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【手続補正書】
【提出日】平成27年1月27日(2015.1.27)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　アッセイを実行するための装置であって、
　複数のアッセイ部位を包含する表面を有する使い捨てアッセイに動作可能につながれる
ように構成された、使い捨てアッセイハンドラー；
　前記使い捨てアッセイの表面にシーリング材をアプライするように構築されて配置され
たシーラー；
　前記使い捨てアッセイの前記複数のアッセイ部位の少なくとも一部分にアッセイサンプ
ルを装填するように構成されたサンプルローダー；
　アッセイサンプルを収納する前記使い捨てアッセイのアッセイ部位の少なくとも一部分
の画像を取得するように構成された画像化システム；および
　前記シーラーを自動的に動作させて、画像に関係する前記画像化システムから情報を受
け取るように構成された、コンピュータ実装制御システム
　を含む、前記装置。
【請求項２】
　シーリング材がシーリング液を含む、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の装置であって、使い捨てアッセイが使い捨てアッセイハンド
ラーにつながれた際に、シーラー、サンプルローダー、および画像化システムが使い捨て
アッセイのまわりに配置されるように構成されており、前記使い捨てアッセイと前記シー
ラー、前記サンプルローダー、および前記画像化システムとの間に回転相対運動をもたら
すことができる、前記装置。
【請求項４】
　使い捨てアッセイハンドラーに動作可能につながれた使い捨てアッセイをさらに含む、
請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　使い捨てアッセイがアッセイサンプルを収納し、該アッセイサンプルが未知の濃度の分
析物分子を含む、請求項４に記載の装置。
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【請求項６】
　コンピュータ実装制御システムが、アッセイサンプル内の分析物分子の未知の濃度の尺
度を特定するように構成されている、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　コンピュータ実装制御システムが、サンプルローダーを自動的に動作させるように構成
されている、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　シーリング材がフィルムを含む、請求項１に記載の装置。
【請求項９】
　アッセイ部位が、約１０アットリットルから約５０ピコリットルの間の容積を有する、
請求項４に記載の装置。
【請求項１０】
　アッセイ部位が、使い捨てアッセイの表面に形成された複数の反応容器を含む、請求項
４に記載の装置。
【請求項１１】
　使い捨てアッセイハンドラーに隣接して配置可能な、少なくとも１つの磁場発生器をさ
らに含む、請求項１に記載の装置。
【請求項１２】
　シーリング液が、それぞれのアッセイ部位に収納された液体と、実質的に非混和性であ
る、請求項２に記載の装置。
【請求項１３】
　アッセイ部位内に実質的に収納されていないビーズを使い捨てアッセイから除去するこ
とのできる、ワイパーをさらに含む、請求項１に記載の装置。
【請求項１４】
　使い捨てアッセイが、複数の流体的に隔離された部位を含み、それぞれの隔離された部
位が複数のアッセイ部位を含む、請求項４に記載の装置。
【請求項１５】
　複数の流体的に隔離された部位がディスク上に位置している、請求項１４に記載の装置
。
【請求項１６】
　シーラー、サンプルローダー、および画像化システムがディスクのまわりに配置されて
おり、装置は、前記ディスクと前記シーラー、前記サンプルローダー、および前記画像化
システムとの間に回転相対運動をもたらすことのできる、請求項１５に記載の装置。
【請求項１７】
　アッセイをシールするための装置であって、
　複数のアッセイ部位を包含する表面を有する使い捨てアッセイに動作可能につながれる
ように構成された、使い捨てアッセイハンドラー;
　前記使い捨てアッセイの表面にシーリング材をアプライするように構築されて配置され
たシーラーであって、それぞれのシールされたアッセイ部位の内容物は、その他の複数の
シールされたアッセイ部位のそれぞれの内容物と実質的に隔離されている、前記シーラー
；および
　前記シーラーを自動的に動作させて、前記シーリング材を前記複数のアッセイ部位にア
プライするように構成された、コントローラ
　を含む、前記装置。
【請求項１８】
　使い捨てアッセイ上のアッセイ部位中にビーズを挿入する装置であって、
　複数のアッセイ部位を包含する表面を有する使い捨てアッセイに動作可能につながれる
ように構成された、使い捨てアッセイハンドラー；
　ビーズを収納するそれぞれのアッセイ部位が１つ以下のビーズを収納するように、個々
のビーズを個々のアッセイ部位中に挿入するように構成された、ビーズローダー；および



