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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　液体試料の分析物又は特性を測定することが可能なカートリッジを形成するカートリッ
ジ・ハウジングにおいて、該カートリッジ・ハウジングが、
　第１の実質的に剛性の領域と、
　第２の実質的に可撓性の領域と、
　ヒンジ領域と、
　センサを収容する少なくとも１つのセンサ用凹部と
を備え、前記センサの少なくとも一部分を覆う導管を有するカートリッジを形成するため
に、前記ヒンジ領域を中心として折り畳み可能になっており、
　前記カートリッジは、前記ヒンジ領域により区分された上部部分及び下部部分を有する
非折り畳み位置を有し、前記上部部分は、前記導管の上部部分を形成し、前記下部部分は
、前記導管の下部部分を形成し、前記導管は、前記ヒンジ領域を中心として前記ハウジン
グを折り畳んだ際に形成されるようになっている、カートリッジ・ハウジング。
【請求項２】
　前記実質的に剛性の領域又は前記実質的に可撓性の領域の少なくとも一方が、単体の連
続領域である、請求項１に記載のカートリッジ・ハウジング。
【請求項３】
　前記実質的に剛性の領域又は前記実質的に可撓性の領域の少なくとも一方が、複数の非
連続領域を備える、請求項１に記載のカートリッジ・ハウジング。
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【請求項４】
　前記センサ用凹部は、前記実質的に可撓性の領域の一部分に位置する、請求項１に記載
のカートリッジ・ハウジング。
【請求項５】
　前記センサ用凹部は、前記センサの外周部に沿って液密密閉を形成する前記実質的に可
撓性の領域の一部分に位置する、請求項１に記載のカートリッジ・ハウジング。
【請求項６】
　前記センサ用凹部は、前記実質的に剛性の領域の一部分に位置する、請求項１に記載の
カートリッジ・ハウジング。
【請求項７】
　前記センサ用凹部は、前記実質的に剛性の領域の一部分に位置し、前記センサは、接着
テープにより形成された液密密閉によって前記センサ用凹部に固定される、請求項１に記
載のカートリッジ・ハウジング。
【請求項８】
　前記センサ用凹部は、前記実質的に剛性の領域の一部分に位置し、前記センサは、液密
密閉により固定され、前記液密密閉は、膠剤、成形可能樹脂からなる外周部、又は誘電体
グリースのなかの少なくとも１つにより形成される、請求項１に記載のカートリッジ・ハ
ウジング。
【請求項９】
　液体試料の分析物又は特性を測定するための検査カートリッジを作製する方法であって
、
　（ａ）第１の実質的に剛性の領域及び第２の実質的に可撓性の領域を備えるハウジング
を成形するステップであって、前記ハウジングは、ヒンジ領域により区分された上部部分
及び下部部分を備え、前記上部部分は、前記導管の上部部分を形成し、前記下部部分は、
前記導管の下部部分を形成し、前記実質的に可撓性の領域は、少なくとも１つのセンサ用
凹部を有する、ステップと、
　（ｂ）前記センサ用凹部にセンサを挿入するステップと、
　（ｃ）前記ヒンジ領域において前記ハウジングを折り畳むステップと、
　（ｄ）閉位置において前記ハウジングを密閉するステップであって、このステップによ
り前記カートリッジおよび、前記センサの少なくとも一部分を覆う導管を形成する、ステ
ップと
を含む、方法。
【請求項１０】
　（ａ）流体試料を受けるための試料入口孔を有するハウジングと、
　（ｂ）前記試料入口孔とキャピラリ・ストップとの間に配設され、前記試料入口孔と前
記キャピラリ・ストップとの間に測定試料を形成するための保持チャンバであって、前記
キャピラリ・ストップは、対向し合うハウジング部分及び前記対向し合うハウジング部分
同士の間に配設された実質的に可撓性の部分から形成されて、液密の態様で前記対向し合
うハウジング部分を密閉するようになっている、保持チャンバと、
　（ｃ）前記キャピラリ・ストップとセンサとの間に配設され、前記キャピラリ・ストッ
プから前記センサに前記測定試料送るように構成された導管と
を備える試料分析用カートリッジであって、
　前記試料分析用カートリッジは、前記ヒンジ領域により区分された上部部分及び下部部
分を有する非折り畳み位置を有し、前記上部部分は、前記導管の上部部分を形成し、前記
下部部分は、前記導管の下部部分を形成し、前記導管は、前記ヒンジ領域を中心として前
記ハウジングを折り畳んだ際に形成されるようになっている、試料分析用カートリッジ。
【請求項１１】
　液体試料の分析物又は特性を測定することが可能なカートリッジであって、
　（ａ）前記液体試料を受ける試料入口孔と、
　（ｂ）導管の上部部分を形成する上部ハウジング部分と、
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　（ｃ）前記導管の下部部分を形成する下部ハウジング部分であって、前記上部部分及び
前記下部部分は、１つ又は複数の対合要素により共に密閉されて、前記導管を形成し、前
記上部部分又は前記下部部分の少なくとも一方が、前記導管の対向し合う部分同士を密閉
するための可撓性密閉リッジを備え、前記上部部分と前記下部部分はヒンジ領域により接
続され、前記カートリッジは、前記ヒンジ領域により区分された前記上部ハウジング部分
及び前記下部ハウジング部分を有する非折り畳み位置を有する、下部ハウジング部分と、
　（ｄ）前記液体試料の前記分析物又は前記特性を検出するためのセンサと
を備える、カートリッジ。
【請求項１２】
　カートリッジを形成するための方法であって、
　（ａ）実質的に剛性の領域、実質的に可撓性の領域、及びヒンジを備える、成形ハウジ
ングを準備するステップと、
　（ｂ）前記ヒンジにて前記ハウジングを折り畳んで、流体チャネルの上部部分を形成す
る上部ハウジング部分と前記流体チャネルの下部部分を形成する下部ハウジング部分とか
ら前記流体チャネルを形成するステップであって、前記カートリッジは、前記ヒンジによ
り区分された前記上部ハウジング部分及び前記下部ハウジング部分を有する非折り畳み位
置を有し、前記実質的に可撓性の領域の少なくとも一部分が、チャネル・シールを形成す
る、ステップと
を含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医療用デバイスに関するものである。
【０００２】
　具体的には、本発明は、様々な医学的分析及び医学的検査のなかでも特に分析対象物の
含有量又は濃度を判定するために、免疫測定法を含む様々な分析技術により医学的分析を
行うための一体型ヒンジ式カートリッジに係るものである。
【背景技術】
【０００３】
　従来、医学的評価及び医学的診断を目的とする血液又は他の体液の検査の実施は、十分
な設備が整った大型の中央検査室が独占する領域であった。このような実験室は、多量の
流体試料の効率的、確実、且つ正確な検査の実施が可能であるが、即時の医療判断を可能
にするために迅速に結果を出力することはできない。一般的には、医師は、試料を収集し
、それらの試料を検査室に送り、試料の処理を待ち、そして結果の通知を待たなければな
らない。病院の場合でも、患者のベッドサイドから病院の検査室に試料を移動させること
により、著しい遅延が生じる。この問題は、検査室の作業負荷及び処理能力が変動するこ
と、並びにデータの編集及び通信によってさらに悪化する。
【０００４】
　ポイント・オブ・ケア（臨床現場即時検査）血液検査システムの導入により、医師は、
診療所でも、病院の救急治療室でも、又は患者のベッドサイドにおいても、患者の診察中
に即座に血液検査結果を得ることが可能となった。ポイント・オブ・ケア分析デバイスが
有効なものとなるためには、このデバイスは、比較的熟練度の低い専門家による多様な検
査についても、誤差のない実施を可能にするものでなければならない。最適な効力を得る
ために、リアルタイム・システムは、最小限の操作スキルを要しつつ、最大限の検査速度
、適切な精度及びシステム信頼性、並びに費用対効果の高い作動を実現する。
【０００５】
　注目すべきポイント・オブ・ケア・システム（Ｔｈｅ　ｉ－ＳＴＡＴ（登録商標）Ｓｙ
ｓｔｅｍ、Ａｂｂｏｔｔ　Ｐｏｉｎｔ　ｏｆ　Ｃａｒｅ　Ｉｎｃ．社、米国ニュージャー
ジー州Ｐｒｉｎｃｅｔｏｎ在）が、米国特許第５，０９６，６６９号に開示されている。
これは、血液又は他の流体に関する様々な測定を実施するために手持ち式分析器と組合せ
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て作動する使い捨てデバイスを備える。図１に再現するこの使い捨てデバイスは、試料の
収集及び保持、センサ較正、並びに測定を含む、複数の機能を果たすように構成される。
作動時には、この使い捨てデバイスは、手持ち式読取器又は手持ち式計器に挿入される。
この手持ち式読取器又は手持ち式計器は、センサとの電気的接続を行い、オペレータの介
入を伴わずに測定シーケンスを自動的に制御する。使い捨てデバイスは、上側部材９０及
び下側部材１２を備え、これらの中に、電気接点を有する複数のセンサ６６及びセンサ標
準化流体又はセンサ較正流体を収容するポーチ６０が設置される。センサは、流体試料中
の特定の化学種の濃度に基づき電気信号を生成する。両面接着シート７４が、上側部材９
０と下側部材１２との間に配置されて、それらを共に接合し、デバイス内のいくつかの内
腔部及び導管を形成及び密閉する。
【０００６】
　米国特許第５，０９６，６６９号の開示によれば、内腔部１８は、デバイスの中央に位
置して、較正流体を収容する密閉ポーチ６０を有する。第１の導管２４は、この内腔部１
