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(57)【要約】
生物学的サンプルを収集し、調製し、及び／又は分析す
るためのシステム及び方法が提供される。サンプル収集
サイトが、１つ以上のサンプル処理機器と共に利用され
得る。前記サンプル処理機器は、被験者からサンプルを
受け入れるために構成され得る。前記サンプル処理機器
は、前記サンプルに関係する１つ以上のサンプル調製ス
テップ及び／又は化学反応を遂行し得る。前記サンプル
に関するデータは、前記機器から臨床検査施設へ送信さ
れ得る。前記臨床検査施設は、ヘルスケア専門家に送信
される報告書を作成し得る資格を有する臨床検査施設で
あり得る。前記ヘルスケア専門家は、前記被験者におけ
る疾患の診断、治療及び／又は予防のために前記報告書
に依拠し得る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法であって、前記方法は以下を含
む方法：
　（ａ）臨床検査施設の場所で、筐体を有する機器から送信されたデータを受け取ること
であって、前記機器は被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収集サイトに
配置され、前記データは、前記生物学的サンプルからの生データを含み、前記生物学的サ
ンプルは細胞を含み、前記機器は、前記筐体内の生物学的サンプルを：
　　（ｉ）前記生物学的サンプルを受け取ること；
　　（ｉｉ）後続する前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価のために、前
記生物学的サンプルを調製すること、及び前記筐体内で生データを産生することであって
、前記生データは、（１）前記機器により遂行された物理的処理又は化学反応を表す数値
、及び（２）前記生物学的サンプル内の細胞の画像を表示する電子的データを含む、こと
；及び
　　（ｉｉｉ）前記サンプル収集サイトから公認された分析施設及び／又はその関連施設
に、前記臨床検査施設の場所における、前記後続する評価の遂行のために前記生データを
、電子的に送信すること；により処理するために構成される、こと；
　（ｂ）前記生物学的サンプルの前記評価を提供するために、前記前記機器から送信され
た生データを前記公認された分析施設及び／又はその関連施設において分析することであ
って、前記分析は、プロセッサ単独を用いるか、又は前記公認された分析施設に関係する
個人との連携により遂行される、こと；並びに
　（ｃ）前記分析から生成された結果がヘルスケア専門家により、前記被験者のスクリー
ニング、診断、又は処置に利用され得るために、前記分析の完全性及び前記機器の操作の
監視を提供することであって、前記監視は、前記臨床検査施設の場所において、プロセッ
サ単独を用いるか、又は前記公認された分析施設に関係する個人との連携により遂行され
る。
【請求項２】
　前記筐体内で、前記生物学的サンプルを調製すること、及び生データを産生することが
、前記筐体内で、試薬又は生物学的サンプルをピペットにより移動することを含む、請求
項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記筐体内で、前記生物学的サンプルを調製すること、及び生データを産生することが
、前記筐体内の生物学的サンプルを遠心分離することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－免除機器である、請求項１に記載の
方法。
【請求項５】
　前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－準拠機器であって、ＣＬＩＡを順守
して運用され、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設により運用されるか、又はＣＬＩＡ順守の場所
において運用される、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－資格を有する機器であって、ＣＬＩ
Ａ－資格を有する臨床検査施設により運用されるか、又はＣＬＩＡ－資格を有する場所に
おいて運用される、請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　前記機器が、米国食品医薬品局により、使用のためにクリアーされた機器である、請求
項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記機器が米国食品医薬品局より、免除されたものとして分類されている、請求項１に
記載の方法。
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【請求項９】
　前記機器が、いかなる規制機関からもクリアー又は承認されていない機器である、請求
項１に記載の方法。
【請求項１０】
　前記公認された分析施設及び／又はその関連施設が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ
）準拠の臨床検査施設であるか、又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設である、請求
項１に記載の方法。
【請求項１１】
　前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－準拠の、又はＣＬＩＡ－資格を有す
る臨床検査施設の制御又は監視下に運用される、請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　前記機器が、ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の制御の下に運
用される臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－免除機器である、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記機器が、ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の監視の下に運
用される臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－免除機器である、請求項１に記載の方法。
【請求項１４】
　前記機器が、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設の監視又は制御の下に運用され、及び前記機器
は臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－準拠機器であるか；又はＣＬＩＡ－資格を有する
機器であるか；米国食品医薬品局により使用のためにクリアーされた機器であるか；又は
前記米国食品医薬品局により、免除されたものとして分類された機器であるか；又はいか
なる規制機関からもクリアー又は承認されていない機器である、請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
　前記機器が、サンプル処理機器又はサンプル処理ユニットである、請求項１に記載の方
法。
【請求項１６】
　前記機器が、規制機関によりサンプル処理機器又はサンプル処理ユニットとして分類さ
れている、請求項１に記載の方法。
【請求項１７】
　前記指定されたサンプル収集サイトが、小売業者のサイト、前記被験者の家、健康診断
の場所、及び健康処置の場所より成る群から選ばれるサイトである、請求項１に記載の方
法。
【請求項１８】
　前記生物学的サンプル中の前記細胞の画像を表示する前記電子的データが、前記細胞の
組織学、前記細胞の形態学、血液学、又は細胞計数の光学的評価から導出された、電子的
データを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１９】
　データを受け取ることが、前記生物学的サンプルに対して、前記機器により遂行された
、物理的処理又は化学反応の画像からのデータを受け取ることを含む、請求項１に記載の
方法。
【請求項２０】
　前記筐体内で、前記生物学的サンプルを調製し、及び生データを産生することが、免疫
検定、核酸検定、受容体に基づく検定、及び酵素検定から選ばれる少なくとも２つの検定
から、前記筐体内で生データを産生することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２１】
　前記生物学的サンプルの評価が、前記サンプルを、サンプルが収集されたサイトから、
前記公認された分析施設又はその関連施設に物理的に送ることなく達成される、請求項１
に記載の方法。
【請求項２２】
　前記生物学的サンプルが、以下から成る群から選ばれる請求項１に記載の方法：血液、



(4) JP 2016-508610 A 2016.3.22

10

20

30

40

50

血清、血漿、鼻腔拭い液、鼻咽頭洗浄液、唾液、尿、涙液、胃液、髄液、糞便、粘液、汗
、耳垢、脂、腺分泌物、脳脊髄液、組織、精液、及び膣液、咽喉拭い液、呼気、毛髪、指
の爪、皮膚、生検体、胎盤液、羊水、臍帯血、リンパ液、体腔液、痰、粘液、膿、微生物
相、胎便、母乳及び／又は他の排泄物。
【請求項２３】
　前記生物学的サンプルが、２５０μＬ以下の容積を有する流体サンプルである、請求項
１に記載の方法。
【請求項２４】
　前記監視が、前記分析の方法論及び手順の選択を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２５】
　前記分析の前に、同時に、又は後続して、前記被験者の保険の適格性の検証のステップ
を更に含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２６】
　前記評価に基づいて、前記被験者についての報告書を作成することを更に含む、請求項
１に記載の方法。
【請求項２７】
　被験者から収集された複数のタイプの生物学的サンプルを評価することを含み、前記機
器から送信されたデータは、前記複数のタイプの生物学的サンプルからの生データを含み
、前記生物学的サンプルの少なくとも１つは細胞を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２８】
　前記生物学的サンプルを調製し、及び前記筐体内で生データを産生することが、前記筐
体内で少なくとも２つのタイプの生物学的サンプル、及び免疫検定、核酸検定、受容体に
基づく検定、及び酵素検定から選ばれる少なくとも２つから、生データを産生することを
含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　前記複数のタイプの生物学的サンプルの評価が、前記サンプルのいずれをも、前記サン
プルが収集されたサイトから前記公認された分析施設及び／又はその関連施設に物理的に
輸送することなく達成される、請求項２７に記載の方法。
【請求項３０】
　前記複数のタイプの生物学的サンプルの流体サンプルそれぞれが、２５０μＬ以下の容
積を有する、請求項２７に記載の方法。
【請求項３１】
　前記監視が、前記複数のタイプの生物学的サンプルのそれぞれのための分析方法論及び
手順の選択を含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項３２】
　被験者から収集された生物学的サンプルを評価するシステムであって、前記システムは
：
　（ａ）被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収集サイトに配置された機
器からデータを受け取るために構成された、臨床検査施設の場所に配置された通信ユニッ
トであって、この機器は、筐体を含み、及びこの筐体内の生物学的サンプルを処理するた
めに構成され、前記生物学的サンプルは細胞を含み、前記機器による処理は、後続する前
記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価のための生データを生成し、及び前記
機器は：
　　（ｉ）前記筐体内の、前記生物学的サンプルを受け取るために構成されたサンプル収
集ユニット；
　　（ｉｉ）前記筐体内で前記生物学的サンプルを調製し、及び評価についての生データ
を産生するために構成された、前記筐体内のサンプル調製ユニットであって、前記生デー
タは（１）前記機器により遂行された物理的処理又は化学反応を示す数値を含み、及び（
２）前記生物学的サンプル中の細胞の画像を表示する電子的データを含む、サンプル調製
ユニット；及び
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　　（ｉｉｉ）前記生データを、前記サンプル収集サイトから、公認された分析施設及び
／又は前記臨床検査施設の場所におけるその関連施設に送信するために構成された送信ユ
ニット；を含む、通信ユニット、
　（ｂ）前記臨床検査施設の場所において、前記データを単独又は前記公認された分析施
設に関係する個人と連携して、処理するプロセッサ（ａ）前記公認された分析施設及び／
又はその関連施設における前記生物学的サンプルの評価、及び（ｂ）前記評価から生成さ
れた結果が、ヘルスケア専門家により前記被験者のスクリーニング、診断、又は処置に利
用されることができるための前記評価の完全性及び前記機器の操作の監視。
【請求項３３】
　前記サンプル調製ユニットが、前記筐体内の、ピペットを含む流体取扱いシステムを含
む、請求項３２に記載のシステム。
【請求項３４】
　前記サンプル調製ユニットが、前記筐体内の遠心分離器を含む、請求項３２に記載のシ
ステム。
【請求項３５】
　前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－免除機器である、請求項３２に記載
のシステム。
【請求項３６】
　前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－準拠機器であり、ＣＬＩＡを順守し
て運用され、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設により運用されるか、又はＣＬＩＡ順守の場所で
運用される、請求項３２に記載のシステム。
【請求項３７】
　前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－資格を有する機器であり、ＣＬＩＡ
－資格を有する臨床検査施設により運用されるか、又はＣＬＩＡ－資格を有する場所で運
用される、請求項３２に記載のシステム。
【請求項３８】
　前記機器が、米国食品医薬品局により使用のためにクリアーされた機器である、請求項
３２に記載のシステム。
【請求項３９】
　前記機器が米国食品医薬品局に免除された機器に分類されている、請求項３２に記載の
システム。
【請求項４０】
　前記機器が、いかなる規制機関によっても、クリアー又は承認されていない機器である
、請求項３２に記載のシステム。
【請求項４１】
　前記公認された分析施設及び／又はその関連施設が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ
）準拠臨床検査施設又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設である、請求項３２に記載
のシステム。
【請求項４２】
　前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨
床検査施設の制御又は監視の下に運用される、請求項３２に記載のシステム。
【請求項４３】
　前記機器が、ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の制御の下に運
用される臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－免除機器である、請求項３２に記載のシス
テム。
【請求項４４】
　前記機器が、ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の監視の下に運
用される、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－免除機器である、請求項３２に記載のシ
ステム。
【請求項４５】
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　前記機器が、ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の監視又は制御
の下に運用され、及び前記機器が、臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）－準拠機器である
か；又はＣＬＩＡ－資格を有する機器であるか；又は前米国食品医薬品局により使用のた
めにクリアーされた機器であるか；又は機器が、米国食品医薬品局により免除された機器
に分類された機器であるか；又は機器がいかなる規制機関によってもクリアー又は承認さ
れていない、請求項３２に記載のシステム。
【請求項４６】
　前記機器が、サンプル処理機器又はサンプル処理ユニットである、請求項３２に記載の
システム。
【請求項４７】
　前記機器が、規制機関によりサンプル処理機器又はサンプル処理ユニットとして分類さ
れる、請求項３２に記載のシステム。
【請求項４８】
　前記指定されたサンプル収集サイトが、小売業者のサイト、前記被験者の家、及び健康
評価／処置場所より成る群から選ばれるサイトである、請求項３２に記載のシステム。
【請求項４９】
　前記生物学的サンプル中の、細胞の画像を表示する電子的データが、前記細胞の組織学
又は形態学の光学的評価から導出された電子的データを含み、及び前記生データが、前記
機器により前記生物学的サンプルに対して遂行された物理的処理又は化学反応の画像から
の生データを含む、請求項３２に記載のシステム。
【請求項５０】
　前記生データが、免疫検定、核酸検定、受容体に基づく検定、及び酵素検定から選ばれ
る少なくとも２つの検定からの生データを含む、請求項３２に記載のシステム。
【請求項５１】
　前記生物学的サンプルの評価が、前記サンプルを、前記サンプルが収集されたサイトか
ら、前記公認された分析施設又はその関連施設に物理的に輸送することなく達成される、
請求項３２に記載のシステム。
【請求項５２】
　前記臨床検査施設の場所における前記プロセッサが、報告書を作成するために構成され
る、請求項３２に記載のシステム。
【請求項５３】
　前記プロセッサが、前記被験者の１つ以上の医学的記録又は保険情報を含む記録データ
ベースと通信するために構成される、請求項３２に記載のシステム。
【請求項５４】
　前記プロセッサが、前記被験者の保険情報を含む、支払者データベースと通信するため
に構成される、請求項３２に記載のシステム。
 
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　（発明の背景）
　臨床検査のための既存のシステム及び方法は、患者、ヘルスケア専門家、納税者及び保
険会社の観点からは、大きな欠点を蒙っている。今日、消費者は、診療所又は他の専門化
された場所において、専門化された検査を受けることができる。例えば、消費者は、薬局
で妊娠テストを購入し、その結果を検査し得る。しかしながら、そのような結果は消費者
により検査され、及びスクリーニング、診断又は治療の計画を作成するその消費者の医師
により、信頼され得ない。
【０００２】
　加えて、検査が実行されるべきであり、医師がその結果に最終的に依拠する場合、健康
診断サンプルは、そのサンプルの検査が実行される場所に輸送される。例えば、被験者か
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らの、指先穿刺又は静脈採血からの血液は、典型的には、病院又は医師のオフィスで収集
される。血液サンプルは、患者の医師に提供される検査及び分析を遂行する臨床検査改善
修正法案(CLIA)により認証された臨床検査施設に出荷される。そのような技法は、煩雑で
あり、及びとりわけ、生理的な標本が分析のための異なるサイトに輸送されなければなら
ないために、医師によりオーダーされた試験結果の提供において顕著な遅延を引き起こす
。更に、このサンプル収集サイトは、しばしば限られた営業時間を有するために、更に患
者の不便を引き起こす。
【０００３】
　従来の技法は、特定の診断について問題がある。いくつかの検査は、決定的に時間依存
性であり得るが、完了するまでに数日又は数週間を要する。そのような時間の間に、治療
ポイントを通過して疾患が増悪し得る。このことは、効果的なケアを提供するための、ヘ
ルスケア専門家の能力を損なう。
【０００４】
　従来のシステム及び方法は、サンプルを収集サイトから、前記サンプルを実際に分析す
る場所まで輸送中に、しばしば生じるサンプルの分解に起因して、臨床検査の完全性及び
品質にも影響する。例えば、検体は、特定の速度で分解し、及び分析における時間的遅延
が、サンプルの完全性の損失をもたらす。異なる臨床検査施設は、異なる品質基準で作業
しており、変動する誤差の程度をもたらす。それぞれの臨床検査施設は、更に変動係数に
おける広範囲の変動を導入する、それ自身の参照の一揃いを有し得る。加えて、手作業に
よるサンプルの調製及び分析は、さまざまなサンプル収集サイト及び臨床検査施設で、最
前線のヒューマンエラーが起きることを許容してしまう。従来の設定中に固有の、これら
の及び他の欠点は、高品質を持つ縦断的分析を遂行することを困難にする。
【０００５】
　更に、そのような従来の分析的技法は、しばしば費用効率が高くない。例えば、検査結
果を得るまでの時間的な遅れは、患者の健康に有害な影響を持つ、診断及び治療の遅れを
導く。例えば、疾患が更に進行することができ、患者が追加的な治療を必要とすることを
もたらす。政府の健康プログラムに貢献している、保険会社及び納税者などの支払者は、
よりアクセスしやすく、迅速な臨床検査結果があれば回避できたはずの、問題を処置する
ための余分な出費に行き着いてしてしまう。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　（発明の要約）
　より質の高いケア、より迅速で正確なスクリーニング、診断及び／又は治療を可能にす
る改善されたシステム及び方法へのニーズが存在する。特に、サンプル収集、調製及び分
析に対するかなりのニーズがある。更なるニードが、ヘルスケア専門家により信頼され得
るデータの分析を可能にしながら、容易にアクセス可能なサンプル収集サイトについて存
在する。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　システム及び方法は、データの縦断的な分析の遂行を可能にするために、より早期の介
入並びにわずかな変動、及び低下されたヒューマン・エラーを持つ高品質のケアを提供す
るために更に、必要とされる。本明細書において開示されるシステム及び方法は、このニ
ードを満たし、同時に関連する利点を提供する。
【０００８】
　本発明の一態様は、被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法に向けられ
、前記方法は以下のものを含む:前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する
方法を指向し、前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上に、又は
小売業者のサイトに配置された機器から送信されるデータを受取ることであって、前記機
器は前記生物学的サンプルを：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）生物
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学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを産生するために、
前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製すること
；及び（ｉｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価を実行するために、前記デー
タを電子的に認証された分析施設及び／又はその関連施設に送付することにより処理する
ために構成され；及び（ｂ）前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価を提供
するために、前記認証された分析的施設において、及び／又はその前記関連施設前記機器
から送信された前記データを分析すること。
【０００９】
　本発明の別の態様によると、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方
法は以下を含む：（ａ）前記生物学的サンプルの画像及び／又は前記生物学的サンプル又
はその一部分で実行された物理的プロセス又は化学反応の画像を表示する電子データを受
取ることであって、前記データは、前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサン
プル収集サイトに配置された機器から送信され、前記機器は前記生物学的サンプルを：（
ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的
評価のために前記生物学的サンプルを調製することであって、前記調製は、前記生物学的
サンプルの画像及び／又は前記物理的プロセス又は前記化学反応の画像を表示する電子デ
ータを産生し；及び（ｉｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価を実行するため
に、前記データを電子的に認証された分析施設及び／又はその関連施設に送付することに
より処理するために構成され；前記処理は前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／
又は定量的評価に必要な前記画像を表示する電子データを生成し、及び（ｂ）前記生物学
的サンプルの定性的及び／又は定量的評価するために、前記機器から送信された前記画像
を表示する電子データを、前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において分析
すること。
【００１０】
　本発明の別の態様によると前記被験者から収集された生物学的サンプルの複数の種類を
評価する方法が提供され得る。前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若しくは
体の上又は指定されたサンプル収集サイトに配置された機器から送信されるデータを受取
ることであって、前記機器は前記複数の種類の生物学的サンプルを：（ｉ）前記複数の生
物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記複数の種類の生物学的サンプルの後続する定
性的及び／又は定量的評価に必要なデータを産生するために、前記後続する定性的及び／
又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製すること；及び（ｉｉｉ）前記後続
する定性的及び／又は定量的評価を実行するために、前記データを電子的に認証された分
析施設及び／又はその関連施設に送付することにより処理するために構成され；及び（ｂ
）前記複数の種類の生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価を提供するために、
前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において、前記機器から送信された前記
データを分析すること。
【００１１】
　本発明の別の態様は前記被験者から収集された生物学的サンプルを指定された施設で評
価する方法を指向することができ、前記方法は以下を含む：（ａ）前記生物学的サンプル
を前記指定された施設において収集及び処理することであって、前記サンプルは以下のた
めに構成された機器により収集される：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉ
ｉ）前記複数の種類の生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要な
データを産生するために、前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学
的サンプルを調製すること；及び（ｉｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価を
実行するために、前記データを電子的に認証された分析施設及び／又はその関連施設のヘ
ルスケア提供者に送付すること；及び（ｂ）前記データを認証された分析施設及び／又は
その関連施設に送付すること；及び（ｃ）前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量
的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において、前
記機器から送信された前記データを分析すること。
【００１２】
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　更に、本発明の態様は前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法を指
向することができ、前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は
指定されたサンプル収集サイトに配置された機器から送信されたデータを受取ることであ
って、前記機器は、前記生物学的サンプルを（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；
（ｉｉ）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを
産生するために、前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプ
ルを調製すること；及び（ｉｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価を実行する
ために、前記データを電子的に認証された分析施設及び／又はその関連施設のヘルスケア
提供者に送付することにより処理するために構成され；及び（ｂ）前記生物学的サンプル
の定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び／又はそ
の関連施設において、前記機器から送信された前記データを分析すること；並びに（ｃ）
（ｘ）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価を引き受けるために
、前記被験者が、ヘルスケア専門家から指示を受取ったか否か、又は（ｙ）前記生物学的
サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価のための指示が、前記後続する定性的及
び／又は定量的評価についての、支払者、又は処方医のポリシーの制限内に入るか否か、
及び／又は（ｚ）前記被験者が、前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価に
対する健康保険でカバーされるか否かを検証すること；前記検証ステップはステップ（ａ
）及び／又は（ｂ）に先立ち、又は同時に、若しくはその後に実行される。
【００１３】
　本発明の別の態様によると前記被験者から収集された生物学的サンプルの病理学的研究
を実行する方法が提供され得る。前記方法は以下を含み得る：（ａ）前記生物学的サンプ
ルの画像及び／又は前記生物学的サンプル又はその一部分で実行された化学反応の画像を
表示する電子データを受取ることであって、前記データは、前記被験者又は指定されたサ
ンプル収集サイトに配置された機器から受信され、前記機器は前記生物学的サンプルを：
（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量
的評価のために前記生物学的サンプルを調製することであって、前記調製は、前記生物学
的サンプルの画像及び／又は前記化学反応の画像を表示する電子データを産生し；並びに
（ｉｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価を実行するために、前記データを電
子的に認証された分析施設及び／又はその関連施設の病理学者に送付することにより処理
するために構成され；（ｂ）前記定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認
証された分析施設及び／又はその関連施設において、前記機器から送信された前記データ
を病理学者により分析すること。
【００１４】
　追加的な本発明の態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルの病理学的研究
を実行する方法を指向することができ前記方法は以下を含む：（ａ）前記生物学的サンプ
ルの画像及び／又は前記生物学的サンプル又はその少なくとも１つの構成要素で実行され
た化学反応の画像を表示する電子データを前記被験者又は指定されたサンプル収集サイト
に配置された機器から受取ることであって、前記機器は前記生物学的サンプルを：（ｉ）
前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価
のために前記生物学的サンプルを調製することであって、前記調製は、前記生物学的サン
プルの画像及び／又は前記化学反応の画像を表示する電子データを産生し；及び（ｉｉｉ
）前記画像を表示する電子データを電子的に認証された分析施設の病理学者に送付するこ
とにより処理するために構成され；（ｂ）前記定性的及び／又は定量的評価を提供するた
めに、前記電子データを前記認証された分析施設の病理学者により分析すること。
【００１５】
　(更に本発明の態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法を
指向することができ、前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者又は指定されたサンプル
収集サイトに配置された機器から送信されたデータを受取ることであって、前記機器は、
前記生物学的サンプルを：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記生物
学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを産生するために、
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前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製すること
；及び（ｉｉｉ）前記データを電子的に認証された分析施設及び／又はその関連施設のヘ
ルスケア提供者に送付することンいより処理するために構成されており；（ｂ）前記定性
的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び／又はその関連
施設において、前記機器から送信された前記データを分析すること。非限定的な例として
は、本明細書に記載される前記技法は、限定はされないが、図１～２３に示されるものな
どの本明細書に記載される任意の機器において遂行され得る。
【００１６】
　追加的な本発明の態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法
を指向することができ、前記方法は：（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は小売業
者のサイトに配置された機器から送信されるデータを受取ることであって、前記機器は前
記生物学的サンプルを：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）生物学的サ
ンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを産生するために、前記後
続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製すること；及び
（ｉｉｉ）前記データを電子的に認証された分析施設及び／又はその関連施設に送付する
ことにより処理するために構成され；及び（ｂ）前記生物学的サンプルの後続する定性的
及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析的施設において、及び／又
はその前記関連施設において前記機器から送信された前記データを分析すること。
【００１７】
　本発明の追加的な態様によると、生物学的サンプルを評価するための方法は以下を含み
得る：（ａ）前記被験者から収集された生物学的サンプルを機器の支援下に処理すること
であって、前記機器は前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収集サイ
トに配置され、前記処理は、前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評
価に必要なデータを生成し、及び前記機器は（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；
（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製
すること；及び（ｉｉｉ）前記データを認証された分析施設及び／又はその関連施設に送
信することのために構成され；（ｂ）前記認証された分析施設及び／又はその関連施設に
おいて、前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために
、前記機器からのデータを送信すること；及び（ｃ）前記被験者が、ヘルスケアの補償を
有するか否かを確認することであって、前記検証ステップはステップ（ａ）及び／又は（
ｂ）に先立ち、又は同時に、若しくはその後に実行される。
【００１８】
　本発明の別の態様によると前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法
が提供され得る。前記方法は以下を含み得る：（ａ）前記生物学的サンプルの画像及び／
又は前記生物学的サンプルの少なくとも１つの構成要素で実行された化学反応の画像を表
示する電子データを、前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収集サイ
トに配置された機器から受取ることであって、前記機器は前記生物学的サンプルを：（ｉ
）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）後続する定性的及び／又は定量的評価の
ために前記生物学的サンプルを調製することであって、前記調製は、前記生物学的サンプ
ル及び／又は前記化学反応の画像を表示する電子データを産出し；及び（ｉｉｉ）前記画
像を表示する電子データを認証された分析施設及び／又はその関連施設に送信することに
より処理するために構成され；前記処理は、前記生物学的サンプルの後続する定性的及び
／又は定量的評価に必要な電子データを表示する画像を生成し、及び（ｂ）前記生物学的
サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために前記機器から送信され
た画像を表示する電子データを、前記認証された分析施設及び／又はその関連施設におい
て分析すること。
【００１９】
　追加的な態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法を指向す
ることができ、前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は指定
されたサンプル収集サイトに配置された機器から送信されたデータを受取ることであって
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、前記機器は前記生物学的サンプルを（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ
）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを算出す
るために、後続する定性的及び／又は定量的評価のために、前記生物学的サンプルを調製
すること；及び（ｉｉｉ）認証された分析施設及び／又はその関連施設のヘルスケア提供
者に前記データを送信することにより処理するために構成され；及び（ｂ）前記生物学的
サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記機器から送信さ
れた前記データを前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において分析すること
、（ｃ）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価を引き受けるため
に、前記被験者が、ヘルスケア専門家から指示を受けたか否かを確認することであって、
前記検証ステップはステップ（ａ）及び／又は（ｂ）に先立ち、又は同時に、若しくはそ
の後に実行される。
【００２０】
　更に本発明の態様は、生物学的サンプルを評価する方法を指向することができ、前記方
法以下を含む：（ａ）前記生物学的サンプル後続する定性的及び／又は定量的評価を引き
受けるために、受取られた指示を有する前記被験者から収集された生物学的サンプルを、
機器の支援により処理することであって、前記機器は前記被験者の体内若しくは体の上又
は指定されたサンプル収集サイトに配置され、前記処理は、前記生物学的サンプルの後続
する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを生成し、及び前記機器は（ｉ）前記生
物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又
は定量的評価に必要なデータを算出するために、後続する定性的及び／又は定量的評価の
ために、前記生物学的サンプルを調製すること；及び（ｉｉｉ）前記データを認証された
分析施設及び／又はその関連施設に送信することのために構成され；（ｂ）前記生物学的
サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析
施設及び／又はその関連施設における分析のために、前記機器からのデータを送信するこ
と；及び（ｃ）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価のための前
記指示が、前記後続する定性的及び／又は定量的評価についての、支払者又は処方医のポ
リシーの制限内に入るのか否かを検証することであって、前記検証ステップは、ステップ
（ａ）及び／又は（ｂ）に先立ち、又は同時に、若しくはその後に実行される。
【００２１】
　本発明の別な態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法を提
供し、前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサ
ンプル収集サイトに配置された機器から送信されたデータを受取ることであって、前記機
器は前記生物学的サンプルを：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）後続
する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製することであって
、前記調製は、前記生物学的サンプル及び／又は前記化学反応の画像を表示する電子デー
タを産出し；及び（ｉｉｉ）認証された分析施設及び／又はその関連施設に電子的に前記
データを送信することにより処理するために構成され；及び（ｂ）前記生物学的サンプル
の後続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び
／又はその関連施設において、前記機器から送信された前記データを分析することを含み
、前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価は、以下の１つ以上のも
のから選ばれる検体の存在又は濃度の決定を生み出す：ナトリウム、カリウム、塩化物、
ＴＣＯ２、アニオンギャップ、イオン化されたカルシウム、グルコース、尿素窒素、クレ
アチニン、乳酸塩、ヘマトクリット、ヘモグロビン、ｐＨ、ＰＣＯ２、ＰＯ２、ＨＣＯ３

、塩基過剰、ｓＯ２、ＡＣＴカオリン、ＡＣＴセライト、ＰＴ／ＩＮＲ、ｃＴｎｌ、ＣＫ
－ＭＢ、又はＢＮＰ。
【００２２】
　更に、本発明の態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルの複数の種類を評
価する方法を指向することができ、前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若し
くは体の上又は指定されたサンプル収集サイトに配置された機器から送信されたデータを
受取ることであって、前記機器は生物学的サンプルの複数の種類を：（ｉ）生物学的サン
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プルの複数のタイプを受取ること；（ｉｉ）生物学的サンプルの複数のタイプ、前記後続
する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを産生するために、後続する定性的及び
／又は定量的評価のために、前記生物学的サンプルを調製すること；及び（ｉｉｉ）認証
された分析施設及び／又はその関連施設に電子的に前記データを送信することを処理する
ために構成され；及び（ｂ）前記生物学的サンプルの複数の種類の後続する定性的及び／
又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び／又はその関連施設にお
いて、前記機器から送信された前記データを分析すること。
【００２３】
　本明細書の上述又は他の部分における任意の方法の実施においては、単独又は組合せに
おいて、前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価は、前記サンプルを、前記
サンプルが収集された前記施設から認証された分析施設及び／又はその関連施設に輸送す
ることなく達成され得る。
【００２４】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、前記生物学的
サンプルが、血液、血清、血漿、鼻腔拭い液又は鼻咽頭洗浄液、唾液、尿、涙液、胃液、
髄液、糞便、粘液、汗、耳垢、脂、腺分泌物、脳脊髄液、組織、精液、及び膣液、咽喉拭
い液、呼気、毛髪、指の爪、皮膚、生検体、胎盤液、羊水、臍帯血、リンパ液、体腔液、
痰、粘液、膿、微生物相、胎便、母乳及び／又は他の排泄物より成る群から選ばれる方法
を含む。
【００２５】
　本明細書の上述又は他の部分における任意の方法は、単独又は組合せにおいて、前記生
物学的サンプルが２５０マイクロリットル（ｕＬ）以下の容積を有する場合に実行され得
る。
【００２６】
　本明細書の上述又は他の部分において記載される方法の実行においては、単独又は組合
せにおいて、前記方法は、前記認証された分析施設のヘルスケア専門家及び／又はソフト
ウエアプログラムによる監視を提供するステップを更に含み得る。
【００２７】
　いくつかの実施形態では、本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合
せにおいて、前記分析に先立ち、同時に、又は後続して、前記被験者の保険資格を検証す
るステップを更に含み得る。
【００２８】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、前記定性的及
び／又は定量的評価に基づく前記被験者についての分析を含む報告を生成することを、更
に含み得る。
【００２９】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにおいて
、前記分析は前記生物学的サンプルに存在する検体の存在又は濃度を決定し得る。
【００３０】
　本明細書の上述又は他の部分において提供される方法は、単独又は組合せにおいて、タ
ンパク質、核酸、薬剤、薬剤代謝物、気体、イオン、粒子、低分子及びその代謝物、成分
、毒素、脂質、炭水化物、プリオン、有形成分、及びその組合せより成る群から選ばれる
検体を含み得る。
【００３１】
　本明細書の上述又は他の部分に記載される、任意の方法の実行においては、単独又は組
合せにおいて、指定されたサンプル収集サイトは小売業者の場所、又は医師のオフィスで
あってよい。いくつかの実施形態では、本明細書の上述又は他の部分に記載された任意の
方法を実行する場合、単独又は組合せにおいて、前記指定されたサンプル収集サイトは前
記被験者の自宅であってよい。本明細書の上述又は他の部分における方法では、単独又は
組合せにおいて、指定されたサンプル収集サイトは、雇用者の施設、プロバイダのオフィ
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ス、又は病院であってよい。
【００３２】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行は、単独又は組合せにおいて、経時的
な縦断的分析を産生するために、前記データを統合する更なるステップを提供し得る。
【００３３】
　本明細書の上述又は他の部分に記載された方法は、単独又は組合せにおいて、指先穿刺
から収集された生物学的サンプルを利用できる。
【００３４】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行は、単独又は組合せにおいて、ある場
合には、前記生物学的サンプルの処理は、心臓マーカー、化学物質、血液ガス、電解質、
乳酸塩、ヘモグロビン、凝固又は血液学の決定のために選択された１つ以上の検体の存在
又は濃度レベルの表示を含まない。
【００３５】
　本明細書の上述又は他の部分において記載された方法は、単独又は組合せにおいて、前
記被験者の生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価が、健康保険でカバーされる
か否かを検証するために構成された機器を含み得る。
【００３６】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにおいて
、前記被験者が、ヘルスケア専門家が前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評
価を引き受けるための指示を、検証するために構成されている機器を含み得る。
【００３７】
　いくつかの実施形態では、本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合
せにおいて、前記生物学的サンプルを受取ること、電子的に前記データを送信すること、
又は送信されたデータを分析することに先立って、前記被験者の身元を検証するために構
成された機器を含み得る。いくつかの実施形態では、前記被験者の身元の検証は、前記被
験者の遺伝子シグネチャーを受取ることを含み得る。本明細書の上述又は他の部分に記載
された方法のいくつかでは、単独又は組合せにおいて、前記遺伝子シグネチャーは、前記
被験者からの生物学的サンプルの核酸増幅により得られることができる。前記被験者の身
元の検証は、前記被験者の１つ以上の生体測定を含むことができ、本明細書の上述又は他
の部分に記載された方法のいくつかの実施形態では、単独又は組合せにおいて、前記被験
者の身元の検証は、認証された技術者により実行され得る。
【００３８】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行では、単独又は組合せにおいて、前記
認証された技術者の身元は、前記生物学的サンプルを受取ること、前記データを電子的に
送信すること、又は前記送信されたデータ分析することに先立って検証され得る。
【００３９】
　本明細書の上述又は他の部分における１つ以上の方法の実行においては、単独又は組合
せにおいて、前記機器は、ヘルスケア専門家により指示された前記定性的及び／又は定量
的評価指示のために構成された１つ以上のカートリッジを受取るために構成され得る。
【００４０】
　いくつかの実施形態では、本明細書の上述又は他の部分における１つ以上の方法は、単
独又は組合せにおいて、前記機器により読み取り可能な１つ以上の識別子を有するカート
リッジを提供し得る。
【００４１】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、前記機器から
前記識別子情報を受取ることを更に含み得る。
【００４２】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の遂行は、単独又は組合せにおいて、受信し
た前記識別子情報に基づく１つ以上のプロトコルを前記機器に提供するステップを更に含
むことができ、前記プロトコルは前記生物学的サンプルの調製を達成する。
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【００４３】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行では、単独又は組合せにおいて、前記
機器は筐体に含まれ得る。
【００４４】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、前記生物学的
サンプル臨床的関連又はその欠如のを決定することを含む定性的及び／又は定量的評価を
含み得る。
【００４５】
　前記指定されたサンプル収集サイトは、本明細書の上述又は他の部分における方法の実
行において、単独又は組合せにおいて小売業者の場所であることができる。本明細書の上
述又は他の部分における方法を含む、本明発明のいくつかの実施形態では、単独又は組合
せにおいて、前記指定されたサンプル収集サイトは、チェーン店、薬局、スーパーマーケ
ット、又はデパートであってよい。本明細書の上述又は他の部分における方法においては
、単独又は組合せにおいて、前記指定されたサンプル収集サイトは前記被験者の自宅であ
ってよい。
【００４６】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行は、単独又は組合せにおいてサンプル
を表示する電子ビットを含むデータを含み得る。本明細書の上述又は他の部分における方
法においては、単独又は組合せにおいて、前記データは、統合されることができ、及び診
断、治療、及び／又は疾患予防を促進するための経時的な縦断的分析において有用であり
得る。
【００４７】
　本明細書の上述又は他の部分における方法における生物学的サンプルは、単独又は組合
せにおいて、２５０マイクロリットル（“ｕＬ”）以下の容積を持つことができる。本明
細書の上述又は他の部分における方法において、単独又は組合せにおいて、いくつかの実
施形態では、前記生物学的サンプルは、血液、血清、唾液、尿、涙液、胃液及び／又は消
化液、糞便、粘液、汗、耳垢、脂、腺分泌物、精液、又は膣液であり得る。本明細書の上
述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにおいて、前記生物学的
サンプルは組織サンプルであり得る。本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独
又は組合せにおいて、指先穿刺から収集された生物学的サンプルを含み得る。
【００４８】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、前記生物学的
サンプルの、定性的及び／又は定量的評価に基づく報告を生成することを、更に含み得る
。いくつかの実施形態では、本明細書の上述又は他の部分における１つ以上の方法の実行
は、単独又は組合せにおいて、追加的なヘルスケア専門家に前記報告を送信することを更
に含み得る。本明細書の上述又は他の部分における方法においては、単独又は組合せにお
いて、前記追加的なヘルスケア専門家は、前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量
的評価を引き受けるために、前記指示を前記被験者に提供したヘルスケア専門家であって
よい。本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにお
いて、ある場合には、前記追加的なヘルスケア専門家は、前記認証された分析施設とは異
なる場所に所在してよい。
【００４９】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにおいて
、処理が１つ以上の試薬又は固定剤を添加することを含んでよい。
【００５０】
　いくつかの実施形態においては、単独又は組合せにおいて、いくつかの実施形態では、
前記データは、クラウド・コンピューティングに基づくインフラストラクチャーに送信さ
れる。
【００５１】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、ビデオ画像で
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ある画像を含み得る。本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独
又は組合せにおいて、前記データは、画像及び／又は音声信号を表示する電子データを含
み得る。
【００５２】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにおいて
、支払者は、前記指定されたサンプル収集サイトからの電子請求書を受取り得る。
【００５３】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実施においては、単独又は組合せにおいて
、前記認証された分析施設のヘルスケア専門家は、前記指定されたサンプル収集サイトか
らの電子支払を受取り得る。
【００５４】
　本明細書の上述又は他の部分における方法において利用される前記機器は、単独又は組
合せにおいて、以前の生物学的サンプルの調製、又は認証された分析施設及び／又はその
関連施設における前記データの分析の少なくとも１つに基づき、追加的に前記生物学的サ
ンプルを調製するために構成され得る。
【００５５】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにおいて
、前記認証された分析施設は、前記サンプル収集サイトとは別個であってよい。
【００５６】
　本明細書の上述又は他の部分における１つ以上の方法を実行する場合、単独又は組合せ
において、生物学的サンプルの調製は自動化され得る。
【００５７】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、後続する定性
的及び／又は定量的評価を監視することを更に含み得る。本明細書の上述又は他の部分に
おける方法においては、単独又は組合せにおいて、前記監視するステップは、前記認証さ
れた分析施設のヘルスケア専門家及び／又はソフトウエアプログラムにより実行され得る
。本明細書の上述又は他の部分におけるいくつかの方法においては、単独又は組合せにお
いて、いくつかの実施形態では、前記機器からのデータを送信することは、前記後続する
定性的及び／又は定量的評価の監視でもあってよい。本明細書の上述又は他の部分におけ
る方法は、単独又は組合せにおいて、前記監視が、前記認証された分析施設のヘルスケア
専門家及び／又はソフトウエアプログラムにより提供され得る場合に提供され得る。
【００５８】
　本明細書の上述又は他の部分における方法において利用されるデータは、単独又は組合
せにおいて、前記生物学的サンプル及び／又はその任意の部分を表示するものであってよ
い。いくつかの実施形態では、前記データは、収集された前記生物学的サンプルの調製を
表示するものであってよい。前記データは、前記収集された生物学的サンプルの調製が起
きたときの１つ以上の状態の情報を含み得る。前記１つ以上の状態は：前記生物学的サン
プルの量、前記生物学的サンプルの濃度、前記生物学的サンプルの性質、温度、又は湿度
の群からリストされる１つ以上の特性を含み得る。
【００５９】
　本明細書の上述又は他の部分におけるいくつかの方法においては、単独又は組合せにお
いて、前記データは、前記機器により実行される反応を表示する。前記データは、前記反
応の速度の情報を含み得る。ある場合には、前記データは、前記生物学的サンプルに関す
る、制御反応及び化学反応についての情報を含み得る。
【００６０】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにおいて
、そのような方法は、前記評価の品質を向上させるために、（ｃ）（ｉ）～（ｉｉｉ）の
１つ以上のステップを監視することを更に含み、前記監視することは、ステップ（ｉ）～
（ｉｉｉ）の任意のものに先立ち、同時に、又は後続して、実行され得る。
【００６１】
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　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、前記評価の品
質を向上させるために、（ｉｖ）１つ以上の（ｉ）～（ｉｉｉ）のステップを監視するこ
とを更に含み、前記監視することは、ステップ（ｉ）～（ｉｉｉ）の任意のものに先立ち
、同時に、又は後続して、実行され得る。
【００６２】
　いくつかの実施形態では、前記監視することが、前記生物学的サンプル及び／又はその
任意の部分を表示するデータについてである場合に、本明細書の上述又は他の部分におけ
る方法が、単独又は組合せにおいて提供され得る。前記監視することは、前記生物学的サ
ンプル及び／又はその任意の部分を表示するデータについてであってよい。前記監視する
ことは、前記収集された生物学的サンプルの調製を表示するデータについてであってよい
。ある場合には、前記監視することは、前記収集された生物学的サンプル調製を表示する
データについてであってよい。前記監視することは、前記収集された生物学的サンプルの
調製が起きるときの１つ以上の状態の情報についてであってよい。本明細書の上述又は他
の部分における方法においては、単独又は組合せにおいて、監視することは、前記収集さ
れた生物学的サンプルの調製が起きるときの１つ以上の状態の情報についてであってよい
。前記監視することは、前記機器により実行される化学反応を表示するデータについてで
あってよい。いくつかの実施形態では、監視することは、前記機器により実行される化学
反応を表示するデータについてであってよい。
【００６３】
　本明細書の上述又は他の部分における方法の実行においては、単独又は組合せにおいて
、前記ヘルスケアの補償は、健康保険会社により提供され得る。
【００６４】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、単独又は組合せにおいて、免疫検定、核
酸検定、受容体に基づく検定、血球計算的検定、比色検定、酵素的検定、電気泳動的検定
、電気化学的検定、分光的検定、クロマトグラフィー的検定、顕微鏡的検定、局所的検定
、熱量測定的検定、比濁的検定、凝集検定、放射性同位体検定、粘度測定検定、凝固検定
、凝固時間検定、タンパク合成検定、組織学的検定、培養物検定、又は浸透圧検定より選
択される１つ以上の種類の化学反応を含む調製ステップを含み得る。
【００６５】
　本明細書の上述又は他の部分における方法によると、単独又は組合せにおいて、前記機
器は、前記被験者１つ以上の生体測定を表示するデータを電子的に送信することにより、
前記生物学的サンプルを処理するために構成されることが更にできる。
【００６６】
　本明細書の上述又は他の部分におけるいくつかの方法においては、単独又は組合せにお
いて、前記生物学的サンプルの処理は、心臓マーカー、血液気体、電解質、乳酸塩、ヘモ
グロビン、及び凝固因子のカテゴリーに属する３つ以上の検体の存在又は濃度レベルの分
析を包含しない。
【００６７】
　いくつかの実施形態では、前記生物学的サンプルの処理は、以下の：ナトリウム、カリ
ウム、塩化物、ＴＣＯ２、アニオンギャップ、イオン化されたカルシウム、グルコース、
尿素窒素、クレアチニン、乳酸塩、ヘマトクリット、ヘモグロビン、ｐＨ、ＰＣＯ２、Ｐ
Ｏ２、ＨＣＯ３、塩基過剰、ｓＯ２、ＡＣＴカオリン、ＡＣＴセライト、ＰＴ／ＩＮＲ、
ｃＴｎｌ、ＣＫ－ＭＢ、及びＢＮＰに属する、３つ以上の検体の存在又は濃度レベルの分
析を包含しない。
【００６８】
　本明細書の上述又は他の部分におけるいくつかの方法の実施においては、単独又は組合
せにおいて、前記サンプル収集サイトは以下の１つ以上のものであってよい：病院、診療
所、軍事施設、又は前記被験者の自宅。
【００６９】
　本明細書の上述又は他の部分における方法に対しては、単独又は組合せにおいて、いく
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つかの実施形態では、データが分析後に前記タッチスクリーン上に表示され得る
【００７０】
　本明細書の上述又は他の部分における方法は、生化学的分析と同時に実行されることの
できる分析のための身体の一部分の画像化データを含み得る。
【００７１】
　本発明の一態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価するための方法
を指向することができ、前記システムは以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若しくは体
の上又は指定されたサンプル収集サイトに配置された機器からデータを受信するために構
成された通信ユニットであって、前記機器は、前記生物学的サンプルを処理するために構
成され、それにより前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要
なデータを生成し、及び前記機器は（ｉ）前記生物学的サンプル受取るために構成された
サンプル収集ユニット；（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記
生物学的サンプルを調製するために構成されたサンプル調製ユニット；及び（ｉｉｉ）前
記データを認証された分析施設及び／又はその関連施設に送信するために構成された送信
ユニットを含み；及び（ｂ）前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において前
記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価のためのデータを処理するプロセッサ
であって、及び前記プロセッサは、前記被験者１つ以上の医学的記録及び／又は保険情報
を含む記録データベースと通信する。
【００７２】
　追加的な本発明の態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価するため
の方法を指向することができ、前記システムは以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若し
くは体の上又は指定されたサンプル収集サイトに配置された機器からデータを受信するた
めに構成された通信ユニットであって、前記機器は、生物学的サンプルを処理するために
構成され、それにより前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必
要なデータを生成し、及び前記機器は（ｉ）前記生物学的サンプル受取るために構成され
たサンプル収集ユニット；（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前
記生物学的サンプルを調製するために構成されたサンプル調製ユニット；及び（ｉｉｉ）
前記データを認証された分析施設及び／又はその関連施設に送信するために構成された送
信ユニットを含み；及び（ｂ）前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において
前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価のためのデータを処理するプロセッ
サを含み、及び前記プロセッサは、前記被験者１つ以上の医学的記録を含む記録データベ
ースと通信し、及び／又は前記プロセッサは前記被験者の保険情報を含む、支払者データ
ベースと通信する。
【００７３】
　本発明の別の態様によると前記被験者から収集された血液サンプルを評価するシステム
が提供され得る。前記システムは、以下を含み得る：（ａ）前記被験者の体内若しくは体
の上又は指定されたサンプル収集サイトに配置された機器からデータを受信するために構
成された通信ユニットであって、前記機器は、前記血液サンプルを処理するために構成さ
れ、それにより前記血液サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータ
を生成し、及び前記機器は（ｉ）前記血液サンプル受取るために構成されたサンプル収集
ユニット；（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記血液サンプル
を調製するために構成されたサンプル調製ユニットであって、前記サンプル調製ユニット
は少なくとも１つの試薬を前記血液サンプルに加えることを可能にし；及び（ｉｉｉ）前
記データを認証された分析施設及び／又はその関連施設に送信するために構成された送信
ユニットを含み；及び（ｂ）前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において前
記血液サンプルの前記定性的及び／又は定量的評価のためのデータを処理するプロセッサ
であって、及び前記プロセッサは、前記被験者１つ以上の医学的記録を含む記録データベ
ースと通信し、及び／又は前記プロセッサは前記被験者の保険情報を含む、支払者データ
ベースと通信する。
【００７４】
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　診断、治療、又は疾患の予防を支援するための、前記被験者から収集された生物学的サ
ンプルの迅速評価のためのシステムが、本発明の追加的な態様により提供され得る。前記
システムは以下を含み得る：画像を表示する電子データを機器から受取るための通信ユニ
ット、及び／又は前記生物学的サンプルからの少なくとも１つの構成要素に対して実行さ
れた化学反応；前記機器は前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収集
サイトに設置され、前記機器は前記生物学的サンプルを処理するためのものであり、それ
により前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要な、前記生物
学的サンプルの画像を表示する電子データを生成し、及び前記機器は、筐体内に以下のも
のを含む（ｉ）前記生物学的サンプル受取るために構成されたサンプル収集ユニット；（
ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製す
るために構成されたサンプル調製ユニットであって、前記生物学的サンプルの調製は自動
化されており；（ｉｉｉ）前記生物学的サンプルの画像及び／又は前記生物学的サンプル
からの少なくとも１つの構成要素に対して実行された化学反応の画像を記録するための画
像化ユニット；及び（ｉｖ）前記画像を表示する電子データ及び／又は前記化学反応を送
信するための送信ユニット；並びに前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定
量的評価のために前記画像を表示する電子データを処理するためのプロセッサ。
【００７５】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムの実行においては、単独又は組合せにお
いて、前記プロセスは、前記被験者の保険情報を含む支払者データベースと通信するため
に構成され得る。
【００７６】
　本明細書の上述又は他の部分に記載されるおけるシステムは、単独又は組合せにおいて
、前記定性的及び／又は定量的評価に関する情報を受取るために構成される機器を含むこ
とができ、及び前記機器は、随意的に前記情報を前記機器に表示する。
【００７７】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムの実行においては、単独又は組合せにお
いて、前記機器は、前記被験者が、前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価
を受けることが、健康保険でカバーされるか否かを検証するために構成された処理ユニッ
トを含み得る。
【００７８】
　いくつかの実施形態では、本明細書の上述又は他の部分におけるシステムは、単独又は
組合せにおいて、前記被験者が、ヘルスケア専門家から、前記生物学的サンプルの定性的
及び／又は定量的評価を引き受けるための指示を受取ったか否かを検証するために構成さ
れた機器を含み得る。
【００７９】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムにおいて提供される前記プロセッサは、
単独又は組合せにおいて、前記定性的及び／又は定量的評価を提供することに先立ち、前
記記録データベースにアクセスできる。随意的に、本明細書の上述又は他の部分における
システムにおいては、単独又は組合せにおいて、前記プロセッサは、前記定性的及び／又
は定量的評価を提供することに先立ち、前記支払者データベースにアクセスする。
【００８０】
　前記定性的及び／又は定量的評価を提供することに先立ち、本明細書の上述又は他の部
分におけるシステムは、単独又は組合せにおいて、どの記録データベースにアクセスする
かを決定し得る
【００８１】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムの実行においては、単独又は組合せにお
いて、前記機器は、ヘルスケア専門家により指示された前記定性的及び／又は定量的評価
指示のために構成された１つ以上のカートリッジを受取るために構成され得る。
【００８２】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムにおいては、単独又は組合せにおいて、
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いくつかの実施形態では、前記機器は筐体の中に収容される。
【００８３】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムにおいては、単独又は組合せにおいて、
前記定性的及び／又は定量的評価は、前記生物学的サンプルの臨床的関連又はその欠如の
決定を含み得る。
【００８４】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムでは、単独又は組合せにおいて、前記指
定されたサンプル収集サイトは、チェーン店、薬局、スーパーマーケット、又はデパート
であってよい。いくつかの実施形態では、前記指定されたサンプル収集サイトは前記被験
者の自宅である。
【００８５】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムは、単独又は組合せにおいて、２５０ｕ
Ｌ以下の容積を有する生物学的サンプルを含み得る。前記生物学的サンプルは、血液、血
清、唾液、尿、涙液、胃液及び／又は消化液、糞便、粘液、汗、耳垢、脂、腺分泌物、精
液、又は膣液であってよい。ある場合には、前記生物学的サンプル組織サンプルであって
よい。
【００８６】
　本明細書の上述又は他の部分におけるいくつかのシステムにおいては、単独又は組合せ
において、前記生物学的サンプルは指先穿刺から収集され得る。
【００８７】
　いくつかの実施形態では、本明細書の上述又は他の部分におけるシステムは、小売業者
であり得る指定されたサンプル収集サイトを利用できる。本明細書の上述又は他の部分に
おけるシステムにおいては、単独又は組合せにおいて、指定されたサンプル収集サイトは
、雇用者の施設、プロバイダのオフィス、又は病院であってよい。
【００８８】
　本明細書の上述又は他の部分におけるいくつかのシステムにおいては、単独又は組合せ
において、認証された分析的施設は、前記サンプル収集サイトとは別であることができる
。
【００８９】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムにおいては、単独又は組合せにおいて、
前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために、及び／又は前記後続する定性的及び
／又は定量的評価の監視のためにヘルスケア専門家が、ユーザー・インターフェースにア
クセスし得る。
【００９０】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムにおいては、単独又は組合せにおいて、
プロセッサは、更に、前記後続する定性的及び／又は定量的評価の監視を提供し得る。
【００９１】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムにおいては、単独又は組合せにおいて、
サンプル調製ユニットは以下のものを含み得る（ｉ）ピペット、及び随意的に（ｉｉ）以
下の１つ以上のもの：遠心分離機、磁気的分離器、フィルター、容器、コンテナー、検定
ユニット、試薬ユニット、加熱器、熱的制御装置、血球計算器、電磁気源、温度センサー
、運動センサー、又は電気的特性のためのセンサー
【００９２】
　いくつかの実施形態では、本明細書の上述又は他の部分におけるシステムは、単独又は
組合せにおいて、画像を含み得る。前記画像は静的であってよい。いくつかの実施形態で
は、前記画像はビデオ画像であってよい。本明細書の上述又は他の部分におけるシステム
は、単独又は組合せにおいて、前記画像を表示する電子データを無線的に送信するために
構成された送信ユニットを含み得る。
【００９３】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムにおいては、単独又は組合せにおいて、
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データは前記画像及び音声信号を表示する電子データを含み得る。
【００９４】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムにおける機器は、単独又は組合せにおい
て、前記定性的及び／又は定量的評価のために構成された１つ以上のカートリッジを受取
るために構成され得る。いくつかの実施形態では、前記カートリッジは前記機器により読
み取り可能な１つ以上の識別子を有し得る。
【００９５】
　本明細書の上述又は他の部分におけるいくつかのシステムにおいては、単独又は組合せ
において、少なくとも１つの構成要素は、炭水化物、脂質、タンパク又はその組合せから
形成される生物学的検体であってよい。
【００９６】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムの利用においては、単独又は組合せにお
いて、化学反応は、前記生物学的サンプルなしで、実行され得る。
【００９７】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムについては、単独又は組合せにおいて、
いくつかの実施形態では、分析後に、データは、前記タッチスクリーンに表示され得る。
【００９８】
　本明細書の上述又は他の部分におけるシステムは、生化学的分析と同時に実行されるこ
とのできる分析のための身体の一部分の画像化データを含み得る。
【００９９】
　いくつかの本発明の態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルの病理的研究
を行う方法を指向し、前記方法は以下を含む（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は
指定されたサンプル収集サイトに配置された機器から、前記生物学的サンプル及び／又は
前記生物学的サンプルの少なくとも１つの構成要素に対して実行された化学反応の画像を
表示する電子データを受取ることであって、前記機器は：（ｉ）前記生物学的サンプルを
受取ること；（ｉｉ）後続する定性的及び／又は定量的評価のために、前記収集された生
物学的サンプルを調製することであって、前記調製は、前記生物学的サンプル及び／又は
前記化学反応の前記画像を表示する電子データを産生し；及び（ｉｉｉ）前記画像を表示
する電子データを認証された分析的施設の病理学者に送信するために構成されており；及
び（ｂ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分
析施設の前記病理学者により前記電子データを分析すること。
【０１００】
　本発明の一態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法を指向
する。前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサ
ンプル収集サイトに配置された機器から送信されたデータを受取ることであって、前記機
器は前記生物学的サンプルを：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記
生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを産生するため
に、後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製すること
；及び（ｉｉｉ）認証された分析施設及び／又はその関連施設に電子的に前記データを送
信することにより処理するために構成されており；及び（ｂ）前記認証された分析施設及
び／又はその関連施設において、前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量
的評価を提供するために前記機器から送信された前記データを分析すること。このことは
、分析の結果のみを送信でき、サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価のための
データは送信しない従来の機器とは、著しく異なる。結果のみを送信する、そのような従
来の機器は、前記被験者のための診断、治療及び／又は疾患の予防に携わる１人以上のヘ
ルスケア専門家には信頼されない可能性がある。
【０１０１】
　いくつかの実施形態では、前記生物学的サンプルの処理は、以下の心臓マーカー、血液
気体、電解質、乳酸塩、ヘモグロビン、及び凝固因子に属する３つ以上の検体の存在又は
濃度レベルの分析を包含しない。ある場合には、前記生物学的サンプルの処理は以下の：
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ナトリウム、カリウム、塩化物、ＴＣＯ２、アニオンギャップ、イオン化されたカルシウ
ム、グルコース、尿素窒素、クレアチニン、乳酸塩、ヘマトクリット、ヘモグロビン、ｐ
Ｈ、ＰＣＯ２、ＰＯ２、ＨＣＯ３、塩基過剰、ｓＯ２、ＡＣＴカオリン、ＡＣＴセライト
、ＰＴ／ＩＮＲ、ｃＴｎｌ、ＣＫ－ＭＢ、及びＢＮＰに属する、３つ以上の検体の存在又
は濃度レベルの分析を包含しない。
【０１０２】
　本発明の別の態様によると、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方
法が提供される。前記方法は以下を含む：（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は指
定された小売業者に配置された機器から送信されたデータを受取ることであって、前記機
器は前記生物学的サンプルを：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記
生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを産生するため
に、後続する定性的及び／又は定量的評価のための前記生物学的サンプルを調製すること
；及び（ｉｉｉ）認証された分析施設及び／又はその関連施設に電子的に前記データを送
信することにより処理するために構成されており；及び（ｂ）前記生物学的サンプルの後
続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び／又
はその関連施設において、前記機器から送信された前記データを分析すること。
【０１０３】
　本発明の追加的な態様は、生物学的サンプルを評価する方法であって、前記方法は以下
を含む：（ａ）機器の支援下に、前記被験者から収集された生物学的サンプルを処理する
ことであって、前記機器は前記被験者又は指定されたサンプル収集サイトに配置され、前
記処理は前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを
生成し、及び前記機器は：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記後続
する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製すること；及び（
ｉｉｉ）認証された分析施設及び／又はその関連施設に前記デーを送信することのために
構成されており；（ｂ）前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において前記生
物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記機器から
のデータを送信すること；及び（ｃ）前記被験者がヘルスケアの補償を受けているかどう
かを検証することであって、前記検証するステップは、ステップ（ａ）及び／又は（ｂ）
に先立ち、同時に、又はその後に実行される。
【０１０４】
　本発明の別な態様は、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法であ
って、前記方法は以下を含む（ａ）前記生物学的サンプル及び／又は機器上で実行された
化学反応を表示する電子データを受取ることであって、前記電子データは、前記被験者の
体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収集サイトに配置された機器から送信され、
前記機器は～処理するために構成され前記生物学的サンプルを：（ｉ）前記生物学的サン
プルを受取ること；（ｉｉ）後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的
サンプルを調製することであって、前記調製は、前記画像を表示する前記生物学的サンプ
ル及び／又は前記化学反応の画像を表示する電子データを産生し；及び（ｉｉｉ）前記画
像を表示する電子データを、認証された分析施設及び／又はその関連施設に送信すること
であって；前記処理は、前記画像を表示する前記生物学的サンプルの後続する定性的及び
／又は定量的評価に必要な電子データを産生し；及び（ｂ）前記生物学的サンプルの後続
する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記機器から送信された画像を表示
する電子データを、前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において分析するこ
と。
【０１０５】
　前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価するシステムが、本発明の更に別の
態様により提供される。前記システムは以下を含む（ａ）前記被験者の体内若しくは体の
上又は指定されたサンプル収集サイトに配置された機器からデータを受信するのために構
成された通信ユニットであって、前記機器は、前記生物学的サンプルを処理するために構
成され、それにより前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要
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なデータを生成し、及び前記機器は（ｉ）前記生物学的サンプルを受取るために構成され
た、サンプル収集ユニット；（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために
前記生物学的サンプルを調製するために構成されたサンプル調製ユニット；及び（ｉｉｉ
）前記データを認証された分析施設及び／又はその関連施設に送信するために構成された
送信ユニットを含み；（ｂ）前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において、
前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価のために、前記データを処
理するプロセッサであって、前記プロセッサは、前記被験者の１つ以上の医学的記録記録
データベースと通信し、及び／又は前記プロセッサは、前記被験者の保険情報を含む支払
者データベースと通信する。
【０１０６】
　更に、前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法が提供される。前記
方法以下を含む（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収集サイ
トに配置された機器から送信されたデータを受取ることであって、前記機器は、前記生物
学的サンプルを（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉｉ）前記生物学的サンプ
ルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを産生するために、後続する定
性的及び／又は定量的評価のための、前記生物学的サンプルを調製すること；及び（ｉｉ
ｉ）認証された分析施設及び／又はその関連施設のヘルスケア提供者に前記データを送信
することにより処理するために構成されており；及び（ｂ）前記生物学的サンプルの後続
する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び／又は
その関連施設において、前記機器から送信された前記データを分析すること；及び（ｃ）
前記被験者が、ヘルスケア専門家から、前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又
は定量的評価を引き受けるための指示を受けているか否かを検証することであって、前記
検証するステップは、ステップ（ａ）及び／又は（ｂ）に先立ち、同時に、又はその後に
実行される。
【０１０７】
　本発明の追加的な態様は、生物学的サンプルを評価する方法を指向し、前記方法は（ａ
）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価を引き受けるための指示
を受けた、前記被験者から収集された生物学的サンプルを、機器の助けを借りて処理する
ことであって、前記機器は、前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収
集サイトに配置され、前記処理は、前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定
量的評価に必要なデータを生成し、及び前記機器は：（ｉ）前記生物学的サンプルを受取
ること；（ｉｉ）後続する定性的及び／又は定量的評価のために、前記生物学的サンプル
を調製すること；及び（ｉｉｉ）前記データを認証された分析施設及び／又はその関連施
設に送信することのために構成され；（ｂ）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び
／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び／又はその関連施設に
おいて分析するために、前記機器からのデータを、送信すること；及び前記生物学的サン
プルの前記後続する定性的及び／又は定量的評価の指示が、前記後続する定性的及び／又
は定量的評価についての、支払者、又は処方医のポリシーの制限内に入るか否かを検証す
ることであって、前記検証ステップはステップ（ａ）及び／又は（ｂ）に先立ち、又は同
時に、若しくはその後に実行される。
【０１０８】
　前記被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法が、本発明の一態様に従っ
て説明される。前記方法は以下を含む（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は指定さ
れたサンプル収集サイトに配置された機器から送信された、データを受取ることであって
、前記機器は、前記生物学的サンプルを（ｉ）前記生物学的サンプルを受取ること；（ｉ
ｉ）前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価に必要な情報を産生す
るために、後続する定性的及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを調製す
ること；及び（ｉｉｉ）電子的に前記データを認証された分析施設及び／又はその関連施
設に送信することにより処理するために構成され；及び（ｂ）前記生物学的サンプルの後
続する定性的及び／又は定量的評価を提供するために、前記認証された分析施設及び／又
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はその関連施設において、前記機器から送信された前記データを分析することであって、
前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価は、以下の１つ以上のもの
から選ばれるものに属する検体の存在又は濃度の決定を産み出す：ナトリウム、カリウム
、塩化物、ＴＣＯ２、アニオンギャップ、イオン化されたカルシウム、グルコース、尿素
窒素、クレアチニン、乳酸塩、ヘマトクリット、ヘモグロビン、ｐＨ、ＰＣＯ２、ＰＯ２

