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(57)【要約】
【課題】従来は検体検査では毎回の検査の前にキャリブ
レーションを行う必要があり、そのたびにキャリブレー
ション用の試薬が必要となり、さらにはキャリブレーシ
ョンに時間がかかるため検査システムのトータルのTAT(
Turn Around Time)が悪化することになるため検査の効
率の改善が難しいという問題があった。
【解決手段】検体検査を行うための検査素子であって、
前記検査素子はその表面及び／又は内部に情報記録部を
有し、前記情報記録部には前記検査素子の特性に関する
情報が格納されていることを特徴とする検査素子。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　検体検査を行うための検査素子であって、
　前記検査素子はその表面及び／又は内部に情報記録部を有し、
　前記情報記録部には前記検査素子の特性に関する情報が格納されていることを特徴とす
る検査素子。
【請求項２】
　前記情報記録部は、一次元および／または二次元バーコードであることを特徴とする、
請求項１に記載の検査素子。
【請求項３】
　前記情報記録部は、無線通信により情報を読み出す半導体チップであることを特徴とす
る、請求項１に記載の検査素子。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれか１項に記載の検査素子を用いて検体検査を行うための検査装置
であって、
　前記検査素子の表面及び／又は内部に設置の情報記録部に格納されている、前記検査素
子の特性に関する情報を読み出す手段と
　読み出された前記検査素子の特性に基づき、前記検査素子の制御パラメータを設定する
手段と、
　読み出した前記検査素子の制御パラメータを利用して、前記検査素子を使用する手段と
、を有することを特徴とする、検査装置。
【請求項５】
　検体検査を行うごとに、当該検査の結果と共に、使用した検査素子の固有の認識番号と
、前記検査素子に利用した制御パラメータと、前記検査を行った際の装置の設置環境と、
を保存することを特徴とする、請求項４に記載の検査装置。
【請求項６】
　検査装置から受け渡される検査素子による検査の結果と、その際に使用した検査素子の
固有の認識番号と、前記検査素子に利用した制御パラメータと、前記検査を行った際の装
置の設置環境と、に基づき、前記制御パラメータをアップデートする手段を持つことを特
徴とする、請求項５に記載の検査システム。
【請求項７】
　請求項４～６のいずれか１項に記載の検査装置を用いて検体検査を行うための検査シス
テムであって、ネットワークで接続されたデータベースにアクセスする手段と、
　検査装置が使用する検査素子の固有の認識番号に基づき、前記検査素子を使用する際に
利用する制御パラメータを参照するための最新のテーブルセットを、前記データベースか
らダウンロードし、結果を前記検査装置に引き渡す手段と、を有することを特徴とする、
検査システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は検体検査を行う検査システム、検査装置、検査素子に関するもので、例えば遺
伝子検査若しくはタンパク質検査などの医療検査、農作物若しくは生物の検査、又は環境
中の物質検査等に用いられる検査システム、検査装置及び検査素子、に関するものである
。
【背景技術】
【０００２】
　従来の検体検査では、化学分析や試薬調合、化学合成、反応検出のために、mlからμl
レベルの試薬が必要とされていた。最近では、リソプロセスや厚膜プロセス技術を応用し
て、試験管レベルよりも微細な反応場を形成することにより、nlレベルでの検査が可能と
なってきている。μ-TAS（Micro Total Analysis system）技術とは、このような微細な
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反応場を利用した検体検査を、遺伝子検査、染色体検査及び細胞検査などの医療検査・診
断、バイオ技術、環境中の微量な物質検査、並びに農作物等の飼育環境の調査及び農作物
