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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】体液サンプルを分析するための分析システムで
あって、制御可能な検査エレメントを有し、コンパクト
かつ簡便な構造で利便性の高い分析システムを提供する
。
【解決手段】サンプル供給口１２及び測定ゾーン１９を
含むサンプル分析チャンネル１６を有する検査エレメン
ト３、及び検査エレメント３内に液体を投入するための
投入ステーション９を内部に配置する分析機器２を含む
分析システム。体液サンプルとサンプル分析チャンネル
１６に存在する試薬系との反応が測定ゾーン１９におけ
る分析結果に特有な測定変量の変化をもたらすように構
成される。検査エレメント３は、フラッシング液供給口
１３、及びフラッシング液回収チャンバー３１を含み、
これらを流体連通するフラッシング液チャンネル３２及
びサンプル分析チャンネル１６は、フラッシング液が測
定ゾーン１９に到達しないように離れていることを特徴
とする。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　検査エレメント（３）と分析機器（２）とを含んでなる、体液サンプル中に含まれる分
析物を分析するための分析システムであって、
　前記検査エレメント（３）は、ハウジング（１５）、及び該ハウジング（１５）により
包囲されたサンプル分析チャンネル（１６）を有しており、該サンプル分析チャンネル（
１６）はサンプル供給口（１２）及び測定ゾーン（１９）を含んでおり、
　前記分析機器（２）は、該分析機器（２）上に位置する、検査エレメント（３）内に液
体を投入するための投入ステーション（９）を有しており、かつ測定位置に位置付けられ
た検査エレメント（３）の測定ゾーン（１９）における分析結果に関して特徴的な測定変
量を測定するための測定ステーション（６）を有しており、
　前記検査エレメント（３）は、サンプル供給口（１２）を介して供給された体液サンプ
ルをサンプル分析チャンネル（１６）内に存在する試薬系と反応させることにより、体液
サンプルと試薬系との反応が測定ゾーン（１９）における分析結果に関して特徴的な測定
変量の変化をもたらすように構成されており、
　前記検査エレメント（３）は、サンプル供給口（１２）から分離されているフラッシン
グ液供給口（１３）、及びフラッシング液回収チャンバー（３１）を含んでおり、
　前記フラッシング液供給口（１３）と前記フラッシング液回収チャンバー（３１）はフ
ラッシング液チャンネル（３２）を介して互いに流体連通しており、前記フラッシング液
チャンネル（３２）と前記サンプル分析チャンネル（１６）は該フラッシング液チャンネ
ル（３２）を通って流れる液体が前記測定ゾーン（１９）に到達しないように分離されて
いることを特徴とする、前記分析システム。
【請求項２】
　検査エレメント（３）が、該検査エレメント（３）を貫通して伸びる回転軸の回りで回
転可能であることを特徴とする、請求項１に記載の分析システム。
【請求項３】
　サンプル供給口（１２）及びフラッシング液供給口（１３）を前記回転軸から等距離に
位置付けることを特徴とする、請求項２に記載の分析システム。
【請求項４】
　検査エレメント（３）が、測定ゾーン（１９）を介して流れ込んだ液体を取り込むよう
に、測定ゾーン（１９）と流体連通している排水チャンバー（２５）を有することを特徴
とする、請求項１～３のいずれか一項に記載の分析システム。
【請求項５】
　検査エレメント（３）が、フラッシング液回収チャンバー（３１）及び排水チャンバー
（２５）の双方の機能を果たすように、フラッシング液チャンネル（３２）及び測定ゾー
ン（１９）と流体連通している二重機能チャンバー（２７）を含んでいることを特徴とす
る、請求項４に記載の分析システム。
【請求項６】
　二重機能チャンバー（２７）が第１流入口（２８）と第２流入口（２９）とを有してお
り、該第１流入口（２８）を介して液体がフラッシング液チャンネル（３２）から二重機
能チャンバー（２７）内に流入し、該第２流入口（２９）を介して液体が測定ゾーン（１
９）から二重機能チャンバー（２７）内に流入することを特徴とする、請求項５に記載の
分析システム。
【請求項７】
　二重機能チャンバー（２７）が一の流入口を有しており、この流入口を介してフラッシ
ング液チャンネル（３２）及び測定ゾーン（１９）の両方から液体が流入することを特徴
とする、請求項５に記載の分析システム。
【請求項８】
　分析機器（２）における検査エレメント（３）の測定位置がサンプル分注位置と一致す
ることを特徴とする、請求項１～７のいずれか一項に記載の分析システム。
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【請求項９】
　検査エレメント（３）が試薬供給口を有しており、試薬系の少なくとも１つの試薬が該
