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(57)【要約】
　本発明は一般に、使い捨ての分析マイクロプロセッサ
装置を利用して、生化学サンプル中の検体濃度を測定す
ること（定量的測定）、または検体の閾値レベルを超え
たかどうかを測定すること（定性的測定）に関する。こ
の装置は、検体濃度の計算のためのバッチ固有の自己実
行可能なアルゴリズムを含むことができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置であって、前記使い捨ての分析マイクロプロセ
ッサ装置は感知計器と可逆係合可能であり、その結果、前記使い捨ての分析マイクロプロ
セッサ装置および前記感知計器がデータを双方向転送することが可能であり、かつ、前記
使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置が、
　ａ）少なくとも１つの記憶されたバッチ固有の使い捨て消耗品パラメータ値と、
　ｂ）マイクロプロセッサと、
　ｃ）前記感知計器から受け取ったデータを前記記憶されたバッチ固有のデータと組み合
わせて使用して検体濃度値を計算し、前記値を前記感知計器に転送できる、少なくとも１
つの自己実行可能なアルゴリズムとをさらに含む、装置。
【請求項２】
　前記装置が、前記マイクロプロセッサを含むワンチップマイクロコンピュータを含む、
請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記可逆係合が、前記データの直列、並列、またはその組合せの双方向転送を可能にす
る、請求項１～２のいずれかに記載の装置。
【請求項４】
　前記可逆係合が電気的接続性を提供し、さらに前記マイクロプロセッサに、前記感知計
器内の発振器からのクロックパルスを提供する、請求項１～３のいずれかに記載の装置。
【請求項５】
　前記可逆係合が光学的なものであり、かつ、前記データの直列、並列、またはその組合
せの双方向転送を可能にする、請求項１～４のいずれかに記載の装置。
【請求項６】
　前記自己実行可能なアルゴリズムが参照テーブル変換または数学的関数近似に基づき、
前記数学的関数が、一次関数、多項式関数、対数関数、指数関数、および三角関数から構
成される群から選択される、請求項１～５のいずれかに記載の装置。
【請求項７】
　前記記憶されたバッチ固有のパラメータ値または前記自己実行可能なアルゴリズムが、
前記ワンチップマイクロコンピュータの内部メモリ内、または前記使い捨ての分析マイク
ロプロセッサ装置内の別個のＲＡＭ、ＲＯＭ、ＥＰＲＯＭ、もしくはＥＥＰＲＯＭベース
のメモリチップ内に記憶される、請求項１～６のいずれかに記載の装置。
【請求項８】
　前記記憶されたバッチ固有のパラメータ値が、使い捨て消耗品のバッチの固有の検体計
算性能、数学的近似式、暗号化鍵、ＡＳＣＩコードの検体名、前記生産バッチ番号、前記
バッチ生産日、前記バッチ有効期限日、許容測定数、検体識別データ、それぞれの個々の
使い捨て消耗品が使用された日、エンドユーザパッケージ内に残っている使い捨て消耗品
の数、前記使用された感知計器の個々の識別番号、前記感知計器の操作者の個々の識別、
測定／タイミングプロトコル、および高低警報レベルの検体濃度値から構成される群から
選択される少なくとも１つのパラメータに関連する情報から構成される、請求項１～７の
いずれかに記載の装置。
【請求項９】
　前記記憶されたパラメータ値が、前記マイクロプロセッサと前記感知計器との間の確実
なデータ転送のために暗号化された鍵をさらに含む、請求項１～８のいずれかに記載の装
置。
【請求項１０】
　前記装置が、リアルタイムクロックおよびカレンダを収容して前記自己実行可能なアル
ゴリズムに内部日時情報を提供する電池式の電子日付チップをさらに含む、請求項１～９
のいずれかに記載の装置。
【請求項１１】
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　以下の群から選択される条件に到達したとき、すなわち、使用済みの使い捨て消耗品の
所定の数を超えたこと、前記バッチの有効期限日を超えたこと、使用された前記感知計器
の個々の識別番号が変更されたこと、前記暗号化された鍵が前記感知計器内の前記暗号化
された鍵に対応しないこと、および、測定手順の誤りが前記感知計器から報告されたこと
を前記記憶されたパラメータ値または前記データが示すとき、前記自己実行可能なアルゴ
リズムのアクティブ動作状態から非アクティブ状態の動作状態へ変化させることによって
、前記自己実行可能なアルゴリズムの実行がディスエーブルされる、請求項１～１０のい
ずれかに記載の装置。
【請求項１２】
　請求項１に記載の装置および感知計器から構成される、生化学サンプル中の検体の定量
的かつ定性的な測定のためのシステム。
【請求項１３】
　前記感知計器が、前記検体にさらしたときの前記使い捨て消耗品内の透磁率の変化を測
定し、前記使い捨ての試薬バイアル瓶またはストリップ内で化学的または物理的反応が現
れたことを示す信号を前記マイクロプロセッサに出力する手段をさらに含む、請求項１２
