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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　サンプル分析装置であって、
　スロットを有する計器（１０）と、
　前記スロットに挿入するカートリッジ（１４）であって、該カートリッジ（１４）が、
エネルギ源からのエネルギを透過するための１つ又は複数の透明な窓（３０）を備えた流
動チャネル（５０）を有する、カートリッジ（１４）と、
　前記１つ又は複数の透明な窓（３０）に近接して設置された光源（２２）であって、前
記１つ又は複数の透明な窓（３０）が該光源（２２）からのエネルギを透過する、光源（
２２）と、
　前記流動チャネル（５０）に隣接して配置された超音波変換器（８２６）と、
　前記流動チャネル（５０）に隣接して配置された超音波受信機（８２８）であって、前
記超音波受信機（８２８）が、前記超音波変換器（８２６）が発信した超音波信号におい
て、前記流動チャネル（５０）の中にある気泡またはその他の望ましくない粒子によって
生ずる散乱を検出するように構成される、超音波受信機（８２８）と、
　圧力源（３６）と、
　光源からの光、超音波エネルギ、圧力、流速又はサンプル・インピーダンスの少なくと
も１つを検出する検出器（２４、８２８、１０１０、１１４）であって、該検出器は、前
記流動チャネル（５０）に近接して設置され、流体中の気泡、前記流体中の望ましくない
物体又は異物、又は、正しい流体の種類を検出するように構成されている、検出器と、
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　前記計器（１０）及び分析装置に関連付けられた位置合せ構成（２６、２８）であって
、前記カートリッジが前記スロット内に挿入される際、計器とカートリッジの種々のコン
ポーネントが適正に位置合せされることを保証する、位置合せ構成（２６、２８）と、
　前記分析装置内のサンプル又は試薬の流れを制御可能な処理用電子部品（４０）であっ
て、前記検出器に応答を求め、前記検出器の示数に一部は基づいて値を計算し、該値を、
ディスプレー、有線接続された遠隔サイト、無線接続された遠隔サイトの少なくとも１つ
に送信する、処理用電子部品（４０）と、
を備えており、
　前記計器は、サンプル又は試薬を流動チャネル（５０）の中に及びそれを通して導入及
び推進可能な流速制御ブロック（４４）を含み、
　前記サンプルは、血液又は他の生物起源の液体である、
サンプル分析装置。
【請求項２】
サンプル分析装置であって、
　スロットを有する計器（１０）と、
　前記スロットに挿入するカートリッジ（１４）であって、該カートリッジ（１４）が、
エネルギ源からのエネルギを透過するための１つ又は複数の透明な窓（３０）を備えた流
動チャネル（５０）を有する、カートリッジ（１４）と、
　前記１つ又は複数の透明な窓（３０）に近接して設置された光源（２２）であって、前
記１つ又は複数の透明な窓（３０）が該光源（２２）からのエネルギを透過する、光源（
２２）と、
　前記流動チャネル（５０）に隣接して配置された超音波変換器（８２６）と、
　前記流動チャネル（５０）に隣接して配置された超音波受信機（８２８）と、
　前記流動チャネル（５０）に可変圧力を提供するよう構成された圧力源（８６０）であ
って、前記圧力源（８６０）が、サンプル流体に加える圧力を変更して前記サンプル流体
中の気泡を検出する、圧力源（８６０）と、
　光源からの光、超音波エネルギ、圧力、流速又はサンプル・インピーダンスの少なくと
も１つを検出する検出器（２４、８２８、１０１０、１１４）であって、該検出器は、前
記流動チャネル（５０）に近接して設置され、流体中の気泡、前記流体中の望ましくない
物体又は異物、又は、正しい流体の種類を検出するように構成されている、検出器と、
　前記計器（１０）及び分析装置に関連付けられた位置合せ構成（２６、２８）であって
、前記カートリッジが前記スロット内に挿入される際、計器とカートリッジの種々のコン
ポーネントが適正に位置合せされることを保証する、位置合せ構成（２６、２８）と、
　前記分析装置内のサンプル又は試薬の流れを制御可能な処理用電子部品（４０）であっ
て、前記検出器に応答を求め、前記検出器の示数に一部は基づいて値を計算し、該値を、
ディスプレー、有線接続された遠隔サイト、無線接続された遠隔サイトの少なくとも１つ
に送信する、処理用電子部品（４０）と、
を備えており、
　前記計器は、サンプル又は試薬を流動チャネル（５０）の中に及びそれを通して導入及
び推進可能な流速制御ブロック（４４）を含み、
　前記サンプルは、血液又は他の生物起源の液体であり、
　前記分析装置は、次の少なくとも１つ、即ち、計器位置、不適なカートリッジ、機器及
びカートリッジ清浄度、不適なサンプル、不適正な試薬、気泡、凝固、汚染、流速、温度
、湿度、ハードウエア機能、ソフトウエア機能、及び機器の較正の少なくとも１つについ
て検査を実施し、検査が許容限界内の値を返さない場合には、エラー指示を提示する、
サンプル分析装置
【請求項３】
サンプル分析装置であって、
　スロットを有する計器（１０）と、
　前記スロットに挿入するカートリッジ（１４）であって、該カートリッジ（１４）が、
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エネルギ源からのエネルギを透過するための１つ又は複数の窓を備えた流動チャネル（５
０）を有する、カートリッジ（１４）と、
　前記１つ又は複数の透明な窓（３０）に近接して設置された光源（２２）であって、前
記１つ又は複数の透明な窓（３０）が該光源（２２）からのエネルギを透過する、光源（
２２）と、
　前記流動チャネル（５０）に隣接して配置された超音波変換器（８２６）と、
　前記流動チャネル（５０）に隣接して配置された超音波受信機（８２８）であって、前
記超音波受信機（８２８）が、前記超音波変換器（８２６）が発信した超音波信号におい
て、前記流動チャネル（５０）の中にある気泡またはその他の望ましくない粒子によって
生ずる散乱を検出するように構成される、超音波受信機（８２８）と、
　圧力源（３６）と、
　光源からの光、超音波エネルギ、圧力、流速又はサンプル・インピーダンスの少なくと
も１つを検出する検出器（２４、８２８、１０１０、１１４）であって、該検出器は、前
記流動チャネル（５０）に近接して設置され、流体中の気泡、前記流体中の望ましくない
物体又は異物、又は、正しい流体の種類を検出するように構成されている、検出器と、
　前記計器（１０）及び分析装置に関連付けられた位置合せ構成（２６、２８）であって
、前記カートリッジが前記スロット内に挿入される際、計器とカートリッジの種々のコン
ポーネントが適正に位置合せされることを保証する、位置合せ構成（２６、２８）と、
　前記分析装置内のサンプル又は試薬の流れを制御可能な処理用電子部品（４０）であっ
て、前記検出器に応答を求め、前記検出器の示数に一部は基づいて値を計算し、該値を、
ディスプレー、有線接続された遠隔サイト、無線接続された遠隔サイトの少なくとも１つ
に送信する、処理用電子部品（４０）と、
を備えており、
　前記計器は、サンプル又は試薬を流動チャネル（５０）の中に及びそれを通して導入及
び推進可能な流速制御ブロック（４４）を含み、
　前記サンプルは、血液又は他の生物起源の液体であり、
　前記カートリッジは、多数の流動チャネル（５０）を含み、各流動チャネルは、それに
関連付けられ、エネルギ源からのエネルギを透過するための少なくとも１つ又は複数の透
明な窓（３０）を有しており、
　前記多数の流動チャネル（５０）及び関連付けられた透明な窓（３０）、エネルギ源及
び検出器は、異なる検査を実施するか、又は、多数回実施される同一の検査に関連する多
数の値を提供するように構成されている、
サンプル分析装置。
【請求項４】
サンプル分析装置であって、
　スロットを有する計器（１０）と、
　前記スロットに挿入するカートリッジ（１４）であって、該カートリッジ（１４）が、
エネルギ源からのエネルギを透過するための１つ又は複数の窓を備えた流動チャネル（５
０）を有する、カートリッジ（１４）と、
　　前記１つ又は複数の透明な窓（３０）に近接して設置された光源（２２）であって、
前記１つ又は複数の透明な窓（３０）が該光源（２２）からのエネルギを透過する、光源
（２２）と、
　前記流動チャネル（５０）に隣接して配置された超音波変換器（８２６）と、
　前記流動チャネル（５０）に隣接して配置された超音波受信機（８２８）と、
　前記流動チャネル（５０）に可変圧力を提供するよう構成された圧力源（８６０）であ
って、前記圧力源（８６０）が、サンプル流体に加える圧力を変更して前記サンプル流体
中の気泡を検出する、圧力源（８６０）と、
　光源からの光、超音波エネルギ、圧力、流速又はサンプル・インピーダンスの少なくと
も１つを検出する検出器（２４、８２８、１０１０、１１４）であって、該検出器は、前
記流動チャネル（５０）に近接して設置され、流体中の気泡、前記流体中の望ましくない
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物体又は異物、又は、正しい流体の種類を検出するように構成されている、検出器と、
　前記計器（１０）及び分析装置に関連付けられた位置合せ構成（２６、２８）であって
、前記カートリッジが前記スロット内に挿入される際、計器とカートリッジの種々のコン
ポーネントが適正に位置合せされることを保証する、位置合せ構成（２６、２８）と、
　前記分析装置内のサンプル又は試薬の流れを制御可能な処理用電子部品（４０）であっ
て、前記検出器に応答を求め、前記検出器の示数に一部は基づいて値を計算し、該値を、
ディスプレー、有線接続された遠隔サイト、無線接続された遠隔サイトの少なくとも１つ
に送信する、電子部品パッケージ（４０）と、
を備えており、
　前記計器は、サンプル又は試薬を流動チャネル（５０）の中に及びそれを通して導入及
び推進可能な流速制御ブロック（４４）を含み、
　前記サンプルは、血液又は他の生物起源の液体であり、
　前記カートリッジは、１つ又は複数の、マニフォルド、弁（１１０、１１２、１１８）
、ポンプ要素（３６）、交差領域（１３０、１６０）、流体力学的収束要素（１４０）、
気泡トラップ（１１９１）、又は分岐路（１１６）を含み、
　前記計器は、検査の選択や開始以外は操作者の介入なしに１つ又は複数のサンプルを分
析する、
サンプル分析装置
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は、２００５年１２月２２日に出願した米国仮特許出願第６０／７５３，２９３号
の優先権を主張する。
　本願は、２００５年１２月２９日に出願した米国仮特許出願第６０／７５５，０１４号
の優先権を主張する。
【０００２】
　本願は、２００４年５月１４日に出願した米国仮特許出願第６０／５７１，２３５号の
優先権を主張する、２００５年５月１２日に出願した米国特許出願第１０／９０８，４６
０号の一部継続出願である。
【０００３】
　本願は、２００４年５月１４日に出願した米国仮特許出願第６０／５７１，２３５号の
優先権を主張する、２００５年５月１２日に出願した米国特許出願第１０／９０８，４６
１号の一部継続出願である。
【０００４】
　本願は、２００４年９月２７日に出願した米国特許出願第１０／９５０，８９８号の一
部継続出願である、２００５年１２月３０日に出願した米国特許出願第１１／３０６，５
０８号の一部継続出願である。
【０００５】
　本願は、２００４年９月９日に出願した米国特許出願第１０／９３８，２６５号の一部
継続出願である。
　本発明は、一般的には、サンプル分析装置に関し、更に特定すれば、操作が簡単で、誤
った結果を提示する危険性を低減したサンプル分析装置に関する。
【背景技術】
【０００６】
　化学および／または生化学分析は、生命科学の研究、臨床診断、および広範囲の環境お
よびプロセス監視にとって重要である。場合によっては、サンプル流体の化学および／ま
たは生化学分析を行うため、および／またはそれを補助するために、サンプル分析装置が
用いられる。サンプル流体は、用途に応じて、液体または気体の場合もあり得る。
【０００７】
　多くのサンプル分析装置は、どちらかと言うと大型のデバイスであり、訓練された要員
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が研究室環境において用いている。多くのサンプル分析装置を用いるためには、最初に収
集したサンプルを処理しなければならず、サンプルを所望のレベルに希釈し、しかるべき
試薬を添加し、サンプルを遠心分離して所望の分離を行う等の後に、準備したサンプルを
サンプル分析装置に供給する。精度の高い結果を達成するために、かかるサンプル処理は
、通例、訓練を受けた要員によって実行しなければならないが、そのためにサンプル分析
を実行するために必要なコストおよび時間が増大する。
【０００８】
　また、多くのサンプル分析装置では、分析フェーズにおいて、追加の情報入力または追
加のサンプル処理を必要とするというような、操作者の介入を必要とする。このために、
所望のサンプル分析を実行するために必要なコストおよび時間が更に増大する可能性があ
る。また、多くのサンプル分析装置は、単に生の分析データを出力として供給するに過ぎ
ず、その先の計算および／または解釈は、訓練を受けた要員によって実行して、しかるべ
き臨床的判断またはその他の判断を下さなければならないことが多い。
【０００９】
　２００５年１２月２２日に出願した米国仮特許出願第６０／７５３，２９３号をここで
引用することにより、その内容が本願にも含まれるものとする。２００５年１２月２９日
に出願した米国仮特許出願第６０／７５５，０１４号をここで引用することにより、その
内容が本願にも含まれるものとする。２００５年５月１２日に出願した米国特許出願第１
０／９０８，４６０号をここで引用することにより、その内容が本願にも含まれるものと
する。２００５年５月１２日に出願した米国特許出願第１０／９０８，４６１号をここで
引用することにより、その内容が本願にも含まれるものとする。２００５年１２月３０日
に出願した米国特許出願第１１／３０６，５０８号をここで引用することにより、その内
容が本願にも含まれるものとする。２００４年９月２７日に出願した米国特許出願第１０
／９５０，８９８号の一部継続出願をここで引用することにより、その内容が本願にも含
まれるものとする。２００４年９月９日に出願した米国特許出願第１０／９３８，２６５
号をここで引用することにより、その内容が本願にも含まれるものとする。
【発明の開示】
【００１０】
　本発明は、一般的には、サンプル分析装置に関し、更に特定すれば、更操作が簡単で、
誤った結果をユーザに提示する危険性を低減したサンプル分析装置に関する。場合によっ
ては、サンプル分析装置は、使い捨て流体カートリッジを含む携帯用サンプル分析装置と
することもできる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１１】
　本発明は、サンプル分析装置に関し、更に特定すれば、操作が簡単で、誤った結果を提
示する危険性を低減したサンプル分析装置に関する。例によっては、サンプル分析装置は
、例えば、流動血球計算器のような血液分析装置、血液学(hematology)分析装置、臨床化
学分析装置（例えば、ブドウ糖分析装置、イオン分析装置、電解質分析装置、溶融気体分
析装置等）、尿分析装置、またはその他の適した分析装置であれば、所望に応じて、いず
れであってもよい。
【００１２】
　本発明では、当該発明またはそれによって行われる検査がある種の要件を満たすのであ
れば、規制的監督(regulatory oversight)から特認(waive)される場合もある。本発明は
、検査の準備をするおよび／または検査を実行するために実施することができる。検査は
、簡単で精度が高い研究室の試験および手順とすることができ、誤った結果の公算を無視
し得る程に減らし、検査を正しく行わなかった場合でも患者に危害を加える危険性が少し
もない。一種の特認(waiver)は、１９８８年の臨床研究室改善修正条項としてもよい。
【００１３】
　図１は、流動血球計算器の斜視図である。流動血球計算分析装置は、例示の目的で説明
するに過ぎず、望ましければ、別の種類のサンプル分析装置に適用してもよいことを想定
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している。図示のサンプル分析装置を全体的に１０で示し、筐体１２および着脱式または
使い捨てカートリッジ１４を含む。図示の筐体１２は、底面１６、カバー１８、および蝶
番２０を含む。蝶番２０は、底面をカバー１８に取り付けるが、これは必須ではない。図
示の例では、基板１６は、第１光源２２ａ、第２光源２２ｂ、および第３光源２２ｃを、
付随する光学素子およびサンプル分析装置の動作に必要な電子部品と共に含んでいる。光
源の各々は、用途に応じて、単一光源または多重光源のいずれでもよい。場合によっては
、所望に応じて、筐体全体の寸法が１立方フィート未満、１／２立方フィート未満、１／
４立方フィート未満、またはそれよりも小さい場合もあり得る。同様に、筐体全体の重量
は、所望に応じて、１０ポンド未満、５ポンド未満、１ポンド未満、またはそれよりも小
さい場合もあり得る。
【００１４】
　図示のカバー１２は、圧力源（例えば、制御用微小弁を有する圧力チェンバ）、第１光
検出器２４ａ、第２光検出器２２ｂ、および第３光検出器２２ｃを含み、各々には光学素
子および電子部品が付随する。光検出器の各々も、用途に応じて、単一光検出器または多
重光検出器のいずれでもよい。所望であれば、偏光板および／またはフィルタも、用途に
応じて、設けてもよい。
【００１５】
　図示の着脱式カートリッジ１４は、サンプル収集ポートを通じてサンプル流体を受ける
ように構成されており、図示の例では、ランセット(lancet)３２を含む。ランセット３２
は、例によっては、伸縮自在および／またはばね懸架式としてもよい。キャップ３８は、
着脱式カートリッジ１４が用いられていないときに、サンプル収集ポートおよび／または
ランセット３２を保護するために用いることができる。
【００１６】
　図示の例では、着脱式カートリッジ１４が血液サンプル全体について血液分析を行う。
ランセット３２は、ユーザの指に突き刺して、血液サンプルを得るために用いることがで
きる。血液は、毛細管作用によって、着脱式カートリッジ１４内にある、凝固防止被膜を
施された毛細管に引き込まれる。着脱自在カートリッジ１４は、流体回路で構成すること
ができ、流体回路の一部は、チャネルを食刻した積層構造を用いて作成されている。しか
しながら、着脱式カートリッジ１４は、所望に応じて、射出成形あるいは適しているので
あれば他のいずれの製造プロセスまたは手法によることも含む、いずれの適した様式で構
成してもよいことを想定している。
【００１７】
　使用中、および血液サンプルを着脱式カートリッジ１４内に引き込んだ後、着脱式カー
トリッジ１４を筐体内に挿入することができる。場合によっては、着脱式カートリッジ１
４は、カバー１８が開放位置にあるときに挿入するとよいこともある。しかしながら、他
の例では、着脱式カートリッジ１４は、適した方法であればいずれでも筐体内に挿入して
もよい。例えば、筐体がスロットを有し、着脱式カートリッジ１０筐体のスロットに挿入
してもよい。
【００１８】
　図１の例示的な例に戻り、着脱式カートリッジ１４は、底面１６に位置合わせピン２８
ａおよび２８ｂを受容する孔２６ａおよび２６ｂを含むことができ、計器の異なる部品間
で整合および結合を行う際に役立てることができる。また、着脱式カートリッジ１４は、
第１透明流動窓(flow stream window)３０ｃ、第２透明流動窓３０ｂ，および第３透明窓
３０ｃも含むことができ、これらは、第１、第２、および第３光源２２ａ、２２ｂおよび
２２ｃ、ならびに第１、第２、および第３光検出器２４ａ、２４ｂおよび２４ｃとそれぞ
れ整列されている。
【００１９】
　カバーを閉鎖位置に移動し、システムを加圧すると、カバー１８は、圧力供給ポート３
６ａ、３６ｂ、３６ｃ、および３６ｄを通じて、それぞれ、図示の着脱式カートリッジ１
４の中にある圧力受入ポート３４ａ、３４ｂ、３４ｃおよび３４ｃに、制御した圧力を供



