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(57)【要約】
【課題】検体の種類や性状の違いにより、専用の遺伝子
検査装置が必要となる。
【解決手段】本発明に係る遺伝子検査装置は、核酸抽出
部と、試料調整部と、測定部と、核酸抽出部、試料調整
部及び測定部の間で試料を搬送する第１の搬送機構と、
核酸抽出部と試料調整部と測定部のうち少なくとも２つ
に対応して設けられる複数の試料導入部と、複数の試料
導入部に対応して設けられ、前記試料導入部から装置内
部に検査試料を搬入する複数の第２の搬送機構とを有す
る。
【選択図】図２－１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　核酸抽出部と、
　試料調整部と、
　測定部と、
　前記核酸抽出部、前記試料調整部及び前記測定部の間で試料を搬送する第１の搬送機構
と、
　前記核酸抽出部と前記試料調整部と前記測定部のうち少なくとも２つに対応して設けら
れる複数の試料導入部と、
　前記複数の試料導入部に対応して設けられ、前記試料導入部から装置内部に検査試料を
搬入する複数の第２の搬送機構と
　を有する遺伝子検査装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の遺伝子検査装置において、
　前記複数の試料導入部は、前記核酸抽出部と前記試料調整部について設けられる
　ことを特徴とする遺伝子検査装置。
【請求項３】
　請求項１に記載の遺伝子検査装置において、
　前記核酸抽出部、前記試料調整部及び前記測定部の間における処理スケジュールを決定
する決定部を更に有し、当該決定部は前記核酸抽出部における処理単位時間を、前記試料
調製部の調製処理単位時間の整数倍に設定する
　ことを特徴とする遺伝子検査装置。
【請求項４】
　請求項１に記載の遺伝子検査装置において、
　前記核酸抽出部、前記試料調整部及び前記測定部の間における処理スケジュールを決定
する決定部を更に有し、当該決定部は前記試料調整部における処理単位時間を、前記第１
の搬送機構の搬送処理単位時間の整数倍に設定する
　ことを特徴とする遺伝子検査装置。
【請求項５】
　請求項１に記載の遺伝子検査装置において、
　前記核酸抽出部、前記試料調整部及び前記測定部の間における処理スケジュールを決定
する決定部を更に有し、
　当該決定部は、前記核酸抽出部、前記試料調整部及び前記測定部のうち外部から導入さ
れた検査試料数が最も多い処理部の処理単位時間を基準に他の処理部に関する処理単位時
間を決定する
　ことを特徴とする遺伝子検査装置。
【請求項６】
　請求項１に記載の遺伝子検査装置において、
　検査項目毎に、前記核酸抽出部に標準試料を導入した場合の濃度情報、前記試料調整部
に前記標準試料を導入した場合の濃度情報、前記測定部に前記標準試料を導入した場合の
濃度情報を保持する濃度情報データベースと、
　前記検査試料を導入した場所に応じ、前記濃度情報データベースから参照する濃度情報
を自動的に選択し、選択された濃度情報に基づいて前記検査試料の濃度値を算出するデー
タ処理部と
　を有することを特徴とする遺伝子検査装置。
【請求項７】
　請求項６に記載の遺伝子検査装置において、
　前記データ処理部は、前記検査試料に応じて前記濃度情報データベースから読み出した
前記濃度情報に基づいて検量線を作製し、作製された検量線に基づいて前記検査試料の濃
度値を算出する
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　ことを特徴とする遺伝子検査装置。
【請求項８】
　請求項１に記載の遺伝子検査装置において、
　前記複数の第２の搬送機構の少なくとも１つは２つ以上の搬送レーンを有する
　ことを特徴とする遺伝子検査装置。
【請求項９】
　核酸抽出部と、試料調整部と、測定部と、核酸抽出部、試料調整部及び測定部の間で試
料を搬送する第１の搬送機構と、核酸抽出部と試料調整部と測定部のうち少なくとも２つ
に対応して設けられる複数の試料導入部と、複数の試料導入部に対応して設けられ、前記
試料導入部から装置内部に検査試料を搬入する複数の第２の搬送機構とを有する遺伝子検
査装置における遺伝子検査方法において、
　前記複数の試料導入部のそれぞれについて、各処理部に対応した検査試料の導入を受付
ける処理と、
　前記検査試料の受付後、前記核酸抽出部と前記試料調整部と前記測定部に対応する処理
工程を同時に開始させる処理と
　を有することを特徴とする遺伝子検査方法。
【請求項１０】
　請求項９に記載の遺伝子検査方法において、
　前記核酸抽出部における処理単位時間を、前記試料調製部の調製処理単位時間の整数倍
に設定する処理を更に有する
　ことを特徴とする遺伝子検査方法。
【請求項１１】
　請求項９に記載の遺伝子検査方法において、
　前記試料調整部における処理単位時間を、前記第１の搬送機構の搬送処理単位時間の整
数倍に設定する処理を更に有する
　ことを特徴とする遺伝子検査方法。
【請求項１２】
　請求項９に記載の遺伝子検査方法において、
　前記核酸抽出部、前記試料調整部及び前記測定部のうち外部から導入された検査試料数
が最も多い処理部の処理単位時間を基準に他の処理部に関する処理単位時間を決定する処
理を更に有する
　ことを特徴とする遺伝子検査方法。
【請求項１３】
　請求項９に記載の遺伝子検査方法において、
　検査項目毎に、前記核酸抽出部に標準試料を導入した場合の濃度情報、前記試料調整部
に前記標準試料を導入した場合の濃度情報、前記測定部に前記標準試料を導入した場合の
濃度情報を保持する濃度情報データベースから参照する濃度情報を、前記検査試料を導入
した場所に応じて選択する工程と、
　選択した濃度情報に基づいて前記検査試料の濃度値を算出する処理と
　を更に有することを特徴とする遺伝子検査方法。
【請求項１４】
　請求項１３に記載の遺伝子検査方法において、