、ＨＣＯ３、塩基過剰、ｓＯ２、ＡＣＴカオリン、ＡＣＴセライト、ＰＴ／ＩＮＲ、ｃＴ
ｎｌ、ＣＫ－ＭＢ、又はＢＮＰ。
【０１０９】
　別の態様では、本発明は、前記被験者から収集された血液サンプルを評価する方法を提
供し、前記システムは以下を含む（ａ）前記被験者又は指定されたサンプル収集サイトに
配置された機器から、データを受信するために構成された通信ユニットであって、前記機
器は前記血液サンプルを処理するために構成され、それにより前記血液サンプルの後続す
る定性的及び／又は定量的評価に必要なデータを生成し、及び前記機器は（ｉ）前記血液
サンプルを受取るために構成されたサンプル収集ユニット；（ｉｉ）前記後続する定性的
及び／又は定量的評価のために前記生物学的サンプルを、調製するために構成された、サ
ンプル調製ユニットであって、前記サンプル調製ユニットは、少なくとも１つの試薬が前
記血液サンプルに加えられることを可能にし；及び（ｉｉｉ）前記データを認証された分
析施設及び／又はその関連施設に送信するために構成された送信ユニットを含み；及び（
ｂ）前記データ前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために、前記認証された分析
施設及び／又はその関連施設において、前記血液サンプルを処理するプロセッサ、及び前
記プロセッサは、前記被験者１つ以上の医学的記録を含む記録データベースと通信し、及
び／又は前記プロセッサは前記被験者の保険情報を含む、支払者データベースと通信する
。
【０１１０】
　前記被験者から収集された生物学的サンプルの複数の種類を評価する別の方法が提供さ
れる。前記方法は以下を含む（ａ）前記被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサン
プル収集サイトに配置された機器から送信されたデータを受取ることであって、前記機器
は、前記生物学的サンプルの複数の種類を（ｉ）生物学的サンプルの複数の種類受取るこ
と；（ｉｉ）生物学的サンプルの複数の種類の後続する定性的及び／又は定量的評価のた
めに必要なデータを産生するために、後続する定性的及び／又は定量的評価のために、前
記生物学的サンプルを調製すること；及び（ｉｉｉ）電子的に前記データを認証された分
析施設及び／又はその関連施設に送信することにより処理するために構成され、；及び（
ｂ）前記後続する定性的及び／又は生物学的サンプルの定量的評価複数の種類を提供する
ために、前記認証された分析施設及び／又はその関連施設において、前記機器から送信さ
れた前記データを分析すること。
【０１１１】
　いくつかの実施形態では、前記生物学的サンプルの処理は、心臓マーカー、化学物質、
血液ガス、電解質、乳酸塩、ヘモグロビン、凝固又は血液学の決定のために選択される１
つ以上の検体の存在又は濃度レベルを表示することを包含しない。いくつかの実施形態で
は、前記生物学的サンプルの処理は、以下の：ナトリウム、カリウム、塩化物、ＴＣＯ２

、アニオンギャップ、イオン化されたカルシウム、グルコース、尿素窒素、クレアチニン
、乳酸塩、ヘマトクリット、ヘモグロビン、ｐＨ、ＰＣＯ２、ＰＯ２、ＨＣＯ３、塩基過
剰、ｓＯ２、ＡＣＴカオリン、ＡＣＴセライト、ＰＴ／ＩＮＲ、ｃＴｎｌ、ＣＫ－ＭＢ、
及びＢＮＰに属する、３つ以上の検体の存在又は濃度レベルの分析を包含しない。前記後
続する分析の後に、そのような情報が前記機器に、表示、記憶、又は分析などのために送
信され戻される。
【０１１２】
　更に、いくつかの実施形態では、前記機器は、前記生物学的サンプルの定性的及び／又
は定量的評価のために、前記被験者が健康保険で補償されるか否かを検証するために構成
される。前記機器は、前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価のために、前
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記被験者が健康保険で補償されるか否かを、検証するために構成された処理ユニットを含
み得る。前記機器は、前記被験者が、前記生物学的サンプルの前記後続する定性的及び／
又は定量的評価を引き受けるために、ヘルスケア専門家から指示を受取ったか否かを検証
するために構成され得る。
【０１１３】
　ある場合には、前記プロセッサは、前記定性的及び／又は定量的評価を提供することに
先立って、前記記録データベースにアクセスする。前記プロセッサは、前記定性的及び／
又は定量的評価を提供することに先立って、前記支払者データベースにアクセスできる。
いくつかの実施形態では、前記定性的及び／又は定量的評価を提供することに先立って、
前記システムは、どの記録データベースにアクセスするかを決定する。
【０１１４】
　いくつかの実施形態では、前記機器は、前記生物学的サンプルを受取ること、電子的に
前記データを送信すること、又は前記送信されたデータ分析することに先立って、前記被
験者の身元を確認するために構成される。前記被験者の身元確認は、前記被験者の遺伝子
シグネチャーを受取ることを含み得る。前記遺伝子シグネチャーは、前記被験者からの生
物学的サンプルの核酸増幅により取得できる。前記被験者の身元確認は、前記被験者の１
つ以上の生体測定を含み得る。前記被験者の身元確認は、認証された技術者により実行さ
れ得る。前記認証された技術者の身元は、前記生物学的サンプルを受取ること、電子的に
前記データを送信すること、又は前記送信されたデータ分析することに先立って、検証さ
れ得る
【０１１５】
　本明細書に記載されるいくつかの実施形態によると、前記機器は、ヘルスケア専門家に
より指示された前記定性的及び／又は定量的評価のために構成された１つ以上のカートリ
ッジを受取るために構成され得る。前記機器は、ヘルスケア専門家により指示された前記
定性的及び／又は定量的評価のために構成された１つ以上のカートリッジを受取るために
構成され得る。前記カートリッジは前記機器により読み取り可能な１つ以上の識別子を有
し得る。ある場合には、前記機器から前記識別子情報を受取ること更に含む方法が提供さ
れる。そのような方法は、前記受取られた識別子情報に基づく１つ以上のプロトコルを前
記機器に提供することも更に含むことができ、前記プロトコルは前記生物学的サンプルの
調製を達成する。調製及び／又は生物学的サンプルの処理を促進するために、プロトコル
は、サーバから無線的に提供され得る。前記プロトコルはクラウド又は任意の外部機器か
ら提供され得る
【０１１６】
　いくつかの実施形態では、前記機器は筐体中に収納される。
【０１１７】
　前記定性的及び／又は定量的評価は、前記生物学的サンプルの臨床的関連又はその欠如
の決定を含み得る。
【０１１８】
　前記指定されたサンプル収集サイトは、本明細書のいくつかの実施形態では小売業者の
場所である。前記指定されたサンプル収集サイトは、チェーン店、薬局、スーパーマーケ
ット、又はデパートであってよい。前記指定されたサンプル収集サイトは前記被験者の自
宅であってよい。
【０１１９】
　いくつかの実施形態では、前記データは前記サンプルを表示する電子ビットを含む。前
記データは、統合されることができ、及び診断、増悪の治療、及び／又は疾患予防を促進
するための経時的な縦断的分析にとって有用である。前記データは、更にることができ、
及び診断、増悪の治療、及び／又は疾患予防を促進するための経時的な縦断的分析のため
と同時に、疾患の増悪若しくは軽減、又は治療若しくはライフスタイルの変化を含む介入
の有効性のよりよい理解のためにも、有用であり、並びに可視的である。
【０１２０】
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　前記生物学的サンプルは、２５０ｕＬ以下の容積を有し得る。前記生物学的サンプルは
、血液、血清、唾液、尿、涙液、胃液及び／又は消化液、糞便、粘液、汗、耳垢、脂、腺
分泌物、精液、又は膣液である。前記生物学的サンプルは、組織サンプルであってよい。
前記生物学的サンプルは、指先穿刺から収集されされ得る。
【０１２１】
　いくつかの実施形態では、前記方法は、前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量
的評価に基づく報告を作成することを更に含む。前記方法は、追加的なヘルスケア専門家
に前記報告を送信することを更に含み得る。ある場合には、前記追加的なヘルスケア専門
家は、前記被験者に前記生物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価を引き受けるた
めの指示を提供した人物である。前記追加的なヘルスケア専門家は、前記認証された分析
的施設とは異なる場所に所在できる。
【０１２２】
　いくつかの実施形態では、処理は、１つ以上の試薬又は固定剤を加えることを含む。
【０１２３】
　本明細書に記載される一実施形態によると、前記データは、クラウド・コンピューティ
ングに基づくインフラストラクチャーに送信され得る。前記画像は、ビデオ画像であって
よい。前記データは、画像及び／又は音声信号を表示する電子データを含み得る。前記ク
ラウド・コンピューティングに基づくインフラストラクチャーは、自己学習型であってよ
い。データは、収集された前記データに基づく再適合及び再調整を行い得るモデルに提供
され得る。前記クラウド・コンピューティングに基づくインフラストラクチャーは前記分
析を実行できる。
【０１２４】
　いくつかの実施形態では、前記プロセッサは、前記支払者データベースにアクセスする
。支払者は、前記指定されたサンプル収集サイトからの電子請求書を受取り得る。前記認
証された分析施設のヘルスケア専門家は、前記指定されたサンプル収集サイトから電子支
払を受取り得る。
【０１２５】
　前記機器は：前記生物学的サンプルの以前の調製、前記認証された分析施設及び／又は
その関連施設における前記データの分析；の少なくとも１つに基づいて前記生物学的サン
プルを追加的に調製するために構成され得る。
【０１２６】
　いくつかの実施形態では、前記認証された分析施設は、前記サンプル収集サイトとは別
のものである。
【０１２７】
　前記生物学的サンプルの調製は自動化され得る。
【０１２８】
　前記後続する定性的及び／又は定量的評価の監視を更に含み得る方法が提供され得る。
前記監視のステップは、前記認証された分析施設のヘルスケア専門家及び／又はソフトウ
エアプログラムにより実行され得る。前記機器からのデータを送信することも、前記後続
する定性的及び／又は定量的評価の監視のためであることができる。前記監視は、前記認
証された分析施設のヘルスケア専門家及び／又はソフトウエアプログラムにより提供され
得る。前記後続する定性的及び／又は定量的評価及び／又は前記後続する定性的及び／又
は定量的評価の監視のために、ヘルスケア専門家によりアクセス可能なユーザー・インタ
ーフェースが提供され得る。前記プロセッサは、前記後続する定性的及び／又は定量的評
価の監視を更に提供し得る。
【０１２９】
　いくつかの実施形態では、前記データは、前記生物学的サンプル及び／又はその任意の
部分を表示する。前記データは、前記収集された生物学的サンプルの調製を表示するもの
であってよい。前記データは、前記収集された生物学的サンプルの調製が生じるときの状
態の１つ以上の情報を含み得る。１つ以上の状態は、以下の群から選ばれる１つ以上の特
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性を含み得る：前記生物学的サンプルの量、前記生物学的サンプルの濃度、前記生物学的
サンプルの品質、温度、又は湿度。前記データは、前記機器により実行される反応を表現
できる。前記データは、反応速度、品質、及び／又は前記反応の実行の情報を含み得る。
前記データは、前記生物学的サンプルが関与する制御反応及び化学反応についての情報を
含み得る。収集されたデータは、化学反応の結果としての光子であってよい。他のデータ
の例としては、電子、光子、強度、頻度、色、音、又は温度が挙げられる。
【０１３０】
　いくつかの実施形態では、前記評価の品質を向上させるために、（ｃ）（ｉ）～（ｉｉ
ｉ）の１つ以上のステップを監視することを更に含む方法が提供され、前記監視すること
は、ステップ（ｉ）～（ｉｉｉ）の任意のものに先立ち、同時に、又は後続して、実行さ
れ得る。前記評価の品質を向上させるために、（ｉｖ）（ｉ）～（ｉｉｉ）の１つ以上の
ステップを監視することを更に含む方法が追加的に提供され、前記監視することは、ステ
ップ（ｉ）～（ｉｉｉ）の任意のものに先立ち、同時に、又は後続して、実行され得る。
前記監視することは、前記生物学的サンプル及び／又はその任意の部分を表示するデータ
についてであってよい。前記監視することは、前記収集された生物学的サンプルの調製を
表示するデータについてであってよい。前記監視することは、前記収集された生物学的サ
ンプルの調製が生じたるときの、１つ以上の情報についてであってよい。前記監視するこ
とは、前記機器により実行される反応を表示するデータについてであってよい。前記監視
することは、前記システム内で生じる反応を表示するデータについてであってよい。
【０１３１】
　いくつかの実施形態では、ヘルスケアの補償が健康保険会社及び／又は雇用者から提供
される。
【０１３２】
　いくつかの実施形態では、調製ステップは、以下のものから選択される、１つ以上の種
類の反応を含む：免疫検定、核酸検定、受容体に基づく検定、血球計算、比色検定、酵素
的検定、分光的検定（例えば、質量分析、赤外分光法、Ｘ線光電子分光法）、電気泳動、
核酸配列決定、凝集、クロマトグラフィー、凝固、電気化学的検定、組織学、又は死滅細
胞及び／又は生細胞分析を含む細胞分析、分子生物学、化学、比濁的検定、凝集検定、放
射性同位体検定、粘度測定検定、凝固検定、凝固時間検定、タンパク合成検定、組織学的
検定、培養物検定、浸透圧検定、顕微鏡的検定、局所的検定、熱量測定的検定、及び／又
は他の種類検定若しくはそれらの組合せ。
【０１３３】
　前記機器は、更に、前記被験者の１つ以上のバイオメトリック測定を表示するデータを
電子的に送信することにより、前記生物学的サンプル処理するために構成され得る。
【０１３４】
　いくつかの実施形態では、サンプル収集サイトは以下の１つ以上のものである：病院、
診療所、緊急治療室、軍事施設、又は前記被験者の自宅。
【０１３５】
　本発明の一態様は、疾患の診断、治療、又は予防を援助するために、前記被験者から収
集された生物学的サンプルの迅速評価のためのシステムを指向することができ、前記シス
テムは以下を含む：前記生物学的サンプル及び／又は前記生物学的サンプルからの少なく
とも１つの構成要素で実行された、化学反応の画像を表示する電子データを、機器から受
取るための通信ユニットであって；前記機器は、前記被験者の体内若しくは体の表面上又
は指定されたサンプル収集サイトに設置され、前記機器は、前記生物学的サンプルの処理
し、それにより前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価のために必
要な前記生物学的サンプルの画像を表示する電子データを生成するためのものであり、及
び前記機器は筐体内に、（ｉ）前記生物学的サンプルを受取るためのサンプル収集ユニッ
ト；（ｉｉ）前記後続する定性的及び／又は定量的評価のために、前記生物学的サンプル
を調製するためのサンプル調製ユニットであって、前記生物学的サンプルの調製は自動化
され；（ｉｉｉ）前記生物学的サンプル及び／又は前記生物学的サンプルからの少なくと
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も１つの構成要素で実行された化学反応の画像を記録するための画像化ユニット；及び（
ｉｖ）前記画像及び／又は前記化学反応を表示する電子データを送信するための送信ユニ
ット；及び前記生物学的サンプルの後続する定性的及び／又は定量的評価のために、前記
画像を表示する電子データを処理するプロセッサを含む。
【０１３６】
　いくつかの実施形態では、サンプル調製ユニットは以下のものを含み得る（ｉ）ピペッ
ト、及び随意的に（ｉｉ）以下の１つ以上のもの：遠心分離機、磁気的分離器、フィルタ
ー、容器、コンテナー、検定ユニット、試薬ユニット、加熱器、熱的制御装置、血球計算
器、電磁気源、温度センサー、運動センサー、又は電気的特性のためのセンサー。
【０１３７】
　前記画像は静的及び／又はビデオ画像であってよい。随意的に、前記データは、前記画
像及び音声信号を表示する電子データを含み得る。
【０１３８】
　前記生物学的サンプルは、以下の１つ以上のものから選択されるものであってよい：血
液、血清、唾液、尿、涙液、胃液及び／又は消化液、糞便、粘液、汗、耳垢、脂、腺分泌
物、精液、又は膣液。いくつかの実施形態では、前記生物学的サンプルは２５０ｕＬ以下
の容積を有する。生物学的サンプルの構成要素は、炭水化物、脂質、タンパク又はその組
合せにより形成される生物学的検体であってよい。化学反応は、前記生物学的サンプルな
しで実行され得る。
【０１３９】
　前記送信ユニットは、前記画像を表示する電子データを無線的に送信するために構成さ
れ得る。
【０１４０】
　前記機器は、前記定性的及び／又は定量的評価のために構成された１つ以上のカートリ
ッジを受取るために構成され得る。いくつかの実施形態では、前記カートリッジは、前記
機器により読み取り可能な１つ以上の識別子を有し得る。
【０１４１】
　本明細書において開示される別の方法、システム、及び機器に従い、出願人は、被験者
から収集された生物学的サンプルを評価するための方法を開示し、前記方法は以下を含む
：
【０１４２】
　（ａ）臨床検査施設の場所において、筐体を有する機器から送信されたデータを受け取
ることであって、前記機器は、被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル収集
サイトに配置され、前記データは、前記生物学的サンプルからの生データを含み、前記生
物学的サンプルは細胞を含み、前記機器は、前記筐体内の生物学的サンプルを以下により
処理するために構成される：（ｉ）生物学的サンプルを受け取ること；（ｉｉ）後続する
定性的及び／又は定量的評価のために、前記筐体内で、生物学的サンプルを調製し、及び
前記生物学的サンプルのを産生することであって、前記生データは、（１）前記機器によ
り遂行される物理的処理又は化学反応を表す数値及び（２）前記生物学的サンプル中の細
胞の画像を表す電子的データを含み；及び（ｉｉｉ）前記サンプル収集サイトから、前記
臨床検査施設の場所における、後続する評価の遂行のために、この生データを公認された
分析施設及び／又はその関連施設に電子的に送信すること；
【０１４３】
　（ｂ）前記生物学的サンプルの評価を提供するために、前記機器から送信された生デー
タを公認された分析施設及び／又はその関連施設において分析することであって、前記分
析は、単独又は個別に公認された分析施設に関連したプロセッサを用いて遂行され；及び
【０１４４】
　（ｃ）前記分析から生成された結果がヘルスケア専門家により、前記被験者のスクリー
ニング、診断、又は治療のために利用され得るために、前記分析及び前記機器の作動の完
全性の監視を提供することであって、この監視は、前記臨床検査施設の場所において、単
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独又は個別に公認された分析施設に関連したプロセッサを用いて遂行される。実施形態に
おいては、生物学的サンプルの評価は、前記サンプルを、サンプルが収集されたサイトか
ら、サンプルを公認された分析施設又はその関連施設に物理的に送付することなく達成さ
れる。この公認された分析施設及び／又はその関連施設は、臨床検査改善修正法案（ＣＬ
ＩＡ）準拠臨床検査施設であり得る。実施形態においては、指定されたサンプル収集サイ
トは、小売りサイト、軍隊のサイト、前記被験者のサイト、健康診断の場所、又は健康治
療の場所であり得る。
【０１４５】
　そのような方法の実施形態においては、生物学的サンプルを調製し、及び前記筐体内で
生データを産生することは、前記筐体内で試薬、前記生物学的サンプル、又は前記生物学
的サンプルの一部分をピペットにより輸送することを含むことができ；及び前記生物学的
サンプル、又はその一部分を、前記筐体内で遠心分離することを含み得る。そのような方
法の実施形態においては、細胞の画像を表示する電子的データは、前記細胞の組織学、前
記細胞の形態学、血液学、又は細胞計数の光学的な評価から導出された電子的データを含
み得る。そのような方法の実施形態においては、データを受け取ることは、生物学的サン
プルのいくらか又は全てについて、前記機器により遂行された物理的処理又は化学反応の
画像からのデータを受け取ることを含む。そのような方法の実施形態においては、生デー
タが、免疫検定、核酸検定、受容体に基づく検定、及び酵素検定から選ばれる少なくとも
２つを含む、２つ以上の検定により産生されることができる。実施形態においては、生デ
ータは、免疫検定、核酸検定、受容体に基づく検定、及び酵素検定から選ばれる少なくと
も３つにより産生される。
【０１４６】
　生物学的サンプルは、以下：血液、血清、血漿、鼻腔拭い取り又は鼻咽頭洗浄液、唾液
、尿、胃液、髄液、涙液、糞便、粘液、汗、耳垢、脂、腺分泌物、脳髄液、組織、精液、
膣分泌液、腫瘍組織由来の間質液、眼液、髄液、咽頭拭い取り、呼気、髪、爪、皮膚、生
検、胎盤、羊水、臍帯血、強調体液、体腔液、痰、膿、微生物叢、胎便、母乳及び／又は
他の排泄物より成る群から選ばれ得る。生物学的サンプルは、２５０μＬ以下の容積を有
する流体サンプルであり得る。
【０１４７】
　実施形態においては、前記方法は、被験者から収集された複数のタイプの生物学的サン
プルを評価することを含み、前記機器から送信されたデータは、前記複数のタイプの生物
学的サンプルからの、生データを含み、前記生物学的サンプルの少なくとも１つは細胞を
含む。複数のタイプのサンプルを評価することを含む実施形態においては、生データを産
生することは、少なくとも２つのタイプの生物学的サンプル及び免疫検定、核酸検定、受
容体に基づく検定、及び酵素検定から選ばれた少なくとも１つから生データを産生するこ
とを含み得る。複数のタイプの生物学的サンプルのそのような評価は、前記サンプルを、
サンプルが収集されたサイトから、公認された分析施設及び／又はその関連施設に、物理
的に輸送することなく達成され得る。そのような複数のタイプの生物学的サンプルの流体
サンプルは、それぞれが２５０μＬ以下の容積を有し得る。複数のタイプのサンプルを評
価する実施形態においては、監視は、複数のタイプの生物学的サンプルのそれぞれに対す
る分析方法論及び手順の選択を含む。
【０１４８】
　これらの方法の実施形態においては、監視は、分析方法論及び手順の選択を含む。実施
形態においては、これらの方法は、前記分析の前に、同時に、又は後続して前記被験者の
保険の適格性を検証するステップを含む。実施形態においては、これらの方法は、評価に
基づいて被験者のための報告を作成することを含む。
【０１４９】
　本明細書において開示される方法の態様に従うと、前記機器は、臨床検査改善修正法案
（ＣＬＩＡ）－免除機器であり得る。本明細書において開示される方法の他の態様に従う
と、前記機器は、ＣＬＩＡ－準拠機器であることができ、ＣＬＩＡを順守して運用される
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ことができ、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設により運用され得るか、又はＣＬＩＡ順守の場所
において運用され得るか；又はＣＬＩＡ－認定機器であり得るか、ＣＬＩＡ－認定臨床検
査施設により運用され得るか、又はＣＬＩＡ－認定の場所において運用され得るか；又は
米国食品医薬品局によりクリアされた機器であり得るか；又は米国食品医薬品局により責
任を免除された機器であり得るか；又はいかなる規制機関からも、クリア又は承認されて
いない機器であり得る。前記機器は、サンプル処理機器を含み得るか、又はサンプル処理
ユニットを含み得る。前記機器は、規制機関から、サンプル処理機器として、又はサンプ
ル処理ユニットとして認定された機器を含み得る。前記機器はサンプル処理機器であり得
るか、又はサンプル処理ユニットを含み得る。前記機器は、規制機関からサンプル処理機
器として、又はサンプル処理ユニットとして分類された機器であり得る。
【０１５０】
　本明細書において開示される方法の別の態様に従うと、前記公認された分析施設及び／
又はその関連施設は臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）準拠臨床検査施設であることがで
き、及びＣＬＩＡ－認定臨床検査施設であることができる。本明細書において開示される
方法の別の態様に従うと、前記機器はＣＬＩＡ順守臨床検査施設の統制又は監視のもとに
運用されることができ、及びＣＬＩＡ－認定臨床検査施設の統制又は監視のもとに運用さ
れることができる。例えば、本明細書において開示される方法の別の態様に従うと、前記
機器は、ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－認定臨床検査施設の統制のもとに運用されるＣＬ
ＩＡ－免除機器であり得る。本明細書において開示される方法の別の態様に従うと、前記
機器は、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設又はＣＬＩＡ－認定臨床検査施設の監視のもとに運用
されるＣＬＩＡ－免除機器であり得る。本明細書において開示される方法の他の態様に従
うと、前記機器は、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設、又はＣＬＩＡ－認定臨床検査施設の監視
又は統制のもとに運用されることができ、前記機器はＣＬＩＡ－準拠機器又はａＣＬＩＡ
－認定機器であり得るか；又は米国食品医薬品局により使用のためにクリアされた機器で
あり得るか；又は米国食品医薬品局により責任を免除されたものとして分類された機器で
あり得るか；又は何らかの規制機関からクリア又は承認された機器であり得る。
【０１５１】
　本明細書において開示されるシステム、方法、及び機器の別の態様に従い、出願人は、
被験者から収集された生物学的サンプルを評価するシステムを開示し、前記システムは以
下を含む：
【０１５２】
　（ａ）臨床検査施設に配置され、被験者の体内若しくは体の上又は指定されたサンプル
収集サイトに配置された機器からデータを受信するために構成された通信ユニットであっ
て、前記機器は、筐体を含み、及び前記筐体内の生物学的サンプルを処理するために構成
され、前記生物学的サンプルは細胞を含み、前記前記機器による処理は、後続する前記生
物学的サンプルの定性的及び／又は定量的評価のために生データを生成し、及び前記機器
は：（ｉ）前記筐体内の、前記生物学的サンプルを受け取るために構成されたサンプル収
集ユニットを含み；（ｉｉ）前記筐体内の、前記生物学的サンプルを調製するために、及
び評価についての生データを前記筐体内で産生するために構成されたサンプル調製ユニッ
トを含み、前記生データは、（１）前記機器により遂行された物理的処理又は化学反応を
示す数値、及び（２）前記生物学的サンプル中の；及び細胞の画像を表示する電子的デー
タを含み、（ｉｉｉ）生データを、前記サンプル収集サイトから、前記臨床検査施設の場
所における公認された分析施設及び／又はその関連施設に送信するために構成された送信
ユニットを含み；
【０１５３】
　（ｂ）前記データを、単独又は前記公認された分析施設に関連する個人と共同して（ａ
）前記公認された分析施設及び／又はその関連施設における前記生物学的サンプルの評価
、及び（ｂ）前記評価から生成された結果が前記被験者のスクリーニング、診断、又は治
療のためにヘルスケア専門家により利用されることができるための評価及び前記機器の作
動の完全性の監視のために処理する、前記臨床検査施設の場所におけるプロセッサを含む
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。公認された分析施設は臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）準拠臨床検査施設であってよ
い。指定されたサンプル収集サイトは、小売業者のサイト、軍隊のサイト、前記被験者の
サイト、健康診断の場所、又は健康治療の場所であってよい。生物学的サンプルの評価は
、前記サンプルをサンプルが収集されたサイトから前記公認された分析施設又はその関連
施設に物理的に輸送することなく達成され得る。
【０１５４】
　実施形態においては、そのようなシステムのサンプル調製ユニットは、前記筐体内に、
ピペットを持つ流体取扱いシステムを含むことができ；及び前記筐体内に遠心分離器を含
み得る。前記生物学的サンプル中の細胞の画像を表示する電子的データは、前記細胞の組
織学又は形態学の光学的な評価から導出された電子的データを含み、及び生データは、前
記機器により前記生物学的サンプル又はその一部分に対して遂行された物理的処理又は化
学反応の画像からの生データを含み得る。生データは、免疫検定、核酸検定、受容体に基
づく検定、及び酵素検定から選ばれる少なくとも２つの検定からの、又は少なくとも３つ
の検定からの生データを含み得る。
【０１５５】
　本明細書において開示されるシステムの態様に従うと、前記機器は、臨床検査改善修正
法案（ＣＬＩＡ）－免除機器であり得る本明細書において開示されるシステムの他の態様
に従うと、前記機器はＣＬＩＡ－準拠機器であることができ、ＣＬＩＡを順守して運用さ
れることができ、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設により運用されることができるか、又はＣＬ
ＩＡ順守の場所において運用され得るか；又はＣＬＩＡ－認定機器であり得るか、ＣＬＩ
Ａ－認定臨床検査施設により運用され得るか、又はＣＬＩＡ－認定の場所において運用さ
れ得るか；又は米国食品医薬品局により使用のためにクリアされた機器であり得るか；又
は米国食品医薬品局により責任を免除されたものとして分類された機器であり得るか；又
は何らかの規制機関からクリア又は承認された機器であり得る。
【０１５６】
　本明細書において開示されるシステムの態様に従うと、前記公認された分析施設及び／
又はその関連施設は臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）準拠臨床検査施設であり得る。本
明細書において開示されるシステムの態様に従うと、前記機器は、ＣＬＩＡ順守臨床検査
施設、又はＣＬＩＡ－認定臨床検査施設の統制又は監視のもとに運用され得る。例えば、
本明細書において開示されるシステムの態様に従うと、前記機器は、ＣＬＩＡ－準拠又は
ＣＬＩＡ－認定臨床検査施設の統制のもとに運用されるＣＬＩＡ－免除機器であり得る。
本明細書において開示されるシステムの態様に従うと、前記機器は、ＣＬＩＡ－準拠又は
ＣＬＩＡ－認定臨床検査施設の監視のもとに運用されるＣＬＩＡ－免除機器であり得る。
本明細書において開示されるシステムの他の態様に従うと、前記機器は、ＣＬＩＡ－準拠
又はＣＬＩＡ－認定臨床検査施設の監視又は統制のもとに運用されることができ、前記機
器はＣＬＩＡ－準拠機器又はＣＬＩＡ－認定機器であることができるか；又は米国食品医
薬品局によりクリアされた機器であり得るか；又は米国食品医薬品局により責任を免除さ
れたものとして分類された機器であり得るか；又はいかなる規制機関からも、クリア又は
承認されていない機器であり得る。
【０１５７】
　本明細書において開示されるシステムの実施形態においては、臨床検査施設の場所にお
けるプロセッサは、報告書を作成するために構成されることができ；前記被験者の１つ以
上の医学的記録、又は保険情報を含む記録データベースと通信するために構成されること
ができ；及び前記被験者についての保険情報を含む支払者データベースと通信するために
構成され得る。
【０１５８】
　本明細書において開示される方法、システム、及び機器の別の態様に従い、出願人は、
被験者から収集された生物学的サンプルを評価する方法を開示し、前記方法は以下を含む
：（ａ）プロトコル情報を臨床検査施設からサンプル収集サイトに配置された機器に送信
することであって、前記機器は筐体を含み、前記プロトコル情報は、更新を識別するか、
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又は前記機器により遂行される活動及び収集されるデータを統御するプロトコルを含み；
（ｂ）前記サンプル収集サイトにおいて被験者から収集された生物学的サンプルを、前記
プロトコルに従って第二の複数の試薬から選択される、第一の複数の試薬に接触させるこ
とであって、前記第二の複数の試薬中の試薬の数は前記第一の複数の試薬中の試薬の数よ
りも大きく；（ｃ）データを前記機器から前記臨床検査施設に送信することであって、前
記データは、前記プロトコルに従って、前記機器の前記筐体内の前記生物学的サンプルか
ら得られたデータを含み；（ｄ）前記生物学的サンプルの評価を提出するために有効な前
記送信されたデータを、前記臨床検査施設において分析することであって、前記分析は、
前記臨床検査施設においてプロセッサを用いて遂行されるか、又は前記臨床検査施設に関
係する個人により遂行され；及び（ｅ）監視を提供することであって、前記監視は、前記
送信されたデータの分析の完全性の監視を含むか、又は前記サンプル収集サイトにおける
前記機器の運用の監視を含み、前記監視は送信されたデータの分析から生成された結果が
ヘルスケア専門家による、前記被験者のスクリーニング、診断又は治療のための使用に適
切であるために有効であり、前記監視は、前記臨床検査施設においてプロセッサを用いて
遂行されるか、又は前記臨床検査施設に関係する個人により遂行される。生物学的サンプ
ルを第一の複数の試薬に接触させることは、試薬又は生物学的サンプルの少なくとも一部
分を、ピペットにより輸送することを含む。実施形態においては、送信されたデータは、
前記筐体内での、生物学的サンプルの少なくとも一部分の遠心分離に続いて得られ得る。
【０１５９】
　実施形態においては、前記生物学的サンプルの評価は、前記サンプルを前記サンプル収
集サイトから前記臨床検査施設の場所に物理的に輸送することなく達成され得る。実施形
態においては、サンプル収集サイトは、前記被験者中のサイト、前記被験者上のサイト、
小売りサイト、軍隊のサイト、前記被験者のサイト、健康診断の場所、及び健康治療の場
所より成る群から選ばれ得る。
【０１６０】
　実施形態においては、データを臨床検査施設に送信することは、生データを臨床検査施
設に送信することを含み得る。実施形態においては、送信されたデータを分析することは
、前記生物学的サンプル中に存在する検体の存在又は濃度又は前記生物学的サンプルに関
係する疾患状態を決定するために有効であるか、。実施形態においては、そのような方法
は、識別情報を前記サンプル収集サイトから前記臨床検査施設に送信することを含み；及
び前記識別情報に基づいて、臨床検査施設から前記機器に送信された前記プロトコル情報
の選択、または作成を含む。臨床検査施設は、公認された分析施設、公認された分析施設
の関連施設、又はＣＬＩＡ順守臨床検査施設であり得る。
【０１６１】
　実施形態においては、機器は、カートリッジを受け取るために構成されることができ、
前記カートリッジは第二の複数の試薬を含むことができ、及び前記第一の複数の試薬の前
記機器への送達を許容するために構成され得る。カートリッジは、生物学的サンプルを前
記機器に送達するために構成され得る。識別情報は、被験者の身元確認情報、前記サンプ
ルに関係して生成された信号に基づく情報、前記サンプルに対して遂行された反応に関係
して生成された信号に基づく情報、前記サンプルに関係して検出された信号に基づく情報
、前記サンプルに対して遂行された反応に関係して検出された信号に基づく情報、機器識
別情報、カートリッジ識別情報、構成要素識別情報、及び前記機器から送信された他の情
報を含み得る。
【０１６２】
　実施形態においては、プロトコルは、以下の１つ以上に関する指示を含み得る：サンプ
ルの調製；複数のサンプルの調製；化学反応の遂行；複数の化学反応の遂行；複数の化学
反応の遂行の配列；臨床検査の遂行；複数の臨床検査の遂行；複数の臨床検査の遂行の配
列；検体の存在の検出；複数の検体の存在の検出；複数の検体の存在の検出の配列；検体
の濃度の検出；複数の検体の濃度の検出；複数の検体の濃度の検出の配列；データの前処
理；及びデータの処理におけるステップの配列。実施形態においては、プロトコル情報は
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、前記プロトコルに従い、前記機器の前記筐体内の前記生物学的サンプルから得られた、
送信されたデータに基づいて変更され得る。
【０１６３】
　実施形態においては、生物学的サンプルは２５０μＬ以下の容積を有し得る。実施形態
においては、生物学的サンプルは細胞を含むことができ、前記機器は、前記サンプルから
生データを得るために有効である、前記筐体内の生物学的サンプルを処理するために構成
され、生データは：少なくとも前記生物学的サンプルの一部分中の細胞の組織学、形態学
、運動学、又は力学の光学的な評価から導出された画像を表示する電子的データ；及び（
２）前記生物学的サンプルの少なくとも一部分に対して遂行された検定から導出されたデ
ータを含み、前記検定は、免疫検定、核酸検定、受容体に基づく検定、酵素検定、及び分
光的検定から選ばれる。実施形態においては、生データは、免疫検定、核酸検定、受容体
に基づく検定、酵素的検定、及び分光的検定から選ばれる２つ以上の、又は３つ以上の検
定から得られ得る。実施形態においては、生データを得ることは、少なくとも前記生物学
的サンプルの一部分中の細胞の組織学、形態学、運動学、及び力学から選ばれる２つ以上
の光学的評価から導出された画像を表す電子的データを得ることを含み得る。
【０１６４】
　実施形態においては、データを送信することは、前記被験者から収集された、複数のタ
イプの生物学的サンプルから導出されたデータを送信することを送信することを含むこと
ができ、前記生物学的サンプルの少なくとも１つは細胞を含む。
【０１６５】
　本明細書において開示される方法の実施形態は、サンプルを得ることが、第一のサンプ
ルを第一の時間に得て、及び後続するサンプルを後続する時間において得る実施形態を含
む。
【０１６６】
　実施形態においては、監視を提供することは、前記臨床検査施設の場所におけるプロセ
ッサによる前記機器の運用の監視を提供することを含むことができ;及び送信されたデー
タの分析における分析方法論及び手順を選択することを含み得る。実施形態においては、
これらの方法は、前記被験者の保険の適格性の検証を含むことができ;そのような検証は
、前記分析の前に、同時の時間に、又は後続時間に、遂行され得る。
【０１６７】
　実施形態においては、本明細書において開示される方法は、前記被験者に関する報告書
を前記生物学的サンプルの評価に基づいて作成することを更に含み得る。
【０１６８】
　本明細書において開示される、方法、システム、及び機器の実施形態においては、機器
は、温度センサーを含むことができ、このセンサーは、前記機器又は前記機器の外部の温
度を検出及び測定するために構成され得る。前記機器内の温度は、サンプル、試薬、前記
機器の構成要素、領域、表面、又は前記機器内の区画の温度を含み得る。本明細書におい
て開示される方法、システム、及び機器の実施形態においては、機器は前記機器内の温度
を所望の温度又は所望の温度範囲に維持するために有効な温度制御構成要素を含み得る。
温度は、前記機器の表面上、又は領域、区画、又は構成要素内で、測定され得るか、又は
維持され得る。本明細書において開示される方法、システム、及び機器の実施形態におい
ては、機器は、臨床検査施設に温度を報告するために構成されることができ、この温度は
、前記機器の表面の温度、前記機器内の温度、前記機器の領域内の温度、前記機器の区画
内の温度、前記機器の構成要素内の温度、又は前記機器の外部の温度であり得る。
【０１６９】
　本発明の他の目的及び利点は、以下の記載及び付随する図面との関連において考慮され
たときに、更に認識及び理解されるであろう。以下の記載は、本発明の特定の実施形態を
記載する具体的な詳細を含み得るが、このことは、本発明の範囲の制限と解釈されるべき
ではなく、むしろ好適な実施形態の例示と解釈されるべきである。本発明のそれぞれの態
様について、本明細書に示唆されるように、当業者には周知の多くの変形が可能である。
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発明の趣旨を逸脱することなく、本発明の範囲内で様々な変更及び修正が行われ得る。
（参照による組み込み）
【０１７０】
　本明細書において言及される、全ての刊行物、特許及び特許出願は、個々の刊行物、特
許及び特許出願のそれぞれが、参照により組み込まれるために、あたかも明確に、及び個
々に参照により示されるのと同程度に、参照により本明細書に組み込まれる。
【図面の簡単な説明】
【０１７１】
　本発明の新規な特徴は、とりわけ、添付された特許請求の範囲において説明される。本
発明の特徴及び利点の、よりよい理解は、本発明の原理が用いられ、及びそれに付随する
以下の図面が掲載される、説明的な実施形態を説明する以下の詳細な説明を参照して得ら
れるであろう。
【０１７２】
【図１Ａ】図１Ａは、臨床検査施設、サンプル収集サイト、及びヘルスケア専門家を含む
、運用図を示す。
【０１７３】
【図１Ｂ】図１Ｂは、臨床検査施設（例えば、ＣＬＩＡ認定臨床検査施設）と通信状態に
ある、処理機器を有する小売業者を示す。
【０１７４】
【図２】図2は、指定されたサンプル収集サイトに配置されることができ、及びネットワ
ーク上で１つ以上の他の機器と通信状態にあるために構成された処理機器を示す。
【０１７５】
【図３Ａ】図３Ａは、処理機器の様々な例示的な構成要素を図示する。
【０１７６】
【図３Ｂ】図３Ｂは、機器の別の実施例を示す。
【０１７７】
【図４】図４は、サンプル収集、処理、及び分析方法の一実施例を示す。
【０１７８】
【図５】図５は、支払者及びサンプル収集サイトと通信状態にある臨床検査施設給付管理
者を示す。
【０１７９】
【図６】図６は、提供される臨床検査施設給付システムを示す。
【０１８０】
【図７】図７は、本発明の実施形態による、臨床検査施設給付管理者／卸売業者モデルの
一例を示す。
【０１８１】
【図８】図８は、サンプル処理、分析、及び監視を提供するシステムの例を示す。
【０１８２】
【図９】図９は、サンプル処理、分析、及び監視を提供するシステムの更なる例を示す。
【０１８３】
【図１０Ａ】図１０Ａは、本発明の実施形態により提供される、臨床検査施設給付システ
ムの一実施例を示す。
【０１８４】
【図１０Ｂ】図１０Ｂは、本発明の実施形態により提供される、臨床検査施設給付システ
ムの一例を示す。
【０１８５】
【図１０Ｃ】図１０Ｃは、本発明の実施形態により提供される、臨床検査施設給付システ
ムの一例を示す。
【０１８６】
【図１０Ｄ】図１０Ｄは、本発明の実施形態により提供される、臨床検査施設給付システ
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ムの一例を示す。
【発明を実施するための形態】
【０１８７】
　（発明の詳細な説明）
　本発明の好適な実施形態が、本明細書に示され、及び記載されているが、当業者にとっ
ては、そのような実施形態が例示のみのために提供されていることが明白であろう。当業
者には、本発明を逸脱することなく、膨大な数の変形、変化、及び置換が、思い浮かぶで
あろう。本明細書に記載される実施形態のさまざまな代替物が、本発明の実施において用
得られることを理解されたい。
【０１８８】
　本発明は、サンプル及びしばしばサンプルの表示に関するデータを収集し及び送信する
ためのシステム及び方法を提供するので、前記サンプルの更なる分析は前記サンプルの物
理的輸送を必要としない。本明細書に記載される、様々な本発明の態様は、以下に説明さ
れる特定の適用のいかなるものにも、又はいかなる他のタイプの診断的な又は検定システ
ム適用されることができる。本発明は、スタンドアロンのシステム又は方法として、又は
臨床検査施設、ヘルスケア専門家、及びサンプル収集サイトような統合されたシステムの
一部としても適用され得る。異なる本発明の態様は、個別的に、集合的に、又は互いの組
み合わせにおいて認識され得ることを理解されたい。
【０１８９】
　本明細書の記載、及び以下の特許請求範囲の全体を通して用いられるように、「ａ（１
つ）」「ａｎ（１つ）」「ｔｈｅ（前記の）」は、文脈において明白に示さない限り、複
数の指示対象を持つことを理解されたい。例えば、従って”ａ　ｒｅａｇｅｎｔ”への言
及は、単一の試薬又は複数の試薬を称し、“ａｎ　ａｓｓａｙ”への言及は、単一の検定
又は複数の検定を称し得る。
【０１９０】
　本明細書の記載及びそれに続く請求項を通じて用いられる、「ｉｎ（～の中に）」の意
味は、文脈で明白に示されない限り、「ｉｎ（～の中に）」、及び「ｏｎ（～の上に）」
を含む。
【０１９１】
　本明細書の記載及びそれに続く請求項を通じて用いられる、、「ｏｒ（又は）」の意味
は、文脈で明白に示されない限り、接続詞及び離接的接続詞を含みむ。。従って、文脈で
明白に指示しない限り、「ｏｒ（又は）」は「ａｎｄ／ｏｒ（及び／又は）」を含む。
【０１９２】
　本明細書の記載中で用いられる、用語“実施形態”及び表現“実施形態においては”及
びその語学上の変形は、本明細書において開示される機器、システム、及び方法の例示的
な特徴、要素、能力、及びそれらの結合を指す。特徴、又は要素、又は能力、又は特徴、
要素、又は能力の特定の組み合わせの開示は、限定的ではなく、それらの説明的なもので
あり、及びそのような特徴、要素、及び能力の他の態様の他の組み合わせを含み得る。
【０１９３】
　本明細書及び続く請求項において、一連の用語への言及がなされ、それらは以下の意味
を有するために定義される：
【０１９４】
　本明細書で用いられる用語"検体"及びその複数形並びに他の形態は、限定なしで、薬物
、プロドラッグ、薬剤、薬剤代謝物、発現されたタンパク質および細胞マーカーなどのバ
イオマーカー、抗体、抗原、タンパク質、ホルモン、ポリペプチド、糖タンパク質、多糖
類、脂質、ウイルス、コレステロール、多糖類、核酸、遺伝子、核酸及びそれらの組み合
わせを含む。
【０１９５】
　本明細書において用いられる、用語“細胞計数”は、サンプル中の、又は容積中の、又
は視野の中の、又は表面上の細胞の数の定性的又は定量的評価を指す。サンプル中の細胞
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数の推算は、例えば、細胞中のサンプルを通過する光の、又は散乱された光の、又はさも
なければ変更された光の吸光度により；蛍光性か、又はさもなければ検出可能なタンパク
質を発現する細胞、又は染料により標識された細胞、放射性核種、又は他のマーカーを持
った細胞による光又は他の照射により；画像中の細胞数の数え上げ（例えば、カメラ、顕
微鏡、又は他の光学的な画像化機器により取得される、血液又は尿サンプル、組織切片、
又は他の生物学的サンプルの画像）、及び表面に付着した細胞の数の定量的測定は、全て
細胞計数の例である。
【０１９６】
　本明細書において用いられる、用語“血球計算”は、細胞が実質的に流体中又は基板上
で休止しているときの生物学的サンプルの細胞に関する観察、分析、方法、及び結果を指
す。血球計算により検出及び分析される細胞は、任意の光学的、電気的又は音響的な検出
器により、検出及び測定される。血球計算は、生物学的サンプル中又はそれからの細胞の
画像（例えば、２次元画像）を調製し及び分析することを含み得る。前記細胞は標識され
ることができ（例えば、蛍光性、化学発光性、酵素的、又はたの標識により）、平板化さ
れ（例えば、基板の上に沈降することを許容され）及び検出される。細胞は、例えば、カ
メラにより画像化され得る。顕微鏡は、血球計算において細胞画像化のために用いられる
ことができ；例えば、細胞は、カメラ及び顕微鏡、例えば、顕微鏡を用いて画像を形成す
るカメラにより画像化されることができる。血球計算により形成され、及び用いられる画
像は、典型的には２つ以上の細胞を含む。本明細書において用いられる、用語“血球計算
”は、前記機器に関する実質的な細胞の動きがない状態での測定を指す（例えば、前記細
胞は、前記機器表面に関して休止している間に観察され、及び画像化される）。この点で
、本明細書において用いられる用語“血球計算”は、より限定された用語“フローサイト
メトリー”により意味されるものとは異なり、それとは異なる観察、分析、方法、及び結
果を指す。
【０１９７】
　本明細書において用いられる、用語“フローサイトメトリーは、細胞が機器中又は機器
表面に関して動いている場合の細胞の観察及び分析を指す。フローサイトメトリーは、典
型的には個々の細胞をその後に光学的、電気的又は音響的検出器に運搬する可動性の液体
媒体を用い；例えば、典型的なフローサイトメーターにおいては、細胞は固定された検出
器を通過する移動する流体により運搬される。
【０１９８】
　本明細書において用いられる、用語“顕微鏡”は、細胞又は複数の細胞などの、標的の
画像を提供するための拡大レンズ及び他の光学的方法の使用を指す。顕微鏡は、典型的に
は、固定された細胞を検出するために、一般的には、少なくとも１つの拡大された画像を
記録することにより光学的又は音響的手段を用いる。顕微鏡により形成された画像は、典
型的には、肉眼のみで標的を見るときよりも、大きな解像度を提供し；例えば、その画像
は拡大される。顕微鏡において用いられる光学的方法及び技法は、屈折のためのレンズの
使用に加えて、鏡、プリズム、フィルター、偏光板、グレーティング、グリッド、光源、
スキャニング方法及び技法（例えば、共焦点顕微鏡において用いられる）、特別な開口部
（例えば、ピンホール）、及び他の方法の使用を含む。
【０１９９】
　本明細書において用いられる、「分光法」は、サンプルを検出し、及び評価するための
、光波長の関数としての光強度を含む、光強度を用いる検定及び測定を指す。分光法は、
可視光、ＵＶ、及び赤外光を含む電磁波の反射又は透過の測定を含む。分光法は、発光又
は光の変化（例えば、色彩の化学）を生成する、任意の又は全ての検定を含む。これらは
、以下の１つ以上を含む：分光測光、蛍光光度法、発光測定法、比濁法（ｔｕｒｂｉｄｉ
ｍｅｔｒｙ）、比濁法（ｎｅｐｈｅｌｏｍｅｔｒｙ）、屈折率測定、偏光分析法、及び凝
固の測定。
【０２００】
　本明細書において用いられる用語“蛍光光度法”は、入射光により蛍光性分子を励起し
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た時の被写体に連結された蛍光性分子により発光される光を測定することを指す。
【０２０１】
　本明細書において用いられる、“発光測定法”は、外部照明方法を用いる測定及び観察
を指すが、対象、化学反応、又は目的の領域により又はそれらから照射される電磁放射を
検出する。放射された光は弱く、及び従って発光測定法は弱い光又は他の放射レベルの検
出を必要とし；そのような信号は、光電子増倍管（ＰＭＴ）等の極度に敏感なセンサーを
用いて検出され得る。発光測定法は、ルシフェラーゼを用いるもの又はペルオキシダーゼ
を用いるいくつかの検定などの化学発光を生成する検定を含み得る。
【０２０２】
　本明細書において用いられる、“比濁法”は、白色光を前記サンプル及び前記サンプル
中の構成要素の背後から与えることにより、サンプル又はサンプル中の反応を検出、測定
、又は観察することを指し、結果は画像化センサーにより検知される。送信された光の強
度の低下が測定される（入射光の強度は既知である）。比濁法は、例えば、溶液中の細胞
の濃度を決定するために用いられ得る。いくつかの実施形態では、比濁法（ｔｕｒｂｉｍ
ｅｔｒｙ）は、比濁法（ｔｕｒｂｉｄｉｍｅｔｒｙ）により測定され得る。
【０２０３】
　本明細書において用いられる、用語“比濁法”（ｎｅｐｈｅｌｏｍｅｔｒｙ）懸濁液、
例えば溶液中の標的検体の懸濁物、を通過した後に透過、又は散乱される光の測定を指す
。例えば、ＩｇＭ抗体、ＩｇＧおよびＩｇＡなどの免疫グロブリンに結合した基質の量が
測定され得る。
【０２０４】
　本明細書において用いられる、用語“偏光分析法”は、反射、屈折、又は被写体、対象
又はフィールドとの他の接触に続く光の偏光又は他の電磁放射の測定を指す。偏光分析法
検定は、円偏光二色性を含み、これは構造的情報及び光散乱検定を提供することができ、
前記被写体のサイズ及び／又は形状についての情報を提供し得る。光散乱検定の１つの非
限定的な例は、動的光散乱（ＤＬＳ）を用いる。
【０２０５】
　本明細書において用いられる、用語“着色剤”及び“色原体”は、媒体の色、吸光度、
濁度、又は他の光学的性質における検出可能な変化を生成するか、又は提供する化合物を
指す。色原体は、化学反応の発生、進展、又は結果を知らせるために用いられることがで
き、比色的又は他の手段（例えば、ｂｙルミノメーター、分光光度計、又は他の光検出器
）により検出及び測定され得る。
【０２０６】
　本明細書において用いられる、用語“生成物の形成”、“着色した生成物”、“着色し
た生成物の形成”等は、着色剤を溶液に添加したことから生じる活動及びその生成物を指
すために用いられる。例えば、着色剤の溶液への添加は、溶液の光学的性質を警報するた
めに有効な反応を引き起こし得る。そのような反応は、もともとは溶液中に存在しなかっ
た分子の形成をもたらし得るか、又は以前から溶液中に存在した分子又は化合物の凝集を
引き起こし得るか、又は以前から溶液中に存在した分子又は化合物の分解又は他の変形を
もたらすことができ、着色剤が加えられた溶液の色、吸光度、及び／又は他の光学的性質
の変化を警告するために有効である。
【０２０７】
　本明細書において用いられる、用語“反復”及び“反復試験”は、最初の測定、検定、
又は分析の後に得られた情報又は結果に基づくプロトコル、測定、検定方法、又は分析の
開始、修正又は繰り返しを指す。反復試験は、更なる試験試験により補足され得る情報が
最初の測定により得られた場合、より正確か、又は特異的な試験が遂行されるべきことが
示唆される場合、又は最初の測定に関係するか、又は示唆される検体又は状態について追
加的な試験が首肯されるべき場合にに遂行され得る。典型的には、反復試験は、最初の試
験に基づいて遂行され；この最初の試験は、典型的には反復試験より感受性が低く、より
安価であるか又はより迅速である。例えば、反復試験は、最初のＰＡＰ塗抹の可能性のあ
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る以上を検出したとき、またはその後に生じることができ、核酸分析を用いるもの等の、
より特異的又は精度の高い試験が、前記被験者の状態をより正確に評価するために遂行さ
れ得る。反復試験の別の例は、最初の血液試験において、低いヘマトクリットのレベルの
発見に基づく被験者の血液の葉酸レベルの測定を含み得るであろう。
【０２０８】
　本明細書において用いられる、用語“サンプル”及び“生物学的サンプル”は、文脈が
明確に他のものを指示しない限り、サンプル全体を含み、及びサンプル全体の一部分、又
は部分を含む。“サンプル”は、限定はされないが、血液、血清、血漿、鼻腔拭い取り、
鼻咽頭洗浄液、唾液、尿、胃液、髄液、涙液、糞便、粘液、汗、耳垢、脂、腺分泌物、脳
髄液、組織、精液、膣分泌液、腫瘍組織由来の間質液、眼液、髄液、咽頭拭い取り、呼気
、髪、爪、皮膚、生検、胎盤、羊水、臍帯血、強調体液、体腔液（例えば、被験者の体腔
から収集、または排出された体液）、痰、膿、微生物叢、胎便、母乳及び／又は他の排泄
物より成る群から選ばれ得るサンプルを含み得る。
【０２０９】
　本明細書において用いられる、サンプルの“処理”は、サンプルを受け取るため、修正
するため、試験するため、表示するため、及び特性化するために取られる活動を指し、及
びサンプルを希釈すること、サンプルを処理に付すこと（例えば、遠心分離、ろ過、又は
他の処理）、サンプル成分の分画化又は分離、サンプルを試薬に接触させること、サンプ
ルの染色又は着色、サンプルを観察すること、サンプルを試験すること、又は他の活動を
含むことができ、例えば、前記サンプルの特性又は性質の決定のために、サンプルを処理
することは、サンプル又はサンプル成分の画像又は表示を取得することを含み得る。
【０２１０】
　本明細書において用いられる、用語“サンプル収集サイト”は、サンプルが被験者から
取得され得る場所を指す。サンプル収集サイトは、例えば、小売業者の場所（例えば、チ
ェーンストア、薬局、スーパーマーケット、又はデパート）、プロバイダのオフィス、医
師のオフィス、病院、前記被験者のサイト、軍隊のサイト、雇用者のサイト、又は他のサ
イト又はサイトの組み合わせであり得る。本明細書において用いられる、用語“サンプル
収集サイト”は、前記サイトに配置されたか、それに関係するビジネス、サービス、又は
施設の経営者又は代表者を指す。従って、例えば、フレーズ“指定されたサンプル収集サ
イトからの電子的請求書”及び“指定されたサンプル収集サイトからの電子的支払い”は
、前記サンプル収集サイトに配置されたか又はそれに関係する経営者又は経営者の代表者
からの請求書又は支払いを指す。
【０２１１】
　本明細書において用いられる、用語“小売業者”、“小売業者のサイト“、“小売りサ
イト”等は、小売りの運用（販売及び他の商業的な取引）が生じている場所を指す。本明
細書において用いられる、これらの用語は、小売りサイトに配置されたか、それに関係す
るビジネス、サービス、又は施設の経営者又は代表者を指す。
【０２１２】
　本明細書において用いられる、フレーズ“被験者又はオペレーターによるサンプルの無
処理”及びその語学的な等価物は、血液サンプル、尿サンプル、糞便サンプル、又は他の
サンプル等のサンプルが、更なる処理のために、コンテナーに直接配置されることができ
、及び前記サンプルをコンテナーに配置することを達成するために要求されるもの以外の
、活動が要求されないことを意味する。
【０２１３】
　本明細書において用いられる、“数値”、例えば、前記機器により遂行された物理的処
理又は化学反応を表す等の数値は、物理的処理又は化学反応の測定に有用な光強度、光の
吸光度、温度、ｐＨ、又は他のパラメータ等の物理的パラメータの測定のためのセンサー
、検出器、又は又は機器の他の構成要素の出力を指す。そのような数値は、アナログ値（
即ち、連続的な変数）又はデジタル値（即ち、離散した変数）であることができ、及び加
算され、平均され、正規化され、グループ分けされ、又はさもなければ測定の必要、又は
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便利さに応じて、操作され得る。
【０２１４】
　本明細書において用いられる、“画像の電子的データ表示”は、画像又は画像の表示に
用いられ得るデータを提供する能力を有するカメラ、顕微鏡、電荷結合機器、又は他のセ
ンサーの電子的出力を指す。画像（例えば、アレイ中の）を形成又は提供するために構成
される場合、光ダイオード、光電子増倍管、光電子電池、及び他の光感受性電子的構成要
素を含むセンサー及び構成要素の全体または、一部がが、画像を表示する電子的データを
提供するために用いられ得る。
【０２１５】
　本明細書において用いられる、用語“データ”は、サンプル（サンプルの一部を含む）
の試験、測定、若しくは観察又はサンプルが関与する反応から得られるか、又はそれらに
関係する全ての形態における全ての情報を指す。データは、生データ、前処理されたデー
タ、及び処理されたデータを含む。
【０２１６】
　本明細書において用いられる、“生データ”は、サンプルの性質又は特性を検出又は測
定するセンサー、カメラ、及び他の構成要素及び装置からの信号及び直接の読み取りを指
す。例えば、生データは、センサー、検出器、計数器、カメラ、又は他の構成要素又は機
器からの電圧又は電流出力を含み；生データは、センサー、検出器、計数器、カメラ、又
は他の構成要素又は機器からのデジタル又はアナログの数的出力を含み；及び生データは
、センサー、検出器、計数器、カメラ、又は他の構成要素又は機器からの、デジタル化さ
れた又はフィルターされた出力を含み得る。例えば、生データは、ルミノメーターにより
検出された光子の数に関係する“相対的光単位”における出力を含み得るルミノメーター
の出力を含む。生データは、カメラにより生成される、ＪＰＥＧ、ビットマップ、又は他
の画像ファイルを含み得る。生データは細胞計数；光強度（特定の波長又は波長の範囲内
における）；検出器の出力の変化の速度；２つの時間に行われた同様の測定の間の差異；
検出された事象の数；予め設定された範囲の、又は予め設定された基準を満たす事象の検
出された数；時間の期間内、又は視野の中で測定された最小数；時間の期間内、又は視野
の中で測定された最大数；及び他のデータを含み得る。十分な場合には、生データは、更
なる処理又は分析なしで用いられ得る；典型的には、生データは、前記サンプル、前記被
験者、又は他の目的に関する更なる分析のために更に処理されるか又は用いられる。
【０２１７】
　本明細書において用いられる、“予め処理された”データは、生データから導出された
ベースラインが補正された、フィルターされた、合計された、平均化された、正規化され
た、縮小・拡大された、さもなければ操作されたデータを含み得る。前処理されたデータ
は、グループ分けされたデータ、又は変換されたデータ（例えば、フーリエ変換により、
周波数領域に変換された時間領域データ）を含み得るか、又は他のデータと組み合わされ
得る。この前処理は、前記データを所望の形式に押し込むことができ、及びデータのフォ
ーマットを修正することを含み得るが；しかしながら、データの前処理は、実際のデータ
分析又は閾値との比較は遂行せず、及びデータの内容を変更しない。
【０２１８】
　本明細書において用いられる、“処理されたデータ”は、生データ、前処理されたデー
タ、又は他の処理されたデータの組み合わせ、操作又は分析からもたらされるデータ及び
分析を含み得る。処理は比較（例えば、ベースライン、閾値、標準曲線、履歴データ、又
は他のセンサーからのデータとの）、組み合わせ、数学的操作又は補正、曲線への適合、
数学的又は他の分析的推論（演繹的、帰納的、ベイジアン、又は他の推論を含む）の基礎
としてのデータの使用、及び当技術分野の当業者に周知の他の形態の処理を含み得る。
【０２１９】
　本明細書において用いられる、用語“免疫検定”は、標識、識別、定量又はさもなけれ
ば、標的分子及びそれらを含むサンプルの存在、量、及び性質に関する情報を提供するた
めに抗体（抗体フラグメントを含む）及びそれらの標的分子への結合を利用する検査を指
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す。本明細書において開示される機器において、実行され得る１つの有用な免疫検定は、
酵素結合免疫吸着検定（“ＥＬＩＳＡ”）である。免疫検定は、例えば、競合的結合検定
、サンドイッチ検定、ウエスタン・ブロット、及び抗体及び抗体フラグメントを用いる他
の検定も含む。
【０２２０】
　本明細書において用いられる、用語“核酸”は、デオキシリボ核酸分子（ＤＮＡ）、リ
ボ核酸分子（ＲＮＡ）、及びロックされた核酸、“ペプチド核酸”（ＰＮＡ）及びＤＮＡ
又はＲＮＡに類似したか、それを模倣する他の核酸アナログ等を含む、ヌクレオチドの鎖
により形成される分子を指す。
【０２２１】
　本明細書において用いられる、用語“核酸検定”は核酸を用いるか又はサンプル中の核
酸を検出する任意の及び全ての検定を指す。核酸は相補的な核酸にハイブリダイズし、こ
の性質は標的核酸の識別、及び流体、組織、又は他のサンプルであれ、標的核酸を含むサ
ンプルを識別するために有用である。核酸検定は、標的核酸を増幅するための技法（例え
ば、標的核酸のコピー、又は標的核酸に相補的な核酸のコピーを産生することにより）を
使用するか、それを含む。核酸検定は、例えば、ポリメラーゼ連鎖反応（ＰＣＲ）、サザ
ン・ブロット、ノーザン・ブロットを用いる検定、及びサンプル中の核酸の識別及び検出
を可能にする他の検定を含む。
【０２２２】
　本明細書において用いられる、用語“受容体に基づく検定”は、受容体の、そのリガン
ドに対する結合、又はその受容体からのリガンドの解離を利用するか、又は検出する検定
を指す。そのような検定は、受容体又はリガンドの存在又は量を、検出又は定量するため
に、結合を直接用いることができ、又はサンプル中の標的分子の存在又は量を、検出又は
定量するために競合的結合技法を用いることができ、又は受容体及びリガンド又はリガン
ドの間の結合に基づく他の方法の使用により標的の存在又は量を検出又は定量できる。
【０２２３】
　本明細書において用いられる、用語“酵素的検定”は、酵素の存在又は作用を利用又は
検出する検定を指す。例えば、標的酵素のための基質を提供し、及びその酵素の存在を検
出するか、又は基質の添加に続いてサンプル中のその酵素の活性を定量化する検定は酵素
検定である。検出可能な物質の酵素的生成を利用する検定は、酵素検定の別の例である；
例えば、西洋ワサビペルオキシダーゼ又はアルカリ性ホスファターゼが、反応の進展又は
標的の存在の指標として、着色した生成物を生成するために用いられる検定などの、比色
的検定（例えば、検出され得る生成物が、内因性酵素であり得るか又は検定試薬とともに
提供される酵素により生成される）は酵素的検定である。
【０２２４】
　本明細書において用いられる、“臨床検査改善修正法案”（Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｌａｂ
ｏｒａｔｏｒｙ　Ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔ　Ａｍｅｎｄｍｅｎｔｓ）及び“ＣＬＩＡ”は
、４２米国連邦法規類集（Ｕ．Ｓ．Ｃ．）パートＦ，例えばサブパート２，セクション２
６３ａ～２６３ａ７，連邦規則４２連邦規制基準（ＣＦＲ）ＩＶ章（セクション４９３．
１～４９３．２００１）のセクション及び関連する法規、規制、修正されたものを指す。
ＣＬＩＡによる規制は、アメリカ合衆国保健福祉省のメディケア・メディケイドサービス
センター（Ｃｅｎｔｅｒｓ　ｆｏｒ　Ｍｅｄｉｃａｒｅ　ａｎｄ　Ｍｅｄｉｃａｉｄ　Ｓ
ｅｒｖｉｃｅｓ）（ＣＭＳ）により管理される。
【０２２５】
　本明細書において用いられる、用語“ＣＬＩＡ－準拠”機器、手順、操作、臨床検査施
設、又は他の施設が、改正されたＣＬＩＡを順守することを意味する。
【０２２６】
　本明細書において用いられる、用語“ＣＬＩＡ－認定”は、そのような権限を与えられ
た適正な規制機関により認定された機器、手順、操作、臨床検査施設、又は他の施設が、
修正されたＣＬＩＡを順守することを意味する。
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【０２２７】
　本明細書において用いられる、用語“ＣＬＩＡ－順守臨床検査施設”は、臨床検査施設
、又は他の施設が、修正されたＣＬＩＡを順守することを意味する。
【０２２８】
　本明細書において用いられる、用語“ＣＬＩＡ－認定臨床検査施設”は、そのような権
限を与えられた適正な規制機関により認定された臨床検査施設、又は他の施設が、修正さ
れたＣＬＩＡを順守していることを意味する。ＣＬＩＡ－認証臨床検査施設は、ＣＬＩＡ
－順守臨床検査施設である。
【０２２９】
　本明細書において用いられる、“ＣＬＩＡ－準拠機器”である機器は、修正されたＣＬ
ＩＡを順守する機器、又はその使用が修正されたＣＬＩＡを順守する機器である。
【０２３０】
　本明細書において用いられる、”ＣＬＩＡ－免除機器”は、ＣＬＩＡの下に、そのよう
な権限を与えられた適正な規制機関から、修正されたＣＬＩＡを順守するものとして、免
除の認可が発行されている機器であるか、又はその使用がＣＬＩＡの下に、そのような権
限を与えられた適正な規制機関から、修正されたＣＬＩＡを順守するものとして、発酵さ
れた免除の認可を順守する機器である。ＣＬＩＡ－免除機器は、ＣＬＩＡ－準拠機器であ
る。
【０２３１】
　本明細書において用いられる、“ＣＬＩＡ－認定機器”は、そのような権限を与えられ
た適正な規制機関により、修正されたＣＬＩＡを順守するものとして認定された機器であ
るか、又はその使用が、そのような権限を与えられた適正な規制機関により、修正された
ＣＬＩＡを順守するものとして発行された認定を順守する機器である。ＣＬＩＡ－認定機
器は、ＣＬＩＡ－準拠機器である。
【０２３２】
　本明細書において用いられる、機器が“連邦食品・医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章の
下にクリアーされている”は、機器が米国食品医薬品局、又はその後継者から、連邦食品
・医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章の下にアメリカ合衆国内での販売又は使用が認められ
ている機器を意味する。
【０２３３】
　本明細書において用いられる、“連邦食品・医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章の下に実
質的な等価物が無い“機器は、それに対して実質的な等価な機器の合衆国内での販売が、
連邦食品・医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章の下に承認されていない機器を意味する。
【０２３４】
　本明細書において用いられる、“いかなる規制機関によってもクリアー又は承認されて
いない”機器は、ＣＬＩＡの下に認定を受けておらず、及び米国食品医薬品局、又はその
後継者により、合衆国内での販売又は使用が連邦食品・医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章
の下にクリアーされていない機器を意味する。
【０２３５】
　本明細書において用いられる、フレーズ“ＣＬＩＡ順守臨床検査施設の制御の下に運用
される”は、機器、方法、又はシステムの運用がＣＬＩＡ順守臨床検査施設により制御さ
れていることを意味する。
【０２３６】
　本明細書において用いられる、フレーズ“ＣＬＩＡ順守臨床検査施設の監視のもとに運
用される”は、機器、方法、又はシステムの運用がＣＬＩＡ順守臨床検査施設の監視のも
とにあることを意味する。
【０２３７】
　本明細書において用いられる、フレーズ“ＣＬＩＡ順守臨床検査施設の統制又は監視の
もとに運用される”は、機器、方法、又はシステムの運用が、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設
の制御の下にあること；機器、方法、又はシステムの運用がＣＬＩＡ順守臨床検査施設の
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監視の下にあること；又は機器、方法、又はシステムが、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設によ
り制御され、及びその監視下にあることを意味する。
【０２３８】
　図１Ａは、臨床検査施設１１０、指定されたサンプル収集サイト１２０、及びヘルスケ
ア専門家１００を含むシステムを示す。前記機器１３０は指定されたサンプル収集サイト
で提供され得る。サンプル収集サイトは第一の場所であることができ、臨床検査施設は第
二の場所に設けてもよい。前記第一の場所と第二の場所は異なる場所であってよい。前記
第一及び第二の場所は互いに近接するように配置され得る。前記第一及び第二の場所は互
いから遠く配置され得る。ヘルスケア専門家は臨床検査施設に所属し、雇用され、又は契
約していてもよいが、第三の場所に配置されていてもよい。前記第三の場所は、前記第一
及び第二の場所とは別の場所であってもよい。前記第三の場所は前記第一又は第二の場所
に近接しないように配置し得る。臨床検査施設、ヘルスケア専門家及びサンプル収集サイ
トは、全て異なる場所であってもよい。一実施例では臨床検査施設、ヘルスケア専門家及
び／又はサンプル収集サイトは別の施設であり得る。代替方法として、それらののうちの
１つ以上は同じ場所になり得る。
【０２３９】
　臨床検査施設は、臨床検査を実施するか、又は収集されたデータを分析する能力を有す
る、組織、施設、システム、又は機器であり得る。前記臨床検査施設は、その中で、科学
研究、実験及び測定を実行することが可能な管理条件を提供し得る。前記臨床検査施設は
、疾患の診断、予後、治療、及び／又は予防に関わるような患者の健康状態の情報を取得
するために、臨床検体で試験を実行し得るか、又は臨床検体から収集されたデータに対し
て分析が生じる得る、医療実験室又は臨床検査施設であることができる。前記臨床検体は
前記被験者から収集したサンプルであってよい。本明細書中の他の部分で更に詳細に記載
されるように、前記臨床検体は好適には臨床検査施設とは別の施設であるサンプル収集サ
イトで前記被験者から収集される。前記臨床検体は、指定されたサンプル収集サイト、又
は前記被験者の表面又は内部に配置された前記機器を用いて前記被験者から収集される。
（翻訳者注：ここでフレーズが変更されるべきである）いくつかの実施形態では、臨床検
査施設は資格を有する臨床検査施設であり得る。資格を有する臨床検査施設は公認された
分析施設であり得る。いくつかの実施形態においては、前記公認された分析施設は受託契
約した分析用設備であり得る。例えば、資格を有する実験室又は他の臨床検査施設は、分
析のために、他の臨床検査施設（認定実験室でもあり得る）の専門家に画像を送り得る。
【０２４０】
　本明細書における臨床検査施設のいかなる説明も、公認された分析用施設に適用される
ことができ、及びその逆も成立つ。ある場合には、臨床検査施設は政府組織又は専門団体
により資格を与えられ得る。前記臨床検査施設は、規制組織による認証又は監視を受ける
ことがある。一例では、前記臨床検査施設はメディケア＆メディケイドサービスセンター
（ＣＭＳ）又は米国病理医協会などの組織、ＩＳＯ規格１５１８９若しくは１７０２５又
はその同等のものなどにより認定される。例えば、前記認定された分析用施設は、米国に
おける臨床検査改善修正法案（ＣＬＩＡ）認定実験室であるか、又はそれと同等の外国法
により認定された分析用施設であり得る。
【０２４１】
　公認されたされた分析用施設は、一般的に監視又は規制の対象となる。例えば、臨床検
査施設は、有資格の組織（それにより認定された１人以上の有資格者を含む）により監視
され得る。いくつかの実施形態では、前記監視は１つ以上の臨床検査の検証を含む。加え
て、監視は、１つ以上の、訂正、校正、対照の運営、反復実験、調整成績の評価又は１つ
以上の臨床検査を分析することも含む。前記監視は、臨床検査用の品質管理を実行するた
め、１つ以上のデータの評価を含めることができる。認定された分析用施設は、監視する
１人又は複数の有資格者を有し得る。例えば、一人又は複数の病理学者又は他のヘルスケ
ア専門家が施設により処理されるデータ及び／又は分析を検討し得る。認定された分析用
施設において、研修を受けた病理学者又はその他の有資格のヘルスケア専門家が監視し得
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る。いくつかの場合では、監視する認定されたヘルスケア専門家とは以下記載の１つ以上
である；病理学において資格を有する医師、ヘルスケア専門家が担当する業務の専門分野
において臨床検査施設の研修又は経験を有する医師、又は専門においての経験を有するか
、又は臨床検査施設での研修を受けた者。
【０２４２】
　前記監視は、更に、実験室での手順又は規則を確立することができ、又は発生する問題
に対処し、及び／又は臨床検査施設の担当者の研修／評価を行う認定ヘルスケア専門家も
含む。前記監視はまた検査方法の選択、検査手順の検証、及び実験室の検査性能特性の確
立、ＨＨＳ認定された技能試験プログラムへの参加の登録、実施された検査のための適切
な品質管理プログラムの確立、分析性能の許容レベルのパラメーターの確立、そのような
レベルが検査手順全体を通じて維持されていることの保証、技術的な問題の解決、及び検
査のシステムが確立された能力基準から逸脱した場合には是正措置が取られていることの
確認、任意の修正処置が取られるまで患者の検査結果が報告されないことへの保証、研修
の必要性を特定し検査を実施する各個人が正規の現職研修・教育を受けていることの保証
、全てのの検査要員の能力を評価し職員が検査手順を実行するために自分の熟練能力を維
持することの保証（例えば、更に職員の評価手順：所定の検査能力の直接的な観察、結果
の記録／報告の監視、中間検査結果、記録などの見直し、器具のメンテナンス能力の観察
、検査能力の評価、問題解決能力の評価）、並びに／又は適度に複雑な検査を担当する個
人の能力の評価及び文書化、（例えば、初年度の半年毎、その後は、検査方法又は器具類
が変わらない限り、少なくとも年に一度）なども含むが、これらに限定されるわけではな
い。前記監視は、実験手順又は機器の性能、及び／又は収集された、及び／又は生じたデ
ータの妥当性の再検討及び／又は確認も含む。前記監視は、質の良い休息の保証、及びヘ
ルスケア専門家が、診断、処置、予防的処置又はその他を提供するために、依拠できる状
態のデータをもたらすことの保証も含む。前記監視は、経験的に検査を見直すことを含み
得る。前記監視は、本明細書の他の部分に記載される１つ以上、２つ以上、又は任意の数
の項目を含み得る。
【０２４３】
　場合によっては、前記監視は資格を有するヘルスケア専門家ではなく、監視ソフトウェ
アプログラムによりなされ得る。いくつかの例では前記監視業務の２つ以上の種類が、前
記監視ソフトウェアプログラムにより実現され得る。前記監視ソフトウェアプログラム及
びヘルスケア専門家の組合せが監視をするために用いられ得る。場合によっては、前記監
視業務のうちの１種類、又は２種類以上が、ソフトウェアプログラム上のヘルスケア専門
家により実施され得る。例えば、前記ヘルスケア専門家は前記ソフトウェアプログラムに
付随する手順と規則を決定してもよい。場合により、前記ソフトウェアプログラムは自己
学習し得る。前記ソフトウェアプログラムは、増加するデータ領域、及び／又は規則又は
手順の進展にアクセスし得る。
【０２４４】
　いくつかの実施形態では、前記監視ソフトウェアプログラムは前記機器上に提供され得
る。前記監視ソフトウェアプログラムは、サンプル収集サイトの前記機器のオンボード又
はオフボードにに提供され得る。前記ソフトウェアプログラムは、認定された分析施設な
どの臨床検査施設に提供され得る。前記機器は、前記監視ソフトウェアプログラムの更新
を受けることができる。前記更新は臨床検査施設により提供されても、されなくてもよい
。前記監視ソフトウェアは、メモリ中に保存されることができ、及びステップを実行する
能力を有するコンピュータの読み取りが可能なコード、指示、又は手順を含み得る。
【０２４５】
　場合によっては、前記監視ソフトウェアは、実行され得るサンプルの定性的及び／また
定量的評価を見直す１つ以上のアルゴリズムを含み得る。前記監視ソフトウェアプログラ
ムは、異常値を探索し、定性的、定量的な評価が適正に行われたかどうかを決定し、記録
又はデータポイントとの１つ以上の比較を実行し、評価の統計的分析を実行し、又は本明
細書の他の部分に記載の任意の他の監視行動をし得る。前記監視ソフトウェアは、１つ以
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上の校正又は診断を実行し得る。
【０２４６】
　公認された分析施設のヘルスケア専門家は、データの受信及び／又は閲覧ができる。公
認された分析施設のヘルスケア専門家は、認定された分析施設と提携するか、又は関係者
となり得る。場合により、前記ヘルスケア専門家は、前記認定分析施設から雇用されるか
、又は契約し得る。前記前ヘルスケア専門家は、前記公認された分析施設に、前記公認施
設から遠隔に、又は別の分析施設（例えば病院、卓越した中核的研究サイト、専門化され
た主要な専門パス／群など）に配置され得る。場合により、前記ヘルスケア専門家は検査
が行われている間、又は前記公認分析施設においてデータが受信された際、常に現場にい
る必要はないが、必要に応じて助言ができるように利用可能であり得る。前記ヘルスケア
専門家は、現場で、又は電話、インターネット上で助言ができるようアクセス可能である
。
【０２４７】
　前記監視を提供するヘルスケア専門家は、被験者の疾患の診断、処置、観察、又は予防
のために、認定された分析施設から報告を受けるヘルスケア専門家とは別人であっても、
同一であってもよい。例えば、認定された分析施設の病理医は、被検者の処方医とは異な
る人物であり得る。認定された分析施設のヘルスケア専門家は、検査するヘルスケア専門
家か、又は監視するヘルスケア専門家であり得る。報告書を受取り得るヘルスケア専門家
は、前記被験者が受ける検査を命じたヘルスケア専門家であり得る。別のヘルスケア専門
家が分析を提供することがあり、更に別のヘルスケア専門家が監視を提供することがある
。代替方法として、同一のヘルスケア専門家が分析及び監視の両方を提供することがある
。
【０２４８】
　指定サンプル収集サイトは、ポイント・オブ・サービス（ＰＯＳ）の場所であってよい
。本明細書における、サンプル収集サイトについてのいかなる開示も、イント・オブ・サ
ービスの場所に適用され、及びその逆も成り立つ。サンプルが前記被験者から収集される
か、又は前記被験者より提供されるポイント・オブ・サービスの場所は、臨床検査施設の
場所から遠隔であってもよい。前記サンプル収集サイトは、臨床検査施設とは別の施設で
あってよい。前記サンプル収集サイトでは、前記被験者からサンプルが、新鮮に採取され
ても、されなくてもよい。代替方法として、サンプルは別の場所で前記被験者から収集さ
れ、前記サンプル収集サイトへ提供され得る。ポイント・オブ・サービスの場所のサンプ
ル収集サイトは、血液収集センター、又は任意の他の体液収集センターであってよい。前
記サンプル収集サイトは、生物学的サンプル収集センターであってよい。いくつかの実施
形態においては、前記サンプル収集サイトは小売業者であり得る。前記小売業者の例は、
本明細書の他の部分で更に詳細に記載される。前記サンプル収集サイトの他の例は、病院
、診療所、ヘルスケア専門家のオフィス、学校、保育所、保健センター、介護住宅、行政
組織、巡回医療システム、移動式設備、緊急車両（例えば、航空機、船舶、救急車など）
、又は自宅等を含む。例えば、サンプル収集サイトは前記被験者の自宅を含み得る。サン
プル収集サイトは、サンプル取得場所及び／又は健康診断及び／又は処置の場所であって
よい（救急治療室、診療所、応急治療、選別のためのテント（離れた場所であってよい）
、在宅医療を提供するための患者の自宅へのヘルスケア専門家の往診などを含むが、それ
らには限定はされない、本明細書の他の部分に記載のサンプル収集サイトが含まれる）。
サンプル収集サイトは前記被験者からのサンプルが前記機器により受取られる任意の場所
であり得る。任意の場所がサンプル収集サイトとして指定され得る。前記指定は、臨床検
査施設、臨床検査施設関連施設、行政組織、又は規制組織などを含むが、それらには限定
されない任意の団体により実行され得る。前記サンプル収集サイト又はポイント・オブ・
サービスの場所に関係する本明細書中のいかなる記載も、小売業者、病院、診療所又は本
明細書により提供される他の例に関係し得るか、又は適用されることができ、及びその逆
も成り立つ。
【０２４９】
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　前記機器はサンプル収集場所に提供され得る。前記機器はサンプルを受入れるために構
成され得る。前記機器はサンプル収集機器と称され得る。前記機器はサンプル処理機器と
も称され得る。前記機器は読み取り機器とも称され得る。読み取り機器に関する任意の記
載は、サンプルを受入れ、及び／又はサンプルを処理する能力を有し得る任意の機器に適
用され得る。前記機器は、サンプル収集サイトで、前記被験者から収集されたサンプルを
受入れるか、前記被験者又は前記被験者の代理人が収集場所に届けたサンプルを受入れる
。前記機器は直接前記被験者からサンプルを収集し得るか、又は前記被験者からサンプル
を収集するために媒介機器若しくは手法が使用され得る。収集法及び機構の例は本明細書
の他の部分で更に詳細に記載される。
【０２５０】
　場合によっては、前記装置は前記被験者の体内又は体表面に配置し得る。例えば、装置
は前記被験者により摂取される（参照によりその全体が本明細書中に組み込まれる、米国
特許出願公開第２００６／０１８２７３８号、米国特許公開第２００６／００６２８５２
号、米国特許公開第２００５／０１４７５５９号、及び米国特許公開第２０１０／００８
１８９４号を参照されたい）。前記機器は錠剤状か、又は前記被験者の消化管を通過し得
るその他の形式を有し得る。前記機器は前記被験者内に移植され得る。例えば、前記機器
は前記被験者の皮下に移植され得る。別の例においては、前記機器は、前記被験者により
着用され得る。前記機器は、ストラップ、接着剤、衣料品への組込み、又は他の手法を介
して前記被験者に取付けられ得る。前記機器は、前記被験者の皮膚を貫通し得る１つ以上
の針、又は微小針を含み得る。前記装置は患者が装着するパッチであってもよい。前記機
器は、自動ランセット切開カートリッジを含んでいてもよい。前記カートリッジは使い捨
てであってよい。１つ以上の使い捨て部品が、前記被験者からサンプルを収集するために
使われ得る。前記使い捨て部品は、非使い捨ての前記機器にサンプルを提供し得る。代替
方法として、前記使い捨て部品が前記サンプル処理機器であってもよい。
【０２５１】
　前記機器はサンプルを一回で受取り得る。代替方法として、前記機器は定期的に、前記
被験者からサンプルを受取り得る。このことは定期的にスケジュールされた間隔か、又は
１つ以上の検出された状態に応じてであってよい。前記機器は、随意的に前記被験者に治
療を施すことができる。前記機器は、前記被験者に１種類以上の治療薬を投与し得る。前
記治療薬は、スケジュールされた間隔、又は１つ以上の検出された状態に応じて投与され
得る。前記治療薬は、サンプルから検出された１つ以上の状態に応じて投与される。
【０２５２】
　場合によっては、前記機器は、指定されたサンプル収集サイトにおいて前記被験者に提
供され得る。代替方法として、前記被験者は、任意の他の場所で前記機器を取得するか、
又は前記機器と接触し得る。
【０２５３】
　サンプルの例は様々な液体又は固体サンプルを含み得る。場合によっては、サンプルは
前記被験者からの体液サンプルであり得る。サンプルは水性又は気体状のサンプルであっ
てよい。場合により、固体又は半固体サンプルを提供され得る。サンプルは前記被験者か
ら収集した組織及び／又は細胞を含み得る。サンプルは生物学的サンプルであり得る。生
物学的サンプルの例は、血液、血清、血漿、鼻腔拭い取り又は鼻咽頭洗浄液、唾液、尿、
胃液、髄液、涙液、糞便、粘液、汗、耳垢、脂、腺分泌物、脳髄液、組織、精液、膣分泌
液、腫瘍組織由来の間質液、眼液、髄液、咽頭拭い取り、呼気、髪、爪、皮膚、生検、胎
盤、羊水、臍帯血、強調体液、体腔液、痰、膿、微生物叢、胎便、母乳及び／又は他の排
泄物などを含むが、それらに限定されるものではない。サンプルは、鼻咽頭洗浄液を含み
得る。前記被験者の組織サンプルの例は、結合組織、筋肉組織、神経組織、上皮組織、軟
骨、がんサンプル又は骨を含むが、これらに限定されない。サンプルはヒト又は動物から
提供され得る。サンプルは例えばマウス、サル、ヒト、家畜、競技動物又はペットなどの
哺乳動物又は脊椎動物から提供され得る。サンプルは生きているか、又は死んだ被験者か
ら収集してもよい。サンプルは前記被験者から新鮮な状態で収集できるが、何らかの形態



