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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　試薬類が滴下される滴下空間部の開口部が接合面に形成されているデバイス本体と、
　試薬類が封入される封入空間部を有し、前記封入空間部の開口部が前記デバイス本体と
の接合面を形成する接合部によって一体的に密閉されている試薬類保存容器と
を備え、
　前記デバイス本体と前記試薬類保存容器とが前記滴下空間部と前記封入空間部との位置
を合わせて互いの接合面同士が接合されている状態で、前記試薬類保存容器の前記封入空
間部の外壁が押動されたときには、前記接合部の中の前記封入空間部の開口部を密閉して
いる密閉部分が、前記デバイス本体の前記滴下空間部内に膨出変形して破断し、
　前記試薬類保存容器は、
　前記封入空間部が複数形成されているベースシート部材と、
　前記接合部を形成するトップシート部材と
からなり、
　前記複数の封入空間部にそれぞれ異なる試薬類が貯溜された状態の前記ベースシート部
材に、前記トップシート部材を接合固定して前記複数の封入空間部それぞれを密閉して構
成されており、
　前記試薬類保存容器は、前記複数の封入空間部にそれぞれ封入される異なる試薬類のパ
ターンの違いに応じて前記封入空間部の数、形状、若しくは配置の中の少なくともいずれ
かが異なる前記ベースシート部材に、前記ベースシート部材の前記封入空間部の数、形状
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、若しくは配置の違いにかかわらず、同一構成のトップシート部材を接合固定して構成さ
れており、
　前記封入空間部と前記滴下空間部は、略同一形状である
ことを特徴とする生化学用試薬類保存デバイス。
【請求項２】
　請求項１に記載の生化学用試薬類保存デバイスであって、
　デバイス使用時に、前記デバイス本体と前記試薬類保存容器とがそれぞれの対応する前
記滴下空間部と前記封入空間部との位置を合わせて互いの接合面同士が接合される
ことを特徴とする生化学用試薬類保存デバイス。
【請求項３】
　請求項１に記載の生化学用試薬類保存デバイスであって、
　前記試薬類保存容器は、ＰＴＰ包装シートによって構成されている
ことを特徴とする生化学用試薬類保存デバイス。
【請求項４】
　請求項１に記載の生化学用試薬類保存デバイスであって、
　前記試薬類保存容器の前記封入空間部には、試薬類が温調された時に化学反応を阻害し
ない組成のオイルが試薬類と共に封入されている
ことを特徴とする生化学用試薬類保存デバイス。
【請求項５】
　試薬類が滴下される滴下空間部の開口部が接合面に形成されているデバイス本体と、試
薬類が封入される封入空間部を有し、前記封入空間部の開口部が前記デバイス本体との接
合面を形成する接合部によって一体的に密閉されている試薬類保存容器とが、前記滴下空
間部と前記封入空間部との位置を合わせて互いの接合面同士が接合されている構成の生化
学用試薬類保存デバイスを使用する生化学用分析装置であって、
　前記生化学用試薬類保存デバイスをセットするホルダと、
　前記ホルダに前記デバイス本体を搭載してセットされた生化学用試薬類保存デバイスの
前記試薬類保存容器を前記ホルダ側に押しつけるための蓋体と
を有し、
　前記蓋体の押しつけにより前記試薬類保存容器の前記封入空間部を圧迫し、当該封入空
間部の開口部を密閉している前記接合部の密閉部分を前記デバイス本体内に膨出変形させ
て破断させる生化学用分析装置であり、
　前記封入空間部と前記滴下空間部は、略同一形状である
ことを特徴とする生化学用分析装置。
【請求項６】
　試薬類が滴下される滴下空間部の開口部が接合面に複数形成されているデバイス本体と
、試薬類が封入される封入空間部を複数有し、前記各封入空間部の開口部が前記デバイス
本体との接合面を形成する接合部によって一体的に密閉されている試薬類保存容器とが、
前記各滴下空間部と前記各封入空間部との位置を合わせて互いの接合面同士が接合されて
いる構成の生化学用試薬類保存デバイスを使用する生化学用分析装置であって、
　前記生化学用試薬類保存デバイスをセットするホルダと、
　前記ホルダに前記デバイス本体を搭載してセットされた生化学用試薬類保存デバイスを
施蓋するための蓋体と
を有し、
　前記蓋体には、前記試薬類保存容器の前記各封入空間部それぞれを前記ホルダ側に押し
つけるための複数の試薬押し出し部が前記蓋体に対して個別に変位自在に設けられ、前記
各試薬押し出し部の前記蓋体に対する個別変位に基づく押しつけにより、前記試薬類保存
容器の当該試薬押し出し部に対応する前記封入空間部を圧迫し、当該封入空間部の開口部
を密閉している前記接合部の密閉部分を前記デバイス本体内に膨出変形させて破断させる
、生化学用分析装置であり、
　前記封入空間部と前記滴下空間部は、略同一形状である
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ことを特徴とする生化学用分析装置。
【請求項７】
　請求項１に記載の生化学用試薬類保存デバイスであって、
　前記滴下空間部は椀形状であり、当該椀形状の底部にはさらに前記デバイス本体内を下
方へ試薬類を送液する通路が設けられている
ことを特徴とする生化学用試薬類保存デバイス。
【請求項８】
　請求項５に記載の生化学用分析装置であって、
　前記生化学用試薬類保存デバイスは、前記滴下空間部が椀形状であり、当該椀形状の底
部にはさらに前記デバイス本体内を下方へ試薬類を送液する通路が設けられている
ことを特徴とする生化学用分析装置。
【請求項９】
　請求項６に記載の生化学用分析装置であって、
　前記生化学用試薬類保存デバイスは、前記滴下空間部が椀形状であり、当該椀形状の底
部にはさらに前記デバイス本体内を下方へ試薬類を送液する通路が設けられている
ことを特徴とする生化学用分析装置。
【請求項１０】
　請求項６に記載の生化学用分析装置であって、
　前記試薬押し出し部と前記滴下空間部は、略同一形状である
ことを特徴とする生化学用分析装置。
【請求項１１】
　請求項９に記載の生化学用分析装置であって、
　前記ホルダは、隣り合う前記滴下空間部の通路同士の連通／遮断制御するホルダ流路を
備えている
ことを特徴とする生化学用分析装置。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、生化学分析に使用する試薬類が保存可能で、生化学分析にそのまま使用可能
な生化学用試薬類保存デバイス、及びこの試薬類保存デバイスを使用して生化学分析を行
う生化学用分析装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　生化学分析の利用技術として、核酸分析を用いたアプリケーションが法医科学、入出国
管理、テロ対策等の分野で実用化されている。例えば法医科学分野では、ＳＴＲ（Short 
Tandem Repeat）解析が実用化されている。ＳＴＲ解析は、ゲノム中のある領域の繰返し
塩基配列（ＳＴＲ）を分析するもので、ＳＴＲ塩基配列の長さは個人固有であることから
、個人識別や親子鑑定等のＤＮＡ鑑定に用いられている。
【０００３】
　特許文献１には、米国連邦捜査局（ＦＢＩ）が指定する１３種類の遺伝子座（Locus）
領域を一度にＳＴＲ解析する方法が開示されている。ＳＴＲ解析は、一般的に、ＤＮＡサ
ンプル採取、ＤＮＡ増幅、ＤＮＡ変性、ＤＮＡフラグメント（断片）の分離、ＤＮＡフラ
グメントの検出、の順で行われる。
【０００４】
　ＳＴＲ解析では、ＤＮＡフラグメントの分離プロセス及び検出プロセスを行うための前
処理プロセスとして、まず、ＤＮＡサンプル採取プロセス、ＤＮＡ増幅プロセス、ＤＮＡ
変性プロセスを順に行って、生体サンプル又は生体由来物質のサンプルからテンプレート
となる核酸（多くの場合は、ＤＮＡである）を抽出し、抽出したテンプレートＤＮＡをＰ
ＣＲ反応（ポリメラーゼ連鎖反応；Polymerase Chain Reaction）で増幅し、増幅したテ
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ンプレートＤＮＡの二本鎖をホルムアミド変性処理、又は加熱と急速冷却による熱変性処
理で一本鎖に変性させる。
【０００５】
　その際、ＤＮＡ増幅プロセスでは、一つの測定ＤＮＡサンプルに対して、１３種類のプ
ライマーセットを用いて多重ＰＣＲ増幅を行う。また、ＰＣＲ増幅中には、増幅産物であ
るＤＮＡフラグメントをラベル化する。ＰＣＲ反応は、一般的には少量しか抽出できない
核酸サンプル（ＳＴＲ解析では、テンプレートＤＮＡ）を検出器が検出できる程度まで増
幅させる工程にあって、有効な増幅方法として用いられている。
【０００６】
　ＳＴＲ解析では、このような前処理プロセスを行った上で、ＤＮＡフラグメントの分離
プロセスを行って、ラベル化されたＤＮＡフラグメントを電気泳動で分離し、ＤＮＡフラ
グメントの検出プロセスを行って、得られた分離ＤＮＡフラグメントの電気泳動パターン
を検出し、分析する。
【０００７】
　ところで、ＳＴＲ解析の各プロセスの中、ＤＮＡフラグメントの分離プロセス、ＤＮＡ
フラグメントの検出プロセスに関しては、ヒトゲノム解析によって広く知られるＤＮＡシ
ーケンサ等によって、これまで自動化が積極的に行われてきた。一方、その前処理プロセ
スについては、これまでは熟練者による手作業によって行われることが一般的であった。
【０００８】
　最近になって、この前処理プロセスを自動化することで、ＳＴＲ解析を含む多くの遺伝
子解析について、限られた施設と熟練者だけが行えるのではなく、より多くのケースで行
えるようにする試みがなされている。例えば、前処理プロセスにおいて欠かせない、試薬
類を混合させる方法として、特許文献２に記載の自動分析装置等では、分注ロボットによ
るピペット方式の分注作業が採用されている。この場合、分注ロボットは、分析装置の一
定範囲内を二次元、若しくは三次元的にアーム（マニピュレーター）を駆動させ、アーム
先端に着脱可能に取り付けられたノズルやチップ等で液体の吸引・吐出を自動で行うロボ
ットユニットであり、医用分析を含む生化学用の分析装置で度々使用される自動化技術の
一つである。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００９】
【特許文献１】米国特許第６,５３１,２８２号特許明細書
【特許文献２】特開昭６３－３１５９５６号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　ところで、生化学用の分析装置を遺伝子解析分野で用いる場合では、前処理プロセスで
ＤＮＡやＲＮＡをサンプルとして扱うことが多いため、試薬類の混合時等において、サン
プル以外のＤＮＡやＲＮＡの混入（以下、コンタミとも称する）を防ぐための対策が必要
である。特に、ＰＣＲ反応においては、微量のテンプレートＤＮＡを鋳型として増幅する
ため、解析対象以外のＤＮＡがＰＣＲ反応前に解析対象のＤＮＡにコンタミしてしまうと
、解析結果において致命的な誤解析を生み出す可能性が高くなる。
【００１１】
　そのため、ＳＴＲ解析プロセスの前処理プロセスを手作業で行う場合は、前述したＳＴ
Ｒ解析プロセスにおけるＤＮＡサンプルの採取、抽出等のＤＮＡを取り扱う部屋と、その
後のＰＣＲ反応を行う実験室とを別々にし、さらにサンプルチューブ開閉の際に空気中に
浮遊したＤＮＡがサンプル内に入らないように、クリーンベンチ下で作業を行うことが一
般的であった。また、ＳＴＲ解析プロセスの前処理プロセスを自動で行う場合は、例えば
特許文献２に記載された分注ロボットによるピペット方式の分注作業のように、アーム先
端のノズルの洗浄やチップの使い捨て等を行って、解析対象以外のＤＮＡのコンタミを防
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止していた。
【００１２】
　しかしながら、分注ロボットを用いたピペット方式の分注作業では、試薬ボトルから試
薬類を吸引してからデバイスに滴下するまでの間に、試薬類を保持したノズルやチップが
分注ロボットが備えられている分析装置内の雰囲気中（空気中）を移動する。一方、ＤＮ
Ａは、乾燥状態では空気中に浮遊してしまうため、試薬類の吸引、移動、試薬類の滴下と
いった分注ロボットによる一連の作業が、解析対象以外のＤＮＡが浮遊している恐れがあ
る雰囲気中で行われると、浮遊している解析対象以外のＤＮＡが試薬類とコンタミしてし
まうことが起こり得る。そのため、分注ロボットを用いたピペット方式の分注作業では、
このような外気に起因するコンタミを防止することは非常に困難である。また、ＤＮＡを
浮遊させないことだけに着目して、外気に当たる、分注ロボットが備えられている分析装
置内の雰囲気を仮に真空状態にして運用しようとしても、分注ロボットは空気層を挟んで
試薬類の吸引及び滴下をコントロールする構成のため、実質的に運用不可能である。
【００１３】
　さらに、分析装置がノズルやチップを備えた分注ロボットを内蔵する装置の場合は、ノ
ズルやチップが設けられたアームが例えばＸＹＺ軸又はｒθＺ軸といった座標軸を基に動
くため、分析装置内にはアームの移動空間も必要になり、またノズルやチップの洗浄工程
のための洗浄機能も分析装置内に付加しなければならないため、分析装置を小型化するこ
とが難しくなる。
【００１４】
　結果的に、分析装置において、これらは、コンパクト化、装置コスト並びにランニング
コストの低減、コンタミ防止を含む装置の取り扱い性の向上、等を難しくする要因となっ
ていた。
【００１５】
　その一方で、近年、マイクロフルイディクスデバイスを用いた微小空間内での試薬等の
