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(54)【発明の名称】 マイクロプロセッサ制御による手持ち通信機器付き携帯用医療デバイス

(57)【要約】
埋め込み式輸液ポンプは、異なる機能と重複する機能を
実行するよう設定された二つのプロセッサIC内で作動
するソフトウエアによって、少なくとも部分的に制御さ
れた作動機能を有する。ポンプはテレメトリ（遠隔計測
）を通して、外部のデバイスと交信を行う。各プロセッ
サは薬注入機構の異なる部分を制御するので、両プロセ
ッサが適切な薬剤配送に関して一致しなければならない
。配送貯蔵器（アキュムレータ）は、配送要請および実
際の配送に基づいて、増大または減小する。蓄積量が、
量子化された供給量に達したり超過した場合、輸液が開
始される。貯蔵器は二種類かそれ以上の独立した供給要
請により増加（インクリメント）できる。輸液デバイス
の作動モードは、検出した種々のシステムエラー、種々
のシステムアラーム状態、ポンプおよび外装デバイス間
の相互作用のあいだの時間経過が極端に長くなったこと
を検出した場合に、自動的に変化する。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記ＭＤ遠

隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台以上

のＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し、ある

いは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロニクス

制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路を有する通信デバイス（ＣＤ

）を含む医療システムで、

  該医療デバイスは、それが将来所定の時間あるいは期間内に通信デバイスから

特定な通信を受信し得なかった場合、特定機能を実行できるようにプログラムさ

れているシステム。

    【請求項２】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに内蔵

され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けられ、

あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、該ＣＤ

遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項１

記載のシステム。

    【請求項３】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの

外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＭＤ機能モジ

ュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサの外部

にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モジュー

ルを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび一つ以上の別の内蔵Ｍ

Ｄ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵ＣＤＣＰＵおよ

びそれ以外の内蔵ＣＤ機能モジュール少なくとも一つを含む請求項２記載のシス

テム。

    【請求項４】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに内蔵

され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けられ、
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あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、該ＣＤ

遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項１

記載のシステム。

    【請求項５】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外部に

あるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能モジ

ュールを含み、ＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサの外部にある

ＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モジュールを含

む請求項４記載のシステム。

    【請求項６】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットおよび

それ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中央ロ

セッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含む請求

項５記載のシステム。

    【請求項７】  前記医療デバイスが（１）選択された薬物を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の選択された状態を検出するための埋め込み式センサー；（

４）グルコースレベルを検出するための埋め込み式センサー；あるいは（５）患

者の身体の一部を選択的に刺激するための埋め込み式電極、の少なくとも一つを

含む請求項１記載のシステム。

    【請求項８】  該医療デバイスが、特定の機能により第一作動状態から第二

作動状態へと変わる請求項１記載のシステム。

    【請求項９】  特定のメッセージが、該医療デバイスに受信される任意の有

効な信号すべてである請求項１記載のシステム。

    【請求項１０】  特定の機能は、該医療デバイスによる医療上有為な薬物量

の配送停止をも含む請求項１記載のシステム。

    【請求項１１】  通信デバイスから有効なメッセージを受けとるたびに、所

定の期間が再開始する請求項９記載のシステム。

    【請求項１２】  特定な機能の実施前に、患者に通信デバイスから医療デバ

イスへメッセージを送る機会を与えるため、通信デバイスが医療デバイスの特定

機能実施に先立って警報するようプログラムされている請求項１記載のシステム
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。

    【請求項１３】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記ＭＤ

遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台以

上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し、

あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロニ

クス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、

  医療デバイスがさらにＭＤプロセッサ制御下のＭＤアラームを含み、通信デバ

イスはさらにＣＤプロセッサ制御下のＣＤアラームを含み、特定の状況において

医学デバイスが直接ＭＤ警報を発する前にＣＤ警報を起動して、患者に実際のＭ

Ｄ警報以前に特定状況発生を知らせ、それを了解した患者にＭＤ警報を解除する

か特定状況を除去するかの機会を提供するようプログラムしてある医療システム

。

    【請求項１４】  ＭＤ遠隔計測システムの第一部が、ＭＤプロセッサの外部

にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能モ

ジュールに組み込まれ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部が、ＣＤプロセ

ッサの外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機

能モジュールに組み込まれている請求項１３記載のシステム。

    【請求項１５】  請求項１４記載のシステム中、（１）ＭＤエレクトロニク

ス制御回路が、ＭＤプロセッサ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以

外の外部ＭＤ機能モジュールを少なくとも一個含み、（２）ＣＤエレクトロニク

ス制御回路が、ＣＤプロセッサ外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以

外の外部ＣＤ機能モジュールを少なくとも一個含み、（３）ＭＤプロセッサが内

蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一個の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、ある

いは（４）ＣＤプロセッサが内蔵ＣＤＣＰＵおよびそれ以外の内蔵ＣＤ機能モジ
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ュールを少なくとも一個含む請求項１４記載のシステム。

    【請求項１６】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに内

蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けられ

、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、ＣＤ

遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項１

３記載のシステム。

    【請求項１７】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外部

にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能モ

ジュールをを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項１６記載のシステム。

    【請求項１８】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットおよ

びそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中央

プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含む

請求項１７記載のシステム。

    【請求項１９】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与する

埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液ポ

ンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコー

スレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を選

択的に刺激する埋め込み式電極、のうち一つ以上を含む請求項１３記載のシステ

ム。

    【請求項２０】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記ＭＤ

遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台以

上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し、

あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロニ

クス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を
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行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、前記ＭＤプロセッサは、少なくとも二個のＭ

Ｄプロセッサを含むシステム。

    【請求項２１】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに内

蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けられ

、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、ＣＤ

遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項２

０記載のシステム。

    【請求項２２】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサ

外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ外

部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モジ

ュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つの

他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵ＣＤ

ＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項２１記載のシ

ステム。

    【請求項２３】  ＭＤ遠隔計測システムの第一部が、ＭＤプロセッサの外部

にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能モ

ジュールに組み込まれ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部が、ＣＤプロセ

ッサの外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機

能モジュールに組み込まれている請求項２０記載のシステム。

    【請求項２４】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外部

にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能モ

ジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサの

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モジ

ュールを含む請求項２３記載のシステム。

    【請求項２５】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットおよ

びそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中央

プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含む
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請求項２４記載のシステム。

    【請求項２６】  二個のＭＤプロセッサが異なる機能を実行するようプログ

ラムされた請求項２０記載のシステム。

    【請求項２７】  二個のＭＤプロセッサが二通りの別個な特定用途向け集積

回路の形で実装されている請求項２０記載のシステム。

    【請求項２８】  二つの特定用途向け集積回路が、類似した電気モジュール

で構成されている請求項２７記載のシステム。

    【請求項２９】  特定用途向け集積回路が、少なくとも部分的には異なる機

能を果たすようプログラムされた請求項２８記載のシステム。

    【請求項３０】  第一の特定用途向け集積回路が、第二の特定用途向け集積

回路とは異なる外部回路に接続している請求項２９記載のシステム。

    【請求項３１】  二個のＭＤプロセッサが、医療デバイスの少なくとも一機

能の制御を共有する請求項２０記載のシステム。

    【請求項３２】  二個のＭＤプロセッサが、同周波数の約２パーセント以内

で作動する請求項２０記載のシステム。

    【請求項３３】  二個のＭＤプロセッサが、同周波数の約１パーセント以内

で作動する請求項３２記載のシステム。

    【請求項３４】  二個のＭＤプロセッサが、同周波数の約０．５パーセント

以内で作動する請求項３２記載のシステム。

    【請求項３５】  二個のＭＤプロセッサが、独立した水晶発振子で作動する

請求項２０記載のシステム。

    【請求項３６】  二個のＭＤプロセッサは同じ水晶発振子で作動するが、前

記水晶発振子からの第一周波数信号が、複数の異なった周波数のクロック信号を

作成するのに用いられる請求項２０記載のシステム。

    【請求項３７】  第二の水晶発振子が発するタイミング信号が、異なる周波

数のクロック信号の少なくとも一つのタイミング信号と比較される請求項３６記

載のシステム。

    【請求項３８】  前記比較が所定範囲外の差異を示した場合には、少なくと

も間接的には、エラー状態を生じる結果になる請求項３７記載のシステム。
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    【請求項３９】  第二の発振子が水晶発振回路を構成する請求項３７記載の

システム。

    【請求項４０】  第二の発振子がＲＣ発振回路を構成する請求項３７記載の

システム。

    【請求項４１】  二個のＭＤプロセッサがそれぞれ独立したＲＡＭモジュー

ルを含む請求項２０記載のシステム。

    【請求項４２】  二個のＭＤプロセッサがそれぞれ独立した非揮発性メモリ

モジュールに接続している請求項２０記載のシステム。

    【請求項４３】  二個のＭＤプロセッサが独立したＲＯＭモジュールを含む

請求項２０記載のシステム。

    【請求項４４】  一つ以上のＭＤプロセッサが外部ＲＡＭモジュールに接続

する請求項２０記載のシステム。

    【請求項４５】  二つのＭＤプロセッサが、それぞれ独立した外部ＲＡＭモ

ジュールに接続している請求項４４記載のシステム。

    【請求項４６】  二個のＭＤプロセッサの少なくとも一つが、第一ＭＤプロ

セッサおよび第二ＭＤプロセッサを含み、そのうち第一ＭＤプロセッサは、第二

ＭＤプロセッサの少なくとも一作動をモニターする請求項２０記載のシステム。

    【請求項４７】  当医療デバイスが患者の身体に治療を提供し、デバイス内

の少なくとも二個のＭＤプロセッサが第一ＭＤプロセッサおよび第二ＭＤプロセ

ッサを含み、該医療デバイスが患者の身体に医療上有為な治療を施すためには、

第一および第二ＭＤプロセッサの両方が正しく操作を行うことが要求される請求

項２０記載のシステム。

    【請求項４８】  当医療デバイスは埋め込み式輸液ポンプを含み、第一ＭＤ

プロセッサはポンプ機構のためのファイアリング（発火）機構に動力を供給する

ようプログラムされており、第二ＭＤプロセッサはポンプ機構にファイアリング

指令を発するようプログラムされた請求項４７記載のシステム。

    【請求項４９】  第一ＭＤプロセッサおよび第二ＭＤプロセッサは、一定期

間内にポンプ機構を作動する妥当性に関し独立して計算を行うようプログラムさ

れており、万一ポンプ機構を起動するについてその計算結果が一致しない場合は
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、エラー状態を生じる請求項４８記載のシステム。

    【請求項５０】  二個のＭＤプロセッサが第一ＭＤプロセッサおよび第二Ｍ

Ｄプロセッサを含み、第一ＭＤプロセッサは、遠隔計測に基づく通信を制御し、

第二ＭＤプロセッサは、遠隔計測に基づかない通信を制御する請求項２６記載の

システム。

    【請求項５１】  遠隔計測に基づかない通信が、オーデイオデバイスを含む

請求項５０記載のシステム。

    【請求項５２】  遠隔計測に基づかない通信が、振動子を含む請求項５０記

載のシステム。

    【請求項５３】  遠隔計測に基づかない通信が、低電波電気テイクラーを含

む請求項５０記載のシステム。

    【請求項５４】  二個のＭＤプロセッサは遠隔計測の操作が制御でき、シス

テムが単一のＭＤプロセッサにいつ何時でも遠隔計測送信あるいは受信を制御さ

せるよう設定されている請求項２０記載のシステム。

    【請求項５５】  プロセッサのどちらも遠隔計測送信あるいは受信を制御す

る請求項５４記載のシステム。

    【請求項５６】  遠隔計測送信あるいは受信が、異なる時に異なるＭＤプロ

セッサに制御される請求項５５記載のシステム。

    【請求項５７】  第一のプロセッサおよび第二のＭＤプロセッサが、少なく

とも部分的に独立した遠隔計測ハードウエアに接続している請求項５４記載のシ

ステム。

    【請求項５８】  二個のプロセッサが異なる周波数で作動する請求項２０記

載のシステム。

    【請求項５９】  二個のプロセッサが第一ＭＤプロセッサおよび第二ＭＤプ

ロセッサを含み、この第一および第二プロセッサは、ハードウェアリンクまたは

視覚的リンクの少なくとも一つを通して交信する請求項２０記載のシステム。

    【請求項６０】  前記ハードウェアリンクは、同期シリアルインターフェー

スを含む請求項５９記載のシステム。

    【請求項６１】  前記ハードウェアリンクが、並列式インターフェースを含
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む請求項５９記載のシステム。

    【請求項６２】  二個のＭＤプロセッサが、第一ＭＤプロセッサおよび第二

ＭＤプロセッサを含み、うち第一ＭＤプロセッサがマスター（主人）、第二ＭＤ

プロセッサがスレーブ（奴隷）として作用する請求項２０記載のシステム。

    【請求項６３】  二個のＭＤプロセッサが、第一ＭＤプロセッサおよび第二

ＭＤプロセッサを含み、うち第一ＭＤプロセッサおよび第二ＭＤプロセッサが同

等の制御権威を有する請求項２０記載のシステム。

    【請求項６４】  二個のＭＤプロセッサが、第一ＭＤプロセッサおよび第二

ＭＤプロセッサを含み、第一ＭＤプロセッサは身体の状態を検出するデバイスか

らのデータを受けとる一方、第二ＭＤプロセッサは、検出デバイスに送信し、か

つ検出デバイスからデータを受信する請求項２０記載のシステム。

    【請求項６５】  第一ＭＤプロセッサが第二ＭＤプロセッサによるセンサー

データの送信をモニターし、第一ＭＤプロセッサが前記送信を妥当でないと判断

した場合は、エラー状態を開始する請求項６４記載のシステム。

    【請求項６６】  第二ＭＤプロセッサが第一ＭＤプロセッサの作動の少なく

とも一つをモニターする請求項４６記載のシステム。

    【請求項６７】  第一プロセッサがセンサーの作動を少なくとも部分的に制

御するよう設定されており、第二プロセッサがセンサーを制御する第一プロセッ

サの作動、あるいはセンサーが返送する情報をモニターするよう設定されている

請求項４６記載のシステム。

    【請求項６８】  第二プロセッサが、ある状態の生じたとき患者に警告のア

ラームを提供するよう設定された請求項６７記載のシステム。

    【請求項６９】  少なくとも二個のプロセッサが、単一のダイ上に形成され

ている請求項２０記載のシステム。

    【請求項７０】  少なくとも二個のプロセッサが、通信リンクを介して電気

的に接続している請求項６９記載のシステム。

    【請求項７１】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与する

埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液ポ

ンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコー
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スレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を選

択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項２０記載のシステム

。

    【請求項７２】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記ＭＤ

遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台以

上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し、

あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロニ

クス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、該医療デバイスと通信デバイスの少なくとも

一つは、複数のエレクトロニクスモジュールを含み、少なくとも一個のエレクト

ロニクスモジュールは、休止中の時間の少なくとも一部は活動状態から節電状態

に切り換えられ、必要に応じて再び活動状態に切り換えられる医療システム。

    【請求項７３】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに内

蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けられ

、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、ＣＤ

遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項７

２記載のシステム。

    【請求項７４】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサ

外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ外

部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モジ

ュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つの

他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵ＣＤ

ＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項７３記載のシ

ステム。
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    【請求項７５】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに内

蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けられ

、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、ＣＤ

遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項７

２記載のシステム。

    【請求項７６】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外部

にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能モ

ジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサの

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モジ

ュールを含む請求項７５記載のシステム。

    【請求項７７】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットおよ

びそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中央

プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含む

請求項７６記載のシステム。

    【請求項７８】  一つ以上のモジュールが、ソフトウエアの作動によって活

動状態から非活動状態に切り換えられる請求項７２記載のシステム。

    【請求項７９】  一つ以上のモジュールが、ソフトウエアの作動によって節

電状態から活動状態に切り換えられる請求項７２記載のシステム。

    【請求項８０】  一つ以上の一個のモジュールが、ハードウエアの作動によ

って活動状態から非活動状態に切り換えられる請求項７２記載のシステム。

    【請求項８１】  一つ以上ののモジュールが、ハードウエアの作動によって

節電状態から活動状態に切り換えられる請求項７２記載のシステム。

    【請求項８２】  複数のエレクトロニクスモジュールの少なくとも一個が、

モジュールから電力を除去することによって、活動状態から節電状態に切り換え

られる請求項７２記載のシステム。

    【請求項８３】  複数のエレクトロニクスモジュールの少なくとも一つが、

モジュールからクロック信号を除去することによって、活動状態から節電状態に

切り換えられる請求項７２記載のシステム。

    【請求項８４】  システム内の複数のエレクトロニクスモジュールが、：（
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１）ＣＰＵ、（２）ＲＯＭ、（３）ＲＡＭモジュール、（４）同期式シリアルイ

ンターフェース、（５）オーデイオ警報駆動器、（６）ポンプ駆動器、（７）Ｓ

ＥＥＰＲＯＭ、（８）アナログ－デジタル変換器、（９）遠隔計測システム、（

８）ビットマップＬＣＤ、（９）センサー駆動回路、（１０）電圧駆動回路、（

１１）振動警報器、あるいは（１２）タイマーモジュールのうち一つ以上を含む

請求項７２記載のシステム。

    【請求項８５】  システム内にエレクトロニクスモジュール中少なくとも四

個が含まれ、モジュール中少なくとも四個が交換される請求項８４記載のシステ

ム。

    【請求項８６】  システム内にエレクトロニクスモジュール中少なくとも八

個が含まれ、モジュール中少なくとも八個が交換される請求項８５記載のシステ

ム。

    【請求項８７】  システム内の複数のモジュールが、単一の特定用途向け集

積回路に位置している請求項７２記載のシステム。

    【請求項８８】  システム内のＭＤプロセッサのうち少なくとも一個が、Ｃ

ＰＵモジュール一個、およびその他の複数のエレクトロニクスモジュールを含む

請求項７２記載のシステム。

    【請求項８９】  システム内のＣＤプロセッサのうち少なくとも一個が、Ｃ

ＰＵモジュール一個、およびその他の複数のエレクトロニクスモジュールを含む

請求項７２記載のシステム。

    【請求項９０】  システム内のＭＤプロセッサのうち少なくとも一個が、単

一の特定用途向け集積回路を含む請求項７２記載のシステム。

    【請求項９１】  システム内のＣＤプロセッサのうち少なくとも一個が、単

一の特定用途向け集積回路を含む請求項７２記載のシステム。

    【請求項９２】  当医療デバイスが、（１）選択された薬物の施薬のための

埋め込み式輸液ポンプ、（２）インスリンを選択的に施薬する埋め込み式輸液ポ

ンプ、（３）指定の体の状態を検出する埋め込み式センサ、（４）血糖レベルの

検出用埋め込み式センサ、（５）患者の身体の一部を選択的に刺激するための埋

め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項７２記載のシステム。
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    【請求項９３】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記ＭＤ

遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台以

上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し、

あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロニ

クス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、ＭＤプロセッサの少なくとも一つが特定用途

向け集積回路を含み、前記特定用途向け集積回路が、第一構成部分あるいはモジ

ュールの電気的活動をモニターするよう設定されている医療システム。

    【請求項９４】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに内

蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けられ

、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、ＣＤ

遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項９

３記載のシステム。

    【請求項９５】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサ

外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ外

部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モジ

ュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つの

他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵ＣＤ

ＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項９４記載のシ

ステム。

    【請求項９６】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに内

蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けられ

、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、ＣＤ

遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項９
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３記載のシステム。

    【請求項９７】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外部

にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能モ

ジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサの

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モジ

ュールを含む請求項９６記載のシステム。

    【請求項９８】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットおよ

びそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中央

プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含む

請求項９３記載のシステム。

    【請求項９９】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与する

埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液ポ

ンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコー

スレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を選

択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項９３記載のシステム

。

    【請求項１００】  システム内でモニターされる電気的活動が、モジュール

の第一構成部分の電圧である請求項９３記載のシステム。

    【請求項１０１】  システム内の第一の構成部分は、輸液ポンプ用のファイ

アリング回路であり、かつモニターされる電気活動は電圧である請求項９９記載

のシステム。

    【請求項１０２】  システム内の電圧が充電サイクル中にモニターされる請

求項１０１記載のシステム。

    【請求項１０３】  システム内の電圧が輸液ポンプのファイアリング後にも

モニターされる請求項１０２記載のシステム。

    【請求項１０４】  システム内でモニターされる電気活動が、第一の構成部

分かまたはモジュールに用いられる電流である請求項９３記載のシステム。

    【請求項１０５】  システム内の第一の構成部分がセンサーであり、モニタ

ーされる電気活動が、センサーに引出される電流である請求項９９記載のシステ
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ム。

    【請求項１０６】  システム内でモニターされる電気活動が、第一の構成部

分かまたはモジュールに消費される電力である請求項９３記載のシステム。

    【請求項１０７】  システム内でモニターされる電気活動が、波形である請

求項９３記載のシステム。

    【請求項１０８】  システム内でモニターされる電気活動が、所定の値、値

の範囲、または波形に比較される請求項９３記載のシステム。

    【請求項１０９】  システム内での比較は、第一の構成部分またはモジュー

ルが許容範囲の状態で作動していることを保証するのに用いられる請求項１０８

記載のシステム。

    【請求項１１０】  システム内での比較が、第一の構成部分またはモジュー

ルの作動修正に用いられる請求項９３記載のシステム。

    【請求項１１１】  システム内で第一の構成部分かまたはモジュールが、特

定用途向け集積回路内に位置する請求項９３記載のシステム。

    【請求項１１２】  システム内で第一の構成部分かまたはモジュールが、特

定用途向け集積回路の外部に位置する請求項９３記載のシステム。

    【請求項１１３】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、前記医療デバイス内に、目的とする機能を実

行する上で起動を必要とする構成部分を含み、前記構成部分の起動状態が少なく

とも特定の期間中、モニター用回路によってモニターされる医療システム。

    【請求項１１４】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに
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内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１１３記載のシステム。

    【請求項１１５】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ

サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項１１４記載

のシステム。

    【請求項１１６】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１１３記載のシステム。

    【請求項１１７】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項１１６記載のシステム。

    【請求項１１８】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項１１７記載のシステム。

    【請求項１１９】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ
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ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項１１３記載のシス

テム。

    【請求項１２０】  システム内の医療デバイスが埋め込み式輸液ポンプを含

み、前記構成部品はポンプ機構用駆動回路である請求項１１３記載のシステム。

    【請求項１２１】  システムの起動が、駆動回路にエネルギーを供給するこ

とによって起こる請求項１２０記載のシステム。

    【請求項１２２】  システムの起動状態が、電圧レベルで測定される請求項

１２１記載のシステム。

    【請求項１２３】  システム内の駆動回路の電圧が、事前設定による電圧と

所定の関係になるまで駆動回路にポンプ入力を禁じるよう保証するため、起動状

態がモニターされる請求項１２２記載のシステム。

    【請求項１２４】  請求項１２３記載のシステムはさらに、

  ａ）駆動回路が事前設定電圧と同等かそれを超える電圧に達するまでの概算充

電時間を格納するメモリデバイス：

  ｂ）概算時間にエネルギーを駆動回路に供給する制御回路：

  ｃ）駆動回路の電圧レベル計測用アナログ－デジタル変換器：

  ｄ）ＭＤプロセッサ内で実行され、計測された電圧と事前設定電圧とを比較し

、概算充電時間を修正する必要性の有無を判断し、駆動回路がポンプの駆動を許

容できるほど十分に起動しているかどうかを判断し、またポンプを起動させる前

に、駆動回路をさらにアクテイベートする必要性の有無を判断するよう設定され

た回路素子あるいはプログラム：

  を含むシステム。

    【請求項１２５】  システム内の回路素子あるいはプログラムが、（１）計

測された電圧値が最高範囲リミットより大きい場合、概算充電時間を減少する必

要性：（２）計測された電圧値が最低範囲限度より少ない場合、概算充電時間を

増加する必要性：および（３）計測された電圧値が高い範囲限度と低い範囲限度

の中間にある場合、概算充電時間を変更すべきでないことを判定する請求項１２

４記載のシステム。



(19) 特表２００３－５２０６４８

    【請求項１２６】  システム内で概算充電時間を変化させる必要性の判断に

よって、所定時間にしたがった概算充電時間変更が生じる請求項１２５記載のシ

ステム。

    【請求項１２７】  前記所定時間が概算充電時間の５パーセント以下である

請求項１２６記載のシステム。

    【請求項１２８】  システム内で回路あるいはプログラムを実行するプロセ

ッサが、前記構成部分の概算起動時間を、構成部分が概算起動時間で起動された

結果の起動レベルと望ましい起動レベルとの比較に基づく最適起動時間に近づか

せる請求項１１３記載のシステム。

    【請求項１２９】  一定時間内の電圧、電流、供給充電、供給エネルギー、

あるいは供給された電力のうち、少なくとも一つを監視することによって、その

起動状態がモニターされる請求項１１３記載のシステム。

    【請求項１３０】  システム内の構成部分が少なくとも部分的にはキャパシ

タの充電によって起動され、前記状態が電圧として測定され、そこで事前設定電

圧量は少なくとも部分的には、充電されているキャパシタの電気容量に基づいて

決定される請求項１１３記載のシステム。

    【請求項１３１】  システム内で構成部分の起動状態は、前記構成部分がポ

ンプ機構を起動させた後に判断される請求項１２０記載のシステム。

    【請求項１３２】  システム内で少なくとも一個のＭＤプロセッサが決定さ

れた起動状態をモニターし、起動状態が所定の限度を超えたと判断した場合は、

エラー状態を発する請求項１３１記載のシステム。

    【請求項１３３】  システム内の構成部分の過度な漏えいを判断するにあた

り、前記構成部分を起動し、ついで起動状態を時間の関数としてモニターする請

求項１１３記載のシステム。

    【請求項１３４】  構成部分が少なくとも一個のキャパシタを含む請求項１

３３記載のシステム。

    【請求項１３５】  システム内の構成部分の過度な漏えいが、起動時間のモ

ニターおよび電池消耗に関係ある充電時間の変動をフィルターアウトすることに

より判断される請求項１１３記載のシステム。
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    【請求項１３６】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、

  この医療デバイスが薬物を貯留できる貯留槽、および前記貯留槽から患者の身

体に薬を転送するためのポンプ機構を含み、

  かつ通信デバイスは薬物配送に関する少なくとも二種の量をプログラムでき、

その少なくとも二種の量が指示する量の併合量に基づいて薬物配送を行うよう設

定されている医療デバイス。

    【請求項１３７】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１３６記載のシステム。

    【請求項１３８】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ

サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項１３７記載

のシステム。

    【請求項１３９】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに
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内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１３６記載のシステム。

    【請求項１４０】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項１３９記載のシステム。

    【請求項１４１】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項１４０記載のシステム。

    【請求項１４２】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ

ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項１３６記載のシス

テム

    【請求項１４３】  システム内少なくとも二種の量が、ボーラスおよび基底

量である請求項１３６記載のシステム。

    【請求項１４４】  システム内少なくとも二種の量のうち一つ以上が、配送

レートとしてプログラムされている請求項１３６記載のシステム。

    【請求項１４５】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと
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通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、前記医療デバイス内にはＭＤプロセッサ制御

下で、薬物を貯留できる貯留槽および前記貯留槽から患者の身体に薬物を転送す

るためのポンプ機構を含み、

  さらに該医療デバイスが少なくとも部分的に、所定レベルまたはそのレベル以

下と検出されたか推断された貯留槽内残留薬液量に基づき、操作モードを変える

よう制御される医療システム。

    【請求項１４６】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１４５記載のシステム。

    【請求項１４７】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ

サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項１４６記載

のシステム。

    【請求項１４８】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１４５記載のシステム。

    【請求項１４９】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能
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モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項１４８記載のシステム。

    【請求項１５０】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項１４９記載のシステム。

    【請求項１５１】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ

ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項１４５記載のシス

テム

    【請求項１５２】  請求項１４５記載のシステムにおいて、操作モードの変

更が医療デバイスに、身体に医療上有為な量の薬液の配送を停止させるシステム

。

    【請求項１５３】  システム内医療デバイスが、操作モード変更後もなお定

期的に、少量だが医療上有為でない量の薬液を配送する試みを続ける請求項１５

２記載のシステム。

    【請求項１５４】  貯留槽に薬液が追加された後、その量が所定レベルを超

過する結果となった場合、医療上有為な薬液量を配送するための医療デバイスの

操作モード変更には、ユーザーの発する指令を必要とする請求項１４５記載のシ

ステム。

    【請求項１５５】  所定のレベルが、検出あるいは推定された貯留槽内の残

留薬液量はゼロであることを示す請求項１４５記載のシステム。

    【請求項１５６】  所定のレベルが、検出あるいは推定された貯留槽内の残

留薬液量は、貯留槽最大容量ゼロの５パーセント以下であることを示す請求項１

４５記載のシステム。

    【請求項１５７】  該医療デバイスあるいは通信デバイスが、指定レベルま
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たはそのレベル以下と少なくとも部分的に検出あるいは推断された貯留槽内残留

薬液量に基づき、患者に貯留槽内薬液量低下を報知するようプログラムされてお

り、施薬指定レベルが所定レベルより大きい請求項１４５記載のシステム。

    【請求項１５８】  施薬指定レベルは、指定レベルに基づく最初の信号が、

貯留槽内の薬液量が所定レベルに達する少なくとも一週間前に患者に通知されて

いるものと定義される請求項１５７記載のシステム。

    【請求項１５９】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、前記医療デバイスはさらにＭＤプロセッサ制

御下で、薬物を貯留できる貯留槽および前記貯留槽から患者の身体に薬物を転送

するためのポンプ機構を含み、

  さらに貯留槽レベルを示す二つ以上の信号を有し、そのうち第一の信号は貯留

槽内に残留する薬物量が低レベルかそれ以下かを示し、第二の信号は貯留槽内残

留薬物量が、低レベルの残留量より少ない所定量あるいはそれ以下であるかを示

し、第一の信号は貯留槽に補充の必要性を示し、第二の信号はポンプ活動を限定

するため用いられる医療システム。

    【請求項１６０】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１５９記載のシステム。

    【請求項１６１】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ
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サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項１６０記載

のシステム。

    【請求項１６２】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１５９記載のシステム。

    【請求項１６３】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項１６２記載のシステム。

    【請求項１６４】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項１６３記載のシステム。

    【請求項１６５】  請求項１５９記載のシステムにおいて、第二の信号がボ

ーラス量のプログラミング阻止に用いられるシステム。

    【請求項１６６】  請求項１５９記載のシステムにおいて、第二の信号が医

療上有為なボーラス量の配送阻止に用いられるシステム。

    【請求項１６７】  請求項１５９記載のシステムにおいて、第二の信号が基

底値を増加するプログラミングの阻止に用いられるシステム。

    【請求項１６８】  請求項１５９記載のシステムにおいて、第二の信号が医

療上有為な基底量の次回の配送を阻止するのに用いられるシステム。
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    【請求項１６９】  第一の信号が貯留槽内に残留する薬液量が低レベルに達

したことを示す変換器を用いて発せられる請求項１５９記載のシステム。

    【請求項１７０】  請求項１６９記載のシステムにおいて変換器が、貯留槽

内の薬液が低レベルに達したことを示すものとソフトウェアに判断される出力信

号を発するシステム。

    【請求項１７１】  請求項１５９記載のシステムにおいて、ポンプがピスト

ン式ポンプであり、第一の信号が少なくとも部分的には一ポンプストロークにつ

き投薬される量および当初のストローク数を考慮に入れて発せられるシステム。

    【請求項１７２】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、前記医療デバイスは患者の身体に量子化され

た量の治療を施すよう設定されており、

  さらに該医療デバイスには、量子化した量の分数部分が定期的に累算器に加算

できる投薬量累算器が少なくとも一つ組み込まれている医療システム。

    【請求項１７３】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１７２記載のシステム。

    【請求項１７４】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ

サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ
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外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項１７３記載

のシステム。

    【請求項１７５】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１７２記載のシステム。

    【請求項１７６】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項１７５記載のシステム。

    【請求項１７７】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項１７６記載のシステム。

    【請求項１７８】  請求項１７２記載のシステムにおいて、医療デバイスが

埋め込み可能であるシステム。

    【請求項１７９】  システム内の医療デバイスがＭＤプロセッサの制御によ

る輸液機構を含み、また前記医療デバイスが患者の身体に量子化された量の薬物

を提供するよう設定され、前記治療量累算器は配送量累算器である請求項１７８

記載のシステム。

    【請求項１８０】  システム内で累算器の薬液量が量子化された量と同等で

あるか超過している場合、量子化された量の薬液が輸液されるようプログラムさ

れており、累算器内の量は、各輸液量に基づく量子化された量で減少していく請

求項１７９記載のシステム。
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    【請求項１８１】  システム内の輸液機構が、脈動式ポンプデバイスである

請求項１８０記載のシステム。

    【請求項１８２】  システム内の輸液機構が、電磁起動式ピストンポンプで

ある請求項１８１記載のシステム。

    【請求項１８３】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ

ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項１７２記載のシス

テム

    【請求項１８４】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、医療デバイスか通信デバイスの少なくともど

ちらか一つが、警戒状態を取り除くことなしに、所定の警戒状況を消去できるよ

う設定されており、所定の時間以内に警戒状況が除去されない場合は、消去後少

なくとも一タイプのアラームが再び有効状態に戻される医療システム。

    【請求項１８５】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１８４記載のシステム。

    【請求項１８６】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ
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サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項１８５記載

のシステム。

    【請求項１８７】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１８４記載のシステム。

    【請求項１８８】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項１８７記載のシステム。

    【請求項１８９】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項１８８記載のシステム。

    【請求項１９０】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ

ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項１８４記載のシス

テム

    【請求項１９１】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台
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以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、該医療デバイスか通信デバイスの少なくとも

どちらか一つが、複数の警戒状態を呈することがあり、その場合アラームデイス

プレーが所定の順序で優先化される医療システム。

    【請求項１９２】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１９１記載のシステム。

    【請求項１９３】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ

サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項１９２記載

のシステム。

    【請求項１９４】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１９１記載のシステム。

    【請求項１９５】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外
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部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項１９４記載のシステム。

    【請求項１９６】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項１９５記載のシステム。

    【請求項１９７】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ

ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項１９１記載のシス

テム

    【請求項１９８】  システム内の医療デバイスが患者の身体の一部を選択的

に刺激するための埋め込み式電極を含む請求項１９１記載のシステム。

    【請求項１９９】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、

  医療デバイスと通信デバイスのうち少なくとも一つが、特定の警戒状態に応じ

第一組の警報パラメータを用いて起動されるアラームを含み、所定の時間内に所

定の警告状態が消去されない場合、前記警報パラメータの少なくとも一つが変更
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される医療システム。

    【請求項２００】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１９９記載のシステム。

    【請求項２０１】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ

サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項２００記載

のシステム。

    【請求項２０２】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

１９９記載のシステム。

    【請求項２０３】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項２０２記載のシステム。

    【請求項２０４】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項２０３記載のシステム。

    【請求項２０５】  システム内の警報パラメータが、周波数、ボリューム、
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持続時間、あるいは反復パターンのうち、少なくとも一つを含む請求項１９９記

載のシステム。

    【請求項２０６】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ

ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項１９９記載のシス

テム。

    【請求項２０７】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、

  該ＭＤプロセッサは中央プロセッシングユニットと併せてスタックを用い、前

記スタックのオーバーフロウ発生がＭＤプロセッサを既知状態に置く結果となる

医療システム。

    【請求項２０８】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

２０７記載のシステム。

    【請求項２０９】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ

サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ
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外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項２０８記載

