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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
自動化調製装置（５）を有する生物学的試料用の分析器（１、１’）の性能をモニターす
るための方法であって、前記自動化調製装置（５）が、それぞれ異なる種類の精度管理成
分（２１、２２、２３、２４）を含む複数の異なる種類の精度管理物質（３１、３２、３
３）を調製するように構成され、前記方法は、
モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取る工程と、
モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った後に、
前記自動化調製装置（５）によって、複数の精度管理成分（２１、２２、２３、２４）を
含む貯蔵部（２）から少なくとも２つの精度管理成分（２１、２２、２３、２４）を取得
する工程と、
前記分析器（１、１’）によって分析される生物学的試料の特性を模倣する精度管理物質
（３１、３２、３３）を取得するために、前記自動化調製装置（５）によって、前記少な
くとも２つの精度管理成分（２１、２２、２３、２４）を試料調製容器（３、７）におい
て混合する工程とを含み、
前記方法はさらに、
前記精度管理物質（３１、３２、３３）の少なくとも１つのパラメータを判定する工程と
、
判定された前記精度管理物質（３１、３２、３３）の前記パラメータに基づき前記分析器
（１、１’）の状態を判定する工程とを含み、
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前記少なくとも２つの精度管理成分（２１、２２、２３、２４）のうち第１の精度管理成
分が、基材（２１）であり、前記精度管理成分（２１、２２、２３、２４）のうち第２の
精度管理成分が、変性剤（２２）であり、
前記変性剤（２２）が、薬物、薬物の代謝産物、所定の医学的条件または代謝条件で蓄積
する物質、体液中に通常は存在しない物質、および、体液中に通常は存在する物質のうち
１つまたは複数を含み、
前記方法はさらに、
すでに調製された精度管理物質（３１、３２、３３）に加えて、前記分析器（１、１’）
によって分析される生物学的試料の特性を模倣し、前記すでに調製された精度管理物質（
３１、３２、３３）とは異なる特性を有するさらなる精度管理物質（３１、３２、３３）
を取得するために、試料調製容器（３、７）において前記少なくとも２つの精度管理成分
（２１、２２、２３、２４）を混合する工程と、
前記さらなる精度管理物質（３１、３２、３３）の少なくとも１つのパラメータを判定す
る工程と、
前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管理物質（３１、３２、３３
）の判定されたパラメータに基づき、前記分析器（１、１’）の状態を判定する工程とを
含み、
前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管理物質（３１、３２、３３
）がそれぞれ、互いに異なる種類の変性剤（２２）を含む、
方法。
【請求項２】
前記基材（２１）が、体液もしくは体液の構成要素から生じるか、または、前記基材（２
１）が、体液もしくは体液の構成要素の特性を模倣する人工的な物質である請求項１記載
の方法。
【請求項３】
前記基材（２１）が、血漿もしくは血清から生じるか、または、血漿もしくは血清の特性
を模倣する人工的な物質である請求項１または２記載の方法。
【請求項４】
前記モニター処理が所定のスケジュールにしたがって実行される請求項１～３のいずれか
１項に記載の方法。
【請求項５】
前記モニター処理が、トリガ事象の受け取り時に実行される請求項１～４のいずれか１項
に記載の方法。
【請求項６】
前記トリガ事象が、所定の種類の生物学的試料が前記分析器（１、１’）によって分析さ
れること、特定の試験処理が前記分析器（１、１’）によって実行されること、新たな試
薬のロットが前記分析器に配置されること、および特定の測定結果が前記分析器（１、１
’）によって測定されたことを判定することを含む請求項５記載の方法。
【請求項７】
取得する工程、調製する工程および判定する工程が、前記分析器（１、１’）によって自
動的に実行される請求項１～６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項８】
前記精度管理物質（３１、３２、３３）の前記判定されたパラメータが目標パラメータま
たは目標パラメータ範囲から逸脱する場合に、前記分析器が異常状態に設定される請求項
１～７のいずれか１項に記載の方法。
【請求項９】
前記精度管理成分の少なくとも１つが液状で保管される請求項１～８のいずれか１項に記
載の方法。
【請求項１０】
前記調製装置が、１つまたは複数のピペッタを含むピペット処理システムを含む請求項１
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～９のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１１】
生物学的試料を分析するための自動化分析器（１、１’）であって、
精度管理物質（３１、３２、３３）を調製するための複数の精度管理成分（２１、２２、
２３、２４）を保管する貯蔵部（２）と、
モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った後に、複数の精度管理成分
（２１、２２、２３、２４）を含む貯蔵部（２）から少なくとも２つの精度管理成分（２
１、２２、２３、２４）を取得し、前記自動化分析器（１、１’）によって分析される生
物学的試料の特性を模倣する精度管理物質（３１、３２、３３）を取得するために、前記
少なくとも２つの精度管理成分（２１、２２、２３、２４）を試料調製容器（３、７）で
混合するように構成される自動化調製装置（５）と、
前記精度管理物質（３１、３２、３３）の少なくとも１つのパラメータを判定し、判定さ
れた前記精度管理物質（３１、３２、３３）のパラメータに基づき前記自動化分析器（１
、１’）の状態を判定するように構成される測定装置（４）と
を備え、
前記少なくとも２つの精度管理成分（２１、２２、２３、２４）のうち第１の精度管理成
分が、基材（２１）であり、前記精度管理成分（２１、２２、２３、２４）のうち第２の
精度管理成分が、変性剤（２２）であり、
前記変性剤（２２）が、薬物、薬物の代謝産物、所定の医学的条件または代謝条件で蓄積
する物質、体液中に通常は存在しない物質、および、体液中に通常は存在する物質のうち
１つまたは複数を含み、
前記自動化調製装置（５）が、それぞれ異なる種類の精度管理成分（２１、２２、２３、
２４）を含む複数の異なる種類の精度管理物質（３１、３２、３３）を調製するように構
成され、
前記自動化調製装置（５）が、すでに調製された精度管理物質（３１、３２、３３）に加
えて、前記自動化分析器（１、１’）によって分析される生物学的試料の特性を模倣し、
前記すでに調製された精度管理物質（３１、３２、３３）とは異なる特性を有するさらな
る精度管理物質（３１、３２、３３）を取得するために、試料調製容器（３、７）におい
て前記少なくとも２つの精度管理成分（２１、２２、２３、２４）を混合するように構成
され、
前記測定装置（４）が、前記さらなる精度管理物質（３１、３２、３３）の少なくとも１
つのパラメータを判定し、前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管
理物質（３１、３２、３３）の判定されたパラメータに基づき、前記自動化分析器（１、
１’）の状態を判定するように構成され、
前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管理物質（３１、３２、３３
）がそれぞれ、互いに異なる種類の変性剤（２２）を含む、自動化分析器（１、１’）。
【請求項１２】
前記貯蔵部（２）が、特定の精度管理物質（３１、３２、３３）を調製するために必要な
精度管理成分（２１、２２、２３、２４）を含む１つまたは複数のコンテナを含む請求項
１１記載の自動化分析器。
【請求項１３】
前記自動化調製装置（５）が、１つまたは複数のピペッタを含むピペット処理システムを
含む請求項１１または１２記載の自動化分析器。
【請求項１４】
生物学的試料用の分析器であって、
精度管理物質（３１、３２、３３）を調製するための複数の精度管理成分（２１、２２、
２３、２４）を保管する貯蔵部（２）と、
自動化調製装置（５）と、
前記精度管理物質（３１、３２、３３）の少なくとも１つのパラメータを判定し、判定さ
れた前記精度管理物質（３１、３２、３３）のパラメータに基づき前記分析器（１、１’



(4) JP 6978211 B2 2021.12.8

10

20

30

40

50

）の状態を判定するように構成される測定装置（４）と
を備える分析器の制御装置によって実行されると、生物学的試料用の前記分析器に請求項
１～１０のいずれか１項に記載の方法の工程を実施させる命令が記憶されているコンピュ
ータ可読媒体。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、生物学的試料用の分析器の性能をモニターするための方法および生物学的試
料用の自動化分析器に関する。
【背景技術】
【０００２】
　生物学的試料用の自動化または半自動化された分析器は、様々な臨床環境または検査室
環境において用いられる。しばしば、このような自動化または半自動化された分析器によ
り実施された測定結果は、たとえば、医師の診断および／または治療の決定など、医療上
の決定の基礎となり得る。それゆえ、自動化または半自動化された分析器は、通常、厳格
な精度管理の手順を受けなければならない。
【０００３】
　このような分析器の一例は、たとえば、疾患を診断するのを補助するため、または治療
の効果をモニターするために広く適用されている体外（in-vitro）診断（ＩＶＤ）方法を
実施するための装置である。ＩＶＤ装置（および他の生物学的試料用の自動化または半自
動化された分析器）において、精度管理物質は、周期的に挿入されるかまたは所定のトリ
ガ事象に対して挿入される。これらの精度管理物質は、特定の種類の生物学的試料を模倣
し得る。精度管理物質は、既知の特性を有する特定の種類の実際の生物学的試料または人
工的な生物学的試料のいずれかを用いて取得され得る。たとえば、ＩＶＤ装置用の精度管
理物質は、健康な個体からの血液または血漿の一定量からなる場合がある。別の例におい
て、ＩＶＤ装置用の精度管理物質は、たとえば、薬物または薬物代謝産物などの特定の物
質が投与されている健康な個体からの血液または血漿の一定量からなる場合がある。
【０００４】
　残念ながら、多くの生体物質は、相当に限られた貯蔵寿命を有する。その結果、精度管
理物質はいくつかの例においては調製されてから供給業者側で冷凍またはフリーズドライ
され、特定の検査室へと配送され、その後、モニター処理において用いられる直前に解凍
または再構成される。
【０００５】
　生物学的試料用の特定の自動化または半自動化された分析器（たとえば、ＩＶＤ装置）
の動作を適切にモニターするために必要な異なる種類の精度管理物質の数は、相当に多く