物質の化学反応、合成、精製、抽出、生成、及び分析に関する研究が進められている。マ
イクロフルイディクスデバイスは、遺伝子解析等を含む幅広い用途に応用でき、通常の分
析装置と比べて、サンプル及び試薬類の消費量が少ない、様々な試薬類をセットする場合
の持ち運びが簡単になる、デバイスそのものの使い捨てが可能になる、等の利点がある。
【００１６】
　そこで、密閉されたデバイス内に全ての試薬類を収め、この密閉されたデバイス内で反
応工程を進めることができれば、ユーザー管理下の外気中での浮遊ＤＮＡのコンタミに起
因した誤解析の問題に関しても、サンプル及び試薬類の取り扱いも含めたユーザー対処が
容易になることが予想され、遺伝子解析、医用分析等を含む生化学分析分野においてもそ
の利用が期待されている。
【００１７】
　しかしながら、実際には、様々なマイクロフルイディクスデバイスが考案されているに
も関わらず、遺伝子解析分野をはじめとする生化学分析分野においては、これらマイクロ
フルイディクスデバイスを適用した前処理プロセス技術が主流となっていない。
【００１８】
　その原因として、マイクロフルイディクスデバイスを生化学分析分野の前処理プロセス
技術に適用しようとしても、
　1)　密閉されたデバイス内に試薬類を保存し、保存箇所から外気に触れさせず試薬類を
滴下することが難しいこと、
　2)　微量の試薬類を保存し、また滴下することが難しいこと、
　3)　1)，2)を解決するデバイスが安価に製造できないこと、
等の問題点が挙げられる。とりわけ、マイクロフルイディクスデバイスがその特性上から
消耗品として扱われることを考えると、その試薬類保存デバイスが安価に製造できずにデ
バイスの購入価格が高くなってしまうことは、分析装置のユーザーにとって大きなデメリ
ットである。
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【００１９】
　本発明は、生化学分析分野の前処理技術にマイクロフルイディクスデバイスを利用した
場合の上述した問題点を鑑み、
　ｉ）微量の試薬類を密閉保存し、保存箇所から外気に触れさせず試薬類を滴下できる生
化学用試薬類保存デバイスを提供すること、
　ii）この生化学用試薬類保存デバイスを用い、生化学分析分野の前処理プロセスを自動
で行う生化学用分析装置を提供すること、
　iii）ｉ)，ii）に係る、安価な生化学用試薬類保存デバイスを提供すること、
をそれぞれ目的とする。
【００２０】
　上記した目的において、ｉ）で述べた‘密閉’は、デバイス内に保存されている試薬類
の機能を損なわせないために、例えば、外気に含まれた水蒸気のデバイス内への透過防止
、外気との接触による試薬類の酸化防止、デバイス外部に対する遮光、等といった、試薬
類が保存されているデバイスの取り扱い環境下での、外気からの分析結果に影響を及ぼす
様々な物質のコンタミ防止のためのデバイス構造を表したものである。
【００２１】
　この場合、外気は、例えば、デバイス製造元事業者からユーザーの手元に届くまでの輸
送環境、ユーザーがデバイスを所有してからの保存環境、ユーザーの手元での分析使用環
境、等といった、試薬類が保存されているデバイスの取り扱い環境下での、コンタミを起
こし易い雰囲気を指す。
【００２２】
　そのため、試薬類を製造する試薬類製造元での環境、試薬類の封入及びデバイスの製造
を行うデバイス製造元での環境は、製造元の責任においてコンタミ防止や封入試薬類の劣
化防止のための管理が可能であるため、試薬類が保存されているデバイスの取り扱い環境
下から除くことが可能である。同様に、ユーザーが必要に応じてデバイス内に測定すべき
サンプルを別途封入する際の環境も、デバイスのカスタマイズのためにユーザーの責任に
おいてコンタミ防止や封入試薬類の劣化防止のための管理が可能であるため、試薬類が保
存されているデバイスの取り扱い環境下から除くことが可能である。
【００２３】
　次に、上記した目的において、ｉ）で述べた‘微量の試薬類’は、デバイス製造元がデ
バイス内に封入し、デバイス内に保存されている試薬類の量が、その生化学分析に使用す
る試薬類の必要量の最小限、若しくはこの最小限を必要以上に超えない最小限以上の量で
あり、かつ、分析時には保存されている試薬類をその生化学分析で使用する際には、その
必要量の最小限を不足なく滴下できることを表したものである。
【００２４】
　このことは、生化学用試薬類保存デバイスとして、デバイス内に保存されてユーザーに
提供される試薬類が、概して高価なことに因る。具体的には、デバイスが例えばＤＮＡ解
析の前処理プロセスで使用されるＤＮＡ解析用デバイスである場合、デバイス内に保存さ
れている試薬類としては、一般的にＰＣＲ反応を行うためのプライマーと呼ばれる試薬類
、またＤＮＡフラグメントをラベルする蛍光試薬、等が該当する。概して、生化学用試薬
類保存デバイスとして、デバイス内に保存されてユーザーに提供される試薬類は、ＤＮＡ
解析の前処理プロセスにおけるプライマーや蛍光試薬のように、高価な試薬類が必要とさ
れることが多い。そこで、試薬類がデバイス内に保存されたデバイスを使用しない、現状
の生化学用分析の前処理プロセスでは、このような高価な試薬類は、マイクロピペット等
を使用した熟練者による手作業で取り扱われていたため、その使用量を必要最小限な使用
量に抑えることが可能であった。
【００２５】
　これに対し、手作業で行われていた生化学用分析の前処理プロセスを生化学用試薬類保
存デバイスを用いて自動化する場合では、デバイス製造元においては、如何に、高価な試
薬類を必要最小限な使用量から大幅に増やすことなく、使い捨て可能なデバイス内に保存
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することができ、かつ使用時にはこのデバイスから必要量の最小限以上の試薬類を滴下さ
せることができるかが、重要な課題になっている。
【００２６】
　さらに、上記した目的において、iii）で述べた‘安価’は、生化学用試薬類保存デバ
イスを安価に製造するためのデバイス材料の選定が可能で、デバイス内に保存する試薬類
の種類の違いにかかわらずデバイス構造の共通化が可能であることを表したものである。
【００２７】
　デバイス材料の選定について、マイクロフルイディクスデバイスにおいてよく検討され
る、デバイスにウェルを設けて内部に試薬類を保存するデバイス構造面から眺めると、こ
の構造では、デバイス構成部品の１つであるデバイス本体を構成する樹脂体材料に求める
仕様が多くなる。したがって、デバイス材料の選定では、複雑化するデバイス本体の形状
を実現できること、かつデバイスを消耗品としてユーザーがハンドリングできるだけの剛
性を有すること、さらにユーザーの手元に届くまでのデバイス製造元の保証期間（例えば
、３ヶ月、６カ月、１年、等）の間、デバイス内に保存されている試薬類が蒸発・吸水す
ることが無いように水蒸気透過性も低いこと、等を踏まえて、選定しなければならなかっ
た。そのため、例えばＰＰ（polypropylene）樹脂のような、水蒸気透過性が低く、安価
であり、成形し易い樹脂では、剛性が低く、複雑な形状を実現しにくい、という課題が生
じる。そこで、ＣＯＰ（cyclo olefin polymer）樹脂のように、水蒸気透過性が低く、剛
性が高いが樹脂を選ばざるを得ないが、このような樹脂は、成型が比較的難しく、また材
料としても高価である。つまるところ、デバイスにウェルを設けて内部に試薬類を保存す
る構造は、デバイス本体の材料選定が難しく、高価になり易い、という問題が避けられな
い。
【００２８】
　また、デバイスに単一種類の試薬類のみを保存できるパウチ（pouch）を取り付けて、
ユーザーによる分析使用時にパウチ内に保存されている試薬類を指で押しだす形式の実験
用デバイスも存在するが、１つのパウチ内には単一種類の試薬類だけしか保存できず、幾
種類の試薬を保存することができないため、複数種類の試薬類を要する分析には、使用で
きない。また、複数種類の試薬類を要する分析のためにデバイスに複数のパウチを取り付
ける場合は、分析の種類毎に必要とする試薬類の種類分に応じた数のパウチをその都度新
たに取り付けることが必要となるため、高価になり易い、という課題がある。
【００２９】
　そこで、本発明では、上述した目的ｉ）～iii）に記載した生化学用試薬類保存デバイ
ス、及び生化学用分析装置を提供するに当たって、さらに上述した具体的な課題について
も配慮を払って提供することも目的とする。
【課題を解決するための手段】
【００３０】
　上述した課題を達成するために、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスは、デバイ
ス本体に、試薬類が外気と遮断されて封入空間部内に封入されている試薬類保存容器を接
合して、ユーザーに消耗品デバイスとして提供可能な生化学用試薬類保存デバイスである
ことを特徴とする。
【００３１】
　そのため、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスでは、デバイス本体との接合面を
形成する接合部によって封入空間部内の試薬類を密閉し、封入空間部と接合部とが一体化
された構成の試薬類保存容器を用いて、まず試薬類を密閉包装することを特徴とする。
【００３２】
　そして、この試薬類保存容器における封入空間部を密閉した接合部におけるデバイス本
体との接合面を、デバイス本体のカートリッジ表面に接合することで、デバイス本体内部
も密閉することを特徴とする。
【００３３】
　その際、この試薬類保存容器によってその内部が密閉されるデバイス本体には、試薬類
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封入用の部屋（以下、ウェルと称する）、サンプル封入用のウェル、反応・精製等を行う
ための凹形状のウェルが形成されていることを特徴とする。
【００３４】
　また、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスでは、複数の封入空間部にそれぞれ種
類が異なる試薬類が封入され、これら複数の封入空間部の開口部を接合部により一体的に
密閉してなる試薬類保存容器が、複数の封入空間部に封入されるそれぞれ種類が異なる試
薬類のパターンの違いに応じて複数種類準備されており、デバイス本体の設計及び製造を
共通化しても、生化学用試薬類保存デバイスを複数種類の分析用途に使えるようにしたこ
とを特徴とする。
【００３５】
　一方、本発明に係る生化学用分析装置は、このような生化学用試薬類保存デバイスを使
用して生化学分析を行うための装置本体に、生化学用試薬類保存デバイスをセットするホ
ルダと、このホルダにデバイス本体を搭載してセットされた生化学用試薬類保存デバイス
の試薬類保存容器をホルダ側に押しつける蓋体とが備えられていることを特徴とする。
【００３６】
　その際、この蓋体の押しつけにより試薬類保存容器の封入空間部が圧迫され、この圧迫
された封入空間部の開口部を密閉している接合部の密閉部分がデバイス本体内に膨出変形
して破断（破裂）することよって、試薬類保存容器の内部に保存された試薬類がデバイス
本体内に滴下されることを特徴とする。
【００３７】
　本明細書は本願の優先権の基礎である日本国特許出願２０１４－１１７０８９号の明細
書および／または図面に記載される内容を包含する。
【発明の効果】
【００３８】
　本発明に係る生化学用試薬類保存デバイス及び生化学用分析装置によれば、以下の効果
が得られる。
【００３９】
　Ｉ）試薬類を密閉保存し、保存箇所から外気に触れさせず試薬類を滴下できる生化学用
試薬類保存デバイスと、このデバイスを使った生化学用分析装置を提供することができる
。
【００４０】
　本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスでは、デバイス本体との接合面を形成する接
合部によって封入空間部内の試薬類を密閉し、封入空間部と接合部とが一体化された試薬
類保存容器を形成し、この試薬類保存容器における接合部に形成されたデバイス本体との
接合面をデバイス本体のカートリッジ表面に接合して外気に対して密封されたデバイスと
するため、試薬類が滴下されるウェルを含むデバイス本体のカートリッジ内部もまた、外
気と遮断された空間になる。
【００４１】
　つまり、生化学用試薬類保存デバイスにおいて、試薬類が保存される試薬類保存容器の
内部も、試薬類が滴下されるデバイス本体のカートリッジ内部も外気に対して共に密閉さ
れているため、デバイスの使用時に、外気に触れずに試薬類を試薬類保存容器からデバイ
ス本体のカートリッジ内部へ移動させることができ、試薬類の機能を損なわず、またコン
タミの防止を行うことができる。
【００４２】
　II）微量の試薬類を保存し、また滴下できる生化学用試薬類保存デバイスと、このデバ
イスを使った生化学用分析装置を提供することができる。
【００４３】
　試薬類保存容器の封入空間部は、一般的に成型で製造するが、封入する試薬量に合わせ
て予め封入空間部の大きさを決定し、成型用の型を作製しておくことにより、製造技術的
には、より小さいサイズの封入空間部を作ることが可能である。また、微量の試薬類を試
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薬類保存容器にアプライする場合も、試薬類が貯溜されている封入空間部をデバイス本体
との接合面を形成する接合部によって密閉する構成なので、現状のノズルやピエゾ式イン
クジェット等の分注技術で充分に対応可能である。
【００４４】
　また、試薬類については、液状、粒状、粉末状等、多種類の形態が考えられるが、試薬
類保存容器は、封入空間部を接合部で密閉した構造的に単純な梱包形態であるため、どの
