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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　免疫診断検査装置において、
　ハウジングと、
　コントローラと、
　前記ハウジング内に配置され、センターハブから半径方向外方に延びる一対の対向する
端部を有する回転式のアーム部材を含む遠心分離機であって、一対の対向する前記端部の
各々は、少なくとも１つの検査エレメントを支持するように構成されており、前記コント
ローラにより制御されることによって、所定の遠心分離時間に亘って前記回転式のアーム
部材を回転させる遠心分離処理を行う遠心分離機と、
　前記遠心分離機による前記遠心分離処理中であって、且つ、前記所定の遠心分離時間の
終了前に前記少なくとも１つの検査エレメントの少なくとも１つの画像がキャプチャーさ
れ得るように前記遠心分離機に近接して配置される画像化アセンブリであって、前記少な
くとも１つの検査エレメントの前記少なくとも１つの画像をキャプチャーするように、前
記コントローラによって、前記遠心分離機の前記アーム部材の回転と同調するように制御
される画像化アセンブリと、
　前記画像化アセンブリによりキャプチャーされた画像情報をユーザーに向けて表示する
表示手段と、
　前記表示手段により前記画像化アセンブリによりキャプチャーされた前記画像情報が表
示された場合に、前記所定の遠心分離時間の終了前に前記遠心分離機による遠心分離処理
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を終了するために、ユーザーにより選択される遠心分離処理終了手段と、を備えた免疫診
断検査装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の検査装置において、
　前記画像化アセンブリに関連して配置される照明源、
　をさらに含む、検査装置。
【請求項３】
　請求項２に記載の検査装置において、
　前記少なくとも１つの照明源は、ストロボランプである、検査装置。
【請求項４】
　請求項１に記載の検査装置において、
　前記画像化アセンブリは、前記遠心分離機に対して固定した関係で保持される、検査装
置。
【請求項５】
　請求項１に記載の検査装置において、
　前記検査エレメントは、ゲルカードおよびビードカセットのうち少なくとも１つを含む
、検査装置。
【請求項６】
　請求項１に記載の検査装置において、
　前記画像化アセンブリは、電気イメージャーを含む、検査装置。
【請求項７】
　請求項１に記載の検査装置において、
　前記画像化アセンブリは、複数の時間において、前記少なくとも１つの検査エレメント
の複数の画像をキャプチャーする、検査装置。
【請求項８】
　請求項１に記載の検査装置において、
　前記遠心分離機による遠心分離処理開始前に、前記少なくとも１つの検査エレメントの
標準画像がキャプチャーされ、遠心分離処理開始前にキャプチャーされた前記標準画像に
基づき、前記遠心分離機による前記遠心分離処理中にキャプチャーされた前記画像が修正
される、検査装置。
【請求項９】
　感知可能な凝集反応を生じさせることができる検査エレメントの遠心分離処理を停止さ
せる方法において、
　感知可能な凝集反応を生じさせることができる少なくとも１つの検査エレメントを遠心
分離機の中に配置する配置ステップと、
　前記少なくとも１つの検査エレメントを所定時間にわたり、前記遠心分離機にかける遠
心分離ステップと、
　前記所定時間の終わる前に前記少なくとも１つの検査エレメントを一度に画像化する画
像化ステップと、
　前記所定時間の終わる前に、前記画像化ステップで得られた画像を表示する表示ステッ
プと、
　前記表示ステップで画像が表示された場合に、ユーザーによる選択に基づき、前記所定
時間の終わる前に前記遠心分離ステップを停止するステップと、
　を含み、
　前記遠心分離機は、センターハブから半径方向外方に延びる一対の対向する端部を有す
る回転式のアーム部材を含み、一対の対向する前記端部の各々は、前記少なくとも１つの
検査エレメントを支持するように構成されており、
　前記遠心分離機は、前記所定時間に亘って前記回転式のアーム部材を回転させる遠心分
離処理を行い、
　前記画像化ステップは画像化アセンブリにより行われ、前記画像化アセンブリは、前記
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遠心分離機による前記遠心分離処理中に前記少なくとも１つの検査エレメントの少なくと
も１つの画像がキャプチャーされ得るように前記遠心分離機に近接して配置されており、
前記画像化アセンブリは、前記遠心分離機の前記アーム部材の回転と同調するように制御
される、方法。
【請求項１０】
　請求項９に記載の方法において、
　前記配置ステップの前に患者のサンプルを前記検査エレメントに追加するステップ、
　を含み、