のシステム。

    【請求項２１０】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

２０７記載のシステム。

    【請求項２１１】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項２１０記載のシステム。

    【請求項２１２】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項２１１記載のシステム。

    【請求項２１３】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ

ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項２０７記載のシス

テム。

    【請求項２１４】  システム内で、既知状態がプロセッサのリセットによっ

て達成される請求項２０７記載のシステム。

    【請求項２１５】  システム内の医療デバイスには、ＭＤプロセッサ内の中

央プロセッシングユニットの利用できる有効なアドレスをもつメモリを含むが、
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前記スタックは最終メモリアドレスをもつ最終メモリ位置を含む所定のメモリ位

置をもち、最終メモリアドレスの次のメモリアドレスは無効なメモリアドレスと

し、スタックのオーバーフロウは、中央処理ユニットを無効なメモリアドレスに

指示し、それによってマスク不能の割込みが生じた結果、ＭＤプロセッサが既知

状態におかれる請求項２０７記載のシステム。

    【請求項２１６】  ａ）少なくとも一つのＭＤ遠隔計測システムと、前記Ｍ

Ｄ遠隔計測システムと医療デバイスの作動とを少なくとも部分的に制御する一台

以上ののＭＤプロセッサを含み、前記医療デバイスが患者の身体の治療を実施し

、あるいは身体の特定な状態をモニターするよう設定されているＭＤエレクトロ

ニクス制御回路を含む携帯用医療デバイス（ＭＤ）および、

  ｂ）少なくとも一つのＣＤ遠隔計測システムと、前記ＣＤ遠隔計測システムと

通信デバイスの作動を少なくとも部分的に制御する一台以上のＣＤプロセッサを

含み、前記ＣＤ遠隔計測システムがＭＤ遠隔計測システムとメッセージの交信を

行うよう設定されたＣＤエレクトロニクス制御回路で構成されている通信デバイ

ス（ＣＤ）を含む医療システムで、

  ウオッチドッグ回路が所定あるいはプログラム可能な時間以内に第一信号、お

よび第一信号と異なる第二信号を受信しなかった場合、一つ以上のウオッチドッ

グ回路が一つ以上のＭＤプロセッサに所定の過程を実行させうる医療システム。

    【請求項２１７】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

２１６記載のシステム。

    【請求項２１８】  （１）ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッ

サ外部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の、一つ以上の外部ＭＤ機

能モジュールを含み、（２）ＣＤエレクトロニクス制御回路が、ＣＤプロセッサ

外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二の部分以外の一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含み、（３）ＭＤプロセッサが内蔵ＭＤＣＰＵおよび少なくとも一つ

の他の内蔵ＭＤ機能モジュールを含み、あるいは（４）ＣＤプロセッサが内蔵Ｃ



(36) 特表２００３－５２０６４８

ＤＣＰＵおよび一つ以上の別な内蔵ＣＤ機能モジュールを含む請求項２１７記載

のシステム。

    【請求項２１９】  ＭＤ遠隔計測システムの第一の部分はＭＤプロセッサに

内蔵され、ＭＤ遠隔計測システムの第二の部分はＭＤプロセッサの外部に設けら

れ、あるいはＣＤ遠隔計測システムの第一部分はＣＤプロセッサに内蔵され、Ｃ

Ｄ遠隔計測システムの第二部分はＣＤプロセッサの外部に設けられている請求項

２１６記載のシステム。

    【請求項２２０】  ＭＤエレクトロニクス制御回路が、ＭＤプロセッサの外

部にあるＭＤ遠隔計測システムの第二部以外の、少なくとも一個の外部ＭＤ機能

モジュールを含み、あるいはＣＤエレクトロニクス制御回路は、ＣＤプロセッサ

の外部にあるＣＤ遠隔計測システムの第二部以外の、一つ以上の外部ＣＤ機能モ

ジュールを含む請求項２１９記載のシステム。

    【請求項２２１】  ＭＤプロセッサが、ＭＤ中央プロセッシングユニットお

よびそれ以外の一つ以上のＭＤ機能モジュールを含み、ＣＤプロセッサはＣＤ中

央プロセッシングユニットおよびそれ以外の一つ以上のＣＤ機能モジュールを含

む請求項２２０記載のシステム。

    【請求項２２２】  前記医療デバイスが、（１）所定の薬を選択的に投与す

る埋め込み式輸液ポンプ；（２）インスリンを選択的に投与する埋め込み式輸液

ポンプ；（３）身体の所定の状態を検出する埋め込み式センサー；（４）グルコ

ースレベルを検出する埋め込み式センサー；あるいは（５）患者の身体の一部を

選択的に刺激する埋め込み式電極のうち一つ以上を含む請求項２１６記載のシス

テム

    【請求項２２３】  所定の過程がＭＤプロセッサをリセットさせる請求項２

１６記載のシステム。

    【請求項２２４】  第一信号あるいは第二信号のいずれか一つが、メインラ

インソフトウェアによって発せられる請求項２２３記載のシステム。

    【請求項２２５】  第一信号あるいは第二信号の他方が、割り込みハードウ

ェアによって発せられる信号である請求項２２４記載のシステム。
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【発明の詳細な説明】

      【０００１】

    【開示分野】

  本発明は、一般的に機能、安全装備、故障発見および／または警報性能の充実

を伴うマイクロプロセッサ制御による携帯用医療デバイスおよび、別個の遠隔計

測を通じて連絡通信を行う制御装置を含む携帯用医療デバイスに関するものであ

る。

      【０００２】

  好ましい実施例は埋め込み式輸液ポンプおよび通信用外装デバイスに関するも

のである。

      【０００３】

    【従来の技術】

  調整された分量の薬物（たとえばインスリン）を配送する埋め込み式輸液ポン

プは、過去においても提案され、その実施および商品化すら試みられてきた。そ

のようなポンプの一例は、カリフォルニア州ノースリッジのMinimed Inc.の販売

によるMMT2001埋め込み式ポンプシステムである。この装置は、たとえば基底値,

一時的基底値やボーラス配送などの基本的輸液機能をユーザーに提供してきた。

しかしユーザーは血糖レベルの最適コントロールに望ましいこともある更に複雑

な配送に関する操作能力は提供されていなかった。こうしたシステムの操作には

次のような三種のオプションがある。(1)標準だがプログラム可能な基底値の配

送：(2)基準の基底値およびミールボーラスの同時配送：あるいは(3)即時または

指定可能な開始時範囲内でプログラミング可能な開始時における一時的基底値配

送。ただしこのシステムでは、基底値およびボーラスの同時配送は不可能である

だけでなく、どちらか一方がすでにプログラムされていて、それによる配送がま

だなされていない場合は、たとえ両方の量のあいだの配送が重複していなくとも

、もう一方の配送をシステムにプログラムすることはできない。従ってユーザー

は数個の可変値を順次配送することが望ましい場合にすら、一つの可変値しかプ

ログラムすることができない。したがってこのシステムは、ユーザーが自らのイ

ンスリン療法をプログラムする便宜上、最適とは言いかねる。またこのシステム
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には外部制御装置が大きく、持ち歩きに不便で扱いにくい欠点があった。制御装

置の大きさは6.0x3.5x1.3インチで、その表示は制御装置面のわずかな一部であ

る。制御装置には使用時は開き、非使用時には閉じる蓋（カバープレート）が含

まれているが、殊にこの蓋はプログラミング中表示が見えるよう、装置面に対し

て90度の角度で開き、同時に遠隔測定の連絡が首尾よく行われるよう、直ちに輸

液ポンプ位置上にこの蓋を配置するようになっている。このためこのシステムは

、ユーザーが制御装置を開けて作動させるときには、配送またはシステム状況に

関する情報をユーザーに提供することができない。

      【０００４】

  さらにこのシステムには埋め込み式デバイスが装置内の作動状況についての遠

隔測定の自発的信号を、外に送れない欠点もあった。したがって埋め込み式デバ

イス内のシステム状況は（送信受信関係の故障を除いては）、主に埋め込み式デ

バイス内のオーデイオアラームを通して、ユーザーに伝わっていた。

      【０００５】

  さらにまたこのシステムの短所は、作動史料がすべて制御器中のみに保管され

ているため、ポンプの全作動史料が損失するおそれのある点である。

      【０００６】

  またこのシステムでは、埋め込み式デバイスの寿命が約2.5年と比較的短命で

ある欠点もあった。

      【０００７】

  上記の欠点およびこの分野のシステムにみられる他の欠点に基づき、さらに充

実したプログラミング性能、ユーザーインターフェース性能、作動性能、システ

ム／患者史料の確保、安全性装備、および／また向上した埋め込みデバイス寿命

、そして縮小された制御装置を提供する充実したシステムが必要である。

      【０００８】

  また携帯用輸液ポンプ、埋め込み式ペースメーカー、埋め込み式除細動器、埋

め込み式神経刺激デバイス、埋め込み式生理的検出デバイス、携帯用生理的検出

デバイスなどの他の携帯用医療デバイスにも、上記と関係のある欠点があると信

じられている。



(39) 特表２００３－５２０６４８

      【０００９】

    【発明の開示】

  本発明の特徴の第一目的は、携帯用医療システム、特に埋め込み式輸液ポンプ

システムのプログラミング性能を充実させることにある。

      【００１０】

  本発明のある特徴の第二目的は、携帯用医療デバイスのユーザーインターフェ

ース性能、特に埋め込み式輸液ポンプシステムの向上である。

      【００１１】

  本発明の特徴の第三目的は、患者の便宜上、携帯用医療デバイス、殊に埋め込

み式輸液ポンプデバイスのシステムサイズ縮小にある。

      【００１２】

  本発明の特徴の第四目的は、携帯用医療デバイス、特に埋め込み式輸液ポンプ

システムの作動性能の向上である。

      【００１３】

  本発明の特徴の第五目的は、システム／患者の史料安全確保の改善にある。

      【００１４】

  本発明の特徴の第六目的は、携帯用医療デバイス、特に埋め込み式輸液ポンプ

システムの作動安全性の向上である。

      【００１５】

  本発明の特徴の第七目的は、携帯用医療デバイス、特に埋め込み式輸液ポンプ

システムの寿命向上である。

      【００１６】

  本発明のその他の目的や長所は、本出願書を検討する当業者には明らかであろ

う。以下に述べる本発明の諸特徴および下記はしないが本出願書中に確認されて

いるその他の諸特徴は、前述の目的または本出願書で個別に確認されている目的

、あるいはそれらの各種組み合わせによる目的に対処できる。したがって本発明

の各特徴が、上記の目的の少なくとも一つか、あるいは本出願書を検討する当業

者には明らかなその他の諸目的にも対処するよう意図するものである。しかし本

発明のどれか一つの特徴が、その目的のすべて、あるいはその一部にさえ、必ず
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しも対処することを意図するものではない。

      【００１７】

  本発明の第一の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、その医療デバイスの一つが所定のシーケン

スで発する複数トーンを含むオーデイオ警報（アラーム）を発信するよう設定さ

れている医療デバイスを提供する。

      【００１８】

  本発明の第二の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、その医療デバイスが将来万一所定の期間内

または指定時間に、通信デバイスからの特定な信号受信に失敗した場合のため、

特定の機能をプログラムすることのできる通信デバイスを含む医療デバイスを提

供する。

      【００１９】

  本発明第二の特徴の特定な変形においては、この医療デバイスが（１）特定の

薬物の施薬のための埋め込み式輸液ポンプ、（２）インスリンを選択的に施薬す
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るための埋め込み式輸液ポンプ、（３）特定の体の状態を検出するための埋め込

み式センサ、（４）血糖レベルの検出用埋め込み式センサ、（５）患者の体の特

定の一部を刺激するための埋め込み式電極、の少なくとも一つを含む。

      【００２０】

  本発明第二の特徴の特定な変形においては、特定機能が医療デバイスを第一作

動状態から第二作動状態へと変化させる。さらなる変形では、特定のメッセージ

とは、医療デバイスが受け取る有効なメッセージのすべてである。

      【００２１】

  また本発明第二の特徴の特定な変形においては、特定の機能は医療デバイスが

医学的に有為な量の薬物の配送を中止する機能を含む。さらなる変形では、通信

デバイスから有効なメッセージを受け取るたびに、所定の期間が再開始する。

      【００２２】

  さらに本発明第二の特徴の特定な変形においては、特定の機能が実行される前

に、患者が通信デバイスから医療デバイスにメッセージを送る機会を得られるよ

う、医療デバイスの特定機能実行前に通信デバイスが警報を発するようプログラ

ムされている。

      【００２３】

  本発明第三の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を含

み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔計

測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを含

む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特定

の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b)C

Dエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔

計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプ

ロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システ

ムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスはさらにMDプロセッサ制御下の

MD警報と、CDプロセッサ制御下のCD警報をもつ通信デバイスを含み、この装置が

特定の状況において医療デバイスが直接MD警報を発する前にCD警報を起動して、

患者に実際のMD警報以前に特定状況の発生を知らせ、それを了解した患者にMD警
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報を解除するか特定状況を除去するかの機会を提供するようCDプロセッサをプロ

グラムしてある通信デバイスを含むような医療システムを提供する。

      【００２４】

  本発明第四の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を含

み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔計

測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを含

む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特定

の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b)C

Dエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔

計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプ

ロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システ

ムとメッセージの交信をおこない、MD遠隔計測システムでは医療デバイスにも通

信デバイスにも同一の特定用途向け集積回路(ASIC)が使用されており、MDプロセ

ッサもCDプロセッサもそれぞれASICを含むような医療デバイスを提供する。

      【００２５】

  本発明第四の特徴の特定な変形においては、ASICはさらに遠隔計測変調装置一

つ、遠隔計測復調装置一つおよびメモリを含み、さらに(1)タイマーモジュール

、(2)警報駆動装置、(3)A/Dコンバータ、(4)第一同期シリアル（直列）インター

フェース、(5)第二同期シリアルインターフェース、(6)第一治療あるいはモニタ

ー装置駆動器、(7)第二治療あるいはモニター装置駆動器、(8)メモリデコーダ、

あるいは(9)ROMメモリのうち、少なくとも一つを含む。

      【００２６】

  本発明第五の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を含

み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔計

測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを含

む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特定

の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b)C

Dエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔

計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプ
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ロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システ

ムとメッセージの交信をおこない、そのMD遠隔計測システム内にはMD遠隔計測変

調装置一つ、遠隔計測復調装置一つが単一の特定用途向け集積回路として組みこ

まれているような医療デバイスを提供する。

      【００２７】

  本発明第五の特徴の特定な変形においては、特定用途向け集積回路は、さらに

(1)A/Dコンバータ、(2)タイマーモジュール、(3)警報駆動装置、(4)第一同期シ

リアルインターフェース、(5)第二同期シリアルインターフェース、(6)第一治療

あるいはモニター装置駆動器、(7)第二治療あるいはモニター装置駆動器、(8)メ

モリデコーダ、(9)ROMメモリ、あるいは(10)SRAMメモリのうち、少なくとも一つ

を含む。

      【００２８】

  本発明第六の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を含

み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔計

測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを含

む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特定

の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b)C

Dエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔

計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプ

ロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システ

ムとメッセージの交信をおこない、そのMDプロセッサ、MDメモリ、およびMDアナ

ログ構成要素が、単一の特定用途向け集積回路（ASIC)として組みこまれている

ような医療デバイスを提供する。

      【００２９】

  本発明第六の特徴の特定な変形においては、特定用途向け集積回路が、さらに

少なくとも一個の遠隔計測変調装置と遠隔計測復調装置およびメモリを含み、さ

らにまた(1)タイマーモジュール、(2)警報駆動装置、(3)A/Dコンバータ、(4)第

一同期シリアルインターフェース、(5)第二同期シリアルインターフェース、(6)

第一治療あるいはモニター装置駆動器、(7)第二治療あるいはモニター装置駆動
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器、(8)メモリデコーダ、または(9)ROMのうち、少なくとも一つを含む。さらな

る特定な変形においては、アナログ構成要素が(1)デジタル変換器のアナログ、(

2)アナログ遠隔計測モジュール、(3)水晶発振子モジュールのうち、少なくとも

一つを含む。

      【００３０】

  本発明第七の特徴は(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を含み

、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔計測

システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを含む

医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特定の

状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b)CD

エレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔計

測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプロ

セッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システム

とメッセージの交信をおこない、そのMDプロセッサが16ビットプロセッサを含み

、単一の特定用途向け集積回路（ASIC)として組みこまれているような医療デバ

イスを提供する。

      【００３１】

  本発明第七の特徴の特定な変形においては、特定用途向け集積回路が、さらに

一個の遠隔計測変調装置と遠隔計測復調装置およびメモリを含み、さらにまた(1

)タイマーモジュール、(2)警報駆動装置、(3)A/Dコンバータ、(4)第一同期シリ

アルインターフェース、(5)第二同期シリアルインターフェース、(6)第一治療あ

るいはモニター装置駆動器、(7)第二治療あるいはモニター装置駆動器、(8)メモ

リデコーダ、あるいは(9)ROMを含む。

      【００３２】

  本発明第八の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を含

み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔計

測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを含

む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特定

の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b)C
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Dエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔

計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプ

ロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システ

ムとメッセージの交信をおこない、その医療デバイスと通信デバイスのうち少な

くとも一つは、複数のエレクトロニクスモジュールを含み、そのモジュール中少

なくとも二つが、異なる電圧により作動されるような医療デバイスを提供する。

      【００３３】

  本発明第八の特徴の特定な変形においては、複数のエレクトニクスモジュール

が同一の特定用途向け集積回路内にある。この発明のさらなる変形は、電圧増加

変換器を含むアナログ－デジタル変換器がASICに含まれている。

      【００３４】

  本発明第九の特徴は(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を含み

、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔計測

システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを含む

医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特定の

状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b)CD

エレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔計

測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプロ

セッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システム

とメッセージの交信をおこない、この装置がMDプロセッサと接続するSEEPROMと

静電RAMを持つような医療デバイスを提供する。

      【００３５】

  本発明第十の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を含

み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔計

測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを含

む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特定

の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b)C

Dエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔

計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプ
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ロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システ

ムとメッセージの交信をおこない、この通信デバイスがCDプロセッサと接続する

SEEPROMと静電RAMを持つような医療デバイスを提供する。

      【００３６】

  本発明第十一の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、このデバイス内に特定の施薬のための輸液

ポンプ一つ、および身体の状態を検出するためのセンサーが含まれ、センサーと

ポンプとを少なくとも部分的に制御するような最小限一つのMDプロセッサが含ま

れるような医療デバイスを提供する。

      【００３７】

  本発明第十二の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、デバイス中のMDプロセッサが特定用途向け

集積回路に組み込まれており、その特定用途向け集積回路にはさらに内蔵RAM、

内蔵ROMおよび(1)同期シリアルインターフェース、(2)ピエゾ警報駆動器、(3)ポ

ンプ駆動制御器、(4)SEEPROMインターフェース、(5)タイマーモジュール、(6)ウ
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オッチドッグタイマー、あるいは(7)デジタル変調および復調のうち少なくとも

一つが組み込まれているような医療デバイスを提供する。

      【００３８】

  本発明第十三の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスの完全作動時においては約12

μW以上を消費し、待機節電状態においては約25μA以下を消費するような医療デ

バイスを提供する。

      【００３９】

  本発明第十三の特徴の特定な変形では、完全作動時に約4ミリアンペア以下を

消費し、待機節電状態においては約25μA以下を消費する。

      【００４０】

  本発明第十四の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、デバイス内のMDプロセッサの少なくとも一

つが、少なくとも二つのMDプロセッサを含むような医療デバイスを提供する。

      【００４１】
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  本発明第十四の特徴の特定な変形では、二個のMDプロセッサが異なる機能を実

行するようプログラムされている。さらなる変形においては、二個のMDプロセッ

サは、第一MDプロセッサおよび第二MDプロセッサを含み、その第一MDプロセッサ

は通信に基づく遠隔計測を制御し、第二MDプロセッサは遠隔計測に基づいていな

い通信を制御する。

      【００４２】

  本発明第十四の特徴の特定な変形では、二個のMDプロセッサが別個の特定用途

向け集積回路二個の形で実装されている。

      【００４３】

  本発明第十四の特徴の特定な変形では、二個のMDプロセッサが同じ水晶発振子

から作動しており、この水晶発振子からの第一周波数の信号は、周波数の異なる

複数のクロック（刻時）信号作成に使われる。さらなる特定な変形では、第二発

振子の発したタイミング信号は、少なくとも一つの異周波数のクロック（刻時）

信号のタイミング信号と比較される。さらなる特定な変形では、第二発振子が水

晶発振子回路を含むか、あるいはRC発振子回路を含む。

      【００４４】

  本発明第十四の特徴の特定な変形では、MDプロセッサのうち少なくとも二つが

第一MDプロセッサおよび第二MDプロセッサを含み、その第一MDプロセッサは第二

MDプロセッサの少なくとも一操作をモニターする。

      【００４５】

  本発明第十四の特徴の特定な変形では、この医療デバイスは患者の身体に治療

を提供するものであり、本装置内の少なくとも二つのMDプロセッサは、第一MDプ

ロセッサおよび第二MDプロセッサを含み、本医療デバイスが患者の身体に医療上

有為な治療を提供するため、第一MDプロセッサおよび第二MDプロセッサの両者の

正しい操作が要求される。

      【００４６】

  本発明第十四の特徴の特定な変形では、その二つのMDプロセッサが遠隔計測操

作を制御する能力を有し、そのシステムはどの一定時にも、遠隔計測送信あるい

は受信を制御する単一のMDプロセッサを持つよう設定されている。
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      【００４７】

  本発明第十四の特徴の特定な変形では、二つのMDプロセッサは第一MDプロセッ

サおよび第二MDプロセッサを含み、その第一MDプロセッサは身体の状態を検出す

る装置からデータを受け取る一方、第二MDプロセッサはその検出装置からのデー

タの受信送信を行う。

      【００４８】

  本発明第十四の特徴の特定な変形では、少なくとも二つのプロセッサは単一の

ダイ上に形成されている。

      【００４９】

  本発明第十五の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、その医療デバイスおよび通信デバイスの少

なくとも一つは複数のエレクトロニクスモジュールを含み、そのうち少なくとも

一個のモジュールは、時間の少なくとも一部が非使用時には活動状態から節電状

態（例えば静止状態）に、また必要に応じて活動状態に切り換えられるような医

療デバイスを提供する。

      【００５０】

  本発明第十五の特徴の特定な変形では、下記の事態のうち少なくとも一つが起

きるものとする。すなわち少なくとも一つのモジュールが、ソフトウエアの操作

により活動状態から非活動状態に切り換えられる；少なくとも一つのモジュール

が、ソフトウエアの操作により節電状態から活動状態へと切り換えられる；少な

くとも一つのモジュールが、ハードウエアの操作により活動状態から非活動状態

に切り換えられる；少なくとも一つのモジュールが、ハードウエアの操作により
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節電状態から活動状態へと切り換えられる；複数のエレクトロニクスモジュール

の少なくとも一つが、モジュールから電力を除去することにより活動状態から節

電状態に切り換えられる；あるいは複数のエレクトロニクスモジュールの少なく

とも一つが、モジュールからクロック信号を除去することにより、活動状態から

節電状態に切り換えられる。

      【００５１】

  本発明第十五の特徴の特定な変形では、複数のエレクトロニクスモジュールが

、下記のうち一つかそれ以上を含む。(1)CPU、(2)ROM、(3)RAMモジュール、(4)

同期シリアルインターフェース、(5)オーデイオ警報駆動器、(6)ポンプ駆動器、

(7)SEEPROM、(8)アナログ－デジタル変換器、(9)遠隔計測システム、(8)ビット

マップLCD、(9)センサー駆動回路、(10)電圧駆動回路、(11)振動警報器、あるい

は(12)タイマーモジュール。

      【００５２】

  本発明第十五の特徴の特定な変形では、少なくとも一つのMDプロセッサが、CP

Uモジュール一つおよび複数の他のエレクトロニクスモジュールを含み、あるい

は少なくとも一つのCDプロセッサが、CPUモジュール一つおよび複数の他のエレ

クトロニクスモジュールを含む。

      【００５３】

  本発明第十五の特徴の特定な変形では、少なくとも一つのMDプロセッサが、一

つの特定用途向け集積回路を含み、あるいは少なくとも一つのCDプロセッサが、

一つの特定用途向け集積回路を含む。

      【００５４】

  本発明第十六の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD
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プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、デバイス内の少なくとも一つのMDプロセッ

サが一つの特定用途向け集積回路を含み、その特定用途向け集積回路が第一構成

要素あるいはモジュールの電気的活動をモニターするよう設定されているような

医療デバイスを提供する。

      【００５５】

  本発明第十六の特徴の特定な変形では、モニターされた電気的活動が、所定の

価、価の範囲、あるいは波形と比較される。さらなる変形では、その比較は第一

構成要素あるいはモジュールが、許容できる状態で作動することを確保するのに

用いられる。

      【００５６】

  本発明第十六の特徴の特定な変形では、第一構成要素あるいはモジュールは、

特定用途向け集積回路内か、または特定用途向け集積回路の外部に位置している

。

      【００５７】

  本発明第十七の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスの第一部分は少なくとも第一

生物学的適合性を有するハウジング内にあり、この医療デバイスの第二部分は少

なくとも生物学的適合性を有する第二の別個のハウジング内にあって、この第一

および第二のハウジングが機能的に接続しているような医療デバイスを提供する

。

      【００５８】
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  本発明第十七の特徴の特定な変形では、この医療デバイスは選択的施薬のため

の埋め込み式輸液ポンプを含み、この医療デバイスに動力を供給する電池は第一

ハウジング内に位置し、薬剤を貯蔵する貯留槽（貯留タンク）は、第二ハウジン

グ内にあり、その機能的接続はリード線を含む。本発明のさらなる変形では、プ

ロセッサおよび遠隔計測システムもまた第一ハウジング内に位置しており、ポン

プ機構は第二ハウジング内に位置する。

      【００５９】

  本発明第十七の特徴の特定な変形では、本医療デバイスは身体の特定な状態を

検出するための埋め込み式センサーを含み、さらにまた薬物貯留槽および、その

貯留槽から患者の身体に適正な施薬を行うためのポンプ機構を含み、このポンプ

機構および貯留槽は第一ハウジング内、センサーは第二ハウジング内に位置し、

それらの機能的接続には遠隔計測システム、およびリード線が含まれる。

      【００６０】

  本発明第十八の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、その通信デバイス内に再充電可能な電池お

よび再充電不可能な電池が含まれるような医療デバイスを提供する。

      【００６１】

  本発明第十八の特徴の特定な変形では、本医療デバイスは再充電可能な電池の

電圧が所定のレベル以下に落ちた場合、自動的に再充電可能な電池から再充電不

可能な電池に切り換えられる。さらなる変形ではこの医療デバイスは、再充電可

能な電池の電圧があるレベルまで上がると、自動的に再充電不可能な電池から切

り換えられる。
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      【００６２】

  本発明第十八の特徴の特定な変形では、再充電可能な電池は、誘導によるか、

または少なくとも一本の皮下注射針によって設けられた導電性パスを介して充電

される。

      【００６３】

  本発明第十九の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、医療デバイス内に、意図された機能実行の

ための起動を要する構成要素が含まれ、その構成要素の起動状態が、少なくとも

所定の時間中モニター回路によってモニターされるような医療デバイスを提供す

る。

      【００６４】

  本発明第十九の特徴の特定な変形では、その構成要素のため望ましい起動レベ

ルと、推定の起動時間に構成要素を起動した結果得られた起動レベルとの比較に

基づき、推定起動時間を徐々に最適な起動時間に近づかせるようなプログラム実

行回路あるいはプロセッサが備えられている。

      【００６５】

  本発明第十九の特徴の特定な変形では、起動状態の監視は、電圧、電流、供給

された充電、供給されたエネルギー、あるいは一定時間のあいだ供給された電力

のうち、少なくとも一つをモニターすることによって実施される。

      【００６６】

  本発明第二十の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔
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計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、特定な活動タイプのイベントの少なくとも

一つが、医療デバイス内のログに保存されるような医療デバイスを提供する。

      【００６７】

  本発明第二十の特徴の特定な変形では、記録に保存されたイベント（事象）に

は、連続的に増分するクロックと、所定の時点に基づき、その活動がいつ起こっ

たかを示すタイムスタンプが設けられているか、あるいはイベントが実際の日時

を示すタイムスタンプと共にログに保存される。

      【００６８】

  本発明第二十の特徴の特定な変形では、本医療デバイスに血糖センサーおよび

埋め込み式インスリンポンプが含まれ、イベントは定期的血糖値とインスリン注

入の率あるいは価を含む。さらなる変形においては、血糖センサーは埋め込み式

センサーで得られた血糖値は自動的に記録されるか、あるいは血糖センサーは外

装式センサーであり、この場合血糖値は自動的に記録されるか通信デバイスに手

で入力され、それから記録に入力される。

      【００６９】

  本発明第二十一の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：(b)CD

エレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠隔計

測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCDプロ

セッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測システム
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とメッセージの交信をおこない、その医療デバイスには薬剤を貯留することので

きる貯留槽、および貯留槽から患者の身体に薬物を転送するためのポンプ機構が

含まれ、通信デバイスは施薬に関する少なくとも二つの量がプログラム可能で、

少なくとも二つのその量が指示する併合量に基づいて施薬するよう設定された医

療デバイスを提供する。

      【００７０】

  本発明第二十一の特徴の特定な変形では、少なくとも二つの量はボーラスおよ

び基礎量を含む。さらなる変形においては、少なくとも二つの量のうち少なくと

も一つは、配送レートとしてプログラムされる。

      【００７１】

  本発明第二十二の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、その医療デバイスは埋め込み式デバイス

であり、身体に提供する治療を制御し、あるいは身体をモニターするため、所定

の時間内に次々と使われる複数のパラメータ値を同時に記憶するメモリを含むよ

うな医療デバイスを提供する。

      【００７２】

  本発明第二十二の特徴の特定な変形では、本医療デバイスは輸液ポンプであり

、逐次的パラメータ値が所定の時間内に行う基底値配送を制御する。さらなる変

形においては、各パラメータ値の使用は、優先する指令のない場合は周期的に繰

り返される。

      【００７３】

  本発明第二十三の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路
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を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスは所定の可変レート配送プ

ロファイルを用いて自動的に治療薬の所定量を患者の身体に配送するようプログ

ラムされているような医療デバイスを提供する。

      【００７４】

  本発明第二十四の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、その医療デバイスは薬物を貯留できる貯

留槽、およびその貯留槽から患者の身体に薬物を転送するためのポンプ機構を含

み、その医療デバイスあるいは通信デバイスの少なくとも一つが、ポンプ機構起

動の各単位ごとに配送すべき薬物量に関する情報を格納するメモリを有し、この

情報を本医療デバイスにプログラムすべき配送量の計算に用いるような医療デバ

イスを提供する。

      【００７５】

  本発明第二十四の特徴の別な例では、そのポンプ機構は、ポンプ機構起動の単

位が一ストローク（拍出）量であるようなストローク量を有するピストンポンプ

を含む。
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      【００７６】

  本発明第二十五の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、その医療デバイスが薬物を貯留できる貯

留槽、およびその貯留槽から患者の身体に薬物を転送するためのポンプ機構を含

み、それらの制御は貯留槽から患者の身体に薬物を転送するためのMDプロセッサ

が行うが、この医療デバイスは、少なくとも部分的には所定レベルまたはそのレ

ベル以下と検出されたか推断された貯留槽内残留薬液量に基づき、操作モード変

更が制御されるような医療デバイスを提供する。

      【００７７】

  本発明第二十五の特徴の別な例では、本医療デバイスは操作モードの変化によ

り、身体に対する医療上有為な薬液量配送を停止する。さらに別な実施例では、

本医療デバイスは操作モード変化後においても、少量だが医療上有為でない程度

の薬液量を定期的に配送する試みを続ける。

      【００７８】

  本発明第二十五の特徴のさらに別な例では、貯留槽に薬液が追加された後、そ

の量が所定レベルを超過する結果となった場合、医療上有為な薬液量を配送する

ための医療デバイスの操作モード変更には、患者の発する指令を必要とする。

      【００７９】

  本発明第二十五の特徴のさらに別な例では、この医療デバイスあるいは通信デ

バイスは、指定レベルまたはそのレベル以下と少なくとも部分的に検出あるいは

推断された貯留槽内残留薬液量低下状況を、患者に報知するようプログラムされ

ている。ここで指定レベルは所定レベルより大きい。さらに別な実施例では、指
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定レベルは、指定レベルに基づく最初の信号が、貯留槽内の薬液量が所定レベル

に達する少なくとも一週間前に患者に通知されているようなものと定義される。

      【００８０】

  本発明第二十六の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、さらにMDプロセッサが制御する薬物貯留

可能な貯留槽、およびその貯留槽から患者の身体に薬物を転送するためのポンプ

機構を含み、貯留槽レベルを示す少なくとも二つの信号を有し、そのうち第一の

信号は貯留槽内に残留する薬物量が低レベルかそれ以下かを示し、第二の信号は

貯留槽内残留薬物量が、低レベルの残留量より少ない所定量あるいはそれ以下で

あるかを示すもので、第一の信号は貯留槽に補充の必要性を示し、第二の信号は

ポンプ活動を限定するため用いられるような医療装置を提供する。

      【００８１】

  本発明の第二十六の特徴の変形の例では、ポンプはピストン式ポンプであり、

第一信号は少なくとも部分的には一ポンプストロークにつき投薬される量および

当初のストローク数を考慮した結果発せられる。

      【００８２】

  本発明第二十七の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD
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遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、かつもしこの医療デバイスおよび通信デ

バイスが所定の時間あるいは期間内に、特定の通信を交換していない場合は、身

体に施す治療を医療上有為でないレベルまで低下させることができるような医療

デバイスを提供する。

      【００８３】

  本発明第二十八の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスは、特定のイベント発生数

を記録する、少なくとも一つのカウンタ（計数器）を含むような医療デバイスを

提供する。

      【００８４】

  本発明第二十八特徴の変形の別な例では、少なくとも一個のカウンタはタイム

カウンタである。さらにまたこの変形の別な例では、カウンタは本医療デバイス

の初期値設定以来何分経過したかをはかる。

      【００８５】

  本発明第二十八特徴の変形のさらに別な例では、ポンプはピストンポンプであ

り、少なくとも一つのカウンタはポンプストロークカウンタである。さらにまた

この変形の別な例では、ポンプストロークカウンタは本医療デバイス内の薬液貯

留槽が補充されたのち再設定されるか、あるいはデバイスの初期値設定以後、各

ストロークごとに増加を続けるかのどちらかである。

      【００８６】
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  本発明第二十八の特徴の変形のまた別な例では、カウンタの少なくとも一つが

、遠隔計測通信時間を数える。

      【００８７】

  本発明第二十九の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、患者の身体に量子化した量の治療を提供

し、あるいは患者の身体をモニターするよう設定されているような医療デバイス

を提供する。

      【００８８】

  さらにこの医療デバイスには、量子化した量の分数部分が定期的に累算器に加

算できるような投薬量またはモニター量累算器が少なくとも一つ組み込まれてい

る。

      【００８９】

  本発明第二十九の特徴の変形の例では、累算器は投薬量累算器を含む。さらな

る変形の例では、この医療デバイスはMDプロセッサ制御による輸液機構を含み、

患者の身体に量子化した量の治療を提供するが、装置内の治療量累算器は投薬量

累算器であるよう設定されている。さらにまた別の変形の例では、累算器の示す

量が量子化された量と同等であるか超過している場合、輸液すべき量子化された

薬液が投入されるようプログラムされており、累算器内の量は、各輸液量に基づ

く量子化された量で減少していく。

      【００９０】

  本発明第三十の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔
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計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、少なくとも二つの機能が同時発生を抑制す