　前記濃度値を算出する処理は、検査試料に応じて前記濃度情報データベースから読み出
した前記濃度情報に基づいて検量線を作製し、作製された検量線に基づいて前記検査試料
の濃度値を算出する
　ことを特徴とする遺伝子検査方法。
【請求項１５】
　核酸抽出部と、試料調整部と、測定部と、核酸抽出部、試料調整部及び測定部の間で試
料を搬送する第１の搬送機構と、核酸抽出部と試料調整部と測定部のうち少なくとも２つ
に対応して設けられる複数の試料導入部と、複数の試料導入部に対応して設けられ、前記
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試料導入部から装置内部に検査試料を搬入する複数の第２の搬送機構とを有する遺伝子検
査装置に搭載されるコンピュータに、
　前記複数の試料導入部のそれぞれについて、各処理部に対応した検査試料の導入を受付
ける処理と、
　前記検査試料の受付後、前記核酸抽出部と前記試料調整部と前記測定部に対応する処理
工程を同時に開始させる処理と
　を実行させるプログラム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、遺伝子検査装置、遺伝子検査方法及びプログラムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　従来、核酸抽出を含む測定工程を全自動で実行する遺伝子検査装置（Cobas TaqMan Aut
o）がRoche社より提供されている（非特許文献１参照）。当該装置は、検査者が専用の試
料容器に試料（血清または血漿）を分注して装置にセットし、検査の開始を装置に指示す
ると、試料中におけるウイルス等の存在の有無をリアルタイムPCR（Polymerase Chain Re
action）法を用いて全自動で定量測定する。
【０００３】
　Abbott社からも全自動遺伝子検査装置（m2000p）が提供されている（非特許文献２参照
）。当該装置は、検査者が採血管を装置にセットし、検査の開始を装置に指示すると、核
酸抽出から測定反応液の調製までを全自動で実行する。次に、検査者が調整された測定反
応液を専用の測定装置にセットし、定量の開始を測定装置に指示すると、当該測定装置は
リアルタイムPCR法による定量測定を実行する。
　これらの装置は、全ての工程を全自動で実施可能なため、検査者の従事率を低減するこ
とができる。
【０００４】
　なお、Roche社からは、非特許文献１に示される抽出機能を含まない半自動遺伝子検査
装置(Cobas Amplicor)も提供されている。当該装置は、検査者が用手で核酸を抽出し、精
製された核酸試料を装置に架設すると、PCR法により定性検査を実行する。当該装置は抽
出機能を含まないが、用手で抽出された核酸試料を受け入れることができるため、幅広い
検査項目に対応できる。
【０００５】
　さらに、従来装置には、抽出機能と調製機能を含まず測定のみを実行する遺伝子検査装
置（例えばEasyQ（BioMerue社）、ABI7500system（Life Technologies社））もある。当
該装置は、検査者が用手で核酸抽出と試薬及び反応液の調製を行い、調整された測定反応
液を検査者が測定装置にセットすると、リアルタイム測定のみを実行する。当該装置を用
いる場合、試薬の調製が用手なため幅広い試薬調製方法に対応可能であり、様々な検査項
目を搭載することができる。
【０００６】
　ところで、遺伝子検査における試料中の核酸定量法は、核酸増幅方法に応じて異なる。
例えば核酸増幅方法としてリアルタイムPCR法を用いる場合、複数の濃度系列を持つ濃度
が既知の標準試料（以下「標準試料系列」という）をリアルタイムPCR法により測定して
標準試料の測定結果（Ct値）から検量線を予め作成し、未知濃度サンプルの測定時には測
定Ｃｔ値の結果を検量線に当てはめて濃度を定量する。
【０００７】
　ここでの標準試料は、標的となる配列を保持した核酸を血清又は血漿に混合された標準
試料（以下「抽出前標準試料」という）と、精製した（疑似）ウイルス核酸を所定濃度で
用意した精製核酸（以下「精製標準試料」という）である。
【０００８】
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　参考までに、図１－１～図１－３に、前述した各従来装置における濃度測定動作の概念
を示す。図１－１は全自動検査装置の処理概念であり、図１－２は半自動検査装置の処理
概念であり、図１－３は測定装置の処理概念である。図１－１～図１－３に示すように、
装置にセットする試料や装置に用意されるデータベースは、検査装置の種類に応じて異な
っていることが分かる。特に抽出方法が異なる検査では、抽出方法に応じて標準試料を個
別に提供する必要がある。抽出方法が異なれば測定されるＣｔ値も異なるため、抽出方法
に応じた濃度系列を持つ標準試料系列が必要となるためである。また、核酸増幅法として
恒温増幅法を用いる場合は、リアルタイムPCR法と同様に増幅曲線を経時的に測定し、増
幅立ち上がり時間を利用する方法が一般的である。すなわち、標準試料として複数の濃度
既知の試料を準備し、これを前もって測定することによって検量線を作製し、検査試料の
増幅立ち上がり時間を検量線に当てはめて試料濃度を決定する。
【先行技術文献】
【非特許文献】
【０００９】
【非特許文献１】JOURNAL OF CLINICAL MICROBIOLOGY, July 2005, p. 3504-3507
【非特許文献２】J Clin Virol. 2012 Oct;55(2):128-33. Epub 2012 Jul 24.
【非特許文献３】J Clin Microbiol. 2012 Aug;50(8):2783-5. Epub 2012 May 23.
【非特許文献４】Mol Cell Probes. 2010 Oct;24(5):315-20. Epub 2010 Apr 21.