の遺伝子検査などに応用する技術である。これまでの検体検査では、主として検査技師の
手技により試薬を扱っていたが、検体検査の工程は一般に複雑であり、機器の熟練操作が
必要とされていた。これに対し、μ-TAS技術の導入により、工程の簡素化及び操作の簡便
化が図られ、のみならず自動化、高速化、高精度化、低コスト化、迅速性の向上及び環境
インパクトの低減などの大きな効果を得られることが期待されている。
【０００３】
　また、特に医療検査の分野では、前処理と複数回行われる分析との間の情報共有を可能
にし、処理される多数の検体の管理を容易にし、又は検体検査の高速化を実現するため、
複数の検査装置をネットワークで接続した検査システムが用いられている。医療検査シス
テムでは、前記のμ-TAS技術などを用いた医療検査素子が医療検査装置の機能デバイスと
して用いられる。このような検査システムでは、それぞれの検査素子ごとにどのように使
用されるが異なっていることが多い。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　このような高度な検査システムが一般的に用いられるようになると、その検査システム
で利用する検査装置と検査素子で用いられる情報やそれらの装置・素子の管理が問題にな
る。
【０００５】
　μ-TAS技術で用いられる試薬の量は、これまでの検査で用いられる試薬量とはオーダー
が異なる。そのため、μ-TAS技術が用いられる検査素子では、構造中で試薬をハンドリン
グするための微細なチャネル流路と、試薬を反応させるための能動的な電気回路とが載置
され、さらに流路と回路を制御するための手段が設けられている。これらの素子は微細構
造を持つため、それぞれの素子が有する特性のわずかな違いが最終的な検査結果を大きく
狂わせる可能性がある。一方で特に医療の現場などでは精細な素子の制御や正確なデータ
の取得が要求されることから、実際に使用する前には検査システムに用いられる各々の検
査素子の特性を取得し、機器の調整や結果の補正等の校正作業（キャリブレーション）を
することが求められている。
【０００６】
　しかし、毎回の検査の前にキャリブレーションを行わなければならないと、そのたびに
キャリブレーション用の試薬が必要となり、さらにはキャリブレーションに時間がかかる
ため検査システムのトータルのTAT(Turn Around Time)が悪化することになる。これらの
要因により、従来のμ-TAS技術を用いた検査システムでは、検査の効率の改善が難しいと
いう問題があった。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　上記したような課題に対応すべく、本発明では、検査素子の特性を予め測定し、検査素
子に記録しておくための手段を持つことを提案する。検査装置は、記録された検査素子の
特性を読み出し、予めテーブルに保存されている使用条件を読み出し、読み出した使用条
件を検査装置に設定する。検査システムは、読み出された検査素子の特性が、最新のもの
かどうかをデータベースと照合し、検査装置が設定した使用条件が妥当なものかどうかを
判断する。検査システムは、一連の検査装置からの検査結果をまとめ、例えば統計学的な
処理を行うことで、それぞれの検査素子の、使用される現場での最適な使用条件に微修正
し、検査装置が参照するテーブルをアップデートする。
【発明の効果】
【０００８】
　本発明によれば、検査素子に事前のキャリブレーションを行う必要がなくなる。このた
めに、正確な検査をより短時間に行うことができる。また、諸所で用いられる検査装置の
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使用条件を微修正することで、それぞれの現場に適した使用条件を測定することが可能と
なり、設置場所の温度や気圧や振動などの外乱条件に左右されることのない検査を行うこ
とが可能となる。
【図面の簡単な説明】
【０００９】
【図１】本発明の実施例１に係る検査素子。
【図２】本発明の実施例１に係る検査装置。
【図３】本発明の実施例１に係る検査システム。
【図４】本発明の実施例１に係る他の検査素子。