８からセンサ６６の方に続く。第２の導管９２は、試料を受けるための孔を一方の端部に
有し、このチューブの他方の端部は、キャピラリ・ブレーク（ｃａｐｉｌｌａｒｙ　ｂｒ
ｅａｋ）９６にて終端する。第３の導管９４は、キャピラリ・ブレーク９６からセンサ６
６を横断して、シンクの役割を果たす第２の内腔部２０へ続く。第１の導管２４は、キャ
ピラリ・ブレーク９６の後及びセンサ６６の前において第３の導管９４に合流する。第３
の内腔部２２は、気嚢として機能する。この気嚢が作動すると、空気が、第４の導管（米
国特許第５，０９６，６６９号の図２を参照）の下流に、及び第２の導管９２内に押し込
まれる。
【０００７】
　作動時に、流体試料は、第２の導管の一方の端部の孔を試料と接触状態に置くことによ
り、毛細管現象によって第２の導管９２内に引き込まれる。試料が第２の導管に充填され
た後に、孔は密閉される。次いで、較正流体を収容するポーチ６０が、穿刺され、較正流
体が、内腔部から第１の導管２４を通り第３の導管９４まで、センサ６６を横断して流れ
るが、この時に、センサ較正が実施される。次に、気嚢が、計器により作動されて、第４
の導管の下流に第２の導管９２の一方の端部へ空気を追いやり、これにより、試料が、こ
の導管の他方の端部から出て、キャピラリ・ブレーク９６を通過し、第３の導管９４内に
及びセンサ６６を横断して追いやられ、センサ６６において測定が実施される。これが実
施されると、較正流体が、第３の導管９４から第２の内腔部２０内に送られ、内腔部２０
に保持される。測定が実施された後では、使い捨てデバイスは廃棄することが可能である
。
【０００８】
　手持ち式読取器は、使い捨てデバイスを受けるための開口を備える。使い捨てデバイス
が、読取器内に挿入された後に、読取器は、使い捨てデバイス上の電気接点に係合し、ポ
ーチを裂開し、センサを較正し、気嚢を作動させてセンサを横断するように流体試料を追
いやり、センサにより生成される電気信号を記録し、検査対象の化学種の濃度を算出し、
その情報を表示する。この工程が完了すると、ユーザは読取器からデバイスを取り外し、
デバイスは単に処分される。そして、読取器は、別の測定を実施可能な状態となり、その
測定は、別の使い捨てデバイスを挿入することにより開始される。同様の計器フォーマッ
トを用いた免疫測定法及び凝血測定の実施を可能にする代替的なカートリッジ流体システ
ムが、共有の米国特許第７，４１９，８２１号、米国特許第６，７５０，０５３号、及び
米国特許第５，４４７，４４０号において説明されており、これらも全て、参照によりそ
の全体として本明細書に援用される点に留意されたい。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００９】
【特許文献１】米国特許第５，０９６，６６９号明細書
【特許文献２】米国特許第７，４１９，８２１号明細書
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【特許文献３】米国特許第６，７５０，０５３号明細書
【特許文献４】米国特許第５，４４７，４４０号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　上述の米国特許第５，０９６，６６９号の発明の使用は、ポイント・オブ・ケア医療環
境において特に有利であるが、製造、組立、及び使用がさらに簡単な使い捨て血液検査デ
バイスが依然として必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、一具体例においては、液体試料の分析物又は特性を測定するための、例えば
単回使用用使い捨てカートリッジなどのカートリッジであって、第１の実質的に剛性の領
域及び第２の実質的に可撓性の領域を有する成形ハウジングを備えるカートリッジを対象
とする。さらに、このハウジングは、ヒンジ領域及び１つ又は複数のセンサを収容する少
なくとも１つのセンサ用凹部を有する。デバイスの組立においては、ハウジングは、ヒン
ジ領域にて折り畳まれて、センサの少なくとも一部分を覆う導管、及び任意にカートリッ
ジの他のパーツ中の他の導管を有するカートリッジを形成する。
【００１２】
　別の具体例においては、本発明は、第１の実質的に剛性の領域及び第２の実質的に可撓
性の領域を備えるハウジングを成形するステップにより、液体試料の分析物又は特性を測
定するための検査カートリッジを作製する方法に関する。ハウジングはヒンジ領域を有し
、実質的に可撓性の領域が少なくとも１つのセンサ用凹部を有する。このステップの後に
は、凹部にセンサを挿入するステップと、ヒンジ領域にてハウジングを折り畳んでハウジ
ングを向い合せ密閉することにより、カートリッジを密閉し、センサの少なくとも一部分
を覆う導管を形成するステップとが続く。
【００１３】
　別の具体例においては、本発明は、液体試料の分析物又は特性を測定することが可能な
カートリッジを形成するためのカートリッジ・ハウジングに関する。このカートリッジ・
ハウジングは、第１の実質的に剛性の領域と、第２の実質的に可撓性の領域と、ヒンジ領
域と、センサを収容する少なくとも１つのセンサ用凹部とを備え、ヒンジ領域を中心とし
て折り畳み可能であることにより、センサの少なくとも一部分を覆う導管を有するカート
リッジを形成する。
【００１４】
　別の具体例においては、本発明は、液体試料の分析物又は特性を測定するための検査カ
ートリッジの作製方法に関する。この方法は、（ａ）第１の実質的に剛性の領域及び第２
の実質的に可撓性の領域を備えるハウジングを成形、例えば射出成形するステップであっ
て、ハウジングがヒンジ領域を有し、実質的に可撓性の領域が少なくとも１つのセンサ用
凹部を有する、ステップと、（ｂ）センサ用凹部にセンサを挿入するステップと、（ｃ）
ヒンジ領域にてハウジングを折り畳むステップと、（ｄ）閉位置においてハウジングを密
閉するステップであって、この密閉ステップによりカートリッジを形成し、カートリッジ
がセンサの少なくとも一部分を覆う導管を備える、ステップとを含む。好ましくは、実質
的に剛性の領域は、第１の射出成形ステップにおいて形成され、実質的に可撓性の領域は
、第２の射出成形ステップにおいて形成される。好ましくは、この方法は、ステップ（ｃ
）の前に、ハウジング内に流体を収容するポーチを挿入するステップをさらに含む。
【００１５】
　別の具体例においては、本発明は、（ａ）流体試料を受けるための試料入口孔を有する
ハウジングと、（ｂ）試料入口孔とキャピラリ・ストップ（ｃａｐｉｌｌａｒｙ　ｓｔｏ
ｐ）との間に配設され、それらの間において測定試料を形成するための保持チャンバであ
って、キャピラリ・ストップが、対向し合うハウジング部分及び対向し合うハウジング部
分同士の間に配設された実質的に可撓性の部分から形成されて、液密の態様で、対向し合
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うハウジング部分を密閉する、保持チャンバと、（ｃ）キャピラリ・ストップとセンサと
の間に配設され、キャピラリ・ストップからセンサに測定試料を送るように構成された導
管とを備える、試料分析用カートリッジに関する。任意には、保持チャンバは、試料入口
孔からキャピラリ・ストップへと遠位方向に縮小する横断面面積を有する傾斜領域を有す
る。この傾斜領域は、例えば、保持チャンバの長さの少なくとも２０パーセント、少なく
とも５０パーセント、又は少なくとも７５パーセントにわたり延在してもよい。傾斜領域
は、好ましくは、保持チャンバの上部表面又は下部表面の少なくとも一方の上に傾斜要素
を備え、保持チャンバの側壁部は、好ましくは、キャピラリ・ストップにて狭まる。一態
様においては、ハウジングは、保持チャンバの上部部分を形成する上部ハウジング部分と
、保持チャンバンの下部部分を形成する下部ハウジング部分と備え、上部部分及び下部部
分は、１つ又は複数の対合要素により共に密閉固定されて、保持チャンバを形成する。
【００１６】
　別の具体例においては、本発明は、液体試料の分析物又は特性を測定することが可能な
カートリッジであって、（ａ）液体試料を受けるための試料入口孔と、（ｂ）導管の上部
部分を画成する上部ハウジング部分と、（ｃ）導管の下部部分を画成する下部ハウジング
部分であって、上部部分及び下部部分が１つ又は複数の対合要素により共に密閉されて導
管を形成し、上部部分又は下部部分の少なくとも一方が導管の対向し合う部分同士を密閉
するための可撓性密閉リッジを備える、下部ハウジング部分と、（ｄ）液体試料の分析物
又は特性を検出するためのセンサとを備える、カートリッジに関する。
【００１７】
　別の具体例においては、本発明は、実質的に剛性の領域（ヒンジの両側の）、実質的に
可撓性の領域、及びヒンジを備える成形ハウジングであって、ヒンジにて折り畳み可能で
あることにより流体チャネルを形成し、実質的に可撓性の領域の少なくとも一部分がチャ
ネル・シールを形成し、任意には液密密閉又は気密密閉を形成する、成形ハウジングであ
る。したがって、別の実施例においては、本発明は、実質的に剛性の領域、実質的に可撓
性の領域、及びヒンジを備える成形ハウジングを備えるカートリッジであって、ハウジン
グがヒンジを中心として折り畳まれて流体チャネルを形成し、実質的に可撓性の領域の少
なくとも一部分がチャネル・シールを形成する、カートリッジに関する。さらに別の実施
例においては、本発明は、カートリッジを形成するための方法に関し、（ａ）実質的に剛
性の領域、実質的に可撓性の領域、及びヒンジを備える、成形ハウジングを用意するステ
ップと、（ｂ）ヒンジにてハウジングを折り畳んで流体チャネルを形成するステップであ