試薬供給口を介してサンプル分析チャンネル（１６）に液体形態で供給されることを特徴
とする、請求項１～８のいずれか一項に記載の分析システム。
【請求項１０】
　 試薬系の少なくとも１つの試薬がサンプル分析チャンネル（１６）内に固体形態で含
まれていることを特徴とする、請求項１～９のいずれか一項に記載の分析システム。
【請求項１１】
　フラッシング液回収チャンバー（３１）が多孔質吸収マトリックスを含むことを特徴と
する、請求項１～１０のいずれか一項に記載の分析システム。
【請求項１２】
　検査エレメント（３）がさらに、洗浄溶液供給口（１４）を含み測定ゾーン（１９）と
流体連通している洗浄溶液チャンネル（２６）を有しており、該洗浄溶液チャンネル（２
６）はフラッシング液チャンネル（３２）から分離されており、洗浄溶液は洗浄溶液チャ
ンネル（２６）を通って流れ、また測定ゾーン（１９）を通って流れることを特徴とする
、請求項１～１１のいずれか一項に記載の分析システム。
【請求項１３】
　測定ゾーン（１９）が、多孔質吸収マトリックスを含む測定チャンバー（２４）を含む
ことを特徴とする、請求項１～１２のいずれか一項に記載の分析システム。
【請求項１４】
　検査エレメント、特に、請求項１～１３のいずれか一項に記載の体液サンプル中に含ま
れる分析物を分析するための分析システム用の検査エレメントであって、
　ハウジング（１５）及び該ハウジング（１５）により包囲されたサンプル分析チャンネ
ル（１６）を有し、該サンプル分析チャンネル（１６）はサンプル供給口（１２）及び測
定ゾーン（１９）を含んでおり、
　該検査エレメント（３）は、サンプル供給口（１２）に供給された体液サンプルをサン
プル分析チャンネル（１６）内に存在する試薬系と反応させることにより、体液サンプル
と試薬系との反応が測定ゾーン（１９）における分析結果に関して特徴的な測定変量の変
化をもたらし、
　サンプル供給口（１２）から分離されているフラッシング液供給口（１３）、及びフラ
ッシング液回収チャンバー（３１）が検査エレメント（３）のハウジング（１５）内に配
置されており、
　フラッシング液供給口（１３）及びフラッシング液回収チャンバー（３１）がフラッシ
ング液チャンネル（３２）を介して互いに流体連通しており、
　フラッシング液チャンネル（３２）及びサンプル分析チャンネル（１６）が、フラッシ
ング液チャンネル（３２）を通って流れる液体が測定ゾーン（１９）に到達しないように
分離されている
ことを特徴とする前記検査エレメント。
【請求項１５】
　分析機器（２）及び検査エレメント（３）を含み、
　前記分析機器（２）が、該分析機器（２）上に位置する、検査エレメント（３）内に液
体を投入するための投入ステーション（９）を有し、
　前記検査エレメント（３）の各々が、サンプル供給口（１２）及び測定ゾーン（１９）
を含むサンプル分析チャンネル（１６）を有し、
　前記検査エレメント（３）が、サンプル供給口（１２）から分離されたフラッシング液
供給口（１３）、及びフラッシング液回収チャンバー（３１）を含み、
　前記フラッシング液供給口（１３）が、フラッシング液チャンネル（３２）を介してフ
ラッシング液回収チャンバー（３１）と流体連通している
分析システム（１）、特に、請求項１に記載の分析システムを用いて、検査エレメント内
に液体を供給するための方法であって、
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　フラッシング液を用いて投入ステーション（９）をフラッシングするステップを含んで
おり、
　該フラッシング液が、検査エレメントのフラッシング液供給口（１３）中に流入し、フ
ラッシング液回収チャンバー（３１）に回収される、前記方法。
【請求項１６】
　その後、投入ステーション（９）を使用して、フラッシング液供給口（１３）から分離
された検査エレメント（３）の一以上の供給口の中に液体を投入するさらなるステップを
特徴とする、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
フラッシング液供給口（１３）と分離された供給口の中に分注される液体が、フラッシン
グ液とは異なることを特徴とする、請求項１６に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、分析システム及びこのシステムを用いて実施可能な方法に関する。前記シス
テム及び方法は、医療目的のために体液サンプル中に含まれる分析物を分析するのに使用
される。
【背景技術】
【０００２】
　医学的分析の分野において２つのクラスの分析システムが知られている。
【０００３】
　一つは、本質的に「湿式試薬」を用いて作動する分析システムであり、分析を実行する
上で必要とされるステップ（例えば、サンプル及び試薬を試薬容器中に投入すること、混
合すること、そして所望の分析結果に関して特徴的な測定変量を測定し、分析すること）