なり得る。たとえば、自動化または半自動化された分析器のそれぞれの特定のアッセイは
、１つまたは複数の（たとえば、「通常の」、「軽度異常の」および「重度異常の」）精
度管理物質を要する場合がある。この多数の精度管理物質の（とりわけジャストインタイ
ムでの）取り扱いは、相当に複雑となり得る。とりわけ、たとえば、フリーズドライする
ことを含む、多数の異なる種類の精度管理物質を調製することは、高価となり得る。また
、使用前に精度管理物質を手動で再構成することは、時間がかかり面倒で、エラーを起こ
しやすい。
【０００６】
　結果として、生物学的試料用の自動化または半自動化された分析器のために必要または
望ましいモニター処理を実行することは、生物学的試料を取り扱う典型的な検査室におい
て、相当量の資源を拘束し得る。
【発明の概要】
【０００７】
　本開示の第１の全体的な態様は、自動化調製装置を有する生物学的試料用の分析器の性
能をモニターするための方法に関し、方法は、モニター処理が実行されるべきであるとい
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う命令を受け取る工程と、モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った
後に、自動化調製装置によって、複数の精度管理成分を含む貯蔵部から少なくとも２つの
精度管理成分を取得する工程と、分析器によって分析される生物学的試料の特性を模倣す
る精度管理物質（quality control）を取得するために、自動化調製装置によって、少な
くとも２つの精度管理成分を試料調製容器において混合する工程とを含み、方法はさらに
、精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定する工程と、判定された精度管理物
質のパラメータに基づき分析器の状態を判定する工程とを含む。
【０００８】
　本開示の第２の全体的な態様は、自動化調製装置を有する生物学的試料用の分析器の性
能をモニターするための方法に関し、方法は、モニター処理が実行されるべきであるとい
う命令を受け取る工程と、モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取ると
、自動化調製装置によって、複数の精度管理成分を含む貯蔵部から１つまたは複数の基材
溶液を取得する工程と、複数の精度管理成分を含む貯蔵部から１つまたは複数の変性剤を
取得する工程と、分析器によって分析される生物学的試料の特性を模倣する精度管理物質
を調製するために、少なくとも、１つまたは複数の基材溶液と１つまたは複数の変性剤と
を試料調製容器において混合する工程とを含み、方法はさらに、精度管理物質の少なくと
も１つのパラメータを判定する工程と、少なくとも１つのパラメータが目標パラメータ範
囲から逸脱する場合に、分析器の状態を異常状態へと設定する工程とを含む。
【０００９】
　本開示の第３の全体的な態様は、生物学的試料を分析するための自動化分析器に関し、
分析器は、精度管理物質を調製するための複数の精度管理成分を保管する貯蔵部と、モニ
ター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った後に、複数の精度管理成分を含
む貯蔵部から少なくとも２つの精度管理成分を取得し、分析器によって分析される生物学
的試料の特性を模倣する精度管理物質を調製するために、少なくとも２つの精度管理成分
を試料調製容器で混合するように構成される自動化調製装置と、精度管理物質の少なくと
も１つのパラメータを判定し、判定された精度管理物質のパラメータに基づき分析器の状
態を判定するように構成される測定装置とを備える。
【００１０】
　第１および第２の全体的な態様の方法、ならびに第３の全体的な態様の装置は、いくつ
かの実施形態において以下の利点の１つまたは複数を有し得る。
【００１１】
　第１に、精度管理物質は、その性能がモニターされる分析器（またはこの分析器を収容
する検査室）において直接調製される。これは、モニターされなければならない１つまた
は複数の分析器をホストする検査室に配送され、検査室で保管され、最終的に検査室で再
構成されなければならない精度管理物質の数を減少させることができる。いくつかの例に
おいて、精度管理物質はフリーズドライされ、その後、フリーズドライされた形態で目的
地の検査室へと配送される。目的地の検査室での使用前に、フリーズドライされた精度管
理物質は再構成されなければならず、これは比較的負担となり、非常に時間がかかり、エ
ラーを起こしやすい処理であるおそれがある。いくつかの例において、本開示の技術は、
フリーズドライされた精度管理物質の処理に取って代わり得る（または、少なくとも処理
されなければならないフリーズドライされたものの数を減少させ得る）。これは、検査室
環境の相当量の資源を解放し得る。
【００１２】
　第２に、精度管理物質は、分析器の調製装置によって調製され得る。たとえば、いくつ
かの分析器は、所定の配合にしたがって試料を自動的に調製するように構成されるピペッ
タまたは他の液体処理ユニットを含む。このようなピペッタは、分析器の処理をモニター
するために精度管理物質を調製する目的で、本開示による技術を用いるときに用いられ得
る。このように、本開示の技術は、より効率的な検査室設備の使用を可能にすることがで
きる。
【００１３】
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　第３に、分析器の自動調製装置（たとえば、ピペッタ）は、いくつかの例においては相
当に正確であり得る。これは、フリーズドライされた管理物質のユーザによる手動の再構
成と比較して、精度管理物質が分析器において製造される精度および再現性を向上させ得
る。
【００１４】
　第４に、精度管理物質は、いくつかの例においては、本開示の技術を用いるときに（た
とえば、性能モニター処理において用いられる直前に）、要求に応じて調製され得る。こ
れは、精度管理物質の保管期間を減少させることができる。多くの精度管理物質は、長期
間は安定していないので、これは操作の質をより効率的、かつ、より費用のかからないも
のにできる。
【００１５】
　第５に、いくつかの例においては、様々な異なる精度管理物質を調製するために、限ら
れたセットの精度管理成分が用いられ得る。たとえば、血清または血漿（すなわち、特定
の基材）は、血清または血漿試料に対して行うアッセイ用の非常に多数の精度管理物質に
対する基材として使用され得る。同様に、特定の薬物代謝産物（すなわち、変性剤）は、
異なるレベルの精度管理物質を調製するために用いられてもよいし、異なる基材と組み合
わされてもよい。これは、検査室で処理（たとえば、供給、保管および再構成）されなけ
ればならないものの数を減少させることができる。
【００１６】
　第６に、精度管理成分は、精度管理成分から調製された精度管理物質と比較して比較的
長い貯蔵寿命を有する液状（または異なる前駆体型）で保管され得る。たとえば、変性剤
が付加されているか、または希釈されている血清または血漿試料は、長期間は安定してい
ないおそれがある。いくつかの例において、これらの基材は、付加された物質または希釈
剤によってその効果が妨害されるタンパク質を含んだり、および／または、いくつかの基
材成分によって付加された物質が妨害され、たとえば化学的に変性されたりする。これは
、これらの精度管理物質が、すぐに使用できる形態では相当に限られた時間量だけ保管さ
れ得るということを意味する。結果として、精度管理物質は、いくつかの従来技術の解決
策においてはフリーズドライされた形態で保管される。上述のように、これは相当に複雑
な設備および処理を要し得る。本開示による精度管理成分の少なくともいくつかは、一方
で、液状で保管され得る。ゆえに、本開示の技術を用いると、いくつかの例においては、
精度管理物質の在庫維持は単純化され得る。
【００１７】
　第７に、精度管理成分は、分析試験を実施するために分析器において用いられる試薬と
同様に取り扱われ得る。たとえば、精度管理成分は、分析器の外部および内部で容易に取
り扱うことができる使い捨てのカセットまたはコンテナにおいて調製され得る。
【００１８】
　第８に、本開示の技術は、いくつかの例においては完全に自動化された形式で実行され
得る。分析器は、選択された数の精度管理成分と共に保管されていればよく、その後、様
々な性能モニター処理用の精度管理物質を自動的に調製し得る。詳細には、精度管理成分
の数を考慮すると、少なくともいくつかの場合においては、精度管理成分の数よりも多い
数の精度管理物質が調製され得る。これは、たとえば、特定の需要に応じて、異なる精度
管理成分を一緒に組み合わせることによって、および／または、それぞれ異なる濃度の精
度管理成分を取得するために異なる量を組み合わせることによって達成され得るので、可
能性のある全ての使用する準備のできた、または再構成する準備のできた精度管理物質を
前もって有する必要を取り除く。
【００１９】
　本開示の技術に対する概要を提供したのち、以下の段落において、本開示で特定の方法
で用いられるいくつかの用語が記載される。
【００２０】
　「精度管理物質」という語は、生物学的試料用の分析器の性能をモニターするために用
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いられる任意の物質または組成物のことをいう。「精度管理物質」という語は、本開示に
おいては、分析器の特定の試験またはアッセイの性能をモニターするために、１つまたは
いくつかのモニター処理において用いられる物質試料を言及するものとして用いられる。
たとえば、このような試験またはアッセイは、トロンビン凝固時間の判定であってもよく
、かかった時間は、過剰なトロンビンが付加された後、抗凝固剤を含む血液試料の血漿中
に塊が形成されるまでの時間に対して測定される。この試験において、精度管理物質は、
第１の精度管理成分（基材）として血漿を含み、第２の精度管理成分としてトロンビンを
含み得る。
【００２１】
　いくつかの例においては、分析器の複数の試験またはアッセイの性能をモニターするた
めに、同一の特定の精度管理物質が用いられ得る。一方で、任意の分析器の特定の試験ま
たはアッセイの性能をモニターすることは、異なる種類の精度管理物質を含む場合もある
。
【００２２】
　「精度管理物質」という語は、分析器が分析される生物学的試料から調製する可能性の
ある参照試料は含まない。
【００２３】
　「モニター処理」という語は、分析器が生物学的試料に対して実施し得る特定の試験（
または特定のアッセイ）の性能をモニターするためのあらゆる処理を含む。これらの試験
またはアッセイは、分析器が実施する可能性のある生物学的試料についてのあらゆる臨床
試験または検査室試験を含み得る。モニター処理は、１つまたは複数の精度管理物質の１
つまたは複数のパラメータを判定することを含み得る。
【００２４】
　様々な試験またはアッセイを、例示を目的として続けて列挙する。先行する段落におい
て、トロンビン凝固時間の試験またはアッセイが言及された。この例において、トロンビ
ン凝固時間の試験またはアッセイにおいて用いられる生物学的試料を模倣する１つまたは
複数の精度管理物質の１つまたは複数のパラメータは、モニター処理の一部として判定さ
れ得る。他の例において、試験またはアッセイは、凝固の外因経路を評価するプロトロン
