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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　マイクロ流体ネットワークを含む装置のチャネルにおいて、第１の液体を備える第１の
栓および第２の液体を備える第２の栓の流れを確立することであって、該第１および第２
の栓は、該第１および第２の液体と非混合性である流体によって分離されることと、
　該第１の液体および／または該第２の液体のうちの少なくとも一部分を、該ネットワー
クの反応域に接触させることと、
　該反応域の下流に配置される液体格納領域に含有される吸収材料によって該第１の液体
および／または該第２の液体のうちの少なくとも一部分を吸収することであって、該格納
領域は該チャネルと流体的に連絡する、ことと、
　該液体格納領域の下流に配置される検出器を用いることにより該液体格納領域から流出
する任意の液体を検出することと、
　該チャネルにおける液体の流量を制御することと、
　を含み、
　該吸収作用は、該液体格納領域の上流の該チャネルを流れる該液体の流量を実質的に制
御しない、方法。
【請求項２】
　前記液体の前記流量を制御することは、前記装置の出口に真空源を適用することを含む
、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
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　前記液体の前記流量を制御することは、前記装置の入口に陽圧を適用することを含む、
請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記液体の前記流量を制御することは、前記液体格納領域の上流の該液体の該流量を制
御することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記第１および第２の液体と非混合性である前記流体は、気体である、請求項１に記載
の方法。
【請求項６】
　前記気体を前記装置の前記出口から逃すことを可能にすることをさらに含む、請求項５
に記載の方法。
【請求項７】
　前記気体は、前記吸収材料の周囲を流れることによって、前記装置の前記出口から逃れ
る、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記気体は、前記吸収材料の孔を通って流れることによって、前記装置の前記出口から
逃れる、請求項６に記載の方法。
【請求項９】
　前記第１および第２の液体と非混合性である前記流体は、第３の液体である、請求項１
に記載の方法。
【請求項１０】
　前記液体格納領域に含有される吸収材料により、前記第３の液体を吸収することをさら
に含む、請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　前記装置内を流れるいずれの前記液体も、使用中に前記装置を退出しない、請求項１に
記載の方法。
【請求項１２】
　前記マイクロ流体ネットワークは、チャネル交差を全く含まない、請求項１に記載の方
法。
【請求項１３】
　前記液体格納領域は、第１の親水性吸収材料と、第２の疎水性吸収材料とを備える、請
求項１に記載の方法。
【請求項１４】
　前記第１および第２の液体は、水溶液であり、前記第３の液体は、疎水性である、請求
項９に記載の方法。
【請求項１５】
　前記液体格納領域において、前記装置を流れる実質的に全ての前記液体を吸収すること
を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１６】
　前記液体格納領域は、廃棄物貯蔵部である、請求項１に記載の方法。
【請求項１７】
　マイクロ流体ネットワークを含む装置であって、
　該装置に関連する貯蔵部であって、該貯蔵部は、該装置の使用前には自身の中に格納さ
れる第１の液体試薬を含有し、第１のチャネルと流体的に連絡し、該第１の液体試薬は、
格納の間、該第１の液体試薬と混合しない流体栓に流体的に連絡し、かつ隣接している、
貯蔵部と、
　該装置の使用の間、該第１のチャネルと流体的に連絡する、反応域と、
　該反応域の下流に配置され、該装置の使用の間、該反応域と流体的に連絡する液体格納
領域に含有される、吸収材料と、
　該液体格納領域の下流に配置される、出口と、
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　該出口を該液体格納領域に流体接続する、接続チャネルと、
　該液体格納領域の下流に配置される検出器であって、該液体格納領域から流出する任意
の液体を検出するように適応および配列される検出器と
　を備える、装置。
【請求項１８】
　前記吸収材料は、前記出口を介してアクセスすることが不可能である、請求項１７に記
載の装置。
【請求項１９】
　前記液体格納領域は、前記装置の使用前に該液体格納領域内に貯蔵される消毒剤を含む
、請求項１に記載の方法。
【請求項２０】
　前記第１の栓および前記第２の栓は、前記装置の最初の使用前に、該装置のチャネルに
格納される、請求項１に記載の方法。
【請求項２１】
　前記第１の栓および前記第２の栓は、前記装置の最初の使用前に、前記液体格納領域と
流体連絡していない、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記検出器は、前記液体格納領域の下流で液体を検出した際に、前記チャネル内の液体
の流量を制御する流体の流れの源を遮断し得るかまたは変調し得る制御システムに信号が
送信されるように適応および配列される、請求項１７に記載の装置。
【請求項２３】
　前記反応域に関連付けられた検出器を用いて、該反応域において前記第１の流体および
／または前記第２の流体に含まれる成分を検出することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２４】
　前記反応域は、該反応域内に固定化された第１の成分を含み、前記方法は、該第１の成
分と、前記第１の液体に含まれる第２の成分との間で化学的相互作用および／または生物
学的相互作用を発生させることを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２５】
　前記第２の液体は、洗浄溶液を含み、前記方法は、前記化学的相互作用および／または
生物学的相互作用を発生させるステップの後に前記反応域にわたり該第２の液体を通過さ
せることを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２６】
　前記接触させるステップおよび前記吸収するステップの間、一定圧で前記真空源を適用
することを含む、請求項２に記載の方法。
【請求項２７】
　前記検出器に連絡される制御システムを含み、該検出器は、前記液体格納領域の下流に
おける液体の検出時に信号を該制御システムに送信して、該制御システムが、前記チャネ
ルにおける液体の流量を制御する流体流動の源を停止または変調し得るように適応および
配列される、請求項１７に記載の装置。
【請求項２８】
　前記検出器が、前記液体格納領域と前記出口との間に配置される、請求項１７に記載の
装置。
【請求項２９】
　前記検出器が、前記液体格納領域と前記マイクロ流体ネットワークの出口との間に配置
される、請求項１に記載の方法。
【請求項３０】
　前記装置に導入される、前記装置に格納される及び／又は前記装置を流れる液体の実質
的に全てが前記液体格納領域において吸収されるように、前記吸収材料が、前記装置とと
もに使用する液体の全体積よりも大きい体積を有する、請求項１に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
　（発明の分野）
　本発明は、概して、マイクロ流体システムおよびその構成要素に関し、より具体的には
、化学的分析、生物学的分析、または生化学的分析を実行するための、液体格納領域を含
むシステムおよびそれに関連する方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　流体の操作は、化学、微生物学、および生化学等の分野で重要な役割を果たす。これら
の流体は、液体または気体を含んでもよく、化学プロセスまたは生物学的プロセスに試薬
、溶剤、反応剤、または洗浄剤を提供してもよい。マイクロ流体検定等の種々のマイクロ
流体方法および装置は、安価で、高感度で、正確な分析プラットフォームを提供すること
が可能であるが、流体操作（試料導入、試薬の導入、試薬の格納、流体の分離、廃棄物の
回収、オフチップ分析のための流体の抽出、および一方のチップから次のチップへの流体
輸送等）は、ある程度のコストおよび正確性を付加し得る。したがって、本分野において
、マイクロ流体システムのコストを低下させ、使用を単純化し、および／または流体操作
を改善し得る進展が有益である。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００３】
　化学的分析、生物学的分析、または生化学的分析を実行するための液体格納領域を含む
マイクロ流体システムおよびそれに関連する方法を提供する。一側面では、一連の方法を
提供する。
【０００４】
　一実施形態では、マイクロ流体ネットワークを含む装置のチャネルにおいて、第１の液
体を備える第１の栓および第２の液体を備える第２の栓の流れを確立するステップであっ
て、第１および第２の栓は、第１および第２の液体と非混合性である流体によって分離さ
れるステップと、第１の液体および／または第２の液体のうちの少なくとも一部分を、ネ
ットワークの反応域に接触させるステップとを含む。また、本方法は、反応域の下流に配
置される液体格納領域に含有される吸収材料により、第１の液体および／または第２の液
体のうちの少なくとも一部分を吸収するステップであって、格納領域は、チャネルと流体
的に連絡するステップと、チャネルにおける液体の流量を制御するステップとを含み、吸
収作用は、液体格納領域の上流のチャネルに流れる液体の流量を実質的に変調しない。
【０００５】
　別の実施形態では、マイクロ流体ネットワークを備える装置のチャネルにおいて、第１
の液体の流れを確立するステップと、第１の液体に含有される第１の成分と、チャネルと
流体的に連絡する反応域において固定化される第２の成分との間で、化学的および／また
は生物学的反応を発生させるステップと、反応域を横切って洗浄溶液を通過させるステッ
プとを含む。また、本方法は、チャネルと流体的に連絡する液体格納領域に含有される吸
収材料により、第１の液体の少なくとも一部分を吸収するステップと、チャネルにおける
液体の流量を制御するステップとを含み、吸収作用は、液体格納領域の上流のチャネルに
流れる液体の流量を実質的に変調しない。
【０００６】
　別の側面では、マイクロ流体ネットワークを含む一連の装置を提供する。一実施形態で
は、装置は、装置に関連する貯蔵部であって、装置の使用前にその中に格納される第１の
液体試薬を含有し、第１のチャネルと流体的に連絡する貯蔵部と、装置の使用の間、第１
のチャネルと流体的に連絡する反応域とを備える。また、本装置は、反応域の下流に配置
され、かつ装置の使用の間、反応域と流体的に連絡する液体格納領域に含有される吸収材
料と、液体格納領域の下流に配置される出口と、出口を液体格納領域に流体接続する接続
チャネルとを含む。
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【０００７】
　別の実施形態では、マイクロ流体ネットワークを含む装置は、第１のチャネルと、第１
のチャネルと流体的に連絡する反応域とを備える。また、本装置は、装置の使用前に、液
体格納領域に格納される吸収材料および消毒剤を含み、液体格納領域は、反応域の下流に
配置され、かつ装置の使用の間、反応域と流体的に連絡する。
【０００８】
　本発明の他の利点および新規の特徴は、添付の図面と併せて考慮すると、本発明の種々
の非限定的実施形態に関する以下の詳細な説明から明白となるであろう。本明細書および
参照することにより組み込まれる文書が、相反する、および／または一貫性のない開示を
含む場合、本明細書が規制するものとする。参照することにより組み込まれる２つ以上の
文書が、互いに対して相反する、および／または一貫性のない開示を含む場合は、発効日
が遅い文書が規制するものとする。
（項目１）　
　マイクロ流体ネットワークを含む装置のチャネルにおいて、第１の液体を備える第１の
栓および第２の液体を備える第２の栓の流れを確立することであって、該第１および第２
の栓は、該第１および第２の液体と非混合性である流体によって分離されることと、
　該第１の液体および／または該第２の液体のうちの少なくとも一部分を、該ネットワー
クの反応域に接触させることと、
　該反応域の下流に配置される液体格納領域に含有される吸収材料によって該第１の液体
および／または該第２の液体のうちの少なくとも一部分を吸収することであって、該格納
領域は該チャネルと流体的に連絡する、ことと、
　該チャネルにおける液体の流量を制御することと、
　を含み、
　該吸収作用は、該液体格納領域の上流の該チャネルを流れる該液体の流量を実質的に変
調させない、方法。
（項目２）
　前記液体の前記流量を制御することは、前記装置の出口に真空源を適用することを含む
、項目１に記載の方法。
（項目３）
　前記液体の前記流量を制御することは、前記装置の入口に陽圧を適用することを含む、
項目１に記載の方法。
（項目４）
　前記液体の前記流量を制御することは、前記液体格納領域の上流の該液体の該流量を制
御することを含む、項目１に記載の方法。
（項目５）
　前記第１および第２の液体と非混合性である前記流体は、気体である、項目１に記載の
方法。
（項目６）
　前記気体を前記装置の前記出口から逃すことを可能にすることをさらに含む、項目５に
記載の方法。
（項目７）
　前記気体は、前記吸収材料の周囲を流れることによって、前記装置の前記出口から逃れ
る、項目６に記載の方法。
（項目８）
　前記気体は、前記吸収材料の孔を通って流れることによって、前記装置の前記出口から
逃れる、項目６に記載の方法。
（項目９）
　前記第１および第２の液体と非混合性である前記流体は、第３の液体である、項目１に
記載の方法。
（項目１０）
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　前記液体格納領域に含有される吸収材料により、前記第３の液体を吸収することをさら
に含む、項目１に記載の方法。
（項目１１）
　前記装置に導入される液体の全体積は、前記液体格納領域の体積より小さい、項目１に
記載の方法。
（項目１２）
　前記装置内を流れる液体の全体積は、前記液体格納領域の体積より小さい、項目１に記
載の方法。
（項目１３）
　前記装置内を流れるいずれの前記液体も、使用中に前記装置を退出しない、項目１に記
載の方法。
（項目１４）
　前記マイクロ流体ネットワークは、チャネル交差を全く含まない、項目１に記載の方法
。
（項目１５）
　前記液体格納領域は、第１の親水性吸収材料と、第２の疎水性吸収材料とを備える、項
目１に記載の方法。
（項目１６）
　前記第１および第２の液体は、水溶液であり、前記第３の液体は、疎水性である、項目
１に記載の方法。
（項目１７）
　前記液体格納領域において、前記装置を流れる実質的に全ての前記液体を吸収すること
を含む、項目１に記載の方法。
（項目１８）
　前記液体格納領域は、廃棄物貯蔵部である、項目１に記載の方法。
（項目１９）　
　マイクロ流体ネットワークを備える装置のチャネルにおいて、第１の液体の流れを確立
することと、
　該第１の液体に含有される第１の成分と、該チャネルと流体的に連絡する反応域におい
て固定化される第２の成分との間で、化学的および／または生物学的反応を発生させるこ
とと、
　該反応域を横切って洗浄溶液を通過させることと、
　該チャネルと流体的に連絡する液体格納領域に含有される吸収材料によって、該第１の
液体の少なくとも一部分を吸収することと、
　該チャネルにおける液体の流量を制御することと
　を含み、
　該吸収作用は、該液体格納領域の上流の該チャネルに流れる液体の該流量を実質的に変
調させない、方法。
（項目２０）
　マイクロ流体ネットワークを含む装置であって、
　該装置に関連する貯蔵部であって、該貯蔵部は、該装置の使用前には自身の中に格納さ
れる第１の液体試薬を含有し、第１のチャネルと流体的に連絡する、貯蔵部と、
　該装置の使用の間、該第１のチャネルと流体的に連絡する、反応域と、
　該反応域の下流に配置され、該装置の使用の間、該反応域と流体的に連絡する液体格納
領域に含有される、吸収材料と、
　該液体格納領域の下流に配置される、出口と、
　該出口を該液体格納領域に流体接続する、接続チャネルと
　を備える、装置。
（項目２１）
　前記吸収材料は、前記液体格納領域の壁の間に密閉される、項目２０に記載の装置。
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（項目２２）
　前記液体格納領域の下流に配置される検出器をさらに備える、項目２０に記載の装置。
（項目２３）
　前記吸収材料および前記液体格納領域は、前記装置における全ての液体を吸収するよう
に構成される、項目２０に記載の装置。
（項目２４）
　前記吸収材料は、前記出口を介してアクセスすることが不可能である、項目２０に記載
の装置。
（項目２５）
　前記接続マイクロ流体チャネルは、少なくとも１ｃｍの長さを有する、項目２０に記載
の装置。
（項目２６）
　前記装置の使用前の前記第１の液体の格納の間、該第１の液体は非混合性流体に隣接し
ている、項目２０に記載の装置。
（項目２７）
　前記非混合性流体は、気体である、項目２６に記載の装置。
（項目２８）
　前記非混合性流体は、疎水性液体である、項目２６に記載の装置。
（項目２９）
　前記貯蔵部は、前記装置の使用前には自身の中に格納される第２の液体試薬をさらに含
有し、前記第１および第２の液体は、非混合性流体によって分離される、項目２０に記載
の装置。
（項目３０）
　前記液体格納領域は、廃棄物貯蔵部である、項目２０に記載の装置。
（項目３１）
　前記貯蔵部は、前記第１のマイクロ流体チャネルである、項目２０に記載の装置。
（項目３２）
　前記装置の使用前に、その中に格納される第２の試薬を含有する第２のマイクロ流体チ
ャネルをさらに備える、項目２０に記載の装置。
（項目３３）
　前記第１および第２のマイクロ流体チャネルは、前記装置の使用前には相互に流体的に
連絡せず、該装置の使用の間、該第１および第２のマイクロ流体チャネルは相互に流体的
に連絡させられる、項目３２に記載の装置。
（項目３４）
　前記第２の試薬は、前記反応域に配置される、項目３３に記載の装置。
（項目３５）
　前記液体格納領域は、少なくとも２５０マイクロリットルの体積を有する、項目２０に
記載の装置。
（項目３６）
　前記マイクロ流体ネットワークは、チャネル交差を全く含まない、項目２０に記載の装
置。
（項目３７）
　前記反応域は、吸収材料に関連していない、項目２０に記載の装置。
（項目３８）
　前記液体格納領域は、前記反応域と同一平面上にある、項目２０に記載の装置。
（項目３９）
　前記出口に接続される真空源をさらに備える、項目２０に記載の装置。
（項目４０）
　前記装置の最初の使用の前に前記吸収材料が占める全体積であって、該吸収材料に存在
する任意の孔が占める体積を含む全体積は、該液体格納領域の体積の１００％未満である
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が、４０％を上回る、項目２０に記載の装置。
（項目４１）
　マイクロ流体ネットワークを含む装置であって、
　第１のチャネルと、
　該第１のチャネルと流体的に連絡する反応域と、
　該装置の使用前に液体格納領域に格納される吸収材料および消毒剤であって、該液体格
納領域は該反応域の下流に配置され、かつ該装置の使用の間、該反応域と流体的に連絡す
る、吸収材料および消毒剤と
　を備える、装置。
 
 
 
