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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　デングウイルスによる感染の有無、および感染したデングウイルスの血清型を検査する
のに用いられる検査キットであって、
　前記デングウイルスを含有する検査試料を展開する展開層と、該展開層の途中に設けら
れた認識部と、前記検査試料が前記展開層を展開する展開方向を基準としたとき、前記展
開層の上流側の縁部に接触するように配置された試薬部とを有し、
　前記認識部は、それぞれ別個に形成された、血清型が１型のデングウイルスを特異的に
認識する第１の特異抗体が固定化された第１の認識部位と、２型のデングウイルスを特異
的に認識する第２の特異抗体が固定化された第２の認識部位と、３型のデングウイルスを
特異的に認識する第３の特異抗体が固定化された第３の認識部位と、４型のデングウイル
スを特異的に認識する第４の特異抗体が固定化された第４の認識部位とを有しており、
　前記試薬部は、前記デングウイルスを特異的に認識する機能を有し、かつ標識物質で標
識化されている標識化抗体を含み、
　第１～第４の前記特異抗体は、１型～４型の前記デングウイルスがそれぞれ有する内部
抗原の一部を特異的に認識するものであり、かつ、前記標識化抗体は、前記デングウイル
スが有する前記内部抗原における、前記デングウイルスの１型～４型の血清型に共通の抗
原決定部位を認識するものであることを特徴とする検査キット。
【請求項２】
　前記内部抗原は、エンベロープが有するＥタンパクである請求項１に記載の検査キット
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【請求項３】
　前記試薬部の上流側の縁部に接触するように配置された試料供給部と、該試料供給部上
に積層するように配置された血球ろ過部とを有し、前記検査試料が全血であり、
　前記血球ろ過部を介して前記試料供給部に前記検査試料を供給することにより、前記検
査試料に含まれる血球成分が除去されるよう構成されている請求項１または２に記載の検
査キット。
【請求項４】
　請求項１ないし３のいずれかに記載の検査キットを用いて、デングウイルスによる感染
の有無、および感染したデングウイルスの血清型を検査する検査方法であって、
　前記検査試料を前記展開層に供給する第１の工程と、
　前記検査試料が前記展開層を展開する際に、前記展開層の途中に設けられた前記認識部
が備える第１～第４の前記認識部位のうちいずれの部位に、前記デングウイルスが捕捉さ
れているかを確認する第２の工程とを有することを特徴とする検査方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、デングウイルスによる感染を、感染の有無ばかりでなく感染したデングウイ
ルスの血清型をも検査することができる検査キットおよび検査方法に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　デングウイルスによる熱帯性感染症であるデングウイルス感染症は、デング熱（ＤＦ）
・デング出血熱およびデングショック症候群（ＤＨＦ／ＤＳＳ）に分類され、地球の温暖
化やヒト、物資の移動範囲拡大、時間短縮等により、その患者数、発症地域が近年増加の
一途を辿っている。
【０００３】
　ＷＨＯ（世界保健機構）の推定に拠れば、熱帯・亜熱帯に居住する約２５億人のうち、
毎年５０００万人の人々がデングウイルスに感染し、５０万人のＤＨＦ／ＤＳＳ患者を含
め８００万人程度が入院をし、小児を主として毎年３万人前後の人々が死亡している。本
邦においても、海外旅行者の増加に伴い輸入感染症として年々増加している。しかしなが
ら、このデングウイルス感染症に対する、治療薬およびワクチンは、未だ開発されていな
いのが実情である。
【０００４】
　ＷＨＯは、この世界的な感染者数、および感染地域の拡大に留意して、デングウイルス
感染症を、Neglected Tropical Diseases(顧みられない熱帯性疾患)の１つに取り上げ、
治療薬、ワクチンの開発とともに、その感染拡大の予防、防止に努め、発症患者動向、ウ
イルスの種別（血清型）等の情報報告を各国に求めている。
【０００５】
　ここで、デングウイルスは、日本脳炎ウイルス、西ナイルウイルス、黄熱病ウイルス等
と同様にフラビウイルス科フラビウイルス属に属し、１型から４型の４種類の血清型があ
り、ヤブ蚊属のネッタイシマカやヒトスジシマカを媒介とし、ヒト(感染者)、蚊、ヒトに
より感染が拡大することが知られている。
【０００６】
　また、４種類の血清型デングウイルスのうち、ある１つの血清型デングウイルスに感染
すると、多くは不顕性に経過するが、１５～２０％の割合でデング感染症が発症すると言
われている。さらに、この１つの血清型デングウイルスによる感染後に、別の血清型デン
グウイルスに感染すると、致死率が１５～２０％に増加する憎悪なデング出血熱／デング
ショック症候群（ＤＨＦ／ＤＳＳ）を発症しやすくなると言われている。
【０００７】
　しかしながら、このＤＨＦ／ＤＳＳの発症による高い致死率も早期に診断し、対処療法
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であるが適切な治療を行うことで半分以下に低減させることが可能になると言われている
。
【０００８】
　そのため、デングウイルス感染症の感染拡大防止には、ウイルスの血清型を含めた発生
動向を早期に把握することが必須であり、さらに死亡率の低下には、１型から４型の４種
類の血清型を含めた正確な早期診断が必要不可欠である。
【０００９】
　ところで、近年、感染症に対する感染の有無を、簡便、迅速でかつ安価に検査すること
ができる方法として、抗原－抗体反応を利用した免疫クロマト方式を用いた検査方法が広
く用いられている（例えば、特許文献１参照。）。
【００１０】
　デングウイルス感染症の感染の有無についても、この免疫クロマト方式を用いた検査方
法が適用されているが、この場合、デングウイルスの感染の有無を知ることができるもの
の、前述した１型から４型の４種類の血清型のうち、何れの血清型に感染しているかにつ
いては知ることができないのが実情である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１１】
【特許文献１】特表２００３－５１１６９７号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　本発明の目的は、デングウイルスによる感染の有無の検査時に、感染の有無ばかりでな
く、感染したデングウイルスの血清型をも検査することができる検査キットおよび検査方
法を提供することにある。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　このような目的は、下記（１）～（４）の本発明により達成される。
