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(57)【要約】
Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染症の治療には抗生物質を有効に使用することができるが、感染が
無症候性であるために、治療時期及び治療対象を決定することは困難である。持続感染が
発生し、症状が発現すると、治療するには手遅れである可能性がある。したがって、Ｃｈ
ｌａｍｙｄｉａ感染及び疾患の治療及び／又は防止のためのより迅速で正確な診断法、及
びより有効で利用可能な治療法が当分野で必要とされている。本発明は、Ｃｈｌａｍｙｄ
ｉａタンパク質を提供し、診断及び検出アッセイ並びに治療及び免疫化プロトコルにおけ
る使用方法を提供する。



(2) JP 2010-526070 A 2010.7.29

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８０６タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
【請求項２】
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８２３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
【請求項３】
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８４１タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
【請求項４】
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　ｐ
ＣＴ０３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
【請求項５】
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８１３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８１３タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
【請求項６】
　（ａ）ＣＨ０８９（ＣｏｐＮ）、（ｂ）ＣＴ１４７（ＥＥＡ相同性）、（ｃ）ＣＴ２２
６（Ｉｎｃ）、（ｄ）ＣＴ４４２（１５ｋＤａ　Ｃｒｐ）、（ｅ）ＣＴ４４３（６０ｋＤ
ａ　ＣＲＰ、ＯｍｃＢ）、（ｆ）ＣＴ５２９（Ｉｎｃ、ＣａｐＡ）、（ｇ）ＣＴ６９４（
ＨＰ、ＩＢ）、（ｈ）ＣＴ７９５（ＨＰ、ＩＢ）、（ｉ）ＣＴ８０６、（ｊ）ＣＴ８１２
（ｐｍｐＤ）、（ｋ）ＣＴ８１３（Ｉｎｃ）、（ｌ）ＣＴ８２３、（ｍ）ＣＴ８４１、（
ｎ）ｐＣＴ０３、（ａ）～（ｎ）のいずれかの免疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ
種由来の（ａ）～（ｎ）のいずれかの相同体、及びそれらの任意の組合せからなる群から
選択される、２種類以上の単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク質
を含む、組成物。
【請求項７】
　（ｏ）ＣＴ１１０（ＨＳＰ６０）、（ｐ）ＣＴ１１９（ＩｎｃＡ）、（ｑ）ＣＴ８５８
（ＣＰＡＦ）、（ｏ）～（ｑ）のいずれかの免疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種
由来の（ｏ）～（ｑ）の相同体、及びそれらの任意の組合せからなる群から選択される単
離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク質を更に含む、請求項１から６
のいずれかに記載の組成物。
【請求項８】
　薬学的に許容される担体中の、請求項７又は８に記載の組成物。
【請求項９】
　アジュバント及び／又は免疫賦活薬を更に含む、請求項１から８のいずれかに記載の組
成物。
【請求項１０】
　前記アジュバント及び／又は免疫賦活薬が、ＣｐＧ、ＩＬ－１２及びそれらの任意の組
合せからなる群から選択される、請求項９に記載の組成物。
【請求項１１】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ以外の病原体のタンパク質又はその免疫
原性断片を更に含む、請求項１から１０のいずれかに記載の組成物。
【請求項１２】
　前記病原体が、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｍｕｒｉｄａｒｉｕｍ、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｐ
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ｎｅｕｍｏｎｉａｅ、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｃａｖｉａｅ、Ｔｒｉｃｈｏｍｏｎａｓ　ｖ
ａｇｉｎａｌｉｓ、Ｃａｎｄｉｄａ　ａｌｂｉｃａｎｓ、Ｎｅｉｓｓｅｒｉａ　ｇｏｎｏ
ｒｒｈｅａｅ、Ｔｒｅｐｏｎｅｍａ　ｐａｌｌｉｄｕｍ、単純ヘルペスウイルス、ヒトパ
ピローマウイルス及びヒト免疫不全症ウイルスからなる群から選択される、請求項１１に
記載の組成物。
【請求項１３】
　試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａに対する抗体を検出する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、請求項１から７のいずれかに
記載の組成物と前記試料を接触させること、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａ
に対する抗体を検出すること
を含む、方法。
【請求項１４】
　対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、請求項１から７のいずれかに
記載の組成物と前記対象からの試料を接触させること、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記対象におけるＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ感染症を診断すること
を含む、方法。
【請求項１５】
　試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を検出する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、請求項１から７のいずれかに
記載のタンパク質又はその免疫原性断片に特異的に結合する抗体と前記試料を接触させる
こと、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａ
タンパク質を検出すること
を含む、方法。
【請求項１６】
　対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、請求項１から７のいずれかに
記載のタンパク質又はその免疫原性断片に特異的に結合する抗体と前記対象からの試料を
接触させること、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記対象におけるＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ感染症を診断すること
を含む、方法。
【請求項１７】
　前記試料が、膣液、膣組織、膣洗液、膣スワブ、尿道スワブ、尿、血液、血清、血しょ
う、唾液、精液、尿道分泌物、膣分泌物及びそれらの任意の組合せからなる群から選択さ
れる、請求項１３から１６のいずれかに記載の方法。
【請求項１８】
　対象における免疫応答を誘導する方法であって、請求項１から１２のいずれかに記載の
組成物の有効量を前記対象に投与し、それによって前記対象における免疫応答を誘導する
ことを含む、方法。
【請求項１９】
　対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａによる感染症を治療又は防止する方法であって、請求
項１から１２のいずれかに記載の組成物の有効量を前記対象に投与し、それによって前記
対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａによる感染症を治療又は防止することを含む、方法。
【請求項２０】
　前記対象がヒトである、請求項１４、１６、１８又は１９のいずれかに記載の方法。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
　本願は、米国特許法§１１９（ｅ）のもと、２００７年５月１日に出願された米国仮特
許出願第６０／９２６，９９７号の利益を主張する。米国仮特許出願第６０／９２６，９
９７号の全ての内容は、本明細書中に参考として援用される。
【０００２】
　政府の支援の申告
　本発明は、国立衛生研究所からの補助金第ＲＯ１Ａ１６４５３７号のもと政府の支援に
より一部において資金を提供された。合衆国政府は、本発明における一定の権利を有する
。
【０００３】
　本発明は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染及び疾患の診断、並びにＣｈｌａｍｙｄｉａ感染及
び疾患の治療／防止の分野に関する。
【背景技術】
【０００４】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ感染は、細菌性性感染症の主要原因であ
る。Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染症の治療には抗生物質を有効に使用することができるが、感
染が無症候性であるために、治療時期及び治療対象を決定することは困難である。持続感
染が発生し、症状が発現すると、治療するには手遅れである可能性がある。したがって、
Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染及び疾患の治療及び／又は防止のためのより迅速で正確な診断法
、及びより有効で利用可能な治療法が当分野で必要とされている。
【０００５】
　本発明は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａの発明を診断する迅速で好都合な手段の開発、並びにＣ
ｈｌａｍｙｄｉａ感染及び疾患を治療及び防止するために有効な治療プロトコル及びワク
チンの設計に使用することができるＣｈｌａｍｙｄｉａ抗原を提供することによって、当
分野における以前の欠点を克服する。
【０００６】
　本発明の抗原は、ゲノム全体を網羅する融合タンパク質を使用した手法によって、ヒト
抗体応答をスクリーニングするための抗原として特定され、それによってＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ抗原の相対免疫優性をより正確に決定することができる。以前の研究は、類似の分析
のために生物体全体から誘導される既定の抗原又は変性抗原を使用してきた。例えば、Ｃ
＆６８１（ＭＯＭＰ）に対する抗体応答は防御免疫に関連づけられ、ＣＴ１１０（ＨＳＰ
６０）に対する抗体応答はＣｈｌａｍｙｄｉａの病原性に関連づけられてきた。本発明で
採用するより包括的な手法によって、より関連性のある重要なＣｈｌａｍｙｄｉａ抗原を
特定することができる。
【０００７】
　抗体応答プロファイルを患者の臨床上の総体的徴候と関係づけることによって、病変形
成に関与し、したがって診断マーカーとして開発することができる抗原を特定することが
できる。また、防御免疫に関与する抗原を、ワクチン候補として使用するために特定する
ことができる。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明は、一実施形態においては、薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄ
ｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　ＣＴ８０６タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質相同体、又はその免疫原性断片を含む組成物を提供す
ることによって、当分野における以前の欠点を克服する。
【０００９】
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８２３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８２３タンパク質
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相同体、又はその免疫原性断片を含む組成物も更に本明細書において提供される。
【００１０】
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８４１タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８４１タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む組成物も更に本明細書において提供される。
【００１１】
　更なる実施形態においては、本発明は、薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍ
ｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　ｐＣＴ０３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍ
ｙｄｉａ種由来のｐＣＴ０３タンパク質相同体、又はその免疫原性断片を含む組成物も提
供する。
【００１２】
　また、本発明は、薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈ
ｏｍａｔｉｓ　ＣＴ８１３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ
８１３タンパク質相同体、又はその免疫原性断片を含む組成物も提供する。異なるＣｈｌ
ａｍｙｄｉａ種（例えば、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ）由来のその免疫
原性断片及びその相同体を含めて、本発明のＣＴ８０６、ＣＴ８２３、ＣＴ８４１、ｐＣ
Ｔ０３及びＣＴ８１３タンパク質は、本発明の組成物中に単独で又は任意の組合せで存在
することができると理解される。これらの組成物は、本明細書に記載する本発明の追加の
Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質、その相同体及び／又はその免疫原性断片も含むことがで
きる。
【００１３】
　一部の実施形態においては、本発明は、（ａ）ＣＨ０８９（ＣｏｐＮ）、（ｂ）ＣＴ１
４７（ＥＥＡ相同性）、（ｃ）ＣＴ２２６（Ｉｎｃ）、（ｄ）ＣＴ４４２（１５ｋＤａ　
Ｃｒｐ）、（ｅ）ＣＴ４４３（６０ｋＤａ　ＣＲＰ、ＯｍｃＢ）、（ｆ）ＣＴ５２９（Ｉ
ｎｃ、ＣａｐＡ）、（ｇ）ＣＴ６９４（ＨＰ、ＩＢ）、（ｈ）ＣＴ７９５（ＨＰ、ＩＢ）
、（ｉ）ＣＴ８０６、（ｊ）ＣＴ８１２（ｐｍｐＤ）、（ｋ）ＣＴ８１３（Ｉｎｃ）、（
ｌ）ＣＴ８２３、（ｍ）ＣＴ８４１、（ｎ）ｐＣＴ０３、（ａ）～（ｎ）のいずれかの免
疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来の（ａ）～（ｎ）のいずれかの相同体、及
びその任意の組合せであり得る、２種類以上の単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍ
ａｔｉｓタンパク質を含む組成物を提供する。
【００１４】
　更なる実施形態においては、本発明の組成物は、（ｏ）ＣＴ１１０（ＨＳＰ６０）、（
ｐ）ＣＴ１１９（ＩｎｃＡ）、（ｑ）ＣＴ８５８（ＣＰＡＦ）、（ｏ）～（ｑ）のいずれ
かの免疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来の（ｏ）～（ｑ）の相同体、及びそ
の任意の組合せであり得る、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク
質を更に含むことができる。本発明の組成物は、表ＩＩに記載の単離タンパク質を単独で
、又は互いに任意の組合せで、及び／又は本発明の任意の他のタンパク質及び／又は試薬
との任意の組合せで、更に含むことができ、それらから本質的になることができ、及び／
又はそれらからなることができる。
【００１５】
　本発明の組成物のいずれかは、薬学的に許容される担体中に存在することができ、ある
実施形態においては、組成物は、アジュバント（例えば、ＣｐＧ）及び／又は免疫賦活薬
（例えば、インターロイキン１２（ＩＬ－１２）などの免疫賦活性サイトカイン）を、そ
の任意の組合せを含めて、更に含むことができることが更に企図される。
【００１６】
　本発明の更なる実施形態においては、本発明の組成物は、異なる病原体のタンパク質及
び／又はその免疫原性断片を任意の組合せで含むことができる［例えば、Ｔｒｉｃｈｏｍ
ｏｎａｓ（例えば、Ｔｒｉｃｈｏｍｏｎａｓ　ｖａｇｉｎａｌｉｓ）；病原性の酵母又は
真菌（例えば、Ｃａｎｄｉｄａ　ａｌｂｉｃａｎｓ）、Ｎｅｉｓｓｅｒｉａ（例えば、Ｎ
．ｇｏｎｏｒｒｈｅａ）、Ｔｒｅｐｏｎｅｍａ　ｐａｌｌｉｄｕｍ、及び病原性ウイルス
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（例えば、単純ヘルペスウイルス（ＨＳＶ）、ヒト免疫不全症ウイルス（ＨＩＶ）、ヒト
パピローマウイルス（ＨＰＶ）を含めて、ただしそれだけに限定されない、性行為によっ
て伝染する病原体］。本発明の組成物は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｍｕｒｉｄａｒｉｕｍ、
Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ及びＣｈｌａｍｙｄｉａ　ｃａｖｉａｅを含
めて、ただしそれだけに限定されない他のＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のタンパク質及び／
又は免疫原性断片を含むこともできる。
【００１７】
　本発明は、例えば、ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、試料を本
発明の組成物と接触させること、及びｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによっ
て試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａに対する抗体を検出することを含む、試料中のＣｈｌａｍ
ｙｄｉａに対する抗体を検出する方法を含めて、種々の方法も提供する。
【００１８】
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、対象からの試料を本発明の組
成物と接触させること、及びｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって対象に
おけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断することを含む、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉ
ａ感染症を診断する方法も、更に本明細書において提供される。
【００１９】
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、本発明のタンパク質又はその
免疫原性断片に特異的に結合する抗体と試料を接触させること、及びｂ）抗原／抗体複合
体の形成を検出し、それによって試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を検出すること
を含む、試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を検出する方法も、更に本明細書におい
て提供される。本発明の試料の非限定的例としては、膣液、膣組織、膣洗液、膣スワブ、
膣分泌物、子宮頚部スワブ、子宮頚部組織尿道スワブ、尿道分泌物、直腸スワブ、直腸物
質、直腸洗液、尿、血液、血清、血しょう、唾液、涙、皮膚スワブ、精液、精しょう、痰
、気管支液、気管支洗液、腹膜液、腹膜洗液、胸膜液、胸膜洗液、脳脊髄液、眼の液及び
／又は組織、肺の液及び／又は組織、並びにその任意の組合せが挙げられる。
【００２０】
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、本発明の組成物のタンパク質
又はその免疫原性断片に特異的に結合する抗体と対象からの試料を接触させること、及び
ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感
染症を診断することを含む、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断する方法も本
明細書において提供される。
【００２１】
　更なる実施形態においては、本発明は、本発明の組成物の有効量を対象に投与し、それ
によって対象における免疫応答を誘導することを含む、対象における免疫応答を誘導する