が、関与する要素の必要とされる多様な動きを可能にする技術的に複雑な大型のライン操
作型分析機器を用いて実行される。このクラスの分析システムは、とりわけ大きな医学分
析研究所内で使用される。
【０００４】
　もう一つは、「乾式試薬」を用いて作動する分析システムであり、これらの試薬は通常
検査エレメントと一体化されており、例えば、「テストストリップ」として実施すること
ができる。これらのシステムを使用する場合、液体サンプルは、検査エレメント内の試薬
を溶解し、サンプルと試薬の反応によって検査エレメント上で測定できる測定変量の変化
がもたらされる。中でも、光学的に分析可能な（特に比色分析の）分析システムが一般的
であり、このシステムでは測定変量が色の変化又は他の光学的に測定可能な変量となって
いる。電気化学システムも一般的で、このシステムでは分析用の電気的測定変量特性、特
に規定電圧を印加したときの電流が、測定ゾーン内に備えられた電極を用いて、検査エレ
メントの測定ゾーンにおいて測定され得る。
【０００５】
　「乾式化学」分析システムの分析機器は、通常コンパクトで携帯可能であり、かつ電池
稼動式である。本システムは、分散的な分析用（例えば、病棟における臨床研修医の使用
時におけるような）、及び患者自身による医学分析パラメータのモニタリング（特に、糖
尿病患者による血液グルコース分析）中のいわゆる「家庭モニタリング」において使用さ
れる。
【０００６】
　湿式分析システムにおいて、高性能分析機器は、より複雑な多段階反応シーケンス（「
試験プロトコル」）の実行を可能にする。例えば、免疫化学的分析は、しばしば「結合／
遊離の分離」（以降、「b/f分離」とする）、すなわち結合相と遊離相の分離が必要な多
段階反応シーケンスを要する。一の試験プロトコルによれば、例えば、まずプローブを分
析物に特異的な結合試薬を含む多孔性固体マトリクスに通して輸送することができる。続
いて、標識試薬を、多孔性マトリクスに通して流し、結合した分析物を標識して、その検
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出を可能にすることができる。正確な分析を行うためには、未結合の標識試薬が完全に除
去される洗浄ステップを事前に行う必要がある。非常に多くの試験プロトコルが多種多様
な分析物の測定用に知られており、それらは種々の方法において異なるが、複数の反応ス
テップを有する複雑な操作を必要とすること、特にb/f分離が恐らくは必要であるという
点において共通している。
【０００７】
　テストストリップ及び類似の分析エレメントは、一般的に多段階反応シーケンスを制御
できない。乾燥形態で試薬を供給することに加えて全血から赤血球を分離するといったよ
うな別の機能が可能な、テストストリップに類似の検査エレメントが知られている。しか
しながら、それらは、通常、個々の反応段階の時系列を正確に制御することができない。
湿式化学研究システムは、これらの機能を有するが、あまりにも大型で、非常にコストが
かかり、また多くの適用上の操作が大変複雑である。
【０００８】
　これらのギャップを埋めるために、外部から制御される（すなわち、検査エレメントの
外の要素を用いた）少なくとも一つの液体輸送ステップが進行するように実行される検査
エレメント（「制御可能な検査エレメント」）を用いて作動する分析システムが示唆され
ている。外部制御は、圧力差（過圧又は低圧）の適用、又は作用力の変化（例えば、検査
エレメントの位置関係の変化による又は加速力による重力の作用方向の変化）に基づくこ
とができる。特に外部制御は、しばしば回転する検査エレメントに回転速度の関数として
作用する遠心力によって実行される。
【０００９】
　制御可能な検査エレメントは、通常、寸法安定性のプラスチック材からなるハウジング
、及びハウジングにより包囲されたサンプル分析チャンネル（流路）（しばしば連続する
複数のチャンネルセクション、及びチャンネルセクションと比較して拡張されたチャンバ
ーを含む）を有している。チャンネルセクション及びチャンバーを有するサンプル分析チ
ャンネルの構造は、プラスチック部品の成型によって画定される。これは、射出成型技術
又はホットスタンピングによって作製することができる。しかし、リソグラフィー法によ
って作製される微細構造が使用される場合が近年増大している。
【００１０】
　制御可能な検査エレメントを有する分析システムは公知であり、例えば特許文献１～５
に記載されている。
【００１１】
　制御可能な検査エレメントを有する分析システムは、今まで大きな実験室系を用いての
み実行できていた検査の小型化を可能にする。さらに、このようなシステムは、一のサン
プルの類似分析及び／又は異なるサンプルの同一分析の並列処理のために同一の構造体を
反復して適用することによって手順を並列化することができる。さらに、通常検査エレメ
ントは確立された製造方法を用いて製造できるという利点や、公知の分析方法を用いて測
