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(57)【要約】
本明細書で開示される実施形態では、少なくとも１本の
針と、少なくとも１つの貯留部と、少なくとも１つの流
体シールと、流体経路の少なくとも１つの流体チャネル
とを備えているカートリッジを有する診断システムが提
供され、カートリッジは、カートリッジ上に少なくとも
１つの試薬および少なくとも１つの廃棄物を貯蔵するよ
うに構成される。流体経路と、電気化学発光（ＥＣＬ）
検出システムと、ポンプとを備えている診断器具も有す
る診断システムが提供され、流体経路は、カートリッジ
の中で開始および終了し、診断器具およびカートリッジ
を流体的に接続する経路の中で実質的に単一の流動方向
を有する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも１本の針と、少なくとも１つの貯留部と、少なくとも１つの流体シールと、
流体経路の少なくとも１つの流体チャネルとを備えているカートリッジであって、前記カ
ートリッジは、前記カートリッジ上に少なくとも１つの試薬および少なくとも１つの廃棄
物を貯蔵するように構成される、カートリッジと、
　前記流体経路と、電気化学発光（ＥＣＬ）検出システムと、ポンプとを備えている診断
器具であって、前記流体経路は、前記カートリッジの中で開始および終了し、前記診断器
具と前記カートリッジとを流体的に接続する経路の中で実質的に単一の流動方向を有する
、診断器具と
　を備えている、診断システム。
【請求項２】
　前記カートリッジは、
　本体およびカバーであって、前記本体と前記カバーとは、一緒に嵌合する、本体および
カバーと、
　サンプル収集管を前記カートリッジに固定するサンプル収集管マウントであって、前記
サンプル収集管マウントは、前記サンプル収集管に係合して前記カートリッジと前記サン
プル収集管との間に流体接続を形成する前記少なくとも１本の針を含む、サンプル収集管
マウントと、
　前記サンプル収集管マウントと流体連通している濾過モジュールと、
　前記濾過モジュールと流体連通しているサンプル貯蔵部と、
　前記本体から形成されている少なくとも１つの試薬取扱ステーションと、
　前記少なくとも１つの試薬取扱ステーションの液および気密シールを確立し、かつ、前
記診断システムの中の前記診断器具の少なくとも１つのプローブと流体接続を確立する多
層流体シールと
　をさらに備え、
　前記少なくとも１つの流体チャネルは、前記本体から形成され、底シールによって密閉
される、前記底シールは、部分的に前記流体チャネルの容積を画定する、
　請求項１に記載の診断システム。
【請求項３】
　前記診断器具は、
　非ＥＣＬ検出システムと、
　前記流体経路によって前記非ＥＣＬ検出システムに流体的に接続されている第１のプロ
ーブと、
　前記流体経路によって前記非ＥＣＬ検出システムに流体的に接続されているＥＣＬ検出
システムであって、前記ポンプは、前記流体経路によって前記ＥＣＬ検出システムに流体
的に接続され、前記流体経路によって廃棄物プローブに流体的に接続されている、ＥＣＬ
検出システムと、
　前記第１のプローブおよび廃棄物プローブに機械的に接続されている２つの軸を有する
運動アセンブリと
　をさらに備えている、請求項１に記載の診断システム。
【請求項４】
　前記少なくとも１つのプローブは、第１のプローブと、廃棄物プローブとを備え、前記
流体経路は、前記カートリッジとの第１のプローブ係合と、前記カートリッジとの廃棄物
プローブ係合とを含む、請求項１に記載の診断システム。
【請求項５】
　前記少なくとも１つの貯留部は、第１の貯留部と、廃棄物貯留部とを備えている、請求
項１に記載の診断システム。
【請求項６】
　前記第１の貯留部と前記廃棄物貯留部とは、同一の貯留部である、請求項５に記載の診
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断システム。
【請求項７】
　前記第１の貯留部と前記廃棄物貯留部とは、異なる貯留部である、請求項５に記載の診
断システム。
【請求項８】
　前記第１の貯留部が空にされた後、前記第１の貯留部は、前記廃棄物貯留部として使用
される、請求項５に記載の診断システム。
【請求項９】
　前記第１のプローブは、前記カートリッジの第１の貯留部に流体的に接続する、請求項
４に記載の診断システム。
【請求項１０】
　前記第１の貯留部は、診断試薬を含む、請求項９に記載の診断システム。
【請求項１１】
　前記廃棄物プローブは、前記カートリッジの廃棄物貯留部に流体的に接続する、請求項
４に記載の診断システム。
【請求項１２】
　前記廃棄物貯留部は、廃棄物を受け取る、請求項１１に記載の診断システム。
【請求項１３】
　前記廃棄物は、処理された試薬、血液濾液、および処理された血漿のうちの少なくとも
１つを含む、請求項１２に記載の診断システム。
【請求項１４】
　前記流体経路は、前記少なくとも１つのプローブの直径と同一である直径を有する、請
求項１に記載の診断システム。
【請求項１５】
　前記実質的に単一の流動方向は、診断検査間に実質的に検出可能なキャリーオーバーが
ないように、診断検査間のキャリーオーバーの可能性を低減させる、請求項１に記載の診
断システム。
【請求項１６】
　前記実質的に単一の流動方向は、異なるカートリッジの診断検査間に実質的に検出可能
なキャリーオーバーがないように、前記診断システムとともに使用される異なるカートリ
ッジ間のキャリーオーバーを防止する、請求項１に記載の診断システム。
【請求項１７】
　流体は、順に、第１の貯留部から、第１のプロープへ、非ＥＣＬ検出システムへ、前記
ＥＣＬ検出システムへ、前記ポンプを通って、廃棄物プローブへ、および廃棄物貯留部へ
流動し、各々は、前記流体経路によって流体的に接続されている、請求項１に記載の診断
システム。
【請求項１８】
　少なくとも１つの試薬および少なくとも１つの廃棄物が、前記カートリッジ上に貯蔵さ
れる、請求項１に記載の診断システム。
【請求項１９】
　少なくとも１つの試薬および少なくとも１つの廃棄物が、前記診断器具の中ではなく、
前記カートリッジ上に貯蔵される、請求項１に記載の診断システム。
【請求項２０】
　いかなるサンプルも前記診断器具上に貯蔵されない、請求項１に記載の診断システム。
【請求項２１】
　いかなる流体も前記診断器具上に貯蔵されない、請求項１に記載の診断システム。
【請求項２２】
　いかなる試薬も前記診断器具上に貯蔵されない、請求項１に記載の診断システム。
【請求項２３】
　全ての流体は、前記カートリッジ上に貯蔵される、請求項１に記載の診断システム。
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【請求項２４】
　全ての試薬は、前記カートリッジ上に貯蔵される、請求項１に記載の診断システム。
【請求項２５】
　前記ＥＣＬ検出モジュールは、
　最上部および基部を有する包囲体であって、前記基部の表面は、平坦であり、作業表面
を形成し、前記最上部は、前記包囲体の底部の役割を果たす前記基部に取り付けられ、そ
れによって、正確な高さの空洞を形成する、包囲体と、
　第１の電極表面、第２の電極表面、および第１のガスケット切り抜きによって境界され
る測定格納領域であって、前記第１の電極および前記第２の電極は、積み重ねられ、前記
第１のガスケットによって分離され、前記基部は、前記第１の電極を支持し、前記第１の
ガスケットは、圧縮可能な厚さを有し、前記電極／ガスケットスタックは、前記第１およ
び第２の電極表面の間に正確な所定の分離間隙を作成するように前記空洞の中に存在する
、測定格納領域と、
　ＥＣＬ検出を促進する、前記第２の電極の少なくとも１つの切り抜きの中の透明窓であ
って、前記第２の電極の前記少なくとも１つの切り抜きの中の少なくとも１つの入口ポー
トおよび少なくとも１つの出口ポートは、前記測定格納領域の中および外に流体を輸送す
る、透明窓と、
　周囲光を除外する、前記ＥＣＬモジュールを包囲する不透明な包囲体と
　を備えている、請求項１に記載の診断システム。
【請求項２６】
　サンプルをカートリッジに導入することと、
　前記カートリッジを診断器具に導入することと、
　検出可能な錯体を形成するために前記サンプルを少なくとも１つの試薬と混合すること
であって、前記少なくとも１つの試薬は、前記カートリッジ上に貯蔵されている、ことと
、
　前記診断器具の中の電気化学発光（ＥＣＬ）検出装置を用いて、前記検出可能な錯体を
分析することと、
　前記診断器具上のユーザインターフェースを通して検出結果を提供することと
　を含む、診断システムにおいて診断検査を行う方法。
【請求項２７】
　前記診断器具の中のインキュベータを用いて、前記カートリッジ内の前記サンプル・試
薬混合物を培養することをさらに含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項２８】
　検出可能な錯体を得るために前記サンプル・試薬混合物を洗浄することをさらに含む、
請求項２６に記載の方法。
【請求項２９】
　本体およびカバーを提供することであって、前記本体と前記カバーとは、一緒に嵌合す
る、ことと、
　サンプル収集管を前記カートリッジに固定するためのサンプル収集管マウントを提供す
ることであって、前記サンプル収集管マウントは、前記サンプル収集管に係合して前記カ
ートリッジと前記サンプル収集管との間に流体接続を形成する少なくとも１本の針を提供
する、ことと、
　サンプル収集管を前記サンプル収集管マウントに提供することと、
　前記サンプル収集管マウントと流体連通している濾過モジュールを提供することと、
　サンプル貯蔵部を提供することと、
　少なくとも１つの試薬取扱ステーションの液密および気密シールを確立し、かつ、前記
診断システムの中の前記診断器具の少なくとも１つのプローブと流体接続を確立する多層
流体シールを提供することと、
　前記本体から形成され、底シールによって密閉されている少なくとも１つの流体チャネ
ルルを提供することであって、前記底シールは、部分的に流体チャネルの容積を画定する
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、ことと
　によって、前記カートリッジを提供することをさらに含む、
　請求項２６に記載の方法。
【請求項３０】
　前記診断器具は、
　非ＥＣＬ検出システムを提供することと、
　流体経路によって前記非ＥＣＬ検出システムに流体的に接続されている第１のプローブ
を提供することと、
　前記流体経路によってＥＣＬ検出システムを前記非ＥＣＬ検出システムに流体的に接続
することと、
　前記流体経路によってポンプを前記ＥＣＬ検出システムに流体的に接続し、前記流体経
路によって廃棄物プローブに流体的に接続されることと、
　２つの軸を有する運動アセンブリを、前記第１のプローブおよび廃棄物プローブに接続
することと
　をさらに含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項３１】
　前記サンプルを等分するために、各々が前記本体内で流体連通している一次チャネル、
二次チャネル、および少なくとも１つの受け取り器チャネルを伴うカートリッジ検定反復
を提供することをさらに含み、
　前記カートリッジ検定反復は、前記サンプルおよび前記少なくとも１つの試薬を処理す
るために構成され、前記少なくとも１つの受け取り器チャネルは、前記診断器具の光学セ
ンサと協働するように構成され、
　前記少なくとも１つの受け取り器チャネルは、さらに、
　前記診断器具のインキュベータとともに使用するための培養ゾーンと、
　前記診断器具の磁石とともに使用するためのビーズ捕捉ゾーンと、
　前記少なくとも１つの試薬を貯蔵するための少なくとも１つの貯留部であって、少なく
とも１つの断面積差が、前記少なくとも１つの貯留部と前記受け取り器チャネルとの間に
存在する、貯留部と
　から成る、請求項２９に記載の方法。
【請求項３２】
　前記少なくとも１つの試薬は、凍結乾燥ペレットである、請求項３１に記載の方法。
【請求項３３】
　前記少なくとも１つの試薬は、ビーズ、凍結乾燥ペレット、緩衝剤、検出可能な標識の
うちの少なくとも１つを含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項３４】
　前記サンプルをカートリッジに導入することは、
　患者からのサンプルをサンプル収集管の中に収集することと、
　サンプルを含む前記サンプル収集管を前記カートリッジの枠組み上に位置付けることで
あって、前記枠組みは、
　　カートリッジの少なくとも１つの構造部材と、
　　少なくとも２本の針であって、前記少なくとも２本の針は、前記少なくとも２本の針
が前記サンプル収集管の隔壁を貫通すると、前記カートリッジと前記サンプル収集管との
間に流体接続を確立し、前記枠組みは、前記サンプル収集管が、水平から、９０°未満か
ら約０°に及ぶ角度にあるような位置に前記サンプル収集管を誘導する、少なくとも２本
の針と
　を有する、ことと、
　ガスを前記２本の針のうちの１本に導入することにより、前記ガスによって前記サンプ
ルの変位を引き起こすことであって、変位させられた血液は、前記サンプル収集管から前
記第２の針を通って流動する、ことと
　を含む、請求項２６に記載の方法。
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【請求項３５】
　前記カートリッジ内の前記サンプルを分割することをさらに含み、前記分割することは
、
　前記サンプル貯留部から前記カートリッジの前記一次チャネルの中へ第１の体積のサン
プルを引き込むことであって、前記一次チャネルは、前記診断器具の前記光学センサによ
って検出される所定の容積まで充填される、ことと、
　空気・液体境界を検出する、前記診断器具の前記光学センサを使用して、前記一次チャ
ネルを充填するために使用されていない任意の残りのサンプルを前記サンプル貯留部から
前記二次チャネルの中へ放出することと、
　前記一次チャネルから前記少なくとも１つの受け取り器チャネルの中へ第２の体積のサ
ンプルを引き込むことであって、前記第２の体積は、所定の体積である、ことと
　を含み、
　前記プロセスは、各受け取り器チャネルが前記第２の体積のサンプルを保持するまで繰
り返され、
　行われる前記ステップの各々は、ポンプ精度から独立している、
　請求項３１に記載の方法。
【請求項３６】
　前記サンプルを少なくとも１つの試薬と混合することは、
　前記光学センサが前記サンプルの空気・液体遷移を検出するまで、前記流体チャネル内
で前記サンプルを移動させることであって、前記流体チャネルは、前記ポンプに流体的に
接続されている、ことと、
　前記少なくとも１つの試薬を含むウェルの中へ前記サンプルをさらに引き込み、サンプ
ルで前記少なくとも１つの試薬を再水和させることであって、前記ウェルは、前記ポンプ
に流体的に接続されている、ことと、
　前後ポンプ運動により、前記流体チャネルの中で前記サンプル・試薬混合物を前後に移
動させ、前記少なくとも１つの流体チャネルと前記ウェルとの間の前記少なくとも１つの
断面積差を通して、前記サンプル・試薬混合物を流動させることによって、前記サンプル
・試薬混合物が実質的に均質になるまで、前記サンプルを前記少なくとも１つの試薬と混
合することと
　を含む、請求項３１に記載の方法。
【請求項３７】
　前記診断器具の中のインキュベータを用いて、前記カートリッジ内の前記サンプル・試
薬混合物を培養することをさらに含み、前記培養することは、
　インキュベータの第１のゾーンにおいて、第１のセンサを用いて、前記サンプルおよび
前記少なくとも１つの試薬を含む前記カートリッジの一部分の開始温度を測定することで
あって、前記カートリッジは、前記インキュベータの長さよりも長さが短く、前記カート
リッジの前記一部分は、前記インキュベータの前記第１のゾーンのみに接触する、ことと
、
　前記カートリッジの前記一部分の前記開始温度を第１の標的温度と比較することと、
　第１の加熱器を用いて、前記カートリッジの前記一部分を前記第１の標的温度まで加熱
することと、
　ある期間にわたって閉ループ制御を使用して、前記カートリッジの一部分の前記第１の
標的温度を維持することと、
　前記インキュベータの第２のゾーンにおいて、第２のセンサを用いて、生物サンプルお
よび少なくとも１つの試薬を含むカートリッジの第２の部分の開始温度を測定することで
あって、前記カートリッジの前記第２の部分は、前記インキュベータの前記第２のゾーン
のみに接触する、ことと、
　前記カートリッジの前記第２の部分の前記開始温度を第２の標的温度と比較することと
、
　第２の加熱器を用いて、前記カートリッジの前記第２の部分を前記第２の標的温度まで
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加熱することと、
　ある期間にわたって第２の閉ループ制御を使用して、前記カートリッジの前記第２の部
分の前記標的温度を維持することと
　を含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項３８】
　検出可能な錯体を得るために前記サンプル・試薬混合物を洗浄することをさらに含み、
　前記洗浄することは、
　前記サンプル・試薬混合物の空気・液体遷移を検出する前記光学センサの助けを借りて
、前記少なくとも１つの流体チャネル内に検出可能な錯体を含む前記サンプル・試薬混合
物を（前記ポンプおよび前記流体接続を使用して吸引することによって）位置付けること
であって、前記少なくとも１つの流体チャネルは、前記ポンプに流体に接続されている、
ことと、
　前記流体経路の一部分の中へ前記サンプル・試薬混合物をさらに吸引することであって
、前記流体経路の前記一部分において、磁石アームが位置し、前記磁石アームは、磁石が
前記カートリッジと接触するように上昇させられることができる、ことと、
　前記サンプル・試薬混合物内の前記検出可能な錯体を捕捉するように、前記磁石アーム
を前記流体経路の前記一部分まで上昇させることと、
　検出可能な錯体を伴う前記サンプル・試薬混合物を吸引することであって、それによっ
て、サンプル・試薬混合物の小塊全体は、前記磁石アームが上昇させられ、前記磁石が前
記密閉された少なくとも１つの流体チャネルの片側に接触している場所を通過する、こと
と、
　前記ポンプに流体的に接続されている前記少なくとも１つの試薬取扱ステーションのプ
ローブから、洗浄液パックを吸引することであって、前記パックは、液体緩衝剤および空
気のセグメントを含み、前記パックは、清掃品質を有する、ことと、
　前記検出可能な錯体が前記磁石アームに接続された前記磁石の磁場によって保持されて
いる間に、捕捉された検出可能な錯体を伴う前記流体経路の一部分にわたって前記パック
を分注することにより、サンプルおよび全ての非結合試薬を実質的に含まない前記検出可
能な錯体を洗浄する、ことと、
　前記磁石アームを下げて磁場を除去することにより、すでに洗浄されたビーズが、前記
流体チャネルの中の他の場所へ輸送されることを可能にすることと
　を含む、請求項３１に記載の方法。
【請求項３９】
　非ＥＣＬ検出システムを用いて分析することをさらに含み、前記非ＥＣＬ検出システム
を用いて分析することは、
　光源を用いて、前記流体経路を通って流動する前記検出可能な錯体を照射することであ
って、前記検出可能な錯体は、蛍光性および非蛍光性ビーズを含み、前記レーザ光源は、
特定の波長を伴うレーザである、ことと、
　第１のフォトダイオードを用いて、前記蛍光性ビーズを運搬する管アセンブリを起源と
する透過レーザ光を検出することと、
　第２のフォトダイオードを用いて、前記管アセンブリを通って進行する前記蛍光性ビー
ズによって放射される反射レーザ誘導蛍光を検出することと、
　前記透過レーザ光および前記反射レーザ誘導蛍光を測定可能な電気信号に変換すること
と、
　前記電気信号を処理し、前記管アセンブリを通って進行する蛍光性ビーズの量に直接関
係する内部標準を計算することと、
　信号の規模を前記サンプル内の既知量の蛍光性および非蛍光性ビーズに基づく予測規模
と比較することと
　を含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項４０】
　前記検出可能な錯体を分析することは、含む、請求項２６に記載の方法。
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【請求項４１】
　前記検出結果を提供することは、
　前記検出可能な錯体の分析からのデータを使い易い形式に変換することと、
　前記診断器具上のユーザインターフェースを通して前記データを出力することと、
を含む、請求項２６に記載の方法。
【請求項４２】
　サンプル収集管から血液を抽出する方法であって、
　サンプルを含む前記サンプル収集管をカートリッジ上に位置付けることであって、前記
カートリッジは、
　　カートリッジの少なくとも１つの構造部材から成る枠組みと、
　　少なくとも２本の針であって、前記少なくとも２本の針は、少なくとも２本の針が前
記サンプル収集管の隔壁を貫通すると、前記カートリッジとサンプル収集管との間に流体
接続を確立し、前記枠組みは、前記サンプル収集管が、水平から、９０°未満から約０°
に及ぶ角度にあるような位置に前記サンプル収集管を誘導する、少なくとも２本の針と
　を有する、ことと、
　ガスを前記２本の針のうちの１本に導入することにより、前記ガスによって前記血液の
変位を引き起こすことと
　を含み、
　前記変位させられた血液は、前記サンプル収集管から前記第２の針を通って流動する、
方法。
【請求項４３】
　前記第２の針は、濾過モジュールと流体連通している、請求項４２に記載の方法。
【請求項４４】
　前記第２の針は、濾過モジュール、流体チャネル、およびサンプル貯蔵部と流体連通し
ており、光学センサが、前記サンプル貯蔵部が充填されたときに空気・液体境界を検出す
る、請求項４２に記載の方法。
【請求項４５】
　カートリッジ内のサンプルを計測する方法であって、
　サンプル貯留部から前記カートリッジの一次チャネルの中へ第１の体積のサンプルを引
き込むことであって、前記一次チャネルは、診断器具の光学センサによって検出される所
定の容積まで充填される、ことと、
　空気・液体境界を検出する、前記診断器具の前記光学センサを使用して、前記一次チャ
ネルを充填するために使用されていない任意の残りの血漿を前記サンプル貯留部から前記
二次チャネルの中へ放出することと、
　前記一次チャネルから少なくとも１つの受け取り器チャネルの中へ第２の体積の血漿を
引き込むことであって、前記第２の体積は、所定の体積である、ことと
を含み、
　前記プロセスは、各受け取り器チャネルが前記第２の体積の血漿を保持するまで繰り返
され、
　行われる前記ステップの各々は、ポンプ精度から独立している、方法。
【請求項４６】
　前記サンプル貯留部は、全アリコート体積以上である容積を有する、請求項４５に記載
の方法。
【請求項４７】
　前記サンプル貯留部は、約１２５μＬから約１３５μＬ、約１３５μＬから約１５０μ
Ｌ、約１５０μＬから約１７５μＬ、および約１７５μＬから約２００μＬから選択され
る容積を有する、請求項４５に記載の方法。
【請求項４８】
　前記サンプル貯留部は、約２００μＬの容積を有する、請求項４５に記載の方法。
【請求項４９】
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　前記一次チャネルは、前記サンプル貯留部より小さい容積を有する、請求項４５に記載
の方法。
【請求項５０】
　前記一次チャネルは、約１２５μＬから約１３５μＬ、約１３５μＬから約１５０μＬ
、約１５０μＬから約１７５μＬ、および約１７５μＬから約２００μＬ未満から選択さ
れる容積を有する、請求項４５に記載の方法。
【請求項５１】
　前記一次チャネルは、約１５０μＬの容積を有する、請求項４５に記載の方法。
【請求項５２】
　前記二次チャネルは、前記サンプル貯留部より小さい容積を有する、　請求項４５に記
載の方法。
【請求項５３】
　前記二次チャネルは、約１２５μＬから約１３５μＬ、約１３５μＬから約１５０μＬ
、約１５０μＬから約１７５μＬ、および約１７μＬから約２００μＬ未満から選択され
る容積を有する、請求項４５に記載の方法。
【請求項５４】
　前記二次チャネルは、約１５０μＬの容積を有する、請求項４５に記載の方法。
【請求項５５】
　前記二次チャネルは、前記サンプル貯留部の容積と前記一次チャネル容積との間の容積
の差より大きい容積を有する、請求項４５に記載の方法。
【請求項５６】
　前記一次チャネル、前記二次チャネル、および前記受け取り器チャネルの各々は、隔壁
シールを通して貫通させられるプローブを使用して、診断器具のポンプに流体的に接続さ
れる、請求項４５に記載の方法。
【請求項５７】
　カートリッジ上に乾燥試薬および液体試薬を一緒に貯蔵する方法であって、
　前記カートリッジの中で、前記カートリッジの少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメ
ントに少なくとも１つの液体を貯蔵することと、
　前記カートリッジの中で、少なくとも１つの乾燥試薬貯蔵コンパートメントに少なくと
も１つの乾燥試薬を貯蔵することであって、前記少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメ
ントは、前記カートリッジ上で前記少なくとも１つの乾燥試薬貯蔵コンパートメントに隣
接し、前記カートリッジは、前記少なくとも１つの乾燥試薬を吸湿材料に接続する経路を
有する、ことと、
　吸湿材料を伴う気密包装の中にカートリッジを密閉することであって、前記吸湿材料は
、前記液体から前記少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメントの壁を通って拡散する水
分の吸収に対して前記少なくとも１つの乾燥試薬より優れている、ことと
　を含む、方法。
【請求項５８】
　前記少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメントの前記壁は、低い水蒸気透過率を有す
る材料から作製される、請求項５７に記載の方法。
【請求項５９】
　前記少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメントの前記壁は、環状オレフィン共重合体
から作製される、請求項５７に記載の方法。
【請求項６０】
　前記吸湿材料は、乾燥剤である、請求項５７に記載の方法。
【請求項６１】
　前記乾燥剤は、ＤＲＩＥＲＩＴＥ（登録商標）である、請求項５７に記載の方法。
【請求項６２】
　前記包装は、ホイルパウチである、請求項５７に記載の方法。
【請求項６３】
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　貯蔵された液体および乾燥試薬の両方を有するカートリッジ用の乾燥システムであって
、
　前記カートリッジの中で、前記カートリッジの少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメ
ントに少なくとも１つの液体を貯蔵することと、
　前記カートリッジの中で、少なくとも１つの乾燥試薬貯蔵コンパートメントに少なくと
も１つの乾燥試薬を貯蔵することと、
　気密包装の中に乾燥剤を伴うカートリッジを密閉することと
　を含み、
　前記カートリッジは、前記乾燥試薬と乾燥剤が位置する前記カートリッジ外部とを接続
する少なくとも１つの通路を有する、乾燥システム。
【請求項６４】
　前記少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメントは、前記カートリッジ上で前記少なく
とも１つの乾燥試薬貯蔵コンパートメントに隣接している、請求項６３に記載の乾燥シス
テム。
【請求項６５】
　前記少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメントは、前記カートリッジ内の壁によって
、前記少なくとも１つの乾燥試薬貯蔵コンパートメントから分離されている、請求項６３
に記載の乾燥システム。
【請求項６６】
　前記少なくとも１つの流体貯蔵コンパートメントは、環状オレフィン共重合体で作製さ
れた壁によって、前記少なくとも１つの乾燥試薬貯蔵コンパートメントから分離されてい
る、請求項６３に記載の乾燥システム。
【請求項６７】
　前記乾燥剤は、前記少なくとも１つの乾燥試薬より多くの水を吸収する、請求項６３に
記載の乾燥システム。
【請求項６８】
　前記乾燥剤への水蒸気の輸送速度は、前記カートリッジ上の前記少なくとも１つの乾燥
試薬貯蔵コンパートメントへの水蒸気の輸送速度より速い、請求項６３に記載の乾燥シス
テム。
【請求項６９】
　前記乾燥剤は、分子篩である、請求項６３に記載の乾燥システム。
【請求項７０】
　前記乾燥剤は、シリカである、請求項６３に記載の乾燥システム。
【請求項７１】
　カートリッジの処理中に、存在する場合、ビーズ回収を検出および測定する非ＥＣＬ非
接触方法であって、
　光源を用いて、前記流体経路を通って流動する処理されたサンプルを照射することであ
って、
　前記サンプルは、蛍光性および非蛍光性ビーズを含み、前記レーザ光源は、特定の波長
を伴うレーザである、ことと、
　第１のフォトダイオードを用いて、前記蛍光性ビーズを運搬する管アセンブリを起源と
する透過レーザ光を検出することと、
　第２のフォトダイオードを用いて、前記管アセンブリを通って進行する前記蛍光性ビー
ズによって放射される反射レーザ誘導蛍光を検出することと、
　前記透過レーザ光および前記反射レーザ誘導蛍光を測定可能な電気信号に変換すること
と、
　前記電気信号を処理し、前記管アセンブリを通って進行する蛍光性ビーズの量に直接関
係する内部標準を計算することと、
　信号の規模を前記サンプル内の既知量の蛍光性および非蛍光性ビーズに基づいて予測規
模と比較することと
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　を含む、方法。
【請求項７２】
　臨床診断器具上での検定構築後に、存在する場合、ＥＣＬビーズ回収を測定する蛍光ベ
ースの非干渉方法であって、
　光源を用いて、管アセンブリを通って流動するサンプルを照射することであって、前記
サンプルは、蛍光性ビーズおよびＥＣＬビーズを含む、ことと、
　蛍光を測定することと、
　蛍光信号を標準化数量の蛍光性ビーズからの蛍光信号と比較することによって、前記蛍
光信号を処理し、ＥＣＬビーズ回収を計算することと
　を含む、方法。
【請求項７３】
　蛍光標識ビーズのうちの少なくとも１つおよびＥＣＬ標識ビーズのうちの少なくとも１
つの混合物を備えている、検定組成物。
【請求項７４】
　ビーズは、蛍光標識化およびＥＣＬ標識化の両方を行われることができる、請求項７３
に記載の検定組成物。
【請求項７５】
　診断システムで使用するためのカートリッジであって、
　本体およびカバーであって、前記本体と前記カバーとは、一緒に嵌合する、本体および
カバーと、
　サンプル収集管を前記カートリッジに固定するサンプル収集管マウントであって、前記
サンプル収集管マウントは、前記サンプル収集管に係合して前記カートリッジと前記サン
プル収集管との間に流体接続を形成する少なくとも１本の針を有する、サンプル収集管マ
ウントと、
　前記本体から形成されている少なくとも１つの試薬取扱ステーションと、
　前記少なくとも１つの試薬取扱ステーションの液密および気密シールを確立し、かつ、
前記診断システムの中の診断器具の少なくとも１つのプローブと流体接続を確立する多層
流体シールと、
　前記本体から形成され、底シールによって密閉されている少なくとも１つの流体チャネ
ルルであって、前記底シールは、部分的に前記流体チャネルの容積を画定する、少なくと
も１つの流体チャネルと
　を備えている、カートリッジ。
【請求項７６】
　診断システムで使用するためのカートリッジであって、
　本体およびカバーであって、前記本体と前記カバーとは、一緒に嵌合する、本体および
カバーと、
　サンプル収集管を前記カートリッジに固定するサンプル収集管マウントであって、前記
サンプル収集管マウントは、前記サンプル収集管に係合して前記カートリッジと前記サン
プル収集管との間に流体接続を形成する少なくとも１本の針を有する、サンプル収集管マ
ウントと、
　サンプル収集管と、
　前記サンプル収集管マウントと流体連通している濾過モジュールと、
　サンプル貯蔵部と、
　少なくとも１つの試薬取扱ステーションの液密および気密シールを確立し、かつ、前記
診断システムの中の診断器具の少なくとも１つのプローブと流体接続を確立する多層流体
シールと、
　前記本体から形成され、底シールによって密閉されている少なくとも１つの流体チャネ
ルルであって、前記底シールは、部分的に前記流体チャネルの容積を画定する、少なくと
も１つの流体チャネルと
　を備えている、カートリッジ。
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【請求項７７】
　閉鎖流体経路を有する診断システムであって、
　少なくとも２つのプローブと、流体経路と、非電気化学発光（ＥＣＬ）検出システムと
、
　ＥＣＬ検出システムと、ポンプとを備えている診断器具と、
　少なくとも１本の針と、少なくとも１つの貯留部と、少なくとも１つの流体シールと、
少なくとも１つの流体チャネルとを備えているカートリッジと、
　サンプル収集管と、
　前記閉鎖流体経路であって、前記経路は、前記カートリッジの中で開始および終了し、
前記診断器具と前記カートリッジとを流体的に接続する経路の中で実質的に単一の流動方
向を有する、前記閉鎖流体経路と
　を備えている、診断システム。
【請求項７８】
　前記少なくとも１つのプローブは、第１のプローブと、廃棄物プローブとを備え、前記
閉鎖流体経路は、前記カートリッジとの第１のプローブ係合と、前記カートリッジとの廃
棄物プローブ係合とを含む、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項７９】
　前記少なくとも１つの貯留部は、第１の貯留部と、廃棄物貯留部とを備えている、請求
項７７に記載の診断システム。
【請求項８０】
　前記第１の貯留部と前記廃棄物貯留部とは、同一の貯留部である、請求項７９に記載の
診断システム。
【請求項８１】
　前記第１の貯留部と前記廃棄物貯留部とは、異なる貯留部である、請求項７９に記載の
診断システム。
【請求項８２】
　前記第１の貯留部が空にされた後、前記第１の貯留部は、前記廃棄物貯留部として使用
される、請求項７９に記載の診断システム。
【請求項８３】
　前記第１のプローブは、前記使い捨てカートリッジの第１の貯留部に流体的に接続する
、請求項７８に記載の診断システム。
【請求項８４】
　前記第１の貯留部は、診断試薬を含む、請求項８３に記載の診断システム。
【請求項８５】
　前記廃棄物プローブは、前記使い捨てカートリッジの廃棄物貯留部に流体的に接続する
、請求項７８に記載の診断システム。
【請求項８６】
　前記廃棄物貯留部は、廃棄物を受け取る、請求項８５に記載の診断システム。
【請求項８７】
　前記廃棄物は、処理された試薬、血液濾液、および処理された血漿のうちの少なくとも
１つを含む、請求項８６に記載の診断システム。
【請求項８８】
　前記流体経路は、前記少なくとも１つのプローブの直径と同一である直径を有する、請
求項７７に記載の診断システム。
【請求項８９】
　前記実質的に単一の流動方向は、診断検査間に実質的に検出可能なキャリーオーバーが
ないように、診断検査間のキャリーオーバーの可能性を低減させる、請求項７７に記載の
診断システム。
【請求項９０】
　前記実質的に単一の流動方向は、異なるカートリッジの診断検査間に実質的に検出可能
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なキャリーオーバーがないように、前記診断システムとともに使用される異なるカートリ
ッジ間のキャリーオーバーを防止する、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項９１】
　流体は、順に、第１の貯留部から、第１のプロープへ、非ＥＣＬ検出システムへ、前記
ＥＣＬ検出システムへ、前記ポンプを通って、廃棄物プローブへ、および廃棄物貯留部へ
流動し、各々は、前記流体経路によって流体的に接続されている、請求項７７に記載の診
断システム。
【請求項９２】
　少なくとも１つの試薬および少なくとも１つの廃棄物が、前記カートリッジ上に貯蔵さ
れる、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項９３】
　少なくとも１つの試薬および少なくとも１つの廃棄物が、前記カートリッジ上に貯蔵さ
れ、前記診断器具は、貯蔵された前記少なくとも１つの試薬および前記少なくとも１つの
廃棄物を含まない、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項９４】
　前記診断器具は、貯蔵されたサンプルを含まない、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項９５】
　前記診断器具は、貯蔵された流体を含まない、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項９６】
　前記診断器具は、貯蔵された試薬を含まない、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項９７】
　全ての流体は、前記カートリッジ上に貯蔵される、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項９８】
　全ての試薬は、前記カートリッジ上に貯蔵される、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項９９】
　運動アセンブリをさらに備えている、請求項７７に記載の診断システム。
【請求項１００】
　前記運動アセンブリは、前記第１のプローブおよび前記廃棄物プローブに機械的に接続
されている２つの運動軸を有する、請求項９９に記載の診断システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　本願は、米国仮特許出願第６１／６４７，２７２号（２０１２年５月１５日出願）、国
際出願番号ＰＣＴ／ＵＳ２０１２／０６７０４１（２０１２年１１月２９日出願）、米国
特許出願第１３／８４４，４５０号（２０１３年３月１５日出願）、および米国特許出願
第１３／８４４，５２７号（２０１３年３月１５日出願）を基礎とする優先権を主張する
。上記出願は、その全体が参照により本明細書に引用される。
【０００２】
　本願は、同時係属の国際出願（２０１３年３月１５日出願、名称“ＣＬＩＮＩＣＡＬ　
ＤＩＡＧＮＯＳＴＩＣ　ＳＹＳＴＥＭＳ”、代理人事件番号２０１０８．２－ＰＣＴ、発
明者：Ｒ．Ｃｏｏｋ，Ｓ．Ｃｈｏ，Ｃ．Ｄａｖｉｓ，Ｋ．Ｄｏｒｓｅｙ，Ｊ．Ｈａｒｌｅ
ｙ，Ｊ．Ｌｅｌａｎｄ，Ｒ．Ｍａｔｉｋｙａｎ，Ｓ．Ｏｔｔｅｎ，Ｊ．Ｐｅｔｅｒｍａｎ
，Ｂ．Ｔｈｏｍａｓ）、および、譲渡された出願第＿＿＿＿＿号（＿＿＿出願と呼ぶ）に
関連し、該出願は、その全体が参照により本明細書に引用される。
【背景技術】
【０００３】
　医療業界では、診断検査が、医療問題を適正に診断するために不可欠である。正確性お
よび精度が、適正な診断を提供するために必要である。便宜性を提供するために、正確か
つ精密に、研究室、診療所、病院、医師の診察室等でサンプルを分析するように、診断シ
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ステムが作成されている。
【０００４】
　臨床診療点診断システムならびに他の診断システムを提供することはまた、不正確な診
断につながり得る、ユーザエラーの頻度および強度を減少させるために、使い易さおよび
フェイルセーフ機構も必要とする。
【０００５】
　さらに、診断システムのサイズおよびスケールも重要である。ある設定で診断システム
を使用することができるために、小型性も必要とされ得る。この目的を達成するために、
システムは、器具と、サンプルを診断システムの中の器具に提供するために使用すること
ができる別個のカートリッジとを含み得る。カートリッジはまた、器具の小型性を支援す
るように設計され得る。
【０００６】
　加えて、サンプルを診断システムに提供するために使用されるカートリッジはまた、検
査のためにより少ない生物サンプルを必要とするように設計されるとともに、使い易く、
診断の正確性をさらに支援するようにフェイルセーフ機構を伴って設計され得る。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　正確性および精度、フェイルセーフ機構を用いた使い易さ、およびスケールの小型性を
提供することができる、関連診断器具およびカートリッジを伴う診断システムが本明細書
で開示される。本明細書で開示されるように、診断システムの実施形態は、カートリッジ
を介してサンプルを受け取り、カートリッジおよび器具内のサンプルを処理し、サンプル
がカートリッジ内にとどまっている間にサンプルに検査を行い、診断結果を提供するよう
に構成されることができる、臨床診断システムを含み得る。
【０００８】
　また、本明細書で開示されるように、カートリッジの実施形態は、内蔵型サンプル受け
取り貯留部と、サンプルを分析し、ある情報を検出するための内蔵型検査試薬とを含み得
る。加えて、診断器具は、カートリッジを用いて診断検査を実行するために必要な構成要
素の全てを含む。カートリッジは、別個の包装を必要とすることなく、乾燥試薬および液
体試薬を一緒に貯蔵するように構成される。診断システムはまた、適正な廃棄物処分のた
めのカートリッジ内に処理された試薬および生物サンプルを含む、診断検査からの実質的
に全ての廃棄物を収集するように設計される。このようにして、内蔵型診断システムは、
ＰＯＣ臨床設定のために非常に便利であり得る。
【０００９】
　さらに、本明細書で開示されるように、診断システムの実施形態は、カートリッジを介
して提供されるサンプルを正確かつ精密に分析するように、電気化学発光（ＥＣＬ）検出
器を含み得る。検定等の診断検査のためのプラットフォームとしてのＥＣＬ技術の使用は
、結果の所望の選択性および特異性を提供することができる。
【００１０】
　また、本明細書で開示される、診断システムは、製造から少なくとも１０年以上にわた
ってエンドユーザの保守をほとんどまたは全く必要としないように構成され得る。保守の
必要性の減少は、全体的な費用を削減することができる。加えて、診断システムは、自動
動作を提供し、自動動作とは、ユーザからの最小限の入力を用いて、診断システムが診断
検査を自然に完了するまで実行できることを意味する。自動動作は、信頼性の増加により
有益であり得、人為的エラーの発生を減少させ、複数の検査または処理ステップのための
費用を低減させることができる。
【００１１】
　さらに、本明細書で開示される診断システムは、米国食品医薬品局（Ｕ．Ｓ．　Ｆｏｏ
ｄ　ａｎｄ　Ｄｒｕｇ　Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ；ＦＤＡ）に承認されている特徴