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　従来の全自動検査装置は、検体のセット後は、予め定められた全ての検査動作が自動的
に進行する。ところが、検体試料の種類や性状によっては、予め定められた検査動作を適
用できない場合がある。すなわち、全自動検査装置には、対応可能な遺伝子検査と非対応
の遺伝子検査が存在する。検体が全自動検査装置に非対応の場合、検査者は、別の（全自
動検査装置以外の）遺伝子検査装置を用いる必要がある。ここで、検体の種類とは、例え
ば血中ウイルス濃度を測定する遺伝子検査であれば血清、血漿であり、呼吸器系感染症の
細菌等を検査する場合であれば喀痰である。また、他の検体種には組織や尿がある。
【００１１】
　例えば血清・血漿に対応した全自動遺伝子検査装置は存在するが、喀痰や組織に対応し
た全自動遺伝検査装置は少ない。このため、喀痰や組織を検体とする場合、検査者は、用
手で核酸抽出し、別の遺伝子検査装置で検査を行う必要がある。
【００１２】
　なお、検体種が血清や血漿の場合でも、その性状が全自動検査装置で非対応の場合（例
えば粘性が高く、試料の分注が困難な場合）には、検査者は、用手で核酸抽出して別の遺
伝子検査装置を用いて測定する必要がある。この場合、例えば同じ患者から取得された検
体試料であっても、定期的に別の遺伝検査装置を用いて測定を行うことになるため、同一
項目についての検査結果が検査装置間でばらつく問題がある。特に、同一患者における性
状の違いにより検査装置を使い分ける場合、検査結果の互換性に問題がある。
【００１３】
　さらに、複数種類の検査装置を使い分ける場合、核酸を定量する際に使用する標準試料
を検査装置毎に用意する必要があり、標準試料の測定コストが大きくなる問題もある。
【００１４】
　そこで、本発明は、検体の種類や性状に応じた任意の検査工程から対応試料を受け入れ
、いずれの試料についても後続する検査工程を自動実行できる遺伝子検査装置を提供する
。
【課題を解決するための手段】
【００１５】
　前述の課題を解決するために、本発明は、核酸抽出部と、試料調整部と、測定部と、核
酸抽出部、試料調整部及び測定部の間で試料を搬送する第１の搬送機構と、核酸抽出部と
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試料調整部と測定部のうち少なくとも２つに対応して設けられる複数の試料導入部と、複
数の試料導入部に対応して設けられ、前記試料導入部から装置内部に検査試料を搬入する
複数の第２の搬送機構とを有する。
【発明の効果】
【００１６】
　本発明によれば、検体の種類や性状の違いに関わらず、一つの遺伝子検査装置による遺
伝子検査が可能となり、検査結果の互換性を確保することができる。上記した以外の、課
題、構成及び効果は、以下の実施形態の説明により明らかにされる。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
【図１－１】従来の全自動検査装置の処理概念を示す図。
【図１－２】従来の半自動検査装置の処理概念を示す図。
【図１－３】従来の測定装置の処理概念を示す図。
【図２－１】実施例に係る遺伝子検査装置の構成例１を説明する図。
【図２－２】実施例に係る遺伝子検査装置の構成例２を説明する図。
【図３－１】リアルタイム蛍光測定機構とその周辺装置の構成例１を説明する図。
【図３－２】リアルタイム蛍光測定機構とその周辺装置の構成例２を説明する図。
【図４－１】検体試料導入時に実行される検査処理を説明する図。
【図４－２】核酸試料導入時に実行される検査処理を説明する図。
【図４－３】反応試料導入時に実行される検査処理を説明する図。
【図４－４】検体試料、核酸試料、反応試料がそれぞれ対応する試料導入部に導入された
場合に実行される検査処理を説明する図。
【図５－１】試料別処理フローにおけるスケジューリングサイクル例を説明する図。
【図５－２】処理部別のスケジューリングサイクル例を説明する図。
【図５－３】基準工程の決定処理手順を説明する図。
【図６－１】標準試料による濃度算出工程の概念図。
【図６－２】標準試料による濃度算出工程を説明する図。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　以下、図面に基づいて、本発明の実施の形態を説明する。なお、本発明の実施態様は、
後述する形態例に限定されるものではなく、その技術思想の範囲において、種々の変形が
可能である。以下の説明において、遺伝子検査とは、(1) リアルタイムPCR法、(2) 恒温
増幅法（LAMP法、NASBA法、TRC法）、(3) サンガー法等の配列解析法、(4) 発現解析法、
(5) 遺伝子の配列、変異、SNPs、核酸修飾等を検出可能な方法を含み、検査法の違いが本
明細書で提案する発明を限定するものではない。
【００１９】
　（１）遺伝子検査装置の構成
　（１－１）全体構成
　以下の実施例では、一部の検体については全自動遺伝子検査の実行が可能であり、一部
の検体については用手で抽出された核酸試料又は用手で調製された反応試料について半自
動遺伝子検査の実行が可能な遺伝子検査装置について説明する。すなわち、検体の種類や
性状によらず、その遺伝子検査を１台で対応可能な遺伝子検査装置について説明する。こ
のため、実施例に係る遺伝子検査装置では、用手で抽出された核酸試料や用手で調製され
た反応試料を任意の検査工程から受け入れ可能な構成とする。換言すると、試料を受け入
れた処理工程の違いによらず、後続の処理工程を同等に実行し、しかも導入された工程に
応じた検査結果を得ることが可能な遺伝子検査装置について説明する。また、以下の実施