　前記検査エレメントは、不活性な検査材料を保持する少なくとも１つのカラム、および
前記サンプルとの感知可能な凝集反応を生じさせることができる試薬、を含む、方法。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の方法において、
　前記検査エレメントは、ゲルカードおよびビードカセットのうち少なくとも１つを含む
、方法。
【請求項１２】
　請求項９に記載の方法において、
　前記遠心分離ステップが開始される前に、前記少なくとも１つの検査エレメントの標準
画像を得る標準画像取得ステップを更に含み、
　前記標準画像取得ステップで得られた前記標準画像に基づき、前記画像化ステップで得
られた画像が修正され、前記表示ステップにおいて、修正された画像が表示される、方法
。

【発明の詳細な説明】
【開示の内容】
【０００１】
〔発明の分野〕
　本願は、免疫診断検査（immunodiagnostic testing）の分野に関するものであり、特に
、少なくとも１つの検査サンプルを支持するために使用される遠心分離機に相対的に近接
する関係で配置された少なくとも１つのイメージャーを有する自動検査装置に関するもの
である。この少なくとも１つのイメージャーは、遠心分離サイクルの全面的な完了の前に
処理の向上を可能にするために検査サンプルの画像を提供するように構成される。
【０００２】
〔発明の背景〕
　様々な種類の血液型を識別するため、ならびに、血液サンプルおよび他の水溶液の中の
様々な種類の抗体および抗原を検出するために、免疫学的な凝集反応が用いられる。その
ような処置において、赤血球のサンプルは、検査チューブまたはマイクロプレートのいず
れかの中の血清または血漿と混ぜ合わせられ、この混合物はインキュベート（incubate）
されてから遠心分離機にかけられる。次いで、たとえば、赤血球の血液型または或る抗体
が血液サンプル中に存在するか否か等にもよるが、様々な反応が起きたり起きなかったり
する。これらの反応は、凝集塊と呼ばれる、セルの凝集塊として、または抗原もしくは抗
体を表面に有する粒子として現れる。現れるべき凝集塊の不全は、反応が起きなかったこ
とを示すのに対して、凝集塊の存在は、形成された凝集塊の寸法および量にもよるが、反
応の存在とサンプル中の濃度レベルと反応強度を示す。
【０００３】
　つい最近は、マイクロプレートまたは検査チューブを使用するというよりも、ラピエー
ルら（LaPierre et al.）の米国特許第５，５１２，４３２号に記載されているような別
の形式の凝集検査方法が利用されてきている。この方法によれば、ゲルまたはガラスビー
ド微粒子は、微小カラム（microcolumn）またはマイクロチューブと呼ばれる小さいカラ
ムの中に包含される。「Ａ」抗原を検出するための抗体のような試薬は、微小カラムの希
釈剤の中に分配され、「Ａ」抗原を含むかまたは含まないかもしれない検査赤血球は、カ
ラム上側の反応チャンバの中に配置される。カラムは、典型的には、透明なカードもしく
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はカセットの中に形成された複数のカラムのうちの１つであるが、その後、遠心分離機に
かけられる。遠心分離は、赤血球と試薬との間の反応がある場合は、その反応を促進させ
、全てのセルをカラム底部に推し進める。ところで、ガラスビードまたはゲル材料は、フ
ィルタとして機能し、カラム内の粒子の下方移動の抵抗または邪魔をする。その結果、微
小カラムの中の粒子の特性および配分は、凝集反応が起きたかどうか、そして、そのよう
な反応が起きた場合には、カラム内の凝集塊の相対位置に基づく反応の強度を視覚的に表
示する。
【０００４】
　凝集反応が起きなかった場合、カラム内の全てのまたは実質上全ての赤血球は、遠心分
離の処理中に、ペレット形式のカラムの底部まで下降する。逆に、試薬と赤血球との間に
強烈な反応が存在する場合、実質上全ての赤血球は、凝集し、それらの凝集塊が通り抜け
ないようにマトリクスが寸法付けされているので、ゲルまたはビードマトリクスの上側の
マイクロチューブの上部には、大きなグループが形成される。それら後者の両極端の間に
位置する反応が考えられ、その反応では、全てではないが多少の赤血球が凝集する。凝集
する赤血球の割合および凝集した粒子の寸法の各々は、反応の強度と、ある関係を有する
。遠心分離処理に続いて全ての処理ステップの完了後に、マイクロチューブは、人間オペ
レータまたは機械視覚（machine vision）のいずれかにより視覚的に検査され、赤血球と
試薬との間の反応が区別される。反応は陽性（positive）または陰性（negative）のいず
れかとして区別され、陽性の場合、反応は、典型的には、反応の強度に応じて、４つのク
ラスのうちの１つにさらに区別される。
【０００５】
　「ゲルカード」、「ビードカセット」、または、カラム凝集法（column agglutination
