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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　遠心分離によって分離された液体相の間の分離を保持する採集器具であって、採集され
た液体を収容する細長い採集チューブと、前記分離された液体相の分離を維持することが
可能で、流動可能な液体分離媒体と、前記液体分離媒体を容器内に封じ込め状態で保持す
る変形可能な容器であって、前記採集チューブ内に位置され、前記液体採集を前記チュー
ブ中で許容する第一の状態から、前記分離された液体相の間の物理的な分離を確立する第
二の状態へ、前記遠心分離で変形可能に再位置付けされる容器と、を備えることを特徴と
する採集器具。
【請求項２】
前記変形可能な容器は、可撓性バッグであることを特徴とする請求項１に記載の採集器具
。
【請求項３】
前記可撓性バッグは、前記第一の状態から前記第二の状態への前記遠心分離下で、再変形
可能であることを特徴とする請求項２に記載の採集器具。
【請求項４】
前記チューブは、開口端部と、閉塞端部と、それらの間に概ね円筒状の壁を有する細長い
円筒状の部材であることを特徴とする請求項３に記載の採集器具。
【請求項５】
前記バッグは、前記チューブ中に捕獲されるように保持されていることを特徴とする請求
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項４に記載の採集器具。
【請求項６】
前記バッグは、前記チューブの前記円筒状の壁に固定され、前記バッグ中の前記媒体がチ
ューブの前記閉塞端部に位置される前期第一の状態から、前記バッグ中の前記媒体が前記
開口および閉塞端部の間の中間位置に位置される前記第二の状態へ変形可能であることを
特徴とする請求項５に記載の採集器具。
【請求項７】
前記バッグは、少なくとも一つの位置に沿って前記壁に固定されることを特徴とする請求
項４に記載の採集器具。
【請求項８】
前記バッグは、接着剤で前記壁に固定されていることを特徴とする請求項４に記載の採集
器具。
【請求項９】
前記バッグは、ポリエチレン、ポリウレタン、ポリ塩化ビニル、ポリエステル、ポリオレ
フィン、ポリエーテル、またはそれらの組合せからなるグループから選択された材料から
形成されていることを特徴とする請求項２に記載の採集器具。
【請求項１０】
前記バッグは、前記採集された液体と接触する凝固促進物質を含むことを特徴とする請求
項２に記載の採集器具。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
本発明は、流体サンプルの重部分と軽部分とを分離する器具と方法に関する。より詳しく
は、本発明は、流体サンプルを採集および移送するための器具と方法に関し、該器具と流
体サンプルは、流体サンプルの軽部分からの重部分の分離を引き起こすために、遠心分離
機にかけられる。
【０００２】
【従来の技術】
診断テストは、患者の全血サンプルの成分への分離、即ち、軽相成分である血清または血
漿と、重相成分である血球への分離を必要とするかもしれない。全血のサンプルは、典型
的には、注射器または真空採血チューブに取り付けられたカニューレまたはニードルを介
して静脈穿刺によって採集される。血液の血清および血漿への分離は、その後の該注射器
またはチューブの遠心分離機内における回転によって達成される。そのような器具は、各
成分の続いての検査のために分離された成分を保持すべく、分離されているサンプルの二
相に隣接する領域に向かって動く防壁を利用している。
【０００３】
流体サンプルの重相と軽相とを分離するための採集および分離器具において、多様な器具
が用いられてきた。
【０００４】
最も広く用いられる器具は、ポリエステルゲルまたはシリコンゲルのような揺変性ゲル材
料を含む。本ゲル血清分離チューブは、ゲルを調合し、チューブを充填するための特別な
製造設備を必要とする。さらに、寿命を越えた非拘束樹脂がゲル塊から開放されるかもし
れないので、製品の貯蔵寿命は制限される。この樹脂は分離された血清以下の比重を有し
、該血清中で浮遊し、または、チューブ内に採集されたサンプルの臨床試験の際に使用さ
れる探り針のような測定器を詰まらせるかもしれない。そのような目詰まりは、該詰まり
を取り除くのに、器具にとって少なからぬ休止状態をもたらす。
【０００５】
加えて、全ての検体に対して完全に化学的に不活性であるゲルは、一般に流通していない
。採集時に、血液サンプル中にある種の薬剤が存在する場合、ゲル界面において化学反応
が起こり得る。
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【０００６】
【発明が解決しようとする課題】
よって、分離器には、以下の必要性がある。即ち、（１）血液サンプルを分離するのに容