って、実質的に可撓性の領域の少なくとも一部分がチャネル・シールを形成する、ステッ
プとを含む。好ましくは、このハウジングは、ツーショット成形ハウジングである。任意
には、実質的に剛性の領域の少なくとも一部分が、光学的に透過性である。流体チャネル
の少なくとも一部分が、キュベットを形成してもよい。任意には、流体チャネルは、光学
分析用の試薬を有する。
【００１８】
　好ましくは、各具体例において、カートリッジは、上部部分及び下部部分を備える非折
り畳み部分を有し、上部部分及び下部部分は、ヒンジ領域により連結される。好ましくは
、上部部分は、導管の上部部分を形成し、下部部分は、導管の下部部分を形成し、導管は
、ヒンジ領域を中心としてハウジングを折り畳んだ際に形成される。実質的に剛性の領域
又は実質的に可撓性の領域の少なくとも一方が、単体連続領域又は複数の非連続領域を備
えてもよい。
【００１９】
　センサ用凹部は、実質的に可撓性の領域の一部分に、及び／又は実質的に剛性の領域の
一部分に位置してもよい。例えば、センサ用凹部は、実質的に可撓性の領域の及び／又は
センサの外周部に沿って液密密閉を形成する実質的に剛性の領域の一部分に位置してもよ
い。密閉は、例えば、膠剤、エポキシなどの成形可能樹脂からなる外周部、又は誘電体グ
リースのなかの少なくとも１つにより形成されてもよい。一態様においては、センサ用凹
部は、複数の分析物用の複数のセンサを備えるセンサ配列を収容する。好ましくは、セン
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サは、電気化学センサ、電流滴定センサ、伝導滴定センサ、電圧滴定センサ、光学センサ
、吸光度センサ、蛍光センサ、冷光センサ、圧電センサ、表面音響波センサ、及び表面プ
ラズモン共鳴センサからなる群より選択される。
【００２０】
　好ましい態様においては、実質的に剛性の領域は、ＰＥＴＧ、ＡＢＳ、ポリカーボネー
ト、ポリスチレン、トパーズ、アクリルポリマー、ＰＭＭＡ、及びそれらの組合せからな
る群より選択される材料を含む。好ましくは、実質的に可撓性の領域は、熱可塑性エラス
トマーを、より好ましくはＡＳＴＭ　Ｄ６３８により規定される１００％歪みで０．１～
６ＭＰａの弾性率を有する射出成形可能な熱可塑性エラストマーを含む。
【００２１】
　好ましくは、ハウジング及びカートリッジのヒンジ領域は、実質的に剛性の領域からな
る部分及び実質的に可撓性の領域からなる部分を含む。一態様においては、ヒンジ領域は
、ヒンジ領域軸線を有し、センサは、センサ用凹部軸線を有し、ヒンジ領域軸線は、セン
サ用凹部軸線に対して実質的に平行である。別の実施例においては、ヒンジ領域は、ヒン
ジ領域軸線を有し、センサ用凹部は、センサ用凹部軸線を有し、ヒンジ領域軸線は、セン
サ用凹部軸線に対して実質的に直角である。
【００２２】
　好ましくは、ハウジングは、ヒンジ領域の一方又は両方の側に１つ又は複数の対合要素
を備え、折り畳むことにより、対合要素同士が固定的な態様で係合して、導管を形成する
。対向し合う対合要素は、例えば、熱間ステーキング（かしめ）、冷間ステーキング、又
はスナップ・クロージャにより対合可能であってもよい。さらに、又は代替的には、これ
らの対合要素同士は膠剤により固定されて導管を形成してもよい。別の態様においては、
ハウジングは、ヒンジ領域の一方又は両方の側に１つ又は複数の溶接領域を備え、折り畳
むことにより溶接領域同士が係合し、それによって、溶接領域同士は、固定態様で共に溶
接されて導管を形成し得るように構成される。溶接は、超音波溶接、レーザ溶接、及び熱
溶接からなる群より選択されてもよい。
【００２３】
　好ましい一態様においては、カートリッジは、例えば較正流体、洗浄流体、又は反応物
質などの流体を収容するポーチをさらに備え、ポーチは、導管と流体連通状態にある。ま
た、好ましくは、カートリッジは、導管に連結された空気ポンプを備える。このポンプは
、ハウジングの実質的に可撓性の領域の一部分により形成された変位可能膜を備えてもよ
い。
【００２４】
　好ましくは、実質的に可撓性の領域の一部分が、導管の位置を規定するガスケットを形
成する。例えば、実質的に可撓性の領域の一部分が、導管の形状（ジオメトリ）及び寸法
を規定するガスケットを形成してもよい。好ましくは、ガスケットは、規格対応の密閉リ
ッジをさらに備える。さらに、好ましくは、実質的に可撓性の領域の一部分が、人間工学
的な親指用凹み部（ウェル）を形成する。
【００２５】
　好ましくは、カートリッジ内の導管は、密閉可能な試料入口ポート、試料保持チャンバ
、感知領域、及び廃物チャンバを備える。任意には、試料保持チャンバの一部分の断面積
が、試料入口ポートに対して遠位方向に向かって縮小する。一態様においては、導管は、
密閉可能な試料入口ポートをさらに備え、実質的に剛性の領域の一部分が、密閉部材を形
成し、実質的に可撓性の領域の一部分が、試料入口ポートの周囲に外周部密閉部を形成し
、密閉部材は、外周部密閉部と係合可能である。任意には、導管は、密閉可能な試料入口
ポート及び通気孔をさらに備える。
【００２６】
　本発明は、添付の非限定的な図面を考慮することによりさらに良く理解されよう。
【図面の簡単な説明】
【００２７】
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【図１】米国特許第５，０９６，６６９号に開示される使い捨てデバイスの分解図。
【図２】本発明の一実施例による使い捨て感知デバイス及び読取器の等角図。
【図３Ａ】本発明の一実施例による、折り畳まれる前の開状態におけるカートリッジの上
面図。
【図３Ｂ】本発明の一実施例による、折り畳まれる前の開状態におけるカートリッジの底
面図。
【図４】本発明の一実施例による閉位置におけるカートリッジの斜視図。
【図５】本発明の一実施例による種々の構成段階におけるカートリッジの斜視図。
【図６Ａ】ヒンジ領域を中心として折り畳まれた後の閉位置におけるカートリッジを密閉
するために使用し得る１つの選択肢としてのクロージャ機構を示す図。
【図６Ｂ】ヒンジ領域を中心として折り畳まれた後の閉状態におけるカートリッジを密閉
するために使用し得る別の選択肢としてのクロージャ機構を示す図。
【図６Ｃ】ヒンジ領域を中心として折り畳まれた後の閉状態におけるカートリッジを密閉
するために使用し得る別の選択肢としてのクロージャ機構を示す図。
【図７】本発明の一態様によるキャピラリ・ストップ領域の拡大斜視図。
【図８】本発明の一実施例によるカートリッジの試料入口孔及び保持チャンバ領域の拡大
斜視図。
【図９】長手方向側部の一方に配設されたヒンジを中心として折り畳み可能なカートリッ
ジの代替の一実施例を示す図。
【図１０Ａ】本発明の一実施例による、折り畳まれる前の開位置におけるカートリッジの
上方斜視図。
【図１０Ｂ】本発明の一実施例による、折り畳まれる前の開位置におけるカートリッジの
下方斜視図。
【図１１】任意構成要素である電極ガスケット層を示す、本発明の一実施例によるカート
リッジの斜視図。
【図１２】図１１の任意構成要素であるガスケット層を備える折り畳み可能なカートリッ
ジの分解図。
【発明を実施するための形態】
【００２８】
折り畳み可能な免疫測定用カートリッジ
　図２を参照すると、本発明のシステム１００は、内蔵型使い捨て感知デバイスすなわち
カートリッジ１０１と、読取器すなわち計器１０２とを備える。測定すべき流体試料は、
デバイス中の試料入口孔すなわちポート１０３内に引き込まれ、デバイスは、スロット開
口１０４を通して読取器内に挿入される。読取器により行われる測定は、ディスプレイ１
０５に、又はコンピュータポート１０９へと繋がる読取器１０８上のポートを経由してプ
リンタ若しくはデータ管理システム１０７などの他の出力デバイスに出力される。送信は
、Ｗｉｆｉ、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）リンク、及び赤外線等々によるものが可能
である。センサが、電気機械的作動原理に基づくものである場合には、カートリッジ１０
１内のセンサ１１０は、電気コネクタ１１１を介して計器１０２との間に電気的接触を形
成する点に留意されたい。例えば、コネクタは、参照により本明細書にその全体として援
用され共有される米国特許第４，９５４，０８７号に開示されている設計のものであって
もよい。また、計器１０２は、やはり参照により本明細書にその全体として援用され共有
される米国特許第５，８２１，３９９号に開示される、自動流体流補償を行うための１つ
の方法をカートリッジ１０１に備えてもよい。
【００２９】
　本発明は、両面接着剤により共に保持された２つの別個のプラスチック・パーツ（ベー
ス及びカバー）に基づく血液検査用カートリッジの改良版として見なすことが最も適して
いる。例えば、米国特許第５，０９６，６６９号及び米国特許第７，４１９，８２１号を
参照されたい。これらは共に、参照により本明細書にその全体として援用される。しかし
、米国特許第５，０９６，６６９号及び米国特許第７，４１９，８２１号の特許開示にお
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いて説明されるデバイスとは対照的に、本発明は、好ましくはツーショット成形工程で形
成された、２つの異なる材料から作製された単体のヒンジ式プラスチック・パーツを有す
るデバイスに基づく。この単体のヒンジ式プラスチック・パーツは、そのヒンジ領域を中
心として折り畳まれ、閉位置において接合されることで、両面接着層を必要とせずにカー
トリッジを形成する。
【００３０】
　先行技術を上回るこのアプローチの基本的利点は、このアプローチにより、２つの別個