ような形態の試薬類であっても密閉保存することが可能である。また、デバイス本体の、
樹脂では難しい低水蒸気透過性、遮光等の機能についても、試薬類保存容器を構成する封
入空間部及び接合部であれば、これら材料には、アルミシートやフッ素コーティングを行
った樹脂シート等、既に広く存在する材料を必要に応じて選定することが可能になる。
【００４５】
　したがって、試薬量が微量であるならば、これに合わせて試薬類保存容器の封入空間部
の型を作り、その封入空間部及び接合部に適切な材料を選定することによって、デバイス
使用時まで、外気に含まれた水蒸気等がコンタミすることなく微量試薬を保存することが
可能になる。
【００４６】
　III）安価なデバイスを提供することができる。
【００４７】
　一般的に、試薬類を滴下してからデバイスを使い捨てるまでの時間は、デバイス提供者
（デバイス製造元）が出荷時に試薬類を封入してからユーザーによって使用されるまでの
時間に比べて、極めて短い。
【００４８】
　そこで、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスおいては、試薬類の保存は、デバイ
ス本体との接合面を形成する接合部によって封入空間部内の試薬類を密閉し、封入空間部
と接合部とが一体化された試薬類保存容器の内部で行える。これを、試薬類保存容器を備
えずにデバイス本体のカートリッジ内部に試薬類を保存する方法と比べると、カートリッ
ジの材質に水蒸気透過性が低いものを選定する必要がないという利点があるため、ＰＣ（
polycarbonate）樹脂やアクリル樹脂、エラストマー等の、水蒸気透過性が高いが安価な
樹脂も選定できるようになる。
【００４９】
　加えて、試薬類保存容器は、複数の封入空間部の開口部を一の接合部により一体的に密
閉することにより複数の封入空間部を有する試薬類保存容器として構成することも可能で
あり、試薬類の封入時には各封入空間部に別々の試薬類を封入することが可能になる。こ
れは、試薬類の種類だけパウチを用意しなければならないパウチ式の試薬保存方法に比べ
て、試薬梱包コストが低いという利点がある。
【００５０】
　さらに、試薬類保存容器の複数の封入空間部それぞれに封入する試薬類の種類、封入先
としての個別の封入空間部等を変更することで、デバイス本体の設計及び製造工程を変更
すること無く、複数パターンの生化学用試薬類保存デバイスを提供できるといった利点も
ある。当然ながら、デバイス本体においては、デバイス本体に形成するウェル位置や、ウ
ェルに滴下された後のデバイス本体内での試薬類の動かし方等について予め工夫しておく
必要があるが、デバイス本体の成形型や試薬類保存容器の封入空間部の成形型は製作費用
が高額であるため、これらを変更することなく複数パターンのデバイスを提供することが
でき、最終的にユーザーへ価格を低く抑えて生化学用試薬類保存デバイスを提供すること
が可能になる。
【００５１】
　上記した以外の、課題、構成及び効果は、以下の実施の形態の説明により明らかにされ
る。
【図面の簡単な説明】
【００５２】
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【図１】本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスの一実施例としてのＳＴＲ解析用試薬
類保存デバイスの全体斜視図である。
【図２】図１に示したデバイスの分解構成図である。
【図３】図２に示したデバイス本体の分解構成図である。
【図４】図２に示したＰＴＰ包装シートの分解構成図である。
【図５】図１～図４の構成で製造したデバイスについて、ＳＴＲ解析を例として種類を分
けたものである。
【図６】本発明に係る分析装置の一実施例としての送液温調システムの全体図、及びデバ
イスの組み付け説明図である。
【図７】図６に記載の送液温調システムにおけるホルダの拡大図である。
【図８】送液温調システムへ蓋体を取り付ける際の、蓋体が取り付けられる前の状態図で
ある。
【図９】送液温調システムへ蓋体を取り付ける際の、蓋体が取り付けられた後の状態図で
ある。
【図１０】デバイスの内部において、ＰＴＰ包装シートのポケットに収められた試薬類を
デバイス本体の試薬滴下ウェルに滴下する手順の説明図である。
【図１１】デバイスの内部において、ＰＴＰ包装シートのポケットに収められた試薬類を
デバイス本体の試薬滴下ウェルに滴下する手順の変形例の説明図である。
【図１２】デバイスを構成するＰＴＰ包装シートのポケットへの試薬類の収容形態に係る
変形例の説明図である。
【図１３】デバイスの内部において、デバイス流路間でホルダ流路を使用して試薬類の移
動手順の説明図である。
【発明を実施するための形態】
【００５３】
　以下、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイス、及び生化学用分析装置の実施の形態
について、図面に基づいて説明する。
【００５４】
　説明に当たって、生化学分析としてＳＴＲ解析の前処理プロセスを例に、本発明に係る
生化学用試薬類保存デバイスの一実施形態として、ＳＴＲ解析プロセスに用いられる試薬
類の保存が可能な、消耗品としてのＳＴＲ解析用試薬類保存デバイスについて、また、生
化学用分析装置の一実施形態として、このＳＴＲ解析用試薬類保存デバイスを用いた送液
温調システムについて説明する。しかしながら、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイ
ス、及び生化学用分析装置については、次に概説する構成並びに機能等の特徴を有してい
るものであれば、ＳＴＲ解析以外の生化学分析に用いる生化学用試薬類保存デバイス、及
び生化学用分析装置にも適用可能であることは言うまでもない。
【００５５】
　そこで、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスの一実施の形態としてのＳＴＲ解析
用試薬類保存デバイス、本発明に係る生化学用分析装置の一実施の形態としての送液温調
システムについて、それぞれの具体的態様を詳述する前に、まず、本発明の一実施の形態
に係る生化学用試薬類保存デバイス及び生化学用分析装置が有する構成並び機能等の特徴
について説明しておく。
【００５６】
　本実施の形態に係る生化学用試薬類保存デバイスは、外気と遮断され、密閉されたＰＴ
Ｐ（Press Through Pack）包装を利用した梱包形態を持つ試薬類保存容器を、デバイス本
体に貼り合わせて構成され、ユーザーに消耗品デバイスとして提供可能な生化学用試薬類
保存デバイスであることを特徴とする。
【００５７】
　すなわち、本実施の形態に係る生化学用試薬類保存デバイスでは、試薬類が収容可能な
中空の凸形状からなるポケットが形成されたベースシートにトップシートを貼り合わせて
、予め試薬類が収容されたベースシートのポケット開口をトップシートで密閉した構成の
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ＰＴＰ包装シートで試薬容器を構成したことを特徴とする。
【００５８】
　この場合、ＰＴＰ包装シートは、ユーザーが錠剤を使用する際まで、ベースシートに形
成された中空の凸形状からなるポケットに錠剤は密閉包装されており、錠剤の使用時には
、錠剤が内部に密閉収容されたベースシートのポケットをベースシート側からトップシー
ト側へその凸部を指で押動することで、錠剤がトップシートを構成するフィルムシートを
突き破って出てくる錠剤の梱包形態を基に改良した、試薬類の保存のために特有な密閉梱
包収容形態である。
【００５９】
　そして、本実施の形態に係る生化学用試薬類保存デバイスでは、この試薬類が密閉包装
されたＰＴＰ包装シートのトップシートとしてのフィルムシート表面とデバイス本体のカ
ートリッジ表面とを貼り合わせることで、デバイス本体内部も密閉したことを特徴とする
。その際、デバイス本体を形成するデバイス樹脂体には、試薬類封入用のウェル、サンプ
ル封入用のウェル、反応・精製等を行うための凹形状のウェルを形成しておくことを特徴
とする。
【００６０】
　また、本実施の形態に係る生化学用試薬類保存デバイスでは、ベースシートに形成され
た複数のポケットにそれぞれ種類が異なる試薬類が封入され、ベースシートのこれら複数
のポケットの開口部をトップシートとしてのフィルムシートによって一体的に密閉してな
るＰＴＰ包装シートが、複数のポケットそれぞれに封入される種類が異なる試薬類のパタ
ーンの違いに応じて複数種類準備されていることにより、デバイス本体の設計及び製造を
共通化しても、生化学用試薬類保存デバイスを複数種類の分析用途に使えるようにしたこ
とを特徴とする。
【００６１】
　一方、本実施の形態に係る生化学用分析装置は、生化学分析を行うための装置本体に、
生化学用試薬類保存デバイスをセットするホルダと、このホルダにデバイス本体を搭載し
てセットされた生化学用試薬類保存デバイスのＰＴＰ包装シートをホルダ側に押しつける
蓋体とが備えられていることを特徴とする。
【００６２】
　そして、本実施の形態に係る生化学用分析装置としての送液温調システムでは、試薬類
の保存と滴下は、次の手順で行われることを特徴とする。
【００６３】
　・ステップＳ１：製造元事業者が試薬類をＰＴＰ包装シートにアプライ（注入）し、封
入する。
【００６４】
　・ステップＳ２：製造元事業者がデバイス本体を製造し、ＰＴＰ包装シートと貼り合わ
せて生化学用試薬類保存デバイスを作製し、消耗品デバイスとしてユーザーに提供する。
【００６５】
　・ステップＳ３：ユーザーはデバイスを生化学用分析装置としての送液温調システムの
ホルダにセットする (この前後でユーザーは必要に応じ、解析したいサンプルをデバイス
にアプライする)。
【００６６】
　・ステップＳ４：装置の蓋体が自動で、若しくはユーザーの手動でデバイスがセットさ
れたホルダに施蓋される。
【００６７】
　・ステップＳ５：装置の蓋体によってデバイスのＰＴＰ包装シートのベースシートのポ
ケットが押動され、ベースシートのポケット開口を密閉しているトップシートの密閉部分
がデバイス本体の対応するウェル内に膨出変形して破断（破裂）することより、ポケット
内部に保存された試薬類がデバイスのウェルに滴下される。
【００６８】
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　・ステップＳ６：装置が試薬類を用いて送液・温調を開始する。
【００６９】
　・ステップＳ７：送液・温調された検体を装置が自動で、若しくはユーザーの手動で分
析装置に搬送され、分析が開始される。
【００７０】
　このような手順により、生化学用分析装置としての送液温調システムに使用する試薬類
を、ＰＴＰ包装シートからなる試薬類保存容器に保存し、使用時にＰＴＰ包装シートをデ
バイス本体内で破断させることで、外気に触れることない密閉空間内でデバイス本体内に
試薬類を滴下でき、微量の試薬の保存とアプライとが可能になる。
【００７１】
　その上で、このような本実施の形態に係る生化学用試薬類保存デバイス及び生化学用分
析装置によれば、以下の効果が得られる。
【００７２】
　Ｉ）試薬類を密閉保存し、保存箇所から外気に触れさせず試薬類を滴下できる生化学用
試薬類保存デバイスと、このデバイスを使った生化学用分析装置を提供することができる
。
【００７３】
　本実施の形態に係る生化学用試薬類保存デバイスでは、試薬類を封入したＰＴＰ包装シ
ートのシートをデバイス本体のカートリッジに貼り合わせて、密封されたデバイスとする
ため、試薬類が滴下されるウェルを含むカートリッジ内部もまた、外気と遮断された空間
になる。
【００７４】
　つまり、生化学用試薬類保存デバイスにおいて、試薬類が保存されるＰＴＰ包装シート
部も、試薬類が滴下されるデバイス本体のカートリッジのウェル部も密閉されているため
、外気に触れずに試薬を移動させることができ、試薬類の機能を損なわず、またコンタミ
の防止を行うことができる。
【００７５】
　II）微量の試薬類を保存し、また滴下できる生化学用試薬類保存デバイスと、このデバ
イスを使った生化学用分析装置を提供することができる。
【００７６】
　ＰＴＰ包装シートのベースシートは、一般的に成形して製造するが、封入する試薬量に
合わせて予めポケットの大きさを決定し、成形用の型を作製する。ＰＴＰ包装シートの用
途は広く錠剤の梱包材として知られており、そのポケットの大きさも人間が服用しやすい
錠剤のサイズに合わせて作られているが、製造技術的には、より小さいサイズのポケット
を作ることも可能である。この結果、微量の試薬類をＰＴＰ包装シートにアプライする場
合も、現状のノズルやピエゾ式インクジェット等の分注技術で充分に対応可能になる。
【００７７】
　また、試薬類については、液状、粒状、粉末状等、多種類の形態が考えられるが、ＰＴ
Ｐ包装シートは構造的に単純な梱包形態であるため、どのような形態の試薬類であっても
密閉して保存が可能である。また、デバイス本体の、樹脂では難しい低水蒸気透過性、遮
光等の機能についても、ＰＴＰ包装シート材では、アルミシートやフッ素コーティングを
行った樹脂シート等、既に広く存在する材料を必要に応じて選定することが容易である。
【００７８】
　したがって、試薬量が微量であるならば、これに合わせてＰＴＰ包装シートのポケット
の型を作り、適切な材料を選定すれば、微量試薬を保存することが可能になる。
【００７９】
　III）安価なデバイスを提供することができる。
【００８０】
　一般的に、試薬類を滴下してからデバイスを使い捨てるまでの時間は、デバイス提供者
（デバイス製造元）が出荷時に試薬類を封入してからユーザーによって使用されるまでの



