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平成１５年　３月１８日
TB０３－０３４
	白血病に特有な遺伝子異常２８種の迅速スクリーニング検査の受託を開始


 タカラバイオ株式会社（社長：加藤　郁之進）は、マルチプレックスＰＣＲ法を用いて、ＦＬＴ３／ＩＴＤやＢＣＲ／ＡＢＬといった白血病に特有な遺伝子異常２８種を、一挙に迅速スクリーニングする検査受託を、４月１日より開始します。

　現在、白血病に対しては造血幹細胞移植、化学療法やインターフェロン剤による治療が行われており、さらに最近では分子標的薬といった新たな治療法が開発、導入されつつあります。これに伴って、治療戦略の一助となる白血病関連遺伝子検査の迅速化、高感度化、多様化が要求されています。白血病の遺伝子異常は蛍光プローブを用いた染色体検査が行われていますが、結果がでるまで約２週間を要し、単項目ごとの検査で、検出可能な遺伝子異常の種類も限られていました。

　今回開始する迅速スクリーニング検査は多数のＰＣＲプライマーを単一の試験管内で反応させるマルチプレックス法という技術により、２８種もの遺伝子異常を一挙にスクリーニングする検査で、結果報告に必要な日数を従来の４分の１にまで短縮できます。また、従来法より高感度な検出が可能であり、治療結果のモニタリングにも有用です。

　本検査で検出される遺伝子異常は分子標的薬のターゲットともなるもので、新薬の治験や臨床研究のための受託検査市場を中心に展開していきます。

　当社では、すでに悪性リンパ腫の症例特異的な遺伝子検査の受託も行っており、今回の受託項目とあわせて、今後とも造血器腫瘍の先進的検査サービスを提供してまいります。





＜検査概要＞

項目名：白血病遺伝子異常迅速スクリーニング検査

検　体：骨髄液、血液、細胞

価　格：７万円（税別）

当資料取り扱い上の注意点
資料中の当社の現在の計画、見通し、戦略、確信などのうち、歴史的事実でないものは、将来の業績に関する見通しであり、これらは現時点において入手可能な情報から得られた当社経営陣の判断に基づくものですが、重大なリスクや不確実性を含んでいる情報から得られた多くの仮定および考えに基づきなされたものであります。実際の業績は、さまざまな要素によりこれら予測とは大きく異なる結果となり得ることをご承知おきください。実際の業績に影響を与える要素には、経済情勢、特に消費動向、為替レートの変動、法律・行政制度の変化、競合会社の価格・製品戦略による圧力、当社の既存製品および新製品の販売力の低下、生産中断、当社の知的所有権に対する侵害、急速な技術革新、重大な訴訟における不利な判決等がありますが、業績に影響を与える要素はこれらに限定されるものではありません。
＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
この資料は、３月１８日に京都経済記者クラブおよび重工業研究会に配布しています。
	この件に関するお問い合わせ先
タカラバイオ株式会社
バイオインダストリー部
Tel 077-543-7235


＜参考資料＞

＜語句説明＞

白血病

血球細胞の系統的かつ無制限の増殖を本態とする疾患で造血細胞の悪性腫瘍です。白血病は腫瘍細胞の発生源から骨髄性とリンパ性に２大別されます。また、それぞれに急性と慢性に分類されます。治療は化学療法、放射線療法、免疫療法などを組み合わせて行いますが、造血幹細胞移植も治療法として確立されています。白血病の発症率は１万人に１人とされ、近年とくに高齢者における罹患率の増加が注目されています。

白血病の遺伝子異常

白血病では特有な染色体の転座（染色体の一部分が本来の場所でない染色体上の場所に結合する）がおこっており、細胞の腫瘍化の原因とされています。また、遺伝子の一部が重複する異常も多く認められます。これらの遺伝子異常は特有のｍＲＮＡを発現しますのでこれらを検出することは白血病の有用なマーカーとなります。

マルチプレックスＰＣＲ法
一つの試験管の中で複数のターゲットに対する複数のプライマーを同時に作用させ、ＰＣＲを行う方法です。一度に多数の遺伝子を解析でき、迅速検出に有効な方法です。ＰＣＲはPolymerase Chain Reaction（ポリメラーゼ連鎖反応法）の略称です。微量のＤＮＡを数時間のうちに数百万倍にまで増幅する技術です。

ＦＬＴ３／ＩＴＤ変異

平成１５年１月２７日当社リリースＴＢ０２－０２５参照。京都府立医科大学第三内科　横田昇平講師により発見され、当社が特許出願済みの、急性白血病の難治性マーカーです。


ＢＣＲ／ＡＢＬ

慢性骨髄性白血病の９０％、急性リンパ性白血病の２０％に検出される遺伝子異常で９番染色体と２２番染色体の転座に起因して遺伝子の再構成がおこりキナーゼ活性の上昇を介して細胞増殖が増大します。最近、このＢＣＲ／ＡＢＬキナーゼ活性を標的とする治療薬（メシル酸イマチニブ）が臨床導入されています。


造血幹細胞移植

血球のもとになる、分化能と増殖能を兼ね備えた幹細胞を移植する治療法です。従来の骨髄移植のほか最近では末梢血から分離した幹細胞移植も行われています。

インターフェロン
慢性骨髄性白血病を中心に種々の悪性腫瘍やＣ型肝炎の治療に用いられている医薬品です。

分子標的薬

分子腫瘍学の進歩により、がん細胞と正常細胞の差異や転移のメカニズムが解明されつつあります。このようながん細胞の持つ特徴的な性質を攻撃する薬剤は、正常細胞に影響の少ない有効な薬剤と考えられます。このような目的で開発された薬剤を分子標的薬といいます。白血病の治療では現在、ＢＣＲ／ＡＢＬキナーゼ活性を標的とする治療薬（メシル酸イマチニブ）が臨床導入されています。


プローブ

特定の塩基配列を特異的に検出するための遺伝子断片または合成された核酸です。　　　

染色体検査

白血病に伴う染色体異常の検査はＦＩＳＨ(Fluorescence In Situ Hybridization)法が広く使われていますが、カットオフ値が通常５％で、微少レベル（０．１％以下）の検出は不可能です。

プライマー

核酸の複製において、開始反応に要求されるオリゴヌクレオチド分子をいいます。

悪性リンパ腫

リンパ組織が腫瘤状に肥大する疾患で、大きくホジキンリンパ腫と非ホジキンリンパ腫に大別される。発症率は１万人に１人とされ、特に非ホジキンリンパ腫は１９６０年代に比べ発症率が３倍近く増加しています。

症例特異的遺伝子検査

悪性リンパ腫では、Ｔ細胞レセプターやイムノグロブリンが患者ごとに特有の再構成をおこします。従って、この再構成配列を特異的に検出することで、患者個別の残存腫瘍を高感度にモニタリングすることができ、治療効果の判定が可能となります。

造血器腫瘍
白血病、悪性リンパ腫、多発性骨髄腫などの総称です。
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