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(57)【要約】
　気道消化管から組織を取得するためのデバイスが提供
される。このデバイスは、内部折り目および外部折り目
と、鼻または喉などの身体管腔から組織サンプルを採取
するための組織採取面とを有してもよい。本発明は、本
明細書に記載したようなデバイスを使用して、組織サン
プルを採取する方法も対象とする。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　個体から組織を採取する方法であって、
（ａ）内部および外部の折り目、ならびに１つまたは２つ以上の内部折り目上の組織採取
面を有する、収縮状態の拡張可能デバイスを、個体の身体管腔内部の採取部位まで前進さ
せるステップ、
（ｂ）拡張可能デバイスを前記採取部位において拡張して、前記折り目の少なくとも一部
を広げることによって、前記組織採取面を身体管腔の組織に接触させるステップ、
（ｃ）前記拡張可能デバイスの前記組織採取面上の組織を採取するステップ、
（ｄ）前記拡張可能デバイスを緊縮させるステップ、および
（ｅ）前記個体から前記緊縮された拡張可能デバイスを取り外すステップ
　を含む、前記方法。
【請求項２】
　身体管腔が、咽頭、喉頭、中咽頭、鼻咽頭、鼻腔、鼻、喉、気管、食道からなる群から
選択される、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　組織を採取するステップは、拡張可能デバイスを回転させることを伴う、請求項１また
は２に記載の方法。
【請求項４】
　拡張可能デバイスがバルーンである、請求項１～３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項５】
　バルーンが、採取部位において部分的に膨張される、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　バルーンが、採取部位において完全に膨張される、請求項４に記載の方法。
【請求項７】
　組織を採取するステップが、バルーンを膨張させること、および収縮させることを伴う
、請求項４～６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項８】
　組織を採取するステップが、完全に膨脹したバルーンを回転させることを伴う、請求項
４～７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
　組織を採取するステップが、完全に膨脹したバルーンを上下に動かすことを伴う、請求
項４～７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　緊縮された拡張可能デバイスが、ステントまたは保護カバーなしに、個体から取り外さ
れる、請求項１～９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１１】
　拡張可能デバイスがチューブまたは導管に取り付けられる、請求項１～１０のいずれか
一項に記載の方法。
【請求項１２】
　拡張可能デバイスを緊縮させる以前、それと同時、またはその後に、チューブまたは導
管を通って、器具が前進される、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　器具がレーザーファイバ、細胞診ブラシ、アプリケータ、針、鉗子、またはブレードで
ある、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　拡張可能デバイスを緊縮させる以前、それと同時、またはその後に、作用剤が個体に送
達される、請求項１～１３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１５】
　作用剤が、チューブまたは導管を通って、個体に送達される、請求項１１に記載の方法
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。
【請求項１６】
　作用剤が、拡張可能デバイスの表面上に被覆される、請求項１４に記載の方法。
【請求項１７】
　作用剤が、拡張可能デバイスの内部折り目上に被覆される、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　作用剤が、治療剤、診断剤、または造影剤である、請求項１４～１７のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１９】
　身体管腔中に収まるように寸法決めされた外表面であって、その１つまたは２つ以上の
領域が組織採取面を有する、前記外表面を含む、拡張可能デバイスであって、該拡張可能
デバイスが収縮しているときには、前記外表面は、内部折り目および外部折り目を有し、
前記組織採取面が、前記外表面の１つまたは２つ以上の内部折り目上にあり、１つまたは
２つ以上の外部折り目上にはない、前記拡張可能デバイス。
【請求項２０】
　デバイスがバルーンである、請求項１９に記載の拡張可能デバイス。
【請求項２１】
　バルーンが、ラテックス、シリコーンエラストマー、ブタジエン／アクリロ窒化物コポ
リマー、コポリエステル、エチレンビニルアセテート（ＥＶＢ）ポリマー、エチレン／ア
クリルコポリマー、エチレン／プロピレンコポリマー、ポリアルキルアクリレートポリマ
ー、ポリブタジエン、ポリブチレン、ポリエチレン、ポリイソブチレン、ポリイソプレン
、ポリウレタン、スチレンブタジエンコポリマー、およびスチレン－エチレン／ブチレン
－スチレン、ポリエステル、ポリオレフィン、ポリアミド、ポリ塩化ビニル、またはそれ
らの組合せで製作されている、請求項２０に記載の拡張可能デバイス。
【請求項２２】
　バルーンが、１つまたは２つ以上の膨張可能コンパートメントを有する、請求項２０ま
たは２１に記載の拡張可能デバイス。
【請求項２３】
　バルーンの形状が、丸、円錐、長円、および組織特有からなる群から選択される、請求
項２０～２２のいずれか一項に記載の拡張可能デバイス。
【請求項２４】
　組織特有形状が、身体管腔の近似鏡像形状である、請求項２３に記載の拡張可能デバイ
ス。
【請求項２５】
　組織採取面が、研磨用表面である、請求項１９～２４のいずれか一項に記載の拡張可能
デバイス。
【請求項２６】
　研磨用表面が、微粒子の被膜である、請求項２５に記載の拡張可能デバイス。
【請求項２７】
　微粒子が、シリカ、生体適合性プラスチック、バイオポリマー、またはそれらの組合せ
からなる、請求項２６に記載の拡張可能デバイス。
【請求項２８】
　組織採取面が、交互の内部折り目上にある、請求項１９～２７のいずれか一項に記載の
拡張可能デバイス。
【請求項２９】
　組織採取面が、膨張した拡張可能デバイスの外表面上にパターンを形成する、請求項１
９～２８のいずれか一項に記載の拡張可能デバイス。
【請求項３０】
　組織採取面が、外部折り目上にはない、請求項１９～２９のいずれか一項に記載の拡張
可能デバイス。
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【請求項３１】
　組織採取面が、すべての内部折り目上にある、請求項１９～３０のいずれか一項に記載
の拡張可能デバイス。
【請求項３２】
　拡張可能デバイスが、拡張構成と緊縮構成を有し、デバイスが緊縮構成にあるときに、
内部折り目と外部折り目がプリーツ折りになっている、請求項１９～３１のいずれか一項
に記載の拡張可能デバイス。
【請求項３３】
　拡張可能デバイスは、チューブまたは導管に取り付けられている、請求項１９～３２の
いずれか一項に記載の拡張可能デバイス。
【請求項３４】
　拡張可能デバイスに作用剤が被覆されている、請求項１９～３３のいずれか一項に記載
の拡張可能デバイス。
【請求項３５】
　拡張可能デバイスの内部折り目上に作用剤が被覆されている、請求項３４に記載の拡張
可能デバイス。
【請求項３６】
　作用剤が、治療剤、診断剤、または造影剤である、請求項３４または３５に記載の拡張
可能デバイス。
【請求項３７】
　食道中に収まるように寸法決めされた外表面を有するバルーンであって、外表面の１つ
または２つ以上の領域が組織採取面を有するバルーンと、
　近端領域および遠端領域を有する支持部材と
　を含む、バルーン細胞診デバイスであって、
　前記支持部材は、前記遠端領域において前記バルーンに連結されており、前記近端領域
と前記遠端領域の間の前記支持部材の最小長さが１０ｃｍであり、前記支持部材が、前記
バルーンを膨張させるために前記バルーンにガスまたは液体を転送する中空コンパートメ
ントを含む、前記バルーン細胞診デバイス。
【請求項３８】
　バルーン細胞診デバイスがチューブまたは導管に取り付けられている、請求項３７に記
載のバルーン細胞診デバイス。
【請求項３９】
　バルーン細胞診デバイスに、作用剤が被覆されている、請求項３７または３８に記載の
バルーン細胞診デバイス。
【請求項４０】
　作用剤が、拡張可能デバイスの内部折り目上に被覆されている、請求項３９に記載のバ
ルーン細胞診デバイス。
【請求項４１】
　作用剤が、治療剤、診断剤、または造影剤である、請求項３９または４０に記載のバル
ーン細胞診デバイス。
【請求項４２】
　（ａ）支持部材、および
　（ｂ）前記支持部材に連結されている、請求項１９～３５のいずれか一項の拡張可能デ
バイス
　を含む、装置。
【請求項４３】
　支持部材が、ヒドロゲル、シリコーン、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリウレタン
、ポリカプロラクトン、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、それらのコポリマー
、またはそれらの組合せからなる、請求項４２に記載の装置。
【請求項４４】
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　支持部材が、カテーテルまたはスタイレットである、請求項４２または４３に記載の装
置。
【請求項４５】
　ガイドワイヤを含む、請求項４２～４４のいずれか一項に記載の装置。
【請求項４６】
　支持部材が、近端領域と遠端領域を有し、バルーンが、前記遠端領域に位置している、
請求項４２～４５のいずれか一項に記載の装置。
【請求項４７】
　支持部材が、遠端領域にガイドを含む、請求項４６に記載の装置。
【請求項４８】
　装置が、近端領域にアクチュエータを含む、請求項４２～４７のいずれか一項に記載の
装置。
【請求項４９】
　装置が、拡張可能デバイスの一部または全部を覆うカバーを含まない、請求項４２～４
８のいずれか一項に記載の装置。
【請求項５０】
　（ａ）請求項４２～４９のいずれか一項に記載の装置、および
　（ｂ）前記装置を使用するための使用説明を取得するための、説明書または指示書を含
む、キット。
【請求項５１】
　構成要素（ａ）および（ｂ）が、収納容器内に配設されている、請求項５０に記載のキ
ット。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、鼻または喉などの身体管腔から組織サンプルを採取するための内部折り目（
internal fold）および外部折り目、ならびに組織採取面（tissue collection surface）
を有するデバイスに関する。本発明はまた、本明細書に記載したデバイスを用いて、組織
サンプルを収集する方法を対象とする。
【０００２】
関係する出願
　本出願は、３５ＵＳＣ§１１９（ｅ）の下で、２０１１年５月２６日付け出願の米国特
許仮出願第６１／４９０３８９号の利益を主張するものであり、同出願の内容は、参照に
より本明細書に組み入れられる。
【背景技術】
【０００３】
　身体管腔（例えば、食道）から疾患の疑いのある組織サンプルを採取するために使用さ
れる現在のデバイスは、管腔の全周についての十分な臨床サンプリングに対応していない
。円周方向のサンプリングが欠如すると、多くの場合、サンプリング誤差につながる。さ
らに、このような既存のデバイスでは、多くの場合、疑いのある疾患組織の部位まで往復
する途中で採取される隣接する組織によって、組織サンプルが汚染される。
【発明の概要】
【０００４】
　本発明によれば、内部管腔から組織を採取するためのデバイスおよび方法が提供される
。ある観点において、本明細書においては、個体から組織を採取する方法であって、（ａ
）内部および外部の折り目、ならびに１つまたは２つ以上の内部折り目上の組織採取面を
有する、収縮（deflated）状態の拡張可能（expandable）デバイスを、個体の身体管腔内