(45) JP 2016-508610 A 2016.3.22

10

20

30

40

50

の事前処理、保管又は輸送などが施されていてもよい。
【０２５４】
　１以上、２以上、３以上、４以上、５以上、６以上、７以上、８以上、１０以上、１２
以上、１５以上、又は２０以上の異なる種類のサンプルを前記被験者から収集し得る。単
独の種類又は複数の種類のサンプルを前記被験者から同時に、又は異なる時点で収集し得
る。単独の種類又は複数の種類のサンプルが、同時に、又は異なる時間に前記機器により
受取られ得るか、又は前記機器が受取る能力を有し得る。複数の種類のサンプルは前記機
器により並行して、又は順番に処理され得る。例えば、前記機器は、体液及び組織、又は
糞便サンプル及び体液の両方を受取り得る。別の例では、前記機器は血液及び尿などの体
液を複数種類受取る能力を有し得る。例えば、前記機器は、１種類以上、２種類以上、３
種類以上、４種類以上、５種類以上、６種類、７種類以上、８種類以上、１０種類以上、
又は２０種類以上の体液を受取り得る。
【０２５５】
　前記機器の異なる収集方法、又は同じ収集方法が、サンプルの複数種類を収集するため
に使用され得る。
【０２５６】
　前記被験者はサンプルを提供し、及び／又はサンプルは前記被験者から収集され得る。
前記被験者は、マウス、サル、ヒト、家畜、競技動物、又はペットなどの哺乳動物又は脊
椎動物であり得る。前記被験者は生きていても死んでいてもよい。前記被験者は患者又は
臨床試験被験者、又は臨床前試験被験者であり得る。前記被験者は疾病の診断、治療、観
察及び／又は予防を受けていてよい。前記被験者はヘルスケア専門家の治療を受けていて
も、いなくてもよい。前記被験者は、乳児又は幼児、成人、高齢者など任意の年齢の者で
あり得る。
【０２５７】
　任意の量のサンプルが前記被験者より提供され得る。サンプル量の例は、約１０ｍＬ以
下、５ｍＬ以下、３ｍＬ以下、１マイクロリットル（本明細書ではμＬ、また「ｕＬ」と
も表記される）以下、５００μＬ以下、３００μＬ以下、２５０μＬ以下、２００μＬ以
下、１７０μＬ以下、１５０μＬ以下、１２５μＬ以下、１００μＬ以下、７５μＬ以下
、５０μＬ以下、２５μＬ以下、２０μＬ以下、１５μＬ以下、１０μＬ以下、５μＬ以
下、３μＬ以下、１μＬ以下、５００ｎＬ以下、２５０ｎＬ以下、１００ｎＬ以下、５０
ｎＬ以下、２０ｎＬ以下、１０ｎＬ以下、５ｎＬ以下、１ｎＬ以下、５００ｐＬ以下、１
００ｐＬ以下、５０ｐＬ以下、また１ｐＬ以下を含むが、これらに限定されない。サンプ
ルの量は一滴ほどでよい。サンプルの量は指先穿刺から収集された量であってよい。サン
プルの量は微小針又は静脈注射針から収集された量であってよい。本明細書に記載のもの
を含む任意の量が前記機器に提供され得る。
【０２５８】
　ヘルスケア専門家は、医療制度に関連する人物又は組織を含む。ヘルスケア専門家はヘ
ルスケア提供者である場合がある。ヘルスケア専門家は医師でもあってよい。ヘルスケア
専門家は、個人、家族、及び／又は地域社会に対し、予防的、治療的、健康管理促進、リ
ハビリを組織的な方式で提供する個人又は施設であり得る。ヘルスケア専門家の例として
は、医師（一般開業医及び専門医を含む）、歯科医師、聴覚機能訓練士、言語病理学者、
医師助手、看護師、助産師、薬剤専門家（デンマークでの職名）／薬剤師、栄養士、療法
士、心理学者、カイロプラクター、臨床指導者、理学療法士、瀉血専門医、作業療法士、
検眼士、救急医療技術者、救急隊員、医療検査技師、医療補綴技術者、放射線技師、ソー
シャルワーカー又はその他何らかの医療サービスを施すことができるよう訓練した多種多
様な人材を含む。前記ヘルスケア専門家は、処方箋を書くことを認定されていても、いな
くてもよい。ヘルスケア専門家は病院又は保健医療施設、その他のポイント・オブ・サー
ビスの場所、又は更に学校教育、研究、行政組織に勤務又はそれらと提携していてよい。
一部のヘルスケア専門家は、自宅において患者のケア及び治療を提供し得る。地域の保健
医療従事者は、正式な医療組織以外で勤務することがある。医療サービス、医療記録又は