　（１）　デングウイルスによる感染の有無、および感染したデングウイルスの血清型を
検査するのに用いられる検査キットであって、
　前記デングウイルスを含有する検査試料を展開する展開層と、該展開層の途中に設けら
れた認識部と、前記検査試料が前記展開層を展開する展開方向を基準としたとき、前記展
開層の上流側の縁部に接触するように配置された試薬部とを有し、
　前記認識部は、それぞれ別個に形成された、血清型が１型のデングウイルスを特異的に
認識する第１の特異抗体が固定化された第１の認識部位と、２型のデングウイルスを特異
的に認識する第２の特異抗体が固定化された第２の認識部位と、３型のデングウイルスを
特異的に認識する第３の特異抗体が固定化された第３の認識部位と、４型のデングウイル
スを特異的に認識する第４の特異抗体が固定化された第４の認識部位とを有しており、
　前記試薬部は、前記デングウイルスを特異的に認識する機能を有し、かつ標識物質で標
識化されている標識化抗体を含み、
　第１～第４の前記特異抗体は、１型～４型の前記デングウイルスがそれぞれ有する内部
抗原の一部を特異的に認識するものであり、かつ、前記標識化抗体は、前記デングウイル
スが有する前記内部抗原における、前記デングウイルスの１型～４型の血清型に共通の抗
原決定部位を認識するものであることを特徴とする検査キット。
【００１５】
　（２）　前記内部抗原は、エンベロープが有するＥタンパクである上記（１）に記載の
検査キット。
【００１８】
　（３）　前記試薬部の上流側の縁部に接触するように配置された試料供給部と、該試料
供給部上に積層するように配置された血球ろ過部とを有し、前記検査試料が全血であり、
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　前記血球ろ過部を介して前記試料供給部に前記検査試料を供給することにより、前記検
査試料に含まれる血球成分が除去されるよう構成されている上記（１）または（２）に記
載の検査キット。
【００１９】
　（４）　上記（１）ないし（３）のいずれかに記載の検査キットを用いて、デングウイ
ルスによる感染の有無、および感染したデングウイルスの血清型を検査する検査方法であ
って、
　前記検査試料を前記展開層に供給する第１の工程と、
　前記検査試料が前記展開層を展開する際に、前記展開層の途中に設けられた前記認識部
が備える第１～第４の前記認識部位のうちいずれの部位に、前記デングウイルスが捕捉さ
れているかを確認する第２の工程とを有することを特徴とする検査方法。
【発明の効果】
【００２０】
　本発明によれば、デングウイルスによる感染の有無を検査できるばかりでなく、デング
ウイルスの血清型である１型～４型の４種類のうち、何れの血清型のデングウイルスに感
染したかをも識別することができる。
【００２１】
　その結果、ウイルスの血清型を含めた早期診断を行い、適切な治療方針を立てることが
できるため、デング出血熱／デングショック症候群（ＤＨＦ／ＤＳＳ）の発症、さらには
ＤＨＦ／ＤＳＳ発症に起因する致死率を低減させることができる。
【図面の簡単な説明】
【００２２】
【図１】本発明の検査キットの実施形態を示す図（図１（ａ）は平面図、図１（ｂ）は縦
断面図）である。
【図２】本発明の検査キットが備える免疫クロマト試験片の実施形態を示す図（図２（ａ
）は斜視図、図２（ｂ）は分解斜視図）である。
【発明を実施するための形態】
【００２３】
　以下、本発明の検査キットおよび検査方法を、添付図面に示す好適実施形態に基づいて
詳細に説明する。
【００２４】
　図１は、本発明の検査キットの実施形態を示す図（図１（ａ）は平面図、図１（ｂ）は
縦断面図）、図２は、本発明の検査キットが備える免疫クロマト試験片の実施形態を示す
図（図２（ａ）は斜視図、図２（ｂ）は分解斜視図）である。なお、説明の都合上、以下
の説明では、図１（ａ）、図２中の上側を「上」、下側を「下」と言う。
【００２５】
　まず、本発明の検査キットについて説明する。
　本発明の検査キットは、免疫（イムノ）クロマト方式を用いて、デングウイルスの感染
の有無を検査するために用いられるものであり、さらに、この感染の有無ばかりでなく、
感染したデングウイルスの１型から４型の４種類の血清型についても検査することができ
るものである。
【００２６】
　ここで、免疫クロマト方式とは、一般的に、以下のような工程を経て、検査試料（検体
）中における被測定物（本発明では、「デングウイルス」。）の有無を判別する方法であ
る。すなわち、１：まず、被測定物（本発明では、「デングウイルス」。）を特異的に認
識する標識化抗体に、検査試料（検体）を接触させ、２：次いで、この検査試料を展開層
において毛細管現象により展開し、この展開の際に、展開層の途中に固定化した被測定物
を特異的に認識する特異抗体で、被測定物と前記標識化抗体との複合体を捕捉し、３：こ
の捕捉された複合体が有する標識化抗体を観察することにより被測定物の有無を判別する
方法である。
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【００２７】
　かかる方法によれば、血液（全血）や尿のような検査試料を、展開層を備える試験片に
滴下する等の簡単な操作で、検査試料中に含まれる被測定物を検出（分析）することがで
きる。したがって、免疫クロマト方式は、近年、検査試料に含まれる被測定物を、簡便か
つ迅速に検出するのに非常に有用な手法として用いられている。
【００２８】
　以下、この免疫クロマト方式を用いて、デングウイルスの感染の有無、さらには、感染
したデングウイルスの血清型についても検査することができる本発明の検査キットについ
て説明する。
【００２９】
　図１に示す検査キット１は、デングウイルスの感染の有無、さらには感染したデングウ
イルスの血清型を判別する免疫クロマト試験片１０と、この免疫クロマト試験片１０を収
納するハウジングケース（ケーシング）２０とを有している。
【００３０】
　また、免疫クロマト試験片（以下、単に「試験片」と言う。）１０は、図２に示すよう
に、支持基板１１と、この支持基板１１上にそれぞれ配置された、検査試料中の血球成分
をろ過する血球ろ過部１５と、血球成分がろ過された検査試料が供給される試料供給部１
４と、検査試料中に含まれるデングウイルスを特異的に認識する標識化抗体を含有する試
薬部１３と、検査試料を展開する展開層１２と、この展開層１２の途中に設けられ、検査
試料中に含まれるデングウイルスを特異的に認識する特異抗体が固定化された認識部１７
と、展開層１２の途中に前記認識部１７の試薬部１３に対する反対側に設けられ、標識化
抗体を認識する抗抗体（抗標識化抗体抗体）が固定化されたコントロール部１８と、展開
層１２を展開した検査試料を吸水する吸収部１６とを有している。
【００３１】
　なお、試験片１０では、検査試料が展開層１２を展開する展開方向を基準としたとき、
展開層１２の上流側に、試薬部１３を介して試料供給部１４が配置され、展開層１２の下
流側に、吸収部１６が配置されている。換言すれば、支持基板１１上において、前記展開
