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(57)【要約】
【解決手段】
　例えば血液等の生理学的液体内で気体パラメータを決
定するための装置の較正又は品質制御を実行する際に使
用するための解放気体のための可撓性コンテナに関する
。該可撓性コンテナは、圧力変換を必要としないように
基準気体を保持し周囲圧力に対して閉じるよう構成され
る。可撓性コンテナは、連続的な内側表面を持ち、使用
まで貫通されない。内側表面は基準気体との反応度が無
いか又は低い。基準気体又は二酸化炭素を含んでいても
よい。基準流体のセット及び該セットを保持するカセッ
トを本装置内で使用することもできる。
【選択図】　　図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　生理学的流体の気体パラメータを決定する装置のための基準気体を収容するコンテナで
あって、
　前記コンテナは、可撓性材料から形成されたコンテナ壁を備え、該コンテナは少なくと
も実質的に気密性であり、かつ、非破壊内側表面を有し、該非破壊内側表面は、基準気体
との反応度が低いか又は該基準気体とは反応せず、前記基準気体の圧力は、少なくとも周
囲圧力に実質的に等しい、コンテナ。
【請求項２】
　前記コンテナは、前記可撓性材料の貫通によって前記基準気体へのアクセスを提供する
ように構成されている、請求項１に記載のコンテナ。
【請求項３】
　前記コンテナは、前記可撓性材料の貫通を容易にするためのアクセス装置を更に備える
、請求項２に記載のコンテナ。
【請求項４】
　前記可撓性材料は、内側層及び外側層を有する複合層であり、該内側層は、前記コンテ
ナの前記非破壊内側表面の少なくとも一部分を形成する、上記請求項のうちいずれか１項
に記載のコンテナ。
【請求項５】
　前記複合層は、前記内側層と前記外側層との間に介在された１つ以上の中間層を更に備
えている、請求項４に記載のコンテナ。
【請求項６】
　前記内側層は、ポリプロピレン又はポリエチレンから作られており、前記中間層の少な
くとも１つは、アルミニウムから作られ、前記外側層は、ポリエチレンテレフタレートか
ら作られている、請求項５に記載のコンテナ。
【請求項７】
　前記複合層は、配向性ポリアミドから作られ、かつ、前記内側層と前記外側層との間に
介在された更なる層を備えている、請求項６に記載のコンテナ。
【請求項８】
　前記コンテナ全体は、同じ可撓性材料から作られ、該可撓性材料の内側表面は、前記コ
ンテナの内側表面を形成する、上記請求項のうちいずれか１項に記載のコンテナ。
【請求項９】
　前記基準気体は、所定の分圧で酸素を含んでいる、上記請求項のうちいずれか１項に記
載のコンテナ。
【請求項１０】
　前記基準気体は、少なくとも２００ｍｍＨｇの分圧で酸素を含んでいる、請求項９に記
載のコンテナ。
【請求項１１】
　前記基準気体は、所定の分圧で二酸化炭素を含んでいる、上記請求項のうちいずれか１
項に記載のコンテナ。
【請求項１２】
　前記コンテナは、少なくとも事実上剛性の壁と、可撓性材料から作られた１つ以上の壁
と、を備え、前記剛性壁の内側表面は、前記コンテナの内側表面の一部を形成する、上記
請求項のうちいずれか１項に記載のコンテナ。
【請求項１３】
　生理学的流体の気体パラメータを決定するため装置の較正及び／又は品質制御を実行す
るための基準気体のセットであって、
　請求項１ないし１２のいずれか１項に記載の第１のコンテナと、
　基準液体を収容する第２のコンテナと、
を備える、セット。
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【請求項１４】
　前記基準液体及び前記基準気体の各々は、同じパラメータの分圧を有する、請求項１３
に記載のセット。
【請求項１５】
　前記流体の少なくとも１つは、他の多パラメータのレベルを表す多検体基準流体である
、請求項１３又は１４に記載のセット。
【請求項１６】
　前記セットは、前記パラメータの２つの異なるレベルを表す第１のコンテナと、１つ以
上の他のパラメータの３つの異なるレベルを表す第２のコンテナと、を備えている、請求
項１３ないし１５のいずれか１項に記載のセット。
【請求項１７】
　生理学的流体の気体パラメータを決定するための装置で使用するためのカセットであっ
て、
　前記カセットは、請求項１ないし１２のいずれか１項に記載の第１のコンテナを備え、
前記カセットは、前記装置からの消費物を受け取るように構成された可撓性消費物コンテ
ナを更に備える、カセット。
【請求項１８】
　請求項１３ないし１６のいずれか１項に記載の基準流体のセットを備える、請求項１７
に記載のカセット。
【請求項１９】
　生理学的流体の気体パラメータを決定するための装置であって、
　前記パラメータを所定の分圧で含んでいる請求項１ないし１２のいずれか１項に記載の
第１のコンテナと、
　基準気体入口と、
　前記パラメータに感度を有するセンサと、
　前記センサに前記基準気体を導くための案内装置と、
　前記装置の機能を制御するためのプログラム可能な装置と、
を備える、装置。
【請求項２０】
　前記装置は、請求項１３ないし１６のいずれか１項に記載の基準流体のセットを備える
、請求項１９に記載の装置。
【請求項２１】
　前記装置は、請求項１７又は１８に記載のカセットを備える、請求項１９又は２０に記
載の装置。
【請求項２２】
　生理学的流体の気体パラメータを決定するセンサの較正及び／又は品質制御を実行する
ための方法であって、
　前記パラメータを所定の分圧で含む基準気体を収容する、請求項１ないし１２のいずれ
か１項に記載の第１のコンテナを貫通させ、
　前記センサに前記基準気体を提供し、
　前記センサを較正し及び／又は該センサの品質制御を実行するため少なくとも前記基準
気体に対する前記センサからの応答を使用する、各工程を備える、方法。
【請求項２３】
　前記第１のコンテナはカセット内に設けられ、
　前記方法は、第２のコンテナから前記センサへと基準液体を提供する工程を更に備え、
前記基準液体は、前記と同じパラメータを所定の分圧で含み、前記第２のコンテナは、前
記カセット内に設けられており、
　前記使用工程は、前記センサを較正し及び／又は該センサの品質制御を実行するため少
なくとも前記基準気体及び前記基準液体に対する前記センサからの応答を使用する工程を
備える、請求項２２に記載の方法。



(4) JP 2008-506129 A 2008.2.28

10

20

30

40

50

【請求項２４】
　前記第１のコンテナは、カセット内に設けられ、
　前記方法は、更なる基準気体コンテナから前記センサへと更なる基準気体を提供する工
程を更に備え、
　前記更なる基準気体は、前記と同じパラメータを所定の分圧で含み、前記更なる基準気
体のコンテナも前記カセット内に設けられており、
　前記使用工程は、前記センサを較正し及び／又は該センサの品質制御を実行するため少