【図面の簡単な説明】
【０００９】
　概略的であり、かつ一定の縮尺で描かれることを目的としない、添付の図面を参照して
、本発明の非限定的な実施形態について一例として説明する。図中、図示された各同一ま
たはほぼ同一の構成要素は、一般的には、単一の数字によって表される。明確にするため
に、当業者による本発明の理解を可能にするために図示が必要ではない場合は、全ての図
で全ての構成要素が標識化されるわけではなく、示される本発明の各実施形態の全ての構
成要素もまた、標識化されるわけでもない。
【図１】図１Ａおよび１Ｂは、本発明の実施形態に従う流体コネクタを含むマイクロ流体
装置の概略図である。
【図２】図２は、本発明の実施形態に従う、格納した試薬を含有してもよく、かつ化学的
および／または生物学的反応の実行に使用可能なマイクロ流体システムのブロック図であ
る。
【図３】図３Ａ―３Ｄは、本発明の実施形態に従う、流体コネクタを含み、かつ化学的お
よび／または生物学的反応の実行に使用する格納した試薬を含有する、マイクロ流体シス
テムの概略図である。
【図４】図４Ａ―４Ｄは、本発明の実施形態に従う、流体コネクタを含み、かつ化学的お
よび／または生物学的反応の実行に使用する格納した試薬を含有する、マイクロ流体シス
テムの概略図である。
【図５】図５Ａ―５Ｆは、本発明の実施形態に従う、化学的および／または生物学的反応
の実行に使用される流体コネクタを含むマイクロ流体装置の写真である。
【図６】図６は、本発明の実施形態に従うマイクロ流体システムのブロック図である。
【図７】図７Ａ―７Ｄは、本発明の実施形態に従う、化学的および／または生物学的反応
を実行するために、開放端流体装置とともに使用可能であるマイクロ流体装置の概略図で
ある。
【図８】図８Ａ―８Ｄは、本発明の実施形態に従う、開放端流体装置および流体コネクタ
の概略図である。
【図９】図９Ａ―９Ｆは、本発明の実施形態に従う一体型流体コネクタの概略図である。
＜０｝
【図１０Ａ】図１０Ａおよび１０Ｂは、本発明の実施形態従う別の流体コネクタの概略図
である。
【図１０Ｂ】図１０Ａおよび１０Ｂは、本発明の実施形態従う別の流体コネクタの概略図
である。
【図１１Ａ】図１１Ａおよび１１Ｂは、本発明の実施形態に従う、直角に、またはマイク
ロ流体システムのチャネルと同一平面上に接続可能である流体コネクタの概略図である。
【図１１Ｂ】図１１Ａおよび１１Ｂは、本発明の実施形態に従う、直角に、またはマイク
ロ流体システムのチャネルと同一平面上に接続可能である流体コネクタの概略図である。
【図１２Ａ】図１２Ａ―１２Ｅは、本発明の実施形態に従う、流体コネクタを基材に取り
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付けるために使用可能であるクリップを含む、流体コネクタの概略図である。
【図１２Ｂ】図１２Ａ―１２Ｅは、本発明の実施形態に従う、流体コネクタを基材に取り
付けるために使用可能であるクリップを含む、流体コネクタの概略図である。
【図１２Ｃ】図１２Ａ―１２Ｅは、本発明の実施形態に従う、流体コネクタを基材に取り
付けるために使用可能であるクリップを含む、流体コネクタの概略図である。
【図１２Ｄ】図１２Ａ―１２Ｅは、本発明の実施形態に従う、流体コネクタを基材に取り
付けるために使用可能であるクリップを含む、流体コネクタの概略図である。
【図１２Ｅ】図１２Ａ―１２Ｅは、本発明の実施形態に従う、流体コネクタを基材に取り
付けるために使用可能であるクリップを含む、流体コネクタの概略図である。
【図１３】図１３は、本発明の実施形態に従う、コネクタと基材との間の取り付けを固定
するように、例えば、流体コネクタおよび／または基材の上に含むことができる特徴の概
略図である。
【図１４】図１４Ａ―１４Ｃは、本発明の実施形態に従う、蛇行領域の形式の検出区域を
含む装置の概略図である。
【図１５】図１５Ａおよび１５Ｂは、本発明の実施形態による、装置の検出区域において
構成要素を検出するための光学システムの概略図である。
【図１６】図１６は、本発明の実施形態に従う、装置の異なる検出区域において構成要素
を検出するための光学システムの概略図である。
【図１７】図１７は、本発明の実施形態に従う、光学光源と、装置の各検出区域と整合す
る検出器とを含む、光学システムの概略図である。
【図１８Ａ】図１８Ａは、本発明の実施形態に従う液体格納領域の上面図を示す概略図で
ある。
【図１８Ｂ】図１８Ｂは、本発明の実施形態に従う、出口と流体的に連絡する液体格納領
域の上面図を示す概略図である。
【図１８Ｃ】図１８Ｃは、本発明の実施形態に従う、図１８Ｂの液体格納領域の側面図を
示す概略図である。
【図１９】図１９Ａ－１９Ｃは、本発明の実施形態に従う、マイクロ流体システムの液体
格納領域における液体の吸収の進行を示す。
【図２０】図２０Ａ－２０Ｅは、本発明の実施形態に従う、流体、およびいくつかの実施
形態では、混合流体を吸収する方法を示す。
【図２１】図２１Ａ－２１Ｂは、本発明の実施形態に従う、液体格納領域における２つの
異なる液体の吸収の進行を示す。
【図２２Ａ】図２２Ａは、本発明の実施形態に従う、２つの異なる種類の積層型吸収材料
を含む液体格納領域の上面図を示す。
【図２２Ｂ】図２２Ｂは、本発明の実施形態に従う、図２２Ａに示す液体格納領域の側面
図を示す。
【図２２Ｃ】図２２Ｃは、本発明の実施形態に従う、図２２Ａおよび図２２Ｂに示す液体
格納領域における２つの異なる種類の液体の吸収を示す。
【図２３】図２３Ａ－２３Ｃは、本発明の実施形態に従う、複数の液体格納領域を備える
マイクロ流体システムにおける流体の吸収の進行を示す。
【図２４】図２４Ａ－２４Ｂは、本発明の実施形態に従う、液体格納領域を退出した液体
の検出を示す概略図である。
【図２５】図２５Ａ－２５Ｆは、本発明の実施形態に従う、廃棄物域として使用する液体
格納領域を含むマイクロ流体システムにおいて実行される実験の写真である。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　化学的分析、生物学的分析、または生化学的分析を実行するための液体格納領域を含む
マイクロ流体システムおよびそれに関連する方法を提供する。マイクロ流体装置の液体格
納領域は、装置を流れる１つ以上の流体を捕捉する一方で、装置における気体または他の
流体が領域を通過することを可能にする領域を含んでもよい。これは、いくつかの実施形
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態では、液体を吸収するための１つ以上の吸収材料を液体格納領域に配置することによっ
て達成され得る。この構成は、流体流から気泡を除去するため、および／または疎水性液
体を親水性液体から分離するために有用であり得る。ある実施形態では、液体格納領域は
、任意の液体がその領域を通過することを防止する。いくつかのこのような場合では、液
体格納領域は、装置において実質的に全ての液体を捕捉し、任意の液体が装置から退出す
ることを防止することによって廃棄物域としての役割を果たしてもよい。液体格納領域は
、装置において潜在的に有害である流体にユーザが暴露されることを防止し得るため、こ
の配置は、装置を診断ツールとして使用する場合に有用であり得る。
【００１１】
　本発明の別の側面では、マイクロ流体システムにおいて分析（例えば、免疫学的検定）
を実行するための流体コネクタ、方法、および装置を提供する。いくつかの実施形態では
、流路を有する流体コネクタを使用して、２つの独立チャネルの間の流体的な連絡を可能
にするように、基材に形成される２つの独立チャネルを接続する。独立チャネルの一方ま
たは両方は、分析を実行するために使用可能である試薬（例えば、抗体溶液、洗浄緩衝剤
、および増幅試薬）によって事前充填されてもよい。これらの試薬は、使用前に、長い期
間（例えば、１年）、基材のチャネルに格納されてもよい。流体コネクタおよび基材の接
続前に、流路は、試料（例えば、血液）で充填されてもよい。試料は、例えば、血液が指
から流路の中へ引き込まれる（例えば、毛細管力によって）までユーザの指を刺すことに
よって得られてもよい。流体コネクタおよび基材のチャネルの接続時に、試料は、基材の
第１のチャネル内の反応域を通過することができる。このプロセスは、試料の成分が反応
域中に配置される成分と相互作用することを可能にできる。その後、第２のチャネルから
の試薬は、流路を介して反応域へと流れることができ、反応域中の成分が処理される（例
えば、検出可能な信号を発出するように増幅される）ことを可能にする。次いで、種々の
検出方法を使用して、反応域中の成分を判断することができる。
【００１２】
　本明細書において説明するマイクロ流体システムは、（ａ）試料をほとんどまたは全く
無駄にしない少量の試料の使用、（ｂ）装置に格納される化学的および／または生物学的
試薬の長期安定性、（ｃ）格納した試薬の間および／または試料と試薬との間の交差汚染
の低減、（ｄ）試料計測、（ｅ）訓練を受けていないユーザにとって、装置に試料を導入
するための使用の容易性、（ｆ）試薬の効率的な混合、および（ｇ）検定の信頼性等の１
つ以上の利点により、化学的および／または生物学的反応、特に、免疫学的検定を実行す
るために有用であり得る。これらの利点および他の利点について、説明および図に関連し
てより詳細に説明する。
【００１３】
　本明細書で説明する部品、システム、および方法は、各々が参照によりその全体が組み
込まれる２００４年１２月２０日に出願された、名称が「Ａｓｓａｙ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａ
ｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」である国際特許公報第ＷＯ２００５／０６６６１３号（国際特許出
願第ＰＣＴ／ＵＳ２００４／０４３５８５号）、２００５年１月２６日に出願された、名
称が「Ｆｌｕｉｄ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」である国
際特許公報第ＷＯ２００５／０７２８５８号（国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／０
０３５１４号）、２００６年４月１９日に出願された、名称が「Ｆｌｕｉｄｉｃ　Ｓｔｒ
ｕｃｔｕｒｅｓ　Ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ　Ｍｅａｎｄｅｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｗｉｄｅ　Ｃｈ
ａｎｎｅｌｓ」である国際特許公報第ＷＯ２００６／１１３７２７号（国際特許出願第Ｐ
ＣＴ／ＵＳ０６／１４５８３号）、２００８年５月１日に出願された、名称が「Ｆｌｕｉ
ｄｉｃ　Ｃｏｎｎｅｃｔｏｒ　ａｎｄ　Ｍｉｃｒｏｆｌｕｉｄｉｃ　Ｓｙｓｔｅｍｓ」で
ある米国特許出願第１２／１１３，５０３号、および２００８年４月２５日に出願された
、名称が「Ｆｌｏｗ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　ｉｎ　Ｍｉｃｒｏｆｌｕｉｄｉｃ　Ｓｙｓｔｅｍ
ｓ」である米国特許出願第６１／０４７，９２３号において説明するものと組み合わせて
もよい。
【００１４】
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　図１は、本発明の一実施形態に従うマイクロ流体装置１０を示す。この例示的実施形態
に示されるように、装置１０は、マイクロ流体システム２２を含む基材２０と、基材の２
つの独立マイクロ流体チャネルの接続に使用可能である流体コネクタ４０といった、２つ
の取り付け可能なユニットを備える。基材２０のマイクロ流体システム２２は、入口２６
および出口２８を有するチャネル２４、ならびに、入口３６および出口３８を有するチャ
ネル３４を含む。図１Ａの例示的実施形態に示されるように、チャネル２４および３４は
接続されない。すなわち、チャネル間に流体的な連絡が存在しない。以下でより詳細に説
明するように、各チャネルの中に異なる試薬を格納するため等、特定の場合においては、
非接続型チャネルが有利であり得る。例えば、チャネル２４は、乾燥試薬を格納するため
に使用されてもよく、チャネル３４は、湿潤試薬を格納するために使用されてもよい。チ
ャネルを相互から物理的に分離させると、例えば、湿潤形態で格納される試薬によって生
成され得る湿気から、乾燥形態で格納される試薬を保護することによって、チャネルの各
々に格納される試薬の長期安定性を強化することができる。いくつかの実施形態では、試
薬の物理的分離は、試薬間の混合をも防止し得る。
【００１５】
　図示するように、流体コネクタ４０は、入口４６および出口４４を有する流路４２を含
む。流体コネクタ４０は、例えば、入口および出口を介して基材２０に接続することがで
きる。接続時に、流路入口４６は、マイクロ流体チャネル３４の出口３８に接続し、流路
出口４４は、マイクロ流体チャネル２４の入口２６に接続する。この接続は、流路４２を
介したチャネル２４および３４の間の流体的な連絡を引き起こす。部品の入口および出口
と基材との間の接続は、流体密封シールを形成して接続点における漏出を防止してもよい
。したがって、図１Ｂに図示するように、流体が矢印５６の方向に流れる場合、チャネル
３４中の流体の少なくとも一部分は、流路４２に流れ込み、次いで、チャネル２４に流れ
込んで、選択的に、出口２８において退出することができる。
【００１６】
　図１Ａは、マイクロ流体システム２２を形成する２つの別々のチャネルのみを示すが、
他の実施形態では、マイクロ流体システムは、３つ以上の別々のチャネルを含んでもよく
、基材の３つ以上のこのようなチャネルを接続するために、流体コネクタを使用すること
ができる。いくつかのこのような実施形態では、流体コネクタは、基材のいくつかの異な
るマイクロ流体チャネルに接続可能である複数の流路（相互接続されるか、または独立し
ていてもよい）ならびに／または複数の入り口および／もしくは出口を有してもよい。加
えて、図１は、同一基材上の２つの別々のチャネル２４および３４を示すが、部品４０を
、異なる基材上のチャネルを接続するために使用することができる。
【００１７】
　図１Ｂに示すように、流体コネクタを使用する基材の２つの独立チャネルの接続によっ
て形成されるマイクロ流体システムは、「開ループ」システムの一例である。本明細書で
使用する際に、「開ループ」システムは、マイクロ流体システム内の流体の再循環を可能
にしない。言い換えれば、マイクロ流体システム内の第１の位置において出発する流体部
分は、その位置を離れた後に第１の位置を再び通らない。その代わりに、流体部分は、出
口において装置から退出してもよい（例えば、流体部分がマイクロ流体システムの中で処
理されるか、または使い果たされない限り）。例えば、図１Ｂに図示するように、最初は
位置「Ａ」にあり、矢印５６の方向に流れる流体部分は、流路４２に流れ込み、次いで、
チャネル２４に流れ込み、選択的に、出口２８において退出してもよい。しかしながら、
マイクロ流体システムの設計は、流体部分がチャネル３４に再び入り、位置「Ａ」を再び
通過することを可能にしない。同様に、最初は位置「Ｂ」にあり、矢印５６の方向に流れ
る流体部分は、出口２８から退出してもよく、この流体部分は、その部分が位置「Ｂ」を
再び通ることを可能にするように、チャネル３４または２４に入ることができない。
【００１８】
　他の実施形態では、「閉ループ」システムを形成するために流体コネクタを使用するこ
とができる。本明細書で使用する際に、「閉ループ」システムは、マイクロ流体システム
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内の第１の位置において出発する流体部分が、その位置を離れた後に第１の位置を再び通
ることができるように、マイクロ流体システム内の流体の再循環を可能にしてもよい。例
えば、図１Ｂの基材２０の入口３６および出口２８を接続するために、第２の流体コネク
タ（例えば、流体コネクタ４０と同様のもの）を使用した場合、閉ループシステムが形成
される。代替として、チャネル２４および３４が単一の連続チャネルを形成するために入
口３６および出口２８が接合されるように、マイクロ流体システム２２を設計した場合、
入口３８および出口２６への流体コネクタ４０の接続は、閉ループシステムを形成する。
【００１９】
　また、本明細書で説明する装置は、２つ以上の流体コネクタを含んでもよいことも理解
されたい。複数の流体コネクタは、１つ以上の基材の複数のチャネル（またはチャネルの
各部分）を接続するために有用である。２つ以上の流体コネクタを使用する複数のチャネ
ルの接続は、同時にまたは連続的に実行されてもよい。
【００２０】
　ある実施形態では、基材の単一マイクロ流体チャネルの２つ（または２つ以上）の部分
を接続するために、流体コネクタを使用してもよい。基材の少なくとも第１および第２の
別々の（独立した）チャネルが本明細書で説明される場合、同様の実施形態を接続するた
めに流体コネクタを使用してもよいが、第１のチャネルの少なくとも一部分は、流体コネ
クタを使用する接続の前に（例えば、単一の相互接続チャネルを形成するように）第２の
チャネルの少なくとも一部分と流体的に連絡していることを理解されたい。
【００２１】
　選択的に、以下でより詳細に説明するように、流体コネクタ４０は、流路の接続時に、
流体コネクタと基材との間に非流体接続を形成するように、基材の特徴５４を補完する少
なくとも１つの非流体特徴５２を含んでもよい。この非流体接続は、流体コネクタと基材
との間の接続の安定化に役立つことができる。
【００２２】
　いくつかの実施形態では、基材２０のマイクロ流体システムに流体（例えば、血液、血
清、血漿、涙液、唾液、尿、精液、痰等の試料、または任意の他の関連流体）を導入する
ために、流体コネクタ４０を使用することができる。これによって、試料が基材の少なく
とも１つのチャネルを迂回することを可能にできる。例えば、試料が最初に流路４２に導
入され、次いで、流体コネクタ４０が図１Ｂに示されるように基材２０に接続される場合
、矢印５６の方向の流体流動は、流路４２に含有される試料が、チャネル３４ではなくチ
ャネル２４に流れ込むことを可能にする。このような設計は、流路４２を介して送達され
る試料が汚染されるか、あるいはチャネル３４内の１つ以上の構成要素に悪影響を及ぼす
場合に有用であり得る。
【００２３】
　上述のように、流体は、入口４６（または、流体導入の目的で入口の役割を果たして得
る出口４４）を介して流路４２に導入されてもよい。流路４２の全体または一部分は、流
体で充填されてもよい。選択的に、流体コネクタ４０は、入口５０を流路４２に接続する
２次流路４８を含んでもよい。この設計は、例えば、流体コネクタが基材に接続される（
例えば、図１Ｂに示されるように）前または後に、入口５０および２次経路４８を介した
流体流路４２への流体の導入を可能にすることができる。代替として、流体コネクタおよ
び基材の接続の前に、入口５０を介して流路４２に流体を導入することができる。いくつ
かの実施形態では、入口５０および２次流路４８を介して流路４２に流体を導入した後に
、入口５０および２次流路４８を封鎖することができる（例えば、プランジャにより、ま
たは任意の他の適切な方法を使用して）。この封鎖は、装置の動作中にマイクロ流体シス
テムのチャネル交差の数を減少させることができ、下記の理由で有利となり得る。
【００２４】
　本発明のいくつかの実施形態は、例えば、マイクロ流体システム、流体流動促進源（例
えば、真空）、および／または被験試料以外の分析実行に必要な１つ、いくつか、もしく
は全ての試薬を含み得るキットの形式である。いくつかの実施形態では、キットのマイク
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ロ流体システムは、図示するおよび／または本明細書で説明するもののうちの１つ以上に
類似する構成を有してもよい。
【００２５】
　キットは、任意の適切な形態、例えば、溶液または乾燥粉末として提供され得る試薬お
よび／または流体を含んでもよい。いくつかの実施形態では、試薬は、以下により詳述す
るように、最初の使用の前にマイクロ流体システムに格納される。試薬が乾燥粉末として
提供される場合、試薬は、提供され得る適切な溶剤の添加により再構成され得る。液体形
態の試薬が提供される実施形態では、液体形態は、濃縮され得るか、または即時使用可能
なものであり得る。流体は、マイクロ流体システムにおいて流動するように、特定の体積
として提供されてもよい（または、特定の体積を有する溶液を形成するための使用説明書
を含んでもよい）。
【００２６】
　本明細書で説明するキットは、キットの使用に関する使用説明書セットをさらに含んで
もよい。使用説明書は、指導効用の構成要素（例えば、指示、ガイド、警告、ラベル、注
釈、ＦＡＱ（「よくある質問」）等を規定することが可能であり、一般的には、マイクロ
流体システムの使用のための構成要素に関する、または構成要素に関連するおよび／もし
くは構成要素のパッケージ化に関連する使用説明書を伴うことが可能である。また、使用
説明書がキットの構成要素に関連することをユーザが明確に認識するような方式であれば
、使用説明書は、任意の形式例えば、口述、電子、デジタル、光学、視覚等）の指示通信
を含むことが可能である。
【００２７】
　選択的に、いくつかの実施形態では、本明細書で説明するマイクロ流体システムは、装
置の最初の使用の前および／または装置への試料の導入前において、格納した試薬を含有
する。場合によっては、液体および乾燥試薬の片方または両方は、単一のマイクロ流体基
材上に格納されてもよい。付加的または代替的に、最初の使用の前には、試薬がマイクロ
流体システムと流体的な連絡しないように、試薬を別々の管に格納してもよい。格納した
試薬の使用は、装置を操作するためにユーザが実行しなければならないステップの数を最
小にするので、ユーザによるマイクロ流体システムの使用を単純化することができる。こ
の単純化によって、本明細書で説明するマイクロ流体システムを、ポイントオブケア環境
、具体的には、免疫学的検定の実行用に設計される装置のユーザ等の、訓練を受けていな
いユーザが使用することを可能にすることができる。空隙によって分離された液体栓の形
式の試薬の格納が、長期間にわたって安定することが以前に実証されている（例えば、参
照によりその全体が本明細書に組み込まれる２００５年１月２６日に出願された、名称が
「Ｆｌｕｉｄ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」である国際特
許公報第ＷＯ２００５／０７２８５８号（国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／００３
５１４号）を参照）。しかしながら、他の実施形態では、本明細書で説明するマイクロ流
体システムは、装置の最初の使用の前および／または装置への試料の導入前に格納した試
薬を含有しない。
【００２８】
　本明細書において使用する際に、「装置の最初の使用の前」とは、市販後に対象のユー
ザが装置を最初に使用する前の１つまたは複数の時間を意味する。最初の使用は、ユーザ
による装置の操作を必要とする任意のステップ（複数のステップ）を含み得る。例えば、
最初の使用は、試薬を装置に導入するために密封入口を穿刺すること、２つ以上のチャネ
ルを接続してチャネル間に流体的な連絡を引き起こすこと、試料分析前の装置の準備（例
えば、装置への試薬の装填）、装置への試料の装填、装置のある領域における試料の準備
、試料との反応の実行、試料の検出などの１つ以上のステップを伴ってもよい。本内容に
おいて、最初の使用は、装置の製造者が行う製造または他の準備ステップもしくは品質管
理ステップを含まない。当業者は、本内容における最初の使用の意味を十分認識しており
、本発明の装置が最初の使用を受けたか、または受けてないかを容易に判断することが可
能である。１組の実施形態では、本発明の装置は、最初の使用後に使い捨て可能であり、
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最初の使用後に装置を使用することが一般的には全く実用的ではないことから、このよう
な装置を最初に使用した場合に特に明らかである。
【００２９】
　図２は、格納した試薬を含有してもよく、かつ化学的および／または生物学的反応（例
えば、免疫学的検定）の実行に使用可能であるマイクロ流体システムのブロック図６０を
示す。マイクロ流体装置は、例えば、１つ以上のチャネルおよび／または貯蔵部を含んで
もよい試薬格納域６４と流体的な連絡している試薬入口６２を含む。また、装置は、試薬
格納域６４を反応域６８に接続することができる流体コネクタ等の、試料装填域６６を含
んでもよい。試料の成分を検出するための１つ以上の領域（例えば、検出区域）を含んで
もよい反応域は、廃棄物域７０と流体的に連絡し、出口７２に連結されてもよい。いくつ
かの実施形態では、反応域６８は、免疫学的検定域である。廃棄物域は、以下でより詳細
に説明する液体格納領域の形式であってもよい。
【００３０】
　図２に示される例示的実施形態では、区画８０は、試薬入口と、試薬格納域とを備え、
区画８２は、反応域と、廃棄物域と、出口とを備える。試薬は、区画８０および８２の一
方または両方に格納されてもよい。例えば、１つの特定の実施形態では、試薬は、区画８
０の試薬格納域６４に流体（例えば、液体または気体）の形態で格納され、乾燥被膜の形
式の試薬は、区画８２の反応域６８に格納される。
【００３１】
　いくつかの実施形態では、区画８０および８２は、装置への試料の導入前に、相互に流
体的に連絡している（例えば、試料装填域６６を介して）。例えば、試料装填域６６が図
１の流体コネクタ４０を含む場合、区画８０および８２の間の流体的な連絡を引き起こす
ように、流体コネクタを基材に接続することができる。その後、試料は、入口５０および
２次流路４８を介して装置に導入されてもよい。
【００３２】
　他の実施形態では、区画８０および８２は、装置への試料の導入前には、相互に流体的
に連絡していない。例えば、試料装填域６６が、入口５０または２次流路４８を持たない
図１の流体コネクタ４０を含む場合、流体コネクタは、まず試料で充填され、次いで、区
画８０および８２の間の流体的な連絡を引き起こすように基材に接続されてもよい。この
例では、流体的な連絡が区画８０および８２の間で形成される時（またはその直後）に、
試料が基材のチャネルに導入される。このような事例では、区画８０および８２は、装置
の最初の使用の前には相互に流体的に連絡しておらず、最初の使用の時に、区画は相互に
流体的に連絡させられる。
【００３３】
　ブロック図６０によって提示されるマイクロ流体システムは、２つの区画８０および８
２のみを含むが、マイクロ流体装置が、他の実施形態において追加の区画を含んでもよい
ことを理解されたい。加えて、試薬格納域６４、試料装填域６６、および反応域６８の間
の流体流動の順序は、いくつかの装置で異なってもよい。例えば、流体流動は、試薬格納
域から反応域へ方向付けられてもよく、その後、試料装填域から反応域への流体流動が続
く。他の配置も可能である。
【００３４】
　本明細書で説明するように、化学的および／または生物学的反応で使用され得る１つ以
上の試薬は、最初の使用の前および／または装置への試料の導入前に、装置に格納されて
もよい。このような試薬は、流体、ゲル、および／または乾燥形態で格納されてもよく、
格納方法は、特定の用途に依存してもよい。試薬は、例えば、液体、気体、ゲル、複数の
粒子、または被膜として格納することができる。試薬は、試薬格納域の一部であり得るチ
ャネルの中、貯蔵部の中、表面上、および膜の中もしくは上を含むがそれらに限定されな
い、装置の任意の適切な部分の中に配置されてもよい。試薬は、任意の適切な方式でマイ
クロ流体システム（またはシステムの構成要素）と関連してもよい。例えば、試薬は、マ
イクロ流体システム内で、表面上に架橋結合（例えば、共有結合的またはイオン的に）、
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吸収、または吸着（物理吸着）されてもよい。場合によっては、装置のチャネルまたは貯
蔵部内に液体が含有される。
【００３５】
　いくつかの実施形態では、乾燥試薬は、マイクロ流体装置の１つの区画に格納され、湿
潤試薬は、マイクロ流体装置の第２の区画に格納される。代替として、装置の２つの別々
の区画は、両方とも、乾燥試薬および／または湿潤試薬を含有してもよい。第１および第
２の区画は、場合によっては、最初の使用の前および／または装置への試料の導入前に相
互に流体的に連絡してもよい。他の場合では、区画は、最初の使用の前および／または装
置への試料の導入前に、相互に流体的に連絡していない。最初の使用中、格納した試薬は
、装置の１つの区画から別の区画へ通ってもよい。例えば、流体形態で格納された試薬は
、第１および第２の区画が流路（例えば、流体コネクタ）を介して接続された後に、装置
の第１の区画から第２の区画へ通ることができる。他の場合では、乾燥物質として格納さ
れた試薬は、流体で水和され、次いで、区画の接続時に、第１の区画から第２の区画へ通
る。さらに他の場合では、乾燥物質として格納された試薬は、流体で水和されるが、区画
の接続時に、１つの区画から別の区画へ通らない。
【００３６】
　前述のように、場合によっては、液体は、装置の貯蔵部（例えば、マイクロ流体チャネ
ル）内に格納される。装置は、例えば、装置に関連する（例えば、装置の基材の中または
上に形成される）貯蔵部を含んでもよく、貯蔵部は、装置の使用前に、自身の中に格納さ
れる第１の液体試薬を含有している。選択的に、貯蔵部は、第１のマイクロ流体チャネル
と流体的に連絡してもよく、または流体的に連絡しなくてもよい。反応域は、装置の使用
の間、第１のマイクロ流体チャネルと流体的に連絡してもよい。また、装置は、反応域の
下流に位置し、かつ装置の使用の間、反応域と流体的に連絡する液体格納領域に関連する
（例えば、含有される）吸収材料も含んでもよい。いくつかの実施形態では、装置は、装
置の使用前に自身の中に配置される第２の試薬を含有する第２のマイクロ流体チャネルを
さらに備える。一実施形態では、第１および第２のマイクロ流体チャネルは、装置の使用
前に相互に流体的に連絡している。他の実施形態では、第１および第２のマイクロ流体チ
ャネルは、装置の使用前に相互に流体的に連絡していないが、装置の使用の間、第１およ
び第２のマイクロ流体チャネルは、例えば、流体コネクタを介して相互に流体的に連絡さ
せられる。いくつかのこのような実施形態では、吸収材料および格納した液体は、装置の
長期格納を強化するために、装置の使用前に別々のチャネルに保管されてもよい。選択的
に、乾燥試薬等の第２の試薬を反応域に配置してもよい。第１および第２のチャネルの間
の流体的な連絡が引き起こされると、格納した液体は、反応域において試薬と相互作用し
得る。試薬を格納する方法および格納した試薬間の相互作用を実行する方法について、以
下にさらに詳述する。
【００３７】
　本明細書で説明するように、いくつかの実施形態では、流体は、使用前にマイクロ流体
チャネルに格納される。マイクロ流体チャネル、例えば、少なくとも２：１、または他の
実施形態では少なくとも３：１、５：１、もしくは１０：１のアスペクト比（長さ対平均
断面寸法）を有する貯蔵部に流体を格納するステップは、チャネル形式ではない貯蔵部に
流体を格納することよりも一定の利点を有し得る。例えば、マイクロ流体チャネルの大き
いアスペクト比によって、複数の流体および異なる種類の流体を同時にチャネルに格納す
ることができる。この構成によって、非混合性流体（例えば、疎水性液体または気体）に
より分離される水溶性液体の２つの栓等の交互流体の格納が可能になり、これは、装置に
おいて格納した流体を物理的に分離すること、および／または特定のタスクを実行するた
めに、ある順序で特定の流体を配置することに有用であり得る。例えば、以下でより詳細
に説明するように、第１の液体栓は、信号を増幅するための試薬を含んでもよく、第２の
液体栓は、洗浄試薬を含んでもよく、第１および第２の栓は、反応域における１つ以上の
種と液体との連続的な相互作用を可能にするように、反応域に流れてもよい。流体は、マ
イクロ流体チャネル（例えば、栓としての）に直列および／または並列で格納されてもよ
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い。
【００３８】
　場合によっては、格納貯蔵部として使用するマイクロ流体チャネルによって、マイクロ
流体チャネル形式ではない格納貯蔵部に比べて、比較的小さい高さ（および／または幅）
を装置が有することを可能にすることができる。小さい高さおよび／または幅は、いくつ