部の採取部位まで前進させるステップ、（ｂ）拡張可能デバイスを前記採取部位において
拡張して、前記折り目の少なくとも一部を広げることによって、前記組織採取面を身体管
腔の組織に接触させるステップ、（ｃ）前記拡張可能デバイスの前記組織採取面上の組織



(6) JP 2014-522272 A 2014.9.4

10

20

30

40

50

を採取するステップ、（ｄ）前記拡張可能デバイスを緊縮（contract）させるステップ、
および（ｅ）前記個体から前記緊縮された拡張可能デバイスを取り外すステップを含む方
法が提供される。
【０００５】
　ある態様においては、前記身体管腔は、咽頭、喉頭、中咽頭、鼻咽頭、鼻腔、鼻、喉、
気管、食道からなる群から選択される。
　態様によっては、組織を採取するステップは、拡張可能デバイスを回転させることを伴
う。
【０００６】
　態様によっては、拡張可能デバイスはバルーンである。ある態様では、このバルーンは
、採取部位において部分的に膨張（inflate）されるのに対して、その他の態様において
は、このバルーンは採取部位において完全に膨張される。態様によっては、組織を採取す
るステップは、バルーンを膨張させること、および収縮させることを伴う。態様によって
は、組織を採取するステップは、完全に膨脹したバルーンを回転させることを伴うのに対
して、その他の態様においては、細胞を採取するステップは、完全に膨脹したバルーンを
上下に動かすことを伴う。
【０００７】
　態様によっては、本明細書に記載の方法によれば、緊縮された拡張可能デバイスは、ス
テントまたは保護カバーなしに、個体から取り外される。
　本明細書において提供する他の観点は、身体管腔中に収まるように寸法決めされた外表
面であって、その１つまたは２つ以上の領域が組織採取面を有する、前記外表面を含む、
拡張可能デバイスであって、該拡張可能デバイスが収縮しているときには、前記外表面は
、内部折り目および外部折り目を有し、前記組織採取面は、前記外表面の１つまたは２つ
以上の内部折り目上にあり、１つまたは２つ以上の外部折り目上にはない、前記拡張可能
デバイスを対象とする。
【０００８】
　態様によっては、上記デバイスはバルーンである。態様によっては、このバルーンは、
ラテックス、シリコーンエラストマー、ブタジエン／アクリロ窒化物コポリマー、コポリ
エステル、エチレンビニルアセテート（ＥＶＢ）ポリマー、エチレン／アクリルコポリマ
ー、エチレン／プロピレンコポリマー、ポリアルキルアクリレートポリマー、ポリブタジ
エン、ポリブチレン、ポリエチレン、ポリイソブチレン、ポリイソプレン、ポリウレタン
、スチレンブタジエンコポリマー、およびスチレン‐エチレン／ブチレン‐スチレン、ポ
リエステル、ポリオレフィン、ポリアミド、ポリ塩化ビニル、またはそれらの組合せで製
作されている。態様によっては、バルーンは、１つまたは２つ以上の膨張可能コンパート
メントを有する。態様によっては、バルーンの形状は、丸、円錐、長円、および組織特有
からなる群から選択される。態様によっては、組織特有形状は、身体管腔の近似鏡像であ
る形状である。
【０００９】
　態様によっては、拡張可能デバイスの組織採取面は、研磨用表面（abrasive surface）
である。この研磨用表面は、任意の、研磨用の無毒性材料で製作してもよい。態様によっ
ては、研磨用表面は、微粒子の被膜である。態様によっては、この微粒子は、シリカ、生
体適合性プラスチック、バイオポリマー（例えば、ポリカプロラクトン（ＰＣＡ）、ポリ
ヒドロキシアルカノエート（ＰＨＡ）、ポリヒドロキシブタノエート（ＰＨＢ）、または
ポリヒドロキシブチレート‐吉草酸塩（ＰＨＢＶ））、またはそれらの組合せからなる。
【００１０】
　他の態様においては、組織採取面は、交互の内部折り目上にある。態様によっては、組
織採取面は、膨張した拡張可能デバイスの外表面上にパターンを形成する。態様によって
は、組織採取面は、外部折り目上にはなく、他の態様においては、組織採取面は、すべて
の内部折り目上にある。
　態様によっては、本明細書に記載の拡張可能デバイスは、拡張構成と緊縮構成を有し、
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デバイスが緊縮構成にあるときに、内部折り目と外部折り目がプリーツ折り（pleated）
になり、デバイスが拡張構成にあるときには、プリーツ折りになっていない。態様によっ
ては、緊縮構成においては、折り目は、波形に畳まれている（corrugated）。
【００１１】
　態様によっては、拡張可能デバイスは、チューブまたは導管（channel）に取り付けら
れている。態様によっては、器具は、拡張可能デバイスを緊縮させる前に、チューブまた
は導管を通って、前進させられる。器具は、レーザーファイバ、細胞診ブラシ（cytology
 brush）、アプリケータ、針、鉗子、またはブレードとしてもよい。チューブまたは導管
は、例えば、内視鏡または内視鏡の一部としてもよい。
　態様によっては、拡張可能デバイスを緊縮させる前に、個体へ作用剤が送達される。こ
の作用剤は、チューブまたは導管を通して個体へ送達するか、または作用剤を拡張可能デ
バイスの表面上に被覆することができる。態様によっては、作用剤は、拡張可能デバイス
の内部折り目上に被覆される。態様によっては、作用剤は、治療剤、診断剤、または造影
剤とすることができる。
【００１２】
　本明細書に記載のある観点は、食道中に収まるように寸法決めされた外表面を有するバ
ルーンであって、外表面の１つまたは２つ以上の領域が組織採取面を有するバルーンと、
近端領域および遠端領域を有する支持部材とを含む、バルーン細胞診デバイスであって、
支持部材は、遠端領域においてバルーンに連結されており、近端領域と遠端領域の間の支
持部材の最小長さが１０ｃｍであり、支持部材が、バルーンを膨張させるためにバルーン
にガスまたは液体を転送する中空コンパートメントを含む、バルーン細胞診デバイスに関
する。
【００１３】
　他の観点は、（ａ）支持部材、および（ｂ）支持部材に連結されている、前述の態様の
いずれかに記載されている拡張可能デバイスを含む、装置を対象とする。態様によっては
、支持部材は、ヒドロゲル、シリコーン、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリウレタン
、ポリカプロラクトン、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、それらのコポリマー
、またはそれらの組合せからなる。態様によっては、支持部材はカテーテルまたはスタイ
レット（stylet）である。態様によっては、支持部材は、近端領域と遠端領域を有し、拡
張可能デバイス（例えば、バルーン）は、遠端領域に位置している。態様によっては、支
持部材は、遠端領域にガイドを含む。態様によっては、装置は、ガイドワイヤを含む。
【００１４】
　態様によっては、前述の態様のいずれかの装置は、近端領域にアクチュエータを含む。
態様によっては、このアクチュエータは注射器である。
　態様によっては、装置は、拡張可能デバイスの一部または全部を覆うカバーを含まない
。
　本明細書において提供されるさらに別の観点は、（ａ）前述の態様のいずれか一つの装
置、および（ｂ）前記装置を使用するための使用説明を取得するための、説明書または指
示書を含む、キットを対象とする。態様によっては、構成要素（ａ）および（ｂ）は収納
容器内に配設される。
【００１５】
　本発明の限定のそれぞれは、本発明の様々な態様を包含することができる。したがって
、いずれか１つの要素または要素の組合せを含む、本発明の限定のそれぞれは、本発明の
それぞれの観点に含めることができることが予期される。本発明は、その応用において、
以下の説明に記載されるか、または図面に示されている、構成の詳細、および構成要素の
配設に限定されるものではない。本発明は、他の態様が可能であるとともに、様々な方法
で実現するか、または実行することができる。また、本明細書において使用される語法お
よび用語は、説明のためのものであり、限定とみなすべきではない。本明細書における「
含む（including）」、「備える（comprising）」、または「有する（having）」、「伴
う（involving）」、およびその変形形態の使用は、その後に列挙される項目、およびそ
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の均等物に加えて、追加の項目を含めることを意図するものである。
【図面の簡単な説明】
【００１６】
【図１Ａ－１Ｂ】図１Ａ－１Ｂは、拡張可能デバイスの一態様を図式化している：収縮状
態の側面図（図１Ａ、左パネル）；収縮状態の様々な折り目構成を描いた上面図（図１Ａ
、右パネル）；膨張状態の側面図（図１Ｂ、右パネル）、および膨張状態の上面図（図１
Ｂ、左パネル）。
【図２Ａ－２Ｂ】図２Ａ－２Ｂは、身体管腔内で収縮した状態（図２Ａ）、および身体管
腔内で膨張した状態（図２Ｂ）のデバイスの一態様を図式化している。
【図３Ａ－３Ｂ】図３Ａ－３Ｂは、中実支持部材を有する、収縮構成（図１Ｂ）、および
有孔支持部材を有する、膨張構成（図３Ｂ）におけるデバイスの態様を図式化している。
【図４Ａ－４Ｂ】図４Ａ－４Ｂは、保護カバーを有する拡張可能デバイスの一態様を図式
化している。
【図５】図５は、拡張可能デバイス、支持部材、ホース、およびアクチュエータ（注射器
）を含む、細胞診採取装置の一態様を図式化している。
【００１７】
発明の詳細な説明
　本明細書においては、上部気道消化管における円筒状管腔などの、身体から組織サンプ
ルを採取するための方法および装置が提供される。気道消化管には、例えば、鼻咽頭、鼻
、喉、気道、または食道が含まれる。気道消化管から組織を得るには、技術的な課題が残
る。身体のこの箇所での組織採取を達成するために、いくつかのデバイスが設計されてい
る。しかしながら、既存のデバイスには多くの制限がある。本発明のデバイスは、身体の
この箇所から組織を非侵襲サンプリングするための解決策を提供する。円筒状管腔からの
組織サンプルは、例えば、食道の全周から細胞を採取することは困難であるので、通常、
ある程度のサンプリング誤差を伴う。本明細書に記載した構造的特性を有し、管腔の壁に
向かって拡張するデバイスを提供することにより、管腔の真のサンプルを得ることができ
る。
【００１８】
　このデバイスは拡張可能（例えば、膨張可能）であり、一般に、折り畳まれた領域を有
し、それらの領域の少なくとも一部は、デバイスが展開されると、組織を捕捉するための
組織採取面を含む。デバイスは、気道消化管に挿入され、所望の組織採取の部位において
、デバイスは、折り目が広がって組織の壁に露出されるように、拡張される。次いで、そ
のときに展開されたデバイスの領域上の組織採取面は、組織に接触することができる。組
織採取面は、それが組織壁から組織を取り除き、それを表面上に取り込むことができるよ
うに構成されている。次いで、このデバイスが、装置組織採取面を有するデバイスの領域
が折り畳まれて、それらが組織の壁に露出しなくなるように内部に面するように、縮小ま
たは収縮させられる。次いで、デバイスを、その個体から取り外すことができる。デバイ
スは、個体から取り外されているときに、デバイスを用いて採取した組織は、身体の環境
から保護されている。デバイスが身体の外に出ると、当技術分野において公知の任意の方
法を用いて、例えば、緩衝洗浄液（例えば、ＰＢＳ（リン酸塩緩衝食塩水））を用いるこ
とによって、組織収採取面から組織を取り除くことができる。
【００１９】
　本明細書に記載の拡張可能デバイスは、個体の円筒状の身体管腔の中に収まるように寸
法決めされた外表面を有する。本明細書で使用するときには、円筒状の身体管腔とは、管
状器官または管形状器官によって形成された上部気道消化管内の任意の空間または空洞を
意味する。円筒状という用語は、この文脈では、完全な円筒形を示すのではなく、気道消
化管の管状器官を示すのに使用されている。管状器官または管形状器官は、身体内に配置
された空間または管腔を形成する外表面を有するが、それが身体の外部に露出しているも
のである。例えば、円筒状の身体管腔を有する気道消化管の器官としては、それらに限定
はされないが、個体の咽頭、喉頭、咽頭、鼻咽頭、鼻腔、気管、および食道を含む、鼻ま
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たは喉があげられる。特定の一態様では、デバイスは、個体の食道内に収まるように寸法
決めされる。
【００２０】
　本明細書で考察する場合には、個体とはヒトを指す。好ましくは、ヒト細胞診分析を必
要とする患者である。