(7) JP 5175213 B2 2013.4.3

10

20

30

40

50

給する。尚、用いる圧力供給および圧力受入ポートは、用途に応じて、これらよりも多い
場合も少ない場合もあり得ることを想定している。あるいは、または加えて、静電作動式
メソ・ポンプ(meso pump)のような、１つ又は複数の微小ポンプを、着脱式カートリッジ
１４上または内部に備えて、着脱式カートリッジ１４上の流体回路を動作させるのに必要
な圧力を供給するようにしてもよいことも想定している。例えば、数個の例示的な静電作
動式メソ・ポンプが、米国特許第５，８３６，７５０号、第６，１０６，２４５号、第６
,１７９，４８６号、第６，７２９，８５６号、および第６，７６７，１９０号に記載さ
れている。これらは全て、本発明の譲受人に譲渡されており、ここで引用したことにより
、その内容は本願にも含まれるものとする。
【００２０】
　一旦加圧すると、図示の計器は収集した血液サンプルに対して血液分析を実行すること
ができる。場合によっては、血液分析は、完血球計数（ＣＢＣ）分析を含んでもよいが、
用途に応じて、他の種類の分析を実行することもできる。
【００２１】
　赤血球を計数し分類するために、全血液サンプルの一部を区分し、着脱式カートリッジ
１４の中にある赤血球測定チャネルに供給する。次いで、望ましければ、血液サンプルを
希釈することができ、赤血球をその場で球状にすることができ、その結果得られたサンプ
ルを流体力学的に収束して(focus)中核情報を求め、最終的に第１血球計算チャネルに供
給することができる。第１血球計算チャネルは、着脱式カートリッジ１４の第１透明流動
窓３０ａに沿って配置することができるので、流動体(flow stream)内の血球に、第１光
源２２ａおよび第１光検出器２４ａによって光学的に呼掛ける(interrogate)ことができ
る。場合によっては、第１流速センサを着脱式カートリッジ１４上に設け、第１血球計算
チャネルを通過する際の流速の尺度を供給することもできる。
【００２２】
　場合によっては、測定したパラメータは、例えば、サンプル流速（ＦＲ）、測定時間（
Ｔ）期間、サンプル希釈係数（ＤＦ）、計数した赤血球数（ＮＲＢ）、計数した血小板数
（Ｎｐｌｔ）、各血球の直径（ｄｒｂｃ）、および各血球のヘモグロビン濃度（ＣＨＣ）
を含むことができる。これらのパラメータから、多数の赤血球分析パラメータを計算する
ことができ、例えば、赤血球計数（RBC=NRB/(DFxFRxT)、血小板計数(Plt=Nplt/(DFxFRxT)
)、平均血球ヘモグロビン濃度(MCHC=<CHC>)、平均血球体積（MCV=(π/6)x<drbc3>)、平均
血球ヘモグロビン含有量（MCH=(π/6)x< drbc3xCHC>）、相対的分散幅（RDW=[(π/6)x dr
bc3]/MCV)の標準偏差）、ヘマトクリット係数（Het=RBCxMCV）、および／またはヘモグロ
ビン濃度（Hb=MCHCxHct)を含む。
【００２３】
　例によっては、血液サンプルの一部を吸収測定チャネルにも送出する。吸収測定チャネ
ルは、着脱式カートリッジ１４の第３透明窓３０ｃに沿って配置することができるので、
第３光源２２ｃおよび第３光検出器２４ｃによって血液サンプルに光学的に呼掛けること
ができる。着脱式カートリッジ１４上に流速センサを設けて、吸収測定チャネルに流入す
るまたは通過する際の流速の尺度を供給することもできる。吸収測定チャネルは、第３光
源２２ｃが供給する入射光の吸収の尺度を規定することができる。測定した吸収度は、血
液サンプルにおけるバルクまたは平均血球ヘモグロビン濃度の指示を提示することができ
る。
【００２４】
　白血球を計数し分類するために、全血液サンプルの一部を区分して、着脱式カートリッ
ジ１４の中にある白血球測定チャネルに供給することができる。次いで、所望であれば、
血液サンプルを希釈することができ、その場で赤血球を溶解させることができ、その結果
得られたサンプルを流体力学的に収束して中核情報を求め、最終的に第２血球計算チャネ
ルに供給することができる。第２血球計算チャネルは、着脱式カートリッジ１４の第２透
明流動窓３０ｂに沿って設けることができるので、第２光源２２ｂおよび第２光検出器２
４ｂｂによって光学的に流動体内の血球に呼掛けることができる。着脱式カートリッジ１
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４上に流速センサを設けて、第２血球計算チャネルを通過する際の流速の尺度を規定する
ことができる。場合によっては、測定した白血球パラメータは、例えば、３または５部白
血球分画(three or five part white cell differentiation)、総白血球計数数、および
／または軸上白血球体積(on-axis white blood cell volume)を含むことができる。用途
によっては、他のパラメータも測定または計算することもできる。
【００２５】
　図１は、１つの例示的なサンプル分析装置およびカートリッジ・アセンブリを示す。し
かしながら、他のサンプル分析器の構成を用いてもよいことも想定している。例えば、サ
ンプル分析装置１０および着脱式カートリッジは、Schwichtenberg at al.の米国特許出
願第２００４／０２１１０７７号に記載されているものと同様であってもよい。この特許
出願の内容は、ここで引用したことにより、本願にも含まれるものとする。
【００２６】
　場合によっては、サンプル分析装置１０は、医者の診察室、家庭内、または現場のどこ
かというような、患者の看護地点において用いられるように構成されている。研究室環境
の外部で信頼性高く用いることができるサンプル分析装置１０を提供することができ、し
かも特殊な訓練は殆どまたは全く不要なので、サンプル分析プロセスを簡略化し、コスト
および医療要員の負担を軽減し、比較的頻繁に血液監視／分析を必要とする患者を含む、
多くの患者に対するサンプル分析の利便性を高めるのを促進することができる。
【００２７】
　動作の間、サンプル分析装置１０は、収集した全血液サンプルのような、収集したサン
プルを受け取り、一旦分析装置を作動させると、サンプル分析装置１０は自動的にサンプ
ルを処理し、診断的判断を下すための情報をユーザに提供することができる。例によって
は、サンプル分析装置１０はユーザがそれ以上の計算や解釈をしなくても済むように、定
量的な結果（例えば、既定の範囲内および／または外）を表示または指摘することもでき
る。
【００２８】
　図２は、図１の例示的サンプルサンプル分析装置およびカートリッジの模式図である。
既に詳細に説明したように、そして図示の例では、底面１６は多数の光源２２、付随する
光学素子、ならびに分析装置の動作に必要な制御および処理用電子部品４０を含むことが
できる。また、基板１６は、バッテリ４２、変圧器、またはその他の電源も含むことがで
きる。図示のカバー１２は圧力源／流速制御ブロック４４、および光学素子が付随する多
数の光検出器２４を有する。
【００２９】
　着脱式カートリッジ１４は、サンプル収集ポートまたはランセット３２を通してサンプ
ル流体を受け取ることができる。圧力源／流速制御ブロック４４によって加圧すると、着
脱式カートリッジ１４は、受け取った血液サンプルに対して血液分析を実行することがで
きる。例によっては、そして既に説明したように、着脱式カートリッジ１４は、多数の試
薬４９と、試薬を血液サンプルと混合して分析用血液サンプルを調合する流体回路とを含
むことができる。また、着脱式カートリッジ１４は、場合によっては、流体回路の適正な
動作を制御および／または検証するのに役立てるために、多数の流速センサも含むことが
できる。
【００３０】
　場合によっては、血液サンプルを調合し（例えば、溶解、球体化、染色、希釈、および
／またはそれ以外の処理）、次いで血球計算チャネル５０のような１つ又は複数の搭載血
球計算チャネルにおいて、流体力学的に収束して中核情報を求める。図示の例では、血球
チャネル５０は、着脱式カートリッジ１４の中にある第１透明流動ウィンドウ３０ａのよ
うな透明な流動ウィンドウを通って導出される。基板１６における光源２２のアレイおよ
び付随する光学素子は、流動ウィンドウ３０ａを通じて、中核流を通過する光を供給する
ことができる。光検出器２４および付随する光学素子は、同様に流動窓３０ａを通じて、
散乱光および非散乱光を中核から受光することができる。コントローラまたはプロセッサ
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４０は、検出器２４のアレイから出力信号を受信することができ、中核流内にある選択さ
れたセルを分画および／または計数することができる。
【００３１】
　尚、着脱式カートリッジ１４は、着脱式カートリッジ１４上において流体の少なくとも
一部の速度を制御するのを補助するために、流体制御ブロック４８を含んでもよいことを
想定している。図示の例では、流体制御ブロック４８は、種々の流体の速度を検知する流
速センサを含み、速度をコントローラまたはプロセッサ４０に報告することができる。次
いで、コントローラまたはプロセッサ４０は、１つ又は複数の制御信号を調節し、これら
を圧力源／流速制御ブロック４４に供給し、分析装置の適正な動作に合わせた所望の圧力
、そして所望の流体速度を達成することができる。
【００３２】
　血液およびその他の生物廃棄物は、病気を広げる可能性があるので、着脱式カートリッ
ジ１４は、図示の血球計算チャネル５０の下流に廃棄物槽５２を含むとよい。廃棄物槽５
２は、着脱式カートリッジ１４における流動の流体を受け取り蓄積することができる。検
査が完了したとき、着脱式カートリッジ１４を分析装置から取り外し、例えば、生物廃棄
物と相容性のあるコンテナに廃棄することができる。
【００３３】
　図３は、図２のサンプル分析装置およびカートリッジの流速制御を示す、更に詳細な模
式図である。図示の例では、カバー１８の中にある圧力源／流速コントローラ４４は、４
種類の制御された圧力を供給し、これらには、サンプル推進（Ｐ）圧力３６ａ、溶解（Ｌ
）圧力３６ｂ、球体（ＳＰ）圧力３６ｃ、シース（ＳＨ:sheath）圧力３６ｄ、および希
釈（Ｄ）圧力３６ｅが含まれる。これらは単に例示であり、これらおよりも多い圧力、少
ない圧力、または異なる圧力（例えば、染料槽への染色圧力）も、用途に応じて、圧力源
／流速コントローラ４４によって供給することができる。また、カバー１８が圧力源／流
速コントローラ４４を全く含まない場合もあり得ることも想定している。変わりに、着脱
式カートリッジ１４は、圧縮空気槽のような搭載圧力源、前述した静電作動メソ・ポンプ
のような１つ又は複数の微小ポンプ、あるいは所望に応じて適した圧力源であればその他
のいずれでも含むことができる。光源および検出器のアレイは、図３には示されていない
。
【００３４】
　図示の例では、圧力源３６ａは、推進流体６５を通じて血液サンプル槽６２に圧力を供
給し、圧力源４６ｂは圧力を溶解槽６４に供給し、圧力源３６ｃは圧力を球体槽６６に供
給し、圧力源３６ｄは圧力をシース槽６８に供給し、圧力源３６ｅは圧力を希釈剤槽７０
に供給する。
【００３５】
　例示的な一例では、各圧力源は、入力圧力を受ける第１圧力チェンバと、制御した圧力
を着脱式カートリッジに供給する第２圧力チェンバとを含むことができる。第１圧力チェ
ンバと第２圧力チェンバとの間に第１弁を設けて、第１圧力チェンバ内の圧力を制御可能
に第２圧力チェンバに放出することができる。第２圧力チェンバと流体連通する第２弁が
、第２圧力チェンバ内の圧力を大気に制御可能に発散することができる。これによって、
圧力源／流速コントローラ４４は、着脱式カートリッジ１４上の圧力受入ポートの各々に
、制御した圧力を供給することが可能になる。各弁は、例えば、米国特許第６，２４０，
９４４号に記載されているように、個別に指定可能および制御可能な静電作動式微小弁の
アレイとすることができる。この特許の内容は、ここで引用したことにより、本願にも含
まれるものとする。あるいは、各弁は、制御可能なデューティ・サイクルでパルス変調さ
れ、「有効」流速および漏れ率の制御を遂行する、静電作動式微小弁のアレイでもよい。
また、望ましければ、その他の弁を用いてもよい。
【００３６】
　図示の着脱式カートリッジ１４は、５つの圧力受入ポート３４ａ、３４ｂ、３４ｃ、３
４ｄおよび３４ｅを含む、各々、圧力源／流速コントローラ４４から対応する制御圧力(c
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ontrolled pressure)を受ける。図示の例では、圧力受入ポート３４ａ、３４ｂ、３４ｃ
、３４ｄおよび３４ｅは、制御圧力を血液槽６２、溶解槽６４、球体槽６６、シース槽６
８、および希釈剤槽７０にそれぞれ送出する。溶解槽６４、球体槽６６、シース槽６８、
および希釈剤槽７０は、着脱式カートリッジ１４を使用のために出荷する前に充填してお
くとよいが、血液槽６２は現場においてサンプル収集ポートまたはランセット３２を通じ
て充填してもよい。
【００３７】
　図示のように、流速センサには、直列に各流体または選択した流体を供給することがで
きる。各流速センサ８０ａ～８０ｅは、対応する流体の速度を測定することができる。流
速センサ８０ａ～８０ｅは、熱風速型（thermal anemometer type）流速センサ、および
マイクロブリッジ型流速センサとすることができる。マイクロブリッジ流速センサは、例
えば、米国特許第４，４７８，０７６号、米国特許第４，４７８，０７７号、米国特許第
４，５０１，１４４号、米国特許第４，６５１，５６４号、米国特許第４，６８３，１５
９号、および米国特許第５，０５０４２９号に記載されている。これらの全ては、ここで
引用したことにより、その内容が本願にも含まれるものとする。
【００３８】
　あるいは、または加えて、センサ８０ａ～８０ｅは、熱伝導性、比熱、流体密度、電気
抵抗率、および／または、例えば、流体チャネルを通過する流体が予期した流体または予
期した種類の流体であることを識別または検証し易くするための流体のその他の特性とい
うような、流体の１つ又は複数の特性を検出するために用いてもよい。これによって、予
期した流体が実際に、個々の分析または手順の間に流体チャネルにおいて実際に用いられ
ていることを検証し易くすることができる。コントローラは、予期した流体が実際に流体
チャネルにおいて用いられているか否か検出し、場合によっては、警報を発するおよび／
またはサンプル分析装置を停止するようにプログラムすることもできる。
【００３９】
　各流速センサ８０ａ～８０ｅからの出力信号は、コントローラまたはプロセッサ４０に
供給することができる。コントローラまたはプロセッサ４０は、図示のように、制御信号
を圧力源／コントローラ４４に供給することができる。例えば、血液サンプルに供給する
圧力を制御するには、コントローラまたはプロセッサ４０は、血液サンプルの速度が第１
所定値未満に低下したときに、圧力源／コントローラ４４における第１圧力チェンバと第
２圧力チェンバとの間にある第１弁を開いて、第１圧力チェンバ内の圧力を第２圧力チェ
ンバに制御可能に放出することができる。同様に、コントローラまたはプロセッサ４０は
、血液サンプルの速度が第２所定値を超えて上昇したときに、第２弁を開いて、第２圧力
チェンバ内の圧力を放出することができる。コントローラまたはプロセッサ４０は、溶解
試薬、球体化試薬、シース流体(sheath fluid)、および希釈剤の速度を同様に制御するこ
とができる。
【００４０】
　場合によっては、コントローラまたはプロセッサは、流体チャネルを通過する流速にお
ける１つ又は複数の変化を検出できることもある。流速の変化は、例えば、流体チャネル
内における１つ又は複数の気泡、例えば、血液サンプルの凝固によって生ずる流体チャネ
ルの閉塞または部分的閉塞、流体チャネル内における望ましくないまたは異物、および／
または流体チャネルのその他の望ましくない特性に対応する場合がある。場合によっては
、流速の立ち上がり時間、立ち下がり時間、またはその他の特性を用いてもよい。コント
ローラまたはプロセッサ４０は、このような特性を流速から検出し、場合によっては、警
報を発するおよび／またはサンプル分析装置を停止するようにプログラムすることもでき
る。
【００４１】
　熱風速型流速センサは、通例、加熱エレメントを含み、加熱エレメントは、付勢すると
、１つ又は複数の熱パルスを流体内に生成する。この流速センサは、更に、１つ又は複数
の熱パルスを検出するために、加熱エレメントの上流および／または下流に位置する１つ
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又は複数の熱センサも含む。流体チャネルを通過する流体の速度は、熱パルスが加熱エレ
メントから、離間した熱センサの１つまで移動するのに要する時間に関係付けることがで
きる。
【００４２】
　場合によっては、熱風速型流速センサは、流体の熱伝導率および／または比熱を検出す
るために用いることもできる。流体の熱伝導率および／または比熱の変化は、流体の状態
変化（血液サンプルの凝固）、流体内の気泡、流体内の望ましくない物体または異体等の
ような、流体特性の変化に対応することもあり得る。あるいは、または加えて、熱風速型
流速センサは、熱電導率、比熱などのような流体の１つ又は複数の特性を検出し、例えば
、流動チャネルを通過する流体が予期した流体かまたは予期しない種類の流体かを識別ま
たは検証し易くするために用いることもできる。これによって、予期した流体が実際に、
個々の分析または手順の間に流体チャネルにおいて実際に用いられていることを検証し易
くすることができる。場合によっては、コントローラまたはプロセッサ４０は、熱風速型
流速センサ付近を通過する流体の熱伝導率および／または比熱を監視することによって、
流体の特性を検出してもよいことも想定している。コントローラまたはプロセッサ４０は
、例えば、流体内における望ましくない特性（例えば、気泡）、および／または予期した
流体が実際に流体チャネルにおいて用いられているか否か検出し、場合によっては、警報
を発するおよび／またはサンプル分析装置を停止するようにプログラムすることもできる
。
【００４３】
　場合によっては、流体チャネルと流体連通して、インピーダンス・センサを設けてもよ
い。コントローラまたはプロセッサ４０をインピーダンス・センサに結合することができ
る。流体のインピーダンス変化は、流体の状態変化（血液サンプルの凝固）、流体内の気
泡、流体内の望ましくない物体または異体、正しい流体の種類等のような、流体特性の変
化に対応することもあり得る。このように、そして例によっては、コントローラまたはプ
ロセッサ４０は、インピーダンス・センサ付近を通過する流体のインピーダンスを監視す
ることによって、流体の特性を検出してもよいことも想定している。
【００４４】
　全体的に１１０で示す下流弁を設けることもできる。コントローラまたはプロセッサ４
０は、所望に応じて、下流弁１１０を開放／閉鎖することができる。例えば、下流弁１１
０は、システムを完全に加圧するまで、閉じたままにしておくことができる。これは、シ
ステムが完全に加圧される前に、血液、溶解試薬、球体化試薬、シース流体、および希釈
剤が流体回路８６内に流入するのを防止するのに役立つことができる。また、下流弁１１
０を制御して、ゼロ流速検査などのような、ある種の検査を実行する際に補助することも
できる。別の例では、下流弁１１０は、例えば、カバーを閉じるときに、機械的作用によ
って開くことができる。
【００４５】
　図４は、例示的な着脱式カートリッジのある種の特徴の模式図である。図示の着脱式カ
ートリッジを全体的に１００で示し、図１から図３を参照して先に示し説明した着脱式カ
ートリッジ１４と同様でもよい。尚、着脱式カートリッジ１００は単なる例示に過ぎず、
本例は、形態、機能、または構成には関係なく、多くの微小流体カートリッジに応用でき
ることは言うまでもない。例えば、本例は、流動血球計算、血液学、臨床化学、血液化学
分析、尿分析、血液気体分析、細菌分析、バクテリア分析、電解質測定などに合わせて構
成した着脱式カートリッジに応用することができる。また、着脱式カートリッジ１００の
ような、本システムの着脱式カートリッジ１００は、適した材料または材料系であればい
ずれでも作ることができ、例えば、ガラス、シリコン、１つ又は複数のポリマ、あるいは
他のあらゆる適した材料または材料系、あるいは材料または材料系の組み合わせを含む。
【００４６】
　図示の着脱式カートリッジ１００は、第１測定チャネル１０２および第２測定チャネル
１０４を含むが、これらよりも多いまたは少ない測定チャネルも、所望に応じて、用いる