なくとも前記基準気体に対する前記センサからの応答を使用する工程を備える、請求項２
２又は２３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記第１のコンテナは、カセット内に設けられ、
　前記方法は、第２のコンテナから前記センサへと基準液体を提供する工程を更に備え、
　前記基準液体は、前記と同じパラメータを所定の分圧で含み、前記第２のコンテナも前
記カセット内に設けられており、
　前記使用工程は、前記センサを較正し及び／又は該センサの品質制御を実行するため少
なくとも前記基準気体及び前記基準液体に対する前記センサからの応答を使用する工程で
ある、請求項２２ないし２４のいずれか１項に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、例えば、生理学的流体において気体パラメータを決定するための装置で使用
するための基準気体の提供に関する。
【背景技術】
【０００２】
　通常、基準気体の成分は、基準気体の成分が液相内に溶解される上部空き高ゼロの流体
コンテナ内に提供され得る。気相は、液体中の気体の濃度の圧力及び温度の依存性を最小
に抑えるため、この種のコンテナ（ゼロの上部空き高のコンテナ）には存在していない。
しかし、例えば酸素等の幾つかの気体に対しては、液体の構成要素の残りの部分が、酸素
を転化するか又は酸素と反応し、それにより、液体中の濃度が長期間に亘って一定の基準
レベルを維持するのに十分なほどには一定していない。
【０００３】
　上部空き高ゼロの基準液体のためのコンテナは、ＥＰ－Ａ１２４３３３６、ＷＯ９９／
４０４３０、ＵＳ－Ａ－２００３／００１９３０６、ＵＳ－Ａ－６，６３２，６７５、６
，１３６，６０７、６，０１６，６８３、４，３８４，９２５、並びに、ＵＳ－Ａ－４，
１１６，３３６に開示されている。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　基準気体を提供する別の態様は、基準気体を加圧コンテナ内に提供することであったが
、内部の大きな圧力及び輸送中の安全面の両方に起因した問題をかかえている。更には、
加圧基準気体に適したコンテナを製造するコストは高くなり、よっって、循環システムを
必要としている。また、高い圧力は、気体を装置により操作し得る圧力にするためコンテ
ナが設置される装置において、減圧バルブの装備を要求している。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本発明は、新規な種類の基準気体コンテナに関する。
　第１の態様では、本発明は、生理学的流体のパラメータを決定するための装置用の基準
気体を収容するコンテナに係り、該コンテナは、可撓性材料から形成されたコンテナ壁を
備え、該コンテナは、少なくとも実質的に気密性であり、基準気体との反応度が低いか又
は基準気体とは反応しない、非破壊の内側表面を持ち、該基準気体の圧力は、周囲の圧力
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に少なくとも実質的に等しい。
【０００６】
　本発明の要旨では、周囲からの及び／又はコンテナ内の１種類以上の気体が、コンテナ
内に気体を充填してから一定期間の間に且つ気体が使用されるようになるまで、コンテナ
から拡散し又はコンテナ内へと拡散したことによっては、基準気体内のパラメータの初期
分圧の許容可能な最大変化を超える変化が生じないとき、コンテナは、少なくとも実質的
に気密性を有するといえる。この最大の変化は、実行されるべき測定の正確さ及び／又は
精度に対する要求によって決定される。
【０００７】
　臨床の現場では、基準気体への要求度は、一般に、非常に高いので、基準気体における
パラメータの初期分圧のうち、±２（体積／体積）％以下、好ましくは±１％、より好ま
しくは±０．５％の最大変化が許容される。周期時間は、好ましくは、少なくとも１ヶ月
であり、より好ましくは、少なくとも１年であり、更により好ましくは、少なくとも３年
である。壁が気密性を有するべき最も一般的な気体の成分は、主要には、酸素、窒素、二
酸化炭素及び、コンテナ内に含まれる任意の基準気体成分若しくは希釈液である。
【０００８】
　長期間に亘って安定した基準気体を提供する基準気体コンテナの利点は、利便性があり
、使用者によって厳密に制御される必要はなく、格納し、輸送することができるというこ
とである。
【０００９】
　本基準気体は、室温及び周囲圧力で、完全にその気相にある気体である。基準気体は、
所定の分圧のパラメータを有する。コンテナは、例えば、所定の分圧にある他の基準気体
等の他の気体成分、又は、例えば窒素、二酸化炭素、アルゴン若しくはヘリウム等の希釈
剤として適した任意の気体成分を含んでいてもよい。当然ながら、コンテナ内に存在する
気体は、互いに不活性（互いとの反応度が低いか或いは互いに反応しない）でなければな
らない。
【００１０】
　本発明の要旨では、「周囲圧力に少なくとも実質的に等しい」とは、周囲圧力の高々２
倍であり、通常では、周囲圧力より小さい圧力ではないことを意味している。通常では、
当該圧力は、周囲圧力に近いが、周囲圧力の２倍以内の圧力が、特にコンテナへの侵入の
後に存在し得る。
【００１１】
　好ましくは、コンテナ内に気相のみが存在するのがよい。流体又は固体がコンテナ内に
存在する場合、それは、基準気体が転化もしなければ反応もしないこと、或いは、可能な
限り少量の基準気体しか転化せず、反応もしないことを確実にするため、基準気体に対し
て不活性（基準気体との反応度が低いか或いは該基準気体とは反応しない）である。
【００１２】
　本発明の要旨では、コンテナ壁の材料は、壁の変形又は撓みによって、コンテナの体積
が、これに対応してコンテナから除去される基準気体の体積に近い体積（例えば、１０％
以内）で減少され得るとき、可撓性を持つといえる。当然ながら、コンテナは、周囲圧力
より高い初期内部圧力を持ち、これにより、内部体積の減少は、コンテナから気体の体積
を最初に除去するときには発生しない。
【００１３】
　内側表面は、それがプローブ又はバルブ等のアクセス装置によって破壊されなかった連
続表面であるとき、非破壊表面となる。よって、表面が非破壊的であるとき内側表面を介
して気体へのアクセスは可能とはならない。これは、内側表面を貫通するバルブの提供と
は対照的である。使い捨てバルブとして適した経済的なバルブは、完全には気密性ではな
く、通常、バルブそれ自体並びにバルブの回りの密封部の両方を通した気体拡散／漏れの
重大な源となる。
【００１４】
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　気体のうち２％（体積／体積）より小さい量、好ましくは±１％、より好ましくは±０
．５％が、１ヶ月、より好ましくは少なくとも１年、更により好ましくは少なくとも３年
