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NEWS RELEASE


平成１７年１０月４日
TB０５－１１８
	一定温度で大量にDNAを増幅生産できる

等温遺伝子増幅法（ICAN法）の特許が米国で成立


タカラバイオ株式会社（社長：加藤　郁之進）は、当社が開発した等温遺伝子増幅法であるICAN法(Isothermal and Chimeric primer-initiated Amplification of Nucleic acids）の特許を、米国に出願しておりましたが、本日10月4日に、米国で成立（米国特許US 6,951,722）しました。その他、日本（2003年5月、日本特許第3433929号）、ロシア、オーストラリア、シンガポールなどの国々で既に特許成立済みです。今後、等温遺伝子増幅法の利点を活かした、バイオテロ対策などのフィールド検査や病原菌のベッドサイド検出のための遺伝子検出チップなどの開発が世界中に広まっていくことが期待されます。
ICAN法は、DNA鎖の置換活性と鋳型交換活性を有するDNAポリメラーゼ（Bca　BESTTM DNAポリメラーゼ）、RNAとDNAの混成2本鎖のRNA鎖のみを特異的に切断するリボヌクレアーゼH（RNase H）の２種類の酵素と、RNA部分とDNA部分からなるキメラプライマーを用いることによって、一定温度（等温）での遺伝子増幅を高感度で行います。DNAの増幅効率は、現在最も広く使われているPCR法の５～１０倍であり、DNA の大量増幅に適しています。

PCR法を用いて遺伝子増幅を行なう場合、精密な反応温度変換装置（サーマルサイクラー）が必要で、鋳型になる２本鎖DNAを高温でそれぞれ1本鎖にしてから再び温度を下げ、DNAプライマーと結合させた後、耐熱性のDNAポリメラーゼを用いて複製・伸長反応を開始します。

ICAN法の場合、鋳型の2本鎖DNAを熱によって1本鎖に解離させなくても、キメラプライマーの鋳型DNA鎖への親和性が強いために、キメラプライマーは2本鎖DNAに潜り込んで結合します。その結果、DNAポリメラーゼにより相補鎖の伸長・複製反応が始まります。増幅産物のキメラプライマー由来のRNA部分をRNase Hが切断し、切断部分から鎖置換反応と鋳型交換反応を伴った複製、伸長反応が起こります。この反応を繰り返すことにより、遺伝子が増幅されていきます。
反応系の微妙な温度コントロールが必要ないため、反応系容量のスケールアップが非常に容易でDNA断片の大量生産に適したDNA増幅法です。

当社は既にICAN法を用いた製品として、カルバペネム剤耐性菌検出キット、SARSウイルス検出キットやレジオネラ菌検出キットなどを、研究用試薬として発売しています。　　　

一方、ICAN法を利用した製品の他社との共同開発は、2004年7月株式会社日立製作所と炭疽菌検出用マイクロ検査チップの開発、また2005年１月コニカミノルタエムジー株式会社と性感染症のひとつであるクラミジアの小型検査システムなどの開発を開始しています。
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展開していきます。

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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この資料は、１０月４日に京都経済記者クラブに配布しています。
	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＞

フィールド検査
野外、牧場、海上など検査室以外で実施される検査です。環境・食品・動物検査の分野で行われています。

DNAポリメラーゼ
一本鎖DNAを鋳型にして、dNTPsを基質にDNAを合成する酵素です。
RNase H（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。RNase Hは、DNA-RNA二本鎖ハイブリッドのRNA鎖のみを特異的に切断するリボヌクレアーゼです。 
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。 
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。
カルバペネム剤 

現在市販されている薬剤として、「メロペン」「チエナム」「カルベニン」「オメガシン」等があり、日本で約400億円の売上がある広領域抗生物質の一群。1976年に発見されたチエナマイシンに代表されるβラクタム系抗生物質の総称です。
SARS
SARSはSevere Acute Respiratory Syndromeという英語名の略で、日本語では「重症急性呼吸器症候群」と訳されています。中国広東省で最初の症例が起こったとされるSARSコロナウイルスが原因の感染症で、2003年に世界中で大きな問題となりました。 
レジオネラ属菌
レジオネラ属菌は肺炎の原因菌となり、これによる感染症をレジオネラ症と呼びます。このうち8割以上がレジオネラニューモフィラによるものとされています。好気性のグラム陰性桿菌で、土壌や淡水に生息し、冷却塔水、循環式浴槽水、給湯水、温泉など環境水を広く汚染します。レジオネラ症は、レジオネラ属菌の感染により起こる疾患で、感染経路は汚染水のエアロゾルの吸入・汚染水の吸引経口感染など環境水を介することが知られています。
炭疽菌
グラム陽性有胞子桿菌で、もともと家畜の病気である炭疽の原因菌です。ヒトでは創傷部位から経皮的に感染し、局所に膿疱ができ、さらに敗血症をおこします。芽胞を吸い込み肺炭疽、食物とともに取り込み腸炭疽となることもあります。
クラミジア
クラミジア・トラコマチス (Chlamydia trachomatis) というバクテリアが病原体で、現在日本で最も多い性感染症です。自覚症状に乏しいケースが多く、男性では尿道炎、女性では子宮頸管炎等を起こし、女性の場合は感染を放置しておくと不妊症の原因ともなります。また、女性が妊娠中に感染している場合、出産時に産道で胎児に感染する産道感染を起こすこともあります。通常は抗生物質を１～２週間服用することによって治療することができます。
ICAN法の原理図
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