方向の上流側から下流側に向かって、互いの縁部同士が接触するように、試料供給部１４
、試薬部１３、展開層１２および吸収部１６が、この順で配置されている。
【００３２】
　支持基板１１は、短冊（平板）状をなしており、試験片１０を構成する各種部材、すな
わち、血球ろ過部１５、試料供給部１４、試薬部１３、展開層１２および吸収部１６を支
持するためのものである。
【００３３】
　この支持基板１１の構成材料としては、例えば、ポリスチレン、ポリカーボネート、ポ
リプロピレン、ポリエステル、酢酸セルロース、ポリエチレンテレフタレートのような樹
脂材料等が挙げられ、これらのうちの１種または２種以上を組み合わせて用いることがで
きる。
【００３４】
　支持基板１１の厚さは、特に限定されず、例えば、０．０５～０．６ｍｍ程度であるこ
とが好ましく、０．１～０．５ｍｍ程度であることがより好ましい。
【００３５】
　血球ろ過部１５は、その全体形状が短冊状をなし、試料供給部１４上に積層するように
配置されており、血球成分をろ過（分離）して、血球成分がろ過された検査試料、すなわ
ち血漿成分を試料供給部１４に供給するためのものである。
【００３６】
　このように試験片１０を、血球ろ過部１５を備える構成とすることにより、デングウイ
ルスの存在の有無を確認する検査試料として、赤血球、白血球、血小板のような血球成分
を含有するもの、すなわち全血等を用いることができる。そのため、全血等から血漿成分
を、遠心分離等を用いて分離する際の手間の低減および時間の短縮を図ることができる。
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【００３７】
　この血球ろ過部１５は、通常、ガラスフィルター等のろ過膜で構成され、その細孔径は
、好ましくは１００～１５００ｎｍ程度に設定され、より好ましくは２００～１０００ｎ
ｍ程度に設定される。これは、デングウイルスの大きさが約４０～７０ｎｍ程度であり、
血球成分の大きさが約２０００μｍ以上であることから、ろ過膜の細孔径をかかる範囲内
に設定することで、血球成分をろ過しつつ、デングウイルスを血漿成分側に移行させるこ
とができる。したがって、血球ろ過部１５に捕捉されるデングウイルスの捕捉率を低減さ
せて、展開層１２で展開されるデングウイルスの展開率を向上させることができるため、
試験片１０を用いてデングウイルスの感染の有無を検出する際の検出感度が向上する。
【００３８】
　なお、検査試料として全血を用いず、予め血球成分が除去された血漿成分および血清成
分等を用いる場合には、この血球ろ過部１５の試料供給部１４上への載置を省略すること
ができる。
【００３９】
　試料供給部１４は、その全体形状が短冊状をなし、その長手方向の下流側の縁部が試薬
部１３に接触する（重なる）ように配置されており、血球ろ過部１５を介して添加された
検査試料を、試薬部１３に供給するためのものである。
【００４０】
　この試料供給部１４は、液体透過性を備えるものであれば特に限定されず、例えば、多
孔質材料および繊維質材料を用いて形成される。なお、試料供給部１４を、多孔質材料ま
たは繊維質材料を用いて形成した場合、試料供給部１４の多孔性は、試料供給部１４の長
手方向に対して、気孔の連通方向または繊維の延伸方向が平行をなしている一方向性を備
えるものであっても良いし、気孔の連通方向または繊維の延伸方向がランダムとなってい
る多方向性を備えるものであっても良い。
【００４１】
　このような多孔質材料および繊維質材料の構成材料としては、例えば、紙やニトロセル
ロールのようなセルロース材料の他、ガラスウール、ポリプロピレン、ポリエチレン、ポ
リフッ化ビニリデン、エチレン酢酸ビニル、アクリロニトリル、ポリテトラフルオロエチ
レンのような樹脂材料が挙げられ、これらのうちの１種または２種以上を組み合わせて用
いることができる。
【００４２】
　試薬部１３は、その全体形状が短冊状をなし、その長手方向の上流側の縁部が試料供給
部１４に接触し（重なり）、下流側の縁部が展開層１２に接触するように配置されており
、試料供給部１４を介して供給された検査試料を展開層１２に供給する。
【００４３】
　さらに、この試薬部１３は、試薬として、デングウイルスを特異的に認識する機能を有
し、かつ標識物質で標識化されている標識化抗体が、液体の通過（透過）により遊離可能
な状態で、多孔質担体に担持（保持）されたものである。すなわち、試薬部１３は、試薬
として、デングウイルスを特異的に認識する機能を有し、かつ標識物質で標識化されてい
る標識化抗体を含むものである。
【００４４】
　そのため、検査試料が試薬部１３を透過（通過）して展開層１２に供給された際には、
検査試料中には、標識化抗体（試薬）が添加された状態となっている。
【００４５】
　また、検査試料中にデングウイルスが含まれる場合、すなわち被検者がデングウイルス
に感染している場合（陽性の場合）には、標識化抗体がデングウイルスを特異的に認識す
るため、標識化抗体とデングウイルスとで構成される複合体が形成され、この複合体を形
成した状態で、検査試料は展開層１２に供給される。
【００４６】
　この試薬部１３が備える多孔質担体は、液体透過性のものであれば特に限定されず、例
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えば、前記試料供給部１４と同様に、多孔質材料および繊維質材料を用いて形成される。
【００４７】
　また、標識化抗体は、デングウイルスを特異的に認識する抗体（２次抗体）を、標識物
質で標識化したものであるが、この抗体（２次抗体）としては、特に限定されず、例えば
、ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、ＩｇＥおよびＩｇＤのいずれであってもよいが、取り扱いの
容易さからＩｇＧが好ましく用いられる。
【００４８】
　さらに、この抗体は、モノクローナル抗体およびポリクローナル抗体のいずれでもよい
が、モノクローナル抗体であるのが好ましい。
【００４９】
　さらに、上記のような抗体（２次抗体）は、デングウイルスを特異的に認識するもので
あれば特に限定されるものではなく、例えば、ＮＳ１、ＮＳ２ａ、ＮＳ２Ｂ、ＮＳ３、Ｎ
Ｓ４ａ、ＮＳ４Ｂ、ＮＳ５のような外部抗原、エンベロープが備えるＥタンパク、Ｍタン
パク、Ｃタンパクのような内部抗原の何れの一部を抗原決定部位（エピトープ）として認
識するものであってもよいが、内部抗原の一部を抗原決定部位として認識するものである
のが好ましい。
【００５０】
　ここで、デングウイルスが備えるエンベロープは、ＥタンパクとＭタンパクとで構成さ
れ、１つのＥタンパクと１つのＭタンパクを１ユニットとして、約２００ユニットが互い
に連結することで形成されている。そのため、Ｅタンパク、Ｍタンパクのような内部抗原
は、１つのウイルス中に多量に含まれていることとなる。
【００５１】
　したがって、抗体（２次抗体）として、Ｅタンパクのような内部抗原の一部を認識する
ものを選択することで、１つのウイルスを複数（最大で２００程度）の抗体で認識させる
