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	タカラバイオ株式会社と株式会社日立製作所が

炭疽菌用ICAN試薬内蔵マイクロ検査チップシステムの

共同開発契約を締結


　タカラバイオ株式会社（社長：加藤 郁之進）のバイオ研究所と株式会社日立製作所のディフェンスシステム事業部(事業部長：武井 三雄)は、7月12日付けで、当社が開発した等温遺伝子増幅技術のICAN法と日立製作所が開発したMicro Electronic Mechanical Systems（MEMS）技術を組み合わせて、炭疽菌検出用ICAN試薬内蔵マイクロ検査チップシステムを共同開発することに合意いたしました。

　当社が開発した等温遺伝子増幅法 (ICAN法)は、遺伝子を増幅させる際に、PCR法のように反応液の温度を何度も繰り返し正確に昇降させる必要がなく、一定温度で、試験サンプル中に存在する細菌などのDNAを増幅し、PCRと同等またはそれ以上の感度で標的細菌を検出することができます。したがって、これまでにPCR法によって行われてきた菌検出をより簡便にかつ低コストで行うことが可能です。

　当社は、結核菌、重症急性呼吸器症候群を引き起こすSARSコロナウィルス、食中毒の原因菌の１つであるサルモネラ属細菌、温泉に湯治に訪れた老人らに肺炎を引き起こすという被害で知られているレジオネラニューモフィラ菌などを対象として、その遺伝子をICAN法により増幅し、試験紙上での目視判定で簡便に検出するキット（Bed-Side ICAN®シリーズ）を既に発売しています。

　これまでに開発した検出キットでは、サンプルに含まれる原因菌からの遺伝子（核酸：DNAまたはRNA）の抽出は、手動で行う必要があり、サンプルを専用の実験室に持ち帰らずにその場で分析するということはできませんでした。今回当社が日立製作所と共同で開発を目指すものは、この核酸の抽出、いわゆるサンプルの前処理の工程が自動化され、しかも現場に持ち込んで操作することができる小型検出システムです。

　

　当社は、ICAN法だけではなく、1979年に制限酵素を発売して以来、蓄積してきたバイオテクノロジーの広範な領域に及ぶ技術および知的財産を保有しています。一方日立製作所は、MEMSとその周辺の豊富な知識と技術を保有しています。両社がそれぞれ異なった分野で有する得意技術を組み合わせることにより、サンプルの前処理から、ICANによるターゲット遺伝子の等温増幅と経時的に増幅の状況を知ることができるリアルタイム検出まで、完全に自動化されたICAN試薬内蔵マイクロ検査チップシステムを構築します。今回の共同研究に先立ち、両社で行った検討実験で、日立製作所が作製したマイクロチップ中に手動抽出した枯草菌ゲノムDNAを鋳型として加え、標的とする領域をICANによって特異的に増幅できることを確認済みです。

　

　今般の共同研究においては、バイオテロ事件で問題となり、現場での検出が必須である炭疽菌を最初のターゲットとして、開発期間2年以内をめどにしてマイクロ検査チップシステムの構築を目指します。この共同研究にめどが立てば、さらなる病原菌の検出等の用途を拡大し、当該システムを用いた製品の開発を進めていきたいと考えています。
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 日立製作所の概要】
代表者：代表執行役　執行役社長　庄山 悦彦
本店所在地：東京都千代田区神田駿河台四丁目６番地
設立年月日：1920年2月1日
資本金：282,032百万円（2004年3月末日現在）
従業員数：36,582名（2004年3月末日現在）
【語句説明】
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。

ICAN法
　タカラバイオ株式会社が開発した高効率等温遺伝子増幅法です。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、RNaseHを用いて等温で遺伝子を増幅できることが特徴です。

具体的には、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ます。本方法を用いることにより、サンプル内に存在する目的DNAをPCR法と同等以上の感度で、しかも等温で増幅・検出することができ、従来PCR法で行われてきた感染症等の遺伝子診断をより高効率かつ低コストで行うことができます。また、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容易であり、この利点を用いて、工業的スケールでのDNA断片の大量生産等への応用が可能となります。

MEMS
　MEMS(Micro Electro Mechanical Systems)とは、半導体製造プロセスを基盤としたマイクロマシニング技術により、マイクロサイズのセンサ、アクチュエータ、そして流路などをシリコンやその他の材料の上に集積化した微細システムの総称です。MEMSを用いることにより、サンプルや試薬量を低減できるだけでなく、サンプルと試薬とを短時間で反応させることが可能となります。MEMS技術は、医療診断や細菌検査などの検査分野にとどまらず、医薬品の開発を加速するための創薬支援機器や、医薬品を高効率に生産するプラントにも革新的な効果をもたらすと期待されています。
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。

結核菌

抗酸性を示すグラム陽性好気性桿菌で、ヒトや家兎などの動物結核症あるいは結核類似の病気を引き起こします。日本での結核罹患率は米国の４倍以上で、近年罹患率は増加傾向にあり、１９９９年に旧厚生省は「結核緊急事態宣言」を発表しました。この要因のひとつには糖尿病や腎透析などの基礎疾患を持った、いわゆる免疫抑制宿主に集中して発症する傾向が指摘されています。
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。
サルモネラ属菌（感染侵入型）

1885年にドイツの学者サルモンによって豚コレラ菌が発見されたのを機に、この菌を含む一群の菌をサルモネラ属と呼ぶようになりました。食中毒菌であり、潜伏期間は10～72時間で発熱、粘血便、腹痛などの症状があります。サルモネラ菌が繁殖している卵では、表面（殻）はもちろん、中身も汚染されている可能性があります。しかし、熱に弱いので加熱調理で容易に殺菌できます。
レジオネラ属菌およびレジオネラニューモフィラ

　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。

枯草菌
枯草菌は増殖量旺盛な微生物で自然界では、野原の枯草、稲ワラ、落ち葉、堆肥などに、数多く存在しています。①水分が20％以上ある、②酸素がある、③温度が約20～50℃の範囲にある、④栄養原になる有機物がある。といった条件が満たされると、有機物を分解しながら、40分～50分で2倍になるという早い速度で活発に増殖します。この、増殖力は、解明されている自然界の微生物では、特筆されるべきものです。
この①～④の環境条件から外れると、殻の固い胞子を形成して休眠状態になり、100℃近い高温や氷点下の低温、紫外線などの大きな環境変化にも耐え抜く能力をもっています。
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