のパーツを個別に成形し、製造におけるその後のある時点においてそれらを接合する必要
性が回避される点である。さらに、デバイスが、例えば年間数百万個の規模などで大量製
造される場合には、典型的には２つ、４つ、８つ等々の複数の型空洞部が各パーツについ
て使用されるのが普通である。機械加工時に、又は使用の最中の摩耗に伴って、これらの
表向きは同一である型空洞部同士の間に微細な相違が生じるおそれがある。さらに、パー
ツが型から放出される際に引き起こされる若干の収縮により、型同士の間に相違が生じる
場合がある。その結果として、パーツは、微細な相違を有する場合があるが、これは、製
造公差許容量全体に含まれるようなものでなければならない。本発明による折り畳み可能
なカートリッジのコンセプトを用いることにより、ベース構成要素及びカバー構成要素の
両方を同時に且つ同一条件下において一体的に形成することが可能となることによって、
これらの問題が改善される。さらに、このアプローチにより、以下において図６Ａ～図６
Ｃを参照として説明するような爪／穴特徴（ｐｒｏｎｇ　ａｎｄ　ｈｏｌｅ　ｆｅａｔｕ
ｒｅ）などの自動位置合わせ特徴を備えることが可能となり、それにより全体的な製造工
程の歩留まりの改善が可能となる。
【００３１】
　図３Ａ及び図１０Ａに示すように、カートリッジ・ハウジング２００は、ヒンジ領域２
０３及びセンサを収容する少なくとも１つのセンサ用凹部２０４を有する。このハウジン
グは、ヒンジ領域にて折り畳まれると、導管２０７がセンサの少なくとも一部分を横切る
状態で、図４に示すように閉位置においてカートリッジ２０６を形成する。米国特許第５
，０９６，６６９号の特許のコンセプトを上回る基本的利点は、本設計により、別個の接
着ガスケットによってカートリッジの２つの半部同士を装着する必要性がなくなる点であ
るが、いくつかの実施例においては、ガスケット、任意には接着ガスケットを本発明のヒ
ンジ式カートリッジと共に使用し得る点を理解されたい。この場合には、成形された実質
的に可撓性の領域又は部分は、好ましくは、ハウジングの相補的な実質的に剛性の領域又
は部分を覆った場合に１つ又は複数の導管を形成するガスケットとしての役割を効果的に
果たすことが可能となる。さらなる利点は、いくつかの実施例においては、本発明により
、構成要素、すなわち米国特許第５，０９６，６６９号に記載の接着テープが部分的に又
は完全に排除されることによって、製造が大幅に簡素化される点である。
【００３２】
　カートリッジのハウジングは、好ましくは、例えば図５の機械２０８によってなど、図
示のように射出成形される。好ましくは、カートリッジ・ハウジングは、射出成形され、
実質的に剛性の領域２０１は、第１の射出成型ステップにおいて形成され、実質的に可撓
性の領域２０２は、さらなる射出成型ステップにおいて形成される。図３～図５に示すよ
うに、実質的に剛性の領域は、好ましくは、単体の連続領域であるが、この成形工程によ
り、複数の非連続的な実質的に剛性の領域を形成することが可能である。実質的に可撓性
の領域は、好ましくは、複数の非連続領域のセットである。例えば、センサの周囲、すな
わちセンサ用凹部の実質的に可撓性の領域は、ヒンジ又は試料入口ポートにおいて実質的
に可撓性の領域から区分及び区別されてもよい。或いは、実質的に可撓性の領域は、単体
の連続領域を備えてもよい。
【００３３】
　全体的な寸法に関して、図３Ａ及び図１０Ａに示す成形パーツの好ましい実施例は、約
１０．０ｃｍ×３．０ｃｍ×０．２ｍｍであり、図４に示すように折り畳まれることによ
り、約５．０ｃｍ×３．０ｃｍ×０．４ｃｍの寸法のカートリッジを形成する。範囲に関
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しては、このデバイスは、任意には、例えば５～１５ｃｍなど１～５０ｃｍの長さ、例え
ば１～６ｃｍなど０．５～１５ｃｍの幅、及び例えば０．１～１ｃｍなど０．１～２ｃｍ
の厚さを有する。
【００３４】
　好ましい一実施例においては、カートリッジ・ハウジングが、実質的に可撓性の領域の
一部分にセンサ用凹部２０４を備える。その理由は、好ましくは、センサ用凹部２０４内
に配設されるセンサ（好ましくは約０．３×０．４ｃｍのサイズの）が、比較的脆性のシ
リコン・ウェーハ基板上に作製されるからである。したがって、実質的に可撓性のセンサ
用凹部２０４を設けることにより、組立の際にセンサにクラックが発生することを防ぐ適
切な支持を与えることができる。例えばプラスチック基板上に作製されたものなど、他の
非シリコン系センサを用いてもよいが、この好ましい実施例は、米国特許第５，２００，
０５１号、米国特許第５，５１４，２５３号、及び米国特許第６，０３０，８２７号に記
載されるタイプのセンサを使用する点に留意されたい。なお、これらの特許文献の全体が
、参照により本明細書に援用される。最善なものとしては、センサ用凹部２０４は、実質
的に可撓性であることに加えて、センサ外周部に沿って液密密閉を形成するように選択さ
れ、それにより、完全に組み立てられたカートリッジにおいてセンサを覆う導管から液体
が漏出するのを確実に防ぐ。
【００３５】
　代替的な一実施例においては、センサ用凹部２０４は、実質的に剛性の領域の一部分に
形成することが可能である。この態様においては、液密密閉は、局所的接着テープ、若し
くは好ましくは熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）から形成されたガスケット材料によって
、又は代替的には、膠剤のビード、例えばエポキシなどの成形可能樹脂からなる外周部、
誘電体グリース、若しくは実質的に可撓性の材料から形成された外縁リッジによって、任
意に形成されてもよい。好ましい一実施例においては、ＴＰＥガスケットが使用される。
ＴＰＥガスケットは、折り畳み可能なカートリッジのカバーとベースとの間の実質的に全
ての領域を覆ってもよく、又は図１１及び図１２に示すようにチップの上及びチップ同士
の間に局所的に位置してもよい。ガスケットは、接着表面を有しても有さなくてもよく、
その両面に接着表面を有してもよく、すなわち両面接着層を形成してもよい。
【００３６】
　本発明は、センサを備えるカートリッジに関して主に説明されるが、実質的に剛性の材
料及び実質的に可撓性の材料の組合せに基づく折り畳み式ハウジングを使用するこの方法
は、診断デバイス及びモニタリング・デバイスに対してさらに広範に適用可能である。例
えば、分析反応により生じる光が、読取器デバイス内に含まれる検出器に到達するのを可
能にするように、実質的に剛性の領域中の１つ又は複数の部分が、光学的透過性プラスチ
ックから作製されてもよい。或いは、実質的に剛性の領域の対向し合う部分が、チャネル
内に「キュベット」を形成してもよく、この場合には、読取器は、このキュベットにおい
て１つ又は複数の波長により吸光度を測定する。キュベットの高さ（又は経路長）、及び
デバイス間におけるその再現可能性は、繰返し可能な成形工程、既定の高さのステーキン
グ部材の使用、及び実質的に可撓性の材料の変形能の度合いによって制御し得る点に留意
されたい。例えば、２つの実質的に剛性の領域同士が、折り畳みの際に当接し合い、実質
的に可撓性の材料のある隣接し合う部分同士が密閉を形成する状態においてステーキング
を施されてもよい。光学分析には、例えば、グルコース及びクレアチニンなどの代謝産物
分析、トロポニン及びＢＮＰなどの免疫測定法、並びにＤＮＡ、ｓｓＤＮＡ、ｍＲＮＡな
どのヌクレオチド分析などが含まれ得る。光学分析原理には、蛍光、冷光、吸光、及び放
射が含まれ得る。
【００３７】
　図３Ａ及び図１０Ａを参照すると、ヒンジ領域２０３が、ハウジングの実質的に剛性の
領域からなる部分及び実質的に可撓性の領域からなる部分を備えることが分かる。２０３
Ａ及び２０３Ｂをそれぞれ参照されたい。この材料組合せアプローチは、ヒンジ領域２０
３に対してある度合いの剛性及び可撓性をもたらすという利点を有する。この組合せの意
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義は、ヒンジは、ハウジングの他の機能的要素に対して望ましくない応力を加えることな
く、約１８０度にわたって容易に曲がるようになることである。好ましくは、ヒンジ領域
の実質的に剛性の領域は、これら２つの対向し合う半部がヒンジ領域を中心として回転さ
れる際に、実質的に剛性の材料が破断するか又は他の態様で故障することのないように十
分な薄さを有する。図３Ａ及び図１０Ａから分かるように、ヒンジ領域の各側のハウジン
グは、２つの相補的なカートリッジ半部を備え、これらの半部は、共に折り畳まれて当接
し、２つの半分の２つの相補的内側表面を装着させることが可能である。好ましくは、ヒ
ンジ領域２０３は、閉位置にある場合に、センサ用凹部２０４の対向側に位置する点に留
意されたい。さらに、好ましくは、ヒンジ領域２０３は、ヒンジ領域軸２３５を有し、セ
ンサ用凹部２０４は、センサ用凹部軸線２３６を有する。好ましくは、ヒンジ領域軸線２
３５は、図３Ａ及び図１０Ａに示すように、センサ用凹部軸線２３６に対して実質的に平
行である。この場合に、「軸線」という用語は、構成要素の主要長手方向を貫通する仮想
線を指す。図９に示す別の実施例においては、ヒンジ領域軸線３３７は、センサ用凹部２
０４のセンサ用凹部軸線３３６に対して実質的に直角に配向される。当然ながら、他の配
向のこれらの軸もまた可能である。この選択は、主に、他の製造上の問題、例えば型の充
填及びセンサの挿入などにより左右されることとなる。
【００３８】