　本発明のデバイスは、個体から組織を採取するのに有用である。本明細書で使用する場
合には、組織とは、少なくとも1つの細胞を含む、被験体からの物質のサンプルを指す。
好ましくは、組織サンプルは、個体の管腔から得られる細胞から主に構成されている。例
えば、これには、前述の身体管腔のいずれかにおいて発生する腫瘍または異常増殖中に存
在する上皮細胞または任意の細胞を含めることができる。
【００２１】
　組織は、当業者に公知の任意の方法を使用して拡張可能デバイスから除去することがで
きる。次いで、組織サンプルは、いくつかの方法で処理することができる。例えば、組織
は、組織における癌細胞の有無を検出するために採取されてもよい。頭頸部のいくつかの
腫瘍は、鼻や喉の粘膜内層の扁平上皮に関連している。また、食道の内側を覆う細胞は、
食道癌に発達することがある。これらおよびその他の細胞は、本発明の装置を用いて容易
かつ効果的にサンプリングして、例えば、ルーチン検査における細胞診ツール、または上
部気道消化管の癌またはその他の異常増殖における診断ツールを提供することができる。
【００２２】
　いくつかの例では、サンプリングされる組織は、粘膜表面を有している。組織サンプリ
ングに先立って（または同時に）粘液層を除去することが望ましい場合がある。これは、
拡張可能デバイス上に、粘液溶解剤で前処理するか、またはそれを塗布することによって
達成することができる。粘液溶解剤としては、それに限定はされないが、アセチルシステ
イン、アンブロキソール（ambroxol）、ブロムヘキシン、カルボシステイン、ドミオドー
ル、ドルナーゼアルファ（dornase alfa）、エプラジノン、エルドステイン、レトステイ
ン、メスナ、ネルテネキシン（neltenexine）、ソブレロール（sobrerol）、ステプロニ
ン、およびチオプロニンがあげられる。
【００２３】
　拡張可能デバイスの外表面は、組織採取面を有している。本明細書で使用する場合には
、組織採取面とは、組織を捕捉するように構成された拡張可能なデバイスの領域を指す。
これは、帯電表面または他の方法で粘着性にした表面を有することによって、組織を捕捉
するように構成してもよい。代替的にまたは付加的には、管腔から組織を取り除く粗い表
面を有することによって、組織を捕捉するように構成される。この面の構成は、表面を生
成するか、または被覆するのに使用される材料の種類に加えて、その表面を構成する、ま
たは被覆する材料の形状によって決定してもよい。拡張可能デバイスならびに組織採取面
の製造に用いられる材料について、以下により詳細に説明する。
【００２４】
　組織採取面は、デバイスが身体内の所望の部位で拡張されて、組織採取面が管腔の壁に
接触するときに、管腔に沿って１つまたは２つ以上の接触点で、組織採取面がその部位の
組織を取り除いて採取するように、デバイスの折り目上に配置される。組織採取面は、内
腔の一部分のみに接触するか、または代替的に管腔の全周に接触してもよい。組織採取面
と管腔との接触によって、管腔から組織採取面への、少なくとも一部の組織の移転が生ず
る。組織の移転を強化するために、拡張可能デバイスを、管腔に対して動かしてもよい。
この動きは、組織採取面への組織の移転を補助する任意の距離の運動を含み得る。例えば
、拡張可能な装置は、水平方向および／または垂直方向に動かしてもよいし、または、以
下でより詳細に説明するように、回転させてもよい。
【００２５】
　拡張可能デバイスはまた、いくつかの内部折り目および外部折り目を有する。これらの
折り目は、デバイスが収縮したときに存在してもよく、デバイスが膨張したときに、折り
目の量および程度は減少する。拡張可能デバイスが完全に膨張したときには、折り目の外
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観がなくなることがある。場合によっては、組織採取面の少なくとも一部が内部折り目上
に位置させるのが望ましい。態様によっては、組織採取面は、内部襞の少なくとも50％、
60％、70％、80％、90％または95％を範囲に含む。その他の例においては、組織採取面は
、内部表面の100％を範囲に含む。収縮または部分的に収縮した構成においては、内部折
り目上の組織採取面は、管腔への露出が防止されることになる。
【００２６】
　折り目は、任意の種類の構成またはパターンを有してもよい。折り目の種類としては、
それに限定はされないが、半分折り、三つ折り、ゲート折り、Z折り、平行折り、アコー
ディオン折り、四つ折り、プリーツ折り、逆折り、スカッシュ折り（squash folds）、半
／三つ折り（half/tri fold）、および三つ／半折りがあげられる。図１は、プリーツ折
り目を有する本発明の拡張可能デバイスの、収縮構成（図１Ａ）および膨張構成（図１Ｂ
）の例を示している。図１において、拡張可能デバイス１０は、側面図（図１Ａおよび１
Ｂ、左パネル）および上面図（図１Ａおよび１Ｂ、右パネル）から、外部折り目１２と内
部折り目１４が観察できるように示されている。
【００２７】
　拡張可能デバイスの内部折り目の数は、約２から約３０の範囲としてもよい。態様によ
っては、拡張可能デバイスは、少なくとも２つの内部折り目を有するのに対して、その他
の態様においては、少なくとも１０個の内部折り目を有する。さらに他の態様では、拡張
可能デバイスは、少なくとも１５、または少なくとも２０以上の内部折り目を有する。特
定の態様では、拡張可能デバイスは、３０を超える折り目を有する。折り目（内部および
外部）の数は、デバイスの大きさおよび形状に依存し、これは、デバイスがその中で使用
される身体管腔の大きさおよび形状に依存する。デバイスの形状は、それが膨張した状態
で細胞を採取することができる限り、どのような形状であってもよい。デバイスの形状は
、例えば、丸形、円錐形、または長円形であってもよい。代替的には、デバイスの形状は
組織特有とする。
【００２８】
　例えば、デバイスは、組織サンプルがそこから採取される円筒状管腔（例えば、食道）
の画像を近似的に反映させてもよい。拡張可能デバイスの特定の形状および寸法は、その
特定の目的に対する要求、およびそれが使用される特定の組織採取部位に対する要求に応
じて、選択してもよい。例えば、咽喉（例えば、食道または気管）に導入するために構成
された拡張可能デバイスは、約２５ｍｍ以上までの直径を有してもよい。態様によっては
、デバイスの直径は約１０から約３０ｍｍまで拡張するのに対して、その他の態様におい
ては、デバイスの直径は直径で約１５から約２０ｍｍまで拡張する。本明細書に記載の拡
張可能デバイスの長さは、用途に応じて広範囲に変化する。例えば、拡張可能デバイスの
長さは約１００ｍｍ以上までとすることができる。態様によっては、拡張可能デバイスは
、約１０から約１００ｍｍであるのに対して、その他の態様では、それは長さで約２０か
ら約５０ｍｍである。
【００２９】
　拡張可能デバイスの文脈で使用される場合には、拡張可能とは、コンパクトな形態（例
えば、収縮状態）から拡張形態（例えば、膨張状態）に移行させることのできる材料を指
す。本発明に有用な拡張可能デバイスとしては、これらに限定はされないが、バルーン、
バルーン拡張型採取器、または自己拡張型採取器がある。バルーンは、ヘリウム、水素、
亜酸化窒素、酸素、または空気などのガスを充填されるときに拡張する、弾性材料または
弾性材料類似品（例えば、ポリマー系弾性材料）からなる膨張可能な、可撓性のあるバッ
グである。バルーンが拡張されるときには、通常、バルーンが製造されている材料（例え
ば、ゴム、ラテックス、ポリクロロプレン、ナイロン織物）が拡張する（その弾性の結果
として伸びる）。
【００３０】
　バルーン拡張型採取器は、複合バルーンであって、バルーン部が膨張したときに、デバ
イスのカバーが、組織採取のために管腔に接触するように、採取デバイスを覆う。バルー
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ン拡張型採取器の一例は、バルーンを覆う非バルーン材料である。非バルーン材料は、部
分的または完全に、バルーンに物理的に取り付けられてもよいし、バルーンに取り付けら
れていなくてもよい。
【００３１】
　自己拡張型採取器は、ガスによる膨張を必要としない自己拡張型デバイスである。例え
ば、この自己拡張型採取器は、弾性材料や弾性材料類似品（例えば、ポリマー系弾性材料
またはニチノールなどの形状記憶金属）ではなく、デバイスが拡張されるときに必ずしも
引き伸ばされない、材料で製造された嚢（sac）やポーチ（porch）としてもよい。代替的
には、小さなサイズに拘束されているが、開放されたときに拡張する、弾性材料で製作し
てもよい。他の態様においては、その一方の材料が形状記憶を有する（例えば、ニチノー
ルまたはプラスチックスプリング）、材料の複合材としてもよい。態様によっては、自己
拡張型採取器は、カテーテルまたは他の円筒形の支持構造による送達を必要とする。その
ような態様においては、自己拡張型デバイスは、それが組織採取部位まで前進させられる
ときに、カテーテル内に配置されており、次いで、カテーテルから配備されて、組織採取
のために自己拡張する。
【００３２】
　態様によっては、拡張可能デバイスは、ラテックス、シリコーンエラストマー、ブタジ
エン／アクリロ窒化物コポリマー、コポリエステル、エチレンビニルアセテート（ＥＶＢ
）ポリマー、エチレン／アクリルコポリマー、エチレン／プロピレンコポリマー、ポリア
ルキルアクリレートポリマー、ポリブタジエン、ポリブチレン、ポリエチレン、ポリイソ
ブチレン、ポリイソプレン、ポリウレタン、スチレンブタジエンコポリマー、およびスチ
レン‐エチレン／ブチレン‐スチレン、ポリエステル、ポリオレフィン、ポリアミド、ポ
リ塩化ビニル、またはそれらの等価物または組合せで製作してもよい。その他の材料が、
当業者に周知である。
【００３３】
　組織採取面は、同じ材料から形成するか、または拡張可能デバイスの他の非組織採取面
とは異なる材料から形成してもよい。態様によっては、組織採取面は、研磨用材料（微粒
子）である。特定の態様において、研磨用表面は、微粒子の被覆である。態様によっては
、微粒子は、シリカ、生体適合性プラスチック、バイオポリマー、またはそれらの組合せ
からなる。バイオポリマーの例としては、ポリカプロラクトン（ＰＣＡ）、ポリヒドロキ
シアルカノエート（ＰＨＡ）、ポリヒドロキシブタノエート（ＰＨＢ）、およびポリヒド
ロキシブチレート‐吉草酸（ＰＨＢＶ）があげられる。態様によっては、微粒子は、顆粒
からなる。特定の態様においては、粒子状の顆粒サイズは約５から約５００ミクロンであ
る。その他の態様においては、微粒子の顆粒サイズは約２５、または約５０ミクロンであ
る。組織採取面の厚さは、拡張可能デバイス材料と同等か、それよりも薄いか、またはそ
れよりも厚くてもよい。態様によっては、組織採取面は、デバイス材料よりも厚い。組織
採取面の厚さがデバイス材料の厚さを超えるような態様においても、組織採取面は、デバ
イスの延長（protraction）および後退（retraction）中に組織採取面が汚染されないよ
うに、デバイスの折り目によって環境への露出から保護されている。
【００３４】
　組織採取面は、パターン、例えば、水平パターンまたは垂直パターンを形成してもよい
。パターンは、研磨用微粒子の組織化された配置、または無作為の配置としてもよい。
　デバイスとデバイスの目的に応じて、組織採取面は、内部折り目の少なくとも１つの上
に存在する。例えば、組織採取面は、単一の内部折り目、すべての内部折り目、交互の内
部折り目、またはそれらの任意の組合せの上にあってもよい。組織採取面は、内部折り目
の少なくとも５０％、６０％、７０％、８０％、９０％または９５％に存在してもよい。
態様によっては、組織採取面は、内部折り目の１００％の上にある。
【００３５】
　組織採取面は、外部折り目の一部の上に存在してもよい。例えば、組織採取面は、外部
の折り目の４０％、３０％、２０％、１０％、５％、または１％未満に存在してもよい。
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態様によっては、組織採取面は、外部の折り目の表面には完全に存在しない。すべての内
部折り目上に存在し、外部折り目のいずれの上にも存在しない、組織採取面を有する構成
の一例を図２Ｂに示す。このような態様では、デバイスが身体管腔内で膨張したとき、内
部折り目１４の組織採取面６０が露出されて、管腔の壁に接触するが（図２Ｂ）、デバイ
スが収縮しているときには、組織採取面は引き込まれて、管腔の壁とのその後の接触から
保護されている（図２Ａ）。このようにして、拡張可能デバイスが身体管腔から取り外さ