易に用いられる；（２）貯蔵および輸送の際の温度に影響されない；（３）放射線殺菌に
対して安定である；（４）揺変性ゲル防壁の利点を利用して、ゲルを、分離された血液成
分と接触させることの多くの不利益を避ける；（５）サンプルの重相と軽相との相互混濁
を最少にする；（６）分離器中における低密度材料と高密度材料の捕捉を少なくする；（
７）従来の方法および器具よりも短い時間で、防壁を形成するための位置に移動すること
ができる；（８）従来の方法および器具よりも少ない細胞汚濁でより澄んだ血清または血
漿の標本を提供することができる；さらに、（９）標準の採集器とともに用いられること
ができる。
【０００７】
【課題を解決するための手段】
本発明は、流体サンプルを高比重相と低比重相とに分離する方法およびアセンブリである
。本発明のアセンブリは、複数の構成要素を備えるのが望ましい。該アセンブリは、チュ
ーブのような容器、バッグのような変形可能な容器、および流動可能な分離媒体を含むの
が好ましい。
【０００８】
変形可能な容器は、チューブ中に位置するように設けられ、分離された流体相の分離を維
持できる流動可能な流体分離媒体を含むのが最も好ましい。該変形可能な容器は、遠心分
離機にかけられると、チューブ中に流体サンプルを許容する第一の状態から、分離された
流体相の間で物理的な分離を確立する第二の状態へ、変形可能に移行することができる。
【０００９】
変形可能な容器は、遠心分離機にかけられた状況下において、第一の状態から第二の状態
へ再変形可能な可撓性バッグを含むのが好ましい。流動可能な流体分離媒体は、好ましく
は、遠心分離機にかけられた状況において、分離された流体サンプル相の間にとどまるよ
うになる比重を有するゲルのような揺変性流体を含む。該可撓性バッグは、遠心分離下に
おいて、チューブの下端部に隣接する位置から該チューブ中の中間位置へ、該バッグとそ
の中に含まれるゲルの変形可能な動きをもたらし、その結果、流体サンプルの分離された
流体相の間における該バッグ中のゲルの滞在を達成するように、チューブの内壁に粘着的
に固定される。該可撓性バッグは、その中にゲルを完全に含んで密封されるのが好ましい
。
【００１０】
本発明のアセンブリは、現存するゲルを用いた分離製品を凌いで有益である。一つの利点
は、本発明のアセンブリは、検体と干渉するかもしれないゲルと比較して、検体と干渉し
ないことである。特に、該アセンブリは、検体をモニタする治療用薬剤と干渉しない。
【００１１】
本発明の他の注目すべき利点は、流体標本は、ゲルを使用する製品において時に利用でき
る非拘束樹脂のような低密度の残滓にさらされることがないことである。
【００１２】
さらに、本発明のアセンブリは、追加ステップ、即ち、医療従事者による処置を必要とし
ない。そのため、血液、即ち流体サンプルは、標準の採集器具を使用して、従来の方法で
抜き取られる。
【００１３】
【発明の実施の形態】
本発明は、他の特定の形態で実施することもでき、単に例として詳細に説明された特定の
実施形態に限定されるものではない。本発明の範囲および精神から逸脱することなく、様
々な他の変更が当業者に明らかであり、また、当業者によって既に容易になされている。
本発明の範囲は、添付の請求項およびその均等物により判断されるであろう。
【００１４】
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図１および２を参照するに、本発明のアセンブリ１０が図示されている。アセンブリ１０
は、上端部１３、下端部１４およびそれらの間に延在する円筒状の壁１５を有する採集チ
ューブ１２を備える。該上端部１３は、開口１３ａを含み、下端部１４は、一体に形成さ
れた底部１４ａによって閉塞されている。チューブの内部１６は、上端部１３と下端部１
４の間に画成されている。チューブ１２の上端部１３の開口１３ａは、好適なエラストマ
材料で作られているストッパ１８により閉塞されていてもよい。或いは、該チューブの両
端は、開放されていてもよいし、エラストマ閉鎖体で封止されていてもよい。該チューブ
の閉鎖体の少なくとも一つは、再封止可能な隔壁を含んでいてもよい。
【００１５】
チューブ１２中で支持されているのは、流体相分離器具２０である。流体相分離器具２０
は、変形可能な容器、即ち可撓性バッグ２２と、揺変性分離媒体、即ちバッグ２２に格納
されたゲル２４を含んでいる。
【００１６】
バッグ２２は、力を加えた際に変形するようにされた可撓性の変形可能バッグであっても
よい。バッグ２２は、広く多様な弾性材料および非弾性材料のいずれからも形成すること
ができる。そのような材料とは、ポリエチレン、ポリウレタンまたはサイラン（ｓｙｒａ
ｎ）であり、これらの材料は、該バッグと接触するようになるかもしれない流体サンプル