(12) JP 5175213 B2 2013.4.3

10

20

30

40

50

ことができる。図示の例では、第１測定チャネル１０２は、赤血球測定チャネルであり、
第２測定チャネル１０４は白血球測定チャネルである。血液サンプル全体は、血液受入ポ
ート１０６を通じて、着脱式カートリッジ１００によって受け取られ、毛細管作用によっ
て、既知の量の血液が、凝固防止被覆血液サンプル蓄積毛細管１０８に引き込まれる。図
３のサンプル推進（Ｐ）圧力３６ａのようなサンプル推進（Ｐ）圧力を、図３のサンプル
推進流体槽６５のようなサンプル推進流体槽に供給する。圧力を与えると、サンプル推進
流体がサンプル推進流体槽から血液サンプル推進チャネル１１０内に送り込まれる。
【００４７】
　例示的な例によっては、弁１１２および流速センサ１１４を血液サンプル推進チャネル
１１０と直列に設けることもできる。弁１１２は、流体回路を通じて血液サンプルを推進
するのが望ましいときに開くように制御することができる。流速センサは、血液サンプル
推進流体の流速を測定することができ、したがって凝固防止被覆毛細管を通過する際の血
液サンプルの流速を測定することができる。流速センサ１１４によって供給される流速は
、着脱式カートリッジ１００に供給するサンプル推進（Ｐ）圧力を制御し易くするために
用いることができる。
【００４８】
　図示の例では、血液サンプル全体を区分し、分岐路１１６を通じて、赤血球測定チャネ
ル１０２および白血球測定チャネル１０４に共有する。図示の例でぇあ、弁１１８は赤血
球測定チャネル１０２に流入する血液サンプルを制御するために分岐路と直列に設けられ
ており、白血球測定チャネル１０４に流入する血液サンプル流を制御するために、弁１２
０が設けられている。
【００４９】
　具体的に赤血球測定チャネル１０２に移ると、図３の球体化圧力（ＳＰ）３６ｃのよう
な、赤血球球体化試薬圧力（ＳＰ）を、図３の球体化槽６６のような、球体化試薬槽に供
給する。圧力を与えると、球体化槽６６内にある球体化試薬が球体化試薬チャネル１２４
に送り込まれる。
【００５０】
　例示的な例によっては、弁１２６および流速センサ１２８も、球体化試薬チャネル１２
４と直列に設けることもできる。弁１２６は、球体化試薬を流体回路内に推進させるのが
望ましいときに開くように制御することができる。流速センサ１２８は、球体化試薬の流
速を測定し、球体化試薬チャネル１２４を通過する際の球体化試薬の流速の尺度を提示す
ることができる。流速センサ１２８が提示する流速を用いると、圧力源／コントローラ４
４によって着脱式カートリッジ１００に供給する球体化圧力（ＳＰ）を制御し易くするこ
とができる。
【００５１】
　図示の着脱式カートリッジ１００の正常な機能的動作の間、球体化試薬を交差領域１３
０に球体試薬流速で押し込み、更に血液サンプルを交差領域１３０に血液サンプル流速で
押し込む。血液サンプル流速および球体化試薬流速は、図３の圧力源／コントローラ４４
によって制御することができる。
【００５２】
　交差領域１３０は、双方の流体が流れて交差領域１３０を通過するときに、球体化試薬
が血液サンプルの周囲に沿って流れるように構成することができる。場合によっては、球
体化試薬の流速は、血液サンプルの流速よりも高くするとよく、これによって、下流の現
場球体化チャネル(sphering-on-the-fly channel)１３２における流動特性を改善し易く
することができ、更に場合によっては、血液を薄いリボン状に形成し、球体化試薬が完全
かつ均一にこれを包囲し易くすることができる。このようなリボン状の流動によって、血
球が現場球体化チャネル１３２を通過する際に、球体化試薬が均一に赤血球を球体化し易
くすることができる。更に、現場球体化チャネル１３２の長さは、球体化試薬および血液
サンプルの流速と合わせて、血液サンプルをしかるべき時間量の間球体化試薬に露出する
ように設定することができる。



(13) JP 5175213 B2 2013.4.3

10

20

30

40

50

【００５３】
　図３のシース（ＳＨ）圧力３６ｄのようなシース流体（ＳＨ）圧力は、図３のシース流
体槽６８のような、シース流体槽に供給することができる。圧力を加えると、シース流体
がシース流体槽６８からシース・チャネル１３４に送り込まれる。例示的な例によっては
、弁１３６および流速センサ１３８をシース・チャネル１３４と直列に設けるとよい。弁
１３６は、シース流体を流体回路内に推進させることが望ましいときに開くように制御す
ることができる。流速センサ１３８は、シース流体の流速を測定することができ、シース
・チャネル１３４を通過する際のシースの流速の尺度を提示することができる。流速セン
サ１３８によって提示する流速を用いると、着脱式カートリッジ１００に供給するシース
圧力（ＳＨ）を制御し易くすることができる。
【００５４】
　図示の例では、シース流体をシース流体の流速で交差領域１４０に供給し、更に球体化
血液サンプルを球体化血液サンプルの流速で交差領域１４０に供給する。球体化血液サン
プルの流速、およびシースの流速は、図３の圧力源／コントローラ４４のような、圧力源
／コントローラによって制御することができる。
【００５５】
　交差領域１４０は、双方の流体が流れて交差領域１４０を通過するときに、シース流体
が球体化血液サンプルの周囲に沿って流れるように構成することができる。場合によって
は、シースの流速は球体化血液サンプルの流速よりも遥かに高く、こうすることによって
、下流の流動血球計算チャネル１４２において中核の形成を改善し易くすることができる
。例えば、流動血球計算用途の一部では、交差領域１４０は、球体化血球を流体力学的に
収束し、単一の縦列中核に配列し、各赤血球が着脱式カートリッジ１００内の光窓領域１
４４を通過する際に、個々に光学的に分析装置によって呼掛けできるように構成すること
ができる。場合によっては、血球計算チャネル１４２を通過する流体を搭載廃棄物槽に向
けて送出する。
【００５６】
　これより白血球測定チャネル１０４に移り、図３の溶解圧力（Ｌ）３６ｂのような、白
血球溶解試薬圧力（Ｌ）を、図３の溶解槽のような溶解試薬槽に供給する。圧力を与える
と、溶解槽６４内にある溶解試薬が溶解試薬チャネル１５４に送り込まれる。
【００５７】
　例示的な例によっては、弁１５６および流速センサ１５８を溶解試薬チャネル１５４と
直列に設けることもできる。弁１５６は、溶解試薬を流体回路内に推進させることが望ま
しいときに開くように制御することができる。流速センサ１５８は、溶解試薬の流束を測
定し、溶解試薬チャネル１５４を通過する際の溶解試薬の流束の尺度を提示することがで
きる。流速センサ１５８が提示する流束を用いると、圧力源／コントローラ４４によって
着脱式カートリッジ１００に供給する溶解圧力（Ｌ）を制御し易くすることができる。
【００５８】
　図示の着脱式カートリッジ１００の正常な機能的動作の間、溶解試薬を溶解試薬の流速
で交差領域１６０に供給し、血液サンプルを血液サンプルの流速で交差領域１６０に供給
する。血液サンプルの流速および溶解試薬の流速は、図３の圧力源／コントローラ４４の
ような、圧力源／コントローラによって制御することができる。
【００５９】
　交差領域１６０は、双方の流体が流れて交差領域１６０を通過するときに、溶解試薬が
血液サンプルの周囲に沿って流れるように構成することができる。場合によっては、溶解
試薬の流速を血液サンプルの流速よりも高くするとよく、これによって現場溶解チャネル
１６２における流動特性を改善し易くすることができ、更に場合によっては、血液を薄い
リボン状に形成し、溶解試薬が完全かつ均一にこれを包囲し易くすることができる。この
ようなリボン状の流動によって、血球が現場溶解チャネル１６２を通過する際に、溶解試
薬が均一に赤血球を溶解し易くすることができる。更に、現場溶解チャネル１６２の長さ
は、溶解試薬および血液サンプルの流速と合わせて、血液サンプルをしかるべき時間量の
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間溶解試薬に露出するように設定することができる。
【００６０】
　図３のシース（ＳＨ）圧力３６ｄのような、シース流体（ＳＨ）圧力は、図３のシース
流体槽６８のような、シース流体槽に供給することができる。圧力を加えると、シース流
体がシース流体槽６８からシース・チャネル１６４に送り込まれる。例示的な例によって
は、弁１６６および流速センサ１６８をシース・チャネル１６４と直列に設けることがで
きる。弁１６６は、シース流体を流体回路内に推進させることが望ましいときに開くよう
に制御することができる。流速センサ１６８は、シース流体の流速を測定し、シース・チ
ャネル１６４を通過する際のシースの流速の尺度を提示することができる。流速センサ１
６８が提示する流速を用いると、着脱式カートリッジ１００に供給するシース圧力（ＳＨ
）を制御し易くすることができる。場合によっては、シース・チャネル１６４を通過する
際のシースの流速は、シース・チャネル１３４を通過する際のシースの流速と同一である
。しかしながら、その他の場合では、シース・チャネル１６４を通過する際のシースの流
速は、シース・チャネル１３４を通過する際のシースの流速とは異なる場合もある。
【００６１】
　図示の例では、シース流体をシース流体の流速で交差領域１７０に供給し、溶解血液サ
ンプルを溶解血液サンプルの流速で交差領域１７０に供給する。溶解血液サンプルの流速
、およびシースの流速は、図３の圧力源／コントローラ４４のような、圧力源／コントロ
ーラによって制御することができる。
【００６２】
　交差領域１７０は、双方の流体が流れて交差領域１７０を通過するときに、シース流体
が溶解血液サンプルの周囲に沿って流れるように構成することができる。場合によっては
、シースの流速は溶解血液サンプルの流速よりも遥かに高く、こうすることによって、下
流の流動血球計算チャネル１７２における中核の形成を改善し易くすることができる。例
えば、流動血球計算用途によっては、交差領域１７０は、溶解血液サンプル内の白血球を
流体力学的に収束し、単一の縦列中核に配列し、各白血球が着脱式カートリッジ１００内
の光窓領域１７４を通過する際に、個々に光学的に分析装置によって呼掛けできるように
構成することができる。場合によっては、血球計算チャネル１７２を通過する流体を搭載
廃棄物槽に供給する。
【００６３】
　場合によっては、吸収測定チャネルも設けることができる。図示の例では、溶解血液サ
ンプルの一部を吸収チャネル１８０に供給する。溶解血液サンプルの一部を選択的に吸収
チャネルまたは領域１８４に通過させるために、弁１８２を設けることもできる。分析装
置は、吸収チャネルまたは領域１８４を照明する光源、および吸収チャネルまたは領域１
８４内にあり溶解血液サンプルによって吸収されない光を検出する検出器を含むことがで
きる。そして、分析装置は、吸収度を判定することができ、これから、正味の吸収(bulk 
absorption)に基づいたヘモグロビン測定を行うことができる。場合によっては、そして
図８に示すように、所望であれば、吸収チャネル１８４を血球計算チャネル１７２の下流
に配置してもよい。別の場合には、白血球サンプルを直接、分岐路１１６からというよう
に、吸収チャネルに供給することもできる。かかる場合、吸収チャネルは、吸収測定を行
う前に、赤血球を溶解するメカニズムを含むとよい。図示の着脱式カートリッジ１００は
、血液サンプル全体に対する全血球計数（ＣＢＣ）分析を実行するように構成されている
が、他の種類の着脱式カートリッジ構成および分析も、所望に応じて、用いてもよいこと
を想定している。
【００６４】
　図５は、着脱式カートリッジの中に含むことができる多数の例示的な貯蔵槽の模式図で
ある。図示の例では、図４の着脱式カートリッジ１００のような着脱式カートリッジは、
例えば、溶解試薬槽６４、推進流体槽６５、球体化試薬槽６６、シース流体槽６８、希釈
剤流体槽７０、染料槽１９０、および廃棄物槽５２を含むことができる。これらは一例に
過ぎず、これらよりも多いまたは少ない槽、あるいは異なる槽を着脱式カートリッジ上ま
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たは内部に設けてもよく、あるいは槽を設けなくてもよい。
【００６５】
　各槽は、着脱式カートリッジの所望の動作をサポートするような大きさとし、しかるべ
き量の流体および／または試薬を含むとよい。希釈剤槽７０は、血液サンプル全体という
ような、入力サンプルを希釈するための希釈剤流体を含むことができる。図４の例示的な
例では、球体化試薬および／または溶解試薬は、希釈剤の機能を果たすことができ、した
がって、別個の希釈剤槽７０は必要でない、または望ましくない場合もあり得る。同様に
、そして例によっては、染料槽１９０のような染料槽は、染料を白血球チャネルに添加し
、白血球の分画をサポートすることが望ましい場合もある。尚、槽内に貯蔵してある試薬
および／または流体は、用途に応じて、初期状態では液体または凍結乾燥形態であっても
よい。
【００６６】
　図６は、着脱式カートリッジを用いて血液サンプルを分析するための例示的な手法を示
す模式流れ図である。図示の手法では、最初にステップ２００において血液サンプルを取
り込む。次に、血液サンプルを着脱式カートリッジの中にある凝固防止被覆毛細管に供給
する。次いで、血液サンプルを区分し、赤血球および血小板（ＲＢＣ／Ｐ）測定チャネル
２０４および白血球（ＷＢＣ）測定チャネル２０６に供給する。
【００６７】
　ＲＢＢＣ／Ｐ測定チャネル２０４では、最初に、２１２に示すように、赤血球を球体化
し、次いで流体力学的に収束し、着脱式カートリッジ内にあるＲＢＣ／Ｐ血球チャネル２
１４に向けて、単一の縦列で供給する。縦型空洞面発行レーザ（ＶＣＳＥＬ）のような光
源２１６が、個々のセルがＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネル２１４の分析領域付近を通過する
際に、これらに光を照らす。場合によっては、ＶＣＳＥＬデバイスのアレイを設け、個々
の血球がＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネル２１４の分析領域付近を通過する際に個々の血球と
整列するＶＣＳＥＬのみを活性化させる。ＶＣＳＥＬが供給する入射光の一部を散乱させ
、検出器２１８はこの散乱光を検出する。場合によっては、検出器２１８は前方角度散乱
光（ＦＡＬＳ：forward angle scatter light)、小角度散乱光（ＳＡＬＳ）、および大角
度散乱光（ＬＡＬＳ）を検出することもできる。
【００６８】
　場合によっては、１つの細長い線状光源または２つの別個のスポット光源のような、レ
ーザ（またはその他の）源をＲＢＢＢＣ／Ｐ血球計算チャネル２１４に合焦させる。合焦
した光を、ＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネル２１４におけるＲＢＣおよび血小板が通過する。
高品質の収集光学素子を用いて、血球の鮮鋭な画像、および合焦した照明を不透明な画面
上にを形成する。画面には、１本、２本またはそれ以上の平行なスリットが入っており、
その縦軸は、ＲＢＢＣ／Ｐ血球計算チャネル２１４における流動方向に対して直交するよ
うに配置されている。スリット間の距離は、例えば、ＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネル２１４
において予期される平均血球分離程度とすればよい。スリットが入っている不透明な画面
は、１つ又は複数の検出器２１８の前方に置くとよい。血球の画像がスリット上を通過す
ると、スリットに入射する光を遮り、検出器２１８上の信号を減少させ、血球の直径に比
例する幅を有するパルス波形を生成する。２本の離間したスリットを設ける場合、２つの
波形によって、血球の流動速度、そして血球のサイズを計算することが可能になる。この
技法を用いると、高い信号対ノイズ比を得ることができ、これによってイベントの容易な
計数、および多重血球イベントの識別が可能になる。パルス幅および振幅によって、更に
、一部の血球の種類を判別することも可能になる。
【００６９】
　場合によっては、血球および光源双方の画像を、検出器２１８の前方に置かれた二重ス
リット・アパーチャ上に撮像する。二重スリット・アパーチャは、セルを計数するために
、厳密に定義した幾何学的アパーチャおよび高い信号対ノイズ比を備えている。先に論じ
たように、スリットからの信号によって、血球の流動速度を精度高い測定が可能となり、
このために血球の直径を計算することが可能になる。
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【００７０】
　場合によっては、そして２２０に示すように、この分析の間に多数のパラメータを測定
することができ、例えば、サンプル流速（ＦＲ）、測定時間（Ｔ）期間、およびサンプル
希釈係数（ＤＦ）を含む。検出器の出力、および／または対応する散乱シグネーチャ(sig
nature)を監視することにより、赤血球数（ＮＲＢ）、血小板数（Ｎｐｌｔ）、各血球の
直径（ｄｒｂｃ）、および各血球のヘモグロビン濃度を測定することができる。
【００７１】
　これらのパラメータから、そして２８２に示すように、多数の赤血球分析パラメータを
計算することができ、例えば、赤血球計数（RBC=NRB/(DFxFRxT)、血小板計数(Plt=Nplt//
(DFxFRxT))、平均血球ヘモグロビン濃度(MCHC=<CHC>)、平均血球体積（MCV=(π/6)x< drb
c3>)、平均血球ヘモグロビン含有量（MCH=(π/6)x< drbc3xCHC>）、相対的分散幅（RDW=[
(π/6)x drbc3]/MCV)の標準偏差）、ヘマトクリット係数（Het=RBCxMCV）、および／また
はヘモグロビン濃度（Hb=MCHCxHct)を含む。
【００７２】
　図示のＷＢＣ測定チャネル２０６では、２３２に示すように、最初に赤血球を溶解し、
次いで流体力学的に収束し、着脱式カートリッジの中にあるＷＢＣ血球計算チャネル２３
４に向けて、単一の縦列で供給する。縦型空洞面発行レーザ（ＶＣＳＥＬ）のような光源
２３６が、個々のセルがＷＣＢ血球計算チャネル２３４の分析領域付近を通過する際に、
これらに光を照らす。場合によっては、ＶＣＳＥＬデバイスのアレイを設け、個々の血球
がＷＢＣ血球計算チャネル２３４の分析領域付近を通過する際に個々の血球と整列するＶ
ＣＳＥＬのみを活性化させる。ＶＣＳＥＬが供給する入射光の一部を散乱させ、検出器２
３８はこの散乱光を検出する。場合によっては、検出器２３８は前方角度散乱光（ＦＡＬ
Ｓ：forward angle scatter light)、小角度散乱光（ＳＡＬＳ）、および大角度散乱光（
ＬＡＬＳ）を検出することもできる。場合によっては、そして２４０に示すように、分析
の間に多数のパラメータを測定することができ、例えば、軸状血球体積、総ＷＢＣ計数数
、およびＷＢＣ５部分画(five part differentiation)が含まれる。
【００７３】
　図７は、多数の赤血球パラメータを得るための例示的な手法を示す流れ図である。図示
の手法では、ステップ２６０において血液サンプルを取り込む。次に、２６４に示すよう
に、血液サンプルを所望の希釈係数（ＤＦ）まで希釈し、球体化する。次に、希釈し球体
化した血球を流体力学的に収束し、着脱式カートリッジの中にあるＲＢＣ／Ｐ血球計算チ
ャネルに向けて、単一の縦列で供給する。縦型空洞面発行レーザ（ＶＣＳＥＬ）のような
光源２１６が、個々のセルがＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネルの分析領域付近を通過する際に
、これらを光で照らす。ＶＣＳＥＬが供給する入射光の一部を散乱させ、検出器によって
この散乱光を検出する。場合によっては、検出器は、セル毎に前方角度散乱光（ＦＡＬＳ
)および小角度散乱光（ＳＡＬＳを検出することもできる。次いで、以下のように、プロ
セッサ等が２つの独立した散乱パラメータ、即ち、ＳＡＬＳおよびＦＡＬＳを、セル毎に
、セル直径パラメータおよびセル・ヘモグロビン濃度パラメータにマッピングすることが
できる。
　{SSALSi, SFALSi} -> {drbci, CHCi} 
　２７０に示すように、散乱ＳＳＡＬＳｉおよびＳＦＡＬＳｉの強度が所定の検出閾値以
下である場合、制御をステップ２６８に戻す。しかしながら、散乱ＳＡＬＳｉおよびＳＦ