に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記感知計器が、前記検体にさらしたときの使い捨ての試薬バイアル瓶またはストリッ
プ内の吸収度、偏光、蛍光、電気化学ルミネセンス、混濁度、比濁、または屈折率測定な
どの光学的変化を測定し、前記使い捨て消耗品内で化学的または物理的反応が現れたこと
を示す信号を前記マイクロプロセッサに出力する手段をさらに含む、請求項１２～１３の
いずれかに記載のシステム。
【請求項１５】
　前記感知計器が、前記検体にさらしたときの使い捨ての試薬バイアル瓶またはストリッ
プ内の電流測定、偏光測定、または導電率測定などにおける電気化学的変化を測定し、前
記使い捨て消耗品内で化学的または物理的反応が現れたことを示す信号を前記マイクロプ
ロセッサに出力する手段をさらに含む、請求項１２～１４のいずれかに記載のシステム。
【請求項１６】
　前記感知計器が、前記検体にさらしたときの使い捨ての試薬バイアル瓶またはストリッ
プ内の質量変化を測定し、前記使い捨て消耗品内で化学的または物理的反応が現れたこと
を示す信号を前記マイクロプロセッサに出力する手段をさらに含む、請求項１２～１５の
いずれかに記載のシステム。
【請求項１７】
　前記感知計器が、前記検体にさらしたときの使い捨ての試薬バイアル瓶またはストリッ
プ内の圧電変化または表面プラズモン効果を測定し、前記使い捨て消耗品内で化学的また
は物理的反応が現れたことを示す信号を前記マイクロプロセッサに出力する感知手段をさ
らに含む、請求項１２～１６のいずれかに記載のシステム。
【請求項１８】
　前記感知計器が、前記検体にさらしたときの前記使い捨て消耗品を用いて、グルコース
、アルブミン、ヘモグロビン（ＨｂおよびＨｂＡ１Ｃ）、ミオグロビン、トロポニン（Ｉ
およびＴ）、ＣＫ－ＭＢ、クレアチニンキナーゼ（ＣＫ）、ｄダイマ、β型ナトリウム利
尿ペプチド（ＢＮＰおよびプロＢＮＰ）、ｎ末端プロホルモンペプチド（ＮＴ－ｐｒｏＢ
ＮＰ）、Ｃ反応性蛋白（ｈｓＣＲＰおよびＣＲＰ）、シスタチンＣ、プロトロンビン、活
性化部分トロンボプラスチン（ＡＰＴＴ）、ＨＣＧ、ＬＨ、ＦＳＨ、ＰＳＡ、ＴＳＨ、Ｔ
３、Ｔ４、ＡＦＰ、ＣＥＡ、低密度リポ蛋白（ＬＤＬ）、高密度リポ蛋白（ＨＤＬ）、ト
リグリセリド、コレステロール、抗体、連鎖球菌Ａ、ヘリコバクターピロリ、サルモネラ
、クラミジア、ジアルジア、コレラ、肝炎（Ａ、Ｂ、およびＣ）、アデノウイルス、ロタ
ウイルスという検体のいずれかまたはこれらの任意の組合せを測定し、前記使い捨て消耗
品内で化学的または物理的反応が現れたことを示す信号を前記プロセッサチップに出力す
る感知手段をさらに含む、請求項１２～１７のいずれかに記載のシステム。
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【請求項１９】
　前記感知計器が、リアルタイムクロックおよびカレンダを収容して前記自己実行可能な
アルゴリズムに日時情報を提供する電子日付チップをさらに含む、請求項１２～１８のい
ずれかに記載のシステム。
【請求項２０】
　生化学サンプル中の検体濃度を測定する方法であって、
　ａ）生化学サンプルを使い捨て消耗品に塗布するステップと、
　ｂ）前記使い捨て消耗品を請求項１２～１９のいずれかに記載の前記装置に導入するス
テップとを含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本出願は、２００７年９月１日出願の米国仮特許出願第６０／９６７，２９１号に対す
る優先権を主張する。同出願を、全体的に参照により本明細書に組み込む。
【背景技術】
【０００２】
　生化学サンプル中の検体の定量的かつ定性的な測定は、様々な物理的かつ化学的分析装
置を使用して行うことができる。これらの装置は通常、たとえば、試験媒体を受け取るた
めのレセプタクル、ポートなどと、試験結果を感知する機器（感知計器）と、試験結果の
分析に使用されるアルゴリズムとを含む。大部分の検体の定量的かつ／または定性的な測
定には、検体を認識してそれと相互に作用する認識要素の存在が必要である。最初の認識
ステップ（場合によっては、たとえば、化学反応、生化学反応などを含むことがある）後
、この反応事象は、感知計器によって、物理的に測定可能な信号に変えられる。その後こ
の信号は、アルゴリズムを使用することによって、生化学サンプル中の検体の量と互いに
関係づけることができる。
【０００３】
　使い捨て消耗品は、特定の検体濃度にさらすと、使い捨て消耗品中に化学または物理反
応が現れたことを示す濃度依存信号を出力する。したがって、多数の使い捨て消耗品を製
造して世界中の様々な場所に届けなければならない。使い捨て消耗品のそれぞれの個々の
バッチの再現性は、定量的かつ定性的な測定に影響を与える。たとえば検体の検出に関す
る治療の現場（ｐｏｉｎｔ－ｏｆ－ｃａｒｅ）での適用分野を含む多くの状況では、十分
な性能を保証しなければならない。これは、使い捨て消耗品の各製造バッチに固有の較正
データを利用することによって実現することができる。参考文献によれば、そのような較
正データは、分析装置に手動でまたは自動で挿入される。この分析装置は、所定の調整で