と不都合に作用することはない。該バッグが完全にまたは部分的に膨らまされた場合に、
該バッグの寸法は、チューブ１２の直径を越える寸法になるように選択されている。よっ
て、バッグ２２は、チューブ１２の円筒状の壁１５の内面１５ａと摩擦係合状態に置かれ
るような形状になるよう膨張可能である。バッグ２２は、変形可能な可撓性と柔軟性を有
する一方、破裂する危険性なしに、バッグの変形が許容される十分な強度を備えている。
バッグ２２は、フィルム押出し法またはブロー成形法等の従来の形成技術で形成されても
よい。
【００１７】
図１および２に示されるとおり、バッグ２２は、その中への封じ込め状態でゲル２４を包
含している。ゲル２４は、流体サンプルの分離相の間に留まるように選択される。最も好
ましくは、ゲル２４は、血液サンプルの軽い血清、即ち血漿相の比重と、重い細胞相の比
重との中間の比重を有するように選択される。
【００１８】
遠心力のような力が加えられたとき、ゲル２４は流動可能になる。そのような遠心力を加
えるのを中断すると、ゲル２４は、流動不可能な状態に戻り得る。
【００１９】
本発明のゲル２４は、単一成分ゲルであってもよいし、ゲルと流体の多様な組み合わせか
ら形成されていてもよい。ゲル２４は、シリコーンまたはオイル、またはそれらの混合物
を含んでいてもよい。混合物とは、珪素と疎水性の二酸化珪素粉末の混合物、または液状
ポリブタン・ポリマーと二酸化珪素粉末の混合物等である。これらの特定の例が提供され
るが、ゲル２４は、血液サンプルの分離された血液相の間に防壁を形成するために、遠心
力下で動くことができる材料であればなんでもよい。他の実施形態においては、ゲルより
もむしろ粘性の高い材料が使用されるかもしれない。
【００２０】
図１および２に示されるように、ゲル２４は、バッグ２２のほんの一部２２ｂを満たし、
該バッグの残りの部分２２ａは、しぼみ、実質的にゲルが充填されていない状態にある。
【００２１】
バッグ２２は、チューブ１２に挿入され、該チューブ１２の下端部１４に位置される。バ
ッグ２２は、適切な接着剤を用いてチューブ１２の隣接する底部１４ａに固定されてもよ
い。接着剤は、バッグ２２と底部１４ａに隣接するチューブ１２の円筒状側壁１５の内面
１５ａとの間に付与されてもよい。バッグ２２は、チューブ１２の長さに沿って、内面１
５ａの一つ以上の場所に固定されるのもよいと思われる。付与された接着剤が、バッグ２
２をチューブ１２の内面１５ａに固定するために使用されてもよいが、該バッグ自体が、
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チューブ１２の内面１５ａへのバッグ２２の接着性を高めるために十分な粘性を有する材
料から形成されていてもよいと思われる。他の実施形態においては、該可撓性バッグは、
チューブ内には付着されず、ゲルとともに自由に動くことができる。
【００２２】
図３乃至５に示されるように、液体サンプル３０は、弾性ストッパ１８を穿刺するニード
ル１９により採集チューブ１２の内部に送られ、その後、該ニードルは取り除かれ、スト
ッパは再封止する。図示することのみを目的として、液体サンプルは、血液である。液体
サンプル３０は、実質的に、バッグ２２とチューブ１２の上端部１３との間でチューブ１
２の内部１６をほぼ満たしている。その後、チューブ１２は、遠心分離機にかけられる間
、閉塞された下端部１４が、ストッパ１８と遠心分離機の回転軸から放射線状に外側に向
けて位置されるように、遠心分離機中に配される。遠心分離機にかけられている間に、血
球と、その他の重い、即ち高密度の細胞相３２の成分は、チューブ１２の閉塞された下端
部１４に向かって移動する。血漿または血清のような、軽い、即ち低密度の相の成分は、
開口端部１３に向かって移動する。図４に示されるように、ゲル２４は、バッグ２２の中
で、チューブ１２の閉塞された下端部１４に隣接する位置から開口部１３に向かって移動
し、対置される上端部１３および下端部１４の中間の位置にとどまる。接触面において、
血清または血漿は上に向かって圧搾され、細胞は下に向かって圧搾される。バッグ２２は
、分離された相の間に物理的な分離を形成する。
【００２３】
図５に示されるように、遠心分離機にかけた後、バッグ２２の下部２２ｂはしぼみ、一方
、ゲル２４で満たされたバッグ２２の上部２２ａは、軽相血液成分３４、即ち血漿または
血清と、重相細胞血液成分３２との間の分離をもたらす。
【００２４】
図６に示されるように、本発明の他の実施形態が図示されている。バッグ４２は、上記の
バッグ２２と実質的に同じものであり、その最大容量の一部が上記のタイプのゲル４４で
満たされている。しかしながら、この他の実施形態では、バッグ４２は、チューブ１２の
内部１６に挿入され、下端部に粘着的に保持されていない。このため、遠心分離機にかけ
れれた際、該バッグは、チューブ１２の下端部１４に隣接する位置からチューブに沿って