(13) JP 6216451 B2 2017.10.18

10

20

30

40

50

時間に比べて、極めて短い。
【００８１】
　そこで、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスおいては、試薬類の保存はＰＴＰ包
装シートの内部で行える。これを、デバイス本体のカートリッジ内部に試薬類を保存する
方法と比べると、カートリッジの材質に水蒸気透過性が低いものを選定する必要がないと
いう利点があるため、ＰＣ（polycarbonate）樹脂やアクリル樹脂、エラストマー等の、
水蒸気透過性が高いが安価な樹脂も選定できるようになる。
【００８２】
　そして、ＰＴＰ包装シートは、広く錠剤の梱包材として使われているように、一枚のシ
ート上に多数の試薬類が梱包される形態を実施し易い。これを応用すれば、まず単一のＰ
ＴＰ包装シートに複数のポケットを設け、試薬類の封入時には各ポケットに別々の試薬類
を封入することが可能である。これは、試薬類の種類だけパウチを用意しなければならな
いパウチ式の試薬保存方法に比べて、試薬梱包コストが低いという利点がある。
【００８３】
　さらに、ＰＴＰ包装シートへの封入する試薬類の種類、位置等を変更することで、デバ
イス本体の設計及び製造工程を変更すること無く、複数パターンのデバイスを提供できる
といった利点もある。当然ながら、予めデバイス本体のウェル位置や、滴下された後の試
薬の動かし方を工夫しておく必要があるが、デバイス樹脂体の成形型やＰＴＰ包装シート
の成形型は製作費用が高額であるため、これらを変更することなく複数パターンのデバイ
スを提供することができ、最終的にユーザーへ価格を低く抑えて提供することが可能にな
る。
【００８４】
　以下、このような構成並び機能等の特徴を備えた本発明に係る生化学用試薬類保存デバ
イスの一実施の形態としてのＳＴＲ解析用試薬類保存デバイス、本発明に係る生化学用分
析装置の一実施形態としての送液温調システムについて、それぞれの具体的態様を詳細に
説明する。
【００８５】
　図１は、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイスの一実施例としてのＳＴＲ解析用試
薬類保存デバイスの全体斜視図である。
【００８６】
　図２は、図１に示したデバイスの分解構成図である。
【００８７】
　ＳＴＲ解析用試薬類保存デバイス（以下、単にデバイスと略称する）１０は、デバイス
本体２０とＰＴＰ包装シート３０とを貼り合わせて構成されている。図示の例では、デバ
イス１０は、薄厚細長の略直方体形状になっており、その厚さ方向に、互いに平面形状が
相似なＰＴＰ包装シート３０の下面とデバイス本体２０の上面とが接合された形状になっ
ている。
【００８８】
　デバイス本体２０には、試薬滴下ウェル１１（図示の例では、６つの試薬滴下ウェル１
１-１～１１-６）、撹拌ウェル１２、廃液ウェル１３、サンプル封入ウェル１４、検出ウ
ェル１５、位置決め貫通穴２９等の構造が設けられている。各ウェル１１，１２，１３，
１４，１５は、ＰＴＰ包装シート３０との接合面に該当するデバイス本体２０の上面に形
成された、適宜大きさの例えば椀形状等の凹部からなる。位置決め貫通穴２９は、接合面
の隅部に相互に離間させて複数設けられ、デバイス本体２０を厚さ方向に貫通している。
【００８９】
　ＰＴＰ包装シート３０には、単一又は複数の凸形状のポケット１６（図示の例では、４
つの試薬滴下ウェル１１-１～１１-４にそれぞれ対応した４つのポケット１６-１～１６-
４）と、位置決め貫通穴３９とが設けられ、必要に応じてサンプル等の注入用、若しくは
反応・精製結果の抽出用の貫通穴１７等が設けられている。ポケット１６内部には、試薬
類が収容されており、ＰＴＰ包装シート３０のポケット１６が突出した側と反対側の平坦
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な下面とデバイス本体２０の上面とを貼り合わせて接合した時、ポケット１６（図示の例
では、１６-１～１６-４）が対応の試薬滴下ウェル１１（図示の例では、１１-１～１１-
４）と対向位置するように、ＰＴＰ包装シート３０の上面に配置されている。一方、貫通
穴１７は、図示の例では、各貫通穴１７（図示の例では、２つの貫通穴１７-１、１７-２
）がデバイス本体２０のそれぞれサンプル封入ウェル１４、検出ウェル１５と対向位置す
るように、ＰＴＰ包装シート３０の上面に配置されている。
【００９０】
　さらに、ＰＴＰ包装シート３０の上面には、デバイス本体２０の位置決め貫通穴２９と
対向位置するように、位置決め貫通穴３９が設けられている。位置決め貫通穴２９及び位
置決め貫通穴３９は、デバイス１０を厚さ方向に貫通するデバイス１０の位置決め貫通穴
１９を形成する。
【００９１】
　図３は、図２に示したデバイス本体の分解構成図である。
【００９２】
　デバイス本体２０は、デバイス樹脂体ウエ２１とデバイス樹脂体シタ２３とを樹脂体貼
り合わせシート２２で貼り合わせ、さらにデバイス樹脂体シタ２３とメンブレン２５とを
メンブレン貼り合わせシート２４とで貼り合わせて構成されている。
【００９３】
　デバイス樹脂体ウエ２１には、その上面に各ウェル１１，１２，１３，１４，１５が形
成され、各ウェル１１，１２，１３，１４，１５の底部最深部には、各ウェル通路２１ａ
の一端側が開口している。ウェル通路２１ａは、デバイス樹脂体ウエ２１の厚さ方向に沿
って延び、その他端側はデバイス樹脂体ウエ２１の下面でウェル流出口として開口してい
る。また、デバイス樹脂体ウエ２１には、位置決め貫通穴２９を形成する位置決め貫通孔
２１ｂも形成されている。各ウェル１１，１２，１３，１４，１５の内周面の形状は、ウ
ェル通路２１ａを介してウェル内に貯溜している試薬類等をウェル内から無駄なく送液す
ることができるように、例えばその底面はウェル通路２１ａの開口部分に向かって傾斜し
ている等、滞溜しにくい形状になっている。
【００９４】
　樹脂体貼り合わせシート２２には、デバイス樹脂体ウエ２１の下面に開口した各ウェル
通路２１ａのウェル流出口それぞれに対応させて、その厚さ方向に貫通するシート連通孔
２２ａが形成されている。また、樹脂体貼り合わせシート２２には、位置決め貫通穴２９
を形成する位置決め貫通孔２２ｂも形成されている。
【００９５】
　デバイス樹脂体シタ２３の上面には、その面方向に沿って延びる溝状流路と、その厚さ
方向に沿って延びる貫通流路の上部開口とが適宜形成されている。同様に、デバイス樹脂
体シタ２３の下面には、面方向に沿って延びる溝状流路と、厚さ方向に沿って延びる貫通
流路の下部開口とが適宜形成されている。これらの中、所定の複数の貫通流路の上部開口
は、デバイス樹脂体シタ２３の上面において、樹脂体貼り合わせシート２２に形成された
シート連通孔２２ａの中のいずれかと対向配置され、ウェル１１，１２，１３，１４，１
５の中の対応するウェル通路２１ａと連通可能になっている。また、デバイス樹脂体シタ
２３の上面又は下面に設けられた溝状流路は、デバイス樹脂体シタ２３の上面又は下面に
おいて、所定の貫通流路の上部開口同士又は下部開口同士を連通するように延設されてい
る。図示の例では、デバイス樹脂体シタ２３の下面に形成された溝状流路の中、下面中央
部分の、後述する送液温調システム６０の温調アルミブロック８１に対応する溝状流路部
分が、被温調部２３ｃになっている。
【００９６】
　これにより、デバイス樹脂体シタ２３の上面において、上部開口がシート連通孔２２ａ
と対向配置されている貫通流路は、そのシート連通孔２２ａが連通するウェル１１，１２
，１３，１４，１５の中のいずれかの間で試薬類等の給液が受けられるようになっている
。