(3) JP 2014-503831 A5 2015.3.19

　前記ビーズローダーを自動的に動作させて、個々のビーズを個々のアッセイ部位中に挿
入するように構成されたコントローラ
　を含む、前記装置。
【請求項１９】
　アッセイを実行するための装置であって、
　複数のアッセイ部位を包含する表面を有する使い捨てアッセイに、動作可能につながれ
るように構成された、使い捨てアッセイハンドラー；
　測定しようとする未知の濃度を有する分析物分子または粒子を含有するアッセイサンプ
ルを、前記複数のアッセイ部位の少なくとも一部分中に装填して、アッセイサンプルが装
填された複数のアッセイ部位が、ゼロか、または一つの分析物分子または粒子を収納させ
るように構成された、サンプルローダー；
　アッセイサンプルを収納するアッセイ部位の少なくとも一部分を検査し、検査された複
数のアッセイ部位内の、分析物分子または粒子を収納するアッセイ部位の分率を特定する
ように構成された検出器；および
　前記検出器から情報を受け取り、該情報から、アッセイサンプルにおける分析物分子ま
たは粒子の未知の濃度の尺度を特定するように構成されたコンピュータ実装制御システム
　を含む、前記装置。
【請求項２０】
　使い捨てアッセイ上のアッセイ部位中にビーズを挿入する装置であって、
　使い捨てアッセイに動作可能につながれるように構成された、使い捨てアッセイハンド
ラーであって、前記使い捨てアッセイが、複数のアッセイ部位を備える表面を含む、前記
使い捨てアッセイハンドラー；
　複数の磁気ビーズを前記使い捨てアッセイの表面にアプライするか、または複数の磁気
ビーズを前記表面に近接して設置するように構成された、ビーズアプリケータ；
　前記使い捨てアッセイに隣接して配置された磁場発生器を含み、前記磁気ビーズと前記
アッセイ部位の間に相対運動を生成するように構成された、ビーズローダー；および
　前記ビーズローダーを自動的に動作させて、前記磁気ビーズと前記アッセイ部位との間
に相対運動を生成させるとともに、ビーズをアッセイ部位中に挿入するように構成された
、コントローラ
　を含む、前記装置。
【請求項２１】
　複数のアッセイ部位を包含する表面を有する使い捨てアッセイから過剰なビーズを除去
する装置であって、
　前記使い捨てアッセイに動作可能に結合された使い捨てアッセイハンドラーであって、
前記使い捨てアッセイは複数のビーズを含み、前記ビーズの第１の部分は前記アッセイ部
位に収納され、前記ビーズの第２の部分は、前記使い捨てアッセイの表面上に配置されて
いるが、アッセイ部位内には収納されていない、前記使い捨てアッセイハンドラー；
　ビーズの第２の部分の実質的に全部を前記表面から除去するように構成された、ワイパ
ー；および
　前記ワイパーを自動的に動作させて、前記ビーズの第２の部分を除去するように構成さ
れた、コントローラ
　を含む、前記装置。
【請求項２２】
　使い捨てアッセイであって、
　複数のアッセイ部位を含む表面であって、前記アッセイ部位のそれぞれが、約１０アッ
トリットルから約５０ピコリットルの間の容積を有する、前記表面；および
　前記複数のアッセイ部位を少なくとも部分的に包囲して、前記表面に形成された、少な
くとも１つのチャンネルであって、前記表面にアプライされて前記アッセイ部位から溢れ
出る過剰なアッセイサンプル液体を回収するように配置され、構成されている、前記少な
くとも１つのチャンネル
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　を含む、前記使い捨てアッセイ。
【請求項２３】
　少なくとも１つの基準をさらに含む、請求項２２に記載の使い捨てアッセイ。
【請求項２４】
　複数のアッセイ部位が、複数の反応容器を含む、請求項２２に記載の使い捨てアッセイ
。
【請求項２５】
　チャンネルが、複数のアッセイ部位を実質的に包囲している、請求項２２に記載の使い
捨てアッセイ。
【請求項２６】
　複数のアッセイ部位を含む表面と関連されたシーリング材をさらに含む、請求項２２に
記載の使い捨てアッセイ。
【請求項２７】
　アッセイを実行するための複数のシールされたアッセイ部位を形成する、自動化された
方法であって、
　複数のアッセイ部位を包含する表面を有する使い捨てアッセイを、シーラーおよびコン
トローラを備えるシーラー装置と動作可能に連携させるステップ；および
　複数のシールされたアッセイ部位が形成されるように、前記シーラー装置で、シーリン
グ材を前記複数のアッセイ部位にアプライするステップであって、それぞれのシールされ
たアッセイ部位の内容物は、その他の複数のシールされたアッセイ部位のそれぞれの内容
物と、実質的に隔離されているステップ
　を含む、前記方法。
【請求項２８】
　シーリング材がシーリング液を含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　アッセイ部位が、約１０アットリットルから約５０ピコリットルの間の容積を有する、
請求項２７または２８に記載の装置。
【請求項３０】
　アッセイ部位の少なくとも一部が少なくとも１つのビーズを収納するように、複数のビ