方法を提供する。
【００２２】
　本発明の組成物の有効量を対象に投与し、それによって対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉ
ａによる感染症を治療及び／又は防止することを含む、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ
による感染症を治療及び／又は防止する（すなわち、発症を阻止する）方法も更に提供さ
れる。
【発明を実施するための形態】
【００２３】
　本発明は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓの免疫優性タンパク質の予想
外の発見に基づく。この免疫優性タンパク質は、本明細書の実施例の項に記載されたスク
リーニング融合タンパク質アレイによって特定された。この免疫優性タンパク質、その免
疫原性断片、及び／又は他のＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のこのタンパク質若しくは免疫原
性断片の相同体は、対象からの生物試料などの試料中のタンパク質の存在、又はタンパク
質に対する抗体の存在を確認することによって、検出及び診断の方法に使用することがで
きる。また、これらのタンパク質、そこの免疫原性断片、及び／又は他のＣｈｌａｍｙｄ
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ｉａ種由来のこのタンパク質及び／又はその免疫原性断片の相同体は、Ｃｈｌａｍｙｄｉ
ａに起因する感染及び疾患を治療する方法、並びにＣｈｌａｍｙｄｉａに起因する感染及
び疾患を防止する（例えば、ワクチンとしての）予防方法に、使用することができる。
【００２４】
　したがって、本明細書に記載するように、本発明は、一実施形態においては、薬学的に
許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　ＣＴ８０６タ
ンパク質、ＣＴ８２３タンパク質、ＣＴ８４１タンパク質、ｐＣＴ０３タンパク質ＣＴ８
１３タンパク質、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種に由来するＣＴ８０６、ＣＴ８２３、ＣＴ
８４１、ｐＣＴ０３又はＣＴ８１３タンパク質の相同体、及び／又はその免疫原性断片を
含む組成物を提供する。これらのタンパク質、相同体及び免疫原性断片は、任意の組合せ
で、互いに任意の比率で、本発明の組成物中に存在することができる。
【００２５】
　本発明は、（ａ）ＣＨ０８９（ＣｏｐＮ）、（ｂ）ＣＴ１４７（ＥＥＡ相同性）、（ｃ
）ＣＴ２２６（Ｉｎｃ）、（ｄ）ＣＴ４４２（１５ｋＤａ　Ｃｒｐ）、（ｅ）ＣＴ４４３
（６０ｋＤａ　ＣＲＰ、ＯｍｃＢ）、（ｆ）ＣＴ５２９（Ｉｎｃ、ＣａｐＡ）、（ｇ）Ｃ
Ｔ６９４（ＨＰ、ＩＢ）、（ｈ）ＣＴ７９５（ＨＰ、ＩＢ）、（ｉ）ＣＴ８０６、（ｊ）
ＣＴ８１２（ｐｍｐＤ）、（ｋ）ＣＴ８１３（Ｉｎｃ）、（ｌ）ＣＴ８２３、（ｍ）ＣＴ
８４１、（ｎ）ｐＣＴ０３、（ａ）～（ｎ）のいずれかの免疫原性断片、異なるＣｈｌａ
ｍｙｄｉａ種由来の（ａ）～（ｎ）のいずれかの相同体、及びその任意の組合せであり得
る、２種類以上の単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク質を含む組
成物を更に提供する。
【００２６】
　更なる実施形態においては、本発明の組成物は、（ｏ）ＣＴ１１０（ＨＳＰ６０）、（
ｐ）ＣＴ１１９（ＩｎｃＡ）、（ｑ）ＣＴ８５８（ＣＰＡＦ）、（ｏ）～（ｑ）のいずれ
かの免疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来の（ｏ）～（ｑ）の相同体、及びそ
の任意の組合せであり得る、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク
質を更に含むことができる。本明細書に示すように、本発明のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパ
ク質、免疫原性断片及び相同体は、任意の組合せで、互いに任意の比率で、存在すること
ができる。
【００２７】
　本発明は、本発明のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質又はその免疫原性断片をコードする
単離核酸を更に提供する。この単離核酸のヌクレオチド配列は、当分野で周知である。か
かる核酸は、細胞中に存在することができるベクター（例えば、当分野で周知である、ワ
クシニアウイルス、アデノウイルス、アデノ随伴ウイルス、レンチウイルス、ヘルペスウ
イルス、アルファウイルスベクターなどのウイルスベクター）中に存在することができる
。本発明の核酸、ベクター及び／又は細胞は、本発明の方法に使用することができる。例
えば、本発明のタンパク質をコードする核酸は、ハイブリダイゼーション複合体を形成す
ることができる条件下で、本発明の核酸を含む疑いのある試料を（例えば、プローブ又は
プライマーとして）核酸に相補的であるヌクレオチド配列と接触させ、ハイブリダイゼー
ション複合体の形成を検出し、それによって試料中の本発明の核酸を検出することによっ
て、検出することができる。核酸を検出するための核酸ハイブリダイゼーションプロトコ
ル、並びに感染及び疾患の診断は、当分野で周知である。
【００２８】
　本発明の更なる実施形態においては、表ＩＩに記載のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質も
、単独で、又は互いに任意の組合せで、及び／又は本発明の任意の他のＣｈｌａｍｙｄｉ
ａタンパク質及び／又は試薬と組み合わせて、本発明の方法及び組成物に使用することが
できる。
【００２９】
　本発明は、さらに、本明細書に記載の治療及び防止方法に使用される本発明の単離核酸
、ベクター及び細胞を提供する。すなわち、特定の実施形態においては、本発明のＣｈｌ
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ａｍｙｄｉａタンパク質又はその免疫原性断片をコードする本発明の核酸が対象に導入さ
れ、核酸が発現され、コードされた産物が産生されて、対象における免疫応答を誘導し、
それによってＣｈｌａｍｙｄｉａ感染及び／又は疾患が治療又は防止することができる。
したがって、本発明の核酸、ベクター及び／又は細胞は、薬学的に許容される担体を含む
組成物中に存在することができる。
【００３０】
　本明細書では、「１（ａ）」、「１（ａｎ）」又は「その（ｔｈｅ）」は、１又は１を
超えることを意味する。例えば、「１」個の細胞は、単一細胞又は多数の細胞を意味する
ことができる。
【００３１】
　また、本明細書では、「及び／又は」は、関連する記載項目の１個以上のいずれか及び
すべての可能な組合せ、並びに二者択一的に解釈されるとき（「又は」）には組合せの欠
如を指し、包含する。
【００３２】
　また、本発明の化合物又は薬剤の量、用量、時間、温度などの測定可能な値に言及する
ときに本明細書で使用する「約」という用語は、指定量の±２０％、±１０％、±５％、
±１％、±０．５％、さらには±０．１％の変動を包含するものとする。
【００３３】
　本明細書では「薬学的に許容される」とは、生物学的に、又はその他の点で、望ましく
ないものではない材料を意味し、すなわち、該材料は、認め得るほどの望ましくない生物
学的効果を起こさずに、対象に投与することができる。したがって、かかる薬剤組成物は
、例えば、免疫用組成物の調製に使用することができる。生理学的及び薬学的に許容され
る担体は、当分野で公知である安定剤、塩、緩衝剤、アジュバント及び／又は防腐剤（例
えば、抗菌剤、抗真菌剤及び抗ウイルス剤）を含めて、ただしそれだけに限定されない他
の化合物を含むことができる。薬学的に許容される担体は、一部の実施形態においては無
菌とすることができる。
【００３４】
　本明細書では「単離」という用語は、本発明のタンパク質又はポリペプチド又は免疫原
性断片又は核酸が、ポリペプチド及び／又は核酸が通常は一緒に存在する汚染物質又は細
胞成分を十分に含まないことを意味する。「単離」は、調製物が技術的に純粋（均一）で
あることを意味しないが、調製物は、治療に使用することができる形態のポリペプチド又
は核酸を提供するには十分に純粋である。
【００３５】
　本明細書では「エピトープ」又は「抗原エピトープ」又は「抗原ペプチド」とは、適切
な配座で存在するときに、抗体又はＴ細胞受容体に反応部位を提供する、有限の長さ（例
えば、５～１２個のアミノ酸、又は３～１０個のアミノ酸、又は４～８個のアミノ酸、又
は６～１５個のアミノ酸）の特定のアミノ酸配列を意味する。抗原上のエピトープの同定
は、当分野で周知である免疫学プロトコルによって実施することができる。本発明の「免
疫原性断片」は、本発明のタンパク質の１、２、３、４個以上のエピトープを含むことが
できる。
【００３６】
　本明細書では「ポリペプチド」又は「タンパク質」という用語を使用して、核酸によっ
てコードされるアミノ酸に対応するアミノ酸の鎖を記述する。本発明のポリペプチド又は
タンパク質は、通常２から約３０個のアミノ酸のアミノ酸鎖を表す、ペプチドとすること
ができる。本明細書ではポリペプチドという用語は、３０個を超えるアミノ酸を有するア
ミノ酸鎖も表し、タンパク質の断片若しくはドメイン又は完全長タンパク質であり得る。
また、本明細書ではポリペプチドという用語は、線状アミノ酸鎖を指すことができ、又は
加工され、機能タンパク質に折り畳まれた、アミノ酸鎖を指すことができる。しかし、３
０は、ペプチドとポリペプチドを区別する際の任意の数であり、これらの用語は、アミノ
酸鎖に対して区別なく使用することができると理解される。本発明のポリペプチドは、細
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胞からポリペプチドを単離し、精製することによって得られる。細胞では、ポリペプチド
は、天然に産生され、酵素（例えば、タンパク質分解性）切断によって産生され、及び／
又は本発明のポリペプチド若しくは断片をコードする核酸の発現によって組換え的に産生
される。本発明のポリペプチド及び／又は断片は、化学合成、又はポリペプチド及び断片
を生成するための他の公知のプロトコルによって得ることもできる。
【００３７】
　本発明のアミノ酸配列は、アミノからカルボキシ方向に、左から右に、示される。ヌク
レオチド配列は、本明細書では、５’から３’方向に、左から右に、一本鎖のみによって
示される。しかし、本発明の核酸は、一本鎖でも（相補的核酸を含む）二本鎖でもよいこ
とが意図される。本発明の核酸は、本明細書に記載する核酸の相補体（ｃｏｍｐｌｅｍｅ
ｎｔ）とすることができる。
【００３８】
　「生物活性断片」は、本発明のポリペプチドの生物活性の１つ以上を有するのに十分な
数のアミノ酸を含む本発明のポリペプチドを含む。かかる生物活性としては、任意の組合
せで、結合活性及び／又は免疫原活性、並びに本発明のポリペプチド及び／又は断片に対
して現在知られている、又は将来確認される、任意の他の活性が挙げられるが、それだけ
に限定されない。
【００３９】
　本発明のポリペプチド又はタンパク質の断片は、当分野で周知の通常の方法によって生
成させることができる。本発明の断片は、例えば、天然のペプチド若しくはポリペプチド
の酵素切断若しくは他の切断によって、又は周知の合成プロトコルによって、生成させる
ことができる。かかる断片は、ポリペプチドの活性を試験する常法である本明細書に記載
の方法に従って、及び／又はかかる活性を確認するための任意の当分野で公知の常法に従
って、本発明の生物活性の１つ以上について試験することができる。本明細書に記載する
ポリペプチドの生物活性断片及び／又は免疫原性断片を特定するためのかかる生成及び試
験は、当業者の十分な範囲内であり、通常のものである。
【００４０】
　本明細書では「抗体」という用語は、抗原のエピトープ決定因子（すなわち、抗原決定
基）に結合可能である、完全な免疫グロビン分子及びＦａｂ、Ｆ（ａｂ’）２、Ｆｃなど
のその断片を含む。本発明のポリペプチドに結合する抗体は、目的の低分子ペプチドを免
疫抗原として含む、完全なポリペプチド又は断片を用いて調製される。動物の免疫に使用
されるポリペプチド又は断片は、酵素切断、組換え発現、生体材料からの単離、合成など
から誘導することができ、必要に応じて、担体タンパク質と複合化することができる。抗
体産生のためにペプチド及びタンパク質と化学的に結合され、一般に使用される担体とし
ては、ウシ血清アルブミン、チログロブリン及びキーホールリンペットヘモシアニンが挙
げられるが、それだけに限定されない。結合したペプチド又はタンパク質は、次いで、動
物（例えば、マウス、ラット又はウサギ）の免疫に使用される。ポリペプチド又はペプチ
ド抗原は、本明細書に記載のアジュバントや当分野で公知のアジュバントと一緒に投与す
ることもできる。
【００４１】
　本明細書では「抗体」又は「複数の抗体」という用語は、ＩｇＧ、ＩｇＭ、ＩｇＡ、Ｉ
ｇＤ及びＩｇＥを含めて、免疫グロブリンの全タイプを指す。抗体は、モノクローナルで
もポリクローナルでもよく、例えば、マウス、ラット、ウサギ、ウマ、ヤギ、ヒツジ若し
くはヒトを含めて、任意の起源種のものとすることができ、又はキメラ若しくはヒト化抗
体とすることができる。例えば、Ｗａｌｋｅｒ　ｅｔ　ａｌ．，Ｍｏｌｅｃ．Ｉｍｍｕｎ
ｏｌ．２６：４０３－１１（１９８９）を参照されたい。抗体は、米国特許第４，４７４
，８９３号又は米国特許第４，８１６，５６７号に開示された方法に従って作製された組
換えモノクローナル抗体とすることができる。抗体は、米国特許第４，６７６，９８０号
に開示された方法に従って化学的に構築することもできる。抗体は、さらに、単鎖抗体又
は二重特異性抗体とすることができる。
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【００４２】
　本発明の範囲に含まれる抗体断片としては、例えば、Ｆａｂ、Ｆ（ａｂ’）２及びＦｃ
断片、並びにＩｇＧ以外の抗体から得られる対応する断片が挙げられる。かかる断片は、
公知技術によって生成させることができる。例えば、Ｆ（ａｂ’）２断片は、抗体分子の
ペプシン消化によって生成させることができ、Ｆａｂ断片は、Ｆ（ａｂ’）２断片のジス
ルフィド架橋を還元することによって生成させることができる。或いは、Ｆａｂ発現ライ
ブラリーを構築して、所望の特異性を有するモノクローナルＦａｂ断片を迅速かつ容易に
特定することができる（Ｈｕｓｅ　ｅｔ　ａｌ．，（１９８９）Ｓｃｉｅｎｃｅ２５４：
１２７５－１２８１）。
【００４３】
　モノクローナル抗体は、Ｋｏｈｌｅｒ　ａｎｄ　Ｍｉｌｓｔｅｉｎ，（１９７５）Ｎａ
ｔｕｒｅ２６５：４９５－９７の技術によって、ハイブリドーマ細胞系中で生成させるこ
とができる。例えば、適切な抗原を含む溶液をマウスに注射し、十分な時間の後、マウス
を屠殺し、ひ臓細胞を得ることができる。次いで、典型的にはポリエチレングリコールの
存在下で、ひ臓細胞を骨髄腫細胞又はリンパ腫細胞と融合させて不死化して、ハイブリド
ーマ細胞を生成させる。次いで、ハイブリドーマ細胞を適切な培地中で増殖させ、所望の
特異性を有するモノクローナル抗体について上清をスクリーニングする。モノクローナル
Ｆａｂ断片は、当業者に公知の組換え技術によって、Ｅ．ｃｏｌｉなどの細菌細胞中で生
成させることができる。例えば、Ｗ．Ｈｕｓｅ，（１９８９）Ｓｃｉｅｎｃｅ２４６：１
２７５－８１を参照されたい。
【００４４】
　抗体は、当分野で公知のファージディスプレイ技術によって、又は目的のエピトープを
含む細胞を有する異種宿主を免疫することによって、得ることもできる。
【００４５】
　本明細書では「試料」という用語は、その最も広い意味で使用される。本発明のポリペ
プチド、断片、抗体及び／又は核酸を含む疑いのある生物試料は、任意の体液、細胞から
の抽出物、細胞から単離された細胞外基質、（溶液中の、又は固体支持体に結合した）細
胞、組織、組織プリントなどであり得る。
【００４６】
　本発明による組成物の塩、担体、賦形剤、希釈剤などの「薬学的に許容される」成分は
、（ｉ）組成物をその意図された目的に不適当にすることなしに本発明の組成物と組み合
わせることができる点で、組成物の他の成分と適合性であり、（ｉｉ）（毒性、刺激、ア
レルギー反応などの）過度の有害副作用なしに、本明細書に記載の対象に使用するのに適
切である、成分である。副作用は、そのリスクが、組成物によってもたらされる利点にま
さるときに「過度」である。薬学的に許容される成分の非限定的例としては、リン酸緩衝
食塩水溶液などの標準薬剤担体、水、油／水乳濁液などの乳濁液、マイクロエマルジョン
、及び種々のタイプの湿潤剤のいずれかが挙げられるが、それだけに限定されない。
【００４７】
　本明細書では「から本質的になる」という用語（及び文法上の変形語）は、免疫原性組
成物が、指定薬剤以外の他の重要な免疫原性薬剤を含まないことを意味する。「から本質
的になる」という用語は、アジュバント、免疫調節物質などの他の成分の存在を排除しな
い。
【００４８】
　本発明は、例えば、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ及びＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ　ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅを含めて、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ種に起因する感染及び／又は
疾患から対象を防御するために実施することができる。「防御する」、「防御すること」
及び「防御」などの用語は、対象集団において幾らかの利点があり、防御が部分的か完全
かどうかにかかわらず、治療対象における疾患の発生率及び／又は重症度が低下する、あ
らゆるレベルの防御を意味する。
【００４９】
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　本明細書では「初回抗原刺激を加える」、「初回抗原刺激を受けた」又は「初回抗原刺
激」（及びその文法上の変形語）とは、第２の用量（追加免疫）がふ化後に投与されるま
で防御未満である活性免疫応答を惹起することを意味する。
【００５０】
　本明細書では「低下する」、「低下した」、「低下すること」及び「低下」（及びその
文法上の変形語）とは、幾らかの価値又は利点がある、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染又は疾患
に関連したパラメータの減少を意味する。
【００５１】
　本発明は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａに対する免疫応答を誘導するために実施することもでき
る。本明細書では「Ｃｈｌａｍｙｄｉａに対する免疫応答を誘導する（又はその文法上の
変形語）」という用語は、受身伝達及び／又は活性免疫応答によって、菌自体に対して、
及び／又は、例えば、菌によって産生される毒素若しくは分泌タンパク質に対して、免疫
応答を誘導する薬剤を包含するものとする。場合によっては、誘導される免疫応答は、例
えばワクチン接種法における、防御免疫応答である。免疫応答を誘導する何らかの別の目
的がある場合、例えば、研究目的では、又は受動免疫のために若しくは（例えば、Ｃｈｌ
ａｍｙｄｉａ種を検出、単離及び／又は同定するための）試薬として抗体を生成させるた
めには、防御は不要である。
【００５２】
　本明細書では「免疫原量」又は「有効量」又は「有効免疫量」という用語は、別段の記
載がない限り、治療対象において、免疫性がない対象の先天性免疫よりも大きい防御免疫
応答を誘導するのに十分な本発明の組成物の用量を意味する。任意の特別な状況における
免疫原量又は有効量又は有効免疫量は、当分野で公知の方法によって型どおりに決定する
ことができる。
【００５３】
　一部の実施形態においては、有効免疫量又は免疫原量又は有効量は、所望の防御レベル
が得られるように、免疫原性組成物の１回以上（例えば、２又は３回）の用量を含むこと
ができる。
【００５４】
　「ワクチン」、「ワクチン接種」又は「免疫化」という用語は、当分野ではよく理解さ
れており、本明細書では区別なく使用される。例えば、ワクチン、ワクチン接種又は免疫
化という用語は、（活性免疫応答をもたらすことによって）抗原に対する対象の免疫反応
、したがって感染に抵抗し、打ち勝ち、及び／又は感染から回復する対象の能力（すなわ
ち、防御免疫応答）を増大させる過程又は組成物であると理解することができる。
【００５５】
　本明細書では「防御免疫」又は「防御免疫応答」という用語は、宿主動物が免疫原性組
成物に対する活性免疫応答を開始し、及び／又は免疫原性組成物が受動免疫をもたらし、
その後に曝露又は攻撃されると、動物が感染及び／又は疾患に抵抗又は打ち勝つことがで
きることを意味するものとする。したがって、防御免疫応答は、病原体へのその後の曝露
に起因する罹患率及び／又は死亡率を減少させる。
【００５６】
　「活性免疫応答」又は「能動免疫」は、「免疫原に遭遇した後の宿主の組織及び細胞の
関与。それは、リンパ細網組織における免疫担当細胞の分化及び増殖を含み、抗体の合成
若しくは細胞媒介性反応性の発生、又はその両方をもたらす。」ことを特徴とする。Ｈｅ
ｒｂｅｒｔ　Ｂ．Ｈｅｒｓｃｏｗｉｔｚ，Ｉｍｍｕｎｏｐｈｙｓｉｏｌｏｇｙ：Ｃｅｌｌ
　Ｆｕｎｃｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｃｅｌｌｕｌａｒ　Ｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｓ　ｉｎ　Ａ
ｎｔｉｂｏｄｙ　Ｆｏｒｍａｔｉｏｎ，ｉｎ　ＩＭＭＵＮＯＬＯＧＹ：ＢＡＳＩＣ　ＰＲ
ＯＣＥＳＳＥＳ１１７（Ｊｏｓｅｐｈ　Ａ．Ｂｅｌｌａｎｔｉ　ｅｄ．，１９８５）。或
いは、活性免疫応答は、感染又はワクチン接種によって免疫原に曝露された後に、宿主に
よって開始される。能動免疫は、受動免疫と対比させることができ、受動免疫は、「活性
な免疫宿主から非免疫宿主への前もって形成された物質（抗体、伝達因子、胸腺移植片、
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インターロイキン２）の移行」によって獲得される。（同上）。
【００５７】
　本発明の対象としては、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ種に感染しやすいあらゆる動物が挙げられ
る。かかる対象は、ほ乳動物（例えば、ラット、マウス、モルモット、ウサギ、霊長目な
どの実験動物）、家畜又は商用動物（例えば、ウシ、ウマ、ヤギ、ロバ、ヒツジなど）、
家庭内動物（例えば、ネコ、イヌ、フェレットなど）、トリであり得、特定の実施形態に
おいてはヒトである。「それを必要とする対象」は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａに感染したこと
が判明している、又は疑われる、対象である。本発明の対象は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａに感
染したことが以前に知られていない、若しくは疑われていない対象、又はＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ感染症の治療を要する対象も含み得る。例えば、本発明の対象は、対象がＣｈｌａｍ
ｙｄｉａに感染したことが知られていない、若しくは疑われていない場合でも、本発明の
組成物を（例えば、予防的に）投与することができる。本発明の対象は、Ｃｈｌａｍｙｄ
ｉａ感染のリスクがあることが知られている、又は考えられる対象でもある。
【００５８】
　ある実施形態においては、本発明の断片及び／又はポリペプチドは、「担体」タンパク
質又はペプチドと融合して、融合タンパク質を生成することができる。例えば、担体タン
パク質又はペプチドは、本発明のポリペプチド及び／又は断片と融合して、細胞及び／又
は対象におけるその安定性を増大させる（例えば、代謝回転速度を減少させる）ことがで
きる。例示的な担体タンパク質としては、グルタチオン－Ｓ－トランスフェラーゼ又はマ
ルトース結合タンパク質が挙げられるが、それだけに限定されない。或いは、担体タンパ
ク質又はペプチドはレポータータンパク質であり得る。例えば、融合タンパク質は、本発
明のポリペプチド及び／又は断片と、検出を容易にするためのレポータータンパク質又は
ペプチド（例えば、緑色蛍光タンパク質（ＧＦＰ）、βグルクロニダーゼ、βガラクトシ
ダーゼ、ルシフェラーゼなど）とを含むことができる。更なる代替として、ポリペプチド
及び／又は断片及び担体タンパク質又はペプチドに結合した融合タンパク質は、対象とす
る細胞内コンパートメントを標的にすることができ、すなわち、ポリペプチド及び／又は
断片の共存に影響を及ぼすように標的にすることができる。当分野で周知である任意の適
切な担体タンパク質を使用して、本発明の融合タンパク質を生成させることができる。
【００５９】
　ポリペプチド、断片及び／又はペプチドに特異的なポリクローナル又はモノクローナル
抗体を用いて、試料中のポリペプチド、断片及び／又はペプチドの存在を検出する、及び
／又は量を測定するための種々のプロトコルが当分野で公知である。かかるプロトコルの
例としては、酵素免疫測定法（ＥＩＡ）、凝集アッセイ、免疫ブロット（ウエスタンブロ
ット、ドット／スロットブロットなど）、放射性免疫測定法（ＲＩＡ）、免疫拡散アッセ
イ、化学発光アッセイ、抗体ライブラリースクリーニング、発現アレイ、酵素結合免疫吸
着検定法（ＥＬＩＳＡ）、放射性免疫測定法（ＲＩＡ）、免疫沈降、ウエスタンブロット
法、競合結合測定法、免疫蛍光、免疫組織化学的染色沈殿／凝集アッセイ及び蛍光活性化
細胞選別（ＦＡＣＳ）が挙げられるが、それだけに限定されない。これら及び他のアッセ
イは、とりわけ、Ｈａｍｐｔｏｎ　ｅｔ　ａｌ．（Ｓｅｒｏｌｏｇｉｃａｌ　Ｍｅｔｈｏ
ｄｓ，ａ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ　Ｍａｎｕａｌ，ＡＰＳ　Ｐｒｅｓｓ，Ｓｔ　Ｐａｕｌ
，Ｍｉｎｎ（１９９０））及びＭａｄｄｏｘ　ｅｔ　ａｌ．（Ｊ．Ｅｘｐ．Ｍｅｄ．１５
８：１２１１－１２１６（１９９３））に記載されている。
【００６０】
　本発明は、さらに、本発明に記載のものと実質的に等価である、単離されたポリペプチ
ド、ペプチド、タンパク質及び／又は断片を含む。本明細書では「実質的に等価」とは、
１個以上の置換（例えば、当分野で周知である保存的アミノ酸との置換）、欠失及び／又
は付加によって参照配列とは異なり、その正味の効果が参照配列と対象配列の間の望まし
くない有害な機能的相違点をもたらさない、核酸とアミノ酸配列の両方、例えば変異配列
を指す。一部の実施形態においては、本発明は、有害な機能的相違点を有する実質的に等
価な配列を含むことができる。本発明では、等価な生物活性及び等価な発現特性を有する
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配列は、実質的に等価であるとみなす。
【００６１】
　本発明は、さらに、本発明に包含される、Ｃｈｌａｍｙｄｉａの別の系統、及び／又は
他の生物体に由来する、本発明のポリペプチド及び／又は断片の相同体、並びに相同体を
得る方法を提供する。本明細書では、アミノ酸配列又はタンパク質は、本発明のポリペプ
チド及び／又は断片の１種類とかなりの相同性を共有する場合、本発明のポリペプチド又
は断片の相同体と定義される。かなりの相同性とは、別のアミノ酸配列と少なくとも７５
％、８０％、８５％、９０％、９５％、９８％及び／又は１００％の相同性を意味する。
具体的には、（当分野で公知であり、参照により本明細書に援用する）本発明のＣｈｌａ
ｍｙｄｉａタンパク質をコードする核酸をプローブ又はプライマーとして用い、ＰＣＲ増
幅、コロニー／プラークハイブリッド形成法などの技術を用いて、当業者は、当分野で利
用可能な情報に基づいて、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ及び／又は他の生物体における本発明のポ
リペプチド及び／又は断片の相同体を特定することができる。１つの非限定的例として、
Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅタンパク質、及びこのタンパク質のＣｈｌａ
ｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ相同体のリストは、これらの教示についてその内容
全体を参照により本明細書に援用する米国特許第６，８２２，０７１号に見いだすことが
できる。
【００６２】
　本発明は、本発明のポリペプチド及び／又は免疫原性断片に特異的に結合する抗体、並
びにａ）動物が本発明のポリペプチド及び／又は断片に特異的に結合する抗体を産生する
条件下で、本発明のポリペプチド及び／又は断片で動物を免疫すること、及びｂ）抗体を
含む生体材料を動物から取り出すことを含む、本発明のポリペプチド及び／又は断片に特
異的な抗体を作製する方法も提供する。本明細書に記載の方法によって生成される抗体も
本明細書において提供される。
【００６３】
　本発明の抗体は、当分野で周知である方法によって生成させることができる。本発明の
かかる抗体及び免疫グロブリン分子としては、ポリクローナル抗体、モノクローナル抗体
、キメラ抗体、ヒト化抗体、単鎖抗体（例えば、ｓｃＦｖ）、Ｆａｂ断片、及びＦａｂ発
現ライブラリーによって生成される断片が挙げられるが、それだけに限定されない。
【００６４】
　一般に、ポリクローナル及びモノクローナル抗体並びに所望の抗体を産生する能力のあ
るハイブリドーマを調製する技術は当分野で周知である。抗体を産生することが知られて
いる任意の動物は、本発明のポリペプチド、断片及び／又は抗原エピトープで免疫するこ
とができる。抗体を産生する動物の免疫化方法は当分野で周知である。例えば、かかる方
法は、本発明のポリペプチド、断片及び／又は抗原エピトープの皮下又は腹腔内注射を含
むことができる。
【００６５】
　免疫原として使用されるポリペプチド、断片又は抗原エピトープは、抗原性を増大させ
るために、改変することができ、及び／又はアジュバント中で投与することができる。タ
ンパク質又はペプチドの抗原性を増大させる方法は、当分野で周知であり、抗原と（グロ
ブリン、βガラクトシダーゼなどの）異種タンパク質のカップリング、及び／又は免疫中
のアジュバントの包含が挙げられるが、それだけに限定されない。
【００６６】
　例えば、抗体を産生する場合、ヤギ、ウサギ、ラット、マウス、ヒトなどを含めた種々
の宿主は、本発明のポリペプチド及び／又は断片を、担体タンパク質と一緒に、又は担体
タンパク質なしで、注射することによって免疫することができる。さらに、種々のアジュ
バントを使用して免疫応答を増大させることができる。かかるアジュバントとしては、フ
ロイント完全及び不完全アジュバント、水酸化アルミニウムなどの鉱物ゲル、並びにリゾ
レシチン、Ｐｌｕｒｏｎｉｃポリオール、ポリアニオン、ペプチド、油乳濁液、キーホー
ルリンペットヘモシアニン、ジニトロフェノールなどの表面活性物質が挙げられるが、そ
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れだけに限定されない。ヒトに使用されるアジュバントの非限定的例としては、ＢＣＧ（
ｂａｃｉｌｌｉ　Ｃａｌｍｅｔｔｅ－Ｇｕｅｒｉｎ）及びＣｏｒｙｎｅｂａｃｔｅｒｉｕ
ｍ　ｐａｒｖｕｍが挙げられる。
【００６７】
　本発明の抗体を産生するための抗原として使用される本発明のポリペプチド、ペプチド
及び／又は断片は、少なくとも約５個のアミノ酸、ある実施形態においては少なくとも約
１０個のアミノ酸からなるアミノ酸配列を有し得る。一実施形態においては、抗原は、天
然タンパク質のアミノ酸配列の一部と同一であり、天然の低分子のアミノ酸配列全体を含
むことができる。本発明のポリペプチド及び／又は断片の短鎖（ｓｈｏｒｔ　ｓｔｒｅｔ
ｃｈ）は、担体タンパク質（例えば、キーホールリンペットヘモシアニン）として作用す
る別のタンパク質の全部又は断片と融合することができ、キメラのポリペプチド又はペプ
チドに対する抗体を産生することができる。
【００６８】
　本発明のポリペプチド及び／又は断片に対するモノクローナル抗体は、培養連続細胞系
によって抗体分子を産生する任意の技術を用いて調製される。これらとしては、ハイブリ
ドーマ技術、ヒトＢ細胞ハイブリドーマ技術及びＥＢＶハイブリドーマ技術（Ｋｏｈｌｅ
ｒ　ｅｔ　ａｌ．１９７５．Ｎａｔｕｒｅ２５６：４９５－４９７；Ｋｏｚｂｏｒ　ｅｔ
　ａｌ．１９８５．Ｊ．Ｉｍｍｕｎｏｌ．Ｍｅｔｈｏｄｓ８１：３１－４２；Ｃｏｔｅ　
ｅｔ　ａｌ．１９８３．Ｐｒｏｃ．Ｎａｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃｉ．８０：２０２６－２０
３０；Ｃｏｌｅ　ｅｔ　ａｌ．１９８４．Ｍｏｌ．Ｃｅｌｌ　Ｂｉｏｌ．６２：１０９－
１２０）が挙げられるが、それだけに限定されない。
【００６９】
　例えば、モノクローナル抗体を産生するために、当分野で通常の技術によって、免疫動
物のひ臓細胞を取り出し、骨髄腫細胞と融合させ、選択培地中で培養して、モノクローナ
ル抗体産生ハイブリドーマ細胞にする。当分野で周知である幾つかの方法のいずれか１つ
を使用して、所望の特性を有する抗体を産生するハイブリドーマ細胞を特定することがで
きる。これらは、ＥＬＩＳＡアッセイ、ウエスタンブロット分析又は放射性免疫測定法に
よってハイブリドーマをスクリーニングすることを含む。所望の抗体を分泌するハイブリ
ドーマをクローン化し、当分野で公知の標準手順によってクラス及びサブクラスを確認す
る。
【００７０】
　ポリクローナル抗体の場合、抗体を含有する血清は、本明細書に記載の周知手順のいず
れかによって、免疫動物から単離され、所望の特異性を有する抗体の存在についてスクリ
ーニングされる。
【００７１】
　本発明は、さらに、検出可能な程度に標識された形態の本発明の抗体を提供する。抗体
は、放射性同位体、（ビオチン、アビジンなどの）親和性標識、（西洋ワサビペルオキシ
ダーゼ、アルカリホスファターゼなどの）酵素標識、（ＦＩＴＣ、ローダミンなどの）蛍
光標識、常磁性原子、金ビーズなどを使用して、検出可能な程度に標識することができる
。かかる標識化手順は当分野で周知である。本発明の標識抗体は、ｉｎ　ｖｉｔｒｏ、ｉ
ｎ　ｖｉｖｏ及びｉｎ　ｓｉｔｕアッセイに使用して、試料中の本発明のポリペプチド及
び／又は断片を特定することができる。
【００７２】
　一部の実施形態においては、本発明は、さらに、固体支持体（例えば、ラテックス、ポ
リスチレンなどの材料で形成された、例えば、ビーズ、プレート、スライド又はウェル）
上に固定された本発明の抗体及び／又は抗原を提供する。かかる固体支持体の非限定的例
としては、ポリカルボナート、アガロース、ニトロセルロース、Ｓｅｐｈａｒｏｓｅ、ア
クリル樹脂、ポリアクリルアミド及びラテックスビーズ、並びに当分野で公知である任意
の他の固体支持体が挙げられる。抗体及び抗原をかかる固体支持体に連結する技術は当分
野で周知である（Ｗｅｉｒ　ｅｔ　ａｌ．，Ｈａｎｄｂｏｏｋ　ｏｆ　Ｅｘｐｅｒｉｍｅ
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ｎｔａｌ　Ｉｍｍｕｎｏｌｏｇｙ　４ｔｈ　Ｅｄ．，Ｂｌａｃｋｗｅｌｌ　Ｓｃｉｅｎｔ
ｉｆｉｃ　Ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｓ，Ｏｘｆｏｒｄ，Ｅｎｇｌａｎｄ，Ｃｈａｐｔｅｒ
　１０（１９８６））。本発明の抗体及び／又は抗原は、同様に、公知技術によって放射
性標識（例えば、３５Ｓ、１２５Ｉ、１３１Ｉ）、酵素標識（例えば、西洋ワサビペルオ
キシダーゼ、アルカリホスファターゼ）、蛍光標識（例えば、フルオレセイン）などの検
出可能なグループと複合化することができる。抗原／抗体複合体の形成に適切な条件は、
当分野では通常のものであり、すべての免疫測定法の基礎を成す。当業者には容易に判断
されるように、かかる条件は、所与の免疫測定法において用いられる個々の試薬、試料及
び／又は段階に応じて変動し得る。本発明の方法における抗体／抗原複合体の形成の測定
は、当分野では周知のとおり、例えば、沈殿、凝集、凝結、放射能、発色又は変色、蛍光
、発光などの検出によることができる。
【００７３】
　さらに、マウス抗体遺伝子をヒト抗体遺伝子に接合して適切な抗原特異性及び生物活性
を有する分子を得ることによってキメラ抗体又はヒト化抗体の産生のために開発された、
技術を使用することができる（Ｍｏｒｒｉｓｏｎ　ｅｔ　ａｌ．１９８４．Ｐｒｏｃ．Ｎ
ａｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃｉ．８１：６８５１－６８５５；Ｎｅｕｂｅｒｇｅｒ　ｅｔ　ａ
ｌ．１９８４．Ｎａｔｕｒｅ３１２：６０４－６０８；Ｔａｋｅｄａ　ｅｔ　ａｌ．１９
８５．Ｎａｔｕｒｅ３１４：４５２－４５４）。或いは、単鎖抗体の産生のために記述さ
れた技術を、当分野で公知の方法を用いて、本発明のポリペプチド及び断片に特異的な単
鎖抗体を産生するように手直しすることができる。関連した特異性を有するが、イディオ
タイプ組成の異なる抗体を、無作為コンビナトリアル免疫グロビンライブラリーから鎖シ
ャッフリングによって生成させることができる（Ｂｕｒｔｏｎ１９９１．Ｐｒｏｃ．Ｎａ
ｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃｉ．８８：１１１２０－３）。
【００７４】
　本発明のポリペプチド及び／又は断片に特異的に結合する抗体断片を生成させることも
できる。例えば、かかる断片としては、抗体分子のペプシン消化によって生成させること
ができるＦ（ａｂ’）２断片、及びＦ（ａｂ’）２断片のジスルフィド架橋を還元するこ
とによって生成させることができるＦａｂ断片が挙げられるが、それだけに限定されない
。或いは、Ｆａｂ発現ライブラリーを構築して、所望の特異性を有するモノクローナルＦ
ａｂ断片を迅速かつ容易に特定することができる（Ｈｕｓｅ　ｅｔ　ａｌ．１９８９．Ｓ
ｃｉｅｎｃｅ２５４：１２７５－１２８１）。
【００７５】
　本発明のタンパク質及びペプチドに対して所望の特異性を有する抗体を特定するスクリ
ーニングのために種々の免疫測定法を使用することができる。特異性の確立されたポリク
ローナル又はモノクローナル抗体を用いた競合的結合又は免疫放射線測定法の多数のプロ
トコルが当分野で周知である。かかる免疫測定法は、典型的には、抗原とその特異抗体の
複合体形成（例えば、抗原／抗体複合体形成）を測定するものである。例えば、本発明の
タンパク質又はペプチド上の２種類の非干渉エピトープと反応しやすいモノクローナル抗
体を利用した、２サイトモノクローナルベース免疫測定法、並びに競合結合測定法を使用
することができる。
【００７６】
　本発明は、試料中の本発明のポリペプチド及び／又は断片及び／又は抗体の検出キット
を提供することも企図される。一実施形態においては、キットは、適切な緩衝剤、洗浄溶
液、及び／又は抗体／抗原複合体形成を検出するための他の試薬と一緒に、本発明の１種
類以上の抗体を含むことができる。別の一実施形態においては、本発明のキットは、適切
な緩衝剤、洗浄溶液、及び／又は抗体／抗原複合体形成を検出するための他の試薬と一緒
に、ポリペプチド、本発明のポリペプチドの抗原ペプチド、本発明の断片、及び／又は本
発明の断片の抗原ペプチドを含むことができる。
【００７７】
　本発明は、さらに、本発明のポリペプチド及び／又は断片をコードする核酸を検出する
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ためのキットを提供する。例えば、一実施形態においては、キットは、適切な緩衝剤、洗
浄溶液、及び／又はハイブリダイゼーション複合体形成を検出するための他の試薬と一緒
に、本発明の１種類以上の核酸を含むことができる。
【００７８】
　本発明のキットが、当分野で周知のとおり、適切な緩衝剤及び／又は洗浄溶液及びキッ
ト使用説明書と一緒に、キットの試薬（例えば、抗体、抗原、核酸）を保持する１個以上
の容器及び／又は貯蔵器を含むことができることは、当業者には十分に理解されるであろ
う。かかるキットは、当分野で周知のとおり、アジュバント、及び／又は他の免疫賦活剤
若しくは免疫調節剤を更に含むことができる。
【００７９】
　また、本発明の組成物のいずれも適切なアジュバントを含むことができる。本明細書で
は「適切なアジュバント」とは、本発明のポリペプチド及び／又は断片と組み合わせて、
対象又は対象の細胞に対する有害作用なしに免疫応答を更に増強する能力のあるアジュバ
ントを指す。適切なアジュバントは、ＣｐＧ、ＭＯＮＴＡＮＩＤＥ　ＩＳＡ５１（Ｓｅｐ
ｐｉｃ，Ｉｎｃ．、Ｆａｉｒｆｉｅｌｄ、ＮＪ）、リン酸緩衝食塩水中の５パーセント（
ｗｔ／ｖｏｌ）スクアレン（ＤＡＳＦ、Ｐａｒｓｉｐｐａｎｙ、Ｎ．Ｊ．）、２．５パー
セントＰｌｕｒｏｎｉｃ、Ｌ１２１ポリマー（Ａｌｄｒｉｃｈ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ、Ｍｉ
ｌｗａｕｋｅｅ）及び０．２パーセントポリソルベート（Ｔｗｅｅｎ８０、Ｓｉｇｍａ）
で構成されるＳＹＮＴＥＸ　ａｄｊｕｖａｎｔ　ｆｏｒｍｕｌａｔｉｏｎ　１（ＳＡＦ－
１）とすることができるが、それだけに限定されない。別の適切なアジュバントは、当分
野で周知であり、ＱＳ－２１、（完全及び不完全）フロイントアジュバント、ミョウバン
、リン酸アルミニウム、水酸化アルミニウム、Ｎ－アセチル－ムラミル－Ｌ－トレオニル
－Ｄ－イソグルタミン（ｔｈｒ－ＭＤＰ）、Ｎ－アセチル－ノル－ムラミル－Ｌ－アラニ
ル－Ｄ－イソグルタミン（ｎｏｒ－ＭＤＰと称される、ＣＧＰ１１６３７）、Ｎ－アセチ
ルムラミル－Ｌ－アラニル－Ｄ－イソグルタミニル－Ｌ－アラニン－２－（１’－２’－
ジパルミトイル－ｓｎ－グリセロ－３－ヒドロキシホスホリルオキシ）－エチルアミン（
ＭＴＰ－ＰＥと称される、ＣＧＰ１９８３５Ａ）、ＲＩＢＩなどが挙げられる。ＲＩＢＩ
は、２％スクアレン／Ｔｗｅｅｎ８０乳濁液中に、細菌から抽出された３成分、すなわち
、モノホスホリルリピドＡ、トレアロースジミコラート及び細胞壁骨格（ＭＰＬ＋ＴＤＭ
＋ＣＷＳ）を含む。
【００８０】
　本発明の組成物は、他の薬剤、医薬品、担体、希釈剤、免疫賦活性サイトカインなども
含むことができる。かかる剤形を調製する実際の方法は、当業者に公知であり、又は明ら
かである。
【００８１】
　本発明の上記組成物は、対象又は対象の細胞に投与して、治療効果を発揮できることが
企図される。したがって、本発明は、本発明のポリペプチド及び／又は免疫原性断片、及
び／又は本発明のポリペプチド及び／又は免疫原性断片をコードするヌクレオチド配列を
含む核酸の有効量を対象又は対象の細胞に投与することを含む、対象における免疫応答を
発生させる方法を更に提供する。対象の細胞は、ｉｎ　ｖｉｖｏでもｅｘ　ｖｉｖｏでも
よく、ＣＤ８＋Ｔリンパ球（例えば、細胞傷害性Ｔリンパ球）、又は樹状細胞、マクロフ