れるときに、採取された組織サンプルが、隣接する細胞で汚染されることがない（そして
、逆に、隣接する細胞が損傷されることがない）。
【００３６】
　組織採取面は、いずれかの外部折り目の上にあっても、なくてもよい。できるだけ多く
の表面から細胞を採取することが望ましい場合には、採取面は、1つまたは２つ以上の外
部折り目の上にあってもよい。内部折り目に加えて外部折り目上にある組織採取面を有す
ることによって、デバイスの異なる区域を使用して、身体の異なる箇所から組織を採取す
ることができる。例えば、デバイスが異なる管腔を通過するときに、外部折り目は組織に
露出されることになる。それはまた、装置が拡張される、指定された採取箇所において組
織に露出される。デバイスが患者から取り外されると、組織採取面を有する外部折り目は
、異なる組織からの細胞の混合物を有し、内部折り目は、デバイスが拡張されたときにサ
ンプリングされた組織からの細胞だけを有することになる。
【００３７】
　代替的に、ターゲット箇所の外側の細胞を採取することが望ましくないという条件の下
では、組織採取面は、外表面上にあってもよい。この場合には、デバイスは、保護カバー
と共に使用することができる。拡張可能デバイスは、保護カバーの内側に配置して、この
構成では、体腔中を組織採取部位まで前進させることができる。組織採取部位において、
拡張可能デバイスは、保護カバーから完全または部分的に展開され、続いて拡張されて内
腔の壁に接触する。組織サンプルが採取されると、デバイスが緊縮され、保護カバー内に
引き込まれて、次いで、身体管腔から取り外される。
【００３８】
　保護カバーとは、本明細書で使用する場合には、拡張可能デバイスが、表面との接触か
ら遮蔽されるように、拡張可能デバイスの部分または全部を包囲するように寸法決めされ
た構造要素を指す。例えば、図４において、デバイスが身体を通って組織採取が達成され
る領域までに移動させられる間に（図４Ａ）、保護カバー１２０は、拡張可能デバイス１
０上に配置される。次いで、この保護カバーが取り外され、拡張可能デバイスが拡張され
て、組織を採取する（図４Ｂ）。組織採取ステップが完了すると、デバイスは収縮され、
保護カバーは、拡張可能デバイス上に配置することができる。
【００３９】
　保護カバーは、それ自体の上に折り返すか、または別の方法で折り畳んで拡張可能デバ
イスを露出させられるように、可撓性のある材料で製作してもよい。代替的に、保護カバ
ーは、非可撓性の材料で製作してもよい。そのような場合には、保護カバーは、単に、拡
張可能デバイスからすべらせて外すか、または管腔の組織採取部位において、拡張可能デ
バイスを保護カバーから取り出すことも可能である。
　態様によっては、保護カバーは、カテーテルのようなチューブ、プラスチックスタイレ
ット、または医療デバイスを身体管腔まで送達するのに使用されるその他のカバーである
。保護カバーは、任意選択で、本明細書に記載する拡張可能デバイスのいずれかの構成と
ともに使用してもよい。
【００４０】
　代替的に、拡張可能デバイスはチューブまたは導管に取り付けてもよく、それらを通し
て器具または作用剤（例えば、薬物などの治療剤）などの物体を送達することができる。
例えば、内視鏡を、チューブを通して前進させて、拡張可能デバイスのまわりの箇所を可
視化してもよい。代替的にチューブまたは導管は、内視鏡または内視鏡の一部としてもよ
い。内視鏡とは、身体の中空器官または空隙の内部を検査するのに使用される器具である
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。通常、内視鏡は、器官中に直接、挿入される。態様によっては、剛性または可撓性のチ
ューブ、検査中の器官または物体を照明するための光送達システム（光源は身体の外部に
置いて、光ファイバシステムを介して光を誘導することができる）、画像（静止または動
画）を、観察者に対する対物レンズ（例えば、剛性型内視鏡の場合にはリレーレンズシス
テム、またはファイバスコープの場合には光ファイバの束）から観察者に転送するレンズ
システム、およびアイピース（eyepiece）で構成される。態様によっては、内視鏡はまた
、追加のチューブまたは導管に取り付けられて、医療器具またはマニピュレータなどの器
具の進入を可能にする。
【００４１】
　態様によっては、器具は、拡張可能デバイスのチューブまたは導管を通って送達される
。そのような器具としては、それに限定はされないが、レーザーファイバ、細胞診ブラシ
、アプリケータ、針、鉗子、およびブレードがあげられる。
　前述のデバイスおよび実施態様のいずれか１つを、本明細書に記載するような、個体か
ら細胞を採取する方法に使用してもよい。そのような方法は、（ａ）内部折り目および外
部折り目と、内部折り目の１つまたは２つ以上の上に組織採取面とを有する、収縮状態（
緊縮状態）の拡張可能デバイスを、個体の身体管腔内部の採取部位まで前進させるステッ
プ、（ｂ）採取部位において拡張可能デバイスを拡張（膨張）させて、少なくとも一部の
折り目を広げて、組織採取面が身体管腔の組織と接触するようにするステップ、（ｃ）拡
張可能デバイスの組織採取面上の組織を採取するステップ、（ｄ）拡張可能デバイスを緊
縮（収縮）させるステップ、および（ｅ）緊縮状態の拡張可能デバイスを個体から取り外
すステップを含む。
【００４２】
　態様によっては、組織を採取するステップは、完全に拡張されたデバイスを回転させる
ことを伴う。回転させるとは、仮想中心（回転）軸のまわりの円形運動をすることを意味
する。デバイスを回転することによって、組織採取面による、脱離（sloughing）と、そ
れに続く採取が可能になる。このデバイスは、採取部位において組織採取面が管腔の壁と
接触するときに、完全に拡張されたと考えられる。その他の態様においては、組織を採取
するステップには、完全に膨脹したデバイスを（管腔の長手方向軸に沿って）上下に動か
し、動きによって、組織採取面による組織の脱離とその後の採取が可能にされる。
【００４３】
　態様によっては、拡張可能デバイスは、ステントまたは保護カバーなしで、個体内の組
織採取部位まで送達される。しかしながら、その他の態様においては、保護カバーが使用
される。例えば、組織採取デバイスが、外部折り目上にある場合には、デバイスは、保護
カバー内部で送達されて、それによって組織採取面は、組織採取部位に向かう途中で隣接
組織と接触しない。
【００４４】
　本発明のデバイスは、作用剤の送達に使用することも可能である。作用剤としては、例
えば、治療剤、診断剤、および造影剤（例えば、標識化合物）があげられる。したがって
、本発明は、デバイスと関連づけられた作用剤を有するデバイスを企図している。作用剤
は、拡張可能デバイスの表面、内部折り目および／または外部折り目の上に被覆してもよ
い。代替的に、作用剤は、開放させて、作用剤を放出することのできる、ポーチ（pouch
）またはその他の容器内に封入してもよい。
【００４５】
　作用剤は、天然由来でも、非天然由来でもよい。天然由来の作用剤としては、拡張可能
デバイスを使用する対象の被験者によって合成が可能なものがあげられる。非天然由来と
しては、プラント、動物、細菌またはその他の有機生命体によって生成されようと、なか
ろうと、通常、自然には存在しないものである。
　この作用剤は、限定されることなく、小分子、タンパク質、ポリペプチド、ペプチド、
核酸、ウイルス様粒子、ステロイド、プロテオグリカン、脂質、炭水化物、およびそれら
の類似体、誘導体、混合物、融合体、組合せまたは結合体を含む、化学化合物としてもよ
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い。作用剤は、新陳代謝されて、それによって活性（および／または安定）形態にｉｎ　
ｖｉｖｏで変換される、プロドラッグ（prodrug）でもよい。本発明は、さらに、拡張可
能デバイス上に２種以上の作用剤を装填することを企図している。
【００４６】
　作用剤の一つのクラスは、例えば、（一本鎖または複数鎖）タンパク質およびペプチド
などのペプチドベースの作用剤である。例としては、抗体、一本鎖抗体、抗体フラグメン
ト、酵素、余因子（co-factor）、受容体、リガンド、転写因子およびその他の調節因子
、（以下に考察する）いくつかの抗原、サイトカイン、ケモカイン、ホルモン、などがあ
げられる。
　本発明の拡張可能デバイスを用いて送達することができる作用剤の別のクラスとして、
化学化合物がある。
【００４７】
　本発明によれば、現在、治療または診断の目的で使用されている多様な作用剤を送達す
ることが可能であり、これらには、非限定で、造影剤、免疫刺激剤および免疫阻害剤（例
えば、シクロスポリン）などの免疫調整剤、抗原、アジュバント、サイトカイン、ケモカ
イン、抗癌剤、抗感染剤、核酸、抗体またはそのフラグメント、サイトカイン抗体融合タ
ンパク質などの融合タンパク質、Ｆｃ‐融合タンパク質、鎮痛薬、オピオイド、酵素阻害
剤、神経毒、催眠薬、抗ヒスタミン剤、潤滑剤、トランキライザー、抗痙攣薬、筋弛緩薬
、抗パーキンソン病剤、鎮痙薬、チャネルブロッカー、縮瞳薬および抗コリン作用薬を含
む筋収縮剤、抗緑内障化合物、細胞増殖抑制剤および抗接着分子を含む細胞‐細胞外基質
相互作用の調節剤、血管拡張剤、ＤＮＡ、ＲＮＡまたはタンパク質合成の阻害剤、抗高血
圧薬、解熱剤、ステロイド系および非ステロイド系の抗炎症剤、抗血管新生因子、抗分泌
因子、抗凝固剤および／または抗血栓剤、局所麻酔薬、プロスタグランジン、標的化剤、
神経伝達物質、タンパク質、細胞応答調節剤、およびワクチンを含む。
【００４８】
　造影剤
　本明細書において使用する場合には、造影剤とは、直接的または間接的にシグナルを発
生して、それによってそれ自体のｉｎ　ｖｉｖｏでの検出を可能にする作用剤である。コ
ントラスト造影剤および放射性剤のような造影剤は、核医学スキャン、磁気共鳴画像法（
ＭＲＩ）などの医療用画像化技術を用いて検出することができる。磁気共鳴画像法（ＭＲ
Ｉ）用の造影剤は、Ｇｄ（ＤＯＴＡ）、酸化鉄または金ナノ粒子を含み；核医学用の造影
剤は、２０１　Ｔｌ、ガンマ線放射性核種９９ｍＴｃを含み；陽電子放出断層撮影（ＰＥ
Ｔ）用造影剤は、陽電子放出同位体、（１８）Ｆ‐フルオロデオキシグルコース（（１８
）ＦＤＧ）、（１８）Ｆ‐ｆｌｕｏｒｉｄｅ、銅‐６４、ガドアミド、および２０３Ｐｂ
、および１１ＩｎなどのＰｂ（ＩＩ）の放射性同位体を含み；ｉｎ　ｖｉｖｏ蛍光画像法
のための造影剤。その他の態様においては、作用剤は、送達しようとする作用剤は、造影
剤と、結合、融合、または混合または組み合わせてもよい。
【００４９】
　免疫刺激剤
　本明細書において使用する場合には、免疫刺激剤とは、単独であれ、別の作用剤との組
合せであれ、それが投与される被験者における免疫反応（既存の免疫反応の強化を含む）
を刺激する作用剤である。例としては、抗原、アジュバント（例えば、イミキモド、イミ
ダゾキノリン、レシキモド、非メチル化ＣｐＧジヌクレオチド、モノホスホリルリピドA
またはその他のリポ多糖誘導体を含む核酸、一本鎖または二本鎖ＲＮＡ、フラジェリン、
ムラミルジペプチドなどの、ＴＬＲリガンド）、インターロイキン（例えば、ＩＬ‐２、
ＩＬ‐７、ＩＬ‐１５（またはこれらのサイトカインのスーパーアゴニスト／変異形態を
含むサイトカイン）、ＩＬ‐１２、ＩＦＮ‐ガンマ、ＩＦＮ‐アルファ、ＧＭ‐ＣＳＦ、
ＦＬＴ３‐リガンド等）を含むサイトカイン、免疫刺激抗体（例えば、抗ＣＴＬＡ‐４、
抗ＣＤ２８、抗ＣＤ３、またはこれらの分子の一本鎖／抗体フラグメント）などがあげら
れる。
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【００５０】
　抗原
　抗原としては、非限定で、癌抗原、自己抗原、微生物抗原、アレルゲン、あるいは環境
抗原であってもよい。抗原は、ペプチド、脂質、または天然の炭水化物であってもよいが
、そのように限定はされない。
【００５１】
　癌抗原
　癌抗原とは、癌細胞によって優先的に発現される（すなわち、非癌細胞上よりも癌細胞
においてより高いレベルで発現される）抗原であって、場合によっては、癌抗原は、癌細
胞によってのみ発現される。癌抗原は、癌細胞内または癌細胞の表面上に発現されること
がある。癌抗原は、ＭＡＲＴ－１／Ｍｅｌａｎ－Ａ、ｇｐ１００の、アデノシンデアミナ
ーゼ結合タンパク質（ＡＤＡｂｐ）、ＦＡＰ、シクロフィリンｂ、大腸関連抗原（ＣＲＣ
）‐Ｃ０１７‐１Ａ／ＧＡ７３３、癌胎児性抗原（ＣＥＡ）、ＣＡＰ‐１、ＣＡＰ‐２、
ｅｔｖ６、ＡＭＬ１、前立腺特異抗原（ＰＳＡ）、ＰＳＡ‐１、ＰＳＡ‐２、ＰＳＡ‐３