例では、処理工程の異なる試料を同時（並列）処理するための制御機能（プログラム）を
搭載する遺伝子検査装置についても説明する。
【００２０】
　図２－１及び図２－２に、本実施例に係る遺伝子検査装置２００の構成例を示す。実施
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例に係る遺伝子検査装置２００は、個々の検査工程に対応する核酸抽出部２０１、試薬・
反応液調製部２０２、測定部２０３の３つの検査ユニットと、各検査ユニットで受け入れ
可能な試料を封入する容器を装置内に導入するための試料導入部と、検査ユニット間で容
器を搬送する搬送機構２０４とで構成される。本明細書では、核酸抽出部２０１に対応す
る試料導入部を検体試料導入部２０５と呼び、試薬・反応液調製部２０２に対応する試料
導入部を核酸試料導入部２０６と呼び、測定部２０３に対応する試料導入部を反応試料導
入部２０７と呼ぶ。なお、これら３つの試料導入部のうち任意の２つについてのみ試料導
入部を有する構成でも構わない。
【００２１】
　（１－２）各部の構成
　（１－２－１）核酸抽出部の構成
　核酸抽出部２０１は、検体試料を封入する容器に核酸抽出試薬を分注する分注機構と、
当該容器をユニット内で搬送する容器搬送機構と、検体試料から核酸を抽出する抽出機構
２０１１と、検体試料導入部２０５とから構成される。以下、分注機構と容器搬送機構の
一体機構を分注・搬送機構２０１２という。
【００２２】
　抽出機構２０１１は、検体試料を溶解して検体試料中の核酸を精製（抽出）可能であれ
ばいかなる構成でもよい。抽出機構２０１１には、例えば核酸結合担体をフィルタ状に詰
めたカラムに溶解した検体試料を通液し、核酸を抽出する装置がある。通液方式には、遠
心機を用いる方式、シリンジで加圧する方式がある。核酸結合担体には、シリカをコーテ
ィングした磁性粒子と当該磁性粒子を磁石で集磁する方式等がある。
【００２３】
　容器搬送機構は、核酸抽出工程において核酸抽出した試料容器を同じユニット内で搬送
する機構である。ただし、容器搬送機構に、次段の検査ユニットである試薬・反応液調製
部２０２に容器を搬送する機能を搭載してもよい。なお、抽出試料を液体で搬送する場合
には、容器搬送機構の搬送機能を抽出機構２０１１が兼用しても良い。このように、容器
搬送機構を有しない装置構成も考えられる。
【００２４】
　検体試料導入部２０５は、検体試料を封入した容器（例えば採血管）を架設及び導入で
きる機構を有している。例えば図２－１に示すように、検体試料を封入した容器を装置に
導入するための搬送レーンを２つ以上有する構成でも良い。図２－１は、搬送レーンが２
つの場合を表している。この場合、装置が第１の搬送レーンにアクセスしている間にも、
検査者は第２の搬送レーンにアクセスすることができる。なお、検体試料を封入した容器
が採血管の場合、各搬送レーンに採血管を導入する際に検体試料の識別子（ID）を認識で
きることが望ましい。
【００２５】
　これに代え、検体試料導入部２０５は、図２－２に示すような回転駆動式の円盤機構で
も良い。この場合、円盤機構には、サンプルラック２０８を抽出機構２０１１に引き込む
搬送レーンを回転軸の周りに放射状に配置する。この装置構成の場合、装置による抽出処
理中でも、検査者は検体試料を封入した容器の装置への導入と交換を行うことができる。
検体試料を封入した容器が採血管の場合、搬送レーンにサンプルラック２０８を導入する
ときに検体試料の識別子（ID）を認識できることが望ましい。
【００２６】
　本明細書において、検体試料とは、血清、血漿、尿、糞便、喀痰等の核酸抽出前の試料
を意味する。抽出機構２０１１に導入する検体試料は、核酸抽出部２０１において自動的
に核酸を抽出可能であれば任意で良い。
【００２７】
　核酸抽出部２０１に架設する抽出試薬は、例えば蛋白成分を溶解する溶解試薬、核酸を
析出して核酸結合担体に結合し易くする結合試薬、結合担体に結合した夾雑物を洗浄する
洗浄試薬、核酸結合担体から核酸を溶離する溶離試薬がセットになったものが一般的であ
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る。各試薬成分は様々であるが、本発明は核酸抽出部において核酸抽出可能であればいか
なる抽出試薬でもよい。
【００２８】
　核酸抽出部２０１では、消耗品として、試料や試薬を分注する分注チップ、核酸を結合
する担体、試料を受ける容器等を使用する。もっとも、これらは抽出方式に応じて最適な
構成とすればよい。
【００２９】
　（１－２－２）試薬・反応液調製部の構成
　試薬・反応液調製部２０２は、核酸試料を封入する容器に試薬を分注する分注機構と、
当該容器をユニット内で搬送する容器搬送機構と、試薬架設部と、反応液調製部２０２１
と、核酸試料導入部２０６とから構成される。以下、分注機構と容器搬送機構の一体機構
を分注・搬送機構２０２２という。
【００３０】
　反応液調製部２０２１には、例えば架設された試薬からマスターミックスを調製する機
構、核酸試料とマスターミックスを調製する機構、搭載する遺伝子検査方式の要求事項に
応じた撹拌機構、閉栓機構、加熱機構等が配置される。
【００３１】
　例えば装置に搭載された遺伝子検査方式がNASBA法とTRC法の場合、定量測定の実行には
、酵素添加時に反応温度であることが重要であるため、反応液調製部２０２１には加熱機
構が配置される。
【００３２】
　また例えば装置に搭載された遺伝子検査方式がリアルタイムPCR法の場合、全ての反応
液調製後に温度調製を実行するため、反応液調製部２０２１に加温機構を具備する必要は