【図５】本発明の実施例２に係る検査素子。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　本発明は検体検査に用いられる検査素子、検査装置及び検査システムに関する。検体検
査としては、例えば生化学反応などの化学反応を主たる分析機序とするものが挙げられ、
それらの中には、限定されないが、例えば遺伝子検査やタンパク質検査などが挙げられる
。
【００１１】
　本発明の第１の態様は、検体検査に用いられる検査素子に関する。本発明の検査素子は
その表面及び／又は内部に情報記録部を有し、情報記録部には検査素子の特性に関する情
報が格納されている。
【００１２】
　検査装置において、検査に必要な値を検出するために用いられる検査素子の中には、そ
の素子の特性によって検出する値が変化する可能性のあるものも多い。これらの素子は、
その素子によって得られる値が基準測定法やベンダー等が規定している測定法によって得
られる値と等価になるように、各回の使用前にキャリブレーションが必要であるとされて
いる。
【００１３】
　ここで、検査素子の特性とは、測定値のばらつきに影響を与える可能性のある素子固有
のパラメータを意味する。これらには、製造時に生じる素子の個体差や経時変化により発
生するもののほか、温度、湿度又は試薬ロット等の各回の検出条件によって発生するもの
や、使用により生じるものも含む。製造時に発生する個体差としては、製造プロセス時に
発生するもののほか、組立時に発生するものがあり、設計時にマージンとして見込めるも
のも多いが、やむなく発生してしまうものもある。経時変化による個体差としては、例え
ば、輸送中の振動などに起因するもののほか、空気中の酸素による酸化、湿度による吸湿
や乾燥、検査素子の設置時に発生するオペレーションミスなどによるものが考えられる。
なお、検査素子の使用のされかたはそれぞれの素子ごとに異なるため、何をもって素子の
特性とするかも、それぞれの素子ごとに異なる。例えば、後述する実施例１ではヒーター
電極の系を通して使用される抵抗値であり、実施例２ではチャネル流路の圧力抵抗に関与
するディメンジョンや表面粗さ等である。そのほかにも、電気化学測定における電流値な
ど、それぞれの素子による測定値にばらつきを与える要因となり、キャリブレーションを
必要とするパラメータであれば、限定されることなく本発明の検査素子の特性とすること
ができる。これらの要因により個々の素子ごとに測定値のばらつきが生じるため、検体検
査の場では各回の測定時にその素子により得られる値が基準の値からどれだけずれている
かをあらかじめ計測し、実際の測定で得られた値を調整（キャリブレーション）する必要
がある。
【００１４】
　本発明では、この素子の特性を、特性に関する情報としてあらかじめ計測しておき、検
査素子の表面及び／又は内部に設置する情報記録部に格納しておく。測定時に、その素子
の特性に関する情報に対する使用条件や結果の補正条件をあらかじめ用意したテーブルか
ら読み出して設定することで、毎回の測定前にキャリブレーションをすることなく、測定
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値を正確な値に調整することが可能となる。使用条件とは、素子の特性を調整するために
設定される素子を使用する際の条件であり、結果の補正条件とは、素子の特性に合わせて
得られた結果を補正する際の条件であり、これらは制御パラメータとしてテーブルに用意
されるものである。
【００１５】
　また、本発明の検査素子に設置される、その素子の特性に関する情報を格納するための
情報記録部としては、格納する情報の量と、検査素子のコストとの兼ね合いにより、いか
なる手段を採用することも可能である。例えば一次元バーコードや二次元バーコード（QR
コード（登録商標）など）のほか、RF-ICやFeliCa（登録商標）のような非接触式半導体
記録素子（無線通信により情報を読み出す半導体チップ）を用いて記録し、非接触式無線
方式での読み出しを作用してもよい。情報記録部には、前述のあらかじめ計測した素子の
特性に関する情報のほか、素子の製造工場や製造年月日時間等を記録してもよい。
【００１６】
　本発明は、特に、微細構造を有し、微細な反応試薬量で検体検査を行う検査素子に好適