のインターバルの間に、転化し又は反応したとき、材料は、気体との低い反応度或いは気
体と反応しないといえる。気体に対する反応度が無いか又は反応度が低い材料の選択は、
コンテナに保持されるべき１種以上の気体に依存している。
【００１５】
　生理学的流体の例には、全血、血漿、血清、髄液、つば、及び、尿を挙げることができ
る。
　生理学的流体の気体パラメータは、生理学的流体に存在し得る任意の気体パラメータ、
とりわけ酸素又は二酸化炭素である。他の気体パラメータは、一酸化炭素、或いは、イソ
フルラン、セボフルラン、デスフルラン若しくはＮ２Ｏ等の麻酔気体が挙げられる。
【００１６】
　本発明に係る基準気体を収容するコンテナは、生理学的流体の気体パラメータを決定す
るための装置で使用することができる。そのような装置は、生理学的流体の気体パラメー
タに感度を持つセンサを備えている。装置において、コンテナの基準気体は、他の基準気
体又は基準液体等の他の基準材料と組み合わせて使用することができる。
【００１７】
　基準気体は、気体パラメータに感度を有するセンサの較正又は品質制御のため使用する
ことができる。
　センサの較正は、センサ応答値と基準材料の所定のパラメータ値との間の対応関係の実
験的決定として理解されるべきである。通常では、前記対応関係は、所定のパラメータ値
を有する１つ以上の基準材料に対するセンサ応答値を得、それらの間の対応関係を決定す
ることによって見い出される。
【００１８】
　次に、上記較正において決定される対応関係は、生理学的流体におけるパラメータが決
定されるべきとき使用される。最初に、生理学的流体に対するセンサ応答が得られる。次
に、センサ応答が、決定された対応関係を使用することにより測定されたパラメータ値へ
と変換される。
【００１９】
　当該変換は、測定パラメータ値を提供するためのアルゴリズムを備えるプラグラム式制
御手段によって実施することができる。当該アルゴリズムは、各較正工程で調整すること
ができる。
【００２０】
　任意数の基準材料を、較正工程で使用することができる。センサの信頼できる較正結果
を得るために必要とされる基準材料の数は、センサの性質、及び、精度及び／又は正確さ
への要求度に依存している。よって、較正工程における１ないし５つの異なるパラメータ
レベルを表す基準材料を使用することが好ましい。多数の例では２つ又は３つの異なるレ
ベルが、より好ましい。ほとんどのセンサに対して、これは、十分に信頼できる結果を提
供し、これと同時に異なる基準材料の数を制限するからである。しかし、幾つかのセンサ
、例えば多数のバイオセンサに対しては、十分に信頼できる結果を得るためには、４つ又
は５つの基準材料が必要とされる。
【００２１】
　１つより多い基準材料を使用して一度センサを最初に較正することで十分となり得る。
任意の引き続く較正を、１つのみの基準材料を使用して実施することができ、これは、セ
ンサ応答と所定のパラメータ値との間の以前に決定された対応関係を修正するため、単に
使用される。
【００２２】
　しかし、多数のセンサは、定期的に較正される必要があり、少なくとも２つのパラメー
タレベルを表す基準材料をしばしば使用する。２つより多いパラメータレベルを表す基準
材料を使用した較正は、幾つかの場合において、より信頼できる較正を提供することがで
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きる。例えば、二酸化炭素センサは、しばしば２点で較正される。これに対して、酸素セ
ンサは、しばしば１点ないし３点で較正される。
【００２３】
　センサの品質制御は、センサの測定値が高精度及び／又は正確であるという実験的実証
として理解されるべきである。通常、そのような実証は、基準材料の測定されたパラメー
タ値がその受容可能な範囲以内にあるか否かを決定することにより実施される。基準材料
の測定されたパラメータ値は、上述されたような較正対応関係を使用して、センサ応答を
測定値へと変換することにより得られる。測定されたパラメータ値が、基準材料の受容可
能な範囲内にあるか否かが決定される。
【００２４】
　受容可能な範囲は、一般に、所定のパラメータ値付近でその中央値が定められる。当該
範囲の制限は、例えば、センサのばらつき、品質制御及び較正の両方に関して基準材料の
所定のパラメータ値を決定するときのばらつき、精度及び正確さに対する要求度に依存し
ている。
【００２５】
　好ましくは、コンテナは、コンテナ壁の貫通、好ましくは可撓性材料の貫通時において
のみ基準気体へのアクセスを提供するように構成されている。このことは、コンテナにバ
ルブも他の貫通手段も提供せず、或いは、壁を通したアクセスを提供することによって得
ることができる。よって、コンテナ内で気体へのアクセスを得る唯一の態様は、壁の貫通
によってなされる。
【００２６】
　しかし、コンテナは、可撓性材料の貫通を容易にするため、コンテナの壁の内部及び／
又は外部に取り付けられているがコンテナの内側表面を貫通しない、隔壁、コネクター又
はバルブ等のアクセス装置を備えていてもよい。
【００２７】
　可撓性材料は、適切な可撓性、非反応性及び気密性を提供する任意材料から作られても
よく、該材料として、例えば、コンテナ内の基準気体パラメータの濃度が一定に維持され
るべき期間に依存して、ポリエチレン（ＰＥ）、ポリプロピレン（ＰＰ）若しくはポリエ
チレンテレフタレート（ＰＥＴＰ）、配向性ポリアミド（ＯＰＡ，ナイロン）、又は、ポ
リアミド（ＰＡ）等が挙げられる。
【００２８】
　好ましい実施例では、可撓性材料は、コンテナの非破壊内側表面の少なくとも一部を形
成する内側層と、外側層とを有する複合層である。これらの層は、組み合わせて、適切な
非反応性、可撓性及び気密性を提供する任意の材料から作られてもよい。内側層は、例え
ば、可撓性材料のため上述された材料のうち任意のものから作られてもよい。
【００２９】
　可撓性材料が複合層であるとき、気密性を提供する層は、プローブ又はバルブ等のアク
セス装置によって貫通されないことが好ましい。
　非破壊内側表面の貫通前には、気体の外側層へアクセスが存在しないか又はアクセスが
制限されるだけであり、従って、例えば、更なる気密性を提供し及び／又は複合層に機械
的強度を提供するなど、基準気体との非反応性とは異なる目的を満足させることができる
。この強度は、気体の使用前に複合層の貫通を容易にするため、内側層を機械的に保護す
ると共に、分類等のための基礎を形成するのに有用となり得る。外側層は、例えば、塩化
ポリビニル（ＰＶＣ）、塩化ポリビニリデン（ＰＶｄＣ）、エチレンビニルアルコール（
ＥＶＯＨ）、アルミニウム、金、シリコンをベースとしたポリマー（ＳｉＯｘ）、ＯＰＡ
、ＰＥＴＰ、ＰＰ又はＰＥの層であってもよい。
【００３０】
　好ましくは、レトルト接着剤等の適切な接着剤は、互いに複合層の層を取り付けるため
使用される。レトルト接着剤は、アルミニウムに結合させること、並びに、高温硬化、消