(15) JP 6216451 B2 2017.10.18

10

20

30

40

50

【００９７】
　その上で、デバイス樹脂体ウエ２１に形成されたウェル１１，１２，１３，１４，１５
が、デバイス樹脂体シタ２３に形成されたこれら溝状流路及び貫通流路によって、ウェル
並びに被温調部２３ｃが図示のように接続されたデバイス構成になっている。
【００９８】
　その際、デバイス樹脂体シタ２３の上面に形成されている溝状流路や貫通流路の上部開
口は、樹脂体貼り合わせシート２２の下面のシート連通孔２２ａと連通している所定の溝
状流路の上部開口を除いて、デバイス樹脂体ウエ２１とデバイス樹脂体シタ２３とを樹脂
体貼り合わせシート２２で貼り合わせた状態で、この樹脂体貼り合わせシート２２のシー
ト面によって施蓋されるようになっている。
【００９９】
　これに対し、デバイス樹脂体シタ２３の下面に形成されている溝状流路や貫通流路の下
部開口の中の、所定の溝状流路や所定の貫通流路の下部開口は、後述のメンブレン貼り合
わせシート２４に形成されたシート開口２４ａを介してメンブレン２５と直接対面可能に
なっている。そのため、デバイス樹脂体シタ２３とメンブレン２５とをメンブレン貼り合
わせシート２４を介して貼り合わせ状態で、デバイス樹脂体シタ２３の下面に形成されて
いる溝状流路や貫通流路の下部開口は、メンブレン貼り合わせシート２４のシート開口２
４ａを介してメンブレン２５と直接対面可能になっている部分は、メンブレン２５のシー
ト面によって施蓋されるようになっている一方、メンブレン２５と直接対面可能になって
いない部分は、メンブレン貼り合わせシート２４にシート面によって施蓋されるようにな
っている。
【０１００】
　なお、図３においては、これらデバイス樹脂体シタ２３に形成された溝状流路及び貫通
流路について、図中では点線で表し、デバイス流路２３ａで総称する。また、デバイス樹
脂体シタ２３には、位置決め貫通穴２９を形成する位置決め貫通孔２３ｂも形成されてい
る。このように、デバイス樹脂体シタ２３の内部にその上面若しくは下面に沿って延設す
る内部流路を設けることなく、その上面若しくは下面に沿って延設する溝状流路とその厚
さ方向に沿って延設する貫通流路との組み合わせによってデバイス流路２３ａを形成して
あるので、デバイス流路２３ａの加工も容易になる。
【０１０１】
　メンブレン貼り合わせシート２４には、デバイス樹脂体シタ２３の下面に形成された所
定の溝状流路や所定の貫通流路の下部開口を含む、デバイス樹脂体シタ２３の下面に形成
されたデバイス流路２３ａの中の所定部分をメンブレン２５に直接対面させるために、シ
ート開口２４ａが複数形成されている。これにより、シート開口２４ａを介して、直接メ
ンブレン２５で施蓋されたデバイス樹脂体シタ２３の下面のデバイス流路２３ａの中の所
定部分は、後述のホルダ流路７４（図６参照）と協働して、試薬類等の流入（給液）・流
出（送液）の制御が行える流量制御部４０（図１０参照）を構成する。
【０１０２】
　また、メンブレン貼り合わせシート２４には、位置決め貫通穴２９を形成する位置決め
貫通孔２４ｂも形成されている。
【０１０３】
　メンブレン２５は、復元性を備えた可撓性部材で構成され、デバイス樹脂体シタ２３の
下面に形成されたデバイス流路２３ａの溝開口若しくは端部開口を、メンブレン貼り合わ
せシート２４を介在させて間接的に、若しくはメンブレン２５自身によって直接的に施蓋
し、デバイス樹脂体シタ２３のデバイス流路２３ａ内を、デバイス１０の周辺雰囲気（外
気）と隔絶する。
【０１０４】
　また、メンブレン２５には、位置決め貫通穴２９を形成する位置決め貫通孔２５ｂが形
成されている。
【０１０５】
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　機能として、試薬類の封入と保存、滴下は前述のＰＴＰ包装シート３０を媒体として行
うが、試薬類の移動(給液若しくは送液)、撹拌、温調等は、このデバイス本体２０を媒体
として行う。このため、デバイス樹脂体ウエ２１には各種の反応層となるウェル１２，１
５等が設けられており、さらにこれらのウェル１１，１２，１３，１４，１５を繋ぐデバ
イス流路２３ａがデバイス樹脂体シタ２３に設けられている。後述する送液温調システム
６０の空気圧を駆動源として、メンブレン２５が駆動媒体となり、試薬類等の移動が行わ
れる。
【０１０６】
　それぞれの材料として、デバイス樹脂体ウエ２１と、デバイス樹脂体シタ２３には、例
え水蒸気透過性は高くとも、解析に必要な温調反応に耐える耐熱性を持ち、デバイスとし
てユーザーが取り扱い易い程度の剛性があり、また複雑な形状を製造し易い、安価な樹脂
等を用いて、成型により製造するのが望ましい。一例として、ＰＣ樹脂やアクリル樹脂、
エラストマー等が挙げられるが、目的によってはこの限りではない。
【０１０７】
　メンブレン２５は、本実施例では試薬類等の送液の駆動媒体として使用しているため、
送液や温調の際等に試薬類等が直接触れることになる。よって、復元性を備えた撓み易い
材料が望ましく、ＥＰＤＭ（ethylene propylene diene monomer）ゴム、シリコンゴム等
の各種ゴムと、エラストマーシート類が一例として挙げられる。温調を行う解析を目的と
する場合は、熱伝達率が高い方が望ましい。よって、これらを踏まえると厚みとして０.
１mm～１mm等の薄さであるとよい。
【０１０８】
　樹脂体貼り合わせシート２２、メンブレン貼り合わせシート２４は、両面テープ、熱溶
着テープ等が例として挙げられる。ウェル１１～１５やデバイス流路２３ａ等の機能を損
うことが無いように、シート連通孔２２ａ及びシート開口２４ａや、貫通孔２２ｂ，２４
ｂを設けた上で、貼り合わせの力を充分に備える方法であれば、この限りではなく、さら
に接着剤や熱圧着等のシート材２２，２４を用いない方法でも、デバイス本体２０の製造
は可能である。
【０１０９】
　図４は、図２に示したＰＴＰ包装シートの分解構成図である。
【０１１０】
　ＰＴＰ包装シート３０は、試薬類封入・保存する凸形状のポケット１６を備えたベース
シート３１と、ポケット１６の開口に蓋をするトップシート３２とに分かれている。デバ
イスを使用するに当たっての必要性に応じ、どちらにも、サンプル等の注入用、若しくは
反応・精製結果の抽出用の貫通穴１７を形成する貫通孔３１ａ，３２ａと、位置決め貫通
穴３９を形成する位置決め貫通孔３１ｂ，３２ｂも形成されている。
【０１１１】
　材料としては、ベースシート３１、トップシート３２共に、使用する試薬類の保存に適
していることが材料選定として大切である。ＳＴＲ解析を例にすると、試薬類は水蒸気透
過による蒸発及び吸水、遮光、酸化、ｐＨ変化、外気からのＤＮＡ・ＲＮＡのコンタミ等
に影響を受けるため、これらのない材質が望ましい。具体的には、ベースシート３１とし
てＰＶＣ（polyvinyl chloride）シート、ＰＰ（polypropylene）シート、ＰＶｄＣ（pol
yvinylidene chloride）シート、ＣＯＣ（Cycloolefin Copolymer）多層シート、ＰＣＴ
ＦＥ（Poly Chloro Tri Furuoro Ethylene）ラミネート、アルミシート、ＣＦＦシート等
、一層又は多層フィルムが挙げられる。厚みによってもこれらの水蒸気透過性や密封性が
変わってくるが、多くは１５um～５００umの範囲内である。トップシート３２については
、前述の条件を満たしつつ、さらに破れ易いことが使用として追加されるため、アルミシ
ート等の金属シートは、最も使い易い例の１つである。
【０１１２】
　２つのシート３１，３２は試薬類の封入時まで分かれており、ベースシート３１は、ポ
ケット１６の凸形状が下方に、及びポケット１６の開口部を含む平坦面が上方に向くよう
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に、図４に示した姿勢を逆さにしてベースシート３１の向きを変えた上で、そのポケット
１６に試薬類を封入し、そのポケット１６の開口部含む平坦面に、トップシート３２を貼
り合わせる。貼り合わせは試薬類等の保存に適していればどのような方法でも良く、一例
として熱溶着や接着剤、接着テープ等が挙げられる。これにより、ＰＴＰ包装シート３０
のポケット１６内、及びこのポケット１６内に封入された試薬類等は、デバイス１０の周
辺雰囲気（外気）と隔絶されることになる。
【０１１３】
　図２に示す通り、デバイス本体２０はＰＴＰ包装シート３０との貼り合わせを行うこと
で、ポケット１６内の試薬類等は密閉されてユーザーに提供される。具体的には、図３で
示すデバイス本体２０を構成するデバイス樹脂体ウエ２１と、図４で示すＰＴＰ包装シー
ト３０を構成するトップシート３２とが貼り合わせられている。貼り合わせ手段としては
密封が保たれればどのような方法でも良く、接着テープ、接着剤の他、熱やレーザを使っ
た圧着や溶着、表面改質を使った分子接着等が挙げられる。
【０１１４】
　図５は、図１～図４の構成で製造したデバイスについて、ＳＴＲ解析を例として種類を
分けたものである。
【０１１５】
　本図は、構成や構造を説明するものではなく、試薬類等の位置とデバイスが有する機能
、種類を説明するため、デバイス１０に対して、デバイス流路２３ａ並びに後述のホルダ
流路７４（図６参照）と、試薬滴下ウェル１１、撹拌ウェル１２、廃液ウェル１３、サン
プル封入ウェル１４、検出ウェル１５と、ＳＴＲ解析に必要な試薬類の位置(ポケット１
６の位置)を投影したレイアウト図である。
【０１１６】
　本実施の形態が自動化を目指す解析の１つであるＳＴＲ解析において、現状の手作業に
よる解析のデバイス化を忠実に行う場合、例えば次の４種のデバイス１０が考えられる。
【０１１７】
　１つは、サンプル封入ウェル１４にサンプル５１を入れ、ＰＣＲ反応に必要な試薬滴下
ウェル１１-２のプライマーミックス（Primer Mix）５２及び試薬滴下ウェル１１-１のマ
スターミックス（Master Mix）５３と混合し、被温調部２３ｃでのＰＣＲ反応を経て増幅
したＤＮＡを定量し、試薬滴下ウェル１１-３のホルムアミド５４に入れて一本鎖に変性
（必要に応じて熱変性も行う）した反応・精製結果を得るためのサンプルデバイスＡ、１
つは、サンプル封入ウェル１４にサンプル５１を入れる代わりに試薬滴下ウェル１１-５
に既知のネガティブコントロール（Negative Control）ＤＮＡ５５を入れて混合し、被温
調部２３ｃでのＰＣＲ反応を行い、ＰＣＲ反応系に余計な核酸（ＤＮＡ及びＲＮＡ）がコ
ンタミしていないことを確認するネガティブコントロールデバイスＢ、１つは、サンプル
封入ウェル１４にサンプル５１を入れる代わりに試薬滴下ウェル１１-５に既知のポジテ
ィブコントロール（Positive Control）ＤＮＡ５６を入れて混合し、被温調部２３ｃでの
ＰＣＲ反応を行い、ＰＣＲ反応が正しく行われたことを確認するポジティブコントロール
デバイスＣ、最後に、ＰＣＲ反応工程を得ず、解析の内部指標となる試薬滴下ウェル１１
-４のアレリックラダー（Allelic Ladder）５７と試薬滴下ウェル１１-３のホルムアミド
５４を混合した結果を得るラダー（Ladder）デバイスＤである。
【０１１８】
　前述のとおり、４種のデバイスＡ，Ｂ，Ｃ，Ｄでは必要な試薬類の組み合わせがそれぞ
れ異なる。例えばＰＣＲ反応に必要なプライマーミックス５２とマスターミックス５３は
、３種のデバイスＡ～Ｃでは必要であるが、ラダーデバイスＤにおいては不要であり、ア
レリックラダー５７は、ラダー（Ladder）デバイスＤでは必須であるが、他３種のデバイ
スＡ～Ｃでは不要である。ホルムアミド５４は、４種全てのデバイスＡ～Ｄにおいて必須
である。サイズスタンダード用フラグメントＤＮＡ５８も、４種全てのデバイスＡ～Ｄに
必要であるが、ラダーデバイスＤにおいては、アレリックラダー５７と混合して封入して
いる。ネガティブコントロールＤＮＡ５５とポジティブコントロール（Positive Control
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）５６とは、それぞれ１つのデバイスＢ，Ｃでのみしか必要ではないが、混入すべきタイ
ミングは一緒である。サンプルデバイス５１においては、抽出されたＤＮＡを定量してプ
ライマーミックス５２及びマスターミックス５３と混合する必要がある。
【０１１９】
　デバイスＡ～Ｄは、一見しただけではそれぞれに必要な仕様が異なるため、デバイス１
０を構成するデバイス本体２０も複数種類を用意しなければならないが、本実施の形態で
は、ＰＴＰ包装シート３０を試薬類保存容器として使用するため、前述のとおり一枚のシ
ート上に多数の試薬類が梱包される形態が取り易い。これを応用し、例えば、デバイスＡ
，Ｂ，Ｃ，Ｄの種類毎に応じてそれぞれ必要な複数のポケット１６を設けた図４に示すよ
うなＰＴＰ包装シート３０を予め準備しておき、作製するデバイスＡ，Ｂ，Ｃ，Ｄに応じ
て、デバイスＡ，Ｂ，Ｃ，Ｄの種類毎に準備された、ポケット１６の数や配置等が異なる
複数種類のベースシート３１の中から該当するベースシート３１を選定し、試薬類の封入
時には、この選定したベースシート３１の各ポケット１６に、作製するデバイスの種類Ａ
～Ｄに応じた別々の試薬類を封入し、共通のトップシート３２で密閉した構成の図４に示
したようなＰＴＰ包装シート３０を、図３に示したような同一設計のデバイス本体２０に
貼り合わせてデバイス１０を作製することで、デバイス本体２０の設計及び製造を共通化
しても、４種のデバイスＡ～Ｄを提供することが可能である。
【０１２０】
　図６は、本発明に係る分析装置の一実施例としての送液温調システムの全体図、及びデ
バイスの組み付け説明図である。
【０１２１】
　図７は、図６に記載の送液温調システムにおけるホルダの拡大図である。
【０１２２】
　図６に示すように、送液温調システム６０は、デバイス１０のような消耗品ではなく生