きないアルゴリズムおよび／または所定の調整可能なアルゴリズムを使用する。調整可能
なアルゴリズムは、新しいバッチ固有のコンピュータコードで部分的にアップグレードす
ることができる。
【０００４】
　Ｗｈｉｔｅらの米国特許第５，３６６，６０９号は、使い捨てのサンプルストリップと
ともに使用するための血糖およびコレステロール計器について、複数の記憶されたパラメ
ータ値および手順ルーチンを収容する差し込み可能なプラグ可能メモリ鍵とともに記載し
ている。この差し込み可能なプラグ可能メモリ鍵は、新しいバッチ固有の自己実行可能な
アルゴリズムを提供しない。
【０００５】
　Ｋｅｉｓｅｒらの米国特許第５，０５３，１９９号は、血液サンプル中の検体を検出す
るための感知または反射率技法を利用するサンプルストリップに対するバイオセンシング
計器について記載している。取り外し可能なメモリベースのチップにより、バッチ固有の
パラメータを読出し専用メモリ（ＲＯＭ）から計器へ自動的に読み込むことができる。こ
の取り外し可能なメモリは、いかなるアルゴリズムも収容しない。
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【０００６】
　Ｄｏｗｎｅｒらの米国特許第４，９７５，６４７号は、消耗試薬液を利用するプラグ可
能メモリモジュールを有するクロマトグラフィーシステムなどの分析機について記載して
いる。このモジュールは、較正動作のタイミング、流体容器情報、および流体の濃度など
のパラメータを収容する。この情報を使用して、機械の較正および動作を取り扱う。分析
機の一例では、プラグ可能メモリモジュールは、誤り管理のための従来の２バイト周期冗
長検査（ＣＲＣ）語などの変数を収容する。この取り外し可能なメモリは、いかなる自己
実行可能なアルゴリズムも収容しない。
【０００７】
　上記の参考文献では、たとえば新しい検体、改善されたプロトコルなどの変化への感知
計器の適応性が低いこと、感知計器とプラグ可能メモリの間でデータを安全に転送するこ
と、ならびにプラグ可能メモリから感知計器へ転送されるバッチ固有のパラメータ値およ
び他の情報への無許可アクセスから保護すること、または無許可のプラグ可能メモリが使
用された場合に感知計器の動作をロックするための保護レベルが低いことなどの問題に対
処することができない。
【発明の概要】
【０００８】
　本発明の様々な実施形態の中で、感知計器と可逆係合可能な使い捨ての分析マイクロプ
ロセッサ装置が提供される。この使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置は、感知計器と
データを双方向転送することが可能である。この装置の実施形態はまた、使い捨て消耗品
の記憶されたバッチ固有のパラメータ値と、マイクロプロセッサと、感知計器から受け取
ったデータを前記記憶されたバッチ固有のデータと組み合わせて使用して検体濃度値を計
算できる少なくとも１つの自己実行可能なアルゴリズムとを含む。その場合装置は、この
値を感知計器に転送することができる。
【０００９】
　いくつかの実施形態では、装置は、マイクロプロセッサを収容するワンチップマイクロ
コンピュータを含む。いくつかの実施形態では、可逆係合能力は、前記データの直列およ
び／もしくは並列またはその組合せの双方向転送を可能にする。いくつかの実施形態では
、可逆係合能力は電気的接続性を提供し、さらにマイクロプロセッサに、感知計器内の発
振器からクロックパルスを提供する。
【００１０】
　本発明のいくつかの実施形態では、可逆係合能力は光接続を含むことができ、またデー
タの双方向転送を可能にする。いくつかの実施形態では、自己実行可能なアルゴリズムは
、参照テーブル変換または数学的関数近似に基づく。数学的関数近似では、関数は一次関
数または多項式関数である。いくつかの実施形態では、自己実行可能なアルゴリズムは、
対数関数もしくは指数関数、または三角関数に基づく。
【００１１】
　いくつかの実施形態では、記憶されたバッチ固有のパラメータ値または自己実行可能な
アルゴリズムは、ワンチップマイクロコンピュータの内部メモリ内、または装置内の別個
のＲＡＭ、ＲＯＭ、ＥＰＲＯＭ、ＥＥＰＲＯＭベースのメモリチップ内に記憶される。
【００１２】
　本発明のいくつかの実施形態では、記憶されたバッチ固有のパラメータ値は、使い捨て
消耗品のバッチの固有の検体計算性能、たとえば数学的近似式、暗号化鍵、ＡＳＣＩコー
ドの検体名、生産バッチ番号、バッチ生産日、バッチ有効期限日、許容測定数、検体識別
データ、それぞれの個々の使い捨て消耗品が使用された日、エンドユーザパッケージ内に
残っている使い捨て消耗品の数、使用された前記感知計器の個々の識別番号、感知計器の
操作者の個々の識別、測定および／もしくはタイミングプロトコル、高低警報レベルの検
体濃度値、またはこれらの任意の組合せに関する情報を収容する。
【００１３】
　本発明のいくつかの実施形態では、記憶されたパラメータ値は、前記マイクロプロセッ
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サと感知計器の間の確実なデータ転送のために暗号化された鍵を含むことができる。いく