を含むように構成され得、臨床検査改善修正法案（Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｌａｂｏｒａｔｏ
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ｒｙ　Ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔ　Ａｍｅｎｄｍｅｎｔｓ；ＣＬＩＡ）免除分類に適格であ
り、かつそれを取得するように設計されることができる。
【００１２】
　本明細書で開示される実施形態では、少なくとも１本の針と、少なくとも１つの貯留部
と、少なくとも１つの流体シールと、流体経路の少なくとも１つの流体チャネルとを備え
ているカートリッジを有する診断システムが提供され、カートリッジは、カートリッジ上
に少なくとも１つの試薬および少なくとも１つの廃棄物を貯蔵するように構成される。流
体経路と、電気化学発光（ＥＣＬ）検出システムと、ポンプとを備えている診断器具も有
する診断システムが提供され、流体経路は、カートリッジの中で開始および終了し、診断
器具およびカートリッジを流体的に接続する経路の中で実質的に単一の流動方向を有する
。
【００１３】
　本明細書で開示される実施形態では、本体およびカバーであって、本体およびカバーは
、一緒に嵌合する、本体およびカバーと、サンプル収集管をカートリッジに固定するサン
プル収集管マウントであって、サンプル収集管マウントは、サンプル収集管に係合して、
カートリッジとサンプル収集管との間に流体接続を形成する少なくとも１本の針を含む、
サンプル収集管マウントと、サンプル収集管マウントと流体連通している濾過モジュール
と、濾過モジュールと流体連通しているサンプル貯蔵部と、本体から形成されている少な
くとも１つの試薬取扱ステーションと、少なくとも１つの試薬取扱ステーションの液密お
よび気密シールを確立し、診断システムの中の診断器具の少なくとも１つのプローブと流
体接続を確立する多層流体シールと、本体から形成され、底シールによって密閉されてい
る少なくとも１つの流体チャネルルであって、底シールは、部分的に流体チャネルの容積
を画定する、少なくとも１つの流体チャネルとを有するカートリッジが提供される。
【００１４】
　本明細書で開示される実施形態では、非ＥＣＬ検出システムと、流体経路によって非Ｅ
ＣＬ検出システムに流体的に接続されている第１のプローブと、流体経路によって非ＥＣ
Ｌ検出システムに流体的に接続されるＥＣＬ検出システムと、流体経路によってＥＣＬ検
出システムに流体的に接続され、流体経路によって廃棄物プローブに流体的に接続されて
いる、ポンプと、第１のプローブおよび廃棄物プローブに機械的に接続されている２つの
軸を有する運動アセンブリとを有する、診断器具が提供される。
【００１５】
　例示的実施形態では、診断検査を行う方法は、サンプルをカートリッジに導入するステ
ップと、カートリッジを診断器具に導入するステップと、検出可能な錯体を形成するよう
に、サンプルを少なくとも１つの試薬と混合するステップであって、少なくとも１つの試
薬は、カートリッジ上に貯蔵される、ステップと、診断器具の中の電気化学発光（ＥＣＬ
）検出装置を用いて、検出可能な錯体を分析するステップと、診断器具上のユーザインタ
ーフェースを通して検出結果を提供するステップとを含むことができる。診断検査を行う
方法はまた、診断器具の中のインキュベータを用いて、カートリッジ内のサンプル・試薬
混合物を培養するステップと、検出可能な錯体を得るように、サンプル・試薬混合物を洗
浄するステップとを含むことができる。
【００１６】
　この実施形態の概要は、実施形態の全ての特徴または必要な特徴を必ずしも説明するわ
けではない。実施形態はまた、説明された特徴の副次的組み合わせにも存在し得る。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
　添付の表および図は、本明細書に組み込まれ、その一部を構成する。主題を例証する目
的で、図面では、主題のある実施形態が描写されている。しかしながら、本開示は、図面
で描写される実施形態の精密な配列および手段に限定されない。
【図１Ａ】図１Ａは、例示的診断システムの説明図である。
【図１Ｂ】図１Ｂは、診断システムが診断検査を行うように動作する、例示的方法の概観
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図である。
【図２】図２は、生物サンプルが収集され、診断検査が選択される、例示的方法の概観図
である。
【図３】図３は、サンプルがカートリッジに導入される、例示的方法の概観図である。
【図４】図４は、生物サンプルが診断システムにおいて処理される、例示的方法の概観図
である。
【図５Ａ】図５Ａは、例示的診断システムの斜視図の説明図である。
【図５Ｂ】図５Ｂは、診断器具とカートリッジとの間の例示的閉鎖流体経路の概観図であ
る。
【図６】図６は、生物サンプルを濾過するために使用される例示的濾過モジュールの分解
図の説明図である。
【図７】図７は、診断システムのカートリッジ内の等分された生物サンプルの実施例の説
明図である。
【図８Ａ】図８Ａは、診断システムの診断器具内のインキュベータ上に位置付けられた例
示的カートリッジの説明図である。
【図８Ｂ】図８Ｂは、サンプルをカートリッジ内の試薬と混合して洗浄する際に使用され
た例示的構成要素の説明図である。
【図９】図９は、洗浄ステップ中にカートリッジ内の定位置で検出可能な錯体を保持する
、例示的磁石の説明図である。
【図１０】図１０は、例示的検出装置の説明図である。
【図１１】図１１は、処理された生物サンプルが診断システムの中で廃棄される、例示的
方法の概観図である。
【図１２】図１２は、実質的に単一の流動方向を有する診断システム内の例示的流体経路
の説明図である。
【図１３】図１３は、診断システムが診断検査から結果を出力する、例示的方法の概観図
である。
【図１４Ａ】図１４Ａは、カートリッジの例示的本体およびカバーの分解斜視図の説明図
である。
【図１４Ｂ】図１４Ｂは、例示的カートリッジの分解斜視図の説明図である。
【図１５Ａ】図１５Ａは、カートリッジカバーの表および裏の実施例の斜視図の説明図で
ある。
【図１５Ｂ】図１５Ｂは、カートリッジカバーの一部分の実施例の斜視図の説明図である
。
【図１６Ａ】図１６Ａは、例示的カートリッジの中の例示的サンプル容器マウントの断面
の説明図である。
【図１６Ｂ】図１６Ｂは、例示的サンプル容器マウントの一部分の斜視図の説明図である
。
【図１７】図１７は、例示的濾過モジュールおよびカートリッジの分解図の断面の説明図
である。
【図１８】図１８は、例示的カートリッジの分解斜視図の説明図である。
【図１９Ａ】図１９Ａは、複数の試薬取扱ステーション（ＲＨＳ）および上シールを伴う
例示的カートリッジの分解斜視図の説明図である。
【図１９Ｂ】図１９Ｂは、単一のＲＨＳを描写する、例示的カートリッジの一部分の上面
斜視図の説明図である。
【図２０Ａ】図２０Ａは、例示的隔壁シールおよびカートリッジの分解斜視図の説明図で
ある。
【図２０Ｂ】図２０Ｂは、例示的隔壁シールの分解斜視図の説明図である。
【図２１Ａ】図２１Ａは、カートリッジの底部上の例示的底シールの斜視図の説明図であ
る。
【図２１Ｂ】図２１Ｂは、底シールを伴うカートリッジの底部の実施例の分解斜視図の説
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明図である。
【図２２】図２２は、カートリッジの流体チャネルを描写する、例示的カートリッジの底
面図の説明図である。
【図２３】図２３は、カートリッジの流体チャネル内で等分されたサンプルの実施例を示
す説明図である。
【図２４Ａ】図２４Ａは、カートリッジの複数の流体チャネルの実施例の説明図である。
【図２４Ｂ】図２４Ｂは、カートリッジの単一の流体チャネルの実施例の説明図である。
【図２４Ｃ】図２４Ｃは、例示的カートリッジの洗浄チャネルおよびビーズ捕捉ゾーンの
実施例の寸法の説明図である。
【図２５】図２５は、診断システムの処理ステップ中のサンプルの場所の実施例のグラフ
表示である。
【図２６Ａ】図２６Ａは、センサの例示的機械的輪郭の説明図である。
【図２６Ｂ】図２６Ｂは、診断システムで使用される例示的流体チャネルの断面の説明図
である。
【図２７】図２７は、診断システムで使用される例示的運動アセンブリの概略図である。
【図２８】図２８は、カートリッジの断面図に関する例示的光学センサの断面の斜視図の
説明図である。
【図２９】図２９は、センサによって検出された移動液体小塊の実施例のグラフ表示であ
る。
【図３０Ａ】図３０Ａは、流体システムの中の漏れを検出する例示的順序を図示する概略
図である。
【図３０Ｂ】図３０Ｂは、サンプルがセンサに到達したときの実施例を図示する概略図で
ある。
【図３０Ｃ】図３０Ｃは、サンプルがセンサを通過したときの実施例を図示する概略図で
ある。
【図３１】図３１は、サンプル中のビーズを捕捉するための機構の実施例の説明図である
。
【図３２】図３２は、例示的通気式および非通気式診断デバイスの説明図である。
【図３３Ａ】図３３Ａは、乾燥剤を含む例示的カートリッジ包装の分解斜視図の説明図で
ある。
【図３３Ｂ】図３３Ｂは、雰囲気からカートリッジ上の領域までの経路を強調表示する、
例示的カートリッジの底面図の説明図である。
【図３４】図３４は、診断器具とカートリッジとの間の例示的閉鎖流体経路の概観図であ
る。
【図３５】図３５は、診断器具とカートリッジとの間の例示的閉鎖流体経路の断面を示す
説明図である。
【図３６】図３６は、例示的培養装置の例示的構成要素の斜視図の説明図である。
【図３７】図３７は、多重ゾーン培養システムの例示的構成要素およびフィードバック制
御ループを描写する説明図である。
【図３８Ａ】図３８Ａは、診断システムの中の例示的非ＥＣＬ検出装置の説明図である。
【図３８Ｂ】図３８Ｂは、例示的内部標準（ＩＳ）モジュールの断面図の説明図である。
【図３８Ｃ】図３８Ｃは、ＩＳモジュールの例示的構成要素の分解斜視図の説明図である
。
【図３８Ｄ】図３８Ｄは、ＩＳモジュールの例示的内部構成要素の分解斜視図の説明図で
ある。
【図３８Ｅ】図３８Ｅは、ＩＳモジュール内の光源の透過および反射の実施例の説明図で
ある。
【図３９Ａ】図３９Ａは、診断システムの例示的ＥＣＬ検出装置の断面の説明図である。
【図３９Ｂ】図３９Ｂは、例示的ＥＣＬ検出装置の分解図の説明図である。
【図３９Ｃ】図３９Ｃ－３９Ｅは、例示的ＥＣＬ検出モジュールの断面の説明図である。
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【図３９Ｄ】図３９Ｃ－３９Ｅは、例示的ＥＣＬ検出モジュールの断面の説明図である。
【図３９Ｅ】図３９Ｃ－３９Ｅは、例示的ＥＣＬ検出モジュールの断面の説明図である。
【図３９Ｆ】図３９Ｆは、細長い切り抜きを有する、例示的ガスケットの説明図である。
【図４０】図４０は、診断システムの例示的ポンプの説明図である。
【図４１Ａ】図４１Ａは、診断システムの例示的ポンプの説明図である。
【図４１Ｂ】図４１Ｂは、図４１Ａのポンプの断面の説明図である。
【図４１Ｃ】図４１Ｃは、ポンプの例示的流体連通の一連の断面図の説明図である。
【図４２】図４２は、バックラッシュを描写する例示的機構の説明図である。
【図４３Ａ】図４３Ａは、ポンプシステムの様々なピストン位置および結果として生じる
圧力の実施例のグラフ表示である。
【図４３Ｂ】図４３Ｂは、図４３Ａの圧力信号の二次導関数の実施例のグラフ表示である
。
【図４４】図４４は、診断システムの例示的外部および内部スキャナの説明図である。
【図４５】図４５は、例示的起動順序のフローチャートである。
【図４６Ａ】図４６Ａは、例示的器具駆動型ワークフローのフローチャートである。
【図４６Ｂ】図４６Ｂは、例示的研究室情報システム（ＬＩＳ）駆動型ワークフローのフ
ローチャートである。
【図４７】図４７は、実施例３および４の２つのカートリッジについて監視された温度の
実施例のグラフ表示である。
【図４８】図４８は、実施例３の異なる培養設定点を適用することを伴う、および伴わな
い、培養品質の差の実施例を図示するグラフ表示である。
【図４９】図４９は、実施例４の培養品質の差の実施例を図示するグラフ表示である。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　以下の発明を実施するための形態は、添付図面を参照する。異なる図面中の同一の参照
番号は、同一または類似要素を識別し得る。また、以下の発明を実施するための形態は、
本発明の実施形態を説明し、本発明を限定することを目的としていない。代わりに、本発
明の範囲は、添付の請求項および同等物によって定義される。
【００１９】
　本明細書で使用される節の見出しは、編成目的のためにすぎず、いかようにも説明され
る主題を限定するものとして解釈されるものではない。
【００２０】
　（概観）
　本明細書では、カートリッジと、器具とを含む、臨床診断システムが提供される。診断
システムは、検査結果の正確性および精度、フェイルセーフ機構を含むシステムの使い易
さ、およびスケールに関する小型性を提供することができる。効率的で正確な器具および
カートリッジとともにＥＣＬ技術を利用する、ロバストなシステムを提供することによっ
て、診断システムのユーザは、訓練または設定をほとんど伴わずに、精密な結果を保証さ
れることができる。
【００２１】
　本明細書で開示される実施形態では、臨床診断システムは、種々の臨床的に重要な分析
の高速リアルタイム検査結果を提供することができる。例示的臨床診断システムの実施形
態は、検査を行うために必要とされる全ての試薬を含み得る、使い捨てカートリッジの中
で利用可能な検定とともにＥＣＬベースの検出技術を使用して、免疫学的検定を行うこと
ができる。
【００２２】
　（定義）
　以下は、診断システム全般に関係する用語の定義である。
【００２３】
　本明細書で使用される場合、「検定構築」という用語は、手動であろうと自動であろう
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と、検定を行う段階的なプロセスを含むことを目的としている。検定構築は、典型的には
、ピペット採取、分注、計測、洗浄、遊離・結合分離、透析、濾過、収集、分画、希釈、
混合、培養等の研究室動作を伴う。
【００２４】
　本明細書で使用される場合、「検定組成物」という用語は、組み合わせられたときに検
定に有用である、必要な試薬または物質の完全な組または一部を含むことを目的としてい
る。検定組成物は、検定構築に先立つ初期組成物、検定構築を開始した直後の組成物、検
定構築後の最終混合物、または検定構築の任意の中間ステップでの組成物であり得る。
【００２５】
　本明細書で使用される場合、「ビーズ」という用語は、超常磁性粒子、磁性微小粒子、
および磁性ナノ粒子等の微視的粒子を含むことを目的としている。ビーズは、典型的には
、球状であり得るが、形状は、球体の形状に限定されず、回転楕円体、不規則な粒子、立
方体、不規則な立方体、および円盤のような他の形状を含み得る。サイズは、直径１ナノ
メートルから１０ミクロンを対象とし得る。
【００２６】
　本明細書で使用される場合、「ブースト」という用語は、カートリッジを加熱するため
に使用することができる、インキュベータ上のある場所でのある時間にわたる温度の初期
印加を含むことを目的としている。
【００２７】
　本明細書で使用される場合、「閉ループ制御」という用語は、診断システム応答を変調
する１つ以上のセンサを伴う制御モジュールを含むことを目的としている。例えば、図３
７で議論されるもの等の例示的診断システムの温度制御モジュール部分は、閉ループ制御
の実施例である。フィードバック信号を温度制御モジュールに送信して例示的診断システ
ムの温度を変調するように、温度センサが提供され得る。
【００２８】
　「開ループ制御」という用語は、「閉ループ制御」と対照的であり、「開ループ制御」
は、システム応答を変調するフィードバック信号を提供しないモジュールを含む。
【００２９】
　本明細書で使用される場合、「従来の加熱時間」という用語は、標的温度と開始カート
リッジ温度との間の温度の差に比例する時間を含むことを目的としている。
【００３０】
　本明細書で使用される場合、「死容積」という用語は、回収不可能である、サンプル容
器または貯留部等の指定コンパートメント内に閉じ込められた液体の体積を含むことを目
的としている。限定量の液体で作業するとるときに、無駄を回避するために、死容積の量
を低減させることが有利である。
【００３１】
　本明細書で使用される場合、「流体連通」という用語は、チャネル、通路、経路、導管
、流路、または他の流体要素に接続された場合に流体連通している流体要素を含むことを
目的としている。さらに、流体要素は、例えば、ピペットまたは他の移送可能手段によっ
て接続可能または移送可能である場合に流体連通している。さらに、流体連通は、その液
体が一方と他方との間で、または一方から他方へピペットによって分注または移送され得
る、隣接または近隣流体要素を含む。例えば、９６ウェルマイクロタイタープレートのい
ずれか２つのウェルが、流体連通している。
【００３２】
　本明細書で使用される場合、「流体要素」という用語は、流体を保持し、運搬し、また
は流体の輸送を可能にする構造を含むことを目的としている。流体要素は、パイプ、チャ
ネル、ウェル、貯留部、導管、弁、通気孔、流路、分配機、ピペット、漏斗、フィルタ、
および通路を含む。
【００３３】
　本明細書で使用される場合、「蛍光」という用語は、入射放射線の吸収によって物質に
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おいて刺激され、刺激放射線が継続される限りのみ持続する、紫外線または可視光を含む
、電磁放射線の任意の放射を含むことを目的としている。
【００３４】
　本明細書で使用される場合、「フルオロフォア」という用語は、蛍光性である物質を含
むことを目的としている。
【００３５】
　本明細書で使用される場合、「蛍光標識」という用語は、蛍光の検出または測定で使用
されるフルオロフォアを含むことを目的としている。けれども、ＥＣＬ等の別の検出方法
によって検出される、蛍光性である物質は、蛍光標識ではない。蛍光標識は、蛍光を測定
するときのみ動作する。蛍光性ビーズは、蛍光標識ビーズと同一である。
【００３６】
　本明細書で使用される場合、「診療点」という用語は、研究室、診療所、病院、医師の
診察室等、ならびに医療製品およびサービスを診療時に患者に送達し得る、医療提供者、
臨床医、またはその他を含む、場所または人々を含むことを目的としている。
【００３７】
　本明細書で使用される場合、「精密な」という用語は、特性の再現性および反復性が起
こり得るときの状況を含むことを目的としている。本明細書で使用される場合、「高度に
精密な」という用語は、特性の変動が特性の多くの観察にわたってわずかであるときの状
況を含むことを目的としている。
【００３８】
　本明細書で使用される場合、「処理された」という用語は、例えば、他の材料、試薬、
サンプル、またはそれらの組み合わせと組み合わせられるか、または混合される等の、（
診断システムに関して）元または未使用の状態から変化させられた場合がある、材料を含
むことを目的としている。
【００３９】
　本明細書で使用される場合、「標準化数量」という用語は、既知量の物質を含むことを
目的としており、量は、質量、濃度、体積、数、または他の物理的数量であり得る。既知
量は、参照方法、至適基準、米国標準技術局（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ　
ｏｆ　Ｓｔａｎｄａｒｄｓ　ａｎｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ；ＮＩＳＴ）追跡可能標準、
またはその他で決定されるか、またはそれに起因し得る。既知量の物質はまた、分析結果
をキャリブレータと比較することによって決定され得る。
【００４０】
　本明細書で使用される場合、「開始温度」という用語は、カートリッジが診断器具に挿
入された瞬間のカートリッジの底部の初期温度を含むことを目的としている。
【００４１】
　（診断システム概観）
　診断システムは、便利かつ効率的に診断検査を行うことができる。本明細書で説明され
る診断システムの実施形態は、可搬性であり、最小限のエンドユーザ入力を伴って動作す
るように全ての必要な機械的および電気構成要素を含む診断器具を含むことができる。診
断器具の実施形態は、診断器具上で実行される特定の診断検査のための全ての必要な試薬
および材料を貯蔵および運搬することができるカートリッジとともに使用することができ
る。カートリッジの実施形態は、小型、内蔵型、および使い捨てであり得、診断システム
の可搬性の利便性を維持することができる。カートリッジおよび診断器具の各々を以下で
さらに詳細に説明する。
【００４２】
　動作中、患者から収集されるサンプル（「生物サンプル」とも称される）をカートリッ
ジに導入することができる。カートリッジは、診断器具の構成要素と協調してサンプルを
カートリッジ内で処理することができる診断器具に導入されることができる。分析を完了
することができ、廃棄物を処分のためにカートリッジの中に収集されることができる。表
示画面等のインターフェースを通して、結果をユーザに提供することができる。
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【００４３】
　本明細書で説明される診断システムは、中央研究室で得られることができる結果の高い
精度および正確性を提供することができるが、検査を行い、診療点環境で結果を受信する
ことの利便性を伴う。そのような診断システムを用いて、医療提供者は、患者と話し合う
ように、臨床的に実施可能な関連結果にアクセスし、診療の時間および点で適切な治療オ
プションを開発することができる。診断システムの可搬性は、従来の医師の診察室または
病院環境、あるいは研究室環境以外の代替的な場所で、患者に到達して治療を提供するこ
との融通性を提供する。
【００４４】
　図１Ａは、例示的診断システムの説明図である。本明細書で説明されるような種々の実
施形態は、診断検査を処理するように、および臨床診療点環境で精密かつ正確な結果を生
じるように、診断器具１１２およびカートリッジ１１４を組み込む診断システムを考慮す
る。例えば、図１Ｂは、診断システムが診断検査を行うように動作し得る、例示的方法１
００を図示する。方法１００で提示される各ステップは、以下に記載されるものよりも追
加のまたはより少ない方法およびステップおよびサブステップを含むことができる。
【００４５】
　方法１００は、ステップ２００で生物サンプルを収集し、診断検査を選択することを含
むことができる。
【００４６】
　図２は、生物サンプルが収集され、診断検査が選択される、ステップ２００の例示的方
法（以降では「方法２００」）を図示する。図２は、例示的診断システム１００が使用さ
れ得る、例示的方法２００の概観図である。図２で図示されるように、方法２００は、生
物サンプルを収集するステップ２１０を含み得る。生物サンプルを収集する２１０ための
例示的手順は、静脈穿刺、挿管等の生物サンプルを集めるために利用可能な任意の方法を
含み得る。生物サンプルは、例えば、バイアル、容器、または管の中へ集められ得る。
【００４７】
　生物サンプルを収集するステップ２１０はまた、サンプル・患者識別を検証するステッ
プを含むこともできる。検証は、サンプル識別を患者識別と比較することによって確認す
ることができる。例えば、識別は、収集管の上に配置された標識を患者識別カードまたは
リストバンドと比較することによって行うことができる。
【００４８】
　方法２００は、ステップ２１０で標準収集方法を使用して、生物サンプルを標準容器の
中に収集することを含むことができる。
【００４９】
　方法２００はまた、ステップ２２０で、収集されるサンプルを患者識別で検証するステ
ップを含むこともできる。検証は、例えば、患者識別カードまたはリストバンドに対して
、患者からの情報を含む標準サンプル容器等の容器の上に配置された標識を比較すること
によって確認することができる。識別を確認するために、ユーザによる目視検査を使用す
ることができる。標識またはＩＤカード上にそのような情報を記憶するために、光学機械
読み取り可能な標識がしばしば使用される。カートリッジ１１４および適用される検査プ
ロトコル（同一の診断器具が異なる種類のカートリッジを処理できることを可能にする）
についての情報を、ロット番号およびシリアル番号等の特定のカートリッジの一意の識別
子とともにバーコード１１８上に符号化することができる。情報は、既知の標準方法を使
用して、機械によってスキャンされるか、また読み取られることができる。光学機械読み
取り可能な標識の実施例は、標準ＵＰＣバーコードまたはクイックレスポンスコード（Ｑ
Ｒコード（登録商標））を含む。
【００５０】
　方法２００はまた、ステップ２３０で、診断または診断検査を選択し、それが現在収集
されている生物サンプルにとって正しい検査であることを検証することを含むこともでき
る。以前に説明されたように、診断システム１１０で使用されるカートリッジ１１４は、
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特定の診断検査のための全ての必要な試薬および材料を含むことができる。各カートリッ
ジ１１４は、適正な識別のために内側に含まれた診断検査内容に基づいて標識されること
ができる。ここで再度、収集される生物サンプルとともに使用するためのカートリッジの
内容物を検証するために、ユーザによる目視検査または光学機械読み取り可能な標識を使
用することができる。検証後、方法１００のステップ３００で説明されるように、サンプ
ルをカートリッジに導入することができる。
【００５１】
　方法１００は、ステップ３００でサンプルをカートリッジに導入することを含むことが
できる。図３は、サンプルがカートリッジに導入される、ステップ３００の例示的方法（
以降では「方法３００」）の概観図である。
【００５２】
　方法３００は、ステップ３１０で、選択される診断検査が、収集される生物サンプルと
適正に組み合わされていることを検証することを含むことができる。例えば、適切な指定
診断検査を伴うカートリッジが選択されていることを検証するために、ユーザによる目視
検査または光学機械読み取り可能な標識も使用することができる。
【００５３】
　方法３００はまた、ステップ３２０で、検証後に、サンプルを含む容器をカートリッジ
に導入できることを含むこともできる。サンプルをカートリッジ３００に導入するための
例示的手順は、血液バイアルをカートリッジ１１４の事前構成領域に挿入すること等のサ
ンプルをカートリッジ１１４に導入するために利用可能な任意の方法を含み得る。次いで
、カートリッジは、方法１００のステップ４００で、診断システムにおけるサンプルの処
理のために診断器具に導入されることができる。
【００５４】
　方法１００は、ステップ４００で、カートリッジを診断器具に導入し、カートリッジ内
のサンプルを処理することを含むことができる。図４は、生物サンプルが診断システムに
おいて処理される、ステップ４００の例示的方法（以降では「方法４００」）の概観図で
ある。
【００５５】
　方法４００は、ステップ４０２で、カートリッジを診断器具に導入することを含むこと
ができる。カートリッジ１１４を診断器具１１２に導入するための例示的手順は、カート
リッジ１１４を診断器具１１２の事前構成領域に挿入すること等のカートリッジ１１４を
診断器具１１２に導入するために利用可能な任意の方法を含み得る。以下でさらに議論さ
れる実施形態では、カートリッジを診断器具１１２に導入することは、カートリッジ１１
４が器具１１２の事前構成区分内に嵌入するように構成される、図１Ａで図示されるよう
に提供され得る。例えば、図１Ａで図示されるように、カートリッジ１１４は、システム
１１０の器具１１２内のスロット１１３に挿入され得る。カートリッジ１１４は、サンプ
ルを含む血液収集管等の標準容器１１６を保持するものとして示されている。カートリッ
ジ１１４はまた、ステップ２２０を支援するように、バーコード等の光学機械読み取り可
能な標識１１８を含み得る。診断システムの全体的設計およびモデルに応じて、診断器具
１１２およびカートリッジ１１４を種々のサイズおよび形状に構成できることが考慮され
る。
【００５６】
　例えば、図５Ａは、診断器具１１２およびカートリッジ１１４を有するものとして描写
される診断システム１１０の実施形態を図示する。診断器具１１２は、診断システム１１
０の情報および動作の入出力のために表示画面の形態でユーザインターフェース１２２を
含み得る。他のユーザインターフェースを診断器具１１２とのデータ入出力交換に使用で
きることが考慮される。外部スキャナ１２０もまた、診断器具１１２上に示されている。
外部スキャナ１２０は、ステップ２２０に関して以前に議論された光学機械読み取り可能
な標識１１８のうちの１つ以上を読み取るために使用することができる。検査スキャナ１
２０から集められる情報は、診断検査結果とともに出力するために診断器具１１２によっ
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て記憶および処理されることができる。
【００５７】
　カートリッジ１１４は、より容易な挿入および除去を可能にするように、部分的に診断
器具１１２に挿入されることができる。カートリッジ１１４は、その表面上に光学機械読
み取り可能な標識１１８を含み得る、血液収集管等の容器１１６を保持し得る。
【００５８】
　方法４００はまた、生物サンプルを濾過することも含むことができる。例えば、サンプ
ルを濾過することは、ステップ４０４で、全血サンプルから血漿を分離することを含み得
る。多くの診断検査では、全血の代わりに血漿を使用すること等の、生物サンプルの特定
の形態を使用することが好ましいか、または必要である。サンプルの所望の形態を達成す
るように、多数の方法でサンプルを処理できる、例えば、生物サンプルを濾過することが
、サンプルの所望の形態を得る有用な方法であり得ることが考慮される。具体的には、診
断システム１１０の種々の実施形態は、全血サンプルから血漿を分離するために特別な濾
過モジュールを使用できることを考慮する。好適な濾過モジュールおよび濾過の方法の実
施例が、その全体で参照することにより本明細書に組み込まれる、同時係属国際ＰＣＴ出
願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１２／０６７０４１号（以降では「‘０４１　ＰＣＴ出願」と称さ
れる）で説明されている。
【００５９】
　図６は、生物サンプルを濾過するために使用することができる、例示的多層濾過モジュ
ール３３０の分解図を図示する。濾過モジュール３３０は、接線流濾過を利用することが
できる。接線流濾過は、高い割合の小径粒子を含む、血液等の液体を濾過するために有利
である。十分に高い壁剪断により、接線流は高い効率を有することができる。接線流濾過
はまた、完全停止濾過に伴ってよく見られる高表面積フィルタ要素の使用を回避すること
もできる。
【００６０】
　標的濾液、カートリッジ１１４および／または診断システム１１０の設計および構成に
応じて、濾過モジュール３３０は、図６に示されるより多いまたは少ない数の層を有する
ように構成できることが考慮される。さらに、濾過モジュール３３０の形状は、内側にそ
れが位置するカートリッジ１１４の設計に合うように適合され得ることが考慮される。
【００６１】
　診断システム１１０のいくつかの実施形態は、濾過モジュール３３０がカートリッジ１
１４内に位置できることを考慮する。そのようなカートリッジ１１４では、例えば、血漿
は、カートリッジ内にある間ずっと、サンプルの遠心分離を必要とすることなく、以前に
収集された全血から濾過されることができる。サンプルが、例えば、濾過された血漿とし
て、使用のための所望の形態になると、所望の形態を伴うサンプルをカートリッジ１１４
上の貯蔵部等の貯蔵領域（図示せず）の中で収集し、次いで、さらなる処理のための体積
に分割することができる。
【００６２】
　方法４００はまた、ステップ４０６で、サンプルをアリコートに分割することを含むこ
ともできる。サンプルを複数の体積に等分することは、特に、一連の検定を行うとき、ま
たは反復測定を行うときに、臨床検査の典型的な構成要素である。診断システム１１０の
種々の実施形態は、さらなる処理のために、カートリッジ１１４内で濾過されたサンプル
または血漿を同等の体積に分割することを考慮する。
【００６３】
　図７は、カートリッジ１１４の一部分内で同じ体積に分割された例示的サンプル（影付
き）の説明図である。サンプル１２４を同等または非同等の体積に分割する方法は、カー
トリッジ１１４内の等分体積の中へのサンプル１２４の移動を制御することを支援する診
断器具１１２の構成要素であり得る、ポンプ（図示せず）の使用を伴うことができる。例
えば、ポンプは、等分体積の中へのサンプル１２４の運動を駆動することができる真空を
、カートリッジ１１４の一部分内で生成することができる。診断検査がサンプルの同等な
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分割を必要とする場合、ポンプはまた、アリコートの正確性および精度を制御して、分割
が診断検査のより正確な結果のために同等であることを確実にするように機能することも
できる。具体的には、いくつかの実施形態では、サンプルがカートリッジ上の貯蔵に先立
って事前測定された試薬と混合される場合、それらが組み合わせられたときにサンプル対
試薬の適切な比があるように、サンプルが同等に分割されることが重要であり得る。
【００６４】
　正確に位置付けてカートリッジ１１４内の体積を分割するために、光学センサ等のセン
サ（図示せず）がポンプと併せて使用されることができることが考慮される。センサは、
診断器具１１２の構成要素であり得、カートリッジ１１４内のサンプルの場所を検出する
ことができるように位置付けられ得る。センサがこれを達成し得る１つの方法は、例えば
、空気の存在または流体の存在の欠如と、流体またはサンプルの存在との間の遷移を検出
することであり得る。診断器具１１２に含まれ得る標準電気構成要素を通して、必要に応
じてサンプルを停止または移動させるようにポンプに伝えるために、センサからのフィー
ドバックを指図に変換することができる。
【００６５】
　方法４００はまた、ステップ４０８で、サンプルをカートリッジに貯蔵された試薬と混
合することを含むこともできる。診断システム１１０の種々の実施形態は、カートリッジ
１１４が特定の診断検査のために必要な試薬の全てを保持および貯蔵できることを考慮す
る。試薬は、診断検査の意図された目的または目標に応じて、選択され、適切な量に測り
分けられ得る。試薬の事前測定された体積は、貯蔵および使用のために、コンパートメン
ト、ウェル、およびチャネルの中等のカートリッジ１１４の種々の指定部分の中に位置す
ることができる。
【００６６】
　本明細書で議論される他のポンプと同一であり得るか、または異なり得る、ポンプの助
けを借りて、試薬をカートリッジ１１４内で濾過されたサンプルまたは血漿と混合するこ
とができる。例えば、混合時にサンプル・試薬混合物１２５が形成されるように、混合ウ
ェルまたはチャネル等の試薬を保持するカートリッジ１１４の一部分の中へ血漿の等分体
積を移動させることができる。均質な混合物を生成して診断検査の適正な処理を確保する
ように、サンプルおよび試薬が徹底的に混合されることが重要である。
【００６７】
　図８Ｂは、カートリッジ内で検査サンプルを試薬と混合する際に使用される例示的構成
要素の説明図である。図８Ｂでは、検査サンプル・試薬混合物１２５は、随意に、試薬反
応サンプルまたは「検出可能な錯体」１３０、未反応サンプル１２３、および未反応試薬
１２７を含むことができる。検出可能な錯体１３０は、混合ステップ４０８および／また
は培養ステップ４１０で形を成すことができる。検出可能な錯体１３０は、ビーズ等の固
相媒体に直接または間接的に付着した標識被分析物を有することができる。検出可能な錯
体１３０は、診断検査の分析のために読み取られることができる検出標識を含み得る。例
えば、診断システム１１０の中のＥＣＬ検出ユニットは、被分析物に取り付けられた検出
ユニットを検出することによって、検出可能な錯体１３０についての情報を検出し得る。
未反応サンプル１２３および未反応試薬１２７は、除去または反応させられるまで、サン
プル・試薬混合物１２５の中にとどまる。
【００６８】
　本明細書の実施形態では、サンプル１２４および試薬１２９は、好ましくは、診断検査
の正確性のために均質なサンプル・試薬混合物１２５を生成するように、完全に混合され
る。均質な混合物とは、サンプルが混合される試薬に結合したサンプルまたは血漿中に存
在する最大量の被分析物または抗原を含むサンプル・試薬混合物１２５を指すことができ
る。ポンプは、均質な混合物を産生するように前後移動を生成することによって、カート
リッジ内で複合サンプル・試薬混合物１２５を撹拌することを支援することができる。
【００６９】
　方法４００はまた、ステップ４１０で、サンプル・試薬混合物を培養することを含むこ
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ともできる。診断システム１１０の種々の実施形態は、均質な混合物が達成されると、サ
ンプル・試薬混合物１２５を培養する方法を考慮する。サンプル・試薬混合物１２５は、
診断器具１１２の構成要素であり得るインキュベータ装置によって培養されることができ
る。図８Ａは、診断システム１１０の診断器具１１２（図示せず）内でインキュベータ１
２６に隣接して位置付けられた、容器１１６を伴うカートリッジ１１４の説明図である。
カートリッジ１１４は、カートリッジ１１４の底部がインキュベータ１２６に隣接するよ
うに、診断器具１１２のインキュベータ装置上に位置付けられることができる。
【００７０】
　サンプル・試薬混合物１２５の培養は、抗原および試薬に、互に反応および／または結
合するための最適な温度を提供することを支援することができる。インキュベータ１２６
は、例えば、温度が所定の温度で維持されることを確実にするように、サンプル・試薬混
合物１２５の温度についてのフィードバックを提供することができる１つ以上のセンサを
含むことができる。具体的には、最適な温度は、約２５℃から約４２℃に及び、例えば、
約３７℃であることができる。実行されている診断検査、ならびに使用されている試薬お
よびサンプルに応じて、所定の温度を調整できることが考慮される。培養の時間もまた、
使用されている診断検査、試薬、およびサンプルに応じて調整することができる。
【００７１】
　方法４００はまた、ステップ４１２で、バイオマーカー検出標識を伴う標的被分析物を
露出させるために、サンプル・試薬混合物を洗浄することを含むこともできる。診断シス
テム１１０の種々の実施形態は、所望の被分析物または抗原が直接または間接的に付着さ
れることができる、ビーズ等の固相媒体を含み得る検出可能な錯体を露出させるために、
混合物から非結合サンプルまたは血漿および任意の未反応試薬を洗い流す方法を考慮する
。バイオマーカーまたは検出標識を、直接または間接的に、被分析物または固相媒体のい
ずれか一方に結合することができる。
【００７２】
　本明細書で説明される洗浄方法は、検出ステップで分析されることができる検出可能な
構成要素を露出させるために、過剰な材料およびサンプルが洗い流される、一般的検定で
の洗浄ステップと同様であり得る。サンプルおよび非結合試薬を洗い流すことによって、
例えば、洗浄されないサンプルと比較して、検出ステップ中に背景雑音を実質的に低減さ
せることができるので、診断検査の検出および分析の感受性および正確性を増加させるこ
とができる。実質的にどんなサンプルも診断器具の検出装置に導入されず、それによって
、診断検査の間の汚染を低減させるように、サンプルおよび非結合試薬の実質的に全てが
洗い流され、収集され、カートリッジ内に含まれることが考慮される。
【００７３】
　いくつかの実施形態では、試薬は、検出および分析のために直接または間接的に被分析
物または固相媒体に付着することができる、バイオマーカーまたは検出標識を含むことが
できると考慮される。したがって、結果として生じた錯体は、直接または間接的に固相媒
体に付着された対象とする標識被分析物を有することができる。次いで、結果として生じ
た錯体上の検出標識は、診断検査の分析のために、器具１１２内の検出装置を用いる等し
て、読み取られることができる。
【００７４】
　いくつかの実施形態では、試薬は固相媒体を含むことができると考慮される。例示的固
相媒体は、洗浄ステップのために、検出可能な錯体を覆って緩衝剤等の洗浄流体１３１が
移動させられることができる間、検出可能な錯体を定位置で保持するために磁石が使用さ
れることができるように、常磁性品質を有することができる。
【００７５】
　例えば、図９は、緩衝剤等の洗浄流体１３１が、検出可能な錯体１３０を洗浄してサン
プルおよび非結合試薬を洗い流すことを可能にされる間、検出可能な錯体１３０をカート
リッジ１１４内の定位置で保持するために、診断器具１１２の磁石１２８を使用すること
ができる、配列を図示する。磁石１２８は、診断器具１１２の構成要素であり得、混合物
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が位置し得る、カートリッジ１１４の一部分に近接近することができる。磁石１２８がカ
ートリッジ１１４の中の混合物に接近して位置付けられるとき、検出可能な錯体１３０が
定位置で保持され得、流体が検出可能な錯体１３０を洗浄することができる。
【００７６】
　診断器具１１２のポンプ（図示せず）は、カートリッジ１１４内でサンプル・試薬混合
物１２５を移動させ、洗浄を支援するようにカートリッジ１１４上に貯蔵された追加の流
体を導入することによって、非結合サンプルおよび非結合試薬を洗い流すことにおいて不
可欠な役割を果たすことができる。センサ（図示せず）はまた、サンプルおよび非結合試
薬を洗い流すために、カートリッジ１１４内で流体を変位させて位置付けることを支援し
得る。また、サンプル・試薬混合物１２５の洗浄中に、培養が継続できることも考慮され
る。
【００７７】
　方法４００はまた、ステップ４１４で、少なくとも１つの検出装置の中で検出可能な錯
体を検出および／または分析することを含むこともできる。診断システム１１０の種々の
実施形態は、検出装置を使用して、検出可能な錯体を検出および／または分析する方法を
考慮する。図１０は、カートリッジ（図示せず）を診断器具に流体的に接続する経路１３
４に接続された診断器具（図示せず）内の検出装置１３２を図示する。以前に議論された
もの等の処理ステップを通してカートリッジ上で調製される検出可能な錯体は、経路１３
４を通って、診断器具の構成要素であり得る検出装置１３２まで進行することができる。
【００７８】
　単一の診断器具の中または診断システム内に１つより多くの検出装置があり得ることが
考慮される。診断システムは、異なる所望の検出および分析目標を満たすように、および
実行されている診断検査に適応するように構成されることができる。検出および分析の種