 technology）を採用する上述したような検査エレメントの他の形態を取扱い、検査し、
かつ、評価するために使用される、自動の免疫診断検査装置またはシステムが設計されて
きた。典型的な自動装置では、少なくとも１つのイメージャーおよび接続されたプロセッ
サを有する制御モジュールまたはステーションは、遠心分離サイクルの完了に続いて検査
の結果を評価するために使用され、このサイクルは、典型的には、約１０分～３０分の間
持続する。従来既知の装置における遠心分離に続いて、検査エレメントは、先ず遠心分離
機から取り外さなければならず、次いで、装置の制御ステーションの中に再配置しなけれ
ばならないか、あるいは、検査エレメントは、遠心分離機から取り外すことができ、凝集
反応（もしあれば）の程度を決定するために手動で評価することができる。
【０００６】
　免疫診断検査の分野における一般的な継続する課題は、特には自動分析システムまたは
装置を用いて、処理量および処理時間を改善することである。また、同様な理由から、遠
心分離がその完全な典型的な時間サイクルの全体に亘って進行すべきであった場合に、た
とえば、明らかに間違った結果を生じさせ相当な時間を浪費させる不良モードが生じたと
きは、検査を終了することが望ましい。完全な遠心分離サイクルの前に或る検査結果（た
とえば、強陽性または強陰性の反応）を決定または予測するための方法があるとみられて
いる。
【０００７】
〔発明の概要〕
　一態様によれば、遠心分離機と、所定の遠心分離時間の終了前で遠心分離中に少なくと
も１つの検査エレメントの少なくとも１つの画像がキャプチャーされ得るように遠心分離
機に近接して配置される少なくとも１つのイメージャーと、を含む免疫診断検査装置が開
示される。検査エレメントは、グレード付けできる感知可能な凝集反応を生じさせること
ができ、凝集反応が遠心分離によって加速され、検査エレメントの少なくとも１つのキャ
プチャーされた画像が所定の遠心分離時間の終了前に採取されて、少なくとも１つの検査
エレメントの処理に関して装置により使用される。
【０００８】
　或る形態（version）では、イメージャーは、グレード付けできる凝集反応の予測値を
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得ることができるように、遠心分離処理の進行中に、ゲルカードまたはビードカセットの
ような、少なくとも１つの検査エレメントの単一の画像または複数の画像をキャプチャー
できる。適切な予測データを得ることができれば、遠心分離処理は、典型的な遠心分離時
間の完了時以前に停止することが可能である。或る形態では、反応における変化率は、順
々にまたは標準画像との比較のいずれかで、キャプチャー済み画像の検討により、検出す
ることができる。たとえば、或る形態によれば、変化率は、反応の終点を予測するために
時間とともに移動する距離に基づくかどうかで決定することができる。或いは、少なくと
も１つのキャプチャー済み画像は、不良モードがたとえば検査エレメントの中またはその
処理自体の中のいずれかに存在するかどうかを決定するために、利用することができる。
ストロボランプまたは他の制御可能な光源のような画像化の目的のために作動させること
が可能である照明源が設けられる。或る形態では、ストロボランプおよびイメージャーは
、各々が遠心分離の回転に同調し、イメージャーは、好ましくは固定位置に配置される。
照明源は、少なくとも１つのイメージャーと一体にすることができ、あるいは、それに相
対的に近接して配置することができる。
【０００９】
　或る形態では、イメージャーは、遠心分離機が依然として作動している間はデータを提
供するために、動的に、すなわち、「その場（on the fly）」において作動することがで
きる。別の形態によれば、遠心分離機は、検査サイクル中の中間点で停止することができ
、次いで、イメージャーは、少なくとも１つの画像をキャプチャーするために使用するこ
とができ、少なくとも１つのキャプチャー済み画像は、検査の再開の前に評価することが
できる。この後者の形態では、検査エレメントの画像は、遠心分離機の中でキャプチャー
することができ、あるいは、遠心分離機を停止させて、評価のために検査エレメントを取
り除くことができる。この評価の結果にもよるが、遠心分離機を再起動することができ、
検査の完結のために検査エレメントを交換することができ、あるいは、十分な予測情報が
得られた場合には、少なくとも１つの新規な検査エレメントを遠心分離機に追加すること
ができる。
【００１０】
　別の態様によれば、免疫診断検査を実施するための方法が開示されており、この方法は
、グレード付けできる凝集反応を引き起こす目的のために検査エレメントに患者のサンプ
ルを追加するステップであって、検査エレメントが不活性な検査材料を保持する少なくと
も１つのカラムと、試薬と、ある量の患者のサンプルとを含み、検査エレメントが凝集反