に用いることができる。このような検査素子としては、例えば、１μm～９００μm、好ま
しくは１０μm～５００μmの幅数、１０μm～１０００μm、好ましくは１０μm～３００
μmの深さにより形成されるマイクロメーターオーダー幅の微細流路を持つ検査素子が挙
げられる。また、このような反応試薬量としては、５nl～５００μlの範囲内であること
が好ましい。
【００１７】
　本発明の第２の態様は、検査を行うための検査装置に関する。本発明の検査装置は、検
査素子がセットされると、検査素子の情報記録部に格納されている情報を赤外線リーダー
等で読み出し、読み出した検査素子の特性に関する情報を基に、それぞれの素子の使用条
件や結果の補正条件をセットする。
【００１８】
　また、本発明の検査装置はデータ記録を有し、検査装置にセットされた個々の検査素子
の認識番号、使用した際の素子の特性、使用条件及び結果を記録する。これらの結果を統
計的に処理することで、さらに誤差の少ないそれぞれの検査素子の使用条件や結果の補正
条件を算出することが可能となる。
【００１９】
　データ記録には、その他にも、検査の種類、使用した試薬及び検査の日時等を格納して
もよい。また、読み出しを行った使用条件を基に、検査を行った結果を統計的に処理し、
検査種類や試薬種類、試薬量等、検査に必要な項目について保存する。これらもテーブル
に蓄積し、同様の検査を行う際にフィードバックすることで、迅速かつ効率的な検査が可
能となる。
【００２０】
　そのほか、検査素子の製造工場や製造年月日時間等を記録して、製造過程におけるばら
つきの調整に使用することも可能である。また、検査素子の製造日と使用日とから使用す
るまでの経過時間を算出し、記録しておくことで、経時的変化による結果の補正に使用す
ることも可能となる。また、装置の設置環境の気温や湿度や気圧、装置周辺の振動等を計
測して、検査結果と同時にデータを格納してもよい。これにより、例えば晴天の日と雨天
の日とで検査結果に誤差が生じるといった、これまで経験的に言われていたことを、デー
タとして検証して校正に適用することが可能となり、より精密な検査を行うことが可能と
なる。
【００２１】
　本発明の第３の態様は、検査を行うための検査システムに関する。本発明においては、
１又は複数の検査装置がネットワークを介して検査システムに接続され、検査装置間の利
用環境が調整されている。本発明の検査システムはデータベースと通信手段とを具備する
。データベースには広域ネットワークからダウンロードしたテーブルセットが格納されて
いる。検査装置は検査システムにアクセスし、検査システムに保存されているテーブルを
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参照してそれぞれの検査装置のテーブル内の使用条件や結果の補正条件をアップデートし
た上で、検査素子の使用条件や結果の補正条件をセットする。一方、通信手段は広域ネッ
トワークに接続されており、検査システムはベンダー各社が準備したリモートサーバーへ
広域ネットワークを通してアクセスし、それぞれの検査装置が参照すべきテーブルセット
をリモートサーバーからデータベースへダウンロードする。また、検査装置からの検査結
果と使用条件、素子の固有の認識番号等のそれぞれの検査素子固有の情報等を収集し、デ
ータベースに保存されているテーブルセットを補完する。
【００２２】
　このような構成とすることで、常に最新のテーブルセットをベンダーのリモートサーバ
ーからダウンロードし、異常品（使用不可ロット）が発見された時には、その検査素子の
使用を取りやめるなどの情報を取得して、検査装置に配布することができる。また、検査
システムは、検査装置から収集した情報を統計的に処理し、広域ネットワークにアップロ
ードすることで、ネットワークによって接続された検査システム間で情報の共有を行い、
以降の検査をより精度よく行うことができるようになる。また、ベンダーが用意したリモ
ートサーバーに接続することで、最新の情報を基に、対象としている検査項目の更新や、
改良を行うことが常に可能となる。
【実施例１】
【００２３】
　以下に、図１～図４を参照して本発明の第１の実施例を説明する。
【００２４】
