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	等温遺伝子増幅法（ICAN法）の基本特許を日本で取得


タカラバイオ株式会社（社長：加藤　郁之進）は、当社バイオ研究所が2000年９月に開発した等温遺伝子増幅法の1種、ICAN法(Isothermal and Chimeric primer-initiated Amplification of Nucleic acids）に関する特許出願を、日本、米国、欧州をはじめとする世界の主要国に出願しておりますが、本年５月６日にICAN法の日本出願特許が特許庁により特許査定されました。

ICAN法は高効率等温遺伝子増幅法で、DNA部分とRNA部分からなるキメラプライマー、鎖置換活性と鋳型交換活性を有するDNAポリメラーゼ（BcaBESTTM DNAポリメラーゼ、タカラバイオ特許登録済）とRNaseHを用いて、PCR法のように反応温度を変化させることなく一定温度（等温）で遺伝子増幅を行えることが特徴です。
したがってPCRのような反応温度変換装置（サーマル　サイクラー）が不要で、キメラプライマーが鋳型と結合した後、DNAポリメラーゼにより相補鎖が合成されます。その後、RNaseHがキメラプライマー由来のRNA部分を切断し、切断部分から鎖置換反応と鋳型交換反応を伴った伸長反応が起こります。この反応が繰り返し起こることにより遺伝子が増幅されていきます。反応生成物は、PCRの場合、反応の過程で1本鎖が生じるため、反応が進むにつれて増幅されたDNA鎖間の不必要な相互作用が起こり反応終焉しますが、反応の過程で１本鎖が生じないICAN法は、不要な相互作用がないために２本鎖DNAは増え続けていきます。

反応時に温度を変化させる必要がないため、反応系のスケールアップが非常に容易で安価にDNA断片を製造できるというICAN法の特徴を利用し、DNAチップ等に用いられるDNA断片をICAN® DNAとして2002年5月1日より発売しております。また、カルバペネム剤耐性菌検出キットなど、患者さんのベッドサイドで検出可能な「Bed-Side ICAN®シリーズ」４種類と、ヒトアルデヒド脱水素酵素遺伝子タイピングキット、グルタチオンS転移酵素M1遺伝子欠失多型キットなどを、研究用試薬としてすでに発売しています。
　また、SARSウイルス検出用のPCRキットを現在発売中ですが、ICAN法を利用したベットサイドで検出可能なSARSウイルス検出用のICANキットの開発も、現在急いで進めております。

さらに、当社はICAN法を用いた診断薬の開発を種々行っており、結核菌群検出試薬を本年６月初旬に体外診断用医薬品として厚生労働省に三重県健康福祉部を通じて申請する予定です。なお当社が製造するICAN法を用いた診断薬の発売は株式会社メデカジャパン（埼玉県鴻巣市）を通じて行います。
なお当社は今後も、バイオ研究分野やバイオ医療分野において、ICAN法を使用した事業を、国内外の企業との提携も視野に入れて事業展開を行います。

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。
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＜参考資料＞

株式会社メデカジャパンの概要

社名：　株式会社メデカジャパン
代表者：　神成 裕
所在地：　埼玉県鴻巣市天神3丁目673番地
創業：　昭和49年10月1日
資本金：　101.68億円（2002年8月）
従業員：　630名（同上）
事業概要：　臨床検査、介護事業
＜語句説明＞

キメラプライマー
プライマーとは、ポリメラーゼの重合反応の開始に関係する鋳型DNAに相補的塩基配列をもつDNA鎖またはRNA鎖を指します。キメラプライマーはDNAとRNAが混在する鎖のことで、鋳型に結合すると酵素反応によりプライマーの端から鋳型に相補的なDNAが合成されます。
RNaseH（リボヌクレアーゼH）
リボヌクレアーゼはRNAを加水分解する酵素でいろいろな種類があります。DNA-RNAのハイブリッド切断リボヌクレアーゼはRNaseHと称され、DNA鎖とRNA鎖が対をなしている部分を認識しRNA鎖側のみを切断する酵素です
PCR法
Polymerase Chain Reaction法（ポリメラーゼ連鎖反応法）の略称です。温度サイクル装置（サーマルサイクラー）を使用し、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。
ICAN® DNA

製品名：　ICAN® DNA

容量：　１遺伝子（10マイクログラム）

価格：　１５，０００円

種類：　約１800種類のヒト遺伝子

アルデヒド脱水素酵素遺伝子（ALDH2）
アルデヒド脱水素酵素とは、アルコールから分解されてできた毒性物質であるアセトアルデヒドを代謝して解毒する酵素です。この酵素をコードする遺伝子にもSNPが存在し、SNPのタイプにより不活性型アルデヒド脱水素酵素を有する人は，アセトアルデヒドを分解できず血中の濃度が上昇します。その結果、アルデヒド脱水素酵素遺伝子のSNPにより、アルコールの代謝が異なり、お酒に強い人、弱い人、まったく飲めない人などが存在します。
グルタチオンS転移酵素 M1遺伝子（GSTM1）
GSTM1遺伝子がコードしているグルタチオンS転移酵素 M1は、肝臓での化合物の代謝を行う酵素の一種です。ヒトのGSTM1遺伝子には、遺伝子が欠失している遺伝子欠失多型が存在します。この遺伝子の欠失は薬剤の効き方や解毒能力に大きく影響すると考えられています。例えば、喫煙により体内で生成される発癌性のベンツピレン誘導体の解毒を行うのもこの酵素であり、この遺伝子が欠失した人が喫煙すれば肺癌リスクを上げることになると考えられています。
Bed-Side ICAN®　シリーズ

ICAN法で標的となる遺伝子を増幅し、金ナノ粒子を用いたクロマトハイブリ法によって増幅遺伝子を検出するもので、特殊な機器を使わずに試験紙上に出現する赤色バンドを目視判定する、迅速（90分）・簡便キットです。現在、結核菌群検出キット、カルバペネム剤耐性菌検出キット、ニューキノロン剤耐性淋病検出キット、ヒトパピローマウイルス６型／１１型検出キットの計５種類のキットを発売しております。
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