　２つの半部の内側表面を共に装着するために、好ましくは、ハウジングは、ヒンジ領域
の片側又は両側の上に１つ又は複数の対合要素２０９Ａ（雄）２０９Ｂ（雌）を備え、こ
れにより、これらの２つの半部の折り畳みによって、これらの対合要素が固定的に係合す
る。或いは、対称的に整合されたパーツを使用してもよい。好ましくは、対合要素の対合
により、例えば導管２０７などのカートリッジの１つ又は複数の導管の対向し合う半部同
士が、流体的に密閉され、それにより、その１つ又は複数の導管を通過する流体が、閉じ
込められ、導管の経路に沿って流れる。好ましい一実施例においては、カートリッジは、
試料入口孔から始まり、試料入口孔とキャピラリ・ストップとの間に測定試料を形成する
ための試料保持チャンバを有する、一次導管を備える。また、この導管は、１つ又は複数
のセンサを備え、試料を分析するための、感知領域を備える。任意には、この導管は、廃
物チャンバをさらに備える。
【００３９】
　対合要素同士を共に接合させ得る形態は、幅広く多様であり得る。図６Ａに示す好まし
い一実施例においては、各対合要素が、爪４０１と、対応する位置合わせ穴４０２とを備
える。好ましくは、各位置合わせ穴４０２は、カートリッジ・ハウジングを閉じた際に、
すなわちヒンジ領域２０３を中心として２つの半部を折り畳んだ際に、爪が、穴に挿入さ
れるように、爪４０１に位置合わせされる。所望の設計に応じて、各爪／位置合わせ穴の
対は、緩く嵌合してもよく（例えば爪が後にリベットとして固定される場合）、又は締り
嵌めを形成してもよい。爪は、デバイスの例えば上部部分又は下部部分などのいずれの側
に位置してもよい。カートリッジ・ハウジングの一方の側の爪４０１が、カートリッジ・
ハウジングの対向側の対応する位置合わせ穴４０２内に挿入されると、これらの対合要素
は、アンビル２１１Ａ及びリベット・ピン２１１Ｂを用いて共に接合され得る。好ましく
は、リベット・ピン２１１Ｂは、図６Ａに示すように凹状ヘッドを備え、爪４０１を変形
させてリベットを形成し、２つの半部を相互に固定させることが可能である。リベット・
ピン２１１Ｂは、例えば爪４０１を形成する組成物の少なくともたわみ温度などまで、加
熱されてもよい。好ましい一態様においては、自動折り畳み機をアンビル２１１Ａとして
機能するように使用することにより、加熱されたリベット・ピン２１１Ｂに伝達されるべ
き力を印加する。これにより、爪４０１の端部が軟化及び変形して、図示するように湾曲
状外方輪郭を有するリベットを形成する。
【００４０】
　或いは、リベット・ピン２１１Ａは、機械加工された冷間ステーキング部材を備えても
よい。この要素は、圧力下において、しかし加熱を要さずに（又は加圧によりもたらされ
る最低限の加熱を伴いつつ）、対合要素２０９Ａを変形させる。この冷間ステーキング工
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程は、加熱が省かれることを除けば、２１１の熱間ステーキング工程と実質的に同一であ
る。この態様においては、任意には、アンビル２１１Ａ又はリベット・ピン２１１Ｂのい
ずれかが、リベット工程で固定されている。
【００４１】
　好ましくは、ステーキング部材は、例えばエラストマーなどの実質的に可撓性の材料を
、カートリッジ本体全体にわたり均一に圧縮し、それにより全体にわたって均一な密閉部
を形成し、１つ又は複数の液密導管を形成する。これを実現するために、理想的には、ス
テーキング・ペグ同士は、密閉領域に実質的に均一な張力をもたらすように離間される。
所望の流体導管の形状（ジオメトリ）に対応するために、有限要素解析を利用して、ステ
ーキング・ペグの個数及びそれらの位置を決定してもよい。この解析により、実質的に可
撓性の材料の圧縮によって生じる剛性ポリマーの歪みが予測される。実質的に剛性の材料
の歪みは、適切な密閉部の形成を確保するために、実質的に可撓性の材料の意図される圧
縮量を下回るべきである。実質的に可撓性の材料の高さ及び断面は、実質的に剛性の材料
の歪みを補償して所望の密閉を維持するために、局所的に変更することが可能である。好
ましくは、カートリッジの実質的に可撓性の材料の圧縮量は、例えば約２５～２５４μｍ
（約０．００１～０．０１０インチ）など、１２μｍ～１２７０μｍ（０．０００５～０
．０５０インチ）であり、又は好ましくは約１２７μｍ（約０．００５インチ）である。
例えば約１２７μｍ（約０．００５インチ）などの所望の量を下回る圧縮量を確保するた
めに、ステーキング・ペグ及びボスの設計にハードストップ（ｈａｒｄｓｔｏｐ）を含め
てもよい。
【００４２】
　別の態様においては、対合要素は、超音波溶接により接合されてもよい。例えば、ハウ
ジングが、ヒンジ領域の片側又は両側に１つ又は複数の溶接領域を備えてもよく、そのこ
とにより、折り畳むことによって相補的な溶接領域同士が係合する。すなわち、折り畳む
ことにより、溶接領域同士が係合し、それによって、溶接領域は、導管を形成するような
固定態様で共に溶接され得るように構成される。次いで、係合された相補的な溶接領域同
士が、溶接ステップにおいて互いに溶接されて、それらが共に固定され得る。各リベット
・ピン２１１Ｂが、例えば、超音波ホーンを備えてもよい。この態様では、好ましくは、
アンビル２１１Ａは、折り畳まれたカートリッジがアンビル２１１Ａと超音波ホーン２１
１Ｂとの間に位置した状態で、並びに爪４０１及び穴４０２に隣接した位置において、超
音波ホーン２１１Ｂ（リベット・ピン）と整列される。超音波ホーンにより超音波エネル
ギーを印加することにより、対応する爪が変形され、それにより、２つの半部を共に固定
するためのリベットが形成される。
【００４３】
　図６Ｂに示される別の実施例においては、ホーン及びアンビルは、折り畳み位置にある
際に、第１のハウジング・ピース４０３及び第２のハウジング・ピース４０４を整列させ
る。２つのハウジング・ピースの間には、接合ボンド４０５が位置するが、これは、図示
のように、第１のハウジング・ピース４０３のプラスチック立設隆起部からなる小さな領
域である。超音波エネルギーの印加により、図示のように溶接部４０６が得られる。様々
な任意の実施例として、溶接は、超音波溶接、レーザ溶接、又は熱溶接を含んでもよい。
【００４４】
　図６Ｃは、スナップ・クロージャであり、ハウジングの一方の側（上部又は下部）が、
１つ又は複数のフック４０７を備え、このフック４０７は、図示のように開位置から閉位
置へと変化する際に、折り畳んだ際にハウジングの他方の側（下部又は上部）の上の対応
するフック穴４０８に整列し貫通し、それにより、相互固定される。任意には、ＴＰＥ材
料４０９が、図示のように、フック穴４０８の内方表面を囲んでもよく、それにより、追
加的な密閉機能をもたらす。さらに、又は代替的に、エラストマーＴＰＥ材料が、１つ又
は複数のフック４０７を囲んでもよい。
【００４５】
　別の実施例においては、ハウジングは、ヒンジ領域の各側に１つ又は複数の膠着可能な
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対合要素を備える。対合要素の一方又は両方の半部に膠剤が塗布された後に、折り畳むこ
とにより、対合要素同士が、固定的な態様で係合する。上述のように、この実施例は、所
望の導管網を有するカートリッジを形成する。
【００４６】
　図３Ａに戻り参照すると、好ましい一実施例においては、カートリッジは、流体を収容
する密閉ポーチ２１５Ａをさらに備える（図１０Ａには図示しない）。一般的には、ポー
チ２１５Ａ内の流体の組成物は、水、較正流体、試薬流体、制御流体、洗浄流体、及びそ
れらの組合せからなる群より選択されてもよい。図示するように、ポーチ２１５Ａは、凹
状領域２１５Ｂ内に配設され、任意には導管２０７を介して、センサ領域２０４に続く導
管２１０と流体連通状態にある。ポーチは、米国特許第５，０９６，６６９号、又はより
好ましくは米国特許出願第１２／２１１，０９５号に記載されている設計からなるもので
あってもよい。これらの文献は共に、参照によりその全体として本明細書に援用される。
好ましくは、凹状領域２１５Ｂは、例えば読取器又は計器１０２（図２）によってなどポ
ーチに対して力が印加された際にポーチ２１５Ａを裂開するように構成されたスパイク２
０５を備える。ポーチが裂開されると、このシステムは、ポーチから導管２１０内に流体
内容物を送るように構成される。導管２１０内への、並びにセンサ領域２０４への及び／
又は導管２０７内への流体の移動は、例えば導管２０７に連結された空気ポンプなどのポ
ンプによって実行されてもよい。好ましくは、空気ポンプは、ハウジングの実質的に可撓
性の領域２１６からなる一部分により形成された変位自在膜を備える。図３Ａ及び図１０
Ａに示す実施例においては、実質的に可撓性の領域２１６を反復的に押圧すると、デバイ
スが、導管２３０及び２０７を介したポンプ作動を行い、それにより、裂開されたポーチ
２１５Ａからの流体が、導管２１０を通り、導管２０７内へ及びセンサ領域２０４を越え
て流れる。
【００４７】
　このカートリッジは、カートリッジの上部及び／又は下部の上に、ユーザによる充填の
際に滑りを防ぐための１つ又は複数の構成物を備えてもよい。これらの構成物は、実質的
に剛性の材料又は実質的に可撓性の材料から作製することが可能であり、或いは、それら
の両材料から形成することが可能である。これらの構成物は、例えば、リブ、スタッド、
又はテクスチャード表面を備えることが可能である。これらの構成物は、下面の上に局所
的に（例えば親指グリップの下に）集中して位置することが可能であり、又は下面全体に
わたり離間して位置することが可能である。図４に示すように、好ましい一実施例におい