ビン時間（「ＰＴ」）の試験またはアッセイであってもよい。さらに他の例において、試
験またはアッセイは、血液凝固を特徴付ける別の医療試験である、部分トロンボプラスチ
ン時間（「ＰＴＴ」）の試験もしくはアッセイ、または活性化部分トロンボプラスチン時
間（「ａＰＴＴ」または「ＡＰＴＴ」）を含む。さらに他の例において、試験またはアッ
セイは、フィブリノゲン、アンチトロンビン、フォンビルブランド因子、Ｄダイマー、リ
バーロキサバン、ヘパリン、ダビガトラン、血液凝固タンパク質（たとえば、第ＶＩＩＩ
因子または第ＩＸ因子）のレベルを判定し得る。さらに他の例において、試験またはアッ
セイは、薬物もしくは薬物代謝産物、または疾患マーカーのレベルを判定し得る。
【００２５】
　さらに他の例において、試験またはアッセイは、アレルギーマーカー（たとえば、特定
の抗体）、貧血マーカー（たとえば、フェリチン、葉酸またはビタミンＢ１２）、依存を
引き起こす物質（たとえば、アンフェタミン、バルビツール酸塩、ベンゾジアゼピン、カ
ンナビノイド、コカイン、エタノール、リゼルギン酸ジエチルアミド、メタドン、メタク
アロン、アヘン剤、オキシコドン、フェンシクリジン、プロポキシフェン）、または先行
する依存を引き起こす物質の代謝産物、酵素（たとえば、ＡＣＰ、ＡＬＴ／ＧＰＴ、ＡＬ
Ｐ、膵酵素、ＡＳＴ（ＧＯＴ、コリンエステラーゼ、ＣＫ、ＣＫ－ＭＢ、ＧＧＴ、ＧＬＤ
Ｈ、ＨＢＤＨ、乳酸塩またはリパーゼ）、成長ホルモン、糖化ヘモグロビン、免疫抑制剤
（たとえば、シクロスポリン、ＭＰＡ、タクロリムス）、炎症マーカー（たとえば、抗Ｃ
ＣＰ）、特異タンパク質（たとえば、ＡＬＢ、Ａ１ＭＧ、ＡＳＬＯ、ＡＰＯＡ、ＡＰＯＢ
、ＣＥＲＵ、Ｃ３ｃ、Ｃ４、ＣＲＰ、ｈｓＣＲＰ、ＣＹＳＣ、ＦＥＲＲ、ＨＡＰＴ、Ｉｇ
Ａ、ＩｇＧ、ＩｇＭ、ＫＡＰＰＡ、ＬＡＭＢＤＡ、ＬＰＡ、ＭＹＯ、ＰＲＥＡ、ＲＦ、Ｓ
ＴｆＲ、ＴＲＡＮＳ、ＡＡＧＰ、ＡＡＴ、またはＢ２ＭＧ）、基質（たとえば、アルブミ
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ン、アンモニア、ＣＯ2、ビリルビン、血液尿素窒素、カルシウム、コレステロール、ク
レアチニン、フルクトサミン、ＨＤＬコレステロール、ホモシステイン、鉄、ＬＤＨ、マ
グネシウム、リン、トリグリセリドまたは尿酸）、治療薬（たとえば、アセトアミノフェ
ン、シクロスポリン、ＭＰＡまたはタクロリムス）、甲状腺ホルモンもしくはタンパク質
（例えば、抗ＴＳＨＴ、抗Ｔｇ、抗ＴＰＯ、カルシトニン、ＦＴ３、ＦＴ４、Ｔｇ、ＴＳ
Ｈ、Ｔ４またはＴ３）、甲状腺自己免疫疾患マーカー（たとえば、抗ＴＳＨＲ、抗Ｔｇ、
または抗ＴＰＯ）、または甲状腺癌マーカー（たとえば、カルシトニンまたはＴｇ）を検
出するように構成されてもよい。
【００２６】
　性能をモニターする精度管理物質が本開示の技術によって調製され得る分析器の、さら
なる例示的な試験またはアッセイは以下に含まれる。
【００２７】
　「精度管理成分」という語は、生物学的試料用の分析器の特定の試験の性能をモニター
するために用いられる精度管理物質の構成要素であり得るあらゆる物質を含む。
【００２８】
　一例において、精度管理成分は、基材（たとえば、基材溶液）を含み得る。これらの基
材は、体液または体液の構成要素から生じてもよい。他の例において、基材（たとえば、
基材溶液）は、体液または体液の構成要素の特性を模倣する人工的な物質であってもよい
。いくつかの例において、基材（たとえば、基材溶液）は、血液、唾液、接眼レンズ液、
脳脊髄液、汗、尿、排泄物、精液、母乳、腹水、粘液、滑液、腹水、羊水、組織、培養細
胞またはこれらの生体物質の構成要素を含み得る。他の例において、基材は、これらの生
体物質の濃縮または希釈形態を含んでもよい。
【００２９】
　一例において、基材溶液は、血漿または血清であり得る。一例において、基材溶液はフ
リーズドライされる。一例においては、精度管理成分の中で基材溶液だけがフリーズドラ
イされる。
【００３０】
　付加的または代替的に、精度管理成分は、変性剤（本開示においては「改質剤」ともい
う）を含んでもよい。いくつかの例において、変性剤は、薬物、薬物の代謝産物、所定の
医学的条件または代謝条件で蓄積する物質、体液中に通常は存在しない物質、および体液
中に通常は存在する物質のうち１つまたは複数を含んでもよい。たとえば、変性剤は、ヘ
パリン、ヒルジン、リバーロキサバン、ダビガトラン、Ｄダイマー、プロトロンビン、薬
物または薬物代謝産物、酵素、成長ホルモン、免疫抑制剤、タンパク質、炎症マーカー、
アルブミンやビリルビン、クレアチニンなどの基質、および疾患マーカーであってもよい
。
【００３１】
　付加的または代替的に、精度管理成分は希釈剤を含んでもよい。たとえば、希釈剤は、
水、塩溶液（たとえば、生理食塩水）であってもよい。
【００３２】
　付加的または代替的に、精度管理成分は安定剤を含んでもよい。一般に、安定剤は、精
度管理物質（たとえば、特定の基材溶液および１つまたは複数の変性剤を含む精度管理物
質）の安定性を向上させ得る。たとえば、安定剤は、アルブミン、ゼラチン、砂糖または
塩であってもよい。
【００３３】
　付加的または代替的に、精度管理成分は試薬を含んでもよい。「試薬」という語は、血
液試料中に特定の反応を引き起こすために、分析器において生物学的試料に対する特定の
試験を実施するときに生物学的試料に加えられる物質のことをいう。試薬は、特定の試験
またはアッセイ（たとえば、上述の試験またはアッセイ）に特異であってもよい。たとえ
ば、血液試料の部分トロンボプラスチン時間が判定される状況において、分析器は、凝固
の内因経路を活性化させるために、血液試料に試薬として活性剤を付加するように構成さ
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れてもよい。特定の物質は、異なる状況においては本開示による「変性剤」または「試薬
」であってもよい。いくつかの例において、分析器は、分析される生物学的試料に試薬を
付加しない場合もある。したがって、精度管理物質は、いくつかの例においては試薬を含
まない場合もある。
【００３４】
　本明細書において用いられる「分析器」／「分析ワークセル」／「分析ユニット」とい
う語は、たとえば、測定値を得るための試薬による生物学的試料の反応に続いて、生物学
的試料の分析特性を測定することができる任意の装置または装置の構成部品を包含する。
【００３５】
　分析器は、生物学的試料またはその成分の１つまたは複数のパラメータを判定するため
に動作可能である。たとえば、パラメータは、キュベットに含まれる生物学的試料の吸収
、透過または反射であってもよい。他の例において、パラメータは、励起光によって照射
された後の生物学的試料の蛍光であってもよい。（たとえば、吸収、透過または反射を判
定するための）後述の分析器の光学測定装置とは別に、分析器は、１つまたは複数の化学
的、生物学的、物理的処理または他の技術的処理を介して試料のパラメータを判定するた
めの測定装置を含み得る。
【００３６】
　分析器は、前述の試料または少なくとも１つの分析物のパラメータを判定し、得られた
測定値を返すように動作可能であってもよい。分析器から返される可能性のある分析結果
のリストは、制限なしに、試料中の分析物濃度、試料中の分析物の存在を示す質的（有ま
たは無）結果（検出レベルを上回る濃度に対応）、光学的パラメータ、ＤＮＡまたはＲＮ
Ａ配列、タンパク質または代謝物の質量分析から得られたデータ、および様々な種類の物
理的または化学的パラメータを含む。
【００３７】
　分析ワークセルは、試料および／または試薬をピペット処理、投与および混合するため
のユニットを備えてもよい。分析器は、アッセイを行うために試薬を保持するための試薬
保持ユニットを備えてもよい。試薬は、たとえば、個別の試薬または試薬群を含むコンテ
ナまたはカセットの形態で配置され、保管区画またはコンベヤ内の適切な容器または位置
に置かれてもよい。これは、消耗品の供給ユニットを備えてもよい。分析器は、そのワー
クフローが特定の分析の種類に対して最適化されている処理および検出システムを含んで
もよい。このような分析器の例としては、化学的または生物学的反応の結果を検出するた
め、または化学的または生物学的反応の進行をモニターするために用いられる、臨床化学
分析器、凝固化学分析器、免疫化学分析器、尿分析器、血液分析器、核酸分析器が挙げら
れる。
【００３８】
　「生物学的試料」という語は、対象となる分析物を含んでいる可能性のある物質のこと
をいう。生物学的試料は、血液、唾液、接眼レンズ液、脳脊髄液、汗、尿、排泄物、精液
、母乳、腹水、粘液、滑液、腹膜液、羊水、組織、培養細胞などを含む、生理液などの、
あらゆる生物学的供給源から生じ得る。生物学的試料は、血液からの血漿の調製など、使
用前に前処理されてもよい。処理方法は、対象となる分析物を含む試料成分の、遠心分離
、ろ過、蒸留、希釈、濃縮および／または分離、干渉成分の不活性化、および試薬の付加
を伴い得る。生物学的試料は、供給源から得られたまま直接用いられてもよいが、試料の
特性を変更する前処理の後に用いられてもよい。いくつかの実施形態においては、最初は
固体または半固体の生物学的物質が、適切な液体媒体に溶解または懸濁することによって
液体状態にされ得る。いくつかの実施形態においては、試料は特定の抗原または核酸を含
んでいると考えられ得る。
【図面の簡単な説明】
【００３９】
【図１】本開示による、精度管理成分の貯蔵部から精度管理成分を用いることにより生成
され得る異なる精度管理物質の概略図である。
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【図２】本開示による、精度管理物質を調製するように構成されるアセンブリを含む分析
器の概略図である。
【図３】本開示による、精度管理物質を調製するように構成されるアセンブリを含む別の
分析器の概略図である。
【図４ａ】本開示による、精度管理物質を調製するための方法を示すフロー図である。
【図４ｂ】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図であ
る。
【図４ｃ】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図であ
る。
【図５ａ】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図であ
る。
【図５ｂ】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図であ
る。
【図６】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図である
。
【図７】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図である
。
【図８】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図である
。
【図９】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図である
。
【図１０】本開示による、精度管理物質を調製するための異なる方法を示すフロー図であ
る。
【発明を実施するための形態】
【００４０】
　本開示の、生物学的試料用の分析器の性能をモニターするための方法、および生物学的