化学用の装置ユニットであり、大きく分けて、デバイス１０が搭載されてデバイス１０内
の送液制御を行うホルダユニット７０と、ホルダユニット７０に搭載されたデバイス１０
の温調を行う温調ユニット８０とによって構成されている。
【０１２３】
　この中、ホルダユニット７０は、ホルダ７１、空気圧配管コネクタ７２、位置決めピン
７３等を備える。ホルダ７１は、デバイス本体２０の下面のメンブレン２５を対向させて
デバイス１０が搭載される搭載面を有し、その搭載面には、デバイス本体２０に形成され
た所定のデバイス流路２３ａ間を連通させて所定のデバイス流路２３ａ間で試薬類等の移
動を行うときに用いる凹溝状のホルダ流路７４が形成されている。このホルダ流路７４に
は、デバイス本体２０に形成された所定のデバイス流路２３ａ間を連通／遮断制御する際
にデバイス１０の厚さ方向に沿って搭載面から突出進退する流路封止ピン７５の進退口や
、デバイス本体２０の下面のメンブレン２５で密閉されたホルダ流路７４内を減圧又は加
圧するための減圧配管７６及び加圧配管７７それぞれの開口（減圧口及び加圧口）が設け
られている。
【０１２４】
　空気圧配管コネクタ７２は、デバイス１０内での試薬類等の送液や撹拌の駆動源となり
、流路封止ピン７５をデバイス１０の厚さ方向に沿ってホルダ７１の搭載面から突出進退
駆動させるためにその空圧アクチェータに空気を出し入れ（吸排気）したり、ホルダ流路
７４内を減圧配管７６又は加圧配管７７を介して減圧又は加圧したりするために空気を出
し入れ（吸気又は送気）する。
【０１２５】
　位置決めピン７３は、ホルダ７１の搭載面の所定位置に立設され、デバイス１０をホル
ダ７１の搭載面に正しくセットするためのガイドとなる。なお、試薬類等の移動に係る具
体的な方法については、後述する。
【０１２６】
　温調ユニット８０は、試薬類が反応を効率的に行うための温度制御を行うユニットであ
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る。図７に示すように、熱を伝える温調アルミブロック８１が、ホルダユニット７０のホ
ルダ７１に、ホルダ７１の搭載面と同位置になるように搭載面に設けられた取付孔からせ
り出しており、デバイス１０のメンブレン２５を介して対応箇所に在る試薬類に温調を行
う構成になっている。図示の例では、取付孔は、デバイス樹脂体シタ２３の下面中央部分
の被温調部２３ｃと対向するようにホルダ７１の搭載面に形成され、温調アルミブロック
８１がデバイス１０の被温調部２３ｃに対向するようになっている。
【０１２７】
　温調そのものについては、例えばＳＴＲ解析においてはＰＣＲ反応や、ＰＣＲ反応を行
った後の熱変性が代表的な反応であり、例えばＰＣＲ反応では６０℃、７５℃、９５℃等
の温度サイクルを繰り返し、その後に常温や４℃付近でストアすることが考えられる。ま
た、熱変性では例えば９０℃付近の熱を与えて数分を保持し、同じく４℃付近に一気に下
げることが考えられる。これらは解析毎に、また各試薬メーカーが指定する試薬の設計毎
にも異なる。そのため、ホルダユニット７０には、搭載されたデバイス１０に対して様々
な温度制御をスムーズに行えるようにペルチェ素子等を使った加冷熱用の熱源としての温
調アルミブロック８１がその加熱・冷却面をホルダ７１の搭載面から臨ませて設けられて
いるとともに、さらにホルダユニット７０には、ホルダユニット７０を急速に冷却するた
めの放熱フィン８２や空冷ファン８３等の冷却機構が組み付いている。なお、冷却機構に
関しては、図６に記載した空気冷却機構の他、不凍液等の液体を熱交換の媒体とした水冷
式等の冷却機構も一般的に知られており、ユニットとして大きくなる傾向はあるが、必要
となる性能によっては好ましい一例である。
【０１２８】
　図示の送液温調システム６０では、ホルダ７１は、その搭載面にデバイス１０を最大４
つまでセットできるよう設計されており、図６及び図７では、３つのデバイスが既にセッ
トされ、最後の１つがセットされる様子が表されている。
【０１２９】
　ホルダ７１にデバイス１０をセットする際は、デバイス１０は、ホルダ７１の搭載面の
上方からセットされ、その位置決めはホルダユニット７０に設けられた位置決めピン７３
とデバイス１０の位置決め貫通穴１９との係合等でなされる構造である。なお、この位置
決めピン７３によるデバイス１０の位置決め方法は、一例であって、例えば装置自体の構
造及び後述の蓋体８５（図８参照）の構造によっては、位置決めピン７３を用いずとも正
確な位置決めは可能である。したがって、位置決めは精度が高い方法であれば他の方法で
あっても構わず、デバイス１０を横からスライドしてセットする方法や、蓋体８５に組み
付けてセットする方法等でも構わない。これに伴い、デバイス１０においては、図２に示
したデバイス本体２０やＰＴＰ包装シート３０の位置決め貫通穴２９，３９についても省
略することが可能である。
【０１３０】
　本実施例では、デバイス１０内の所定のデバイス流路２３ａ間で試薬類等を移動させる
ための連通／遮断用の制御流路は、ホルダユニット７０におけるホルダ７１の搭載面にデ
バイス１０が搭載された状態で、デバイス１０のデバイス流路２３ａの中の、デバイス樹
脂体シタ２３の下面に形成された流量制御部４０に該当するデバイス流路２３ａの所定部
分と、このようなデバイス流路２３ａの所定部分同士を接続するようにホルダ７１の搭載
面に対応位置させて形成された凹部状若しくは凹溝状のホルダ流路７４とが該当する。
【０１３１】
　また、ホルダ７１の搭載面には、このホルダ流路７４の溝開口縁又はその近傍に位置さ
せて、ホルダ流路７４の溝開口の周縁を取り囲むように、凸形状のリブ（図示略）が形成
されており、一方で、デバイス１０における、メンブレン２５を挟んでホルダ７１の搭載
面と対向するデバイス樹脂体シタ２３の下面には、このホルダ流路７４の凸形状のリブと
係合可能な凹形状の溝（図示略）が形成されている。そして、この凹形状の溝で取り囲ま
れた部分の内方部分の、デバイス樹脂体シタ２３の下面には、前述した流量制御部４０を
構成するデバイス流路２３ａの所定部分が配置される構成になっている。
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【０１３２】
　これによって、デバイス１０がホルダユニット７０ホルダ７１の搭載面に搭載されて組
み付けられた状態で、このデバイス１０を構成するＰＴＰ包装シート３０のポケット１６
における凸状部に、デバイス１０をホルダユニット７０におけるホルダ７１の搭載面に対
して押し付ける押動力が作用すると、ホルダ７１の搭載面に形成されたホルダ流路７４の
凸形状のリブとデバイス樹脂体シタ２３の凹形状の溝とがメンブレン２５を挟んで係合す
る。このホルダ流路７４の凸形状のリブとデバイス樹脂体シタ２３の凹形状の溝とによっ
て、流量制御部４０としてのデバイス流路２３ａの所定部分が、その凹形状の溝周り外方
の、メンブレン貼り合わせシート２４の対応するシート開口２４ａにおける開口縁部分等
に対して封止される構造になっている。これは、メンブレン２５とデバイス樹脂体シタ２
３との貼り合わせをメンブレン貼り合わせシート２４で行っており、このシート２４に試
薬類が極力触れないようにするための、インロー構造による封止構成である。なお、この
メンブレン貼り合わせシート２４を介してのメンブレン２５とデバイス樹脂体シタ２３と
の貼り合わせを、液体の湿潤や温度変化に対してより強い方法で行うことができる場合に
は、ホルダ流路７４の溝開口縁又はその近傍にリブ構造は必要ない。また、デバイス１０
に何らかの形で試薬類の移動を制御可能な流路を設けることができる場合は、ホルダ流路
７４は省略すること可能である。
【０１３３】
　ここで、デバイス１０をホルダユニット７０に組み付けることは、前述のステップＳ３
として述べた処理に該当するが、図５に記載のサンプルデバイスＡのように、ユーザーが
サンプル封入ウェル１４にサンプル５１を滴下すべきデバイスであった場合は、この組み
付け動作の前後で、サンプル５１を貫通穴１７を介してサンプル封入ウェル１４にアプラ
イする。例えばＳＴＲ解析の場合、スワブと呼ばれる綿棒様の採取道具で被験者の口腔内
細胞をかきとり、これからＤＮＡを抽出したものがサンプル５１の一例である。この場合
は、ＤＮＡ抽出を行った後のＤＮＡ抽出液をそのままサンプル５１としてサンプル封入ウ
ェル１４に入れる処理方法や、ＤＮＡ抽出液をサンプル封入ウェル１４に溜めておき、ス
ワブを抽出したチューブをこのサンプル封入ウェル１４に入れる処理方法等が、一例とし
て挙げられる。
【０１３４】
　図８，図９は、送液温調システムへ蓋体を取り付ける際の説明図である。図８は、蓋体
が取り付けられる前の状態を、図９は蓋体が取り付けられた後の状態をそれぞれ示す。
【０１３５】
　蓋体８５は、所定の押圧力が発生させるように、デバイス１０をホルダユニット７０に
強く組み付ける際に必要な機構である。デバイス１０は、特にデバイス樹脂体ウエ２１や
デバイス樹脂体シタ２３等が成型によって製造される場合、反りが生じてしまう恐れがあ
ることが考慮されるため、デバイス樹脂体ウエ２１やデバイス樹脂体シタ２３の上面及び
下面を平坦面として矯正するための剛性が必要となる。
【０１３６】
　また、ＰＣＲ反応を行う際、デバイス１０に対して送液温調システム６０が温調を行う
場合、蓋体８５の側からの放熱をコントロールするため、蓋体８５には、温度を例えば２
５℃、６０℃等といった一定温度に保つための保温システムを取り付ける必要性が考えら
れる。この保温システムは、ＰＣＲ反応を行うための専用装置であるサーマルサイクラー
においてはヒートリッドの呼称で広く知られる機構であり、反応系によっては１０５℃付
近まで上昇する。このため、蓋体８５を介しては温度が上手く伝わらないことも考え、本
例においては、蓋体８５には、保温システムを反応系に直接対向させるようにするための
段付き貫通孔からなる保温システム取り付け部８６が形成され、保温システムが蓋体８５
に一体的に組み込み可能になっている。
【０１３７】
　蓋体８５は、ホルダユニット７０との固定に係り、図示の例では、ねじ締結を前提に４
つのねじ孔８７が設けられているが、ホルダユニット７０との固定方法は、デバイス１０
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をホルダユニット７０に所定の押圧力を生じさように強く組み付けることができればよく
、例えばユーザーの利便性のため、ヒンジ構造等を使った取り付け方法も一例として挙げ
られる。
【０１３８】
　蓋体８５の、デバイス１０に対向する対向面には、図５に示したような分析に使用する
デバイス１０の種類Ａ～Ｄに合わせ、そのＰＴＰ包装シート３０に形成された複数のポケ
ット１６それぞれに対応する位置それぞれに、ポケット１６を押圧して潰すための試薬押
し出し部８８（図１０参照）が突設されている。なお、先に述べたように、デバイス１０
が、デバイスＡ，Ｂ，Ｃ，Ｄの種類毎に準備されたポケット１６の数や配置等が異なる複
数種類のベースシート３１の中から該当するベースシート３１を選定して構成したもので
ある場合は、ポケット１６を押圧して潰すための試薬押し出し部８８は、蓋体８５のデバ
イス対向面に突設する必要はなく、この場合は蓋体８５の平坦なデバイス対向面自体がポ
ケット１６を押圧して潰すための試薬押し出し部８８になる。
【０１３９】
　図１０は、デバイスの内部において、ＰＴＰ包装シートのポケットに収められた試薬類
をデバイス本体の試薬滴下ウェルに滴下する手順の説明図である。
【０１４０】
　図１０［Ｉ］は、前述のステップＳ３として述べた処理に該当し、図１０［II］は、前
述のステップＳ４及びステップＳ５として述べた処理に該当する。
【０１４１】
　ユーザーは、送液温調システム６０を使用する際に、ＰＴＰ包装シート３０のポケット
１６に収められた試薬類１００を、デバイス本体２０の試薬滴下ウェル１１に滴下するこ
とになる。その際、ユーザーは、まず、デバイス１０を送液温調システム６０のホルダ７
１にセットする（ステップＳ３）。
【０１４２】
　デバイス１０がホルダ７１上にセットされた状態では、デバイス１０の流量制御部４０
は、ホルダ７１から突出変位している流路封止ピン７５によってメンブレン２５が密着さ
せられて閉塞されている。図示の例では、流量制御部４０は、ホルダ流路７４上に位置し
、試薬滴下ウェル１１と連通している一の所定のデバイス流路２３ａの開口が該当する。
【０１４３】
　これにより、試薬滴下ウェル１１及びデバイス流路２３ａは、デバイス本体２０におけ
る他の所定のデバイス流路２３ａ、及びこの所定のデバイス流路２３ａを介して連通され
るウェルとの連通が遮断される一方、デバイス１０の外部に対しても密閉された状態が維
持されるようになっている。
【０１４４】
　その後、蓋体８５が、自動若しくはユーザーの手動でホルダ７１上に搭載されたデバイ
ス１０に対して施蓋される（ステップＳ４）。
【０１４５】
　ここで、蓋体８５の、デバイス１０に対向する対向面に形成された試薬押し出し部８８
の凸形状は、試薬滴下ウェル１１の椀形の凹部形状に係合可能に形成されている。例えば
、試薬押し出し部８８は、蓋体８５の試薬押し出し部８８以外の対向面がデバイス１０の
ＰＴＰ包装シート３０におけるポケット１６以外のベースシート３１（図２に示したベー
スシート３１の上面）に当接する状態で、ＰＴＰ包装シート３０におけるベースシート３
１とトップシート３２の厚さの合計分以上の隙間を試薬滴下ウェル１１の内面との間に有
して、試薬滴下ウェル１１に遊嵌可能な大きさ・形状になっている。
【０１４６】
　一方、試薬滴下ウェル１１は、その開口の大きさが、トップシート３２の対面するポケ
ット開口被覆部分３２ｃ全体を、開口縁よりも内側に位置させること可能な大きさになっ
ている。また、ベースシート３１のポケット１６は、試薬押し出し部８８による押動によ
って当初椀形状が潰され、ポケット開口被覆部分３２ｃが試薬滴下ウェル１１内に膨出す