　本実施例では、微細なチャネル流路の中に試薬を導入し、試薬を連続的に加熱すること
で、試薬中の蛍光量が変化するという反応を利用した検査を説明する。試薬を連続的に加
熱する手段としては、試薬の導入されたチャネル流路に、保護膜を介して発熱するヒータ
ー金属を接することにより、迅速で安定した加熱が可能になる。同時に、発熱するヒータ
ーに白金を用いて、その抵抗値を測定することで、物理定数から発熱体の温度を検出する
。これにより、試薬の温度とその温度のときに発光し測定された蛍光量との関係を知るこ
とができる。
【００２５】
　図１は、本実施例に使用する検査素子である。図２は、本実施例に使用する検査装置で
ある。
【００２６】
　試薬は試薬導入孔１から導入され、試薬排出孔２から排出される。試薬排出孔２には、
不図示のポンプが接続されており、ポンプによって負圧を発生させ、試薬を吸引する。試
薬はヒーター電極４に接する流路チャネル３中を移動する。流路チャネル３中の試薬は、
配線電極５(a)及び５(b)を介してパワーを投入することで、ヒーター電極４により加熱さ
れる。
【００２７】
　ヒーター電極４の、系を通して使用される抵抗値は、情報記録部１０に記録されており
、読み取り装置１１により情報が取り出される。読み取り装置１１は、検出光１２を発光
し、その戻り反射光を利用して、情報記録部１０に記録された情報を取得する。
【００２８】
　本実施例では、検査素子の製造過程の中で発生する個々の検査素子の製造プロセス誤差
を測定する。測定する項目は抵抗値である。プロセス要因により膜厚や金属の全系中の量
が異なることになり、抵抗値にずれが生じる。また、配線金属との接触の状態によっても
、抵抗値は変動する。
【００２９】
　検査素子中の抵抗値が変動すると、投入するパワーによる発熱量が変動する。ある一定
の昇温レートを維持したい場合には、接しているチャネルごとに配されているヒーター金
属の抵抗値の差に従って、投入するパワーを変化させる必要がある。また、検査素子中の
抵抗値が変動すると、測定する温度にもエラーが発生する。このために、検査素子ごとに
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、それぞれのチャネル流路ごとの抵抗値をあらかじめ測定し、検査素子の表面にQRコード
（登録商標）やバーコードを用いて記録しておく。同時に、製造工場や製造年月日時間も
、検査素子の特性に関する情報として記録する。本実施例では、一般的に用いられている
手段として、QRコード（登録商標）やバーコードを使用した事例を記述しているが、例え
ばRF-ICやFeliCa（登録商標）のような非接触式半導体記録素子を用いて記録し、非接触
式無線方式での読み出しを作用することもできる。これらは、使用する情報量と、検査素
子のコストとの兼ね合いにより、それぞれの場合に適した手段を採用することが可能であ
る。
【００３０】
　検査素子を検査装置にセットすると同時に、QRコード（登録商標）やバーコードを赤外
線リーダーで読み、記録されている情報を検査装置に使用条件値として引き渡す。検査装
置は、読み出した使用条件値を基に、テーブルを参照し、使用条件や結果の補正条件をセ
ットする。
【００３１】
　図２の検査装置において、情報記録部１０に記録された情報は、読み取り装置１１によ
って取り出され、制御回路１５に引き渡される。制御回路１５は、引き渡された情報を基
に、配線電極(a)２１及び配線電極(b)２２によりパワーを投入する。
【００３２】
　検査素子４０を使用した条件や結果は、データ記録３０に記録される。これらの結果を
統計的に処理して、さらに誤差のない検査素子４０の使用条件を算出することが可能とな
る。
【００３３】
　検査装置は、検査結果と共に、検査する種類、使用した試薬、使用した日時、素子の認
識番号等をデータとしてデータ記録３０へ格納する。それぞれの検査素子に記録され、読
み出しを行った使用条件や結果の補正条件を基に検査を行った結果を、統計的に処理し、
検査種類や試薬種類、試薬量等、検査に必要な項目について保存する。また、製造日と使
用日とを計算することで、使用するまでの経過時間を算出し、経時的変化による結果の校
正に使用することも可能となる。蓄積されたデータは、次の検査素子を使用する際に迅速