定及び分析することもできるという利点がある。また、公知の方法及び製品を、このよう
な検査エレメントの化学的及び生化学的構成要素に使用することもできる。
【特許文献１】米国特許第4,456,581号
【特許文献２】米国特許第4,580,896号
【特許文献３】米国特許第4,814,144号
【特許文献４】米国特許第6,030,581号
【特許文献５】米国特許出願公開第2004/0265171号
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　これらの利点にもかかわらず、さらなる改善の必要性がある。特に、制御可能な検査エ
レメントを用いて作動する分析システムは、未だに非常に大きい。考えられ得る最もコン
パクトな寸法は、目的とする多くの適用に関して実施上大きな意義をもつ。
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【００１３】
　これを踏まえて、本発明は、制御可能な検査エレメントを有し、コンパクトかつ簡便な
構造によって及び利便性の高さによって区別される分析システムを提供することを目的と
する。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　上記の目的は、特許請求の範囲に記載の特徴を有する体液サンプル中に含まれる分析物
について体液サンプルを分析するための分析システム、並びに特許請求の範囲に記載の特
徴を有する検査エレメント及び特許請求の範囲に記載の特徴を有する方法によって達成さ
れる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１５】
　特許請求の範囲において、本発明の主題の構成要素をいずれの場合も複数で提供するこ
とができる。例えば、検査エレメントは、一以上のサンプル分析チャンネルを有すること
が可能であり、また分析機器は、一以上の投入ステーションを有することができる。
【００１６】
　本発明の分析システムは、検査エレメント、並びに投入ステーション及び測定ステーシ
ョンを有する分析機器を含む。検査エレメントは、ハウジング、及びハウジングにより包
囲された（少なくとも）一つのサンプル分析チャンネルを有する。サンプル分析チャンネ
ルは、その開始部にサンプル供給口を、その終端部に一以上の測定ゾーンを含む。
【００１７】
　液体は、分析機器の投入ステーションを用いて検査エレメント内に投入される。投入ス
テーションは、通常、ピストンポンプのような投入ポンプ、及び投入針と呼ばれる液体を
注入するためのチューブを有する。前記液体は、具体的には反応を実行する上で必要な液
体、例えば、試薬溶液、洗浄溶液、希釈緩衝液（バッファ）、又はバッファ溶液等である
ことができる。測定すべき体液サンプルも、投入ステーションを用いて投入することがで
きるが、手動で、例えば、手動のピペット又はシリンジを用いて供給することが好ましい
。
【００１８】
　液体は、検査エレメントのサンプル供給口の中に、又は検査エレメントの一以上の他の
（追加の）供給口の中に分注することができる。分析結果の測定変量特性は、測定ステー
ションを用いて検査エレメントの測定ゾーンで測定される。ここでは、検査エレメントが
測定位置に位置づけられている。測定位置は、検査エレメントのサンプル分注位置と一致
することが好ましいが、特定の適用においては、サンプル分注位置と測定位置が異なる場
合、検査エレメントは両位置間を移動することもできる。
【００１９】
　検査エレメントは、サンプル供給口を通して供給された体液サンプルがサンプル分析チ
ャンネルに供給されている試薬系と反応するように実行される。体液サンプルとは、血液
のような身体の液体成分、又は（ヒトの）身体の構成要素（例えば、組織片、大便、又は
痰）を溶解した液体サンプルである。体液サンプルと試薬系の反応は、分析結果に関する
測定変量特性の変化をもたらす。
【００２０】
　検査エレメントは、サンプル供給口から分離されたフラッシング液供給口及びフラッシ
ング液回収チャンバーを含んでおり、これらはフラッシング液チャンネルを介して互いに
流体連通している。フラッシング液チャンネル及びサンプル分析チャンネルは、フラッシ
ング液チャンネルを通って流れる液体がサンプル分析チャンネルの測定ゾーンに到達しな
いようにお互いに分離されている。
【００２１】
　液体を投入ステーションから検査エレメントの分注口内に投入する前に、フラッシング
液を投入ステーション、特にその投入針に導通させることが一般的である。これにより、
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存在する可能性があるいかなる空気も逃がし、その後の投入で不十分な投入が生じないこ
とを確実にする。特に、長い期間使用していない場合、気泡が形成され得るし、乾燥によ
って塩のような固体粒子も蓄積され得る。フラッシングは、清浄化作用も有している。こ