ては、実質的に可撓性の領域の一部分が、人間工学的な親指用凹み部２２３を形成する。
この親指用凹み部は、例えば試料充填ステップの際のデバイスの保持及び読取計器へのカ
ートリッジの係合などの、ユーザによるデバイスの取扱いを補助する。
【００４８】
　図３Ａ及び図１０Ａに示すように、好ましい一実施例においては、カートリッジは、密
閉可能な試料入口ポート２２４、試料入口ポートを閉じるための閉鎖可能な密閉部材２２
５、試料保持チャンバ２２６、感知領域２２７、及び廃物チャンバ２２８を備える。好ま
しくは、試料保持チャンバ２２６の一部分の断面積は、図９で傾斜路２２９により示すよ
うに、試料入口ポート２２４に対して遠位方向に向かって縮小する。
【００４９】
　密閉可能な試料入口ポート２２４に関しては、実質的に剛性の領域の一部分が、密閉部
材２２５を形成し、実質的に可撓性の領域の一部分が、外周部密閉部２３１を形成し、そ
れにより、密閉部材は、ヒンジ３３５を中心として回転し、閉位置にある場合には外周部
密閉部に係合し、したがって気密密閉部を形成することが可能となる。或いは、外周部密
閉部は、例えばＴＰＥ　ｏｎ　ＴＰＥなどの２つの可撓性材料の接触により形成されても
よい。また、任意には、密閉可能な試料入口ポートは、図３Ｂ及び図１０Ｂに示す通気孔
２３２を備える。別の実施例においては、密閉部材は、係属中の米国特許出願第２００５
００５４０７８号に記載されているような摺動可能なクロージャ要素を備えてもよい。こ
の文献の全体が、参照により本明細書に援用される。
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【００５０】
　図３Ｂ及び図１０Ｂに示すカートリッジの他の構成物としては、ポーチ領域を覆って位
置決めされる実質的に可撓性の領域２３３の一部分が含まれる。図示のように、領域２３
３は、人により圧力を加えられるべきではないことをユーザに示唆するための一般的記号
による説明を含んでもよい。図示するように、この記号は、エンボス加工された円に横棒
を加えたものからなり、力を印加し、下方に位置するポーチ２１５Ａを破裂させるための
、計器１０２（図２）のアクチュエータ構成物に対応し得る表面を形成する。実質的に可
撓性の領域２３３のプラスチックの厚さは、最も好ましくは約４００μｍであり、好まし
くは約２００～約８００μｍである。基本的に、領域２３３は、容易に撓曲するのに十分
な薄さではあるが、物理的完全性を維持し、裂けることのないように十分な厚さのもので
あるべきである。
【００５１】
　カートリッジに使用されるセンサに関しては、好ましくは、センサ用凹部２０４が、複
数の異なる分析物（又は血液検査）用の複数のセンサから概ね構成されるセンサ配列を備
える。したがって、カートリッジは、少なくとも１つのセンサをそれぞれが有する複数の
センサ用凹部を有してもよい。例えば、図８は、３つのセンサ・チップ２０５Ａ、２０５
Ｂ、及び２０５Ｃをそれぞれ収容する３つのセンサ用凹部２０４Ａ、２０４Ｂ、及び２０
４Ｃを示す。図示する実施例においては、第１のチップが４つのセンサを、第２のチップ
が３つのセンサを、及び第３のチップが２つのセンサを有するため、センサ配列は、９つ
の種々のセンサを備える。
【００５２】
　センサが応答する分析物／特性は、概してｐＨ、ｐＣＯ２、ｐＯ２、グルコース、乳酸
塩、クレアチニン、尿素、ナトリウム、カリウム、塩化物、カルシウム、マグネシウム、
リン酸塩、ヘマトクリット値、ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＡＣＴ（ｃ）、ＡＣＴ（ｋ）、Ｄ－ｄｉ
ｍｅｒ、ＰＳＡ、ＣＫＭＢ、ＢＮＰ、及びＴｎＩ等々、並びにそれらの組合せの中から選
択されてもよい。好ましくは、分析物は、全血である液体試料が検査されるが、血液、血
清、血漿、尿、脳脊髄液、唾液、及びそれらの変更された形態を含む他の試料を使用する
ことも可能である。変更には、希釈、濃縮、及び抗凝固薬などの試薬の添加等々が含まれ
得る。試料のタイプに関わらず、試料は、デバイスの試料入口ポートから収容することが
可能である。
【００５３】
　様々なカートリッジ・タイプにおける様々な組合せに応じて、様々な検査がユーザに提
供され得るため、これらの検査の外部表示を与えることが望ましい場合がある。例えば３
つの検査ｐＨ、ｐＣＯ２、及びｐＯ２が、単一のカートリッジにおいて組み合わされても
よい。これらの検査は、血液ガス組成を判定するために医師により利用され、このタイプ
のカートリッジは、一般的にはＧ３＋と呼ばれる。ユーザによる認識を容易にするために
、任意には、この呼称が、例えば親指用凹み部２２３の領域のプラスチック上などの、カ
ートリッジの実質的に剛性の領域又は実質的に可撓性の領域にエンボス加工されてもよい
（成形中又は成形後に）。この任意の製品識別ラベルは、浮き出し印刷又はエンボス加工
をされてもよく、又はされなくてもよい。例えば、他の実施例においては、ステッカが、
所望の識別を可能にするためにカートリッジに貼付されてもよい。他の態様においては、
熱転写印刷、パッド印刷、又はインクジェット印刷が、これを目的として利用される。任
意には、明らかに他の呼称又は記号が、他の検査の組合せに対して使用され、カートリッ
ジの外部上の異なる位置に配置されてもよい。また、例えばＧ３＋については赤、及び別
のタイプについては別の色など、種々の色の可撓性プラスチック部分を用いてもよい点に
留意されたい。或いは、試料が例えばＶａｃｕｔａｉｎｅｒ（商標）デバイス内などに引
き込まれる際に、血液試料に添加されるある特定の抗凝固薬を血液試料が含んでいること
が必要となるカートリッジについて、色を異なる様式で用いてもよい。これらの通常使用
される血液収集デバイスは、抗凝固薬のタイプを示唆するために種々の色のプラスチック
上部を用いる。例えば、リチウムヘパリンについては緑色上部のコード、カリウムＥＤＴ
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Ａについては紫色上部のコードなどといった具合である。したがって、紫色上部のチュー
ブ内に収集された試料を必要とするＢＮＰ検査が、紫色の可撓性成形部分を有するカート
リッジであってもよい。同様に、緑の組合せが、ＴｎＩ検査にとっては適切なものとなる
。かかる組合せは、不適切な抗凝固薬を含む試料収集物に関するユーザによる誤りの可能
性を低減させる。
【００５４】
　カートリッジは、例えば米国特許第７，２６３，５０１号に記載されている工程によっ
てなど、臨床現場の在庫管理システムによって管理することができる点に留意されたい。
該文献は、共有され、参照によりその全体として本明細書に援用される。
【００５５】
　一般的に、本発明のカートリッジは、センサ信号を読み込む可搬式計器と組み合わせて
使用される単回使用用使い捨てデバイスを備える。好ましくは、センサは、超微細加工さ
れるか、又は少なくとも大量に再現可能な態様で製造される。センサの基本作動原理には
、例えば、電気機械、電流滴定、伝導滴定、電圧滴定、光学、吸光度、蛍光、冷光、圧電
、表面音響波、及び表面プラズモン共鳴などが含まれ得る。
【００５６】
　また、本発明は、デバイスのコンセプトに加えて、液体試料中の分析物を測定するため
の検査カートリッジの作製方法を含む。これは、第１の実質的に剛性の領域及び第２の実
質的に可撓性の領域を備え、対向し合う表面を区分するヒンジ領域を備え、ヒンジ領域を
中心として折り畳まれた場合に１つ又は複数の導管を形成するハウジングを成形すること
を伴う。ツーショット成形工程の際に、可撓性材料又は剛性材料が、少なくとも１つのセ
ンサ用凹部を形成する。成形されたハウジングが、型から外されると、センサが、上述の
ように、例えば較正ポーチ及び任意のガスケットなどの他の任意の要素と共にこの凹部に
挿入される。その後、ヒンジ領域にてハウジングを折り畳むことにより、ハウジングを向
い合せ、共に密閉する。この密閉工程により、導管がセンサの少なくとも一部分を覆う状
態でカートリッジが形成され、したがって、例えば血液などの流体試料、又は例えば較正
流体若しくは洗浄流体などの他の流体が、１つ又は複数の導管を通り、及びセンサと接触
状態で移動することが可能となる。
【００５７】
　さらに、完成したカートリッジは、ユーザによる試料入口ポートの開閉動作により、後
の作動のためのエネルギーが保存又は生成され得るようにするための構成物を備えること
も可能である。例えば、試料入口ポートの開閉動作により、試料流体又は較正流体を、１
つ又は複数の導管の中の所望の位置へと押し込むことができる。
【００５８】
実質的に剛性の領域及び実質的に可撓性の領域
　本発明の好ましい一実施例が、図３に（折り畳まれていない開形態で）図示される。液
体試料中の分析物（又は試料の特性）を測定することが好ましくは可能である検査カート
リッジは、実質的に剛性の材料から形成された第１の実質的に剛性の領域２０１と、実質
的に可撓性の材料から形成された第２の実質的に可撓性の領域２０２とを有する、被成形
ハウジング２００を備える。
【００５９】
　本明細書においては、「実質的に剛性」及び「実質的に可撓性」という用語は、相互に
相対的なものであり、実質的に剛性の領域又は材料は、実質的に可撓性の領域又は材料に
比べてより硬く、より低い弾性を呈する。いくつかの例示的な実施例においては、実質的
に剛性の領域又は材料は、実質的に可撓性の領域又は材料の硬さよりも、例えば少なくと
も５０％を上回るか又は少なくとも１００％を上回るなど、少なくとも２５％を上回る絶
対硬さを有する。本明細書においては、「硬さ」は、Ｓｈｏｒｅ　Ａ／Ｄ　Ｄｕｒｏｍｅ