毒、及び／又は、溶接の間に高温に耐えることが特に得意である。
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【００３１】
　例えば、複合層を溶接するとき、この溶接は、複合層の２つの部分を互いに溶接表面で
位置決めすることによって通常実行される。好ましくは、溶接表面は、内側表面のことな
る部分である。溶接は、気体が複合層の外側層又は任意の中間層と直接接触しないように
、非破壊の内側表面を提供する。しかし、溶接表面は、内側表面の一方の部分と、外側表
面の別の部分とであってもよい。このように複合層の別の部分の外側表面に溶接される内
側表面は、非破壊の内側表面も提供する。この場合には、複合層のエッジは、コンテナの
内部で終わっているので、当該エッジは、基準気体の成分を転化するか又は当該成分と反
応する材料を提供してはならない。
【００３２】
　溶接において、気体の拡散を防止する唯一の材料は、通常、結合された溶接層である。
かくして、（溶接層の材料の気密性及び溶接層の寸法に応じて）気体のコンテナ内への小
さい拡散又はコンテナからの小さい拡散を溶接時に見ることができる。必要ならば、溶接
は、例えば、アルミニウム又はシリコンをベースとしたポリマー等、更なる気密性を提供
する材料によってコンテナの外側で密封することができる。
【００３３】
　当然ながら、複合層は、任意数の層を持っていてもよく、任意数の層が内側層と外側層
との間に介在されていてもよい。かくして、複合層は、内側層と外側層との間に介在され
た１つ以上の中間層を更に備えていてもよい。従って、第３の層が、内側層と外側層との
間に提供されていてもよい。この場合には、外側層が主要には複合層に機械的強度を提供
し、内側層が気体に対して「反応抵抗」並びに良好な溶接特性を提供する場合、第３の層
を、複合層に気密性を提供するか又は内側層及び／又は外側層の気密性を改善するため使
用することができる。内側層の要求された反応抵抗を除いた個々の層の特性は、個々の層
に異なる態様で分布させることができる。
【００３４】
　この中間層又はこれらの中間層は、追加の層がいずれの特性を付与するか又は改善する
かに応じて、内側層及び外側層に関して上記された任意材料から作ることができる。
　好ましい実施例では、内側層は、ポリプロピレン又はポリエチレンから作られ、中間層
は、アルミニウムから作られ、外側層は、ポリエチレンテレフタレートから作られる。
【００３５】
　当該実施例では、内側層及びアルミニウム層の間に介在された、配向性ポリアミド（Ｏ
ＰＡ；ナイロン）から作られた更なる層を備えることが望ましい。
　可撓性材料を提供する一つの態様は、基準気体との反応度が低い内側層を提供すること
であり、これに対して、別の層は、気密層を提供するため例えばアルミニウムの金属被覆
により形成される。この金属被覆層は、所望の気密性を提供し、機械的抵抗を提供する層
によって覆われていてもよい。
【００３６】
　一実施例では、コンテナ全体が、同じ可撓性材料から作られ、可撓性材料の内側表面が
コンテナの内側表面を形成する。そのような可撓性材料は、複合層であるのが好ましい。
これは、コンテナの製造を容易に経済的にする。
【００３７】
　好ましくは、基準気体は、所定の分圧の酸素を含んでいる。酸素は、酸素を転化させる
か又は酸素と反応する多数の材料に起因して取り扱いが特に困難である。これらの材料は
、生理学的流体においてパラメータを決定するため与えられた型式の装置に適切である従
来の基準液体に関して使用される。好ましくは、コンテナの内側表面も、コンテナ内の他
の基準気体成分又は他の物質のいずれも、酸素を転化させたり酸素を吸収するべきではな
い。酸素を転化させる物質には、例えば、色素、ラクテート、グルコース、及び、他の糖
類及び有機緩衝剤等の多数の有機材料、並びに、多数の金属等が含まれる。
【００３８】
　上記種類のコンテナを使用するとき、少なくとも２００ｍｍＨｇの所定の分圧の酸素を
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含む基準気体を得ることが可能となる。そのような高い酸素分圧は、本願の発明者らにと
って、この種の使用のための可撓性コンテナにおいては以前には見られなかったものであ
り、特に多検体基準流体では見られなかったものである。
【００３９】
　上記に加えて又は代替例として、基準気体は、所定の分圧の二酸化炭素を含むのが好ま
しい。
　別の実施例では、コンテナは、少なくとも実質的に剛性の壁と、可撓性材料からできた
１つ以上の壁とを備え、剛性壁の内側表面はコンテナの内側表面の一部を形成する。剛性
壁の利点は、コンテナを取り扱い、分類し、取り付け、貫通させるなどするときに認める
ことができる。当該状況において、より剛性の壁は、コンテナを取り扱うことを更に容易
にすることができる。
【００４０】
　より剛性の壁は、ＯＰＡ、ＰＥ及び／又はＰＰから作ることができ、当該剛性は、材料
のより厚い層を提供することによって得られる。代替例として、より剛性の壁は、複合層
として提供されてもよい。そのような場合には、複合層は、可撓性材料の複合層に関して
上述されたものと同じ材料から作られた層から構成されてもよい。剛性度は、複合層に既
に与えられた１つ以上の層のより厚い層を提供することにより、又は、内側層及び外側層
の間に介在されたより剛性の層を提供することによって得ることができる。より剛性の層
は、例えば、ＯＰＡ、ＰＥ及び／又はＰＰから作られていてもよい。より剛性の層は、よ
り剛性の壁の複合層が、溶接領域においてより剛性の層を含んでないように、他の層内に
封じ込められていてもよい。
【００４１】
　別の実施例は、例えば接着若しくは溶接により、より剛性のシート、プレート若しくは
ディスクを可撓性材料上に固定することによって提供される。
　本発明の第２の態様は、生理学的流体のパラメータを決定するための装置の較正及び／
又は品質制御を実施するための基準流体のセットに関している。当該セットは、第１の態
様に従って説明されたような第１のコンテナと、基準液体を収容する第２のコンテナと、
を備えている。
【００４２】
　当該セットは、１つ以上の追加の第１及び／又は第２のコンテナを更に備えていてもよ
い。通常では、これらの追加のコンテナの少なくとも幾つかは、同じ気体パラメータの１
つ以上の他のレベルを備える。較正及び品質制御は、通常、より信頼できる較正若しくは
品質制御を達成するため、同じパラメータの異なるレベルを使用する。
【００４３】
　好ましくは、基準液体及び基準気体は、同じパラメータの分圧を各々有する。かくして
、基準液体及び基準気体は、例えば、酸素、二酸化炭素等の生理学的流体に存在する所定
の分圧の物質若しくは構成要素を含んでいる。気体が酸素である場合、好ましくは、気体
コンテナにはより高いレベルのものが存在し、液体コンテナにはより低いレベルのものが
存在する。
【００４４】