るよう設定されているような医療デバイスを提供する。

      【００９１】

  本発明第三十の特徴の特定な変形例では、その設定が少なくとも部分的にはソ

フトウエアか、あるいはハードウエアによってきまる。

      【００９２】

  本発明第三十の特徴の特定な変形の別な例では、少なくとも一機能は、遠隔計

測発信か、遠隔計測受信か、あるいは輸液ポンプの起動に使われる回路の充電を

含む。

      【００９３】

  本発明第三十一の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、装置内のMD電池のMD電圧をモニターし、

MD電圧ログを作成するような医療デバイスを提供する。

      【００９４】

  本発明第三十一特徴の変形の例では、そのログは複数の異なるカレントドレイ

ンのそれぞれにつき、複数のMD電圧値を含む。
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      【００９５】

  本発明第三十二の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスおよび通信デバイスの両方

が、システム運用に関する特定のデータを格納するためのメモリをもつが、この

特定データの少なくとも一部分は、医療デバイスおよび通信デバイス内で複写さ

れるような医療デバイスを提供する。

      【００９６】

  本発明第三十二特徴の変形の例では、本医療デバイスは複写されたデータを周

期的に同期化するようプログラムされている。

      【００９７】

  本発明第三十二特徴の変形の別な例では、複写されたデータの少なくとも一部

は、自動的に、あるいは同期化のコマンドに応じて同期化される。

      【００９８】

  本発明第三十三の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスか通信デバイスの少なくと
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もどちらか一つが、警戒状態を取り除くことなしに、特定の警戒状況を消去でき

るよう設定されており、所定の時間以内に警戒状況が除去されない場合は、消去

後少なくとも一タイプのアラームが再び有効状態に戻されるような医療デバイス

を提供する。

      【００９９】

  本発明第三十四の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスか通信デバイスの少なくと

もどちらか一つが、複数のアラーム状態になることがあり、その場合アラーム表

示は所定の順序で優先的に行われるような医療デバイスを提供する。

      【０１００】

  本発明第三十五の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、ユーザーが通信デバイスを用いていかな

るデフォルト値であっても指定を要するコマンドを発することにより、所定のデ

フォルト値にたいする複数のパラメータを設定できるようプログラムされている

医療デバイスを提供する。
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      【０１０１】

  本発明第三十六の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、第一の治療レベルから第二の治療レベル

に移行するときの治療レベル変化を円滑にするよう、プログラムすることのでき

る医療デバイスを提供する。

      【０１０２】

  本発明第三十六の特徴の変形の例では、第一の治療レベルは第一の基礎値を含

み、第二の治療レベルは第二の基礎値を含む。さらなる変形の例では、第一およ

び第二の値の差は、治療レベルが第一と第二治療レベルの中間である所定の継続

時間の少なくとも一段階によってブリッジされている。さらなる変形の例では少

なくとも一段階が、少なくとも三段階である。

      【０１０３】

  本発明第三十七の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、医療デバイスと通信デバイスのうち少な

くとも一つが、特定のアラーム状態に応じ第一警報パラメータを用いて起動され
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るアラームを含むが、所定の時間内に特定の警告状態が消去されない場合、その

警報パラメータの少なくとも一つが変更されるような医療デバイスを提供する。

      【０１０４】

  本発明第三十七の特徴の変形においては、警報パラメータは頻度、ボリューム

、持続時間、あるいは反復パターンのうち、少なくとも一つを含む。

      【０１０５】

  本発明第三十八の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、電池負荷により電池の電圧のテストを行

うことができるような医療デバイスを提供する。

      【０１０６】

  本発明第三十八の特徴の変形においては、電池の電圧テストは、自動的あるい

は周期的に行われる。さらにまた別の変形においては、以下のさらなる変形のど

れか一つが存在する：電池の電圧が最小負荷の電池によっても、定期的、自動的

にテストされる；電気的構成部分の少なくとも一つに、強制的にテスト用負荷を

生じさせる；あるいはテストの少なくとも一部は、特定の電気的構成部分の少な

くとも一つが通常作動中電力を生じ、テストのための負荷を提供したとき行われ

る。

      【０１０７】

  本発明第三十九の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の



(66) 特表２００３－５２０６４８

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、MDプロセッサは中央処理ユニットと連動

したスタックを用い、そのスタックのオーバーフロウによってMDプロセッサが既

知状態に置かれるような医療デバイスを提供する。

      【０１０８】

  本発明第三十九の特徴の変形例では、既知状態はプロセッサのリセットによっ

て達成される。

      【０１０９】

  本発明第三十九の特徴の別な変形例では、本医療デバイスには有効なアドレス

があり、MDプロセッサ内の中央処理ユニットと接触可能なメモリを有するが、そ

のスタックは最終メモリアドレスをもつ最終メモリ位置を含む所定のメモリ位置

をもち、最終メモリアドレスの次のメモリアドレスは無効なメモリアドレスであ

り、スタックのオーバーフロウは、中央処理ユニットを無効なメモリアドレスに

ふり向け、それによってマスク不能の割込みが生じ、MDプロセッサは既知状態に

おかれる結果となる。

      【０１１０】

  本発明第四十の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路を

含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠隔

計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサを

含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の特

定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および(b

)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD遠

隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよびCD

プロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シス

テムとメッセージの交信をおこない、ウオッチドッグ（監視）回路が、所定ある

いはプログラム可能な時間内に第一信号、および第一信号と異なる第二信号を受
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信しなかった場合、MDプロセッサのウオッチドッグ回路の少なくとも一つは、MD

プロセッサの少なくとも一つに所定の過程を実行させることができるような医療

デバイスを提供する。

      【０１１１】

  本発明第四十の特徴の変形例では、所定の過程はMDプロセッサをリセットさせ

る。さらなる変形例では、第一あるいは第二信号のいずれか一つは、メインライ

ンソフトウエアから発する信号である。さらに別な変形例では、第一あるいは第

二信号の他の信号は、割り込みハードウェアが発する信号である。

      【０１１２】

  本発明第四十一の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路

を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、装置内に位置するエレクトロニックモジ

ュールあるいは構成部分の少なくとも一つの電気活動をモニターし、その電気活

動を少なくとも一つの所定値と比較するような医療デバイスを提供する。

      【０１１３】

  本発明第四十一の特徴の変形例では、さらなる変形が下記の少なくとも一つを

含む：(1）エレクトロニックモジュールの少なくとも一つは、MDプロセッサ内に

ある；(2)エレクトロニクスモジュールの少なくとも一つは、水晶発振子回路を

含む；(3)エレクトロニクスモジュールの少なくとも一つは、治療あるいはモニ

ター装置のためのドライバー(駆動システム）を含む；(4)所定値は、値範囲の最

高および最低限度のものを含む；あるいは(5）電気活動は電流を含む。

      【０１１４】

  本発明第四十二の特徴は、(a)医療デバイス用(MD)エレクトロニクス制御回路
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を含み、さらに少なくとも一つの遠隔計測システムと、少なくとも部分的には遠

隔計測システムと医療デバイスの作動を制御する少なくとも一つのMDプロセッサ

を含む医療デバイスで、この医療デバイスが患者の身体に治療を施したり、体の

特定の状態をモニターするよう設定されている携帯用医療デバイス(MD)：および

(b)CDエレクトロニクス制御回路を含み、それがさらに少なくとも部分的にはCD

遠隔計測システムの作動と通信デバイスとを制御するCD遠隔計測システムおよび

CDプロセッサとを最小限一つ以上含み、このCD遠隔計測システムがMD遠隔計測シ

ステムとメッセージの交信をおこない、特定の投薬のための輸液ポンプを含んで

おり、少なくとも一つのMDプロセッサにたいする圧力を示す変圧器を含むが、そ

のMDプロセッサは、ポンプの作動と変圧器からの圧力測定値との相関をはかるよ

うな医療デバイスを提供する。

      【０１１５】

  本発明第四十二の特徴の変形例では、圧力測定値とポンプ作動の間の相関は、

患者に薬液を提供する輸液ポンプの効力を判断するため比較される。さらなる変

形例では、変圧器はポンプ機構と制限された流路の一部とのあいだの流路内の圧

力を示す。

      【０１１６】

  さらなる変形は、上記の各特徴および各変形例における医療デバイスを、埋め

込み式輸液ポンプ、埋め込み式生理学的センサー、埋め込み式刺激デバイスなど

の埋め込み式デバイス、あるいは皮下投薬輸液ポンプ、または生理的パラメータ

か皮下組織からのパラメータを確認するセンサーなどの外装式デバイスとして提

供する。そのような輸液ポンプは、インスリン、鎮痛剤、神経学上の薬剤、エイ

ズ治療薬、急性または慢性の疾患を治療する薬剤の投与を行う。センサーは、ホ

ルモンレベル、インスリンやpH、酸素その他の血液内化学成分のレベルなど、種

々の生理的パラメータを検出するため用いることもできる。センサーは電気化学

的タイプや光学タイプであることもあり、その作用が酵素的であることもないこ

ともある。

      【０１１７】

  前述の各特徴および各変形のさらなる変形例では、下記の一つかそれ以上が提



(69) 特表２００３－５２０６４８

供される：(1)MD遠隔計測システムの第一部はMDプロセッサに内蔵され、MD遠隔

計測システムの第二部はMDプロセッサの外部にある；(2)遠隔計測システムの第

一部はCDプロセッサに内蔵され、CD遠隔計測システムの第二部はCDプロセッサの

外部にある；(3)MDプロセッサはMD中央プロセシングユニットおよび一つ以上の

その他のMD機能モジュールを含む；(4)CDプロセッサはCD中央プロセシングユニ

ットおよび一つ以上のその他のCD機能モジュールを含む；(5)MDエレクトロニク

ス制御回路は、MDプロセッサの外部にあるMD遠隔計測システム部分以外の、外部

MD機能モジュールを少なくとも一つ含む；（６）CDエレクトロニクス制御回路は

、外部にあるCDプロセッサのCD遠隔計測システム以外の、外部CD機能モジュール

を少なくとも一つ含む。

      【０１１８】

  本発明のさらに別な特徴は、前述のシステムの諸特徴に対応する方法や、具体

的に前述はしていないが本出願書の検討によって当業者には理解できる他の機能

的関連性、関係、過程を示す。

      【０１１９】

  本発明のその他の特徴は本出願書を検討すれば、当業者には明らかであろう。

本発明のこうした他の特徴は、上述の諸特徴のさまざまな組み合わせを提供する

こともでき、同時に上記に具体的に示されていないその他の設定や、構造、機能

上の関係や過程を提供することもできる。

      【０１２０】

    【望ましい具体例の詳細な説明】

  望ましい携帯用医療デバイスおよび望ましい通信デバイスの構造、機能的設定

と操作の種々の詳細は、2001年１月22日（本出願と同時に）提出のPCT特許出願

番号未定、「携帯用医療デバイスおよび遠隔計測により修正可能な制御ソフトウ

ェア」と題するStarkweatherらによる出願書に詳述されているが、これはMedica

l Research Group, Inc.の登録書WOP-1075-Aに相当するもので、この引例により

これと合併され全文記載されているものとする。本出願は、異なるソフトウェア

プログラムの制御下にあって作動しうるような埋め込み式医療デバイス（例えば

輸液ポンプなど）および手持ち式通信デバイスに関する教示を提供する。ここに
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おいて第一プログラムは埋め込み式デバイスのリセット後に作動し、顕著な医療

上の機能性はもてないが、予備ソフトウェアのダウンロードは可能とするような

遠隔計測操作を含む選択的遠隔計測操作は可能である。第二プログラムには当デ

バイスを制御して医療上の機能性および選択的遠隔計測操作を可能とするが、予

備ソフトウェアを受け取ることはできない。また本教示においてソフトウェア像

は複数のメッセージとして受け取られることがあるが、その各メッセージはそれ

自身の確認コードを与えられており、さらに全体像にも確認コードが与えられて

いて、こうして与えられている各確認コードは、予備ソフトウェアの有効性が容

認される前に、必ず派生確認コードと比較されるべきものとする。

      【０１２１】

  本発明の第一実施例は、真性糖尿病患者の身体にインスリンを制御可能な形で

供給する、長期の埋め込み式医療デバイスを提供する。本実施例は埋め込み式医

療デバイスおよび外装式通信デバイスを含む。最も好ましい実施例においては、

その通信デバイスは手持ち式であり、その使用が医師、看護婦、技師のみに限ら

れたものとはちがい、患者が直接医療デバイスと連絡のため使用できる。その通

信デバイスは、：（１）医療デバイスに指令を送信しうる；（２）医療デバイス

から情報を受信しうる；（３）医療デバイスから受信する情報のうち少なくとも

一部は、患者に提示しうるものが望ましい。好ましい実施例では、患者は通信デ

バイスをとおして、少なくとも平均週一回、さらに望ましくは平均隔日一回、最

も望ましくは平均毎日一回、医療デバイスと連絡をとる。

      【０１２２】

  本埋め込み式医療デバイス（MD）は、生物学的適合性を有するハウジング、そ

のハウジング内の、ある量のインスリンを貯留するための貯留槽（リザーバ）、

ハウジングの外側に取り付ける側口、側口に接続するカテーテル；そして貯留槽

から側口とカテーテルを通して患者の身体にインスリンを運ぶハウジング内のポ

ンプ機構；およびハウジング内に位置する制御、監視、通信のためのエレクトロ

ニクスを含む。これに代わる実施例では、埋め込み式医療デバイスハードウェア

の諸部分は、ハウジングの外側に位置することもある。例えばポンプ機構や遠隔

計測用アンテナが、側口内か、側面に取り付けられたその他のハウジング内に位
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置することもあり、遠隔計測用アンテナはハウジングの外面に取り付けられるこ

ともあり、カテーテルにそってのびていることもある。

      【０１２３】

  外装式通信デバイス（CD）は、医療デバイスに指示を送り、あるいは医療デバ

イスからメッセージを受信し、システム状態およびシステム作動史料を患者に連

絡する。この外装式通信デバイスは、ハウジング、ハウジングに取り付けられた

キーパッド、ハウジングの一部をなすデイスプレイ、およびハウジング内に位置

する制御、監視、通信のためのエレクトロニクスを含む。これに代わる別な実施

例では、キーパッドが全般的あるいは部分的にタッチ方式のデイスプレイ、ある

いは音声認識システムに代えられるものもある。さらに／あるいはその代わりと

して、デイスプレイ全体または部分がスピーチ生成（発話）システムまたはその

他のオーデイオ通信システムに代えられることもある。

      【０１２４】

  埋め込み式デバイスの外観は、図１ａおよび図１ｂ中二例に示されているが、

これは薬液排出口８をもつハウジング６と補充口12、ハウジング６の外側で薬液

排出口８の上に取り付けられた取り外し可能側口14、および遠心端と近接端部を

持ち側口14にとり付けられたカテーテル16を含む。これに代わる実施例では、埋

め込み式デバイスが異なる外形を呈することもあり、さらに／あるいは永久取り

付け式カテーテルアセンブリを優先して、側口が取り除かれることもある。

      【０１２５】

  外装式通信デバイス32の外観を図２に示す。この外装式通信デバイスの各種構

成部分は、ハウジング34内、あるいはハウジング34上にはめこまれている。ハウ

ジング34は正面部34aおよび背面部34bに別れており、正面部34aにはLCDパネル36

が位置する開口部が備わっている。パネル36は、ビットマップデイスプレイがあ

る下部と、アイコンおよび固定素子デイスプレイのある上部がある。この外装式

通信デバイスの正面部34aには、さらに五素子キーパッド38が備わっている。第

一キー38aは隆起したパッド下には位置せず、触れたとき触覚フィードバックが

なく、特殊な機能に使われることがある。残る四っのキー38b,38c,38dおよび38e

は、押すと触覚フィードバックのある隆起パッドを持つ。残るこれらのキーは、
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通常のデバイス操作に用いることもあり、それぞれ選択キー、上向き矢印キー、

下向き矢印キー、および起動キーとして知られる。ハウジングの背面部34bには

、交換可能な電池を収容するための仕切り用の扉がはめ込まれている。外装式通

信デバイス（CD）は、ユーザーが埋め込み式デバイスをプログラムし、それと情

報交換のできる手持ち式のデバイスである。本実施例の外装式通信デバイスは、

重さがオンス台以下、厚さ0.8インチ(約2センチ）以下、幅2.8インチ（約7セン

チ)以下、長さ4.0インチ(約10センチ）以下のものがのぞましい。

      【０１２６】

  埋め込み式デバイスは、プログラムコードおよびデータ格納のためのメモリを

含む。埋め込み式デバイス内のメモリの一部は、外部通信デバイスおよび埋め込

み式デバイス自体の設定に関する情報を格納するため用いられるのがのぞましい

。これにより万一元の情報が損失したり損傷したりした場合、設定データを交換

用外装式通信デバイスに再び読み込むことができる。また本メモリは、たとえば

インスリン配送ログのような活動ログや計数器の形で、システム作動情報を格納

するのに用いられる。埋め込み式デバイスメモリの内容のさまざまな部分は、定

期的に外装式通信デバイスにダウンロードされる。外装式通信デバイスへのダウ

ンロードは、手動式、自動的、また半自動的に行うこともある。

      【０１２７】

  埋め込み式デバイス制御用エレクトロニクスは、システム作動実行の信頼性を

保証する、種々の自己点検機構を含む。例えば第一実施例におけるポンプ機構は

、サプライ電圧よりかなり大きいファイヤリング電圧を要するため、ファイヤリ

ング以前のポンプファイヤリング回路内の電圧が、完全な拍出を行うだけ十分大

きいよう保証するため点検される。ファイヤリング後も回路の放電が起こったこ

とを保証するため、再び電圧の点検が行われる。各プロセッサは、定期的な保全

修理を要する監視回路によってモニターされる。プロセッサが割り込みレベルお

よびメインラインコードレベルのどちらかで故障せぬよう保証するため、保全修

理は割り込みレベルおよびメインラインコードレベルの両方で実行されるようソ

フトウェアに実装してある。インスリン配送の計算は両プロセッサにより、その

配送量と時間が両プロセッサにおいて一致しなくてはならないような形で行われ
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る。システム内にかなり重要な性質のエラーが発見された場合は、埋め込み式デ

バイスは保護モード（すなわち中断モードか停止モード）に入り、インスリンの

配送は医療上顕著でない程度（例えば一時間にポンプストローク一回）に減じら

れるか、もしくは完全に停止される。この場合カテーテルの目詰まりを防ぐため

、定期的にインスリン少量の配送を続けることが望ましい。いずれにせよ、もし

システムエラーが実際に起こった場合は、システムは事実上配送を中止し、患者

に警告を試みる。本埋め込み式デバイスは外装式通信デバイスから受け取るメッ

セージによって制御されているため、埋め込み式デバイスに向けて発送されるメ

ッセージは、そのメッセージの重要度に応じて、正確さと妥当性とがさまざまな

程度に点検される。

      【０１２８】

  例えば第一に特定の通信デバイスから特定の埋め込み式デバイスへの通信のほ

とんど全部は、受信側が確かに目ざす受信器であることを確認する明確な認定情

報を用いて送信される。医療に関する通信（例えばインスリン輸液量変更など）

については、認定情報を用いることが望ましいと考えられる。殊に重大な結果を

招くような（例えばインスリンのような薬物の供給量が少なすぎるのでなく、過

剰になるなど）治療の変更に関する通信には、認定情報が用いられることが望ま

しい。

      【０１２９】

  第二に、送信側の身元証明（ID)は、通信のなかに潜在的に埋め込まれている

ことが望ましい。この埋め込みは、通信と共に送られる巡回冗長コード（CRC）

の計算に送信者の認定情報を用いることによって、潜在的に埋め込まれる。この

場合埋め込み式デバイスは、伝達されたCRCに照合して通信の内容を間違いなく

点検するため、送信者の身元を知る必要がある。

      【０１３０】

  第三に、通信内のデータバリューは、コードとバリューが矛盾していないこと

を保証するため、通信と共に送られてきた作動コード（OP)と比較される。このO

Pコードはさらに、ほとんどの通信のサイズを決めるのにも用いられるが、こう

して受信時間を特定の通信の受信に必要なだけの量に限る手段を供することによ
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って、システムの電気的能率を増すための機構を提供する。

      【０１３１】

  第四に、その通信が薬物配送に関するものである場合は、それが有効であると

判断されるため一致しなくてはならない重複データと共に送られる。何かの理由

で通信が無効であると判断された場合は、その通信は無視される。

      【０１３２】

  他にも（１や０などの長い列など）非遷移的データの長い列を含むような長い

通信に附随する問題を避けるため、ほとんどの通信のデータ部分は、送信前にラ

ンダム（無作為）化され、受信の時点でランダム化が解除される。エネルギーと

時間の倹約のため、ランダム化およびその解除はデータを通じた単一パス中に発

生することが望ましく、CRCコードが作成されるCRC表内の半ばランダムな属性を

用いて行われることが望ましい。

      【０１３３】

  埋め込みデバイス内にエラーやその他の重大な事件が発生した場合、デバイス

は外装式通信デバイスにあてた遠隔計測通信を送るか、あるいはその代わり埋め

込み式デバイス自体の中のオーデイオアラーム機構の起動により、患者に事件発

生の通報を試みることもある。

      【０１３４】

  この埋め込み式デバイスは、それを操作するソフトウェアが、必要の生じた場

合交換あるいはアップグレードの可能であるように、設定されていることが好ま

しい。またソフトウェアは遠隔システムを通して埋め込み式デバイスにダウンロ

ードすることもできる。埋め込み式デバイスは（１）ブートローダーコード、あ

るいは（２）アプリケーションコードによって作動されることもある。そのブー

トローダーコードは、ASIC内部のROMに保存される第一段階のブートローダーコ

ードと、SEEPROMまたは各ASICに関連したその他の非揮発性メモリに保存される

第二段階ブートローダーコードに、分けられることもある。ブートローダーコー

ドおよびアプリケーションコードは、各ASICについて異なる。

      【０１３５】

  ブートローダーコードは、埋め込み式デバイスが使われているアプリケーショ
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ンには関心がない。ブートローダーコードは、埋め込み式デバイスが輸液デバイ

スであろうと、センサー、スチミュレーターなどのようなデバイスであろうと、

その組み合わせであろうと、関係がない。一方アプリケーションコードは、該デ

バイスの医療的機能性に関心があり、したがって特定のアプリケーションタイプ

に合わせて、特に設計されている。ここにおいてもし埋め込み式デバイスががポ

ンプを含み、始めの設定が（すなわち特定のアプリケーションソフトウェアを読

み込みんであり）、一種類の薬物（例えばインスリンなど）を単一の形（例えば

その日の最初の半時間ごとに異なる事前所定プログラムによる基底値変更が起こ

るよう、当面のボーラスおよび延長ボーラスを同時に使用できるような形など）

で設定されている場合、アプリケーションコードを変えるだけで、同じか異なる

薬物を使用しながら、前とはまったく異なる形で作動するような再設定も可能で

ある。この場合アプリケーションコードの交換は、種々の制御限度の変更や、コ

ード内にすでに存在していた異なるアルゴリズムを、そのコードに実行さえさせ

るような単なるプログラム可変値の変更とは異なる。この場合のアプリケーショ

ンコードの交換は、プログラムのアルゴリズムが規定するコードの少なくとも一

部の交換を意味する。

      【０１３６】

  操作がブートローダーコード制御下で行われる場合、埋め込み式デバイスはあ

る遠隔計測の操作と、新しいアプリケーションコードを読み込むことはできるが

、薬物の配送はさせない。一方システム制御中のアプリケーションコードは、薬

物配送の扱い方は心得ているが、新しいコードをダウンロードしたり、それ自体

を修正することは（パラメータ値の変更を受け入れる他は）できない。ブートロ

ーダーコードはまた、そのアップグレードが適当であると感じた場合は、新しい

ブートローダーコードをSEEPROMにダウンロードできるよう設計され、かつ作動

する。

      【０１３７】

  また別な実施例では、第二段階のブートローダーコードの機能性と、アプリケ

ーションコードとを、望みのアップグレードが可能な単一のコードに合併するこ

とができる。さらなる実施例では、アプリケーションコードだけをアップグレー
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ドし、第二段階のブートローダーコードはアップグレードしないようにすること

もできる。

      【０１３８】

  前にも述べたとおり、埋め込み式デバイスの構造は、取り外しできるカテーテ

ルとインスリンが患者の身体の望ましい輸液部分（例えば患者の腹腔内など）に

届くような流路を提供する側口を含む。側口は圧力を用いてカテーテルの目詰ま

りを手術なしに診断することを可能にする。側口はまた（例えば110psiの圧力を

用い）カテーテル内の遮断物を除去するための補給針と小さな注射器を通すこと

もできる。側口はさらにポンプのストロークを確認するため、補給用針とピペッ

トを通すこともできる。カテーテルは、埋め込み式デバイスの貯留槽内に薬液や

体液が逆流するのを防ぎ（例えば0.5から3psidで）封じるため、ポンプの外部に

二重バルブを提供する逆止め弁を含む。側口はこの逆止め弁と併せて、液体をカ

テーテルの先端からくみ出すのでなく、側口から抜きとるかたちで、埋め込み式

デバイスの液体流路を苛性ソーダあるいは機能の類似した材料を通し洗浄を助け

る。

      【０１３９】

  上記のとおり外装式通信デバイスは、患者に警戒状態を警告するための、オー

デイオアラームおよび振動器の両方を備えている。ユーザーはオーデイオアラー

ムおよび振動の選択を多少コントロールするが、一方システムはもし適当な時間

のあいだに振動アラームへの反応がない場合は、自動的に振動からオーデイオに

切り替えることができる。オーデイオアラームは異なった周波数、異なったボリ

ュームレベル、異なった持続時間、および異なった反復パターンでアラームを発

するようプログラムできる。このように異なる選択は、異なる状態を報知するた

めに用いられる。振動式アラームもまた異なった持続時間、異なった反復パター

ンで作動するようプログラムできる。これに代わる別な実施例では、ただ一種類

のアラームが使われ、異なる周波数、ボリューム、持続時間あるいは音の大きさ

を伴うことも、伴わないこともある。

      【０１４０】

  外装式通信デバイスを制御するソフトウェアは、SEEPROM(シリアル電気消去可
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能プログラム可能な読み取りのみのメモリ）などの、非揮発性メモリを用いて、

永久的に外装式通信デバイス内に保存され、実行のためには無作為アクセスメモ

リ（RAM)に送信される。RAMで実行されるコードは、必要に応じてSEEPROMから再

び読み込むことができる。SEEPROM内のソフトウェアは、管理された条件下で、

新しいソフトウェアと交換することができる。外装式通信デバイスには、埋め込

み式デバイス用のアプリケーションソフトウェアのバージョンの複写を保存し、

またはアップグレードを行い、かつ120日分の作動データを保存するに十分なメ

モリ性能が備えられている。外装式通信デバイスは管理された条件下で、自動的

に（すなわちユーザーが特に特定のパラメータ値を確認する必要なしの指令で）

初期設定値にリセットすることができる。また別な実施例では、ソフトウェアは

異なったデバイス内（例えばフィジカルROM、揮発性RAM、非揮発性RAM、または

モジュールないの交換可能なプラグなど）に格納することもできる。またソフト

ウェアはブートローダー部分およびアプリケーションコード部分とに分けること

もできる。

      【０１４１】

  上記のとおり埋め込み式デバイスと外装式通信デバイスとは互いに無線周波の

遠隔デバイスを介して通信するが、埋め込み式デバイス内の受信送信は、許容範

囲量の信号が人体およびハウジングを通るような搬送周波数に基づき、金属製ハ

ウジング内に位置するアンテナを使う。また別な実施例では、埋め込み式デバイ

スのアンテナは、出入する信号がハウジング材を通過する必要のないようハウジ

ング上やハウジング外などに設けられていることもある。本実施例では、望まし

い周波数は約131kHzか約262kHzであり、望ましいデータ送信速度は一秒あたり82

00ビットである。また別な実施例では、例えば何十キロハーツから何千キロハー

ツといった異なった搬送周波数が用いられることもある。また別な実施例では、

他のデータ送信速度が用いられることもある。外装式通信デバイスも埋め込み式

デバイスも共に作動し、操作者に迅速なフィードバックを提供するため設定され

ている。例えば基底値あるいはボーラスプログラム用遠隔相互作用に対する反応

は、望ましくは20秒以内に、もっと望ましくは10秒以内、最も望ましくは５秒以

内に患者に提供されることが望まれる。
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      【０１４２】

  各埋め込み式デバイスおよび外装式通信デバイスは、それぞれ独特のテレメト

リー（遠隔計測）確認手段を指定されており、かつ特定の埋め込み式デバイスと

外装式通信デバイスは、実質的通信（例えば外装式通信デバイスが埋め込み式デ

バイスの医療的操作を制御させるような通信）が連結した対に限られるよう、リ

ンク過程（結婚過程としても知られる）を経なければならない。外装式通信デバ

イスと埋め込み式デバイスのあいだの通信リンクは、埋め込み式デバイスが誤っ

た配送指示を受け、それを実行する可能性を最小限におさえるための、種々なレ

ベルの点検および確認を提供する。また別な実施例では、独特の確認手段が、埋

め込み式デバイスか外装式通信デバイスのどちらか一つだけに与えられているこ

ともあり、独特でない確認手段が使用されることさえある。

      【０１４３】

  リンク過程あるいは結婚過程は、外装式通信デバイスが特定の埋め込み式デバ

イスに、薬液配送指示またはアップグレードしたソフトウェアを送る前に、完了

する。本実施例では、外装式通信デバイスが交換あるいはリセットされるたび、

この結婚過程をくり返す必要がある。この結婚機能は、埋め込み式デバイスが特

定の外装式通信デバイスとの交信機構を提供する。これは埋め込み式デバイスと

外装式通信デバイスとの初期設定時に行われる。このリンク過程は、外装式通信

デバイスが正しい埋め込み式デバイスにリンクしていることを示すポジテイブな

確認がユーザーから送られることを必要とする。リンク過程はまず外装式通信デ

バイスが、ユニバーサル（万能）識別子を使って範囲内の埋め込み式デバイス全

部に質問通信を送ることによって開始される。範囲内の各埋め込み式デバイスは

、外装式通信デバイスからの質問通信に応え、特定の埋め込み式デバイス内に格

納されているとおりの患者の身元情報を含む応答を発する。外装式通信デバイス

からの質問通信に一番先に目指す埋め込み式デバイスが応答した場合は、ユーザ

ーはその外装式通信デバイスと埋め込み式デバイスとのリンクを望む旨を認める

ことができる。一番に応答した埋め込み式デバイスがリンクすべき相手でなかっ

た場合は患者はそれを明示し、その埋め込み式デバイスは一時的除外リストに加

えられ、質問通信が（除外リストも含めて）再送される。質問通信を受け取った
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各埋め込み式デバイスのうち、その識別子が除外リストにないものだけが応答を

試み、かくて範囲内のその他の埋め込み式デバイスが応答し、それが受理される

ことになる。一旦正しい埋め込み式デバイスからの応答が、外装式通信デバイス

に表示されると、ユーザーはリンク過程開始を選ぶことができる。そして一旦リ

ンクが設立されると、埋め込み式デバイスは中止モードに入れられ、ユーザーは

現在進行中の一時的基底値、プロファイル基底値、配送パターンも含めた基底値

全部を、再びプログラムする必要がある。また別な実施例では、これらの情報全

部あるいは一部は、以前プログラムされていればその埋め込み式デバイスから回

復できるが、特にこの実施例では、安全性確保のさらなる手段として、これらの

パラメータは、ユーザーがその埋め込み式デバイスの使っている配送パラメータ

を知っている旨のポジテイブな確認をしなくてはならないように、再プログラム

されることが望まれた。リンク過程中外装式通信デバイスは、埋め込み式デバイ

スからその操作実行に必要な他のデータ例えば外装式通信デバイスが脈動式ポン

プのストローク量情報を取得し、また埋め込み式デバイス内に格納されたインス

リン濃度データなどを取得する。

      【０１４４】

  外装式通信デバイスにおけるIR信号の授受は、基本的IrDAの標準に基づく。こ

の実施例においては、IRリンクの送信速度は一秒約115kbitsである。他の実施例

にはもちろん他のボー(baud)が使われることもあり、その中間値が自動的に選ば

れることもある。IRリンクは(1)一つの外装式通信デバイスから第二の外装式通

信デバイスに、新しいソフトウェアをアップロードする、(2)さらに望ましい分

析のための第二の外装式通信デバイスに、システム操作情報をダウンロードする

、および／または(3)第二の外装式通信デバイスから、あるいはそれに向けて、

埋め込み式デバイスから、あるいはそれ向けに指令／応答を授受するのにも用い

ることができる第二の外装式通信デバイスは、適宜なプログラム、あるいはもっ

と特殊なシステムを実行しているパソコンであってもよい。IRリンクを介して送

られる通信は、目的とする通信のみ、そして正しく受信された通信のみが受け取

られ、実行に移されるよう保証するプロトコルデイテールに基づく。

      【０１４５】
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  またこれに代わる実施例として、第二または第三の外装式通信デバイスが、第

一の外装式通信デバイスと併せて用いられるか、あるいは一時的または部分的代

替部分として用いられることもある。たとえば夜中には、胸ストラップ、腕時計

、マットレスパッド、またはそうした適宜な電気通信性能をもつものを用い、警

告信号または埋め込み式デバイスからの通信信号を感知して、それを第一外装式

通信デバイスあるいは第二外装式通信デバイスに伝達し、適当な時間内に患者を

目覚めさせるか、直接救急員に問題を知らせ、または医療デバイスの操作や患者

の容態をモニターする者に通報する警告が発せられるようにするリレーデバイス

として用いることもできる。こうした通報は電話とかインターネットコネクショ

ンなど、適宜な電気通信の諸システムを用いて発せられる。直接患者に警告する

場合は、第二通信デバイスに十分な電力と機能性があれば、これが警告信号を直

接発することもできる。第二および第三の外装式通信デバイスは、RF遠隔デバイ

ス、IR通信リンク、光学的リンク、ガルヴァーニ電気のコネクション、誘導コネ

クションなどを通じて、第一外装式通信デバイスとメッセージを交すこともある

。

      【０１４６】

  本実施例の埋め込み式デバイスは、さまざまな配送モードを有する。そのモー

ドの一つはシステムに、一時間あたりのインスリン配送を治療上顕著でない量に

減量させる（例えば一ポンプストローク量が0.5マイクロリットルで、インスリ

ン濃度がU-400として、一ストロークにつきインスリン約0.2単位）保留モードで

ある。この最小限度量は、カテーテルを詰まらぬよう開いておくことを目的とす

る。こうした「保留モード」は、ボーラスの配送、あるいはボーラスをプライム

し、プロファイル基底値、診断レート、そして／あるいは一時的基底値の配送を

中断するのに用いられる。システムはそれが治療上顕著でない量のインスリンを

配送中であることをユーザーに示すため、定期的に警告を発するようプログラム

されている。ユーザーは保留モードを停止して、基底値の配送を再開することも

できる。本実施例においては、保留モードが確立されたとき進行中だったボーラ

スは、保留モードが解除されても未配送部分が配送されることのないよう、キャ

ンセルされる。リンク過程を通して保留モードに入ったときを除き、埋め込み式
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デバイスが一時的基底値を配送中、保留モードに入った場合は、一時的基底値の