類はまた、実行されている診断検査、および検出されている構成要素に対する所望の特異
性および感受性を含むが、それらに限定されない、多くの要因に応じて変化し得る。検出
装置は、電気化学発光、化学発光を含む、多くの異なる種類の検出を使用することができ
る［本システムが使用することができる可能な検出方法のリストを拡張する］。
【００７９】
　例えば、電気化学発光（ＥＣＬ）は、迅速かつ敏感な技術である。ＥＣＬは、それらの
各々がその全体で参照することにより本明細書に組み込まれる、米国特許第５，７１４，
０８９号、第６，１６５，７２９号、第６，３１６，６０７号、第６，３１２，８９６号
、第６，８０８，９３９号、第６，８８１，５８９号、第６，８８１，５３６号、および
第７，５５３，４４８号で詳細に説明されている。標識が磁性ビーズに結合され得るＥＣ
Ｌ標識であり、結合標識分子の存在がＥＣＬによって検出されることが考慮される。ＥＣ
Ｌ信号は、ＥＣＬ標識と基質との間の酸化還元反応によって生成される。ある実施形態で
は、電気化学発光標識は、ルテニウム含有試薬である。好適なＥＣＬ標識の一実施例は、
ＴＡＧとも称される、トリス（ビピリジン）ルテニウム（ＩＩ）［Ｒｕ（ｂｉｐｙ）３］
２＋である。ある他の実施形態では、基質は、トリプロピルアミン（ＴＰＡ）である。Ｅ
ＣＬベースの検定を使用する方法のいくつかの利点は、それらが高速かつ敏感であること
である。他の検出方法については、検出方法の要件を満たすように、必要に応じて検出標
識および試薬が変更されることができることが考慮される。
【００８０】
　方法１００は、ステップ５００でサンプルを廃棄することを含むことができる。図１１
は、処理された後に生物サンプルが診断システム１１０内のカートリッジ１１４の中へ廃
棄される、ステップ５００の例示的方法（以降では「方法５００」）の概観図である。方
法５００は、ステップ５１０で、診断検査で使用された検出可能な錯体１３０とともに、
処理された濾過血漿またはサンプルおよび試薬を診断器具のカートリッジ１１４の中へ廃
棄することを含むことができる。診断システム１１０の種々の実施形態は、診断検査が完
了すると、最初にカートリッジ１１４上に貯蔵され、処理され、および分析された試薬の
実質的に全てとともに、サンプルの実質的に全てが、処分のためにカートリッジ１１４に
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戻されることを考慮する。
【００８１】
　図１２は、流体経路１３４を経由してカートリッジ１１４に流体的に接続された診断器
具１１２を有する、診断システム１１０の説明図である。矢印は、診断システム１１０を
通って進行する材料の実質的に単一の流動方向の実施例を示す。いくつかの実施形態では
、処理された材料の処分は、診断検査における流体が辿る実質的に単一の流動方向により
、診断器具上で実行される検査の間に二次汚染を伴わずに、カートリッジに戻すことがで
きる。
【００８２】
　方法１００は、ステップ６００で結果を出力することを含むことができる。図１３は、
診断システムが診断検査からの結果を出力する、ステップ６００の例示的方法（以降では
「方法６００」）の概観図である。方法６００は、ステップ６２０で、診断器具１１２の
検出装置から受け取られる検出データを分析することを含むことができる。検出データを
分析することに関するさらなる議論を以下で見出すことができる。
【００８３】
　方法６００はまた、ステップ６２２で、検出データをユーザによってインターフェース
をとられることができる使い易い形式に処理することを含むこともできる。例えば、デー
タは、表示画面上でフォーマットおよび出力されるか、または紙レシートに印刷されるか
、あるいは両方で行われることができる。代替として、検出データは、上記および下記で
さらに議論されるように、診断器具１１２の任意の出力デバイスまたは部分を介して出力
され得る。
【００８４】
　（カートリッジ概観）
　診断システム１１０は、図５Ａで以前に示されたように、内蔵型かつ小型であるカート
リッジ１１４を含むことができる。診断システム１１０の種々の実施形態は、サンプルを
カートリッジ１１４に導入することができ、サンプルを診断検査中にカートリッジ１１４
内で処理できることを考慮する。カートリッジ１１４は、診断検査を行い、診断器具１１
２内に含まれる検出技術を使用して結果を検出するために必要な機械および電気構成要素
を有する、診断器具１１２に導入することができる。カートリッジ１１４に関連付けられ
る構成要素および方法を以下の開示でさらに詳細に説明する。
【００８５】
　カートリッジ１１４の例示的実施形態は、診断システム１１０の診断器具１１２と併せ
て、完全に診断システム１１０内で例示的診断検査のステップを行うように構成されるこ
とができる。例えば、カートリッジ１１４は、装填して、検定等の特定の診断検査を行う
ために必要な全ての必要試薬および材料を貯蔵および保持するように構成されることがで
きる。カートリッジ１１４はまた、別個のコンパートメントの中に試薬および材料を貯蔵
するように構成されることもでき、本明細書でさらに詳細に説明されるであろう、診断検
査機能を支援することができる、気密および液密シールを提供することができる。
【００８６】
　カートリッジ１１４はまた、診断検査中に処理および分析のための生物サンプルを受け
取るように構成されることもできる。サンプルが収集されてカートリッジ１１４に導入さ
れると、生物サンプルは、エンドユーザ入力を必要とすることなく、完全に診断システム
１１０内で生物サンプルを調製および処理されることができる。カートリッジと診断シス
テムの診断器具１１２との間の協調機構もまた、以下の開示でさらに詳細に説明される。
【００８７】
　カートリッジ１１４はまた、診断検査が完了すると、処分のために、診断検査で使用さ
れた処理されたサンプル、試薬、および材料の実質的に全てを保持および収集するように
構成されることもできる。処分のために処理されたサンプル・試薬および材料を収集する
ことによって、同一の診断器具上で実行される異なる診断検査間の交差混合または汚染の
防止および／または低減とともに、内蔵型であるという追加の利便性が提供される。処理
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されたサンプル・試薬および材料を収集することに関与する機構もまた、以下の開示でさ
らに詳細に説明する。
【００８８】
　（カートリッジの工業意匠）
　カートリッジ１１４のある実施形態の工業意匠の実施例が、それらの各々がその全体で
参照することにより本明細書に組み込まれる、両方とも２０１２年５月１５日に出願され
た、同時係属米国意匠出願第２９／４２０，９６１号および第２９／４２０，９６７号で
開示されている。これらの開示内に含まれる画像は、機能および形態の両方、ならびに製
品、ユーザ、および環境の間の関連を伝える、診断システム１１０の例示的診断カートリ
ッジおよびそれらの意匠を規定する。そのような画像は、例示的カートリッジ１１４、診
断システム１１０を表すにすぎず、本開示は、これらの特定の意匠に限定されない。
【００８９】
　（カートリッジ本体および構成要素）
　図１４Ａは、診断システム１１０のカートリッジ１１４の例示的本体およびカバーの分
解斜視図の説明図である。カートリッジ１１４の種々の実施形態は、カートリッジ１１４
を形成するように一緒に組み合わさるカバー４２０と本体４２２とを有することを考慮す
る。
【００９０】
　図１４Ｂは、診断システム１１０の例示的カートリッジ１１４の分解斜視図の説明図で
ある。カバー４２０は、カバー４２０を本体４２２に接続することを促進するように、少
なくとも１つの保持特徴４２４を有することができる。例えば、少なくとも１つの保持特
徴４２４は、カバー４２０の一方または両方の端部の上に、スナップ嵌め、摩擦嵌め合等
を含むことができる。
【００９１】
　カートリッジ１１４の種々の実施形態は、カバー４２０が、本体４２２と接触してそれ
を覆い、本体４２２の構成要素を効果的に覆って保護するように、平坦な領域を有するこ
とができることを考慮する。いかなる液密または気密シールも、カバー４２０とカートリ
ッジ１１４の残りの部分との間に必要とされない。以前に議論されたように識別のために
、診断システム１１０に組み込まれる多くのフェイルセーフ機構のうちの１つの一部とし
て、光学機械読み取り可能な標識１１８を、カバー４２０の平坦な領域の一部分の上に位
置付けることができる。
【００９２】
　カバー４２０のいくつかの実施形態は、例えば、図１４Ａに示されるように、少なくと
も２列の複数の穿孔４２６を伴って形成されることを考慮する。少なくとも２列の複数の
穿孔４２６は、カバー４２０の領域中に形成することができ、診断器具の少なくとも１つ
のプローブ７１２、７１４は、それを通してカートリッジ１１４の内部とインターフェー
スをとることができる。複数の穿孔の列のうちの１つ、または第１のプローブ穿孔４２６
ａは、第１のプローブ（例えば、図２７の第１のプローブ７１２を参照）とインターフェ
ースをとることができ、穿孔の他方の列、すなわち、廃棄物プローブ穿孔４２６ｂは、診
断器具１１２の廃棄物プローブ７１４とインターフェースをとることができる。廃棄物プ
ローブ穿孔４２６ｂは、カートリッジ１１４とインターフェースをとる場合、廃棄物プロ
ーブ（図２７の廃棄物プローブ７１４を参照）の位置変動のより大きい公差を提供するよ
うに、第１のプローブより大きなサイズを有することができる。例えば、廃棄物プローブ
穿孔は、廃棄物プローブより直径が０．０１５インチ大きくあり得る（０．０９５インチ
対０．０８０インチ）。
【００９３】
　カバー４２０はまた、カートリッジ１１４をより一体的にし、おそらく、より審美的に
美しくし得る。カバー４２０は、ポリ（メチルメタクリレート）（ＰＭＭＡ）、ポリカー
ボネート（ＰＣ）、およびポリカーボネート／アクリロニトリルブタジエンスチレン（Ｐ
Ｃ／ＡＢＳ）混合物のような構造ポリマー等の種々の材料から射出成形されることができ
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る。使い捨てカートリッジ１１４の所望の仕様および製造目標に応じてカバー４２０を形
成するために、例えば、ＧＥ　Ｃｙｃｏｌｏｙ　ＨＣ　１２０４ＨＦ等のポリカーボネー
ト／アクリロニトリルブタジエンスチレン、Ｓａｂｉｃ　ＬｅｘａｎＴＭ（ＰＣ）ＥＸＬ
９１３４等のポリカーボネート、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）、ポリプロピレ
ン（ＰＰ）、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、およびＴｅｆｌｏｎＴＭ等の他の材料が使用さ
れ得ることが考慮される。鋳造、回転成形、熱成形、圧縮成形、および射出成形を含むが
、それらに限定されない、カバー４２０を形成する他の既知の方法を採用できることが考
慮される。
【００９４】
　図１４Ｂを参照すると、機能的に、カバー４２０は、サンプル容器（図示せず）をカー
トリッジ１１４の中へ誘導することを支援するように形成または成形されることができる
。サンプル容器の中のサンプルが、少なくとも１本の針４２８を介してカートリッジ１１
４によってアクセスされ、診断検査の処理中に使用され得るように、市販のＶＡＣＵＴＡ
ＩＮＥＲ（登録商標）サンプル容器等のサンプル容器が、本体４２２に組み込まれた少な
くとも１本の針４２８に向かって誘導されることができる。カバー４２０はまた、少なく
とも１本の針４２８の鋭い先端からオペレータを保護する働きもする。
【００９５】
　カートリッジ１１４の種々の実施形態はまた、サンプルの濾過に有用な構造および機能
的特徴、検定処理領域（各領域はカートリッジ検定反復（ＣＡＲ）とも称される）、プロ
ーブ洗浄領域およびＥＣＬ読み取り緩衝剤で充填された引き込み貯留部（読み取り緩衝剤
充填試薬取扱ステーション（ＲＨＳ）と称することもできる）、およびポンプ貯蔵流体充
填ＲＨＳを有することもできる。ある実施形態は、例えば、カバー４２０、濾過モジュー
ル３３０、少なくとも１本の針４２８、および複数のシール（例えば、図１４Ｂ、１８、
および２１Ｂ参照）を含む、カートリッジ１１４のいくつかの構成要素が本体４２２に取
り付けられることができることを考慮する。
【００９６】
　本体４２２は、低い水蒸気透過率（ＭＶＴＲ）を有し得るポリマー等の種々の材料から
射出成形されることができる。例えば、ＴｏｐａｓグレードＡＳ　５０１３（２３℃およ
び８５％相対湿度でＭＶＴＲ＝０．０３ｇｍｍ／（ｍ２日））、Ｔｏｐａｓグレード８０
０７（２３℃および８５％相対湿度でＭＶＴＲ＝０．０２５ｇｍｍ／（ｍ２日））、また
はＺｅｏｎｏｒ　１４２０Ｒ（２５℃および９０％相対湿度でＭＶＴＲ＝０．０２９ｇｍ
ｍ／（ｍ２日））が、カートリッジ１１４の本体４２２を形成するために使用され得る。
使い捨てカートリッジ１１４の所望の仕様および製造目標に応じて、高密度ポリエチレン
（ＨＰＤＥ）、ポリプロピレン（ＰＰ）、およびポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）
を含むが、それらに限定されない他の材料が、本体４２２を形成するために使用され得る
ことが考慮される。鋳造、回転成形、熱成形、加圧成形、圧縮成形、および射出成形を含
むが、それらに限定されない、本体４２２を形成する他の既知の方法を採用できることが
考慮される。
【００９７】
　本体４２２はまた、診断器具１１２内での動作中にカートリッジ１１４を定位置で保持
することによって、カートリッジ１１４の運動制御を支援するように、本体４２２の少な
くとも１つの側に少なくとも１つの切り込み４５４（例えば、図２１Ａ参照）を有するこ
ともできる。カートリッジ１１４と診断システム１１０内の診断器具１１２との間で適正
な空間的配列および機能を確保するように、診断器具１１２の構成要素と協働する、他の
特徴をカートリッジ本体４２２に組み込むことができる。カートリッジ１１４は、以下で
開示される特徴を含み得る、各特徴および構成要素の機能的側面に関する、いくつかの追
加の特徴および構成要素を有し得る。
【００９８】
　図１５Ａおよび１５Ｂは、少なくとも１つの保持特徴４２４を図示し、また、カバー４
２０の実施例も示す。少なくとも１つの保持特徴４２４を提供することによって、本体４
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２２への確実な取り付きを確保するように、カバー４２０の各端部上の引き手を提供する
ことができる。カバー４２０を本体４２２に固定することを支援するように、圧入、タブ
、スプリングロック、および外側被覆磁石を含むが、それらに限定されない、当技術分野
で公知である追加の保持特徴を設計し、カバー４２０に含むことができることが考慮され
る。
【００９９】
　（サンプル容器マウント）
　図１４Ａで描写されるカートリッジ１１４は、診断システム１１０における、サンプル
容器マウント４３０を有するカートリッジ１１４の実施例を図示する。診断システム１１
０のカートリッジ１１４の種々の実施形態は、サンプル容器マウント４３０を有すること
、およびサンプル容器１１６を有することを考慮する。例えば、本体４２２は、診断シス
テム１１０の流体経路に接続されることができる業界標準サンプル容器（すなわち、ＶＡ
ＣＵＴＡＩＮＥＲ（登録商標））または類似サンプル容器１１６の搭載に適応するために
サンプル容器マウント４３０を伴って構成されることができる。以前に説明されたように
、サンプルは、血液、血漿、尿、または痰等の生物サンプルであり得る。
【０１００】
　図１６Ａは、診断システム１１０のカートリッジ１１４内のサンプル容器マウント４３
０の実施形態の断面図を図示する。図示されるように、サンプル容器マウント４３０は、
本体４２２の残りの部分として、適切な物理的および化学的特性の射出成形または機械加
工したプラスチックまたは他の材料から本体４２２の一部として形成されることができる
、枠組み４３２を有し得る。
【０１０１】
　枠組み４３２は、サンプル容器１１６からの所定量のサンプルの抽出を促進する、例え
ば、水平と水平から４５°の間の角度で、サンプル容器１１６を搭載して保持するための
支持体４３４およびガイド特徴４３４を形成するための構造を組み込むか、またはそれを
成形あるいは構成されることができる。枠組み４３２は、該管からの所定の最小量の血液
の抽出を促進する、例えば、水平と水平から４５°の間の角度でサンプル容器１１６を搭
載して保持するための支持体４３４およびガイド特徴４３４を形成する構造を組み込むこ
とができる。
【０１０２】
　いくつかの実施形態では、サンプル容器マウント４３０の構成は、サンプル容器１１６
からのサンプルの抽出の効率を増加させることができる。抽出の効率を増加させることに
よって、サンプルの大半または実質的に全ては、サンプル容器１１６からの抽出のために
アクセス可能であり得る。加えて、サンプル収集管マウント４３０の構成は、サンプル収
集管１１６がカートリッジ１１４内で薄型を維持することを可能にすることができる。
【０１０３】
　ある実施形態では、サンプル容器マウント４３０は、サンプル容器１１６を保持して、
管からのサンプル抽出を増加させるように構成されることができる。例えば、ある実施形
態では、サンプル容器マウント４３０は、サンプル容器１１６からのサンプル抽出を促進
するために十分な角度を有し、角度は、水平から、約９０°未満から約０°に及ぶことが
できる。他の実施形態では、角度は、水平から、約４５°から０°に及ぶことができる。
他の実施形態では、角度は、水平から、９０°未満から約４５°、約４５°から約０°、
約３０°から約０°、約２０°から約０°、約１０°から約０°、約７°から約０°、約
４５°から約２０°、約４５°から約１５°、約４５°から約１０°、約３５°から約１
５°、約３５°から約１０°、約３５°から約５°、約２５°から約１５°、約２５°か
ら約１０°、約２５°から約５°、約１５°から約１０°、約１５°から約５°、約１０
°から約５°、約１０°から約７°、または約７°から約５°、または約５°から約０°
に及ぶことができる。さらに他の実施形態では、角度は、水平から約４５°、約３０°、
約２５°、約２０°、約１５°、約１０°、約８°、約７°、約６°、約５°、約０°で
あり得る。非限定的実施例として、７°での位置は、血液管・カートリッジ配列の外形を
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最小化し、診断器具１１２およびカートリッジ１１４の中の空間を保つことができる。
【０１０４】
　カートリッジ１１４の構成は、使用、機能、および製造の必要性および費用に応じて、
異なる診断システムおよび器具構成に適応するように適合または設計されることができる
。約７°等のより小さい角度を有する構成を伴うカートリッジは、既存の設計と比べて有
利であり得、既存の設計は、９０°未満の角度で配列されるサンプル容器を有するが、依
然としてサンプルを引き出すために傾斜または追加の操縦を必要とし、水平からより大き
い角度により過剰な死容積をもたらし得る（例えば、水平からの角度が大きいほど、サン
プル容器中の死容積が多くなる）。
【０１０５】
　いくつかの実施形態では、サンプル容器マウント４３０はまた、所望の角度に沿って軸
方向に管を拘束するリブまたは他の支持構造４３４を使用して、所望の角度でサンプル容
器１１６を保持するように構成されることもできる。例えば、サンプル容器１１６を握持
することを阻止する、カバー４２０に成形され得るシュラウドまたはタング（図示せず）
等のある特徴が、サンプル容器マウント４３０への挿入後にサンプル容器１１６の除去を
防止または阻止するように、サンプル容器マウント４３０に組み込まれ得る。
【０１０６】
　ある実施形態では、サンプル容器マウント４３０は、サンプル容器１１６がサンプル容
器マウント４３０を用いて適正に据え付けられているという指示を提供するように構成さ
れることができる。例えば、サンプル容器１１６用のポジティブストップを提供するとと
もに、サンプル容器１１６が完全に挿入されているというフィードバックを提供するよう
に、壁４３６が枠組み４３２から形成され、本体４２２に成形され得る。他の指示は、例
えば、サンプル収集管１１６がサンプル容器マウント４３０の中の指定場所に到達した後
に、ユーザがわずかなポップまたはクリック音を感じるか、または聞くことを含み得る。
代替として、視覚的確認のためにカバー４２０内の視認窓を通して見ることによって、確
認が提供され得る。枠組み４３２はまた、枠組み４３２上への挿入後にカートリッジ１１
４からのサンプル容器１１６の除去を防止、阻止、および／または抑止することができる
、タング（図示せず）等の特徴を含むこともできる。
【０１０７】
　ある実施形態では、サンプル容器マウント４３０は、サンプル容器１１６を少なくとも
１本の針４２８の上に誘導し、例えば、診断器具１１２との流体連通を確立するように構
成されることができる。ガイド特徴または支持体４３４はまた、サンプル容器１１６の半
径方向運動を物理的に拘束することによって、サンプル容器の隔壁４３８の所望の部分の
貫通を促進することもできる。少なくとも１本の針４２８は、サンプル容器１１６の隔壁
４３８の中へのその挿入を促進するように、枠組み４３２の上に搭載されることができ、
枠組み４３２は、それによって、少なくとも１本の針４２８と診断器具１１２との間の流
体接続を促進、確立、および維持するであろう。いくつかの実施形態では、サンプル容器
マウント４３０は、図１６Ｂで描写されるもの等の第１の針４２８ａおよび第２の針４２
８ｂを有することができる。
【０１０８】
　サンプル容器マウント４３０はまた、部分的にカバー４２０内に形成されることもでき
、カバー４２０の一部分は、例えば、ドーム型領域として成形され得、サンプル容器１１
６を定位置に誘導することを支援することができる。カバー４２０はまた、挿入後にサン
プル容器１１６を定位置で固定することを支援することもできる。
【０１０９】
　図１６Ｂは、２本の４２８ａ、４２８ｂを有するサンプル容器マウント４３０の実施例
の一部分の説明図である。針４２８ａ、４２８ｂは、枠組み４３２に成形された流体経路
（図示せず）と、針４２８ａ、４２８ｂから形成された流体チャネルとの間に接続を確立
するように、枠組み４３２に搭載されることができる。代替として、流体経路は、管、ま
たは枠組み４３２とは別の材料から形成され得る。そのような構成では、流体経路は、直
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接または間接的に針４２８ａ、４２８ｂに接続し得、枠組み４３２は、針４２８ａ、４２
８ｂが流体経路に接続される場合、針４２８ａ、４２８ｂの搭載を支持するように設計さ
れることができる。
【０１１０】
　２本針構成は、サンプル抽出中の針４２８ａ、４２８ｂ間のガスの望ましくない連通を
防止または最小化するように設計されることができる。サンプル容器マウント４３０は、
サンプル容器１１６からサンプルを抽出する手段として、サンプル容器１１６の内側と流
体経路との間の圧力差を使用するように構成されることができる。代替として、より多い
または少ない流体経路を提供するように、任意の数の針および対応する流体経路が考慮さ
れ得る。加えて、針のゲージは、流体流動を増加または減少させるように選択され得る。
【０１１１】
　確実な接続を促進するために、指定針の一端を受け取るように構成される、１本の針に
つき少なくとも１つの陥凹（図示せず）の中に嵌入させられることによって、第１および
第２の針４２８ａ、４２８ｂは、サンプル容器マウント４３０に組み込まれることができ
る。接着剤、ガスケット、または他のシールを用いて、あるいは針を枠組み４３２に挿入
成形することによって、第１および第２の針４２８ａ、４２８ｂの外面が、枠組み４３２
に気密密閉されるように、第１および第２の針４２８ａ、４２８ｂは、枠組み４３２に永
久的に取り付けられることができる。好適な接着剤の実施例は、エポキシ樹脂、アクリル
セメント、シリコーン、ＬＯＣＴＩＴＥＴＭ３９２４、および熱溶融性接着剤を含むが、
それらに限定されない。接着剤は、熱処理によって設定されるか、または紫外線で硬化さ
せられ得る。接着剤の必要性がないように、少なくとも１つの陥凹が、少なくとも１本の
針４２８をしっかりと嵌めるように設計され得ることが考慮される。さらに、陥凹に適し
たサイズと接着剤との任意の組み合わせが、針４２８を固定するために使用され得ること
が考慮される。
【０１１２】
　２本の針が存在する実施形態では、管を加圧するように管に導入された空気が、サンプ
ル容器１１６からのサンプルの流出の不要な低減を引き起こす第２の針４２８ｂと連通し
ないように、第１の針４２８ａは、その末端４２９ａが、サンプル容器１１６内の第２の
針４２８ｂの末端４２９ｂから物理的に分離され、それより下方にないように搭載される
ことができる。したがって、第１の針が第２の針４２８ｂの上方の高さで枠組み４３２に
搭載されると、第２の針４２９ｂの末端は、第１の針４２９ａの末端の下方に位置し得る
。換言すると、第１の針４２８ａは、第２の針４２８ｂが枠組みから突出しているより遠
く、枠組みから外向きに突出する。
【０１１３】
　陽圧を受けたサンプル容器１１６（例えば、その中に大気圧より高い圧力を伴う管）の
場合、それらが別個の実体であると仮定して、サンプル抽出に使用される針４２８ｂとガ
スを容易に連通させないであろう位置で、それによって圧力差が確立される針４２８ａが
搭載されることができる。したがって、その末端４２９ａが、サンプル抽出に使用される
針４２８ｂの末端４２９ｂから物理的に分離され、その下方にないように、それによって
圧力差が確立される針４２８ａが搭載される。
【０１１４】
　代替として、陰圧を受けたサンプル容器１１６（例えば、その中に大気圧より低い圧力
を伴う管）の場合、それらが別個の実体であると仮定して、圧力平常化に使用される針４
２８ｂとガスを容易に連通させないであろう位置で、それを通してサンプルが抽出される
針４２８ａを搭載することができる。したがって、その末端４２９ａが、圧力平常化に使
用される針４２８ｂの末端４２９ｂから物理的に分離され、その上方にないように、サン
プルが抽出される針４２８ａを搭載することができる。
【０１１５】
　診断システム１１０の種々の実施形態は、カートリッジ１１４内のサンプル容器１１６
からサンプルを抽出する方法を考慮する。方法は、サンプルを含むサンプル容器１１６を
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カートリッジ１１４上に位置付けることを含むことができる。方法は、ガスを２本の針４
２８ａ、４２８ｂのうちの１本に導入し、ガスによるサンプルの排出を引き起こすことを
含むこともできる。排出されたサンプルは、サンプル容器１１６から第２の針４２８ｂを
通って流動することができる。第２の針４２８ｂは、濾過モジュール３３０およびその構
成要素と流体連通することができる。
【０１１６】
　サンプル容器１１６の隔壁４３８を貫通するために必要とされる力を低減させるように
、例えば、シリコーン油、ポリ（ｐ－キシレン）ポリマー、パリレン、またはポリグリコ
ール等の潤滑剤が、組立中に針４２８ａ、４２８ｂの外面に適用され得る。潤滑剤で事前
被覆される針も使用することができる。潤滑剤はまた、針４２８ａ、４２８ｂの上にサン
プル容器１１６を適正に据え付けること、ならびに隔壁４３８上の所望の場所で隔壁４３
８を完全に貫通するように針の移動を促進することを支援するように、提供され得る。例
えば、サンプル容器１１６内に含まれた流体との完全接触を確保するように、中心で隔壁
４３８を貫通することが望ましくあり得る。
【０１１７】
　構成が１本のみの針４２８を含む実施形態では、サンプル容器１１６がカートリッジ１
１４に挿入された後にサンプル容器１１６の表面からデータを読み取るために、サンプル
容器１１６の表面の回転および視認が可能にされる。そのような実施形態では、枠組み４
３２は、サンプル容器１１６からのテキストまたは他のコンテンツ（例えば、バーコード
１１８または患者識別標識）の自動読み取りを可能にするように、サンプル容器１１６の
手動または自動回転を可能にする特徴を含み得る。
【０１１８】
　（濾過モジュール）
　診断システム１１０の種々の実施形態は、サンプル容器１１６およびカートリッジ１１
４と流体連通している、方法４００で以前に説明され、図６で描写されるもの等の濾過モ
ジュール３３０を有することを考慮する。診断システム１１０の種々の実施形態はまた、
カートリッジ１１４内で濾過モジュール３３０を用いてサンプルを濾過する方法も考慮す
る。好適な濾過モジュールおよび濾過の方法の実施例が、‘２５３出願および‘０４１Ｐ
ＣＴ出願で説明されている。濾過モジュール３３０は、カートリッジ１１４の小型サイズ
および内蔵型性質を維持するように設計されることができる。
【０１１９】
　図６は、以前に説明されたように、生物サンプルが濾過されるために、例示的流路に沿
って濾過モジュールに生物サンプルを通過させることによって、生物サンプルを濾過する
ために使用することができる、多層濾過モジュール３３０の実施例の分解図を図示する。
濾過モジュール３３０は、標的濾液、設計、カートリッジ１１４の構成、および／または
診断システム１１０の構成に応じて、図６に示されるより多いまたは少ない数の層を有す
るように構成できることが考慮される。
【０１２０】
　さらに、濾過モジュール３３０の形状は、内側でそれが位置するカートリッジ１１４の
設計に合うように適合されることができることが考慮される。例えば、図１７は、カート
リッジ１１４内のサンプル容器マウント４３０を伴う濾過モジュール３３０の配列を描写
する、多層濾過モジュール３３０の実施例の分解図を提供する。濾過モジュールを備えて
いることができる複数の層は、一実施形態として提供され、各々は、図１７では層状３３
０ａ－３３０ｆである。複数の層は、一緒に積み重なって濾過モジュール３３０を形成す
るように構成されることができ、カートリッジ１１４内に位置付けられることができる。
カートリッジ１１４内の濾過モジュール３３０の適正な位置付けを支援するために、ガイ
ドおよび支持体（図示せず）等の追加の特徴を使用することができる。いくつかの実施形
態では、濾過モジュール３３０は、サンプル容器マウント４３０の下方に位置付けられる
ことができる。
【０１２１】
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　濾過モジュール３３０は、カートリッジ１１４内に含まれることができ、例えば、遠心
分離された血漿と同一の質である、濾過された血漿をもたらすことができる（濾過された
血漿が遠心分離された血漿と同一の組成を有することを意味する）ので有利である。加え
て、濾過モジュール３３０は、臨床研究室分析のために十分な量の血漿をもたらすことが
できる。血液から入手可能である、血液中の血漿等の血漿の最大量は、全体積とヘマトク
リット値とにおける差である。
【０１２２】
　例えば、４０％ヘマトクリット値を伴う患者からの４ｍＬの血液では、血漿の総量は、
２．４ｍＬである。全ての濾過方法に典型的であるが、血液の血漿含有量の全ては、回収
可能ではない。全ての入手可能な血漿に対して収集される血漿の量は、血漿回収効率であ
る。例えば、２．４ｍＬから入手可能な１．２ｍＬの血漿が収集される場合には、血漿回
収効率は５０％である。濾過モジュール３３０は、遠心分離の回収率と一致することがで
きる血漿回収効率、ならびに単一のカートリッジ１１４内で複数の診断検査を実行するた
めに十分な量を達成することができる。
【０１２３】
　（試薬取扱ステーション（ＲＨＳ））
　図１８は、カバー４２０および本体４２２、ならびに以下の節で詳細に説明される複数
の層およびシールを描写する、カートリッジ１１４の実施形態の分解斜視図である。図１
８はまた、診断検査の処理中に、プローブ等の構成要素用の洗浄ステーションとして、お
よびカートリッジ１１４上の廃棄物格納領域１０１５として、試薬の貯蔵に使用すること
ができる、独自の液体貯蔵ウェル、または試薬取扱ステーション（ＲＨＳ）４４６の実施
形態も描写する。カートリッジ１１４の種々の実施形態は、カートリッジ１１４の本体４
２２内に少なくとも１つのＲＨＳ４４６を有することを考慮する。
【０１２４】
　図１９Ａは、複数のＲＨＳが可視的である、少なくとも１つのＲＨＳ４４６および上シ
ール３４０を有する、カートリッジ１１４の実施形態を描写する。図１９Ｂは、（図１９
Ａで４４６として標示される）カートリッジ１１４内の単一のＲＨＳの詳細な上面斜視図
を提供する。図１９Ａおよび１９ＢのＲＨＳ４４６は、本体４２２内に形成されることが
でき、カートリッジ１１４と診断器具１１２との間の流体接続を促進するように構成され
ることができる。図１９Ｂは、ポケット４５０を有するＲＨＳ貯留部４４８と、ＲＨＳ４
４６を覆うシール上に位置することができるプローブ進入部位４５２、４５３（シールが
プローブ進入部位４５２、４５３の周囲で描写されていない）とを含むことができる例示
的ＲＨＳ４４６を描写する。
【０１２５】
　ＲＨＳ貯留部４４８の側面部分（例えば、壁）は、低水蒸気透過率（ＭＶＴＲ）材料か
ら設計されることができ、厚さおよび材料が変化し得る。ＲＨＳ貯留部４４８の側面部分
は、カートリッジ本体４２２内に形成され、環状オレフィン共重合体（ＣＯＣ）等の本体
４２２と同一の材料、または他のポリマー等の別の材料で作製されることができる。いく
つかの実施形態では、カートリッジ１１４の材料は、ＣＯＣの特徴的な低い水蒸気透過率
（ＭＶＴＲ）により、ＣＯＣである。例えば、ＣＯＣであるＰｏｌｙｐｌａｓｔｉｃｓ　
ＴＯＰＡＳ（登録商標）５０１３のＭＶＴＲは、本開示の目的で低いと見なされる、０．
００１９３ｇ／１００ｉｎ2／日である。そのような低いＭＶＴＲによって、一部の液体
が貯蔵中に蒸発し得る一方で、液体試薬の１．２％未満は、いくつかの実施形態では、固
定時間量にわたって蒸発するであろう。約０．０１６ｍＬ蒸発のこのＭＶＴＲレベルは、
例示的ＲＨＳ貯留部４４８の充填容量を考慮すると無視可能である。
【０１２６】
　第１のプローブの外部等の構成要素を洗い流すか、または洗浄するために、ＲＨＳ貯留
部４４８から引き出される液体を使用することができる。液体はまた、診断システム１１
０の検出装置への試薬の輸送のためのキャリア流体源としての機能を果たすこともできる
。ＲＨＳ貯留部４４８は、死容積の低減を支援することができる、診断器具１１２のサン
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プルプローブ（図示せず）の長さより大きい深度を有することができる。ＲＨＳ貯留部４
４８のサイズおよび形状は、例えば、ホイルシールを用いて密閉することができる限り、
変化することができ、吸引に先立って液体を空気中に通気するための十分な空間が最上部
にある。例えば、ＲＨＳ貯留部４４８は、長方形、円形、多角形であり得るか、または丸
みを帯びた、あるいは弓形の側面を含み得る。
【０１２７】
　いくつかの実施形態では、ＲＨＳ貯留部４４８は、約０．４０インチ、約０．４５イン
チ、または約０．５０インチの深度、あるいは約０．４２インチ、約０．４３インチ、約
０．４６インチ、約０．４７インチ、約０．４８インチを含む、その間の深度を有するこ
とができる。ＲＨＳ貯留部４４８は、約１．５ｍＬ、約１．７ｍＬ、約２．０ｍＬの全容
積、または約１．６ｍＬおよび１．９ｍＬなどのその間の全容積を有することができる。
例示的実施形態では、ＲＨＳ貯留部４４８は、平均幅および長さが約０．０６２５インチ
、平均深度が約０．０４１インチであり得る。別の例示的実施形態では、ＲＨＳ貯留部４
４８の容積は、約１．３ｍＬの容積を伴う最上部まで約１．７ｍＬであり得る。充填容積
は、使用可能な容積に近くあり得るが、ＲＨＳ貯留部４４８の中の液体によって湿潤され
た場合に、ホイル層または上シール３４０が適正に密閉しない場合があるので、最上部ま
でのＲＨＳ貯留部４４８の充填容積は、全容積に合致するべきではない。例示的実施形態
では、液体がプローブへ排出することを可能にするように、０．０６２インチ直径のプロ
ーブポケット４５０が提供され得る。
【０１２８】
　ＲＨＳ貯留部４４８は、少ない死容積を有するように構成されることができる。具体的
には、ＲＨＳ貯留部４４８から抽出される液体の量を最大化するために、任意のポケット
を含むコンパートメントの深度は、液体を抽出するために使用されるサンプルプローブ（
図示せず）の届く範囲または拡張より短くなければならない。例えば、ポケット４５０は
、ＲＨＳ貯留部４４８の底部に位置付けられ、液体の抽出を支援するように特定の幾何学
形状を有することができる。ポケット４５０は、サンプルプローブがＲＨＳ４４６に進入
して液体を抽出するであろう場所の付近に位置することができる。したがって、液体がＲ
ＨＳ貯留部４４８から抽出されている場合に、それは、ポケット４５０の中に貯まること
、または集まることもできる。サンプルプローブは、液体の減少する残りの体積に接触し
続け、それによって、抽出されることが可能な液体の量を最大化し、死容積を低減させる
ことができる。
【０１２９】
　ＲＨＳ貯留部４４８の面積は、少なくとも１つのプローブ進入部位を可能にするように
十分大きくあり得る。例えば、２つのプローブ（図示せず）が、提供され、診断器具１１
２からプローブ進入部位４５２、４５３で収容され得る。例示的実施形態では、ＲＨＳ貯
留部４４８の幅は、プローブポケット４５０の縁に衝打する前に、サンプルプローブの±
０．０１３インチ位置付け誤差を可能にするためのサイズを有し得る。プローブ進入部位
４５２、４５３は、ＲＨＳ貯留部４４８、したがって、カートリッジ１１４を、大気へ通
気する働きをすることができ、これは、カートリッジ１１４の流体機能を促進することが
できる。蒸発は、上シール３４０および上シール３４０内の貫通穿孔を使用することによ
って最小化することができる。カートリッジ１１４は、密閉されたときに大気の変化に耐
えることができる。
【０１３０】
　図１９Ｂでは、ポケット４５０は、プローブによるアクセスを可能にし、大気へ通気す
るための別個の穿孔（通気孔）４５３の穿刺を可能にするように十分大きい。通気孔４５
３は、流体が開口部を通って退出することを防止するように、シールの下に空隙を必要と
する。プローブ進入部位４５２、４５３にあり得る、吸引場所は、プローブ上の塩の蓄積
を低減させるように隔壁の下にあり得る。隔壁（すなわち、隔壁シール３５０）は、プロ
ーブが、プローブ進入部位４５２、４５３から隔壁を通して上に除去されるときに、ＲＨ
Ｓ貯留部４４８内にサンプルを密閉することによって、サンプルプローブからサンプルを
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除去する表面を提供することができる。いくつかの実施形態では、隔壁は、厚さ０．０３
２インチのゴム材料（例えば、３０デュロメータシリコーン）であり得る。
【０１３１】
　診断器具からのプローブがＲＨＳ貯留部４４８に進入し、プローブの中へ試薬を引き込
むとき、試薬は、洗浄剤の役割を果たすことができる。プローブに沿った流体運動は、プ
ローブの外面および内面の両方の上の粒子を、診断器具１１２の中へ、最終的には、カー
トリッジ１１４内の廃棄物貯留部等の廃棄物格納領域まで引き込むことができる。
【０１３２】
　通気式ＲＨＳ４４６の中で診断器具１１２のプローブを上下に移動させることによる気
泡の導入が、小気泡の導入を可能にし得る。これらの気泡は、プローブ表面に沿った洗浄
作用を増加させることによって、プローブ表面の清掃に役立ち得る。この清掃は、診断検
査の読み取りの間のキャリーオーバーを減少させることができる。
【０１３３】
　ＲＨＳ４４６はさらに、以下の開示でさらに詳細に説明される、多層ホイルヒートシー
ル、すなわち、上シール３４０を含み得る。上シール３４０は、１つ以上のＲＨＳ貯留部
４４８の最上部に熱融着され得る、多層ホイルヒートシールであり得る。上シール３４０
は、隔壁シール３５０と同様に、プローブが上シール３４０を横断する場合、プローブの
外部の清掃に役立つように機能することができる。上シール３４０は、プローブ清掃を促
進することができ、動作中に診断示度値の間のキャリーオーバーを低減させることができ
る。上シール３４０はさらに、液体の引き込み中、空気から液体への転移の導入を促進す
ることができる。上シール３４０は、水蒸気透過率を低く保ち、デバイスの最小サイズを
維持するために、ＣＯＣプラスチックの薄い壁に熱融着するように設計されている、特別
に開発されたホイルシールから成ることができる。薄い壁およびシールはまた、熱均一性
を維持するように役立つこともできる。上シール３４０は、Ｗｉｎｐａｋ　ＬＴＤ－ＷＩ
ＮＣＡＲＥ　ＤＦ１０ＨＪ７１２Ａ　Ｈｅａｔ　Ｓｅａｌｉｎｇ　Ｆｏｉｌ等のホイルシ
ールを形成することができる、任意のホイルで作製されることができる。
【０１３４】
　種々の実施形態は、診断検査の実行が完了する前に、カートリッジ１１４から診断器具
１１２の中へ引き込まれた液体がカートリッジ１１４に戻され得ることを考慮する。カー
トリッジ１１４のサイズを最小化するために、ＲＨＳ４４６は、方法１００のステップ５
００のために、以前に処理された液体、ビーズ、試薬等のための廃棄物貯留部として再利
用されることができる。毛細管作用は、任意のプローブで作成した穿孔にもかかわらず、
カートリッジ１１４の反転時でさえも、カートリッジの中に廃棄物を保つことができる。
廃棄物は、ホイルまたはプラスチック内の穿孔のサイズが小さいため、ホイルまたはプラ
スチックにより維持され得る。例えば、０．０３５５インチの穿孔は、最も深い廃棄物空
洞からの上部圧力（０．４６インチ）の１．５倍である、０．７１インチの水と同等であ
る毛細管圧を有することができ、したがって、カートリッジ１１４からの廃棄物の漏れを
可能にしない。
【０１３５】
　本議論は、大部分は検定でのＲＨＳ４４６の使用に焦点を当てているが、限定的となる
ように意図されておらず、このＲＨＳ４４６を使用することができる一実施例にすぎない
。例えば、ＲＨＳ４４６は、任意のプラスチック使い捨てデバイス上での任意の長期液体
貯蔵において有用性を有することができる。
【０１３６】
　（上シール）
　図１８を参照すると、カートリッジ１１４は、上シール３４０を含む、種々の密閉層を
有するものとして示されている。カートリッジ１１４の種々の実施形態は、液体および乾
燥試薬を保持することができるＲＭＳコンパートメント等の本体４２２の部分を密閉する
ように、上シール３４０等の蓋層を有することを考慮する。上シール３４０を１つより多
くの層から作製できることが考慮される。例えば、上シールは、障壁層および積層要素か
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ら成ることができる。
【０１３７】
　上シールは、熱融着コーティング、感圧接着剤（ＰＳＡ）、感圧粘着テープ、熱接着剤
、転写テープ、転写接着剤、両面テープ、結合層、粘着フィルム、または同様の材料等の
積層要素を使用して、本体４２２に接合されることができる。
【０１３８】
　上シール３４０は、カートリッジ性能に干渉する過剰な材料がないように、本体４２２