応を生じさせることができる、ステップ、遠心分離機の中に検査エレメントを配置するス
テップ、凝集反応を加速するために検査エレメントを遠心分離機に掛けるステップ、およ
び、予測検査データを得るために完全な遠心分離サイクルの完了前に検査エレメントを画
像化するステップ、を含む。
【００１１】
　この方法は、遠心分離サイクルの終了前に、検査エレメント内に形成される凝集反応の
グレードを予測するステップ、および、得られる予測データに基づいて遠心分離ステップ
を終了するステップをさらに含む。この方法によれば、単一および／または複数のその場
画像（in-situ images）を得ることができ、画像化ステップは、検査エレメントが遠心分
離機の中かまたは評価のために別に取り外されている場合に、遠心分離機が依然として作
動しているときには動的に、または、検査サイクルの中間点で静的に、実施することがで
きる。
【００１２】
　別の形態によれば、遠心分離機と、グレード付けできる感知可能な凝集反応を生じさせ
ることができる少なくとも１つの検査エレメントの少なくとも１つの画像がキャプチャー
され得るように、遠心分離機に近接して配置される少なくとも１つのイメージャーと、を
含む免疫診断検査装置が記載される。少なくとも１つのイメージャーは、少なくとも１つ
の検査エレメントが遠心分離機の中にある間に、少なくとも１つの画像をキャプチャーす
るように配置され、少なくとも１つのキャプチャー済み画像は、所定の遠心分離時間の終
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了前にキャプチャーされる。
【００１３】
　本明細書に記載されたような装置および方法を用いて実現される１つの利点は、免疫診
断検査の面に関するより多くのデータを抽出すること、および、現在既知の検査装置によ
るよりもより早期の結果を決定すること、が可能であることである。処理の早い時点で不
良モードを識別することができ、これにより、大幅な時間の節約および日程計画の追加の
機会を提供できる、ということも利点である。
【００１４】
　さらに、検査エレメントのその場での画像化を提供することは、免疫診断検査エレメン
トを読取り待ち行列（reader queue）の中に運ぶための別の操作がもはや必要とされず、
これにより、処理量が著しく改善されながらも、そのような装置の設計および設置面積が
簡略化および最適化されるという点で、検査装置を用いる時間管理に抜本的な改善をもた
らす。
【００１５】
　これらのおよび他の特徴および利点は、添付図面に関連して読まれるべき以下の詳細な
説明から容易に明らかになる。
【００１６】
〔発明の詳細な説明〕
　以下は、この例では「ゲルカード」または「ビードカセット」である、少なくとも１つ
の例示的な検査エレメントを免疫診断検査するための装置および関連する方法に関する。
マイクロプレートなどのような他の形式の検査エレメントだけでなく他の形式の装置も組
み込むことが可能であって、同一の独創的な態様を適用している、ということが容易に明
らかになろう。さらに、添付図面に関して適切な基準系を提供するために、特定の用語が
全体にわたって使用される。これらの用語は、非常に明確に指示されている場合を除いて
、本明細書中に記載した発明概念の範囲を制限する意図ではない。
【００１７】
　図１および図２を参照すると、先行技術の免疫診断検査装置が示されている。この特定
の例によれば、装置は、本明細書では参照符号１００で全体が示されたオーソ・クリニカ
ル・ダイアグノスティックス社（Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.）が製造したオート
ビュー（AutoVue）（登録商標）診断装置である。同一出願人の手に係る、ヤレンコら（Y
aremko et al.）の米国特許第５，５７８，２６９号に非常に詳細に記載されているよう
に、この検査装置１００は、各々が図１に示される、サンプルおよび試薬の保持供給源（
a sample and reagent holding supply）１１５、インキュベーターステーション１１７
、遠心分離機１１８、分析ステーション１２４、および、引き出しアセンブリ１２７を含
む、複数の個別のモジュールまたはアセンブリを収容するフレーム１１４で全体的に画定
される。
【００１８】
　特に、この特定の装置１００に係るサンプルおよび試薬の保持供給源１１５は、サンプ
ルラック１１６内に配置された複数の患者用バイアル、および、試薬ラック１２０内に保
持されたバイアルの中に単独で配置される試薬を含む。バーコードリーダー１１９も、検
査されているサンプルを識別するために設けられ、バイアルは、ロット番号、有効期限、
および、他の関連情報などの符号化コードを備えたラベル（図示せず）を含む。図２に示
される駆動機構１３５は、供給源を回転させるために使用され、チューブ押さえ付け装置
１３６がさらに組み込まれる。インキュベーターステーション１１７は、個々の第１ステ