ＡＬＳｉの強度が所定の検出閾値よりも大きい場合、制御をステップ２７２に移す。ステ
ップ２７２では、ＳＳＡＬＳｉおよびＳＦＡＬＳｉの合計が所定の血小板閾値よりも大き
いか否か判定を行う。ＳＳＡＬＳｉおよびＳＦＡＬＳｉの合計が所定の血小板閾値よりも
大きくない場合、粒子「ｉ」が血小板であると判定し、制御をステップ２７４に移す。ス
テップ２７４では、計数した血小板の数（Ｎｐｌｔ）を１だけ増分し、制御を再度ステッ
プ２６８に移す。
【００７４】
　ＳＳＡＬＳｉおよびＳＦＡＬＳｉの合計が所定の血小板閾値よりも大きい場合、血球は
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赤血球であり、制御をステップ２７６に移す。ステップ２７６では、計数した赤血球数（
ＮＲＢＣ）を１だけ増分し、制御をステップ２７８に移す。ステップ２７８では、所定の
測定時間に達したか否か判定を行う。達していない場合、制御を再度２６８に移す。
【００７５】
　一旦ステップ２７８において測定時間に達した場合、制御をステップ２８０に移す。ス
テップ２８０は、多数の測定したパラメータを示し、例えば、サンプル流速（ＦＲ）、測
定時間（Ｔ）期間、およびサンプル希釈係数（ＤＦ）を含む。検出器の出力、および／ま
たは対応する散乱シグネーチャ(signature)を監視することにより、赤血球数（ＮＲＢＣ

）、血小板数（Ｎｐｌｔ）、各血球の直径（ｄｒｂｃｉ）、および各血球のヘモグロビン
濃度（ＣＨＣｉ）を測定することができる。これらのパラメータから、そして２８２に示
すように、多数の赤血球分析パラメータを計算することができ、例えば、赤血球計数（RB
C=NRB/(DFxFRxT)、血小板計数(Plt=Nplt//(DFxFRxT))、平均血球ヘモグロビン濃度(MCHC=
<CHCi>)、平均血球体積（MCV=(π/6)x<drbci

3>)、平均血球ヘモグロビン含有量（MCH=(π
/6)x<drbci3xCHCi>）、相対的分散幅（RDW=[(π/6)xdrbci

3]/MCV)の標準偏差）、ヘマト
クリット係数（Het=RBCxMCV）、および／またはヘモグロビン濃度（Hb=MCHCxHct)を含む
。ここで、表記<Xi>は全ての血球Ｘiについての平均血球パラメータを意味する。
【００７６】
　図８は、血液サンプルを分析するための別の例示的な手法を示す模式流れ図である。こ
の図示の手法では、ステップ３００に示すように、血液サンプルを取り込み、血液サンプ
ル・槽に供給する。次に、着脱式カートリッジの中にある凝固防止被覆毛細管に血液サン
プルを供給し、希釈する。次いで、血液サンプルを区分して、赤血球および血小板（ＲＢ
Ｃ／Ｐ）測定チャネル３０４および白血球（ＷＢＣ）測定チャネル３４０に供給する。
【００７７】
　ＲＢＢＣ／Ｐ測定チャネル３０４では、最初に、３０６に示すように、赤血球を球体化
し、次いで流体力学的に収束し、着脱式カートリッジ内にあるＲＢＣ／Ｐ血球チャネル３
０８に向けて、単一の縦列で供給する。縦型空洞面発行レーザ（ＶＣＳＥＬ）および付随
する光学素子のような第１光源３１０が、個々のセルがＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネル３０
８の分析領域付近を通過する際に、これらに光を照らす。場合によっては、ＶＣＳＥＬデ
バイスのアレイを設け、個々の血球がＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネル３０８の分析領域付近
を通過する際に個々の血球と整列するＶＣＳＥＬのみを活性化させる。
【００７８】
　個々の球体／粒子が、合焦した入射光ビームを通過する際、光の一部が遮断、散乱、ま
たはそれ以外の妨害を受け、検出器（図示せず）によって検出することができる。２つ又
は３つ以上の光源を、ＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネル３０８に沿って離間した異なるスポッ
トに合焦すると、各結晶の先端および／または後端を検出することができる。結晶が１つ
の合焦スポットから次の合焦スポットまっでの距離を横断する際に要する時間を測定する
ことによって、流速、したがって血球の速度を判定することができる。血球の速度を判定
したなら、血球が遮断、散乱、またはそれ以外の妨害を行う時間長を、血球のサイズおよ
び／または血球の体積に相関付けることができる。
【００７９】
　例によっては、別の光源３１４および付随する光学素子を分析装置によって設けること
もできる。光源３１４の付随する光学素子は、光を平行化して、ＳＡＬＳおよびＦＡＬＳ
散乱のような、軸はずれ散乱を測定することができる。先に注記したように、ＳＡＬＳお
よびＦＡＬＳ散乱は、例えば、赤血球数（ＮＲＢＣ）３１６、血小板数（Ｎｐｌｔ）３２
２、各血球の直径（ｄｒｂｃｉ）、および各血球のヘモグロビン濃度（ＣＨＣｉ）を測定
することができる。これらのパラメータから、そして先に論じたように、多数の赤血球分
析パラメータを計算することができ、例えば、赤血球計数（RBC=NRB/(DFxFRxT)、血小板
計数(Plt=Nplt//(DFxFRxT))、平均血球ヘモグロビン濃度(MCHC=<CHCi>)、平均血球体積（
MCV=(π/6)x<drbci

3>)、平均血球ヘモグロビン含有量（MCH=(π/6)x<drbci
3xCHCi>）、相

対的分散幅（RDW=[(π/6)xdrbci
3]/MCV)の標準偏差）、ヘマトクリット係数（Het=RBCxMC
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V）、および／またはヘモグロビン濃度（Hb=MCHCxHct)を含む。ここで、表記<Xi>は全て
の血球Ｘｉについての平均血球パラメータを意味する。
【００８０】
　図示のＷＢＣ測定チャネル３４０では、３４２に示すように、赤血球を溶解し、適宜染
料を注入する。次いで、血球を流体力学的に収束し、次いで流体力学的に収束し、着脱式
カートリッジ内にあるＷＢＢＣ血球チャネル３４４に向けて、単一の縦列で供給する。縦
型空洞面発行レーザ（ＶＣＳＥＬ）のような光源３４６が、個々のセルがＷＢＣ血球計算
チャネル３０８の分析領域付近を通過する際に、これらに光を照らす。場合によっては、
ＶＣＳＥＬデバイスのアレイを設け、個々の血球がＷＢＣ血球計算チャネル３４４の分析
領域付近を通過する際に個々の血球と整列するＶＣＳＥＬのみを活性化させる。
【００８１】
　個々の球体／粒子が、合焦した入射光ビームを通過する際、光の一部が遮断、散乱、ま
たはそれ以外の妨害を受け、検出器（図示せず）によって検出することができる。２つ又
は３つ以上の光源を、ＲＢＣ／Ｐ血球計算チャネル３４４に沿って離間した異なるスポッ
トに合焦すると、各結晶の先端および／または後端を検出することができる。結晶が１つ
の合焦スポットから次の合焦スポットまでの距離を横断する際に要する時間を測定するこ
とによって、流速、したがって血球の速度を判定することができる。血球の速度を判定し
たなら、血球が遮断、散乱、またはそれ以外の妨害を行う時間長を、血球のサイズおよび
／または血球の体積に相関付けることができる。
【００８２】
　例によっては、別の光源３５０および付随する光学素子を分析装置によって設けること
もできる。３５４に示すように、光源３５０の付随する光学素子は、光を平行化して、Ｓ
ＡＬＳおよびＦＡＬＳ散乱のような、軸はずれ散乱を測定することができる。先と同様、
３５６に示すように、ＳＡＬＳ、ＦＡＬＳ、およびＬＡＦＳ散乱を用いると、例えば、計
数した白血球数（ＮＷＢＣ）３５２を測定し、更に白血球の分画に役立てることができる
。場合によっては、１つ又は複数の偏光板を設けて、光源が供給する光を偏光させ、検出
した偏光の消失／回転のレベルを用いると、白血球の分画を行い易くすることができるが
、これは全ての例において必要な訳ではない。
【００８３】
　図示の例では、ＷＢＣ血球計算チャネル３４４から出た血球は、バルク吸収チャネル３
６０に供給することができる。光源３６２が、吸収チャネル３６０内にある血球に光を当
てることができ、検出器３６４が、残留する血球によって吸収されない光を検出すること
ができる。このように、吸収チャネル３６０は、残留する血球の全部の吸収レベルを測定
するために用いることができる。吸収レベルは、例えば、血液サンプルにおけるバルクま
たは平均血球ヘモグロビン濃度の尺度を提示することができる。ヘモグロビン・チャネル
は、照準決め直し(re-zeroing)光学素子ならびに自動合焦および／または位置合わせを有
することができる。光源３６２は、吸収ピークの中心付近に出力を有するＬＥＤとすると
よく、こうするとフィルタを不要にすることができる。ヘモグロビンに関して評価すべき
サンプルを受け取り、保持するために、クヴェット(curvette)があってもよい。カード上
に湿度センサおよび温度センサを設け、これらのパラメータに関するカードの現在および
過去の状態を示すことができる。カードの暖機および冷却の時間は、動作の初期化以前に
おけるその温度を示すことができる。このような状態の監視は、カード上の物質および溶
液と関連がある場合がある。これらの状態の知識は、構造的剥離(de-lamination)を有す
るカードまたはカートリッジの可能性をなくすまたは大幅に低下させるセーフガードに関
して実装するとよい。
【００８４】
　図９ａから図９ｆに示すインターフェースによって、汚染のない流体の転送および移動
を達成することができる。一旦計器上にある着脱式カートリッジに試薬を納めたなら、試
薬槽から有来界面までの各供給ラインにおける流体の圧縮率が問題となる場合がある。忠
実性が高い流体の流速制御を得るためには、この問題を最小限に抑えなければならない。
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圧縮率は、温度変化の間に溶液から出てくる溶融気体、または供給ラインの気体浸透性壁
を通して内部に拡散する空気のいずれかによって発生する気泡による場合がある。この問
題を解消する１つの手法は、試薬のような気泡を含む溶液を、計器の流体界面から、例え
ば、試薬カートリッジ上にある廃棄物タンクに導くことができる弁に引き込み、これを新
鮮な流体と置換することが考えられる。一旦気泡を再度吸収し、廃棄物に一気に流し去れ
ば、弁を再度切り換えて、流体／空気メニスカスを流体界面に戻すことができる。メニス
カスを流体界面近くまで戻した後、解決すべき別の問題は、血液サンプルによる計器汚染
の潜在的可能性であろう。サンプル血液および試薬に接触せずに、接触を制御しながら、
その流動を制御するために、様々な解決策を提供することができる。
【００８５】
　図９ａおよび図９ｂに示すニードル－隔膜界面では、ニードル１２０１が隔膜１２０２
を突き刺し、計器上に貯蔵されている液体をチャネル１２０３カード１２０４に配給する
ことができる。計器上に流速センサおよびコントローラを配置するとよい。ニードル１２
０１を引っ込めたときの分析(assay)の終了時に、隔膜１２０２は自己密閉し(self-seal)
、カードには漏れがなく廃棄する準備が整う。この手法は、計器上に貯蔵されている試薬
をカード１２０４に導入するにはうまく行くと考えられるが、サンプル血液は既にカード
上にあり、ニードルが一旦隔膜１２０２を突き刺すと、血液に接触することになる。除芯
なく隔膜を突き刺すために、特別に先端を折り曲げたニードル１２０１をするとよい。
【００８６】
　実際には、ニードル１２０１の汚染は、様々な理由により、最少で済み、克服すること
ができる。分析の間、推進流体がニードルの内側に一気に流れ込む。分析の終了時には、
ニードルが引っ込められると、ニードル１２０１の外側を隔膜１２０２によって拭うこと
ができる。ニードル１２０１の規模が小さいので、その先端の表面積に保持することがで
きる血液の量を制限することができる。計器によるニードル先端の加熱除菌は、は、ニー
ドルの小さなサイズ、および熱転送ピンに対する幾何学的類似性のために、非常に素早い
加熱／冷却サイクルとすることができる。除菌手順は、実験で証明することができる。ま
た、通常時にオフとなっている弁を用いれば、電力停止の間いずれの流体の計器への逆流
も防止することができる。
【００８７】
　図９ｃおよび図９ｄのシャフト－膜界面について注記しておくとよいであろう。この手
法では、長く薄いサンプル・ループを、エラストマ膜１２０６で一旦を密閉した、円筒形
サンプル貯蔵空洞と交換することができる。膜１２０６は、成形したケース１２０７およ
びサンプル槽１２０８上に配置することができる。サンプルを分与するために、微小ステ
ッパ・モータによって回転するリード・スクリューを、膜に対抗して前進させる。これは
、本質的に、シリンジ・ポンプとすればよく、プランジャをシリンジ・バレルの中に前進
させる代わりに、シャフト１２０５５を膜１２０６に対抗して前進させる。この手法の利
点は、膜１２０６が汚染の問題を解消することができる物理的障壁にある。
【００８８】
　この手法は、カードを計器に実装した後に、シャフト１２０５のゼロ変位を求めなけれ
ばならない場合がある（即ち、丁度膜１２０６に接触する）。サンプル貯蔵空洞の容積変
化応答があるとすると、恐らく非線形であり、シャフトの変位および較正が必要となる。
シャフト１２０５の先端は、変位の効率性を求めて設計することができる。シャフトの最
大ストロークで、貯蔵空洞内にあるサンプルを８０パーセント配給することが現実的であ
ると考えられる。膜１２０６には、指が偶然にも膜を圧迫／作動させてサンプルを分与で
きない程度の十分な凹陥を設ける必要がある。
【００８９】
　膜－膜界面を図９ｅおよび図９ｆに示すことができる。この手法でも、再度、エラスト
マ膜で一端を閉じた円筒形の槽に、サンプルを貯蔵することができる。膜１２０６の変位
は、アクチュエータ１２１１によって発生させることができる。アクチュエータ１２１１
は、その先端を閉鎖する膜１２１２を有する。２枚の膜１２０６および１２１２が既に接
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触している場合、作動流体１２１３をアクチュエータ１２１１の先端に圧送すると、膜１
２１２および１２０６双方が変形し、サンプル槽１２０８において等しい体積の流体を変
位させることができる。
【００９０】
　この手法のいくつかの利点は、明白であると思われる。流速センサ技術を用いると、作
動流体１２１３の流速を制御することができ、究極的にサンプルの流速を制御することに
なる。作動は流体主導のため、膜１２０６および１２１２は自然に高い変位効率が得られ
るように変形し易くなる。また、この手法は、血液サンプルを物理的な膜の背後に隠すこ
とによって、汚染を排除することもできる。
【００９１】
　この手法では、カードを計器に実装した後、血液サンプルを全く変位させなくても膜１
２１２および１２０６が正しく接触しているように、ゼロ変位を求める必要がある場合が
ある。サンプル貯蔵空洞１２０８における体積変化応答は、恐らく多少非線形であり、ア
クチュエータ膜１２１２の体積変化および較正が必要となる。カード上の膜１２０６は、
指が偶然にも膜を圧迫／作動させてサンプルを分与できない程度の十分な凹陥を設ける必
要がある。
【００９２】
　図９ｅおよび図９ｆのサンプル・ループは、長く狭いチャネルではなく、浅い円筒形の
空洞である。最初に膜１２１２および１２０６間で正しい接触がなされれば（即ち、空気
をこれらの間に取り込まない）、展開する作動流体１２１３の体積が、較正することがで
きる反復可能な量だけ、膜を歪曲させることができる。
【００９３】
　膜界面間には動力学があると考えられる。エラストマ膜によって導入されるコンプライ
アンスは小さくすべきである。何故なら、シリコーン・ラバーやNeopreneのような、典型
的なエラストマのポアソン率は、０．４５から０．５０の範囲に納まる傾向があり、これ
はほぼ圧縮不可能である。本質的に、エラストマは変形可能であるが、圧縮可能ではなく
、これらの形状は用意に変化するが、その体積は変化しない。つまり、膜－膜界面では、
成形したケースおよびアクチュエータの硬質材料がエラストマの形状変化を制限し、エラ
ストマの低コンプライアンスからの大きな動的硬化は生じないはずである。
【００９４】
　膜１２０６の歪曲では、貯蔵空洞内に収納されているサンプルまたは試薬の全てを分与
することはできない。分与する割合は、変位効率によって特徴付けることができる。ε＝
８０パーセントの効率が正当であろう。膜歪曲の空洞直径に対する比率も想定すると（例
えば、δ＝１／３）、変位体積は、近似的に次のようになる。
　Vdisp =εδ（π/4)d3