試料用の自動化分析器が続けて記載される。
【００４１】
　図１に関連して、本開示による、生物学的試料用の分析器の性能をモニターするための
方法のいくつかの態様が記載される。続いて、図２および図３に関連して、精度管理物質
の調製を有する、本開示による自動化分析器の異なる態様をより詳細に取り扱う。最後に
、図４ａ～図１０に関連して、複雑な精度管理処理を実施するために、本開示の技術がど
のように用いられ得るかが示される。
【００４２】
　図１は、自動化調製装置を有する生物学的試料用の分析器の性能をモニターするための
方法を示し、方法は、モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取ることと
、モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った後に、自動化調製装置に
よって、複数の精度管理成分２１、２２、２３、２４を含む貯蔵部２から少なくとも２つ
の精度管理成分を取得することと、分析器によって分析される生物学的試料の特性を模倣
する精度管理物質３１、３２、３３を取得するために、自動化調製装置によって、少なく
とも２つの精度管理成分２１、２２、２３、２４を試料調製容器において混合することと
を含み、方法はさらに、精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定することと、
判定された精度管理物質３１、３２、３３のパラメータに基づき分析器の状態を判定する
こととを含む。
【００４３】
　図１の例においては、３つの異なる精度管理物質３１、３２、３３が示される。各精度
管理物質３１、３２、３３は、それぞれの基材３１Ａ、３２Ａ、３３Ａ（たとえば、基材
溶液）、それぞれの変性剤３１Ｂ、３２Ｂ、３３Ｂおよび試薬３１Ｃ、３２Ｃ、３３Ｃま
たは希釈剤３３Ｄを含むことがわかる。図１の精度管理物質の組成は、単に例示的なもの
である。上で説明したように、精度管理物質は、変性剤を含まなくてもよいし、２つ以上
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の異なる種類の変性剤を含んでもよい。付加的または代替的に、精度管理物質は、基材を
含まなくてもよいし、２つ以上の異なる種類の基材を含んでもよい。付加的または代替的
に、精度管理物質は、試薬および／または希釈剤を含まなくてもよいし、２つ以上の異な
る種類の試薬および／または希釈剤を含んでもよい。
【００４４】
　以下の節において、液状の精度管理成分から液状の精度管理物質を調製する例が記載さ
れる。しかしながら、本開示の精度管理物質を調製するための技術は、気体もしくは固体
の精度管理物質を調製するため、または気体もしくは固体状で精度管理成分を取り扱うた
めにも同等に適用され得る。たとえば、変性剤および基材が塗布されたテストストリップ
は、本開示による精度管理物質であり得る。付加的または代替的に、精度管理成分は、固
体または気体で精度管理成分の貯蔵部に保管され得る。
【００４５】
　図１の例に戻ると、第１の精度管理物質３１および第２の精度管理物質３２は、異なる
精度管理成分の液体混合物である場合がある。第１の精度管理物質３１は、第１の試験ま
たはアッセイを実行するときに分析器の性能をモニターすることを要求される精度管理物
質であり得る。それに応じて、第２の精度管理物質３２は、第２の試験またはアッセイを
実行するときに分析器の性能をモニターすることを要求される精度管理物質であり得る。
【００４６】
　このように、第１および第２の精度管理物質３１、３２は、同種の基材溶液３１Ａ、３
２Ａ（たとえば、血清または血漿）および同種の試薬３１Ｃ、３２Ｃを含む。しかしなが
ら、第１および第２の精度管理物質３１、３２の変性剤３１Ｂ、３２Ｂは異なる。第３の
精度管理物質３３は、一方で、第１の精度管理物質３１と同種の変性剤３３Ｂを含むが、
異なる種類の基材溶液３３Ａを含む。
【００４７】
　したがって、精度管理成分の貯蔵部２は、分析器において異なる精度管理物質を調製す
るために異なる方法で組み合わせられ得る、基材溶液２１、変性剤２２、希釈剤２３およ
び試薬２４を含み得る。たとえば、異なる種類の精度管理物質は、精度管理成分２１、２
２、２３、２４のセットを異なる方法で組み合わせることによって調製され得る。付加的
または代替的に、同種の精度管理物質の複数の実体は、精度管理成分の貯蔵部２から同一
の精度管理成分を複数回用いることによって調製され得る。このようにして、比較的少な
い精度管理成分のストックが、様々な精度管理物質を調製するのに充分であり得る。
【００４８】
　生物学的試料用の分析器の性能をモニターするための方法に関するさらなる詳細は、図
４ａ～図１０に関して後述される。次に、本開示による生物学的試料用の自動化分析器が
、図２および図３に関して記載される。
【００４９】
　図２は、本開示による生物学的試料を分析するための自動化分析器に関し、分析器は、
精度管理物質を調製するための複数の精度管理成分２１、２２、２３、２４を保管するた
めの貯蔵部２と、モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った後に、分
析器によって分析される生物学的試料の特性を模倣する精度管理物質を調製するために、
貯蔵部２から少なくとも２つの精度管理成分２１、２２、２３、２４を取得し、少なくと
も２つの精度管理成分２１、２２、２３、２４を試料調製容器３で混合するように構成さ
れる自動化調製装置５と、精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定し、判定さ
れた精度管理物質のパラメータに基づき分析器の状態を判定するように構成される測定装
置４とを備える。
【００５０】
　図２の例において、分析器１は、精度管理物質の調製および分析処理を制御するように
構成される制御装置６も含む。詳細には、制御装置６は、精度管理成分の貯蔵部２、調製
装置５および測定装置４の動作を制御する。他の例において、制御装置６は、分析器１の
外部にあってもよい（たとえば、分析器１から離れて配置される制御装置）。たとえば、
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複数の分析器および検査室設備の他の要素を制御するために、検査室には中央制御装置が
設けられてもよい。
【００５１】
　制御装置６は、図４ａ～図１０のいずれかによる動作を実行するために、分析器１の異
なる装置を制御するように構成されてもよい。
【００５２】
　分析器１の付加的な装置は、後続のセクションにおいて記載される。
【００５３】
　調製装置５は、分析器１において生物学的試料もしくは試薬を自動的に取り扱うか、ま
たは生物学的試料もしくは試薬を調製するように構成される分析器の任意の装置であって
もよい。以下のセクションにおいては、例示的な自動化調製装置としてピペッタが用いら
れる。しかしながら、他の例において、自動化調製装置５は異なる形態を有していてもよ
い。たとえば、自動化調製装置は、精度管理成分を操作するように構成されるロボットグ
リッパを含んでもよい。さらに他の例において、自動化調製装置は、精度管理成分を試料
調製容器内へと分注するように構成されるディスペンサーまたは噴霧器であってもよい。
このように、自動化調製装置は多くの異なる形態を有してもよい。
【００５４】
　自動化調製装置５がピペッタを含む例において、ピペッタは、精度管理成分の貯蔵部２
の容器から精度管理成分２１、２２、２３、２４を採取し、精度管理成分２１、２２、２
３、２４を試料調製容器３内へと分注するように構成され得る。同様に、ピペッタは、精
度管理成分の貯蔵部２から第２の精度管理成分２１、２２、２３、２４（および任意には
、１つまたは複数の付加的な精度管理成分２１、２２、２３、２４）を採取し、これを試
料調製容器３内へと分注するように構成され得る。このようにして、分析器の特定の試験
およびアッセイ用の精度管理物質は、試料調製容器３において混合され得る。
【００５５】
　いくつかの例において、ピペッタ５（または他の自動化調製装置）は、精度管理物質を
調製するための専用の装置であってもよい。他の例において、ピペッタ５は、分析器にお
いて分析される生物学的試料および／または分析処理において用いられる試薬を自動的に
取り扱うように構成される分析器のピペッタであってもよい。換言すれば、分析器の自動
化ピペッタ５は、試料の調製と精度管理物質の調製という２つの用途を有してもよい。
【００５６】
　いくつかの例において、自動化ピペッタは、複数のピペットヘッドを含んでもよい。第
１のピペットヘッドまたはピペットヘッドのグループは、生物学的試料および／または分
析処理において用いられる試薬を取り扱うように構成され得る。第２のピペットヘッドま
たはピペットヘッドのグループは、精度管理物質および／または精度管理成分を取り扱う
ように構成され得る。
【００５７】
　付加的または代替的に、ピペッタは、（試料もしくは精度管理物質の汚染を回避するた
め、または精度管理物質が測定処理から独立して調製され得ることを確実にするために）
特定の生物学的試料および／または試薬と精度管理成分との組み合わせを取り扱うのに同
一のピペットヘッドが用いられることを回避するように構成されてもよい。
【００５８】
　付加的または代替的に、ピペッタは、精度管理成分を取り扱うために使い捨てまたは洗
浄可能なピペットチップを使用するように構成されてもよい。このように、同一のピペッ
トヘッドが異なる物質を取り扱うために用いられてもよい。
【００５９】
　上述の説明では、一例として、ピペッタを用いる自動化試料調製装置５の異なる特性を
説明したが、代替的な自動化調製装置も（ピペッタに特異なものでない限りは）上述の特
徴を有してもよい。
【００６０】
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　次に、精度管理成分の貯蔵部２を説明する。図２に示されるように、精度管理成分の貯
蔵部２は、中に保管される精度管理成分２１、２２、２３、２４を用いて調製された精度
管理物質を用いて性能がモニターされる分析器１の内部にあってもよい。しかしながら、
他の例において、精度管理成分の貯蔵部２は、分析器から離れて配置されてもよい（また
、自動化調製装置５によってアクセス可能であってもよい）。たとえば、複数の分析器が
単一の精度管理成分の貯蔵部２を共有してもよい。
【００６１】
　精度管理成分の貯蔵部２は、様々な異なる精度管理物質（たとえば、前述および図４ａ
～図１０に関して後述の例示的な精度管理物質を参照）の調製に必要な複数の異なる精度
管理成分２１、２２、２３、２４を含んでもよい。他の例において、精度管理成分の貯蔵
部２は、１つの特定の精度管理物質（たとえば、後続のモニター処理に必要な精度管理物
質）の調製に必要な精度管理成分２１、２２、２３、２４のみを含んでもよい。同様に、
精度管理成分の貯蔵部２は、後続のモニター処理に必要な２つ以上の特定の精度管理物質
の調製に必要な精度管理成分２１、２２、２３、２４のみを含むように構成されてもよい
。
【００６２】
　いくつかの例において、精度管理成分の貯蔵部２は、分析器における生物学的試料につ
いての分析処理で用いられる試薬も保持する貯蔵部の一体部分であってもよい。これらの
例において、自動化調製装置５は、精度管理成分を試薬と同様に取り扱うことができる。