ことができ、１つのウイルスに複数の標識化抗体を結合させることができるようになる。
そのため、検査試料中における１つのウイルスの有無をより確実に確認することができる
ことから、検査キット１の検出感度の向上を図ることができる。
【００５２】
　また、通常、感染が成立した検査試料中には、約１０７～９／ｍＬオーダーの数のデン
グウイルスが含まれていると言われることから、検査試料中には、約１０９～１１／ｍＬ
オーダーの数のＥタンパクのような内部抗原が含まれていることとなる。すなわち、検査
試料中には、多量の内部抗原が含まれていると言うことができる。したがって、かかる観
点からも、抗体（２次抗体）として、Ｅタンパクのような内部抗原の一部を認識するもの
を選択することにより、検査キット１の検出感度を向上させることができる。
【００５３】
　さらに、デングウイルスは、前述の通り、１型～４型の４種類の血清型に分類すること
ができ、Ｅタンパクのような内部抗原には、１型～４型の血清型に共通の抗原決定部位（
以下、「共通決定部位」と言う。）と、１型～４型の血清型に個別の抗原決定部位（以下
、「個別決定部位」と言う。）とが含まれている。抗体（２次抗体）は、かかる構成の内
部抗原における、共通決定部位と、個別決定部位との何れを認識するものであってもよい
が、共通決定部位を認識するものであるのが好ましい。ここで、例えば、抗体として個別
決定部位を認識するもの選択した場合、検査試料中に１型のデングウイルスが含まれてい
るとすると、２型～４型のデングウイルスの内部抗原が有する個別決定部位を認識する抗
体を備える標識化抗体は、１型のデングウイルスを認識することなく無駄となる。これに
対して、抗体として共通決定部位を認識するもの選択することにより、このような無駄が
生じるのを確実に防止することができるため、検査キット１の検出感度を向上させること
ができる。
【００５４】
　抗体を標識化する方法としては、特に制限されず、例えば、金コロイド標識、着色ラテ
ックス粒子標識、放射性標識、蛍光色素標識、酵素標識等が挙げられ、これらのうちの１
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種または２種以上を組み合わせて用いることができるが、金コロイド標識であるのが好ま
しい。金コロイド標識であれば、標識化抗体とデングウイルスとで構成される複合体を優
れた感度で視認することができるようになる。
【００５５】
　なお、抗体を標識化する方法として金コロイド標識を用いる場合、金コロイドによる抗
体の標識化は、例えば、抗体と金コロイドとを緩衝液中で混合することにより行われる。
かかる方法によれば、抗体が金コロイドに物理的に吸着することで、抗体が標識化される
。
【００５６】
　さらに、多孔質担体に標識化抗体（試薬）を担持させる方法、すなわち試薬部１３の形
成方法としては、例えば、標識化抗体を含有する水溶液を調製した後、この水溶液を、多
孔質担体に含浸させ、その後、乾燥する方法が挙げられる。かかる方法によれば、標識化
抗体を多孔質担体に対して均一に担持させることができる。
【００５７】
　展開層１２は、その全体形状が短冊状をなし、その長手方向の上流側の縁部が試薬部１
３に接触し（重なり）、下流側の縁部が吸収部１６に接触するように配置されており、試
薬部１３から供給された、標識化抗体（試薬）を含有する検査試料を、毛細管現象により
、その上流側の縁部から下流側の縁部まで展開するためのものである。
【００５８】
　この展開層１２は、毛細管現象により検査試料を展開し得るように、通常、多孔質担体
で構成され、具体的には、例えば、セルロース、酢酸セルロース、ニトロセルロースのよ
うなセルロース誘導体で構成される膜、ガラスフィルター、ろ紙等で構成されるが、中で
もニトロセルロース膜で構成されているのが好ましい。展開層１２をニトロセルロース膜
で構成される多孔質担体とすることで、後述する認識部１７における特異抗体の固定化、
およびコントロール部１８における抗抗体の固定化を容易に行うことができる。
【００５９】
　また、展開層１２の気孔径は、１μｍ以上であるのが好ましく、５μｍ以上であるのが
より好ましく、８μｍ以上、１２μｍ以下であるのがさらに好ましい。これにより、検査
試料に含まれる液状成分ばかりでなく、デングウイルスや、標識化抗体、さらにはこれら
の複合体を、気孔内を確実に透過させることができるようになる。そのため、デングウイ
ルスの感染の有無をより高感度に検出することが可能となる。
【００６０】
　また、上述したような構成の展開層１２には、その途中に、認識部１７と、この認識部
１７よりも下流側に配置されたコントロール部１８とが設けられている。
【００６１】
　認識部１７は、展開層１２の途中に、デングウイルスを特異的に認識する特異抗体（１
次抗体）が固定化されたものである。
【００６２】
　本発明では、この認識部１７は、展開層１２の途中に、それぞれ別個に形成された、第
１の認識部位１７１と、第２の認識部位１７２と、第３の認識部位１７３と、第４の認識
部位１７４とを有し、これらが、コントロール部１８側からこの順で形成されている。
【００６３】
　そして、第１の認識部位１７１では、デングウイルスを１型から４型の４種類の血清型
で分類したとき、１型のデングウイルスを特異的に認識する特異抗体（第１の特異抗体）
が固定化され、また、第２の認識部位１７２では、２型のデングウイルスを特異的に認識
する特異抗体（第２の特異抗体）が固定化され、第３の認識部位１７３では、３型のデン
グウイルスを特異的に認識する特異抗体（第３の特異抗体）が固定化され、さらに、第４
の認識部位１７４では、４型のデングウイルスを特異的に認識する特異抗体（第４の特異
抗体）が固定化されている。
【００６４】
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　なお、第１～第４の認識部位１７１～１７４は、本実施形態では、展開層１２のコント
ロール部１８よりも上流側に、それぞれ、展開層１２の長手方向に直交するように、帯状
に形成されている。
【００６５】
　かかる構成の第１～第４の認識部位１７１～１７４を有する認識部１７が設けられた展
開層１２に、デングウイルスを含む検査試料、すなわちデングウイルスに感染している被
検者に由来する検査試料（陽性の検査試料）が試薬部１３から供給されると、デングウイ
ルスの血清型の種類に応じて、以下のようにして認識部１７においてデングウイルスが確
認される。
【００６６】
　すなわち、検査試料に含まれるデングウイルスの血清型が１型であると、第２～第４の
認識部位１７２～１７４で固定化されている特異抗体は１型のデングウイルスを認識する
ことなく、第１の認識部位１７１で固定化されている特異抗体（第１の特異抗体）が１型
のデングウイルスを選択的に認識する。そのため、第１の認識部位１７１に１型のデング
ウイルスが捕捉される。また、これと同様に、検査試料に含まれるデングウイルスの血清
型が２型であると、第２の認識部位１７２で固定化されている特異抗体（第２の特異抗体