　貯蔵空洞の直径は、次の式から推定することができる。
　d = ((4Vdisp/(εδπ))1/3

　図９ｇの表は、分析を４分間行い、その半分をＲＢＣの測定、半分をＷＢＣの測定に費
やすと仮定した場合に、サンプル推進流体および試薬の各々に適当と思われる、貯蔵空洞
の直径を纏めた。球体化溶液およびシース溶液用のカード上試薬貯蔵空洞のサイズは、十
分な大きさのカードについて考慮するとよい。
【００９５】
　計器内に収納されている試薬貯蔵カートリッジからニードル－隔膜界面によって試薬を
供給することに対して、大きな利点があると考えられる。計器上に小型の滅菌メカニズム
を設けることができれば、血液サンプルは、膜型界面またはニードル－隔膜界面のいずれ
かによって制御することができる。
【００９６】
　図１０は、サンプル分析装置を設定し動作させるための例示的な手法を示す模式流れ図
である。図示の例では、３５１に示すように、血液分析カートリッジを用いて分析するこ
とができ、３７０に示すように、制御カートリッジを用いて分析し、分析装置の性能を検
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証するのに役立てることができ、および／または３８０に示すように、較正カートリッジ
を用いて分析し、分析装置を較正し易くすることができる。血液分析カートリッジは、血
液分析を行う毎に、装填するとよい。３７２において制御カートリッジを装填し、３７４
において、１日１回というように、周期的に動作させて、分析装置が精度高い結果を出し
ていることを検証するとよい。３７６において、計器は、測定値が範囲内に納まるか否か
の指示を表示することができる。指示は、測定値が正常、低、または高範囲のいずれであ
るかによって異なるとよい。３８０では、３８２において較正カートリッジにキャリブレ
ータを装填し、３８４において動作させることができる。計器は、３８６において、較正
と一致するように、較正係数を調節することができる。較正カードは、分析装置を再較正
するために、３カ月に１回というように、制御カードよりも低い頻度で分析装置に装填す
ればよい。較正は、流動チャネルにおいて暫定的または後処理精密ビードを流して、チャ
ネルを通過する粒子のサイズの情報を提供するパルス幅のスケーリングのようなことを提
示することができる。
【００９７】
　各カートリッジは、対応する機能を実行するために必要な流体および／または較正部品
の全てを含むことができる。したがって、分析器を動作させるおよび／または保守するた
めには殆ど訓練を必要としないと考えられるが、それでもなお精度の高い結果が得られる
。サンプル分析器に、着脱式および／または使い捨てカートリッジを設けることができ、
特別な訓練を受けていない要員でも、実験室環境の外側でも信頼性高く用いることができ
るので、コストおよび医療要員の負担が減少し、比較的頻繁な血液監視／分析を必要とす
る患者を含む、多くの患者にとってサンプル分析装置の利便性が高まる。本システムは、
試薬および／またはサンプル流体が役に立たない、新鮮でない、汚染されている、正しく
ない、あるいはそれ以外で不適切または容認できないか否かについて注視することができ
る。本システムによって結果的に行われる作用は、分析を実行しないこと、結果を提示し
ないこと、誤りの指示を提示すること等を含むことができる。
【００９８】
　３５１に示すように血液分析カートリッジを用いると、３５３および３５５に示すよう
に、血液サンプルを収集し、血液分析カートリッジに装填することができる。血液サンプ
ルは、所望に応じて、毛細管作用または手作業による圧送によって、血液分析カートリッ
ジに引き込むことができる。次いで、血液分析カートリッジを分析計器に装填することが
できる。図示の例では、次に、３５７に示すように、分析装置は血液分析カートリッジお
よび分析装置の対応する構成部品（例えば、光源／光検出器など）を自己整合することが
できる。次に、１つ又は複数のボタンを押下して、血液分析プロセスを開始することがで
きる。ボタン等を押下する代わりに、そして場合によっては、単純にカートリッジを分析
装置に装填するステップが、分析装置に整合および血液分析プロセスを開始させるように
してもよい。
【００９９】
　３５８において、カードを動作させることができる。一旦分析装置を活性化したなら、
分析装置は多数の検査を実行することができる。例えば、分析装置は血液分析カード上に
ある弁を全て閉鎖し、カード上にある種々の流体ポートに圧力を加えることができる。次
いで、分析装置は、カード上において１つ又は複数の流速センサを通過する際の流速を測
定することができる。弁が全て閉じているので、流速は０のはずである。しかしながら、
流速センサが０でない流速を示す場合、分析装置は、流速センサを０流速に再較正するこ
とができる。これは、流速センサの測定値の精度を高めるのに役立てることができる。分
析装置は、必要に応じて、気泡除去手法をチェックし、実行に移すことができる。あるい
は、または加えて、分析装置は、例えば、血液サンプルの流速を、加えられた圧力と共に
測定することによって（例えば、流速センサを用いて）、着脱式カートリッジにおける血
液の凝固をチェックすることができ、加えられた圧力に対して、流速が低すぎる場合、血
液サンプルが凝固していると判定する。血液の凝固が検出された場合、分析装置は、測定
に失敗したことをしめすメッセージを表示することができる。
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【０１００】
　次に、分析装置は、血液分析カートリッジ・タイミング・プロトコルを実装することが
できる。この血液分析カートリッジ・タイミング・プロトコルは、２００４年９月２日に
出願された米国特許出願第１０／９３２，６６２号に示され記載されているものと同様と
することができる。この特許出願は、本願の譲受人に譲渡され、ここで引用したことによ
り、その内容は本願にも含まれるものとする。個々の血液分析カートリッジ・タイミング
・プロトコルは、血液分析カートリッジの特定の設計によって異なる場合もある。また、
分析装置は、血液分析カートリッジ上のいずれの血球計算チャネルにも安定した中核流が
あることを検証し、存在する場合には、中核流の場所を特定することもできる。
【０１０１】
　次いで、血液分析カートリッジは、血液サンプルの内白血球測定に用いる一部における
赤血球を溶解し、血液サンプルの内白血球測定に用いる一部における赤血球を球体化し、
血液分析カートリッジ上のいずれの血球計算チャンネルにおけいても中核流を形成し、お
よび／またはその他のいずれの望ましい機能も実行することができる。分析装置は、いず
れかの血球計算チャネルのような、血液分析カートリッジの選択領域に光を供給し、この
選択領域を通過した光を検出することができる。
【０１０２】
　これから、分析装置は、白血球、赤血球、血小板のような、サンプル内にある粒子を計
数し分類し、次いで血液分析の結果を表示、印刷、発音、またはそれ以外でユーザに指示
することができる。例によっては、分析装置は定量的結果（例えば、既定の範囲の内側お
よび／または外側）を表示または印刷し、ユーザがそれ以上計算や解釈をせずに済むよう
にする。測定は、完了したと見なされ、３６１において結果を表示する。最後に、３６３
において、血液分析カートリッジを分析装置から取り外し、処理する。
【０１０３】
　３７０に示すように制御行程(control run)を実行する場合、制御カートリッジを用い
ることができる。場合によっては、１日１回または１週間に１回というように、制御行程
を周期的に実行するとよい。制御カートリッジは、特性が分かっている制御サンプルを含
むことができる。つまり、制御サンプルに対して分析装置によって分析を行う場合、既知
の結果が得られるはずである。図示の手法では、３７２に示すように、分析装置に制御カ
ートリッジを装填する。次に、３７４に示すように、分析装置を活性化し、３７６に示す
ように、分析装置は分析を実行し結果を表示する。例によっては、分析装置は、定量的結
果（例えば、既定の範囲の内側および／または外側）を表示または印刷し、ユーザがそれ
以上計算や解釈をせずに済むようにする。最後に、制御カートリッジを分析装置から取り
外し、処理することができる。制御行程の結果が既定の範囲から外れる場合、較正行程３
８０のような、較正行程を実行することが望ましい場合がある。
【０１０４】
　３８０に示すように較正行程を実行する場合、較正カートリッジを用いることができる
。場合によっては、１日１回または１週間に１回というように、較正行程を周期的に実行
するとよい。較正カートリッジは、特性が分かっている較正サンプルを含むことができる
。つまり、較正サンプルに対して分析装置によって分析を行う場合、既知の結果が得られ
るはずである。図示の手法では、３８２に示すように、分析装置に較正カートリッジを装
填する。次に、３８４において、分析装置を活性化し、多数の結果を得る。較正行程中に
得られた結果を期待結果と比較することによって、分析装置は目盛内にある１つ又は複数
の較正係数を自動的に調節して分析装置を較正し直し、後続の行程中に、３８６に示すよ
うに、分析装置が期待結果または所望の結果を生成するようにする。
【０１０５】
　図１１ａは、サンプル分析装置を動作させるための例示的な手法を示す流れ図である。
図示の手法を全体的に４００で示し、４０２において開始する。制御をステップ４０４に
移し、血液サンプルを使い捨て流体カートリッジに供給する。次いで、制御をステップ４
０６に移し、使い捨て流体カートリッジを血液サンプル分析装置に挿入する。次いで、制