【００６３】
　次に、精度管理成分の貯蔵部２の構成が短く説明される。一般に、精度管理成分２１、
２２、２３、２４は、任意の適切な形態で精度管理成分の貯蔵部２に保管され得る。いく
つかの例において、精度管理成分２１、２２、２３、２４の少なくともいくつかは、液状
で精度管理成分の貯蔵部２に保管されてもよい。たとえば、基材２１の少なくともいくつ
かは、基材溶液２１Ａ、２１Ｂとして精度管理成分の貯蔵部２に保管されてもよい。他の
例において、基材２１は、凍結乾燥形態で精度管理成分の貯蔵部２に保管されてもよい。
凍結乾燥形態の基材は、試料調製工程の一部として別の精度管理成分、たとえば希釈剤２
３を付加することによって、液状に（再構成）され得る。
【００６４】
　付加的または代替的に、変性剤２２は、液状で精度管理成分の貯蔵部２に保管されても
よい。
【００６５】
　精度管理成分２１、２２、２３、２４は、任意の適切な容器（たとえば、コンテナ、缶
、キュベット、管、カートリッジまたはボトル）に収容されてもよい。
【００６６】
　一例において、容器は使い捨てであってもよく、特定の精度管理物質の１つまたは複数
の実体を調製するために特定の精度管理成分を含んでいてもよい（たとえば、使い捨ての
コンテナ、缶、キュベット、管、カートリッジまたはボトル）。他の例において、使い捨
ての容器は、特定の精度管理物質の１つまたは複数の実体を調製するために、精度管理成
分のセットを含んでもよい。
【００６７】
　さらに別の例において、精度管理成分は、特定の種類のモニター処理に必要な精度管理
成分（たとえば、全ての精度管理成分）を含む容器（たとえば、使い捨ての容器）のキッ
トとして提供されてもよい。他の例において、精度管理成分は、特定のモニター処理のグ
ループに必要な精度管理成分（たとえば、すべての精度管理成分）を含む容器（たとえば
、使い捨ての容器）のキットとして提供されてもよい。たとえば、キットは、分析器の１
つまたは複数のモニター処理用の１つまたは複数の精度管理物質を調製するために必要と
される１つまたは複数の（たとえば、液状または凍結乾燥形態の）基材および１つまたは
複数の変性剤を含む１つまたは複数の容器を含む場合がある。容器のキットは、キットの
物品の使用のための指示書を含んでもよい。
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【００６８】
　他の例において、精度管理成分は、分析器によって実行される分析処理の過程で分析器
において用いられる試薬と同種の容器で提供される。
【００６９】
　図２に示されるように、自動化調製装置５は、試料調製容器３内に精度管理成分を分注
する。試料調製容器３は、精度管理物質を調製するために任意の適切な形態を有してもよ
い。たとえば、試料調製容器３は、キュベット、管、皿またはボウルであってもよい。さ
らに他の例において、調製容器３は、その上で精度管理成分が混合され得る基板（たとえ
ば、顕微鏡スリップもしくはテストストリップもしくは別の基板）であってもよい。
【００７０】
　試料調製容器３は、いくつかの例においては使い捨ての試料調製容器であってもよい。
他の例において、試料調製容器３は、再利用可能（たとえば、洗浄可能）であってもよい
。
【００７１】
　図２の例において、試料調製容器３は、同時に試験容器でもある。これは、測定装置４
が、精度管理物質が試料調製容器３に含まれる状態で、精度管理物質の１つまたは複数の
パラメータを判定できることを意味する。他の例は以下に図３に関して説明される。
【００７２】
　一例において、試料調製容器３は、分析される生物学的試料用の容器と同一位置に配置
されてもよい。これらの例において、測定装置４は、生物学的試料を分析するために用い
られる手順と同様の手順で、精度管理物質の１つまたは複数のパラメータを判定できる。
【００７３】
　たとえば、分析器は、生物学的試料および／または試薬が自動化調製装置５によって中
に分注され得る複数のキュベット（または他の容器）を含む場合がある。一例において、
分析器１は、本開示に記載される１つまたは複数の精度管理物質を、複数のキュベット（
または他の容器）の１つまたは複数において調製するように構成される。続いて、精度管
理物質の１つまたは複数のパラメータを判定するために測定装置が用いられ得る。
【００７４】
　測定装置４は、以下の節において簡単に説明される。一般に、測定装置４の性質は、本
開示の技術にとって重要ではない。分析器の性能をモニターするための方法は、測定装置
４の性質にかかわらず実行され得る。
【００７５】
　いくつかの例において、測定装置４は光学的な測定装置である。たとえば、測定装置４
は、透過および／または反射測定により精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判
定するように構成される光度計であってもよい。付加的または代替的に、測定装置４は、
精度管理物質の１つまたは複数のパラメータを判定するために、精度管理物質から蛍光を
集めるように構成される光学的な測定装置であってもよい。さらに他の例において、測定
装置４は、精度管理物質の画像を撮るように構成される１つまたは複数のカメラを含んで
もよい。測定装置４は、その後、１つまたは複数のカメラによって撮られた画像に基づい
て、精度管理物質の１つまたは複数のパラメータを判定してもよい。
【００７６】
　図２に関して第１の例示的な分析器を説明した後、図２の分析器の変形例を図３に関し
て続けて説明する。いくつかの要素は図２および図３の分析器において同一である。これ
らの要素の説明は繰り返されない。
【００７７】
　図２および図３の分析器の違いは、図３の分析器１’は、試料測定容器７から分離した
試料調製容器３を含むことである。試料調製容器３は、精度管理物質を調製するために、
図２に関して上述されたように用いられ得る。
【００７８】
　しかしながら、精度管理物質はその後、それぞれの精度管理物質の１つまたは複数のパ
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ラメータを判定するために、試料測定容器７へと移送される。いくつかの例においては、
１つまたは複数の試薬が（たとえば、自動化試料調製装置によって）試料測定容器７に付
加されてもよい。さらに他の例において、精度管理物質は精度管理成分の容器において調
製され、その後モニター処理において用いられるように移送されてもよい。たとえば、特
定の精度管理成分の容器は、第１の精度管理成分を含んでもよい。その後、精度管理物質
を調製するために、１つまたは複数の付加的な精度管理成分が調製装置によって付加され
てもよい。この精度管理物質は、その後、試料測定容器へと移送され得る。
【００７９】
　一例において、試料調製容器３は、精度管理物質のセットが同時に（または連続して）
調製され得る複数の容器（たとえば、カップまたはキュベット）を含んでもよい。たとえ
ば、第１の精度管理物質は、基材溶液を含むが変性剤を含んでいなくてもよい（たとえば
、「通常の」精度管理物質）。第２の精度管理物質は、同一の基材溶液と、第１の所定量
の変性剤とを含んでもよい（たとえば、第１の「異常な」精度管理物質）。また、第３の
精度管理物質は、第１の量よりも多い第２の所定量の変性剤を含んでもよい（たとえば、
第２の「異常な」精度管理物質）。分析器は、モニター処理において３つ全ての精度管理
物質の１つまたは複数のパラメータを判定するように構成され得る。
【００８０】
　別の例において、分析器は、２つ以上の異なる濃度の希釈剤を含む２つ以上の精度管理
物質を調製するように構成されてもよい。この場合も、分析器は、モニター処理において
２つ以上の精度管理物質の１つまたは複数のパラメータを判定するように構成され得る。
【００８１】
　精度管理物質がどのように調製され、モニター処理においてどのように用いられるかに
ついての付加的な態様は、図４ａ～図１０に関して記載される。図４ａ～図１０の例にお
いて、分析器は、光学的な測定装置を用いる凝固分析器である。しかしながら、上述の概
要部分においてすでに提示したように、分析器は、生物学的試料用の任意の種類の分析器
であってもよく、測定装置は、任意の種類の測定装置であってもよい。図４ａ～図１０に
関して、光学的な測定装置を有する凝固分析器に関して本明細書に記載される特徴は、（
それぞれの特徴が凝固分析器に特異的でない限りは）他の種類の分析器に適用されてもよ
い。たとえば、分析器は、免疫化学分析器または臨床化学分析器であってもよい。
【００８２】
　図４ａ、図４ｂおよび図４ｃは、本開示による異なる精度管理物質の調製を含む、第１
の複合モニター処理（図４ａ～図１０に関して、「精度管理運転（quality control run
）」ともいう）を示す。
【００８３】
　処理は、ストックされる精度管理成分の貯蔵部２を有する分析器により４０１で開始す
る。精度管理成分の貯蔵部２のストック処理の異なる態様は、図１０に関して以下で説明
される。
【００８４】
　例示を目的として、図４ａ～図１０の例においては、精度管理成分の貯蔵部２は、以下
の精度管理成分、すなわち、基材溶液としての（たとえば、健康な個体から採取され、図
４ａ、図４ｂ、図７、図８および図１０において「Ｎ」とラベル付けされた）再構成され
た通常の血漿、第１の変性剤としての（図４ｂ、図７、図８および図１０において「改質
剤１」または「Ｍ１」とラベル付けされた）ヘパリン溶液、第２の変性剤としての（図４
ｂ、図７、図８および図１０において「改質剤２」または「Ｍ２」とラベル付けされた）
リバーロキサバン、ダビガトランおよびＤダイマーを含む溶液、分析器の異なる試験また
はアッセイ用の（すなわち、プロトロンビン時間、ａＰＴＴ、アンチトロンビン、Ｄダイ
マー、フィブリノゲン、トロンビン凝固時間、ヘパリンの抗Ｘａ活性、リバーロキサバン
の抗Ｘａ活性、フォンビルブランド因子、第８因子または第９因子を判定または検出する
ための試験用の、図４ｂ、図７、図８および図１０において「Ｒ*」とラベル付けされた
）複数の試薬、ならびに希釈剤としての生理食塩水を含む。しかしながら、後述の方法は
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、他の任意の適切な基材、変性剤、試薬および希釈剤を使用して用いられてもよく、とり
わけ、本開示に記載の他の基材、変性剤、試薬および希釈剤を使用して用いられてもよい
。
【００８５】
　４０２で、モニター処理（図４ａ～図１０に関して精度管理「ＱＣ」とも称される）が
開始される。図４ａの例において、モニター処理は、所定の時点で開始される（換言すれ
ば、モニター処理はスケジュールに従って開始される）。たとえば、モニター処理は、毎
日所定の時刻に開始されてもよいし、毎日複数の時刻（たとえば、一例においては午前８
時、午後２時および午後１０時）に開始されてもよい。図４ａ～図４ｃは、スケジュール
にしたがって特定のモニター処理を開始することを記載しているが、この開始技術は、本
開示の他の全てのモニター処理にも適用され得る。
【００８６】
　図４ａに示されるように、モニター処理は、分析器によって予定時刻に自動的に開始さ
れてもよい。他の技術およびトリガ事象は後述される。
【００８７】
　図４ａ～図４ｃのモニター処理は、凝固に関連付けられる複数の試験またはアッセイ（
すなわち、プロトロンビン時間、ａＰＴＴ、アンチトロンビン、Ｄダイマー、フィブリノ