の液体および乾燥試薬保持部分のみに適合してそれらを覆う、サイズおよび形状を有する
ように打抜きされるか、または別様に構成されることができる。
【０１３９】
　図１８は、上シール３４０および隔壁シール３５０がどのようにして本体４２２に取り
付けられ得るかを図示する、本体４２２の実施形態を提供する。図１９Ａは、複数のＲＨ
Ｓ４４６および上シール３４０を伴う例示的カートリッジの分解斜視図の説明図である。
例示的実施形態では、上シール３４０および隔壁シールは、多層として一緒に適用され得
、または別々に適用され得る。
【０１４０】
　上シール３４０は、上シール３４０の下の貯蔵された液体の蒸発を低減または防止する
ことができる、高障壁材料から作製されることができる。上シール３４０が非常に低いＭ
ＶＴＲを有することが望ましい。例えば、本体４２２を形成するために使用される材料よ
り少なくとも２倍低いＭＴＶＲを有する材料は、上シール３４０によって密閉されている
液体からのいかなる水分損失にも大きく影響しないであろう。上シール３４０のための好
適な材料は、アルミホイル、アルミニウム合金ホイル、金属合金ホイル、高ＭＶＴＲフィ
ルム、高障壁フィルム、ＣＯＣフィルム、ＡＣＬＡＲ（登録商標）フィルム（一種のフッ
素化塩化樹脂）、フッ素化塩化樹脂で作製されたフィルム、二重フィルム、三重フィルム
、ＷｉｎＣａｒｅ　ＤＦ１０ＨＪ７１２Ａ（ＷｉｎＰａｋという企業からの汎用密閉ブリ
スターホイル）を含むが、それらに限定されない。
【０１４１】
　（隔壁シール）
　図１８を参照すると、例示的カートリッジ１１４は、隔壁シール３５０を含む、種々の
密閉層を有し得る。カートリッジ１１４の種々の実施形態は、少なくとも１つの試薬取扱
ステーション４４６の液密および気密シールを確立するように、および診断システム１１
０の中の診断器具１１２の少なくとも１つのプローブと流体接続を確立するように、多層
流体隔壁シール３５０を有することを考慮する。
【０１４２】
　図２０Ａは、例示的隔壁シール３５０および例示的カートリッジ１１４の分解斜視図の
説明図である。隔壁シール３５０は、感圧接着剤、熱融着、結合、または積層を使用して
、上シール３４０の頂面に接合されることができる。隔壁シール３５０は、プローブを使
用して、カートリッジ１１４と診断器具１１２との間に流体要素を接続するように設計さ
れることができる、多層フィルム構造であり得る。例えば、隔壁シール３５０は、カート
リッジと、ポンプ、管アセンブリまたは流体経路、および診断器具の少なくとも１つのプ
ローブ等の制御要素との間の流体接続を確立し、切り替えるために使用することができる
。隔壁シール３５０はまた、プローブを使用して、カートリッジ流体要素を大気に接続す
るように設計されている多層フィルム構造でもあり得る。隔壁シール３５０はまた、カー
トリッジ１１４上に位置する液体充填ウェルまたは貯留部を密閉するように、上シールと
しての機能を果たすこともできる。隔壁シール３５０はまた、プローブから液体および塩
等の固体を取り除く手段としての機能を果たすこともできる。
【０１４３】
　隔壁シール３５０は、複数の層から構築されることができる。図２０Ｂは、例えば、少
なくとも１つの隔壁層３５２、少なくとも１つの積層要素３５４、および少なくとも１つ
の支持層３５６を含み得る、例示的多層隔壁シール３５０を図示する。隔壁シール３５０
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は、多層フィルム構造を形成するように全て一緒に接合される、これらの層の種々の組み
合わせを有することができる。層は、図２０Ｂに示されるように、例示的な完成した隔壁
シール３５０を形成する前に、層の異なる構成を形成するように組み合わされることがで
きる。しかしながら、隔壁シール３５０の中に少なくとも１つの隔壁層３５２および少な
くとも１つの支持層３５６を有することが望ましい。
【０１４４】
　隔壁層３５２は、貫通可能である、可逆的に伸張可能である、弾性的である、可逆的に
圧縮可能である、再密閉式である、自己密閉式である、流体およびガスの交換を防止する
、プローブに対して密閉する、および同一の場所でプローブによって再アドレス可能であ
る、薄いパーティション、フィルム、膜、または類似構造から作製されることができる。
例示的隔壁層３５２は、１つ以上のプローブでアドレス可能な場所を有することができる
。例示的隔壁層３５２は、合成ゴム、シリコーンゴム、エラストマー、フルオロエラスト
マー、天然ゴム、ヘキサフルオロプロピレンおよびフッ化ビニリデンの共重合体、テトラ
フルオロエチレン、フッ化ビニリデン、およびヘキサフルオロプロピレンのターポリマー
、ペルフルオロメチルビニルエーテルポリマー、ブチルゴム、または同様の材料を含むが
、それらに限定されない、これらの品質を提供する種々の材料から作製されることができ
る。
【０１４５】
　いくつかの実施形態では、例示的隔壁層３５２はまた、１１０デュロメータ（ショアＡ
）以下の硬度を有する材料で作製することもできる。隔壁層３５２は、隔壁シール３５０
の他の層ならびにカバー４２０の中の穴４２６に対応することができる所定のパターンで
層から切り抜かれた、少なくとも一列の複数の穴、を有することができ、その全ては、動
作中の診断器具のプローブからの接触点に関係する。
【０１４６】
　隔壁層３５２は、所与の隔壁シール３５０内の層の各々に使用される材料に応じて、様
々な厚さを有することができる。例えば、隔壁層は、１／１０インチ以下、１／８インチ
以下、または１／６インチ以下の厚さを有することができる。
【０１４７】
　例示的支持層３５６は、隔壁層３５０の伸張および張力を低減させる、堅さを全体的構
造に追加する、堅さを全体的構造に追加する、全体的構造を補強する、曲げ弾性率を有す
る、隔壁層の伸長を低減させる、および穿刺可能であり得る、フィルム、シート、ホイル
、または同様の材料に由来し得る。具体的には、例示的支持層３５６は、例えば、プロー
ブによって貫通させられるときに、例示的隔壁層３５２が破損および伸張することを防止
することができる。支持層３５６のための好適な材料の実施例は、アルミニウム、アルミ
ニウム合金、金属合金、ホイル等の金属、硬質フィルム、プラスチックシート、ポリテト
ラフルオロエチレン、ポリ塩化ビニル、ポリエステル、およびそれらのポリマーを含むこ
とができるが、それらに限定されない。例示的実施形態では、支持層３５６は、アルミホ
イルから作製されることができる。
【０１４８】
　支持層３５６は、所与の隔壁シール３５０内の層の各々に使用される材料に応じて、様
々な厚さを有することができる。例えば、支持層は、７ミル以下、６ミル以下、５ミル以
下、４ミル以下、３ミル以下、２ミル以下、または１ミル以下の厚さを有することができ
る。支持層３５６は、所定のパターンで支持層３５６から切り抜かれた複数の穴を有する
ことができる。パターンは、隔壁シール３５０の他の層、ならびにカバー４２０の中の穴
４２６に対応することができ、また、動作中の器具１１２のプローブからの接触点に関係
し得る。
【０１４９】
　支持層３５６の１つの目的は、診断器具１１２のプローブによる隔壁層３５２の貫通を
促進することであり得る。支持層３５６は、プローブ進入または引き出し中に弾性的な隔
壁層３５２の伸張を制限する目的で、剛性を隔壁層３５２の裏面に追加し得る。例示的隔
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壁層３５２の不要な伸張は、カートリッジ１１４の流体チャネル内で有意な圧力過渡状態
（例えば、陽圧または真空）を引き起こし得る。圧力過渡状態は、順に、流体サンプルの
所定の位置を混乱または変更させ得る、チャネル内の非意図的または可変流体運動を誘発
し得る。
【０１５０】
　図２０Ｂで隔壁層３５２の下の支持層３５６と組み合わせられて示される例示的積層要
素３５４は、層を一緒に接合または結合するために使用される薄い材料を含み得る。積層
要素３５４は、他の層を一緒に保持する手段として接着剤を使用し得る。例えば、積層要
素３５４は、感圧接着剤（ＰＳＡ）、熱接着剤、熱融着コーティング、転写テープ、転写
接着剤、両面テープ、結合層、粘着フィルム、または同様の材料であり得る。
【０１５１】
　積層要素３５４は、いくつかの実施形態では、いくつかの積層要素３５４が、堅さを追
加すること、剛性を追加すること、補強すること、および／または伸長を低減させること
ができるという点で、支持層３５６と同じ特性を多層フィルム構造に与えることができる
。例えば、キャリアを伴う両面テープは、支持層３５６の特性を有し得、キャリアは、支
持層３５６と同様に支持も提供する。いくつかの実施形態では、両面テープキャリアによ
る十分な剛性、堅さ、補強、または伸長の低減があり得、積層要素３５４が機能し、積層
要素３５４に取って代わり得る。例えば、積層要素３５４は、支持層３５６の役割を果た
す両面テープキャリアおよび積層要素３５４の役割を果たす接着剤の両方を含み得る。
【０１５２】
　積層要素３５４は、隔壁シール３５０の他の層およびカバー４２０の中の穴４２６に対
応することができる所定のパターンで層から切り抜かれた少なくとも一列の複数の穴を有
することができ、その全ては、動作中の診断器具１１２のプローブからの接触点に関係す
る。１つより多くの積層要素が隔壁シール３５０で使用される場合、２つの積層要素は異
なる材料であり得ることが考慮される。さらに、１つより多くの積層要素が隔壁シール３
５０で使用される場合、２つの積層要素は同一の材料であり得ることが考慮される。
【０１５３】
　ある実施形態では、隔壁シール３５０は、閉鎖流体経路の要素であり得る。ある実施形
態では、診断システム１１０は、診断器具１１２とカートリッジ１１４との間の閉鎖流体
経路を採用することができる。閉鎖流体経路は、それを通して、サンプルおよび必要試薬
をカートリッジ１１４から引き出し、診断器具１１２によって分析し、カートリッジ１１
４に戻すことができる経路を提供することができる。実施形態では、閉鎖流体経路は、実
質的に単一の流動方向を有し得る。
【０１５４】
　隔壁シール３５０は、診断システムの動作中に１つ以上の場所でプローブによってアド
レス可能であるように設計されることができる。いくつかのある実施形態では、隔壁シー
ル３５０は、（上記で説明されるように、隔壁シール３５０の各個々の層から形成され、
その上で見出される）複数のプローブ進入部位を有することができる。これらの進入プロ
ーブ部位は、種々の内部流体チャネル、ウェル、流体要素、および貯留部の上方に位置す
ることができ、カートリッジ構成および設計に従って複数のパターンで配列されることが
できる。
【０１５５】
　隔壁シール３５０は、診断器具１１２のプローブによって貫通させられたときにカート
リッジ１１４と診断器具１１２との間に流体接続を作製するように設計されることができ
る。本明細書で使用される場合、「貫通する」という語句は、突き抜ける、または貫通穴
を作製すること、または隔壁層を切り開くこと、または隔壁層を引き裂くことを意味し、
次いで、隔壁層は、プローブが除去されたときに自己密閉または再密閉する。貫通部位は
、再利用可能である。隔壁シール３５０は、プローブを使用して、診断器具１１２とカー
トリッジ１１４との間に確実な流体または空気通路を形成されることができる。
【０１５６】
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　隔壁シール３５０は、穿刺によって、カートリッジ流体要素を大気または周辺環境に接
続するように設計されている。本明細書で使用される場合、「穿刺する」という語句は、
穿孔すること、または支持層に貫通穴を作製することを意味し、穴は、プローブを使用し
て、不可逆的に形成されるか、または永久的に開けられる。これらの部位のうちのいくつ
かは、真空下にある場合に大気の進入を可能にするか、または圧力下にある場合に空気の
退出を可能にする通気孔の役割を果たし得る。これらの部位のうちのいくつかは、隔壁層
３５２を貫通することなく、プローブが隔壁シール３５０の下の層にアドレスすることを
可能にする。少なくとも１つ、少なくとも２つ、または複数の通気孔があり得、それらは
、対応する診断器具の所定のプローブパターンに従って種々の構成で配列されることがで
きる。例えば、通気孔構成は、カートリッジの構成およびプローブの運動経路に応じて、
隔壁シール３５０の各層上で変動させられることができる。
【０１５７】
　上記で説明されるように、例示的多層隔壁シール３５０の個々の層は、隔壁シールに組
み込まれる前に、別個の層に事前形成されることができる。事前形成される層の各々は、
従来の打抜きまたはレーザ切断方法によってサイズ決定および形成されることができる、
材料から作製されることができる。隔壁シール３５０のプローブ部位および通気孔のパタ
ーン化は、従来の打抜きまたはレーザ切断方法を使用して達成され得る。隔壁シール３５
０の構築は、従来の輪転機を使用して達成され得る。
【０１５８】
　種々の実施形態では、隔壁シール３５０は、各々が対応する貫通可能部位および穿刺可
能部位を伴う、隔壁層３５２、支持層３５６、および２つの積層要素３５４を含む、４つ
の層から成ることができる。隔壁シール３５０の全ての層は、同一の長さおよび幅、例え
ば、約０．５インチ×５．０インチ、約０．６インチ×４．０インチ、約０．７インチ×
４．５インチ、および約０．８インチ×５．０インチを有することができると考慮される
。例示的実施形態では、層は、約０．８インチ×４．９インチであり得る。隔壁シール３
５０の長さおよび幅は、カートリッジの頂面に対応することが考慮される。
【０１５９】
　別の実施形態では、隔壁層３５２は、約３０デュロメータ（ショアＡ）の硬度を伴う厚
さ約０．０３インチのシリコーンゴムで作製されることができる。隔壁層３５２は、大気
の進入または退出を可能にするように、いくつかの通気孔を有することができる。通気孔
の直径は、プローブの直径より大きくあり得る。適正な動作のために、隔壁層３５２は、
好ましくは、引っ張られない、または伸張させられない。隔壁層３５２の望ましくない引
っ張りは、プローブの引き出し後に再密閉または自己密閉しない貫通部位をもたらし得る
。
【０１６０】
　（底シール）
　図２１Ａは、底シール３６０を有するカートリッジ１１４の底部の斜視図を図示し、図
２１Ｂは、カートリッジ１１４の少なくとも１つの流体チャネル５１２および底シール３
６０を示す、カートリッジ１１４の底部の分解斜視図である。カートリッジ１１４の種々
の実施形態は、本体４２２から形成され、底シール３６０によって密閉される、少なくと
も１つの流体チャネル５１２を有することを考慮し、底シール３６０は、少なくとも１つ
の流体チャネル５１２の容積の少なくとも一部を画定する。
【０１６１】
　種々の実施形態では、カートリッジ１１４は、多層の熱融着可能なフィルムである、底
シール３６０であり得る。底シール３６０は、図２１Ａおよび２１Ｂで描写されるように
、部分的にカートリッジ１１４の底面を形成されることができる。
【０１６２】
　底シール３６０は、精度および正確性等の向上したカートリッジ性能を提供する特性を
有することができる。例示的カートリッジ１１４では、流体チャネル５１２が、底シール
３６０によって形成および密閉され得る。具体的には、底シール３６０は、少なくとも１
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つの容積流体チャネル５１２を封入し、既知の測定可能な容積を形成する。使い捨てカー
トリッジ１１４の製造中に容積が変化することは望ましくないであろう。例示的カートリ
ッジ１１４では、底シール３６０を作製して高度に正確な流体容積チャネルを提供するた
めに、特定のフィルム材料を使用することができる。
【０１６３】
　加えて、底シール３６０を備えている複数の層は、層の積層または接合、および／また
は打抜きのための特に選択されたフィルム材料であり得る。選択は、本体４２２の材料の
融点を下回る温度で融解するであろう材料を含む。底シール３６０はまた、封入流体チャ
ネル５１２が、高い圧力または高い真空レベルに耐えるよう十分に密閉されるように、高
い密閉強度で本体４２２の表面に結合または接合することもできる。
【０１６４】
　底シール３６０は、組立中に必要に応じて種々のサイズに切断されることができる。流
体チャネル５１２に一致し、それを覆って密閉する一方で、本体４２２の縁を越えて延び
ないように、底シール３６０が特定のサイズおよび形状に切断されることが望ましい。底
シール３６０が過剰である場合、診断システム１１０内の処理中にカートリッジ運動に干
渉し得る。底シール３６０は、本体４２２の切り込み４５４に関係するように切り抜かれ
た切り込み３６２を有することができる。底シール３６０の直径のサイズおよび形状は、
個々の製造および設計要件を満たすように構成されることができ、本明細書で説明される
実施形態の説明によって制限されるように意図されていない。本体４２２の縁まで延びな
い底シール３６０を有することはまた、カバー４２０のスナップ嵌め特徴４２４が本体４
２２に適正に係合することも可能にする。
【０１６５】
　ある実施形態では、底シール３６０は、熱接着剤層および支持層の組み合わせから構築
されることができる。熱接着剤層は、支持層上に直接被覆、形成、またはされ。熱融着プ
ロセスを使用して、熱接着剤層は、流体チャネル５１２を封入するように支持層を本体４
２２に接合および密閉することができる。熱接着剤層の厚さは、熱融着中に、熱接着剤層
からの溶解物が実質的に流体チャネルに流入して不要な容積変化を引き起こさないように
、十分に薄い。具体的には、溶解物流、すなわち、フラッシュが流体チャネルへの不要な
容積変化を引き起こし得、不要な容積変化は、熱接着剤層の低い厚さで回避されることが
できる。
【０１６６】
　熱融着温度は、熱接着剤層の熱接着材料の特性であり、有利に、密閉されている本体４
２２の材料の融点またはガラス転移温度より低い。例えば、ある実施形態では、例示的熱
接着材料の熱融着温度は、本体４２２を射出成形するために使用される、環状オレフィン
共重合体のガラス転移温度、すなわち、１３６℃より有意に低い温度である、１１３℃で
あり得る。熱融着温度が本体４２２の融点またはガラス転移温度と実質的に同一であるか
、それより高い場合には、熱融着中に、流体チャネル５１２の構造は、本体４２２の材料
の融解により歪み得る。流体チャネル５１２への任意の歪みが、容積を変化させ得、これ
は、望ましくない。結果として、流体チャネル５１２は、各々が設計された容積完全性を
維持する。
【０１６７】
　熱接着処理温度は、例えば、本体４２２に使用される材料の種類に応じて熱接着剤層の
形成のために異なる材料を選択することによって、所望の製造設計に適するように適合さ
れることができる。熱接着剤層のための好適な材料の実施例は、エチレンおよび酢酸ビニ
ルの共重合体（ＥＶＡ）、酢酸ビニルに基づき、酢酸ビニルエチレンで可塑化されたポリ
酢酸ビニル共重合体等のＥＶＡ乳剤、酢酸ビニルエチレン（ＶＡＥ）乳剤、ＶＡＥ共重合
体、共重合体接着剤、エチレンメタクリル酸共重合体（ＥＭＡＡ）、エチレンアクリル酸
共重合体、ポリオレフィン共重合体、エチレン共重合体、プロピレン共重合体、ポリ塩化
ビニル系熱可塑性樹脂、ポリ塩化ビニリデン系熱可塑性樹脂、アクリレートおよびスチレ
ンアクリレート系熱可塑性樹脂、アクリレート／ポリオレフィン系熱可塑性樹脂、スチレ
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ン共重合体系熱可塑性樹脂、ポリエステル系熱可塑性樹脂、熱融着ラッカー、または同様
の材料を含むが、それらに限定されない。
【０１６８】
　熱接着剤層は、カートリッジ１１４の有効性を犠牲にすることなく、カートリッジ１１
４の設計内で空間を節約するように可能な限り薄く設計されることができる。一般に、熱
接着剤層は、約１．５ミル未満の厚さを有することができる。例えば、熱接着剤層は、約
０．２ミルから１．２ミル、約０．３ミルから約１．０ミル、約０．４ミルから約０．８
ミル、または約０．５ミルから約０．６ミルに及ぶ厚さを有することができる。熱接着剤
層は、約１．２ミル、約１．０ミル、約０．８ミル、約０．６ミル、約０．５ミル、約０
．４ミル、約０．３ミル、または約０．２ミルの厚さ、あるいはこれらの値の間であり、
約１．５ミル未満の任意の厚さを有することができると考慮される。
【０１６９】
　熱接着剤層の厚さにより、支持層３５６が、十分な剛性、堅さ、高い曲げ弾性率、およ
び補強を底シール３６０に提供するために使用され得る。支持層は、封入流体チャネル５
１２が平坦なチャネル表面を有することができるように、剛性を薄い熱接着剤層に追加す
ることができる。結果として、流体チャネルの容積は、多くのカートリッジにわたって精
密かつ正確であり得る。
【０１７０】
　支持層は、熱融着プロセス中に融解、撓まないまたは実質的に変形しない材料で作製さ
れることができる。例えば、支持層は、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）、ポリ塩
化ビニル（ＰＶＣ）、環状オレフィン共重合体（ＣＯＣ）、ポリ塩化ビニリデン（ＰＶＤ
Ｃ）、ポリスチレン、ポリカーボネート（ＰＣ）、ポリ（メチルメタクリレート）（ＰＭ
ＭＡ）、ポリスルホン、アクリロニトリルブタジエンスチレン（ＡＢＳ）、または他の同
様の材料で作製されることができる。
【０１７１】
　支持層３５６は、十分に剛であり、複合層の両面で高い平坦性を提供する材料で作製さ
れ得る。例えば、ある実施形態では、全体的な底シール３６０の支持および剛性は、ＰＥ
Ｔが実施例である支持層３５６に由来する。ＰＥＴの使用はまた、特徴的な寸法安定性、
高い平坦性、および表面間の高い平行性のため有利である。
【０１７２】
　支持層３５６はまた、カートリッジ１１４の有効性を犠牲にすることなく、カートリッ
ジ１１４の設計内で空間を節約するように可能な限り薄く設計されることもできる。支持
層３５６は、薄さを維持しながら、十分な支持および剛性を底シール３６０に提供するよ
うに、熱接着剤層より厚くより剛であり得る。したがって、支持層３５６は、約５．０ミ
ル未満の厚さを有することができる。例えば、支持層は、約４．５ミルから約５．０ミル
、約４．０ミルから約４．５ミル、約３．０ミルから約４．０ミル、または約２．５ミル
から約３．０ミルの間に及ぶ厚さ、あるいはその間の任意の厚さを有することができる。
支持層は、約５．０ミル、約４．５ミル、約４．０ミル、約３．７ミル、約３．５ミル、
約３．０ミル、または約２．５ミルの厚さを有することができると考慮される。
【０１７３】
　熱接着剤および支持層が組み合わせられると、複合層は、流体チャネル５１２の容積が
底シール３６０の表面異常の影響を受けないことを確実にするように、平滑な表面を有し
得る。また、寸法的に安定しており（低収縮）、表面間の高い平行性を有する材料を使用
することも望ましくあり得る。そのような材料はまた、好ましくは、血液または血漿等の
臨床研究室検体と化学的に適合する。
【０１７４】
　ある実施形態では、底シール３６０は、追加の結合層を含むことができる。結合層は、
支持層への熱接着剤層の接着を促進することができる。ある実施形態では、例えば、感圧
接着剤（ＰＳＡ）層を、熱接着剤層および支持層等の結合層への結合層として使用するこ
とができる。結合層は、熱接着剤層および支持層のための異種材料が一緒に使用されて接
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合されることを可能にすることができる。結合層は、有利に薄くあり得、熱融着プロセス
中に融解または変形しない材料から選択されることができる。結合層のための好適な材料
の実施例は、ＰＳＡ材料、ポリオレフィン樹脂、無水物変性ポリオレフィン、両面粘着テ
ープ、または同様の材料を含むが、それらに限定されない。
【０１７５】
　結合層は、カートリッジ１１４の有効性を犠牲にすることなく、カートリッジ１１４の
設計内で空間を節約するように可能な限り薄く設計される。結合層は、約１．５ミル未満
の厚さを有することができる。例えば、結合層は、約０．２ミルから１．２ミル、約０．
３ミルから約１．０ミル、約０．４ミルから約０．８ミル、または約０．５ミルから約０
．６ミルに及ぶ厚さを有することができる。結合層は、約１．２ミル、約１．０ミル、約
０．８ミル、約０．６ミル、約０．５ミル、約０．４ミル、約０．３ミル、または約０．
２ミルの厚さ、あるいはこれらの値の間であり、約１．５ミル未満の任意の厚さを有する
ことができると考慮される。
【０１７６】
　熱接着剤層、支持層、および結合層のために選択される材料は、光学的に透明、光学的
に不透明、または光学的に半透明であり得る。使用されると、光学的に透明または半透明
の材料は、例えば、流体チャネル内の流体の適切な分割を計測するための診断器具内の光
学センサの使用等の診断システムの機能を促進することができる。熱接着剤層、支持層、
および結合層のために選択される材料は、低い熱抵抗を有するように選択され得る。
【０１７７】
　底シール３６０は、個々の層の合計である、全厚さを有することができる。加えて、底
シール３６０の層のために選択される材料は、封入流体チャネルが高い圧力または高い真
空レベルに耐えるよう十分に密閉されるように、高い密閉強度でデバイス表面に結合また
は接合し得る。
【０１７８】
　いくつかの実施形態では、底シール３６０は、環状オレフィン共重合体（ＣＯＣ）を含
む、一般的に射出成形に使用されているプラスチックに結合可能である材料から成ること
ができる。他の材料が本体４２２の射出成形に使用されるとき、熱接着剤層材料も変更さ
れ得ることが考慮される。具体的には、熱接着剤層材料の組成が、基質または本体４２２
の組成に依存し得るため、本体４２２より低い融点を伴う熱接着剤層を有することが所望
され得る。本体４２２の材料および熱接着剤材料の好適な組み合わせの実施例は、以下の
ペアを含むが、それらに限定されない。
【０１７９】
【化１】

　各層のために選択される材料、ならびに底シール３６０の所望の性質および厚さに応じ
て、底シール３６０を構築するために、各層のうちの１つより多くが使用され得ることが
考慮される。例えば、底シール構造は、支持層の両側に熱接着剤層と結合層との交互層を
含み得る。
【０１８０】
　底シール３６０の実施形態は、約０．６ミルの厚さを伴う共重合体接着剤を備えている
熱接着剤層、約３．０ミルの厚さを伴うＰＥＴを備えている支持層、および約１．２ミル
の厚さを伴うＰＳＡを備えている結合層から構築されることができる。底シール３６０の
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そのような実施例は、例えば、ＴＯＰＡＳ（登録商標）５０１３等の１３６℃のガラス転
移温度を伴う環状オレフィン共重合体の射出成形によって形成されるカートリッジ１１４
の本体４２２の流体チャネル５１２を密閉することができる。
【０１８１】
　別の実施形態では、底シール３６０は、積層によって接合される２つの層から構築され
ることができ、２つの層の合計厚さであり得る、約５．４ミルの全厚さを有することがで
きる。例えば、底シール３６０は、５．４ミルの全厚さのために、約１．２ミルの厚さを
伴うＴｒａｎｓｉｌｗｒａｐ　Ｔｒａｎｓ－Ｋｏｔｅ（登録商標）　ＰＥＴ／ＭＲ　Ｌａ
ｍｉｎａｔｉｎｇ　Ｆｉｌｍの熱接着剤層、および約４．２ミルの厚さを伴うＡｄｈｅｓ
ｉｖｅ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ　ＡＲＣａｒｅ　７８４３の支持層を含むことができる。
【０１８２】
　底シール３６０の低い厚さは、材料が容易に打抜きされることを可能にする。材料はま
た、この低い厚さとともに低い熱抵抗を有することも期待されることができる。選択され
る材料は、光学的に透明であり得る。
【０１８３】
　別の実施形態では、底シール３６０は、積層によって接合される２つの層から構築され
ることができ、層の合計であり得る、約５．４ミルの全厚さを有することができる。例え
ば、底シール３６０は、５．４ミルの全厚さのために、約０．６ミルの厚さを伴う熱接着
剤層、約０．６ミルの厚さを伴うＰＥＴの支持層、約４．２ミルの厚さを伴う片面ＰＳＡ
テープから作製された結合層（例えば、１．２ミルの接着剤層および３．０ミルのＰＥＴ
支持層）を含むことができる。ＰＳＡの反対側の片面テープの面は、平滑であり得る。
【０１８４】
　（アリコートへのサンプルの分割）
　図２２は、流体チャネル５１２を描写する、カートリッジ１１４の底面図である。カー
トリッジ１１４の種々の実施形態は、本体４２２から形成され、底シール３６０によって
密閉される少なくとも１つの流体チャネル５１２を有することを考慮し、底シール３６０
は、部分的に流体チャネル５１２の容積を画定する。
【０１８５】
　種々の実施形態では、サンプルを分割する方法は、図２３で描写される等分機構の特徴
を使用する３つの動作を含むことができる。図２３は、２５μＬ等の３つのアリコート体
積を生じることを目的としているアリコート機構で使用される流体特徴の説明図である。
アリコート機構５１４は、臨床診断器具の小区分であり得る。
【０１８６】
　アリコート方法は、ポンプ正確性から独立して精密かつ正確であり得る。例えば、第１
の動作は、一次チャネル５１８の中へサンプル貯留部５１６（血漿貯蔵部または貯蔵部と
も称される）からのサンプル液体（影付き）を引き込むことを含むことができる。液体は
、一次チャネル５１８の内側で生成されることができる真空を使用することによって引き
込むことができる。真空は、終端チャネルポンプ接続ポート７１６に接続されたポンプに
よって生成されることができる。
【０１８７】
　この動作中に、他の接続ポートは、真空が形成することを可能にするように閉鎖され得
る。サンプルからの液体が一次チャネル充填マーク（図示せず）に到達するとき、アリコ
ート機構５１４に対処するセンサ５２８は、終端チャネルポンプ接続ポート７１６から液
体を停止および解放するためにポンプと通信することができる。したがって、一次チャネ
ル５１８の充填の程度は、ポンプ正確性と無関係であり得る。一次チャネル５１８の充填
の程度は、一次チャネル５１８の幾何学形状／容積に依存し得る。
【０１８８】
　第２の動作は、サンプル貯留部５１６から二次チャネル５２０の中へ残りのサンプル液
体を放出することを含むことができる。液体は、二次チャネル５２０の内側で生成される
真空を使用することによって放出されることができる。真空は、二次チャネルポンプ接続
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ポート７１６に接続されたポンプによって生成されることができる。この動作中に、他の
接続ポートを閉鎖することができる。第２の動作もまた、ポンプ正確性と無関係であり得
る。例えば、サンプルからの液体が二次チャネル充填マーク（図示せず）に到達するとき
、アリコート機構５１４に対処するセンサ５２８は、二次チャネルポンプ接続ポート７１
６から液体を停止および解放するためにポンプと通信することができる。チャネルに引き
込まれていない残りの液体体積は、全アリコート体積を上回る過剰なサンプル液体であり
得る（全アリコート体積は、アリコートの数を乗算したアリコート体積である）。
【０１８９】
　第３の動作は、受け取り器チャネル５２２の中へ、受け取り器チャネル５２２の間の一
次チャネル５１８の中に位置するサンプル液体からの液体の一部を引き込むことを含むこ
とができる。受け取り器チャネル５２２の間の一次チャネル５１８の中の液体の体積は、
アリコート体積であり得る。これは、実施例として、３つの受け取り器チャネル５２２の
各々について３回、連続的に行うことができる（その数はカートリッジ設計およびカート
リッジ上で行われている診断検査に依存する）。例えば、この第３の動作は、５つの二次
チャネルポンプ接続ポート７１６を伴う実施形態で起こり得る。
【０１９０】
　受け取りチャネル５２２の中へアリコート体積を引き込む順序は、順に、二次チャネル
５２０に最も近いアリコート体積から開始して（例えば、図２３の左から右へ）行われる
。この流体運動は、受け取り器チャネルポンプ接続ポート７１６に接続されているポンプ
により、各受け取り器チャネル５２２の内側で生成される真空によって駆動されることが
できる。この動作もまた、ポンプ正確性と無関係であり得る。本方法の終了時、サンプル
貯留部５１６の中に含まれた全てのサンプル液体は、受け取り器チャネル５２２の各々お
よび二次チャネル５２０に等分され得る。
【０１９１】
　アリコート機構５１４は、血液、血漿、および尿等の任意の種類の生物サンプルに適応
することができる。アリコート機構５１４のいくつかの実施形態では、等分されるサンプ
ルは、サンプル貯留部５１６内に位置することができる。サンプル貯留部の中へサンプル
を位置付けるための手段５１２は、検定構築の当業者に明白であり、本明細書で説明され
る通りであり得る。サンプル貯留部５１６は、約１２５μＬから約１３５μＬ、約１３５
μＬから約１５０μＬ、約１５０μＬから約１７５μＬ、および約１７５μＬから約２０
０μＬに及ぶ容積を有することができる。サンプル貯留部は、約１５０μＬ、約１７５μ
Ｌ、約２００μＬ、約２２５μＬの容積、またはその間の任意の容積を有することができ
る。例示的実施形態では、サンプル貯留部５１６は、約２００μＬの容積を有することが
できる。サンプル貯留部５１６の開口部は、アリコート機構５１４の頂面上に位置するこ
とができ、サンプル貯留部５１６は、周囲の雰囲気へ開放通気することができる。
【０１９２】
　サンプル貯留部５１６は、一次チャネル５１８に接続されることができる。一次チャネ
ル５１８は、サンプル貯留部の容積より少ない容積を有することができる。例えば、一次
チャネル５１８は、約１２５μＬから約１３５μＬ、約１３５μＬから約１５０μＬ、約
１５０μＬから約１７５μＬ、および約１７５μＬから約２００μＬ未満に及ぶ容積を有
することができる。一次チャネル５１８はまた、約１２５μＬ、約１５０μＬ、約１７５
μＬ、約２００μＬの容積、またはその間の任意の容積を有することもできる。例示的実
施形態では、一次チャネル５１８は、約１５０μＬの容積を有することができる。一実施
形態では、流体特徴は、射出成形加工によって形成されることができ、高い精度および正
確性で複製することができる。
【０１９３】
　一次チャネルは、終端チャネル５２４に接続されることができる。終端チャネル５２４
は、約２０μＬ、約２５μＬ、約３０μＬの容積、またはその間の任意の容積を有するこ
とができる。例示的実施形態では、終端チャネル５２４は、約２５μＬの容積を有するこ
とができる。終端チャネル５２４は、ポンプ接続ポート７１６に接続されることができる
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。一次チャネル５１８はまた、３つの受け取り器チャネル５２２にも接続されることがで
きる。各受け取り器チャネル５２２の容積は、アリコート体積５２６より大きく設計され
、約５０μＬ、約７５μＬ、約１００μＬ、またはその間の任意の容積に等しくあり得る
。例示的実施形態では、各受け取り器チャネル５２２は、約７５μＬの容積を有すること
ができる。
【０１９４】
　一次チャネル５１８はまた、二次チャネル５２０にも接続されることができる。アリコ
ート機構５１４の外部には、液体正面が一次チャネル充填マーク（図示せず）に到達する
ときを検出するセンサ５２８があり得る。センサ５２８は、液体正面が二次チャネル充填
マーク（図示せず）に到達するときを検出するために使用されることができる。充填マー
クに基づく二次チャネル５２０の容積は、サンプル貯留部５１６および一次チャネル５１
８の容積の間の容積の差より大きく設計される。二次チャネル５２０は、約１２５μＬか
ら約１３５μＬ、約１３５μＬから約１５０μＬ、約１５０μＬから約１７５μＬ、およ
び約１７５μＬから約２００μＬ未満に及ぶ容積を有することができる。例えば、二次チ
ャネルは、約１２５μＬ、約１５０μＬ、約１７５μＬ、約２００μＬの容積、またはそ
の間の任意の容積を有することができる。例示的実施形態では、二次チャネル５２０は、
約１５０μＬの容積を有することができる。
【０１９５】
　二次チャネル５２０および各受け取り器チャネル５２２は、ポンプ接続ポート７１６に
接続されることができる。ポンプ接続ポートの数は、カートリッジ１１４の構成に応じて
変化し得、５つから７つのポンプ接続ポートに及び得る。例えば、実施形態では、合計５
つのポンプ接続ポートがあり得る。ポンプ接続ポート７１６は、通常、閉鎖されている。
流体チャネル、すなわち、二次チャネル５２０、受け取り器チャネル５２２、および終端
チャネル５２４は、ポンプ接続ポート７１６を通してポンプ機構と流体連通している。ア
リコート方法に必要な流体チャネル間の流体運動は、ポンプ（図示せず）から真空圧を印
加することによって行うことができる。アリコート体積５２６は、隣接する受け取り器チ
ャネル５２２の間の体積として定義することができる。アリコートの数は、受け取り器チ
ャネル５２２の数として定義することができる。
【０１９６】
　サンプル体積は、サンプル貯留部５１６の中の精密または正確な充填を必要としないが
、その体積が最小値を超えることのみを精緻化し得る。例えば、最小サンプル貯留部充填
は、約７５μＬ、約１００μＬ、約１２５μＬ、またはその間の任意の容積であり得る。
例示的実施形態では、最小サンプル貯留部充填容積は、約１００μＬであり得る。
【０１９７】
　アリコート機構５１４は、アリコート機構５１４上に収容されるアリコートの数を増加
または減少させることによって適合可能であり得る。例えば、アリコートの数は、≧１で
あり得、または全体積は、アリコート体積によって分割されたサンプル貯留部５１６の中
のサンプル体積以下であり得る。
【０１９８】
　アリコート機構５１４はさらに、単一のアリコート機構５１４内に異なるアリコート体
積を収容することによって適合可能であり得る。例えば、アリコート機構５１４内に２つ
以上の異なるアリコート体積があり得る。
【０１９９】
　（サンプルの混合）
　図４を参照すると、方法４００は、ステップ４０８で、サンプルをカートリッジ１１４
内に含まれた試薬と混合することを含むことができる。診断システム１１０の種々の実施
形態は、サンプルをカートリッジ１１４内に貯蔵された凍結乾燥ペレット等の試薬と混合
することを含むことを考慮する。
【０２００】
　図２４Ａは、カートリッジ１１４の中に流体チャネルを形成する複数の個々のカートリ
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ッジ検定反復（ＣＡＲ）５６０の説明図である。種々の実施形態では、ＣＡＲ５６０は、
等分方法で使用されるものと同一の流体チャネル、例えば、一次チャネル５１８、二次チ
ャネル５２０、受け取り器チャネル５２２、または終端チャネル５２４であり得る。図２
４Ａはまた、液体・空気遷移を検出するための光学センサ５２８を使用した、培養ゾーン
５６２におけるサンプルの精密な位置付けを示す、複数のＣＡＲ５６０も描写する。
【０２０１】
　種々の実施形態では、試薬または凍結乾燥ペレットの再水和中の発泡を最小化するため
に、混合方法を使用することができる。順に、発泡の最小化は、検定反復間ならびにカー
トリッジ間の変動性を最小化し、したがって、診断検査の精度を向上させることができる
。発泡を最小化することは、光学センサ５２８を用いてサンプルの前縁を検出し、検出さ
れると、サンプルを凍結乾燥ペレットにゆっくりと導入することによって、凍結乾燥ペレ
ットの再水和中に達成することができる。培養の前に均質なサンプルを得ることは、患者
サンプル中の最大量の抗原が試薬に結合することを可能にすることによって、検定の正確
性および精度を確保する。
【０２０２】
　図２４Ｂは、カートリッジ１１４内のＣＡＲ５６０の実施例を図示する。ある実施形態
は、サンプルを培養ゾーンに位置付ける前に均質なサンプルを得るために、前後流体運動
等のいくつかの混合移動を促進するように、ＣＡＲ５６０において異なる幾何学形状を有
することができるカートリッジ１１４を考慮する。各ＣＡＲのためにサンプルを同一の培
養場所に位置付けることにより、各ＣＡＲにおけるサンプルが同程度の培養を得ることを
確実にする。ある実施形態は、各検定反復のためにサンプルを培養ゾーン５６２に位置付
ける前に、光学センサ５２８を用いてサンプルの前縁を検出することによって、サンプル
の場所を検証することができる診断システムを提供する。
【０２０３】
　ペレット再水和中の発泡を最小化するために、光学センサ５２８を用いてサンプルの前
縁を検出することができる。検出されると、サンプルを能動混合ウェル５６４にゆっくり
と導入することができる。均質なサンプルを得るために、サンプルは、サンプル流体を異
なる直径に通過させるために、能動混合ウェル５６４の底部およびビーズ捕捉ゾーン５６
６を横断して前後に移動させられることができる。流動中に直径の変化を被る流体は、直
径の変化のため流体が被る乱流により、より均質な混合物をもたらす。
【０２０４】
　一実施形態では、能動混合ウェル５６４の底部は、約０．０５インチの直径を有するこ
とができ、ビーズ捕捉ゾーン５６６は、約０．０２インチの高さを有することができ、洗
浄チャネルは、約０．０４インチの高さを有することができる。サンプルが各チャネルの
中の同一の場所で培養されることを確実にするために、サンプルを培養ゾーン５６２に位
置付ける前に、光学センサ５２８を用いてサンプルの前縁場所が検証される。
【０２０５】
　図２４Ｃは、ビーズ捕捉ゾーン５６６における例示的寸法を示す（上面図は、チャネル
の幅を示し、底面図は、高さを示す断面図である）。チャネルの幅は、能動混合ウェル５
６４の底部の直径と同一である。描写される実施形態では、ビーズ捕捉ゾーン５６６の最
大高さは、約０．０２４インチであり得、洗浄チャネル５６８の最大高さは、約０．０４
インチであり得、能動混合ウェル底部の直径は、約０．０４インチであり得る。高さおよ
びウェル底部の直径は、診断システムの設計および構成に応じてサイズおよび深度が変動
し得、これらの値は、限定的であるように意図されていないことが考慮される。
【０２０６】
　図２５は、（２５μｌの体積の）サンプルが各プロセスのために位置することができる
場所を図示する、流体作用のチャートである。流体チャートの分解能は５μｌである。洗
浄チャネルの中の５μｌと１０μｌとの間の太い点線は、ビーズ捕捉ゾーンの場所を表す
。影付きのセルは、サンプル（２５μｌ）の場所を表す。以下の表１－３に対応する、チ
ャートで詳述される３つの動作、すなわち、凍結乾燥ペレット再水和（４ステップ／「ラ
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イン」を有する）、混合（６ステップ／「ライン」を有する）、培養への移動（２ステッ
プ／「ライン」を有する）がある。動作下にある流体チャートの中の列番号は、以下の表
１、表２、および表３の中のステップに対応する。例えば、混合動作中に、サンプル（２
５μｌ）は、洗浄チャネルから開始することができ（洗浄チャネル中に１５μｌがあり、
ビーズ捕捉ゾーンから離れて１０μｌがある（混合プロセスのステップ１））、次のステ