より中間地点に近い位置に移動して歪んで変形し、この変形が、結果的に、遠心分離され
た血液相の間に物理的な防壁をもたらす。ゲルで満たされたバッグは、遠心分離機にかけ
られている間に、血液相分離を許容すべく変形可能且つ部分的にしぼむ。
【００２５】
図７に示されるように、本発明の他の実施形態が、図示されている。この他の実施形態は
、可撓性バッグ５２であり、該バッグは貫通する中心通路５３を含んでいる。バッグ５２
は、ゲルが充填されており、血液が貫通するための通路５３を有している。バッグ５２は
、チューブ１２の内部１６に配され、チューブ１２内で上端部１３と下端部１４の間の最
終的な中間位置に位置され、側壁に粘着的に支持されてもよい。血液は、中央通路５３を
通り、チューブ１２に送られる。遠心分離機にかけられた際に、血液成分は、通路５３を
通って流動し、重相と軽相とに分離される。遠心分離機は、バッグを通路５３の周りで内
側に向かって萎ませ、通路を閉鎖し、分離された血液相の間に物理的な防壁を確立する。
【００２６】
図８乃至図１１に図示されるように、遠心分離機にかけた後に、ゲルを格納したバッグの
相対的な位置を分離された血液相の間に保持するために、チューブ１２の円筒状の壁１５
は、バッグの保持力を高めるために変形されてもよい。
【００２７】
図８に図示されるとおり、チューブ１２’は、円筒状の壁１５’を含んでいてもよく、該
壁は、環状且つ内側向きであり、チューブ１２’の長さに沿って離間された複数の突起ま
たはリブ１７’を含んでいる。これらのリブ１７’は、ゲル格納バッグが、遠心分離機に
かけられている間に、該血液相の間で動くときに、該バッグを相対的に支持するための摩
擦面を提供する。リブ１７’は、血液相分離が起きるであろう位置に最も近く近接した領
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【００２８】
図９に図示されるとおり、チューブ１２”は、リブ１７’と類似する複数の環状の窪み１
７”を含んでいる。窪み１７”は、遠心分離機にかけられている間、ゲル格納バッグを支
持する。
【００２９】
離間した環状リブの、その他の形状および形態の例が、図１０および図１１に図示されて
いる。これらの形状は、図示されるとおり、周縁に沿って連続していてもよいし、周縁の
領域に断続的に位置されていてもよい。
【００３０】
本発明は、血液採集および試験において、付加的な利益を提供するために、さらに変更さ
れてもよい。本発明は、ゲルを格納するために使用されるバッグが、血液サンプルの凝固
を促進するための凝固活性剤で被覆されることも企図している。さらに、これらの凝固活
性剤は、シリコーンおよび／またはポリビニール・ピロリジンのような界面活性剤を含ん
でいてもよい。該バッグは、特定のテストで所望されるかもしれないような他の血液と相
互作用する材料で被覆されることも可能である。これらの材料は、ヘパリンまたはプロタ
ミン・サルフェートを含んでいる。さらに、該バッグは、迅速且つ効果的な分離のために
、細胞間の密着を促進すべく凝固剤で被覆されてもよい。
【００３１】
本発明の他の実施形態は、可撓性バッグに包含されるか、または取り付けられる剛性の材
料を含む。該剛性の材料は、ゲルの流動方向に向いた細長いロッドの形で存するのが好ま
しい。該ロッドは、当該可撓性バッグの直立に役立つよう働く。該バッグの中に存すると
き、該ロッドは、毛管作用によって、ゲルの流れも容易にする。
【図面の簡単な説明】
【図１】図１は、チューブ内で支持され、ゲルを含む可撓性バッグを含む本発明のアセン
ブリの斜視図である。
【図２】図２は、図１の線２－２に沿う、図１の器具の縦方向の断面図である。
【図３】図３は、図１の線２－２に沿う、図１のアセンブリの縦方向の断面図で、ニード
ルによるアセンブリへの流体送りを図示している。
【図４】図４は、遠心分離機にかけられるアセンブリと分離手段の動きを図示している。
【図５】図５は、遠心分離機にかけた後のアセンブリと、流体サンプルの高比重と低比重
への分離を図示している。
【図６】図６は、本発明のアセンブリの他の実施形態による、組み立て前の構成要素の斜
視図である。
【図７】図７は、本発明の更なる実施形態の分解斜視図である。
【図８】図８は、本発明のアセンブリに従い使用されるチューブの更なる実施形態の部分
断面図である。
【図９】図９は、本発明のアセンブリに従い使用されるチューブの更なる実施形態の部分
断面図である。
【図１０】図１０は、本発明のアセンブリに従い使用されるチューブの更なる実施形態の
部分断面図である。
【図１１】図１１は、本発明のアセンブリに従い使用されるチューブの更なる実施形態の
部分断面図である。
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