持続時間はポンプが保留モードにあるあいだ継続され、保留モード解除後は、ま

だ経過していない持続時間の部分があれば、基底値の配送は再び開始される。他

の実施例では、もちろん保留モードに類するモードからの出入に関して他の制御

オプションが実行されることもある。

      【０１４７】

  本外装式通信デバイスはオーデイオボーラスモードを用いてプログラムするこ

とができる。このモードによればユーザーは、外装式通信デバイスのデイスプレ

ーを見ずにボーラスの配送をプログラムできる。本モードはまたユーザーに、そ

のときプログラム中のボーラス量を示すオーデイオフィードバックを提供する。

このオーデイオボーラスの特色は、即時ボーラスのプログラムを可能とする。即

時ボーラスとは、できるだけ短時間、例えばポンプ機構のいかなる反復操作にも

要求される時間を許容し、かつそのとき必要とする最短時間で配送すべきインス

リン量を指定するボーラスである。オーデイオボーラスモード中、特定の条件下

では、各連続的キーエントリー（例えば上向き矢印キーを押すなど）ごとにボー

ラス量の漸進的増分を定めるようなパラメータ選択もできる。特定の条件下では

、本外装式通信デバイスは、オーデイオボーラスの特色を可能にしたり不可能に

したりする別のパラメータを提供する。本実施例では、繰り返し選択キーを押す

ことにより一旦望ましいボーラス量に達すれば、ユーザーは異なるキー（例えば

ACTキーなど）を押すことにより、選択された量の正確さを確認することもでき

る。初めてこの確認キーを押すと、外装式通信デバイスは一連のオーデイオトー

ンを発して、プログラムされた量を示す。その量が正しければ、ユーザーは再び

ACTキーを押して、配送を始めることができる。その量が正しくない場合は、ユ

ーザーは単に所定の短時間のあいだ外装式通信デバイスがタイムアウトするのを

待つか、その代わり確認キー以外のキーを押してもよい。この場合デバイスが始

動されなかったことを示す別種の音が発せられ、その時点でユーザーは単に、初

めからオーデイオあるいは可視的プログラミングをし直せばよい。

      【０１４８】

  もちろん他の実施例では、オーデイオボーラスをプログラムするのに、他のキ
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ーを押すシーケンスを使うこともある。代わりにシステムがマイクロホンかその

他の音響変換器、および適宜なオーデイオコマンド認識ソフトウエアあるいはハ

ードウエアを組み込んである場合は、オーデイオプログラミングは何らのキース

トロークもなしに実行することもでき、あるいは一キーストロークによって外装

式通信デバイスの聴取モードを起動することもできる。これと似た例で、もし外

装式通信デバイスに音響変換器、および適宜な言語認識ハードウエアおよび／あ

るいはソフトウエアを組み込んであれば、現プログラム状態を示す連続ビープを

発する代わりに、所定の言語で現状態を示す通信をすることもできる。さらにま

た別な実施例では、言語認識および／あるいは発話ハードウエアを、追加キーパ

ッドまたはタッチスクリーン入力性能の代わりに使うこともある。

      【０１４９】

  本実施例では、基底値配送およびボーラス配送が、代替ではなく両者併用で実

行されるようプログラムすることもできる。本システムは基底値配送をボーラス

配送に代わらせるのでなく、基底プログラミング下の配送量とボーラスプログラ

ミング下の配送量との組み合わせが、両配送量の合計であるような正味量を配送

させる。ユーザーがボーラス量を外装式通信デバイスにプログラムし、埋め込み

式デバイスがそれを受けて、その量を配送する。そのボーラス量は以下に説明す

る最大ボーラスによる。

      【０１５０】

  本システムはユーザーが、規定のポンプストローク数を使って埋め込み式デバ

イスが、できるだけ迅速に配送できる配送量をプログラムできるようにするが、

通常その数は相次ぐポンプストロークの間隔が６秒以下（例えば一ストロークに

つき1-3秒）である。この種のボーラスは、時に即時ボーラスあるいは第一段階

ボーラスとして言及されることもある。

      【０１５１】

  本システムは、ユーザーがプログラムした量および持続時間によりボーラス配

送を実行させる。本埋め込み式デバイスは、ユーザーがプログラムした量をその

持続時間内に配送するよう、指定された持続時間に対する速度（すなわち一単位

時間ごとのポンプストローク数）としてその量を配送する。これはある形では基
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底値あるいは一時的基底値配送に似ているが、配送の総量がその量と現在実施中

の基底値の合計である以上、同一ではない。さらにまたこの配送モードにおいて

ユーザーは、配送量を速度としてプログラムはしない。この種のボーラスは、と

きにスクエアウエーブまたは第二段階ボーラスとして言及されることもある。

      【０１５２】

  本システムはユーザーが即時配送（即時ボーラス）量と、指定された持続時間

内に配送される第二の量（スクエアウエーブボーラス）をプログラムする「二重

ウエーブボーラス」を可能にする。このようにプログラムされた埋め込み式デバ

イスは、上記の即時量を配送し、ついでこれも上記のスクエアウエーブ量として

、その持続時間内に第二の量を配送する。

      【０１５３】

  本システムはまた、スクエアウエーブボーラスの配送進行中、あるいは二重ウ

エーブボーラスのうち即時部分の配送が完了している限り、二重ウエーブボーラ

スのうちスクエアウエーブ部分の配送進行中に、即時ボーラスの配送を可能にす

る。

      【０１５４】

  外装式通信デバイスにおけるボーラスのプログラムは、可変ボーラスオプショ

ンによって、さらにコントロールされる。可変ボーラスオプションが「ノー」と

設定されると、即時ボーラスプログラミングのみが可能となり、スクエアウエー

ブおよび二重ボーラスは、外装式通信デバイス上で使用できるメニュー選択から

除かれる。可変ボーラスオプションが「イエス」と設定されると、即時ボーラス

、スクエアウエーブおよび二重ボーラスプログラミングが可能となり、メニュー

オプション全部がユーザーに提供される。

      【０１５５】

  本埋め込み式デバイスは、数々のログを有する。そのログのうちの一つは、ボ

ーラス史料ログで、埋め込み式デバイスは、このログ内に配送されたボーラスの

量および時間を保存する。このログは一番最近に配送されたボーラスを含む。こ

のログはまた所定数のボーラスを含むよう設定されており、その後はログはラッ

プアラウンドして、新しい記録の記入を優先するため古い記入を消去する。外装
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式通信デバイスは埋め込み式デバイスから、この記録を受け取る。この記録は外

装式通信デバイス上で読むこともでき、代わりに第二外装式通信デバイスにダウ

ンロードして、そこにおいて数字形式で見ることもでき、あるいはグラフ形式で

見られるようプロットすることもできる。埋め込み式デバイス内のログ情報の格

納は、万一外装式通信デバイスが紛失、損傷その他で故障した場合にも、史的情

報が入手できるよう確保する。外装式通信デバイスから新しいボーラスがプログ

ラムされ、それが埋め込み式デバイスによって確認されるごとに、外装式通信デ

バイスの維持するログが、埋め込み式デバイスの維持する最新ログとほとんど同

等の新しさであるよう、前に配送されたボーラスの詳細が外装式通信デバイスに

返送される。外装式通信デバイスが維持するログは、患者、保健関係者によって

全体を通じてスクロールし、検討することができる。各ボーラス記録は、ボーラ

ス配送の量および日時を含む。

      【０１５６】

  埋め込み式デバイスは、日付にしたがったインスリン総量を提供する、別なロ

グを維持する。埋め込み式デバイスは最近120日間のインスリン配送総量の史的

記録を、基底値配送とボーラス配送とに分けた日毎の総量と共に維持している。

一日あたりの総量は、毎日自動的あるいは半自動的に、埋め込み式デバイスから

外装式通信デバイスにダウンロードされる。ボーラスログと同様、この情報は埋

め込み式デバイス内に保管され、外装式通信デバイスの損失や故障から保護され

る。

      【０１５７】

  本システムは複数のセットを含む基底値を維持するが、各セットは所定の間隔

で行われる基底値の配送を規定し、各セット内の各要素はその所定の間隔のサブ

セット間の基底値の配送を規定する。本実施例では、セット数は三、所定の間隔

は真夜中から24時間とし、所定間隔のサブセット日中各半時間マークごとに始ま

る30分とする。したがって各セットはその日のどの半時間からでも開始できる48

レートまでを含む。

      【０１５８】

  プログラミングの便宜上、配送レートは必ずしも各サブセットについて記入す
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る必要はないが、その代わり以前のサブセットと比較して配送レートの変化を示

しているようなサブセットのみについて記入する。したがって本実施例では、基

底値は変化の起こるサブセットの半時間についてのみ、その開始時間とレートを

指定して記入される。記入は24時間分のプロファイルが三つまでで、そのプロフ

ァイルのうち、どの所定時間についてもただ一つが、作動中として選ばれる。あ

るプロファイルが作動されると、そのプロファイルに関する情報は埋め込み式デ

バイスに通報され、そこに保持されていた他の基底値の情報と入れ替わる。さら

なる安全確保手段として、いつ何時でも、ただ一つのプロファイルセットのみが

埋め込み式デバイス内に格納されている。この作動プロファイルは、異なるかま

たは修正されたプロファイルと取り替えられるまでは、埋め込み式デバイスへの

基底値をコントロールするため、日々繰り返し使われる。こうした基底値プロフ

ァイルセットは、仕事日、休日、運動日、運動しない日、病気の日、ストレス過

剰日など、異なったタイプの日に使うこともできる。

      【０１５９】

  本システムにおいては、プロファイルに基づくいかなる基底値であっても、指

定の期間中、一時的基底値に取り替えることができる。この特色によってユーザ

ーは、基底プロファイルを変えずに、ある基底値をプログラムすることができる

。一時的基底値の持続時間が過ぎると、埋め込み式デバイスは所定プロファイル

とその時刻に基づき、当時活動中の基底値の、基底値プロファイルレートの配送

を再開する。一時的基底値は、例えば運動中には低い基底値のプログラムに利用

したり、ストレスの多い期間には高い基底値をプログラムするのに用いられる。

      【０１６０】

  選択的「個人イベント」は、ユーザーが個人イベント（私事）ログに記録する

ことができる。その私事ログは、外装式通信デバイスを通して呼び出すことがで

き、外装式通信デバイスに格納できる。これに代わる実施例としては、これらの

イベントは、安全確保のため埋め込み式デバイスに送信することもある。ユーザ

ーは運動、食事、病気などの特定のイベントが起きた時刻を記録できる。またこ

うした私事ログを無能化するためのパラメータを設定することもできる。無能化

されるとこのオプションは、外装式通信デバイスのメニューには現われない。本
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実施例では、本システムはそのようなイベント100までの保管および検討のため

、十分なメモリと制御能を提供する。

      【０１６１】

  「自動的オフ」は、本実施例のさらなる特色である。この特徴が有効化される

と、ユーザーがプログラムされた時間内に遠隔計測を通じて情報交換をしない場

合、インスリン配送システムは自動的に切られる。この特色を無能化、有効化す

ることもできる。このような状況において、埋め込み式デバイスを切るというこ

とは、埋め込み式デバイスが保留モードに入ることを意味する。埋め込み式デバ

イスは、自動的オフによる中断の結果最小量配送モードに入った場合、警報を伝

える。自動的オフ間隔は、埋め込み式デバイスが、そのため特別に指定されてい

る外装式通信デバイスから有効な遠隔計測メッセージを受け取るたびに、リセッ

トされる。埋め込み式デバイス内の電池節電のため、外装式通信デバイスは情報

交換の間に経過した時間を追跡し、自動的オフ間隔中断の５分前に警報を伝える

ようプログラムされている。これによりユーザーは、埋め込み式デバイスが自ら

警報を発して節電する結果になる前に、警報を解除し、埋め込み式デバイスと連

絡をとることができる。

      【０１６２】

  本実施例のさらなるパラメータは、配送可能な単一ボーラスの最大限のサイズ

を指定する「最大ボーラス（ボーラスマキシマム」である。「プライミングボー

ラス」と呼ばれる埋め込み式デバイス設定に用いられるポンプ作動は、この最大

値の対象とはならない。

      【０１６３】

  外装式通信デバイスは、ユーザーが最大ボーラス大きい量の即時ボーラスをプ

ログラムすることができないようプログラムされている。さらにまたこの外装式

通信デバイスは、即時ボーラスおよび拡大ボーラス量の合計が（持続時間とは関

係なく）、最大ボーラスを超過することのないようプログラムされている。埋め

込み式デバイスは、外装式通信デバイスから受け取った各ボーラス要請の、安全

性チェックとして最大ボーラスを用いる。

      【０１６４】
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  外装式通信デバイスは、ユーザーが所定の限度を超える所定の期間内に、ある

量のインスリンを配送しようとした場合、最大警報を発するようプログラムされ

ている。本実施例における所定の期間は一時間で、最大警報は一時間ごとの最大

警報をさし、所定の限度とは最大ボーラスの2.5倍である。この警報はユーザー

に対する安全確保の警告が目的で、一時間内に投与できる絶対限度を意図するも

のではない。外装式通信デバイスは、ボーラスがプログラムされるたびに、その

前の一時間内に投与されたボーラスの総配送量を計算するようプログラムされて

いる。もしプログラムされた量とすでに配送された量との総計が、プログラムさ

れた最大ボーラスの2.5倍を超える場合は、外装式通信デバイスが警報を伝え、

そのボーラスは許容されない。時間ごとの警報が解除されると、普通なら一時間

あたり最大限超過警報の原因となるようなボーラスを、ユーザーがプログラムで

きる短い時間帯がある。その短い時間帯のあとのボーラスプログラミングは、再

び一時間あたり最大限度と警報の対象となる。

      【０１６５】

  本実施例では、この短い時間帯は10分と設定されている。また本実施例におい

ては、即時ボーラスとスクエアウエーブボーラスにプログラムされている量は両

者とも、いつその延長ボーラスが配送されたか、あるいは配送されることになっ

ていたかに関係なく、一時間あたり最大限度超過警報を起こすと考えられている

。これに代わる実施例には、外装式通信デバイスが、プログラムされた量と時間

に基づいて、一時間以内に配送され、あるいはこれから配送される量を考慮して

プログラムするものもある。その他の実施例では所定時間内の最大量が、最大ボ

ーラス以外の何らかに基づいて判断されるものもある。さらなる実施例では、最

大ボーラス量を動かせない限度（ハードリミット）として設定されたものもある

。さらにまた別な実施例では、同じ短い時間帯にプログラムされた第二あるいは

その次のボーラスは、警戒の対象にならない。また別な実施例では、外装式通信

デバイスは、最大量超過を患者に警告できるのみでなく、考慮されている期間内

に配送された量を示すこともできる。

      【０１６６】

  外装式通信デバイスのプログラミングおよび埋め込み式デバイスによる配送は
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、プロファイル基底値あるいは一時的基底値を用いて配送できる最高レートであ

る、最大基底値によっても限定される。診断用レートとして知られる診断目的に

使われる配送レートは、この最大値の対象外である。外装式通信デバイスは、ユ

ーザーが最大基底値レートを超えた基底値を入れることを阻止するようプログラ

ムされている。埋め込み式デバイスは、プログラムされた各基底値の、安全性チ

ェックとして最大基底値を用いる。埋め込み式デバイスは、最大基底値より大き

い基底値を含む配送要請は無視する。外装式通信デバイスはユーザーおよび医師

が、現在使用中でないプロファイルにあるものも含め、すでにプログラムされて

いるどの基底値より少ない最大基底値を設定することを阻止するよう設定されて

いる。

      【０１６７】

  外装式通信デバイスは、インスリン貯留槽内に残る薬液量の見積りをデイスプ

レーすることができる。また外装式通信デバイスは、残る薬液量が所定の低貯留

しきい（スレッショルド）値以下になった場合、警報を発するようプログラムさ

れている。本システム内の他のアラーム状態と同様に、低貯留しきい（スレッシ

ョルド）値警報は、その解除後エラーやイベント（例えば貯留槽の補充が完了し

ていないなど）発生の原因となった状態を解決する適当な行動がとられない場合

は、再び設定される。一旦低貯留しきい（スレッショルド）値警報が解除され、

所定の時間が過ぎても、まだ貯留槽の補充が完了していないと、システムが判断

した場合、ユーザーに貯留槽の補充を催促するため、アラームは再設定される。

      【０１６８】

  埋め込み式デバイスおよび外装式通信デバイスは、システムが追跡する種々の

イベントの記録として、臨床史料を保存する。例えばインスリン配送を停止した

警報などのイベントは、臨床史料内に記録される。インスリン配送を停止する保

留モードなどユーザーが開始したイベントもまた記録され、液の補充も記録され

る。本システムはさらに埋め込み式デバイスの電池レベルなどの、システム診断

のためのログも含む。ユーザーはメニューオプションを通して、これらの諸史料

ログを見ることができる。

      【０１６９】



(89) 特表２００３－５２０６４８

  本実施例においては、本システムはユーザーが外装式通信デバイスと埋め込み

式デバイスの両方で、自己テストを開始できるようプログラムされている。エラ

ー状態が検出されると、それはユーザーに通報される。システム自己診断には以

下の数通りの異なったチェックを含む：（１）埋め込み式デバイスのメモリ、（

２）外装式通信デバイスのメモリ、（３）埋め込み式デバイスのピエゾ操作、（

４）外装式通信デバイスのピエゾ操作、（５）外装式通信デバイスの振動子操作

、（６）外装式通信デバイスのデイスプレー。エラーが検出されると、システム

は、可視的、振動的、あるいはオーデイオアラームを通して、ユーザーにエラー

を通報する。

      【０１７０】

  外装式通信デバイスは、警戒状態が生じた場合、オーデイオアラームを発する

か、あるいは振動するよう設定されている。埋め込み式デバイスはエラー状態が

、存在する特定のアラーム状態に基づいた所定の時間を超過してもまだ持続する

場合は、必ずオーデイオアラームを発する。外装式通信デバイスでは、警戒状態

が存在する場合、ユーザーにオーデイオか振動による通報かの選択の余地を与え

るよう設定されている。多くの警戒状態において埋め込み式デバイスは、警報を

自ら鳴らす前に、遠隔計測デバイスによってまず外装式通信デバイスに連絡する

。外装式通信デバイスがメッセージを受信し、ユーザーにその状態を首尾よく通

告し、ユーザーが所定の時間を経過する前にアラームを解除した場合、埋め込み

式デバイスが直接自ら警報を鳴らすことはない。もし警告状態が解除されても解

決されていない場合は、埋め込み式デバイスは後に直接アラームを回復して鳴ら

すか、あるいは遠隔計測デバイスを通じて、再び外装式通信デバイスに連絡する

こともある。

      【０１７１】

  本システムは埋め込み式デバイスが、レート変更後最初の所定ポンプストロー

ク（例えば3-10)数、およびボーラスの最初の所定数（例えば3-10ポンプストロ

ーク）でビープするようプログラムされたオーデイオフィードバックを可能にす

る。これに代わる他の実施例では、それ以外のフィードバック技術が実行される

こともある。
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      【０１７２】

  本システムでは埋め込み式デバイスにも外装式通信デバイスにも、格納モード

が可能である。埋め込み式デバイスの格納モードは、薬液配送がなくアラームも

なく、入ってくる遠隔計測メッセージを聴くために目覚める回数が減るような状

態である。外装式通信デバイスの格納モードは、スクリーンが空白で、ユーザー

機能が利用できない状態である。埋め込み式デバイスは特定の遠隔計測メッセー

ジを受け取った時点で、格納モードに入るようプログラムされている。埋め込み

式デバイスはまた、特定の遠隔計測メッセージ受信により、格納モードから出る

ようプログラムされている。埋め込み式デバイスが格納モードに入ることを示す

埋め込み式デバイス用アラームは存在しない。

      【０１７３】

  外装式通信デバイスはユーザーと外装式通信デバイスのあいだに、長期にわた

る（例えば5-10日）連絡が交されないと格納モードに入るようプログラムされて

いる。また外装式通信デバイスは、ユーザーがボタンを押すなど外装式通信デバ

イスとの連絡があった場合、格納モードから出るようプログラムされている。外

装式通信デバイスが格納モードにあるときは、スクリーンは空白で、外装式通信

デバイス用ハードウエアは、節電状態におかれる。

      【０１７４】

  本システムはポンプの補充を行い、配送の正確度を報告する。本システムはな

お、導出量および補充過程中の補充量が記入できるようプログラムされている。

外装式通信デバイスに、インスリン貯留槽内に残っていると予想される量および

、実際に補充過程中とり除かれた量との間の差に基づいた配送正確度をデイスプ

レーさせることもできる。

      【０１７５】

  本実施例では、システムはユーザーと医師が、所定のポンプストローク量では

なく、望ましいレゾリューション値に基づいたインスリン単位を用いて、配送オ

プションをプログラムできるように設定されている。外装式通信デバイスが、あ

る量のインスリンを配送するようプログラムされる場合、外装式通信デバイスは

その量の配送に要するポンプストローク数を計算し、そのポンプストローク情報
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を埋め込み式デバイスに送る。ポンプストローク情報は、整数部分と小数部分の

両方を含む固定小数点の形で送られる。ポンプストロークの決定は、埋め込み式

デバイスのポンプストロークと、インスリンの濃度に基づく。

      【０１７６】

  本実施例のシステムは、医師がカテーテルを迅速にプライムできるようなプロ

グラミングオプションを決められるよう設定されている。後にさらに述べるとお

り、このオプションはスーパバイザー機能としてのみ可能である。このプライミ

ング機能／オプションは埋め込み式デバイスをトリガーして、カテーテルを満た

すだけの分量のインスリンを配送させる。このモードにおいては、ポンプストロ

ークはできるだけ敏速に送られる。医師はプライミングボーラスが完了すると、

その通報を受ける。

      【０１７７】

  本システムは、「スーパバイザーオンリー」機能としてのみプログラムできる

、診断レートと呼ばれる特別なレートを可能にする。この特別レートは、配送の

正確さを判断するために用いられる。診断レート機能は埋め込み式デバイスに、

最大基底値の対象ではなくプログラムされたレートの配送を実行させる。

      【０１７８】

  本実施例におけるシステム最大基底値および最大ボーラス量の設定は、患者に

はアクセス（利用）できず、スーパバイザーメニューを通してのみ利用可能とす

るようプログラムすることもできる。このような患者による最大値のアクセスは

、スーパバイザー機能である最大ロックパラメータによって制御される。最大ロ

ックパラメータが有効化されると、最大ボーラスおよび最大基底値を見ることは

できるが、変えることはできない。またこの最大ロックパラメータが無能化され

ると、ユーザーは最大ボーラスおよび最大基底値を変えることができる。

      【０１７９】

  本システムは、後の検索や検討のための患者名や医師名などの情報保存ができ

るよう、外装式通信デバイスおよび埋め込み式デバイスを個人化させるプログラ

ム性能とメモリ余地を持つ。例えば個人のID(身元証明）は、10文字ほどでもよ

く、200もの字数でもよい。リンク過程では、この情報の少なくとも一部は、外
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装式通信デバイスが目当ての埋め込み式デバイスに連絡したかどうか（身元の情

報がすでにその埋め込み式デバイスにプログラムしてあるものと仮定して）を判

断するため用いられることが望ましい。外装式通信デバイス内で身元情報が更新

されると、その情報は埋め込み式デバイスに送られ、そこに格納される。

      【０１８０】

  本システムは、工場からのデフォルト情報も保存しており、スーパバイザー制

御下で作動しているとき、システムが迅速に既知状態に設定できるよう、その値

にリセットすることもできる。またこのシステムは、スーパバイザー制御下で作

動しているとき、停止モードにすることができ、あるいは埋め込み式デバイスの

ソフトウエアの交換もしくは再読み込みを制御することもできる。上記のように

ある種のシステム機能は、特別制御を要し、そのアクセスは制限されている。こ

れらの特色は外装式通信デバイスにおいて、スーパバイザーメニューを通しての

みアクセスできる。スーパバイザーメニューは、パスワードで保護されている。

パスワードは、スーパバイザーモード中、医師によって設定できる。スーパバイ

ザーメニューシステムには、工場からのパスワードを使ってアクセスすることも

できる。工場パスワードは、システム指標から引き出せる。例えばそうした工場

パスワードは、固定数であることもあり、文字パターンであることもある。それ

はまた外装式通信デバイスに示される日付、および／あるいは外装式通信デバイ

スの示す時間、および／あるいは外装式通信デバイスのシリアル番号のような、

可変パラメータに基づくこともある。

      【０１８１】

  スーパバイザーオプション／機能は次を含む：(1)補充、(2)ボーラスのプライ

ミング、(3)診断レート、(4)最大ロック、(5)個人身元証明設定、(6)工場デフォ

ルト初期設定、(7)埋め込み式デバイスソフトウエアのダウンロード、(8)ポンプ

停止、および(9)スーパバイザーパスワード設定。

      【０１８２】

  ユーザーインターフェースは、メニューを通じて進み、オプションや特色をデ

イスプレーし、値をプログラムするため、たとえばSEL、ACT、UP、DOWNなどの四

個のキーが用いられる。外装式通信デバイスは、外装式通信デバイスのキーパッ
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ドが所定時間望ましくは2秒から30秒のあいだ、さらに望ましくは4秒から15秒の

あいだ、さらに好ましくは5秒から10秒のあいだ、例えば7秒のあいだ、ユーザー

がオプションを見ていて、アイドル（遊び）状態にあるときは、ビットマップデ

イスプレーを停止するアイドルデイスプレー状態にデイスプレーを切り替える。

外装式通信デバイスは、ユーザーがプログラミングやデータ入力中で、外装式通

信デバイスがアイドル状態にあるような場合は、例えば15秒など、もっと長い所

定時間を使って、デイスプレーをアイドルデイスプレーに変更することもある。

      【０１８３】

  前にも述べたように、本システムは、現在の日時をデイスプレーするようプロ

グラムされている。時間のデイスプレーは、ユーザーの好みにより12時間形式で

も24時間形式でもよいが、いずれにせよ時間を要する内部の計算は、24時間時計

に基づく。

      【０１８４】

  外装式通信デバイスの時間デイスプレーは、史料データのタイムスタンプおよ

プロファイル開始時間などを含み、すべて同じ形式で示される。本実施例におけ

るこの形式は、埋め込み式デバイスが工場で初期設定された時点以来、分単位で

計測された相対的時間に基づく。

      【０１８５】

  この第一実施例に使用されている選択的可変値の許容パラメータ範囲は、次の

表に示されている。もちろん他の実施例には、他の範囲も可能であり、他のプロ

グラミング単位が使われることもあり、パラメータのなかには定数に転換される

ものもあり、他のパラメータが可変値として追加されるものもある。

      【０１８６】

    【表１】
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      【０１８７】

  上記の通り埋め込み式デバイスと外装式通信デバイスの両者とも、アラーム（

警戒）状態を検出し、通報をおこなう。次の表は、異なるタイプのアラームと、

アラームの原因となった状態に対応して入力される配送状態に関する例を示す。

      【０１８８】

    【表２】
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      【０１８９】

  また上記の通りアラームがはじめ解除されても、もしそのアラームの原因とな

った状態が続く場合、アラームは回復できる。ある状態が持続する場合、次の表

に例示するように、アラームの回復および警報音が実施されることもある。

      【０１９０】

    【表３】

      【０１９１】

  本実施例において、物理的および機能的特色が、埋め込みの寿命と同様考慮さ

れている。上記の種々の特色に加えて、埋め込み式デバイスおよび外装式通信デ

バイスは、ある種の物理的目標を満たすものが望ましい：(1)埋め込み式デバイ
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スは望ましくは1インチ（約2.5センチ）より薄く、より望ましくは0.9インチ(約

2.2センチ）より薄く、最も望ましくは0.8インチ（約2センチ)より薄いデイスク

型のハウジングに包装されており、その直径は約4インチ(約10センチ）以下か、

さらに望ましくは3.2インチ(約8センチ）以下であり、空のときの重さが約180グ

ラム以下、より望ましくは（165グラム）以下で；(2)外装式通信デバイスはやや

丸みを帯びた、大きさ約1.0インチ（約2.5センチ)×3.5インチ(約8.75センチ)×

4.0インチ(約10センチ)、より望ましくは0.8インチ(約2センチ)×2.8インチ（約

7センチ)×3.5インチ（約8.75センチ）以下の大体方形の包に包装され、重さは

約6オンス（約186グラム）であることが望ましい。その他の実施例のデバイスで

は、異なった形やサイズが用いられることもある。

      【０１９２】

  埋め込み式デバイスおよび外装式通信デバイスはまた、望ましい機能上の必要

条件と併せて、ある長寿の必要条件も満たすよう設計され、制御されることが望

まれる。埋め込み式デバイスは患者の体内で、約5年間以上、さらに望ましくは7

年以上、最も望ましくは9年以上作動し続けることが願わしい。本実施例では再

充電のできない電池が使用されているため、埋め込み式デバイスの寿命は第一に

電子モジュールと電池の容量による。寿命の割り出しは、電子モジュールの消耗

が時間を通じて一定でなく、ユーザーが必要とする作動によって異なるため、複

雑である。好ましい実施例において、許容できるレベルの寿命に資する二つの要

素は、低電力回路素子および、諸モジュールに通じる電力および／またはクロッ

キング信号のコントロールされたアプリケーションの使用である。電力および／

またはクロッキング信号は必要に応じて支給され、種々のモジュールが作動に要

する時間を最小限度に抑えるための操作プロトコルが設けられる。前述のとおり

このようなプロトコルの例には、多量に電力を消耗する内蔵アラーム過程の使用

前に、埋め込み式デバイスが、あらかじめ遠隔計測デバイスを通して外装式通信

デバイスに連絡する試みが含まれる。また他の実施例では、通常の作動モードよ

り電力消耗の少ない格納モードを持つ埋め込み式デバイスも含まれる。さらなる

例には、埋め込み式デバイスが、入ってくるメッセージを聴取するため遠隔計測

受信を周期的（2秒おき）に短時間（約4ミリセカンド）だけターンオンし、メッ
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セージがない場合は遠隔計測デバイスをシャットオフする過程を含む。これに加

え他の例では、必要でないときプロセッサが自らをターンオフし、必要な時は割

り込み信号によって覚醒する能力も含まれている。電力消費をコントロールする

ような、これらの例やその他の例については、以下にも説明を行う。

      【０１９３】

  図３は埋め込み式医療デバイス２および外装式通信デバイス32に含まれる種々

の機能構成部分あるいはモジュール（すなわち単一の構成部分または構成部分の

集まり）を表わす、簡単なブロック図である。外装式通信デバイス32は(1)望ま

しくは耐久プラスチック材を含むハウジングまたはカバー34、(2)制御プログラ

ムと作動データを格納するCPUまたはメモリ素子を含むプロセッシングエレクト

ロニクス42、(3)ユーザーに情報のための操作を提供するLCDデイスプレー36、(4

)ユーザーからの入力を受けるキーパッド38、(5)ユーザーに情報を提供するオー

デイオアラーム44、(6)ユーザーに情報を提供する振動子46、(7)デバイスに電力

を供給する主要電池52、(8)デバイスのためメモリ維持を提供する予備電池54、(

9)埋め込み式デバイスとのあいだの信号の送信と受信のための無線周波数(RF)遠

隔計測システム56、および(10)第二外装式通信デバイスとの交信用赤外線(IR)入

力／出力システム58。

      【０１９４】

  第二外装式通信デバイスは、入力、デイスプレー、およびプログラミング性能

を含むことができる。第二外装式通信デバイスはまた、パソコン操作用の特別の

ソフトウエアを含みうる。このコンピュータは、医療デバイスまたは通信デバイ

スから検索したデータを操作するためにも使われ、あるいは新しいパラメータを

通信デバイスまたは直接医療デバイスにプログラムするのに使ってもよく、ある

いは通信デバイスまたは医療デバイスに、新しいソフトウエアをダウンロードす

るのにさえ使いうる。データの操作は、データの解釈を助けるためのグラフィッ

クデイスプレーを生成するのにも使われる。このようなデータ解釈は、医療デバ

イスが、グルコースレベル対時間などの患者の生理学的パラメータに関するデー

タを提供する場合、特に役立つ。さらに詳しくは第二デバイスのコンピューテイ

ングおよびデイスプレー性能は、医療デバイスが埋め込み式センサー（例えばグ
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ルコースセンサーなど）、あるいは外装式センサー、または埋め込みポンプ（例

えばインスリンポンプ）または外装用ポンプを含んでおり、二つのデバイスが共

に作動する効果を確認する第二デバイスの性能向上に使用されるような場合、さ

らにまた有用である。これによれば成功したコントロール期間と問題のあるコン

トロール期間とを、もっと明らかに突き止めることができる。事実二つのデバイ

スが閉鎖ループベースあるいは半閉鎖ループベースで作動する場合、第二外装式

デバイスが行うことのできる分析は、新しい閉鎖ループベースパラメータの派生

、および／あるいはそれらのパラメータを、通信デバイスあるいは医療デバイス

に直接プログラムするのに有効となることもある。

      【０１９５】

  埋め込み式デバイス2は、(1)好ましくは生物学的適合性のため被覆されている

か、あるいはされていないチタニウム製のハウジングあるいはカバー6、(2)制御

プログラムと作動データを格納する二つのCPUおよびメモリ素子を含むプロセッ

シングエレクトロニクス72、(3)システムに電力を供給する電池74、(4)外装式デ

バイスと通信信号（すなわちメッセージ）を送受信するRF遠隔計測システム76、

(5)ユーザーにフィードバックを提供するアラームまたはブザー82、(6)必要に応

じて新たに補給薬液を受ける補充口12、(7)将来の輸液に備えて薬液を収納する

貯留槽84、(8)貯留槽からカテーテルを介して患者の身体に所定の薬剤を注入す

るためのポンプ機構86、(9)カテーテルとポンプハウジングのあいだに交換可能

なコネクションを提供し、液体操作システムの診断テストを可能にする側口14、

および(10)埋め込み位置から目的の輸液位置まで薬剤を運ぶためのカテーテル16

、を含む。

      【０１９６】

  本実施例では、ポンプ機構は低電力で電磁動力ピストンポンプが望ましい。そ

の例としてニューヨーク州クラレンスのWilson Great batch Ltd.の販売するモ

デルP650005もしくはP650009は、ストローク量が0.5マイクロリットル、それぞ

れ一ポンプストローク毎に7mJ以下（例えば約6mJなど）、一ポンプストローク毎

に4mJ以下（例えば約3mJなど）を吸引する。このポンプ機構は、望むレベルの輸

液が達せられるよう、一ストロークあたり十分少量のインスリンを施薬する。例
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えば望むU400のインスリンを使用するとインスリン0.2単位の注入が必要で、約0

.5マイクロリットルのストローク量が適切となる。他の実施例では、例えばぜん

動ポンプ、スクリュー駆動ポンプなど、別なタイプの輸液ポンプを使うこともあ

る。

      【０１９７】

  図３に示すように、埋め込み式デバイスは、所定量のインスリンを保留する貯

留槽84を含む。この実施例では、万一貯留槽84またはハウジング６に漏れが起こ

った場合、薬液がハウジングから患者の体内に押し出されることがないよう、貯

留槽内の薬液は、わずかに負の差圧（ハウジング外の圧力に対して）下に維持す

ることが望ましい。薬剤は体外の位置から自動密封式補充口12に通じる経皮的針

によって、貯留槽84に補充される。貯留槽にはわずかに負圧がかかっているため

、針につながっているシリンジ内のインスリンは、外部からの力を加えずとも貯

留槽内に吸引される。薬液は貯留槽84から抽出され、エレクトロニクス制御され

ているポンプ機構86によって、カテーテル16を通って押し出される。これに代わ

る実施例では、正圧の貯留槽が、埋め込み式デバイスから薬液あるいは薬剤を押

しだすポンプ機構および／あるいは、バルブまたは一定速度あるいは可変速度で

薬剤を施薬する流動制限器または分流加減器と併せて、使用されることもある。

      【０１９８】

  貯留槽のサイズは、あまり頻繁な補充の必要がないよう、十分なインスリンを

収容できる大きさが望ましい。例えば補充間隔が1.5-4か月以内、さらに望まし

くは少なくとも2か月、もっとも望ましくは少なくとも4か月が望ましい。多量の

インスリン収容と対応して、できるだけ小さい埋め込み式デバイスが望ましい。

本実施例の埋め込み式デバイスおよび貯留槽は、約13mlのインスリンを収容でき

るよう設計されている。好ましいインスリンは濃度が一ミリリットルあたり400

ユニットであり、Avenis Pharma(ドイツ、Frankfurt am Mainの旧社名Hoechst M

arion Roussel AG)社のAventis HOE 21Ph U-400から得ることができる。このイ

ンスリンはきわめて純度が高い人間用半合成インスリンで、防腐剤として2パー

セントのフェノール、等張性構成要素としてグリセロール、バッファとしてTRIS

、安定剤として亜鉛およびGenopal（登録商標）を含む。この量と濃度のインス
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リンであれば、補充間隔を約2-4か月に保つことができる。他の実施例では、補