つかの実施形態は、リアルタイムクロックおよびカレンダを有し、前記自己実行可能なア
ルゴリズムに内部日時情報を提供する電池式の電子日付チップを含むことができる。
【００１４】
　本発明のいくつかの実施形態では、記憶されたパラメータ値またはデータが、使用済み
の使い捨て消耗品の所定の数を超えたこと、またはバッチの有効期限日を超えたこと、ま
たは使用された感知計器の個々の識別番号が変更されたこと、または暗号化された鍵が感
知計器内の暗号化された鍵に対応しないこと、または測定手順の誤りが感知計器から報告
されたことを示すとき、自己実行可能なアルゴリズムのアクティブ動作状態から非アクテ
ィブ状態の動作状態へ変化させることによって、自己実行可能なアルゴリズムの実行をデ
ィスエーブルすることができる。
【００１５】
　本発明のいくつかの実施形態は、サンプル中の検体濃度を測定するシステムを提供する
。そのようなシステムは、使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置および感知計器を含む
。
【００１６】
　本発明のいくつかの実施形態では、感知計器は、前記検体にさらしたときの使い捨て消
耗品内の透磁率の変化を測定し、そして使い捨ての試薬バイアル瓶またはストリップ内で
化学的または物理的反応が現れたことを示す信号をマイクロプロセッサに出力する手段を
含むことができる。
【００１７】
　いくつかの実施形態では、感知計器は、検体にさらしたときの使い捨ての試薬バイアル
瓶または使い捨ての試薬ストリップ内の、たとえば吸収度、偏光、蛍光、電気化学ルミネ
センス、混濁度、比濁、または屈折率測定を含む光学的変化を測定し、そして使い捨て消
耗品内で化学的または物理的反応が現れたことを示す信号をマイクロプロセッサに出力す
る機器をさらに含む。
【００１８】
　本発明のいくつかの実施形態では、感知計器は、前記検体にさらしたときの使い捨ての
試薬バイアル瓶または使い捨ての試薬ストリップ内の電流測定、偏光測定、または導電率
測定などの電気化学的変化を測定し、そして使い捨て消耗品内で化学的または物理的反応
が現れたことを示す信号をマイクロプロセッサに出力する手段を含むことができる。
【００１９】
　本発明のいくつかの実施形態では、感知計器は、検体にさらしたときの使い捨ての試薬
バイアル瓶または使い捨ての試薬ストリップ内の質量変化を測定し、そして前記使い捨て
消耗品内で化学的または物理的反応が現れたことを示す信号をマイクロプロセッサに出力
する手段を含むことができる。開示する主題のいくつかの実施形態では、感知計器はまた
、検体にさらしたときの使い捨ての試薬バイアル瓶または使い捨ての試薬ストリップ内の
圧電変化または表面プラズモン効果を測定し、そして使い捨て消耗品内で化学的または物
理的反応が現れたことを示す信号をマイクロプロセッサに出力する手段を含むことができ
る。
【００２０】
　開示する主題のいくつかの実施形態では、感知計器は、検体にさらしたときの使い捨て
消耗品を用いて、グルコース、アルブミン、ヘモグロビン（ＨｂおよびＨｂＡ１Ｃ）、ミ
オグロビン、トロポニン（ＩおよびＴ）、ＣＫ－ＭＢ、クレアチニンキナーゼ（ＣＫ）、
ｄダイマ、超低密度リポ蛋白（ＶＬＤＬ）、β型ナトリウム利尿ペプチド（ＢＮＰおよび
プロＢＮＰ）、ｎ末端プロホルモンペプチド（ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰ）、Ｃ反応性蛋白（ｈ
ｓＣＲＰおよびＣＲＰ）、シスタチンＣ、プロトロンビン、活性化部分トロンボプラスチ
ン（ＡＰＴＴ）、ＨＣＧ、ＬＨ、ＦＳＨ、ＰＳＡ、ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＡＦＰ、ＣＥＡ
、低密度リポ蛋白（ＬＤＬ）、高密度リポ蛋白（ＨＤＬ）、トリグリセリド、コレステロ
ール、抗体、連鎖球菌Ａ、ヘリコバクターピロリ、サルモネラ、クラミジア、ジアルジア
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、コレラ、肝炎（Ａ、Ｂ、およびＣ）、アデノウイルス、ロタウイルスという検体のいず
れかまたはこれらの任意の組合せを測定し、そして使い捨て消耗品内で化学的または物理
的反応が現れたことを示す信号をプロセッサチップに出力する手段を含むことができる。
【００２１】
　開示する主題のいくつかの実施形態では、感知計器は、リアルタイムクロックおよびカ
レンダを収容して前記自己実行可能なアルゴリズムに日時情報を提供する電子日付チップ
を含むことができる。
【００２２】
　開示する主題の様々な実施形態は、生化学サンプル中の検体濃度を測定する方法を提供
する。そのような方法は、生化学サンプルを使い捨て消耗品に塗布するステップと、使い
捨て消耗品を装置に導入するステップとを含む。
【００２３】
　他の目的および特徴も以下で一部明らかにし、また一部指摘する。
【００２４】
　以下に記載の図面は例示のみを目的とすることが、当業者には理解されるであろう。こ
れらの図面は、本教示の範囲を何ら限定するものではない。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】双方向データ転送のための電気インターフェースを収容する使い捨ての分析マイ