(46) JP 2016-508610 A 2016.3.22

10

20

30

40

50

健康情報に関する技術者、及びその他の支援労働者の責任者は、ヘルスケア専門家である
か又はヘルスケア提供者と提携し得る。
【０２５９】
　いくつかの実施形態では、前記ヘルスケア専門家はすでに前記被験者を熟知しているか
、前記被験者と連絡を取ったことがあり得る。前記被験者はヘルスケア専門家の患者であ
り得る。場合によっては、前記ヘルスケア専門家は、臨床試験を受けるように前記被験者
に処方箋を書いた可能性がある。前記ヘルスケア専門家は、前記被験者に前記サンプル収
集サイト、又は臨床検査施設が実施する臨床検査を受けるように指示又は推奨している場
合がある。一実施例では、前記ヘルスケア専門家は前記被験者の主治医であり得る。前記
ヘルスケア専門家は、前記被験者に対し任意の種類の医師であってもよい（一般開業医及
び専門医を含む）。
【０２６０】
　ヘルスケア専門家は、認定分析施設からの報告を受けることができる。報告を受けるヘ
ルスケア専門家は命令したヘルスケア専門家であるか、又は分析施設又はサンプル収集サ
イトにおけるヘルスケア専門家であり得る。
【０２６１】
　臨床検査施設１１０はサンプル収集サイト１２０又はヘルスケア専門家１００と連絡を
取り得る。前記臨床検査施設は、任意の数のサンプル収集サイト又はヘルスケア専門家と
連絡を取り得る。例えば、臨床検査施設は、１以上、２以上、３以上、５以上、１０以上
、１５以上、２０以上、３０以上、５０以上、１００以上、２００以上、５００以上、１
０００以上、５０００以上、１００００以上、１０万以上、１００万又はそれ以上のサン
プル収集サイト又はヘルスケア専門家と連絡を取り得る。いくつかの制度において、任意
の数のサンプル収集サイト又はヘルスケア専門家と連絡を取り得る１つ、２つ、３つ、４
つ、又はそれを超える数の臨床検査施設が提供され得る。複数の臨床検査施設は互いに連
絡しても、又はしなくてもよい。前記サンプル収集サイト又は臨床検査施設、及び／又は
ヘルスケア専門家は、地理的に任意の場所にあってよい。いくつかの実施形態では、臨床
検査施設と連絡するサンプル収集サイト及び／又はヘルスケア専門家は、同じ地域内（例
えば、町、市、州、地域、国）にいることができる。代替方法として臨床検査施設と連絡
するサンプル収集サイト及び／又はヘルスケア専門家は、世界的に任意の場所に散在して
よい
【０２６２】
　前記臨床検査施設は、ヘルスケア専門家及びサンプル収集サイトと当技術分野で周知の
任意の方法を使って通信し得る。いくつかの実施形態においては、前記臨床検査施設は直
接サンプル収集サイト、又は前記被験者の体内、若しくは体外に設置された前記機器と通
信し得る。そのような通信は電子信号、無線周波数信号、光信号、セルラー信号、及び他
のタイプの有線又は無線信号を介して送信され得る、任意の他の信号を介し得る。本明細
書の他の部分に記載の、任意の電子データ、又は送信の記載は、電気信号、無線周波数信
号、光信号、セルラー信号、及び有線又は無線信号を介して送信され得る任意の他の信号
を介して生じ得る。例えば、データはサンプル収集サイトから臨床検査施設へと電子的に
送信でき、逆もまた同様である。データは、サンプル収集サイト、又は前記被験者の体内
、若しくは体の上にある前記機器から、臨床検査施設へ送信されることができ、その逆も
できる。同様に、データは臨床検査施設からヘルスケア専門家へと電子的に送信されるこ
とができ、その逆もできる。通信はローカル・エリア・ネットワーク（ＬＡＮ）などのネ
ットワーク、インターネットなどの広域ネットワーク（ＷＡＮ）、パーソナル・エリア・
ネットワーク、電話網などの遠隔通信ネットワーク、携帯電話網、モバイル・ネットワー
ク、無線ネットワーク、データ提供ネットワーク、及び任意の他の種類のネットワークに
より実行され得る。通信はブルートゥース又はＲＴＭテクノロジーなどの無線技術を利用
できる。代替方法として、モデムによるダイアルアップ有線接続、ＴＩ、ＩＳＤＮ、又は
ケーブルラインなどの直接リンクなどのさまざまな通信方法が用いられ得る。いくつかの
実施形態では、無線接続は、セルラー、衛星、又はページャーネットワーク、ＧＰＲＳな
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どの例示的無線ネットワーク、又はイーサーネット又はＬＡＮ上のトークン・リングなど
の例示的な無線ネットワークを使用し得る。いくつかの実施形態では、前記機器は、赤外
通信構成要素を用いて無線通信を行い得る。通信を提供するために、前記機器１３０は、
パーソナル・コンピュータ、サーバ、ラップトップ・コンピュータ、タブレット、モバイ
ルフォン、携帯電話、衛星電話、スマートフォン（例えばｉフォン、アンドロイド、ブラ
ックベリー、パーム、シンビアン、ウインドウズ）、パーソナル・デジタル・アシスタン
ト、ブルートゥース機器、ページャー、固定電話、又は任意の他の機器が使用され得る。
これらの機器は通信可能な前記機器であり得る。
【０２６３】
　前記臨床検査施設は、サンプル収集サイト、又は前記被験者の体内、若しくは体の上の
機器と通信し得る。サンプル収集サイトから前記機器は、臨床検査施設の任意の通信可能
な前記機器と通信し得る。前記機器は臨床検査施設の任意の通信可能な前記機器よりアク
セスできるクラウド・コンピューティング・インフラストラクチャーへデータを提供し得
る。前記機器は臨床検査施設へデータを送信し得る。
【０２６４】
　前記機器より提供されるデータは前記被験者からのサンプルに関するデータを含み得る
。前記データは、サンプルの定性的及び／又は定量分析に必要な及び／又は十分な情報で
もあり得る。データは監視のための情報を含み得る。データは分析のための情報を含み得
る。データはサンプルの電子的表現であり得る。サンプルの電子的表現はサンプル全体及
び／又はその任意の部分的なものを含み得る。データは電子データであり得る。いくつか
の実施形態においては、データはサンプル、反応又は試薬の電子的ビット表現であり得る
。データはデジタル及び／又はアナログであり得る。データはサンプルに関連した、又は
基づいた、若しくはサンプル自体の１つ以上の測定可能なパラメターを表示するものであ
り得る。
【０２６５】
　データはサンプル及び／又はその任意の一部を表すものであり得る。いくつかの実施形
態においては、データは収集された生体サンプルの調製の表現であり得る。データはサン
プルの調製の前、その間、及び／又は後に収集され得る。データは経時的に収集され得る
。データは収集された生体サンプルの調製時の１つ以上の条件に関する情報を含み得る。
そのような条件の例は、以下の群からリストされる１つ以上の特性を含む：生物学的サン
プルの量、生物学的サンプルの濃度、生物学的サンプルの質、温度、又は湿度。そのよう
な条件は環境条件も含み得る。前記環境条件とは、サンプルの条件、及び／又はサンプル
の周囲の条件のことを指し得る。前記環境条件は、サンプルが前記機器に受取られる、調
製される、及び／又はデータが前記機器より送信され得る前に、その間に、及び／又は後
に提供され得る。
【０２６６】
　前記データは、前記機器で実施されるサンプルの調製、反応、及び／又は前記機器の操
作／校正に含まれる、サンプル、試薬、希釈剤、洗剤、染料、及び任意の他の物質の量、
濃度、割合、純度、及び他の情報を含み得る。サンプル及び／又は他の物質の物理的及び
／又は化学的性質、及び／又は化学反応は１つ以上の時点で測定されることができ、並び
にデータとして集計され得る。いくつかの実施形態においては、データはサンプル、試薬
、希釈剤、洗剤、染料、及び任意の他の物質が該サンプルの調製において、前記機器で使
用され得るか及び／又はそれに続く定性的及び／又は定量評価を許容できるかを決定し得
る。例えば、データはサンプル及び／又は任意の他の物質が劣化したか、又はさもなけれ
ば不適切になったなどの、任意のエラー状態を示し得る。ある場合には、データは前記機
器がいかなる処理を行っている間であっても収集される。
【０２６７】
　いくつかの実施形態においては、前記データは前記機器により起こされている化学反応
の表現であり得る。前記化学反応は、サンプルとの化学反応、又はサンプル無しでの化学
反応を含み得る。前記化学反応は、サンプルと反応を起こし得る１つ以上の試薬を含み得
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る。化学反応は対照又は校正反応を含み得る。反応を表示するデータは１つ以上の前記化
学反応の測定値を含み得る。前記データは化学反応の速度、又は速さ、及び／又は化学反
応の加速も含み得る。前記データは化学反応がどれほど完結したか（例えば、化学反応が
始まったか、化学反応が起きているか、化学反応が終わったか、化学反応がどれほど進ん
でいるか、例えば、１０％、５０％、など）を含み得る。前記データは、対照反応及び生
体サンプルを含む化学反応に関する情報を含み得る。そのような反応は、同時及び／又は
順次に起こり得る。前記データは、同時に起こるか又は起こらない１つ以上の化学反応に
関連し得る。前記データは、同時に起こるか又は起こらない１つ以上のサンプル調製ステ
ップに関連し得る。前記データは、データのビットにより表現し得る遠心分離、粉状化、
又は本明細書において記載の任意の他の作業などの物理的処理も含み得る。前記データは
、機能的にオンボードで遂行される監視、ヘルスケア専門家により遠隔で、及び／又はそ
のような監視を行うために構成された外部機器により、監視に利用され得る。
【０２６８】
　化学反応の発生、進展、又は結果は、比色的な又は他の手段により検出及び測定され得
る。例えば、本明細書において提供されるシステム、機器、及び方法で用いられる色原体
（本明細書においては、例えば、着色剤、着色した生成物、及び他の用語でも称される）
は、例えば、以下のものを含み得る：ｉ）酸化され得る基質（例えば、過酸化酵素及び過
酸化水素などによる酸化に際して色を変える分子）、例えば：アニリン誘導体［例えば、
２－アミノ－４－ヒドロキシベンゼンスルホン酸（ＡＨＢＳ）（酸化に際して４１５ｎｍ
で観察され得る黄色い染料を生成する）、ＡＡＰと共役されたＮ－（２－ヒドロキシ－３
－スルホプロピル）－３，５－ジメトキシアニリン（酸化に際して６１０ｎｍで観察され
得る染料を生成する）］、ｏ－ジアニシジン（酸化に際して４０５ｎｍで観察され得る黄
オレンジ色の染料を生成する）、１０－アセチル－３，７－ジヒドロキシフェノキサジン
（ＡＤＨＰ）（酸化に際して、例えば、比色分析的に５７０ｎｍで、又は蛍光的にＥＸ／
ＥＭ＝５３５／５８７ｎｍで観察され得る染料を生成する）；ｉｉ）キナーゼの基質（例
えば、リン酸化により色を変化させる分子）、例えば、ｉｉｉ）ホスファターゼの基質（
例えば、脱リン酸化に際して色を変化させる分子）、例えば：ｐ－ニトロフェニルリン酸
（ｐＮＰＰ）（脱リン酸化により、４０５ｎｍでの吸光度により測定し得る、ｐ－ニトロ
フェノールを生成する）；ｉｖ）加水分解酵素の基質（例えば、加水分解により色を変化
させる分子）、例えば：オルト－ニトロフェニル－β－ガラクトシド（ＯＮＰＧ）（β－
ガラクトシダーゼにより、ガラクトース及びオルト－ニトロフェノールに加水分解され得
る；オルト－ニトロフェノールは、４２０ｎｍでの吸光度により測定され得る）；ｖ）複
合体の形成に際して色を変化させる基質、例えば：ｏ－クレゾールフタレイン（カルシウ
ムと、５７５ｎｍでの吸光度により観察され得る複合体を形成する）。
【０２６９】
　過酸化水素は、西洋ワサビペルオキシダーゼ、及びアミノ－アンチピリン（例えば、４
－アミノアンチピリン）及びアニリン含有化合物（例えば、Ｎ－エチル－Ｎ－（２－ヒド
ロキシ－３－スルホプロピル－３、５－ジメトキシアニリン）などの着色剤の存在下に、
反応して着色された生成物（例えば、トリンダー（Ｔｒｉｎｄｅｒ）（例えば、キノンイ
ミン染料））を形成する。
【０２７０】
　例えば、ＨＲＰは、Ｎ－（２－ヒドロキシ－３－スルホプロピル）－３，５－ジメトキ
シアニリン（ＡＬＰＳ）などのアニリン含有化合物、又は４－アミノアンチピリン等のア
ミノアンチピリン化合物又はフェノール性化合物と反応し得る。従って、例えば、ペルオ
キシダーゼ（例えば、ＨＲＰ、ミエロペルオキシダーゼ、又は他のペルオキシダーゼ）、
アニリン含有化合物、及びアミノアンチピリンの全てが、“着色剤”又は“色原体“と称
され得る。更なる実施例では、ＨＲＰは、ベンジジン含有化合物（例えば、３，３’－ジ
アミノベンジジン（ＤＡＢ）；テトラメチルベンジジン（ＴＭＢ）；２，２’－アジノ－
ビス（３－エチルベンゾチアゾリン－６－スルホン酸）（ＤＡＢＳ）；３－ジメチルアミ
ノ安息香酸（ＤＭＡＢ）；ハイドロキノン；ｏ－トルイジン；ｏ－フェニレンジアミン；
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ｏ－クロロフェノール；ｐ－ヒドロキシ－ベンゼンスルホン酸塩；ｐ－アニシジン；トリ
ンダー（Ｔｒｉｎｄｅｒ）試薬（４－アミノアンチピリン、メチルベンゾチアゾリノンヒ
ドラゾン（ＭＢＴＨ）、又はトリンダー染料を生成する他の化合物等）；及び着色した生
成物を生成する誘導体（及び関連する化合物）と反応し得る。ＨＲＰ又は他のペルオキシ
ダーゼは、他の化合物と反応し、化学発光性生成物を形成し得る；例えば、ＨＲＰ又は他
のペルオキシダーゼはルミノールと反応し、化学発光性生成物を形成する（他の分子が存
在し得るか、及びそのような反応を増強する；例えば、ＨＲＰに媒介される発光性の生成
物の生成は４－ヨードフェノールの存在により増強される）。
【０２７１】
　更なる色原体としては、例えば、アルカリ性ホスファターゼ；レサズリン（７－ヒドロ
キシ－３Ｈ－フェノキサジン－３－オン１０－オキシド）；１０－アセチル－３，７－ジ
ヒドロキシフェノキサジン（Ａｍｐｌｅｘ　Ｒｅｄ）及び同様な化合物（例えば、Ａｍｐ
ｌｅｘ　Ｕｌｔｒａ　Ｒｅｄ（Ａ３６００６　Ｌｉｆｅ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ、カ
ールスバッド（Ｃａｒｌｓｂａｄ）、カリフォルニア州９２００８より）；レソルフィン
化合物（例えば、７－エトキシレソルフィン）；例えば、フルオレセイン、カルセイン、
ローダミン、及びエチジウム染料等の染料；Ｎ－メチル－４－ヒドラジノ－７－ニトロベ
ンゾフラザン；これらの化合物と反応して溶液の光学的性質を変更するアクリジニウム（
アクリジン－９－カルボン酸）エステル及び化合物；フェノール及びフェノール誘導体（
例えば、ｐ－ヨードフェノール及びｐ－フェニルフェノール）；アミン付加物（例えば、
青酸銅から誘導されるような）を含む、発光性のアミン、及び他の分子が挙げられる。他
の酵素及び反応剤が、着色した生成物を形成するために、又は血液サンプル等の生物学的
サンプル中の検体を検出するために、用いられ得ることを理解されたい。
【０２７２】
　いくつかの例において、前記データはサンプルを表現する１つ以上の画像、及び／又は
音声データであり得る。前記画像はデジタル画像又はアナログ画像であり得る。前記音声
データはデジタル及び／又はアナログであり得る。前記データはサンプルのビデオ表現を
含み得る。画像はビデオ画像を含み得る。前記データはサンプルのデジタル画像及び／又
は音声データを表示する電子的データを含み得る。一実施例においては、データは経時的
に変化を捉えるビデオ画像を含み得る。例えば、ビデオは、サンプル、マトリックス又は
検定の細胞、又は他の分子の、溶解、凝集、混合、運動、及び検定などの動的活動の評価
を提供するために提供され得る。
【０２７３】
　前記データは一回、又は複数の機会において収集され得る。前記データは時間において
離散的に、又は経時的に持続的に収集され得る。前記経時的に収集されたデータは、集計
され及び／又は分析され得る。いくつかの例においては、前記データは、集計されて疾患
の診断、治療、及び／又は予防を促進するための経時的な縦断的分析に有用であり得る
【０２７４】
　データは前記機器より経時的に収集され得る。１つの機器からの特定のサンプルについ
て集計されたデータは、サンプルの定性的及び／又は定量評価を促進するために有用であ
り得る。例えば、サンプルは時間が経つにつれどのように反応及び／又は変化するかを見
極めることは、スクリーニング、診断、治療、及び／又は疾患予防を提供するために有用
であり得る
【０２７５】
　いくつかの実施形態においては、前記データは臨床検査報告書、医療記録、又は任意の
他の種類の表示において表示できる。前記表示は、記載されたインフラストラクチャーか
ら経時的に、より頻繁に取得可能であるか、又は頻繁に取得された、高い完全性のデータ
の縦断的な分析による、患者の健康、提供者のケアのレベル、疾患の退行、増悪、及び／
又は侵襲を示し得る。
【０２７６】
　前記データは複数の機器から収集され得る。前記複数の機器から集計されたデータは、
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サンプルの定性的及び／又は定量評価を促進するために有用であり得る。前記集計データ
は前記複数の機器が得た１人の被験者から収集されたサンプルに関連するデータを含み得
る。代替方法として、集計データは前記複数の機器が得た他の複数の被験者から収集され
たサンプルに関連するデータを含み得る。前記集計データは収集され及び／又はデータベ
ースに保存され得る。前記データベースは、過去に収集されたデータを考慮する、縦断的
分析を実行するためのデータを提供するためにアクセスされ得る。傾向、及び経時的変化
は観察され得る。前記複数の機器は、標準化及び／又はデータを集計して縦断的分析を実
行するために十分な質、精度、及び／又は正確度のデータを提供し得る。前記機器間では
、偏差がごく小さいか、又は無いことがあり得る。前記機器はサンプル調製が起こるにあ
たって標準化された環境を生成し得る。前記標準化された環境は、化学反応の間でも提供
され得る。前記機器は標準化された分析前のステップも提供し得る。前記複数の機器は、
グローバルに配布され得る。これは疾患の増悪及び／又は退行の観察を更に促進させる、
グローバル評価インフラストラクチャーを提供し得る。前記機器を標準化することにより
、経時的な１人以上の被験者のマーカーの速度を観察しながらのデータの縦断的分析を実
行し得る。前記データは、消費者、提供者、及び／又は支払者達（例えば、保険計画、雇
用者、政府支払者など）のための臨床検査施設報告書、若しくは電子的医療記録若しくは
意思決定支援システムの形で、分析及び／又は表示され得る。そのような表示は、傾向分
析、又は値の変化、変化率、変化率の変化率に関連した他の分析も含む、経時的なデータ
の表示を含み得る。
【０２７７】
　前記データは経時的な縦断的分析に適切な高品質のものであり得る。適切な質のデータ
は、臨床検査報告書又は／及び長期に渡って収集されたデータを含み得る電子的医療記録
へ有用であり得る。これは長期間（例えば、複数の来診、又は複数のサンプルに基づき）
、又は短期間（例えば、１回の来診によるか、又は受取った１つのサンプルに基づき）に
収集されたデータも含み得る。前記データは縦断的分析に十分な、質、精度、及び／又は
正確度を有し得る。例えば、前記サンプルは、被験者より複数回、収集されたものであり
得る。前記サンプルは異なる時間に前記被験者より収集されたものであり得る。サンプル
は、既定の間隔、又は既定のスケジュールに従って収集され得る。代替方法として、サン
プルは１つ以上の条件又は事象が収集のトリガーになった時に、前記被験者より収集され
得る。複数のサンプルの収集は、サンプルが長期に渡って分析されることを可能にし、そ
れにより、縦断的分析も可能にする。いくつかの実施形態においては、縦断的分析を可能
にするために、データは高い精度及び／又は正確度を有し得る。一実施例においては、デ
ータは経時的に、２０％以下、１５％以下、１０％以下、９％以下、８％以下、７％以下
、６％以下、５％以下、４％以下、３％以下、２％以下、１％以下、０。５％以下、０。
１％以下の変動係数を有し得る。ある場合には、前記複数の機器は、２０％以下、１５％
以下、１０％以下、９％以下、８％以下、７％以下、６％以下、５％以下、４％以下、３
％以下、２％以下、１％以下、０。５％以下、０。１％以下、の変動係数を持つデータを
提供し得る。
【０２７８】
　経時的データは縦断的に分析され得る。これは経時的なデータの変化、経時的なデータ
の変化率、経時的なデータの変化率の変化率、及びそれらの任意の派生物を含み得る。例
えば、データ変化の速度及び／又は加速度が収集され、及び／又は分析され得る。前記デ
ータ値の増加及び／又は減少、及び／又は変化の多様な割合はスクリーニング、診断、治
療、及び／又は疾患予防の決定において有益であり得る。
【０２７９】
　前記機器は、後続する分析用のデータを産生するために、被験者より収集されたサンプ
ルを処理する能力を有し得る。前記機器は、前記被験者からの前記サンプルの収集を容易
にするために構成され得る。前記機器は、前記被験者から前記サンプルを受取るために構
成され得る。前記機器は、目標の検体を検出及び／又は定量化するために、臨床検査のた
めのサンプルを調製するために構成され得る。前記機器は、臨床検査のために有用な、１
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つ以上の試薬を含み得る。前記調製、又は臨床検査は、前記試薬との化学反応を含み得る
。前記機器は、前記サンプルを処理することにより発生する信号を検出できる１つ以上の
検出器を含み得る。前記機器は、サンプルに関するデータを送信し得る。前記サンプルに
関するデータは、未反応サンプル、反応を受けたサンプル、及び／又は前記機器構成など
からの検出信号からの生のデータを含み得る。いくつかの場合において、前記機器は、前
記生のデータを所望のフォーマットにするために前処理を実行することがあり、その後、
前処理されたデータを送信する。いくつかの場合において、前記機器は１つ以上の分析ス
テップを行い、分析データを送信する。代替方法として、前記機器は、前処理及び／又は
分析は行わない。前記前処理及び／又は分析は、前記臨床検査施設で起きる。いくつかの
場合には、前記前処理及び／又は分析は前記機器及び前記臨床検査施設の両方で実行され
得る。前記臨床検査施設は、特定条件の異なる種類の分析のために、データを卓越した研
究中心へ送信できるように、病理医を活用している病院を含み得る。
【０２８０】
　実施形態では、機器は、その内部及び外部環境を含むその環境を監視し得る。実施形態
では、機器は、機器の環境的情報を臨床検査施設に送信し得る。機器の環境的情報は、例
えば、内部温度、外部温度、内部湿度、外部湿度、時間、構成要素の状況、エラー・コー
ド、内部カメラからの画像、外部カメラからの画像、空気圧（大気圧）、及び他の情報を
含む。実施形態では、内部位置において固定され、及び回転、スキャンするために、又は
さもなければ前記機器内の複数の眺望を提供するために構成され得る。実施形態では、内
部カメラは、前記機器内を移動可能であり；例えば、内部カメラは、前記機器内のピペッ
ト等の移動可能な要素に取りつけられ得る。実施形態では、内部カメラは、前記機器内を
移動可能であり、及び回転、スキャンするために、又はさもなければ前記機器内の複数の
位置からの前記機器内の領域の複数の眺望を提供するために構成され得る。実施形態では
、外部カメラは、外部位置に固定されることができ、及び回転、スキャンするために、又
はさもなければ前記機器外の複数の眺望を提供するために構成され得る。実施形態では、
外部カメラは、前記機器の外側の上、又は周囲を移動可能である。実施形態では、外部カ
メラは、移動可能であり、及び回転、スキャンするために、又はさもなければ、前記機器
の外側の複数の領域の複数の眺望を、複数の位置から、又は前記機器の外側の周囲から提
供するために構成され得る。
【０２８１】
　従って、実施形態においては、前記機器の環境の監視及びそのような監視の報告は、前
記機器の操作の及び結果及び分析の完全性監視の一部分である。そのような監視は、前記
機器及びその出力（状態、操作、生成された結果、及び送信されたデータの）に関する情
報、監視、及び品質の管理を提供する。そのような監視は：空気温度の測定及び制御；液
体（容積、温度、混合等）の測定及び制御；サンプル収集の監視；前記機器中のカートリ
ッジの位置を決定するためのカートリッジの画像化；必要であれば、前記機器内でのその
ような前記カートリッジ画像化に従った位置を修正するためのカートリッジの画像化；ピ
ペット・ノズルとの適正な係合を確認するためのチップの画像化；チップ中の液体容積の
画像化；もしある場合には液体中の気泡の画像化；サンプル容積を評価するためのサンプ
ルの画像化、サンプル品質及び適正な処理又は分析に干渉する状態の存在又は不在（サン
プルの溶血、脂肪血、温暖状態などの）；液体の正確な吸入及び分注に関する制御及び監
視のためのピペット上のモーターの状況及び状態のフィードバック制御及びエラー検出；
精度の高い遠心力の制御、位置の決定のための、及び遠心分離器の状況及び状態に関する
他の情報のための、遠心分離器のフィードバック制御及びエラー検出；サンプルの処理及
び分析のための、ピペット、カートリッジ、及びチップ／キュベットの位置決めの監視及
び制御を含む構台、ロボット及びシャトルの位置の、フィードバック制御及びエラー検出
；適正な機器操作（例えば、センサー、ピペット、構台、熱的センサー及び制御等を用い
る）を確認するための、反応の制御（サンプル及び試薬の間の）；試薬の適正な状態の監
視及び制御；前記サンプル分析と同時の、又は事前の又は後続した対照反応の実行；精度
を増強するための、前記サンプルの繰り返し分析の遂行；サンプル中のバックグラウンド
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信号における可能な変化、、及びセンサーの性能及び光源の出力における可能な小さな変
動制御するためのブランクの読み取りの実行を含み得る。
【０２８２】
　実施形態においては、監視、及びそのような監視の結果の報告、は校正を含み得る。前
記機器、試薬、消耗品、及びそれらの製造及び組立の校正は、前記機器の操作及び結果及
び分析の完全性のの監視の一部であり得る。製造中に、それぞれの機器は、一組の制御さ
れた標準に対して校正される。製造中に、試薬及び消耗品（例えば、チップ、キュベット
、及び他の要素）は、一組の制御された標準に対して校正され、及びこれらの試薬及び消
耗品を含む、それぞれのカートリッジに関する識別情報は、これらの校正についての情報
を含む。そのような校正は：それぞれのピペットのそれぞれのピペット・ノズルが構成さ
れ－例えば、それぞれのピペット・ノズルについて、モーターの所定の置換が、どのよう
に所定の量の液体容積に変換されるかに関する情報が測定され、及びそのモーターが構成
要素である前記機器により使用されるプロトコルにおける使用のために、それぞれのモー
ターについて記録される情報中に提供される；それぞれのセンサー及び機器中の照明源は
、一組の制御された標準に対して校正され、及びそれぞれの機器についての情報の中に提
供されるので、全ての機器にわたって、全てのセンサーから生成される信号は同じ測定を
もたらす；それぞれのモーター制御アルゴリズムは、製造の間に構成されるので、モータ
ーの速度及び位置が、それぞれの機器にわたって、同様に制御され得る；それぞれのカメ
ラ及びそれぞれの照明源は、フラットフィールド補正を含み、特性化される；製造の間に
それぞれのロットの試薬は校正されるので、試薬の力価におけるいかなる変化があっても
、同じ分析結果がもたらされる。従って、それぞれのサンプルが前記機器上での処理、に
より分析されるので（そのような構成要素及び機器についての特異的校正情報が知られて
いる）、サンプル処理によりもたらされる生データは、それぞれの試薬、及びそれぞれの
機器及びその構成要素についての情報及び校正に従って、修正され、及び構成される。そ
のような監視及び校正は、得られた結果の完全性を保証し、及び従ってそのような結果の
分析の完全性も提供する。機器からの生データは、結果に到達するために、前記機器に特
異的な校正及び前記試薬ロットに特異的な校正を利用して分析される。この方法で到達し
たそれぞれの結果は、従って正確、精確、及び信頼性があり、並びに同じ装置の他のサン
プルから、及び他の装置及びサンプルにから得られた類似の結果と比較されることができ
、変動及びエラーを低下させ、及びよりよい分析及び診断及びサンプルの分析から導かれ
る推論におけるよりよい信頼可能にする。
【０２８３】
　品質制御実行は、機器及び試薬に対して、試薬及び機器がいまだに仕様書内で実行して
いることを確実に保証するために、例えば、ＣＬＩＡにより監視されるように定期的な基
盤で遂行され得る。矛盾が見つかった場合、試薬及び／又は機器は、再校正を必要とする
ことが決定される。機器は、現場で、前記機器に校正カートリッジを挿入しても、又はし
なくてもよい、定義されたプロトコルを実行することにより再校正され得る。試薬は、同
じロットの試薬を用い標準曲線を作成し、及び校正機能を導出することにより再構成され
得る。そのような試薬の再校正前記機器のいかなる１つにおいても遂行されることができ
及び全ての機器に適用され得る。
【０２８４】
　機器の環境的情報を臨床検査施設に送信することは、前記機器の操作を監視及び制御す
ることを含む前記機器の監視及び制御のために有用である。機器の環境的情報を臨床検査
施設に送信することは、前記機器の動作及び制御の完全性を維持するために、前記機器の
動作及び制御の品質管理、及び前記機器により遂行されるデータ収集及びサンプル処理に
おける変動又は誤差を低下させるために有用である。例えば、臨床検査施設により、プロ
トコル又は機器への他の指示又はコマンドを修飾、修正又は更新するために機器の環境情
報が用いられ得る。機器の環境情報は、may　be　used、例えば、臨床検査施設により、
機器から受信したデータの分析の、修正、補正又は更新のために用いられ得る。例えば、
温度情報の臨床検査施設への送信は、前記機器の監視及び制御のために有用であり、及び
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前記機器により臨床検査施設に提供されたデータを臨床検査施設が分析することにおいて
有用である。
【０２８５】
　実施形態では、機器は、前記機器内の又は前記機器の一部分内の温度を制御するために
構成され得る。そのような制御は、前記機器内で行われる測定の再現性を改善し、全ての
サンプルを均一化するか、それらのために規則性を提供でき、及び例えば、複数の測定又
は反復される測定における変動係数として測定される、測定及びデータの変動性を低下さ
せ得る。温度情報は品質管理のために有用であり得る。実施形態では、機器は、温度を監
視し、及びその内部温度を制御し得る。温度制御は品質管理のために有用であり得る。そ
の温度を監視し、及び制御する機器は、温度情報を臨床検査施設に送信でき；臨床検査施
設は、そのような温度情報を、装置の作動の制御、装置の監視、及び前記装置から送信さ
れたデータの分析において用い得る。
【０２８６】
　実施形態では、機器は、前記機器内の又は前記機器の一部分内の画像を取得するために
構成され得る。そのような画像は、前記機器内の構成要素、試薬、供給品、又はサンプル
に関する位置、状態、利用可能性、又は他の情報提供でき、及び前記機器の動作の制御に
おいて用いられる情報を提供し得る。そのような画像は品質管理のために有用であり得る
。前記機器内の画像を取得する機器は、画像情報を臨床検査施設に送信でき；臨床検査施
設は、そのような画像情報を、装置の動作の制御に、装置の監視に、及び前記装置から送
信されたデータの分析に用い得る。
【０２８７】
　一シナリオにおいて、前記機器は何らの分析も行わず、又は何の監視を受けること無く
サンプル調製ステップを実行し得る。前記サンプル調製ステップからのデータは、分析を
実行し、及び監視を含む、公認された分析施設であり得る臨床検査施設へ送られ得る。別
のシナリオにおいては、前記機器はオンボードで１つ以上のサンプル調製ステップ、及び
分析を実行し得る。分析からのデータは、監視を提供し得る公認された分析施設へ送られ
得る。代替方法として、監視は、前記機器のオンボードで発生し得る。
【０２８８】
　いくつかの実施形態においては、監視は、生の形態、前処理の形態、又は分析後のデー
タの検討を含む。監視は、サンプルの定性的及び／又は定量的評価において発生し得る。
サンプルの定性的な評価の例は、画像、ビデオ、及び音声ファイルの検討を含むが、それ
らには限られない。サンプルの定量的な評価の例は、信号、一連の信号、又は検体の存在
若しくは濃度を示す数値を含み得る。監視は、本明細書の他の部分に記載される、１つ以
上の、又は２つ以上の実施例を含み得る。監視は認定された分析施設のヘルスケア専門家
により提供される。いくつかの他の場合には、監視はソフトウェア・プログラム又は自動
化されたレビュー・システムにより提供され得る。前記ソフトウェア・プログラム及び／
又は自動化された検討システムは、ヘルスケア専門家（臨床検査施設主任などの）などの
資格を持つ人間の点検又はケアの下で実行されても、又はされなくてもよい。)
【０２８９】
　前記機器は手動の分析手順を再現し得る。いくつかの場合において、前記機器はピペッ
ト操作、濾液の調製、加熱、及び／又は色強度の測定などの多様なステップを自動的に行
い得る。１つ以上の検体の測定のために、前記機器は物質と協同して使用され得る。前記
機器は、１つ以上の検体の存在、又は濃度を測定し得る。前記機器は反応ユニットとして
機能し得る試薬を含む構成要素を含み得る。機器の構成要素、及び前記機器がとり得るス
テップの例は本明細書の他の部分に詳細に記載される。
【０２９０】
　前記臨床検査施設はヘルスケア専門家と通信し得る。前記臨床検査施設は分析データに
基づいて報告書を作成し得る。いくつかの場合において、前記臨床検査施設は、前記機器
より提供された生のデータ、又は前処理済みのデータを分析し得る。代替方法として、前
記臨床検査施設は前記機器より分析データを受信し得る。前記臨床検査施設は前記機器よ
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り受信した分析データから更なる分析及び／又は監視を実行しても、又はしなくてもよい
。
【０２９１】
　前記臨床検査施設及び／又は前記機器は、分析データを、意味のある、若しくは所望の
様式で提供する報告書を作成し得る。前記報告書は、前記報告書を閲覧する者が、前記報
告書に依拠して医学的決定を下すことを可能にするフォーマットを有し得る。前記臨床検
査施設及び／又は前記機器は、前記報告書をヘルスケア専門家（又は臨床検査施設主任）
へ送信できる。いくつかの実施形態においては、病理医、他のヘルスケア専門家、又は他
の資格を持つ者が、ヘルスケア専門家へ送信され得る前に、報告書について検討し得る。
検討を行うヘルスケア専門家は、発注したヘルスケア専門家へ報告書が送信される前に、
報告書、又は報告書の作成に有用な、定性的及び／又は定量的評価を検討し得る。前記分
析データ及び／又は報告書の検討及び監視は、前記臨床検査施設で起こり得る。代替方法
として、前記検討及び監視は、前記機器のオンボードで起こり得る。報告書を受取るヘル
スケア専門家は、前記被験者の診断、治療、及び／又は疾患予防のために報告書を使って
も、又は使わなくてもよい。
【０２９２】
　前記臨床検査施設及び／又は前記機器は、前記被験者へ報告書を提供し得る。前記被験
者へ提供される報告書は、ヘルスケア専門家へ提供した報告書と同じ物でも異なる物でも
良い。ヘルスケア専門家へ提供される報告書は、より詳細に富んでいてよいか、又はその
逆も同様である。前記被験者及びヘルスケア専門家へ提供される報告書のフォーマットは
、異なっていても、又はいなくても良い。代替方法として、前記臨床検査施設及び／又は
前記機器は、前記被験者へ報告書を提供しない。前記被験者は、ヘルスケア専門家から報
告書に基づいた情報を受取り得る。前記機器又は前記臨床検査施設は、臨床報告書を、検
査が行われた際に、及び／又は分析された時に、若しくは検討のため前記医師へ送られる
時に、及び／又は前記医師の検討後に、自動的に消費者へ直接提供し得る。
【０２９３】
　任意の前記データ及び／又は報告書の送信は、クラウド・コンピューティング・インフ
ラストラクチャーの使用を含み得る。送信者がデータを提供してもよいし、又はデータを
前記クラウド・コンピューティング・インフラストラクチャーに持っていてもよい。前記
受信者及び／又は受信者達（例えば、ヘルスケア専門家又は患者）は、前記クラウド・コ
ンピューティング・インフラストラクチャーへアクセスし得る。前記クラウド・コンピュ
ーティング・インフラストラクチャーは、送信者側及び／又は受信者側に提供され得る。
代替方法として、従来の固定データ保存方法が用いられることもある。
【０２９４】
　図１Ｂは、臨床検査施設１６０と通信している処理前記機器１７２を有する小売業者１
７０を示す。臨床検査施設又は読み取り機器は、ヘルスケア専門家１５０と通信状態にあ
り得る。上述の通り、本明細書における小売業者及び他のサンプル収集サイトの例の任意
の議論は、任意の種類のサンプル収集サイトに適用され、及びその逆も成立つ。小売業者
は第一の場所で提供されることができ、ヘルスケア専門家は第二の場所で提供され得る。
第一の場所及び第二の場所は、互いに近接していないでよい。いくつかの実施形態におい
ては、第一及び第二の場所はお互いに近接していない。臨床検査施設が第三の場所で提供
され得る。第三の場所は第一及び／又は第二の場所と異なっていてよい。例えば、第一、
第二、及び第三の場所は、お互いに近接する必要はない。第一、第二、及び／又は第三の
場所は異なる施設に配置されてもよい。代替方法として、第一、第二、及び／又は第三は
全て同じ場所であってもよい（ポイント・オブ・サービス）。
【０２９５】
　小売業者は商品又はサービスを売る組織であり得る。いくつかの実施形態においては、
商品又はサービスは健康又は医療ケアに関連し得る。例えば、前記小売業者は薬又は医療
ケア供給品及び／又は保険を販売し得る。いくつかの実施形態においては、小売業者とは
薬局（例えば、小売り薬局、臨床薬局、病院薬局）、ドラッグストア、チェーン店、スー
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パーマーケット、又は食料品店であり得る。小売業者の例は、Ｗａｌｇｒｅｅｎｓ、ＣＶ
Ｓ　薬局、Ｄｕａｎｅ　Ｒｅａｄｅ、Ｗａｌｍａｒｔ、Ｔａｒｇｅｔ、Ｒｉｔｅ　Ａｉｄ
、Ｋｒｏｇｅｒ、Ｃｏｓｔｃｏ、Ｋａｉｓｅｒ　Ｐｅｒｍａｎｅｎｔｅ、及びＳｅａｒｓ
を含むがそれらに限定されない
【０２９６】
　小売業者は小売業者の場所で提供され得る。いくつかの実施形態においては、前記小売
業者は、ヘルスケア専門家及び／又は臨床検査施設の場所とは地理的に異なる場所にあり
得る。代替方法として、前記ヘルスケア専門家は前記小売業者の場所に配置されているこ
ともある。
【０２９７】
　小売業者１７０は、その小売業者の場所に、サンプル処理機器１７２を有し得る。いく
つかの実施形態においては、小売業者は１以上、２以上、３以上、４以上、５以上、６以
上、１０個以上のサンプル処理機器を、前記小売業者の場所に有し得る。前記サンプル処
理機器は、ポイント・オブ・サービス機器でもあり得る。前記サンプル処理機器は、通信
可能機器と通信する能力を有し得る。例えば、前記小売業者の場所にある、前記サンプル
処理機器は、お互いに通信し得る。代替方法として、前記サンプル処理機器は、他のサン
プル収集サイト、又は前記被験者の体内、又は体表などの異なる場所の、他の読み取り前
記機器と通信し得る。前記サンプル処理機器は、前記臨床検査施設のコンピュータ及び／
又はバイオメトリック前記機器などの、他の種類の通信可能機器と通信し得る。そのよう
な通信は有線又は無線であり得る。
【０２９８】
　前記サンプル処理機器１７２は、サンプルを受取るために構成され得る。前記サンプル
処理機器は、被験者より直接サンプルを収集するために構成され得る。前記サンプル処理
機器は、前記被験者に対し、１つ以上のサンプル調製ステップを実行するために構成され
得る。前記サンプル処理機器は検定を実行するために構成され得る。いくつかの実施形態
においては、前記サンプル処理機器は、１つ以上の検定を実行するために構成され得る。
前記サンプル処理機器は、１つのサンプルに対して多重検定を実行する能力を有し得る。
所望であれば、前記機器は、少なくとも２、３、４、５、６、７、８、９、１０、２０、
３０、４０、５０、１００、２００、５００、１０００又はそれを超える検定を実行する
ために構成され得る。複数の検定は、同時に並行で実行し得る。１つ以上の対照の検定及
び／又は校正（例えば、検定／検査用の校正器の制御を持つ構成を含む）も、並行に行え
るよう前記機器に組み込まれ得る。ある場合には、検定は、サンプルに基づいて、順次に
、又は順次及び並行の任意の組合せで実行し得る。前記読み取り機器は、１つ、２つ以上
の化学反応、又は他の処理試験（例えば、微粉砕）を達成し得る。前記サンプル処理機器
は、サンプルに関係する１つ以上の信号を検出するために構成され得る。サンプルは体液
のサンプル、生物学的サンプル、又は本明細書の他の部分で提供される任意の他の例であ
り得る。
【０２９９】
　いくつかの実施形態においては、前記サンプル処理機器１７２は、カートリッジ１７４
を含み得る。前記カートリッジは、サンプル処理機器から取外し得る。いくつかの実施形
態においては、前記サンプル処理機器のカートリッジへサンプルが提供され得る。代替方
法として、前記サンプルは前記サンプル処理機器の他の部分へ提供され得る。前記カート
リッジ及び／又は前記機器は、サンプルを受入れるために構成され得る、サンプル収集ユ
ニットを含み得る。前記サンプル処理機器は、本明細書の他の部分で更に詳細に記載され
る。前記カートリッジ及び前記機器は、１つの機器として一体化よく、又別々にできる機
器であってよい。前記機器は、処理のために、モバイル機器又は他のネットワーク機器へ
リンクするピル又はパッチを含み得る
【０３００】
　前記被験者１７６は小売業者１７０にの場所で提供され得る。前記被験者は、体液のサ
ンプルをサンプル処理機器１７２及び／又は前記機器のカートリッジ１７４へ提供し得る
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。前記体液は、指先穿刺、ランセットで突くこと、注射、及び／又はピペット操作を含む
が、それらには限られない、さまざまな方法により前記被験者から採取され、前記機器へ
提供される。前記体液は静脈的、又は非静脈方法を使用して収集され得る。前記体液は、
体液収集器を使用して提供し得る。体液収集器はランセット、微小針、多孔膜（例えば、
ピル用に）、毛管、管、ピペット、注射器、静脈採取、又は本明細書において記載の任意
の他の収集器を含み得る。一実施形態においては、ランセットは皮膚を貫通し、例えば、
重力、毛管作用、吸引、又は真空力を使用してサンプルが取り出される。前記ランセット
は、前記サンプル処理機器の一部、前記機器のカートリッジの一部、システムの一部、又
は独立した１つの部品であり得る。必要であれば、前記ランセットは、さまざまな機械的
、電気的、電気機械的、又は任意の他の周知の作動機構、若しくはそのような方法の任意
の組合せにより、活性化され得る。一実施例においては、体液をもたらすために前記被験
者の指（又は前記被験者の体の他の部分）を貫通し得る。前記体液は、毛管、ピペット、
又は当技術分野で周知の任意の他の機構を使用して収集し得る。毛管、若しくはピペット
は前記機器及び／又はカートリッジとは別個であり得るか、又は前記機器及び／又はカー
トリッジの一部であり得る。移動機器は追加的な処理ステップを必要とせず、及び単一の
ステップにおいて、抗凝固剤又は他の前処理剤が予め被覆され得る。能動機構が必要ない
、別の実施形態においては、例えば、唾液のサンプルで生じ得るように、前記被験者は、
単にサンプルを提供するか、又は穿刺された体の一部を直接表面に触れさせるなど、単に
体液を前記機器及び／又はカートリッジへ提供し得る。収集された体液は前記機器内に配
置され得る。体液収集器は、前記機器に取外し可能に取り付けられるか、又は前記機器と
は別に提供される。
【０３０１】
　カートリッジ１７４は、サンプル処理機器１７２に挿入され得るか、さもなければサン
プル処理機器と連結され得る。前記カートリッジは、サンプル処理機器から取り外され得
る。一例では、サンプルは、カートリッジのサンプル収集ユニットに提供され得る。前記
サンプルは、前記カートリッジに直接提供され得る。前記サンプルは前記体液収集器を介
してサンプル収集ユニットに提供されても、又は介さずに提供されてもよい。体液収集器
は、カートリッジに取付けられ、カートリッジに取外し可能に取付けられるか、又はカー
トリッジとは別に提供され得る。前記体液収集器は、前記サンプル収集ユニットと一体化
されていても、又はされていなくてもよい。前記カートリッジは、次いで、サンプル処理
機器に挿入され得る。代替方法として、前記サンプルは、前記カートリッジを利用しても
、又はしなくてもよい、前記サンプル処理機器に直接提供され得る。前記カートリッジは
、前記サンプル処理機器の操作に用いられ得る、１つ以上の試薬を含み得る。代替方法と
して、１つ以上の試薬が、既に前記サンプル処理機器にオンボードで提供され得る。
【０３０２】
　前記カートリッジは、使い捨てであっても、又はなくてもよい。前記カートリッジは１
つ以上の種類の臨床検査のために特別に構成され得る。例えば、第一のカートリッジは、
検査の第一セットを可能にするための第一の構成を、及び第二のカートリッジは、検査の
第二セットを可能にするための第二の構成を有し得る。代替方法として、検査の同じ選択
のために構成される汎用的なカートリッジが提供され得る。いくつかの例において、前記
汎用的なカートリッジは、遠隔又はオン・ボードのプロトコルを介して、特定の検査のた
めに動的にプログラムされ得る。
【０３０３】
　カートリッジが、前記サンプル処理装置に挿入されている場合、カートリッジの１つ以
上の構成要素は、前記サンプル処理機器の他の構成要素との流体連結され得る。例えばサ
ンプルがカートリッジに収集されている場合、前記サンプルは、前記サンプル処理機器の
他の部分に運搬され得る。同様に、１つ以上の試薬が前記カートリッジに提供される場合
、前記試薬は、前記サンプル処理機器の他の部分に運搬され得るか、又は前記サンプル処
理機器の他の構成要素が前記試薬にもたらされ得る。カートリッジの１つ以上の構成要素
は、前記サンプル処理機器の他の部分に自動化された方式で運搬されることができ、及び
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逆もまた成り立つ。いくつかの実施形態では、前記カートリッジの試薬又は構成要素は、
カートリッジのオン・ボードに残り得る。いくつかの実施形態では、配管の維持管理（例
えば、手動又は自動化された維持管理）を必要とする流体工学を含まない。
【０３０４】
　前記サンプル処理機器は、前記被験者内に又は前記被験者上に配置されるために構成さ
れ得る。前記サンプル処理機器は、前記被験者から、前記機器の筐体を介してサンプル受
取り得る。例えば、サンプル処理機器が、摂取可能であるか、又は前記被験者内に移植さ
れる場合、それは、筐体又は生態適合性の被覆を含み得る。前記生態適合性の被覆には所
望のサンプルが浸透し得る。前記サンプルは、サンプル処理機器の被覆又は筐体を貫通す
ることができ、そのことにより、サンプル処理機器により受取られる。前記サンプル処理
装置が、前記被験者上にある場合、前記サンプルは、前記機器の筐体及び／又は被覆を通
して受取られ得る。代替方法として、前記サンプル（前記機器のカートリッジ部分に提供
されるか、又はされなくてよい）は、前記機器上に提供される１つ以上の注射針又は極微
注射針の使用により、受取られ得る。
【０３０５】
　前記サンプル処理機器は、サンプル収集を容易にするために、臨床検査のために、サン
プルを調製するために構成されることができ、及び／又は１つ以上の臨床検査に使用する
試薬を含み得る。いくつかの実施形態では、前記サンプル処理機器はサンプルから１つ以
上の検査を実行するために構成され得る。化学反応、又は他の処理ステップは、サンプル
とともに、又はサンプルなしで実行され得る。いくつかの実施形態では、免疫検定又は核
酸検定などの検定が実行され得る。前記機器により調製又は実行される、ステップ及び／
又は検査の例としては、免疫検定、核酸検定、受容体に基づいた検定、血球計算検定、比
色検定、酵素的検定、電気泳動的検定、電気化学的検定、分光的検定、クロマトグラフィ
ー的検定、顕微鏡的検定、局所的検定、熱量測定的検定、比濁的検定、凝集検定、放射性
同位体検定、粘度測定検定、凝固検定、凝固時間検定、タンパク合成検定、組織学的検定
、培養物検定、浸透圧検定、及び／若しくは他の種類の検定、遠心分離、分離、ろ過、希
釈、濃縮、精製、沈殿、粉砕、インキュベーション、ピペット操作、輸送、細胞溶解、若
しくは他のサンプル調製ステップ、又はそれらの組合せが挙げられるが、それらには限定
されない。サンプル処理は化学反応及び／又は物理的処理を含み得る。サンプル処理は組
織学、形態学、運動学、力学、及び／又は細胞のためのそのような検定を含み得る細胞の
状態を含む。前記機器は１つ以上、２つ以上、３つ以上、又は４つ以上のこれらのステッ
プ／検査を実行し得る。
【０３０６】
　生物学的サンプルの処理は、前処理（例えば、後続する処理又は測定のためのサンプル
の調製）、処理（例えば、オリジナル、又は以前の状態とは異ならせるためのサンプルの
変更）、及び後処理（例えば、サンプルの固定、又はサンプル全体、若しくは一部、又は
その測定又は使用に続く関連する試薬の廃棄）を含み得る。生物学的サンプルは、血液又
は尿サンプルの等分などの部分等、又はスライス、ミンチ、又は組織サンプルを２つ以上
の片に分割する等の部分へ分割され得る。血液サンプルなどの生物学的サンプルの処理は
、混合、撹拌、超音波処理、均一化、又は他のサンプル又はサンプルの一部分処理を含み
得る。血液サンプルなどの生物学的サンプルの処理は、サンプル又はその部分の遠心分離
を含み得る。血液サンプルなどの生物学的サンプルの処理は、前記サンプルの構成要素が
分離又は沈降する時間を提供することを含むことができ、及びろ過（例えば、前記サンプ
ル又はその部分をフィルター又は膜を通過させること）を含み得る。血液サンプルなどの
生物学的サンプルの処理は、血液サンプルが凝集することを可能にするか又は引き起こす
ことを含み得る。血液サンプルなどの生物学的サンプルの処理は、ペレット又は上澄み液
を提供するために、前記サンプル、又は前記サンプルの一部分の濃縮（例えば、血液サン
プル、又は組織サンプルからの組織のホモジネートを含む溶液の沈降又は遠心分離）を含
み得る。血液サンプルなどの生物学的サンプルの処理は、前記サンプルの一部分の希釈を
含み得る。希釈は、サンプルからのペレット又は上澄み液を含む、サンプル全体、又はサ
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ンプルの一部分に対して行われ得る。生物学的サンプルは、水、又は緩衝液化された生理
食塩水溶液等の生理食塩水溶液により希釈され得る。生物学的サンプルは固定剤（例えば
、ホルムアルデヒド、パラホルムアルデヒド、又は他のタンパク質を架橋する薬剤を含む
か又は含まないでよい溶液により希釈され得る。生物学的サンプルは、周囲の溶液及び細
胞の内部の間に、又は細胞の内部区画の間に細胞容積が変更されるために効果的である、
浸透圧勾配が生成されことができるように溶液により希釈され得る。例えば、希釈に続い
て生成される溶液濃度が、細胞内部の、又は細胞区画の内部の有効濃度より低い場合、そ
のような細胞の容積は増加する（即ち、その細胞は膨潤する）。生物学的サンプルは、浸
透圧溶質（例えば、グルコース、ショ糖、又は他の糖等；ナトリウム、カリウム、アンモ
ニウム、又は他の塩等の塩；又は他の浸透圧的に活性な化合物又は成分）を含んでも、又
は含まなくてもよい溶液により希釈され得る。実施形態では、浸透圧溶質は、例えば、周
囲の溶液、及び細胞等の内部、又は内部区画との間に生じ得る、浸透圧勾配を安定化又は
減少させることにより、前記サンプル中の細胞の完全性を維持するために有効であり得る
。実施形態では、浸透圧溶質は、周囲の溶液、及び細胞等の内部、又は内部区画との間に
浸透圧勾配を提供するか、又は増加するために有効であり、細胞は少なくとも部分的に潰
れる（細胞内部又は内部区画が、周囲の溶液よりも濃縮されていない場合）か、又は細胞
が膨潤するために有効である（細胞内部又は内部区画が、周囲の溶液よりも濃縮されてい
る場合）。
【０３０７】
　生物学的サンプルは、染色されるか、又はマーカー若しくは試薬が前記サンプルに加え
られ得るか、又は前記サンプルは、さもなければ、前記サンプル、サンプルの一部、サン
プルの一部の構成要素又はサンプル中の細胞若しくは構造の一部分の、検出、可視化、又
は定量化のために調製され得る。例えば、生物学的サンプルは、染料を含む溶液と接触さ
せられ得る。染料は、細胞、細胞の一部、細胞内部の構成要素、又はサンプル中の細胞に
付随する物質又は分子を染色するか、又はさもなければ可視化し得る。染料は、サンプル
の元素、化合物、又は他の構成要素に結合するか、それらにより変化され得る；例えば染
料は、変色し得るか、又はさもなければ、それが存在する溶液のｐＨにおける変化又は差
分に応答した、その光学的性質を含む、その性質の一つ以上を変更し得る；染料は、変色
し得るか、又はさもなければ、それが存在する溶液の、元素又は化合物（例えば、ナトリ
ウム、カルシウム、ＣＯ２、グルコース、又は他のイオン、元素、又は化合物）の濃度の
変化又は差分に応答した、その光学的性質を含む、その性質の一つ以上を変更し得る。例
えば、生物学的サンプルは、抗体又は抗体フラグメントを含む溶液を接触され得る。例え
ば、生物学的サンプルは粒子を含む溶液と接触され得る。生物学的サンプルに加えられる
粒子は、標準として機能し得る（例えば、前記粒子のサイズ又はサイズ分布が周知の場合
には、サイズ標準として機能し得るか、又は前記粒子の、数、量、又は濃度が周知の場合
には濃度標準として機能し得る）、又はマーカーとして機能し得る（例えば、前記粒子が
特定の細胞又はタイプの細胞、特定の細胞マーカー又は細胞区画に結合又は付着する場合
、又は前記粒子がサンプル中の全ての細胞に結合又は付着する場合）。
【０３０８】
　前記サンプル処理機器は、１つ、２つ以上の体液の小さなサンプルの検定を実行するた
めに構成され得る。１つ以上の化学反応は、本明細書の他の部分に記載されるように、容
積のあるサンプルで起こり得る。例えば、１つ以上の化学反応はフェムトリットルより少
ない量のピル上で起こり得る。一例では、前記サンプル収集ユニットは、一滴以下の血液
又は間質液と同等の量の体液サンプルを受取るために構成されている。前記サンプル収集
ユニットは、前記被験者の皮膚を刺すことなく、血液サンプルの容積を収集し得る。一実
施例では、光学的にサンプルを測定するために、光を輝かせ得る。追加例では、超音波、
ＭＲＩ、又はスキャンが、非侵襲的に分析を実行するために使用され得る。
【０３０９】
　前記機器は短時間で全てのオン・ボード・ステップを実行する能力を有し得る。例えば
、前記被験者からのサンプル収集から、データの送信まで、及び／又は分析までの時間は
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、約３時間以下、２時間以下、１時間以下、５０分以下、４５分以下、４０分以下、３０
分以下、２０分以下、１５分以下、１０分以下、５分以下、４分以下、３分以下、２分以
下、１分以下、５０秒以下、４０秒以下、３０秒以下、２０秒以下、１０秒以下、５秒以
下、３秒以下、１秒以下、５００ミリセカンド以下、２００ミリセカンド以下、１００ミ
リセカンド以下であり得る。サンプルを前記機器内に受入れてから、データの通信まで、
及び／又は分析までの時間は、約３時間以下、２時間以下、１時間以下、５０分以下、４
５分以下、４０分以下、３０分以下、２０分以下、１５分以下、１０分以下、５分以下、
４分以下、３分以下、２分以下、１分以下、５０秒以下、４０秒以下、３０秒以下、２０
秒以下、１０秒以下、５秒以下、３秒以下、１秒以下、５００ミリセカンド以下、２００
ミリセカンド以下、１００ミリセカンドであり得る
【０３１０】
　臨床検査施設、機器、又は他の実体若しくはソフトウエアは、リアルタイムでデータの
分析を実行し得る。分析は定性的及び／又は定量的なサンプルの評価を含み得る。臨床検
査、前記機器、又は他の実体は、データを４８時間以内、３６時間以内、２４時間以内、
１２時間以内、８時間以内、６時間以内、４時間以内、３時間以内、２時間以内、１時間
以内、４５分間以内、３０分間以内、２０分間以内、１５分間以内、１０分間以内、５分
間以内、３分間以内、１分間以内、３０秒間以内、１５秒間以内、１０秒間以内、５秒間
以内、又は１秒間以内に分析し得る。前記分析は、１つ以上の閾値とデータの比較を含み
得る。分析は、病理学者又は他の有資格者からの見直しを含む場合、又はそうでない場合
がある。分析を含む時間は、データに基づく報告を作成する時間を含む場合、又はそうで
ない場合がある。前記分析を含む時間は、ヘルスケア専門家への報告の送信の時間を含む
場合、又はそうでない場合がある。
【０３１１】
　機器１７２は、臨床検査施設１６０によりサンプル収集サイト１７０に提供され得る。
前記機器は、サンプル収集サイトに販売され得るか、リース／レンタルされ得るか、又は
前記サンプル収集サイトは、前記臨床検査施設が、サンプル収集及び／又は他のステップ
を実行する場所として使用され得る。
【０３１２】
　同様に、１つ以上のカートリッジ１７４は、前記臨床検査施設１６０により、前記サン
プル収集サイト１７０に提供され得る。代替方法として、前記カートリッジは別のリソー
スにより提供され得る。前記カートリッジは、前記サンプル収集サイトに販売され得るか
、サンプル収集サイトからリース／レンタルされ得るか、又は臨床検査施設が、サンプル
収集及び／又は他のステップを実行する場所の一部として利用され得る。前記カートリッ
ジは前記機器と、同じか、又は異なるリソースからのものであり得る。
【０３１３】
　臨床検査施設１６０は、プロセッサ１６２及び通信ユニット１６４を有し得る。臨床検
査施設は、施設内に提供され得る。前記プロセッサ及び通信ユニットは、施設内に提供さ
れ得る。前記臨床検査施設は１つ以上のプロセッサと通信ユニットを有し得る
【０３１４】
　前記プロセッサ１６２は、ヘルスケア専門家１５０への報告を作成するため構成され得
る。前記プロセッサは、処理を実行するソフトウエアとともに、サーバ側にあり得る。前
記プロセッサは前記サンプル処理機器１７２から受信されるデータに基づいた報告を作成
し得るか、又は監視若しくは分析を提供し得る。前記プロセッサは、サンプルの定性的及
び／又は定量的評価を実行し得る。いくつかの実施形態では、前記プロセッサは、前記サ
ンプル処理機器から受信するデータを閾値と比較し得る。前記閾値は１つ以上の検体のた
めのものであり得る。前記比較は、データ値が、閾値よりも大きいか、同等か、又は少な
いかという比較を含み得る。前記比較は、データの値が定性的及び／又は定量的に閾値と
同じ値かどうかを含み得る。前記比較は、１つ以上の保存された値に関しての、１つ以上
の統計的又は生理学形式のデータの分析を含み得る。その例は、ベスト・フィット解析、
及び／又は曲線のフィッティング、外挿法、内挿法、回帰分析、最小二乗法、平均計算、
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多変量、シミュレーション分析、又は変動計算などの解析を含み得る。前記プロセッサは
、前記サンプル処理機器から受信したデータを分析し得る。前記プロセッサは、統計学的
分析の１つ以上のステップを実行するために構成され得る。
【０３１５】
　いくつかの実施形態では、閾値は単独の値を称し得る。前記閾値は、数字の値又は英数
字の値であり得る。前記閾値は文字列又は他の形態のデータであり得る。前記閾値は値の
範囲及び／又は値のセットを参照し得る。前記閾値は、単独の値又は複数の値を参照し得
る。複数の値は１つ以上の連続スペクトルに入り得る。代替方法として、複数の値は不連
続であり得る。閾値の範囲の例は、１～１００ユニット、又は５～１０ユニットを含むこ
とができ、及び閾値のセットの例は、１ユニット、３ユニット、５ユニット、８ユニット
、１３ユニット、２０ユニット又は５０ユニットから選ばれるリストに入る値を含み得る
。ユニットは任意の次元又は計量可能な量を参照し得る。そのような値は例示の目的のみ
で提供される。いくつかの例において、前記プロセッサは、１つ以上の画像、ビデオ、音
声ファイル、又は他のデータを比較し得る。前記プロセッサは、そのような、１つ以上の
参照となる、画像、ビデオ、音声ファイル又は他のデータとの比較を作成し得る。アルゴ
リズムは、前記ファイル又は他のデータの１つ以上の特徴を評価する能力を有し得る。あ
る場合には、プロセッサはヘルスケア専門家が見るためにファイルを自動的に分類し得る
。
【０３１６】
　前記プロセッサは、保存された情報を含む、１つ以上のデータ保存ユニット１６６ａ、
１６６ｂにアクセスし得る。前記保存された情報は、１つ以上の検体の閾値を含み得る。
前記閾値は、１つ以上の検体の存在又は濃度の決定に有用であり得る。前記閾値は警報が
必要な状況を検出するために有用であり得る。前記データ保存ユニットは、サンプルで実
行されるサンプル調製又は医療検査に関連する、任意の他の情報を含み得る。前記データ
保存ユニットは、ヘルスケア専門家への報告作成に必要な記録又は他の情報を含み得る。
前記データ保存ユニットは、１つ以上のステップを実行するプロセッサのためのコード、
論理、指示を含む、コンピュータ可読媒体を保存する能力を有し得る
【０３１７】
　いくつかの実施形態では、前記データ保存ユニット１６６ａは、前記臨床検査施設１６
０において提供され得る。前記プロセッサは、前記ローカル・データ保存ユニットにアク
セスし得る。別の実施形態では、前記データ保存ユニット１６６ｂは、臨床検査施設に遠
隔的に提供され得る。例えば、前記データ保存ユニットは、サンプル収集サイト１７０で
、又はヘルスケア専門家８１５０に提供され得る。前記データ保存ユニットは、前記機器
上に提供され得る。代替方法として、前記データ保存ユニットは、任意の他の場所に提供
され得る。前記データ保存ユニットの任意の場所の組合せが、プロセッサにより利用され
得る。例えば、プロセッサは、臨床検査施設、又は臨床検査施設の外部で提供されるデー
タ保存ユニットにアクセスし得る。
【０３１８】
　いくつかの実施形態では、前記データ保存ユニットは、電子的医学記録（ＥＭＲ）であ
るか、又はＥＭＲデータベースであり得る。前記データ保存ユニットは、被験者に関連し
た情報を含み得る。前記被験者に関連した情報は、前記被験者の医学的記録、前記被験者
の医療記録、前記被験者と関係する身分情報、前記被験者と関係する支払情報、また前記
被験者と関係する他の情報を含み得る。前記データ保存ユニットは支払い者データベース
であり得る。前記データ保存ユニットは、そのような健康保険会社又は政府の支払い者な
どの、支払い者と関係している情報を含み得る。そのような情報は、前記被験者に関係す
る治療記録、保険記録、又は財政情報を含み得る。
【０３１９】
　１つ以上の通信ユニット１６４が、臨床検査施設１６０において提供され得る。前記臨
床検査施設は、サンプル収集、若しくは処理センター、若しくはプロバイダ、若しくは病
院のオフィス／場所と同じ場所にあり得るか、又は異なる場所であり得るか、若しくは実
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際には同じであり得る。本明細書の臨床検査施設に関する任意の記載は、本明細書におい
て提供される任意の他の場所に適用されることができ、及びその逆も成立つ。前記通信ユ
ニットは、前記機器１７２からのデータを受信するために構成され得る。前記通信ユニッ
トは、前記サンプル収集サイト１７０の機器から、前記被験者のサンプルに関連したデー
タを受信し得る。前記通信ユニットは、前記機器及び／又はサンプル収集サイトから、前
記被験者についての情報を受信し得る。前記通信ユニットは、前記被験者についての身元
情報を受信し得る。通信ユニットは、前記機器及び／又は任意の他の機械（例えば、生体
認証機器、モバイル機器）又はサンプル収集サイトと関連する組織からの情報を受信し得
る
【０３２０】
　前記通信ユニット１６４は、機器１７２及び／又はサンプル収集サイト１７０に関係す
る他の機械又は組織にデータを送信するために構成され得る。いくつかの実施形態では、
前記通信ユニットは、前記機器に１つ以上のプロトコルを提供し得る。前記通信は、デー
タの受信に加えて、プロトコルを提供し得る。前記プロトコルは、サンプルの収集を達成
し、臨床検査のためのサンプルを調製し、又は前記機器での１つ以上の試薬の化学反応を
可能にし得る。前記プロトコルは、前記機器上での前記臨床検査の実行を達成し得る。前
記プロトコルは、前記機器における検体の存在及び／又は濃度の検出を実行し得る。検体
の存在及び／又は濃度に関する、検出及び／又は分析の任意の記載は、疾患状態の評価を
含み及び／又は疾患状態の評価に適用され得る。前記プロトコルは、前記機器における生
データの前処理及び／又は前記データの分析を達成し得る。
【０３２１】
　前記通信ユニットは、前記サンプル収集サイトと前記臨床検査施設間の双方向通信ユニ
ットを可能にし得る。前記通信ユニットは、サンプル収集サイトにおける、又は前記被験
者内又は前記被験者上のサンプル処理機器と前記臨床検査施設のプロセッサ間の双方向通
信を可能にし得る。いくつかの実施形態では、１つ以上のプロトコルが、前記機器により
送信されたデータに基づいて機器に送信され得る。前記機器により送信された前記データ
は、被験者の身元確認情報、前記サンプル又は反応に関連して生成及び／又は検出された
信号に基づく情報、機器認識情報、カートリッジ認識情報、又は前記機器から送信された
任意の他の情報を含み得る。データは、前記機器に提供されたプロトコルに応じて前記機
器から収集され得る。前記プロトコルは、収集されるデータの種類及び前記機器により実
行される動作を統御し得る。いくつかの実施形態においては、１つ、２つ、又はそれ以上
の後続する一組のプロトコルは、前記機器から収集したデータに基づき前記機器に送信さ
れ得る。前記機器からのデータは、前記プロトコルにより決定づけられ、前記機器により
実行されるべき、更なる動作を規定し得るフィードバックを提供し得る
【０３２２】
　本明細書に記載される代替的な実施形態においては、前記臨床検査施設は前記機器にプ
ロトコルを送信する必要がない。前記プロトコルは前記機器上に局部的に保存可能である
。代替方法として、前記システムは前記機器にプロトコルを提供し得る。前記プロトコル
は、前記機器の外部にある組織から提供され得る。前記プロトコルはカートリッジ上にあ
り得る。
【０３２３】
　前記臨床検査施設は、前記ヘルスケア専門家に前記報告を表示するか、又は送信する出
力ユニットを有し得る。前記出力ユニットはビデオディスプレーであり得る。代替方法と
して、前記出力ユニットは通信ユニットであり得る。一実施例では、前記出力ユニットは
タッチスクリーンの場合がある。前記タッチスクリーンは、ＬＥＤ又は他の光源を含み得
る、内蔵センサーを介した固有の画像化能力を有し得る。
【０３２４】
　前記機器は、１つ以上の識別子を有し得る。前記機器は、前記機器識別子を前記臨床検
査施設に送信し得る。前記機器の１つ以上の構成要素は、識別子を有し得る。例えば、カ
ートリッジは１つ以上の識別子を有し得る。前記カートリッジ識別子は、前記機器により
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読み取り可能である。例えば、カートリッジが前記機器に提供された際に、前記機器は前
記カートリッジ識別子を自動的に読み取り得る。前記機器は、前記カートリッジ識別子又
は他の構成要素識別子を前記臨床検査施設に送信し得る。前記機器、カートリッジ、又は
他の構成要素識別子は、機器、カートリッジ、又は他の構成要素のそれぞれの構成及び／
又は機能に関する情報を提供し得る。例えば識別子は、どの試薬又は機器構成要素が利用
可能であるかを示し得る。プロトコルは、受取った前記識別情報に基づいて前記臨床検査
施設から前記機器に送信され、又は再検討のために前記機器から前記臨床検査施設に送信
され得る。プロトコルは、識別情報に基づいて、前記機器上で実行され得る。
【０３２５】
　識別子は、前記機器、カートリッジ、又は他の構成要素上に形成された有形の物体であ
り得る。例えば、前記識別子は、光スキャナにより読み取られ得る。いくつかの実施形態
では、カメラが前記識別子の画像を捕捉し、前記画像は、前記機器、カートリッジ、又は
他の構成要素を識別するために分析され得る。一例では、前記識別子はバーコードであり
得る。バーコードは一次元又は二次元バーコードであり得る。いくつかの実施形態では、
前記識別子は、前記機器、カートリッジ、又は構成要素を識別し得る１つ以上の信号を放
出し得る。例えば、前記識別子は、前記機器、カートリッジ、又は構成要素の身元を示し
得る赤外線、超音波、光、音響、電気、又は他の信号を提供し得る。前記識別子は、無線
周波数識別（ＲＦＩＤ）タグを利用し得る。前記識別子は、前記機器、カートリッジ、又
は他の構成要素のメモリに保存可能である。一実施例では、前記識別子は、コンピュータ
可読媒体であり得る。
【０３２６】
　前記通信ユニット１６４は、ヘルスケア専門家１５０にデータを送信するために構成さ
れ得る。いくつかの実施形態では、前記通信ユニットは、サンプルに関連するデータに基
づいて生成された報告又は分析を送信し得る。前記通信ユニットは、前記ヘルスケア専門
家により使用されるネットワーク機器と通信状態にあり得る。例えば、前記通信ユニット
は、前記ヘルスケア専門家のコンピュータ、タブレット、又はモバイル機器と通信可能で
ある。
【０３２７】
　代替方法として、別の組織又はソースが、前記ヘルスケア専門家への報告を作成、及び
／又は送信し得る。例えば、臨床検査施設は、サンプル収集サイトの機器、前記被験者内
又は前記被験者上、又は臨床検査施設、病院、サンプル収集センター、又は本明細書に記
載される任意の他の場所から提供されるデータを分析し得る。前記臨床検査施設、前記機
器又は他の組織は、分析された前記データに基づいて報告又は分析を作成し得る。前記報
告は、１つ以上の検体の濃度又は存在、又は疾患状態の変化を含む経時的な縦断的データ
を含み得る。前記報告及び／又は分析は、参照によりその全体が本明細書に組み込まれる
、米国特許出願公開第２００９／０３１８７７５号に記載の臨床転帰の評価などを利用し
得る。前記臨床検査施設、前記機器、その他の組織、又は追加的な組織は、前記報告を前
記ヘルスケア専門家へ送信し得る。分析又はデータ処理の種々のラウンドは、１つ以上の
組織により生じ得る。種々の前記組織は、異なる施設で提供され得る。代替方法として、
種々の前記組織のいくつかは、同じ施設に提供され得る。
【０３２８】
　いくつかの実施形態では、前記プロセッサ、通信ユニット、及びデータ保存ユニットは
、同じ機械上に提供され得る。代替方法として、２つ以上の前記プロセッサ、通信ユニッ
ト、及びデータ保存ユニットが、同じ機械上に提供され得る。前記機械は、コンピュータ
、又は本明細書の他の部分に記載されるような、他のネットワーク機器であり得る。２つ
以上の前記プロセッサ、通信ユニット、及びデータ保存は、臨床検査施設に位置するコン
ピュータ上に配置され得る。代替方法として、前記プロセッサ、通信ユニット、及びデー
タ保存は、全て異なる機械上に配置され得る。いくつかの例においては、多重のプロセッ
サ、通信ユニット、及びデータ保存ユニットは、１つ以上の機械に分散されるように提供
され得る。