ァージ及び／又は単球など、ＭＨＣ　Ｉを発現する抗原提示細胞とすることができるが、
それだけに限定されない。対象又は対象の細胞における免疫応答の検出は、液性及び／又
は細胞性免疫応答を検出する当分野では標準の方法に従って実施することができる。
【００８２】
　また、本発明は、本発明のポリペプチド及び本発明の断片のポリペプチドの有効量を対
象に投与することを含む、対象における免疫応答を誘導する方法を提供する。
【００８３】
　更なる実施形態においては、本発明は、対象に本発明の抗体の有効量を対象に投与する
ことを含む、対象に受動免疫を与える方法を提供する。
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【００８４】
　本発明の組成物は、治療及び／又は予防製剤として使用し、それを必要とする対象に投
与することもできる。したがって、本発明は、本発明のポリペプチド及び／又は断片、本
発明の核酸及び／又はベクター、及び／又は本発明の抗体の有効量を対象に投与すること
を含む、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染を治療又は防止する方法を提供する。
【００８５】
　さらに、本発明は、対象の免疫細胞を本発明のポリペプチド、断片、核酸、ベクター及
び／又は抗体のいずれかに接触させることを含む、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａに起
因する感染又は中毒を治療又は防止する方法を提供する。細胞は、ｉｎ　ｖｉｖｏでもｅ
ｘ　ｖｉｖｏでもよく、例えば、可溶性分子とすることができるクラスＩ　ＭＨＣ分子の
存在下で本発明のポリペプチド及び／又は断片と接触するＣＤ８＋Ｔ細胞とすることがで
き、又はそれは、クラスＩ　ＭＨＣ分子を発現する細胞の表面に提示することができる。
細胞は、抗原提示細胞又は別のクラスＩ　ＭＨＣ発現細胞とすることもでき、これらは、
核酸及びベクターを取り込む標準方法によって核酸又はベクターが細胞に導入される条件
下で、本発明の核酸及び／又はベクターと接触させることができる。次いで、本発明のポ
リペプチド及び／又は断片をコードする核酸が発現され、ポリペプチド及び／又は断片産
物は抗原提示細胞又は別のＭＨＣ　Ｉ発現細胞内で加工され、細胞表面でＭＨＣ　Ｉ／抗
原複合体として提示される。次いで、抗原提示細胞又は別のクラスＩ　ＭＨＣ発現細胞は
対象の免疫細胞と接触し、免疫細胞はクラスＩ　ＭＨＣ／抗原複合体に結合し、対象にお
けるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染を治療又は防止する免疫応答を誘導する。
【００８６】
　上述したように、本発明の組成物が対象又は対象の細胞に投与される方法においては、
かかる方法は、適切なアジュバントを対象又は対象の細胞に投与する段階を更に含むこと
ができることが企図される。アジュバントは、本発明の組成物中に存在することができ、
又はアジュバントは、適切なアジュバント及び薬学的に許容される担体を含む別個の組成
物中に存在することができる。アジュバントは、本発明のポリペプチド、断片、核酸及び
／又はベクターのいずれかを含む組成物の投与前、投与と同時、又は投与後に、投与する
ことができる。例えば、ミョウバンに類似したＱＳ－２１、完全フロイントアジュバント
、ＳＡＦなどは、本発明の組成物の投与の数日／数週／数時間（前又は後）以内に投与す
ることができる。アジュバントの有効性は、本明細書に記載の標準手順や当分野で周知の
標準手順によって、アジュバントと一緒の、さらに、アジュバントなしの、本発明のポリ
ペプチド及び／又は断片に対する免疫応答を測定することによって判定することができる
。
【００８７】
　本発明の組成物は、対象の細胞又は対象にｉｎ　ｖｉｖｏ又はｅｘ　ｖｉｖｏ投与する
ことができる。対象の細胞にｉｎ　ｖｉｖｏ投与する場合、及び対象に投与する場合、本
発明の組成物は、経口、非経口（例えば、静脈内）、筋肉内注射、腹腔内注射、皮下注射
、経皮、体外、局所などによって投与することができる。また、本発明の組成物は、当分
野で周知の方法に従って対象の細胞から単離若しくは増殖された樹状細胞上、又は対象か
らの大量の末梢血単核球（ＰＢＭＣ）若しくはその種々の細胞サブトラクション上に間欠
的に投与することができる。
【００８８】
　組成物の正確な必要量は、対象の種、年齢、体重及び全身状態、使用する個々の組成物
、その投与方法などに応じて、対象ごとに異なる。したがって、本発明の組成物ごとに正
確な量を明記することは不可能である。しかし、有効量は、本明細書の教示を考慮して、
通常の実験のみによって当業者が決定することができる。
【００８９】
　例として、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染症と診断された対象、又はＣｈｌａｍｙｄｉａ感染
のリスクがあることが知られている対象、又はＣｈｌａｍｙｄｉａに対する免疫応答を誘
導することが望ましい対象には、対象の臨床パラメータの評価によって、対象がＣｈｌａ
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ｍｙｄｉａに感染していないこと、及び／又は対象が所望の免疫応答を示すことが示され
るまで１から３時間／日／週間隔で、本発明のポリペプチド及び／又は免疫原性断片約５
０～１０００ｎＭ又は約１００～５００ｎＭを、例えば皮下に、投与することができ、さ
らに、アジュバント中に存在させることができる。或いは、本発明のポリペプチド及び／
又は断片は、約１０～１００μＭの濃度で樹状細胞上に間欠的に投与することができ、樹
状細胞を同じ時間間隔で対象に静脈内投与することができる。治療は、対象の臨床パラメ
ータによってＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症が存在することが示された場合には、継続又は再
開することができ、感染がこれらのパラメータによって検出されなくなるまで、及び／又
は所望の免疫応答が得られるまで、継続することができる。
【００９０】
　本発明のペプチド、ポリペプチド、核酸及び／又はベクターの非経口投与は、使用する
場合、一般に注射を特徴とする。注射剤は、溶液剤若しくは懸濁液剤、注射前の懸濁液の
溶液に適切な固形剤として、又は乳剤として、従来の形態で調製することができる。本明
細書では「非経口投与」は、皮内、鼻腔内、皮下、筋肉内、腹腔内、静脈内及び気管内経
路、並びに一定投与量を維持するように緩効性又は徐放性システムを含む。例えば、参照
によりその全体を本明細書に援用する米国特許第３，６１０，７９５号を参照されたい。
【００９１】
　本発明の方法によってＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を治療又は防止する効力は、当業者に
は周知のとおり、対象の症候及び／又は臨床パラメータの変化によって示される臨床的改
善を検出することによって、決定することができる。
【００９２】
　本発明の組成物は、診断及び治療用途に使用できることが更に企図される。すなわち、
本発明は、抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で試料を本発明の抗体と接触
させること、及び抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって試料中の本発明のＣｈ
ｌａｍｙｄｉａポリペプチド及び／又は断片の存在を検出することを含む、試料中の本発
明のポリペプチド及び／又は断片の存在を検出する方法を提供する。
【００９３】
　さらに、本発明は、抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で試料を本発明の
ポリペプチド及び／又は断片と接触させること、及び抗原／抗体複合体の形成を検出し、
それによって試料中の本発明のＣｈｌａｍｙｄｉａ抗体の存在を検出することを含む、試
料中の本発明の抗体の存在を検出する方法を提供する。
【００９４】
　本発明の試料は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質が存在し得る任意の試料とすることが
できる。例えば、試料は、膣液、膣組織、膣洗液、膣スワブ、尿道スワブ、尿、血液、血
清、血しょう、唾液、精液、尿道分泌物、膣分泌物、痰、気管支肺胞洗浄液、滑液、脳脊
髄液及び細胞、肺、肝臓、心臓、脳、腎臓、ひ臓、筋肉などを含めてＣｈｌａｍｙｄｉａ
タンパク質が散在し得る任意の器官からの体液及び／又は組織、並びにその任意の組合せ
を含めて、ただしそれだけに限定されない、Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を含み得る体
液、細胞又は組織とすることができる。
【００９５】
　さらに、本発明は、抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、対象からの生
物試料を本発明のポリペプチド及び／又は断片と接触させること、及び抗原／抗体複合体
の形成を検出し、それによって対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断することを
含む、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断する方法を提供する。
【００９６】
　抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、対象からの生物試料を本発明の抗
体と接触させること、及び抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって対象における
Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断することを含む、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染
症を診断する方法も更に提供される。本明細書に記載の「免疫原性断片」という用語は、
対象において液性又は細胞性免疫応答を刺激することができるタンパク質の断片（例えば
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、ペプチド）を意味する。
【００９７】
　免疫系の液性部分、すなわち、抗原特異抗体の産生を刺激するために、免疫原性断片は
、例えば本明細書に記載のアッセイ及び／又は当分野で公知のアッセイなど、任意の当分
野で公知のアッセイによって測定して、当該断片が免疫原活性を保持するという条件で、
１個以上のエピトープを規定する、完全長分子の少なくとも約５～１０個の連続アミノ酸
残基、若しくは完全長分子の少なくとも約１５～２５個の連続アミノ酸残基、若しくは完
全長分子の少なくとも約２０～５０個以上の連続アミノ酸残基、又は５アミノ酸と完全長
配列の間の任意の整数を含むことができる。
【００９８】
　エピトープを含む所与のポリペプチドの領域は、当分野で周知である任意の数のエピト
ープマッピング技術を用いて特定することができる。（例えば、Ｅｐｉｔｏｐｅ　Ｍａｐ
ｐｉｎｇ　Ｐｒｏｔｏｃｏｌｓ　ｉｎ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｉｎ　Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ　Ｂ
ｉｏｌｏｇｙ，Ｖｏｌ．６６，Ｇｌｅｎｎ　Ｅ．Ｍｏｒｒｉｓ，Ｅｄ．，１９９６，Ｈｕ
ｍａｎａ　Ｐｒｅｓｓ，Ｔｏｔｏｗａ，Ｎ．Ｊ．を参照されたい。）例えば、線状エピト
ープは、例えば、タンパク質分子の一部に対応する多数のペプチドを固体支持体上で同時
に合成し、ペプチドが支持体に依然として付着している間にペプチドを抗体と反応させる
ことによって、決定することができる。かかる技術は、当分野で公知であり、例えば、す
べて参照によりその全体を本明細書に援用する、米国特許第４，７０８，８７１号、Ｇｅ
ｙｓｅｎ　ｅｔ　ａｌ．（１９８４）Ｐｒｏｃ．Ｎａｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃｉ．ＵＳＡ８
１：３９９８－４００２、Ｇｅｙｓｅｎ　ｅｔ　ａｌ．（１９８６）Ｍｏｌｅｃ．Ｉｍｍ
ｕｎｏｌ．２３：７０９－７１５に記載されている。
【００９９】
　同様に、コンフォメーショナルエピトープは、例えば、Ｘ線結晶学及び２次元核磁気共
鳴によってなど、アミノ酸の空間的配座を決定することによって容易に特定される。タン
パク質の抗原領域も、例えばＯｘｆｏｒｄ　Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ　Ｇｒｏｕｐから入手可
能であるＯｍｉｇａバージョン１．０ソフトウェアプログラムを用いて、計算されたもの
などの標準の抗原性及びハイドロパシープロットを用いて特定することができる。このコ
ンピュータプログラムは、抗原性プロファイルの決定にＨｏｐｐ／Ｗｏｏｄｓ法（Ｈｏｐ
ｐ　ｅｔ　ａｌ．，Ｐｒｏｃ．Ｎａｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃｉ　ＵＳＡ（１９８１）７８：
３８２４－３８２８）を使用し、ハイドロパシープロットにＫｙｔｅ－Ｄｏｏｌｉｔｔｌ
ｅ法（Ｋｙｔｅ　ｅｔ　ａｌ．，Ｊ．Ｍｏｌ．Ｂｉｏｌ．（１９８２）１５７：１０５－
１３２）を使用する。
【０１００】
　一般に、対象の免疫系の細胞性部分の刺激に関与するＴ細胞エピトープは、約８～２５
個のアミノ酸の短鎖ペプチドであり、これらは、典型的には、液性エピトープを特定する
上記方法によって予測されない。Ｔ細胞エピトープを特定する一般的方法は、重複合成ペ
プチドを使用し、対象とする抗原に対して免疫のある動物からのＴ細胞によって認識され
るこのペプチドのプール、又は個々のペプチドを、例えば酵素結合イムノスポット（ｅｎ
ｚｙｍｅ－ｌｉｎｋｅｄ　ｉｍｍｕｎｏｓｐｏｔ）アッセイ（ＥＬＩＳＰＯＴ）によって
、分析するものである。これらの重複ペプチドは、サイトカイン放出若しくは分泌の刺激
などの他のアッセイにおいて使用することもでき、又はペプチドを含む主要組織適合性（
ＭＨＣ）四量体を構築することによって評価することもできる。かかる免疫原性断片は、
対象とする抗原に由来する種々の断片による刺激に応じてリンパ球増殖を刺激するその能
力に基づいて特定することもできる。
【０１０１】
　本明細書では「エピトープ」という用語は、配列に応じて生成される抗体に単独で若し
くはより大きい配列の一部として結合する配列、又は細胞性免疫応答を単独で若しくはよ
り大きい配列の一部として刺激する配列を規定する、少なくとも約３から５個、又は約５
から１０個、又は約５から１５個、かつ約１，０００個以下のアミノ酸（又はそれらの間
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の任意の整数）を指す。タンパク質配列のほぼ完全長を含み得る断片の長さの決定的な上
限はなく、又は単一若しくは複数のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質に由来する２種類以上
のエピトープを含む融合タンパク質でも長さの決定的な上限はない。本発明に使用される
エピトープは、エピトープが由来する親タンパク質の部分の正確な配列を有するポリペプ
チドに限定されない。実際、Ｃｈｌａｍｙｄｉａの多数の公知の系統又は分離菌が存在し
、分離菌間の比較的高度の可変性を示す幾つかの可変ドメインが存在する。したがって、
「エピトープ」という用語は、未変性配列と同一である配列、及び（常にというわけでは
ないが、一般に、本質的に保存的である）欠失、付加、置換などの未変性配列の修飾を包
含する。
【０１０２】
　「追加免疫する」又は「追加免疫」とは、対象の免疫応答を増強する最初の（又は「初
回抗原刺激」）免疫化の後の第２の免疫化を意味する。したがって、一部の実施形態にお
いては、本発明は、既往反応を誘導する量のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質免疫成分を含
む、感作された対象において、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染に対して既往反応を生じさせる組
成物を提供する。本明細書では「既往反応」という用語は、感作された対象における第２
の（追加）免疫応答を意味する。「感作された対象」とは、天然の曝露によって、又はＣ
ｈｌａｍｙｄｉａタンパク質免疫成分のワクチン接種（一次免疫）によって、単一又は複
数のＣｈｌａｍｙｄｉａ抗原と以前に接触した対象を意味する。
【０１０３】
　本発明の薬剤組成物は、経口、直腸、局所、（例えば、エアロゾルによる）吸入　頬（
例えば、舌下）、膣、直腸、尿道内、非経口（例えば、皮下、筋肉内、皮内、関節内、胸
膜内、腹腔内、脳内、動脈内又は静脈内）、局所（すなわち、気道表面を含めて、皮膚表
面と粘膜表面の両方）及び／又は経皮投与に適切な薬剤組成物を含む。本明細書の組成物
は、皮膚乱切法によって、又は貼剤若しくは液剤によって経皮的に、投与することもでき
る。本明細書の組成物は、組成物をある期間にわたって放出する生分解性材料の形態で皮
下に送達することができる。任意の所与の症例において最も適切な経路は、当分野で周知
のとおり、対象の種、年齢、性別及び全体的症状、治療する症状の性質及び重症度、及び
／又は投与する個々の組成物の性質（すなわち、投与量、処方）などの因子に応じて決ま
る。
【０１０４】
　例えば免疫賦活性サイトカインなどの本発明のアジュバントは、本発明の組成物を対象
に投与する前、投与するのと同時、及び／又は投与する前若しくは後の２、３時間、数時
間、及び／又は１、２、３、４、５、６、７、８、９及び／又は１０日以内に投与するこ
とができる。
【０１０５】
　また、免疫賦活性サイトカインなどのアジュバントの任意の組合せを、本発明の組成物
の投与前、投与後又は投与と同時に対象に共投与することができる。例えば、免疫賦活性
サイトカインの組合せは、ＧＭ／ＣＳＦ、インターロイキン２、インターロイキン１２、
インターフェロンガンマ、インターロイキン４、腫よう壊死因子アルファ、インターロイ
キン１、造血因子ｆｌｔ３Ｌ、ＣＤ４０Ｌ、Ｂ７．１共刺激分子、Ｂ７．２共刺激分子な
ど、本発明の２種類以上の免疫賦活性サイトカインからなることができる。アジュバント
又はアジュバントの組合せの有効性は、本明細書に記載の標準手順や当分野で公知の標準
手順によって、アジュバント又はアジュバントの組合せと一緒に、さらに、アジュバント
もアジュバントの組合せもなしに、対象への本発明の組成物の投与に応じて生じる免疫応
答を測定することによって判定することができる。
【０１０６】
　本発明の組成物と薬学的に許容される担体とを含む薬剤組成物も提供される。本明細書
に記載の組成物は、公知技術に従って、薬剤担体中の投与用に処方することができる。例
えば、Ｒｅｍｉｎｇｔｏｎ，Ｔｈｅ　Ｓｃｉｅｎｃｅ　ａｎｄ　Ｐｒａｃｔｉｃｅ　ｏｆ
　Ｐｈａｒｍａｃｙ（最新版）を参照されたい。本発明の実施形態による薬剤組成物の製
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造においては、本発明の組成物は、典型的には、とりわけ、薬学的に許容される担体と混
合される。本明細書の上記記述と一致して、「薬学的に許容される担体」とは、薬剤組成
物中の他の成分と適合性であり、対象に有害でも有毒でもない担体を意味する。担体は、
固体若しくは液体又はその両方とすることができ、約０．０１又は０．５％から約９５％
又は９９重量％の組成物を含み得る単位用量処方、例えば錠剤として、本発明の組成物と
一緒に好ましくは処方される。薬剤組成物は、１種類以上の副成分を場合によっては含め
た複数成分の混合を含めて、ただしそれだけに限定されない周知の薬学技術のいずれかに
よって調製される。
【０１０７】
　本発明の薬剤組成物は、経口、直腸、局所、（例えば、エアロゾルによる）吸入　頬（
例えば、舌下）、膣（例えば、膣リング）、直腸、尿道内、非経口（例えば、皮下、筋肉
内、皮内、関節内、胸膜内、腹腔内、脳内、動脈内又は静脈内）、局所（すなわち、気道
表面を含めて、皮膚表面と粘膜表面の両方）及び経皮投与に適切な薬剤組成物を含む。本
明細書の組成物は、皮膚乱切法によって、又は貼剤、液剤若しくはゲル剤によって経皮的
に、投与することもできる。本明細書の組成物は、組成物を経時的に放出する生分解性材
料の形態で皮下に送達することができる。任意の所与の症例において最も適切な経路は、
当分野で周知のとおり、対象の種、年齢、性別及び全体的症状、治療する症状の性質及び
重症度、及び／又は投与する個々の組成物の性質（すなわち、投与量、処方）などの因子
に応じて決まる。
【０１０８】
　経口投与に適切な薬剤組成物は、散剤若しくは顆粒剤として、水系液体若しくは非水系
液体中の溶液剤若しくは懸濁液剤として、又は水中油型若しくは油中水型乳剤として、所
定量の本発明の組成物を各々含む、カプセル剤、カシェ剤、舐剤、錠剤などの個別単位で
提供することができる。経口送達は、動物の腸内の消化酵素による分解に耐えることがで
きる担体と本発明の組成物を複合化することによって、実施することができる。かかる担
体の例としては、当分野で公知のプラスチックカプセル又は錠剤が挙げられる。かかる製
剤は、組成物と（上述したように、１種類以上の副成分を含むことができる）適切な担体
を結合させる段階を含む、任意の適切な薬学方法によって調製される。一般に、本発明の
実施形態による薬剤組成物は、液状若しくは微細固形状の担体又はその両方と組成物を均