のタイプの予備フラッシングは、「プライミング」という専門用語で呼ばれ、医療診断に
おいて、あらゆる形態の液体供給（分注、ピペッティング、又は希釈）で適用される。
【００２２】
　フラッシング液は、分析機器の貯留容器から取り出され、投入ユニットに供給され、分
析機器のフラッシング液容器に回収された後、廃棄される。機器付属の回収容器にフラッ
シング液を廃棄することができるデザインは、例えば米国特許第4,713,974号から公知で
ある。
【００２３】
　フラッシング液が分析機器の回収容器の中に廃棄されずに、検査エレメントの特別なチ
ャンネル構造（これ以降「プライミング構造」とも呼ぶ）中に直接分注される場合には、
分析システムをより著しくコンパクトにかつ簡便に構成できることが、本発明によって明
らかにされた。
【００２４】
　フラッシング液（プライミング液とも呼ぶこともできる）がこれまでいつも機器付属（
装置付属）の回収容器の中に回収されていたという事実は、プライミングが、検査エレメ
ントを用いて実行される分析ステップとは完全に独立した機器機能であると解釈される。
それ故、検査エレメントは、（本来のの目的とは対応しない）遊離した(alienated)方法
で使用される。本発明において、分析システムのこの遊離された使用が可能かつ有利であ
ることが確立された。
【００２５】
　機器内における回収容器用の空間が必要なくなり、またフラッシング液を廃棄容器内へ
輸送するための流体構造又は流体ラインを提供する必要がなくなる結果、分析機器の全体
のサイズが減少する。よって、空間が省かれるだけでなく、分析機器の製造時及び使用中
のコストが節約される。
【００２６】
　さらに、オーバーフローを防止するために回収容器の満杯レベルをモニターする手間が
省かれる。従って、回収容器の限界量を超えた場合にそれ以後の分析システムを用いる工
程を中止させるモニター用の電子機器を省くことができる。一方で、機器付属の回収容器
がなくなる結果、ユーザーが回収容器を空にするという手間が省かれるので、ユーザーの
使用快適性が増大する。それどころか、検査エレメントに配置された回収容器は、使用済
み検査エレメントの処分とともに自動的に廃棄される。
【００２７】
　検査エレメント中にプライミング構造を有する本発明の分析システムの別の利点は、分
析機器の回収容器中の古くなる廃棄物量に起因する問題が回避されることである。
【００２８】
　用語「フラッシング液」は、投入ステーション、特にその針部を洗い流すことのできる
あらゆる液体と解される。フラッシング液は、さらに、他の目的を果すこともできる。フ
ラッシング液は同時に洗浄液又はバッファ液となることができ、それを使用して、例えば
、試薬を溶解し、過剰な反応関与物を洗い流し、又はサンプルを希釈することができる。
測定すべき体液、又は他の液体分析サンプル（少なくともその一部）も、フラッシング液
として使用することができる。
【００２９】
　フラッシング液供給口、フラッシング液回収チャンバー、及びそれらを連結するフラッ
シング液チャンネルは、プライミング構造という用語に包含される。プライミング構造は
、さらなる要素、特にフラッシング液回収チャンバーに通気するためのバルブを付加的に
含むことができる。本発明の検査エレメントのプライミング構造は、これまでに分析機器
で提供された回収チャンバーの容量よりも著しく少ない容量のフラッシング液回収チャン
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バーを含んでいる。これは検査エレメントのフラッシング液回収チャンバーが、より少な
いフラッシング液量、特に一回の検査分の量を提供するだけでよいからである。フラッシ
ング液回収チャンバーは、プライミング手順一回分の容量だけを有するように実行される
ことが好ましい。本容量は、通常、数マイクロリットル（例えば、20～30μl）である。
フラッシング液の量は、投入針及び投入ポンプから気泡を除去するのに十分な程度の量で
ある。
【００３０】
　あるいは、フラッシング液回収チャンバーの容量を、１回分のフラッシングに必要とさ
れるフラッシング液の容量よりも大きくすることもできる。複数回のプライミング手順が
行われる場合、検査エレメントが複数の分析に使用され得る場合、例えば、フラッシング
手順が２つの異なるサンプル間で行われる場合、又は、複数の同一サンプルを１つの検査
エレメントを用いて分析し、かつサンプル液の混合を回避しなければならない場合には、
チャンバー容量は、通常、拡張される。
【００３１】
　フラッシング液チャンネル及びサンプル分析チャンネルは、フラッシング液による分析
障害を避けるように、お互いに分離されている。実際、サンプル供給口からサンプル分析
チャンネルを通って所定の流れ方向で測定ゾーンへ流れる液体は、その液体が測定ゾーン
の中に流れ込む前にフラッシング液チャンネルに達することはない。しかしながら、好ま
しい実施形態では、サンプル分析チャンネルを通って流れる液体は、測定ゾーンを通過し