ップで能動混合ウェルの中へ移動させられることができる（混合プロセスのステップ２）
。
【０２０７】
　以下の表１、表２、および表３は、各目的で使用することができる方法を示し、各プロ
セスの詳細な説明は、以下の各表で与えられる。以下の説明で記述されるＣＡＲ構成要素
は、図２４Ａおよび２４Ｂで識別される。各プロセスにおける患者サンプルの場所が、図
２５で特定される。
【０２０８】
【表１】

　表１からのステップ１は、光学センサがサンプルの前縁を検出するまで、能動混合ウェ
ルに向かってサンプルを吸引するようにポンプに命令する（センサ測定が－１００ｍｖ以
上変化するときに第５のパラメータ「－１００」によって定められたセンサ測定差によっ
て検出される、空気・液体遷移は、空気・液体遷移が行われたことを示す）。ステップ２
は、遷移だけでなく、光学センサがサンプルと完全に整列させられていることをさらに確
実にして、サンプルを移動させ、これは、その次の検出（液体・空気）のための正しい参
照信号を測定することを可能にする。ステップ３は、光学センサがサンプルの後縁を検出
するまで、能動混合ウェルに向かって、かつその中へサンプルを吸引し、サンプルで凍結
乾燥試薬ペレットを再水和させるようにポンプに命令する。ステップ３が５μＬ／秒の流
量を使用する一方で、ライン１は１０μＬ／秒の流量を利用することに留意されたい。ス
テップ３は、凍結乾燥試薬ペレットを再水和させながら発泡を最小化するために、サンプ
ルを能動混合ウェルにゆっくりと導入する。ステップ４は、光学センサがサンプルに続く
空気（サンプルによって湿潤されていたが、現在空気を有するチャネル）と整列させられ
ていることを確実にし、その次の検出のための正しい参照信号を得る。
【０２０９】
【表２】

　表２からのステップ１は、サンプルの後縁がビーズ捕捉ゾーンを過ぎて移動するように
、サンプルを洗浄チャネルの中へ分注するようにポンプに命令する。ステップ２は、吸引
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するように、およびビーズ捕捉ゾーンを横断して能動混合ウェルの中へサンプルを戻すよ
うにポンプに命令する。ステップ１が１０μＬ／秒の流量でサンプルを移動させる一方で
、ステップ２は４０μＬ／秒の流量でサンプルを移動させることに留意されたい。能動混
合ウェルから洗浄チャネルの中へサンプルを移動させている（ステップ１）間のより遅い
流量は、能動混合ウェル壁上にビーズを残すことを回避した。サンプルを能動混合ウェル
の中へ戻している間のより速い流量は、適正な混合を助長した。
【０２１０】
　混合サイクル中に、サンプルは、ビーズ捕捉ゾーン５６６を横断して、能動混合ウェル
５６４と洗浄チャネル５６８との間で移動し、断面積の変化、例えば、洗浄チャネルとビ
ーズ捕捉ゾーンとの間の０．００１６インチ２から０．００１１インチ２、およびビーズ
捕捉ゾーンと混合ウェル底部との間の０．００１１インチ２から０．００１６インチ２を
被る。
【０２１１】
　ステップ３およびステップ４は、混合サイクルを繰り返す。ステップ５およびステップ
６は、混合サイクルを繰り返すが、以前の２つの混合サイクルの４０μＬ／秒の吸引中に
洗浄チャネルの中に残された場合があるビーズのうちのいくつかを戻すために、４０μＬ
／秒の代わりに１０μＬ／秒でサンプルを能動混合ウェルの中へ吸引して戻すという点で
異なる。
【０２１２】
【表３】

　表３からのステップ１は、光学センサがサンプルの前縁を検出するまで、分注するよう
にポンプに命令する。ステップ２は、サンプルを培養ゾーンに位置付ける。能動混合ウェ
ル壁上にビーズを残すことを回避するために、遅い流量（５μＬ／秒）が使用されたこと
に留意されたい。
【０２１３】
　（流体チャネルの中の空気から液体への遷移、および液体から空気への遷移を検出する
方法）
　診断システム１１０の種々の実施形態は、例えば、上記で説明される分割および混合方
法で使用される、空気／液体境界を検出する方法を考慮する。ある実施形態は、光学セン
サ（反射物体センサとして現在使用されている同一の光学センサ５２８であり得る）を使
用することと、赤外線発光ダイードを用いてチャネルの検出スポット上に光を放射するこ
とと、フォトダイオードを用いて反射光を検出することとを含み、エミッタおよび検出器
は、隣り合って収納される、流体チャネルの中の空気から流体へ（および液体から空気へ
）の境界を検出する方法を提供する。
【０２１４】
　いくつかの実施形態はまた、空気液体境界および液体空気境界が検出スポットを通過す
る時間を記録することと、流量（ポンプ流量、体積速度）および時間に基づいて、検出ス
ポットを通過する液体（または空気）の体積を計算することとを含む、流体チャネル５１
２の中の液体体積（および空気体積）を測定する方法も提供する。
【０２１５】
　いくつかの実施形態は、流体密閉チャネルの中の空気液体および液体空気境界の遷移を
検出する方法を提供する。いくつかの実施形態は、ポンプデバイスのような制御された手
段によって、チャネルの内容物が移動している流体チャネルの下に適正に位置付けられた
光学反射物体センサ５２８を使用する。流体チャネルは、底シール等の透明なフィルムで
密閉されることができ、多くの異なる透明および／または半透明材料が使用されることが
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できることが考慮される。光学センサ５２８は、空気および液体によって産生される反射
光の量の差によって、空気および液体を適時に区別するマイクロプロセッサによって監視
される信号を生成する信号処理回路に接続されることができる。
【０２１６】
　センサ５２８は、光学センサであり得る。例えば、１つの例示的センサ５２８は、赤外
線発光ダイオードおよびＮＰＮシリコントランジスタ（ＮＰＮは、２つのＮドープ層の間
にＰドープ半導体の層（「基部」）を伴う２種類のバイポーラトランジスタのうちの１つ
である）を利用し得、その一部分が図２６Ａで描写されている。
【０２１７】
　図２６Ｂは、状態遷移（すなわち、空気・液体、液体・湿潤（チャネルの内容物が空気
であるが、チャネルがその中に以前に液体を有した場合を定義するために「湿潤」が使用
される）、または湿潤・液体）を検出するために使用されているセンサ５２８を図示する
。流体チャネルの断面の説明図が、図２６Ｂで描写されている。カートリッジ１４の底部
は、カートリッジの本体に密閉される透明フィルムを有し、センサは、流体チャネルの中
心に位置付けられている。
【０２１８】
　図２７は、同様の診断サンプル調製または検査を行うための、複数のチャネルを伴うカ
ートリッジ１１４を含むことができる例示的診断システム１１０を図示する。いくつかの
実施形態では、１つだけのセンサ５２８が使用されるか、または必要であり、カートリッ
ジ運動機構７２０が、流体チャネルを光学センサ５２８と整列されるようにカートリッジ
１１４を所定の位置まで移動させることができる。カートリッジ１１４は、水平に沿って
運動軸を有することができる、カートリッジキャリッジ７２２の上に位置付けることがで
きる。カートリッジ１１４が、カートリッジキャリッジ７２２を用いて前後に水平に移動
させられる場合、プローブアセンブリ７２４が、カートリッジ１１４とのプローブ７１２
、７１４の相互作用を促進するように垂直軸に沿って移動することができる。
【０２１９】
　図２８は、診断器具１１２のインキュベータ１２６の上の光学センサ５２８とカートリ
ッジ１１４の位置との間の例示的配列を図示する。いくつかの実施形態では、カートリッ
ジ１１４は、インキュベータプレート７２８の上に配置されることができ、光学センサ５
２８がカートリッジ１１４の中心部分付近で整列されることができるように、インキュベ
ータプレート７２８上で移動してカートリッジ１１４の底部のチャネルを位置付けること
ができる。周辺の電気構成要素を制御するように、インキュベータプレート７２８の下の
プリント回路基板７３０が提供されることができる。カートリッジ１１４は、それぞれ流
体チャネルの中に含まれる複数の検査を実行する能力を有することができる。これらの検
査中に、流体経路内の流体の場所および流体経路の中の流体のセグメントの体積を検証す
るために、空気／液体検出の機能性を使用することができる。
【０２２０】
　センサ５２８は、カートリッジ１１４の内容物の監視を可能にするように、カートリッ
ジ１１４から離れた所定の距離に位置付けられたカートリッジ１１４の底部に位置する。
カートリッジ１１４の内容物の監視は、体積の検証、望ましくない気泡の存在の検出、サ
ンプルの場所の検証、流体チャネルにおける望ましくない漏れおよび／または望ましくな
い障害物の検出のために使用されることができる。カートリッジ１１４の中の流体チャネ
ルを監視する、そのようなセンサ５２８からの典型的な出力は、通過させられる液体の体
積の尺度であり得る。
【０２２１】
　図３０Ａ－３０Ｃは、流体システムにおける漏れを検出する一連の動作の実施例を図示
する。これを実施例２に関して以下でさらに議論する。いくつかの実施形態では、空気お
よび液体境界を検出する能力は、流体システムの中の空気および障害物を検出するハード
ウェアおよびソフトウェアの組み合わせを利用することができ、漏れおよび障害物の存在
は、不正確な結果を生じ、適正な診断は、システムが間違った結果よりもむしろいかなる
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結果も生成しないことを可能にするであろう。
【０２２２】
　例示的方法は、体積の検証、望ましくない気泡の存在の検出、サンプルの場所の検証、
流体チャネルにおける望ましくない漏れおよび／または望ましくない障害物の検出を可能
にすることができ、この方法は、検出されなかった場合に誤った結果を生じ得る、システ
ムを用いた望ましくない挙動を検出するための、ソフトウェアによる診断機構として使用
されることができる。空気・液体および液体・空気遷移の検出もまた、特定のソフトウェ
アの使用によって、液体体積（さらに可能性として、その体積が精密かつ正確な濃度を測
定することにおいて重要である、検出のための抗原を含むサンプル）の体積測定に使用さ
れることができる。
【０２２３】
　液体／空気検出方法は、密閉流体チャネルの中の液体から空気への遷移、および空気か
ら液体への遷移を検出する単純かつ安価な方法であり得る。流体体積は、例えば、一定の
流量でポンプによって移動させられている、流体体積の縁を適正に検出することによって
、計算および検証することができる。気泡を別様に期待された液体体積中で識別すること
ができ、次いで、そのようなチャネルから得られる結果を無効にすることができる（例え
ば、気泡が体積の完全性を損なっているほど十分大きい場合）。
【０２２４】
　（ビーズ洗浄）
　図４を参照すると、方法４００は、ステップ４１０でサンプル・試薬混合物を洗浄する
ことを含むことができる。診断システム１１０の種々の実施形態は、カートリッジ１１４
内でサンプル・試薬混合物１２５を洗浄することを考慮する。
【０２２５】
　等分サンプルが凍結乾燥（別様に乾燥）試薬と混合され、混合物の培養が始まった後、
混合物内のビーズを捕捉し、検出のためにそれらを洗浄するステップが、次に起こり得る
。特に、診断システムは、人間の介入を伴わずに、カートリッジビーズベースの検定にお
いて、ビーズから血液または血漿および遊離標識を洗い流すための方法を提供する。これ
は、サンプル（例えば、患者の血液、血漿、または体液）を洗い流すための方法、および
それらに結合した特定の抗原および標識を有するビーズから標識を解放する方法を含むこ
とができるが、それらに限定されない。
【０２２６】
　これらの方法は、背景の雑音を減少するとともに、残りのマトリクス（体液）が（サン
プルおよび試薬を含む）カートリッジから退出し、（検出を行う）器具に進入して、おそ
らくそれを汚染することを可能にしないことによって、感受性および正確性を増加させる
ことができる。本方法は、洗浄されるべきビーズを磁場の中で捕捉し、次いで、非常に少
量の洗浄液を使用して、流体チャネルの中でビーズにわたって液体および空気の組み合わ
せを通過させることによって、高度に効果的な洗浄方法を達成する。
【０２２７】
　ある実施形態では、本方法は、ビーズから患者の血液または血漿を除去するステップを
含む。例えば、ビーズが検出のために診断器具１１２に進入するとき、診断器具１１２を
汚染することを回避する等のために、特定の患者サンプルの検出可能な残余物が全く残っ
ていないことがあり得る。ある他の実施形態では、方法は、例えば、ビーズに結合した標
識の検出中に生成される背景信号を低減させるために、それらが測定に関連する情報を含
まないように、ビーズに結合していない遊離標識を含むマトリクスを除去するステップを
含む。いくつかの実施形態は、非常に少量の洗浄流体を使用しながら、結合反応が完了し
た後に、ビーズから患者のサンプルを洗い流し得る。
【０２２８】
　他の実施形態は、全ての試薬がカートリッジ内に収納される（例えば、診断器具への外
部接続された試薬装置を使用する必要性を排除する）、カートリッジベースのシステムを
使用する。例えば、診療点環境用の診断器具の場合等、カートリッジおよび診断器具のた
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めの結果として生じる設置面積が小さいように、カートリッジ上に貯蔵される体積を小さ
く保つことが有利である。これらの実施形態のうちのいくつかのうちの１つの利点は、人
間の介入を排除し、測定背景を低減させることによって、より精密かつ正確な測定、した
がって、より良好な診断を可能にすることである。
【０２２９】
　図３１は、カートリッジ１１４の下のアーム５７０に取り付けられた磁石５６８によっ
て生成された磁場内でサンプル内のビーズを捕捉する、機構の実施例を示す。流体システ
ムの入口に接続されたプローブは、密閉ウェルを貫通し、流体システムとサンプル５７２
との間の密閉接続を生成することができる。流体システムの中のポンプが、陰圧を生成す
ることができ、磁石５６８を横断し、密閉ウェルに向かって流体５７２を移動させること
ができる。
【０２３０】
　図２４Ｃは、洗浄チャネル５６８およびビーズ捕捉ゾーン４６６の幅が０．０４５イン
チであり、ビーズ捕捉ゾーン４６６の最大高さが０．０２４インチであり、洗浄チャネル
５６８の最大高さが０．０３６インチである、洗浄チャネル５６８およびビーズ捕捉ゾー
ン４６６の例示的寸法を示す。この実施形態では、ビーズ捕捉プロセス中にビーズが進行
する垂直距離が、洗浄チャネルよりもビーズ捕捉ゾーンで短いように、ビーズ捕捉ゾーン
４６６は、洗浄チャネル５６８より低い天井を有するように設計された。これは、所与の
時間内でより効果的なビーズ捕捉を助長する。洗浄された後に、液体中でビーズを懸濁さ
せることに役立つための乱流を促進するために、直径の変化を提供する同一の特徴が使用
された。
【０２３１】
　典型的には、標準検定では、免疫学的検定を形成するために使用されたビーズを洗浄す
るために、人間の介入が使用される。「検出器具」の外部の測定の流体サンプル中のビー
ズが、ビーズから遊離標識および他の可能な汚染物質を除去するために緩衝剤で洗浄され
ている。これらの人間の介入の方法は、診断器具から、および診断器具へのビーズの移送
を必要とする。人間の介入を最小化し、より精密かつ正確な測定を可能にするために、本
開示は、測定のために洗浄されたサンプルをシステムの中へ隔離する前に、サンプルがカ
ートリッジ内で洗浄される、カートリッジベースのシステムを提供する。
【０２３２】
　例示的装置は、隔壁によって密閉されるウェルを含む、カートリッジ１１４を使用し、
流体システムは、プローブを介してそれを接続する。例示的装置はまた、密閉ウェルを通
気開口部に接続する流体チャネル、ならびに緩衝液用の貯留部を含むこともできる。カー
トリッジは、薄いフィルム底部を有することができ、薄いフィルム底部は、流体チャネル
を密閉するとともに、流体中のビーズを捕捉し、ビーズが洗浄されている間にそれらを離
さないように必要な磁場が印加されることを可能にする。本装置はまた、流体システムを
含むこともでき、流体システムは、入口、出口、検出モジュール、ポンプ、および、カー
トリッジ内の流体チャネルの中で流体運動を生成するとともに、カートリッジの中および
外に流体および空気を吸引および分注することができるこれらの構成要素を接続する管を
含む。
【０２３３】
　診断システム１１０のいくつかの実施形態では、プローブが、カートリッジ１１４の中
の密閉ウェルを貫通し、サンプルとプローブに取り付けられた流体システムとの間に密閉
接続を形成する。流体システムの中のポンプは、貫通したウェルをカートリッジの中の通
気端部５７０に接続する流体チャネルの中でサンプルを移動させるために、陽圧または陰
圧を生成する。チャネルの中の流体は、サンプル（例えば、ビーズとタグ標識との間で結
合された抗原）、非結合タグ標識、およびマトリクス（例えば、体液）を含む。
【０２３４】
　図３１で描写されるように、流体５７２が、狭いチャネル（捕捉ゾーン５６６）を横断
して移動する間に、磁石５６８を伴うアーム５７０がカートリッジ１１４の下で上昇させ
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られることができ、磁石５６８が、カートリッジ１１４の底部と接触する。サンプルがビ
ーズ捕捉ゾーン５６６を横断して遅い速度で移動させられる間、磁石５６８が、サンプル
内の抗原に結合した磁性ビーズを捕捉する磁場を生成する。図３１は、カートリッジ１１
４の底部までその端部に取り付けられた磁石５６８を伴うアームを上昇させる機構の実施
例を示す。図２４Ｃは、ビーズ捕捉が行われる、低い天井を伴うチャネルを示す。低い天
井を伴うチャネルは、該捕捉機構を用いたビーズ捕捉プロセス中にビーズが進行する必要
がある垂直距離を短縮する。ビーズが領域中で捕捉された後、磁石５６８がもはやカート
リッジ１１４と接触しなくなるように、磁石アームが下げられ、入口が緩衝剤貯留部の上
方にあるように、カートリッジが移動させられる。緩衝剤貯留部では、流体システムが、
液体および空気の交互の組み合わせを吸引し、それらを管の中に貯蔵する。カートリッジ
１１４は、ビーズが捕捉される場所５６６に戻され、磁石アームは、磁石５６８が上昇さ
せられてカートリッジ底部に接触すると、再びビーズと整列させられる。液体および空気
の交互の組み合わせが、捕捉されたビーズにわたって分注され、ビーズからマトリクスお
よび非結合タグ標識を洗い流す間、磁石アームが上昇させられて（磁場の中で）ビーズを
保持する。
【０２３５】
　ある実施形態では、洗浄方法は、ビーズを効果的に捕捉して洗浄するために、一連の動
作を含むことができる。例えば、ビーズを含む試薬と混合および培養させられた患者の血
液または血漿を含み得る培養されたサンプルが、流体システムにより、磁石が接触するチ
ャネルの一部分を横断して流動するときに、磁石を上昇させることができる。ポンプを使
用して、診断器具のプローブを介して流体システム（管）の中へ試薬パックを吸引するこ
とができる（連続的な大量の液体緩衝剤および空気）。パックの組成は、清掃の質に影響
を及ぼし得る。ビーズを洗浄するために必要とされる液体緩衝剤の量は、診断システムに
よって決定されており、試薬パックの中に空気および液体組み合わせを有することによっ
て達成される。液体空気境界は、ビーズの表面を払うことにおいて非常に効果的であるこ
とが示されている。
【０２３６】
　ポンプおよび流体システムを使用して、試薬パックが、プローブ端部で密閉され、患者
サンプルの他の側で通気された流体チャネルに流入することができる一方で、ビーズは、
磁石によってカートリッジの底部に保持されたままである。上記の順序は、ビーズが清掃
緩衝剤の中で動かないままであることができるように、サンプルを押しやることができる
。次いで、磁石が下げられることができ、一連のプッシュプル作用がポンプ（吸引分注）
において適用され、ポンプは、カートリッジの内側でビーズ捕捉ゾーンを横断してビーズ
とともに流体を前後させ、カートリッジの底部まで引かれていたビーズを清掃緩衝剤の中
へ再懸濁させる。これは、洗浄されたビーズを清掃緩衝剤の中で提供し、洗浄されたビー
ズは、検出モジュールの中で分析されるために、ここで流体システムの中へ吸引されるこ
とができる。
【０２３７】
　（単回使用デバイスの再利用の防止）
　図３２は、通気式および非通気式診断デバイスシステムの間の異なる構成の実施例の説
明図である。診断システム１１０の種々の実施形態は、カートリッジ１１４の再利用を防
止する方法を考慮する。診断器具１１２のいくつかの実施形態は、例えば、使用済みおよ
び未使用デバイスの間で異なる流体流動特性を検出することによって、単回使用臨床デバ
イス（すなわち、カートリッジ）の再利用を防止する方法を提供する。これは、使用済み
単回使用臨床デバイスの不適切な使用によって発生する誤った結果の防止に寄与し、また
、不適切な検査を処理することによって発生する時間損失も防止する。
【０２３８】
　ある実施形態では、以前に使用した単回使用臨床デバイスの検出は、圧力を生成するた
めに使用されるポンプと、圧力センサとを用いて達成され、圧力センサは、使用済み臨床
デバイスでは通気されているが、未使用臨床デバイスではそうではない通気された経路で
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あるか、または使用済み臨床デバイスでは通気されていないが、未使用臨床デバイスでは
そうならないであろう通気されていない経路のいずれかを検出する。この検査は、診断器
具が、臨床デバイスの使用状態を迅速に決定すること、および使用済み単回使用臨床デバ
イスの処理を無効にすることを可能にする。
【０２３９】
　いくつかの実施形態は、無効な結果を防止する目的で、以前に使用した単回使用臨床デ
バイスを検出することを含む、以前に使用した単回使用臨床デバイスを検出する方法を提
供する。他の実施形態は、圧力変化を測定することによって、以前に使用した単回使用臨
床デバイスを検出する方法、および／または陽圧または陰圧を生成し、その圧力の変化に
よって以前に使用した単回使用臨床デバイスの導入を検出する方法を提供する。さらに他
の実施形態は、後続の測定のために使用済み臨床デバイス内で圧力を確立する、または確
立できないポンプの使用によって、以前に使用した単回使用臨床デバイスを検出する方法
を提供する。いくつかの実施形態は、確立された圧力の変化または変化の欠如を測定する
ために、デバイスと連通する流体チャネル内に圧力変換器を配置することによって、以前
に使用した単回使用臨床デバイスを検出する方法を提供する。
【０２４０】
　ある実施形態では、単回使用臨床デバイスは、シール、弁、または、流体流動状態が使
用中に変化させられる結果の処理を可能にするように流体運動を制御する他の特徴を有し
、これの典型的なものは、開放弁または貫通したホイルシールであろう。いくつかの実施
形態では、臨床デバイスの使用が完了したとき、新しいデバイスの流体経路構成は、もは
や同一ではない（貫通したホイルシール、または開放するよりむしろ閉鎖されたままの弁
等）。密閉されるべきではない流体経路中で圧力を導入および検出することによって、ま
たは密閉されるべきである流体経路に圧力を導入できないことによって、使用済み単回使
用臨床デバイスを検出し、使用可能ではないものとして拒絶することができ、したがって
、無効な結果が提示されることを防止する。図３２は、左に通気されていないデバイス、
および右に通気されたデバイスの実施例の説明図を提供する。
【０２４１】
　ある実施形態は、例えば、（ｉ）使用中に引き起こされるデバイスにおける変化を検出
する圧力測定を用いて、（ｉｉ）使用済みデバイスに導入される圧力と、使用済みデバイ
スのみに存在する状態を検出することとによって、および／または（ｉｉｉ）使用済みデ
バイスに導入される期待圧力を検出する圧力変換器と、使用済みデバイスのみに存在する
状態を検出することとによって、単回使用臨床デバイスの再利用を防止する方法を提供す
る。
【０２４２】
　図３２は、圧力変換器６３２と流体連通しているポンプ６３０と、ポンプチャンバと連
通し、同様に流体連通している中空針６３６に至る、管６３４の形態の流体経路とを含む
ことができる、実施形態を図示する。単回使用臨床デバイス６４０上の隔壁６３８を貫通
し、それによって、単回使用臨床デバイスと針６３６の外面との間に気密シール６４２を
生成するように、針６３６を提供することができる。ポンプによって単回使用臨床デバイ
スに空気を挿入することができ、その後、圧力が維持されているかどうかを決定するよう
に、システム内の圧力を監視することができる。
【０２４３】
　実施例：事例１：単回使用臨床デバイスが使用されている場合、検査チャンバが通気さ
れていない６４４単回使用臨床デバイスを検出する。維持された圧力の検出が、使用済み
単回使用臨床デバイスを示す一方で、圧力の損失の検出は、未使用の単回使用臨床デバイ
スを示す。
【０２４４】
　実施例：事例２：単回使用臨床デバイスが使用されている場合、検査チャンバが通気さ
れている６４６単回使用臨床デバイスを検出する。維持された圧力の検出が、未使用の単
回使用臨床デバイスを示す一方で、圧力の損失の検出は、使用済み単回使用臨床デバイス
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を示す。
【０２４５】
　単回使用臨床デバイスの望ましくない再利用は、その使用状態を決定するデバイス内の
圧力変化および／または圧力状態の検出によって防止することができる。いくつかの実施
形態では、システムは、圧力レベルおよび圧力変化を検出することができるレベルまで単
回使用臨床デバイスを加圧することが可能なポンプ６３０から成る。圧力変換器６３２は
、システムの加圧流体チャネル内の圧力を監視するために使用されることができる。必ず
ではないが、典型的には、ポンプ６３０を中空針６３６、プローブ、または装備品（以降
では針と呼ばれるが、本開示は針に限定されない）に接続するために、ポンプ６３０およ
び針６３６の両方と流体連通している管６３４を使用することができる。圧力変換器６３
２は、流体経路内のいずれかの場所に位置し得る。圧力変換器６３２の場所は、チャンバ
が検出中に管６３４および針６３６と流体連通している限り、ポンプチャンバ６３２内に
あり得る。針６３６は、単回使用臨床デバイスへの気密接続を形成する便利な手段によっ
て、単回使用臨床デバイスの標的チャンバと流体連通して配置されることができる。圧力
は、ポンプ６３０または他の制御された圧力源を用いて、単回使用臨床デバイス６４２の
チャンバに導入され、次いで、ある経過時間にわたって圧力の状態を決定するために測定
されることができる。
【０２４６】
　ある他の実施形態では、単回使用臨床デバイスの処理は、意図的にデバイスをその未使
用状態以外の流体状態のままにするように設計されることができる。単回使用臨床デバイ
スはさらに、使用済み単回使用臨床デバイス検出のための針６３６による気密流体接続を
可能にするように設計されることができる。これは、通常の処理中に開放または閉鎖され
る通気孔の形態であり得、または使用検出の理由で特に設計された別個の特徴であり得る
。特徴が、使用後に通気されていない６４４、または閉鎖されている場合、加圧が試行さ
れ、次いで、測定され、確立した圧力の検出が使用済み単回使用臨床デバイスを示す一方
で、圧力の損失の検出は、未使用デバイスを示す。特徴が、使用後に通気されている６４
６、または解放される場合、加圧が試行され、次いで、測定される。確立した圧力の検出
が未使用の単回使用臨床デバイスを示す一方で、圧力の損失の検出は、使用済みデバイス
を示す。
【０２４７】
　本明細書の実施例は、通気孔に制限されることを目的としており、弁、貫通した膜、破
損した特徴等の任意の構造を含むように考慮され、または流体流動性質が容易に変更され
得る材料の活性化が、同一の機能を果たすであろう。
【０２４８】
　（乾燥剤システム）
　図３３Ａは、包装５８０、乾燥剤５８２、カートリッジ１１４、気密包装された乾燥剤
を伴うカートリッジ（密閉後）５８４を示す、例示的カートリッジ包装システムの説明図
である。
【０２４９】
　図３３Ｂは、カートリッジ１１４を包囲する周囲空気からカートリッジ１１４内の最も
近い乾燥試薬までの経路５７４を示す。診断システム１１０の種々の実施形態は、カート
リッジの保存期間を延長させ、カートリッジ１１４上の乾燥試薬の乾燥品質を維持するた
めの乾燥剤システムを考慮する。
【０２５０】
　カートリッジ１１４の設計では、室温貯蔵で製品安定性を増加させるように、検定試薬
を凍結乾燥または乾燥させることが望ましくあり得る。また、再水和、洗浄、または検定
処理のために、液体試薬で検定を処理することも望ましくあり得る。ある実施形態では、
液体試薬と同じデバイス上に乾燥試薬を両方とも貯蔵することが有利である。液体試薬か
らの湿気への乾燥試薬の暴露は、乾燥試薬の安定性を減少させ、それにより、カートリッ
ジ１１４の保存期間を減少させる可能性があり得る。カートリッジ１１４上に貯蔵された
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乾燥試薬の乾燥を促進および維持するために、乾燥剤を使用することができる。
【０２５１】
　本明細書で使用されるように、実施例は、任意の吸湿材料を含むことができる、乾燥剤
を含むことができる。乾燥剤は、湿気を吸収することによって、乾燥状態を誘発または維
持し得る。好適な乾燥剤の実施例は、分子篩、シリカ、硫酸カルシウム、ＤＲＩＥＲＩＴ
Ｅ（登録商標）、粘土等を含むが、それらに限定されない。乾燥剤は、湿度に対して同一
の周囲空気中の他の物質（例えば、検定試薬）と競合することができ、他の物質を乾燥さ
せるか、または乾燥保存することができる。
【０２５２】
　乾燥剤を使用するための実施例は、乾燥剤とともに乾燥試薬および液体試薬の両方をカ
ートリッジ１１４上に貯蔵するための改良型方法を提供することを含む。この方法は、診
断カートリッジに限定されないが、前述の問題にも役立つ。いくつかの実施形態は、液体
および乾燥試薬の両方を貯蔵する使い捨てカートリッジ（乾燥試薬と液体試薬からの水蒸
気とを接続する経路がある）上の乾燥試薬の保存期間を延長させるために、乾燥剤を特に
使用する方法を考慮する。例えば、本明細書で開示されるいくつかの実施形態は、貯蔵さ
れた液体および乾燥試薬の両方を有するカートリッジ１１４用の乾燥システムを提供し、
カートリッジ１１４は、水が乾燥試薬によって吸収されることを防止することができ、そ
のために、カートリッジは、乾燥試薬の内部場所から乾燥剤が位置する外部までの開放通
路を有している。
【０２５３】
　いくつかの実施形態は、最低２年にわたって液体の存在下で乾燥試薬を安定させること
を考慮する。
【０２５４】
　例示的カートリッジ１１４は、例えば、ＴＯＰＡＳ（登録商標）という商標を伴う、環
状オレフィン共重合体から作製されることができる。ＴＯＰＡＳ（登録商標）グレード５
０１３のＭＶＴＲは、２３℃および８５％相対湿度で約０．０３ｇｍｍ／（ｍ２日）であ
る。水蒸気が拡散する断面積は、５２４ｍｍ２であり、壁厚さは、０．０４７インチであ
る。したがって、湿気損失速度は、［０．０３ｇｍｍ／（ｍ２日）］｛（５２４×１０－

６ｍ２）／（０．０４７×２５．４ｍｍ）＝１３．２μｇ／日となるように計算すること
ができる。
【０２５５】
　したがって、上記の計算に基づいて、２年以上の保存期間を達成するために、カートリ
ッジ１１４が約８７ｍｇの水を放出するであろうと予測することができる。カートリッジ
１１４は、この水を吸収する乾燥剤としてＤＲＩＥＲＩＴＥ（登録商標）を使用して、ホ
イル包装の中に密閉することができる。（ホイル包装内の）周囲空気が乾燥試薬に到達す
ることを可能にするであろう、針を通る経路５７４がある。例えば、８７ｍｇの湿気を吸
収するために必要とされるＤＲＩＥＲＩＴＥ（登録商標）の量は、１．３ｇである。代わ
りに、いかなる乾燥剤も使用されないとき等、８７ｍｇの水が乾燥試薬に到達することを
可能にされる場合、カートリッジの保存期間は、大幅に短縮されるであろう。
【０２５６】
　（診断器具概観）
　診断システム１１０は、図５Ａに示されるもの等の診断器具１１２を含むことができる
。診断システムの種々の実施形態は、診断器具１１２が、小型、可搬性であり、カートリ
ッジ１１４と協働して診断検査を実行するために必要な全ての機械および電気構成要素を
含むことができることを考慮する。診断器具１１２内の構成要素による、カートリッジ１
１４内のサンプルの検出および分析のために、生物サンプルを保持するカートリッジ１１
４を、診断器具１１２に導入することができる。診断器具１１２に関連付けられる構成要
素および方法を以下の開示でさらに詳細に説明する。
【０２５７】
　診断器具１１２は、診療点臨床環境で精密かつ正確な診断検査結果を生じるために高感
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度で非常に特有な電気化学発光（ＥＣＬ）技術を使用して、検出分析を行うように構成さ
れる。ＥＣＬ技術は、高速、便利、およびより効果的な診断および治療のために、ＰＯＣ
デバイス内の配置を可能にするようにサイズが最小化されている。検出分析を包囲する機
構および構成要素を以下の開示でさらに詳細に説明する。
【０２５８】
　例示的診断器具１１２は、最小限のユーザ入力を用いてカートリッジ１１４と併せて、
かつ診断システム１１０の一部として、診断検査のステップを行うように構成されること
ができる。例えば、サンプルを伴うカートリッジ１１４を診断器具１１２に導入すること
ができ、診断器具１１２は、サンプルに診断検査を行い、例えば、最大１０回の異なる検
査に対してわずか８分から１５分で、短い処理期間内で結果を生じてユーザに提示するこ
とができる。結果は、プリンタまたは研究室情報管理システム（ＬＩＭＳ）等の出力デバ
イスを通して提供されることができる。ユーザは、いくつかの基本患者識別情報以外を入
力すること、および／または診断器具１１２上で診断機能を選択することを必要とされな
い。
【０２５９】
　個々のカートリッジ１１４上で実行されている検査の数に応じて、個々のカートリッジ
１１４の処理時間がより長い、例えば、最大２０分から３０分であり得ることが考慮され
る。実行される検査がより少ない場合には、より少ない時間が処理サイクルを完了するこ
とが期待され得る。個々のカートリッジ１１４で実行される検査の数も変化し得る。例え
ば、単一のカートリッジ１１４が、診断システム１１０の単一の処理サイクルに対して、
単一のカートリッジ１１４上で１回の検査、２回の検査、３回の検査、または５回の検査
、あるいは任意の数の検査を実行することができる。
【０２６０】
　（診断器具の工業意匠）
　診断器具１１２の種々の実施形態の意匠が、各々がその全体で参照することにより本明
細書に組み込まれる、両方とも２０１２年５月１５日に出願された、同時係属米国意匠出
願第２９／４２０，９５６号および第２９／４２０，９６５号で開示されている。これら
の開示内に含まれる画像は、機能および形態の両方、ならびに製品、ユーザ、および環境
の間の関連を伝える、診断システムの診断器具およびそれらの意匠を使用する。そのよう
な画像は、本明細書で開示される器具１１２に類似するか、または異なり得る、器具のい
くつかの実施形態を表す。
【０２６１】
　（診断構成要素および閉鎖流体経路）
　図５Ｂは、診断システム１１０の診断器具１１２とカートリッジ１１４との間の閉鎖流
体経路７１０（例えば、７１０ａ、７１０ｂ、７１０ｃ）の概観図である。診断器具１１
２の種々の実施形態は、閉鎖流体経路７１０によってカートリッジ１１４に流体的に接続
される、機械および電気構成要素を有することを考慮する。例えば、閉鎖流体経路７１０
は、第１のプローブ７１２を介して、カートリッジ１１４を、経路７１０ａを介して非Ｅ
ＣＬ検出モジュール９１０、少なくとも１つのＥＣＬ検出装置１０１０、経路７１０ｂを
介してポンプ８１０、ならびに経路７１０ｃおよび第２のプローブ７１４を介してカート
リッジ１１４に戻る等、閉鎖流体経路７１０に沿って随意的な特徴に流体的に接続される
ことができる。閉鎖流体経路７１０は、生物サンプルならびに乾燥および液体試薬等の診
断材料が、それを通してカートリッジ１１４から引き出されることができ、かつ診断器具
１１２を通って進行することができる経路を提供する。処理後、処理された試薬および他
の廃棄物は、（矢印によって示される）実質的に単一の流動方向を使用して、カートリッ
ジ１１４に戻されることができる。これは、別の例示的流体経路７１０を含む、図３５に
関してさらに議論される。
【０２６２】
　図３４は、診断器具とカートリッジとの間の例示的閉鎖流体経路の概観図である。図３
５は、診断器具１１２とカートリッジ１１４との間の閉鎖流体経路７１０の別の実施例の
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断面図を示す、説明図である。診断システム１１０の種々の実施形態は、診断器具の少な
くとも２つのプローブ７１２、７１４がカートリッジ１１４に係合する、カートリッジ１
１４と診断器具１１２との間の流体接続を考慮する。閉鎖流体経路７１０ａの一部は、カ
ートリッジ１１４を非ＥＣＬ検出モジュール９１０および／またはＥＣＬ検出モジュール
１０１０に流体的に接続されることができる。閉鎖流体経路７１０ｂの一部は、検出モジ
ュール９１０、１０１０をポンプ８１０に流体的に接続されることができる。閉鎖流体経
路７１０ｃの一部は、プローブ７１４を介してポンプ８１０をカートリッジ１１４に流体
的に接続されることができる。閉鎖流体経路７１０によって接続される構成要素は、診断
システム１１０の所望の設計および機能に応じて、種々の順番および配列で構成されるこ
とができる。
【０２６３】
　診断システム１１０の閉鎖流体経路７１０は、カートリッジ１１４の中で開始および終
了するように、ならびに診断器具１１２およびカートリッジ１１４を流体的に接続する経
路の中で実質的に単一の流動方向を有するように構成されることができる。例えば、いく
つかの実施形態では、閉鎖流体経路７１０は、サンプルがカートリッジ１１４に導入され
、サンプル容器１１６の隔壁４３８がカートリッジ１１４の少なくとも１本の針（例えば
、図１６Ａの４２８を参照）によって係合された場合、カートリッジ１１４において始ま
ることができる。サンプルは、閉鎖流体経路７１０に沿ってカートリッジ１１４を通して
診断器具１１２の中へ引き込まれることができる。
【０２６４】
　図３５で図示されるような一実施例では、閉鎖流体経路は、カートリッジ１１４から診
断器具１１２まで連続することができ、少なくとも２つのプローブのうちの１つ、つまり
、第１のプローブ７１２は、隔壁シール３５０等のカートリッジ１１４の少なくとも１つ
の流体シールとの第１のプローブ係合を形成する。この第１のプローブ係合から、第１の
プローブ７１２は、第１の貯留部４４８ａ内に貯蔵された試薬に接触し、それらを第１の
プローブ７１２の中へ引き込むように、カートリッジ１１４の第１の貯留部４４８ａ（す
なわち、ＲＨＳ４４６の貯留部４４８）に流体的に接続する。第１の貯留部４４８ａが試
薬および／または他の内容物を空にされると、それは、廃棄物貯留部４４８ｂとして利用
可能であるか、または空のままであることができる。
【０２６５】
　第１の貯留部４４８ａおよび廃棄物貯留部４４８ｂは、カートリッジ１１４上の別個の
貯留部であり得る。代替として、第１の貯留部４４８ａおよび廃棄物貯留部４４８ｂは、
カートリッジ１１４上の同一の貯留部であり得る。例えば、第１の貯留部４４８ａがその
内容物を空にした後、処理された試薬およびサンプルを収集するための廃棄物貯留部４４
８ｂとして、その同一の第１の貯留部４４８ａを使用することができる。以前に空にした
貯留部を廃棄物格納に使用することによって、カートリッジ１１４の全体的な容積要求を
低減させることができる。
【０２６６】
　診断システム１１０の種々の実施形態は、診断検査に使用される流体ならびに液体およ
び乾燥試薬を、第１の貯留部４４８ａ等の少なくとも１つの貯留部４４８内で、カートリ
ッジ１１４上に貯蔵することができる構成を考慮する。第１の貯留部４４８ａは、検査処
理に必要な診断試薬および他の材料を含むことができる。診断システム１１０はまた、少
なくとも１つの試薬および少なくとも１つの廃棄物をカートリッジ１１４上に貯蔵するこ
とができるように、構成されることもできる。流体または乾燥あるいは液体試薬は、診断
器具１１２の中に貯蔵されないことが考慮される。さらに、廃棄物は診断器具１１２上に
貯蔵されないことが考慮される。例えば、廃棄物貯留部４４８ｂは、例えば、処理された
試薬、血液濾液、処理された血漿、および処理されたサンプルのうちの少なくとも１つを
含む、処理された材料等の廃棄物を受け取ることができる。
【０２６７】
　図３４および３５では、閉鎖流体経路は、３つのセグメント、７１０ａ、７１０ｂ、７
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１０ｃとして描写されているが、診断システム１１０内の構成要素の所望の構成に応じて
、任意の数のセグメントを使用することができる。閉鎖流体経路７１０は、流体を輸送す
るために好適な管または他の材料等の単一の材料から形成されることができる。閉鎖流体
経路７１０は、管等の第１の材料に加えて、またはその代わりに、流体を輸送するために
好適な１つより多くの材料から作製されることができることが考慮される。また、閉鎖流
体経路７１０は、カートリッジ１１４または器具１１２の中の追加の構成要素等の閉鎖流
体経路７１０を形成するように接続される、１つ以上の異なるセグメントから形成される
ことができることが考慮される。
【０２６８】
　閉鎖流体経路７１０は、診断システム１１０内の個々の構成要素から形成され、次いで
、構成要素の間の管に接続され得ることが考慮される。例えば、閉鎖流体経路７１０のセ
グメントを、ＥＣＬ検出モジュール１０１０またはカートリッジ１１４内の流体チャネル
５１２から形成することができる。セグメントは、閉鎖流体経路７１０を通って進行する
流体を密閉するように一緒に接合されることができる。セグメントを一緒に接合して密閉
するために、当技術分野で公知であるいくつかの好適な材料および機構を使用することが
できる。
【０２６９】
　閉鎖流体経路７１０のいくつかの実施形態は、経路を通って進行する流体が、ポンプ８
１０によって促進されるような所望の流量を維持することができるように、一定のままで
ある、または流体の全体を通して可変である直径を有することができる。例えば、閉鎖流
体経路７１０は、プローブ７１２、７１４の直径と同一である直径を有することができる
。１つより多くのセグメントを含む閉鎖流体経路７１０の構成では、潜在的なキャリーオ
ーバートラップを軽減するために、接合部分の直径は、各接合部で一致させられることが
できる。
【０２７０】
　閉鎖流体経路７１０ａの一部は、第１のプローブ７１２から非ＥＣＬ検出システム９１
０および／またはＥＣＬ検出モジュール１０１０へ、処理されたサンプルおよび試薬等の
流体を運搬することができる。これらの構成要素９１０、１０１０内の検出は、サンプル
または試薬が閉鎖流体経路７１０から出て行くことなく行われることができる。必要であ