クロプロセッサ装置の平面図である。
【図２】双方向データ転送のための光学インターフェースを収容する使い捨ての分析マイ
クロプロセッサ装置の平面図である。
【図３】検体濃度の計算のためのバッチ固有の自己実行可能なアルゴリズムを収容し、ま
た感知器械のデータ転送接続を装備する、ワンチップマイクロコンピュータの回路図であ
る。
【図４】安全なデータ転送およびバッチ固有の品質制御された検体濃度値の計算のための
アルゴリズムを示す高レベルの流れ図である。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　本発明の分野内の分析装置の例としては、たとえば分光光度計、偏光計、蛍光計、光反
射率計、光散乱計、吸光度計、バイオセンサ、クロマトグラフィーシステム、電流測定装
置、導電率測定装置、透磁率計などが挙げられる。
【００２７】
　複数の検体に対する濃度値が、様々な分析装置を使用して測定されている。医療分野で
は、検体の例には、たとえばグルコース、アルブミン、ヘモグロビン（ＨｂおよびＨｂＡ
１Ｃ）、ミオグロビン、トロポニン（ＩおよびＴ）、ＣＫ－ＭＢ、クレアチニンキナーゼ
（ＣＫ）、ｄダイマ、超低密度リポ蛋白（ＶＬＤＬ）、β型ナトリウム利尿ペプチド（Ｂ
ＮＰおよびプロＢＮＰ）、ｎ末端プロホルモンペプチド（ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰ）、Ｃ反応
性蛋白（ｈｓＣＲＰおよびＣＲＰ）、シスタチンＣ、プロトロンビン、活性化部分トロン
ボプラスチン（ＡＰＴＴ）、ＨＣＧ、ＬＨ、ＦＳＨ、ＰＳＡ、ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＡＦ
Ｐ、ＣＥＡ、低密度リポ蛋白（ＬＤＬ）、高密度リポ蛋白（ＨＤＬ）、トリグリセリド、
コレステロール、抗体、連鎖球菌Ａ、ヘリコバクターピロリ、サルモネラ、クラミジア、
ジアルジア、コレラ、肝炎（Ａ、Ｂ、およびＣ）、アデノウイルス、ロタウイルスなどが
含まれる。
【００２８】
　認識要素の例としては、それだけに限定されるものではないが、たとえばペプチド、蛋
白、酵素、抗体、ドライケミストリー試薬、有機分子、無機分子などが挙げられる。
【００２９】
　認識要素と検体の間の分子認識は、たとえば静電、疎水性、水素結合、ファンデルワー
ルス、電気化学的変化、質量変化、光学的変化（たとえば吸収度、偏光、蛍光、電気化学
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ルミネセンス、混濁度など）、圧電変化、表面プラズモン効果、温度、透磁率の変化など
の多くの異なるタイプの相互作用に基づいて行うことができる。
【００３０】
　使い捨て消耗品の使用に基づく分析装置は、たとえば病院、病院の病棟または診療科、
緊急救命室、救急車、一次医療、一次医療保健センター、地域の保健センター、医師また
は内科医の診察室、リハビリテーションセンター、高齢者介護施設、他の治療の現場、個
人宅、現場使用の場所、会社、産業研究所、大学、政府組織および機関などの多くの場所
で使用される。分析装置は、たとえば臨床化学の適用分野、治療の現場での診断および処
置の適用分野、患者の試験、従業員の試験、運動試験、自己試験、質量選別、獣医学の適
用分野、農業の適用分野、環境調査の適用分野、研究室の適用分野向けの自動分析ロボッ
ト、医療装置の適用分野、軍用の適用分野、規制の適用分野、品質制御の適用分野などの
様々な目的で使用することができる。
【００３１】
　本発明の実施形態では、計器が各バッチに対して全く新しい外部の自己実行可能なアル
ゴリズムを使用できるので、感知計器の適応性が高くなる。アルゴリズムは、たとえば、
記憶されたバッチ固有のパラメータ値、数学的近似式、暗号化鍵、ＡＳＣＩコードの検体
名、バッチ有効期限日、許容測定数の限界、検体識別データ、測定および／またはタイミ
ングプロトコル、検体濃度の上限および／または下限などを収容することができる。さら
に、本発明の実施形態は、感知計器の再設計、交換、および／または再プログラムの必要
なく、新しい検体を分析するための全く新しいプロトコルを提供することができる。
【００３２】
　本発明の実施形態のさらなる利点は、使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置の自己実
行可能なアルゴリズムが、検体濃度の内部計算を実行するので、無許可アクセスに対して
非常に高いセキュリティを提供することである。記憶されたバッチ固有のパラメータ値は
いずれも感知計器に送られず、したがってこれらのパラメータ値は、無許可アクセスを受
けにくい。さらに、開示する装置は、装置自体を内部で起動させて所定の期間または所定
の試験数だけ動作することができ、その後感知計器は、新しい検体計算にアクセスするこ
とができず、事実上動作をロックされる。
【００３３】
　本発明の実施形態のさらなる利点は、得られた結果のより良好な品質制御、より良好な
セキュリティ制御、およびより良好な規制制御を確実にし、ならびに無許可のリバースエ