(63) JP 2016-508610 A 2016.3.22

10

20

30

40

50

【０３２９】
　図２は、１つ以上の他の機器２０４ａ、２０４ｂとネットワーク２０２上で通信状態に
あるサンプル処理機器２００を示す。
【０３３０】
　サンプル処理機器は、本明細書中の更なる他の部分に記載され得る。前記サンプル処理
機器は、１つ以上のカートリッジを受入れるために構成され得る。前記サンプル処理機器
は、前記被験者からサンプルを受入れるために構成され得る。前記サンプル処理機器は、
前記サンプルの収集を容易にするため、臨床検査用に前記サンプルを調製するため、及び
／又は１つ以上の試薬との化学反応を達成するために、又は他の化学的若しくは物理的処
理を達成するために構成され得る。前記サンプル処理機器は、前記サンプルに関する１つ
以上の信号を検出するために構成され得る。前記サンプル処理機器は、検査を実行するた
めに構成され得る。前記検査は、１つ以上の化学反応の実行を含み得る。前記サンプル処
理機器は、前記サンプルの１つ以上の特性を識別するために構成され得る。いくつかの実
施形態では、前記機器は、前記機器のオンボードでサンプルの定性的及び／又は定量的評
価を実行するために構成されない場合がある。代替方法として、前記機器は、そのような
定性的及び／又は定量的評価を実行し得る。例えば、前記サンプル処理機器は、１つの検
体若しくは複数の検体の存在又は濃度、又は前記サンプル中の疾患状態（例えば、体液、
分泌物、組織、若しくは他のサンプル中の、又はそれらを介して）を検出するために構成
され得る。代替方法として、前記サンプル処理機器は、１つ以上の（疾患状態の指標であ
り得る）検体の存在若しくは濃度、又は前記サンプル中の疾患状態を検出するために分析
され得る信号を検出するために構成され得る。前記信号は、前記機器のオンボードで、又
は別の場所で分析され得る。臨床検査の実行は、収集されたデータの任意の分析又は比較
を含む場合及び含まない場合がある。
【０３３１】
　前記サンプル処理機器２００は、ネットワーク２０２上で通信するために構成され得る
。前記サンプル処理機器は、前記ネットワークと接続し得る通信モジュールを含み得る。
前記サンプル処理機器は、有線接続を介して又は無線的にネットワークに接続され得る。
前記ネットワークは、ローカルエリアネットワーク（ＬＡＮ）又はインターネットなどの
ワイドエリアネットワーク（ＷＡＮ）であり得る。いくつかの実施形態では、前記ネット
ワークは、パーソナルエリアネットワークであり得る。前記ネットワークは、クラウドを
含み得る。前記サンプル処理機器は、仲介機器を要せずに前記ネットワークに接続され得
る。本明細書で提供されるネットワークの任意の他の記載が適用され得る。
【０３３２】
　いくつかの実施形態では、前記サンプル処理機器２００は、前記ネットワーク２０２を
介して別の機器２０４ａ、２０４ｂと通信し得る。前記別の機器は、通信可能機器であり
得る。例えば、前記別の機器は、クライアントコンピュータ、又はデータを含む少なくと
も１つの表示ページを持つ、ビデオディスプレイを含むモバイル機器であり得る。前記別
の機器は、パーソナルコンピュータ、サーバコンピュータ、又はノート型コンピュータ、
パームに基づく機器、又はウィンドウズ（登録商標）ＣＥ機器などのパーソナル・デジタ
ル・アシスタント（ＰＤＡ）；携帯電話、スマートフォン（例えば、アイフォン、アンド
ロイド、ブラックベリー他）などの電話、又は位置認識可能な携帯電話（ＧＰＳなど）；
ネットワーク接続可能なローミング機器などのローミング機器；無線電子メール機器、又
はコンピュータネットワークと無線通信可能な他の機器などの無線機器；又はネットワー
クを介し通信可能であり、電子トランザクションを取り扱う他の種類のネットワーク機器
を含むが、それらには限定されない、任意のネットワーク機器を含み得る。任意の機器に
ついての任意の議論は、本明細書の他の部分に記載されるものを含む他の機器に適用され
得る。前記サンプル処理機器は、１つ以上、２つ以上、３つ以上、又は任意の数の他の機
器と通信可能である。そのような通信は、同時である場合とない場合がある。そのような
通信は、他の機器によりアクセス可能なクラウド・コンピューティング・インフラストラ
クチャー、又は他の種類のデータ保存インフラストラクチャーにデータを提供することを
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含み得る。
【０３３３】
　前記サンプル処理機器２００と通信可能な前記他の機器２０４ａ、２０４ｂは、ビデオ
ディスプレイを有し得る。前記ビデオディスプレーは、例えば、コンピュータモニター、
ブラウン管、液晶ディスプレイ、発光ダイオードディスプレー、タッチパッド又はタッチ
スクリーンディスプレー、及び／又は視覚的に知覚可能な出力を発することができる当技
術分野で周知の他の～を意味する等の、情報がユーザに知覚可能な方法で、その上に表示
され得る構成要素を含み得る。ビデオディスプレーは、当技術分野では周知であるハード
ウェア及びソフトウェアにより、クライアントコンピュータに電子的に接続され得る。
【０３３４】
　本明細書に記載の実施形態の１つの実施において、表示ページは、ネットワークを介し
てサーバから、それをメモリ内に保存できる、クライアントコンピュータ又は他の機器に
送信され得る、メモリ内に駐在するコンピュータファイルを含み得る。クライアントコン
ピュータは、前記クライアントコンピュータの永続的又は一時的なメモリに保存可能な、
指示、ロジック、データ、若しくはコードを含むことができ、又は何らかの形で前記クラ
イアントコンピュータによる作用に影響を与えたり、若しくは動作を開始し得る、有形の
コンピュータ可読媒体を受取り得る。同様に、１つ以上の機器が、ネットワークを介して
１つ以上のクライアントコンピュータと通信可能であり、及びメモリ内に駐在するコンピ
ュータファイルを送信し得る。１つ以上の機器は、他のコンピュータのファイルへのアク
セスを提供し得るコンピュータファイル又はリンクを通信し得る。
【０３３５】
　クライアントコンピュータ２０４ａ、モバイル機器２０４ｂ、又は本明細書の他の部分
に記載の任意の他のネットワーク機器において、前記表示ページは、前記コンピュータフ
ァイルをユーザにとって知覚可能な方法でビデオディスプレー上に表示させることを引き
起こす、クライアントコンピュータ、モバイル機器、又はネットワーク機器のメモリにあ
るソフトウェアにより解読され得る。本明細書に記載される表示ページは、例えばハイパ
ーテキストマークアップ言語（“ＨＴＭＬ”）、動的ハイパーテキストマークアップ言語
（“ＤＨＴＭＬ”）、拡張可能ハイパーテキストマークアップ言語（“ＸＨＴＭＬ”）、
拡張マークアップ言語（“ＸＭＬ”）、又はビデオ若しくは他のディスプレー上にユーザ
にとって知覚可能な方法で表示可能な、コンピュータファイルを作成するために使用され
得る、他のソフトウェア言語等の、当技術分野で周知のソフトウェア言語を用いて作成し
得る。ロジック、コード、データ、指示を持つ任意のコンピュータ可読媒体は、任意のソ
フトウェア又はステップ若しくは方法論を実施するために使用し得る。ネットワークがイ
ンターネットを含む場合、表示ページは、当技術分野では周知である種類のウェブページ
を含み得る。
【０３３６】
　本発明による表示ページは、例えば、ＶＢスクリプトのルーチン、Ｊスクリプトのルー
チン、ジャバスクリプトのルーチン、ジャバアプレット、アクティブＸ構成要素、ＡＳＰ
。ＮＥＴ、エイジャックス、フラッシュアプレット、シルバーライトアプレット、又はＡ
ＩＲのルーチンなどのメモリ機器に保存されたソフトウェアプログラムを含む、埋め込ま
れた機能を含み得る。
【０３３７】
　表示ぺージは、例えば、フレーム、ウインドウ、スクロールバー、ボタン、アイコン、
及びハイパーリンクなどのグラフィカル・ユーザー・インターフェース技術のよく知られ
ている特徴、及び「ポイント・アンド・クリック」インターフェース又はタッチスクリー
ンインターフェースなどのよく知られている特徴を含み得る。グラフィカル・ユーザー・
インターフェースのボタン、アイコン、メニュー選択肢、又はハイパーリンクをポイント
して、クリックすることは、ボタン、メニュー選択肢、又はハイパーリンクを「選択する
こと」としても知られる。本発明による表示ページは、マルチメディアの特徴、マルチ・
タッチ、ピクセル感知、ＩＲ　ＬＥＤに基づく表面、カメラを持つか、又は持たないビジ
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ョンに基づく相互作用も組み込み得る。
【０３３８】
　ユーザー・インターフェースは、ビデオディスプレー及び／又は表示ページ上に表示さ
れ得る。前記ユーザーインターフェースは、前記サンプルに関して分析されたデータに基
づいて作成された報告を表示し得る。前記報告は、１つ以上の検体の存在又は濃度につい
ての情報を含み得る。前記ユーザーインターフェースは、前記サンプルに関する生データ
又は分析データを表示し得る。前記データは、１つ以上の検体の存在又は濃度についての
情報を含み得る。前記ユーザーインターフェースは、警告を表示し得る。警告の一例は、
前記機器で誤差が検出されるか、又は検体濃度が所定の閾値を超える場合である。
【０３３９】
　いくつかの実施形態では、臨床検査施設に、１つ以上のネットワーク機器２０４ａ、２
０４ｂが提供され得る。前記臨床検査施設のネットワーク機器は、前記サンプル処理機器
２００から提供されるデータを受信できるか、又はそれにアクセスし得る。いくつかの他
の実施形態では、１つ以上のネットワーク機器が、ヘルスケア専門家の場所に提供され得
る。いくつかの実施形態では、臨床検査施設の機器及びヘルスケア専門家の機器は、前記
サンプル処理機器から提供されるデータを受信できるか、又はそれにアクセスし得る。追
加的な実施例では、前記１つ以上のネットワーク機器は前記被験者に属する。前記臨床検
査施設、ヘルスケア専門家、又は被験者の１つ以上は、前記サンプル処理機器から提供さ
れるデータを受信し得るか、又はそれにアクセスし得るネットワーク機器を有し得る。前
記１つ以上の臨床検査施設、ヘルスケア専門家及び／又は被験者、又は前記臨床検査施設
、ヘルスケア専門家、及び／又は被験者のネットワーク機器は、前記データにアクセスが
許可される前に認証される。例えば、前記臨床検査施設の職員、ヘルスケア専門家、及び
／又は被験者は前記データにアクセスするためのログインＩＤ及び／又はパスワードを有
し得る。いくつかの実施形態では、前記データは、前記臨床検査施設の職員、ヘルスケア
専門家、及び／又は被験者の電子メールに送信され得る。
【０３４０】
　いくつかの実施形態では、前記サンプル処理機器は、データをクラウド・コンピューテ
ィング・インフラストラクチャーに提供し得る。前記ネットワーク機器（例えば、臨床検
査施設、ヘルスケア専門家、又は他組織の）は、前記クラウド・コンピューティング・イ
ンフラストラクチャーにアクセスし得る。いくつかの実施形態では、コンピュータ・リソ
ース（データ、ソフトウエア）のオンデマンドによる提供が、ローカルのコンピュータか
らよりは、むしろコンピュータネットワーク経由で生じ得る。前記ネットワーク機器は、
非常に少ないソフトウエア又はデータ（たぶん最小限の操作システム及びウェブ・ブラウ
ザーだけ）を収容し、インターネットに接続される基本的なディスプレー端末として機能
する。前記クラウドは、基本的な送達機構であるため、前記クラウドに基づくアプリケー
ション及びサービスは、任意のタイプのソフトウエアの適用又はサービスを支援できる。
前記サンプル処理機器から提供され、及び／又は前記ネットワーク機器によりアクセスさ
れる情報は、さまざまなコンピュータ的リソースにより配布され得る。代替方法として、
それらはデータベースの１つ以上の固定されたデータ保存ユニットに保存され得る。
【０３４１】
　図３Ａは、サンプル処理機器の高レベルの実施例３００を図示する。サンプル処理機器
は、サンプル収集サイトを含む任意の場所に提供され得る。前記サンプル処理機器は、被
験者中、又は被験者上にあることができ、前記被験者により運搬され得る。前記サンプル
処理機器は、容易に可動性であるか、又は輸送可能であり得る。前記サンプル処理機器は
前記被験者とともに移動し得る。前記サンプル処理機器は、ベンチトップ前記機器又はハ
ンドヘルド前記機器であってよい。前記サンプル処理機器は、臨床検査施設から遠隔に配
置され得る。任意の数のサンプル処理機器が、任意の様式で地理的に分布され得る。例え
ば、１つ以上のサンプル収集サイトは、１つ以上の機器を有し得る。
【０３４２】
　前記サンプル処理機器３００は、取外し可能なカートリッジ３５０を受入れるために構
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成され得る。前記取外し可能なカートリッジ及び／又は前記機器は、本明細書の他の部分
に記載される任意の他の特性又は構成要素を有し得る。前記取外し可能なカートリッジは
サンプルを受入れ及び／又は前記サンプル前記機器に送達するために構成され得る。前記
取外し可能なカートリッジは、その上に提供された１つ以上の試薬を有し得る。例えば、
図３Ｂは、前記取外し可能なカートリッジ上に提供された１つ以上の試薬の図示を提供す
る。代替方法として、１つ以上の試薬３７０は、図３Ａに示されるように前記機器にオン
ボードで提供され得る。前記機器は、１つ以上の試薬を収容及び／又は拘束する１つ以上
の試薬ユニットを含み得る。前記試薬は、もともと前記機器に提供されることができるか
、前記試薬は、前記試薬ユニットに前記カートリッジから提供され得るか、若しくは前記
カートリッジ上の試薬ユニットに提供されることができるか、又は両方とも前記機器に搭
載され及び前記カートリッジ中にあることができる。
【０３４３】
　他の実施形態においては、前記サンプル処理機器は、取外し可能なカートリッジを持た
なくてもよい。前記カートリッについて記載される１つ以上の機能は、前記機器それ自身
により提供され得る。
【０３４４】
　前記サンプル処理機器及び／又はカートリッジは、１つ以上の化学反応及び／又は本明
細書の他の部分に記載される物理的処理を含む、他の処理ステップを実行するために必要
な、全ての試薬、液相及び固相試薬を含み得る。例えば、発光性ＥＬＩＳＡ検定では、前
記機器中の試薬は、サンプル希釈剤、検出器複合体（例えば、３つの酵素により標識され
た抗体）、抗体の結合体で標識された表面、洗浄溶液、及び酵素基質を含み得る。
【０３４５】
　酵素結合免疫吸着検定（“ＥＬＩＳＡ”）は、溶液中又は基板上の標的検体に結合する
ために、抗体を用いる検定である。本明細書において開示される、機器上で実行され得る
１つの有用な免疫検定がＥＬＩＳＡである。例えば、付着抗体又は標的抗原を有するチッ
プが、機器により、本明細書において開示される方法に従って遂行されるＥＬＩＳＡにお
いて用いられることができる。
【０３４６】
　ＥＬＩＳＡの遂行は、一般的に目的の抗原と結合する能力を有する少なくとも１つの抗
体を含む（即ち、インフルエンザ・ウイルス感染を示す検体）。目的の抗原を含むか、含
むことが疑われるサンプルは、支持体上に（例えば、固定化のための表面を有するチップ
又は他の支持体）に非特異的に（例えば、表面への吸着を介して）又は特異的に（例えば
、”サンドイッチ”ＥＬＩＳＡでは、同じ抗原に対して特異的な別の抗体による捕捉を介
して）固定化される。抗原が固定化された後に、前記検出抗体が添加され、抗原と複合体
を形成する。前記検出抗体は、酵素接合することができるか、又はそれ自身が、次いで酵
素と接合する、第二の抗体により検出され得る。接合した酵素のための基質を添加すると
、前記サンプル中の抗原の存在及び／又は量を示す検出可能な信号が生成される。基質の
選択は接合した酵素に依存する。適切な基質は、蛍光源性及び色原体の基質を含む。当業
者は、検出される信号を増大させるために修正されるパラメーターと同時に当技術分野で
周知のＥＬＩＳＡの他の変形に対して知識を有するであろう。
【０３４７】
　いくつかのＥＬＩＳＡでは、固相の捕捉表面が、サンプル（例えば、希釈された血液、
血漿、又は生物学的標本）がそこに添加され得る、取りつけられた第一の抗体を含み得る
。存在する場合には、前記サンプルの検体は前記第一の抗体に結合でき及び固定化される
。例えば、酵素（例えば、アルカリ性フォスファターゼ又は西洋ワサビペルオキシダーゼ
）に連結又は接合した抗体を含み、検出可能な生成物を生成するか、又はさもなくば、他
の方法により検出される酵素試薬が加えられる。前記酵素試薬の抗体部分が、検体に結合
できる場合には、次いで前記酵素試薬も、捕捉表面において固定化され得る。酵素のため
の基質の添加は、効果－例えば、測定されプロットされ得る光を生成する生成物をもたら
し得る。この様式で、サンプル中に存在する検体の量が測定され得る。
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【０３４８】
　従って、例えば、本明細書において開示される機器、システム、又は方法を用いて遂行
され得る、例示的なＥＬＩＳＡは、その上に第一の抗体が固定化される、固体相捕捉表面
（例えば、チップ）を含む。前記第一の抗体は、試験抗原（例えば、コレステロールなど
の標的血液検体、又は例えば、標的ウイルスの被膜上のノイラミニダーゼ、又は他の抗原
に対して特異的な抗体）に対して特異的である。表面上に固定化された前記抗体に曝露さ
れる、試験抗原が、が試験サンプル（例えば、全血、血漿、又は血清）中に存在する場合
は、次いでその試験抗原が捕捉表面において固定化される（捕捉される）。前記第一の抗
体（例えば、前記第一の抗体がビオチン標識を有し、前記第二の抗体が、アビジン標識及
び検出可能な標識を有する場合か、又は第一の抗体がＦｃ部分を含む、ヒツジ抗体であり
、第二の抗体がヒツジＦｃを標的とする抗体であり、及びその基質の添加に続いて、検出
を可能にするアルカリ性フォスファターゼ（ＡＰ）で標識されている場合）に結合する第
二の標識された抗体の添加は、前記サンプル中の抗原の検出及び定量化を可能にする。前
記基質に結合された前記第一の抗体は、前記第二の抗体の添加により洗い流されない。そ
のような検出及び定量化は、例えば、アルカリ性フォスファターゼの基質を提供すること
により、着色された、蛍光、発光（例えば、化学発光）、又はさもなければ検出され測定
可能な化合物の生成を導くことにより達成され得る。
【０３４９】
　代替的に、前記血液サンプルが、第一の抗原を標的とする、固定化された第一の抗体を
有する表面との接触に配置され（第一の検出可能な化合物を生成する反応を触媒する酵素
により標識され）た後に、第二の抗原を標的とし、及び第二の検出可能な化合物を産生す
る第二酵素により標識された第二の抗体が添加され得る。基板に連結された前記第一の抗
体は、前記第二の抗体の添加により洗い流されず、及び前記第一の抗体に連結した酵素に
よる第一の検出可能な生成物のための基質及び適正な反応状態を提供することにより検出
され得る。前記捕捉表面での、第二の、標識された抗体の結合及びそれに続く検出は、前
記第一の及び前記第二の試験抗原の両方の、試験サンプル中の存在を示す。前記抗体に連
結した酵素により生成される前記第一の及び第二の検出可能な化合物の両方が、蛍光、発
光、化学発光、吸光度、又は結合した酵素に起因する酵素反応の生成物の他の検出～を意
味するを含む、所望の任意の～を意味するにより検出され得る。
【０３５０】
　例えば、光電子増倍管、電荷結合機器、光ダイオード、カメラ、分光光度計、及び他の
構成要素及び機器が、ＥＬＩＳＡの遂行の間に照射される光又は影響される光を測定する
ために用いられ得る。例えばサンプルに対するＥＬＩＳＡの遂行中に、検出される光の量
（例えば、相対的光単位又は他の光度の測定において）は、前記サンプル中の標的検体の
濃度を計算するために標準曲線（例えば、特定の検定、機器、カートリッジ、又は試薬に
対して作成された校正曲線）と比較され得る。いくつかの実施形態では、本明細書に記載
される任意の抗体（抗原及び本明細書に記載される病原に対する抗体を含む）が、ＥＬＩ
ＳＡ又は随意的にサンドイッチ免疫検定により用いられ得る。本明細書において開示され
る機器及びシステム上で、ＥＬＩＳＡを用いて、検出され及びそれらの血液サンプルのレ
ベルが測定される検体は：ビタミンＢ－１２、葉酸、チロキシン、テストステロン、エス
トラジオール、コチニン、バンコマイシン、ヘモグロビンＡ１ｃ、前立腺特異的抗原、ヒ
ト絨毛性ゴナドトロピン、黄体形成ホルモン、パラサイロイド・ホルモン、α－フィトプ
ロテイン、プレアルブミン、心筋トロポニンＴ、Ｃ－藩王性タンパク質、Ｂ型肝炎表面抗
原（ＨｂｓＡｇ）、免疫グロブリンＥ（ＩｇＥ）、免疫グロブリンＧ（ＩｇＧ）、デング
・ウイルスＩｇＧ、リウマチ因子ＩｇＭ、ウエストナイル・ウイルスＩｇＭ、抗ＨＩＶ１
抗体、抗－ＨＩＶ２抗体、抗核抗体、インフルエンザＡ、インフルエンザＢ、及び連鎖球
菌。
【０３５１】
　ＥＬＩＳＡは、例えば、溶液中の１つの検体の濃度が、既知の量の標識された検体を添
加し、及び前記検体の結合の量を測定することにより測定されることができる、競合的結
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合実験においても用いられ得る。前記サンプル検体の増大された濃度（標識されたものを
含まない）は、標識された検体の結合に干渉（“競合”）し、前記サンプル検体の濃度の
計算を可能にする。
【０３５２】
　必要に応じて追加的な試薬が提供され得る。いくつかの実施形態では、サンプルの前処
理を提供するために、試薬が前記機器中に組み込まれ得る。前処理試薬の例は、限定なし
で、白血球溶解試薬、前記サンプル中で結合因子から検体を遊離させるための試薬、酵素
、及び洗剤を含む。前記前処理試薬は、収容される前記機器中で希釈剤に加えられること
もできる。
【０３５３】
　本発明による試薬は、限定なしで、洗浄緩衝液、酵素基質、希釈緩衝液、複合体、酵素
標識された複合体、ＤＮＡ増幅剤、サンプル希釈剤、洗浄溶液、及び洗剤などの添加物を
含むサンプル前処理試薬、ポリマー、キレート化剤、アルブミン結合試薬、酵素阻害剤、
酵素、抗凝固剤、赤血球凝集剤、抗体、又は前記機器での検定の実行に必要な他の物質を
含む。酵素標識された複合体は、適切な基質と反応して検出可能な信号を産生し得る酵素
で標識されたポリクローナル抗体又はモノクローナル抗体のいずれかであり得る。そのよ
うな酵素の非限定的な例は、アルカリ性ホスファターゼ及び西洋ワサビペルオキシダーゼ
を含む。いくつかの実施形態では、前記試薬は、免疫検定試薬を含む。検定の特異性を決
定する試薬が提供され、それらは随意的に、例えば、モノクローナル抗体、ポリクローナ
ル抗体、タンパク質、核酸プローブ、又は親和性マトリックスなどの他のポリマー、炭水
化物又は脂質を含む。一般的に、試薬、特に液体と混合されたときに比較的不安定な試薬
は、分離して、前記機器及び／又はカートリッジ中の画成された領域（例えば、試薬ユニ
ット）に閉じ込められる。
【０３５４】
　いくつかの実施形態では、試薬ユニットは、小さな容積の試薬を収容し得る。例えば、
試薬ユニットは、約５マイクロリットル以下～約１ミリリットルの液体を収容し得る。い
くつかの実施形態では、前記ユニットは約２０～２００マイクロリットルの液体を収容し
得る。更なる実施形態では、前記試薬ユニットは、１００マイクロリットルの流体を収容
し得る。一実施形態においては、試薬ユニットは、約４０マイクロリットルの流体を収容
し得る。試薬ユニットは、本明細書の他の部分に記載されるサンプル容積を含み得る、任
意の容積を含み得る。試薬ユニット中の前記液体の容積は、実行される検定の種類又は提
供された体液サンプルに依存して変化し得る。一実施形態においては、前記試薬の容積は
、前もって決定されなくてもよいが、周知の最小値を上回らなければならない。いくつか
の実施形態においては、試薬は最初は乾燥状態で保存され、前記機器での検定開始の際に
溶解される。
【０３５５】
　前記サンプル処理機器は、ディスプレー３１０を含み得る。前記ディスプレーは、ビデ
オディスプレー又は他のタイプのユーザーインターフェースであってよい。前記ディスプ
レーは、ユーザーインターフェースとして機能し得る。前記ディスプレーは、ユーザーが
前記サンプル処理機器を操作することを可能にし得る。前記ディスプレーは、被験者の身
元、他の前記被験者についての情報、サンプルに関する情報、１つ以上の臨床検査につい
ての情報、サンプル調製ステップについての情報、臨床検査施設についての情報、及び／
又は医療ケアプロバイダについての情報に関するユーザーからの入力を受入れるために構
成され得る。
【０３５６】
　前記ディスプレーは、前記機器のオペレーターに情報を出力し得る。前記ディスプレー
は、前記オペレーターに、前記機器の操作での１つ以上のステップを実行するように促す
ことができる。前記ディスプレーは、収集されたサンプル、前記被験者に関する情報、及
び／又は実行された１つ以上の調製ステップ又は化学反応の実行に関するデータを表示し
得る。前記ディスプレーは、前記機器により実行され得る、１つ以上の自動化されたプロ
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セスについての情報を出力し得る。前記ディスプレーは、検出された誤差について、又は
１つ以上のパラメータが満たされたときに（例えば、特定の検出された信号が、所定の閾
値を超える）に１つ以上の警告を提供し得る。ディスプレーは、結果を前記機器上に表示
し得る。
【０３５７】
　前記サンプル処理機器３００は、前記サンプルの収集、臨床検査のための前記サンプル
の調製、及び／又は化学反応、又は他の検査又は分析の実行に対して有用である１つ以上
の構成要素を含み得る。前記サンプル処理機器は、前記サンプル又は機器の構成要素に関
係する１つ以上の信号を検出するために有用である１つ以上の構成要素を含み得る。例え
ば、前記サンプル処理機器は、限定はされないが、サンプル収集ユニット、遠心分離機、
磁気的分離機、フィルター、ピペット又は他の流体取扱いシステム、容器、コンテナ、検
定ユニット、試薬ユニット、加熱器、熱的ブロック、血球計算器、分光光度計、画像化シ
ステム、顕微鏡法ステーション、光源、光学的検出器、光度計、温度センサー、運動セン
サー、又は電気的性質のためのセンサーを含み得る。流体は、ピペット、チャネル、又は
ポンプなどの流体取扱いシステムを介して、１つの構成要素から別の構成要素に移動され
得る。
【０３５８】
　いくつかの実施形態では、前記流体取扱いシステムはピペッターであり得る。前記ピペ
ッターは多重ヘッド・ピペッターであり得る。ある場合には、前記ピペット・ヘッドのそ
れぞれは、同一のタイプ又は異なるタイプであってよい。例えば、前記ピペット・ヘッド
は空気置換式ピペット及び／又は容積式ピペットであり得る。ある場合には、前記流体取
扱いシステムは、１つ以上のピペット・チップを拾上げ及び／又は除去する能力を有し得
る。前記ピペット・チップは、前記ピペット・ヘッドに個々に加えられるか、又は前記ピ
ペット・ヘッドから除去され得る。前記ピペット・ヘッドは、前記ピペット・チップを第
一の場所から第二の場所へ移動させ得る。ピペット・チップは、ピペット・ヘッドに結合
して及びピペット・ヘッドと流体密封の密封を形成するか、又はピペット・ヘッドの中に
ねじ留めされるか、又は他の方法で取付けられる能力を有し得る。サンプル又は他の流体
は、前記ピペット・チップにより吸引及び／又は分注され得る。
【０３５９】
　前記ピペット・チップは、内表面及び外表面を有し得る。前記ピペット・チップは、第
一の端及び対向する第二の端を有し得る。いくつかの実施形態では、前記第一及び第二の
端の両方が開放され得る。いくつかの実施形態では、前記第一の端は、前記第二の端の直
径より大きい直径を有し得る。前記ピペット・チップは、試薬及び／又は抗体などの捕捉
結合物により、被覆されていても、又はいなくてもよい。ある場合には、前記ピペット・
チップの内表面は、試薬及び／又は抗体などの捕捉結合物により、被覆され得る。化学反
応は前記ピペット・チップ中で生じ得る。前記化学反応は、前記チップがピペット・ヘッ
ドに取付けられている間に、又は前記チップが前記ピペット・ヘッドから分離されている
ときに前記ピペット・チップ中で生じ得る。代替方法として、化学反応は、１つ以上の容
器中で生じ得る。前記ピペットは、サンプル又は他の流体を容器に送達し得るか、又はサ
ンプル又は他の流体を容器から吸引できる。前記ピペット・チップは、少なくとも部分的
に容器中に挿入される能力を有し得る。
【０３６０】
　前記機器中で、前記ピペッターはサンプル又は他の流体を移動するために利用され得る
。前記ピペッターは、サンプルの調製を支援できる。前記ピペッターは、化学反応の実行
を支援できる。
【０３６１】
　前記サンプル処理機器は、少なくとも１つのサンプル調製ステップ及び／又は１つ以上
の、２つ以上の、３つ以上の、４つ以上の、５つ以上の、６つ以上の、７つ以上の、８つ
以上の、９つ以上の、１０以上の、２０以上の、３０以上の、又は５０以上の化学反応を
実行する能力を有し得る。前記機器は、１つ以上の、２つ以上の、３つ以上の、４つ以上
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の、５つ以上の、６つ以上の、７つ以上の、８つ以上の、９つ以上の、１０以上の、２０
以上の、３０以上の、又は５０以上の異なるタイプの検定を実行する能力を有し得る。こ
れらは、同時に及び／又は順々に生じ得る。生じ得るサンプル調製及び／又は化学反応は
、被験者のニーズに個別化されたプロトコル、及び／又はサーバから行き来し、及び／又
はローカルで保存されるか、入力されたプロトコルにより統御され得る。前記被験者のニ
ーズは、前記被験者がヘルスケア専門家から受取った処方又は指示に基づき得る。前記機
器は広範囲のサンプル調製及び／又は化学反応を受入れるために構成され得る。
【０３６２】
　前記サンプル処理機器３００は、前記サンプルに関する１つ以上の信号を検出する能力
を有し得る１つ以上の検出器３６０を含み得る。前記検出器は、記電磁的スペクトルから
の全ての放射を検出し得る。代替方法として前記検出器は、電磁的スペクトルからの選択
された範囲の放射を検出し得る。例えば、光学的検出器は、前記機器上で生じた化学反応
に関する光信号を検出し得る。電気的性質のセンサー又は他のセンサーは、電圧、電流、
インピーダンス、抵抗、又はサンプルの任意の他の電気的性質を検出し得る。温度センサ
ーは、その上にサンプルが休止し得る熱的ブロックの温度を決定できる。センサーは、遠
心分離機の速度を決定し得る。センサーは、ピペットの位置、速度、及び／又は加速度及
び／又はプロトコルの実行の成功を決定できる。
【０３６３】
　１つ以上の検出可能な信号が、検出器３６０により検出され得る。前記検出可能な信号
は、フォトルミネッセンス、電気発光、化学発光、蛍光、リン光又は電磁的スペクトルか
らの任意の放射を含むが、それらには限定されない、発光信号であり得る。いくつかの実
施形態では、１つ以上の標識が化学反応中に使用され得る。前記標識は、検出可能な信号
の生成を可能にし得る。標識の検出方法は、当業者には熟知されている。従って、例えば
、前記標識が放射性標識である場合、検出～を意味するは、シンチレーションカウンター
又はオートラジオグラフィーにおけるものと同様な写真フィルムを含み得る。前記標識が
蛍光標識である場合、それは、前記蛍光色素を適切な波長の光で励起して、及び生成する
蛍光を、例えば、顕微鏡法、目視検査、写真フィルムを介して、デジタルカメラ、電荷結
合素子（ＣＣＤ）又は光電倍増管及び光電管などの電子検出器、又は他の検出機器の使用
により検出する。ある場合には、カメラは、ＣＣＤ、ＣＭＯＳを利用でき、無レンズカメ
ラ（例えば、フランケンカメラ）若しくはオープンソースカメラであることができ、又は
当技術分野で周知の、若しくは将来開発される任意の他の視覚化検出技術を使用できる。
いくつかの実施形態では、画像化機器は、２次元画像化、３次元画像化、及び／又は４次
元画像化（経時的変化を組み込む）を利用し得る。同様に、酵素的標識は、前記酵素に適
切な基質を提供し、及び結果として生成される反応生成物を検出することにより検出され
る。最終的に、単純な比色分析の標識は、しばしば、前記標識に伴う色を単に観察するこ
とにより検出される。例えば、金の複合体は、しばしばピンクに見える一方、さまざまな
ビーズ複合体は、そのビーズの色に見え得る。
【０３６４】
　いくつかの実施形態では、画像化ユニットが提供され得る。前記画像化ユニットの例は
、本明細書に記載される検出器及び／又は光検出機器の任意のものを含み得る。例えば画
像化ユニットは、ＣＣＤ、ＣＭＯＳを利用するカメラ、無レンズカメラ（例えば、フラン
ケンカメラ）、オープンソースのカメラであり得るか、又は当技術分野で周知の他の視覚
的検出技術を使用するもの、若しくは当技術分野で将来開発されるものであり得る。前記
画像化ユニットは、静止画像及び／又は動画像を捕捉し得る。例えば前記画像化ユニット
は、一連のデジタル画像を捕捉し得る。画像化ユニットは、ビデオ画像を捕捉し得る。画
像化機器は、電磁放射と関連する空間及び／又は時間的次元を検出及び／又は記録するカ
メラ又はセンサーであってよい。
【０３６５】
　一例では、画像化ユニットはサンプルのデジタル画像を１つ以上捕捉し得る。例えば、
画像化ユニットは、組織サンプルの画像を捕捉し得る。前記組織サンプルの画像は、病理
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学者又は他のヘルスケア専門家に送信され得る。前記組織サンプルの画像に対する、分析
及び／又は監視が生じ得る。ヘルスケア専門家又はソフトウェアプログラムによる、オン
ボード又は遠隔での分析及び／又は監視が生じ得る。他の例では、前記画像化ユニットは
、サンプル及び／又は化学反応若しくはサンプルで生じる物理的な処理ステップなどのサ
ンプル調製の任意の形態のサンプルの画像を捕捉し得る。たとえば、化学反応のビデオが
撮影され得る。本明細書におけるいかなるデータの記載も、画像を表示するデータに適用
されることができ、及びその逆も成立つ。
【０３６６】
　画像化は、血液サンプル、尿サンプル、生検組織、又は他のサンプルなどのサンプル中
の細胞の、例えば、検出、検査、識別、特性化、及び定量化のために用いられ得る。その
ような画像化及び他の技法の使用は、“血球計算”と称される。血球計算は、目的の細胞
細胞数、細胞タイプ、細胞表面マーカー、内部細胞マーカー、及び他の特性のの細胞の定
性的及び定量的観察及び測定を含む、赤血球細胞、血小板、白血球細胞などの細胞の観察
及び測定を含む。生物学的サンプルが血液サンプルであるか、それを含む場合、前記サン
プルは部分に分割されることができ、及び希釈され得る（例えば、取扱いの容易さのため
に、より大きな容積を提供するために、所望の希釈された密度、濃度又はこれらの範囲等
を提供するために、前記サンプル中の細胞構成要素の密度又は濃度を変更させるために）
。前記サンプルは、凝集に影響する薬剤で処理され得るか、又はンプル構成要素を濃縮又
は沈降させる薬剤により処理されるか又は取り扱われ得る（例えば、エチレンジアミン四
酢酸（ＥＤＴＡ）又はヘパリンが前記サンプルに加えられ得るか、又は前記サンプルは会
陰新分離されるか又は細胞が沈降を許容される）。サンプルは、特定の細胞又は特定の細
胞性構成要素と反応し及び標識する染料又は他の試薬を加えることにより処理され得る。
例えば、細胞核を標識する染料（例えば、ヘマトキシリン染料、シアニン染料、ドラーク
（Ｄｒａｑ）５等のドラーク染料、及び他のもの）；細胞の細胞質を標識する染料（例え
ば、フルオレセイン染料、及び他のものを含むエオシン染料）は、個別又は組み合わせで
、細胞の可視化、同定、及び定量を支援するために用いられ得る。細胞表面タンパク質、
細胞内タンパク質及び区画、及び他の標的などの細胞性標的に特異的な抗体及び抗体フラ
グメントを含むより特異的なマーカーも血球計算において有用であり得る。
【０３６７】
　生物学的サンプルは、例えば、光強度（単一の波長の、複数の波長の、又は光の波長の
範囲の、又は複数の範囲の）、を測定する、光ダイオード検出器、光電子増倍管、電荷結
合機器、レーザー・ダイオード、分光光度計、カメラ、顕微鏡、又は他の機器を含む光学
的手段を用いる血球計算により、画像を生成するために、測定され及び分析される。サン
プルを含む視野は、そのような検出器を用いて、画像化、又はスキャンされるか、又はそ
の両方がされ得る。生物学的サンプルは前に処理、希釈、分離、遠心分離、凝固、又は他
の変更に先立ち、血球計算により、測定され及び分析され得る。生物学的サンプルは前に
処理、希釈、分離、遠心分離、凝固、又は他の変更の間に、又はそれらに続いて、血球計
算により、測定され及び分析され得る。例えば、生物学的サンプルは、サンプルを受け取
った後に直接、血球計算により、測定され及び分析され得る。他の実施例では、生物学的
サンプルは、前記サンプルの処理、希釈、分離、遠心分離、凝固、又は他の変更の間に、
又は後に血球計算により、測定され及び分析され得る。
【０３６８】
　例えば、血液サンプルは沈降又は遠心分離により血球計算のために調製され得る。その
ようなサンプルの、沈降された又はペレットの部分は、血球計算分析の前に、選択された
緩衝液に再懸濁される（例えば、吸入、撹拌、超音波処理、又は他の処理により）。生物
学的サンプルは、血球計算分析の前に、水、又は緩衝化された生理食塩水等の生理食塩水
に希釈されるか又は再懸濁される。そのような希釈又は再懸濁に用いられる溶液は、固定
剤（例えば、ホルムアルデヒド、パラホルムアルデヒド、又は他のタンパク質を架橋する
薬剤）を含んでも、又は含まなくてもよい。そのような希釈又は再懸濁に用いられる溶液
は、周囲の溶液、及びサンプル中の細胞の内部、又は内部区画との間に、全ての若しくは
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いくらかの細胞容積が変更されるために効果的である、浸透圧勾配を提供し得る。例えば
、例えば、希釈に続いて生成される溶液濃度が、細胞内部の、又は細胞区画の内部の有効
濃度より低い場合、そのような細胞の容積は増加する（即ち、その細胞は膨潤する）。生
物学的サンプルは、浸透圧溶質（例えば、グルコース、ショ糖、又は他の糖等；ナトリウ
ム、カリウム、アンモニウム、又は他の塩等の塩；又は他の浸透圧的に活性な化合物又は
成分）を含んでも、又は含まなくてもよい溶液により希釈され得る。実施形態では、浸透
圧溶質は、例えば、周囲の溶液、及びそのような細胞の内部、又は内部区画との間に生じ
得る、浸透圧勾配を安定化又は減少させることにより、前記サンプル中の細胞の完全性を
維持するために有効であり得る。実施形態では、浸透圧溶質は、周囲の溶液、及び細胞等
の内部、又は内部区画との間に浸透圧勾配を提供するか、又は増加するために有効であり
、細胞は少なくとも部分的に潰れる（細胞内部又は内部区画が、周囲の溶液よりも濃縮さ
れていない場合）か、又は細胞が膨潤するために有効である（細胞内部又は内部区画が、
周囲の溶液よりも濃縮されている場合）。
【０３６９】
　例えば、生物学的サンプルは、前記サンプルの染料を含む溶液による希釈に続いて測定
又は分析され得る。例えば、生物学的サンプルは、前記サンプルの一部の、抗体又は抗体
フラグメントを含む溶液による希釈に続いて測定又は分析され得る。例えば、生物学的サ
ンプルは、前記サンプルの粒子を含む溶液による希釈に続いて測定又は分析され得る。生
物学的サンプルに加えられる粒子は、標準として機能し得る（例えば、前記粒子のサイズ
又はサイズ分布が周知の場合には、サイズ標準として機能し得るか、又は前記粒子の、数
、量、又は濃度が周知の場合には濃度標準として機能し得る）、又はマーカーとして機能
し得る（例えば、前記粒子が特定の細胞又はタイプの細胞、特定の細胞マーカー又は細胞
区画に結合又は付着する場合、又は前記粒子がサンプル中の全ての細胞に結合又は付着す
る場合）。
【０３７０】
　例えば、生物学的サンプルは、１つ以上のタイプの細胞を他の細胞のタイプから分離し
得る処理に続いて、測定又は分析され得る。そのような分離は重力（例えば、沈降）；遠
心分離；ろ過；基板との接触（例えば、他の細胞よりも優先的に一つの細胞のタイプと結
合又は接着する抗体、レクチン、又は他の構成要素を含む、壁又はビーズなどの表面）；
又は他の手段により達成され得る。分離は、細胞のタイプの変更により支援又は達成され
得る。例えば、血液サンプルなどの生物学的サンプルに、前記サンプル中のいくつかの又
は全ての細胞を膨潤させるサンプルを加えることができる。細胞の１つのタイプが他のタ
イプの細胞よりも早く膨潤する場合、溶液の添加に続いてを観察、又は測定することによ
り細胞タイプを区別できる。そのような観察及び測定は、応答における差異を強調するた
めに（例えば、サイズ、容積、内部濃度、又はそのような膨潤に影響される他の性質）及
び観察及び測定の感度及び正確性を増加させるために選ばれた１つの時間、又は複数の時
間において行われ得る。ある場合には、細胞のタイプは、そのような膨潤への反応として
破裂することができ、前記サンプル中に残存する細胞のタイプの改善された観察及び測定
を許容する。
【０３７１】
　血球計算による、生物学的サンプルの観察、測定及び分析は、例えば、光ダイオード、
光電子増倍管、レーザー・ダイオード、分光光度計、電荷結合機器、カメラ、顕微鏡、又
は他の手段又は機器を用いる光度計測定を含み得る。血球計算は、生物学的サンプル中の
細胞の画像（例えば、２次元画像）を調製及び分析することができ、前記細胞は標識され
（例えば、蛍光性、化学発光性、酵素的、又は他の標識）及び平板化され（例えば、基板
の上での沈降が許容され）及びカメラにより画像される。このカメラはレンズを含み、及
び顕微鏡に取りつけられるか、又は連結して使用され得る。細胞は、２次元画像において
、それらに取りつけられた標識により同定され得る（例えば、標識により発光される光か
ら）。
【０３７２】
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　本明細書において開示される血球計算器により調製され及び分析された細胞の画像は、
無細胞、１つの細胞、又は複数の細胞を含む。本明細書において開示される血球計算器の
画像中の細胞は、上記で開示されたように標識され得る。本明細書において開示される血
球計算器の画像中の細胞は、上記で開示されたように標識されることができ、画像の識別
、及び前記サンプルがどの被験者から取られたかを識別するために有効である。
【０３７３】
　血液のサンプルからの細胞の血球計算測定は、本明細書において開示される機器、シス
テム、及び特徴を具体化する方法を用いて行われ得る。血球計算画像は、例えば、細胞の
数の計数のために（例えば、血液の容積当たりの細胞の数を提供するために）、前記サン
プル中の細胞のサイズ及びサイズ分布を決定するために（平均、標準偏差、及び他のサイ
ズ測定）を含む、及び細胞表面マーカーに基づいて細胞タイプを同定するために用いられ
る。典型的には、赤血球細胞及び血小板の合計濃度は、マイクロリットル当たり約１～３
ｘ１０６細胞の範囲にある（例えば、マイクロリットル当たり約２ｘ１０６細胞）。細胞
は、キュベット内のチャネルの床の上に沈降することが許容され、画像領域の中の容積の
中の全ての細胞を検出するために十分な、単一焦点面画像を撮影することが可能になるの
で；従って単一の画像内の細胞の計数が、その画像により表示される血液の容積の中の画
像の係数を提供した。チャネルの寸法が既知であるために、画像において示される領域の
上の血液の容積が、その容積内の細胞の密度の正確な計算を可能にした。容積は、指標と
して既知の濃度のビーズを包含することによっても測定されることができる（その画像は
、血液細胞の画像から区別可能である）；ビーズの濃度が既知であるために、視野の中の
ビーズの数を数えることは、そこから画像が撮影されたサンプルの容積の精度の高い計算
を可能にする。
【０３７４】
　光学的画像は、赤、青及び緑の波長を検出するための蛍光画像を含んでいた（例えば、
特異的細胞表面マーカーに結合した染料からの蛍光を検出し及び測定するために有用な）
、及び暗視野画像（細胞形状及び輪郭の検出、及び細胞サイズ及び容積の測定に有用）。
蛍光画像は、例えば、前記サンプル中の異なる細胞タイプを識別し、及び定量化するため
に用いられ得る。暗視野画像は、キュベット中の対象から散乱された光に基づき、及びキ
ュベット中の対象のサイズ、形状、及び数に関する情報を提供する。前方散乱測定は細胞
サイズを定量するために用いられる。側方散乱測定は、細胞形態学を決定し、同定し、及
び分類するために用いられる。
【０３７５】
　画像からのデータは、前記サンプル処理機器に付随する制御装置により処理される。以
下の測定が計算され得る：１）キュベット中の赤血球細胞の数；２）キュベット中の赤血
球細胞平均容積；３）キュベット中の赤血球細胞の赤血球細胞分布幅（ＲＤＷ）；４）キ
ュベット中の血小板の数；５）キュベット中の血小板の平均容積；及び６）キュベット中
の血小板の血小板分布幅。
【０３７６】
　本発明で使用し得る顕微鏡検査方法は、明視野、斜光照明、暗視野、分散染色、位相差
、微分干渉コントラスト（ＤＩＣ）、偏光、落射蛍光、干渉、反射、蛍光、共焦点（ＣＬ
ＡＳＳを含む）、共焦点レーザー走査顕微鏡（ＣＬＳＭ）、構造化照明、誘導放出枯渇、
電子、走査型プローブ、赤外線、レーザー、広視野、明視野顕微鏡法、レンズレスオンチ
ップホログラフィック顕微鏡検査、デジタル、及び従来のホログラフィック顕微鏡検査、
拡張被写界深度顕微鏡検査、光散乱イメージング顕微鏡検査、デコンボリューション顕微
鏡検査、デフォーカス顕微鏡検査、定量的位相顕微鏡検査、回折位相差顕微鏡検査、共焦
点ラマン顕微鏡法、走査型音響顕微鏡検査とＸ線顕微鏡を含むが、これらには限定されな
い。顕微鏡検査で使用される倍率レベルは、非限定的に、例えば２倍、５倍、１０倍、２
０倍、４０倍、６０倍、１００倍、１００倍、１０００倍又はそれより高い倍率を含み得
る。実現可能な倍率レベルは、使用する顕微鏡検査の種類により変化する。例えば、電子
顕微鏡検査のいくつかの形態により生成される画像は数百倍から数千倍までの倍率を含み
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得る。多重の顕微鏡画像は、ビデオを含む時間分解データを生成するために同じサンプル
に対して記録され得る。個々の又は多重の細胞は、パラレルイメージングにより、又は多
重の細胞を包含する１つの画像を記録することにより、同時に画像化し得る。顕微鏡対物
レンズは、油浸を介して等の、その光学特性を変化させる媒体中に浸漬され得る。顕微鏡
対物レンズは、フォーカスを変更するために回転ＣＡＭを用いてサンプルに対して移動さ
せることができる。血球計算データは、自動又は手動で処理されてよく、更に診断目的の
ために病理学者等による細胞又は組織形態学の分析を含み得る。
【０３７７】
　顕微鏡の対象は、画像の焦点を合わせるために、モーターに接続されたカムなどの差動
装置を介して、微細に位置決めされる。この対象は前記サンプルの１つ以上の平面におい
て焦点が合わせされる。焦点合わせは、他の方法におけるデジタル画像の鮮明さを計算す
ることにより画像分析手順により自動化され得る。
【０３７８】
　細胞計数は、血球計算、例えば顕微鏡を持つ、又は持たない画像化を用いて実行するこ
とができる。前記被写体が明視野照明され得る状況において、好適な実施形態は、白色光
を正面から前記被写体を照明し、捕捉センサーを用いて細胞を検出することである。その
後のデジタル処理が、細胞を計数する。細胞が低頻度であるか、又は小さい場合に、好適
な実施形態は、特異的又は非特異的な蛍光マーカーを取付け、その後、レーザー又は他の
適する光源で被写界を放射することである。走査型共焦点画像化が用いられ得る。実施形
態では、任意の所定のタイプの、最大５００又は１０００の細胞が計数され得る。他の実
施形態では、限定はされないが、約１細胞、５細胞、１０細胞、３０細胞、５０細胞、１
００細胞、１５０細胞、２００細胞、３００細胞、５００細胞、７００細胞、１０００細
胞、１５００細胞、２０００細胞、３０００細胞、５０００細胞以上の数の細胞を含む、
任意の所定の細胞の様々な数の細胞が計数され得る。細胞は、利用可能な計数アルゴリズ
ムを用いて計数し得る。細胞は、それらの特徴的な蛍光、サイズ及び形状により認識し得
る。
【０３７９】
　いくつかの顕微鏡検査の実施形態では、明視野照明はケーラー照明を作成するための載
物台－集光レンズと共に白色光源を使用することにより達成され得る。フローサイトメト
リーにおける前方散乱と同様の特性を検出し得る、細胞の明視野画像は、細胞がその前に
染色されている場合には、細胞の大きさ、細胞内の緻密相物質、又は細胞が前もって染色
されている場合は、細胞内の着色の特徴明らかにし得る。一実施形態では、ライト・ギム
ザ（Ｗｒｉｇｈｔ－Ｇｉｅｍｓａ）染色方法を、ヒト全血塗抹標本を染色するために使用
し得る。明視野画像捕捉はヒト白血球の染色の特徴的なパターンを示す。特徴的形状の赤
血球も、これらの画像において識別し得る。
【０３８０】
　いくつかの顕微鏡検査の実施形態では、暗視野画像捕捉はリングライトに基づく照明方
式、又は利用可能な他のエピ－又はトランス－暗視野照明スキームの使用により達成され
得る。暗視野画像捕捉は、例えば、ヒト白血球を画像化する場合などは、フローサイトメ
トリーにおける側方散乱に相当する、細胞の光散乱特性を決定するために使用され得る。
より多くの光を散乱する細胞の内部及び外部の特徴は明るく見え、より少ない量の光を散
乱する特徴は、暗視野画像において暗く見得る。顆粒球などの細胞は、かなりの光を散乱
でき、一般的に暗視野画像ではより明るく見える、大きさの範囲（１００～５００ｎｍ）
の内部顆粒を有する。更に、いかなる細胞の外側の境界も光を散乱させ、明るい光の輪の
ように表示される。このリングの直径は直接、細胞の大きさを表示することができる。顕
微鏡検査方法は、更に細胞容積を測定するために使用され得る。例えば、赤血球容積を測
定することができる。精度を高めるために、赤血球はアニオン性又は両性イオン性界面活
性剤の使用により球体に変換することができ、及び暗視野画像は、各球体のサイズを測定
するために使用され、そこから細胞容積が計算される。
【０３８１】
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　いくつかの顕微鏡の実施形態では、顕微鏡の回折限界分解能の限界以下であり得る、小
細胞、又は形成された素子は、蛍光マーカーで標識され得る；サンプルは、適切な波長の
光で励起され、画像が捕捉され得る。標識された細胞により放出される蛍光の回折パター
ンは、コンピュータ分析を用いて定量化されて細胞の大きさと相関され得る。これらの実
施形態に使用されるコンピュータプログラムは、本明細書の他の部分において記載される
。前記方法の正確度を向上させるために、細胞はアニオン性及び両性イオン性界面活性剤
の使用により球体に変換し得る。
【０３８２】
　細胞画像化は、それぞれの細胞について以下の１つ以上の情報を抽出するために使用さ
れ得る（以下に限定されない。）：細胞サイズ；細胞粒度又は光散乱の定量的測定（フロ
ーサイトメトリーの専門用語に基づいて、通称、側方散乱と呼ばれる）；スペクトルチャ
ネル間のクロストーク、又は細胞内の蛍光若しくは他の染色の分布パターンの補償後の、
画像化の各スペクトルチャネルにおける蛍光の定量的測定；標準、及び体現比、フィレ径
、尖度、慣性モーメント、円形度、立体性などのカスタム形状属性により定量化される細
胞の形状；細胞が色素で染色された場合の色、細胞の色分布及び形状（抗体又は受容体の
他の種類の結合なし）；形態学などの生物学的特徴の測定基準として定義された染色又は
散乱、色又は蛍光の細胞内パターン、例えば、暗視野画像内の細胞内顆粒の密度、又は多
形核好中球などのギムザライト染色画像における核ローブの数及び大きさ；異なるチャネ
ルで取得した画像において現れる、細胞の特徴の共局在化；個別の細胞、細胞構造、細胞
の集団、細胞内タンパク質、イオン、糖質及び脂質又は分泌物の空間的位置（分泌タンパ
ク質の提供源を決定するなど）。
【０３８３】
　細胞に基づく広範囲の検定は、血球計算により収集された情報を使用するために設計さ
れ得る。例えば、５つの部分の白血球分類を実行するための検定が提供され得る。この場
合に報告対象は、例えば以下の種類の白血球についての血液のマイクロリットルあたりの
細胞数であり得る：単球、リンパ球、好中球、好塩基球、好酸球。報告対象は、白血球分
化を分類するか、又はＴ及びＢ細胞集団を同定するためにも使用され得る。
【０３８４】
　蛍光顕微鏡は、又は本明細書の以下の部分により詳細が記載される、蛍光標識による、
細胞、又は他のサンプルの標識化を一般的に含む。蛍光的に標識されたサンプルの顕微鏡
画像は、所定の時間において、又は所定の期間にわたる、標識された標的の存在、量、及
び、位置に関する情報を収集し得る。蛍光は、細胞、細胞構造、又は細胞機能に対する感
度を高めるためにも使用され得る。蛍光顕微鏡検査では、光のビームは、次いで検出のた
めに異なる波長の光を発する蛍光分子を励起するために使用される。蛍光体を励起するた
めの光の提供源は、キセノンランプ、レーザー、発光ダイオード、及びフォトダイオード
を含むが、それらには限定されな、い当技術分野でよく知られているものである。検出器
は、ＰＭＴ、ＣＣＤ、及びカメラを含むが、これらに限定されない。
【０３８５】
　分光法は、発光又は光の変化（例えば、色化学）を産生する任意の及び全ての検定を含
む。これらの以下の１つ以上を含む：分光測光、蛍光光度法、発光測定法、比濁法、比濁
法、屈折率測定、偏光分析法、及び凝集の測定。
【０３８６】
　分光測光は、可視、ＵＶ、及び赤外を含む、被写体の反射又は電磁波の透過の測定を称
する。分光測光は、例えば、約２６０ｎｍの波長における吸光度を測定することによるな
どのサンプル中の核酸濃度の決定、約２８０ｎｍの波長における吸光度を測定することに
よるなどのサンプル中のタンパク質濃度の決定、及び／又は約２３０ｎｍの波長における
吸光度を測定することによるなどのサンプル中の塩濃度の決定に用いられ得る。
【０３８７】
　分光光度法の他の例は、赤外線（ＩＲ）分光法を含み得る。赤外分光法の例は、近赤外
分光法、遠赤外分光法、レーザー・ラマン分光法、ラマン共焦点レーザー分光法、フーリ
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エ変換赤外分光法、及び任意の他の赤外分光法が挙げられる。約６５０ｃｍ－１未満の周
波数は一般的に遠赤外分光法のために使用され、約６５０～約４０００ｃｍ－１の間の周
波数は、一般的にＩＲ分光法の他の種類のために使用される一方で、約４０００ｃｍ－１