ない。この場合、反応液調製部２０２１は、核酸試料から反応液を調製可能であればいか
なる構成でもよい。
【００３３】
　核酸試料導入部２０６は、核酸試料を封入した容器を架設及び導入できる機構を有して
いる。例えば図２－１に示すように、核酸試料を封入した容器を装置に導入するための搬
送レーンを２つ以上有する構成でも良い。図２－１は、搬送レーンが２つの場合を表して
いる。この場合、装置が第１の搬送レーンにアクセスしている間にも、検査者は第２の搬
送レーンにアクセスすることができる。なお、核酸試料を封入した容器にはバーコードラ
ベルが貼付されており、各搬送レーンに容器を導入する際に核酸試料の識別子（ID）を認
識できることが望ましい。なお、核酸試料導入部２０６も、検体試料導入部２０５と同様
に回転駆動式の円盤機構でも良い。
【００３４】
　本明細書において、核酸試料とは、検査者が用手で抽出した核酸、他の核酸自動抽出装
置で精製した核酸、精製済の核酸標準試料等を意味する。反応液調製部２０２１に導入す
る核酸試料は、核酸に精製され、分析に供する状態の試料であれば任意で良い。
【００３５】
　試薬・反応液調製部２０２に架設する試薬は、核酸抽出部２０１において抽出された試
料、又は、試薬・反応液調製部２０２に架設された核酸試料の遺伝子検査が可能であれば
任意である。好ましくは、核酸抽出部２０１から搬入された核酸試料に対する検査と核酸
試料導入部２０６から導入された核酸試料に対する検査とで異なる項目の検査が可能なよ
うに、２種類以上の検査試薬を架設できることが望ましい。より好ましくは、後述の測定
部２０３における柔軟性の高い運用が可能なように６種類以上の試薬を架設できることが
望ましい。
【００３６】
　試薬・反応液調製部２０２では、消耗品として、試料や試薬を分注する分注チップ、試
薬調製容器、反応容器等を使用する。もっとも、これらは各増幅方法に応じて最適な構成
とすればよい。
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【００３７】
　（１－２－３）測定部の構成
　測定部２０３は、核酸試料を封入する容器に試薬を分注する分注機構と、当該容器をユ
ニット内で搬送する容器搬送機構と、リアルタイム蛍光測定機構２０３１と、蛍光測定デ
ータを処理するデータ処理部２０３３と、反応試料導入部２０７とから構成される。以下
、分注機構と容器搬送機構の一体機構を分注・搬送機構２０３２という。ここでのリアル
タイム蛍光測定機構２０３１は、異なるタイミングで搬入される反応試料を受け入れ可能
な機能構成を有することが望ましい。なお、リアルタイム蛍光測定機構２０３１は一例で
あり、反応試料を測定可能であれば任意の検出機構を用いることができる。
【００３８】
　図３－１及び図３－２に、リアルタイム蛍光測定機構２０３１とその周辺装置の構成を
示す。因みに、図３－１と図３－２の違いは、リアルタイム蛍光測定機構２０３１の装置
構成である。図３－１に示す装置構成では、温度制御ブロック３０１と反応容器３０２が
１対１に対応しており、反応容器３０２の温度が個別に制御される。図３－２に示す装置
構成では、温度制御ブロック３０１と反応容器３０２が１対多に対応しており、複数の反
応容器３０２の温度が一括に制御される。
【００３９】
　反応容器３０２は、蛍光波長を透過し、温度制御ブロック３０１の熱を伝導する材質で
あれば任意の材質・形状でよい。反応容器３０２には、例えばDNase、RNaseが混入してい
ないPCRチューブ（グライナー社、ドイツ）、多孔構造の反応ウェルを有する容器等を用
いることができる。
【００４０】
　図３－１に示すリアルタイム蛍光測定機構２０３１の場合、温度制御ブロック３０１は
回転盤３０３の外周に沿って配置される。リアルタイム蛍光測定機構２０３１は、温度制
御ブロック３０１に架設された反応容器３０２の温度を40℃から95℃の範囲で変化させな
がら反応容器３０２からの蛍光を蛍光検出器３０４でリアルタイムに検出する。蛍光検出
器３０４は、回転盤３０３の外側に固定的に配置されており、回転盤３０３の回転に伴っ
てその前方を通過する反応容器３０２の蛍光を検出する。なお、温度制御ブロック３０１
は、それぞれ個別の温度制御が可能である。
【００４１】
　もっとも、温度制御ブロック３０１を回転円盤３０３に代えて固定円盤の外周に設置し
ても良い。この場合には、蛍光検出器３０４を固定円盤の外周に沿って移動させる機構を
採用すれば良い。この場合には、蛍光検出器３０４は、その前方を通過する温度制御ブロ
ック３０１に架設された反応容器３０２の蛍光を検出する。
【００４２】
　図３－２に示すリアルタイム蛍光測定機構２０３１の場合、複数の反応容器３０２を一
括に温度制御する温度制御ブロック３０１が複数並列に配置されている。因みに、この構
成の場合、蛍光検出器３０４は、各温度制御ブロック３０１の下部に配置される。なお、
蛍光検出器３０４の配置位置は検出方法に応じて最適な位置に配置すれば良い。
【００４３】
　前述のように、リアルタイム蛍光測定機構２０３１の構成は様々であるが、温度制御に
ついては、どのような方法であれ温度制御可能であればよい。例えば、空気の温度を変え
て温度制御するエアーインキュベーター方式を用いることも可能である。
【００４４】
　なお、図３－１に示す装置構成の場合も図３－２に示す装置構成の場合も、温度制御ブ
ロック３０１の温度は制御部２０３４により制御される。また、蛍光検出器３０４の出力
はデータ処理部２０３３で処理される。記憶部・演算部２０３５は、検査項目毎に標準試
料の濃度情報データベースを有している。濃度情報データベースには、ある検査項目で使