充間隔を増すかあるいは貯留槽のサイズを減らすため、さらに高濃度のインスリ

ン（例えばU-500もしくはU-1000)も用いられる。他の実施例において、高濃度を

使う場合、注入薬液に有害な影響がでないよう、ポンプ機構、制御回路、あるい

はソフトウエア制御アルゴリズムを修正して、供給量を減らすこともある。

      【０１９９】

  本外装式通信デバイスは、医療デバイスとの交信を可能にし、また医療デバイ

スの適切な操作を可能にし、かつユーザーにシステム操作全般に関する適切なフ

ィードバックを供することを含め、当デバイスの正しい制御を提供するに適した

ソフトウエアを含む。また医療デバイスには、外装式通信デバイスとの交信を可

能にし、このデバイスの医療機能を安全かつ適正に操作し、内蔵アラームを介し

てユーザーにデバイス状態に関する直接のフィードバックを可能とするための、

適切なソフトウエアが備わっている。

      【０２００】

  外装式通信デバイスおよび埋め込み式デバイスの両デバイスの制御エレクトロ

ニクスは、マイクロプロセッサによる集積回路、すなわちプロセッサICのを中心

として設定されているが、本実施例ではこの回路は特定用途向け集積回路(ASIC)

として実装されている。埋め込み式デバイス内には、薬剤の輸液実施のため二つ

のASICが併せて作動することを必要条件とするデバイスを設定し、デバイスの安

全操作増進をはかるため、そのようなASICが二つ使用されている。

      【０２０１】

  他の実施例では、一個あるいはそれ以上のプロセッサIC内に制御エレクトロニ

クスがもっと多くあるいは少なく組み込まれており、残る部分はプロセッサICの

外部に実装されることもある。プロセッサICは、それがシステム中医療デバイス

部分に使われている場合はMDプロセッサとして引用されることもあり、それがシ

ステム中通信デバイス部分に使われている場合は、CDプロセッサとして引用され

ることもある。他の実施例では、通信デバイスに用いられるプロセッサICが異な

るCPUや異なる周辺モジュールに使われるなど、医療デバイスに使用されるプロ

セッサICとは異なることもある。医療デバイスか通信デバイスかに一個以上のプ
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ロセッサICを用いる本実施例では、各プロセッサが異なることもある。少なくと

も部分的に異なる機能を実行するときは、それらが特定の役割のため特別に設計

されることもある。特定の設計上の制約によりっては、プロセッサIC内に具現さ

れていないエレクトロニクスの部分は、一個かまたはそれ以上のハイブリッドサ

ーキット（混成回路）ボードの一部を形成したり、さもなくばデバイスのハウジ

ング内、ハウジング上、場合によってはハウジングの外部に取り付けられること

さえある。

      【０２０２】

  図5は本実施例のためのプロセッサICの機能ブロック図を表わす。本実施例の

各プロセッサICはCPU912および、システム制御、データ取得、プロセッサIC外部

の電気的構成部分とのインターフェースのため使われる種々の周辺モジュールを

含む。

      【０２０３】

  本実施例によるプロセッサICの周辺モジュールは、(1)例えばSEEPROMインター

フェースモジュールのような非揮発性メモリインターフェースモジュール914；(

2)ブートROMモジュール916；(3)SRAMモジュール918；(4)メモリ解読モジュール9

20；(5)水晶発振器モジュール922；(6)タイマーモジュール924；(7)ポンプイン

ターフェースモジュール926;(8)監視モジュール928;(9)RF遠隔計測モジュール93

0;(10)割り込みハンドラーモジュール932;(12)アナログ－デジタル変換器モジュ

ール934;(13)LCDクロック駆動モジュール936;(14)アラームインターフェースモ

ジュール938;および(15)第一および第二同期シリアルインターフェースモジュー

ル942と944を含む。メモリ解読モジュールは、外部メモリ指定用のチップからも

利用できる16ビットアドレスバス（母線）を経て、コアプロセッサ、ブートROM

、および内蔵SRAMと接続する。水晶発振器モジュールを除く他の内蔵モジュール

はすべて8ビットデータバスまたは16ビットデータバスによって通信を行う。図

６はさらにA/DモジュールがプロセッサIC内部にある源からインプットを取得し

、割り込みハンドラーがこれと同じようにプロセッサIC内部にある源から割り込

み９まで取れることを示す。これに加えほとんどのモジュールは、一つかそれ以

上の入出力ラインを経て外部構成部分あるいはモジュールと交信する。
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      【０２０４】

  他の追加実施例においては、より小数あるいは数の異なる周辺モジュールが、

プロセッサIC内に組み込まれることもある。極端な実施例では、プロセッサICは

単にCPUを組みこみ、他のモジュール全部外部にあるものもある。また別な極端

な例では、全部かさもなくばほとんど全部のエレクトロニクス構成部分が、単一

のプロセッサICに組み込まれているものもある。それに代わる中間的例では、プ

ロセッサIC内に一つの追加モジュールを組み込み、あるいは他例では、四つ以上

、八つ以上など、さらに多数を組み込むものもある。さらなる他の例ではデバイ

ス全体の周辺モジュールや構成部分の数を考慮し、一定の割合、例えば50パーセ

ント以上、75パーセント以上、90パーセント以上が、一つかそれ以上のプロセッ

サICに組み込むこともある。

      【０２０５】

  プロセッサICは基本的システム管理および、RF遠隔計測リンクを介して埋め込

み式デバイスと外装式通信デバイス間の情報交信の責任を果たす。本実施例の遠

隔計測システムは、部分的に電気系ハードウエアと、プロセッサIC制御によるソ

フトウエアを経て実装されている。

      【０２０６】

  本実施例では、必要となる埋め込み式デバイスに必要な電気系モジュールのほ

とんどが、プロセッサICに統合されている。しかしそうでないものも数例ある。

これらの追加モジュールは、二個の独立した水晶発振器（各ASICに一つずつ）；

例えばSEEPROMチップのような二個の非揮発性メモリモジュール（各ASIC用）；

例えばSRAMチップのような揮発性メモリモジュール一つ（一つのASICのみに用い

られる）；ポンプ駆動回路（各ASICにより部分的に制御される）；前面端遠隔計

測システム回路；およびポンプ駆動回路に付随する電圧測定回路；ブザー、およ

び電池を含む。

      【０２０７】

  埋め込み式デバイス内の遠隔計測操作は、単一のASIC（ときにメインプロセッ

サとしても知られる）に制御される。別のプロセッサ（ときにモニタープロセッ

サとして知られる）は、ブザーを制御し、埋め込み式デバイスからくるオーデイ
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オ通信をおこなう。埋め込み式デバイスの医療的機能性（すなわち本実施例では

インスリンの投与）両プロセッサによって制御される。埋め込み式デバイスのフ

ェイルセイフ（絶対安全保証）作動モードの維持のため、これら二つのプロセッ

サは輸液指示について適切なレベルの一致を保つ必要があり、さもなくばシステ

ムリセットが強制される。メインおよびモニタープロセッサは、ハードワイヤー

のシリアル入出力ポートを通じて互いと交信する。

      【０２０８】

  埋め込み式デバイスの場合と同様、外装式通信デバイスの制御エレクトロニク

スは、多数の周辺モジュールを制御し、それと交信するASICの周辺にある。その

周辺モジュールは、LCDデイスプレーおよびドライバ、IRポートおよびドライバ

、水晶発振器、キーパッドおよびキーパッドインターフェース、電力管理モジュ

ールおよびリセット回路、外部揮発性メモリ（例えばSRAM)、および非揮発性メ

モリ（例えばSEEPROM）、ブザー、および前面端遠隔計測ハードウエアを含む。

      【０２０９】

  本実施例においては、埋め込み式デバイスの制御エレクトロニクスは、混成回

路ボード上に取り付けられた、二個のまったく等しい特定用途向け集積回路（AS

IC)を中心に設定されている。これに代わる実施例では、単一のASICが用いられ

ることもあり、あるいは単一の二重プロセッサASICが使われることもある。単一

の二重プロセッサ実施例では、両プロセッサを駆動するため単一のオフサーキッ

トの発振器が使われることもあり、各プロセッサが独立した発振器を持つことも

ある。また両プロセッサの駆動に、一連のタイミング回路を用いることもでき、

あるいは独立した数連のタイミング回路を使うこともできる。さらに両プロセッ

サの駆動に単一の発振器が使われる場合、その発振器および／あるいはそれに依

存する特定のタイミング回路が適切に作動しているかどうかを確認するため、一

つあるいはそれ以上の計数器やRCタイマーなど別個の回路を用いることもできる

。

      【０２１０】

  本実施例においては、埋め込み式デバイスを操作するに必要なモジュールのほ

とんどが、プロセッサICに組み込まれている。しかしながらそうでないものもい
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くつかある。混成回路ボード上には二つのASICと共に他の数種の構成部分、例え

ば二個の独立した水晶発振器（各ASIC用）、二つのSEEPROM（各ASIC用）、SRAM

チップ、ポンプ駆動回路、遠隔計測システム回路、およびおよびポンプ駆動回路

に付随する電圧計測回路も設けられている。

      【０２１１】

  本実施例においては、外部SRAMチップはASICの一つに接続している。ポンプ機

構、ブザー、電池および混成ボードをハウジング６に接地させているコンダクタ

ー（導体）を除き、システムの電気系構成部分はすべて混成ボード上に取り付け

られている。RFチューニングおよび受信増幅回路は、弱いRF受信信号をプロセッ

サICのデジタルノイズから遠ざけるため、プロセッサIC外に設けられている。ポ

ンプ駆動回路は、選ばれたポンプ駆動回路とプロセッサICに組み込まれている他

のモジュールとのあいだに、大きな電圧需要差があるため、プロセッサICの外に

実装されている。

      【０２１２】

  サイズを小型に保ちながらも永久性を向上させるため、混成ボードは低電力構

成部分が占め、しかも低い零電力消費状態で作動するよう設定されている。低い

零電力状態では、モジュールが「切」（すなわち電力消耗を停止し、あるいは引

き下げ、構成部分あるいはモジュールの活動が低下するか、完全に除去されるよ

うな状態）と、「入」（すなわち構成部分あるいはモジュールが望む機能性を持

てる状態）との間を素早く切り替えられるよう、選択した構成部分またはモジュ

ールと制御能との組み合わせを用いることにより可能になる。「入」と「切」状

態間の移行は、さまざまな形で起こる。例えば本実施例では、その移行は構成部

分またはモジュールから電力を除去するか、あるいは構成部分またはモジュール

からクロッキング信号を取り除くかの、どちらか一つあるいは両方によって起こ

すことができる。概して電力あるいはクロッキング信号の除去は、多数のハード

ウエアの命令レジスタに配置してある値をコントロールすることにより、ASICの

コア（中心）プロセッサ（すなわちCPU）が制御する。

      【０２１３】

  本実施例では、零入力電流が約３ボルトで100マイクロアンペアかそれ以下が
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望ましく、さらに好ましくはは約３ボルトで50マイクロアンペアかそれ以下、最

も望ましくは約３ボルトで25マイクロアンペアかそれ以下であることが好ましい

。本実施例において零入力電流は、両プロセッサがスリープモードにあり、RF通

信および受信が切られ、ポンプクロックが消されているとき計測される。

      【０２１４】

  図５に示されているのは、埋め込み式デバイス内の混成回路のブロック図であ

る。混成回路には他の種々のものに加え、メインプロセッサ202として指定され

ている第一プロセッサIC、およびモニタープロセッサ302として指定されている

第二プロセッサが含まれる。本実施例ではメインプロセッサ202と、モニタープ

ロセッサ302は等しい。

      【０２１５】

  メインプロセッサ202は機能上アドレス、データ、制御ライン206によってSRAM

モジュール204と接続している。外部SRAM256は、256キロバイトのメモリを提供

する。好ましいSRAMモジュールは、2.3から3.3ボルトで作動し、保留モードでは

10uA以上消費せず、さらに望ましくは約2uA以下で作動するよう設定されている

。

      【０２１６】

  このメモリ量は、少なくとも120日分のインスリン配送データと、その他のロ

グデータを保存するに妥当と信じられているため、選ばれたものである。本実施

例では、すべてのプログラムコードはプロセッサIC内部のRAMに格納されている

以上、このSRAMの目的はデータ格納の提供のみである。これに代わる実施例には

、プログラムコードが少なくとも部分的には外部メモリに格納される一方、いく

らかのログデータは内蔵メモリに格納できる。

      【０２１７】

  メインプロセッサはまた、電力線212、クロックライン214およびデータライン

216によって、SEEPROMモジュール208に機能上接続している。外部SEEPROM208は

、32キロバイトのメモリを提供する。望ましいSEEPROMは、二方向性データ転送

プロトコルをと8-ビット語を用い、1.8ボルトと3.68ボルトの間で作動するよう

設定された二線式デバイスである。
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      【０２１８】

  メインプロセッサはまたライン224および226によって、外部水晶発振器222と

接続している。外部水晶発振器222は、1,049,100Hz水晶+/-500Hz(すなわち220+

約500Hz)であり、望ましくは密閉圧密された陶磁器タイプで、動キャパシタンス

1.7femtofarads、最大動抵抗1.5kΩ、線質係数約60,000を持ち、1.0pFより大き

くない短絡（シャント）キャパシタンスを持つものが好ましい。この発振器は、

CPUおよびRF遠隔計測システムも含むモジュール全部にクロック源を提供する。

      【０２１９】

  このメインプロセッサICは、埋め込み式デバイスが外装式通信デバイスと交信

するために必要なRF遠隔計測ハードウエアの一部を含むが、遠隔計測ハードウエ

アの残りの部分は、混成ボード上に取り付けられている。RF遠隔計測サブシステ

ムは、アナログおよびデジタルモジュールで構成されている。デジタルモジュー

ルは、QFAST（登録商標）変調／復調装置、コントロールおよびタイミング論理

回路を含み、プロセッサIC内に組み込まれている。アナログモジュールは、ミキ

サー回路およびローパスフィルター回路を含み、これまたプロセッサIC内に組み

込まれている。アナログモジュールはさらに、混成ボード上に設けられてはいる

が、プロセッサICの外にあるアンテナ232、スイッチ234およびRF受信器236を含

んでいる。これらの構成部分／モジュールは、弱いRF受信信号に及ぼしかねない

プロセッサICからのデジタルノイズの悪影響を、最小限度にとどめるため、プロ

セッサICの外に設けられている。

      【０２２０】

  アンテナは長さ約１インチ（約2.5センチ）直径0.150インチ（約4ミリ）のフ

ェライト製ロッドで、インダクタンス約950uH、DC(直流)抵抗約4ohm、無負荷時

のQ-係数最小46を持つ。このアンテナは混成ボード上の表面に取り付けられてお

り、二線式コネクタを通して電気的に混成ボードと接続している。

      【０２２１】

  スイッチ234は、トライステートドライバおよびアナログスイッチを含む。こ

のトライステートドライバおよびアナログスイッチは、ライン248上のRF受信ア

ナログスイッチはによって制御される。許可信号が低いとトライステートドライ
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バが使用可能となり、アナログスイッチが開いて、ライン242および244はアンテ

ナを通して互いに接続し、アンテナがライン246から接続を断った結果、RF通信

が可能となる。一方許可信号が高いと、トライステートドライバは使用不可能と

なり、アナログスイッチ234は閉じてライン242および244の接続を開き、アンテ

ナを介してライン242をライン246に接続させ、受信を可能にする。

      【０２２２】

  送信器の部分はプロセッサICから、位相シフトされた二つのデジタル送信信号

を受信する。これらは約250kHz(例えば約218Hz)の搬送に基づいて、プロセッサI

C内で生成されたデータの直交変調素子である。これら二つの信号は、通信中反

対のアンテナリード（導線）にそれぞれ連結される。メインプロセッサはRFアン

テナを通して通信を発するため、信号ライン242および244の両方を活性化する。

ライン242上の信号はアンテナ232まで通っていく前に、引き続き使用可能になっ

ているトライステートドライバを通過する。他の信号もまたアンテナ232まで通

っていく前に、上述のようにトライステートドライバを通過するが、このトライ

ステートドライバは、ドライバ652と等しいことが望ましい。両信号に同等のト

ライステートドライバを通過させることは、信号の適切な位相関係維持を保証す

る助けとなる。

      【０２２３】

  RF受信モジュール236は、ライン252を経てメインプロセッサから、約1.8から1

.9ボルトの電力を受け、それぞれライン254および256上で、メインプロセッサに

二つの入力信号を提供する。

      【０２２４】

  RF受信モジュール236は、望む信号を通して増幅するよう整調した増幅器三段

階を含む。第一のRF受信段階は、選ばれた周波数と帯域幅の、小さいRF信号を増

幅する整調された増幅器回路を含む。第一段階の周波数レスポンスは、バイナリ

ー（二進式）キャパシタによって整調が可能なタンク回路で設定されている。タ

ンク回路からの信号は直流ブロッキングキャパシタを通り、さらに4pFの出力キ

ャパシタンスをもつ、一対のNPNバイポーラ（二極）トランジスタへと伝えられ

る。第一段階が望むレベルの周波数選択およびゲイン（利得）（例えば約20-30
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のゲイン）を供給するよう、トランジスタに適切な付勢を行うため、適当な抵抗

器、キャパシタおよび付勢電圧も提供される。この段階からの信号は、第二段階

の増幅器に抵抗器と直流ブロッキングキャパシタを経て送り込まれる。

      【０２２５】

  RF受信の第二段階は、二個のトランジスタを用いて整調された第二の増幅器を

提供するが、このトランジスタはプッシュプル式の構成になっており、その周波

数レスポンスは、バイナリー（二進式）キャパシタに基づいて調節可能なレスポ

ンスをもつタンク回路で設定されている。このバイナリー（二進式）キャパシタ

およびプッシュプル式トランジスタは、第一段階に関する上記のものと同じであ

ってもよい。第二段階が望むレベルの周波数選択およびゲイン（利得）（例えば

約10-20のゲイン）を供給するよう、トランジスタに適切な付勢を行うため、適

当な抵抗器、キャパシタおよび付勢電圧も提供される。この段階からの信号は、

第二段階の増幅器に抵抗器を経て送り込まれる。

      【０２２６】

  第三のRF受信段階には、ゲインの小さい（例えば2-5のゲイン）フラットレス

ポンス増幅回路を含む。この段階のゲインは、第一段階に関して述べたトランジ

スタと同等でもよい、一対のプッシュプル式トランジスタによって、提供される

。トランジスタに適切な付勢をして、望むレベルのゲインに達するよう、適当な

抵抗器、キャパシタおよび付勢電圧もまた供給されている。

      【０２２７】

  これら三段階の結果の信号は、約16kHz(すなわち214Hz)のRF通話帯域で250kHz

搬送あたり、リップル最大振幅2dBで60から70dBまで増幅されるのが好ましい。

約-40dBのRFストップバンドは、約150kHzからそれ以下、約550kHzかそれ以上で

、提供されている。

      【０２２８】

  出力信号をこれら三段階から運ぶラインは、82kΩの抵抗器を経、ついで390ρ

Fのキャパシタを経て接地している。第一の信号は出力信号が抵抗器を通過する

前に、出力信号から取られ、第二信号は抵抗器とキャパシタとの間の出力信号か

ら取られる。これら二つの信号は、ついでメインプロセッサICへと送り込まれる
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。

      【０２２９】

  メインプロセッサにはまた、内蔵監視回路出力から、リセット信号を外部リセ

ット入力に運ぶライン262が設けられている。ライン262には、このラインを通っ

て送信される信号を調節する、抵抗器264(たとえば10kΩ抵抗器)も設けられてい

る。

      【０２３０】

  メインプロセッサはさらに、ライン266および268を経て、それぞれ電力信号と

クロッキング信号を、ポンプ電圧ジェネレータ回路272に提供する。

      【０２３１】

  これに加えメインプロセッサはライン276を介して分圧回路274内のスイッチ（

例えばMOSFETなど）を制御し、分圧回路を起動するための起動信号を提供するが

、その分圧回路はポンプ電圧ジェネレータ回路272からライン278を通じて電圧レ

ベル入力を受けとり、ポンプ回路電圧計測とその分析を可能にするため、ライン

282を通じてメインプロセッサ上のアナログ－デジタル変換器(ADC)入力に、減圧

した信号を送り返す。

      【０２３２】

  モニタープロセッサ302は、メインプロセッサ202と併せて用いられると同じタ

イプのSEEPROM308に類似したかたちで電力線312、クロックライン314およびデー

タライン316を用いて機能的に接続されている。

      【０２３３】

  モニタープロセッサはまた、メインプロセッサと併せて用いられるのと同タイ

プの外部水晶発振器323に、ライン324および326を通じて機能的に接続されてい

る。

      【０２３４】

  モニタープロセッサはさらに、ブザーに二種の電力信号を運ぶ電力線292およ

び294を供給する。その信号は混成ボード上のコネクタへの出力である。この信

号は、次いでケーブルによってハウジング6の内壁に設けられているピエゾ電気

ブザーに運ばれる。
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      【０２３５】

  モニタープロセッサはまた、リセット信号を内蔵監視回路出力から外部リセッ

ト入力に運ぶライン362を提供する。ライン362はそれを通じて送信される信号を

調節するための抵抗器364（例えば10kΩの抵抗器）を含む。

      【０２３６】

  これに加えモニタープロセッサは、ポンプ機構を起動する時には、ライン390

によりポンプ電圧ジェネレータ回路にファイヤリング信号を送る。ポンプ電圧ジ

ェネレータ272は、モニタープロセッサがファイヤリング指令を発したとき、ポ

ンプ機構のコイルを通じて電流を流せるよう、混成ボードから離れたところにあ

るポンプ機構と接続する二本のライン398を設ける。

      【０２３７】

  ポンプ電圧ジェネレータ272は、電圧ジェネレータモジュール272内の大型キャ

パシタ二個を、約16ボルトまで充電する。それらのキャパシタは、それぞれ約22

μFであり、したがって44μFの有効キャパシタンスを提供する。ライン390を通

じてニタープロセッサからファイヤ信号を受け取ったポンプ回路は、ポンプ活動

を開始するため二本のライン398を経てポンプコイルを介し、キャパシタの放電

を行う。

      【０２３８】

  キャパシタの充電操作はメインプロセッサが発する二つの信号によって制御さ

れる。ライン266のポンプ電力信号はトランジスタスイッチ（図示なし）を起動

して、電力（３ボルトばかり）を充電誘導子（図示なし）に送らせる。ライン26

8のポンプクロック信号が、誘導子618にパルス電流を流せるよう、第二のトラン

ジスタスイッチ（図示なし）をパルスのかたちで起動することにより、この回路

をすべて完了する。過渡電流が誘導子内をパルスで通過するにつれ、上記のわず

かな量より高い電圧が発生し、上記の二個のキャパシタを内蔵する充電バンクへ

と転送される。溜まった電流のバックフロウは、ダイオード（二極管）によって

抑制される。第二のトランジスタの変調には、クロックレート約60-70kHz(例え

ば216Hz)が用いられる。キャパシタバンクは、電磁ポンプ機構の誘導コイルに出

力１を提供する。ポンプ機構のもう一端から戻る一本の導線は混成ボードの接地
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ラインに達する前に、第三のトランジスタスイッチを通過する。第三のスイッチ

が開（非活性化）状態にあると、キャパシタバンク内の電荷の接地が妨げられる

。前述のモニタープロセッサからのライン390を介するファイヤリング信号は、

第三スイッチを選択的に起動させ、それによってキャパシタバンクは、ポンプの

誘導コイルを通して放電できる。第三スイッチは、きわめて小さい「入（ON)」

（例えば約0.05Ωかそれ以下の）抵抗をもつ電解効果トランジスタ(FET)である

ことが望ましい。ポンプキャパシタは、最大電圧約21ボルトを有するツエナーダ

イオードにより、過充電から保護されている。

      【０２３９】

  メインおよびモニタープロセッサは、シリアル入/出力ポート296と396を含む

。メインおよびモニタープロセッサは、これらのポートを通し、結線接続による

第一の二方向性６ワイヤー同期シリアルインターフェースと交信する。データお

よびクロックの二信号は、メインプロセッサICからモニタープロセッサICへの情

報送信に用いられる。またデータおよびクロックの二信号が、モニタープロセッ

サICからメインプロセッサICに情報送信を行う。読後消去（リードアンドクリア

）信号は、メインプおよびモニタープロセッサIC間のハンドシェーキング（情報

交換）を提供する。インターフェースクロック周波数は、水晶発振器の周波数の

半分である。

      【０２４０】

  混成回路は、約2.3から約3.6ボルトの電圧を提供する電池402によって、入力

されるのが望ましい。好ましい電池はリチウム（陽極）一フッ化炭素（陰極）電

池で、初期電気容量が望ましくは2600mA/Hr以上である一方、6mAの電流を抽出し

ているとき、装荷出力電圧が少なくとも2.4ボルトを維持できるようなものであ

る。好ましいモデルは、ニューヨーク州クラレンスのWilsonGreatbatchによるモ

デル9646号である。

      【０２４１】

  要するに埋め込み式デバイスの混成回路の出力は、ボード外のポンプ機構駆動

のため、ポンプ電圧生成回路272によって生成された、二線制御可能電圧信号398

；埋め込み式デバイス状態を直接患者に供給できるようボード外のピエゾ電気ア
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ラームを駆動するためモニタープロセッサが生成し、ライン292および294で運ば

れる二線可聴アラーム信号；および外装式通信デバイスに情報を通信するため、

合併してアンテナから放射される二つのRF伝送信号を含む。追加出力は、2MΩ抵

抗器を経て埋め込み式デバイスのチタニウムハウジングまで通じる接地接続（図

示なし）を含む。埋め込み式デバイスの混成回路の入力は、電池からの電力と二

フィルタおよび増幅された遠隔計測入力信号を含む。

      【０２４２】

  上述のように、外装式通信デバイスには単一のプロセッサICが用いられる一方

、埋め込み式デバイスには二つのプロセッサICが用いられている。好ましい最初

の実施例では、これら三つのプロセッサは、まったく等しい。

      【０２４３】

  埋め込み式デバイスが体内で長い寿命を保つことが望ましく、かつ本実施例で

は再充電可能な電池を使用しないため、プロセッサICには低電力制限が課せられ

る。この低電力制限は：(1)低電力回路素子および設計の使用、(2)特定の機能を

果たす必要のないときは、節電状態あるいは電力無消費状態に切り替えられるよ

うな電子モジュールの使用、および(3)モジュールを低電力状態に入れ、またそ

の状態から回復させられるような制御用ソフトウエアおよびハードウエアの使用

の三重設定である。その結果プロセッサICは、約30μWかそれ以下の平均電力で

作動するよう設計され、制御されている。供給電圧2.9ボルトのこの電力消費は

、結局平均電力にして約11μA以下となる。埋め込み式電子系システム全体が引

き出す電力が、平均約32μA以下であることが望ましい。本実施例では、プロセ

ッサICは約2.3Vから3.6Vの間で操作される。埋め込み式デバイスに望まれる総合

電力消費量を達成するためプロセッサICは、小さいゲート、ドレーン、拡散域を

利用したセルデザインによる実体構造で、0.8ミクロン技術を使った特別設計CMO

Sデバイスである。

      【０２４４】

  本実施例で好まれるコアプロセッサ912のデザインは、節電のため論理ゲート

数を最小限にし、タイミングを改善したINTEL8086の低電力バージョンCMOSであ

る。80186と適合するようコアプロセッサには、10の追加インストラクション（
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指令）が含まれている。これは20のアドレスビットのうち、16低位配列アドレス

ビットをもち、16のデータラインで多重化した多重バスデバイスである。16の低

位配列アドレスラインをデバイスへの出力として役立てるため多重化を解く操作

は、チップ上のラッチで行われる。４本の高位アドレスラインとバスハイ有効化

信号は、多重化されていない。上述のようにプロセッサICは、同じ機能を実行す

るのに個別の構成要素を使うのでなく、節電をはかるため多数のモジュールや機

能を集積している。

      【０２４５】

  プロセッサIC内には、チップ外部のSEEPROMデバイスと情報交換するため、SEE

PROMインターフェース914が設けられている。SEEPROMデバイスとデータ交換のた

めに、二線インターフェースが用いられ、SEEPROMへのアクセスが必要でないと

き節電のため選択的に電力が送れるよう、プロセッサICからSEEPROMに電力線も

供給されている。本実施例では埋め込み式デバイス内の二つのプロセッサICのそ

れぞれに関連をもつSEEPROMは、32kbytesの電気容量をもち、一方外装式通信デ

バイスに用いられる二つのSEEPROMは、それぞれ64kbytesの電気容量をもつ。本

実施例においてSEEPROMは、SEEPROMが影響しあったとき定期的に肯定応答をおこ

なう。SEEPROM制御レジスタ、およびSEEPROMデータレジスタもまた備わっている

。これら二つのレジスタは、SEEPROMに電力を供給するビット、SEEPROMに発振信

号を提供するビット、SEEPROMに記入されるデータを提供するビット、およびSEE

PROMに供給されているデータのピックアップを読みこめるビットを提供する。

      【０２４６】

  ブートROM916はチップ上の読み取り専門のメモリであり、CPUのための初期ブ

ートコードを提供する。ブートROMは1kbyteのメタルマスクプログラム可能のROM

である。

      【０２４７】

  ブートROM916の始めのアドレス位置は、INTEL8086のリセットベクトルの指定

と一致している。リセットが起きると、プロセッサはROM中にあるコードの実行

を始めるが、それはチップ外部に位置するSEEPROMから、さらなるコードが読み

込まれるプログラムである。ROMコード実施のさらなる詳細は、前に照合された
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ドケット（登録書）第WOP-1075-Aに相当するPCT特許申請に見られる。

      【０２４８】

  ASIC内にはスタテイックRAM(SRAM)918の16kbyte部分が設けられている。この

スペースは、スタック、一般的可変値、およびコアプログラムスペースとして用

いられるが、埋め込み式デバイスおよび外装式通信デバイスの操作コードの大半

は、このスペース内に存在する。

      【０２４９】

  プロセッサICには、内蔵SRAMの16kbyteを解読でき、さらにまた外部メモリの5

12Kbytesを直接解読できるメモリ解読モジュール920が含まれている。メモリ解

読器は、個々のバストランザクションのための8086のアドレススペースを解読す

るブール論理ゲートを含む。外部のアドレス可能なSRAMの量は、他の機能に使わ

れていないプロセッサICの出力を用いたりなどして、一つかそれ以上の追加バン

ク選択トリガーを追加することにより、増やすことができる。例えば外部デバイ

ス中、ポンプ機構をファイヤするために用いられる使用中でない出力信号を、代

わりにバンク選択信号として使うこともできる。これによって外装式通信デバイ

スは、1Mbyteかそれ以上の外部SRAMを解読する可能性を提供される。メモリ解読

器は、さらに内蔵ROMの1Kbyteを解読できる。

      【０２５０】

  内蔵プロセッサIC内の低電力水晶発振器モジュール922は、外部発振器の水晶

および短絡性抵抗と併せて使われ、2.2Vから3.5Vの支給電力から約2μA以下の電

力を引き出しながら、1.049100MHz+/-500Hzの安定したクロック源を提供する。

この回路は埋め込み式デバイス内の短絡抵抗約20MΩおよび外装式通信デバイス

内の約2MΩを使って、最小周波数1.048576MHzの水晶によって作動するよう意図

されている。水晶の短絡キャパシタンスは、1.5pF以上でないことが望ましい。

回路にDCフィードバックを提供するため、ASICの二つの外部コネクタを横切るク

ロッククリスタルと平行して、外部短絡抵抗器が設けられている。抵抗量は発振

の開始と電流消費のあいだのバランスとして選ばれる。

      【０２５１】

  タイマーモジュール924は、諸種のタイミング信号を発する役目を負う、シス
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テムクロックジェネレータと回路を含む。プロセッサICは、（1.048576MHz+500H

z)の外部クリスタルを用いてシステムクロックを生成する。水晶発振器の許容範

囲は、老化によるドリフトおよび温度によって誘発された-10℃から50℃の範囲

内の可変値を含み、100万につき+/-500パーツ（ppm)より大きい。

      【０２５２】

  タイマーモジュール924は:(A)システムクロックジェネレータ；(B)CPUクロッ

クモジュール；(C)パルスステイーラー；(D)クロック有効化レジスタ；(E)独立

した四つのタイマー（起動1、起動2、スリープ、一分）；および(F)時間を秒以

下の間隔で登録できるようにした時刻を含む。

      【０２５３】

  システムクロックジェネレータモジュールは、その低位の14ビットにパターン

の読み込みのできる20ビットリップル計数器である。この計数器はその他全部の

モジュール操作に必要なシステムクロックを提供するため使われる。本実施例で

はパルスステイーリング技術は、このモジュールによって発せられる周波数約81

92Hzかそれ以下のクロック信号全部の振動を、微調整するのに用いられる。

      【０２５４】

  CPUのクロック周波数（すなわちCPUクロックの周波数）は選択でき、適切なCP

Uクロックレジスタに適切な値を書くことにより、CPUクロックを停止することも

できる。周波数選択回路は、二つのレジスタと同期化回路を含む。同期化回路は

、CPUクロックを変更時の狭いクロック信号（すなわちグリッチ）回避を保証す

るため使われる。

      【０２５５】

  パルスステイーラー回路は、選択されたクロック信号の正確なシステムタイミ

ングのため設けられている。本実施例においては、パルスステイーラー機能は、

システムクロックジェネレータが規定する目標周波数8192Hzよりわずかに高い周

波数をもつクロック信号に適用される。パルスステイーラー回路は、平均周波数

より低いか、あるいはさらに望ましいクロック信号を出すため、周期的に選択さ

れたクロック信号からパルスを盗む性能を提供する。本実施例では、盗まれたパ

ルス信号は、さらに低い周波数のシステムクロック全部を創り出すのに用いられ



(116) 特表２００３－５２０６４８

る。本実施例にパルスステイーラー機能を適用するについては、CPUは16ビット

値を8ビット設定レジスタ二つに読み込む。信号を変更されるタイマーは、コン

パレータ（比較器）が数の一致を認知するたび、ゼロからレジスタに読み込まれ

てある値までを計数器に数えさせるため用いられる。計数器がレジスタに指定さ

れた値に達した後、ただ一個のパルスが出力信号変更のため出力信号から取り除

かれ（出力信号から盗みとられ）る。ここにおいて再びゼロから計数が始まり、

この過程は望みの平均周波数をもった変更出力信号あるいはパルストレイン（連

続パルス）が出されるまで、繰り返される。

      【０２５６】

  CPUが他のモジュールに使われているクロック信号を選択的に有効化したり無

効化したりできるよう、クロック起動レジスタが一つ設けられている。本実施例

では、こうした他のモジュールには、第一および第二同期式シリアルポート、ア

ナログ－デジタル変換器、およびインスリンポンプ充電回路が含まれている。特

定モジュールの有効化／無効化は、制御レジスタがこれらのクロックを「ゲート

」によって入切するため使えるよう、制御レジスタに「ビットマップ」されてい

る。

      【０２５７】

  ここでは四個のシステムタイマーが設けられている。これらのタイマーは、CP

Uに指定の間隔での割り込みを可能にする。最初の三個のタイマーの内部論理は

、入力クロック周波数および割り込みを生じるまでに数えるビット数を除いては

、まったく等しい。割り込み間隔は、CPUが各タイマーに関連して適切なサイズ

の制御レジスタに適切な値を書き込むことによって、プログラムできる。一旦CP

Uによってタイマーに割り込み間隔が書き込まれるや、タイマーの割り込みはCPU

からのさらなる介入がない限り、引き続き発生する。これらのタイマーは、その

割り込みをCPUがサービスするか否か、あるいはいつサービスするかに関係なく

、「実行」を続ける。したがって割り込みは引き続き同じプログラム間隔で「発

せられ」、サービスされなければ有効状態のままである。この割り込み状態は、

割り込みをサービスする操作によって解除される。CPUが関連制御レジスタにた

いして書き込みを行えば、実行中のどの割り込みをも解除できる。
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      【０２５８】