れば、複数の検出システムを接続するように、閉鎖流体経路７１０の追加のセグメントを
含むことができる。閉鎖流体経路７１０ｂは、流体をポンプ８１０へ運搬することができ
る。次いで、閉鎖流体経路７１０ｃは、流体を、廃棄物プローブであり得る第２のプロー
ブ７１４へ運搬することができる。閉鎖流体経路７１０は、第２の（廃棄物）プローブ７
１４がカートリッジ１１４上の少なくとも１つの流体シール３５０とプローブ係合を形成
することにより、その内側に廃棄物を堆積させる廃棄物貯留部４４８ｂとの流体連通を確
立するときに、終端する。
【０２７１】
　実質的に単一の流動方向が、図３４および３５で矢印によって描写されている。実質的
に単一の流動方向および閉鎖流体構成は、検査の間のキャリーオーバーの可能性を低減さ
せる働きをすることができる。例えば、未使用または未処理材料は、使用または処理され
た材料の前に閉鎖流体経路を通って進行し、それによって、同一の閉鎖流体経路内で処理
された材料による未使用材料の汚染を防止する。検査が完了した後、以降の検査のために
経路を洗い流し、後続の検査による二次汚染を低減させるように、閉鎖流体システムを清
掃試薬または潤滑剤で洗い流すことができる。
【０２７２】
　実質的に単一の流動方向は、診断検査間に実質的に検出可能なキャリーオーバーがない
ように、異なる診断検査間のキャリーオーバーの可能性を低減させる。実質的に単一の流
動方向はまた、異なるカートリッジの診断検査間に実質的に検出可能なキャリーオーバー
がないように、診断システムとともに使用される異なるカートリッジ間のキャリーオーバ
ーも防止する。単一の分岐のない流体経路を通して流体を輸送することによって、キャリ
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ーオーバーの機会をさらに低減させることができる。
【０２７３】
　いくつかの実施形態では、ポンプ８１０は、流体流動のための論理的入口および出口を
有する閉鎖流体経路７１０内の流体運動のための原動力を提供することができる。流路の
幾何学形状において、ポンプが不連続性を表す可能性が高いので、キャリーオーバーの機
会は、ポンプ８１０の中で増加し、したがって、任意の潜在的逆流の体積より大きい、検
出器具とポンプとの間の流体経路の緩衝長を維持することが、キャリーオーバーを防止す
るために望ましい。ポンプ８１０の構成要素および機構の追加の詳細が以下に続く。
【０２７４】
　（インキュベータおよび培養方法）
　処理中にカートリッジの一様な制御された温度を達成するために、例示的インキュベー
タ１２６を提供することができる。カートリッジ１１４の位置付けが、インキュベータ１
２６の適正な機能および効率にとって重要であり得る。例えば、サンプルの処理の大部分
は、カートリッジ１１４の流体チャネル５１２の中で起こり得る。流体チャネル５１２が
カートリッジ１１４の底部付近に位置する実施形態では、インキュベータ１２６への最適
な暴露のために、インキュベータ１２６に隣接してカートリッジ１１４の底部を位置付け
ることが重要である。
【０２７５】
　以前に議論されたように、いくつかの実施形態では、サンプル・試薬混合物１２５は、
サンプル・試薬混合物１２５が位置することができる、図２４Ｂに示されるようなＣＡＲ
５６０の培養ゾーン５６２等の流体チャネル５１２の特定の領域に移動させられることが
できる。この場所で、血漿中の抗原との試薬の完全な反応および混合を確保するように、
サンプル・試薬混合物１２５を培養することができる。底シール３６０は、部分的に流体
チャネル５１２の中のサンプル・試薬混合物１２５の培養を促進することができる。
【０２７６】
　図３６は、カートリッジ１１４を伴う例示的インキュベータ１２６の説明図である。い
くつかの実施形態では、インキュベータ１２６は、インキュベータプレート７２８、加熱
器７３０（ＰＣＢとも称される）、およびインキュベータプレート７２８または加熱器７
３０の中に、あるいは少なくともインキュベータプレート７２８およびカートリッジ１１
４付近に組み込むことができるセンサ５２８から構成されることができる。加熱器（また
は必要に応じて冷却器）７３０は、その上にカートリッジ１１４が位置付けられることが
できるインキュベータプレート７２８に熱を効率的および効果的に伝達するように、位置
付けられることができる。カートリッジの底部上の切り込み４５４は、インキュベータ１
２６上でカートリッジ１１４を適正に整列させることを支援することができる。加熱器７
３０によって生成され、そこからインキュベータプレート７２８へ伝達される熱の量は、
カートリッジの標的温度、カートリッジの開始温度、および、それ以内でカートリッジの
標的温度に到達することが所望される速度または時間等の所定のパラメータに従って、調
整されることができる。
【０２７７】
　図２８を参照すると、診断器具１１２のインキュベータ１２６上に位置付けられている
場合の光学センサ５２８とカートリッジ１１４との間の空間的配列が示されている。いく
つかの実施形態では、光学センサ５２８がカートリッジチャネルの中心に整列させられる
か、または培養ゾーン５６２と整列させられるように、カートリッジ１１４は、インキュ
ベータプレート７２８の上で平坦に位置し、カートリッジ１１４の底部にチャネルを位置
付けるようにインキュベータプレート７２８上で移動することができる。
【０２７８】
　いくつかの実施形態では、処理中にカートリッジ１１４およびインキュベータ１２６の
周囲の温度を制御することを支援するために、筐体（図示せず）が使用され得る。例えば
、筐体は、インキュベータの周囲に漏斗様ケースを形成する、追加の構成要素であり得る
。筐体は、例えば、アルミニウムシート金属等の多くの好適な材料から作製され得る。筐
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体は、所与の診断システム１１０内に収まるように、形状、サイズ、および材料を含む、
いくつかの異なる構成を採用できることが考慮される。
【０２７９】
　いくつかの実施形態では、センサ５２８は、加熱器７３０上のいくつかの様々な場所に
位置することができる。１つより多くのセンサがインキュベータ１２６に組み込まれ得る
ことが考慮される。センサ５２８は、インキュベータプレート７２８が加熱器７３０によ
って加熱される場合に、またはより低温のカートリッジと接触しているときにその温度が
低下する場合に、インキュベータプレート７２８の温度を測定することができる。
【０２８０】
　センサ５２８測定は、中央処理装置（ＣＰＵ）（図示せず）によって監視することがで
き、ある期間にわたってインキュベータ１２６の温度を標的温度で維持するために、閉ル
ープ比例・積分・微分（ＰＩＤ）制御を使用することができる。カートリッジ１１４の培
養のための期間は、カートリッジ１１４で完全な診断検査を実行するためにかかる時間以
下であり得る。一般に、培養は、診断システム１１０の処理において初期ステップとして
起こり、診断器具１１２内の診断測定のための血漿サンプルを調製するために使用される
。したがって、どれだけ多くの検査が所与のカートリッジ１１４から実行されているかに
応じて、カートリッジ１１４を培養するための期間は、少なくとも、カートリッジ１１４
で全ての検査を処理する時間に及ぶであろう。
【０２８１】
　例えば、診断器具１１２は、運動アセンブリ７２０と一体である、インキュベータ１２
６を有することができ、運動アセンブリ７２０は、濾過された血漿中の標的抗原と試薬中
のビーズとの間の反応の培養を促進する。典型的には、そのような反応は、約２５℃から
約４２℃の間の温度で、約１５秒から約１０分に及ぶ期間にわたって、十分に続行する。
しかしながら、培養は、より高温または低温で、より長いまたは短い持続時間にわたって
起こり得る。同一の診断検査を実行する全てのカートリッジに対して、同一の持続時間に
わたって同一の温度で、濾過された血漿および試薬を培養することが望ましくあり得る。
したがって、温度（培養）のパラメータおよび持続時間は、使用されている試薬および診
断器具で実行されている診断検査に応じて、事前決定、制御、および変更されることがで
きる。
【０２８２】
　カートリッジ１１４の開始温度は、センサ５２８を用いて温度を測定することと、カー
トリッジ１１４が加熱器７３０上に配置されるときの加熱器の温度損失の速度とによって
決定されることができる。通常、カートリッジ１１４は、インキュベータプレート７２８
の温度より低い温度を有し、インキュベータプレート７２８の温度は、カートリッジ１１
４をインキュベータプレート７２８の上に位置付けることに先立って把握されるであろう
。例えば、カートリッジの開始温度は、標的温度および／またはインキュベータプレート
の温度より約５℃以上、約１０℃以上、または約１５℃以上低温であり得る。
【０２８３】
　開始温度が把握されると、加熱器７３０は、標的温度までカートリッジ１１４を培養す
るために必要な熱の量を供給することができる。加熱器７３０の温度は、標的温度に達す
る速度を制御するように調整されることができる。例えば、カートリッジ１１４の開始温
度、および所望の培養温度（すなわち、サンプル・試薬混合物１２５を培養する所望の温
度、通常は３７℃）に応じて、標的温度に達するように、より高い加熱器７３０の温度が
インキュベータプレート７２８に印加されたままである時間を変化させること、および／
またはインキュベータプレート７２８の温度を変化させること等の調整が、種々のパラメ
ータに対してなされることができる。加熱器の温度に対してなされる調整は、加熱器の調
整を伴わないインキュベータ１２６上のカートリッジ１１４と比較して、または加熱器の
温度を一定に保つか、あるいは標的温度に設定しておくことと比較して、カートリッジ１
１４が標的温度に達することができるより速い速度を促進することができる。
【０２８４】
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　実施例の節でさらに議論される、実施例３および４は、異なる温度で貯蔵され、同一の
診断器具１１２上で使用された、異なるカートリッジ１１４についてのデータを提供する
。実施例３は、異なるカートリッジの開始温度の差に基づいて、培養の質を説明する。
【０２８５】
　実施例４は、異なる開始温度を有する、異なるカートリッジのブースト持続時間を比較
し、培養後のカートリッジ間の培養の質を測定する。
【０２８６】
　診断システム１１０の種々の実施形態は、従来の加熱より少ない時間でカートリッジの
温度が標的温度に達するように促進することができる、温度制御の方法を考慮する。温度
制御の方法は、約５分未満、約４．５分未満、約４分未満、約３．５分未満、約３分未満
、約２．５分未満、約２分未満、約１．５分未満、または約１分未満で、カートリッジの
温度が標的温度に達するように促進することができる。
【０２８７】
　実施形態では、カートリッジの温度制御の方法は、センサを用いて、生物サンプルおよ
び少なくとも１つの試薬を含むカートリッジの開始温度を測定することと、測定された開
始温度に応じて、一組の所定の培養前パラメータを調整することと、加熱器を用いて、カ
ートリッジを標的温度まで加熱することと、診断検査を完了するためにかかる時間以下の
期間にわたって標的温度を維持することと、温度制御を確保するように、診断検査の時間
のセグメントの全体を通して使い捨てカートリッジの温度を断続的に測定することと、使
い捨てカートリッジの温度が標的温度未満であるときに、使い捨てカートリッジの少なく
とも一部分を標的温度まで加熱することとを含む。
【０２８８】
　ある実施形態では、少なくとも１つの加熱器および／または少なくとも１つのセンサ５
２８は、カートリッジ温度を検出することができる。加熱器７３０およびセンサ５２８は
、診断器具の運動アセンブリに組み込まれたＰＣＢの上にあり得る（図示せず）。同一の
センサ５２８を、カートリッジ１１４の温度を測定するために使用し、カートリッジ１１
４の温度を維持するために閉ループ制御で使用することができる。
【０２８９】
　代替として、異なるセンサ５２８を、カートリッジ温度を測定するために使用し、カー
トリッジ１１４の温度を維持するために閉ループ制御で使用することができる。培養の方
法はさらに、完了するまで診断検査の持続時間にわたって培養方法を繰り返すことを含む
ことができる。
【０２９０】
　図３７は、多重ゾーンインキュベータ７４０の例示的構成要素およびフィードバック制
御ループを図示する。多重ゾーン温度制御インキュベータ７４０は、独立制御ループ７３
４ａ、７３４ｂ下で動作することができる。インキュベータ７４０は、カートリッジ１１
４内で生物サンプルの一様かつ精密な培養を達成することができる。多重ゾーン温度制御
インキュベータ７４０は、温度制御のためにカートリッジの特定の部分またはゾーンをカ
スタマイズすることによって、カートリッジ１１４の本体に沿ってより一様な温度制御を
提供することができる。これは、複数の測定の間で一様な温度が維持されることを可能に
することによって、複数の検査のための同一のサンプルの複数の測定を可能にするであろ
う。多重ゾーン温度制御インキュベータ７４０を使用することにより、診断システム１１
０の処理および動作中の温度の一様性および精度をさらに向上させることができる。
【０２９１】
　一般に、多重ゾーン培養は、所与のカートリッジ１１４の長さ、したがって、カートリ
ッジ１１４が適応する検査の数に基づく、カートリッジ１１４の長さに沿った変動性を低
減させるために役立つことができる。処理中にインキュベータ７４０に沿った最大移動を
可能にするように、インキュベータ７４０の長さは、所与のカートリッジ１１４の長さの
少なくとも２倍であり得ることが考慮される。
【０２９２】
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　いくつかの実施形態では、カートリッジ１１４の開始温度を測定することは、カートリ
ッジ１１４が挿入されることができた後、加熱器７３０が瞬間的に止められたときに達成
されることができる。インキュベータプレート７２８の温度損失の速度は、例えば、温度
を制御するために使用することができる同じセンサ５２８を監視することによって計算さ
れることができる。温度損失速度は、熱がインキュベータプレート７２８からカートリッ
ジ１１４へ伝達する速度に関係する。熱がインキュベータプレート７２８からカートリッ
ジ１１４へ伝達する速度は、インキュベータプレート７２８とカートリッジ１１４との間
の温度差に関係する。インキュベータプレート７２８とカートリッジ１１４との間の温度
差を計算することによって、カートリッジ１１４の温度を見出すことができる。最終的に
、カートリッジ１１４の温度を決定すると、それに応じて、アイドル（ブースト）標的温
度の持続時間を調整することができる。インキュベータは、インキュベータ７４０上の場
所で、ある持続時間にわたって通常の培養温度設定点より高い培養温度設定点を印加する
ことによって、カートリッジ１１４を加熱することができる。
【０２９３】
　カートリッジ１１４が挿入されていないときの診断器具１１２は、インキュベータプレ
ート７２８の温度をアイドル標的温度で維持することができる。カートリッジ１１４が診
断器具１１２に挿入され、インキュベータプレート７２８の上に位置付けられると、診断
器具１１２は、センサ５２８を用いて、カートリッジ１１４の異なる温度によるインキュ
ベータプレート７２８の温度低下の速度を測定することによって、カートリッジ１１４の
温度を検出することを開始することができる。低下速度（ＣＰＵによって計算される）は
、カートリッジ１１４の開始温度を決定するために使用することができる。次いで、低下
速度は、カートリッジ１１４をアイドル（ブースト）標的温度でインキュベータプレート
７２８上に保つことができる、（事前構築された表または方程式から）持続時間を選択す
るために使用することができる。このプロセスは、貯蔵温度にかかわらず、サンプルが試
薬との反応を開始する準備ができている時間までに、カートリッジが同様の温度に到達し
ているであろうことを確実にする。カートリッジ温度が培養の開始に先立って同一になり
得るので、全てのカートリッジ１１４は、それらの個々の貯蔵温度にかかわらず、一様な
培養を受けることができる。
【０２９４】
　図３７は、多重ゾーン培養システムの例示的構成要素およびフィードバック制御ループ
を描写する説明図である。図３７に示されるもの等の多重ゾーンインキュベータは、例え
ば、カートリッジ１１４によって冷却されていないインキュベータ１２６の部分の温度に
影響を及ぼすことなく、サンプルを濾過しながら、診断器具１１２がカートリッジ１１４
を加熱することを可能にする。単一ゾーンインキュベータの場合、培養プレートは、１つ
のセンサおよび１つの加熱器によって制御される。カートリッジが、例えば、濾過中等の
処理中に移動していないとき、培養プレートは、１つの一定温度で持続する。これは、カ
ートリッジがインキュベータ上に位置付けられる場所に応じて、不均等、不必要、または
過剰な加熱につながり得る。しかしながら、多重ゾーンインキュベータを用いると、処理
中にカートリッジの温度制御の増加を可能にするように、異なるゾーンが互から独立して
制御される。
【０２９５】
　多重ゾーン培養は、培養プレート７２８の下に２つの別個の加熱器および／または冷却
器７３０ａ、７３０ｂを有することによって達成することができる。各々は、各自の温度
センサ５２８ａ、５２８ｂを有することができる。各々はまた、各自の閉ループ制御７３
２ａ、７３２ｂを有することもできる。
【０２９６】
　加熱中、血液を濾過している間のカートリッジ１１４は、図３７で描写される培養ゾー
ン５２６ａ、５２６ｂの一方または両方の一部の上に位置付けられることができ、例えば
、最大約１５０秒の長期間にわたって、濾過中、そこにとどまることができる。多重ゾー
ンインキュベータ７４０は、その貯蔵温度から器具１１２の中へ入っていくカートリッジ
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１１４の開始温度を測定するために、追加の温度センサ５２８を必要としない。例えば、
サーミスタ５２８ａ、５２８ｂであり得る、同一の温度センサ５２８は、インキュベータ
７４０を制御するフィードバック制御ループの一部であり得、また、カートリッジ１１４
の開始温度を決定するために使用することもできる。
【０２９７】
　（内部標準（ＩＳ）モジュールおよび方法）
　診断システム１１０の種々の実施形態は、診断システム１１０の精密かつ正確な機能を
確保するフェイルセーフ機構として使用するための非ＥＣＬ検出装置９１０を考慮する。
いくつかの実施形態では、１つそのようなフェイルセーフ機構は、診断システム１１０に
対する内部標準（ＩＳ）非ＥＣＬ検出装置９１０を含むことができる。
【０２９８】
　図３８Ａは、ＩＳ非ＥＣＬ検出装置９１０の実施例の説明図である。非ＥＣＬ検出装置
９１０は、分析されるサンプルを運搬することができる、筐体９１２内の管アセンブリ９
２０を伴う筐体９１２を含むことができる。サンプルが筐体９１２を通過する場合、フィ
ルタ９２６を通してレーザ９２４が向けられることができ、サンプルを通してレーザ光が
反射されることができる。反射光は、サンプルが非ＥＣＬ検出装置９１０を通って流れる
場合、サンプル内の特定の被分析物の存在を検出するために使用されることができる。例
えば、ＩＳは、検出分析内で使用されることができる。
【０２９９】
　ＩＳは、検定または分析においてサンプルおよび較正標準に一定の数量で追加されるこ
とができる物質であり得る。ＩＳは、サンプル中の対象とする物質に非常に類似するが、
同一ではない、物質であり得る。検定構築の効果は、ＩＳにとって対象とする物質と同じ
であるべきである。
【０３００】
　ＩＳの１つの目的は、検定構築中に起こり得る不具合を識別することである。したがっ
て、ＩＳを実装する方法は、フェイルセーフ機構として動作する。ＩＳの別の目的は、検
定構築の通常の変動性を補正することである。したがって、ＩＳを実装する方法は、精度
および正確性を向上させる手段として動作する。
【０３０１】
　診断システム１１０の種々の実施形態は、検定等の診断検査を行うために必要とされる
全ての試薬および材料を含むことができる、カートリッジ１１４を考慮する。ＥＣＬ検出
に基づく診断検定については、１つの試薬は、ビーズを含むことができる。この物質は、
診断検定を構築する方法で使用することができる。具体的には、ビーズ表面は、結合検定
のための結合相である。ＥＣＬベースの検定については、ビーズに結合した標識の数量は
、ＥＣＬ検出およびＥＣＬ信号対濃度によって測定される。この側面で、検定構築中に存
在するビーズの数量は、診断器具１１２の全体的性能にとって重要である。
【０３０２】
　ＥＣＬベースの検定については、検定構築は、種々の処理ステップを伴う。これらは、
概して、ビーズの磁気収集ステップおよびビーズ洗浄ステップから成る、遊離・結合分離
を含み得る。そのような処理後のビーズの数量のいかなる変動性も望ましくない。これは
、場合によっては、精度および正確性を低減させ得、他のより悪い場合には、診断検定の
報告された結果にエラーを引き起こすからである。
【０３０３】
　ある実施形態では、エラーを防止し、および／またはＥＣＬベースの診断検定の報告さ
れた結果の精度および正確性を向上させるために、蛍光標識ビーズがＩＳとして採用され
る。
【０３０４】
　さらに、ある実施形態では、蛍光標識ビーズは、ＥＣＬ標識ビーズと同一に処理する。
したがって、ＥＣＬ標識ビーズによって受けられる任意の変動性はまた、蛍光性ビーズの
数量内でも見出される。例えば、磁気収集中に、サンプル中のＥＣＬ標識ビーズの９５％
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が磁性表面上に捕捉された場合、蛍光性ビーズの９５％が、同様に磁性表面上に捕捉され
た。そのようなプロセスは、診断検査サイクル中に起こり得る任意の他の測定または検出
に干渉しない。
【０３０５】
　他の実施形態では、ＥＣＬベースの診断検定のための検定構築後にビーズ回収を測定す
るために、蛍光標識ビーズがＩＳとして採用される。ビーズ回収は、検定構築で使用され
ることを目的としているビーズの数量と比較した、測定されるビーズの相対的数量（また
は割合）である。例えば、１００，０００個のビーズが最初に診断器具内に含まれ、検定
構築の完了時に、９５，０００個のビーズが測定された場合には、ビーズ回収は９５％で
あろう。
【０３０６】
　ビーズ回収は、ＩＳからの蛍光信号を標準化数量の蛍光性ビーズからの蛍光信号と比較
することによって導出される。
【０３０７】
　蛍光性ビーズは、ビーズ表面上にフルオロフォアを被覆することによって、標識化され
ることができる。被覆は、任意の異なる化学的または物理的方法を伴うことができる。共
役の当業者であれば、フルオロフォアでビーズを容易に被覆することができる。さらに、
蛍光性ビーズは、代替として、ビーズの内部内にフルオロフォアを組み込むことによって
標識化されることができる。さらに、ビーズは、上記の方法の両方によって標識化される
ことができる。
【０３０８】
　ＩＳは、蛍光標識ビーズ、または蛍光標識およびＥＣＬ標識ビーズを含むことができる
。例えば、サンプルは、蛍光標識ビーズおよびＥＣＬ標識ビーズの混合物を含み得る。別
の実施例として、サンプルは、同一のビーズ上に蛍光標識およびＥＣＬ標識の両方を伴う
ビーズを含み得る。
【０３０９】
　例示的フルオロフォアは、６５２ｎｍの吸収極大および６５８ｎｍの発光極大を伴うア
ロフィコシアニン（ＡＰＣ）を含むことができる。代替として、フルオロフォアは、６６
０ｎｍの吸収極大および７０５ｎｍの発光極大を伴うＳｋｙ　Ｂｌｕｅ（Ｓｐｈｅｒｏｔ
ｅｃｈ）であり得る。
【０３１０】
　ビーズは、ＩｎｖｉｔｒｏｇｅｎＴＭＤｙｎａｂｅａｄｓ（登録商標）　Ｍ－２８０　
ＳｔｒｅｐｔａｖｉｄｉｎまたはＳＰＨＥＲＯＴＭ磁性粒子等の超常磁性ビーズであり得
る。
【０３１１】
　ＥＣＬ標識は、ルテニウム（ＩＩ）トリス（２，２’－ビピリジン）であり得る。
【０３１２】
　さらなる実施形態では、診断システム１１０の診断器具１１２は、ＥＣＬ検出モジュー
ル１０１０から独立し、それとは明確に異なり得る、内部標準（ＩＳ）モジュール９１０
と呼ばれる、測定および検出モジュールを含むことができる。ＥＣＬ検出モジュール１０
１０は、ＥＣＬ標識ビーズから得られるＥＣＬ信号を測定することができる。ＩＳモジュ
ールおよびＩＳは、ＥＣＬ測定に干渉しない。換言すると、ＥＣＬ検出方法等の他の検出
方法の正確性および精度は、ＩＳモジュール９１０およびＩＳの機能による影響を受けな
い。ＩＳモジュール９１０は、蛍光を測定する、フローセル等のデバイスであり得る。Ｉ
Ｓモジュール９１０は、蛍光、したがって、ビーズ回収を定量化するように、非接触測定
を行い得る。ＩＳモジュールは、ＥＣＬ測定の場所とは別個の場所にあり得る、すなわち
、ＥＣＬ検出モジュール１０１０から分離し得ることが考慮される。
【０３１３】
　ＩＳ測定はまた、個々のカートリッジ処理サイクル中の異なる時間に、例えば、個々の
カートリッジ処理サイクル中のＥＣＬ測定に先立って、その後に、またはそれと同時に、
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起こり得る。
【０３１４】
　サンプルが流体経路または管アセンブリを通って流動する場合のレーザ光の印加を除い
て、ＩＳモジュール９１０と通信する管アセンブリの内側で、サンプルとの物理的接触が
行われない。流体経路は、流体が流動することができる、診断システム１１０の任意の部
分を含むことができ、管アセンブリ等の管構造に限定されない。したがって、これは、検
出のためにＩＳモジュール９１０を通してサンプルを運搬することができる、流体経路を
含むことができる。
【０３１５】
　一般に、ＩＳモジュール９１０は、ＩＳモジュールを通って移動するサンプル内に存在
する蛍光標識ビーズを励起させるためのレーザ、レーザダイオード、または発光ダイオー
ド等の光源を使用する。蛍光標識ビーズは、フォトダイオードまたは光電子増倍管等の光
検出器を使用して正確に測定されることができる蛍光を放射する。測定された蛍光信号は
、既知の数の蛍光標識ビーズについて得られる蛍光信号と比較されることができ、ビーズ
回収率が計算される。実施例の節において以下で議論される実施例５および６は、診断シ
ステム１１０の精密かつ正確な機能を確保するように、どのようにしてＩＳモジュール９
１０がフェイルセーフ機構として機能することができるかという実施例を提供する。
【０３１６】
　図３８Ｂ－３８Ｄを参照すると、診断システム１１０の種々の実施形態は、図３８Ａ－
３８Ｃに示されるように、ＩＳモジュール９１０等の非ＥＣＬ検出装置を考慮し、非ＥＣ
Ｌ検出装置は、管アセンブリ９２０を伴う筐体９１２と、筐体９１２の中の少なくとも１
つの開口部９１８とを有するフローセルであり得、開口部９１８は、管アセンブリ９２０
のＩＳモジュール９１０への進入およびそこからの退出を促進する。ＩＳモジュール９１
０の筐体９１２内で、レーザマウント９２２は、レーザ９２４と、蛍光測定に干渉し得る
波長での光を除去するために使用することができる励起フィルタ９２６とを保持すること
ができる。レーザマウント９２２はまた、光パイプ９２８によって誘導されると、それを
通ってレーザ光が退出することができる、小さい開口（図示せず）をその一方の端部に有
することもできる。光パイプ９２８は、レーザ光を管アセンブリ９２０の一部分に向ける
ことができる。
【０３１７】
　ＩＳモジュール９１０はまた、ＰＣＢ９３０に接続され、それによって電力供給される
第１のフォトダイオード９３６および第２のフォトダイオード９３８を含むこともできる
。レーザ光が管アセンブリに入射すると、第１のフォトダイオード９３６および第２のフ
ォトダイオード９３８によって、レーザ光およびレーザ誘導蛍光の両方を検出することが
できる。光パイプ９２８は、ねじ等の既知の締結具を使用して、レーザマウント９２２に
固定される。
【０３１８】
　ＩＳモジュール９１０は、筐体９１２と、少なくとも１つのパネル９１６と、少なくと
も１つのキャップ９１４とを含む筐体部材から形成されることができる。少なくとも１つ
のキャップ９１４はまた、ＩＳモジュール９１０の組立を補助するように除去可能である
。少なくとも１つのパネル９１６および少なくとも１つのキャップ９１４は、除去可能で
あり、したがって、標準締結具を用いて筐体９１２に固定可能であり得る。筐体９１２、
パネル９１６、およびキャップ９１４のサイズおよび形状は、異なるＩＳモジュールの間
で、および、全体的な診断システム１１０の設計および機能に応じて異なり得る。
【０３１９】
　存在するとき、少なくとも１つのキャップ９１４は、管アセンブリ９２０が通過する、
筐体９１２の覆われていない部分を覆って位置付けられることができる。管アセンブリ９
２０は、種々の好適なプラスチック材料で作製されることができる。例えば、一実施形態
では、管アセンブリ９２０は、０．０２インチの内径を伴う透明ＦＥＰ（フッ素化エチレ
ンプロピレン）から作製されることができる。管アセンブリは、筐体９１２の両側で真空
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気密継手（図示せず）を用いて定位置に保持されることができる。光が筐体９１２に進入
することを防止するために、（プローブ側の）黒色ヒートシュリンクおよび（ＥＣＬ検出
側の）黒色ＦＥＰ管が、透明ＦＥＰ管を覆う。管アセンブリを光密閉するために、不透明
なスリーブを適用すること、および不透明な光遮断材料で管アセンブリを被覆、塗装、ま
たは着色すること等の他の方法を使用できることが考慮される。筐体９１２の中の開口９
１８のサイズ決定は、管のサイズに関係する。具体的には、開口部９１８は、管アセンブ
リ９２０が通過することを可能にするほど十分大きいが、継手またはガスケットを用いて
容易に光密閉することができるほど十分小さい。
【０３２０】
　代替として、いくつかの実施形態では、少なくとも１つのキャップ９１４の下で、ガス
ケット９４２が筐体９１２の陥凹内に位置付けられることができる。ガスケット９４２は
、管アセンブリ９２０が筐体９１２の中の少なくとも１つの開口部９１８を通る場合に、
管アセンブリ９２０を流体的に密閉するように形成されることができる。ガスケット９４
２はまた、特にＩＳ測定中に、管アセンブリ９２０の内容物のための光密閉シールを形成
するようにも機能する。
【０３２１】
　筐体９１２は、頑丈であり、支持する不透明な材料から成ることができる。好適な材料
は、アルミニウム、鋼鉄、または真鍮を含むが、それらに限定されない。筐体の内面は、
黒く塗装されるか、またはＩＳモジュールに入り込み得る迷光を吸収するようにシールま
たは色で被覆されることができる。ＩＳモジュール内で正確な光の読み取りを受信するよ
うに、光密閉包囲を有することが重要である。
【０３２２】
　光源は、レーザ９２４から抽出され得る。レーザ９２４は、順に筐体９１２の中に位置
付けられるレーザマウント９２２の穿設された円筒形の穴の内側に嵌められることができ
、その実施例は、図３８Ａおよび３８Ｂに示されている。レーザ９２４からの光は、蛍光
測定に干渉し得る波長の光を除去するために使用することができる励起フィルタ９２６を
使用して取り除かれ得る。例えば、ある実施形態では、管アセンブリ９２０に衝打する前
に、レーザ光は、６３２ｎｍ帯域通過フィルタ、光パイプ９２８を通過し、丸い０．０６
インチの開口を通ってＩＳモジュールから退出する。フルオロフォアに応じて、異なるレ
ーザがＩＳモジュール内で使用されることができることが考慮される。例えば、ＡＰＣま
たはＳｋｙ　Ｂｌｕｅがフルオロフォアであるとき、ＩＳモジュールは、６３５ｎｍレー
ザ光源を採用することができる。
【０３２３】
　ＰＣＢ９３０は、レーザマウント９２２に搭載されることができ、第１および第２のフ
ォトダイオード９３６、９３８を保持することができる（例えば、図３８Ａおよび３８Ｂ
参照）。第１のフォトダイオード９３６は、蛍光を検出する。第２のフォトダイオード９
３８は、レーザ光の出力を測定する。図３８Ｃは、ＰＣＢ９３０に取り付けられた検出器
マウント９３４の両側に搭載されることができる例示的な第１および第２のフォトダイオ
ード９３６、９３８を図示する。発光フィルタ９４０は、第２のフォトダイオード９３８
に取り付けられることができ、蛍光測定に干渉し得る波長の光を除去するために使用され
ることができる。例えば、発光フィルタ９４０は、ＲＧ６９５等の色ガラスフィルタであ
り得る。第１および第２のフォトダイオード９３６、９３８は、ＰＣＢに取り付けられた
検出器マウント９３４の両側に搭載される。蛍光ならびにレーザ光の両方は、コネクタ９
３２を通して光を測定可能な電気信号に変換するフォトダイオードを用いて、検出される
ことができる。レーザ光が管アセンブリ９２０に衝打すると、第１のフォトダイオード９
３６は、管アセンブリを通って流動する蛍光性ビーズによって放射される蛍光を測定およ
び検出する。同時に、第２のフォトダイオードは、管アセンブリを起源とするレーザ光を
測定および検出する。
【０３２４】
　図３８Ｄは、実施形態におけるＩＳモジュール９１０内のレーザ光の光路の描写を提供
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する。レーザ９２４からの光は、励起フィルタ（図示せず）を通過し、光パイプ（図示せ
ず）を通して、サンプルを含む管アセンブリ９２０上に誘導される。レーザ光線が、４５
°の角度で管アセンブリに進入する。フォトダイオードは、レーザビームに対して４５度
、かつ管の周囲で互に対して回転で９０°に配向される。非蛍光検出方法がＩＳモジュー
ル９１０内で採用されることができることが考慮される。
【０３２５】
　（ＥＣＬ検出モジュールの概観および改良）
　図３９Ａは、ＥＣＬ検出装置１０１０の実施例の断面の説明図である。ＥＣＬ検出装置
１０１０は、被分析物上のＥＣＬ標識を検出するように、診断器具１１２内に含まれ得る
。
【０３２６】
　ＥＣＬ検出装置１０１０は、最上部１０２０と嵌合された基部１０１８内に含まれるガ
スケット１０１６によって分離される、少なくとも２つの電極１０１２、１０１４を含む
ことができる。ＥＣＬ検出装置１０１０は、検出のために流体を導入する流体ポート、お
よびサンプル内の標的被分析物を検出することを支援する光源も含むフローセルであり得
る。
【０３２７】
　一般に、ＥＣＬ検出装置１０１０は、ＥＣＬ反応を制御し、光を測定し、流体移動を制
御するために、少なくとも２つの電極１０１２、１０１４を伴う測定格納領域１０１５と
、光検出手段と、少なくとも２つの流体ポートとを含むことができる。
【０３２８】
　典型的には、ＥＣＬ検出モジュール１０１０は、フローセルとして動作することができ
るので、ＥＣＬ反応を設定し、処理または使用された反応物を流し出すために、流体が導
入され、測定格納領域１０１５から抽出される必要があり得る。測定格納領域１０１５は
、流体が密閉容積の中および外に送出されることを可能にすることができる少なくとも２
つの流体ポートを伴う密閉容積であり得る。ＥＣＬ反応は、ＥＣＬ反応中に導電性のまま
であるように、ガスケット等の絶縁体を伴う電極の空間的配列によって制御されることが
できる。電極は、多くの場合、金属または他の不透明な物質で作製され、開口部が、検出
器がＥＣＬ反応からの光を観察するために、それらの中に切断されることができる。光検
出器が繊細な電子デバイスであり得るため、流体から電子機器を隔離して保護するように
、ガラス、アクリルプラスチック、または他の材料で作製された光学的に透明な窓を、検
出器と測定格納領域１０１５との間に配置することができる。
【０３２９】
　測定格納領域を通して流体を導入または送出するために、測定格納領域１０１５は、流
体または空気が容積の中へ流出し、流体移動の制御を劣化させ得る空気および流体の漏れ
を防止するために、流体および気密密閉されるべきである。空気漏れはまた、測定格納領
域内で気泡を形成させ得る。気泡は、流体に暴露された電極表面積を変化させてＥＣＬ反
応の制御を乱し得るか、またはＥＣＬ反応からの光を屈折させて光検出を乱し得る。
【０３３０】
　図３９Ｂは、例示的ＥＣＬ検出装置１０１０の説明図である。例示的ＥＣＬ検出装置１
０１０は、測定格納領域１０１５を画定する開口１０１６ａを伴う絶縁ガスケット１０１
６によって分離される少なくとも２つの平坦な電極表面１０１２、１０１４を含むことが
できる。開口容積の周囲は、ガスケット１０１６によって、流体および気密密閉されるこ
とができる。この容積にアクセスするために、一方または両方の電極１０１２、１０１４
は、（流体が容積に進入および退出し、電極に接触することを可能にする）少なくとも２
つの流体ポート１０１８ｂ、１０１８ｃのための開口部と、（光検出を可能にする）光検
出器窓１０２２のための開口１０１４ａとを有することができる。電極の中の少なくとも
２つの流体ポート１０１８ｂ、１０１８ｃもまた、流体および気密密閉され得る。電極開
口は、一般的に、エポキシセメント、アクリルセメント、または他の永久接着剤を用いて
、電極を定位置に接着することによって密閉される。
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【０３３１】
　接着後、ガスケット１０１６が、結果として生じる平坦な平面に対して密閉することが
できるように、接着されるアセンブリの面全体は、平坦に磨かれ得る。典型的には、これ
らの動作は、遅くて退屈であり、永久接着は、磨滅または損傷した電極および他の構成要
素の置換を妨げる。したがって、電極の中の光検出および流体ポート開口を密閉するため
に多くの場合に必要な永久接着動作を、ガスケットまたはいくつかの他の修理可能な手段
と置換することによって、ＥＣＬ検出モジュールの製造可能性および保守性が向上させら
れるであろう。そのような改良は、本明細書で議論される実施形態で明白となるであろう
。
【０３３２】
　正確かつ精密なＥＣＬ測定は、流体に暴露された電極面積および電極間隙が厳密に制御
されることを要求する。露出電極の面積は、セルガスケット切り抜きによって決定される
ことができる。ガスケットは、通常、柔軟材料で作製され、電極の間のガスケット厚さを
圧縮することは、締め付けられていないガスケットの切り抜き領域を歪ませ、流体に暴露
される電極面積を変化させるであろう。締め付けられたガスケット切り抜きの面積が精密
に作製されるように、ガスケットの締め付けに起因するガスケット切り抜きの歪が、締め
付けられていないガスケット切り抜きに対して補償されたならば、ＥＣＬ測定の正確性お
よび精度は、向上させられることができる。
【０３３３】
　さらに、追加の柔軟ガスケットが電極開口を密閉するために使用される場合、これらの
追加のガスケットの圧縮は、測定格納領域のために確立された電極間隔を認め得るほどに
変更または変化させることができず、変化させることができなければ、電極間隙およびセ
ルガスケット切り抜き領域の両方の精度が、有意に減少し得る。電極開口を密閉するため
に使用される追加の柔軟ガスケットが、セルガスケットのさらなる圧縮を回避し、測定格
納領域のための確立された間隙を変化させることを回避するならば、ＥＣＬ測定の正確性
および精度もまた、向上させられることができる。
【０３３４】
　ＥＣＬ検出モジュール１０１０は、ＥＣＬ反応から低レベル光信号を検出するために、
敏感な光検出器を使用することができる。ＥＣＬ検出モジュール１０１０は、多くの場合
、そうでなければ低レベルＥＣＬ光信号に干渉するであろう、周囲室内光を除外するよう
に、不透明なケースで覆われ得る。ＥＣＬ検出モジュール１０１０は、不透明なケースの
中の開口部を通過する流体および電気接続を使用することができるが、これらの開口部も
、周囲光が検出器に到達することを除外しなければならない。不透明ケース開口部上の光
除外特徴は、多くの場合、ケース壁に搭載された隔壁継手またはコネクタを必要とするか
、またはケース壁および壁を通過する構成要素に緊密に嵌合されたグロメット、ガスケッ
ト、または他のハードウェアを使用することができる。
【０３３５】
　加えて、市販の管継手は、主に流体輸送のために設計されており、電気コネクタは、主
に電気接触のために設計されており、これらは、多くの場合、不完全な光遮断能力を有す
る。そのような場合において、徹底的に不透明な光密閉ケース開口部でさえも、依然とし
て外部管または電気コネクタを通して包囲体の中へ光を漏れさせ得る。
【０３３６】
　ＥＣＬ検出モジュール１０１０は、隔壁継手、グロメット、ガスケット、または他のハ
ードウェアを使用することなく、電気および流体接続のための不透明ケース開口部が光密
閉のままであった場合、単純化および改良され得る。加えて、不透明ケース開口部、管、
管継手、およびワイヤ接続を通した周囲光漏れが、検出器に到達することを内部で阻止さ
れた場合に、光密閉がさらに向上させられるであろう。
【０３３７】
　診断システム１１０の種々の実施形態は、診断用途のための新しい改良型ＥＣＬ検出モ
ジュール１０１０を考慮する。改良は、（Ｉ）サンプル測定の正確性および精度を増加さ
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せるために、精密にサイズ決定された測定格納領域１０１５が確立されるガスケット材料
の設計および使用の改良、（ＩＩ）漏れを防止する特徴シールも作成しながら、２つ以上
の電極の搭載および精密な間隔を可能にする、差異柔軟性の新規の使用、および（ＩＩＩ
）電気接続および／または光包囲体の内側と外側との間の他の構成要素の導入を同時に可
能にしながら、実質的に不透明なプリント回路基板を用いて包囲体の光密閉を達成する新
しい方法、（ＩＶ）光包囲体の内側および外側で流体経路を接続する流体ポート等の包囲
体開口部の下で不透明な材料を使用することによって、包囲体の光密閉を達成する新しい
方法を含むが、それらに限定されない。
【０３３８】
　したがって、ある実施形態では、診断システム１１０は、閉鎖流体経路７１０への流体
および電気接続を伴うＥＣＬ検出モジュール１０１０（フローセルであり得る）を含むこ
とができる（例えば、図５Ｂ参照）。図３９Ｂは、ＥＣＬ検出モジュール１０１０の実施
例の分解図の説明図である。図３９Ｃ－３９Ｅは、ＥＣＬ検出モジュール１０１０の実施
例の断面の説明図である。
【０３３９】
　いくつかの実施形態では、ＥＣＬ検出モジュール１０１０は、最上部１０２０および基
部１０１８で作製された包囲体を含むことができ、基部１０１８の上面は、平坦であり、
作業表面を形成することができる。最上部１０２０は、基部１０１８の作業表面に取り付
けることができ、それによって、精密な高さＺの空洞を形成する。
【０３４０】
　ＥＣＬ検出モジュール１０１０はまた、互に積み重ね、第１のガスケット１０１６によ
って分離されることができる、第１の電極１０１２および第２の電極１０１４を有するこ
ともできる。基部１０１８は、第１の電極１０１２および電極／ガスケットスタックを支
持することができる。第１のガスケット１０１６は、基部１０１８上への最上部１０２０
の強制的な閉鎖を必要とし、空洞壁に電極１０１２、１０１４をしっかりと押し付け、そ