用する１組の標準試料に対する濃度情報（検体試料導入部２０５から導入された検体試料
に対応する濃度情報、核酸試料導入部２０６から導入された核酸試料に対応する濃度情報
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、反応試料導入部２０７から導入された反応試料に対応する濃度情報）を保持する。デー
タ処理部２０３３は、試料を導入した場所に応じて参照する濃度情報を選択し、選択した
濃度情報と蛍光検出器３０４の検出結果に基づいて濃度を算出する。
【００４５】
　反応試料導入部２０７は、反応試料を封入した容器を架設及び導入できる構成を有して
いる。例えば図２－１に示すように、反応試料を封入した容器を装置に導入するための搬
送レーンを２つ以上有する構成でも良い。図２－１は、搬送レーンが２つの場合を表して
いる。この場合、装置が第１の搬送レーンにアクセスしている間にも、検査者は第２の搬
送レーンにアクセスすることができる。なお、反応試料を封入した容器には２次元コード
ラベルが貼付されており、各搬送レーンに容器を導入する際に反応試料の識別子（ID）を
認識できることが望ましい。
【００４６】
　本明細書において、反応試料とは、反応に必要な材料、つまり、反応に必要な試薬、核
酸試料等が全て封入された試料である。反応試料は、前段の試薬・反応液調整部２０２か
ら搬入された反応試料でも良いし、検査者が微量分注器、撹拌器、卓上遠心機等を用いて
用手で調製した後に反応試料導入部２０７より搬入された反応試料でも良い。もっとも、
反応試料は、温度制御ブロック３０１に架設可能な容器に封入された状態で架設される。
【００４７】
　なお、用手で用意された反応試料を測定部２０３に導入する場合には、以下に示すシス
テムフローが好ましい。まず、測定部２０３への反応試料の導入時、検査者は、反応試料
の識別子（ID）を特定する。この後、分注・搬送機構２０３２が反応容器をリアルタイム
蛍光測定機構２０３１に搬送し、温調制御ブロック３０１に架設する。蛍光検出部３０４
は、搭載する検査法に適した温度制御と検出法により標的とする核酸を検出する。
【００４８】
　（１－３）処理動作
　ここでは、実施例に係る遺伝子検査装置が実行する処理フロー（ユーザの処理フローと
システム側の処理フロー）について説明する。以下では、リアルタイムPCR法により核酸
を測定する場合について、実施例に係る遺伝子検査装置が検体種や性状に左右されること
なく遺伝子検査を実行できることを説明する。
【００４９】
　図４－１～図４－４に、本実施例に係る遺伝子検査装置を用いる場合の検査動作の流れ
を示す。図４－１は、検体試料が検体試料導入部２０５から導入される場合に実行される
処理フローであり、図４－２は核酸試料が核酸試料導入部２０６から導入される場合に実
行される処理フローであり、図４－３は反応試料が反応試料導入部２０７から導入される
場合に実行される処理フローであり、図４－４は検体試料と核酸試料と反応試料がそれぞ
れ対応する試料導入部に導入される場合に実行される処理フローである。なお、各処理工
程又は各部に対応付けた個々の処理自体は既知であるので、詳細な説明については省略す
る。
【００５０】
　以下では、本実施例に係る遺伝子検査装置の全ての試料導入部に対応する試料（検体試
料、核酸試料、反応試料）が同時に導入された場合を例に処理動作の具体例を説明する。
なお、本実施例に係る遺伝子検査装置では、任意の処理部に試料を導入できるため、導入
位置の異なる他の試料との間で処理スケジュールの調整が必要となる。遺伝子検査装置は
、試料の導入位置の違いによらず、検査が依頼された順番に、試料群毎に対する処理を同
時開始する。
【００５１】
　例えば検体試料群として８個の検体試料、核酸試料群として２８個の核酸試料、反応試
料群として１１２個の反応試料が装置に導入された場合、本実施例に係る遺伝子検査装置
は、検体試料群のうち依頼が１番目の検体試料、核酸試料群のうち依頼が１番目の試料、
反応試料のうち依頼が１番目の試料について処理を同時に開始する。
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【００５２】
　検体試料群について、遺伝子検査装置は、核酸抽出部２０１による核酸抽出工程（検体
試料溶解工程、核酸結合工程、洗浄工程、核酸溶出工程）を開始する。核酸試料について
、遺伝子検査装置は、試薬・反応液調製部２０２による調製工程（試薬調製工程、反応試
料調整工程）を開始する。反応試料群について、遺伝子検査装置は、測定部２０３による
反応試料のリアルタイム蛍光測定機構２０３１への搬送処理を開始する。この際における
各種試料の処理タイミングは、遺伝子検査装置において予め決定された最適なスケジュー
ルに従う。より好ましくは、検査開始前に依頼された検査試料の組合せに応じて最適化さ
れたスケジュールに従う。
【００５３】
　以下では、最適なスケジュールを具体例に基づいて説明する。以下の説明では、各工程
を同時実行する場合における１回処理時間を単位時間と定義する。このとき、４検体試料
の抽出工程の単位時間が３２分、４核酸試料の調製工程の単位時間が８分、４反応試料の
測定部搬送工程の単位時間が２分であるとする。この場合、７４分間で８検体試料、２８
核酸試料、１１２反応試料の総数１４８試料がリアルタイム蛍光測定機構２０３１に導入
されるようにスケジューリングされる。ここでのスケジュールは、不図示の制御装置又は
計算機が算出する。なお、スケジュールは、抽出工程の処理単位を基準に算出される。
【００５４】
　前述の例の場合、１回目のスケジューリングサイクルにおける各試料の処理数は、下記
の計算式で示される。