ーション１３１および第２ステーション１３３をさらに含むカセットラック１２９、なら
びに、モーター１３７を含む駆動機構を含む。遠心分離機１１８は、モーター１３９およ
びローター１４１を含む。分析ステーション１２４は、保持手段１４３、照明アセンブリ
１４５、画像化サブシステム１４７、画像化サブシステムに連結されている処理サブシス
テム１４８、搬送サブシステム１４９、収納ラック１５１、バーコードリーダー１５３、
および、廃棄物容器１５５を含む。図１および図２を参照すると、引き出しアセンブリ１
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２７は、引き出し機（drawer）１５７、スライドトレイ１５９、保持エリア１６０、モー
ター１６１、センサーバー１６３、および、バーコードリーダー１６５を含む。装置１０
０の搬送アセンブリ１６７は、ロボットアーム１６９およびグリッパ１７１を含む。ピペ
ットアセンブリ１７３は、ロボットアーム１７７に取り付けられたピペット１７５を含み
、このアセンブリは、浅いおよび深い洗浄エリア１７９、ならびに、セル希釈パック１８
１をさらに含む。装置１００の動作を説明する前に、図３を参照すると、図１および図２
の自動化された免疫診断検査装置１００と共に使用することができる例示的な検査エレメ
ント６０が示されている。この検査エレメント６０は、上面６６および対向する底面６７
を含む、プラスチックまたは他の適当な材料から形成される平面基材６４によって画定さ
れる。複数の透明なマイクロチューブ６８は、平面基材６４によって支持され、各マイク
ロチューブは、鉛直に配置されかつ互いに対して離間される。本明細書中に記載した検査
エレメント６０に設けられているような各マイクロチューブ６８は、検査エレメントの上
面６６と同一の平面上に配置される開いた端部を有する上部６９を含む。各上部６９は、
下部７０の中に延びており、下部は、上部の直径よりも小さい直径を有し、上部および下
部は、内方向に先細りする移行部分７３によって分離されている。各マイクロチューブ６
８は、水溶性の媒体すなわち懸濁液を形成するために、抗原または抗体でコーティングで
きるマトリクス状のゲル粒子または複数のガラスビード（glass beads）というような、
ある量の不活性な材料７２を含む。穿孔可能なホイルラップ（pierceable foil wrap）７
６は、検査エレメント６０の上面６６に取り付けられて、マイクロチューブ６８の各々の
上部をカバーおよび閉鎖してシールし、抗原または抗体は、製造時にホイルシール７６の
添加前に追加されている。また、各検査エレメント６０は、ラベル８０の他にバーコード
８２も含み、その各々は、検査エレメントの形式、製造日、ならびに、検査エレメントの
推奨有効期限およびその内容を含む検査エレメントに関する様々なデータを識別している
。このバーコード８２は、検査エレメント製造者、ならびに、製造日時および場所、ロッ
ト番号、および、他の情報、といったような他のデータを含むことができる。
【００１９】
　図１～図３を参照すると、検査装置１００の一般的な作動に関して、複数の検査エレメ
ント６０は、最初に、検査装置の中に引き出しアセンブリ１２７を介して、搬送アセンブ
リ１６７のグリッパ１７１がアクセスを有する位置に搭載される。次いで、検査エレメン
ト６０は、グリッパ１７１によって持ち上げられて、引き出しアセンブリ１２７のバーコ
ードリーダー１６５まで動かされ、検査エレメントのラベル情報は、読み取りおよび検証
が為される。読み取りに続き、検査エレメント６０は、グリッパ１７１、より詳細には、
穿孔アセンブリ１８３に関連してカセットラック１２９により、インキュベーター１１７
の中に搭載される。本明細書中に記載した検査装置１００の穿孔アセンブリ１８３は、回
転アセンブリ（図示せず）の上に配置される複数の穿孔エレメント（図示せず）によって
検査エレメント６０のホイルラップ７６に開口を形成するために使用される。或いは、こ
の機能のためにピペット１７５または他の穿孔手段を用いることができる。穿孔エレメン
トは、ソレノイドまたは類似の手段によって往復動式に駆動される。次いで、インキュベ
ーター１１７は、ある量の患者のサンプルをカラム（columns）内にピペット１７５が分
配するのを可能にする位置に検査エレメント６０を動かす。ピペット１７５は、サンプル
および試薬供給源１１５の試薬およびサンプルラック１１６、１２０から流体を引き出す
ように作動する。ホイルラップ７６の穿孔時または除去時に、サンプル供給源１１５から
の（赤血球（ＲＢＣｓ）および血清の形式の）所定量の患者のサンプルは、ピペットアセ
ンブリ１２７を介して各マイクロチューブ６８の下部７０に追加され、次いで、検査エレ
メント６０は、インキュベートされる。そのとき、検査エレメント６０は、搬送アセンブ
リ１６７のグリッパ１７１によって把持して遠心分離機１１８まで搬送することができる