(22) JP 6216451 B2 2017.10.18

10

20

30

40

50

る際は、潰された椀形状が試薬滴下ウェル１１の開口縁から外側へはみ出すことなく、試
薬滴下ウェル１１内へ押し込まれるような構造になっている。
【０１４７】
　蓋体８５が、図１０［Ｉ］に示すように、デバイス１０に対して施蓋された上で、自動
若しくはユーザーの手動でさらに押動され、デバイス１０並びにホルダ７１に対して押し
付けられると、ＰＴＰ包装シート３０のベースシート３１に形成されているポケット１６
が、当接した試薬押し出し部８８による押動によって当初の椀形状すなわち中空凸状形状
が潰されるのに伴い、トップシート３２のポケット開口被覆部分３２ｃは試薬類１００を
介して押圧され、試薬滴下ウェル１１内に撓んで膨出する。そして、試薬滴下ウェル１１
内に膨出したトップシート３２のポケット開口被覆部分３２ｃは、試薬押し出し部８８に
よる押動によって試薬類１００を介して伝達される押圧力の大きさがその撓み限界を超え
ることにより、試薬滴下ウェル１１内で破断する。これにより、ポケット１６内部の試薬
類１００がベースシート３１におけるポケット開口被覆部分の破断部分を介してポケット
１６内部から流出又は流出可能になることによって、そのままデバイス本体２０の試薬滴
下ウェル１１に滴下されることになる（ステップＳ５）。
【０１４８】
　その際は、蓋体８５の試薬押し出し部８８の凸形状が試薬滴下ウェル１１に遊嵌可能な
大きさ・形状になっていること、試薬滴下ウェル１１の開口の大きさがデバイス１０のポ
ケット開口被覆部分３２ｃ全体を含み得る大きさになっていること、デバイス１０のポケ
ット１６が試薬滴下ウェル１１内へ押し込まれるような構造になっていることにより、ト
ップシート３２の膨出するポケット開口被覆部分３２ｃが試薬滴下ウェル１１内で破断す
る際には、ポケット１６内に保存された試薬類の、試薬滴下ウェル１１に対する滴下漏れ
を抑制できるようになっている。
【０１４９】
　そして、このトップシート３２のポケット開口被覆部分３２ｃの、試薬滴下ウェル１１
内での破断によって、試薬滴下ウェル１１内に滴下された試薬類は、試薬滴下ウェル１１
内でベースシート３１に挟まれて圧迫された状態になっている。その際には、当初から試
薬滴下ウェル１１に密閉されていた空気は圧縮された状態になっている。
【０１５０】
　この試薬滴下ウェル１１内にポケット１６から試薬類１００が滴下され、試薬滴下ウェ
ル１１内の圧力が上昇した状態において、突出変位している流路封止ピン７５が退避変位
させられ、減圧配管７６によりホルダ流路７４内の空気が排気されて取り除かれると、デ
バイス１０における、ホルダ流路７４の溝開口を取り囲む凸形状のリブよりも内側の、シ
ート開口２４ａを介してデバイス樹脂体シタ２３が直接対面可能なメンブレン２５部分が
、メンブレン貼り合わせシート２４と貼り合わされていないため、図１０［II］に示すよ
うに、その内壁と当接するようにホルダ流路７４内に膨出変形する。これにより、滴下に
よって試薬滴下ウェル１１内に貯溜されている試薬類が、圧縮されたデバイス１０内の雰
囲気と一緒に、このホルダ流路７４内に膨出変形したメンブレン２５部分とデバイス樹脂
体シタ２３との間に生成されたホルダ流路空間７４ｓに流れ込むことになり、このホルダ
流路７４に直接、又は流量制御部４０を介して同様に接続されている別のデバイス流路２
３ａに送液可能な状態になる。
【０１５１】
　したがって、本実施例のデバイス１０では、試薬滴下ウェル１１に対する試薬類の滴下
も、試薬滴下ウェル１１からの試薬類の移動準備も、試薬類がデバイス１０の周りの外部
雰囲気に触れることなく行うことができる。
【０１５２】
　次に、図１０を基に説明した、デバイス１０の内部において、ＰＴＰ包装シート３０の
ポケット１６に収められた試薬類１００をデバイス本体２０の試薬滴下ウェル１１に滴下
する手順の変形例について、図１１に基づいて説明する。
【０１５３】