・（検体試料数）＝核酸抽出工程の１単位時間での処理数
・（核酸試料数）＝（抽出工程単位時間）／（調製工程単位時間）×（調製工程の１単位
時間での処理数）
・（反応試料数）＝（調製工程単位時間）／（搬送工程単位時間）×（搬送工程の１単位
時間での処理数）
【００５５】
　２回目以降のスケジューリングサイクルでは、図５－１及び図５－２に示されるように
、上流の工程における処理結果の割り込みによる待ち時間が発生する。なお、図５－１は
試料の観点から見たスケジューリングサイクルであり、図５－２は各部の観点から見たス
ケジューリングサイクルである。
【００５６】
　図５－１及び図５－２に示すように、本実施例に係る遺伝子検査装置では、核酸抽出部
２０１による検体試料の核酸抽出と並行して、試薬・反応液調製部２０２による核酸試料
の反応試料調製処理が実行され、これと同時に調製された反応試料の検出機構（リアルタ
イム蛍光測定機構２０３１）への搬入処理が実行される。
【００５７】
　なお、本実施例に係る遺伝子検査装置は、核酸試料の搬送タイミングにおいて反応試料
の搬送処理を一時停止し、検体試料の調製処理及び搬送処理のタイミングにおいて核酸試
料の調製処理及び反応試料の搬送処理を一時停止する。
【００５８】
　２回目以降のスケジューリングサイクルにおける各試料の処理数は、下記の計算式で示
される。
・（検体試料数）＝核酸抽出工程の１単位時間での処理数
・（核酸試料数）＝｛（抽出工程単位時間）／（調製工程単位時間）－（調製工程単位時
間）｝×（調製工程の１単位時間での処理数）
・（反応試料数）＝｛（調製工程単位時間）／（搬送工程単位時間）－（搬送工程単位時
間）｝×（搬送工程の１単位時間での処理数）
【００５９】
　当該スケジューリングサイクルの繰り返しにより、本実施例に係る遺伝子検査装置にお
いては、先に示した１４８試料（８検体試料、２８核酸試料、１１２反応試料）を総処理
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時間７４分で測定部２０３に搬入することができる。
【００６０】
　なお、言うまでも無く、前述したスケジューリングサイクルは一例である。例えば調製
処理単位時間を、抽出処理単位時間の整数分の１になるように決定すると共に、搬送処理
単位時間を調製処理単位時間の整数分の１になるように決定しても良い。また、調製処理
単位時間を搬送処理単位時間の整数倍になるように決定すると共に、抽出処理単位時間を
調製処理単位時間の整数倍になるように決定しても良い。
【００６１】
　このように各単位時間を決定することにより、異なる検査試料の各工程の処理タイミン
グは完全に一致（同期）し、全検査試料に対して最大の処理能力となるように遺伝子検査
装置の全ての機構が間断なく処理し続けることが可能なスケジューリングとなる。
【００６２】
　なお、依頼される検体試料が多い場合には抽出処理単位時間を基準とする方式を採用し
、反応試料が多い場合には搬送処理単時間を基準とする方式を採用すれば、依頼された検
査試料に応じた最大の処理能力を達成することができる。また、核酸試料が最も多い場合
には核酸試料の調製処理単位時間を基準として、抽出処理単位時間と搬送処理単位時間を
決定すれば、依頼された検査試料に応じた最大の処理能力を発揮できる。
【００６３】
　図５－３に、基準工程の決定から決定された各工程に応じたスケジューリングサイクル
の決定方法を示す。なお、基準工程の決定処理も不図示の制御装置又は計算機が算出する
。
【００６４】
　まず、制御装置は、依頼数が最も多い試料を判定し、基準工程を決定する（５０１）。
次に、制御装置は、決定された基準工程に応じて他の２つの工程の単位時間を調節する（
５０２～５０４）。各工程の単位時間が決定されると、以下のルールに従ってスケジュー
リングサイクルを決定する（５０５）。
【００６５】
・抽出処理工程の１回に調製部処理工程のＭ－１回を割り当てる。
・調製部処理工程の１回に測定部搬送処理工程のＮ－１回を割り当てる。
・調製部処理工程で「－１」した１回を抽出処理工程からの試料処理に割り当てる。
・測定部搬送処理工程とした１回を抽出部処理工程からの試料処理又は調製部からの試料
処理とする。
【００６６】
　（１－４）標準試料による濃度算出工程
　最後に、検出試料の濃度測定に必要な標準試料の濃度算出工程を説明する。本実施例に
係る遺伝子検査装置（データ処理部２０３３）は、測定された蛍光強度に基づいて各検査
試料（検体試料、核酸試料、反応試料）の濃度値を定量する。この際、本実施例に係る遺
伝子検査装置は、標準試料から各試料に応じた検量線を算出することにより、導入された
検査試料の違いによらない正確な濃度値の定量の実行と、消費される標準試料の最少化を
実現する。
【００６７】
　図６－１及び図６－２に、本実施例に係る遺伝子検査装置による定量検査の概念を示す
。図６－１は、本実施例に係る遺伝子検査装置は、増幅対象は同じでも前処理方法が異な
る試料に対して１つの標準試料を用いて定量演算できることをイメージ的に表した図であ
る。本実施例の場合、記憶部・演算部２０３５内には、濃度の異なる４種類の標準試料の
それぞれについて、各試料を異なる工程から導入した場合における濃度値と実測Ｃｔ値と
の関係が格納されている。
【００６８】
　具体的には、検体試料として遺伝子検査装置に導入された場合の標準試料濃度値Ａ、核
酸試料として遺伝子検査装置に導入された場合の標準試料濃度値Ｂ、反応試料として遺伝
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子検査装置に導入された場合の標準試料濃度値Ｃと、実測Ｃｔ値とが格納されている。以