。それに続いて、検査エレメントは、たとえば血液型判定のためにグレード付けできる試
薬とサンプルとの間の（もしあれば）凝集反応（agglutination reaction）を促進するた
めに所定のプロトコルにしたがって順番に遠沈（spun down）される。
【００２０】
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　処理の観点から、典型的な遠心分離サイクルは、装置によって実行されている特定の検
査の特性に応じて、１０～２０分またはそれ以上にわたることができる。次いで、もたら
される反応（もしあれば）を評価するために、検査エレメント６０は、グリッパ１７１に
よって検査装置１００の遠心分離機１１８から取り外されて、分析ステーション１２４の
収納ラック１５１まで搬送される。次いで、このラック１５１は、検査エレメントホルダ
ー１４３の直ぐ近くに検査エレメント６０を位置付けるために回転する。それに続いて、
分析ステーション１２４の搬送サブシステム１４９は、収納ラック１５１から検査ホルダ
ー１４３に検査エレメント６０を搬送し、検査エレメントのデジタル化された画像もしく
はその関連部分は、照明アセンブリ１４５と組み合わせて画像化サブシステム１４７を用
いて獲得される。次いで、検査エレメント６０のデジタル化されたデータは、検査エレメ
ントで反応が起きたか否かおよびその場合には反応の分類を決定するために、接続された
処理サブシステム１４８で利用される。この決定は、機械視覚を用いて画像に基づいて実
施することができる。
【００２１】
　例示的な検査エレメント６０は、遠心分離後の図４に示され、支持されたマイクロチュ
ーブ６８内には変化する反応が起きている。検査エレメント６０のマイクロチューブ６８
の原理は、不活性材料７２上にコーティングされた試薬が患者のサンプルの赤血球と反応
でき、凝集塊（clumps／agglutinates）を形成できることであって、強烈な陽性反応を示
す大きな凝集塊が通過するのがフィルタリングで抑制される、ということである。この場
合に、ゲルまたはマトリクス状ビードの上側には、層状の凝集粒子１９０が形成され、強
烈な陽性反応が視覚的に表示される。逆に、どのような反応も無い場合に、小球状の赤血
球１９６は、不活性材料７２を貫通して、マイクロチューブ６８の底部に沈殿して、陰性
反応を示す。また、これらの両極（two extremes）の間のグレードが変化する反応が可能
であり、カラム全体に凝集塊１９８が配置される。或いは、検査エレメント６０は、遠心
分離機１１８から取り外されたときに目視検査することができる。
【００２２】
　上記説明は背景として役立っており、図５を参照すると、本発明の一実施形態にしたが
い、検査装置２００の遠心分離チャンバまたはモジュール２２２が示される。本明細書中
に記載した検査装置２００は、単に図解的に示されており、サンプルおよび試薬の供給源
２０４、インキュベーター２０８、および、搬送アセンブリ２１０を含む。
【００２３】
　本明細書中に記載した装置の遠心分離チャンバまたはモジュール２２２は、遠心分離機
２２４を保持するハウジング（図示せず）によって画定される。この実施形態に係る遠心
分離機２２４は、センターハブ２４０から半径方向外方に延びる一対の対向する端部２３
２、２３６を有する回転式のアーム部材２２８を含む。回転式のアーム部材２２８の（ア
ーム）端部２３２、２３６の各々は、図３に関して前述した例示的なエレメントのような
少なくとも１つの検査エレメント６０を支持するように構成される。本実施形態によれば
、検査エレメント６０は、クランプによって各アーム端部２３２、２３６で支持され、検
査エレメントの上端６６（図３）は、図６に示されるように複数のマイクロチューブ６８
が水平に配置されるように支持される。
【００２４】
　図５および図６を参照すると、回転式のアーム部材２２８は、センターハブ２４０に固
定して取り付けられており、ハブしたがってアーム部材はそれぞれ、参照数値２４４で本
明細書の図５に図解的に示されたモーターを含む駆動機構によって、鉛直配置の軸線２４
７の周りを回転させられる。
【００２５】
　好適な形態によれば、画像化アセンブリ２５０は、検査装置２２０の遠心分離チャンバ
２２２の中に配置され、好ましくは、遠心分離機２２４の回転式のアーム部材２２８の端
部２３２、２３６がそれに対して通過できるように、ハウジング内の固定位置に実装され
る。ここで注目すべきは、実装の代替案を提供できることである。たとえば、バケット形



(9) JP 5329293 B2 2013.10.30

10

20

30

40

50

式の遠心分離機を設けることができ、前記少なくとも１つの検査エレメントを支持する遠
心分離機の一部が遠心力の影響下でセンターハブから離れるように外方に旋回できる。こ
の場合、画像化アセンブリは、前記少なくとも１つの検査エレメントを上側からアクセス
できるように、別異に位置付けることができる。他の類似の構成が可能である。