た後、フラッシング液チャンネル又はフラッシング液回収チャンバーに達することができ
る。
【００３２】
　本発明のの分析システムの好ましい実施形態において、検査エレメントのフラッシング
液回収チャンバーは、多孔質吸収マトリックスを含む。フラッシング液は、生じる毛管作
用によってフラッシング液チャンネルから吸い取られる。このようにして、フラッシング
液回収チャンバーにおけるフラッシング液の吸収が確実になる。
【００３３】
　光学的測定は、好ましくは検査エレメントの測定ゾーンで実行される。測定ゾーンでの
分析物の測定には公知の測定方法が用いられる。光学的測定は、蛍光測定が特に好ましい
。
【００３４】
　好ましい典型的な実施形態を添付の図を用いて説明する。図示された技術的特徴は、個
別に、又は組み合わせて用いて、本発明の好ましいデザインを提供することが可能である
。図示された典型的な実施形態は、特許請求の範囲で定義された主題の一般性を何ら制限
するものではない。本発明は、免疫サンドウィッチアッセイに、及び他の分析、特に免疫
アッセイの他のタイプ又は特異的結合分析の他のタイプにも適用することができる。
【００３５】
　図１は、本発明の分析システム１を示す。本システムは、分析機器２及び制御可能な（
使い捨ての）検査エレメント３を含む。
【００３６】
　分析機器２は、検査エレメント３を回転軸の周囲に動かすための駆動部４を有する。検
査エレメント３の中のサンプル液及び他の液体の輸送は、検査エレメント３の回転運動に
よって外部から制御される。駆動部の回転方向及び回転速度は、駆動部４を駆動制御部５
によって制御することで調節される。このようにして、検査エレメント３の特定のセクシ
ョンにおける液体の流速、流れ方向、及び滞留時間も決定することができる。
【００３７】
　分析機器２は、検査エレメント３の測定ゾーンにおけるサンプル液の分析結果について
特有の測定変量を測定するための光学測定装置７及び分析ユニット８を含む、測定ステー
ション６を有する。
【００３８】
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　光学測定装置７は、局所的分解検出を用いる蛍光測定用測定装置を含むことが好ましい
。二次元分析光学の場合、LED又はレーザーを使用して、検査エレメント３の測定ゾーン
を照射し、及び／又は検査ゾーン中の光学的に検出可能な標識を励起する。検出は、CCD
光学器又はCMOS光学器を介して行われる。もちろん、先行技術で公知の他の光学測定方法
を適用して、特有の測定変量を測定することもできる。
【００３９】
　投入ステーション９は、検査エレメント３に液体を注ぐための投入針１０を有する。投
入ステーション９は、本目的のために、注入されるべき液体を保管する一以上の液体貯留
槽（図示せず）を含むことができる。サンプル液、又は洗浄溶液若しくは洗浄バッファの
ような他の液体は、検査エレメント３の供給口１１の中に、投入ステーション９を用いて
投入される。図１の検査エレメント３では、供給口１１は、検査エレメント３におけるサ
ンプル分析チャンネル（図示せず）のサンプル供給口１２となる。
【００４０】
　単純かつ小型の分析システム１の場合、測定されるべき液体サンプルは、ユーザーによ
って手動でピペットを用いて、好ましくは回転軸に近接したサンプル供給口１２の中に導
入される。体液サンプルをサンプル供給口に投入するため、検査エレメント３は、分析機
器２のサンプル分注位置に位置付けられる。この場合、投入ステーション９は、供給口１
１において洗浄溶液を供給するためのみに使用される。
【００４１】
　投入ステーション９を用いて、できるかぎり最も正確な容量を投入するため、フラッシ
ング液を用いて準備段階で投入ステーション９及び投入針１０を洗い流しておく必要があ
る。投入針１０を通って流れたフラッシング液は、検査エレメント３のフラッシング液供
給口１３中に入れられる。検査エレメント３は、フラッシング液供給口１３が投入針１０
の下に位置する投入位置に位置付けられる。この事前プライミングは、投入ステーション
９又は投入針１０に存在する可能性がある気泡によって、投入されるべき液体が十分に投
入されないことを防止する。
【００４２】
　フラッシング又はプライミング液は、フラッシング液供給口１３を介して、図３及び４
で示すような、隣接するフラッシング液チャンネル３２、及びフラッシング液が廃棄され
るフラッシング液回収チャンバー３１中に流れる。
【００４３】
　この事前のフラッシング手順後、検査エレメント３は、投入針１０を介して流れ込むサ
ンプル液がサンプル供給口１２内に分注されるように、サンプル分注位置に回転される。
サンプル液は、サンプル分析チャンネル１６のサンプル供給口１２を通って、分析結果の
測定変量特性の測定が行われる測定ゾーンへと流れる。
【００４４】
　図２は、検査エレメント３、及び２つの投入ステーション９ａ、９ｂを有する分析機器