を超える周波数は、一般的に近赤外分光法のために使用され、がん、関節炎、及び他の疾
患のスクリーニング及び診断、体液の化学的組成の決定、敗血症状態の決定を含む、生物
医学的用途に用いられる。ＩＲ分光法は、組織生検、細胞培養物、又は子宮頸部細胞診な
どの固体サンプル、又は血液、尿、滑液、粘液、及びその他の液体サンプルに用いてられ
得る。ＩＲ分光法は、参照により本明細書に組み込まれる、米国特許第５、１８６、１６
２号に記載されるように、正常細胞及びがん性細胞を区別するために使用し得る。ＩＲ分
光法は、また種々の固形臓器のがんのためのマーカーを検出するための血液サンプルにも
用いることができる。ＩＲ分光法は、免疫不全、自己免疫疾患、感染症、アレルギー、過
敏症、及び組織移植適合性などの、患者の細胞性免疫を決定するためにも使用され得る
【０３８８】
　ＩＲ分光法はインスリン反応を監視するためなどの、糖尿病患者に有用である血液中の
グルコースレベルを決定するために使用され得る。ＩＲ分光法は、更にアルコール濃度、
脂肪酸含量、コレステロールレベル、ヘモグロビン濃度などの血液サンプル中の他の物質
の測定に使用され得る。ＩＲ分光法は、また健康的な患者と関節炎患者からの滑液を区別
し得る。
【０３８９】
　蛍光測定とは、入射光により励起されたときに、被検体に結合された蛍光分子により放
射される、光の測定を指す。蛍光測定は、上記サイトメトリー検定で記載したように、蛍
光分子、標識、及び標的の任意のものを使用し得る。いくつかの実施形態では、蛍光定量
は、ＮＡＤ＋をＮＡＤＨに変換するか、若しくはその逆か、又は前駆体分子からβ－ガラ
クトシダーゼを生産するなど、酵素活性に基づいて蛍光的に変化する基質分子を使用する
。蛍光法は、サイズ及び／又は結合状態に関する情報を提供し得る、被検体の蛍光偏光、
又は異方性を測定するため、偏光励起源と共に使用し得る。
【０３９０】
　比色分析は、好適には白色光を前記被検体の背後から与えることにより、前記被検体の
透過色の吸収を測定し、その結果を画像化センサーにより検出することを指す。例として
は、過酸化水素の存在下で着色する染料と組合せた、オキシダーゼ又はペルオキシダーゼ
を使用するいくつかの検定が挙げられる。ヒト白血球の全細胞懸濁液中のペルオキシダー
ゼ活性を測定する１つの方法は、Ｍｅｎｅｇａｚｚｉら、Ｊ．Ｌｅｕｋｏｃｙｔｅ　Ｂｉ
ｏｌ５２：６１９～６２４（１９９２）に開示されており、これは参照によりその全体が
本明細書に組み込まれる。そのような検定は、アルコール、コレステロール、乳酸、尿酸
、グリセロール、トリグリセリド、グルタミン酸、グルコース、コリン、ＮＡＤＨなどを
含むが、これらに限定されない検体を検出するために用いることができる。使用すること
が可能な酵素のいくつかは、西洋ワサビペルオキシダーゼ、ラクトペルオキシダーゼ、ミ
クロペルオキシダーゼ、アルコールオキシダーゼ、コレステロールオキシダーゼ、ＮＡＤ
Ｈオキシダーゼを含む。他の分析比色検定の非限定的な例は、ブラッドフォード、ローリ
ー、ビューレット、Ｎａｎｏ－ｏｒａｎｇｅ（商標）方法などのタンパク質濃度を決定す
る染料に基づく検定を含む。サンプルのｐＨは、フェノールフタレイン、チモールフタレ
イン、アリザリンイエローＲ、インジゴカルミン、ｍ－クレゾールパープル、クレゾール
レッド、チモールブルー、キシレノールブルー、２、２’、２”、４、４’－ペンタメト
キシトリフェニルカルビノール、４Ｂベンゾプルプリン、メタニルイエロー、４－フェニ
ルアゾディフェニラミン、マラカイトグリーン、キナルジン赤、オレンジＩＶ、チモール
ブルー、キシレノール、及びそれらの組合せなどを含むが、これらに限定されない、指示
薬色素による比色検定により決定し得る。
【０３９１】
　生物蛍光性免疫分析測定（発光測定法）については、被写体がそれ自身の光子を発生す
るので、照明方法は必要ない。発光された光は弱いことがあり、光電子増倍管（ＰＭＴ）
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などの極度に感度のよいセンサーを用いて検出され得る。生物蛍光性免疫分析測定は、ル
シフェラーゼを使用する検定、又はいくつかのペルオキシダーゼを用いるなどの、化学発
光を生成する検定を含む。
【０３９２】
　比濁法にとって検出に好適な実施形態とは、白色光を用いて前記被写体を背面照明し、
検出結果を画像化センサーにより検出することである。比濁法は、透過光の強度の減少を
測定する。例えば比濁法は、溶液中の細胞の濃度を決定するために使用し得る。幾つかの
実施形態では比濁法は比濁検定により測定される。
【０３９３】
　比濁検定は、一般的にＩｇＭ抗体、ＩｇＧ及びＩｇＡなどの免疫グロブリンに結合した
基質の懸濁液の、前記被検体を通過した後に透過又は散乱された光を測定する。
【０３９４】
　偏光は通常、前記被写体による電磁波の偏光を測定する。偏光検定としては、構造情報
を提供できる円偏光二色性、並びに前記被写体のサイズ及び／又は形状に関する情報を提
供できる光散乱検定が挙げられる。光散乱検定の１つの非限定的な例は、動的光散乱（Ｄ
ＬＳ）を用いる。これらの検定の被写体は標識を必要としない。
【０３９５】
　前記サンプル処理機器３００は、１つ以上の機器の構成要素に指令を与え得るプロセッ
サ３３０を有し得る。前記プロセッサは前記機器の１つ以上の構成要素に指示が可能な制
御装置として機能し得る。例えば、前記プロセッサは、流体を吸引又は分注するために、
ピペットに指示を与える能力を有し得る。前記プロセッサは（随意的に前記機器を加熱及
び／又は冷却し得る）ヒーターの温度を制御する指示を与え得る。前記プロセッサは、１
つ以上の信号を検出する光検出器に指示を与える能力を有し得る。前記プロセッサは、命
令及び／又は収集されたデータも受信し得る。例えば、前記プロセッサは、１つ以上のプ
ロトコルに従って操作可能である。前記プロトコルは、前記機器にオンボードで提供され
てもよいし、前記機器の外部源から提供されてもよい。前記プロセッサは、前記機器によ
り検出された信号に関するデータも受信し得る。前記プロセッサは、前記機器により検出
された信号を分析しても、又はしなくてもよい。プロセッサは１つ以上の検出信号と閾値
とを比較しても、又はしなくてもよい。
【０３９６】
　通信モジュール３４０は、前記機器３００上に提供され得る。通信ユニットは、前記機
器を含む臨床検査施設又は設定の一部であってよい。前記通信モジュールは、前記機器が
外部機と通信することを可能にし得る。例えば前記通信モジュールは、外部源から１つ以
上のプロトコル又は一連の指令を受信し得る。いくつかの実施形態では、外部源は臨床検
査施設であり得る。前記通信モジュールは、前記機器が外部機にデータを送信することも
可能にし得る。データは、送信ユニットを介して送信され得る。例えば、前記機器は臨床
検査施設又はヘルスケア専門家にデータを送信し得る。前記機器は、臨床検査施設、ヘル
スケア専門家、又は他の組織によりアクセス可能なクラウド・コンピューティング・イン
フラストラクチャにデータを送信してもよい。前記通信モジュールは、無線及び／又は有
線通信を可能にし得る。
【０３９７】
　前記サンプル処理機器３００は、電源モジュール３２０も含み得る。前記電源モジュー
ルは外部源に前記機器を接続し得るか、又は内部ローカル電源として提供され得る。例え
ば、前記電源モジュールはグリッド又はユーティリティに前記機器を接続し得る。前記機
器は電気ソケットに接続できるプラグを含み得る。前記機器は、発電機などの発電機器、
又は任意の再生可能なエネルギー源（例えば太陽、風、水、地熱）、又はエネルギー貯蔵
源（例えばバッテリー、ウルトラキャパシタ）を含む、任意の他の外部源に接続され得る
。前記電力モジュールはローカル電源であってもよい。例えば、前記電源モジュールは、
バッテリー又はウルトラキャパシタなどのエネルギー貯蔵機器であり得る。当技術分野で
周知であるか、又は将来に開発される電池の化学を使用し得る。代替方法として、前記ロ
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ーカル電源は、再生可能エネルギーを利用する機器などのローカル・エネルギー発生機器
を含み得る。前記電力モジュールは、前記サンプル処理機器の残りの部分を実行するため
の電気を提供し得る。
【０３９８】
　１つ以上の機器の構成成分は、筐体内に収容し得る。筐体は部分的又は完全に機器の構
成要素を囲む能力を有し得る。ディスプレイは閲覧ができるように筐体上に提供され得る
。
【０３９９】
　前記機器は、ベンチトップ型機器であり得る。前記機器は、携帯又は着用可能である。
複数の機器が部屋の中に収納可能である。前記機器の総容積は、約４立方メートル、３立
方メートル、２．５立方メートル、２立方メートル、１．５立方メートル、１立方メート
ル、０．７５立方メートル、０．５立方メートル、０．３立方メートル、０．２立方メー
トル、０．１立方メートル、０．０８立方メートル、０．０５立方メートル、０．０３立
方メートル、０．０１立方メートル、０．００５立方メートル、０．００１立方メートル
、５００立方センチメートル、１００立方センチメートル、５０立方センチメートル、１
０立方センチメートル、５立方センチメートル、１立方センチメートル、０。５立方セン
チメートル、０．１立方センチメートル、０．０５立方センチメートル、又は０．０１立
方センチメートルより大きいか、又は少ないか、又は等しくてよい。前記機器は、前記機
器の横方向の領域を覆う設置面積を有し得る。いくつかの実施形態では、前記機器の設置
面積は、４平方メートル、３平方メートル、２．５平方メートル、２平方メートル、１．
５平方メートル、１平方メートル、０．７５平方メートル、０．５平方メートル、０．３
平方メートル、０．２平方メートル、０．１平方メートル、０．０８平方メートル、０．
０５平方メートル、０．０３平方メートル、１００平方センチメートル、８０平方センチ
メートル、７０平方センチメートル、６０平方センチメートル、５０平方センチメートル
、４０平方センチメートル、３０平方センチメートル、２０平方センチメートル、１５平
方センチメートル、１０平方センチメートル、７平方センチメートル、５平方センチメー
トル、１平方センチメートル、０．５平方センチメートル、０．１平方センチメートル、
０．０５平方センチメートル、又は０．０１平方センチメートルより大きいか、又は少な
いか、又は等しくてよい。前記機器の横方向の寸法（例えば幅、長さ、又は直径）又は高
さは、４メートル、３メートル、２．５メートル、２メートル、１．５メートル、１．２
メートル、１メートル、８０センチメートル、７０センチメートル、６０センチメートル
、５０センチメートル、４０センチメートル、３０センチメートル、２５センチメートル
、２０センチメートル、１５センチメートル、１２センチメートル、１０センチメートル
、８センチメートル、５センチメートル、３センチメートル、１センチメートル、０．５
センチメートル、０．１センチメートル、０．０５センチメートル、又は０．０１ｃｍ未
満の、若しくはそれを超える、又は等しくてよい。横方向の寸法及び／又は高さが互いに
異なってよい。代替方法として、それらは同じであってよい。ある場合には、前記機器は
背の高い薄い前記機器であっても、又は短くずんぐりした機器であってもよい。高さの横
方向の寸法に対する比は、１００：１、５０：１、３０：１、２０：１、１０：１、９：
１、８：１、７：１、６：１、５：１、４：１、３：１、２：１、１：１、１：２、１：
３、１：４、１：５、１：６、１：７、１：８、１：９、１：１０、１：２０、１：３０
、１：５０、又は１：１００以上であり得る。
【０４００】
　前記機器は任意の重量を有し得る。前記機器は人間が手で持ち上げることが可能であり
得る。前記機器は人間の体の上又は体内に有され得る。前記機器は、地面、壁、天井、及
び／又は壁にボルト付けされるか、又は取付けられ得る。前記機器は、ヒトにより経口摂
取可能であるように、寸法付けられ、及び／又は形状付けされ得る。前記機器の重みの例
は、約２０ｋｇ、１５ｋｇ、１０ｋｇ、８ｋｇ、６ｋｇ、５ｋｇ、４ｋｇ、３ｋｇ、２ｋ
ｇ、１ｋｇ、０。７ｋｇ、０。５ｋｇ、０。３ｋｇ、０。１ｋｇ、０。０５ｋｇ、０。０
１ｋｇ、５ｇ、１ｇ、０。５ｇ、０。１ｇ、０。０５ｇ、又は０。０１ｇより小さいか、
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又は大きいか、又は等しいものを含み得るが、これらに限定されない。
【０４０１】
　いくつかの実施形態では、上記方法は、単独又は組合せにおいて、その内容全体が本明
細書に組み込まれている特許協力条約出願番号ＰＣＴ／ＵＳ１１／５３１８８号；特許協
力条約出願番号ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／５３１８９；特許協力条約出願番号ＰＣＴ／ＵＳ
２０１２／５７１５５号；米国特許出願第第１３／２４４，９４６号；特許協力条約出願
番号１３／２４４，９４７号；米国特許出願第１３／２４４，９４９号；米国特許出願第
１３／２４４，９５０号；米国特許出願第１３／２４４，９５１号；米国特許出願第１３
／２４４，９５２号；米国特許出願第１３／２４４，９５３号；米国特許出願第１３／２
４４，９５４号；米国特許出願第１３／２４４，９５６号；及び２０１３年２月１８日に
出願された、“Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｍｕｌｔｉ－　Ａｎ
ａｌｙｓｉｓ”の名称の米国特許出願第１３／７６９，７７９号（ＰＣＴ／ＵＳ２０１１
／５３１８８による優先権も主張する）により提供される１つ以上のシステム及び前記機
器を用いて実施され、これらの出願の全体は、参照により本明細書に組み込まれる。
【０４０２】
　図４は、サンプル収集、処理、及び分析方法の一実施例を示している。そのような方法
では、１つ以上の以下のステップが生じ得る。ステップの順序は修正することができ、又
は１つ以上のステップは随意的であるか、若しくは他のステップに置換されてもよい。４
００～４４０のナンバーが付けられたボックスにより図４において示されるステップは、
分析前のステップと見なされるステップを表す。分析前のステップは、監視、校正制御の
実行、生データの取得、及び図に示され及び本明細書において開示される他のステップを
含む、サンプル収集、検証、調製を含む。実施形態においては、分析前のステップの監視
は、サンプル収集及び試験の前、間、及び後の１つの時間において、又はサンプル収集及
び試験の期間を通じて、又はその期間の前に、間に、及び後に連続的に遂行され得る。４
５０～４６０のナンバーが付けられたボックスにより図４において示されるステップは、
分析的ステップとして見なされ得るステップを表す。分析的ステップは、図において示さ
れ及び本明細書において開示されるように、サンプル収集サイトにおける危機から受け取
られたデータの分析を含む。実施形態においては、分析的ステップの監視は、分析の前、
間、及び後の１つの時間において、又は分析の期間を通じて、又はその期間の前に、間に
、及び後に連続的に遂行され得る。４７０～４８０のナンバーが付けられたボックスによ
り図４において示されるステップは、分析後のステップと見なされ得るステップを表す。
分析後のステップは、データの分析の見直し、対照との比較、校正、機器及びサンプル識
別及び情報、レポート作成、及び特定の試験のために作成されたレポートの見直し、及び
図において示され及び本明細書において開示されるような他のステップを含む。実施形態
においては、分析後ステップの監視は、分析後ステップの前、間、及び後の１つ以上の時
間に、又は分析後ステップの前、間、及び後の期間を通じて継続的に遂行され得る。本明
細書において開示される方法、及びそのような方法の実施において有用な機器及びシステ
ムは、又は臨床検査施設自動化システム（ＬＡＳ）、又は臨床検査施設情報システム（Ｌ
ＩＳ）、又は電子的医学記録システム（ＥＭＲ）であり得るか、それらと共に使用され得
るか、又はそれらの一部分であり得る。本明細書において開示される方法、システム、及
び機器の実施形態においては、本明細書において開示される方法、システム又は機器は、
ＬＡＳ、ＬＩＳ、又はＥＭＲと統合され得る。実施形態においては、ＥＭＲは、統合され
たＬＡＳ、ＬＩＳ、及び本明細書において開示される方法、システム、又は機器と統合さ
れ得る。
【０４０３】
　前記方法は前記被験者４００からサンプルを収集すること、化学反応４１０を実行する
ためのサンプルの調製、１つ以上のサンプル４２０との化学反応を可能にすること、前記
機器４３０のサンプル、化学反応、及び／又は構成要素に関する信号の検出、分析を実行
せずに検出された信号を事前処理、データ４５０の分析、データ４６０に基づいた報告書
の作成、報告書４７０の送信、ヘルスケア専門家４８０への報告書提供、及び／又は前記
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機器上及び／又はスクリーン若しくは他の表示機器での報告書の表示を含み得る。
【０４０４】
　これらのステップの１つ以上が、任意の機器又は組織により提供され得る。図面に示さ
れた境界設定は、例としてのみ提供され、決して限定的なものではない。例えば、サンプ
ルの収集は４００を、前記機器４９０の外部で行われ得る。代替方法としてサンプルは前
記機器において直接収集可能であるか、又は前記機器により収集が可能である。これはサ
ンプル収集サイトで起こり得る。サンプル調製４１０、化学反応４２０、又は信号検出ス
テップ４３０は前記機器４９０により実行され得る。
【０４０５】
　いくつかの実施形態においては、サンプルは後続の定性的及び／又は定量的評価のため
に調製され得る。評価ステップのためのそのようなサンプル調製は、１つ以上のサンプル
調製４１０、化学反応４２０、及び／又は信号検出４３０のステップを含み得る。いくつ
かの実施形態においては、サンプルは後続の定性的及び／又は定量的評価に必要なデータ
を得るために、サンプル４００を受取り及び／又はその後の定性的及び／又は定量的評価
のためのサンプルを調製することにより処理され得る。サンプル処理は、前記機器からの
データ送信を含み得る。ある場合には、データは認定された分析施設のヘルスケア専門家
に送信され得る。
【０４０６】
　１つ、２つ、又はこれらの全ステップが生じることができ、生じる１つ、２つ、又は全
ステップは、サンプル収集サイトにある前記機器で実行することができる。代替方法とし
て臨床検査施設などの別の組織で行われてもよい。前記被験者の身体の近く（自宅など）
又は身体の上のポイント・オブ・サービスのサイトは、臨床検査施設又はサンプル収集サ
イトであり得る。
【０４０７】
　前記機器により収集されたデータは、生の状態であり得る。これは、前記機器において
検出された信号を含み得る。データは、随意的に前処理４４０を受け得る。データの前処
理は、実際のデータ分析、又は任意の閾値との比較を実行しない。データの前処理は、デ
ータのフォーマットを修正することを含み得る。ある場合には、データの前処理はサンプ
ル収集サイトにおける前記機器４９０で生じ得る。次に前処理されたデータは、臨床検査
施設に送信され得る。代替方法としてデータの前処理４４０は、臨床検査施設４９２で実
行され得る。生データは、機器から前処理が生じる臨床検査施設に送信されてもよい。代
替方法として、前記方法においては前処理は行われない。
【０４０８】
　生データの例としては、限定はされないが、以下のものを含む：光強度、波長、偏光、
及び他の光に関するデータ、例えば、光電子増倍管、光ダイオード検出器、電荷結合機器
、ルミノメーター、分光光度計、カメラ、顕微鏡並びに他の光感知構成要素及び機器など
の光学的検出器からの出力、並びに吸光度データ、透過率データ、濁度データ、光度デー
タ、波長データ（１つ、２つ、又はより多い波長におけるか、又は波長の範囲に亘る強度
を含む）、反射率データ、屈折率データ、複屈折データ、偏光、及び他の光データを含む
光データ。光データは、サンプル、組織、コンテナー、又は視野の中の目的の検体、細胞
、粒子、又は他の被験体の存在、数、又は他の特性についての情報を提供し得る。光デー
タは、化学反応又は物理的処理の存在、進展、又は完了についての情報を提供し得る。
【０４０９】
　生データは、画像データ例えば、組織切片及び生検サンプルを含む組織の画像；サンプ
ル中に存在し得る細胞、粒子、結晶、又は他の要素の画像を含む、デジタル又はアナログ
カメラからのデータを含むことができ；画像は以下のものを含むことができる：蛍光的に
標識された又は化学発光性細胞等の細胞、粒子、又は結晶の２次元画像；細胞、粒子、又
は結晶により散乱された光の２次元画像；位相コントラスト、明視野、暗視野、干渉コン
トラスト又は他の技法を用いて撮影された、細胞、粒子又は結晶２次元の画像；組織切片
又は他の組織学的標本中の細胞の２次元の画像であって、この細胞は染色されていても、
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又はいなくてもよい。画像は以下のものを含むことができる：蛍光的に標識されたか又は
化学発光性細胞等の細胞、粒子、又は結晶の３次元画像；細胞、粒子、又は結晶により散
乱された光の３次元画像；位相コントラスト、明視野、暗視野、干渉コントラスト又は他
の技法を用いて撮影された、細胞、粒子又は結晶の３次元の画像；組織切片又は他の組織
学的標本中の細胞の３次元の画像であって、この細胞は染色されていても、又はいなくて
もよい。生データは、細胞計数、細胞形状、染色又は標識された細胞の数、及び染色又は
標識の強度を含む。
【０４１０】
　生データは、温度測定、持続時間測定、ｐＨ測定、イオン及び他の検体の測定、粒子の
計数、ヘマトクリット測定、及び他のサンプル又はサンプル構成要素の化学的及び物理的
特性の測定を含む。生データは、化学反応の生成物に対する酵素的による色の変化を含む
化学反応又は物理的変化の進展を測定するか又は示すデータを含む。そのような生データ
は、化学反応、結合反応、競合反応、及び他の反応及び検定の間に、又はそれらに続いて
照射された又は吸収された光の測定を含む化学的検定からのデータを提供する。そのよう
な生データは、生データが、所望の測定を提供するために要求され得ることに基づき化学
反応又は検定、又は更なる処理又は分析の、直接の測定を提供し得る。
【０４１１】
　生データは、臨床検査施設の場所に送信される前に機器により前処理され得る。実施形
態においては、生データは、サンプル収集の場所から臨床検査施設の場所に前処理なしで
送信される。
【０４１２】
　データ分析４５０は、本明細書の実施形態に従って起こし得る。前記データ分析は、後
続のサンプルの定性的及び／又は定量的評価を含み得る。前記定量及び／又は定性分析は
、生物学的サンプルの臨床的関連性又はその欠如の決定を含み得る。データ分析は、閾値
と１つ以上のデータとの比較を含み得る。前記比較は、１つ以上の検体の存在若しくは濃
度を決定するために用いられるか、又は分析方法及び／又は本明細書の他の部分に記載さ
れる病理学的分析にとり有用であり得る。前記データ分析は臨床検査施設４９２で発生し
得る。いくつかの実施形態では、前記臨床検査施設は認定された臨床検査施設であり得る
。前記分析されるデータは、生データ又は前処理されたデータであってよい。前記機器は
、サンプルを分析せずに処理し得る。このシナリオでは前記機器ではデータ分析は発生し
ない。いくつかの実施形態では、前記機器上でサンプルを処理することは、１つ以上の検
体、２つ以上の検体、３つ以上の検体、４つ以上の検体、５つ以上の検体、６つ以上の検
体、７つ以上の検体、８つ以上の検体、９つ以上の検体、１０つ以上の検体、１１つ以上
の検体、１２以上の検体、１５以上の検体、又は２０以上の検体の存在又は濃度レベルの
決定を産生しない。ある場合には、前記機器上でサンプルを処理することは、心臓マーカ
ー、血液ガス、電解質、乳酸、ヘモグロビン、又は凝固因子のカテゴリーに属する１つ以
上、又は任意の数の検体（本明細書の他の部分に記載されるものを含む）の存在又は濃度
の決定を産生しない。いくつかの実施形態では、前記機器上でサンプルを処理することは
、ナトリウム、カリウム、塩化物、ＴＣＯ２、アニオンギャップ、イオン化カルシウム、
グルコース、尿素窒素、クレアチニン、乳酸塩、ヘマトクリット、ヘモグロビン、ｐＨ、
ＰＣＯ２、ＰＯ２、ＨＣＯ３、塩基過剰、ＳＯ２、ＡＣＴカオリン、ＡＣＴセライト、Ｐ
Ｔ／ＩＮＲ、ＣＴＮＬ、ＣＫ－ＭＢ、及びＢＮＰのカテゴリーに属する１つ以上、２つ以
上、３つ以上、又は任意の数の検体（本明細書の他の部分に記載されるものを含む）の存
在又は濃度の測定を産生しない。ある場合には、サンプルを処理することは、心臓マーカ
ー、血液ガス、電解質、乳酸、ヘモグロビン、又は凝固因子のカテゴリーに属する１つ以
上、２つ以上、３つ以上、又は任意の数の検体（本明細書の他の部分に記載されるものを
含む）の存在又は濃度の測定を産生しない。同様にある場合には、サンプルを処理するこ
とは、ナトリウム、カリウム、塩化物、ＴＣＯ２、アニオンギャップ、イオン化カルシウ
ム、グルコース、尿素窒素、クレアチニン、乳酸塩、ヘマトクリット、ヘモグロビン、ｐ
Ｈは、ＰＣＯ２、ＰＯ２、ＨＣＯ３、塩基過剰、ＳＯ２、ＡＣＴカオリン、ＡＣＴセライ
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ト、ＰＴ／ＩＮＲ、ＣＴＮＬ、ＣＫ－ＭＢ、及びＢＮＰに属する１以上又は２以上、又は
任意の数の検体（本明細書の他の部分に記載されるものを含む）の存在又は濃度の表示を
含まない
【０４１３】
　データ分析はサンプルの定性的及び／又は定量的評価を含み得る。サンプルの定性的及
び／又は定量的評価は、１つ以上、２つ以上、３つ以上、４つ以上、５つ以上、６つ以上
、１０以上、１５以上、１２以上、の検体の存在又は濃度を決定を産生し得る。いくつか
の実施例では、検体は以下の種類の１つ以上に関係する、研究及び／又は分析のカテゴリ
ーに属し得る：免疫検定、核酸検定、受容体基部の検定、血球計算検定、比色検定、酵素
検定、電気泳動検定、電気化学的検定、分光検定、クロマトグラフィー検定、顕微鏡検定
、トポグラフィー検定、比色検定、比濁検定、凝集検定、放射性同位体検定、粘度測定検
定、凝集検定、凝固時間検定、タンパク質合成検定、組織学的検定、培養物検定、浸透圧
検定、及び／又は他の種類の検定又はそれらの組合せの検定。検査される検体は、以下か
ら選択される反応の１つ以上の種類に関係し得る：化学－ルーチン化学、血液学（細胞基
部の検定、凝集、男性病学が含まれる）、微生物－細菌学（「分子生物学」を含む）、化
学－内分泌学、微生物学－ウイルス学、診断免疫－一般免疫学、化学－尿検査、免疫血液
学－ＡＢＯ群Ｒｈ型、診断免疫学－梅毒血清学、化学－毒性、免疫血液学－抗体検出（輸
血）、免疫血液学－抗体検出（非輸血）組織適合性、微生物学－マイコバクテリア学、微
生物学－真菌、微生物学－寄生虫、免疫血液学－抗体の検出、免疫血液学－互換性テスト
、病理学－組織病理学、病理学－口腔病理学、病理学－細胞学、放射生物学的検定、及び
／又は臨床細胞遺伝学。１つ以上の測定は以下を含み得る：タンパク質、核酸（ＤＮＡ、
ＲＮＡ、それらのハイブリッド、マイクロＲＮＡ、ＲＮＡｉ、ＥＧＳ、アンチセンス）、
代謝物、ガス、イオン、粒子（結晶を含む）、小分子及びそれらの代謝物、元素、毒素、
酵素、脂質、炭水化物、プリオン、形成された要素（例えば、細胞性組織（例えば、全細
胞、細胞残屑、細胞表面マーカー））。いくつかの実施形態では、１つ以上の検体は心臓
マーカー、血液ガス、電解質、乳酸、ヘモグロビン、又は凝固因子のカテゴリに属する。
いくつかの実施形態では、１つ以上の検体はナトリウム、カリウム、塩化物、ＴＣＯ２、
アニオンギャップ、イオン化カルシウム、グルコース、尿素窒素、クレアチニン、乳酸塩
、ヘマトクリット、ヘモグロビン、ｐＨ、ＰＣＯ２、ＰＯ２、ＨＣＯ３、塩基過剰、ＳＯ

２、ＡＣＴカオリン、ＡＣＴセライト、ＰＴ／ＩＮＲ、ＣＴＮＬ、ＣＫ－ＭＢ、及び／又
はＢＮＰのカテゴリーを含み得る。
【０４１４】
　分析され得るデータは、前記機器４９０から提供されてもよいし、又は分析される前に
臨床検査施設４９２又は他の施設で修正されてもよい。本明細書の別の実施形態では、前
記データ分析４５０は臨床検査施設で実行されずに、前記機器上で実行され得る。代替方
法としてデータ分析は、前記機器及び前記臨床検査施設の両方で生じ得るか、又は前記機
器が臨床検査施設であり得る。前記分析は自宅、オフィス、診療所／病院、小売店サイト
、又は他のポイント・オブ・サービスの場所で実行され得る。本明細書における任意の臨
床検査施設の場所又は他の場所の記載は、本明細書の他の部分において記載される任意の
他のポイント・オブ・サービスの場所にも適用され得る。
【０４１５】
　報告書は、前記データに基づき作成され得る４６０。報告書は分析されたデータ４５０
に基づくか、又は生の若しくは前処理された形式のデータに基づき得る。前記報告書は、
サンプルの定性的及び／又は定量的評価に基づき作成され得る。前記報告書は、認定され
た分析施設などの臨床検査施設４９２で作成されてもよい。代替方法として、前記報告書
は、前記機器において、又は任意の他の組織により作成され得る。前記報告書は、送信さ
れ得る４７０。前記報告書は、前記報告書を作成したのと同じ組織により送信されてもよ
い。代替方法として、別の施設が前記報告書を送信し得る。前記報告書は、認定された分
析施設などの臨床検査施設４９２、前記機器４９０、カートリッジ、又は任意の他の実体
により送信され得る。
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【０４１６】
　前記報告書は、ヘルスケア専門家４８０により受信され得る。前記ヘルスケア専門家は
、前記機器４９０及び／又は前記臨床検査施設４９２とは別の場所に提供され得る。前記
ヘルスケア専門家は、診断、治療、及び／又は前記被験者のための疾患予防を提供する前
記報告書に依拠する能力を有し得る。
【０４１７】
　従って前述したように、これらのステップの任意の１つ以上のものは随意的であり得る
。これらのステップの任意の１つ以上のものは、サンプル収集サイトで、又は被験者内、
若しくは被験者上で前記機器４９０により、又は臨床検査施設４９２で、若しくは任意の
他の施設で実行され得る。いくつかの実施形態では、データ分析８４５０ステップが実行
される場所は、認定されるか、又は見直し若しくは監視を受け得る。
【０４１８】
　前記機器は、サンプルを処理するために構成され得る。サンプル処理は、サンプル４０
０の受取り及び／又は後続する定性的及び／又は定量的評価のために必要なサンプルの調
製を含み得る。後続する定性的及び／又は定量的評価のためのサンプル調製は、１つ以上
のサンプル調製ステップ４１０、化学反応ステップ又は物理的処理ステップ４２０、及び
／又は検出ステップ４３０を含み得る。前記サンプルを処理することは、１つ以上の試薬
又は固定剤を添加することを含み得る。サンプル処理は、データを随意的に電子的に送信
することも含み得る。前記データは認定された分析施設のヘルスケア専門家に送信される
ことができ、及び／又は画面上に表示され得る。前記データは同時に送信及び／又は表示
されることができる。
【０４１９】
　前記サンプルは、本明細書の他の部分に記載される任意の様式で前記被験者４００から
収集され得る。例えば、指先穿刺が前記被験者からサンプルを収集し得る。他の例では、
糞便、尿、又は組織は、手術及び／又は救命救急室で収集されてもよいし、本明細書の他
の部分に記載される任意の他のサンプル収集機構が使用され得る。収集された前記サンプ
ルは、前記機器４９０に提供され得る。前記サンプル収集は、サンプル収集サイト又は他
の場所で起こり得る。前記サンプルは、前記サンプル収集サイトで前記機器に提供されて
もよい。
【０４２０】
　随意的に、前記サンプルは化学反応及び／又は物理的処理ステップ４１０のために調製
され得る。前記サンプル調製ステップは、１つ以上の以下のものを含み得る：遠心分離、
分離、ろ過、希釈、濃縮、精製、沈殿、インキュベーション、ピペット操作、輸送、クロ
マトグラフィー、細胞分解、血球計算、粉砕、摩砕、活性化、超音波処理、マイクロカラ
ム処理、磁気ビーズ又はナノ粒子による処理、又はその他のサンプル調製ステップ。前記
サンプルは、前記機器内で移動され得る。サンプル調製は、血清及び／又は顆粒画分に血
液を分離するか、又は任意のその他のサンプルをさまざまな構成要素に分離するための１
つ以上のステップを含み得る。サンプル調製は、血液又はその他の生物学的サンプルの希
釈及び／又は濃縮のための１つ以上のステップを含み得る。サンプル調製は、サンプルに
抗凝血剤又はその他の成分を加えることも含み得る。サンプル調製は、サンプルの精製も
含み得る。サンプル調製は、サンプルの密度を変更するか、又はサンプルの密度プロファ
イルを生成することを含み得る。いくつかの実施形態においては、サンプルのより密度の
高い部分は、密度の低いサンプルから分離され得る。サンプル調製は、サンプルの水性構
成要素からサンプルの固形構成要素を分離することを含み得る。いくつかの実施例におい
て、サンプル調製は、遠心分離、培養、及び／又は細胞溶解を含み得る。サンプル調製は
層流などのサンプルの流動を引き起こし得る。サンプル調製は、前記機器の一部から他へ
サンプルを移動することを含み得る。サンプル調製は、サンプルの培養を含み得る。前記
サンプル調製は、化学反応を起こす、又は分析を実行する前に生体サンプルを適用できる
状態にする手順を含み得る。前記サンプル調製ステップは、１つ以上の試薬の追加、プロ
トコル及び／又は分析の実施を含み得る、１つ以上の臨床検査を実行するために生体サン
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プルを使用可能な状態にし得る
【０４２１】
　随意的に、前記サンプルは試薬４２０と化学反応を引き起こし得る。前記化学反応は、
サンプル調製ステップに続いて発生し得る。代替方法として、前記化学反応は必ずしもサ
ンプル調製ステップに続く必要はない。サンプル調製ステップは、化学反応の前、化学反
応と同時に、及び／又は化学反応後に発生し得る。いくつかの実施形態においては、定性
的評価及び／又は定量的評価のためのサンプル調製は、化学反応の許容を含み得る。本明
細書の他の部分に記載される、１つ以上の検定の種類が発生し得る。例えば、サンプル調
製ステップ（又は例えば、定性的評価及び／又は定量的評価のためのサンプル調製中に発
生し得る化学反応）は、免疫検定、核酸検定、受容体に基づいた検定、血球計算検定、比
色検定、酵素的検定、電気泳動的検定、電気化学的検定、分光的検定、クロマトグラフィ
ー的検定、顕微鏡的検定、局所的検定、熱量測定的検定、比濁的検定、凝集検定、放射性
同位体検定、粘度測定検定、凝固検定、凝固時間検定、タンパク合成検定、組織学的検定
、培養物検定、浸透圧検定、及び／又はその他の種類の検定、又はそれらの組合せから選
択された１つ以上の化学反応の種類を含み得る。いくつかの実施形態においては、加熱器
及び／又は熱的ブロックが使用され得る。前記化学反応は、所望の温度をサンプルに提供
することを含み得る。前記化学反応は、化学反応前、化学反応中、及び／又は化学反応後
に、サンプルの温度を維持すること及び／又は変化させることも含み得る。本明細書に記
載される任意の化学反応は、前記機器に起こりうる様々な種類の反応を含み得る。例えば
、化学反応は物理的相互作用、化学的相互作用、及び／又はその他の物理的相互作用又は
変換を含み得る。いくつかの実施形態においては、前記機器内のディスプレイ（スクリー
ンなど）又はセンサーは、外部から画像化を実行し得る。例えば、前記機器はＭＲＩ、超
音波、又はその他のスキャンを実行し得る。
【０４２２】
　前記サンプル調製及び／又は化学反応は１つ以上の指示に応えて発生し得る。前記指示
は前記機器のローカルに保存されているか、又は外部源から提供され得る。いくつかの実
施形態においては、前記外部源は臨床検査施設である。いくつかの実施形態においては、
前記サンプル調製及び／又は化学反応手順は、自己学習型であり得る。例えば、異なるサ
ンプル調製方法を習得し及び／又はそれを分析で利用可能にし得る能力を有し得る。いく
つかの実施形態においては、前記サンプル調製手順は、パラメータのセットを前提として
、様々なサンプル調製技法を利用するために、自動調整し得る。サンプル調製の調整又は
維持は、サンプル及び／又はパラメータ、及び／又はオペレーターから提供される指示に
関して検出された信号に依拠するか又は依拠しない可能性がある。前記サンプル調製手順
は自己学習型であり得る。サンプル調製及び／又は化学反応を実行する指示を提供する１
つ以上の制御装置は、自己学習能力を有し得る。
【０４２３】
　前記機器で生成され得るか、又は前記外部源から提供される新しい指示に応えて、前記
調整が実行され得る。例えば、新しい指示は更新、及び／又は外部の情報源からプッシュ
ダウンされ得る。前記サンプル調製、及び／又は化学反応、及び／又は物理的処理ステッ
プが、変更され得る指示に従って実施される動的処理があり得る。本明細書における、サ
ンプル調製及び／又は化学反応に関する任意の記載は、任意の物理的処理ステップも含み
得る。
【０４２４】
　１つ以上の信号は、前記機器から検出し得る４３０。前記信号はサンプル調製ステップ
の実施後、及び／又は化学反応、及び／又は物理的処理ステップが生じた後に検出され得
る。いくつかの実施形態においては、１つ以上の信号は、サンプル調製及び／又は化学反
応がサンプルに起きていない場合でも検出され得る。前記信号は検定を受けたか、又は受
けていないサンプルの解読に基づき得る。前記信号は前記機器に関した測定に基づき得る
。
【０４２５】
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　場合によっては、１つ以上の追加的なサンプル調製ステップが発生し得る。例えば、定
性的評価及び／又は定量的評価のために追加的サンプル調製が発生し得る。そのような手
順は少なくとも：生物学的サンプルの事前の調製、及び／又はヘルスケア専門家によるデ
ータの分析の内の１つに基づいて実行され得る。初期の結果に基づいて、反射試験が発生
し得る。前記反射試験は試験／分析の前、間、又は後に、自動的及び動的な方法で実行さ
れ得る。初期の評価は自動的化され得る追加的な試験を産生し得る。
【０４２６】
　随意的に、データは前処理４４０を受けることができる。検出された信号の生のデータ
は、前処理を受けるか、又は受けないでよい。前処理は生データのフォーマットに影響し
得る。例えば、前記前処理はデータのフォーマットを正規化し得る。前記前処理は、所望
の形式にデータを入力し得る。前記前処理は、データの分析を実行しないでも発生し得る
。いくつかの実施形態おいて、前処理は、データの内容を変更せずにデータの形式を変更
し得る。いくつかの実施形態においては、前処理は、どの閾値ともデータを比較しないか
、又はどの評価の判断も実行しない。
【０４２７】
　本明細書の他の部分に記載されるように、前記データは分析され得る４５０。データ分
析は、後続するサンプルの定性的評価及び／又は定量的評価を含み得る。随意的に、報告
が生データ、前処理されたデータ、又は分析データに基づいて作成され得る。前記報告及
び／又は前記データは、医療関係者に送信され得る。ソフトウェアシステムは化学分析、
及び／又は病理分析を実施し得るか、又はこれらは、臨床検査施設、医療、又は紹介され
た／契約されたヘルスケア専門家の組合せの間で分配されることも可能である（例えば、
いくつかの疾患の専門家のために、又は彼らを認定臨床検査施設の一部として／又は認定
臨床検査施設内で契約するために、臨床検査施設はジョンズ・ホプキンス臨床検査施設を
利用する）。
【０４２８】
　いくつかの実施形態においては、前記報告は前記ヘルスケア専門家に送信される前に見
直され得る。場合によっては、前記データは前記報告が作成される前、又は後に見直され
得る。前記見直しは、１人以上の病理医又はその他の有資格者により実行され得る。前記
病理医は、臨床検査施設４９２に付随し得る。前記病理医は、臨床検査施設に物理的に配
置されても、又はされなくてもよい。前記病理医は臨床検査施設により雇用され得る。認
定分析施設は、規制組織により監視され得る。いくつかの実施形態においては、臨床検査
施設はＣＬＩＡ認定臨床検査施設であり得る。理事会に認定された組織（理事会に認定さ
れた職員を含み得る）は、データ／報告を見直し、品質管理及び検証の～を意味するを提
供し得る。いくつかの実施形態においては、理事会に認定された組織は１人以上の病理医
を含み得る。
【０４２９】
　いくつかの実施形態においては、前記機器は認定機器であり得る。前記機器は規制機関
の監視下にあり得る。理事会により認定された組織は前記機器のデータ／報告を見直し、
品質管理、校正器の成績、試験及び検証の測定を提供し得る。ヘルスケア専門家は、前記
機器からの前記データ／報告を見直し及び／又はデータ／報告の監視を提供し得る。代替
方法として、前記機器により生成されたデータを見直すことができるソフトウェアプログ
ラムが提供され得る。前記ソフトウェアプログラムは、医療関係者の見直しにより、又は
医療関係者の見直しの下に、作成され得る。ソフトウェアプログラムは、ヘルスケア専門
家などの承認された者により維持され得る。
【０４３０】
　図８は、システムがサンプル処理、分析、及び監視を提供している例を示している。
【０４３１】
　図８（ｉ）は、サンプル処理８０２ステップを実行する能力を有し得る前記機器８００
の例を示している。前記機器は、臨床検査施設８１０と通信する能力を有し得る。臨床検
査施設は、後続する分析８１２ステップを実行する能力を有することができ、及び監視８
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１４を提供し得る。監視及び／又は分析は、ヘルスケア専門家及び／又はソフトウェアプ
ログラムにより提供され得る。前記機器は、本明細書の他の部分に記載される任意のもの
を含む、ネットワーク８８５０を介して臨床検査施設と通信し得る。クラウド・コンピュ
ーティング・インフラストラクチャが提供され得る。前記機器は前記被験者内、又は前記
被験者上、又はサンプル収集サイトにおいて提供され得る。前記臨床検査施設は、前記機
器又はカートリッジなどの、ＣＬＩＡ認定設備などの認定分析施設であり得る
【０４３２】
　図８（ｉｉ）は、サンプル処理８２２ステップ及び分析ステップ８２４を実行する能力
を有し得る、前記機器８２０の例を示す。前記機器は臨床検査施設８３０と通信し得る。
ヘルスケア専門家及び／又はソフトウェアプログラムにより、監視が提供され得る。前記
機器は、本明細書の他の部分に記載される任意のものを含む、ネットワーク８６０を介し
て臨床検査施設と通信し得る。クラウド・コンピューティング・インフラストラクチャが
提供され得る。前記クラウド・コンピューティング・インフラストラクチャは、システム
／インフラストラクチャ／前記機器の一部であり得る。前記機器は、前記被験者内又は前
記被験者上に、又はサンプル収集サイトにおいて提供され得る。前記臨床検査施設は、前
記機器又はカートリッジなどの、ＣＬＩＡ認定設備などの認定分析施設であり得る。
【０４３３】
　図８（ｉｉｉ）は、サンプル処理８４２ステップ、及び分析ステップ８４４の分析の実
行、及び監視８４６を提供する能力を有し得る、前記機器８４０の例を示す。いくつかの
実施形態においては、前記監視は前記機器の監視ソフトウェアプログラムにより提供され
得る。前記機器は、本明細書の他の部分に記載される任意のものを含む、ネットワーク８
７０と通信し得る。クラウド・コンピューティング・インフラストラクチャが提供され得
る。前記機器は、前記被験者内又は前記被験者上に、又はサンプル収集サイトにおいて提
供され得る。いくつかの実施形態においては、前記機器は規制組織により認定され得る。
いくつかの実施形態においては、前記機器はＣＬＩＡ認定であり得る。
【０４３４】
　本明細書において開示される機器、システム、及び方法の実施形態においては、サンプ
ルの取り扱いは、３つの段階の１つを含み得る：“分析前”段階と称され得る第一の段階
；“分析”段階と称され得る第二の段階；及び“分析後”段階と称され得る第三の段階で
ある。実施形態においては、分析前段階は、例えば、サンプル収集、サンプル調製、サン
プル試験、サンプル又は観察からの信号検出、又はサンプルの画像化等の活動及びステッ
プ；データの前処理（もしある場合）、及びデータの分析前にサンプルに関して得られた
、他の活動及びステップを含み得る。例えば、分析前的活動は、試験の開始を含むことが
でき、及びサンプルを試薬と接触させること、試薬との接触に続いて、サンプルから放射
される光の量、又は吸収される光の量の検出、又は他のそのような活動又はステップを含
み得る。実施形態においては、分析段階は、例えば、サンプルに関して得られたデータの
分析、前記サンプル及びその分析に関する報告書の作成、及びサンプルに関して得られた
データの分析に関する他の活動及びステップなどの活動及びステップを含み得る。例えば
、分析的活動又はステップは、機器の環境的なデータ及び／又は前記サンプルの検査に用
いられた前記機器又は試薬に特異的な校正に基づいて生データを修正；値の計算、例えば
、濃度値、ヘマトクリット値、細胞の容積、又は他の値；サンプル中の細胞のタイプ、粒
子、又は他の被験体の決定；又は他のステップ又は活動を含み得る。実施形態においては
、分析後段階は、例えば、サンプルに関する報告書を送信すること、そのような報告書に
関して、ヘルスケア専門家又は他のプロバイダーに接触するか、又は彼らから通信を受け
取ること、及びサンプルに関して得られたデータの分析に続く、他の活動及びステップ等
の活動及びステップを含み得る。例えば、分析後的活動又はステップは、例えば、異常値
、制御、及び再現を分析結果と比較することにより試験が正確か否かの決定を含み得る。
例えば、分析後的活動又はステップは、異常値であるか、懸念を引き起こす値又は結果（
例えば正常又は許容範囲を超えるか若しくは下回る、又は異常な状態を示す）、又は共に
異常な状態の存在を示し得る結果の組み合わせをハイライトすることを含み得る。医師又
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は他のヘルスケアプロバイダーと連絡する、そのような分析後的活動は、可能な懸念につ
いて、医師又は他のヘルスケアプロバイダーが気づかされ、及び認識させられることを、
よりよく保証し、及び従って適正な活動を行う可能性が高まり得る。
【０４３５】
　本明細書において開示される、機器、システム及び方法の実施形態においては、サンプ
ルの試験は、機器内で遂行され得る。
【０４３６】
　本明細書において開示される、機器、システム及び方法の実施形態においては、サンプ
ルの試験は、機器内で開始され、及び前記サンプルから導出される生データは、例えば、
臨床検査施設の場所等の異なる場所に送信され得る。生データの送信は、クラウド又は他
のネットワークを介することができる。サンプルの試験が、機器内で開始され、及び生デ
ータが他の場所に送信され得る、実施形態においては、この試験は、前記機器内とは他の
場所で完結されることができ；例えば、この試験は、クラウドを介して又は他のネットワ
ークを介して、臨床検査施設の場所に送信された生データを用いて、臨床検査施設の場所
で完結され得る。そのような実施形態では、前記サンプルの試験は前記サンプル収集サイ
ト（前記機器内）において開始され、及び臨床検査施設の場所において完結される。実施
形態においては、前記サンプルの試験は、前記サンプル収集サイトにおいて、前記機器中
で開始され、及び完結され得る。実施形態においては、サンプルの試験は前記機器中で開
始され、及び完結されることができ、並びに前記サンプルから導出された生データは、異
なる場所、例えば、臨床検査施設の場所に送信され得る。
【０４３７】
　本明細書において開示される、機器、システム及び方法の実施形態においては、前記機
器は、前記臨床検査施設から物理的に離れたサンプル収集サイトに配置されることができ
、及び前記サンプルを前記機器から前記臨床検査施設へ、物理的に輸送することなくサン
プルを処理する。本明細書において開示される機器、システム、及び方法の実施形態にお
いては、前記機器は、前記臨床検査施設から物理的に離れたサンプル収集サイトに配置さ
れているにも関わらず、前記臨床検査施設の制御の下に作動し、及び前記臨床検査施設の
監視の下に作動する。本明細書において開示される機器、システム、及び方法の実施形態
においては、サンプル収集サイトにおける、前記機器の制御及び監視は、臨床検査施設の
場所におけるプロセッサにより、又は前記臨床検査施設に関係する個人により達成され得
る。前記臨床検査施設は、公認された分析施設であることができ、及びＣＬＩＡ順守臨床
検査施設、ＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設、又はＣＬＩＡ－免除臨床検査施設であ
り得る。
【０４３８】
　本明細書において開示される機器は、サンプル処理機器であり得るか、又はそれを含み
得る。本明細書において開示される機器は、サンプル処理ユニットであり得るか、又はそ
れを含み得る。
【０４３９】
　実施形態においては、本明細書において開示されるサンプル処理ステップを遂行するた
めの機器は、ＣＬＩＡ－資格を有する機器であり得る；ＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査
施設又は場所において運用される機器であり得る；ＣＬＩＡ－準拠機器であり得る；ＣＬ
ＩＡ順守臨床検査施設又は場所において運用される機器であり得る；ＣＬＩＡ－資格を有
するオペレーターにより操作される機器であり得る；機器ＣＬＩＡ－準拠オペレーター；
ＣＬＩＡ－準拠様式により操作される機器であり得る；ＣＬＩＡ－免除機器であり得る；
そのような権限を与えられた規制機関により、使用のためにクリアーされた機器であり得
る；米国食品医薬品局により使用のためにクリアーされた機器であり得る；米国食品医薬
品局により免除されるものに分類された機器であり得る；例えば、連邦食品・医薬品・化
粧品法５１０（ｋ）章の下に、使用のためにクリアーされている機器であり得る；連邦食
品・医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章の下で実質的な等価物が無い機器であり得るか；又
は前記機器は政府の認証を持たないでよい。
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【０４４０】
　実施形態においては、本明細書において開示される機器は、ＣＬＩＡ－免除機器であり
得るか、それを含むことができ、及びＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する試験を
サンプルについて遂行し得る。実施形態においては、本明細書において開示される機器は
、ＣＬＩＡ－免除機器であり得るか、それを含むことができ、、及びＣＬＩＡ－免除試験
をサンプルについて遂行し得る。実施形態においては、本明細書において開示される機器
はＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する機器であり得るか、それを含むことができ
、及びＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する試験をサンプルについて遂行し得る。
実施形態においては、本明細書において開示される機器は、ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ
－資格を有する機器であり得るか、それを含むことができ、及びＣＬＩＡ－免除試験をサ
ンプルについて遂行し得る。実施形態においては、本明細書において開示される機器はＣ
ＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設又は場所にあることができ、及び
ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する試験をサンプルについて遂行し得る。実施形
態においては、本明細書において開示される機器はＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を
有する臨床検査施設又は場所にあることができ、及びＣＬＩＡ－免除試験をサンプルにつ
いて遂行し得る。
【０４４１】
　実施形態においては、本明細書において開示される機器は臨床検査施設の監視又は統制
の下に作動し得る。例えば、本明細書において開示される機器は、サンプル収集サイトに
おいて、臨床検査施設の監視の下にサンプルを処理することができ、前記臨床検査施設は
、前記サンプル収集サイトから物理的に離れた臨床検査施設の場所に配置される。従って
、実施形態においては、前記臨床検査施設から物理的に離れているが、前記機器は、その
操作が前記臨床検査施設により制御されるために、前記臨床検査施設の一部として作動す
る。実施形態においては、前記臨床検査施設から物理的に離れているが、前記機器は、そ
の操作が前記臨床検査施設により監視されるために、前記臨床検査施設の一部として作動
する。実施形態においては、試験は、サンプル収集サイトに配置された機器上で遂行され
、及び生データ及び／又は結果は、臨床検査施設の場所にある臨床検査施設に送信され得
る。そのような生データ及び／又は結果は、臨床検査施設の場所にある臨床検査施設にお
いて分析され得る。前記臨床検査施設は、公認された分析施設であることができ、及びＣ
ＬＩＡ資格を有する臨床検査施設であり得る。従って、臨床検査施設により認定される結
果が、サンプル収集サイトにおいて遂行される試験から得られ得る。
【０４４２】
　実施形態においては、試験は、サンプル収集サイトに配置された機器上で開始されるこ
とができ、及び臨床検査施設の場所の臨床検査施設において、継続され、及び完了され得
る（例えば、前記機器から送信された生データを用いることにより）。実施形態において
は、試験は、従って臨床検査施設の場所において完了されることができ、及び分析は、サ
ンプル収集サイトにおいて開始された試験から得られた結果から臨床検査施設の場所で遂
行されることができ、及び臨床検査施設の場所の臨床検査施設において完了され得る。前
記臨床検査施設公認された分析施設であることができ、及びＣＬＩＡ資格を有する臨床検
査施設であり得る。従って、臨床検査施設により認定された結果が、サンプル収集サイト
で開始され及び臨床検査施設の場所の臨床検査施設において完了された試験から得られ得
る。
【０４４３】
　実施形態においては、機器の操作の監視は、継続であることができ、例えば、機器の操
作の間の複数の時間における監視を含むことができ、及び前記機器の操作の間の連続的な
機器の操作の監視を含み得る。例えば、監視は、サンプルの試験の間の複数の時間におけ
る前記機器の操作の監視を含むことができ、及びサンプルの試験の操作の間の連続的な機
器の操作の監視を含み得る。サンプルの試験の間の機器の操作のためのプロトコルの監視
は、新しいプロセスのステップにより、修正されたプロセスのステップ、又はプロセスの
ステップに関する新しいコマンドにより、プロトコルを更新することを含み得る。監視は