ｔｅｒ、Ｒｏｃｋｗｅｌｌ硬さ試験機、又は他の押込み硬さ検出器のいずれにより判定さ
れるかに関わらず、押込み硬さを指す。弾性に関しては、好ましくは、実質的に剛性の領
域又は材料は、実質的に可撓性の領域又は材料のヤング率よりも、少なくとも１０倍大き
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い、少なくとも１００倍大きい、又は少なくとも１０００倍大きいヤング率を有する。
【００６０】
　実質的に剛性の領域は、実質的に剛性の材料から形成され、好ましくは射出成形可能な
プラスチックから成形される。実質的に剛性の領域は、例えばＰＥＴから、より好ましく
はＰＥＴＧ（Ｅａｓｔｍａｎ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ社又はＳＫ　Ｃｈｅｍｉｃａｌｓ社）な
どの射出成形が可能なＰＥＴコポリマーから成形されてもよい。或いは、実質的に剛性の
領域は、ＡＢＳ（アクリロニトリルブタジエンスチレン）、ポリカーボネート（芳香族ポ
リカーボネート又は脂肪族ポリカーボネートのいずれか、及び好ましくはビスフェノール
Ａ誘導ポリカーボネート）、又はそれらの混合物から形成されてもよい。また、同様のポ
リスチレン、トパーズ、ポリメチルメタクリレート（ＰＭＭＡ）などのアクリルポリマー
を使用することが可能である。
【００６１】
　実質的に剛性の材料の特定の特性は様々であってもよいが、好ましい実施例においては
、実質的に剛性の材料は、例えば少なくとも８０ショアＤ又は少なくとも９０ショアＤな
ど、少なくとも５０ショアＤのショアＤ硬さを有する。ロックウェルＲ硬さに関しては、
好ましくは、実質的に剛性の材料は、例えば約５０～１３０、９０～１２０、又は１００
～１１０など、少なくとも５０、少なくとも８０、又は少なくとも１００の硬さを有する
。好ましくは、実質的に剛性の材料は、例えば１．０～１．５、又は１．２～１．３など
、約１．０を上回る比重を有する。上記に示唆するように、好ましくは、実質的に剛性の
材料は、特に実質的に可撓性の材料と比べると、実質的に非弾性である。実質的に剛性の
材料は、任意には、例えば少なくとも２５００ＭＰａ又は少なくとも２８００ＭＰａなど
、少なくとも２０００ＭＰａのヤング率を有する。値域の観点からは、実質的に剛性の材
料は、任意には、例えば２０００～３３００ＭＰａ又は２８００～３１００ＭＰａなど、
１５００～３５００ＭＰａのヤング率を有する。
【００６２】
　実質的に可撓性の領域は、実質的に可撓性の材料から形成され、好ましくは、射出成形
可能な熱可塑性エラストマーから成形される。この射出成形可能な熱可塑性エラストマー
の実例には、様々なゴム、Ｍｅｄｉｐｒｅｎｅ（商標）、Ｔｈｅｒｍｏｌａｓｔ　Ｋ（商
標）、及びそれらの混合物が含まれる。Ｍｅｄｉｐｒｅｎｅ（商標）（例えばＭｅｄｉｐ
ｒｅｎｅ（商標）Ａ２　５００４５０Ｍ）は、スチレン－エチレン－ブチレン－スチレン
（ＳＥＢＳ）ゴム、パラフィン系オイル、及びポリプロピレンから形成された、射出成形
可能なＶＴＣ熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）である。本発明において任意に使用される
他の実質的に可撓性の材料には、ニトリルブタジエン（ＮＢＲ）、水素化ＮＢＲ、クロロ
プレン、エチレンプロピレンゴム、フルオロシリコーン、パーフロロエラストマー、シリ
コーン、フルオロカーボン、又はポリアクリレートの中の１つ又は複数が含まれる。実質
的に可撓性の材料が、ゴムである場合には、このゴムは、好ましくは、ＵＳＰ　Ｃｌａｓ
ｓ　ＶＩに合格した一連のゴムから選択され、パラフィン系オイルは、好ましくは軽質流
動パラフィンに関する欧州薬局方に準拠した薬用ホワイト・オイルであり、ポリプロピレ
ンは、ＵＳＰ　Ｃｌａｓｓ　ＶＩに合格した医療グレードのものである。Ｔｈｅｒｍｏｌ
ａｓｔ　Ｋ（商標）ＴＰＥは、やはり射出成形可能なものであり、水和スチレンブロック
コポリマーを基礎とする。Ｔｈｅｒｍｏｌａｓｔ　Ｋ　ＴＰＥもまた、ＵＳＰ　Ｃｌａｓ
ｓ　ＶＩ認定を受けたものであり、例えばＡＢＳ及びＰＣなどの多数の材料と組み合わせ
て使用し得る。
【００６３】
　実質的に可撓性の材料の特定の特性は、様々であってもよいが、例示的な実施例におい
ては、実質的に可撓性の材料は、ＡＳＴＭ　Ｄ２２４０（４ｍｍ）により規定される３０
～９０ショアＡの範囲のショアＡ硬さを有する（例えば４０～６０ショアＡ又は４０～５
０ショアＡなど）。このＡＳＴＭ　Ｄ２２４０の全てが、参照により本明細書に援用され
る。好ましくは、実質的に可撓性の材料は、例えば約０．５～３ＭＰａ又は１～２ＭＰａ
などの、ＡＳＴＭ　Ｄ６３８により規定される１００％歪みにおける弾性率を、及び、例
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えば１～５ＭＰａ又は１～３ＭＰａなど、０．２～８ＭＰａの３００％歪みにおける弾性
率を有する。このＡＳＴＭ　Ｄ６３８の全てが、参照により本明細書に援用される。好ま
しくは、実質的に可撓性の材料は、例えば０．８～１．２又は０．９～１．１など、約０
．７～１．２の、ＡＳＴＭ　Ｄ７９２により規定される比重を有する。このＡＳＴＭ　Ｄ
７９２の全てが、参照により本明細書に援用される。
【００６４】
　理想的には、実質的に可撓性の領域を形成するために使用される材料は、実質的に剛性
の材料に対して良好な接着性を示す。好ましくは、これら２つの材料は、Ｒｅｎａｕｌｔ
　Ｄ４１　１９１６基準にしたがって判定されるように、５０ｍｍにおいて、例えば少な
くとも６Ｎ／ｍｍ又は少なくとも８Ｎ／ｍｍなど、少なくとも４Ｎ／ｍｍの剥離力を示す
。このＲｅｎａｕｌｔ　Ｄ４１　１９１６基準の全てが、参照により本明細書に援用され
る。値域に関しては、好ましくは、これらの材料は、５０ｍｍにおいて、例えば６Ｎ／ｍ
ｍ～１０Ｎ／ｍｍ又は８Ｎ／ｍｍ～１０Ｎ／ｍｍなど、４Ｎ／ｍｍ～２０Ｎ／ｍｍの剥離
力を示す。Ｒｅｎａｕｌｔ　Ｄ４１基準においては、１３０×２０×２ｍｍの実質的に可
撓性の材料サンプルが、１３０×２２×２ｍｍの実質的に剛性の材料サンプルに接着され
る。引張試験機が、実質的に可撓性の材料の短い（２０ｍｍ）縁部に取り付けられたクラ
ンプに固定され、次いで、この実質的に可撓性の材料が、可撓性クランプに固定された下
方の実質的に剛性の材料から引き剥がされる。実質的に可撓性の材料が、実質的に剛性の
材料から５０ｍｍだけ引き剥がされるまで、漸増的な力が、引張試験機に加えられる。
【００６５】
キャピラリ・ストップ
　図７は、本発明の好ましい一実施例による、図３Ａで網線領域２３４により示されたキ
ャピラリ・ストップ領域の拡大図を示す。実質的に可撓性の領域２１７及び２１８の一部
分が、導管２０７の２つの壁部を形成する。さらに、実質的に剛性の領域２１９の一部分
が、導管２０７の少なくとも１つの壁部を形成する。好ましい一実施例においては、閉じ
られ密閉される位置にある場合に、実質的に可撓性の領域２１７及び２１８は、ガスケッ
トを形成し、このガスケットが、導管２２１の位置を実質に決定及び規定する。図８に関
しては、ハウジングの他方の半部上の相補部分（図示せず）が、折り畳まれて、実質的に
可撓性の領域２１７及び２１８の露出表面に接触し、それにより下方の空間を閉鎖して導
管を形成する。これに関連して、ガスケットは、導管の形状及び寸法を規定する。断面積
は、導管に沿って変化してもよいが、概して約０．１～約１０ｍｍ２の範囲であり、典型
的にはセンサ領域２０７の上方の導管２０７の領域においては約１ｍｍ×２ｍｍであるこ
とに留意されたい。また、ガスケットは、作動中の導管からの流体の漏出を防ぐ、すなわ
ち導管を液密に確保するのを支援する、規格対応の密閉リッジ２２２Ａをさらに備える点
に留意されたい。各側において狭まる２２２Ａの部分（図７のリッジ２２２Ｂを参照）が
、キャピラリ・ストップを、すなわち、カートリッジが血液試料を摂取された際に血液試
料などの試料が停止する導管中の箇所を形成する点に留意されたい。また、明確に画定さ
れたこのストップにより、規定された量の試料のその後の測定が可能となる。さらに、高
所剛性部分２３８が、隣接する剛性部分から若干高い位置に位置する。これが、キャピラ
リ・ストップの断面積を狭めるようにも機能する。キャピラリ・ストップを越えて血液を
移動させるためには、気嚢２１６（図３Ａ及び図１０Ａ）からの空気の変位が必要であり
、この気嚢２１６は、計器１０２（図２）によって作動される。これらの要素の組合せに
より、試料は、分析サイクルの最中に較正流体から隔離された状態に維持される。
【００６６】
カートリッジの製造
　これまでは、ペン、歯ブラシ、及び自動車部品などのプラスチック物体を製造するため
に、ツーショット射出成型が利用されてきた。特筆すべきものとしては、この技術は、コ
ンピュータのキーボード（米国特許第４，４６０，５３４号を参照）、並びに例えば米国
特許第６，２９６，７９６号及び米国特許第４，４４４，７１１号などの他の部材に適用
されてきた。米国特許第４，４４４，７１１号は、ゴム部分及び非ゴム部分を用いたパー
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ツの成形に対応する。米国特許第７，２１３，７２０号は、ヒンジ部分にて折り畳むこと
によりデバイスが形成される、２つの異なるプラスチックを使用するツーショット成形工
程を開示しているが、そのコンセプトは、感湿アイテムのパッケージング用のデバイスに
のみ適用されてきた。関連する米国特許第７，５３７，１３７号及び係属中のＷＯ２００