下、当該関係を格納したテーブルを標準ＤＢという。これらの値のうち標準試料濃度値Ａ
、Ｂ及びＣは予め標準ＤＢ内に格納されている。標準試料濃度値Ａ、Ｂ及びＣは、検査試
薬の提供時に予め決定された値が入力される。
【００６９】
　図６－２に、標準ＤＢの作成工程を含む各検査試料の濃度測定の実行手順を示す。本実
施例の場合、当該解析機能は、データ処理部２０３３が実行するものとする。なお、１つ
の検査項目については１系列の標準試料が提供される。また、標準試料濃度値は、検査に
使用する遺伝子検査装置を用いて事前に決定することが望ましい。例えば核酸試料につい
ての標準試料濃度値Ｂは、標準試料を遺伝子検査装置が推奨する核酸抽出法を用いて抽出
し、当該遺伝子検査装置を用いて決定する。また例えば反応試料についての標準試料濃度
値Ｃは、標準試料を遺伝子検査装置が推奨する核酸抽出法と反応試料調製方法を用いて調
製し、当該遺伝子検査装置を用いて決定する。
【００７０】
　このような標準ＤＢが存在する場合において、検査者は、検査試料の測定に先立って、
各濃度の標準試料を遺伝子検査装置で測定して標準試料Ｃｔ値を算出する（６０１）。こ
の際の測定は、検体試料、核酸試料、反応試料の全てで実測する必要はなく、所定の試料
導入部からのみ検査されればよい。この測定により、標準試料の実測Ｃｔ値が決定され、
標準ＤＢに記憶される。なお、測定動作と実測Ｃｔ値の標準ＤＢへの格納は、例えばデー
タ処理部２０３３が実行する。
【００７１】
　以上により検査試料の測定が可能な状態となる。例えば検査者が検体試料を検査対象と
する場合（検体試料が検体試料導入部２０５に導入された場合）、データ処理部２０３３
は、検体試料の測定開始前に、標準ＤＢにアクセスして検体試料用の検量線を作製する（
６０２、６０３）。具体的には、データ処理部２０３３は、標準ＤＢを参照して検体試料
用の標準試料濃度値Ａ１、Ａ２、Ａ３、Ａ４を読み出し、これらをＸ軸上にプロットする
と共に、対応するＣｔ値をＹ軸上にプロットする。次に、データ処理部２０３３は、対応
するプロット点を通りＸ軸とＹ軸に平行である２本の直線を引き、それらの交点を座標系
にプロットする。その後、データ処理部２０３３は、これら座標系にプロットした点を結
ぶ直線を引き、検体試料用の検量線を作製する。
【００７２】
　なお、前述したように、本実施例に係る遺伝子検査装置は、同時に、各種検査試料の測
定を実行することができる。従って、データ処理部２０３３は、核酸試料や反応試料が対
応する試料導入部から導入された場合には、これらの試料に対応する検量線も作製する。
【００７３】
　検量線の作製が終了すると、データ処理部２０３３は、各検査試料について得られた反
応試料についてＣｔ値を測定する（６０４、６０５）。この後、データ処理部２０３３は
、測定されたＣｔ値を標準ＤＢに当てはめ、濃度が未知の検体試料の濃度値を決定する（
６０６）。
【００７４】
　このように、本実施例に係る遺伝子検査装置は、１つの標準試料を事前に１回測定する
だけで、１つの検査項目について種類の異なる試料（検体試料、核酸試料、反応試料）の
濃度を決定することができる。
【００７５】
　（まとめ）
　以上の通り、本実施例に係る遺伝子検査装置によれば、検体試料の種類・性状が異なっ
たとしても、１つの遺伝子検査装置で検査を行うことができる。このため、従来装置のよ
うに機差の影響がなく、検査結果の信頼性と検査回間の継続性を担保できる。また、本実
施例に係る遺伝子検査装置では、標準試料の使用量を最少化でき、従来装置に比して測定
コストを小さくすることができる。また、本実施例に係る遺伝子検査装置の場合には、種
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類の異なる試料の検査を同時並行的に実行できる。しかも、その際、各検査試料の測定タ
イミングを最適化して最大処理能力を実現することができる。
【００７６】
　（他の実施例）
　なお、本発明は上述した実施例に限定されるものでなく、様々な変形例を含んでいる。
例えば上述した実施例は、本発明を分かりやすく説明するために、一部の実施例について
詳細に説明したものであり、必ずしも説明した全ての構成を備える必要は無い。また、あ
る実施例の一部を他の実施例の構成に置き換えることが可能であり、ある実施例の構成に
他の実施例の構成を加えることも可能である。また、各実施例の構成の一部について、他
の構成を追加、削除又は置換することも可能である。
【００７７】
　また、上述した各構成、機能、処理部、処理手段等は、それらの一部又は全部を、例え
ば集積回路その他のハードウェアとして実現しても良い。また、上記の各構成、機能等は
、プロセッサがそれぞれの機能を実現するプログラムを解釈し、実行することにより実現
しても良い。すなわち、ソフトウェアとして実現しても良い。各機能を実現するプログラ
ム、テーブル、ファイル等の情報は、メモリやハードディスク、SSD（Solid State Drive
）等の記憶装置、ICカード、SDカード、DVD等の記憶媒体に格納することができる。
【００７８】
　また、制御線や情報線は、説明上必要と考えられるものを示すものであり、製品上必要
な全ての制御線や情報線を表すものでない。実際にはほとんど全ての構成が相互に接続さ
れていると考えて良い。
【符号の説明】
【００７９】
　２００…遺伝子検査装置、２０１…核酸抽出部、２０２…試薬・反応液調製部、２０３
…測定部、２０４…搬送機構、２０５…検体試料導入部、２０６…核酸試料導入部、２０
７…反応試料導入部。
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