かの実施形態では、装置作製に必要な材料の量の低減、装置の小型化（例えば、持ち運び
、保管、および／または複数の装置の積み重ねに有用であり得る）の向上、および／また
は検出器の装置との一体化の容易化（例えば、信号または光源が浸透する材料が少なくな
り得る）等の一定の利点を有し得る。
【００３９】
　また、１つ以上のマイクロ流体チャネルに流体を格納することは、分析または検査での
使用前に、試薬のオンチップ混合（例えば、基材と酵素との混合、試薬とその対応する触
媒との混合、または試薬キットの個々の構成要素の混合）を実行するためにも有利である
ことが可能である。加えて、マイクロチャネルに格納される流体を使用して、例えば、交
点を介してこれらの流体を流動させることによって、別のマイクロ流体チャネルに配置さ
れる試料を希釈することが可能である。希釈率は、各マイクロ流体チャネルの流体力学的
抵抗によって都合よく制御可能である。
【００４０】
　また、試薬の格納のためのマイクロ流体チャネルを使用することによって、混合、希釈
、および培養等の分析を実行するための種々のタスクの自動化を容易にすることができる
。例えば、チャネルに流体を格納することによって、流体をチャネルに導入するステップ
および／または反応に使用する特定の流体を組み合わせるステップを有するプロセスの数
を排除または減少させ得る。
【００４１】
　加えて、１つ以上のマイクロ流体チャネルに流体を格納することによって、装置の出荷
および／または使用中の取り扱い、操作、および／または機械的衝撃に装置が抵抗するこ
とを可能にできる。例えば、複数の水溶性試薬が、非混合性流体の栓によって分離された
一連の栓の形式で格納される場合、装置は、格納した一連の栓を含有するチャネルが小さ
い断面寸法を有するように設計されてもよい。例えば、ある実施形態では、格納した一連
の栓を含有するチャネルの１つ以上の断面寸法は、７００ミクロン未満、５００ミクロン
未満、４００ミクロン未満、３００ミクロン未満、２５０ミクロン未満、２００ミクロン
未満、１５０ミクロン未満、１００ミクロン未満、７５ミクロン未満、５０ミクロン未満
、または３０ミクロン未満であってもよい。一実施形態では、流体の格納に使用するチャ
ネルは、第１の位置において第１の断面寸法を有し、第２の位置において第２の断面寸法
を有する。例えば、図３の格納域１１０のチャネル１１２は、入口１１６または出口１１
８付近でより大きい断面寸法を有してもよく、入口および出口から離れるとより小さい断
面寸法を有してもよい。場合によっては、格納した流体（例えば、一連の栓）を含有する
チャネルの１つ以上の断面寸法は、流体の格納に使用しない装置のチャネル（例えば、あ
る実施形態では、反応域、試料導入域、流体コネクタ、廃棄物域、入口、および／または
出口に関連するチャネル）の断面寸法よりも小さい（当然ながら、他の実施形態では、非
流体格納チャネルの断面寸法よりも大きい断面寸法を有する流体格納チャネルも可能であ
る）。出荷、保管、および／または使用中に装置を落とした場合、小さい断面寸法を有す
る格納チャネルは、液体の栓が、各々が小気泡により分離した複数のより小さい栓に分裂
する傾向を減少させ得る。このような事例では、装置からの流体損失が全く存在し得ない
が、特定の一連の非混合性流体が変更し得、これは、装置の性能に影響を及ぼし得る。し
たがって、流体を格納するために一定の寸法を有するマイクロ流体チャネルを使用するこ
とによって、格納されている一連の流体の安定性、ならびに使用中に実行される検査の安
定性を改善することが可能になる。
【００４２】
　いくつかの実施形態では、本明細書で説明するマイクロ流体装置が、マイクロ流体チャ
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ネル形式ではない貯蔵部であって、自身の中に含有される格納した流体を有する貯蔵部を
含んでもよいことを理解されたい。
【００４３】
　図３Ａ～図３Ｄは、流体コネクタを含み、かつ化学的および／または生物学的反応にお
いて使用可能である格納した試薬を含有する、マイクロ流体装置の一例を示す。装置１０
０は、チャネル１１２の形式であり、かつ入口１１６および出口１１８を含む試薬格納域
１１０を含む第１の区画１０６を含む。特定の用途に応じて、異なる試薬をチャネル１１
２に格納してもよい。例えば、免疫学的検定の実行に装置を使用する場合、チャネルは、
その中に、洗浄流体１２０、抗体流体１２２、洗浄流体１２４、標識抗体流体１２６、お
よび洗浄流体１２８を直列に格納していてもよい。必要に応じて、追加の試薬および洗浄
流体も存在してもよい。これらの試薬は、非混合性流体栓１３０（気体（例えば、空気、
窒素、またはアルゴン）または油（例えば、フッ化炭素または炭化水素）等の分離流体）
によって相互から分離される栓（例えば、液体栓）の形式であってもよい。図３Ａでは、
入口１１６および出口１１８は、格納した試薬の蒸発および汚染を防止するために密閉さ
れる。
【００４４】
　また、装置１００は、入口１５４、出口１５６、チャネル１５８、反応域１６０、およ
び廃棄物域１７４を有する第２の区画１５０をも含む。廃棄物域は、以下でより詳細に説
明する液体格納領域の形式であってもよい。反応域は、いくつかの検出区域１６２、１６
４、１６６、および１６８を含んでもよい。検出区域は、任意の適切な構成および／また
は配置を有してもよい。一実施形態では、検出区域の各々は、以下においてより詳細に説
明するように、かつ参照によりその全体が本明細書に組み込まれる２００６年４月１９日
に出願された、名称が「Ｆｌｕｉｄｉｃ　Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓ　Ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ　
Ｍｅａｎｄｅｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｗｉｄｅ　Ｃｈａｎｎｅｌｓ」である国際特許公報第Ｗ
Ｏ２００６／１１３７２７号（国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ０６／１４５８３号）におい
て説明するような、蛇行（蛇行性）チャネルの形式である。検出区域は、例えば、試料の
異なる成分を検出するように配置されてもよく、または、陽性および／または陰性対照と
して使用されてもよい。場合によっては、検出区域のうちの１つ以上は、その中に格納さ
れた試薬を含有する。１つの特定の実施形態では、免疫学的検定の実行に使用する装置は
、一連の格納した乾燥試薬を含む。試薬は、蛇行チャネルの表面上に物理吸着されてもよ
い。例えば、検出区域１６２は、陰性対照（例えば、タンパク質の付着防止することが既
知である洗剤）を含んでもよく、検出区域１６４および１６６は、試料の成分に結合し得
る異なる濃度の抗体（または、試料の異なる成分に結合可能である２つの異なる抗体）を
含んでもよく、検出区域１６８は、陽性対照（例えば、試料からの判断が予期される同じ
抗原）を含んでもよい。陽性対照は、定性的対照として使用されてもよく、例えば、信号
が一定の閾値に到達した場合に、試験を有効と見なすことができる。付加的および／また
は代替的に、陽性対照は、定量化手段として使用することができ、例えば、信号の強度は
、オンチップ較正プロセスの一部となり得る。
【００４５】
　図３Ａに図示する実施形態に示すように、区画１５０内の領域のそれぞれは、相互に流
体的に連絡しているが、いずれも区画１０６の構成要素のうちのいずれかとは流体的に連
絡していない。ある実施形態では、以下でより詳細に説明するように、この構成がそのそ
れぞれの区画中の試薬の各々の長期格納を促進することができるため、格納した乾燥試薬
を含有する区画１５０および格納した湿潤試薬を含有する区画１０６は、最初の使用の前
に相互に流体的に連絡しないように構成される。
【００４６】
　図３Ｂに示すように、区画１０６および１５０は、流体コネクタ１７８を使用して接続
することができ、区画１０６および１５０を相互に流体的に連絡させる。出口１１８およ
び入口１５４が、図３Ａにおいてシール（例えば、生体適合性テープ、膜、または隔壁）
で覆われる場合、この接続は、出口および入口を覆う密閉を穿孔、破断、または除去させ
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ることができる。
【００４７】
　流体コネクタ１７８は、試料装填のために使用されてもよく、自身の中に含有される試
料１８０を含んでもよい。本明細書で説明するように、試料１８０は、適切な方法によっ
て流体コネクタ１７８に導入されてもよく、場合によっては、区画１０６および１５０の
間を流体的に連絡する前に、流体コネクタに導入される。
【００４８】
　図３Ｃに図示する実施形態に示すように、試薬格納域１１０中の流体および試料１８０
は、区画１０６から区画１５０に向かって流れてもよい。流体流動は、例えば、入口１１
６に陽圧を適用することによって（例えば、プランジャ、重力、またはポンプを使用して
）、または出口１５６に真空源を適用することによって発生させられてもよい。いくつか
のこのような実施形態では、陽圧源および／または真空源は、１つ以上の入口および／ま
たは出口にそれぞれ接続されてもよい。
【００４９】
　試料１８０は、最初に、反応域１６０（図３Ｃ）に流れ込み、次いで、廃棄物域１７４
（図３Ｄ）に流れ込む。検出区域を通る試料の通過は、試料の１つ以上の成分（例えば、
抗原）と反応域中の１つ以上の成分（例えば、抗体）との間の相互作用（例えば、結合）
を可能にする。本明細書で説明するように、反応域の成分は、最初の使用の前に反応域に
格納される乾燥試薬の形式であってもよい。いくつかのこのような場合では、反応域は、
吸収材料と関連しない。この相互作用は、結合対錯体等の生成物を形成してもよい。場合
によっては、この相互作用が単独で、マイクロ流体システムに連結される検出器によって
判断される（例えば、測定される）信号を引き起こす。他の場合では、正確な信号が検出
器によって判断されるために、生成物は、試薬格納域１１０からの１つ以上の試薬によっ
て処置される。例えば、試薬格納域１１０に格納される試薬は、試料の抗原と相互作用す
る標識化抗体であってもよい。この相互作用は、生成物が標識化されること、または生成
物からの信号が増幅されることを可能にすることができる。
【００５０】
　免疫学的検定を有する１つの特定の実施形態では、格納域中に格納した試薬は、酵素増
幅溶液および沈殿染料（例えば、ジアミノベンジジン、ＤＡＢ）を含む。試薬格納域１１
０からの１つ以上の試薬は、検出区域の各々を通過することが可能である。これらの試薬
は、例えば、信号を増幅するように、および／または、図３Ｄの検出区域１６４および１
６８で描写されるように錯体を標識化するように、さらに結合対錯体等と相互作用しても
よい。
【００５１】
　試薬格納域中の試薬の各々の間で非混合性流体（分離流体）を保持することによって、
格納した流体を試薬格納域から順に送達する一方で、格納した流体のうちのいずれかの間
の接触を回避することができる。格納した試薬を分離する任意の非混合性流体は、反応域
の状態を改変せずに、反応域に適用されてもよい。例えば、抗体・抗原結合が反応域の検
出区域のうちの１つで発生した場合、発生した任意の結合に対する最小の影響を伴って、
または全く伴わずに、空気を部位に適用することができる。
【００５２】
　異なる種類の分離流体を使用して、装置において流体を分離することができる。分離流
体は、親水性（例えば、水溶性）または疎水性（すなわち、油）である液体の形態、また
は気体（例えば、空気、窒素、酸素、アルゴン、それらの混合物等）の形態であることが
可能である。分離流体の種類は、分離する流体の種類（例えば、水溶性または油ベース）
、装置において実行するプロセスの種類、および／または流体を分離する時間の長さに少
なくとも部分的に依存して、選択されてもよい。例えば、いくつかの実施形態では、分離
を必要とする流体が、２４時間を上回って装置において格納される場合、例えば、いくつ
かの実施形態では、装置における液体（例えば、格納した試薬）と完全に非混合性である
分離流体を使用することが望ましい。ある実施形態では、流体が装置に格納されるが、使
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用中に装置に導入される場合、格納した試薬とわずかに混和性の分離流体を使用してもよ
い。場合によっては、分離流体は、フッ化炭素を含む。場合によっては、水溶性試薬に非
混合性である疎水溶性流体は、わずかに水溶性である。例えば、ＰＤＭＳおよびポリ（ト
リフルオロプロピルメチルシロキサン）等の油は、わずかに水溶性である。当業者は、単
純な実験、例えば、流体を混合して、分離の度合いを観察すること等によって、その溶解
度パラメータに基づいて、液体および分離流体の適切な組み合わせを判断することができ
る。
【００５３】
　分離流体は、流体を分離するために、マイクロ流体チャネルにおいて任意の適切な体積
および／または長さを有してもよい。例えば、一実施形態では、分離流体は、少なくとも
１０ｐＬ、または他の実施形態では、少なくとも０．１ｎＬ、少なくとも１ｎＬ、少なく
とも１０ｎＬ、少なくとも０．１μＬ、少なくとも１μＬ、少なくとも１０μＬ、もしく
は少なくとも１００μＬの体積を有してもよい。
【００５４】
　本明細書で説明するように、マイクロ流体システムに試薬を格納することにより、下流
プロセス（例えば、反応域中の信号を増幅する）のために、特定の順番で試薬が分注され
ることを可能にすることができる。試薬への暴露の特定の時間が所望される場合では、マ
イクロ流体システム中の各流体の量は、試薬が下流反応域に暴露される時間量に比例して
もよい。例えば、第１の試薬に対する所望の暴露時間が第２の試薬に対する所望の暴露時
間の２倍であれば、チャネル中の第１の試薬の体積は、チャネル中の第２の試薬の体積の
２倍であってもよい。チャネルから反応域に試薬を流す際に、一定の圧力差が適用された
場合、および流体の粘度が同一または類似である場合、反応域等の特定の点における各流
体の暴露時間は、流体の相対体積に比例してもよい。チャネル形状、圧力、または粘度等
の因子もまた、チャネルからの特定の流体の流量を変更するために改変することができる
。
【００５５】
　加えて、次に、試薬、特に増幅試薬を格納するというこの策略は、広範な化学性質に適
応することができる。例えば、検出器による信号の検出を可能にするために、光信号（例
えば、吸光度、蛍光性、グローまたは閃光化学発光、電気化学発光）、電気信号（例えば
、無電解プロセスによって生成される金属構造物の抵抗または伝導度）、または磁気信号
（例えば、磁気ビーズ）を発出する種々の増幅化学性質を使用することができる。
【００５６】
　試薬を分離するための気体（例えば、空気）栓の使用は、マイクロ流体装置全体が多く
の気泡に適合することを必要とする。気泡は、種々の方法を使用してマイクロ流体装置内
で安定化および／または制御されてもよいが、本明細書で説明するある実施形態で使用さ
れる１つの特定の方法は、システムにおけるチャネル交差の数を限定するステップを含む
。したがって、本明細書で説明するマイクロ流体装置は、わずか（例えば、５、４、３、
または２つ未満）、１つ、またはゼロのチャネル交差を有するように設計されてもよい。
本明細書において使用する際に、チャネル交差は、単一点で交差する（例えば、「Ｙ」字
を形成する）少なくとも３つのチャネル（または１つ以上のチャネルの部分）を含む。例
えば、図３の装置１００は、チャネル交差を全く含まず、図４の装置２００は、１つのチ
ャネル交差２１９しか持たない。チャネル交差を全く含まない装置は、例えば、試薬（例
えば、格納した試薬）の混合を必要としない反応を実行するために有用であり得る。
【００５７】
　図４Ａ～図４Ｄは、流体コネクタを含み、かつ化学的および／または生物学的反応で使
用可能である格納した試薬を含有する、マイクロ流体装置の別の例を示す。これらの例示
的実施形態に示すように、装置２００は、試薬格納域２０４を備える第１の区画２０２を
含む。試薬格納域は、上部分２０５および下部分２０６といった、２つの部分を有する。
上部分は、それに接続される入口２１６を有するチャネル２０８と、それに接続される入
口２１７を有するチャネル２０９とを含む。チャネル２０８および２０９は、上部分で分
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離され、下部分のチャネル２１２に接続される交差２１９で交わる。チャネル２１２は、
出口２１８に接続される。異なるチャネルに各々が接続される２つの入口２１６および２
１７を有する装置２００は、例えば、２つの試薬が装置上で別々に格納される必要がある
が、使用中または使用直前に混合を必要とする反応を実行するのに有用であり得る。
【００５８】
　１つの特定の実施形態では、装置２００は、信号増幅の銀強化を使用するヒトＩｇＧの
免疫学的検定を実行するために使用される。銀塩の溶液がチャネル２０８に格納され、ヒ
ドロキノンの溶液がチャネル２０９に格納される。混合時に信号増幅を生成することがで
きるこれらの２つの成分は、別々のチャネル中に位置するため、流動が両方の溶液を交差
２１９に向かって駆動するまで相互に混合することができない。
【００５９】
　相互に混合される必要がない試薬は、試薬格納域の下部分２０６に格納することができ
る。これらの試薬は、必要に応じて、例えば、洗浄流体、抗体流体、および他の流体を含
むことができる。試薬は、非混合性流体栓２３０（気体（例えば、空気）または油等の分
離流体）によって相互に分離される栓の形式であってもよい。図４Ａでは、入口２１６お
よび２１７、ならびに出口２１８は、格納した試薬の蒸発および汚染を防止するよう密閉
される。
【００６０】
　また、装置２００は、入口２５４、出口２５６、チャネル２５８、反応域２６０、およ
び廃棄物域２７４を有する第２の区画２５０も含む。液体格納領域の形式であり得る廃棄
物域の例については、以下でより詳細に説明する。反応域は、いくつかの検出区域２６２
、２６４、２６６、および２６８を含んでもよい。選択的に、１つ以上の検出区域は、本
明細書で説明するように、蛇行チャネル領域の形式であってもよい。検出区域は、例えば
、試料の異なる成分を検出するように配置されるか、あるいは陽性および／または陰性対
照として使用されてもよい。場合によっては、検出区域のうちの１つ以上は、その中に格
納された試薬を含有する。一実施形態では、免疫学的検定の実行に使用する装置は、一連
の格納した乾燥試薬を含む。試薬は、検出区域の蛇行チャネルの表面上に物理吸着されて
もよい。いくつかのこのような実施形態、および／または他の実施形態では、反応域は、
試薬の格納に使用する吸収材料と関連せず、すなわち、吸収材料は、反応域に位置しない
。
【００６１】
　装置２００が、ヒトＩｇＧの免疫学的検定の実行に使用され、信号増幅の銀強化を使用
する１つの特定の実施形態では、反応域の蛇行チャネルの１つ以上の表面は、ＢＳＡ（ウ
シ血清アルブミン）またはＴｗｅｅｎ、陰性対照（例えば、タンパク質の付着防止で既知
である洗剤）、試料の成分に結合し得る異なる濃度の抗体（例えば、抗ヒトＩｇＧ）、ヒ
トＩｇＧ、陽性対照（例えば、試料からの判断が予期される同じ抗原）等の、生体分子に
よって修飾される。これらの試薬は、入口２５４および出口２５６を密閉することによっ
て、使用前に区画２５０に格納される。
【００６２】
　図４Ｂに示すように、区画２０２および２５０は、流体コネクタ２７８を使用して接続
することができ、区画２０２および２５０を相互に流体的に連絡させる。流体コネクタ２
７８は、試料装填のために使用されてもよく、その中に含有された試料２８０（例えば、
血液）を含んでもよい。本明細書で説明するように、試料２８０は、適切な方法によって
流体コネクタ２７８に導入されてもよく、場合によっては、区画２０２および２５０の間
で流体的に連絡する前に、流体コネクタに導入される。
【００６３】
　図４Ｃに図示する実施形態に示すように、試薬格納域２０４中の流体および試料２８０
は、区画２５０に向かって流れてもよい。流体流動は、例えば、入口２１６および２１７
に陽圧を適用することによって（例えば、プランジャ、重力、またはポンプを使用して）
、または出口２５６に真空源を適用することによって発生してもよい。試料２８０は、最
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初に反応域２６０（図４Ｃ）に流れ込み、次いで、廃棄物域２７４（図４Ｄ）に流れ込む
。検出区域を通る試料の通過は、試料の１つ以上の成分と反応域に格納された１つ以上の
成分との間の相互作用（例えば、結合）を可能にする。この相互作用は、例えば、結合対
錯体等の生成物を形成してもよい。試薬格納域から検出区域を越えた流体の後続流動は、
生成物の標識化および／または信号増幅を引き起こし得る。
【００６４】
　１つの特定の実施形態では、装置２００は、ヒトＩｇＧの免疫学的検定の実行に使用さ
れ、信号増幅の銀強化を使用する。流体コネクタから反応域へのヒトＩｇＧを含有する試
料の送達後に、ヒトＩｇＧと格納した乾燥試薬である抗ヒトＩｇＧとの間の結合が起こり
得る。この結合は、検出区域中で結合対錯体を形成することができる。次いで、試薬格納
域２０４の下部分２０６からの格納した試薬は、この結合対錯体に流れることができる。
格納した試薬のうちの１つは、検出される抗原（例えば、ヒトＩｇＧ）に特異的に結合す
る金属コロイド（例えば、金共役抗体）の溶液を含んでもよい。この金属コロイドは、検
出区域の表面上の金属（例えば、銀）の層等の、不透明材料の沈積のための触媒表面を提
供することができる。金属の層は、チャネル２０８に格納可能である金属前駆体（例えば
、銀塩の溶液）、およびチャネル２０９に格納可能である還元剤（例えば、ヒドロキノン
）といった、２つの成分系統を使用することによって、形成することができる。陽圧また
は陰圧差がシステムに適用されると、銀塩およびヒドロキノン溶液は、最終的に交差２１
９において融合し、そこで、チャネル２１２に沿ってゆっくりと混合し（例えば、拡散に
より）、次いで、反応域の上を流れる。したがって、抗体・抗原結合が反応域中で発生す
る場合、その領域を通る金属前駆体溶液の流動は、抗体・抗原錯体と関連する触媒金属コ
ロイドの存在により、銀層等の不透明層の形成をもたらすことができる。不透明層は、１
つ以上の波長における光の透過率に干渉する物質を含んでもよい。マイクロ流体チャネル
に形成される任意の不透明層は、例えば、抗体または抗原を含まない領域の一部分と比較
して、反応域の一部分（例えば、蛇行チャネル）を通る光線透過率の低減を測定すること
によって、光学的に検出することができる。代替として、被膜が検出区域に形成されてい
るため、時間の関数として光線透過率の変動を測定することによって、信号を取得するこ
とができる。不透明層は、不透明層を形成しない技術と比較すると、検定の感度の増加を
提供し得る。
【００６５】
　図５Ａ～図５Ｆは、本発明の一実施形態に従うヒトＩｇＧ免疫学的検定の実行に使用す
る装置の画像を示し、実施例の項でさらに詳細に説明する。
【００６６】
　免疫学的検定について主に説明しているが、本明細書で説明する装置が、任意の適切な
化学的および／または生物学的反応に使用されてもよく、例えば、タンパク質または他の
生体分子（例えば、ＤＮＡ、ＲＮＡ、炭水化物）または非自然発生分子の間の親和性反応
を伴う、他の固相検定を含んでもよいことを理解されたい。
【００６７】
　また、本明細書で説明する多くの実施形態は、２つのチャネルまたはチャネルの２つの
部分を接続するための流体コネクタの使用を含むが、本明細書の実施形態はまた、流体コ
ネクタを使用せずに、マイクロ流体システムに試料を導入するための部品および方法も含
む。例えば、いくつかの実施形態では、マイクロ流体システムに試料を導入するために、
開放端流体装置（すなわち、一方の端のみがマイクロ流体システムに接続される装置）を
使用してもよい。
【００６８】
　図６は、試料導入に開放端装置を使用するステップに適合する、マイクロ流体装置のブ
ロック図５６０を示す。マイクロ流体装置は、格納した試薬を含有してもよく、化学的お
よび／または生物学的反応（例えば、免疫学的検定）の実行に使用することができる。マ
イクロ流体装置は、例えば、１つ以上のチャネルおよび／または貯蔵部を含んでもよい試
薬格納域５６４と流体的に連絡している試薬入口５６２を含む。また、装置は、試料入口
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５６５と、試料装填域５６６と、反応域５６８とを含んでもよい。試料の成分を検出する
ための１つ以上の領域を含んでもよい反応域は、廃棄物域５７０と流体的に連絡していて
もよく、かつ出口５７２に連結されてもよい。いくつかの実施形態では、反応域５６８は
、免疫学的検定域である。廃棄物域は、以下でより詳細に説明する液体格納領域の形式で
あってもよい。
【００６９】
　図７Ａ～図７Ｄは、図６で説明する特徴を有するマイクロ流体システムの一例を示す。
マイクロ流体システム５９０は、システムに試料を導入するための開放端流体装置に適合
する。図７Ａでは、流体試薬は、試薬格納域５６４に格納され、乾燥試薬は、反応域５６
８に格納される。入口５６２および５６５、ならびに出口５７２は、使用前に密閉される
。図７Ｂに図示する実施形態に示すように、試料入口５６５を覆うシールは、試料５９２
が試料入口５６５に導入されることを可能にし、空の蛇行チャネル５９４を含んでもよい
試料装填域５６６に流れ込むことができるように、穿孔、破断、または除去することがで
きる。試料の流動は、最初は、毛細管力によって発生してもよい。選択的に、シールが試
料入口５６５を覆って設置されてもよく、出口に向かった流体流動を引き起こすように、
真空を出口５７２に適用することができる（図７Ｃ）。試料は、反応域５６８に流れ込み
、その後、試薬格納域５６４からの格納した流体試薬が続く。図７Ｄに示すうに、試薬の
全ては、反応域を通過した後に、廃棄物域５７０に含有されてもよい（または、選択的に
、出口を介して装置の外へ退出してもよい）。
【００７０】
　本明細書で説明するように、流体（例えば、試料）は、開放端流体装置および／または
流体コネクタ等の種々の装置を使用して、マイクロ流体装置に導入することができる。こ
のような装置のいくつかの構成が図８～図１３に示されるが、本発明がこれらの構成に限
定されず、他の構成および／または配置が可能であることを理解されたい。加えて、試料
導入構成要素（例えば、開放端流体装置および流体コネクタ）を伴う本明細書の説明は、
マイクロ流体基材への試料の導入を主に説明しているが、このような成分は、試薬（例え
ば、緩衝剤、増幅試薬、２部系統の成分）、気体、および粒子等の任意の適切な物質を導
入するために使用することができる。
【００７１】
　ポイントオブケア環境で使用する装置については、試料導入構成要素は、職業上の危険
からユーザを保護するように設計されてもよい。加えて、試料取り扱いステップの複雑性
は、医療実験室外の装置の使用を可能にするように最小化されてもよい。これらの因子は
、試料導入構成要素の特定の設計を選択する際に考慮されてもよい。
【００７２】
　開放端流体装置および流体コネクタ等の試料導入構成要素は、その中に配置された流路
を有する任意の適切な部品を含んでもよい。試料導入構成要素は、一貫した、または可変
性の内径を有してもよく、例えば、１０対１を上回る、５０対１を上回る、または１００
対１を上回る長さ対内径の比率を有してもよい。用途に応じて、任意の直径の試料導入構
成要素が使用されてもよく、多くの用途では、例えば、１ｃｍ未満、５ｍｍ未満、１ｍｍ
未満、５００ミクロン未満、２００ミクロン未満、１００ミクロン未満、または５０ミク
ロン未満の内径を有してもよい。より大きい長さ対内径の比率を伴う試料導入構成要素は
、構成要素に含有される各流体の量を視覚的に標示するのに有用であり得る。例えば、既
知の内径の流体装置または流体コネクタ中の流体栓の線形的測定は、流体の体積または相
対体積の正確な標示をもたらしてもよい。いくつかの実施形態では、試料導入構成要素は
、管を備える。管は、異なる直径、長さ、および材料で容易に入手可能である。管は、可
撓性であってもよく、半透明または透明であってもよい。管の中の流体栓は、栓の体積の
標示として線形的に測定されてもよい。
【００７３】
　試料導入構成要素は、管または別の形状であっても、相互に、かつ構成要素の残りの内
部と流体的に連絡していてもよい２つ以上の分岐または区画を含んでもよい。いくつかの
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実施形態では、管は、相互接続され得る２つ、３つ、４つ、またはそれ以上の分岐を有し
てもよい。分岐および分岐接合点は、弁を含んでも含まなくてもよい。弁は、管の残りの
部分から、１つ以上の分岐およびその中に含有された液体を一時的に隔離するために使用
されてもよい。
【００７４】
　いくつかの実施形態では、開放端流体装置または流体コネクタ等の試料導入構成要素は
、体積制御要素を含む。体積制御要素は、流体が、試料導入構成要素の流路の全体ではな
いが一部分を充填することを可能にすることができる。体積制御要素は、マイクロ流体シ
ステムへの導入のために、流体の特定の体積を計測するために使用することができる。一
実施形態では、体積制御要素は、流体が特定の体積に到達した後に、さらなる流体が流路
の内側に導入されることを阻止するように、試料導入構成要素の流路の内側に設置可能で
あるフリットである。試料導入構成要素中の流体（例えば、試料）の体積は、流体導入の
ための進入点（例えば、入口）とフリットとの間の流路の体積によって画定することがで
き、残りの体積は、空気によって占められてもよい。
【００７５】
　別の実施形態では、体積制御要素は、どの点まで流体が流路に導入されるべきかを標示
する１つ以上の計測マークを含む。流路中の流体の体積は、ユーザによって制御されても
よい。
【００７６】
　さらに別の実施形態では、体積制御要素は、試料導入構成要素内の流路の直径の変化（
例えば、拡大）を含む。例えば、開放端流体装置または流体コネクタは、第１端（例えば
、開口部）と、第１の直径を有する流路の第１の部分と、第２端（例えば、開口部）が後
に続く、第２の直径を有する流路の第２の部分とを含んでもよい。第２の直径は、第１の
直径より大きくてもよい。第１の直径は、毛細管力を介して流路に流体を流れ込ませるた
めに有利であってもよい一方で、第２の直径は、毛細管作用にあまり有利ではなくてもよ
い（または不適切である）。したがって、流体は、第１端を介して流路の第１の部分に進
入してもよく、流体は、流路の第２の部分に到達すると、流路に進入するのをやめてもよ
い。本実施形態では、試料導入構成要素中の流体（例えば、試料）の体積は、流路の第１
の部分の体積によって画定することができ、残りの体積（流路の第２の部分）は、空気に
よって占められてもよい。当業者であれば、毛細管作用に有利である、またはあまり有利
ではない流路の直径を判断する方法を知っている。
【００７７】
　さらに別の実施形態では、体積制御要素は、試料導入構成要素の流路内のパターン化表
面を含む。例えば、試料導入構成要素は、第１端（例えば、開口部）と、第１の親水性表
面を有する流路の第１の部分と、第２端（例えば、開口部）が後に続く、第２の疎水性表
面を有する流路の第２の部分とを含んでもよい。第１の親水性表面は、毛細管力を介して
流路に親水溶性流体（例えば、水溶性流体）を流れ込ませるために有利であってもよい一
方で、第２の疎水性表面は、毛細管作用にあまり有利ではない。したがって、流体は、第
１端を介して流路の第１の部分に進入してもよく、流体は、流路の第２の部分に到達する
と、流路に進入するのをやめてもよい。この実施形態では、試料導入構成要素中の流体（
例えば、試料）の体積は、流路の第１の部分の体積によって画定することができ、残りの
体積（流路の第２の部分）は、空気によって占められてもよい。１つの特定の実施形態で
は、流路の親水性部分は、抗凝固剤（例えば、ヘパリン、キレート剤（例えば、エチレン
ジアミン４酢酸、ＥＤＴＡ）、またはクエン酸塩）の存在によって画定され、流路の疎水
性部分は、抗凝固剤の欠如（または１つ以上の疎水性分子の存在）によって画定される。
流路の表面をパターン化するための方法および材料は、当業者によって既知である。
【００７８】
　いくつかの実施形態では、開放端流体装置または流体コネクタ等の試料導入構成要素は
、上記のもの等の体積制御要素の組み合わせを含むことができる。１つ以上の体積制御要
素を含む試料導入構成要素は、毛細管力、真空の適用、陽圧の適用、または弁の使用等に