８０３０９２０をさらに参照されたい。米国特許出願第２００８０１１０８９４号は、セ
ンサ・ストリップを積層するためのバイアルとしての役割を果たすヒンジを有するツーシ
ョット成形デバイスについて記載しており、ＷＯ２００７０７２００９は、同様ではある
が、ＲＦＩＤタグを有するコンテナに対応するものである。最後に、米国特許第５，５９
７，５３２号は、例えば分離層が金属塩で処理される場合になど、赤血球を排除する血液
分離層を有する折り畳まれた検査ストリップについて記載している。
【００６７】
　本発明によるカートリッジを製造するための好ましい一実施例は、カートリッジ・ハウ
ジングのツーショット成形を伴う。第１のステップにおいて、ハウジングの実質的に剛性
の部分が、ポリエチレンテレフタレートグリコール（ＰＥＴＧ）などの実質的に剛性の材
料を用いて第１の型空洞部中に射出成形される。次いで、このパーツが、好ましくは自動
的に、第１の型空洞部から取り外され、実質的に可撓性の材料の所望の位置に対応する空
部を有する第２の型空洞部内に挿入される。密閉されると、例えば熱可塑性のＭｅｄｉｐ
ｒｅｎｅ（商標）などの実質的に可撓性の材料が、射出成形されて、完成したハウジング
を形成することができる。当業者には理解されるであろうが、好ましくは、例えば実質的
に剛性の材料及び実質的に可撓性の材料などの射出成形される材料は、クラックの発生を
回避するために実質的に水分を含まない。好ましい一実施例においては、第１の射出／放
出ステップ及び第２の射出／放出ステップのサイクル時間は、両ステップについて約５秒
のオーダである。第１のショット及び第２のショット実際の型設計は、例えば図３Ａ及び
図１０Ａの個々の図において示すようなパーツなどに一致する。また、好ましい型寸法も
、図３Ａ及び図１０Ａに関して上述した形状から推定される。
【００６８】
　好ましい１つの成形工程は、リフト＆ターン、ロータリー、コア・バック・シーケンス
、又はオーバーモールディングと当技術において呼ばれるものである。好ましい一実施例
においては、リフト＆ターンタイプの型は、２つの別個の空洞部を備える。第１のセット
は、第１のショットにおいて実質的に剛性の領域を形成し、その後、これが、取り外され
、回転され、第２の空洞部内に挿入され、この第２の空洞部により、第２のショットで実
質的に可撓性の領域が形成される。各空洞部は、１つ又は複数のプラスチック射出ゲート
を備える。成形は、クランプ力及び型のサイズに対する適切なトン数のプレスにおいて完
了する。この一般的なタイプの成形プレス機は、とりわけＮｅｓｔａｌ社、Ｅｎｇｌｅｓ
社、Ｒｏｂｏｓｈｏｔ社により製造される。
【００６９】
　本発明は、ツーショット成形に限定されない。例えば、３つの異なる材料を単体パーツ
へと成形することが可能なスリーショット成形を利用してもよい。具体的には、可撓性領
域の２つの別個の領域が、例えば有用性を補助するために異なる色で成形され得る。或い
は、第３のショットが、乾燥性プラスチック材料をハウジングへと成形させることができ
る。いくつかのセンサが感湿性であることにより、カートリッジ内に乾燥剤を直接含める
ことが望ましい場合がある。複数の空洞部を使用することが可能であることは明らかであ
るが、コスト及び製造の簡易性の両面から、可能な場合には最小限の個別の成形ステップ
を利用することが要求される。
【００７０】
　好ましい１つの自動工程においては、カートリッジ組立システムが、入来してくる未実
装のカートリッジ・ハウジングを自動主要搬送機（ムーバ）上に配置するように配向する
。この搬送機は、組立工程の間、ハウジングを移動させる。第１の位置においては、セン
サ・チップが、チップ・ワッフル・トレイ又はウェーハ・フィルム・フレームから取り上
げられ、カートリッジ・ハウジング内のチップ用凹み部（ウェル）に配向及び配置され得
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る。第２の位置においては、ハウジングを移動させる前に、損傷に関する検査が、高機能
自動視覚システムにより完了されてもよい。次のステップにおいては、カートリッジ・ハ
ウジングが、較正パック・ステーションに移動され、この構成パック・ステーションが、
バルク・フィーダから構成パックを取り上げ、それをカートリッジ・ハウジング内に挿入
してもよい。次のステーションにおいては、ハウジングは、ヒンジ領域にて自動的に折り
畳まれ、位置合わせピンが、熱間ステーキング又は冷間ステーキングを施されて、ハウジ
ングの２つの半部を共に固定し、したがって半部同士の間に導管を形成するような位置へ
と、位置合わせピンを変形させる。図６Ａ～図６Ｃを参照として上述するような他の固定
手段を使用してもよい。好ましくは、最終ステップにおいて、完成したカートリッジは検
査され、その後、自動パッケージング・ユニットに送るために連続送りベルト・コンベヤ
の上に配置される。
【００７１】
　好ましい一実施例においては、主要搬送機は、各ステーションが独立的にしかし一斉に
作動しつつある状態において、複数のパーツをライン内で同時に搬送する。好ましくは、
システム全体が、約０．５～３．０秒ごとに約１つの完成したカートリッジを提供する速
度で作動する。この主要搬送機は、例えば、開ループ制御若しくは閉ループ制御を有する
コンベヤ、リニア・モータ、インデックス・コンベヤ、或いは同様のデバイスであっても
よい。
【００７２】
　好ましくは、センサ・チップは、関節ロボットアーム又は精密ＸＹＺガントリのいずれ
かにより、取り上げられ、ハウジング内の定位置に配置される。或いは、チップ用凹み部
へのチップの位置決めは、視覚支援されるか、又は視覚に頼らない自動配置により実施さ
れてもよい。チップ用凹み部にチップを圧縮嵌めすることにより、すなわち、チップを受
けるプラスチック・ハウジングの実質的に可撓性の部分が若干変形することにより、好ま
しくは、配置機構は、チップの挿入前に実質的に可撓性の材料を変形させるための拡開装
置を備える。このステップの後に、ライン走査インライン・カメラ又はエリア走査インラ
イン・カメラが、自動挿入により生じた異常又は損傷に関してチップを検査する。欠陥が
検出された場合には、問題のあるハウジングは、組立ラインから自動的に外され、再加工
可能材料又はスクラップのいずれかに割り振られる。
【００７３】
　密閉ポーチ（較正パック）挿入モジュールに関して、密閉ポーチのバルク送給及び配向
は、好ましくは振動タイプのシステムによるものであるが、代替的には遠心力タイプ、ラ
ダー・タイプ、又はウォータフォール・タイプのシステムに基づいてもよい。密閉ポーチ
がベース内の密閉ポーチ凹状領域内に配置されると、移動を防ぐためにこのポーチも定位
置にステーキング又はピン固定される。
【００７４】
　上述のように、先行技術を上回る本発明の１つの利点は、好ましく接着テープの介在を
伴わずに、上部ハウジング部分及び下部ハウジング部分を単体の構成要素へと合併させる
点である。これにより、複数のベースと共に複数のカバーを使用する組合せの多様性、及
び製造の際に生じる位置合わせの問題が回避される。
【００７５】
　本発明においては、一体成形された位置合わせ爪により、カバー／ベース間の位置合わ
せが改善されると共に、また冷間ステーキング、加熱ステーキング、スエージ加工、超音
波溶接、又はレーザ溶接などの方法によりベースを密閉するのに必要なクランプ力がもた
らされる。また、これらの位置合わせ爪は、上述のように、自動位置合わせスナップ嵌め
を組み込むように変更することが可能である。好ましい一製造工程においては、カートリ
ッジのカバー半部が折り畳まれて、位置合わせ爪をそれらの各位置合わせ穴に係合させ、
冷間ステーキングにより位置合わせ爪の端部が変形されて、カバー半部及びベース半部を
共に効果的にクランプ固定する。任意には、しかし好適さにおいて劣るが、接着剤又は例
えばエポキシなどの成形可能樹脂が使用される。
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【００７６】
　ステーキング工程の後に、カートリッジは、好ましくはＰＥＴＧ、ポリスチレン、又は
フォイル層を有するプラスチック・ラミネートなどの熱軽軽可能材料から形成されポーチ
である撥水性コンテナの中にパッケージングされてもよい。次いで、この一次パッケージ
は、箱詰め及びオーバーパッキングのために、二次パッケージング・ユニット内に送られ
てもよい。
【００７７】
　本明細書において説明及び開示する本発明は、先行のデバイスに比べて多数の利点を有
する。これらの利点には、使用の容易さ、及び全てではないにしても殆どの製造ステップ
の自動化が含まれるが、それらに限定されない。様々な好ましい実施例に関連して本発明
を説明したが、本発明の趣旨から逸脱することなく、様々な変形、代替、省略、及び変更
を成し得ることが、当業者には理解されよう。したがって、本発明の範囲は、以下の特許
請求の範囲によってのみ限定されるように意図される。

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６Ａ】

【図６Ｂ】
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【図７】 【図８】

【図９】 【図１０Ｂ】
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【図３Ａ】
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【図６Ｃ】

【図１０Ａ】
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