にフィードバックすることができ、同様の検査をさらに効率的に行うことが可能となる。
【００３４】
　検査装置は、不図示の温度計、湿度計、振動センサーにより、装置の設置環境の気温や
湿度や気圧、装置周辺の振動等を計測して、検査結果と同時にデータを格納してもよい。
これにより、例えば晴天の日と雨天の日とで検査結果に誤差が生じるといった、これまで
経験的に言われていたことを、データとして検証できるような環境を構築していくことで
、より精密な検査を行うことが可能となる。
【００３５】
　続いて、図３の検査システムについて説明する。検査システム５０は、１乃至複数の検
査装置５１とネットワーク５２を介して接続されている。検査システム５０は、データベ
ース５３と通信手段５４を具備し、通信手段５４は広域ネットワーク５５に接続されてい
る。検査システム５０は、複数の検査装置５０間の利用環境を調整する。たとえば、それ
ぞれの検査装置に参照すべきテーブルセット（テーブルの一部でもよく、全部でもよい）
を配付し、各検査装置内のテーブルのうち参照すべきものをアップデートする。また、検
査装置からの検査結果と使用条件や結果の補正条件、素子の認識番号等のそれぞれの検査
素子固有の情報等を収集し、補完する。検査システムとして、ベンダー各社が準備したリ
モートサーバー５６（ネットワークによる接続が可能となっている）へアクセスすること
で、最新のデータテーブルセットをダウンロードし、異常品（使用不可ロット）が発見さ
れた時には、その検査素子の使用を取りやめるなどの情報を取得して、検査装置に配布す
る。検査システムは、検査装置からの使用情報や結果の補正条件を収集し、各検査素子、
検査装置の使用条件や結果の補正条件を統計的に処理し、以降の検査をより精度よく行う
ことができる様、ネットワークによって接続された検査システム間で情報の共有を行う。
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また、ベンダーが用意したリモートサーバーに接続することで、対象としている検査項目
の更新や、改良を行うことが可能となる。
【００３６】
　本実施例中では、QRコード（登録商標）を利用した説明を行ったが、例えば図４に示す
ように情報記録部１９に無線を用いて情報を読み出すRF-ICのような半導体チップを埋め
込むことでも、検査素子を使用するために付随する使用条件等の情報の読み出しが可能と
なることは言うまでもない。
【実施例２】
【００３７】
　以下に、図５を参照して本発明の第２の実施例を説明する。
【００３８】
　本実施例は、本発明を適用した医療検査素子、医療検査装置及び医療システムに関する
。ここで医療検査素子とは、μ-TASに代表されるが、例えばDNAチップ、Lab on a Chip、
マイクロアレイ、プロテインチップなど、医療検査・診断などに使用されるものを総称し
て使用する。
【００３９】
　本実施例では、微細なチャネル流路の中に連続的に試薬を導入して検査を行う医療検査
について説明する。試薬を連続的に導入する手段としては、ピペット等で導入口に供給さ
れた試薬を、ポンプやシリンジなどの吸引手段を用いて吸引する方法と、逆に、導入口に
供給された試薬をシリンジなどの加圧手段を用いて圧送する方法とがある。他の手段とし
ては、超音波やSAW（表面弾性波）を利用して、試薬を液送する手段もある。ここでは、
ポンプを用いて負圧を発生させ、その圧力差を利用して試薬を吸引する手段について説明
する。
【００４０】
　微細なチャネル流路の中に試薬を導入するためには、微小な圧力の制御が必要になる。
通常は、染料や蛍光色素を導入して試薬を可視化し、チャネル流路中の試薬の状態をモニ
タしながら圧力を制御することにより、所望の量の試薬を吸引して試薬を所望の位置に引
き込む。試薬の状態が完全にモニタされており、また、モニタされた試薬の振る舞いに対
して、ポンプの制御が完全にフィードバックされていれば、希望する試薬の量や位置を得
ることが可能である。しかし、制御フィードバックループの遅れや、モニタ手段のスペッ
ク不足により、安定した量の試薬を導入したり、試薬を素早く所望の位置に留めたりする
ことは難しい。
【００４１】