(23) JP 5175213 B2 2013.4.3

10

20

30

40

50

御をステップ４０８に移す。ステップ４０８では、血液サンプル分析装置を活性化し、ス
テップ４１０において、これ以上血液サンプル分析装置のユーザからの相互作用は全くな
く、血液サンプル分析装置から血液分析結果を入手する。次いで、制御をステップ４１２
に移し、本手法を終了する。
【０１０６】
　図１１ｂは、サンプル分析装置を動作させるために別の例示的手法を示す流れ図である
。図示の手法を全体的に５００で示し、ステップ５０２にて開始する。制御をステップ５
０４に移し、血液サンプルを使い捨て流体カートリッジに供給する。次いで、制御をステ
ップ５０６に移し、使い捨て流体カートリッジを血液サンプル分析装置に挿入する。次い
で、制御をステップ５０８に移す。ステップ５０８では、血液サンプル分析装置を活性化
し、ステップ５１０において、これ以上血液サンプル分析装置のユーザからの相互作用は
全くなく、血液サンプル分析装置から血液分析結果を入手する。次いで、制御をステップ
５１２に移す。ステップ５１２では、血液分析結果が既定の範囲内に納まっているか否か
判定を行う。先に示したように、そして例によっては、分析装置は、定量的結果（例えば
、既定の範囲の内側および／または外側）を表示または印刷し、ユーザがそれ以上計算や
解釈をせずに済むようにする。次いで、制御をステップ５１４に移し、本手法を終了する
。
【０１０７】
　図１２は、サンプル分析装置を動作させるための別の例示的な手法を示す流れ図である
。この手法を全体的に６００で示し、ステップ６０２にて開始する。図示の手法では、６
０４に示すように血液分析カートリッジを用い分析することができ、６２０に示すように
、制御カートリッジを用いて分析し、分析装置の製法を検証する際に役立てることができ
、および／または６４０に示すように、較正カートリッジを用いて分析し、分析装置を較
正する際に役立てることができる。血液分析を実行する度に、血液分析カートリッジを装
填すればよい。制御カートリッジは、分析装置が精度高い結果を出していることを検証す
るために、１日１回というように、周期的に分析装置に装填することができる。較正カー
トリッジは、分析装置を較正し直すために、３カ月に１回というように、それよりは少な
い頻度で、またはそうでなければ必要に応じて、分析装置に装填すればよい。
【０１０８】
　各種類のカートリッジは、対応する機能を実行するために必要な流体および／または構
成部品の全てを含むことができる。したがって、分析器を動作させるおよび／または保守
するためには殆ど訓練を必要としないと考えられるが、それでもなお精度の高い結果が得
られる。サンプル分析器に、着脱式および／または使い捨てカートリッジを設けることが
でき、特別な訓練を受けていない要員でも、実験室環境の外側でも信頼性高く用いること
ができるので、コストおよび医療要員の負担が減少し、比較的頻繁な血液監視／分析を必
要とする患者を含む、多くの患者にとってサンプル分析装置の利便性が高まる。
【０１０９】
　図１２の例示的な手法では、血液分析サンプルを用いる場合、制御をステップ６０４に
移す。ステップ６０６において、血液サンプルを使い捨て流体カートリッジに供給する。
次いで、制御をステップ６０８に移し、使い捨て流体カートリッジを血液サンプル分析装
置に挿入する。次いで、制御をステップ６１０に移す。ステップ６１０では、血液サンプ
ル分析装置を活性化し、ステップ６１２において、血液サンプル分析装置から血液分析結
果を入手する。
【０１１０】
　制御カートリッジを用いる場合、制御をステップ６２０に移す。ステップ６２０では、
制御をステップ６２２に移し、制御カートリッジを血液サンプル分析装置に挿入する。次
いで、制御をステップ６２４に移す。ステップ６２４では、血液サンプル分析装置を活性
化し、ステップ６２６において、制御流体カートリッジを用いて、制御分析結果を入手す
る。次いで、制御をステップ６２８に移す。ステップ６２８では、制御分析結果が期待制
御範囲内に納まっているか否か判定を行う。制御分析結果が期待範囲内に納まっていない
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場合、血液分析カートリッジについて得られた結果を信頼してはいけない。場合によって
は、較正カートリッジを用いてサンプル分析装置を較正し直し、次いで別の制御カートリ
ッジを用いて、サンプル分析装置の動作／較正を検証するとよい。
【０１１１】
　較正カートリッジを用いる場合、制御をステップ６４０に移す。ステップ６４０では、
制御をステップ６４２に移す。ステップ６４２では、較正カートリッジを血液サンプル分
析装置に挿入する。次いで、制御をステップ６４４に移す。ステップ６４４では、血液サ
ンプル分析装置を活性化し、ステップ６４６では、較正流体カートリッジを用いて、較正
分析結果を入手する。次いで、制御をステップ６４８に移す。較正分析結果に基づいて、
ステップ６４８では分析装置を必要に応じて調節する。
【０１１２】
　場合によっては、サンプル分析装置は、完全自動計器、および／または自己充足的検査
計器であってもよい。サンプル分析装置は、例えば、毛細血管（指先）、静脈全血液(ven
ous whole blood)、鼻綿棒(nasal swab)、または尿等のような直接未処理の被検物を受け
入れて分析することもできる。あるいは、または加えて、サンプル分析装置は、基本的な
、技法に依存しない被検物の操作だけを必要としてもよい。同様に、サンプル分析装置は
、「試薬Ａおよび試薬Ｂを混合する」というような、基本的な、技法に依存しない試薬の
操作だけを必要としてもよく、分析ステップ中操作者の介入を不要とすることができる。
場合によっては、サンプル分析装置は、確認検査が臨床的に得策である場合、このような
検査のために被検物を入手し出荷するための命令（および場合によっては素材）を含む、
または供給することもできる。
【０１１３】
　サンプル分析装置には、即答命令便覧を備えるとよい。即答便覧は、サンプル分析装置
の動作に対して素早く参考を提示することができる。使用中、ユーザがサンプル分析装置
をどのように操作するのかについていかなる疑問が生じた場合でも、ユーザは即答便覧を
参照すればよい。
【０１１４】
　場合によっては、種々の動作ステップを、場合によってはサンプル収集から分析までの
図式的に示す、即答便覧は自己説明的な写真または図を含むとよい。例示的な一例では、
即答便覧は、写真または図だけを含み、ことばを含まないか、または最少量のことばを含
む。これは、特定の言語（例えば、英語）が読めないユーザが、サンプル分析装置を有効
に動作させるのに役立つことができる。例示的な一例では、即答便覧は、使い捨てカート
リッジをそのパッケージから取り出し、血液充填キャップをカートリッジのランセットか
ら取り外し、および／またはマーカを空気に露出して所定の時間期間後に色が変わるマー
カからカバー（例えば、テープ）を除去し、患者から血液を引き出し、引き出した血液を
カートリッジに供給し、カートリッジを計器に装填し、計器を動作させ、結果を受け取り
、カートリッジを計器から取り外してカートリッジを廃棄するステップについて示し、お
よび／または説明すればよい。これは、単なる一例である。
【０１１５】
　尚、計器の筐体が、即答便覧を受容するためのポケットなどを含むとよいことも想定し
ている。使用中、ユーザは、ポケットから即答便覧を取り出して参照することができる。
あるいは、即答便覧を、螺旋状バインダ等によってサンプル分析装置の筐体に固着しても
よく、ユーザが使用中に即答便覧の種々のページをめくることができるようになる。別の
例示的な例では、即答便覧を着脱式カートリッジに固着してもよく、または着脱式カート
リッジを収容するパッケージ上に印刷してもよい。更に別の例示的な例では、即答便覧を
ポスタ上に印刷してもよく、これをサンプル分析装置の近くの壁等に吊しておくこともで
きる。
【０１１６】
　場合によっては、そして誤った結果を生ずる危険性を低減するために、１つ又は複数の
障害警告および／またはフェール・セーフ・メカニズムを設けるとよい。例えば、そして
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例示的な一例では、サンプル分析装置は、正しくない種類の被検物がユーザによって提供
された場合、これを検出し易くすることができる。例えば、サンプル分析装置を、全血液
サンプルの内赤血球計数を実行するように設定する場合、サンプル分析装置は、ユーザが
提供する被検物が血液以外の何かであることがときとしてあるが、これを検出し易くする
ことができる。
【０１１７】
　例示的な一例では、サンプル分析装置は分析を実行することができ、１つ又は複数の出
力パラメータが所定の範囲を外れる場合、サンプル分析装置は結果を提示しない、および
／またはエラー・メッセージまたはエラー・コードを発行することができる。例えば、サ
ンプル分析装置が、全血液サンプルにおける白血球を計数するように較正された流動血球
計算器であり、サンプル分析装置が白血球を全く計数しない（または少数の白血球を計数
する）場合、サンプル分析装置は結果を提示せず、場合によってはエラー・メッセージま
たはエラー・コードを提示することができる。
【０１１８】
　例によっては、１つ又は複数の光学的測定を用いて、正しくない被検物がユーザによっ
て提供されたとき、または流体カートリッジの正しい流動チャネルに試薬が供給されてい
ないときというような、正しくない流体が流動チャネル内にあるときを特定し易くするこ
とができる。図１３は、このような１つの光学測定を示す。図１３において、サンプル流
体７００が、例えば、流体カートリッジのチャネル壁７０４によって規定されたチャネル
７０２の中にある。図示の例では、チャネル壁７０４の屈折率は「ｎｗ」であり、サンプ
ル流体の屈折率は「ｎｓ」である。光源７０６が、チャネル壁７０４の１つに対してある
角度をなして、入来光ビーム（場合によっては、平行化光ビーム）を供給する。検出器７
０８が、光７１０を検出するように位置付けられており、光７１０は、チャネル壁／サン
プル界面から反射される。チャネル／サンプル界面から検出器７０８に反射する光の量は
、チャネル壁の屈折率「ｎｗ」およびサンプル流体の屈折率「ｎｓ」によって異なる。反
射シグネーチャ(reflected signature)の所望の反射量は、所望のサンプル流体７００が
チャネル７０２内にあるときに決定することができる。正しくない種類の被検物または正
しくない試薬またはその他の正しくないサンプル流体が流動チャネル７００に供給される
と、正しくない流体の屈折率「ｎｉｃ」のために、光７１０の異なる反射シグネーチャが
検出器７０８によって測定される。かかる変化は、正しくないサンプル流体が流動チャネ
ル７０２内にあることを示すことができる。あるいは、または加えて、かかる変化は、気
泡、凝固、またはその他の望ましくない粒子、あるいはサンプル流体のその他の特性の存
在を示す場合もある。これらが検出された場合、サンプル分析装置は結果を提示せず、場
合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードをユーザに提示することができ
る。
【０１１９】
　図１４は、正しくないまたは望ましくない流体が流動チャネル内にあるときに、それを
特定し易くするために用いることができる別の光学測定を示す。図１４において、サンプ
ル流体７２０が、例えば、流体カートリッジのチャネル壁７２４によって規定されたチャ
ネル７２２の中にある。図示の例では、チャネル壁７２４の屈折率は「ｎｗ」であり、サ
ンプル流体の屈折率は「ｎｓ」である。光源７２６が、チャネル壁７２４の１つに対して
ある角度をなして、入来光ビーム（場合によっては、平行化光ビーム）を供給する。検出
器７２８が、チャネル７２２およびサンプル流体７２０を通過する光７３０を検出するよ
うに位置付けられている。
【０１２０】
　この図示例では、チャネル７２２は十分薄く作られているので、サンプル流体の屈折率
「ｎｓ」が所望の範囲内にあれば、チャネル７２２およびサンプル流体７２０を通過する
光トンネリングが得られる。サンプル流体の屈折率「ｎｓ」が所望の範囲未満である場合
、光はチャネル７２２を通り抜けず、逆に反射される。サンプル流体の屈折率「ｎｓ」が
所望の範囲を超える場合、光はチャネル７２２およびサンプル流体７２０を通過する傾向
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があるので、この例は所望のサンプル（例えば、血液）の屈折率未満の屈折率「ｎｓ」を
有する正しくないサンプル流体を検出するには最も適していると考えられる。あるいは、
または加えて、この図示例は、気泡、凝固、またはその他の望ましくない粒子、あるいは
サンプル流体のその他の特性の存在を、所望に応じて、検出するために用いることができ
る。これらが検出された場合、サンプル分析装置は結果を提示せず、場合によっては、エ
ラー・メッセージまたはエラー・コードをユーザに提示することができる。
【０１２１】
　図１５は、正しくないまたは望ましくない流体が、例えば、流体カートリッジの流動チ
ャネル内にあるときに、これを特定するために用いることができる別の例示的な例を示す
。この例示的な例では、サンプル流体７５０を、チャネル壁７５４によって規定された流
動チャネル７５２に供給する。図示例では、２つ又は３つ以上の電極が、チャネル壁７５
４の１つ又は複数に設けられている。例によっては、２つ又は３つ以上の電極を、１枚以
上のプラスチック・シート上に形成し、後にこれらを積層するか、またはそれ以外の方法
で互いに固着して流体カートリッジの流体回路を形成することができる。２つ又は３つ以
上の電極は、流体カートリッジ上の流動チャネル７５２内にまたはこれを横断して延び、
所望の駆動回路に接続するようにパターニングすることができる。
【０１２２】
　電源７５８が電極７６０間に信号を供給することができ、サンプル流体７５０を貫通す
る電極間の抵抗を測定することができる。これは、チャネル７５２におけるサンプル流体
７５０の抵抗率の尺度を提供することができる。正しくないサンプル流体が流動チャネル
７５２の中にあるとき、この正しくないサンプル流体の抵抗率は、期待範囲を外れると考
えられる。抵抗率が期待範囲を外れることは、気泡、凝固、またはその他の望ましくない
粒子、あるいはサンプル流体のその他の特性の存在の存在も示すことができる。これらが
検出された場合、サンプル分析装置は結果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセ
ージまたはエラー・コードをユーザに提示することができる。
【０１２３】
　場合によっては、電源７５８は低電位ＡＣ信号（例えば、１０Ｖピーク・ピーク未満、
５Ｖピーク・ピーク未満、３Ｖピーク・ピーク未満、１Ｖピーク・ピーク未満、０．５Ｖ
ピーク・ピーク未満、０．１Ｖピーク・ピーク未満）を供給し、伝今日ｋ７６０によって
生ずるサンプル流体７５０内における電気化学的反応を抑えることもできる。電気化学的
反応は、例えば、気泡等をサンプル流体７５０内に混入させる可能性があり、用途によっ
ては望ましくない場合もある。
【０１２４】
　前述のような抵抗率の測定を用いることに加えて、またはその代わりに、容量測定を用
いてもよいことも想定している。この例示的な例では、２つ以上の電極間の容量を、サン
プル７５０を通じて測定することができる。正しくないサンプル流体が流動チャネル７５
２に供給されると、正しくないサンプル流体から生ずる容量は期待範囲を外れると考えら
れる。容量が期待範囲を外れることは、気泡、凝固、またはその他の望ましくない粒子、
あるいはサンプル流体のその他の特性の存在の存在も示すことができる。これらが検出さ
れた場合、サンプル分析装置は結果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージま
たはエラー・コードをユーザに提示することができる。
【０１２５】
　図１６は、正しくないまたは望ましくない流体が、例えば、流体カートリッジの流動チ
ャネル内にあるときに、これを特定するために用いることができる別の例示的な例を示す
。この例示的な例では、サンプル流体７７０を、チャネル壁７７４によって規定された流
動チャネル７７２に供給する。図示例では、ＰＨセンサ７７６を、サンプル流体７７０と
流体連通状に設ける。ＰＨセンサ７７６は、サンプル流体７７０のＰＨの尺度を検出し、
信号をコントローラ７８０に報告することができる。正しくないサンプル流体が流動チャ
ネル７７２に供給されると、正しくないサンプル流体のＰＨは、予期される範囲を外れる
と考えられる。ＰＨレベルが期待範囲を外れることは、気泡、凝固、またはその他の望ま
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しくない粒子、あるいはサンプル流体のその他の特性の存在の存在も示すことができる。
これらが検出された場合、サンプル分析装置は結果を提示せず、場合によっては、エラー
・メッセージまたはエラー・コードをユーザに提示することができる。
【０１２６】
　図１７は、流動チャネル内にあるサンプル流体に１つ又は複数の気泡またはその他の望
ましくない粒子があるときに、これを特定するために用いることができる例示的な例を示
す。この例示的な例では、サンプル流体８００が、例えば、流体カートリッジのチャネル
壁８０４によって規定された流動チャネル８０２の中にある。光源８０６がチャネル壁８
０４の１つに対してある角度をなして、入来光ビーム（場合によっては、平行化光ビーム
）を供給する。検出器８０８が、流動チャネル８０２内においてサンプル流体８００の中
にある気泡またはその他の望ましくない粒子によって散乱した光７３０を検出するように
位置付けられている。例えば、サンプル流体８００が気泡を全く有していない場合、光は
散乱せずにサンプル流体を通過する傾向があり、検出器は信号を検出しない（または弱い
信号を検出する）。ある閾値よりも上の光散乱信号が検出器８０８によって検出されると
、流動チャネル８０２の中にあるサンプル流体８００は１つ又は複数の気泡またはその他
の望ましくない粒子を有することを示し、サンプル分析装置は結果を提示せず、場合によ
ってはエラー・メッセージまたはエラー・コードをユーザに提示することができる。
【０１２７】
　図１８は、流動チャネルの中にあるサンプル流体に１つ又は複数の気泡またはその他の
望ましくない粒子があるときに、それを特定するために用いることができる例示的な方法
を示す。この例示的な例では、サンプル流体８２０が、例えば、流体カートリッジのチャ
ネル壁８２４によって規定された流動チャネル８２２の中にある。超音波変換器８２６お
よび超音波受信機８２８が、流動チャネル８２２に隣接して設けられている。場合によっ
ては、超音波変換器８２６を流動チャネルの一方側に設け、超音波受信機８２８を反対側
に設ける。別の場合には、超音波変換器８２６および超音波受信機８２８を流動チャネル
８２２の同じ側に設ける。いずれの場合でも、超音波受信機８２８は、超音波変換器８２
６が発信した超音波信号において、流体サンプル８２０の中にある気泡またはその他の望
ましくない粒子によって生ずる散乱を検出するために用いることができる。これらが検出
された場合、サンプル分析装置は結果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージ
またはエラー・コードをユーザに提示することができる。
【０１２８】
　図１９は、流動チャネルの中にあるサンプル流体に１つ又は複数の気泡またはその他の
望ましくない粒子があるときに、それを特定するために用いることができる例示的な方法
を示す。この例示的な例では、サンプル流体８５０が、例えば、流体カートリッジのチャ
ネル壁８５４によって規定された流動チャネル８５２の中にある。流速センサ８５６が、
流動チャネル８５２と流体連通状に設けられており、サンプル流体８５０の流速を検出す
る。流速センサは、例えば、熱風速型流速センサ、およびマイクロブリッジ型流速センサ
とすることができる。マイクロブリッジ流速センサは、例えば、米国特許第４，４７８，
０７６号、米国特許第４，４７８，０７７号、米国特許第４，５０１，１４４号、米国特
許第４，６５１，５６４号、米国特許第４，６８３，１５９号、および米国特許第５，０
５０４２９号に記載されている。これらの全ては、ここで引用したことにより、その内容