(89) JP 2016-508610 A 2016.3.22

10

20

30

40

50

プロセッサを用いて提供され得るか、又は遂行され得る。監視は、サンプル収集サイト（
例えば、機器上）でプロセッサを用いて、臨床検査施設の場所でプロセッサを用いて、提
供され得るか、又は遂行され得る、クラウド若しくはネットワークの一部であるプロセッ
サを用いて、（クラウド若しくはネットワークは、プロセッサを機器上に、又は臨床検査
施設の場所に、プロセッサを含んでも、又は含まなくてもよい）。監視は、個人により遂
行されるか、又は提供され得る（例えば、公認された分析施設に関係する個人）。監視そ
のようなプロセッサの任意の１つ以上を、個人（例えば、公認された分析施設に関係する
個人）との連携において用いることを含み得る。
【０４４４】
　プロトコルは、使用中の機器、カートリッジ、サンプル、患者を識別するデータ及び情
報、及び他の情報及びデータを受信し、及び利用し得る。識別情報及びデータは、特定の
機器、その過去の履歴、現在の状況、現在の状態、前記機器及びその環境に関する環境的
情報、及び他のデータ及び情報を特定し得る。例えば、実施形態においては、患者の識別
が、サンプル収集、試験、分析、及び結果の報告の最初から最後まで、それぞれのサンプ
ルと共に保持され得る。実施形態においては、患者の識別が、サンプル収集、試験、分析
、結果の報告及び費用の請求の最初から最後まで、それぞれのサンプルと共に保持され得
る。識別情報及びデータは、特定のカートリッジ、その内容物（試薬、消耗品、及びサン
プル情報を含む）、その過去の履歴、現在の状況、現在の状態、前記カートリッジ及びそ
の環境に関する環境的情報、及び他のデータ及び情報を識別し得る。識別情報及びデータ
は、患者の身元、年齢、性別、医薬、病歴、試験歴、現在の状況、現在の状態、及び他の
データ及び情報を含む特定の患者を識別し得る。識別情報及びデータは、特定のサンプル
、その収集のモード、導出された患者、状態（サンプル容積、ヘパリン、ＥＤＴＡと接触
しているか、ろ過されたか、凝集されたか、気泡が存在するか否か、血液サンプルが溶血
を受けているか、又は脂肪血であるか）、及び他のデータ及び情報を識別し得る。識別情
報及びデータは、サンプルからのデータに対して遂行されるべき分析、又は遂行された分
析を特定し得る。識別情報及びデータは、報告書に関する、他の試験データ又は分析との
比較、又は他の活動又はステップ等の遂行されるべき分析後的活動を特定し得る。
【０４４５】
　プロトコルは、例えば、センサー、モーター、物理的な寸法の特異的性質及び特性、及
び個々の機器他の性質及び特性を考慮に入れ；温度、湿度、大気圧、前記機器内部のモジ
ュール又は構成要素の位置及び動きを考慮に入れ；モーター、センサー、又は他の構成要
素の状態及び状況；モーター、センサー、及び他の構成要素の校正を考慮に入れ；及び他
の性質及び特性を考慮に入れ、更新されることができ、及び特異的機器、又は前記機器内
又は周囲の環境的状態に対してカスタム化されることができる。プロトコルは、例えば、
制御試薬、試薬の校正、カートリッジ中の試薬の、カートリッジのチップの、カートリッ
ジの温度の、特異的性質及び特性、又は他の特性又は性質を考慮に入れて、更新されるこ
とができ、及び特異的試薬及び消耗品に対してカスタム化されることができる。。監視は
、データの分析の間、又はそれに続く監視を含むことができ、及びサンプル又は患者から
の追加的なサンプルの更なる試験、又は再試験を提供し得る。
【０４４６】
　機器特異的な情報、カートリッジ特異的な情報、又はセンサー、機器、試薬、及びサン
プルの試験の他の構成要素及び要素に特異的な校正及び制御情報を含む、他の情報及びデ
ータを含む、プロトコルの使用は、そのような生データから得られた、その値及び観察が
、正しく、一貫して、及び再現性があることを保証するために、生データの補正及び縮小
・拡大を提供する。得られたそのような値及び観察は機器に亘って、及び経時的に再現性
があり（例えば、後続したサンプルから）、試験結果及び分析に基づくよりよいスクリー
ニング、診断及び治療のために、患者の結果を群及び履歴値と比較することを可能にする
。本明細書において開示される監視は、それぞれのサンプルの監視、それぞれのサンプル
の試験の監視、試験の間に得られた生データの縮小・拡大、及び校正の監視、試験の完全
性の監視、対照、校正器、複製、及び異常値の観点からのデータの使用及び分析の監視、
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機器及び試薬の環境的及び校正情報の観点からのデータの分析の監視、試験結果の分析の
監視、試験結果及び分析の報告の監視、及び分析後的活動及び通信の監視を含む、検査の
遂行の完全性、及び検査の結果の監視を提供する。機器及びカートリッジ情報は、クラウ
ド又は他のネットワーク中に保存され得る；それぞれの機器又はカートリッジ上に、又は
それらにより保存され得る；又は部分的に又は全体的に、両方の場所に保存され得る。
【０４４７】
　本明細書において開示される機器、システム、方法、及びプロトコルは、多機能の能力
を提供し、サンプル収集サイトにおける単一の機器がサンプルについての複数の検査を含
む、複数の検査を遂行することを可能にし；そのような試験は、迅速に実行され、小量の
サンプルのみを必要とし（例えば、指先穿刺から得られる血液の量のみを必要とする）、
及び信頼性高く、及び正確に実行され、再現性及び機器及びサンプルに亘る信頼性のある
比較を可能にする。従って、本明細書において開示される前記機器は多機能性であり；そ
れらが遂行する検定は多機能性であり；その制御は多機能性であり；及びその監視は多機
能性である。多機能性は、核酸検定、一般化学検定、血球計算（例えば、細胞画像化、フ
ローサイトメトリー）検定、ＥＬＩＳＡ検定、及びその他（例えば、米国特許出願第米国
特許出願第１３／２４４，９４７号及び“Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆ
ｏｒ　Ｍｕｌｔｉ－Ｐｕｒｐｏｓｅ　Ａｎａｌｙｓｉｓ“の名称の、２０１３年２月１８
日に出願された米国特許出願第＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿号に開示されるもの）を含む検定
の複数のタイプを、単一のサンプルから、単一の機器上で遂行する能力を含む。
【０４４８】
　本明細書において開示される機器、システム、方法、及びプロトコルは、小さな容積の
サンプルの試験から迅速な結果を提供する；そのような試験及び結果は自動化されること
ができ、及び例えば、臨床検査施設により、ヘルスケアプロバイダーへの、そのような結
果の迅速な提供は、よりよい患者のケアのために、迅速かつ信頼できる情報を提供する。
ＣＬＩＡ－準拠及びＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設等の臨床検査施設は、結果の再
検査及び解釈、並びに更なる分析、及び更なる試験及び／又は治療に関する、可能性のあ
る推奨のために、その場所の中に、又は容易に利用できる場所に病理学者を有する。本明
細書において開示されるプロトコル及び監視を含む、本明細書において開示される機器、
システム、方法の実施形態は、開示された特徴、要素、及び能力のいくつか又は全てを含
むことができ、及びこれらの特徴、要素、及び能力を、そのような特徴、要素、及び能力
のいくつか又は全てとの、任意の組み合わせにおいて含み得る。
【０４４９】
　実施形態においては、監視は、少なくとも以下のプロセスを含む：１）サンプル収集；
２）データの受け取り（例えば、試験データ、生データ、機器データ、カートリッジデー
タ、サンプルデータ、患者データ等）；３）状況又はデータに関する問題の認識；前記サ
ンプル、遂行されている試験、試験等を遂行している機器、試薬等の観点からの状況又は
問題の分析；及び４）データ及び分析に基づいて、更なる活動又は現在の活動の修正又は
休止のために、前記機器、オペレーター、又は医師（例えば、一般開業医、病理学者、又
は他のヘルスケアプロバイダー）に指示を送信すること。そのような監視は、間歇的ある
ことができ（例えば、試験の前、間に、又は後で１回又は数回生じる）、又は連続的であ
り得る（試験の間継続する、又は試験の前の時間から継続する、及び試験を通じて、又は
超えて継続し得る）。実施形態においては、監視は、動的な監視であることができ、その
ような試験からの適正な手順、適正な品質、適正な完全性、及び適正な結果を保証するた
めに、プロトコルの更新を、事象が発生した時又はデータが得られた時に可能にする。そ
のような監視及び試験は、“患者認識型”、即ち、身元、特性（例えば、年齢、性別、病
歴、医薬、病状、医師、保険の補償、又はその試験が行われている患者に関する他の因子
を考慮に入れるものであり得る。この方式で、前記サンプル及びサンプル分析は、試験の
プロセス－分析前段階、分析段階、及び分析後段階を通して、常に患者に連結されること
ができる。本明細書において開示される、全てのこれらの検査及び分析は、サンプルを臨
床検査施設の場所に物理的に輸送することなく提供され得る。サンプル収集サイトにおけ
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る、サンプル収集及び前記機器による処理、それに続く生データの前記臨床検査施設の場
所への送付は、試験、分析、及び結果の報告が、サンプルを臨床検査施設の場所に物理的
に輸送することなく遂行されることを可能にする。生データの前記臨床検査施設の場所へ
の送信は、サンプルの“デジタル”輸送又は事実上の“仮想サンプル”は、サンプルの臨
床検査施設の場所への物理的な輸送の必要を未然に取り除く。前記サンプル収集サイトで
の、クラウド又は他のネットワークにより、又は臨床検査施設の場所から直接提供される
、プロトコルによる、前記機器の操作の監視及び制御は、前記機器の前記臨床検査施設に
よる、制御及び操作を可能にする。そのような制御及び操作は、ＣＬＩＡ－資格を有する
臨床検査施設である、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設によることができる。
【０４５０】
　例えば、前記サンプル処理において、機器により用いられるプロトコルは、前記臨床検
査施設により提供されることができ、前記臨床検査施設により更新されることができ、及
びそれらの適正な適用は、前記臨床検査施設により監視され得る。プロトコルは：サンプ
ルに加えられるべき処理及び試験の形態を命令する指示及び手順；サンプルのそのような
処理及び試験を遂行する順序；サンプルのそのような処理及び試験のタイミング；もしあ
る場合には、サンプルの処理及び試験により得られたデータの前処理；サンプルの処理及
び試験から得られた生データ（及びもしある場合には、前処理されたデータ）を含む、デ
ータの編集；サンプルの処理及び試験により得られた、生データ（及び前処理されたデー
タ、もしある場合）を含む、データの臨床検査施設への送信；前記機器から前記臨床検査
施設へ送信されたデータへの応答として、臨床検査施設からの更なる指示の受信；前記機
器から前記臨床検査施設へ送信されたデータへの応答として、臨床検査施設からの任意の
更なる指示に従う更なる処理又はサンプルの試験；及びサンプルのそのような処理及び試
験に続く、サンプル及び他の廃棄物の廃棄を含み得る。
【０４５１】
　実施形態においては、前記臨床検査施設による監視は、前記機器の操作の監視を含むこ
とができ；前記機器内の感知操作の監視；前記機器により前記臨床検査施設に送信された
データの分析の監視；そのようなデータの分析に従って作成された報告の監視；提供され
たサービスについての請求書の監視；及び他の監視を含み得る。実施形態においては、臨
床検査施設による監視は、前記サンプル収集サイトにおけるサンプルの収集、前記サンプ
ル収集サイトにおける、カートリッジ内での前記サンプルの配置の、サンプル収集サイト
での機器の中でのカートリッジの配置の監視、又は他の監視を含み得る。そのような監視
は、そのような手順のための適正な指示が提供され、及び適正な手順が順守されているか
の確認を含み得る。実施形態においては、監視は、サンプル処理の前に、同時に、又は後
続して被験者の保険の補償を確認することの監視を含み得る。前記機器の統制又は監視は
、例えば、クラウド・コンピューティング・インフラストラクチャー等の電子的通信を介
して、他の電話による通信（電磁波又は無線構成要素、例えば、セルフォンのリンクを介
するものを含み得る）、無線通信、赤外線リンケージ、及び他の形態の電磁波の放射を利
用する通信により実行され得る。サンプル収集サイトにおける機器及び臨床検査施設の場
所の臨床検査施設との間の電子的通信は、プロトコルのダウンロード；プロトコルの移転
又は更新；機器情報の通信（例えば、機器の識別；機器の状況；温度又は他の環境的情報
；日付、時間又は配列情報；供給状況（例えば、試薬の供給、カートリッジの供給、又は
他の物質）；及び他の機器情報）；患者又は被験者情報の通信；サンプル情報の通信（例
えば、サンプルに関する識別情報；サンプルから得られたデータ；サンプルに加えられた
処理に関する情報；前記サンプルからデータを得るために用いられた設備及び手順に関す
る情報；及びサンプルに関するか、又はサンプルから導出された他のデータ）；保険情報
の通信；支払い情報の通信；及び他の情報の通信を含み得る。そのような監視は、例えば
、クラウド、又はネットワークの一部であるサンプル収集サイトのプロセッサ、臨床検査
施設の場所のプロセッサ等のプロセッサを用いて提供されるか、又は遂行されることがで
き、；個人（例えば、公認された分析施設に関係する個人）により提供又は遂行されるこ
とができ；及びプロセッサを個人（例えば、公認された分析施設に関係する個人）と連結
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して用いることを含み得る。
【０４５２】
　実施形態においては、前記臨床検査施設による監視は、前記機器の操作の監視を含み得
る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、前記機器の状況のチェックを含み得
る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、前記機器の校正を遂行することを含
み得る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、処理サンプル前に被験者の身元
を監視することを含み得る。前記機器の操作の監視は、サンプル処理前に、オペレーター
の身元を監視することを含み得る（例えば、適正な認証、適格性等に関して）。実施形態
においては、前記機器の操作の監視は、サンプル処理及び試験において用いるためのカー
トリッジの識別の監視を含み得る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、プロ
トコルを提供すること、プロトコルの受領の監視、又はサンプルの処理及び試験に用いる
ためのプロトコル更新を含み得る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、試薬
の選択及び監視、前記機器内での試薬及びサンプルの輸送、前記機器内でのサンプル処理
及び試験の遂行、前記サンプルからのデータの収集、試薬及び検査の制御又は校正からの
データの収集；及びサンプルに関する処理及び試験操作を含む前記機器によるサンプルの
処理及び試験の監視を含み得る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、サンプ
ルの試験から得られたデータの任意の前処理の監視を含み得る。実施形態においては、前
記機器の操作の監視は、サンプルの再試験、又は対照、反復、又は他の物質の試験の指示
を含み得る。前記機器の操作の監視は、機器の識別、機器の状況、温度、及び他の情報を
含む機器情報の収集を含み得る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、機器、
例えば前記機器内のカメラにより送信された画像の収集を含み得る。実施形態においては
、前記機器の操作の監視は、機器情報又は前記機器により送信された画像の分析を含み得
る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、送信、受け取り、又は品質管理情報
の分析、機器の状況又は状態の情報、検定の情報、制御情報又はデータ、校正情報又はデ
ータ、又は他の情報を含み得る。そのような監視は、例えば、クラウド、又はネットワー
クの一部であるサンプル収集サイトのプロセッサ、臨床検査施設の場所のプロセッサ等の
プロセッサを用いて提供されるか、又は遂行されることができ、；個人（例えば、公認さ
れた分析施設に関係する個人）により提供又は遂行されることができ；及びプロセッサを
個人（例えば、公認された分析施設に関係する個人）と連結して用いることを含み得る。
【０４５３】
　実施形態においては、前記機器の操作の監視は、前記機器への指示の送信を含み得る。
指示は、プロトコル、プロトコルに従って操作を開始するための指示、プロトコルに従い
操作を中断又は休止するための指示、プロトコルに従い操作を停止または終了するための
指示、操作又はプロトコルを動的に調整、又は修正するための指示、及び他の指示を含み
得る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、前記臨床検査施設の場所から、前
記サンプル収集サイトの前記機器への送信を含み得る。実施形態においては、前記機器の
操作の監視は、前記臨床検査施設の場所から前記サンプル収集サイトの前記機器への、規
制機関、公認された分析施設、又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の手順及び要件
に従った指示の送信を含み得る。実施形態においては、監視は、ＣＬＩＡ順守臨床検査施
設又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設等の臨床検査施設の職員による監視を含み得
る。実施形態においては、監視は、ＣＬＩＡ順守臨床検査施設又はＣＬＩＡ－資格を有す
る臨床検査施設等の臨床検査施設の職員による遠隔監視を含み得る。実施形態においては
、臨床検査施設の職員による監視は、適切なサンプル収集、サンプル処理、及び他のステ
ップが取られることの保証の監視を含み得る。実施形態においては、前記機器の操作の監
視は、サンプルの処理前に前記機器へ指示を送信することを含み得る。実施形態において
は、前記機器の操作の監視は、サンプルの試験前に前記機器へ指示を送信することを含み
得る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、サンプルからデータを収集するた
めに前記機器に指示を送信することを含み得る。実施形態においては、前記機器の操作の
監視は、生データ及び前処理されたデータ（もしある場合）を含むをデータの臨床検査施
設への送信の監視を含み得る。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、対照、反
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復、機器情報、又は他の情報からデータを収集するための指示を含む。実施形態において
は、前記機器の操作の監視は、サンプルの処理及び試験に続くデータの送信に従った前記
臨床検査施設からの指示の受け取りの監視を含み得る。実施形態においては、前記機器の
操作の監視は、前記機器から前記臨床検査施設に送信されたデータ又は情報に従ったサン
プルの再試験を達成するための前記臨床検査施設から前記機器への指示の送信を含み得る
。実施形態においては、前記機器の操作の監視は、前記サンプルの処理及び試験に続く、
サンプル及び全ての廃棄物の廃棄の監視を含み得る。実施形態においては、前記機器の操
作の監視は、他の機器操作を含み得る。そのような監視は、例えば、クラウド、又はネッ
トワークの一部であるサンプル収集サイトのプロセッサ、臨床検査施設の場所のプロセッ
サ等のプロセッサを用いて提供されるか、又は遂行されることができ、；個人（例えば、
公認された分析施設に関係する個人）により提供又は遂行されることができ；及びプロセ
ッサを個人（例えば、公認された分析施設に関係する個人）と連結して用いることを含み
得る。
【０４５４】
　前記サンプルの分析は、前記臨床検査施設（公認された分析施設であることができ、及
びＣＬＩＡ資格を有する臨床検査施設であり得る）における前記サンプル収集サイトから
物理的に離れた場所において遂行され得る。前記サンプルの分析は、規制機関の要件に従
い、前記サンプル収集サイトから物理的に離れた場所で遂行され得る。規制機関は、ＣＬ
ＩＡ規制機関であり得るか、米国食品医薬品局であり得るか、又は他の規制機関であり得
る。規制機関は米国の規制機関であり得るか、国際的規制機関であり得るか、又は合衆国
以外の国家の規制機関であり得る。
【０４５５】
　実施形態においては、前記臨床検査施設による監視は前記機器により前記臨床検査施設
へ送信されたデータの分析の監視を含み得る。実施形態においては、前記機器により送信
されたデータの分析の監視は、分析前的監視、分析的監視、及び分析後的監視を含み得る
。実施形態においては、前記機器により送信されたデータの分析の監視は、前記臨床検査
施設への生データの送信の監視を含み得る。実施形態においては、監視前記機器により送
信されたデータの分析の監視は、前記臨床検査施設への前処理されたデータの送信の監視
を含み得る。実施形態においては、前記機器により送信されたデータの分析の監視は、前
記臨床検査施設において遂行された生データ、前処理されたデータ、及び他のデータを含
む、データの分析の監視を含み得る。実施形態においては、データ送信の監視は、データ
の暗号化の監視、データの送信モードの監視、データの送信のタイミング又は配列の監視
、及びデータの送信又は受け取りの完了の確認を含み得る。実施形態においては、前記機
器により送信されたデータの分析の監視は、前記臨床検査施設においてプロセッサにより
遂行された、生データ、前処理されたデータ、及び他のデータを含む、データの分析を含
み得る。実施形態においては、前記機器により送信されたデータの分析の監視は、前記臨
床検査施設において個人により、又は前記臨床検査施設に関係する個人との連携により遂
行された生データ、前処理されたデータ、及び他のデータを含むデータの分析の監視を含
み得る。実施形態においては、前記機器により送信されたデータの分析の監視は、規制機
関の手順及び要件に従った生データ、前処理されたデータを含むデータの分析の監視を含
み得る。実施形態においては、監視前記機器により送信されたデータの分析は、公認され
た分析施設の手順及び要件に従った生データ、前処理されたデータを含むデータの分析の
監視を含み得る。実施形態においては、前記機器により送信されたデータの分析の監視は
、ＣＬＩＡ－資格を有する分析施設の手順及び要件に従った生データ、前処理されたデー
タを含むデータの分析の監視を含み得る。そのような分析の監視は、例えば、クラウド、
又はネットワークの一部であるサンプル収集サイトのプロセッサ、臨床検査施設の場所の
プロセッサ等のプロセッサを用いて提供されるか、又は遂行されることができ；個人（例
えば、公認された分析施設に関係する個人）により提供又は遂行されることができ；及び
プロセッサを個人（例えば、公認された分析施設に関係する個人）と連結して用いること
を含み得る。
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【０４５６】
　実施形態においては、前記機器により送信されたデータの分析の監視は、前記臨床検査
施設の場所における分析の遂行を含み得る。実施形態においては、データの分析の監視は
、プロセッサにより遂行されることができ、及びソフトウエア監視、個人による監視、又
は個人との連携による監視（例えば、公認された分析施設に関係する個人）、臨床検査施
設自動システム（ＬＡＳ）による監視若しくはそれと連携した監視、臨床検査施設情報シ
ステム（ＬＩＳ）による監視若しくはそれと連携した監視、又は電子的医学的記録システ
ム（ＥＭＲ）による監視若しくはそれと連携した監視を含み得る。実施形態においては、
前記機器により送信されたデータの分析の監視は、前記臨床検査施設の場所から前記サン
プル収集サイトの前記機器への指示の送信を含むことができ；前記臨床検査施設の場所か
ら前記サンプル収集サイトの前記機器への指示のそのような送信は、規制機関、公認され
た分析施設、又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の手順及び要件に従うことができ
る。実施形態においては、前記機器により送信されたデータの分析の監視は、前記臨床検
査施設における、前記機器からの機器情報、カートリッジ情報、患者識別情報、校正情報
、及び他の情報の受け取りを含み得る。そのような監視は、プロセッサを用いて提供され
るか、又は遂行されることができ；個人（例えば、公認された分析施設に関係する個人）
により提供又は遂行されることができ；及びプロセッサを個人（例えば、公認された分析
施設に関係する個人）と連結して用いることを含み得る。
【０４５７】
　実施形態においては、機器により臨床検査施設へ送信されたデータの分析に従って、作
成された報告の監視は、報告されるべきデータ及び分析の編集；プロセス、操作、及び報
告されるべきデータを作成した検定の完全性の再検査及び監視を含む監視、及びデータの
完全性、試験の完全性、及び分析の完全性を含む再検査及び監視；報告書の調製；報告書
の正確性及び網羅性の再検査；前記臨床検査施設の場所における、プロセッサによる報告
書の再検査；前記臨床検査施設に関係する個人による報告書の再検査；報告書の受取人へ
の送信の監視を含み、適正な機密の確認及びその受け取りの確認を含む、報告書の受取人
への送信の監視；及び他の監視を含み得る。実施形態においては、機器により臨床検査施
設に送信されたデータの分析に従う報告書の監視は、規制機関、公認された分析施設、又
はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の手順及び要件に従い遂行され得る。そのような
報告書作成の監視は、技術的及び操作的ステップの自動化を用い得るので、可能な人間の
エラーを最小化するために有効である。そのような報告の監視は、プロセッサを用いて提
供されるか、又は遂行されることができ；個人（例えば、公認された分析施設に関係する
個人）により提供又は遂行されることができ；及びプロセッサを個人（例えば、公認され
た分析施設に関係する個人）と連結して用いることを含み得る。
【０４５８】
　実施形態においては、提供されたサービスのための請求書発行の監視は、前記臨床検査
施設の場所においてプロセッサを用いて遂行され得る。実施形態においては、提供された
サービスのための請求書発行の監視は、前記臨床検査施設に関係するこじんにより遂行さ
れ得る。実施形態においては、提供されたサービスのための請求書発行の監視は、規制機
関、公認された分析施設、又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設の手順及び要件に従
い遂行され得る。そのような請求書発行の監視は、プロセッサを用いて提供されるか、又
は遂行されることができ；個人（例えば、公認された分析施設に関係する個人）により提
供又は遂行されることができ；及びプロセッサを個人（例えば、公認された分析施設に関
係する個人）と連結して用いることを含み得る。
【０４５９】
　例えば、本明細書において開示される機器、システム、及び方法の実施形態においては
、例えば、図８に図示されるように、サンプル収集サイトにおける機器は、臨床検査施設
の場所の臨床検査施設からプロトコルを受け取り得る。実施形態においては、前記プロト
コルは、前記臨床検査施設からの更なる指示により更新され得る。プロトコルは、１つの
カートリッジ、又は複数のカートリッジに関する指示を含むことができ、この指示はプロ
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トコルに従い用いられ得る。被験者は、試験のためにサンプルを提供することを望み得る
。本明細書において開示される機器、システム、及び方法の実施形態においては、被験者
は、識別情報、又は試験情報（例えば、医師又は他のヘルスプロバイダーからの、遂行さ
れるべき試験又は検査に関する指示；オペレーターに関する識別情報等）を、前記機器又
は前記サンプル収集サイトの前記機器のオペレーターに提供し得る。前記機器は、そのよ
うな識別、又は試験情報を前記臨床検査施設に提供し得る。前記臨床検査施設は、そのよ
うな識別、又は試験情報を試験のための、試験又は被験者の適格性、又は適切性を決定す
るために用い得る（例えば、保険状況及び補償範囲、請求書発行情報、性別、年齢、又は
前記被験者健康状況を決定することにより、又は他の手段により）。識別又は試験情報の
観点から、前記臨床検査施設は、サンプル収集、用いられるべき適正なカートリッジ、又
は他の情報に関する指示を前記被験者又はオペレーターに（例えば、機器のユーザーイン
ターフェース、機器の音声リンク、電話、又は他の手段を介して）提供し得る。前記サン
プルの収集は、前記サンプルの、前記被験者又はオペレーターによる処理を全く必要とし
ないことができる。例えば、サンプル収集は自動化されることができ、サンプル処理は自
動化されることができ、及び他の機能は自動化されることができ、サンプル収集、処理及
び分析のよりよい制御及び完全性を提供し；そのような制御は、例えば、オペレーターの
変動又はエラーを低下させることにより、ＣＬＩＡ又は他の規制標準の順守を支援し得る
。識別又は試験情報の観点から、前記臨床検査施設は、プロトコルを含むが、それには限
定されない指示を、前記機器に提供し得る。そのような指示は、前記機器（例えば、ユー
ザーインターフェース、音声出力、又は他の手段を介して）が、前記被験者又は前記サン
プル収集サイトにおけるオペレーターからの更なる情報の確認を要求することを引き起こ
し得る。サンプルは被験者から、前記サンプル収集サイトにおいて取得され得る。前記サ
ンプルは、前記機器内に配置され得るか、又は前記サンプルは、カートリッジ内に配置さ
れることができ、及び前記サンプルを含むカートリッジは、前記機器内に配置され得る。
前記機器は、状況、試験、又は識別情報を前記臨床検査施設に送信し得る。カートリッジ
、状況、試験、又は識別情報の観点から、前記臨床検査施設は、プロトコルを含むがそれ
には限定されない指示を、前記機器に送信し得る。例えば、前記臨床検査施設は前記サン
プル、カートリッジ、プロトコル、識別情報、又は他の情報が、前記機器による、前記サ
ンプルの適正な操作、処理、又は試験に一致、さもなければ適合しない場合、又は前記被
験者が保険の補償を欠く場合、又はその試験が、さもなければ前記被験者、カートリッジ
、又は前記機器にとって不適切な場合には、前記サンプル又は前記サンプルを持つカート
リッジの排出を実施する指示を前記機器に送信できる。カートリッジ、状況、試験、又は
識別情報の観点から、前記臨床検査施設は、プロトコル、又はプロトコルの更新を前記機
器に送信し得る。前記臨床検査施設は、前記サンプルの処理及び試験を達成するための指
示を前記機器に送信し得る。前記臨床検査施設からの、前記機器への指示の送信は、クラ
ウド、電話、無線、ネットワーク、ＬＡＮ、他の電子的又は電磁的手段、又は任意の他の
通信リンクを介するものであり得る。処理及びサンプルの試験を達成する指示は、機器内
でのサンプル、試薬又は機器構成要素のの輸送又は機器への輸送を達成するための指示を
含むことができ；前記サンプル及び試薬の混合を達成するための指示を含むことができ；
前記サンプルの処理及び／又は試験を達成するための指示を含むことができ；前記サンプ
ルからのデータの取得を達成する指示を含む前記サンプルの観察又は測定を達成するため
の指示を含むことができ；データ（生データ及び前処理されたデータを含む）の前記機器
から前記臨床検査施設への送信を達成するための指示を含むことができ；及び前記サンプ
ルの処理及び試験からもたらされた、前記サンプル及び廃棄物の廃棄を達成するための指
示を含み得る。これらの指示は、サンプルを前記機器から前記臨床検査施設へ物理的に輸
送することなくサンプルの処理を可能にする。前記臨床検査施設は、前記機器から受け取
ったデータを分析し得る。臨床検査施設の前記機器から受け取ったデータの分析は、動的
な分析（例えば、前記サンプル又は試験により提供されたか、又はそれらに関する情報又
はデータの観点から、分析は、確認され、変更され、又は更新される）であり得る。前記
臨床検査施設は、前記機器から受け取ったデータの分析に従って、前記機器に更なる指示
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を提供し得る。そのような更なる指示は、前記サンプル収集サイトの前記機器内の前記サ
ンプル更なる処理又は試験を達成し得る。前記臨床検査施設は、前記サンプル及びその分
析からのデータに基づき報告書を準備し得る。前記臨床検査施設は、被験者、ヘルスプロ
バイダー、保険会社、又は支払者に、前記サンプルの処理及び試験に関して通知し得る。
前記臨床検査施設は、被験者、ヘルスプロバイダー、保険会社、又は支払者に前記サンプ
ルの処理及び試験に関する報告書を送付できる。前記臨床検査施設は、前記サンプルの処
理及び試験に関する、請求書情報を作成できるか、又は請求書を作成できる。前記臨床検
査施設は、前記サンプルの処理及び試験に関する請求書を、前記被験者、保険会社、又は
支払者に送付できる。従って、前記サンプル収集サイトにおける機器の制御及び監視は、
前記臨床検査施設の場所のプロセッサにより達成され得るか、前記臨床検査施設に関係す
る個人により達成され得るか、又はその両方である。前記臨床検査施設は、公認された分
析施設であることができ、及びＣＬＩＡ資格を有する又はＣＬＩＡ順守臨床検査施設であ
ることができる。
【０４６０】
　実施形態においては、機器の操作の監視、サンプルからのデータの分析の監視、又は他
の監視は、ソフトウエアによる監視を含む。そのような監視ソフトウエアは、連邦食品・
医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章の下にクリアーされているソフトウエアであり得るか、
又は他の法律若しくは規制機関によりクリアー若しくは承認されたソフトウエアであるこ
とができ、及びそのようなソフトウエアは、ＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する
臨床検査施設又は場所により実行され得るか、若しくはその場所で実行される。そのよう
な監視ソフトウエアは、連邦食品・医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章の下にクリアーされ
ているソフトウエアであり得るか、又は他の法律若しくは規制機関によりクリアー若しく
は承認されたソフトウエアであることができ、及びそのようなソフトウエアは、ＣＬＩＡ
－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設とは別の場所か、又は別の場所により実
行され得るか、若しくは別の場所で実行される。そのような監視ソフトウエアは、連邦食
品・医薬品・化粧品法５１０（ｋ）章の下にクリアーされているソフトウエアであり得る
か、又は他の法律若しくは規制機関によりクリアー若しくは承認されたソフトウエアであ
ることができ、及びそのようなソフトウエアは、クラウド又は他のネットワークで；その
ようなソフトウエアは、クラウド又は他のネットワークにより実行されるか、若しくはそ
こで実行されているか、又はＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設又
は場所の監視の下に実行されるか、又はＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床
検査施設又は場所の監視の下に実行されなくてもよいか、若しくはその場所で実行されな
くてもよい。
【０４６１】
　いくつかの実施形態においては、生物学的サンプルの評価方法が提供され得る。前記方
法は、前記機器内のサンプルの受取り及び／又は調製を含み得る。前記方法は前記機器の
オンボードでの分析の実行を含み得る。代替方法として、前記方法は前記機器の外部で、
及び／又は遠隔の場所で分析を実行することを含み得る。例えば、前記分析は臨床検査施
設で、又は臨床検査施設の関連施設により実施され得る。いくつかの実施形態においては
、前記分析は前記機器内及び前記機器の外部の両方で発生し得る。
【０４６２】
　前記分析は、臨床検査施設、又は任意の他の臨床検査施設の関連施設のヘルスケア専門
家により実行され得る。前記分析はソフトウェアプログラムにより実行され得る。プロセ
ッサは、それによりそのような分析を達成する、ソフトウェアプログラムの１つ以上のス
テップを実行し得る。いくつかの実施形態においては、分析ソフトウェアプログラムによ
り、１つ、２つ以上の種類の分析が提供され得る。いくつかの実施形態においては、前記
分析はヘルスケア専門家及びソフトウェアプログラムの両方により実行され得る。いくつ
かの実施形態においては、前記分析は前記機器内のソフトウェアプログラム、前記機器外
部のヘルスケア専門家、及び／又は前記機器外部のソフトウェアプログラムにより実行さ
れ得る
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【０４６３】
　前記方法は、更なる前記分析の監視を提供することも含み得る。前記方法は前記機器内
の監視を実行し得る。代替方法として、前記方法は前記機器の外部及び／又は離れた場所
で監視を実行することを含み得る。例えば、前記監視は、臨床検査施設において、及び／
又は臨床検査施設の関連施設により実行され得る。いくつかの実施形態においては、監視
は前記機器内及び前記機器外の両方で実行し得る
【０４６４】
　いくつかの実施形態においては、分析はヘルスケア専門家により実行され、監視はヘル
スケア専門家により実行されることができ、分析はヘルスケア専門家により実行され、監
視はソフトウェアプログラムにより実行されることができ、分析はソフトウェアプログラ
ムにより実行され、監視はソフトウェアプログラムにより実行され得る。同じヘルスケア
専門家又は異なるヘルスケア専門家が分析及び／又は監視のために利用され得る。同じソ
フトウェアプログラム、又は異なるソフトウェアプログラムが、分析及び／又は監視のた
めに使用され得る。監視を実行する任意の臨床検査施設、ヘルスケア専門家、ソフトウェ
ア、及び／又はインフラストラクチャーの記載は、分析にも適用されることができ、及び
その逆も成立つ。
【０４６５】
　前記監視は、臨床検査施設のヘルスケア専門家、又は任意の臨床検査施設の関連施設に
より実行され得る。前記監視はソフトウェアプログラムにより実行され得る。プロセッサ
ーは１つ以上のソフトウェアプログラムの手順を実行することができ、それによりそのよ
うな監視を達成する。いくつかの実施形態においては、前記監視はヘルスケア専門家、及
びソフトウェアプログラムの両方により実行され得る。いくつかの実施例では、前記監視
は前記機器のオンボードのソフトウェアプログラムにより、前記機器外のヘルスケア専門
家により、及び／又は前記機器外部のソフトウェアプログラムにより実行され得る。任意
の分析及び監視が提供され得る。
【０４６６】
　監視は、分析前監視を含むことができ、分析監視を含むことができ、及び分析後監視を
含むことができる。分析前監視は、サンプル収集サイトにおける機器によるサンプルの取
得及び処理を含み得る。そのような監視は、臨床検査施設の場所において、プロセッサに
より又は臨床検査施設に関係する個人によって遂行され得る。前記臨床検査施設は、サン
プル収集サイトであることができ、及びサンプル収集は、手動であっても、又は自動化さ
れてもよい。前記臨床検査施設は、公認された分析施設であることができ、及びＣＬＩＡ
－資格を有する臨床検査施設であり得る。
【０４６７】
　分析の監視は、前記機器によるサンプルからのデータの取得の監視を含み得る。そのよ
うな監視は、公認された分析施設、及びＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設であり得る
、臨床検査施設の場所において、プロセッサにより又は臨床検査施設に関係する個人によ
って遂行されることができる。分析の監視は、前記機器から前記臨床検査施設へのデータ
の送信の監視を含み得る。データ送信の監視は、データの暗号化の監視、データの送信の
モードの監視、データの送信のタイミング及び配列の監視、並びにデータの送信又は受け
取りの完了の確認を含み得る。そのような監視は、公認された分析施設、及びＣＬＩＡ－
資格を有する臨床検査施設であり得る、臨床検査施設の場所において、プロセッサにより
又は臨床検査施設に関係する個人によって遂行されることができる。分析の監視は、前記
機器から前記臨床検査施設へ送信されたデータの分析の監視を含み得る。前記機器から前
記臨床検査施設へ送信されたデータの分析の監視は、対照、反復、機器情報、又は他の情
報からデータを収集するための指示を含み得る。前記機器から前記臨床検査施設へ送信さ
れたデータの分析の監視は、同じ機器で利用可能な、又は同じ機器で使用中の、同じ時間
又は実質的に同じ時間に利用可能な、又は使用中である、複数の検定方法論の分析、校正
、又は制御のための制御の使用を含み得る。前記機器から前記臨床検査施設へ送信された
データの分析の監視は、対照、反復、機器情報、又は他の情報からのデータとの比較又は
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その使用を含み得る。複数の検定方法論の監視を含む、そのような監視は、同じ時間に、
又は実質的に同じ時間に遂行され得る。そのような監視は、公認された分析施設、及びＣ
ＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設であり得る、臨床検査施設の場所において、プロセッ
サにより又は臨床検査施設に関係する個人によって遂行されることができる。
【０４６８】
　分析後の監視は、サンプルから得られたデータ及びこのデータの分析に関する報告書の
作成を含み得る。分析後の監視は、更なるレビューを必要とする異常値又は他のデータ又
は情報の特定を含み得る。分析後の監視は、更なるレビューを必要とする臨床的に異常な
値又は他のデータ又は情報に関する更なる分析のためのプロセッサの使用を含み得る。分
析後の監視は、前記臨床検査施設に関係する個人に、更なるレビューを必要とする異常値
又は他のデータ又は情報に関する通知を含み得る。分析後の監視は、前記臨床検査施設に
関係する個人に、更なるレビューを必要とする異常値又は他のデータ又は情報を提供する
ことを含み得る。分析後の監視は、公認された分析施設、及びＣＬＩＡ－資格を有する臨
床検査施設であり得る、臨床検査施設の場所において、プロセッサ又は臨床検査施設に関
係する個人により遂行され得る。
【０４６９】
　図５は、支払者５００及びサンプル収集サイト５２０と通信している臨床検査施設の医
療給付管理（ＬＢＭ）組織５１０示す。前記ＬＢＭは、支払いの場所にいる支払者、及び
ポイント・オブ・サービスの場所にあるサンプル収集サイトと通信し得る。前記ＬＢＭは
、前記ＬＢＭの場所にある施設に提供され得る。前記ＬＢＭは、支払者及び前記サンプル
収集サイトとは異なる場所にあり得る。いくつかの実施形態においては、前記サンプル収
集サイトは、小売店、保険会社、組織、又は本明細書の他に記載される任意のサンプル収
集サイトであり得る。例えば、前記支払者、ＬＢＭ、及びポイント・オブ・サービスは異
なる施設に提供され得る。
【０４７０】
　前記ＬＢＭ５１０は、組織であり得る。例えば、前記ＬＢＭは会社、法人、組織、共同
経営会社、事業、又は組織を形成する１人以上の個人であり得る。前記ＬＢＭは、金融取
引及びサービスに関する、１つ以上の組織と通信するために構成され得る。ＬＢＭは、金
融取引、及びサービス、並びに金融取引管理に関する指示を提供し得る。
【０４７１】
　前記支払者５００は、前記被験者の１つ以上の健康又は医療関連サービスを支払う、又
は一部支払う組織であり得る。前記支払者は、何らかの医療保障を提供するために、前記
被験者又は前記被験者のスポンサーと契約又は協定を結び得る。前記支払者は、公営の支
払者又は私営の支払者であり得る。場合によっては、前記支払者は政府支払者又は医療保
険会社であり得る。政府支払者の例には、メディケア、メディケイド、連邦職員医療給付
プログラム、退役軍人健康庁、州の児童の医療保険プログラム、軍医療制度／米国国防厚
生管理本部（ＴＲＩＣＡＲＥ）、先住民医療サービス、又はその他の公費負担医療保険プ
ログラムなどが含まれ得るが、これらには限定されない。私営の支払者の種類の例は、保
健維持機構（ＨＭＯ）、優先医療給付機構（ＰＰＯ）、個人開業医型ＨＭＯ、サービス時
点供給プラン、管理医療、又は定額限度保障型保険などが含まれ得るが、これらには限定
されない。医療保険会社の例は、エトナ、ブルークロス・ブルーシールド協会、シグナ、
カイザー・パーマネンテ、フマーナ、ヘルスネット、ユナイテッド健康保険、又はウェル
ポイントなどが含まれ得るが、これらには限定されない。
【０４７２】
　前記サンプル収集サイト５２０は、ポイント・オブ・サービスの場所であり得る。サン
プル収集サイトは、ポイント・オブ・サービスの場所で提供され得る。ポイント・オブ・
サービスの任意の議論は、ポイント・オブ・サービスの場所のサンプル収集サイトにも適
用され得る。ポイント・オブ・サービスの場所は、サンプルが前記被験者から収集される
か、又は提供される前記ＬＢＭから遠隔の場所であり得る。いくつかの実施形態において
は、サンプル収集サイトは小売業者であり得る。ポイント・オブ・サービスの場所及び小
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売業者の例は、本明細書の他の部分で更に詳しく提供される。いくつかの実施形態におい
ては、本明細書の他の部分に記載される通り、前記サンプル収集サイトは前記機器を含み
得る。
【０４７３】
　前記ＬＢＭはサンプル収集サイトから情報を受取り、及び／又は支払者から情報を受取
り得る。前記ＬＢＭはサンプル収集サイトへ情報を提供し、及び／又は支払者に情報を提
供し得る。前記ＬＢＭは、サンプル処理、前記機器、ネットワーク機器、携帯機器、電話
機、郵送、宅配業者、配送、又は本明細書の他の部分に記載される任意の他の通信技術の
使用を含むが、それらには限定されない、当技術分野で周知の任意の方法で、又は将来開
発される方法により、支払者及びサンプル収集サイトと通信し得る。前記通信は、本明細
書の他の部分に記載される任意のネットワーク形式を含む、ネットワークを通じて発生し
得る。片方向通信又は双方向通信が、前記ＬＢＭ及び前記支払者、及び前記ＬＢＭ及び前
記サンプル収集サイト間に提供され得る。前記ＬＢＭ、前記支払者、前記サンプル収集サ
イトは１つ以上の通信ユニットを有し得る。前記通信ユニットは、前記ＬＢＭ、前記支払
者、及び前記サンプル収集サイト間に通信を提供するために構成され得る。前記通信ユニ
ットは、無線又は有線通信を提供するために構成され得る。
【０４７４】
　前記ＬＢＭは、前記支払者及び前記サンプル収集サイトと金融取引を実行し得る。場合
によっては、前記金融取引は双方向金融取引、又は片方向金融取引であり得る。一例にお
いては、前記支払者は前記ＬＢＭに支払い得る。前記ＬＢＭは前記サンプル収集サイトに
支払い得る。前記ＬＢＭが前記サンプル収集サイトに提供する支払は、前記ＬＢＭが前記
支払者から受ける支払から引き出され得る。
【０４７５】
　前記ＬＢＭ、前記支払者、及び前記サンプル収集サイトは、通信及び／又は支払の記録
を保存するプロセッサ及びメモリを有し得る。前記ＬＢＭ、前記支払者、及び／又は前記
サンプル収集サイトは、通信及び／又は支払の記録を保存する１つ以上の第三者とのやり
取りをし得る。前記１つ以上の第三者は金融機関であり得る。プロセッサは、支払受取又
は支出についての情報が記載される１つ以上のメモリへアクセスし得る。例えば、ＬＢＭ
は支払者からの支払受取及びサンプル収集サイトへ提供された支払いについての情報が記
載される１つ以上のメモリ又はデータ記憶装置へアクセスするプロセッサを有し得る。
【０４７６】
　前記支払いは前記サンプル収集サイトへ提供される機器の使用に基づいて提供され得る
。前記ＬＢＭは前記機器の使用に基づいて支払者からの支払を請求し得る。前記ＬＢＭは
前記機器の使用に基づいて前記サンプル収集サイトへ支払を提供し得る。代替方法として
、前記ＬＢＭは前記機器の使用に基づいて前記サンプル収集サイトから支払いを請求し得
る。
【０４７７】
　前記ＬＢＭは、前記被験者の情報を含む１つ以上のデータ記憶ユニットを含み得るか、
又は前記被験者の保険の状況、以前又は保留中の一部負担の臨床検査の状況、前記被験者
に関する医療記録、前記被験者に関する支払情報、前記被験者の身元情報、又は前記被験
者と関連付けられた他の情報又は前記被験者と関係する金融取引を含む、前記被験者の情
報にアクセスする能力を有し得る。
【０４７８】
　いくつかの代替の実施形態においては、支払者はサンプル収集サイト及び／又はＬＢＭ
から電子請求書を受取り得る。ある場合には、ヘルスケア専門家は、サンプル収集サイト
及び／又はＬＢＭから電子支払を受取り得る。
【０４７９】
　図６は、本明細書に記載される実施形態に従って提供される臨床検査給付システムを示
す。ポイント・オブ・サービス６２０は、臨床検査施設６３０と通信し得る。前記ポイン
ト・オブ・サービスは、サンプル収集サイトであってもよく、及びポイント・オブ・サー
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ビスに関する本明細書の任意の記載は、サンプル収集サイトにも適用されることができ、
及びその逆も成立つ。ポイント・オブ・サービスは、支払者６００とも通信状態にあり得
るＬＢＭ６１０とも通信状態にあり得る。前記ＬＢＭ及び臨床検査施設は、ヘルスケア専
門家６４０と通信状態にあり得る。前記被験者６５０は、ポイント・オブ・サービスにサ
ンプルを提供し得る。
【０４８０】
　ポイント・オブ・サービス６２０は、前記被験者６５０からの生物学的サンプルの収集
を容易にするために構成され得る、機器を有することのできるサンプル収集センターであ
り得る。前述のように、前記サンプルはポイント・オブ・サービスで前記被験者から収集
され得るか、又はポイント・オブ・サービスで前記機器に提供され得る。
【０４８１】
　前記サンプル収集センターは、臨床検査施設６３０と通信する能力を有し得る。前記臨
床検査施設は、認定臨床検査施設であり得る。前記サンプル収集センターは、前記サンプ
ル収集センターに配置される、前記サンプル処理機器を介して、臨床検査施設と通信し得
る。前記サンプル収集センターは、前記臨床検査施設と、追加的な方法で通信し得る。前
記機器により収集されたデータは、前記ポイント・オブ・サービス６２０から前記臨床検
査施設送信され得る。そのようなデータは、前記被験者から収集したサンプルに関連し得
る。生データ、前処理されたデータ、又は分析されたデータを含む、本明細書に既に記載
されたデータの任意の種類が、前記臨床検査施設に提供され得る
【０４８２】
　前記臨床検査施設では、前記ポイント・オブ・サービスの場所に前記機器を提供し得る
。一実施例では、前記臨床検査施設は、前記サンプル収集センターに前記機器を販売して
も、又はリース／賃貸してもよい。前記臨床検査施設では、前記サンプル収集センターに
、前記サンプル収集センターへの前記機器の販売及び／又は賃貸のための支払いを要求し
得る。前記サンプル収集センターは、前記機器の所有権又は使用のための臨床検査施設へ
の支払いを提供し得る。前記機器は、前記機器のオペレータにより操作され得る。前記オ
ペレータは、ポイント・オブ・サービスの場所に所属し得る。前記オペレータは、前記サ
ンプル収集センターの従業員であるか、又はさもなければ所属してもよい。前記オペレー
タは、前記機器の使用の訓練を受けても、又は受けなくてもよい。前記サンプル収集セン
ターは、前記臨床検査施設からは分離された別の組織であってもよい。前記サンプル収集
センターは、ポイント・オブ・サービスに所属することができるか、又は別の組織により
運営され得る。前記サンプル収集センターは、小売業者（例えば、ブルークロス、ブルー
シールド、ヘルスネット、エトナ、シグナ）、病院、医療施設、及び他のポイント・オブ
・サービスが含むが、これらに限定されない、本明細書の他の部分において記載される任
意のポイント・オブ・サービスの場所であっても、又はなくてもよい。一例では、前記機
器は、小売業者又はポイント・オブ・サービスに関係する技術者又は他の個人により操作
され得る。前記臨床検査施設は、前記機器の卸売業者として機能していることがある。代
替方法として、１つ以上の仲介組織が臨床検査施設から前記機器を購入し、次にポイント
・オブ・サービスの場所に前記機器を提供／販売し得る。
【０４８３】
　代替的な実施例において、前記臨床検査施設は、ポイント・オブ・サービスの場所に配
置され得る、前記サンプル収集センターに、前記機器を提供する対価として、ポイント・
オブ・サービスの場所に支払いを行い得る。前記臨床検査施設では、前記ポイント・オブ
・サービスの場所での機器の使用を許可してもらうために、及び前記ポイント・オブ・サ
ービスでの前記サンプル収集センターの環境の使用を許可してもらうために、前記ポイン
ト・オブ・サービスの場所に支払いを行い得る。例えば、前記臨床検査施設は、小売業者
のところでスペースを賃貸させてもらうことができ、前記臨床検査施設は、１つ以上の機
器を有するサンプル収集センターを設定し得る。前記機器は、前記機器の使用の訓練を受
けているか、いない人員により操作され得る。前記機器のオペレータは、臨床検査施設に
所属し得る。前記機器オペレータは臨床検査施設の従業員であっても、又はなくてもよい
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。前記機器及び前記機器オペレータは、前記臨床検査施設から遠隔のサンプル収集サイト
としてポイント・オブ・サービスの場所を使用し得る。
【０４８４】
　前記臨床検査施設は、ポイント・オブ・サービスの場所にカートリッジを提供し得る。
前記カートリッジは前記機器に挿入されるか、又は他の方法で連結するために構成され得
る。前記カートリッジは使い捨てであってもなくてもよい。前記臨床検査施設は、前記機
器で使用するためにサービスの場所に使い捨てのものを提供しても、又はしなくてもよい
。本明細書におけるカートリッジの任意の記載は、使い捨てのものにも適用されることが
でき、及びその逆も成立つ。一実施例では、前記臨床検査施設はサンプル収集センターに
、カートリッジを販売することもできる。前記サンプル収集センターは、前記ポイント・
オブ・サービスの場所及び／又は別組織と提携し得る。前記サンプル収集センターは、ポ
イント・オブ・サービスの場所及び／又は別組織により運営され得る。前記臨床検査施設
は、前記サンプル収集センターに対し前記サンプル収集サイトへのカートリッジの販売の
ための支払いを要求し得る。前記サンプル収集センターは、カートリッジのために前記臨
床検査施設への支払いを提供し得る。前記機器のオペレータは、ポイント・オブ・サービ
スの場所に所属し得る。前記臨床検査施設では、カートリッジの卸売業者として機能して
いてもよい。代替方法として、１つ以上の仲介組織は、前記臨床検査施設からカートリッ
ジを購入し、次いでポイント・オブ・サービスの場所にカートリッジを提供／販売できる
。
【０４８５】
　代替的な実施例において、前記臨床検査施設は前記サンプル収集センターにカートリッ
ジの提供のための支払いを要求する必要はない。前記機器は、前記機器の使用において訓
練を受けているか、又は受けていない人員により操作され得る。前記機器のオペレータは
、前記臨床検査施設と提携し得る。前記機器のオペレータは前記臨床検査施設の従業員で
あっても、又はなくてもよい。前記機器及び前記機器のオペレータは、前記臨床検査施設
と遠隔のサンプル収集センターとしてポイント・オブ・サービスの場所を用い得る。前記
カートリッジは、前記臨床検査施設に提携する個人により操作され得る前記機器のために
、ポイント・オブ・サービスの場所でサンプル収集の一部として使用され得る
【０４８６】
　前記臨床検査施設６３０は、前記ヘルスケア専門家６４０と通信する能力を有し得る。
前記ヘルスケア専門家は、前記臨床検査施設及び前記ポイント・オブ・サービスから別の
場所にいてもよい。前記ヘルスケア専門家は、前記被験者６５０との既存の関係を持って
いても、いなくてもよい。前記ヘルスケア専門家は、前記被験者が前記ポイント・オブ・
サービスの場所に出向いて１つ以上の検査を受けるための処方箋を発行することができる
。前記ヘルスケア専門家は、前記ポイント・オブ・サービス若しくは前記臨床検査施設と
関係を持っても、又は持たなくてもよい。いくつかの実施形態においては、前記臨床検査
施設は、前記ヘルスケア専門家に報告を送信し得る。前記医学的報告は、前記ポイント・
オブ・サービスで前記機器から収集されたデータに基づくことができる。前記医学的報告
は、前記機器から収集されたデータの分析に基づくことができる。いくつかの実施形態に
おいて、データの分析は少なくとも１つの検体の存在又は濃度を決定するために、１つ以
上の閾値と収集されたデータとの比較を含み得る。いくつかの実施形態において、前記臨
床検査施設は、１つ以上の閾値に関する情報を有し得る、データ記憶ユニットにアクセス
するために構成され得るプロセッサを有し得る。前記分析は、臨床検査６３０で生じるこ
とができ、及び前記臨床検査施設で実行され得る。代替方法として、前記分析は前記機器
で実行され得るか、又は前記報告書は前記機器により又は前記臨床検査施設で作成され得
る。
【０４８７】
　いくつかの実施形態においては、報告書は前記被験者６５０に提供され得る。前記被験
者に送信される報告書は、前記ヘルスケア専門家６４０に提供される報告書と同じであっ
ても、又はそうでなくてもよい。前記報告書は、同時に送信されてもよいし、若しくは前
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記ヘルスケア専門家が前記報告書を最初に受取り得るか、又はその逆も成立つ。
【０４８８】
　ＬＢＭ６１０は、支払者６００とポイント・オブ・サービス６２０と通信し得るものを
提供され得る。前記ＬＢＭは、ヘルスケア専門家６４０及び／又は臨床検査施設６３０と
通信しても、又はしなくてもよい。
【０４８９】
　前記臨床検査施設６３０とＬＢＭ６１０は、別組織であってよい。前記臨床検査施設及
びＬＢＭは別々の法人、会社、組織、機関、共同経営会社、１人以上の個人、又は本明細
書の他の部分に記載の他の種類の組織であってよい。前記臨床検査施設とＬＢＭは、個別
の法人として法人組織にされ得る。ＬＢＭは、臨床検査施設給付管理者であることができ
、及び前記臨床検査施設は卸売業者であり得る。前記臨床検査施設とＬＢＭは、別々の施
設に収容され得る。代替方法として、彼らは施設を共有し得る。
【０４９０】
　ＬＢＭ６１０は、ポイント・オブ・サービス６２０での機器の使用に基づいて支払者６
００に課金し得る。例えば、ＬＢＭは、前記機器の使用につき、支払者に手数料を請求し
得る。前記手数料の規模は、前記機器の使用種類（例えば、存在又は濃度が検出された検
体の数、化学反応の数、サンプル調製の量、実行される反応の種類、使用される機器構成
要素の数）、前記機器から収集されたデータとの関係で実行される分析（例えば、より複
雑な分析は、より簡単な分析とは異なる手数料を生じる得る）、前記被験者と支払者の関
係及びポイント・オブ・サービスと支払者の関係、等の１つ以上の要因に依存し得る。Ｌ
ＢＭ及び支払者は、前記支払者とＬＢＭとの間の支払計画を決定し得る場所で契約を結び
得る
【０４９１】
　ＬＢＭ６１０は、ポイント・オブ・サービスでの機器の使用に基づいて前記ポイント・
オブ・サービスに支払いを提供し得る。例えば、前記機器の使用ごとに、ＬＢＭはポイン
ト・オブ・サービスに支払いを提供し得る。別の例では、前記機器が、前記ポイント・オ
ブ・サービスに配置されている時間の量だけ、ＬＢＭはポイント・オブ・サービスに支払
いを提供し得る。前記手数料の大きさは、前記機器の使用種類（例えば、存在又は濃度が
検出された検体の数、化学反応の数、サンプル調製の量、実行される反応の種類、使用す
る前記機器構成要素の数）、前記機器から収集されたデータの関係で実行される分析（例
えば、より複雑な分析は、より簡単な分析とは異なる手数料を生じる得る）などの１つ以
上の要因に依存し得る。ＬＢＭ及びポイント・オブ・サービスは、ポイント・オブ・サー
ビス及びＬＢＭとの間で支払い計画を決定し得る場所で契約を結び得る。代替的な実施形
態では、ＬＢＭは臨床検査施設６３０に支払を提供し得る。本明細書におけるポイント・
オブ・サービスへの支払いの提供の任意の記載は、臨床検査施設に適用することができる
。ＬＢＭは、前記ポイント・オブ・サービスへ支払いを提供することの代わりに、又は前
記ポイント・オブ・サービスへの支払いを提供することに加えて、前記臨床検査施設へ支
払いを提供し得る。
【０４９２】
　いくつかの実施形態においては、ＬＢＭ６１０は支払者６００から受取った支払いを、
技術料及び専門報酬に分割し得る。一実施例では、前記ＬＢＭは、専門報酬に基づいてヘ
ルスケア専門家６４０に支払いを提供し得る。前記ＬＢＭは、技術料に基づいてサンプル
収集センター６２０に支払いを提供し得る。いくつかの実施形態では、前記サンプル収集
センターはポイント・オブ・サービス、小売業者、病院、又はその他のポイント・オブ・
サービスにより運営され得る。いくつかの実施形態では、サンプル収集センターは、臨床
検査施設により運営され得る。前記支払いは、前記ポイント・オブ・サービスの場所の組
織、又はポイント・オブ・サービスの場所でサンプル収集センターを経営する前記臨床検
査施設に提供し得る。
【０４９３】
　前記ＬＢＭは、支払者からの支払いを分割する方法を決定し得る。前記技術料及び／又
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は専門報酬は、前記ＬＢＭがヘルスケア専門家、ポイント・オブ・サービス、及び／又は
臨床検査施設と結ぶ契約に基づき得る。前記専門報酬も、更に、又は代替方法として前記
ヘルスケア専門家が前記支払者及び／又は臨床検査施設と有し得る契約に基づいてもよい
【０４９４】
　前記ＬＢＭは、更に前記支払者からの支払いを取引手数料に分割し得る。前記取引手数
料は、前記ＬＢＭへ行く額としてよい。前記ＬＢＭは、支払者による支払いの一部を留保
し得る。
【０４９５】
　図７は、本明細書に記載される実施形態による臨床検査施設給付管理者／卸売業者モデ
ルの一実施例を示している。薬局などの小売業者７００（又は他のポイント・オブ・サー
ビス）は、小売業者の場所に配置される１つ以上の前記サンプル処理機器を有し得る。小
売業者の技術者は、前記サンプル処理機器を操作することができ、及び前記機器７１０に
カートリッジを配置し得る。前記カートリッジには、小売業者の場所で収集された前記被
験者からのサンプルが含まれていても、又はそうでなくてもよい。
【０４９６】
　臨床検査施設給付管理者７２０は、本明細書の他の部分に記載されるようにＬＢＭであ
り得る。前記臨床検査施設給付管理者は組織であってよい。
【０４９７】
　前記臨床検査施設給付管理者７２０及び卸売業者７３０は、前記モデル内に提供され得
る。前記臨床検査施設給付管理者と前記卸売業者は、別個の組織であり得る。前記臨床検
査施設給付管理者と前記卸売業者は、個別の法人組織、企業体、企業、共同経営企業、組
織、及び／又は１人以上の個人のグループでもよい。前記臨床検査施設給付管理者と前記
卸売業者は違う施設、又は同じ施設に収容され得る。
【０４９８】
　臨床検査施設給付管理者７２０は、１つ以上の支払者７４０と通信状態にあり得る。前
記臨床検査施設給付管理者は、前記支払者へサービスの請求書を発行し得る。前記支払者
は、前記臨床検査施設給付管理者に支払ってもよい。例えば、前記臨床検査施設給付管理
者は、前記臨床検査施設給付管理者に支払う前記支払者からのａドル（例えば、数値例を
提供するために、２８ドル）を要求し得る。前記臨床検査施設給付管理者はＬＢＭ手数料
を保持し得る。例えば、ｂドル（例えば、数値例を提供するために、１ドル）の手数料が
、前記臨床検査施設給付管理者により保持され得る。
【０４９９】
　前記臨床検査施設給付管理者７２０は、金額のバランスのために前記小売業者７００に
払い戻すことができる。例えば、前記臨床検査施設給付管理者は残りｃドルを前記小売業
者に支払うことができる。ｃドルはａドル引くｂドルに等しくてよい。
【０５００】
　前記小売業者は、前記臨床検査施設給付管理者及び／又は前記卸売業者と関係する手数
料も持つことができる。例えば、前記小売業者は、前記臨床検査施設給付管理者に支払う
ことができる仲介手数料を持つことができる。一実施例では、仲介手数料はｄドル（例え
ば、数値例を提供するために、８ドル）である。前記小売業者は、発注書を発行、又は製
品に対して支払うこともできる。例えば、前記小売業者は、前記小売業者の場所での機器
及び／又はカートリッジの購入又は使用の支払いをし得る。前記小売業者は、前記臨床検
査施設給付管理者へ支払ってもよい。代替方法として前記小売業者は、前記機器及び／又
はカートリッジの購入又は使用のために前記卸売業者へ支払い得る。一実施例では、製品
の支払いはｅドル（例えば、数値例を提供するために、９ドル）であり得る。
【０５０１】
　臨床検査施設給付管理者の観点から、以下のモデルからの金銭的利益があり得る。例え
ば、前記臨床検査施設給付管理者は、前記機器の使用に基づいてＬＢＭ手数料を受取り得
る。例えば、前記ＬＢＭ手数料は１取引当たり、ｂドルでよい。前記臨床検査施設給付管
理者は、小売業者から仲介手数料も受取り得る。例えば、臨床検査施設給付管理者は、ｄ
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ドルの管理手数料も受取り得る。ある場合には、前記臨床検査施設給付管理者は、前記小
売業者から製品料金も受取り得る。例えば、臨床検査施設給付管理者はｅドルの製品料金
を受取り得る。
【０５０２】
　小売業者の観点からは、以下のモデルからの金銭的利益があり得る。例えば、前記小売
業者はｃドルのサービス収入を受取り得る。前記サービス収入は、前記臨床検査施設給付
管理者を介して提供され得る。前記臨床検査施設給付管理者は、支払者から受取った支払
いに基づいてサービス収入を提供し得る。臨床検査施設給付管理者は支払者から受取った
金額からＬＢＭ手数料を差し引くことができ、及び残りの額をサービス収入として小売業
者に回すことができる。追加の実施形態では、前記臨床検査施設給付管理者は、ヘルスケ
ア専門家又は他の組織に提供し得る専門報酬を、差し引いてよく、その残りのバランスが
サービス収入として小売業者へ行く。従って、図７において示すように、総収入はｃドル
のサービス収入から提供し得る。前記小売業者への費用は、管理手数料（例えば、ｄドル
手数料を示す）、及び／又は製品料金（例えば、示されるｅドルの手数料）を含み得る。
前記費用は、約ｆドル（例えば、数値例を提供するために、１７ドル）であり得る。ｆド
ルは、ｄドル足すｅドルに等しい。前記小売業者への費用は、前記サービス収入より低く
し得る。例えば、ｇドル（数値例を提供するために、１０ドル）の粗利益率が、前記小売
業者のために例示されている。ある場合には、ｇドル＝ｃドルマイナスｆドルに等しい。
【０５０３】
　下の表はモデルの例を説明する。
【表１】