れによって、第１の電極１０１２と第２の電極１０１４との間に精密な所定の分離間隙Ｈ
を作成するように、十分厚く柔軟であり得る。
【０３４１】
　当業者によって理解されることができるように、柔軟性の変化は、厚さの変化、または
２つの異なる材料の間の硬度の変化、または２つの異なる材料あるいは同一の材料のうち
の２つの間の圧縮領域の幾何学形状の変化に関連付けられることができる。したがって、
柔軟という用語は、所与の負荷に対する材料の変位を指すことができ、また、材料の軟質
を指すこともでき、材料は、材料がより軟質であることにより、より柔軟であり得る。
【０３４２】
　第２の電極１０１４の中の切り抜かれた開口部１０１４ａは、ＥＣＬ測定中に光が第２
の電極１０１４に通過することを可能にすることができる。光検出器１０２４によってＥ
ＣＬ反応からの光を測定することができるように、第２の電極１０１４の中の切り抜き１
０１４ａは、最上部１０２０の中の透明窓１０２２と整列する。流体は、ＥＣＬ反応を設
定し、セルから以前の反応物を洗い流すように、測定格納領域１０１５に進入して退出し
なければならない。図３９Ｃは、電極１０１４の中の２つの追加の開口１０１４ｂおよび
１０１４ｃに整列させられた流体入口および出口ポート１０２０ｂおよび１０２０ｃを示
す。ＥＣＬ検出モジュールはまた、基部１０１８の隣に位置付けられ、ＥＣＬ検出モジュ
ール内の構成要素を電気的に接続する、プリント回路基板１０２８も含む。
【０３４３】
　第１および第２の電極１０１２、１０１４は、白金、金、イリジウム、パラジウム、オ
スミウム、およびそれらの合金を含むが、それらに限定されない、種々の伝導性貴金属か
ら作製されることができる。第１および第２の電極１０１２、１０１４はまた、炭素等の
伝導性非金属から作製され得る。最上部１０２０は、アクリル、ポリエーテルエーテルケ
トン、およびアセタールポリマーを含むが、それらに限定されない、種々の耐久性材料か
ら作製されることができる。基部１０１８は、アルミニウム、銅、およびステンレス鋼を
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含むが、それらに限定されない、種々の耐久性材料から作製されることができる。
【０３４４】
　図３９Ｆは、細長い切り抜き１０１６ａを有するガスケット１０１６の実施例の説明図
である。ガスケット１０１６が電極１０１２および１０１４の間で締め付けられている場
合、細長い切り抜き１０１６ａは、測定格納領域１０１５（すなわち、ＥＣＬ反応チャン
バ）を作成することができる。測定格納領域１０１５は、電極１０１２、１０１４の表面
に対して密閉する柔軟材料から作製されるガスケットによって、液密および気密密閉され
得る。したがって、ガスケットは、Ｃｈｅｍｒａｚ　６３１またはＫａｌｒｅｚ　２０３
７等のペルフルオロエラストマー、フルオロエラストマー、ニトリルおよびシリコーンゴ
ム、ならびにポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）およびポリクロロトリフルオロエ
チレン（ＰＣＴＦＥ）等のポリマーを含むが、それらに限定されない、種々の柔軟材料か
ら作製されることができる。電極表面は、ガスケット切り抜き１０１６ａ内の化学流体の
みに暴露され、その結果として、電極表面のこの部分のみが、ＥＣＬ反応中に活性である
。
【０３４５】
　器具間の一貫したＥＣＬ反応および測定は、フローセルごとに一様かつ精密である測定
格納領域１０１５の幾何学形状および電極間隔を利用することができる。ガスケット１０
１６の厚さＴが電極の間で圧縮されるとき、ガスケット開口部１０１６ａは、横方向に歪
むことができ、寸法ＬおよびＷは、非圧縮状態から縮小されることができる。したがって
、精密なフローセル幾何学形状および電極間隔を達成するように、ガスケット厚さの圧縮
およびガスケット開口部の歪みの両方を制御する必要がある。図３９Ｃの空洞ポケット深
度Ｚは、電極１０１２、１０１４の間の一様な間隔、およびガスケットの一貫した締め付
けを確保するように、基部１０１８に精密機械加工されることができる。加えて、電極１
０１２、１０１４の厚さは、精度公差に対して作製されることができる。
【０３４６】
　柔軟材料は、それらの厚さにわたって圧縮されたとき、横方向に広がることができる。
したがって、切り抜き１０１６ａは、ガスケット１０１６が電極１０１２、１０１４の間
で締め付けられた場合に閉鎖することができる。切り抜き１０１６ａの最終的な締め付け
られた寸法を制限することは、ガスケット厚さの厳密な制御を必要とし、測定格納領域１
０１５の幾何学形状の変動を最小化することができる。ガスケットを作成するために使用
される柔軟材料は、多くの場合、成形され、押出され、押圧され、またはスライシングあ
るいはスカイビングによって適切な厚さに切断される、シートまたはスラブから加工され
る。しかしながら、ガスケット厚さの精度は、概して、システムで使用される他の堅い構
成要素の公差より劣る。
【０３４７】
　同一の内側外形１０１６ａに切断される、様々な厚さのガスケットは、圧縮されると、
順にＥＣＬ検出モジュールで使用されるときに望ましくないＥＣＬ信号変動をもたらし得
る、異なるサイズの内部領域をもたらすであろう。第１のガスケットが固定圧縮距離に制
約された場合、所望のサイズの測定格納領域１０１５を達成することができるように、ガ
スケットの厚さに比例してガスケット切り抜き１０１６ａをサイズ決定することによって
、測定格納領域１０１５の幾何学形状精度を向上させることが望ましい。材料の圧縮特性
を考慮しながら、ガスケットの原材料の厚さに基づいて、内側外形１０１６ａをサイズ決
定することにより、圧縮ガスケット切り抜き面積を許容公差に維持することをもたらすこ
とができる。
【０３４８】
　したがって、分離間隙Ｈの精密な所定のサイズは、ＥＣＬ測定の所望のレベルの正確性
を提供することができる。柔軟ガスケットは、精密なＥＣＬ測定を得るために必要とされ
るように、電極間で精密な距離を維持するための拡張力を提供する。ＥＣＬ測定が、電極
間の距離Ｈおよび電極の露出部分の面積の両方に依存するため、測定格納領域１０１５を
形成するガスケットの中の切り込みは、精密でなければならない。（図３９Ｃおよび３９
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Ｄに示されるように）第１のガスケット１０１６の圧縮後に精密な電極露出領域を確立す
るために、測定格納領域１０１５を形成するであろう切り抜きのサイズは、第１のガスケ
ットの原材料の厚さＴおよび原材料の圧縮特性に基づいて調整される。
【０３４９】
　図３９Ｃは、電極１０１２、１０１４に対して測定格納領域１０１５の周囲を密閉する
ことができる、例示的な第１のガスケット１０１６を図示するが、電極１０１４の中の窓
開口１０１４ａまたは流体ポート開口１０１４ｂあるいは１０１４ｃの周囲にシールが示
されていない。これらの領域は、エポキシ、アクリル、または他の永久接着剤で本体の中
へ第２の電極をセメント接着することによって密閉することができる。接着プロセスは、
遅く、面倒で、困難であり、時間がかかる。加えて、セメント接着された接合部は、フロ
ーセルの使用中に腐食し、第２の電極１０１４を剥離させるか、または漏れを生じさせ、
個々の構成要素の修理または交換が困難または不可能になる。いくつかの実施形態は、Ｅ
ＣＬ検出モジュール１０１０内で流体シールを作成するために接着剤を必要としない。こ
れらの実施形態はまた、ＥＣＬ検出モジュール１０１０を精密かつ正確にするために必要
とされるように、互に対する構成要素の精密な位置付けを維持することもできる。
【０３５０】
　図３９Ｄは、流体密閉を確立するために、電極のうちの少なくとも１つを補強すること
ができる、例示的な第２のガスケット１０２６を図示する。第２のガスケット１０２６は
、第１のガスケット１０１６によって第１および第２の電極１０１２、１０１４のために
設定された分離間隙Ｈを変化させないよう、第１のガスケット１０１６より柔軟であり、
それより低い圧縮力を有することができる。この第２のガスケット１０２６は、エポキシ
等の接着剤で電極を包囲体に接着する要求を排除し、組立の容易性、シールの信頼性およ
び寿命を向上させ、構成要素の修理を実用的にする。
【０３５１】
　ＥＣＬによって生成される光レベルは低く、光検出器１０２４は光に非常に敏感である
。したがって、ある実施形態では、不透明なケース（図示せず）が、そうでなければ内部
低レベルＥＣＬ光信号の検出に干渉するであろう周囲光を除外するように、部分的に基部
１０１８で検出領域を封入し得る。不透明なケースおよび基部１０１８は、フローセルへ
の必要な流体および電気接続のための開口部を有することができ、これらの開口部もまた
、周囲光を除外しなければならない。
【０３５２】
　例えば、流体開口部は、ＥＣＬ検出モジュール１０１０の最上部に存在し得る。これら
の開口部に合う流体管および継手は、流体を輸送するように設計されることができ、多く
の場合、周囲光を遮断する限られた能力を有する。流体管および接続を通って進行する周
囲光は、開口部を通ってＥＣＬ検出モジュール１０１０に進入し、フローセル基部１０１
８の不透明な上半分は、この光が検出器に到達することを阻止する。
【０３５３】
　図３９Ｅは、電気接続が包囲体に導入されることを可能にするように、ＥＣＬ検出モジ
ュールの不透明な包囲体の実施例がさらに、少なくとも１つの開口部１０３６を含むこと
ができることを図示する。電気接続１０３４は、ＰＣＢ１０２８によって提供される。Ｐ
ＣＢ１０２８は、本質的に不透明な材料から作製され得、または少なくとも１つの開口部
１０３６を通した包囲体の中への光の漏れを防止するように、その表面上にソルダマスク
またはスクリーン印刷層等の不透明なコーティング１０３０を有することができる。不透
明な材料および不透明なコーティングの実施例は、永久ソルダマスクのＩＰＣ　ＳＭ８４
０適格性および性能標準を満たす、黒色ガラス繊維／エポキシ積層および黒色マット液体
画像形成ソルダマスクを含む。プリント回路基板１０２８はまた、望ましくない光の進入
をさらに遮断することができる、内部または外部導体層を含むこともできる。
【０３５４】
　図３９Ｆは、±０．００２インチの厚さ公差を有する、公称厚さの原材料から形成され
た例示的な第１のガスケット１０１６を図示する。この描写した第１のガスケットは、圧
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縮切り抜き領域の十分な精度を達成するために、各０．００１インチの厚さ変動に対して
異なるサイズのＬ×Ｗ切り抜きが作製されることを要求する。代替として、Ｌ×Ｗ切り抜
き寸法は、公称厚さからのガスケット材料厚偏差とともに連続的に変化し得る。ガスケッ
ト材料特性および厚さ公差は、多種多様であり、測定デバイスの特定の設計要件は、締め
付けられた原位置ガスケット切り抜き領域の十分な精度を達成するように、どのようにし
てガスケット切り抜き寸法が調整されなければならないかを決定するであろう。
【０３５５】
　ＥＣＬ検出モジュール１０１０を構築するときに使用することができる、種々の構成が
あり、および本明細書で説明され、図で描写されるものは、例証的目的のためにすぎず、
限定的であるように意図されていない。構成のうちのいくつかは、本明細書で説明される
実施形態の全てまたは一部の組み合わせであり得ることが考慮される。種々の実施形態の
うちのいくつかは、最上部１０２０および基部１０１８を有する包囲体を備えている、Ｅ
ＣＬ検出モジュール１０１０を含む。スタックが、第１の電極１０１２、第２の電極１０
１４、および電極の間に挟まれた第１のガスケット１０１６を伴って、包囲体内に形成さ
れる。
【０３５６】
　包囲体の部品によって形成される空洞または間隙は、電極／ガスケットスタックを収納
する所望の間隙（Ｚ）を画定し、それによって、電極の間の距離を確立することができる
。柔軟材料で作製された第１のガスケット１０１６は、第１の電極１０１２と第２の電極
１０１４との間の所望の距離より大きい厚さを有することができる。第１のガスケット１
０１６が圧縮されると、切り抜き１０１６ａによって精密なサイズの測定格納領域１０１
５が画定されることができる。第１のガスケット１０１６は、電極／ガスケットスタック
の既知の圧縮高さ（Ｚ）およびガスケット原材料の厚さが、圧縮されたときに所望のサイ
ズの測定格納領域１０１５を生じるように、サイズ決定されている切り抜き１０１６ａを
伴って加工されることができる。測定格納領域１０１５のサイズは、第１のガスケット１
０１６の原材料の厚さ、およびその原材料の圧縮特性、切り抜きの幾何学形状および本体
ポケット深度Ｚを含むが、それらに限定されない、多くの要因によって決定される。第２
の電極１０１４の中の開口部を通して、ＥＣＬ検出のための透明窓が提供され得る。
【０３５７】
　別の実施形態は、最上部１０２０および基部１０１８を有する包囲体を含むことができ
るＥＣＬ検出モジュール１０１０を提供する。第１の電極１０１２は、包囲体内でそれら
の間に挟まれた第１のガスケット１０１６を伴って、第２の電極１０１４とスタックを形
成する。空洞または間隙は、最上部１０２０の中のポケットによって形成されることがで
き、空洞または間隙は、電極／ガスケットスタックを収納する所望の間隙（Ｚ）を部分的
に画定し、それによって、第１の電極１０１２と第２の電極１０１４との間の距離を確立
する。第２の電極１０１４は、ＥＣＬ検出のための切り抜かれた開口部、および２つの流
体ポートを有することができる。最上部の中の第２の空洞は、２つの流体ポート１０２０
ｂ、１０２０ｃのための開口部、および最上部１０２０の中のＥＣＬ検出のための透明窓
１０２２を有する第２のガスケット１０２６を収納する。第２のガスケット１０２６は、
第２の電極１０１４の中の切り抜かれた開口部を流体的に密閉する。第２のガスケット１
０２６の圧縮力が、第２の電極１０１４を変位させることなく所望の流体シールを作成す
るように適切であり、それによって、第１のガスケット１０１６によって作成される第１
の電極１０１２と第２の電極１０１４との間の所望の間隙を維持するように、間隙（Ｙ）
および（Ｚ）の高さとともに、第１および第２のガスケット１０１６、１０２６の圧縮特
性が選択される。
【０３５８】
　さらに別の実施形態は、最上部１０２０および基部１０１８を有する包囲体を含むこと
ができるＥＣＬ検出モジュール１０１０を提供する。第１の電極１０１２は、包囲体内で
それらの間に挟まれた第１のガスケット１０１６を伴って、第２の電極１０１４とスタッ
クを形成することができる。空洞または間隙は、最上部１０２０の中のポケットによって
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形成されることができ、空洞または間隙は、電極／ガスケットスタックを収納する所望の
間隙（Ｚ）を部分的に画定し、それによって、第１の電極１０１２と第２の電極１０１４
との間の距離を確立する。最上部の中の第２の空洞は、２つの流体通路への流体シールを
形成する、第２のガスケット１０２６を収納する。第２の電極１０１４の中の開口部およ
び第２のガスケット１０２６を通して、ＥＣＬ検出のための透明窓１０２２が提供され得
る。第２のガスケット１０２６と同じ拘束の下で追加の流体シールを作成するために、第
２の電極１０１４の後ろの追加のガスケット（図示せず）が使用され得る。第２のガスケ
ットおよび／または追加のガスケットの圧縮力が、第２の電極を変位させ、それによって
、第１のガスケットによって作成される第１および第２の電極の間の所望の間隙を変化さ
せることなく所望の流体シールを作成するように適切であるように、間隙（Ｙ）および（
Ｚ）の高さとともに、第１および第２のガスケット１０１６、１０２６の圧縮特性が選択
される。
【０３５９】
　さらに別の実施形態は、最上部１０２０および基部１０１８と、電極の間に挟まれた第
１のガスケット１０１６を伴って互に積み重ねられた第１の電極１０１２および第２の電
極１０１４とを有する包囲体を含むことができるＥＣＬ検出モジュール１０１０を提供す
る。第１のガスケット１０１６は、包囲体内の構成要素間の相対的位置を維持する機構を
提供することができる。基部の中の少なくとも１つの開口部１０３６は、包囲体の外部と
包囲体内の構成要素との間の電気コネクタ１０３４または他の構成要素の接続を提供する
ことができる。電気コネクタ１０３４のうちの少なくとも１つは、第１の電極１０１２と
の電気接触を確立することができる。プリント回路基板１０２８は、特に少なくとも１つ
の開口部１０３６の周囲で、光密包囲体の一部分を形成することができる。プリント回路
基板１０２８内の内側導体層１０３２は、プリント回路基板１０２８の表面上のスクリー
ン印刷層１０３０のように、望ましくない光への実質的な障壁を作成することができる。
【０３６０】
　さらに別の実施形態は、最上部１０２０および基部１０１８を有する包囲体を含むこと
ができるＥＣＬ検出モジュール１０１０を提供し、包囲体は、光密包囲体であり、包囲体
の一部分が、包囲体内および外側で構成要素間の電気接続を行うために使用される、プリ
ント回路基板１０２８によって確立される。第１の電極１０１２および第２の電極１０１
４は、電極の間に挟まれた第１のガスケット１０１６を伴って、互に積み重ねられる。プ
リント回路基板１０２８は、本質的に不透明である材料で作製されることができるか、ま
たは（ａ）内部または表面導体層のいずれか一方の形態の光遮蔽体、および（ｂ）ポリマ
ー層が実質的に不透明である、プリント回路基板面のいずれか一方または両方の上のポリ
マー層の形態の光遮蔽体の一方または両方を有することができる。結果として生じる包囲
体は、包囲体の中の開口部を通した電気接続を可能にしながら、光密閉される。
【０３６１】
　ＥＣＬ検出は、迅速かつ敏速な技法であり得る。それは、全てがそれらの全体で参照す
ることにより組み込まれる、米国特許第５，７１４，０８９号、第６，１６５，７２９号
、第６，３１６，６０７号、第６，３１２，８９６号、第６，８０８，９３９号、第６，
８８１，５８９号、第６，８８１，５３６号、および第７，５５３，４４８号で詳細に説
明されている。標識は、磁性ビーズに結合され得るＥＣＬ標識であり、結合標識分子の存
在は、ＥＣＬによって検出されることが考慮される。ＥＣＬ信号は、ＥＣＬ標識と基質と
の間の酸化還元反応によって生成される。ある実施形態では、電気化学発光標識は、ルテ
ニウム含有試薬である。好適なＥＣＬ標識の一実施例は、ＴＡＧとも称される、トリス（
ビピリジン）ルテニウム（ＩＩ）［Ｒｕ（ｂｉｐｙ）３］２＋である。ある他の実施形態
では、基質は、トリプロピルアミン（ＴＰＡ）である。ＥＣＬベースの検定を使用する方
法のいくつかの利点は、それらが高速かつ敏感であることである。実施例７は、ＥＣＬ検
出モジュール１０１０を使用することから得られる検定結果についてのデータを提供する
。
【０３６２】
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　（ポンプ器具の改良）
　図５Ｂを参照すると、診断システム１１０は、ポンプ８１０を含むことができる。診断
システム１１０の種々の実施形態は、診断システム１１０の機能の多くで不可欠であり得
る、ポンプ８１０を考慮する。
【０３６３】
　図４０は、診断システム１１０のポンプ８１０の実施例の説明図である。ポンプ８１０
は、ピストン８１４ならびに入口ポート８１６および出口ポート８１８を伴うシリンダ８
１２を含むことができる。二重作用ピストンポンプ（例えば、ピストンがチャンバの中お
よび外に流体を移動させる働きをし、また、線形および回転作用の両方によって、チャン
バと２つ以上のポートのうちの１つとの間に連通を確立する手段としての機能を果たす、
ポンプ）の入口ポートと出口ポートとの間のガスおよび液体の連通を最小化するように、
基本シリンダピストン流体ポンプに改良がなされることができる。更新された設計の性質
により、ポンプへの吸引およびポンプからの分注の精度および正確性において、改良が実
現される。
【０３６４】
　図４１Ａは、診断システム１１０のポンプ８１０の実施例の説明図である。図４１Ｂは
、図４１Ａのポンプ８１０の断面の説明図である。図４１Ｃは、ポンプ８１０の流体連通
の実施例の一連の断面図の説明図である。ポンプ８１０は、シリンダ８１２と、ポンプ作
用中に流体格納チャンバ８２４としての機能を果たす、ピストン８１４を収納することが
できる、シリンダ８１２内の孔とを含むことができる。ピストン８１４は、平坦な表面を
除いて円筒形であり得る。ピストン８１４は、その平坦な表面が入口ポート８１６、出口
ポート８１８を指し示すか、またはいずれのポートも指し示さないように、回転させられ
ることができる。シリンダ８１２およびピストン８１４の両方は、プラスチック、セラミ
ック、または金属、例えば、ジルコニアセラミック等の好適な材料で構築されることがで
きる。ピストン８１４は、代替として、熱膨張差による結合を防止するように、精密な（
ｃｌｏｓｅ）熱膨張係数を伴う材料で作製されることができる。孔およびピストン８１４
は、液体漏れを防止するほど十分に小さいが、シリンダ８１２内のピストン８１４の自由
移動を可能にするほど十分に大きい隙間を生じるようにサイズ決定されることができる。
ピストン８１４によって占有されないシリンダ孔の部分は、流体格納チャンバ８２４を作
成する。ファームウェアによって制御されるモータは、ピストンの線形運動（吸引または
分注する）および回転運動（ポートに接続し、弁の役割を果たす）を駆動する。図４１Ａ
の電子機器またはプリント回路基板（ＰＣＢ）は、各個々のポンプに対する測定されたバ
ックラッシュを記憶するために使用される不揮発性メモリを収納する。
【０３６５】
　入力ポート８１６または出力ポート８１８を含む、少なくとも１つの流体経路は、シリ
ンダ８１２の中および外への連通チャネルを確立するように、シリンダ８１２の壁を貫通
することができる。入力ポート８１６および出力ポート８１８は、シリンダ壁内で互に正
反対に位置することができる。平面８２０は、選択した流体経路に対面している場合、他
の流体経路への連通を遮断しながら、流体格納チャンバ８２４と選択された流体経路との
間に流体連通が確立されるように、サイズ決定されてピストン８１４の片側に形成される
。
【０３６６】
　ピストン８１４は、例えば、約２ミクロン、または約２．５ミクロン等の約１．７５ミ
クロンから約２．７５ミクロンに及ぶ公称隙間を伴って、それ自体とシリンダ８１２との
間の精密な公差合致によって、シリンダ８１２に密閉される。この構成によって作成され
る精密な嵌まりは、シリンダ８１２とピストン８１４との間に実質的に水密のシールを作
成する。ピストン８１４とシリンダ８１２との間の間隙が湿潤させられると、シールが気
密になる。チャンバの中へ対面する端部である、ピストン８１４の末端は、その長さの約
０．６インチから約０．７５インチの間で、その長さに沿って片側で平坦化される。
【０３６７】
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　平面８２０は、平面８２０が対面するポート８１６または８１８と流体格納チャンバ８
２４との間の連通を可能にする。ピストン８１４の非平坦側とシリンダ壁との間のわずか
な湿潤間隙が、流体格納チャンバ８２４とそれを効果的に閉鎖するそのポートとの間の流
体の連通を防止するシールを生じることができる。圧力差が流体格納チャンバ８２４と閉
鎖されたポートとの間で発生すると、ピストン８１４とシリンダ８１２との間の湿潤流体
は、閉鎖されたポートへのいくらかの漏れを防止するために不十分となる。平面８２０の
幅を減少させることにより、流体格納チャンバ８２４と閉鎖されたポートとの間の距離を
増加させ、それによって、望ましくない連通を防止または低減する。上記の設計構成を使
用して、ポンプは、反対のポートとの望ましくない連通を伴わずに、いずれか一方のポー
トから外へ吸引または分注することができる。
【０３６８】
　市販のポンプ８１０上の入力ポート８１６または出力ポート８１８の間の密閉距離８２
２は、平面８２０の配向に応じて、０．００６インチほども小さくあり得る。一実施形態
では、平面８２０のサイズの縮小は、密閉距離８２２を０．０４４インチまで増加させ、
密閉を約７．３３倍向上させる。いくつかの実施形態では、平坦化されたピストン８１４
の回転位置付けは、約±０．００２インチであり、密閉距離８２２が０．００４インチほ
ども小さくなることを可能にし、その場合、密閉は、縮小した幅の平面８２０を伴って約
１０．５倍向上する。密閉距離８２２は、約２２．２５の向上を伴って最大約０．０９イ
ンチであり得ることが考慮される。さらに、ポンプチャンバ内で圧力制限を引き起こさな
いために、平面８２０の断面が、ポート、例えば、８１６または８１８の断面より小さく
ないという要件のみによって制限され、平面サイズをさらに縮小できることが考慮される
。
【０３６９】
　平面サイズは、（ａ）平面８２０が、流体流動を制限しないよう流体経路の断面以上で
ある断面を有する経路を、選択された流体経路と流体格納チャンバ８２４との間に作成す
るためのサイズを有していること、および／または（ｂ）平面８２０が、流体の望ましく
ない連通を防止するよう、平面の縁と選択されていない流体経路との間のシール距離を最
大化するためのサイズを有していることを含むいくつかの原動要因によって統制される。
【０３７０】
　ピストン８１４のストロークは、そうでなければ制限されない、流体経路間の所望され
ない連通が起こることを、平面８２０の反対側の非平坦部分が選択されていない流体経路
に到達し防止しないように制限されることができる。例えば、除染中に流体システムの洗
浄を伴って、この連通が許可または所望され得る、ある状況があり得ることが考慮される
。
【０３７１】
　上記で説明される部品の幾何学形状により、いかなるポート８１６、８１８とも連通し
ないように、シリンダ８１２内にピストン８１４の平面８２０を位置付けることが可能で
あり得る。この配列は、好ましくは、柔軟媒体（空気等）がチャンバの中にある間に、流
体格納チャンバ８２４と接続されていないポートとの間に圧力差を生成することを可能に
する。ポートとの連通の後続の確立が、圧力の極性に応じて、チャンバの中または外への
流体運動のバーストを生成するであろう。そのようなバーストは、破片を取り除くこと、
または流体経路の詰まりを取ること等のマニホールド流体運動目的で使用することができ
る。
【０３７２】
　（流体ポンプにおけるバックラッシュを計算および／または補償する方法）
　図４２は、バックラッシュを描写する機構の説明図である。電気化学駆動型流体ポンプ
、特に、陽圧ピストンポンプは、バックラッシュを有する。ラッシュまたは遊びとも時と
して呼ばれる、機械的システムにおけるバックラッシュは、噛合構成要素の間の隙間領域
、または移動が逆転されて接触が再確立されるときの隙間または緩みによる無駄な運動の
量によって特徴付けられる。
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【０３７３】
　例えば、ポンプの方向が吸引から分注または分注から吸引に変更されるとき、電気機械
的システムは、反対方向にピストン８１４を駆動し始めるようにピストン８１４を駆動す
ることができるが、ピストン８１４が実際に反対方向に移動するであろう機構の実際の係
合は、バックラッシュ量に対して遅延させられ得る。
【０３７４】
　別の実施例として、一対の歯車４２１０、４２２０では、バックラッシュ４２３０は、
噛合された歯車４２１０、４２２０の間の隙間の量である。図４２では、第１の歯車４２
１０および第２の歯車４２２０が提供される。第１の歯車４２１０は、接触面４２４０で
第２の歯車４２２０に接触する。第１の歯車４２１０が方向を変更して、バックラッシュ
量４２３０と同等である運動の距離にわたって時計回りに移動し始めるとき、第２の歯車
４２２０は移動しないであろう。第１の歯車４２１０がバックラッシュ量４２３０を移動
して第２の歯車４２３０と接触し始めると、第２の歯車４２２０が移動し始め得る。
【０３７５】
　ポンプ８１０は、歯車および連結器を含むが、それらに限定されない、複数の機械的界
面を有することができ、それらのうちのいずれかまたは全ては、モータとピストン８１４
との間の全バックラッシュ４２３０に寄与し得る。ポンプ８１０の方向が吸引（流体／空
気を取り入れる）から分注（流体／空気を押し出す）または分注から吸引へ変更されると
き、ピストン８１４を駆動する電気機械的システムは、反対方向にピストン８１４を駆動
し始めるであろうが、ピストン８１４が実際に反対方向に移動するであろう、機構の実際
の係合は、バックラッシュ量４２３０に対して遅延させられ得る。
【０３７６】
　バックラッシュ量を測定し、バックラッシュを補償するようにバックラッシュ量を所望
の体積に追加することは、バックラッシュを補償するために使用される一般的なアプロー
チである。しかしながら、システムは、ピストンの運動の直接的よりもむしろ間接的測定
に依存している。間接的測定は、直接的測定ほど正確ではない可能性がある。
【０３７７】
　図４１Ｂは、弁を有さないポンプ／ピストン配列を図示する。図示されるように、バッ
クラッシュの測定を促進するために、ポートを密閉することができる。ファームウェアに
よって制御されるモータは、（吸引または分注する）ピストン線形運動および（ポートに
接続し、弁の役割を果たす）回転運動を駆動する。図４１Ａのプリント回路基板（ＰＣＢ
）は、各個々のポンプに対する測定されたバックラッシュを記憶するために使用される不
揮発性メモリを収納する。
【０３７８】
　診断システム１１０の種々の実施形態は、モータ駆動型流体ポンプからのバックラッシ
ュの量を測定し、次いで、随意に補償する方法を考慮する。これらの方法は、方向を変更
するときにポンプチャンバの中で起こる圧力の変化を監視し、ファームウェアにおいてデ
ータを処理し、バックラッシュの量を計算し、次いで、通常の動作下で方向が変更される
ときに、計算されたバックラッシュを使用することによって、高度に正確なバックラッシ
ュ測定を達成する。本明細書で説明される圧力測定システムは、最小ポンプ運動に対する
チャンバの中の圧力変化を検出するように敏感であり、したがって、バックラッシュ測定
は、非常に正確である。実際に、圧力変化からバックラッシュ量を駆動することは、ピス
トン方向が変更されるときに送出される流体の直接尺度であるため、高度に正確であり、
既存の方法より優れている。また、本開示では、ポンプとともに包装された不揮発性メモ
リを収納する統合電子機器も提供され、ポンプアセンブリが既存の器具の中で交換される
ときにバックラッシュを再計算する必要性を排除する。
【０３７９】
　いくつかの実施形態は、正確なポンプバックラッシュを計算する方法を提供する。正確
に測定および補償されたバックラッシュは、ポンプ作用の方向を変更した後でさえも、送
出される正確な体積をもたらし得る。いくつかの実施形態は、ポンプが現場で診断器具の
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中で交換されるときに、測定が繰り返される必要がなく、時間を節約して現場修理をより
行い易くするように、電子メモリ器具の中にポンプに関する計算されたバックラッシュを
保持する。実施例９は、ポンプにおけるバックラッシュの量を補償し、補償後に行われる
改良を示すという効果を説明する。
【０３８０】
　いくつかの実施形態は、マイクロリットル範囲内のマイクロ流体工学および体積を使用
して、診断システムの中等の高性能システムで使用するための流体ポンプ８１０を提供し
、流体ポンプ８１０は、空気または流体をチャンバの中へ引き込み、加圧し、チャンバか
ら加圧空気または流体を送達するためのチャンバの中で移動可能なピストンを有し、方向
を変更する間、流体を移動させて流体を正確に位置付けるために、閉鎖システムの中で流
体を直接移動させ、または空気を移動させる。例えば、図４１Ａでは、チャンバ圧力に直
接接続され、それを測定する、圧力変換器８２６を使用することができる。圧力変換器８
２６によって生成される信号を処理し、それをマイクロプロセッサに送給するために、電
子機器８２８を使用することができる。ポンプ運動は、ファームウェアによって駆動され
ることができる。ファームウェアは、送出される要求体積を、電子機器および機械部品を
通してピストンを駆動する電気信号に変換することができる。
【０３８１】
　実施形態は、バックラッシュ計算の方法を提供し、ポンプ入口および出口は、チャンバ
が入口にも出口にも接続されない（またはシリンジ型ピストンの場合は入口のみに接続さ
れる）ように、閉鎖されることができる。ピストンは、一方向に移動させることができ、
チャンバが閉鎖されているため、圧力（または真空）がチャンバの中で蓄積し得る。これ
が確立されると、運動を停止させることができ、次いで、圧力測定をシステムによって記
憶することができる。方向は、変更されることができ、システムは、圧力を監視しながら
反対方向にピストンを移動させるように駆動されることができる。この運動は、可能な限
り確固とし得る。圧力は、バックラッシュ量が移動させられるまで、およびピストンが実
際に反対方向に移動し始めるまで、方向を変更しない。他方の方向への圧力変化が起こる
まで送出される体積の量は、測定されるバックラッシュである。バックラッシュを決定す
るためのデータは、ポンプを移動させて測定を可能にする順序を生成しているマイクロプ
ロセッサによって分析することができる。次いで、マイクロプロセッサは、ポンプととも
に包装される電子機器によって収納されている不揮発性メモリ上に測定されたバックラッ
シュを記憶するであろう。ポンプ運動の全ての後続の要求は、方向変更後の最初のポンプ
運動のみについて、バックラッシュ量だけ、要求量より多くピストンを移動させることに
よって補償するであろう。
【０３８２】
　バックラッシュ測定の自動実装の実施例では、（ａ）ファームウェアの制御下で、ポン
プチャンバが周囲環境に通気される（開放）か、または密閉（閉鎖）されるかのいずれか
が可能な弁または他の手段が存在すること、（ｂ）ファームウェアの制御下でポンプピス
トンがチャンバ内で移動されることができること、および（ｃ）チャンバの中の圧力をフ
ァームウェアによって周期的にサンプリングすることができるように、圧力変換器が存在
することが仮定されることができる。手技は、３つの段階、すなわち、１）設定、２）デ
ータ捕捉、および３）分析から成る。
【０３８３】
　設定段階は、ピストンを所望の初期場所まで移動させ、初期圧力が大気（ゼロ）である
ようにチャンバを通気する。一実施形態での手順は、（１）弁を「開放」位置に設定する
ステップ、（２）ピストンを初期場所に（完全吸引位置付近に）設定するステップ、（３
）一時停止してチャンバが周囲圧力に達することを可能にするステップ、および（４）弁
を「閉鎖」位置に設定するステップを含む。
【０３８４】
　データ捕捉段階中、圧力サンプルが、ピストンが一連の動作を通して移動させられてい
る間に、固定速度で捕捉されてメモリに記憶される。この順序は、一実施形態では、（１
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）Ｎ回の反復にわたって以下を繰り返す、（２）分注方向へｘ距離ピストンを移動させる
、および（３）吸引方向へｘ距離ピストンを移動させる。この順序での各動作は、前の動
作の完了直後に開始することができる。
【０３８５】
　分析段階中、捕捉された圧力データは、所望の出力、つまり、ポンプバックラッシュを
生じるように処理される。図４３Ａは、例示的ポンプの圧力測定データを示す。ピストン
位置プロットは、バックラッシュがゼロに等しかった場合（理想的なポンプ）の期待ピス
トン位置を示す。時間ｔ＝［１，２，３］秒で開始すると、ピストンを駆動するモータは
移動しているが、圧力が期待速度で変化していない期間がある。流量（μＬ／秒単位）を
乗算した、これらの期間のうちの１つの持続時間（秒単位）は、バックラッシュ（μＬ単
位）に等しい。各バックラッシュ期間の持続時間は、圧力信号の傾斜の段階変化がある場
所間の距離である。これらの場所は、圧力信号の二次導関数を求め、極大を探すことによ
って、容易に得ることができる。図４３Ａの圧力信号の二次導関数のプロットが、図４３
Ｂに示されている。図４３Ｂで測定される圧力信号は、導関数グラフ上で最大値／最小到
達点を得て、次いで、どのように補償するかをポンプに指図するためにこれらの値をファ
ームウェアに変換することによって、バックラッシュ補正を計算するために使用すること
ができる。Ｎ回のサイクルについては、２＊Ｎバックラッシュ測定値が生成される。これ
らは、ポンプ動作中にバックラッシュを補償するために使用される単一の値を生じるよう
に平均化されることができる。
【０３８６】
　図４３Ａの圧力信号の分析をさらに詳述すると、手順は以下の通りである。１）図４３
Ｂに示される出力を生じるように、圧力信号の二次導関数を計算する。一次導関数は、各
ｎについて（ＰＤ１（ｎ）＝Ｐ（ｎ）－Ｐ（ｎ－１））を計算することによって求められ
、式中、Ｐは、圧力であり、ＰＤ１は、圧力の一次導関数であり、ｎは、サンプル番号で
ある。二次導関数は、各ｎについて（ＰＤ２（ｎ）＝ＰＤ１（ｎ）－（ＰＤ１（ｎ－１）
）を計算することによって生成され、式中、ＰＤ２は、圧力の二次導関数である。２）二
次導関数データにおいて、所与の閾値を超える最初の２つの負の極大を求める。３）これ
ら２つの極大の間の時間差は、Δｔ１である。４）第２の負の極大の後に開始して、閾値
を超える次の２つの正の極大を求める。５）これら２つの極大の間の時間差は、Δｔ２で
ある。６）第２の正の極大の後に開始して、閾値を超える次の２つの負の極大を求める。
７）これら２つの極大の間の時間差は、Δｔ３である。８）３つのΔｔ測定値の平均を計
算する。９）測定されたバックラッシュ値（μＬ単位）を生じるように、この平均値を流
量（μＬ／秒単位）で乗算する。
【０３８７】
　圧力信号が、圧力変化の傾斜と比較して有意である、不規則雑音を含む場合、上記の手
順を使用して二次導関数を計算することは、明確に区別可能な極大を生じない場合がある
。この状況では、改善策は、（Ｄ（ｎ）＝Ｘ（ｎ）－Ｘ（ｎ－ｍ））として導関数を計算
することであり、式中、Ｄは、導関数出力であり、Ｘは、入力データであり、ｎは、サン
プル指数であり、ｍは、一定オフセット＞１である。ｍは、明確に区別可能な極大を生じ
る最小の整数として選択される。通常動作中、バックラッシュ補償は、ポンプピストンを
移動させるコマンドに応答して、ファームウェアによって行われる。ピストンが最後の方
向と反対に移動するように命令されるとき、バックラッシュ距離が命令された距離に追加
され、モータがこの量だけ駆動される。これは、ピストンに所望の距離を移動させ、所望
の量を変位させる。
【０３８８】
　一般的に、ポンプは、所与の流量で所与の体積を吸引するように命令されるであろう。
比較的低い流量については、バックラッシュ補償期間は、たとえ全体積が正しくても、実
際の流量を命令された流量より有意に低くさせるように十分長くあり得る。そのような場
合において、命令された流量より高い速度を使用して、バックラッシュを補償し、次いで
、命令された流量に切り替えることが（より迅速であり、時間を節約するであろうため）
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望ましい。また、この場合、ポンプは、全ての流量でバックラッシュを伴わないポンプと
同様に機能するように作製されることができる。
【０３８９】
　図４１Ａは、ポンプ８１０の実施形態を図示する。バックラッシュ測定を行うマイクロ
プロセッサの中央処理装置（ＣＰＵ）８３０は、１つのセンサ入力、および３つの制御出
力を使用する。図４１Ａに示されるように、入力（１）は、バックラッシュを測定するた
めに使用される圧力データを収集するように、圧力変換器に接続する。出力（２）は、ピ
ストン回転を制御し、チャンバが周囲圧力に通気させられるか、または密閉されるかどう
かを制御するために使用される。出力（３）は、不揮発性メモリに接続し、計算されたバ
ックラッシュを記憶するために使用される。出力（４）は、ピストン線形運動を制御し、
圧力データが収集されている間に反復分注／吸引順序でピストンを移動させるために使用
される。
【０３９０】
　さらに他の実施形態では、独立活動としてバックラッシュを測定することの代替案とし
て、ポンプを作動させている間に方向の変化がある度に、バックラッシュを測定して補償
することができる。測定方法は、以前に説明されたものと同一であり得る。具体的には、
要求される方向へ送出している間に、ポンプの圧力が監視されるであろう。逆方向送出が
要求されるとき、ポンプは、同時に圧力を監視しながら、逆方向に移動するように指図さ
れるであろう。圧力は、ポンプがバックラッシュ量を被っている間に変化しないはずであ
る。その量は、圧力変換器の監視を介して測定されることができ、次いで、それは、バッ
クラッシュを補償するために要求体積に追加されることができる。
【０３９１】
　この代替的方法の利点は、いくつかのポンプにおいて、被られるバックラッシュ量が異
なり得、ピストン場所がある場所に依存し得ることである。すなわち、１０００μｌの全
容積を有するポンプでは、８００μｌを送出した後に方向が変更された場合、バックラッ
シュ量は、代わりに５００μｌが送出された場合とは異なり得る。独立してバックラッシ
ュ量を測定することは、あるピストン位置のみで起こり得る。測定されたバックラッシュ
量を用いて任意のピストン位置でのバックラッシュを補償することは、（ポンプがピスト
ン位置に依存するバックラッシュを有する場合に）あまり正確ではないであろう。（ピス
トン位置がどのようであろうと）ポンプが方向を変更する度にバックラッシュを測定し、
測定されたバックラッシュを補償することは、より正確であり得、ピストン位置に依存し
ないであろう。
【０３９２】
　（ポンプ貯蔵流体）
　診断システム１１０の種々の実施形態は、診断検査の間に使用するためのカートリッジ
１１４上に貯蔵されるポンプ貯蔵流体を考慮する。精密嵌めセラミックオンセラミックピ
ストンおよびシリンダセットに基づくポンプ設計（ＩＶＥＫの回転／往復計測ポンプ等）
は、フリージング（ｆｒｅｅｚｉｎｇ）、シージング（ｓｅｉｚｉｎｇ）、またはスティ
クション（ｓｔｉｃｔｉｏｎ）の影響を極めて受けやすい。使用していない期間中、ポン
プの内側（死容積）の残留液体は、乾燥させられた（周囲に開放された）場合に蒸発し、
固体を残し得る。これらの固体は、おそらく、濃度または質量が非常に低い一方で、ピス
トンとシリンダとの間の摩擦を有意に増加し得る。そのような条件下で、ピストン運動は
フリージングを生じる。これは、ポンプの完全分解および清掃を必要とし得る。加えて、
これは、ピストンとモータとの間の連結機構の機械的故障を引き起こし得る。
【０３９３】
　ポンプ貯蔵流体は、例えば、ポンプの死容積中に存在する任意の残留塩または固体を蒸
発させないことによって、および／またはそれらを可溶化することによって、ピストンと
シリンダとの間の固体の形成を防止および／または阻止することができる。この不揮発性
液体は、診断器具内のポンプのシールまたは緊密嵌めピストンおよびシリンダセット用の