が本願にも含まれるものとする。
【０１２９】
　圧力源８６０が、流動チャネル８５２内にあるサンプル流体８５０に可変圧力を供給す
ることができる。コントローラ８６２が、流速センサ８５６からの流速信号を受け取るこ
とができ、場合によっては、圧力源８６０を制御することができる。例示的な一例では、
そしてサンプル流体における気泡を検出するために、コントローラ８６２は、圧力源８６
０に、サンプル流体８５０に加える圧力を突然変化させることもできる。その結果サンプ
ル流体８５０に生ずる流速の変化を、流速センサ８５６によって監視することができる。
【０１３０】
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　図２０は、図１９の流動チャネル８５２においてサンプル流体８５０に圧力源８６０に
よって供給することができる例示的な圧力パルス９００を示すグラフである。サンプル流
体８５０内に気泡がほとんどないまたは全くない場合、９０２に示す流速が得られると考
えられる。流速９０２は、圧力パルス９００が突然増大すると、低い方の流速値９０４か
ら高い方の流速値９０６に、更に急激に上昇し、次いで、圧力パルス９００が突然減少す
ると、高い方の流速値９０６から低い方の流速値９０４に突然邸かする。しかしながら、
サンプル流体８５０の中に気泡があると、その結果生ずる流速９０８（破線で示す）は、
圧力パルス９００が突然増大すると、低い方の流速値９０４から高い方の流速値９０６へ
の上昇がゆっくりとなり、圧力パルス９００が突然減少すると、高い方の流速値９０６か
ら低い方の流速値９０４への低下もゆっくりとなると考えられる。気泡の中にある空気は
、例えば、サンプル流体８５０の圧縮率を高め、これによって流速の上昇および低下の変
化がゆっくりとなると考えられる。加えた圧力を変化させる間流速の変化を監視すること
によって、サンプル流体８５０における気泡の存在を検出することができる。流速変化に
十分な減少が検出された場合、サンプル分析装置は結果を提示せず、場合によっては、エ
ラー・メッセージまたはエラー・コードをユーザに提示することができる。
【０１３１】
　尚、圧力源８６０は、適した圧力源であればいずれでもよく、所望に応じて、従来から
のポンプ、圧縮空気源、またはその他の適した圧力源であればいずれでも含まれる。場合
によっては、高周波圧力源を、従来からのポンプまたはその他の圧力源と共に用いてもよ
く、あるいは並列に動作してもよい。即ち、従来からのポンプまたはその他の圧力源８６
０を用いて、サンプル流体の分析中に、流体カートリッジの流動チャネル８５２を通過す
るサンプル流体を実際に移動させることができる。高周波圧力源は、サンプル流体を流動
チャネルに沿って大きく移動させるために用いるのではなく、例えば、気泡の存在、サン
プル流体の圧縮率等を含む、サンプル流体のある種のパラメータを検出するために、サン
プル流体の中に高周波の圧力パルスを発生するために用いるとよい。サンプル流体の圧縮
率は、流動チャネル８５２の中にあるサンプル流体が、予期した種類のサンプル流体であ
るか否か検出し易くするために用いることができ、そうでない場合、サンプル分析装置は
結果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードをユーザに
提示することができる。
【０１３２】
　いずれにしても、そして場合によっては、高周波圧力源が従来からのポンプまたはその
他の圧力源と同時にまたは並列に動作する場合、流体回路によるサンプル処理の間に、現
場でのサンプル流体の監視を行うことができる。
【０１３３】
　場合によっては、圧力パルスを用いて、流体回路の流動チャネルの中にあるサンプル流
体の末端即ち遠端の場所を判定または推定することができる。図２１において、２つの流
動チャネル１０００および１００２が示されている。サンプル流体１００４が流動チャネ
ル１０００の中にあり、サンプル流体１００６が流動チャネル１００２の中にある。圧力
変換器（例えば、圧力源）１００８および受圧器（例えば、圧力センサ）１０１０が示さ
れており、流動チャネル１０００に対して既知の場所においてサンプル流体１００４に流
体的に結合されている。圧力変換器１００８は、サンプル流体１００４の中に圧力パルス
を生成することができる。圧力パルスは、サンプル流体１００４を下って、末端１０１２
まで移動する。圧力パルスからのエネルギの一部は、サンプル流体１００４の末端１０１
２によって反射され、受圧器１０１０に戻ってくる。圧力変換器１００８および／または
受圧器１０１０から末端１０１２が現在位置しているところまでの距離は、圧力パルスが
サンプル流体１００４を下って末端１０１２に達し受圧器１０１０に戻ってくるまでに要
する時間と関係がある。したがって、圧力パルスが末端１０１２まで移動して受圧器１０
１０に戻ってくるまでに要する時間を測定することによって、流動チャネル１０００に沿
った末端１０１２の場所を判定することができる。
【０１３４】
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　流動チャネル１００２は流動チャネル１０００と同様であるが、末端が流動チャネルよ
りも更に離れた距離に位置することを除く。したがって、サンプル流体１００６がサンプ
ル流体１００４と同一であると仮定すると、圧力パルスが末端１０１４まで行って受圧器
１０１８まで戻ってくるまでに要する時間は、流動チャネル１０００よりも長くなるはず
である。また、受圧器１０１８が受け取る反射圧力パルスの振幅は、受圧器１０１０が受
ける圧力パルスの振幅と比較すると、減少していると考えられる。つまり、振幅を監視す
ると、チャネル１０００および１００２それぞれに沿った末端１０１２および１０１４の
場所を推定または判定する別の方法を得ることができる。
【０１３５】
　図２２および図２３は、２つの流体が流体回路において合流するときを判定するための
例示的な手法を示す。多くのサンプル分析装置では、初期状態において異なる流体が異な
る流動チャネルに供給される。しかしながら、流体回路内では、種々の流体が相互に混ざ
ることが多い。例えば、血液サンプルおよび球体化試薬は、初期状態では、各々別個の流
動チャネルに供給する、後に流体回路の下流のいずれかの場所で互いに混じり合う可能性
がある。種々の流体がいつそしてどのように合流するかのタイミングは、例えば、米国特
許出願第１０／９３２，６６２号に開示されているように、サンプル分析装置の機能全体
にとっては重要となる可能性がある。この特許出願は、本願の譲受人に譲渡されており、
その内容はここで引用したことにより本願にも含まれるものとする。
【０１３６】
　２つ又は３つ以上の流体が流体回路の下流において混合するときを判定し易くするため
に、圧力変換器を用いて、流体サンプルの少なくとも１つにおいて圧力パルスを形成する
とよい。例えば、そして図２２を参照すると、圧力変換器１０３０（例えば、ポンプ、圧
電発振器、超音波変換器、または他のあらゆる形式の圧力変換器）が、第１流動チャネル
１０３４の中にあるサンプル流体１０３２において圧力パルスを生成することができる。
受圧器１０３６（例えば、圧力センサ、超音波受信機等）が、第２流動チャネル１０４２
の中にあるサンプル流体１０４０と流体連通することができる。第１流動チャネル１０３
４および第２流動チャネル１０４２は、流動チャネル１０４４において合流する。これは
、図２３において最も良く示されている。
【０１３７】
　再度図２２を参照すると、圧力変換器１０３０が第１サンプル流体１０３２において生
成した圧力パルスは、第１サンプル流体１０３２内を下流に向かって進行することができ
るが、第１サンプル流体１０３２の端部即ち遠端１０４６を超えて遥か先まで達すること
はできない。図示の例では、図２２に示す流動チャネル１０４４には、初期状態では空気
またはその他の気体が充填されており、後にサンプル流体１０３２および１０４０がそれ
ぞれの流動チャネル１０３４および１０４２に沿って押し流されると、空気またはその他
の気体はサンプル流体１０３２および１０４０によって変位させられる。サンプル流体１
０３２および１０４０が合流する前に、受圧器１０３６は圧力変換器１０３０から大きな
圧力パルスではなく、あかり減衰した圧力パルスを受信すると考えられる。
【０１３８】
　ポンプ等のような、１つ又は複数の圧力源（図示せず）を活性化させて、図２３におい
てより良く示されるように、サンプル流体１０３２および１０４０が合流するまで、サン
プル流体１０３２および１０４０をそれぞれの流動チャネル１０３４および１０４２に沿
って移動させることができる。これが発生すると、圧力変換器１０３０によって生成する
圧力パルスは、この状態では、一層自由に受圧器１０３６まで進行することができるよう
になる。したがって、サンプル流体１０３２および１０４０が合流するときは、受圧器１
０３６が圧力変換器１０３０から、減衰が少ない圧力パルスを受信し始めるとき、または
受信するときを監視することによって判定することができる。
【０１３９】
　場合によっては、圧力変換器１０３０はサンプル流体の中に（ときには比較的高い周波
数の）圧力パルス列を生成してもよく、更にサンプル流体１０３２および１０４０を流体
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回路の流動チャネル１０３４、１０４２および１０４４に沿って実際に移動させるポンプ
またはその他の圧力源と同時にまたは並列に動作してもよい。つまり、圧力変換器は、流
体回路におけるサンプル流体の、更に具体的には、サンプル流体１０３２および１０４０
が下流で合流するときの現場監視を行うために用いることができる。
【０１４０】
　場合によっては、サンプル分析装置が分析の間水平面に置かれていないと、サンプル分
析装置の動作が影響を受ける場合がある。この場合を検出するために、サンプル分析装置
がレベル・センサを含むとよいことを想定している。例示的な一例では、レベル・センサ
は、Omron Corporationから入手可能な、微小傾斜センサ（Ｄ６Ｂ）とするとよい。他の
レベル・センサには、電気出力を有するボール・センサを含むことができる。レベル・セ
ンサを用いると、サンプル分析装置は、サンプル分析装置が、分析を行うのに十分水平で
あるか否か判定を行うことができる。サンプル分析装置が十分に水平でない場合、サンプ
ル分析装置は分析を実行しない、および／または結果を提示せず、場合によっては、エラ
ー・メッセージまたはエラー・コードを出してもよい。
【０１４１】
　サンプル分析装置が十分に水平になっているか否か確認するためにチェックする別の手
法では、流体を含む１つ又は複数の流動チャネルを減圧し、これら１つ又は複数の流動チ
ャネルにおける流体の流速を測定することを含む。サンプル分析装置が十分に水平になっ
ていない場合、重力によって、１つ又は複数の流動チャネルにおける流速が、予期される
範囲を外れると考えられる。流速が予期される範囲を外れた場合、分析装置は十分に水平
になっていないと見なすことができ、サンプル分析装置は分析を実行しない、および／ま
たは結果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードを提示
してもよい。
【０１４２】
　場合によっては、サンプル分析装置が分析中に衝突したり、またはそれ以外で移動した
場合、分析装置の動作が影響を受ける場合がある。この場合を検出するために、サンプル
分析装置が衝撃および／または振動センサを含むとよいことを想定している。例示的な一
例では、衝撃および／または振動センサは、Omron Corporation から入手可能な衝撃／振
動センサ（Ｄ７Ｅ－２）とすることができる。衝撃および／または振動センサを用いると
、サンプル分析装置は、当該サンプル分析装置が衝突したかまたはそれ以外で移動したか
否か判定することができる。サンプル分析装置が十分に衝突した場合、サンプル分析装置
は、ユーザが制御カードまたは較正カードを実行して、処理を先に進める前にサンプル分
析装置の適正な動作を検証する必要がある場合もある。場合によっては、サンプル分析装
置は、分析の間にサンプル分析装置が衝突したかまたはそれ以外で移動したか否か判定を
行うとよい。サンプル分析装置が分析中に十分に衝突した場合、サンプル分析装置は分析
を実行しない、および／または結果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージま
たはエラー・コードを出してもよい。
【０１４３】
　場合によっては、サンプル分析装置は、計器ならびに着脱式および／または使い捨てカ
ートリッジを含むこともできる。ユーザの挙動はときとして予測不可能なので、分析を進
める前に、カートリッジが計器に適正に挿入されていることを検証することが望ましい場
合がある。これを遂行する１つの方法は、カートリッジが正しい向きでないと計器に挿入
できないように、カートリッジおよび計器を設計することである。例えば、図２４は、矢
印１１０４で示すように、計器１１０２内にあるスロットに受容されているカートリッジ
１１００を示す。図示のカートリッジ１１００は、当該カートリッジ１１００の上面に溝
１１０６を含む。計器は対応する雄部材１１０８を含み、カートリッジ１１００を計器１
１０２に対して適正な向きで挿入すると、雄部材１１０８が溝１１０６の中に進入するよ
うに構成されている。カートリッジを天地逆に挿入すると、溝１１０６および雄部材１１
０８が整列せず、カートリッジ１１００は、計器１１０２のスロットに完全に挿入するこ
とが妨げられる。同様に、カートリッジ１１００の端部１１１２を計器１１０２のスロッ
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トに挿入すると、溝１１０６および雄部材１１０８が整列せず、カートリッジ１１００は
、計器１１０２のスロットに完全に挿入することが妨げられる。これは、カートリッジ１
１００は適正な向きでないと計器１１０２に挿入することができないように、カートリッ
ジ１１００を計器１１０２に合わせる一例に過ぎない。
【０１４４】
　カートリッジの計器に対する向きは、特に、カートリッジを計器に対して合わせない場
合には、あらゆる数の方法でも検証することができる。例えば、例によっては、カートリ
ッジが適正に計器に挿入されたときに、１つ又は複数の圧力ポートが計器とカートリッジ
の間に介在してもよい。計器は、圧力ポートの１つ又は複数に圧力を加えて、所望の流動
が観察できるか否か確認するためにチェックすることができる。計器の圧力ポートがカー
トリッジの圧力ポートと整列していない場合、所望の流動を見ることはできない。所望の
流速が見られない場合、サンプル分析装置は分析を実行しない、および／または結果を提
示せず、場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードを出してもよい。
【０１４５】
　別の例では、カートリッジは１つ又は複数の光窓またはその他の光学構造を含むことも
できる。カートリッジが計器内に適正に導入された場合、計器は、光学的に、１つ又は複
数の光窓またはその他の光学構造を含む場所に呼掛けることができる。予期した光応答が
検出されない場合、カートリッジは適正な向きで導入されていない可能性があり、サンプ
ル分析装置は分析を実行しない、および／または結果を提示せず、場合によっては、エラ
ー・メッセージまたはエラー・コードを提示してもよい。
【０１４６】
　場合によっては、サンプル分析装置は、所望のサンプル分析を実行するために１つ又は
複数の試薬を必要とする場合がある。適正な試薬があるか否か、そして試薬が良い状態に
あるか否か判定することが望ましい場合がある。例示的な一例では、試薬はコンテナに入
れて配給することができ、コンテナは、試薬の種々のパラメータを識別するバー・コード
またはその他のコードを含むことができる。種々のパラメータは、例えば、試薬の種類、
製造日、試薬の有効期限、およびその他のパラメータを識別することができる。サンプル
分析装置は、バー・コードまたはその他のコードのリーダを含むことができ、種々のパラ
メータを読み取ることができる。次いで、サンプル分析装置は、例えば、試薬が所望のサ
ンプル分析に対して適正な試薬か否か、試薬が指定の有効期限を過ぎていないか否か等を
判定することができる。試薬が所望の分析に対して正しい試薬でない場合、または良い状
態にない場合、サンプル分析装置は分析を実行しない、および／または結果を提示せず、
場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードを出してもよい。
【０１４７】
　場合によっては、試薬を着脱自在および／または使い捨てカートリッジに貯蔵すること
ができる。図２５は、３つのチェンバ１１２２ａ、１１２２ｂおよび１１２２ｃを含む使
い捨てカートリッジ１１２０を示し、各チェンバは、カートリッジ１１２０を用いて実行
する分析に特定した試薬を貯蔵する。カートリッジ１１２０に貼り付いているバー・コー
ド１１２４が示されている。一旦カートリッジを対応する計器に適正に挿入したなら、計
器はバー・コードを読み取り、試薬が所望のサンプル分析に対して適正な試薬であるか否
か、試薬がその指定有効期限を過ぎていないか等を判定することができる。
【０１４８】
　また、バー・コード１１２４は、カートリッジ１１２０に関する多数のパラメータも識
別することができる。例えば、バー・コード１１２４は、カートリッジ、カートリッジが
サポートする分析の種類、カートリッジ特定の較正パラメータ（使用する場合のみ）、分
析についてのタイミング・パラメータ、分析についての入力圧力および／または流速等を
識別することができる。場合によっては、バー・コード１１２４は、カートリッジを用い
て分析を実行するときに、計器が用いるためのソフトウェアを設けることもできる。バー
・コード１１２４を設ける代わりに、またはバー・コード１１２４を設けることに加えて
、ＲＦＩＤタグを設けてもよく、計器は、ＲＦＩＤタグを読み取るメカニズムを含んでも
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よい。ＲＦＩＤタグは、バー・コード１１２４に関して先に説明したのと同様の情報を含
むことができる。
【０１４９】
　また、温度もある試薬の性能に影響を及ぼすことがあり得る。場合によっては、最高温
度インディケータ１１２６および／または最低温度インディケータ１１２８を設けるとよ
い。最低温度インディケータ１１２８は、JP Labsから入手可能な冷凍インディケータと
同様とすればよい。JP Labsから提供されている冷凍インディケータは、ラベルの形態を
なし、カートリッジまたはその他のコンテナに容易に貼り付けることができる。冷凍イン
ディケータの温度が水の氷点未満に低下すると、非可逆的な色の変化、例えば、青から赤
を生ずる。計器は、光学呼掛け器を含むことができ、これが冷凍インディケータ１１２８
の色を検出し、最低温度未満の温度に試薬が晒されていた場合、サンプル分析装置は分析
を実行しない、および／または結果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージま
たはエラー・コードを提示してもよい。
【０１５０】
　同様に、最高温度インディケータ１１２６も、JP Labsから入手可能な温度インディケ
ータと同様とすればよい。これらのインディケータは、通常常温よりも高いある所定の温
度（または温度範囲）に達すると、色変化を生ずる。加熱すると、無色から赤、無色から
緑、青から赤等の変化を生ずる。これらのインディケータは、市販のインク・ビヒクル、
例えば、フレクソおよびグラビアに容易に組み込むことができる。計器は、光学呼掛け器
を含むことができ、これが温度インディケータ１１２６の色を検出し、最高温度未満の温
度に試薬が晒されていた場合、サンプル分析装置は分析を実行しない、および／または結
果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードを提示しても
よい。
【０１５１】
　湿度および／または水分インディケータも設けてもよい。湿度および／または水分イン
ディケータは、JP Labsから入手可能なものと同様とすればよい。湿度および／または水
分インディケータは、完全に水分に露出すると、色変化を生ずることができる。色変化に
必要な時間は、通常の環境湿度の下において、数分から数週間まで様々である可能性があ
る。
【０１５２】
