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研究向けや診断薬向けの試薬のタンパク質試料の一部には、ウシなど動物の天然由来原料が用いられますが、これらは ロッ
トが安定しないことやBSEなどの感染症リスクを引き起こす問題があります。当社では、血液凝固検査試薬の原料であるウシ
組織因子について、カイコｰバキュロウイルス発現系を用いて発現し、組換えウシ組織因子（rbTF）の製造と試薬化に成功しま
した。rbTFは、AKキャリブラント（シスメックス社製）での評価において、天然由来の国際標準品と 同等の試薬性能を示しま
した。また20ロットでの変動を調べたところ、ロット毎のISI値*が0.92～1.04、CV値が3.4%であり、ロットの安定性が高いこ
とが分かりました。この結果より、カイコｰバキュロウイルス発現系は、リコンビナント試薬原料を安定的に製造するために優
れた発現系と言えます。 ＊ISI: International Sensitivity Index

No.3  ロット安定性の高い試薬原料提供（ウシ組織因子の例）

ProCube™ アプリケーションノート

図１　組換えタンパク質の発現方法と試薬の調製方法

カイコ-バキュロウイルス発現系を用いたrbTFは、ウシ大脳60頭分（5 kg）に匹敵するタンパク質を蛹30匹
（60 g）で短期間に製造することができ、かつNative原料と同等の性能を示す。

A：WHOの国際標準品であるOBT/79を対照に用いた。
　   AKキャリブラントの試料としてAK-A、AK-B、AK-Cおよび
      AK-Dを用い、rbTFを用いたリコンビナント試薬とWHO・
      OBT/79の凝固時間（秒）を対数プロットした。
B：rbTFを発現させた蛹30匹を1ロット分の試薬として調製し、
     20ロット分のローカルISI値を算出した。
＊ISI: International Sensitivity Index
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図２　組換えウシ組織因子（rbTF）の試薬性能評価と
　　 原料のロット変動

表１　ウシ組織因子原料の違い