(24) JP 5413916 B2 2014.2.12

10

20

30

40

50

よる、任意の適切な方法を使用して充填することができる。
【００７９】
　以下でより詳細に説明するように、試料導入構成要素は、種々の方法を使用して基材に
接続することができる。例えば、試料導入構成要素および／または基材は、圧力嵌合、摩
擦嵌合、ネジ嵌合等のネジ式コネクタ、スナップ嵌合、接着嵌合、クリップ、磁気コネク
タ、または他の適切な連結機構のうちの１つ以上を含んでもよい。
【００８０】
　図８Ａは、装置の入口（例えば、図７Ａの試料入口５６５）に試料を導入するために使
用可能である開放端毛細管７００（例えば、開放端流体装置）の一例を示す。管７００は
、開放端７０４（例えば、装置の入口に挿入するため）を有してもよく、端７０２は、開
放または閉鎖のいずれかであってもよい。図８Ｂに示すように、毛細管７１０はまた、例
えば、図３に関連して説明するように、マイクロ流体システムの２つのチャネル（または
チャネルの部分）を接続するために、流体コネクタとして使用することもできる。管７１
０は、開放端７１２および７１４を含むことができる。「Ｕ」字形を形成するように屈曲
した毛細管の使用は、２つのチャネル（またはチャネルの各部分）の接続に使用可能であ
る多くの可能な装置のうちの１つである。
【００８１】
　図８Ａおよび８Ｂの装置は、任意の適切な材料（例えば、ポリマーまたはセラミック）
で作製可能であり、剛性または可撓性であってもよい。このような材料の非限定例として
、ガラス、石英、シリコン、金属（例えば、ステンレス鋼）、ＰＴＦＥ（テフロン（登録
商標））、ポリエチレン、ポリカーボネート、ポリ（ジメチルシロキサン）（ＰＤＭＳ）
、ＰＭＭＡ、ポリスチレン、シクロオレフィン共重合体（ＣＯＣ）、およびシクロオレフ
ィンポリマー（ＣＯＰ）が挙げられる。管が可撓性材料で形成されるある実施形態では、
管は、その最終形状で管を保持するように、十分に剛性の材料のホルダの中に設置されて
もよい。例えば、図８Ｃに図示する実施形態に示すように、管７２０は、管の形状を保持
するように、ホルダ７３０の溝７３２の中に配置されてもよい。選択的に、ホルダを覆う
ためにカバー７３４が使用されてもよく、例えば、密閉すること、糊付けすること、結合
すること、接着剤を使用すること、または機械的取り付け（例えば、ホルダに挟み込む）
によって、ホルダに取り付けられてもよい。他の実施形態では、溝の中に管を配置する代
わりに、ホルダは、管を固定するための隆起特徴（例えば、クリップ）を含んでもよい。
端７２２および７２４は、マイクロ流体システムの１つ以上のチャネルへの接続を可能に
するように露出されてもよい（図８Ｄ）。
【００８２】
　別の実施形態では、開放端流体装置（例えば、毛細管）または流体コネクタの一部分は
、熱または紫外線光への暴露時に硬化する可撓性プラスチック等の放射線感受性材料から
作製可能である。所望の形状（例えば、「Ｕ」字形）に装置を折り畳むか、または屈曲さ
せた後、適切な放射線への暴露は、毛細管にその新しい形状を保持させることができる。
【００８３】
　さらに別の実施形態では、Ｕ字形設計を形成するように直線の毛細管を屈曲させる代わ
りに、開放端流体装置または流体コネクタを、その最終形状に直接製造することができる
。一例は、マイクロ流体装置上への試料装填、および／またはチャネルまたはチャネルの
部分の間の流体接続を可能にすることができる、湾曲形状に膨れたガラスから作製される
毛細管を含む。プラスチックの射出成形または押出を含む他の製造技術および材料も使用
することができる。
【００８４】
　図９Ａ～図９Ｆに図示する実施形態に示すように、中空の細長い体積（例えば、マイク
ロチャネル８０４）を有する一体型装置８００および８３０が、流体コネクタとして使用
されてもよい。装置は、剛性であってもよく（例えば、ユーザが毛細管を屈曲させる必要
性を回避するため）、選択的に、簡単な取り扱いのためのハンドル（例えば、図９Ｂに示
すような垂直ハンドル８１０、または図９Ｅに示すような側面ハンドル８１２）を含んで
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もよい。いくつかのこのような実施形態では、Ｕ字形毛細管の管のループは、基材８１６
に形成される任意の適切な寸法を有するマイクロチャネル８０４に置換することができる
。マイクロチャネルの寸法は、広範囲の流体体積（例えば、１から１，０００μＬ）を収
容するように調節することができる。このような装置は、流体（例えば、試料）で完全に
充填することができ、または、流体で部分的に充填されてもよい（例えば、流路中の流体
の量を計測するために体積制御要素を使用して）。また、マイクロチャネルの寸法は、毛
細管力によるチャネル中の流体の導入を可能にするように選択することもでき、または代
替として、流体は、真空を使用して吸引することができる。
【００８５】
　チャネルは、例えば、ブロック、接着被膜、またはテープであり得るカバー（例えば、
カバー８２０および８２２）によって覆われてもよい。図９Ａ～図９Ｃに提示する装置は
、カバー８２０と基材８１６との間の結合ステップ（例えば、接着剤の使用による）を必
要としてもよい。いくつかの実施形態では、このような結合ステップは、装置の表面を覆
う接着被膜（例えば、テープ）等のカバー８２２を適用することによって回避されてもよ
い（図９Ｄ～図９Ｆ）。
【００８６】
　図９Ａおよび図９Ｄに図示するように、装置８００および８３０は、流体が流路に導入
されること、および／またはマイクロ流体システムのチャネル（またはチャネルの部分）
の間の流体的な連絡を可能にすることができる、アクセスポート８０６および８０８（例
えば、入口および出口）を含んでもよい。アクセスポートは、マイクロ流体システムのポ
ートによる密封の形成を可能にするように、任意の適切な形状を有することができる。図
９に図示する実施形態に示すように、ポートは、マイクロ流体装置の円錐開口を補完する
円錐形を有してもよい。
【００８７】
　いくつかの実施形態では、流体コネクタがマイクロ流体装置（例えば、図１、３、およ
び４に示される装置）に接続されると、システムにおいて流体流動を引き起こすように、
真空が装置の出口に適用される。これらの実施形態では、真空は、補完ポートの間のシー
ルの質を強化してもよい。
【００８８】
　流体コネクタの別の例を、図１０Ａおよび図１０Ｂに示す。図１０Ａおよび図１０Ｂに
図示する実施形態では、流体コネクタ８５２は、２つの部品８５０を組み立てることによ
って整備される。流体コネクタ８５２は、剛性基材８５８内の流路８５５の実装を示すが
、他の実施形態では、蛇行チャネル構成を含む任意の幾何学的形状を使用することができ
る。入口および出口ポート８６２および８６４は、マイクロ流体チップの円錐開口ととも
に気密シールを形成するように、円錐突起部８６５の一部であってもよい。以下でより詳
細に説明するように、スナップ式機構または非円錐嵌合等の、より精巧な接続システムを
実装することができる。流体コネクタは、所望であれば、ユーザの簡単な取り扱いを可能
にするように最適化することができる（設計へのハンドルの追加を含む）。
【００８９】
　本明細書で説明するいくつかの実施形態では、流体コネクタは、基材のマイクロチャネ
ルの直上に位置するアクセス穴に流体コネクタのポートを挿入することによって、マイク
ロ流体装置（例えば、その中に配置されたマイクロ流体チャネルを含む基材）に接続され
る。結果として、流体コネクタの流路は、図１１Ａに示すように、基材のマイクロチャネ
ルの平面に対して直角の平面内にあってもよい。しかしながら、いくつかの用途では、マ
イクロチャネルネットワークと同一の平面内に流体コネクタを設置すること（例えば、側
面接続を使用して）の利点がある。この構成の１つの利点は、マイクロ流体装置の観察に
利用可能な領域を最大化すること（例えば、高度並列検定のために）であってもよい。別
の利点は、相互の最上部上に多数の装置を積層することを可能にする一方で、各装置が流
体分注器または他の器具にアクセス可能となることを可能にすることであってもよく、こ
れは、器具の格納スペースを節約することができる。いくつかのこのような実施形態では
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、流体コネクタ８７２は、基材８８０の端部分８７６に接続されてもよい。他の場合では
、流体コネクタは、９０～１８０度の間または０～９０度の間の角度で基材に接続されて
もよい。したがって、本明細書で説明する流体コネクタは、任意の適切な構成で基材に接
続されてもよい。
【００９０】
　流体コネクタとマイクロ流体基材との間で良好な（例えば、流体密封の）シールを形成
することの信頼性および単純性は、ポイントオブケア環境で使用するための装置の決定的
な設計側面である。その点について、流体コネクタは、ユーザがマイクロ流体基材の上に
装置を挿入するのに役立つように、追加の特徴を含むことができる。例えば、一実施形態
では、流体コネクタは、取り付け時に流体コネクタと基材との間に非流体接続を形成する
ように、基材の特徴を補完する少なくとも１つの非流体特徴を含む。非流体補完特徴は、
例えば、流体コネクタの突出特徴、およびマイクロ流体基材の対応する補完空洞であって
もよく、ユーザが流体コネクタを基材に整合させるのに役立つことができる。また、これ
らの誘導特徴は、装置を定位置に維持するのに役立つこともできる。他の事例では、基材
は、流体コネクタの空洞を補完する突出特徴を含む。
【００９１】
　図１２Ａ～図１２Ｅは、接続を形成するように２つの構成要素をスナップ留めすること
によってマイクロ流体基材への流体コネクタの取り付けを可能にする実施形態を図示する
。スナップ式機構が構成要素間の良好な密閉を可能にしてもよく、かつユーザが診断的検
査の取り扱いを誤る可能性を減少させてもよいため、この構成は、ポイントオブケア診断
を伴う用途に特に有用であり得る。流体コネクタを基材にスナップ留めしている間にユー
ザが経験する音および／または感触は、構成要素の取り付け成功のためのガイドまたは制
御として使用することができる。
【００９２】
　図１２Ａに図示するように、流体コネクタ９００は、相互に対して両方の半分を閉鎖す
る際に流路９１２を形成する２つの同一の第１の部分９１０（１つしか示されていない）
を含むことができる。他の事例では、流体コネクタは、その中に配置された流路９１２を
含む単一の一体部品を含む。流路の端部分９１６および９１８（例えば、入口および出口
）は、基材の特徴を補完してもよい特徴９２２および９２４を介して、マイクロ流体基材
（図示せず）に接続されてもよい。また、流体コネクタは、クリップ９３４を挿入するた
めの開口部９３０も含んでもよい。クリップは、２つ以上のスナップ特徴（例えば、くぼ
み）９３６および９３８を含んでもよく、これらの特徴は、任意の適切な材料（例えば、
ポリマー）で形成されてもよく、クリップおよび／または基材の材料と同一または異なる
材料で形成されてもよい。特徴９３８は、クリップを第１の部分９１０に接続するために
使用されてもよく、特徴９３６は、クリップをマイクロ流体基材に接続するために使用さ
れてもよい。このような特徴は、クリップが流体コネクタおよび／または基材に不可逆的
に取り付けられることを可能にしてもよい。図１２Ｂは、クリップの拡大図を示す。他の
実施形態では、流体コネクタは、直接的に９１０の一部となり得るスナップ特徴を伴って
製造することができ、例えば、流体コネクタは、クリップ９３４を使用せずに特徴９３６
を含んでもよい（図示せず）。
【００９３】
　図１２Ｃに図示する実施形態に示すように、クリップが開口部９３０に挿入されると（
例えば、特徴９３８が開口部９３０―Ｂに交わる時）、クリップは、流体コネクタの部分
９１０に取り付けられてもよい。同様に、図１２Ｄに図示するように、流体コネクタは、
基材への流体コネクタの取り付け（図９Ｅ）を引き起こすように、マイクロ流体基材９４
０の一部分に挿入されてもよい。スナップ特徴は、流体コネクタをマイクロ流体基材にお
ける正しい位置に誘導することができる。以下でより詳細に説明するように、基材への流
体コネクタの取り付けは、可逆的または不可逆的であってもよい。取り付けは、流路９１
２を介して、基材の位置９４２における第１のチャネルと基材の位置９４４における第２
のチャネル（または第１のチャネルの一部分）との間の流体的な連絡を引き起こすことが
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できる。本明細書で説明するように、流体コネクタは、取り付けの前または後に試料を装
填してもよい（例えば、端部分９１６または９１８を介して）。
【００９４】
　図１２Ａ～図１２Ｅに関して説明するスナップ式機構の代案として、図１３に図示する
ように、ジップタイ機構を使用して流体コネクタをマイクロ流体基材に取り付けることが
できる。図１３は、特徴９６２（例えば、くぼみ）を含む部分９６０を補完する、特徴９
５６（例えば、突起部）を含む構成要素９５５を示す。構成要素９５５は、流体コネクタ
の一部であってもよく、部分９６０は、マイクロ流体基材の一部であってもよい。場合に
よっては、構成要素９５５は、その中に配置された流路９５８を含む。
【００９５】
　図９、１０、１２、および１３に示すもの等の、部品および基材を接続するための特徴
は、流体コネクタおよび基材に関連して説明されているが、このような特徴は、装置の他
の部品を接続するためにも使用されてもよい。例えば、このような特徴は、開放端流体装
置および基材、基材およびカバー、および／または装置の複数の基材層等の構成要素を接
続するために使用されてもよい。
【００９６】
　基材の特徴を補完する少なくとも１つの特徴を備える部品（例えば、流体コネクタ）を
伴う、本明細書で説明する実施形態では、特徴は、部品と基材との間の可逆的な接続を形
成するように設計されてもよい。このような実施形態は、例えば、再利用可能な装置に有
用であり得る。他の実施形態では、このような補完特徴は、部品と基材との間の不可逆的
な接続を形成する。不可逆的な接続は、部品および基材を一体化して接続させてもよい。
本明細書において使用する際に、「一体化して接続される」という用語は、２つ以上の物
体を参照する時に、通常の使用プロセス中に相互から分離されない、例えば、手動で分離
することができない物体を意味し、分離は、工具を少なくとも使用すること、ならびに／
あるいは構成要素のうちの少なくとも１つに損傷を引き起こすこと、例えば、接着剤また
は工具を介して共に締結された構成要素を破断、剥離、または分離することを必要とする
。不可逆的な接続を形成する特徴を含む装置は、例えば、１回限り使用の（例えば、使い
捨て）装置に有用であり得る。このような装置は、ユーザが接続後に装置において実行さ
れる化学および／または生物学的反応に干渉できないように、不可逆的な接続を形成して
もよい。
【００９７】
　図１２および図１３に図示する例は、流体コネクタとマイクロ流体基材との間に３つ以
上の接続（例えば、流体または非流体接続）を含む。この特性は、追加接続（例えば、非
流体接続）点が機械的応力（例えば、ユーザの取り扱いによる）および衝撃（例えば、装
置の不適正な使用）に対する取り付けの安定性を増加させることができるため、有用であ
り得る。加えて、各追加接続点が流体コネクタと基材との間の接触域を増加させることが
できる一方で、流体コネクタと基材との間に流体密封シールを形成するステップと関連す
る領域は不変のままとなることができる。代替として、単一の非流体接続は、良好な密閉
特性の産生に十分であってもよい。
【００９８】
　本明細書で説明する多くの実施形態は、単一流路を有する試料導入構成要素（例えば、
流体コネクタ）を含むが、試料導入構成要素は、２つ以上の流路および／または分岐流路
を含んでもよいことを理解されたい。例えば、図１２Ｅに図示する実施形態に示すように
、流体コネクタ９００は、選択的に、入口９４７を流路９１２に接続する２次流路９４６
を含んでもよい。この設計は、例えば、流体コネクタ９００が基材に接続された後に、入
口９４７および２次経路９４６を介した流体流路９１２への流体の導入を可能にすること
ができる。代替として、流体は、流体コネクタおよび基材の接続前に、入口９４７を介し
て流路９１２に導入することができる。
【００９９】
　加えて、本明細書で説明する流体コネクタ等の試料導入構成要素は、生物学的実体から
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流体試料を受容するために使用される１つ以上の試料採取要素を含んでもよい。試料採取
要素は、例えば、針または綿棒の形式であってもよい。試料採取要素は、試料導入構成要
素に可逆的または不可逆的に取り付けられてもよい。場合によっては、試料採取要素は、
生物学的構成要素を穿刺することができる。例えば、図１２Ｅに図示する実施形態に示す
ように、流体コネクタ９００は、ヒト皮膚等の成分を穿刺するために使用され得る、例え
ば、中空の鋭い先端（例えば、針）の形式の（滅菌）試料採取要素９４８を含んでもよい
。この構成は、試料採取要素が生物学的成分から流体試料を受容することを可能にするこ
とができ、生物学的実体から流路９１２への流体の移動（例えば、毛細管力による）を可
能にすることができる。流体が入口９４７に導入された後、２次流路９４６は、例えば、
流路９４６の形状を補完する形状を有してもよい構成要素９４９を使用して、封鎖するこ
とができる。この封鎖は、流動のための流路が１つしかないように、流体が２次流路に再
進入することを防止することができる。また、この配置は、ユーザが試料採取要素９４８
にさらに暴露されることを防止することもできる。
【０１００】
　別の実施形態では、試料を取得するために、構成要素９４９（選択的に流路を含む）を
使用することができ、２次流路９４６への構成要素の挿入時に、試料を構成要素から流路
９１２へ移動させることができる。ある実施形態では、構成要素の挿入は、流動のための
流路が１つしかないように、流体が２次流路に再進入することを防止する。
【０１０１】
　いくつかの実施形態では、試料導入構成要素は、１次流路に直接接続される試料採取要
素を含む。例えば、図１０に図示する実施形態では、マイクロ流体基材の特徴を補完して
もよい円錐突起部８６５は、生物学的成分の穿刺を可能にすることができる、端における
試料採取要素を含んでもよい。また、試料採取要素は、本明細書で説明する開放端流体装
置（例えば、図８Ａに示すような）および／または他の流体コネクタ（例えば、図８Ｂ）
の一部として存在してもよい。
【０１０２】
　特に、装置において化学および／または生物学的反応（例えば、免疫学的検定）を実行
する時に、流体コネクタとともにマイクロ流体装置を使用することについていくつかの利
点がある。したがって、本明細書で説明する装置は、（ａ）試料をほとんどまたは全く無
駄にしない少量の試料の使用、（ｂ）装置に格納される化学的および／または生物学的試
薬の長期安定性、（ｃ）格納した試薬の間および／または試料と試薬との間の交差汚染の
低減、（ｄ）試料計測、（ｅ）訓練を受けていないユーザにとって、装置に試料を導入す
るための使用の容易性、（ｆ）試薬の効率的な混合、および（ｇ）検定の信頼性等の、１
つ以上の利点を有してもよい。いくつかの実施形態では、装置は、上記に列挙する利点の
全てを有する。
【０１０３】
　流体コネクタ（ならびに開放端流体装置）は、化学的および／または生物学的反応を実
行するために必要とされる試料の体積に一致する内部体積を有するように設計することが
できるため、試料をほとんどまたは全く無駄にしない少量の試料を使用することができる
。このことは、システムの死体積の量を低減することができる。選択的に、上述のように
、流体コネクタおよび開放端流体装置は、特定の体積の試料の収集を可能にするように、
１つ以上の体積制御要素を含むことができる。
【０１０４】
　本明細書で説明する装置は、ポイントオブケア用途に使用されてもよく、最初の使用の
数ヶ月（または数年）前に製造することができる。最初の使用の前に装置の中で構成要素
の格納を必要とするいくつかの実施形態では、製造時に導入される全ての生体分子および
試薬が、長期間にわたって安定することが重要である。例えば、反応域中で、捕捉抗体を
マイクロチャネルの表面に物理吸着することができ、安定剤（例えば、トレハロース）を
使用して乾燥形態で安定させることができる。
【０１０５】
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　空隙によって分離された液体栓の形式の試薬の格納が、長期間にわたって安定したこと
が以前に実証されている（例えば、その全体が参照により本明細書に組み込まれる２００
５年１月２６日に出願された、名称が「Ｆｌｕｉｄ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍ　
ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」の国際特許公報第ＷＯ２００５／０７２８５８号（国際特許出願
第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／００３５１４号）を参照）。
【０１０６】
　液体および乾燥試薬の両方は、単一のマイクロ流体基材上に格納されてもよい。本明細
書で説明するように、いくつかの実施形態では、特定の環境（例えば、格納）条件によっ
ては、試薬を含有するチャネルが相互に流体的に連絡している場合に、水蒸気の輸送が湿
潤試薬を乾燥させ、乾燥分子を水和させ得るため、液体試薬を含有するチャネルは、乾燥
試薬を含有するチャネルと流体的に連絡していない。このことは、ある装置上に格納され
る全ての試薬の長期安定性に影響を及ぼすことができる。同様に、いくつかの実施形態で
は、装置の使用前に、格納した液体試薬は、液体格納領域に関連する吸収材料と流体的に
連絡していない。物理的に分離され（例えば、異なるチャネル中にある）、かつ湿潤試薬
と流体的に連絡していない乾燥試薬および／または吸収材料を含む、流体コネクタおよび
マイクロ流体基材の使用を伴うシステムは、マイクロ流体装置の使用時のみに流体的な連
絡を可能にすることができる。この構成は、長期格納のために試薬の安定性を強化するこ
とができる。しかしながら、他の実施形態では、液体および乾燥試薬は、相互に流体的に
連絡して格納することができる、および／または液体試薬は、装置の使用前に吸収材料と
流体的に連絡することができる（例えば、短期格納）。
【０１０７】
　本明細書で説明するマイクロ流体装置の別の利点は、格納した試薬の間および／または
試料と試薬との間の交差汚染の低減であってもよい。交差汚染は、ある実施形態では、試
薬の栓が巻き込まれ得るマイクロ流体チャネルの間の交差において発生し得る。これらの
試薬は、同じ交差を流れ過ぎる後続試薬を汚染し得る。流体コネクタの使用は、マイクロ
チャネルネットワークを大幅に単純化し、装置上の交差の数、ひいては潜在的な交差汚染
の問題を低減するか、または未然に防ぐことができる。
【０１０８】
　試料計測は、多くのマイクロ流体用途にとって別の重要な要件である。しばしば、これ
はオフチップで実行され、体積全体が装置の内部に流れることを望んで、正確な試料体積
がチップ上に装填される。本明細書で説明する流体コネクタにより、マイクロ流体装置の
内部に導入可能である試料の体積を正確に測定することができ、試料の体積全体を装置の
反応域に送ることができる。
【０１０９】
　本明細書で説明するように、試料導入構成要素（例えば、流体コネクタおよび開放端流
体装置）のいくつかの設計は、訓練を受けていないユーザによって使用することができる
（例えば、図８―図１３に関連して説明する実施形態を参照）。これらの構成要素は、試
料装填手順を促進するように、かつマイクロ流体基材への流体コネクタの簡単な取り付け
を可能にするように設計することができる。このような装置は、訓練を受けていないユー
ザによるポイントオブケア環境で特に有用であってもよい。
【０１１０】
　本明細書で説明するシステムおよび方法の別の利点は、装置上の試薬の効率的な混合を
含んでもよい。効率的な混合の一例は、触媒（例えば、貴金属）による還元剤（例えば、
ヒドロキノン）による銀イオンの還元に基づく銀強化学反応に関連して、本明細書で説明
されている。免疫学的検定を伴う実施形態では、２次抗体は、金コロイド（触媒）で標識
化することができる。銀イオンおよびヒドロキノンの混合物の存在下で、金コロイドの表
面に銀の複数の層を生成することができ、コロイドのサイズを増加させる。約１０分間の
増幅後、コロイドのサイズは、例えば、約１，０００倍増加することができ、光学装置で
観察することができる銀の粒子を表面上で生じる。良好な増幅結果（例えば、背景の増幅
をほとんど含まない大きな信号増幅）を達成するために、例えば、分離したチャネルまた
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は容器の中で、増幅試薬を別々に格納し、使用の直前のみに混合することができる。マイ
クロ流体装置において、チャネルの断面寸法は、小さくてもよく、流動は、層流であって
もよく、これは、混合が主に拡散によって発生することを意味し、一般的には不十分で遅
い。しかしながら、流路が基材のマイクロチャネルの断面寸法よりも比較的大きい断面寸
法（したがって、比較的大きい体積）を有してもよいため、試薬の流動の層流特性は、流
体コネクタの流路を通って移動する時に減少させられてもよい。したがって、ある実施形
態では、各流体コネクタは、カオス混合器としての役割を果たすことができ、２つ以上の
試薬の混合を有意に向上させることができる。上述の例では、この混合は、増幅化学反応
の再現性を向上させることができる。
【０１１１】
　本明細書で説明するいくつかの実施形態では、マイクロ流体装置は、使用時（例えば、
流体コネクタおよび基材の取り付け時）に、５つ、４つ、３つ、２つ、または１つ未満の
チャネル交差を伴う単一の相互接続チャネルのみを含む。流体がマイクロ流体チップを横
断して移動するために１つしか可能な流路がないため、最小限の交差を伴うか、交差を伴
わない単一チャネルに基づくレイアウトに信頼性があってもよい。これらの構成では、装
置において行われる化学的および／または生物学的反応の信頼性は、多くの交差を有する
設計と比較して多いに向上される。各交差（例えば、３方向以上の交差）において、流体
が間違ったチャネルに進入する可能性があるため、この向上が発生する。チャネル交差な
しで試料を装填する能力は、流体が間違ったチャネルに進入する危険性を排除することが
できる。交差が製品開発において考慮しなければならない危険因子を示す場合があるため
、各相互接続における正しい流体挙動を保証するように、制御（オンチップ、または外部
点検に基づく）を設定しなければならない。本明細書で説明するある実施形態では、この
ような追加の制御の必要性を軽減することができる。
【０１１２】
　上述のように、試薬は、種々の方法を使用してマイクロ流体装置に格納することができ
る。このような方法は、少なくとも部分的に、試薬が格納される形態（例えば、乾燥また
は湿潤）、マイクロ流体システム内のチャネルの構成（例えば、チャネルが相互接続され