　第２のコンテナ内の基準液体は、少なくとも実質的に気相を含んでいないことが望まし
い。第２のコンテナは、周囲の圧力及び温度におけるばらつきにより鈍感にさせるため、
上部空き高ゼロで基準液体を保持する。
【００４５】
　当該セットを、他のパラメータに関してもセンサを較正するために有用にするため、好
ましくは、第２のコンテナは、生理学的流体を他の選択されたパラメータの所定の基準レ
ベルで備える。この態様では、基準液体は、多数の生理学的流体のパラメータを決定する
ように構成された装置の較正又は品質制御を実行するために使用することができる。その
ような装置は、複数のセンサを備えていてもよく、各々のセンサは、生理学的流体のパラ
メータの一つに対して感度を有する。
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【００４６】
　当然ながら、気体コンテナは、単一の気体パラメータよりも多いパラメータを較正する
ため使用されるようにするため、単一よりも多い基準気体を備えていてもよい。
　基準気体のセットは、多パラメータのレベルを表す多検体基準流体であるのが好ましく
、これらのパラメータには、例えば、Ｌｉ＋、Ｎａ＋、Ｋ＋、Ｃａ２＋、Ｍｇ２＋、Ｃｌ
－、ＨＣＯ３

－及びＮＨ３（ＮＨ４
＋）等の電解質のＰＨ、濃度、特に酸素及び二酸化炭

素等の他の分解気体の濃度（従来では、例えば、ρＯ２、ρＣＯ２等の分圧の形態で報告
されている）、ヘマトクリット（Ｈｃｔ）、ヘモグロビンと、例えばオキシヘモグロビン
、デオキシヘモグロビン、メタヘモグロビン、カルボキシヘモゴルビン、サルファヘモグ
ロビン及び胎児性ヘモゴルビン等のヘモグロビン誘導体との濃度、例えばグルコース、ク
レアチニン、クレアチン、尿素（ＢＵＮ）、尿酸、乳酸、ビルビン酸、アルコルビン酸、
リン酸塩、タンパク質、ビリルビン、コレステロール、トリグリセリド、フェニルアラニ
ン及びチロシン等の代謝因子の濃度、例えば乳酸デヒドロゲナーゼ（ＬＤＨ）、リパーゼ
、アミラーゼ、コリンエステラーゼ、アルカリホスファターゼ、酸性ホスファターゼ、ア
ラニンアミノトランスフェラーゼ（ＡＬＡＴ）、アスパラギン酸アミノトランスフェラー
ゼ（ＡＳＡＴ）、及び、クレアチニンキナーゼ（ＣＫ）等の酵素の濃度、例えば、抗体及
びヌクレオチドフラグメント等のリガントの濃度、例えば、脳性ナトリウム利尿ペプチド
（ＢＮＰ）、トロポニン、ミオグロビン、人間の繊毛膜刺激ホルモン、及び、Ｃ反応性タ
ンパク質等のバイオマーカーの濃度が含まれている。
【００４７】
　好ましくは、基準流体のセットは、４ないし２０のパラメータのレベルを表すのがよい
。
　本発明の第３の態様は、生理学的流体のパラメータを決定するための装置で使用するた
めのカセットに係り、該カセットは、第１の態様に係る第１のコンテナを備え、該カセッ
トは、装置からの消費物を受け取るように較正された可撓性の消費物コンテナを更に備え
ている。本装置が気体状の消費物を生成する場合には、消費物のコンテナは、通常、装置
からそのような気体状の消費物を排出するための排気口等の装置が備え付けられている。
【００４８】
　通常、この種のカセットは、可撓性液体コンテナのみが備え付けられていた。本態様は
、時間が経過し、可撓性基準気体コンテナからの基準気体が使用されるとき、サンプル及
び装置内で測定された外部の品質制御（ＱＣ）液体を取り上げるため、スペースが消費物
コンテナのためのカセット内で解放されるという利点を有する。気体が、コンテナ内の周
囲圧力に近い状態で保持されるので、この効果は、気体コンテナからの気体の引き出しの
開始時点付近で既に見られる。これは、カセット内に存在するスペースの効率的な使用を
提供する。
【００４９】
　基準気体コンテナのみを保持する代わりに、本カセットは、コンテナの利点だけではな
く完全なセットの利点を得るため第２の態様に係るセットを実際に備えることが好ましい
。
【００５０】
　従って、好ましい実施例では、当該カセットは、基準気体を保持する第２の可撓性コン
テナを更に備えている。可撓性消費物コンテナは、カセット内に最初に存在する基準液体
の体積を超える体積を保持するように構成されるのが好ましい。当該液体は、装置によっ
て使用されるべきであり、その後、装置内に測定されるサンプルと共に、消費物として排
気されるからである。よって、可撓性消費物コンテナは、基準液体及び基準気体を使用す
ることが開始されるとき、空であってもよく、基準液体及び基準気体が使用されるとき、
消費物コンテナに、空間が利用可能にされる。該消費物コンテナは、それが使用済みの基
準液体及びサンプルを受け取るとき上記空間の少なくとも一部を占有する。通常では、基
準液体の量に加えて消費物コンテナ内に保持されるべきサンプルの量は、基準液体の量の
３０％から５０％のインターバルのように、２０％から２００％のインターバルにあって
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もよい。よって、カセット内の可撓性気体コンテナの存在は、使用済みの基準液体及びサ
ンプルの両方のため、並びに、使用済みの外部ＱＣ液体のための空間を作る。
【００５１】
　第４の態様は、生理学的流体の気体パラメータを決定するための装置に係り、該装置は
、　パラメータの所定の分圧を備える第１の態様に係る第１のコンテナと、基準気体入口
と、パラメータに感度を有するセンサと、センサに基準気体を導くための案内装置と、本
装置の機能を制御するためのプログラム可能装置と、を備える。
【００５２】
　本発明の要旨では、基準気体入口は、第１のコンテナから基準気体を受け入れるように
構成され、この気体を案内装置に利用可能にさせる。基準気体は、センサが感度を有する
パラメータの分圧を有する。
【００５３】
　本装置は、基準流体のセットのために上述されたパラメータ等、生理学的流体の他のパ
ラメータに感度を有する更なるセンサを備えていてもよい。
　本願明細書で使用されるとき、「センサ」という用語は、任意種類の装置を指し示して
おり、該装置の何らかの部分は、本願では、検出部と称され、該検出部は、その関心のあ
る化学種と選択的に相互作用し、これによって当該化学種の所望の特徴の関数となる、明
確で測定可能な応答を生成することができる。よって、当該特徴を該応答から導き出すこ
とができる。或いは、検出部は、流体のバルク特性に応答することができ、当該応答は、
任意の特定の化学種に関して選択的ではないが、当該液体の１つ以上の化学種の総濃度の
関数となり、よって、所望の特徴が当該応答から導出可能となる。
【００５４】
　関連する種類のセンサは、例えば、電位センサ、大気圧センサ、光学センサ等、前述し
たパラメータのうち幾つかを決定するように構成されたセンサである。
　センサは任意の設計で作られてもよい。従って、小型化された平坦なセンサ及び従来の
センサの両方は、本発明に係る基準気体を収容するコンテナを使用して、適切に較正され
、品質制御される。
【００５５】