　図示のカートリッジ１１２０は、時間インディケータ１１３０も含むことができる。例
によっては、密閉パッケージでカートリッジ１１２０をユーザに出荷する場合もある。密
閉パッケージは、カートリッジ１１２０周囲に、制御した環境を提供することができる。
使用前に、ユーザはパッケージからカートリッジ１１２０を取り出さなければならず、こ
れによってカートリッジ１１２０を外部環境に露出させる。時間インディケータ１１３０
は、パッケージを開いたときに活性化することができ、所定の時間期間が過ぎた後に、色
が変化するか、それ以外では検出可能な状態を提示することができる。時間インディケー
タ１１３０は、JP Labsから入手可能な時間インディケータと同様とすればよい。
【０１５３】
　計器は、時間インディケータ１１３０の色を検出する光学呼掛け器を含むことができ、
時間期間が過ぎると、サンプル分析装置は分析を実行しない、および／または結果を提示
せず、場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードを提示してもよい。こ
れは、ユーザに、カートリッジのパッケージを開き、血液またはその他のサンプルをカー
トリッジ１１２０に装填し、計器を用いて分析を実行するための所定の時間量を与えるこ
とができる。これによって、ユーザがサンプルをカートリッジ１１２０に装填し、分析を
実行する前に長く待ちすぎ、これによってサンプルを凝固させたり、乾燥させたり、それ
以外の特性変化が生ずる可能性を低下するのに役立てることができる。
【０１５４】
　カートリッジ１１２０をパッケージから取り出すときに時間インディケータを始動させ
る代わりに、カートリッジ１１２０のサンプル入力ポート上に、帯状のテープ１１３２ま
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たはその他の物質を設けてもよい。帯状のテープ１１３２またはその他の物質は、時間イ
ンディケータ１１３６を包み込むことができる。サンプルをカートリッジに装填する前に
、ユーザは帯状のテープ１１３２またはその他の物質を除去しなければならず、これによ
って時間インディケータを環境に露出させ、時間インディケータを活性化する。所定の時
間期間の後、時間インディケータ１１３６は色の変化を生ずるか、それ以外の検出可能な
状態を提示することができる。
【０１５５】
　計器は、時間インディケータ１１３６の色を検出する光学呼掛け器を含むことができ、
時間期間が過ぎた場合、サンプル分析装置は分析を実行しない、および／または結果を提
示せず、場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードを出してもよい。こ
れは、ユーザに、サンプルの入力ポートから帯状のテープ１１３２またはその他の物質を
除去し、血液またはその他のサンプルをカートリッジ１１２０に装填し、計器を用いて分
析を実行するための所定の時間量を与えることができる。これによって、ユーザがサンプ
ルをカートリッジ１１２０に装填し、分析を実行する前に長く待ちすぎ、これによってサ
ンプルを凝固させたり、乾燥させたり、それ以外の特性変化が生ずる可能性を低下するの
に役立てることができる。
【０１５６】
　場合によっては、カートリッジがばね作動式ランセットを含み、血液サンプルをカート
リッジに収集する際に補助するようにしてもよい。例えば、図２６は、ばね作動式ランセ
ット１１５２を含む例示的なカートリッジ１１５０を示す。ばね作動式ランセット１１５
２は、ばねまたはその他の偏倚エレメント１１５３を含むことができ、ランセットを突出
位置１１５４に偏倚させる。解放メカニズム１１５３をばね偏倚ランセット１１５２に結
合し、ランセットを退却位置に固定することができる。解放ボタンまたはレバー１１６０
をユーザが作動させると、解放機構１１５６はばね偏倚ランセット１１５２を解放するこ
とができ、ランセットは突然退却位置１１５８から突出位置１１５４に移動することがで
きる。解放ボタンまたはレバー１１６０を作動させたときに、ユーザの指がカートリッジ
１１５０に押し付けられていると、ばね偏倚ランセット１１５２がユーザの皮膚に突き刺
さり、しかるべき量の血液を引き出すことができる。ばね偏倚ランセット１１５２は、カ
ートリッジ１１５０の中にあるサンプル収集毛細管（図示せず）と流体連通することがで
き、したがって、例によっては、血液サンプルを直接カートリッジ１１５０のサンプル収
集毛細管に配給することができる。ばね偏倚ランセット１１５２、解放メカニズム１１５
６、および解放ボタンまたはレバー１１６０は、Becton, Dickinson and Companyから入
手可能なＢＤ（商標）ランセット・デバイスと同様とすればよい。
【０１５７】
　あるいは、サンプルは、例えば、突き刺した指からピペット（恐らくは凝固防止剤を被
覆した）を通じてカートリッジのサンプル入力または毛細管に転送することもできる。サ
ンプルの転送およびカートリッジへの導入に、シリンジを用いることもできる。指を突き
刺す、切開する、または切る前に指を消毒するために、アルコール・スワブを用いること
もできる。図２６におけるカートリッジ１１５０のランセット１１５２のように、ダイヤ
ルイン深さ設定機能を有するランセットを用いてもよい。
【０１５８】
　場合によっては、そして図２７を参照すると、着脱式および／または使い捨てカートリ
ッジ１２０は、気泡を流動体(flow stream)から除去するメカニズムを含むこともできる
。場合によっては、気泡が、チャネルの壁の一部をなす多孔質膜の下を通過する際に、流
動チャネルにおける液体流から気泡を除去することができる。図２７では、気泡を含む液
体が流動チャネル１１７０を流れていく様子が示されている。膜１１７２は、流動チャネ
ル１１７０を開孔チェンバ１１７４から分離する。開孔チェンバ１１７４は、流動チャネ
ル１１７０における圧力よりも低い圧力に保持されている。場合によっては、膜は、マサ
チューセッツ州BillericaにあるMillipore Corporationから入手可能なFluoropore（商標
）、Mitex（商標）、またはDurapore（商標）膜のような、疎水性膜である。Mitex（商標
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）膜は、ＰＴＦＥで作られ、小孔のサイズは５または１０ミクロンである。Fluoropore 
（商標）膜は、支持剤ＨＤＰＥを含有するＰＴＦＥで作られ、小孔のサイズは１または３
ミクロンである。Durapore（商標）膜は、フッ化ポリビニリデンで作られ、小孔のサイズ
は０．１、０．２２、および０．４５ミクロンである。疎水性膜は、多くの場合、高い圧
力差を維持することができ、それを通じた流体の漏れは生じない。
【０１５９】
　流動チャネル１１７０と開孔チェンバ１１７４との間の圧力差によって、気泡１１８０
内の気体を、膜１１７２を通して発散し、膜１１７２の下流において流体内の気泡を大幅
に減少させる（望ましくは、気泡がなくなる）。次いで、気泡のない液体は、１１８４に
示すように、下流に流れ、着脱式および／または使い捨てカートリッジ上の流体回路によ
って更に処理する。
【０１６０】
　小孔のサイズが大きくなる程、小さな小孔のサイズよりも、取り込まれた気泡１１８０
から気体の同じ流速を得るには少ない圧力差で済むが、液体の一部を通過させなければ、
大きな圧力差を維持することができない。１つの微小孔を有する膜は、液体および膜の表
面エネルギならびに小孔の幾何学的形状にもよるが、１ＰＳＩ程度の圧力差を維持できる
べきことが推定される。
【０１６１】
　図２８は、流動チャネル１１８５内部の側壁上における気泡トラップ１１９１の例示的
な例の模式図である。気泡１１８７は、流れ１１９３と共に１つ又は複数のトラップ１１
９１の中に流入し、凝固し、既にトラップの中にある気泡１１８９と合体することができ
る。あるいは、気泡１１９１はトラップの中における初期気泡１１８９となる場合もあり
得る。トラップは、流動チャネルの壁における、三角形状フックのような、変形としても
よく、その場合、気泡が付近を通過する際に取り込まれ、トラップから流出して再度流動
体に戻ることはできない。図示のような三角形状の他にも、トラップの形状は、矩形、半
円形等としてもよい。
【０１６２】
　場合によっては、サンプル分析装置は、サンプル分析装置の種々の構成部品を制御する
ために、電子部品および／またはソフトウェアを有してもよい。場合によっては、サンプ
ル分析装置をライン電圧で給電してもよいが、停電の場合に備えて、バッテリ・バックア
ップを有するとよい。電子部品は、ときによってはバッテリ・バックアップと共に、クロ
ック・チップを含み、精度高い時刻および日付を維持することができる。精度高い時刻お
よび日付を有することは、例えば、試薬パッケージまたはカートリッジ上のバー・コード
等から読み取ることができる、試薬の有効期限を比較して、試薬が未だ使用可能か否か判
定する際に、有効に用いることができる。
【０１６３】
　分析中に停電が発生し、しかもバッテリ・バックアップが設けられていない場合、電子
部品および／またはソフトウェアは、分析を終了し、結果を発行せず、そして場合によっ
ては、エラー・メッセージまたはエラー・コードをユーザに発行することができる。
【０１６４】
　電子部品および／またはソフトウェアは、サンプル分析装置の種々の光源および検出器
に結合することができる。例によっては、電子部品および／またはソフトウェアは、サン
プル分析の前、後、および／または周期的に、あるいは分析の間中、光源および光検出器
の動作をチェックすることができる。例えば、電子部品および／またはソフトウェアは、
サンプル分析の前、後、および／または周期的に、あるいは分析の間中、１つ又は複数の
検出器が、対応する光源によって供給される光を検出していることを検証することができ
る。
【０１６５】
　あるいは、または加えて、光窓における亀裂、あるいは光窓上の汚れやごみのような、
カートリッジ内の異常は、カートリッジを計器に挿入した後で、分析手順を開始する前に
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、識別するとよい。これは、例えば、１つ異常の光源を作動させて光窓を通じて光を供給
し、１つ異常の検出器を用いて、光学的特徴（反射率、散乱、ＦＡＬＳ、ＳＡＬＳ、ＬＡ
ＬＳ等）を検出することによって遂行することができる。光窓が切れ部、汚れまたはごみ
を光窓上に、またはその他の不規則を含む場合、これらの不規則が原因で、検出器におい
て予期しない光学的特徴が生ずる場合がある。電子部品および／またはソフトウェアがこ
のような異常を検出した場合、サンプル分析装置は分析を実行しない、および／または結
果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードを出してもよ
い。
【０１６６】
　流速センサがサンプル分析装置の中にある場合、ある種の電子部品および／またはソフ
トウェアは、分析の前、後、または最中に流速センサの出力を監視して、指示された流速
が所望の範囲内に納まっている、または所望の特徴に沿っていることを確認することがで
きる。電子部品および／またはソフトウェアが、指示された流速が所望の範囲に納まらず
、所望の特徴に沿ってもいない場合、サンプル分析装置は分析を実行しない、および／ま
たは結果を提示せず、場合によっては、エラー・メッセージまたはエラー・コードを出し
てもよい。
【０１６７】
　場合によっては、サンプル分析装置は、あるレベルの内蔵自己検査（ＢＩＳＴ）を含む
とよい。例えば、検査モードでは、電子部品における記憶エレメント（例えば、レジスタ
）の一部または全部を、直列走査連鎖的に、選択的に一緒に接続することができ、検査ベ
クトルを、連鎖結合したレジスタ内に直列に走査することができる。場合によっては、電
子部品の入力および出力は検査レジスタを含むことができ、これを検査モードにおいての
み論理的に挿入する。機能的クロック・サイクルを監視開始し、検査ベクトル・ビットを
、レジスタ間のロジックを通じて放出し、結果をレジスタによって捕獲する。次いで、結
果を直列的にレジスタから読み出し、期待結果と比較する。これによって、サンプル分析
器における電子部品のロバストな検査を行うことができる。
【０１６８】
　かかる検査ベクトルの多くは、所望の障害保護範囲(fault coverage)を達成するために
実行することができる。場合によっては、障害保護範囲は、所望に応じて、ロジックの５
０パーセントよりも大きい、ロジックの６０パーセントよりも大きい、ロジックの８０パ
ーセントよりも大きい、ロジックの９０パーセントよりも大きい、ロジックの９５パーセ
ントよりも大きい、またはロジックの９９パーセントよりも大きいこともあり得る。一旦
検査したなら、電子部品を再度機能モードに切り換えることができ、サンプル分析装置の
通常の機能的動作を再開することができる。サンプル分析装置は、１時間に１回、１日に
１回、１週間に１回、１月に１回、またはその他のいずれの所望の間隔というような、周
期的な間隔で検査モードに自動的に入ることができる。
【０１６９】
　場合によっては、電子部品および／またはソフトウェアは、用途に応じて、５，０００
時間より長い、８，０００時間より長い、１０，０００より長い、５０，０００時間より
長い、１００，０００時管より長い、またはそれよりも長い平均故障間隔が得られるよう
に、設計および／または検査する。
【０１７０】
　例によっては、サンプル分析装置は、インターネットを通じて、１箇所以上の遠隔地に
接続することもできる。そのように設ける場合、検査結果は、所望であれば、長期間の格
納および／または更なる分析のために、遠隔地に配信することができる。加えて、遠隔地
は、診断ソフトウェアを含むことができ、サンプル分析装置の遠隔診断および／または保
守も実行できることも想定している。場合によっては、遠隔地は自動的にサンプル分析装
置のファームウェアまたはソフトウェアをアップグレードすることもできる。
【０１７１】
　カード拒否およびその他のエラーを遠隔地に送ることができる。遠隔地は、特定のサン
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プル分析装置に普通でなく高いエラーが発生しているか否か判定することができる。普通
でなく高いエラーとは、サンプル分析装置の中で故障したハードウェア・コンポーネント
または十分とは言えないハードウェア・コンポーネントを示すことができ、サービス担当
者を遠隔地から派遣して、ユーザが問題を検出する前に、このコンポーネントを修理／交
換することができる。また、特定の場所において普通でなく高いエラーは、その場所にい
るユーザが付加的な訓練を必要としていることを示す場合もある。かかる訓練は、研究所
所員のために遠隔地から急送することができる。カートリッジおよび計器は、訓練を受け
ていない要員でも動作可能であるように設計することができる。
【０１７２】
　また、遠隔地は、多数のサンプル分析装置からのエラーおよび／またはＢＩＳＴ結果を
統計的に分析し、サンプル分析装置の後続バージョンにおいて強化することができる、サ
ンプル分析装置のコンポーネント、ソフトウェア、またはその他のエリアを特定すること
ができる。
【０１７３】
　サンプル分析装置内または周囲の温度、湿度、およびその他の環境パラメータを周期的
に検知し、遠隔地に送るとよく、所望に応じて、衝撃、傾き、およびその他のセンサ・デ
ータも周期的に検知し、遠隔地に送るとよい。
【０１７４】
　本明細書では、内容の一部は、性質上仮説的または予言的であっても他の文体または時
世で述べられていることもある。
　以上、少なくとも１つの例示的な例に関して、本発明について説明したが、本明細書を
読めば、多くの変形や修正が当業者には明白となろう。したがって、添付した請求項は、
従来技術に鑑み、かかる変形および修正を全て含むようにできるだけ広く解釈するものと
することを表明する。
【図面の簡単な説明】
【０１７５】
【図１】図１は、例示的なサンプル分析装置およびカートリッジの斜視図である。
【図２】図２は、図１の例示的なサンプル分析装置およびカートリッジの模式図である。
【図３】図３は、図２のサンプル分析装置およびカートリッジの流速制御を示す、更に詳
細な模式図である。
【図４】図４は、例示的なカートリッジのある種の機構の模式図である。
【図５】図５は、カートリッジに含むことができる多数の例示的な貯蔵槽の模式図である
。
【図６】図６は、血液サンプルを分析するための例示的手法を示す模式流れ図である。
【図７】図７は、多数の赤血球パラメータを得るための例示的手法を示す模式流れ図であ
る。
【図８】図８は、血液サンプルを分析するための別の例示的手法を示す模式流れ図である
。
【図９ａ】図９ａは、ニードル－隔膜界面を示す。
【図９ｂ】図９ｂは、ニードル－隔膜界面を示す。
【図９ｃ】図９ｃは、シャフト－膜界面を示す。
【図９ｄ】図９ｄは、シャフト－膜界面を示す。
【図９ｅ】図９ｅは、膜－膜界面を示す。
【図９ｆ】図９ｆは、膜－膜界面を示す。
【図９ｇ】図９ｇは、推進流体、溶解(lysing)溶液、球体化溶液(sphering solution)、
およびシース流体(sheath fluid)の空洞に提案する直径を示す表である。
【図１０】図１０は、サンプル分析装置を設定し動作させるための例示的手法を示す模式
流れ図である。
【図１１】図１１は、サンプル分析装置を動作させるための別の例示的手法を示す流れ図
である。
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【図１２】図１２は、サンプル分析装置を動作させるための別の例示的手法を示す流れ図
である。
【図１３】図１３は、正しくないまたは望ましくない流体が流体回路の流動チャネル内に
あるときに、これを特定し易くするために用いることができる例示的な光学測定の模式図
である。
【図１４】図１４は、正しくないまたは望ましくない流体が流体回路の流動チャネル内に
あるときに、これを特定し易くするために用いることができる別の例示的な光学測定の模
式図である。
【図１５】図１５は、正しくないまたは望ましくない流体が流体回路の流動チャネル内に
あるときに、これを特定し易くするために用いることができる例示的な電子測定の模式図
である。
【図１６】図１６は、正しくないまたは望ましくない流体が流体回路の流動チャネル内に
あるときに、これを特定し易くするために用いることができる別の例示的な測定の模式図
である。
【図１７】図１７は、流動チャネル内にあるサンプル流体が１つ又は複数の気泡またはそ
の他の望ましくない粒子を有するときに、それを特定する際に用いることができる例示的
な例の模式図である。
【図１８】図１８は、流動チャネル内にあるサンプル流体が１つ又は複数の気泡またはそ
の他の望ましくない粒子を有するときに、それを特定する際に用いることができる別の例
示的な例の模式図である。
【図１９】図１９は、流動チャネル内にあるサンプル流体が１つ又は複数の気泡またはそ
の他の望ましくない粒子を有するときに、それを特定する際に用いることができる例示的
な例の模式図である。
【図２０】図２０は、図１９の流動チャネル内にあるサンプル流体に、圧力源によって供
給することができる例示的な圧力パルス９００を示すグラフである。
【図２１】図２１は、流体回路の流動チャネルにおけるサンプル流体の末端または遠端の
場所を判定または推定する際に用いることができる例示的な例の模式図である。
【図２２】図２２は、２つ又は３つ以上の流体が流体回路の下流において合流するときを
判定する際に用いることができる例示的な例の模式図である。
【図２３】図２３は、２つ又は３つ以上の流体が流体回路の下流において合流するときを
判定する際に用いることができる例示的な例の模式図である。
【図２４】図２４は、例示的な計器およびカートリッジの模式図であり、カートリッジを
適正な向きでなければ計器内に挿入できないように、カートリッジおよび計器に位置を指
示している。
【図２５】図２５は、例示的なカートリッジの模式図である。
【図２６】図２６は、ばね作動式ランセットを含む例示的なカートリッジの模式図である
。
【図２７】図２７は、流動チャネルからの気泡を除去するための膜を有する例示的なカー
トリッジの模式図である。
【図２８】図２８は、流動チャネルにおける気泡の捕獲の例示的な例の模式図である。
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