【００２６】
　この実施形態に係る画像化アセンブリ２５０は、回転式アーム部材２２８の画像、そし
て特に、保持された検査エレメント６０の画像のキャプチャーを可能にする開口２６４を
備えたハウジング２６０内に配置されるピクセル配列（an array of pixels）を有する、
CCDまたはCMOS型イメージャーのような、少なくとも１つの電子イメージャー（electroni
c imager）を含む。或いは、従来のカメラのような、他の画像化手段を利用することがで
きる。照明アセンブリ２７２は、画像化アセンブリ２５０に関連して配置され、ストロボ
ランプのような光源、少なくとも１つのＬＥＤ、白熱ランプ、または、他の適当な発光可
能な光源を含む。照明アセンブリは、イメージャーアセンブリ２５０に関連して単独で配
置されるか、または、たとえば、従来の３５ミリカメラのフラッシュアセンブリなど、イ
メージャーアセンブリにおいて直接一体化することができる。
【００２７】
　図５を参照すると、一形態によれば、画像化アセンブリ２５０および照明アセンブリ２
７２の制御は、本明細書中に２８０で図解的に示されたコントローラによって、１サイク
ル中の中間点での遠心分離処理の間、検査エレメント６０の少なくとも１つの画像をキャ
プチャーするために、遠心分離機２２４のアーム部材２２８の回転位置と同調（synchron
ized）するようにされる。したがって、図６に２８５で図解的に示された複数の画像（mu
ltiple images）または画像の配列（sequence of images）は、遠心分離機２２４の回転
速度と連動する電子イメージャーの集積時間（integration time）の適切な制御により、
そのままで獲得することができる。もたらされる画像は、本実施形態によれば現場デジタ
ル化画像（in-situ digitized image）を提供するための処理手段を含む、コントローラ
２８０に伝送される。少なくとも１つの現場画像（in-situ image）を用いて、もたらさ
れる凝集反応（または反応の欠如）の予測的なグレード変化（predictive gradation）を
装置２００のユーザーに提供することが可能である。別の形態では、不活性マトリクスを
通って移動する凝集塊の変化率は、採取したキャプチャー画像に基づいてアルゴリズム的
に決定することができ、時間および距離は、速度のプロフィールを作り出すために、した
がって、完全な遠心分離サイクルの遥か前に、終点（endpoint）を含む処理関連状態（pr
ocess-related conditions）に関する予測（predictions）を行うために、利用すること
ができる。或いは、画像の結果は、その場の表示のためにユーザーに向けることができ、
ユーザーは、サイクル完了の前に遠心分離処理を終了することを選択できる。したがって
、免疫診断検査のための処理時間は、効果的に著しく低減できる。
【００２８】
　他の形態では、イメージャーを「その場（on the fly）」で用いるよりはむしろ、遠心
分離機２２２は、サイクルの中間点で停止させることができ、画像化アセンブリ２５０は
、検査エレメント６０の少なくとも１つの画像、特に、透明なマイクロチューブ６８のそ
れをキャプチャーするために利用することができる。或いは、遠心分離機２２２は、停止
させることができ、少なくとも１つの支持された検査エレメント６０は、グリッパまたは
装置の搬送アセンブリを用いた他の手段によって、そうでなければ、完了前の遠心分離時
間サイクルの所定の中間点で、取り外すことができる。次いで、検査エレメントは、図２
および図３について前述したような検査装置の分析ステーションに搬送することができ、
少なくとも１つのカラムの少なくとも１つの画像は、含まれている画像化アセンブリを用
いての評価のために、キャプチャーすることができる。もたらされる画像は、先に記載し
たものと同様、もたらされる反応（もし、あれば）のグレード（grade）の予測結果を形
成するために、または、完全な遠心分離サイクルの前の検査エレメントもしくは処理の不
良モード（failure mode）を識別するために、利用することができる。さらに留意すべき
ことは、遠心分離モジュールの中で使用されている場合にはイメージャーが、保持される
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検査エレメントに適切にアクセスできるという条件で、採用する遠心分離機の形式が、本
発明の作動上、必ずしも重要ではないということであり、したがって、記載されている遠
心分離機が単なる例示であるということである。
【００２９】
　図７を参照すると、図５および図６に示される構成を採用し、図３および図４の検査エ
レメント６０または視覚的に感知できる凝集反応を生じさせることが可能な他のエレメン
トを用いて説明する目的のための処理方法論を示すフローチャート３００が示されている