２を有する分析システム１の他の実施形態の詳細を示す。投入ステーション９ａ、９ｂは
、それぞれ投入針１０ａ、１０ｂを有している。
【００４５】
　検査エレメント３は、サンプル供給口１２、フラッシング液を受け取るためのフラッシ
ング液供給口１３、及び分離した洗浄溶液供給口１４を有する。全ての口が（回転軸に近
位で）検査エレメント３のある１つの軌道上に位置付けられるように、少なくともフラッ
シング液供給口１３及び洗浄溶液供給口１４の検査エレメント３の回転軸からの距離は等
しく、好ましくは３つの口（図示するような）の検査エレメント３の回転軸からの距離が
等しい。
【００４６】
　本実施形態において、サンプル液は、投入針１０ａを用いてサンプル供給口１２の中に
分注され、洗浄溶液は、投入針１０ｂを用いて洗浄溶液供給口１４の中に分注される。気
泡が投入針１０ａ、１０ｂから抜けて、針が同時に清浄化されるように、投入針１０ａ、
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１０ｂの双方を、フラッシング液を用いて最初の投入前に洗い流す。フラッシング液は、
いずれの場合もフラッシング後にフラッシング液供給口１３へ流れる。好都合にも投入針
１０ａ、１０ｂは動く必要がない。全ての供給口が同一軌道上にあるからである。（好ま
しくは検査エレメント３の中心点又は中心を通って伸びる）回転軸の周囲での検査エレメ
ント３の回転は、それぞれの場合に洗い流される投入針１０ａ、１０ｂの下にフラッシン
グ液供給口１３を位置付ける。フラッシング液として洗浄溶液を用いることができ、フラ
ッシングに使用された量の洗浄溶液は、その後（フラッシング液がその他のものであると
きと同じ方法で）プライミング構造中に廃棄される。
【００４７】
　図３及び４は、いずれも検査エレメント３の２つの実施形態に関する概略図を示してい
る。２つの検査エレメント３はいずれも、分析機器２中に保持するための基材及び中心孔
（駆動孔として用いられる）を有するハウジング１５を含む。基材に加えて、円盤型の検
査エレメントは、通常、カバー層（明瞭にするため図示されていない）も含む。カバー層
も、基本的に流体構造を有していることができるが、通常は液体を供給するための開口又
はバルブ口のみを有する。もちろん、中心孔に代えてシャフトを提供することもでき、そ
の回りを検査エレメントが回転する。回転軸は、検査エレメント内部又は外部に位置づけ
ることができる。
【００４８】
　検査エレメント３のハウジング１５は、流体若しくは微小流体構造、又はクロマトグラ
フ構造を有する。サンプル液、特に全血は、サンプル供給口１２を介して検査エレメント
３に供給される。サンプル分析チャンネル１６は、流れ方向において、その始端部にサン
プル供給口１２を、またその終端部に測定ゾーン１９を含む。液体サンプルが所定の流れ
方向で測定ゾーン１９に流れるチャンネルセクション１７は、サンプル供給口１２と測定
ゾーン１９との間に伸びている。検査エレメント３における液体輸送は、毛管力及び／又
は遠心力によって起こる。
【００４９】
　図４においてサンプル分析チャンネル１６のサンプル供給口１２は、流れ方向で開口１
２の背後に位置する貯留槽３６に開口している。液体サンプルは、チャンネルセクション
１７に流れる前に貯留槽３６の中に流れる。液体サンプルの流れ及び／又は流速は、サン
プル分析チャンネル１６の流体構造を適当に選択することよって操作できる。例えば、チ
ャンネルセクション１７，１８、２１の大きさを、毛管力の発生を促進するように選択す
ることができる。さらに、チャンネルセクションの表面を親水性化することができる。サ
ンプル分析チャンネル１６における個々のチャンネルセクションのさらなる流れ又は充填
を、外力、好ましくは遠心力の作用の後にのみ可能にすることもできる。
【００５０】
　サンプル分析チャンネル１６の異なるセクションは、異なった寸法にする、及び／又は
異なる機能を提供することができる。例えば、第１チャンネルセクション１８は、体液サ
ンプルと反応する試薬系を含むことができる。この試薬系の少なくとも１つの試薬は、好
ましくは乾燥又は凍結乾燥形態で提供される。検査エレメント３に投入する又はピペッテ
ィングすることによって供給される少なくとも１つの試薬を液体形態で提供することも可
能である。検査エレメントは、この目的のために試薬供給口を有することができる。例え
ば、液体試薬は、プライミングを（前もって）行った同一の投入システムを用いて適用す
ることができる。
【００５１】
　チャンネルセクション１７は、第１チャンネルセクション１８、毛管停止部２０、及び
第２チャンネルセクション２１を含む。毛管停止部２０は、幾何学的バルブ又は疎水性の
バリアとして実施することができる。毛管停止部２０に隣接する第２チャンネルセクショ
ン２１は、毛管停止部２０によって計り取られたサンプル量を誘導する。毛管停止部２０
を通って流れる量は、検査エレメント３の回転速度を利用した遠心力によって制御される