ンジニアリングのリスクを確実に低下させる、暗号化鍵を収容する使い捨ての分析マイク
ロプロセッサ装置を感知計器に提供することである。これは、本発明の実施形態が病院の
研究室での試験および治療の現場での試験などの医療の適用分野向けの感知計器で使用さ
れるとき、特に重要である。
【００３４】
　開示する主題のさらなる利点は、本発明のいくつかの実施形態のＡＳＣＩコードの記憶
された検体名を使用して感知器械の表示装置上に正しい検体名を提示できるので、全く新
しい検体に対して感知計器をより柔軟かつ適合可能にできることである。したがって、感
知計器をアップグレードする必要なく、全く新しい検体の識別を、エンドユーザのところ
に位置する感知計器に加えることができる。
【００３５】
　開示する主題のさらなる利点は、感知計器自体のアルゴリズムを必要とせず、それによ
って感知計器内の電気構成要素の数を低減させるので、感知計器をより簡単かつより安価
にできることである。
【００３６】
　したがって、本発明の実施形態の目的は、検体濃度の計算のためのバッチ固有の自己実
行可能なアルゴリズムを収容する使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置を感知計器に提
供することである。
【００３７】
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　本発明の実施形態は、使い捨て消耗品を利用して生化学サンプル中の検体の定性的また
は定量的な測定のための少なくとも１つのバッチ固有の自己実行可能なアルゴリズムを収
容する使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置を含む。本発明の実施形態は、感知計器に
取り付けることができ、それにより感知計器は、数学的近似式などの記憶されたバッチ固
有のパラメータ値を収容できる外部の自己実行可能なアルゴリズムを使用することができ
る。さらに、たとえば暗号化鍵、生産バッチ番号、バッチ生産日、バッチ有効期限日、許
容測定数、検体識別データなどの追加のパラメータを含むこともできる。感知計器自体の
再設計、交換、および／または再プログラムの必要なく、それぞれの個々の使い捨て消耗
品の使用日、エンドユーザパッケージ内に残っている使い捨て消耗品の数、使用された前
記感知計器の個々の識別番号、前記感知計器の操作者の個々の識別、測定／タイミングプ
ロトコル、高低警報レベルの検体濃度値などをすべて含むことができる。使い捨て消耗品
の各バッチとともに新しいアルゴリズムを届けることで、定量的かつ定性的な測定の性能
を連続して改善する柔軟性が導入される。
【００３８】
　図１を次に参照すると、開示する主題のいくつかの実施形態では、使い捨ての分析マイ
クロプロセッサ装置は、検体濃度の計算のためのバッチ固有の自己実行可能なアルゴリズ
ムを収容するワンチップマイクロコンピュータ１と、ワンチップマイクロコンピュータ１
の電源供給のため、そしてワンチップマイクロコンピュータ１と取り付けられた外部感知
計器との間の直列または並列のデータ転送を可能にする双方向電気通信のための外部感知
計器電気コネクタ２とを含む。ワンチップマイクロコンピュータ１および外部感知計器電
気コネクタ２は、標準的なプリント回路基板（ＰＣＢ）３に取り付けられる。
【００３９】
　図２を次に参照すると、開示する主題のいくつかの実施形態では、使い捨ての分析マイ
クロプロセッサ装置は、検体濃度の計算のためのバッチ固有の自己実行可能なアルゴリズ
ムを収容するワンチップマイクロコンピュータ１と、ワンチップマイクロコンピュータ１
の電源供給のための外部感知計器電気コネクタ２と、例としてワンチップマイクロコンピ
ュータ１から取り付けられた外部感知計器への直列データ転送を可能にする単方向光通信
のための標準的な発光ダイオード（レーザ、可視光、ＵＶ、またはＩＲ）が挙げられるデ
ータ送信用光伝送器４と、例として取り付けられた外部感知計器からワンチップマイクロ
コンピュータ１への直列データ転送を可能にする単方向光通信のための標準的なフォトト
ランジスタが挙げられるデータ受信用光学装置５とを含む。ワンチップマイクロコンピュ
ータ１、外部感知計器電気コネクタ２、データ送信用光伝送器４、およびデータ受信用光
学装置５は、標準的なプリント回路基板（ＰＣＢ）３に取り付けられる。
【００４０】
　図３を次に参照すると、使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置の開示する主題のいく
つかの実施形態内の回路の概略図を示し、例としてＰＩＣ１０Ｆ２０２（Ｍｉｃｒｏｃｈ
ｉｐから）が挙げられるワンチップマイクロコンピュータ１と、＋５ボルトの電源６と、
接地接続（ＧＮＤ）７と、直列データを送る出力ピン９と、直列データを受け取る入力ピ
ン８と、感知計器へ誤りメッセージを送る出力誤りピン１０と、感知計器から誤りメッセ
ージを受け取る入力誤りピン１１とを図示する。
【００４１】
　ワンチップマイクロコンピュータ１内でプログラムされたバッチ固有の自己実行可能な
アルゴリズムを図４に示す。このアルゴリズムは、使い捨ての分析マイクロプロセッサ装