、前立腺特異膜抗原（ＰＳＭＡ）、Ｔ細胞受容体／ＣＤ３‐ゼータ鎖、およびＣＤ２０と
してもよい。
【００５２】
　癌抗原は、ＭＡＧＥ‐Ａ１、ＭＡＧＥ‐Ａ２、ＭＡＧＥ‐Ａ３、ＭＡＧＥ‐Ａ４、ＭＡ
ＧＥ‐Ａ５、ＭＡＧＥ‐Ａ６、ＭＡＧＥ‐Ａ７、ＭＡＧＥ‐Ａ８、ＭＡＧＥ‐Ａ９、ＭＡ
ＧＥ‐Ａ１０、ＭＡＧＥ‐Ａ１１、ＭＡＧＥ‐Ａ１２、ＭＡＧＥ‐Ｘｐ２　（ＭＡＧＥ‐
Ｂ２）、ＭＡＧＥ‐Ｘｐ３（ＭＡＧＥ‐Ｂ３）、ＭＡＧＥ‐Ｘｐ４（ＭＡＧＥ‐Ｂ４）、
ＭＡＧＥ‐Ｃ１、ＭＡＧＥ‐Ｃ２、ＭＡＧＥ‐Ｃ３、ＭＡＧＥ‐Ｃ４、ＭＡＧＥ‐Ｃ５）
からなる群から選択してもよい。癌抗原は、ＧＡＧＥ‐１、ＧＡＧＥ‐２、ＧＡＧＥ‐３
、ＧＡＧＥ‐４、ＧＡＧＥ‐５、ＧＡＧＥ‐６、ＧＡＧＥ‐７、ＧＡＧＥ‐８、ＧＡＧＥ
‐９からなる群から選択してもよい。
【００５３】
　癌抗原は、ＢＡＧＥ、ＲＡＧＥ、ＬＡＧＥ－１、ＮＡＧ、ＧｎＴ‐Ｖ、ＭＵＭ‐１、Ｃ
ＤＫ４、チロシナーゼ、ｐ５３、ＭＵＣファミリー、ＨＥＲ２／ｎｅｕ、ｐ２１ｒａｓ、
ＲＣＡＳ１、α‐フェトプロテイン、Ｅ‐カドヘリン、α‐カテニン、β‐カテニン、γ
‐カテニン、ｐｌ２０ｃｔｎ、ｇｐｌ００Ｐｍｅ１１１７、ＰＲＡＭＥ、ＮＹ‐ＥＳＯ‐
１、ｃｄｃ２７、大腸腺腫症タンパク質（ＡＰＣ）、フォドリン、コネキシン３７、Ｉｇ
‐イディオタイプ、ｐｌ５、ｇｐ７５、ＧＭ２ガングリオシド、ＧＤ２ガングリオシド、
ヒトパピローマウイルスタンパク質、腫瘍抗原のＳｍａｄファミリ、ｌｍｐ‐１、Ｐ１Ａ
、ＥＢＶ‐コード化核抗原（ＥＢＮＡ）‐１、脳グリコーゲンホスホリラーゼ、ＳＳＸ‐
１、ＳＳＸ‐２（ＨＯＭ‐ＭＥＬ‐４０）、ＳＳＸ‐１、ＳＳＸ‐４、ＳＳＸ‐５、ＳＣ
Ｐ‐１およびＣＴ‐７、ＣＤ２０、およびｃ‐ｅｒｂＢ‐２からなる群から選択してもよ
い。
【００５４】
　微生物抗原
　微生物抗原は、限定されないが、細菌、ウイルス、真菌、寄生虫およびマイコバクテリ
ア種などの微生物種に由来する抗原である。このように、微生物抗原としては、細菌抗原
、ウイルス抗原、真菌抗原、寄生虫抗原、およびマイコバクテリア抗原があげられる。細
菌種、ウイルス種、真菌種、寄生虫種およびマイコバクテリア種の例を、本明細書に記載
する。微生物抗原は、微生物種の一部であってもよいし、微生物全体であってもよい。
【００５５】
　アレルゲン
　アレルゲンは、被験者にアレルギー反応または喘息反応を誘起することのできる作用剤
である。アレルギンとしては、非限定で、花粉、昆虫毒、動物の鱗屑粉、真菌胞子および
薬物（例えばペニシリン）があげられる。天然、動物およびプラントアレルゲンの例とし
ては、それに限定はされないが、以下の属に特有のタンパク質があげられる：Canine［イ
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ヌ属］（Canis familiaris）；Dermatophagoides［ヒョウダニ属］（例、Dermatophagoid
es farinae）；Felis［ネコ属］（Felis domesticus）； Ambrosia ［ブタクサ属］（Amb
rosia artemiisfolia）；Lolium［ドクムギ属］（例、Folium perenne またはFolium mul
tiflorum）；Cryptomeria［スギ属］（Cryptomeria japonica）；Alternaria［アルテル
ナリア属］（Alternaria alternata）；Alder［ハンノキ属］;Alnus［ハンノキ属］（Aln
us gultinoasa）；Betula［カバノキ属］（Betula verrucosa）；Quercus［コナラ属］（
Quercus alba）；Olea［オリーブ属］（Olea europa）；Artemisia［ヨモギ属］（Artemi
sia vulgaris）；Plantago［オオバコ属］（例、Plantago lanceolata）；Parietaria［
ヒカゲミズ属］（例、Parietaria officinalisまたはParietaria judaica）；Blattella
［チャバネゴキブリ属］（例、Blattella germanica）；Apis［ミツバチ属］（例、Apis 
multiflomm）；Cupressus［イトスギ属］（例、Cupressus sempervirens、Cupressus ari
zonicaおよびCupressus macrocarpa）；Juniperus［ビャクシン属］（例、Juniperus sab
inoides、Juniperus virginiana、Juniperus communisおよびJuniperus ashei）；Thuya
［クロベ属］（例、Thuya orientalis）；
【００５６】
　Chamaecyparis［ヒノキ属］（例、Chamaecyparis obtusa）；Periplaneta［ゴキブリ属
］（例、Periplaneta americana）；Agropyron ［カモジグサ属］（例、Agropyron repen
s）；Secale［ライムギ属］（例、Secale cereale）；Triticum［コムギ属］（例、Triti
cum aestivum）；Dactylis［カモガヤ属］（例、Dactylis glomerata）；Festuca［ウシ
ノケグサ属］（例、Festuca elatior）；Poa［ナガハグサ属］（例、Poa pratensisまた
はPoa compressa）；Avena［カラスムギ属］（例、Avena sativa）；Holcus［シレゲガヤ
属］（例、Holcus lanatus）；Anthoxanthum［ハルガヤ属］（例、Anthoxanthum odoratu
m）；Arrhenatherum［オオカニツリ属］（例、Arrhenatherum elatius）；Agrostis［コ
ヌカグサ属］（例、Agrostis alba）；Phleum［アワガエリ属］（例、Phleum pratense）
；Phalaris［クサヨシ属］（例、Phalaris arundinacea）；Paspalum［スズメノヒエ属］
（例、Paspalum notatum）；Sorghum［モロコシ属］（例、Sorghum halepensis）；およ
びBromus［スズメノチャヒキ属］（例、Bromus inermis)。
【００５７】
　アジュバント
　アジュバントは、非限定で、Ｑ．ｓａｐｏｎａｒｉａの木の樹皮から精製されたサポニ
ン、例えば、ＱＳ２１（ＨＰＬＣ分別で２１番のピークに溶出する糖脂質；Ａｎｔｉｇｅ
ｎｉｃｓ社、ウースター、マサチューセッツ州）；ポリ［ジ（カルボキシラトフェノキシ
）ホスファゼン］（ＰＣＰＰポリマー；Ｖｉｒｕｓ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ　Ｉｎｓｔｉｔｕ
ｔｅ、米国）、Ｆｌｔ３リガンド、リーシュマニア伸長因子（精製したリーシュマニアタ
ンパク質；Ｃｏｒｉｘａ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ、シアトル、ワシントン州）、ＩＳＣ
ＯＭＳ（混合サポニン、脂質を含有し、抗原を保持することのできる、気孔を有するウィ
ルスサイズの粒子を形成する、免疫刺激複合体；ＣＳＬ、メルボルン、オーストラリア）
、Ｐａｍ３Ｃｙｓ、ＳＢ‐ＡＳ４（ミョウバンおよびＭＰＬが含まれているＳｍｉｔｈＫ
ｌｉｎｅ　Ｂｅｅｃｈａｍアジュバントシステム＃４；ＳＢＢ、ベルギー）；ＣＲＬ　１
００５などのミセルを形成する非イオン性ブロックコポリマー（これらは、ポリオキシエ
チレンの連鎖が隣接する疎水性ポリオキシプロピレンの直鎖を含む；Ｖａｘｃｅｌ，Ｉｎ
ｃ．、Ｎｏｒｃｒｏｓｓ、ジョージア州）、およびＭｏｎｔａｎｉｄｅ　ＩＭＳ（例えば
、ＩＭＳ１３１２、可溶性の免疫刺激剤と組み合わせた水ベースのナノ粒子；Ｓｅｐｐｉ
ｃ社）とすることができる。アジュバントは、ＴＬＲリガンドとしてもよい。
【００５８】
　ＴＬＲ３を介して作用するアジュバントとしては、非限定で、二本鎖ＲＮＡがあげられ
る。ＴＬＲ４を介して作用するアジュバントとしては、非限定で、モノホスホリルリピド
Ａ（ＭＰＬＡ；Ｒｉｂｉ　ＩｍｍｕｎｏＣｈｅｍ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ，　Ｉｎｃ．、ハミ
ルトン、モンタナ州）およびムラミルジペプチド（ＭＤＰ；Ｒｉｂｉ）およびトレオニル
‐ムラミルジペプチド（ｔ－ＭＤＰ；Ｒｉｂｉ）などのリポ多糖の誘導体、ＯＭ‐１７４
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（リピドＡに関係するグルコサミン二糖、ＯＭ　Ｐｈａｒｍａ、ＳＡ、Ｍｅｙｒｉｎ、ス
イス）があげられる。ＴＬＲ５を介して作用するアジュバントとしては、非限定で、フラ
ジェリンがあげられる。ＴＬＲ７および／またはＴＬＲ８を介して作用するアジュバント
としては、非限定で、一本鎖ＲＮＡ、オリゴリボヌクレオチド（ＯＲＮ）、イミダゾキノ
リンアミド（例えば、イミキモド、レキシモド）などの合成低分子量化合物があげられる
。ＴＬＲ９を介して作用するアジュバントとしては、ウィルスまたはバクテリア起源のＤ
ＮＡ、またはＣｐＧ　ＯＤＮなどの合成オリゴデオキシヌクレオチド（ＯＤＮ）があげら
れる。別のアジュバントクラスは、ホスホロチオエート型ヌクレオチド類似体およびホス
ホロチオエート主鎖結合を含む、核酸などの分子を含む、ホスホロチオエートである。こ
れらの後者の場合には、アジュバントは、核酸ジェルに組み入れるか、または一体部分と
してもよく、ゲルが減成するときに放出されることになる。
【００５９】
　免疫阻害剤
　本明細書において使用する場合には、免疫阻害剤とは、単独であろうと、別の作用剤と
の組合せであろうとも、投与された被験者における免疫反応を阻害する作用剤である。例
としては、ステロイド、レチノイン酸、デキサメタゾン、シクロホスファミド、抗ＣＤ３
抗体または抗体フラグメント、および他の免疫抑制剤があげられる。
【００６０】
　成長因子
　拡張可能デバイスは成長因子で被覆してもよく、成長因子としては、非限定で、ＶＥＧ
Ｆ‐Ａ、ＶＥＧＦ－Ｃ　ＰＩＧＦ、ＫＤＲ、ＥＧＦ、ＨＧＦ、ＦＧＦ、アンジオポエチン
‐１、サイトカイン、内皮性一酸化窒素合成酵素ｅＮＯＳおよびｉＮＯＳ、Ｇ－ＣＳＦ、
ＧＭ－ＣＳＦ、ＶＥＧＦ、ａＦＧＦは、ＳＣＦ（ｃ‐ｋｉｔリガンド）、ｂＦＧＦを、Ｔ
ＮＦ、ヘムオキシゲナーゼ、ＡＫＴ（セリンスレオニンキナーゼ）は、ＨＩＦ‐アルファ
（低酸素誘導因子）、Ｄｅｌ‐１（発育胚性遺伝子座‐１）、ＮＯＳ（一酸化窒素合成酵
素）、ＢＭＰの（骨形成タンパク質）、ＳＥＲＣＡ２ａ（筋小胞体カルシウムＡＴＰアー
ゼ）、β‐２‐アドレナリン受容体、ＳＤＦ‐１、そのＭＣＰ‐１、その他のケモカイン
、インターロイキンおよびそれらの組み合わせがあげられる。
【００６１】
　抗癌剤
　抗癌剤とは、本明細書において使用する場合には、短期間だけであっても、癌に関連づ
けられる症状を、全体的または部分的に阻害することを含み、癌の発達または進行を少な
くとも部分的に阻害する作用剤である。いくつかの抗癌剤は、ＤＮＡ傷害剤として分類す
ることができ、これには、トポイソメラーゼ阻害剤（例えば、エトポシド、ランプトテシ
ン、トポテカン、テニポシド、ミトキサントロン）、ＤＮＡアルキル化剤（例えば、シス
プラチン、メクロレタミン、シクロホスファミド、イホスファミド、メルファラン、クロ
ラムブシル、ブスルファン、チオテパ、カルムスチン、ロムスチン、カルボプラチン、ダ
カルバジン、プロカルバジン）、ＤＮＡ鎖切断誘発剤（例えば、ブレオマイシン、ドキソ
ルビシン、ダウノルビシン、イダルビシン、マイトマイシンＣ）、抗微小管作用剤（例え
ば、ビンクリスチン、ビンブラスチン）、抗代謝剤（例えば、シタラビン、メトトレキサ
ート、ヒドロキシ尿素、５‐フルオロウラシル、フロクスウリジン、６‐チオグアニン、
６‐メルカプトプリン、フルダラビン、ペントスタチン、クロロデオキシアデノシン）、
アントラサイクリン、ビンカアルカロイド、またはエピポドフィロトキシンがあげられる
。
【００６２】
　抗癌剤の例としては、非限定で、アシビシン、アクラルビシン、塩酸アコダゾール、ア
クロニン、アドゼレシン、アルデスロイキン、アルトレタミン、アンボマイシン、酢酸ア
メタントロン、アミノグルテチミド、アムサクリン、アナストロゾール、アントラマイシ
ン、アスパラギナーゼ、アスペルリン、アザシチジン、アゼテパ、アゾトマイシン、バチ
マスタット、ベンゾデパ、ビカルタミド、塩酸ビサントレン、ビスナフィドジメシラート