　こういった場合に、チャネル流路の圧力抵抗を事前に測定し、医療検査素子ごとに異な
る圧力抵抗を医療検査装置側に知らせることで、短時間で所望の試薬を取り扱うことが可
能となる。以下に順を追って説明する。
【００４２】
　チャネル流路の圧力抵抗は、主としてチャネル流路のディメンジョン（開口面積）と、
チャネル流路の内壁の表面粗さに起因する。チャネル流路の形成方法には、いくつかの手
段があるが、本実施例では、サンドブラストを利用したチャネル流路の作成方法について
説明する。
【００４３】
　基板を用意し、半導体プロセスで使用されるレジスト材料を塗布し、リソグラフィ等の
手段を用いてパターンを描画する。不要な部分を除去することで、レジスト材料が、所望
のパターンに残留する。これをマスクとして使用し、全面に微粒子状のガラスビーズを高
速に吹き付ける。レジスト材料と基板材料との硬度の差により、描画されたパターン通り
に基板材料が研磨され、微小な凹凸が形成される。所望の量のチャネル流路が彫りこまれ
た後に、レジスト材料を洗浄することで、基板表面が平滑面なパターン流路を得ることが
できる。パターン流路が彫刻された基板に対して、もう１枚の平坦な基板を圧着する。こ
の時に、基板にガラス材料を使用し、貼りあわせる両面を超平滑面に加工しておくことで
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、オプティカルコンタクトを発生させ、基板双方を貼りあわせることができる。
【００４４】
　このようにして形成されたチャネル流路には、サンドブラスト加工を行った時の加工誤
差として、彫りこまれた加工溝の深さや形状にばらつきが発生する。また、サンドブラス
ト加工の際に使用するガラスビーズの粒子径によっては、加工溝の表面にいくらかの表面
粗さが発生する。通常、１枚の基板には複数のチャネル流路のパターンを形成し、加工後
に切断するために、基板から切断して得られる２０～５０の検査素子用チャネル流路は、
比較的条件は揃っていると考えられるが、例えばサンドブラストの吹き付け方向の違いに
より、ディメンジョンと表面粗さは異なることがある。また、別基板から切断されて得ら
れる検査素子については、ロット誤差が乗るために、チャネル流路のディメンジョンも表
面粗さも異なっていることが多い。
【００４５】
　本実施例について、図５を利用して説明する。図５は、本実施例に用いられる医療検査
素子の模式図である。試薬は、試薬導入孔１から導入され、試薬排出孔２に接続されてい
る不図示のポンプによって吸引される。チャネル流路には、反応させて検査を行うための
混合試薬(a)６２と混合試薬(b)６３が配されている。混合試薬部は、圧力を制御する手段
を具備し、チャネル流路中に任意の容量の試薬を混合させることができる。
【００４６】
　医療検査素子のチャネル流路には、製造時の形状誤差６５や、表面粗さ６４が形成して
おり、素子全体の流路抵抗がそれぞれに異なることの原因となっている。
【００４７】
　このようなチャネル流路ごとの製造プロセスによる差異に加えて、保管期間中の表面改
質による影響も無視できない。微細流路中の液体試薬については、表面付近の流速がほぼ
ゼロになり層流を形成するが、その流速差の作られ方は、表面状態に大きく依存する。石
英などのガラス基板においても、紫外線の影響や酸素、二酸化炭素などの空気の被爆、輸
送中や使用時のダストの吸着など、様々な影響を受けることが想定される。このような表
面改質により、流路抵抗にばらつきが発生する。
【００４８】
　流路抵抗の違いによる、チャネル流路中の液体試薬のコントロール性への影響について
は、検査素子をセットした後に、チャネル流路中の液体試薬を可視化し、液体をモニタし
ながら制御パラメータを変更することで回避することができるが、機構も煩雑になる上に
、所望の制御を行うことには困難が多い。このとき、製造プロセス時の誤差については、
予めチャネルディメンジョンや表面粗さ等を測定して、医療検査素子に記録しておくこと
で回避できる。
【００４９】
　そこで、医療検査素子ごとに、それぞれのチャネル流路ごとのディメンジョンと表面粗
さ等を予め測定し、測定値から当該医療検査素子それぞれのチャネルごとの流路抵抗値を