ゲン、トロンビン凝固時間、ヘパリンの抗Ｘａ活性、リバーロキサバンの抗Ｘａ活性、フ
ォンビルブランド因子、第８因子または第９因子を判定または検出する試験またはアッセ
イ）を実行するときに分析器の性能をモニターするように構成される。
【００８８】
　凝固に関連付けられる試験またはアッセイは、３つの異なるグループ４０３、４０４、
４０５に分けられる。各グループの試験またはアッセイ４０３、４０４、４０５に対して
、「レベル１の精度管理運転」および「レベル２の精度管理運転」が実施される。これは
、図４ｂおよび図４ｃに関してより詳細に説明される。
【００８９】
　図４ｂから開始して、「レベル１の精度管理運転」が分析器によって実施される。この
４０６でのモニター処理の過程で、分析器の自動化試料調製装置（たとえば、ピペッタ）
は、精度管理物質を調製するために、基材溶液およびそれぞれの試薬（たとえば、フォン
ビルブランド因子を検出するための試験またはアッセイ用の試薬）を試験キュベット（図
４ｂでは「試験」）内へ分注する。この調製ステップは、分析器によって分析される実際
の生物学的試料の調製ステップと同様の方法で行われる。
【００９０】
　さらなるステップ４０７で、分析器は、光学的な検出方法（たとえば、光度計）を用い
ることによって凝固時間を測定する。ゆえに、図４ｂの例では、凝固時間は精度管理物質
のパラメータとして判定される。ここでも、この特定の検出方法は図４ａ～図１０に関し
て説明される方法にとっては重要でなく、他の例においては（異なる測定装置を用いる）
異なる検出方法であってもよい。
【００９１】
　続いて４０８で、分析器は、精度管理物質の判定されたパラメータが所定の範囲にある
かどうかを判定する。他の例において、分析器は、判定されたパラメータが所定の閾値を
上回っているか、または下回っているかを判定してもよい。さらに他の例において、分析
器は、パラメータが所定の基準を満たしているかどうかを判定してもよい。全ての例にお
いて、所定の範囲、閾値または基準は、分析器の適切な機能を示すように選択され得る。
【００９２】
　たとえば、凝固時間は、生物学的試料に対して所定の範囲にあると予測される場合があ
る。凝固時間がこの範囲外である場合、これは分析器の異常を示し得る。これは、本開示
によるモニター処理によって検出され得る。
【００９３】
　４０９、４１０および４１１で、検出されたパラメータを所定の範囲と比較した結果に
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応じて、分析器の状態が判定される。図４ａの例において、状態は、精度管理物質のパラ
メータが所定の範囲内にある場合には「有効」、またそうでない場合には「ブロック化（
blocked）」、のいずれかであり得る。
【００９４】
　この状態判定の結果は異なっていてもよい。一例において、分析器は、全てのモニター
処理が、状態が有効であると示す場合に、生物学的試料の分析を継続する場合がある。他
の例において、分析器は、対応する精度管理物質を用いるモニター処理が、状態が有効で
あると示す場合に、特定の試験またはアッセイを用いることによる生物学的試料の分析を
継続する場合がある。一方で、分析器は、１つのモニター処理が、状態がブロックされた
と示す場合に、生物学的試料を分析することをやめる場合がある。他の例において、分析
器は、対応する精度管理物質を用いるモニター処理が、状態がブロック化されたと示す場
合に、特定の試験またはアッセイを用いることによる生物学的試料を分析することをやめ
る場合がある。
【００９５】
　付加的または代替的に、分析器は、分析器の状態が特定のレベル（たとえば、ブロック
化）に設定されるとオペレータにエラーメッセージを促してもよい。付加的または代替的
に、分析器は、分析器の状態が特定のレベル（たとえば、ブロック化）に設定されると１
つまたは複数の自己診断試験を開始する場合がある。さらに他の例において、分析器は、
分析器の状態が特定のレベル（たとえば、ブロック化）に設定されると所定のさらなるモ
ニター処理のセットを開始してもよい。
【００９６】
　図４ａ～図１０の例において、分析器は、２つの異なる状態レベルを有し得る。しかし
ながら、他の例において分析器は、３つ以上の状態レベルを有してもよい。たとえば、異
なる状態レベルは、所定の範囲または所定の閾値からの逸脱の程度を示してもよい。他の
例において、異なる状態レベルは、所定のパラメータが所定の範囲内であるか、所定の閾
値を下回る／上回るが範囲または閾値の境界の所定限度内にあることを示してもよい。さ
らに他の例において、異なる状態レベルは、特定の精度管理物質を伴う過去のモニター処
理と比較した変化の程度を示す場合がある。
【００９７】
　付加的または代替的に、分析器の状態は（たとえば、分析器によって実行される全ての
試験またはアッセイに対して）一般的であってもよいし、各試験または各アッセイのレベ
ルに設定されてもよい。
【００９８】
　特定の状態レベルにかかわらず、分析器を特定の状態レベルに設定するのに応じて、異
なる動作が引き起こされる可能性がある。たとえば、状態メッセージがオペレータに促さ
れる場合もあるし、および／または、付加的な自己診断試験がトリガされる場合もある。
【００９９】
　図４ａに戻ると、試験処理は、分析器の所定の試験またはアッセイにおいて用いられる
複数の試薬に対して、図４ａに記載される処理を繰り返す。
【０１００】
　モニター処理の第２のサブステップにおいて、分析器は、図４ｃに示されるようなレベ
ル２の精度管理運転を実施する。一般に、レベル１の精度管理運転は、基材溶液および試
薬を含む精度管理物質のみを伴ったが、レベル２の精度管理ランは、変性剤が付加された
精度管理物質も伴う。
【０１０１】
　４１２、４１３、４１４でわかるように、自動化分析器の調製装置は、異なる精度管理
物質を調製する。第１の精度管理物質の調製処理は、第１の変性剤（Ｍ１）を基材溶液に
付加することを伴う。第２の精度管理物質の調製処理は、第２の変性剤（Ｍ２）を基材溶
液に付加することを伴う。第３の精度管理物質の調製処理では、希釈剤（Ｄ）が基材溶液
に付加される。
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【０１０２】
　これら３つの精度管理物質はそれぞれ、（図２および図３に関して上述したように）試
料調製装置としての前希釈キュベットにおいて混合される。続いて、精度管理物質は、試
験キュベット（または他の適切な容器）へと移される。精度管理物質がそれぞれの試験キ
ュベットに含まれる状態で、試薬は自動化調製装置によって付加される。
【０１０３】
　後続のステップ４１５～４１９で、精度管理物質はそれぞれ、図４ａに関してレベル１
の精度管理運転について上述したようなパラメータ判定処理および状態判定処理を経る。
レベル２の精度管理物質についての測定結果に応じた分析器の状態レベルは、レベル１の
精度管理物質についての測定結果に応じたレベルと同じであってもよいし、異なっていて
もよい。
【０１０４】
　分析器は、所定の試験およびアッセイのセットの各試験またはアッセイに対してレベル
２の精度管理運転を実施し、その後モニター処理を結論付ける。後続の予定された時刻に
、モニター処理は新たに開始され得る。
【０１０５】
　すでに記載したように、本開示のモニター処理は、異なる方法に変更されてもよい。図
５ａおよび図５ｂに関して、このような変形例が後続の節で説明される。
【０１０６】
　図５ａおよび図５ｂのモニター処理は、モニター処理がスケジュールにしたがって、ま
たは所定の時点で開始される第１の試験またはアッセイのセット５０２（図５ａを参照）
を含む。一例において、第１の試験またはアッセイのセット５０２は、他の試験またはア
ッセイ（たとえば、特定の診断または治療処置の過程における特定の試験）よりも頻繁に
分析器に対して実施される試験またはアッセイ（たとえば、スクリーニング試験）を含み
得る。第１の試験またはアッセイのセットのモニター処理は、所定の時点に５０１で開始
される。いくつかの例において、分析器はその後、図４ａ～図４ｃに関して記載されるモ
ニター処理を通しで実行してもよい。
【０１０７】
　また、図５ａおよび図５ｂのモニター処理は、要求に応じて、または所定のトリガ事象
の受け取り時にモニター処理が開始される第２の試験またはアッセイのセット５０５（図
５ｂを参照）を含む。
【０１０８】
　たとえば、トリガ事象は、特定の試験またはアッセイが分析器によって実行されるべき
であるという（または、特定の生物学的試料が分析器に提供されたという）検出５０４で
あってもよい。
【０１０９】
　他の例において、トリガ事象は、特定のモニター処理が実行されるべきであるというユ
ーザコマンドであってもよい。さらに他の例において、トリガ事象は、特定の試薬が分析
器に保管されたという検出、または新たな試薬ロットが分析器に保管されたという検出で
あってもよい。これらのトリガ事象は、図５ａおよび図５ｂの特定の方法で用いられるこ
とに限定されず、本開示の他のすべてのモニター処理に適用されてもよい。
【０１１０】
　任意のステップ５０６において、分析器は、モニター処理の有効な結果が特定の試験ま
たはアッセイに対して得られるかどうかを判定し得る。たとえば、モニター処理の有効な
結果は、所定の閾値時刻よりも古くない、特定の試験またはアッセイに対するモニター処
理の結果を含んでもよい。
【０１１１】
　モニター処理の有効な結果が特定の試験またはアッセイに対して得られる場合、モニタ
ー処理は終了する（５０８）（また、例えば、生物学的試料は分析器によって分析され得
る）。
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【０１１２】
　モニター処理の有効な結果が特定の試験またはアッセイに対して得られない場合、モニ
ター処理は特定の試験またはアッセイに対して開始される（５０７）（たとえば、図４ａ
～図４ｂに関して記載されるモニター処理または別のモニター処理）。モニター処理の結
果によって、分析器の状態がそれに応じて設定される。
【０１１３】
　さらなる例示的なモニター処理は、図６～図８に関して示される。この例において、分
析器は、所定の時点でモニター処理を開始する（６０１）。
【０１１４】
　その後、分析器は、特定の試験またはアッセイのセットに対して、図４ａ～図４ｃに関
して記載されるモニター処理を実行する（６０２、６０３）。
【０１１５】
　付加的に、図６～図８のモニター処理は、レベル３の精度管理運転（図７参照）および
レベル４の精度管理運転（図８参照）を含む。レベル３の精度管理運転およびレベル４の
精度管理運転の両方は、分析器によって、図４ｃに関して上述されるレベル２の精度管理
運転と同様に実施される。しかしながら、精度管理物質に加えられる変性剤および希釈剤
の量は、それぞれのレベル２、３および４の精度管理運転に対して異なっている。たとえ
ば、加えられる改質剤の量は、レベル２の精度管理運転ではより低く、レベル３の精度管
理運転ではより高く、レベル４の精度管理運転ではさらに高い場合がある。また、希釈剤
濃度は、異なる精度管理運転の間で変更される場合がある。
【０１１６】
　一般に、モニター処理は、本開示の方法においては、任意の数および／または組み合わ
せの精度管理運転を含む場合がある。たとえば、１つまたは複数の変性剤の濃度は、複数
の精度管理物質（たとえば、４つ以上または５つ以上の精度管理物質）において変更され