　当然ながら、本装置は、第１のコンテナのみの例に対する代替例として、第２の態様に
係る基準流体のセットと、第３の態様に係るカセットとを備える。よって、第１のコンテ
ナに加えて、本装置は、基準液体を収容する第２のコンテナを更に備えていてもよい。
【００５６】
　本装置は、そのパラメータが決定されるべき生理学的流体のサンプルを受け取り、該サ
ンプルをセンサへと導くための案内装置と、該サンプルをセンサから消費物コンテナへと
導くための装置と、を更に備えていてもよい。
【００５７】
　気体が周囲圧力に近いか又は等しい圧力で提供されるとき、当該気体をセンサへと送り
出すため、気体の押揚げが必要とされ得る。かくして、案内装置は、当該気体をコンテナ
からセンサへと圧出し又は吸引する（押揚げする）ための手段、例えば、ポンプを備えて
いてもよい。
【００５８】
　ポンプ／吸引手段は、第２のコンテナからセンサへと液体を圧出／吸引するようにも構
成することもできる。かくして、案内装置は、全ての基準気体及び基準液体を周囲圧力に
少なくとも実質的に等しい圧力で受け取ったり導いたりするように構成されるとき、同じ
案内手段及び強制手段を、気体及び液体の両方のために使用することができるが、圧力変
換は、気体に関しては要求されない。
【００５９】
　好ましくは、案内装置は、気体又は流体を、第１及び第２のコンテナのうち第１のコン
テナからセンサへと気体又は流体を差し向け、引き続いて第１及び第２のコンテナのうち
別のコンテナからセンサへと気体又は流体を差し向けるように構成された選択装置を備え
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、単一の流れチャンネルを使用して気体及び液体を選択装置からセンサへと導く。この接
続では、単一の流れチャンネルは、気体及び液体の両方が同じ流れチャンネルを使用する
限り、より多くのチャンネルへと物理的に分割させることができる。分割された状態に維
持することが望ましい液体が、気体の中間区分を用いて案内／輸送される。気体の区分は
、第１のコンテナからの基準気体であってもよく、又は、代替例として、周囲空気であっ
てもよい。
【００６０】
　通常では、流れチャンネルは、流れチャンネル又はセンサ表面内の堆積物を除去するた
め、すすぎ溶液ですすがれる。クリーニング要素が、基準液体に追加されてもよく、従っ
て、そのような液体は、基準液体及びすすぎ溶液の両方となる。すすぎ作用を改善するた
め、少量の周囲空気が、すすぎ溶液の流れ内に導入されてもよい。この態様では、液体区
分が気体区分により分離される。これは、乱流状態を形成し、該乱流状態は、すすぎ作用
を改善し、第１の液体体積部から次の液体体積部への繰越分を減少させる。
【００６１】
　二酸化炭素センサを備える本装置の一実施例では、基準気体の小さい区分が、周囲空気
の代わりに、すすぎ溶液の区分の間に導入される。この場合においても、すすぎ溶液区分
の間に導入された気体区分は、乱流を提供し、かくして、クリーニング作用を良好にする
。周囲空気の代わりに基準気体を使用する利点は、二酸化炭素センサがこのすすぎ処置の
間にドリフトすることを防止するように、基準気体が、二酸化炭素の分圧を有することが
できるということである。これは、通常の二酸化炭素センサが二酸化炭素の存在をドリフ
トしないように全ての時間又はほとんどの時間で必要とし、二酸化炭素無しにすすいだ後
にはそのようなセンサの再調整が時間を費やしするので、利点となる。本装置は、従って
、第２のコンテナから基準液体を最初に差し向け、次に第１のコンテナから基準気体を差
し向け、最後に、第２のコンテナから基準液体を差し向けするように選択装置を制御する
ための手段を更に備えることができる。
【００６２】
　一般に、センサは、基準気体、基準液体及び／又は生理学的流体内のパラメータの存在
若しくは濃度に関連したセンサ応答を提供するように構成されるのが好ましい。本装置は
、センサ応答を受信し、当該応答に基づいて、本装置の較正若しくは品質制御を実行する
ための手段を更に備えることができる。
【００６３】
　本発明の第５の態様は、第４の態様に係る装置を作動させる方法に係り、本方法は、（
ａ）基準気体へのアクセスを得るため第１のコンテナを最初に貫通させ、（ｂ）第１のコ
ンテナからセンサへと基準気体を導くための案内装置を使用し、（ｃ）気体内のパラメー
タの存在又は濃度に関連したセンサ応答を提供し、（ｄ）センサ応答に基づいて、センサ
を較正し又はセンサの品質制御を実行する、各工程を備える。
【００６４】
　好ましい実施例では、本発明の第２の態様に係るセットを最初に提供する初期の工程が
実行され、工程（ｂ）は、装置の周囲圧力に少なくとも実質的に等しい圧力の下で、第１
及び第２のコンテナからセンサへと、気体及び液体を連続的に提供し、工程（ｃ）は、第
１及び第２のコンテナの気体又は液体内のパラメータの存在又は濃度に関連したセンサ応
答を提供し、工程（ｄ）は、センサ応答に基づいて較正又は品質制御を実行する。
【００６５】
　本発明の第６の態様は、生理学的流体の気体パラメータを決定するセンサの較正及び／
又は品質制御を実行する方法に関し、本方法は、所定の分圧のパラメータを含む基準気体
を収容する、本発明の第１の態様に係る第１のコンテナを貫通させ、基準気体をセンサへ
と提供し、センサを較正し及び／又はセンサの品質制御を実行するため少なくとも基準気
体に対するセンサからの応答を使用する、各工程を備える。
【００６６】
　かくして、本発明の第６の態様に係る方法は、本発明の第４の態様に係る装置上で実行
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されるのが好ましい。基準気体をセンサに提供する工程は、本装置の案内装置を介して基
準気体を導くことによって実行されてもよい。
【００６７】
　第１のコンテナは、カセット内で提供されてもよく、この場合には、本方法は、基準液
体を第２のコンテナからセンサへと提供する工程を更に備え、基準液体は所定の分圧で同
じパラメータを備え、第２のコンテナはカセット内に提供される。この場合には、前記使
用工程は、センサを較正し及び／又はセンサの品質制御を実行するため少なくとも基準気
体及び基準液体に対するセンサからの応答を使用する工程を備えていてもよい。かくして
、本実施例では、本方法は、本発明の第３の態様に係るカセットを備える装置上で実行さ
れてもよい。
【００６８】
　代替例として又は上記に加えて、本方法は、更なる基準気体のコンテナからセンサへと
更なる基準気体を提供する工程を更に備え、更なる基準気体は、所定の分圧で同じパラメ
ータを含み、更なる基準気体コンテナは、カセット内に提供されている。この場合には、
前記使用工程は、センサを較正し及び／又は該センサの品質制御を実行するため少なくと
も基準気体及び基準液体に対するセンサからの応答を使用する工程を備えていてもよい。

　代替例として又は上記に加えて、本方法は、第２のコンテナからセンサへと基準液体を