  これらのタイマー中第一タイマーは、第一の起動タイマーで、1Hzの入力クロ

ック周波数と、割り込み信号発生前に達するべくプログラムされた値とに基づく

第一の起動信号を生みだす。本実施例におけるこのタイマー使用例には、監視お

よび始動時RF受信、送信開始タイムが含まれている。

      【０２５９】

  第二のタイマーは第二起動タイマーで、入力クロック周波数8Hzで操作され、

これもまた割り込みを実行する前に指定値までの値を数えるようプログラムでき

る。本実施例におけるこのタイマー使用例には、デイスプレイパネル上のポンプ

状態表示器回転、紛失バイトとチャンネル閉鎖のためのIrDAタイミング、ビープ

、およびキーボードブリンク（明滅）タイミングを含む外装式通信デバイス内で

の、種々の使用が含まれている。

      【０２６０】

  第三のタイマーはスリープタイマーで、入力クロック周波数1,024Hzで操作さ

れ、割り込みを実行する前に指定値までの値を数えるようプログラムできる。本

実施例におけるこのタイマー使用例は、ポンプストロークチャージおよび再チャ

ージを含む。

      【０２６１】

  第四タイマーは一分起動タイマーで、入力クロック周波数1Hzに基づき、60秒

ごとに割り込みを起こす。このタイマーは次の二つの機能を提供する：(1)時刻

のうち秒の部分を提供する；(2)60秒おきにCPUをインタラプト（わりこみ）する

。このタイマーへのCPUによる書き込みの主な目的は、一分内の秒数のソフトウ

エアパーセプション（認識）を調節することにある。このタイマーのレジスタは

、数えるべき数を保持するのでなく、60に達するまで各秒を徐々に付加し続け、

そこでまた始めから計数を始める計数器の現在の勘定を保つ。本実施例における

このタイマー使用例は、経過した分の勘定、ポンプストロークのための配送計算

実行、現在の半時間の判断、および外装式通信デバイスによる一分RF聴取を含む

。

      【０２６２】
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  本実施例では、ASIC外部のポンプ駆動回路の適切な制御を可能にするため、AS

IC内にポンプインターフェース926が設けられている。上述のとおり本埋め込み

式デバイスは、次のような回路と組み合わせた脈動式ポンプの使用により、患者

にインスリンを選択的に投与するため用いられる輸液ポンプを含む：(1)二基の

キャパシタの電圧を、電池の電圧の5-6倍まで充電する回路；(2)キャパシタの充

電を、ポンプ機構のコイルを通して流出させるような起動スイッチを含む回路。

ポンプ回路の異なる部分は、二基のプロセッサICがそれぞれ制御する。したがっ

てポンプを能率よく操作するよう、これらのプロセッサの両方がポンプ起動の適

切さの点で一致する必要がある。特に本実施例では、プロセッサICのうちの一方

は首尾よくファイヤリングできるよう、ポンプ回路のチャージを受け持ち、他方

はポンプのファイヤリングを制御する。埋め込み式デバイスでは、メインプロセ

ッサが、充電ビットを含む制御レジスタを用いた充電機能を支配し、一方モニタ

ープロセッサは起動ビットを含む制御レジスタを介し、ポンプ起動機能を支配す

る。両プロセッサは、いつ輸液が起こるべきかをそれぞれ独立して計算するよう

プログラムされており、その結果が何時それぞれの異なる機能を実行すべきかを

指示する。

      【０２６３】

  各プロセッサは、外部ポンプ駆動回路に接続できる三線インターフェースをも

っている。しかしながら本実施例では、このインターフェースの実体的接続は、

各プロセッサによって一部しか供給されていない。ポンプ電力を入／切する電力

制御ビット、充電クロックビット、および起動／ファイヤビットを含むレジスタ

が設けられている。

      【０２６４】

  外部ポンプ回路は、ポンプをファイヤするのに用いられるキャパシタ充電を提

供するクロック信号を必要とする。この目的のためクロックが一つ供給されてい

る。このクロックはポンプが必要でないときは節電のため制御レジスタをとおし

て入／切のゲートを設けることができ、チップ外部からのポンプクロックの周波

数および仕事サイクルの調整のため、インターフェースが提供されている。

      【０２６５】
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  ポンプチャージの能率は一部クロック信号の周波数に基づいており、あるいは

その信号の仕事サイクルに基づいていることもありうるので、ポンプ回路充電に

関する電力節約のため、ポンプチャージの能率を向上させるよう調節性能が備え

られている。ソフトウエアがこうしたパラメータを制御できるように、レジスタ

が一つ設けられている。本実施例では、パルス幅は4μSに設定されている。また

本実施例における充電周波数は、64kHzに設定されている。

      【０２６６】

  本実施例では、遠隔計測の割り込み後、部分的なポンプ回路充電が必要となっ

た結果、電力流出に悪影響があるかもしれなくても、とにかく雑音を考慮して、

RF受信がポンプ回路充電に優先しているかどうかを示すため、一つのレジスタビ

ットは制御可能となっている。その目的でポンプクロック自体は、RF受信電力信

号が有効になるたび抑止され、RF受信が優先するよう優先ビットが設定されてい

る。一方このビットがソフトウエアによって逆に設定されると、遠隔計測の活動

に関係なく、ポンプクロックは入の状態を保持し続ける。遠隔計測操作およびポ

ンプ操作はいずれも電流集約型である以上、どの所定瞬間においても電池からの

最大電流流出を低減するため、両システムの同時操作は避けることが望ましいか

もしれない。

      【０２６７】

  監視モニター回路928は、万一CPUが適切な指令実行を停止した場合、その検出

とシステムリセットを保証するために設けられている。この目的達成のため監視

モニターは、その監視モニターをCPUが適切にサービスしていないのに、第一起

動タイマーからの割り込み信号が二回発せられた場合、システムリセット信号を

確立するよう設定されている。本実施例では、CPUは監視モニターに二つ書き込

みすることによって、監視モニターをリセットする。第一の書き込みのためのデ

ータは第一のパターンを持ち、第二の書き込みデータは第一のパターンとは異な

る第二のパターンを持つ。割り込みレベル、およびメインラインコードレベルの

両方におけるシステムの適切な作動を確保するため、二つの値のうち一方は割り

込みルーチンにより、他方はメインラインコードによって書かれる。第一パター

ンとそれに続いて第二パターンで書かれた以外の値の書き込みは、監視器が予想
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しているシーケンスをリセットする。監視器によって発せられたリセット信号は

、ASICから持ち出され、ASICの外部リセット入力に戻される。

      【０２６８】

  システムリセットあるいは電力「入」リセットの後、監視モニターは活動しな

い。これによりCPUは初期設定とハウスキーピングを実行する時間を与えられる

。監視器は、CPUが監視モニターのレジスタに、何らかのデータパターンを書き

込むや否や、起動あるいは有効化する。監視器は一旦起動すると、またもう一回

CPUリセットが起こるまで、抑止することはできない。ROMブートコードは実行初

期には監視器を起動するが、最初の起動間隔をシステム設定に十分な時間に設定

する。監視器がリセットを引き起こすと、オーデイオアラームが鳴るようピエゾ

信号が発せられる。このピエゾ信号はCPUが監視器を再起動するまで、「入」状

態のままである。

      【０２６９】

  プロセッサIC内のRFモジュール930は、次の構成要素を含む：(A)RFタイマー回

路、(B)QFAST（登録商標）のRF変調送信器を含むデジタルRF送信器部、(C)アナ

ログ受信モジュール、(D)QFAST（登録商標）のRF変調受信器を含むデジタル受信

器部、および(E)タイム同期化部。

      【０２７０】

  RFタイマー回路は、送信用の搬送信号を提供し、その変調用の信号を提供し、

受信信号を復調するための信号などを提供するため、遠隔計測回路の他の部分が

用いるクロック信号を提供する。一次的信号タイマーは、システムクロック生成

モジュールから転用される。一次RFタイマー信号の生成および抑止は、必要な時

には信号生成を可能にし、必要の無い時は節電を可能にする種々のレジスタに書

き込まれた値に基づき、ハードウエアもしくはソフトウエアによって制御できる

。タイム同期化モジュールは、ハードウエアの送信タイムと聴取タイムを最小限

に維持しながらも、RF通信の生成を可能にするため、通信デバイスがもつ時間の

概念と医療デバイスがもつ時間の概念が十分近いよう保証する。

      【０２７１】

  遠隔計測システムは、搬送周波数約250kHzと、約8kHzの周波数をもつデータ信
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号を用いて、埋め込み式デバイスと外装式通信デバイスのあいだに半二重リンク

を提供する。送信器のハードウエアは、アンテナによって発信される信号を生成

するため、8kHzのデータ信号を用いて搬送信号を変調する。受信ハードウエアは

この変調信号を受信し、それを復調して8kHzのデータ信号を抽出する。埋め込み

式デバイスと外装式通信デバイスは両者とも、双方向の交信を可能にするため、

送信受信の性能を持つ。

      【０２７２】

  埋め込み式デバイスと外装式通信デバイス間の交信に必要なRF遠隔計測回路の

大部分は、プロセッサIC内に埋め込まれている。プロセッサICが、受信中の弱い

RF信号に及ぼすかもしれないデジタルノイズ干渉を最小限に抑えるため、高利得

のRF増幅器が外部メモリに実装されている。さらにまた前述のとおり、受送信用

のRFアンテナ、および受送信を選択する回路も、外部メモリに実装されている。

残るアナログ部分とデジタル復調回路はすべてプロセッサIC内に実装されている

。

      【０２７３】

  プロセッサICのRFモジュールは、外部アンテナによる送信のため、送信信号を

出力する。それはまた外部増幅器に電力信号を送り、送信設定と受信設定間の切

り替えに用いられるRF受信電力制御信号を提供する。これらの信号は両者とも、

構成要素の操作が必要でないときには電力消費が最小限となるよう、レジスタに

登録したビット値によって制御できる。RFモジュールもまた、外部受信ハードウ

エアから入力信号を受信する。

      【０２７４】

  変調技術としてはQuadrature Fast Acquisition Spread Spectrum Technique 

(QFAST)が用いられる。このQFAST（登録商標）変調は、四相位相変調（Offset Q

uadrature Phase Shift Keying：QPSK)変調技術に基づいている。この技術にお

いては、CPUが生成するデータは、クロック信号を搬送周波数に変調する。この

四相変調の結果、特定のデータストリームの同相および四相構成要素が生成され

る。次いで一体化した信号が送信されるように、この二つの構成要素が、外部ア

ンテナの両端に適用される。
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      【０２７５】

  QFASTにおいては、スペクトラム拡散「コーデイング利得」の概念を通してデ

ータレートの順応性が達成される。このQFAST（登録商標）変調器によって得ら

れた変調は、クロックとデータとの両方を出すような形で復調できる。QFAST（

登録商標）によるデータ変調および復調は、すべてデジタルであり、プロセッサ

IC内に組み込まれる。

      【０２７６】

  QFASTの技術は通信システムに次のような属性を提供する：それは(1)クロック

回復ループなしに、受信信号からクロックを抽出する；(2)位相の曖昧さなしに

、しかも同期化復調の必要なしに、データ復調ができる；(3)利用できる送信帯

域幅を効果的に使用する；(4)メッセージ信号が迅速に得られる結果になる；(5)

高度に分散的で歪んだ伝播媒体の影響に対して、比較的免疫性がある；(6)送信

された搬送送信器で、相のコヒーレントな局所複製の再生を必要としない；(7)

受信器内で同相と四相チャンネル間の曖昧さを解決する必要がない；(8)データ

相の曖昧さが見られない。

      【０２７７】

  遠隔計測システムの送信部分は、CPUからバイト幅の並列データパケットを受

け取り、次いでそのデータを並列－直列シフトレジスタに読み込む。直列データ

は、次いでそれぞれが約218Hzの搬送周波数で作動している、二個の四相クロッ

ク信号構成要素を変調するため、QFAST（登録商標）RF変調送信器へと送られ、

互いに対して90度の位相にシフトされる。ついでこの二つの構成要素は、アンテ

ナの両端に送られる。送信並列－直列シフトレジスタ内にデータがある限り、RF

送信器は起動されている。次のバイトが送信されようというとき、送信器内に利

用できるデータがない場合は、メッセージは完全に送信されたものとみなされ、

電力流出継続を最小限に抑えるため、CPUは送信回路を閉じる。

      【０２７８】

  受信されたRF信号はプロセッサICの外部で、高利得受信増幅器によって増幅さ

れる。AMラジオ局などによる帯域外周波の因子を減衰させるためには、バンドパ

スフィルターが使用される。こうして増幅されたRF信号は、それからプロセッサ
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ICのRFモジュール内のミキサーに入り、同相ミキサー一つと四相ミキサー一つの

、いずれも搬送周波数の二個のミキサーを使って、ベースバンドに変換される。

このミキサー出力が、ベースバンド信号の四相構成要素である。ついでRFモジュ

ール内の積分器とダンプ機能が、二つの信号構成要素のそれぞれから、総周波数

(2fc)および高周波ノイズを取り除く（すなわちローパスフィルターとして働く

）。こうして処理された信号は、比較器を用いてデジタル化されて復調器に渡さ

れ、そこでデータとクロックが回復される。

      【０２７９】

  QFAST（Quadrature Fast Acquisition Spread Spectrum Technique）に関する

さらなる詳細は、「Transmitted Reference Spread Spectrum Communication Us

ing a Single Carrier with Two Mutually Orthogonal Modulated Basis Vector

s」と題するArmstrongらによる米国特許No.5,559,828に記述されている。

      【０２８０】

  ASICはまた割り込みハンドラ932をも含む。割り込み源には九種類あるが、割

り込みは一つを除きすべてマスク可能である。唯一のマスク不可能な割り込みは

、無効なアドレス検出の結果として、メモリ解読器から生成される。割り込みハ

ンドラモジュールは、割り込み状態を収集するための収集モジュール、ハンドリ

ングモジュール、および優先エンコーダモジュールを含む。九種の割り込みのう

ち三種は、例えば外装式通信デバイスによるもののように、外部にも内部にも割

り込み源として使える。

      【０２８１】

  収集モジュールは、割り込み可能のイベントを収集するため使われる。このモ

ジュールは：(1)起動制御レジスタ（CPU制御下）、および(2)収集レジスタの二

組のレジスタを含む。起動制御レジスタは、可能な割り込み入力のそれぞれにビ

ットマップされている。このレジスタ内の割り込みに相当するビットが割り込み

高位にある場合は、割り込みが起動され、アサートすべきCPUに割り込み信号を

発生させうる。こうして起動されると割り込み状態信号は、収集レジスタにビッ

トをセットし、相当する割り込み信号がアサートされる。収集レジスタ内のビッ

トは、システムリセットによるか、あるいは個々に相応する信号がアサートされ



(124) 特表２００３－５２０６４８

たときにのみ、アサートが解除される。割り込み信号は割り込み処理モジュール

に送られ、優先度を考慮して併合され、単一の割り込みとしてCPUの割り込み入

力ラインにより8086CPUに配送される。

      【０２８２】

  ハンドリングモジュールは、8086の二重割り込み認識サイクルに適用するため

必要な論理を提供すると同時に複数の保留中割り込みがある場合、最高位の割り

込みを優先するため割り込み信号を「デイジーチェーン」化する。複数の割り込

みが保留中である場合は、最高位の割り込みが第一にサービスされる。これは第

二CPU割り込み認識サイクル中の最高位の保留割り込みに対応する出力信号を、

アサートすることによって達成される。この信号は二つの目的を果たす。第一に

それは保留中の割り込みを消すため、収集モジュールに戻され、第二に割り込み

ベクトルをコード化するため、優先エンコーダモジュールに送られる。

      【０２８３】

  出力のうち一時につきただ一つのみが、優先エンコーダモジュールにアサート

される。このモジュールは、アサートされた入力の割り込みレベル数をコード化

し、適切な割り込みベクトル値を作成する。

      【０２８４】

  アナログ信号をサンプリングするためには、アナログ－デジタル変換器934(A/

D)および、それに関連した信号マルチプレクサシステムが提供される。埋め込み

式デバイス用のアナログ信号には：(1)電池の電圧、および(2)ポンプチャージ電

圧が含まれている。アナログマルチプレクサは、A/Dに提供されるアナログ入力

信号を選ぶのに用いられる。MUXに引き続き、入力信号の信号コンデイショニン

グのため、増幅器が用いられる。ビットは、MUXチャンネル選択のため、MUX起動

のため、増幅器起動のため、アナログ－デジタル変換器起動のため、かつ変換状

態表示を提供し、変換開始信号を提供し、(A/D)変換器にクロック信号を供給す

るため、制御レジスタ内に設けられている。

      【０２８５】

  LCDクロックドライバは、約64kHz（例えば216Hz）および約32kHz（例えば215H

z)の二個の入力クロック、それらとビットのどちらかを選ぶためのMUX、および
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クロックをゲートによって入／切する「アンド」ゲートを含む。

      【０２８６】

  プロセッサICは、ピエゾブザーアラームの直接制御を提供するアラームドライ

バおよびインターフェース938を持つ。プロセッサICは二線インターフェースを

通して、アラームを駆動する。64Hzから8192Hzにわたる128の周波数中、一つを

選択するのにはソフトウエアが用いられる。トーンの持続時間およびボリューム

も、ソフトウエア制御下にある。二元プロセッサによる埋め込み式デバイスでは

、モニタープロセッサがブザーを制御する。ピエゾブザー論理は、レジスタ、カ

ウンタ、およびピエゾブザーに可変周波数を提供するための比較機能を含む。レ

ジスタ内の値は、カウンタ内の値と比較される。これに加え、ピエゾブザーにの

ボリューム制御を可能にするため、補助論理回路も提供されている。各ラインの

出力は外部から、ピエゾブザーに対する差動信号として使われる。したがってこ

の方法では、ピエゾは異なる周波数で鳴ることができ、ピエゾブザーのボリュー

ムをコントロールすることができる。

      【０２８７】

  プロセッサICリセット後、ピエゾは約1024Hzで駆動される。この信号は、CPU

制御下のレジスタビットの出力でゲートされる。CPUが監視器起動レジスタに書

き込みをすると、ピエゾ信号はこのゲートによって抑止される。

      【０２８８】

  プロセッサICは、二つの同期シリアル（直列）インターフェース(SSI)ポート9

44および942を持つ。各インターフェースは、約550kHzで作動する全二重直列通

信ポートを提供する。二元プロセッサ埋め込み式デバイスでは、これらのポート

中一つがプロセッサ間の交信に用いられる。外装式通信デバイスでは、ポートの

一方がIRに基づく直列交信に使われ、他方はLCDデイスプレイパネル用インター

フェースとして使われる。各インターフェースポートは、両者ともデータおよび

クロックを供給する。SSIを駆動するクロックは、SSIが必要でないときの電力消

費をコントロールできるよう、起動したり停止したりすることもできる。SSIの

入／切には、制御レジスタが用いられる。

      【０２８９】
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  埋め込み式デバイスと外装式通信デバイス間のRF交信は、この二デバイス間を

往復して送られるメッセージ（ときに交信信号あるいはパケットとして言及され

ることもある）の形で生じる。本実施例では、これらのメッセージは次の多重部

分形式またはプロトコルの形を持つ：(1)プリアンブル（前おき）、(2)フレーム

シンク、(3)遠隔計測識別子、および(4)データ。

      【０２９０】

  埋め込み式デバイスから外装式通信デバイスに向けた通信では、プリアンブル

は、例えば10101010などのような「10」の反復パターンである。1と0とがかわる

がわる使われるこのようなパターンは、8-ビット形式で放送される。このパター

ンは、標準的プリアンブルパターンと考えられている。外装式通信デバイスから

埋め込み式デバイスにあてた通信では、プリアンブルは、標準パターンだが、さ

らに延長したビット回数（例えば24、48、96など)にわたって適用されるか、あ

るいは普通さらに長いビット回数で適用される注意（アテンション）プリアンブ

ルのどちらかである。注意プリアンブルパターンは、「110110...110」の反復パ

ターンで形成される。他の実施例には、(例えば011,100,001,1011などのように)

他の注意プリアンブルパターンが用いられることもある。

      【０２９１】

  プリアンブルは、標準パターンにせよ注意パターンにせよ、RF受信ハードウエ

アが、入ってくるデータのビット同期化（すなわちビット境界認知）を確立する

ために用いられる。しかしながら注意プリアンブルは、さらに所定の時間のあい

だ受信側の注意をひき、保持するために用いられる。注意プリアンブルを受信し

ている限り、受信器のハードウエアは作動状態のまま、入ってくるメッセージを

予期して、引き続き信号を追跡する。

      【０２９２】

  注意プリアンブルは、受信器が64ビットを受信中二つ以上の不適当なビット値

を受信するか、またはフレームシンクパターンを受け取ると、もはや受信されて

いないか、失われたものとみなされる。

      【０２９３】

  注意プリアンブルはまた、二つのデバイスの時間同期化に多少不確実なところ
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があるときにも用いられる。注意プリアンブルの余分な長さは、受信器の受信ウ

インドーを予期するより少し遅く開けさせ、それでもなお受信側にメッセージ全

体の受信を可能にする。注意プリアンブルの余分な長さはまた、普通ウインドー

が開いているあいだ受信器が最小限度のビット数を聞き取っている限り、受信側

の受信ウインドーを予期するより少し早く開けさせ、なお引き続き受信側の注意

をプリアンブルに集中させ、かつ注意プリアンブルが受信されているあいだじゅ

う、そしてさらにもう少しのあいだ、フレームシンク受信を予期して、受信側の

注意を促し続ける。

      【０２９４】

  本実施例では、フレームシンクは事実上バイトシンク（すなわちフレームはバ

イトである）と考えられる所定パターンの単一のバイトであって、受信器が送信

されたデータのバイト境界を得ることができるよう用いられる。本実施例では、

所定のパターンは「10110000」である。

      【０２９５】

  この比較過程は、受信器が入ってくるメッセージ聴取を予期する限り、あるい

は有効なフレームシンクを受け取るまで続く。受信器が注意プリアンブル受信に

より、通常の受信ウインドー（つまり聴取期間）を超えてもさらに聴取を続けて

いる場合は、注意プリアンブルが失われた後も、聴取はすぐには停止しない。フ

レームシンク受信確認のためのこの比較過程は、注意プリアンブルが失われ、聴

取期間が終了した後にさえも、その喪失がフレームシンクの部分的受信によるも

のと考えられるため、さらに数ビットのあいだ継続される。一旦フレームシンク

が受信されるや、有効なフレームシンク信号がアサートされる。

      【０２９６】

  本実施例では、遠隔計測識別子（つまり遠隔計測ID)は、目指す受信器のみが

メッセージを受信する保証のために用いられる３バイトの値である。「１」の値

はすべて、受信器全部に受け取られるような万能メッセージで、それ以外は遠隔

計測IDは受信器と送信器のあいだで、同意されなくてはならない。埋め込み式デ

バイスおよび外装式通信デバイスには、製造過程で、それぞれ特有の遠隔計測ID

が与えられている。外装式通信デバイスのみが、万能IDコードを用いたメッセー
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ジを送信できる。受信器が有効とみなす遠隔計測IDは、その受信器のIDまたは万

能IDである。それ以外の入来ビットパターンはすべて拒否され、その結果受信器

は消されるか、あるいは再び有効なフレームシンクパターンをもつ注意プリアン

ブルを聴取を開始する。

      【０２９７】

  有効な遠隔計測IDが受信されれば、受信器はメッセージの残りの部分を聴取す

る。

      【０２９８】

  本実施例では、データは遠隔計測IDのあと、整数のバイト数で提供される。本

実施例では、データの最初のバイトが、メッセージの種類を示す。最初のバイト

のうち七ビットは、操作コードあるいはOPコード（op-code）で、八番目のビッ

トは無視されるか、あるいはセットされ、最初の七ビットがシーケンス番号を要

求するかどうかによって、シーケンス番号（後述）と解釈される。各OPコードの

後には、その性質上後に規定バイト数のデータが続く。特定のOPコード自体が、

後に続くバイト数を指定することもあり、あるいは特定のOPコードが、後続のバ

イト数が後続情報の最初の一バイトまたは数バイトから抽されるように指定する

こともある。これに代わる実施例では、OPコードが異なる長さをもつこともあり

、あるいは全く使われないこともあり、メッセージの長さや終りが他の形で指定

されることもある。そのOPコードと、もしかするとそれに続く一バイトか数バイ

トに基づき、受信器にはそのあと、何バイトのデータを聴取すべきかが正確にわ

かる。それらのバイトを受け取った後は、受信器は電力倹約のため消すこともで

きる。

      【０２９９】

  薬品の投与に関するメッセージのためには、メッセージのうちデータ部分がボ

ーラス数を含むこともある。ボーラス数はシーケンス番号に似ているが、それは

外装式通信デバイスが、それ以前の要請がすでに受理されていることの確認に失

敗した結果二重の要請が行われ、要請ボーラスが一度以上配送されるになる可能

性を減らすため、埋め込み式デバイスと外装式通信デバイスの両者において、そ

の数がコントロールされた条件下で増分していく点にある。実施例のなかにはボ
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ーラス数が単一のビット数であるものもあるが、より好ましい実施例においては

、受信された数と予期される数とが誤って一致するようなエラーが見逃される可

能性をほとんどなくすため、それは複数のビット（例えば2-ビット、4-ビット、

7-ビット、1バイト、あるいは2バイト)を持つ数である。外装式通信デバイス内

でのボーラス数増分は、メッセージが正しく受信されたことを確認し次第始めら

れ、埋め込み式デバイス内ではボーラス要請を正しく受け取ったときに起こる。

このため埋め込み式デバイスは、重複ボーラス要請を受け取った場合には、予期

されるボーラス数と受け取ったボーラス数とが一致せず、その要請ボーラスが新

しい要請でないことを認めうる。また埋め込み式デバイスは、ボーラスが正しく

受け取られ配送されたという再三の要請にも（第二の配送をすることなく、また

予期する次のボーラス数を増分することもなく）応じることができる。

      【０３００】

  本実施例では、メッセージのデータ部分は、一バイトまたは二バイトの確認ま

たはエラー検査コード（そのタイプはメッセージに含まれたOPコードによって指

定される）で終了する。本実施例の望ましいエラー検査コードは、周期冗長検査

コード（CRC)の形をとる。

      【０３０１】

  本実施例では、遠隔計測システムは、単位時間ごとに受信するビット遷移が不

十分（例えば遷移を受けずに100から120ビット時間が経過した場合など）な場合

、ビット同期化を失うこともある。十分な数のビット遷移が起こることを保証す

るため、オプコードを除いたメッセージのデータ部分は、送信前にあらかじめラ

ンダム化され、受信の時点でランダム化を解かれる。

      【０３０２】

  好ましい実施例における電力需要を低減するため、埋め込み式デバイスおよび

外装式通信デバイスは、共通の時間基準を維持し、送信には所定の時間が指定さ

れており、受信ウインドーには所定の時間と長さが指定されている。このように

すれば受信器は、ほとんどいつも節電モードにしておくことができ、所定の時間

に所定の長さのあいだだけ、入ってくるかもしれないメッセージ聴取のためにつ

けることができる。メッセージが入ってくるのがわかると、受信器はついたまま
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になり、さもなければスリープモード（つまり節電モード）に戻る。

      【０３０３】

  本実施例においては、遠隔計測通信の時間同期化は、二つの技法を用いて維持

される。第一の技法は、通信デバイスと医療デバイスとがもつ時間の認識（例え

ば第二境界など）のあいだに現存する差異を定期的に測定し、その差異を用いて

タイマーの同期化を再設定するものである。本実施例においては、この再設定は

、通信デバイスが医療デバイスから有効な通信を受け取るたびに、通信デバイス

の側で行われる。

      【０３０４】

  第二の技法は、通信デバイスと医療デバイスとがもつ時間の認識（例えば第二

境界など）のあいだに起こったドリフト率を測定する。そして測定されたドリフ

トの割合と測定された時間の推移とを併せて、どれだけドリフトが起こったかを

推断するために用いる。このドリフト量は、ついでデバイスのうち最初のものの

聴取開始時かまたは送信開始時を、他方のデバイスの潜在的聴取時間または送信

時間と考えられる時間と一致させるため、シフト（変換）するのに用いられる。

      【０３０５】

  本実施例では、ソフトウエアは外装式通信デバイスから埋め込み式デバイスに

、ダウンロードすることができる。ソフトウエアのダウンロードは、使用可能の

ソフトウエアのダウンロードおよび、その使用可能のソフトウエアが使うデータ

構造のダウンロードも含む。

      【０３０６】

  本実施例では、特定の外装式通信デバイスが、実体的に単一の特定埋め込み式

デバイスとのみ交信するよう、設定／プログラムされ、その特定埋め込み式デバ

イスはまた、実体的にその同じ特定外装式通信デバイスとのみ交信するよう設定

／プログラムされている。一つの外装式通信デバイスは、一時にただ一つの埋め

込み式デバイスの遠隔計測IDを保持することができ、一つの埋め込み式デバイス

は、一時にただ一つの外装式通信デバイスの遠隔計測IDを保持しうる。非実体的

交信（すなわちインスリン配送に影響のない交信）が少量、互いに（つまり互い

の隔計測IDをもつもの同士）連結していない（すなわち結婚またはパートナーと
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して組まれていない）外装式通信デバイスおよび埋め込み式デバイス間に、生じ

ることもある。

      【０３０７】

  本実施例では、上記に規定されたガイドラインに従い、さまざまな異なったタ

イプのメッセージや、それにたいする応答を、埋め込み式デバイスおよび外装式

通信デバイスを制御するプログラムに、書き込むことができる。これらのメッセ

ージは、数とおりの異なった目的のため用いられる。例えばそれは、(1)デバイ

スのテストや、デバイスのリセット、あるいは埋め込み式デバイスと外装式通信

デバイス間の関係を確立する目的で用いられる、システムレベルのメッセージで

あることもあり、(2)アラーム状態を伝えたり、アラーム状態を解除するため用

いられるアラームメッセージであることもあり、(3)種々のパラメータ設定や、

種々の読み込み操作を実行する雑メッセージであることもあり、(4)配送量の設

定や配送状態の読み込み、あるいは薬物の適切な配送制御に要する濃度、ポンプ

ストローク量などのパラメータを設定する配送メッセージであることもあり、(5

)ログ境界設定、ログ境界読み込み、あるいはデータログや境界を消去し、ある

いはまた種々のデータログからの情報を読み込み、あるいはそれらのデータログ

に供給するデータログメッセージであることもあり、(6)定期的に貯留槽に補給

される材料の量に関する、補給メッセージであることもあり、(7)一機能以上を

実行する複合メッセージであることもあり、(8)エラーコンデイションステータ

スを要請し、またはエラーコンデイションステータスを供給する、エラーメッセ

ージであることもある。

      【０３０８】

  埋め込み式デバイスにおいては、次の二つのソフトウエアが異なる時に実行さ

れることもある：(1)第二段階ブートローダーソフトウエア、および(2)アプリケ

ーションソフトウエア。ブートプログラムはリセットと共に、内蔵ROMの各プロ

セッサICにより実行される。次いでこのブートローダープログラムは、第二段階

ブートローダープログラムを、各プロセッサICにそれぞれ設けられているSEEPRO

Mから、各プロセッサICにロードする。この第二段階ブートローダーソフトウエ

アは、インスリンポンプ機構は作動できないが、限られた遠隔計測と通信は実行
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できる。第二段階ブートローダーソフトウエアの機能の一つに、外装式通信デバ

イスからの新しいソフトウエアのダウンロードがある。このダウンロード機能は

、新しい第二段階ブートローダーソフトウエアのダウンロード、あるいは新しい

アプリケーションソフトウエアのダウンロードに使用することもある。第二段階

ブートローダーソフトウエアは、新しいアプリケーションソフトウエアの有効な

コピーが、ダウンロードされ実行されるまでは、引き続き埋め込み式デバイスを

制御するアクテイブなソフトウエアである。新しいアプリケーションソフトウエ

アが実行されると、第二段階ブートローダーソフトウエアは埋め込み式デバイス

の制御を放棄する。アプリケーションソフトウエアは、インスリンポンプの制御

と、外装式通信デバイスからのインスリン配送指示を受信できるソフトウエアで

ある。これらの機能はアプリケーションソフトウエアによってサポートされてい

ないため、埋め込み式デバイスはアプリケーションモードで実行中（つまりアプ

リケーションソフトウエアを実行中）は、ソフトウエアダウンロードに関するメ

ッセージを無視する。

      【０３０９】

  第二段階ブートローダープログラムは、メインおよびモニタープロセッサICの

両方に提供される。モニタープロセッサおよびメインプロセッサのための各SEEP

ROMは、一意な第二段階ブートローダーソフトウエア(SSBS)を含む。このソフト

ウエアは、三つの一次的目的を果たす、(1)医療デバイスを、医療作動の禁じら

れている安全状態に保つ、(2)埋め込み式デバイスが非医療的にアクテイブな状

態（すなわち安全状態）にあるあいだは、埋め込み式デバイスが遠隔計測を通し

て外装式通信デバイスから、新規あるいは交換アプリケーションソフトウエアを

受信できるようにし、かつ(3)あるタイプのシステムエラーが発生した後、埋め

込み式デバイスが、外装式通信デバイスと交信はできるがシステムの医療的機能

（すなわち本実施例ではインスリン配送機能）はもてず、その機能がサポートさ

えされない状態になるよう、システムの自動リセットを可能にする。

      【０３１０】

  これに代わる実施例では、ブートローダープログラムが医療デバイスを制御し

ているときは、医療作動が完全には削除されず、代わりに限定された作動セット
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に短縮されることもある。この限定作動セットの操作は、CPUを介して実装し簡