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、ビゼレシン、硫酸ブレオマイシン、ボルテゾミブ（ＶＥＬＣＡＤＥ）、ブレキナールナ
トリウム、ブロピリミン、ブスルファン、カクチノマイシン、カルステロン、カラセミド
、カルベチマー、カルボプラチン（白金含有レジメン）、カルムスチン、塩酸カルビシン
、カルゼレシン、セデフィンゴール、クロラムブシル、シロレマイシン、シスプラチン（
白金含有レジメン）、クラドリビン、メシル酸クリスナトール、シクロホスファミド、シ
タラビン、ダカルバジン、ダクチノ、ダウノルビシン、デシタビン、デキソルマプラチン
、デザグアニン、ジアジクオン、ドセタキセル（ＴＡＸＯＴＥＲＥ）、ドキソルビシン（
ＤＯＸＩＬ）、ドロロキシフェン、ドロモスタノロン、ズアゾマイシン、エダトレキセー
ト、エフロルニチン、エルサミトルシン、エンロプラチン、エンプロマート、エピプロピ
ジン、エピルビシン、エルブルゾール、
【００６３】
　エルロチニブ（ＴＡＲＣＥＶＡ）、エソルビシン、エストラムス、エタニダゾール、エ
トポシド、エトプリン、ファドロゾール、ファザラビン、フェンレチニド、フロクスウリ
ジン、フルダラビン、５‐フルオロウラシル、フルロシタビン、フォスキドン、フォスト
リエシン、ゲフィチニブ（ＩＲＥＳＳＡ）、ゲムシタビン、ヒドロキシ尿素、イダルビシ
ン、イホスファミド、イルモホシン、メシル酸イマチニブ（ＧＬＥＥＶＡＣ）、インター
フェロンα‐２ａ、インターフェロンα‐２ｂ、インターフェロンα‐ｎｌ、インターフ
ェロンアルファ‐ｎ３、インターフェロンベータ‐Ｉａ、インターフェロンガンマ‐Ｉｂ
、イプロプラチン、イリノテカン、ランレオチド、レナリドミド（ＲＥＶＬＩＭＩＤ、Ｒ
ＥＶＩＭＩＤ）、レトロゾール、ロイプロリド、リアロゾール、ロメトレキソール、ロム
スチン、ロソキサントロン、マソプロコール、メイタンシン、メクロレタミン、メゲスト
ロール、メレンゲストロール、メルファラン、メノガリル、メルカプトプリン、メトトレ
キサート、メトプリン、メツレデパ、ミチンドミド、ミトカルシン、ミトクロミン、マイ
トギリン、ミトマルシン、マイトマイシン、ミトスペル、ミトタン、ミトキサントロン、
ミコフェノール酸、ノコダゾール、ノガラマイシン、オルマプラチン、オキスラン、パク
リタキセル、ペメトレキセド（ＡＬＩＭＴＡ）、ペガスパルガーゼ、ペリオマイシン、ペ
ンタムスチン、ペントモン、ペプロマイシン、ペルホスファミド、ピポブロマン、ピポス
ルファン、ピリトレキシムイセチオナート、ピロキサントロン、
【００６４】
　プリカマイシン、プロメスタン、ポルフィマー、ポルフィロマイシン、プレドニムスチ
ン、プロカルバジン、ピューロマイシン、ピラゾフリン、
リボプリン、ログレチミド、サフィンゴール、セムスチン、シムトラゼン、シトグルシド
、スパルホサート、スパルソマイシン、スピロゲルマニウム、スピロムスチン、スピロプ
ラチン、ストレプトニグリン、ストレプトゾシン、スロフェヌル、タリソマイシン、タム
スロシン、タキソール、タキソテール、テコガラン、テガフール、テロキサントロン、テ
モポルフィン、テモゾロミド（ＴＥＭＯＤＡＲ）、テニポシド、テロキシロン、テストラ
クトン、サリドマイド（ＴＨＡＬＯＭＩＤ）およびその誘導体、チアミプリン、チオグア
ニン、チオテパ、チアゾフリン、チラパザミン、トポテカン、トレミフェン、トレストロ
ーン、トリシリビン、トリ、トリプトレリン、ツブロゾール、ウラシルマスタード、ウレ
デパ、バプレオチド、ベルテポルフィン、ビンブラスチン、ビンクリスチン、ビンデシン
、ビネピジン（Ｖｉｎｅｐｉｄｉｎｅ）、ビングリシナート（Ｖｉｎｇｌｙｃｉｎａｔｅ
）、ビンレウロシン、ビノレルビン、ビンロジシン、ビンゾリジン、ボロゾール、ゼニプ
ラチン、ジノスタチン、ゾルビシンがあげられる。
【００６５】
　抗癌剤は、非限定で、チロシンキナーゼ阻害剤、ＣＤＫ阻害剤、ＭＡＰキナーゼ阻害剤
、またはＥＧＦＲ阻害剤を含む、酵素としてもよい。チロシンキナーゼ阻害剤は、非限定
で、ゲニステイン（４’，５，７‐トリヒドロキシ）、チルホスチン２５（３，４，５‐
トリヒドロキシフェニル），メチレン］‐プロパンジニトリル、ハービマイシンＡ、ダイ
ゼイン（４’，７‐ジヒドロキシイソフラボン）、ＡＧ－１２６、トランス‐１‐（３’
‐カルボキシ‐４’‐ヒドロキシフェニル）‐２‐（２”，５”‐ジヒドロキシフェニル
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）エタン、またはＨＤＢＡ（２‐ヒドロキシ５‐（２，５‐ジヒドロキシベンジルアミン
）‐２‐ヒドロキシ安息香酸としてもよい。ＣＤＫ阻害剤は、非限定で、ｐ２１、ｐ２７
、ｐ５７、ｐｌ５、ｐｌ６、ｐｌ８、またはｐｌ９としてもよい。ＭＡＰキナーゼ阻害剤
は、非限定で、ＫＹ１２４２０（Ｃ２３Ｈ２４０８）、ＣＮＩ‐１４９３、ＰＤ９８０５
９、または４‐（４‐フルオロフェニル）‐２‐（４‐メチルスルフィニルフェニル）‐
５‐（４‐ピリジル）１Ｈ‐イミダゾールとしてもよい。ＥＧＦＲ阻害剤は、非限定で、
エルロチニブ（ＴＡＲＣＥＶＡ）、ゲフィチニブ（ＩＲＥＳＳＡ）、ＷＨＩ‐Ｐ９７（キ
ナゾリン誘導体）、ＬＦＭ‐Ａ１２（レフルノミド代謝産物類似体）、ＡＢＸ‐ＥＧＦ、
ラパチニブ、カネルチニブ、ＺＤ‐６４７４（ＺＡＣＴＩＭＡ）、ＡＥＥ７８８、および
ＡＧ１４５８としてもよい。
【００６６】
　抗癌剤は、非限定で、ベバシズマブ（ＡＶＡＳＴＩＮ）、ラニビズマブ（ＬＵＣＥＮＴ
ＩＳ）、ペガプタニブ（ＭＡＣＵＧＥＮ）、ソラフェニブ、スニチニブ（ＳＵＴＥＮＴ）
、バタラニブ、ＺＤ‐６４７４（ＺＡＣＴＩＭＡ）、アネコルタブ（ＲＥＴＡＡＮＥ）、
乳酸スクアラミン、およびセマフォリンを含む、ＶＥＧＦ阻害剤としてもよい。
【００６７】
　抗癌剤は、それに限定はされないが、ベバシズマブ（ＡＶＡＳＴＩＮ）、トラスツズマ
ブ（ＨＥＲＣＥＰＴＩＮ）、アレムツズマブ（ＣＡＭＰＡＴＨ、Ｂ細胞慢性リンパ性白血
病用として指示されている）、ゲムツズマブ（ＭＹＬＯＴＡＲＧ、ｈＰ６７．６、抗ＣＤ
３３、急性骨髄性白血病のような白血病用として指示されている）、リツキシマブ（ＲＩ
ＴＵＸＡＮ）、トシツモマブ（ＢＥＸＸＡＲ、抗ＣＤ２０、Ｂ細胞悪性腫瘍用として指示
されている）、ＭＤＸ‐２１０（ＨＥＲ‐２／ｎｅｕ癌遺伝子タンパク質産物と、免疫グ
ロブリンＧ（ＩｇＧ）（ＦｃガンマＲＩ）用のタイプ１Ｆｃリセプタとに同時に結合する
、二重特異性抗体）、オレゴボマブ（ＯＶＡＲＥＸ、卵巣がん用として指示されている）
、エドレコロマブ（ＰＡＮＯＲＥＸ）、ダクリズマブ（ＺＥＮＡＰＡＸ）、パリビズマブ
（ＳＹＮＡＧＩＳ、ＲＳＶ感染症などの呼吸器疾患用として指示されている）、イブリツ
モマブチウキセタン（ＺＥＶＡＬＩＮ、非ホジキンリンパ腫用として指示されている）、
セツキシマブ（ＥＲＢＩＴＵＸ）、ＭＤＸ‐４４７、ＭＤＸ‐２２、ＭＤＸ‐２２０（抗
ＴＡＧ‐７２）、ＩＯＲ‐Ｃ５、ＩＯＲ‐Ｔ６（抗－ＣＤ１）、ＩＯＲ　ＥＧＦ／Ｒ３、
セロゴバブ（ＯＮＣＯＳＣＩＮＴ　ＯＶ１０３）、エプラツズマブ（ＬＹＭＰＨＯＣＩＤ
Ｅ）、ペムツモマブ（ＴＨＥＲＡＧＹＮ）、およびグリオマブ‐Ｈ（脳腫瘍、メラノーマ
用として指示されている）を含む、抗体または抗体フラグメントとしてもよい。
【００６８】
　抗感染剤
　この作用剤は、非限定で、抗菌剤、抗ウィルス剤、抗寄生中剤、抗真菌剤、および抗マ
イコバクテリア剤を含む、抗感染剤としてもよい。抗菌剤は、非限定で、β‐ラクタム系
抗生物質、ペニシリン（例えば、天然ペニシリン、アミノペニシリン、ペニシリナーゼ耐
性ペニシリン、カルボキシペニシリン、ウレイドペニシリンなど）、セファロスポリン（
第一世代、第二世代、第三世代セファロスポリン）、他のβ－ラクタム（例えば、イミペ
ネム、モノバクタム）、β‐ラクタマーゼ阻害剤、バンコマイシン、アミノグリコシドお
よびスペクチノマイシン、テトラサイクリン、クロラムフェニコール、エリスロマイシン
、リンコマイシン、クリンダマイシン、リファンピン、メトロニダゾール、ポリミキシン
、スルホンアミドおよびトリメトプリム、またはキノリンとしてもよい。
【００６９】
　他の抗菌剤としては、非限定で、アセダプソン、アセトスルホンナトリウム、アラメシ
ン、アレキシジン、アムジノシリン、アムジノシリンピボキシル、アミサイクリン、アミ
フロキサシン、アミフロキサシンメシル酸、アミカシン、硫酸アミカシン、アミノサリチ
ル酸、アミノサリチル酸ナトリウム、アモキシシリン、アンホマイシン、アンピシリン、
アンピシリンナトリウム、アパルシリンナトリウム、アプラマイシン、アスパルトシン、
硫酸アストロマイシン、アビラマイシン、アボパルシン、アジスロマイシン、アズロシリ
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ン、アズロシリンナトリウム、バカンピシリン塩酸塩、バシトラシン、バシトラシンメチ
レンジサリチラート、バシトラシン亜鉛、バンベリマイシン、ベンゾイルパスカルシウム
、ベリスロマイシン、硫酸ベタマイシン、ビアペネム、ビニラマイシン、塩酸ビフェナミ
ン、ビスピリチオンマグスルフェクス、ブチカシン、硫酸ブチロシン、硫酸カプレオマイ
シン、カルバドックス、
【００７０】
　カルベルニチリン二ナトリウム、カルベルニチリンインダニルナトリウム、カルベルニ
チリンフェニルナトリウム、カルベルニチリンカリウム、カルモナムナトリウム、セファ
クロル、セファドロキシル、セファマンドール、セファマンドールナファート、セファマ
ンドールナトリウム、セファパロール、セファトリジン、セファザフルナトリウム、セフ
ァゾリン、セファゾリンナトリウム、セフブペラゾン、セフジニル、セフェピム、塩酸セ
フェピム、セフェテコール、セフィキシム、塩酸セフメノキシム、セフメタゾール、セフ
メタゾールナトリウム、セフォニシド一ナトリウム、セフォニシドナトリウム、セフォペ
ラゾンナトリウム、セフォラニド、セフォタキシムナトリウム、セフォテタン、セフォテ
タン二ナトリウム、塩酸セフォチアム、セフォキシチン、セホキシチンナトリウム、セフ
ピミゾール、セフピミゾールナトリウム、セフピラミド、セフピラミドナトリウム、硫酸
セフピロム、セフポドキシムプロキセチル、セフプロジル、セフロキサジン、セフスロジ
ンナトリウム、セフタジジム、セフチブテン、
【００７１】
　セフチゾキシムナトリウム、セフトリアキソンナトリウム、セフロキシム、セフロキシ
ムアキセチル、セフロキシムピボキセチル、セフロキシムナトリウム、セファセトリルナ
トリウム、セファレキシン、塩酸セファレキシン、セファログリシン、セファロリジン、
セファロチンナトリウム、セファピリンナトリウム、セフラジン、塩酸塩セトサイクリン
、セトフェニコル、クロラムフェニコール、パルミチン酸クロラムフェニコール、クロラ
ムフェニコールパントテン酸錯体、クロラムフェニコールコハク酸ナトリウム、ホスファ
ニル酸クロルヘキシジン、クロロキシレノール、重硫酸クロルテトラサイクリン、塩酸ク
ロルテトラサイクリン、シノキサシン、シプロフロキサシン、塩酸シプロフロキサシン、
シロレマイシン、クラリスロマイシン、塩酸クリナフロキサシン、クリンダマイシン、塩
酸クリンダマイシン、塩酸パルミチン酸クリンダマイシン、リン酸クリンダマイシン、ク
ロファジミン、 クロキサシリンベンザチン、クロキサシリンナトリウム、クロキシキン
、コリスチメテートナトリウム、硫酸コリスチン、クメルマイシン、クメルマイシンナト
リウム、シクラシリン、サイクロセリン、
【００７２】
　ダルホプリスチン、ダプソン、ダプトマイシン、デメクロサイクリン、塩酸デメクロサ
イクリン、デメサイクリン、デノフンギン、ジアベリジン、ジクロキサシリン、ジクロキ
サシリンナトリウム、硫酸ジヒドロストレプトマイシン、ジピリチオン、ジリスロマイシ
ン、ドキシサイクリン、ドキシサイクリンカルシウム、ドキシサイクリンフォスファテッ
クス、ドキシサイクリンヒクラート、ドロキサシンナトリウム、エノキサシン、エピシリ
ン、塩酸エピテトラサイクリン、エリスロマイシン、エリスロマイシンアシストレート、
エリスロマイシンエストレート、エチルコハク酸エリスロマイシン、エリスロマイシング
ルセプテート、ラクトビオン酸エリスロマイシン、プロピオン酸エリスロマイシン、ステ
アリン酸エリスロマイシン、塩酸エタンブトール、エチオナミド、フレロキサシン、フロ
キサシリン、フルダラニン、フルメキン、ホスホマイシン、ホスホマイシントロメタミン
、フモキシリン、塩化フラゾリウム、酒石酸フラゾリウム、フシジン酸ナトリウム、フシ
ジン酸、硫酸ゲンタマイシン、グロキシモナム、グラミシジン、
【００７３】
　ハロプロジン、ヘタシリン、ヘタシリンカリウム、ヘキセジン、イバフロキサシン、イ
ミペネム、イソコナゾール、イセパマイシン、イソニアジド、ジョサマイシン、硫酸カナ
