使用することで、再計算されることがある
と共に、確度が、測定されることがある。
【００４１】
　可変な背景の電流の方法を使用することで、Ａ＋Ｂの値の百分率は、最も高いもの（９
７．８％）である、Ｄの値の百分率は、最も低いもの（１．０％）である、及び、ＭＡＲ
Ｄは、最も低いもの（１７．２６％）である。低血糖の範囲においては、可変な背景の電
流の方法についてのデータは、背景の電流が０．８ｎＡに固定された場合のデータに比べ
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てより良好なものである。
【００４２】
　異なるブドウ糖の範囲に異なる背景の電流の値を適用するために、実時間においてさえ
も、（１ｎＡのような）暫定的な背景の電流の水準が、（使用者には示されないものであ
る）暫定的な初期のブドウ糖の見積もりに達するために、使用されることがある。例えば
、この初期の見積もりは、例えば、２００ｍｇ／ｄｌであることがある。これは、その点
でアルゴリズムが、例えば０．８ｎＡの背景の電流を使用することで、最終的な見積もり
を計算することがあるところの範囲を識別する。暫定的な見積もりが、（例えば、６５－
８０ｍｇ／ｄｌの範囲におけるどこかの判定基準より下の）低血糖の範囲における値を生
み出すとすれば、そのとき、例えば、１．５ｎＡの背景の電流の値は、使用者に示される
ものである最終的な見積もりを計算するために、代わりに使用されることがある。
【００４３】
　本発明の実施形態においては、背景の電流を上昇させることは、低血糖の範囲における
過大評価（それと比べてより高いブドウ糖の値を見積もることが報告されるはずである）
の低減に至ることがある。後に続く図は、模範的な結果を例示する。
【００４４】
　図５に示されたもの（現実のブドウ糖＝７０ｍｇ／ｄｌ及び見積もられたブドウ糖＝６
８ｍｇ／ｄｌ）のような本発明の実施形態においては、データ対が、図６の誤差グリッド
のプロットに示されたように、誤差グリッド領域Ａに該当する。
【００４５】
　図７に示されたような本発明の実施形態においては、背景の電流が、０．０ｎＡである
とき、較正スキームが、例示される。データ対（７０ｍｇ／ｄｌの現実のブドウ糖，８０
ｍｇ／ｄｌの見積もられたブドウ糖）は、今、上側のＤの領域に該当する。図８の誤差グ
リッドのプロットは、見積もられたブドウ糖の値が、Ｄの領域に該当することを示す。
【００４６】
　ある一定の実施形態が、好適な実施形態の記載の目的でここに例示されてきたと共に記
載されてきたものであるとはいえ、同じ目的を達成するために算定された幅広い種類の代
替の及び／又は均等な実施形態又は実施が、本発明の範囲から逸脱することなく示された
及び記載された実施形態に代用されることがあることは、当業者によって認識されると思
われることである。当業者は、本発明に従った実施形態が、非常に幅広い種類の方式で実
施されることがあることを、容易に認識すると思われる。この出願は、ここで議論された
実施形態のいずれの適合又は変形をもカバーすることが、意図されたものである。従って
、本発明に従った実施形態が、請求項及びそれらの均等物によってのみ限定されることは
、はっきりと意図されたことである。
【００４７】
　本出願は、“Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｂａｃｋｇｒｏｕ
ｎｄ　Ｃｕｒｒｅｎｔ　Ａｒｒａｎｇｅｍｅｎｔｓ　ｆｏｒ　ａ　Ｂｉｏｓｅｎｓｏｒ”
と題された、２００６年１１月１４日に出願された、米国特許出願第１１／５５９，５２
１号、及び、“Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｖａｒｉａｂｌｅ
　Ｂａｃｋｇｒｏｕｎｄ　Ｃｕｒｒｅｎｔ　Ａｒｒａｎｇｅｍｅｎｔ　ｆｏｒ　Ｂｉｏｓ
ｅｎｓｏｒ”と題された、２００５年１１月２２日に出願された、仮出願第６０／７３９
，１４７号に対する優先権を主張するが、それらの全体の開示は、これにより、それらの
全体における参照によって組み込まれる。
【図面の簡単な説明】
【００４８】
【図１】図１は、４０－４００ｍｇ／ｄｌのブドウ糖の範囲において動作するセンサーに
ついて異なる背景の電流の値を使用することの結果及び本発明の様々な実施形態に従った
各々のクラーク誤差グリッド解析（Ｃｌａｒｋｅ　Ｅｒｒｏｒ　Ｇｒｉｄ　Ａｎａｌｙｓ
ｉｓ）領域についてのデータ対の対応する百分率を例示する表である。
【図２】図２は、低血糖のブドウ糖の範囲（７０ｍｇ／ｄｌ及びそれより下）において動
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実施形態に従った各々のクラーク誤差グリッド解析領域のデータ対の対応する百分率を例
示する表である。
【図３】図３は、本発明の様々な実施形態に従った、７５ｍｇ／ｄｌ及びそれより下のブ
ドウ糖の範囲において動作するセンサーについての１．５ｎＡの背景の電流並びに７５ｍ
ｇ／ｄｌを超えるブドウ糖の値についての０．８ｎＡの背景の電流から結果として生じる
データの誤差グリッドプロットである。
【図４】図４は、可変の背景の電流の方法（左のパネル）、０．８ｎＡの固定された背景
の電流の方法（中央のパネル）、及び１．５ｎＡの固定された背景の電流（右のパネル）
を使用する、クラーク誤差グリッド解析領域の結果及び平均の絶対値の相対的な差異（Ｍ
ｅａｎ　Ａｂｓｏｌｕｔｅ　Ｒｅｌａｔｉｖｅ　Ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ）（ＭＡＲＤ）の
データを例示する表である。
【図５】図５は、７０ｍｇ／ｄｌの現実のブドウ糖の値及び６８ｍｇ／ｄｌの見積もられ
たブドウ糖の値を示す、センサーの出力対２．０ｎＡのセンサーの背景の電流についての
ブドウ糖の値の模範的なデータのプロットを例示する。
【図６】図６は、クラーク誤差グリッドについての図５のデータのプロットを例示する。
【図７】図７は、７０ｍｇ／ｄｌの現実のブドウ糖の値及び８０ｍｇ／ｄｌの見積もられ
たブドウ糖の値を示す、センサーの出力対０．０ｎＡのセンサーの背景の電流についての
ブドウ糖の値の模範的なデータのプロットを例示する。
【図８】図８は、クラーク誤差グリッドについての図７のデータのプロットを例示する。

【図１】

【図２】

【図３】
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