一かつ十分に混合し、次いで、必要に応じて、生成した混合物を成形することによって調
製される。例えば、錠剤は、１種類以上の副成分と場合によっては一緒に、組成物を含む
粉体又は顆粒を圧縮又は成型することによって調製することができる。圧縮錠剤は、場合
によっては結合剤、潤滑剤、不活性希釈剤及び／又は表面活性／分散剤と混合された、粉
末、顆粒などの易流動性の形態の組成物を適切な機械で圧縮することによって調製される
。成型錠剤は、不活性液状結合剤で湿らせた粉末化合物を適切な機械で成型することによ
って製造される。
【０１０９】
　頬（舌下）投与に適切な薬剤組成物としては、風味をつけた基剤、通常はスクロースと
アラビアゴム又はトラガカント中に本発明の組成物を含む舐剤、ゼラチンとグリセリン、
スクロースとアラビアゴムなどの不活性基剤中に組成物を含むトローチ剤などが挙げられ
る。
【０１１０】
　非経口投与に適切な本発明の薬剤組成物は、本発明の組成物の無菌水溶液及び非水注射
液を含むことができ、調製物は、好ましくは、意図されたレシピエントの血液と等張であ
る。この調製物は、抗酸化剤、緩衝剤、静菌剤、及び意図されたレシピエントの血液と組
成物を等張にする溶質を含むことができる。水系及び非水系の無菌懸濁液剤、溶液剤及び
乳剤は、懸濁剤及び増粘剤を含むことができる。非水溶媒の例は、プロピレングリコール
、ポリエチレングリコール、オリーブ油などの植物油、及びオレイン酸エチルなどの注射
用有機エステルである。水系担体としては、食塩水及び緩衝媒質を含めて、水、アルコー
ル／水溶液、乳濁液、懸濁液などが挙げられる。非経口ビヒクルとしては、塩化ナトリウ
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ム溶液、リンゲルデキストロース、デキストロースと塩化ナトリウム、乳酸リンゲル液、
不揮発性油などが挙げられる。静脈内ビヒクルとしては、体液及び栄養素補充物、（リン
ゲルデキストロースに基づくものなどの）電解質補充物などが挙げられる。防腐剤及び他
の添加剤、例えば、抗菌剤、抗酸化剤、キレート化剤、不活性ガスなどが存在することも
できる。
【０１１１】
　組成物は、単位＼用量又は多回容器中、例えば、密封アンプル及びバイアル中に存在す
ることができ、使用直前に無菌液状担体、例えば食塩水又は注射用蒸留水の添加のみを必
要とするフリーズドライ（凍結乾燥）条件下で貯蔵することができる。
【０１１２】
　即時注射溶液及び懸濁液は、上記種類の無菌粉体、顆粒及び錠剤から調製することがで
きる。例えば、密閉容器中の単位剤形の本発明の注射用安定無菌組成物を提供することが
できる。組成物は、薬学的に許容される適切な担体で戻して、対象への注射に適切な液体
組成物を形成することができる、凍結乾燥物の形態で提供することができる。単位剤形は
、本発明の組成物約１μｇから約１０グラムとすることができる。組成物が実質的に水不
溶であるときには、生理的に許容される十分な量の乳化剤を、担体水溶液中で組成物を乳
化するのに十分な量で含むことができる。１つのかかる有用な乳化剤は、ホスファチジル
コリンである。
【０１１３】
　直腸投与に適切な薬剤組成物は、好ましくは、単位用量坐剤として提供される。これは
、例えばカカオ脂など、１種類以上の従来の固体担体と組成物を混合し、次いで生成した
混合物を成形することによって調製することができる。
【０１１４】
　皮膚への局所適用に適切な本発明の薬剤組成物は、好ましくは、軟膏、クリーム、ロー
ション、ペースト、ゲル、噴霧、エアロゾル又はオイルの形態をとる。使用することがで
きる担体としては、ペトロラタム、ラノリン、ポリエチレングリコール、アルコール、経
皮促進剤、及びその２種類以上の組合せが挙げられるが、それだけに限定されない。一部
の実施形態においては、例えば、局所送達は、皮膚中に透過可能である親油性試薬（例え
ば、ＤＭＳＯ）と本発明の薬剤組成物を混合することによって、実施することができる。
【０１１５】
　経皮投与に適切な薬剤組成物は、対象の表皮と長期間密着したままであるようになされ
た個別貼剤の形態とすることができる。経皮投与に適切な組成物は、イオン泳動によって
送達することもでき（例えば、Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ３：３
１８（１９８６）参照）、典型的には、場合によっては緩衝された、本発明の組成物の水
溶液の形態をとる。適切な製剤は、シトラート又はビス＼トリス緩衝剤（ｐＨ６）又はエ
タノール／水を含むことができ、０．１から０．２Ｍ活性成分を含むことができる。
【０１１６】
　「有効量」とは、治療効果及び／又は有益な効果であり得る、所望の効果を生じるのに
十分な本発明の化合物又は組成物の量を指す。有効量は、対象の年齢、全身状態、治療す
る症状の重症度、投与する個々の薬剤、治療期間、任意の併用治療の性質、使用する薬学
的に許容される担体、並びに当業者の知識及び専門知識内の同様の因子に応じて変動する
。適宜、任意の個々の症例における「有効量」は、当業者が、適切な教科書及び文献を参
照して、及び／又は通常の実験によって、決定することができる。（例えば、Ｒｅｍｉｎ
ｇｔｏｎ，Ｔｈｅ　Ｓｃｉｅｎｃｅ　ａｎｄ　Ｐｒａｃｔｉｃｅ　ｏｆ　Ｐｈａｒｍａｃ
ｙ（２０ｔｈ　ｅｄ．２０００）を参照されたい。）一般的提案として、約０．０１μｇ
／ｋｇから約５０ｍｇ／ｋｇの投与量が治療効果を有する。なお、全重量は組成物の重量
に基づいて計算される。
【０１１７】
　また、本明細書では「治療する」、「治療すること」又は「治療」という用語は、当分
野で周知のとおり、例えば、（例えば、１つ以上の症候における）対象の症状の改善、障
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害、疾患若しくは疾病の進行の遅延、疾患、障害若しくは疾病の防止若しくは発症遅延、
及び／又は症状、障害、疾患若しくは疾病の臨床パラメータの変化などを含めて、症状、
障害、疾患又は疾病に罹患した対象に、例えば有益効果及び／又は治療効果であり得る、
調節効果をもたらす、あらゆるタイプの行為を指す。
【０１１８】
　本発明の組成物の投与頻度は、所望の治療効果をもたらすのに必要な頻度とすることが
できる。例えば、組成物は、１、２、３、４回／日以上、１、２、３、４回／週以上、１
、２、３、４回／月以上、１、２、３若しくは４回／年、又は症状を管理するのに必要に
応じて、投与することができる。一部の実施形態においては、対象の生存期間にわたって
１、２、３又は４回が、所望の治療効果を得るのに適切であり得る。一部の実施形態にお
いては、隔日投薬を（例えば、隔日で）採用することができる。本発明の組成物の投与の
量及び頻度は、治療又は防止すべき個々の症状、及び所望の治療効果に応じて変動する。
【０１１９】
　本発明の更なる実施形態においては、本発明の組成物は、異なる病原体のタンパク質及
び／又はその免疫原性断片を任意の組合せで含むことができる［例えば、Ｔｒｉｃｈｏｍ
ｏｎａｓ（例えば、Ｔｒｉｃｈｏｍｏｎａｓ　ｖａｇｉｎａｌｉｓ）；病原性の酵母又は
真菌（例えば、Ｃａｎｄｉｄａ　ａｌｂｉｃａｎｓ）、Ｎｅｉｓｓｅｒｉａ（例えば、Ｎ
．ｇｏｎｏｒｒｈｅａ）、Ｔｒｅｐｏｎｅｍａ　ｐａｌｌｉｄｕｍ、及び病原性ウイルス
（例えば、単純ヘルペスウイルス（ＨＳＶ）、ヒト免疫不全症ウイルス（ＨＩＶ）、ヒト
パピローマウイルス（ＨＰＶ）を含めて、ただしそれだけに限定されない、性行為によっ
て伝染する病原体］。本発明の組成物は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｍｕｒｉｄａｒｉｕｍ、
Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ及びＣｈｌａｍｙｄｉａ　ｃａｖｉａｅを含
めて、ただしそれだけに限定されない他のＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のタンパク質及び／
又は免疫原性断片を含むこともできる。
【０１２０】
　本明細書では「検出すること」又は「検出」とは、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａタ
ンパク質及び／又は抗体の存在及び／又は非存在を試験、スクリーニング又は決定するこ
とを意味する。かかる検出すること又は検出は、当分野で周知の方法によって実施するこ
とができる。
【０１２１】
　本明細書では「有効な応答」又は「有効に応答すること」とは、特定の治療に対する陽
性又は有益な応答を意味し、無効、陰性又は有害な応答、及び陽性又は有益な応答の欠如
であり得る「有効な応答の欠如」とは対照をなす。有効な応答、又は有効な応答の欠如（
すなわち、無効な応答）は、当分野で公知のとおり、種々の免疫機能（例えば、細胞性免
疫、液性免疫応答など）並びに薬理学的及び生物学的機能の公知プロトコルに従った評価
によって検出される。
【０１２２】
　以下の実施例は、本発明の種々の実施形態を示すものである。以下の実施例に開示する
技術は、本発明の実施において十分機能するように本発明者らによって発見された技術で
あることを当業者は理解すべきである。しかし、当業者は、本開示に照らして、開示する
具体的実施形態において多数の変更を行うことができ、それでも同様又は類似の結果を本
発明の精神及び範囲から逸脱することなく得ることができることを理解すべきである。
【実施例】
【０１２３】
（実施例１）
　１５６種類のＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質が配列されたマイクロプレートを用い
たＣｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ尿生殖路感染に対するヒト抗体応答のプ
ロファイリング
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染症。他に記載されているように（Ｇｒｅｅｎｅ　ｅｔ　ａｌ．
Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７２：４５１－４６０）、（Ｃｈｏ－Ｃｈｏｕ　Ｋｕｏ、Ｕ
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ｎｉｖｅｒｓｉｔｙ　ｏｆ　Ｗａｓｈｉｎｇｔｏｎ、Ｓｅａｔｔｌｅによって提供された
）Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ血清型Ｄを使用して、ＨｅＬａ細胞（ＡＴＣＣ、Ｍａｎａ
ｓｓａｓ、ＶＡ）を感染させた。個々の実験について示した種々の期間、感染多重度１で
、又は個々の実験について示した感染多重度で、感染を進行させた。感染の最後に、培養
試料を、免疫蛍光染色のために、固定し、透過処理し、又は沈殿若しくはウエスタンブロ
ットアッセイのために、溶解させて、ホールセル溶解物を生成させた。
【０１２４】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ遺伝子のクローン化、及びＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質の発現。
合計１５６個のオープンリーディングフレーム（ＯＲＦ）をＣ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ
血清型Ｄゲノム配列から選択した。これらのＯＲＦはゲノム全体に分布し、ゲノムセクタ
ーごとに代表的なものである。任意の特定の遺伝子クラスを選択的に含める、又は除外す
るのに特別なプログラムを使用しなかったが、１５６個のＯＲＦは仮想遺伝子で主に構成
される。血清型Ｄゲノムからの１５６個のＯＲＦと、８種類の別のＣ．ｔｒａｃｈｏｍａ
ｔｉｓ血清型ゲノムからのＭＯＭＰ遺伝子を、ｐＧＥＸベクター系（Ａｍｅｒｓｈａｍ　
Ｂｉｏｓｃｉｅｎｃｅｓ　Ｃｏｒｐ．、Ｐｉｓｃａｔａｗａｙ、ＮＪ）にクローン化した
。このベクター系によって、目的タンパク質を、Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質のＮ末端
に融合したグルタチオンＳ－トランスフェラーゼ（ＧＳＴ）との融合タンパク質として発
現させることができる（Ｄｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｍｏｌ．Ｍｉｃｒｏｂｉｏ
ｌ．５２：１４８７－１４９４；Ｓｈａｒｍａ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ
．Ｉｍｍｕｎ．７２：７１６４－７１７１；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００１）Ｊ．
Ｅｘｐ．Ｍｅｄ．１９３：９３５－９４２）。イソプロピル－β－Ｄ－チオガラクトシド
（ＩＰＴＧ；Ｉｎｖｉｔｒｏｇｅｎ、Ｃａｒｌｓｂａｄ、ＣＡ）を用いて、タンパク質発
現を誘導した。各融合タンパク質が十分な量の完全長融合タンパク質と一緒に確実に生成
するように、融合タンパク質発現の誘導を以下の変数を用いて個々に最適化した：ＩＰＴ
Ｇ濃度（０．１から５ｍＭ）、出発細菌数（光学濃度［ＯＤ］、０．５から１．５）、イ
ンキュベーション温度（１０℃から３７℃）及び時間（０．５時間から終夜）。タンパク
質誘導後、細菌を遠心分離によって収集した。細菌のペレットをＴｒｉｔｏｎ溶解緩衝剤
（１％Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ－１００、１ｍＭフェニルメチルスルホニルフルオリド、アプロ
チニン７５ＩＵ／ｍｌ、２０μＭロイペプチン及び１．６μＭペプスタチンのＰＢＳ［ｐ
Ｈ７．５のリン酸緩衝食塩水］溶液）に再懸濁させ、氷上で短いパルスの超音波処理によ
って溶解させた。高速遠心分離して細片を除去した後、細菌溶解物を等分し、－８０℃で
貯蔵した。グルタチオン複合アガロースビーズ（Ａｍｅｒｓｈａｍ　Ｂｉｏｓｃｉｅｎｃ
ｅｓ　Ｃｏｒｐ．）を用いて溶解物の一部から融合タンパク質を精製することによって、
発現された融合タンパク質の品質を評価した。クーマシーブルー色素（Ｓｉｇｍａ）で染
色されたドデシル硫酸ナトリウム（ＳＤＳ）－ポリアクリルアミドゲル上で融合タンパク
質を調べた。予想された分子量位置において顕著なバンドを示した細菌溶解物試料をその
後のマイクロプレートアレイアッセイに使用した。
【０１２５】
　グルタチオンで被覆されたマイクロプレート上のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質の配列
化。融合タンパク質を含む細菌溶解物をグルタチオン被覆９６ウェルマイクロプレート（
Ｐｉｅｒｃｅ、Ｒｏｃｋｆｏｒｄ、ＩＬ）にＰＢＳで１：１０希釈して総体積２００μｌ
／ウェルで添加した。プレートを４℃で終夜インキュベートして、プレートに固定された
グルタチオンにＧＳＴ融合タンパク質を結合させた。溶解物試料間のプレート上に捕捉さ
れた融合タンパク質の量の差を最小化するために、過剰量の各融合タンパク質を使用して
、グルタチオン被覆アッセイプレートを飽和させた。細菌溶解物２０μｌから沈殿した完
全長融合タンパク質の量がクーマシーブルー染色後にＳＤＳゲル上で目視可能である場合
に、細菌溶解物２０μｌ／ウェルがアッセイプレートを飽和させるのに十分であることが
判明した。ＰＢＳ－０．０５％Ｔｗｅｅｎ（Ｓｉｇｍａ）で２回洗浄し、２．５％乳のＰ
ＢＳ溶液（ＰＢＳ１００ｍｌ中脱脂粉乳２．５ｇ）を用いて室温で１時間ブロックした後
に、プレートは使用できる状態になった。
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【０１２６】
　ヒト抗体を検出するためのＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質が配列されたマイクロプ
レートの使用。Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ子宮頚部感染症と診断された、Ｓａｎ　Ａｎ
ｔｏｎｉｏ、Ｔｅｘ．におけるＰｒｏｊｅｃｔ　ＳＡＦＥ調査診療所（ｒｅｓｅａｒｃｈ
　ｃｌｉｎｉｃ）に来診した女性からヒト血清を採取した。この５年間の追跡調査に登録
した女性を、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染症を含めた性感染症について毎年スクリーニングし
た。診断は、菌の血清型を区別せずに、リガーゼ連鎖反応法による子宮頚管内分泌物中の
Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ特異的核酸の検出に基づいた（Ａｂｂｏｔｔ　ＬＣＸ；Ａｂ
ｂｏｔ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ、Ｃｈｉｃａｇｏ、ＩＬ）。血清を来診時に採取し、
一定分量を－２０℃で貯蔵した。本試験に使用したヒト血清は、最初の来診から得られた
ものであった。本試験には、治験審査委員会免除許可（ｅｘｅｍｐｔ　ｐｅｒｍｉｔ）が
適用される。
【０１２７】
　Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ感染症のない健康な女性からの合計８つの血清を負の対照
として使用した。交差反応性抗体の検出を最小化するために（ヒト血清は、融合タンパク
質アレイ中にマイクロプレートウェルを汚染する可能性がある細菌抗原と反応しやすい抗
体を含み得る。）、すべての血清試料に細菌溶解物を前もって吸収させた。細菌溶解物は
、ｐＧＥＸ－６ｐ－２ベクタープラスミド単独で形質転換されたＸＬ１－Ｂｌｕｅ細菌を
使用した以外は、融合タンパク質含有溶解物と同様に調製された。事前の吸収に用いた細
菌溶解物は、遊離ＧＳＴを含むことに注意されたい。事前吸収後に、患者の血清試料と健
康な個体の血清試料の両方を、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ抗原を認識する能力について免疫蛍光
アッセイにおいて滴定した。患者血清はＣｈｌａｍｙｄｉａ抗原の認識において高い抗体
価（＞１：１，０００）を示したが、健常な血清はＣｈｌａｍｙｄｉａ抗原にさほど結合
しなかった（＜１：２０）。マイクロプレートアレイアッセイでは、前もって吸収された
血清試料を、１０％ウシ胎児血清を含むＰＢＳで希釈し、結合した融合タンパク質を有す
るマイクロプレートに室温で２時間塗布した。洗浄後、基質ｐ－ニトロフェニルホスファ
ート（Ｓｉｇｍａ）と組み合わせたアルカリホスファターゼ複合ヤギ抗ヒト免疫グロブリ
ンＧ（ＩｇＧ；Ｊａｃｋｓｏｎ　ＩｍｍｕｎｏＲｅｓｅａｒｃｈ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉ
ｅｓ，Ｉｎｃ．、Ｗｅｓｔ　Ｇｒｏｖｅ、ＰＡ）を使用して、一次抗体の結合を可視化し
た。４０５ｎｍにおける吸光度（ＯＤ）をマイクロプレートリーダー（Ｍｏｌｅｃｕｌａ
ｒ　Ｄｅｖｉｃｅｓ、Ｒａｍｓｅｙ、ＭＮ）で読み取って、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ融合タン
パク質に結合したヒト抗体を定量した。一部のアッセイでは、細菌溶解物吸収に加えて、
ＨｅＬａ細胞単独から、又はＣ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　ｓｅｒｏｖａｒ　Ｄに感染し
たＨｅＬａ細胞から調製された溶解物もヒト抗体試料に４℃で終夜前もって吸収させた。
【０１２８】
　免疫沈降及びウエスタンブロット法。免疫沈降及びウエスタンブロット法を既報のとお
りに実施した（Ｄｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７２：
３８６９－３８７５；Ｄｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．
７２：３８６３－３８６８；Ｓｕ．ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｊ．Ｂｉｏｌ．Ｃｈｅｍ．
２７９：９４０９－９４１６；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（１９９６）Ｊ．Ｅｘｐ．Ｍｅ
ｄ．１８４：２０６１－２０６６；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００１）Ｊ．Ｅｘｐ．
Ｍｅｄ．１９３：９３５－９４２）。免疫沈降の場合、ヒト血清をタンパク質Ｇ／Ａアガ
ロースビーズ（Ａｍｅｒｓｈａｍ　Ｂｉｏｓｃｉｅｎｃｅｓ　Ｃｏｒｐ．）に結合させ、
ビーズ複合体を使用して、所望のＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質を含む細菌溶解物、
又は内因性Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を含むＣｈｌａｍｙｄｉａ感染ＨｅＬａ細胞溶
解物を沈殿させた。沈殿をＳＤＳ－ポリアクリルアミドゲルで分離し、ニトロセルロース
膜に転写した。個々のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質に特異的な抗体（Ｃｈｌａｍｙｄｉ
ａプロテアーゼ様活性因子［ＣＰＡＦ］に対するモノクローナル抗体１００ａ、ＭＯＭＰ
に対するマウス抗血清、及びＣＴ０８９に対する別のマウス抗血清）を用いて、既報のと
おりにブロットを検出した（Ｄｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍ
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ｕｎ．７２：３８６９－３８７５；Ｓｈａｒｍａ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃ
ｔ．Ｉｍｍｕｎ．７２：７１６４－７１７１；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００１）Ｊ
．Ｅｘｐ．Ｍｅｄ．１９３：９３５－９４２）。一次抗体の結合を西洋ワサビペルオキシ
ダーゼと複合化されたヤギ抗マウスＩｇＧ（Ｊａｃｋｓｏｎ　ＩｍｍｕｎｏＲｅｓｅａｒ
ｃｈ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ）によって検出した。
【０１２９】
　この試験においてＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質とヒト血清抗体の反応性を確認す
るために使用されたウエスタンブロット法では、精製Ｃｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質
をＳＤＳゲルで分離し、ニトロセルロース膜に転写した。個々の実験について示した適切
な希釈の後に、前もって吸収されたヒト血清試料をニトロセルロース膜に塗布した。ヒト
抗体の結合を西洋ワサビペルオキシダーゼと複合化されたヤギ抗ヒトＩｇＧ（Ｊａｃｋｓ
ｏｎ　ＩｍｍｕｎｏＲｅｓｅａｒｃｈ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ）によって検出した。
標準増感化学発光（ＥＣＬ）検出システムを使用して、抗体検出を可視化した（Ｓｕ　ｅ
ｔ　ａｌ．（２００４）Ｊ．Ｂｉｏｌ．Ｃｈｅｍ．２７９：９４０９－９４１６）。
【０１３０】
　免疫蛍光アッセイ。個々の実験について示した異なる時間、カバーガラス上で増殖させ
たＣ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ感染ＨｅＬａ単層を、既報のとおりに、抗体染色用に加工
した（Ｇｒｅｅｎｅ　ｅｔ　ａｌ．Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７２：４５１－４６０；
Ｘｉａｏ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７２：５４７０－５４
７４）。ヒト血清吸収効率をモニターするために、上述したように非感染又はＣｈｌａｍ
ｙｄｉａ感染ＨｅＬａ細胞溶解物を前もって吸収させた、又は吸収させなかった、ヒト抗
体試料をカバーガラスに添加した。Ｃｙ２複合ヤギ抗ヒトＩｇＧを用いて一次抗体の結合
を可視化した。Ｈｏｅｃｈｓｔ　ＤＮＡ色素（Ｓｉｇｍａ）を使用して、宿主核とＣｈｌ
ａｍｙｄｉａ封入体の両方を可視化した。内因性Ｃｈｌａｍｙｄｉａ抗原を局在化させる
ために、対応するＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質を用いてマウス中で産生された個々
のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質に対する抗体を、一次抗体としてのウサギ抗Ｃｈｌａｍ
ｙｄｉａ熱ショックタンパク質と併用した。Ｈｏｅｃｈｓｔ色素と一緒にＣｙ３複合ヤギ
抗マウス及びＣｙ２複合ヤギ抗ウサギ抗体を用いて、２種類の一次抗体の反応性を可視化
した。既報のとおりにＳｉｍｐｌｅＰＣＩソフトウェア（Ｏｌｙｍｐｕｓ）を用いたＯｌ
ｙｍｐｕｓ（Ｓｅａｔｔｌｅ、ＷＡ）ＡＸ－７０蛍光顕微鏡によって画像を収集した（Ｆ
ａｎ　ｅｔ　ａｌ．（１９９８）Ｊ．Ｅｘｐ．Ｍｅｄ．１８７：４８７－４９６；Ｓｈａ
ｒｍａ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７２：７１６４－７１７
１）。
【０１３１】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質を用いたマイクロプレートアッセイの開発。合計１
５６種類のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質（表１）を選択して、マイクロプレートを用い
たタンパク質アレイアッセイを確立した。１５６種類のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を
ＧＳＴ融合タンパク質として発現させた。Ｃｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質の品質をＳ
ＤＳ－ポリアクリルアミドゲル上でモニターした。例として、単一のタンパク質発現条件
下で誘導された２６種類の代表的融合タンパク質を、クーマシーブルーで染色されたＳＤ
Ｓゲル上で試験した。ほとんどの場合、予想された分子量で泳動する主要なバンドは、グ
ルタチオン複合アガロースビーズを用いることによって対応する細菌溶解物から精製され
た。これは、ＧＳＴ融合タンパク質が固定化グルタチオンによって細菌溶解物から容易に
捕捉されることを示している。明白な分解及び／又は汚染バンド（ＧＳＴ－ＣＴ１０１、
－ＣＴ１１９、－ＣＴ１４１、－ＣＴ４４９及び－ＣＴ６１８）を有する融合タンパク質
の場合、発現条件は、主要な完全長バンドがこれらの試料の各々において生成するように
更に最適化された。
【０１３２】
　ＧＳＴ－Ｃｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質が、自然なＣｈｌａｍｙｄｉａ感染中に産
生されるヒト抗体によって認識され得るかどうかを評価するために、ヒト抗体をタンパク
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質Ｇ／Ａアガロースビーズと反応させ、ビーズ複合体を使用して、ＧＳＴ－Ｃｈｌａｍｙ
ｄｉａ融合タンパク質を含む細菌溶解物、又は内因性Ｃｈｌａｍｙｄｉａ抗原を含むＣｈ
ｌａｍｙｄｉａ感染ＨｅＬａ細胞溶解物を沈殿させた。ヒト抗体は、組換えＧＳＴ－Ｃｈ
ｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質と内因性Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質ＣＴ０８９、ＭＯ
ＭＰ及びＣＰＡＦの両方を沈殿させた。これは、融合タンパク質を使用して、ヒト抗Ｃｈ
ｌａｍｙｄｉａ抗体を検出できることを示唆している。
【０１３３】
　ヒト抗体によって認識される免疫反応性抗原の特定。１５６種類のＣｈｌａｍｙｄｉａ
融合タンパク質が配列されたマイクロプレートを使用して、Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ
に泌尿生殖器が感染した女性からの１５個の血清の反応性を測定した。バックグラウンド
の４倍を超えるＯＤを有する所与のヒト血清と所与の融合タンパク質の結合を陽性と判定
した。異なるヒト血清試料によって認識されるＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質の数に
は差が認められた。例えば、血清１４は、１５６種類のＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク
質のうち１８種類を認識したが、血清２は２種類しか認識しなかった。各血清は、Ｃｈｌ
ａｍｙｄｉａ融合タンパク質のタイプの面で独特の反応性パターンを示したが、１５個の
血清の多くは、同じ融合タンパク質を認識した。所与の融合タンパク質を陽性認識するヒ
ト血清の数を認識頻度と定義した。より高頻度で認識されるＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク
質は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染中により免疫優性であると考えられる。
【０１３４】
　以前の抗原性分析（Ｇｅｔｚｏｆｆ　ｅｔ　ａｌ．（１９８８）Ａｄｖ．Ｉｍｍｕｎｏ
ｌ．４３：１－９８；Ｇｅｙｓｅｎ　ｅｔ　ａｌ．（１９８７）２３５：１１８４－１１
９０；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（１９９０）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．５８：１４５
０－１４５５）で使用された判定基準に基づいて、１５個のヒト血清試料のうち８個以上
によって認識されたＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質は、主要抗原であると考えられた
。１５６種類のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質のうち７種類がこの要件を満たした：ＣＴ
０８９（９個のヒト血清によって認識されたＬｃｒＥ相同体）、ＣＴ１４７（１３個の血
清によって認識された仮想タンパク質）、ＣＴ２２６（８個の血清によって認識された仮
想タンパク質）、ＣＴ６８１（８個の血清によって認識されたＭＯＭＰ）、ＣＴ６９４（
８個の血清によって認識された仮想タンパク質）、ＣＴ７９５（９個の血清によって認識
された仮想タンパク質）及びＣＴ８５８（１４個の血清によって認識されたＣＰＡＦ）。
所与のタンパク質の免疫優性は抗体価によっても影響されるので、各Ｃｈｌａｍｙｄｉａ
融合タンパク質と反応しやすい抗体の力価を更に比較した。各血清抗体とＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ融合タンパク質の間で測定された未補正のＯＤを使用して、抗体価を表した（全１５
個の抗体試料の累積ＯＤ、及び平均ＯＤ）。興味深いことに、ヒト抗体によって最高頻度
で認識された７種類の融合タンパク質は、最高の累積及び平均ＯＤも維持した。１５個の
ヒト血清を等しい比率でプールし、１５６種類の融合タンパク質と反応させた。プールさ
れたヒト血清試料を用いて得られた未補正ＯＤは、個々の試料を用いて得られた平均ＯＤ
と類似しており、プールされた血清試料を使用して、個々のヒト血清の全体的反応性を測
定できることが示された。負の対照として、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染のない８名の健康な
個体からの血清をプールし、プールされた陰性血清試料とＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパ
ク質の反応性を同様に測定した。有意な反応性は見いだされなかった（約０．２以上のＯ
Ｄはなかった。）。認識頻度と力価の両方を考慮することによって、バックグラウンドを
かなり上回る未補正ＯＤを有する（平均ＯＤが０．２以上の）ヒト抗血清試料の＞５０％
によって認識された融合タンパク質は、本アッセイ条件下で比較的免疫優性な抗原である
と判断された。８個以上のヒト血清試料によって認識された同じ７種類の抗原、すなわち
、ＣＴ０８９（ＬｃｒＥ）、ＣＴ１４７、ＣＴ２２６、ＣＴ６８１（ＭＯＭＰ）、ＣＴ６
９４、ＣＴ７９５及びＣＴ８５８（ＣＰＡＦ）は、主要抗原の新たな要件も満たした。
【０１３５】
　配列された融合タンパク質に結合した抗体がＣｈｌａｍｙｄｉａ抗原に特異的であるこ
とを確認するために、追加の吸収実験を内因性Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を用いて実
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施した。プールされた患者血清に非感染又はＣｈｌａｍｙｄｉａ感染ＨｅＬａ細胞溶解物
を吸収させた後、プレート上に配列された融合タンパク質と血清を反応させた。全７種類
の免疫反応性融合タンパク質に結合した抗体は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染ＨｅＬａ細胞溶
解物の吸収によって完全に除去されたが、非感染ＨｅＬａ細胞溶解物の吸収では完全には
除去されなかった。
【０１３６】
　特定された主要抗原の抗原性滴定。１５名の患者又は８名の健康な個体からプールされ
た血清を段階希釈し、融合タンパク質アレイ酵素結合免疫吸着検定法（ＥＬＩＳＡ）とウ
エスタンブロットアッセイの両方によって７種類の免疫反応性抗原及び８種類の別のＭＯ
ＭＰに対して分析した。プールされた陽性血清試料を１：１００から１：１２，５００に
希釈するとＯＤは減少した。これは、Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質に特異的な抗体がこ
れらの希釈下で飽和しなかったことを示唆している。ＧＳＴ－ＣＰＡＦ融合タンパク質は
、プールされた陽性血清によって１：１２，５００希釈で有意に認識され、ＣＴ７９５及
びＣＴ０８９は１：２，５００で、ＣＴ１４７、ＣＴ２２６、ＣＴ６９４及び種々のＭＯ
ＭＰは１：５００で有意に認識された。これは、ＣＰＡＦ、ＣＴ７９５及びＣＴ０８９が
、分析したＭＯＭＰのタイプにかかわらず、ＭＯＭＰよりも免疫優性であることを示して
いる。９種類のＭＯＭＰと比較して、すべてＣ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ亜種Ｂ複合体に
属する血清型Ｂ、Ｂａ、Ｄ、Ｅ及びＬ２に由来するＭＯＭＰを用いてより高いＯＤが得ら
れた。これは、１５名の患者がＢ複合血清型に主に感染し、血清型Ｄ及びＥに最も感染し
やすいことを示唆しており、血清型ＤとＥの両方が、性行為によって感染するＣｈｌａｍ
ｙｄｉａ感染症の個体において最も広く認められるＣ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ血清型に
含まれるという疫学的知見と一致する（Ｂａｎｄｅａ　ｅｔ　ａｌ．（２００１）Ｓｅｘ
．Ｔｒａｎｓｍ．Ｉｎｆｅｃｔ．７７：４１９－４２２；Ｃｈｏｉ　ｅｔ　ａｌ．（２０
０１）Ｊ．Ｋｏｒｅａｎ　Ｍｅｄ．Ｓｃｉ．１６：１５－１９；Ｌａｎ　ｅｔ　ａｌ．（
１９９５）Ｊ．Ｃｌｉｎ．Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌ．３３：３１９４－３１９７；Ｌａｎ　ｅ
ｔ　ａｌ．（１９９３）Ｊ．Ｃｌｉｎ．Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌ．３１：１０６０－１０６５
；Ｓｉｎｇｈ　ｅｔ　ａｌ．（２００３）Ｊ．Ｃｌｉｎ．Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌ．４１：２
７００－２７０２）。ＧＳＴ単独での調節は、いずれの希釈でも有意には認められなかっ
た。８名の正常な個体からプールされた陰性血清は、１：１００希釈でも最低レベルの反
応性を示した。ヒト血清試料の希釈を変えて得られた上記結果は、ヒト抗体によって認識
された免疫反応性抗原の特定に関する上記観察結果を確認するだけでなく、より重要なこ
とには、主要抗原及び種々のＭＯＭＰの相対抗原性のより詳細な分析を提供した。
【０１３７】
　ウエスタンブロットアッセイによって、上記観察結果を確認した。同じ７種類の免疫優
性融合タンパク質を、８種類の別のＭＯＭＰ及び幾つかの対照タンパク質と一緒に、抗原
として使用した。予想された分子量位置で泳動する主要な完全長融合タンパク質バンドを
各融合タンパク質試料について確認した。抗原がウエスタンブロット上で検出されたとき
、プールされた陽性血清試料は、ＣＰＡＦを１：１，０００，０００希釈で認識し、ＣＴ
７９５及びＣＴ０８９を１：１００，０００で認識し、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク
質の残りを１：１０，０００で認識した。対照融合タンパク質ＣＴ１１２、ＣＴ５７４、
ＣＴ６０６及びＧＳＴ単体は、血清希釈にかかわらず検出されなかった。９種類のＭＯＭ
Ｐのうち、プールされた患者血清は、Ｂ、Ｂａ、Ｄ、Ｅ及びＬ２を含めて、Ｂ複合血清型
に由来するＭＯＭＰを優先的に認識した。プールされた陰性血清は、１：１０，０００に
おいてＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質との検出可能な反応性を示さなかった。これら
のウエスタンブロット結果は、ＥＬＩＳＡデータとおおむね一致した。
【０１３８】
　免疫反応性抗原の特性分析。発現パターンを評価し、内因性タンパク質の位置を決定す
るために、新規に特定された免疫反応性抗原の各々に対して抗体を作製し、Ｃｈｌａｍｙ
ｄｉａ感染培養物中の内因性タンパク質の追跡に使用した。対照として、ＭＯＭＰは、感
染の初期（８時間）と後期（４８時間）の両方で空胞内菌と完全に重複して検出されたが
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、ＣＰＡＦは、感染後期における感染細胞サイトゾル中にのみ検出された。仮想タンパク
質ＣＴ２２６は、感染後期において封入体膜上で検出されたが、初期には検出できなかっ
た。仮想タンパク質ＣＴ１４７は、感染過程全体で検出され、感染初期には封入体内で、
後期には封入体の周辺領域で検出された。仮想タンパク質ＣＴ７９５は、初期に発現され
、すべてではなく一部の封入体に制限されるように見え、一方、ＣＴ６９４は、感染後期
に（Ｃｈｌａｍｙｄｉａ菌とほとんど重複して）封入体内でのみ検出された。最後に、Ｃ
Ｔ０８９は、感染サイクル全体を通して空胞内Ｃｈｌａｍｙｄｉａ菌と重複して検出され
、ＭＯＭＰと類似した発現／局在化パターンであった。
（実施例２）
　仮想タンパク質ＣＴ８１３は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ封入体膜
中に局在し、Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓに泌尿生殖器が感染した女性において免疫原性
である。
【０１３９】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ菌及び感染。この試験に使用されたＣｈｌａｍｙｄｉａの血清型／
系統としては、（Ｈａｒｌａｎ　Ｃａｌｄｗｅｌｌ　ａｔ　ｔｈｅ　Ｒｏｃｋｙ　Ｍｏｕ
ｎｔａｉｎ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ、ＮＩＡＩＤ、ＮＩＨ、Ｈａｍｉｌｔｏｎ、Ｍｏｎｔ
ａｎａから入手した）Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ、Ｅ、Ｆ、Ｇ、Ｉ、Ｋ、Ｌ１、Ｌ３及びＢａ、６Ｂ
Ｃ（Ｔｈｏｍａｓ　Ｈａｔｃｈ　ａｔ　ｔｈｅ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ　ｏｆ　Ｔｅｎｎ
ｅｓｓｅｅ、Ｍｅｍｐｈｉｓ）（Ｅｖｅｒｅｔｔ　ｅｔ　ａｌ．（１９９１）Ｉｎｆｅｃ
ｔ．Ｉｍｍｕｎ．５９：２８５３－２８５５）、ＭｏＰｎ（Ｌｏｕｉｓ　Ｄｅ　Ｌａ　Ｍ
ａｚａ、Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ　ｏｆ　Ｃａｌｉｆｏｒｎｉａ、Ｉｒｖｉｎｅ）（Ｐａｌ
　ｅｔ　ａｌ．（１９９６）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．６４：５３４１－５３４８）、
並びにＬ２及びＧＰＩＣが挙げられる。これらの菌を、既報のとおりに、増殖させ、精製
し、滴定した（Ｇｒｅｅｎｅ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７
２：４５１－４６０）。生物体の一定分量を使用まで－８０℃で貯蔵した。５％ＣＯ２が
供給された恒温器中の１０％ウシ胎児血清（ＧＩＢＣＯ　ＢＲＬ）を含むダルベッコ改変
イーグル培地（ＧＩＢＣＯ　ＢＲＬ、Ｒｏｃｋｖｉｌｌｅ、ＭＤ）中で３７℃で維持され
たＨｅＬａ細胞（ＡＴＣＣ、Ｍａｎａｓｓａｓ、ＶＡ）をこの試験に使用した。免疫蛍光
アッセイ用のＣｈｌａｍｙｄｉａ感染試料を調製するために、Ｃｈｌａｍｙｄｉａの接種
前に２４ウェルプレート中のカバーガラス上でＨｅＬａ細胞を終夜増殖させた。１０％ウ
シ胎児血清及びシクロヘキシミド２μｇ／ｍｌ（Ｓｉｇｍａ、Ｓｔ．Ｌｏｕｉｓ、ＭＯ）
を含むダルベッコ改変イーグル培地で希釈されたＣｈｌａｍｙｄｉａ菌を細胞単層に直接
接種した。感染用量を個々の血清型について前もって滴定し、約５０％の感染率をすべて
の血清型に適用した。細胞試料をＣＯ２恒温器中で３７℃で培養し、個々の実験について
示した感染後の種々の時点において加工した。ウエスタンブロットアッセイの場合、細胞
試料を７５ｃｍ２組織培養フラスコ中で増殖させ、２％ドデシル硫酸ナトリウム（ＳＤＳ
）試料緩衝剤を用いて溶解させて収集した以外は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染を上記と同様
に実施した。
【０１４０】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質の原核生物発現、及び抗融合タンパク質抗体の産生
。ＣＴ８１３タンパク質を含めた仮想タンパク質をコードするＯＲＦ、並びにＣ．ｔｒａ
ｃｈｏｍａｔｉｓ血清型Ｄゲノムに由来するＩｎｃＧ、ＩｎｃＡ、ＭＯＭＰ、ＨＳＰ６０
及びＣＰＡＦを含めた種々の公知のタンパク質を、ｐＧＥＸベクター（Ａｍｅｒｓｈａｍ
　Ｐｈａｒｍａｃｉａ　Ｂｉｏｔｅｃｈ，Ｉｎｃ．、Ｐｉｓｃａｔａｗａｙ、ＮＪ）にク
ローン化し、Ｃｈｌａｍｙｄｉａタンパク質のＮ末端に融合したグルタチオンＳ－トラン
スフェラーゼ（ＧＳＴ）との融合タンパク質として発現させた。融合タンパク質の発現を