。
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【００５２】
　適当な回転速度で、赤血球細胞又は他の細胞サンプル成分の分離が第２チャンネルセク
ション２１で開始される。チャンネルセクション１７に含まれ、好ましくは乾燥形態で提
供される試薬は、サンプル液が第２チャンネルセクション２１へ流入する時には、既に溶
解されている。サンプル－試薬の混合物の成分は、チャンバーとして寄与する回収ゾーン
２２（血漿回収ゾーン）及び２３（赤血球回収ゾーン）で捕捉される。
【００５３】
　回収ゾーン２２に隣接する測定ゾーン１９は、好ましくは多孔質吸収マトリックスを含
む測定チャンバー２４を含む。排水チャンバー２５は、流れ方向において測定チャンバー
２４の後に位置する。反応関与物、サンプル成分、及び／又は試薬成分は、測定チャンバ
ー２４を通り抜けた後に排水チャンバー２５の中に廃棄される。
【００５４】
　検査エレメント３は、フラッシング液供給口１３、フラッシング液回収チャンバー３１
、及びそれらの間に位置するフラッシング液チャンネル３２を含むプライミング構造３０
を有する。前記チャンバーを通気するためのバルブ３３（通気チャンネル３４及び通気口
３５を含む）が、フラッシング液回収チャンバー３１の終端部に備えられている。
【００５５】
　図３の例示的実施形態は、プライミング構造３０が検査エレメント３の他の全てのチャ
ンネル構造から分離されていることを明確に示している。また、フラッシング液回収チャ
ンバー３１と排水チャンバー２５は、互いに分離されており、流体連通していない（流体
連結がない）。排水チャンバー２５は、測定ゾーン１９を通って流れて来た液体を受取る
ように測定ゾーン１９と流体連通していることが好ましい。
【００５６】
　さらに、洗浄溶液供給口１４が、図３及び図４の検査エレメントの両実施形態で示され
ている。洗浄溶液チャンネル２６は、洗浄溶液供給口１４と結合している。洗浄溶液チャ
ンネル２６は、好ましくは洗浄溶液供給口１４をその開始部に含み、洗浄溶液が洗浄溶液
チャンネル２６を通して測定チャンバー２４に吸引されるように、その終端部で測定ゾー
ン１９と流体連通していることが好ましい。測定チャンバー２４のマトリックスが洗浄さ
れ、あらゆる過剰な干渉反応関与物が除かれる。その後、洗浄溶液も、排水チャンバー２
５に到達する。
【００５７】
　図４の実施形態において、検査エレメント３は二重機能チャンバー２７を有している。
二重機能チャンバー２７は、好ましくはフラッシング液チャンネル３２及び測定ゾーン１
９と流体連通しており、フラッシング液回収チャンバー３１にも、また排水チャンバー２
５にもなるようになっている。フラッシング液供給口１３へ流入するフラッシング液は、
フラッシング液チャンネル３２を通って、その後、フラッシング液回収チャンバー３１と
して使用される二重機能チャンバー２７に導かれる。サンプル液及び／若しくはサンプル
液－試薬混合物又は洗浄液もまた、それぞれ測定ゾーン１９を通って流れ、その後、排水
チャンバー２５の機能を担う二重機能チャンバー２７中に廃棄される。
【００５８】
　二重機能チャンバー２７は、第１流入口２８及び第２流入口２９を有している。液体は
、フラッシング液チャンネル３２から第１流入口２８を通って二重機能チャンバー２７へ
と流れ出す。測定ゾーン１９から流れ出る液体は、第２流入口２９を通って二重機能チャ
ンバー２７に流れる。
【００５９】
　もちろん、二重機能チャンバー２７は、液体が流入する一の流入口のみを有することも
できる。液体は、その流入口を通って、フラッシング液チャンネル３２及び測定ゾーン１
９の両方から流れ込む。この場合、フラッシング液チャンネル３２と共有する少なくとも
１つのセクションを有する廃棄チャンネルは、測定ゾーン１９に連結し、二重機能チャン
バー２７に開口している。
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【図面の簡単な説明】
【００６０】
【図１】本発明の分析システムの概略図を示す。
【図２】本発明の検査エレメントの概略図を示す。
【図３】図２の検査エレメントの好ましい実施形態の概観図を示す。
【図４】図２の検査エレメントの別の好ましい実施形態の概観図を示す。
【符号の説明】
【００６１】
２　分析機器
３　検査エレメント
６　測定ステーション
９　投入ステーション
１２　サンプル供給口
１３　フラッシング液供給口
１４　洗浄溶液供給口
１５　ハウジング
１６　サンプル分析チャンネル
１９　測定ゾーン
２５　排水チャンバー
２６　洗浄溶液チャンネル
２７　二重機能チャンバー
２８　第１流入口
２９　第２流入口
３１　フラッシング液回収チャンバー
３２　フラッシング液チャンネル
【図１】

【図２】

【図３】
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