【０５０４】
　いずれのドルの額も例としてのみ提供され、限定として考慮されるべきではない。任意
の数値が、様々なドルの額に挿入され得る。
【０５０５】
　いくつかの実施形態では、前記被験者は支払者と関係し得る。例えば、健康保険会社、
政府などの支払者、又は本明細書に記載される任意の他の支払者は、前記被験者に補償を
提供し得る。支払者は前記被験者の一部又は全ての医療費を支払い得る。いくつかの実施
形態では、前記被験者がポイント・オブ・サービスに到着する時、前記被験者の身元が検
証され得る。前記被験者の身元は前記機器を使って検証され、及び／又は前記ポイント・
オブ・サービスの職員により検証され得る。例えば、前記ポイント・オブ・サービスの職
員は前記被験者の身分証明書及び／又は保険カードを見ることができる。前記機器は前記
被験者の画像を捕捉しても、しなくてもよく、及び／又は１つ以上の生体認証パラメータ
を前記被験者から収集し得る。識別は前記機器のオンボードで起こり得る。代替方法とし
て、前記被験者の身元確認は前記ポイント・オブ・サービスで収集され、及び別の事業者
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又は場所で更に確認され得る。例えば、臨床検査施設、ヘルスケア専門家、及び／又は支
払者は、前記被験者の身元を検証し得る。前記機器、臨床検査施設、ヘルスケア専門家、
及び／又は支払者は、電子健康記録などの前記被験者情報にアクセスする能力を有し得る
。前記検証は迅速に、及び／又はリアルタイムで生じる。例えば、検証は、１０分以下、
５分以下、３分以下、１分以下、４５秒以下、３０秒以下、２０秒以下、１５秒以下、１
０秒以下、５秒以下、又は３秒以下、１秒以下、０。５秒以下、又は０。１秒以下の間に
生じ得る。前記検証は、人間の介入を必要とせずに自動化され得る。
【０５０６】
　前記システムは、前記システムの記録、保険の適用範囲、不正を防止するため、又は任
意の他の目的のために、前記被験者の身元を検証し得る。前記検証は、前記機器により実
行され得る。前記識別はいつでも起こり得る。一例では、前記被験者の身元は前記被験者
の検査サンプルの準備に先立って検証され得る。前記被験者の身元は、前記機器及び／又
はカートリッジへのサンプルを提供する前に検証される。前記被験者の身元の検証は、前
記被験者の保険補償の確認の前に、同時に、又はその後に提供され得る。前記被験者の身
元の検証は、前記被験者が上述の定性的及び／又は定量的評価を受けるための処方箋を受
取る前に、同時に、又はその後に提供され得る。前記検証は、前記医療プロバイダ、臨床
検査施設、支払者、臨床検査施設給付管理者、又は任意の他の組織との連絡を介して生じ
得る。前記検証は、１つ以上のデータ記憶ユニットにアクセスすることにより生じ得る。
前記データ記憶ユニットは電子医療記録データベース、及び／又は支払者データベースを
含む。前記検証は迅速に、及び／又はリアルタイムで生じ得る。例えば、前記検証は、１
０分以下、５分以下、３分以下、１分以下、４５秒以下、３０秒以下、２０秒以下、１５
秒以下、１０秒以下、５秒以下、３秒以下、１秒以下、０。５秒以下、又は０。１秒以下
の間に起こり得る。前記検証は、人間の介入を必要とせずに自動化され得る。
【０５０７】
　前記検証は、前記被験者により提供された情報を含み得る。例えば、前記検証は、身分
証明書及び／又は前記被験者の保険カードのスキャンを含み得る。前記検証は、前記被験
者、及び／又は前記被験者の顔の写真撮影を含む。例えば、前記検証は、前記被験者の二
次元又は三次元のスナップ写真撮影を含む。前記被験者の二次元デジタル画像を提供でき
る、及び／又は前記被験者の三次元又は四次元の画像を形成する能力を有するカメラが用
いられ得る。前記被験者の四次元画像は経時的な変化を組み込み得る。前記検証は、身元
確認のために前記被験者の顔の写真撮影を含む。前記検証は、身元確認のために、前記被
験者の体全体、腕、手、脚、胴、足、又は任意の他の部分を含むが、これらに限定されな
い、顔以外の体の部分の撮影を含む。前記検証は、追加的な視覚及び／又は音声情報を捕
捉し得る、ビデオカメラ及び／又はマイクを使用し得る。前記検証は、前記被験者の動作
（例えば、歩行）、又は声の照合を含む。
【０５０８】
　前記検証は、前記被験者の名前、保険証書番号、鍵となる質問に対する答え、及び／又
は任意の他の情報などの前記被験者に関する個人情報の入力を含み得る。前記検証は、前
記被験者の１つ以上の生体認証情報の読み取りを収集することを含み得る。例えば、前記
検証は指紋、掌紋、足形、網膜照合、体温読み取り、体重、身長、音声情報、電気的読み
取り、又は任意の他の情報を含む。前記生体認証情報は前記機器で収集され得る。例えば
、前記機器には、前記被験者が前記被験者の掌を前記機器に読ませるために置く、タッチ
スクリーンを有し得る。前記タッチスクリーンは、１つ以上の前記被験者の体の部位をス
キャンし、及び／又は温度、電気及び／又は圧力の読み取りを受取り得る。代替方法とし
て、前記機器は、他の機器から前記生体認証情報を受取り得る。例えば、前記機器は前記
機器とは別である体重計から前記被験者の体重を受取り得る。前記情報は、前記他の機器
（例えば、有線又は無線を介して）から直接送られ得るか又は手動で入力され得る。
【０５０９】
　前記検証は、前記被験者の収集されたサンプルに基づく情報も含み得る。例えば、前記
検証は、前記被験者の遺伝子シグネチャーを含み得る。前記サンプルが、前記機器に提供
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される時、前記機器は前記被験者の前記遺伝子シグネチャーを測定するために少なくとも
前記サンプルの一部を使い得る。例えば、前記機器は、１つ以上の核酸増幅ステップを実
行でき、及び前記被験者の重要な遺伝マーカーを決定し得る。これは前記被験者の遺伝子
シグネチャーを形成し得る。前記被験者の遺伝子シグネチャーは、前記機器が前記サンプ
ルを処理する、前に、同時に、又は後に得られ得る。前記被験者の遺伝子シグネチャーは
、１つ以上のデータ記憶ユニットに保存され得る。例えば、前記被験者の遺伝子シグネチ
ャーは前記被験者の電子医療記録に保存され得る。前記被験者の収集された遺伝子シグネ
チャーは、もしそれが存在するならば、すでに前記記録に保存された前記被験者の遺伝子
シグネチャーと比較され得る。任意の他の一意的な前記被験者の特徴の確認が、前記被験
者の身元の検証のために用いられ得る。
【０５１０】
　ＤＮＡ及び／又はＲＮＡを含む核酸増幅の方法は、当技術分野では周知である。増幅方
法は、熱変性ステップなどの温度の変化、又は熱変性を必要としない等温プロセスを含み
得る。ポリメラーゼ連鎖反応（ＰＣＲ）は、複数サイクルの変性、逆鎖へのプライマー対
のアニーリング、及び標的配列のコピー数を指数的に増加させるためのプライマー伸長を
用いる。アニールされた核酸鎖の変性は、熱の適用、局所的な金属イオン濃度の増加（例
えば米国特許第６２７７６０５号）、超音波放射（例えばＷＯ／２０００／０４９１７６
号）、電圧の印加（例えば、米国特許第５５２７６７０号、米国特許第６０３３８５０号
、米国特許第５９３９２９１号、及び米国特許第６３３３１５７号）、参照によりその全
体が本明細書に組み込まれる、磁気応答性材料（例えば、米国特許第５５４５５４０号）
に結合したプライマーと組み合わされた電磁場の印加により達成し得る。ＲＴ－ＰＣＲと
呼ばれる変法では、逆転写酵素（ＲＴ）は、ＲＮＡから相補的ＤＮＡ（ｃＤＮＡ）を作成
するために使用され、ｃＤＮＡは、その後、ＤＮＡの複数のコピーを生成するためにＰＣ
Ｒにより増幅される（例えば、参照によりその全体が本明細書に組み込まれる米国特許第
５３２２７７０号、及び米国特許第５３１０６５２号）。
【０５１１】
　等温増幅法の一実施例としては、標的配列の逆鎖にプライマー配列の対をアニーリング
させるサイクル、二本鎖ヘミホスホロチオエート化されたプライマー伸長物を生成するｄ
ＮＴＰの存在下でのプライマー伸長、半修飾された制限エンドヌクレアーゼ認識部位のエ
ンドヌクレアーゼ媒介性切断（ニッキング）、及び既存のストランドを置換しプライマー
アニーリングの次のラウンドのストランドを生成するための、切れ目（ニック）の３’末
端からのポリメラーゼ媒介プライマー伸長、生成物の指数的な（ｇｅｏｍｅｔｒｉｃ）増
幅を生じるニッキング（例えば、参照によりその全体が本明細書中に組み込まれる、米国
特許第５２７０１８４号、及び米国特許第５４５５１６６号）を使用する、一般にＳＤＡ
と称されるストランド置換増幅である。好熱性ＳＤＡ（ｔＳＤＡ）は、本質的に同じ方法
（その全体が参照により本明細書中に組み込まれる、欧州特許第０６８４３１５号）にお
いて、より高い温度で好熱性エンドヌクレアーゼ及びポリメラーゼを使用する。
【０５１２】
　他の増幅方法としては以下が挙げられる；ローリングサークル増幅（ＲＣＡ）（例えば
、リザーディ、“Ｒｏｌｌｉｎｇ　Ｃｉｒｃｌｅ　Ｒｅｐｌｉｃａｔｉｏｎ　Ｒｅｐｏｒ
ｔｅｒ　Ｓｙｓｔｅｍ”（ローリングサークル複製レポーターシステム）、米国特許第５
，８５４，０３３号）；ヘリカーゼ依存性増幅（ＨＤＡ）（例えば、コングら、“Ｈｅｌ
ｉｃａｓｅ　Ｄｅｐｅｎｄｅｎｔ　Ａｍｐｌｉｆｉｃａｔｉｏｎ　Ｎｕｃｌｅｉｃ　Ａｃ
ｉｄｓｓ”「ヘリカーゼ依存性増幅核酸」、米国特許出願公開第ＵＳ２００４－００５８
３７８Ａ１号）；及びその全体が参照により本明細書中に組み込まれるループ媒介性等温
増幅（ＬＡＭＰ）（例えば、ノトミら、“Ｐｒｏｃｅｓｓ　ｆｏｒ　Ｓｙｎｔｈｅｓｉｚ
ｉｎｇ　Ｎｕｃｌｅｉｃ　Ａｃｉｄｓ”（核酸合成のプロセス）、米国特許第６，４１０
，２７８号）。ある場合には、等温増幅は、オリゴヌクレオチド・プライマーに組み込む
ことが可能なプロモーター配列から、ＲＮＡポリメラーゼによる転写を使用する。当技術
分野において一般的に使用される転写に基づく増幅方法は以下を含む；ＮＡＳＢＡ（例え
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ば、米国特許第５１３０２３８号）とも称する核酸配列に基づく増幅；一般にＱβレプリ
カーゼと称するプローブ・モジュール自体を増幅するためのＲＮＡレプリカーゼの使用に
依存する方法（例えば、Ｐ。リザーディ他（１９８８）ＢｉｏＴｅｃｈｎｏｌ．６，１１
９７～１２０２）；自立性配列複製（例えば、Ｊ。グァテッリ他（１９９０）Ｐｒｏｃ．
Ｎａｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃｉ．ＵＳＡ　８７、１８７４～１８７８；ラングレン（１９９
３）Ｔｒｅｎｄｓ　ｉｎ　Ｇｅｎｅｔｉｃｓ　９、１９９～２０２；及びヘレンＨ．リー
他、ＮＵＣＬＥＩＣ　ＡＣＩＤ　ＡＭＰＬＩＦＩＣＡＴＩＯＮ　ＴＥＣＨＮＯＬＯＧＩＥ
Ｓ（１９９７））；及びその参照によりその全体が本明細書中に組み込まれる追加的な転
写鋳型を生成するための方法（例えば、米国特許第５４８０７８４号、及び米国特許第５
３９９４９１号）。等温核酸増幅の更なる方法は、参照によりその全体が本明細書中に組
み込まれる、追加的プライマー（例えば、米国特許第６２５１６３９号、米国特許第６９
４６２５１号、及び米国特許第７８２４８９０号）のために、結合部位を露出するべく、
非標準的ヌクレオチド（例えば、ＤＮＡグリコシラーゼ若しくはＲＮアーゼＨ）で核酸を
切断する酵素との組合せでの、非標準的ヌクレオチド（例えば、ウラシル又はＲＮＡヌク
レオチド）を含有するプライマーの使用を含む。等温増幅法は、線形又は指数関数的であ
り得る。
【０５１３】
　前記被験者識別のための核酸増幅は、約１０、１１、１２、１３、１４、１５、２０、
２５、３０、３５、４０、５０、１００、又はそれを超える数の標的配列などの、複数の
核酸配列の順次、並列、又は同時増幅を含み得る。いくつかの実施形態では、前記被験者
のゲノム全体又は全トランスクリプトームが非特異的に増幅され、その産物は１つ以上の
識別配列特性のためにプローブされる。識別的配列特性は、個体間の区別の根拠として役
立つ核酸配列の任意の特徴を含む。いくつかの実施形態では、個人は、約１０、１１、１
２、１３、１４、１５、２０、２５、３０、３５、４０、５０、１００、又はそれを超え
る数の識別的配列を使用して、選択された統計的有意性に一意的に特定される。いくつか
の実施形態では、統計的有意性は、約１０－２、１０－３、１０－４、１０－５、１０－

６、１０－７、１０－８、１０－９、１０－１０、１０－１１、１０－１２、１０－１３

、１０－１４、１０－１５、又はそれら未満である。識別的配列の例には、制限酵素断片
長多型（ＲＦＬＰ；ボットスタイン他、Ａｍ。Ｊ。Ｈｕｍ。Ｇｅｎｅｔ。３２：３１４か
ら３３１、１９８０；ＷＯ９０／１３６６８号）、一塩基多型（ＳＮＰ；クォック他、Ｇ
ｅｎｏｍｉｃｓ３１：１２３～１２６、１９９６）、ランダム増幅多型ＤＮＡ（ＲＡＰＤ
、ウィリアムス他、Ｎｕｃｌ．　Ａｃｉｄｓ　Ｒｅｓ．１８：６５３１～６５３５、１９
９０）、単純反復配列（ＳＳＲＳ；チョウ＆コッヒェルト、Ｐｌａｎｔ　Ｍｏｌ．Ｂｉｏ
ｌ．２１：６０７～６１４、１９９３；ザイトキウィクス他、Ｇｅｎｏｍｉｃｓ　２０：
１７６～１８３、１９８９）、増幅断片長多型（ＡＦＬＰ、ヴォス他、Ｎｕｃｌ．Ａｃｉ
ｄｓ　Ｒｅｓ．２１：４４０７～４４１４、１９９５、ショートタンデムリピート（ＳＴ
Ｒ）、タンデムリピートの可変数（ＶＮＴＲ）、マイクロサテライト（タウツ、Ｎｕｃｌ
．Ａｃｉｄｓ　Ｒｅｓ．１７：６４６３～６４７１、１９８９、ウェーバー及びメイ、Ａ
ｍ．Ｊ．Ｈｕｍ．Ｇｅｎｅｔ．４４：３８８～３９６、１９８９）、インターレトロトラ
ンスポゾン増幅多型（ＩＲＡＰ）、長鎖散在反復配列（ＬＩＮＥ）、ロングタンデムリピ
ート（ＬＴＲ）、可動要素（ＭＥ）、レトロトランスポゾンマイクロサテライト増幅多型
（ＲＥＭＡＰ）、レトロトランスポゾンに基づく挿入多型（ＲＢＩＰ）、短鎖散在反復配
列（ＳＩＮＥ）、及び配列特異的増幅多型（ＳＳＡＰ）が含まれる。識別配列の更なる例
は当技術分野では周知であり、例えば、参照により本明細書中に組み込まれる米国特許出
願第２００３０１７０７０５号中にある。遺伝子シグネチャーは、単独型（例えば、ＳＮ
Ｐ）の複数の識別配列からなり得るか、又は任意の数又は組合せで識別配列する二つ以上
の異なる種類の組合せを含み得る。
【０５１４】
　遺伝子シグネチャーは、父性又は母性検査、出入国管理及び遺産係争、動物における繁
殖検査、双子における接合性検査、人間及び動物における同系交配；骨髄移植などの移植
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適合性の評価；人間又は動物の遺体の識別；培養細胞の品質管理；精液サンプル、血痕、
及び他の生物学的物質の法医学的分析などの法医学試験；ヘテロ接合性消失のための検査
による腫瘍の遺伝子構造の特性評価；及び特定の識別配列の対立遺伝子頻度の決定などの
１つ以上の識別を必要とする全てのプロセスに用いることができる。前記遺伝子シグネチ
ャーの生成に有用なサンプルとしては、犯罪現場の証拠、血液、血痕、精液、精液による
染み、骨、歯、毛髪、唾液、尿、糞便、爪、筋肉又は他の軟部組織、タバコ、切手、封筒
、ふけ、指紋、これらのいずれかを含む項目及びそれらの組合せが挙げられる。いくつか
の実施形態では、２つ以上の遺伝子シグネチャーが生成され、比較される。いくつかの実
施形態においては、１つ以上の遺伝子シグネチャーは、データベース内に含まれる遺伝子
シグネチャーなどの１つ以上の既知の遺伝子シグネチャーと比較される。
【０５１５】
　システムは、前記被験者がヘルスケア専門家から臨床検査を受ける指示を受信したか否
かも検証し得る。従って、前記システムは、被検者が生物学的サンプルの定性的及び／又
は定量的評価を行うための、ヘルスケア専門家からの指示を受信したか否かを検証し得る
。例えば、前記システムは、前記被験者が前記検査を受けるために、前記ヘルスケア専門
家から処方箋を受取ったか否かを検証し得る。前記システムは、前記被験者が前記機器に
前記サンプルを提供するために、前記ヘルスケア専門家からの指示を受信したか否かを検
証し得る。前記システムは、前記被験者が前記検査を受けるために、特定のポイント・オ
ブ・サービスに移動することを承認されたか否かも検証し得る。前記検証は、前記機器の
支援下に発生し得る。前記検証は何時でも発生し得る。一実施例として、前記検査を受け
るための前記被験者の承認は、前記被験者の前記検査用のサンプルを調製する以前に検証
され得る。前記検査を受けるための前記被験者の承認は、前記機器及び／又はカートリッ
ジにサンプルを提供する以前に検証され得る。前記被験者の承認の検証は、前記被験者の
身元確認の後に提供され得る。前記被験者の承認の検証は、前記被験者が、前記臨床検査
を受けるための保険を有するか否かを検証する以前に、又は以後に提供され得る。前記シ
ステムは、前記被験者がサンプルの定性的及び／又は定量的評価を受けるための保険を有
するか否かを検証でき、前記検証ステップは、前記機器の支援下に生物学的サンプルを処
理するか、又は前記機器から前記データを送信する以前に、それと同時に、又はそれ以降
に実行され得る。前記検証は、前記ヘルスケア提供者、臨床検査施設、支払者、臨床検査
施設の給付管理者、又は任意のその他の組織との通信を通じて行われ得る。検証は迅速に
、及び／又はリアルタイムで起こり得る。例えば、検証は、１０分以内、５分以内、３分
以内、１分以内、４５秒以内、３０秒以内、２０秒以内、１５秒以内、１０秒以内、５秒
以内、３秒以内、１秒以内、０。５秒以内、又は０。１秒以内に起こり得る。前記検証は
、人間の介入を全く要さずに自動化され得る。
【０５１６】
　前記システムは、前記被験者が前記臨床検査を補償する保険を保持しているか否かも検
証し得る。前記システムは、前記被験者が前記機器にサンプルを提供することを補償する
保険を保持しているかどうかを検証し得る。前記システムは、前記被験者がポイント・オ
ブ・サービスに行き、及び前記検査を受けることを補償する保険を保持しているかどうか
を検証し得る。前記検証は、任意の時に起き得る。１つの例では、前記被験者の保険補償
は、前記検査の前記被験者のサンプルを調製する前に検証され得る。前記被験者の保険補
償はサンプルを前記機器及び／又はカートリッジに提供する前に検証され得る。前記被験
者の保険補償の検証は、前記被験者の身元を検証後に提供され得る。前記被験者の保険補
償の検証は、前記被験者が臨床検査を受ける処方箋を受取る前に、又は後に提供され得る
。前記検証は、前記医療プロバイダ、臨床検査施設、支払者、臨床検査施設給付管理者、
又は任意の他の組織との通信を介して起こり得る。検証は迅速に、及び／又はリアルタイ
ムに起こり得る。例えば、検証は、１０分以下、５分以下、３分以下、１分以下、４５秒
以下、３０秒以下、２０秒以下、１５秒以下、１０秒以下、５秒以下、３秒以下、１秒以
下、０．５秒以下、又は０．１秒以下の間に起こり得る。前記検証は人間の介入を必要と
することなく自動化され得る
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【０５１７】
　前記システムは、前記臨床検査が前記被験者にとって適切であるか否かも検証し得る。
前記システムは、定性的及び／又は定量的評価を受ける指示が一連のポリシー制限の枠内
であるか否かを検証し得る。そのようなポリシーの制限は、ガイドラインを形成し得る。
そのようなポリシーの制限は、支払者、処方する医師又は医師以外で指示を出すヘルスケ
ア専門家、臨床検査施設、若しくは規制組織、又は任意のその他の組織に対するポリシー
制限であり得る。そのような検証は、性別、年齢、過去の病歴を含むが、それらには限定
されない前記被験者の１つ以上の既知の特性に依存し得る。臨床的決断支援システムが提
供され得る。前記システムは、１つ以上の医療記録、又は前記被験者に関連する情報にア
クセスする能力を有し得る。前記システムは、一般的な医療データにアクセスする能力も
有し得る。前記システムは、前記被検者の身元、前記被検者の保険の適用範囲、前記被験
者の過去及び現在の治療、前記被験者の生物学的特徴、及び／又は前記被験者に提供され
た処方箋に関連する記録にアクセスし得る。前記システムは、電子医療記録にアクセスし
、及び／又は患者の記録又は履歴を引き出す能力を有し得る。前記システムは、前記被験
者に関する保険又は財政情報などの支払者記録を引き出す能力も有し得る。前記検証は、
前記機器の支援下に発生し得る。
【０５１８】
　いくつかの実施形態においては、定性的及び／又は定量的評価を提供する以前に、前記
システムは、１つ以上の記録データベース及び／又は支払者データベースにアクセスする
能力を有し得る。ある場合には、前記システムは、前記定性的及び／又は定量的評価を提
供する以前、及び／又は前記データベースにアクセスする以前に、どの記録データベース
及び／又は支払者データベースにアクセスするかを決定する能力を有し得る。前記システ
ムは、前記被験者の身元、前記被験者の支払情報、前記サンプルについて収集された情報
、提案された前記定性的及び／又は定量的評価、及び／又は任意の他の情報に基づいてそ
のような判断を下し得る。
【０５１９】
　一例では、不適切な検査とは、男性被験者の妊娠検査、又は女性被験者のＰＳＡレベル
（前立腺特異抗原）検査であり得る。そのような検査は、支払者又は処方医師のポリシー
制限から外れ得る。そのような指示の誤りは、前記被験者に関連する検査の指示又は情報
をチェックすることにより検出可能である。前記被験者に関連したそのような情報は、前
記被験者の医療記録又は前記被験者の識別情報を含み得る。一実施例では、前記検査の妥
当性は、前記被験者のサンプルを調製する以前に検証される。前記被験者の前記検査の妥
当性は、前記被験者が前記機器及び／又はカートリッジにサンプルを提供する以前に、そ
れと同時に、又はそれ以降に検証され得る。前記被験者の前記検査の妥当性は、前記被験
者の身元及び／又は保険補償範囲を検証する以前に、又は以降に提供され得る。前記検証
は、前記ヘルスケア提供者、臨床検査施設、支払者、臨床検査施設の給付管理者、又は任
意のその他の組織との通信を通じて実行される。臨床的決断のサポートシステムは、迅速
に、及び／又はリアルタイムで実行し得る。例えば、検証は、１０分以内、５分以内、３
分以内、１分以内、４５秒以内、３０秒以内、２０秒以内、１５秒以内、１０秒以内、５
秒以内、３秒以内、１秒以内、０．５秒以内、又は０．１秒以内に起こり得る。前記臨床
的決断の支援システムは、人間の介入を要さずに自動化され得る。
【０５２０】
　いくつかの実施形態では、有資格者が、前記被験者の識別の収集及び／又は前記被験者
のサンプルを前記機器へ提供する援助をし得る。前記有資格者とは、前記機器を使用する
訓練を受けた認定技術者であり得る。前記有資格者は、前記機器の指定オペレーターであ
り得る。前記有資格者は、ヘルスケア専門家であっても、又はなくてもよい。いくつかの
実施形態においては、前記有資格者の身元が検証され得る。前記有資格者の身元は、前記
生物学的サンプルを受領する、前記機器から前記データを電子的に送信する、及び／又は
送信された前記データを分析する、以前に、それと同時に、又はそれ以降に検証され得る
。前記有資格者の身元は、前記被験者の身元を検証する以前に、それと同時に、又はそれ
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以降に検証され得る。前記有資格者の身元は、本明細書の他の部分に記載された１つ以上
の技術を用いて検証し得る。
【０５２１】
　図９は、サンプル処理、分析、及び監視を提供するシステムの更なる実施例を示す。図
９中のボックスの中の数は、図８の中の数に対応して同じ意味を有する。図９に示される
ように、監視ボックスからの矢印は、監視が、分析の監視、ネットワーク上での通信の監
視（図中のクラウドの漫画により例示化されるクラウドなど）、及び処理の監視、例えば
、サンプルを処理する機器の操作の監視であることを示す。上で議論されたように、機器
の操作の監視は、例えば、サンプルの処理中の連続的な監視であることができ、及び機器
情報（機器の識別、機器状況、機器状態、及び他の機器情報を含む）、カートリッジ情報
、サンプル情報、患者情報、機器、カートリッジ、サンプルに関する環境的情報、又は他
の環境的情報、及び機器に関するか、又は機器から送信された他の情報及びデータの観点
からの監視を含み得る。そのような監視は、監視が、臨床検査施設の場所、又はサンプル
収集サイトに配置されるそれぞれの実施例のための、分析の監視、通信の監視、及び処理
の監視の監視であり得る。実施形態においては、監視は、クラウド又は他のネットワーク
上に配置され得る。更なる実施形態では、監視は、分析後的活動又はステップの監視を含
む。
【０５２２】
　図１０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、及び図１０Ｄは、本発明の実施形態により提供される臨床
検査施設給付管理システムのいくつかの例を示す。図１０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、及び１０
Ｄに図示された利点は、及び本明細書において議論するように、例えば、支払いの受け取
りに際して、収入を認識する能力を有する小売業者を有する。そのような支払いは、図１
０Ａ、１０Ｂ、１０Ｃ、及び１０Ｄに示されるように、顧客から受け取られることができ
；図１０Ａ及び１０Ｂに示されるように臨床検査施設から受け取られることができ；又は
図１０Ｃ及び１０Ｄに示されるようにＬＢＭから受け取られることができる。図に示され
るように、臨床検査施設給付管理者（ＬＢＭ）は、臨床検査施設と通信できるか、又はそ
の一部であり得る。（箱の周りの点線の箱は臨床検査施設及びＬＢＭ、をそれぞれ表し、
臨床検査施設及びＬＢＭが同じ実体であるか、又は別個の実体であることを示す）。試験
は小売りサイト等のサンプル収集サイトにおいて提供される。“小売業者”とラベルされ
たボックスは、サンプル収集サイトを表し、これは、例えば、見成、他の商業的な場所、
薬局、ヘルスケア施設、又は他のサンプル収集サイトであり得る。、“顧客”とラベルさ
れたボックスで示される、顧客は、血液試験、尿試験、又は他の試験等のサービスを望む
ことができ；この顧客は、そのような試験のために小売業者に支払うことができ；代替的
には、顧客は、そのような試験に対しての金額の一部だけを支払える（例えば、自己負担
額）。実施形態においては、顧客は小売業者に支払わず、及びこの小売業者は、支払いを
他の関係者（例えば、臨床検査施設、ＬＢＭ、保険会社、ヘルスプラン、政府機関、又は
他の支払者）から受け取る。臨床検査施設は、サービスを提供でき（例えば、生物学的サ
ンプルの検査を遂行でき）、設備を提供でき、消耗品を提供でき、及び支払いが期待でき
る他の活動を行い得る。臨床検査施設又はＬＢＭは、図中に“請求書”とマークされた矢
印により示される支払いを要求するインボイス（例えば、請求書）を支払者に送ることが
できる。矢印の頭は、示された活動の方向性を示し；例えば、図１０Ａ中の“請求書”と
ラベルされた上向きの矢印は、ＬＢＭが、支払者に請求することを示し；及び“請求書”
とラベルされた矢印下向きの矢印は、支払者が、支払いをＬＢＭに提供できることを示す
。示されるように、臨床検査施設は、支払者からの支払いを受け取ることができ。臨床検
査施設は、支払い又は他の金銭をＬＢＭに提供できる。臨床検査施設は、支払い又は他の
金銭をＬＢＭと分け合うことができる。ＬＢＭは、支払者から支払いを受け取り得る。Ｌ
ＢＭは、支払い又は他の金銭を臨床検査施設に提供できる。臨床検査施設は、支払い又は
他の金銭をＬＢＭと分け合うことができる。実施形態においては、臨床検査施設は、情報
を支払い又は金銭と別個に、又はそれらと共に、又は例えば、識別情報、試験情報、保険
情報、又は他の情報に加えて提供し得る。ＡＬＢＭは、支払者との関係及び接触を管理し
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得る。ＬＢＭは小売業者に支払いをし得る。例えば、ＬＢＭは、小売業者に遂行された試
験による一定額の金銭を払い戻しできる。実施形態においては、臨床検査施設は小売業者
に払い戻しできる。小売業者は、ＬＢＭに手数料支払うか又はｐｒｏｖｉｄｅ他の支払い
を提供できる（例えば、サービス手数料を支払い得るか、代理人手数料を支払い得るか、
又は他の手数料を支払い得る）。実施形態においては、臨床検査施設又はＬＢＭは、小売
業者により支払われた金銭からの手数料を保持できる。実施形態においては、臨床検査施
設又はＬＢＭは、支払者から支払われた金銭からの手数料を保持できる；実施形態におい
ては、ＬＢＭは手数料を臨床検査施設に支払う。臨床検査施設は、公認された臨床検査施
設、及びＣＬＩＡ－準拠又はＣＬＩＡ－資格を有する臨床検査施設であり得る。
【０５２３】
　点線の箱で示されるように、臨床検査施設及びＬＢＭは、同じ実体であることができる
か、又は個別の実体であり得る。加えて、臨床検査施設は卸売業者であることができ、す
なわち、設備、供給品等（例えば、機器、カートリッジ、及び本明細書において開示され
る方法の実施、及び本明細書において開示される前記機器及びシステムに対して有用な他
の物質）を提供し得る。実施形態においては、臨床検査施設である必要のない第三者によ
り供給され得る。
【０５２４】
　図１０Ａに示されるように、顧客は、売業者と直接取引できる、及び支払いを小売業者
に提供し得る。小売業者は、臨床検査施設と取引でき、及び臨床検査施設に支払い、又は
支払いを手渡すことができる（例えば、サービス、設備、材料のための、又は他の支払い
）；前記臨床検査施設は、小売業者に支払い得る（例えば、手数料）。臨床検査施設はＬ
ＢＭと取引でき、及び支払い（手数料、払い戻し、又は他の支払いを含む）は、ＬＢＭ及
び臨床検査施設の間で一方向又は両方向に渡ることができる。ＬＢＭは、例えば、支払者
へのサービスの請求により、（例えば、顧客に提供されたサービスに対して）又は他の費
用又は請求書発行活動により、支払者（例えば、ヘルスプラン、保険会社、政府機関、又
は他の支払者）と取引できる。支払者は、そのような請求書通りにＬＢＭに支払い得る。
実施形態においては、ＬＢＭ及び臨床検査施設同じ実体であってよく、その場合には、支
払者及び小売業者は、その実体と取引する。
【０５２５】
　図１０Ｂに示されるように、顧客は直接小売業者と取引でき、及び小売業者に支払いを
提供できる。小売業者は、臨床検査施設と取引でき、及び臨床検査施設に支払い、又は支
払いを手渡すことができるサービス、設備、材料のための、又は他の支払い）；前記臨床
検査施設は、小売業者に支払い得る（例えば、手数料）。臨床検査施設はＬＢＭと取引で
き、及び支払い（手数料、払い戻し、又は他の支払いを含む）は、ＬＢＭ及び臨床検査施
設の間で一方向又は両方向に渡ることができる。臨床検査施設は、例えば、支払者へのサ
ービスの請求により、（例えば、顧客に提供されたサービスに対して）又は他の費用又は
請求書発行活動により、支払者（例えば、ヘルスプラン、保険会社、政府機関、又は他の
支払者）と取引できる。支払者は、そのような請求書通りに臨床検査施設に支払い得る。
図１０Ｂに示されるシナリオでは、ＬＢＭ支払者とは直接取引せず、及び小売業者はＬＢ
Ｍとは直接取引しない。実施形態においては、ＬＢＭ及び臨床検査施設同じ実体であって
よく、その場合には、支払者及び小売業者は、その実体と取引する。
【０５２６】
　図１０Ｃに示されるように、顧客は直接小売業者と取引でき、及び小売業者に支払いを
提供し得る。小売業者は、ＬＢＭと取引でき、及びＬＢＭに支払うか、又は支払いを渡し
得る（例えば、サービス、設備、材料のため、又は他の支払い）；ＬＢＭは小売業者に支
払い得る（例えば、手数料）。臨床検査施設はＬＢＭと取引でき、及び支払いは（手数料
、払い戻し、又は他の支払いを含む）は、ＬＢＭ及び臨床検査施設の間で一方向又は両方
向に渡ることができる。臨床検査施設は、例えば、支払者へのサービスの請求により、（
例えば、顧客に提供されたサービスに対して）又は他の費用又は請求書発行活動により、
支払者（例えば、ヘルスプラン、保険会社、政府機関、又は他の支払者）と取引できる。
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リオでは、小売業者はＬＢＭと取引し、及び前記臨床検査施設とは直接取引しない；及び
支払者が、前記臨床検査施設と取引し、及びＬＢＭとは直接に取引しない。ＬＢＭ及び臨
床検査施設同じ実体であってよく、その場合には、支払者及び小売業者は、その実体と取
引する。
【０５２７】
　図１０Ｄに示されるように、顧客は、小売業者と直接取引でき、及び支払いを小売業者
に提供し得る。小売業者はＬＢＭと取引でき、及び及びＬＢＭに支払うか、又は支払いを
渡し得る（例えば、サービス、設備、材料のため、又は他の支払い）；ＬＢＭは小売業者
に支払い得る（例えば、手数料）。臨床検査施設はＬＢＭと取引でき、及び支払いは（手
数料、払い戻し、又は他の支払いを含む）は、臨床検査施設からＬＢＭに支払われ得る。
図１０Ｄに示されるシナリオでは、前記臨床検査施設はＬＢＭに支払うが、ＬＢＭは、前
記臨床検査施設には支払わない（前記臨床検査施設は、支払者から支払いを受ける）。臨
床検査施設は、例えば、支払者へのサービスの請求により、（例えば、顧客に提供された
サービスに対して）又は他の費用又は請求書発行活動により、支払者（例えば、ヘルスプ
ラン、保険会社、政府機関、又は他の支払者）と取引できる。支払者は、そのような請求
書通りに臨床検査施設に支払い得る。図１０Ｄに示されたシナリオでは、ＬＢＭは支払者
とは直接に取引しない；及び前記臨床検査施設は小売業者とは直接取引しない。実施形態
においては、ＬＢＭ及び臨床検査施設同じ実体であってよく、その場合には、支払者及び
小売業者は、その実体と取引する。
【０５２８】
　本明細書において議論され、又は引用された刊行物は、単に本出願の出願日に先立つ開
示として提供される。本明細書中の何物も、先行発明の理由で、かかる刊行物に先立つ資
格がないことの承認と解釈されるべきではない。更に、提供されている刊行日は、独立し
て確認される必要のある実際の刊行日と異なることがあり得る。本明細書において言及さ
れる全ての刊行物は、構造及び／又は方法に関連して、いずれの前記刊行物が引用されて
いるかを開示及び記載するために、参照により本明細書に組み込まれる。以下の出願は参
照により、全ての目的で、完全に本明細書に取り込まれる：米国特許出願第６１／７６６
，０７６号及び１３／７６９，７７９号。
【０５２９】
　特定の実施が説明され及び記載されているが、本明細書では、それらに対する様々な修
正が行われることができ、及び予期されていることを理解されたい。本発明は、特定の明
細書内に提供される特定の実施例に限定されることを意図していないことも理解されたい
。本発明が、上述の明細への参照と共に記載されているが、本明細書における、この好適
な実施形態の記載及び説明は、限定的なセンスで考慮されることを意図していない。更に
、本発明の全ての態様は、本明細書において説明されている、様々な状態及び変数に依存
し得る、特異的な描写、構成、又は相対的な比率に限定されないことを理解されたい。本
発明の実施形態の形態及び詳細における、様々な修正は当業者には明白であろう。従って
、本発明は、そのような修正、変形、及び等価物のいかなるものも包含することが予期さ
れる。
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