。図７のフローチャートにしたがって、しかし、残りの図面を参照すると、ステップ３０
４によれば、検査エレメント６０は、直前のステップ３０２に記載されているように、イ
ンキュベーション（incubation）および早めの処理ステップの後で搬送アセンブリ２１０
によって遠心分離機２２２の中に搭載される。この搭載の直前では、フローチャートに示
されていないが、分析ステーションか、さもなければ、患者のサンプルの搭載前もしくは
遠心分離機２２２への搭載前に標準画像を提供するためのいずれかにより、検査エレメン
ト６０の第１画像がキャプチャーされる場合がある。一形態によれば、遠心分離機２２２
は、コントローラ２８０を用いてステップ３０６によって開始される所定の期間またはサ
イクル（たとえば、１０～３０分）の間、作動するために、典型的にはプログラミングさ
れる。しかしながら、この形態によれば、画像化アセンブリ２５０は、遠心分離を停止し
て画像をキャプチャーし、遠心分離を停止して画像の取得のために検査エレメントを取り
外すことにより、または、回転するアーム部材２２８の位置に基づいて（ステップ３１０
）少なくとも１つの画像を動的にもしくは進行中に（on the fly）キャプチャーすること
により、遠心分離サイクルの間に検査エレメント６０の現場画像をキャプチャーするため
に利用され、また、反応が起きたか否か（ステップ３１０）、もしそうであれば、反応の
グレード（ステップ３１２）（すなわち、強陽性（strongly positive）または強陰性（s
trongly negative））または不良モードが起きたか否か（ステップ３１３）を前もって予
測するために十分な情報があるか否かを、少なくとも１つのキャプチャーされた画像の結
果に基づいて決定するために利用される。標準画像が、最初にキャプチャーされて、たと
えば、検査エレメント上に欠陥（たとえば、擦り傷）を示す場合、この特徴は、結果を偏
らせないように、もたらされる画像から差し引くことができる。
【００３０】
　本明細書に記載された教示に必須であるように、次のどちらかの場合、すなわち、イメ
ージャーアセンブリが画像化アセンブリ２５０の作動（activation）のために遠心分離機
内に配置される場合または画像が検査装置の内部もしくは検査装置の別の部分で静的にキ
ャプチャーされる場合において、遠心分離サイクルの中間点であってその終結前に、少な
くとも１つの画像がキャプチャーされる。反応（たとえば、無反応または強い反応）の予
測グレードが形成できることまたは不良モードが存在することを結果が示している場合、
ステップ３１４にしたがい、コントローラ２８０は、遠心分離サイクルの完了前に、モー
ター２４４に遠心分離機２２２を停止させ、検査エレメント６０は、組込型のイメージャ
ーの場合に取り外されるか、または、検査エレメント６０は、検査エレメントが少なくと
も１つの画像をキャプチャーする前に先ず取り外されるような場合に遠心分離機の中に再
配置されない。予測グレードが形成され得ない場合または不良モードが識別され得ない場
合、遠心分離が進行し（ステップ３１６）、サイクル時間の完了前に別の画像が採取され
ることがあり（ステップ３２０、３２２）、既述のステップが繰り返される。一形態にお
いて、複数の画像は、もしあれば反応の変化率（すなわち、時間を掛けて計測された凝集
塊の距離的な動き）を決定するため、および、たとえばキャプチャー済み画像に基づいて
アルゴリズム的に決定される不活性マトリクス状カラムを介して、凝集塊の速度ベクトル
によって、処理の終点の変化率を決定するために、遠心分離サイクルの中間で採取するこ
とができる。遠心分離機の外側で少なくとも１つの画像が採取される場合には、検査エレ
メントは、装置の搬送アセンブリによって遠心分離機に戻され、遠心分離が再開される。
【００３１】
　添付の請求項によって画定される本発明の意図する範囲の中で創作できる多くの変形例
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および変更例があることが容易に明らかになろう。
【図面の簡単な説明】
【００３２】
【図１】先行技術の自動血液分析装置の簡略化した平面図である。
【図２】図１の自動血液分析装置の簡略化した前面図である。
【図３】先行技術の免疫診断検査エレメントの前面図であって、検査前の検査エレメント
を示す図である。
【図４】先行技術の免疫診断検査エレメントの前面図であって、検査の後で、かつ検査エ
レメントのカラムの中に凝集反応が起きた後の検査エレメントを示す図である。
【図５】統合型の遠心分離／画像化システムを含む自動装置の一部の部分図である。
【図６】図５の統合型システムを含む自動免疫診断検査装置の図解的なブロック図である
。
【図７】図５および図６の装置を採用する検査手順のフローチャート図である。

【図１】 【図２】
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