）が２型のデングウイルスを選択的に認識し、第２の認識部位１７２に２型のデングウイ
ルスが捕捉される。また、検査試料に含まれるデングウイルスの血清型が３型であると、
第３の認識部位１７３で固定化されている特異抗体（第３の特異抗体）が３型のデングウ
イルスを選択的に認識し、第３の認識部位１７３に３型のデングウイルスが捕捉される。
さらに、検査試料に含まれるデングウイルスの血清型が４型であると、第４の認識部位１
７４で固定化されている特異抗体（第４の特異抗体）が４型のデングウイルスを選択的に
認識し、第４の認識部位１７４に４型のデングウイルスが捕捉される。
【００６７】
　さらに、前記試薬部１３の説明で述べたように、試薬部１３を透過して展開層１２に供
給された検査試料では、デングウイルスと標識化抗体とで構成される複合体が形成されて
いるため、各認識部位１７１～１７４においてそれぞれ１型～４型のデングウイルスが認
識（捕捉）された際には、１型～４型のデングウイルスとともに複合体を形成した状態で
、標識化抗体も捕捉される。
【００６８】
　したがって、各認識部位１７１～１７４において、標識化抗体の捕捉の有無を確認する
ことにより、固定化されている特異抗体と複合体との反応が確認されることとなる。
【００６９】
　そのため、認識部１７において、標識化抗体の捕捉が確認されることで、検査試料中に
デングウイルスが含まれている（被検者がデングウイルスに感染している）と言うことが
できる。さらに、各認識部位１７１～１７４のうちの何れの部位で標識化抗体の捕捉が確
認されるかにより、１型～４型のうち何れの血清型のデングウイルスが検査試料中に含ま
れているか（被検者が感染しているデングウイルスの血清型）を知ることができる。
【００７０】
　以上のようにして、デングウイルスによる感染の有無を検査できるばかりでなく、デン
グウイルスの血清型である１型～４型の４種類のうち、何れの血清型のデングウイルスに
感染したかをも識別することができる。
【００７１】
　よって、得られた検査結果に基づいて、ウイルスの血清型を含めた早期診断を行い、適
切な治療方針を立てることができるため、デング出血熱／デングショック症候群（ＤＨＦ
／ＤＳＳ）の発症、さらにはＤＨＦ／ＤＳＳ発症に起因する致死率を低減させることがで
きる。
【００７２】
　さらに、本発明では、第１～第４の認識部位１７１～１７４において、それぞれ、第１
～第４の特異抗体（１次抗体）を固定化して、第１～第４の認識部位１７１～１７４にお
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ける１型～４型のデングウイルスの捕捉の有無をそれぞれ確認することで、デングウイル
スによる感染の有無を知る構成としたが、かかる構成とすることにより、以下のような利
点が得られる。
【００７３】
　ここで、前記試薬部１３の説明で述べたように、デングウイルスを特異的に認識する抗
体として、ＮＳ１、ＮＳ２ａ、ＮＳ２Ｂ、ＮＳ３、ＮＳ４ａ、ＮＳ４Ｂ、ＮＳ５のような
外部抗原を認識するものが挙げられるが、これらの外部抗原は、１型～４型の血清型に共
通の抗原決定部位（以下、「共通決定部位」と言うこともある。）を有するものである。
そのため、例えば、デングウイルスを特異的に認識する特異抗体として、この共通決定部
位を認識する特異抗体を用いた場合には、かかる特異抗体が固定化された認識部位におい
て、１型～４型の血清型に関係なくデングウイルスの捕捉の有無を確認することができる
ようになる。
【００７４】
　このような認識部位を備える展開層を有する検査キットを用いて、検査試料中における
デングウイルスの有無を検査すると、検査試料が１度目のデングウイルスに感染した被検
者由来のものである場合には、共通決定部位を、この共通決定部位を認識する特異抗体に
より認識させることができ、その結果、被検者のデングウイルスの感染を知ることができ
る。
【００７５】
　ところが、この被検者が２度目以上にデングウイルスに感染したとすると、前回までの
デングウイルスに感染した既往歴に起因して、この被検者はデングウイルスに対する生涯
免疫を獲得している。そのため、検査試料中には、共通決定部位を認識する抗体として、
被検者に由来するものが予め含まれており、この被検者由来の抗体により共通決定部位が
マスキングされ、認識部位に固定化した特異抗体により共通決定部位を認識させることが
できなくなる確率が高くなる。すなわち、認識部位に固定化した特異抗体で、デングウイ
ルスを捕捉することができない確率が高くなる。その結果、被検者を誤って陰性（偽陰性
）と判断する可能性が高くなるという問題が生じる。
【００７６】
　これに対して、本発明では、前述の通り、第１～第４の認識部位１７１～１７４におい
て、それぞれ、第１～第４の特異抗体（１次抗体）を固定化して、第１～第４の認識部位
１７１～１７４における１型～４型のデングウイルスの捕捉の有無をそれぞれ確認するこ
とで、デングウイルスによる感染の有無を知る構成としている。
【００７７】
　そのため、まず、例えば、被検者が１度目の感染で１型のデングウイルスに感染し、２
度目の感染で２型のデングウイルスに感染したとすると、１度目の感染では被検者はデン
グウイルスに対する生涯免疫を獲得していないため、第１の認識部位１７１に固定化され
た第１の特異抗体により１型のデングウイルスを捕捉することができるため、被検者の第
１のデングウイルスの感染を知ることができる。
【００７８】
　さらに、２度目の感染では被検者はデングウイルスに対する生涯免疫を１度目の感染に
起因して獲得している。しかしながら、検査試料中に被検者に由来する抗体として含まれ
ているものは、共通決定部位を認識する抗体と、１型の血清型に個別の抗原決定部位を認
識する抗体とに限られる。そのため、被検者由来の抗体によりマスキングされる抗原決定
部位は、２型のデングウイルスが有する共通決定部位に限られ、２型の血清型に個別の抗
原決定部位がマスキングされることはない。したがって、デングウイルスによる２度目の
感染であっても、第２の認識部位１７２に固定化された第２の特異抗体により２型のデン
グウイルスを捕捉することができ、被検者の２型のデングウイルスによる感染を知ること
ができる。
【００７９】
　なお、上記では、１度目の感染で１型のデングウイルスに感染し、２度目の感染で２型
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のデングウイルスに感染した場合について説明したが、１度目と２度目とで感染するウイ
ルスの型はこれらの組み合わせに限定されず、１型と３型との組み合わせや、２型と４型
との組み合わせのように任意の血清型の組み合わせであってもよい。さらに、デングウイ
ルスによる３度目の感染や４度目の感染であっても上記と同様の結果を得ることができる
。
【００８０】
　以上のように、本発明によれば、第１～第４の認識部位１７１～１７４において、それ
ぞれ、第１～第４の特異抗体（１次抗体）を固定化することで、複数回目のデングウイル
スの感染であっても確実に感染の有無を知ることができる。すなわち、検査キット１の検