置が感知計器内に接続され、それによって＋５ボルトの電源６および接地接続７が提供さ
れると自動的に開始する。この電源投入の開始後、アルゴリズムは、前の実行中に恒久的
にロックされているかどうか確認１２を行う。アルゴリズムが恒久的にロックされている
場合、アルゴリズムは引き続き処理１３～２２を実行することができなくなる。アルゴリ
ズムが恒久的にロックされていない場合、アルゴリズムは次に進み、感知器械から送られ
る器械識別（ＩＤ）および暗号化鍵の読込み１３を行う。鍵が送られない場合、アルゴリ
ズムは引き続き鍵を待つ。暗号化鍵を受け取った場合、アルゴリズムは次に進んで、受け
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取った暗号化鍵がワンチップマイクロコンピュータ１内の予め記憶された暗号化鍵に対応
するかどうかを制御することによって、鍵の検証１４を行う。誤った暗号化鍵が送られた
場合、アルゴリズムは、恒久的なロック１５を行い、開始に戻る。
【００４２】
　正しい暗号化鍵が送られた場合、アルゴリズムは次に進んで、検体の識別番号、および
その使い捨ての分析マイクロプロセッサ装置でエンドユーザが感知計器に対して実行でき
る残りの試験がいくつあるかに関する情報の送信１６を行う。その後、アルゴリズムは、
残りの試験の数が１未満であるかどうかを確認する。残りの試験の数が１未満である場合
、アルゴリズムは処理１６の実行に戻り、また感知器械は引き続きエンドユーザに、残り
の試験がゼロであることを通知する。残りの試験の数が１以上である場合、アルゴリズム
は処理１８に進み、感知器械から日時および測定値データを受け取るのを待つ。
【００４３】
　日時および測定データを受け取った後、アルゴリズムは処理１９に進み、感知計器から
器械誤りデータを受け取るのを待つ。その後、アルゴリズムは、何らかの誤りが検出され
たかどうか確認２０を行う。日時データが、ワンチップマイクロコンピュータ１のバッチ
固有の予め記憶された有効期限日時データを超える場合、アルゴリズムは処理１６の実行
に戻り、また感知器械はエンドユーザに、残りの試験がゼロであること、そして有効期限
日を超えたことを通知する。受け取った器械誤りデータが器械誤りの確定２０を行った場
合、アルゴリズムは処理１６の実行に戻り、また感知器械はエンドユーザに、残りの試験
について、また器械誤りが発生したことについて通知する。
【００４４】
　処理２０中に誤りが検出されなかった場合、アルゴリズムは次に進み、式ｙ＝ｋｘ＋ｍ
を使用して検体濃度（ｙ）の計算２１を行う。上式で、ｘは感知器械内の感知平均（sens
e mean）から得られる受け取った測定データであり、ｋはワンチップマイクロコンピュー
タ１のバッチ固有の予め記憶された傾斜定数であり、またｍはワンチップマイクロコンピ
ュータ１のバッチ固有の予め記憶されたインターセプト定数である。処理２１はまた、残
りの試験の数を１つずつ低減させる。アルゴリズムは、１度目の実行時に、最初の残り試
験数として５０を有する。その後、アルゴリズムは処理２２に進み、計算した検体濃度デ
ータを感知器械へ送り返す。
【００４５】
　処理２２後、アルゴリズムは処理１６に戻り、処理１６で、感知器械が検体濃度データ
および残りの試験の数をエンドユーザに表示できるようにする。次いでアルゴリズムは、
次の測定を処理するために利用可能になる。
【００４６】
　前述の説明は開示する主題の例示のみを目的とすることを理解されたい。開示する主題
から逸脱することなく、異なる変形形態、代替形態、および修正形態を、当業者であれば
開発することができる。
【００４７】
　開示する主題について、一般的な検体の濃度を計算できるものとして説明したが、開示
する主題のいくつかの実施形態では、化学を利用して他の検体測定を行うことができる。
そのような化学には、たとえばグルコース、アルブミン、ヘモグロビン（ＨｂおよびＨｂ
Ａ１Ｃ）、ミオグロビン、トロポニン（ＩおよびＴ）、ＣＫ－ＭＢ、クレアチニンキナー
ゼ（ＣＫ）、ｄダイマ、超低密度リポ蛋白（ＶＬＤＬ）、β型ナトリウム利尿ペプチド（
ＢＮＰおよびプロＢＮＰ）、ｎ末端プロホルモンペプチド（ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰ）、Ｃ反
応性蛋白（ｈｓＣＲＰおよびＣＲＰ）、シスタチンＣ、プロトロンビン、活性化部分トロ
ンボプラスチン（ＡＰＴＴ）、ＨＣＧ、ＬＨ、ＦＳＨ、ＰＳＡ、ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、Ａ
ＦＰ、ＣＥＡ、低密度リポ蛋白（ＬＤＬ）、高密度リポ蛋白（ＨＤＬ）、トリグリセリド
、コレステロール、抗体、連鎖球菌Ａ、ヘリコバクターピロリ、サルモネラ、クラミジア
、ジアルジア、コレラ、肝炎（Ａ、Ｂ、およびＣ）、アデノウイルス、ロタウイルスとい
う検体のいずれかの測定が含まれる。
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【００４８】
　開示する主題について、式ｙ＝ｋｘ＋ｍを使用して検体濃度（ｙ）を計算するアルゴリ
ズムを使用するものとして説明したが、本発明のいくつかの実施形態では、以下を含む他