イソプロピル－β－Ｄ－チオガラクトピラノシド（ＩＰＴＧ；Ｉｎｖｉｔｒｏｇｅｎ、Ｃ
ａｒｌｓｂａｄ、ＣＡ）を用いて誘導し、Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ－１００溶解緩衝剤（１％Ｔ
ｒｉｔｏｎ　Ｘ－１００、１ｍＭフェニルメチルスルホニルフルオリド、アプロチニン７
５単位／ｍｌ、２０μＭロイペプチン及び１．６μＭペプスタチン）中で超音波処理して
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細菌を溶解させることによって融合タンパク質を抽出した。高速遠心分離して細片を除去
した後、融合タンパク質含有上清を種々のアッセイに直接使用し、又はグルタチオン複合
アガロースビーズ（Ｐｈａｒｍａｃｉａ）を用いて更に精製した。ビーズに結合した融合
タンパク質は、抗原特異抗体を抗血清試料から枯渇させるのにも使用された。抗体産生の
場合、既報のように、精製融合タンパク質を使用してマウスを免疫した（Ｚｈｏｎｇ　ｅ
ｔ　ａｌ．（１９９４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．６２：１５７６－１５８３；Ｚｈｏ
ｎｇ　ａｎｄ　Ｂｒｕｎｈａｍ．（１９９２）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．６０：３１４
３－３１４９；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（１９９７）Ｐｒｏｃ．Ｎａｔｌ．Ａｃａｄ．
Ｓｃｉ．ＵＳＡ９４：１３８５６－１３８６１；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（１９９３）
Ｊ．Ｉｍｍｕｎｏｌ．１５１：３７２８－３７３６；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（１９９
１０　Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．５９：１１４１－１１４７）。特異抗体の力価が１：
２，０００以上に達した後、マウスを屠殺した。マウス血清を収集し、使用するまで５０
％グリセリン中に－２０℃で貯蔵した。
【０１４１】
　ほ乳動物細胞の一過性導入。Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ血清型Ｄゲノム由来のＣＴ８
１３タンパク質をコードするＯＲＦを、ＣＴ８１３の５’末端に融合した赤色蛍光タンパ
ク質（ＲＦＰ）遺伝子又はＦＬＡＧタグ付きコード配列（２４ヌクレオチド）と一緒に、
ｐＤｓＲｅｄ－Ｍｏｎｏｍｅｒ－Ｃ１（ＢＤ　Ｂｉｏｓｃｉｅｎｃｅｓ　Ｃｌｏｎｔｅｃ
ｈ、Ｓａｎ　Ｊｏｓｅ、ＣＡ）及びｐＦＬＡＧ－ＣＭＶ－４（Ｓｉｇｍａ、Ｓｔ．Ｌｏｕ
ｉｓ、ＭＯ）ほ乳動物発現ベクター系にクローン化した。Ｌｉｐｏｆｅｃｔａｍｉｎｅ　
２０００移入試薬を用い、製造者（Ｉｎｖｉｔｒｏｇｅｎ、Ｃａｒｌｓｂａｄ、ＣＡ）に
よって推奨されたプロトコルに従って、組換えプラスミドをＨｅＬａ細胞に移入した。個
々の実験について示した、移入後の種々の時点において、ＣＴ８１３タンパク質発現を融
合タグＲＦＰ又はマウス抗Ｄ８１３抗体標識化によって可視化した。
【０１４２】
　免疫蛍光染色。カバーガラス上で増殖させたＨｅＬａ細胞を、リン酸緩衝食塩水に溶解
した４％パラホルムアルデヒドを用いて室温で２０分間固定し、続いて０．１％Ｔｒｉｔ
ｏｎ　Ｘ－１００を用いて更に４分間透過化処理した。洗浄し、ブロックした後、細胞試
料を抗体と化学染色の種々の組合せに供した。Ｈｏｅｃｈｓｔ（ｂｌｕｅ）（Ｓｉｇｍａ
）を使用して、核ＤＮＡを可視化した。ウサギ抗Ｃｈｌａｍｙｄｉａ菌抗体（Ｃ．ｔｒａ
ｃｈｏｍａｔｉｓ血清型Ｌ２菌を用いて産生されたＲ１Ｌ２）（データ示さず）、（ＣＴ
３９５融合タンパク質を用いて産生された）抗ＣＴ３９５抗体（ＣＴ３９５タンパク質は
、全Ｃｈｌａｍｙｄｉａ種間で＞７０％のアミノ酸配列同一性を有するＧｒｐＥ関連シャ
ペロニンである。）又は（Ｒｏｃｋｙ　Ｍｏｕｎｔａｉｎ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ、ＮＩ
ＡＩＤ、ＮＩＨ、Ｈａｍｉｌｔｏｎ、ＭｏｎｔａｎａのＴｅｄ　Ｈａｃｋｓｔａｄｔによ
って提供された）抗ＩｎｃＧ抗体（Ｓｃｉｄｍｏｒｅ－Ｃａｒｌｓｏｎ　ｅｔ　ａｌ．（
１９９９）Ｍｏｌ．Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌ．３３：７５３－７６５）、プラスＣｙ２（ｇｒ
ｅｅｎ）と複合化されたヤギ抗ウサギ免疫グロブリンＧ（ＩｇＧ）二次抗体（Ｊａｃｋｓ
ｏｎ　ＩｍｍｕｎｏＲｅｓｅａｒｃｈ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ，Ｉｎｃ．、Ｗｅｓｔ
　Ｇｒｏｖｅ、ＰＡ）を使用して、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ封入体又は封入体膜を可視化した
。ＣＴ８１３タンパク質、ＩｎｃＧ、ＭＯＭＰ（モノクローナル抗体、クローンＭＣ２２
）及びＣＰＡＦ（モノクローナル抗体、クローン１００ａ）プラスＣｙ３（ｒｅｄ）と複
合化されたヤギ抗マウスＩｇＧ（Ｊａｃｋｓｏｎ　ＩｍｍｕｎｏＲｅｓｅａｒｃｈ）に対
するマウス抗体を使用して、対応する抗原を可視化した。場合によっては、アガロースビ
ーズ（Ｐｈａｒｍａｃｉａ）上に固定された対応する融合タンパク質又は異種融合タンパ
ク質を細胞試料の染色前に一次抗体に前もって吸収させた。事前吸収手法は、ビーズに固
定された抗原と一緒に抗体を室温で１時間又は４℃で終夜インキュベートし、続いてビー
ズをペレット化することによって実施された。残りの上清を免疫染色に使用した。移入さ
れた細胞試料の場合、ＣＴ８１３タンパク質を融合タグＲＦＰによって、又はマウス抗Ｃ
Ｔ８１３抗体との共染色によって、可視化した。さらに、移入された細胞をＡｌｅｘａ４
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８８（ｇｒｅｅｎ）（Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ　Ｐｒｏｂｅｓ、Ｅｕｇｅｎｅ、ＯＲ）と複合
化されたファロイジンとも共染色してＦ－アクチンを可視化し、抗αチューブリン抗体（
クローンＢ－５－１－２；Ｓｉｇｍａ）とも共染色して微小管を検出し、抗サイトケラチ
ン８抗体（クローンＭ２０；Ｓｉｇｍａ）とも共染色して中間径フィラメント（ＩＦ）を
検出した。共染色は、Ｃｙ２（ｇｒｅｅｎ）と複合化されたヤギ抗マウスＩｇＧ（Ｊａｃ
ｋｓｏｎ　ＩｍｍｕｎｏＲｅｓｅａｒｃｈ）によって可視化された。
【０１４３】
　蛍光及び共焦点顕微鏡法。適切な免疫標識後、既報のとおりに、複数のフィルターセッ
トを装着したＯｌｙｍｐｕｓ　ＡＸ－７０蛍光顕微鏡（Ｏｌｙｍｐｕｓ、Ｍｅｌｖｉｌｌ
ｅ、ＮＹ）を用いた画像解析及び収集に細胞試料を用いた（Ｆａｎ　ｅｔ　ａｌ．（１９
９８）Ｊ．Ｅｘｐ．Ｍｅｄ．１８７：４８７－４９６；Ｇｒｅｅｎｅ　ｅｔ　ａｌ．（２
００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７２：４５１－４６０；Ｘｉａｏ　ｅｔ　ａｌ．（
２００５）Ｊ．Ｉｍｍｕｎｏｌ．１７４：１７０１－１７０８；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ
．（２００１）Ｊ．Ｅｘｐ．Ｍｅｄ．１９３：９３５－９４２）。手短に述べると、複数
の多色標識試料を所与のフィルターセット下で同時に曝露し、複数の単色画像をＨａｍａ
ｍａｔｓｕデジタルカメラを用いて収集した。次いで、ソフトウェアＳｉｍｐｌｅＰＣＩ
を用いて単色画像を重ね合わせて、複数の色を表示した。Ｏｌｙｍｐｕｓ　ＦｌｕｏＶｉ
ｅｗレーザー共焦点顕微鏡を使用して、ＵＴＨＳＣＳＡ　ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌ　
ｃｏｒｅ　ｆａｃｉｌｉｔｙにおいて共染色試料を更に分析した。すべての顕微鏡画像を
Ａｄｏｂｅ　Ｐｈｏｔｏｓｈｏｐプログラム（Ａｄｏｂｅ　Ｓｙｓｔｅｍｓ、Ｓａｎ　Ｊ
ｏｓｅ、ＣＡ）によって加工した。
【０１４４】
　ウエスタンブロットアッセイ。ウエスタンブロットアッセイを既報のとおりに実施した
（Ｄｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００５）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７３：１８６１－１
８６４；Ｄｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（２００５）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７３：１８６
８－１８７２；Ｆａｎ　ｅｔ　ａｌ．（１９９８）Ｊ．Ｅｘｐ．Ｍｅｄ．１８７：４８７
－４９６；Ｓｈａｒｍａ　ｅｔ　ａｌ．（２００５）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７３：
４４１４－４４１９；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（１９９６）Ｊ．Ｅｘｐ．Ｍｅｄ．１８
４：２０６１－２０６６）。手短に述べると、融合タンパク質、感染ホールセル溶解物、
又は精製Ｃｈｌａｍｙｄｉａ菌試料を、２％ＳＤＳ試料緩衝剤で可溶化し、ＳＤＳ－ポリ
アクリルアミドゲルウェルに充填した。電気泳動後、タンパク質をニトロセルロース膜に
転写し、ブロットを一次抗体で検出した。一次抗体の結合を西洋ワサビペルオキシダーゼ
複合二次抗体で探索し、ＥＣＬキット（Ｓａｎｔａ　Ｃｒｕｚ　Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏ
ｇｙ，Ｉｎｃ．、Ｓａｎｔａ　Ｃｒｕｚ、ＣＡ）を用いて可視化した。
【０１４５】
　ウエスタンブロットアッセイを以下の目的で使用した。ＣＴ８１３タンパク質が精製Ｃ
ｈｌａｍｙｄｉａ菌に付随するかどうかを明らかにするために、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染
ホールセル溶解物と精製ＥＢ試料をマウス抗ＣＴ８１３抗体との反応性について比較した
。事前吸収の効率を確認するために、マウス抗ＣＴ８１３及び抗ＩｎｃＧ抗体は、上述し
たように、対応する融合タンパク質若しくは異種融合タンパク質を前もって吸収し、又は
対応する融合タンパク質も異種融合タンパク質も前もって吸収せず、次いでニトロセルロ
ース膜に塗布された。ＣＴ８１３タンパク質発現の時間的経過をモニターするために、感
染ＨｅＬａ細胞試料を感染後の種々の時点で収集し、ＳＤＳ－ポリアクリルアミドゲル電
気泳動（ＰＡＧＥ）によって分離させた。細胞試料をニトロセルロース膜に転写した後、
ＣＴ８１３タンパク質、ＭＯＭＰ（クローンＭＣ２２）及び宿主ベータアクチン（クロー
ンＡｃ－１５）を認識するマウス抗体を用いて、対応するタンパク質バンドを検出した。
プールされたヒト血清をＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質との反応性について滴定する
ために、精製融合タンパク質を複数セットのＳＤＳ－ポリアクリルアミドゲルの対応する
レーンに等量ずつ充填した。１セットをブリリアントブルーＲ－２５０（Ｓｉｇｍａ）で
染色して、各レーンにおけるタンパク質の総量を可視化し、セットの残りをニトロセルロ
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ース膜に転写して、血清の段階希釈後にＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質に結合したヒ
ト抗体を評価した。
【０１４６】
　ＥＬＩＳＡ。Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ泌尿生殖器感染症と診断された女性から収集
された１０個のヒト血清（陽性血清）、及びＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症のない女性から収
集された８個のヒト血清（陰性血清）をこの試験に使用した。これらのヒト血清を、ＣＴ
８１３タンパク質及び別のＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質との反応性について、融合
タンパク質が、ＧＳＴとマイクロプレートに前もって塗布されたグルタチオンとの相互作
用によって９６ウェルＥＬＩＳＡマイクロプレート（Ｐｉｅｒｃｅ、Ｒｏｃｋｆｏｒｄ、
ＩＬ）上に固定された以外は、既報のとおりに、酵素結合免疫吸着検定法（ＥＬＩＳＡ）
によって測定した（Ｓｈａｒｍａ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ
．７２：７１６４－７１７１；Ｚｈｏｎｇ　ｅｔ　ａｌ．（１９９３）Ｊ．Ｉｍｍｕｎｏ
ｌ．１５１：３７２８－３７３６；Ｚｈｏｎｇ　ａｎｄ　Ｂｒｕｎｈａｍ．（１９９０）
Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．５８：３４３８－３４４１）。手短に述べると、ＧＳＴ融合
タンパク質を含む細菌溶解物をグルタチオンプレートに直接添加した。プレートを洗浄し
て、過剰の融合タンパク質を除去し、２．５％脱脂乳（リン酸緩衝溶液）でブロックした
後、ヒト血清試料をおおまかに希釈し、抗原固定化マイクロプレートに添加した。血清抗
体の結合を、可溶性基質２，２’－アジノビス（３－エチルベンゾチアゾリン－６－スル
ホリック酸）（ＡＢＴＳ）ジアンモニウム塩（Ｓｉｇｍａ）と組み合わせた西洋ワサビペ
ルオキシダーゼ複合ヤギ抗ヒトＩｇＧ（Ｊａｃｋｓｏｎ　ＩｍｍｕｎｏＲｅｓｅａｒｃｈ
　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ，Ｉｎｃ．、Ｗｅｓｔ　Ｇｒｏｖｅ、ＰＡ）を用いて検出し
、４０５ｎｍにおける吸光度（光学濃度［ＯＤ］）をマイクロプレートリーダー（Ｍｏｌ
ｅｃｕｌａｒ　Ｄｅｖｉｃｅｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ、Ｓｕｎｎｙｖａｌｅ、ＣＡ）
によって読み取って定量した。
【０１４７】
　Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ封入体膜へのＣＴ８１３タンパク質の局在。Ｃ．ｔｒａｃ
ｈｏｍａｔｉｓの新しい封入体膜タンパク質を探索するために、免疫蛍光アッセイにおい
て、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパク質を用いて産生された抗体を使用して、Ｃｈｌａｍ
ｙｄｉａ感染細胞中の対応する内因性タンパク質の位置を突き止めた。約３００種類の抗
体をスクリーニングした後、ＣＴ８１３融合タンパク質を用いて産生された抗体が封入体
膜を標識すると考えられることが判明した。抗ＣＴ８１３抗体の染色パターンは、公知の
Ｃｈｌａｍｙｄｉａ封入体膜タンパク質であるＩｎｃＧを特異的に認識する抗体の染色パ
ターンに類似している。対照として、抗ＭＯＭＰ抗体は封入体内生物体を検出し、抗ＣＰ
ＡＦ抗体はＣｈｌａｍｙｄｉａ感染細胞のサイトゾルを標識した。抗Ｄ８１３と抗Ｉｎｃ
Ｇ抗体の染色パターンをより詳細に比較するために、２種類の抗体を使用して同じ細胞試
料を共染色した。従来の蛍光とレーザー共焦点顕微鏡の両方によって、２種類の抗体が封
入体膜を共染色し、染色が重なり合うことが明らかになり、抗ＣＴ８１３がＣ．ｔｒａｃ
ｈｏｍａｔｉｓ封入体膜を選択的に標識することが確認された。ウエスタンブロットアッ
セイにおいては、抗ＣＴ８１３及び抗ＩｎｃＧ抗体は、感染ホールセル溶解物中の対応す
る内因性タンパク質を検出し、精製ＥＢを検出しないが、等量のＭＯＭＰが両方の試料で
検出された。これは、ＣＴ８１３タンパク質が主に封入体膜中に局在するという考えを支
持するものである。
【０１４８】
　事前吸収手順を用いて、抗ＣＴ８１３抗体による封入体膜の標識化がＣＴ８１３タンパ
ク質に特異的であるかどうかを評価した。この実験では、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染細胞試
料に適用する前に、抗ＣＴ８１３及び対照抗ＩｎｃＧ抗体に、それぞれ、対応する融合タ
ンパク質及び異種融合タンパク質を前もって吸収させ、又は対応する融合タンパク質も異
種融合タンパク質も前もって吸収させなかった。抗Ｄ８１３抗体と抗ＩｎｃＧ抗体の両方
は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ封入体膜を標識した。抗ＣＴ８１３染色は、ＧＳＴ－ＣＴ８１３
の事前吸収によって消失したが、ＧＳＴ－ＩｎｃＧ融合タンパク質の事前吸収によっては
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消失せず、一方、抗ＩｎｃＧ染色は、ＧＳＴ－ＩｎｃＧによってブロックされたが、ＧＳ
Ｔ－Ｄ８１３ではブロックされなかった。事前吸収手順の効率をウエスタンブロットアッ
セイにおいて更に確認した。融合タンパク質と内因性タンパク質の両方を認識する抗Ｄ８
１３及び抗ＩｎｃＧ抗体の能力は、同種融合タンパク質の事前吸収によって消失したが、
異種融合タンパク質の事前吸収によっては消失せず、事前吸収が効率的かつ特異的である
ことが確認された。したがって、抗ＣＴ８１３抗体による封入体膜染色は、ＣＴ８１３タ
ンパク質に特異的である。
【０１４９】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染培養物中のＣＴ８１３タンパク質の発現。ＣＴ８１３タンパク
質発現をウエスタンブロットと免疫蛍光アッセイの両方によって培養物において経時的に
モニターした。抗Ｄ８１３抗体は、感染から２４時間後に、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染培養
物中の内因性ＣＴ８１３タンパク質に対応するバンドを検出したが、非感染培養物中には
検出しなかった。初期の時点でＣＴ８１３タンパク質が検出されなければ、充填された試
料の量が不十分であるためかもしれない。というのは、恒常的に発現される主要外膜タン
パク質であるＭＯＭＰは、感染から２４時間後にも最初に検出されたからである。レーン
に充填された全細胞タンパク質の量は、宿主ベータアクチンの検出によって示されるよう
に、類似していた。ＧＳＴ－ＣＴ８１３融合タンパク質は、抗ＣＴ８１３によってのみ検
出され、抗ＭＯＭＰ抗体でも抗ベータアクチン抗体でも検出されず、抗体結合特異性が確
認された。
【０１５０】
　免疫蛍光アッセイでは、ＣＴ８１３タンパク質は、感染後早くも１２時間で検出され、
封入体膜中に感染過程全体を通して存在した。単一細胞を用いた免疫蛍光顕微鏡検査アッ
セイは、他の新規に合成されたＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を早くも８時間で検出する
のに十分な感度を有することが知られているので（Ｂｅｌｌａｎｄ　ｅｔ　ａｌ．（２０
０３）Ｐｒｏｃ．Ｎａｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃｉ．ＵＳＡ１００：８４７８－８４８３）、
さらに、ＭＯＭＰは同じアッセイにおいて感染後８時間で可視化されたので、感染後８時
間でＣＴ８１３タンパク質が検出されなければ、これは、ＣＴ８１３タンパク質がこの時
点でＣ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓによって発現されていないことを示唆している。この結
論は、ＣＴ８１３がマイクロアレイ分析によって確認される前初期遺伝子ではないという
観察結果と一致する（Ｂｅｌｌａｎｄ　ｅｔ　ａｌ．（２００３）Ｐｒｏｃ．Ｎａｔｌ．
Ａｃａｄ．Ｓｃｉ．ＵＳＡ１００：８４７８－８４８３）。しかし、ＣＴ８１３タンパク
質が最初に発現される正確な時点を決定するには、より大規模で、高感度で、慎重な分析
が必要である。
【０１５１】
　ＢＬＡＳＴ配列検索によって、ＣＴ８１３タンパク質の相同体は、マウス次亜種ＭｏＰ
ｎを含めて、Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ種の系統／血清型でしか見いだされなかった。
マウスポリクローナル抗ＣＴ８１３抗体を使用して、４つの異なる種に由来する複数のＣ
ｈｌａｍｙｄｉａ血清型／系統に感染した細胞培養物をスクリーニングした。抗ＣＴ８１
３抗体は、全Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓヒト血清型に感染した細胞において封入体膜を
標識したが、他の系統では標識しなかった。ＤＮＡ配列解析によって、ＭｏＰｎゲノムは
、ＣＴ８１３と相同である（Ｔｃ０１９９［Ｒｅａｄ　ｅｔ　ａｌ．（２０００）Ｎｕｃ
ｌｅｉｃ　Ａｃｉｄｓ　Ｒｅｓ．２８：１３９７－１４０６］と命名された）遺伝子を含
むことが明らかになったが、抗ＣＴ８１３抗体はＭｏＰｎ感染培養物を標識できなかった
。この失敗が、ＭｏＰｎによるＴＣ０１９９タンパク質発現の欠如、又はＴＣ０１９９と
ＣＴ８１３タンパク質の比較的低い相同性（約３６％のアミノ酸同一性）（したがって、
十分な交差反応性の欠如）のためかどうかを試験するために、ＣＴ０１９９融合タンパク