出感度を優れたものとすることができる。
【００８１】
　また、第１～第４の特異抗体は、それぞれ、１型～４型の血清型に個別の抗原決定部位
を認識するものであれは特に限定されず、外部抗原および内部抗原のいずれを認識するも
のであっても良いが、Ｅタンパクのような内部抗原を認識するものであるのが好ましい。
【００８２】
　ここで、前述したように、デングウイルスが備えるエンベロープは、１つのＥタンパク
と１つのＭタンパクを１ユニットとして、約２００ユニットが互いに連結することで形成
されたものであると考えられるため、Ｅタンパクのような内部抗原は、１つのウイルス中
に多量に含まれていることとなる。
【００８３】
　したがって、第１～第４の特異抗体として、それぞれ、内部抗原が有する１型～４型の
血清型に個別の抗原決定部位を認識するものを選択することで、１つのウイルス中には複
数の抗原決定部位が存在することとなる。よって、複数の抗原決定部位のうちいずれかが
何らかの理由によりマスキングされていたとしても、これとは異なる抗原決定部位を特異
抗体（１次抗体）で認識させることができるため、第１～第４のデングウイルスを、それ
ぞれ、第１～第４の認識部位１７１～１７４において固定化された第１～第４の特異抗体
により確実に捕捉することができるようになると推察される。
【００８４】
　さらに、この点も前述したように、通常、感染が成立した検査試料中には、約１０７～

９／ｍＬオーダーの数のデングウイルスが含まれていると言われることから、検査試料中
には、約１０９～１１／ｍＬオーダーの数のＥタンパクのような内部抗原が含まれている
こととなる。すなわち、検査試料中には、多量の内部抗原が含まれていると言うことがで
きる。したがって、かかる観点からも、第１～第４の特異抗体として、それぞれ、内部抗
原が有する１型～４型の血清型に個別の抗原決定部位を認識するものを選択することによ
り、検査キット１の検出感度を向上させることができると推察される。
【００８５】
　なお、第１～第４の特異抗体としては、各認識部位１７１～１７４において、それぞれ
、１型～４型の血清型のデングウイルスを特異的に認識するものであれば、特に限定され
ず、例えば、ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、ＩｇＥおよびＩｇＤのいずれであってもよいが、
取り扱いの容易さからＩｇＧが好ましく用いられる。
【００８６】
　また、認識部１７（各認識部位１７１～１７４）における、特異抗体の固定化は、上述
したように展開層１２をニトロセルロース膜で構成される多孔質担体とした場合、特異抗
体を含有する水溶液を、認識部１７を形成すべき領域に滴下した後、乾燥および洗浄する
ことにより行うことができる。このように展開層１２をニトロセルロースで構成すること
で、展開層１２または特異抗体に対して化学的な処理を予め施すことなく、展開層１２と
特異抗体との間で化学的な結合が形成される。そのため、特異抗体を含有する水溶液を展
開層１２に接触させるという単純な工程で、展開層１２に特異抗体を確実に固定化して、
認識部１７を形成することができる。
【００８７】
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　なお、前記水溶液を乾燥させる際の温度は、特に限定されないが、例えば、４０～７０
℃程度であるのが好ましく、５０～６５℃程度であるのがより好ましい。これにより、特
異抗体が備える抗原認識能の失活を抑制または防止しつつ、特異抗体を展開層１２に確実
に固定化することができる。
【００８８】
　また、展開層１２をろ紙で構成される多孔質担体とした場合、前記固定化は、展開層１
２と特異抗体との間に、ＣＮＢｒ、カルボニルジイミダゾール、塩化トレシル等を用いた
化学結合を形成することにより行なうことができる。
【００８９】
　なお、本実施形態では、認識部１７において、第１の認識部位１７１と、第２の認識部
位１７２と、第３の認識部位１７３と、第４の認識部位１７４とは、コントロール部１８
側から展開層１２の途中にこの順で形成されている場合について説明したが、第１～第４
の認識部位１７１～１７４を配置する順序はこの順に限定されることなく、所望の順序に
配置することができる。
【００９０】
　また、このように第１～第４の認識部位１７１～１７４を配置する順序に限定されず所
望の位置に配置することができるのは、第１～第４の認識部位１７１～１７４にそれぞれ
固定化された第１～第４の特異抗体の１型～４型のデングウイルスの認識強度が優れたも
のであることによる。
【００９１】
　ここで、例えば、第１の特異抗体の認識強度が、第２～第４の特異抗体の認識強度と比
較して劣るものである場合、第１の認識部位１７１に固定化する第１の特異抗体の数を増
量したり、第１の認識部位１７１を配置する位置を上流側すなわち試薬部１３に近い位置
とすることにより、第１の認識部位１７１における第１のデングウイルスの検出力を高め
ることが考えられる。しかしながら、本発明では、デングウイルスが有する抗原決定部位
を優れた認識強度で認識する第１～第４の特異抗体を選択しているため、上記のような検
討をすることなく、第１～第４の認識部位１７１～１７４を所望の位置に配置することが
できる。
【００９２】
　コントロール部１８は、展開層１２の途中の認識部１７よりも下流側に、標識化抗体を
認識する抗抗体（抗標識化抗体抗体）が固定化されたものである。
【００９３】
　このコントロール部１８は、本実施形態では、展開層１２の長手方向に直交するように
、帯状に形成されている。
【００９４】
　かかる構成のコントロール部１８において、固定化された抗抗体と標識化抗体との反応
が確認されることにより、展開層１２に供給された検査試料に含まれる標識化抗体が、展
開層１２の上流側から、下流側に位置するコントロール部１８にまで展開されたことを示
す証拠となる。そのため、コントロール部１８でかかる反応が確認されることで、認識部
１７で確認された検出結果（判定結果）が正確であることが判る。
【００９５】
　また、抗抗体としては、標識化抗体を認識し得る抗体、すなわち、コントロール部１８
よりも上流側の展開層１２を展開（透過）してきた標識化抗体を捕捉し得る機能を有する
ものであれば、特に限定されず、例えば、ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、ＩｇＥおよびＩｇＤ
のいずれであってもよいが、取り扱いの容易さからＩｇＧが好ましく用いられる。
【００９６】
　なお、このような抗抗体としては、通常、標識化抗体が備える抗体の定常部位を認識す
るものが用いられる。
【００９７】
　また、コントロール部１８における抗抗体の固定化は、認識部１７における特異抗体の
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固定化で説明したのと同様の方法を用いて行うことができる。
【００９８】
　吸収部１６は、その全体形状が短冊状をなし、その長手方向の上流側の縁部が展開層１