るか、または接続されないか）、格納の時間の長さ、および／または特定の用途に依存し
てもよい。
【０１１３】
　図２を再び参照すると、いくつかの実施形態では、第１の試薬（または一連の試薬）は
、試薬格納域６４のチャネルまたは貯蔵部の中等の、基材に形成される第１のチャネルの
中に配置される。第２の試薬（または一連の試薬）は、免疫学的検定域６８のチャネルま
たは貯蔵部の中等の、基材に形成される第２のチャネルの中に配置されてもよい。場合に
よっては、第１および第２のチャネルは、試薬を配置する間に、相互に流体的に連絡して
いない。第１および／または第２の試薬は、最初に、チャネルの中で試薬を流し、次いで
、チャネルの任意の入口および／または出口を密閉することによって、それらのそれぞれ
のチャネルの中に配置されてもよい。
【０１１４】
　第１および／または第２の試薬は、それらのそれぞれのチャネルの中に配置された後に
、実質的に改変されてもよい。例えば、場合によっては、第１および／または第２の試薬
は、チャネルの中で試薬を流した後に乾燥させられる。選択的に、乾燥試薬は、例えば、
検定の実行中に非特異的吸収を低減してもよい第３の試薬（例えば、遮断薬）で処置され
てもよい。乾燥試薬は、マイクロ流体チャネルの１つ以上の入口および／または出口を密
閉することによってチャネルに格納されてもよい。
【０１１５】
　場合によっては、試薬は、マイクロ流体チャネルシステムの完全な加工の前にチャネル
の中に配置される。例えば、包囲チャネルを有するように設計されているシステムが、ま
だ完全に包囲してないチャネルを有する場合は、マイクロ流体チャネルシステムは完成し
ていない。チャネルの少なくとも１つの部分が完全に包囲された断面を有する場合、また
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はチャネル全体がその入口および／または出口を除く全長に沿って完全に包囲されている
場合に、チャネルは閉鎖されている。
【０１１６】
　いくつかの実施形態では、１つ以上の試薬は、検出区域（例えば、図３の検出区域１６
２、１６４、１６６、および１６８）に試薬の液滴を設置することによって、基材の検出
区域上に配置される。基材は、隣接する検出区域にわたる水溶性試薬の拡散を防止するこ
とができる疎水性材料で形成されてもよい。検出区域における試薬は、乾燥させられても
よく、カバーは、チャネルシステムの加工を完成させるように基材に隣接して設置されて
もよい。後に、チャネルの任意の入口および／または出口を密閉することができる。
【０１１７】
　別の実施形態では、１つ以上の試薬は、カバー上に配置され（例えば、パターン化され
る）、次いで、カバーは、基材に形成されるマイクロ流体チャネルシステムを包囲するた
めに使用される。カバー上の試薬は、マイクロ流体システム内のある領域と整合してもよ
い。例えば、１つの特定の実施形態では、試薬（例えば、抗体）は、図３の検出区域１６
２、１６４、１６６、および１６８と一致する配置（例えば、形状および寸法）でパター
ン化される。試薬は、乾燥させることができ、次いで、カバーは、試薬がマイクロ流体シ
ステムの検出区域の中に配置されるように、基材に対して密閉することができる。カバー
は、例えば、生体適合性接着剤（例えば、基材上で調製される）であることが可能であり
、ポリマー（例えば、ＰＥ、ＣＯＣ、ＰＶＣ）または無機材料から作製可能である。いく
つかの用途では、カバーの材料および寸法は、カバーが水蒸気に対して実質的に不透過性
となるように選択される。他の実施形態では、カバーは、非接着性であることが可能であ
るが、熱、レーザエネルギー、または超音波エネルギーの直接適用によってマイクロ流体
基材に熱的に結合されてもよい。チャネルの任意の入口および／または出口は、装置に試
薬を導入した後に密閉することができる（例えば、入口および／または出口を覆って接着
剤、膜、または隔壁を設置することによって）。
【０１１８】
　湿潤試薬は、一般的には、システムのチャネルが完全に覆われた後にマイクロ流体シス
テムに格納される。システムに格納される流体試薬は、チャネルの入口に導入されてもよ
く、少なくとも部分的にチャネルを流体で充填した後に、例えば、流体を保持するように
、および外部源からの汚染を防止するように、チャネルの入口および／または出口を密閉
することができる。
【０１１９】
　場合によっては、マイクロ流体システムに格納される１つ以上の流体は、容器（例えば
、カートリッジまたは管）からマイクロ流体システムへ移動させられる。容器は、例えば
、両方と混合しない第３の流体によって分離される２つ以上の異なる流体を含有してもよ
い。任意の数の異なる流体が容器に含有されてもよい。例えば、一実施形態では、容器は
、試薬溶液栓を含み、その後に空気栓が続き、その後に洗浄溶液栓が続く管である。追加
の空気栓は、第２の洗浄溶液栓から第１の洗浄溶液栓を分離してもよい。液体栓は、管の
中でそれらの相対位置を保持してもよく、間隔を置いた空気栓によって相互に接触できな
いようにされてもよい。マイクロ流体システムに流体を送達するための部品および方法は
、参照によりその全体が本明細書に組み込まれる２００５年１月２６日に出願された、名
称が「Ｆｌｕｉｄ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」である国
際特許公報第ＷＯ２００５／０７２８５８号（国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／０
０３５１４号）でさらに詳細に説明されている。
【０１２０】
　線形順序で流体栓を含有する容器を使用すると、特定の順序で容器からマイクロ流体シ
ステムへの流体の導入を可能にすることができる。次いで、これらの流体は、特定の順序
でマイクロ流体システムに（例えば、試薬格納域に）格納することができる。流体を含有
するチャネルの入口および／または出口は、例えば、流体を保持するように、および外部
源からの汚染を防止するように、密閉することができる。
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【０１２１】
　試薬は、種々の時間にわたってマイクロ流体システムに格納することができる。例えば
、試薬は、１時間以上、６時間以上、１２時間以上、１日以上、１週間以上、１ヶ月以上
、３ヶ月以上、６ヶ月以上、１年以上、または２年以上、格納されてもよい。選択的に、
マイクロ流体システムは、格納を延長するために、適切な方式で処置されてもよい。例え
ば、その中に含有される格納試薬を有するマイクロ流体システムは、真空密閉され、暗室
環境で格納され、および／または低温（例えば、０度以下）で格納されてもよい。格納の
長さは、使用する特定の試薬、格納した試薬の形態（例えば、乾燥または湿潤）、基材お
よびカバー層の形成に使用する寸法および材料、基材およびカバー層を接着する方法、な
らびに装置が全体として処置または格納される方法等の、１つ以上の因子に依存する。
【０１２２】
　本明細書で説明するように、特に反応域内のマイクロ流体チャネルまたは貯蔵部の異な
る区画は、それぞれ、チャネルまたは貯蔵部に格納することができる異なる種（例えば、
捕捉分子）で修飾することができるため、マイクロチャネルのチャネルを通って移動する
試料は、種の各々において連続して移動することができる。マイクロ流体チャネルの区画
は、例えば、図２～図７および図１４～図１７に関連して本明細書で説明するような、検
出区域（例えば、蛇行チャネル領域）であってもよい。いくつかの実施形態では、これら
の区画は、直列に接続される。他の実施形態では、区画は、並列に接続される。さらに他
の実施形態では、装置は、直列および並列に接続される区画の組み合わせを含んでもよい
。直列に（および／または並列に）接続される検出区域を含む実施形態では、試料の複数
の成分は、チャネルの検出区域の各々において個々に検査することができる。検出区域は
、用途に依存して異なる構成を有してもよく、例えば、検出区域は、以下でより詳細に説
明するように、貯蔵部（支柱の配列によって支持されてもよい）または蛇行チャネル領域
の形式であってもよい。ある実施形態では、装置は、複数の（例えば、少なくとも２つ、
４つ、６つ、８つ、１０つ、またはそれ以上）区画を含み、各区画は、化学的および／ま
たは生物学的反応を受けることができる（または、陰性対照と同様に、試料の特定の構成
要素に対して反応しなくてもよい）化学的および／または生物学的種を備える。１つの区
画中の化学的および／または生物学的種は、別の区画の種と同一である（例えば、同一種
および濃度）か、または異なってもよい（例えば、異なる種および／または濃度）。
【０１２３】
　信号定量化を単純化するために、各検出区域（例えば、蛇行チャネル領域）は、システ
ムのマイクロ流体チャネルの断面寸法と比較して、比較的広い面積を有してもよい。例え
ば、検出区域は、０．１ｍｍ２以上、０．２ｍｍ２以上、０．４ｍｍ２以上、０．６ｍｍ
２以上、０．８ｍｍ２以上、または１ｃｍ２以上の面積を有してもよい。面積は、例えば
、０．１ｍｍ２から０．３ｍｍ２の間、０．２ｍｍ２から０．４ｍｍ２の間、０．４ｍｍ
２から０．６ｍｍ２の間、または０．５ｍｍ２から１ｃｍ２の間であってもよい。検出区
域の異なる割合が、光学的検出経路を備えてもよい。例えば、検出区域の面積の少なくと
も２０％、少なくとも４０％、少なくとも５０％、少なくとも６０％、または少なくとも
８０％が、光学的検出経路を備えてもよい。検出区域が及ぶ面積は、各軸に沿った検出区
域の最外点によって制約される長方形の面積によって画定されてもよい。検出区域で発出
される信号は、広い面積にわたって均一に広げられてもよく、したがって、光学的読み出
し装置の整合を単純化する。
【０１２４】
　図１４Ａ～図１４Ｃに図示する実施形態に示すように、装置１０００は、いくつかの検
出区域１０１２、１０１４、１０１６、および１０１８を有する反応域１０１０を含んで
もよい。これらの検出区域の各々は、それぞれ、蛇行領域１０１２―Ａ、１０１４―Ａ、
１０１６―Ａ、および１０１８―Ａの形式であってもよい（図１４Ｂ）。蛇行領域は、い
くつかのチャネル区画１０２４を含む。蛇行領域は、マイクロ流体チャネル１０２０を介
して、相互に接続することができる（すなわち、相互に流体的に連絡している）。例えば
、矢印１０２８の方向に、チャネル１０２０の中を流れる流体は、連続的に蛇行領域を通
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って流れることができる。
【０１２５】
　本明細書で説明するように、各蛇行領域中の蛇行チャネルの表面は、特定の用途のため
に、１つ以上の生体分子（例えば、格納した試薬の形式の）で修飾することができる。オ
ンチップ品質管理を提供するために、蛇行領域１０１８―Ａは、検定の陰性基準を提供す
るように、ＢＳＡまたはＴｗｅｅｎ２０等のブロッキング溶液で修飾することができる。
同様に、蛇行領域１０１２―Ａは、陽性対照で修飾することができる。これらの標準の選
択は、成功した検定の完了後に、陰性標準が信号を標示せず（または非常に弱い背景信号
を標示する）、陽性信号が明確な信号を示すようなものであってもよい。概して、各蛇行
領域において固定化される試薬／生体分子の選択は、実行する特定の検査によって管理さ
れる。例えば、血清中の総ヒトＩｇＧの測定のために、抗ヒト抗体を蛇行領域１０１４―
Ａおよび１０１６―Ａで物理吸着することができる。
【０１２６】
　図１４Ｃは、蛇行領域で化学的および／または生物学的反応を実行した後の蛇行領域を
示す概略図である。陰性対照として使用される蛇行領域１０１８―Ｂは、弱い信号を有し
、薄い灰色に見える。試料の構成要素を判断するために使用可能である物理吸着試薬を含
んだ蛇行領域１０１４―Ｂおよび１０１６―Ｂは、検出可能な信号（例えば、灰色の被膜
）を含んでもよい。陽性対照として使用される蛇行領域１０１８―Ｂは、強い信号（例え
ば、黒い被膜）を含んでもよい。
【０１２７】
　図１４Ａ～図１４Ｃは、本明細書で説明するマイクロ流体装置において実行可能である
多重検定の一例を示す。他の実施形態では、試料の追加の成分の検出を可能にするように
、追加の蛇行領域（直列および／または並列に接続されてもよい、５、８、１０、１５、
または２０以上の蛇行領域）を装置上に含むことができる。
【０１２８】
　検出区域（例えば、蛇行領域）で化学的および／または生物学的反応を実行した後、信
号が検出区域に現れてもよい。信号の種類および強度は、標識の選択および／または使用
される増幅化学反応に依存してもよい。一実施形態では、参照によりその全体が本明細書
に組み込まれる２００４年１２月２０日に出願された、名称が「Ａｓｓａｙ　Ｄｅｖｉｃ
ｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」である国際特許公報第ＷＯ２００５／０６６６１３号（国際
特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００４／０４３５８５号）で説明されているもの等の、単純な
検出器によって検出することができる信号を発出するために、銀強化化学反応を使用する
ことができる。
【０１２９】
　２つ以上の化学的および／または生物学的反応（例えば、多重検定）が装置上で実行さ
れる時、各検出区域にわたって検出器を移動させることによって、信号取得を実行するこ
とができる。代替的な手法では、単一の検出器が、検出区域の各々で信号を同時に検出す
ることができる。別の実施形態では、分析器が、例えば、多数の並列光学センサ／検出器
を含むことができ、検出器の各々は、検出区域と整合し、読み取り器の電子機器に接続さ
れる（例えば、図１５Ａおよび図１５Ｂ）。図１５Ａおよび図１５Ｂは、静止時（図１５
Ａ）および測定中（図１５Ｂ）の光学システム１０５０を図示する。図１５Ａに図示する
実施形態に示すように、光学システム１０５０は、検出区域１０６２、１０６４、および
１０６６を含む検出域１０６０を有する装置１０５４を含む。また、光学装置は、光源１
０７２、１０７４、および１０７６の配列を備える部品１０７０、ならびに、検出器１０
８２、１０８４、および１０８６の配列を備える部品１０８０も含む。いくつかの実施形
態では、部品１０７０および１０８０は、分析器を形成するように組み合わせられる。光
源および検出器は、装置の検出区域と整合してもよい。測定中、光学光源１０７２、検出
区域１０６２、および検出器１０８２の間の光学経路１０９２は、検出区域中の信号の判
断を可能にする。並列光学経路１０９４および１０９６は、それぞれ、検出区域１０６４
および１０６６中の信号の同時判断を可能にすることができる。
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【０１３０】
　分析器の内部は、システムの各光学経路間の干渉なしで、全検出区域中の同時読み出し
（例えば、信号の検出または判断）を可能にするように設計することができる。例えば、
図１６に図示する実施形態では、システム１１００は、相互および検出区域１０６２と整
合する光源１０７２および検出器１０８２を含む。加えて、光源１０７４は、検出区域１
０６４および検出器１０８４と整合することができ、光源１０７６は、検出区域１０６６
および検出器１０８６と整合することができる。光源および検出器は、制御ユニット１０
９８（例えば、マイクロプロセッサ）と電気通信していてもよい。いくつかの実施形態で
は、１つ以上の光学フィルタを、検出器と検出区域との間に配置することができる。付加
的および／または代替的に、各検出器は、光の異なる波長をフィルタにかけるための電子
フィルタを含んでもよい。光学経路間のクロストークをさらに低減するために、各光源か
らの光を、各光学経路について異なる周波数で変調することができ、すなわち、光学経路
１０９２、１０９４、および１０９６の各々は、異なる波長の光を含んでもよい。光源１
０７２によって生成される電子信号は、例えば、電子フィルタを使用することによって、
隣接する光源１０７４および１０７６から発生する雑音信号と区別することができる。異
なる手法では、読み出しは、隣接する光源から発生する雑音信号を連続的に回避するよう
に実行することができる。各検出区域に光源・検出器の対を使用することは、光学構成要
素が比較的単純および／または安価である時に有利であってもよい。
【０１３１】
　いくつかの実施形態では、１つ以上の光学構成要素は、検出区域間で共有することがで
きる。例えば、図１７に図示する実施形態では、システム１１２０は、相互および検出区
域１０６２と整合する、検出器１０７２および光学要素１１２２（例えば、光ファイバ等
の収集光学素子）を含む。同様に、システムは、検出区域１０６４と整合する検出器１０
７４および光学要素１１２４、ならびに検出区域１０６６と整合する検出器１０７６およ
び光学要素１１２６を含む。光学要素は全て、光学スイッチ１１３０と、アバランシェフ
ォトダイオードまたは光電子増倍管等の共通光検出器１１３２とに、接続されてもよい。
共通検出器は、検出区域のそれぞれで信号を検出する（例えば、連続的に）ために使用さ
れてもよい。各検出区域からの光は、各検出区域の下で整合することができる光学要素に
よって収集することができる。
【０１３２】
　種々の判断（例えば、測定、定量化、検出、および適格化）技術を使用してもよい。判
断技術は、光透過率、光吸収度、光散乱、光反射、および視覚技術等の光学を用いた技術
を含んでもよい。判断技術はまた、フォトルミネセンス（例えば、蛍光発光）、化学発光
、生物発光、および／または電気化学発光等の発光技術を含んでもよい。当業者であれば
、使用する判断技術に従ってマイクロ流体装置を修正する方法を知っている。例えば、判
断に使用する化学発光種を含む装置については、不透明および／または暗い背景が好適で
あり得る。金属コロイドを使用する判断については、透明な背景が好適であり得る。さら
に、任意の適切な検出器が、本明細書で説明する装置とともに使用されてもよい。例えば
、単純化した光学検出器、ならびに従来の分光光度計および光学読み取り器（例えば、９
６ウェル板読み取り器）を使用することができる。
【０１３３】
　いくつかの実施形態では、判断技術は、伝導度を測定してもよい。例えば、伝導性材料
、例えば、無電解沈積金属の沈積を測定するために、マイクロ流体チャネルの一部分の対
向端に設置される微小電極を使用してもよい。より多数の金属の個別粒子が成長し、相互
に接触するにつれて、伝導度は増加し、その部分上に沈積された導体材料、例えば金属の
量の標示を提供してもよい。したがって、伝導度および抵抗は、被分析物濃度の定量的尺
度として使用されてもよい。
【０１３４】
　別の分析技術は、前駆体がチャネルから退出するまで前駆体がマイクロ流体チャネルに
進入する時間から、前駆体の変化する濃度を測定するステップを含んでもよい。例えば、
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銀塩溶液を使用する場合（例えば、硝酸塩、乳酸塩、クエン酸塩、または酢酸塩）、銀感
受性電極は、前駆体がチャネルを通過する際のチャネル中の銀の沈積による、銀濃度の損
失を測定することが可能であってもよい。
【０１３５】
　異なる光学検出技術は、反応（例えば、検定）結果を判断するための多数の選択肢を提
供する。いくつかの実施形態では、透過率または吸光度の測定は、光源から発光されるの
と同じ波長で光を検出できることを意味する。光源は、単一の波長で発光する狭帯域光源
となり得るが、また、多くの不透明材料が広範囲の波長を効果的に遮断することができる
ため、一連の波長にわたって発光する、広帯域光源であってもよい。システムは、最低限
の光学装置（例えば、単純化した光学検出器）で操作されてもよい。例えば、判断装置は
、光電子増倍管を含まなくてもよく、回折格子、プリズム、またはフィルタ等の波長選択
器を含まなくてもよく、カラムネータ等の光を指向またはカラム化するための装置を含ま
なくてもよく、または拡大光学素子（例えば、レンズ）を含まなくてもよい。これらの特
徴の排除または削減によって、装置が安価になり、かつ強固になる。
【０１３６】
　一実施形態では、光源は、例えば、１，０００Ｈｚの周波数においてパルス変調するこ
とができる。パルス変調した光源に一致するために、検出器は、同じ周波数において動作
するフィルタを含んでもよい。パルス変調した光源を使用することによって、システムは
外因性光源に対して感受性が低くなり得ることが分かっている。したがって、検定は、既
存の技術の使用を非実用的にし得る白昼を含む種々の光条件下で、実行してもよい。実験
結果は、パルス変調した光源およびフィルタを使用することによって、試験が実行される
光条件にかかわらず、結果が一貫していることを示す。
【０１３７】
　光源は、ＬＥＤ（発光ダイオード）またはレーザダイオードであってもよい。例えば、
６５４ｎｍで発光するＩｎＧａＡｌＰ赤色半導体レーザダイオードを使用してもよい。光
検出器は、光源によって発光される光の透過を検出することが可能な任意の装置であって
もよい。光検出器の一種は、７００ｎｍにおいてピーク感度を有するフォトダイオードと
、増幅器と、電圧調節器とを含む光集積回路（ＩＣ）である。光源がパルス変調される場
合、光検出器は、選択した周波数ではない光の効果を除去するように、フィルタを含んで
もよい。複数および隣接する信号が同時に検出されると、各検出区域に使用される光源は
、その隣接する光源の周波数とは十分に異なる周波数において変調することができる。こ
の構成では、検出器は、（その属性光源と比較して）一致する熱さのフィルタと調和し、
それにより、隣接する光学ペアからの干渉光を回避することができる。
【０１３８】
　本明細書で説明するように、反応域の蛇行チャネルは、整合時に蛇行チャネルの２つ以
上の隣接区画を通して、検出器が単一信号を測定することができるように、検出器と整合
するように構成および配置されてもよい。いくつかの実施形態では、検出器は、蛇行チャ
ネルの第１の区画から測定される信号の第１の部分が、蛇行チャネルの第２の区画から測
定される信号の第２の部分と同様となるように、蛇行チャネルの領域の少なくとも一部分
内で、および蛇行チャネルの２つ以上の区画を通して、信号を検出することが可能である
。いくつかのこのような実施形態では、信号が蛇行チャネルの２つ以上の区画の一部とし
て存在するため、検出器と検出区域との間の的確な整合の必要性がない。
【０１３９】
　精度の必要性がない、検出区域（例えば、蛇行領域）を覆う検出器の位置決めは、顕微
鏡、レンズ、および整合台等の外部（場合により高価な）機器が必要とされないため（し
かし、ある実施形態では使用されてもよい）、有利である。その代わり、整合は、目測で
、またはユーザによる整合ステップを必要としない低コスト方法によって、実行すること
ができる。一実施形態では、蛇行領域を備える装置は、単純なホルダの中（例えば、装置
と同じ形状を有する空洞の中）に設置することができ、測定域は、検出器の光線の中に自
動的に配置することができる。例えば、個々のチップの変動、ホルダの中のチップの正確
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な場所、および装置の正常な使用法によって引き起こされる不整合に関して考えられる原
因は、測定域の寸法と比較して、ごくわずかである。結果として、蛇行領域は、光線内に
とどまることができ、検出は、これらの変動によって中断されない。
【０１４０】
　検出器は、検出区域（例えば、蛇行領域を含む）の全体または一部分内で信号を検出し
てもよい。言い換えれば、蛇行領域の異なる量が光学検出経路として使用されてもよい。
例えば、検出器は、検出区域の少なくとも１５％内、検出区域の少なくとも２０％、検出
区域の少なくとも２５％、検出区域の少なくとも５０％内、または検出区域の少なくとも
７５％（しかし検出区域の１００％未満）内で信号を検出してもよい。場合によっては、
検出区域の１００％が、検出器による検出（例えば、肉眼による透明チャネル中の検出）
に使用される。検出区域が光学検出経路として使用される面積はまた、例えば、チャネル
が加工される材料の不透明性（例えば、チャネルの全体または一部分が透明であるかどう
か）、チャネルの一部分を覆ってもよい（例えば、保護カバーの使用を介する）不透明材
料の量、および／または検出器および検出区域のサイズに依存してもよい。
【０１４１】
　一実施形態では、反応によって発出される信号は、検出区域全体にわたって（例えば、
蛇行チャネル領域全体にわたって）均一である。つまり、検出区域（例えば、蛇行チャネ
ル領域）は、化学的および／または生物学的反応を実行する際に（および、例えば、検出
器による検出時に）、その領域中で単一の均一信号の発出および／または検出を可能にし
てもよい。蛇行チャネル領域で反応を実行する前に、蛇行チャネルは、例えば、検出／判
断される単一種（および種の濃度）を含んでもよい。種は、蛇行チャネルの表面に吸収さ
れてもよい。別の実施形態では、信号は、蛇行領域の部分のみにわたって均一であっても
よく、１つ以上の検出器は、その部分の各々の内で異なる信号を検出してもよい。ある事
例では、２つ以上の検出区域を直列に接続することができ、各検出区域は、異なる種を検
出／判断するために使用することができる。
【０１４２】
　いくつかの実施形態では、化学的および／または生物学的反応は、結合を伴う。異なる
種類の結合が、本明細書で説明する装置で発生してもよい。「結合」という用語は、生化
学、生理学、および／または薬学的相互作用を含む、相互親和性または結合能力を呈する
分子の対応する対の間の相互作用、一般的には、特異的または非特異的結合または相互作
用を指す。生物学的結合は、タンパク質、拡散、糖タンパク質、炭水化物、ホルモン、お
よび同等物を含む、分子のペア間で発生する相互作用の種類を定義する。具体例として、
抗体／抗原、抗体／ハプテン、酵素／基材、酵素／阻害物質、酵素／補助因子、結合タン
パク質／基質、担体タンパク質／基質、レクチン／炭水化物、受容体／ホルモン、受容体
／エフェクタ、核酸の相補鎖、タンパク質／核酸抑制物質／誘導物質、リガンド／細胞表
面受容体、ウイルス／リガンド等が挙げられる。
【０１４３】
　場合によっては、不均一反応（または検定）がチャネル中で発生してもよい。例えば、
結合パートナーは、チャネルの表面と関連してもよく、相補的結合パートナーは、流体相
で存在してもよい。「結合パートナー」という用語は、特定の分子との結合を受けること
ができる分子を指す。生物学的結合パートナーは例であり、例えば、タンパク質Ａは、生
体分子ＩｇＧの結合パートナーであり、その逆もまた同様である。同様に、抗体は、その
光源の結合パートナーであり、その逆もまた同様である。他の場合では、均一反応がチャ
ネル中で発生してもよい。例えば、両方の結合パートナーが流体相で（例えば、２流体層
流系統で）存在することができる。蛇行チャネルシステムで実行可能な一般的な反応の非
限定例として、化学反応、酵素反応、免疫に基づいた反応（例えば、抗原・抗体）、およ
び細胞に基づいた反応が挙げられる。
【０１４４】
　本発明の別の実施形態では、特定の臨床検査を行うために開発されたマイクロ流体装置
は、検査特有の情報（例えば、検査名、バッチ特有データ、および有効期限）で標識化さ