提供する工程を更に備え、該基準気体は、所定の分圧で同じパラメータを含み、第２のコ
ンテナは、カセット内に提供されている。この場合には、前記使用工程は、センサを較正
し及び／又は該センサの品質制御を実行するため少なくとも基準気体及び基準液体に対す
るセンサからの応答を使用する工程を備えていてもよい。
【００６９】
　次の説明では、本発明の好ましい実施例が図面を参照して説明される。
【実施例】
【００７０】
　図１では、生理学的流体のパラメータを決定するためのシステム１０が示されている。
システム１０は、気体を収容する多数の可撓性コンテナ２１と、センサ３０、好ましくは
複数のセンサの較正又は品質制御を実行するべく使用するための液体を収容する多数の第
２の可撓性コンテナ２２と、を備えている。これらのセンサは、ｐＨ、ｐＣＯ２、ｐＯ２
、ｃＫ＋、ｃＮａ＋、ｃＣａ２

＋、ｃＣｌ＋ｃＧｌｕ、ｃＬａｃ又はｔＨｂを測定するた
めのセンサを備えていてもよい。第１の可撓性コンテナ２１は、少なくとも周囲圧力に実
質的に等しい圧力で基準気体を各々収容している。様々なコンテナ２１は、様々に異なる
基準気体を収容することができる。例えば、一つのコンテナ２１は酸素を収容し、別のコ
ンテナ２１は二酸化炭素を収容している。代替例として、コンテナ２１は、様々に異なる
濃度で同じ基準気体を収容することもできる。更には、コンテナ２１は、各コンテナ２１
内に数種類の気体を収容することができ、気体の濃度は、コンテナ２１毎に変わっていて
もよい。
【００７１】
　コンテナ２１及び２２が可撓性であるので、それらコンテナは、含有物の変更に適合し
、それらの含有物が必要とする程度のスペースのみを占めることになる。
　ポンプ３６は、コンテナ２１、２２のうち選択されたコンテナから、バルブ等（図示せ
ず）を備えることができる選択システム２６を通して、更には、第１の案内管２８、セン
サ３０、第２の案内管３４を通して、最終的に、カセット２０内に存在する消費物コンテ
ナ２４へと、気体／液体を引き出すため使用される。
【００７２】
　なお、上記と同じポンプ３６を、システム１０を通して、気体並びに液体を伝達させ、
これによってセンサ３０を通過させるため使用することができる。この態様では、ポンプ
３６は、例えば気体及び液体の両方の流れ速度を画定することができる。更には、気体コ
ンテナ２１が可撓性であり、基準気体の圧力が少なくとも周囲圧力に実質的に等しいので
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、ポンプ３６（又は、気体を強制的に移動させる他の手段）は、コンテナ２１からセンサ
３０へと気体を移動させることが実際に要求され得る。
【００７３】
　コンテナ２１内に周囲圧力で気体を有することの一つの利点は、この気体を、管２８及
び３４内並びにセンサ３０内の隣接する液体若しくはサンプル塊の間に分離気体区分とし
て導入することができるという事実である。これらの気体区分は、これらの液体を分離す
るため使用することができ、それらの間の繰越分を防止又は減少させると共に、すすぎ溶
液内で乱流状態を形成して堆積物をより良く除去することができる。このことは、上記に
従ってポンプ３６及び選択手段２６を単に作動させることにより提供することができる。
【００７４】
　また、図１では、入口３８は、生理学的流体のサンプルを収容するため提供される。入
口３８は、注射器の毛細管若しくはルアー、又は、排気先端キャップを受け入れるように
形成されていてもよい。当該サンプルは、次の態様で受け入れることができる。入口プロ
ーブは、サンプラーの内側スペースから直接サンプルを吸引するため、サンプラー（図示
せず）内へと導入される。該サンプルは、センサ３０へと引き込まれ、測定後に、ポンプ
３６を使用して消費物コンテナ２４へと差し向けられる。代替例として、別個のポンプを
当該目的のため使用することができる。
【００７５】
　更には、入口３８は、センサ３０の品質制御を実行することが望ましい場合には、シス
テム１０内へ品質制御サンプルを導入するため使用することができる。
　図１では、消費物コンテナ２４は空であり、コンテナ２１、２２は一杯となっている。
よって、図１は、コンテナ２１、２２を備えたカセット２０がシステム１０内に配置され
た後、生理学的流体の基準気体、基準液体又はサンプルがセンサ３０へと輸送される前に
おけるシステム１０を示している。
【００７６】
　図２は、コンテナ２１、２２内の気体／液体の一部が使用され、引き続いて消費物コン
テナ２４内へと輸送される、後の時点におけるシステム１０を示している。更には、生理
学的流体の多数のサンプルが測定され、消費物コンテナ２４へと輸送することができる。
【００７７】
　消費物コンテナ２４は、図２では、気体がコンテナ２４から逃げることを可能にする排
気口２５を備えている。これは、コンテナ２４が、カセット２０を溢れさせること無く測
定された使用済みの気体／液体及びサンプルの両方を受け入れることもできることを可能
にしている。一実施例では、可撓性コンテナ２１、２２及び２４は、図１に示されるよう
に、コンテナ２１、２２が一杯であり、消費物コンテナ２４が空である時、カセット２０
を完全に膨らませることができる。当該状況では、使用済みの気体も消費物コンテナ２４
により保持されるべき場合には、生理学的流体のサンプルの追加は、可能とはならない。
よって、排気口２５を通して使用済み気体を排気することは、消費物コンテナ２４内にサ
ンプルのための空間を作ることになる。
【００７８】
　図１及び図２では、２つの第１のコンテナ２１と、３つの第２のコンテナ２２とが示さ
れている。しかし、第１のコンテナ２１のうち一方が、選択システム２６と周囲空気との
間の接続によって代用され、これによって、例えば、分離気体区分として周囲空気を使用
するため、周囲空気の気体区分をシステム１０内へと導入する可能性を提供する。
【００７９】
　以下、センサ３０の較正又は品質制御の関連する態様を説明する。
　一般に、高い含有量及び低い含有量の両方の所与の物質又はパラメータをセンサ３０に
より決定させる較正／ＱＣサンプルを有することが望ましい。加えて、高い含有量及び低
い含有量の中間の含有量を、例えば器具のＱＣのため使用することができる。これらのパ
ラメータに基づく実際の較正又は品質制御は周知されている。
【００８０】
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　現在のところ、少なくともより高い酸素濃度が、二酸化炭素と窒素等の不活性希釈剤と
共に、気体コンテナ２１内に提供される。実際には、本実施例では、より高い酸素濃度及
びより低い酸素濃度が気体コンテナ２１内に与えられる。加えて、これらの濃度の間の濃
度が液体コンテナ２２内に存在している。好ましくは、液体コンテナ２２は、上部空き高
ゼロのコンテナである。
【００８１】