２に接触する（重なる）ように配置されており、展開層１２を展開してきた検査試料を展
開層１２の下流側の端部から吸収（吸水）する。
【００９９】
　これにより、吸収部１６が展開層１２における毛細管現象を補助する機能を発揮するた
め、展開層１２における上流側から下流側に向かった検査試料の展開をより円滑に行うこ
とができるようになる。
【０１００】
　この吸収部１６は、液体透過性のものであれば特に限定されず、前記試料供給部１４と
同様に、多孔質材料および繊維質材料を用いて形成することができる。
【０１０１】
　ハウジングケース２０は、防水性を備え、試験片１０の形状に対応した中空部２１を有
しており、この中空部２１に試験片１０を収納することで、試験片１０（検査キット１）
の取り扱い性を容易にするためのものである。
【０１０２】
　このハウジングケース２０は、検査試料供給窓２２と、検査結果観察窓２３とを有し、
中空部２１に試験片１０を収納した状態で、検査試料供給窓２２から血球ろ過部１５の一
部（上面）が露出し、検査結果観察窓２３から展開層１２の一部（認識部１７およびコン
トロール部１８が形成されている領域）が露出するように構成されている。
【０１０３】
　これにより、検査試料供給窓２２から露出する血球ろ過部１５に検査試料を滴下するこ
とで、血球ろ過部１５を介して試料供給部１４に検査試料を供給することができる。そし
て、検査結果観察窓２３から露出する展開層１２に設けられた認識部１７およびコントロ
ール部１８における、標識化抗体の捕捉の有無を観察することにより、デングウイルスの
感染の有無を検出することができる。
【０１０４】
　このハウジングケース２０の構成材料としては、防水性と適度な強度とを備えるもので
あれば特に限定されないが、例えば、ポリスチレン、ポリカーボネート、ポリプロピレン
、ポリエチレンテレフタレートのような樹脂材料等が挙げられ、これらのうちの１種また
は２種以上を組み合わせて用いることができる。
【０１０５】
　次に、上述した検査キット１の使用方法、すなわち、被検者がデングウイルスに感染し
ているか否かを判定し、さらに感染したデングウイルスの１型から４型の４種類の血清型
についても検査する検査方法（本発明の検査方法）について説明する。
【０１０６】
　なお、以下では、被検者が血清型として１型のデングウイルスに感染している場合を一
例に説明する。
【０１０７】
　［１］　まず、被検者から採取した検査試料（検体）である全血を、検査試料供給窓２
２から露出する血球ろ過部１５に滴下する。
【０１０８】
　これにより、血球ろ過部１５を介して試料供給部１４に、血球成分が除去された検査試
料すなわち血漿成分が供給され、さらに、この検査試料が試料供給部１４から試薬部１３
に移行する。
【０１０９】
　この際、試薬部１３に含まれる標識化抗体（試薬）と、検査試料に含まれる１型のデン
グウイルス（以下、単に「デングウイルス」と言うこともある。）とが接触し、この接触
により、標識化抗体とデングウイルスとで構成される複合体が形成される。
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【０１１０】
　［２］　次に、試薬部１３を透過した検査試料が、展開層１２に供給される（第１の工
程）。
【０１１１】
　そして、この供給の後、展開層１２中を展開する（第２の工程）。
　このとき、展開層１２中を前記複合体も展開し、この複合体中には血清型が１型のデン
グウイルスが含まれるため、展開層１２の途中に形成された、認識部１７が備える第１～
第４の認識部位１７１～１７４のうち、第１の認識部位１７１に固定化された、１型のデ
ングウイルスを特異的に認識する特異抗体により、１型のデングウイルスを含む複合体が
選択的に捕捉される。
【０１１２】
　そして、複合体には標識化抗体が含まれているため、第１の認識部位１７１における複
合体の捕捉を確認することにより、被検者が１型のデングウイルスに感染していることを
知ることができる。
【０１１３】
　すなわち、本実施形態では、第１の認識部位１７１に１型のデングウイルスが捕捉され
ていることが確認され、これにより、被検者がデングウイルス感染しており、さらにその
血清型が１型であることを知ることができる。
【０１１４】
　［３］　次に、認識部１７を透過した検査試料が、さらに展開層１２の認識部１７より
も下流側に位置するコントロール部１８にまで到達する。
【０１１５】
　このとき、コントロール部１８に到達した検査試料中には、複合体の形成に関与しなか
った標識化抗体が含まれるため、この標識化抗体が、コントロール部１８に固定化された
標識化抗体を認識する抗抗体により捕捉される。
【０１１６】
　そのため、このコントロール部１８における標識化抗体の捕捉を確認することにより、
第１の認識部位１７１で確認された被検者が１型のデングウイルスに感染しているという
検出結果（判定結果）が正確であることを知ることができる。
【０１１７】
　なお、コントロール部１８を透過した検査試料は、さらに展開層１２のコントロール部
１８よりも下流側を展開して端部にまで到達し、最終的には吸収部１６へと吸水されてい
く。
【０１１８】
　以上のような検査キット１を用いた工程を経ることで、被検者のデングウイルスの感染
の有無、および感染したデングウイルスの血清型を知ることができる。
【０１１９】
　なお、本実施形態では、検査試料中への標識化抗体の添加は、試験片１０を、試薬部１
３を備える構成とし、この試薬部１３を検査試料が透過する際に行われる構成としたが、
かかる構成に限定されず、例えば、血球ろ過部１５への検査試料の供給（滴下）に先立っ
て、予め検査試料に直接添加するようにしてもよい。なお、かかる構成とする場合、試験
片１０を、試薬部１３を有しない構成のものとすることができる。
【０１２０】
　以上、本発明の検査キットおよび検査方法を好適実施形態に基づいて説明したが、本発
明はこれらに限定されるものではない。
【０１２１】
　例えば、本発明の検査キットでは、各構成を、同様の機能を発揮し得る任意のものと置
換することができ、あるいは、任意の構成のものを付加することができる。
　さらに、検査方法では、任意の目的で、１以上の工程を追加することができる。
【実施例】



(15) JP 6154126 B2 2017.6.28

10

20

30

40

50

【０１２２】
　次に、本発明の具体的実施例について説明する。
（実施例）
　１．検査キットの製造
　１－１．展開層への認識部およびコントロール部の形成
【０１２３】
（ａ）第１の認識部位の形成
　短冊状をなす０．５ｃｍ×３．０ｃｍのニトロセルロース（ミリポア社製）を展開層と
して用意し、この展開層の上流側の端部から１．４ｃｍの位置に、１型のデングウイルス
を特異的に認識する第１の特異抗体５ｍｇ／ｍＬを含有するリン酸緩衝液１．０μＬを、
展開層の長手方向対して直交する方向に幅約０．１ｃｍのライン状に滴下した。その後、
リン酸緩衝液を６０℃×４時間の条件で乾燥させることにより、展開層の途中に１型のデ