(37) JP 5413916 B2 2014.2.12

10

20

30

40

50

れる。試料導入構成要素等の、システムの１つ以上の構成要素は、患者特有の情報で印を
付けられる（例えば、物理的または電子的に）ように設計される。マイクロ流体装置（例
えば、選択的に他の（例えば、電子）構成要素と接続した、マイクロ流体基材）への試料
導入構成要素の取り付け時に、患者の情報は、装置および装置上で実行される特定の検査
に結び付けることができる。場合によっては、例えば、使い捨てマイクロ流体装置（例え
ば、上記のようなジップタイまたはスナップ式機構）への試料導入構成要素の永久取り付
けを伴うある実施形態については、２組の情報（試料導入構成要素からの情報およびマイ
クロ流体装置からの情報）を分離することができない。このことは、マイクロ流体装置上
に患者の情報を追加するための安全な方法を提供することができる。例えば、一実施形態
では、マイクロ流体装置は、検査特有の情報（例えば、検査名、検査較正のためのデータ
、バッチ名、および番号）で標識化され、試料導入構成要素は、患者の身元を指すコード
（例えば、バーコード）を含有する標準サイズのステッカーを収容することができる表面
を含む。
【０１４５】
　上述のように、本発明の別の側面は、装置において１つ以上の液体を含有および／また
は捕捉するための液体格納領域を伴う。液体格納領域の例は、図１８Ａ～図２３Ｂに図示
する実施形態において示される。
【０１４６】
　図１８Ａに図示する実施形態に示すように、本明細書で説明するマイクロ流体システム
は、吸収材料１２０８をその中に含有している液体格納領域１２０６を含んでもよい。吸
収材料は、マイクロ流体システムにおける少なくとも１つの液体を吸収することができ、
選択的に、一定の流体が吸収されずにそこを通過可能になるように設計されてもよい。図
示するように、液体格納領域は、マイクロ流体チャネル１２１０および１２１２と流体的
に連絡してもよい。いくつかのこのような実施形態では、液体格納領域は、開口部１２１
４および１２１６を含み、これらの開口部によって、流体は、例えば、流体流動の方向に
応じて、液体格納領域を流入および／または流出可能になってもよい。
【０１４７】
　流体は、任意の適切な方式で液体格納領域を流入および／または流出してもよい。例え
ば、一実施形態では、チャネル１２１０および１２１２における流体は、矢印１２１８の
方向に流れる。別の実施形態では、チャネル１２１０および１２１２における流体は、矢
印１２２０の方向に流れる。さらに別の実施形態では、チャネル１２１０における流体は
、矢印１２１８の方向に流れ、チャネル１２１２における流体は、矢印１２２０の方向に
流れる。さらなる実施形態では、チャネル１２１０における流体は、矢印１２１８の方向
に流れるが、流体は、開口部１２１６を通って液体格納領域から流出することを妨げられ
てもよい（例えば、弁または開口部１２１６に位置する他の構成要素の使用によって）。
また、流体流動の他の組み合わせも可能である。さらに、１つ以上の吸収材料が液体格納
領域に関連し得るが、いくつかの実施形態では、流体流動の速度を制御および変動するた
めに吸収材料を使用しない。流体流動の制御を伴う方法について以下でより詳細に説明す
る。
【０１４８】
　図１８Ａの液体格納領域は、２つだけのマイクロ流体チャネルと流体的に連絡している
ように示されるが、任意の適切な数のマイクロ流体チャネルが、液体格納領域と関連して
もよい。例えば、少なくとも１、２、３、５、８、１０、または２０個のチャネルが、本
明細書で説明する液体格納領域と流体的に連絡してもよい。
【０１４９】
　図１８Ｂに図示する実施形態に示すように、液体格納領域１２０６は、出口１２２４の
付近に配置され、液体格納領域および出口は、少なくとも１つのマイクロ流体チャネル１
２１２によって分離される。したがって、流体は、矢印１２１８の方向に、液体格納領域
から出口の側に流れてもよい。他の実施形態では、液体格納領域は、マイクロ流体チャネ
ルの端部に位置し、出口は、液体格納領域の一部である。例えば、出口は、液体格納領域
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に配置されてもよい（図示せず）。上記構成では、液体格納領域は、図３～図７に関連し
て説明する廃棄物域等の、廃棄物域として使用されてもよい。いくつかのこのような実施
形態では、液体格納領域１２０６は、反応域、試薬格納域、および／または試料装填域の
下流に配置されてもよく、液体格納領域を使用して、マイクロ流体システムに流れる流体
流における１つ以上の液体を含有、吸収、または捕捉する。場合によっては、液体の吸収
を実行する一方で、流体流から気泡を除去し、出口における気体の放出がもたらされる。
選択的に、装置における流体流動を制御するために、真空源を出口と接続してもよい。
【０１５０】
　マイクロ流体チャネル１２１２、つまり、液体格納領域を出口から分離する接続マイク
ロ流体チャネルは、例えば、少なくとも０．１ｍｍ、少なくとも１ｍｍ、少なくとも１ｃ
ｍ、少なくとも３ｃｍ、少なくとも５ｃｍ、または少なくとも１０ｃｍ等の任意の適切な
長さを有してもよい。マイクロ流体チャネル１２１２は、直線、蛇行、または任意の他の
適切な形状を有してもよい。場合によっては、マイクロ流体チャネル１２１２の一部分は
、以下でより詳細に説明するように、検出域として使用可能な蛇行領域を含む。
【０１５１】
　加えて、例えば、図１８Ｂに図示する実施形態に示すように、出口から分離する液体格
納領域に吸収材料が配置されるいくつかの実施形態では、吸収材料は、装置外部の大気と
直接接触しない。いくつかのこのような実施形態では、吸収材料は、出口を介してアクセ
ス不可能である。この配置は、場合によっては、吸収材料からの液体の蒸発を低減もしく
は防止し、および／または液体のユーザへの暴露を低減する。場合によっては、この配置
を、入口における陽圧の適用、出口における真空の適用、重力、毛細管力、またはそれら
の組み合わせ等の、吸収以外の流体流動の手段と組み合わせることができる。ある実施形
態では、装置の材料および／または寸法に固有の力（吸い上げ力および毛細管力等）の代
わりに、陽圧または真空の適用等の外部源を使用して、流体流動を制御することが可能で
ある。したがって、いくつかのこのような実施形態では、吸収材料は、以下でより詳細に
説明するように、装置の流体流動を制御または変調するためのウィックとして使用されな
い。
【０１５２】
　しかしながら、他の実施形態では、装置における流体流動は、流体流動の駆動の主要源
として吸収材料を使用することによって、制御および／または変調されてもよい。流体流
動の制御および／または変調は、特に、液体格納領域の一部として出口を有する液体格納
領域に吸収材料が含有される実施形態（例えば、吸収材料が、出口を介して装置外部の大
気と直接接触する実施形態）において強化されることができ、これは、液体が吸収材料か
ら蒸発することが可能であり、それによって吸い上げ作用が強化されるからである。ある
このような実施形態では、吸収材料は、例えば、出口から突出することによって、マイク
ロ流体システムを越えて延出してもよい。また、装置における流体流動は、例えば、マイ
クロ流体システムを越えて吸収材料を延出させずに、流体流動の駆動の主要源として吸収
材料を使用することによって、実質的に蒸発せずに吸い上げ作用によって制御および／ま
たは変調されてもよい。
【０１５３】
　場合によっては、液体格納領域１２０６は、装置における実質的に全ての液体を含有、
吸収、または捕捉することによって、任意の液体が装置から退出しないように構成および
配置される。すなわち、マイクロ流体システムに導入および／または格納される実質的に
全ての液体は、装置の使用後に、液体格納領域に最終的に至る。この配置によって、装置
に含有される液体にユーザが暴露される、および／またはその液体によってユーザが感染
される可能性を低下させることが可能である。いくつかのこのような実施形態では、液体
格納領域は、以下でより詳細に説明するように、液体、液体の成分、または液体と接触す
るマイクロ流体システムの一部分を中和、反応、変性、消毒、および／または滅菌する消
毒材料をさらに含む。実質的に全ての液体には、例えば、マイクロ流体システムにおける
９５％を上回る任意の液体、一実施形態または他の実施形態では、マイクロ流体システム
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における９７％を上回る、９９％を上回る、または９９．９％を上回る任意の液体が含ま
れてもよい。システムにより捕捉されない任意の残りの液体には、反応部における結合反
応に関連し得る液体のわずかな部分、および／または弁または装置に配置される他の構成
要素例えばマイクロ流体チャネルの表面上に残る液体の液滴または被膜）に残る任意の液
体が含まれてもよい。
【０１５４】
　液体格納領域は、マイクロ流体システムにおける少なくとも１つの液体を捕捉または吸
収してもよいが、場合によっては、液体格納領域は、装置を流れる任意の空気または他の
気体が吸収材料１２０８により捕捉されないように構成される。この構成によって、空気
または他の気体が出口１２２４から逃れることが可能になる。いくつかの実施形態では、
検出器１２２６が、液体格納領域と出口１２２４との間に配置され、吸収材料１２０８に
より捕捉されなかった任意の液体の存在を検出する。このような検出については、以下で
より詳細に説明する。
【０１５５】
　本明細書における説明の大部分は、マイクロ流体システムにおける液体廃棄物を捕捉す
るための廃棄物域として使用する液体格納領域に関するが、液体格納領域が、マイクロ液
体システムにおける任意の適切な位置に配置されてもよいこと、ならびに本発明がこの点
に限定されないことを理解されたい。例えば、他の実施形態では、液体格納領域は、試薬
入口域、試料格納域、試料装填域、反応域、または出口のうちの１つ以上に配置されても
よい。液体格納領域は、上記領域（例えば、反応域）のうちの１つの上部、下部、同一表
面上に配置されてもよい。例えば、試料装填域および／または試薬入口域に配置される液
体格納領域は、液体（例えば、試料または試薬）が装置に導入された後に、装置における
液体を格納するのに有用であり得る。いくつかの実施形態では、入口における陽圧の適用
または出口における減圧によって、液体格納領域に含有される液体が、マイクロ流体シス
テムの他の部分に流入することが可能になる。
【０１５６】
　図１８Ｃは、液体格納領域１２０６の側面図を示す。この例示的実施形態に示すように
、液体格納領域１２０６は、大型貯蔵部の形式である。しかしながら、液体格納領域は、
装置における１つ以上の液体を含有、捕捉、または吸収するための任意の適切な構成を有
してもよい。例えば、いくつかの実施形態では、液体格納領域は、それに関連する吸収材
料を有するマイクロ流体チャネルの一部分である。加えて、液体格納領域は、任意の適切
な形状を有してもよい。例えば、上から見ると、液体格納領域は、円形、湾曲状、４角形
、長方形、３画形、楕円形、または不規則形状であってもよい。液体格納領域に関連する
吸収材料は、液体格納領域の形状と類似の形状を有してもよく、または他の実施形態では
、液体格納領域の形状とは異なる形状を有してもよい。例えば、液体格納領域は、４角形
でもよく、格納領域に配置される吸収材料は円形であってもよい。この配置によって、吸
収材料により吸収されない任意の流体が、液体格納領域の縁に沿って吸収材料の周囲に流
れることを可能することができる。
【０１５７】
　液体格納領域は、任意の適切な寸法を有してもよい。例えば、液体格納領域は、隣接す
るマイクロ流体チャネルの高さと同一の高さを有してもよく、または他の実施形態では、
隣接するマイクロ流体チャネルの高さよりも小さいまたは大きい高さを有してもよい。例
えば、液体格納領域の平均高さと隣接するマイクロ流体チャネルの平均高さとの比率は、
例えば、一実施形態では１：２０を上回ってもよく、または他の実施形態では、１：１０
、１：５、１：２、１：１、２：１、４：１、６：１、１０：１、２０：１、３０：１、
または５０：１を上回ってもよい。液体格納領域の平均高さは、２０ミクロンを上回って
もよく、または他の実施形態では、４０ミクロン、８０ミクロン、１００ミクロン、１５
０ミクロン、２００ミクロン、３００ミクロン、５００ミクロン、１ｍｍ、２ｍｍ、また
は５ｍｍを上回ってもよい。
【０１５８】
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　また、液体格納領域は、液体を含有、吸収、または捕捉するための任意の適切な体積も
有してもよい。液体格納領域は、例えば、０．１マイクロリットルを上回る、１マイクロ
リットルを上回る、１０マイクロリットルを上回る、２０マイクロリットルを上回る、５
０マイクロリットルを上回る、７５マイクロリットルを上回る、１００マイクロリットル
を上回る、２５０マイクロリットルを上回る、５００マイクロリットルを上回る、または
１０００マイクロリットルを上回る体積を有してもよい。
【０１５９】
　吸収材料は、液体格納領域の体積と本質的に同一の体積を有してもよく、または、格納
領域の体積よりも小さい体積を有してもよい。例えば、液体の吸収前（および／または装
置の最初の使用の前）に吸収材料が占める全体積であって、材料に存在する任意の孔が占
める体積も含む全体積は、液体格納領域の体積の１００％未満であってもよいが、２０％
、４０％、６０％、８０％、または９０％を上回ってもよい。場合によっては、吸収材料
の全体積は、液体格納領域の体積の８０％、６０％、４０％、２０％、またはさらに１０
％未満である。有利には、液体格納領域の体積未満の体積を有する吸収材料を伴ういくつ
かの実施形態では、一定の流体は、吸収材料を通って流れる一方で、他の流体は、吸収材
料の周囲を流れることが可能である。また、格納領域の体積よりも大きい体積を有する吸
収材料も可能である。
【０１６０】
　場合によっては、液体格納領域の体積および／または吸収材料の体積は、装置とともに
使用（例えば、格納、導入等）される液体量を上回るように設計される。例えば、いくつ
かの実施形態では、装置に導入される、装置に格納される、および／または装置を流れる
液体の全体積は、液体格納領域の体積未満である。いくつかのこのような実施形態では、
装置において導入、格納、および／または流れる実質的に全ての液体は、液体格納領域に
吸収されることができる。別の実施形態では、マイクロ流体チャネル、入口、および液体
格納領域以外の装置の他の領域の組み合わせ体積は、液体格納領域の体積および／または
吸収材料の体積未満である。
【０１６１】
　種々の吸収材料を、本明細書で説明する装置に使用してもよい。吸収材料の材料および
構成は、吸収される流体、マイクロ流体システムの形成に使用する材料との適合性、液体
格納領域の構成、または他の要因に少なくとも部分的に依存してもよい。吸収材料は、例
えば、中実材料、多孔性材料、または粒子、粉末、もしくはゲルの形式であってもよい。
ある実施形態では、繊維、セルロース（例えば、紙）、綿、またはその同等物等の吸収材
料は乾燥させられる。吸収材料には、ポリ（ジメチルシロキサン）、ポリプロピレン、ポ
リアクリルアミド、アガロース、ポリビニリデンフルオライド、エチレン酢酸ビニール、
スチレン、ポリテトラフルオロエチレン、ポリスルホン、ポリカーボネート、およびデキ
ストラン等のポリマーが含まれる。ある実施形態では、吸収材料は、単一層の材料、多層
の材料、粒子、ビード、塗膜、または被膜の形式である。吸収材料は、親水性、疎水性、
またはそれらの組み合わせであってもよい。
【０１６２】
　一実施形態では、吸収材料は、液体格納領域と関連する前に事前成形される。例えば、
材料は、液体格納領域と適合する形状に切断されてもよい。別の実施形態では、吸収材料
は、液体格納領域と関連した後にその形状を帯びる。１つの特定の実施形態では、吸収材
料は、液体格納領域に関連する前に第１の形式であり、液体格納領域と関連した後に第２
の形式である。例えば、流体形式のゲル前駆体は、液体格納領域に流入してもよく、ここ
でゲルを形成するとともに、液体格納領域に配置される。場合によっては、吸収材料は、
液体格納領域の壁の間で密封される。吸収材料は、装置の使用前に、または他の実施形態
では、装置の使用の間、液体格納領域に含有されてもよい。材料に応じて、吸収材料は、
装置の使用前に乾燥形態であってもよい。
【０１６３】
　図１９Ａ～図１９Ｃは、本発明の別の実施形態に従う、非混合性流体を含む液体格納領
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域の使用を示す。図１９Ａに図示する実施形態に示すように、液体格納領域１２０６は、
吸収材料１２０８を含み、吸収材料１２０８は、液体および非混合性流体を含む液体流に
おける少なくとも１つの液体を吸収するように構成されてもよい。１つの特定の実施形態
では、流体流は、流体１２３６の非混合性栓により相互に分離される栓１２３０の形式の
水溶性液体を含む。流体流が矢印１２１８の方向にチャネル１２１０に流れると、水溶性
栓１２３０は、その相互分離を維持する。したがって、第２の流体と非混合性である第１
の流体の流動が確立される。しかしながら、流体流が開口部１２１４を介して液体格納領
域１２０６に進入すると、水溶性栓は、親水性吸収材料の形式の吸収材料１２０８によっ
て吸収される（図１９Ｂ）。気体または疎水性液体の形式であり得る非混合性流体１２３
６は、吸収材料１２０８によって吸収されない。これらの非混合性流体は、矢印１２３８
の方向に、吸収材料の側面部分の周囲を移動することができ、開口部１２１６を介して液
体格納領域から退出してもよい。付加的におよび／または代替的に、非混合性流体は、断
面図から分かるように、吸収材料の上側部分および／または下側部分の周囲を移動しても
よい。他の実施形態では、非混合性流体１２３６は、吸収材料１２０８を通って移動して
もよく、選択的に、開口部１２１６において液体格納領域から退出してもよい。例えば、
非混合性流体１２３６は、吸収材料の孔を貫通可能である気体の形式であってもよい。出
口は、チャネル１２１２の下流に位置してもよく、非混合性流体は、装置を退出してもよ
いが、液体試薬は、液体格納領域に捕捉される。
【０１６４】
　場合によっては、非混合性流体１２３６は、気体形態であり、実質的に全ての水溶性液
体は、液体格納領域に吸収される。図１９Ｃに図示する実施形態に示すように、液体格納
領域１２０６および吸収材料１２０８は、吸収材料が液体で飽和することなく、装置にお
ける実質的に全ての液体を吸収するように設計されてもよい。これは、一実施形態では、
装置とともに使用する液体の全体積よりも大きい体積を有するように液体格納領域および
／または吸収材料を設計することによって達成されてもよい。この構成によって、任意の
液体が装置を退出する可能性を低下させることができる。全ての液体が吸収された後、チ
ャネル１２１０は、空になってもよく、空気１２４０を含んでもよい。
【０１６５】
　別の実施形態では、図１９Ａ～図１９Ｃに示す液体格納領域等の液体格納領域は、試薬
格納域において、またはその付近に配置される。例えば、１つの特定の実施形態では、図
１９Ａの領域１２４６は、試薬格納域の形式である。試薬格納域に格納される試薬は、液
体格納領域の下流に位置する反応域に到達するために、液体格納領域を通過する必要があ
り得る。場合によっては、試薬格納域は、気体または疎水性液体等の非混合性流体によっ
て相互に分離される栓の形式の、格納する水溶性試薬を含む。上述のように、これらの非
混合性流体は、水溶性試薬の栓が、格納中および／またはマイクロ流体システムへの導入
時に相互作用することを防止することができる。しかしながら、後に、使用の間、水溶性
液体との間の相互作用を可能にするように、チャネルから非混合性流体を除去することが
望ましい。１つのこのような実施形態では、疎水性液体により分離される栓の形式である
水溶性液体を含む流体の流れは、液体格納領域を通って流れる。吸収材料１２０８が親水
性吸収材料である上述の実施形態とは違って、この場合の吸収材料は、疎水性吸収材料で
あってもよい。疎水性材料は、疎水性液体のみを吸収してもよく、水溶性液体が通過する
ことを可能にする。場合によっては、水溶性液体は、相互に混合する一方で、吸収材料を
通過する。次いで、液体試薬は、装置の反応域または別の領域に進むことが可能である。
【０１６６】
　図２０Ａ～図２０Ｅに図示する実施形態に示すように、場合によっては、第１の流体１
２３７および第２の流体１２３９は、マイクロ流体チャネル１２１０に格納され、例えば
、第１および第２の流体と非混合性である流体１２４１の栓の両側に格納される。吸収材
料１２０８を含有する流体構造１２０７を通って矢印１２１８の方向に一連の流体が流れ
た後（図２０Ａ～図２０Ｃ）、非混合性流体１２４１は、吸収材料によって保持されるこ
とができ、第１および第２の流体は相互に混合して、混合物１２４３を形成することが可
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能になる（図２０Ｄ）。例えば、混合物１２４３は、活性（または反応性）混合物であっ
てもよく、これは、吸収材料を含有する構造の上流または下流で使用することができる。
場合によっては、第１および第２の流体は、水溶液であってもよく、非混合性流体は、疎
水性液体または気体であってもよい。例えば、一実施形態では、第１の流体は、ヒドロキ
ノンを含有する溶液であり、第２の流体は、銀塩を含有する水溶液である。別の実施形態
では、第１の流体は、基材を含有する溶液であり、第２の流体は、基材に特有である酵素
を含有する溶液である。非混合性流体は、疎水性吸収材料により吸収される疎水性液体で
あってもよい。選択的に、第１の流体と第２の流体との混合は、矢印１２２０の方向にお
いて、流体構造１２０７（図２０Ｅ）に流体が逆流することによって促進可能である。流
体構造１２０７の寸法は、チャネル１２１０の寸法よりも大きくなり得るため、通常、層
流によるマイクロチャネルに見られる混合の制限は、緩和され得る（例えば、カオス的混
合は、流体が流体構造において逆行する間に発生し得る）。
【０１６７】
　いくつかの実施形態では、液体格納領域は、その中に含有される２つ以上の種類の吸収
材料を含むことができる。例えば、図２１Ａおよび図２１Ｂに図示する実施形態では、液
体格納領域１２０６は、第１の吸収材料１２５０を含み、第１の吸収材料１２５０は、親
水性液体を吸収してもよく、疎水性液体を吸収し得る第２の吸収材料１２５２に隣接して
配置される。非混合性流体１２３６（例えば、疎水性液体または気体）により分離される