素化されたソフトウエア作動や、あるいはハードコード（変更不可能な）指示に

基づいて実装され、、あるいはプロセッサから完全かほとんど完全に独立して機

能する回路を介して実装されることすらある。独立回路に実装では、アプリケー

ションソフトウエアがデバイスを正しく制御しているときには、プロセッサは独

立した回路に電源を遮断できる機能を保つこともある。例えば維持される最低限

の機能はカテーテルの目詰まりを防ぐために、注入ポンプが一時間あたりの最低

限の薬物量を供給できる機能であることもある。また別の例では、ペースメーカ

ーデバイスが、固定、最低限、および独立実装パルスレートに限定されることも

ある。さらに別な例では、生理学的モニター活動の継続は許可されるが、閉鎖ル

ープ輸液活動や閉鎖ループシミュレーション活動などの制御は直接許可されず、

ただし深刻な状態が生じた場合には、追加分析や行動が取れるよう患者に警告を

発することが可能なこともある。

      【０３１１】

  電源投入後、埋め込み式デバイスのメインおよびモニタープロセッサは、直ち

にROMコードの実行を開始する。このROMコードの実行により、ポンプハードウエ

アは安全状態におかれ、次いで各プロセッサICに設けられているSEEPROMを探す

。SEEPROMに常駐するコードは、各プロセッサの制御がROMコードから第二段階ブ

ートローダーコードに渡るように、メモリに読み込まれ実行される。システムリ

セットと同時に、それまで保持されていたアプリケーションコードが削除され、

あるいはアクテイブでなくなったため、デバイスが医療上アクテイブになるため

には、新しいアプリケーションソフトウエアが外装式通信デバイスからダウンロ

ードされる必要がある。これに代わる実施例では、特定の状況で、それまでによ

みこまれたソフトウエアが再実行されることもある。そのソフトウエアは、ブー

トローダーソフトウエアのようにSEEPROMなどの非揮発性メモリに保持されてい

る場合、SEEPROMからRAMに再読み込みされることもある。

      【０３１２】

  本実施例では、メインプロセッサは、外装式通信デバイスとの遠隔計測交信を

管理し制御するため使用される一方、メインとモニタープロセッサとの間の交信
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（インタープロセッサ、またはIP交信）は、各プロセッサのSSI-Aポートで管理

される。各プロセッサは節電のため、そのポートがメッセージの送信あるいは受

信中でないときは、SSI-Aポートが用いるクロックを消す。

      【０３１３】

  望ましい実施例では、そのプロセッサの監視トリガーにより、プロセッサICが

リセットされる。監視トリガーは、システム内のエラーを自己検出あるいはプロ

セッサのリセット指令受信によって起こることがある。各プロセッサICの監視器

は、プロセッサICのCPUにより割り込みとメインラインレベルでサービスされる

よう、ソフトウエアによって設定される。この二重レベルのサービスにより、メ

インラインでの割り込みマスク、あるいはメンラインか割り込みレベルかにおけ

る無限ループから発生しうるシステムの永久的故障が防止される。第二ブートロ

ーダーソフトウエアの作動中、各プロセッサICの監視器は、長いタイムアウト時

間（例えば数分など）で初期設定される。エラーが発生すると、短時間（例えば

１秒など）内に無限ループに入ったソフトウエアによって監視器が作動され、シ

ステムがリセットされる。しかしながらソフトウエアは無限ループに入る前に、

内蔵ROM内の所定の位置に独特な2-バイトの相補コードを書き込まねばならない

。この相補コードは、そのリセットの原因となったエラーを示す。普通のリセッ

トでは内蔵RAMはクリアーされないため、この情報を内蔵RAM内の所定の位置に保

存することが許容される。2-バイトの相補コードは、1-バイトのコードに反し、

システムリセットの正しい理由が認知されたことの信頼度を高めるために用いら

れる。その一例は、NMI発生の結果のリセットである。NMI割り込みベクトルのプ

ログラミングは、割り込みサービスルーチンにNMI発生を示す2-バイトの相補コ

ードを、外部SRAMの所定の位置に書きこませる。サービスルーチンは次いで目覚

まし１タイマーの値をゼロにセットし、リセットがトリガーされるまで、同じア

ドレスに戻る。

      【０３１４】

  メインプロセッサSSBSは、数個の計数器保持される値を追跡し、増加する:(1)

それは内蔵RAM内の一定位置に保持される終身総遠隔計測送信バイト計数器に、

送信された各遠隔計測メッセージのバイト数を加える；(2)メインプロセッサで
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初期設定されるたびに、計数器を増分する；(3)作動相対時間計数器は工場での

初期設定からの総分数を含んでいるため、一分目覚ましタイマーからの割り込み

に基づき、これを増分する。これら計数器中第一と第三は、メインプロセッサで

作動しているアプリケーションソフトウエアにより、更新される。

      【０３１５】

  メインプロセッサSSBSは、RFシステムと１秒目覚ましタイマーの「秒」時間の

認識が一致するよう、特定のレジスタに値をプログラムする。埋め込み式デバイ

スでは、この値は一定である。外装式通信デバイスでは、この値は、二つのデバ

イスがもつ時間の認識間に予想されるドリフト量に基づいて変化する。この値は

、ドリフトが発生したと考えられるとき、遠隔計測受信（すなわち聴取）または

遠隔計測送信が、相手のデバイスの潜在的送信タイムあるいは聴取タイムを追跡

するため、そのデバイスの時間認識に相関して開始時間をシフトする（移す）の

に用いられる。

      【０３１６】

  システムの初期設定にあたり、第二段階ブートローダーソフトウエアは、内蔵

RAM内の所定の場所に種々の定数を書き込む:(1)パルスステイーラー計算値、(2)

医療デバイスの遠隔計測ID、(3)ポンプ変換器設定を規定する定数、および、(4)

種々のRF定数。これらパラメータの少なくとも一部は、SSBSとアプリケーション

ソフトウエアの両方によって用いられるが、このデータやその他のデータが読み

込まれる位置は、ときに共有ブートローダー領域あるいはリザーブドブートロー

ダー領域と呼ばれる。

      【０３１７】

  本実施例においては、ブートローダーのスタック（積み重ね）は、内蔵RAMの

頂点（例えば0x3FFF)から、あるいはスタックポインタの規定するやや低めの位

置（例えば0x3FFFと0x3FOOの中間)から、分節の規定するメモリの最下層(つまり

オフセット=0,0x3FOO)へと下向きに積まれていく。スタックはその分節値ではな

く、16-ビットのオフセットのみによってアドレスされているので、スタックは

そのオフセットの最低部までしか積まれていかないこともある。しかしスタック

がオフセットゼロから下へ積もうと試みた場合は、オフセットアドレスは0xFFFF
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にロールオーバーする。けれども分節値は変わっていないため、ポインタが指定

されるアドレスは0x3FOOの下の次のアドレスではなく、ロールオーバーオフセッ

ト値に分節アドレスを加えたもの（たとえばオフセットFFFF+3FO=0x13EFF）に規

定される、より高いアドレスになる。もしこの新アドレスが有効なメモリスペー

ス内におさまらず、あるいはメモリ解読器がこのメモリ位置を問題と認める（例

えば無効なメモリアドレスが指定されたとき、NMIを発するよう設定されている

）場合、スタックオーバーロード（積みすぎ）の発生が認識されることもある。

本実施例では、NMIはシステムリセットをトリガーするため、スタックオーバー

フロウが潜在的に予期できないか、危険かつ／あるいは回復不可能なシステム作

動の損壊を起こすのを防止できる。

      【０３１８】

  この過程は、オーバーフロウに関連した問題が発生した場合、システムが既知

の安全状態に入るよう強制することにより、認識されないスタックオーバーフロ

ウ問題を解決できる。この過程は、スタックポインタを（望むスタックサイズを

規定するため）底部ポインタの上の望む領域に位置づけ、スタックの上の無効の

メモリ領域、あるいは他に認められるメモリ位置を突き止め、万一スタックポイ

ンタが底部ポインタより下に値を増加させた場合は、メモリアドレスを無効メモ

リアドレスへとジャンプさせ、メモリ解読器などを用いて、無効メモリ位置、あ

るいは他に認められる位置の元の位置が呼び出されていることを確認した後（た

とえばNMIを発し）、適切な割り込みおよび割り込みベクトルルーチンを発して

、システムを安全で回復可能な状態（例えばシステムをリセットするなど）にお

く。

      【０３１９】

  ソフトウエアはハードウエアを、２秒ごとに偶数秒境界に入ってくるメッセー

ジを聴取するよう、設定する。遠隔計測の外向けの各パケットは、平常パターン

のプリアンブル１バイトとフレームシンク１バイト（この同じパラメータはアプ

リケーションソフトウエアによっても用いられる）で、送信されるようプログラ

ムされている。ソフトウエアは、そのメッセージが適切に確認できた場合のみ、

はじめてパケットからのデータのコピー、あるいは内部の作動開始など、受信し
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た遠隔計測メッセージに対する行動を許す。確認には、送信されたCRCと派生CRC

とを一致させ、送信されたシーケンスナンバーと埋め込み式デバイス内のシーケ

ンスナンバーとを一致させることが含まれる。CRCが一致すると、シーケンスナ

ンバーとは関係なく、必ず応答パケットが返される。一旦埋め込み式デバイスの

シーケンスナンバーと一致するシーケンスナンバーを持つパケットが受信される

と、埋め込み式デバイスのシーケンスナンバーは、相補される。通信デバイスは

、埋め込み式デバイスがメッセージを正しく受理した確認を受け取るまで、この

シーケンスナンバーを更新しない。このシーケンスナンバー一致の必要性の結果

、重複メッセージ（通信でばいすが以前のメッセージの応答を受け取っていない

ため）に対する医療デバイスの行動はただ一回である。

      【０３２０】

  SSBSは薬剤配送に関するメッセージはすべて無視するが、システムレベルの作

動に関するメッセージは認めて処理を行う：(1)RESET－（リンクされた通信デバ

イスからの）リセット要請、(2)INTEROGATE－問い合わせは、医療デバイスを特

定の通信デバイスとのリンクを指定する第一歩としての審問、(3)LINK－二つの

デバイスのリンクあるいは結婚のための第二、そして最後のステップとしての要

請、(4)SYNC－二つのデバイス間の共通時間を再確立するための同期化要請、(5)

LOADSTART, LOAD CONTINUE, ANDBOOT－新しいソフトウエアのダウンロードとそ

のソフトウエアのブート（つまり実行）に関するメッセージ、および(4)READ－

主として診断目的で用いられる内蔵メモリの指定部分を読み込む要請。

      【０３２１】

  メインプロセッサよりモニタープロセッサに送信される各プロセッサ間（IP）

メッセージは、リセットIPメッセージの場合を除いて、モニタープロセッサから

の対応する応答メッセージを必要とする。メインプロセッサは、応答メッセージ

を受信するまで、他のメッセージは送信しない。メインプロセッサは、ソフトウ

ェアを介して、タイムアウト期間（例えば約500ms～1000ms）を開始する。この

タイムアウト期間が経過する前に、応答メッセージが受信されない場合、共用ブ

ートローダー領域には、プロセッサ間通信が失敗したことを示す2バイトの相補

コードが書き込まれる。一旦この2バイトの相補コードが書き込まれた時、メイ
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ンプロセッサの起動タイマーはゼロをプログラムされ、プログラムの実行は同ア

ドレスにおいて実行し続け、短期間で監視（ウォッチドッグ）が切られる。

      【０３２２】

  メインプロセッサは、第2段階ブートローダーソフトウェアを実行中、いくつ

かのIPメッセージをサポートする。。これらのメッセージは、メインプロセッサ

によりサポートされる上記の遠隔計測メッセージに関するものである：（1）RES

ET（リセット）－モニタープロセッサをリセットさせる、（2）BOOT（ブート）

－モニタープロセッサに、新しくダウンロードしたコードを実行させる、（3）R

ead Memory（メモリ読み取り）－モニタープロセスに、指定したメモリ部の内容

を返送させる、（4）LOAD START（ロード開始）－新しいソフトウェアを受け入

れて適切に読み込むように、モニタープロセッサを準備させる、および（5）LOA

D CONTINUE（ロード継続）－新しいソフトウェアの画像部分をモニターに提供す

る。これらの各メッセージは、承認応答およびその他請求したいかなる情報をメ

インプロセッサに返却する。メインプロセッサは、IPメッセージに応答して、適

切な承認応答を作成し、遠隔計測を介して通信デバイスに送信する。

      【０３２３】

  SSBSは、所定の専用の内蔵RAM部に読み込まれる。メインプロセッサがしのた

と同様に、モニタープロセッサは、内蔵RAMの選択された位置に各種定数を書き

込む。メインプロセッサと異なり、格納された定数はいずれも遠隔計測パラメー

タ、ポンプ制御パラメータに関連するものではなく、ピエゾアラームパラメータ

に関連するものである。パラメータは次のものを含む：（1）パルススチーラー

較正値、（2）すべてのブートローダーアラームトーンで使用する単一ビープ音

周波数の値、（3）すべてのブートローダーアラームトーンで使用する単一ビー

プ音継続期間の値、および（4）ブートローダーアラームのビープ音間の間隔を

示す時間の値。

      【０３２４】

  モニタープロセッサコントロールで稼動しているソフトウェアは、埋め込み式

デバイスに含まれているピエゾアラームブザーにアラーム信号を送る。ソフトウ

ェア上記定数によって指定された周波数、継続期間および間隔の5つのアラーム
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トーンをシステムリセット後の最初の1分間の間隔において、およびその後モニ

タープロセッサが第2段階ブートローダーソフトウェアを実行している間、8時間

の間隔で発信させる。

      【０３２５】

  アプリケーションソフトウェアをダウンロードすると、SSBSにより内蔵RAMに

読み込まれる。この内蔵RAMへの直接な読み込みにより、ソフトウェアを外部RAM

に読み込んだ後に内蔵RAMに読み込む場合に使用されるものと比較して、電流の

使用率を減少する。データログはすべて外部RAMに保持される。ダウンロード中

、theアプリケーションコードは、内蔵RAMのSSBS専用メモリ領域上読み込まれる

。

      【０３２６】

  メモリのブロックはSSBSとアプリケーションソフトウェア両方によって使用さ

れる種々のタイプのデータを保留するために予約してある：（1）埋め込み式医

療デバイスに使用される、工場でプログラムされた定数、（2）システムリセッ

トの原因を示すコード、（3）プログラム画像のCRC値、（4）一分間のシステム

クロック値。

      【０３２７】

  共用メモリ領域に格納される定数は元はSEEPROMから由来したものであり、次

のものを含む：（1）ポンプ充填時間－システム起動時に初期ポンプ時間として

使用される、（2）目的の充填電圧のA/D数－ポンプを発射させるために必要な充

填電圧の較正値。（3）最大充填時間－ミリ秒程度（1/1024秒）で測定する時間

であり、遠隔計測送信および受信による時間のギャップをすべて含め、ポンプが

充填するのにこの時間以上掛かる場合、エラーが生じる、（4）発射後電圧のA/D

数－較正値ポンプ発射後、ポンプ発射エラーにならない充填コンデンサーに許容

される最高電圧、（5）ストローク量－ピストンの1ストロー当り供給される製薬

の推定量、（6）電池低充填状態のA/D数－電池の低充填状態を示す、充填電池の

電圧の読み取り値、（7）電池未充填のA/D数－電池の未充填状態を示す、充填電

池の電圧の読み取り値、および（8）充填電池送信時間－遠隔計測送信によって

充填電池測定のために送るバイトの数。
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      【０３２８】

  ソフトウェアは、第2段階ブートローダーソフトウェアに関して上述されたと

同様に、ウォッチドッグにサービスを提供するように設定されている。

      【０３２９】

  CPU処理が必要でない時、ソフトウェアは、適切な起動条件を設定した後、CPU

クロックを停止することにより、CPUを停止してスリープモードに入る。このモ

ードはCPUからのカレント・ドレインを最小限にする。

      【０３３０】

  活動中のプロセッサ間通信がない場合、各プロセッサICで稼動しているソフト

ウェアは、電力を保存ためにSSI-Aへのクロックを停止しする。

      【０３３１】

  メインプロセッサおよびその上で稼動しているソフトウェアは、システムタイ

マーを保持する、遠隔計測受送信行う、ポンプストローク計算を行う、ポンプハ

ードウェアの充填を導入する、ポンプ充填回路のために電池およびコンデンサー

電圧のA/D測定を行う、診断データおよびアラーム状態をログする、自己テスト

の開始、そしてモニタープロセッサと送信する役目がある。

      【０３３２】

  ソフトウェアは、SSBSがしたのと同様に1分タイムカウンターを増加し続け、

そこにある情報を利用し、イベント時間および遠隔計測送信活動ををログする。

また、ソフトウェアは、半時間の期間ごとに増加し、真夜中にゼロの値で開始す

る、半時間カウンタを管理している。さらに、ソフトウェアは、現行の半時間期

間における分数を含めるカウンターを管理している。

      【０３３３】

  メインプロセッサアプリケーションソフトウェアは、供給モード、基底値、第

1相（即時）ボーラス量、および第2相ボーラス値と期間について、外部通信デバ

イスから受信し、プログラムされた値に基づいて計算したポンプストロークを行

う。供給モードは、これらの他の値の内どれが使用されるか（使用されるとした

場合）に影響を及ぼす。通常供給モードがプログラムされた場合、基底値は、一

時的な基底値がプログラムれている場合はその一時的基底値が使用されるが、プ
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ログラムれていない場合は、その1日の各半時間期間の値をポンプストローク／

分で含めるテーブルから由来した値である。第1相ボーラス量は、ユーザーがボ

ーラスをプログラムしたときにできるだけ速く供給するボーラスの部分を指定す

る。第2相ボーラス値は、供給値であり、ユーザー／患者によって指定された期

間の間使用される。第2相ボーラス値がプログラムされた場合、これは、同じく

プログラムされた任意の基底値に加えて供給される。

      【０３３４】

  各種エラー条件により、ソフトウェアは非供給状態または停止モードに置いて

もよい。非供給状態では、インシュリンは供給されない。他の各種エラー条件に

より、ソフトウェアは、ポンプを最小供給状態または留保モードに切り替えるこ

とができる。最小供給状態では医療上上僅少な量のインシュリンが供給される（

例えば1時間当たり1基底ポンプストローク）。

      【０３３５】

  メインプロセッサソフトウェアは、ポンプが供給状態にないときに使用される

、基底ポンプストローク用の貯蔵器を管理している。本実施例では、基底ポンプ

ストローク貯蔵器は、基底ポンプストロークの整数部分のためには5ビット、そ

して基底ポンプスロークの分数部分のためには11ビット含めている。1分ごとに

、その1分の間に供給される、プログラムされたインシュリンの量は貯蔵器に加

えられ、貯蔵器に示されるすべての整数のポンプストロークがその1分間に供給

され、貯蔵器は供給されたポンプストロークごとに「1」づつ減少される。

      【０３３６】

  ソフトウェアは、相当する半時間期間中供給される1分ごとのポンプストロー

ク数を示す、その1日の各半時間の単一エントリを含む、基底プロファイルテー

ブル管理している。このテーブルのエントリは、上記基底ポンプストローク貯蔵

器て使用されるものと同じ形式である。現行の半時間で使用されている基底プロ

ファイルテーブル内の基底値にポイントする、現行プロファイルポインターが管

理されている。半時間の境界に達する時、ポインターは、新しい半時間のエント

リまで増加され、この新しいエントリが使用され、新しい半時間の毎分のポンプ

ストロークが計算される。外部通信デバイスより、埋め込み式デバイスに新しい
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時間がプログラムされた場合、ポインターは新しいエントリに位置付けされる。

外部通信デバイスからの変更が受信された場合、半時間インジケーターは、新し

い半時間に誘導され、分値も変更することもあり、これにより、何時次の半時間

の間隔が開始するかが決定することもある。

      【０３３７】

  一時的基底値が実行中でない場合、基底プロファイルテーブルの値であって、

プロファイルポインターによって指標されている、現行基底レート値が管理され

る。実行中である場合、現行基底レート値は、一時的基底レートの値である。

      【０３３８】

  さらに、メインプロセッサソフトウェアは、整数のポンプストロークのみを保

持し、有効な供給ボーラス遠隔計測メッセージを受信した時に初期化される、第

1相ボーラス（即時ボーラス）ポンプストロークのために独立貯蔵器を管理して

いる。

      【０３３９】

  メインプロセッサソフトウェアは、第2相ボーラスポンプストロークのたの貯

蔵器を管理している。各1分間の開始時に、メインプロセッサソフトウェアはそ

の1分間に供給されたポンプストローク数を（プログラムされた供給するインシ

ュリンの量に基づいて）貯蔵器に加え、貯蔵器に示されるすべての整数のポンプ

ストロークがその1分間に供給され、貯蔵器は供給されたポンプストロークごと

に「1」づつ減少される。その1分間に、例えば、他の供給優先が原因で、いずれ

ものポンプストロークが供給されなかった場合、それらは貯蔵器に残り、次の1

分または数分以内に供給される。第2相ポンプストローク貯蔵器は、ボーラス第2

相ポンプストロークの整数部分のためには5ビット、ボーラス第2相ポンプストロ

ークの分数部分のためには11ビット含めている。

      【０３４０】

  ポンプが非供給状態に置かれた場合、ソフトウェアは、基底ポンプストローク

、第1相ボーラスポンプストローク、および第2相ボーラスポンプストロークの貯

蔵器をゼロに設定し、診断レートまたはプライミングボーラスはいずれも取り消

しになる。非供給状態では、ポンプストロークは供給されない。ポンプが最小供
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給状態にされた場合、ソフトウェアは、基底ポンプストローク、第1相ボーラス

ポンプストロークおよび第2相ボーラスポンプストロークの貯蔵器の整数部分（

上位5ビット）をゼロに設定する。非供給状態モード中では、ポンプストローク

は、1時間当たり1ポンプストロークのレートで供給される。ある面では非供給状

態と停止モードは、インシュリン供給が両方で制止されることに類似している。

しかし、停止モードにはユーザーの選択によって入るものでり、同じく、ユーザ

ーの選択によって出ることができるが、非供給状態は、システムエラーによって

入るものなので、同じように簡単に解除することはできない。また、最小供給状

態と留保モードとでは、両者はシステムを供給レベルで設定するが、やや異なっ

ている。最小供給状態は、ユーザーの非行動によって入るものであり、必ずしも

ユーザーによる意識的な判断によるものではないので、このエントリはアラーム

可能のイベントとされている。

      【０３４１】

  埋め込み式デバイスのソフトウェアは次の供給モードをサポートする：シェル

フモード、通常モード、留保モード、停止モード、診断レートモード、およびプ

ライミングボーラスモード。

      【０３４２】

  シェルフモードは、または格納モードともいうが、デバイスが殆ど不活のモー

ドである。一般に、デバイスが埋め込み前に格納されているときに使用される。

遠隔計測通信に対して即時の応答時間がは要求されないので、電力消費量を最小

にするために遠隔計測の受信間隔は大きい値に設定されている（例えば10～20秒

以上）。遠隔計測受信を有効化する以外、他のモジュールはすべて停止している

か、他には電力節約モードに入っており、そのためこのモード中では供給はない

。

      【０３４３】

  埋め込み式ルデバイスが通常モードのときは、基底プロファイルテーブルを使

用する基底ポンプストローク、一時的基底値を使用する基底ポンプストローク、

およびボーラスポンプストロークがサポートされる。

      【０３４４】
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  ポンプが停止モードになるとき、ソフトウェアは、基底ポンプストローク、第

1相ボーラスポンプストローク、および第2相ボーラスポンプストロークの貯蔵器

をゼロに設定し、診断レートまたはプライミングボーラスはいずれも取り消しに

なる。停止モードでは、ポンプストロークは供給されない。ポンプが留保モード

になった場合、基底ポンプストローク、第1相ボーラスポンプストロークおよび

第2相ボーラスポンプストロークの貯蔵器の整数部分（上位5ビット）をゼロに設

定する。留保モード留保モード中では、1時間当たり1ポンプストロークのレート

で供給される。埋め込み式デバイスが診断レートモードに入った場合、ポンプス

トロークは、診断レートに指定されるレートで供給される。埋め込み式デバイス

がプライミングボーラスモードになった場合、第1相ボーラスポンプストローク

は、プライミングボーラス量により指定された量に設定される。第1相ボーラス

ポンプストロークがゼロの値に達した場合ソフトウェアは、埋め込み式デバイス

を通常モードにする。

      【０３４５】

  一時的基底値継続期間がゼロでない場合、現行プロファイルポインターによっ

て指標され基底プロファイルテーブルにおいて示される値の代わりに、1分当り

のポンプストロークとしての一時的基底値が毎分基底ポンプストローク貯蔵器に

加えられる。一時的基底値継続期間がゼロでない場合、ポンプストロークは貯蔵

器値がゼロでない整数を有すときに供給される。各ポンプストロークが供給され

るに従い貯蔵器の値は「1」づつ減少する。埋め込み式デバイスが留保モードに

置かれた場合、ソフトウェアは、いかなる活動中の一時的基底継続期間も減少し

続けるが、毎分貯蔵器に追加の量は加えない。システムが通常モードに戻ったと

きに一時的基底値継続期間がゼロでない場合、一時的基底値の量は毎分貯蔵器に

加えられ、貯蔵器により決定されるごとく、供給は残った継続期間の分続く。埋

め込み式デバイスが停止モードまたは非供給状態または最小供給状態に置かれた

場合、一時的基底継続期間はゼロに設定される。

      【０３４６】

  即時ボーラス量のポンプストロークは、即時に供給される（すなわち、なるべ

く速く、好ましくは各ストロークの間にポンプ回路を充填するための数秒以下）



(145) 特表２００３－５２０６４８

。これらのポンプストロークは、基底ポンプストロークの前に供給される第2相

ボーラスポンプストロークの供給前に供給される。ポンプ作業は、各ポンプの発

射と次の充填サイクルの間に数秒以上の遅延がなく、即時ボーラス量が供給され

、第2相ボーラスおよび基底値のポンプストローク貯蔵器の整数部分がゼロにな

るまで続く。

      【０３４７】

  ソフトウェアは提供された量に関する値複数の値を管理している：（1）前ボ

ーラスで供給した第1相総量、（2）前ボーラスで供給した第2相総量、（3）前第

2相ボーラスの継続期間、（4）その日これまで供給したポンプストロークの日常

基底合計、（5）その日これまで供給したポンプストロークの日常ボーラス合計

、（6）作日の基底合計、および（7）作日のボーラス合計。真夜中に、日常基底

合計は、作日基底合計にコピーされてゼロに設定され、日常ボーラス合計は作日

ボーラス合計にコピーされてゼロに設定される。

      【０３４８】

  さらに、ソフトウェアは、ポンプストロークが供給される毎に1を足すことに

より、生涯供給合計カウンターを増加させる。

      【０３４９】

  複数のポンプストローク残存変数が（既にゼロでない場合）ポンプストローク

毎に減少される。リザーバ低下イベントが既に有効でない場合、ソフトウェアは

この変数の値を所定のリザーバ低下しきい値。この比較は1日に1回行われ、ポン

プストローク残存数がしきい以上でない場合、リザーバ低下イベントは有効にな

る。リザーバ低下イベントが既に有効であり、リザーバ空イベントがまだ有効で

ない場合、この値は1日に1回、所定のリザーバ空しきいと比較され、ポンプスト

ローク残存数がしきい以上でない場合、リザーバ空イベントは有効になる。リザ

ーバ空イベントが有効になったとき、例えばボーラスを供給する能力を削除する

、またはポンプを留保モードに切り替えることによって、ポンプ活動は制限され

ることもある。他の実施例では、ポンプ活動はその完全な機能的容量に保持し、

インシュリン供給が所望の量ではないことがあり得るので、確実に血液グルコー

スレベルに特別な注意を払うように、患者に警告を出してもよい。
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      【０３５０】

  メインプロセッサ上稼動しているソフトウェアは、最初に、ポンプ充電変数を

、共用メモリ領域にコピーされている所定値（すなわち、、ポンプ充電時間）と

等しく設定する。この充電時間は1ミリ秒の解像度で管理されている。ポンプの

起動準備中、ソフトウェアは、ポンプ充電時間変数により示される時間分、ポン

プ充電回路へ電源を印加する。一旦この時間が経過すると、ポンプ充電回路は停

止され、コンデンサーに対してA/D読み取りが行われる。コンデンサーの電圧読

み取りが標的充電電圧の所望値（すなわち、標的充電電圧のA/D数）プラス所望

の上限量（例えば8ミリボルト）以上である場合、ポンプ充電時間変数は、所定

の減少値分（例えば1ミリ秒）減少される。

      【０３５１】

  コンデンサーの電圧読み取りが、標的充電電圧の値以下の場合、ポンプ充電時

間変数は、所定の増加値分（例えば1ms）増加される。次に充電は、充電時間パ

ラメータによって定義される、追加所定時間（例えば5～15ミリ秒）再開される

。一旦再充電間隔が経過すると、再度コンデンサーに対してA/D読み取りが行わ

れる。コンデンサー電圧読み取りが未だ標的充電電圧以下の場合、充電は、さら

に再充電時間パラメータに指定される追加時間分再開される。この再充電、測定

、判定サイクルは、標的充電電圧に達するまでまたは所定の最大充電時間に達す

るまで反復される。本実施例では、すべての再充電時間は、再充電時間パラメー

タによって定義される同じ再充電期間を使用し、再充電サイクルの使用は、ポン

プ充電時間を調節するために使用されていない。最大充電時間に達した場合、（

例えば4秒)、充電時間長過ぎるイベントが有効になる。

      【０３５２】

  一旦標的充電電圧に達すると、ポンプ発射メッセージがメインプロセッサから

モニタープロセッサに送信される。一旦ポンプ発射メッセージがモニタープロセ

ッサに送信されると、メインプロセッサ上のソフトウェアは、例えば50～100ミ

リ秒の、所定の発射時間遅延の計時を開始した後、モニタープロセッサにポンプ

発射止IPメッセージを送信する。次に、メインプロセッサ上のソフトウェアは、

ポンプ充電コンデンサー電圧に対してA/D読み取りを開始する。コンデンサー電
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圧読み取りが所定の量（すなわち、発射後電圧のA/D数）以上の場合、充電後電

圧高過ぎるイベントが有効になる。

      【０３５３】

  遠隔計測通信は、上記各種メッセージおよび形式を使用して行われる。着信遠

隔計測メッセージの第1バイト（Op-Codeで始まる）が埋め込み式デバイスによっ

て受信されると、op-codeが許容範囲外であったり、または送信パケット用のop-

codeの場合、ソフトウェアはメッセージを拒否する。メッセージが拒否された場

合、受信ハードウェアは、次の受信間隔ができるまで停止する。op-codeが無効

の場合、メッセージに対する応答は送信されない。

      【０３５４】

  アラーム状態が存在し、埋め込み式デバイスが、シンク、質問、リンク、また

は消去アラームメッセージ、以外の遠隔計測メッセージを受信した場合、埋め込

み式デバイスはエラーメッセージを返却する。

      【０３５５】

  着信パケットに組込まれたシーケンス番号が、埋め込み式デバイスの現行シー

ケンス番号と一致しない場合、メッセージからデータをコピーしたり、または内

部作動を開始するなどの活動はいずれも起こらない。応答パケットはシーケンス

番号に無関係で反される。一旦埋め込み式デバイスのシーケンス番号と一致する

シーケンス番号のパケットが受信されると、メッセージにより要求されるいずれ

の著津の実行され（他の確証基準のいずれもを満たしたことを前提に）、シーケ

ンス番号鵜使用して、外部通信デバイスに応答が返送され、埋め込み式デバイス

のシーケンス番が相補される。

      【０３５６】

  一定の日の第1完了遠隔計測送信、または次の日の第1分、大1秒境界で、一定

の日に遠隔計測送信がなく、デバイスがシェルフモードでない場合、ソフトウェ

アは、最低所定負荷電池送信時間パラメータにより指定されるバイト数分、遠隔

計測送信を設立する、あるいは続ける。このメッセージの最終バイトの送信中、

A/D電池測定が行われ、負荷電池電圧変数に格納される。

      【０３５７】
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  ソフトウェアは、応答が必要なタイプの受信されたそれぞれの有効メッセージ

に、適切な応答を作成する。応答メッセージの形は、受信されたメッセージおよ

び設立されたプロトコルにより決定される。

      【０３５８】

  返却される応答メッセージは、期限付きの情報を含め、要求は、次の秒の前に

特定の期間以内（例えば125ｍS以内）に受信され、応答の送信は次の秒境界まで

まる1秒間遅延され、その時に新しい現行秒値が応答メッセージに入れられ、メ

ッセージが送信される。この応答を送信するに際する遅延は、現行秒が次の秒に

回る前に、通信デバイスがこの応答を受信して、処理することを保証するもので

、これがなくては2つのデバイス間の時間の不一致に達することがあり得る。

      【０３５９】

  メインプロセッサにより受信されたRFメッセージが、モニタープロセッサから

の情報を必要とする、またはモニタープロセッサが必要とする情報を提供する場

合、メインプロセッサは、モニタープロセッサに送信されるIPメッセージを作成

する。次に、必要に応じて、モニタープロセッサは、メインプロセッサに返送す

るためのACKIP応答メッセージを作成して送信する、またはより詳細なIP応答メ

ッセージを作成して送信する。モニタープロセッサのIP応答メッセージの受信時

に、メインプロセッサは、適切にRF応答メッセージを作成し、通信デバイスに送

信する。

      【０３６０】

  メインプロセッサソフトウェアは各所定イベントの発生をイベントデータログ

に記録する。これらイベント状態の再有効化もログに記録される。メインプロセ

ッサソフトウェアは、事前遠隔計測活動が他の原因により、イベント情報を含む

エラー遠隔計測メッセージが送信されない限り、毎日正午にリザーバレベルおよ

び電子レベルのイベント通知を提供する。さらに、メインプロセッサソフトウェ

アは、アラームが消去されてなく、そして既に実行中のアラームがない場合、ア

ラームが既に鳴っている時に、さらにアラームトーンを音発生する必要がないの

で、次の日の正午に開始される24時間内部アラームタイムアウトを設定する。ユ

ーザーは、応答することによってこれらのイベントのアラーム音発生を削除でき
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る：しかし、イベントが7日以内に消去されない場合、これらは再度有効になる

。これら2つのイベント状態は独立した再有効化時間を有すが、メインプロセッ

サソフトウェアは同日の正午に両方を再有効化することもある。

      【０３６１】

  内部アラームタイムアウトは、エラー、すなわち、エラーまたはアラーム可能

のイベントが探知された場合開始される。リザーバレベルおよび電池レベルに関

するエラーでは、すなわちイベントでは、エラーを患者に通信するためのタイム

アウトは正午まで起こらない；そのときに、エラーが既に消去されてない場合、

メインプロセッサソフトウェアは、内部ブザーの音発生により有効化するための

IPメッセージに関するアラームを作成し、モニタープロセッサに送信する。

      【０３６２】

  リザーバレベルの再有効アラームは、再充遠隔計測メッセージが受信された時

、メインプロセッサソフトウェアにより消去される。メインプロセッサソフトウ

ェアは、電池低下または電池切れのいずれかに起因する再有効アラーム状態を消

去する機構は提供しない。

      【０３６３】

  エラーが存在する場合、アラーム状態消去メッセージの使用によりエラーを消

去しない限り、エラーの探知後3分間の各分の1分境界で、メインプロセッサソフ

トウェアによりエラー送信が開始される。

      【０３６４】

  メインプロセッサソフトウェアは、次の複数のいイベント発生後の、次の1分1

秒境界で、供給なし状態および遠隔計測エラー通知を提供する：（1）メインプ

ロセッサからモニタープロセッサへのプロセッサ間通信タイムアウト、（2）ポ

ンプ充電時間長過ぎ、（3）発射後電圧高過ぎ、（4）モニタープロセッサにより

報告される過剰供給エラー、（5）モニタープロセッサにより報告される過小供

給エラー、および（6）電池切れ。過剰供給エラーは、モニタープロセッサが供

給が不適であると判定したときに、メインプロセッサがポンプの発射を要求した

ときに生じる。逆に、過小供給エラーは、モニタープロセッサが供給が適切であ

ると判定したときに、メインプロセッサが供給を要求するのに失敗したときに生
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じる。