算出する。算出した流路抵抗値を、医療検査素子の表面の情報記録部１０に、QRコード（
登録商標）やバーコードを用いて記録しておく。同時に、製造工場や製造年月日時間も、
情報として記録する。本実施例では、一般的に用いられている手段として、QRコード（登
録商標）やバーコードを使用した事例を記述しているが、例えばRF-ICやFelica（登録商
標）のような非接触式半導体記録素子を用いて記録し、非接触式無線方式での読み出しを
作用する場合もある。
【００５０】
　医療検査素子を医療検査装置にセットすると同時に、QRコード（登録商標）やバーコー
ドを赤外線リーダーで読み、記録されている情報を医療検査装置に使用条件値として引き
渡す。医療検査装置は、読み出した使用条件値を基に、テーブルを参照し、使用条件や結
果の補正条件をセットする。
【００５１】
　医療検査装置は、検査結果と共に、検査する種類、使用した試薬、使用した日時、素子
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の認識番号等をデータとしてを格納する。それぞれの医療検査素子に記録され、読み出し
を行った使用条件を基に、検査を行った結果を、統計的に処理し、検査種類や試薬種類、
試薬量等、検査に必要な項目について保存する。また、製造日と使用日とを計算すること
で、使用するまでの経過時間を算出し、経時的変化による結果の校正に使用することも可
能となる。これらの蓄積されたデータは次の医療検査素子を使用する際に迅速にフィード
バックすることができ、同様の検査をさらに効率的に行うことが可能となる。
【００５２】
　医療検査装置は、装置の設置環境の気温や湿度や気圧、装置周辺の振動等を計測して、
検査結果と同時にデータを格納する。例えば晴天の日と雨天の日とで検査結果に誤差が生
じるといったような、これまで経験的に言われていたことを、データとして検証できるよ
うな環境を構築していくことで、より精密な検査を行うことが可能となる。
【００５３】
　医療検査システムは、複数の医療検査装置間の利用環境を調整し、それぞれの医療検査
装置が、参照すべきテーブルセットを配付し、アップデートする。また、医療検査装置か
らの検査結果と使用条件や結果の補正条件、素子の認識番号等のそれぞれの医療検査素子
固有の情報等を収集し、補完する。医療検査システムとして、ベンダー各社が準備したリ
モートサーバー（ネットワークによる接続が可能となっている）へアクセスすることで、
最新のデータテーブルセットをダウンロードする。異常品（使用不可ロット）の発生が確
認された時には、その医療検査素子の使用を取りやめるなどの情報を取得して、医療検査
装置に配布する。医療検査システムは、医療検査装置からの使用情報や結果の補正条件を
収集し、各医療検査素子、医療検査装置の使用条件を統計的に処理し、以降の検査をより
精度よく行うことができる様、ネットワークによって接続された医療検査システム間で情
報の共有を行う。また、ベンダーが用意したホストサーバーに接続することで、対象とし
ている検査項目の更新や、改良を行うことが可能となる。
【符号の説明】
【００５４】
１　試薬導入孔
２　試薬排出孔
３　チャネル流路
４　ヒーター電極
５(a)　配線電極
５(b)　配線電極
１０　情報記録部
１１　読み取り装置
１２　検出光
１５　制御回路
１９　情報記録部の他の実施例
２１　配線電極(+)
２２　配線電極(-)
３０　データ記録部
４０　検査素子
５０　検査システム
５１　検査素子
５２　ネットワーク
５３　データベース
５４　通信手段
５５　広域ネットワーク
５６　リモートサーバー
６１　反応部
６２　混合試薬(a)
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６３　混合試薬(b)
６４　チャネル流路内表面粗さ
６５　チャネル流路内形状誤差

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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【図５】
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