　他の気体コンテナ２１及び液体コンテナ２２は、センサ３０により生理学的流体内で決
定されるべき、類似の高濃度、中間濃度及び低濃度又はレベルの他の物質又はパラメータ
を収容している。
【００８２】
　好ましくは、血液パラメータを決定するため、コンテナは、次の表の成分を収容してい
る。
【００８３】
【表１】

【００８４】
　次に、コンテナ２１、２２からの気体／液体は、所定の順序でセンサ３０へ提供される
。該センサ３０は、通常の態様では、物質／パラメータの含有量を決定し、次に、較正又
は品質制御される。
【００８５】
　図１及び図２では、選択手段２６、ポンプ３６、及びセンサ３０を制御することができ
る、ＣＰＵ又は他の制御手段であり得るプログラム可能な装置４０が示されている。該装
置は、センサ３０を品質制御し又は較正するため並びに生理学的流体のパラメータを決定
するべくその結果を使用するため要求される計算又は判定を実施する。勿論、プログラム
可能な装置４０は、例えば、プログラム可能な装置４０と、システム１０の制御部品２６
、３６、３０との間で制御信号を運搬するための電気的ワイヤ若しくは他の適切な接続部
を用いて、少なくとも選択手段２６、ポンプ３６及びセンサ３０に作動的に接続されてい
る。
しかし、図１及び図２を明瞭にするため、これらの接続部は図面には示されていない。
【００８６】
　本可撓性コンテナ２１は、図３に示されており、複合層の２つのシート５２及び５４が
、溶接縫い目部５６及び５８で一緒に溶接されている。コンテナ壁は、使用前に貫通され
ておらず、コンテナ２１の含有物へのアクセスは、シート５２又はシート５４を貫通する
ことにより達成される。
【００８７】
　代替例として、複合層の単一のシート５２は、気体が充填された状態で、一方の端部で
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実質的に閉じられ、最終的にその他方の端部で縫い合わされた管を形成するため、その側
部で溶接することができる。そのようなコンテナ２１は、３つの溶接縫い目を有する。
【００８８】
　図３Ａでは、図３のコンテナ２１の複合シート５４の断面Ａが示されている。複合層は
、内側層６０がコンテナ２１の内部に対面し、よってシート５４の内側表面を構成すると
ころの、４つの層６０、６２、６４及び６６を備えることが理解される。
【００８９】
　内側層６０の機能は、コンテナ２１内において気体との反応度が無いか又はほとんどな
いこと、並びに、複合層の２層がコンテナ２１を形成するように一緒に溶接されるとき良
好な密封溶接縫い目を提供することの両方である。実際、たとえ良好な溶接を得ることが
できたとしても、コンテナ２１からの主要な気体拡散は、溶接縫い目５６、５８を通して
発生すると考えられる。よって、これらの溶接縫い目５６、５８は、コンテナ２１のこの
部分が、当該機能を扱うための外側層６６を持っていないという点で、気体に対して良好
な拡散抵抗を持つべきである。
【００９０】
　外側層６６の機能は、主要には、曲げ、アルミニウム層におけるピンホール、望ましく
ない貫通／破壊から、外側層を保護することであり、印刷のための適切な基礎を形成する
ことである。また、貫通を容易にするため、複合層に所望の剛性を提供することができる
。加えて、剛性は、コンテナ２１が操作されるべき他の作業において望ましい。外側層６
６の別の機能は、周囲気体／空気が、例えばアルミニウム等の内側層又は中間層と反応す
ることを防止するため、外側拡散バリアを提供することであり得る。
【００９１】
　層６２及び６４は、それらの目的において層６０及び６６を援助するようにも機能する
ことができる。また、これらの層は、複合層に亘る気体の逃げ又は拡散を防止する拡散バ
リアであってもよい。
【００９２】
　複合層の層６０、６２、６４、６６が、使用前の輸送及び貫通の間にも互いに取り付け
られた状態のままであることを確実にするため、例えばレトルト接着剤等の接着剤が層６
０、６２、６４、６６を積層するため使用されるのが好ましい。
【００９３】
　なお、複合層がより少ない層から構成されてもよい。気体を高い酸素含有量で保持する
のに適した現在のところ好ましい気体コンテナ２１は、７０μｍ厚のポリプロピレン層で
あるＰＰ７０である内側層６０と、例えば７ないし９μｍの厚さを備えたアルミニウムの
拡散バリア層６２と、他の層を保護するため、及び、複合層等のラベル付けのためのより
良い基礎を提供すると共に複合層等の剛性を増加させるための、１２μｍの厚さを備えた
ポリエチレンテレフタレートの層であるＰＥＴＰ１２の外側層６６と、を備えている。
【００９４】
　第４の層６４（又は、層の目的に応じて、これらの層が交換可能であるときには６４）
は、より良好な拡散抵抗を提供するため、内側層６０及び外側層６６の間に設けられてい
てもよい。この追加の拡散バリア層６４は、１５μｍの厚さを備えた、配向性（二軸）ポ
リアミドである、ＯＰＡ１５であってもよい。
【００９５】
　例えば外側層６６がＯＰＡである複合層等の他の複合層を使用することもできる。内側
層６０は、５０又は１００μｍの厚さ等のＰＥ、又は、１００μｍの厚さ等のＰＰであっ
てもよい。
【００９６】
　拡散バリアは、例えば、７，９，１２又は１８μｍの厚さを備えたアルミニウム、又は
、ＰＶｄＣ（サラン）等であってもよい。
　図４は、可撓性機能を提供する複合層５２を備え、かつ、複合層５２に例えば溶接等さ
れるように取り付けられた剛性ベース部材６８を有するコンテナ２１の代替実施例を示し
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ている。オプションで、別のより剛性を持つ複合層を、複合層５２及びベース部材６８の
機能を提供するため使用することができる。当然、ベース部材６８は、問題とする気体と
の反応度が無いか又はほとんど無いコンテナ２１の内側に面した表面を有する。このベー
ス部材６８は、コンテナ２１の操作及びコンテナ２１上の印刷をより早期になすことを可
能にする。また、内部の気体へのアクセスを得るためのコンテナ２１の貫通を、ベース部
材６８において実行することができる。実際、この剛性を備えたものを使用することによ
り、図１及び図２に示されたカセット２０を不必要にすることができる。
【図面の簡単な説明】
【００９７】
【図１】図１は、基準気体及び基準液体の任意のものを使用する前に生理学的流体のパラ
メータを決定するための装置の関連部分を示している。
【図２】図２は、使用期間の後の図１の装置を示している。
【図３】図３及び図３Ａは、ラミネートからできた気体コンテナの第１の実施例を示して
いる。
【図４】図４は、気体コンテナの別の実施例を示している。

【図１】 【図２】
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【図４】
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