栓１２３０の形式の水溶性試薬が液体格納領域に流れると、水溶性液体は、吸収材料１２
５０によって吸収されることができる。非混合性流体１２３６が疎水性液体である場合、
これらの液体は、例えば、図２１Ｂに示すように、吸収材料１２５２によって吸収される
ことができる。水溶性液体の吸収は、矢印１２５６の方向に延出し、疎水性液体の吸収は
、矢印１２５８の方向に延出する。液体が、液体格納領域に留まる一方で、マイクロ流体
システムに含有される気体は、吸収材料を通過するか、吸収材料の周囲を通過し、気体は
、開口部１２１６において液体格納領域を退出する。
【０１６８】
　他の実施形態では、液体格納領域は、格納領域内の相互の上に配置される２つ以上の種
類の吸収材料を含んでもよい。例えば、図２２Ａ～図２２Ｃに図示する実施形態に示すよ
うに、第１の吸収材料１２５０、例えば、親水性吸収材料と、第２の吸収材料１２５２、
例えば、疎水性吸収材料とは、液体格納領域１２０６において相互の上に配置される。し
たがって、図２２Ｃに示すように、水溶性試薬（例えば、栓１２３０の形式）は、液体格
納領域の下部付近、または下部において吸収されることができ、疎水性液体は、その領域
の上部付近、または上部において吸収されることができる。当然ながら、他の実施形態で
は、吸収材料は、相互に対して他の構成で配置されることが可能である。例えば、場合に
よっては、第１および第２の吸収材料を交互にすることによって、相互の上に積層されて
もよく、または相互のそばで積層されてもよい。他の場合では、第１および第２の吸収材
料は、液体格納領域において、相互に編み込み、結び付け、または混合されてもよい。
【０１６９】
　図２３Ａ～図２３Ｃに図示する実施形態に示すように、本明細書で説明するマイクロ流
体システムは、複数の液体格納領域を含んでもよい。場合によっては、液体格納領域は、
相互に隣接して配置される。複数の液体格納領域（例えば、２、３、４、５つ等の格納領
域）は、直列および／または並列で接続されてもよい。複数の液体格納領域は、同一の吸
収材料を含んでもよく、または、例えば、異なる液体を吸収する異なる吸収材料を含んで
もよい。図２３Ａに図示するように、第１の液体格納領域１２０６は、第１の吸収材料１
２０８を含み、第２の液体格納領域１２６６は、第２の吸収材料１２６８を含有する。液
体格納領域は、チャネル１２１２を介して相互に流体的に連絡する。１つの特定の実施形
態では、第１の吸収材料１２０８は、水溶性液体を吸収し、第２の吸収材料１２６８は、
疎水性液体を吸収する。水溶性液体は、栓１２３０の形式であってもよく、その各々は、
非混合性流体１２３６（例えば、疎水性液体）によって相互に分離される。矢印１２１８
の方向に流れ、かつ開口部１２１４を介して第１の液体格納領域に進入すると、疎水性液
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体は、第１の吸収材料１２０８によって吸収されないが、代わりに、矢印１２３８の方向
に吸収材料の周囲を流れる。しかしながら、水溶性液体は、吸収材料１２０８によって吸
収される。図２３Ｃに図示するように、水溶性液体は、第１の液体格納領域に留まる一方
で、疎水性液体は、開口部１２１６を介して第１の液体格納領域を退出し、チャネル１２
１２を通って第２の液体格納領域に流入する。疎水性液体は、本質的に疎水性であり得る
第２の吸収材料１２６８によって吸収される。いくつかのこのような実施形態では、液体
格納領域およびその中に含有される吸収材料は、装置における実質的に全ての液体を吸収
するように構成されてもよい。したがって、いくつかの実施形態では、装置における液体
の本質的にいずれもが、使用中または使用後に装置を退出しない。
【０１７０】
　本明細書で説明するように、流体は、入口に陽圧を適用することによって（例えば、プ
ランジャ、重力、またはポンプを使用して）、重力、毛細管作用、装置の出口に真空源を
適用することによって、およびそれらの組み合わせによって等、任意の適切な方法によっ
てマイクロ流体システムにおいて流れてもよい。選択的に、流体流動は、参照によりその
全体が本明細書に組み込まれる２００８年４月２５日に出願された、名称が「Ｆｌｏｗ　
Ｃｏｎｔｒｏｌ　ｉｎ　Ｍｉｃｒｏｆｌｕｉｄｉｃ　Ｓｙｓｔｅｍｓ」である米国特許出
願第６１／０４７，９２３号において説明する方法によって制御されてもよい。いくつか
の実施形態では、マイクロ流体システムを流れる液体の流量は、上述の方法のうちの１つ
以上によって制御され、液体格納領域と関連する吸収材料によって液体を吸収する作用は
、流量を実質的に変調しない。ある実施形態では、吸収作用は、液体格納領域の上流もし
くは下流に位置する領域において、および／または反応域の外部に位置する領域において
流れる液体の流量を実質的に変調しない。例えば、流体の流量が、吸収以外の源（例えば
、ポンプ、重力、毛細管作用、真空源等）によって絶えず制御される場合、吸収作用は、
流体の流量を実質的に変調しない。マイクロ流体システムにおいて（例えば、液体格納領
域において）任意の吸収が存在する場合、源により提供される結果として生じる流量は、
吸収量よりも大幅に大きくなり得る。ある実施形態では、非吸い上げ源により提供される
流量は、吸い上げ源により提供される流量よりも、少なくとも１０倍、少なくとも２０倍
、少なくとも５０倍、少なくとも７０倍、または少なくとも１００倍大きてもよく、他の
全ても同等である。ゆえに、吸収がマイクロ流体システムにおいて発生しても、吸収は、
流体流量に実質的に寄与しない。したがって、いくつかの実施形態では、マイクロ流体シ
ステムにおける流体の体積流量は、吸収に起因して実質的に改変されない。あるこのよう
な実施形態では、流体の流量が、吸収により実質的に変調されないため、液体格納領域お
よびそれに関連する吸収材料は、存在する場合、吸収材料のサイズおよび寸法を考慮する
必要の無い種々の構成および配置で構成されてもよい。装置の動作方法は、装置の設計お
よび使用に柔軟性を提供する。
【０１７１】
　さらに、いくつかの実施形態では、一連の非混合性流体（例えば、疎水性液体、フッ素
化液体、または気体により分離された水溶性試薬の交互の栓）が液体格納領域に到達する
場合、全ての流体が吸収材料によって吸収されるわけではない。例えば、吸収材料が親水
性である場合（例えば、親水性被膜紙から作製される場合）、吸収材料は、水溶性試薬を
選択的に吸収し、場合によっては、吸い上げによる流動作動に対して寄与を提供する。（
吸い上げによる流動作動に対する寄与は、上述のように、非吸い上げ機構による流動作動
に比べると小さくなり得る）。しかしながら、装置の動作中、液体格納領域に到達する流
体は、代替として、水溶性および非水溶性である。非水溶性流体が液体格納領域に到達す
ると、非水溶性流体は、親水性吸収材料によって吸収されず、吸い上げによる流動作動に
寄与しない。したがって、流体流動を生成するために流体格納領域の吸収性を使用する能
力は、一種類の作動液体（例えば、水溶性試薬）に限定され、吸い上げ機構は、残りの流
体（例えば、非水溶性流体）の流体流動を駆動する際に非活性である。本内容において、
流動制御の代替源（例えば、吸い上げ以外による流動作動源）は、装置の適切な動作のた
めに必要であり得る。
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【０１７２】
　前述のように、いくつかの実施形態では、本明細書で説明するマイクロ流体システムに
おける液体の流量は、吸収以外（例えば、吸収材料による吸い上げ以外）の方法によって
制御される。いくつかのこのような実施形態では、液体格納領域は、反応域の外部に配置
されてもよい。場合によっては、液体格納領域は、反応域の下流（例えば、装置の出口付
近）に配置され、装置における液体の流量は、本明細書で説明する方法によって制御され
る。１つの特定の実施形態では、流量は、装置の出口に真空源を適用することによって制
御される。装置を使用する方法は、例えば、マイクロ流体システムの反応域に液体を接触
させるステップと、液体格納領域に含有される吸収材料で液体の少なくとも一部分を吸収
するステップと、液体の流量を制御するステップとを含んでもよい。あるこのような実施
形態では、吸収作用は、液体格納領域の上流を流れる液体の流量を実質的に変調しない。
例えば、第１の液体部分が液体格納領域における吸収材料によって吸収されると、液体格
納領域の上流（または、他の実施形態では、液体格納領域の下流）を流れる第２の液体部
分は、第１の液体部分の吸収後に、第１の液体部分の吸収前と同一流量で流れる。第１お
よび／または第２の液体部分は、液体の連続流であってもよく、または液体栓の形式であ
ってもよい。マイクロ流体システムにおける液体の流量を吸収作用により変調不可能にす
ることによって、流量は、単一の外部源（例えば、ポンプまたは真空源）によって正確に
制御されることができる。この制御は、特に、特定の時間の間、反応域に特定の量の試薬
を流す等の、マイクロ流体装置内の時限的プロセスを実行するために有用である。
【０１７３】
　１つの特定の実施形態では、一連の反応／結合および洗浄ステップは、液体格納領域に
おける液体の吸収と組み合わせられ、吸収作用は、流量を実質的に変調しない。例えば、
方法は、少なくとも１つのマイクロ流体チャネルを含むマイクロ流体ネットワークを備え
る装置における第１の液体の流れを確立するステップと、第１の液体に含有される第１の
成分と、マイクロ流体チャネルと流体的に連絡する反応域において固定化される第２の成
分との間の化学的および／または生物学的反応を引き起こすステップとを含んでもよい。
次に、洗浄溶液が、反応域を通過してもよい。第１の液体および／または洗浄溶液の全部
または一部分は、液体格納領域に含有される吸収材料に吸収されてもよく、液体格納領域
は、反応域の外部（例えば、下流）に配置されてもよい。いくつかのこのような実施形態
では、装置における１つ以上の液体の流量は、液体格納領域の上流で流れる液体の流量を
吸収作用が実質的に変調しないように、吸収以外の方法で制御されてもよい。流量の制御
は、例えば、ポンプもしくは装置の入口に陽圧を提供する他の構成要素を使用して、装置
の出口に位置する真空源によって、および／または他の方法によって、実行されてもよい
。
【０１７４】
　前述のように、消毒剤は、いくつかの実施形態では、液体格納領域に関連してもよく、
選択的に、その中に含有される吸収材料に関連してもよい。消毒剤は、微生物、細胞、タ
ンパク質、化合物、またはこのような成分を含有するマイクロ流体システムの一部分等の
成分を中和、反応、変性、消毒、および／または滅菌するために使用されてもよい。種々
の消毒剤を使用してもよく、これは、装置とともに使用する特定の種類の試薬および試料
に少なくとも部分的に依存してもよい。適切な消毒剤の判断に使用し得る他の要因には、
例えば、吸収材料（存在する場合）とのその適合性、マイクロ流体システムの形成に使用
する材料との適合性、システムと一体型であり得る任意の構成要素、およびユーザに対す
る潜在毒性（例えば、消毒剤がシステムから漏出する場合）が含まれる。
【０１７５】
　消毒剤は、固体、粉末、液体、ゲル、またはその同等物等の任意の適切な形態であるこ
とが可能である。例えば、液体消毒剤は、ゲル形態の吸収材料と関連してもよく、乾燥消
毒剤は、乾燥吸収材料に関連してもよい。当然ながら、消毒剤と吸収材料との他の組み合
わせも可能である。消毒剤は、吸収材料の全部もしくは一部分のみ、および／または液体
格納領域の全部もしくは一部分のみと関連してもよい。
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【０１７６】
　消毒剤の非限定例として、アルコール（例えば、エタノールおよびイソプロパノール）
、アルデヒド（例えば、グルタルアルデヒド）、ハロゲン（例えば、クロラミン、塩素、
次亜塩素酸塩（例えば、漂白剤）、およびヨウ素）、酸化剤（例えば、２酸化塩素、過酸
化水素、オゾン、過酢酸、過マンガン酸カリウム、およびペルオキソ一硫酸カリウム）、
フェノール成分（例えば、フェノール、Ｏ－フェニルフェノール、クロロキシレノール、
ヘキサクロロフェン、およびチモール）、第４級アンモニウム化合物（例えば、塩化ベン
ザルコニウム）、酸、塩基、および塩が挙げられる。
【０１７７】
　一実施形態では、錯化剤、弱酸、弱塩基、弱酸化剤、および弱還元剤等の添加剤を液体
格納領域（例えば、廃棄物格納領域）に添加して、ユーザおよび／または環境に暴露され
る可能性のある毒性化学物質（例えば、重金属、酸化種もしくは還元種、酸性種もしくは
アルカリ性種、アジド、シアン化物、またはその同等物）を不活性化することが可能であ
る。このような実施形態は、装置の安全使用を改善してもよい。
【０１７８】
　したがって、本明細書で説明する装置は、一実施形態では、第１のマイクロ流体チャネ
ルと、第１のマイクロ流体チャネルと流体的に連絡する反応域と、装置の使用前に液体格
納領域に格納される（選択的に、吸収材料と関連する）消毒剤とを含んでもよい。場合に
よっては、液体格納領域は、反応域の下流に配置され、装置の使用の間、反応域と流体的
に連絡する。装置は、装置の使用前にその中に配置される第２の試薬を含有する第２のマ
イクロ流体チャネルをさらに備えてもよい。いくつかの実施形態では、第１および第２の
マイクロ流体チャネルは、装置の使用前に相互に流体的に連絡する。しかしながら、他の
実施形態では、第１および第２のマイクロ流体チャネルは、装置の使用前に相互に流体的
に連絡しない。いくつかのこのような実施形態では、装置の使用の間、第１および第２の
マイクロ流体チャネルは、例えば、流体コネクタを使用することによって相互に流体的に
連絡させられてもよい。場合によっては、液体格納領域は、反応域に配置されないが、反
応域の上流および／または下流に配置される。例えば、１つの特定の実施形態では、液体
格納領域は、廃棄物域として使用される。
【０１７９】
　選択的に、液体格納領域は、検出器、弁、膜、ポンプ、被膜、またはその同等物等の１
つ以上の構成要素に関連してもよい。このような構成要素は、液体格納領域の開口部、格
納領域内、格納領域の上部または下部、液体格納領域に隣接して、または任意の他の適切
な位置に配置されてもよい。場合によっては、このような構成要素は、液体格納領域の下
流に配置される。
【０１８０】
　いくつかの実施形態では、液体格納領域は、液体格納領域および／または液体格納領域
に隣接する領域における流体の存在または不在を検出可能である検出器に関連する。例え
ば、図２４Ａおよび図２４Ｂに図示する実施形態に示すように、マイクロ流体システム１
３００は、吸収材料１３０８を含有する液体格納領域１３０６を含む。また、システムは
、マイクロ流体チャネル１３２０の検出域１３１６に隣接して配置される検出器１３１２
も含む。場合によっては、マイクロ流体チャネル１３２０の一部分は、検出器と整合可能
であり、かつ検出域として使用可能である１つ以上の蛇行領域を含む。検出器は、例えば
、光源１３１２－Ａおよび読み取り器１３１２－Ｂ、または任意の他の適切な構成を含ん
でもよい。この例示的実施形態に示すように、検出器は、液体格納領域と装置の領域１３
２４との間に配置される。いくつかの実施形態では、領域１３２４は、装置の出口である
。しかしながら、他の実施形態では、領域１３２４は、第２の格納領域、格納域、反応域
、またはその同等物であってもよい。
【０１８１】
　検出器１３１２は、任意の液体、またはマイクロ流体チャネル１３２０に存在する特定
の種類の液体の存在を検出するために使用されてもよい。例えば、一実施形態では、検出
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器は、液体格納領域から流出する任意の液体を検出する。この配置は、例えば、液体格納
領域内に液体を捕らえるように設計される装置に有用であり得る。このような装置は、例
えば、ユーザに対する材料の暴露を防止することが望ましい毒性材料、感染性材料、また
は他の潜在的に有害である材料を伴う用途において使用されてもよい。これらの実施形態
および他の実施形態では、検出域１３１６における液体または特定の種類の液体の検出時
に、信号を制御システム（図示せず）に送信してもよく、制御システムは、システムにお
ける流体流動を停止または変調することができ（例えば、真空源またはポンプ）、それに
よって液体が装置から退出することを防止する。
【０１８２】
　図２４Ａに図示する実施形態に示すように、液体格納領域１３０６の上流に位置するマ
イクロ流体チャネル１３２８は、非混合性流体１３３２（例えば、気体）により相互に分
離される液体試薬１３３０を含有する。矢印１３４０の方向に試薬が流れると、液体試薬
は、開口部１４４２を介して液体格納領域に進入し、液体格納領域に吸収される（図２４
Ｂ）。一実施形態では、非混合性流体は、吸収材料によって吸収されず、開口部１４４４
を介して液体格納領域から退出する。しかしながら、他の実施形態では、非混合性流体は
、吸収材料によって吸収されてもよい。場合によっては、液体試薬の部分１３３１は、開
口部１４４４を介して液体格納領域を退出する。その部分が検出域１３１６に到達すると
、検出器１３１２は、液体の存在および／または識別を検出することができる。任意の適
切な検出器を流体の判断に使用することが可能であることを理解されたい。いくつかの実
施形態では、図１６および／または図１７に関連して説明する配置は、液体格納領域に関
連することが可能である。
【０１８３】
　いくつかの実施形態では、本発明のシステムは、マイクロ流体であってもよいが、ある
実施形態では、本発明は、マイクロ流体システムに限定されず、他の種類の流体システム
に関してもよい。本明細書において使用する際に、「マイクロ流体」とは、１ｍｍ未満の
断面寸法および少なくとも３：１の長さ対最大断面寸法の比率を有する、少なくとも１つ
の流体チャネルを含む装置、装置、またはシステムを指す。
【０１８４】
　チャネルの「断面寸法」（例えば、直径）は、流体流動の方向と垂直に測定される。本
発明の構成要素中の大部分の流体チャネルは、２ｍｍ未満、場合によっては１ｍｍ未満の
最大断面寸法を有する。１組の実施形態では、本発明の実施形態を含有する全ての流体チ
ャネルは、マイクロ流体であるか、または２ｍｍまたは１ｍｍ以下の最大断面寸法を有す
る。別の組の実施形態では、本発明の実施形態を含有するチャネルの最大断面寸法は、７
５０ミクロン未満、５００ミクロン未満、２００ミクロン未満、１００ミクロン未満、５
０ミクロン未満、または２５ミクロン未満である。場合によっては、チャネルの寸法は、
流体が部品または基材を通って自由に流れることが可能となるように選択されてもよい。
また、チャネルの寸法は、例えば、チャネル中の流体のある体積または線形流量を可能に
するようにも、選択されてもよい。当然ながら、チャネルの数およびチャネルの形状は、
当業者に既知の任意の方法によって変動させることができる。場合によっては、２つ以上
のチャネルまたは毛細管を使用してもよい。
【０１８５】
　本明細書において使用する際に、「チャネル」とは、流体の流動を少なくとも部分的に
方向付ける、部品（基材）の上または中の特徴を意味する。チャネルは、任意の断面形状
（円形、楕円形、三角形、不規則形状、正方形もしくは長方形、台形、またはその同等物
）を有することができ、被覆型または非被覆型であることが可能である。完全に被覆され
た実施形態では、チャネルの少なくとも１つの部分が、完全に包囲された断面を有するこ
とができ、または、チャネル全体が、その入口および出口を除くその全長に沿って完全に
包囲されてもよい。また、チャネルは、少なくとも２：１、より一般的には、少なくとも
３：１、５：１、または１０：１以上のアスペクト比（長さ対平均断面寸法）を有しても
よい。開放チャネルは、概して、流体輸送の制御を促進する特性、例えば、構造的特性（
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細長いくぼみ）および／または物理的もしくは化学的特性（疎水性対親水性）、または流
体に力（例えば、含有力）を及ぼすことができる他の特性を含む。チャネル内の流体は、
チャネルを部分的または全体的に充填してもよい。開放チャネルを使用するいくつかの場
合では、流体は、例えば、表面張力（例えば、凹面または凸面メニスカス）を使用して、
チャネル内で保持されてもよい。
【０１８６】
　マイクロ流体基材は、マイクロチャネルを形成するために適切な任意の材料で加工する
ことができる。材料の非限定例として、ポリマー（例えば、ポリエチレン、ポリスチレン
、ポリカーボネート、ポリ（ジメチルシロキサン）、およびシクロオレフィン共重合体（
ＣＯＣ））、ガラス、石英、およびシリコンが挙げられる。当業者であれば、例えば、そ
の剛性、それを通過させられる流体に対するその不活性（例えば、流体による分解が存在
しない）、特定の装置を使用する温度におけるその頑丈性、および／または光に対するそ
の透明性／不透明性（例えば、紫外および可視領域中）に基づいて、適切な材料を容易に
選択することができる。いくつかの実施形態では、基材の材料および寸法（例えば、厚さ
）は、基材が水蒸気に対して実質的に不透過性となるように選択される。
【０１８７】
　場合によっては、マイクロ流体基材は、上記に列挙されるもの等の２つ以上の材料の組
み合わせから構成される。例えば、装置のチャネルは、第１の材料（例えば、ポリ（ジメ
チルシロキサン））で形成されてもよく、第２の材料（例えば、ポリスチレン）に形成さ
れるカバーが、チャネルを密閉するために使用されてもよい。別の実施形態では、装置の
チャネルは、ポリスチレンまたは他のポリマーで形成されてもよく（例えば、射出成形に
よって）、生体適合性テープが、チャネルを密閉するために使用されてもよい。マイクロ
流体チャネルまたはチャネルの部分を密閉するために、接着剤の使用、糊付け、結合、材
料の積層、または機械的方法（例えば、締め付け）によるものを含むが、それらに限定さ
れない、種々の方法を使用することができる。
【０１８８】
　本明細書にするマイクロ流体システムは、化学的および／または生物学的反応あるいは
他のプロセスを実行するために、任意の適切な体積を有してもよい。マイクロ流体システ
ムの体積全体は、例えば、任意の試薬格納域、反応域、液体格納領域、廃棄物域、ならび
に任意の流体コネクタおよびそれに関連するマイクロ流体チャネルを含む。いくつかの実
施形態では、少量の試薬および試料を使用し、マイクロ流体システムの体積全体は、例え
ば、１０ミリリットル未満、５ミリリットル未満、１ミリリットル未満、５００マイクロ
リットル未満、２５０マイクロリットル未満、１００マイクロリットル未満、５０マイク