マイシン、キタサマイシン、レボフラルタドン、レボプロピルシリンカリウム、レキシス
ロマイシン、リンコマイシン、塩酸リンコマイシン、ロメフロキサシン、塩酸ロメフロキ
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サシン、メシル酸ロメフロキサシン、ロラカルベフ、マフェニド、メクロサイクリン、サ
リチル酸メクロサイクリン、メガロマイシンリン酸カリウム、メキドクス、メロペネム、
メタサイクリン、塩酸メタサイクリン、メテナミン、馬尿酸メテナミン、マンデル酸メテ
ナミン、メチシリンナトリウム、メチオプリム、塩酸メトロニダゾール、リン酸メトロニ
ダゾール、メズロシリン、メズロシリンナトリウム、ミノサイクリン、塩酸ミノサイクリ
ン、塩酸ミリンカマイシン、モネンシン、モネンシンナトリウム、ナフシリンナトリウム
、ナリジキシ酸ナトリウム、ナリジクス酸、ナタマイシン、 ネブラマイシン、パルミチ
ン酸ネオマイシン、硫酸ネオマイシン、ウンデシレン酸ネオマイシン、
【００７４】
　硫酸ネチルマイシン、ニュートラマイシン、ニフラデン、ニフラルデゾン、ニフラテル
、ニフラルトロン、ニフルダジル、ニフリミド、ニフルピリノール、ニフルキナゾール、
ニフルチアゾール、ニトロサイクリン、ニトロフラントイン、ニトリミド、ノルフロキサ
シン、ノボビオシンナトリウム、オフロキサシン、オルメトプリム、オキサシリンナトリ
ウム、オキシモナム、オキシモナムナトリウム、オキソリン酸、オキシテトラサイクリン
、オキシテトラサイクリンカルシウム、塩酸オキシテトラサイクリン、パルジマイシン、
パラクロロフェノール、パウロマイシン、ペフロキサシン、メシル酸ペフロキサシン、ペ
ナメシリン、ペニシリンGベンザチン、ペニシリンGカリウム、ペニシリンGプロカイン、
ペニシリンGナトリウム、ペニシリンV、ペニシリンVベンザチン、ペニシリンVヒドラバミ
ン、ペニシリンVカリウム、ペンチジドンナトリウム、サリチル酸フェニルアミノ、ピペ
ラシリンナトリウム、ピルベニシリンナトリウム、ピリジシリンナトリウム、塩酸ピルリ
マイシン、塩酸ピバンピシリン、パモ酸ピバンピシリン、ピバンピシリンプロベナート、
硫酸ポリミキシンB、ポルフィロマイシン、プロピカシン、ピラジナミド、ピリチオン亜
鉛、
【００７５】
　酢酸キンデカミン、キヌプリスチン、ラセフェニコール、ラモプラニン、ラニマイシン
、レロマイシン、レプロマイシン、リファブチン、リファメタン、リファメキシル、リフ
ァミド、リファンピン、リファペンチン、リファキシミン、ロリテトラサイクリン、硝酸
ロリテトラサイクリン、ロサラマイシン、酪酸ロサラマイシン、プロピオン酸ロサラマイ
シン、ロサラマイシンリン酸ナトリウム、ステアリン酸ロサラマイシン、ロソキサシン、
ロキサルソン、ロキシスロマイシン、サンサイクリン、サンフェトリネムナトリウム、S
アモキシシリン、サルピシリン、スコパフンギン、シソマイシン、硫酸シソマイシン、ス
パルフロキサシン、塩酸スペクチノマイシン、スピラマイシン、塩酸スタリマイシン、ス
テフィマイシン、硫酸ストレプトマイシン、ストレプトニコジド、スルファベンズ、スル
ファベンズアミド、スルファセタミド、スルファセタミドナトリウム、スルファシチン、
スルファジアジン、スルファジアジンナトリウム、スルファドキシン、スルファレン、ス
ルファメラジン、スルファメテル、スルファメタジン、スルファメタチオゾール、スルフ
ァメトキサゾール、
【００７６】
　スルファモノメトキシン、スルファモキソール、スルファニラート亜鉛、スルファニト
ラン、スルファサラジン、スルファソミゾール、スルファチアゾール、スルファザメト、
スルフィソキサゾール、スルフィソキサゾールアセチル、スルフィソキサゾールジオラミ
ン、スルホミキシン、スロペネム、スルタミシリン、サンシリンナトリウム、塩酸タラン
ピシリン、テイコプラニン、塩酸テマフロキサシン、テモシリン、テトラサイクリン、塩
酸テトラサイクリン、リン酸テトラサイクリン複合体、テトロキソプリム、チアンフェニ
コール、チフェンシリンカリウム、チカルシリンクレシルナトリウム、チカルシリン二ナ
トリウム、チカルシリン一ナトリウム、チクラトン、塩化チオドニウム、トブラマイシン
、硫酸トブラマイシン、トスフロキサシン、トリメトプリム、硫酸トリメトプリム、トリ
スルファピリミジン、トロレアンドマイシン、硫酸トロスペクトマイシン、チロトリシン
、バンコマイシン、塩酸バンコマイシン、バージニアマイシン、またはゾルバマイシンと
してもよい。
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【００７７】
　抗マイコバクテリア剤は、非限定で、ミャンブトール（塩酸エタンブトール）、ダプソ
ン（４，４’‐ジアミノジフェニルスルホン）、Ｐａｓｅｒ顆粒（アミノサリチル酸顆粒
）、Ｐｒｉｆｔｉｎ（リファペンチン）、ピラジナミド、イソニアジド、リファジン（リ
ファンピン）、リファジンＩＶ、リファメート（リファンピンとイソニアジド）、リファ
タール（リファンピン、イソニアジド、およびピラジナミド）、硫酸ストレプトマイシン
またはＴｒｅｃａｔｏｒ‐ＳＣ（エチオナミド）としてもよい。
　抗ウィルス剤は、非限定で、アマンチジンとリマンタジン、リバビリン、アシクロビル
、ビダラビン、トリフルオロチミジン、ガンシクロビル、ジドブジン、レチニビル、およ
びインターフェロンとしてもよい。
【００７８】
　抗ウィルス剤としては、非限定で、さらにエースマンナン、アシクロビル、アシクロビ
ルナトリウム、アデフォビル、アロブジン、Ａｌｖｉｒｃｅｐｔ　Ｓｕｄｏｔｏｘ、塩酸
アマンタジン、アラノチン、アリルドン、メシル酸アテビルジン、アブリジン、シドフォ
ビル、シパムフィリン、塩酸シタラビン、メシル酸デラビルジン、デスシクロビル、ジダ
ノシン、ジソキサリル、エドクスジン、エンビラデン、エンビロキシム、ファムシクロビ
ル、塩酸ファモチン、フィアシタビン、フィアルリジン、ホサリラート、ホスカルネット
ナトリウム、フォスフォネットナトリウム、ガンシクロビル、ガンシクロビルナトリウム
、イドクスウリジン、ケトキサール、ラミブジン、ロブカビル、塩酸メモチン、メチサゾ
ン、ネビラピン、ペンシクロビル、ピロダビル、リバビリン、塩酸リマンタジン、メシル
酸サキナビル、塩酸ソマンタジン、ソリブジン、スタトロン、スタブジン、塩酸チロロン
、トリフルリジン、塩酸バラシクロビル、ビダラビン、リン酸ビダラビン、ビダラビンリ
ン酸ナトリウム、ビロキシム、ザルシタビン、ジドブジン、ジンビロキシムまたはインテ
グラーゼなどの阻害剤があげられる。
【００７９】
　抗真菌剤としては、非限定で、イミダゾールおよびトリアゾール、ポリエンマクロライ
ド系抗生物質、グリセオフルビン、アムホテリシンB、およびフルシトシンとしてもよい
。抗寄生体としては、重金属、抗マラリアキノリン、葉酸拮抗薬、ニトロイミダゾール、
ベンゾイミダゾール、アベルメクチン、プラキシカンテル、オルニチン脱炭酸酵素阻害剤
、フェノール（例えば、ビチオノール、ニクロサミド）、合成アルカロイド（例えば、デ
ヒドロエメチン）、ピペラジン（例えば、ジエチルカルバマジン）、アセトアニリド（例
えば、フロ酸ジロキサニド）、ハロゲン化キノリン（例えば、ヨードキノール（ジヨード
ヒドロキシキン））、ニトロフラン（例えば、ニフルチモックス）、ジアミジン（例えば
、ペンタミジン）、テトラヒドロピリミジン（例えば、パモ酸ピランテル）、または硫酸
化ナフチルアミン（例えば、スラミン）としてもよい。
【００８０】
　その他の抗感染剤としては、非限定で、塩酸ジフロキサシン、ラウリルイソキブロマイ
ド、モキサラクタム二ナトリウム;オルニダゾール、ペンチソミシン、塩酸サラフロキサ
シン、ＨＩＶおよび他のレトロウイルスのプロテアーゼ阻害剤、ＨＩＶおよび他のレトロ
ウイルスのインテグラーゼ阻害剤、セファクロル（Ｃｅｃｌｏｒ）、アシクロビル（Ｚｏ
ｖｉｒａｘ）、ノルフロキサシン（Ｎｏｒｏｘｉｎ）、セフォキシチン（Ｍｅｆｏｘｉｎ
）、セフロキシムアキセチル（Ｃｅｆｔｉｎ）、シプロフロキサシン（Ｃｉｐｒｏ）、塩
酸アミナクリン、塩化ベンゼトニウム、ビチオノラートナトリウム、ブロムクロレノン、
過酸化尿素、塩化セタルコニウム、塩化セチルピリジニウム、塩酸クロルヘキシジン、ク
リオキノール、臭化ドミフェン、フェンチクロール、塩化フルダゾニウム、塩基性フクシ
ン、フラゾリドン、ゲンチアナバイオレット、ハルキノール、ヘキサクロロフェン、過酸
化水素、イクタモール、イミデシルヨウ素、ヨウ素、イソプロピルアルコール、酢酸マフ
ェニド、メラレインナトリウム、塩化メルキュフェノール、アンモニア化合水銀、塩化メ
チルベンゼトニウム、ニトロフラゾン、ニトロメルソル、塩酸オクテニジン、オキシクロ
ロセン、オキシクロロセンナトリウム、樟脳入りパラクロロフェノール、過マンガン酸カ
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リウム、ポビドンヨード、塩化セパゾニウム、硝酸銀、スルファジアジン、銀、シムクロ
セン、チメルホネートナトリウム、チメロサール、またはトロクロセンカリウムとしても
よい。
【００８１】
　その他の作用剤
　作用剤は、非限定で、アドレナリン剤、副腎皮質ステロイド、副腎皮質抑制剤、嫌酒薬
、アルドステロン拮抗薬、アンモニア解毒剤、アミノ酸、筋萎縮性側索硬化症剤、蛋白同
化剤、興奮剤、鎮痛剤、アンドロゲン、麻酔薬、食欲減退剤、拒食症剤、下垂体前葉活性
剤、下垂体前葉抑制剤、駆虫剤、抗にきび剤、抗アドレナリン剤、抗アレルギー剤、抗ア
メーバ性剤、抗アンドロゲン剤、抗貧血剤、抗狭心症剤、抗不安剤、抗関節炎剤、β-ア
ドレナリン拮抗剤メチルキサンチン、肥満細胞安定化剤、抗コリン薬、グルココルチコイ
ドなどの副腎皮質ステロイドを含む抗喘息剤、抗アテローム性動脈硬化症剤、抗胆石剤（
anticholelithic）、抗胆石誘発剤（anticholelithogenic）、抗コリン作用剤、抗凝固剤
、抗コクシジウム剤（anticoccidal）、抗けいれん剤、抗うつ剤、抗糖尿病剤、抗下痢剤
、抗利尿剤、解毒剤、抗運動障害剤、制吐剤、抗てんかん剤、抗エストロゲン剤、抗線溶
剤、抗緑内障剤、抗血友病剤、抗血流剤（antihemorrheologic）、抗ヒスタミン薬、高脂
血症剤、高リポタンパク血症剤、
【００８２】
　抗高血圧症剤、抗低血圧症剤、抗感染症剤、抗炎症剤、抗角質化剤、抗片頭痛剤、抗有
糸分裂剤、抗真菌剤、抗嘔吐剤、抗好中球減少剤（antineutropenic）、抗うつ剤、抗酸
化剤、抗パーキンソン病剤、蠕動抑制剤、抗ニューモシスティス肺炎剤（antipneumocyst
ic）、抗前立腺肥大薬、抗原虫剤、抗そう痒剤、抗乾癬剤、抗精神病剤、抗リウマチ剤、
抗住血吸虫剤、抗脂漏剤、抗分泌作用剤、抗痙攣剤、抗血栓症剤、鎮咳剤、抗潰瘍剤、抗
尿結石剤、食欲抑制剤、血糖調節剤、骨吸収阻害剤、気管支拡張薬、炭酸脱水酵素阻害薬
、心筋阻害剤、心臓保護剤、強心剤、心血管作用剤、脳虚血剤、胆汁分泌促進剤、コリン
作用剤、コリン作動剤、コリンエステラーゼ不活性化剤、抗コクシジウム剤、認知アジュ
バント、認知エンハンサー、結膜炎剤、コントラスト剤、鎮静剤、診断補助剤、利尿剤、
ドーパミン作動剤、殺虫剤、嘔吐促進剤、酵素阻害剤、エストロゲン、エストロゲン受容
体作動剤、線維素溶解剤、蛍光剤、酸素フリーラジカルスカベンジャー、胃酸抑制剤、胃
腸運動エフェクター、老齢医学剤、グルココルチコイド、生殖腺刺激剤、育毛剤、止血剤
、ハーブ活性剤、ヒスタミンＨ２受容体拮抗剤、ホルモン、コレステロール低下剤、
【００８３】
　血糖低下剤、血中脂質低下剤、血圧低下剤、ＨＭＧＣｏＡ還元酵素阻害剤、インポテン
ス治療補助剤、炎症性腸疾患剤、角質溶解剤、ＬＨＲＨアゴニスト、肝障害剤、ルテオリ
ジン、記憶アジュバント、精神行動エンハンサー、ミネラル剤、気分調節剤、粘液溶解剤
、粘膜保護剤、多発性硬化症剤、散瞳剤、鼻充血除去剤、神経弛緩剤、神経筋遮断剤、神
経保護剤、NMDA拮抗薬、非ホルモンステロール誘導体、栄養素、子宮収縮剤、パジェット
病剤、プラスミノーゲン活性化剤、血小板活性化因子拮抗薬、血小板凝集阻害剤、脳卒中
後および頭部外傷後作用剤、プロゲスチン、プロスタグランジン、前立腺成長阻害剤、プ
ロ甲状腺刺激ホルモン剤、向精神剤、放射性剤、弛緩剤、鼻炎薬、疥癬虫殺虫剤、硬化剤
、鎮静剤、鎮静催眠剤、選択的アデノシンA１拮抗薬、金属イオン封鎖剤、セロトニン拮
抗薬、セロトニン阻害剤、セロトニン受容体拮抗薬、ステロイド、興奮剤、抑制剤、甲状
腺ホルモン、甲状腺阻害剤、甲状腺ホルモン様、精神安定剤、不安定狭心症剤、尿酸排泄
促進剤、血管収縮剤、血管拡張剤、傷薬、創傷治癒剤、またはキサンチンオキシダーゼ阻
害剤としてもよい。
【００８４】