てもよい。付加的または代替的に、２つ以上の変性剤または基材が１つまたは複数の異な
る組み合わせで組み合わされてもよい。
【０１１７】
　図９は、本開示によるさらに別のモニター処理を示す。図９の例において、モニター処
理は、生物学的試料について測定されたパラメータが所定の範囲外にある（または所定の
閾値を下回るか上回る）ことを検出すること（７０３、７０６）によってトリガされる。
【０１１８】
　一例において、処理は、特定の試験またはアッセイの要求の受け取り（７０１）により
開始する。第１の任意のステップ７０２において、分析器は、第１の測定パラメータのセ
ット（たとえば、生物学的試料の第１の希釈レベル）を用いて生物学的試料のパラメータ
を測定する。
【０１１９】
　後続のステップ７０３において、分析器は生物学的試料の特定のパラメータを判定し、
パラメータが所定の基準を満たしているかどうか（たとえば、所定の範囲内にあるかどう
か、または所定の閾値を下回るか上回るかどうか）を判定する。その場合には、測定結果
は７０４で公開され得る。
【０１２０】
　しかしながら、生物学的試料のパラメータが所定の基準を満たしていない場合、分析器
は、第１の測定パラメータのセットとは異なる第２の測定パラメータのセットを用いて、
生物学的試料に対して１つまたは複数の付加的な測定を実行してもよい（７０６）。たと
えば、分析器は、生物学的試料を希釈または濃縮し、測定を再実行してもよい。
【０１２１】
　さらなる任意のステップ７０７において、分析器は、（たとえば、上述の図５ｂのステ
ップ５０６に関して説明されるように）有効な精度管理結果が第２の測定パラメータのセ
ットに対して得られるかどうかを判定し得る。
【０１２２】
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　得られる場合、分析器は、第２の測定パラメータのセットを用いて試験またはアッセイ
を再実行できる（７０５）。
【０１２３】
　しかしながら、そうでない場合には、分析器は、本開示による特定の試験またはアッセ
イに対するモニター処理をステップ７０８で実施し得る。このモニター処理の結果および
分析器の状態に応じて、分析器は、その後、生物学的試料に対する試験またはアッセイの
再実行へと進む場合がある。これにより図９の方法が終了する。
【０１２４】
　一般に、本開示の全てのモニター処理は、ユーザの介在（たとえば、特定のモニター処
理を開始させるユーザ）が明記されていない限りは、自動的に（すなわち、ユーザの介在
なしに）実施され得る。詳細には、モニター処理において必要な精度管理物質の調製は、
本開示の方法においては分析器によって自動的に実施され得る。
【０１２５】
　本開示の全ての自動化技術は、コンピュータ可読媒体の命令または電子信号に符号化さ
れ得る。コンピュータ可読媒体または電子信号は、分析器の制御装置によって実行される
と、分析器に本明細書に記載される方法の動作を実施させる命令を含んでもよい。
【０１２６】
　いくつかの例において、自動化分析器は、本開示のモニター処理を実行することを要求
されるハードウェアにあらかじめ備えられる場合もある。この状況において、分析器は、
ソフトウェアまたはファームウェアの更新によって本開示のモニター処理を実行する権限
を与えられてもよい。
【０１２７】
　最後に、図１０に関して、本開示による精度管理成分の貯蔵部をストックする処理が説
明される。
【０１２８】
　すでに詳細に説明されたように、異なる基材８０１、変性剤８０２、８０３、希釈剤８
０４および試薬８０５は、精度管理成分の貯蔵部に保管され得る。
【０１２９】
　いくつかの例において、精度管理成分の１つまたは複数は、あらかじめ調製された形態
（たとえば、凍結乾燥された形態）で配送されてもよい。この状況において、精度管理成
分は、ユーザによって（８０７）、または分析器自体によって（８０８）、分析器におけ
る使用のために調製されてもよい。
【０１３０】
　一例において、分析器は、（たとえば、特定の基材を液状にするために）凍結乾燥され
た精度管理成分を再構成するように構成されてもよい（８０８）。
【０１３１】
　精度管理成分が分析器に（ユーザによって、または供給保管装置によって自動的に）搭
載された（８０６）後、分析器は、本開示のモニター処理を実施できる状態となり得る。
【０１３２】
　先行する詳細な説明において、本開示の光学的な測定装置および方法の複数の例が説明
された。しかしながら、本開示の光学的な測定装置および方法は、以下の態様に示すよう
に構成されてもよい。
【０１３３】
１．自動化調製装置を有する生物学的試料用の分析器の性能をモニターするための方法で
あって、前記方法は、
モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取る工程と、
モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った後に、
前記自動化調製装置によって、複数の精度管理成分を含む貯蔵部から少なくとも２つの精
度管理成分を取得する工程と、
前記分析器によって分析される生物学的試料の特性を模倣する精度管理物質を取得するた
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めに、前記自動化調製装置によって、前記少なくとも２つの精度管理成分を試料調製容器
において混合する工程とを含み、
前記方法はさらに、
前記精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定する工程と、
判定された前記精度管理物質の前記パラメータに基づき前記分析器の状態を判定する工程
とを含む方法。
【０１３４】
２．前記少なくとも２つの精度管理成分が、１つまたは複数の基材溶液、および１つまた
は複数の変性剤を含む態様１の方法。
【０１３５】
３．前記基材溶液が、体液もしくは体液の構成要素から生じるか、または、前記基材溶液
が、体液もしくは体液の構成要素の特性を模倣する人工的な物質である態様２の方法。
【０１３６】
４．前記基材溶液が、血漿もしくは血清から生じるか、または、血漿もしくは血清の特性
を模倣する人工的な物質である態様２または３の方法。
【０１３７】
５．前記基材溶液が凍結乾燥される態様２～４のいずれか１つの方法。
【０１３８】
６．前記１つまたは複数の変性剤が、薬物、薬物の代謝産物、所定の医学的条件または代
謝条件で蓄積する物質、体液中に通常は存在しない物質、および体液中に通常は存在する
物質のうち１つまたは複数を含む態様２～５のいずれか１つの方法。
【０１３９】
７．前記１つまたは複数の変性剤が、ヘパリンと、ヒルジンと、リバーロキサバンと、ダ
ビガトランと、Ｄダイマーと、プロトロンビンと、薬物もしくは薬物代謝産物と、酵素と
、成長ホルモンと、免疫抑制剤と、タンパク質と、炎症マーカーと、アルブミン、ビリル
ビン、クレアチニンなどの基質と、疾患マーカーとのうち１つまたは複数を含む態様２～
６のいずれか１つの方法。
【０１４０】
８．前記自動化調製装置によって、前記試料調製容器に希釈剤または試薬を付加する工程
をさらに含む態様２～７のいずれか１つの方法。
【０１４１】
９．前記希釈剤が水または塩溶液の１つまたは複数を含む態様８の方法。
【０１４２】
１０．前記自動化調製装置によって、前記試料調製容器に安定剤を付加する工程をさらに
含む態様２～９のいずれか１つの方法。
【０１４３】
１１．前記精度管理物質が、健康な提供者の生物学的試料、所定の医療条件もしくは代謝
条件の対象である患者の生物学的試料、または所定の薬物もしくは他の物質を摂取した患
者の生物学的試料を模倣する態様１～１０のいずれか１つの方法。
【０１４４】
１２．モニター処理が、１つの精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定する工
程を含む態様１～１１のいずれか１つの方法。
【０１４５】
１３．モニター処理が、２つ以上の精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定す
る工程を含む態様１～１１のいずれか１つの方法。
【０１４６】
１４．複数の精度管理成分を含む前記貯蔵部が前記分析器の部分である態様１～１３のい
ずれか１つの方法。
【０１４７】
１５．前記貯蔵部が１つまたは複数のコンテナを含み、各コンテナは特定の精度管理物質
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の１つまたは複数の実体を調製するのに必要な精度管理成分を含む態様１４の方法。
【０１４８】
１６．前記コンテナが、単一の精度管理物質に必要な前記精度管理成分を含む使い捨ての
コンテナである態様１５の方法。
【０１４９】
１７．貯蔵部が、２つ以上の異なる種類の精度管理物質を調製するために用いられ得る精
度管理成分を含む１つまたは複数のコンテナを含む態様１４～１６のいずれか１つの方法
。
【０１５０】
１８．前記精度管理成分の少なくとも１つが液状で保管される態様２～１７のいずれか１
つの方法。
【０１５１】
１９．前記方法が、すでに調製された精度管理物質に加えて、前記分析器によって分析さ
れる生物学的試料の特性を模倣し、前記すでに調製された精度管理物質とは異なる特性を
有するさらなる精度管理物質を取得するために、試料調製容器において前記少なくとも２
つの精度管理成分を混合する工程と、
前記さらなる精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定する工程と、
前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管理物質の判定されたパラメ
ータに基づき、前記分析器の状態を判定する工程と
をさらに含む態様１～１８のいずれか１つの方法。
【０１５２】
２０．前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管理物質が、少なくと
も１つの共通の基材溶液または少なくとも１つの共通の変性剤を共有する態様１９の方法
。
【０１５３】
２１．前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管理物質が、少なくと
も１つの異なる基材溶液または少なくとも１つの異なる変性剤を含む態様２０の方法。
【０１５４】
２２．第２のモニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取る工程と、
第２のモニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った後に、
前記自動化調製装置によって、前記貯蔵部から少なくとも２つのさらなる精度管理成分を
取得する工程と、
すでに調製された精度管理物質に加えて、前記分析器によって分析される生物学的試料の
特性を模倣するさらなる精度管理物質を取得するために、前記自動化調製装置によって、
前記少なくとも２つのさらなる精度管理成分を試料調製容器において混合する工程と
をさらに含み、前記方法はさらに、
前記さらなる精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定する工程と、
判定された前記さらなる精度管理物質の前記パラメータに基づき前記分析器の状態を判定
する工程とを含む態様１～２１のいずれか１つの方法。