潤滑剤の役割を果たすことができる。スティクションは、潤滑剤がピストンとシリンダと
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の間の間隙を持続的に充填するため、回避されることができる。このようにして、ポンプ
貯蔵流体は、ポンプシールまたは緊密嵌めピストンおよびシリンダセットが乾燥すること
を防止し、したがって、フリージング、シージング、またはスティクションを防止する。
ポンプ貯蔵流体はまた、ポンプ貯蔵液体およびポンププライム流体とも称される。
【０３９４】
　通常のユーザ保守を含まない、または（ポンプに関係する）機械的故障を含まない、あ
るいはそれが低減している、臨床検査室器具を提供するために使用されることができるポ
ンプ貯蔵流体は、改良点の１つである。排除され得る通常のユーザ保守として、液体を洗
い流すこと、および／または廃棄物コンテナを空にすることを器具オペレータに要求する
こと等のポンプを修理する動作を含む。ユーザ保守を排除することは、オペレータの時間
を節約し、したがって、費用を低減させる。器具からの液体ループ等の器具からの構成要
素を排除することは、費用を削減する。
【０３９５】
　加えて、本開示は、シールまたは緊密嵌めピストンおよびシリンダセットを湿潤させる
ことなく、ポンプが貯蔵から回復することを可能にするポンプ貯蔵流体を提供する。ポン
プを保護するために必要とされるポンプ貯蔵流体の最小量は、非常に低く、例えば、１ｎ
Ｌであり得る。ポンプ貯蔵流体は、約１ｎＬから約２ｎＬ、約１ｎＬから約１．５ｎＬ、
または約１．５ｎＬから約２ｎＬに及ぶ量で存在し得る。ポンプを保護するために必要と
されるポンプ貯蔵流体の最小量は、ピストンとシリンダセットとの間の間隙容積に依存す
る。例えば、ピストンとシリンダとの間に２ミクロンの間隙を伴う、１インチの直径のピ
ストンおよび１インチの長さのチャンバは、４μＬの間隙容積を有する。これは、そのよ
うなポンプを保護するために必要とされるポンプ貯蔵流体の最小量である。
【０３９６】
　ポンプ貯蔵流体は、診断システムのカートリッジ上に貯蔵され、各カートリッジ実行の
終了時に使用されることができる。本発明のポンプ貯蔵流体の適正な適用後に、ポンプは
、液体ループを必要とせず、フリージング、シージング、またはスティクションの危険性
を伴わずに乾燥することを可能にされる（例えば、周囲に開放したポンプ内部容積）。再
起動時に、ポンプは、その元の性能に急速に戻る（実施例１０参照）。
【０３９７】
　ＩＶＥＫ　Ｃｏｒｐ．は、十分な体積計測精度および正確性を伴うセラミック容積式ポ
ンプを生産および販売している。このポンプは、精密嵌めセラミックオンセラミックピス
トンおよびシリンダセットを伴って弁無しである。ＩＶＥＫ　Ｃｏｒｐ．は、その取扱説
明書の中で、セラミックピストン／シリンダセットが、放置に敏感であり、乾燥させられ
た場合にフリージングを生じ得ると記述している。さらに、ＩＶＥＫ　Ｃｏｒｐ．は、ポ
ンプが液体ループを用いて常に湿潤したままであることを推奨する。乾燥させられた場合
、ポンプの分解および清掃が通常、必要である。これらの製造業者の貯蔵オプション／要
件は、ユーザ保守が全くまたはほとんどないために設計されている臨床器具にとって、そ
のポンプを不適切にする。
【０３９８】
　いくつかの実施形態では、本発明のポンプ貯蔵流体は、精密嵌めセラミックオンセラミ
ックピストンおよびシリンダセットポンプを潤滑させる、不揮発性、水溶性、塩可溶化液
体を含む。いくつかの実施形態では、ポンプ貯蔵流体は、３０重量％のジエチレングリコ
ール、６９．９９重量％の水、および０．００１３重量％のＰＲＯＣＬＩＮ（登録商標）
２００（抗菌剤）から成る。
【０３９９】
　いくつかの実施形態では、ポンプ貯蔵流体は、ジエチレングリコール等の潤滑剤から成
る。潤滑剤は、エチレングリコール、ジエチレングリコール、トリエチレングリコール、
テトラエチレングリコール、ポリエチレングリコール、またはそれらの任意の組み合わせ
を含むが、それらに限定されない、エチレングリコールを含むことができる。いくつかの
実施形態では、潤滑剤は、プロピレングリコール、ジプロピレングリコール、トリプロピ
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レングリコール、テトラプロピレングリコール、ポリプロピレングリコール、またはそれ
らの任意の組み合わせを含むが、それらに限定されない、プロピレングリコールを含むこ
とができる。いくつかの実施形態では、潤滑剤は、グリセリンから成る。潤滑剤は、グリ
セリンおよびグリコールの両方を含むことができる。いくつかの実施形態では、ポンプ貯
蔵流体は、５から９５重量％の間の潤滑剤を含む。ポンプ貯蔵流体は、粘度を低減させる
ように水を含むことができる。ポンプ貯蔵流体は、少なくとも１つの抗菌剤を含むか、ま
たは抗菌剤を含まない。
【０４００】
　一実施形態では、ポンプ貯蔵流体は、（１）動作温度で液体、（２）低蒸気圧であり、
蒸発しない、（３）水溶性であり、ポンプから容易に洗い流される、（４）ポンプ死容積
内の残留塩または他の固体に対する溶媒、（５）低表面張力であり、ピストンとシリンダ
との間の間隙を湿潤させて充填する、（６）低粘度であり、流体運動を減速させない、（
７）ポンプの内側にあるか、または中間コンテナの中に貯蔵されたときに化学的に安定し
ている、（８）除染のための流体と反応しない、（９）露出材料と化学的に適合する、お
よび（１０）隣接動作に干渉しないという性質のうちの少なくとも１つを有する。いくつ
かの実施形態では、ポンプ貯蔵流体は、上記の性質の全てを有する。
【０４０１】
　いくつかの実施形態は、プライミング流体、廃棄物、洗浄液、清掃液、または液体ルー
プ等の設置された液体を有しない臨床器具におけるピストンおよびシリンダ型ポンプの使
用を可能にする。いくつかの実施形態は、例えば、最大６ヶ月、最大９ヶ月、または最大
１年の使用していない期間にわたって、ピストンおよびシリンダ型ポンプの不要なフリー
ジング、シージング、またはスティクションを防止する。いくつかの実施形態は、ポンプ
貯蔵流体の使用によって、ピストンおよびシリンダ型ポンプの不要なフリージングまたは
シージングを防止する。いくつかの実施形態は、ポンプを含む親器具と化学的に適合する
、ポンプ用の貯蔵液体を提供する。いくつかの実施形態は、その中間貯蔵コンテナ、例え
ば、プラスチック臨床器具と化学的に適合する、貯蔵液体を提供する。いくつかの実施形
態は、ピストンおよびシリンダ型ポンプに呼び水を入れるためにも好適である、貯蔵液体
を提供する。いくつかの実施形態は、１ｎＬ等の少ない体積で動作可能である、貯蔵液体
を提供する。
【０４０２】
　（フェイルセーフ機構）
　診断システム１１０の種々の実施形態は、ユーザが選択された診断検査のために不適合
カートリッジを選択することを防止し、すでに使用されているカートリッジまたは破れた
流体シールを伴うカートリッジの使用を防止し、または診断検査の開始からの必要以上の
遅延後のカートリッジの処理を防止することができるフェイルセーフ機構を考慮する。
【０４０３】
　図５Ａを参照すると、診断システム１１０は、バーコード等の光学機械読み取り可能な
標識１１８のうちの１つ以上を読み取るために使用することができる、図５Ａで描写され
るもの等の外部スキャナ１２２を含むことができる。いくつかの実施形態では、ユーザは
、カートリッジ１１４を診断器具１１２に導入することに先立って、サンプル容器１１６
、カートリッジ１１４、および／または包装あるいは包装挿入物上の光学機械読み取り可
能な標識１１８をスキャンすることができる。その情報が記憶されると、ユーザがカート
リッジ１１４を診断器具１１２に導入した後、診断器具１１２は、ユーザが診断器具１１
２に導入したカートリッジ１１４が、ユーザが診断器具１１２の中で実行するように意図
した同一のカートリッジ１１４であったかどうかを検出することができる。
【０４０４】
　他の実施形態は、カートリッジ１１４がその包装から除去され、ユーザによってスキャ
ンされた後に期限切れになったかどうかを検出する機構を提供する。包装開封後有効期限
を有する、これらのカートリッジについては、光学機械読み取り可能な標識１１８は、所
与のカートリッジ１１４の有効期限についての情報を提供することができ、スキャンされ
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ると、診断器具１１２は、ユーザがカートリッジ１１４を診断器具１１２に挿入するとき
に、該時間が満了したか否かを検出することができる。診断器具１１２は、カートリッジ
１１４が期限切れである場合に検査を続行しないようにユーザに警告することができる。
ユーザへの警告は、ユーザインターフェース１２２を通して伝えられることができるか、
または可聴警報信号であり得る。
【０４０５】
　診断器具１１２は、バーコードスキャナ等のコンピュータコードスキャナ、または、診
断器具１１２の外側のカートリッジをスキャンすることができる外部スキャナ１２０、お
よび、バーコードシステムおよびディスプレイ（図示せず）を通してのユーザと相互作用
するソフトウェアを実行するコンピュータシステムを装備することができる。いくつかの
実施形態では、カートリッジ１１４は、保護包装から除去され、診断器具１１２によって
スキャンされる。診断器具１１２は、バーコード情報をスキャンして解読すると、バーコ
ードから読み取られたカートリッジ情報を適切に表示するようにソフトウェアに指図する
であろう。
【０４０６】
　図４４は、診断器具１１２に導入されたカートリッジ１１４が、診断器具１１２の外側
のカートリッジ１１４の最初のスキャン後、推奨制限時間内で使用されていることを検証
することが可能である例示的フェイルセーフ機構の説明図である。いくつかの実施形態で
は、診断システム１１０は、二次バーコード読み取り機、または内部スキャナ１２１の使
用を含むことができ、それらは、診断器具１１２の内側に位置することができ、例えば、
カートリッジ１１４の処理を開始する前に、ソフトウェアを介して、（外側から）以前に
読み取られた光学機械読み取り可能な標識と比較するために、使い捨てカートリッジ１１
４上の光学機械読み取り可能な標識を読み取るように整列させられることができる。この
動作は、ユーザの入力または認識を伴わずに行うことができる（非一貫性が外側でスキャ
ンされるカートリッジ、および内側でスキャンされるそれに検出された場合を除く（その
とき、ユーザが警告される））。
【０４０７】
　種々の実施形態では、カートリッジの初期スキャンから診断器具の内側での第２のスキ
ャンまでの時間を測定するために、ソフトウェアタイマを使用することができる。ソフト
ウェアタイマは、カートリッジが第１のスキャン後の推奨制限時間内に使用されているこ
とを確実にするように、チェックすることができる。
【０４０８】
　（器具ソフトウェアステップ）
　診断システム１１０の種々の実施形態は、診断システム１１０の電気的機能を制御する
ことができるソフトウェアプログラムを考慮する。図４５に記載される単一の開始順序等
の単純なソフトウェア誘導ワークフローを使用することができる。いくつかの実施形態で
は、毎日の電源投入時に、各サンプルを実行することに先立って、システムが、自己検査
を完了し、システムは、これらのルーチンの完了が成功すると、使用のための準備ができ
ている。
【０４０９】
　動作仕様は、検査サイクルの経過中に起こらなければならない事象の順序を説明する。
血液または血液誘導体のサンプル中の酵素を検定するために、この仕様は、以下の方法、
すなわち、サンプルをカートリッジに導入すること、サンプルの一部分を計測すること、
分析場所で試薬とともに計測サンプルを移動させること、反応サンプルをセンサに位置付
けること、およびセンサを使用して反応の生成物を検出することを開示する。
【０４１０】
　性能仕様は、報告されるであろう結果の範囲、検査の必要な正確性および精度、および
許容動作条件等のパラメータの基準を設定する。検査結果は、一般的に容認されている凝
固検査の感受性および範囲に合致しなければならず、同程度またはより良い精度でそうし
なければならない。さらに、診療点器具が、技術的に訓練されていない人員によって操作
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され得るため、器具ソフトウェアは、起こる任意のカートリッジエラーを検出しなければ
ならない。
【０４１１】
　静脈穿孔血液患者サンプルを検査するための追加のステップが、図４６Ａおよび４６Ｂ
に示されている。他の順序およびオプションが可能であり、以下は、実施例のみとして見
なされるべきである。オペレータが、標準実践を使用して、血液管の中へ血液を引き込む
ことができる。器具駆動モードでは、オペレータは（いずれか一方の順番で）血液管をカ
ートリッジに挿入し、患者ＩＤおよびオペレータＩＤを診断器具に入力する。次いで、オ
ペレータは、カートリッジを診断器具に挿入することができる。診断器具は、カートリッ
ジからパネル情報を読み取った後、パネルを確認するようにオペレータに求めてもよい。
その後、サンプルが処理され、結果が、例えば、ほぼ１５分で提示される。研究室情報シ
ステム（ＬＩＳ）駆動モードでは、診断器具は、ＬＩＳからカートリッジ上のパネルおよ
び患者ＩＤを教えられる。診断器具は、オペレータが患者ＩＤを入力した後、どのカート
リッジを使用するかをオペレータに教える。オペレータは、血液管をそのカートリッジに
挿入し、それを診断器具に挿入する。診断器具は、正しいカートリッジが使用されること
を確認し、サンプルを処理し、結果を提示する。
【０４１２】
　本開示で記述される全ての出版物、特許、および特許出願は、各個々の出版物、特許、
または特許出願が、参照することにより組み込まれるように具体的かつ個々に示された場
合と同一の程度に、参照することにより本明細書に組み込まれる。また、前述の出版物、
特許、および特許出願のうちのいずれかとともに公開された任意の補足情報も、参照する
ことにより本明細書に組み込まれる。例えば、いくつかの学術論文が、典型的にはオンラ
インで入手可能である、補足情報を伴って公開されている。
【０４１３】
　本明細書の参考文献の引用または議論は、そのようなものが本発明にとって従来技術で
あるという承認として解釈されるべきではない。
【０４１４】
　本明細書で説明される任意の方法または組成は、本明細書で説明される任意の他の方法
または組成に関して実装できることが考慮される。「１つの」という言葉の使用は、請求
項および／または明細書で「備えている」という用語と併せて使用されるとき、「１つ」
を意味し得るが、また、「１つ以上」、「少なくとも１つ」、および「１つまたは１つよ
り多く」の意味とも一致する。「および／または」という用語／語句の使用は、リストと
ともに使用されるとき、記載された項目のうちの１つ以上が利用され得ることを意味し、
例えば、要素のうちの１つまたは全てに限定されない。
【０４１５】
　本明細書で使用される場合、「備えている（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」という用語は、
非制約的である。この用語を使用する請求項は、そのような請求項に記載されるものに加
えて、要素を含むことができる。したがって、例えば、請求項は、記載された要素または
それらの同等物が存在する限り、具体的に記載されていない他のステップも含む方法につ
いて読むことができる。
【０４１６】
　以下の実施例は、例証的にすぎず、限定的となることを目的としていない。
【実施例】
【０４１７】
　（実施例１）液体の体積を計算する
　図２９は、液体の体積が通過させられる、流体チャネルを監視するシステムからの典型
的な出力を図示する。図２９では、水平軸は、時間であり（各データ点は１０ミリ秒（ｍ
ｓ）である）、垂直軸は、ボルト単位のアナログセンサ出力である。本システムでは、高
（本システム内の空気を表す）と低（液体を表す）との間に１３０ｍＶの差がある。低（
液体を表す）と高（湿潤を表す、データ点３４２の後）との間に１１０ｍＶの差がある。
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信号の雑音レベルは、約４７ｍＶであり、チャネルの中の空気および液体の明確な区別を
可能にするほど十分に低い。
【０４１８】
　液体が存在した時間を計算し、流体運動中のポンプの流量で乗算することによって、液
体の体積を計算するためにセンサ出力が使用された。また、「低」信号に中断がなかった
（例えば、低いままであり、０．６Ｖレベルまで上昇しない）という事実は、流体体積中
に気泡がなかったことを示した。上記のこの実施例では、空気および液体境界が２回起こ
り、一方は、ほぼ時点＝８１、他方は、約３１８で起こった（流量が１０μＬ／秒であっ
た、この実施例では、次いで、削除された液体体積は、各点が１０ミリ秒であった、３１
８－８１＝２３７データ点であり、検出された全体積を２３．７μｌにした）。
【０４１９】
　（実施例２）流体システムの中の漏れを検出する
　図３０Ａは、流体システムの中の漏れを検出する一連の動作の実施例を図示する。患者
サンプルが等しい量のアリコートに分割された、使い捨てカートリッジ上で、各々が、多
重検査カートリッジ（同一の患者のサンプルを用いて複数の検査を実行することができる
カートリッジ）の中で独立して処理された。サンプルＶｓが、プローブ進入部位７１６で
プローブを介してチャネルに吸引された。サンプル体積は、隔壁３５０に密閉されたプロ
ーブ進入部位７１６で、プローブを通して所望のチャネルの中へ吸引された。ソフトウェ
アは、タイマをリセットし（Ｔ０）、空気・液体境界が検出されるまで光学センサの出力
を監視しながら、固定流量（Ｆｒ）で吸引するようにポンプに命令し（図３０Ｂ）、検出
されるとすぐに、ファームウェアが現在のタイマのコピーを作製した（Ｔ１）。
【０４２０】
　ポンプは、サンプルを吸引し続け、液体・空気遷移が検出されるとすぐに、ソフトウェ
アがタイマのコピーを作製し（Ｔ２）、その後、ポンプが停止された（図３０Ｃ、サンプ
ルがセンサを通過し、体積測定を可能にしたことを描写する）。
【０４２１】
　以下は、障害物、漏れ、および／または検証を決定するために使用された計算、および
体積の補正が所望されたときの実施例である。
【０４２２】
　Ｖｘ＝（Ｔ１－Ｔ０）＊Ｆｒは、Ｖａと比較され、Ｖｘ＞Ｖａは、漏れを示すであろう
。Ｖｘ＞＞Ｖａである場合、ポンプとプローブとの間の障害物を示し得る。
【０４２３】
　Ｖｙ＝（Ｔ２－Ｔ１）＊Ｆｒは、アリコートの正確性を検証するように、Ｖｓと比較さ
れるであろう。
【０４２４】
　（実施例３）異なる温度で貯蔵されたカートリッジを検出し、異なる温度で貯蔵された
カートリッジの異なる培養設定温度を適用する
　温度センサで温度を監視し、カートリッジ処理の最初の３０秒にわたって温度損失を評
価することによって、２つの異なる温度で貯蔵されたカートリッジが区別された。図４７
は、２つの異なる温度で貯蔵された２つの異なるカートリッジについて温度センサで監視
された温度のグラフ表示である。２つの異なる貯蔵条件でのカートリッジが検出された場
合、器具は、培養のために異なるパラメータ値を適用することができる。
【０４２５】
　以下の表４は、異なる培養設定温度が、２つの異なる貯蔵温度で貯蔵されたカートリッ
ジに適用されたときのシナリオを示す。以下の表４は、この実施例に使用された設定温度
を示す。
【０４２６】
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【表４】

　検査Ａについては、１５℃および３２℃で貯蔵された両方のカートリッジが同一のイン
キュベータ温度設定点で培養されたことに留意されたい。検査Ｂについては、１５℃およ
び３２℃で貯蔵されたカートリッジは、異なるインキュベータ温度設定点で培養された。
以下のチャートは、検査Ａおよび検査Ｂのための各サンプルに対して、１５℃で貯蔵され
たカートリッジと３２℃で貯蔵されたカートリッジとの間の培養品質（培養中の平均温度
）の差を示す。この実施例におけるこの特定のカートリッジは、利用可能な７つのサンプ
ルを有したことに留意されたい。以下のチャートに示される培養の品質の差は、１５℃で
貯蔵されたカートリッジと３２℃で貯蔵されたカートリッジとの間の培養中の平均温度の
差である。培養品質のより低い差が望ましく、サンプルは、カートリッジの貯蔵温度とは
無関係に同様に培養されるべきである。
【０４２７】
　図４８は、異なる培養設定点を適用することを伴う場合、および伴わない場合の培養品
質の差を図示するグラフ表示である。異なる温度で貯蔵されたカートリッジに異なる温度
設定点を適用しなければ、培養品質の差は、１．１℃から１．４℃の間に及ぶ。異なる温
度で貯蔵されたカートリッジに異なる温度設定点を適用するとき、培養品質の差は、０℃
から０．６℃の間に及ぶ。
【０４２８】
　（実施例４）異なる温度で貯蔵されたカートリッジに異なるブースト持続時間を適用す
る
　以下の実施例は、異なる温度で貯蔵されたカートリッジが最初に異なる持続時間にわた
って加熱されたときのシナリオを示す。初期加熱プロセスは、この実施例ではブーストと
して定義された。以下の表５は、この実施例に使用された異なるブースト持続時間を示す
。この実施例で使用されたブーストは、血液濾過動作中にカートリッジ場所で３０秒また
は３３０秒にわたって、通常培養温度設定点（４０．５℃）より４℃高い培養温度設定点
（４４．５℃）を使用する。
【０４２９】
【表５】

　検査Ａについては、１５℃および３２℃で貯蔵された両方のカートリッジが同一のブー
スト持続時間を有したことに留意されたい。検査Ｂについては、１５℃および３２℃で貯
蔵されたカートリッジは、異なるブースト持続時間を有した。以下のチャートは、検査Ａ
および検査Ｂのための各サンプルに対して、１５℃で貯蔵されたカートリッジと３２℃で
貯蔵されたカートリッジとの間の培養品質（培養中の平均温度）の差を示す。この実施例
におけるこの特定のカートリッジは、利用可能な７つのサンプルを有したことに留意され
たい。以下のチャートに示される培養の品質の差は、１５℃で貯蔵されたカートリッジと
３２℃で貯蔵されたカートリッジとの間の培養中の平均温度の差である。培養品質のより
低い差が望ましく、サンプルは、カートリッジの貯蔵温度とは無関係に同様に培養される
べきである。
【０４３０】
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　図４９は、追加のブースト持続時間を伴う場合、および伴わない場合の培養品質の差を
図示するグラフ表示である。異なる温度で貯蔵されたカートリッジに異なるブースト持続
時間を適用しなければ、培養品質の差は、１．３℃から１．６℃の間に及ぶ。異なる温度
で貯蔵されたカートリッジに異なるブースト持続時間を適用した場合、培養品質の差は、
０．４℃から０．６℃の間に及ぶ。
【０４３１】
　（実施例５）内部標準（ＩＳ）
　２４，０３８個の蛍光性ビーズの標準化数量が、１８９，３９５の蛍光信号をもたらし
た。これらの蛍光性ビーズは、表６の中の以下の結果を伴って、２つの検査試行において
ＩＳとして処理された。
【０４３２】
【表６】

　フェイルセーフ機構に対する所定のカットオフポイントが８５％である検査では、検査
＃１２からの実行が不合格状態をもたらしたときに、検査＃２からの実行は合格状態をも
たらした。
【０４３３】
　（実施例６）偽陰性結果を検出するフェイルセーフとしてのＩＳの使用
　蛍光標識ビーズの標準化数量が、５－フルオロウラシル検定用の検定試薬に追加された
。試薬は、診断システムの一部としてカートリッジ上に組み込まれた。反復測定がサンプ
ルに行われ、サンプルは、２０００ｎｇ／ｍＬで５－フルオロウラシル標準であった。４
回の反復に対する蛍光信号およびＥＣＬ信号の結果が、表７で挙げられる。
【０４３４】

【表７】

　検査番号２を除いて、ＥＣＬ信号は、一貫した結果を実証し、すなわち、精度は、３回
の反復に対して１０％ＣＶであった。蛍光信号もまた、非常に一貫した結果を実証し、す
なわち、精度は、３回の反復に対して２％ＣＶであった。
【０４３５】
　検査番号２に対する蛍光信号は低く、すなわち、４９４００、蛍光平均から３６％減少
した。検査番号２の対応するＥＣＬ信号は、誤って低く、すなわち、５８５２１、ＥＣＬ
平均から３８％減少した。これは、ＩＳが偽陰性ＥＣＬ読み取りを検出できたことを示し
た。
【０４３６】
　（実施例７）検定のＥＣＬ検出
　プロトタイプシステムが、評価のために設計および構築された。プロトタイプシステム
は、検定組成物等の５－ＦＵ特定試薬を含む成形カートリッジを伴うＷｅｌｌｓｔａｔ　
Ａｌｐｈａ　１　ＰＯＣ器具から成った。例示的検査組成物は、標的被分析物に付着する
ことができるバイオマーカーを含み得る。例えば、５－フルオロウラシル（５－ＦＵ）は
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、結腸直腸、頭頸部、胃、および乳癌を含むが、それらに限定されない、腫瘍を治療する
ために癌患者で幅広く使用されている。５－ＦＵは、ほとんどの場合、全身に投与される
が、前癌性および癌性皮膚疾患のいくつかの形態を治療するために局所的にも適用される
。５－ＦＵ過剰摂取の場合、５－ＦＵに付着するように特に設計されているバイオマーカ
ーを伴う試薬が提供され得る。５－ＦＵに対するバイオマーカーのさらなる議論は、その
全体で参照することにより本明細書に組み込まれる、ＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ１２／６
７３５３号で見出され得る。
【０４３７】
　システムは、血漿および全血中の５－ＦＵを検出することに対して評価された。評価は
、診断検定で一般的に査定されている以下の特性（または測定基準）、すなわち、検定ダ
イナミックレンジ、分析感度（ＬＤＬ）、正確性および検定精度、全血中の添加回収、お
よびキャリーオーバーを測定することから成った。
【０４３８】
　（Ａ．検定ダイナミックレンジ・分析感度）
　血漿中の０．０、２５、１，０００、および１０，０００ｎｇ／ｍＬの値を用いて４つ
のキャリブレータ（既知量の５－ＦＵ）を実行することによって、検定ダイナミックレン
ジおよび分析感度（ＬＤＬ）が決定された。それらは、３回の反復で実行された。
【０４３９】
　上述のキャリブレータを実行することから生成される標準曲線に基づいて、５－ＦＵ検
定ＬＤＬは、３．９６であると決定され、ダイナミックレンジは、３．９６～１０，００
０ｎｇ／ｍＬであると決定された。これは、システムが上述の範囲内の任意の濃度を測定
できることを意味する。
【０４４０】
　（Ｂ．正確性および検定精度）
　５－ＦＵの３つの異なる濃度（１００、２，０００、および８，０００ｎｇ／ｍＬ）で
添加された３つの検査サンプル（脱脂／脱線維素ヒト血漿）を使用することによって、正
確性が査定された。各サンプルは、１０回の反復で分析された。
【０４４１】
　３つの濃度について測定された精度は、３．３％から１４％に及んだ。測定された濃度
の正確性は、７％～２７％に及んだ。
【０４４２】
　（Ｃ．血液中の添加回収）
　ヒト全血（５－ＦＵ濃度につき３０ｍＬ）が、３つの異なる濃度（５０、１，０００、
および４，０００ｎｇ／ｍＬ）で５－ＦＵを添加された。血液中の添加５－ＦＵの完全な
混合を確保するために、室温で５分にわたる回転機上での反転によって、血液を含むバキ
ュテナが混合された。添加血液は、添加の２時間以内に分析された。
【０４４３】
　１０００および４０００ｎｇ／ｍｌに対する回収率は、それぞれ、８５および８９％で
あると計算された。
【０４４４】
　（Ｄ．キャリーオーバー）
　カートリッジの中の高濃度サンプル（１０，０００ｎｇ／ｍＬの５－ＦＵ）を測定し、
その後に続いてカートリッジの中の低濃度サンプル（０．０ｎｇ／ｍＬの５－ＦＵ）を測
定することによって、被分析物キャリーオーバーが評価された。これは、１日に合計５回
試験された。
【０４４５】
　カートリッジの中の低濃度サンプル（０．０ｎｇ／ｍＬの５－ＦＵ）を測定し、その後
に続いてカートリッジの中の高濃度サンプル（１０，０００ｎｇ／ｍＬの５－ＦＵ）を測
定することによって、信号キャリーオーバーが評価された。これは、１日に合計５回試験
された。
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【０４４６】
　結果は、キャリブレータ１の５－ＦＵ濃度値が５つ全てのサンプルについて０またはほ
ぼ０のままであったという事実に基づいて、被分析物キャリーオーバーがなかったことを
示した。期待１００００ｎｇ／ｍＬ濃度の１００±６％でのキャリブレータ４濃度に基づ
いて、信号キャリーオーバーが明白ではなかった。有意な被分析物キャリーオーバーは、
実際にはキャリブレータ１対照にわたってＥＣＬカウントの３．５％増加を有した、キャ
リブレータ１を用いたＥＣＬカウントの低減をもたらすであろう。有意な信号キャリーオ
ーバーが、キャリブレータ４を用いたＥＣＬカウントの増加をもたらすであろう一方で、
検定結果は、キャリブレータ４対照からの７％減少を示す。
【０４４７】
　（実施例８）バックラッシュの測定
　現在、（入口および出口ポートから）チャンバを分離し、圧力データを捕捉しながら一
定の速度で吸引および分注するようにピストンを移動させることによって、ポンプバック
ラッシュを測定することができる。圧力が変化していない間にモータが動いている距離の
量は、その場所でのポンプバックラッシュに直接つながる。
【０４４８】
　ファームウェアは、ピストンが、その最後の変位から反対方向に移動するように命令さ
れるときに、ポンプリニアモータを追加の距離（測定されたバックラッシュに等しい）で
移動させることによって、このバックラッシュを補償する。この機能性の独立検証を有す
ることが望ましい。この理由により、変位させられた液体の質量を測定し、体積を推定す
ることによって、適正な動作を検証するように検査が考案された。
【０４４９】
　内蔵弁を伴うポンプは、入口および出口ポートを有した。ポンプは、４００μｌの液体
を保持することができるチャンバを有した。ポンプは、コマンドによって入口ポートまた
は出口ポートのいずれか一方に接続することができた。ポンプは、それが接続されたポー
トのうちのいずれか一方に吸引（液体を引き込む）または分注する（液体を押し出す）こ
とができた。完全に分注された（そのチャンバの中に０μｌを有したことを意味する）ピ
ストン位置は、ポンプにとっての定位置と見なされた。
【０４５０】
　液体の重量を量るために、分析天秤が使用された。その蒸発速度が水より低く、重量測
定誤差を低減させるであろうため、ポンプ貯蔵液体が、送出および測定する液体として使
用された。ポンプ貯蔵流体で部分的に充填されたコンテナが、天秤の上に配置され、管が
コンテナのいずれの壁にも接触しないように、ポンプ入口ポートに接続した管が、液体中
に吊るされた。
【０４５１】
　ポンプは、システムから全ての空気を除去するように徹底的に洗浄された。ピストン平
面は、入口ポートに向かって位置付けられた（ポンプが、分析天秤上のコンテナの中のポ
ンプ貯蔵液体に接続された管に接続された、入口ポートに流体的に接続されたことを意味
する）。ピストンは、定位置に戻され（完全に分注され）、次いで、１１０μｌを吸引し
、次いで、１０μｌ／秒で１０μｌを分注した。これは、ピストンの位置を定位置から１
００μｌ移動させ、最後の方向は分注であり、最後の速度は１０μＬ／秒であった。天秤
は、タールを塗られ、ポンプは、１０μｌ／秒で１０μｌを分注するように命令された。
重量の変化が記録された。検査前の最後のピストン方向が分注（検査方向と同一）であっ
たため、分注ストローク後に測定された体積の変化は、バックラッシュにかかわらず１０
μＬであると予期された。したがって、この測定は、分注コントロールと呼ばれた。この
測定は、１０．３μｌであった。
【０４５２】
　天秤は、再びタールを塗られ、ピストンは、１０μＬだけ吸引され（方向変更を強制す
る）、重量の変化が再び記録された。この手順は、バックラッシュ補償が無効にされた状
態で実行され、また、バックラッシュ補償が有効にされたときにも実行された。
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【０４５３】
　吸引方向については、体積の変化は、バックラッシュ補償が無効にされた状態では（１
０μＬ－バックラッシュ）であり、有効にされた状態では１０μＬであることが予期され
た。バックラッシュが補償されなかったときに６．６μｌが測定され、バックラッシュが
補償されたときに９．９μｌが測定された。
【０４５４】
　天秤は、再びタールを塗られ、ピストンは、１０μＬだけ吸引され（方向変更を伴わな
い）、重量の変化が再び記録された。検査前の最後のピストン方向が吸引（検査方向と同
一）であったため、吸引ストローク後に測定された体積の変化は、バックラッシュにかか
わらず１０μＬであると予期された。したがって、この測定は、吸引対照と呼ばれた。こ
の測定は、９．９μｌであった。
【０４５５】
　天秤は、再びタールを塗られ、この時にピストンは、１０μＬだけ分注され（吸引から
分注への方向変更を強制する）、重量の変化が再び記録された。この手順は、バックラッ
シュ補償が無効にされた状態で実行され、また、バックラッシュ補償が有効にされたとき
にも実行された。分注方向については、体積の変化は、バックラッシュ補償が無効にされ
た状態では（１０μＬ－バックラッシュ）であり、有効にされた状態では１０μＬである
ことが予期された。バックラッシュが補償されなかったときに７．０μｌが測定され、バ
ックラッシュが補償されたときに１０．０μｌが測定された。
【０４５６】
　ポンプ貯蔵液体サンプルの密度は、１．０３９ｇ／ｍＬであると測定された。この値は
、測定された重量を体積に変換するために使用された。試験用ポンプは、１＿３５０１９
４＿００８であった。検証を実行する前に、４回の試験で圧力方法を使用して、バックラ
ッシュが測定された。結果は、［３．３μＬ、３．２μＬ、３．１μＬ、３．１μＬ］で
あった。これら４つの測定に基づいて、バックラッシュは３．２μＬであると決定された
。
【０４５７】
　以下の表８は、検査の分注および吸引ストロークの両方について分析天秤によって測定
されるような体積の変化（μＬ単位）を提供する。バックラッシュが３．２μＬであった
ため、吸引ストロークに対する体積の変化は、バックラッシュ補償が無効にされた状態で
は６．８μＬであろうと予期された。許容測定誤差以内である、７．６μＬが実際に測定
された。バックラッシュ補償が有効にされた状態での分注ストロークについては、体積の
変化は１０μＬであろうと予期され、実際に１０μＬであった。
【０４５８】
【表８】

【０４５９】
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【表９】

　この検査実行に基づいて、吸引方向での変位誤差は、３４％から１％に向上した。分注
方向では、変位誤差は、３０％から０％に向上した。したがって、バックラッシュ補正を
適用した場合、正確性が向上させられた。
【０４６０】
　（実施例９）リアルタイムバックラッシュ測定および補償
　ポンプの通常動作の一部として、どのようにしてポンプバックラッシュを測定および補
償することができるかを例証するように、検査が完了された。ポンプチャンバにおける圧
力が変位動作の開始時に安定しており、能動ポンプポートと雰囲気との間に十分な流体抵
抗があった場合、ピストン運動が始まったときに圧力変化が起こった。この圧力変化が検
出される前に進行したポンプモータ距離は、バックラッシュの量であった。
【０４６１】
　０．０４０インチ管の長さが、部分的に水で充填され、ピストンが移動したときに圧力
変化が起こるように抵抗を提供した。ポンプチャンバは、空気で充填された。ピストンは
、定位置から１００μＬまで移動させられ、入口ポートまで回転させられた。ポンプ運動
の最後の方向は吸引であった。５秒の圧力データが、毎秒１００個のサンプルで捕捉され
た。負の速度は、分注方向を表し、正の速度は、吸引方向に対応した。
【０４６２】
　５秒のサイクル中に、事象の時系列は以下の通りであった。
【０４６３】
　ｔ＝１秒では、ポンプモータが１０μＬ／秒で分注方向へ開始された。
【０４６４】
　ｔ＝１．３秒では、ポンプピストンが移動し始めた。これは、正になる圧力信号の傾斜
によって検出された。ポンプモータが動いている間にピストンが０．３秒にわたって移動
しなかったため、バックラッシュは（０．３秒）（１０μＬ／秒）＝３μＬであると決定
された。
【０４６５】
　１０μＬの全体積を変位させることが所望されるため、ポンプモータは、ｔ＝１．３秒
からｔ＝２．３秒まで１０μＬ／秒で動き続けた。
【０４６６】
　ｔ＝２．３秒では、ポンプモータが停止した。この時点で、ポンプモータは１３μＬを
移動させ、ピストンは１０μＬを分注していた。
【０４６７】
　ｔ＝２．３秒からｔ＝３．３秒で、ポンプはアイドル状態であり、圧力が安定すること
を可能にした。
【０４６８】
　ｔ＝３．３秒では、ポンプモータが１０μＬ／秒で吸引方向へ動き始めた。
【０４６９】
　ｔ＝３．６秒では、ポンプピストンが移動し始めた。これは、負になる圧力信号の傾斜
によって検出された。ポンプモータが動いている間にピストンが０．３秒にわたって移動
しなかったため、バックラッシュは（０．３秒）（１０μＬ／秒）＝３μＬであると再び
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決定された。
【０４７０】
　１０μＬの全体積を変位させることが所望されたため、ポンプモータは、ｔ＝３．６秒
からｔ＝４．６秒まで１０μＬ／秒で動き続けた。
【０４７１】
　ｔ＝４．６秒では、ポンプモータが停止した。この時点で、ポンプモータは１３μＬを
移動させ、ピストンは１０μＬを吸引していた。
【０４７２】
　表１０は、上記の動作での分注および吸引事例に対するポンプリニアモータ進行距離お
よび実際のピストン進行を要約する。
【０４７３】
【表１０】

　現在、チャンバを分離し、圧力データを捕捉しながら一定の速度でピストンを前後に移
動させることによって、ポンプバックラッシュが測定される。圧力が変化していない間に
モータが動いている時間量は、その場所でのポンプバックラッシュに直接つながる。
【０４７４】
　ファームウェアは、ピストンが、その最後の変位から反対方向に移動するように命令さ
れるときに、ポンプリニアモータを追加の距離（バックラッシュに等しい）で移動させる
ことによって、このバックラッシュを補償する。同一の圧力方法を使用して、補償が有効
にされると、バックラッシュがほぼゼロであることを確認することによって、この補償機
構の正しい動作を検証することができる。しかしながら、この機能性の独立検証を有する
ことが望ましい。この理由により、変位させられた液体の質量を測定することによって、
適正な動作を検証するように検査が考案された。
【０４７５】
　液体の重量を量るために、分析天秤が使用された。その蒸発速度が水より低いため、ポ
ンプ貯蔵液体が使用された。ポンプ貯蔵流体で部分的に充填されたコンテナが、天秤の上
に配置され、管がコンテナのいずれの壁にも接触しないように、ポンプ廃棄物ポートに接
続する管が、液体中に吊るされた。
【０４７６】
　ポンプは、システムから全ての空気を除去するように徹底的に洗浄された。ピストン平
面は、廃棄物ポートに向かって位置付けられた。ピストンは、定位置から位置１００μＬ
まで移動させられ、最後の方向は分注であり、最後の速度は１０μＬ／秒であった。後続
の運動は、圧力方法を使用してバックラッシュが測定された速度であった、１０μＬ／秒
であった。
【０４７７】
　天秤は、タールを塗られ、ピストンは、１０μＬを分注され、重量の変化が記録された
。天秤は、再びタールを塗られ、ピストンは、１０μＬだけ吸引され、重量の変化が再び
記録された。この手順は、バックラッシュ補償が無効および有効にされた状態で実行され
た。
【０４７８】
　検査前の最後のピストン方向が分注であったため、分注ストローク後に測定された体積
の変化は、バックラッシュにもかかわらず１０μＬであることが予期された。吸引方向に
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クラッシュ）であり、有効にされた状態では１０μＬであることが予期された。
【０４７９】
　ポンプ貯蔵液体サンプルの密度は、１．０３９ｇ／ｍＬであると測定された。この値は
、測定された重量を体積に変換するために使用された。試験用ポンプは、１＿３５０１９
４＿００８であった。検証を実行する前に、４回の試験で圧力方法を使用して、バックラ
ッシュが測定された。結果は、［３．３μＬ、３．２μＬ、３．１μＬ、３．１μＬ］で
あった。これら４つの測定に基づいて、バックラッシュは３．２μＬであると決定された
。
【０４８０】
　以下の表１１は、検査の分注および吸引ストロークの両方について分析天秤によって測
定されるような体積の変化（μＬ単位）を提供する。バックラッシュが３．２μＬであっ
たため、吸引ストロークに対する体積の変化は、バックラッシュ補償が無効にされた状態
では６．８μＬであろうと予期された。許容測定誤差以内である、６．６μＬが実際に測
定された。バックラッシュ補償が有効にされた状態での吸引ストロークについては、体積
の変化は１０μＬであろうと予期され、実際には、同様に許容測定誤差以内であった９．
９μＬであった。
【０４８１】
【表１１】

　この検査実行に基づいて、吸引方向での変位誤差は、－３４％から－１％に向上した。
したがって、バックラッシュ補正を適用するときに、正確性が向上させられた。バックラ
ッシュ補正がないと、ポンプは、１０μｌを吸引することが所望されるときに６．６μｌ
を吸引した。バックラッシュ補正が適用されると、ポンプは、９．９μｌを吸引し、これ
は、改良である。
【０４８２】
　（実施例９）ポンプ貯蔵流体
　貯蔵のためにポンプを準備するために、それはポンプ貯蔵流体で洗浄される。以下の実
施例は、どのようにして洗浄が達成されるかを実証する。貯蔵のためにポンプ（ＩＶＥＫ
　Ｌｉｎｅａｒ　Ｂサイズポンプモジュール製造部品＃０３２１０６－７００７）を準備
するための日常的手順の実施例は、作業流体（界面活性剤、アミン、塩、および緩衝成分
を伴う水溶液等）を除去するように、最初にポンプの中へ空気を引き込むことである。死
容積がこの実施例では約７５μＬであるため、有意な作業流体がポンプの中にとどまる。
次いで、水中の３０％ジエチレングリコールから成るポンプ貯蔵流体が、残留作業流体と
交換するようポンプの中へ引き込まれる。作業流体からの有意な数量の塩が、その死容積
により、ポンプの内側にとどまる。動作は、ピストンとシリンダとの間の間隙の中へ十分
な潤滑剤を入れるように、十分なポンプ貯蔵流体を引き込まなければならない（１ｍＬ）
。最後に、ポンプは、ポンプ貯蔵流体を除去するように空気で洗浄される。有意量のポン
プ貯蔵流体、特に、ジエチレングリコール潤滑剤が、ポンプのピストンシリンダ間隙内側
にとどまる。貯蔵動作のための準備は、４５秒かかる。潤滑剤の数量は、３０℃で少なく
とも６ヶ月にわたってポンプを保護するために十分である。
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