質を用いて産生された抗体を使用して、ＭｏＰｎ感染培養物を検出した。抗ＣＴ０１９９
抗体は、ＭｏＰｎ感染細胞の封入体膜を標識した。これは、ＣＴ０１９９タンパク質が発
現されるだけでなく、その相同体同様、Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓヒト次亜種由来のＣ
Ｔ８１３タンパク質が封入体膜中に局在することを示している。
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【０１５２】
　外因的に発現されるＣＴ８１３タンパク質は、細胞骨格様構造を示した。ＣＴ８１３タ
ンパク質がＣｈｌａｍｙｄｉａ感染の非存在下でＨｅＬａ細胞中でどのように挙動するか
を評価するために、ＣＴ８１３タンパク質が、（ＲＦＰ－ＣＴ８１３と命名された）Ｎ末
端に融合したＲＦＰを有する融合タンパク質として発現された。驚くべきことに、ＲＦＰ
－ＣＴ８１３融合タンパク質は、移入された細胞において繊維を形成し、過度に発現され
たＲＦＰは単独で、核を含めた細胞全体に均一に分布した。ＲＦＰ－ＣＴ８１３融合タン
パク質が示した繊維構造は、抗ＣＴ８１３抗体共染色と重なったが、Ｆ－アクチンとも微
小管とも重ならなかった。ＲＦＰ－ＣＴ８１３繊維のパターンは、サイトケラチン８を共
染色することによって可視化されたＩＦのパターンのように見えるが、これら２つは重な
り合わなかった。ＲＦＰ－ＣＴ８１３構造とＩＦの関係を確認するために、共染色試料を
共焦点顕微鏡分析に供した。ＲＦＰ－ＣＴ８１３繊維は、中間径フィラメントとは重なら
なかった。ＲＦＰ－ＣＴ８１３繊維は、細胞骨格様構造と称され、移入期間全体を通して
（移入後６から２４時間）観察された。ＲＦＰ－ＣＴ８１３によって形成された細胞骨格
様構造は、ＲＦＰ融合タグに起因するとは考えられなかった。というのは、ＲＦＰタグは
単独で明白な繊維を形成せず、ｐＦＬＡＧ－ＣＭＶベクターによって８アミノ酸ＦＬＡＧ
タグのみと一緒に発現されるＣＴ８１３タンパク質も類似の細胞骨格様構造を示したから
である。
【０１５３】
　ＣＴ８１３タンパク質は、ヒトにおけるＣ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ感染中に発現され
、免疫原性である。ＣＴ８１３タンパク質に対するヒト抗体応答を使用して、ヒトにおけ
るＣｈｌａｍｙｄｉａによるその発現を間接的に評価した。Ｃ．ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ
泌尿生殖器感染症と診断された１０名の女性からの血清試料をＥＬＩＳＡにおいてＣｈｌ
ａｍｙｄｉａ融合タンパク質に対して各々評価した。ＣＴ８１３融合タンパク質に特異的
なヒト抗体の力価は、ＭＯＭＰ融合タンパク質に特異的なヒト抗体の力価と同じ高さであ
った。抗ＣＰＡＦ抗体の力価が最も高いという観察結果は、以前の知見と一致する（Ｓｈ
ａｒｍａ　ｅｔ　ａｌ．（２００４）Ｉｎｆｅｃｔ．Ｉｍｍｕｎ．７２：７１６４－７１
７１）。ＨＳＰ６０とＩｎｃＡの両方に対する抗体の力価は、ＣＴ８１３タンパク質に対
する力価よりも低かった。重要なバックグラウンド抗体レベルは、ＧＳＴ単体に対しては
検出されなかった。これは、恐らく、ここで評価したすべてのヒト血清試料が、遊離ＧＳ
Ｔを含む細菌溶解物を前もって吸収したためである。ＥＬＩＳＡ特異性を確認するために
、プールされたヒト試料を、細菌溶解物の事前吸収に加えて、ＨｅＬａ溶解物又はＣｈｌ
ａｍｙｄｉａ感染細胞溶解物の事前吸収に供した。種々のＣｈｌａｍｙｄｉａ融合タンパ
ク質とのヒト抗体の反応性は、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染ＨｅＬａ溶解物の事前吸収によっ
て遮断されたが、ＨｅＬａ単体の溶解物の事前吸収では遮断されなかった。さらに、Ｃｈ
ｌａｍｙｄｉａ感染症のない８名の女性からの血清は、これらのＣｈｌａｍｙｄｉａ融合
タンパク質と最低限の反応しかしなかった。ＣＴ８１３タンパク質とのヒト抗体の反応性
をウエスタンブロットアッセイにおいて更に確認した。プールされた陽性血清は、１：５
００希釈で、ＧＳＴ－ＣＴ８１３を含めたすべての融合タンパク質を認識したが、ＧＳＴ
単体を認識しなかった。ヒト血清希釈が増加すると、認識される融合タンパク質は減少し
た。しかし、陽性血清は、１：６２，５００希釈でＣＴ８１３、ＭＯＭＰ及びＣＰＡＦ融
合タンパク質を依然として認識したが、プールされた陰性血清は、１：５００でもいかな
る抗原も認識できなかった。ウエスタンブロットアッセイ結果は、上記ＥＬＩＳＡの観察
結果をおおむね支持するものであった。
（実施例３）
　特定された更なる免疫優性タンパク質。
【０１５４】
　免疫優性として１９種類の追加のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を、使用したヒト患者
抗血清のみが異なる実施例Ｉに記載の方法によって特定した。これら１９種類のタンパク
質を表ＩＩに示す。
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【０１５５】
【表１－１】

【０１５６】
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【表１－２】

【０１５７】
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【表１－３】

【０１５８】
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【表２】

【手続補正書】
【提出日】平成22年5月19日(2010.5.19)
【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００２２
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００２２】
　本発明の組成物の有効量を対象に投与し、それによって対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉ
ａによる感染症を治療及び／又は防止することを含む、対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ
による感染症を治療及び／又は防止する（すなわち、発症を阻止する）方法も更に提供さ
れる。
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本発明は、例えば以下の項目を提供する。
（項目１）
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８０６タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
（項目２）
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８２３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
（項目３）
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８４１タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
（項目４）
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　ｐ
ＣＴ０３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
（項目５）
　薬学的に許容される担体中に、単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ　Ｃ
Ｔ８１３タンパク質、若しくは異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８１３タンパク質
相同体、又はその免疫原性断片を含む、組成物。
（項目６）
　（ａ）ＣＨ０８９（ＣｏｐＮ）、（ｂ）ＣＴ１４７（ＥＥＡ相同性）、（ｃ）ＣＴ２２
６（Ｉｎｃ）、（ｄ）ＣＴ４４２（１５ｋＤａ　Ｃｒｐ）、（ｅ）ＣＴ４４３（６０ｋＤ
ａ　ＣＲＰ、ＯｍｃＢ）、（ｆ）ＣＴ５２９（Ｉｎｃ、ＣａｐＡ）、（ｇ）ＣＴ６９４（
ＨＰ、ＩＢ）、（ｈ）ＣＴ７９５（ＨＰ、ＩＢ）、（ｉ）ＣＴ８０６、（ｊ）ＣＴ８１２
（ｐｍｐＤ）、（ｋ）ＣＴ８１３（Ｉｎｃ）、（ｌ）ＣＴ８２３、（ｍ）ＣＴ８４１、（
ｎ）ｐＣＴ０３、（ａ）～（ｎ）のいずれかの免疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ
種由来の（ａ）～（ｎ）のいずれかの相同体、及びそれらの任意の組合せからなる群から
選択される、２種類以上の単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク質
を含む、組成物。
（項目７）
　（ｏ）ＣＴ１１０（ＨＳＰ６０）、（ｐ）ＣＴ１１９（ＩｎｃＡ）、（ｑ）ＣＴ８５８
（ＣＰＡＦ）、（ｏ）～（ｑ）のいずれかの免疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種
由来の（ｏ）～（ｑ）の相同体、及びそれらの任意の組合せからなる群から選択される単
離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク質を更に含む、項目１から６の
いずれかに記載の組成物。
（項目８）
　薬学的に許容される担体中の、項目７又は８に記載の組成物。
（項目９）
　アジュバント及び／又は免疫賦活薬を更に含む、項目１から８のいずれかに記載の組成
物。
（項目１０）
　前記アジュバント及び／又は免疫賦活薬が、ＣｐＧ、ＩＬ－１２及びそれらの任意の組
合せからなる群から選択される、項目９に記載の組成物。
（項目１１）
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ以外の病原体のタンパク質又はその免疫
原性断片を更に含む、項目１から１０のいずれかに記載の組成物。
（項目１２）
　前記病原体が、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｍｕｒｉｄａｒｉｕｍ、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｐ
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ｎｅｕｍｏｎｉａｅ、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｃａｖｉａｅ、Ｔｒｉｃｈｏｍｏｎａｓ　ｖ
ａｇｉｎａｌｉｓ、Ｃａｎｄｉｄａ　ａｌｂｉｃａｎｓ、Ｎｅｉｓｓｅｒｉａ　ｇｏｎｏ
ｒｒｈｅａｅ、Ｔｒｅｐｏｎｅｍａ　ｐａｌｌｉｄｕｍ、単純ヘルペスウイルス、ヒトパ
ピローマウイルス及びヒト免疫不全症ウイルスからなる群から選択される、項目１１に記
載の組成物。
（項目１３）
　試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａに対する抗体を検出する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、項目１から７のいずれかに記
載の組成物と前記試料を接触させること、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａ
に対する抗体を検出すること
を含む、方法。
（項目１４）
　対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、項目１から７のいずれかに記
載の組成物と前記対象からの試料を接触させること、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記対象におけるＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ感染症を診断すること
を含む、方法。
（項目１５）
　試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を検出する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、項目１から７のいずれかに記
載のタンパク質又はその免疫原性断片に特異的に結合する抗体と前記試料を接触させるこ
と、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａ
タンパク質を検出すること
を含む、方法。
（項目１６）
　対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、項目１から７のいずれかに記
載のタンパク質又はその免疫原性断片に特異的に結合する抗体と前記対象からの試料を接
触させること、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記対象におけるＣｈｌａｍｙｄ
ｉａ感染症を診断すること
を含む、方法。
（項目１７）
　前記試料が、膣液、膣組織、膣洗液、膣スワブ、尿道スワブ、尿、血液、血清、血しょ
う、唾液、精液、尿道分泌物、膣分泌物及びそれらの任意の組合せからなる群から選択さ
れる、項目１３から１６のいずれかに記載の方法。
（項目１８）
　対象における免疫応答を誘導する方法であって、項目１から１２のいずれかに記載の組
成物の有効量を前記対象に投与し、それによって前記対象における免疫応答を誘導するこ
とを含む、方法。
（項目１９）
　対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａによる感染症を治療又は防止する方法であって、項目
１から１２のいずれかに記載の組成物の有効量を前記対象に投与し、それによって前記対
象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａによる感染症を治療又は防止することを含む、方法。
（項目２０）
　前記対象がヒトである、項目１４、１６、１８又は１９のいずれかに記載の方法。
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【手続補正２】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬学的に許容される担体中に、以下：
ａ）異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のｐＣＴ０３タンパク質、若しくはｐＣＴ０３タン
パク質相同体、又はその免疫原性断片、
ｂ）異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８４１タンパク質、若しくはＣＴ８４１タン
パク質相同体、又はその免疫原性断片、
ｃ）異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８１３タンパク質、若しくはＣＴ８１３タン
パク質相同体、又はその免疫原性断片、
ｄ）異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８２３タンパク質、若しくはＣＴ８２３タン
パク質相同体、又はその免疫原性断片、
ｅ）異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ種由来のＣＴ８０６タンパク質、若しくはＣＴ８０６タン
パク質相同体、又はその免疫原性断片、および
ｆ）それらの任意の組合せ、
からなる群より選択される単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク質
を含む組成物。
【請求項２】
　（ａ）ＣＨ０８９、（ｂ）ＣＴＩ　４７、（ｃ）ＣＴ２２６、（ｄ）ＣＴ４４２、（ｅ
）ＣＴ４４３、（ｆ）ＣＴ５２９、（ｇ）ＣＴ６９４、（ｈ）ＣＴ７９５、（ｉ）ＣＴ８
０６、（ｊ）ＣＴ８１２、（ｋ）ＣＴ８１３、（ｌ）ＣＴ８２３、（ｍ）ＣＴ８４１、（
ｎ）ｐＣＴ０３、（ａ）～（ｎ）のいずれかの免疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉａ
種由来の（ａ）～（ｎ）のいずれかの相同体、及びそれらの任意の組合せからなる群から
選択される、２種類以上の単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク質
を含む、組成物。
【請求項３】
　（ｏ）ＣＴＩ　１０（ＨＳＰ６０）、（ｐ）ＣＴＩ　１９（ＩｎｃＡ）、（ｑ）ＣＴ８
５８（ＣＰＡＦ）、（ｏ）～（ｑ）のいずれかの免疫原性断片、異なるＣｈｌａｍｙｄｉ
ａ種由来の（ｏ）～（ｑ）の相同体、及びそれらの任意の組合せからなる群から選択され
る単離Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓタンパク質を更に含む、請求項１か
ら２のいずれかに記載の組成物。
【請求項４】
　アジュバント及び／又は免疫賦活薬及び／又は薬学的に許容される担体を更に含む、請
求項１から３のいずれかに記載の組成物。
【請求項５】
　前記アジュバント及び／又は免疫賦活薬が、ＣｐＧ、ＩＬ－１２及びそれらの任意の組
合せからなる群から選択される、請求項４に記載の組成物。
【請求項６】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ以外の病原体のタンパク質又はその免疫
原性断片を更に含む、請求項１から５のいずれかに記載の組成物。
【請求項７】
　前記病原体が、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｍｕｒｉｄａｒｉｕｍ、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｐ
ｎｅｕｍｏｎｉａｅ、Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｃａｖｉａｅ、Ｔｒｉｃｈｏｍｏｎａｓ　ｖ
ａｇｉｎａｌｉｓ、Ｃａｎｄｉｄａ　ａｌｂｉｃａｎｓ、Ｎｅｉｓｓｅｒｉａ　ｇｏｎｏ
ｒｒｈｅａｅ、Ｔｒｅｐｏｎｅｍａ　ｐａｌｌｉｄｕｍ、単純ヘルペスウイルス、ヒトパ
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ピローマウイルス及びヒト免疫不全症ウイルスからなる群から選択される、請求項６に記
載の組成物。
【請求項８】
　試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａに対する抗体を検出する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、請求項１から３のいずれかに
記載の組成物と前記試料を接触させること、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａ
に対する抗体を検出すること
を含む、方法。
【請求項９】
　対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断するための組成物であって、請求項１か
ら３のいずれかに記載の組成物を含み、該組成物は、抗原／抗体複合体を形成することが
できる条件下で、前記対象からの試料と接触させられることで特徴づけられ、そしてここ
で抗原／抗体複合体の形成の検出が、前記対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を示す
、組成物。
【請求項１０】
　試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａタンパク質を検出する方法であって、
　ａ）抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、請求項１から３のいずれかに
記載のタンパク質又はその免疫原性断片に特異的に結合する抗体と前記試料を接触させる
こと、及び
　ｂ）抗原／抗体複合体の形成を検出し、それによって前記試料中のＣｈｌａｍｙｄｉａ
タンパク質を検出すること
を含む、方法。
【請求項１１】
　対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を診断するための組成物であって、請求項１か
ら３のいずれかに記載のタンパク質又はその免疫原性断片に特異的に結合する抗体を含み
、該組成物は、抗原／抗体複合体を形成することができる条件下で、前記対象からの試料
と接触させられることで特徴づけられ、そしてここで抗原／抗体複合体の形成の検出が、
前記対象におけるＣｈｌａｍｙｄｉａ感染症を示す、組成物。
【請求項１２】
　前記試料が、膣液、膣組織、膣洗液、膣スワブ、尿道スワブ、尿、血液、血清、血しょ
う、唾液、精液、尿道分泌物、膣分泌物及びそれらの任意の組合せからなる群から選択さ
れる、請求項８および１０のいずれかに記載の方法。
【請求項１３】
　前記試料が、膣液、膣組織、膣洗液、膣スワブ、尿道スワブ、尿、血液、血清、血しょ
う、唾液、精液、尿道分泌物、膣分泌物及びそれらの任意の組合せからなる群から選択さ
れる、請求項９および１１のいずれかに記載の組成物。
【請求項１４】
　免疫応答を誘導することにおける使用のための、請求項１から７のいずれかに記載の組
成物。
【請求項１５】
　Ｃｈｌａｍｙｄｉａ感染症を治療又は防止することにおける使用のための、請求項１か
ら７のいずれかに記載の組成物。
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