(23) JP 6216451 B2 2017.10.18

10

20

30

40

50

　図１１は、デバイスの内部において、ＰＴＰ包装シートのポケットに収められた試薬類
をデバイス本体の試薬滴下ウェルに滴下する手順の変形例の説明図である。
【０１５４】
　図１１［Ｉ］は、前述のステップＳ３として述べた処理に該当し、図１１［II］は、前
述のステップＳ４及びステップＳ５として述べた処理に該当する。
【０１５５】
　本実施例においては、デバイス１０に対向する対向面に試薬押し出し部８８（図１０参
照）が蓋体８５に直接突設されて形成されているのではなく、蓋体８５に対して自動若し
くはユーザーの手動で変位自在に設けられていることを特徴とする。そのため、ステップ
Ｓ３で、デバイス１０が送液温調システム６０のホルダ７１にセットされた後、ステップ
Ｓ４で、ホルダ７１上に搭載されたデバイス１０が自動若しくはユーザーの手動で蓋体８
５で施蓋された後に、ステップＳ５では、試薬押し出し部８８を蓋体８５に対してその厚
さ方向に沿って変位させることにより、ベースシート３０のポケット１６を試薬滴下ウェ
ル１１内に押しこむようになっている。
【０１５６】
　これにより、試薬類１００が滴下される効果に変わりは無いが、試薬押し出し部８８が
独立駆動方式となったことで、デバイス１０がセットされたホルダ７１が蓋体８５によっ
て旋蓋されるタイミングと、試薬押し出し部８８によってデバイス１０のポケット１６が
押し潰されて試薬類１００が滴下されるタイミングとが同時でなくとも良い所に利点があ
る。
【０１５７】
　これは、プログラム制御によって試薬押し出し部８８それぞれの駆動を個別にコントロ
ールすれば、それぞれの試薬類１００を使用する直前になって滴下することができるとい
うことであり、つまり使用する直前まで試薬滴下ウェル１１に試薬類１００を滴下したく
ない場合に有用である。
【０１５８】
　この使用する直前までＰＴＰ包装シート３０の内部に試薬類１００を保存したいケース
として、例えば、以下のケースが一例として挙げられる。
【０１５９】
　ケース１：試薬類１００が極めて微量であり、デバイス本体２０の水蒸気透過性を考慮
しなければならない場合。
【０１６０】
　ケース２：試薬類１００が極めて微量であり、これに対してポケット１６の容量が大き
いため、ポケット１６内部に試薬類１００を封入する際、ポケット１６内部を試薬類１０
０で満たすことができず、空気を内包してしまうような場合。換言すれば、ユーザーがデ
バイス１０を使用するまでの間に試薬類１００の水分がポケット１６内部の空気層に蒸発
してしまい、蓋体８５に冷却機構を取り付けておくことで、蒸発した試薬類の水分を結露
させて戻さなくてはならないような場合。
【０１６１】
　ケース３：試薬類１００が温度の影響を受けやすいために、蓋体８５に冷却機構を取り
付けておくことで、使用する直前まで冷却しておきたい場合。
【０１６２】
　また、本実施例によれば、蓋体８５に形成された試薬押し出し部８８の案内孔８９によ
って、デバイス１０のポケット１６は押し潰れるときの変形が規制され、押し潰されるポ
ケット１６部分のベースシート３１の構成部が試薬滴下ウェル１１の開口縁から外側へは
み出すことがなくなるので、ポケット１６の形状及び材質について、潰された場合に試薬
滴下ウェル１１の開口縁から外側へはみ出すことなく、試薬滴下ウェル１１内へ押し込ま
れるという制約が緩和され、ＰＴＰ包装シート３０及びそのポケット１６についての材料
設計の自由度が増す。
【０１６３】
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　次に、デバイス１０のＰＴＰ包装シート３０のポケット１６に収容する試薬類の収容形
態についての変形例について、図１２に基づいて説明する。
【０１６４】
　図１２は、デバイスを構成するＰＴＰ包装シートのポケットへの試薬類の収容形態に係
る変形例の説明図である。
【０１６５】
　ユーザーにデバイスを安価に提供するためには、ポケット１６に封入される試薬量１０
０の中、実際には使用されない試薬量分（以下、デッドボリュームとも称する）をできる
限り小さくすることが重要になる。このため、必要な試薬量１００が極めて微量な場合に
は、ポケット１６内に、微量な試薬類１００と共に、この試薬類１００のデッドボリュー
ムの代わりにオイル１０１を封入した構成になっている。
【０１６６】
　これにより、微量な試薬類１００の水分が蒸発してしまう等のこともなく、デバイス１
０のポケット１６の押し潰しにより同じデバイスの試薬滴下ウェル１１内に、試薬類１０
０とオイル１０１との比重関係を利用して、試薬類１００を効果的に滴下することができ
る。
【０１６７】
　オイル１０１は、試薬類１００が温調された時に化学反応を阻害しない組成のものが望
ましく、一般的にはミネラルオイルがよく使われる。このミネラルオイルと試薬は混合し
ても比重の違いから短時間で分離する。さらに、図１０及び図１１において説明した方法
と組み合わせると、水蒸気透過を抑え、また熱伝達をし易くする等の利点もある他、ポケ
ット１６から試薬類１００が押し出されるときの液残りに含まれる試薬類の絶対量を低減
する等が利点がある。
【０１６８】
　次に、上述したデバイス１０におけるデバイス流路２３ａ間で、ホルダ流路７４を使用
した試薬類１００の移動手順について、図１３に基づいて説明する。
【０１６９】
　図１３は、デバイスの内部において、デバイス流路間でホルダ流路を使用して試薬類の
移動手順の説明図である。
【０１７０】
　送液元のデバイス流路２３ａ１に貯溜されている試薬類１００を送液先のデバイス流路
２３ａ２に送液する場合は、次に述べるような手順で移動させる。
【０１７１】
　まず、送液元のデバイス流路２３ａ１をホルダ流路７４に対して遮断している流路封止
ピン７５を、突出状態から退避状態に変位させ、減圧配管７６によりホルダ流路７４内の
空気を排気して取り除く。これにより、ホルダ流路７４の溝開口を取り囲む凸形状のリブ
よりも内側の、シート開口２４ａを介してデバイス樹脂体シタ２３が直接対面可能なメン
ブレン２５部分が、メンブレン貼り合わせシート２４が貼り合わされていないため、その
内壁と当接するようにホルダ流路７４内に膨出変形する。
【０１７２】
　これにより、送液元のデバイス流路２３ａ１に貯溜されている試薬類１００が、このホ
ルダ流路７４内に膨出変形したメンブレン２５部分とデバイス樹脂体シタ２３との間に生
成されたホルダ流路空間７４ｓ（図１０［II］参照）に流れ込む。
【０１７３】
　そして、デバイス流路２３ａ１から試薬類１００がホルダ流路空間７４ｓに必要量だけ
流れ込んだならば、送液元のデバイス流路２３ａ１をホルダ流路７４に対して遮断すべく
、流路封止ピン７５を、退避状態から突出状態に変位させる。
【０１７４】
　次に、このホルダ流路空間７４ｓに貯溜された試薬類１００を送液先のデバイス流路２
３ａ２に送液するために、送液先のデバイス流路２３ａ２をホルダ流路７４に対して遮断
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している流路封止ピン７５を、突出状態から退避状態に変位させて、加圧配管７７により
ホルダ流路７４内に膨出変形したメンブレン２５部分とホルダ流路７４の溝壁との空間に
空気を導入してホルダ流路空間７４ｓを圧縮して、ホルダ流路空間７４ｓに貯溜された試
薬類１００を送液先のデバイス流路２３ａ２に供給する。
【０１７５】
　したがって、デバイス１０においては、このような移動手順を適用することにより、所
定のウェルと所定のデバイス流路との間等で、試薬類等の給液又は送液を行い得るように
なっている。
【０１７６】
　以上、本発明に係る生化学用試薬類保存デバイス、及び生化学用分析装置の一実施の形
態について、ＳＴＲ解析の前処理プロセスを例に説明したが、その具体的な態様について
は先に説明した変形例に限られることなく、種々の変形例が適用可能である。
【０１７７】
　例えば、デバイス１０については、前述の実施例では、図１で示すように、デバイス本
体２０はＰＴＰ包装シート３０との貼り合わせを行うことで密閉されて提供されるように
構成した。具体的には、図２で示すデバイス本体２０を構成するデバイス樹脂体ウエ２１
と、図３で示すＰＴＰ包装シート３０を構成するトップシート３２とが貼り合わせた構成
として説明した。
【０１７８】
　これはＰＴＰ包装シート３０内部に保存した試薬とデバイス１０をセットでユーザーに
提供する場合には効率が良いが、デバイス１０の消費が多く、一日に何度も使用するユー
ザーに提供することを考えると、デバイス本体２０の体積分だけ保存場所を余計に使うデ
メリットがある。多くの試薬類は、保存温度として２℃～８℃付近を要求することが多く
、ユーザーは冷蔵庫を用意しなければならないことが多い。
【０１７９】
　これを解決する別の形態の１つとしては、デバイス本体２０もトップシート３２と類似
のシートを貼り合わせて密封した上で、デバイス本体２０とＰＴＰ包装シート３０とを分
離して提供することが考えられる。
【０１８０】
　分離して提供する際には、ユーザーの手元でデバイス本体２０とＰＴＰ包装シート３０
とが貼り合わせを行えるよう、少なくともどちらか一方には熱溶着や接着等ができるよう
に工夫をし、ユーザーの手元で溶着できるよう装置又は治具等に工夫をしておく必要があ
る。例えば、熱溶着の場合には前述のステップＳ３及びステップＳ４の工程で蓋体８５が
装着される際に、蓋体８５が熱源を備えており、溶着される等が１つの例である。
【０１８１】
　または、前述のステップＳ３及びステップＳ４の工程において、デバイス本体２０とＰ
ＴＰ包装シート３０との密封が確保されるようであれば、押し付けるだけでも構わない。
【０１８２】
　これにより、デバイス本体２０も使用時まで密封状態を保ったままユーザーに提供され
る一方で、試薬を内包したＰＴＰ包装シート３０のみを温度管理された環境下で保存すれ
ばよいシステムが実現可能である。
【符号の説明】
【０１８３】
　１０　デバイス、　１１　試薬滴下ウェル、　１２　撹拌ウェル、　１３　廃液ウェル
、　１４　サンプル封入ウェル、　１５　検出ウェル、　１６　ポケット、　１７　貫通
穴、　１９　位置決め貫通穴、　２０　デバイス本体、　２１　デバイス樹脂体ウエ、　
２１ａ　ウェル通路、　２１ｂ　位置決め貫通孔、　２２　樹脂体貼り合わせシート、　
２２ａ　シート連通孔、　２２ｂ　位置決め貫通孔、　２３　デバイス樹脂体シタ、　２
３ａ　デバイス流路、　２３ｂ　位置決め貫通孔、　２３ｃ　被温調部、　２４　メンブ
レン貼り合わせシート、　２４ａ　シート開口、　２４ｂ　位置決め貫通孔、　２５　メ
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ンブレン、　２５ｂ　位置決め貫通孔、　２９　位置決め貫通穴、　３０　ＰＴＰ包装シ
ート、　３１　ベースシート、　３１ａ　貫通孔、　３１ｂ　位置決め貫通孔、　３２　
トップシート、　３２ａ　貫通孔、 　３２ｂ　位置決め貫通孔、　３２ｃ　ポケット開
口被覆部分、　３９　位置決め貫通穴、　４０　流量制御部、　５１　サンプル、　５２
　プライマーミックス、　５３　マスターミックス、　５４　ホルムアミド、　５５　ネ
ガティブコントロールＤＮＡ、　５６　ポジティブコントロールＤＮＡ、　５７　アレリ
ックラダー、　５８　サイズスタンダード用フラグメントＤＮＡ、　６０　送液温調シス
テム、　７０　ホルダユニット、　７１　ホルダ、　７２　空気圧配管コネクタ、　７３
　位置決めピン、　７４　ホルダ流路、　７５　流路封止ピン、　７６　減圧配管、　７
７　加圧配管、　８０　温調ユニット、　８１　温調アルミブロック、　８２　放熱フィ
ン、　８３　空冷ファン、　８５　蓋体、　８６　保温システム取り付け部、　８７　ね
じ孔、　８８　試薬押し出し部、　８９　案内孔、　１００　試薬類、　１０１　オイル
。
【０１８４】
　本明細書で引用した全ての刊行物、特許および特許出願をそのまま参考として本明細書
にとり入れるものとする。

【図１】 【図２】
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【図９】 【図１０】
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【図１３】
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