      【０３６５】

  供給なしエラーが生じたとき、メインプロセッサソフトウェアは供給モードを

停止モードに設定する。供給なしエラーエラーは、発射後電圧が高すぎるときに

生じる。さらに、メインプロセッサソフトウェアは供給なしエラーに関するビッ

トを供給なしアラーム状態変数ビットフィールドにOR演算する。

      【０３６６】

  アラーム状態読み取り遠隔計測メッセージが受信されたとき、メインプロセッ

サソフトウェアは、供給なしアラーム状態変数ビットフィールドとアラーム状態

変数ビットフィールドの間でOR演算を行い、応答パケットのエラーフィールドと

してアラーム状態変数ビットフィールドを返す応答パケットを作成する。

      【０３６７】

  供給関連遠隔計測メッセージ（基底値設定、一時的基底レート設定、ボーラス

供給、供給モード設定、インシュリン濃度設定）が受信されたとき、供給なしア

ラーム状態変数で、いかなるビットも設定されている場合、メインプロセッサソ

フトウェアは供給なしアラーム状態変数とアラーム状態変数の間でOR演算を行い

、エラー遠隔計測メッセージを返す。したがって、供給なし状態が実行中、供給

要求に対するは、その要求の承認応答ではなく、エラーメッセージであり、この

ことによりポンプに問題があることを患者に警告する。

      【０３６８】

  メインプロセッサソフトウェアは、メインプロセッサからモニタープロセッサ

へのプロセッサ間通信タイムアウトを除いて、上記の各エラーの内部アラームに

、5分間の遅延を設立する。5分後、メインプロセッサソフトウェアは、メインプ

ロセッサからモニタープロセッサへのプロセッサ間通信タイムアウトイベントを

除いて、これらの各イベントのプロセッサ間供給エラーメッセージを作成する。

      【０３６９】

  毎日真夜中に、メインプロセッサソフトウェアは負荷電池電圧を電池切れのA/

D数と比較して、負荷電池電圧が電池切れのA/D数以下の場合、電池切れイベント

を有効にする。
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      【０３７０】

  メインプロセッサソフトウェアは、次の1分1秒境界において最小供給状態およ

び5つの遠隔計測エラー通知、および自動停止間隔経過イベントの内部アラーム

に5分間の遅延を提供する。自動停止間隔がゼロでない場合、メインプロセッサ

ソフトウェアは、自動停止間隔にタイマーを設定し、タイマーを毎分減少させる

。このタイマーがゼロまで減少された場合、メインプロセッサソフトウェアは自

動停止間隔経過イベントを有効にする。さらに、メインプロセッサソフトウェア

は、質問遠隔計測メッセージを除いて、有効な遠隔計測パケットが受信されると

き毎に、タイマーを所定の自動停止間隔にリセットする。さらに、イベントはメ

インプロセッサソフトウェアにプロセッサ間供給エラーメッセージを作成させる

。

      【０３７１】

  メインプロセッサソフトウェアは、その事前に遠隔計測活動が結果としてアラ

ームの消去にならない限り、正午に複数のイベントのエラー通知を提供する：（

1）リザーバ低下、（2）リザーバ空、および（3）電池低下。これらの各イベン

トは、試みた正午エラー通知後、24時間内部アラームタイムアウトを引起こす。

      【０３７２】

  毎日真夜中に、メインプロセッサソフトウェアは負荷電池電圧を電池低下のA/

D数と比較して、二日連続で負荷電池電圧が電池低下のA/D数以下の場合、電池低

下イベントを報告する。

      【０３７３】

  メインプロセッサソフトウェアは、大半の日時付きイベントをイベントデータ

ログに提供する：（1）正常供給モード開始、（2）停止供給モード開始、（3）

留保供給モード開始、（4）診断レート供給モード開始、（5）プライミングボー

ラス供給モード開始、および（6）インシュリン濃度変更。これらのイベントは

、イベントデータログに格納されてあり他の活動はない。

      【０３７４】

  メインプロセッサソフトウェアは、プロセッサ間アラームメッセージを開始す

ることによって内部アラームの音発生を提供する。すべてのアラーム状態が、消
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去アラーム状態遠隔計測メッセージにより消去されたとき、内部アラームは、ア

ラームオフプロセッサ間メッセージをモニタープロセッサに送信することによっ

て停止される。

      【０３７５】

  現行時間設定メッセージが受信されたとき、メインプロセッサソフトウェアは

メッセージを処理し、時間の変更が新しい日に、同日、または作日に関するのか

を推定する。他の実施例では、いかなる曖昧さも削除するために、時間変更情報

と共に日付変更指標をさらに渡してもよい。しかし、本実施例では、現行時間設

定遠隔計測メッセージにより示される新しい時間が（24時間時計に基づく）、埋

め込み式デバイスの現行時間以下であり、現行時間から引いた新しい時間が>=12

の場合、メインプロセッサソフトウェアは時間が次の日に前転したと決定する。

現行時間設定遠隔計測メッセージにより示される新しい時間が、埋め込み式デバ

イスの現行時間以上であり、現行時間から引いた新しい時間が>=12の場合、メイ

ンプロセッサソフトウェアは時間が前の日に後転したと決定する。現行時間設定

遠隔計測メッセージが時間を次の日に変更する場合、日常合計ログに書き込みが

行われ、真夜中自己テスト機能が実行される。現行時間設定遠隔計測メッセージ

が時間を前の日に変更する場合、日常合計ログポインターは、前日にポイントす

るように減少され、現行の日常基底合計および日常ボーラス合計が前日値の値に

加えられる。

      【０３７６】

  埋め込み式デバイスは、ボーラス履歴ログを管理しており、メインプロセッサ

ソフトウェアは、各ボーラスの供給毎にデータをログに追加する。メインプロセ

ッサソフトウェアは、ボーラス開始時に実行中の比較的時間カウンタ値が表す、

ボーラス開始時間と、それに続く前ボーラスの第1相供給合計および前ボーラス

の第2相供給合計から成る、エントリをログに記録する。

      【０３７７】

  埋め込み式デバイスは、電池電圧ログを管理しており、メインプロセッサソフ

トウェアは、毎日データをログに追加する。メインプロセッサソフトウェアは、

未負荷電池電圧および負荷電池電圧から成るエントリをログに記録する。メイン
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プロセッサソフトウェアは、毎日真夜中に、これらの値を電池電圧ログにおいて

次に使用可能の位置に書き込む。ソフトウェアは、最小ポンプ活動が予想されて

いる時（例えば真夜中）に、日常未負荷電池電圧テストを行うように設定されて

ある。この測定中、ソフトウェアは、ポンプの充填開始を抑制する。

      【０３７８】

  埋め込み式デバイスは、再充填ログを管理しており、メインプロセッサソフト

ウェアは、再充填活動が起こる時、データをこのログに追加する。メインプロセ

ッサソフトウェアは、実行中の比較的時間カウンタ（1分カウンタ）が表す現行

時間、通信デバイスから遠隔計測を介して提供される再充填量、および通信デバ

イスから遠隔計測を介して受信された新しい再充填量によって変更する前のポン

プストローク数から成るエントリをログに記録する。

      【０３７９】

  埋め込み式デバイスは、イベントデータログを管理しており、メインプロセッ

サソフトウェアは、所定イベントが起こるにしたがって、ログにデータを提供す

る。メインプロセッサソフトウェアは、イベント時に実行中の比較的時間カウン

タ値、それに続くイベントタイプを表すコードに基づいて、エントリをこのログ

に記録する。

      【０３８０】

  メインプロセッサソフトウェアは自己テスト機能を開始できる。これらの機能

は、通信デバイスからの遠隔計測を介した要求によって、または定期的に、例え

ば毎日真夜中に、自動的に開始できる。開始されるとアラームトーンシーケンス

が発生する。メインプロセッサソフトウェアは、自己テストIPメッセージをモニ

タープロセッサに送信する。自己テストの一部として、メインプロセッサソフト

ウェアは、メインプロセッサメモリにある各プログラム画像のプログラム画像CR

Cを計算し、結果をブートローダー専用領域にあるそれぞれのプログラム画像CRC

と比較する。プログラム画像の計算されたプログラムメモリCRCがブートローダ

ー専用領域のCRC値と一致しない場合、メインプロセッサソフトウェアは、割込

みをマスクして、共用ブートローダー領域には、プログラムメモリCRCエラーを

定義する2バイト相補コードが書き込まれる。一旦この値が書き込まれると、メ
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インプロセッサソフトウェアは、ウォッチドッグを停止させる。メインプロセッ

サソフトウェアは、自己テストが現在実行中であるかどうかを示すフラグを管理

する。モニタープロセッサは、自己テストIPメッセージに応答して同様な機能を

行う。

      【０３８１】

  メインプロセッサとモニタープロセッサは、SSI-Aポートを介して送受信され

るプロセッサ間メッセージを介して通信し合う。メインプロセッサソフトウェア

は、メインプロセッサからモニタープロセッサへ送信された各プロセッサ間（IP

）メッセージに対して、相当するACKメッセージがモニタープロセッサからメイ

ンプロセッサへ返送されることを必要とする。メインプロセッサソフトウェアは

、ACKメッセージが受信されるまで他のメッセージをモニタープロセッサへ送信

しない。メインプロセッサソフトウェアは、IPメッセージが送信されると、タイ

ムアウト期間を開始する。タイムアウト期間は所定の時間帯（例えば約800～100

0ms）で設定される。このタイムアウト期間が経過する前にACKメッセージが受信

されない場合、エラー状態が報告される。

      【０３８２】

  モニタープロセッサによって送信される各プロセッサ間（IP）メッセージは、

メインプロセッサから、メッセージを受信したことを示すACKメッセージを必要

とする。

      【０３８３】

  モニタープロセッサは、ACKメッセージが受信されるまで他のメッセージは送

信しない。メッセージが送信される時に、所定りぃ追う量のタイムアウト期間（

例えば約800～1000ms）がモニタープロセッサソフトウェアによって設定される

。タイムアウト期間が経過する前にACKメッセージが受信されない場合、モニタ

ープロセッサソフトウェアは、2バイト相補コードを共用ブートローダー領域に

書き込み、ウォッチドッグを停止させる。

      【０３８４】

  モニタープロセッサが、IPメッセージの第1バイトを受信するとき、モニター

プロセッサソフトウェアは、op-codeを可能なメッセージタイプに対してチェッ
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クする。メッセージタイプが無効の場合、モニタープロセッサソフトウェアは2

バイト相補コードを共用ブートローダー領域に書き込む。一旦この値が書き込ま

れると、モニタープロセッサソフトウェアは2バイト相補コードを共用ブートロ

ーダー領域に書き込み、ウォッチドッグを停止させる。

      【０３８５】

  メインプロセッサからモニタープロセッサへ送信される各種IPメッセージがサ

ポートされている：（1）ポンプ発射、（2）ポンプ未発射、（3）アラームオン

、（4）アラームオフ、（5）新通信デバイスID、（6）オーディオ変更、（7）供

給IPメッセージ、（8）時間変更、（9）自己テスト、（10）時間同期化、（11）

供給エラー、および（12）メモリ読み取り。以下にこれらのメッセージをより詳

細に説明する。

      【０３８６】

  ポンプ発射IPメッセージは、メインプロセッサのモニタープロセッサに、ポン

プ機構が起動されることを指示するコマンドの信号を送る。モニタープロセッサ

がポンプ発射IPメッセージを受信すると、モニタープロセッサソフトウェアは、

自らのポンプストローク計算を使用して、いずれものプログラムされたポンプス

トロークをチェックする。ポンプストロークが使用可能である場合、モニタープ

ロセッサソフトウェアはポンプを発射する。ポンプストロークが使用可能でない

場合、モニタープロセッサソフトウェアは、過剰供給エラーIPメッセージを作成

し、メインプロセッサに送信する。

      【０３８７】

  ポンプ未発射IPメッセージは、モニタープロセッサがポンプの発射を引起こし

、ポンプ充填回路が放電されたるのに十分だとメインプロセッサが判定した時間

が過ぎてから送信される。モニタープロセッサがポンプ未発射IPメッセージを受

信すると、モニタープロセッサソフトウェアは、ポンプ発射ビットを消去するこ

とにより、ポンプ発射回路を開鍵する。

      【０３８８】

  アラームオンIPメッセージは、現在実行中のシーケンスが他にない場合、モニ

タープロセッサソフトウェアにアラームトーンシーケンスを開始させる。アラー
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ムオフIPメッセージは、モニタープロセッサソフトウェアに、現行のいかなるア

ラームトーンシーケンスも削去させる。

      【０３８９】

  供給IPメッセージは、CRCを含める完全な遠隔計測メッセージをモニタープロ

セッサに提供する。遠隔計測メッセージは、遠隔計測を介してメインプロセッサ

が受信できるいずれもの供給メッセージであり得る：（1）プロファイルレート

設定－その日の各48半時間期間毎に供給される基底値、（2）一時的基底値設定

、（3）ボーラス供給、および（4）供給モード設定。モニタープロセッサが、供

給IPメッセージを受信すると、値をポンプストロークの計算に使用する前に、モ

ニタープロセッサソフトウェアは組込まれた遠隔計測パケットのCRCを確認する

。メインプロセッサが既にメッセージを承認してなければ、メッセージは渡され

ることはないので、メッセージCRCが無効の場合、エラーは重要なものと考慮さ

れ、したがってモニタープロセッサソフトウェアは、2バイト相補コードを書き

込ませ、ウォッチドッグを始動させる。

      【０３９０】

  新通信デバイスIDIPメッセージは、埋め込み式デバイス遠隔計測IDと、それに

後続する外部通信デバイスIDを含む16ビットのCRCにより較正される2バイトCRC

シードを提供する。このシードは、供給情報を含めるIPメッセージに対する承認

チェックを行うためのものである。

      【０３９１】

  時間変更IPメッセージは、通信デバイスから受信した遠隔計測メッセージに含

まれている、真夜中からの現行半時間番号および半時間以内の現行分番号をを提

供する。モニタープロセッサソフトウェアは、新しい半時間を反映するためにモ

ニタープロセッサの現行プロファイルポインターを、新しい分値を反映するため

にその分カウンターを、更新する。

      【０３９２】

  自己テストIPメッセージは、モニタープロセッサソフトウェアにモニタープロ

セッサプログラムメモリのCRCチェックを開始させる。

      【０３９３】
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  時間同期化IPメッセージは、毎日の各半時間毎に送信される。モニタープロセ

ッサが時間同期化IPメッセージを受信すると、その秒値をゼロにする。

      【０３９４】

  供給エラーIPメッセージは、供給なしか最小供給を示す、埋め込み式デバイス

の現行供給モードを送信する。モニタープロセッサがメッセージを［受信すると

］、モニタープロセッサは、モニタープロセッサの基底貯蔵器と第2相貯蔵器、

およびその即時ボーラスポンプストロークの貯蔵器の整数部分（すなわち、整数

部分）をゼロにする。供給モードが供給なしを示す場合、モニタープロセッサソ

フトウェアは、基底ポンプストロークおよび第2相ポンプストロークの分数部分

もゼロにする。

      【０３９５】

  メモリ読み取りIPメッセージは、モニタープロセッサメモリの指定された部分

が読み取られ、通信デバイスに送信するためにメインプロセッサに再提供される

ことを要求する。このメッセージが受信されたとき、モニタープロセッサソフト

ウェアは、要求されたメモリのブロック応答メッセージを作成して送信する。

      【０３９６】

  モニタープロセッサからメインプロセッサへの各種IPメッセージがサポートさ

れている：（1）過剰供給エラー、（2）過小供給通知、および（3）メモリ読み

取り応答－メモリ読み取りIPメッセージに対する応答。

      【０３９７】

  モニタープロセッサおよびそのアプリケーションソフトウェアは、メインプロ

セッサポンプストロークの計算、ポンプ回路の発射、モニタープロセッサの自己

テスト、および内部埋め込み式デバイスアラームと診断トーンの発生、の二重の

チェックを行う役目がある。モニタープロセッサソフトウェアは、メインプロセ

ッサにより使用されているものに類似した供給貯蔵器を管理している。

      【０３９８】

  1分の開始時に使用可能のポンプストローク数が2ポンプストローク以上であり

、1分の終了時に2ポンプストロークが供給されてない場合、モニタープロセッサ

ソフトウェアは、過小供給通知IPメッセージを作成してメインプロセッサに送信
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する。

      【０３９９】

  モニタープロセッサソフトウェアが、発射ポンプIPメッセージを受信して、整

数ポンプストローク値がその第1相（即時）ボーラス貯蔵器、その第2相ボーラス

貯蔵器、またはその基底貯蔵器にない場合、過剰供給エラーIPメッセージが作成

され、メインプロセッサに送信される。

      【０４００】

  モニタープロセッサは、モニタープロセッサアプリケーションソフトウェアと

SSBS共用のメモリブロックに多数の定数を格納する：（1）アラームトーンのオ

ーディオフィードバック周波数、（2）アラームトーンのオーディオフィードバ

ック継続期間、（3）単一トーンアラームの単一ビープ音周波数、（4）単一トー

ンアラームの単一ビープ音継続期間、（5）単一トーンアラームの単一ビープ音

間の時間、（6）二重トーンニー－ニュ（knee-gnu）アラームパターンのニー（k

nee）部分のニー（knee）ビープ音周波数、（7）ニーニュ（knee-gnu）アラーム

パターンのニー（knee）部分のニー（knee）ビープ音継続期間、（8）ニーニュ

（knee-gnu）アラームパターンのニュ（gnu）部分のニュ（gnu）ビープ音周波数

、（9）ニーニュ（knee-gnu）アラームパターンのニュ（gnu）部分のニュ（gnu

）ビープ音、および（10）ニーニュ（knee-gnu）アラームパターンのニーニュ（

knee-gnu）ビープ音間の時間。

      【０４０１】

  アラームオンIPメッセージは、モニタープロセッサソフトウェアが分境界でア

ラームトーンのシーケンスを発生させるようにする。アラームトーンのシーケン

スは、各10分置きに変更するようにプログラムされてある。最初のアラームトー

ンのシーケンスは、単一ビープ音継続期間により指定される継続期間、単一ビー

プ音間の時間により指定される間隔によって離れていて、単一ビープ音周波数に

より指定される周波数の、4つのトーンから成る。10分期間交代のために使用さ

れるアラームトーンのシーケンスは、連続する4つのトーンパターンから成り、

各トーンパターンは、ニー（knee）ビープ音継続期間によって指定される継続期

間、ニー（knee）ビープ音周波数により指定される周波数のトーン、それに後続
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する、ニュ（gnu）ビープ音継続期間により指定される継続期間、ニュ（gnu）ビ

ープ音周波数により指定される周波数のトーンから成る。これら4つのトーンパ

ターンのそれぞれの間の時間はニーニュ（kneegnu）ビープ音間の時間により指

定される継続期間である。

      【０４０２】

  上記の説明は、いかにして埋め込み式デバイスが各種RF遠隔計測作動、

  IP通信作動、アラーム通知、およびその他の機能的活性に対応するかについて

各種教示を提供したが、このような作動は、その他多数定義できる。これらの他

の作動は上記教示と同様に、またはそれらの教示と一致していて、通信の曖昧さ

、または他の潜在的な医療デバイス作動の手違いに達することのないように定義

してもよい。

      【０４０３】

  上記の実施例およびその代替例は、医療デバイスの電子制御において多数の強

化法を提供するものである。これらの強化法は、埋め込み式医療デバイスの、そ

してより一般的に携帯型医療デバイスのより機能的、信頼的、安全で、使いやす

く、便利な操作法を提供するものである。

      【０４０４】

  上記は実施例は主に、ピストン式（すなわち拍動的）のポンプ機構を使用して

インスリンを投与する埋め込み式注入ポンプに関するが、本出願書に開示した電

子制御機能は、埋め込み式ペースメーカー、除細動器、その他の埋め込み式組織

刺激装置、エレクトロニクス化学酸素センサーなどの埋め込み式生理的センサー

、過酸化センサー、またはグルコースセンサーなどの酵素センサー、外部携帯式

注入ポンプ、種々のポンプ機構を使用する、または単に過剰圧力と制御フロー素

子を使用して鎮痛薬、AIDS用薬物、心理学的失調などを治療する薬を注入する注

入埋め込み式注入ポンプなどの種々の携帯用デバイスに使用することもある。例

えば上記の機能は、ディスプレイおよびキーパッドを備えたまたは備えていない

が、物理的に分離した通信デバイスと通信する遠隔計測システムを備えた外部注

入ポンプと併用することができ、このことにより、ポンプにコマンドを与えたり

、ポンプからデータを受信するのに、ポンプにアクセスする必要がないようにで
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きる。

      【０４０５】

  これら種々の代替例では、それらの所定の医療機能および安全性要件が満たさ

れ、医療デバイスと通信デバイス間に適切な制御およびフィードバックが提供さ

れるように、通信デバイスおよび埋め込み式デバイスの物理、エレクトロニクス

、およびプログラムされた機能は、前述の埋め込み式ポンプシステムの機能とは

異なるコンポーネントと機能を持つことがある。

      【０４０６】

  その他の代替実施例では、医療デバイスは、埋め込み式ポンプおよび埋め込み

式センサーなどの2つの医療デバイスを含むこともある。ポンプは身体への生理

学的影響が(例：鎮痛剤の影響)センサーによって確認される薬を投与することも

あるが、その代わりとしてセンサーが薬の注入の必要性を示す生理学的読み取り

を供給することもある。ポンプはセンサー付き閉鎖ループ式で作動したり、また

はオープンループ式で作動することもあり、その場合は患者はセンサー出力情報

を解釈して、注入ポンプが投与する適切量に関する判断を下すことを要求される

。たとえば、糖尿病の患者の場合、薬はインスリンでセンサーはグルコースレベ

ルを検出することもある。

      【０４０７】

  他の実施例では、2つの医療デバイスは、互いに隣接して、または互いにかけ

離れて埋め込むこともある。互いに接触しない場合、1つのデバイスから別のデ

バイスへ導電するため、およびデバイス間に通信信号を導電するためにリード線

を使用することもある。その代わりとして、各デバイスは、直接通信を許したり

、または外部通信デバイスやその他の外部デバイスを介して間接通信を許す1つ

以上の遠隔計測システムを含むことがある。各デバイスは、独自の電源供給によ

り電源を供給される。通信要件によって、各デバイスは双方向通信(例：送信お

よび着信通信の両方)を使用したり、または一方向通信(例：送信通信または着信

通信の場合もある)のみを許す。

      【０４０８】

   これに代わる別の実施例では、医療デバイスおよび通信デバイスの両方が外
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部デバイス(例：外部ポンプおよび外部RF遠隔計測ベースの通信デバイス)である

こともある。さらにまた別の代替例では、第1種医療デバイスを埋め込み式(例：

注入ポンプまたはセンサー)にし、第2医療デバイスを外部式(例：センサーまた

は注入ポンプの反対側)にすることもある。少なくとも1つの医療デバイスが外部

にある場合、その他の医療デバイスの通信デバイスとして機能することもあり、

その場合、情報を患者に提供するディスプレイおよびそれ自身を直接使用するた

め、また埋め込み式デバイスへ指令を出すための入力用キーパッドを持つことも

ある。少なくとも1つの医療デバイスが外部にある場合でも、情報が必要なとき

、または指令を出さなければならないときにそのデバイスへアクセスするのは不

便なこともあるので、情報出力(例：ディスプレイ)機能と入力(例：キーパッド)

機能を持つ医療以外の外部通信デバイスが供給されることもある。別の通信デバ

イスが提供される場合、外部医療デバイスはディスプレイおよび入力機能を持つ

こともあれば、持たないこともある。

      【０４０９】

  上記の遠隔計測機能は種々の形態の遠隔通信と共に使用してもよい（例：埋め

込み式デバイスとその他の外部デバイス間、または外部通信デバイスとその他の

外部デバイス間）。例えば通信はIR、光学リンク、長波長または短波長RF、オー

ディオリンク、超音波リンク、音響リンク、誘導リンクなどの種々の電磁リンク

を介して行ってもよい。種々の遠隔計測システムを用いてもよい。遠隔計測シス

テムは、アナログタイプ、デジタルタイプ、またはまたはミックスでもよい。

      【０４１０】

  その他の実施例では、単一のタイミングチェーンから作動する2台の独立した

プロセッサを使用することもある。これらの代替例では、タイミングトラブルが

検出されないというリスクを少なくするために、独立した時間監視回路により1

つ以上のタイミング信号(例：低周波タイマー)を監視するのが望ましい。

      【０４１１】

  さらに追加実施例では、インスリン供給システムの有効性に関して患者や医師

にフィードバックを提供するために、埋め込み式インスリンポンプと共に、埋め

込み式グルコースセンサーを使用することもある。患者はフィードバックを使用
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して、オープンループ式インスリン供給の判定の一助とすることができる。また

、代わりに、閉鎖ループ式でポンプの作動をセンサー出力に結び付け、システム

作動に自動的な特徴を与えることもできる。ユーザーの介入および事前供給情報

なしで、さらに供給後の直接フィードバックなしでインスリンを注入することも

ある。自動化の程度が低い閉鎖ループシステムでは、薬注入勧告をシステムによ

って派生させ供給前にユーザーに提示する、または供給に先立ち、システムが供

給量または供給率の所定限界超過に関してのユーザー承認を要求することもでき

る。埋め込み式センサーは、独自の電源供給を持ったり、またはポンプハウジン

グ内にある制御回路と電源を接続する物理リード線を経由して電源を得ることも

ある。電源は1つ以上の独立したリード線によって供給されたり、またその代わ

りとして通信信号によって1つ以上のデータラインを転送することもある。たと

えばガルバニリード線、RF遠隔計測、光ファイバーなどの種々の方法で、さらに

デジタル、アナログ、または混合形態で通信を交換することもある。センサーシ

ステムは、一部のセンサーが作動を中止したり、較正を失ったり、または疑わし

い読み取りが生成された場合でも、グルコースデータを継続して供給する複数の

センサー素子を含むこともある。最も望ましいセンサーは、ハウジングまたはセ

ンサーの一部に取り付けたりまたはこれらを形成する統合回路形態のエレクトロ

ニクス処理機能を含む。この構成には、物理センサーと分離エレクトロニクス制

御モジュール間のデジタル通信が可能であるという長所がある。

      【０４１２】

  さらに埋め込み式センサーおよび埋め込み式センサーシステムについては、（

1）米国特許番号4,484,987、特許名「Method And Membrane Applicable To impl

antable Sensor」；（2）米国特許番号4,627,906、特許名「Electrochemical Se

nsor Having Improved Stability」；（3）米国特許番号4,671,288、特許名「El

ectrochemlcal Cell Sensor For Continuous Short-Term Use In Tissues And B

lood」；（4）米国特許番号4,703,756、特許名「Complete Glucose Monitoring 

System With An Implantable Telemetered Sensor Module」；および（5）米国

特許番号4,781,798、特許名「Transparent Multi-Oxygen Sensor Army And Meth

od Of Using Same」を含む、D. A. Goughに発行された多数の特許に記述されて
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いる。これらの特許はそれぞれ、参照により本出願書に全文編入されているもの

とする。

      【０４１３】

  さらに埋め込み式センサーおよび埋め込み式センサーシステムについては、（

1）米国特許番号5,497,772、特許名「Glucose Monitoring System」；（2）米国

特許番号5,651,767、特許名「Replaceable Catheter System for Physiological

 Sensors、Stimulating Electrodes and/or Implantable Fluid Delivery Syste

ms」；（3）米国特許番号5,750,926、特許名「Hermetically Sealed Electrical

 Feedthrough For Use With Implantable Electronic Devices」；（4）米国特

許番号6,043,437、特許名「Alumina Insulation for Coating Impiantable Comp

onents and Other Microminiature Devices」；（5）US Patent 6,088,608、特

許名「Implantable Sensor and Integrity Test Therefor」；および（6).US Pa

tent 6,119,028、特許名「Implantable Enzyme-Based Monitoring Systems Havi

ng Improved Longevity Due to Improved Exterior Surfaces」を含む、J. H. S

chulmanらに発行された多数の特許に記述されている。これらの特許はそれぞれ

、参照により本出願書に全文編入されているものとする。

      【０４１４】

  さらに埋め込み式センサーおよび埋め込み式センサーシステムについては、（

1）J.C. Gordらに発行された米国特許番号5,917,346、特許名「Low power curre

nt-to-frequency converter」；（2）J. C. Gordに発行された米国特許番号5,99

9,848、特許名「Daisy Chainable Sensors for Implantation in Living Tissue

」；（3）L D. Canfieldらに発行された米国特許5,999,849、特許名「Low Power

 Rectifier Circuit for Implantable Medical Devices」；および（4）M. S. C

olvinらに発行された米国特許6,081,738、特許名「Implantable Enzyme-Based M

onitoring Systems Adapted for Long Term Use」に記述されている。これらの

特許はそれぞれ、参照により本出願書に全文編入されているものとする。

      【０４１５】

  さらに埋め込み式注入ポンプについては、（1）米国特許番号4,373,527、特許

名「Implantable、Programmable Medication Infusion System」；（2）米国特
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許番号4,494,950、特許名「Infusion Device Intended for Implantation in a 

Living Body」；（3）米国特許番号4,525,165、特許名「Fluid Handling System

for Medication Infusion System」；（4）米国特許番号4,573.994、特許名「Re

fillable Medication Infusion Apparatus」；（5）米国特許番号4,594,058、特

許名「Single Valve Diaphragm Pump with Decreased Sensitivity to Ambient 

Conditions」；（6）米国特許番号4,619,653、特許名「Apparatus For Detectin

g At Least One Predetermined Condition And Providing An Informational Si

gnal In Response Thereto In A Medication Infusion System」；（7）米国特

許番号4,661,097、特許名「Method for Clearing a Gas Bubble From a Positiv

e Displacement Pump Contained Within a Fluid Dispensing System」；（8）

米国特許番号4,731,051、特許名「Programmable Control MeansforProviding Sa

fe and Controlled Medication Infusion」；および（9）米国特許番号4,784,64

5、特許名「Apparatus For Detecting A Condition Of A Medication Infusion 

System And Providing An Informational Signal In Response Thereto」を含む

、R. E. Fischellらによる多数の特許に記述されている。これらの特許はそれぞ

れ、参照により本出願書に全文編入されているものとする。

      【０４１６】

  さらに埋め込み式注入ポンプについては、（1）米国特許番号4,191,181、特許

名「Apparatus For Infusion of Liquids"、（2）米国特許番号4,217,894、特許

名「Apparatus for Supplying Medication to the Human or Animal Body」；（

3）米国特許番号4,270,532、特許名「Device for the Pre~programmable Infusi

on of Liquid」；（4）US Patent No、4,282,872、特許名「Device for the Pre

-programmable Infusion of Liqulds"、米国特許番号4,373,527、特許名「Impla

ntable、Programmable Medication Infusion System」；（5）US Patent No.4,5

11,355、特許名「Plural Module Medication Delivery System」；（6）米国特

許番号4,559,037、特許名「Device for the Pre-programmable infusion of Liq

uids」；（7）米国特許番号4,776,842、特許名「Device for the Administratio

n of Medications」を含む、Franetzkiによる多数の特許に記述されている。こ

れらの特許はそれぞれ、参照により本出願書に全文編入されているものとする。
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      【０４１７】

  繊維刺激装置に関する教示は（1）米国特許番号5,193,539、特許名「Implanta

ble microstimulator」；（2）米国特許番号5,193,540； 特許名「Structure an

d Method of Manufacture of an lmplantable Microstimulator」；および（3）

米国特許番号5,358,514、特許名「Implantable Microdevices with Self Attach

ing Electrodes」を含む、J. H. Schulmanによる多数の特許に記述されている。

さらに、（1）Loebらによる米国特許番号5,957,968、特許名「Implantable nerv

e or muscle stimulator e.g. a cochlear prosthesis」、（2）G. E. Loebらに

よる米国特許番号5,571,148、特許名「Implantable Multichannel Stimulator」

；および（3）A. E. MannによるPCT特許WO 00/74751、特許名「Method and Appa

ratus for Infusing Liquids Using a Chemical Reaction in an Implanted Inf

usion Device」にも記述されている。これらの出版物はそれぞれ、参照により本

出願書に全文編入されているものとする。

      【０４１８】

  埋め込み式センサーの制御は、片方または両方のプロセッサICの機能によって

提供することができる。片方のプロセッサICは、センサー（複数でもよい）に電

源および／または制御信号を供給し、センサーからデータを受信することができ

、一方もう片方のプロセッサは、センサーの活動が所定の方針を満たしているこ

とを確実にするために活動を監視することができる。

      【０４１９】

  その他の実施例では、第1実施例の外部通信デバイスを、カリフォルニア州Nor

thridgeにあるMinimed Inc.で提供している継続グルコース監視システム(CGMS)

などの外部グルコースセンサーシステムに機能的にリンクすることができる。リ

ンクは、たとえば物理リード線またはRF遠隔計測によって設定することもある。

その他の実施例では、グルコース以外のものを測定する、他の埋め込み式、また

は外部センサーシステムを機能的にリンクすることにより、電力を受け、および

／またはデータを提供することもできる。このような他のセンサーは酸素センサ

ー、過酸化物センサー、心拍数センサー、温度センサー、加速度計などでもよい

。
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      【０４２０】

  さらに他の実施例では、第1実施例のエレクトロニクス制御システムを、1つ以

上の埋め込み式センサーを制御するように構成することができたり、注入機能を

埋め込み式デバイスに埋め込んだり、または埋め込まない電気刺激装置とするこ

とができる。

      【０４２１】

  さらに他の実施例は、本出願書の開示を検討する当業者には明らかであろう。

さらに別の実施例は、種々の特許出願書、出版物、および引用され本出願書の一

部とされる特許の記述と組み合わせて、本出願書の明示的な記述から派生するこ

ともある。

      【０４２２】

  本出願書の記述は特定の実施例に関するが、当業者なら本出願書に基づく本実

施例の多くの変形例を認識するであろう。このため本出願書の本質から逸れるこ

となく多くの追加修正が行えるものと思われる。添付請求項は、本発明の範囲お

よび本質に該当するこのような修正を網羅するものである。

      【０４２３】

  それゆえ、開示実施例は説明的なものであり必ずしも制限的ではなく、本発明

の範囲は前述の説明なく添付請求項により示され、請求項に相当する意味および

範囲内のすべての変更は本出願書で受け入れるものとする。

【図面の簡単な説明】

  上記に言及した本発明による物体および特徴の理解は、下記の図面および以下

に示す請求事項の検討によって、さらに深まるであろう。

    【図１Ａ】は、本発明による埋め込み式デバイスの好ましい第一実施例を示

す斜視図である。

    【図１Ｂ】は、埋め込み式デバイスの好ましい第一実施例の、主体部に取り

付けられるサポート（支持部）およびカテーテルアセンブリの斜視図である。

    【図２】は、好ましい第一実施例の外装式通信デバイスの斜視図を示す。

    【図３】は、好ましい第一実施例の埋め込み式デバイス、および外装式通信

デバイス両者の主要構成部分／モジュールのブロック図である。
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    【図４】は、好ましい第一実施例に用いられている埋め込み式輸液ポンプ制

御エレクトロニクス構造の主要モジュールと構成部分、およびその相互接続を示

すブロック図である。

    【図５】は、好ましい第一実施例の埋め込み式デバイス、および外装式通信

デバイス両者に用いられているプロセッサICの各種モジュールを示すブロック図

である。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】
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【図２】



(169) 特表２００３－５２０６４８

【図３】
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【図４】
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【図５】
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【国際調査報告】
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