　態様によっては、本明細書においては、前述の態様のいずれかの拡張可能デバイス１０
と、支持部材５２とを含む、（図３に示すような）装置が提供される。本明細書において
使用する場合には、支持部材５２とは、一端で拡張可能デバイスに連結され、任意選択で
他端でガイド要素５８に連結されている、可撓性要素である。支持部材は、サンプリング
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工程中に、拡張可能デバイスを、身体管腔へ往復して案内するのに使用される。支持部材
は、拡張可能デバイスをサンプリング部位まで送達できるように、個体の身体の内部を誘
導するために、可撓性でなくてはならない。
【００８５】
　拡張可能デバイスは、支持部材に固定して（脱着不能に）取り付けてもよく、これに対
して、その他の態様では、脱着可能である。支持部材は、拡張可能デバイスが身体管腔を
通って動くのを指示するのに十分な引張強さを有する、任意の材料で製作してもよい。支
持部材の構築に有用な材料の例としては、それに限定はされないが、ヒドロゲル、シリコ
ーン、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリウレタン、ポリカプロラクトン、ポリテトラ
フルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、コポリマー、またはそれらの組合せがあげられる。支持
部材は、カテーテルまたはスタイレットとしてもよい。態様によっては、支持部材は、ガ
イドワイヤとするか、またはそれを備えてもよい。態様によっては、支持部材は近端領域
および遠端領域を有し、拡張可能デバイス（例えば、バルーン）は、遠端領域に位置する
。その他の態様においては、支持部材は、遠端領域においてガイドを備える。
【００８６】
　態様によっては、支持部材は、拡張可能デバイスの長さを超える。例えば、支持部材は
、デバイスの近端および遠端の両方を超えて延びてもよい（図３Ａ、左パネル）。態様に
よっては、拡張可能デバイスは、支持部材の遠端６０が拡張可能デバイスを超えて延びる
ように（図３Ａ、上右パネル）、支持部材の近端に（固定して、または脱着可能に）取り
付けられる。代替的に、拡張可能デバイスは、支持部材５２の近端６２が拡張可能デバイ
ス１０を超えて延びるように（図３Ａ、下左パネル）、支持部材の遠端に（固定して、ま
たは脱着可能に）取り付けてもよい。支持部材の近端領域と遠端領域の間の距離（長さ）
は、ヒトの身体内で使用可能な範囲内である限り、大きく変えることができる。例えば、
長さは、約２ｃｍから４０ｃｍ、５ｃｍから２０ｃｍ、または５ｃｍから１５ｃｍとする
ことができる。特定の態様においては、距離は約１０ｃｍである。
【００８７】
　デバイスには、拡張（膨張）構成および緊縮（収縮）構成がある。デバイスはまた、中
間構成をとる。組織採取部位で展開されるときに、デバイスは、部分的または完全に拡張
することができる。完全に拡張された状態においては、内部折り目および外部折り目は、
プリーツ折りされた状態ではなくなる。自己拡張デバイス以外については、装置は、デバ
イスを拡張する機構を必要とする。装置は、通常、ガスまたは液体を使用して拡張される
。
【００８８】
　これを達成するために、支持部材には、デバイスを拡張するためにガスまたは液体をデ
バイスに転送するための、中空コンパートメント２８を含めてもよい（図４）。本明細書
において使用する場合のガスの例としては、酸素、窒素、二酸化炭素、および水蒸気があ
げられる。液体の例としては、水ベース、アルコールベース、またはジェル状の液体があ
げられる。態様によっては、ガスまたは液体は、中空コンパートメントを通りデバイスの
中心へ転送され、それによって、ガスまたは液体の体積が増大してデバイスを充填すると
きに、デバイスが拡張する。
【００８９】
　態様によっては、装置は、近端領域にアクチュエータを備える。アクチュエータとは、
拡張可能デバイスまたは装置全体を動かすか、またはその動きを制御するためのデバイス
を指す。アクチュエータは、機械式または電気式としてもよい。例えば、アクチュエータ
は、拡張可能デバイスを組織採取部位まで前進させるのに使用してもよい。アクチュエー
タはまた、拡張可能デバイスを膨張および収縮させるのに使用してもよい。保護カバーが
使用される一部態様においては、アクチュエータは、拡張デバイスを保護カバーから展開
するのに使用される。態様によっては、アクチュエータは注射器である。注射器は、液体
またはガスを拡張可能デバイスに送達して、それによってデバイスを、部分的または完全
に拡張するのに使用してもよい。注射器は、支持部材、カテーテル、またはその他のホー
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スを介して、拡張デバイスと連結してもよい。代替的に、拡張可能デバイスの動きは手動
によってもよく、アクチュエータを利用しない。
【００９０】
　図１は、拡張可能デバイスのいくつかの態様を示す。拡張可能デバイス１０が、その収
縮構成（図１Ａ）および膨張構成（図１Ｂ）において示されている。態様によっては、拡
張可能デバイスは、例えば、それを通って支持部材またはホース（例えば、カテーテル）
が挿入される、内部開口２６を有する。態様によっては、この開口は近端３０にあるのに
対して、他の態様においては、近端および遠端３２の両方に開口がある。拡張可能デバイ
スは、複数の折り目、例えば、６つの折り目１６、８つの折り目１８、１２の折り目２０
、２４の折り目２２、その他である。その収縮（緊縮）構成においては、デバイスの内部
折り目１４は、デバイスの表面から離れて引き込まれ、一方で、外部折り目１２は表面に
露出されたままとなる。その膨張（拡張）構成において、デバイスの内部折り目１４は、
外向きに押し出されて（広がり）、管腔壁の組織との接触が可能になる。
【００９１】
　図２は、各内部折り目１４の表面上に組織採取面６０を有する拡張可能デバイス１０の
一態様を示す。その収縮構成において、内部折り目１４は、外部折り目１２の間に折りこ
まれて、組織採取面６０が、身体管腔壁１００および周辺の環境１０２への露出から保護
される（図２Ａ）。デバイス１０が、拡張されると（例えば、完全に拡張されると）、内
部折り目１４は外側に押し出されて、組織採取面６０を、身体管腔１００の内部壁（組織
）と直接接触して配置する（図２Ｂ）。拡張可能デバイスが動かされると（例えば、回転
されるか、前後に動かされると）、組織は管腔壁から脱離されて、組織採取面６０上また
はその中に捉えられる。次いで、拡張可能デバイスは、波形に畳まれたその元の形状へと
収縮され、採取された組織が内部折り目内に捉えられて、外部環境への露出から保護され
るようにされている（図２Ａ）。組織採取面６０が拡張可能デバイス１０よりも厚くなっ
ている、例えば、デバイスが送達用の作用剤で被覆／装填されている場合には、内部折り
目１４は、外部折り目１２の間に折り込まれたままで、外部折り目１２は寄り合わさって
合わせ目を形成する。このようにして、目的とする組織部位へとデバイスを延長する間に
、送達しようとする作用剤は、拡張可能デバイスの内部折り目１４の内側に封入されてい
る。組織部位においては、デバイスは拡張され、それによって外部折り目１２を開封して
、作用剤を放出する。
【００９２】
　図３は、デバイスに取り付けられた（固定して、または脱着可能に取り付けられた）支
持部材５２を有する拡張可能デバイス１０の一態様を示す。支持部材５２は、中実構造（
図３Ａ）とするか、または孔５４を設けて（図３Ｂ）、ガスまたは液体を支持部材を通り
送達することを可能にしてもよい。態様によっては、デバイス１０へのガスまたは液体の
送達は、支持部材に隣接するホース５６を介して行われる。代替的に、態様によっては、
ホース５６は、支持部材の中心を貫通して延びる。このホースに孔を設けて、ガスまたは
液体が出ることを可能にするか、またはホースをデバイス内部で開放端にしてもよい。上
述のように、支持部材は、支持部材の長さに沿った任意の場所、例えば、近端（図３Ａ、
上左パネル）または遠端（図３Ａ、下左パネル）に設置してもよい。
【００９３】
　図４は、保護カバー１２０を有する拡張可能デバイス１０の一態様を示す。身体管腔へ
デバイスを送達する間は、デバイスはその収縮構成にあり、保護カバー１２０の内部に位
置している（図４Ａ）。組織採取の部位において、保護カバー１２０が引き込まれるか、
または代替的に、デバイス１０が前進させられて、デバイス１０がカバー１２０から引き
離される。態様によっては、デバイスは自動拡張式であって、保護カバーから取り外され
ると、それは拡張して、それによって内部折り目１４を外側に押し出して、管腔壁の組織
と接触させる。その他の態様においては、デバイスが保護カバーから引き離されると、ガ
スまたは液体の送達によって、デバイス１０が膨張させられる。ガスまたは液体の送達は
、支持部材５２を直接的に通すか、または上述のようにホース５６を通してもよい。
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【００９４】
　図５は、本明細書に記載した、細胞診装置の特定の一態様を示す。この装置は、支持部
材５２に取り付けられた拡張可能デバイス１０、（身体管腔開口に対して）その近端にお
いて支持部材５２に取り付けられ、任意選択でその近端でコネクタ（例えば、バルブ）８
４に取り付けられた、ホース５６、ならびに第２のコネクタ８６を介してホース５６に取
り付けられた、注射器８０およびプランジャ８２を含む。前進の前に、プランジャ８２を
使用して、注射器８０にガスまたは液体を詰め戻し、次いで、コネクタ８６を介して、注
射器をホース５６に取り付ける。身体管腔中にデバイス１０を前進させる前に、ホース５
６の遠端が、支持部材５２の近端とコネクタ８４を介して結合される。代替的に、支持部
材５２の近端開口をホースの遠端上にすべらせて合わせ目を形成するか、またはホース５
６の遠端開口を支持部材５２の近端開口の上にすべらせることによって、ホースが支持部
材に連結される。
【００９５】
　次いで、連結されたデバイス１０とホース５６が、支持部材５２の遠端によって、また
はガイドワイヤ（またはデバイス１０自体）によって案内されて、管腔中を組織採取部位
へと前進させられる。当業者は、当該技術において知られている（例えば、光ファイバ、
染料ベース画像化による）組織採取の位置を特定する方法のいずれかを使用してもよい。
デバイス１０が組織採取部位に位置決めされると、プランジャ８２がゆっくりと起動され
、それによってガスまたは液体が、それがホース５６を通り支持部材５２に移動するよう
に、放出される。態様によっては、支持部材５２には孔が設けられており、ガスまたは液
体が拡張可能デバイス１０中に放出されることを可能にし、それによって内部折り目１４
が広がって組織採取面と管腔の壁との接触を可能にするように、デバイス１０を充填して
膨張させる。次いで、デバイス１０が、動かされて（例えば、回転または前後に動かされ
て）、管腔壁から組織サンプルを脱離させ、採取する。サンプルが採取された後に、デバ
イス１０は、プランジャ８２を引込めることによって収縮させられ、それによって、デバ
イスを膨張させるのに使用されたガスまたは空気を抜き取る。次いで、デバイス１０およ
びホース５６は、管腔から完全に取り外される。
【００９６】
　本発明は、その応用において、以下の説明に記載されるか、または図面に示された構成
要素の構築および配設の詳細に限定されるものではない。本発明は、その他の態様が可能
であり、また様々な方法で実現するか、または実施することが可能である。また、本明細
書において使用する語法および用語は、説明のためのものであり、限定とみなすべきでは
ない。本明細書における「含む（including）」、「備える（comprising）」、または「
有する（having）」、「伴う（involving）」、およびその変形形態の使用は、その後に
列挙される項目、およびその均等物に加えて、追加の項目を含めることを意図するもので
ある。
【００９７】
　前述の特許、特許出願および参考文献は、参照により本明細書に組み入れられる。
　本発明の少なくとも１つの態様のいくつかの観点について説明したが、当業者は、様々
な変更、修正、および改善を容易に思い付くであろう。そのような変更、修正、および改
善は、本開示の一部であり、本発明の趣旨と範囲に含めることを意図するものである。し
たがって、前述の説明および図面は、例示のためだけのものである。
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