【０１５５】
２３．前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管理物質が、少なくと
も１つの共通の基材溶液または少なくとも１つの共通の変性剤を共有する態様２２の方法
。
【０１５６】
２４．前記すでに調製された精度管理物質および前記さらなる精度管理物質が、少なくと
も１つの異なる基材溶液または少なくとも１つの異なる変性剤を含む態様２２の方法。
【０１５７】
２５．前記モニター処理が所定のスケジュールにしたがって実行される態様１～２４のい
ずれか１つの方法。
【０１５８】
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２６．前記モニター処理が周期的に実行される態様２５の方法。
【０１５９】
２７．前記モニター処理が、トリガ事象の受け取り時に実行される態様１～２６のいずれ
か１つの方法。
【０１６０】
２８．前記トリガ事象が、所定の種類の生物学的試料が前記分析器によって分析されるこ
と、特定の試験処理が前記分析器によって実行されること、新たな試薬のロットが前記分
析器に配置されること、および特定の測定結果が前記分析器によって測定されたことを判
定することを含む態様２７記載の方法。
【０１６１】
２９．特定の測定結果が前記分析器によって測定されたことを判定する工程は、前記分析
器によって測定された測定結果が所定の範囲外であることを判定する工程を含む態様２８
の方法。
【０１６２】
３０．モニター処理が、トリガ事象に応じて、または所定の時刻に実行されるべきである
という前記命令を自動的に生成させる工程をさらに含む態様１～２９のいずれか１つの方
法。
【０１６３】
３１．取得する工程、調製する工程および判定する工程が、前記分析器によって自動的に
実行される態様１～３０のいずれか１つの方法。
【０１６４】
３２．前記精度管理物質の前記判定されたパラメータに基づき前記分析器の状態を判定す
る工程が、前記判定されたパラメータを所定の目標パラメータと比較する工程を含む態様
１～３１のいずれか１つの方法。
【０１６５】
３３．前記分析器の状態が、前記分析器が生物学的試料を分析する準備ができているクリ
ア状態、および、前記分析器が生物学的試料を分析する準備ができていない異常状態の１
つを含み得る態様１～３２のいずれか１つの方法。
【０１６６】
３４．前記精度管理物質の前記判定されたパラメータが目標パラメータまたは目標パラメ
ータ範囲から逸脱する場合に、前記分析器が異常状態に設定される態様１～３３のいずれ
か１つの方法。
【０１６７】
３５．１つまたは複数のさらなる精度管理物質を調製する工程をさらに含み、第１の精度
管理物質および前記１つまたは複数のさらなる精度管理物質は、割合が異なる１つまたは
複数の変性剤を含む態様２～３４のいずれか１つの方法。
【０１６８】
３６．前記第１の精度管理物質は、前記第１の精度管理物質の少なくとも１つのパラメー
タが異常範囲にあるように所定量の変性剤を含み、前記１つまたは複数のさらなる精度管
理物質の第２の精度管理物質は、前記第２の精度管理物質の少なくとも１つのパラメータ
も異常範囲にあるように、前記第１の精度管理物質よりも多いまたは少ない量の前記変性
剤を含む態様３５の方法。
【０１６９】
３７．１つまたは複数のさらなる精度管理物質を調製する工程をさらに含み、前記第１の
精度管理物質および前記１つまたは複数のさらなる精度管理物質は、同一の変性剤を含む
が異なる基材溶液を含む態様２～３４のいずれか１つの方法。
【０１７０】
３８．１つまたは複数のさらなる精度管理物質を調製する工程をさらに含み、前記第１の
精度管理物質および前記１つまたは複数のさらなる精度管理物質は、異なる割合の希釈剤
を含む態様１～３７のいずれか１つの方法。
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【０１７１】
３９．前記分析器が、免疫化学分析器、臨床化学分析器または凝固分析器である態様１～
３８のいずれか１つの方法。
【０１７２】
４０．前記調製装置が、１つまたは複数のピペッタを含むピペット処理システムを含む態
様１～３９のいずれか１つの方法。
【０１７３】
４１．前記調製装置が、前記分析器において分析される試料を調製するためにも用いられ
る態様１～４０のいずれか１つの方法。
【０１７４】
４２．前記試料調製容器から前記分析器の分析容器まで前記精度管理物質を移送する工程
をさらに含み、前記精度管理物質の前記少なくとも１つのパラメータは、前記精度管理物
質が前記分析容器にあるときに判定される態様１～４１のいずれか１つの方法。
【０１７５】
４３．前記精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定する工程を判定することが
、前記精度管理物質が前記試料調製容器に含まれるときに行われる態様１～４２のいずれ
か１つの方法。
【０１７６】
４４．前記分析器が、精度管理物質を調製するための複数の試料調製容器を含む態様１～
４３のいずれか１つの方法。
【０１７７】
４５．前記精度管理物質の前記少なくとも１つのパラメータを判定する前に、前記精度管
理物質に１つまたは複数の試薬を付加する工程をさらに含む態様１～４４のいずれか１つ
の方法。
【０１７８】
４６．前記自動化調製装置が、前記分析器において分析される前記生物学的試料を操作す
るためには用いられない、前記精度管理物質を調製するための専用のハンドラーを含む態
様１～４５のいずれか１つの方法。
【０１７９】
４７．自動化調製装置を有する生物学的試料用の分析器の性能をモニターするための方法
であって、前記方法は、
モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取る工程と、
モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取ると、前記自動化調製装置によ
って、
複数の精度管理成分を含む貯蔵部から１つまたは複数の基材溶液を取得する工程と、
複数の精度管理成分を含む前記貯蔵部から１つまたは複数の変性剤を取得する工程と、
前記分析器によって分析される生物学的試料の特性を模倣する精度管理物質を調製するた
めに、少なくとも前記１つまたは複数の基材溶液および前記１つまたは複数の変性剤を試
料調製容器において混合する工程とを含み、
前記方法はさらに、
前記精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定する工程と、
前記少なくとも１つのパラメータが目標パラメータ範囲から逸脱している場合に、前記分
析器を異常状態に設定する工程とを含む方法。
【０１８０】
４８．生物学的試料を分析するための自動化分析器であって、
精度管理物質を調製するための複数の精度管理成分を保管する貯蔵部と、
モニター処理が実行されるべきであるという命令を受け取った後に、複数の精度管理成分
を含む前記貯蔵部から少なくとも２つの精度管理成分を取得し、前記分析器によって分析
される生物学的試料の特性を模倣する精度管理物質を取得するために、前記少なくとも２
つの精度管理成分を試料調製容器で混合するように構成される自動化調製装置と、
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前記精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定し、判定された前記精度管理物質
のパラメータに基づき前記分析器の状態を判定するように構成される測定装置と
を備える自動化分析器。
【０１８１】
４９．前記自動化調製装置が、前記複数の精度管理成分を用いることによって、前記分析
器によって分析される複数の異なる種類の生物学的試料の特性を模倣する複数の異なる種
類の精度管理物質を調製するように構成される態様４８の自動化分析器。
【０１８２】
５０．複数の異なる精度管理物質を調製することが、２つ以上の異なる精度管理物質に対
して少なくとも１つの構成要素を再利用することを含む態様４９の自動化分析器。
【０１８３】
５１．前記貯蔵部が１つまたは複数のコンテナを含み、各コンテナが特定の精度管理物質
を調製するために必要な精度管理成分を含む態様４８～５０のいずれか１つの自動化分析
器。
【０１８４】
５２．前記コンテナが、１回のモニター処理において用いられる単一の精度管理物質また
は２つ以上の精度管理物質に必要な精度管理成分を含む態様５１の自動化分析器。
【０１８５】
５３．前記貯蔵部が、２つ以上の異なる種類の精度管理物質を調製するために用いられ得
る精度管理成分を含む１つまたは複数のコンテナを含む態様４８～５２のいずれか１つの
自動化分析器。
【０１８６】
５４．貯蔵部が、２つ以上の同じ種類の精度管理物質を調製するために用いられ得る精度
管理成分を含む１つまたは複数のコンテナを含む態様４８～５３のいずれか１つの自動化
分析器。
【０１８７】
５５．前記分析器が、免疫化学分析器、臨床化学分析器または凝固分析器である態様４８
～５４のいずれか１つの自動化分析器。
【０１８８】
５６．前記調製装置が、前記分析器において分析される試料を調製するようにも構成され
る態様４８～５５のいずれか１つの自動化分析器。
【０１８９】
５７．前記調製装置が、１つまたは複数のピペッタを含むピペット処理システムを含む態
様４８～５６のいずれか１つの自動化分析器。
【０１９０】
５８．前記調製装置が、前記精度管理物質を調製するための専用の１つまたは複数のピペ
ッタを含む態様５７の自動化分析器。
【０１９１】
５９．前記調製装置が、前記精度管理物質を混合するために少なくとも１つの使い捨ての
ピペットチップを用いるように構成される態様５８の自動化分析器。
【０１９２】
６０．前記試料調製容器から前記分析器の分析容器まで前記精度管理物質を移送するよう
に構成される移送装置をさらに備え、前記分析器は、前記精度管理物質が前記分析容器に
あるときに前記精度管理物質の少なくとも１つのパラメータを判定するように構成される
態様４８～５９のいずれか１つの自動化分析器。
【０１９３】
６１．前記分析器が、精度管理物質を調製するために複数の試料調製容器を含む態様４８
～６０のいずれか１つの自動化分析器。
【０１９４】
６２．前記分析器が、測定装置、好ましくは光学的な測定装置、さらに好ましくは光度計



(26) JP 6978211 B2 2021.12.8

10

を含む態様４８～６１のいずれか１つの自動化分析器。
【０１９５】
６３．生物学的試料用の分析器の制御装置によって実行されると、生物学的試料用の前記
分析器に態様１～４７のいずれか１つの方法の工程を実施させる命令が記憶されているコ
ンピュータ可読媒体。
【０１９６】
６４．自動化調製装置を有する生物学的試料用の分析器の性能モニターのための使い捨て
の容器のキットであって、前記キットは、体液もしくは体液の構成要素から生じるか、ま
たは、体液もしくは体液の構成要素の特性を模倣する人工的な物質である１つまたは複数
の基材と、薬物、薬物の代謝産物、所定の医学的条件または代謝条件で蓄積する物質、体
液中に通常は存在しない物質、および体液中に通常は存在する物質のうち１つまたは複数
を含む１つまたは複数の変性剤とを含む１つまたは複数の容器を含むキット。

【図１】 【図２】
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