ングウイルスを特異的に認識する第１の特異抗体が固定化された第１の認識部位を形成し
た。
【０１２４】
（ｂ）第２の認識部位の形成
　第１の特異抗体に代えて２型のデングウイルスを特異的に認識する第２の特異抗体を含
有するリン酸緩衝液調製し、このリン酸緩衝液を、展開層の第１の認識部位を形成した位
置よりも上流側に０．１ｃｍの間隔を空けて滴下したこと以外は前記第１の認識部位の形
成と同様にして、第２の認識部位を形成した。
【０１２５】
（ｃ）第３の認識部位の形成
　第１の特異抗体に代えて３型のデングウイルスを特異的に認識する第３の特異抗体を含
有するリン酸緩衝液調製し、このリン酸緩衝液を、展開層の第１の認識部位を形成した位
置よりも上流側に０．２ｃｍの間隔を空けて滴下したこと以外は前記第１の認識部位の形
成と同様にして、第３の認識部位を形成した。
【０１２６】
（ｄ）第４の認識部位の形成
　第１の特異抗体に代えて４型のデングウイルスを特異的に認識する第４の特異抗体を含
有するリン酸緩衝液調製し、このリン酸緩衝液を、展開層の第１の認識部位を形成した位
置よりも上流側に０．３ｃｍの間隔を空けて滴下したこと以外は前記第１の認識部位の形
成と同様にして、第４の認識部位を形成した。
【０１２７】
　以上のような（ａ）～（ｄ）の工程を経ることにより、展開層の途中に、第１～第４の
認識部位を有する認識部を形成した。
【０１２８】
（ｅ）コントロール部の形成
　第１の特異抗体に代えて、後述する標識化抗体を認識する抗抗体を含有するリン酸緩衝
液調製し、このリン酸緩衝液を、展開層の上流側の端部から１．８ｃｍの位置に滴下した
こと以外は前記第１の認識部位の形成と同様にして、コントロール部を、展開層の途中の
前記認識部よりも下流側の位置に形成した。
【０１２９】
　１－２．試薬部の作製
　短冊状をなす０．５ｃｍ×１．０ｃｍのガラスウールで構成される多孔質担体を用意し
、デングウイルスを特異的に認識する機能を有する抗体を金コロイドで標識化した標識化
抗体を含有するリン酸緩衝液に、多孔質担体を含浸した後、かかる多孔質担体を凍結乾燥
することにより、標識化抗体が多孔質担体に担持された試薬部を得た。
【０１３０】
　１－３．検査キットの組立
　まず、中空部を備える２．７ｃｍ×８．５ｃｍのポリカーボネートで構成されるハウジ
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、白色ポリエステル、クリアポリエステルで構成される支持基板と、短冊状をなす１．２
ｃｍ×１．９ｃｍのガラスフィルター（ミリポア社製）で構成される試料供給部と、短冊
状をなす０．５ｃｍ×１．０ｃｍのガラスウールで構成される多孔質担体からなる試料供
給部と、短冊状をなす０．５ｃｍ×３．０ｃｍのガラスウールで構成される多孔質担体か
らなる濾紙で構成される多孔質担体からなる吸収部と、前記工程１－１で作製した認識部
およびコントロール部が形成された展開層と、前記工程１－２で作製した試薬部とをそれ
ぞれ用意した。
【０１３１】
　次に、支持基板上に、互いの縁部同士が接触するように、上流側から下流側に向かって
、試料供給部と、試薬部と、展開層と、吸収部とを、この順で配置した後、試料供給部上
に血球ろ過部を配置することにより、図２に示すような免疫クロマト試験片を得た。
【０１３２】
　次に、得られた免疫クロマト試験片をハウジングケースが有する中空部に収納すること
で、図１に示すような検査キットを組み立てた。
【０１３３】
　２．デングウイルスの感染の有無の検査
　２－１．　対象症例
　デングウイルスの感染が疑われた被検者を対象とした。
【０１３４】
　２－２．　ＲＴ－ＰＣＲ法
　デングウイルスの感染が疑われた被検者について、検体として血液を採取し、この検体
中からＲＴ－ＰＣＲ法を用いてデングウイルス遺伝子が検出された１０８例をデングウイ
ルス感染群（陽性群）とした。
【０１３５】
　なお、デングウイルス遺伝子が検出された１０８例のうち、血清型が１型、２型、３型
および４型のデングウイルス遺伝子が検出されたものは、それぞれ、２７例、２８例、２
８例および２５例であった。
【０１３６】
　２－３．　免疫クロマト法（実施例）
　デングウイルスの感染が疑われた被検者について、検体として血液（全血）を採取し、
実施例の検査キットのハウジングケースが備える検査試料供給窓から露出する血球ろ過部
に検体を滴下した後、検査結果観察窓から露出する展開層に設けられた認識部およびコン
トロール部における、標識化抗体の捕捉の有無を観察した。
【０１３７】
　その結果、前記２－１で陽性群とされた１０８例のうち、９７例（９４．３％）につい
て、認識部における標識化抗体の捕捉が確認された。
【０１３８】
　また、これら９７例のうち、認識部が有する第１～第４の認識部位において確認された
標識化抗体の捕捉結果から、血清型が１型、２型、３型および４型のデングウイルスと判
定されたものは、それぞれ、２５例（９２．６％）、２６例（９２．９％）、２３例（８
２．１％）および２３例（９２．０％）であった。
　以上の結果を、再度、表１に示す。
【０１３９】
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【０１４０】
　表１から明らかなように、実施例の検査キットを用いることにより、被検者のデングウ
イルスによる感染の有無の検査することができ、さらに、感染したデングウイルスの血清
型をも検査することができた。
【０１４１】
　また、ＲＴ－ＰＣＲ法で陽性と判断された１０８例の陽性群のうち９７例（９４．３％
）について、実施例の検査キットにより陽性と判定され、実施例の検査キットは、優れた
検出感度を有していることが判った。
【０１４２】
　なお、ＮＳ１を共通の抗原決定部位として認識する特異抗体が認識部に固定化された従
来の検査キットでは、１度目のデングウイルスに感染した被検者由来の検体の検出感度は
７０％程度と言われており、２度目以上にデングウイルスに感染した被検者由来の検体の
検出感度は６０％以下に低下すると言われている。かかる知見と、ＲＴ－ＰＣＲ法で陽性
と判断された１０８例の陽性群には２度目以上にデングウイルスに感染した被検者が複数
含まれていると推察されることからも、実施例の検査キットは、優れた検出感度を有して
いると言うことができる。
【符号の説明】
【０１４３】
　１　　　　　　検査キット
　１０　　　　　免疫クロマト試験片（試験片）
　１１　　　　　支持基板
　１２　　　　　展開層
　１３　　　　　試薬部
　１４　　　　　試料供給部
　１５　　　　　血球ろ過部
　１６　　　　　吸収部
　１７　　　　　認識部
　１７１　　　　第１の認識部位
　１７２　　　　第２の認識部位
　１７３　　　　第３の認識部位
　１７４　　　　第４の認識部位
　１８　　　　　コントロール部
　２０　　　　　ハウジングケース
　２１　　　　　中空部
　２２　　　　　検査試料供給窓
　２３　　　　　検査結果観察窓
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