ロリットル未満、２５マイクロリットル未満、１０マイクロリットル未満、５マイクロリ
ットル未満、または１マイクロリットルである。他の実施形態では、比較的大量の試薬お
よび／または試料を使用してもよく、マイクロ流体システムの体積全体は、例えば、１マ
イクロリットルを上回るか、５マイクロリットルを上回るか、１０マイクロリットルを上
回るか、２５マイクロリットルを上回るか、５０マイクロリットルを上回るか、１００マ
イクロリットルを上回るか、２５０マイクロリットルを上回るか、５００マイクロリット
ルを上回るか、１ミリリットルを上回るか、５ミリリットルを上回るか、または１０ミリ
リットルを上回る。
【０１８９】
　下の実施例は、本発明のある実施形態を例示するが、限定するものとして解釈されるよ
うに意図されず、本発明の全範囲を例示するわけではない。
【０１９０】
　（実施例１）
　（基材におけるマイクロ流体チャネルの加工）
　マイクロ流体チャネルシステムを加工するための方法について説明する。
【０１９１】
　チャネルシステムのレイアウトを、コンピュータ支援設計（ＣＡＤ）プログラムで設計
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し、図３および図４に図示する。ＳＵ８フォトレジスト（ＭｉｃｒｏＣｈｅｍ，Ｎｅｗｔ
ｏｎ，ＭＡ）で作製されたマスタを使用するラピッドプロトタイピングによって、マイク
ロ流体装置を、ポリ（ジメチルシロキサン）Ｓｙｌｇａｒｄ　１８４（ＰＤＭＳ，Ｄｏｗ
　Ｃｏｒｎｉｎｇ，Ｄｉｓｔｒｅｌｅｃ，Ｓｗｉｔｚｅｒｌａｎｄ）で形成した。マスタ
は、シリコンウエハ上で生産し、ＰＤＭＳに陰性パターンを複製するために使用した。マ
スタは、免疫学的検定域中のチャネルを画定する約～５０μｍの厚さ（高さ）を伴う１つ
のレベル、ならびに試薬格納域および廃棄物域を画定する約～２５０μｍの第２の厚さ（
高さ）といった、２つのレベルのＳＵ８を含有した。マスタは、（トリデカフルオロ－１
，１，２，２－テトラヒドロオクチル）トリクロロシラン（ＡＢＣ－Ｒ，Ｇｅｒｍａｎｙ
）でシラン化した。ＰＤＭＳを、製造業者の指示に従って混合し、マスタ上に注いだ。重
合化（４時間、６５°）後、ＰＤＭＳの複製をマスタから剥がし、尖らせた縁を伴う黄銅
管（直径１．５ｍｍ）を使用してＰＤＭＳからアクセスポートを打ち抜いた。流体ネット
ワークを完成させるために、スライドガラス、シリコンウエハ、ポリスチレン表面、ＰＤ
ＭＳの平坦スラブ、または接着テープ等の、平坦な基材をカバーとして使用し、ＰＤＭＳ
表面に対して設置した。カバーは、ファン・デル・ワールス力によって定位置に担持する
か、または接着剤を使用してＰＤＭＳに固定した。
【０１９２】
　他の実施形態では、射出成形によってマイクロ流体チャネルをポリスチレンで作製した
。この方法は、当業者に既知である。
【０１９３】
　（実施例２）
　（マイクロ流体システムに試薬を格納するステップ）
　この実施例は、マイクロ流体システムに乾燥試薬および液体試薬を格納するための方法
について説明する。
【０１９４】
　乾燥試薬および湿潤試薬を、図３～図５および図１４に示すマイクロ流体システムに格
納した。乾燥試薬を格納するために、生体分子の滴を基材の検出区域上に設置した。３０
分後、溶液を除去し、タンパク質で修飾された基材の表面を緩衝剤で洗い流した。表面を
圧縮窒素で２０秒間乾燥させ、次いで、基材をカバーに対して密閉した。カバーは、ポリ
スチレンの板（ＰＤＭＳ基材の場合）（ＮＵＮＣ　Ｏｍｎｉｔｒａｙ，ＶＷＲ，Ｓｗｉｔ
ｚｅｒｌａｎｄ）または生体適合性接着剤（ポリスチレン基材の場合）のいずれかであっ
た。生体適合性接着剤を使用した時、カバーの適用前にアクセス穴を取得するように、ポ
リスチレン基材にドリルで穴を開けた。異なる手法では、射出成形機の空洞の内部の支柱
を使用することによって、射出成形プロセス中に、熱可塑性物質に穴を形成した。マイク
ロ流体チャネルの表面を親水性にするように、および表面を遮断してマイクロチャネルの
壁上のタンパク質の非特異的吸収を回避するように、試薬格納域および免疫学的検定域の
マイクロチャネルを含む、マイクロチャネルの全てを、ブロックング緩衝剤（Ｔｗｅｅｎ
　２０および／またはリン酸緩衝生理食塩水（ＰＢＳ）中のＢＳＡ）で充填した。ブロッ
キング溶液を吸引により除去し、装置を真空下において室温で乾燥した。
【０１９５】
　マイクロ流体システムに湿潤試薬を格納するために、免疫学的検定用の試薬溶液を、最
初に別々容器（例えば、９６ウェル板のウェル、または遠心分離管）の中で調製した。管
の後部に接続された手動操作型注射器により、２次管（０．２ｍｍの内径を伴うポリエチ
レン）の中へ、連続的液体栓の間の空気スペーサが後に続く液体栓として、試薬を連続的
に吸引した。
【０１９６】
　管の出口ポートをチャネルの入口の中へ接続することによって、試薬をマイクロ流体シ
ステム（実施例１で説明した方法によって加工された）の試薬格納域のチャネルに格納し
た。流体は、毛細管力によって、チャネルの出口に減圧（例えば、真空）を適用すること
によって、または管の入口に陽圧を適用することによって（注射器プランジャを使用して
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）、管からチャネルへ流れた。試薬は、チャネルの試薬格納域中に存在した。
【０１９７】
　次いで、入口および出口を覆って生体適合性接着剤を設置することによって、チャネル
の入口および出口を密閉した。ポリスチレン基材の場合、カバーで修飾された表面とは反
対の表面上に、この第２のテープを適用した。この密閉は、大気条件による分解／変性か
ら、格納した試薬を保護した。
【０１９８】
　試薬は、定量免疫学的検定での試薬の使用によって検査されるように、分解／変性する
ことなく３ヶ月間マイクロ流体チャネルに格納された。この実施例は、乾燥試薬および液
体試薬（タンパク質を含む）の両方を、マイクロ流体チャネルに長期間格納できることを
示す。
【０１９９】
　（実施例３）
　（開放端毛細管を使用して試料を装填することによって、免疫学的検定を実行するステ
ップ）
　この実施例は、開放端毛細管を使用して試料を装填し、マイクロ流体基材上に格納され
た試薬を使用することによって、免疫学的検定を実行可能であることを示す。
【０２００】
　実施例１で説明した方法を使用して、図７のマイクロ流体システムを加工した。このシ
ステムは、試薬格納域、試料装填域、免疫学的検定域、および廃棄物域といった、４つの
区画を含んだ。実施例２で説明した方法を使用して、試薬格納域を、全血液中の総ヒトＩ
ｇＧの検出のための免疫学的検定の実行に必要とされる試薬、つまり抗体溶液、洗浄緩衝
剤、および増幅試薬（酵素基材または銀増幅試薬）で事前に充填した。これらの試薬は、
空隙によって相互に分離された一連の液体栓として装填された即時使用可能な水溶液とし
て提示された。
【０２０１】
　ドナーからの血液の試料を取得し、毛細管力によって（または、他の実験では、管の他
方の端に適用された陰圧を使用して、毛細管に試料を吸引することによって）試料を毛細
管（例えば、図８Ａに示されるような）の中へ装填した。毛細管の出口を、基材の試料装
填ポートに嵌合し、プランジャで毛細管の端に向かって管内のフリットを移動することに
よって、試料をマイクロ流体システムに導入した。マイクロ流体基材の試薬入口が以前に
密閉されていたため、試料の流動は、自動的に、通気された装置の出口に向かって、マイ
クロ流体チャネルの内部で方向付けられた。毛細管は定位置に残され、フリット（試料で
濡れている）は気密シールの役割を果たした。
【０２０２】
　基材に試料を導入した後、入口および出口ポートを覆うシールを除去した。システムの
出口における真空の適用は、試薬格納域内に並ぶ試薬の順番によって事前定義された順序
にしたがって、免疫学的検定域への１つおよび複数の試料の送達をもたらした。免疫学的
検定域から退出する全ての流体は、最終的に廃棄物域の内部に格納られた。検定の完了後
、標的被分析物に特有の信号が、免疫学的検定域で観察可能であった。
【０２０３】
　（実施例４）
　（流体コネクタを使用して試料を装填することによって、免疫学的検定を実行するステ
ップ）
　この実施例は、流体コネクタを使用して試料を装填し、マイクロ流体基材上に格納され
た試薬を使用することによって、免疫学的検定を実行可能であることを示す。
【０２０４】
　実施例１で説明した方法を使用して、図５のマイクロ流体システムを加工した。装置３
００は、格納した湿潤試薬を含有する区画３０２と、格納した乾燥試薬を含有する区画３
５０とを含む。実施例２で説明した方法を使用して、免疫学的検定域３６０を物理吸着分
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子で事前に加工した。免疫学的検定域は、Ｔｗｅｅｎでパターン化された（ＰＢＳ中のＴ
ｗｅｅｎの溶液を使用する）第１の検出区域３６２と、抗ヒトＩｇＧでパターン化された
（ＰＢＳ中の抗ヒトＩｇＧの溶液を使用する）第２および第３の検出区域３６４および３
６６と、パターン化したヒトＩｇＧを含む（ＰＢＳ中のヒトＩｇＧの溶液を使用する）第
４の検出区域３６８とを含んだ。
【０２０５】
　試薬格納域３０４を、全血液中の総ヒトＩｇＧの検出のための免疫学的検定の実行に必
要とされる試薬で事前に充填した（実施例２で説明した方法を使用して）。試薬は、一連
の液体栓の形式で充填され、液体栓の各々は、気体スペーサによって分離された。試薬格
納域の下部分３０６の中の試薬は、（免疫学的検定域への導入の順番で）３つの緩衝洗浄
剤、金コロイドで標識化された抗ヒトＩｇＧの１つの栓、３つの緩衝洗浄剤、および６つ
の水洗浄剤であった。試薬格納域の上部分３０５は、増幅溶液として使用される、無電解
銀沈積用の溶液を含有した。これらの溶液は、チャネル３０８に格納された銀塩と、チャ
ネル３０９に格納されたヒドロキノンとを含んだ。これらの溶液は、使用前に別々に保管
された。図５Ａでは、以前に密閉されていた入口３５４および出口３１８が、この段階で
は非密閉であった。
【０２０６】
　健常ドナーからの静脈血の試料を取得し、毛細管力によって（または、他の実験では、
管の他方の端に適用された陰圧を使用して、毛細管に試料を吸引することによって）試料
を流体コネクタの中へ装填した。適切な長さの毛細管を選択すること（および毛細管の内
部体積を把握すること）によって、流体コネクタを既知の所定の体積の試料（１５μＬ）
で充填した。（この試料の体積は、真空源が－１５ｋＰａに設定された後に、試料培養を
１０分間持続するのに十分であった。）流体コネクタの一方の端が試薬格納域の出口３１
８に嵌入し、他方の端が免疫学的検定域に至る入口３５４に嵌入するように、流体コネク
タを屈曲させた（図５Ｂ参照）。流体コネクタは、区画３０２と３５０との間の流体接続
を可能にした。図５Ａでは、以前に密閉されていた入口３１６および３１７ならびに出口
３５６が、この段階では非密閉であった。
【０２０７】
　システムの出口３５６における真空源３９０（－１５ｋＰａ）の適用によって、検定を
開始した。試料は、検出区域３６２、３６４、３６６、および３６８を含む免疫学的検定
域に進入し（図５Ｃ）、区画３０２からの格納した試薬が後に続く（図５Ｄ）。区画３０
２からの格納した試薬は、反応域中のあらゆる残留非結合試料を洗い流した（図５Ｄ）い
くつかの洗浄試薬（例えば、緩衝剤）、ならびに、抗体溶液および増幅試薬を含んだ。
【０２０８】
　検定の完了後、関連の被分析物に特有の光信号（金属銀の灰色がかかった被膜）が、免
疫学的検定域の検出区域３６４、３６６、および３６８で観察可能であった（図５Ｅ）。
上述のような検出区域中の一連の物理吸着生体分子を使用して、検定の終了時に以下の結
果が観察された。１）Ｔｗｅｅｎ（タンパク質の付着の防止で既知である洗剤）で修飾さ
れた検出区域が内部陰性基準の役割を果たすため、この検出区域には信号がない（検出区
域３６２）、２）試料からのヒトＩｇＧの結合を反映する、抗ヒトＩｇＧで修飾された検
出区域中の濃度依存性信号（検出区域３６４および３６６）、および３）内部陽性基準の
役割を果たす、ヒトＩｇＧで修飾された検出区域中の一定信号（検出区域３６８）。これ
らの観察が予期された。
【０２０９】
　図５Ｆに示すように、流体コネクタおよび真空源の除去後、信号は、装置の免疫学的検
定域で永久に結合されたまま残り、直接観察し、データ記憶のために使用することができ
た。
【０２１０】
　この実施例は、全血液の試料中の総ヒトＩｇＧを検出するために、試料を含有する流体
コネクタによって接続される、その中に含有された格納した試薬を有するマイクロ流体シ
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ステムを使用できることを実証する。
【０２１１】
　（実施例５）
　（液体格納領域において液体を吸収するステップ）
　この実施例は、全血液中の総ヒトＩｇＧを検出するために免疫学的検定を実行するため
に、廃棄物格納領域形式の液体格納領域を含むマイクロ流体システムの加工および使用に
ついて説明する。後述する検定は、固相検定の多くの可能な形式の中のほんの一例であり
、タンパク質、他の生体分子（例えば、ＤＮＡ、ＲＮＡ、および炭水化物）、または非自
然発生分子の間の親和性反応を伴う他の固相検定に当てはめることが可能である。
【０２１２】
　実施例１に説明した材料および方法を使用して、マイクロ流体装置をＰＤＭＳで加工し
た。装置の写真を図２５Ａ～図２５Ｆに示す。マイクロチャネルネットワークの設計は、
図４Ａの廃棄物域２７４が図２５Ａに示す円形液体格納領域１４１０の形式であったこと
以外は、図４Ａ～図４Ｃに示す設計と類似であった。液体格納領域１４１０は、直径が３
３ｍｍで深さが３５０ミクロンの円形空洞であった。
【０２１３】
　反応域１４３０の検出区域に整合するポリスチレンディッシュ（ＮＵＮＣ　Ｏｍｎｉｔ
ｒａｙ，ＶＷＲ，Ｓｗｉｔｚｅｒｌａｎｄ）の表面上に生体分子をパターン化した。反応
域は、Ｔｗｅｅｎでパターン化された（ＰＢＳ中のＴｗｅｅｎの溶液を使用する）第１の
検出区域１４３２と、抗ヒトＩｇＧでパターン化された（ＰＢＳ中の抗ヒトＩｇＧの溶液
を使用する）第２および第３の検出区域１４３４よび１４３６と、パターン化したヒトＩ
ｇＧを含む（ＰＢＳ中のヒトＩｇＧの溶液を使用する）第４の検出区域１４３８とを含ん
だ。
【０２１４】
　試薬格納域１４２０および反応域１４３０をブロッキング緩衝剤で充填して、その領域
の表面を親水性にし、その領域の壁上のタンパク質の非特異的吸収を回避した。ブロッキ
ング溶液を吸引により除去し、その領域を真空下において室温で乾燥した。
【０２１５】
　液体格納領域空洞に配置された被膜紙（Ｗａｔｅｒｍａｎ　＃１（ＶＷＲ，Ｓｗｉｔｚ
ｅｒｌａｎｄ））の３０ｍｍの円板を切断することによって、液体選択性吸収パッドを入
手した。次いで、ポリスチレン基材に対してＰＤＭＳを密閉した。この構成では、ＰＤＭ
Ｓとポリスチレン基材との間で被膜紙をカプセル化した。
【０２１６】
　本実施例では、装置１４００における検出は、銀強化に基づく信号増幅によって達成さ
れた。この選択は、信号の増幅のために混合する前に、２つの増幅試薬が装置内に個々に
格納可能であるというシナリオを例示するように引き起こされた。（他の実験では、増幅
試薬が一連の試薬として格納されるが、混合を必要としない図３Ａ～図３Ｄに示す装置を
使用して類似の検定を実行した。使用する増幅試薬は、沈殿染料ＤＡＢであった）。
【０２１７】
　試薬格納域１４２０を、全血液中の総ヒトＩｇＧの検出のための免疫学的検定の実行に
必要とされる試薬で事前に充填した（実施例２で説明した方法を使用して）。試薬は、一
連の液体栓の形式で充填され、液体栓の各々は、気体スペーサによって分離された。試薬
格納域の下部分１４２６の中の試薬は、（免疫学的検定域への導入の順番で）３つの緩衝
洗浄剤、金コロイドで標識化された抗ヒトＩｇＧの１つの栓、３つの緩衝洗浄剤、および
６つの水洗浄剤であった。試薬格納域の上部分１４２５は、増幅溶液として使用される無
電解銀沈積用の溶液を含有した。これらの溶液は、チャネル１４４８に格納された銀塩と
、チャネル１４４９に格納されたヒドロキノンとを含んだ。これらの溶液は、使用前に別
々に保管された。図２５Ａでは、以前に密閉されていた入口１４５４および出口１４５６
、は、この段階では非密閉であった。
【０２１８】
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　健常ドナーからの静脈血の試料をヘパリン化管において収集し、毛細管力によって（ま
たは、他の実験では、管の他方の端に適用された減圧を使用して、毛細管に試料を吸引す
ることによって）試料を流体コネクタ１４８０の中へ装填した。適切な長さの毛細管を選
択すること（および毛細管の内部体積を把握すること）によって、流体コネクタを既知の
所定の体積の試料（１５μＬ）で充填した。（この試料の体積は、真空源が－１５ｋＰａ
に設定された後に、試料培養を１０分間持続するのに十分であった。）流体コネクタの一
方の端が試薬格納域の出口１４５６に嵌入し、他方の端が免疫学的検定域に至る入口１４
５４に嵌入するように、流体コネクタを屈曲させた（図２５Ｂ参照）。流体コネクタは、
マイクロ流体システムの区画１４８２と１４８４との間の流体接続を可能にした。図２５
Ａでは、以前に密閉されていた入口１４９０および１４９２ならびに出口１４９４が、こ
の段階では非密閉であった。
【０２１９】
　システムの出口１４９４における真空源１４９６（－１５ｋＰａ）の適用によって、検
定を開始した。試料は、検出区域１４３２、１４３４、１４３６、および１４３８を含む
反応域に進入し（図２５Ｃ）、区画１４８２からの格納した試薬が後に続く（図２５Ｄ）
。区画１４８２からの格納した試薬は、反応域中のあらゆる残留非結合試料を洗い流した
（図２５Ｄ）いくつかの洗浄試薬（例えば、緩衝剤）、ならびに抗体溶液および増幅試薬
を含んだ。
【０２２０】
　試薬が反応域を通過すると、試薬は、廃棄物域の形式である液体格納領域１４１０に進
入した。液体格納領域を、反応域１４３０と出口１４９４との間に配置した。図２５Ｃに
示すように、液体試薬１４９８（例えば、過剰試料、格納した試薬、および緩衝剤）は、
液体格納領域内の吸収材料によって吸収された。追加の液体が格納領域に進入するにつれ
て、吸収は増加した（図２５Ｃ～図２５Ｆ）。液体試薬を分離する気体スペーサは、液体
格納領域（および吸収材料の周囲）を通過し、出口１４９４で退出した。しかしながら、
液体格納領域または装置を退出する液体は観察されなかった。
【０２２１】
　検定の完了後、関連の被分析物に特有の光信号（金属銀の灰色がかかった被膜）が、反
応域の検出区域１４３４、１４３６、および１４３８で観察可能であった（図２５Ｅ）。
上述のような検出区域中の一連の物理吸着生体分子を使用して、検定の終了時に以下の結
果が観察された。１）Ｔｗｅｅｎ（タンパク質の付着防止で既知である洗剤）で修飾され
た検出区域が内部陰性基準の役割を果たすため、この検出区域には信号がない（検出区域
１４３２）、２）試料からのヒトＩｇＧの結合を反映する、抗ヒトＩｇＧで修飾された検
出区域中の濃度依存性信号（検出区域１４３４および１４３６）、および３）内部陽性基
準の役割を果たす、ヒトＩｇＧで修飾された検出区域中の一定信号（検出区域１４３８）
。これらの観察が予期された。
【０２２２】
　流体コネクタおよび真空源の除去後、信号は、直接観察またはデータ格納のためにデー
タに永久に結合されたまま残った（図２５Ｆ）。
【０２２３】
　本発明のいくつかの実施形態について本明細書で説明および例示したが、当業者であれ
ば、機能を実行するため、および／または、本明細書で説明する結果および／または利点
のうちの１つ以上を取得するための、種々の他の手段および／または構造を容易に想定し
、このような変形および／または修正の各々は、本発明の範囲内であると見なされる。さ
らに概して、当業者であれば、本明細書で説明する全てのパラメータ、寸法、材料、およ
び構成が、例示的となるように意図されており、実際のパラメータ、寸法、材料、および
／または構成が、本発明の教示が使用される１つまたは複数の特定の用途に依存すること
を容易に理解するであろう。当業者であれば、日常的な程度にすぎない実験を使用して、
本明細書で説明する本発明の具体的実施形態の多くの同等物を認識するか、または確認す
ることが可能となるであろう。したがって、前述の実施形態が、ほんの一例として提示さ
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れ、添付の請求項およびその同等物の範囲内で、本発明が、具体的に説明および請求する
ものは他の方法で実践されてもよいことを理解されたい。本発明は、本明細書で説明する
各個々の特徴、システム、部品、材料、キット、および／または方法を対象とする。加え
て、２つ以上のこのような特徴、システム、部品、材料、キット、および／または方法の
任意の組み合わせは、このような特徴、システム、部品、材料、キット、および／または
方法が相互に非一貫性でなければ、本発明の範囲内に含まれる。
【０２２４】
　本明細書で定義および使用するように、全ての定義は、辞書の定義、参照により組み込
まれる文献中の定義、および／または定義された用語の通常の意味を支配すると理解され
たい。
【０２２５】
　本明細書および請求項で使用する際に、単数形の不定冠詞は、反対の意味で他に明確に
示されない限り、「少なくとも１つの」を意味すると理解されたい。
【０２２６】
　また、反対の意味で他に明確に示されない限り、２つ以上のステップおよび行為を含む
、本明細書で請求される任意の方法において、方法のステップまたは行為の順番は、必ず
しも方法のステップまたは行為が記載される順番に限定されないことも理解されたい。
【０２２７】
　請求項中ならびに上記の明細書中で、「備える」、「含む」、「持つ」、「有する」、
「含有する」、「伴う」、「担持する」、「から構成される」、およびその同等物等の、
全ての移行句は、無制約である、すなわち、「～を含むが、それに限定されない」を意味
すると理解されたい。「～から成る」および「本質的に～から成る」という移行句のみが
、Ｕｎｉｔｅｄ　Ｓｔａｔｅｓ　Ｐａｔｅｎｔ　Ｏｆｆｉｃｅ　Ｍａｎｕａｌ　ｏｆ　Ｐ
ａｔｅｎｔ　Ｅｘａｍｉｎｉｎｇ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ，Ｓｅｃｔｉｏｎ　２１１１．
０３に記載されるように、それぞれ、限定的または半限定的な移行句となるものである。
【図１Ａ】 【図１Ｂ】

【図２】
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