の数式を使用することができる。上式で、ｘは感知器械内の感知平均から得られる受け取
った測定データであり、ｋは記憶されたバッチ固有の傾斜定数であり、またｍは記憶され
たバッチ固有のインターセプト定数値である。
【００４９】
　ｙ＝ｋ１ｘ２＋ｋ２ｘ＋ｍ１

【００５０】
　ｙ＝ｋ１ｘ３＋ｋ２ｘ２＋ｋ１ｘ＋ｍ１

【００５１】
　ｙ＝ｋ１Ｉｎｘ＋ｍ１

【００５２】
　ｙ＝ｋ１ｅｘ＋ｍ１

【００５３】
　ｙ＝ｋ１ｌｏｇｘ＋ｍ１

【００５４】
　ｙ＝ｋ１１０ｘ＋ｍ１

【００５５】
　ｙ＝ｋ１ｓｉｎｘ＋ｍ１

【００５６】
　ｙ＝ｋ１ｃｏｓｘ＋ｍ１

【００５７】
　ｙ＝ｋ１ｔａｎｘ＋ｍ１

【００５８】
　上式で、ｋ１～２およびｍ１は、記憶されたバッチ固有のパラメータ値を示す。この式
を、感知器械内の感知平均から得られる受け取った測定データを検体濃度に変換するのに
使用される参照テーブルに置き換えることも可能である。別法として、参照テーブルを式
と組み合わせて使用することもできる。
【００５９】
　開示する主題について、例として標準的な発光ダイオードが挙げられる別個のデータ送
信用光伝送器、および例として標準的なフォトトランジスタが挙げられるデータ受信用光
学装置を使用するものとして説明したが、標準的な発光ダイオードは光データパルスを電
圧／電流データパルスに変換できる感光装置であることが知られているので、開示する主
題のいくつかの実施形態では、双方向データ転送のために単一の標準的な発光ダイオード
（可視光、ＵＶ、またはＩＲ）を使用することができる。
【００６０】
　さらに、本発明について、ＰＩＣ１０Ｆ２０２などのワンチップマイクロコンピュータ
を含むものとして説明したが、本発明のいくつかの実施形態では、このワンチップマイク
ロコンピュータを、たとえばＰＩＣ１０Ｆ２００、ＰＩＣ１０Ｆ２０４、ＰＩＣ１０Ｆ２
０６、ＰＩＣ１２Ｃ６７１、ＰＩＣ１２Ｅ６７４、ＰＩＣ１２Ｃ５０８、ＰＩＣ１２Ｃ５
０９、ＰＩＣ１２Ｃ６７１、ＰＩＣ１２Ｆ６２９、Ｐ１Ｃ１２Ｆ６７５、ＰＩＣ１２Ｃ５
０５、ＰＩＣ１２Ｃ５４、ＰＩＣ１２Ｃ５６、ＰＩＣ１６Ｆ６２８、ＰＩＣ１６Ｆ６７６
、ＰＩＣ１６Ｆ８７０、Ｍ６８ＨＣ０５、Ｍ６８ＨＣ１１、Ｍ６８ＨＣ９０８、Ｐ８０Ｃ
３１、Ｐ８０Ｃ３２、Ｐ８７Ｃ５１、Ｐ８７Ｃ５２、ＡＴ８９Ｓ５１、ＡＴ８９Ｃ５１、
ＤＳ８０Ｃ３２０、ＳＴ６２００、ＳＴ６２０８、ＳＴ６２１５、ＳＴ６２２５、ＳＴ７
ＦＬＩＴＥ０９、ＡＴｔｉｎｙ１５、ＡＴｔｉｎｙ２６、ＡＴｔｉｎｙ２３１３、ＳＸ２
０ＡＣ／ＤＰ、ＳＸ２８ＡＣ／ＳＳ、ＭＳＰ４３０Ｆ１１２１、Ｚ８６Ｅ０８１２ＳＳＣ
などを含む任意のワンチップマイクロコンピュータに置き換えることが可能である。
【００６１】
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　開示する主題について、したがってマイクロプロセッサを収容するワンチップマイクロ
コンピュータを含むものとして説明したが、開示する主題のいくつかの実施形態では、こ
のワンチップマイクロコンピュータを、例としてたとえばＭＡＸ　ＩＩ　ＣＰＬＤ、Ｃｙ
ｃｌｏｎｅ　ＦＰＧＡ、　Ｃｙｃｌｏｎｅ　ＩＩ　ＦＰＧＡなどが挙げられるプログラム
可能な論理チップに、あるいは内部メモリもしくは外部メモリチップを装備するマイクロ
プロセッサチップ（例として、たとえばＮＴＥ６８０９、ＮＴＥ８０８０Ａ、ＭＣ６８８
８２ＦＮ１６Ａ、Ｚ８４Ｃ００１０ＰＳＣなどが挙げられる）、または内部もしくは外部
発振器を装備するマイクロプロセッサチップに置き換えることができる。
【００６２】
　開示する主題について、プログラム実行が内部発振器によってクロック制御されるワン
チップマイクロコンピュータを含むものとして説明したが、開示する主題のいくつかの実
施形態では、自己実行アルゴリズムの実行制御を失うことなく、感知計器内の発振器から
クロックパルスを提供することができる。
【００６３】
　開示する主題について、感知計器からの電気的接続によって電力供給されるものとして
説明したが、開示する主題のいくつかの実施形態では、たとえば電池、誘導要素、光－電
気変換要素などを用いて電力供給することができる。
【００６４】
　開示する主題について、ワンチップマイクロコンピュータなどの単一チップの構成要素
のみを含むものとして説明したが、開示する主題のいくつかの実施形態では、複数のワン
チップマイクロコンピュータ、またはたとえば、リアルタイムクロック、カレンダなどを
収容して前記自己実行可能なアルゴリズムに内部日時情報を提供する電池式の電子日付チ
ップをさらに含むことができる。
【００６５】
　したがって、開示する本主題は、添付の特許請求の範囲の範囲内に入るそのような代替
形態、修正形態、および変化形態をすべて包含するものとする。
【００６６】
　開示する主題について詳細に説明したが、添付の特許請求の範囲に定義する開示する主
題の範囲から逸脱することなく、修正形態、変形形態、および同等の実施形態も可能であ
ることが明らかであろう。さらに、本開示内のすべての例は非限定的な例として提供され
ることを理解されたい。
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