ーズを複数のアッセイ部位に供給するステップをさらに含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項３１】
　ビーズの少なくとも一部分が、少なくとも１つの分析物分子または粒子と関連される、
請求項３０に記載の方法。
【請求項３２】
　複数のアッセイ部位を包含する使い捨てアッセイの表面から、アッセイ部位に実質的に
収納されていない、実質的に全部のビーズを除去するステップをさらに含む、請求項３０
に記載の方法。
【請求項３３】
　ビーズが、ワイパーを使用して除去される、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　シーリング材がフィルムを含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項３５】
　アッセイ部位が、使い捨てアッセイの表面に形成された複数の反応容器を含む、請求項
２７に記載の方法。
【請求項３６】
　アッセイ部位が、シーリング材内に形成された複数の反応容器を含む、請求項２７に記
載の方法。
【請求項３７】
　ビーズが磁性を有する、請求項３０に記載の方法。
【請求項３８】
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　少なくとも部分的に、複数のアッセイ部位を包含する使い捨てアッセイの表面に対して
、ビーズの運動を発生させることによって、アッセイ部位内部にビーズが配置される、請
求項３７に記載の方法。
【請求項３９】
　相対運動が、ビーズを実質的に包囲する流体の運動を発生させることによって生じる、
請求項３８に記載の方法。
【請求項４０】
　相対運動が、アッセイ部位および／または磁場の運動を発生させることによって生じる
、請求項３８に記載の方法。
【請求項４１】
　シールされたアッセイ部位の実質的に全部が、ゼロまたは１つの分析物分子を収納する
、請求項２７に記載の方法。
【請求項４２】
　それぞれの分析物分子が、少なくとも１つのビーズと関連されている、請求項４１に記
載の方法。
【請求項４３】
　シーリング液が、それぞれのアッセイ部位に収納された液体と実質的に非混和性である
、請求項２８に記載の方法。
【請求項４４】
　使い捨てアッセイ上の反応容器中にビーズを挿入する方法であって、
　複数の反応容器を含む使い捨てアッセイの表面に近接して磁場を発生させるステップで
あって、前記磁場の磁場ベクトルが、前記表面から、前記反応容器の底部の方に、および
／または前記表面の外周の方に向けられるようにする前記ステップ；
　複数の磁気ビーズを前記表面に近接して送達するステップ；および
　前記磁気ビーズと前記反応容器の間に相対運動を生成するステップ
　を含む、前記方法。
【請求項４５】
　アッセイを実行するための複数のシールされた反応容器を形成する方法であって、
　シーリング材を表面にアプライすることによって、複数のアッセイ部位を包含する表面
を有する使い捨てアッセイを、シーリング材と関連させるステップを含み、
　前記シーリング材の関連に続いて、それぞれのアッセイ部位の内容物は、前記シーリン
グ材にかけられた圧力を維持することなく、その他の複数のアッセイ部位のそれぞれの内
部物から実質的に隔離され、
　前記アッセイ部位のそれぞれは、約１０アットリットルから約５０ピコリットルの間の
容積を有する、前記方法。
【請求項４６】
　アッセイを実行するための複数のシールされた反応容器を形成する方法であって、
　シーリング材を使い捨てアッセイの表面にアプライし、前記シーリング材に圧力をかけ
ることによって、複数のアッセイ部位を包含する表面を有する使い捨てアッセイを、シー
リング材と関連させるステップを含み、
　前記シーリング材の前記使い捨てアッセイとの関連に続いて、それぞれのアッセイ部位
の内容物が、その他の複数のアッセイ部位のそれぞれの内容物から隔離され、
　前記シーリング材は、感圧接着剤を含み、それによって前記シーリング材に圧力をかけ
たときに、該感圧接着剤が活性化されて、該接着剤が、前記シーリング材と前記使い捨て
アッセイの表面との間に接着結合を形成し、前記アッセイ部位のそれぞれは、約１０アッ
トリットルから約５０ピコリットルの容積を有する、前記方法。
【請求項４７】
　アッセイを実行するために複数のシールされたアッセイ部位を形成する方法であって、
　複数のアッセイ部位を包含する表面を有する使い捨てアッセイを準備するステップであ
って、前記アッセイ部位のそれぞれが、約１０アットリットルから約５０ピコリットルの
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容積を有する、前記ステップ；および
　前記複数のアッセイ部位に収納されている液体と実質的に非混和性である液体を、複数
のシールされたアッセイ部位が形成されるように、前記複数のアッセイ部位にアプライす
るステップであって、それぞれのシールされたアッセイ部位の内容物が、他の複数のシー
ルされたアッセイ部位のそれぞれの内容物から実質的に隔離されている、前記ステップ
　を含む、前記方法。
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